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1 Jzanga

|| SIS ANALIZATORIUS SKIRTAS IN VITRO DIAGNOSTINIAM NAUDOJIMUI. ||

Sios naudojimo instrukcijos skirtos ,Erytra Eflexis® naudotojams, jose yra visa bitina informacija,
kad bity galima saugiai ir tinkamai dirbti su analizatoriumi.

Pries pradédami dirbti su jranga, atidZiai perskaitykite visg Cia pateiktg informacija.

Jei turite klausimy, prie$ pradédami naudoti kreipkités | vietinj ,Grifols* paslaugy teikimo atstova,

Sios naudojimo instrukcijos turi bati visada pasiekiamos visiems darbuotojams, kurie dirba su
analizatoriumi.

1.1 Paskirtis 1 punktas

,Erytra Eflexis® - tai visiSkai automatizuotas analizatorius, skirtas in vitro imunohematologiniam
Zmogaus kraujo tyrimui automatizuoti, naudojant gelio korteliy technologija, jskaitant kraujo
grupés nustatymo, antigeny tipo nustatymo, antikiiny patikrinimo, antikdny nustatymo,
suderinamumo tyrimus ir tiesioginius antiglobulino tyrimus.

Kaip autonominis analizatorius arba integruotas i kliento laboratorijos informacijos sistema (LIS),
,Erytra Eflexis® automatizuoja tyrimo apdorojimo funkcijas ir duomeny tvarkymo reikalavimus
naudodamas ,Grifols* gelio korteles ir skaitmenin| vaizdy apdorojima.

1.2 Veikimo principas

,Erytra Eflexis® skirtas visoms biitinoms operacijoms ir procedroms automatizuoti, kad bty

apdorojami imunohematologiniai tyrimai ir laboratorijos galéty;

e Kurti tyrimy profilius ir optimizuoti profiliy jdiegimg per kuo trumpesnj laikg ir gauti kuo
tikslesnius rezultatus.

e Padidinti proceso saugq ir stebéjimg iSvengiant galimy identifikavimo ir transkripcijos klaidy.

e Padidinti analitinj patikimumg standartizuodamos visus veiksmus, iSvengdamos galimy
tvarkymo ir apdorojimo klaidy, ir aiSkindamos rezultatus pagal objektyvius kriterijus.

e Sumazinti operatoriaus uzsikrétimo pavojy, sumazindamos operatoriaus saveikg su
méginiais ir reagentais per analizavimo procesg. Operatoriaus sgveika apribojama iki jy
jdéjimo | analizatoriy ir iSémimo i$ jo.
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Be to, ,Erytra Eflexis® prisitaiko prie skirtingy poreikiy ir darbiniy procesy imunohematologijos
laboratorijose, kraujo centruose, perpylimo centruose ir klinikiniy tyrimy laboratorijose, taip pat
prie skirtingo darbo ritmo (planiniy ar skubiy proceddry) ir per skirtingas pamainas apdorojamy
méginiy srauto.

,Erytra Eflexis® automatizuoja Siuos gelio imunohematologinius tyrimus:

ABO raudonyjy Igsteliy ir serumo grupés nustatymas.
Rh(D) tipo nustatymas.

Antiktiny aptikimas.

Antikainy nustatymas.

Rh fenotipo nustatymas (C, E, ¢, e, K).

ISpléstiniy fenotipy nustatymas.

Tiesioginio antiglobulino tyrimas.

Suderinamumo tyrimai (kryZminé dermé).

Sie tyrimai naudojami kraujo centruose, kad bty uztikrintas donory ir recipienty suderinamumas
perpilant kraujg ir diagnozuojant motinos-vaisiaus kraujo grupiy nesuderinamuma.

Visy Sia jranga atliekamy tyrimy pagrindas yra raudonujy kraujo lasteliy antigeno (esancio
méginyje arba reagente) ir atitinkamo antikino (esancio serume/plazmoje arba reagente)
reakcija. Dél Sios reakcijos vyksta raudonyjy kraujo lasteliy agliutinacija, kuri matoma isfiltravus
per gelio mikromégintuvélius ,Grifols* gelio korteléje.

2 punktas

1.3  Gaminio apribojimai

,Erytra Eflexis® skirtas tik imunohematologiniy tyrimu, apraSyty 1.2 skyriuje, vykdymui ir
rezultaty pateikimui automatizuoti ir negali bati naudojamas jokio kito tipo tyrimams atlikti.

Analizatoriy galima naudoti tik su ,Grifols” gelio kortelemis ir ,Grifols* patvirtintais reagentais.
Analizatorius gali veikti tik su profiliais, kuriuose yra ,Grifols* patvirtinti tyrimai.
Analizatoriuje gali bati naudojami tik ,Grifols* sukurti ir pagaminti priedai.

Tiksliam méginiy ir reagenty identifikavimui bdtina identifikuoti méginius, skiediklj ir
reagentus pagal briik3ninius kodus. Norint uZtikrinti méginiy identifikavimo patikimuma,
rekomenduojama naudoti braksninius kodus, kuriuose yra kontroliné suma.

Rezultaty apdorojimas apima perzidros ir patvirtinimo veiksmus (10.2 skyrius). Ypatingg
démesj reikia skirti tiems rezultatams, kuriuose pateikiamas |spéjimas (apdorojimo
incidentas, specialusis rezultatas, abejotina ar priestaringa reakcija), §j jspéjima turi atskirai
perzitiréti ir problemg iSspresti operatorius.
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4 punktas
®

,Erytra Eflexis® specifikac

ijos

MODULIS

SPECIFIKACIJA

Korteliy jdéjimo sistema

,Grifols* gelio kortelés, tiesiogiai | 2 nepriklausomai
atsidarancius stalCius

Nepertraukiamas gelio korteliy Taip

jdéjimas

Skirtingy {déty gelio korteliy tipy ki 8

skaicius

Inkubatorius

Inkubavimo temperatdra 24°C
37°C

Inkubavimo laikas

10 - 15 minuciy (jei tinkama)

Inkubatoriy skaicius 3 nepriklausomi inkubatoriai
Inkubatoriaus talpa 12 korteliy

Centrifugos

Centrifugy skaicius 2 nepriklausomos centrifugos
Centrifugos talpa 12 korteliy

Centrifugavimo laikas 9 minutés

Nuskaitymo stotis

Nuskaitymo sistema

Didelés raiskos spalvotas nuskaitymas naudojant
spalvotg CCD kamerg

Sistemos tirpalai ir atlieky tirpalai

Sistemos tirpalai

*  Sistemos A tirpalas, atskiestas skysciy sistemai.

*  Sistemos B tirpalas, atskiestas iSoriniam ir
galutiniam skysciy sistemos plovimui.
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,Erytra Eflexis® specifikacijos

3.2 Funkcinés specifikacijos

3 lentelé. Funkcinés specifikacijos

MODULIS SPECIFIKACIJA
Méginiy stotis
Méginiy jdéjimo talpa ki 72 mégintuvéliy vienu metu

Méginiy jdéjimo sistema

ki 6 iSimamy laikikliy su 12 viety

5 punktas

Nepertraukiamas méginiy jdéjimas

Taip

Avarinis méginiy tvarkymas

Taip

Méginiy konteineriai

Bendrai Siy matmeny plastikiniai arba stikliniai
mégintuvéliai: 9 < @ < 16 mm ir ilgis = 100 mm

Méginiy jdéjimas

Nepertraukiamas ir atsitiktinis méginiy lentynose

Méginio identifikavimas

*  Automatinis, nuskaitant brak3ninj koda.
e Rankinis, su identifikavimu.

Tikslus méginio identifikavimas Taip
Zondy skaicius 1
Minimalus méginio tdris 250 pL

Méginiy skiedimas

Taip, naudojant ,Grifols" skiediklj

,Grifols* skiediklis

Skiediklis, leidziamas ,Diagnostic Grifols, S.A."

Skiediniai Taip, naudojant skiedimo stotj su savaime
iSsiplaunancia taurele
Lygio aptikimas Taip, zonde

Tinkamos aspiracijos aptikimas

Taip, zonde. Automatinis realiuoju laiku, su kliaiy
aptikimu
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5 punktas

,Erytra Eflexis® specifikacijos

MODULIS

SPECIFIKACIJA

Méginio braksninio kodo tipas

e |tarpuoti 28 5.

e Kodas 3i§ 9.

e Brik3ninio kodo juosta.

e EAN8/EAN13/JAN 8/JAN 13.
e Kodai 128 A, B ir C (ISBT 128).

e Kiti konfiglruojami.

ISBT briksninio kodo valdymas ir Taip

interpretavimas

Reagenty stotis

Reagenty vietos ki 46 viety

Reagenty kratymas Taip, iki 34 viety

Reagenty {déjimo sistema Naudojant iki 2 iSimamu, nepriklausomy ir atsitiktines

prieigos lentyny

Leidziami reagentai

e ,Grifols" reagentai.
*  Reagentai, leidziami ,Diagnostic Grifols, S.A."

Reagenty buteliukai

21 <@ < 22,5 mm skersmuo

Automatinis reagenty
identifikavimas

Taip, nuskaitant braksninj kodg

Tikslus reagenty identifikavimas

Taip

Minimalus reagento aptikimo tdris

5 % buteliuke esancio reagento trio, maziausiai
225 UL

Reagento neveikos tris

e ,Grifols" reagentai: 225 L.
e Grifols* skiediklis: 7,9 mL.
e Kiti: 1 mm vir§ mégintuvélio dugno.

Lygio aptikimas

Taip, zonde

Tinkamos aspiracijos aptikimas

Taip, zonde. Automatinis realiuoju laiku, su kliaciy
aptikimu

Korteliy stotis

Gelio korteliy jdéjimo talpa

Maks. 200 korteliy
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,Erytra Eflexis® specifikacijos

3.2 Funkcinés specifikacijos

3 lentelé. Funkcinés specifikacijos

MODULIS SPECIFIKACIJA
Méginiy stotis
Méginiy jdéjimo talpa ki 72 mégintuvéliy vienu metu

Méginiy jdéjimo sistema

ki 6 iSimamy laikikliy su 12 viety

Nepertraukiamas méginiy jdéjimas

Taip

Avarinis méginiy tvarkymas

6 punktas

Taip

Méginiy konteineriai

Bendrai Siy matmeny plastikiniai arba stikliniai
mégintuvéliai: 9 < @ < 16 mm ir ilgis = 100 mm

Méginiy jdéjimas

Nepertraukiamas ir atsitiktinis méginiy lentynose

Méginio identifikavimas

*  Automatinis, nuskaitant brak3ninj koda.
e Rankinis, su identifikavimu.

Tikslus méginio identifikavimas Taip
Zondy skaicius 1
Minimalus méginio tdris 250 pL

Méginiy skiedimas

Taip, naudojant ,Grifols" skiediklj

,Grifols* skiediklis

Skiediklis, leidziamas ,Diagnostic Grifols, S.A."

Skiediniai Taip, naudojant skiedimo stotj su savaime
iSsiplaunancia taurele
Lygio aptikimas Taip, zonde

Tinkamos aspiracijos aptikimas

Taip, zonde. Automatinis realiuoju laiku, su kliaiy
aptikimu
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,Erytra Eflexis® analizatoriaus aprasas

é PERSPEJIMAS: virsutinémis durelémis galima naudotis tik anks&iau aprasytais
atvejais; jprastomis darbo salygomis jomis nesinaudokite.

Atidarius virSutines dureles eigos vykdymo metu, pertraukiami ir ijungiami tame
lygyje esantys moduliai, taip pat atSaukiami vykdomi tyrimai, todél prarandama
informacija ir analizatorius gali pradéti veikti nenumatytai. Pastebéje, kad esant
atidarytoms virSutinéms dureléms robotizuotos atSakos juda, atjunkite instrumentg
ir kreipkités | vietin| ,Grifols" paslaugy teikimo atstova,

A PERSPEJIMAS: siekiant uztikrinti tiksly reagenty ir méginiy identifikavima, atidarius
virSutines dureles prarandama reagenty ir méginiy identifikavimo informacija.
Reagentai ir méginiai turi bdti i§ naujo identifikuojami atidarant ir uzdarant
atiinkamus jy stalGius ir lentynas.

4214 Apatinés durelés

,Erytra Eflexis® analizatorius turi apatines suveriamas dureles (18 paveikslélis, nr. 4), per
kurias galima bet kada pasiekti sistemos tirpalo ir tirpalo atlieky konteinerius, taip pat korteliy
atlieky konteinerj. Sios durelés atidaromos paspaudus jy priekj, kad jos atsilaisvinty, ir dureles
patraukus.

421.5 Staléiy ir lentyny atidarymo mygtukai

Analizatorius turi mygtukus (18 paveikslélis, nr. 5), esanius instrumento priekyje, kuriais
naudojantis (kai programiné jranga paleista) galima atidaryti reagenty ir méginiy lentynas bei
stalCius korteliy stotelése.

1 ir 2 mygtukais pasiekiamos pasirenkamos reagenty arba méginiy stotys, 3 ir 4 mygtukais
pasiekiama méginiy stotis, o 5 ir 6 mygtukais — korteliy stotis (19 paveikslélis).

19 paveikslélis. Mygtukai

4.21.6 Atidarymo ir STAT meéginiy jdéjimo mygtukas

@ 6 punktas
Analizatorius turi STAT jdéjimo mygtukg , esantj mygtukuose (19 paveikslélis)
instrumento priekyje, kuris, kai programiné jranga paleista, leidZia bet kada jdéti STAT arba
skubius méginius.
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,Erytra Eflexis® specifikacijos

3.3 Programos specifikacijos

,Erytra Eflexis® analizatoriuje yra integruotas kompiuteris su i$ anksto jdiegta programine jranga.
Pagrindinés ,Erytra Eflexis® analizatoriaus programinés jrangos charakteristikos:

Imunohematologiniy tyrimy vykdymas.
Skaitmenizavimas ir vaizdy apdorojimas norint gauti reakcijos jvertinima,

Tikrinimas ir ataskaity kdrimas, jskaitant rezultaty eksportavimg | LIS (Laboratorijos
informacijos sistema)

Duomeny bazé.

Kitos visos sistemos charakteristikos ir sililomos paslaugos:

Spalvomis koduota naudotojui patogi sasaja, kuri padeda geriau suprasti informacijg ir jos
analize.

Tyrimy grupavimas pagal profil| ir vienu metu vykdomas profilio programavimas pagal
mégini.

UZklausy tvarkymas naudojant Darbalapj.

Tikrinimas pagal tyrimy profilius.

Rezultaty eksportavimas | Duomeny baze ir (arba) i LIS.

[spéjimo algoritmai, leidziantys aptikti incidentus apdorojant, nuskaitantir (arba) vélesniuose
rezultatuose.

Analizatoriaus blisenos ir autonomijos (sistemos tirpalai ir tirpaly atliekos, gelio kortelés,
reagentai ir kt.) bei méginiy praSymy rodymas.

7 punktas

Reagenty partijy tvarkymas, leidZiantis vienu metu dirbti su skirtingomis reagenty partijomis.

Inkubavimo ir centrifugavimo veiksmy rodymas realiuoju laiku.

Naudotojo prieigos valdymas.
Bendras rezultaty stebéjimas: naudotojai, analizatorius, reagenty partija, skaitytuvas ir kt.
Dvikrypté sasaja su ASTM protokolu (suderinama su LIS).

Nuotolinis rySys naudojant http protokolg, kuris leidZia patikrinti ir pasiekti Duomeny bazés
rezultatus nuotoliniu badu.

3-8
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,Erytra Eflexis® specifikacijos

3.2 Funkcinés specifikacijos

3 lentelé. Funkcinés specifikacijos

MODULIS SPECIFIKACIJA
Méginiy stotis
Méginiy jdéjimo talpa ki 72 mégintuvéliy vienu metu

Méginiy jdéjimo sistema

ki 6 iSimamy laikikliy su 12 viety

Nepertraukiamas méginiy jdéjimas

Taip

Avarinis méginiy tvarkymas

Taip

Méginiy konteineriai

Bendrai Siy matmeny plastikiniai arba stikliniai
mégintuvéliai: 9 < @ < 16 mm ir ilgis = 100 mm

Méginiy jdéjimas

Nepertraukiamas ir atsitiktinis méginiy lentynose

Méginio identifikavimas

*  Automatinis, nuskaitant brak3ninj koda.
e Rankinis, su identifikavimu.

Tikslus méginio identifikavimas Taip
Zondy skaicius 1
Minimalus méginio tdris 250 pL

Méginiy skiedimas Taip, naudojant ,Grifols* skiediklj
8 punktas ,Grifols* skiediklis Skiediklis, leidziamas ,Diagnostic Grifols, S.A.
Skiediniai Taip, naudojant skiedimo stotj su savaime
iSsiplaunancia taurele
Lygio aptikimas Taip, zonde

Tinkamos aspiracijos aptikimas

Taip, zonde. Automatinis realiuoju laiku, su kliaiy
aptikimu
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Valdiklio programinés jrangos aprasas

© 0O © O

33 paveikslélis. Biasena > Méginiai (pavyzdys)

(1) ,Erytra Eflexis® analizatoriuje esan¢iy méginiy diagrama.

(2)  13samiinformacija apie kiekvieng méginj, jskaitant vykdomy profiliy baseng (a), su méginiu
susijusius incidentus (b) ir rezultatus (c).

(3) Mygtukai lentynai atidaryti.

(4)  leskos mygtukas \ Hé/

(5)  Numatomas profilio rezultato gavimo laikas.

méginiams analizatoriuje pagal brik$ninj kodg ieskoti.

Toliau pateiktoje lenteléje nurodytos galimos blsenos piktogramos, susijusios su méginiu,
jskaitant piktogramas, nurodancias méginio incidentus, kuriuos batina iSspresti, kad méginj baty
galima apdoroti.

Piktograma Aprasymas

9 punktas gaf; Rodoma ,Senas", jei jdétas | analizatoriy daugiau nei pries 8 valandas (taip
: pat suaktyvinama Méginio incidento jspéjimo piktograma).
} Nepakankamas tdris (taip pat bus suaktyvinama Meéginio incidento
' ispéjimo piktograma).
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,Erytra Eflexis® analizatoriaus aprasas

4314 Korteliy transportavimo atSaka 10 1r 19 punktai

,Erytra Eflexis® analizatorius turi korteliy transportavimo atSaka (20 paveikslélis, nr. 4), kurioje
yra griebtuvas, skirtas ,Grifols" gelio korteléms transportuoti. AtSaka taip pat turi jutiklj, kuris
aptinka ,Grifols* gelio korteles, bei briksniniy kody skaitytuva, kuriuo jos identifikuojamos. Kaip
suaktyvinti ir deaktyvinti korteliy transportavimo atSaka, Zr. Sio vadovo 14.1.7 skyriuje.

4315 ,Grifols“ gelio korteliy stotis

Analizatorius leidZia nepertraukiamai jdéti ir iSimti ,Grifols" gelio korteles naudojantis 2 ,Grifols"
gelio korteliy stoties stalCiais (20 paveikslélis, nr. b). Kiekviename stalCiuje telpaiki 4 ,Grifols" gelio
korteliy lentyny. Bendroji ,Grifols* gelio korteliy stoties talpa yra 8 lentynos, skaitant pagalbines
lentynas. ,Grifols* gelio korteliy lentynas galima déti tiesiai | ,Erytra Eflexis® analizatoriy su jy
originalia pakuote (be dangtelio, jei jis uzdétas) — tokias, kokias jas pristato gamintojas ,Grifols".

PASTABA: instrumentas, nuskaitydamas braksninius kodus, atlieka ,Grifols"
gelio korteliy perskaiciavimg kaskart, kai stalCius uzdaromas. Kad paspartinty
identifikavimo procesa, instrumentas nuskaito pirma laikiklyje esancig gelio kortele,
tada laiko, kad likusios gelio kortelés laikiklyje yra to paties tipo (tyrimo apdorojimo
metu kiekviena ,Grifols* gelio kortelé bus identifikuojama atskirai). Jei instrumentas
negali nuskaityti pirmos ,Grifols* gelio kortelés, jis bando nuskaityti kitas dvi
korteles. Jei jis negali nuskaityti nei vienos i$ pirmy trijy ,Grifols* gelio korteliy,
tame laikiklyje esancios kortelés ekrane Blsena > Kortelés (36 paveikslélis) bus
rodomos raudonai ir jy nebus galima naudoti tyrimui apdoroti, kol instrumentas jas
identifikuos.

4.31.6  Pagalbinés lentynos

,Erytra Eflexis® analizatorius turi pagalbines lentynas (20 paveikslélis, nr. 7) ,Grifols* gelio
korteléms, turin¢ioms su jomis susietg apdorojimo incidentg arba rezultato incidenta, saugoti,
kad operatorius galéty jas fiziSkai perzidreti.

Analizatorius taip pat saugo i$ dalies panaudotas gelio korteles pagalbingje lentynoje, kad
instrumentas galéty jas pakartotinai panaudoti.

Visos pagalbinéje lentynoje paliktos kortelés turés susietg Sig piktogramg
iSsamas jy rezultatai bus rodomi Rezultaty sarase.

Kaskart, kai atidaromas ir uzdaromas pagalbinés lentynos stalCius, instrumentas bando
identifikuoti visas pagalbinése lentynose esancias ,Grifols” gelio korteles.
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,Erytra Eflexis® analizatoriaus aprasas

4344 LaSinimo atsaka 10 punktas

,Erytra Eflexis® analizatorius turi vieng lasinimo atSaka su vienu zondu aspiracijai ir méginiy
bei reagenty iSleidimui | kiekvieng ,Grifols* gelio kortele (20 paveikslélis, nr. 1). Zondas atlieka
dvigubg funkcijg; pirma, jis atskiria apsaugine mikromégintuvéliy, kurie bus naudojami, plévele,
0 antra — iSleidZia reikiamg reagenty ir méginiy tdrj | mikromégintuvélius. Atsizvelgiant | tyrima,
kuris bus apdorojamas, pries iSleidimg sistema gali praskiesti méginj skiedimo stotyje.

AtSaka taip pat turi jutiklj, kuris aptinka mégintuveélius ir buteliukus, bei briksniniy kody skaitytuva,

kuriuo jie identifikuojami.
19 punkta:
4.3.1.2  Skiedimo stotis

Skiedimo stotis yra virSutiniame ,Erytra Eflexis® analizatoriaus lygyje (20 paveikslélis, nr. 2).
Joje atliekamas bet koks batinas méginiy skiedimas naudojant ,Grifols* skiediklj, prie$ iSleidziant
méginius | ,Grifols" gelio korteliy mikromégintuveélius.

Skiedimo stotyje yra viena kamera. Ji taip pat iSsivalo savaime ir joje nenaudojami jokie
vienkartiniai komponentai.

4.3.1.3 Reagenty ir méginiy stotis

Analizatorius leidzia nepertraukiamai jdéti ir iSimti reagentus ir méginius maks. 4 sekcijose,
esanciose reagenty ir méginiy stotyje (20 paveikslélis, nr. 3).

Reagentus galima jdéti maks. 2 reagenty sekcijose, reagenty ir méginiy stoties 1 ir 2 padétyse.
Kiekvienoje reagenty lentynoje laikomos 2 stotys. Mazoji stotis yra skirta reagentams ir
skiedikliams, kuriems nereikalinga resuspensija, o didZioji stotis —reagentams, kuriems reikalinga
resuspensija, saugoti. Reagenty stotyje telpa iki 46 reagenty buteliuky (10 viety reagentams,
kuriems nereikalinga resuspensija, ir 34 vietos reagentams, kuriems reikalinga resuspensija) ir 2
skiedikliy buteliukai (41 paveikslélis).

Méginius galima jdeti maks. 3 méginiy lentynose, bet kurioje reagenty ir méginiy stoties padeétyje.
Kiekvienoje lentynoje gali bati 2 iSimami laikikliai, kuriy kiekviename telpa 12 mégintuvéliy
(43 paveikslélis). Bendroji méginiy stoties talpa yra iki 72 méginiy mégintuveliy.

Taip pat yra Zymé, nurodanti saugig méginiy ir reagenty lentyny jdéjimo/is$émimo padét. Daugiau
informacijos Zr. 7.3 skyriuje.
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Valdiklio programinés jrangos aprasas

6.2.6 Konteinerio informacijos perziiira 11 punktas

Norédami perzitiréti informacijg apie sistemos tirpaly ir korteliy atlieky konteinerius, paspauskite
Bisena > Konteineriai (30 paveikslélis, nr. 6). ,Erytra Eflexis® rodys iSsamig analizatoriuje
esanciy konteineriy diagrama (37 paveikslélis).

37 paveikslélis. Biisena > Konteineriy ekranas (pavyzdys)

1
2
3
4
5

(
(
(
(
(
(6

)
)
)
)
)
)

(7)
(8)

Sistemos A tirpalo konteinerio diagrama.
Sistemos B tirpalo konteinerio diagrama.
Tirpalo atlieky 1 konteinerio diagrama.
Tirpalo atlieky 2 konteinerio diagrama.
Korteliy atlieky konteinerio diagrama.

Lygio indikatoriai. Rodomi kiekviename konteineryje ir nurodo kiekviename | analizatoriy
jdétame konteineryje likusj laisva turj.

Tario informacija.

Konteineriy i$émimo mygtukas (skysc¢iy sistemai sustabdyti prie$ iSimant i$ analizatoriaus
bet kurj konteiner;).
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Valdiklio programinés jrangos aprasas

6.2.5 Gelio korteliy informacijos perziura 11 punktas

Norédami perziréti informacijg apie gelio korteles, paspauskite Blsena > Kortelés
(30 paveikslélis, nr. 5). Analizatorius rodys i§samig visy instrumente esanciy korteliy diagramaq
(36 paveikslélis).

pPOiLAY

B [ e T [t L9811

Y PENEARI A7

|[LoT] mim
L figiy

36 paveikslélis. Biisena > Korteliy ekranas (pavyzdys)

(1)
(2
(3)
()

(5)

,Erytra Eflexis® analizatoriuje esanciy korteliy diagrama.
LErytra Eflexis® analizatoriaus pagalbinéje lentynoje esanciy korteliy diagrama.
Mygtukai stalCiui atidaryti.

Korteliy suvestinés mygtukas, naudojamas norint gauti analizatoriuje esanciy korteliy
suvesting, nurodant pasiekiamas korteles, nepanaudotas korteles ir gelio korteles su
incidentais.

Pasirinktos lentynos momentinis vaizdas su iSsamesne informacija.
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Toliau pateiktoje lenteléje apradytos piktogramu, susijusiy su trokstamais méginiais, reikSmés.

Piktograma  Aprasymas

@ N e
L.I _1.] |spéjimas Néra méginio.
7

f Rodomas ID numeris.

L ! Informuoja, kada analizatoriui reikéjo Sio méginio.

6.2.21 Uzsakymy atSaukimas
Norédami atSaukti su trikstamu méginiu susietas laukiancias uZklausas, atlikite Siuos veiksmus:
1. Pasirinkite konkrety mégini.

| ELEEY

2. Paspauskite mygtukg AtSaukti

Analizatorius atSauks visas su pasirinktu méginiu susietas uzklausas.

6.2.2.2 Trukstamy iStekliy spausdinimas
Norédami iSspausdinti su trikstamais méginiais susijusig informacijg, paspauskite mygtukg

Spausdinimas . Analizatorius iSspausdins sgrasg spausdintuvu tiesiogiai, nerodydamas
jo ekrane.
6.2.3 Meginio informacijos perziura 11 punktas

Norédami perzidréti iSsamig visy analizatoriuje esanéiy méginiy diagramg (33 paveikslélis),
paspauskite Biisena > Méginiai (30 paveikslélis, nr. 3).
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33 paveikslélis. Biasena > Méginiai (pavyzdys)

11 punktas

(2) Issamiinformacija apie kiekvieng méginj, jskaitant vykdomy profiliy biseng (a), su méginiu
susijusius incidentus (b) ir rezultatus (c).

(1) ,Erytra Eflexis® analizatoriuje esan¢iy méginiy diagrama.

(3) Mygtukai lentynai atidaryti.

(4)  leskos mygtukas \ Hé/

(5)  Numatomas profilio rezultato gavimo laikas.

méginiams analizatoriuje pagal brik$ninj kodg ieskoti.

Toliau pateiktoje lenteléje nurodytos galimos blsenos piktogramos, susijusios su méginiu,
iskaitant piktogramas, nurodancias méginio incidentus, kuriuos batina iSspresti, kad méginj baty
galima apdoroti.

Piktograma Aprasymas

=

6"1 J Rodoma ,Senas", jei jdétas | analizatoriy daugiau nei pries 8 valandas (taip
: pat suaktyvinama Méginio incidento jspéjimo piktograma).

} Nepakankamas tiiris (taip pat bus suaktyvinama Méginio incidento
' ispéjimo piktograma).
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6.2.4 Reagento informacijos perzilra 11 pun kta

Norédami perzidréti informacijg apie reagentus, paspauskite Biasena > Reagentai
(30 paveikslélis, nr. 2). Analizatorius rodys iSsamig visy analizatoriuje esanciy reagenty diagrama
(35 paveikslélis).

RO

B

|
ST ﬁn‘ﬂ

35 paveikslélis. Biisena > Reagenty ekranas (pavyzdys)

(1) ,Erytra Eflexis® analizatoriuje esanéiy reagenty diagrama.

(2) I18samiinformacija apie kiekvieng reagents, jskaitant braksninj koda, komercinj pavadinima,
vietq ir tarj.

(3) Mygtukai lentynoms atidaryti.

(4)  Su pasirinktu reagentu susieti incidentai.

(5) leSkos mygtukas M reagentams analizatoriuje pagal briksninj koda ieSkoti.
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,Erytra Eflexis® programiné jrangos aprasas

Staléius ir lentynas taip pat galima atidaryti instrumento priekyje esanciais mygtukais
(18 paveikslélis, nr. 5). Daugiau informacijos apie stalCiy ir lentyny atidarymg instrumento
mygtukais (19 paveikslélis).

5.4 Virtualioji klaviatiira

Programiné jranga automatiSkai rodo virtualiagjg klaviatira, kuri turés bati naudojama jvedant
raidinius ir skaitinius simbolius programinés {rangos sasajos laukuose, atliekant rankinj
méginio identifikavimg arba identifikuojant operatoriy. Norédami rodyti virtualigjg klaviatiirg,

paspauskite Virtualiosios klaviatiros mygtukg , esant] jutiklinio ekrano apacioje
(25 paveikslélis), arba jutikliniame ekrane paspauskite redaguojama lauka.

PASTABA: norédami perkelti virtualig klaviatira, paspauskite ir vilkite viruting
virtualios klaviatiros juosta,.

PASTABA: norédami uzdaryti virtualig klaviatira, paspauskite mygtukg Uzdaryti
virSutiniame deSiniajame virtualios klaviattiros kampe.

5.5 |spéjimy srities aprasas 11 punktas
Ekrano kairéje rodoma |spéjimy sritis, kurioje operatorius informuojamas apie analizatoriaus
reikalavimus arba incidentus, kuriuos galima iSspresti operatoriaus veiksmais. Jei Sie reikalavimai
arba incidentai neiSsprendZiami per pagristq laiko tarpa, jie gali tapti auksto lygio incidentais ir
pertraukti procesg dél iStekliy trikumo. |prastai Sie {spéjimai rodomi tik kai programiné jranga
aptinka vieno is toliau nurodyty iStekliy ar komponenty poreikj eigai uzbaigti.

: Kokybés kontrolés jspéjimas: susijes su kokybés politika. |spéjimas
| isijungia, jei:

e Laukiama KK: analizatorius laukia vieno ar daugiau profiliy Kokybés
kontrolés protokolo analizés pagal kokybés politkg ir (arba)
uZprogramuotg daznuma,

e KK nepavyko: apdorota Kokybés kontrolé neatitiko uZprogramuoty
priémimo kriterijy.

Kaip iSspresti Sig problema, Zr. 12.4.2 skyriuje.
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Méginio incidento jspéjimas: yra problemy su méginiy mégintuvéliais
(identifikavimo problemos, tario trakumas, kreSuliai ir pan.), kurias btina
iSspresti, kad analizatorius galéty uzbaigti Siy méginiy visy uzprogramuoty
profiliy vykdyma, Zr. 32 paveikslél;, kuriame pateikta daugiau informacijos
apie Méginio incidento jspéjima suaktyvinusiy incidenty tipus.

Trakstamy méginiy jspéjimas: analizatoriuje néra kai kuriy méginiy
mégintuveliy, kad baty galima vykdyti uzprogramuotus profilius. Kaip iSspresti
Sig problema, Zr. 32 paveikslélyje.

Trakstamy reagenty ir (arba) skiediklio jspéjimas: néra reikiamo reagento
ir (arba) skiediklio arba reagento ir (arba) skiediklio tdris nepakankamas
uZprogramuotai eigai uzbaigti. Kaip iSspresti Sig problema, Zr. 31 paveikslélyje.

Trakstamy gelio korteliy jspéjimas: analizatorius neturi pakankamai
,Grifols* korteliy uzprogramuotai eigai uzbaigti. Kaip iSspresti Sig problema,
zr. 31 paveikslélyje.

Sistemos A tirpalo konteinerio jspéjimas: sistemos A tirpalo konteineris
turi bdti uZpildytas, kad analizatorius galéty uzbaigti uzprogramuotg eiga.
Kaip iSspresti Sig problemg, zr. 37 paveikslélyje.

Sistemos B tirpalo konteinerio jspéjimas: sistemos B tirpalo konteineris
turi bdti uZpildytas, kad analizatorius galéty uzbaigti uzprogramuotg eiga.
Kaip iSspresti Sig problema, zr. 37 paveikslélyje.

Tirpalo atlieky konteinerio jspéjimas: tirpalo atlieky konteineriai turi bati
iStustinti, kad analizatorius galéty uzbaigti uzprogramuota eiga. Kaip isspresti
Sig problema, Zr. 37 paveikslélyje.

Korteliy atlieky konteinerio jspéjimas: korteliy atlieky konteineris turi
bati iStustintas, kad analizatorius galéty uzbaigti uzprogramuoty eiga. Kaip
iSspresti Sig problema, Zr. 37 paveikslélyje.

Pagalbiniy lentyny jspéjimas: pagalbinés lentynos turi bati iStustintos
arba pakeistos, kad analizatorius galéty uZbaigti uzprogramuotg eiga. Kaip
iSspresti Sig problema, Zr. 36 paveikslélyje.
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PrieZiliros jspéjimas: Sis jspéjimas suaktyvinamas Siomis aplinkybémis:
[‘H e Kaiyra vienas ar daugiau isjungty moduliy.

*  Kaiyra vienas ar daugiau veiksmy (nukenksminimo proceddra, techniné
priezidra, sistemos paleidimas i§ naujo ir pan.), kurie nebegalioja (jie
ekrane Suvestiné rodomi raudonai, Zr. 14.1.2 skyriy).

e Kai yra veiksmas, kuris netrukus nustos galioti (jie ekrane Suvestiné
rodomi oranzine spalva).

Kaip iSspresti Sias problemas, Zr. 14.1.1 skyriy ekrane Kita > Analizatorius.

Paspauskite suaktyvintg piktograma, kad rodytuméte Blsenos ekrang, kuriame pateikiama
incidentui iSspresti reikalinga informacija.

PASTABA: kai suaktyvinamas vienas ar daugiau S$iy ispéjimy, analizatoriaus
lemputes (18 paveikslélis, nr. 7) spalva pasikeicia i§ Zalios | geltona. Kai Sie incidentai
iSsprendZiami, analizatorius grjZta i jprastg baseng, o lemputé vél pradeda Sviesti
zaliai.

5.6 Garsinis jspéjimas
|vykus klaidai ,Erytra Eflexis® analizatoriuje, sistema suaktyvina garsinj jspéjima, jspéjantj

\

I

artimiausig operatoriy apie klaida. Tuo paciu metu suaktyvinama |spéjimo piktograma )
,Erytra Eflexis® programinés jrangos ekrane (27 paveikslélis).

27 paveikslélis. Piktogramos, esancios ,,Erytra Eflexis®* programinés jrangos apatinéje dalyje

Garsin| spéjimg galima sustabdyti spusteléjus bet kurioje ekrano dalyje (net jei ekranas

Gi

uZrakintas slaptazodziu) arba spusteléjus pacig piktogramg
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Automated systems

eflexis

A new, fully automated, mid-size analyzer that performs pretransfusion
compatibility tests using DG Gel technology.

This smart, flexible, and intuitive instrument helps labs achieve workflow

efficiency and improve daily work routines.

Smart, compact design

» Multiple laboratory configurations and multi-site networks: option to
connect different Erytra Eflexis and Erytra units as a network

» Compact benchtop model with transparent casing for a clear view of the
internal processes

Adaptability that
+ LIS bi-directional connectivity fits your lab

Flexible performance
» True continuous loading and unloading of samples, reagents, and cards
» STAT management: just press the STAT button for sample prioritization

+ Two in one: unique interchangeable sample and reagents lineal racks
automatically identified by the system for additional laboratory workflow
adaptability

» Capacity for 200 DG Gel cards, up to 72 samples and 46 liquid reagents

Intuitive operations
» Minimal training to interact with the easy-to-use external touchscreen

» Grifols exclusive simultaneous perforations and dispensing technology for

100% use of the cards 12 punktaS

+ The same intuitive and customizable Erytra software suite

» Remote access for results validation and after-sales support remote connection

- Minimal maintenance*

MO x 71x 91cm; 43.3 x 27.9 x 35.8in
(W x D xH)
Approximately 173 kg; 381.4 Ib

4. Only monthly maintenance is required.



Erytra Eflexis — Intuitive Operation
Easy to operate, maintain, and support

R _ _ 13 punktas
Exclusive simultaneous perforation and dispensing technology

allows for the 100% use of the card wells and helps prevent
cross contamination

Reduce hands-on operation time with an intuitive experience,
including innovative system fluid loading & unloading

Optimal direct drainage to maximize system’s autonomy

Minimal maintenance required

DG/BTS4/0117/0001




14 punktas

,Erytra Eflexis® specifikacijos

3.2 Funkcinés specifikacijos

3 lentelé. Funkcinés specifikacijos

MODULIS SPECIFIKACIJA
Méginiy stotis
Méginiy jdéjimo talpa ki 72 mégintuvéliy vienu metu

Méginiy jdéjimo sistema

ki 6 iSimamy laikikliy su 12 viety

Nepertraukiamas méginiy jdéjimas

Taip

Avarinis méginiy tvarkymas

Taip

Méginiy konteineriai

Bendrai Siy matmeny plastikiniai arba stikliniai
mégintuvéliai: 9 < @ < 16 mm ir ilgis = 100 mm

Méginiy jdéjimas

Nepertraukiamas ir atsitiktinis méginiy lentynose

Méginio identifikavimas

*  Automatinis, nuskaitant brak3ninj koda.
e Rankinis, su identifikavimu.

Tikslus méginio identifikavimas Taip
Zondy skaicius 1
Minimalus méginio tdris 250 pL

Méginiy skiedimas

Taip, naudojant ,Grifols" skiediklj

,Grifols* skiediklis

Skiediklis, leidziamas ,Diagnostic Grifols, S.A."

Skiediniai Taip, naudojant skiedimo stotj su savaime
iSsiplaunancia taurele
Lygio aptikimas Taip, zonde

Tinkamos aspiracijos aptikimas

Taip, zonde. Automatinis realiuoju laiku, su kliaiy
aptikimu
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Ll Yra kreSuliy (taip pat bus suaktyvinama Méginio incidento jspéjimo
- piktograma).
g (f’/‘! Naujas méginio mégintuvélis.
_ 14 punktas
ATk Neidentifikuotas mégintuvélio skersmuo (taip pat bus suaktyvinama Méginio
(L) incidento jspé&jimo piktograma).
||||||||||I? Neidentifikuotas brik$ninis kodas (taip pat bus suaktyvinama Méginio
i incidento jspéjimo piktograma).
L% | Meéginys identifikuotas rankiniu badu.

Jei méginio mégintuvélis matomas kaip neaktyvus, vadinasi, méginys nenaudojamas ir neturi
susiety uzklausy. Méginio mégintuveélius, kurie matomi kaip neaktyvds, i$ analizatoriaus galima

iSimti.

Programa taip pat rodo méginio biiseng pagal Sioje lenteléje nurodytus spalvy kodus:

Piktograma  Piktogramos

aprasymas
£ Sviesiai pilka
E Tamsiai pilka

U Zalia
[: Tamsiai geltona

Sviesiai raudona

E Tamsiai raudona

Aprasymas

Méginys tinkamai identifikuotas ir neturi nei apdorojimo
laukianciy uzklausy, nei susiety rezultaty.

Méginys tinkamai identifikuotas ir turi apdorojimo
laukianciy uzklausuy.

Méginys tinkamai  {laSintas  visiems  susietiems
praSomiems tyrimams, todél ji galima iSimti i§
analizatoriaus.

Méginys turi uZklausa, kuri laukia, nes reikalingas
reagentas, ,Grifols* kortelé ir (arba) sistemos tirpalas.

Méginys turi kazkokio tipo incidenta, taiau méginys néra
reikalingas.

Méginys turi kazkokio tipo incidentg (33 paveikslélis,
nr. 2).
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15 punktas

,Erytra Eflexis® specifikacijos

3.2 Funkcinés specifikacijos

3 lentelé. Funkcinés specifikacijos

MODULIS SPECIFIKACIJA
Méginiy stotis
Méginiy jdéjimo talpa ki 72 mégintuvéliy vienu metu

Méginiy jdéjimo sistema

ki 6 iSimamy laikikliy su 12 viety

Nepertraukiamas méginiy jdéjimas

Taip

Avarinis méginiy tvarkymas

Taip

Méginiy konteineriai

Bendrai Siy matmeny plastikiniai arba stikliniai
mégintuvéliai: 9 < @ < 16 mm ir ilgis = 100 mm

Méginiy jdéjimas

Nepertraukiamas ir atsitiktinis méginiy lentynose

Méginio identifikavimas

*  Automatinis, nuskaitant brak3ninj koda.
e Rankinis, su identifikavimu.

Tikslus méginio identifikavimas Taip
Zondy skaicius 1
Minimalus méginio tdris 250 pL

Méginiy skiedimas

Taip, naudojant ,Grifols" skiediklj

,Grifols* skiediklis

Skiediklis, leidziamas ,Diagnostic Grifols, S.A."

Skiediniai Taip, naudojant skiedimo stotj su savaime
iSsiplaunancia taurele
Lygio aptikimas Taip, zonde

Tinkamos aspiracijos aptikimas

Taip, zonde. Automatinis realiuoju laiku, su kliaiy
aptikimu
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33 paveikslélis. Biasena > Méginiai (pavyzdys)

(1) ,Erytra Eflexis® analizatoriuje esan¢iy méginiy diagrama.

(2)  13samiinformacija apie kiekvieng méginj, jskaitant vykdomy profiliy baseng (a), su méginiu
susijusius incidentus (b) ir rezultatus (c).

(3) Mygtukai lentynai atidaryti.

(4) leSkos mygtukas‘ é/
(5)  Numatomas profilio rezultato gavimo laikas.

16 punktas

Toliau pateiktoje lenteléje nurodytos galimos blsenos piktogramos, susijusios su méginiu,
jskaitant piktogramas, nurodancias méginio incidentus, kuriuos batina iSspresti, kad méginj baty
galima apdoroti.

méginiams analizatoriuje pagal brik$ninj kodg ieskoti.

Piktograma Aprasymas

g"f"‘? Rodoma ,Senas", jei jdétas | analizatoriy daugiau nei pries 8 valandas (taip
ﬁk pat suaktyvinama Méginio incidento jspéjimo piktograma).

¥ Nepakankamas tiiris (taip pat bus suaktyvinama Méginio incidento

ispéjimo piktograma).

LErytra Eflexis® Naudojimo instrukcijos 6-7
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Valdiklio programinés jrangos aprasas

16 punktas

Ll Yra kreSuliy (taip pat bus Suaktyvinama Méginio incidento jspéjimo
- piktograma).
g (f’/‘! Naujas méginio mégintuvélis.
*ji-— Neidentifikuotas mégintuvélio skersmuo (taip pat bus suaktyvinama Méginio
i) incidento jspéjimo piktograma).
||||||||||I? Neidentifikuotas brik$ninis kodas (taip pat bus suaktyvinama Méginio
i incidento jspéjimo piktograma).
L% | Méginys identifikuotas rankiniu badu.

Jei méginio mégintuvélis matomas kaip neaktyvus, vadinasi, méginys nenaudojamas ir neturi
susiety uzklausy. Méginio mégintuveélius, kurie matomi kaip neaktyvds, i$ analizatoriaus galima

iSimti.

Programa taip pat rodo méginio biiseng pagal Sioje lenteléje nurodytus spalvy kodus:

Piktograma  Piktogramos

aprasymas
£ Sviesiai pilka
E Tamsiai pilka

U Zalia
[: Tamsiai geltona

Sviesiai raudona

E Tamsiai raudona

Aprasymas

Méginys tinkamai identifikuotas ir neturi nei apdorojimo
laukianciy uzklausy, nei susiety rezultaty.

Méginys tinkamai identifikuotas ir turi apdorojimo
laukianciy uzklausuy.

Méginys tinkamai  {laSintas  visiems  susietiems
praSomiems tyrimams, todél ji galima iSimti i§
analizatoriaus.

Méginys turi uZklausa, kuri laukia, nes reikalingas
reagentas, ,Grifols* kortelé ir (arba) sistemos tirpalas.

Méginys turi kazkokio tipo incidenta, taiau méginys néra
reikalingas.

Méginys turi kazkokio tipo incidentg (33 paveikslélis,
nr. 2).

6-8
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Kokybés kontrolé

12 Kokybeés kontrolé
17 punktas

Sioje dalyje pateikiama informacija apie Kokybés kontrolés apzvalga, Kokybés kontrolés
modulio konfigiravima, Kokybés kontrolés méginiy programavimg, Kokybés kontrolés
méginiy apdorojima, Kokybés kontrolés méginiy tikrinima, Kokybés kontrolés jspéjima,
Kokybés kontrolés rezultatus ir jprasty méginiy vykdyma su suaktyvinta Kokybés kontrolés
konfigdracija.

Tvarkymo priemonés programiné ranga uztikrina tikslius tyrimo rezultatus naudodamasi
specialiu Kokybés kontrolés moduliu, skirtu Kokybés kontrolés méginiy tvarkymui.

PASTABA: norédami suaktyvinti ir sukonfigiruoti Kokybés kontrolés modulj,
kreipkités | vietin ,Grifols" paslaugy teikimo atstova.

12.1 Kokybés kontrolés politikos konfigliravimas
Kokybés kontrolés modulj galima sukonfigtiruoti naudojant Siuos parametrus:

* KK rinkinys: Kokybés kontrolés mégintuvéliy rinkinys, kuris bendrai apibréziamas kaip
KK rinkinys, ir jtraukta Tvarkymo priemonés programiné jranga, naudojama Kokybés
kontrolés protokolui vykdyti. Kai Kokybés kontrolés méginiai j{dedami | analizatoriy, jie
automatiskai atpaZjstami ir jiems priskiriamos numatytos kiekvieno mégintuvélio reikSmés
kiekvienam tyrimui.

PASTABA: kai rinkinys suaktyvinamas, Tvarkymo priemonés programiné jranga
automatiskai priskiria KK protokolg visiems Darbalapyje esantiems tyrimams,
kuriuose yra laukty $io rinkinio rezultaty, ir KK rezultatai automatiskai paveikia visus
Siuos tyrimus.

* Daznumas: apibréziamas valandomis, po Kokybés kontrolés méginiy vykdymo. Po to
Kokybés kontrolé nebegalioja.

e |galinti PAVYKUSIOS KK automatinj tikrinima: Tvarkymo priemonés programiné jranga
automatiskai tikrina visus KK rezultatus su blisenos PAVYKO rezultatais ir jy perzidréti
nereikia.

Taip pat galima sukonfigdruoti KK politikg taip, kad jei KK rezultatas yra PAVYKO, rezultatai

bty automatiskai patikrinami ir eksportuojami. Be to, galima palikti juos kaip laukianCius
tikrinimo. Norédami tai sukonfigdruoti, kreipkités | vietinj ,Grifols* paslaugy teikimo atstova.

,Erytra Eflexis® Naudojimo instrukcijos 12-1
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Erytra Eflexis — Samples and Reagents Manageme
Achieve automation with high capacity

» Exclusive direct loading of the DG Gel double decker racks

» High capacity for cards and samples®

17 punkt

* Internal control check points available throughout the test procedure

*Depends on the system configuration utilized

DG/BTS4/0117/0001

CAPACITY UP TO

200 72 46

Cards Samples Liquid Re
[1600 tests] [(2x12) x 3] [34 RRBC,
positions, 1




,Erytra Eflexis® specifikacijos

3 ,Erytra Eflexis® specifikacijos

Tolesniuose skyriuose pateikta informacijos apie technines ir funkcines analizatoriaus ir priedy
specifikacijas.

3.1 Techninés specifikacijos

2 lentelé. Techninés specifikacijos

SAVYBE TECHNINE SPECIFIKACIJA
MODELIS Erytra Eflexis®
ELEKTROS TIEKIMAS | |tampa: 100-240V ~
Daznis: 50-60 Hz
Maksimalus jvado 600 W
galios suvartojimas:
Suvartojimas 30 VA
neaktyvioje bisenoje:
Saugikliai: 2xT6,3AL250 V,5x20 mm
APSAUGA NUO Klasé: I
ELEKTROS SMUGIY
INSTALIACIJOS Il virsitampio kategorija (vietiniai lygiai, instrumentai, neSiojama
KATEGORIJA jranga ir pan.)
MATMENYS 710 mm (gylis) x 1 100 mm (plotis) x 910 mm (aukstis) be
jutiklinio ekrano
SVORIS Apytiksliai 173 kg
,Erytra Eflexis® Naudojimo instrukcijos 31
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,Erytra Eflexis® analizatoriaus aprasas

KODAS | PAVADINIMAS APRASYMAS KIEKIS

210403 | Atlieky konteineris Korteliy atliekoms skirtas iSorinis 1
konteineris, naudojamas kartu su
,Crifols" darbastaliu, norint padidinti
galimy iSmesti ,Grifols* gelio korteliy
kiek|

Be anksciau nurodyty priedy, su ,Erytra Eflexis® analizatoriumi galima naudoti Siuos
komponentus:

e |Sorinis briiksniniy kody skaitytuvas yra pritvirtintas prie analizatoriaus méginiy ir korteliy
identifikavimui.

19 punktas

*  Spausdintuvas rezultaty kopijoms spausdinti (10.7.1 skyrius).

451 ,Grifols” darbastalis

,Grifols“ darbastalis yra pasirenkamas priedy darbastalis, specialiai sukurtas palengvinti
naudojimuisi analizatoriumi ir jo autonomiskumui padidinti.

Siame stale yra:

e Vieta (24 paveikslélis, nr. 2), kurioje galima laikyti daugiau galimai uzkregiamos atlieky
medZziagos (sistemos tirpaly atlieky ir korteliy atlieky). Norédami padidinti ,Grifols* gelio
korteliy iSmetimo talpg, kreipkités | vietinj ,Grifols" atstova, Taip pat Zr. 4.5 skyriy apie
atlieky konteiner;.

e Tinkamo dydZio stalCius (24 paveikslélis, nr. 1) laikyti visoms medZiagoms, naudojamoms
,Erytra Eflexis® (laikikliams, lentynoms ir pan.). Stal¢iy galima pasiekti patraukus jj uz

apatinés dalies. StalCiuje yra iSimamas darbinis stalvirSis, kurj galima naudoti pakraunant ir
iSkraunant analizatoriy.

e Laisvai naudojama“ vieta (24 paveikslélis, nr. 3) kitiems elementams, pvz., nedideliam
Saldytuvui ar spausdintuvui, laikyti.

Matmenys: gylis — 1 324 mm, plotis — 804 mm ir aukstis — 818 mm.

4-14 LErytra Eflexis® Naudojimo instrukcijos
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,Erytra Eflexis® specifikacijos

3.3 Programos specifikacijos

,Erytra Eflexis® analizatoriuje yra integruotas kompiuteris su i$ anksto jdiegta programine jranga.
Pagrindinés ,Erytra Eflexis® analizatoriaus programinés jrangos charakteristikos:

Imunohematologiniy tyrimy vykdymas.
Skaitmenizavimas ir vaizdy apdorojimas norint gauti reakcijos jvertinima,

Tikrinimas ir ataskaity kdrimas, jskaitant rezultaty eksportavimg | LIS (Laboratorijos
informacijos sistema)

Duomeny bazé.

Kitos visos sistemos charakteristikos ir sililomos paslaugos:

Spalvomis koduota naudotojui patogi sasaja, kuri padeda geriau suprasti informacijg ir jos
analize.

Tyrimy grupavimas pagal profil| ir vienu metu vykdomas profilio programavimas pagal
mégini.

UZklausy tvarkymas naudojant Darbalapj.

Tikrinimas pagal tyrimy profilius.

Rezultaty eksportavimas | Duomeny baze ir (arba) i LIS.

[spéjimo algoritmai, leidziantys aptikti incidentus apdorojant, nuskaitantir (arba) vélesniuose
rezultatuose.

Analizatoriaus blisenos ir autonomijos (sistemos tirpalai ir tirpaly atliekos, gelio korteles,
reagentai ir kt.) bei méginiy prasymy rodymas.

Inkubavimo ir centrifugavimo veiksmy rodymas realiuoju laiku.

Reagenty partijy tvarkymas, leidZiantis vienu metu dirbti su skirtingomis reagenty partijomis.
Naudotojo prieigos valdymas.

Bendras rezultaty stebéjimas: naudotojai, analizatorius, reagenty partija, skaitytuvas ir kt.
Dvikrypté sasaja su ASTM protokolu (suderinama su LIS).

Nuotolinis rySys naudojant http protokolg, kuris leidZia patikrinti ir pasiekti Duomeny bazés
rezultatus nuotoliniu badu.

3-8
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DG Gel reagents

DG Gel reagents are universal!’ The DG Gel cards, reagent red blood cells

(RRBC), antisera, and complementary solutions are compatible with all 21 punktas
DG Gel system platforms. This compatibility enables any combination of

instruments and makes it easy to upgrade laboratory instrumentation.

Compatibility chart

INSTRUMENT
FULLY- SEMI- MANUAL
REAGENT AUTOMATED AUTOMATED PROCESSING
DG Gel cards v v v
Reagent red blood cells 0.8% (%4 v v
Antisera v v 4
Quality controls v v v
Complementary reagents and solutions v v v

Comprehensive
portfolio of
reagents to fulfill
any laboratory’s
requirement using
DG Gel cards




Jvadas

1 Jvadas

SI JRANGA YRA SKIRTA /N VITRO DIAGNOSTINIAM NAUDOJIMUI.

Si instrukcija yra skirta DG Reader Net naudotojams. Siame dokumente yra
pateikta visa informacija, bitina saugiam ir adekvaciam instrumento naudojimui.

Prie§ pradedant naudoti jrangg, atidZiai perskaitykite visg Siame dokumente
pateikiamg informacija.

Kilus klausimams, prie$ atliekant bet kokius veiksmus, susisiekite su vietiniu
Grifols techninio aptarnavimo atstovu.

Si naudojimo instrukcija visuomet turi bati laikoma instrumentg naudojangiam
personalui pasiekiamoje vietoje.

1.1 Paskirtis 22 punktas

DG Reader Net yra prietaisas, kuris nuskaito, interpretuocja ir pateikia
apdoroty Grifols gelio korteliy rezultatus. Grifols gelio korteles instrumentas
identifikuoja nuskaitydamas jy briks$ninius kodus. 23 Eunktas

I

Naudojamas kaip atskiras prietaisas arba prijungtas prie kliento laboratorines
informacines sistemos (LIS), instrumentas automatizuoja duomeny tvarkymo
reikalavimus, naudojant Grilofs gelio korteles, ir atlieka skaitmeninio vaizdo
apdorojima.

1.2 Veikimo principas

DG Reader Net yra darbo stotele, skirta reakcijy nuskaitymui ir rezultaty

pateikimui pagal vertinimo skale, kaip aprasyta Grifols gelio korteliy naudojimo

instrukcijoje, taip laboratorijai suteikiant galimybe:

e Padidinti proceso saugg ir atsekamumg, sumazinant galimy identifikacijos
ir transkripcijos klaidy tikimybe.

e Padidinti analitinio rezultaty interpretavimo pagal objektyvius kriterijus
patikimuma.

DG Reader Net atlieka Siy gelio technologijos imunohematologijos tyrimy
nuskaitymo ir interpretavimo procesus:

e ABO eritrocity ir serumo grupés nustatymas.

e RH (D) tipo nustatymas.

e Antikliny aptikimas.

e Antikliny identifikacija.

e I$pléstinio fenotipo nustatymas.

e Tiesioginio antiglobulino tyrimas.

e Suderinamumo tyrimai (kryZminis suderinamumas).

DG Reader Net Naudojimo instrukcija 11
# 3054707



DG Reader Net specifikacijos

MODULIS SPECIFIKACIJA

Nuotolinis prisijungimas Taip. Esant konfigdracijai, jgaliotiems
operatoriams galima prisijungti nuotoliniu
bldu naudojant internetine DG Reader Net
programinés jrangos programeéle. Suteikiama
prieiga prie:

e laukiamy rezultaty.
o Rezultaty paieskos.
o Naudotojy paskyry tvarkymo.

Kvalifikuoto techniko prisijungimas naudojant
Team Viewer:

e Pagalbos ir priezidros tikslais.

Méginio briksninio kodo e Interleaved 2 of 5.

tipas e Code 30f 9.

e Codebar.

e 128 A B&C (ISBT 128).

e EAN8/EAN13/JAN8 /JAN13.
o  Kiti pagal konfigdracija.

3.3 Programos specifikacijos 73
DG Reader Net yra tiekiamas su integruotu kompiuteri

}J)unktas

kuriame yra jdiegta

programiné jranga. Pagrindinés DG Reader Net programinés jrangos
charakteristikos:

Grifols gelio korteliy nuskaitymas.
Skaitmeninimas ir vaizdo apdorojimas reakcijos laipsnio nustatymui.

Patvirtinimas ir ataskaitos generavimas, jskaitant rezultaty eksportavimg j
LIS (laboratorijos informacine sistema).

Duomeny bazé.

Kitos sistemos charakteristikos:

Spalva koduota patogi naudoti sgsaja, kurios pagalba lengva suprasti
informacijg ir analize.

Patvirtinimas pagal tyrimo profil].

Rezultaty eksportavimas j duomeny baze ir (ar) LIS.

Aliarmy algoritmai suteikia galimybe aptikti incidentus nuskaitymo metu.
Naudotojy prieigos kontrolée.

3

-4 DG Reader Net Naudojimo instrukcija
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DG Reader Net programinés jrangos apraSymas

6 DG Reader Net programinés jrangos
aprasymas

Siame skyriuje yra aprasoma DG Reader Net programing jranga, jos funkcijos ir
savybeés.

6.1 Programinés jrangos funkcijos ir savybés

DG Reader Net yra tiekiamas su integruota kompiuterizuota sistema, kurioje yra
jdiegta programiné jranga. Pagrindinés DG Reader Net programinés jrangos
funkcijos:

e Grifols gelio korteliy nuskaitymas.

e Patvirtinimas ir ataskaitos generavimas, jskaitant rezultaty eksportavimg |
LIS.

o Rezultaty iSsaugojimas duomeny bazéje. 24 punktas
Programinés jrangos savybeés:

e Spalva koduota patogi naudoti sgsaja, kurios pagalba lengva suprasti
informacijg ir analize.

ﬁ DEMESIO: Sioje naudojimo instrukcijoje naudojamos profiliy, reagenty
ir rezultaty ekrano nuotraukos yra pateikiamos tik kaip pavyzdziai.

PASTABA: Sioje naudojimo instrukcijoje pateikta informacija yra
taikoma DG Reader Net programinés jrangos 1.0 ir vélesnéms
versijoms.

6.2 Programinés jrangos sasajos dalys
Programinés jrangos struktiira pavaizduota 10 iliustracijoje. Struktdra:
e Nuolatine Status juosta su pranesimo ir sistemos piktogramos.

o Nuolatiné General jrankiy juosta yra skirta Zenklinimui, narS§ymui, paieskai
ir kitems veiksmams atlikti. General jrankiy juostos desingje esancios
piktogramos yra skirtos su programa susijusiems veiksmams atlikti.
Pavadinimas General jrankiy juostoje nurodo atvertg langg. Tai gali bati
programos pavadinimas, lango pavadinimas ar lango filtras.

e Turinio laukas yra pagrindinis programos langas. Turinio lange gali bdti
antrinés jrankiy juostos, skirtos antriniams veiksmams.

e Bottom juosta gali biti pridedama papildomoms funkcijoms ar veiksmams.

6-2 DG Reader Net Naudojimo instrukcija
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Techninés specifikacijos ir priedai

3 Techninés specifikacijos ir priedai

Toliau esanCiuose skyriuose pateikta informacijos apie ,DG THERM" inkubatoriaus technines

specifikacijas ir priedus.

3.1 Techninés specifikacijos
1 lenteléje pateiktos inkubatoriaus techninés specifikacijos.

1 lentelé. Techninés specifikacijos

Ypatybé Techninés specifikacijos
MODELIS ,DG THERM" inkubatorius
TALPA e 24 DG Gel kortelés.
e 24 mégintuvéliai.
INKUBAVIMO PARTIJOS 2 partijos su atskirais laikmaciais
INKUBAVIMO TEMPERATURA 37°C+1°C
TEMPERATUROS VIENETAI Programuojami, °C arba °F
INKUBAVIMO LAIKAS 15 minugiy, galima keisti 5-60 minugiy intervalais
PASILDYMO LAIKAS Apie 6 minutes
TEMPERATUROS JUTIKLIAI Taip, du atskiri jutikliai temperat@rai matuoti ir valdyti
|SPEJAMASIS SIGNALAS Yra, kad baty galima pranesti apie inkubavimo
pabaigaq ir klaidas
[SPEJAMOJO SIGNALO Galima uzprogramuoti, 3 lygiai
GARSUMAS
SASAJA Skystujy kristaly ekranas ir mygtukai
MAITINIMO REIKALAVIMAI tampa: 100-240 V
Daznis: 50-60 Hz
|vesties galia: 270 W

,DG THERM* Naudojimo instrukcijos
Dalis Nr. 3044116
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Techninés specifikacijos ir priedai

3.2 Priedai

2 lenteléje nurodyti galimi inkubatoriaus priedai.

2 lentelé. Priedai

DALIES NR. | APRASAS KIEKIS
213732 ,DG THERM" padéklai 6
230881 PT100 temperatiiros zondas, skirtas ,DG Gel" korteléms 1
230879 Skaitmeninis termometras, skirtas PT100 temperatiiros 1
zondams
,DG THERM* Naudojimo instrukcijos 3-3
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Aprasdas

4.3 Laikmacio paleidimo / sustabdymo mygtukai

,DG THERM* inkubatorius turi du laikmag¢io paleidimo / sustabdymo mygtukus (4 pav. 3 nr.):
P1 (7 pav. 1 nr.) ir P2 (7 pav. 2 nr.). Kiekvieng laikmatj galima paleisti ir sustabdyti atskirai.

® @

7 pav. Laikmacio paleidimo / sustabdymo mygtukai

(1) Laikmacio paleidimo / sustabdymo mygtukas P1
(2) Laikmacio paleidimo / sustabdymo mygtukas P2

4.4 Ekranas

Ekrane (8 pav.) rodomas iki inkubavimo pabaigos likes laikas ir Silumos bloko temperatdra. Be
to, ekrane rodomi galimy klaidy simboliai.

E"Q 1

/E@

o

8 pav. Ekranas

1 laikmacio informacija
2 laikmacio informacija

(1)
2)
(3) Laikmacio matavimo indikatorius
(4) Temperatdros vienetai

()

Klaidy simboliy sritis

4-4 ,DG THERM* Naudojimo instrukcijos
Dalis Nr. 3044116



26 pukntas

DG Spin

Centrifugos specifikacijos

3 CENTRIFUGOS SPECIFIKACIJOS

3.1 Techninés specifikacijos

MODELIS DG spin

JKROVIMO TALPA 24 DG Gel kortelés

DG SPIN GALVUTE ISimama ir kei¢iama

CENTRIFUGAVIMO

SALYGOS UZprogramuotos, tinkanéios DG Gel korteléms
gERETTI?ISFUGAVIMO 990 rpm + 10 rpm (128.1 g £ 1.0 %)

CENTRIFUGAVIMO
VIENETAI

Programuojami, rpm ar g

CENTRIFUGAVIMO
LAIKAS

9 minutés

AKUSTINIS ALIARMAS

Yra. Centrifugavimo pabaigos ar klaidos indikacija

AKUSTINIO ALIARMO
GARSAS

Programuojamas, 3 lygiai.

SAUGOS SISTEMOS

- Balanso kontrolé

+ Atviry dureliy aptikimas

» Saugus uZdarymas

SASAJA LCD ekranas ir klaviSai
MAITINIMAS Jtampa: 100-240 V ~

Daznis: 50-60 Hz

Jvestis: 50 W

Saugikliai 2x T2AL 250 V, 5x20 mm
APSAUGA NUO
ELEKTROS SOKO Klasé: I
INSTALIACIJOS I virSjtampio kategorija (vietinis lygis, prietaisai,
KATEGORIJA Portalo jranga ir t.t.)

MATMENYS (mm)

525 (gylis) x 410 (plotis) x 180 (aukstis)

GRIFOLS

3-1




DG Spin

Centrifugos specifikacijos

SVORIS (KG) Apie 15 kg

DARBO SALYGOS

Naudojimui patalpose

Temperatiira:

15°C - 40°C

drégmé be
kondensato:

Maksimali santykiné

80 %

jaros lygio:

Maks. aukstis virs

3000 m

Maksimalus

svyravimai:

maitinimo jtampos

+10 % nominalios jtampos

TRANSPORTAVIMO IR | Temperatiira:

-10°C -60°C

LAIKYMO SALYGOS

drégmé be
kondensato:

Maksimali santykiné

85 %

GALIOJIMAS
per metus.

5 metai, esant 8 valandy darbo dienai, 200 dieny

ISPEJIMAS!
Pagal reglamentg EN

rekomenduojama santykiné

60601-1-2,
dréegmé

patalpoje neblty mazesné nei 30%. Nors
jranga gali normaliai funkcionuoti ir esant

mazesnei nei 30% santykinei
ypatingai sausoje aplinkoje gali

drégmei,
jvykti

elektrostatinés iSkrovos, kurios gali paZeisti

jranga.

3.2 Priedai

KODAS APRASYMAS

TIEKIMAS

210364 | DG Spin galvuté

1
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DG Spin Centrifugos specifikacijos

3.3 Reglamentavimo informacija

DG Spin centrifuga atitinka reikalavimus, pateikiamus:
- EU Direktyvoje 98/79/EC dél “In Vitro diagnostiniy medicinos
priemoniy”.
- EU Direktyvoje 2002/96/EC dél “Elektroninés ir elektros jrangos
atlieky".
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DG Spin Centrifugos apradymas

4 CENTRIFUGOS APRASYMAS

4.1 Bendrasis centrifugos aprasymas

Pav. 1 ir pav. 2 yra pateikiamas priekinis ir galinis DG Spin centrifugos
vaizdas.

Pav. 1: Bendrasis DG Spin centrifugos vaizdas

(1) Centrifugavimo kamera
(2) DG Spin galvuté

(3) Centrifugos dangtis
(4) Valdymo klavisai

(5) Ekranas

GRIFOLS

4-1



DG Spin Centrifugos apradymas

Pav. 2 : Galinis DG Spin centrifugos vaizdas

(6) Maitinimo jungiklis

(7) Saugikliy skydelis

(8) Maitinimo laido jungtis

(9) Saugos Ziedas

(10) Kompiuterio jungtis (tik jgaliotam techninio aptarnavimo
personalui)

411 Centrifugavimo kamera

Centrifugavimo kamera (nr. (1), pav. 3) yra centrifugos vieta, skirta DG Spin
galvutei, kurig galima iSimti ir iSvalyti, jvykus netyCiniam iSsiliejimui ar
pratekéjimui.

Pav. 3 : Centrifugavimo kamera
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DG Spin Centrifugos apragymas

(1) Centrifugavimo kamera
(2) Pasviroji adis ir DG Spin galvutés zvaigzdiné galvuté
(3) Apsauginis variklio korpusas

Centrifugavimo kameroje taip pat yra apsauginis korpusas (nr.(3), pav. 3),
kuris apsaugo variklj.

4.1.2 DG Spin galvuté

DG Spin galvuté yra apskritas padéklas su 24 pozicijomis, pazymétomis
korteliy laikikliy numeriais (nr. (2), pav. 4), j kurias yra dedamos
centrifuguojamos DG Gel kortelés.

Pav. 4 : DG Spin galvuté

(1) Rankena
(2) DG Gel korteliy laikikliai
(3) Centrifugavimo kryptis

DG Spin galvute galima iSimti, taip palengvinant OPERATORIUI darba
jkeliant ir iSimant korteles. Norint jg iSimti, paéme uz rankenos (nr. (1), pav.
4) patraukite jg vertikaliai, kol padéklas i8siims i§ pasvirosios asies (nr. (2),
pav. 4).

Statant DG Spin galvute atgal j centrifuga, pasvirosios aSies Zvaigzdiné
galvuté su magnetu padés nustatyti tinkama galvutés pozicija.
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DG Spin Centrifugos apragymas

4.1.3 Centrifugos dangtis

DG Spin centrifuga turi saugy permatoma dangtj (nr. (3), pav. 1) ant vyriy
su saugiu elektromagnetiniu uzZraktu.

4.1.4 Valdymo klavisai

DG Spin centrifuga turi tris klaviSus (nr. (4), pav. 1), skirtus centrifugos
valdymui.

L O

6 & 4

Pav. 5 : Centrifugos valdymo klavisai

(1) Centrifugavimo paleidimo klavisas (@)
(2) Centrifugavimo sustabdymo klaviSas (m)
(3) Danggio atidarymo klavisas (E:)

4.1.4.1 Centrifugavimo paleidimo klavisas

Paspaudus klavisa @ prasidés centrifugavimo ciklas. Batina, jog dangtis
baty uzdarytas.

4.1.4.2 Centrifugavimo sustabdymo klavisas

Paspaudus klavisg m centrifugavimas yra sustabdomas prie$
pasibaigiant numatytam laikui.

4.1.4.3 Dangcio atidarymo klavisas

Paspaudus klavisg ﬁ'. atsidaro DG Spin centrifugos dangtis (nr. (3), pav.
1). Dangtis atsidarys tik tada, kai variklis visiSkai sustoja.

4.1.5 Ekranas

Ekrane (nr. (5), pav.1) OPERATIUI yra pateikiama informacija apie likusj
centrifugavimo laikg ir greitj. Ekrane taip pat yra rodomi galimy klaidy praneSimai.
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DG Spin Centrifugos aprasymas

. 86888

@ O e ©

Pav. 6: Ekranas

(1) Centrifugavimo greitis
(2) Laikmatis
(
(

3) Centrifugavimo greicio vienetai
4) |spéjimy laukelis

4.1.5.1 Likes centrifugavimo laikas 26 Punktas
Normaliame reZime, ekrano de$inéje puséje yra rodomas laikas, likes iki
centrifugavimo pabaigos (nr. (1), pav. 7) ir proceso eigos juosta (nr. (2),
pav. 7). Eigos juosta uzsipildo praéjus uzprogramuotam laikui.

Pav. 7: Ekranas su vykdomu centrifugavimu

(1) Likes centrifugavimo laikas
(2) Eigos juosta
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Diagnostic Grifols, S.A.

Passeig Fluvial, 24
08150 Parets del Valles
Barcelona - ESPANA
Tel. [34] 935 710 400
Fax [34] 935 710 373

diagnostic@grifols.com

EU DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer:

Affected Product(s):

DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A.
Passeig Fluvial, 24

08150 — Parets del Vallés (Barcelona)

Spain
SRN: ES-MF-000000784

Catalogue
Number

Name

Intended Purpose

Basic UDI-DI

210700

DG Reader Net

The DG Reader Net is a device designed to read,
interpret, and report the results of the processed
Grifols gel cards. The instrument also identifies
Grifols gel cards by reading their barcodes.

As a stand-alone or interfaced to the customer’s
Laboratory Information System (LIS), the
instrument automates data management
requirements using Grifols gel cards and digital
image processing.

843658373DGREADERNET77

Classification: Class A devices according to Rule 5 of Annex VIII of the IVDR EU 2017/746.

DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A. DECLARES, UNDER SOLE RESPONSIBILITY, THAT THE ABOVE-
MENTIONED PRODUCT ARE IN CONFORMITY WITH THE REGULATION (EU) 2017/746 OF THE
EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL OF 5 APRIL 2017 ON IN VITRO DIAGNOSTIC
MEDICAL DEVICES. ALL SUPPORTING DOCUMENTATION IS AVAILABLE UNDER THE PREMISES OF

THE MANUFACTURER.

First emission date under [IVDR: December 17%, 2021

Place, Date of Issue:

Signature:

150 14001 2004
OMEAS T051 2001 o Taar

1D 2195031

Parets del Valles, April 9%, 2024

Marta Genis Lumbreras
Technical Director
Diagnostic Grifols, S.A.

IVDR_DoC_DGReaderNet_Rev.001




Diagnostic Grifols, S.A.

G Passeig Fluvial, 24
R I FO L S 08150 Paes del Valles
Bacelona - ISPANIJA
Tel. [34] 935 710 400
Faks. [34] 935710 373

diagnostic@grifols.com

ES ATITIKTIES DEKLARACIJA

Gamintojas: DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A.
Passeig Fluvial, 24
08150 — Parets del Valles
(Barcelona) Ispanija
SRN: ES-MF-000000784

Susijes (-¢) produktas (-ai):

Ka‘a"’fg" Pavadinimas Numatyta paskirtis Bazinis UDI-DI
numeris

DG Reader Net yra prietaisas, skirtas
apdorotoms Grifols gelio korteléms nuskaityti,
interpretuoti ir pateikti rezultatus. Prietaisas taip
pat identifikuoja  Grifols gelio korteles

210700 | DG Reader Net | Ruskaitydamas jy braksninius kodus. 843658373DGREADERNET77

Kaip atskiras arba sujungtas su kliento
laboratorijos  informacine  sistema  (LIS),
prietaisas automatizuoja duomeny valdymo
reikalavimus naudojant Grifols gelio korteles i
skaitmeninj vaizdy apdorojima.

Klasifikacija: A klasés prietaisai pagal IVDR ES 2017/746 VIII priedo 5 taisykle.

DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A. SAVO ATSAKOMYBE PAREISKIA, KAD PIRMIAU MINETAS GAMINYS
ATITINKA 2017 M. BALANDZIO 5 D. EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTA (ES)
2017/746 DEL IN VITRO DIAGNOSTIKOS MEDICINOS PRIETAISU. VISI PATVIRTINAMIEII
DOKUMENTALI ISLIEKA GAMINTOJO ZINIOJE.

Pirmojo leidimo data pagal [IVDR: 2021 m. gruodzio 17 d.
Leidimo vieta ir data: 2024 m. balandzio 9 d.
Parasas: /paraSas/ /spaudas/

Marta Genis Lumbreras
Techninio skyriaus vadovas
Diagnostic Grifols, S.A.

Dokumentg elektroniniu parasu
pasirasé AKVILE,GEGELEVICIENE
" Data: 2024-05-16 09:08:26
1i§1 Paskirtis: Dokumento vertimas i$
M angly kalbos
Vieta: Vilnius

sam IVDR_DoC_j3{iHaanREr #eVth 1




Diagnostic Grifols, S.A.

Passeig Fluvial, 24
08150 Parets del Valles
Barcelona - ESPANA
Tel. [34] 935 710 400
Fax [34] 935710 373

diagnostic@grifols.com

EU DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer: DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A.
Passeig Fluvial, 24
08150 — Parets del Vallés (Barcelona)
Spain
SRN: ES-MF-000000784

Affected Product(s):
Cafalogug Name Intended Purpose Basic UDI-DI
Number
. The DG Spin centrifuge is a device specifically
210568 DG Spin designed to centrifuge Grifols gel cards. 843658373DGSPINPD

Classification: Class A devices according to Rule 5 of Annex VIII of the IVDR EU 2017/746.

DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A. DECLARES, UNDER SOLE RESPONSIBILITY, THAT THE ABOVE-
MENTIONED PRODUCT ARE IN CONFORMITY WITH THE REGULATION (EU) 2017/746 OF THE
EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL OF 5 APRIL 2017 ON IN VITRO DIAGNOSTIC
MEDICAL DEVICES. ALL SUPPORTING DOCUMENTATION IS AVAILABLE UNDER THE PREMISES OF

THE MANUFACTURER.
First emission date under IVDR: May 21, 2021
Place, Date of Issue: Parets del Vallés, January 10%, 2023
DIEN)
Diggnostic Grifals. S.A
Signature: =
AN

Albert Hernandez Botey
Technical Director
Diagnostic Grifols, S.A.
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/GRIFOLS logotipas/

Gamintojas:

Produktas (-ai):

ES ATITIKTIES DEKLARACIJA

DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A.

Passeig Fluvial, 24

08150 — Parets del Valles (Barselona)
Ispanija

SRN: ES-MF-000000784

Vertimas is angly kalbos

DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A.
Passeig Fluvial, 24

08150 — Parets del Valles
Barselona — Ispanija

Tel. (34) 935 710 400

Faks. (34) 935 710 373
diagnostic@grifols.com

Katalogo Pavadinimas Numatytoji paskirtis Pagrindinis UDI-DI

numeris

210363 DG Spin DG Spin centrifuga - tai prietaisas, specialiai 843658373DGSPINPD
sukurtas Grifols gelio korteléms centrifuguoti.

Klasifikacija: A klasés prietaisai pagal IVDR ES 2017/746 VIl priedo 5 taisykle.

DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A., PRISIMDAMA VISA ATSAKOMYBE, TVIRTINA, JOG AUKSCIAU MINIMAS
PRODUKTAS ATITINKA ATITINKA 2017 M. BALANDZIO 5 D. EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS
REGLAMENTA (ES) 2017/746 DEL IN VITRO DIAGNOSTIKOS MEDICINOS PRIETAISY. VISI PATVIRTINAMIEJI
DOKUMENTAI ISLIEKA GAMINTOJO ZINIOJE.

Pirmojo leidimo data pagal IVDR: 2021 m. geguzés 21 d.

Leidimo vieta ir data:

Parasas:

Parets del Valles, 2023 m. sausio 10 d.

/para$as/ /spaudas/

Albert Hernandez Botey
Techninés dalies direktorius
Diagnostic Grifols, S.A.

Tikslus dokumento vertimas j hetuviy kalbg

Vertéja Akvilé Gegeleviciene

Data aw.g 03" /8

UAB Diamedica

Geliy g. 2, Avizieniai, L1




Diagnostic Grifols, S.A.
Passeig Fluvial, 24

R I F 08150 Parets del Valles
Barcelona - ESPANA

Tel. [34) 935 710 400

Fax [34] 935 710 373

diagnostic@grifols.com

EU DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer: DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A.
Passeig Fluvial, 24
08150 — Parets del Vallés (Barcelona)

Spain
SRN: ES-MF-000000784

Affected Product(s):

e LA Name Intended Purpose Basic UDI-DI
Number

The DG Therm Incubator is a device specifically
213734 DG Therm designed to incubate Grifols gel cards and/or sample 843658373DGTHERMXF

tubes at 37 °C for immunohematology applications.

Classification: Class A devices according to Rule 5 of Annex VII of the IVDR EU 2017/746.

DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A. DECLARES, UNDER SOLE RESPONSIBILITY, THAT THE ABOVE-
MENTIONED PRODUCT ARE IN CONFORMITY WITH THE REGULATION (EU) 2017/746 OF THE
EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL OF 5 APRIL 2017 ON IN VITRO DIAGNOSTIC
MEDICAL DEVICES. ALL SUPPORTING DOCUMENTATION IS AVAILABLE UNDER THE PREMISES OF

THE MANUFACTURER.

First emission date under IVDR: April 22% 2021

Place, Date of Issue: Parets del Vallés, January 10%, 2023
GRIFOLS
Diagnostie Grifols, 8.4

Signature:
]
Albert Hernandez Botey
Technical Director
Diagnostic Grifols, S.A.
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Vertimas is angly kalbos

/GRIFOLS logotipas/ DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A.
Passeig Fluvial, 24

08150 — Parets del Valles
Barselona — Ispanija

Tel. (34) 935 710 400
Faks. (34) 935 710 373
diagnostic@grifols.com

ES ATITIKTIES DEKLARACIJA

Gamintojas: DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A.
Passeig Fluvial, 24
08150 — Parets del Valles (Barselona)
Ispanija
SRN: ES-MF-000000784
Produktas (-ai):

Katalogo Pavadinimas Numatytoji paskirtis Pagrindinis UDI-DI
numeris
213734 DG Therm DG Therm inkubatorius - tai prietaisas, 843658373DGTHERMXF

specialiai sukurtas Grifols gelio korteléms ir
(ar) mégintuvéliams su méginiais inkubuoti
37°C temperatiroje, atliekant
imunohematologinius tyrimus.

Klasifikacija: A klasés prietaisai pagal IVDR ES 2017/746 VIII priedo 5 taisykle.

DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A., PRISIIMDAMA VISA ATSAKOMYBE, TVIRTINA, JOG AUKSCIAU MINIMAS
PRODUKTAS ATITINKA ATITINKA 2017 M. BALANDZIO 5 D. EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS
REGLAMENTA (ES) 2017/746 DEL IN VITRO DIAGNOSTIKOS MEDICINOS PRIETAISY. VISI PATVIRTINAMIEJI
DOKUMENTAI ISLIEKA GAMINTOJO ZINIOJE.

Pirmojo leidimo data pagal IVDR: 2021 m. balandzio 22 d.
Leidimo vieta ir data: Parets del Valles, 2023 m. sausio 10 d.
Parasas: /parasas/ /spaudas/

Albert Hernandez Botey
Techninés dalies direktorius
Diagnostic Grifols, S.A.

Tikslus dokumento vertimas j hetuviy kalbg
Vertéja Akvile Gegeleviciene

Data cw.g 03" /8
UAB Diamedica

Géliy g. 2, Avizieniai, L1




Diagnostic Grifols, S.A.

Passeig Fluvial, 24
08150 Parets del Valles
Barcelona - ESPANA
Tel [34] 935 710 400
Fax [34] 935 710 373

diagnostic@grifols.com

EU DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer: DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A.
: Passeig Fluvial, 24
08150 — Parets del Vallés (Barcelona)
Spain
SRN: ES-MF-000000784
Affected Product(s):
Cafalogre Name Intended Purpose Basic UDI-DI
Number

Erytra Eflexis® is a fully-automated analyzer
designed to automate in vitro immunohematological
testing of human blood utilizing gel card technology,
including Blood Grouping, Antigen Typing,
Antibody  Screening, Antibody Identification,
210600 Erytra Eflexis® | Compatibility Tests, and Direct Antiglobulin Tests. | 843658373EFLEXISWN
As a standalone analyzer or interfaced to the
customer's Laboratory Information System (LIS),
Erytra Eflexis® automates test processing functions
and data management requirements using Grifols gel
cards and digital image processing.

Classification: Class A devices according to Rule 5 of Annex VIII of the IVDR EU 2017/746.

DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A. DECLARES, UNDER SOLE RESPONSIBILITY, THAT THE ABOVE-
MENTIONED PRODUCT ARE IN CONFORMITY WITH THE REGULATION (EU) 2017/746 OF THE
EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL OF 5 APRIL 2017 ON IN VITRO DIAGNOSTIC
MEDICAL DEVICES. ALL SUPPORTING DOCUMENTATION IS AVAILABLE UNDER THE PREMISES OF

THE MANUFACTURER.

% First emission date under IVDR: December 15%, 2021

;g;- Place, Date of Issue: Parets del Vallés, May 18, 2022
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& Signature: J
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Vertimas is angly kalbos

/GRIFOLS logotipas/ DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A.
Passeig Fluvial, 24
08150 — Parets del Valles
Barselona — Ispanija
Tel. (34) 935 710 400
Faks. (34) 935 710 373
diagnostic@grifols.com

ES ATITIKTIES DEKLARACIJA

Gamintojas: DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A.
Passeig Fluvial, 24
08150 — Parets del Valles (Barselona)
Ispanija
SRN: ES-MF-000000784
Produktas (-ai):
Katalogo Pavadinimas Numatytoji paskirtis Pagrindinis UDI-DI
numeris

Erytra Eflexis® yra pilnai automatizuotas
analizatorius, skirtas in vitro
imunohematologiniy Zmogaus kraujo tyrimy
automatizavimui panaudojant gelio korteliy
technologija, jskaitant kraujo grupiy nustatyma,
antigeny tipy nustatyma, antikliny atranks,
antiktny identifikavima, suderinamumo tyrimus
bei tiesioginius antiglobulino tyrimus. Kaip
210600 Erytra Eflexis® | atskiras analizatorius arba sujungtas su kliento 843658373EFLEXISWN
laboratorijos informacine sistema (LIS), Erytra
Eflexis® automatizuoja tyrimy apdorojimo
funkcijas ir duomeny valdymo reikalavimus,
naudojant Grifols gelio korteles ir skaitmeninj
vaizdy apdorojima.

Klasifikacija: A klasés prietaisai pagal IVDR ES 2017/746 VIII priedo 5 taisykle.

DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A., PRISIMDAMA VISA ATSAKOMYBE, TVIRTINA, JOG AUKSCIAU MINIMAS
PRODUKTAS ATITINKA ATITINKA 2017 M. BALANDZIO 5 D. EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS
REGLAMENTA (ES) 2017/746 DEL IN VITRO DIAGNOSTIKOS MEDICINOS PRIETAISY. VISI PATVIRTINAMIEJI
DOKUMENTAI ISLIEKA GAMINTOJO ZINIOJE.

Pirmojo leidimo data pagal IVDR: 2021 m. gruodZio 15 d.
Leidimo vieta ir data: Parets del Valles, 2022 m. geguzés 18 d.
Parasas: /parasdas/ /spaudas/

Albert Hernandez Botey
Techninés dalies direktorius
Diagnostic Grifols, S.A.

Tikslus dokumento vertimas j hetuviy kalbg
Vertéja Akvilé Gegelevitiene
Data cw.g -3~ /¢
UAB Diamedica

Géliy g. 2, Avizieniai, L1




Priezitra

14 Prieziura

Siame skyriuje pateikiamas analizatoriaus prieZiaros, Duomeny bazés atsarginiy kopijy kairimo,
kasdienés prieZiros, savaitinés prieZiliros, ménesinés priezidros, prevencinés priezidros, zondo
keitimo ir moduliy aktyvinimo bei deaktyvinimo apraas.

14.1 Prieziuros planas

Priezidros planas yra rinkinys veiksmuy, atliekamy reguliariais intervalais, siekiant uZtikrinti
tinkama ,Erytra Eflexis* veikimg®. Paprastai siekiant uztikrinti tinkama analizatoriaus veikima, turi
bati laikomasi toliau pateiktoje lenteléje nurodyto prieZidros plano.

Instrumentg galima laikyti visada paruo$ta, kad juo bty galima apdoroti méginius bet kuriuo
metu. Norédami sukonfigaruoti Sig parinkt], kreipkités | vietinj ,Grifols“ paslaugy teikimo atstova.

14 lentelé. PrieZiiiros planas

analizatoriaus blseng (zr. 14.1.24
skyriy)

LAIKAS VEIKLA KAS ATLIEKA
Kai méginiy ar kity I8valykite paveiktg vietq Vadovas/operatorius
medziagy laseliai iSliejami (2r. 14.1.12 skyriy)
analizatoriuje
Po kiekvieno seanso (bent | e Patikrinkite, ar néra skysciy Vadovas/operatorius
kasdien) nuotékiy (zr. 14.1.10 skyriy).
*  Patikrinkite, ar néra
mikroorganizmy augimo
(2r. 14.1.11 skyriy).
Kas savaite Jei reikia, iSvalykite pavir§ius Vadovas/operatorius
(2r.14.1.12 skyriy)
Kas savaite I$ naujo paleiskite analizatoriy Vadovas/operatorius
Kas ménesj Nukenksminkite instrumentus ir jy Vadovas/operatorius
komponentus (zr. 14.1.16 skyriy)
Kas ménesj Nukenksminkite skyscCio konteinerius | Vadovas/operatorius
Kasmet Apziarékite bendrg ,Erytra Eflexis® | Kvalifikuotas

specialistas

,Erytra Eflexis® Naudojimo instrukcijos
Dalies Nr. 3053675

3053675 Erytra Eflexis SW v.1.2 LT AR1.indd 1

17/01/19 07:19



DG Spin Prieziira

7 PRIEZIURA

DG Spin centrifugos priezZilra susideda tik i$ valymo ir nukenksminimo
proceddry.

7.1 Prieziaros planas
PrieZiGra — tai veiksmai, atliekami reguliariais laiko intervalais, iSlaikantys
tinkamag DG Spin centrifugos funkcionavima.

Jei néra nejprasty situacijy, paprastai jranga yra prizirima pagal §j
tvarkara$tj:

LAIKOTARPIS VEIKSMAS ATLIEKA
Kai méginio ar kitos Kameros ir DG Spin ATSAKINGAS
substancijos lasy galvutés valymas, kaip |ASMUO /

patenka j centrifugavimo |nurodyta 7.1.1 skyriuje |OPERATORIUS
kamerg ar ant DG Spin |,Valymo procedlros®.

galvutés

Kas ménesj Jrangos nukenksminimas,[ATSAKINGAS
kaip nurodyta 7.1.2 ASMUO /
skyriuje ,Nukenksminimo (OPERATORIUS
skysciai“.

Nukenksminimo procediros, atliekamos OPERATORIAUS ar intervencijos,
atliekamos KVALIFIKUOTO TECHNIKO, turi badti pazymétos "Atlikty
priezilros darby" registracijos zZurnale, esaniame S$ios naudojimo
instrukcijos pabaigoje.

Technine priezitrg gali atlikti jisy tiekéjas ar kitas techninio aptarnavimo
personalas, jgaliotas Diagnostic Grifols, S.A.

PAVOJUS!

Valymo ir/far nukenksminimo procesy
metu OPERATORIUS privalo deévéti
apsaugines pirstines.

GRIFOLS 71



Techning prieZitra

7 Techniné prieziira

Iki tinkamumo laikotarpio pabaigos jprastai naudojama (kaip pavaizduota 3.1 skyriuje) inkubatoriy
reikia reguliariai valyti ir dezinfekuoti. Pasibaigus tinkamumo laikotarpiui inkubatoriy naudoti
galima, bet be reguliaraus valymo ir dezinfekavimo, ji rekomenduojama reguliariai (bent kartg
per metus) tikrinti, siekiant jsitikinti, kad Silumos bloko temperatira atitinka reikalavimus, tiksliai
veikia laikmaciai ir tinkamai veikia korteliy iskeélimo sistema. Sias patikras reikia atlikti vykdant 8
skyriuje nurodytus veiksmus.

7.1 Techninés prieziiros planas

Techninés priezidros planas - tai reguliariai atliekami veiksmai, uZtikrinantys tinkamg
,DG THERM* inkubatoriaus veikima. Paprastai, kol inkubatorius veikia be sutrikimy, norint
uztikrinti tinkama jo veikima, reikia vykdyti 3 lenteléje pateiktg techninés priezidros plana.

3 lentelé. Techninés prieZidros grafikas

LAIKOTARPIS PROCEDURA ATSAKINGAS ASMUO

Kai ant Silumos bloko | Nuvalykite Silumos bloka ir padéklus, | OPERATORIUS
uzpilama meéginiy arba | kaip aprasyta 7.2 skyriuje.
kity medZiagy

Kas ménesj Dezinfekuokite inkubatoriy, kaip OPERATORIUS
paaiskinta 7.3 skyriuje.

Operatoriaus atliekamas dezinfekavimo operacijas ir visus kitus kvalifikuoty specialisty
atliekamus techninés priezitiros bei taisymo darbus reikia Zymeti A priede (pridétame naudojimo
instrukcijy pabaigoje).

7.2 Inkubatoriaus valymas

n PERSPEJIMAS. Valydami ir (arba) dezinfekuodami mavekite apsaugines pirstines.

n PERSPEJIMAS. Pries ardydami, valydami arba dezinfekuodami inkubatoriy,
atjunkite jj nuo maitinimo $altinio.

é ISPEJIMAS. Prie$ valydami ir (arba) dezinfekuodami inkubatoriy, isimkite i jo visas
korteles ir (arba) mégintuvélius.

,DG THERM* Naudojimo instrukcijos 7-1
Dalis Nr. 3044116



Priezidra

12 Prieziura

Siame skyriuje aprasomos instrumento prieZitiros procediros, atsarginiy kopijy
kdrimas, priezilros planas, kassavaitineé priezidra, kasménesiné priezidra ir
prevencineé instrumento priezidra.

ADEMESIO: Atsargumo priemones apradytos 2.1.9 skyriuje.

12.1 Prieziuros planas

Priezidros planas - tai reguliariai atliekamos operacijos ir veiksmai, batini DG
Reader Net veiksmingumo uztikrinimui. Laikykités lenteléje pateikto priezitros
plano, kad uztikrintumeéte tinkama instrumento veikima.

13 lentelé. Priezidros planas

DAZNIS

VEIKSMAS

ATLIEKA

Méginiams ar kitoms
substancijoms nulasejus
ar issiliejus j instrumento
vidy

ISvalykite paveiktg
vietg (zr. 12.2 skyriy)

Vadovas /
operatorius

Reader Net bisenos
jvertinimas (2r. skyriy
12.4.1)

Kas savaite Nuvalykite pavir8ius (Zr. Vadovas /
12.3 skyriy). operatorius
I8junkite DG Reader Net.

Kas menes;j Nukenksminkite Vadovas /
instrumentg (2r. 12.4 operatorius
skyriy)

Kas metus Bendrosios DG Kvalifikuotas

technikas

12-2

DG Reader Net Naudojimo instrukcija

# 3054707



,Erytra Eflexis® specifikacijos

MODULIS

SPECIFIKACIJA

[rangos jvesCiy/iSvesciy aprasymas

* 1 HDMI (standartiné).

e 1VGA (standartiné).

* 6 USB 2.0 (standartiné —4 priekyje, 2 gale-).
e 2USB 3.0 (standartiné —gale-).

*  2LAN (standartiné).

* 1 PS2 pelé (standartiné).

* 1 PS2klaviatra (standarting).

* 3RS 232 (standartiné).

* 1 mikrofono jvestis (standartiné).

e 1 ausiniy iSvestis (standarting).

PASTABA: leidziami tik prie apradyty tipy
jung€iy jungiami periferiniai jrenginiai.

Nuotolinis prisijungimas

Taip. Autorizuotiems operatoriams, naudojantis
svetainés ,Erytra Eflexis® programinés {rangos
programa. Pasiekiami Sie elementai:

e Darbalapis.

*  Reazultatai.

*  Duomeny bazeé.

e Kokybés kontrolé.

*  Naudotojy valdymas.

Kvalifikuotam specialistui, naudojant ,Team Viewer"
Siais tikslais:

e Palaikymo ir priezidros tikslais.

,Erytra Eflexis® Naudojimo instrukcijos
Dalies Nr. 3053675

3053675 Erytra Eflexis SW v.1.2 LT AR1.indd 7
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