O qukatation

BioVued Cassettes
Vartotojo vadovas

Ortho Clinical Diagnostics

)
HARI OF IHE g('.“r“l—h‘l&"l‘lﬂ-(_*t"h‘l"wm‘l. FANILY OF COMPANIES
i

J55699ENX



PRIETAISA JDEMIAI PERSKAITYKITE IR SEKITE

f DEMESIO: PRIES PRADEDAMI NAUDOTI
INSTRUK CIJASNURODYTAS SIAME VADOVE.

Nuor oda vartotoj ui

Zemiau esan&iame lauke prasome nurodyti ORTHO™ Workstation
prietaiso serijos numerj.

ORTHO™ Workstation Serijos Numeris:

REF 6904629

Gamintojo praneSimas

Sio vadovo be rastisko Ortho-Clinical Diagnostics, Inc. leidimo negalima
jokiaistikdais kopijuoti ar platinti jokiomis formomis ar laikmenomis,
elektronine ar mechanine, jskaitant kopijavima ar perraSyma.

BioVue Cassettes yra registruotas prekinis Zenklas priklausantis Ortho-
Clinical Diagnostics, Inc.

Copyright © by Ortho-Clinical Diagnostics, Inc. 2013
All rightsreserved

Pub. No.: J55699ENX
2013-05-20



ORTHO™ Workstation for BioVue® Cassettes Vartotojo Vadovas

Turinys
SKYIUS 1 — APraSymMas. . . .ottt e e 5
Paskirtis . . ... 5
ApZvalga. . . .o 5
Skyrius 2 — |spéjimai ir atsargumo priemones. . . . . .. ..o e .6
Skyrius 3 — Instaliacija ir specifikacijos. . . ....... ... 8
Prietaiso iSpakavimas. . . .. ... ... e 8
Specifikacijos. . . . ... 8
Vietinés specifikacijos. . . ... .o 9
Aplinkos reikalavimai. . . ........ .. . e 9
Elektros tiekimo reikalavimai. . ... ....... ... . . 9
Ventiliacijos reikalavimai. . . .......... ... . . 9
Saugumo reikalavimai. . .. ... . . 10
Elektromagnetinio suderinamumo reikalavimai. . ... ............. 10
Skyrius 4 —Centrifuga . . .. .. .. 11
Eksploatacinés gairés. . . . . ...t A1
Procedira- KaseCiy SUKIMaSs. . . . . ..ot 11
Centrifugos kaseciy laikiklio pakeitimas. ...................... 12
Skyrius 5 — Inkubatorius. . . . . ... . 13
Eksploatacings gairés. . . ...ttt .13
Procedira- BioVue® kaseciy inkubavimas. .. .................. 13
Skyrius 6 — Trukdziy Salinimas ir klaidy kodai. .. ......................... 14
TrukdZiy Salinimas. . . .. ... 14
Klaidy kodai. . . ... 14
Skyrius 7 — Kvalifikacinés procedlros. . . . ... . 17
Kvalifikaciniy procedadry atlikimas. . .. ........ . ... .. ... ...... 17
Kasdieninés procedlros. . . ... ..o 17
Proceddros esant poreikiui. . . ......... ... . 17
SKYNUS 8 — PriEZilra. . . . v oottt e e e e 19
Valymas ir dezinfekavimas. .. .......... ... ... i i 19
Valymas po inkubatoriumi (Esant poreikiui).. . .. ............... 20
Saugikliy pakeitimas. .. ... . 20
SKyrius 9 —Garantija. . ... ... e 21
Skyrius 10 — Veiklos istorija. . . . . ..o oo 22
Skyrius 11 — Simbolial. . . ... ... 23
Pub. No.: J55699ENX

2013-05-20



Pub. No.: J55699ENX
2013-05-20



ORTHO™ Workstation for BioVue® Cassettes Vartotojo Vadovas Skyrius 1 - ApraSymas

Skyrius 1 - Aprasymas

Paskirtis

ORTHO™ Workstation skirtas padéti tiriant in vitro imunohematologinius Zmogaus kraujo tyrimus
inkubuojant ir centrifuguojant BioVue® kasetes.

ORTHO™ Workstation yra kombinuota staliné priemoné atliekanti inkubavimo ir centrifugavimo
funkcijas naudojant BioVue® Stulpeliy Agliutinacijos technologijg. ORTHO™ Workstation sudaro
(2r. iliustracijg 1):

Apzvalga

lliustracija 1: ORTHO™ Workstation

Centrifugos dangtis . .
Inkubatoriaus dangtis

Centrifugos rotorius
Balansavimo
kasetés

laikiklis

Centrifugos
kasetiy laikiklis

Inkubatoriaus blokas

Inkubatoriaus laiko reik3miy
LED ekranas

Centrifugos
danggio uzraktas

Maitinimo laidas

ir saugiklis
Centrifugos laiko refkSmiy
LED ekranas Inkubatoriaus
Centrifugos temperatiros reikSmiy
apsuky Start Inkubatori . ekranas
LED ekranas mygtukas lgikt%aattignaus Inkubatori
Centrifugos ~ Nustatymo
Stop mygtukas  Mygtukai Start/Stop mygtukas
Pakuotés turinys:
* ORTHO™ Workstation « Vartotojo vadovas
« Maitinimo laidas.
Papildomi reikmenys kurie pakuotéje nepateikiami:
« Balansavimo kaseté « Kalibruotas tachometras « Kalibruotas plonos
vielos termometras
« BioVue® kaseté ir reagentai « Kalibruotas chronometras « Phillips atsuktuvas
Pub. No.: J55699ENX 5

2013-05-20


vadyba
Highlight

vadyba
Text Box
TS 4 p.


Skyrius 2 - |spéjimai ir atsargumo priemonés ORTHO™ Workstation for BioVue® Cassettes Vartotojo Vadovas

Skyrius 2 - Ispejimai ir atsargumo priemones

Siame skyriuje aprasyti jspéjimai ir saugumo priemones taikomos ORTHO™ Workstation.
Privaloma laikytis aprasyty jspé&jimy ir atsargumo priemoniy, su tikslu iSvengti Zalos personalui,
prietaisui taip pat iSvengti klaidingy testo parodymuy.

Kiekvieng produktg naudodami su ORTHO™ Workstation laikykités instrukcijos jskaitant ir
tinkama laikymo temperatirg. Prietaisg naudoti tik atidZiai perskaicius instrukcijas.

o Bendri atsargumo reikalavimai naudojantis prietaisu.

« Sia jranga gali naudotis tik specialiai apmokyti laboratorijy darbuotojai taip pat turintis ir
imunohematologijos Ziniy.

* Prietaiso naudojimas ne pagal paskirtj gali pazeisti prietaisg ir jo sistemos dalis.

« Pakartotinai neatlikinékite prietaiso jjungimo ir iSjungimo veiksmy. Tai gali bati Zalinga
prietaiso elektroninei daliai.

* Nebaigtos, nutrauktos ar daugybinés operacijos gali sglygoti klaidingus rezultatus. Tokiu
atveju batina iSimti kasetes ir kartoti testa.

» Siekiant iSvengti temperattros sumazéjimo ir potencialiy veiksniy galin€iy salygoti
rezultatus batina uzdaryti inkubatoriaus dangtj kai tik baigiamos déti kasetés. Operatorius
bet kuriuo metu gali papildyti paSildyta inkubatoriy papildomomis kasetémis. Po kaseciy
papildymo bdtina nedelsiant uzdaryti inkubatoriaus dangt;.

« Atsiradus klaidai ORTHO™ Workstation programinéje jrangoje, dél kurios negalimi korekciniai
veiksmai arba reikalinga pagalba arba jeigu nesate jsitikines prietaiso saugumu praSome kreiptis j OCD
Klienty Techninio aptarnavimo skyriy.

* Visuose ekranuose mirksintis "0000" nurodo, kad yra prijungiamas elektros tiekimas | prietaisg arba elektros
tiekimas yra sutrikdytas. Atsiradus netikétam elektros tiekimo j prietaisg sutrikimui testo metu, testo rezultatai negalios.
Paspauskite bet kurj mygtuka sistemos atstatymui ir teskite naudojima.

Elektros saugumo reikalavimai

* Elektros kaistis yra trijy Saky tipo su saugiu jZzeminimu. Jeigu sienoje esantis elektros lizdas
néra jZzemintas elektros lizdg batina pakeisti arba naudoti kita.

* Norint visiSkai atjungti prietaisg nuo elektros tiekimo reikia atjungti elektros tiekimo laida.
(jjlungimo/iSjungimo mygtuko funkcijos nepakanka).

« Pastoviai apsaugai nuo elektros iSkrovos rizikos bitina naudoti jtampg ir saugiklius
atitinkancius Skyriuje 3 — Instaliacija ir priezidra ir Skyriuje 8 — PrieziGra, nurodytiems
reikalavimams.

* Nors instrumentas yra visiSkai izoliuotas ir jZemintas svarbu, kad visi vartotojai suvokty
pavojaus galimybe naudodami skyscius esant arti elektros tiekimo. ISsiliejus dideliam kiekiui
skyscCio prietaisg privalu nedelsiant atjungti nuo elektros tiekimo ir iSvalyti.

« Dél elektromagnetinés interferencijos prietaisas neturi bati naudojamas greta, ant ar po kita
jranga. Prietaisas turi biti pastatytas taip, kad baty jsitikinta jo normaliu funkcionavimu tokioje
konfigaracijoje kokioje jis nustatytas.

6 Pub. No.; J55699ENx
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ORTHO"™ Workstation for BioVue® Cassettes Vartotojo Vadovas Skyrius 2 - |Spéjimai ir atsargumo priemonés

Kenksmingos aplinkai medziagos

» Naudodamiesi ORTHO™ Workstation laikykités bendryjy atsargumo reikalavimy. Naudokite tik
tokias medZiagas kurioms ORTHO™ Waorkstation yra sukurtas naudoti. Visos naudojamos
medZiagos yra apraSytos Siame vartotojo vadove arba laboratorinése procedurose. Dirbdami su
nurodytomis medziagomis laikykités laboratorijos Standartiniy Naudojimo Proceddry.

* Privaloma laikytis bendryjy atsargumo taisykliy ir pavyzdingo darbo laboratorijoje. Laboratorijos
proceddras batina atlikti naudojant personalo apsaugine jranga (laboratorijos chalatai, pirstinés ir
akiy apsaugos).

» Visos prietaiso vietos turi bati laikomos kaip potencialiai kenksmingos aplinkai ir turi bati
atsakingai priziGrimos.
o BioVue® kasetiy naudojimas

Ruosdamiesi naudoti BioVue® kasetes remkités instrukcija.

o Reguliarus valymas ir prieZitira

« ORTHO™ Workstation yra precizinis prietaisas ir reikalauja reguliaraus valymo ir prieZidros
siekiant uztikrinti tiksly funkcionavimo ir tinkama judanciy prietaiso daliy blsena. PrieZitra
reikalinga siekiant uztikrinti tinkama aptarnavimo grafikg ir proceddras apraSytas Siame vadove.

» Nesavalaikis valymas, priezidra arba kokybés kontrolés procedira gali salygoti prietaiso daliy
pazeidima, prietaiso veikimo netiksluma ir/arba netikslius méginiy rezultatus.

« Atliekant ORTHO™ valyma nenaudoti valymo tirpaly kuriy galiojimo laikas yra pasibaiges.
» Naudokite 70% koncentracijos izopropilo alkoholio tirpalg arba Svelnig dezinfekavimo priemone.

Nenaudoti balinimo medziagy.

Bendri jspejimo smboliai naudojami vadove

Simbolis Apibtdinimas

0 Svarbu arba |spéjimas

Visuotinis jspéjimas
(Tiesioginis arba netiesioginis pavojus asmeniniam saugumui
arba prietaisui)

Biologinis pavojus aplinkai

Pub. No.; J55699ENx 7
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Skyrius 3 - Instaliacija ir specifikacijos ORTHO™ Workstation for BioVue® Cassettes Vartotojo vadovas

Skyrius 3 - Instaliacijair Specifikacijos

Prietaiso iSpakavimas

1. Vizualiai patikrinkite, ar pakuoté nepaZeista ir prie$ jg atidarydami jsitikinkite, kad ji yra
vertikalioje padétyje.

2. IStraukite elektros tiekimo laida.

3. IStraukite prietaisg ir nuimkite apsaugas.

4. Nuimkite apsaugines putas nuo rotoriaus zonos.
5. Patikrinkite ar prietaisas néra paZzeistas.

Nedelsiant praneskite apie bet kokj pazeidima kreipkités j OCD klienty techninés pagalbos
skyriy numeriu kurj nurodé Ortho Clinical Diagnostics arba platintojas.

6. Palyginkite serijos numerj prietaiso galinéje puséje su serijos numeriu nurodytu pakavimo
lape.

0 Démesio: Patariama perskaityti visas instrukcijas pries jjungiant prietaisa.

Jeigu prietaisas yra paZeistas

Jeigu gavote prietaisg su akivaizdziais gabenimo paZeidimais, nejunkite elektros tiekimo
laido. Kreipkités j OCD klienty techninés pagalbos skyriy numeriu kurj nurodé Ortho Clinical
Diagnostics arba kreipkités j platintoja.

Po instaliacijos rekomenduojama atlikti kokybés kontrolés programa siekiant uztikrinty ir tiksliy
rezultaty. Niekada nenaudokite programos jei prietaisas neveikia tinkamai arba yra paZeistas.

Specifikacijos

Matmenys: Aukstis — 220 mm (8.66 coliai)
Plotis — 575 mm (22.64 coliai)
Gylis — 325 mm (12.80 coliai)

Svoris: 10.89 kg (24 Ib)

Elektros tiekimo reikalavimai: 100 — 240 V~, 50/60 Hz, vienfazis
(Jéjimo auto jutiklis jtampa/srové, rankinis
pasirinkimas nereikalingas)

Energijos sgnaudos: 150 VA

Saugikliai: 2 vnt., T4AH250V - 4 Amp, 250V, keraminiai, delsa,
5x20mm

Apsisukimy greitis: eFazé1—-793rpm+ 10 rpm
e Fazé 2 — 1509 rpm £10 rpm

Greicio indikatorius: 4 skaitmenys

8 Pub. No.: J55699ENX
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ORTHO™ Workstation for BioVue® Cassettes Vartotojo vadovas

Laiko indikatorius:
Ciklo laikas:

Centrifugos talpumas:
Inkubacijos temperatara:

Inkubatoriaus talpumas:

Generuojamas triukSmo lygis:

Numatomas tarnavimo laikas:

Vietinés specifikacijos

Skyrius 3 - Instaliacija ir specifikacijos

4 skaitmenys

e Fazé 1 — 2 minutés + 10 sek.
* Faze 2 — 3 minutés + 10 sek.

10 kaseciy
37°C+2°C
20 kaseciy (2 sekcijos po 10)

Maksimalus 50 dba 1 metro atstumu
(normalios operacijos metu)

10 mety

Pasirinkta vieta prietaisui turi bati patogi laboratorijos personalui atlikti testus. PavirSius privalo
bati tvirtas, lygus, nevibruojantis, atokiai nuo tiesioginiy saulés spinduliy, dulkiy tirpikliy ir rag3c¢iy.
Elektros lizdas turi bati pakankamai arti prietaiso siekiant iSvengti prailginimo laido. Saugokite

nuo karscio ar Sal¢io (nenaudokite arti Sildymo arba kondicionavimo sistemy.) Nekratykite ir

saugokite nuo smagiy.

T JSPEJIMAS: Kaip ir bet kokj elektros prietaisg laikykite atokiai nuo vandens

altiniy tokiy kaip laboratorijos kriauklé. Netinkamai naudojant ORTHO™
Workstation prie vandens galimas elektrinis pavojus.

JSPEJIMAS: Negalima blokuoti prieigos prie elektros tiekimo laido arba Stop
A mygtuko ORTHO™Workstation operacijy metu.

Aplinkosreikalavimai

Temperatara:

Santykiné drégmé:

Elektrostiekimo reikalavimal

15 - 30°C
15 — 85% (be kondensacijos)

ORTHO™ Workstation yra aprapintas automatiniu jeinancios jtampos jutimu.
100 — 240 V~ diapazone, 50/60 Hz, vienfazis. Prijunkite prietaisg prie elektros lizdo su

jZemintu triSakio tipo laidu.

Ventiliacijos reikalavimai

Siam prietaisui netaikomi specialis ventiliacijos reikalavimai.

Pub. No.; J55699ENx
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Skyrius 3 - Instaliacija ir specifikacijos ORTHO™ Workstation for BioVue® Cassettes Vartotojo vadovas

Saugumo reikalavimai

Sis prietaisas atitinka sekang¢ius tarptautinius saugumo standartus skirtus in vitro
diagnostikos elektrinei jrangai, ir yra patikrintas ETL/Intertek uz standarty atitikima.

* EN/IEC 61010-1, antrasis leidimas (2001), Saugumo reikalavimai elektrinei jrangai skirtai
matavimams kontrolei ir naudojimui laboratorijose - 1 dalis: Bendrieji reikalavimai

* IEC 61010-2-010, antrasis leidimas (2003-06), Saugumo reikalavimai elektrinei jrangai skirtai
matavimams kontrolei ir naudojimui laboratorijose - 2-010 dalis: Ypatingieji reikalavimai, keliami
laboratorinei medziagy kaitinimo jrangai.

* IEC 61010-2-020, antrasis leidimas (2006-05), Saugumo reikalavimai elektrinei jrangai skirtai
matavimams kontrolei ir naudojimui laboratorijose - 2-020 dalis: Ypatingieji reikalavimai, keliami
laboratorijy centrifugoms.

* IEC 61010-2-101, pirmasis leidimas (2002), Saugumo reikalavimai elektrinei jrangai skirtai
matavimams kontrolei ir naudojimui laboratorijose. 2-101 dalis: Ypatingieji reikalavimai,
keliami in Vitro diagnostikos (IVD) medicininei jrangai.

» Japan JIS C 1010-1:2005, Saugumo reikalavimai elektrinei jrangai skirtai matavimams
kontrolei ir naudojimui laboratorijose. — 1 dalis: Bendrieji reikalavimai

Elektromagnetinio suderinamumo reikalavimai

* |IEC 61326-1:2005 (EN 61326-1:2006), pirmasis leidimas., Elektriné jranga skirta matavimams
kontrolei ir naudojimui laboratorijose. — 1 dalis: Bendrieji reikalavimai

* |IEC 61326-2-6:2005 (EN 61326-2-6:2006), pirmasis leidimas, Elektriné jranga skirta
matavimams kontrolei ir naudojimui laboratorijose. — elektromagnetinio suderinamumo
reikalavimai - 2-6 dalis: Ypatingieji reikalavimai keliami in Vitro diagnostikos (IVD) medicininei
jrangai. CISPR 11 A klasés emisijos. Testuota su 230VAC (Tarptautinis) ir 100VAC
(Japonija).

* IEC 61000-3-2:2009, Elektromagnetinis suderinamumas - 3-2 dalis: Ribos - Ribinés harmoniniy
sroviy spinduliuojamos energijos vertés (jrangos jéjimo sroveé < 16 A fazei).

* IEC 61000-3-3:2005, Elektromagnetinis suderinamumas - 3-3 dalis: Ribos — jtampos
pokyciy, svyravimy vieSosiose Zemos jtampos tiekimo sistemose ribojimas skirtas jrangai
kuriai netaikomi salyginio sujungimo reikalavimai, nominali srové < 16 A vienai fazei.

Gamintojo atsakomybé yra suteikti prietaiso elektromagnetinio suderinamumo informacija
klientui ir vartotojui. Vartotojo atsakomybé jsitikinti, kad prietaisui yra skiriama
elektromagnetiSkai suderinta aplinka siekiant, kad prietaisas veikty kaip numatyta.

Si IVD jranga atitinka spinduliavimo ir atsparumo reikalavimus, aprasytus IEC

61326-2-6 kurie taikomi IVD jrangai. Sis jrenginys buvo sukurtas ir iSbandytas CISPR 11 A klasés
kaip dalis pirmiau minéto reikalavimo. Buityje prietaisas gali sukelti radijo trukdzius, tokiu atveju,
jums gali tekti imtis priemoniy, siekiant sumazinti trukdzius. Prie$ naudojant prietaisg
rekomenduojama jvertinti elektromagnetine aplinkg. Nenaudoti prietaiso arti stiprios
elektromagnetinés spinduliuotés Saltiniy, tai gali sglygoti netinkama prietaiso veikima.

10 Pub. No.: J55699ENX
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ORTHO™ Workstation for BioVue® Cassettes Vartotojo vadovas Skyrius 4 - Centrifuga

Skyrius4 - Centrifuga

Eksploatacines gaires

ORTHO™ Workstation centrifuga turi rotoriy pritaikyta islaikyti 10 kaseéiy. Centrifuga i§ anksto
nustatoma sukti kasetes 793 rpm 2 minutes Fazé 1 metu, tuomet apsukos automatiSkai padidinamos iki
1509 rpm 3 minutéms Fazé 2 metu. Galite patikrinti apsuky parodymus bet kuriuo metu ciklo
metu patikrindami RPM LED ekrang. Centrifugos RPM LED ekrano parodymai nuolat atnaujinami.
Niekada nebandykite atidaryti centrifugos kol sukasi rotorius; tai gali sglygoti rimtus suzalojimus.
Jeigu iSgirsite didelj triukSmg nedelsiant paspauskite Stop mygtuka.

Procedira - kase€iy sukimas
Siai funkcijai atlikti nereikalingi specialtis apmokymai.
atsizvelgiant, kad tai galj salygoti infekcijos perneSima. Rekomenduojama, kad kraujas ir

medZiagos turin€ios kontaktg su krauju bty tvarkomos naudojant geros higienos praktikos
taisykles.

2 Biologiné Zala aplinkai: Tvarkyti kraujg ir medZiagas turinCias kontaktg su krauju

1. Jjunkite prietaisa.
2. Laiko LED ekranas rodys 5:00.
3. Pakelkite centrifugos dangt;.

4. |statykite kasetes j laikiklius. Centrifugos rotorius yra standus, taCiau dedant kasetes reikia
pasirtpinti, kad rotorius iSlaikyty balansg. Rotoriaus subalansavimui gali bati reikalinga
balansavimo kaseté. Balansavimo kaseté laikoma balansavimo kasetés laikiklyje prietaiso
virSuje. Jusy laboratorijai reikés partpinti BioVue® kasete naudojimui. Kad iSvengtuméte
centrifugos disbalanso laikykités Zemiau pateikty konfigaracijy. lliustracija 2.

lliustracija 2: Subalansuoty kaseciy konfigaracijos

G

1 kasete

5 kasetés 9 kasetes

3 kasetes 7 kasetes

*Geltonai pazymeti plySiai reiSkia tinkama balansavimo kasetés pozicijg. Juodos angos
reiSkia testuojamas kasetes ir balti plySiai reiSkia tus€ias vietas.

5. Nuleiskite dangtj. Centrifuga nesisuks kol dangtis bus
pakeltas.

PASTABA: Blogai uzdarytas dangtis gali salygoti centrifugos neveiksnuma. Neuzdarant dangcio
tinkamai ilgesn;j laikg galima kritiné klaida, kuri reikalauja sistemos energijos ciklo korekcijy.

Pub. No.: J55699ENx 1
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Skyrius 4 - Centrifuga ORTHO™ Workstation for BioVue® Cassettes Vartotojo vadovas
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6. Paspauskite Start mygtuka. Centrifugos rotorius pagreités iki pirmo iS dviejy greiciy.

Centrifugos rotoriaus greitis atvaizduojamas sukimosi metu. Jeigu prietaisas negali pasiekti
greicio dél gedimo pasigirsta signalas ir parodomas klaidos kodas. Nepavykes ciklas atSaukia
visus rezultatus. Ziaréti Skyrius 6 — Trukdziy Salinimas ir klaidy kodai.

Jas galite atSaukti ciklg paspausdami centrifugos Stop mygtuka. Nepavykes ciklas atSaukia
visus rezultatus.

Praéjus 5 ciklo minutéms (Fazé 1 ir Fazé 2), uZbaigimo signalas supypsés 3 kartus ir laiko
reikSmiy ekrane blyksés 00:00.

7. Pakelkite dangtj ir iStraukite kasetes

PASTABA: Reguliariai patikrinkite centrifugos rotoriy ar néra pazeidimo pozymiy. Centrifuga negali
bdti naudojama esant pazeidimo poZzymiams, arba esant grei€io ar laiko netikslumams.

Démesio: Neteisingai centrifugos laikikliuose patalpintos BioVue® kasetés
gali salygoti klaidingus rezultatus. Visada jsitikinkite, kad kasetés
talpinamos laikikliuose tinkamai.

Démesio: Nebaigtas, nutrauktas ciklas gali sglygoti neteisingus rezultatus. Tokiu
atveju iStraukite kasetes ir kartokite operacija.

JSPEJIMAS: Jeigu jranga naudojama ne taip kaip nurodé gamintojas, jrangos
apsauga gali sumazéti.

JSPEJIMAS: Pavojus egzistuoja pakélus centrifugos dangtj kai rotorius vis dar sukasi.
A Norédami pakelti dangtj leiskite rotoriui visiSkai sustoti.

Centrifugos kaseciy laikiklio pakeitimas

1. Atidarykite centrifugos dangt;.
2. I8traukite kaseciy laikiklj i8 centrifugos rotoriaus laikydami laikiklio centra.

3. |statykite nauja kaseciy laikiklj j centrifugos rotoriy. Lengvai paspauskite centrine dalj, kad
laikiklis baty jstatytas tinkamai.

4. |sitikinkite, kad kasetés laikiklis sukasi lengvai.

5. UZdarykite centrifugos dangtj.
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Skyrius5 - Inkubatorius

Eksploatacines gaires

ORTHO™ Workstation inkubatorius turi vieng Sildymo bloka su dviem sekcijomis, kuriy kiekviena
talpina 10 kaseciy.

DEMESIO: Inkubatoriaus Negalima naudoti jeigu laikmatis arba temperatira neatitinka specifikaciju.

o DEMESIO: Gamyklos nustatytas inkubacijos laikas yra 15 minugiy.

Vartotojas gali nustatyti kiekvieno bloko laikmatj tarp 1 ir 99 min. 1 min. skirtumu.

DEMESIO: Kai inkubatoriaus laikas yra nustatytas ir kol sistema néra jjungta
ekrane bus rodomas pries tai nustatytas inkubacinis laikas. Sistema iSjungus ir
vél jjungus bus rodomas gamintojo nustatytas pradinis inkubacijos laikas.

Likes inkubacinio proceso laikas yra atvaizduojamas inkubatoriaus LED ekrane inkubatoriaus
priekyje. Kai inkubatorius baigia darbg girdimas ciklo uZzbaigimo signalas ir LED ekrane
blyk&ioja Zalia Sviesa.

PASTABA: Jeigu temperatdros indikatorius inkubacijos metu blyk€ioja raudonai iSimkite visas
kasetes i8 inkubatoriaus. Nejunkite inkubacinio proceso kol temperatadros indikatorius
pradeés Sviesti Zaliai.

Procedira- BioVue® kasegiy inkubavimas

Siai funkcijai atlikti nereikalingi specialus apmokymai.

Biologinis pavojus aplinkai: Tvarkyti kraujg ir medziagas turin€ias kontaktg su krauju
atsizvelgiant, kad tai galj salygoti infekcijos perneSima. Rekomenduojama, kad kraujas ir
medZiagos turin€ios kontaktg su krauju bty tvarkomos naudojant geros higienos praktikos
taisykles.

1. Jjunkite prietaisa ir jsitikinkite, kad inkubatoriaus dangtis yra tinkamai uzdarytas.

2. Palaukite kol stabilizuosis ORTHO™ Workstation temperattra (10 — 15 min.) ir inkubatoriaus
temperatdros indikatorius Svies Zaliai. Jeigu temperatira neatitinka riby, indikatorius blyksés
raudona spalva, inkubatorius neturéty bati naudojamas.

3. Pakelkite dangtj ir sudékite kasetes. Dédami kasetes j inkubatoriaus blokg jsitikinkite, kad
kasetés jdétos tinkamai. |sitikinkite, kad inkubatoriaus dangtis yra visuomet tinkamai uzdarytas
iSskyrus kai iSimate arba jdedate kasetes.

4. Norédami pasirinkti kitokj inkubacijos laikg nei yra nustates gamintojas ( 15 min.), paspauskite
inkubatoriaus laikmacio nustatymo mygtukus.

5. Paspauskite Start/Stop mygtukg norédami pradéti inkubacijos cikla. Prietaisas nepertraukiamai
rodys likusj ciklo laika. Kai inkubacijos ciklas baigiamas uzbaigimo signalas supypsés 3 kartus.
Norédami sustabdyti laikmatj paspauskite Start/Stop mygtuka.

PASTABA: Sustabde inkubatoriaus laikmatj nesustabdysite inkubatoriaus bloko paSildymo proceso.
PaSildymo procesas sustos tik tada kai prietaisg iSjungsite.
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Skyrius 6 - Trukdziy salinimas ir klaidy kodai

Trukdziy Salinimas
Naudokite Lentele 1 norédami iSspresti ORTHO™ Workstation kilusias problemas.

Lentelé 1: Trukdziy Salinimas

Trukdziy Salinimas

Simptomai Galima priezastis Sitlomi veiksmai

|sitikinkite, kad elektros tiekimo laidas yra
Elektros tiekimo laidas | sujungtas su prietaisu ir kad prietaisas yra

Neéra vaizdo ekrane iStrauktas i§ prietaiso jilungtas. Patikrinkite saugiklius. Perkraukite
arba i& elektros lizdo. prietaisa; iSjunkite, palaikykite 10 sek. ir vel
jjunkite.
« Dangtis pakeltas |sitikinkite, kad dangtis yra uzdarytas.
arba uzdarytas
netinkamai.
« Dangtis ciklui
Centrifuga nesisuka pasibaigus Atidarykite ir uzdarykite dangtj.
galimai buvo
nepakeltas.

* Uzrakias  yra Nuspauskite ir atleiskite uZrakta.

nuspaustas.
e UZregistruotas Zitrékite klaidos kodus nurodytus Lenteléje 2:
gedimas. Klaida ID.
Perkraukite prietaisa; iSjunkite prietaisg 10 sek. ir
Netinkamas greitis vel jjunkite.

(identifikuotas rutininio Vidinis gedimas arba Kreipkités j OCD klienty techninio aptarnavimo

greicio patikrinimo metu) iSorine jtampos linija skyriy numeriu kurj nurodé Ortho Clinical
Diagnostics arba kreipkités | platintoja.

Netinkamas laiko Perkraukite prietaisa; iSjunkite prietaisg 10 sek. ir
skaiCiavimas o ) vel jjunkite.

(identifikuotas rutininio Vidinis gedimas arba Kreipkités j OCD klienty techninio aptarnavimo
laikmacio patikrinimo iSoring jtampos linija skyriy numeriu kurj nurodé Ortho Clinical

metu). Diagnostics arba kreipkités | platintoja.

Visuose ekranuose blyksintis "0000" reiSkia, kad elektros tiekimas pajungiamas | prietaisg arba yra
elektros tiekimo trukdziy. Esant netikétam elektros tiekimo sutrikimui testo metu testo rezultatai negalios.
Nuspauskite bet kurj mygtuka ir toliau naudokite prietaisa.

Klaidy kodai.

Atsiradus prietaiso klaidai, klaidos kodas atvaizduojamas centrifugos greicio reikSmiy
ekrane arba desinéje inkubatoriaus laikmacio ekrane. Yra du klaidy kody tipai;
Pa3alinamos klaidos ir nepa3alinamos ,kritinés* klaidos. Ziarékite Lentele 2 klaidy ID ir
atitinkamos klaidos apraSyma.

Pasalinamos klaidos yra panaikinamos nuspaudus centrifugos Stop mygtuka arba
inkubatoriaus Start/Stop mygtuka (zidrékite Skyrius 3).

Kritinés klaidos tai klaidos kurios draudZia centrifugos arba inkubatoriaus funkcionavimg. Jeigu
klaida yra kritiné ORTHO™ Workstation prietaisas nejautrus mygtuky paspaudimams. Klaida ID
100 ir aukSc€iau nurodytos klaidos yra identifikuojamos kaip kritinés. Atsiradus kritinei klaidai iSjunkite
prietaisg 10 sek. ir vél jjunkite. Jei klaida pasikartoja kreipkités j OCD klienty techninio aptarnavimo
skyriy numeriu kurj nurodé Ortho Clinical Diagnostics arba kreipkités j platintojg.

14 Pub. No.; J55699ENx
2013-05-20



ORTHO"™ Workstation for BioVue® Cassettes Vartotojo vadovas Skyrius 6 - TrukdZiy Salinimas ir klaidos kodai

PASTABA: Atsiradus klaidai kuri gali sglygoti klaidingus testo rezultatus (klaidos kodas numeris 3, 50, 51
arba 52) nuspaudus uZraktg dangcio atidarymui pasigirsta keturis kartus pasikartojantis klaidos signalas.

lliustracija 3: PaSalinamy klaidy rodymas

Centrifugos Inkubatoriaus

& ] @
S . | A
azalinkite B e _ [Fasalnkie
E::Eﬂll'ifugﬂﬁ Haida\f- v _ v ® ¥ linkubatoriaus klaida
BG

i sin rhbdoras

Tiyaluka 2 THC 1
mygiuks ORTHO l'"" Start/Stop mvgtuka
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Lentelé 2: Klaidy ID

Klaidy
ID Klaidos apibadinimas
PaSalinamos klaidos
1 Atidaryto dangcio klaida: Centrifugos dangtis yra pakeltas. Uzdarykite centrifugos dangtj ir
jsitikinkite, kad uzZraktas yra uzfiksuotas. Si klaida automatiSkai paSalinama kai pakeliamas
dangtis.
Dangcio atidarymo/uzdarymo klaida: Pakelkite centrifugos dangtj, kad centrifuga galéty
2 pradeti darbg. To praSoma, kad bty sitikinta, jog kasetés nebus naudojamos daugiau nei
karta. Priimta, kasetés pakélus dangtj yra iSimamos. Si klaida automatiskai pasalinama kai
pakeliamas dangtis.
3t AtSaukimo klaida: Buvo nuspaustas centrifugos Stop mygtukas, saugiklis nuspaustas arba
pakeltas dangtis ciklo metu.
Pakelto uzrakto klaida: Centrifugos dangcio uzraktas buvo atidarytas centrifugos ciklo
5 jlungimo metu. Jsitikinkite, kad dangtis yra tinkamai uzdarytas. Si klaida automatiskai
pasalinama kai pakeliamas dangtis.
507 Besisukancio rotoriaus klaida: Centrifuga sukasi kai to neturéty bati.
T Greicio klaida: Centrifugos sukimosi greitis tam tikru ciklo metu buvo netinkamas, ko pasekoje
o1 ciklas buvo nutrauktas.
Starto klaida: Centrifuga per 5 sek. nuo mygtuko Start paspaudimo nepasieké tinkamo
+ greiCio. Atidarykite ir vél uzdarykite dangtj ir perkraukite centrifuga. Jeigu klaida
52 ) . . : . . s 2 .
pasikartoja daugiau nei kartg perkraukite centrifuga (iSjunge prietaisa palaukite 5 sek.
tada jjunkite).
Kritinés klaidos (NepaSalinamos)
Uzrakto jutiklio klaida: Nepavykes uzrakto jutiklio patikrinimas. Patikrinimas vykdomas kas
100 1 val. (patikrinimas atliekamas tik tuomet kai prietaisas neatlieka operacijos). |sitikinkite, kad
centrifugos dangtis yra tinkamai uzdarytas.
200 Aplinkos temperataros jutiklio klaida: Nepavykes jutiklio aplinkos temperattros
nuskaitymas.
201 Zemos temperaturos klaida: Nustatyta temperatdros riba yra Zemesné nei tikétasi.
202 AuksStos temperatdros klaida: Nustatyta temperataros riba yra aukStesné nei tikétasi.
Apskaiciuota Zemos temperataros klaida; Apskaiciuota temperatdros riba yra mazesné
203 nei priimtinas minimumas. Tai gali salygoti aplinkos temperatdra. Leiskite sistemai stabilizuotis 1
val., iSjunkite prietaisg tada jjunkite.
Apskaiciuota aukstos temperataros klaida: Apskaiciuota temperatiros klaida yra
204 didesné nei leistinas maksimumas. Tai gali salygoti laboratorijos aplinkos temperatira.
Tai gali sglygoti aplinkos temperatira. Leiskite sistemai stabilizuotis 1 val., iSjunkite prietaisg
tada jjunkite.
205 Jutiklio uzfiksuota Zemos temperataros klaida: Temperatdros jutiklis uZfiksavo Zemesne
temperatdra nei tikétasi.
206 Jutiklio uzfiksuota Zzemos temperattros klaida: Temperatiros jutiklis uzfiksavo Zzemesne
temperatdra nei tikétasi.
207 Sildytuvo valdiklio klaida: Klaida nuskaitant informacijg is temperatiros valdiklio.
208 Sildytuvo valdiklio jradymo klaida: Klaida jrasant duomenis j temperatiros valdiklj.

TTestai negalioja
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Skyrius 7- Kvalifikacines procedros

Kvalifikacines proceddros

Procedary atlikimo daZznumas gali kisti priklausomai nuo reikalavimy ir nuostaty galiojanciy jasy
Salyje, rajone, gyvenvietéje, taip pat nuo vietinés vyriausybés reikalavimy. Nuosavos laboratorijos
procediry daZnumas gali skirtis.

Kasdienings procedros

Centrifugos ekranas — Greicio patikrinimas

Nuo tada kai greitis atvaizduojamas operacijos metu, OCD rekomenduoja kasdieninj rodomo
greicio patikrinimg. Tai patvirtins, kad centrifugos greitj atvaizduojantis LED ekranas atitinkg
esama greitj:

* Fazé 1: 793 rpm £ 10 rpm
» Fazé 2: 1509 rpm £10 rpm

Inkubatoriaus temperattrinés busenos patikrinimas.

Patikrinkite inkubatoriaus temperatarinés basenos ekrang ir jsitikinkite, kad jis SvieCia Zaliai.
Tai reiSkia, kad temperatdra atitinka nustatytas ribas.

Procedtros esant poreikiui
Greicio patikrinimas
Centrifuga yra pilnai sukalibruota gamykloje. Papildoma kalibracija nereikalinga. TacCiau
papildomas greicCio patikrinimas gali biti atliktas naudojant optinj arba elektroninj prietaisa.
Kreipkités j vietine laboratorijg dél greicio patikrinimo. OCD rekomenduoja, kad kalibracija baty
atliekama naudojant 10 kaseciy.
* Ciklo greitis:

e Fazé 1: 793 rpm £ 10 rpm
e Fazé 2: 1509 rpm £10 rpm

PASTABA: Centrifuga negalima naudotis jeigu greitis neatitinka specifikacijy.

Centrifugos laikrodzio patikrinimas

Kalibruotas laikmatis yra tinkamas centrifugos laikrodZio patikrinimui. Patikrinkite laikrodZio
tikslumg remdamiesi jlsy organizacijoje priimtomis proceddromis.

* Ciklo trukme:
* Faze 1: 2 minutés + 10 sek.
* Fazé 2: 3 minutés + 10 sek.

PASTABA: Centrifuga negalima naudotis jeigu laikrodis neatitinka specifikacijy.
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Inkubatoriaus temperattros patikrinimas

PASTABA: SkyscCiy temperatiros matavimai turi bati atliekami su nepanaudota kasete ir
sukalibruotu, plonos vielos skaitmeniniu termometru. Termometro temperatdros reikSmés
turibati37°C+2°C.

1. Pasalinkite folijg nuo nepanaudotos kasetes virSaus.

2. UZpildykite tuscios kasetés reakcijos kamerg 100 mikrol dejonizuoto (DI) ar distiliuoto
vandens.

3. |statykite jutiklio laidg j reakcijos kamera j viena i$ viduriniy kasetés skyriy.
(ziarékite iliustracijg 4).

PASTABA: Plona juostelé kasetés virSuje gali bti panaudota jutikliui apsaugoti.

lliustracija 4: Jutiklio laido keitimas

l\ ™ £ s, /

4. |statykite kasete j bet kurig anga inkubatoriuje ir nutieskite jutiklio laidg uz dangcio pro maza plysj
deSinéje puseéje. |sitikinkite, kad uzdarant dangtj kaseté inkubatoriuje patalpinta tinkamai.

5. Atlikite 10 min. inkubacine procedrg ir jrasykite temperatdros
verte.

* Inkubacijos temperatira: 37°C + 2°C

Inkubatoriaus laiko patikrinimas

Kalibruotas laikmatis yra tinkamas centrifugos laikrodZio patikrinimui. Patikrinkite
inkubatoriaus laikrodzio tikslumg remdamiesi jasy organizacijoje priimtomis proceddromis.

PASTABA: Inkabatoriumi negalima naudotis jeigu laikrodis neatitinka
specifikacijos.
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Skyrius 8 - Priezilra

Valymasir dezinfekcija

Biologinis pavojus aplinkai: Jeigu prietaiso dalys kontaktuoja su bandiniais
@ arba kontroliniais méginiais jos turi bati laikomos kaip potencialiai infekuotos
vietos. Atliekant valymo procedirg patartina naudoti vienkartines pirstines.

Labai svarbu, kad prietaisas baty tinkamai dezinfekuotas prie$ paSalinant jj i$ laboratorijos.
GraZinant prietaisg Ortho Clinical Diagnostics arba platintojui prietaisg batina dezinfekuoti.

Kreipkités j OCD klienty techninés pagalbos skyriy, kad gautumeéte graZinimo
autorizacijos numerj ir instrukcijas kaip grazZinti prietaisa.

PASTABA: Jeigu laboratorija turi savo dezinfekcijos proceddra praSome kreiptis j OCD Klienty
techninés pagalbos skyriy kurj nurodé Ortho Clinical Diagnostics arba kreipkités j platintoja, kad
jsitikintuméte jog Sj procedlra nepaZzeis prietaiso.

Sekite instrukcijas prietaiso valymui ir dezinfekcijai.
JSPEJIMAS: Prie$ atlikdami valymo ir dezinfekavimo proceddirg iSjunkite prietaisa, ir
atjunkite elektros tiekimo laidg i$ elektros lizdo ir ORTHO™ Workstation.

1. ISjunkite prietaisg ir atjunkite elektros tiekimo laida.

2. Naudodami Svelny ploviklj nuvalykite visus akivaizdZius neSvarumus prietaiso iSoréje, rotoriaus
viduje ir inkubatoriaus Sildymo bloke. Venkite didelio kiekio vandens. PaSalinkite ploviklio liku€ius
skuduréliu, sudrékintu Svariu vandeniu.

3. Nuvalykite prietaiso dangcius distiliuotu vandeniu.

4. 18valykite potencialiai uZterstas prietaiso sritis su Svelniu plovikliu ir tada su 70%
izopropilo alkoholiu. Pernelyg netrinkite.

DEMESIO: Jsitikinkite, kad naudojate ne didesnés kaip 70% koncentracijos
izopropilo alkoholio tirpala. Valymui nenaudokite baliklio.

5. Leiskite prietaiso pavirSiui pilnai nudZiati.
6. Prijunkite elektros tiekimo laidg ir jjunkite prietaisa.

PASTABA: Laikykités BioVue ® sistemos kasecCiy naudojimo instrukcijos dél kaseciy Salinimo.

JSPEJIMAS: Jeigu naudojami kiti chemikalai kurie pagal gamintoja néra pritaikyti
A naudoti valymui, prietaiso apsauga gali sumaZzéti.
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Valymas po inkubatoriumi (Esant poreikiui)

1. ISjunkite instrumentg ir atjunkite elektros tiekimo laida.

2. Atidarykite inkubatoriaus dangt;.

3. Naudodami Phillips atsuktuvg atsukite tris varztus kurie yra inkubatoriaus bloke.
4. Pakreipkite inkubatoriaus bloka, kad pasiektuméte zong po inkubatoriumi.
PASTABA : NeiStraukite inkubatoriaus ir nepaSalinkite Sildytuvo laidy.

5. ISvalykite potencialiai uzterStas sritis naudodami Svelny ploviklj po to naudokite 70%
izopropilo alkoholj. Pernelyg netrinkite.

6. Baige valyma nuleiskite inkubatoriaus bloka.
7. Prisukite tris varZtus.

8. Uzdarykite inkubatoriaus dangt;.

Saugikliy pakeitimas

gedimy lenteléje pateiktj patarimai nepadeda iSspresti problemos kreipkités
OCD klienty techninio aptarnavimo numeriu kurj nurodé Ortho Clinical
Diagnostics arba kreipkités j platintoja.

T JSPEJIMAS: Neatidarinékite prietaiso korpuso ir nebandykite remontuoti. Jeigu

1. ISjunkite prietaisa.
2. Atjunkite elektros tiekimo laida.
3. IStraukite ir apverskite saugikliy dangt;.

4. Pakeiskite sugedusj saugiklj kity tokio tipo ir reikdmés saugikliu. Ziarékite Skyrius 3 —
Instaliacija ir specifikacijos.

5. Atverskite ir jstatykite saugikliy dangtj j vieta.
6. Prijunkite elektros tiekimo laidg ir jjunkite prietaisa.

Jeigu prietaisas nejsijungia arba nefunkcionuoja saugiklis, kreipkités OCD klienty techninio
aptarnavimo numeriu kurj nurodé Ortho Clinical Diagnostics arba kreipkités j platintoja.
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Skyrius9 - Garantija

Garantinio laiko periodas

Ortho Clinical Diagnostics garantuoja, kad ORTHO™ Workstation prietaisas tinkamai funkcionuos
1 metus nuo iSkeliavimo i$ gamintojo sandélio. Si garantija taikoma Sio prietaiso pirkéjui ir
kitiems kurie naudos prietaisg garantinio laiko metu.

Garantinis remontas

Jeigu Sis prietaisas funkcionuoja netinkamai esant garantiniam laikotarpiui, praSome
kreiptis techninés pagalbos OCD klienty techninio pagalbos numeriu, kurj nurodé Ortho
Clinical Diagnostics arba kreipkités j platintoja. Prietaisas bus pakeistas.

Apribojimai

OCD nebus atsakingas uz neteisinga prietaiso naudojima, atsitiktine ar kitokig Zalg kuri padaryta po
prietaiso pardavimo.
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Skyrius 11 - Zenklai ir simboliai

Simbolis

Biologiné Zala aplinkai

Elektros pavojus

Bendras jspéjimas (Tiesioginis arba netiesioginis pavojus Zmogui arba prietaisui). Laikytis

vartotojo vadovo instrukcijy

Svarbu arba Démesio

Partijos numeris

Gamintojo serijos numeris

Katalogo numeris arba Produkto kodas

CE Zenklas

Gamintojas

Pagaminimo data

Skirta In Vitro diagnostikai

DaZtantis, nesti atsargiai

Laikyti sausg

Nurodytg galg laikyti virSuje

1

TdA

=
]

Saugiklio Zenklas

2

HANDLE
WITH CARE

Nesti atsargiai

Vadovaujantis Europos Sajungos direktyva 2012/19/EU dél elektros ir elektroninés
jrangos (EE)), prietaisas negali bati Salinamas kaip neraSiuotos komunalinés atliekos.
Pasibaigus prietaiso tarnavimo laikui, prietaisg privaloma iSardyti j atskiras dalis.

(Taikoma Europos Sajungos vartotojams.)

QY 154

Zaliasis taskas. Gamintojas laikosi pakavimo medziagy atlieky tvarkymo taisykliy.
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