m O r i PO C® Tyrim y sistema

mariPOC® combi tyrimo plokstelé
mariPOC® respi tyrimo plokstelé
mariPOC® pharyn tyrimo plokstelé
mariPOC® analizatorius AD7-020
ArcDiagnoser™ 14.02 arba vélesne versija

USER'S MANUAL

e mariPOC® yra automatizuota daugiaanalité greity tyrimy sistema, skirta kvépavimo
taky infekcijy patogeny aptikimui pacienty méginiuose

e mariPOC® tyrimo plokstelés yra naudojamos kartu su kompiuteriu valdomu
mariPOC® analizatoriumi

e mariPOC® tyrimy sistema yra patvirtinta naudojimui su nosiaryklés tepinéliais,
apsiratais ir burnos ir ryklés tepinéliais

e Nauji méginiai | mariPOC® tyrimy sistema gali bati dedami vykstant ankséiau jdéty
meginiy analizei (t.y., vadinamasis atsitiktinés parinkties darbas)
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mC]r i POC® Tyrim y sistema

1. Paskirtis

mariPOC® tyrimy sistema yra skirta kvépavimo taky infekcijy patogeny aptikimui
pacientams su amiomis infekcijomis. Méginiai virusy patogeny aptikimui turi bati imami
viremijos laikotarpiu, per 6 dienas nuo simptomy atsiradimo, pageidautina — per 5 dienas.
Laikui begant, viruso aptikimo galimybé mazéja ir viruso antigenai paprastai nebéra
aptinkami praéjus 6-7 dienoms po simptomy pradzios. Produktas yra skirtas
profesionaliam in vitro diagnostiniam naudojimui. Gamintojas ar gamintojo atstovas tyrimy
sistemg pristatys naudotojo organizacijai.

mariPOC® tyrimy sistemos pagalba galima atlikti skirtingy patogeny kombinacijy tyrimus
(Pav. 1). Kombinacija yra pasirenkama atsizvelgiant | klinikinj vaizda, klinikinius simptomus
bei paciento amziy. Tyrimas pharyn dazniausiai yra atliekamas esant klinikiniam faringito
jtarimui, o tyrimas respi — esant kitoms virSutiniy ir apatiniy kvépavimo taky infekcijoms.
Tyrime respi, tiriamosios analités priklauso nuo paciento amziaus. Pneumococcus néra
tirlamas maziems vaikams dél didelio besimptomiy neSiotojy daznio (respi < 7 mety).
Tyrimo pasirinkimas yra specifiSkas pacientui ir yra atliekamas naudojant tyrimy programa.

Naudotojas gali laisvai pasirinkti daugiaanalitinj tyrimg, labiausiai tinkant] kiekvienam
pacientui, pasirenkant tinkamg tyrimo tipg iS tyrimo plokStelés. Galimas pasirinkimas
mariPOC® combi tyrimo ploksteléje: respi, respi < 7 mety ar pharyn; mariPOC® respi
tyrimo ploksteléje: respi ar respi < 7 mety; mariPOC® pharyn tyrimo ploksteléje - pharyn
tyrimas.

Priklausomai nuo indikacijy, méginys yra surenkamas i$ nosiaryklés, naudojant tampong
arba tamponu paimamas aspiratas iS ryklés. Naudojimui tinkami suspausto pluosto
tamponai yra aprasomi 2 skyriuje.

mariPOC? respi fyrimas i§ mariPOC® pharyn tyrimas 15
nosiaryklés meginio gerklés meginio

Influenza A virus Group A streptococci
Influenza B virus Adenovirus
Respiratory syncytial virus
Human metapneumovirus
Parainfluenza 1 virus
Parainfluenza 2 virus
Parainfluenza 3 virus
Adenovirus
Streptococcus pneumoniae

Pav. 1. Patogenai, jtraukti j mariPOC® tyrimy sistema.
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2.

2.1.

Tyrim y sistemos savyb és

Tyrim y sistemos uzsakymo detal és

mariPOC® tyrimy sistema susideda i$ analizatoriaus ir vienkartiniy priemoniy.

Analizatoriaus pakuot €

mariPOC® analizatorius: REF AD7-020

Analizatoriaus maitinimas: REF A-21

Kompiuteris su ArcDiagnoser™ matavimo programa: REF A-22
Interneto laidas, skirtas kompiuteriui ir analizatoriui: REF A-10

Vandens buteliai (2.0 L ir 1.0 L buteliai, kuriuos reikia pripildyti distiliuotu ar
dejonizuotu vandeniu): REF A-11Air A-11B

Atlieky konteineris (2.5 L): REF A-9

EtikeCiy spausdintuvas: REF A-12

Buteliuky dozatorius (dozuojamas taris - 1.3 ml): REF A-14
Buteliuky dozatoriaus stovas: REF A-29

Vortex purtyklé (minimalus greitis - 2700 rpm; orbita - 6 mm): REF A-16
Nepertraukiamo maitinimo Saltinis (UPS): REF A-28
Mégintuveliy stovas: REF A-18

Mégintuveliy dézuté: REF A-30

Mégintuveliy kamsteliy dézuté: REF A-31

USB atmintiné: REF A-33

Naudotojo vadovas

Trumpa instrukcija

Medziagos saugos duomeny lapas (MSDL)

Tyrim y sistemos s gnaudin és medziagos

mariPOC® combi tyrimo plokstelés (daugiausia 22 multianaligiy respi, respi < 7
mety ar pharyn tyrimai tyrimo ploksteléje): REF 1104M-22

mariPOC® combi tyrimo plokstelés (daugiausia 22 multianali&iy respi ar respi < 7
mety tyrimai ir daugiausiai 22 multianali€iy pharyn tyrimai tyrimy ploksteléje): REF
1104M-44

mariPOC® respi tyrimo plokstelés (daugiausia 22 multianaligiy respi ir respi < 7
mety tyrimai tyrimy ploksteléje): REF 1114M

mariPOC® pharyn tyrimo plokstelés (daugiausia 66 multianali¢iy pharyn tyrimai
tyrimy ploksteléje): REF 1124M

RTI méginio buferis (0.5 L): REF B02
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Ekstrakcijos tirpalai A ir B, skirti pharyn tyrimui (2 x 15 ml): REF BO3A ir BO3B
Mégintuvéliai méginiams (100 vnt.): REF A-1
Mégintuveliy kamsteliai (100 vnt.): REF A-2

mariPOC® kontroliniai méginiai (1 neigiamos ir 1 teigiamos kontrolés méginiai
tamponelyje): REF 1104MC

mariPOC® pharyn kontroliniai méginiai (1 neigiamos ir 1 teigiamos kontrolés
méginiai tamponélyje): REF 1124MC

Praplovimo tirpalas (2.0 L): REF B04
Sisteminis tirpalas (1.0 L): REF B05
EtikeCiy juostelé: REF A-13

Kita privaloma jranga:

Méginiy surinkimui naudokite suspausto pluosto tamponus. Kol kas Copan
suspausto pluosto tamponai yra vieninteliai, kliniSkai patvirtinti (validuoti) naudojimui
su mariPOC® tyrimy sistema. Zemiau pateikti Medical Wire suspausto pluosto
tamponai yra techniskai suderinami su mariPOC® tyrimy sistema, tadiau jy
veiksmingumas Klinikinéje diagnostikoje kol dar néra placiai istirtas.

Mazi tamponai:

0 Pediatriniai suspausto pluosto tamponai nailoniniu galu (kotelio lGzimo taskas -
100 mm), sterilus: Copan REF 516CS01

Vidutinio dydzio tamponai:

0 Lankstas nosiaryklés suspausto pluosSto tamponai nailono galu (kotelio [Gzimo
taSkas - 100 mm), sterilus (tinka nosiaryklés meéginiy surinkimui): Copan REF
503CS01

0 Suspausto pluosto tamponai mini galiuku, nailono galu (kotelio lI0zimo taskas -
80 mm), sterilis: Copan REF 501CS01

o PurFlock® Ultra Ultrafine Flexible Peel Pouch: MWE REF MW813

o PurFlock® Ultra Mini Tip Peel Pouch: MWE REF MW812

o HydraFlock® Ultra Ultrafine Flexible Peel Pouch: MWE REF MW819
Dideli tamponai:

0 |prasti suspausto pluosto tamponai, nailono galu (kotelio 1Gzimo taskas - 100
mm), sterilis: Copan REF 519CS01

0 |prasti suspausto pluosto tamponai, nailono galu (kotelio IGzimo taskas - 80
mm), sterilis: Copan REF 502CS01

0 |prasti suspausto pluosto tamponai, nailono galu (kotelio IGzimo taskas - 30
mm), sterilis: Copan REF 520CS01

PurFlock® Ultra Standard Flexible Peel Pouch: MWE REF MW811
PurFlock® Ultra Standard Tapered Peel Pouch: MWE REF MW810

NAUDOTOJO VADOVAS 5/5




m O r i PO C® Tyrim y sistema

o HydraFlock® Standard Flexible Peel Pouch: MWE REF MW817
e Medziagos, reikalingos dirbant su tepinélio meéginiu:
o Zirklés
0 Dezinfektantas (70% etanolis ar pan.)
e Nosiaryklés aspirato meginiy surinkimo procedarai ir meginiy apdorojimui reikalinga
laboratorijos jranga, kurios nera tyrimy sistemoje:
0 Nosiaryklés aspirato surinkimo rinkinys
0 Dozatorius ir antgaliai (dozavimo taris - 0.3 ml)

o Centrifuga (reikiamas greitis - 1000 g) su tinkamu adapteriu méginiy
mégintuveliams (diametras - 11 mm, aukstis - 65 mm)

Jei reikia, tyrimy rezultatai gali bati atspausdinami naudotojo spausdintuvu.

2.2.  Tyrimy sistemos komponent y aprasymas

Kompiuteris su isariniais Buteliuko dozatorius ir
jrenginiais stovas

Analizatorius Tyrimy plokStele  Vortex purtykle  Etikeciy
spausdintuvas

Pav. 2. Analizatorius, kompiuteris, etikeCiy spausdintuvas, buteliuko dozatorius ir Kkiti
komponentai.
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m O r i PO C® Tyrim y sistema

Dozavimo adata Praplovimo pompa

Naudojama tyrima
plokétele

Méginiy dureliy signalo Ploksteles laikiklis

lemputé
Raudona: meginiy durelés yra
uzZrakintos (dozavimas
nebaigtas)

Zalia: galima déti nauja
meéegintuvelj arba iSimti
idetuosius

Tyrimo plokSteles
dureles

Tyrimy plokstelés dureliy
signalo lemputé
Raudona: tyrimy plokstelés
dureles uzrakintos

Zalia: galima keisti tyrimy
plokstele

Bespalvé: ijungta

Praplovimo stotele

Megintuveliy stovas
Vienu mefu galima jdéti 1-6

megintuvelius. Meginiy padetis Mauja tyrimy plokstele
yra numeruojama is kaires folijos pakuotéje
desine

Pav. 3. Priekinis analizatoriaus vaizdas (komponentai).
Jungiklis

Interneto laidas ir jungtis

Tipo plokstele Maitinimo laidas

Sistemos tirpalo |
butelis \.J

Praplovima tirpalo ]
butelis —

Aflieky Zarnelé ir
mova

Ausintuvas

Atlieky konteineris

Pav. 4. Galinis analizatoriaus vaizdas.
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2.3.

Darbo s alygos, laikymas ir priezi dra

Tyrimy sistemos darbiné temperatira yra +21+5C. S gnaudiniy medziagy galiojimo datos

yra atspausdintos ant jy pakuociy.

Analizatorius turi bati laikomas ant lygaus pavirSiaus. Méginiy ir ploksteliy durelés
turi bati uzdarytos. Analizatoriaus negalima laikyti dulkétoje aplinkoje, esant aukstai
temperatdrai, didelei vibracijai, dideliam magnetiniam laukui, chemikalams ar jy
garams. Analizatoriaus auSinimo anga negali bati uzdengta. Atlieky konteineris ir
sistemos bei praplovimo tirpaly buteliai turi bati padéti taip, kad likty bent 1 cm
laisvos vietos nuo ausSintuvo. Atsiradus neSvarumams, analizatoriaus iSorinis
korpusas gali bati valomas Sluoste, sudrékinta vandeniu ar Svelniu valymo tirpalu.
ISorinis dangtis gali bati dezinfekuojamas vienkartine Sluoste, sudrékinta 70%
etanoliu ar panaSiu dezinfektantu. Tiesiogiai ant analizatoriaus ir j jj negalima purksti
jokiy skysciy! Analizatoriaus prevencinis priezidros laikotarpis yra 6 ménesiali.
Prietaiso jdiegima, priezilrg ar transportavimg gali vykdyti tik jgaliotas asmuo.

Tyrimo plokstelé, tiekiama folijos pakuotéje, turi bati laikoma prie +2 - +8C. Po
folijos pakuotés atidarymo, tyrimo plokStelé nedelsiant turi bati patalpinta |
analizatoriy. Tyrimo ploksStele imkite uz jos kraSty. Padeti galima tik ant nedulkéto
pavirSiaus. Liesti tyrimo plokStelés pagrindg yra grieztai draudziama (Pav. 5)! Po
folijos pakuotés atidarymo, tyrimo plokstelé gali bati laikoma analizatoriuje 21 diena.
Matavimo programa automatiSkai praneS apie pasibaigusio galiojimo tyrimo
plokstele.

Pav. 5. Tinkamas ir netinkamas plokstelés laikymo budas.

RTI meéginio buferis turi bati laikkomas kambario temperatdroje ir saugomas nuo
tiesioginiy saulés spinduliy. Dirbdami su RTI méginiy buferiu bakite atsargas,
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venkite tiesioginio kontakto su oda, nes jo sudétyje yra antiseptiky, natrio azido
(maziau nei 0.1%). Dozuojant buferi | mégintuvelius, bakite atidas ir neuzterskite
dozavimo galvutés. Pavyzdziui, meégintuvélis negali liesti buteliuko dozatoriaus. Jei
jtariate buferio uzterStuma, buferis tapo drumstas arba dugne atsirado nuosedy,
nedelsiant nutraukite jo naudojimg. PrieS naudojant naujg tirpalo butelj, dozatoriy
kruopsSciai nuvalykite.

e Ekstrakcijos tirpalai A ir B, naudojami pharyn tyrime, turi bati laikomi kambario
temperatdroje ir saugomi nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

e Praplovimo tirpalas turi bati laikomas kambario temperatroje ir saugomas nuo
tiesioginiy saulés spinduliy. Praplovimo tirpalo sudétyje yra pavojingy substancijy
(Sarmy), kurios gali dirginti akis ir odg. Todél yra labai svarbu vengti tiesioginio
medziagos kontakto su oda. Privaloma dévéti apsaugines pirStines. Ypatingai
saugokités, kad tirpalas nepatekty | akis. Taip jvykus, nedelsiant plaukite akis
vandeniu ir kreipkités | medikus.

e Sisteminis tirpalas turi bati laikkomas kambario temperatdroje ir saugomas nuo
tiesioginiy saulés spinduliy. Bukite atidds dirbdami su sisteminiu tirpalu, venkite
tiesioginio kontakto su oda, kadangi jo sudétyje yra dezinfektanto, natrio azido
(maziau nei 0.1%). Dévékite apsaugines pirstines.

e Kontroliniai _meéginiai (viena teigiama ir viena neigiama sausa kontrolé folijos
pakuoteje) turi bati laikomi neatidarytose pakuotése prie +2 - +8C. Po atidarymo
kontroliniai méginiai turi bati sunaudojami per 5 valandas. Atskiesti RTI méginio
buferiu, kontroliniai méginiai turi bati sunaudoti per 2 valandas. Kontroliniai méginiai
gali bati naudojami tik vieng karta.

e Suspausto pluosto tamponai turi bati laikomi pagal gamintojo pateiktas instrukcijas.

¢ Kitos plastikinés sgnaudinés medziagos turi bati laikomos tinkamai, apsaugant jas
nuo dulkiy bei sistemos temperattros ribose, nebent gamintojas nurodo kitaip.

e Buteliuko dozatorius turi bati tikrinamas ir kalibruojamas prireikus, kas 3 ménesius
arba pagal gamintojo nurodymus. Nustatytas taris yra 1.3 ml. Vidutinis 10 dozavimy
taris turi bati 1.225-1.375 ml. 10 dozavimy preciziSkumas (variacijos koeficientas;
CV) turi bati £2.0%. RTI meginio buferio tankis yra 1.0 g/ml.
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3. Tyrimo principas

Tyrimas susideda iS Siy etapy: méginiy surinkimo, paciento informacijos jvedimo, méginio
apdorojimo, meéginio jdéjimo | analizatoriy ir automatinio matavimo du kartus (po 20
minuciy ir po 2 valandy). Preliminaras rezultatai - tyrimas identifikuoja ir pateikia ataskaitg
apie stipriai ir vidutiniSkai teigiamus méginius. Galutiniai rezultatai — tyrimas identifikuoja ir
pateikia ataskaitg apie silpnai teigiamus ir neigiamus tyrimo rezultatus.

Specifinés analités identifikacijos reakcijos yra pagrijstos specifine virusy ar bakterijy
antigeny su monokloniniais ar afiniSkai iSgrynintais polikloniniais antikiinais, identifikacija
(imunometrinis aptikimas). Fluorescencijos signalas, matuojamas iS analités specifinés
reakcijos, teigiamai koreliuoja su antigenais, esanciais meginyje. Tyrimy sistema lygina is
tyrimo gautg signalg su slenkstine, gamintojo teigiamiems rezultatams nustatyta, verte.
Remiantis Siuo palyginimu, meéginys yra nustatomas kaip teigiamas (+) arba neigiamas (-).
S. pneumoniae teigiamas rezultatas yra pateikiamas kaip pusiau kiekybinis: + (labai
zemas), ++ (zemas), +++ (vidutinis) arba ++++ (aukStas). Tyrimo sistemoje yra vidiné
automatinés patikros funkcija, kuri jvertina analizés technine kokybe. Jei néra patikimo
rezultato kriterijy atitikimo, rezultatas néera pateikiamas (t.y., analizé nepavyko). Nepavykes
matavimas paciento informacijos ataskaitoje yra pateikiamas raudona spalva. Vidinés
tyrimo rezultato patikros metu yra naudojami iS anksto nustatyti parametrai. Tai uztikrina
rezultato patikimuma.
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4.  Tyrimo veiksmingumas

mariPOC® tyrimo sistema viename paciento méginyje matuoja keletg patogenuy, atliekant
skirtingy biocheminiy reakcijy identifikacijg. Tyrimo signalo netikslumas (variacijos
koeficientas) yra 5—10%, pagal gamintojo atliktus kiekybinius tyrimus.

Lentel é 1. mariPOC® tyrimy sistemos analitinis jautrumas standartiniams méginiams.

Analit & Analitinis jautrumas
Influenza A virusas 10 ng/ml iSgrynintas inaktyvuotas virusas H1IN1 (A/Taiwan/1/86)
Influenza B virusas 15 ng/ml iSgrynintas inaktyvuotas virusas (B/Qingdao/102/91)

Respiratorinis sincitinis

Virusas 200 ng/ml iSgrynintas inaktyvuotas virusas

Zmogaus metapneumovirusas| 250 ng/L iSgrynintas antigenas

Parainfluenza 1 virusas 150 ng/ml iSgrynintas inaktyvuotas virusas (Sendai)
Parainfluenza 2 virusas 200 ng/ml (pagal paruoSima) iSgrynintas inaktyvuotas virusas
Parainfluenza 3 virusas 1000 ng/ml (pagal paruoSima) iSgrynintas inaktyvuotas virusas
S. pneumoniae 30 ng/L isgrynintas antigenas, 400 CFU/ml

Adenovirusas 10 pM iSgrynintas antigenas

A grupés streptokokai 6000 bakterijy/ml, 300 CFU/ml

Zemiausia A grupés streptokoky aptikimo riba (LLD) yra labai jautri - 1600 bakterijy/ml.
Taciau, pateikta riba yra nustatyta aukStesne, norint minimizuoti teigiamus rezultatus,
atsirandancius dél neSiotojy.
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Lentel & 2. mariPOC® tyrimy sistemos veiksmingumas, lyginant su laboratoriniais antigeny
aptikimo metodais. Tyrimy, pazyméty zvaigzdute (*), jautrumas yra nustatytas antigeny

skiedimo serijomis referentinéje studijoje (TR-FIA) dél zemo teigimy méginiy Siems
patogenams paplitimo. Skaitykite skyriy “12. LiteratGra”.

Analit & Jautrumas SpecifiSkumas N Referentinis metodas
Influenza A virusas 100% 100% 102 TR-FIA
Influenza B virusas PanaSus* 99 % 241 TR-FIA ir DFA
\F/{i?jgziirsatorinis sincitinis 100% 100% 94 TR-EIA
Zmogaus Panasus * 100% 43 TR-FIA
metapneumovirusas

Parainfluenza 1 virusas Panasus * 100% 55 TR-FIA
Parainfluenza 2 virusas Panasus * 99% 55 TR-FIA
Parainfluenza 3 virusas Panasus * 100% 55 TR-FIA

S. pneumoniae Panasus Jokiy kryZminiy reakcijy | NA | Binax Now® greitas testas
Adenovirusas 92% 100% 95 TR-FIA

A grupés streptokokai ~200% ~100% ap7 | Lateralines tekmes testas ir

kultivavimas

Analitinis mariPOC® multianalitiniy tyrimy specifiSkumas per 20 minuéiy yra = 99,95 % ,
lyginant su rezultatais, gautais per 2 valandas.

NAUDOTOJO VADOVAS
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mOr i POC® Tyrim y sistema

Lentel @ 3. Kryzminiy reakcijy ir atpazinimo spektro duomenys. Tirtos mikrobinés
padermes ir patogeny ruosiniai yra pateikiami kairéje lentelés puséje. Analitéms specifiski
tyrimai, atlikti méginiams, yra pateikiami deSinéje lentelés puséje. Teigiamas rezultatas yra
zymimas + (identifikuoja/kryzmiSkai reaguoja); neigiamas rezultatas yra zymimas -
(neidentifikuoja/kryzmiskai nereaguoja); o NA zymi neistirtg kombinacija.

Tyrimo metodas

Tirtas m éginys

Influenza A virusas

Influenza B virusas

Respiratorinis sincitinis

virusas

metapneumovirusas

Zmogaus

Parainfluenza 1 virusas

Parainfluenza 2 virusas

Parainfluenza 3 virusas

Streptococcus
pneumoniae

Adenovirusas

A grupés streptokokai

Influenza A virusas (iSgryninto viruso ruosinys):
H3N2 : A/New York/55/04
H1NZ1: California/7/2009/NYMC X-179A

+

Influenza A virusas (iSgryninto viruso ruosinys):
H1N1: A/Taiwan/1/86

H1N1: A/New Caledonia/20/99

H3N2: A/Panama/2007/99

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

Influenza A virusas (kitaip vadinamas pauks¢iy,
gripu, viruso kultiros supernatantas):
H5N1: A/rg/duck/HUNAN/795/02

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

Influenza A virusas (kitaip vadinamas kiauliy gripu,
viruso kultdros supernatantas):
H1N1v: A/FIN/554/09

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

Influenza B virusas (iSgryninto viruso ruosinys):
B/Qingdao/102/91
B/Hong Kong 5/72

Respiratorinis sincitinis virusas (iSgryninto viruso
ruosinys):

Type A/ Long

Type B / klinikiné padermé (PCR referencija)

Zmogaus metapneumovirusas (viruso kultdros
supernatantas)

Parainfluenza 1 virusas (iSgryninto viruso
ruosinys):
Sendai

Parainfluenza 2 virusas (iSgryninto viruso
ruosinys)

Parainfluenza 3 virus (iSgryninto viruso ruosinys):
Washington/1957 C243

Streptococcus pneumoniae (iSgryninto antigeno
ruosinys)

NAUDOTOJO VADOVAS
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Tyrimo metodas

Tirtas m éginys

Influenza A virusas

Influenza B virusas

Respiratorinis sincitinis

virusas

metapneumovirusas

Zmogaus

Parainfluenza 1 virusas

Parainfluenza 2 virusas

Parainfluenza 3 virusas

Streptococcus pneumoniae

Adenovirusas

A grupés streptokokai

Streptococcus pneumoniae 4 padermé (bakterijy
kultdros suspensija, inaktyvuota kaitinant)

+

Streptococcus pneumoniae 1, 3, 6B, 7F, 9V, 14,
15, 18C, 19A, 19F, 23F padermés (bakterijy
kultdros suspensija, inaktyvuota kaitinant)

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

Adenoviruso antigeno ruosinys (heksono
baltymas)

Adenoviruso 1-8, 14, 19, 21 padermés (inaktyvuota
lasteliy kultdros suspensija arba klinikinis méginys)

A grupés streptokokai / S. pyogenes (inaktyvuotas
ir pagausintas bakterinis ruoSinys)

A grupés streptokokai / S. pyogenes (bakterijy
kultdros suspensija, inaktyvuota kaitinant)
ATCC 19615

Bocavirus (iSgryninto VP2 antigeno ruosinys)

Staph. aureus (bakterijy kultdros suspensija,
inaktyvuota kaitinant)

Staph. epidermis (bakterijy kultdros suspensija,
inaktyvuota kaitinant)

S. mitis (bakterijy kultiros suspensija, inaktyvuota
kaitinant)

S. mutans (bakterijy kultdros suspensija,
inaktyvuota kaitinant)

S. agalactiae (bakterijy kultdros suspensija,
inaktyvuota kaitinant)

S. bovis (bakterijy kultdros suspensija, inaktyvuota
kaitinant)

S. sanguis (bakterijy kultdros suspensija,
inaktyvuota kaitinant)

S. anginosus rasys: S. anginosus, S. constellatus ir
S. intermedius (bakterijy kultdros suspensija,
inaktyvuota kaitinant)
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Tyrimo metodas

Parainfluenza 1 virusas
Parainfluenza 2 virusas
Parainfluenza 3 virusas
Streptococcus pneumoniae
A grupés streptokokai

Respiratorinis sincitinis
metapneumovirusas

virusas

Influenza A virusas
Influenza B virusas

Zmogaus
Adenovirusas

Tirtas m éginys

H. influenzae (bakterijy kultGros suspensija,
inaktyvuota kaitinant)

H. parainfluenzae (bakterijy kultdros suspensija,
inaktyvuota kaitinant)

Pagal literatiros duomenis, apie 5% Streptococcus anginosus rusiy izoliaty ekspresinj
Lancefield A grupés pavirSiaus antigena, kuris yra matuojamas Streptococcus pyogenes
antigeno aptikimo tyrime. Todél, méginys, kuriame yra S. anginosus bakterija, gali
demonstruoti klaidingai teigiamus rezultatus A grupés streptokoky aptikimo tyrime. S.
anginosus respiratoriniame epitelyje neSiotojy paplitimas literatiroje néra minimas. Tokie
rezultatai retai pasitaiko klaidingoje klinikinéje diagnozéje.
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5.  Tyrim y sistemos naudojimas
5.1. Tyrimy sistemos jdiegimas

Tyrimy sistemos jdiegimg atlieka gamintojo atstovas. Tyrimy sistema ir matavimo
programa turi bati laikoma jjungta, kad galéty vykti automatinis praplovimas.

5.2. ArcDiagnoser™ matavimo programa

Pagrindinis ArcDiagnoser™ matavimo programos (t.y., naudotojo sgsaja) yra pateikiamas
pav.6. Raidés nurodo pagrindines lango savybes. Matavimo programa yra padalinta |
paciento informacijos skyriy ir ataskaity skyriy. Funkciniai klavisai (A ir B) ir
iSsiskleidZiantis meniu (C) yra matavimo programos Kairiojo lango virSuje. Zemiau yra
pateikiama pacienty informacija (vienu metu galima pasirinkti vieng eilute). Pasirinkta
eiluté yra zymima tamsiai mélyna spalva (D), o nepasirinktos eilutés yra rodomos Sviesia
spalva (E). Jei paciento informacijos eiluté yra paryskinta, tai reiskia, jog Sio paciento
rezultatai dar nebuvo perziaréti. Pasirinkto paciento tyrimo rezultatai yra rodomi ataskaity
skyriuje (deSinysis langas).

= nd:-#-nn:-uuumim ¢ &? = |
New sample Print results More opt i o Py :
: Raskias /| mariPOC e o
Date Patient name ID code Test status Final its 06.04.10 (19:20)
0604 10 Conirol, negative #5 Finished ~ J‘!"- K
F o Mayer, William
060410 Control, positive g1 Finished }
Anal R It Conirol
060410 Taylor, Sarah 122.762.9255 [Finished e == o
RS wirus + oK
050410 Anderson, Victona Finished
Adenovirus - OK
05.04 10 Muphy, Sophse 010202A123F Finished
Influenza A virus - OK
E .’.D-E-D—i 10 Wagner, Lucas 050402 Finished
Influenza B virus - oK
05.04 10 Martin, Jack 3107T00AB414  Finished _— o
PRaumovines —
060410 White, Geonge 078051120  Finished [y _ oK
050410 Smith, Jessica Finished Parainfluenza virus 2 - oK
050410 Green, Mike AADT 32440 Preliminary 5. pneumoniae - OK
05.04.10 Garoa, Jane 19.11.2000 Fimnished
e "
Ready for new sample in Prelminary result in 0:00
0:00 Final result in + 0:00 * A *
i § 1 i
# I 4_ ] 1 I

Pav. 6. Pagrindinis ArcDiagnoser™ matavimo programos langas su funkcijomis,
pazymeétomis raidémis.
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“New sample” (naujas méginys) klaviSso (A) paspaudimu atsidaro langas “Patient
information” (paciento informacija), kuriame galite jvesti naujo paciento informacijg
(Pav. 7). Paciento identifikacijai atlikti, batina uzpildyti maziausiai vieng Siy laukeliy:
“First name” (vardas), “Last name” (pavarde) arba “ID code” (ID kodas). Identifikacijos
kodo laukelj galima pildyti laisva forma. Tyrimo tipas yra pasirenkamas is “Test type”
(tyrimo tipas) i$siskleidZiangio meniu. Tyrimo tipai, kuriuos galima pasirinkti mariPOC®
combi tyrimy plokstelése, yra apraSyti pav. 7. ArcDiagnoser™ matavimo sistema rodo
tik tuos tyrimus, kuriuos galima pasirinkti naudojamoje tyrimo ploksteléje. “Sampling
from” (méginiai iS) iSsiskleidzianCiame meniu galite pasirinkti méginio surinkimo vieta.
TaCiau Sis pasirinkimas yra skirtas tik informacijai, jis nejtakoja tyrimo. Papildoma
informacija, pvz., simptomai, gali bati jvedama laukelyje “Other information” (kita
informacija). Informacija yra rodoma tik atspausdinty rezultaty ataskaitoje ir dukart
paspaudus paciento informacijos eilute — tada atsidaro “Patient information” (paciento
informacijos) langas.

KlaviSas “Read code” (kodo nuskaitymas) yra aktyvus tik tuomet, kai tyrimy sistema yra
prijungta prie laboratorijos informacinés sistemos (LIS). Jei tyrimy sistema yra prijungta
prie LIS, paciento informacija ir uzsakyto tyrimo tipas bus automatiskai uzpildyti tuo
atveju, jei méginio bruksninis kodas buvo nuskaitytas atskiru skaitytuvu.

Vardas

‘ Pavarde ID kodas
(papildoma (papildoma (papildoma
informacija) informacija) informacija)
. respi < 7 years old
N " /  |pharyn
Patient informatic |5 -
[ / I135okanéiame meniu pasirinkite
I f i e
First name o j tyrimo tipa:
respi: méginiai i5 nosiaryklés ar
Last name v G
respi <7 years old: respi tyrimas be
ID code Pneumococcus dél didelio
) nesimptomatisky nesiotojy
Test type | respi ¥ skaiciaus tarp maiy vaiky
== pharyn: méginiai i3 gerklés
Sampling from | *},
Other information N
F Nl
T 3 nasopharynx
v
" nose
Print %, | Cancel K | throat
\\ 135okangiame meniu pasirinkite méginio
surinkimo vietg (papildomas laukelis,
N\ tatiau informatyvus pasirinkimas)
| .,
Cia galite jradyti Papsaudus & klaviza, bus \‘
papildoma informacija, atspausdinta etikete su \
kuri bus matoma brikininiu kodu \\
ataskaitoje \
(papildomas laukelis) Atiaukti

Pav. 7. “Patient information” (paciento informacija) lango, kuris atsidaro paspaudus
klavisg “New sample” (naujas meginys), apraSymas. Rodomi tyrimy tipai priklauso nuo
naudojamos tyrimy plokstelés.
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Naujai jvesta tyrimy informacija gali bati iStrinta paspaudus klavisg “Cancel” (atSaukti).
Po paciento informacijos jvedimo, paspauskite klaviSg “Print label” — bus atspausdinta
individuali etiketé su brikSniniu kodu. ArcDiagnoser™ matavimo programos paciento
informacijos skyriaus apacioje bus sukurta nauja paciento informacijos eiluté.
Pasirinkus naujg paciento informacijos eilute, deSinéje matavimo programos puseje

atsiras trumpos instrukcijos.
Informacijos apie kontrolinius meginius atskirai jvedinéti nereikia, kadangi

gamykliskai jdiegti braksniniai kodai yra automatiSkai nuskaitomi tik [déjus |

analizatoriy. Si informacija yra automatiskai perkeliama | matavimo programa (F).

Lentel & 4. Salygos ir paaiskinimai, iliustruojantys analizés (tyrimo) blseng, rodomg

matavimo programoje.

Tyrimo b Gisena Paaiskinimas

Insert sample (jdékite | Méginio informacija buvo jvesta, etikete su brdkSniniu kodu yra
méginj) atspausdinta. Méginio apdorojimo protokolas yra rodomas ataskaity
skyriuje. Analizatorius laukia mégintuvélio su méginiu.

Processing Analizatorius dozuoja naujg méginj arba laukia pirmojo laiko rezultaty.
(apdorojimas)

Pending (laukia) Dozavimas dar neprasidéjo, nes arba tuo pat metu buvo jdéti keli pacienty
méginiai, arba/ir tyrimo plokstelé yra pilna ir visiems méginiams toje pacioje
tyrimo ploksteléje nepakanka vietos.

Preliminary ParuoStas preliminarus analizés (pirmasis matavimas) rezultatas.

(preliminaru) Pateikiami tik teigiami rezultatai.

Finished (baigta) Analizé baigta. Jei nustatyta, jog analizé tesiasi iki galutiniy rezultaty,
neigiami rezultatai taip pat bus pateikiami.

“Preliminary” Analizé nepavyko. Vienoje analizés faziy jvyko klaida, kuri neleidZia pateikti

(preliminaru) ar | vienos ar daugiau anali¢iy analizés rezultaty.

“Finished” (baigta)

tekstas raudona spalva

Paciento informacijos skyriaus apacioje yra trys laiko juostos (pav.6). laikas, likes iki
kito méginio (-iy) jdéjimo, yra nurodomas “Ready for new sample in” (naujam méginiui
bus pasiruoSta per) laiko juostoje (G). Kai atsiranda galimybé pakeisti plokstele, Si
juosta pasikeiCia | “Ready for new test plate in” (naujos plokStelés jdejimui bus
pasiruoSta per). Laikas, likes iki rezultaty pateikimo, yra matomas pasirinkus paciento
eilute. Laiko juosta “Preliminary result in” (preliminards rezultatai per) (H), esanti
matavimo programos pagrindinio lango apacioje, nurodo laikg, likusj iki preliminariy
rezultaty pateikimo, o laiko juostoje “Final result in” (galutinis rezultatas per) (I) yra
rodomas laikas, likes iki galutiniy rezultaty pateikimo.

VirSutinéje ataskaity skyriaus dalyje (deSinéje puséje) yra rodomas likusiy
multianalitiniy tyrimy ant dabartinés plokstelés skaifius — arba pagal tyrimo tipa, arba
visas bendras likes multianali€iy skaiCius (J). Analizés basena ir pasirinkto paciento
(pazymeéta tamsiai melyna spalva pacienty informacijos skyriuje) identifikacijos
informacija yra rodoma geltona ar zalia juosta (K). Geltona zymi preliminarius
rezultatus, o zalia — galutinius rezultatus. Tyrimo rezultatai yra pateikiami zemiau. Tirtos
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Analités yra iSvardintos stulpelyje L. Jei tyrimo rezultatas M stulpelyje yra teigiamas, jis
rodomas pirmasis. Paskutiniame stulpelyje (N) yra rodomas vidinés kokybeés kontrolés
rezultatas (automatiné patikra), zymintis techninj tyrimo pavykima/nepavykimag
(OK/Failed). Pasirinkto paciento tyrimo ataskaita (D; zymeéta tamsiai mélynu fonu) gali
bati atspausdinta iSoriniu spausdintuvu, paspaudus klavisg “Print results” (spausdinti
rezultatus) (B).

Pacienty informacijos skyriuje (kairysis langas), po “More options” (daugiau parinkciy)
iSsiskleidzianciu meniu (C) yra Sie elementai: Maintenance wizard (priezidros vedlys),
Control data (kontroliy duomenys), About mariPOC (apie mariPOC) ir Change test
plate (tyrimo plokStelés keitimas). “Maintenance wizard” (priezidros vedlys) pateikia
priezidros proceddras su instrukcijomis — kaip iStustinti atlieky konteinerj, kaip pakeisti
ir praplauti sistemos tirpalo konteinerj, kaip iSjungti analizatoriy ir kaip paruosti
praneSimg klienty aptarnavimo skyriui. Klienty aptarnavimo skyriui skirtame praneSime
del gedimo yra anonimizuoti rezultatai, sistemos log byla, paskutiniy 60 dieny
nepavykusiy meginiy ir kontroliy rezultatai ir atlikty tyrimy skai€ius. “Control data”
(kontroliy duomenys) lange galima perziaréti pavieniy anali€iy rezultatus teigiamos ir
neigiamos kontrolés méginiuose. Lango tikslas — pateikti analizatoriaus veiksmingumo
ir tyrimy duomenis, kad baty galima pamatyti tam tikras tendencijas. Mélynas taskas
reiSkia, jog matavimas buvo sékmingas. Raudonas taSkas reiSkia, jog tyrimas buvo
nesékmingas arba, kad rezultatas yra prieSingas tikétinai vertei (+/-). Kiekybiniali
kontroliniy méginiy rezultatai (Y-aSis, signalas) yra pateikiami tyrimy tvarka (X-asis).
“About mariPOC” (apie mariPOC) — informacija apie gamintojg. “Change test plate”
(tyrimo plokstelés keitimas) elementas yra rodomas tik tada, kai tyrimy sistema
rekomenduoja pakeisti tyrimo plokStele prieS galutiniy rezultaty ataskaitos pateikima
(zr. skyriy 5.5.).

Tyrimy sistemoje yra jdiegta savaiminés diagnostikos ir klaidy praneSimy sistema.
Todél sistema automatiskai ekrane pranesa apie galimas klaidas. Dél jvairiy priezasciy
ataskaita gali nepavykti. Apie bet kokias klaidas rekomenduojama informuoti klienty
aptarnavimo skyriy.

5.3. Tyrimo atlikimas ir rezultat y nuskaitymas

Klinikinis jtarimas (indikacija) padeda pasirinkti méginiy surinkimo vietg ir méginio
apdorojimo bada. Su mariPOC® combi tyrimy plokstelémis galima atlikti respi, respi < 7
mety amziaus ir pharyn tyrimus.

5.3.1. Méginiy surinkimas ir laikymas

Respi ar respi < 7 years old (> 7 mety amziaus) tyrimams meginys yra paimamas is
kvépavimo taky gleivinés, rekomenduotina iS nosiaryklés, patrinant tampong, arba
standartiSkai surinkti nosiaryklés aspiratg. Méginiai yra surenkami suspausto pluosto
tamponais, nurodytais naudotojo vadove (zr. 2 skyriy). Atsizvelgiant | paciento dydi,
patartina naudoti kuo didesnj tampong, kadangi meéginio kiekis tiesiogiai jtakoja tyrimo
veiksmingumg. Nerekomenduojama naudoti nuoplovy iS nosies, kadangi jos yra
pernelyg atskiestos. Gamintojas neprisiima jokios atsakomybeés, jei su mariPOC® tyrimy
sistema bus naudojami kito pobtdzio méginiai.
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Pharyn tyrimui, méginys paprastai yra imamas i$ gerklés. Méginiy surinkimas turi bati
atliekamas naudojant suspausto pluosto tamponus, apraSytus naudotojo vadove (zr. 2
skyriy). Suaugusiyjy méginiy surinkimui rekomenduojama naudoti standzius didelius
tamponus, kadangi meginio kiekis tiesiogiai jtakoja tyrimo veiksminguma.

Nustatyta, jog méginiy laikymas Saldytuve kelias dienas arba meéginiy uzSaldymas ir
atSildymas neigiamai jtakoja visy antigeny aptikimo tyrimy jautrumag. Todél méginj
rekomenduojama tirti kaip jmanoma greiCiau iSkart po paémimo. Jei reikia, sausus
tepinélius laikykite mariPOC® mégintuvélyje, o natyvis aspirato meéginiai (t.y.,
neapdoroti) gali bati laikomi Saldytuvo temperatiroje (nuo +2 iki +8<C) iki dviejy dieny.
Jei reikia ilgesnio laikymo, sausas tamponas ar natyvus aspiratas (t.y., neapdorotas)
turi bati uzSaldomas. Po tyrimo, mégintuveélis gali bati laikomas Saldytuvo temperattroje
(nuo +2 iki +8<C) iki dviejy dieny. Jei reikia ilgesnio laikymo, meéginio mégintuveélj
uzSaldykite vertikalioje pozicijoje, parafilmu uzsandarine mégintuvelio kamstelj.

Tepinélius rekomenduojama transportuoti sausus mariPOC® mégintuvéliuose,
Saldytuvo temperatiroje. Jei reikia meginiy braksniniy kody, rekomenduojama
mégintuvelius sudeéti j iSorinius transportavimo megintuvélius ar krepsj. Mégintuvélis su
dviguba etikete gali netilpti | analizatoriaus megintuvéliy stova. Nosiaryklés aspirato
méginius rekomenduojama transportuoti Saldytuvo temperataroje.

5.3.2. Respi ir Respi < 7 Years Old tyrimai

Tepinéliy ir aspirato méginiy apdorojimas skiriasi. Siame vadove jie yra minimi kaip A
(tepinélis) ir B (aspiratas).

1. Paspauskite klaviSg “New sample” (naujas meginys), esantj virSutiniame kairiajame
ArcDiagnoser™ matavimo programos lange. Atsidarys “Patient information”
(paciento informacija) langas (Pav. 8). UZpildykite bent vieng Siy laukeliy: First name
(vardas), Last name (pavardé) ir ID code (ID kodas, identifikatorius).

Patient information [=50]| | Patient information =5
First name First name Maria
Last name Last name Pokk\\
ID code ID code
Test type | respi q Test type | respi T]
Sampling from | TJ Sampling from | TJ
Other information Other information

Print | l Cancel | Print | l Cancel |

Pav. 8. “Patient information” (paciento informacija) langas prieS ir po paciento
informacijos suvedimo.
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Pradinis nustatytas tyrimo tipas yra respi. Deél didelio pneumokoky neSiotojy
skaiCiaus tarp vaiky iki 7 mety amziaus, iSsiskleidzianCiame “Test type” (tyrimo
tipas) meniu gamintojas rekomenduoja pasirinkti respi < 7 years old test (< 7 mety
amziaus tyrimas). Tai yra respi tyrimas be Pneumococcus. ISsiskleidZzianCiame
“Sampling from” (méginio paémimas iS) meniu naudotojas gali nurodyti meéginio
surinkimo vieta: nasopharynx (nosiaryklé), nose (nosis) ar throat (gerklé) ir jrasyti
pastabas ar simptomus atskirame “Other information” (kita informacija) laukelyje.
Abu laukeliai yra skirti tik informacijai ir nejtakoja tyrimo.

Atspausdinkite méginio mégintuvélio etikete su braksniniu kodu paspausdami
klavisg “Print label” (spausdinti etikete). Etikete prie mégintuvélio klijuokite taip, kad
tekstas, esantis etiketeje, baty iSilgai megintuvélio (Pav.9).

ydsad 4 ,
few +gauol 5 y

B
Topac —
es, ”;-t
4

;-"-i\b’.

Pav. 9. Fotografijoje pavaizduota, kaip braksniniy kody etiketés turi bati klijuojamos
ant megintuvéliy.

Buvo sukurta nauja paciento informacijos eiluté. Pasirinkus naujg eilute, ataskaitos
skyriuje atsiras trumpa meéginio apdorojimo instrukcija. Kiekvieno paciento tyrimo
progresa galima stebéti skyriuje “Test status” (Tyrimo busena). Dabar tyrimo basena
yra “Insert sample” (jdekite méginj) fazéje.

Pastaba! Po braksninio kodo etiketés atspausdinimo, paciento informacijos keisti nebegalima. Jei
problematiSka etikete priklijuoti prie mégintuvelio, pavyzdZiui, ji susiglamzeé ar kitaip susigadino,
naujg etikete atspausdinsite dukart spragteléje paciento informacijos eilute, tada — klaviSg “Print
label” (spausdinti etikete).

2. A Tepineélis:
Noréedami paimti nosiaryklés tepinélio meéginj, tampong kiskite apie 8-12 cm
suaugusiems ir apie 4—8 cm vaikams | Snerve (atsizvelgiant | paciento amziy ir dydj)
ir sukamaisiais judesiais patrinkite tampong | nosiaryklés gleivine (kad gleivinés
Iasteliy likty ant tampono).
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f“ ! i
Pav. 10. Tepinélio paémimas.

Pastaba! Visada naudokite tik naudotojo vadove nurodomus tamponus.

Pastaba! Jei tu paciento méginiai — vienas iS nosiaryklés, kitas iS gerklés — turi bdti tiriami vienu
tyrimu, jie turi bati surenkami skirtingais tamponais, ir tik vienas tamponas gali bati didelis gerklés
tamponas. Du dideli tamponai viename mégintuvelyje gali sugadinti analizatoriy.

2. B. Aspiratas:

Aspirato surinkimo sistemos Zarnelé yra kiSama per nosj | nosiarykle. Gleivés yra
aspiruojamos i$ abiejy Snerviy.

3. A. Tepin élis:
Tampong laikydami mégintuvélyje, jo kotelj nukirpkite Zirklémis mazdaug ties 1-2
cm nuo nailono pluosto galvutés, kaip pavaizduota pav. 11. |sitikinkite, jog paciento
informacija, esanti ant briksninio kodo etiketés, yra tinkamo paciento.

PR
Pav. 11. Tampono kotelio nukirpimas, laikant jj mégintuvélyje.

Pastaba! Tarp kiekvieno meéginiy surinkimo Zirkles Svariai nuvalykite 70% etanoliu ar pan.
Nusausinkite sugeriamuoju popieriumi.

3. B. Aspiratas:
| mégintuvélj dozuokite apie 0.3 ml natyvaus aspirato (t.y. neapdoroto).

4. Mégintuvélj laikykite jstrizai po butelio dozatoriaus stovu, Zemiau dozavimo galvutés
ir jstumkite jj tarp spaustuky. | mégintuvélj dozuokite 1.3 ml RTI méginio buferio,
dozatoriy viengkart pakeldami aukStyn-zemyn (Pav. 12). Po dozavimo i$ laikiklio
iSimkite mégintuvélj ir jj uzkimskite.
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Pav. 12. Dozavimas butelio dozatoriumi.

Pastaba! Butelio dozatoriaus mégintuvelio laikiklis minimizuoja dozatoriaus galvutés uZterStumo
rizikg ir palengvina naudojimgsi. Naudojant mégintuvélio laikiklj, mégintuvelio nekelkite aukstyn.

Pastaba! Jei butelio dozatorius ilgesnj laikg nebuvo naudojamas arba jis buvo paliktas nuimtu

apsauginiu kamsteliu, keliskart dozuokite j atlieky konteinerj, kad iSstumtuméte org iS dozavimo
galvutés.

Pastaba! Nelieskite dozavimo galvutés mégintuvéliu, neiSpilkite jokiy skysciy ant nuogos odos, akiy
ar gleiviniy (dozavimo galvutés valymo proceddra yra pateikiama 8.3 skyriuje). Bet kuriam tirpalui
iSsiliejus ant odos ar akiy, praplaukite dideliu kiekiu vandens ir, jei reikia, kreipkités medicininés
pagalbos. Su savimi pasiimkite naudotojo vadovg ir MSDL.

5. A. Tepin élis:
Mégintuvélio turinj maiSykite vortex purtykle apie 10-15 sekundziy,.
5. B. Aspiratas:

Mégintuvélio turinj maiSykite vortex purtykle apie 30 sekundziy. Leiskite meéginiui
nuseésti apie 2—-10 minuciy.

Mégintuvelj su meéginiu dar kartg maiSykite vortex purtykle apie 10 sekundZiy.
Megintuvelj centrifuguokite prie 1000 g 5 minutes. Neleiskite, kad nuosédos vél
susimaisyty ar pakilty, kad dozatoriaus adata neiStraukty sukibusiy gleiviy.
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Pav. 13. Megintuvélio turinio maiSymas.

Pastaba! MaiSymo metu Svelniai prispauskite mégintuvélj (Pav. 13), kad meégintuvélio viduje atsirasty
sakurys. MaiSymo tikslas — atskirti meginj nuo tampono arba gleives nukreipti j méginio tirpalg. Jei
maiSymas nesitesia pakankamai arba néra pakankamai stiprus (nesusiformuoja sdkurys), meéginys
nepakankamai atsiskiria nuo tampono. Tokiu bddu sumaZzéja tyrimo jautrumas.

Pastaba! Megintuvélis gali atlaikyti ne didesne nei 1000 g jéga.

6. Kai méginio angos LED lemputé SvieCia zalia spalva, analizatorius yra pasiruoses
naujam méginiui. Atidarykite méginiy dureles, iS stovo iSimkite senus megintuvélius
ir sudékite naujuosius. Paciento informacija, esanti braksninio kodo etiketéje, turi
bati atsukta | naudotojg (pav. 14), kad analizatorius galéty nuskaityti braksninj kodg
IS kitos pusés. Uzdarius méginiy dureles, analizatorius automatiskai pradeda
méginio apdorojimg. Kol dozavimo adata juda, durelés yra uzrakintos.

Pav. 14. Tinkama megintuvélio pozicija mégintuveéliy stove.

Pastaba! DaZniausiai méginiy angos durelés uZsirakina iSkart po jy uzdarymo. Jei analizatorius yra
méginio matavimo bdsenos, durelés gali uZsirakinti 30 sekundZiy veliau.

Pastaba! Mégintuvéliy stove vienu metu gali tilpti 1 — 6 megintuvéliai. Anksciau jdéty, jau apdoroty
méginiy nereikia iSimti kaskart atidarius dureles. Taciau matavimo programa aptinka stove pozicijg,
kurioje yra jau dozuotas méginys. 1 pozicijos numeris yra kairiajame stovo kampe.

NAUDOTOJO VADOVAS 24/24




mor i POC® Tyrim y sistema

5.3.3. Pharyn tyrimas

1. Kairiajame ArcDiagnoser™ matavimo programos kampe spustelkite klaviSg “New

sample” (naujas meginys). Atsidarys iSsiskleidziantis “Patient information” (paciento
informacija) langas (Pav. 15). Paciento informacijg jveskite | bent vieng laukelj; “First
name” (vardas), “Last name” (pavarde) arba “ID code” (ID kodas). Jei reikia,
pasirinkite tyrimg pharyn. Naudotojas gali nurodyti meginio surinkimo vietg
“Sampling from” (méginiai iS) iSsiskleidzianCiame meniu (tipiSkai méginiai yra imami
IS gerklés) ir jraSyti pastabas ar simptomus atskirame laukelyje “Other information”
(kita informacija). Abu laukeliai yra skirti informacijos jvedimui ir nejtakoja tyrimo.

Patient information @ Patient information @
First name | First name Maria
Last name Last name Pokki
ID code ID code
Test type \pharyn TJ Test type .pharyn T]
Sampling from | TJ Sampling from | TJ
Other information Other information
'y 'y
g g
l Print ‘ l Cancel ‘ l Print ‘ l Cancel ‘

Pav. 15. ISsiskleidziantis “Patient information” (paciento informacija) langas: pries ir
po paciento informacijos jvedimo.

. Paspaude “Print label” (spausdinti etikete), atspausdinsite dvi br tksnini y kody
etiketes : i) vieng su paciento vardu ir tyrimo tipu ir ii) antrg braksninio kodo etikete
su tekstu “DILUTION” (skiedimas) — atskiram skiedimo mégintuveliui.

Méginio braksninio kodo etikete prie mégintuveélio priklijuokite taip, jog etiketéje
esantis tekstas baty paraleliai su mégintuveliu. “DILUTION” (skiedimas) brikSninio
kodo etikete klijuokite ant tus€io mégintuvelio; megintuvélj uzkimskite (Pav. 16).
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Pav. 16. Paveikslélyje pavaizduota, kaip braksniniy kody etiketés turi bati uzklijuotos
ant megintuvéliy.

Buvo sukurta nauja eiluté su paciento informacija. Pasirinkus naujg eilute, ataskaity
skyriuje atsiras trumpa méginio apdorojimo instrukcija. Kiekvieno paciento tyrimo
progresg galima stebéti skyriuje “Test status” (tyrimo busena). Dabar tyrimo basena
yra fazéje “Insert sample” (jdékite méginj).

Pastaba! Atspausdinus brakSninio kodo etikete, paciento informacijos keisti nebegalima. Jei
problematiSka etikete priklijuoti prie mégintuvelio, pavyzdZiui, ji susiglamzé ar kitaip susigadino,
naujg etikete atspausdinsite dukart spragteléje paciento informacijos eilute, tada — klaviSg “Print
label” (spausdinti etikete).

3. Mentele arba pirStais ir marle spausdami paciento liezuvi zemyn, tamponu
intensyviai patrinkite tonziles ir galine gerklés sienele (Pav. 17). Venkite paliesti
skruosty gleivine ar liezuvi — méginys turi bati surinktas kaip jmanoma daugiau iS
gerklés.

Pav. 17. Meginio surinkimas iS gerklés ir tampono nukirpimas | mégintuvél;.
Pastaba! Valgymas ir gérimas prieS méginio surinkimg gali sumazinti tyrimo jautrumg. Rekomenduojama

pacientui negerti ir nevalgyti mazZiausiai 1 valandg prieS meginio surinkimg. PrieS méginio surinkimg negalima
naudoti antiseptiniy gerklés tableciy bei burnos uzdegimg slopinanciy skalavimo skys¢iy.

Pastaba! Naudokite tik naudoto vadove nurodytus tamponus.

Pastaba! Suaugusiesiems naudokite didelius tamponus. Jei tu paciento meginiai — vienas iS nosiaryklés, kitas i$
gerklés — turi bdti tiriami vienu tyrimu, jie turi bati surenkami skirtingais tamponais, ir tik vienas tamponas gali
bati didelis gerklés tamponas. Du dideli tamponai viename mégintuvélyje gali sugadinti analizatoriy.
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4. Zirkléemis nukirpkite tampono kotelj ties 1-2 cm nuo nailono pluosto galvutés |
mégintuvelj, kaip pavaizduota Pav. 17. |sitikinkite, jog paciento pavardé sutampa su
uZraSytagja ant mégintuvélio braksninio kodo etiketés ir kad DILUTION (skiedimo)
meégintuvélis yra tuscias.

Pastaba! Tarp kiekvieno meéginiy surinkimo Zirkles Svariai nuvalykite 70% etanoliu ar pan.
Nusausinkite sugeriamuoju popieriumi.

5. | mégintuvélj su meéginiu jlaSinkite po 6 laSus kiekvieno ekstrakcijos buferio (A ir B)
(Pav. 18). Mégintuvélj uzkimskite.

Pav. 18. Ekstrakcijos tirpaly jlaSinimas.
Pastaba! Ekstrakcijos tirpaly A ir B negalima sumaisyti i$ anksto.

Pastaba! Ekstrakcijos tirpalas A yra jautrus Sviesai.

6. Mégintuveélj su méginiu purtykite Vortex purtykléje apie 10-15 sekundziy (Pav. 19).
Mégintuveliui leiskite pastoveti 2—10 minuciy, kad prasidéty ekstrakcija.

Pav. 19. Megintuvélio su méginiu purtymas.

Pastaba! MaiSymo metu Svelniai prispauskite mégintuvélj (Pav. 13), kad meégintuvélio viduje atsirasty
sakurys. MaiSymo tikslas — atskirti meginj nuo tampono arba gleives nukreipti j méginio tirpalg. Jei
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maiSymas nesitesia pakankamai arba néra pakankamai stiprus (nesusiformuoja sdakurys), meginys
nepakankamai atsiskiria nuo tampono. Tokiu bddu sumaZzéja tyrimo jautrumas.

Pastaba! Maksimalus stovéjimo laikas su ekstrakcijos tirpalu yra 30 minuciy. flaSinus RTI meginio
buferio, ekstrakcijos reakcija yra sustabdoma.

7. AtkimsStg mégintuvélj laikykite jstrizai po butelio dozatoriaus stovu, zemiau dozavimo
galvutés ir jstumkite jj tarp spaustuky. | mégintuvelj dozuokite 1.3 ml RTI meginio
buferio, dozatoriy viengkart pakeldami aukStyn-zemyn (Pav. 20). Po dozavimo iS
laikiklio iSimkite mégintuvelj ir jj uzkimskite.

i Arcdjar Rn&mp"”"ﬂ_
Pav. 20. Dozavimas butelio dozatoriumi.

Pastaba! Butelio dozatoriaus mégintuvelio laikiklis minimizuoja dozatoriaus galvutés uZterStumo
rizikg ir palengvina naudojimgsi. Naudojant mégintuvélio laikiklj, mégintuvelio nekelkite aukstyn.

Pastaba! Jei butelio dozatorius ilgesnj laikg nebuvo naudojamas arba jis buvo paliktas nuimtu
apsauginiu kamsteliu, keliskart dozuokite j atlieky konteinerj, kad iSstumtuméte org iS dozavimo
galvutés.

Pastaba! Nelieskite dozavimo galvutés mégintuvéliu, neiSpilkite jokiy skysciy ant nuogos odos, akiy
ar gleiviniy (dozavimo galvutés valymo proceddra yra pateikiama 8.3 skyriuje). Bet kuriam tirpalui
iSsiliejus ant odos ar akiy, praplaukite dideliu kiekiu vandens ir, jei reikia, kreipkités medicininés
pagalbos. Su savimi pasiimkite naudotojo vadovg ir MSDL.

8. Mégintuvelj su meéginiu purtykite vortex purtykléje apie 10-15 sekundziy (Pav. 18).

Pastaba! MaiSymo metu Svelniai prispauskite mégintuvélj (Pav. 13), kad meégintuvélio viduje atsirasty
sakurys.

9. Kai meéginio angos LED lemputé SvieCia zalia spalva, analizatorius yra pasiruoses
naujam meginiui. Atidarykite meéginiy dureles, iS stovo iSimkite senus megintuvélius
ir sudékite naujuosius. |sitikinkite, jog mégintuvélis DILUTION (skiedimas) yra
tusCias. Paciento informacija, esanti braksninio kodo etiketéje (Pav. 21), turi bati
atsukta | naudotojg, kad analizatorius galéty nuskaityti braksninj koda is kitos puses.
Uzdarius méginiy dureles, analizatorius automatiSkai pradeda meginio apdorojima.
Kol dozavimo adata juda, durelés yra uzrakintos. Analizatorius automatiSkai atlieka
skiedimg iS5 méginio mégintuvélio | tus€ig DILUTION (skiedimo) meégintuvél]. Tada
analizatorius dozuoja §j skiestg meginj ant tyrimo plokstelés, kad buaty aptikti labai
stipriai teigiami meginiai.
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Pav. 21. Tinkamas mégintuveéliy jdéjimas | stova.
Pastaba! Matavimo programa jspéja naudotoja, jei traksta skiedimo meégintuvélio su brakSniniu kodu.

Pastaba! DaZniausiai méginiy angos durelés uZsirakina iSkart po jy uzdarymo. Jei analizatorius yra
méginio matavimo bdsenos, durelés gali uZsirakinti 30 sekundZiy veliau.

Pastaba! Mégintuvéliy stove vienu metu gali tilpti 1 — 6 megintuvéliai. Anksciau jdéty, jau apdoroty
méginiy nereikia iSimti kaskart atidarius dureles. Taciau matavimo programa aptinka stove pozicijg,
kurioje yra jau dozuotas méginys. 1 pozicijos numeris yra kairiajame stovo kampe.

5.3.4. Rezultat y nuskaitymas

Tyrimo reakcijos yra automatiSkai matuojamos du kartus (po 20 minuciy ir po 2
valandy). PreliminarGs rezultatai - tyrimas identifikuoja ir pateikia ataskaitg apie
stipriai ir vidutiniSkai teigiamus méginius. Galutiniai rezultatai — tyrimas identifikuoja
ir pateikia ataskaitg apie silpnai teigiamus ir neigiamus tyrimo rezultatus. Rezultatai
yra pateikiami kaip teigiamas (+) arba neigiamas (-) simbolis. S. pneumoniae
teigiamas rezultatas yra pateikiamas kaip pusiau kiekybinis: + (labai zemas), ++
(zemas), +++ (vidutinis) arba ++++ (aukstas).

“Test status” (tyrimo busena) laukelyje yra rodoma kiekvieno paciento tyrimo
bdsena (zr. skyriy “5.2. ArcDiagnoser™ matavimo programa; 4 lentele). Pasirinkta
paciento informacijos eiluté yra parySkinta tamsiai meélyna spalva, o paryskinty
raidziy eilutéje yra pateikiami dar neperzitréti rezultatai. Po jos pasirinkimo,
paciento informacijos eiluté iSlieka paryskinta 5 sekundes.

Tyrimo sistemoje yra vidiné rezultaty kokybés kontrolé, t.y. automatiné patikra, kuri
padidina matavimo patikimumg ir tinkamg techninj tyrimo atlikimg. Jei matavimas
nepavyko sékmingai, jo rezultatas nebus pateikiamas. Tokiais atvejais, rezultaty
laukelyje atsiranda uzraSas “Failed” (nepavyko), o tyrimo bilsena paciento
informacijos sarase yra zymima raudonai. Tokiu atveju galite surinkti naujg paciento
méginj arba iS naujo tirti sengjj méginj (zr. skyriy 8.3.).

Jei reikia, tyrimo rezultatai gali bati atspausdinti naudotojo spausdintuvu.
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5.4. Kontroliniai m éginiai

Tyrimy sistemos funkcionavimas taipogi yra tikrinamas kassavaitiniu daugiaanali€iy
kontroliniy méginiy, tiekiamy tiekéjo (teigiamas ir neigiamas) tyrimu. Kontroliniai
méginiai néra skirti sistemos kalibravimui. Vienoje kontrolinio meginio folijos pakuotéje
yra ir neigiamos, ir teigiamos kontrolés meéginiai, iSdziovinti ant tampony gamykliskai
braksniniais kodais suzymétuose megintuveliuose. Viename teigiamos kontrolés
méginyje yra visos analités tiekiamam tyrimo ploksStelés tipui. Matavimo programa
automatiSkai praneSa, kai praeina viena savaité nuo paskutinio kontroliniy méginiy
tyrimo. Priminime yra pateikiamos instrukcijos dél kontroliniy méginiy naudojimo (Pav.
22). Jei priminimas buvo iSjungtas neiStyrus kontroliniy méginiy, jis atsiras vél ir vél, kol
nebus atliktos abi kontrolés.

rF?u?_minl::hs:r @
1 2. 3
RTI Vortex Vortex
sample 10-15s 10-15s
buffer
1.3 ml - -
v A
g g
= 2 Please run weekly controls.
L e
Wait
2—10 min
4. Insert the positive and negative control
sample tubes to the analyser.

Pav. 22. Priminimas apie kontrolinius meginius.
Kontrolini y mégini y tyrimas:

a) Atidarykite kontroliniy meéginiy folijos maiSelj (jame yra teigiamos ir neigiamos
kontrolés meégintuvéliai). Atkimskite mégintuvélius. Dozuokite po 1.3 ml RTI méginio
buferio, dozatoriy viengkart pakeldami aukStyn-zemyn (Pav. 23). Vél uzkimskite
mégintuvelius originaliais jy kamsteliais. Bukite atidis — nesumaiSykite kamsteliy
(raudonas kamstelis priklauso teigiamos kontrolés mégintuvéliui, o Zzaliasis —
neigiamos kontrolés meégintuveéliui).
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f)

3 S
Pav. 23. RTI méginio buferio dozavimas | kontroliniy méginiy meégintuvélius.

Kontroliniy méginiy mégintuveélius maisSykite atskirai vortex purtykle 10 — 15 minuciy,
(Pav. 24).

Leiskite kontroliniams meéginiams iStirpti — palikite juos kambario temperataroje 2-10
minuciy (Pav. 24).

e =

Pav. 24. Kontroliniy méginiy maiéyrﬁs ir laikymas 2-10 minuciy.
Veél maiSykite kontrolinius méginius vortex purtykle 10-15 sekundzZiy.

Atidarykite méginiy dureles, | stovg sudékite kontroliniy méginiy megintuvelius ir
uzdarykite dureles. Analizatorius automatiSkai pradés kontroliniy méginiy
apdorojima.

Pastaba! Skiesti kontroliy méginiai iSlieka naudotini 2 valandas, jei yra laikomi kambario
temperatdroje.

Pastaba! Teigiamos kontrolés meginys yra potencialiai infekciSkais, taigi jj reikia naudoti ir utilizuoti
kaip ir klinikinius pacienty méginius.

rezultatai. Naudojant mariPOC® combi tyrimo ploksteles, kontroliniy méginiy
rezultatai bus pateikiami visoms respi ir pharyn tyrimy analitéms. Teigiamy
kontroliniy méginiy analiCiy visi preliminarts rezultatai turi bati teigiami. Neigiamos
kontrolés meginio galutinis rezultatas visada turi buti neigiamas (preliminaras
rezultatai néra pateikiami). Rekomenduojama stebéti preliminarius kontroliniy
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5.5.

méginiy rezultatus ir apie bet kokias anomalijas pranesti klienty aptarnavimo skyriui.

Jei kontrolinio méginio rezultatas prieStarauja kontrolinio méginio tipui (pvz.,
neigiamos kontrolés meéginio rezultatas yra teigiamas), o tyrimas techniskai buvo
sékmingas (OK), programos paciento informacijos sgrase atsiras raudonos spalvos
tyrimo busena (zr. skyriy “8. Galimos probleminés situacijos ir jy sprendimai”). Jei
néra pateikiami analités rezultatai ir automatinés savipatikros laukelyje atsiranda
praneSimas “Failed” (nepavyko), tai reisSkia, jog Siai analitei tyrimas nepavyko. Jei
kituose automatinés savipatikros laukeliuose atsiranda praneSimai OK, kiti Sio
kontrolinio méginio tyrimai buvo sékmingai atlikti.

Kontroliniy meéginiy, jy tendencijas ir analizatoriaus funkcionalumg galite matyti
lange “Control data” (kontroliy duomenys), kuris yra issiskleidzianCiame “More
options” (daugiau parinkciy) meniu. Jei tarp rezultaty yra daugiau skirtingy rezultaty,
susisiekite su techniniu klienty aptarnavimu.

Tyrim y iSeikvojimas ir tyrim y ploksStel és keitimas

Matavimo programa automatiSkai informuoja apie tyrimy iSeikvojimg ir plokstelés
keitimg. Naudotojas gali stebéti likusiy multianali¢iy skaiiy matavimo programos
virSutiniame deSiniajame kampe. |déjus naujus méginius j analizatoriy, jis automatiskai
dozuoja meginius | tyrimy plokStele arba informuoja naudotoja, jog reikia pakeisti
plokStele. Visiems dozuotiems méginiams privalo bati pateikti bent preliminarts
rezultatai, kad baty galima pakeisti plokStele. Jei naudotojas nereaguoja | programos
praneSimg dél plokstelés pakeitimo, sistema po 5 minuciy tes meéginiy dozavima.

Jei praneSimas dél plokstelés pakeitimo atsiranda po visy galutiniy rezultaty pateikimo,
naudotojas tyrimy plokstele gali pakeisti tiesiogiai per praneSimo langa. Jei praneSimas
del plokstelés pakeitimo yra pateikiamas kol dar ne visi galutiniai rezultatai yra pateikti,
tyrimo plokStele galima keisti tik pasirinkus parinktf “Change test plate” (tyrimy
plokstelés keitimas), esancig iSsiskleidzianCiame “More options” (daugiau parinkciy)
meniu. Siuo atveju, nebaigty tirti méginiy galutiniai rezultatai nebus pateikiami, o tyrimo
bdsena bus pakeista j “Finished” (atlikta).

Tyrimy ploksteles, kuriose respi ir pharyn tyrimai yra naudojami nepriklausomai, galima
naudoti toliau, net jei vienas tyrimy tipy yra iSeikvotas. Jei tyrimy plokstelé néra
pakeista, o tyrimy neuztenka visiems sudétiems meginiams, tyrimy sistema pradés
dozuoti visus galimus méginius, pradedant nuo kairés | deSine. Like meéginiai liks
analizatoriuje laukimo busenos tol, kol tyrimy plokStelé bus pakeista. Matavimo
programa nepriims kartg iS analizatoriaus iSimtos tyrimy plokstelés.
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Tyrimo plokStel és naudojimas ir laikymas

a) Atidarykite tyrimy plokstelés dureles, esancias priekinéje analizatoriaus puséje, kai

b)

signaliné lemputé SvieCia zalia spalva. Baltg klavisg stumtelékite | kaire, kad
atrakintumeéte uzrakta, ir tuo paciu metu istraukite plokstelés laikiklj. Tyrimo plokStele
dekite | laikiklio kampg (pirmiausia pradékite nuo galinio kampo, Pav. 25). Atkreipkite
démesj, jog tyrimo plokStelés briksSninis kodas yra virSuje, o etiketé su brakSniniu
kodu yra deSingje. |stumkite plokstelés laikiklj | analizatoriaus vidy ir jsitikinkite, jog
plokstelés laikiklis uzsirakino. Uzdarykite tyrimo plokStelés dureles.

Pastaba! Jei signaliné lemputé Sviecia raudonai, durelés neatsidarys. Tai reiSkia, jog viduje esanti tyrimo
plokstelé yra naudojama.

Pastaba! Matavimo programa negali nuskaityti brakSninio kodo, jei tyrimy plokStelés durelés yra atidarytos arba
jei tyrimy plokstelé j laikiklj yra jdéta nesilaikant instrukcijy.

mE

-—

Pav. 25. Tyrimo plokstelés jdéjimas | plokStelés laikiklj.

Nepanaudotos tyrimy plokstelés turi bati laikomos Saldytuve, originaliose pakuotése.
Imant naujg tyrimy plokstele tyrimui, patikrinkite, ar jos folijos pakuoté néra pazeista.
MaiSelj prakirpkite zirklémis. PirStais laikydami uz kraSty, iS pakuotés iSimkite tyrimy
plokstele (Pav. 26). Patikrinkite, ar plastikiniai apatiniai tyrimy plokstelés kraStai néra
pazeisti. Nelieskite tyrimy plokStelés apacCios. Tyrimy plokStelé negali bdati
apdulkejusi ar subraizyta. Tyrimy plokstelé, iSimta iS paZeistos pakuotés arba
subraizyta/sulauzyta, negali bati naudojama.

h

Pav. 26. Tyrimy plokstelés ig&émimas i folijos pakuotes.
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c. Tyrimy sistema atpazins kiekvieng tyrimy plokStele pagal jos braksninj koda. Tyrimy
plokStele galima naudoti 21 dieng po jos folijos pakuotés atidarymo ir jdéjimo |
analizatoriy. ArcDiagnoser™ matavimo programa automatiskai jspés naudotojg apie
beveik pilng, pilng ar pasibaigusio galiojimo tyrimy plokStele. Tokiu atveju, tyrimy
plokstelé turi bati iSimama iS analizatoriaus ir atitinkamai iSmetama (zr. skyriy “6.
Atlieky utilizavimas”).

Tirpal y konteineri y pakeitimas ir iStustinimas

Tyrimy sistemos praplovimo ir sisteminiy tirpaly sunaudojimo stebéjimas remiasi
dozuojamy tariy apskai€iavimu. Matavimo programa automatiskai jspéja naudotojg, kai
reikia pakeisti butelj ar iStustinti atlieky konteinerj. Labai svarbu laikytis Sio matavimo
sistemos praneSimo, kad skysC€iy sunaudojimo lygio skaiiavimo programa atpazinty
teisingus tirpaly lygius. Sio jspéjimo nepaisymas gali baigtis praplovimo ir/ar sisteminio
tirpalo iSeikvojimu. Tai gali sukelti nesékmingus tyrimus ir/ar klaidingus rezultatus dél
nepavykusio praplovimo. Jei néra laikomasi nurodymo iStustinti atlieky konteinerj, jis
gali persipildyti ir skysciai gali patekti | analizatoriaus vidy. Tai gali sukelti analizatoriaus
gedimg ir uzterSimg infekcinémis atliekomis.

Matavimo sistema atsimena apskaiCiuotus tirpaly kiekius, net jei analizatorius
atsitiktinai buvo iSjungtas. Taigi, skyscCiy kiekiy buteliuose keisti nereikia. Prireikus,
praplovimo ir sisteminio tirpaly buteliai yra kei¢iami, o atlieky konteineris iStuStinamas
naudojant “Maintenance Wizard” (prieziuros vedlj), pasiekiamg per iSsiskleidziantj
“More options” (daugiau parinkciy) meniu ir pasirenkant norimg funkcija.

a) Atlieky konteinerio iStustinimas: gave |spejamgjj matavimo programos

praneSimg, visada iSpilkite atlieky konteinerj. Po praneSimo, matavimo programa
pateiks iSsamias instrukcijas kaip iStustinti atlieky konteinerj. Atlieky konteineris yra
arba kairéje, arba galinéje analizatoriaus dalyje. Atlieky konteinerio zarnelé yra
permatoma, apie 1 cm diametro. ISpilant atlieky konteinerio turinj, visada dévékite
apsaugines pirstines, nes jame yra ir sisteminis bei praplovimo tirpalas, ir pacienty
meéginiai.
Nuimkite atlieky konteinerio jungtj, paspausdami metaline mova. LaSant] skystj
nusSluostykite popieriniu ranksluosciu. Kadangi yra atgalinés sroves rizika, nuéme
zarnele, kilstelékite atlieky konteinerj. KamsStelyje yra orui skirta anga, todel
konteinerio pakreipti negalima, kad neiSsiliety jo turinys. Atsukite kamstelj ir
atitinkamu badu iSpilkite konteinerio turinj. Stenkites, kad turinys nepatekty ant rabuy,
odos, akiy bei kity pavirSiy. Atlieky konteinerio negalima autoklavuoti; jj reikia
praskalauti arba iSplauti detergentu. Uzsukite kamstelj ir pastatykite konteinerj j jam
skirtg vietg analizatoriuje. |[statykite zarnele | greito sujungimo jungtj, Svelniai
stumdami tol, kol pasigirs spragteléjimas.

b) Praplovimo tirpalo butelio keitimas: gave [spéjamgjj matavimo programos
praneSimg, visada pakeiskite praplovimo tirpalo butelj (2 L). Po praneSimo,
matavimo programa pateiks iSsamias instrukcijas kaip pakeisti praplovimo tirpalo
butelj. Praplovimo tirpalo butelis yra deSinéje arba galinéje analizatoriaus dalyje,
Salia sisteminio tirpalo butelio. Praplovimo tirpalo konteinerio zarnelé yra gelsvos
spalvos, apie 5 mm diametro. KeiCiant S| butelj, visada dévékite apsaugines
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5.8.

pirstines, kadangi praplovimo tirpalas yra labai Sarminis.

Darbo palengvinimui, praplovimo tirpalo butelj galite padéti ar€iau stalo krasto — tiek,
kiek leidzia jo zarnelés ilgis. Nuimkite iSorinj ir vidinj naujo praplovimo tirpalo butelio
kamstelius. Atidarykite tuscio praplovimo tirpalo butelio kamstelj ir keldami nuimkite
ji kartu su zarnele ir laikikliu. Bakite atidds ir neleiskite, kad kamstelis (ar prie jo
pritvirtinta zarnelé) paliesty potencialiai galimai pavirSiy. ISimkite tusCig butelj ir
pakeiskite jj nauju. Uzdékite kamsStelj (su prijungta zarnele) ant butelio ir jj
uzdarykite. Praplovimo tirpalo likutj galima iSpilti | nuoteky sistema, atsizvelgiant j
susijusius reglamentus. |sitikinkite, jog naujojo praplovimo tirpalo butelio etikete
sutampa su pakeistojo butelio etikete.

c) Sisteminio tirpalo butelio pakeitimas: gave [spéjamagjj matavimo programos
praneSima, visada pakeiskite sisteminio tirpalo butelj (1 L). Po praneSimo, matavimo
programa pateiks iSsamias instrukcijas kaip pakeisti sisteminio tirpalo butelj.
Sisteminio tirpalo butelis yra deSinéje arba galinéje analizatoriaus dalyje, Salia
praplovimo tirpalo butelio. Praplovimo tirpalo konteinerio zarnelé yra gelsvos
spalvos, apie 5 mm diametro. KeiCiant S| butelj, visada dévékite apsaugines
pirstines, kadangi sisteminio tirpalo sudeétyje yra pavirSiui aktyviy medziagy ir zema
(< 0.1%) natrio azido koncentracija.

Darbo palengvinimui, sisteminio tirpalo butelj galite padéti arCiau stalo krasto — tiek,
kiek leidzia jo zarnelés ilgis. Nuimkite iSorinj ir vidinj naujo sisteminio tirpalo butelio
kamstelius. Atidarykite tus€io sisteminio tirpalo butelio kamstelj ir keldami nuimkite ji
kartu su zarnele ir laikikliu. Bakite atidls ir neleiskite, kad kamstelis (ar prie jo
pritvirtinta zarnelé) paliesty potencialiai galimai pavirSiy. ISimkite tusCig butelj ir
pakeiskite jj nauju. Uzdékite kamsStelj (su prijungta zarnele) ant butelio ir jj
uzdarykite. Sisteminio tirpalo likutj galima iSpilti | nuoteky sistema, atsizvelgiant |
susijusius reglamentus. |sitikinkite, jog naujojo sisteminio tirpalo butelio etiketé
sutampa su pakeistojo butelio etikete.

Kliento ataskaitos k drimas

Kliento ataskaitos k uarimas klient y aptarnavimo skyriui:  tyrimy sistemos gedimo
atveju, sagskaity apskaitos tikslais, reikia sukurti kliento ataskaitg arba uzklausimg
klienty aptarnavimo skyriui. IS parinkties “Maintenance wizard” (prieziaros vedlys),
kuris yra pasiekiamas iSsiskleidzianCiame “More options” (daugiau parink¢iy) meniu,
pasirinkite "Create report for customer support” (ataskaitos kdrimas Kklienty
aptarnavimo skyriui). Matavimo sistema pateiks detalias instrukcijas, kaip tai padaryti.
Kompiuterio darbalaukyje bus sukurtas ArcDiaReport zip aplankas. Perkelkite
ArcDiaReport iS darbalaukio | USB atmintukg (USB jungtis rasite kairéje kompiuterio
puséje). |sidemekite, kad senosios ataskaitos bus automatiSkai keiCiamos naujomis
darbalaukyje, taiau ne USB atmintuke. Aplankg ArcDiaReport siyskite Kklienty
aptarnavimo skyriui elektroniniu laiSky kaip prisegtuka.

Analizatoriaus jjungimas ir iSjungimas

Ir analizatorius, ir matavimo programas turi bati jjungti, kadangi gali vykti automatinis
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tyrimy sistemos praplovimas. Jei tyrimy sistema nebus naudojama ilgesnj laika (pvz.,
daugiau nei savaite), jg galima iSjungti. Tai galite padaryti pasirinkdami “Shutdown
analyzer” ArcDiagnoser™ matavimo sistemoje iS parinkties “Maintenance wizard”
(priezitros vedlys), kuris yra pasiekiamas iSsiskleidzianCiame “More options” (daugiau
parinkCiy) meniu. Laikykités instrukcijy. Nepamirskite iStustinti atlieky konteinerio ir
pakeisti praplovimo bei sisteminio tirpaly buteliy su kamsteliais (ir zarnelémis) |
vandens butelius, pripiltus dejonizuoto ar distiliuoto vandens. Galiausiai programa
nurodys iSjungti analizatoriy paspaudziant jjungimo/iSjungimo klaviSg, esantj
analizatoriaus galinéje dalyje (virSutinis kairysis kampas). Po to sistema paprasys
naudotojo paspausti klavisg “Finish” (baigti). Tada matavimo programa iSsijungs
automatiSkai. Galite pakeisti arba iS analizatoriaus iSimti tyrimy plokSteles. Taipogi
iSjunkite etikeCiy spausdintuvag, kompiuterj ir analizatoriy. PrieS vél pradedant naudoti
analizatoriy, nepamirskite pirmiausiai jjungti kompiuterio ir etike€iy spausdintuvo.
Atidarykite matavimo programg paspaude nuorodos piktogramag, esancig darbalaukyje
(pav. 27) ir laikykiteés ekrane pateikiamy instrukcijy. Vandens buteliai turi bati pakeisti
naujais buteliais su praplovimo ir sisteminiu tirpalais. IS buteliy iSpilkite vandenj ir
laikykite iki kito panaudojimo.

Pav. 27. Analizatoriaus nuorodos piktograma.

Analizatoriaus negalima iSjungti be nuotoliniu bddu kontroliuojamo iSjungimo
(Maintenance wizard: Shutdown analyzer), nebent jvyko rimtas gedimas. Tik tada
analizatorius gali bati iSjungtas jungtuku, esanciu galinéje analizatoriaus dalyje
(virSutiniame kairiajame kampe). Rimtas gedimas, toks kaip uzpylimas ar panasus
ivykis, gali rimtai pakenkti analizatoriui. |vykus pavojingam jvykiui, nepaleidinékite
analizatoriaus iS naujo; susisiekite su klienty aptarnavimo skyriumi. Kitu atveju, pries
jjungiant maitinimg, palaukite 5 sekundes. ArcDiagnoser™ matavimo sistema pateiks
klaidos praneSimg apie sujungimo nutrikimg per 30 sekundziy nuo analizatoriaus
jjungimo. Po Sio praneSimo, matavimo programa gali bati iSjungiama ir vél paleidziama
paspaudziant nuorodos piktograma, esancig darbalaukyje (pav. 27). |sidemeékite, kad Si
iISjungimo proceddra yra naudojama jtik jvykus klaidingoms situacijoms ir, atitinkamai,
matavimo sistema nurodys naudotojui kaip iS naujo paleisti analizatoriy. Tirpaly buteliy
keisti nereikia.

Kompiuterio ir matavimo sistemos atminties iSvalyma bei pacienty informacijos trynima
gali atlikti tik gamintojas arba jo atstovas.
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6. Atliek yiSmetimas

Plastikinés priemonés, naudojamos tyrimo atlikimui, pvz., panaudotos tyrimo plokstelés,
meéginiy surinkimo tamponai, mégintuvéliai ir kamsSteliai, gali bati uztersti infekcinémis
medziagomis. Jie turi bati atitinkamai iSmetami. Nepanaudota tyrimo plokstelé gali bati
iSmetama kartu su normaliomis atliekomis. Folijos pakuoté yra tinkama perdirbimui.
Panaudotas arba pasibaigusio galiojimo RTI meéginiy buferis, sistemos ir praplovimo
tirpalai bei atlieky konteinerio ir vandens buteliy turinys gali bati iSpilamas | nuoteky
sistema, atsizvelgiant | susijusius reglamentus ir atsargumo priemones, minimas naudotojo
vadove. Tusti laikymo konteineriai (iSskyrus vandens butelius), nepanaudoti plastikiniai
komponentai, silikagelio maiSeliai ir apsauginé vyniojimo plévelé gali bati iSmetama kartu
su normaliomis atliekomis arba perdirbama atsizvelgiant | medziagg. Gamintojas yra
atsakingas dél tinkamo analizatoriaus komponenty utilizavimo.
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7. Pastabos

Interpretuojant rezultatus, batina atsizvelgti | paciento klinikine informacijg. Paciento ligos
diagnoze visada turi nustatyti sveikatos prieziaros specialistas, turinti atitinkamo lygio
iSsilavinimg. Tyrimo funkcija — padéti profesionalui suteikiant papildomg ribotg informacijg,
apie méginio mikrobiologinj turinj.

Méginiai su neigiamu rezultatu gali bati patvirtinti naudojant geny amplifikcijos tyrimus
(pvz., PGR). Ypatingai tai rekomenduojama atlikti kritiSkai sergantiems pacientams ir
patartina, jog teigiami rezultatai baty tvirtinami naudojant nepriklausoma metoda. Méginai
su teigiamu rezultatu gali badti toliau analizuojami naudojant, pavyzdziui, geny
amplifikacijos tyrimus arba imunodiagnostinius tyrimus. Metodologinis tinkamumas
naudojant prailginto laikymo méginius mariPOC® tyrimy sistemoje bei méginiy stabilumas
turi bati atitinkamai jvertinti. Méginiy surinkimui galima naudoti tik 2 skyriuje apraSytus
tamponus. Nosiaryklés aspirato meginus turi bati neapdorotas (t.y., natyvus).

Rezultatai yra patikimi tik tada, kai meéginiy surinkimas ir apdorojimas buvo atliekami
tinkamai, o tyrimas — atliekamas laikantis naudotojo vadove pateikty instrukcijy. Tinkamas
ir kruopStus meginiy surinkimas yra svarbiausias tyrime. Méginiy surinkimas virusiniy
patogeny aptikimui turi bati atliekamas per 6 dienas nuo virus simptomy pradzios,
pageidautina — per 5 dienas. Viruso lygis laikui bégant mazéja, o viruso antigenai paprastai
nebéra aptinkami po 6-7 dieny nuo simptomy atsiradimo pradzios.

Tyrimy, sistemoje yra naudojama stipri lazerio Sviesa ir mechaninis analizuojamy méginiy
judéjimas. Dél Sios priezasties | analizatoriy negali patekti joks svetimkinis ar zmogaus
kino dalis. Negalima atidaryti jokios analizatoriaus korpuso dalies, iSskyrus meginiy
dureles.

Jei tame paciame skyriuje yra naudojamos kelios tyrimy sistemos, bukite atidds ir
nesumaisykite sistemy ploksteliy bei meégintuvéliy. Analizatorius identifikuoja tyrimo
plokstele ir mégintuvel] pagal jy braksninius kodus ir nebeleidzia jy naudoti pakartotinai:
t.y., panaudotas brikSninis kodas yra specifiSkas ir analizatoriui, ir matavimo sistemai.
Mégintuvelio braksninis kodas, sukurtas kitos sistemos nebus atpazintas, todel méginys
nebus tiriamas. Be to, vienas analizatorius neidentifikuoja kitame analizatoriuje naudoty
tyrimo ploksteliy dalinai ar visiSkai, taigi kitame analizatoriuje naudotos plokStelés jdejimas
sukels klaidingus rezultatus.

Gamintojas sukdré sistema taip, kad kryzminis uzterStumas tarp méginiy yra labai retai
pasitaikantis. Neatsargus elgesys su méginiais gali padidinti kryzminio uzterStumo rizika,
todél rezultaty interpretavimas turi bati atidziai perziarimas atsizvelgiant | paciento
informacija.

Kiekvienas tyrimas, pazymétas RUO! yra skirtas tik moksliniams tyrimams. Rezultatai,
gauti su tyrimais, zymetais RUO! Zenklinimu, negali bati naudojami klinikinéje
diagnostikoje. Daugiau informacijos apie RUO! tyrimus pateikia gamintojas ar jo atstovas.
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8.  Galimos problemin és situacijos ir galimi sprendimai

8.1. Kada susisiekti su klient y aptarnavimo skyriumi

Apie tyrimy sistemos gedimg paprastai yra praneSama sgsajos lange. Jei nepadeda
Zemiau nurodytos problemos nustatymo ir jos panaikinimo procedudros, nedelsiant
susisiekite su klienty aptarnavimo skyriumi. Atvejai, kai reikia nedelsiant susisiekti su
klienty aptarnavimo skyriumi:

Analizatorius arba matavimo sistema nereaguoja.
PeriodiSkai nepavyksta gauti rezultaty.
Netikéti kontroliniy méginiy rezultatai.

Ivyko méginio mégintuveélio perpildymas, pvz., netinkamai suklijavus braksniniy
kody etiketes pharyn tyrime.

Perpildyta praplovimo stotelé, pvz., dél perpildyto atlieky konteinerio arba
uzsikimSusios praplovimo stotelés ar jos zarneles.

Sulenkta ar atsilaisvinusi dozavimo adata.

Neveikia arba netinkamai veikia meginiy meégintuveliy stovas, méginiy durelés,
ploksteliy laikiklis ar tyrimy ploksteliy durelés.

Nejprasti garsai.

Svetimkdniai analizatoriuje.

8.2. Problemos, kylan ¢€ios naudojantis tyrim y sistema

Problema: analizatorius nereaguoja | komandas, pateiktas matavimo programoje.
Rezultatai néra baigti.

Problemos priezastis Sprendimas / veiksmas

Jungtis

tarp kompiuterio ir | Patikrinkite, ar analizatorius yra jjungtas ir ar tinklo laidas tarp
analizatoriaus yra sugadinta | analizatoriaus ir kompiuterio yra jjungtas abiejuose galuose.
arba atsijungusi.

Pabandykite uzdaryti matavimo programa paspausdami kryZiuka,
esant] virSutiniame deSiniajame pagrindinio lango kampe. Jei
matavimo programa uzsidaré, paleiskite jg iS naujo paspausdami
nuorodos piktograma, esancig darbalaukyje. Jei problema iSlieka,
susisiekite su klienty aptarnavimo skyriumi.
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Problema: braksniniy kody skaitytuvas neatpazjsta meginio mégintuvelio.

Problemos priezastis

Sprendimas / veiksmas

Méginio megintuvélio braksninio
kodo etiket¢é yra  uzklijuota
atvirkS¢iai arba  netinkamame
aukstyje, yra uzklijuota jstrizai arba
skersai arba yra susiglamziusi.

Mégintuveélj pasukite taip, kad per mégintuveliy stovo plysj bdty matyti
paciento pavardé ir uzdarykite méginiy dureles. Jei tai nepadeda,
dukart paspauskite paciento informacijos eilute, kad atsidaryty “Patient
information” (paciento informacija) langas ir atspausdinkite naujg
briksninio kodo etikete. Mégintuvélj jdékite | mégintuveliy stovg
Svelniai ir atsargiai, kad jis nejstrigty.

Klaidy praneSimai: “code is
expired” (baigési brik3ninio kodo
galiojimas), t.y. jis buvo

atspausdintas daugiau kaip pries
24 valandas arba “bar code is
used” (naudotas brikSninis kodas),
t.y., meéginys jau buvo Kkartg
iSpilstytas.

IS naujo jveskite paciento informacijg ir atspausdinkite naujg braksninio
kodo etikete. Senagjg brokSninio kodo etikete nuimkite nuo
mégintuvélio. UZtikrinkite, jog nepasibaigeé meéginiy tirpalo galiojimo
laikas (laikymo salygos pateikiamos skyriuje 5.3.1.). Jei baigési
galiojimo laikas, surinkite naujg meéginj. Mégintuvélj jdékite |
mégintuvéliy stovg Svelniai ir atsargiai, kad jis nejstrigty.

Brak3niniy kody skaitytuvo arba
matavimo programos operacijos
sulétéjo arba sustojo. Sugedo
brdksniniy kody skaitytuvas.

Susisiekite su klienty aptarnavimo skyriumi.

Problema: analizatorius nepriima kontroliniy méginiy.

Problemos priezastis

Sprendimas / veiksmas

Baigési kontrolinio méginio
galiojimo laikas arba jo apdorojimas
analizatoriuje neprasidéjo per dvi
(2) valandas nuo brikSninio kodo
nuskaitymo pradzios.

Isitikinkite, jog kontrolinio méginio galiojimas néra pasibaiges. Jei
kontrolinis méginys laukia apdorojimo ilgiau nei dvi (2) valandas, pvz.,
dél tyrimo ploksteliy keitimo, matavimo programa automatiSkai jj
atmes. Tyrimg kartokite naudodami naujus kontrolinius meéginius.

Problema: neuzsirakina meginiy durelés.

Problemos priezastis

Sprendimas / veiksmas

Vyksta matavimas.

Palaukite 30 sekundzZiy. Méginiy durelés turéty uZzsirakinti pasibaigus
matavimui.

Méginiy durelés nebuvo tinkamai
uzdarytos.

Svelniai atidarykite méginiy angos dureles ir vél jas uZdarykite.
Isitikinkite, kad méginiy angos durelés yra pilnai uzdarytos. Jei
problema islieka, susisiekite su klienty aptarnavimo skyriumi.

Problema: baigési sisteminis tirpalas.

Problemos priezastis

Sprendimas / veiksmas

PraneSimas, jog reikia Kkeisti
sisteminio tirpalo butelj, buvo
ignoruotas. Tyrimo veiksmingumas
gali bati jtakotas praplovimo tirpalo
likuCiy.

Pakeiskite sisteminio tirpalo butelj, laikydamiesi instrukcijy, pateikiamy
“Change system solution container” (sisteminio tirpalo konteinerio
keitimas) elemente, esanciame “Maintenance wizard” (priezidros
vedlys), kurj galima atidaryti iSsiskleidZian¢iame meniu “More options”
(daugiau parink€iy).
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Problema: baigési praplovimo tirpalas.

Problemos priezastis

Sprendimas / veiksmas

PraneSimas, jog reikia keisti
praplovimo tirpalo butelj, buvo
ignoruotas. Galimas kryZzminis
uzZterStumas tarp meéginiy.

Pakeiskite praplovimo tirpalo butelj, laikydamiesi instrukcijy,
pateikiamy “Change wash solution container” (praplovimo tirpalo
konteinerio keitimas) elemente, esanfiame “Maintenance wizard”
(priezidros vedlys), kurj galima atidaryti iSsiskleidZian¢iame meniu
“More options” (daugiau parink&iy). AtidZiai interpretuokite
rezultatus.

Problema: atliekant pharyn tyrimg buvo pamirSta naudoti ekstrakcijos tirpalus.

Problemos priezastis

Sprendimas / veiksmas

Méginiy apdorojimas visiSkai
neatitinka instrukcijy.

Jei A grupés Streptococcus analizés rezultatas yra neigiamas,
vertinkite tai atsargiai. Jei reikia, paimkite naujg paciento méginj ir
apdorokite jj laikydamiesi instrukcijy. Ekstrakcijos tirpalai zymiai
padidina analitinj jautrumag A grupés Streptococcus.

Problema: ant paskirstymo adatos arba praplovimo stotelés pavirSiaus yra balty

milteliy ar purvo.

Problemos priezastis

Sprendimas / veiksmas

ISdZidvo kai kurie plovimo
agentai, pvz., druska arba
praplovimo agentas.

Tamponéliu, suvilgytu iSgrynintame vandenyje, atsargiai nuvalykite
pavirSiy. Nesulenkite adatos. Jei tai nepadeda, susisiekite su klienty
aptarnavimo skyriumi.

Problema: neatsispausd

ina braksniniy kody etikete.

Problemos priezastis

Sprendimas / veiksmas

Baigési
juosta.

etike€iy spausdinimo

|dékite naujg etike€iy spausdinimo juostos kasete. Jei po to
briksniniy kody etiketés nesispausdina automatiSkai, dukart
paspauskite paciento informacijos juostg ir atidarykite “Patient
information” (paciento informacija) langa. BriakSninio kodo etikete
galite spausdinti pakartotinai, taCiau jvesta informacija negali bati
keiiama.

Kompiuteris nekomunikuoja su
etike€iy spausdintuvu.

Patikrinkite, ar etikeCiy spausdintuvas yra jjungtas (priekinéje dalyje
turi Sviesti Zalia indikaciné lemputé) ir ar yra laidu prijungtas prie
kompiuterio. Dar kartg jjunkite etike€iy spausdintuva.

Jei po to brik3niniy kody etiketés nesispausdina automatiskai,
dukart paspauskite paciento informacijos juostg ir atidarykite
“Patient information” (paciento informacija) langa. Braksninio kodo
etikete galite spausdinti pakartotinai, taciau jvesta informacija negali
bati keiCiama.

Klaidos praneSimas: ‘“label | ISjunkite ir vél jjunkite etike€iy spausdintuva. Jei tai nepadeda,
printer does not recognize the | etike€iy juostos kasete pabandykite tinkamai jstatyti | spausdintuva.
label tape” (etikeCiy | Braksninio kodo etikete galite spausdinti pakartotinai, dukart
spausdintuvas neatpazjsta | paspaude paciento informacijos juostg ir atidare “Patient
etike€iy juostos). information” (paciento informacija) langa.
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8.3. Problemos su rezultatais

Problema: tyrimo badsena (Test status) yra pateikiama raudona spalva. Nepavyko viena
ar daugiau analiziy (t.y. rezultatai nebuvo gauti, o rezultaty ataskaitoje Salia Analités yra
uzraSas “Failed” (nepavyko)).

Problemos priezastis

Sprendimas / veiksmas

Per maZzas bendras meginio
taris (nepavyko pirminis
apdorojimas); iSpilstymo
sistemoje analizatorius negali
aspiruoti pakankamo méginio
kiekio.

Patikrinkite, ar laSintuvas yra nustatytas dozuoti po 1.3 ml.
UZztikrinkite, kad laSintuvo stdmoklis bdty pakeltas | virSutine
pozicijg. Méginj analizuokite pakartotinai. | nepavykusj méginj
jlaSinkite apie 0.5 ml RTI méginio buferio ir méginio mégintuveélj
vorteksuokite 10-15 sekundZziy. Tirpalo lygis turi badti ties puse
méginio mégintuvelio auksScio. 1S naujo jveskite paciento informacijg
ir atspausdinkite naujg etikete. Mégintuvélj jdékite | meégintuvéliy
stovg Svelniai ir atsargiai, kad jis nejstrigty. Aspirato meéginys, kurj
reikia pakartotinai analizuoti po RTI méginio buferio jdé&jimo, turi bati
vorteksuojamas 10-15 sekundziy prie$ dedant jj | analizatoriy.

ISpilstymas nepavyko.
Sudétinga méginio medZiaga.

Méginio tirpalas gali bati per daug tirStas (gleivétas) arba sudeétyje
turéti tam tikry medziagy. Méginj tirkite pakartotinai. | méginj
jlaSinkite apie 1 ml RTI méginio buferio ir meginio mégintuveélj
vorteksuokite apie 10-15 sekundZziy. Tirpalo lygis turi bati ties 2/3
mégintuveélio auk3Cio. 1S naujo jveskite paciento informacijg ir
atspausdinkite naujg etikete. Mégintuvélj jdékite | mégintuvéliy
stovg Svelniai ir atsargiai, kad jis nejstrigty. Aspirato meéginys, kurj
reikia pakartotinai analizuoti po RTI méginio buferio jdé&jimo, turi bati
vorteksuojamas 10-15 sekundzZiy prie$ dedant jj | analizatoriy.

Pharyn tyrimo brdkSninio kodo
etikete DILUTION (skiedimas)
buvo priklijuota prie méginio
mégintuvélio, tac¢iau dozuotas
buvo tik oras.

IS naujo jveskite paciento informacijq ir atspausdinkite naujg etikete.
Surinkite naujg méginj ir uztikrinkite, kad brak3niniy kody etiketés
yra uZklijuotos ant tinkamy megintuveéliy. DILUTION (skiedimo)
mégintuvélis prieS tyrima turi bati tus€ias. Laikydamiesi instrukciju,
apdorokite méginius.

Nepavyko pharyn tyrimo
skiedimo dalis, kadangi baigési
sistemos tirpalas.

Naudodamiesi priezidros vedliu, nedelsiant pakeiskite sistemos
praplovimo tirpalo butelj. ISémus i$ analizatoriaus, tirpalo kiekis turi
bati auk3Ciau pusés skiedimo meégintuvélio aukscio. Jei tirpalo
kiekis yra maZesnis, méginj batina tirti pakartotinai. 1S naujo jveskite
paciento informacijg ir atspausdinkite naujg etikete. RTI méginiy
buferio | méginius déti nereikia. Mégintuvélj jdékite | mégintuvéliy
stovg Svelniai ir atsargiai, kad jis nejstrigty. Méginio meégintuveélj
vorteksuokite 10-15 sekundZiy. Seng skiedimo meégintuvélj
iSmeskite.

Matavimo programa apskaiciuoja sistemos tirpalo sunaudojimg ir
neveiks tinkamai, jei naudotojas butelj pakeis prieS gaunant
praneSima apie tai arba jei gautas praneSimas bus ignoruojamas.

Kontroliniai méginiai i
analizatoriy buvo jdéti be RTI
méginiy, buferio ir

vorteksavimo.

Tirkite naujy kontroliniy meginiy rinkinj ir atlikite proceddra, apraSytg
skyriuje 5.4.
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Problema: rezultatai kelia jtarimy deél kryZzminio méginiy uzterStumo. Pavyzdziui,
neigiamos kontrolés meginys pateikia teigiamg rezultata.

Problemos priezastis Sprendimas / veiksmas

RTI meginio buferis arba | Nuvalykite laSintuvo iSorinj pavirSiy naudodami 70% etanolj ar pan.
dozatoriaus iSpilstymo galvuté | | nuoteky sistemg dozuokite 10 karty ir praskalaukite dozavimo
yra uZtersta (kryZminis | galvute. RTI méginiy buferio butelj pakeiskite nauju ir vél 10 karty
uzterStumas). dozuokite | nuoteky sistema. Jei reikia, butelio dozatorius gali bati
autoklavuojamas laikantis gamintojo instrukcijy. Po autoklavavimo,
nepamirskite dozatoriaus sukalibruoti.

Tarp méginiy surinkimy Zirklés | Perzidrekite Zirkliy dezinfekavimo proceddra. Tarp meginiy
nebuvo pakankamai gerai | surinkimy kruop3¢iai nuvalykite Zirkles 70% etanoliu ar panaSiu
dezinfekuotos. dezinfektantu ir nuSluostykite vienkartiniu sugeriamuoju popieriumi.

Baigési praplovimo tirpalas. Nedelsiant seng praplovimo butelj pakeiskite nauju. Pasirinkite
“Change wash solution container” (praplovimo tirpalo konteinerio
keitimas) i$ “Maintenance wizard” (priezidros vedlys), kuris atsidaro
i§ iSsiskleidZzian€io meniu “More options” (daugiau parinkciy).
AtidzZiai interpretuokite rezultatus.

Matavimo programa apskaiciuoja sistemos tirpalo sunaudojimg ir

neveiks tinkamai, jei naudotojas butelj pakeis prieS gaunant
praneSima apie tai arba jei gautas praneSimas bus ignoruojamas.

Problema: teigiamos kontrolés rezultatas yra neigiamas.

Problemos priezastis Sprendimas / veiksmas

Tyrimo reagentai arba | UZtikrinkite, jog tyrimy plokstelés ar kontroliniai méginiai yra laikomi
kontroliniai  méginiai  buvo | nurodytomis sglygomis, o kontrolinis méginys buvo apdorojamas
sugadinti arba nebuvo | pagal pateiktas instrukcijas. Kontrolinis méginys negali bati

laikomasi kontrolinio méginio | apdorojamas ekstrakcijos tirpalais, skirtais pharyn tyrimui.
apdorojimo instrukciju, pvz., | Pakartokite tyrimg naudodami naujg kontrolini méginj. Jei rezultatas
maiSymo ir/ar nusedimo. veél yra neigiamas, susisiekite su klienty aptarnavimo skyriumi.
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0.

Techniniai tyrim y sistemos duomenys

Analizatorius

Matmenys: 41 x 50 x 41cm
Svoris: 32 kg

Serijinis ir tipo numeriai: zidrekite tipo plokstele, esancig uzpakalinéje analizatoriaus
dalyje.

[tampa: elektros maitinimas 230 V, 50 Hz
|vesties galingumas: 25 W

Priedai: ArcDiagnoser'™ matavimo programa, tinkle laidas, maitinimo laidas,
kompiuteris su monitoriumi, klaviatira, pelé, etike€iy spausdintuvas, etikeciy
juostelés kaseté, dozatorius su stovu, vortex maisykle, megintuvéliy stovas,
mégintuveliy dézute, megintuveliy kamsteliy dézuté, naudotojo vadovas, trumpos
instrukcijos ir medziagos saugos duomeny lapai.

Chemin é sud étis

Tyrimy plokstelés: patogenams specifiniai biocheminiai reagentai (imunoglobulinai)
ir buferio komponentai (iki 0.1% NaNs), iSdziovinti ant tyrimo plokSteles ir
hermetiskai uzsandarinti.

Neigiamos kontrolés méginiai: buferio komponentai (iki 0.1% NaNs).

ruosiniai ir buferio komponentai (iki 0.1% NaN3).

RTI meginio buferis: buferio komponentai, pavirSinio aktyvumo agentai, jaucio
serumo albuminas (BSA) ir NaNs; (iki 0.1%).

Praplovimo tirpalas: Sarminis (pH 12) neputojantis praplovimo tirpalas.

Sisteminis tirpalas: buferio komponentai, pavirSinio aktyvumo agentai ir NaN3 (iki
0.1%).

Ekstrakcijos tirpalas A: buferio komponentai ir natrio nitritas.
Ekstrakcijos tirpalas B: buferio komponentai, ragstinis tirpalas.
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10. Simboli y aprasymas

LOT | partijos numeris

REF Katalogo numeris

SN | serijinis numeris

IVD | VD medicinos priemoné

| i Skaitykite naudotojo vadovg

® Menaudokite pakartotinai

.-!

-

! Po atidarymo

|

“' Meigiama kontrolé

CONTROL | +

Teigiama kontrolé

Sunaudoti iki

Temperaturos apribojimai

Gamintojas

Pakanka

Ispéjimas

Saugokite nuo saulés Sviesos

Laikykite sausai

Menaudokite, jei
pakuoté yra paieista

GRS Tl

Pav. 28. Simboliy, esanciy naudotojo vadove ir etiketése, apraSymas.
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11. Garantija

mariPOC® tyrimy sistemai yra suteikiama 12 ménesiy garantija. Garantijos pradZia yra
skaic¢iuojama nuo prietaiso jdiegimo ir Naudotojo prietaiso priemimo. Garantija nepadengia
zalos, atsiradusios dél gamintojo instrukcijy nesilaikymo.

Tyrimo priemoniy garantija yra taikoma tik defektams, atsiradusiems gamybos procese ir
transportavimo metu. Gamintojas garantuoja tyrimy patikimumg iki jy galiojimo datos
pabaigos, nurodytos ant pakuotés etiketés. Naudotojas yra atsakingas del kiekvieno
komponento laikymo salygomis, nurodytomis naudotojo vadove.

Tyrimy sistemos remontas, nustatymai ir kiti pakeitimai gali bati atliekami tik ArcDia
International Oy Ltd jgalioty asmeny. Jei jtariate, jog sistema veikia blogai, nedelsiant
susisiekite aukSCiau minétais atstovais.
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13. Gamintojo kontaktai

mariPOC®, ArcDiagnoser'™ ir ArcDia™ yra prekybiniai Zenklai, priklausantys ArcDia

International Oy Ltd.

ArcDia International Oy Ltd
Lemmink&isenkatu 32
20520 Turku, Suomija
www.arcdia.com
support@arcdia.com

IN VITRO DIAGNOSTIKAI

Paskutinis naudotojo vadovo atnaujinimas: 2014-05

14. Atstovas Lietuvoje

UAB Diamedica

Buivydiskiy g. 10, LT-07194 Vilnius
Telefonas: 8 5 2790080

Faksas: 8 52107286
info@diamedica.lt
www.diamedica.lt
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