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II. Historia zmian

II-1. Tabela historii zmian

Niniejsza instrukcja obslugi zostata opublikowana przez firme LSI Medience
Corporation.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych treSci zawartych w niniejszej
instrukeji prosimy o kontakt z przedstawicielami handlowymi lub centrum obstugi
klienta w danym regionie.

Niniejsza instrukcja jest najnowsza, wersja, a wszystkie zawarte w niej informacje sa,
aktualne w momencie oddania jej do druku. Nalezy pamietaé, ze niniejsza instrukcja
moze ulec zmianie ze wzgledu na ciaglte doskonalenie urzadzenia i/lub aktualizacje

oprogramowania.

Ponizsza tabela przedstawia historie zmian wprowadzonych do niniejszej instrukeji

obstugi.

. ) . . Wersja Wersja
Data zmiany | Powod wprowadzenia zmian . . .
oprogramowania instrukcji

Wydanie pierwsze (tlumaczenie
01-03-2022 . . . 41.1 4.50PL
wersji 4.50EN instrukcji)

Zaktualizowano z powodu zmiany
01-10-2022 | lokalizacji siedziby 4.11 4.60PL
Drobne poprawki dokumentu







Jop[nIIsuy BIUS[OYZS AJUSUIS]O ‘DS0)IBMRY, | BIUS[OYZS AOTUJSOZO() | BUIZPOL) BIR(]

“WNLIOJRIOQR] WAURBD M MOYIUMOY}AZN B[P ouozpemoddazid o101y ‘MONTUMOIIAZN U[0¥Zs Astdez Jrogetmin dZSoaJ

MOYIUMON}AZN uajoyzs Asidez ‘T






A1souderpojne sruezpemordozig g

"9%0L ToURId

AuemAzn ‘odkleltqazad azsAp ‘T{m00u0y 934znz eu Jruwalod ‘YI[03s sloeMmIasUOY
‘TWeYIUUAZOpo z Apep[m BU Yel0ls ‘ZIjRUMOZ BN :9IUSZIZSAZ]) T BUUSIZPO)) 0€:L1 | 2303-90-10
pepdzid PepRiAzid PeRiAzid | PepRiAzid PepRiAzid
(e)nzpeziodg Ajuswio[e ‘9sojIBMRY alezpoy BUIZPOY) ele(]

LSVAHILV NTUSZpBzin eu OAUBMAUONAM OAU(LoeMISSUOY T0SOUUAZ) J)saler g1izpemord Azs[eN

Ioemiasuoy] jluuaizg Al






PATHFAST Instrukcja Obstugi Wer. 4.60PL

1 Informacje o instrukcji

1.1 Cel niniejszej instrukcji

Niniejsza instrukcja obstugi zawiera informacje niezbedne do bezpiecznej,
prawidlowej 1 wydajnej obslugi urzadzenia PATHFAST. Przed przystapieniem do
obstugi urzadzenia PATHFAST Chemi-Luminescence Enzyme Immuno-Assay
(CLEIA) nalezy koniecznie przeczytaé niniejsza instrukcje.

Informacje zawarte w tej instrukcji sg napisane przy zalozeniu, ze funkcje
PATHFAST ,Access Level” (Poziom dostepu) i ,,QC Lockout” (Blokada KJ) sa
aktywne. W razie potrzeby podawane sa réznice w stosunku do ustawien
nieaktywnych. Szczegélowe informacje znajduja sie w sekcj. 1.2 ID uzytkownika i
poziom dostepu oraz sekcji 1.3 Informacje o funkciji blokady KJ.

1.2 ID uzytkownika i poziom dostepu

Poniewaz operatorzy PATHFAST moga mieé¢ rézne obowigzki techniczne i/lub
poziom wiedzy, kazdy uzytkownik moze mieé przypisany ,,Access Level” (Poziom
dostepu).

Przypisany ,Poziom dostepu” okresla, ktére funkcje systemu PATHFAST beda
dostepne dla danego uzytkownika.

Aby aktywowacé te funkcje, administrator PATHFAST musi utworzy¢ identyfikator
(ID) 1 Haslo, oraz przypisa¢ poziom ,Dostepu” dla kazdego uzytkownika.

User ID (ID uzytkownika):
Moze mieé¢ dtugosé do 20 znakdw.
Dostepne sa wszystkie znaki wySwietlane na pelnej
klawiaturze.
Password (Haslo): Musi zawieraé od 4 do 8 znakéow.
Dostepne sa wszystkie znaki wyé$wietlane na pelnej
klawiaturze.
Access Level (Poziom Dostepu):
Musi by¢ warto$cia numeryczna od 1 do 4.
Ustawia ,,Poziom dostepu” uzytkownika.
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Tabela 1-1 ,Poziom dostepu” i dostepne funkcje

(Funkcja blokady KJ: aktywna)

X : Dozwolone

: Niedozwolone

Poziom dostepu

Menu Wyéwietlany ekran Funkcje
1 2 3 4
SAMPLE (PROBKA) Oznaczanie probek x | x| x| x
pacjentow
QC (KJ) Prébki KJ badania - | x| x| X
ASSAY Kalibratory 1 kontrola
CAL/QC (CAL/KJ) - -] x| x
(BADANIE) Q jakoéci badan
Rejestracja danych
MC ENTRY (WPIS MC) | gtéwnej krzywej - | - | x| x
kalibracji
RESULT CHECK o .
Zobacz wyniki pacjenta X | x| x| x
(KONTROLA WYNIKU)
QC CHECK Przegladanie d h KJ x | x | x
rze anie danyc -
(KONTROLA KJ) e Y
CAL CHECK Preecladanic d h
CHECK (KONTROLA CIZEg adame danye x| x| x| x
(KONTROLA) KALIBRACJD)
Hct% CORRECTION Przeliczanie wedtug w x| x|
(KOREKTA Hct%) Het%
TEMP CHECK Wyséwietlanie
(KONTROLA temperatury bloku X | x| x| x
TEMPERATURY) grzejnego
USER REGISTRATION | Dodawanie, edytowanie
(REJESTRACJA lub usuwanie - -] - | %
UZYTKOWNIKA) uzytkownikéw
INSTRUMENT .
Ustaw lub edytuj
SETTINGS .
konfiguracje, dane - -] - | x
(USTAWIENIA . /date. fezvk
miejscowe/date, jez
URZADZENIA) ® © ey
Edycja zakresow
SETUP ASSAY SETTINGS referencyjnych, wartosci
(USTAWIENIA domy$lnej Het%, - -] -] X
(USTAWIENIA) L
BADANIA) powtérzerr CAL lub
alarmu CAL/QC
QC LOCKOUT Watczanie/vsfyla‘czar'lie '
blokady KdJ 1 ustawianie i I R
(BLOKADA QC) , .
zakresow regulacji
Ustawienie warunkéw
LIS SETTINGS komunikacji z B N
(USTAWIENIA LIS) komputerem
Zewnetrznym

1-2
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SHUT DOWN Wytaczenie zasilania w | x| x
(WYLACZANIE) urzadzenia
USER SWITCH Zmien biezacego
(PRZELACZNIK ) ] x| x| x| x
. uzytkownika
UZYTKOWNIKA)
Wyéwietl dzienniki X | x| x| x
ADMIN SYSTEM (SYSTEM) Selfcheck I
(ADMINISTRATOR) (Autodiagnostyka)
FILE UTILITY Aktualizacia
(APLIKACJA DO . - -] -] x
PLIKOW) oprogramowania
MAINTENANCE Tylko dia
(KONSERWACJA) autoryzowancgo I
personelu serwisowego
Uwaga-

e Dostep do ,MAINTENANCE” (KONSERWACJD) ma tylko autoryzowany
personel serwisowy.

e Funkcje dostepnoéci mozna ustawié¢ na ON (WL..) lub OFF (WYL..), jak opisano
w rozdziale 10.2.1 ACCESS MANAGEMENT (ZARZADZANIE DOSTEPEM).

e Wyéwietlanie ekranu i dostepne funkcje, gdy Blokada KJ jest wlaczona, sa

nastepujace:
Poziom dostepu (Blokada KJ — W%..)
1 2 31 wiecej
SAMPLE SAMPLE SAMPLE
(PROBKA) (PROBKA) (PROBKA)
C QC QC
C C CAL/QC
MC ENTR S | MC ENTR S | MC ENTRY (WPIS
MC)
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o Wyséwietlanie ekranu 1 dostepne funkcje, gdy blokada Kd jest wylaczona, sa

nastepujace:
Poziom dostepu (Blokada QC — WY%..)

1 2 3 1 wiecej
SAMPLE SAMPLE SAMPLE
(PROBKA) PROBKA) (PROBKA)
QC/SAMP QC/SAMPLE QC/SAMPLE

: (PROBKA) (PROBKA)
CAL/QC/S CAL/QC/S CAL/QC/SAMPLE

OBKA) ’ (PROBKA)
MC ENTR S | MC ENTR S | MC ENTRY (WPIS

MC)

Podstawowa réznica miedzy wiaczong 1 wytaczong blokada KdJ polega na tym, czy
probki pacjenta sa analizowane w tej samej serii w trybie KJ czy CAL.
Przekreslenia wskazuja funkcje niedozwolone dla danego poziom dostepu. Na
ekranie te przyciski funkcyjne, ktére nie sa dozwolone, sa wySwietlane w kolorze
jasnoszarym.

1.3 Informacje o funkcji blokady KJ

Probki KJ musza by¢ pobierane okresowo w celu kontroli jakos$ci. Funkcja blokady
KJ monitoruje system i nie pozwala na analize prébek pacjenta przez operatora,
e jezeli probki KJ dla uzytej partii odczynnika nie zostaly oznaczone w
okreslonym czasie
e lub jesli dane dotyczace prébek KdJ nie mieszcza sie we wczesniej okreslonych
zakresach kontrolnych.

Jesli ktorykolwiek z tych warunkéw wystepuje 1 podejmowana jest proba analizy
probek od pacjenta, PATHFAST zglasza btad wyswietlajac komunikat ,No valid QC
available” (Brak waznej kontroli jakoéci) i badanie zostaje zatrzymane. Aby
oznaczy¢ probki pacjentéw, nalezy przeprowadzié¢ badanie Kd lub badanie CAL/QC,
jesli jest to konieczne.

Funkcja QC Lockout (Blokady Kontroli Jakosci) moze byé aktywowana lub
dezaktywowana poprzez operacje LSETUP/QC LOCKOUT”
(USTAWIENIA/BLOKADA KONTROLI JAKOSCD. Szczegdtowe informacje
znajduja sie w sekcji 10.5 QC LOCKOUT (BLOKADA QC) .
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1.4 Informacje o symbolach na etykietach produktéw

LSI Medience Corporation stosuje nastepujace symbole 1 znaki oprécz
wymienionych w normie EN ISO 15223-1:2021 (Wyroby medyczne -- Symbole do
stosowania z etykietami wyroboéw medycznych, etykietowanie 1 informacje, ktore

maja by¢ dostarczane -- Czesé 1: Wymagania ogdlne)

(] Ten symbol oznacza ,,Wyrdb przeznaczony do badan przytézkowych”.

(Symbole dla samokontroli i testéw przylézkowych zgodnie z rozporzadzeniem
w sprawie IVD 2017/746/UE. MedTech Europe. 13 grudnia 2018 r.)

Ten symbol ,przekreslonego pojemnika na kotkach” oznacza oddzielna zbidrke

wszystkich baterii, akumulatoréw i zestawoéw baterii.
(DYREKTYWA 2006/66/WE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY =z
dnia 6 wrze$nia 2006 r. w sprawie baterii 1 akumulatoréow oraz zuzytych baterii

i akumulatoréw oraz uchylajaca dyrektywe 91/157/EWG)

STORAGE

TRANSPORT

INSTRUMENT

ACCESSORIES

Power Source

Fuse

: Warunki przechowywania

: Warunki transportu

: Urzadzenie

: Akcesoria

: Zrodio zasilania

: Bezpiecznik
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2 Informacje o PATHFAST™

Niniejszy rozdzial opisuje przeznaczenie analizatora PATHFAST™, charakterystyke
dzialania i specyfikacje urzadzenia.

2.1 Przeznaczenie

PATHFAST™ jest urzadzeniem medycznym do diagnostyki in vitro, przeznaczonym
do stosowania w badaniach przylézkowych (ang. near patient testing — NPT).
PATHFAST jest malym, latwym w uzyciu, urzadzeniem do wielu analitéw, ktére
umozliwia wykonywanie oznaczen iloSciowych in vitro z wykorzystaniem krwi
pelnej, osocza, surowicy lub innych plynéw ustrojowych okres§lonych w protokole
przeprowadzanego testu. PATHFAST jest uzywany przez technika laboratoryjnego,
pielegniarke lub lekarza, w szpitalu, w tym w izbie przyje¢, w gabinecie lekarskim i
laboratorium klinicznym.

Odczynniki uzywane z PATHFAST zostaly opracowane 1 wyprodukowane w
specjalnie przygotowanych wkladach przez LSI Medience Corporation. Zasada
pomiaru zastosowana w ukladzie odczynnikéw to CLEIA (Chemi-Luminescence
Enzyme Immuno-Assay — enzymatyczny immunotest chemiluminescencyjny).

Uwaga:® azdy odczynnik PATHFAST ma swoje przeznaczenie. Aby
uzyskaé wiecej informacji, nalezy zapoznaé sie z instrukcja
uzycia kazdego odczynnika PATHFAST,

Urzadzenie PATHFAST wykorzystuje technologie Magtration® do rozdzielania
Bound/Free (B/F — substancji zwiazanych i wolnych) w kilku etapach reakcji.

Uwaga’ agtration® jest znakiem towarowym firmy Precision System

Science Co., Ltd, ktora przeprowadza rozdzial B/F w
koricowkach pipet przy uzyciu czastek magnetycznych.
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2.2 Charakterystyka

1. Kompaktowa

konstrukcja oszczedzajaca miejsce.

2. Pelna automatyzacja W pelni zautomatyzowany proces pipetowania probek,

3. Probki

reakcji z odczynnikami i detekcji.
Krew pelna, osocze, surowica lub inne ptyny ustrojowe

4. Przetwarzanie wielu parametrow

5. Krétki czas analizy

6. Latwosé uzycia

Mozna oznaczy¢ do szeSciu réznych prébek lub do szes$ciu
réznych parametréw w partii.

Mniej niz 17 minut (w zaleznoéci od protokotu
odczynnikéw)

Specjalnie  przygotowane odczynniki 1 materialy
jednorazowego uzytku ulatwiaja przeprowadzanie testow.
Nie potrzeba wody, roztworu do ptukania ani butelek na
odpady.

PATHFAST jest urzadzeniem przeznaczonym do badan
przytézkowych (NPT).

7. Wysoka czutos$é/dokladnosé/odtwarzalnosé

Mate iloSci materialow moga byé wykrywane metoda
zliczania fotondw z wysoka dokladnoscia 1 dobra
odtwarzalno$cia.

8. Minimalne zanieczyszczenie krzyzowe

Mozliwo§é  zanieczyszczenia  krzyzowego pomiedzy
probkami jest zminimalizowana dzieki zastosowaniu
odczynnikéw 1 materialéw jednorazowego uzytku typu
mono-test.

9. Kontrola kodéw kreskowych

Badane parametry, dane kalibracji ustawione fabrycznie 1
data wazno$ci odczynnika sg podane w kodzie
kreskowym odczynnika. Identyfikator probki 1 ID
uzytkownika sg réwniez dostepne poprzez reczny czytnik
kodow kreskowych.

10. Czujnik rozpoznawania probek

Krew pelna moze byé automatycznie odrdézniana od
surowicy lub osocza za pomocg czujnika do
rozpoznawania probki.
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2.3 Specyfikacje
Nazwa produktu
Klasa urzadzenia

Typ urzadzenia
Przeptyw

Rodzaj probek
Regulacja temperatury

Objetos$é uzytkowa
Doktadno$é dozowania

Dlugoécé fali
Przechowywanie danych

Wymagane zasilanie
Pobér mocy

PATHFAST™
Klasa A, urzadzenie do badan przytézkowych (NPT)
Stacjonarne
Probki: Maksymalnie 6 probek/partie
Czas procesu: Mniej niz 17 minut*/6 prébek
* Zalezy od protokotu dla kazdego parametru w
tescie, patrz ulotki dotaczone do opakowania.
Krew pelna, osocze, surowica lub inne pltyny
ustrojowe
Blok grzejny L: 37,5 °C
Blok grzejny T: 35 °C
20-700ul
50p1--------- Wspblezynnik zmiennoéci (CV) mniejszy
lub réwny 2%
Uwaga: z wodg destylowana, temperatura pokojowa
(RT) 20-25 °C.
300-650 nm (szczyt czulosci PMT : 45050 nm)
Dane pacjenta: 1 000
Dane KJ: 1 800
Dane CAL: 300
Uwaga: Najstarsze dane sg tracone w przypadku
przepelnienia danych.
100-240 VAC, 50/60 Hz
360 VA

Ochrona przed porazeniem pradem elektrycznym

Rozmiar
Waga

klasa 1, typ B
Szer. 343 x gl. 569 x wys. 475 mm
Okoto 28 kg
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2.4 Znaki zgodnosci

PATHFAST jest kompatybilny z nastepujacymi normami. Przed wysytka z fabryki

PATHFAST zostat wyprodukowany i sprawdzony zgodnie z odpowiednimi normami

bezpieczenstwa. Urzadzenie zostalo zatwierdzone do uzytku przez uznane

instytucje. Potwierdzaja, to symbole sprawdzen 1 zgodnoéci.

Mozna je sprawdzi¢ na etykiecie umieszczonej na urzadzeniu.

Zastosowane normy-:

EN ISO 13485: 2016 Wyroby medyczne — Systemy zarzadzania jakoscig —
Wymagania do celéw przepisow prawnych

EN ISO 14971: 2012 Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzadzania ryzykiem
do wyrobéw medycznych

EN ISO 18113-1: 2011 Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro — Informacje
dostarczane przez wytwoérce (etykietowanie) — Czeéé 1: Terminy, definicje i
wymagania ogélne

EN ISO 18113-3: 2011 Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro — Informacje
dostarczane przez wytwérce (etykietowanie) — Cze$¢ 3: Przyrzady do
diagnostyki in vitro do uzytku profesjonalnego

EN ISO 15223-1: 2021 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania z
etykietami, oznaczeniami i informacjami do dostarczenia — Cze§é 1:
Wymagania ogélne

EN 13612: 2002+AC:2002 Ocena dzialania wyrobéw medycznych uzywanych
do diagnozy in vitro

EN 61010-2-101: 2017 Wymagania bezpieczenstwa urzadzen elektrycznych do
pomiaru, sterowania 1 uzytku w laboratoriach — Czeéé 2-101: Szczegélne
wymagania dotyczace sprzetu medycznego do diagnostyki in vitro (IVD)

EN 61326-2-6: 2013 Urzadzenia elektryczne do pomiaréw, sterowania i uzytku
w laboratoriach — Wymagania dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej
— Czeé¢ 2-6: Szczegdlne wymagania — Urzadzenia medyczne do diagnostyki in
vitro (IVD)

EN 62304:2006+A1: 2015 Oprogramowanie wyroboéw medycznych — Procesy
cyklu eksploatacji oprogramowania

EN 62366-1: 2015 +AC: 2016 Wyroby medyczne — Zastosowanie inzynierii
uzytecznosci do wyrobow medycznych

EN IEC 63000: 2018 Dokumentacja techniczna do oceny wyrobow
elektrycznych 1 elektronicznych w odniesieniu do ograniczenia stosowania
substancji niebezpiecznych

UL 61010-1 (Wydanie 3.)
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Akronim Symbol testu Informacje o tescie
CE c € Zgodnie z ROZPORZADZENIEM (UE) 2017/746
UL Zgodnie z normami testowymi UL (Underwriters
Laboratory)
LISTED
EAC Zgodnoéé Euroazjatycka (Eppasmiickoe

EAL

COOTBeTCTBI/Ie)
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3 Instrukcje bezpieczenstwa dotyczace instalacji i obstugi PATHFAST

Prosimy o zapoznanie sie z niniejszymi instrukcjami bezpieczenstwa w celu
bezpiecznego 1 efektywnego uzytkowania PATHFAST.
Jezeli analizator PATHFAST jest uzywany w spos6b niezgodny z zaleceniami

producenta, ochrona zapewniana przez urzadzenie moze by¢ ostabiona.

3.1 Instalacja

Rozpakowanie 1 instalacja analizatora PATHFAST zostana zorganizowane przez
przedstawiciela firmy PATHFAST. Przy wyborze miejsca instalacji nalezy wziaé
pod uwage nastepujace warunki dotyczace otoczenia.

3.1.1 Zasilanie
PATHFAST wymaga zasilania AC100~240V+/-10% 50/60 Hz, 360 VA. Upewnié
sie, ze urzadzenie jest prawidlowo uziemione. Nalezy uzyé¢ kabla zasilajacego
znajdujacego sie w pudetku z akcesoriami PATHFAST 1 wlozyé jego wtyczke do
uziemionego gniazdka. Unika¢ dzielenia zrédla zasilania z innymi instrumentami
i/lub urzadzeniami.

3.1.2 Warunki dotyczace otoczenia

e PATHFAST jest wyposazony w jednostki kontrolujace temperature podczas
przetwarzania testéw. Utrzymywacé temperature 1 wilgotno§¢é otoczenia w
nastepujacych zakresach.

Temperatura: 15-30 °C
Wilgotnoéé: 20-80% (wzgledna, bez kondensacji)

e Aby uniknaé¢ uszkodzenia pokrywy filtra, nalezy umieéci¢ urzadzenie na
plaskie), réwnej 1 wolnej od drgan powierzchni.

e Umiesé PATHFAST na blacie lub wézku o wystarczajacej noénoséci (ponad 30
kg), aby utrzymaé urzadzenie i inne wyposazenie/ materialy jednorazowe
uzywane do badan.

e Zachowaj odstep wokét ztacza wlotu zasilania, aby moéc je natychmiast
wyciagnaé w sytuacji awaryjne;j.

e Zachowaj minimum 15 cm wolnej przestrzeni wokoél urzadzenia z lewej
strony 1 10 cm wolnej przestrzeni z tytu 1 z prawej strony.

e Nalezy unika¢ umieszczania PATHFAST w poblizu urzadzen o duzym
poborze mocy lub w poblizu potencjalnych Zrddet zmian napiecia pradu
zmiennego i/lub emisji fal elektromagnetycznych.

e Nalezy unika¢ umieszczania PATHFAST w miejscach, gdzie bedzie on
narazony na bezpoSrednie dzialanie promieni stonecznych lub przeplyw
powietrza z klimatyzator6w lub innych urzadzen.
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e Nie wolno zastania¢ wlotu powietrza znajdujacego sie w dolnej czesci
urzadzenia. Nalezy utrzymywaé obszar wolny od papieréw lub innych
przedmiotow, ktore moga zaklécié¢ przeptyw powietrza.

e Nie wolno zaslaniaé¢ otworéw wylotowych znajdujacych sie w tylnej gérnej
cze$ci urzadzenia. Nalezy rowniez uwazac, aby nie upusci¢ niczego przez te
otwory.

e PATHFAST powinien by¢ stosowany wylacznie w pomieszczeniach
zamknietych (stopien zanieczyszczenia wynosi 2).

e PATHFAST moze by¢ stosowany na wysoko$ciach do 3 000 m.

e Kategoria przepiecia: II.

e Przepiecie chwilowe 2 500 V

3.1.3 Warunki przechowywania i transportu

Warunki przechowywania:

Temperatura =+5—+40°C

Wilgotnosé = 20-80% wilgotnoéci wzglednej (RH)
Warunki transportu:

Temperatura =-20—+70 °C

Wilgotnoéé = 20-80% wilgotnoéci wzglednej (RH)
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3.1.4 Procedura rozpakowywania

Pudetko na
akcesoria

Typ C

Gorna Karton
podktadka %
% Pudetko wewnetrzne
Tasma PP Arkusz
. tworzywa

Mata lustrzana
sztucznego

.

Zewnetrzne
i Opakowanie
il

<]

Opakowanie zewnetrzne Podkladka dolna
(dno)
KROK-1 KROK-2 KROK-3 KROK-4

Krok-1 Zdejmij pasy PP 1 przetnij taéme PP mocujaca gérna cze$é opakowania
zewnetrznego, aby otworzy¢ gorng pokrywe.

Krok-2 Wyjmij pojemnik na akcesoria i1 gérna podkladke, aby zdja¢ opakowanie
zewnetrzne.

Krok-3 Przetnij taéme PP na spodzie opakowania zewnetrznego i rozwin cztery dolne rogi,
aby usunaé material barierowy pokrywajacy pudetko urzadzenia.

Krok-4 Wyjmij karton typu C, aby wyja¢ zapakowane urzadzenie. Nastepnie usun
plastikowy arkusz 1 mate lustrzana pokrywajace urzadzenie.
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3.1.5 Procedura demontazu uchwytéw transportowych (os Y, os PMT)
UWAGA: Zachowaj wszystkie elementy mocujace do wykorzystania w
przysztosci.

a) Zdejmowanie pokrywy
Odkreé¢ trzy $ruby mocujace pokrywe po prawe] stronie urzadzenia, uzywajac
klucza szeéciokatnego (2,5 mm).
Poniewaz pokrywa opada po odkreceniu wszystkich érub, konieczne jest reczne

przytrzymanie pokrywy.
Sruby
[
Zdejmowanie pokrywy
b) Uchwyt osi Y
Odkreé¢ dwie éruby mocujace dla uchwytu osi Y, uzywajac klucza sze$ciokatnego
(3 mm).

Uchwyt osi Y
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c) Uchwyt osi PMT
Wykreé §rube motylkowa mocujaca uchwyt osi PMT zabezpieczajaca modut PMT.
Nie sg potrzebne zadne narzedzia.

Nvdve NI
8L0000 ¢
1a14n/0

Sruba
motylkowa

Uchwyt osi PMT Uchwyt osi PMT (widok od dotu)

Uchwyt osi PMT

d) Zaktadanie pokrywy
Zaloz z powrotem pokrywe boczna w odwrotnej kolejnosci.

e) Hasto logowania dla pierwszego logowania
Przy pierwszym logowaniu, wybierz ,Administratora” jako [USER]
(UZYTKOWNIKA) na ekranie [LOG IN] (LOGOWANIE) i wprowadz ,,4649” jako
[PASSWORD] (HASL.O).

Nastepnie wybierz [OKI], aby przejsé do ekranu [ASSAY/HOME]
(BADANIE/EKRAN GLOWNY).

UWAGA: Nie wolno ujawnia¢ innym osobom hasta dostepu do funkcji
[Administrator].

Dalsze informacje na temat obstugi znajduja sie w odpowiednich rozdziatach
niniejszej instrukeji.

3-5



PATHFAST Instrukcja Obstugi Wer. 4.60PL

3.2 Postepowanie z probkami

7 prébkami nalezy postepowaé tak, jakby byly zakazne, stosujac
bezpieczne procedury laboratoryjne, takie jak te opisane w
dokumencie Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories* oraz w dokumencie CLSI M29-T. **Po zakonczeniu
pracy nalezy dokladnie umy¢ rece.

*  Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories. 1993. Richmond, J.Y. 1
Mckinney, R.W. (red.). Numer publikacji HHS (CDC) 93-8395.

** Clinical Laboratory Standards Institute (Instytut Standardéw Laboratoriéw
Klinicznych). Protection of Laboratory workers from infectious disease
transmitted by blood, body fluids, and tissue. Tentative Guideline M29-T,
Villanova, PA: CLSI, 1989.

3.3 Etykiety ostrzegawcze
Etykiety ostrzegawcze, oparte na miedzynarodowych standardach, sa

przymocowane do urzadzenia PATHFAST w miejscach, gdzie wymagana jest
szczegblna ostrozno$é podcezas obstugi 1 konserwac)i.

Etykieta

Przyktad wskazanej ostroznosci
ostrzegawcza

Bloki cieplne nagrzewaja, sie.

Aby zapobiec poparzeniom, nie dotykaj tego
obszaru.

Wysoka temperaturas;

Proébki badane przez PATHFAST, w tym krew petna,
osocze 1 surowica, wraz z materiatami kontroli jakos$ci 1
odczynnikami powinny by¢ traktowane jako materiaty

potencjalnie zakazne. Podczas obstugi 1 konserwacji
instrumentu nalezy uzywacé odpowiedniego sprzetu
ochronnego.

Zagrozenia biologiczne | Przestrzeganie wszystkich miejscowych wytycznych i
ogdlnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych patogenow
przenoszonych przez krew.

Wewnatrz znajduja, sie przebijaki o bardzo ostrych
krawedziach, ktore stuza, do robienia otwordéw w
aluminiowe] uszczelce wkladéw z odczynnikami. Aby
uniknaé obrazen, nalezy zachowaé szczegdlna,

. ostroznos$¢ podczas ustawiania stojakow na wklady z
Zranienie

odczynnikiem i czyszczenia przebijakow.
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3.4 Instrukcje bezpieczenstwa

Nalezy uwaznie przeczytac te czesé, aby zrozumieé¢ wszelkie mozliwe zagrozenia
zwiazane z symbolami.

Symbol Znaczenie

Nieprzestrzeganie wskazoéwek moze
& Niebezpieczenstwo | spowodowaé powazne obrazenia ciala, a nawet
$mier¢. Wysoki poziom uwagi.

Nieprzestrzeganie wskazoéwek moze
& Ostrzezenie spowodowaé powazne obrazenia ciala, a nawet
$mier¢. Niski poziom uwagi.

Niestosowanie sie do wskazoéwek moze

A Przestroga spowodowac obrazenia ciata lub inne szkody
fizyczne.
*1:  ,powazne obrazenia ciala” oznaczaja utrate wzroku, zranienie,

oparzenie (wysoka lub niska temperatura), porazenie pradem,
ztamanie lub uzaleznienie, w wyniku ktérego operator doznaje
nastepstw wymagajacych dtugiego okresu hospitalizacji.

*2:  zranlenie” oznacza obrazenia, ktére nie wymagaja dlugiego pobytu
w szpitalu.
*3:  ,uszkodzenie fizyczne” oznacza nienormalny wptyw na wyniki lub

znaczne uszkodzenia sasiedniego sprzetu lub urzadzen.
[Przestrogi - zwiazane z PATHFAST ]

A Niebezpieczenstwo
Porazenie pradem jest mozliwe w przypadku dotkniecia
wewnetrznych elementow elektrycznych. Nie wolno wykonywaé
zadnych czynnosSci obstugowych ani konserwacyjnych innych niz
opisane w niniejszej instrukcji.

& Niebezpieczenstwo
Nie wolno przebudowywaé ani modyfikowaé urzadzenia. Nie wolno
uzywacé czesci lub materiatéw jednorazowych innych niz te, ktére
sq przeznaczone dla urzadzenia. Ponadto nigdy nie wolno uzywaé
PATHFAST ze zwolniona blokada bezpieczenstwa.

A Niebezpieczenstwo
W naglych wypadkach nalezy natychmiast wylaczyé zasilanie
urzadzenia 1 wyjaé kabel zasilajacy z gniazda Sciennego. Nalezy
skontaktowaé sie z przedstawicielem firmy PATHFAST.
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A\

> B

Ostrzezenie

Przestroga

Przestroga

Przestroga

Przestroga

Przestroga

Przestroga

Przestroga

Przestroga

Przestroga

Urzadzenie PATHFAST jest zgodne z przepisami EMC klasy A, nie
jest jednak mozliwe calkowite zablokowanie wplywu silnego
zewnetrznego  promieniowania  elektromagnetycznego. Nie
dopuszczaé w poblize PATHFAST urzadzen takich jak telefony
komérkowe, nadajniki itp.

W przypadku wystapienia jakiegokolwiek powaznego incydentu
zwigzanego z produktem nalezy poinformowaé o tym producenta i
organ wlasciwy dla miejsca pobytu uzytkownika i/lub pacjenta.

Obstugiwa¢  PATHFAST tylko po przeszkoleniu przez
przedstawiciela firmy PATHFAST.

Odtaczy¢ zasilanie urzadzenia, gdy nie jest uzywane.

W przypadku wystapienia problemu nalezy zapoznaé sie z
rozdziatem 14 Rozwigzywanie probleméw 1 w razie potrzeby
podjaé érodki zaradcze. Jezeli problem nadal wystepuje, nalezy
skontaktowac sie z przedstawicielem firmy PATHFAST.

Jezeli konieczne jest przeniesienie analizatora PATHFAST w inne
miejsce, nalezy najpierw skontaktowaé sie z przedstawicielami
firmy PATHFAST w celu uzyskania pomocy. Ze wzgledu na wage 1
ksztalt urzadzenia, do jego przenoszenia zalecane sg co najmniej
dwie osoby.

Nalezy przeprowadza¢ okresowa konserwacje opisana w niniejszej
instrukeji, odpowiednig dla ,poziomu dostepu” uzytkownika.
Wyzszy poziom konserwacji bedzie wykonywany przez
autoryzowanego przedstawiciela firmy PATHFAST.

Podczas obstugi PATHFAST nalezy przestrzega¢ procedur
operacyjnych opisanych w niniejszej instrukcji obstugi.

Dziatanie urzadzenia moze sie rézni¢ w zaleznoSci od oznaczanych
parametréow. Informacje na temat operacji specyficznych dla
danego testu znajduja sie w ulotce dotaczonej do opakowania
kazdego testu.

Przeprowadzi¢ kontrole jakoSci przy uzyciu prébek KJ zalecanych
przez LSI Medience Corporation.
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Przestroga

Przestroga

Przestroga

Przestroga

Przestroga

Nie wolno prébowaé aktualizowaé oprogramowania w inny sposob
niz zgodnie z opisana procedura lub zgodnie z instrukcjami
przedstawicieli firmy PATHFAST. Nieprawidiowe dzialanie moze
spowodowaé¢ utrate danych 1 uniemozliwi¢ dalsza prace =z
urzadzeniem.

Do portu USB PATHFAST nie wolno wktadaé niczego innego niz
oryginalny reczny czytnik kodéw kreskowych PATHFAST i pamieé
USB do aktualizacji.

Przednia pokrywa jest zablokowana podczas pracy w trybie
testowym 1 podczas inicjalizacji systemu. Nie wolno prébowaé
otwieraé pokrywy na sile.

Nie wolno naciskaé jednoczes$nie kilku przyciskow na wyswietlaczu
LCD ani naciskaé jednego przycisku w sposéb ciagly. Dzialania te
moga spowodowaé nieprawidlowe dziatanie systemu.

PATHFAST jest wyposazony w jeden port Ethernet na zewnatrz,
ale ten port jest tylko do uzytku fabrycznego i jest zamkniety
pokrywa w momencie wysytki. Nigdy nie zdejmuj tej pokrywy, aby
uzyskac dostep do portu.

[Przestrogi — Zwiazane z Odczynnikami]

& Ostrzezenie

A\

> B B b

Przestroga

Przestroga
Przestroga

Przestroga

Przestroga

Nalezyuzywac wylacznie odczynnikow i materiatéw jednorazowego
uzytku wskazanych przez L.SI Medience Corporation.

Nalezy $cisle przestrzegac instrukeji uzytkowania,
przechowywania, obstugi itp. opisanych w ulotkach opakowan.

Nie wolno uzywac przeterminowanych wktadow z odczynnikami.
Nie uzywacé zuzytych wkladéw z odeczynnikami 1 koncéwek.

Nalezy uwaza¢ na probki zawierajace substancje, ktére daja
reakcje nieswoiste lub zakldcajace.

Rozpoznanie choroby na podstawie wyniku badania powinno by¢

przeprowadzone przez lekarza kompleksowo, z uwzglednieniem
innych wynikéw badan oraz stanu klinicznego pacjenta.

3-9



PATHFAST Instrukcja Obstugi Wer. 4.60PL

A Przestroga

A Przestroga

A Przestroga
& Przestroga

A Przestroga

A Przestroga

& Przestroga

[Inne przestrogil

A Ostrzezenie

A Ostrzezenie

Zestawy odczynnikow, tace na wkiady 1 wklady z odczynnikami
nalezy przechowywaé w pozycji pionowe;j.

Podczas pracy z wkladem z odczynnikiem nie wolno dotykaé
aluminiowej uszczelki 1 komory detekcyjnej. Przytrzymaj go za
krawedz wktadu.

Wprowadzenie éliny do komory detekcyjnej poprzez dmuchanie w
nig moze spowodowac btedny wynik.

Uzywanie wktadéw z odczynnikiem upuszczonych na podloge moze
spowodowa¢ bledne wyniki.

Przed wykonaniem testu usun wszelkie pecherzyki powietrza w
dotkach wkladu z odczynnikiem lub ciecz na aluminiowej uszczelce
wewnatrz, delikatnie uderzajac wktadem o ptaska powierzchnie.

Probki o wysokim zmetnieniu, w tym o wysokim stezeniu lipidéw,
moga, zosta¢ blednie rozpoznane przez czujnik rozpoznawania
probek jako probki krwi pelnej. Wyniki moga byé skorygowane
przez dostosowanie wartosci hematokrytu.

Probki, do ktérych podczas dozowania probek do dotkéw dostaty sie
komérki krwi lub inne materiaty, moga zostaé¢ btednie rozpoznane
przez czujnik rozpoznawania probek jako prébki krwi pelnej.
Wyniki moga byé¢ skorygowane przez dostosowanie wartoSci
hematokrytu.

Prébki analizowane przy uzyciu PATHFAST sa potencjalnie
zakazne. Podczas obstugi lub konserwacji urzadzenia nalezy
stosowaé érodki ochrony osobistej (rekawice, okulary, fartuch i
czepek laboratoryjny).

Jesli probka dostanie sie na skore, nalezy umy¢ dotkniety obszar i
zdezynfekowaé go w razie potrzeby. Skonsultowaé sie =z
przetozonym zgodnie ze standardowa procedura operacyjna
laboratorium.

Podczas wyrzucania odpadéw nalezy przestrzegaé miejscowych
instrukeji bezpieczenstwa i powiazanych przepiséw.
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>

Ostrzezenie

Ostrzezenie

Przestroga

Przestroga

Przestroga

Przestroga

Przestroga

Skontaktuj sie z przedstawicielem firmy PATHFAST przy
usuwaniu PATHFAST, poniewaz w urzadzeniu PATHFAST
znajduje sie akumulator litowy.

Zuzyte wklady z odczynnikami, zuzyte koncéwki PATHFAST 1
pojemnik na zuzyte koncéwki nalezy traktowacé jako potencjalnie
zakazne 1 odpowiednio sie z nimi obchodzié.

PATHFAST jest klinicznym analizatorem krwi pelnej, osocza lub
surowicy.
Nie wolno uzywacé urzadzenia do innych celow.

Unikaé obrazen, ostroznie wkladajac wktady z odczynnikami do
stojaka.

Podczas wymiany papieru w drukarce nalezy uwazac, aby nie
zrani¢ sie o przecinak do papieru.

Instrukcje dotyczace pracy z materiatami chemicznymi zawartymi
w materialach eksploatacyjnych i odczynnikach znajduja sie na
ulotce dotaczonej do opakowania lub w karcie charakterystyki
substancji niebezpiecznej MSDS (Material Safety Data Sheet) w
dokumentacji techniczne;.

Etanol wuzywany do czyszczenia systemu PATHFAST jest
latwopalny 1 nalezy sie z nim obchodzi¢ ostroznie.
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3.5 Klauzula wytaczenia odpowiedzialnosci

Bardzo wazne jest, aby podczas obstugi lub konserwacji PATHFAST przestrzegaé
érodkéw ostrozno$ci wymienionych w poprzednich paragrafach. Nawet je$li
przestrzegane sg instrukcje dotyczace &Srodkéw ostroznosci, nadal istnieje
mozliwo$é wystapienia nieuniknionych wypadkow, jak wyjasniono ponizej. Firma
LSI Medience Corporation nie ponosi odpowiedzialnoéci za straty lub uszkodzenie,
jak wyjasniono w ponizszych przypadkach.

e Szkody wobec urzadzenia lub uzytkownikéw spowodowane wypadkami poza
kontrola, takimi jak trzesienie ziemi lub pozar.

e Szkody wobec urzadzenia lub uzytkownikow lub bledne wyniki spowodowane
celowymi, btednymi lub niewlaSciwymi operacjami wykonanymi przez
uzytkownika.

e Szkody dodatkowe wynikajace z uzytkowania lub nieuzytkowania instrumentu,
takie jak utrata dochodu z dziatalnoSci gospodarczej, przerwanie badan
klinicznych, wptyw na pacjentéw itp.

e Szkody powstate w wyniku nieprzestrzegania wskazéwek bezpieczenstwa i
$rodkow ostroznos$ci zawartych w instrukeji obstugi.

e Szkody wynikajace z nieprawidlowego dziatania w wyniku polaczenia z
zewnetrznymi komputerami/urzadzeniami i oprogramowaniem, poza kontrola
firmy LSI Medience Corporation.

e Szkody powstate w wyniku napraw lub modyfikacji dokonanych przez osoby
nieupowaznione przez L.SI Medience Corporation.
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4 Szczegobty dotyczace PATHFAST

PATHFAST jest w pelni zautomatyzowanym analizatorem
klinicznymwykorzystujacym jako prébki krew pelng, osocze, surowice lub inne
plyny ustrojowe.

W tym rozdziale oméwiono zasade pomiaru, konfiguracje urzadzen, potrzebne

akcesoria 1 materialy jednorazowego uzytku oraz odczynniki uzywane w systemie
PATHFAST.

4.1 Zasada procedury analitycznej

Zasada pomiaru zastosowana w PATHFAST to CLEIA (Chemi-Luminescence
Enzyme Immunoassay — enzymatyczny immunotest chemiluminescencji).
Odczynniki potrzebne do wykonania kazdego testu znajduja sie w dotkach
specjalnie zaprojektowanego 15-dotkowego wktadu i saq szczelnie zamkniete folia
aluminiowa.

Ponizej wyjaéniono zasade pomiaru na przykladzie ¢Tnl (troponina I sercowa).

[Konfiguracja odczynnikal
e Magnetyczny odczynnik lateksowy
e Odczynnik ze znakowanymi przeciwcialami (roztwér przeciwcial znakowanych
ALP)
e Odczynniki do plukania (roztwér do ptukania przy rozdzielaniu B/F)
¢ Substrat luminescencyjny

[Proces analizyl
1. Prébki (krew pelna lub osocze) sa mieszane z magnetycznym odczynnikiem
lateksowym 1 roztworem przeciwcial znakowanych ALP, a nastepnie
inkubowane przez pie¢ minut.
Na tym etapie powstaja nastepujace zwiazki w formie kompleksow.
Przeciwcialo w fazie stalej — materiat docelowy — przeciwciato znakowane
ALP

2. Rozdzial B/F przy uzyciu technologii Magtration® jest przeprowadzany w
celu usuniecia nadmiaru odczynnikéw lub pozostatosci z etapu 1 powyze;j.

3. Dodany substrat luminescencyjny (CDP-Star) jest katalizowany przez ALP,

co powoduje emisje Swiatta. Wyemitowane fotony sa zliczane przez PMT
(Photo-Multiplier Tube — fotopowielacz) w systemie detekcji PATHFAST.
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4. Warto$¢ chemiluminescencji uzyskana przez PMT jest stosowana do krzywej
wzorcowe] skalibrowanej 1 przechowywanej w PATHFAST w celu obliczenia
stezenia materialu docelowego.

PATHFAST Assay Principle

© Analyte

X Contaminant
Magnetic Particles

‘Whole Blood /
X Plasma

Immunoreaction
Smin

Pipette
:g up/down

ALP conjugate

B/F washing

Measure
Light Emission

Chemilumi
Substrate
Enzyme

W
Reaction Y

1min CDP-Star®

PATHFAST wykonuje proces badania, ktory jest zapisany jako ,,protokét badania” 1
automatycznie drukuje wynik na wbudowanej drukarce.
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4.2 Elementy systemu PATHFAST
Niniejszy rozdziat opisuje elementy systemu PATHFAST 1 ich funkcje.
4.2 1 Widok od przodu urzadzenia

Wiekszo§é elementéw potrzebnych do obstugi PATHFAST znajduje sie z przodu
urzadzenia. Nazwy 1 funkcje sa opisane ponize;j.

Przednia oslona

; ATHFAST
Wyswietlacz 5

LCD z ekranem
dotykowym

Wskaznik

statusu

COMPACT

Wiacznik

zasilania

Drukarka

Pokrywa
drukarki

Wskaznik statusu
------- Podczas normalnej pracy $wieci na zielono.
Wyswietlacz LCD z ekranem dotykowym
-------- Wyswietla rézne informacje o stanie 1 przyjmuje dane operatora
dotyczace obstugi urzadzenia.
Wytacznik zasilania
------- Gléwny wylacznik zasilania urzadzenia.

------- Przesuwa sie do gory do otwarcia. Otworz ja, aby ustawi¢ stojak
na wklady z odczynnikami, prébki 1 inne materialy
jednorazowego uzytku do analizy lub czyszczenia 1 konserwac)i.

Drukarka ---------- Drukuje wyniki pomiaréw 1 inne informacje.
Pokrywa drukarki
------- Otworz te pokrywe, aby wymienié¢ papier w drukarce.
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Drukarka

Pokrywa
drukarki

Widok: pokrywa drukarki otwarta

4.2.2 Widok od tylu urzadzenia

Z tylu urzadzenia znajduja sie dwa otwory wentylacyjne do odprowadzania
powietrza w celu kontrolowania temperatury blokéw cieplnych. Nalezy zachowaé co
najmniej 10 cm wolnej przestrzeni wokét tych otworéw wentylacyjnych.

Otwory wentylacyjne

Otwory wentylacyjne
-------- Otwory do wentylacji powietrza wewnetrznego w celu regulacji
temperatury.
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4.2.3 Widok z lewej strony urzadzenia

Wiacznik
' m «— | zesilnia
Port USB
ZYacze wejsciowe Zacisk uziemieni
El‘ ' ) a01s' uziemienia Port RS-232C
zasilania funkcjonalnego
Port RS-232C ------ Port szeregowy do komunikacji z komputerami zewnetrznymi.
Port USB  ---------- Port USB do podiaczenia recznego czytnika kodéw

kreskowych lub pamieci przenoénej do aktualizacji.

ZYacze wejéciowe zasilania
---------- Z1acze kabla zasilajacego.

Zacisk uziemienia funkcjonalnego

---------- Uzyj zacisku uziemienia w zalezno$ci od potrzeb w danym
kraju.
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4.2.4 Wnetrze urzadzenia

Otwierajac przednig pokrywe PATHFAST, mozna zobaczy¢ wewnetrzne elementy

urzadzenia. Ponizej opisano elementy wewnetrzne wraz z ich funkcjami.

[Widok wnetrza bez materiatéw jednorazowych i stojaka na wktady z odczynnikami]

1 [

Jednostka
strzykawki

Stolik |

koncoéwek

Czujnik zuzytych

Jednostka
strzykawki

Stolik

koncéwek

Czujnik zuzytych

Blok grzejny T

Jednostka

przebijajaca

Jednostka

magnetyczna

Jednostka
przebijajaca

Blok grzejny T

Jednostka

magnetyczna

Blok grzejny L

Uchwyt do

\ koncéwek

Zestaw sze$ciu strzykawek do aspiracji 1 dozowania probek 1/lub
odczynnikéw. Koncowki PATHFAST sa, przymocowane do dysz.

Utrzymuje stojak na wklady z odczynnikami, jednorazowe
koncowki 1 pojemnik na zuzyte koncowki oraz przemieszcza sie
tam 1z powrotem w celu przetwarzania protokoléw testow.
Sprawdza, czy pojemnik na zuzyte koncoéwki jest ustawiony i czy
w pojemniku na zuzyte koncowki znajduja, sie zuzyte koncoéwki.
Podgrzewa ciecz w jednorazowych koncéwkach podczas reakeji,
aby utrzymaé temperature mieszaniny na poziomie 35 °C.
Przebija aluminiowe uszczelki na wkladach z odczynnikiem,
umozliwiajac jednorazowym koncéwkom pobranie odczynnika.

Utrzymuje magnetyczne czastki lateksu na wewnetrznych

éciankach koncowek w celu przeprowadzenia rozdziatu B/F przy
uzyciu technologii Magtration®.
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Blok grzejny L | ---=----- Utrzymuje temperature odczynnikéw w dotkach wkladu z
odczynnikiem blizej dotkéw z probkami w 37 °C.

Uchwyt do | -------ssnnne Utrzymuje nowe, nieuzywane koncéwki jednorazowe.

konecéwek

[Widok wnetrza z materialami jednorazowego uiytku i stojakiem na wklady z odczynnikami]

Wkiad z Komora

odczynnikiem

detekeyjna

Pojemnik na

zuzyte koncéwki

Czujnik g | KONCOWEKA

‘ — ™~ (] - (1] ©
(77 LLl LLl LLl LLl LLl
Rozpoznawania ‘ § g § § g § / PATHFAST
Prébek (wewnatrz) \, . -

Wktad z odezynnikiem [~ Specjalnie zaprojektowany plastikowy wktad z 15 dotkami.

Odczynniki specyficzne dla testéw sa wstepnie dozowane do
okreslonych dotkéw 1 uszczelniane folia aluminiowa.
Informacje o odczynnikach z kodem kreskowym sa
nadrukowane na aluminiowej plombie.

Komora detekcyjna | -=======-" Chemiluminescencja jest wykrywana w tej komorze podczas
ostatniego etapu analizy.

KONCOWEKA | ---------=-=-==- Uzywana do aspiracji i dozowania prébek lub odczynnikéow, a

PATHFAST takze do rozdzielania B/F przy wuzyciu technologii
Magtration®.

Pojemnik na zuzyte | -------- Wymienne plastikowe pudetko mieéci zuzyte koncowki

koncowki PATHFAST, ktére nalezy wyrzucié.

Czujnik rozpoznawania ----Wykrywa Swiatlo przepuszczone przez jednorazowe

prébek koncowki podezas aspiracji probki, aby ocenié, czy prébka

jest krwia pelna czy nie. PATHFAST automatycznie
koryguje wyniki pomiaréw w zaleznosci od Het%.
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4.3 Akcesoria

Akcesoria PATHFAST sa wymienione ponize;j.

Tabela 4 — 1 Akcesoria

Opis Dos?arczona Uwagi
liczba
Kabel zasilajacy, dla 100-120 VAC 1
Kabel zasilajacy, dla 220—240 VAC 1
Bezpiecznik, 4 A, 250 V typu 1 Zapas do
SLO-BLO wymiany
Rysik
Stojak na wklady z odczynnikami
Reczny czytnik kodéw kreskowych 1

Uwaga- Jeden bezpiecznik jest juz zamontowany w urzgdzeniu przed wysytka.

1) Kabel zasilajacy, dla 100-120 VAC

B Kabel zasilajacy uzywany w regionach o napieciu 220-240 VAC.
Uzyj kabla zasilajacego znajdujacego sie w pudetku z akcesoriami.
Nie nalezy uzywac innego kabla zasilajacego.
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3) Bezpiecznik

Osadzony w uchwycie bezpiecznika
4) Rysik
Rysik jest uzywany do wprowadzania polecen operacyjnych i/lub réznych
informacji do PATHFAST poprzez panel dotykowy wyswietlacza LCD.

5) Stojak na wklady z odczynnikami
Stojak na wktady z odczynnikami jest pokazany na grafice po lewej stronie ponize;j.

Posiada sze$§¢ szczelin, w ktérych umieszcza sie wklady z odczynnikami. Po
wlozeniu wkladow z odczynnikami do stojaka, jak pokazano na prawym obrazku
ponizej, stojak na wklady z odczynnikami zostaje osadzony w PATHFAST.

Z urzadzeniem PATHFAST dostarczany jest jeden stojak na wklady =z
odczynnikami. Stojak wykonany jest ze stopu aluminium i stali nierdzewnej i
moze by¢ sterylizowany w autoklawie.
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6) Reczny czytnik kodéw kreskowych
Reczny czytnik kodéw kreskowych jest uzywany do:
Skanowania danych kodu kreskowego z karty wpisu MC.
Skanowania identyfikatoréw probek z kodem kreskowym lub
identyfikatoréw uzytkownika.

Uzyj] recznego czytnika kodéw kreskowych znajdujacego sie w pudetku z
akcesoriami.

Nie wolno uzywaé innego recznego czytnika kodéw kreskowych.

Podtacz lub odlacz reczny czytnik kodéw paskowych przy wylaczonym zasilaniu
urzadzenia. Port USB do podiaczenia recznego czytnika kodéw kreskowych
znajduje sie po lewej stronie urzadzenia.

Typ odczytywanych kodéw kreskowych jest wstepnie ustawiony dla nastepujacych
standardéw:

e CODE39

o ITF

o CODABAR (NW7)

e CODE128
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4.4 Materialy jednorazowe

Nastepujace materialy jednorazowe sa potrzebne do przeprowadzenia testéow z

PATHFAST.
Tabela 4-2 Materialy jednorazowe
Kod N dJukt Dostarczona Liczba w

produktu azwa procustu liczba opakowaniu

KONCOWKA PATHFAST
42 / pudetk

300936 (PATHFAST TIP) x5/ pudetko
POJEMNIK NA ZUZYTE

300950 KONCOWKI 1 10 / pudetko
(PATHFAST WASTE BOX)
ROLKA PAPIERU

300943 PATHFAST 1 10/ pudeltko
(PATHFAST ROLL PAPER)

1) PATHFAST TIP (koricéwka jednorazowego uzytku)
PATHFAST TIP (KONCOWKA PATHFAST) jest specjalnie zaprojektowana
koncéwka jednorazowego uzytku 1 jest uzywana do aspiracji/dozowania lub
rozdzialu B/F poprzez przytrzymywanie czastek magnetycznych na jej
wewnetrznej §ciance za pomocg modutu magnesu. Maty bialy filtr jest
umieszczony w koncowce, aby zapobiec przenoszeniu cieczy.

PATHFAST TIP
[ 17 ce
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2) PATHFAST WASTE BOX
PATHFAST WASTE BOX (pojemnik na zuzyte koncéwki) to pojemnik do
przechowywania zuzytych koncéwek PATHFAST, ktére sa automatycznie

usuwane po zakonczeniu kazdego badania. Po zakonczeniu badania mozna wyjaé
pojemnik na zuzyte koncéwki, aby je wyrzuci¢. Ten plastikowy pojemnik na
zuzyte koncowki jest czeSciowo jednorazowy i1 powinien by¢é wymieniany co 20
analiz lub raz w tygodniu.

3) PATHFAST ROLL PAPER
PATHFAST ROLL PAPER (ROLKA PAPIERU PATHFAST) to papier termiczny
uzywany przez wbudowana drukarke.
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4.5 Zestaw odczynnikéw i powigzane komponenty

Odczynniki uzywane do badania PATHFAST sg dostarczane jako zestawy. W sktad
zestawu wchodza: wklady z odczynnikami, kalibratory z roztworami do ich
rozpuszczania, karta MC ENTRY CARD (KARTA WPISU MC) oraz ulotka
dotaczona do opakowania.

Uwaga’ Konfiguracja zestawu moze sie rozni¢ w zaleznosci od badania.

1) Wkiady z odczynnikiem
Wklad z odczynnikiem (pokazany ponizej) jest pakowany w zestawie po szesé
wktadéw w pudetku. Powierzchnia wkladu z odczynnikiem jest uszczelniona przez
folie aluminiowa z kodem kreskowym nadrukowanym na kazdym wkladzie. Kod
kreskowy zawiera pozycje testu, numer partii, date wazno$ci i inne informacje
identyfikujace.
Kazdy wktad powinien by¢ obstugiwany/dotykany na koncu paska.
Wktady powinny by¢ przechowywane w pozycji pionowej.
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ analizowany parametr, numer partii i date
waznoéci kazdego wkladu.

Numer partii Data wazno$ci partii

\

PATHFAST 0100001 RN [LOT] 1010509028 g3 2005-09

. T T

Dotek na préobke Analizowany parametr Komora detekcyjna

4-13



PATHFAST Instrukcja Obstugi Wer. 4.60PL

2) Kalibrator i roztwér rozpuszczajacy
Jezeli kalibrator jest liofilizowany, rozpu$cié go za pomocs dolaczonego
Rozcienczalnika Kalibratora. W celu uzyskania szczegélowych informacji nalezy
zapoznac sie z ulotka dotaczong do opakowania.

Kalibratory (1), (2) i rozcieniczalnik kalibracyjny

3) MC ENTRY CARD (KARTA WPISU MC)

MC ENTRY CARD (KARTA WPISU MC) jest dostarczana z kazdym zestawem
odczynnikow.

Ta karta jest wymagana przy pierwszym uruchomieniu testu lub przy
uruchomieniu testu z inng seria odczynnika. Zeskanuj dane kodu kreskowego z
karty MC ENTRY CARD, uzywajac recznego czytnika kodéw kreskowych.
Szczegbtowe informacje na temat tej operacji znajduja sie w rozdziale 8 CAL
Assay (Badanie Kalibracyjne).

[MC ENTRY CARD|

PATHFAST cTnl

1011308431

o 2013-08
MR

8431330 41

I

LS| Medience Corporation
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5 Przygotowanie do analizy i podstawowa obstuga

Ten rozdzial opisuje procedure przygotowania do przeprowadzenia testow w
urzadzeniu PATHFAST. Procedury przeprowadzania oznaczen probek pacjentéw,
probek Kd lub kalibratoréw sa, opisane w oddzielnych rozdziatach.

5.1 Wprowadzenie

PATHFAST jest obstugiwany przez wyswietlacz dotykowy LCD przy uzyciu
dotaczonego rysika. W tej instrukcji wyrazenie ,wybierz --- przycisk” oznacza
,dotknij przycisku na ekranie za pomoca rysika’. Wybrane przyciski sa
wyéwietlane w odwrotnej kolejnosci.

[Stylus Pen] (Rysik)

5.2 Notacja do opiséw obstugi

W tym paragrafie wyjadniona jest notacja uzywana do opisywania funkcji
przyciskéw lub dziatania urzadzenia.

1. Przyciski wyboru
Przyciski wyboru na ekranie opisano jako nazwy przyciskow w polach.
Np.) (BADANIE)
2. Wyéwietlane informacje
Informacje wy$Swietlane na ekranie sa ujete w podwdjny cudzystow.
Np.) ,Operating Instruction” (Instrukcja Obstugi)
3. Nazwy obszaréw wyséwietlania
Obszar tytulowy
W tym obszarze wyswietlany jest tytul aktualnie wybranego ekranu
(nazwa ekranu).
Obszar komunikatu
W tym obszarze wy$wietlane sa komunikaty instrukeji obstugi lub
ostrzezenia.
Obszar podtytutu
W tym obszarze wy$wietlane sa podtytuly wybranego ekranu lub
przyciski do wyboru z ekranu.
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Obszar wyéwietlania
W tym obszarze wys$wietlane s rézne informacje dotyczace danego
ekranu. Wyswietlane komunikaty réznig sie w zaleznosci od ekranu.
Obszar nawigacji
W tym obszarze znajduja sie przyciski do wyboru, potwierdzenia,
anulowania lub przeniesienia do innych ekranéw.

4. Przyklad opisu ekranu
Ponizej przedstawiono przyktadowy opis ekranu.

ASSAY/HOME (BADANIE/EKRAN GEOWNY)

ASSAY/HO J | Obszar tytutowy
PUSH START BUTTON TO ASSAY.
Instrukcja obstugi Obszar komunikatu
01/10/2015 10:49
Przycisk start > ;} Obszar napisu
2@EAGENT STATUS |[ SAMPLE INFO.
Przycisk /
wys$wietlanego el
wyboru / >

Obszar wyéwietlania

Informacje o /

odczynniku

/
} Obszar nawigacji

W obszarze komunikatéw wySwietlane sa instrukcje obstugi lub komunikaty
ostrzegawcze informujace operatora o dziataniach, ktére nalezy podjac.

Przyciski wyboru wyséwietlacza
| REAGENT STATUS | (STATUS ODCZYNNIKA)
Wyéwietla liste aktualnie zarejestrowanych testow

wedlug przyciskéw analizowanych parametrow.
| SAMPLE INFO. | (INFORMACJA O PROBCE)
Wyswietlanie informacji o prébce w kazdej Sciezce.

[STARTBUTTON | (PRzYCIsk sTART) ( | PP | )
Rozpoczyna operacje testowania.

52
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5.3 Przed wilgczeniem zasilania

Przed podiaczeniem zasilania do PATHFAST upewnij sie, ze:

« Kabel zasilajacy jest podiaczony do odpowiedniego gniazdka éciennego.

« Wewnatrz urzadzenia nie znajdujg sie zadne przeszkody, takie jak materialy
opakowaniowe lub zuzyte artykuly jednorazowego uzytku.

« Zadne materialy zaklécajace, takie jak materiat blokujacy wylot powietrza z
tylu lub cokolwiek, co mogloby zaklécié operacje otwierania/zamykania
pokrywy przedniej, nie znajduja sie w poblizu PATHFAST podczas obstugi
urzadzenia.

5.4 Wiaczanie zasilania i uruchamianie systemu

PATHFAST

Wiacznik
zasilania

1. Zamknij przednia pokrywe.

2. Przelacz przelacznik zasilania na pozycje wiaczona. Po podiaczeniu zasilania
wySwietlane sa nastepujace ekrany.
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3. Uruchamianie: Podczas inicjalizacji systemu operacyjnego wysSwietlany jest
nastepujacy ekran [START-UP 1] (URUCHAMIANIE 1).
START-UP 1 (URUCHAMIANIE 1)

Welcome to PATHFAST

PATHFAST

INITIALIZING SYSTEM

COPYRIGHT(c) 2011-2012

4. Inicjalizacja: Nastepnie tadowane jest oprogramowanie PATHFAST 1
wykonywane sa rézne kontrole mechaniczne. Podczas inicjalizacji wySwietlany
jest ekran [START-UP 2] (URUCHAMIANIE 2), ktéry pokazuje stan procesu
za pomoca, paska postepu.

START-UP 2 (URUCHAMIANIE 2)

Welcome to PATHFAST

PATHFAST

INITIALIZING SYSTEM

50%
b —]

30sec

COPYRIGHT(c) 2011-2012

Proces inicjalizacji systemu sprawdza nastepujace elementy:
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Sprawdzane elementy
« Zasilanie PMT, ON/OFF (WL./WYZL..)
« Czujnik pokrywy przedniej/czujnik blokady pokrywy przedniej
« Naprowadzanie zespolu strzykawki (o Z)
« Naprowadzanie modutu PMT (o$ PZ i 0§ PX)
« Naprowadzanie zespotu magneséw (0§ M)
« Naprowadzanie modutu stolika (0§ Y)
« Naprowadzanie zespotu tloka (o$ P)
(W tym dzialania zwiazane z uwalnianiem koncéwek do pojemnika na
odpady)
« Naprowadzanie migawki PMT Iris Shutter
Papier do drukarki

W przypadku wykrycia nieprawidlowo$ci w procesie sprawdzania, na ekranie
wyswietlany jest odpowiedni komunikat o btedzie. Uruchom system zgodnie ze
wskazowkami lub zapoznaj sie z rozdzialem 14 Rozwigzywanie probleméw, aby
uzyskaé szczegétowe informacje na temat komunikatéw o btedach.

5.5 Log-In (Logowanie)

Jeéli funkcja dostepnoéci jest wylaczona (OFF), zostanie wyéwietlony ekran
[ASSAY/HOME] (BADANIE/EKRAN GLOWNY), a nastepujacy po nim ekran
[LOG-IN] (LOGOWANIE) nie zostanie wyéwietlony.

Wprowadz ID uzytkownika i haslo na ekranie [LOG-IN] (LOGOWANIE).
LOG-IN (LOGOWANIE)

SELECT USER AND ENTER PASSWORD.
HANDHELD BARCODE READER NOW OPERATABLE

01/10/2015 19:02

PASSWORD

1. Wybierz ID uzytkownika z listy wyS§wietlanej przez zaznaczenie pola wyboru.
m Reczny czytnik kodéw kreskowych moze by¢ uzywany do wprowadzania
kodow kreskowych ID uzytkownika.

2. Na ekranie wprowadzania hasta uzyj pelnej klawiatury, aby wprowadzi¢ hasto.
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Wszystkie znaki wyéwietlane na ekranie sa dozwolone dla hasta, w tym
duze/male litery 1 spacja. Wybierz , aby przej$¢ do ekranu
[ASSAY/HOME] (BADANIE/EKRAN GEOWNY).

m ID uzytkownika i haslo sa przydzielane kazdemu operatorowi przez
administratora PATHFAST. Szczegbélowe informacje znajduja sie w
sekcji 1.2 ID uzytkownika i poziom dostepu.

Nie ujawniaj ID uzytkownika i hasta innym osobom.
m Dla bezpieczenstwa haslo jest wySwietlane w postaci gwiazdek.

Po zalogowaniu PATHFAST sprawdza status wygasniecia kalibracji i KJ 1 ostrzega
uzytkownika za pomoca wyéwietlanego komunikatu, jes§li nastapitlo wygasniecie.
Stan wygaéniecia zostanie wyéwietlony na ekranie [ASSAY/HOME]
(BADANIE/EKRAN GEOWNY).

5.6 ASSAY/HOME (BADANIE/EKRAN GLOWNY)

Ekran [ASSAY/HOME] (BADANIE/EKRAN GELOWNY) jest ekranem domyélnym
dla przebiegdw testéw, przegladéw danych, ponownych obliczen, ustawien
$rodowiskowych itp.
B Przed wykonaniem testéw nalezy rozgrzaé urzadzenie przez 20 minut.
Komunikat ,WARMING UP...” (ROZGRZEWANIE...) jest wyswietlany wraz z
czasem pozostalym w obszarze komunikatow.

Po zakonczeniu rozgrzewania w obszarze komunikatéw pojawi sie napis ,,PUSH
START BUTTON TO ASSAY..” (NACISNIJ PRZYCISK START W CELU
PRZEPROWADZENIA BADANIA...).

Wyswietlane sg réwniez inne komunikaty, takie jak stan wygaéniecia waznoSci
odczynnika, kalibracji lub kontroli jakoéci (KJ), jeéli takie istnieja.

m Informacje na temat dzialania analizy probki, analizy KJ lub analizy
kalibracji znajduja, sie w rozdziatach 6, 71 8 lub 9.

Ekran [ASSAY/HOME] (BADANIE/EKRAN GLOWNY) jest identyczny z ekranem
wyéwietlanym po wybraniu opcji (PROBKA) na ekranie [ASSAY]
(BADANIE). Okreélenie (PROBKA) jako ekranu ,HOME’ (EKRANU
GLOWNEGO) utatwia przygotowanie sie do badania bez konieczno$ci obshugi
urzadzenia.

Aby wyséwietli¢ ekran [ASSAY/HOME] (BADANIE/EKRAN GLOWNY), wybierz
opcje (PROBKA) na ekranie [ASSAY] (BADANIE) lub wybierz
(EKRAN GEOWNY) w obszarze nawigacji.

Analize mozna rozpoczaé wybierajac > po lewej stronie obszaru podtytutu.
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POWER ON

| svsTEM NnmaLizATION]

ASSAY

CHECK

HOME

SAMPLE

Q

CAL/QC

MC ENTRY

SET UP

RESULT CHECK

QC CHECK

CAL CHECK

Heot% CORRECTION

TEMP CHECK

ADMIN

—* USER REGISTRATION |

—*INSTRUMENT SETTINGSl

— ASSAY SETTINGS|

— QC LocKOUT |

L US SETTINGS |

ASSAY/HOME (BADANIE/EKRAN GEOWNY)

ASSAY/HOME

PUSH START BUTTON TO ASSAY.

01/10/2015 10:49

fREAGENT TATUS | [ SAMPLE INFO.

c¢Tnl \

SHUT DOWN

USER SWITCH

SYSTEM

FILE UTILITY

Status
odczynnika
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Na ekranie pokazanym powyze] nazwy pozycjl zarejestrowanych testow sa
wyéwietlane za pomoca, przyciskow. Przyciski sa wySwietlane w rézny sposéb w
zaleznoéci od tego, czy kalibracja i kontrola jakoéci (KJ) maja wazny termin, czy nie,
jak ponizej.

cTnl Szary ---------- Dostepna seria badan. Kalibracja 1 KJ sa wazne.

il Z6tty (migajacy)
"""""" Dostepna seria badan. Kalibracja i/lub kontrola jakoSci
sa w okresie ostrzegawczym przed wygasnieciem.

cTnl Rézowy ------- Seria badania nie jest dostepna. Minat termin waznosci
kalibracji 1/lub kontroli jako$ci.

Ukryte -------- Seria badania niedostepna. Test nigdy nie byt
kalibrowany lub wszystkie partie odczynnikéw sa
przeterminowane.

B Status wy$Swietlania przycisku analizowanego parametru jest oparty na
statusie ostatniej kalibrowanej partii (z wyjatkiem partii ukrytych).

B Data waznoSci kalibracji jest ustawiana automatycznie po
przeprowadzeniu kalibracji. Data waznoéci KJ moze by¢ zdefiniowana
przez uzytkownika dla kazdej pozycji testu. Nalezy zapoznaé sie z
procedura opisana w sekcji 5.8 Ustawianie blokady KJ.
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<Informacja o odczynniku>.

Wybranie pozycji testu na ekranie [ASSAY/HOME] (BADANIE/EKRAN
GLOWNY) powoduje wyswietlenie szczegélowych informacji o odezynniku w
nastepujacy sposob.

Na tym ekranie mozna zobaczy¢ daty wygasniecia 1 czas pozostaly do wygasniecia
kalibracji 1 KdJ.

CAL/QC STATUS
(STATUS KALIBRACJIVKONTROLI JAKOSCI)

ASSAY/HOME

PUSH START BUTTON TO ASSAY.

01/10/2015 15:23

Analizowany I : CHECK I SETUP IMEI'
parametr REAGENT STATUS | [ SAMPLE INFO.

——— cTnl
Partia odczynnikéw > 1011609019 CAL 29/10/2015  27DAYS P
ozostale
QC efrefmn — ]
/ QC EXPIREQ, dni/czas
QC Data waznosci

Uwaga’ Data waznosci KeJ nie jest wyswietlana, gdy blokada K jest wylaczona.

B Trzy serie odczynnikéw o dluzszych okresach waznosci kalibracji sa
pokazane jako maksymalne.

B Dla tej samej partii odczynnika wyéwietlane sa najnowsze informacje o
kalibracji 1 KdJ.

B Nie sg wyéwietlane informacje dotyczace przeterminowanej partii
odczynnika.

B Na wySwietlaczu pojawia sie informacja o uplywie terminu waznosci
partii odczynnika lub terminu waznosci kalibracji, w zalezno$ci od tego,
co nastapi wezesniej.

Uwaga: Przed pobraniem probek nalezy sprawdzi¢ status CAL/QC na

ekranie [CAL/QC STATUS] (STATUS KALIBRACJI/KONTROLI
JAKOSCD.
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<Informacje o prébce>.

Wybér | SAMPLE INFO. | (INFORMACJE O PROBCE) powoduje wy$wietlenie
ekranu [SAMPLE INFORMATION] INFORMACJE O PROBCE).
Mozna edytowaé lub potwierdzi¢ informacje dla kazdej probki, ktéra ma byé

analizowana.
SAMPLE INFORMATION
(INFORMACJE O PROBCE)
01/10/2015 15:23
REAGENT STATUS | [ SAMPLE INFO. | SAMPLE INFO.
LANE No. LANE PATENT  Heioh 40 0% 4———— INFORMACJE
(Nr SCIEZKD | oo O PROBCE)
PATIENT  Hct% 40.0%

PATIENT  Hct% 40.0%

PATIENT Hct% 40.0%

PATIENT  Hct% 40.0%

PATIENT Hct% 40.0%

Dla kazdej $ciezki na ekranie [SAMPLE INFORMATION] (INFORMACJE O
PROBCE) wys$wietlane sa nastepujace informacje.

Analizowany parametr Probka Warto$é hematokrytu

LANE| cTnl PATIENT  HctX 40.0%
1 200508160001

/

ID
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Informacje wyéwietlane dla kazdej $ciezki obejmuja informacje edytowane przez
uzytkownika oraz informacje zebrane przez urzadzenie po rozpoczeciu badania.

1
O Edytowane informacje

DID LANE PATIENT  Hctd 45. 0%
2) Het% 1 20050516 0001

O Informacje zebrane przez urzadzenie :

* Pelna krew LANE| cTnl PATIENT  HctZ 45.0%
1 | 200508160001

* Inne LANE| cTnl PATIENT
1 | 200508160001

+ Niestosowane LAME WOT USED
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5.7 ID uzytkownika i dostepnosé

W tym paragrafie opisana jest procedura rejestracji uzytkownika i poziom dostepu.
Ustawieniem fabrycznym dla opcji Dostepnosé jest ON (WEL..).

1. Po wybraniu opcji | SETUP | (USTAWIENIA) na tych ekranach, na ktérych
widoczne sg, przyciski wyboru, wyéwietlany jest nastepujacy ekran.

SETUP (USTAWIENIA)

SETUP

01/10/2015 19:02

&,‘3 USER REGISTRATION
%

(=23 INSTRUMENT SETTINGS

}"g ASSAY SETTINGS

wfﬁl QC LOCKOUT

¥ ¥ LIS SETTINGS

2. Wybierz | USER REGISTRATION | (REJESTRACJA UZYTKOWNIKA), aby
wyswietli¢ nastepny ekran.
USER REGISTRATION
(REJESTRACJA UZYTKOWNIKA)

SETUP

01/10/2015 19:02

USER REGISTRATION
ACCESS m OFF
USER (“aoo ) ("eo ) (ToeL
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3. Wybierz (DODAJ), aby zarejestrowaé nowego uzytkownika.
Wyséwietlana jest pelna klawiatura do wprowadzania ID uzytkownika 1 hasta.

USER ID PASSWORD
(ID UZYTKOWNIKA) (HASEO)
| USER REGISTRATION | | USER REGISTRATION |
01/10/2015 14:47 — 01/10/2015 14:48
USER NAME PASSWORD
( ) e ( ) o
1)(2)(3)[4)(s)(8)(7)(8)(e)(0)(-)I=] 1)(2)(3)(a)(s)(6)(7)(8)9)f0)(-)I=]
a)iw)le)lr]lt)ly)lu)fi)lo)lp)L)1) a)iw)le)(rlt)ly)lu)fi)lo)lp)L)1)
alfs)(a)(]lg)0n) (i)l alfs)ld)(t]l)in) 5100
z)fx](c)lv]fb)njm)(, )\ )(-)1)] z)lx]le]lv)b)In)im|(, )\ )= )(1)(
Shift J Spacej BS J Shift | BS
[[cance | [ canceL ]

[Full Keyboard] (Pelna klawiatura)
® Przyciski pomocnicze

Shift: Przetaczanie duzych/matych liter
CLR: Skasuj wszystko

BS: Backspace, usuwa jeden znak
Space: Wstaw puste miejsce (spacja)

4. Wybierz po wprowadzeniu identyfikatora uzytkownika i hasta, aby
przejé¢ do ekranu umozliwiajacego ustawienie poziom dostepu dla
uzytkownika. Wybierz odpowiedni numer poziomu dostepu.

B Szczegélowe informacje na temat funkecji dozwolonych dla kazdego
poziomu znajdujq sie w punkcie 1.2 ID uzytkownika i poziom dostepu .
USTAWIENIE POZIOMU DOSTEPU

SETUP

01/10/2015 14:47
USER REGISTRATION

ocees (D (O
oo () () ()

USER NAME [user ]

PASSWORD [**** ]

e @B(E)EE)
VALID/INVALID VALID INVALID

o I omvee)
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5. Wybierz | OK | aby wrécié doekranu [USER REGISTRATION]
(REJESTRACJA UZYTKOWNIKA).

6. Chociaz nadal mozna zarejestrowaé uzytkownika po wybraniu
(NIEWAZNE) (wyéwietlanego w odwrotnym podéwietleniu) dla opcji
[VALID/INVALID] (WAZNE/NIEWAZNE), na lifcie uzytkownikéw
wyéwietlanej na ekranie [LOGIN] (LOGOWANIE) nie bedzie widoczny ID
uzytkownika.

5.8 Ustawianie blokady KJ

Procedura ustawiania funkcji QC Lock Out (Blokady KdJ):

Na ekranach [QC LOCKOUT | (BLOKADA KJ) nie ma nazwy elementu w
momencie przeslania.

W ustawieniach fabrycznych nie mozna skonfigurowaé/zmienié¢ ustawien opcji [QC
LOCKOUT] (BLOKADY KJ).

Na liécie znajduja sie tylko nazwy pozycji, ktére zostaly odczytane z [MC ENTRY
CARD] (KARTY WPISU MC) na ekranie [MC ENTRY] (WPIS MC).

1. Wybierz (USTAWIENTA) z dowolnego ekranu, na ktérym widoczne
sa przyciski wyboru, takie jak [ ASSAY(BADANIE), (KONTROLA),
(USTAWIENIA) oraz (ADMINISTRATOR) w obszarze

podtytutu.
SAMPLE/HOME

(PROBKA/EKRAN GEOWNY)

PUSH START BUTTON TO ASSAY.

01/10/2015 10:49

CHECK | [ SETUP || ADMIN
REAGENT STATUS SAMPLE INFO.

cTnl
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2. Wybierz | QC LOCKOUT | (BLOKADA KJ) na nastepujacym ekranie [SETUP]
(USTAWIENTA).

SETUP (USTAWIENIA)

SETUP

01/10/2015 15:48

&5 USER REGISTRATION

.8
(=43 INSTRUMENT SETTINGS
? ASSAY SETTINGS

EN@ QC LOCKOUT

Q % LIS SETTINGS

3. Zostanie wyéwietlony nastepujacy ekran [QC LOCKOUT] (BLOKADA KJ).
QC LOCKOUT (BLOKADA KJ)

SETUP

01/10/2015 14:47

QC LOCKOUT

@I ( oFF )

ITEM (cTni J

BE e () HRE)

QC LEVEL UPPER LOWER

[ 999999.999 | (-999999.999 |
TP (909995.999 | (999999959 |
)

((acs ) (999999 099 | ("-999999.999 |

LOCKOUT

[ o J comee

Warunki QC LOCKOUT (BLOKADY KdJ):

LOCKOUT (BLOKADA)
Wybierz (WL.), aby aktywowaé funkcje blokady KdJ, lub

(WYL.), aby dezaktywowaé. Po wybraniu przycisk jest wyéwietlany
odwrotnie.

ITEM (PARAMETR)
Wybierz pozycje badania, aby ustawi¢ dolne/gérne limity kontrolne dla

kazdej kontroli jakosci (KdJ).
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DAY (s)/HR(s) (DZIEN(DND/GODZINA(GODZINY))
Efektywny okres dla danych KJ jest ustawiany za pomoca dni lub godzin.
Po wybraniu przycisk jest wy§wietlany odwrotnie.
® Zakres DAY(s) (DZIEN(DND):
1-999 dni (999 oznacza ,brak aktywacji’)
HR(s) (GODZINA(GODZINY)):
1-30 godzin
Uwaga’ Dni 1 godziny nie mogg by¢ ustawiane jednoczesnie.
Numer wyséwietlany odwrotnie jest obowigzujacy:

QC LEVEL (POZIOM KJ)
Wybierz kontrole jakoéci (KJ), ktére maja byé wykonane wzgledem
funkcji.

Upper Limit/Lower Limit (Gérna granica/ dolna granica)
Wybierz kazde pole, aby wyséwietli¢ klawiature numeryczna 1 wprowadzic¢
warto$¢ graniczna.

01/10/2015 14:47
( | o
7 8 9
4 5 6
1 2 3
0 BS
+ - 2
R it

[Numeric Keypad] (Klawiatura Numeryczna)
® Zakres: -999 999,999-999 999,999
Uwaga: Upewnij sig, Ze gorna warto$é jest rowna Ilub wigksza od dolnej wartosci.
Wartosci te sq uzywane do kontrolowania skali wykresu K.J.

4. Wybierz , aby zapisa¢ wprowadzone dane i powrdci¢ do ekranu [SETUP]
(USTAWIENTA).
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5.9 Procedura wylaczania

Jesli checesz wytaczy¢ zasilanie, postepuj Scisle wedtug tej procedury.

Przestroga: Odlaczenie zasilania bez wykonania tej procedury moze spowodowaé
utrate danych 1/lub nieprawidlowe dzialanie urzadzenia.

1. Wybierz (ADMINISTRATOR) na tych ekranach, na ktérych

widoczne sa, przyciski wyboru, takie jak (BADANIE),
(KONTROLA), (USTAWIENIA) oraz (ADMINISTRATOR)
w obszarze podtytulu.
SAMPLE/HOME
(PROBKA/EKRAN GE.OWNY)

ASSAY/HOME

PUSH START BUTTON TO ASSAY.

01/10/2015 10:49

(@, check | (sETup ) ((Aowin )|

fREAGENT STATUS | [ SAMPLE INFO.

cTnl

2. Nastepnie wybierz opcje | SHUT DOWN | (WYLACZ) na ekranie [ADMINI]

(ADMINISTRATOR) i postepuj zgodnie z komunikatami wyéwietlanymi na
ekranie.

ADMIN (ADMINISTRATOR)
| ADMIN.

01/10/2015 17:20

|||| ADMIN |
\3) sHUT DowN
&4 user switcH
$ ) sysTem

¥ FILE UTILITY
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3. W celu potwierdzenia operacji wylaczenia wysSwietlany jest nastepujacy
komunikat.

SHUT DOWN 1 (WYRACZANIE 1)
[ _ADMIN

01/10/2015 19:02
SHUT DOWN

CAUTION!

DO YOU REALLY WANT TO SHUT
DOWN?

4. Wybierz , aby wylaczy¢ zasilanie urzadzenia.

m Jesli cheesz kontynuowaé obstuge urzadzenia, wybierz
(ANULULJ), aby powrécié do ekranu [ADMIN] (ADMINISTRATOR).

5. Przed wylaczeniem zasilania poczekaj, az na ekranie pojawi sie komunikat
,NOW YOU CAN TURN OFF THE POWER” (TERAZ MOZESZ WYLACZYC
ZASILANIE).

Nie wolno wylaczaé zasilania urzadzenia przed wyéwietleniem ,NOW YOU
CAN TURN OFF THE POWER” (TERAZ MOZESZ WYLACZYC ZASILANIE).

SHUT DOWN 2 (WYRACZANIE 2)
[ ADMIN

01/10/2015 19:02
SHUT DOWN

NOW YOU CAN TURN OFF THE
POWER.
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6 Badanie prébek pacjentéw (Poziom dostepu: 1 i wyzej)

W tym rozdziale przedstawiono procedure przeprowadzania testow na prébkach
pobranych od pacjentéw.

6.1 Sprawdzanie waznosci kalibraciji i kontroli jakosci

1. W tej czeSci opisano szczegdtowo, jak sprawdzi¢ nazwe testu, numer partii i
date waznosci wkladéw z odczynnikiem, ktére majg by¢ uzyte. Numer partii
wkladu z odczynnikiem i1 date wazno$ci mozna znalezé na wkladzie z
odczynnikiem, tacy wkladu lub karcie MC ENTRY CARD (KARCIE WPISU
MC). PATHFAST nie przeprowadzi badania z przeterminowanymi wkladami z
odczynnikiem.

2. Sprawdz, czy dane kalibracji i KJ sa wazne na ekranie [CAL/QC STATUS]
(STATUS KALIBRACJIV/KONTROLI JAKOSCI), wybierajac nazwe testu na
ekranie [ASSAY/HOME] (BADANIE/EKRAN GLOWNY).

B Gdy blokada KdJ jest wylaczona, sprawdzanie KJ nie jest wymagane
CAL/QC STATUS
(STATUS KALIBRACJVKONTROLI JAKOSCID

ASSAY/HOME

PUSH START BUTTON TO ASSAY.

01/10/2015 15:23

Analizowany l ), (crick ) (SETUR | (ADMIN)|
parametr REAGENT STATUS |[  SAMPLE INFO.

> ¢Tnl

Pozostale

A 4

1011609019  CAL 29/10/2015 27DAYS ¢

e dni/czas
QC EXPIRED. \
Data waznoéci

Partia odczynnikéw

CAL |~
QC

Uwaga: Data waznosci KJ nie jest wyswietlana, gdy blokada KJ jest wylaczona.

Sprawdzanie waznosci CAL 1 KJ:

1. Analizowany parametr i partia sa zarejestrowane.
2. Data CAL jest wySwietlana 1 nie uptyneta.
3. Data KdJ jest wy$wietlana 1 nie uptynela.

B Gdy blokada KJ jest wylaczona (OFF), data KJ nie jest wyéwietlana.
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6.2 Edycja informaciji o prébce

Aby wprowadzi¢ informacje o prébce, nalezy postepowaé zgodnie z ponizsza
procedura.

1. Wybierz | SAMPLE INFO. | (INFORMACJA O PROBCE) na ekranie
[ASSAYYHOME] (BADANIE/EKRAN GLOWNY), aby przejs¢ do
nastepujacego ekranu.

SAMPLE INFORMATION 1 INFORMACJE O PROBCE 1)

PUSH START BUTTON TO ASSAY.

01/10/2015 15:23

Prayeisk start [ SAMPLE INFO.
ENO. (REAGENT STATUS | [ SAMPLE INFO. ]/ (INFORMACJE
4 . PATIENT HagetrTT, £
(SCIEZKA NR) O PROBCE)

PATIENT Hct% 40.0%

PATIENT Hct% 40.0%

PATIENT Hct% 40.0%

PATIENT Hct% 40.0%

PATIENT Hct% 40.0%

2. Wybierz (SCIEZKA NR) aby wprowadzi¢ informacje o prébce
na éciezce. Zostanie wyswietlony nastepujacy ekran [EDIT INFORMATION]
(EDYTUJ INFORMACJE).

EDIT INFORMATION
(EDYTUJ INFORMACJE)

SAMPLE

HANDHELD BARCODE READER NOW OPERATABLE

01/10/2015 15:13

__SAMPLE INFO._

ITEM

LanE i)

" SAMPLE PATIENT

| TYPE WHOLE BLOOD
Het% (20.0 )
sip ( )

DEL oK CANC

Uwaga’ Analizowany parametr I partia sq odczytywane przez PATHFAST i
wyswietlane po rozpoczeciu badania.
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. Edytowalne informacje dotyczace prébki to wartoé¢ hematokrytu (Hct%) i
Identyfikator prébki.
Zaznaczenie wySwietlanego pola spowoduje wyswietlenie klawiatury do
wprowadzania danych.
Hct%
Wprowadz indywidualng warto$é hematokrytu analizowanej prébki krwi
pelnej, aby skorygowaé uzyskany wynik testu. Jesli nie zostanie
wprowadzona zadna warto§¢, do korekty zostanie uzyta wartosé
domys$lna.
® Zakres: 0,000-60,0 (domyslna wartosé to 40,0)
Warto§¢ jest ukryta, gdy probka zostanie rozpoznana przez czujnik
rozpoznawania probki jako krew inna niz pelna.
SID
Wejsciowy SID probki
@ Dlugoéé: 1-20 znakéw z pelnej klawiatury.
Odczytaj kod kreskowy prébki za pomoca recznego czytnika kodéw
kreskowych lub wprowadz go recznie za pomoca petnej klawiatury.

SAMPLE

01/10/2015 15:13
SAMPLE INFO.
SID

( )
1J2JEjeslie)@ielelio)-E
a)wjie)ir)it)lv)iuiijie)ip) (L)L)
ajis)d)it)ie)n)iigiyiE
2)lx)ie)lv)ip)in)m)l Il

Shift J Space J BS

)
[ or ]

[Reading by Handheld Barcode Reader] [Full Keyboard]
(Odczyt przez reczny czytnik kodéw (Pelna Klawiatura)
kreskowych)

. Po wprowadzeniu wartos$ci Het% 1/lub identyfikatora SID nalezy wybraé opcje
[ OK |, aby zapisa¢ dane i powrécié do ekranu [SAMPLE INFORMATIONI]

(INFORMACJE O PROBCE).
. Powtorz kroki od 2 do 4 dla pozostatych probek.
. Po wprowadzeniu wszystkich informacji o prébce nalezy sprawdzié

poprawnoéé¢ informacji wyéwietlanych na ekranie [SAMPLE INFORMATION
2] INFORMACJE O PROBCE 2).
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SAMPLE INFORMATION 2
(INFORMACJE O PROBCE 2)
SAMPLE
PUSH START BUTTON TO ASSAY.
. 01/10/2015 15:23
Proyeick start | [75 Ceom)
(REAGENT STATUS|[  SAMPLE INFO. |
LANE NO. i PATIENT  Hct% 40.0%
(SCIEZKA NR) —>EW 20111219-001 Pt
PATIENT 0%
\
PATIENT Hct% 40.0% SID
PATIENT Hct% 40.0%
PATIENT Hct% 40.0%
PATIENT Het% 40.0%

6.3 Przygotowanie urzadzenia i préobek

6.3.1 Ustawianie pojemnika na zuzyte koncéwki (PATHFAST WASTE BOX)

Przed przygotowaniem probek i odczynnika nalezy sprawdzié, czy w pojemniku na
zuzyte koncéwki nie pozostaty jakie$ zuzyte koncowki.

W razie potrzeby nalezy wyjaé pojemnik 1 wyrzucié¢ zuzyte koncéwki. Zresetowaé
pojemnik na odpady.

Uwaga: Wymieniaé pojemnik na zuzyte konicowki co 20 partii lub co tydzien.

[Setting Tip Waste Box] (Ustawianie pojemnika na zuzyte koncéwki)
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6.3.2 Przygotowanie probki

Rodzaje prébek (krew pelna, osocze lub surowica), antykoagulanty i objetoéé prébki
sq zalezne od badania. Szczegétowe informacje znajduja sie w ulotce dotaczonej do
opakowania odpowiedniego odczynnika.

Podczas pobierania 1 pracy z prébkami nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjami
dotyczacymi ogdélnych §rodkéw ostroznoscei.

6.3.3 Przygotowywanie wktadéw z odczynnikami i ustawianie na PATHFAST

Przygotowujac wklady z odczynnikiem do testow, nalezy postepowac zgodnie z
ponizszymi instrukcjami dotyczacymi Srodkéw ostroznosci.

e Stosowaé odpowiednie §rodki ochrony osobistej, aby zapobiec narazeniu na
dziatanie odczynnikéw lub probki.

e Przeprowadzié¢ testy wkrétce po wyjeciu wkladéw z odczynnikami z lodéwki.
Nie pozostawia¢ wkladéw z odczynnikami w stanie nieschlodzonym przez
dtuzszy czas.

e Nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjami dotyczacymi $rodkéw ostroznosci
opisanymi w odpowiednich ulotkach dotaczonych do opakowania.

1. Wyja¢ wklady z odczynnikami z lodéwki. Wlozy¢ potrzebne wkiady z
odczynnikami w szczeliny stojaka na wktady z odczynnikami i mocno wcisnaé
je na miejsce.

W przypadku tej procedury nalezy podja¢ nastepujace Sérodki ostroznosci.

Nieprzestrzeganie tego wymogu moze spowodowacé bledne wyniki.

e Podczas przenoszenia wkltadu z odczynnikiem nalezy trzymacé go za krawedz.
Unikaj dotykania aluminiowej uszczelki 1 dotka detekcyjnego.

e Nalezy uwazaé, aby nie wprowadzi¢ §liny do dolka detekcyjnego poprzez
wdmuchanie §liny.

e Nie wolno uzywac¢ wkladéw z odczynnikami, ktére zostaly upuszczone na
podioge.

e Przed wykonaniem testu usun wszelkie pecherzyki powietrza w dotkach
wkladu z odczynnikiem lub ciecz na aluminiowe] uszczelce wewnatrz,
delikatnie uderzajac wktadem o plaska powierzchnie.
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[Inserting Reagent Cartridge in Reagent Cartridge Rack]
(Wkladanie wktadu z odczynnikiem do stojaka na wklady z odczynnikiem)

2. Za pomoca pipety lub wkraplacza dozuj prébke do dotka na wkiad z
odczynnikiem, napelniajac do linii wewnatrz dotka. Usun wszelkie pecherzyki
przed przeprowadzeniem testu.

Dotki na
prébke

[Dispense samples in Sample Wells]
(Wprowadz prébki do dotkéw na probki)
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3. Otwoérz przednig pokrywe urzadzenia i prawidlowo ustaw stojak na wkilady z
odczynnikami na swolm miejscu.

[Set Reagent Cartridge Rack]
(Ustaw stojak na wklady z odczynnikami)

6.3.4 Ustawianie koncowek jednorazowych (PATHFAST TIP)

Nalezy uzywaé przeznaczonych do tego celu jednorazowych koncéwek z
PATHFAST.

PATHFAST TIP
ae I ce

[PATHFAST TIP] (KONCOWKA PATHFAST)
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1. Wyjmij nowe koncéwki z pudetka na koncéwki 1 umieéé je w otworach uchwytu
na koncéowki PATHFAST dla $éciezek, w ktérych ustawione sa wklady z
odczynnikiem. Nalezy uwazaé, aby koncoéwki nie byly zabrudzone lub
uszkodzone.

[Setting PATHFAST TIPs]
(Ustawianie KONCOWEK PATHFAST)

2. Po zakonczeniu ustawiania jednorazowych koncéwek na uchwycie koncoéwek
zamknij catkowicie przednig pokrywe.

[Close Front Cover] (Zamknij przednia pokrywe)
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6.4 Rozpoczecie badania i zakonczenie badania

6.4.1 Rozpoczecie badania

1. Naciénij przycisk ,, > ” w obszarze podtytulu na ekranie, aby rozpoczaé
badanie.

Uwaga-
« Badanie rozpocznij niezwlocznie po zakoniczeniu przygotowania testu.
« Stracanie komorek krwi w probce krwi peinej lub odparowanie probki moze
mieé wplyw na uzyskany wynik.

Przed rozpoczeciem wltasciwego badania PATHFAST wykonuje kilka
kontroli.

W przypadku wykrycia nieprawidlowych warunkéw zostanie wysSwietlony
komunikat o btedzie.

Pozostan w poblizu urzadzenia, aby w razie potrzeby moéc podjaé
odpowiednie dzialania zgodnie z wysSwietlanym komunikatem. Patrz
rozdzial 14 Rozwigzywanie probleméw, aby uzyska¢ wiecej informacji na
temat komunikatow o bledach.

2. Podczas operacji testowania wySwietlany jest nastepujacy ekran.

ASSAYING SAMPLE (OZNACZENIE PROBKI)

ASSAYING... COMPLETE IN 15 MIN

01/10/2015 15:23

I ASSAY I CHECK I l\
REAGENT STATUS SAMPLE INFO.

cTnl PATIENT  Hecth 40.0%
201112120001

cTnl PATIENT th 40.0%
201112180002

nl PATIENT  Het% 40.0% B Typ prébki
]
|

Przycisk Stop

Analizowany
parametr

112190003

cT
20
SID T

cTn PATIENT  Hcth 40.0%
201112180004

NOT USED

ﬁ

ﬁ

E

ﬁ

B Po rozpoczeciu badania PATHFAST sprawdza wktady z odczynnikami,
analizowany parametr i rodzaj prébki (krew pelna lub inna) dla kazdej
Sciezki, aby wyéwietli¢ informacje na powyzszym ekranie. Jesli probka
nie zostala rozpoznana jako krew pelna, Hct% nie jest wyswietlane
dla tej probki.

B Naciénij przycisk ,, @ ” w obszarze podtytulu na ekranie, aby

zatrzymaé dalszy ciag badania. Zostanie wys$wietlony komunikat
potwierdzajacy.

NOT USED

6-9



PATHFAST Instrukcja Obstugi Wer. 4.60PL

3. Informacje o prébce moga by¢ edytowane po rozpoczeciu badania.
Wybierz | LANE NO. | (SCIEZKA NR) na ekranie [SAMPLE
INFORMATION] (INFORMACJE O PROBCE) i wykonaj kroki od 2 do 6
opisane w sekcji 6.2 Edycja informacji o probce.

Uwaga: Nalezy pamigtac, aby zakoriczy¢ edycje informacii o probce przed
zakoriczeniem badania. Jesli ekran [EDIT INFORMATION]
(EDYTUJ INFORMACJE) jest wyswietlany; wyniki pomiaréw nie
s4q drukowane. Urzadzenie wyswietli komunikat z pytaniem, czy
chcesz kontynuowaé edycje informacji, czy nie. Postepuj zgodnie z
wyswietlanymi instrukcjami,

6.4.2 Dane wyjsciowe wyniku

Po zakonczeniu badania wyniki pomiaréw sa drukowane na wbudowanej drukarce
i wyéwietlany jest ekran [ASSAY/HOME] (BADANIE/EKRAN GEOWNY).
Uwaga’ Jesli urzadzenie jest ustawione na wysylanie wynikow do
komputera zewnetrznego (LIS), wyniki sq wysylane do komputera
zewnetrznego przed wydrukowaniem.

Ponizej znajduje sie przyktadowy wydruk.

Drukowane dane Opis

DATE:10/01/2022 15:40 «—Czas rozpoczecia badania

SAMPLE 1D:202201100001 «ID prébki
LANE: 1 —Nr SCIEZKI
cTnl «<—Analizowany parametr
0,123 ng/ml «—Wynik z jednostka,
REMARK:DF «—Uwagi oddzielone przecinkiem

TYPE: WB (40,0 %)
SAMPLE: PATIENT

«—Krew pelna, wartosé Het%
«—Prébka (pacjent)

INSTRUMENT SERIAL: 1511D2600 «—Numery seryjny urzadzenia

PROGRAM VERSION: 4.1.1
OPERATOR ID: USER1
REAGENT LOT: 1012210243
CALIBRATED ON: 04/01/2022
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6.4.3 Usuwanie zuzytych wktadow z odczynnikiem i koncowek

1. Usuwanie zuzytych koncéwek:
Wyjaé pojemnik na zuzyte koncéwki z urzadzenia 1 wyrzuci¢ zuzyte koncowki
zgodnie z miejscowymi wytycznymi dotyczacymi postepowania.

Po wyrzuceniu koncowek nalezy ponownie umiesci¢ pojemnik na zuzyte
koncéwki na swoim miejscu.
Uwaga: Wymieniaé pojemnik na zuzyte konicowki co 20 partii lub co tydzien.

[Tip Waste Box] (Pojemnik na zuzyte koncéwki)

2. Wyrzucanie zuzytych wktadéw z odezynnikami:
Wyjaé stojak na wktady z odczynnikami z urzadzenia 1 wyjaé zuzyte wktady.
Nalezy uwaza¢, aby nie upus$ci¢ ani nie rozpryska¢ plynu z wkladdow.
Wyrzucajac wklady z odczynnikiem, nalezy zapoznaé sie z miejscowymi
wytycznymi.
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7 QC Assay (Badanie kontroli jakosci) (Poziom dostepu: 2 i wyzej)

W tym rozdziale opisana jest procedura badania KJ (Kontroli Jako$ci).
7.1 Wprowadzenie

Przygotowaé sie do przeprowadzenia testéw zgodnie z instrukcjami
przedstawionymi w rozdziale 5 Przygotowanie do analizy i podstawowa obstuga,
a nastepnie przeprowadzi¢ KdJ zgodnie z procedura opisana ponize;j.
Uwaga: Podczas KJ nie mozna odbierac informacji o zleceniach z komputera
zewnetrznego.

7.2 Cel badania KJ

Badanie KJ jest przeprowadzane w celu sprawdzenia zwalidowanych krzywych
kalibracji i przechowywania danych z probek KJ do kontroli jakosci. Badanie KJ
jest niezbedne dla zapewnienia waznosci wynikéw probki.

7.3 Przeglad badania KJ

Prébka KJ (kontroli jakoéci) to prébka specjalnie przygotowana do celéw kontroli
jakoéci. Zapyta) przedstawiciela PATHFAST o zalecane materialy do kontroli
jakosci.
1) Liczba pozioméw KdJ
Zalecamy przetestowanie co najmniej 2 poziomow.
2) Kiedy przeprowadzaé¢ kontrole jakoéci
1. Po uplywie okresu wyznaczonego przez KJ (jezeli funkcja blokady KJ
jest ustawiona na ON (WEL..)).
. Po przeprowadzeniu badania kalibracyjnego.
. Z czestotliwo$cig, zdefiniowana przez uzytkownika.
. W przypadku podejrzenia btednych wynikow préobki.

O b W N

. Po przeprowadzeniu konserwacji systeméw optycznych/dozujacych.
6. W razie potrzeby dla kontroli jakosci.
3) Okres waznoéci danych KJ
Zdefiniuj efektywny okres danych KJ dla danego laboratorium. Funkcja
blokady KdJ jest przydatna do sprawdzenia, czy okres uplynal, czy nie.
Szczegbtowe informacje znajduja sie w punkcie 1.3 Informacje o funkciji
blokady KJ.
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7.4 Przygotowanie do badania KJ

7.4.1 Sprawdzanie poprawnosci kalibracji

1. Sprawdz nazwe testu, numer partii 1 date waznosci wktadow z odeczynnikiem,
ktéore maja byé uzyte. Numer partii mozna znalezé na wkladzie z
odczynnikiem, tacy wkladu lub karcie wpisu MC. Przeterminowane
odczynniki nie moga by¢ uzyte do badania.

2. Sprawdz, czy dane kalibracji wktadéw z odczynnikiem sg wazne dla testow KdJ
na ekranie [CAL/QC EXPIRATION DATES] (DATY WAZNOSCI
KALIBRACJI/KONTROLI JAKOSCD), wybierajac pozycje testu na ekranie
[ASSAY/HOME] (BADANIE/EKRAN GLOWNY).

CAL/QC EXPIRATION DATES
(DATY WAZNOSCI KALIBRACJ/KONTROLI JAKOSCD

ASSAY/HOME

PUSH START BUTTON TO ASSAY.

01/10/2015 15:23

Analizowany [ : ’III

parametr REAGENT STATUS | [ SAMPLE INFO.
[ cTnI

y

Partia odczynnikow 1011609019 CAL 20/10/2015  270Avsiq | Pozostate

/ = = QM dni/czas
CAL |—
QC N

Data waznosci

Uwaga: Data waznosci KJ nie jest wyswietlana, gdy blokada KJ jest wylaczona.

<Sprawdzanie waznosci CAL i KdJ >

1. Analizowany parametr i partia sa zarejestrowane.

2. Data CAL jest wySwietlana 1 nie uptyneta.

B Gdy blokada KdJ jest wylaczona (OFF), data KdJ nie jest wyéwietlana.
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7.4.2 Edycja informacji KJ

1. Wybierz (WSTECZ) na ekranie [ASSAY/HOME] (BADANIE/EKRAN

GLOWNY) lub przycisk (BADANIE) w obszarze podtytutu, aby
wyéwietlié nastepujacy ekran [ASSAY] (BADANIE).
BADANITE

ASSAY

01/10/2015 15:22

9 SAMPLE

& ac

A
P48 caL/oC

“ﬂ MC ENTRY

Uwaga’ Gdy funkcja QC Lockout (Blokada KJ) jest wylaczona, powyzsze prazyciski zmieniajg sie w
nastepujgcy sposob-
[QC]| => [ QC/SAMPLE | , [ CAL/QC | => [ CAL/QC/SAMPLE |

2. Wybierz na ekranie [ASSAY] (BADANIE), aby przej$¢ do nastepujacego

ekranu.
QC INFORMATION
(INFORMACJE O KONTROLI JAKOSCI
0110/2015 15:23
Praycisk start (crieck | [ seTup )

[REAGENT STATUS | SAMPLEINFO. |

LANE QC1
- Qc2
LANE QC3
LANE QC1
LANE Qc2
LANE QE3

Uwaga’ Gdy funkcja blokady KJ jest wylgczona, nazwa jest wyswietlana jako ,QC/ISAMPLE”.

7-3



PATHFAST Instrukcja Obstugi Wer. 4.60PL

3. Na ekranie [QC INFORMATION] (INFORMACJE O KONTROLI JAKOSCI)
pozycje dla kazde] probki KdJ sa wstepnie zdefiniowane w sposob
przedstawiony powyzej. W razie potrzeby edytuj informacje dla kazdej $ciezki.
Aby edytowaé, wybierz numer $ciezki, aby przej$¢ do nastepnego ekranu.

EDIT QC INFORMATION
(EDYTUJ INFORMACJE O KONTROLI JAKOSCI)

HANDHELD BARCODE READER NOW OPERATABLE

01/10/2015 15:24
SAMPLE INFO.

1 sAMPLE (Qc1

) ( J

PROBKA
Wybraé probke z przedstawionej listy, zaznaczajac pole.
Wybierz jedna, z nastepujacych pozycji | QC1], | QC2] | QC3|.
B Gdy funkcja blokady KdJ jest wylaczona, prébka
(PACJENTA) jest réwniez dozwolona.

SID
Wprowadzanie SID prébki Kd lub probki pacjenta.
@ Dlugoéé: 1-20 znakéow
Odczytaj kod kreskowy prébki za pomoca recznego czytnika kodéw
kreskowych lub wprowadz go recznie za pomoca, wyéswietlanej klawiatury.

01/10/2015 14:47
SAMPLE INFO.
SID
( ) g

SSIOIGIOISISITIOS)
JIUICIOIOLIICGIOLOLILEY
SISIOIOLIOISICIOONS
2dievjb)nmiJUEWY

Shift || Space J BS J

[ o J cex ]

[Reading by Handheld Barcode Reader] [Full Keyboard]
(Odczyt przez reczny czytnik kodéw kreskowych)  (Pelna Klawiatura)
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4. Po zakonczeniu edycji wybierz opcje na ekranie [EDIT QC
INFORMATION] (EDYTUJ INFORMACJE O KONTROLI JAKOSCD), aby
powrécié do ekranu [QC INFORMATION] (INFORMACJE O KONTROLI
JAKOSCI).

5. W razie potrzeby powtérz kroki 31 4 dla innych $ciezek.

6. Ponownie sprawdz wszystkie informacje edytowane na ekranie [QC
INFORMATION] (INFORMACJE O KONTROLI JAKOSCD).

7.5 Przygotowanie urzadzenia i probek KJ

7.5.1 Ustawianie pojemnika na zuzyte koncéwki (PATHFAST WASTE BOX)

Przed przygotowaniem proébek i odczynnika nalezy sprawdzi¢, czy w pojemniku na
zuzyte koncoéwki nie pozostaly jakie§ zuzyte koncéwki. W razie potrzeby nalezy
wyjaé pojemnik i wyrzucié¢ zuzyte koncéwki. Zresetowaé pojemnik na odpady.
Uwaga’ Wymieniac pojemnik na zuzyte koricowki co 20 partii lub co tydzien.

e -
E "
4
5
6

[Setting Tip Waste Box]
(Ustawianie pojemnika na zuzyte koncéwki)

7.5.2 Przygotowywanie probek KJ

Nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjami dotyczacymi ogdlnych $rodkéow
ostroznosci przy pracy z prébkami KdJ.
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7.5.3 Przygotowywanie wktadow z odczynnikami i ustawianie na PATHFAST

Przygotowujac wklady z odczynnikiem do testow, nalezy postepowac zgodnie z
ponizszymi instrukcjami dotyczacymi §rodkéw ostroznosei.
e Stosowaé odpowiednie érodki ochrony osobistej, aby zapobiec narazeniu na
dziatanie odczynnikéw lub probki.
e Przeprowadzi¢ testy wkrétce po wyjeciu wkladéw z odczynnikami z lodéwki.
Nie pozostawiaé wktadéw z odczynnikami bez chtodzenia przez dltuzszy czas.
e Nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjami dotyczacymi $rodkéw ostroznosci
opisanymi w odpowiednich ulotkach dotaczonych do opakowania.
1. Wyjaé¢ wklady z odczynnikami z lodéwki. Wtozy¢ potrzebne wkiady z
odezynnikami w szczeliny stojaka na wktady z odczynnikami i mocno weisnaé
je na miejsce.

Aby unikngé btednych wynikéw, nalezy podja¢ nastepujace $rodki ostroznoéci.

e Podczas przenoszenia wktadu z odczynnikiem nalezy trzymac go za krawedz 1
unikaé dotykania aluminiowej uszczelki i dotka detekcyjnego.

e Nalezy uwazaé, aby nie wprowadzi¢ §liny do dotka detekcyjnego poprzez
wdmuchanie §liny.

e Nie wolno uzywac¢ wkladéw z odczynnikami, ktére zostaly upuszczone na
podloge.

e Przed wykonaniem testu usun wszelkie pecherzyki powietrza w dotkach
wkladu z odczynnikiem lub ciecz na aluminiowe] uszczelce wewnatrz,
delikatnie uderzajac wktadem o plaska powierzchnie.

[Inserting Reagent Cartridge in Reagent Cartridge Rack]
(Umieszczanie wkladu z odezynnikiem w stojaku na wklady z odczynnikiem)
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2. Za pomoca pipety lub wkraplacza dozuj prébke KJ do dotka na wklad z
odezynnikiem az do linii wewnatrz dotka. Usun wszelkie pecherzyki przed
przeprowadzeniem testu. Nalezy réwniez zadbaé o umieszczenie w kazdym
dotku wlasciwego materialu KJ, korzystajac z informacji wyswietlanych na
ekranie [QC INFORMATION] INFORMACJE O KONTROLI JAKOSCD.

Dotki na
proébke

[Dispense QC samples in Sample Wells]
(Dozowanie prébek KJ w dotkach na prébki)

3. Otwoérz przednia pokrywe urzadzenia i prawidtowo ustaw stojak na wkiady z
odczynnikami na swolm miejscu.

[Set Reagent Cartridge Rack]
(Ustaw stojak na wklady z odczynnikami)
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7.5.4 Ustawianie koncowek jednorazowych (PATHFAST TIP)

Nalezy uzywaé przeznaczonych do tego celu jednorazowych koncéwek z
PATHFAST.

PATHFAST TIP
[l ) A7 ce

[PATHFAST TIP] (KONCOWKA PATHFAST)

1. Wyjmij nowe koncéwki z pudetka na koncowki i umiesc je w otworach uchwytu
na koncéwki dla Sciezek, w ktérych ustawione sa wklady z odezynnikiem.

Nalezy uwaza¢, aby koncowki nie byly zabrudzone lub uszkodzone.

9

[Setting PATHFAST TIPs]
(Ustawianie KONCOWEK PATHFAST)
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2. Po zakonczeniu wktadania koncéwek do uchwytu zamknij catkowicie przednia

™

— PATHFAg

pokrywe.

uuuuu

[Close Front Cover] (Zamknij przednia pokrywe)

7.6 Rozpoczecie badania KJ i zakonczenie badania

7.6.1 Rozpoczecie badania KJ

1. Naci$nij przycisk ,, > ” w obszarze podtytulu na ekranie, aby rozpoczaé

badanie.

Uwaga:
« Badanie rozpocznij niezwlocznie po zakonczeniu przygotowania testu.
« Stracanie komorek krwi w probce krwi peinej lub odparowanie probki moze
mieé wplyw na uzyskany wynik.,

Przed rozpoczeciem badania PATHFAST przeprowadza rézne kontrole.

W przypadku wykrycia nieprawidtowych warunkéw zostanie wy$§wietlony
komunikat o btedzie.

Pozostan w poblizu urzadzenia, aby w razie potrzeby moéc podjaé
odpowiednie dzialania zgodnie z wySwietlanym komunikatem. Patrz
rozdzial 14 Rozwigzywanie probleméw, aby uzyskac¢ wiecej informacji na
temat komunikatow o btedach.
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2. Podczas operacji testowania wySwietlany jest nastepujacy ekran.
ASSAYING QC SAMPLE
(OZNACZENIE PROBKI KJ)

ASSAYING... COMPLETE IN 15 MIN

01/10/2015 14:44

assay [T
REAGENT STATUS | [  SAMPLE INFO.

1 cTnl QC1
QC-SP001

cTnl QC2
QC-SP002

A

Przycisk Stop

cTnl QC3
QC-SP003

y cTnl QC1
QC-SP004

J cTnl QC2
QC-SP005

J cTnl QC3
QC-SP006

Uwaga’ Gdy funkcja blokady KJ jest wylgczona, nazwa jest wyswietlana jako ,| QC/SAMPLE|”.

B Aby anulowa¢ test Kd po jego rozpoczeciu, nalezy wybraé przycisk ,, [I ”
w obszarze podtytulu na ekranie. Zostanie wys$wietlony komunikat z
potwierdzeniem.

3. Informacje o prébce moga by¢ edytowane po rozpoczeciu badania.
Wybierz (SCIEZKA NR) na ekranie [QC INFORMATIONI]
(INFORMACJE O KONTROLI JAKOSCD) i wykonaj kroki od 2 do 4 opisane w
sekcji 7.4.2 Edycja informacji KJ.

Uwaga: Zakoncz edycje informacji o KJ przed zakoriczeniem badania. Jesli ekran
[EDIT C INFORMATION] (EDYTUJ INFORMACJE KJ) jest otwarty,
wyniki pomiarow nie sg drukowane. Urzadzenie wyswietli komunikat z
pytaniem, czy cheesz kontynuowaé edycje informacji, czy nie. Postepuj
zgodnie z wyswietlanymi instrukcjami.
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7.6.2 Dane wyjsciowe wyniku KJ

Po zakonczeniu badania wyniki pomiaréw sa drukowane na wbudowanej drukarce i
wyswietlany jest ekran [QC/INFORMACJE] (KONTROLA JAKOSCI/INFORMACJE).

Ponizej przedstawiono przyktadowy wydruk dla duplikatu oznaczenia QC1

dla ¢Tnl.

Drukowane dane

DATE:10/01/2022 15:40
SAMPLE ID:
LANE: 1

cTnl
0,132 ng/ml

REMARK:
SAMPLE: QC1

INSTRUMENT SERIAL: 1511D2600
PROGRAM VERSION: 4.1.1
OPERATOR ID: USERT1

REAGENT LOT: 1012210243
CALIBRATED ON: :04/01/2022

DATE: :10/01/20122 15:40
SAMPLE ID:
LANE: 2

cTnl
0,138 ng/mi

REMARK:
SAMPLE: QC1

INSTRUMENT SERIAL: 1511D2600
PROGRAM VERSION: 4.1.1
OPERATOR ID: USERT1

REAGENT LOT: 1012210243
CALIBRATED ON: 04/01/2022
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-------------------------------------------------- Statystyki dla powtérzonego
DATE: 10/01/2022 15:40 oznaczenia QC1.
INSTRUMENT SERIAL: 1511D2600
OPERATOR ID: USER1

REAGENT LOT: 1012210243 < Numer partii odczynnika
cTnl «—Analizowany parametr
QC1 «Prébka (QC1)

UPPER: 0,138 ng/ml «—Gédrna granica kontroli
LOWER: 0,132 ng/ml «—Dolna granica kontroli
N=2 «—Powtérzenia

MEAN = 0,135 ng/ml —Srednia

SD = 0,004 «—Odchylenie standardowe
CV=3,14% «—Wspétezynnik zmiennoéci
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7.6.3 Usuwanie zuzytych wktadow z odczynnikiem i koncéowek

1. Usuwanie zuzytych koncéwek:
Wyjaé pojemnik na zuzyte koncoéwki z urzadzenia i wyrzucié¢ zuzyte koncéwki.
Przy wyrzucaniu zuzytych koncéwek nalezy przestrzegaé miejscowych
wytycznych dotyczacych postepowania.
Po wyrzuceniu koncéowek nalezy ponownie umiesci¢ pojemnik na zuzyte
koncéwki na swoim miejscu.
Uwaga: Wymieniaé pojemnik na zuzyte konicowki co 20 partii lub co tydzien.

[Tip Waste Box] (Pojemnik na zuzyte koncéwki)

2. Wyrzucanie zuzytych wktadéw z odezynnikami:
Wyjaé stojak na wktady z odczynnikami z urzadzenia 1 wyjaé zuzyte wktady.
Nalezy uwaza¢, aby nie upus$ci¢ ani nie rozpryska¢ plynu z wkladdow.
Wyrzucajac wklady z odczynnikiem, nalezy zapoznaé sie z miejscowymi
wytycznymi.
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8 CAL Assay (Badanie Kalibracyjne) (Poziom dostepu: 3 i wyzej)

Procedura badania kalibracyjnego zostala opisana w niniejszym rozdziale.
8.1 Wprowadzenie

Po przygotowaniu do przeprowadzenia badania, zgodnie z rozdzialem 5
Przygotowanie do analizy i podstawowa obstuga, nalezy przeprowadzi¢ badanie
kalibracyjne zgodnie z procedura opisana ponizej.

8.2 Cel kalibraciji

Aby zapewni¢ wiarygodne wyniki, przed oznaczeniem probek pobranych od
pacjentéw przeprowadzane sa testy kalibracyjne w celu zatwierdzenia krzywej
kalibracyjnej. Wykonaj te procedure kalibracji z kazda nowa partig odczynnikéw
lub po wygaénieciu kalibracji. Okres obowigzywania kalibracji jest wstepnie
zdefiniowany dla kazdego analizowanego parametru.

Oznaczanie prébek pochodzacych od pacjentéw lub KJ (kontroli jakosci) nie jest
dozwolone, jeéli kalibracja wygasta, jednakze moga byé one wykonywane z
kalibratorami z tej samej serii.

8.3 Przeglad kalibraciji

1) Kalibratory (CAL)
Nalezy uzyé zalecanego kalibratora (zwykle pakowanego razem z zestawem
odczynnikéw).
Kalibratory liofilizowane musza byé¢ przed uzyciem odtworzone za pomoca
buforu rozcienczajacego (w razie potrzeby dostarczonego z kalibratorem).
2) Poziomy CAL
Poziomy kalibrator6w moga sie rézni¢é w zaleznoSci od odczynnika.
Szczegdtowe informacje znajduja sie w ulotce dolaczonej do opakowania
odpowiedniego zestawu odczynnikéw.
3) Powtérzenie CAL
Uruchomié kalibratory w dwéch powtérzeniach (n=2) (dostepne jest réwniez
n=3).
4) Kiedy nalezy kalibrowaé
1. Wprowadzenie nowego analizowanego parametru
2. Partia odczynnika zostala zmieniona
3. Kalibracja wygasla.
JesSli w powyzszych przypadkach nie zostana przeprowadzone testy
kalibracji, badanie probki lub KJ zostanie zatrzymane, a po

uruchomieniu badania pojawi sie komunikat o btedzie.

4. Wynik(@i) KJ znajduje(-a) sie poza zakresem kontroli.
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5. Uzycie nowo zakupionych odczynnikéw, mimo ze numery partii sa, takie
same.

6. Po konserwacji uktadu optycznego/podajnika.
W tych trzech powyzszych przypadkach (od 4 do 6) badanie prébki
lub KdJ nie jest zatrzymywane, je§li nie zostanie wykonana analiza
kalibracyijna, ale zalecamy wykonanie analizy kalibracyjne] w celu
sprawdzenia wiarygodnos$ci wynikéw analizy.

5) Efektywny okres kalibracji

Efektywny okres kalibracji moze sie rézni¢ w zaleznoéci od parametru.
Szczegblowe informacje znajduja sie w ulotkach do odpowiednich zestawow
odczynnikow.

6) Liczba waznych kalibracji:
Mozna przechowywac trzy partie waznych kalibracji dla kazdego testu.

7) Prosze pamietaé:

1. Analize kalibracyjna przeprowadza sie dla jednego analizowanego
parametru jednej serii odczynnika w partii.

2. PrzeprowadZ badanie kalibracyjne z 2 lub 3 powtdérzeniami. Ustaw
kalibratory zgodnie ze wskazaniami na ekranie. Miejsca, w ktorych
ustawlany jest materiat kalibracyjny, sa predefiniowane.

3. Wprowadz informacje o kodzie kreskowym z MC ENTRY CARD
(KARTY WPROWADZENIA MC) dolaczonej do zestawu odczynnikéw
podczas przeprowadzania nowego testu lub dla nowej partii
odczynnika. Postepuj zgodnie z procedura opisang w punkcie 8.8 WPIS
MC.

8) Kontrola waznoéci kalibracji
Waznoéé kalibracji jest potwierdzana przez wyniki oznaczen KdJ mieszczace
sie w zakresie. Szczegblowe informacje na temat funkcji blokady K znajduja
sie w sekcji 1.3 Informacje o funkcji blokady KJ oraz w rozdziale 7 KJ Assay
(Badanie kontroli jakosci), gdzie opisano procedure analizy KJ.
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8.4 Sprawdzanie statusu kalibraciji

Sprawdz, czy dane kalibracji wzorcowej (master calibration — MC) dla uzywanego
odczynnika sa zarejestrowane w PATHFAST przed wykonaniem badania
kalibracyjnego.

1. Na ekranie [ASSAY/HOME] (BADANIE/EKRAN GLOWNY) wybierz nazwe
testu, ktory ma =zostaé sprawdzony, aby wysSwietlic nastepujacy ekran
[CAL/QC STATUS] (STATUS KALIBRACJI/KONTROLI JAKOSCD).

CAL/QC STATUS
(STATUS KALIBRACJVKONTROLI JAKOSCID

ASSAY/HOME

PUSH START BUTTON TO ASSAY.

01/10/2015 15:23

Analizowany l : CHECK I SETUP Iml
parametr REAGENT STATUS | [ SAMPLE INFO.

cTnl
1011609019  CAL 29/10/2015 27DAYS\ Pozostale

/ OB o . dni/czas
CAL Q:%EK\

QC Data waznosci

[

Partia odczynnikow

\

2. Sprawdz, czy dane kalibracji wzorcowej (MC) sa zarejestrowane w PATHFAST,
sprawdzajac, czy numer partii jest wyswietlany na ekranie [CAL/QC STATUS]
(STATUS KALIBRACJI/KONTROLI JAKOSCD).

Je§li numer partii nie jest wyéwietlany, przed wykonaniem testu

kalibracyjnego nalezy zarejestrowa¢ dane kalibracji wzorcowej (MC).
Szczegdtowa, procedure opisano w punkcie 8.8 WPIS MC.
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8.5 Przygotowywanie wkiadow z odczynnikami i ustawianie na PATHFAST

1. Wybierz na ekranie [ASSAY] (BADANIE), aby przejéé do
nastepnego ekranu. Wybierz analizowany parametr, ktéry ma byé
skalibrowany, z wy$wietlonej listy. Nastepnie wybierz , aby przej$é do
nastepnego ekranu.

2. Na ekranach [CAL ITEM SELECTION] (WYBOR POZYCJI KALIBRACJI) w
momencie wysylki nie ma nazwy parametru. Na liscie znajduja sie tylko
nazwy parametréw, ktére zostaly odczytane z [MC ENTRY CARD] (KARTY
WPISU MC) na ekranie [MC ENTRY] (WPIS MC).

WYBOR POZYCJI KALIBRACJI

01/10/2015 22:21

—. L W L ——
cTnl

Myo

D-Dimer

NTproBNP

hsCRP

3. Po wybraniu analizowanego parametru, ktéry ma =zosta¢ skalibrowany,
wyéwietlany jest ekran [CAL/QC INFORMATION] (INFORMACJE O
KALIBRACJUKONTROLI JAKOSCD).

CAL/QC INFORMATION
(INFORMACJE O KALIBRACJU/KONTROLI JAKOSCI)

CAL/QC

PUSH START BUTTON TO ASSAY.

01/10/2015 15:31

Przycisk start > b ( ADMIN |

(REAGENT STATUS |[ SAMPLE INFO. |

LA;E cTnl CAL1

LANE I3 | CAL1
p

LANE A | CAL2

3

LANE I | CAL2

QCH1

Qcz
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B Informacje wyéwietlane w kazdej Sciezce rbéznia sie w zaleznos$ci od
wstepnie zdefiniowanych warunkéw blokady KJ 1 powtdrzen
kalibratoréw. Zapoznaj sie z ponizsza tabela.

Pozycje do ustawiania prébek w zaleznosci od blokady KdJ/ pozioméw CAL/ powtérzenr CAL

BADANIE BADANIE KALIBRACJI/KONTROLI
KALIBRACJI/KONTROLI JAKOSCI/PROBKI
JAKOSCI (Blokada KJ wiaczona) (Blokada KJ wytaczona)

Poziomy CAL 1 1 2 2 1 1 2 2

Powtérzenia CAL 2 3 2 3 2 3 2 3
SCIEZKA1 CAL1 CAL1 CAL1 CAL1 CAL1 CAL1 CAL1 CAL1
SCIEZKA2 CAL1 CAL1 CAL1 CAL1 CAL1 CAL1 CAL1 CAL1
SCIEZKA3 QC1 | CAL1 | CAL2 | CAL1 QC1 CAL1 CAL2 |CAL1
SCIEZKA4 QCz | QC1 | CAL2 | CAL2 QC2 QC1 CALZ |CAL2
SCIEZKA5 QC3 | QC2 QC1 CAL2 QC3 QC2 QC1 [CAL2
SCIEZKA6 QC1 QC3 QC2 CAL2 PACJENT QC3 QC2 CAL2
Opcje QC1,2,3 |QC1,2,3 | QC1,2,3 Brak PACJENT | PACJENT | PACJENT | Brak

I:I ! Zarezerwowane przez program. Nie mozna edytowaé. Nalezy

pamietaé o ustawieniu probek wyznaczonych dla tych éciezek.
I:I :  Niezarezerwowane, dozwolone do edycji.

8.6 Przygotowanie urzadzenia i kalibratoréw

8.6.1 Ustawianie pojemnika na zuzyte koncéwki (PATHFAST WASTE BOX)
Przed przygotowaniem prébek 1 odczynnika nalezy sprawdzi¢, czy w pojemniku na
zuzyte koncowki nie pozostaly jakie§ zuzyte koncoéwki. W razie potrzeby nalezy
wyjacé pojemnik 1 wyrzuci¢ zuzyte koncowki. Zresetowaé pojemnik na odpady.
Uwaga: Wymieniaé pojemnik na zuzyte konicowki co 20 partii lub co tydzien.

[Setting Tip Waste Box] (Ustawianie pojemnika na zuzyte koncéwki)
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8.6.2 Przygotowywanie kalibratorow
Kalibratory (CAL) sa dostarczane z zestawem odczynnikéw.
Szczegbtowe informacje na temat postepowania z kalibratorami mozna znalezé w
instrukcjach do zestawéw odczynnikéw.

8.6.3 Przygotowywanie wktadow z odczynnikami i ustawianie na PATHFAST
Przygotowujac wklady z odczynnikiem do testoéw, nalezy postepowaé zgodnie z
ponizszymi instrukcjami dotyczacymi Srodkéw ostroznosci.

e Stosowaé odpowiednie $rodki ochrony osobiste), aby zapobiec narazeniu na
dziatanie odczynnikéw lub probki.

e Przeprowadzié testy wkroétce po wyjeciu wktadéw z odezynnikami z lodowki. Nie
pozostawiaé wktadéw z odczynnikami bez chlodzenia przez diuzszy czas.

e Nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjami dotyczacymi srodkéw ostroznosci
opisanymi w odpowiednich ulotkach dotaczonych do opakowania.

1. Wyja¢ wklady z odczynnikami z lodéwki. Wtozyé potrzebne wkiady =z
odczynnikami w szczeliny stojaka na wklady z odczynnikami i mocno wcisnagé je
na miejsce.

Aby uniknag¢ blednych wynikéw, nalezy podjaé nastepujace érodki ostroznoéci.

e Podczas przenoszenia wkiadu z odczynnikiem nalezy trzymaé go za krawedz
wkladu. Unikaj dotykania aluminiowej uszczelki i dotka detekcyjnego.

e Nalezy uwaza¢, aby nie wprowadzi¢ §liny do dotka detekcyjnego poprzez
wdmuchanie §liny.

e Nie wolno uzywaé¢ wkladéw z odczynnikami, ktére zostaly upuszczone na
podioge.

¢ Przed wykonaniem testu usun wszelkie pecherzyki powietrza w dotkach wkladu
z odczynnikiem lub ciecz na aluminiowej uszczelce wewnatrz, delikatnie
uderzajac wkladem o ptaska powierzchnie.

2. Na ekranie [CAL/QC INFORMATION] [INFORMACJE O KALIBRACJI/
KONTROLI JAKOSCI] z powtérzeniem CAL réwnym 2, éciezki 5 1 6 sg
przypisane do probek KJ. Nalezy odnie$é¢ sie do informacji wyéswietlanych na
ekranie, aby okresli¢, do ktorych $ciezek nalezy dozowac prébki.
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[Inserting Reagent Cartridge in Reagent Cartridge Rack]
(Umieszczanie wktadu z odczynnikiem w stojaku na wktady z odczynnikiem)

3. Dozowaé kalibratory i probki Ke do dotka na prébki wktadu z odezynnikiem do
linii wewnatrz dotka, uzywajac pipety lub wkraplacza. Usun wszelkie
pecherzyki przed przeprowadzeniem testu.

Dotki na
prébke

[Dispense calibrators and QC samples in Sample Wells]
(Dozowanie kalibratoréw i prébek KJ do dotkéw na prébki)
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4. Otworz przednig pokrywe urzadzenia 1 prawidtowo ustaw stojak na wklady z

odczynnikami na swolm miejscu.
e

[Set Reagent Cartridge Rack]
(Ustaw stojak na wklady z odczynnikami)

8.6.4 Ustawianie koncowek jednorazowych (PATHFAST TIP)
Nalezy uzywaé przeznaczonych do tego celu jednorazowych koncowek z PATHFAST.

PATHFAST TIP
#H o I~ ce

[PATHFAST TIP] (KONCOWKA PATHFAST)
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1. Wyjmij nowe jednorazowe koncéwki z pudetka na koncéwki 1 umieéé je w otworach
uchwytu na koncowki PATHFAST dla $ciezek, w ktorych ustawione sa wklady z
odczynnikiem. Nalezy uwazaé, aby koncéwki nie byty zabrudzone lub uszkodzone.

[Setting PATHFAST TIPs]
(Ustawianie KONCOWEK PATHFAST)

2. Po zakonczeniu ustawiania jednorazowych koncéwek na uchwycie koncowek zamknij
calkowicie przednia, pokrywe.

[Close Front Cover] (Zamknij przednia pokrywe)
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8.7 Rozpoczecie badania CAL/KJ i zakonczenie badania

8.7.1 Rozpoczecie badania CAL/KJ

1. Naci$nij przycisk ,, > ” w obszarze podtytulu na ekranie, aby rozpoczaé
badanie.

Uwaga-
« Badanie rozpocznij niezwlocznie po zakoniczeniu przygotowania testu.
» Stracanie komorek krwi w probce krwi peinej lub odparowanie probki moze
mieé wplyw na uzyskany wynik.

Przed rozpoczeciem badania, PATHFAST przeprowadza r6zne kontrole.

W przypadku wykrycia nieprawidtowych warunkéw zostanie wyswietlony
komunikat o btedzie.

Pozostan w poblizu urzadzenia, aby w razie potrzeby moéc podjaé
odpowiednie dzialania zgodnie z wySwietlanym komunikatem. Patrz
rozdzial 14 Rozwigzywanie probleméw, aby uzyska¢ wiecej informacji na
temat komunikatow o bledach.

2. Podczas operacji testowania wySwietlany jest nastepujacy ekran.

ASSAYING CAL/QC (BADANIE CAL/KJ)

ASSAYING... COMPLETE IN 15 MIN

01/10/2015 15:23

Przycisk Stop

LANE oy | CAL1
1
E cThl CAL1

LANE | CAL2
3

LANE eyl CAL2
4

el cTnl Qci1
LW QC-SP001

cTnl Qc2
B QC-SP002

B Aby anulowaé test KJ po jego rozpoczeciu, nalezy wybraé przycisk ,, @ ”
w obszarze podtytulu na ekranie. Zostanie wySwietlony komunikat z
potwierdzeniem.

3. Po zakonczeniu testu kalibracyjnego dane kalibracyjne sa drukowane na
wbudowanej drukarce 1 wysSwietlany jest ekran [ASSAY/HOME]

(BADANIE/EKRAN GLOWNY). Jegli kalibracja nie powiedzie sie, status jest
wyswietlany na ekranie, a takze drukowany.
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CALIBRATION FAILED
(KALIBRACJA NIE POWIODELA SIE)

CAL/QC/SAMPLE

ASSAY COMPLETED.

01/10/2015 10:29
CAUTION!

CALIERATION FAILED.

ITEM: cTnl
LOT : 1011609019
ERROR CODE:02

Informacje na temat dziatan, jakie nalezy podjaé, znajduja sie w rozdziale
14 Rozwigzywanie problemoéw.
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8.7.2 Dane wyjsciowe wyniku CAL

Po zakonczeniu badania wyniki pomiaréw sa drukowane na wbudowanej drukarce
i wyéwietlany jest ekran [ASSAY/HOME] (BADANIE/EKRAN GEOWNY).
Uwaga: Dane kalibracii nie sg wysylane do komputera zewnetrznego,
nawet jesli urzadzenie jest ustawione na wysylanie wynikow.

Ponizej przedstawiono przyktadowy wydruk dla testu kalibracyjnego. Patrz 7 KJ
Assay (Badanie kontroli jakosci) dla wydrukéw probek KJ w tej samej partii.
Uwaga’ Kalibratory sa oznaczane w dwoch powtdrzeniach.

Drukowane dane Opis
DATE:04/01/2022 14:55 «—Czas rozpoczecia badania
INSTRUMENT SERIAL: 1511D2600 «—Numery seryjny urzadzenia
PROGRAM VERSION: 4.1.1 «—Wersja programu
OPERATOR ID:USER1 «—ID Uzytkownika
cTnl «—Analizowany parametr
REAGENT LOT 1012210243 «—Numer partii odczynnika
CALIBRATION PASSED «Stan kalibracji
CALF: a(1.22) b(15.9) —Wspdteczynnik CALaib
ERROR CODE: «—Kody btedéw oddzielone przecinkiem
TYPE: COUNT :REMARK
CAL1: 319: «Liczba CAL1
CAL1: 223: «Liczba drugiego CAL1
CAL2: 2246851: «Liczba CAL2
CAL2: 2251386: «Liczba drugiego CAL2
DATE: 04/01/2022 14:55 Prébka KJ
SAMPLE ID:
LANE: 5
cTnl
0,132 ng/ml
REMARK:
SAMPLE: QC1
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8.7.3 Usuwanie zuzytych wktadow z odczynnikiem i koncowek

1. Usuwanie zuzytych koncéwek:
Wyjaé pojemnik na zuzyte koncoéwki z urzadzenia i wyrzucié¢ zuzyte koncéwki.
Przy wyrzucaniu zuzytych koncéwek nalezy przestrzegaé miejscowych
wytycznych dotyczacych postepowania.
Po wyrzuceniu koncéowek nalezy ponownie umiesci¢ pojemnik na zuzyte
koncowki na swoim miejscu.
Uwaga: Wymieniaé pojemnik na zuzyte konicowki co 20 partii lub co tydzien.

[Tip Waste Box] (Pojemnik na zuzyte koncéwki)

2. Wyrzucanie zuzytych wktadéw z odezynnikami:
Wyjaé stojak na wktady z odczynnikami z urzadzenia 1 wyjaé zuzyte wktady.
Nalezy uwaza¢, aby nie upus$ci¢ ani nie rozpryska¢ plynu z wkladdow.
Wyrzucajac wklady z odczynnikiem, nalezy zapoznaé sie z miejscowymi
wytycznymi.
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8.8 WPIS MC

Po wprowadzeniu nowego testu lub uzyciu nowej serii aktualnie uzywanego testu
dane Kkalibracji wzorcowej (MC) odczynnika musza zostaé zarejestrowane w
urzadzeniu. Postepuj zgodnie z procedura opisana ponizej.

1. Wybierz (BADANIE) na tych ekranach, na ktérych widoczne sa
przyciski wyboru, takie jak (BADANIE), (KONTROLA),
(USTAWIENIA) oraz (ADMINISTRATOR) w obszarze

podtytutu.
BADANIE

ASSAY

01/10/2015 15:22
| ASSAY I CHECK I SETUP I ADMIN |

w SAMPLE

4 Qc
7
Y4 CALIQC

‘% MC ENTRY

2. Wybierz | MC ENTRY [(WPIS MC), aby wyswietli¢ nastepujacy ekran [MC
ENTRY] (WPIS MO).

MC ENTRY (WPIS MC)

ASSAY

HANDHELD BARCODE READER NOW OPERATABLE

01/10/2015 15:35

MC ENTRY

CAPTURE BARCODE DATA IN
"MC ENTRY CARD" WITH
HANDHELD BARCODE READER.

ITEM (cTni )

LOT 1011609019
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B  Aby sprawdzié, czy wzorcowe dane kalibracyjne partii zostaly juz

zarejestrowane, nalezy wybraé parametr =z listy, zaznaczajac

wyswietlane pole.

B Aby wydrukowac liste zarejestrowanych parametréw, wybierz | PRINT

(DRUKUJ).

Uwaga: Nazwy zarejestrowanych parametréw 1 dostepno$é zaleza od regionu.

Drukowane dane

DATE: 04/01/2022 16:40
INSTRUMENT SERIAL: 1511D2600
OPERATOR ID: USER1
PROGRAM VERSION: 4. 1. 1
Registered item

1cTnl 003101

2 Myo 911262

3 CK-MB 911262

4

5 D-Dimer 911262

6 NTproBNP 911262

7 hsCRP 911263

8

9 HCG 805212
10 cTnl-lI 109203
11 Myo-lI 911262
12 CK-MB-II 911262
13 HCG preg 003311
14 LH 003311
15 FSH 003311
16 PRL 003311
17 E2 003101
18 PROG 912221
19 TES 103291
20 P-SEP 011221
21
22 PCT 902211
23 TB LAM 011302
24 hs-cTnl 709261
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3. Uzywajac recznego czytnika kodéw kreskowych, zeskanuj kod kreskowy na
MC ENTRY CARD (KARCIE WPISU MC) zapakowanej w zestawie
odczynnikow, aby zapisaé¢ dane kalibracji wzorcowej w PATHFAST.

Podczas skanowania trzymaj czytnik kodéw kreskowych w odlegtoéci 10 do 15
cm od kodu kreskowego.

[Read the MC ENTRY CARD] (Odczytaj KARTE WPISU MC)

4. Kiedy MC ENTRY CARD (KARTA WPISU MC) jest odczytywana przez
czytnik kodéw kreskowych, PATHFAST zapisuje dane w swojej pamieci i
wyéwietla komunikat ,CAPTURED.” (ZESKANOWANO) wraz z nazwa
badania, numerem partii 1 data waznoSci.

B Jedli informacje zostaly juz wczednie] zarejestrowane, wy$wietlony
zostanie komunikat ,MC DATA ALREADY EXIST.” (DANE MC JUZ
ISTNIEJA).

5. Wybierz [OK], aby powrécié¢ do ekranu [ASSAY] (BADANIE).
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9 CHECK (USTAWIENIA) (Poziom dostepu: 1 i wyzej)

W tym rozdziale opisano procedury przegladu lub ponownego drukowania wynikow
dla pacjentow, testow KdJ lub kalibracji.

9.1 Wprowadzenie

Na stronie gtéwnej wybierz opcje (KONTROLA) w obszarze podtytutu,
aby przejéé do nastepujacego ekranu [CHECK] (KONTROLA).
KONTROLA

CHECK

01/10/2015 14:47

CHECK

—
RESULT CHECK
""“’C\ QC CHECK
l?{'\ CAL CHECK
| Hct% CORRECTION

ﬂf} TEMP CHECK

Na ekranie [CHECK] (KONTROLA), po wybraniu kazdego podmenu na
powyzszym ekranie, dostepne sa nastepujace operacje.

| RESULT CHECK | (KONTROLA WYNIKU)
+ Przeglad i ponowny wydruk danych prébki lub KdJ.

KJ CHECK | (KONTROLA KJ)

+ Przegladanie i ponowne drukowanie danych KJ, wyswietlanie 1

drukowanie wykresu KdJ.
(KONTROLA KALIBRACJI)
+ Przeglad 1 ponowny wydruk danych kalibracyjnych.
| Hct% CORRECTION | (KOREKTA Hct%)
+ Przeliczanie 1 ponowne drukowanie danych poprzez zmiane warto$ci
Hct%.
| TEMP CHECK | (KONTROLA TEMPERATURY)
+ Wyéwietla temperature kazdego bloku grzewczego.
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9.2 RESULT CHECK (KONTROLA WYNIKU)

W tym menu mozna przegladaé lub drukowac zapisane dane pacjenta lub KdJ.

1. Po wybraniu |RESULT CHECK| (KONTROLA WYNIKU) zostanie
wy$wietlony monit o wybranie elementoéw w nastepujacej kolejnosci w celu
okreslenia kryteriow wyszukiwania.

(1) Analizowany parametr
(2) Partia odczynnika

(3) Rodzaj prébki

(4) Zakres wyszukiwania

B _LAST BATCH’ (OSTATNIA PARTIE) mozna wybraé¢ na ekranie
wyboru analizowanego parametru. Wybdr ,LAST BATCH” (OSTATNIA
PARTIA) wyswietla liste danych z analizy ostatniej partii.

2. Po wybraniu kryteriéw wyszukiwania, wybierz aby wyszukac dane i
wyswietli¢ liste danych, ktora bedzie zawiera¢ date 1 czas analizy.

RESULT CHECK/LIST
(KONTROLA WYNIKOW/LISTA)

RESULT CHECK

01/10/2015 14:40

ITEM (cTni )
Lot (1011609219 )
SAMPLE  (PATIENT )
RANGE  (LAST 10 TESTS )
LIST 01/10/2015 10:34

01/10/2015 10:34
01/10/201510:34
01/10/2015 10:34
01/10/2015 10:34
01/10/2015 10:34
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3. Wybierz probke, ktéra ma byc¢ wyswietlana, a nastepnie wybierz | DATA
(DANE), aby wyséwietlié poszczegélne dane na ekranie w formacie

wydruku.
B Mozna wybra¢ maksymalnie 30 probek do przegladu.
RESULT CHECK/DATA
(KONTROLA WYNIKOW/DANE)

RESULT CHECK

01/10/2015 14:47

REPRINT DATE:01/10/2015 14:45 117
DATE:01/10/2015 09:34

SAMPLE ID:

LANE: 1

cTnl
2.10 ng/imL

REMARK:DF

TYPE: WB (55.0 %)
SAMPLE: PATIENT

4. Wybierz (DRUKUJ) na ekranie [RESULT CHECK/DATA]
(KONTROLA KJ/DANE), aby wydrukowaé dane dla wszystkich wybranych
pozycji.

Gdy urzadzenie jest ustawione na komunikacje z komputerem gtéwnym,
wyswietlany jest réwniez przycisk (TRANSMISJA). Wybranie
tego przycisku powoduje wystanie wybranych danych do komputera gtéwnego.

5. Aby zmieni¢ kryteria wyszukiwania, nalezy wybra¢ pole wyéwietlania na

ekranie [RESULT CHECK/LIST] (KONTROLA WYNIKOW/LISTA), aby
wyswietlic odpowiednia liste. Wybierz nowy warunek 1 wybierz aby
wyszukaé dane.
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9.3 QC CHECK (KONTROLA KJ)

W tym menu mozna przegladaé zapisane dane KJ (kontroli jakosci), a takze
wydrukowac je na drukarce. Mozna réwniez wybrac opcje wySwietlania danych KJ
w postaci wykresu.

1. Poprzez wybranie (KONTROLA KJ) nalezy wybraé elementy
w nastepujacej kolejnosci, aby zdefiniowac kryteria wyszukiwania.
(1) Analizowany parametr
(2) Rodzaj prébki
(3) Zakres wyszukiwania

m |AST QC BATCH’ (OSTATNIA PARTIE KJ) mozna wybraé na ekranie
wyboru analizowanego parametru. Wybér ,LAST QC BATCH”
(OSTATNIA PARTIA KJ) powoduje wyswietlenie listy danych =z
ostatniego przebiegu partii KdJ.

2. Po wybraniu wszystkich wyzej wymienionych elementow, wybierz
aby przeszukac¢ dane 1 wyswietli¢ liste danych wraz z data 1 godzina
analizy.

B Na liScie wszystkie znalezione dane KdJ sa pod$wietlone odwrotnie.

QC CHECK/LIST (KONTROLA KJ/LISTA)

QC CHECK

01/10/2015 14:47

ITEM (cTn]
SAMPLE (QC1

RANGE  [LAST 10 TESTS )
LIST 01/10/2015 10:08

01/10/2015 10:08
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3. W obszarze nawigacji wyéwietlane sa | DATA | (DANE) oraz |GRAPH
(WYKRES).

Wybierz | DATA | (DANE), aby wyéwietlié poszczegdlne dane na ekranie w
formacie wydruku.

QC CHECK/DATA (KONTROLA KJ/DANE)

01/10/2015 15:37

REPRINT DATE:01/10/2015 15:37 1/8

DATE:01/10/2015 12:47
SAMPLE ID:
LANE: 1

cTnl
0.073 ng/mL

REMARK:
SAMPLE: QC1

INSTRUMENT SERIAL: 1511D2600

4. Wybierz (DRUKUJ) na ekranie [QC CHECK/DATA] (KONTROLA
KJ/DANE), aby wydrukowaé dane dla wszystkich wybranych pozycji.

5. Wybierz | GRAPH | (WYKRES), aby wyéwietli¢ dane KJ na wykresie w
nastepujacy sposéb.

QC CHECK/GRAPH (KONTROLA KJ/WYKRES)

01/10/2015 15:23
cTnl QC1

Z . QC Graph
M d .
ean (Srednia) Upp ~ A (Wykres KJ)
N - FHAQOK
Standard Deviation
(Odchylenie Low. Upper Limit
standardowe) _A (Gérna granica)
MEAN : 0.078 /
Coefficient of SD  :0007 UPPER 0.102 .
Variation T o 307 LOWER 0049 4— ] | (I]‘;V‘l’er lelfj )
olna granica
(Wspétezynnik ]
zmiennosci)

m Goérna/dolna granica zdefiniowana w [SETUP/[QC LOCKOUT]
(USTAWIENTA/BLOKADA KJ] jest uzywana na wykresie.
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m Na wykresie wySwietlane sg dane, poczawszy od najstarszych po lewej
stronie, az do 30.

6. Wybierz (DRUKUJ) na ekranie [QC CHECK/ GRAPH]
(KONTROLA KJ/ WYKRES), aby wydrukowaé kopie ekranu.

7. Aby zmienié¢ kryteria wyszukiwania, wybierz pole wysSwietlania na ekranie
[QC CHECK/ LIST] (KONTROLA KJ/ LISTA), aby wy$wietli¢ liste rozwijana,
Wybierz nowy warunek i wybierz , aby przeszuka¢ dane.

9.4 CAL CHECK (KONTROLA KALIBRACJI)

W tym menu mozna przejrzeé¢ zapisane dane kalibracji 1 ponownie wydrukowac je
na drukarce.

1. Poprzez wybranie | CAL CHECK (KONTROLA KALIBRACJI) nalezy wybraé
pozycje w nastepujacej kolejnosci, aby okresli¢ warunki wyszukiwania.
(1) Analizowany parametr
(2) Partia odczynnika

2. Po wybraniu wszystkich elementéw wymienionych powyzej, wybierz ,
aby wyszukaé dane 1 wyswietli¢ liste danych wraz z data 1 godzing analizy.

CAL CHECK/LIST
(KONTROLA KALIBRACJI/LISTA)

CAL CHECK

01/10/2015 15:43

ITEM (cTni )
LoT (1011609019 )
LIST CUR 01/10/2015 09:14

B Dane kalibracyjne sg wyszukiwane dla trzech serii kazdego odczynnika i

do dziesieciu kalibracji dla kazdej serii odczynnika.

B Dane z ,CUR” po lewej stronie oznaczaja aktualnie obowigzujace dane
kalibracyjne. Dane z napisem ,ERR” po lewe) stronie oznaczaja, ze
kalibracja nie powiodla sie.
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3. Po wybraniu danych kalibracyjnych wybierz (DANE), aby wyswietli¢
dane kalibracji w nastepujacy sposob.
CAL CHECK/DATA
(KONTROLA KALIBRACJI/DANE)

CAL CHECK

01/10/2015 11:12
ITEM ¢Tnl LOT 1011609019
01/10/2015 09:14 CUR
CALF: a(1.18 ) b(-13.6 )
ERROR CODE

CAL1 COUNT
CAL1 COUNT
CAL1 COUNT

217)
205 )
194 )

CAL2 COUNT
CAL2 COUNT
CAL2 COUNT

2583000 )
2296000 )
2439500 )

4. Na ekranie [CAL CHECK/DATA] (KONTROLA KALIBRACJI/DANE)

wyswietlane sa nastepujace elementy.

CALF:a,b
Wspdlczynniki  korygujace krzywa kalibracji wzgledem wzorcowej
krzywej kalibracji dla danej partii odczynnika.

ERROR CODE
(KOD BLEDU) Pokazuje kod bledu nieudanej kalibracji, do pieciu bltedéw
oddzielonych przecinkami.

CAL1 COUNT
(WARTOSC CAL1) Zmierzone wartoéci dla kalibratora 1 sg pokazane dla
kazdego powtorzenia.

CAL2 COUNT
(WARTOSC CAL2) Zmierzone wartosci dla kalibratora 2 sa pokazane dla
kazdego powtdérzenia.

Remark
(Uwaga) Obok licznika wyéwietlanych jest do 5 uwag dotyczacych
wykrytych btedow dla kazdego kalibratora, oddzielonych przecinkiem.

Uwaga’ Jesli kalibracja zakonczyla sie powodzeniem, nie sq wyswietlane
zadne kody bledow ani uwagi.

5. Wybierz (DRUKUJ) na ekranie [CAL CHECK/ DATA] (KONTROLA
KALIBRACJI/ DANE), aby wydrukowaé kopie ekranu.
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6. Aby zmieni¢ kryteria wyszukiwania, nalezy wybra¢ pole wyéwietlania na
ekranie [CAL CHECK/LIST] (KONTROLA KALIBRACJI/LISTA), aby
wyséwietli¢ rozwijana liste wyboru. Wybierz nowy warunek i wybierz ,
aby przeszuka¢ dane.

9.5 Hct% CORRECTION (KOREKTA Hct%)

W tym menu mozna przeliczy¢ dane prébki zapisane dla nowego Hct% 1
wydrukowac je na drukarce.

1. Wybierajac | Hct% CORRECTION | (KOREKTA Hct%) nalezy wybraé¢ elementy
w nastepujacej kolejnoéci na stronie, aby okresli¢ kryteria wyszukiwania.
(1) Analizowany parametr
(2) Partia odczynnika
(3) Zakres wyszukiwania

B [ AST BATCH” (OSTATNIA PARTIE) mozna wybra¢ na ekranie wyboru
analizowanego parametru. Wybdér opcji ,LAST BATCH’ (OSTATNIA
PARTIA) pokazuje liste danych z ostatniej analizowanej partii.

2. Po wybraniu wszystkich elementéw wymienionych powyzej, wybierz ,
aby przeszukaé dane 1 wyswietli¢ liste danych z data 1 godzina analizy.
B WB” po prawej stronie danych oznacza probke krwi pelnej.

Hct% CORRECTION/LIST
(KOREKTA Hct%/LISTA)

Hct% CORRECTION

01/10/2015 14:00

ITEM [cTni )
LOT (1011609019 )
SAMPLE  PATIENT

RANGE  (LAST 10 TESTS )
LIST 01/10/2015 12:14 WB | 1/2

01/10/2015 12:14 WB
01/10/2015 12:14 WB
01/10/2015 12:14 WB
01/10/2015 12:14 W8
01/10/2015 12:14 WB
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3. Po wybraniu prébki wybierz | NEXT | (DALEJ) w obszarze nawigacji, aby
wyswietli¢ szczegdtowe dane w formacie wydruku.
B W danej chwili mozna wybrac tylko jedna dana,

Hct% CORRECTION/DATA
(KOREKTA Hct%/DANE)

Hct% CORRECTION

01/10/2015 14:29

RECALC ON:01/10/2015 14:29 112
DATE:01/10/2015 12:14

SAMPLE ID:

LANE: 1

cTnl
0.489 ng/mL

REMARK:DF

TYPE: WB Hct% (40.0 %)
SAMPLE: PATIENT
PATIENT ID:_

4. Wybierz (DALEJ), aby wyswietlié nastepujacy ekran. Elementy
wySwietlane na ekranie réznia sie w zaleznoSci od wybranej prébki, krwi
pelnej lub innej. Aby zmienié kolejno§¢é sortowania, wybierz przycisk, ktory
wyswietli sie odwrotnie. Het% jest wySwietlane dla prébki krwi pelnej lub po
wybraniu przycisku. Wprowadz nows, warto$¢ Het% za pomoca, klawiatury
numerycznej wyswietlonej po zaznaczeniu pola.

® Range (Zakres): 0,000-60,0 (wartosé poczatkowa: 40,0).

Hect% CORRECTION/Hct%
(KOREKTA Hct%/Hct%)

Hct% CORRECTION

01/10/2015 14:02

SAMPLE

WHOLE BLOOD OTHERS

Het%

( 450 )

= O
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5. Po wprowadzeniu nowej wartosci Hct% nalezy wybra¢ opcje |RECALC
(PRZELICZ), aby wy$wietli¢é ponownie obliczone dane prébki przy uzyciu
nowej wartosci Het%.

Hct% CORRECTION/RECAL
(KOREKTA Hct%/PRZELICZ)

Hct% CORRECTION

01/10/2015 14:29

RECALC ON:01/10/2015 14:29 1/2
DATE:01/10/2015 12:14
SAMPLE ID:

LANE: 1

cTnl
0.533 ng/mL

REMARK:

TYPE: WB Hct% (45.0 %)
SAMPLE: PATIENT
PATIENT ID:_

6. Wybierz (DRUKUJ) na ekranie [Hct% CORRECTION/RECALI
(KOREKTA Hct%/PRZELICZ), aby wysla¢ ponownie obliczone dane do
drukarki.

Gdy urzadzenie jest ustawione na komunikacje z komputerem gtéwnym,
przycisk (TRANSMISJA) jest réwniez wyéwietlany. Wybranie
tego przycisku powoduje wystanie wybranych danych do komputera gtéwnego.
m Date ponownego przeliczenia dodaje sie obok wiersza z data oznaczenia.
m W przypadku danych przesylanych do komputera gtéwnego dodawana
jest réwniez uwaga o ponownym przeliczeniu.

7. Wybierz (WSTECZ), aby powrécié¢ do ekranu [Het% CORRECTION/
LIST] (KOREKTA Hct%/ LISTA).

Aby zmieni¢ warunki wyszukiwania, nalezy wybraé pole wy$§wietlania na
ekranie [Hct% CORRECTION/LIST] (KOREKTA Hct%/LISTA), aby
wyswietli¢ rozwijang liste wyboru. Wybierz nowy warunek i wybierz ,
aby wyszukaé dane.
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9.6 TEMP CHECK (KONTROLA TEMPERATURY)
W tym menu mozna sprawdzi¢ temperature kazdego bloku grzewczego.

1. Wybierz (KONTROLA TEMPERATURY) na ekranie
[CHECK] (KONTROLA), aby wyéwietli¢ nastepujacy ekran.

TEMP CHECK (KONTROLA TEMPERATURY)

01/10/2015 15:44

BLockL 37.5 °C

BLOcKT 34.8 °C

2. Wyswietlana jest aktualna temperatura kazdego bloku grzewczego.

m Aktualna temperatura jest odéwiezana co jedna sekunde.
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10 SETUP (USTAWIENIA) (Poziom dostepu: 4)

W tym rozdziale opisano procedure ustawiania/edycji parametréw PATHFAST.
10.1 Wprowadzenie

Aby rozpoczaé ustawianie, nalezy wybraé opcje (USTAWIENIA) w
obszarze podtytulu. Zostanie wy$wietlony nastepujacy ekran [SETUP]
(USTAWIENIA).

SETUP (USTAWIENIA)

SETUP

01/10/2015 15:48

SV [ ADMIN |

&5 USER REGISTRATION
A

;24® INSTRUMENT SETTINGS

E}nl ASSAY SETTINGS

HWE QC LOCKOUT

2 % LIS SETTINGS

Na ekranie [SETUP] (USTAWIENIA)
mozna ustawi¢ lub edytowaé nastepujace elementy.

[ USER REGISTRATION | (REJESTRACJA UZYTKOWNIKA)
- ADD/EDIT/DELETE (DODAJ/EDYTUJ/USUN)
- ACCESS MANAGEMENT (ZARZADZANIE DOSTEPEM)
[ INSTRUMENT SETTINGS | (USTAWIENIA URZADZENIA)
- CONFIG (KONFIGURACJA)
- REGION/DATE (REGION/DATA)
- LANGUAGE (JEZYK)
[ ASSAY SETTINGS | (USTAWIENIA BADANIA)
- REFERENCE INTERVAL (PRZEDZIAY, REFERENCYJNY)
- CAL REPLICATE (POWTORZENIE KALIBRACJI)
- CAL/QC ALERT (ALARM KALIBRACJI/KONTROLI JAKOSCID
- Het% DEFAULT (DOMYSLNY Hct%)
- C-FACTOR (WSPOLCZYNNIK C)
| QC LOCKOUT | (BLOKADA KJ)
- ON/OFF (WL./WYZL..) i UPPER/LOWER (GORNE/DOLNE) Limity KJ
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[ LIS SETTINGS | (USTAWIENIALIS)
- Polaczenie z zewnetrznym komputerem: ON/OFF (WL./WYZ..)
+ Parametry potaczenia dla portu RS232C

10.2 USER REGISTRATION (REJESTRACJA UZYTKOWNIKA)

Wybranie opcji | USER REGISTRATION | (REJESTRACJA UZYTKOWNIKA) na
ekranie [SETUP] (USTAWIENIA) wyéwietla nastepujacy ekran, ktéry umozliwia
uzytkownikom zarzadzanie dostepem oraz operacje dodawania/edycji/usuwania.

USER REGISTRATION

(REJESTRACJA UZYTKOWNIKA)

SETUP i

01/10/2015 15:49

USER REGISTRATION

USER ("aoo ) (Teoim ) (e |

10.2.1 ACCESS MANAGEMENT (ZARZADZANIE DOSTEPEM)

Pozwala aktywowaé (ON) (WE.) lub dezaktywowaé (OFF) (WYL.) funkcje
zarzadzania dostepem, ktéra jest przypisana przez Administratora PATHFAST.
Poziomy dostepu stuza do ograniczania 1 kontrolowania funkeji uzywanych przez
kazdego uzytkownika.
Aby aktywowa¢ lub dezaktywowaé zarzadzanie dostepem, wybierz ACCESS
(DOSTEP Wt.) lub (WYL.). Gdy wlaczone jest zarzadzanie dostepem,
ekran [LOGIN] (LOGOWANIE) jest wy$wietlany w nastepujacych przypadkach.

¢ Uruchomienie systemu PATHFAST

e Uplynal ustalony czas bezczynnosci (czas ten mozna zdefiniowaé¢ w SETUP

(USTAWIENTIA))
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LOG IN (LOGOWANIE)

SELECT USER AND ENTER PASSWORD.
HANDHELD BARCODE READER NOW OPERATABLE

01/10/2015 14:44

PASSWORD

SHUT DOWN

10.2.2 ADD (DODAWANIE)
Tutaj mozesz dodaé nowego uzytkownika.

1. Wybierz ADD (DODAJ) na ekranie [USER REGISTRATION]
(REJESTRACJA UZYTKOWNIKA). Wyéwietlany jest nastepujacy ekran z
prosba, o wprowadzenie nowego identyfikator uzytkownika.

ID UZYTKOWNIKA

USER REGISTRATION

HANDHELD BARCODE READER NOW OPERATABLE

01/10/2015 14:47

( ) s
aB8[08[0[@EEEEE
@wle)fe)f¢)iv)lu)[1 o ) U1
88/0/05000(0/a[a]s
BHYEVEAmLUULH0

| Shift J\ Space J\ BS J

=8

[Full Keyboard] (Petna klawiatura)
@ Przyciski pomocnicze

Shift: Przetacznik duzych/matych liter
CLR: Skasuj wszystko

BS: Backspace, usun jeden znak
Space: Wstaw puste miejsce (spacja)
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2. Wprowadz ID uzytkownika za pomoca wyswietlonej petnej klawiatury.
@ Valid Characters (Dozwolone znaki): Wszystkie znaki wy$wietlane
na klawiaturze
® Zakres: 1 do 20 znakéw
B Reczny czytnik kodéw kreskowych moze by¢ uzyty do zeskanowania
kodu kreskowego ID uzytkownika.

3. Wybierz . Zostanie wy$wietlony nastepujacy ekran do wprowadzenia
hasta dla dodanego uzytkownika.

PASSWORD (HASF.0)

01/10/2015 14:48

PASSWORD
[ ) fowe
P 1 e 5 1y 1 e e
awieliity)uiiie)r)itiy
a)is)WitighidUEEIU
2)iejwiejinmi U

Shift BS
I

—?

[Full Keyboard] (Pelna klawiatura)

4. Wprowadz hasto skladajace sie z 4 do 8 znakdéw. Dla bezpieczenstwa,
wprowadzane znaki sa wyéwietlane w postaci gwiazdek (¥).
® Valid Characters (Dozwolone znaki): Wszystkie znaki wySwietlane
na klawiaturze
©® Dlugoéc: 4 do 8 znakéw
® W haslach rozrézniana jest wielko§¢ liter

5. Wybierz [ OK | Nastepujacy ekran jest wyswietlany w celu ustawienia
poziomu dostepu dla nowego uzytkownika.
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ACCESS MANAGEMENT
(ZARZADZANIE DOSTEPEM)

SETUP

01/10/2015 14:47
USER REGISTRATION

pocess (I (077 )
e R () (o)

USER NAME [user }

PASSWORD [**** ]

ocessieve. @)D
VALID/INVALID VALID INVALID

6. Wybierz liczbe, aby wskazaé poziom dostepu.
m Aby sprawdzi¢, jakie funkcje sa dozwolone dla kazdego poziomu dostepu,
patrz 1.2 ID uzytkownika i poziom dostepu.

7. Wybierz aby wrécié do ekranu [USER REGISTRATIONI
(REJESTRACJA UZYTKOWNIKA).
Wybranie (ANULUJ) spowoduje powrét do ekranu [USER
REGISTRATION] (REJESTRACJA UZYTKOWNIKA) bez zapisywania
danych wejSciowych.

8. Chociaz nadal mozna zarejestrowaé uzytkownika po wybraniu
(NIEWAZNE) (wyéwietlanego w odwrotnym podéwietleniu) dla opcji
[VALID/INVALID] ~ (WAZNE/NIEWAZNE), na liécie uzytkownikéw
wyéwietlanej na ekranie [LOGIN] (LOGOWANIE) nie bedzie widoczny ID
uzytkownika.

10.2.3 EDIT (EDYCJA)

Na ekranie [EDIT] (EDYTUJ) mozna zmieni¢ hasla, poziomy dostepu i
[VALID/INVALID] (WAZNE/NIEWAZNE) dla zarejestrowanych uzytkownikéw.
Mozna réwniez reaktywowaé uzytkownikow, ktorzy zostali dezaktywowani po
wprowadzeniu nieprawidlowych haset przekraczajacych PASSWORD RETRY
LIMIT (LIMIT PROB WPROWADZENIA HASEA).
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1. Wybierz (EDYTUJ) na ekranie [USER REGISTRATION]
(REJESTRACJA UZYTKOWNIKA). Zostanie wy$wietlony nastepujacy ekran
[USER LIST] (LISTA UZYTKOWNIKOW) umozliwiajacy wybér uzytkownika
do edycji. Wybierz uzytkownika z listy. Na liscie [USER LIST] (LISTA
UZYTKOWNIKOW) wyéwietlani sq wszyscy uzytkownicy, w tym uzytkownicy
niewazni.

LISTA UZYTKOWNIKOW

HANDHELD BARCODE READER NOW OPERATABLE

01/10/2015 14:47
SELECT USER.

user1

Uwaga: Nastepujacy uzytkownicy nie majq uprawnieni do edycyi.
® System
® Administrator

2. Wybierz .Wyswietlany jest nastepujacy ekran z prosba o wprowadzenie

hasta uzytkownika. Aby edytowac, musisz zmienié¢ hasto uzytkownika, ktorego
edytujesz.

PASSWORD EDIT (ZMIANA HASFE.A)

01/10/2015 14:47

[**** ]CEJ
vejeliasleirelijeteE)
awielisigyuiiie)ie) iUy
ajis)lliie)iiHEU
zielwie)injm WY

Shift | BS |

[Full Keyboard] (Pelna klawiatura)
Uwaga: ID uzytkownika nie moze by¢ zmieniony.

10-6



PATHFAST Instrukcja Obstugi Wer. 4.60PL

3. Podczas zmiany hasta wybierz opcje (KASUJ), aby usunaé¢ biezace
hasto i wprowadzié¢ nowe haslo (od 4 do 8 znakéw z klawiatury). Wprowadzane
znaki sa wySwietlane za pomoca, gwiazdek (¥).

@ Valid Characters (Dozwolone znaki): Wszystkie znaki wyéwietlane
na klawiaturze

® Length (Dlugoéd): 4 do 8 znakéw

® W hastach rozrézniana jest wielko&¢ liter

Aby ponownie aktywowa¢é uzytkownika, ktory zostatl dezaktywowany, wybierz
opcje | VALID | (PRAWIDEOWY) na ekranie [ACCESS MANAGEMENT

(ZARZADZANIE DOSTEPEM)] (Wyéwietla [VALID (PRAWIDEOWY) w
odwrotnym podéwietleniu).

4. Wybierz . Nastepujacy ekran jest wyswietlany w celu ustawienia
poziomu dostepu dla uzytkownika. Wybierz numer (1 do 4).
m Aby sprawdzié, jakie funkcje sq dozwolone dla kazdego poziomu dostepu,
patrz 1.2 ID uzytkownika i poziom dostepu.

ACCESS MANAGEMENT
(ZARZADZANIE DOSTEPEM)

SETUP

01/10/2015 14:47
USER REGISTRATION

ecess QD OFF )
o (o) R (o)

USER NAME userl

PASSWORD [**** ]

oo (DD
VALID/INVALID VALID INVALID

BACK

5. Po wprowadzeniu danych wybierz opcje [ OK], aby zapisaé zmiany i wrécié¢ do
ekranu [SETUP/USER REGISTRATION] (USTAWIENIA/REJESTRACJA
UZYTKOWNIKA). Jegli hasto nie zostalo zmienione lub jesli nowe hasto byto
juz uzywane w ciagu 3 ostatnich zmian haslta, zmiany nie zostang zapisane, a
na ekranie pojawi sie komunikat ostrzegawczy. Wybierz [ OK], aby powrdcié¢ do
ekranu [SETUP/ACCESS MANAGEMENT] (USTAWIENIA/ZARZADZANIE
DOSTEPEM] i ponownie wprowadzié¢ nowe haslo.
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OSTRZEZENIE O POPRZEDNIO UZYWANYM HASLE

01/10/2015 14:47

THE SAME PASSWORD WAS USED
WITHIN THE LAST THREE

SESSIONS.
A DIFFERENT PASSWORD MUST
BE SET.
sl iz

6. Chociaz nadal mozna zarejestrowaé uzytkownika po wybraniu
(NIEWAZNE) (wyéwietlanego w odwrotnym podéwietleniu) dla opcji
[VALID/INVALID] (WAZNE/NIEWAZNE), na lifcie uzytkownikéw
wyéwietlanej na ekranie [LOGIN] (LOGOWANIE) nie bedzie widoczny ID
uzytkownika.

10.2.4 DEL (USUWANIE)
Tutaj mozesz usunaé zarejestrowanego uzytkownika.

1. Wybierz DEL (USUN) na ekranie [USER REGISTRATIONI]
(REJESTRACJA UZYTKOWNIKA). Zostanie wyéwietlony nastepujacy ekran
[USER LIST] (LISTA UZYTKOWNIKOW). Wybierz uzytkownika do
usuniecia.

LISTA UZYTKOWNIKOW

HANDHELD BARCODE READER NOW OPERATABLE

10/01/2015 15:50
SELECT USER.

user1
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2. Wybierz . Zostanie wyswietlony komunikat potwierdzajacy usuniecie
uzytkownika.
Wybierz , aby usuna¢ uzytkownika.
Uwaga: Nie mozna usungé nastepujacych uzytkownikow.
® System
® Administrator
® Aktualnie zalogowany uzytkownik

10.3 INSTRUMENT SETTINGS (USTAWIENIA URZADZENIA)

Wybranie opcji | INSTRUMENT SETTINGS | (USTAWIENIA URZADZENIA) na
ekranie [SETUP] (USTAWIENIA) wyéwietla ponizsze okno, w ktérym mozna
ustawi¢ konfiguracje urzadzenia, region/date 1 jezyk.

INSTRUMENT SETTINGS (USTAWIENIA URZADZENIA)

01/10/2015 12:16
INSTRUMENT SETTINGS

1 CONFIG

S

1 REGION/DATE

T

1 LANGUAGE

S
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10.3.1 CONFIG (KONFIGURACJA)

1. Wybierz (KONFIGURACJA) na ekranie [INSTRUMENT
SETTINGS] (USTAWIENIA URZADZENIA). Zostanie wyswietlony
nastepujacy ekran [CONFIG] (KONFIGURACJA).

CONFIG (KONFIGURACJA)
INSTRUMENT SETTINGS
011102015 14:47
CONFIG
TIMEOUT MIN
VALID PASSWORD PERIOD
T e
ALLOWED PASSWORD ENTRIES
REAGENT TYPE JPN

TIMEOUT (KONIEC CZASU)
Gdy ustawiona jest opcja ,, TIMEOUT” (KONIEC CZASU), urzadzenie
automatycznie wyswietli ekran [LOG IN] (logowanie) po uplywie

wyznaczonego czasu bez wykonywania zadnych operacji na urzadzeniu.
(Ta funkcja wymaga, aby Access Management (Zarzadzanie dostepem)
bylo ustawione na ON (W%..))
Po wybraniu pola wprowadzania danych wyéwietlana jest klawiatura
numeryczna do wprowadzenia okresu limitu czasu. Wprowadz liczbe
minut i wybierz , aby zapisad.
@ Zakres: od 0 do 999 minut
Uwaga: W przypadku wybrania wartosci ,,0” funkcja timeout (koniec czasu)
Jest nieaktywna.
VALID PASSWORD PERIOD (OKRES WAZNOSCI HASEA)
Po ustawieniu VALID PASSWORD PERIOD (OKRES WAZNOSCI
HASEA), jeéli haslo nie zostanie zmienione w okresie ustawionym dla
VALID PASSWORD PERIOD (OKRESU WAZNOSCI HASEA), haslo i
uzytkownik powiazany z tym haslem zostana dezaktywowane. (Dziala
tylko wtedy, gdy zarzadzanie dostepem jest ustawione na ACCESS/ON
(DOSTEP/Wt..))
Wybierz pole VALID PASSWORD PERIOD (OKRES WAZNOSCI
HASEA) i wprowadz wartoéé z ponizszego zakresu za pomoca klawiatury
numeryczne;j.
@ Zakres: 0 do 48 tygodni
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Uwaga- Przy ustawieniu na ,0” tygodni, VALID PASSWORD PERIOD
(OKRES WAZNOSCI HASEA) jest dezaktywowany.
ALLOWED PASSWORD ENTRIES (LICZBA PROB WPROWADZENIA
HASLEA)
Po ustawieniu opcji ALLOWED PASSWORD ENTRIES (LICZBA PROB
WPROWADZENIA HASEA), w przypadku wprowadzenia
nieprawidlowego hasla dla uzytkownika okreslong liczbe razy zgodnie z
opcja ALLOWED PASSWORD ENTRIES (LICZBA PROB
WPROWADZENIA HASLA), uzytkownik zostanie dezaktywowany.
(Dziala tylko wtedy, gdy zarzadzanie dostepem jest ustawione na
ACCESS/ON (DOSTEP/Wt..))
Wybierz pole VALID PASSWORD ENTRY (PROBY WPROWADZENIA) i
wprowadz warto$¢ z ponizszego zakresu za pomocg klawiatury
numerycznej.
® Zakres: od 0 do 10 razy
Uwaga’ Przy ustawieniu czasu na ,,0”, pole VALID PASSWORD ENTRY
(PROBY WPROWADZENIA) jest dezaktywowane.
B Dezaktywowani uzytkownicy nie beda wysSwietlani na liscie
uzytkownikéw na ekranie [LOGIN] (LOGOWANIE).
B Aby ponownie aktywowaé nieaktywnych uzytkownikéw, nalezy
postepowaé zgodnie z instrukcjami opisanymi w punkcie ,10.2.3
EDIT (EDYCJA)”.
REAGENT TYPE (TYP ODCZYNNIKA)
Typy odczynnikéw sa rézne dla USA/UE 1 Japonii.
Wybierz (USA/UE) dla krajéw spoza Japonii.
Uwaga: Jesli typ odczynnika jest nieprawidlowo ustawiony, nie mozna
przeprowadzic¢ badania.
CLICK SOUND/ALARM (DZWIEK KLIKNIECIA/ALARM)
Mozna wybraé, kiedy maja byé emitowane dzwieki ,,CLICK SOUND”
(DZWIEK ~KLIKNIECIA) 1lub ,ALARM” (ALARM), wybierajac

opcie (WL.) lub (WYZ..) dla kazdego z nich.
PRINT (DRUKUJ)

Wybierz (WL lub (WYL, aby wydrukowaé wyniki po

zakonczeniu badania.
Uwaga: Nawet po wybraniu opcji (WYL..) PATHFAST nadal bedzie
drukowal komunikaty ostrzegawcze Iub dane, gdy zostanie
wybrany przycisk ,,PRINT”(DRUKUJ).

2. Wybierz , aby zapisaé ustawienia i powrécié do ekranu [[NSTRUMENT
SETTINGS] (USTAWIENIA URZADZENIA).
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10.3.2 REGION/DATE (REGION/DATA)

W tym menu nalezy wybraé region, w ktorym dziala PATHFAST, oraz ustawié
date 1 czas systemowy.

Przestroga’ PATHFAST w USA moze by¢ uzytkowany pod warunkiem,
Ze Jjest wybrane za pomocq ustawienia REGION.

1. Wybierz | REGION/DATE | (REGION/DATA) na ekranie [INSTRUMENT
SETTINGS] (USTAWIENIA URZADZENIA). Zostanie wyéwietlony
nastepujacy ekran [REGION/DATE] (REGION/DATA).

REGION/DATE (REGION/DATA)

INSTRUMENT SETTINGS

01/10/2015 12:21
REGION/DATE

DAY MONTH YEAR
DATE T |

HOUR  MIN  12/24H

REGION (REGION)
Wybierz region, w ktérym dziata PATHFAST. W zalezno$ci od dokonanego
wyboru kolejno$¢ wyswietlania roku, miesigca i daty zmienia sie w
nastepujacy sposob.
(Rok: Y, Miesiac: M, Dzien: D)
USA: MM/DD/YYYY
EUR: DD/MM/YYYY
JPN:  YYYY/MM/DD
DATE (DATA)
Edycja daty systemowej. Wprowadz date za pomoca klawiatury
numerycznej, wybierajac poszczegblne pola wyéwietlacza.
TIME (CZAS)
Edycja czasu systemowego. Wprowadz czas za pomoca klawiatury
numerycznej, wybierajac kazde pole wyswietlacza. Pole 12/24H przetacza
pomiedzy formatem 12- i 24-godzinnym. Zaznaczenie pola powoduje
zmiane formatu wySwietlania czasu. Gdy wybrany jest format
12-godzinny, wyéwietlany jest przycisk .

2. Wybierz po zakonczeniu ustawiania potrzebnych parametréw.
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10.3.3 LANGUAGE (JEZYK)

Wybierz jezyk, ktéry bedzie uzywany na ekranie operacyjnym.
Uwaga: Na wbudowanej drukarce uzywany jest tylko jezyk angielski, nawet
Jesli wybrano inny jezyk.

Przestroga’ Upewnij sie, ze wybrano jezyk, ktory rozumiesz.

1. Wybierz (JEZYK) na ekranie [INSTRUMENT SETTINGS]
(USTAWIENIA URZADZENIA). Zostanie wy$wietlony nastepujacy ekran
[LANGUAGE] JEZYK).

LANGUAGE (JEZYK)

INSTRUMENT SETTINGS INSTRUMENT SETTINGS INSTRUMENT SETTINGS

01/10/2015 14:47 01/10/2015 14:47 01/10/2015 14:47

LANGUAGE - LANGUAGE :

ENGLISH Lo i EL 53101 3

FRANCAIS ) PYCCKWHA )
DEUTSCH Portuguese

ITALIANO Romanian

ESPANOL Turkish

HAGE aelng

ﬁ ok M canceL |

2. Wybierz jezyk (wybrany jezyk bedzie wyéwietlany z odwrotnym
podéwietleniem). Wybierz .
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10.4 ASSAY SETTINGS (USTAWIENIA BADANIA)

Wybierz | ASSAY SETTINGS | (USTAWIENIA BADANIA) na ekranie [SETUP]
(USTAWIENIA). Wyswietlany jest nastepujacy ekran, ktéry umozliwia ustawienie
wartoéci referencyjnych dla kazdego analizowanego parametru, liczby powtérzen

kalibracji, czasu alarmu wygagéniecia Cal/QC.

ASSAY SETTINGS (USTAWIENTA BADANIA)

SETUP

01/10/2015 12:17
ASSAY SETTINGS

REFERENCE INTERVAL
CAL REPLICATE
CAL/QC ALERT

Het% DEFAULT

| C-FACTOR

[rt

10.4.1 REFERENCE INTERVAL (PRZEDZIAL. REFERENCYJNY)

Mozna oznaczy¢ flaga analizowane parametry, jeSli wyniki pomiaréw probki nie
mieszcza sie w ustalonych zakresach referencyjnych. Aby oznaczyé wynik badania,
nalezy ustawié warto$ci 1 typ oznaczenia dla kazdego badania.

Na ekranach [REFERENCE INTERVAL] (PRZEDZIAY. REFERENCYJNY) nie ma
nazwy elementu w momencie przestania.

W ustawieniach fabrycznych nie mozna ustawié/zmieni¢ ustawien dla opcji
[REFERENCE INTERVAL] (PRZEDZIAY. REFERENCYJNY).

Na liscie znajduja sie tylko nazwy pozycji, ktére zostaly odczytane z [MC ENTRY
CARD] (KARTY WPISU MC) na ekranie [MC ENTRY] (WPIS MC).

1. Wybierz | REFERENCE INTERVAL | (PRZEDZIAL, REFERENCYJNY) na
ekranie [ASSAY SETTINGS] (USTAWIENIA TESTU). Zostanie wyéwietlony
nastepujacy ekran [REFERENCE INTERVAL] (PRZEDZIAL
REFERENCYJNY).
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REFERENCE INTERVAL
(PRZEDZIAL. REFERENCYJNY)

ASSAY SETTINGS

01/10/2015 14:47
REFERENCE INTERVAL

ITEM (cTni )

FLAG TYPE
LEVELS
LOWER (1)
verer  @B(2)(2)(4)(5)

N —————— " CANCEL |

FLAG (OZNACZENIE)
Wybierz (WE.) lub (WYL.).
ITEM (POZYCJA)

Aby ustawi¢ wartoéci referencyjne, nalezy wybraé analizowany parametr
z listy zarejestrowanych badan, zaznaczajac pole wprowadzania.

FLAG TYPE (TYP OZNACZENIA)
Wybierz | QUANTITATIVE | (ILOSCIOWE) lub [ QUALITATIVE |
(JAKOSCIOWE).

LEVELS (POZIOMY)

Wybierz liczby dla pozioméw dolnej 1 gérnej wartosci zakresu

referencyjnego. Po wybraniu cyfry sa wySwietlane odwrotnie.
B Numer poziomu dla wartoSci nizszych niz zakres odniesienia dla
oznaczenia jako$ciowego jest ustalony na ,,1”.
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2. Wybranie opcji | VALUES (WARTOSCD powoduje wysSwietlenie ekranu
wprowadzania wartoéci referencyjnych w zalezno$ci od liczby wybranych
poziomow.

(A) W przypadku wynikéw ,,QUANTITATIVE” (ILOSCIOWYCH) dopuszcza sie
do 5 pozioméw zaréwno dla wartoéci gérnych, jak 1 dolnych.

QUANTITATIVE REF. VALUE (REE. WARTOSC ILOSCIOWA)

REFERENCE INTERVAL

01/10/2015 14:47
QUANTITATIVE

Wybierz kazde pole, aby wprowadzi¢ warto$é¢ na klawiaturze numeryczne;j.
® Zakres: 0,000-999 999,999
Uwaga’ NalezZy upewnic sig, ze kolejnos¢ wartosci numerycznych jest
nastepujaca.

5L<4L<3L<2L<L<H<2H<3H<4H<5H
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(B) W przypadku wynikéw ,QUALITATIVE? (JAKOSCIOWYCH) mozna
okresli¢ do 5 gbrnych poziomédw.

QUALITATIVE REF. VALUE (REF. WARTOSC JAKOSCIOWE)

REFERENCE INTERVAL

01/10/2015 14:47

QUALITATIVE

5+(POS)

4+(POS)

3+(POS)

2+(POS)
H )

+POS)

-NEG)

+/-(IND)

Wybierz kazde pole, aby wprowadzi¢ warto$é na klawiaturze numerycznej.
©® Zakres: 0,000-999 999,999
Uwaga: Nalezy upewnié¢ sig, ze koleinos¢ warto$ci numerycznych jest
nastepujgca.

- (NEG)=< +/ - (IND)=< +(POS)<2+<3+<4+<5+
B W przypadku testow jakoéciowych mozna ustawié nieokreélony zakres,
ustawiajac rézne wartosci dla ,- (NEG)” (UJEMNE) i ,+ (POS)”
(DODATNIE) oraz ustawiajac znacznik ,,+/- IND)”.
Jesli uzyjesz tej samej wartosci dla obu, nie wystapi zakres nieokreslony.

3. Wybierz , aby powrécié do ekranu [REFERENCE INTERVALJ
(PRZEDZIAL. REFERENCYJNY).

4. Wybierz , aby zapisaé ustawienia i powrécié do ekranu [ASSAY
SETTINGS] (USTAWIENIA BADANTIA).

5. Powtérzy¢ kroki od 1 do 4 dla innych elementéw testu, jesli to konieczne.
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10.4.2 CAL REPLICATE (POWTORZENIE KALIBRACJI)

Na ekranie [CAL REPLICATE] (POWTORZENIE KALIBRACJD) mozna ustawié
domy$élna, liczbe powtorzen kalibratoréw uzywanych podczas badania CAL.
Podczas przeprowadzania testu kalibracyjnego, ponizsza procedura definiuje
Sciezki, dla ktérych maja byé ustawione kalibratory.

1. Wybierz | CAL REPLICATE | (POWTORZENIE KALIBRACJI) na ekranie
[ASSAY SETTINGS] (USTAWIENIA BADANIA). Zostanie wyé$wietlony
nastepujacy ekran [CAL REPLICATE] (POWTORZENIE KALIBRACJD).

CAL REPLICATE
(POWTORZENIE KALIBRACJI)

ASSAY SETTINGS

01/10/2015 14:47
CAL REPLICATE

SELECT REPLICATE FOR CALIBRATORS.

2. Wybierz [ N=2 ] lub | N=3 | .

3. Wybierz , aby zapisa¢ zmiane i powrécié do ekranu [ASSAY
SETTINGS] (USTAWIENIA BADANIA).
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10.4.3 CAL/QC ALERT (ALARM CAL/KJ)

Na ekranie [CAL/QC ALERT] (ALARM CAL/KJ) mozna ustawié czas
informowania uzytkownika o zblizajacym sie wygaénieciu CAL lub KJ. Jezeli data
ostatniej kalibracji lub pomiaru KJ (kontroli jakoéci) przypada w tych ramach
czasowych, podczas uruchamiania systemu i na ekranie [REAGENT STATUS]
(STAN ODCZYNNIKA) wyéwietlany jest komunikat ostrzegawczy lub alarm.

1. Wybierz | CAL/QC ALERT | (ALARM CAL/KJ) na ekranie [ASSAY SETTINGS]
(USTAWIENIA BADAN). Zostanie wyéwietlony nastepujacy ekran [CAL/QC
ALERT] (ALARM CAL/KJ).

ALERT CAL/QC (ALARM CAL/KJ)

01/10/2015 14:47
CAL/QC ALERT
ENTER DAY(S)HR(S) FOR NOTIFICATION

PRIOR TO CAL/QC EXPIRATION.
SET CAL AND QC RESPECTIVELY.

caL: [ ) DAv(s)BEFORE
g HR(S) BEFORE

DAY(S) BEFORE

HR(S) BEFORE

2. Wprowadz liczbe dni lub godzin za pomocg klawiatury numerycznej,
wybierajac  pole  wyéwietlania  DAY(S) (DZIEN(DNI)) Iub  HR(S)
(GODZINA(GODZINY)). Ustawienie wedlug dni lub godzin. Po wybraniu tej
opcji pole jest wySwietlane odwrotnie z ustawionym numerem, a pozostate pola
sq puste.

Ustaw oddzielnie czas dla CAL 1 Kd.
@ Zakres moze wynosi¢ 0—-999 DNI
lub 0-30 GODZIN
Uwaga’ Dni i godziny nie mogg by¢ ustawione jednoczesnie.
Numer wyéwietlany odwrotnie jest obowigzujacy:

3. Wybierz , aby zapisaé ustawienie i powrécié do ekranu [ASSAY
SETTINGS] (USTAWIENIA BADANTA).
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10.4.4 Hct% DEFAULT (DOMYSLNE Hct%)

Ustaw domyS§lna wartos¢ Het% uzywang do obliczania korekty hematokrytu dla
wyniku probki krwi petnej, gdy nie jest dostepna rzeczywista warto§¢ hematokrytu
dla pacjenta.

1. Wybierz [ Hct% DEFAULT | (DOMYSLNY Hct%) na ekranie [ASSAY
SETTINGS] (USTAWIENIA BADANIA). Wyéwietlany jest nastepujacy ekran
[Hct% DEFAULT] (DOMYSLNY Het%).

Hct% DEFAULT (DOMYSLNY Het%)

ASSAY SETTINGS

01/10/2015 12:18

Hct% DEFAULT

Het%

40.0%
R Uy

2. WprowadZz nowa warto$¢ domys$lna za pomoca klawiatury numeryczne;j,
wybierajac pole wyswietlacza.
® Zakres: 0,000-60,0 (ustawienie poczatkowe: 40,0)

3. Wybierz , aby zapisaé nowa wartosé i powrécié do ekranu [ASSAY
SETTINGS] (USTAWIENIA BADANIA).

10-20



PATHFAST Instrukcja Obstugi Wer. 4.60PL

10.4.5 C-FACTOR (WSPOLCZYNNIK C)

Ustaw C-FACTOR (WSPOLCZYNNIK C), jesli chcesz skorygowaé zmierzona
warto§¢ w oparciu o wspétezynniki korelacji z inng metoda badania.

Na ekranach [C-FACTOR ] (WSPOLCZYNNIK C) w momencie przestania nie ma
nazwy elementu.

W ustawieniach fabrycznych nie mozna ustawié/zmieni¢é ustawien opcji
[C-FACTOR] (WSPOLCZYNNIK C).

Na liécie znajduja sie tylko nazwy pozycji, ktére zostaly odczytane z [MC ENTRY
CARD] (KARTY WPISU MC) na ekranie [MC ENTRY] (WPIS MC).

1. Wybierz (WSPOLCZYNNIK C) na ekranie [ASSAY SETTINGS]
(USTAWIENIA BADANIA). Zostanie wyéwietlony nastepujacy ekran
[C-FACTOR] (WSPOLCZYNNIK C).

C- FACTOR (WSPOLCZYNNIK C)

ASSAY SETTINGS
01/10/2015 12:18
C-FACTOR
ITEM (cTni )
SLOPE (1o J
INTERCEPT (0.0 )
s R Gt

2. Wybierz analizowany parametr, aby ustawi¢ wspdlczynnik C z listy
wyswietlanej przez zaznaczenie pola wyboru.

Wspéltezynniki  korekcyjne SLOPE(a) (NACHYLENIE(a) i INTERCEPT(Db)
(PRZECIECIE(b)) sa okresélone nastepujacym réwnaniem.
Y=aX+b
Gdzie Y: Wartoéé skorygowana
X: Pomiar wartoS$ci przez PATHFAST
a: Nachylenie prostej regresji
b: punkt przeciecia prostej regresji z osia Y
SLOPE (NACHYLENIE)
WprowadZ warto$¢ za pomoca klawiatury numerycznej, wybierajac pole

wyswietlacza.
® Zakres: -999 999 999999 999 999
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INTERCEPT (PRZECIECIE)
Wprowadz wartoé¢ za pomoca, klawiatury numerycznej, wybierajac pole
wysSwietlacza.
©® Zakres:-999 999 999-999 999 999

3. Wybierz , aby zapisaé nowa wartoéé i powrécié do ekranu [ASSAY
SETTINGS] (USTAWIENIA BADANIA).

10.5 QC LOCKOUT (BLOKADA KJ)

W tym menu mozna aktywowaé/dezaktywowaé funkcje blokady KJ 1 ustawié
zakresy regulacji dla kazdego poziomu KdJ.
B Szczegdly dotyczace funkeji QC Lockout (Blokady KJ) opisano w punkcie
1.3 Informacje o funkcji blokady KJ w rozdziale 1 Informacje o
instrukciji.

Na ekranach [QC LOCKOUT | (BLOKADA KJ) nie ma nazwy elementu w
momencie przestania.

W ustawieniach fabrycznych nie mozna skonfigurowaé/zmienié¢ ustawien opcji [QC
LOCKOUT] (BLOKADY KJ).

Na liécie znajduja sie tylko nazwy pozycji, ktére zostaly odczytane z [MC ENTRY
CARD] (KARTY WPISU MC) na ekranie [MC ENTRY] (WPIS MC).

1. Wybierz |QCLOCKOUT| (BLOKADA KJ) na ekranie [SETUP]

(USTAWIENIA). Zostanie wyswietlony komunikat [QC LOCKOUTI
(BLOKADA KJ).
QC LOCKOUT (BLOKADA KJ)

SETUP

01/10/2015 14:47
QC LOCKOUT

ITEM (cTni )

pavs) [ JHRE)

QC LEVEL UPPER LOWER
Qc1 [ 999999.599 ][-999999.999]

(T999999.999 ) (999999.999 )

((acs )( 999999 999 | (T-999999 999
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Warunki QC LOCKOUT (BLOKADY KJ):
LOCKOUT (BLOKADA)
Wybierz [ ON [(WL.), aby aktywowaé funkcje QC Lockout (Blokada KdJ)
lub (WYL.), aby dezaktywowac te funkcje. Wybrany przycisk jest
wyswietlany odwrotnie. Po wybraniu opcji (WL..) pojawiaja sie pola
wprowadzania DAY(S) (DZIEN(DNT)) i HR(S) (GODZINA(GODZINY)).
ITEM (POZYCJA)
Wybierz analizowany parametr z wySwietlonej listy, zaznaczajac pole.
DAY(S)/HR(S) (DZIEN(DNI)/GODZINA(GODZINY))
Gdy funkcja blokady KdJ jest aktywna, mozna ustawi¢ okres waznosci dla
KdJ w dniach lub godzinach.
® Range (Zakres): DAY(S) (DZIEN(DND): 1-999
HR(S) (GODZINA(GODZINY)): 1-30
Uwaga’ Nie mozna ustawic zarowno dni, jak i godzin.
Obowiazujgca liczba jest wyswietlana odwrotnie.
QC LEVEL (POZIOM KJ)
Wybierz poziomy KdJ, ktore majg byé sprawdzane w stosunku do okresu
waznoS$ci. Wybrany przycisk jest wySwietlany odwrotnie.
UPPER / LOWER (GORNY / DOLNY)
Ustaw goérne lub dolne wartoéci zakresu kontroli dla kazdej Kd.
WprowadZ warto$¢ za pomoca klawiatury numerycznej, wybierajac pole
wyswietlacza.

QC LOCKOUT

01/10/2015 14:47

%’ | g
7 8 9
4 5 6
1 2 3
0 BS
+ - +

[Numeric Keypad] (Klawiatura Numeryczna)

® Range (Zakres): -999 999,999-999 999,999
Uwaga: Upewnij sie, ze gorna wartosc jest rowna lub wieksza od dolnej
wartoscl.
Wartosci te sterujg skala wykresu @QC Chart (Wykresu K.J).

2. Wybierz , aby zapisa¢ dane i powrdcié do ekranu [SETUP]
(USTAWIENIA).
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10.6 LIS SETTINGS (USTAWIENIALIS)

W tym menu wybierz, czy chcesz komunikowac sie z komputerem gléwnym, czy nie.
Aktywuj te funkcje, aby ustawi¢ parametry komunikacji.

1. Wybierz | LIS SETTINGS | (USTAWIENIA LIS) na ekranie [SETUP] (USTAWIENIA).
Zostanie wy$wietlony nastepujacy ekran [LIS SETTINGS] (USTAWIENIA LIS).
LIS SETTINGS (USTAWIENIA LIS)

SETUP

01/10/2015 14:47
LIS SETTINGS

[___oN
ASTM FIXED

2. Wybierz (WL.), aby aktywowaé funkcje komunikacji z komputerem
gléwnym, lub (WYL..), aby dezaktywowaé te funkcje. Wybrany przycisk
jest wyéwietlany z odwrotnym pod§wietleniem.

3. Po wybraniu (WE.) wySwietlane sa przyciski | ASTM | i | FIXED|
(STALE). W zaleznoéci od wymaganego trybu komunikacji z komputerem
gtéwnym nalezy wybraé | ASTM | lub | FIXED | (STALE).

ASTM
Ten tryb stuzy do komunikacji z hostem w oparciu o specyfikacje
interfejsu ASTM. W tym trybie PATHFAST inicjuje wiadomo$é z
zapytaniem do komputera gtéwnego, uzywajac Identyfikatora Prébki jako
klucza. Wyniki testéw sa automatycznie wysylane do komputera
gléwnego po zakonczeniu badania.

STALE
W tym trybie PATHFAST automatycznie wysyla wyniki testéw do
komputera gléwnego po zakonczeniu badania, jednak nie otrzymuje
polecen z komputera gtéwnego.

4. W zaleznoéci od tego, ktéry tryb komunikacji zostal wybrany, wy$wietlane sa
nastepujace ekrany. Dla obu ekranéw ustawienia domyélne zostaly
przedstawione ponizej pogrubiong czcionka. Wybierz kazdy parametr z listy,
zaznaczajac pole wySwietlania.
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[ASTM]
ASTM
LIS SETTINGS
01/10/2015 14:47

ASTM
BAUD RATE  ('9600 bps )
DATABIT (8 hbit J
PARITY NONE
stopBIT  [(1bit J

BCCCHECK ON
MODE ASTM

DISF ID (siD J

BAUD RATE (PREDKOSC TRANSMISJI):
4 800, 9 600, 19 200 b/s
DATA BIT (BIT DANYCH): 7, 8 bitéw
PARITY (PARZYSTOSC):  DATA BIT (BIT DANYCH)=7: EVEN, ODD
(PARZYSTY, NIEPARZYSTY)
DATA BIT (BIT DANYCH)=8: NONE

(BRAK)
STOP BIT (BIT STOP): 1, 2 bit(y)
BCC CHECK (KONTROLA BCC):
ON (WL..) (State)
MODE (TRYB): ASTM (Staly)
DISP ID (WYSWIETLANIE ID):
SID, PID, PATIENT NAME (IMIE I
NAZWISKO PACJENTA)

B Okresla element wyswietlany w obszarze SID na ekranie [SAMPLE
INFO] INFORMACJE O PROBCE).
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[FIXED] (STALE)

FIXED (STALE)
LIS SETTINGS

01/10/2015 14:47
BAUD RATE (9600 bps )
DATABIT (8 hit )

PARITY NONE
stopBIT (1 bit )
BCC CHECK [ON )

MODE FIXED
ey e

BAUD RATE (PREDKOSC TRANSMISJI):
4 800, 9 600, 19 200 b/s

DATA BIT (BIT DANYCH): 7, 8 bitéw

PARITY (PARZYSTOSC):  DATA BIT (BIT DANYCH)=7: EVEN, ODD
(PARZYSTY, NIEPARZYSTY)
DATA BIT (BIT DANYCH)=8: NONE

(BRAK)
STOP BIT (BIT STOP): 1, 2 bit(y)
BCC CHECK (KONTROLA BCC):

ON, OFF (WL.., WYL..)
MODE (TRYB): FIXED(Staty)

5. Wybierz | OK | aby zapisa¢ dane i powrécié do ekranu [SETUP]
(USTAWIENIA).

6. Aby nowe ustawienia zaczely obowiazywaé, nalezy ponownie uruchomié
PATHFAST.

Wybierz (WYLACZANIE) na ekranie [ ADMIN ] i postepuj

zgodnie z wy$wietlanymi komunikatami.
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11 ADMIN (ADMINISTRATOR) (Poziom dostepu: 1 i wyzej)

W tym rozdziale opisano procedury wylaczania urzadzenia, przelaczania
uzytkownikéw, aktualizacji wersji oprogramowania i sprawdzania informacji o
urzadzeniu.

11.1 Wprowadzenie

Operacje administratora uruchamia sie, wybierajac | ADMIN | (ADMINISTRATOR)
w obszarze podtytulu. Zostanie wys$wietlony nastepujacy ekran [ADMIN]
(ADMINISTRATOR).

ADMIN (ADMINISTRATOR)
[ ADMIN

01/10/2015 17:20

ADMIN

u;j SHUT DOWN
53 USER SWITCH
&‘) SYSTEM

J FILE UTILITY

Na ekranie [ADMIN] (ADMINISTRATOR) dostepne sa nastepujace operacje lub
przeglad informacji zapisanych w aparacie.

SHUT DOWN | (WYLACZANIE)

+ Wylaczanie zasilania urzadzenia.
| USER SWITCH | (PRZELACZNIK UZYTKOWNIKA)
* Przelaczanie sie z biezacego uzytkownika na innego.

SYSTEM | (SYSTEM)

« Zobacz dziennik uzytkownika.

+ Wyéwietl dziennik systemowy.

+ Informacje o urzadzeniu.

« Selfcheck (Autodiagnostyka) (Poziom dostepu: 4)
(APLIKACJA DO PLIKOW) (Poziom dostepu: 4)

+ Uaktualnienie wersji oprogramowania.

+ Dodaj nowe parametry badania.
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11.2 SHUT DOWN (WYLACZANIE)
Wybierz (WYLACZANIE), aby wylaczyé zasilanie urzadzenia.

1. Wybierz SHUT DOWN (WYLACZANIE) na  ekranie [ADMIN]
(ADMINISTRATOR). Pojawi sie komunikat potwierdzajacy operacje
wylaczenia, jak ponizej.

SHUT DOWN 1 (WYLACZANIE 1)

NOW WARMING UP... COMPLETE IN 15 MIN

01/10/2015 17:21
SHUT DOWN

CAUTION!

DO YOU REALLY WANT TO SHUT
DOWN?

2. Wybierz , aby wylaczy¢ zasilanie.
m JeShh chcesz anulowaé operacje wylaczania, wybierz opce [CANCE
(ANULUJ), aby powrécié¢ do ekranu [ADMIN] (ADMINISTRATOR).

3. Po wyséwietleniu komunikatu ,NOW YOU CAN TURN OFF THE POWER”
(TERAZ MOZESZ WYLACZYC ZASILANIE) mozna bezpiecznie ustawié
gléwny wylacznik zasilania w pozycji wyltaczone;.

Nie wolno wylaczaé zasilania urzadzenia przed wyéwietleniem ,NOW YOU
CAN TURN OFF THE POWER” (TERAZ MOZESZ WYLACZYC ZASILANIE).
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SHUT DOWN-2 (WYLACZANIE-2)
 aApmMIN |

01/10/2015 17:22
SHUT DOWN

NOW YOU CAN TURN OFF THE
POWER.

11.3 USER SWITCH (PRZELACZNIK UZYTKOWNIKA)

Wybierz [ USER_SWITCH | (PRZELACZNIK UZYTKOWNIKA), jesli chcesz
zmieni¢ uzytkownika obstugujacego urzadzenie. Identyfikator aktywnego
uzytkownika jest drukowany na wydruku wyniku testu.

1. Wybierz | USER SWITCH | (PRZELACZNIK UZYTKOWNIKA) na ekranie
[ADMIN] (ADMINISTRATOR). Zostanie wyéwietlony nastepujacy ekran
[USER SWITCH] (PRZELACZNIK UZYTKOWNIKA).

USER SWITCH
(PRZELACZNIK UZYTKOWNIKA)

USER SWITCH

SELECT USER AND ENTER PASSWORD.
HANDHELD BARCODE READER NOW OPERATABLE

01/10/2015 17:22

PASSWORD:

2. Wybierz nowego uzytkownika z wy$wietlonej listy, zaznaczajac pole wyboru.

B Reczny czytnik kodéw kreskowych moze byé uzywany do skanowania
kodow kreskowych ID uzytkownika.
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3. Wybierz , aby wyséwietli¢ pelng klawiature do wprowadzania hasta
uzytkownika. Wprowadz haslto 1 wybierz opcje , aby powrdci¢ do ekranu
[ASSAY/HOME] (BADANIE/EKRAN GEOWNY).

11.4 SYSTEM

W tym menu mozesz sprawdzi¢ logl instrumentu.

Wybierz na ekranie [ADMIN]. Zostanie wy$wietlony nastepujacy ekran
[SYSTEM] (ADMINISTRATOR). Mozna wybraé | USER LOG | (DZIENNIK
UZYTKOWNIKA), | SYSTEM LOG | (DZIENNIK SYSTEMU), | INSTRUMENT INFO

(INFORMACJE O URZADZENIU) lub [ SELFCHECK (AUTODIAGNOSTYKA).
WYBOR DZIENNIKA

01/10/2015 09:34
SYSTEM

11 USER LOG

=

] SYSTEMLOG

-TINSTRUMENTINFO.

=}

11 SELFCHECK

=

11.4.1 USER LOG (DZIENNIK UZYTKOWNIKA)

W Dzienniku Uzytkownika przechowywane sa takie informacje, jak czas
uruchomienia/wyltaczenia, czas rozpoczecia/zakonczenia badania oraz czas
wprowadzenia zmian w ustawieniach.

1. Wybierz (DZIENNIK UZYTKOWNIKA) na ekranie [SYSTEM]
(SYSTEM). Zostanie wyswietlony nastepujacy ekran [USER LOGI
(DZIENNIK UZYTKOWNIKA).
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USER LOG (DZIENNIK UZYTKOWNIKA)

01/10/2015 17:27

USER LOG

20151001 17:26 AOD1 1712
20151001 17:22AQ02

20151001 17:16

20151001 17:14 BO04
20151001 17:08 E006
20151001 17:08 EO05
20151001 17:08 E0Q04
20151001 17:08 EOQ03
20151001 17:08 E0Q02

Time=20151001171611000> System StartUp

11.4.2 SYSTEM LOG (DZIENNIK SYSTEMU)

W dzienniku systemu zapisywane sg btedy zaobserwowane podczas pracy urzadzenia.

1. Wybierz | SYSTEM LOG | (DZIENNIK SYSTEMU) na ekranie [SYSTEM]
(SYSTEM). Zostanie wyéwietlony nastepujacy ekran [SYSTEM LOGI
(DZIENNIK UZYTKOWNIKA).

SYSTEM LOG (DZIENNIK SYSTEMU)

01/10/2015 18:10

SYSTEM LOG

20151001 18:08 HO351
20151001 18:07 HO351
20151001 18:06 H0O351

Sprawdzenie 1 zgloszenie zawartoéci tego ekranu moze by¢ konieczne podczas

rozwigzywania probleméw lub rozmowy ze specjalista ds. serwisu.
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11.4.3 INSTRUMENT INFO (INFORMACJE O URZADZENIU).

Numer seryjny urzadzenia (S/N) i numer wersji programu sa wyéwietlane na
ekranie [[NSTRUMENT INFO.] INFORMACJE O URZADZENIU).

1. Wybierz | INSTRUMENT INFO. | (INFORMACJE O URZADZENIU) na
ekranie [SYSTEM] (SYSTEM). Zostanie wyéwietlony nastepujacy ekran
[INSTRUMENT INFO.] INFORMACJE O URZADZENIU)

INSTRUMENT INFO
(INFORMACJE O URZADZENIU)

ADMIN

05/01/2022 17:27

SERIAL NUMBER :1511D2600
PROGRAM VERSION :4.1.1
(Crrnr_]

11.4.4 SELFCHECK (AUTODIAGNOSTYKA) (Poziom dostepu: 4)

LSELFCHECK” (AUTODIAGNOSTYKA) pozwala na wykonanie i ustawienie
parametrow za pomocg funkcji autodiagnostyki. Proces autodiagnostyki jest
réwniez mozliwy do wykonania recznie.

1. Wybierz opcje (AUTODIAGNOSTYKA) na ekranie [SYSTEM]
(SYSTEM). Zostanie wyéwietlony nastepujacy ekran [EXECUTE] (WYKONAJ).
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EXECUTE (WYKONAJ

SELFCHECK

01/10/2015 09:42

EXECUTE

START

>

Przed wykonaniem audodiagnostyki nalezy sprawdzi¢, czy w pojemniku na
zuzyte koncoéwki 1 w otworach uchwytu koncéwek PATHFAST nie pozostaty
zuzyte koncéwki, 1 catkowicie zamknaé przednia pokrywe. Nalezy réwniez
umiescié rolke papieru w drukarce.

Wybierz przycisk ,, } 7 aby zainicjowac proces audodiagnostyki.

Wybierz ,,LJ ”?, aby anulowacé proces autodiagnostyki na ekranie pokazanym
ponizej.
CANCELLATION OF SELFCHECK
(ANULOWANIE AUTODIAGNOSTYKI)

SELFCHECK

01/10/2015 09:44

EXECUTE
STOP

171
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Wyniki powinny byé wySwietlane na ekranie w postaci raportu dziennika wraz
z data wydruku na drukarce. Dla kazdej pozycji kontrolnej wySwietlane jest
,OK’ lub ,NG”, aby pokazaé¢, w ktérej pozycji znaleziono problem. W
przypadkach, w ktérych widnieje ,NG”, prosimy o kontakt z naszymi
przedstawicielami.

2. Wybierz przycisk (USTAWIENIA) na ekranie [EXECUTE]
(WYKONAJ). Zostanie wyéwietlony nastepujacy ekran [SETTING]
(USTAWIENIA).

SETTING (USTAWIENIA)

SELFCHECK

01/10/2015 09:43

SETTING

- o
ony (T 0N (70 ) (WeD)

(tHu)(FrI)((saT)

LOCKOUT

HOUR  MIN

TIWE [ 22 ]

Dla funkcji [LOCKOUT] (BLOKADA) mozna wybraé ustawienie [ON]
(WLACZONA) lub [OFF] (WYLACZONA) (ustawienie domyélne: OFF)
(WYLACZONE). Jesli opcja [LOCKOUT] (BLOKADA) jest ustawiona na [ON]
(WEACZONA) i po zakonczeniu autodiagnostyki zostanie wykryty jakikolwiek
problem, wySwietlony zostanie przekreslony przycisk startu, a nastepnie nie
bedzie mozna wykonaé¢ zadnego badania (tryb blokady). W takim przypadku
nalezy ponownie zainicjowaé autodiagnostyke.
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ASSAY/HOME (Lockout)
(BADANIE/EKRAN GEOWNY (Blokada))

PUSH START BUTTON TO ASSAY.

01/10/2015 16:10

l s CHECK I SETUP I ADMIN I
REAGENT STATUS SAMPLE INFO.

cTnl

Dla funkcji [AUTO] (AUTOMATYCZNE) mozna réwniez wybraé ustawienie
[ON] (WEACZONE) lub [OFF] (WYLACZONE) (ustawienie domy$lne: OFF)
(WYLACZONE). Gdy opcja [AUTO] jest ustawiona na [ON] (WL.), proces
autodiagnostyki bedzie wykonywany automatycznie w zaprogramowanych
odstepach czasu. Przedzialy czasu mozna ustawi¢ wedlug dnia tygodnia i
godziny. Mozna wybraé¢ wiele dni tygodnia.

Nalezy pamietaé, ze w pewnych warunkach automatyczna autodiagnostyka
nie zostanie wykonana. Warunki, w ktérych automatyczna autodiagnostyka
nie jest wykonywana, to rozgrzewanie, logowanie, komunikacja z komputerem
gléwnym, sygnalizacja btedéw itp.

Jeséli automatyczna autodiagnostyka nie zostala przeprowadzona, a opcja
[LOCKOUT] (BLOKADA) jest ustawiona na [ON] (WL.), wyéwietlany jest
przekreslony przycisk startu, a nastepnie nie mozna wykonaé¢ zadnej operacji
(tryb  blokady). W takim przypadku nalezy ponownie wykonaé
autodiagnostyke.

Zalecamy réwniez, aby automatyczna autodiagnostyka byla ustawiona w
okresach o mniejszej czestotliwoéci z PATHFAST.
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3. Wybierz przycisk na ekranie [EXECUTE] (WYKONAJ). Zostanie
wyéwietlony nastepujacy ekran [LOG CHECK] (DZIENNIK DIAGNOSTYKI).
SELF CHECK LOG
(DZIENNIK AUTODIAGNOSTYKI)

SELFCHECK

01/10/2015 09:28
SELF CHECK LOG

20151001 11:49
20151001 11:42 FAIL

YORG OK, ZORG OK, PORG OK, MORG O, PXORG OK,
PZORG OK, Y+EL OK, Z+EL:OK, P+EL OK, PX+EL:OK,
MON: Ok, PMTSV 0K, PMTCLIOK, PMTOP:OK, PMTZ: 0K,
LOCK:OK, TIPDT.OK,

SAMPLEDT OK(971,965 965 069,967 957).
PMTDARKOK( 1)

Na powyzszym ekranie mozna przegladac 1 drukowaé¢ wyniki autodiagnostyki
przeprowadzone] w przeszloSci. Po wybraniu pozycji na ekranie szczegdtowe
informacje dotyczace wybranego dziennika sg wyéwietlane w dolnej czeSci
ekranu.
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11.5 FILE UTILITY (APLIKACJA DO PLIKOW) (Poziom dostepu: 4)

11.5.1 FILE UTILITY (APLIKACJA DO PLIKOW)
[FILE UTILITY] (APLIKACJA DO PLIKOW) jest funkcja uzywana, do aktualizacji
oprogramowania PATHFAST.
Aktualizacja ta moze by¢ potrzebna w nastepujacych przypadkach.
e Aktualizacja programu w celu rozwiazywania probleméw lub dodawania funkcji
¢ Dodanie nowych pozycji testow

Uwaga: Aktualizacja oprogramowania PATHFAST 1 jej procedura zostanie
podana przez przedstawiciela firmy PATHFAST, gdy zostanie
przygotowana.

1. Wybierz [ FILE UTILITY | (APLIKACJA DO PLIKOW) na ekranie [ADMIN]
(ADMINISTRATOR). Zostanie wy$wietlony nastepujacy ekran [FILE
UTILITY] (APLIKACJA DO PLIKOW)

FILE UTILITY (APLIKACJA DO PLIKOW)
| ADMIN

01/10/2015 17:37
FILE UTILITY

] UPGRADE

] NEW REGISTRATION

2. Wybierz | UPGRADE | (AKTUALIZUJ), aby wyéwietlié nastepujacy ekran
[UPGRADE] (AKTUALIZUJ). Aby rozpoczaé¢ aktualizacje oprogramowania,

wybierz przycisk | START | (START) w obszarze nawigacji.
Uwaga’ Kopia zapasowa danych nie moze zosta¢ anulowana przed jej

zakonczeniem.
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UPGRADE 1 (AKTUALIZACJA 1)

01/10/2015 17:37
UPGRADE

START UPGRADING?
TAKES ABOUT 15 MINUTES.

3. Podczas tworzenia kopii zapasowej danych oraz po jej zakonczeniu na ekranie
wys$wietlane sa nastepujace komunikaty.

UPGRADE 2 (AKTUALIZACJA 2)

UPGRADE 3 (AKTUALIZACJA 3)

01/10/2015 17:37
UPGRADE

DATA BACKUP IN PROGRESS...
S=R==>==>

01/10/2015 17:45
UPGRADE

COPYING DATA COMPLETED.
SHUT DOWN AND POWER OFF.

SET UPGRADE USB AND
PLEASE WAIT. |:> POWER ON THE SYSTEM.

SHUT DOWN

Gdy na ekranie pojawi sie powyzszy komunikat, nalezy wylaczy¢ zasilanie.
Nalezy zapoznaé sie z procedura opisang w punkcie 11.2 SHUT DOWN
(WYLACZANIE) w niniejszym rozdziale.

4. Gdy =zasilanie urzadzenia jest wylaczone, odlacz reczny czytnik koddéw
paskowych od urzadzenia i w6z do niego dostarczong pamie¢ USB.

5. Wlacz zasilanie urzadzenia.
Na wys$wietlaczu pojawi sie nastepujacy komunikat z pytaniem, czy chcesz
kontynuowaé operacje aktualizacji oprogramowania. Wybierz , aby
kontynuowac.
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UPGRADE 4 (AKTUALIZACJA 4)

FILE UTILITY

01/10/2015 17:45
UPGRADE

CONTINUE UPGRADING?
SELECT [CANCEL] TO ABORT
UPGRADE.

[ o J cmeet)

6. Po wybraniu opcji zostana wys$wietlone nastepujace ekrany.

UPGRADE 5 (AKTUALIZACJA 5) UPGRADE 6 (AKTUALIZACJA 6)

01/10/2015 17:27 01/10/2015 17:27
UPGRADE UPGRADE

WRITING DATA. .. UPGRADE COMPLETED.
==> PLEASE SHUT DOWN AND

POWER OFF.
PLEASE WAIT. |:>

SHUT DOWN

7. Po zakonczeniu procedury wylaczania odtacz pamie¢ USB i podiacz reczny
czytnik kodéw paskowych, a nastepnie wiacz zasilanie urzadzenia. Potwierdz,
ze wersja oprogramowania Jest zaktualizowana, wybierajac kolejno
przyciski (ADMINISTRATOR), (SYSTEM)

i [INSTRUMENT INFO.| INFORMACJE O URZADZENTIU) .
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11.5.2 NEW REGISTRATION (NOWA REJESTRACJA)

Na ekranie [NEW REGISTRATION] (NOWA REJESTRACJA) mozna dodaé
parametry testu dla nowych pozycji odczynnikéw testowych bez koniecznosci
aktualizacji programu systemowego.

Do wykonania tego zadania potrzebna jest ,JTEM PARAMETER DATA SHEET”
(,KARTA DANYCH PARAMETROW POZYCJI”) oraz reczny czytnik kodéw
kreskowych.

[ITEM PARAMETER DATA SHEET |

PATHFAST XXXXXX

ITEM No:XX

Item Parameter Ver : XXXXXXXXXXX

\\

CO MR
1000 A AT
(3) N DA
(4 1 O

(5D 1N DA

,/

LSI Medience Corporation

Jesli pojawi sie nowy odczynnik do testéw, dostarczymy ,ITEM PARAMETER
DATA SHEET” (, KARTE DANYCH PARAMETROW POZYCJTI”)

1. Wybranie opcji [ NEW REGISTRATION | NOWA REJESTRACJA) na ekranie
[FILE UTILITY] (APLIKACJA DO PLIKOW) spowoduje wyswietlenie
nastepujacego komunikatu ostrzegawczego.
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NEW REGISTRATION 1
(NOWA REJESTRACJA 1)

01/10/2015 17:51
NEW REGISTRATION

CAUTION!

IT IS NECESSARY TO REBOOT
THE SYSTEM AFTER PROCESSING
NEW REGISTRATION.

DO YOU WANT TO CONTINUE?

[ o JJ cavce ]

2. Wybierz i wybierz [ ADDING ITEM PARAMETERS | (DODAWANIE
PARAMETROW POZYCJD z ekranu [NEW REGISTRATION] (NOWA
REJESTRACJA), aby wyéwietli¢ ekran [ADDING ITEM PARAMETERS]
(DODAWANIE PARAMETROW POZYCJD.

NEW REGISTRATION 2
(NOWA REJESTRACJA 2)

FILE UTILITY

01/10/2015 17:52
NEW REGISTRATION

ADDING ITEM PARAMETERS

SHUT DOWN
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ADDING ITEM PARAMETERS 1
(DODAWANIE PARAMETROW POZYCJI 1)

NEW REGISTRATION

HANDHELD BARCODE READER NOW OPERATABLE

01/10/2015 17:53
ADDING ITEM PARAMETERS

READ BAR-CODE DATA IN"ITEM
PARAMETER DATA SHEET" USING A
HANDHELD BAR-CODE READER.

0%

[ |
READ BAR-CODE OF NO.1

3. Postepuj zgodnie z instrukcjami na ekranie, aby odczyta¢ informacje o kodzie
kreskowym z ,JTEM PARAMETER DATA SHEET” (ARKUSZA DANYCH
PARAMETROW POZYCJI) za pomoca recznego czytnika kodéw kreskowych.

ADDING ITEM PARAMETERS 2
(DODAWANIE PARAMETROW POZYCJI 2)

NEW REGISTRATION

HANDHELD BARCODE READER NOW OPERATABLE

01/10/2015 17:34
ADDING ITEM PARAMETERS

READ BAR-CODE DATA IN"ITEM
PARAMETER DATA SHEET" USING A
HANDHELD BAR-CODE READER.

176
17%
(— |
READ BAR-CODE OF NO.2
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4. Po zakonczeniu odczytu informacji o kodzie kreskowym zostanie wyswietlony
ekran potwierdzenia dodania parametru pozycji. Wybierz w celu
zakonczenia odczytu.

ADDING ITEM PARAMETERS 3
(DODAWANIE PARAMETROW POZYCJI 2)

NEW REGISTRATION

01/10/2015 17:34
ADDING ITEM PARAMETERS

BAR-CODE ENTRY COMPLETED
NORMALLY. DO YOUWANT TO ADD THIS
DATA?

Test##

5. Nastapi przejécie do ekranu [ADDING ITEM PARAMETERS]
(DODAWANIE PARAMETROW POZYCJI). Jeéli dodano wszystkie pozycje,
wybierz (WYLAC?Z), aby zrestartowaé PATHFAST.
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12 Badanie prébki wedlug zapytania komputera gtéwnego
(poziom dostepu: 1 i wyzej)

Niniejszy rozdzial przedstawia procedure oznaczania probek pacjentéw poprzez
otrzymywanie zlecen z komputera gléwnego za pomoca operacji zapytania z
uzyciem SID (Identyfikator prébki) jako klucza indeksujacego. Informacje na temat
przygotowania do rozpoczecia testow znajduja sie w rozdziale 5 Przygotowanie do
analizy i podstawowa obstuga.

12.1 Sprawdzanie skutecznosci CAL i KJ

1. Sprawdz czy dane kalibracji 1 KJ sa wazne dla wszystkich pozycji testow
zarejestrowanych na ekranie [CAL/QC STATUS] (STATUS CAL/KJ). Wybraé
analizowany parametr na ekranie [ASSAY/HOME] (BADANIE/EKRAN
GELOWNY). (Ten krok nie jest wymagany dla KJ, gdy funkcja blokady KJ jest
wylaczona)

CAL/QC STATUS
(STATUS KALIBRACJIVKONTROLI JAKOSCI)

ASSAY/HOME

PUSH START BUTTON TO ASSAY.

01/10/2015 15:23

. CHECK | ( SETUP | ( ADMIN
Analizowany

parametr REAGENT STATUS SAMPLE INFO.

> cTnl

Partia odczynnikéw [—— |1011609019 cAL 28/10/2015  27DAYS ;
QC ~eferfeme \ED\‘\{ Pozostale dni/czas
/ Qc EXPI

QC

Data waznosci

Uwaga: Dla tych analizowanych parametrow ktdre nie majq waznych danych
kalibragii Iub KJ, po rozpoczeciu badania wyswietlany jest
komunikat o bledzie. Aby kontynuowac badanie, nalezy usungé
zlecenie dla tej Sciezki. Przed przeprowadzeniem badania probki
pacjenta nalezy wykonac badanie CAL 1/lub KJ. Przed odebraniem
zlecenn z komputera glownego zalecamy sprawdzenie skutecznosci
kalibracji i1 kontroli jakosci dla wszystkich zarejestrowanych
analizowanych parametrow.
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12.2 Uzyskiwanie informacji o prébkach

Uzyskaj informacje o probce przez zapytanie do komputera gtéwnego, uzywajac
identyfikatora prébki (SID) jako klucza. Ponizsza procedura opisuje, w jaki sposéb
mozna uzyskacé polecenia i inne informacje dotyczace probek pacjentow.

PATHFAST moze otrzymac nastepujace przyktadowe informacje.
¢ ID pacjenta
¢ Imie 1 nazwisko pacjenta

e Data urodzenia (nie jest wySwietlana na ekranie
PATHFAST)

e Pleé¢ (nie jest wySwietlana na ekranie
PATHFAST)

e Numery analizowanych parametréw (wyéwietlane jako analizowany
parametr na ekranie PATHFAST)

1. Przycisk (ZAPYTANIE) jest wyéwietlany w obszarze nawigacji po
prawej stronie ekranu [ASSAY/HOME] (BADANIE/EKRAN GEOWNY).
B Ten przycisk pojawia sie tylko wtedy, gdy wybrany jest tryb ASTM
komunikacji z komputerem gléwnym.

ASSAY/HOME
(BADANIE/EKRAN GLOWNY)

PUSH START BUTTON TO ASSAY.

01/10/2015 10:49

f REAGENT STATUS | [ SAMPLE INFO.

cTnl

= =3
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2. Wybor (ZAPYTANIE) powoduje wyéwietlenie nastepujacego
ekranu [QUERY1] (ZAPYTANIE 1).
QUERY1 (ZAPYTANIE 1)

ASSAY/HOME

HANDHELD BARCODE READER NOW OPERATABLE..

01/10/2015 18:06
HOST QUERY

CAPTURE SID BARCODE DATA WITH
HANDHELD BARCODE READER.

SID

3. Odczytaj kod kreskowy probki w celu zapisania identyfikatora probki.

[Reading by Handheld Barcode Readerl]
(Odczyt przez reczny czytnik kodéw kreskowych)
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4. Gdy czytnik nie moze odczyta¢ kodu kreskowego lub gdy chcesz wprowadzié
SID recznie, zaznacz pole wySwietlania dla SID, aby wyéwietli¢c pelna

klawiature.
ASSAY/HOME
01/10/2015 18:07
SAMPLE INFO.
sID
( ) s

SISOISIOUISIDIDIUIS]S
ajwie)irjitivjuiiie)e) i)
SOOI IS [EFLESLE| S
2ie)iyjie)injmii WU

Shift J Spat.:eJi BS J

[Full Keyboard] (Pelna klawiatura)
® Length 1 (Dlugoéé) 1 — 20 znakéw z pelnej klawiatury. Mozna
uzywaé wszystkich liter, lacznie ze spacjami.

5. Wybierz na ekranie klawiatury, aby wyswietli¢ nastepujacy komunikat

potwierdzajacy.
QUERY2 (ZAPYTANIE 2) QUERY3 (ZAPYTANIE 3)
HANDHELD BARCODE READER NOW OPERATABLE..
01/10/2015 18:08 01/10/2015 18:07
QUERY TO HOST COMPUTER WITH COMMUNICATING WITH HOST...

FOLLOWING SID?

sID
(12345678 )

[ o J omee)

6. Po odebraniu informacji o prébce z komputera gltéwnego, automatycznie
wyéwietlany jest nastepujacy ekran. Na ekranie [SAMPLE INFORMATION
1] INFORMACJA O PROBCE 1) analizowane parametry 1 identyfikatory
SID lub wstepnie zdefiniowane informacje o pacjencie sg przypisywane do
kazdej dostepnej Sciezki w otrzymanej kolejnoéci.
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SAMPLE INFORMATION 1
(INFORMACJA O PROBCE 1)

PUSH START BUTTON TO ASSAY.

01/10/2015 14:40

I CHECK || SETUP || ADMIN
| REAGENT STATUS SAMPLE INFO.

cTnl PATIENT  Hct% 40.0%

0010807 <_\V—
Analizowany W Myvo  PATIENT Hctt 40.0%
parametr

CK-MB  PATIENT Hct% 40.0%

0010807

PATIENT Hct% 40.0%

PATIENT Hct% 40.0%

PATIENT Het% 40.0%

Przestroga’ Gdy zlecenia sg odbierane z komputera glownego, kazdy
analizowany parametr jest przypisywany do Sciezki, jak pokazano
na powyzszym ekranie. Wkiady z odczynnikiem 1 probki pacjenta
muszg by¢ ustawione tak, aby odpowiadaly wyznaczonej sciezce.

B Na powyzszym ekranie mozna okresli¢, ktére informacje sg, wyéwietlane
dla . Szczegblowe informacje znajduja sie w punkcie 10.6 LIS
SETTINGS (USTAWIENIA LIS) w rozdziale 10 SETUP (USTAWIENIA).

® SID (identyfikator prébki)
e PID (identyfikator pacjenta)
® Imie i nazwisko pacjenta

7. Zlecenia zawieraja kombinacje analizowanych parametréw, ktore nie moga
by¢ wykonywane jednoczesnie. W przypadku PATHFAST, odczynniki musza,
by¢ stosowane zgodnie z protokolem ustalonym dla kazdego odczynnika. Testy
wykorzystujace ten sam protokédt moga byé przeprowadzane jednocze$nie.
Jezeli jednak testy musza byé przeprowadzone przy uzyciu réznych
protokoléw, analizy te musza, by¢ przeprowadzone oddzielnie.

protokot 3

protokét 2
protokot 1 * TAT

+cTnl

+ Myo

- CK-MB

+ D-Dimer

* NTproBNP
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8. Jesli zlecenia otrzymane z komputera gtéwnego zawieraja kombinacje testéw,
ktére nie moga by¢ wykonane jednocze$nie, PATHFAST pogrupuje pozycje
testow wedlug protokolu 1 wyswietli grupy testow.

SELECT ITEM.1
zlecenia protokét 1 (WYBIERZ POZYCJF..1)

ASSAY/HOME
I:> M CTnI THESE ITEMS CAN NOT BE ASSAYED TOGETHER.
+ Myo

- CK-MB 0110/2015 14:40

% n SELECT ITEM.

protokdét 2

cTnl

- TAT Myo

CK-MB

TAT

9. W przypadku wybrania grupy, ktéora ma by¢ analizowana jako pierwsza i
wybrania opcji [ OK], PATHFAST wyséwietli komunikat informujacy, ze testy
sg zarezerwowane na ekranie [SAMPLE INFORMATION 2] INFORMACJE

0 PROBCE 2).
SELECT ITEM.2 SAMPLE INFORMATION 2
(WYBIERZ POZYCJE.2) (INFORMACJE O PROBCE 2)

ASSAY/HOME

THESE ITEMS CAN NOT BE ASSAYED TOGETHER
01/10/2015 15:23

SELECT ITEM.

PUSH START BUTTON TO ASSAY.

01/10/2015 17:27

| REAGENT STATUS ( SAMPLE INFO. 1

cTnl PATIENT Hct% 40.0%
0010807

MOyo PATIENT Hct% 40.0%
0010807

CK-MB PATIENT  Hct% 40.0%
0010807
PATIENT  Hct% 40.0%
PATIENT Hct% 40.0%

PATIENT Hct% 40.0%
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10.

Testy, ktore nie zostaly wybrane, sa zapisywane w pamieci wewnetrznej jako
testy zarezerwowane do wykonania w nastepnej kolejnoéci, a po zakonczeniu
wybranych testéw te zapisane testy sa wySwietlane na $ciezkach ekranu
[SAMPLE INFORMATION 3] INFORMACJA O PROBCE 3).

COMPLETION OF FIRST ASSAYS SAMPLE INFORMATION 3

(ZAKONCZENIE PIERWSZYCH TESTOW) (INFORMACJE O PROBCE 3)

11.

PUSH START BUTTON TO ASSAY.

ASSAY COMPLETED.

01/10/2015 18:12 01/10/2015 18:22
FNA ((cHECK | ' I : I CHECK I SETUP I ADMIN I

;IVREAGENTSTATUS\»-( SAMPLE INFO. 1 (REAGENT STATUS | SAMPLE INFO. 1

LANE B | PATIENT  Het% 40.0% LANE Iy iy PATIENT Hct% 40.0%
¥ 0010807 ™ 0010807 _

M&lo PATIENT  Hct% 40.0% :> LANE PATIENT  Hct% 40.0%
0010807 2

CK-MB PATIENT  Hct% 40.0% i PATIENT  Hct% 40.0%
0010807 3

NOT USED LANE PATIENT  Hct% 40.0%

NOT USED LANE PATIENT  Hct% 40.0%

NOT USED LANE PATIENT  Hct% 40.0%

m Jesli pamieé zawiera wiece] niz jedng grupe testéw, zostanie ponownie
wyéwietlony ekran [SELECT ITEM 1] (WYBIERZ POZYCJE 1) i bedzie
mozna wybraé grupe dla nastepnego testu.

Jegli na ekranie [SAMPLE INFORMATION 2] INFORMACJE O PROBCE
2) znajduje sie niewykorzystana éciezka, mozna odebraé zlecenie na kolejna,
prébke z komputera gléwnego.

Wybraé opcje [ REAGENT STATUS | (STATUS ODCZYNNIKA), aby przejéé do
ekranu [ASSAY/HOME] (BADANIE/EKRAN GLOWNY) i powtérzyé kroki
od 1 do 9 powyzej.

m Jesli istnieje kombinacja testow, ktére nie moga byé wykonywane
jednoczesnie, zostana, dodane puste Sciezki dla liczby testéw w poprzednio
wybranej grupie protokotéw. Inne testy beda przechowywane w pamieci
wewnetrzne] wedtug protokotu.
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12. Jesh z komputera gtéwnego nie sq odbierane zadne informacje o zleceniach
lub odbieranych jest zbyt wiele zlecenn, na ekranie wySwietlane sa
nastepujace komunikaty.

e Jedli nie otrzymano informacji o zaméwieniu
[NO ORDERS RECEIVED. CHECK SID] (NIE OTRZYMANO
POLECEN. SPRAWDZ SID.)

e Jesli zostanie otrzymanych zbyt wiele polecen
[EXCEED CAPABLE TEST NUMBERS. ASSAY THIS SAMPLE IN NEXT]
(PRZEKROCZONO MOZLIWA LICZBE TESTOW. ZBADAJ TE
PROBKE POZNIEJ)

m Nadmiarowe testy zostang zapisane w pamieci wewnetrzne;j.

Dodatkowo, jesli wykryty zostanie blad w komunikacji z komputerem
gléwnym, na ekranie wyéwietlane sg odpowiednie komunikaty o bledach 1
kody btedéow. Wiecej informacji mozna znalezé w punkcie 14.4
Komunikaty o btedach.

13. Po zakonczeniu odbierania zlecen z komputera gtéwnego nalezy sprawdzi¢
informacje o zleceniu dla kazdej prébki na ekranie [SAMPLE
INFORMATION] (INFORMACJE O PROBCE). Aby sprawdzié¢ szczegély

dotyczace kazdej $ciezki, wybierz (SCIEZKA NR), aby
wyswietli¢ ekran [EDIT INFORMATION] (EDYTUJ INFORMACJE).

EDIT INFORMATION
(EDYTUJ INFORMACJE)

SAMPLE

HANDHELD BARCODE READER NOW OPERATABLE

01/10/2015 19:31

SAMPLE INFO.
ITEM cTnl
'-":i“E LoT
I SAMPLE  PATIENT
| TYPE WHOLE BLOOD
Heto  (40.0 )
sID (00228411303 )
PID 99999991

PATIENT  William. Ford
NAME

DEL

12-8



PATHFAST Instrukcja Obstugi Wer. 4.60PL

14.

15.

Wybierz (USUN), aby usunaé¢ informacje o prdobce. Otrzymasz

nastepujaca wiadomoéé z potwierdzeniem. ,DELETE LANE INFORMATION?”

(USUNAC INFORMACJE O SCIEZCE?)

Wybierz , aby usung¢ informacje o prébce pacjenta. Na ekranie

[SAMPLE INFORMATION] INFORMACJE O PROBCE) mozna sprawdzié,

czy informacje zostaty usuniete.

B Jesli pamieé wewnetrzna zawiera rezerwacje dla tych samych testow co
grupa w usunietej kolejnoéci, zarezerwowane pozycje testow zostang
automatycznie przypisane do tych samych $ciezek.

Aby edytowaé warto$¢ hematokrytu dla probki, nalezy wybra¢ pole
wyswietlania Het% 1 wprowadzié warto§é na klawiaturze numerycznej.
® Zakres: 0,000-60,0 (wartos¢ poczatkowa: 40,0).
B Jesli prébka nie jest rozpoznawana jako krew pelna, warto§¢ Hct% jest
ukryta.

Przestroga: Nie musisz edytowad SID sciezki przez komputer glowny.

16.

17.

Wykonaj te sama, procedure dla wszystkich pozostatych prébek krwi petne;.
Po sprawdzeniu wszystkich informacji wréé do ekranu [SAMPLE

INFORMATION] (INFORMACJE O PROBCE) w celu przygotowania do
rozpoczecia badania.

12-9




PATHFAST Instrukcja Obstugi Wer. 4.60PL

12.3 Przygotowanie urzadzenia i probek

12.3.1 Ustawianie pojemnika na zuzyte koncéwki (PATHFAST WASTE BOX)
Przed przygotowaniem prébek 1 odczynnika nalezy sprawdzié, czy w pojemniku na
zuzyte koncoéwki nie pozostaly jakie$§ zuzyte koncéwki. W razie potrzeby nalezy

wyjacé pojemnik 1 wyrzucié zuzyte koncowki. Zresetowaé pojemnik na odpady.

Uwaga: Wymieniaé pojemnik na zuzyte konicowki co 20 partii lub co tydzien.

[Setting Tip Waste Box] (Ustawianie pojemnika na zuzyte koncéwki)
12.3.2 Przygotowanie proébki

Rodzaje prébek (krew pelna, osocze lub surowica), antykoagulanty i objetoéé prébki
sq zalezne od badania. Szczegélowe informacje znajduja, sie w ulotce dotaczonej do
opakowania odpowiedniego odczynnika.

Podczas pobierania i pracy z prébkami nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjami
dotyczacymi ogdélnych §rodkéw ostroznosei.
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12.3.3 Przygotowywanie wkladéw z odczynnikami i ustawianie w PATHFAST

Przygotowujac wklady z odczynnikiem do testow, nalezy postepowac zgodnie z
ponizszymi instrukcjami dotyczacymi §rodkéw ostroznosci.

e Stosowaé odpowiednie érodki ochrony osobistej, aby zapobiec narazeniu na
dziatanie odczynnikéw lub probki.

e Przeprowadzi¢ testy wkrotce po wyjeciu wkladéw z odczynnikami z lodéwki.
Nie pozostawiaé wkladéw z odczynnikami w stanie nieschlodzonym przez
dtuzszy czas.

e Nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjami dotyczacymi $rodkéw ostroznosel
opisanymi w odpowiednich ulotkach dotaczonych do opakowania.

1. Wyja¢ wkilady z odczynnikami z lodéwki. Wlozyé potrzebne wkiady z
odczynnikami w szczeliny stojaka na wktady z odezynnikami 1 mocno weisnaé
je na miejsce.

W celu unikniecia blednych wynikéw nalezy podjaé nastepujace $rodki

ostroznoéci [delete this]:

¢ Podczas przenoszenia wktadu z odczynnikiem nalezy trzymac go za krawedz
wktadu. Unikaj dotykania aluminiowej uszczelki 1 komory detekcyjnej.

e Nalezy uwazaé, aby nie wprowadzi¢ §liny do komory detekcyjnej poprzez
wdmuchanie §liny.

e Nie wolno uzywaé¢ wkladéw z odczynnikami, ktére zostaly upuszczone na
podioge.

e Przed wykonaniem testu usun wszelkie pecherzyki powietrza w dolkach
wkltadu z odczynnikiem lub ciecz na aluminiowe] uszczelce wewnatrz,
delikatnie uderzajac wktadem o plaska powierzchnie.

[Inserting Reagent Cartridge in Reagent Cartridge Rack]
(Wktadanie wktadu z odczynnikiem do stojaka na wklady z odczynnikiem)
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2. Za pomoca pipety lub wkraplacza dozuj prébke do dotka na wklad z
odczynnikiem az do linii wewnatrz dotka. Usun wszelkie pecherzyki przed

przeprowadzeniem testu.

[Dispense samples in Sample Wells]
(Dozowanie prébek w dotkach na prébki)

Przestroga: Gdy zlecenia sgq odbierane z komputera glownego, kazdy
analizowany parametr jest przypisywany do Sciezki, jak pokazano
na powyzszym ekranie. Wklady z odczynnikiem 1 probki pacjenta
muszg byc¢ ustawione tak, aby odpowiadaly wyznaczonej sciezce.

3. Otwoérz przednig pokrywe urzadzenia i prawidlowo ustaw stojak na wktady z

odczynnikami na swoim miejscu.

[Set Reagent Cartridge Rack]
(Ustaw stojak na wktady z odczynnikami)
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12.3.4 Ustawianie koncowek jednorazowych (PATHFAST TIP)

Nalezy uzywaé przeznaczonych do tego celu jednorazowych koncéwek z
PATHFAST.

PATHFAST TIP
[l ) A7 ce

[PATHFAST TIP] (KONCOWKA PATHFAST)

1. Wyjmij nowe jednorazowe koncéwki z pudetka na koncowki i umiesé je w
otworach uchwytu na koncéwki PATHFAST dla Sciezek, w ktérych ustawione
sa wktady z odczynnikiem. Nalezy uwazaé, aby koncéwki nie byty zabrudzone
lub uszkodzone.

[Setting PATHFAST TIPs]
(Ustawianie KONCOWEK PATHFAST)
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2. Po zakonczeniu ustawiania jednorazowych koncéwek na uchwycie koncéwek
zamknij catkowicie przednig, pokrywe.

[Close Front Cover]
(Zamknij przednia, pokrywe)

12.4 Rozpoczecie badania i zakonczenie badania

12.4.1 Rozpoczecie badania

1. Naciénij przycisk ,, > ” w obszarze podtytulu na ekranie, aby rozpoczaé
badanie.

Uwaga:
« Badanie rozpocznij niezwlocznie po zakonczeniu przygotowania testu.
» Stracanie komorek krwi w probce krwi peinej lub odparowanie probki moze
mieé wplyw na uzyskany wynik.,

Przed rozpoczeciem badania, PATHFAST przeprowadza r6zne kontrole.

W przypadku wykrycia nieprawidtowych warunkéw zostanie wy$swietlony
komunikat o btedzie.

Pozostan w poblizu urzadzenia, aby w razie potrzeby moéc podjaé
odpowiednie dzialania zgodnie z wyéwietlanym komunikatem. Patrz
rozdziat 14 Rozwigzywanie probleméw, aby uzyska¢ wiecej informacji na
temat komunikatow o bledach.
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2. Podczas operacji testowania wySwietlany jest nastepujacy ekran.

ASSAYING SAMPLE (OZNACZENIE PROBKI)

ASSAYING... COMPLETE IN 15 MIN

01/10/2015 19:31

ASSAY Rl [Sed ¢
'REAGENT STATUS || SAMPLEINFO.

—— Przycisk Stop

LANE NO. ﬁ STOI oo ATIENT  Heth 4005
(SCIEZKA NR) —
d cTnl PATIENT Het% 400% P
201112190002 [~ Typ prébki
Nazwa testu cTnl PATIENT  Hoth 400%
201112190003
, . cTnl PATIENT  Hct% 40.0%
ID probki ' 201112190004
NOT USED
NOT USED

B Po rozpoczeciu badania PATHFAST sprawdza wktady z odczynnikami,
analizowany parametr i rodzaj prébki (krew pelna lub inna) dla kazdej
Sciezki, aby wyéwietlié¢ informacje na powyzszym ekranie. Jegli prébka
nie zostala rozpoznana jako krew pelna, Hct% nie jest wySwietlane dla
tej probki.

B Aby anulowaé test KJ po jego rozpoczeciu, nalezy wybraé przycisk
” @ ” w obszarze Menu na ekranie. Zostanie wySwietlony
komunikat z potwierdzeniem.

3. Informacje o prébce moga byé edytowane po rozpoczeciu badania.

Wybierz (SCIEZKA NR) na ekranie [SAMPLE INFORMATION]
(INFORMACJE O PROBCE) i wykonaj kroki od 2 do 6 opisane w sekcji 6.2
Edycja informaciji o prébce.

Przestroga’ Nie musisz edytowac SID Sciezki przez komputer glowny:

Uwaga: Zakonicz edycje informacji o probce przed zakoriczeniem badania.
Jesli ekran [EDIT INFORMATION] (EDYTUJ INFORMACJE) jest
wyswietlany, wyniki pomiarow nie s drukowane. Urzadzenie
wyswietli komunikat z pytaniem, czy chcesz kontynuowac edycje
Informacji, czy nie. Postepuj zgodnie z wyswietlanymi instrukcjami,
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12.4.2 Dane wyjsciowe wyniku

Po zakonczeniu przebiegu testu wyniki pomiaréw sg drukowane na wbudowanej

drukarce 1 wysSwietlany jest ekran

GLOWNY).

[ASSAY/HOME]

(BADANIE/EKRAN

Uwaga® Jesli urzadzenie jest ustawione na wysylanie wynikow do
komputera zewnetrznego, wyniki sq wysylane do komputera

zewnetrznego przed wydrukowaniem.

Ponizej znajduje sie przyktadowy wydruk.

Drukowane dane

DATE: 10/01/2022 14:55
SAMPLE ID: 202201100011
LANE: 1

cTnl
0,058 ng/mi

REMARK: DF

TYPE: WB (40,0%)

SAMPLE: PATIENT

PATIENT ID: A1300901

PATIENT NAME: John K. Washington
BIRTH DATE: 12/12/1965

PATIENT SEX: M

INSTRUMENT SERIAL: 1511D2600
PROGRAM VERSION: 4.1.1
OPERATOR ID:USER1

REAGENT LOT: 1012210243
CALIBRATED ON: 04/01/2022
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«—Czas rozpoczecia badania
«ID prébki
«—Nr $ciezki

«—Analizowany parametr
«—Wrynik z jednostka,

«—Uwagi oddzielone przecinkiem®

<—Typ prébki

«—Prébka (pacjent)

«ID pacjenta
Informacje pacjenta (imie i nazwisko,
data urodzenia, pleé) z gléwnego
komputera

—Numery seryjny urzadzenia
—Wersja programu

«—ID Uzytkownika

«—Numer partii odczynnika
«—Data kalibracji
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12.4.3 Usuwanie zuzytych wktadoéw z odczynnikiem i koncowek

1. Usuwanie zuzytych koncowek:
Wyjaé pojemnik na zuzyte koncowki z urzadzenia i wyrzucié¢ zuzyte koncowki.
Przy wyrzucaniu zuzytych koncéwek nalezy przestrzegaé miejscowych
wytycznych dotyczacych postepowania.
Po wyrzuceniu koncéowek nalezy ponownie umiesci¢ pojemnik na zuzyte
koncowki na swoim miejscu.
Uwaga: Wymieniaé pojemnik na zuzyte konicowki co 20 partii lub co tydzien.

/e

[Tip Waste Box] (Pojemnik na zuzyte koncoéwki)

2. Wyrzucanie zuzytych wktadow z odczynnikami:
Wyjaé stojak na wktady z odezynnikami z urzadzenia 1 wyjaé zuzyte wktady.
Nalezy uwazaé¢, aby nie upuéci¢ ani nie rozpryskaé plynu z wkladow.
Wyrzucajac wklady z odczynnikiem, nalezy zapoznaé sie z miejscowymi
wytycznymi.
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13 Konserwacja

W tym rozdziale opisano procedury okresowej konserwacji i wymiany materialéw
eksploatacyjnych. Wykonuj prace konserwacyjne przy wylaczonym zasilaniu
urzadzenia i w odpowiednim sprzecie ochrony osobistej (rekawice, okulary, fartuch
laboratoryjny itp.).

Utrzymuj urzadzenie, akcesoria 1 sprzet jednorazowego uzytku w czystoSci.
Skorzystaj ze strony ,IV. Dziennik konserwacji” w niniejszej instrukcji, aby
prowadzi¢ dokumentacje wszystkich wykonanych czynnos$ci konserwacyjnych.

Oczy$é urzadzenie PATHFAST (np. powierzchnie stolika) zgodnie z procedura
opisang w punktach ,13.1.1 Cotygodniowa konserwacja” i ,113.1.2 Comiesieczna
konserwacja”.

Do czyszczenia urzadzenia PATHFAST nalezy uzywaé wylacznie S$rodkéw
czyszezacych wymienionych w rozdziale ,13 Konserwacja’. W przypadku
stosowania $rodkéw czyszczacych, ktére nie sg wymienione w rozdziale ,13
Konserwacja’, nalezy zwrécié sie do przedstawiciela firmy PATHFAST.

Jeéli urzadzenie PATHFAST wymaga naprawy lub utylizacji, prosimy o kontakt z
przedstawicielem firmy PATHFAST. Przed naprawa lub utylizacja nalezy wyczysci¢
urzadzenie PATHFAST zgodnie z procedura opisang w punkcie ,,13.1 Konserwacja
wykonywana przez uzytkownika”.

13.1 Konserwacja wykonywana przez uzytkownika
13.1.1 Cotygodniowa konserwacja
1) Wymiana pojemnika na zuzyte koncéwki
Wymieniaé go co 20 cykli roboczych lub raz w tygodniu, w zaleznoéci od tego,
co nastapi wczesnie;.
2) Czyszczenie stojaka na wkiady z odezynnikami
Przetrze¢ stojak gazikiem nasaczonym antyseptycznym alkoholem
etylowym.
3) Czyszczenie powierzchni stolika

Przetrze¢ powierzchnie gazikiem nasaczonym antyseptycznym alkoholem
etylowym.
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[Tip Waste Box] [Reagent Cartridge Rack]
(Pojemnik na zuzyte koncéwki) (Stojak na wktady z odczynnikami)

||
BT f Krawedzie
S o E i przebijakéw dysz

“ R s _—— .
il r | =
".v! ] 4 ] ] ] @D M
W B Bk :

Powierzchnia
stolika

Uchwyt do
koncowek

13.1.2 Comiesieczna konserwacja
Nalezy przeprowadzaé nastepujace czynnos$ci co miesiac:
1) Wyczyéé zewnetrzna, czeéé instrumentu
Przetrzeé zewnetrzna strone instrumentu za pomocs gazy zwilzonej (nie

ociekajacej) neutralnym detergentem.
Uwaga: Upewnlj sie, ze detergent nie dostat sie do wnetrza urzadzenia.
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2) Czyszczenie krawedzi dyszy przebijajacej
Uzywajac gazy zwilzonej (nie ociekajacej) antyseptycznym alkoholem
etylowym, lekko przetrzyj] krawedzie dyszy przebijajacej, jedna po drugiej.
Krawedz dyszy jest bardzo ostra, nalezy zachowaé szczegélna, ostrozno$é.
Aby uniknaé zanieczyszczenia krawedzi dyszy, nie dotykaé jej nieostonieta
reka.

3) Czyszczenie uchwytu koncéwki
Przetrzeé powierzchnie uchwytu koncéwki za pomoca gazy zwilzonej (nie
kapiacej) antyseptycznym alkoholem etylowym. Do czyszczenia wnetrza
otworu nalezy uzy¢ bawelnianego wacika owinietego gazikiem zwilzonym
antyseptycznym etanolem. Aby uniknaé zanieczyszczenia krzyzowego, do
kazdego otworu nalezy uzywac nowego gazika.

Wyséwietlacz Przednia
LCD z panelem ostona
dotykowym

P ATHEAST
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13.2 Rézne
13.2.1 Wymiana papieru w drukarce
Aby wymieni¢ papier w drukarce, nalezy postepowaé zgodnie z ponizsza, procedura,.
<Procedura wymiany papieru w drukarce>.

1. Otwdrz pokrywe drukarki znajdujacq sie na dole po lewej stronie urzadzenia,
naciskajac w érodku z prawej gérnej strony.

2. Pociagnij za pokretto na Srodku, aby otworzy¢ plyte uchwytu papieru do
drukarki, jak pokazano na ponizszym rysunku.

A Przestroga: Nalezy uwazad, aby nie zrani¢ sie o zeby noza do ciecia
papieru.
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3. Wyjmij zuzyta rolke papieru do drukarki i zatéz nowy papier tak, aby papier
rozwijal sie od géry. Nastepnie wsun plyte uchwytu z powrotem na miejsce.
Przytnij nadmiar papieru za pomoca, zeboéw tnacych.

4. Zamknij pokrywe drukarki.

13.3 Zalecana konserwacja okresowa

Aby zapewni¢ optymalne dziatanie urzadzenia PATHFAST, zalecamy, aby okresowa
konserwacja byla wykonywana przez autoryzowanego przedstawiciela serwisu
technicznego PATHFAST. Prosimy o kontakt z przedstawicielem PATHFAST w celu
uzyskania szczegdtowych informacji 1 ustalenia terminéw.

1) Okresowo bedziemy
e Sprawdzaé ogblna mechanike urzadzenia
e Sprawdzaé polozenia robocze
e Sprawdzacé zesp6t optyczny
¢ Sprawdza¢ wentylatory
e Przeprowadzac ogdlne czyszczenie
¢ Inne prace konserwacyjne wedtug potrzeb

2) Zalecana wymiana czeéci
¢ Filtr powietrza
Raz w roku przy przecietnym uzytkowaniu
e Paski zebate silnikéw osi P i osi Z
Raz na dwa lata lub wczeéniej w zaleznosci od uzytkowania
e Modut strzykawki
Raz na trzy lata lub wczeéniej w zaleznoSci od uzytkowania
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13.4 AUTODIAGNOSTYKA

PATHFAST ma funkcje autodiagnostyki wykonywang automatycznie w
regularnych odstepach czasu lub recznie w razie potrzeby. Szczegétowe informacje
znajdujq sie w punkcie 11.4.4 SELFCHECK (AUTODIAGNOSTYKA).

W przypadku wykrycia jakiej§ usterki podczas autodiagnostyki, nie bedzie mozna
przeprowadzi¢ dalszych testow. Je§li tak sie stanie, prosimy o kontakt z naszymi
przedstawicielami.
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14 Rozwigzywanie probleméw

Niniejszy rozdzial zawiera informacje na temat uwag i komunikatéw o btedach.

Jesli napotkasz jaki§ problem, zajrzy] najpierw tutaj. Jezeli problem nadal

wystepuje lub nie zostal opisany w tej instrukcji, nalezy skontaktowac sie z

przedstawicielem firmy PATHFAST w celu uzyskania dodatkowe) pomocy.

14.1 Wprowadzenie

PATHFAST reaguje na wykryte btedy uwagami i komunikatami o btedach. Uwagi

sq dodawane do wydrukowanych wynikéw 1 wyéwietlane na ekranie. Uwagi

sktadaja sie z jednego lub dwéch znakéw literowych.

14.2 Uwagi
Ponizsza tabela zawiera liste kodéw uwag, opis kodu 1 zalecane dziatanie
uzytkownika.
Tabela 14-1 Kody uwag
Kod . T .
. Opis Obsluga danych Dzialanie uzytkownika
uwagi
Kod uwagi jest dodawany do wyniku.
S Nie znaleziono probki Zamiast danych drukowane sa Ponowna analiza

gwiazdki.

NT Nie znaleziono koncoéwki

Kod uwagi jest dodawany do wyniku.

Zamiast danych drukowane sg
gwiazdki.

Ponowna analiza

Brak waznej kalibracji

Kod uwagi jest dodawany do wyniku.

NC |dostepnej po zakonczeniu | Zamiast danych drukowane sa Ponowna kalibracja
badania. gwiazdki.
Liczba zliczen wtornych Kod uwagi jest dodawany do wyniku. NaleZy skontak.tolwac'
ED |jestnizsza niz warto$¢ Zamiast danych drukowane sa sig z przedstawicielem
predefiniowana. gwiazdki. firmy PATHFAST
Temperatura bloku Kod uwagi jest dodawany do wyniku. |Nalezy skontaktowaé
H1 grzejnego L jest zbyt Zamiast danych drukowane sa si¢ z przedstawicielem
wysoka. gwiazdki. firmy PATHFAST
Temperatura bloku Kod uwagi jest dodawany do wyniku. |Nalezy skontaktowac
H3  |grzejnego T jest zbyt Zamiast danych drukowane sg si¢ z przedstawicielem
wysoka. gwiazdki. firmy PATHFAST
Kod uwagi jest dodawany do wyniku. |Nalezy skontaktowaé
L1 Temperatura bloku Zamiast danych drukowane sa si¢ z przedstawicielem

grzejnego L jest zbyt niska.

gwiazdki.

firmy PATHFAST
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Kod uwagi jest dodawany do wyniku.

Nalezy skontaktowac

gwiazdki

L3 T:g%faﬁa.glﬁg niska Zamiast danych drukowane sa si¢ z przedstawicielem
grzejnego 1 jestzbytniska. |, oo dii. firmy PATHFAST
Blad zgloszony przez Kod uwagi jest dodawany do wyniku. |Nalezy skontaktowac
UK  |czujnik rozpoznawania Zamiast danych drukowane sg si¢ z przedstawicielem
probki gwiazdki. firmy PATHFAST
Za staby sygnat §wietlny Kod uwagi jest dodawany do wyniku. |Nalezy skontaktowaé
ER |LED czujnika rozpoznania |Zamiast danych drukowane sa si¢ z przedstawicielem
probki. gwiazdki. firmy PATHFAST
Wynik oznaczenia
obliczono z korekta
DF | hematokrytu przy uzyciu l]i);ze zostang wydrukowane z dodana Brak
domysInej wartosci &4
hematokrytu.
OR Zmierzona KJ jest poza Dane zostang wydrukowane z dodang Ponowna analiza
zakresem kontroli. uwaga.
Dodano uwagg dla danych
przeliczonych przy uzyciu
RS  |nowej wartosci Het% Brak Brak
podczas przesytania do
komputera gtéwnego.
. . o Kod uwagi jest dodawany do wyniku.
AE Nlepraw1d1oy§/a wartose Zamiast danych drukowane sa Ponowna analiza
luminescencji . .
gwiazdki
Kod uwagi jest dodawany do wyniku. |Nalezy skontaktowac
HC  |Blad obliczania Hct% Zamiast danych drukowane sa si¢ z przedstawicielem
gwiazdki firmy PATHFAST
Blad w obliczeniach inny Kod uwagi jest dodawany do wyniku. Nalezy skontakj[qwac
Cl niz HC powviei Zamiast danych drukowane sa si¢ z przedstawicielem
powyzq gwiazdki firmy PATHFAST
Kod uwagi jest dodawany do wyniku. |Nalezy skontaktowaé
BE |Btad potozenia PMT Zamiast danych drukowane sa si¢ z przedstawicielem

firmy PATHFAST
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14.3 Kody bledéw dla niepowodzenia kalibraciji
W przypadku niepowodzenia testu kalibracyjnego, na wydruku wyniku dodawane sa
kody btedéw. Kody bledow sktadaja sie z dwucyfrowe;j liczby.

Ponizsza tabela zawiera liste kodéw bledow wraz ze znaczeniem i Srodkami zaradczymi.

Tabela 14-2 Kody btedow dla niepowodzenia kalibracji

Dziatani
Kod Opis Obstuga danych ] Aa am.e
uzytkownika
Kalibracja ni iodta sie.
CV% zliczen CAL1 jest wigksze niz a ra.c Janie p0w1.0 asle Skalibrowac
01 . - Dane niepowodzenia sa )
ustawiony limit. ; ponownie
zapisywane z kodem btedu.
., . . .. Kalibracja nie powiodla sie. . )
CV% zliczen CAL2 jest wicksze niz . ) Skalibrowac
02 : . Dane niepowodzenia sa )
ustawiony limit. ) ponownie
zapisywane z kodem bledu.
W kalibracji dwupunktowej Srednia Kalibracja nie powiodla si¢. . ,
L . . . . Skalibrowa¢
03 zliczen CAL1 jest wigksza od Dane niepowodzenia sg )
. i . ponownie
ustawionego limitu. zapisywane z kodem bledu.
Przy kalibracji jednopunktowej $rednia
warto$¢ CALLI jest mniejsza od Kalibracja nie powiodla sie. . ,
. L . . Skalibrowac
04 ustawionego limitu. Lub w przypadku Dane niepowodzenia sg )
onownie
kalibracji dwupunktowej, Srednia warto$¢ |zapisywane z kodem bigdu. P
CAL2 jest mniejsza niz ustawiony limit.
W kalibracji jednopunktowej srednia
warto$¢ CALL1 jest wigksza od Kalibracja nie powiodla sig. . ,
. . . . Skalibrowa¢
05  |ustawionego limitu. Lub w przypadku Dane niepowodzenia sg )
. . ., . ‘1 . ponownic
kalibracji dwupunktowej, srednia warto$¢ | zapisywane z kodem biedu.
CAL2 jest wicksza niz ustawiony limit.
Wartos¢ bezwzgledna ,,Cal F b” w Kalibracja nie powiodla sie. . ,
o .. . . . Skalibrowa¢
06 kalibracji dwupunktowej jest wigksza od | Dane niepowodzenia sa )
. . . ponownie
podanej wartosci. zapisywane z kodem btedu.
Liczba zliczen wtornych jest wieksza od . . )
) . . Kalibracja nie powiodla sig. . )
ustawionego limitu, a stosunek liczby . ; Skalibrowac
07 S, L . Dane niepowodzenia sg ,
zliczen do liczby zliczen pierwotnych jest ) ponownie
.. ) .. zapisywane z kodem btedu.
mniejszy od ustawionego limitu.
Kalibracja nie powiodla si¢. . .
. . . . Skalibrowa¢
08 |Blad obliczeniowy Dane niepowodzenia sg )
ponownie
odrzucane.
Kalibracja nie powiodla sig.
W przypadku kalibratorow dodaje si¢ co . ! pow ; © Skalibrowa¢
09 el fed Dane niepowodzenia sg ,
najmniej jedna uwagg. onownie
! JJjecna & zapisywane z kodem btedu. P
10 Blad po.dobi‘er'lstw? df) WZOIrCowej Dane niepowodzenia Skalibrovs./aé
krzywej kalibracyjnej ponownie
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14.4 Komunikaty o btedach

Jesli wykryty zostanie btad operacyjny i/lub nieprawidlowe dzialanie urzadzenia,

na ekranie wyS§wietlane sa komunikaty o btedach.

Komunikaty o bledach moga zawieraé instrukcje dotyczace kolejnych dziatan, ktére

nalezy podjac.
Na ponizszej liScie wymienione sa mozliwe komunikaty o bledach, wraz z

przyczyng komunikatu i ewentualnymi dzialaniami uzytkownika, ktére nalezy

podjacé.
Tabela 14-3 Komunikaty o btedach
. , . .. Dziatanie
Okolicznosci Komunikat Mozliwe przyczyny uzytkownika
ABNORMAL DARK Nieprawidlowy
Przetwarzanie | CURRENT ciemny prad Wymieni¢ wkiad z
testow (NIEPRAWIDL.OWY uzyskany w komorze | odczynnikiem
CIEMNY PRAD) detekcyjnej
Przetwa/rzanie I];]El}\{/IéEI?SEEECE Ecl ;ﬁ?ﬁ;}gﬁ;ﬁs W Wymien?c’ yvklad z
testow LUMINESCENCJI) komorze detekcyjnej odezynnikiem
Przetwarzanie Fg‘gITTING ERROR Exgiﬁigisge Wymieni¢ wkiad z
e DOPASOWANIA PMT) | komory detekeyjnej | CdcZynnikiem
RECEIVED ASSAY Parametr analizy Wykona¢ operacje
Komunikacia ITEM DOES NOT otrzymany z wprowadzania
hos ternJ EXIST (OTRZYMANY komputera nie jest danych MC dla
PARAMETR ANALIZY | zarejestrowany w analizowanego
NIE ISTNIEJE) PATHFAST parametru
o Nie mozna nawiazaé Spranl ze
Komunikacja z | COMMUNICATION Komunikacii z przewod
komputerem ERROR (BLAD Kompu terein potaczeniowy 1
gléwnym KOMUNIKACJT) léwlr)1 . stan gotowosci
& Y komputera PC
... . | SYSTEMERROR Blad wykryty Zl‘;‘p;iszj bledu i
1qanizacqa | gy Ap SYSTEMU) podczas inicjalizacji | Son o) SI¢ 2
systemu 10011, 10013,10020 systemu przedstawicielem
’ ’ Y PATHFAST
Oneract SYSTEM ERROR Blad wykryty Zapiss kod bedu
peracje na (BLAD SYSTEMU) podczas operacji na SKontakiuy sie z
plikach F0051. FOO54 lik przedstawicielem
: Pt PATHFAST
SYSTEM ERROR Zapisz kod btedu 1
Sterowanie | (BEAD SYSTEMU) ggﬁgg‘; }’i%d dla skontaktuj sie z
silnikiem MO0101 —MO0103 ik lozeni przedstawicielem
M0105, M0107 CEUIRIEOW POTOZEMA | pATHFAST
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Sterowanie PMT

SYSTEM ERROR
(BLAD SYSTEMU)

P0200 — P0202

Btad wykryty
podczas pracy PMT

Zapisz kod btedu 1
skontaktuj sie z

przedstawicielem
PATHFAST

Komunikacjaz | SYSTEM ERROR Brak odpowiedzi z Sprawdzi¢ czy
komputerem (BLAD SYSTEMU) P komputer gtéwny
i komputera hosta .
gléwnym HO0351 jest gotowy
Stosuje sie , JTEM | Dl typu D nalezy
PARAMETER stosowac ,,JITEM
,, PARAMETER
. . DATA SHEET )
Rejestracja Btad typu kodu (ARKUSZ DANYCH DATA SHEET
nowej pozycji kreskowego PARAMETROW (ARKUSZ
POZYCJD) dla DANYCH .
Typu-A/B/C PARAMETROW
' POZYCJI)
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W SPRAWIE SERWISU TECHNICZNEGO SKONTAKTUJ SIE Z
AUTORYZOWANYM PRZEDSTAWICIELEM FIRMY PATHFAST.
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Kontakt w sprawie pomocy technicznej

www.pathfast.eu/contact
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LS| Medience Corporation
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PHC Europe B.V.
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