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1. Wstep

Niniejsza instrukcja zawiera opis komponentéw oraz przedstawia wskazowki dotyczace uzytkowania
urzadzenia ThunderBolt. Zawiera réwniez podstawowe informacje dotyczgce bezpieczeristwa, wskazowki
dotyczace uzytkowania i konserwacji, jak réwniez ogélne instrukcje dotyczace wykrywania i usuwania
usterek. Instrukcje nalezy przechowywaé w poblizu urzadzenia i powinna by¢ zawsze dostepna dla
uzytkownika.

Uwaga: Wszystkie odniesienia do CLIA (chemiluminescencyjnego testu immunologicznego), luminescencji
lub pomiaru RLU (wzglednych jednostek $wiatta) sg dostepne tylko dla urzadzen ThunderBolt
obstugujacych testy chemiluminescencyjne.

1.1. Przeznaczenie

Urzadzenie ThunderBolt stuzy do automatyzacji przetwarzania testéw immunoenzymatycznych (EIA)
oraz chemiluminescencyjnych testéw immunologicznych (CLIA). Urzadzenie moze by¢ obstugiwane
wyltacznie przez odpowiednio przeszkolony personel.

Urzadzenie ThunderBolt jest dyskretnym fotometrycznym analizatorem chemicznym przeznaczonym
do dublowania recznych procedur analitycznych poprzez automatyczne wykonywanie rdéznych
czynnosci, takich jak pipetowanie, ogrzewanie i pomiar intensywnosci barw. Moze réwniez stanowic
»akcesorium” uzywane z danym urzgdzeniem, aby umozliwi¢ jego uzycie zgodnie z przeznaczeniem.

1.2. Certyfikaty

Urzadzenie ThunderBolt jest zarejestrowane i certyfikowane jako spetniajgce nastepujace wymogi
prawne:

ISO 13485:2016

Dyrektywa EN 98/79/WE

EN 61010-1:2001

EN 61010-1:2001-02

Odstepstwa krajowe USA i Stanu Kalifornia przedstawione w sprawozdaniu z badan nr 586125.01
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2. Informacje dotyczgce bezpieczenstwa

Podczas uzytkowania urzadzenia ThunderBolt nalezy bezwzglednie przestrzegaé ponizszych zasad
bezpieczenstwa. Zaleca sie, aby wszyscy pracownicy przystepujacy po raz pierwszy do pracy
z urzadzeniem zapoznali sie wczesniej z niniejszg instrukcjg oraz odbyli szkolenie prowadzone przez firme
Gold Standard Diagnostics Corp. (GSD) lub jej dystrybutora.

Urzadzenie ThunderBolt zostato zaprojektowane i wyprodukowane zgodnie z wymogami bezpieczenstwa
dla systeméw elektronicznych i medycznych, ktére zostaty wymienione w powyzszym rozdziale, aby
zapewni¢ jego bezpieczne dziatanie zaréwno pod wzgledem elektrycznym, jak imechanicznym
w normalnych warunkach uzytkowania. Urzadzenie ThunderBolt jest dostarczane w stanie
umozliwiajgcym bezpieczne i niezawodne dziatanie.

2.1. Ogdlne zasady bezpieczenstwa

Urzadzenie ThunderBolt moze by¢ uzytkowane wytgcznie zgodnie z przeznaczeniem. Podczas
eksploatacji urzadzenia ThunderBolt nalezy stosowaé wytgcznie czesci zamienne i akcesoria zalecane
lub dostarczone przez Gold Standard Diagnostics Corp. Zasady uzytkowania oraz czynnosci
konserwacyjne opisane w niniejszej instrukcji majg na celu zapewnienie bezpieczeristwa obstugi oraz
prawidtowego funkcjonowania urzgdzenia. Podczas pracy z urzadzeniem ThunderBolt wszystkie jego
powierzchnie muszg by¢ suche. Gold Standard Diagnostics Corp. zaleca, aby wszystkie osoby
obstugujgce urzadzenie byly przeszkolone w zakresie dobrych praktyk laboratoryjnych i przestrzegaty
ogolnych zasad bezpieczenstwa pracy w laboratorium.

Urzadzenie moze by¢ bezpiecznie uzytkowane na wysokosciach od 0 do 2000 m n.p.m. oraz
w temperaturach otoczenia od 5°C do 40°C.

2.2. Bezpieczenstwo elektryczne

Urzadzenie ThunderBolt wymaga zasilania ze Zzrddta zasilania o napieciu pracy zgodnym z podanym
na tabliczce znamionowej. Nalezy je podtgczy¢ do sieci zasilajgcej za pomocg wtyczki 3-biegunowe;j
z uziemieniem. W przypadku uzycia zamiennego przewodu zasilajgcego nalezy zastosowac przewdd
na napiecie znamionowe 110-240 VAC z zytami 18 AWG, z 3-biegunowg wtyczka sieciowg

z uziemieniem.

Przed podtgczeniem urzadzenia ThunderBolt do Zrddta zasilania nalezy sie upewnic, ze jego
wyltacznik pozostaje w pozycji wytgczonej.

Stosowanie rozgateznikéw jest niedozwolone, zaleca sie zasilane urzgdzenia z przeznaczonego dla
niego gniazdka.

Podczas pracy urzadzenia zrddto zasilania (wtgcznik/wtyczka) powinno by¢ tatwo dostepne. Nalezy
uzywac wytgcznie przedtuzaczy z przewodem ochronnym i stykiem uziemiajgcym.

Urzadzenie ThunderBolt jest wyposazone w dwa bezpieczniki, jeden pradu przemiennego i jeden
pradu statego, o nastepujgcych parametrach:

- Bezpiecznik pradu przemiennego (GSD P/N 5015): 5 mm x 20 mm, zwtoczny, ceramiczny
(TAAH250V)
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Napiecie znamionowe: 250 VAC
Prad znamionowy: 4 A

- Bezpiecznik pradu statego (GSD P/N 5383): Bezpiecznik ptaski ISO 8820-3
Napiecie znamionowe: 32 VDC
Prad znamionowy: 5A

Uszkodzone bezpieczniki nalezy wymieni¢ na nowe o parametrach znamionowych (napiecie, prad

i typ) okreslonych dla urzadzenia. Do urzgdzenia jest dotgczony zapasowy bezpiecznik pradu
przemiennego.

Jesli uzytkowanie urzadzenia w jakiejkolwiek chwili stanie sie niebezpieczne, nalezy je natychmiast
wytgczyc i odtgczyé od gtéwnego zrddta zasilania.

2.3. Bezpieczenstwo mechaniczne
Montaz i serwisowanie urzgdzenia ThunderBolt nalezy powierzyé wykwalifikowanemu specjaliscie,

aby zminimalizowaé narazenie operatora na zagrozenia mechaniczne.

Podczas podnoszenia lub przenoszenia urzadzenia pracownik ten powinien skorzysta¢ z pomocy
innej osoby lub, w razie potrzeby, uzy¢ sprzetu mechanicznego. Urzadzenie nalezy
podnosié¢/przenosic¢ i odktadac ustawiac¢ powoli, zachowujgc odpowiednig pozycje ciata podczas
podnoszenia.

Niewtfasciwe postepowanie z urzgdzeniem ThunderBolt moze spowodowac jego powazne
uszkodzenie lub obrazenia ciata uzytkownika. Nalezy unika¢ dotykania sondy oraz innych ruchomych
czesci podczas pracy urzadzenia. Ze wzgledu na mozliwy kontakt z ruchomymi czesciami nie nalezy
zdejmowac oston ochronnych, gdy urzadzenie jest wigczone. Podczas pracy przy pompie
perystaltycznej lub w jej poblizu, bez zatozonej pokrywy, nalezy zachowad szczegdlng ostroznosé.
Otwory przewidziane do wentylacji nie stuzg jako punkty dostepu do urzadzenia.

Jezeli podczas pracy konieczne jest otwarcie pokrywy, przed siegnieciem do wnetrza urzgdzenia nalezy
sprawdzié, czy ruch sondy zostat zatrzymany. Nalezy to robié¢ ostroznie itylko wtedy, gdy jest to
absolutnie konieczne.

2.4. Bezpieczenstwo biologiczne

Wszystkie czesci urzadzenia ThunderBolt, ktére miaty stycznosc z probkami/odczynnikami testowymi
powinny by¢ traktowane jako potencjalnie zakazajgce. Niektére zodczynnikow ogdlnego
przeznaczenia mogg powodowac podraznienia skory isSluzéwki. Podczas korzystania z urzadzenia
zalecane jest stosowanie odpowiednich srodkéw ochrony osobistej (PPE), takich jak rekawice, fartuch
laboratoryjny iochrona oczu. W przypadku urzadzen uzywanych w potgczeniu z ThunderBolt,
uzytkownik jest odpowiedzialny za przestrzeganie instrukcji i ostrzezen dostarczonych przez ich
producentéw w celu wtasciwego stosowania odczynnikdw.

Jesli uzywane sg ciecze tatwopalne, nalezy zapozna¢ sie zkartg charakterystyki substancji
niebezpiecznej (SDS) produktu w celu zapewnienia wfasciwego postepowania ztymi cieczami.
Odpady powstate podczas uzytkowania urzadzenia mogg wykazywadé cechy odpaddw niebezpiecznych
w rozumieniu ustawy federalnej EPA o ochronie i odnawianiu zasobéw (RCRA), co wymaga spetnienia
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okreslonych wymogow dotyczacych ich utylizacji. Nalezy sprawdzié¢ przepisy obowigzujgce lokalnie,

poniewaz mogg one rozni¢ sie od przepisow federalnych dotyczacych utylizacji. Podmioty spoza

Stanéw Zjednoczonych powinny sprawdzi¢ wymagania dotyczgce utylizacji odpaddw niebezpiecznych
obowigzujgce w danym kraju.

Butelke na zlewki zurzadzenia nalezy umy¢ lub zutylizowaé zgodnie zlokalnymi przepisami

dotyczacymi prac laboratoryjnych.

Wszelkie wymieniane przewody rurowe urzgdzenia (takie jak rurki

perystaltycznej pompy
odptywowej) nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami laboratoryjnymi.

2.5. Etykiety bezpieczenstwa

Urzadzenie ThunderBolt jest oznakowane uniwersalnymi, typowymi etykietami ostrzegawczymi,

wskazujgcymi zagrozenia, ktére mogg wystgpic¢ podczas eksploatacji.

Opis symboli:

A= Uwaga (ostrzezenie ogdlne)

= Uwaga, goraca powierzchnia — powierzchnia inkubatora pod ptytkami reakcyjnymi MTP moze
osiggac temperature 42°C podczas pracy. Nalezy uwazaé, aby nie dotykac powierzchni inkubatora,

szczegdblnie podczas lub bezposrednio po zakonczeniu inkubacji.

EC

REP

EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20
2514 AP, The Hague

meunenss = JpOWazniony przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej

= Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

M = Producent

TB-0001.PL Rev M 04.10.2021

Strona 6z 39



QA RELEASED
ThunderBolt jest w petni zautomatyzowanym urzadzeniem do przetwarzania ptytek mikrotestowych,
ktére moze wykonywaé wszystkie etapy przetwarzania prébek, w tym dylucje, dozowanie, inkubacje,
wytrzasanie i ptukanie. ThunderBolt umozliwia réwniez pomiary fotometryczne i luminescencyjne oraz
ocene ich wynikéw. Urzadzenie jest sterowane za pomocg dedykowanego oprogramowania dziatajgcego
w Srodowisku Windows.

3.1. System

System ThunderBolt sktada sie z zrobotyzowanej platformy, ktéra wykonuje zaprogramowane testy
EIA iCLIA oraz komputera typu laptop z oprogramowaniem umozliwiajgcym zautomatyzowane
wykonywanie etapow testéw, generowanie list zadan, zarzgdzanie danymi oraz ich ograniczanie.

System sktada sie z nastepujacych
elementdw:

1 Pokrywa urzadzenia

Laptop (netbook)

Skaner kodéw kreskowych
Inteligentny stojak

Stojak na odczynniki

Uchwyt ptytek mikrotestowych

N o oo WS

Sonda (z zamontowang kamerg)

3.2. Informacje o systemie

Zaleca sie, aby urzadzenie ThunderBolt byto przechowywane iuzytkowane w pomieszczeniu
przeznaczonym do tego celu, ktdre spetnia ponizsze wymagania. Aby zapewnié optymalne dziatanie
urzadzenia, temperatura w pomieszczeniu powinna wynosi¢ od 20°C do 24°C (68°F do 75,2°F),
wilgotnos$¢ wzgledna od 20% do 90% (bez kondensacji), a otoczenie nie powinno by¢ zapylone
i narazone na nadmierne drgania.

Specyfikacje zasilania urzagdzenia

Napiecie: 100 - 265V

Czestotliwos¢: 50 — 60 Hz

Pobdr mocy: 12 W bez inkubatora, maks. 120 W

Zaleca sie, aby urzadzenie byto zasilane z dedykowanego zrédta zasilania. Najkorzystniej jest umiescié
urzadzenie ThunderBolt w poblizu gniazdka izapewni¢ zabezpieczenie przeciwprzepieciowe lub
zasilacz bezprzerwowy (UPS).

Wymiary i waga urzadzenia

Szeroko$é: 64 cm (25,2")

Gtebokos¢: 57 cm (22,4")
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Wysokos¢: 45 cm (17,7")
Waga: 28 kg (61,7 Ib)
Catkowita zalecana przestrzen na stole laboratoryjnym dla urzadzenia ThunderBolt i powigzanego
z nim sprzetu to 84,4 cm (33,2”) szerokos¢ x 182,2 cm (71,7”) wysokosé x 72,2 cm (28,4”) gtebokosc.
Stoét laboratoryjny musi by¢ wystarczajgco stabilny, aby utrzymac caty ciezar urzgdzenia ThunderBolt
oraz dodatkowego sprzetu. Nalezy przyjaé, ze tgczna waga urzadzenia ThunderBolt oraz dodatkowego
sprzetu wyniesie okoto 50 kg (110 Ib).

3.3. Informacje o komponentach

Uwaga: Niektére modele urzadzen ThunderBolt mogg nie zawieraé wszystkich
wymienionych komponentéw.

Inteligentne stojaki na probki

Inteligentne stojaki na prébki wykorzystuja automatyczne zarzadzanie lokalizacjg prébek w celu
$ledzenia ich identyfikatorow, niezaleznie od pozycji, w ktérych je umieszczono. Trzy stojaki moga
pomiesci¢ do 192 prébek pobranych od pacjentéw. Wyjmowane stojaki s3 wymienne i mogg
pomiesci¢ probowki w rozmiarze 12, 13 lub 16 x 75 mm. Dostepne sg rowniez stojaki niestandardowe.
Pozycje stojakéw sg ponumerowane w nastepujacy sposob: Przedni prawy — stojak 1, przedni lewy —
stojak 2, tylny lewy — stojak 3. Pozycje probéwek sg ponumerowane w kazdym stojaku, zaczynajac od
lewego tylnego rogu i w dét kazdej kolumny od géry do dotu, a nastepnie w poprzek stojaka od lewej
do prawe;j.

Stojak na odczynniki

Stojak na odczynniki ma 16 miejsc na odczynniki i jest przystosowany do butelek o Srednicy od 22 do
35 mm. Dostepne sg rowniez adaptery do butelek niestandardowych. Stojaki na prébki i stojak na
odczynniki s3 umieszczone na przesuwnej tacy, co zapewnia ich maksymalng dostepnosc.

Uchwyt ptytek mikrotestowych

Uchwyt ptytek mikrotestowych ma dwa miejsca dla ptytek reakcyjnych i jedno dla ptytki do predyluciji.
Kamera

Zamontowana na sondzie kamera monitoruje wewnetrzne czynnosci w czasie rzeczywistym i utatwia
zdalne rozwigzywanie probleméw.

Zespot sondy

ThunderBolt wykorzystuje system pojedynczej sondy z podwdjng igtg — nie sg stosowane koncéwki
jednorazowe. System ten umozliwia precyzyjne pobieranie i dozowanie objetosci od 1 ul do 300 pl.
Precyzyjna mikrostrzykawka aspiruje 1 pl z mniej niz 3% CV na catej ptytce reakcyjnej. Detekcja cieczy
oparta jest na przewodnosci, a minimalna objetos¢ detekcji wynosi 50 pl.

Skaner kodow kreskowych

W petni zintegrowany skaner obstuguje nastepujgce typy kodow kreskowych: CodaBar, code 39,
przeplatany 2 z 5, kod 93, kod 2 z 5, kod IATA 2 z 5, macierz 2 z 5, kod 11, kod 128, telepen, UPC A,
UPCE, EAN 13, EAN 8, MSI, Plessey, RSS-14, RSS-14 Limited, RSS-14 Expanded, China Post Code oraz
PDF417.

Inkubator

Inkubator z wymuszong konwekcjg nagrzewa sie do maksymalnej temperatury 45°C.
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Czytnik
Wbudowany czytnik ThunderBolt to bardzo matych rozmiaréw, w petni zintegrowany
spektrofotometr LED obstugujacy standardowe dtugosci fali 405, 450, 490, 550 i 630 nm. Mozliwa jest
rowniez obstuga niestandardowych dtugosci fali.
Zakres fotometryczny: 0 do 3,0 OD
Zakres spektralny: 400 nm do 700 nm
Czas odczytu: okoto 2 min/ptytka
Dokfadnos¢: 0 do 2,000 OD: +-0,003 OD lub CV < 1%, 2,001 OD do 3,000 OD: CV < 1,5%
Rozdzielczo$é: 0,001 OD
Liniowos$¢: < 1% 0 do 2,000 OD (typowa), < 2% 2,001 OD do 3,000 OD
Urzadzenia ThunderBolt z funkcjg chemiluminescencji zawierajg rdwniez czytnik chemiluminescencji
i mogg obstugiwac zaréwno testy EIA, jak i CLIA.
Typ detekcji: swietlna
Zakres spektralny: 300 nm — 500 nm
Zliczanie ciemnych: 50 zliczen na sekunde (standard)
Czas pomiaru: 100 ms (regulowany 100 — 1000 ms)
Zakres dynamiczny: 6 dekad (rzedy wielkosci)

Wytrzasarka orbitalna

Zintegrowana wytrzgsarka orbitalna ma konstrukcje bezwyptywows, ktéra doktadnie odwzorowuje
wytrzgsanie reczne. Urzadzenie ThunderBolt umozliwia dozowanie i/lub inkubacje w trakcie ruchu
wytrzasarki.

Amplituda: 1 mm

Regulowana predkosé: do 900 obr./min

Pojemosc: 3 ptytki MTP (2 reakcyjne, 1 do predylucji)

Napiecie: 24V

Laptop

Dotaczony laptop jest potgczony z urzgdzeniem poprzez port USB. Ma on réwniez porty Ethernet,
RS232 i dodatkowe porty USB. Minimalne wymagania dotyczgce komputera PC:

Procesor: 1 GHz 32-bitowy (x86) lub 64-bitowy (x64)

Pamie¢ (RAM): 1 GB (32-bitowa) lub 2 GB (64-bitowa)

Pamiec (dysk twardy): 20 GB (32-bitowa) lub 24 GB (64-bitowa) dostepnego miejsca

Porty: USB 2.0 (RS232, opcjonalnie Ethernet)

Zintegrowany monitor: Karta graficzna DirectX 9 ze sterownikiem WDDM 1.0, rozdzielczo$¢ 800 x 600

Oprogramowanie

W laptopie dotgczonym do urzgdzenia dziata w Srodowisku Windows preinstalowane
oprogramowanie graficznego interfejsu obstugowego EIA/CLIA. Oprogramowanie zapewnia
mozliwos¢ tworzenia i uruchamiania list zadan, analizowania wynikéw z poprzednich list zadan,
generowania raportow z wynikow list zadan i integruje sie z dowolnym systemem LIS, ktéry
obstuguje specyfikacje NCCLS LIS1-A i LIS2-A.

Oprogramowanie jest umozliwia konfiguracje w szerokim zakresie i zapewnia wsparcie alarmoéow
dzwiekowych dla réznych zdarzen, ktére wystepujg podczas uzytkowania urzadzenia. Gtosniki
komputerowe powinny by¢ wtgczone przez caty czas; zaleca sie wykorzystanie dodatkowych
dostarczonych gtosnikow.
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4. Oprogramowanie ThunderBolt

System ThunderBolt zawiera pakiet oprogramowania, ktory jest niezbedny do dziatania urzadzenia.
Wszystkie sktadniki oprogramowania sg preinstalowane w komputerze dotgczonym do urzadzenia
ThunderBolt. Uwaga: Gold Standard Diagnostics Corp. okresowo udostepnia dystrybutorom i klientom

aktualizacje oprogramowania. Niniejsza instrukcja odnosi sie do aktualnej wersji oprogramowania.
W razie jakichkolwiek pytan dotyczgcych wersji oprogramowania nalezy sie skontaktowac z lokalnym
dystrybutorem ThunderBolt.

4.1. Graficzny interfejs obstugowy (GUI) urzadzenia

Graficzny Interfejs obstugowy (GUI) umozliwia uruchamianie protokotow testowych zainstalowanych
w urzgdzeniu ThunderBolt. Aby urzadzenie mogto pracowac, musi by¢ podtgczone do komputera

z zaprogramowanym graficznym interfejsem obstugowym GUI. Interfejs GUI ThunderBolt sktada sie
z paska tytutu oraz kart:

Pasek tytutu -

THUNDERBOLT EIA/CLIA Wash Bottie1 W | Wash Bottie2 |/ | Waste Bottie \J | Workiist b | § 27.8 | () 376 | ) 215 | Settings % | Power ) | About ? | 104151AM | = & X

Worklist Samples Racks Microtiter Plates Tools

Karty -
Katalog dokumentéw GUI

Wszystkie istotne dane zwigzane z interfejsem GUI ThunderBolt znajdujg sie w katalogu dokumentéw
ThunderBolt EIA:

1.

Raporty list zadan: Dane kazdego badania w urzadzeniu ThunderBolt s3 automatycznie
zapisywane w podkatalogu ,Raporty list zadan”. Raporty list zadan zawierajg dwa pliki dla kazdego
testu: plik tekstowy z dziennikiem dziatan listy zadan oraz kopie raportu listy zadan w formacie
PDF. Pliki te sg automatycznie nazywane wedtug daty iczasu, w ktérym zostaty wykonane
w urzadzeniu. W czasie testu uzytkownik moze dotgcza¢ dodatkowe etykiety nazw. Pliki te mozna
wywotaé w dowolnym momencie.

Listy zadan: Listy zadan — oznaczone t3 sama nazwa, co ,Raporty list zadan” — sg zapisywane
w podkatalogu ,Listy zadan”. Mozna je otworzy¢ z poziomu oprogramowania GUl za pomoca
przycisku ,,Zataduj”.

Testy: Pliki testow (wyswietlane w rozwijanym menu ,,Dodaj test” w oprogramowaniu interfejsu
GUI) sg przechowywane w podkatalogu , Testy”. Kiedy interfejs GUI nie dziata, pliki testowe mozna
dodawac do/usuwac z tego katalogu i/lub, w razie potrzeby, porzadkowa¢ w podkatalogach.
Btedy: Btedy wystepujgce podczas uzytkowania urzgdzenia sg nazywane wedtug daty iczasu
wystapienia i przechowywane w podkatalogu ,,Btedy”.

Szablony raportow: Wszystkie niestandardowe szablony raportéw (jesli dotyczy) sa
przechowywane w podkatalogu , Szablony raportow”.

Inicjalizacja interfejsu GUI

1.

Upewni¢ sie, ze komputer z zainstalowanym interfejsem GUI jest podtgczony do urzgdzenia
ThunderBolt, zasilanie jest podfgczone do urzadzenia ido komputera, a przycisk zasilania
urzadzenia znajduje sie w pozycji wtgczonej. Wtgczy¢ komputer i klikngé ikone interfejsu GUI (o ile
GUI nie wtacza sie automatycznie podczas uruchamiania komputera), aby zainicjowac system.
Zaczeka¢ na uruchomienie urzadzenia ThunderBolt. Urzgdzenie potrzebuje okoto 30 sekund, aby
automatycznie ustawic sie w pozycji poczatkowej lub ,,wyjsciowej”. Urzadzenie musi mie¢ zawsze
mozliwosé nieprzerwanego zakonczenia tego procesu przed uzyciem:
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HOMING INSTRUMENT, PLEASE WAIT...

Initializing System

Po ustawieniu w pozycji wyjsciowej otwiera sie interfejs GUI.

Pasek tytutu interfejsu GUI
Na pasku tytutu interfejsu GUI ThunderBolt widoczne/dostepne sg nastepujgce elementy:

1. lkony statusu butelek do ptukania/na zlewki: Wskazujg, ktore czujniki ptukania/zlewek sg
aktywne oraz sygnalizujg poziom cieczy do ptukania i zlewek.

2. lkona statusu listy zadan: Wskazuje, czy urzadzenie jest aktualnie w trakcie realizacji listy zadan
lub czy jest bezczynne/zatrzymane.

3. Wyswietlanie temperatury: Wyswietla temperature wewnetrzng urzadzenia. Jesli inkubator jest
wigczony podczas realizacji listy zadan, wyswietlane sg rowniez temperatury lewej i prawej ptytki
MTP.

4. Ustawienia: Stuzy do wybierania réznych opcji oprogramowania, opisanych szczegétowo ponize;.
Zasilanie: Stuzy do zamykania programu i wytgczania urzadzenia.

Informacje: Po nacisnieciu przycisku ,Informacje” mozna odczytaé wersje oprogramowania
urzadzenia.

7. Instrukcja obstugi: Nacisniecie tego przycisku umozliwia dostep do pliku .pdf zawierajgcego
instrukcje obstugi urzadzenia.

8. Woyswietlanie czasu: Wyswietla aktualng godzine.

Ustawienia interfejsu GUI

Klikniecie ikony ,,Ustawienia” na pasku tytutu spowoduje wyswietlenie okna , Ustawienia”, stuzgcego

do zmiany réznych ustawien interfejsu GUI urzadzenia.

Uwaga: Ustawienia GUI sg chronione hastem. Informacje dotyczace hasta mozna uzyskac od lokalnego

dystrybutora.

1. Informacje o urzadzeniu: Wyswietla szczegéty dotyczace czytnika iurzadzenia, w tym numer
seryjny i czas pracy.

2. Butelki do ptukania/na zlewki: Umozliwia wigczenie/wytaczenie wykrywania cieczy w butelkach
do ptukania/na zlewki. Ikony wykrywania butelek sg wyswietlane na pasku tytutu interfejsu GUI.
Uzytkownik moze réwniez wybraé, czy wykonywanie listy zadan ma by¢ wstrzymywane, gdy
butelki do ptukania bedg puste, lub butelka na zlewki zapetni sie.

3. Prébki: Funkcje pipetowania prébek pozwalaja uzytkownikowi zdecydowaé, jakie dziatania
zostang podijete, gdy wykryta zostanie niewystarczajgca objetos¢ prébki lub gdy aspiracja prébki
nie powiedzie sie. Dostepna jest funkcja automatycznego pomijania prébek o matej objetosci.
Ustawienia inkubacji pozwalajg na wprowadzenie opcjonalnego ostrzezenia, jesli inkubator
przekroczy zakres zaprogramowanej temperatury podczas wykonywania listy zadan (jesli jest
uzywany w ramach listy zadan).

4. Stojaki: Umozliwia wtgczenie , Kreatora fadowania odczynnikéw” (okno, w ktérym uzytkownik jest
proszony o sprawdzenie objetosci kazdego odczynnika przed rozpoczeciem wykonywania listy
zadan), wtaczenie/wytgczenie wykrywania inteligentnych stojakéw i probéwek oraz ustawienie
rozmiaru/definicji stojakéw na odczynniki (i ewentualnie inteligentnych stojakdw).
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5. Raporty: Umozliwia wybdr niestandardowych informacji o laboratorium i logo dla raportow listy
zadan. Dostepne sg réwniez niestandardowe szablony raportéw. Jesli nie zostang wprowadzone
zadne zmiany, w raportach z list zadan bedzie stosowany domysiny szablon raportu oraz logo GSD.
W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat raportéw niestandardowych nalezy
skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem ThunderBolt.

6. Komunikacja LIS: W tym miejscu ustawiane sg opcje potgczenia LIS (opisane szczegdtowo
w rozdziale ,, Konfiguracja LIS” niniejszej instrukcji).

7. Mapowania testow LIS: W tym miejscu dokonuje sie przypisania identyfikatoréw testéw LIS do
nazw testéw urzadzenia (opisane szczegétowo w rozdziale ,Konfiguracja LIS” niniejszej instrukcji).

8. Dzwieki: Umozliwia uzytkownikowi decydowanie, ktére alarmy bedg wigczone, a takie wybor
uzywanych dzwiekéw.

W tym miejscu mozna doda¢ do komputera dodatkowe, dostepne do wyboru, niestandardowe
dzwieki alarméw (w postaci plikdw WAV).

9. Jezyki: W tym miejscu uzytkownik moze wybraé jezyk wyswietlania interfejsu GUI.

10. Ekran dotykowy: Umozliwia wtaczenie/wytgczenie klawiatury ekranowej do uzytku z ekranami
dotykowymi. Uwaga: Przed zastosowaniem niektérych zmian w ustawieniach nalezy ponownie
uruchomi¢ oprogramowanie. Interfejs GUI informuje o zmianie ustawien, ktére wymagaja
ponownego uruchomienia oprogramowania, zanim zostang zastosowane.

4.2. Inne aplikacje

Inne aplikacje ThunderBolt s dostepne w firmie Gold Standard Diagnostics Corp. i stuzg do
projektowania protokotéw oraz do celéw serwisowych. Sg one dostepne wytgcznie do uzytku przez
przeszkolonych serwisantow.
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5. Uruchamianie listy zadan

Aby uruchomic liste zadan w urzadzeniu, nalezy zainicjowac interfejs GUl w sposdb opisany powyzej
i wykona¢é ponizsze kroki.

5.1. Przygotowywanie listy zadan

Standardowe przygotowywanie listy zadan:

1.

Przeprowadzi¢ konserwacje: Przed kazdym uzyciem urzadzenia nalezy sprawdzi¢, czy dziennik
konserwacji jest aktualny iwykona¢ codzienne czynnosci konserwacyjne przy uruchomieniu,
opisano w rozdziale ,Konserwacja” niniejszej instrukcji. Jesli urzadzenie byto przemieszczane,
przeprowadzano konserwacje sondy lub jesli od poprzedniego osiowania w urzadzeniu
umieszczono stojaki o innych rozmiarach, przed uzyciem nalezy réwniez wykona¢ osiowanie
urzadzenia.

Sprawdzi¢ ustawienia: Przed uruchomieniem urzadzenia, w razie potrzeby, upewnic sie, ze
ustawienia interfejsu GUI (opisane w powyzszym rozdziale ,Oprogramowanie ThunderBolt”)
zostaty dokonane/sprawdzone.

Przygotowac zestaw: W przypadku wszystkich zestawéw uzywanych w urzadzeniu ThunderBolt
nalezy scisle przestrzega¢ wszystkich instrukcji zawartych w ulotce dotgczonej do opakowania,
dotyczacych postepowania z odczynnikami oraz ich przechowywania. Przygotowanie
odczynnikéw i prébek musi byé wykonywane zgodnie zinstrukcjami serwisu technicznego,
okreslonymi indywidualnie dla kazdego testu. Przed uzyciem odczynnikdw, kalibratorow, prébek
kontrolnych lub prébek nalezy réwniez wzrokowo sprawdzi¢, czy w butelkach lub fiolkach nie ma
pecherzykdw powietrza. Pecherzyki powietrza muszg zostaé usuniete (mozna uzy¢ czystej pipety
transferowej lub wykataczki) przed umieszczeniem fiolek w urzadzeniu.

Dodatkowe przygotowania (opcjonalne):

1.

Wykluczy¢ paski: Jesli test (testy), ktéry ma byé przeprowadzony, powinien rozpocza¢ sie od
pozycji innej niz domysina Al na ptytce reakcyjnej MTP lub ptytce do predylucji, nalezy przejs¢ do
karty ,, Ptytki mikrotestowe” i klikng¢ przycisk ,,Wyklucz paski” ponizej danej ptytki (ptytek). Uzy¢
przyciskdw + i -, aby wybrac liczbe paskéw, ktére majg by¢ pominiete:

NUMBER OF EXCLUDED STRIPS x

3

Na przyktad, jesli pierwsze 3 kolumny ptytki nie powinny by¢ uzywane, nalezy wykluczy¢ 3 paski —
dotki reakcyjne zostang umieszczone od kolumny 4 (po wykonaniu niezbednych czynnosci w celu
uruchomienia listy zadan w innych kartach, jak opisano w dalszych rozdziatach):
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2. Wstepne zatadowaé stojaki na probki: Przed lub podczas wykonywania listy zadan uzytkownik
moze wstepnie zatadowac stojaki z probédwkami zawierajgcymi prébki (poza urzadzeniem), ktére
beda wykorzystane w ramach kolejnych list zadan. Aby wstepnie zatadowad stojaki:

a. Na karcie ,Prébki” klikng¢ ,,Dodaj prébki”, wybrac¢ opcje ,, Wstepnie zataduj stojak na
probki”.

b. W wyswietlonym oknie ,Dodaj prébki” podac ,ldentyfikator stojaka na prébki”, , Opis
stojaka” i,Probdwki na prébke”, anastepnie klikng¢ ,Dodaj”. Uwaga: Identyfikator
stojaka musi byé w formacie X-XXXX. Pierwsza cyfra oznacza typ stojaka (1 dla stojaka 12
mm, 2 dla stojaka 16 mm lub 4 dla stojaka 13 mm). 4 cyfry po kresce stuzg do rozrdzniania
stojakéw (unikalny numer moze zawierac sie w zakresie od 0000 do 9999).

c. Doda¢ probki do stojaka, stosujgc jedng lub wiecej metod wprowadzania prébek
opisanych w nastepnym rozdziale. Po zakonczeniu klikng¢ przycisk ,,Gotowe”.

d. Powtdrzy¢ te czynnosci dla kazdego wstepnie zatadowanego stojaka. Stojaki s3
przechowywane do czasu ich usuniecia.

e. Aby usungc stojak zlisty przechowywanych: Klikngé ,Dodaj prébki”, wybra¢ opcje
»Wstepnie zataduj stojak na prébki”. Klikng¢ przycisk ,Usuin wstepnie zatadowane
stojaki”. Zaznaczy¢ stojak(i) do usuniecia z listy (zaznaczenie jest podswietlone) i klikng¢
,Usun”.

5.2. Karta ,Probki”

Ta karta stuzy do wybierania probek itestow dla listy zadan. Aby wypetni¢ karte, nalezy wykonac
nastepujgce czynnosci:

1. Dodac testy: Wybra¢ zadany test (testy) z listy rozwijanej ,Dodaj test”. Nazwy testéw beda
wyswietlane na ekranie od lewej do prawej w miare ich dodawania.

a. Wiasciwosci testu: Klikngc¢ kazdg nazwe testu, aby otworzy¢ okno ,Wtasciwosci testu”.
Wprowadzié¢ numer partii, date waznosci i odpowiednie zmienne procesu (w tym
wartosci kalibratora i zakresy kontrolne) uzyskane z zestawu (etykiety pudetka, wktadki
i fiolki).

b. Wiele testéw: Mozna dodaé wiele testéw, jesli ustawienia sg zgodne — po wybraniu
pierwszego pliku testu w menu rozwijanym ,Dodaj testy” bedg dostepne tylko
kompatybilne testy.

c. Pliki testu: Przed uruchomieniem oprogramowania interfejsu GUI do menu rozwijanego
,Dodaj test”, poprzez skopiowanie i wklejenie plikdéw testéw do folderu , Testy”

w katalogu dokumentéw ThunderBolt EIA, mozna dodaé nowe testy.
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d. Usun test: Kazdy dodany test mozna usungé z listy zadan poprzez wybranie go na liscie
rozwijanej ,Usun test”.
2. Dodaj prébki: Klikngé przycisk ,Dodaj prébki”. Okno ,Dodaj prébki” pojawi sie na pierwszym
planie, a widok ,,Stojaki” w tle, aby umozliwi¢ monitorowanie rozmieszczenia prébek w miare ich
tadowania:

Podczas dodawania prébek nalezy postepowaé zgodnie ze szczegétowymi instrukcjami
dotyczacymi umieszczania prébek, zawartymi w oknie ,Dodaj prébki” dla kazdej metody
dodawania prébek.

Istotne uwagi:

Inteligentne stojaki: Jezeli wtaczona jest funkcja wykrywania probéwek w inteligentnym stojaku,
probki mozna umieszcza¢ w dowolnie wybranych miejscach w stojakach na prébki. Jesli funkcja
wykrywania probéwek w inteligentnym stojaku nie jest wtgczona, probki nalezy umieszczaé
w wyznaczonych, migajgcych pozycjach. Z opcji ,Wstepne zataduj stojak na prébki” mozna
korzystac tylko wtedy, gdy funkcja wykrywania w inteligentnym stojaku jest wytgczona.
Umieszczanie probéwek: Podczas umieszczania préobek nalezy sprawdzié, czy sg rozpoznawane
(miejsca z zatadowanymi prébkami sg oznaczone na zétto lub niebiesko, miejsca niewykorzystane
pozostana biate lub szare). Jezeli probdéwki z prébkami zostang wyjete przed uruchomieniem listy
zadan (a funkcja wykrywania probdwek w inteligentnym stojaku jest wiaczona), zostang one
usuniete z listy zadan, aich identyfikacja zostanie utracona. Aby zostaty umieszczone na liscie
zadan, nalezy je ponownie dodac¢, korzystajgc z jednej z metod wprowadzania prébek opisanych
ponizej.

Identyfikatory prébek: Identyfikatoréw préobek nie mozna edytowaé po ich umieszczeniu. Aby
edytowac identyfikator prébki, nalezy usung¢ prébke z listy zadan i dodac jg ponownie z nowym
identyfikatorem. Powielone identyfikatory prébek sg niedozwolone — w przypadku dodania
probki z takim samym identyfikatorem zostanie do niego dodany sufiks.

Metody wprowadzania probek:

a. Recznie: Stosowad w przypadku prébek nieoznakowanych kodami kreskowymi
z niestandardowymi identyfikatorami. Wprowadzi¢ identyfikator prébki w wyznaczonym
polu i klikngé przycisk ,,Dodaj” (lub nacisnaé¢ klawisz Enter na klawiaturze laptopa).
Umiesci¢ probke w stojaku zgodnie z instrukcjg i powtdrzy¢ czynnoscé dla wszystkich
recznie oznakowanych prébek.

b. Automatyczne zwiekszanie: Stosowac w przypadku prébek z automatyczng numeracja.
W razie potrzeby nalezy zmienic szablon , Identyfikator prébki” i ,,Numer poczatkowy”,
a nastepnie klikng¢ ,,Dodaj”. Umiesci¢ kolejno probki w stojaku, zgodnie z poleceniami.
Prébki beda kolejno numerowane automatycznie, zaczynajgc od Prébka nr 1 i dalej
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Prébka nr 2, 3, 4 itd. (zgodnie z szablonem , Identyfikator prébki” i ,,Numer
poczatkowy”).

c. Skanowanie: Stosowac w przypadku probek z kodami kreskowymi (po wybraniu tej opcji
zapali sie kontrolka skanera kodéw kreskowych). Klikng¢ ,,Dodaj”. Zeskanowac
probowke z kodem kreskowym, trzymajgc w odlegtosci okoto 10 cm (4 cali) od
wbudowanego skanera kodéw kreskowych (ewentualnie uzyé recznego skanera
podtaczonego przez port USB).

Gdy prébka zostanie rozpoznana, rozlegnie sie sygnat dZzwiekowy, a kontrolka skanera zgasnie.
Umiescié probke w stojaku zgodnie z instrukcjg i powtdrzy¢ czynnosé dla wszystkich
probek oznakowanych kodem kreskowym. Uwaga: Probowka musi zostac
umieszczona, aby skaner mogt sie ponownie uaktywnic¢ w celu dalszego tadowania
dodatkowych prébek (jesli wigczony jest inteligentny stojak).

d. Import: Stuzy do importowania list probek z arkusza kalkulacyjnego Excel. Wybra¢

zadany plik XLS lub XLXS po wyswietleniu monitu.
Uwaga: Wymaga to od uzytkownika wypetnienia szablonu dokumentu Excel (nalezy
skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem w celu uzyskania wytycznych dotyczgcych
wtasciwego formatu szablonu) wszystkimi identyfikatorami prébek ilokalizacjami
stojakow przed dodaniem prébek do listy zadan. Prébki mozna umiescic stojaku na prébki
lub na ptytce z 96 dotkami w pozycji predylucji MTP.

e. Wstepne zatadowany stojak na prébki: Stuzy do dodawania wstepnie zatadowanych
stojakow (przygotowanych w sposéb opisany w rozdziale ,,Przygotowywanie listy
zadan”). Klikngé ,,Dodaj”. Wybra¢ zadang pétke z listy ,, Wstepnie zatadowane stojaki na
probki” i klikngé ,,Dodaj”. Zeskanowac stojak zgodnie z poleceniem i umiesci¢ go we
wskazanym miejscu wewnatrz urzadzenia (zeskanowany kod kreskowy musi pasowac do
wybranego stojaka, aby mozna byto dodac stojak do listy zadan). Powtérzy¢ czynnosci,
aby dodac do listy zadan dodatkowe, wstepnie zatadowane, stojaki na prébki. Uwaga: Ta
metoda wprowadzania probek jest dostepna tylko wtedy, gdy wytgczone jest
wykrywanie probdéwek w inteligentnym stojaku.

Po dodaniu wszystkich prébek klikng¢ przycisk , Gotowe”, aby wyjs¢ z okna ,,Dodaj prébki”. Ekran
powrdci do karty ,,Probki”.

3. Dodatkowe opcje karty ,Prébka” (opcjonalne): Klikngé¢ nazwe probki, aby zaznaczy¢ prébke(i)

(zaznaczenie jest podswietlone). Uzy¢ klawiszy CTRL i SHIFT do zaznaczenia wielu prébek.
Usun prébki: Klikngé ten przycisk, aby usungé zaznaczong probke (probki).

b. Powiel probki: Klikngc ten przycisk, aby zmieni¢ replike podswietlonej prébki (préobek).
Uzy¢ przyciskéw + i -, aby dostosowac powielanie wskazane] prébki.

c. Przeciagnij i upusé: Probki bedg pipetowane w kolejnosci podanej w karcie ,,Probki”.
Przeciggnac¢ iupusci¢ probki, aby dostosowac kolejnos¢ przetwarzania stosownie do
potrzeb.

4. Zapytanie LIS (opcja): Jesli wymagany jest wybodr prébek z monitem LIS, a tacznosé z LIS zostata
prawidtowo skonfigurowana, nalezy klikngé przycisk ,,Zapytanie LIS”. LIS wybierze odpowiednie
probki dla wybranego testu (testéw) z listy zadan.

5. Wrybierz probki: Jesli nie zastosowano wyboru prébek z monitem LIS, nalezy klikng¢ pole (pola)
obok prébek, aby wybraé je do testu (testéw). W celu zaznaczenia pojawiajg sie pola wyboru.
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a. Mozna wybraé¢ wiele probek jednoczesnie, zaznaczajac je, a nastepnie klikajagc pole
wyboru obok prébki, aby wybrac wszystkie zaznaczone prébki do testu.

b. Aby wybrac¢ wszystkie probki do testu, klikngé prawym przyciskiem myszy nazwe danego
testu na gorze kolumny. Wszystkie prébki w kolumnie testu zostang zaznaczone.

c. Jesliten sam plik testowy jest uruchamiany dwukrotnie dla jedne;j listy zadan, nalezy uzy¢
przycisku ,Inteligentne wypetnianie testow”, aby wypetni¢ wszystkie dostepne pozycje
probek w pierwszym pliku testowym iautomatycznie wybra¢ pozostate probki do
uruchomienia w drugim pliku testowym.

Ponizej przedstawiono przyktad karty ,Probki”, ktéra zostata odpowiednio przygotowana do

uruchomienia listy zadan:
Worklist Samples Racks Microtiter Plates Tools

Add Samplas~ QUERY LIS [MuLTIPLY SAMPLES | x | + | - | |SMARTFILLTESTS |REMOVESAMPLES

# | SAMPLED | R"_f_k Worklist 2 IgG Test | Worklist 2 IgM Test | AddTest-
osition

Remove Test~

#1 11
#2 1:2
#3 1

=
o B W N

iz:ar
H::
|]DDDE!
HEHH!E O

oo NIRRT RS IR
> I
N

Uwaga: Pozycja stojaka jest wskazana dla kazdej prébki (stojak nr: pozycja probdéwki nr).

5.3. Karta ,Ptytki mikrotestowe”

Ta karta stuzy do okreSlania liczby dotkéw/paskéw/ptytek wymaganych do badania poprzez
wyswietlanie wszystkich lokalizacji dotkéw na dwdch ptytkach mikrotestowych (MTP) i na ptytce do
predylucji. Dodatkowe informacje dla kazdego dotka wyswietlane sg na ekranie po umieszczeniu
kursora myszy nad danym dotkiem. Ta karta zawiera réwniez opcje ptytki do predylucji. Aby wypetnié
karte, nalezy wykona¢ nastepujgce czynnosci:

1. Weryfikacja: Sprawdzi¢ wzrokowo, czy wszystkie wymagane dofki testowe i probki pojawiajg sie
na uktadzie MTP w prawidtowych lokalizacjach ptytek.

2. Dotki: Uzyska¢ wymagang liczbe dotkéw dla testu (testow) zgodnie z obrazem MTP i zamocowac
je w odpowiedniej ramce (ramkach) ptytek.
Ramki ptytek: Umiesci¢ ramke (ramki) ptytek z odpowiednimi dotkami w uchwycie MTP.

4. Dodatkowe funkcje karty ,Ptytki mikrotestowe” (opcjonalne):

a. Wykluczy¢ paski: Ta opcja, ktdra umozliwia rozpoczecie testéw w pozycjach ptytek
innych, niz domyslna pozycja A1, moze by¢ uzyta tylko wtedy, gdy zostata ustawiona
podczas przygotowywania listy zadan, jak opisano w poprzednim rozdziale.

b. Import/eksport ptytek predylucji: Funkcje, ktére umozliwiajg wspétdzielenie ptytek do
predylucji miedzy testami, moga by¢ uzywane tylko w potgczeniu z plikami testowymi
wspotdzielenia predylucji. W razie potrzeby nalezy skontaktowac sie z lokalnym
dystrybutorem w celu uzyskania dodatkowych informacji.

i. Powykorzystaniu listy zadan do utworzenia ptytki do predylucji, klikng¢ przycisk
,Eksportuj”, aby zapisaé ptytke do predylucji do wykorzystania w przysztosci.

ii. Aby uzy¢ wczesniej utworzonej i wyeksportowanej ptytki do predylucji, klikngé
przycisk , Importuj” i wybrac¢ zagdang ptytke.
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iii. Uwaga: W razie zaimportowania ptytki do predylucji wszystkie prébki zostang
usuniete z listy prébek i zastgpione préobkami znajdujgcymi sie na ptytce.

5.4. Karta ,Stojaki”

Ta karta przedstawia stojak na odczynniki istojaki na prébki istuzy do fadowania odczynnikéw,

kalibratoréw i prébek kontrolnych oraz do sprawdzania umieszczenia prébek. Dodatkowe informacje

o kazdej pozycji mozna zobaczy¢ najezdzajgc kursorem myszy na dang lokalizacje. Aby wypetnié karte,

nalezy wykonac nastepujace czynnosci:

1. Odczynniki: Zatadowac¢ odczynniki do stojaka na odczynniki urzgdzenia ThunderBolt, uzywajac
odpowiednio dobranych adapteréw odczynnikdw i postepujac zgodnie z kolorami/opisami.

a. Upewnic sie, czy nacieta krawedz kazdego adaptera odczynnikow jest skierowana do
przodu.

b. Po uruchomieniu listy zadan ,Kreator tadowania odczynnikow” przeprowadzi
uzytkownika przez proces dodawania odczynnikow (jesli w ,,Ustawieniach interfejsu GUI”
wiaczono funkcje kreatora).

c. Wprazie potrzeby mozna klikngé prawym przyciskiem myszy na dowolng butelke
z odczynnikiem, aby ustawi¢ niestandardowg objetos¢ wtasng tej butelki.

2. Kalibratory i prébki kontrolne: Umiesci¢ przygotowane fiolki z kalibratorami i/lub probkami
kontrolnymi we wskazanych miejscach w stojaku na prébki.

a. Lokalizacje kalibratoréw iprébek kontrolnych sg automatycznie przypisywane do
pierwszej dostepnej pozycji stojaka, zaczynajgc od prawego przedniego rogu i kolejno do
tytu stojaka, a nastepnie od prawej do lewej strony w poprzek stojaka.

b. Po uruchomieniu listy zadan ,Kreator tadowania odczynnikow” przeprowadzi
uzytkownika przez proces dodawania kalibratorow/prébek kontrolnych (jesli
w ,,Ustawieniach interfejsu GUI” wigczono funkcje kreatora).

3. Proébki: Sprawdzi¢ umieszczenie wszystkich zatadowanych prébek.

5.5. Karta,Lista zadan”

W tej karcie wyswietlany jest wewnetrzny obraz z kamery na zywo, dziennik dziatan listy zadan oraz

szacowany czas pracy. Stuzy ona do uruchamiania, tadowania, zapisywania, monitorowania,

wstrzymywania, zatrzymywania i konczenia wykonywania listy zadan, atakze do pokazywania,

eksportowania i wysytania wynikéw. Aby wypetni¢ karte, nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci:

1. Nazwa: W tym polu nalezy wpisa¢ nazwe listy zadan. Jezeli nazwa nie zostanie wprowadzona, lista
zadan zostanie nazwana automatycznie z okresleniem daty i godziny.

2. Operator: W tym polu nalezy wpisa¢ nazwisko technika.

Weryfikacja: Sprawdzi¢, czy liczba zatadowanych prébek iliczba testéw do wykonania jest
prawidtowa.

4. Butelki do ptukania: Umiesci¢ odpowiednie butelki do ptukania we wskazanych miejscach. Uwaga:
Butelka do ptukania nr 1 znajduje sie w pozycji pierwszego ptukania (najblizej przodu urzadzenia),
butelka do ptukania nr 2 znajduje sie w pozycji drugiego ptukania (za butelkg do ptukania nr 1,
najblizej butelki na zlewki).

5. Start: Nacisng¢ przycisk ,,Start”, aby uruchomic liste zadan.
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a. Uzy¢ przycisku ,Start specjalny”, aby rozpoczgé liste zadan od zatrzymanej/przerwane;j
pozycji, od okreslonego kroku wybranego pliku(éw) testowego(ych), lub zeby ponownie
odczytac ptytke(i) (ptytki mozna ponownie odczytac tylko wtedy, gdy lista zadan zostata
juz uruchomiona).

6. Sprawdz: Sprawdzi¢ wymagane objetosci odczynnika ikalibratora/probki kontrolnej zgodnie
z monitami , Kreatora fadowania odczynnikéw” (jesli jest wtgczony). Jesli do podanej objetosci
wymagana jest wieksza liczba butelek z jednym odczynnikiem, nalezy uzy¢ opcji ,,Podziel butelke”
w oknie kreatora, aby zatadowac¢ dodatkowg butelke (butelki). Podzielong butelke mozna réwniez
usunac, uzywajac przycisku ,,Usun podzielong butelke”.

7. Uruchom: Zamkna¢ pokrywe zgodnie zpoleceniem ipoczeka¢ na rozpoczecie testow.
Wykonywanie czynnosci z listy zadan mozna monitorowac przez caty czas trwania badania za
pomocg pliku dziennika i obrazu z kamery na zywo. Pasek na dole ekranu wskazuje szacunkowy
czas wykonywania listy zadan.

a. Wazne jest, aby przez caty czas wykonywania listy zadan pokrywa pozostawata zamknieta,
zwtaszcza w przypadku korzystania z funkcji chemiluminescenciji.

b. W razie potrzeby nalezy uzy¢ przycisku ,,Pauza”, aby chwilowo wstrzymaé, lub przycisku
,Stop”, aby catkowicie przerwa¢ wykonywanie listy zadan (w obu przypadkach drzwi
zostang odblokowane).

8. Zakoncz: Po wykonaniu listy zadan klikng¢ OK, aby zatrzymac alarm (jesli wiaczony jest dzwiek
konca testu).

9. Raport: Klikna¢ ,Pokaz raport”, aby wyswietli¢ raport z wykonania listy zadan po zakorczeniu
testu.

a. Opcje raportu: Po otwarciu, raport z wykonania listy zadan mozna wyeksportowac do
réznych typow plikow i/lub wydrukowacé/zapisaé w innej lokalizacji (raport w formacie pdf
jest domyslnie zapisywany automatycznie w katalogu ,,Raporty list zadan”).

b. Opcje wtasciwosci testu:

i. Nieprawidtowe wartosci: W razie zauwazenia, ze raport nie zawiera prawidtowych
wartosci wiasciwosci testu, nalezy zamkngé raport, przejsé do karty ,,Prébki”, klikngé
nazwe testu, zmienié¢ wtasciwosci testu stosownie do potrzeb i klikng¢ ,,Pokaz raport”,
aby wyswietli¢ raport wykonania listy zadan ze zaktualizowanymi wartosciami
wymienionymi/uwzglednionymi w obliczeniach. ii. Pominiete repliki: Jesli test
obejmuje wiele replik prébek kontrolnych lub kalibratoréw, aby wytaczy¢ replike
z przekroczonym zakresem z obliczen, nalezy przejs¢ do karty ,,Prébki”, klikngé nazwe
testu, nastepnie , Odrzué¢ butelki”, wybra¢ dotek (dotki) do wytgczenia z obliczen
i klikng¢ ,Pokaz raport”, aby wyswietli¢ raport listy zadan z wybranym dotkiem
(dotkami) wytgczonym z obliczen. Uwaga: Z tej funkcji mozna skorzystac tylko wtedy,
gdy plik testowy umozliwia odrzucanie replik.

10. Wyslij wyniki do LIS: Klikng¢ ,,Wyslij do LIS”, aby wysta¢ wyniki listy zadan do LIS po zakonczeniu

testu, jesli facznosc z LIS zostata prawidtowo skonfigurowana.

Inne dostepne opcje karty , Lista zadan”:

1. Eksportuj wyniki: W razie potrzeby nalezy uzy¢ tego przycisku, aby wyeksportowac¢ wyniki
bezposrednio do arkusza kalkulacyjnego excel (identyfikatory prébek, dane surowe i obliczone
wyniki zostang rozdzielone na osobne arkusze i wyswietlone w formacie 96 dotkdw) w celu dalszej
analizy.
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2. Eksportuj dziennik: W razie potrzeby nalezy uzy¢ tego przycisku, aby wyeksportowac dziennik
dziatan listy zadan do innego pliku (domysinie jest on automatycznie zapisywany w katalogu
,Raporty list zadan”).

3. Nowy: Klikng¢ ,Nowy”, aby usung¢ probki itesty zwykonanej listy zadan iumozliwié
skonfigurowanie kolejnej nowej listy.

4. Zataduj: Klikng¢ ,Zataduj”, aby otworzyé poprzednio zapisang liste zadan w celu uzyskania
informacji o liscie zadan/edytowania raportu lub uruchomienia listy zadan. Wszystkie testy,
informacje, probki iwyniki zostang zatadowane, gdy =zatadowany zostat poprzednio
uruchomiony/zapisany plik listy zadan. Uwaga: Inteligentny stojak jest wytaczony, gdy lista zadan

jest zatadowana (nawet jesli byta wczesniej wtgczona podczas uruchamiania pierwotnej listy).
Wybordéw testu/probki nie mozna edytowaé w obrebie zatadowanej listy zadan (mozna edytowaé
»Wiasciwosci testu”).

5. Zapisz: Klikngé ,Zapisz”, aby zapisa¢ biezacg liste zadan znowa nazwa pliku lub nadpisaé
poprzednio zapisany plik listy zadan z wprowadzonymi zmianami.
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W karcie ,Narzedzia” dostepne sg funkcje urzadzenia, ktére mogg by¢ wykorzystywane poza

normalnym wykonywaniem listy zadan. Funkcje te sg dostepne do uzycia w kazdym momencie, gdy
lista zadan nie jest uruchomiona:

Worklist Samples Racks Microtiter Plates Tools I

HOME INSTRUMENT PARK INSTRUMENT PRIME INSTRUMENT

| MANUAL SHAKE/HEAT PLATE SET LIGHT INTENSITY MAINTENANCE LOGS

Plate reading

MANUAL READ PLATE ODS MANUAL READ PLATE RLUS

Alignment & Calibration

|: ALIGN INSTRUMENT | | AUTO ALIGN INSTRUMENT | | ALIGN READER

| CALIBRATE READER | | CALIBRATE LUMINESCENCE READER | | CALIBRATE WASH PUMP

6.1. Narzedzia

1.

Ustaw w pozycji wyjsciowej: Przycisk ten stuzy do ustawienia urzgdzenia w pozycji wyjsciowej, co
odbywa sie automatycznie podczas uruchamiania interfejsu GUI.

Zaparkuj urzadzenie: Przycisk ten stuzy do przywrdcenia urzadzenia ThunderBolt do pozycji
wyjsciowej lub ,zaparkowanej” (z zespotem sondy nad miseczka do mycia).

Zalej urzadzenie: W wyskakujgcym okienku wybraé zgdang butelke (butelki) do ptukania oraz
liczbe cykli zalewania iklikngé ,Start”. Jesli wybrano obydwa ptukania, ustawiona liczba cykli
zalewania zostanie wykonana przy uzyciu butelki do ptukania 1, a nastepnie natychmiast przy
uzyciu butelki do ptukania 2.

Zalewanie mozna przerwac za pomocg przycisku ,Stop”.

Uwaga: Podczas zalewania nie nalezy przesuwac przesuwnej tacy na odczynniki.

Reczne wytrzasanie/podgrzewanie ptytki: Ten przycisk stuzy do recznego wytrzasania i/lub
inkubacji ptytki. Wybraé preferowang predkosé¢ i/lub temperature stosownie do potrzeb. Uzyé
przyciskow Start i Stop, lub w razie potrzeby ustawi¢ programator czasowy.

Ustaw natezenie $wiatfa: Uzy¢ suwaka, aby dostosowaé domyslne natezenie Swiatta
wewnetrznych lamp LED.

Dzienniki konserwacji: Klikng¢, aby wyswietli¢ daty/godziny wszystkich ostatnich czynnosci
konserwacyjnych (zalewanie, osiowanie urzgdzenia iczytnika, kalibracja czytnika, kalibracja
pompy ptukania).

6.2. Odczyt ptytki

Czytnik ThunderBolt umozliwia odczyt dowolnej ptytki z 96 dotkami (funkcja odczytu RLU jest
dostepna tylko w urzadzeniach z funkcjg chemiluminescencji). W wyskakujgcym okienku kursorem

wybraé zadane dotki i zaznaczy¢ je. Korzystajac z klawiszy CTRL i SHIFT mozna réwniez zaznaczy¢
konkretne dotki ptytki prawej lub lewej, lub na obu ptytkach.
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Ustawi¢ odpowiednie opcje dla typu odczytu:
1. Reczny odczyt ODs ptytki: Ustawi¢ dtugos¢ fali pomiarowej ireferencyjng dtugosé fali

(opcjonalnie).
2. Reczny odczyt RLUs plytki: Ustawic czas catkowania.
Oznaczy¢ odczytane dane za pomocg pola komentarza (opcjonalnie). Klikngc¢ ,Start”. Wyniki pomiaréw
beda pojawiac sie na ekranie kolejno w miare odczytu ptytki. Po zakoriczeniu odczytu wyeksportowacd
odczyty, korzystajac z przycisku ,,Eksportuj do CSV”, lub wydrukowaé, korzystajgc z przycisku ,,Drukuj”.
Uwaga: Odczyty reczne NIE sg zapisywane automatycznie przez oprogramowanie.

6.3. Osiowanie i kalibracja

Ponizej przedstawiono przeglad tych funkcji — szczegétowe instrukcje krok po kroku pojawiajg sie
w okienkach wyskakujacych interfejsu GUI urzadzenia podczas wykonywania kazdej z funkcji.

Osiowanie urzadzenia i automatyczne osiowanie urzgdzenia

Zaleca sie, aby osiowanie normalne i automatyczne rejestrowa¢ w ramach rutynowej konserwacji
urzadzenia.

Informacje ogdlne

1. Anulowane osiowanie: Jesli osiowanie zostato anulowane, zaleca sie, aby procedura osiowania
zostata w petni zakoriczona przed kolejnym uzyciem urzadzenia.

2. Wymagane materialy: Niezbedne komponenty nalez umiesci¢ w urzadzeniu przed rozpoczeciem
osiowania. Przed rozpoczeciem procedury osiowania nalezy sie upewni¢, czy komponenty sg
prawidtowo zamontowane.

Osiowanie urzgdzenia: Jedng pustg probéwke na prébke umieszcza sie w lewej tylnej pozycji
kazdego stojaka na probki. Jedng ptytke do osiowania lub MTP nalezy umiesci¢ w kazdej z trzech
pozycji MTP w uchwycie MTP.

Automatyczne osiowanie urzgdzenia: Jedng ptytke do automatycznego osiowania nalezy
umiesci¢ w kazdej z trzech pozycji MTP w uchwycie MTP. Wyja¢ kuwete ze stojaka na odczynniki
(upewnic sie, czy ze stojaka wyjeto rowniez wszystkie odczynniki i adaptery). Zaslepke do
automatycznego osiowania nalezy umiesci¢ w pozycji kuwety na stojaku na odczynniki, tak aby
okragta czesc przylegata do przezroczystej gérnej czesci stojaka, jak pokazano na ilustracji:

3. Ruch sondy: Podczas osiowania sonda jest przemieszczana za pomocg przyciskdw na ekranie lub
klawiszy alternatywnej klawiatury:

a. Klawisze strzatek w lewo i w prawo stuzg do przesuwania sondy w lewo i w prawo (0$ X).

b. Klawisze strzatek w gére iw dét stuzg do przemieszczania sondy do przodu ido tytu
urzadzenia (o$ Y).
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c. Klawisze Page Up i Page Down przesuwajg sonde w gore i w dét (o$ Z).
Instrukcje: Osiowanie urzadzenia: Uzytkownik wyréwnuje potozenie sondy w osiach X iY ze
stojakami na proébki i ptytkami mikrotestowymi. Uzytkownik nie ustawia recznie potozenia osi Z, po
ktdrej sonda porusza sie w gére i w dot: jest ono ustawiane automatycznie przez urzgdzenie podczas
tej procedury.

1. Klikngé przycisk ,,Osiuj urzadzenie”. Zostanie wyswietlone okienko wyskakujgce zawierajgce
instrukcje dla kazdego kroku osiowania.

2. Aby wyosiowac sonde w kazdym potozeniu, nalezy uzy¢ przyciskéw lub klawiszy, aby ustawié igty
sondy nad Srodkiem kazdego miejsca zgodnie z poleceniami. Ponizej przedstawiono kilka
przyktadowych pozycji osiowania:

a. Osiowanie miseczki do ptukania: Wysrodkowac sonde wzgledem miseczki do ptukania,
a nastepnie przemiesci¢ jg w dot, aby sprawdzi¢, czy moze bez oporu siegngé¢ do dna
dotka. Prawidtowe osiowanie:

Uwaga: Po wyosiowaniu miseczki do ptukania i kliknieciu przycisku , Dalej” urzadzenie
automatycznie skalibruje czujnik osi Z wzgledem dna miseczki.

b. Etapy osiowania probdéwek z prébkami: Ustawi¢ srodek igiet sondy osiowo wzgledem
Srodka probowki z prébka (osie X i Y). Prawidtowe osiowanie:

e

3. Po zakonczeniu osiowania wszystkich pozycji sondy, przed kontynuacjg, usung¢ ptytki osiujgce lub
MTP zgodnie z poleceniem.
Uwaga: Jedli nie zostang one usuniete, interfejs GUI nie bedzie w stanie prawidtowo ustawié
potozenia osi Z.

4. Na koniec osiowania upewnic¢ sie, czy sonda jest wysrodkowana nad lewg pozycjg uchwytu MTP,
zgodnie z wyswietlonym komunikatem. Ponizej przedstawiono prawidtowe umieszczenie sondy
z koncéwka wysrodkowang miedzy czterema otworami i mniej wiecej nad stowem ,Hot” (gorace)
nadrukowanym na powierzchni inkubatora:
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5. Po wyswietleniu monitu klikngc¢ ,, Zakoricz”, aby zakonczy¢ i zapisaé osiowanie oraz zamkng¢ okno
(urzadzenie powrdci do pozycji wyjsciowej).

Instrukcje: Automatyczne osiowanie urzadzenia: Po ustawieniu pozycji wyjsciowej sondy na

uchwycie MTP, podczas tej procedury urzadzenie automatycznie ustawi wszystkie potozenia osi (X, Y

i Z).

1. Klikngé przycisk ,Automatyczne osiowanie urzgdzenia”. Zostanie wyswietlone okienko
wyskakujgce zawierajace instrukcje dla kazdego kroku osiowania.

2. Ustawic igly sondy wzgledem krawedzi uchwytu MTP zgodnie z poleceniami. Pozycja sondy w osi
Y (od przodu do tytu) musi znajdowac sie doktadnie nad tylng krawedzig uchwytu.
Pozycjonowanie w osi X (od lewej do prawej) oraz w osi Z (w gore i w dot) na tym etapie jest
nieistotne. Prawidtowe osiowanie:

3. Po wyswietleniu monitu sprawdzi¢ prawidtowe ustawienie ptytki izaslepki ipozwolié, aby
urzadzenie wykonato reszte osiowania automatycznie (trwa to okoto 10-15 minut).

4. Po wyswietleniu monitu klikngé ,, Zakoncz”, aby zakonczyé i zapisa¢ osiowanie oraz zamknac¢ okno
(urzadzenie powrdci do pozycji wyjsciowej).

Osiowanie czytnika

Proces osiowania czytnika jest przeprowadzany w celu zapewnienia, ze czytnik znajdzie sie we
wiasciwe] pozycji do odczytu ptytek MTP. Zaleca sie, aby osiowanie czytnika byto wykonywane
i rejestrowane w ramach rutynowej konserwacji urzagdzenia.

Informacje ogdlne

1. Przed rozpoczeciem osiowania czytnika nalezy wyjac¢ wszystkie ptytki mikrotestowe i ptytki do
osiowania z uchwytu MTP.

2. Czytnik jest przemieszczany za pomocg przyciskdOw na ekranie lub klawiszy klawiatury

alternatywnej, jak podano ponize;j:
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a. Uzyc¢ klawiszy strzatek w lewo i w prawo, aby przesungé¢ diode prowadzacg LED w lewo
i W prawo.
b. Uzy¢ klawiszy strzatek w gére iw dét, aby przemiesci¢ uchwyt MTP do przodu itytu
urzadzenia.

Instrukcje

1. Klikngé przycisk ,Osiuj czytnik”. Zostanie wyswietlone okienko zawierajgce instrukcje dla kazdego
kroku osiowania.

2. Po wyswietleniu monitu sprawdzi¢, czy dioda prowadzgca LED czytnika znajduje sie na $rodku
otworu ponizej lewej gornej pozycji Al. W razie potrzeby ustawic pozycje.
Po wyswietleniu monitu zamkna¢ pokrywe urzadzenia.

4. Poczeka¢, az urzadzenie zakonczy kalibracje diody LED iosiowanie czytnika (trwa to okoto 10
minut).

5. Po wyswietleniu monitu klikng¢ ,,Zakoncz”, aby zakoniczyé i zapisa¢ osiowanie oraz zamkng¢ okno.

Kalibracja czytnika

Kalibracja czytnika jest wykonywana podczas wizyt lub interwencji serwisowych, zaleznie od sytuacji
(na przyktad w przypadku wymiany czytnika). Kalibracja powinna by¢ wykonywana wytgcznie przez
przeszkolonego serwisanta przy uzyciu skalibrowanej ptytki. W celu uzyskania dodatkowych
informacji nalezy sie skontaktowac z lokalnym dystrybutorem firmy ThunderBolt.

Kalibracja czytnika luminescencji

Jezeli urzadzenie ThunderBolt jest wyposazone w opcje czytnika chemiluminescencji, ta czes¢ czytnika
rowniez moze zostaé skalibrowana przez przeszkolonego serwisanta. Kalibracja czytnika
chemiluminescencji wymaga uzycia skalibrowanej ptytki. W celu uzyskania dodatkowych informacji
nalezy sie skontaktowac z lokalnym dystrybutorem firmy ThunderBolt.

Kalibracja pompy ptukania

Funkcja ,Kalibracja pompy ptukania” jest uzywana przez serwisantéw w celu sprawdzenia, czy
pompa dziata prawidtowo. W tym celu sprawdzié, czy roztwér buforowy do ptukania jest zatadowany
w pozycji ,Ptukanie 17, czy kuweta jest na stojaku na odczynniki, a nastepnie klikng¢ przycisk
»Kalibruj pompe ptukania”. Aby skalibrowaé pompe ptukania, nalezy postepowad zgodnie

z wyswietlanymi instrukcjami.
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7. Konserwacja

Aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie urzadzenia, nalezy przestrzegac procedur konserwacyjnych. Zaleca
sie, aby czynnosci konserwacyjne byly rejestrowane przy uzyciu dostarczonego dziennika konserwacji.
Ponizej opisano rutynowe czynnosci konserwacyjne systemu ThunderBolt.

7.1. Konserwacja codzienna

Codzienna konserwacja obejmuje czynnosci zwigzane z uruchomieniem i wytgczeniem urzadzenia.

Czynnosci zwigzane z uruchomieniem sg wykonywane przed pierwszym wigczeniem urzadzenia,

natomiast czynnosci zwigzane z wytgczeniem po ostatnim uruchomieniu urzagdzenia w danym dniu.

Zaleca sie, aby czynnosci uruchamiania iwyfaczania byty wykonywane za kazdym razem, gdy

urzadzenie byto nieuzywane przez cztery lub wiecej godzin, aby zapobiec gromadzeniu sie

zanieczyszczen w przewodach cieczy.

Uruchamianie

1. Upewnié sie, czy butelka (butelki) ptukania jest prawidtowo podtgczona do urzadzenia
ThunderBolt.

2. Zala¢ urzadzenie uzywajac roztworu buforowego do ptukania, ktéry bedzie uzywany do testéw,
wykonujgc co najmniej 10 cykli zalewania na linie.

3. Przed kazdym uzyciem upewnié sie, czy nie uptynat termin waznosSci wszystkich roztworéw
buforowych do ptukania.

Whytaczanie

Zala¢ urzadzenie wodg dejonizowang, wykonujgc co najmniej 50 cykli zalewania na linie.
Upewnic sie, czy wszystkie powierzchnie urzgdzenia sg czyste i suche.

Usungac¢ wszystkie pozostate odczynniki i probki z urzadzenia ThunderBolt i zamkna¢ pokrywe.

Wytaczy¢ urzadzenie poprzez wytgczenie podtagczonego do niego komputera.

ik wNRe

Oproznic butelke zlewek.

7.2. Konserwacja cotygodniowa

Konserwacja cotygodniowa obejmuje czynnosci czyszczenia iosiowania, ktére powinny byé
wykonywane co okoto siedem dni. Zaleca sie, aby dla zapewnienia zgodnosci wynikdéw stosowac ten
sam dzien tygodnia. Nalezy uwaza¢, aby podczas czyszczenia nie dopusci¢ do kontaktu nadmiaru
cieczy z powierzchniami urzadzenia. Czyszczenie nalezy przeprowadzaé wytgcznie przy uzyciu
zalecanych odczynnikéw. Cotygodniowe czynnosci konserwacyjne nalezy wykonywac w nastepujgcy
sposob:

1. Woyjac stojaki na prébki i sprawdzi¢ kazdy z nich pod katem czystosci i uszkodzen.

a. Uzywajac alkoholu izopropylowego, delikatnie wyczyscié¢ wszystkie stojaki na probki.

2. Wyczysci¢ alkoholem izopropylowym przesuwng pokrywe tacy na odczynniki.
3. Oczyscic¢ zewnetrza obu igiet sondy, przecierajac je delikatnie chusteczka z alkoholem.
4. Przeprowadzi¢ osiowanie urzadzenia iczytnika zgodnie ze szczegdétowym opisem w rozdziale

,Osiowanie i kalibracja” niniejszej instrukcji.

5. Odkazi¢ przewody urzadzenia, wykonujac 20 cykli zalewania na linie roztworem Liquinox.
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Uwaga: Roztwor Liquinox sporzadza sie przez rozcieficzenie koncentratu Liquinox dostarczonego
z urzagdzeniem wodg dejonizowang w stosunku 1:100.

Wyptukaé przewody urzadzenia, wykonujac 50 cykli zalewania na linie wodg dejonizowana.

7. Zaleca sie cotygodniowe mycie butelek do ptukania, aby unikng¢ skazenia.

7.3. Konserwacja comiesieczna

Konserwacja comiesieczna dotyczy tylko urzadzen z perystaltyczng pompa odptywowsq. Urzadzenia

wyposazone w membranowg pompe odptywowgq nie wymagajg konserwacji comiesiecznej.

Zaleca sie wymiane zewnetrznego przewodu pompy odptywowe]j co najmniej raz w miesigcu (czesciej

w laboratoriach o duzej przepustowosci), aby zapobiec problemom zwigzanym z aspiracjg cieczy.

Comiesieczne czynnosci konserwacyjne nalezy wykonywac w nastepujacy sposéb:

1. Woyltaczy¢ urzadzenie ThunderBolt przed otwarciem pokrywy pompy odptywowej. Jesli urzadzenie
nie zostanie wyfaczone przed wymiang przewoddw, moze dojs¢ do uszkodzenia silnikow.

2. Wyjaé przewody pompy w nastepujacy sposdb:

a. Sciagnac korice przewoddw z biatych ztaczek choinkowych.

b. Przytrzymad gérny zacisk mocujgcy otwarty, aby wyjgé przewdd. Ostroznie wyjaé przewdd
z okolic silnika i dolnego zacisku.

3. Umiesci¢ nowy przewdd pompy odptywowej w nastepujgcy sposob:

a. Podtaczy¢ obydwa konce przewodu do ztgczek choinkowych.

b. Wprowadzi¢ przewdd do szczek gérnego zacisku mocujgcego, pozostawiajgc niewielki
nadmiar przewodu obok ztgcza.

c. Wocisng¢ przewdd na miejsce w poblizu silnika, jednoczesnie recznie obracajac silnikiem,
aby przewdd znalazt sie jak najdalej od pompy. Wprowadzi¢ przewdd do szczek dolnego
zacisku mocujgcego. Po natozeniu przewodu po obu stronach powinien pozostac
jednakowy nadmiar.

d. Delikatnie pociggna¢ za obie petle przewodu, aby upewnié sie, czy jest pewnie

Zamocowany przy pompie:

e. Zamkna¢ pokrywe pompy odptywowej przed wigczeniem urzadzenia.
4. Wiaczy¢ urzadzenie i poczekac na jego uruchomienie.
Wykona¢é 1 cykl zalewania urzadzenia, jednoczesnie kontrolujgc wzrokowo miseczke do ptukania.

6. Sprawdzi¢, czy miseczka do ptukania nie wypetnia sie cieczg i czy poziom cieczy w miseczce nie
gwattownie sie nie zmienia.

7. Wykonac 5 kolejnych cykli zalewania, nadal obserwujgc poziom w miseczce do ptukania.
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8. Jesli poziom cieczy ulega znacznym wahaniom lub miseczka napetnia sie w dwdch poprzednich
krokach, nalezy ponownie wyregulowaé¢ przewody iobserwowaé zalewanie. Jesli problem
wystepuje nadal, nalezy sie skontaktowac z serwisem.

7.4. Konserwacja okresowa

Mniej wiecej raz w roku (czas zalezy od uzytkowania urzadzenia) wykwalifikowany pracownik serwisu
powinien przeprowadzi¢ profesjonalng procedure konserwacji. Umowy serwisowe sg zazwyczaj
zalezne od laboratorium, a ich warunki uzgadniane stosownie do indywidualnych potrzeb kazdego
klienta. W celu uzyskania informacji nalezy sie skontaktowac zlokalnym dystrybutorem firmy
ThunderBolt.

7.5. Przechowywanie, transport i utylizacja

Odstawienie do przechowywania, transport i utylizacje urzadzenia ThunderBolt nalezy powierzyc
odpowiednio wykwalifikowanej osobie. Po kazdym przemieszczeniu lub przechowywaniu urzadzenia
nalezy przeprowadzi¢ jego petng ponowng instalacje.

Zalecane warunki dtugotrwatego przechowywania urzadzenia powinny by¢ zblizone do warunkéw
uzytkowania. Jesli urzadzenie jest przenoszone z miejsca instalacji lub wytgczone z uzytkowania na
dtuzszy czas, zaleca sie przeprowadzenie co najmniej cotygodniowej konserwacji (jak opisano
powyzej), a nastepnie cykli zalewania na sucho w celu usuniecia cieczy z instalacji oraz umieszczenie
urzadzenia z powrotem w oryginalnym opakowaniu.

Zalecane warunki otoczenia dla dtugotrwatego przechowywania:

Temperatura: 10°C — 60°C (50°F — 140°F)

Wilgotnos¢ wzgledna: 20 — 90% bez kondensacji

Po przetransportowaniu urzgdzenia, przed witaczeniem zasilania, zaleca sie przechowywanie go
w temperaturze pokojowej przez co najmniej 24 godziny.

Kazda wykwalifikowana osoba odpowiedzialna za wycofanie urzadzenia z uzytku powinna sie
wczesniej zapoznac z lokalnymi przepisami dotyczgcymi utylizacji.
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8. Integracja laboratoryjnego systemu informatycznego

Implementacja systemu LIS w urzgdzeniu ThunderBolt jest w petni zgodne ze specyfikacjami NCCLS LIS2-
A2 oraz NCCLS LISO1A2 (wcze$niej ASTM E1394-91 oraz ASTM E1381-91). Urzadzenie ThunderBolt moze
sie skutecznie komunikowac z systemami LIS, ktdre rdwniez sg zgodne z tymi specyfikacjami. Nalezy
mieé na uwadze, ze niektére firmy produkujgce systemy LIS bedg musiaty stworzy¢ specjalne sterowniki,
aby umozliwi¢ integracje z urzadzeniem ThunderBolt.

Oprocz implementacji TCP-IP w NCCLS LISO1-A2 oprogramowanie obstuguje réwniez ,,zwykty” protokot
TCP-IP. W tym trybie oprogramowanie bedzie wysyta¢ niezmodyfikowane ramki NCCLS LIS2-A2 wraz
z symbolem <CR> na konicu. Nie jest dodawana suma kontrolna ani znaki kontrolne.

Wszystkie ustawienia LIS przedstawiono w rozdziatach ,Komunikacja LIS” i,Mapowania testéow LIS”
w ,,Ustawieniach interfejsu GUI”. LIS jest odpytywany z karty ,,Prébki” podczas konfiguracji listy zadan,
a wyniki sg wysytane do LIS z karty , Lista zadan” po zakonczeniu badania.

8.1. Zapisy LIS

Dane sg przesytane do LIS wedtug ponizszych zasad:

Nagtéwek zapisu: Wszystkie komunikaty zaczynaja sie nagtéwkiem zapisu. W polu ,Nazwa lub
identyfikator nadawcy” wyswietlana jest nazwa i wersja oprogramowania.

Przyktad:

H|\"&]| | | Thunderbolt EIA%0.42.0.73| || | | | |P|LIS2-A2|20101022162157

Zadanie informacji wtasciwych dla zapisu: Oprogramowanie bedzie odpytywac system LIS, uzywajac
,Zapisow

zadania informacji”. Pole do przesytania identyfikatora prébki do LIS do pola ,Numer

identyfikatora zakresu poczatkowego”. W tym polu uzywany jest pierwszy sktadnik: , Identyfikator
Pacjenta” przyktad:

Q|1|S001AA| |ALL

W tym przyktadzie identyfikator prébki to ,S001”.

Zapis informacji o pacjencie: System LIS odpowiada oprogramowaniu uzywajac ,,Zapisow informacji
o pacjencie". W polu , Identyfikator pacjenta przypisany do laboratorium” zapisywany jest
identyfikator prébki. Przyktad:

P|1]|S001]|

W tym przyktadzie identyfikator prébki to ,S001”.

Zapis zlecenia testu: System LIS podaje konkretne informacje o pacjencie/tescie za pomoca ,,Zapiséw zlecenia
testu”. W polu ,Identyfikator prébki” zapisywany jest identyfikator prébki. Element ,, Kod testu
zdefiniowany przez producenta” z pola ,,Uniwersalny identyfikator testu” stuzy do zapisania
informacji o tescie. Moze on by¢ zdefiniowany przez laboratorium. Do dopasowania tych kodéw do
rzeczywistych nazw testéw stuzy tabela kontrolna. Przyktad:

0]1]5004| | AAACMVIgG |R

W tym przyktadzie identyfikator prébki to ,5S004”, nazwa testu to ,CMVIgG”.

Zapis wynikoéw: Urzadzenie wysyta wyniki pacjentéw z powrotem do systemu LIS w postaci ,,Zapisu
wynikéw”. W polu ,,Dane lub warto$¢ pomiaru” zapisywany jest wynik liczbowy pacjenta.

Jesli test zawiera komunikat (np. ,niski”, ,$redni”, ,wysoki”), komunikat jest zapisywany po wyniku
liczbowym, oddzielony separatorem elementu. W polu ,Jednostki” zapisywane sg jednostki wyniku
liczbowego. Element ,Kod testu zdefiniowany przez producenta” z pola ,, Uniwersalny identyfikator
testu” stuzy do zapisania informacji o tescie. Moze on by¢ zdefiniowany przez laboratorium. Do
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dopasowania tych koddw do rzeczywistych nazw testéw stuzy tabela kontrolna. Jesli test zawiera wiele
wynikéw (testéw czgstkowych) (np. testy oparte na panelach), nazwa testu czgstkowego jest
dodawana po identyfikatorze testu i oddzielana separatorem. Jesli probka zostanie pominieta, wynik
jest nadal przesytany, ale w polu ,Status wyniku” pojawi sie wartos¢ ,X” (zlecenie nie moze byé
zrealizowane). Jesli wynik jest prawidtowy, w polu pojawi sie wartos¢ ,F” (wyniki koricowe).
Przykfady:

R|1|AMACMVIgG|1.33|ng/ml| || |F
R|1|AACMVIgG|1.337high|ng/ml| || |F
R|1|AMACMVIgGASubtest1]1.33|ng/ml| || |F

8.2. Przykiady zapytan i przesytania LIS

Przyktad 1: Zapytanie o identyfikatory prébek Urzadzenie - LIS
H|\"&]| | | Thunderbolt EIA%0.42.0.73| || | | | |P|LIS2-A2|20101022162157
Q|1]S001~A | |ALL

Q2500277 | |ALL

Q|3]S004AA| |ALL

L|1|N

Urzadzenie - LIS

HI\A&||ILIS|||]]]]P|LIS2-A2|20101022162157

P|1|]S001

0|1]S001| | *AACMVIgG|R P|2]||5002

0]1]5002| | AAACMVIgG|R

0]2]5002| | AAAHPLIgG |R

P|3||S004

0]1]5004| | AAACMVIgG |R

0]2]5004| | AAAHPLIGG |R

L|1|N

Przyktad 2: Przesytanie wynikow Urzadzenie - LIS

H|\A&| | | Thunderbolt EIA%0.42.0.73| | | || | |P|LIS2-A2|20101022162157
P|1]]S001

0]1]S001| | A*ACMVIgG|R

R|1|AAACMVIgG|1.33|ng/ml]| || |F

LI1|N

Przyktad 3: Przesytanie wielu wynikow testu dla pacjenta Urzadzenie - LIS
H|\"&| | | Thunderbolt EIA70.42.0.73| || || | |P|LIS2-A2|20101022162157
P|1||S001

0]1]S001| | *AACMVIgG |R
R|1|AAACMVIgG|1.33|ng/ml]| || |F
025002 | | A AHPLIgG|R
R|1|AA HPLIgG|1.24|ng/ml| || |F

LI1|N

Przyktad 4: Przesytanie wielu wynikéw testu czastkowego dla pacjenta Urzadzenie - LIS
H|\*&| | |Thunderbolt EIA20.42.0.73| || || | |P|LIS2-A2|20101022162157

P|1]]S001

0]1]S001]| |**ACMVIgG|R
R|1|AMACMVIgGAST1|1.33|ng/ml| || |F
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R|2|AMCMVIgGAST2|1.24 | ng/ml| | | |F
LI1[N

8.3. Konfiguracja LIS

1. Sprawdzié, czy urzadzenie jest prawidtowo zainstalowane iczy wszystkie Zrodta zasilania sg
prawidtowo podtgczone do niego i laptopa.
a. Sprawdzi¢, czy testy zostaty dodane do katalogu , Testy” w laptopie urzadzenia.
2. Upewni¢ sie, czy wszystkie odpowiednie przewody ikable systemu LIS sg podtgczone do
urzadzenia.
a. TCPIP: Kabel Ethernet; RS232: kabel szeregowy
3. Wybra¢ prawidtowe ustawienia oprogramowania interfejsu GUI z rozdziatu ,,Komunikacja LIS".
Nalezy je wprowadzié przed podjeciem préby nawigzania jakiejkolwiek komunikacji z LIS. Wybra¢
odpowiednie ustawienia w zaleznosci od uzywanego LIS:
a. W czesci ,Potgczenie RS-232" ustawi¢ szybkos¢ transmisji, bity danych, parzystos¢ i bity
stopu portu.
b. W czesci ,Potgczenie TCP/IP” ustawi¢ adres serwera i port serwera LIS TCP.

i. Funkcja ,Stosuj tgczenie ramek” pozwala systemowi umiesci¢ w pakiecie TCP
wiecej niz jedng wiadomos¢ ASTM (na przyktad zapis nagtdowka). Moze to
przyspieszy¢ przesytanie.

ii. W przypadku uzycia funkcji ,Stosuj kodowanie LISO1-A2” oprogramowanie
bedzie uzywac systemu podobnego do telnetu (te same dane, co przez
potgczenie RS-232).

4. Przypisa¢ identyfikatory testéw LIS do nazw plikéw testowych urzadzenia w ustawieniach
oprogramowania interfejsu GUI w rozdziale ,,Mapowania testow LIS”. Wymieni¢ wszystkie nazwy
LIS i odpowiadajgce im nazwy plikdw testowych, uwazajac, aby kopiowaé kody doktadnie tak, jak
sg one uzywane w systemie LIS.
a. Nazwa LIS rzadko jest prawdziwg nazwa testu, ale czesto jest krétsza. Moze to by¢ réwniez
numer lub kod, w zaleznosci od polityki laboratorium.
5. Skonfigurowac liste zadan, aby sprawdzi¢ potaczenie:
a. Postepowac zgodnie ze standardowgq procedurg konfiguracji listy zadan:

i. Dodac testy, upewniajac sie, ze wprowadzono prawidtowg date waznosci dla
kazdego z nich.

ii. Dodac probki i sprawdzi¢ w karcie ,Prébki”, czy zostaty one dodane do listy
prébek.
1. Sprawdzi¢ w systemie LIS, czy dodane prébki pacjentéw rzeczywiscie
majg oczekujace zlecenia na testy, ktdre zostaty wybrane na liscie zadan.
b. Przetestowaé mozliwos¢ odbioru: Wybraé , Zapytanie LIS”.
i. Jesli potaczenie dziata prawidtowo, w odpowiednich polach na karcie ,Préobki”
pojawig sie znaczniki wyboru.
c. Przetestowac¢ mozliwos¢ wysytania: ,Uruchomié” liste zadan , uzywajac opcji ,Start
specjalny z okreslonej pozycji” i rozpoczynajac od kroku odczytu testu.

i. Po zakonczeniu odczytu wysta¢ wyniki do LIS.
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1. Jesli potaczenie dziata prawidtowo, wyniki zostang przestane i pojawig sie
w LIS wraz z odpowiednim kodem testu.

2. Uwaga: Brak odczytu jest rownoznaczny zbrakiem prawidtowych
wynikéw i informacji, ktére mozna by przesta¢ do LIS.

8.4. Uktad stykow RS-232

RS-232 DB-9 Male Pinout

PIN 1: Data Carrier Detect
GND @ PIN 2: Receive Data
DTR @ @ RI PIN 3: Transmit Data
¢T5 PIN 4: Data Terminal Ready

TxD @' PIN 5: Signal Ground
RxD @ @ TR PIN 6: Data Set Ready

@ psrk  PIN 7: Request to Send
DED @ PIN B: Clear to Send
PIN 9: Ring Indicator
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9. Instrukcja wykrywania i usuwania usterek

Problem Opis Dziatanie uzytkownika

Oprogramowanie | Czy wysSwietlany jest btagd Sprawdzi¢, czy przetacznik zasilania na tylnej Sciance

interfejsu »Nie znaleziono urzadzenia jest wigczony. Sprawdzi¢, czy przewdd
graficznego urzadzenia”? zasilajgcy jest podtaczony do urzadzenia i do
urzadzenia nie gniazdka sieciowego. Sprawdzi¢, czy kabel USB
uruchamia sie taczacy urzadzenie z komputerem jest dobrze

podtgczony z obu stron. Sprébowad ponownie
uruchomic urzadzenie. Jesli problem wystepuje
nadal, nalezy sie skontaktowaé z serwisem.

Test nie Czy urzadzenie wyswietla Sprawdzié, czy ptytka (ptytki) MTP i ptytka do
rozpoczyna sie btad ptytki MTP? predylucji sg prawidtowo zatadowane i bezpiecznie
zamocowane.

Sprawdzi¢, czy umieszczono wystarczajgcy liczbe
dotkow.

Sprawdzi¢ pozycje sondy podczas osiowania
urzadzenia. Jesli urzadzenie jest wyosiowane
nieprawidtowo, nalezy przeprowadzié¢ ponowne
osiowanie i uruchomic je ponownie.

Czy urzadzenie wyswietla Powtdrzy¢ zalewanie 10 razy, unie$¢ sonde na
btad niedroznosci? krotko (1 — 2 s), aby sprawdzi¢, czy przeptyw
dozowania jest staty. Jesli dozowanie jest
prawidtowe, ponownie uruchomicé test.

W przeciwnym razie ostroznie oczyscié¢ sonde
mandrynem.

Sprawdzi¢, czy niebieskie Swiatto wykrywania cieczy
dziata prawidtowo, umieszczajgc matg probéwke

z cieczg pod igtami. Niebieskie swiatto powinno
Swieci¢, gdy ciecz jest obecna i gasngc przy jej
braku. Jesli Swiatto nie reaguje prawidtowo, nalezy
sprawdzié, czy potgczenia na biatym ztgczu nad
sondg oraz potgczenia ptaskiego przewodu

w poblizu sondy sg prawidtowe. Jesli problem
wystepuje nadal, nalezy sie skontaktowad

z serwisem.

Sprawdzi¢ aspiracje i dozowanie podczas zalewania.
W razie potrzeby wymieni¢ przewdd odptywowy
(zgodnie z zaleceniami dotyczgcymi konserwacji
comiesiecznej).

Czy niebieskie swiatfo stale | Wyja¢ sonde, wymy¢ alkoholem, osuszy¢ od goéry do
Swieci? dotu, pozostawic¢ na kilka godzin. Staranie ponownie
zatozy¢ i sprawdzic¢ wszystkie przewody rurowe

i potgczenia elektryczne z sonda.
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Problem

Brak pipetowania
probek podczas
testu

Opis
Czy prébek nie ma réwniez

w karcie ptytek
mikrotestowych?

QA RELEASED

Dziatanie uzytkownika

Jesli brakujgce prébki nie sg zaznaczone w karcie
,Probki”, zaznaczyc je i powtorzyc test. Jesli
brakujgce prébki nie wystepujg w kartach ,,Probki”
lub ,,Stojaki”, ponownie doda¢ je do listy zadan

i ponownie zaznaczy¢.

Prébki znikaja
z listy prébek

Czy prébki
migaja/uruchamiajg alarm
dzwiekowy?

Sprawdzié, czy probki sg wtozone tak, aby siegaty do
samego dna inteligentnych stojakdw. Jesli stojak na
probki i zastosowane probdwki nie odpowiadajg
rozmiarom, umiescic¢ probki w stojaku

o odpowiednim rozmiarze.

Test zatrzymuje
sie w potowie listy
zadan.

Czy wyswietlany jest
komunikat btedu We/Wy
lub odczytu/zapisu?

Wytaczy¢ komputer i urzadzenie, odtgczyc

i ponownie podtaczy¢ zasilanie i ztgcza USB,

a nastepnie uruchomié ponownie. Wczytac liste
zadan i ponownie uruchomié od pozycji, w ktorej
nastgpito zatrzymanie. Jesli problem wystepuje
nadal, nalezy sie skontaktowaé z serwisem.

Czy w urzadzeniu nastgpito
zaciecie podczas odczytu?

Wytaczy¢ urzadzenie, ostroznie wyjgé ptytke

i odsung¢ czytnik, zatadowad liste zadan, umiescic¢
ptytke z powrotem i rozpoczgé¢ wykonywanie listy
zadan od kroku odczytu.

Czy zespdt sondy jest
zablokowany?

Upewnic sie, ze nie ma zadnych przeszkéd w ruchu
sondy. Upewnic sie, czy przewody rurowe sondy s3
przymocowane opaskami do ptaskiego przewodu

i 0 nic nie zaczepiaja.

Czy wystapit btad
obecnosci kropli pomiedzy
igtami?

Wstrzymacd wykonywanie listy zadan, wytrzec
wszelkie widoczne krople lub skrzepy, wyczysci¢
chusteczka z alkoholem. Wznowi¢ wykonywanie
listy zadan. Po zakonczeniu wykonywania listy zadan
ostroznie oczysci¢ sonde mandrynem

i przeprowadzi¢ odkazanie preparatem Liquinox.

Alarmy butelki
zlewek podczas

pracy

Czy naigtach czujnika
zlewek lub na biatym
plastikowym ztgczu zlewek
obecne sg pecherzyki
powietrza lub ciecz?

Wytrzec ztgcze i igty do sucha. Jesli alarm utrzymuje
sie, wytgczyc¢ alarm butelki zlewek

w czesci , Butelki do ptukania/na zlewki” ,,Ustawien
interfejsu GUI”.

Czy nieuzywana butelka do
ptukania jest wykrywana
jako pusta?

Wytaczy¢ alarm ,,Butelka do ptukania 2”.

Nieudany test

TB-0001.PL Rev M

Czy uzyto zimnych
odczynnikéw lub cieczy do
ptukania?

Przed uruchomieniem listy zadan i powtdérzeniem
badania upewnic sie, czy wszystkie odczynniki
osiggnety temperature pokojowa.

Czy w tym samym tescie
uzyto odczynnikéw
z réznych partii?

Ponownie przeprowadzic test z uzyciem
odczynnikéw pochodzacych z tej samej partii.
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Problem

Nieudany test
(cd.)

TB-0001.PL Rev M

Opis
Czy w trakcie testu
wystgpita przerwa
spowodowana
niewystarczajgca
objetoscig odczynnika?

QA RELEASED
Dziatanie uzytkownika

Jesli wystgpita przerwa spowodowana
niewystarczajgcg objetoscig odczynnika, upewnié
sie, ze wiaczony jest kreator tadowania
odczynnikéw. Zastosowaé odpowiednie objetosci
i wrazie potrzeby rozdzieli¢ butelki. Ponownie
uruchomic liste zadan.

Czy uzytkownik zapomniat
zala¢ urzadzenie przed
rozpoczeciem
wykonywania listy zadan?

Wykona¢ 10 cykli zalewania na kazdg linie
roztworem buforowym do ptukania i ponownie
uruchomic liste zadan.

Czy prébki kontrolne
znacznie wykraczajg poza
zakres?

Sprawdzié, czy wprowadzono prawidtowe zakresy
dla badanego zestawu. W razie zakreséw
indywidualnych dla danego podmiotu sprawdzic¢, czy
zostaty one wprowadzone. Po ustawieniu
zmiennych wykonania ponownie wyswietli¢ raport.

Czy prébki kontrolne
nieznacznie wykraczajg
poza zakres?

Uruchomi¢ wykonywanie listy zadan od kroku
odczytu do ponownego odczytu i wygenerowac
kolejny raport. Jesli kontrola nadal wykazuje btedy,
nalezy sie skontaktowad z serwisem.

Jesli prébki kontrolne i kalibratory nie zostaty
wymieszane przed uruchomieniem, delikatnie je
wymieszac i ponownie uruchomic liste zadan.

Czy punkty na wykresie
W raporcie sg
nieuporzgdkowane? Czy
wysokie i niskie prébki
kontrolne wygladajg na
zamienione?

Sprawdzi¢, czy fizyczne rozmieszczenie kalibratoréw
i prébek kontrolnych w stojaku na prébki pokrywa
sie ze stanem w karcie ,,Stojaki”. Jezeli tak nie jest,
nalezy skontaktowac sie z serwisem technicznym

w celu sporzadzenia raportu recznego.

Jezeli test powiela sie: Czy
repliki kalibratoréw/prébek
kontrolnych wykazujg duze
roznice?

Skontaktowac sie z serwisem technicznym, aby
sporzadzi¢ raport reczny, pomijajgc niezgodne
repliki prébek kontrolnych/kalibratoréw lub uzy¢
funkcji ,,Odrzuc butelki w oknie , Wtasciwosci testu”.

Czy wyglada na to, ze
brakuje tylko jednego
kalibratora lub prébki
kontrolnej?

Sprawdzié, czy objetos¢ jest odpowiednia i czy nie
wystepujg pecherzyki

w odczynnikach/kalibratorach/prébkach
kontrolnych. Ponownie uruchomi¢ test

z odpowiednig objetoscig i usunietymi
pecherzykami powietrza. Uwaga: Przyczyng
problemu mogt by¢ pecherzyk powietrza, ktéry
pozniej pekt, nawet jesli na koncu testéw nie
zaobserwowano pecherzykdw powietrza.
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Problem

Nieudany test
(cd.)

Opis
Czy wszystkie wartosci OD
w raporcie wydajg sie
podwyzszone?

QA RELEASED
Dziatanie uzytkownika
Sprawdzi¢ potozenie czerwonego Swiatfa podczas
osiowania czytnika. Jesli czytnik jest ustawiony

nieprawidtowo, ponownie wyosiowac go
i powtodrzy¢ odczyt ptytki.

Sprawdzi¢, czy zestaw nie byt otwarty zbyt dtugo
lub, czy nie uptynat jego termin waznosci. Sprawdzi¢
fizyczne pozycje odczynnikdéw, aby ustali¢ , czy
ktores z nich nie zostaty zamienione. Jedli tak jest,
powtdrzyc test z nowymi, prawidtowo
umieszczonymi odczynnikami.

Sprawdzi¢ aspiracje i dozowanie podczas zalewania.
W razie potrzeby wymieni¢ przewdd odptywowy
(zgodnie z zaleceniami dotyczgcymi konserwacji
comiesiecznej).

Czy wszystkie wartosci OD
w raporcie wydajg sie
niskie?

Sprawdzi¢, czy zestaw nie byt otwarty zbyt dtugo
lub, czy nie uptynat jego termin waznosci. Sprawdzi¢
fizyczne pozycje odczynnikdéw, aby ustali¢ , czy
ktores z nich nie zostaty zamienione. Powtdrzy¢ test
z nowymi, prawidtowo umieszczonymi
odczynnikami.

Czy odnotowana

w raporcie temperatura
W pomieszczeniu jest poza
dopuszczalnym zakresem?

Ponownie uruchomic¢ liste zadan, gdy temperatura
w laboratorium bedzie w dopuszczalnym zakresie,
zgodnie z ulotkg dotgczong do zestawu.

Czy kilka
kalibratoréw/prébek
kontrolnych wyglada na
wytgczone?

Sprawdzi¢ czy nie wystepujg pecherzyki

w odczynnikach/kalibratorach/prébkach
kontrolnych. Jesli wystepuja, usung¢ je i powtdrzyc
test.

Sprawdzi¢, czy w przewodzie zasilajgcym

i mikrostrzykawce nie ma pecherzykéw powietrza.
Zala¢ urzadzenie, az pecherzyki znikng i powtorzyé
test. Jesli pecherzyki nadal wystepuja, sprawdzi¢
przewody pod katem widocznych wyciekéw. Jesli
problem nie ustepuje, skontaktowac sie z serwisem
technicznym.

Sprawdzi¢ zawory zaciskowe, aby upewnic sie, czy
rurki sg catkowicie wtozone.

Zalanie testu

Czy zalanie wystepuje
wewnatrz dotkdw (dotki sg
przepetnione)?

Sprawdzi¢ aspiracje i dozowanie podczas zalewania.
W razie potrzeby wymieni¢ przewdd odptywowy
(zgodnie z zaleceniami dotyczgcymi konserwacji
comiesiecznej).

TB-0001.PL Rev M
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Problem
Zalanie testu
(cigg dalszy)

Opis
Czy zalanie wystepuje poza
dotkami na uchwycie MTP?

QA RELEASED
Dziatanie uzytkownika
Sprawdzi¢ pozycje sondy podczas osiowania
urzgdzenia. Jesli urzadzenie jest wyosiowane

nieprawidtowo, nalezy przeprowadzié¢ ponowne
osiowanie i ponownie wykona¢ liste zadan.

Wykona¢ wytrzgsanie reczne, aby sprawdzic, czy
wytrzgsarka jest prawidtowo ustawiona na korcu
wytrzgsania. Powtdrzy¢ wytrzgsanie reczne kilka

razy, aby potwierdzié.

Sprawdzié, czy na sondzie nie ma widocznej
niedroznosci. Nawet jesli nie wida¢ niedroznosci,
ostroznie wyczyscic obie igty sondy za pomoca
mandrynu.

Sprawdzi¢, czy ptytki MTP sg prawidtowo
zatadowane i pewnie zamocowane.

Sprawdzi¢, czy do MTP zatadowano wtasciwa liczbe
dotkéw, korzystajac z karty ,,Ptytki mikrotestowe”.

Potrzeba
ponownego
wydruku lub
znalezienia
wczesniejszych
danych

Czy uzytkownik zna date
testu, z ktdrego potrzebuje
danych?

Pobra¢ dane z katalogéw , Lista zadan” lub ,,Raport
listy zadan” w laptopie.

Kapanie z sondy
Igty

Czy kapanie pochodzi z igty
dozujacej?

Podczas zalewania urzadzenia, obserwowadé
przewody na gorze sondy i sprawdzié, czy nie ma
zadnych kropli. Zdjgé lewy panel boczny, ponownie
zala¢ urzadzenie i sprawdzié, czy w widocznych
rurkach nie ma zadnych kropli. Sprawdzi¢ zawory
zaciskowe, aby upewnic¢ sie, czy rurki sg catkowicie
wtozone.

Czy kapanie pochodzi z igty
aspiracyjnej?

Sprawdzi¢ aspiracje i dozowanie podczas zalewania.
Zdjac réwniez lewy panel boczny i sprawdzi¢, czy na
rurkach nie ma zadnych kropli. W razie potrzeby
wymienic przewdd odptywowy (zgodnie

z zaleceniami dotyczacymi konserwacji
comiesiecznej).

Czy kapanie/ciecz
wystepuje po
kilkugodzinnym bezruchu
igiet?

Krople i niewielkie ilosci cieczy po pozostawieniu
urzadzenia na noc lub po ustawianiu w pozycji
wyjsciowej to stan normalny. Zala¢ urzadzenie

i postepowac zgodnie ze standardowag procedura.

Paski nie pasuja
catkowicie do
ramki MTP

Czy do tej samej ramki na
ptytki wtozono rézne
rodzaje paskow?

Skontaktowac sie z serwisem technicznym
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Problem

Wspdlne
odczynniki nie sg
wspotdzielone
miedzy testami.

Opis
Czy uzytkownik sprawdzit,
ze odczynniki, ktére maja
by¢ wspétdzielone, sg
doktadnie takie same?

QA RELEASED
Dziatanie uzytkownika

Skontaktowac sie z serwisem technicznym

Nie mozna
wprowadzié
informacji
dotyczacych nowej
partii

Czy informacje te sg
niezbedne do obliczen lub
regut walidacji?

Skontaktowac sie z serwisem technicznym

Inteligentny stojak

Czy stojaki sg prawidtowo

Sprawdzié, czy na dnie stojaka nie ma zadnych

(czerwona) lub
,Wykrywanie
cieczy” (niebieska)
nie Swiecg
prawidtowo.

nie dziafa umieszczone na tacy uszkodzen spowodowanych przez ciecz. Sprawdzic,

prawidtowo przesuwne;j? czy wszystkie rozlane ptyny zostaty natychmiast
usuniete, a dno stojaka jest suche. Sprawdzi¢ dna
wszystkich stojakéw na prébki, aby upewnicd sie, ze
zadne metalowe przedmioty nie osiadty na
magnesach. Jesli problem nie ustepuje,
skontaktowac sie z serwisem technicznym.

Problemy Czy wszystkie ustawienia Skontaktowac sie z informatykiem.

ztgcznoscig z LIS i nazwy zostaty prawidtowo

wprowadzone?
Kontrolki Czy urzadzenie dziata Sprawdzi¢, czy przewody sondy sg podtgczone do
,Rezystancja” nieprawidtowo? ptytki drukowanej i czy potgczenia przewodu

elastycznego sg prawidtowe. Wymieni¢ przewdd
elastyczny osi Z, jesli jest dostepny, a uzytkownik
zostat przeszkolony, jak to wykonad. Jesli problem
wystepuje nadal, nalezy sie skontaktowad

z serwisem.

Ruchy osi X,Y lub Z
nie sg ptynne.

Czy urzadzenie dziata
nieprawidtowo?

Skontaktowac sie z serwisem technicznym
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10. Informacje kontaktowe

10.1. Producent urzadzenia

QA RELEASED

il

Nazwa firmy Gold Standard Diagnostics Corp.
Adres firmy 2795 Second Street,
Davis, CA 95618
Kraj Stany Zjednoczone
Telefon 530-759-8000
Faks 530-759-8012
www www.gsdx.us
ThunderBolt® Katalog nr 00300; 00300-CL

10.2. Upowazniony przedstawiciel

3

TB-0001.PLRev M

Nazwa firmy

Emergo Europe

Adres firmy Prinsessegracht 20
2514 AP, Haga

Kraj Holandia

Telefon +31 70.345.8570

Email EmergoEurope.ul.com

www www.emergobyul.com
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