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1. nodala Ievads

1.1 Paredzétais lietojums

Fluorescences imlnanalizes analizators ir analizators, kas balstas uz fluorescences noteikSanu, kas izstarota imtnanalizes laika ar

antigéna-antivielas mijiedarbibu. Analizators ir paredzéts kvantitativu vai kvalitativu testa rezultatu sniegSanai, parbaudot cilvéku
paraugus ar specifiskiem in vitro

diagnostikas testu vienibas, tostarp iekaisuma markieri, audz&ju markieri, nefrologija, diabéts, sirds markieri, koagulacija,
endokrinologija, autoimunitate, infekcijas slimibas utt. Fluorescences imtnanalizes analizators piedava augstas precizitates, spécigas
stabilitates un atru rezultatu priekSrocibas.

Fluorescences imananalizes analizatoru drikst lietot tikai ar Hangzhou AllTest Biotech CO., Ltd. raZotajiem in vitro diagnostikas testiem,
ka noradrits konkréto testu komplektu iepakojuma instrukcija.

Profesionalai lietoSanai un lietoSanai aprapes vieta.

Ladzu, pirms lietoSanas uzmanigi izlasiet 3o lietotaja rokasgramatu.

1.2 PieméroSanas joma

Analizators darbojas ar noteiktiem fluoresc&joSiem reagentiem. Tas ir paredzéts tikai laboratorijas specialistu lietoSanai in vitro
diagnostika . To var izmantot medicinas iestazu centralajas laboratorijas, ambulatorajas vai neatliekamas palidzibas nodalas, kliniskajas

nodalas vai medicinas pakalpojumu dienestos (pieméram, sabiedribas veselibas centros) vai medicinas centros utt. To var izmantot art
pétniecibas laboratorijas.

1.3 Produkta nosaukums

Produkta nosaukums: Fluorescences imtnanalizes analizators

1.4 Programmatadras apraksts

1.4.1 Nosaukums un versija

NosaukumsFIA

Versija: V8.3
1.4.2 Programmatdras instaléSanas un darbibas vide

Analizatoru var pieslégt atseviSkam datoram vai laboratorijas parvaldibas sistémai. Minimalas aparatdras un programmataras prasibas
ir Sadas.
* Minimalas aparatdras prasibas: Intel Pentium 1,0 GB procesors, 1,0 GB atmina, 10 GB
vieta cietaja diska
* Minimalas programmataras prasibas:
Microsoft Windows XP vai Windows 7 vai jaunakas versijas

Microsoft Excel 2007 vai jaunakas versijas.
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2. nodala. Sastavdalas un struktdra

2.1 Standarta aprikojuma saraksts

Iepako3anas saraksts

Ne. Apraksts Modelis Daudzums
1 Fluorescences imtnanalize AFR-300/300S 1
Analizators
2 USB kabelis un adapteris BS-12W0502000G7 1
3 QC ID karte / 1
4 Kvalitates kontroles standarta kasete / 1
5 Lietotaja rokasgramata / 1
1546-CT-
6 Litija akumulators 1P1S18650-AB 2
7 Skeneris / Péc izvéles
8 Printeris / P&c izvéles

Sanemot kasti, IGdzu, parbaudiet tas saturu ar So sarakstu un parliecinieties, ka nekas netrakst.

Svitrkoda skeneris un printeris ir papildu piederumi, kas pieejami tikai konkrétam prasibam un nav standarta piederumi.

Piezime: Ja kadas detalas trakst vai ir bojatas, ladzu, sazinieties ar vietéjo izplatitaju.

2.2 Fluorescences imdnanalizes analizators

Analizatora un piederumu ar&jam izskatam jaatbilst faktiskajam produktam.

2.2.1 Argjais skats (sk. 1. att., 2. att.)

LCD skarienekrans

Ekrans Sakuma poga

coM

Ports

Testa kasetes slots

1. attéls
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Iebavéts akumulators

Personas aplieciba

Ports

usB

Ports

2. attéls

2.2.2 USB kabelis (skatiet 3. attélu )

e

3. attéls

2.2.3 Kvalitates kontroles karte

Analizatora kvalitates kontrolei tiek izmantota analizatora komplektacija ieklauta kvalitates kontroles ID karte un kvalitates kontroles standarta kasete (sk. 4. att., 5. att.).

4. attéls 5. attéls

2.2.4 Bluetooth skeneris

Analizatora komplektacija ieklautais skeneris ir paradits 6. attéla.

6. attéls
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3. nodala Parametri un nosacijumi

3.1 Kontrolsaraksts, atverot kasti

3.1.1 Pirms kastes atvérSanas parbaudiet:

Pirms kastes atvérSanas parliecinieties, ka iepakojums ir laba stavokIt un ka kaste nav bojata transportéSanas laika.

3.1.2 Parbaude péc kastes atvérSanas:

Uzmanigi atveriet kasti un parbaudiet saturu saskana ar 2.1. sadalu Standarta aprikojuma saraksts, lai parliecinatos, ka tas ir pilnigs.

Parbaudiet analizatora stravas adapteri, lai parliecinatos, ka tas ir laba stavoklr. Ja tiek konstatéti kadi defekti, l0dzu, sazinieties ar
razotaju vai vietéjo izplatitaju.
1. piezime. L0dzu, saglabajiet analizatora originalo kasti un iepakojuma materialus turpmakai nosatisanai/uzzinai.
mérkis.
2. piezime. AllTest cen3as nodro$inat katrai valstij piemérotu stravas kontaktdak3u. Tomér daZos gadijumos tas var nebt iesp&jams. Sados gadijumos ieteicams

izmantot pareiza veida adapteri stravas pievienoSanai.

3.2 Tehniska specifikacija

* Princips * Fluorescences iminanalize
Testa formati Kasete

* Mérisana - Nolasisanas Kvantitativa, kvalitativa
laiks < 20 sekundes

* Testa laiks - Atsauce: Analiti

Paraugs * Atsauce: Iepakojuma ieliktnis
Barosanas avots * Izméri 2*3400 mAh

220 mm (garums) x 100 mm (platums) x 75 mm (augstums)

«Svars * <1,5 kg

Operétajsistéma Windows saderiga patentéta programma

* lerosmes gaismas avots LED » Atmipa

4000 ierakstu

Spekt Ierosmes spektrs: vidgjais vilna garums AO = 365 nm
* Spektrs
P UztverSanas spektrs: vidgjais vilna garums A1 =610 nm

RS232, USB

* Savienojo$as pieslégvietas

-10-40 °C, relativais mitrums: no 20 % Ilidz 90 %, atmosféras spiediens: no 86 1dz 106
kPa; un védinama vidé, kas nav kodiga gaze. Javeic pasakumi, lai izvairitos no

* Uzglabasanas apstakli mitruma, triecieniem un spécigas vibracijas transportésanas laika.

+ Darbibas apstakli 4-30°C

Variacijas koeficients  10%

* Atkartojamiba ¢

Stabilitate - Variacijas koeficients  10%

Bluetooth skeneris

Skeneris (péc izvéles)
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3.3 Izvietojums

Analizators janovieto uz stabilas un lldzenas virsmas iek3telpas
vidé, kas ir briva no putekliem, tieSiem saules stariem vai kodigdm gazém. Darba virsmai jaspéj izturét
1,5 kg svaru.

Apkart nav spécigu vibracijas avotu un spécigu elektromagnétisko lauku.

Analizators janovieto labi védinama vieta. Jabat vismaz
Ap analizatoru atstajiet 10 cm brivu vietu, lai nodrosSinatu nepiecieSamo vietu ta darbibai un apkopei.

3.4 Vides prasibas

Apkartéja temperatdra: 4-30 °C;
Relativais mitrums: no 20% lidz 90% relativais mitrums;
Darba zona, kur analizators tiks novietots darbam, izvairieties no spéciga magnétiska lauka, vibracijas,
triecieniem, kodigam gazéem, tieSiem saules stariem, augsta mitruma un augstas temperataras.

3.5 BaroSanas avota sprieguma prasibas

Analizatora baroSanas avots ir 2 x 3400 mAh lidzstravas padeve. Lieto3anas laika izvairieties no Tssavienojuma un elektriskas stravas
trieciena.
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4. nodala. Analizatora uzstadisana

Ladzu, izmantojiet analizatoru atbilstoSos apstaklos, kas minéti 3.4. sadala “Vides prasibas”.

Analizatora uzlade
Analizators uzladéSanai japievieno datoram, izmantojot USB kabeli, un baroSanas limenis tiks paradits ekrana aug3$éja
labaja starT.
Piezime: Pirms analizatora ieslégSanas akumulatoriem jabat pilniba uzladétiem, un uzlades laikam jabat 3-8 stundam.
Noteikti saglabajiet atlikuSo jaudu un uzladgjiet to laika. Esiet uzmanigi, lai neparladétu vai neizladétu akumulatorus,
pretéja gadijuma akumulatori tiks bojati un analizators nedarbosies pareizi.

Ieslédziet analizatoru
NoklikSkiniet uz pogas Sakums, lai ieslégtu analizatoru un atvértu inicializacijas saskarni. (Skatit 7. attélu)

Piezime: Pirms iedarbinasanas, lddzu, nonemiet izolacijas plévi akumulatora nodalfjuma.

7. attéls

Izslédziet analizatoru

Nospiediet sakuma pogu, ITdz analizators izslédzas.
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5. nodala Lietosanas noradijumi

Fluorescences imnanalizes analizatoru var vadit ar komandam skarienekrana vai ar taustiniem zem ekrana.

Parasti analizatora darbibas ar rapnicas noklus&juma iestatijumiem ir Sadas.

Iestatiet parbaudes informaciju

Instrumentu iestatijumi

!

Sakt testéSanu

5.1 Skarienekrana lietoSanas instrukcija

Nospiediet pogu Sakums, lai ieslégtu analizatoru, analizators inicializésies un veiks paSparbaudi, ka paradits 8. attéla.

Hangzhou Alltest Biotech Co., Ltd

8. attéls
Péc inicializacijas paradisies gatavibas ekrans, ka paradits 9. attéla. Tiks paradits analizatora pasparbaudes rezultats. Ja rezultats ir
veiksmigs, noklikSkiniet tuk3aja laukuma, lai atvértu galveno saskarni, ka paradits 10. attéla.

Piezime: ja paSparbaude neizdevas, galveno saskarni var atvért ar1, noklikkinot uz tuk$as zonas. Tomér ieteicams sazinaties ar
razotaju vai vietgjo izplatitaju.
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FIATEST GO Analyzer

I Alltest Biot

nou Alltest Biotech Co., Ltd
9. attéls 10. attéls

Analizatora galvena darbibas saskarne. Seit var izvéléties atro testu (inkubacija arpusé), standarta testu (inkubacija

analizatora iekSpuse), iestatijumus un vésturi.
5.1.1 Dazadas darbibas

Kad sakat lietot analizatoru, bis divu veidu darbibas

A. Paligdarbibas: tas ir darbibas, kas parbauda kvalitates kontroli un/vai citu informaciju par sistému un analizatoru, pieméram,
Vesturi.

B. Pamatdarbibas: tas ir darbibas, kas tiek izmantotas testu veikSanai.

5.1.2. sadala sniegta informacija par paligdarbibam, savukart 5.1.3. un 5.1.4. sadala sniegta informacija par pamatdarbibam.

5.1.2 Iestatisana

Noklikskiniet uz “IESTATJJUMI", lai atvértu saskarni, ka paradits 11. attéla.
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11. attéls
Funkcijas
Nospiediet “FUNKCIJAS” un atveriet saskarni. (Skatit 12. attélu)
Iebavéta svitrkoda un automatiskas drukaSanas funkcijas var izvéléties péc nepiecieSamibas. Saskarné var mainit arT pulksteni
un datumu. Saja saskarné var pievienot operatora informaciju. Ja analizators izveido savienojumu ar aréju printeri vai Bluetooth

skeneri, ieteicams automatiskas drukasanas un Bluetooth funkcijas ieslégt, pieskaroties ieslégSanas/izsléegSanas apgabalam.

FIATEST GO Analyzer

Built-in barcode Lon @)
Auto print orr)
Bluetooth )
Blustooth Print orr)

The clock set: 09:44:12
The date set: 07/24/2020
Operator Set SET

12. attéls

Bluetooth skenera savienojuma iestatijumi:

1) Bluetooth iestatijums:
10
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’
Noklikskiniet uz "IESTATUMI” “FUNKCIJAS” un ieslédziet funkciju “Bluetooth”, BT ikona il bas

redzams saskarnes apak3dala, ka paradits 12. attéla. NoklikSkiniet uz BT ikonas, lai atvértu Bluetooth savienojuma saskarni, kas

paradita 13. attéla.

7cieb9d:73:dc:99---135

51:73:564:96:ab:c7---104

26:8f.a1:5f.b0:82---130

48:3b:74:%e:ea:al1---131

65:b9:a5:e8:86:61---121

55:61:11:2a:1e:6b---116

13. attéls

2) Skenera iestatijums:

Iznemiet skeneri un lietotaja rokasgramatu no kastes; pirms skenera lieto3anas, |0dzu, vispirms izlasiet lietotaja rokasgramatu.

Piezime: Lietotaja rokasgramatai ir versijas anglu un kinieSu valoda; izvélieties atbilstoSo lasiSanas formatu atbilstoSi savam prasibam.

1. darbiba: Bluetooth savienoSana parT (skatiet lietotaja rokasgramatu)

Izvélieties 2. reZimu , nospiediet skenera zilo pogu, skengjiet tris svitrkodus 2. reZzima péc kartas; indikators parmainus mirgos zila un
zala krasa.

2. darbiba. Sazinas reZima parslégsana (skatiet lietotaja rokasgramatu)

Noskengjiet (A) Ievades iestatljumu rezima svitrkodu, izvélieties un noskengjiet (B) Bluetooth BLE reZima svitrkodu un péc tam
noskengjiet Izejas iestatljumu reZima svitrkodu; indikators mirgos zila gaisma.

3) Savienojums

Parliecinieties, vai analizatora Bluetooth ir ieslégts, ka paradits 13. attéla, noklikSkiniet uz ATJAUNOT, skenera Bluetooth tiks atrasts
un péc tam analizators un skeneris tiks automatiski savienoti parT un savienoti, ka paradits 14. attéla, atskanés pikstiens un indikators
turpinas degt zila krasa.

Pé&c veiksmigas savienojuma izveides skeneri var izmantot.

11
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aaadiac:26:a8:5d

aarad:ac:26:aB:5d---56

Se:ab:a5:24:63:56---116

55:61:11:2a:1e:6b---112

26:8t.a1:9f.b0:62---128

51:73:54:96:ab:c7---112

43:4e:00:9b:33:58---130

Bluetooth connected!

<

PREVIOUS| NEXT |REFRESH

14. attéls
Piezime:
1) Ja skeneris netiek izmantots aptuveni piecu minasu laika, tas automatiski izslégsies un atskanés divi “pikstieni”.
bis dzirdams. Lietotajs var nospiest zilo pogu, un tas atkal tiks savienots.
2) Ladzu, izmantojiet komplektacija ieklauto kabeli skenera uzladésanai.

Laika un datuma iestatfjumi:

noklikSkiniet uz “Pulkstena iestatiSsana”/ “Datuma iestatiSana”, aizpildiet pulkstena/datuma informaciju 15. attéla, 16. attéla redzamaja saskarné.

FIATEST GO

15. attéls. 16. attéls

Operatora pievieno3anas procedara: noklikskiniet uz

“SET", lai atvértu 17. attéla redzamo saskarni. Operatoru var dzést, pievienot un modificét.

12
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No. Opessior [ol/o

FIATEST GO Analyzer

No.  Operator ny
Input operator Input operator 1 abe
2 bed
Name Name abe 3 Jkp

OEEEREDNGEEERED

S0 o s S Hﬂ.ﬂ.ﬂ
5 | W S

el
oooEDa g
EEEOED K _E
T e T o

18. attéls

Noklik3kiniet uz operatora, kuru vélaties dzést vai modificét, un ta krasa mainisies uz zilu. Noklikskiniet uz “DZEST", atlasitais operators tiks dzésts,
noklik3kiniet uz “MODIFY”, lai atvértu 18. attéla redzamo saskarni.
Noklikskiniet uz “ATPAKAL", lai atgrieztos iepriek3&ja ekrana.
Testa vienumi
Nospiediet “TEST ITEMS”, lai parslégtu saskarni, ka paradits 19. attéla.

Ievietojiet ID kartes ID kar3u slota pa vienai, un testa vienibas tiks padotas automatiski; atlasita vieniba tiks paradita peléka krasa.

13
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19. attéls

& m
Klikskis vai eikt atro testu vai standarta testu tie3i, ja ID kartes standarta Itkne ir

augsupieladét.

nav augsupieladéts analizatora, noklikskiniet

Kvalitates kontrole
Analizators garanté analizes rezultatu kvalitati un ticamibu tikai atbilstoSos apstaklos. Analizatoram nepiecieSama periodiska kvalitates kalibréSana. Ladzu,

periodiski veiciet $adas proceddras, lai nodro3inatu pareizu analizatora darbibu. Nospiediet “KVALITATES KONTROLE”. (Skatit 20. att.)

20. attéls

Ievietojiet kvalitates kontroles ID karti ID kartes slota, péc tam ievietojiet kvalitates kontroles standarta kaseti testa slota.

Nospiediet cilni “QC” (kvalitates kontrole) . Kvalitates kontroles testéSanas saskarne tiks paradita ka 21. un 22. attéla.

14
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21. attéls 22. attéls
Ja analizators péc kvalitates kontroles testéSanas pabeigSanas darbojas pareizi, saskarné tiks paradits zinojums “Passed” (Izturéts). (Skatit 23. att.) Pret&ja

gadijuma tiks paradits zinojums “Failed” (Neizdevas). (Skatit 24. att.)

23. attéls 24, attéls

Ja tiek paradits zinojums “Passed” (Izturéts), testu var turpinat; ja paradas zinojums “Failed” (Neizdevas) vai “QC Testing, Please wait...” (Kvalitates kontroles
testéSana, l0dzu, uzgaidiet...), I0dzu, neparbaudiet un sazinieties ar raZotaju vai vietéjo parstavi.
Piezime: Normalos apstaklos kvalitates kontroles testu ieteicams veikt ik péc 3 méneSiem.

Par mums
Pieskaroties “PAR", var atvért $adu ekranu (sk. 25. att.). Saja ekrana ir sniegta informacija par modeli, programmataru, sérijas
kodu, GPRS versiju un SIM kartes numuru. Seit bas arT iesp&ja veikt “RAZOTNES IESTATIJUMU ATJAUNOSANU".

BRIDINAJUMS: Nepieskarieties pogai “Rupnicas atiestatiana”, ja vien jums nav problému ar analizatoru. Pieskaroties “Rapnicas atiestatisana”, tiks zaudéta

visa saglabata informacija, pieméram, veiktie testi un vértibas.

15
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Seit ir izskaidrota rGpnicas atiestati$anas proceddra, kas paredzéta lieto3anai arkartigi retos gadijumos, kad rapnicas atiestatiéana patie$am

ir nepiecieSsama. Pirms pieskarSanas rupnicas atiestatiSanai atcerieties saglabat visus savus datus.

FIATEST GO Analyzer @D 51 4

SWversion: vB.3.817-u5.1.101
SN Code: 7037£6360100006b

25. attéls

i. Atiestatit rapnicas iestatljumus
Varat notirit visus datus un atjaunot ripnicas iestatljumus, pieskaroties “FACTORY RESET” (rGpnicas iestatljumu atiestatiSana), ka paradits

26. attéla. Péc atiestatiSanas analizators tiks automatiski restartéts.

FIATEST GO Analyzer MWD sl «

Tips: Recovery model

All data will be cleared.
After recovery, analyzer restart
Press [FACTORY] key to resume
Press [BACK] key to quit

26. attéls

ii. Kalibrésana

Pieskarieties “KALIBRESANA". Js redzésiet $adu saskarni. (Skatft 27. attélu)

16
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FIATES

27. attéls
Stfunkcija ir paredzéta profesionaliem tehnikiem, lai atklGdotu analizatoru jebkadu darbibas traucgjumu gadijuma.
BRIDINAJUMS: Nepieskarieties Kalibréana un neparietiet uz kalibré$anu, nekonsultgjoties ar servisa komandu. 5T funkcija ir paredzéta

tikai apkopei vai remontam péc jebkadas analizatora darbibas trauc&jumu gadijuma.

5.1.3 Atra parbaude

Saja re7ima testa kasetes inkubacija tiek veikta arpus analizatora. So rezZimu var saukt arf par partijas rezimu, jo vairakus testus var veikt viena partija, negaidot,

kameér tiek pabeigta citu testu inkubacija. Sis reZims ir piemérots, ja javeic vairaki testi, jo inkubacijas laiku var izmantot arf citam testam.

1. darbiba . Ieslédziet baroSanas slédzi, lai iedarbinatu analizatoru.
2. solis : jevietojiet analita ID karti (tai jabat no testa komplekta, no kura tiks izmantotas testa kasetes).
ID kartes izmanto3ana no cita testa komplekta var izraistt kladainus rezultatus)

3. darbiba . Pieskarieties “Atra parbaude” vai nospiediet sakuma pogu, lai parslégtos uz testé3anas saskarni. (Skatit 28. att.)
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FIATEST GO AN

Testing information

t ltem PCT (02)

Lot No FPCT8110001
Sample ID
Samp.type WB/S/P

patient information

'|[|\-'1\f

o -

QUICK TEST RETURN

28. attéls
4. darbiba . Ievadiet parauga ID un pacienta informaciju ekrana.

Noskenéjiet parauga ID ar skeneri vai pieskarieties vietai blakus parauga ID, ievadiet numuru un péc tam nospiediet“ “, lai saglabatu. (Skatit 29. attélu,

FIATEST GO Analyzer WD 61

patient information

30. attélu)

FIATEST GO Analyzer

please enter the 1D

Sample 1D 20190001

L L L L )
ﬂﬂ.ﬂ..

EOEEEE
DOSDKE
DOEEEE

29. attéls 30. attéls
5. solis : aizpildiet pacienta informaciju, pieméram, operatoru, pacienta vardu, vecumu un dzimumu. Pieskarieties apgabalam blakus operatoram, saskarne

paradisies ka 31. attéla. Atlasiet operatoru. Operatora informacijas ievadisana ir paskaidrota 18. attéla 5.1.1. sadala.
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FIATEST GO Analyzer D

FIATEST GO Analyzer D

Test tem PCT (02) Test kem PCT (02)
Lot No FPCTB110001 Lot No FPCTE110001

Sample ID 20190001 Sample ID 20190001

RETURN

RETURN

31. attéls

Ievadiet vai noskengjiet pacienta vardu un vecumu, atlasiet dzimumu. (Skatit 32. attélu)

FIATEST GO Analyzer ®D FIATEST GO Analyzer @D

patient information Testing information
Test ltem PCT (02)
Lot No FPCTB110001

Sample information

Sample ID 20190002

Samp type WB/SIP

'
e ren] e | vy sl -

QUICK TEST RETURN

32. attéls
Piezime. Testu var veikt arT bez parauga ID. Tapéc arkartas gadijumos, ja nav laika pie3kirt parauga ID, So soli var izlaist. Tomér saskana

ar labu laboratorijas praksi parauga ID pieskirSana ir |oti ieteicama.

6. darbiba : Iznemiet testa kaseti un pievienojiet tai paraugu (un buferskidumu, ja nepiecieSams) saskana ar iepakojuma instrukciju un

novietojiet testa kaseti uz tiras un lidzenas virsmas analizatora mala uz iepakojuma instrukcija noradito inkubacijas laiku.

7. darbiba : Ievietojiet testa kaseti (péc inkubacijas) slota un noklik3kiniet uz “Quick TEST” (Atra parbaude) vai nospiediet pogu “Home”
(Sakums). (Skatit 33. attélu)

Process: Svitrkoda parbaude -> parbaude -> datu sanem3ana -> rezultata aprékinasana.
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FIATEST GO Analyzer . | FIATEST GO Analyzer ) iFIATEST GO Analyzer &0

Test tem  PCT (02) Test tem  PCT (02) Test tem  PCT (02)
Lot No FPCTB110001 Lot No FPCTB110001 Lot No FPCTB110001
Sample ID 20190003 Sample ID 20190003 Sample ID 20190003

Samp.type WB/S/P ' Samptype WB/S/P - Samp.typ
atient information patient information patient information

testing

‘ % S

QUICK TEST RETURN

QUICK TEST RETURN QUICK TEST RETURN

33. attéls

8. darbiba: péc testéSanas tiks paraditi rezultati. (Skatit 34. attélu)

| FIATEST GO Analyzer &0
TestTime 01212019  00:29:14
Sample ID 20190003
Lot No FPCTB110001

]
Itern PCT

34. attéls

Piezime. Testa rezultats tiks augSupieladéts datora, ja analizators ir pievienots datoram, izmantojot USB kabeli.

5.1.4 Standarta tests

Saja re7ima testa kasetes inkubacija tiek veikta analizatora iek3pusé. So reZimu var saukt ar par viena testa rezimu (Iidzigi ka atieanas rezimam). Kad 3eit ir
atlasTts jaunais tests un testa kasete ir ievietota testa kasetes slota péc parauga pievieno3anas (un, ja nepiecieSams, bufera pievienoSanas), nekas vairak nav
jadara. Lietotajs var aiziet no analizatora un veikt citus uzdevumus. Rezultati bds automatiski pieejami inkubacijas perioda beigas, kad analizators nolasis

rezultatus.

1. darbiba. Ieslédziet baroSanas slédzi, lai iedarbinatu analizatoru.

2. solis: ievietojiet analita ID karti (tai jabdt no testa komplekta, no kura tiks izmantotas testa kasetes).
ID kartes izmanto3ana no cita testa komplekta var izraisit k|adainus rezultatus)

3. darbiba. Pieskarieties “STANDARTA TESTS”, lai atvértu testéSanas saskarni.
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4. darbiba. Atlasiet operatoru, izmantojot to pasu metodi ka atras parbaudes reZima.

5. darbiba. Ievadiet parauga ID un pacienta informaciju ekrana, izmantojot to paSu metodi ka atras parbaudes rezima.

Piezime. Testu var veikt arT bez parauga ID. Tapéc arkartas gadijumos, ja nav laika pieSkirt parauga ID, So soli var izlaist.

Tomér saskana ar labu laboratorijas praksi parauga ID pieSkirSana ir |oti ieteicama.

6. darbiba: veiciet testu saskana ar produkta lietoSanas instrukciju.

7. darbiba: levietojiet testa kaseti slota talit péc parauga pievienoSanas (un bufera pievieno3anas, ja nepiecieSams) un
noklikskiniet uz “STANDARD TEST”. Analizators saks inkubacijas laika atpakalskaitiSanu. Ladzu, uzgaidiet katram testam

ieprieks noteikto inkubacijas laiku. (Skatit 35. attélu)

FIATEST GO Analyzer D

Testing information
Testtem  PCT (02)
Lot No FPCTB110001

Sample information
Sample ID 20190002
Samp.type WB/S/P

STANDJ;&R[) TEST RETURN

35. attéls

Testing information

FIATEST GO Analyzer

Test tem PCT (02)
Lot No FPCT8110001

Sample information

Sample ID 20190002
Samp.type WB/S/P

patient information

Age 25

Sex .Ferrul»}

STANDARD TEST

8. darbiba: Rezultati tiks paraditi, kad tests bds pabeigts. (Skatit 34. attélu)

5.1.5 Vésture

Pieskarieties “VESTURE", lai parslégtos uz $adu saskarni. (Skatit 36. attélu)
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FIATEST GO Analyzer &0 53 %

HISTORY REVIEW

MANAGEMENT

=

RETURN

36. attéls
Véstures apskats
Nospiediet “VESTURES PARSKATISANA” , lai parslégtos uz 3o saskarni. Varat parskatit visus vésturiskos datus.
(Skatit 37. attélu)

FIATEST GO Analyzer WD a3
Record ID 00710

Test Time 01/212019 00:29:14
20150003

ample IC

FPCT8110001

tem PCT

alue >50.00 ng/ml

Samp.type WB/S/P

Operator  jkp

R € POS
> | =

NEXT PRINT

37. attéls

Katra testa galvena informacija un rezultati tiks paraditi ekrana.
i. Ieraksta ID: sérijas numurs tiks automatiski pieSkirts péc katra testa.

ii. Parauga ID: parauga unikalais identifikators (pacienta informacija/svitrkoda numurs).
iii. Partijas Nr.: Testa kasetes partijas informacija.

iv. Prece: Tests (analits)
V. Testa laiks: sistéma testam registrétais laika zimogs.
vi. Veértiba: Vertibas, kas iegltas testéSanas rezultata.
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vii. Parauga veids: Parauga veids viii.

Operators: Informacija par operatoru.

ix. RS: Rezultats.

Lai parskatitu vésturi, pieskarieties “IEPRIEK§EJAIS" vai “NAKAMAIS" .
Pieskarieties “PRINT", lai izdrukatu testa rezultatus, izmantojot aré&jo printeri.
Pieskarieties “MENUS" (IZVELNES) , lai atgrieztos galvenas izvéInes

saskarné. Veéstures parvaldiba

Pieskarieties “MANAGEMENT" (PARVALDIBA), lai parslégtos uz saskarni. (Skatit 38. attélu) Varat aug3upieladét vai notirit vésturi. Saskarné tiek
paradita visu testa ierakstu statistika.

| FIATEST GOAnalyzer @D

00093 records saved

please select the operation

0 . =,

UPLOAD RETURN

38. attéls

Lai dz&stu ierakstu, pieskarieties “CLEAR” ( NotirTt). (Skatit 39. attélu)
FIATEST GOAnalyzer D 53 %
Tips: clear all the records.

Press [upload] key to resume

Press [retum) key to quit

‘)

UPLOAD

39. attéls
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5.2 Datorprogrammataras darbibas

5.2.1 Datorprogrammatdras galvenas funkcijas ir $adas:

i. Vadiet analizatoru no datora, neizmantojot skarienekranu. Dati tiks automatiski augSupieladéti datora péc katra testa, un rezultati tiks
paradtti lokalo ierakstu sadala.
ii. Saglabajiet visu rezultatu uzskaiti un izveidojiet ierakstu dubl&jumkopijas.
iii. Ievadiet atbilstoSu informaciju par testu, pieméram, pacienta vardu, tehnika vardu, iestades nosaukumu utt., un izdrukajiet atskaiti

ar aréju printeri ar visu nepiecieSamo informaciju.
5.2.2 Analizatora vadiba, izmantojot datoru

Ipasa piezime: Analizators ir ieprogrammeéts darbam ar Windows sistémam. Ja iestade izmanto kadu citu sistému, pieméram, Linux
vai Mac Os, programmatdra var nedarboties.
1. Pirms pirmas lietoSanas reizes ir svarigi instalét programmu, lai ta darbotos. Instaléjiet programmu, izmantojot pa e-pastu sanemto

programmatdru. Programma vislabak darbojas, ja ta ir instaléta direktorija “C:\". Vienmér atcerieties iegat

saisnes ikona uz darbvirsmas un optimalai darbibai izmantojiet darbvirsmas saisnes ikonu
sniegums.
2. Savienojiet analizatoru ar datoru, izmantojot komplektacija ieklauto kabeli, un pievienojiet tos caur USB portu (COM ports paredzéts

savienoSanai ar laboratorijas sistému vai printeri), un ieslédziet stravas slédzi.

3. Veiciet dubultklikdki uz ikonasl@advirsmas ekrana, lai atvértu programmatiras sakumlapu (skatiet 40. attélu).
e S

l Local Record | Analyzet Record  About

| SeriesNu..  Sample D Analyte Batch Sample Type Test Time Cancentration Result Operator

‘ Pre Page | Next Page ; Delete Clear Scan Print. ‘

1 /1Page | Goto |

@ | LCAB UM SCRL !

40. attéls
Piezime: Ja analizators nav pievienots datoram, kreisaja apak3éja starT tiek paradits zinojums “Parliecinieties, ka USB ir pievienots". Ja
analizators ir pievienots datoram, kreisaja apak3éja start tiek paradits zinojums “Gatavs” .
Viet&jo ierakstu cilnes funkcijas
Lokalais ieraksts nozimé datora saglabatos ierakstus. Sanu cilné var redzét Analizators

Ieraksts nozimé analizatora saglabatos ierakstus. Cilné “Par” ir sniegta informacija par programmataru.

“Pirma lapa/Nakama lapa”: NoklikSkiniet uz apak3gjas dalas, lai paraditu informaciju iepriek3é&ja vai nakamaja lapa.
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“Dzést”: Atlasiet dzéSamos vienumus un noklikskiniet uz cilnes “Dzést” . JUs sanemsiet apstiprinajuma uzvedni, ka paradits 41. attéla.

NoklikSkiniet uz “Labi”, lai dzéstu.

- FIA Analyzer =i
Local Record | Analyzer Record  About
Series Nu..  Sample ID Analyte Batch Sample Type Test Time Concentration Result Operator
v 1 1808020080 PCT PCT 18040001 SerumPlasma 8/2/2018 11:20:18 7.53 POS.
v 2 18080200739 PCT PCT18040001 Serum/Plasma 8/2/2018 11:20:05 146 POS.

3 1808020078 PCT PCT18040001  Serum/Plasma 8/2/2018 11:19:53 0.53 POS.

x
Make sure to Delete the record 27
Cancel
‘ PrePage | | Next Page | Delete Cear Scan Print
1 /1Page | Goto |
AENUM S

41. attéls
“Notirit”: Noklikskiniet uz “Notirit”, lai no sistémas notiritu visus ierakstus. (Skatit 42. attélu). Jis sanemsiet aicinajumu

apstipriniet darbibu. Kad noklikSkinasiet uz “Labi”, visi dati tiks notiriti.

Bridinajums: NoklikSkiniet uz “Notirit” tikai tad, ja vélaties dzést visus ierakstus. P&éc notiriSanas datus nevar saglabat atkartoti.

~ FIA Analyzer = |[@ =]
Local Record | Analyzer Record  About
Series Nu..  Sample ID Analyte Batch Sample Type Test Time Concentration Result Operator
v 1 1808020080 PCT PCT18040001 Serum/Plasma 8/2/2018 11:20:18 7.53 POS.
e 2 1808020079 PCT PCT18040001 Serum/Plasma 8/2/2018 11:20:05 1.4 POS.
3 1808020078 PCT PCT18040001 Serum/Plasma 8/2/2018 11:19:53 0.53 POS.
f <)
Make sure to delete all records?
| Cancel
| Pre Page | ‘ NextPage | Delete Clear Scan Print
|
|_1 /1Page | Goto
=

42. attéls
“Skenét”: SkenéSanas komanda veiks tadas pa3as funkcijas ka testa taustina nospieSana vai jauna testa pieskarSanas analizatoram. Péc parauga
pievienoSanas (un bufera pievieno3anas, ja metode to prasa) ievietojiet testa kaseti testa kartes slota un veiciet dubultklik3ki uz komandas “Skenét” .

(Ta pati funkcija ka atras parbaudes reZima analizatora), testa rezultats paradisies cilné Viet&jie ieraksti. (Skatit 43. attélu)

25



Machine Translated by Google

FIA Analyzer =8
Local Record | Analyzer Record  About
Series Nu... Sample ID Analyte Batch Sample Type Test Time Concentration Result Operator
1 1808020081 PCT PCT1B040001  Serum/Plasma 8/2/2018 11:22:00 481 POS.
2 1808020030 PCT PCT18040001 Serum/Plasma 8/2/2018 11:20:18 7.53 POS,
3 1808020079 ecT PCT18040001  Serum/Plasma 8/2/2018 11:20:05 146 POS.
4 1808020078 PCT PCT18040001  Serum/Plasma 8/2/2018 11:19:53 0.53 OS5,
‘ Pre Page ‘ ‘ Next Page ‘ ‘ Clear ‘ Print
|
1 | f1Page | Goto |
T s
| a2 NUM_ SCRL i
43. attéls

“Print” (Drukat): Atlasiet drukajamos vienumus un noklikSkiniet uz komandas “Print” (Drukat) , ekrans izskatisies ka

paradits 44. attéla. Jaaizpilda informacija par iestadi un pacientu.

FIA Analyzer

= [E]=]
Local Record | Analyzer Record  About
Series N i1 — Dotk Cmele T, Toct T B o
=
v 1
2
v 8 Institute i H o
4
Name Sample D [ 1808020079 srNo. |
Age Gender BedNo. |
Sample - | Department - | Physican | =
Observation
Technican | =
Test Time Print Time
Vertfied by v ||
‘ Save ‘ Print Canxel
1

Ir vairakas komandas, kas izskatas sadi

e

44. attéls

aizpildot nepiecieSamo informaciju. NoklikSkinot uz komandas

kur jaievada nepiecieSama informacija, pieméram, iestades nosaukums, tehnika vards, nosatoSais arsts utt. Noklikskiniet

‘ drukas komandu ekrana. Tie tiek izmantoti

‘ , jOs varat redz&t jaunu uznirsto3o logu,

uz “Jauns vienums”, lai pievienotu So informaciju. Ja St informacija jau ir ievadita un ta ir jamaina, atlasiet mainamo

vienumu un noklikskiniet uz “MainTt vienumu”, lai to mainTtu. Aizveriet informacijas aizpildiSanas logu un noklik3kiniet uz

nolaizamas izvélnes. Jas varat redzét
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Seit ievadiet aizpildito informaciju. Atlasiet pareizo informaciju drukaganai. Ladzu, loga parbaudiet visu nepiecie$amo informaciju. Ja
visa informacija ir pareiza, noklikskiniet uz “Print” (Drukat). Tiks paradits atskaites priekSskatijums, ka paradits 45. attéla. PriekSskatljuma

logu var palielinat, noklikSkinot uz “Zoom In” (Tuvinat) vai “Zoom Out” (Talinat).

st s o | siwe g [ -Zoom ] dowm it [ Gown ]

hospitald
Inspection Report

aze: shufhs) Samsle I0: 1008290007 5 Mo wifalk

Aew 13 Sex male Bed N 13

Sazples Gerus/Flazss Duertzert sk Feradcizm &

BN INTMASerRIS TRt ICMTL L IATMKS TR MEAR T

nan el Comtluvisn Safiranse Sanpe
1. Bt 2.56 efal L0580

Tesrm:
it AP, el S AT wir. Koo s, Puviies

45, attéls
Analizatora ierakstu saskarnes funkcijas

“Nosacijuma mekléSana”: Atkariba no konkrétajam opcijam atbilstoSos vienumus var paradit,
mekléSanas funkcija.

“Tegat ierakstu”: NoklikSkiniet uz $Is komandas, lai iegatu testa ierakstus no fluorescences imananalizes.

Analizators.

“Eksportét”: NoklikSkiniet uz “Eksportét”, lai saglabatu visus testa ierakstus datora ka Excel failu.
“Laika sinhronizacija”: noklik3kiniet uz 81s komandas, lai mainTtu analizatora laiku atbilstosi vieté&jai laika joslai.

5.2.3 Programmatdras izslégsana

A . X
Noklikskiniet uz II“’naloga labaja starf, lai izslégtu programmataru.
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6. nodala Ikdienas apkope un tiriSana

6.1 Apkope

Pamata apkope ir uzturét fluorescences imananalizes analizatora ar&jo virsmu tiru.

Argjas tirisanas un apkopes metode: Notiriet analizatora aréjo virsmu ar mitru dranu, kura nav vairak par 70% spirta. Nelietojiet stipru
balinataju (  0,5% balinataja Skidumu), jo oksid&joSas vielas un 3kidinataji var sabojat analizatora detalas un skarienekranu. Netiriet

iek3g&jas detalas un iek3&jo virsmu.

Pirms tiriSanas izslédziet stravas slédzi! Parliecinieties, vai stravas vads ir atvienots, lai izvairitos no Tssavienojuma un
elektriskas stravas trieciena riska!

6.2 Apkopes plans

Apkopes priekSmets Katru nedé|u Ik péc trim méneSiem P&c nepi¢cieSamibas

X

Putek]u tiriSana

Kvalitates kalibréSana

Kad papirs beidzas

Nomainiet drukas papiru

6.3 Piesardzibas pasakumi

i. Nenovietojiet analizatoru vieta, kuru ir grati lietot vai neérti atvienot.
ii. Neievietojiet testa kasetes slota neko, iznemot raZotaja nodro3inato testa kaseti.
razotajs.

ii. Ar testétajiem paraugiem jaizturas ka ar potenciali lipigiem, jalieto aizsargcimdi un javeic citi aizsardzibas pasakumi, ka ar1
jaizvairas no adas saskares ar testa kasetes paraugu ielades atveri.

Ladzu, utilizgjiet izlietotas kasetes saskana ar “Medicinisko atkritumu apsaimniekoSanas noteikumiem®”, ievérojot vietéjos
spéka esosos noteikumus, lai izvairitos no biologiskiem apdraudé&jumiem.
v. Izmantojiet tikai Hangzhou Alltest Biotech Co., Ltd. raZzotos un Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd. pilnvaroto izplatitaju piegadatos

testa komplektus. Neizmantojiet citu raZotaju testus, jo tie var izraisit neprecizus testa rezultatus.

vi. Datu glabasanas un atkop3anas procedidru apraksts: Analizators var saglabat razotaja nodrosinatas kalibréSanas Iiknes, kas
saistitas ar projektiem un partijam, ka arT lietotaju veikto testu ierakstus. Analizators automatiski saglabas no ID kartém
importétas kalibréSanas liknes. Analizators var saglabat Iidz 50 projektiem, un katra projekta ir 3 kalibréSanas datu partijas.
Normalas lietoSanas laika testa rezultati tiks automatiski saglabati analizatora ierakstu veida. Analizators var saglabat Iidz 4000

ierakstiem. Saglabatos datus var automatiski atjaunot péc stravas padeves partraukuma. Dati tiks dzésti, kad lietotaji atlasis

“RESET", lai atgrieztos rdpnicas iestatljumos.

vii. Par visiem nopietniem ar ierici saistitiem incidentiem jazino razotajam.

un kompetenta iestade.
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7. nodala Apkope, remonts un utilizacija

Fluorescences imananalizes analizatoram nav nepiecieSama Tpasa apkope, iznemot ta tiriSanu un drukas papira nomainu, kad tas
nepiecieSams. Ja nepiecieSams serviss, l0dzu, sazinieties ar vietgjo izplatitaju.

Fluorescences imnanalizes analizatora iekS&jas dalas, tostarp shémas plates, optiskas noteikS8anas modulus, displeju, printeri un
viendimensiju svitrkoda sken&$anas moduli, var nodro$inat tikai raZotajs. Sadas preces nedrikst iegat no tre$ajam pusém, pat ja tas
apgalvo, ka nodroSina tadu pasu funkciju. Ja rodas problémas, kas saistitas ar analizatoru vai datora programmataru, sazinieties ar
vietgjo izplatitaju.

Més sniedzam lietotajiem tehnisko atbalstu problému novér3anai. Ja analizators ir janostta atpakal razotajam, lGdzu, sazinieties ar
vietéjo izplatitaju un/vai Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd. Problému novérSana parasti aiznem apméram nedélu. Ja izradas, ka to nevar
salabot garantijas laika, més to nomainisim pret jaunu. Ja kada iemesla dé&| analizators ir jaiznicina, lGdzu, ievérojiet B klases elektrisko

analizatoru utilizacijas proceddras un noteikumus.

Més sniedzam tehnisko atbalstu un programmataras apkopi, tostarp funkcionalo apkopi, korektivo apkopi, programmatdras labojumus
vai jauninajumus. Més esam atbildigi un sniedzam pakalpojumus tikai tad, ja analizators tiek pareizi lietots saskana ar raZotaja

noradijumiem, pret&ja gadijuma radusies zaudéjumi netiks segti.
Sim produktam ir jaatbilst Eiropas Savienibas Elektrisko un elektronisko iekartu atkritumu direktivai.

(EEIA) direktiva. Ja vélaties atbrivoties no elektriskam un elektroniskadm iekartam (EEIA), IGdzu, sazinieties ar savu izplatitaju vai

piegadataju, lai iegttu plasaku informaciju.
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8. nodala RazZotaja informacija

Nosaukums: Hangzhou Alltest Biotech Co., Ltd.

Adrese: # 550, Jinhai iela, HangdZou ekonomiskas un tehnologiskas attistibas zona, Hangdzou,

310018 PR Kina
Talrunis: +86-571-56267891

Timekla vietne: www.alltests.com.cn

E-pasts: info@alltests.com.cn

Simbolu radrtajs

I:Ii:l Skatit lietoSanas instrukciju

/

Testi katra komplekta

In vitro

diagnostikas medicinas ierice

40°C
10°c-’ﬂr Temperataras ierobeZojums -10-40 °C

Kataloga Nr.

all=
3 |8

Pilnvarotais parstavis
ES

RaZotajs

C€

CE markéjums

)

o
w,
AN
a

Sargat no sausuma

Trausls, rikojieties uzmanigi

Mo

AN

Turiet talak no

saules gaisma

%1
A

=)
2

Sargat no karstuma un

radioaktivie avoti

Biologiskie riski

Unikala ierice

identifikators

Hangzhou AllTest Biotech Co.,Ltd.

#550,Yinhai Street

Hangzhou Economic & Technological Development Area

o]
y
ad

Hangzhou, 310018 P.R. China

Web: www.alltests.com.cn  Email: info@alltests.com.cn

Imported in UE from:

PM2 Services srl

C.so Mazzini 38 - Largo Marchi
Arzignano 36071, (V1) ltaly
info@pm2services.it
www.diagnosti.care
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Parskatisanas datums: 2022-08-18
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Pielikums

A. Garantija

Ladzu, aizpildiet iepakojuma ieklauto garantijas karti. Nosatiet to pa pastu vietéjam izplatitajam, lai registrétu pirkumu viena gada
laika no iegades datuma.

Jasu uzskaitei, Seit ierakstiet sakuma komplekta iegades datumu:

Piezime. ST garantija attiecas tikai uz analizatoru, kas sakotnéji tika iegadats. Ta neattiecas uz citiem analizatora komplekta
ieklautajiem materialiem.

Uznémums “AllTest Biotech Co., Ltd.” garanté sakotn&jam pircéjam, ka Sim analizatoram nebas materialu un izgatavoSanas defektu
viena gada (12 ménesu) laika.

Viena gada periods sakas ar sakotngjas iegades vai uzstadiSanas datumu, atkariba no ta, kurs no tiem ir vélaks (iznemot talak noraditos gadijumus).
Noradita viena gada laika AllTest garantijas ietvaros nomainis ierici pret atjaunotu ierici vai, péc saviem ieskatiem, bez maksas

salabos ierici, kurai konstatéti defekti. AllTest neatbild par piegades izmaksam, kas radusas 3ada analizatora remonta laika.

ST garantija ir paklauta $adiem iznémumiem un ierobeZojumiem:
S garantija attiecas tikai uz remontu vai nomainu detalu vai raZo$anas defektu gadijuma. NepiecieSamas detalas, kas nebija bojatas, tiks nomainitas par papildu
samaksu. Uznémumam AllTest nebds javeic remonts vai janomaina detalas, kas nepiecieSamas |aunpratigas izmanto$anas, negadijumu, parveidosanas,

nepareizas lieto3anas, nolaidibas, analizatora darbibas trauc&jumu saskana ar lietoSanas instrukciju vai apkopes, ko veikusi persona, kas nav AllTest, dé|.

Turklat AllTest neuznemas atbildibu par analizatoru darbibas trauc&jumiem vai bojajumiem, kas radusies, lietojot citus produktus,
nevis AllTest razotus. AllTest patur tiesibas veikt izmainas ST analizatora konstrukcija, neuznemoties pienakumu ieklaut Sadas

izmainas ieprieks raZotajos analizatoros.

Garantiju atruna
ST garantija neparprotami aizstaj visas paréjas tie$as vai netie$as garantijas (faktiski vai saskana ar likumu), tostarp garantijas par

piemérotibu pardoSanai un piemérotibu lietoSanai, kas ir neparprotami izslégtas, un ta ir vieniga AllTest sniegta garantija.

Atbildibas ierobeZzojumi
Nekada gadijuma AllTest nav atbildigs par netieSiem, TpaSiem vai izrietoSiem zaud&jumiem, pat ja AllTest ir ticis informéts par Sadu
zaudé&jumu iespéjamibu.

Lai sanemtu garantijas apkalpo3anu, |0dzu, sazinieties ar vietéjo izplatitaju.
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B. Garantijas karte

Ladzu, aizpildiet So garantijas karti un nosatiet to pa pastu vietéjam izplatitajam, lai registrétu pirkumu viena gada laika no iegades

datuma.

Pircéjs

Modelis

Sérijas numurs

Pirkuma datums

Adrese

Talruna numurs

E-pasta adrese
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FIATEST @

Hangzhou AllTest Biotech Co.,Ltd.

“ #550,Yinhai Street,
Hangzhou Economic & Technological Development Area,
Hangzhou, 310018 P.R. China
Web: www.alltests.com.cn  Email: info@alltests.com.cn



