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Copyright © 2022 M Dialysis AB. Toate drepturile rezervate.

Continutul acestui manual este proprietatea M Dialysis AB. Orice
reproducere in intregime sau partiala este strict interzisa.

La momentul tiparirii, acest manual a descris corect dispozitivul si functiile
sale. Cu toate acestea, intrucat este posibil sa fi avut loc modificari de la
conceperea acestui manual, se poate ca pachetul sa contina, pe langa acest
manual si unul sau mai multe amendamente la manuala. Acest manual,
laolalta cu orice modificari, trebuie citit cu atentie Tnainte de utilizarea
dispozitivului.

M Dialysis AB raspunde exclusiv pentru siguranta si performanta
echipamentului daca sunt respectate cu strictete urmatoarele conditii:

e Personal autorizat (vezi manualul la final pentru centrele de service
autorizate) sa efectueze toate operatiunile de service, reparatii si
modificari.

e Dispozitivul trebuie utilizat in conformitate cu scopul propus si cu
instructiunile prezentate in sectiunea Informatii de siguranta

e M Dialysis AB ofera o garantie de un an, cu incepere de la data
livrarii, pentru componentele si ansamblul cu defecte. Garantia nu
acopera defectiuni rezultate din folosirea incorecta, intretinere
realizata de utilizator sau modificari neautorizate ale software-ului.

e M Dialysis AB raspunde numai de inlocuirea componentelor
defectuoase, nu si a celor uzate.

e M Dialysis AB nu este responsabild pentru vatamari sau pagube
rezultate din folosirea incorecta a analizorului.

Daca punctele de mai sus nu vor fi intrutotul respectate, garantia va fi
considerata nula.
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Informatii referitoare la siguranta

ISCUS?x are marcaj CE impotriva:

EU In Vitro Diagnostic Medical Device Regulation (IVDR) 2017/746

si

LVD, the Low Voltage Directive (2006/95/EC) si the EMC Directive, Electro
Magnetic Compatibility Directive (2004/108/EC)

Respectati urmatoarele recomandari de siguranta si corecta operare a
echipamentului:

Cititi acest manual de utilizare inainte de a folosi echipamentul. M
Dialysis AB isi rezerva dreptul de a modifica formatul si specificatiile
continute aici fara nici o notificare prealabild. Va rugam sa contactati M
Dialysis AB sau unul dintre distribuitorii nostri pentru cele mai recente
informatii

Respectati procedura de despachetare pentru a evita vatamarea
corporald, avarierea echipamentului sau a proprietatii

Nu utilizati niciodata echipamentul in apropierea telefoanelor mobile,
radiourilor CB sau a altor sisteme de radiocomunicatie sau/si a
campurilor electromagnetice. Acestea ar putea afecta performantele
echipamentului. Analizorul respecta IEC 60601-1-2, IEC 61326 si nu
trebuie expus la niveluri superioare de perturbare

Referitor la cAmpurile de emisie electronica, ISCUS”* se inscrie in Clasa
B conform IEC 60601-1-2, IEC 61326 daca cablul Ethernet nu este mai
lung de 3m. Nu incercati sa deschideti echipamentul sau un capac decat
daca se precizeaza in acest manual.

Nu introduceti echipamentul in apa sau in orice alt lichid (A se vedea
capitolul referitor intretinere/ curatare de la pagina 41, pentru detalii
specifice)

Echipamentul medical electric necesita precautii speciale in ceea ce
priveste cablurile electrice si trebuie instalat si pus in functiune in
conformitate cu informatiile privind conexiunile electrice din sectiunea
“Date tehnice”

Deconectati conectorul electric de la sursa sa de electricitate Tnainte de a
efectua operatiuni de service sau de curatare. Nerespectarea acestei
indicatii poate duce la avarierea echipamentului sau la vatamare.

Asigurati-va de integritatea cablului electric pe durata functionarii
normale a ISCUS"* Nerespectarea acestei indicatii poate duce la
avarierea echipamentului sau la vatamare

Pentru a evita virusurile, ISCUS” trebuie conectat doar la o retea
protejata de un firewall si de un antivirus.

Cu toate acestea, nu exista virusi cunoscuti in sistemul de operare al
dispozitivului - Win CE5 - si software-ul este protejat prin design. Dupa o
repornire, dispozitivul revine la starea initiala.

A ATENTIE

Puteti conecta ISCUS" |a alte echipamente prin conectorul Ethernet.
Daca alte echipamente sunt conectate la ISCUS” intr-un mediu de
tratament, instalatia trebuie sa respecte conditiile de curent de pierdere
si de izolare electrica conform IEC 60601-1-1, e.g. prin folosirea unui
dispozitiv de izolare.

Portul Ethernet este izolat galvanic de circuitele secundare interne ale
ISCUS?~ cu izolatie de baza conform conditiilor IEC 60950, rezistand la
1500V. Portul USB nu e izolat galvanic de circuitele interne din ISCUS"x,

8003940H
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Portul USB va fi folosit exclusiv pentru o memorie USB sau o tastatura
externa

Echipamentul nu este destinat utilizarii cu gaze anestetice inflamabile.
Exista risc de explozie si vatamare corporala sau echipamentul poate fi
avariat

Analizorul nu va fi expus actiunii directe a luminii solare si nici amplasat
in curent

Utilizati exclusiv piese de schimb, accesorii si consumabile M Dialysis
AB. Toate operatiunile de service vor fi executate de personal autorizat
M Dialysis AB. Manevrarea probelor, a lichidelor reziduale si a canulei
vor respecta procedurile din spital referitoare la riscul de infectie

Masuratorile unice pot fi eronate datorita prezentei aerului in sistemul
lichid
Pentru a opri ISCUS™* inainte de a fi transportat se foloseste obligatoriu

tasta “Turn off”. Respectati instructiunile de pe ecran; goliti
pisetele/flacoanele reziduale, scoateti casetele cu reactivi si fiolele

Introducere

ISCUS"e*este utilizat pentru analize automate care ofera rezultate
cantitative pentru probele de microdializa cu scopul de a sprijini
diagnosticul precoce al ischemiei si a altor complicatii in diferite tesuturi
si organe in care au fost implantate catetere/sonde de microdializa.

Reactivii de M Dialysis sunt disponibili pentru analizele de glucoza,
lactat, piruvat, glicerol, glutamat si uree.

Interfata utilizator a ISCUS”* este usor de inteles si folosit. Afigseaza
schimbarile din metabolismul tesuturilor sub forma de curbe de
tendinta, simboluri de tendinta (sageti) si valori numerice. Datele pot fi
tiparite pe hartie si, de asemenea, stocate pe un card SD, pe o memorie
USB si pe o partitie comuna din retea, fiind astfel transferate pe alte
computere.

ISCUS”*poate fi oprit, mutat intr-o alta locatie si repornit pentru
pastrarea continuitatii analizelor aceluiasi pacient. Este usor de
transportat datorita greutatii sale relativ reduse. Poate fi amplasat pe o
latura a patului chiar si intr-un salon, datorita zgomotului redus emis in
timpul functionarii.

Orice incident grav care apare in legatura cu dispozitivul trebuie raportat
producatorului si autoritatii competente a statului membru in care este
stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Scopul propus

ISCUS”~este un analizor de microdializa destinat sprijinirii deciziilor
clinice bazate pe chimia tisulara. ISCUS?”~ este destinat doar analizelor
probelor de microdializa.

Dispozitivul nu trebuie utilizat ca baza unica pentru deciziile privind
diagnosticul sau terapie.

ISCUS”~ este, de asemenea, destinat a fi utilizat in scopuri generale de
cercetare.

Utilizator Prezentat

Utilizatorii vizati ai ISCUS”* sunt profesionisti din domeniul medical.

MEDIUL DE UTILIZARE PREZENTATA

ISCUS”e~ este destinat utilizarii in terapie intensiva, chirurgie si sectii
generale

8003940H
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Utilizare

ISCUS"~este utilizat la analiza esantioanelor de microdializa pentru a
sustine diagnosticari din timp ale complicatiilor in diverse aplicatii
clinice precum si in cercetarea bazata pe procesele chimice locale din
tesuturi si organe.

Cateterele clinice sunt astazi disponibile pentru creier, ficat, tesutul
adipos subcutanat, muschii in repaus, piele, dar si pentru amplasarea in
cavitatea peritoneala. Cele mai frecvente utilizari clinice se refera la
trauma cerebrala, hemoragie subarahnoida, chirurgie plastica si
reconstructiva, transplant de ficat si monitorizari post-chirurgicale ale
complicatiilor gastrointestinale.

Ischemia produce schimbari binecunoscute in metabolismul glucozei
scazand nivelul glucozei si crescand nivelul lactatului si in mod specific,
crescand valoarea raportului lactat/ piruvat. in tesutul cerebral,
deteriorarea celulelor provoaca cresterea nivelului de glicerol si
glutamat. M Dialysis reactivii sunt disponibili pentru analiza de Glucoza,
Lactat, Piruvat, Glicerol, Glutamat si Uree.

Masuratorile obtinute in sistem reflectda mediul local corespunzator
amplasarii cateterului si nu trebuie considerate indicator global.

Proprietatile de dializor ale sondei/ cateter pot fi redate ca recuperarea
unei anumite substante. Prin compararea concentratiei substantei
efluente in sonda de microdializa cu cea a mediului, se poate calcula
viteza de recuperare a substantei. Principalii factori ce influenteaza
recuperarea sunt suprafata membranei sondei de microdializa (diametru
si lungime) si viteza debitului de perfuzat prin sonda/ cateter. Cu cat
suprafata este mai mare, cu atat recuperarea va fi mai mare si invers.
Similar, cu cat debitul este mai mic, cu atat mai mare va fi recuperarea.

Procedura de dezambalare

A ATENTIE

Utilizati metode adecvate de ridicare cand mutati sau ridicati cutia de
aluminiu (REF 8002921); nerespectarea acestei indicatii poate duce la
vatamare corporald, deteriorari ale echipamentului sau a proprietatii. Nu
folositi unelte ascutite cand scoateti ambalajul protector de pe
echipament. Nerespectarea poate duce la avarierea echipamentului

Verificati ca ambalajul sa nu fie deteriorat la transport; daca este
deteriorat, contactati reprezentantul M Dialysis AB. Utilizati metode
adecvate de ridicare cand scoateti ISCUS”* din cutia de aluminiu.
Pastrati cutia de aluminiu si ambalajul de plastic pentru utilizari
ulterioare

Deschideti manual suportul inferior (3). Scoateti capacul (2). Scoateti
materialul antisoc (1) si pastrati-I pentru utilizari ulterioare.

1. Material antisoc

1
2. Capac

2
3. Suport reactivi

3

Verificati ca piesele sa nu fie deteriorate si integritatea pachetului contra
bonul de livrare. Asigurati-va ca sunt incluse toate piesele comandate;
daca nu sunt, contactati-va reprezentantul M Dialysis AB.

Pentru transport si ambalare vezi pagina 47.
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Instalare

10.

Puneti ISCUS”pe un raft corespunzator sau pe care sa-i
sustina greutatea (13 kg). Asigurati-va ca exista suficient
spatiu in jurul dispozitivului pentru a permite accesul la
comutatorul principal si la intrarile de pe partea stanga, la
capacele de pe partea frontala si pentru usa din dreapta. in
spate trebuie sa existe suficient spatiu pentru a permite
racirea eficienta a analizorului

Conectati cablul de alimentare la o priza de perete
(Tmpamantata)

Verificati sa fie golit flaconul pentru reziduuri si puneti o alta
piseta in compartimentul pentru lichide (vezi pagina 28)

Porniti ISCUS"*apasand comutatorul On/Off de la stédnga
observand puterea pe lumina de semnalizare

Asteptati sa apara ecranul Start (vezi pagina 10). Apasati
butonul “Start” pentru a continua

inregistrati un alt pacient (vezi pagina 13)

Despachetati, amestecati si inregistrati o caseta cu reactivi
sau reactivi separati (vezi paginile 14-17)

Asigurati-va c3 fiola este impinsa ferm. inchideti cu suruburi
daca e cazul.

Introduceti card SD pentru copierea sigura a datelor
pacientului.

ISCUS"*poate acum accepta fiole de esantion (vezi paginile
24, 34 si 35). Analiza pentru un analit va incepe la calibrarea
tuturor instrumentelor pentru analitul respectiv

1. Suport fiola 1
2. Suruburi 2
inchidere

8003940H
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Prezentare generala

1.  Ecran cu atingere
2. Afisaj control luminozitate
3. SD Memory card

4, Conexiuni externe

5.  Comutator alimentare principala
si Pornit/Oprit (On/Off)

1. Maner de transport
2. Pisete si flacoane reziduuri

3. Imprimanta termica

1. Suport reactivi

2. Caseta fiole

8003940H
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Functionare

1. Cuplati cablul de alimentare la
priza si la intrarea de alimentare
ISCUSflex

2. Folositi comutatorul on/off

3. Asteptati sa apara ecranul Start

4. Apasati butonul “Start”

NOTAI Nu exista oprire de urgent3!

Interfata utilizator

Interfata utilizator ISCUS”*consta in cateva afisaje simple. Interactionati
cu ele apasand ecranul cu degetul. Pentru a comuta intre ecranele
principale, apasati unul dintre butoanele de selectie ale afisajelor
principale, din coltul din dreapta jos.

.
Ecran pacient

Ecran setari si comenzi

- Ecran grafice

Atingerea ecranului este similara utilizarii mouse-ului (apasati pentru
selectie)

Cand trebuie sa introduceti text sau numere, apasati campul de test si va fi
afigata tastatura pentru ecran. Acum puteti tasta textul, iar pentru a va
deplasa la urmatorul camp de text, apasati tasta Enter.

1 213 (4 |5 67|89 |0{|-/|*=

g || w | e r t ¥y || u i 0 p || a T |4+

a | s d f g || h j k I S t

Y z X c ' b n | m , : { || Enter

Shift CAPS LOCK
8003940H
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Ecrane principale

Ecranul apare dupa cateva minute. Dupa apasarea butonului Start,
pentru a comuta intre ecranele principale, apasati unul din butoanele de
selectie ecran principal — ceea ce va permite introducerea datelor si
examinarea rezultatelor analizelor. In unele ferestre exista butoane care
vor deschide alte ecrane, unde veti putea introduce informatii, defini
parametrii si afisa date. Mai jos sunt prezentate ecranul Start si cele trei
ecrane principale, intre care puteti naviga, apasand unul dintre
butoanele de selectie a ecranelor principale.

Ecran Start

Ecran pacient

Ecran setéari si comenzi

Ecran grafice

Iscus™

MICRODIALYSIS ANALYZER

'
Start

Pacient 15CUS™ 1Revl.
LISTA PACENT)
P1 v e |
pozfia |
ID pacient |567890
Prenume [Andrei ]
Nume __F'avel
Observati[TBI |

POZITIPROBE
U P |

2 P (T

3 P w v

4 4|44

Setiiri 5i Controale 18Cus™ IRevL
Casets Reactivi Analiz§ lot J
Baz# de date pacienti | Vezi probe de control
Setdri ) [ Intretinere

Flacoane de Clatire/Reziduuri OK

Grafice \scus™ imert
Nota || P1: Walsh Michael 111111 v ansizeezs)  Evenment)  Imprima )
L |08.10.2012 | |:: GLU
3,6
Glucozh v
B s & z
em oo 0600 1200 1800
Ll @0 ! SLAC
i 2,5
' Iy Lactat v
" i v
1800 T ww T 1200 Tiem
@0 ' =HLP
DS 28,0
L/ Raport LIP v
- ‘ z
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Bara de stare

' 10/06/2008 12:42 27.6°C | @@
DOO0

11

Stare intretinere

Indicator de eroare

Functie continua

Stare imprimanta

Dispozitiv de stocare
extern

Datele sunt intotdeauna
stocate intern si pe cardul SD
(sau in retea).

Stare temperatura interna

m Ol (=R B E a2

i
o

ek

Service-ul anual se imune in
mai putin de 30 de zile! Va
rugam, contactati un tehnician
service

Va rugam, contactati imediat
un tehnician service. Se
impune service-ul anual

Probleme stropire/ reziduuri
Eroare mecanica

Eroare imprimanta

Conversie A/D

Aspirare esantion

Aspirare lichid de stropire
Scoaterea seringii pipeta
Scoatere seringa de stropire
Deplasarea canulei

Stropirea sistemului

Sistemul tipareste

Stocare pe card SD
Stocare pe memorie USB
Stocare in retea

Stocarea in retea nu este
disponibila

Nicio indicatie — Temperatura este mai
mica de 23 °C

Temperatura este 23-27 °C
Temperatura este 27-29 °C
Temperatura este 29-35 °C

Temperatura e peste 35 °C

Vezi pagina 42 pentru mai multe
informatii

8003940H
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Stare reactivi

F"c_ﬂ
k=d

Calibrare OK
Calibrarea nu este OK
Stare necunoscuta calibrare

Calibrarea nu e OK, alte
calibrari blocate

& B8

Niciun reactiv

L

b b d L

Stare fiole Analizat i pregatit

Va fi analizat

LY
L*4d (lumina) Analiza in curs

w Il ol I i B

o

Nicio fiolad introdusa

05102012 D6:28

Data gi ora

Butoane de selectie ecran
principal

Tip si revizie software flex

ISCUS | Rew L

* ISCUS”* Bara superioara .
de stare NOTA! Acest manual este scris

pentru Revizia L (Versiune 2.1.0.485)
de software. Daca aveti o versiune
ulterioara, va rugam sa verificati cu
reprezentantul M Dialysis AB daca
exista un manual mai recent

8003940H
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Ecran pacient

Adauga pacient nou

Selectati o pozitie neocupata
pentru pacient sau apasati
butonul “Sterge pozitia”

Adaugati ID pacient
(obligatoriu), prenumele si
numele

Daca este cazul, adaugati o nota
concisa despre pacient

Pana la 8 pacienti diferiti pot fi
adaugati simultan. Pozitia
pacientului se distinge prin
culoare si numar

Setare sau modificare initiala a
pozitiei fiolei pentru pacient

Alegeti pozitia fiolelor
pacientului prin adaugarea
denumirii cateterului la pozitia
aleasa a fiolei, in meniul inferior

Pana la 16 pozitii diferite ale
fiolei pot fi definite pentru un
pacient

Pozitiile pentru probe de control
pot fi definite in orice pozitie
libera si sunt valide pentru toti
pacientii.

13

Pacient 1scus™ iR

LISTA PACIENTI
P1 v Storge |

poziia
Nume [Pavel
Opsenvati[T® ]

POZITI PROBE
alq p |
2 P1 I
3 P1 I

a4 a4«

w14

@ ocusnsn s

NOTA! Doi pacienti nu pot avea
acelasi ID Pacient

Pacient ous™
LISTA PACENTI
P1 v —
pozitia
prenume [Andrel |
Nume |Pavel
Observati [TBI
POZITI PROBE
alq Pt | v
2P n v
3P n v
-4 - v

NOTAI Denumirile noilor
catetere pot fi adaugate direct in
meniul derulant sau sub meniul
Setari — Cateter

NOTA! Pentru a schimba pozitii
probe ar putea avea nevoie sa
fie descuia in Setari — Diverse
(vezi pagina 21).

Ecran setari si comenzi

Casetd reactivi

Baza de date pacient
Setari

Analiza de lot

Vezi probe de contro/
Intretinere

Verifica marcarea intretinerii
bifeaza caseta pentru a avea
acces la functionalitate
suplimentara

Canula de probe
Fixeazd ora & data
Arata jurnal service
Cod service

Setdri 5i Controale 18CUS™ [Revt.
Casetd Reactivi Analizé lot )
Bazé de date pacienti ) Vezi probe de control )
Setsri J [ intretinere

Flacoane de Clatire/Reziduuri OK

Setéri 5i Controale 18GUS™ iRt
Casets Reactivi Analizé lot )
Baz4 de date pacienti / Viez| probe de control |
Setdri J  [ntretiners
Canulgprobf Arath jumnalul de serviciu
Regleazi Data&0ra ) Cod de serviciu )

Flacoane de Clatire/Reziduuri OK

8003940H
11.29.2022
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Caseta reactivi

B —— T " e

Apasati butonul “Caseta

. e o . Casetd Reactivi | AnalizA lot
reactivi” de pe ecranul Setari _
. R . . Bazi de date pacienti | Vezi probe de control /
si comenzi si va fi afisat —

ecranul Caseta reactivi

Flacoane de Clatire/Reziduuri OK

Prepara reactivii

1. Desurubati capacul de pe 4. Goliti cu grija solutia
flaconul cu solutie tampon tampon in flaconul
corespunzator cu reactiv

2. Desurubati capacul de pe 5. Repozitionati capacul cu

flaconul cu reactiv membrana alba pe flaconul de
reactiv. NU repuneti dopul de
cauciuc.

6. Repetati pasii de mai sus
pentru toti reactivii din caseta.

7. Nu uitati sa scoateti dopul
de cauciuc de la flaconul
etalonului.

8. Se dizolva continutul
complet rotind usor sticle cu
susul in jos de cel putin zece
ori.

3. Scoateti dopul de cauciuc
(marcat rosu in fig) de la
flacoane @)

G

NOTA! Reactivii expird la 5 zile
de la amestecare. Se
recomanda ca lichidul de
stropire sa fie schimbat de
fiecare data cand se introduc
noi reactivi.

8003940H
11.29.2022
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Setari si Controale 1scus™ me

Schimba caseta reactivi

Casets Reactivi

Pentru a inlocui reactivii,
apasati butonul “Schimba”

[Stare Flacoane Reactivi

Sl:!‘!i'ﬂbl,,I
Recaltweazd
Suportul reactivilor va iesi
afara

|~ |00 o el |

Pentru a reveni la meniul
principal apasati butonul “OK"

15cus™ immL

Se pot alege 2 Optiuni prin Setari i Controale.

Caseta Reactii

apasarea butonului radio @ Fowsi codurle de casats
Introduceti cod pentru Caseta Reactivi EIBBP&:Z"

O Casete F

[Stare Flacoana Reactvi

e Foloseste coduri
caseta S——

Deta

e Personalizeaza casete

|~ ool Lo [ =

Pentru a reveni la meniul
principal apasati butonul “OK"”

Foloseste coduri caseta Eattg Cortonh e
Introduceti COdU| de 9 Cifre de ‘;:ri:?:e;u::?;:r:acs::m Reactivi Elibereazs
pe eticheta casetei de reactivi O Casete (Stre Facoane Rsact

Dets expiini

Editeazi pozitie

Puneti caseta de reactivi in -
stanga, in suport

b~ |00 <o e [

Pentru a incepe calibrarea si o)
pentru revenirea la meniul
principal apasati butonul “OK"”

NOTA! Reactivii expir la cinci
zile de la amestecare

NOTA! Pozitia superioara de pe
ecran corespunde cu prima
pozitie stanga in suportul

reactivilor
Butonul “Elibereaza” poate fi kil EaL
folosit pentru a sterge codul oot cosurteae caseta

Introduceti cod pentru Caseta Reacthvi : :l :| Elbereazsl

© Casete

unei casete expirate

Stare Flacoane Reactvi
Cod

Pentru a reveni la meniul T
principal fara calibrare apasati
butonul “OK”

@ o [ca | L =

@ comeoe mx

8003940H
11.29.2022
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Caseté personalizata

Aceasta optiune se va folosi
doar pentru flacoane reactivi,
probe de calibrare si control
separate

Introduceti flaconul de reactiv
in suportul pentru reactivi.
Asigurati-va ca reactivul corect
sa fie indicat in pozitia corecta.
Daca este necesar, schimbati
apasand butonul
corespunzator, aflat sub
“Editeaza pozitie”.

Pentru a incepe calibrarea si
reveni la meniul principal
apasati butonul “OK”

Schimba pozitie reactivi

Apasati butonul corespunzator
sub “Editeaza pozitie”

Alegeti reactivul dorit pentru
aceasta pozitie din meniul
derulant

Schimba parcursul linear

Apasati butonul corespunzator
sub “Editeaza pozitie”

Pentru Glucoza, Lactat, Piruvat
si Glicerol pot fi alese
parcursuri lineare normale sau
inferioare

Recomandare: Utilizati
parcursul inferior daca probele
de microdializa au o
concentratie foarte mica. Vezi
sectiunea Date tehnice -
Parcurs linear pentru mai
multe informatii

Pentru a reveni la ecranul
“Caseta reactivi” si salvarea
modificarilor, apasati butonul
IIOKII

Pentru a reveni la ecranul

“caseta reactivi” fara a salva,
apasati butonul “Anuleaza”

156US™ immL

Setdri 5i Controale.

Caseta Reactivi

[Stare Flacoans Reactivi
Codt

Sehimba |

Recalixeazd

NOTA! Toate pozitiile au un
reactiv implicit predefinit:

1) Glucoza

2) Lactat

3) Piruvat

4) Glicerol

5) Glutamat

6) Calibrator A

7) Auto-proba de control Normal
8) Auto-proba de control Ridicat

NOTA! Dupa amestecare si
inregistrare, reactivii nu trebuie
scosi din nu trebuie scosi din
analizor decat daca au expirat sau
sistemul va fi oprit, in vederea
transportului

Selecteazd continutul flaconului

Selectati ¢

nutul flaconului pentru pozitie 1

Interval liniaritate

O Normal
® Mic

NOTA! Pentru mai multe
informatii despre Auto-probe de
control vezi Setari — QA

NOTA! Orice modificare a
continutului flacoanelor este
restabilita la setarile implicite la
repornirea ISCUS7ex

8003940H
11.29.2022
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Calibrare kil e
Calibrarea incepe atunci cand
reactivii au fost inregistrati si Sirs Flacomns Resch
ati apasat butonul “OK"”. Dupa o et
Tncalzirea reactivilor (30 min.) e R

analizorul va recalibra

Analizorul va calibra automat
sistemul la fiecare 6 ore

oK )

Recalibrare

Daca o calibrare a esuat, puteti
recalibra unul sau mai multi
reactivi apasand butoanele
numerotate la stanga
denumirii reactivului

Apasati butonul “Da” si

H - Sunteti sigur cé doriti s& recalibrati
recalibrarea incepe " ?

Apasati butonul “Nu” pentru a
evita recalibrarea si a reveni la

ecranul caseta reactivi ~ Da ) LT

Baza de date pacient

Setari 5i Controale SCUS™ il
Apasati butonul “Baza de date
. " v o . Casets Reactivi  / Analizé lot )
paCIent pe Ecran Setarl §I Bazii de date pacienti | Vezi probe de control |
comenzi si va fi afisat ecranul T

baza de date pacient

Flacoane de Clatire/Reziduuri OK

Fereastra superioara arata SettslContest —

Baza de date pacienti

pacientii adaugati in baza de e B o
- [P3: v

date. Fereastra de suport extern sege)

apare cand este disponibil un B

. Medii externe (cma-jen-03\tca)
card SD, o memorie USB sau o 52015 | 12175k g omso 160305 (70 )|
1 (8/5/2015 | T24784-lac2 | 150805 LW) ®n
partitie pe retea. O . S o

(81512015 | T24850-git3-low-omk | 160805 ) Arhivh

(8/5/2015 | T24850-git2-omk-n-e | 150805 Iw)

@At OCadSD  OUSB

Evidentiind pacientul in Pt
fereastra superioara, sunt

afigate butoanele “Arata”,

“Sterge” si “Stocheaza”

NOTA! Pacientii deja activi(P1-

Selectati o pozitie libera, P8) nu pot fi stocati, stersi sau
utilizand meniul derulant “Arata  indicati intr-o pozifie noua.
n”. Apasati butonul “Aratd” Incepeti prin a apasa “Sterge
pentru a vedea datele pozitie” in Ecran pacient si
pacientului. selectati pacientul din Baza de

date pacient

Apasati butonul “Sterge” pentru
a sterge datele pacientului din
baza de date.

NOTA! Nicio datd despre probe
nu este stocata in baza de date
mai mult de 6 saptamani.

Apadsati butonul “Stocheaza” Asigurati-va ca ati transferat
pentru a stoca datele pacientului | datele pe un computer extern,
pe un card SD, pe o memorie inainte de acest termen

USB sau pe o partitie a retelei.

8003940H
11.29.2022



18

Fereastra suportului extern
arata pacientii inregistrati pe un
card SD, pe o memorie USB sau
pe o partitie a retelei.

Subliniind pacientul in fereastra
suportului exterior, se vor afisa
butoanele “incarca” si “Sterge”.
Apasati butonul “Incarca”
pentru a copia datele
pacientului in baza de date.
Apasati butonul “Sterge” pentru
a sterge datele pacientului de pe
cardul SD, memoria USB sau
partitia retelei.

Atingeti butonul "Arhiva" la
arhiva (mutare) toate datele
pacientului mai vechi decéat data
specificata mai jos butonul.

Apésati butonul “Inapoi” pentru
a salva si a reveni la ecranul
setari si comenzi.

‘Setari i Controsle 18Cus™ et

Baza de date pacienti

(8/572015 | T2459_R1D0_omNE | 150622 AKAN) Aratd )

(8/5/2015 | T24597-reagd-d5_OM | 150622 ) LCiy

Sterge) [Pz~

Stocheazs)

Medii externe (cma-jen-03\tca)
((8/5/2015 | T24784-glu2-omks | 150805 LW) -

WY | o

(8/5/2015 | T24784-lac2 | 150806 LW) , | ®D
8/5/2015 | T24784-ghi2-ny | 150805 v Sterge

/512015 | T24850-gi3-low-omk2 | 150805

(8/5/2015 | T24850-ght3-low-omk | 150805 hw)

(8/52015 | T24850-git2-omk-n-6 | 150805 hv) v
Ly ® Ao OCardSD Ouss

O Nume
ARV | o pata

Filtrul:

[ Doar inchis

NOTA! Memoria USB este
prioritara fata de cardul SD.
Unele marci de memorie USB
nu sunt compatibile cu ISCUS"ex

NOTAI Nu puteti sterge sau
stoca un pacient inca activ.
incepeti prin a apdsa “Sterge
pozitie” din Ecran pacient

NOTAI Utilizati codul de service
ARCHIVE pentru a schimba data
de arhiva.

8003940H
11.29.2022
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Setari

Apasati butonul “Setari” pe ot Carioso LD
Ecran setari si comenzi si va fi

. v . Casetd Reactivi | AnalizZ lot
afigat ecranul Setari
Bazé de date pacienti | Vezi probe de control
Setér ) [ intretinere

Flacoane de Clatire/Reziduuri OK

Setari — Scalare Seki Gt e

‘Scalare | Unitati| Cateter| Imprimare | Diverse | Datele | Card SD | Analize | AC |
Analit Cateter

. v Glucozi v [Abdomen -
Scalarea poate fi setata pentru
0 anumita combinatie

analit/cateter

Scald axa ordonatelor

Mex [z ] ol "
ax

¥ Foloseste Interval Normal

Min 0| mmolL

Min

Alegeti analitul din meniul
derulant

Scaré a timpului (ore) 24 v

Alegeti cateterul din meniul
derulant pentru cateter

NOTA! Intervalul normal va
aparea ca un fundal albastru,
conturat in fereastra “grafic” de
Optional, se poate alege un pe ecranul Grafice

Interval Normal

Alegeti concentratia maxima si
minima

NOTA! Daca sunt utilizate

Apasati butonul “Inapoi” intervale normale, variatiile
pentru a salva gi a reveni la biologice intre indivizi trebuie
ecranul setari si comenzi luate in considerare. Utilizatorul

raspunde de setarea intervalelor
normale si sa se asigure ca
acestea sunt adecvate

Scala timpului poate fi setata Saildy Corpoahs s
N R . . | Scalare | Unitati| Cateter | Imprimare | Diverse| Datele | Card SD| Anaiize [ AC |
in ore Tn meniul derulant Time Anait Cater
Scale Glucozi ¥ [Abdomen v
e Scals axa ordonatelor

R o o . Max [25 | mmoliL
Butonul “Imprima Setari” va Erae— |
imprima setarile scalelor Mo @] mmon

. . |

pentru toate combinatiile i

n Scark a timpului (ore) F—

analitilor si cateterelor

napei |

Apésati butonul “Inapoi”
pentru a salva si reveni la

Ecran setdri si comenzi NOTA! La tiparire, datele sunt
copiate, de asemenea, pe cardul
Se poate alege un semnal SD, pe memoria USB si pe

sonor dacad rezultatul analitic  Partitia retelei daca sunt
e in afara intervalului normal disponibile.
(Vezi Setari Diverse)

8003940H
11.29.2022
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Setari — Unitati

O unitate specifica poate fi
setata pentru fiecare analit

Alegeti analitul din meniul
derulant Analit

Alegeti unitatea din meniul
derulant Unitate

Selectarea unitatii se va aplica
automat tuturor cateterelor

Apésati butonul “Inapoi”
pentru a salva si reveni la
Ecran setari si comenzi

Setari — Cateter

Adaugéa denumirea unui nou
cateter

Apasati butonul camp de text
si introduceti denumirea
noului cateter

Apasati butonul “Adauga”

Denumirea cateterului va fi
adaugata in fereastra si este
gata de utilizare

Stergerea denumirii unui
cateter

Evidentiati denumirea
cateterului

Iu

Apasati butonul “Sterge” si
confirmati actiunea

Apasati butonul “Inapoi”
pentru a salva si reveni la
Ecran setari si comenzi

Nu puteti adauga o denumire de
cateter deja existenta

Nu puteti sterge denumirea unui
cateter in uz!

156US™ immL

Setéri 5i Gontroale.
Scalare Unitdli| Cateter | Imprimare | Diversa | Datele | Card SD| Analize | AG |
Analit Unitate

[mmol/L v

Lactat (mmolfL}
Piruvat (umoliL)
(Glicering (umolfL)

fnapoi |

@ somnwn

NOTA! Rapoartele L/P si L/G nu
au unitate asociata. Pentru mai
multe informatii, vezi manualul
tehnic

Setdri 5i Controale. 18cus™ i

‘Scalare |Unitati Cateter |Imprimare | Diverse| Datele | Gard SD| Analize | AG |

[t Adaugs )

Sterge |

fnapoi |

Sigur doresc sa sterg Cateter denumirea

Da ) Nu )

Adaugarea denumirii Cateter a esuat

oK
Cateter | in curs de utilizare, nu poate fi
sters

oK )

8003940H
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Setari - /mprimare
Pentru a imprima toate datele
disponibile pentru pacientul
activ (Ecran grafice) apasati
butonul “Imprima toate datele
acum”
Bifati “Tiparire automata”,
pentru a imprima zilnic toate
datele pentru pacientul activ
(Ecran grafice)
Apésati butonul “Inapoi”
pentru a salva si reveni la
Ecran setari si comenzi

Setari - Diverse

Daca se bifeaza caseta “Sunet
contact”, se va auzi un sunet la
atingere. Se pot alege doua
sunete diferite

Daca se bifeaza caseta
“Indicator schimbare tendinta”
un sunet va indica de fiecare
data tendinta schimbarilor
unui analit

Daca se bifeaza caseta
“Indicator depasire interval
normal” un sunet va indica
fiecare data cand un rezultat
analitic se situeaza in afara
intervalului normal (Vezi Setari
- Scalare)

Daca o tastatura externa, se
recomanda sa debifati
"Utilizeaza SIP", astfel ca
tastatura moale, nu este afisat.

Daca "Bloca pozitii de probe"
este verificat, nu este posibil sa
se schimbe pozitii probe Th ecran
pacient.

Apésati butonul “Inapoi”
pentru a salva si reveni la
Ecran setari si comenzi

21

Setdri 5i Gontroale. 18cus™ et
Scalare | Unitati| Cateter Imprimare | Diverse | Datele| Card SD| Analize [AC |
[ Tipérire automaté

Duraté zinicé imprimare ors Minut

oo v

Imprims tate
St s0um

napei |

NOTA! Pe durata imprimarii,
datele sunt copiate si pe cardul
SD si memoria USB, daca sunt
disponibile

Setdri 5i Gontroale. \8cus™ e

Scalare | Unitati| Cateter| Imprimare Diverse | Datele | USE | Analize |AC |

[ Sunet contact [ Indicator schimbare tendinti
® Sunet 1 [ Indicator depisire interval normal
O stinet 2

[ Utilizeazé SIP (Tastaturd pe ecran)

[ Bloca poiti de probe:

8003940H
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Setari — Date

Introduceti un cablu de retea
pentru a folosi aceste funcitii

“Trimite date prin retea”
permite utilizatorului sa adune
toate datele din computerul
central

Bifati caseta “Trimite date prin
retea”

Introduceti denumirea “Gazda

la distantd” si “Port”

Alegeti protocolul (XML,
CMAEXxt sau ASTM)

Caseta Stocare Retea permite
stocarea pe o retea partajata.
Consultati sectiunea 6.3 din
manualul tehnic. Bifati caseta
Stocare Retea. Introduceti
partitia retelei in campul afisat.

“Trimite jurnal la o gazda la
distanta (service)” permite
utilizatorului sa adune
informatii de operare

Bifati caseta “Trimite jurnal la
0 gazda la distanta (service)”

Introduceti denumirea “Gazda

la distanta” si “Port”

Apasati butonul “Inapoi”
pentru a salva si reveni la
Ecran setari si comenzi

Setari — Card SD/memorie
USB/Retea

Un card SD sau o memorie
USB trebuie introduse in
dispozitiv sau o partitie valida
a retelei trebuie precizata
pentru a permite folosirea
urmatoarelor optiuni:

Apasati butonul “Stocheaza”
pentru a stoca setarile pe
cardul SD, pe memoria USB
sau pe partitia retelei.

Apasati butonul “Incérca”
pentru a incarca cele mai
recente setari de pe cardul SD,
memoria USB sau partitia
retelei.

Apésati butonul “inapoi”
pentru a salva si reveni la
Ecran setari si comenzi

156US™ immL

Setari i Controale.
‘Scatare | Untay] Gatater | imprimare | Oiverse. Dalsle [Retea| Anaiizs | AG |

) Trimite datele prin retea 1SCUS IP = 192.166.0.68
Gazda la distanta Port Protocol
O CMA Ext
O ASTH
¥ Stocare de retea [cma-app05-fs\icupilot

1 Trimite jurnal a o gazda la distanti (service)

fnapoi |

@ wonoss i 00008 00 @

15cus™

Setari i Controale.

Datele [ Trimite datele prin retea
Gazdé la distanti

¥ Stocare de retes [ Trimite jurnal la o gazdb la distanth (service)
[cma-app0s-fs\icupiiot
ok Anuleazy)

[Lidz]2]+J=]e]7 e ] ]=
[alwlelrlefsefifofe] e ]s]
afefelefafn]ife]i]i] ]e
‘zlx‘clv‘b|n|m|‘|.|1|En!er‘
[caps Lock]

[ snn

1seus™ mw

Setari 5i Controake
‘Scalare | Unitati| Cateter | imprimare | Diverse | Datele Refea |analize | 4C |

Stocheazs setirile pe un Retea  Siocheazy)

fncarca setirile de pe Retea incarcs )

inapai |

NOTA! Dacs butonul de incércare
apare inca intunecat dupa
introducerea de Card
SD/memorie USB, nu exista setari
pe dispozitiv pentru incarcare

NOTA! Unele mérci memorie
USB nu sunt compatibile cu
ISCUS7ex

8003940H
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Setari - Analize

Alegeti tipul fiolei, apdsand pe
cel ales. Folositi adaptorul
pentru fiolele CMA Glass
(Chromacol) si Plastic (ETH)

ID-ul fiolei permite
introducerea acestui ID specific
pentru fiecare fiola la analiza.
Pentru a face mai multe
injectari analitice ale probei,
selectati butonul “Injectii
probe multiple” si alegeti
numar

(2-50)

Optiuni in alegerea ordinii Tn
care se efectueaza analize
diferite, prin selectarea
butonului radio:

e Normal: analizeaza
probele in ordinea in
care au fost puse
fiolele

e Timp: Analizeaza
probe in ordine
cronologica

e Aleator: Analizeaza
probele aleatoriu

Apasati butonul “Inapoi”
pentru a salva si reveni la
Ecran setari si comenzi

Setari - QA

Probele auto-control pot fi
analizate doar daca se adauga
un flacon de auto-control in
suportul de reactivi. Rezultatul
va aparea pe ecranul “Proba
de control”.Daca se bifeaza
caseta “Executa la schimbarea
reactivului”, mostra Auto-
control va fi analizata de
fiecare data cand un nou
reactiv e adaugat in suportul
de reactivi.

Butonul “Exec. acum” initiaza
analiza probelor Auto-
control.Intervalul de calibrare
poate fi setat la orice valoare
intre 1 si 12 ore (6 ore este
valoarea implicita).

Apasati butonul “Inapoi”
pentru a salva si reveni la
Ecran setari si comenzi

23

Setar 5i Gontroale 1scus™ inet
‘Sealare | Unitati| Catster| Imprimare | Diverse | Datele | Retea Analize [AC |

Click pe tipul de fioli preferat  Microvial 1A Glass  CMA Plastic

| ]

BT

[ Foloseste ID fiold

% Injectii probe multiple

Ordine de analizé ® Normal
O ord

© Aleatoriy

napei |

@ comewnm e

D000V V0D GO s

NOTA! Utilizarea de fiole CMA
din sticla sau plastic va elimina
posibilitatea de a detecta automat
fiolele

NOTA! Fiolele CMA de sticla sau
plastic necesita adaptoare plasate
in caseta fiolelor. Puneti aceste
adaptoare in pozitiile
corespunzatoare din rastelul
fiolelor, inainte de a analiza orice
proba

NOTA! Numai unul dintre tipurile
de fiola poate fi utilizat in acelasi
timp. Tipul de fiola se aplica la
toate pozitiile probelor

NOTA! Injectarile multiple de
probe necesita un volum mai
mare al probei

NOTA! Daca folositi fiole CMA din
sticla cu capac, folosi CMA REF
7432175 capac/sigiliu
nereutilizabil

Setri 5i Controale \8EUS™ (ret
‘Scalare | Unitati| Cateter| Imprimare | Diverse | Dalele | Retea| Analize AG |
Probe auto-control

P Executs la schimbarea reactivului [ Executs dups calibrarel Bxec. aum,

-
Executs la fecare [T 2 ore
-

Callbrare interval de

[m=ES

napei |

09009000000¢

NOTA! Probele de auto-control
sunt derulate dupa fiecare
calibrare (implicit).

NOTA! Daca un rezultat al unei
analize de autocontrol se situeaza
cu £20 % in afara valorii nominale
pentru proba de control (30 %
pentru comenzi inferioare), un
mesaj de stare va fi afisat

8003940H
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Analiza de lot

Apasati butonul “Analiza lot”
de pe Ecran setari si comenzi
si va fi afisat ecranul Analiza
de lot

Apasati pe prima pozitie de
fiola in secventa pachetului
(asigurati-va ca icoana cu
sageata are o sageata verde
spre dreapta). Pozitiile
pachetului sunt marcate cu
cadru patrat (vezi imagine)

Selectati un pacient din lista
derulanta ID Pacient si un
cateter din lista derulanta
Cateter

Daca este activata, introduceti
un ID Fiola in caseta de text ID
Fiola.

Selectati data probei in campul

de intrare a datelor si
introduceti ora probei in
campul Ora (Time)

Introduceti intervalul de timp
intre loturile probe in campul
Interval

Selectati analitii de analizat
prin marcarea reactivilor
adecvati

Apasati pe ultima fiola in
secventa lotului. Observati
cum sunt marcate cu chenare
patrate pentru a indica analize
de lot

Apasati butonul “Verifica”
pentru a vedea lista fiolelor
definite in lot sau apasati pe
oricare pozitie din secventa
lotului

1scus™ immL

Setdri 5i Controale.

Casetd Reactivi | Analiz lot

Bazi de date pacienti | Vezi probe de control |

Setdri ) O Intretinere

Flacoane de Clatire/Reziduuri OK

156US™ immL

Setiri 5i Controale.

Configurare analiza de lot

1D pacient Walsh Michael 111111 v Data 08.10.2012 -
1D Ficla Fiola 01 Interval 101:00

e [@EOODOE

Elbereazi/  Verifics | Fiole afars/ Anuleazs )

Setiri 5i Controsle. \scus™ it

Configurare analizA de lot

Defineste secventsle de lot brin repets

CArrErr
I A

T

1D pacient Walsh Michael 111111 v Data 03102012 |7
Cateter i v Ora 04:00
1D Fioli Fiold 05 Interval jo1:00

e [@OEOOE

Elibereazal Verifica | Fiole afars/ Anuleaza )

8003940H
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Asigurati-va ca informatiile
sunt corecte. Modificati daca e
cazul

Butonul "Elibereaza” este
utilizat pentru a gterge toate
campurile

incarca mai multe loturi

Dupa ati terminat cu primul lot,
reincepeti:

Apasati pe prima fiola in
secventa lotului urmator.
Loturile de fiole sunt marcate
cu un patrat

Introduceti celelalte informatii
in modul descris mai sus

Apasati butonul “Fiole afara”
Caseta cu fiole va iesi in afara

Puneti fiolele in pozitia
preselectata. Pentru o mai
usgoara incarcare, caseta poate
fi scoasa prin ridicare

Pentru a initia analiza apasati
butonul “OK”

NOTA! Puteti apasa si pozitile de
fiole de pe ecran pentru a indica
prezenta fiolelor. Acesta este
singurul mod la folosirea fiolelor
CMA din sticla si plastic

25

Setdri 5i Gontroale. \8cus™ e

Configurare analizs de lot

e fe d ot i ¢ B elechst elopa 4
1.8 parrire sipeati verdk.
....... 1 fiole proba i clkk s K
FArrrr]
[ [0S
——— R
T

IDpacient | Walsh Michael 111111 ¥ Data e.102012 |1
Cateter 1 v ora
ID Fiolk Fiols 03 Interval

e @OBOO

Anuleaza.)

Elibereaza’  Verifics | Fiok afar3’

Setiri 3i Controsle. \8cUS™ et

Configurare analizs de lot

a3, iniroduoet] flole probe 5 click pe OK
FArrAr e
KA it
1D pacient Wakh Michael 111111 ¥ Data fs02012 5]
Caweter @ v ora

i @OBOO

Elibereaza’  Verificd | Fioke afars)

Setari 3i Gontroale.
Configurare analizd de lot

inirod.oet fioke probe

51 ik pe CK
FAararararararsarearers
{ | [ g e LJLJ
t
IDpacient | Walsh Michael 111111 ¥ Data ez 5
[
i [DEDDOE
OK ) Anuleazs )

Elibereaza’ Verifics |

NOTAI Rezultatele de Analiza de
lot se afla in fereastra de analiza
de sub pacientul, cateterul si
analitul alese

8003940H
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Vezi probe de control

Apasati butonul “Vezi probe
de control” de pe Ecran setari
si comenzi si va fi afisat
ecranul Probe de control

Pentru a afisa Probe de control
bifati caseta “Controls”

Pentru a afisa Probe auto-
control, bifati caseta “Auto-
controls”

Analiza poate fi selectata in
functie de Ora sau Analit

Apésati butonul “Inapoi”
pentru a salva si reveni la
Ecran setari gsi comenzi

Pentru mai multe informatii
despre Probe de control vezi

Setri si Controale 1scus™ (vt

Casets Reactii ) Analizslot )
Bazh de date pacienti | Vezl probe de control )

Setdri ) [ intretinere

Flacoane de Clatire/Reziduuri OK

Setari §i Gontroale

Probe de control

ontinut [rriazs
[l Controale ® Ord

fnapoi / 8) | auto-controsle © Analit

@ omee w0

NOTA! Probe de control sunt
analizate folosind butonul
“Analizeaza” de pe Ecran grafice
(vezi Ecran grafice - Analizeaza)

pagina 38
NOTA! Pentru informatii
suplimentare despre Auto probe de
control vezi Setari - QA
8003940H
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Canula de probe

27

Canula de probe este o piesa de schimb care trebuie inlocuita dupa
utilizare extensiva. Utilizatorul poate schimba singur canula, foarte usor.
Cand canula a fost inlocuita ISCUS”*se va recalibra automat

Bifati caseta intretinere de pe
Ecran setari si comenzi pentru
afisarea tuturor butoanelor

Apasati butonul “Canula
proba” si va fi afisat ecranul
Schimba canula de probe

Urmati instructiunile de pe
ecran (vezi in continuare)

Pentru a anula procesul,
apasati butonul “Anuleaza”

Setdri 5i Gontroale.

Caset Reactivi |
Bazé de date pacienti

Setsri )

Canul probd )

Regleazs DatadOra )

Flacoane de Clatire/Reziduuri OK

15cUs™ ime

Analizé lot
Vezi probe de control
& intretinere
Arath jurnalul de serviciu )

Cod de senvic )

Setér §i Controale.

Schimba canula probe

Instructiuni

1. Deschide/

2. Scoate capacul superior

3. Scoate canuli prob veche

4. Introdu canull prob nou3 (REF 8001721}
5. Apash ferm pand la inchiderea canulei

6. Repune capacul superior

7. "Fnaizay)

Anuleazs)

NOTA! Nu atingeti varful canulei, deoarece poate cauza intepaturi de
ac si poate fi contaminata. Asigurati-va ca respectati procedurile
spitalului referitoare la riscul de infectare

1. Apasati butonul "Deschide”. Se deschide capacul de pe caseta cu

reactivi si fiole

Pentru canula de mentinere (REF 8001721) procedati astfel:

2. Ridicati si

scoateti

capacul

superior.

Aceasta va

| expune

— — interiorul
ISCUS"exgi
facilita
detectarea
pozitiei canulei
de probe

3. Desprindeti
, —— canula veche
o _| deplasand
d ‘ "~ manerele spre
interior

4. Introduceti
prin alunecare
o altd canula de
probe

5. Apasati ferm
pana cand
canula se
fixeaza in loc

6. Repuneti
capacul
superior

- 7. Apasati

butonul
“Finalizat”

8003940H
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Pentru canula cu insurubare (REF 8050012) procedati astfel:

2. Ridicati si
scoateti
capacul
superior.
Aceasta va

~ expune

interiorul
ISCUS"exgi
facilita
detectarea
pozitiei canulei
de probe

3. Detasati
canula veche
prin
desurubare

‘i,

4. Introduceti
prin alunecare
o alta canula de
probe

5. Apasati bine
si insurubati
canula

6. Puneti la loc
capacul
superior

7. Apasati
butonul

“Finalizat”

8003940H
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Golire flacon reziduuri si umplere piseta

1. Deschideti
usa la
compartimentu
| de lichide, cu
0 apasare
usoara

2. Duceti
manerul
(marcat rogu)
cu totul in sus

3. Inlocuiti
piseta (fiola cu
gat larg din
fata) cu o alta
L)L piseta (REF
MO 8002171)

5

4. Goliti
flaconulde
reziduuri
(flaconul cu gat
ingust din
spate) si
puneti-l la loc
in aceeasi
pozitie.

5. Duceti
manerul cu
totul in jos

6. inchideti usa

NOTA! Lichidul rezidual poate fi contamnat, de ex cu hepatita.
Asigurati-va ca respectati normele de siguranta ale spitatlului. Daca
cerintele spitalului nu permit reutilizarea flaconului de reziduuri,
inlocuiti-l cu un altul folosind capacul cel nou pentru a sigila flaconul

folosit (REF 8002161)

NOTA! Se recomand3 s& schimbati lichidul de clatire cand inlocuiti

reactivii, pentru rezultate optime

Fixeaza ora & data

Bifati caseta intretinere de pe
Ecran setari si comenzi pentru
afigarea tuturor butoanelor

Apasati butonul “Regleaza
Data&Ora” si va fi afisat
ecranul Fixeaza ora & data

Fixati ora si data folosind
butoanele sus si jos
Apasati butonul “Regleaza”
pentru a salva si reveni la
Ecran setari si comenzi.

Setiri 3i Controsle.

Casets Reactivi
Baz4 de date pacienti J

Setdr

Canulé probd

Regleazs DatadOra |

Flacoane de Clatire/Reziduuri OK

15cuUs™ fme

Analiz ot
Vezi probe de control
F intretinere
Arath jurnalul de serviciy )

Cod de serviciu

Setari 5i Controale
Regleaz’ ora si data

or Minut Secund3
- - -
7 B %6 27 |
15, EI1S -
An Lung k4
) il -
2012 10 5
= ==
Regleazi/

15cus™ imm
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Arata jurnal service

Bifati caseta Intretinere de pe
Ecran setari si comenzi pentru
afisarea tuturor butoanelor

Apasati butonul “Arata
jurnalul de serviciu” si va fi
afisat ecranul arata jurnal
service

Service Log arata factorii de
calibrare si solventii martor.
Service Log afiseaza si mesaje
de eroare si alte mesaje
importante pentru tehnicienii
Service

Cele doua casete “Blancuri
solventi” si “Calibrari”
indicd/ascund informatii

Caseta "infisurare text”
desparte cuvintele la tipar

Apasati butonul “Elibreaza”
pentru a sterge toate datele cu
exceptia calibrarilor si a
solventilor martor

Apasati butonul “Imprima”
pentru a imprima jurnalul de
service

Apasati butonul “Actualiz.”
pentru actualizarea jurnalului

Apésati butonul “Inapoi”
pentru a reveni la Ecran setari
si comenzi

Cod service

Modul service poate fi introdus
de tehnicieni service autorizati,
prin introducerea unui cod.
Pentru mai multe informatii
vezi pagina 40

Setiiri 5i Controals 18CUS™ Rt

Caset! Reactivi Analiza lot s

Bazi de date pacienti | Vezi probe de control )

Setdri D  ntretinere

Canul4 probd Aratd jurnalul de serviciy |

Regleazd Data80ra | Cod de serviciu

Flacoane de Clatire/Reziduuri OK

15CUs™ (vt

Setiiri 5i Controals
Jumal service

a] Eiibereazs/
Tmprima J
TReie
¥ Blancuri solvent
~ Calibréri
[ infésurare text
slisctorsDevatsTooMuch
jectionsDeviateTooMuch v

NOTA! Caseta “infasurare text”
faciliteaza citirea tuturor
informatiilor de pe printul in format
hartie (in caz contrar, pe fiecare
rand se vor imprima maxim 32 de
caractere)

Setii 5i Controala 18CUS" Revt

Jumal service
a Elibereazs/

T U0 10 2012

Imprima |

¥ Blaneuri solventy
 Calibréri

[ Infisurare text

NOTA! Datele sunt copiate si pe
cardul SD/ memorie USB daca sunt
disponibile \BACKUP\LOGFILE. TXT

NOTA! Fisierul de instalare e copiat
si pe cardul SD/memorie USB daca
sunt disponibile
\INSTALLATIONLOG.TXT

Setdi 5i Controsla 1SCUS™ et

Casetd Reactivi Analizglot )

Bazd de date pacienti | Vezi probe de control )

Setdri va  fntretinere

Canuld prob¥ Arats jurnalul de serviciu )

Regleazs Data&Ora Cod de servien )

Flacoane de Clatire/Reziduuri OK

8003940H
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Ecran grafice

Ecran grafice afigseaza datele
pacientilor selectati

Utilizati lista derulanta pentru
a selecta un pacient

Pentru a addauga un eveniment
la pacient apasati butonul
“Eveniment” (vezi Ecran
grafice — Eveniment)

Pentru a analiza o proba de
microdializa apasati butonul
“Analizeaza” (vezi Ecran
grafice — Analizeaza)

Fiecare fereastra grafic poate fi
setata separat cu o combinatie
reactiv/ raport si cateter

Selectati un reactiv/raport in
meniul derulant

Selectati cateterul in meniul
derulant

Valoarea ultimei probe
analizate este aratata sub
abrevierea reactivului (cea mai
recenta)

O proba de microdializa este
marcata cu “=" iar un
eveniment este marcat cu un
“1" in grafic

Pentru mai multe informatii
despre o proba sau un
eveniment apasati butonu
Sau II'"

u_n
o

”

Pentru mai multe informatii
despre o serie de probe sau
eveniments apasati bara
galbena de informatii

Vezi Ecran grafice — Serie de
date/Eveniments pentru mai
multe informatii
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Grafice 15CUS™ vl
Nota || P1: Walsh Michael 111111 ¥ Anaizeazs) Evenimers) Imprima )
18 03 102012 y |:> GLU
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e == ‘Gu:uza :
B AT T T
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e 28,0
\/ Raport L/P M

001020121642 2677

NOTA! Dup# selectarea unui pacient
culoarea in fereastra derulanta se va
schimba la culoarea pozitiei
pacientului

Grafice 150us™ IRmL
Nota || P1: Walsh Michael 111111
i 8102012 !

v Ansizears) Eveniment)  Imprima )
|:>GLU
3,6

Glucoza v
|
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00102012 1643 267 °C

Grafice 15GUS™ eyt
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Pentru a schimba axa vy, Guafice
K o Nota P1: Walsh Michael 111111 ¥ Andizeas)  Everiment)  Imprima )

temporar pentru o mai buna w0 : C5GLU

. . ‘o . e ey
vizualizare, apasati zona axei y \ ./ 363

\V ‘

Pentru a schimba axa jﬂmp,v o | W 5 LAC
temporar pentru o mai buna 25

. . o . . LI LT ) Lactat v
vizualizare, apasati unul dintre o T T T 1T o v
butoanele 12h, 24h si 48h din ” s ! =HLUP

a j e 28,0
Stanga Jos L TTT1 Raport LIP v
Linia verticala rosie indica

timpul prezent

Tendinta Interval normal Prezent

Indicator tendinta
Analit afisgat———
Valoare ultimad—,

50 Joshoz012 ! |:>L/P
8
Raport L/P v
o | v
DD!DD 0500 12!DD 18:00 oo:00
12 uré 74 uré 48 uré m - L 2 ” PH|
Bara de stare  Bara derulare Selectare cateter
— Selectare analit
Simboluri Stare
? Masurare neefectuata (e.g. aer prezent in
sistemul lichid)
?7? Nedefinit
+Inf Infinit pozitiv (de ex pentru raport L/P, daca L>0
-Inf Infinit negativ
el
1 865 " sau >1865 Mai mare decét (valoare peste limita de
linearitate)
<12 Mai mic decat (de ex pentru raport L/P daca L
este OK si P este peste limita de linearitate)
5.4% sau*54 Sub limita de detectare
20 Valoare OK
8003940H
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Ecran grafice — Eveniment

Apasati butonul “Eveniment”
de pe Ecran grafice si va fi
afisat ecranul Eveniment

sau

Apasati butonul “1” si apoi
apasati bara galbena afisat
pentru a intra pe ecranul
Eveniment

Evidentiati un eveniment si
apasati butonul “Sterge”
pentru a sterge evenimentul

Apasati butonul “Nou” pentru
a introduce un nou eveniment

Evidentiati un eveniment si
apasati butonul “Schimba”

pentru a schimba evenimentul

Apésati butonul “Inchide”

pentru a reveni la Ecran grafice
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Grafice 15cus’™ irm
Nota ||  P1:Walsh Michael 111111 v Aneizezs) Everimers) Imprimd )
5 0870 2012 | E> GLU
36
Glucoza Al
, e Rucozt 7
1550 W £ e 5
o 03102 1 |:> LAC
25
i - 1 Lactat v
N T TS T 17 i M
590 o o o om
= 0a 1022 Y I:; L/P
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Grafice 15cus™ IRl

Ora [14:53
Data |08.10.2012 M

Text

Eveniment

Eveniment]

oK ) Anuleazs)

[Ttd2]s]+Tsef7]e]eTo]-1-]

lafwlelrfedsfu]ife]e]afr]e]
[alefelefsafnfife] ife]t]

Llee]efe]o]n]m]. [ ] ]en]
[ s | |cars Lock|

@ wenova wio: J85888 00

NOTA! Evenimentele sunt selectate
in functie de data si ora pentru
pacientul selectat
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incarca si analizeaza pacient

Ecran grafice — Analizeaza

Apasati butonul “Analizeaza”
de pe Ecran grafice si va fi
afisat ecranul Analizeaza

Caseta cu fiole va iesi in afara

Adaugati fiolele in pozitiile
predefinite. Denumirea
cateterului predefinit va fi
afisata la introducerea
microfiolei

Daca e cazul adaugati o alta
ora

Optional: Adaugati ID Fiola
(vezi Setari — Analize)

Selectati ceea ce este de
analizat prin marcarea si
stergerea marcarii reactivilor

Probele de control pot fi
analizate intotdeauna in
pozitiile predefinite

Apésati“inchide” pentru a
analiza proble si reveni la
Ecran grafice

Ecran grafice — Serie de date

Apasati punct de proba “=” si
apasati bara galbena de
informatii afisata in fereastra
de grafic pentru a intra pe
ecranul Serie de date

Fereastra indica toate punctele
de microdializa analizate
combinatia selectata de reactiv
si cateter, in functie de ora si
data

Puteti ascunde un punct de
masura de microdializa prin
evidentierea punctului MD in
fereastra si bifarea butonului
radio “Ascunde punct”

Puteti ascunde o fiola intreaga
prin aceeasi procedura, prin
bifarea casetei “Aplica la fiole”

Apésati butonul “inchide”
pentru a reveni la Ecran grafice

Imptima |
GLU
:>35

Glucoza v
| v

Grafice
Nota || P1: Walsh Michael 111111 v mrame) Ewnment)
7

o8 2012 1

LAC
= 25

e I Lactat
g i

Sﬂ‘e_w V)ﬂ‘ 60 1200 800
08 02012 L) |:> L/P
. 28,0

RaportLiP ¥
i v

15cus™ imwL

Grafice

Anaiizeaza

P1: Walsh Michasl 111111 v
F h
Il
2ls 4+ s s 7 8 3 wnnm o wmuowow
Cateter |1
o [17:47 v

Reaciv |EDEEDOEE

NOTA! Fundalul pozitiei fiolei va
avea culoarea pozitiei pacientului

NOTA! Dacé adaugati o fiola intr-
o pozitie care nu a fost definita
pentru pacient va aparea un X
rosu peste fiola si proba nu va fi
analizata

NOTA! Numarul maxim de
masurari pe ora este 30

Grafice 18cus™ et
Nota P1: Walsh Michael 111111 v Animazs)  Ewnimert) Impdma )
] 8 10012 1 |:>GLU
3,6
R R D s Clucozd v
N i v
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25
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B 28,0
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Grafice 18uS™ thavi

Puncte MD pentru 111111, I; Glucoz3

08.70.2012 01:00:00, 3,64 mmollL.
08.10,2012 02:00:00, 3,57 mmolL.
08.10.2012 03:00:00, *0,070 mmol/L

© Ascunde punct
® Arath punct

08.10.2012 04:00:00, 3,51 mmollL.
08.10.2012 05:00:00, 3,67 mmollL.
08.10,2012 06:00:00, 3,54 mmol/L.
08.10.2012 07:00:00, 3,60 mmol/L
08.10.2012 08:00:00, 3,54 mmolL.
08.10,2012 09:00:00, 3,55 mmolL.
08.10,2012 10:00:00, 3,58 mmol/L
08.10.2012 11:00:00, 3,55 mmollL.
08.10.2012 12:00:00, 3,61 mmollL.
08.10.2012 13:00:00, 3,54 mmol/L
08.10.2012 14:00:00, 3,64 mmol/L
08.10.2012 15:00:00, 3,63 mmollL

C Aplica Ia ficle

nchide )

NOTA! Punctele ascunse apar gri
deschis in grafic. Este afisata o
notificare Tn spatele informatiei
de punct MD
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1 H 4 Grafice lseus™ thmt

Ecran graflce - /mprlma Nota P1: Walsh Michael 111111 v Amizezs)  Enment) Imprima )
*1 o w02 L GLU

T PN T

Apasati butonul “Imprima ) eenp=s==m==== = —
a] Er P — ECN— a0 LAC
if I::>2_5

SN EEE NS Lactat v

i 0
60 ET— - FT::)L.’P

Sunt afisate informatiile .
referitoare la pacient si pot fi e 3
imprimate prin apasarea
butonului “Imprima”.

Apésati “Inchide” pentru a o 15300 B
reveni la Ecran grafice fara
imprimare

LU LAC PR
noALMMaKLUM

-

mprim3 ) fnchide |

winmzmz  mive

incarca si analizeaza mai multi pacienti

Apasati butonul Analizeaza e e —— e
Mota || P1:Walsh Michael 111111 v Ardzeazy) Ewnimert) Imprima )
57 08 10 2012 L |:>GLU

36
Glucoza v
ESnmEs e = —
LR 10 102012 | LAC
i I::>2_5
s —d Lactat v
0 s |
Cm C— . INT
i et :>28,D
TTT Raport LIP v

NOTA! Dupa selectarea pacientului indicatorul de culoare din meniul
derulant se va schimba la culoarea pozitiei pacientului

NOTA! Numarul maxim de masuréri pe ora este de 30

Ecran grafice — Analizeaza

Analizeazd

paCient 1 P1: Walsh Michael 111111 v
w7

Adaugati fiolele la pozitiile
predefinite. Denumirea

3 4 5 & 7 B 3 W oM @ 1 u 5w

cateterului predefinit este e

afisata la introducerea e dn_

microfiolei .
fnapoi /

NOTA! Fundalul pozitiei fiolei va avea culoarea pozitiei pacientului

Ecran grafice - Analizeaza

pacientul urmator —— B
Utilizati meniul derulant - AT J
superior din ecranul Analizeaza I
pentru a selecta un alt pacient . ) ‘
Adaugati fiolele la pozitiile cone I
predefinite ale noului pacient g LR
Apésati “Inchide” pentru a e DO000S :
fnapoi

analiza probele (de la toti
pacientii) si reveni la Ecran
grafice

8003940H
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Practica de oprire

Pentru a opri ISCUS"apasati

butonul “Inchide” din coltul ‘l
sténga jos si respectati

instructiunile

NOTA! Goliti pisetele / flacoanele reziduuri si scoateti reactivii si caseta
cu fiole pentru a reduce riscul de deteriorare a dispozitivului, risc care
nu este acoperit de niciun protocol de garantie sau service

Instructiuni S L

Procedura de inchidere
Scoateti reactivii si fiolele A —

2. Goleste flacoanele de clitit si reziduuri
Goliti pisetele si flacoanele de 3. Falizat)
reziduuri

Scoateti caseta cu fiole

Anuleazy)

Apasati butonul “Finalizat”

Acum puteti opri sistemul in siguranta prin comutatorul On/Off din
partea stanga a analizorului.

A NOTA: Analizorul de microdializa nu trebuie oprit mai mult de o
luna. Va usca pompa de deseuri. Lasati sistemul pornit cu lichid de clatire
pentru a mentine integritatea pompei de deseuri

Informatii referitoare la imprimanta

informaii referitoare la

fereastra pentru Wa rugam nchideti accesul la imprimants
imprimanta Wa rugarn incarcati hartie pentru impriranta
Imprimantd deconectats

Va rugam verificati starea
usii si a hartiei
imprimantei!

NOTA! Daca imprimanta pare s fie deconectatd, va rugdm reporniti
ISCUS?~, inainte de urmatoare imprimare, conform operatiunii de
oprire

8003940H
11.29.2022



incarca hartie de imprimat

37

Imprimanta se incarca cu o rola de hartie de imprimat termic (REF

8002162)

1. Deschideti 4. Inchideti
capacul capacul
: ‘]\1, carcasei imprimantei
N
[

2. Deschideti 9 5. Scoatefi
capacul un VOIlml .
. . . mic de héartie
Imprimantel -— . M

din rola
3. Inlocuiti
hartia
asigurandu-va 6. inchideti
ca sub rola de capacul
hartie iese carcasei
capatul liber
al foii

8003940H
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Calibrator A

Scopul propus
Calibrator pentru determinarea glucozei, lactatului, piruvatului,
glutamatului, ureei si glicerolului in microdializate.

Probe de control
Scopul propus

Probele de control sunt destinate utilizarii ca probe de control evaluate
pentru calitatea analizororlui de microdializa ISCUS?x,

Utilizare

Utilizarea probelor de control al calitatii este deseori reglementata de
programele locale de asigurare a calitatii. Probele de control sunt
analizate de obicei dupa schimbarea de reactivi, dupa calibrare si cu
privire la analiza probelor de pacient. Prin analiza probelor de control, se
pot urmari performantele sistemului de analiza, inclusiv toate aspectele
de la Analizor, Reactivit, Etalon si calibrare.

Puteti utiliza probele de autocontrol prin pozitionarea flacoanelor de
probe de control in pozitiile cele mai exterioare la dreapta, in suportul
pentru reactivi. Ulterior, sistemul va derula automat controale la fiecare
sase ore (implicit). Intervalul poate fi schimbat la Setari — QA, iar
rezultatele se afla pe ecranul Vezi probe de control

Daca un rezultat al unei analize de autocontrol se afla in afara valorii
nominale de control £20 % (+30 % pentru controale inferioare), este

afigsat un mesaj de stare.

O alternativa este efectuarea de probe de control in microfiole. Va rugam
sa respectati instructiunile de mai jos:

* Predefiniti pozitiile pentru controale pe Ecran pacient
e Scoateti si aruncati dopul de la capatul larg al microfiolei

¢ Cu o pipeta sau o seringa de unica folosinta, umpleti fiola cu 50-100 yL
de proba de control

¢ Scoateti aerul din capatul ingust al fiolei, de preferinta cu o mica
centrifuga (30 s la 2000 g)

e Apasati Analizeaza pe Ecran grafice si puneti microfiolele in pozitiile
predefinite ale casetei pentru fiole

¢ Pentru afisarea rezultatelor, apasati“Vezi probe de control” de pe Ecran
setari si comenzi

e Un nivel satisfacator de performanta se atinge la situarea valorilor
analitului de control in ,Intervalul de control acceptabil” indicat in
elementul din pachet referitor la Probe de control

8003940H
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Detectare a defectiunilor tehnice
Informatii initiale

Incepeti sa adunati informatii referitoare la problema (Vezi Arata jurnal
service mai sus). Cereti operatorului sa faciliteze identificarea si
verificarea problemei

A Avertisment

Doar personalul autorizat poate efectua service sau rezolva problemele.
Interventia persoanelor neautorizate poate duce la vatamare corporala
sau distrugerea echipamentului sau proprietatii

Utilizatorul poate inlocui consumabilele sau piese de schimb (vezi
pagina 46). Pentru asistenta sau clarificari asupra modului de efectuare a
acestor nlocuiri, va rugam sa va contactati reprezentantul M Dialysis AB

Respectati instructiunile din acest manual daca inlocuiti orice piesa sau
remediati orice problema pe care utilizatorul o poate indrepta fara

instruire speciala

NOTA! Daca problema persistd contactati reprezentatul M Dialysis AB
pentru asistenta

A Produs LED Clasa 1M. LED situat in modulul detector al ISCUS"x,

CAUTION - CLASS 1M LED
RADIATION WHEN OPEN

DO NOT VIEW DIRECTLY
OR WITH OPTICAL INSTRUMENTS

ATENTIE - LED CLASA 1M LA DESCHIDERE RADIATII
NU PRIVITI DIRECT SAU CU INSTRUMENTE OPTICE

8003940H
11.29.2022



40

Service

Se va efectua service pentru ISCUS”* o datéa la 12 luni de catre un
tehnician calificat autorizat de M Dialysis AB

Intrare mod service

Bifati caseta intretinere de
pe Ecran setari si comenzi
pentru afisarea tuturor
butoanelor

Apasati butonul”“Cod de
serviciu”

intrebare de control (1)

Introduceti codul de acces si
atingeti OK pentru a avea
acces la codurile de servicii
ISCUS7ex,

intrebare de control (2)

Introduceti cod service si
apasati OK pentru a intra in
mod de service ISCUS7ex

Setari si Controale 15cus™ meeL

Casetd Reactivi ) Analiz} Iot
Bazd de date pacienti Vezi probe de control |
Setdr ) F fntretinere

Canuls probd ) Arati jurnalul de serviciu

Regleazs Data&Ora ) Cod de serviciu )

Flacoane de Clatire/Reziduuri OK

@ wonven

Setari i Controale. 18cus™ L

intrebare de
control

Va rugam sa introduceti codul de acces pentru coduri de servicii

ok ) Anuleszt)

[ ]z]aTs]s]e]=]e]o]o]-]-
|°H*’\|°H’\|'HV\|UH'\|°\“|I|1|‘|
[2]=]efefafr]i]e
\=||X\°|V|"|“|"*| | |'|E"'ef\
shift [caps Lock]

Setdri 5i Controale.

intrebare de
control

Introdu codul pentru a intra in Mod Service

oK Anuleazs)

[l d=]=]«]s]s]"]e]e]]-]-

[afwlelrfe]o]uls \|°\P|l|1|‘\
[af=falrfaln]ifel J:]
Lzlefefvlen]m] T I'Imf\
BED | caps Lock|

8003940H
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intretinere

intretinerea anual3 de céatre personalul de service autorizat este
obligatorie.

ntretinere necesara intre servicii de intretinere regulats este de curitare
a filtrului ventilatorului (vezi mai jos) si schimbarea canulei de probe,
(vezi pagina 27).

Curatare

Filtrul ventilatorului ar trebui sa fie curatate o data pe saptamana, cu o
carpa moale, umezita cu 70 % alcool.

Exterioara a instrumentului trebuie curatat regulat cu un material moale
umed cu apa si, daca este cazul, un detergent bland si/sau dezinfectant
(70 % etanol sau echivalent). Ecranul trebuie curatat cu o solutie speciala
pentru curatarea ecranului, la nevoie.

AVERTISMENT

Nu introduceti dispozitivul sau o intrare in nici un lichid sau
detergent de curatare.

Nu turnati niciun lichid sau detergent pe nicio deschidere a dispozitivului

Nu curatati nicio intrare sau port de comunicare cu nici un lichid sau
detergent decéat daca un reprezentant sau personal autorizat M Dialysis
AB a aprobat procedura respectiva

Evacuarea deseurilor

Nu evacuati acest produs ca deseu municipal nesortat

Respectati reglementarile locale referitoare la deseurile municipale
pentru prevederile adecvate de aruncare pentru a diminua impactul
deseurilor electrice si electronice asupra mediului.

Clienti din Uniunea Europeané

Contactati-va reprezentantul local M Dialysis AB sau autoritatea locala
pentru orientare

Pericol biologic

Lichidul de stropire si lichidele deseuri pot fi aruncate ca si apa daca nu
exista risc de infectie

NOTA! Lichidul rezidual poate fi contaminat. Urmati procedurile
spitalului pentru risc de infectie. Daca cerintele spitalului nu permit
reutilizarea flaconului de reziduuri, inlocuiti-l cu un altul si folositi
capacul celui nou pentru a sigila flaconul folosit

Reactivii si etalonul pot fi evacuate ca microfiole deseuri si fiole CMA
din plastic pot fi aruncate ca deseuri normale, iar fiolele CMA din sticla
ca si deseuri din sticla, daca nu exista risc de infectie.

NOTA! Probele pot fi contaminate. Respectati procedurile spitalului
referitoare la riscul de infectie

Rolele de hartie pot fi aruncate ca deseuri normale
Canula de probe va fi aruncata conform practicilor spitalului pentru ace

NOTA! Canula poate fi contaminata. Respectati procedurile spitalului
referitoare la riscul de infectie

8003940H
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Date tehnice

Parcurs linear

in cercetare, probele de microdializa se obtin utilizand debite mai mari
(1-5 pL/min) care duc la recuperari mai mici de analit. Pentru a facilita
analiza acestor probe, ISCUS” poate fi configurat pentru utilizare de
metode mai sensibile pentru analiza la nivel scazut a urmatorilor
compusi: glucoza, lactat, piruvat si glicerol.

Pentru a schimba parcursurile lineare vezi Caseta reactivi — Schimba
parcursul linear. Mai jos se afla specificatiile pentru parcursul linear
normal si scazut.

Gama linear normal

REACTIV GAMA LINEAR ‘ VOLUM PROBA VOLUM REACTIV
Glucoza 0,1-25mmol/L 0,5 puL 14,5 uL

Lactat 0,1-12 mmol/L 0,4 uL 14,6 u

Piruvat * 10 - 1500 pmol/L 0,5 uL 14,5 uL

Glicerol 10 - 1500 pmol/L 0,4 uL 14,6 uL
Glutamat 1-150 umol/L 1,3 pL 7,7 uL

Uree 0,5 - 25 mmol/L 0,5puL 14,5 uL

Gama linear mica

REACTIV GAMA LINEAR ‘ VOLUM PROBA VOLUM REACTIV
Glucoza 0,02 - 6,0 mmol/L 2,0 uL 13,0 uL
Lactat 0,02 - 2,5 mmol/L 0,8 uL 14,2 uL
Piruvat * 10 - 300 pmol/L 2,0 uL 13,0 uL
Glicerol 2 - 500 pmol/L 2,0puL 13,0 uL

* Gama piruvat implicit liniar este mica

Conditii de functionare

TEMPERATURA UMIDITATE PRESIUNE ATMOSFERICA

+18°C la +28 °C 10 % - 70 % rh fara condens 500 - 1060 hPa

Temperatura interna a sistemului este afisata langa indicatorul - de pe
bara de stare

Daca temperatura creste peste 35 °C, va rugam sa desprafuiti filtrul
ventilatorului din partea din spate a analizorului si sa va asigurati ca
exista destul spatiu in jurul dispozitivului pentru a permite racirea
eficienta a analizorului

Daca temperatura se mentine ridicata, va recomandam sa incercati sa
micsorati temperatura ambianta si sa incepeti efectuarea de probe de
control

8003940H
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Conditii de depozitare si transport

TEMPERATURA UMIDITATE PRESIUNE ATMOSFERICA

0°Cla+50°C 10 % - 80 % rh fara condens 500 - 1060 hPa

Dimensiuni gi greutéti

LATIME GROSIME | GREUTATE

430 mm 350 mm 270 mm 13 Kg

Clasificare

Analizorul ISCUS”*Microdialysis nu este destinat conectarii la un
pacient

Grad de protectie impotriva socurilor electrice:

Tip B (Corp). Echipament care asigura grad special de protectie
impotriva socurilor electrice, mai ales cu privire la curent acceptabil de
scurgere

Grad de protectie impotriva infiltrarii daunatoare a apei:
IP20

Grad de sigurantd in prezenta anestezicelor inflamabile:
Dispozitivul nu e destinat utilizarii cu gaze inflamabile de anestezice

Mode of functionare:
Functionare continua

EMC - Compatibilitate electromagnetica

A AVERTISMENT

Utilizarea altor accesorii, traductori si cabluri decat cele specificate, cu
exceptia traductorilor si cablurilor vandute de catre M Dialysis AB ca
piese de schimb pentru componentele interne, poate duce la cresterea
EMISIILOR sau scaderea REZISTENTEI ISCUS"ex

ISCUS”*nu trebuie folosit 1anga sau ingramadit cu alte echipamente.
Daca utilizarea adiacentd sau laolalta este necesara, ISCUS"*trebuie
observat pentru a asigura functionarea normala in configuratia in care
va fi folosit

Lista de cabluri: Cablu de retea - Lungime maxima 5m, Cablu de
alimentare — Lungime maxima 1,8m

Pentru informatii suplimentare, va rugam sa consultati EMC -
Compatibilitate electromagnetica, in Manualul tehnic ISCUS%ex

8003940H
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Specificatii tehnice

NOTA! Pentru alte clarificari, va rugdm s& va contactati
reprezentantul M Dialysis AB. Va rugam sa retineti ca M Dialysis AB
isi rezerva dreptul de a modifica specificatiile fara notificare in

prealabil
REF SPECIFICATIE
Model Analizor Microdializa ISCUS"ex
Tensiune 100-240 V ~50/60 Hz

Consum de putere

100 VA

Sigurante

T1,25 A (L) 250 V. Se vor inlocui cu o
siguranta recunoscuta UL.

Tip de protectie

Clasa 1, Tip B

Principiu Analizor enzimatic cinetic
Fiole Microfiole, fiole CMA sticla si plastic
Esantioane Microdializate

Volum probe, utilizate

0,4 - 2,0 yL/analit

Volum de proba minim
necesar

Total volume de proba per analit + 2,0uL

Consum reactiv

<15ul/analiza (in functie de analit)

Abatere pipeta

<2% (0,5uL) abatere relativa standard

Calibrare Automata
Timp de incalzire 10 minute
Timp masurare 30 secunde

Timp per test

60-90 secunde

Rata de transfer

30 masurari per ora

Tip de detector

Fotometru filtru cu raza unica

Sursa de lumina

LED Clasa 1M

Lungimi de unda

375 si 530 nm

Celula detectoare

Celula debit capilar 10 mm, 2uL

Celula detectoare,
temperatura de
functionare

37 °C/98,6 °F

Volum piseta

500 mL

Volum flacon reziduuri

500 mL

Tip de imprimanta

Imprimanta termica

Tip de hartie pentru
imprimanta

Hartie termica

Dimensiuni hartie pentru
imprimanta

Latime 50mm, diametru 48 mm, lungime
30,5 m

Abatere de prelevare

< 4% abatere relativa standard in
derularea normala de probe de control *

Imprecizie de prelevare

< 10% pentru probe de control {Ref nr
8010201}

Gama de prelevare

Vezi instructiuni de utilizare pentru
seturile de reactivi {Ref nr 8002335,
8002336, 8002337}

* Probele de control normal contine: 5,2 mmol/l glucoza, 3,2 mmol/l lactat,
73,3 umol/l piruvat, 260 pmol/l glicerol, 40 pmol/l glutamat si 5,0 mmol/I

uree.
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Explicatiile simbolurilor de pe dispozitiv si din manualul de

utilizare:

Simbol

Descriere

Dispozitiv medical de
diagnostic /n vitro

Simbol

Descriere

Avertisment sau
Atentie

Depozitare si
transport Limitarea
umiditatii

On

Off

Limitarea presiunii
atmosferice de
depozitare si
transport

Siguranta

Card SD (Card de
memorie sigur
digital)

| QB

\O’
’ £y
]

Control
luminozitate
(afisaj)

Recipient lichid
stropire

Port magistrala
universala serie
(USB)

Recipient lichid
rezidual

Port Ethernet
(retea)

Imprimanta

Consultati
manualul/brosura
de instructiuni

>

Pericol biologic

Destinat utilizarii
mediale conform
EU In Vitro
Diagnostic Medical
Device Regulation
(IVDR) 2017/746

Produs LED
Clasa 1M

Atentie — Radiatie
LED Clasa 1M LED
atunci cand este
deschis (in modul
detector). Nu priviti
direct sau cu
instrumente optice

Limitare termica

Numar de serie

Numar de
catalog

DEEE (Deseuri de
echipamente
electrice si
electronice)

Este necesara
colectarea separata
a deseurilor de
echipamente
electrice si
electronice

LE[E~ ) Qe+ woo-|>E

Producator
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Consumabile si piese de schimb

Analizorul are o serie de consumabile si piese de schimb instalate,
livrate sau vandute separat. Acestea sunt descrise in tabelul de mai

jos:
REF Descriere Inclus in|Consum |Piesa de |Cantitate
pachet |abila schimb
8002171 |Rinsing Fluid v 8x05L
8002161 |Waste Bottles 1 flacon v 8x0,5L
8002162 ;hermal Print 1 rols y 4 Xv30,5 m
aper rola
8002163 |Reagent Set A v 1
8002164 |Reagent Set B v 1
8002165 |Reagent Set C v 1
P000023|Reagent Glucose v 5 x 6mL
P000024 |Reagent Lactate v 5 x 6mL
P000063|Reagent Pyruvate v 5 x 6mL
P000025|Reagent Glycerol v 5 x 6mL
P000064|Reagent Glutamate v 5 x 4mL
P000026|Reagent Urea v 5 x 6mL
P000057|Calibrator A v 10 x 6mL
P000001|Microvials v 250
Vial Plastic, 300ul
7431100 |(CMA Microdialysis v 1000
AB/ETH)
Vial Glass, 300yl
7431007 |(CMA Microdialysis v 500
AB/ Chromacol)
P000114|Vial Adapter 1
5x5mL
8010201 |Control Samples v la 2
niveluri
8001721 |Sample Cannula vV v 1
Sample Cannula
8050012|2° 7" ° Vo1
ISCUS”* SDC (SD-
8003806 “\ ( 4 % 1
ISCUS
8002792 Maintenance Kit v 1
8003409 |Vial Cassette vV v 1
8002921 |Aluminium Case Vv v 1
8001027 |ICUpilot software v 1

8003940H
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Transport si ambalare

/\ ATENTIE!

PRECAUTII OBLIGATORII INAINTE DE TRANSPORT.

OVZ\ RUGAM SA VA ASIGURATI CA TOATE LICHIDELE AU _
FOST EVACUATE INAINTE DE IMPACHETAREA ISCUS"** IN
TRANSPORTAT (PISETE/FLACOANE REZIDUURI, SET
REACTIVI & FIOLE DE PROBA).

O i rucim sk PUNETI ISCUS IN TRANSPORTATOR iN
POZITIE VERTICALA CU PARTEA DIN FATA A ISCUSex
CATRE PIVOTII TRANSPORTATORULUL.

NOTA! Daci lichidele nu au fost evacuate din analizor sau nu este
pus correct in transportat, poate fi avariat de manevrarea dura pe
durata transportului. Orice avariere a ISCUS”* ca urmare a
nerespectarii acestor instructiuni nu va fi acoperita de garantie

Pentru transportul in afara spitalului, va rugam sa folositi cutia de
aluminiu pentru a transporta ISCUS7"x

Introduceti materialul antisoc peste suportii Reactiv si de fiole. Vezi
imaginea de la pagina 6.

infasurati punga de plastic in jurul analizorului

Folositi metode de ridicare adecvate la ridicarea ISCUS”in cutia de
aluminiu (REF 8002921)

Folositi metode de ridicare adecvate la mutarea sau ridicarea cutiei de
aluminiu; nerespectarea poate duce la vatamare, deteriorarea

echipamentului sau a proprietatii

Pachetul va fi transportat cu atentie, in pozitie verticala.

8003940H
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Centrul de service si instruire

M Dialysis AB

Hammarby Fabriksvag 43, SE-120 30 Stockholm, Suedia
Tel. +46 8 470 10 36

Fax. +46 8 470 10 55

E-mail: service@mdialysis.com

Web: www.mdialysis.com

Reprezentant autorizat:

Produs de:

M Dialysis AB

Hammarby Fabriksvag 43, SE-120 30 Stockholm, Suedia
Tel. +46 8 470 10 20

Fax. +46 8 470 10 55

E-mail: info@mdialysis.com

Web: www.mdialysis.com
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