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UniCAP 100 — Uzivatelska piirucka Popis a instalace pfistroje

1. Technické tdaje

Popis pristroje

Rozméry Sitka 680 mm
hloubka 600 mm
vyska 440 mm
Hmotnost  pfistroj: 46 kg
celkovd hmotnost (brutto): 86 kg
Sitové napajeni AC 100V, 50/60 Hz
AC 120V, 50/60 Hz
AC 230V, 50/60 Hz
AC 240V, 50/60 Hz
Tolerance napéti +10%/-15%
Tolerance frekvence + 1%
Urceno pro nepietrZity provoz
Upozornéni! UniCAP 100 musi byt zapojen do uzemnéné
zasuvky (ochranné uzemnéni).
Primarni pojistky 100/120 V TS5AL
230/240 V T25AL
Upozornéni! Pti dodéni piistroj neobsahuje Zadné
primarni pojistky. Hlavni voli¢ napéti je nastaven
na 230V.
Sekundarni pojistky FO03 T1 AL
FO04 T 100 mA L
FO05 T63mAL
FO06 T63 AL

F907 T25AL

FOOS TS AL

F909 T 63 mA L
Kapacita soucasné¢ Ize v jedné sérii vySetfit 48 vzorka
Charakteristiky automatizovand piiprava

automatizované zpracovani

automatizované meéreni
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UniCAP 100 — Uzivatelska piirucka Popis a instalace pfistroje

Pracovni podminky teplota prostiedi : 18 az 32°C

relativni vlhkost prostiedi : 10 az 85%

atmosféricky tlak: 860 az 1060 hPa

zmeény teploty prostfedi: 2°C/hod (max.)
Skladovaci podminky teplota prostiedi: —20 az +70°C

relativni vlhkost prostfedi: 10 az 95%

Uroveii hluku 57 dBA
Doba zahrivani pfistroje pro normalni vysetfeni: 1 hodina
Pripojeni
porty (COM 1, COM 2 a COM 3) se nachazeji v horni ¢asti na zadni stran¢ piistroje, sériovy
prenos dat v souladu se standardem RS 232 C. Porty COM 1, COM 2 a COM 3 mohou byt
nastaveny na tfi rizné zpisoby pouZiti:
1) sériové spojeni s externim pocitaCem
2) sériové spojeni s dalsimi piistroji UniCAP

3) ctecka ¢arovych koda

Koliky konektori (¢islo, ndzev, vystup/ptivod, maximalni napéti)

Kolik 3 Tx Vystup +12V
Kolik2 Rx  Ptivod +12V
Kolik 7 RTS Vystup +12V
Kolik 8 CTS Ptivod +12V
Kolik 6 DSR Ptivod +12V
Kolik 5 GND signél uzemnéni +12V
Kolik 1 DCD Ptivod +12V
Kolik 9 RI Ptivod +12V

Tyto sériové porty 1ze spojit pouze s externim zatizenim, které vyhovuje ptisluSnym EMC a
elektrotechnickym bezpecnostnim normam (napt. IEC 1010-1, IEC 601-1, IEC 950, EN
61010-1, EN 60601-1, EN 60950 a nebo ekvivalentni UL-norma)
Nadoby na roztoky Lihev na promyvaci roztok, objem 1 litr

Lahev na proplachovaci roztok, objem 1 litr

Lahev na odpad, objem 2 litry

Proplachovaci roztok CiSténd voda
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UniCAP 100 — Uzivatelska piirucka Popis a instalace pfistroje

Promyvaci roztok ¢isténd voda, promyvaci koncentrét, promyvaci piisada
Piesnost pipetovanych objemi 40 pl: 50ul: 200 pl:
+0.5 ul +0.5 ul +2 ul  (pramérna hodnota)
Pro EliA: 90 pl:
+0.9 ul

Piesnost promyvaciho roztoku  137.5 pl £ 7.5ul (primérna hodnota)
Klasifikace elektrické bezpecnosti Ttida 1, typ B:
znaci, ze pristroj poskytuje ¢asteCnou ochranu proti

urazu elektrickym proudem, zejména s ohledem na

piipustny svodovy proud a spolehlivost o
ochranného uzemnéni. Symbol pouzivany ﬂ
na pristroji oznacuje zatfidéni mezi zatizeni

skupiny B.

Elektricka bezpe¢nost, mechanicka bezpec¢nost a elektromagneticka kompatibilita
UniCAP 100 vyhovuje témto evropskym smérnicim a
normam:

Smérnice 73/23/EEC

Smérnice o nizkém napéti. Pouzitd norma: EN 60601-1:
1990, dodatky A1, A1l a A12: 1993, pr A2 a A13: 1995
(IEC 601-1, druhé vydani, 1988, dodatek 1, 1991, a
dodatek 2, 1995) a EN 61010-1:1993 a pr A2: 1995 (IEC
1010-1, prvni vydani, 1990, dodatek 1, 1992 a dodatek 2,
1995)

Smeérnice 89/392/EEC

Bezpecnost strojnich zafizeni, 14.Cerven 1989

Smeérnice 91/368/EEC
Novela smérnice 89/392/EEC

Smérnice 93/44/EEC
Novela smérnice 89/392/EEC

Smeérnice 93/68/EEC
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UniCAP 100 — Uzivatelska piirucka Popis a instalace pfistroje

Novela smérnice 89/392/EEC

Smeérnice 89/336/EEC

Elektromagnetickd kompatibilita (EMC)
Pouzité normy: EN 50081-1, vydéni 1, 1992
EN 50082-2, vydani 1, 1995

Smeérnice 93/68/EEC

Lékatska zatizeni pro in vitro diagnostiku

Soulad s vySe uvedenymi evropskymi smérnicemi je
zarucen pouze tehdy, jestlize je UniCAP 100 instalovan,
pouzivéan a udrzovan dle tohoto ndvodu. Aby byl tento
soulad zachovén, je pii idrzb¢ a obsluze nezbytné
pouzivat pouze metody a ndhradni dily schvélené a
dodéavané spolecnosti Pharmacia Diagnostics a nebo

jejim mistnim zastupcem.

Servis Pravidelnd udrzba piistroje UniCAP 100 (dle ndvodu uvedeného v kapitole 11)
je velmi dilezitd. Néasledkem jejiho zanedbani jsou chyby ve zpracovani a
chyby ve vysledcich vySetfeni. Pfipadné problémy je nezbytné konzultovat
s autorizovanym servisnim technikem spole¢nosti Pharmacia Diagnostics AB.
Dtive nez preddte UniCAP 100 do servisu, musite jej vydezinfikovat a vycistit
s pomoci dezinfek¢ni soupravy Pharmacia. Pii pouZiti této soupravy postupujte

prosim dle ptiloZzeného ndvodu k pouziti.
Instruktaz  Soucésti dodavky jsou vSechny nezbytné informace o instalaci a bezpe¢ném

pouziti ptistroje UniCAP 100. Jestlize potfebujete dalsi instruktaZ o piistroji,

spojte se prosim se zdastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.
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UniCAP 100 — Uzivatelska piirucka Popis a instalace pfistroje

Popis pevné faze

ImmunoCAP

ImmunoCAPy jsou plastové kalisky naplnéné poréznim flexibilnim hydrofilnim - b
polymernim nosi¢em na bazi aktivovaného derivatu celuldzy. i

. ) ; |
Alergenové ImmunoCAPy jsou doddvany ve specidlnich pouzdrech s obsahem 5‘5353'
16 nebo 10 ImmunoCAP1, jsou k dispozici jednotlivé nebo v baleni po 6

Vv s

pouzdrech tak, aby bylo mozné sestavit nejvhodné;jsi individudlni panel alergend.

Pfi manipulaci s InmunoCAPy neotvirejte pouzdro, aby nedoslo k odpateni pufru. Pouzdro
nesmi byt pfi pokojové teploté otevieno déle nez 1 den. V opacném piipadé je potfeba prvni

ImmunoCAP znehodnotit.

EliA jamky

EliA jamky jsou polystyrenové jamky potazené antigeny nebo protilatkami. !;:\.}
(.

Jamky jsou baleny v pouzdrech a pouzdra jsou uloZena a peclivé uzaviena *Fm‘i‘?

v obalech z hlinikové f6lie spole¢né s pohlcovacem vlhkosti. E@

Po vyjmuti EliA jamek pouzdra vZdy peclivé uloZte zpét do uzaviratelnych obalt, aby byla

zajiSténa jejich stabilita. Indikator pohlcovace vlhkosti v obalu musi byt stile zbarven modre.

Diilezité upozornéni:
K zajisténi stability InmunoCAPU a EliA jamek je nutné je

skladovat pfi teploté 2 az 8°C.
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UniCAP 100 — Uzivatelska piirucka Popis a instalace pfistroje

Bezpecnostni opatireni a omezeni

|f [I\—l Tento varovny znak se nachdzi pod ramenem pipety. Oznacuje riziko
WARKIG!
| R for donnge o poSkozeni kiize, jelikoZ pipeta s obsahem lidského biologického
Ihes shanThe papette .. oo . L L.
[ may i materidlu se mize pohybovat bez predchozi vystrahy. Neddvejte ruce do
- oblasti dosahu pipety.
Omezeni metod Do karuselu lze umistit nejvice ctyfi konjugity. To znamend, Ze

Vv

nejvyssi mozny pocet soucasné vysetfovanych metod je Ctyfi. Metody

EliA nelze pouZzit soucasné s metodami ImmunoCAP.

Bezpecnostni opatieni UniCAP 100 je urcen k in vitro diagnostice s vyhradnim pouZitim
reagencii UniCAP. Pfi préci s piistrojem UniCAP jsou Casto pouZivany
reagencie  vyrobené zlidské krve. Zdrojovy materidl byl
imunoanalyticky testovdn na pfitomnost povrchového antigenu
hepatitidy B a na protilatky proti HIV 1, HIV 2 a hepatitidé C
s negativnim vysledkem. Pfesto je nezbytné dodrzovat vsechna
doporuceni pro préci s krevnimi derivaty. Postupujte dle publikace HHS
¢. (CDC) 93-8395 a nebo dle narodnich doporuceni pro bezpecnost

prace v laboratoftich.

Metody pouze na vyzkumné pouziti — plati v ramci USA
Pouze na vyzkumné pouZiti. NepouZivat pfi diagnostice.
UniCAP ECP
UniCAP Tryptaza
UniCAP celkovy IgE - nizké hodnoty
UniCAP autoimunita sIgG
EliA metody
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UniCAP 100 — Uzivatelska piirucka Popis a instalace piistroje

Nastaveni parametri

Zménou prednastavenych hodnot riznych parametrti Ize UniCAP 100 ptizpasobit Vasim

potifebam.
Datum/Cas
1.V nabidce Prepare Run (Pfipravit analyzu) . |
UniCAP 100 Ver.2.d 14:10:17
stisknéte 6. 1.Prepare Run? ]
2. Stisknéte yes (ano)' UniCAP 100 ver.2.0 14:10:17
&.Install/Service? )
5
3. V nabidce Install/Service (Instalace/Servis) 6.Install/Eervice
1.Login/Logout? J
stisknéte 3. -
7
&.Install f=ervice
4. 'V nabidce Datum/Cas stisknéte yes 3i.Date/Time? J

£.3.Date/Time
Year: ao

5. Jestlize se zobrazi spravny rok, stisknéte

L |
s i

enter Chcete-li zménit rok, napiste potiebny

udaj a stisknéte enter .

6. Jestlize se zobrazi spravny meésic, stisknéte

) ) ) £.3.Date/Time
enter . Chcete-li zménit mésic, napiSte Month: 1

potiebny tidaj a stisknéte enter .

7. Jestlize se zobrazi spravny den, stisknéte

enter. Chcete-li zménit den, napiste potiebny §.3.Date/Time
e Day: 31
udaj a stisknéte enter .
8. Jestlize se zobrazi spravnd hodina, stisknéte
enter. Chcete-li zménit hodinu, napiste
o L £.3.0ate/Time
potfebny udaj a stisknéte enter. Hour. 14
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UniCAP 100 — Uzivatelska piirucka

9. Jestlize se zobrazi sprdvna minuta,
stisknéte enter (vlozit). Chcete-li zménit
minutynapisSte potiebny uidaj a stisknéte
enter (vlozit).

Jazyk

1. V nabidce Install/Service (Instalace/Servis)
stisknéte 4.

2. Stisknéte yes.

3. Stisknéte yes.

4. Odpovidejte stiskem tlacitka no, dokud se
neobjevi pozadovany jazyk. Poté stisknéte
yes.

5. Odpovidejte stiskem tlacitka no, dokud se
neobjevi poZadovany format. Poté stisknéte
yes.

6. Odpovidejte stiskem tlacitka no, dokud se
neobjevi poZadovany format. Poté stisknéte
yes.

7. NapiSte symbol, ktery bude oddé€lovat

1.19

hodiny a minuty, poté stisknéte enter. Vice

Popis a instalace piistroje

£.31.Date/Time
Minute. 10

£.Install/Service
1.Login/Logout?

£.Install/Service
4 .Zystem parameters?

6.4.5ystem parameters
1.Language?

6.4.1.Language
Language: ENGLISH?

|

6.4.1.Language
Cate format: DAY-MONTH-YEAR?

6.4.1.Language

Time format. 24 -HOUR?
6.4.1.Language

Time separator: .

znaki se zobrazi po soucasném stisknuti tlacitka shift a tlacitek 0-9.
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UniCAP 100 — Uzivatelska piirucka Popis a instalace piistroje

Prednastavena standardni metoda

Prednastavenou standardni metodu Ize v piistroji UniCAP 100 u riznych funkci ménit.

1. V nabidce Install/Service (Instalace/servis)

£.Inaktall/Service
1.Login/Logout?

stisknéte 4.

2. Stisknéte yes. Ingtall/service

System parameters?

3. V nabidce System Parameters (Parametry 4.5ystem parameters

Language?

€.
4.
€.
1.

Systému) stisknéte 4.

4. Stisknéte yes.

€.4 .5ystem parameters
Z.0efault Method?

5. Odpovidejte stiskem tlacitka no, dokud se [E"" -2 Hefault Hethod

Method: TniCAP Specific IgE?

el b el B mertf]

neobjevi metoda, kterou chcete nastavit

jako standardni. Poté stisknéte yes.

Kontrast

£.Inaktall/Service

1.V nabidce Install/Service (Instalace/servis) [1 Login/Logout?

stisknéte 5.
=
6.Install/Service
2. Stisknéte yes. 5.Contraste?
=
£.5.Contrasts
3. Stisknéte yes. 1.8et LCD Contrast? J
|
BELECT LCD CONTRAST
4. Stisknutim tlac¢itka BRIGHTER BRIGHTER TARKER )

(JASNEJSI) a nebo DARKER (TMAVSI)
zménite kontrast displeje. Jestlize je

kontrast nastaven, stisknéte enter.

£.5.Contragts
1.2et LD Contrast?

5. Stisknéte no.

6. Stisknéte yes. 6.5.Contrasts
2.Eet Printer Contrast?
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UniCAP 100 — Uzivatelska piirucka

7. Zména Kontrastu tiskdrny stisknutim

tlagitka BRIGHTER (JASNEJSI) a nebo

DARKER (TMAVSI). Kontrast 1ze

Popis a instalace piistroje

SELECT FRINTER CONTRAET

BRIGHTER DARKER

FRINT  Contrast:5

nastavit ve Skdle 0-9. Chcete-li vytisknout zkuSebni vytisk ke kontrole zvoleného

kontrastu, stisknéte tlacitko PRINT (TISK). JestliZe je kontrast nastaven, stiskncte enter.

Upozornéni!

Jestlize zménite kontrast displeje priliS, nebudou informace zobrazené v okné displeje

¢itelné.

Nastaveni a zména hesel

Nastaveni a zmény hesel se provadéji v nabidce 6.1 Login/Logout (Pfihlaseni/odhl4seni).

Prednastavené laboratorni heslo je ,,unicap®. Chcete-li toto heslo zménit a pouzivat jiné heslo,

zndmé pouze povolanym osobdm, v nabidce 6.Install/Service (Instalace/Servis) postupujte

dle uvedeného navodu:

1.V nabidce Install/Service stisknéte yes.

2. V nabidce Login/Logout stisknéte 3.

3. Stisknéte yes.

4. Napiste nové heslo, poté stisknéte enter.

5. Znovu napiSte nové heslo, poté stisknéte

enter.

6. Nové heslo je nastaveno.

5.Install fservice
1.Togin -"Lagc-ut 7

£.1l.Login/Lagouk
1.Login?

! =
£.1.Login/Logout
1.Change password? J
2
£.1.3.Change Pazsword
Mew paseword. )
<
£.1.3.Change Password
Confirm password: J

6.1.3.Change Fassword
HNEW PASSWORD SET
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UniCAP 100 — Uzivatelska piirucka Popis a instalace piistroje

Komunikac¢ni parametry

V této nabidce lze pracovat pouze po zadani laboratorniho hesla. V naprosté vétSing piipadi
neni potfeba ménit nastaveni komunikacnich parametrti. Nastaveni je vSak nékdy potiebné
zmgenit po pripojeni ¢tecky ¢arovych kodi. Pii nastavovani parametri ¢teCky carovych kéda

postupujte dle uvedeného ndvodu.

-

1. V nabidce Install/Service stisknéte 7. &.Install/service
1.Login/Logout? |
. v =

2. Stisknéte yes. [E. Insktall/Service

, . . v/ i - b
3. Odpovidejte stiskem tlagitka no, dokud =~ AoSomminiCation paramerers: )
~
se neobjevi komunikacni port, jehoz €.7.Communicaticn parameters

felect Port: COM3? J

parametry chcete zménit. Piipojujete-li
¢tecku c¢arovych kodi, zvolte COM3.
Stisknéte yes.

4. Stisknéte yes.

LT.Communicaticn parameters o3
1.Eaud rate?

5. Odpovidejte stiskem tlacitka no, dokud T e

Baud rate: 9£007

— p—
Bl Pl

se neobjevi poZadovand pirenosova

rychlost. Poté stisknéte yes.

6. Stisknéte no. .7.Communicaticn parameters o3

&
C 1.Baud rate?
7. Stisknéte yes.

£.7.Cocmmunicaticn parameters o3
2.Data bite?

8. Odpovidejte stiskem tlacitka no, dokud

6.7.2.0ata bits ComMa
Data bits: B?

se neobjevi poZadované datové bity.

Poté stisknéte yes.

9. Stisknéte no.

£.7.Cocmmunicaticn parameters o3
2.Data bite?

10. Stisknéte yes. £.7.Communication parameters oo

1. Etop blee?

&.7.1.5top bite CoMa
Etop bilts: 17

11. Odpovidejte stiskem tlacitka no, dokud

[ £

se neobjevi poZadované ukonCovaci

bity. Poté stisknéte yes.
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UniCAP 100 — Uzivatelska piirucka Popis a instalace piistroje

12. Stisknéte no. . |
£.7.Communication parameters CoMa

1.8top bics?

13. Stisknéte yes.
£.7.Communication parameters coMa
d

.Parity?

£.7.4.Parity CoMa
Parity: NONE?

14. Odpovidejte stiskem tlacitka no, dokud [

se neobjevi poZadovana parita. Poté

stisknéte yes.

-
15. Stisknéte no. €.7.Communication parameters CoM3
d.Parity?
4
q
16. Stisknéte yes. €.7.Communication parameters M3
§.Port Usage?
17. Odpovidejte stiskem tlagitka no, dokud || &-7-=-Fort U=age CoM3
Eelect Usage for COMPORT: EARCODE?

se neobjevi BARCODE. Poté stisknéte

yes.

1.23 PharmaTech s.r.o., Hostdlkova 48, 169 00 Praha 6, Tel.: 220 511 392 12—3501-20/07



UniCAP 100 — Uzivatelska piirucka Popis a instalace pfistroje

1.24 PharmaTech s.r.o., Hostdlkova 48, 169 00 Praha 6, Tel.: 220 511 392 12—3501-20/07



UniCAP 100 — Uzivatelska piirucka Popis a instalace pfistroje

1.25 PharmaTech s.r.o., Hostdlkova 48, 169 00 Praha 6, Tel.: 220 511 392 12—3501-20/07



UniCAP 100 — Uzivatelska piirucka Standardni analyza

2. kapitola  Standardni analyza

V této kapitole jsou popsdna nastaveni
a funkce pfi standardnim vySetieni
na piistroji UniCAP 100.

Struktura nabidky 2
Pohyb v nabidce 2
Vkladani dat 2

Volba moznosti 4

Hlaseni 4

Chybova hlaseni 5
Informace o stavu 5
Informace o hldSenich 6
Pristrojova deska 7
Panel 8

Nabidky 9

Spusténi 16

Kontrola vykonu pfistroje 16
Vyukova na,bidka 26

Uvod 27

Principy priace 28

Prib¢h prace 29
Upozornéni a vystrahy 31

Analyza s kalibracni kiivkou 33
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Struktura nabidky

Po zapnuti pfistroje se obvykle do jedné minuty zobrazi na displeji napis ,,UniCAP 100%.
JestliZe byl ptistroj dlouho v chodu a nebyl vypinédn, bude pfipraven k préci az po delsi dobé.
V nékterych piipadech to muze trvat i 10 az 20 minut.

Nikdy nevypinejte a poté ihned nezapinejte pfistroj! Nez ptistroj opakované zapnete, pockejte
nejméné 10 vtefin.

Po zapnuti pfistroje se na displeji zobrazi ta nabidka, se kterou pfistroj pracoval pied
poslednim vypnutim. Do nabidky 1.Prepare Run (Pfipravit analyzu) se vratite stisknutim
tlacitka mode.

Chcete-li pracovat v nabidce Prepare Run, jednoduse stisknéte yes. Na tdzaci véty ukoncené
otaznikem odpovidejte yes a nebo no, v ostatnich piipadech potvrd’te a ulozte data stisknutim
tlacitka enter.

Jestlize chcete vlozit jinou poloZku menu, muzete bud’ stisknout tlac¢itko no a nebo napsat
¢islo pozadované polozky. Napiiklad chcete-li pracovat v nabidce Quality Control (Kontrola
kvality), stisknéte tlacitko 4.

Chcete-li ukoncit praci s nabidkou, stisknéte tlac¢itko mode. Pozor, ve vétSin¢ piipadl se po
stisknuti tla¢itka mode ztrati veSkeré piedtim provedené zmény v nabidce. Chcete-li zmény
uloZit, stisknéte tlacitko enter.

Na nésledujicich strankéch je popsana struktura nabidky.

UPOZORNENI!
Pozadované polozky nabidky volte s pomoci tlacitek no, yes a nebo ¢iselnym tlacitkem.
Stisknutim tla¢itka mode ukon¢ite praci s aktualni nabidkou. Pozor, provedené zmény
nebudou uloZeny.

Vlozena data budou uloZena po stisknuti tlac¢itka enter.

Pohyb v nabidce
Toto je prvni nabidka, kterd se na displeji

piistroje UniCAP 100 objevi. V této nabidce

najdete Cislo verze softwaru vaseho pftistroje,

¢as a prvni poloZku nabidky. Na otdzky lze odpovidat yes a nebo no.
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Stisknutim tlacitka yes se dostanete k dalsi

poloZce nabidky (v tomto piipad¢ k nabidce UniCAF 100 Ver.2.D 13:44.33
2.Abort Run?

2.Abort Run (Zrusit analyzu). MiZete téZ pfimo
napsat Cislo polozky nabidky, ke které chcete

piejit, v tomto piipad¢ ¢islo 2.

1. Prepare Run?

Stisknutim tlacitka yes se dostanete do nabidky
Prepare Run (Pfipravit analyzu). [

UniCAF 100 Yer.z.D 13:48:33 ]

V nabidce Prepare Run si miZete vybirat
1.Brepare Run
z nabidky stisknutim tlacitek yes, no a nebo 1.Enter Request?

zadat poZadované ¢islo.

Vkladani dat

Na linku (podtrzitko) mtZete napsat hodnotu.
1.1.Entar Request [2B]

JestliZe chcete zadat novou hodnotu, nejdiive
Enter Sample ID:

vymazte stary ddaj a poté napiste novy. Zadanou

hodnotu uloZite stisknutim tlac¢itka enter.

Pfi vladani dat 1ze pouZit tato tlacitka:

enter uloZi se zadané tdaje

+/- zobrazi se minus

shift+ +/- zobrazi se plus

del vymazou se data — posledni vloZeny znak
shift+del vymaze se cely fadek

yes kurzor se posune o jeden znak doprava
no kurzor se posune o jeden znak doleva

shift+enter zobrazi se standardni pfednastavena hodnota (existuje-li)

mode pieskoci se v nabidce o droven vyse
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Volba moznosti

MiizZete volit z riiznych moZnosti stisknutim

vy . v . i.2.2.5pecilic R
tlacitka mo. Stisknéte yes, pokud se zobrazi [ b o ]

Run: (23] 000822 11:05°%

pozadovand mozZnost. Muzete téZ piimo napsat

¢islo pozadované sekvence.

Pfi volbé tdaji 1ze pouZit tato tlacitka:

yes zvoli zobrazenou mozZnost

enter zvoli zobrazenou moznost

no zobrazi se nésledujici moZnost

shift+no zobrazi se predchozi moznost

1-9 zobrazi se moZznost, ktera je kddovédna prisluSnym cislem

shift+enter zobrazi se standardni pfednastavend hodnota (existuje-li). PouZziva se téZ pfi

piepravé
mode pieskocenim v nabidce o troven vyse se ukonc¢i volba moznosti
. VRPN SELECT METHOD FOR CALIBRATORS
PI‘I VOlbe mOZI’lOStl StlSkI’lete :]:IE L]‘BE | v TI‘“EI'.F zli-n 2li-o :]':l"-* 5],].:

tlacitko s pismenem, které se

nachdzi pod Vami poZadovanou @ E] @ D @ @

moznosti. V tomto ptipad¢ zvolite stisknutim tlacitka R metodu kalibrace ECP.
V nékterych piipadech jsou pod ndzvem dvé tladitka. Volbu mozZnosti Ize provést stisknutim

kazdého z nich. JestliZe je v nabidce vice nez 8 alternativ, stisknéte alt pro jejich tplné

zobrazeni .

Hlaseni

JestliZe se na displeji objevi hldSeni, stisknutim [ 1.2.1.10ad Reagents
» . ) ) LCAD 2220 ul DEV SOL IN POS E
tlacitka enter je potvrdite a nebo odstranite.

MiizZete rovnéz stisknout tlacitko mode, ¢imZ ukoncite préci v aktudlnim nabidce a piejdete

v nabidce o uroven vyse.

Pozor! Po stisknuti mode nebudou zadané uidaje ulozeny.
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Chybova hlaseni

Na displeji se mohou zobrazovat tfi druhy

chybovych hlaseni. Toto je chybové 5.1.Add Methaod
E103; CANNOT READ RUN FILE!

hlaseni, které zmizi z displeje azZ po

stisknuti libovolného tlacitka.

Toto je prerusovaci a nebo pokraovaci

chybové hlaSeni. JestliZe chcete 1.1.1.Specific Calibrators
ED09: DISKETTE WRITE-PROTECTED, ABORT?

pokracovat, stisknéte yes a nebo no.

E029: INTERNAL ERRCR!!

Zavazna chyba je hldSena pocatecnim
pismenem E a dvéma vykii¢niky.

4.5.3.Export Callbratore ]

Zaznamenejte si prosim pfed vypnutim
pfistroje okolnosti a ¢islo chybového hlaSeni, poté kontaktujte servis spolecnosti Pharmacia

Diagnostics AB.

Dali{ informace o chybovych hlaSenich naleznete v kapitole 12 (Reseni chyb).

Informace o stavu

Informace o aktudlnim stavu pfistroje lze
[E"REIEE‘SS STATUS 02:10:33 14 ]

ziskat kdykoliv po stisknuti tlacitka status. Sample WAEH ImmunoCAP 1-4

Informace o aktudlnim stavu se téZ zobrazuji automaticky, napt. po ukonceni préice.
Po zobrazeni informaci o stavu lze pouZzit pouze tlac¢itko mode, kterym se lze vratit

k predchozimu zobrazeni, a tladitko message, kterym lze zobrazit potiebné hlaseni. Cislo

v pravém hornim rohu oznacuje ¢islo probihajici analyzy.
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Informace o hlasenich

Stisknutim tlacitka message Ize kdykoliv

6d: FATAL #25.01 ooo9le 1B:65: 21
FIPETTE Z MOTOR BENT PIPETTE

ziskat informace o chybéch, ke kterym [“

doslo pfi aktudlnim bé&hu vysetfeni.

Informace o hl4sSenich se téz zobrazuji automaticky, napft. pii vyskytu chyby.

Stisknutim tlacitka message se 1ze vratit k seznamu vSech predchozich chybovych hlaseni.

Stisknutim tla¢itka no se opét posunete vpied.

JestliZe chcete ukoncit praci s informacemi o hldSenich, stisknéte mode, ¢imz se dostanete do

pfedchoziho nabidky. Stisknutim status piejdete k informacim o stavu.
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Panel

Panel se skladé z klavesnice a z displeje.

Na prosvétleném displeji se nachédzeji dva fadky, kazdy se 40 znaky. Kldvesnice ma 51

tlacitek.

Tiskarna ma 40/80 $ifi znaku.

Kromé alfanumerickych tlacitek se na klavesnici nachazeji i funk¢ni tlacitka. Tato tlacitka

jsou popséna na ptedchozi strance.

Vpravo od displeje se nachdzi nékolik LED diod pro sit’, teplotu, zpracovani a vzdaleny

pocitac. Sviti-li LED dioda, je dand funkce aktivovéna.
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29

Nabidky

. Priprava analyzy (Prepare Run)

1.1. Zadavani pozadavkt (Enter Request)
1.2. Tisk seznami (Print Lists)
1.3. VloZeni a spusténi (Load and Start)
1.3.1. Vlozeni vySetfovanych vzorkl (Load Samples)
1.3.2. Vlozeni reagencii (Load Reagents)
1.3.3. Vlozeni ImmunoCAPw/EIA jamky (Load ImmunoCAP/Load EliA Well)
1.3.4. Zahdjeni prace (Start Process)
1.4. Uprava pozadavki (Edit Request)
1.4.1. Uprava identifikaéniho &isla vzorku (Edit Sample ID)
1.4.1.1. Zm¢éna identifikacniho ¢isla vzorku (Change Sample ID)
1.4.1.2. Zmeéna testu (Change Test)
1.4.1.3. Pridani testu (Add Test)
1.4.1.4. Vymazani testu (Delete Test)
1.4.2. Vymazani identifika¢niho ¢isla vzorku (Delete Sample ID)
1.4.3. Vymazani kalibratorta (Delete Calibrators)
1.5. VloZeni minulého béhu (Load Old Run)
1.6. UniCAP<->PC
1.6.1. TImportovat analyzu (Import Run)
1.6.2. Exportovat analyzu (Export Run)

PreruSeni analyzy (Abort Run)
2.1. Pteruseni piipravené analyzy (Abort Prepared Run)
2.1.1. Vymazani vSech pozadavka (Delete All Request Data)
2.1.2. Vyjmuti jednoho ImmunoCAPu/Vyjmuti jedné EliA jamky (Remove Single
ImmunoCAP/Remove Single EliA Well)
2.1.3. Vyjmuti vS§ech ImmunoCAPW/Vyjmuti v§ech EliA jamek (Remove All
ImmunoCAP/Remove All EliA Wells)

2.2. Pteruseni prace (Abort Process)
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3. Vyhodnoceni dat (Data Evaluation)
3.1. Tisk vysledki vySetieni (Print Patient Report)
3.1.1. Vsechny vzorky v analyze (All Samples in a Run)
3.1.2. Ur¢ity vzorek (Specific Sample)
3.2. Tisk laboratorni zpravy (Print Laboratory Report)
3.2.1. Souhrn vSech analyz (Summary of Runs)
3.2.2. Ur¢itd analyza (Specific Run)
3.2.3. Ur¢ité analyza , vybrat kalibratory (Specific Run, Select Calibrators)
3.2.4. Ur¢itd analyza , pfesunout kontrolu kiivky (Specific Run, switch CC)
3.2.5. Ur¢itd analyza , vypnout kontrolu kvality (Specific Run, disable CC)
3.3. Exportovat tdaje (Export Data)
3.4. Importovat tdaje (Import Data)

4. Kontrola kvality (Quality Control)

4.1. Tisk zpravy (Print Log)
4.1.1. Kontrola kvality- zprava (Quality control-log)
4.1.2. Kontroly kiivky —zprava (Curve control-log)

4.2. Uprava zpravy (Edit Log)
4.2.1. Kontrola kvality- zprava (Quality control-log)
4.2.2. Kontroly kiivky —zprava (Curve control-log)

4.3. Tisk kalibratort (Print Calibrators)
4.3.1. Specifické kalibratory (Specific Calibrators)

4.4. Uprava kalibratorti (Edit Calibrators)
4.4.1. Nastaveni aktivnich kalibritord (Set Active Calibrators)
4.4.2. Potvrzeni kalibrator (Accept Calibrators)
4.4.3. Uprava kalibraéniho bodu (Edit Calibrator point)

4.5. UniCAP<->PC
4.5.1. Exportovani kontroly kvality — zprava (Export Quality control-log)
4.5.2. Exportovani kontrol kiivky — zpravy (Export Curve control-logs)
4.5.3. Exportovani kalibratort (Export Calibrators)
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5. Nastaveni metody (Method Setup)
5.1. Pfidani metody (Add Method)
5.2. Uprava metody (Edit Method)
5.2.1. Obecné parametry (General Parameters)
52.1.1.  Nézev (Name)
5.2.1.2.  Zkriceny nizev (Abbreviated name)”
5.2.1.3. Povolit mé&sicni kalibraci (Allow Monthly calibration)**
5.2.14. Kalibra¢ni k6d ImmunoCAP/EliA jamky (Cal code on ImmunoCAP/ElLiA
Well)
5.2.1.5.  Cislo pofadi (Sequence number)**
5.2.1.6. Priorita metody (Method priority)**
5.2.1.7. Diluent (Diluent)**
5.2.1.8. Diluent na pozici G (Diluent in pos.G)
5.2.1.9. Cislo seznamu tkoniti (Action list number)**
5.2.1.10.  Zménit potadi kalibratord (Reverse Calibrators)**
5.2.2. Reagencie (Reagents)**
5.2.2.1. Objem (Volume)**
5.2.2.2. Inkubac¢ni doba (Incubation time)**
5.2.2.3. Identita (Identity)**
5.2.3. Reference (Reference)
5.2.3.1. Kontrola kiivky (Curve control)
5.2.3.1.1. Pridani kontroly kfivky (Add Curve ctrl)**
5.2.3.1.2. Uprava kontroly kiivky (Edit curve ctrl)
5.2.3.1.2.1. Stav (Status)**
5.2.3.1.2.2. Identita (Identity)**

5.2.3.1.2.3. Nazev testu (Test name)**
5.2.3.1.2.4. Opakovani (Replicate)**
5.2.3.1.2.5. Koncentrace (Concentration)**
5.2.3.1.2.6. Ocekdvana s (Expected s)
5.2.3.1.2.7. Vnitini meze s (Limit s Inner)

5.2.3.1.2.8. Vnéjsi meze s (Limit s Outer)
5.2.3.1.2.9. Vychozi datum zpravy (Log start date)
5.2.3.1.3.  Vymazani kontroly kiivky (Delete Curve ctrl)**
5.2.3.2. Kalibrétory (Calibrators)
5.2.3.2.1. Nazev testu (Test name)**
5.2.3.2.2.  Doba pted upozornénim (Age until warning)
5.2.3.2.3. Max. doba nejistoty (Max. flagged time)**
5.2.3.2.4. Max. doba reaktivace (Max. reactivate time)**
5.2.3.2.5. Max.pocet Spatnych replikatti (Max. bad replicates)**
5.2.3.2.6. Pridat bod (Add Point)**
5.2.3.2.7. Upravit bod (Edit Point)
5.2.3.2.8. Vymazat bod (Delete Point)**
5.2.3.3.  Blank (Blank)**

* S touto nabidkou lze pracovat aZ po zadani laboratorniho hesla.
" Nelze upravovat standardné pfednastavené metody Pharmacia Diagnostics AB.
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5.2.4. Prezentace (Presentation)

5.2.4.1. Osa X (X-axis)**
5.2.4.1.1. Text (Text)**
5.2.4.1.2. Stupnice (Scale)**
5.2.4.1.3. Jednotka (Unit)**

5.2.4.2. Osa Y (Y-axis)**
5.2.4.2.1. Text (Text)**
5.2.4.2.2. Stupnice (Scale)**
5.2.4.2.3. Jednotka (Unit)**

5.2.5. Vypocet (Calculation)**

5.2.5.1. Druh vypoctu (Calculation type)**

5.2.5.2. Normalni mira vyznamnosti (Normal Weight)**

5.2.5.3. Prediktivni odchylka A (Predicted Variance A)**
5.2.54. Prediktivni odchylka B (Predicted Variance B)**
5.2.5.5. Velkd mira vyznamnosti (Robust Weight)**

5.2.5.6. Min. korelac¢ni koeficient (Min.Coeff. of Correlation)**
5.2.5.7. Nulovy bod (Zero-point)**

5.2.5.8. Nejnizsi koncentrace (Lowest concentration)**

5.2.6. Druh zdznamu (Report Type)

5.2.6.1. Cut-off (Cut-off)
5.2.6.1.1. Cut-off bod (Cut-off point)**
5.2.6.1.2. Text pod referenci (Text below reference)
5.2.6.1.3. Text nad referenci (Text above reference)
5.2.6.2. Kalibra¢ni kiivka (Reference curve)
5.2.6.2.1. Jednotka koncentrace (Concetrantion Unit)**
5.2.6.2.2. Text ,,pod nejnizsi hodnotou* (Text below lowest)
5.2.6.2.3. Pridat ohraniceni tfidy (Add class border)**
5.2.6.2.4. Upravit ohraniceni tfidy (Edit class border)
5.2.6.2.5. Vymazat ohraniceni tfidy (Delete class border)**
5.2.6.2.6. Kvantitativni pod (Quantitative below)
5.2.6.2.7. Kvantitativni nad (Quantitative above)
5.2.6.3. Cut-off 2 (a nebo tfida ASM) (Cut-off 2 (or ASM class))
5.2.6.3.1. Text,,pod nejnizsi hodnotou* (Text below lowest)
5.2.6.3.2. Pridat ohraniceni tfidy (Add class border)**
5.2.6.3.3. Upravit ohraniceni tfidy (Edit class border)
5.2.6.3.4. Vymazat ohraniceni tfidy (Delete class border)**
5.2.6.4. Zvlastni referencni tfidy (Extra Reference classes)
5.2.6.4.1. Text,,pod nejnizsi“ (Text below lowest)
5.2.6.4.2. Ptidat ohraniceni tfidy (Add class border)**
5.2.6.4.3. Upravit ohraniceni tfidy (Edit class border)
5.2.6.4.4. Vymazat ohraniceni tfidy (Delete class border)**
5.2.6.5. Zvlastni Cut-off 2 (a nebo Zvlastni tfida ASM) (Extra Cut-off 2 (or Extra
ASM class))
5.2.6.5.1. Text,,pod nejnizsi“ (Text below lowest)
5.2.6.5.2. Pridat ohraniceni tfidy (Add class border)**
5.2.6.5.3. Upravit ohraniceni tfidy (Edit class border)

5.2.6.5.4. Vymazat ohraniéeni t¥idy (Delete class border)**

* Nelze upravovat u standardné pfednastavenych metod Pharmacia Diagnostics AB.
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5.2.7. Testy (Tests)
5.2.7.1. Pridat test (Add Test)
5.2.7.2. Upravit test (Edit Test)
5.2.7.2.1. Nazev testu (Test name)
5.2.7.2.2. Uplny nizev (Full name)
5.2.7.2.3. Opakovini (Replicate)
5.2.7.2.4. Udat koncentrace (Report concentration)
5.2.7.2.5. Udat ttidy (Report class)
5.2.7.2.6. Udat cut-off (Report cut-off)
5.2.7.2.7. Udat cut-off /udat ASM tiidy(Report cut-off/Report ASM class)
5.2.7.2.8. Udat kvocient (Report quotient)
5.2.7.2.9. Jednotka koncentrace (Concentration unit)"
5.2.7.2.10. Faktor koncentrace (Concentration factor)**
5.2.7.2.11. Nejvyssi koncentrace (Highest concentration)**
5.2.7.2.12. Desetiny u koncentraci <10 (Decimals for conc <10)**
5.2.7.2.13. Pouziti faktoru SarZe (Use batch factor)**
5.2.7.2.14. Dilu¢ni faktor (Dilution factor)
5.2.7.3. Odstranit test (Delete test)
5.2.74. Zménit zapis u vSech (Change Report for All)
5.2.8. Nezniamé (Unknowns)
5.2.8.1. Dilu¢ni metoda (Dilution method)
5.2.8.2. Diluéni faktor (Dilution factor)
5.2.8.3. Meze varia¢niho koeficientu v % (% CV limit)**
5.2.9. Kontrola kvality (Quality control)
5.2.9.1. Pridat KK (Add QC)
5.2.9.2. Upravit KK (Edit QC)
5.2.9.2.1. Stav (Status)
5.2.9.2.2. Identita (Identity)
5.2.9.2.3. Nazev testu (Test name)
5.2.9.2.4. Opakovini (Replicate)
5.2.9.2.5. Meze varia¢niho koeficientu v % (% CV limit resp)
5.2.9.2.6. Ocekavana koncentrace (Expected conc)
5.2.9.2.7. Ocekdvana s (Expected s)
5.2.9.2.8. Meze s (Limit s)
5.2.9.2.9. Minimdalni rozsah (Range minimum)
5.2.9.2.10. Maximalni rozsah (Range maximum)
5.2.9.2.11. Vychozi datum zpravy (Log start date)
5.2.9.2.12. Cislo $arZe (Lot number)
5.2.9.2.13. Predilu¢ni faktor (Predilution factor)
5.2.9.3. Vymazat KK (Delete QC)
5.3. Vymazani metody (Delete Method)
5.4. Tisk metody (Print Method)
5.4.1. Souhrn metod (Summary of Methods)
5.4.2. Ur¢itd metoda (Specific Method)
5.4.3. Vsechny metody (All Methods)
5.5. Exportovani metody (Export Method)
5.5.1. Ur¢itd metoda (Specific Method)
5.5.2. Vsechny metody (All Methods)
5.6. Importovani metody (Import Method)

™ Nelze provadét tpravy u standardng prednastavenych metod Pharmacia Diagnostics AB.
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6. Instalace/Servis (Install/Service)
6.1. Ptihlaseni/Odhlaseni (Login/Logout)
6.1.1. PiihldSeni (Login)
6.1.2. Odhlaseni (Logout)
6.1.3. Zména hesla (Change Password)
6.2. Panely testt (Test Panels)
6.2.1. Pfidat panel testa (Add Test Panel)
6.2.2. Upravit panel testi (Edit Test Panel)
6.2.2.1.  Pfidat test (Add Test)
6.2.2.2. Vymazat test (Delete Test)
6.2.3. Vymazat panel testi (Delete Test Panel)
6.2.4. Tisk panelu testt (Print Test Panel)
6.2.4.1. Souhrn panelil testd (Summary of Test Panel)
6.2.4.2. Urcity panel testll (Specific Test Panel)
6.2.4.3. Vsechny panely testi (All Test Panels)
6.3. Datum/Cas (Date/Time)
6.4. Parametry systému (System Parameters)
6.4.1. Jazyk (Language)
6.4.2. Standardni pfednastavend metoda (Default Method)
6.4.3. Vysledky vySetieni — moznosti (Patient Report Options)
6.4.3.1. Komentéte k vysledkiim (Report Comments)
6.4.3.2. Povolit test z n€kolika b&hii vySetfeni (Allow Tests from Several Runs)
6.4.4. Laboratorni zpravy — moznosti (Laboratory Report Options)
6.4.4.1. V¢lenit kalibra¢ni kiivku (Include Calibration Curve)
6.4.4.2. V¢lenit ddaje o kalibratoru (Include Calibrator Data)
6.4.4.3. Nezndmé potadi dat (Unknown data order)
6.4.4.4. Pocet kopii (Number of Copies)
6.4.5. Zpusob price (Operating mode)
6.4.6. Nastaveni externi tiskdrny (External Printer Settings)
6.5. Kontrasty (Contrasts)
6.5.1. Nastaveni kontrastu LCD displeje (Set LCD Contrast)
6.5.2. Nastaveni kontrastu tiskdarny (Set Printer Contrast)
6.6. Zachdzeni s polozkami (Article Management)
6.6.1. Ptidat polozku (Add Article)
6.6.2. Zaménit polozku (Edit Article)
6.6.3. Odstranit polozku (Delete Article)
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6.7. Komunika¢ni parametry’ (Communication Parameters)
6.7.1. Ptenosova rychlost (Baud rate)
6.7.2. Datové bity (Data bits)
6.7.3. Ukoncovaci bity (Stop bits)
6.7.4. Parita (Parity)
6.7.5. Pouziti porti (Port usage)
6.9. Udrzba (Maintenance)
6.9.1. KaZdodenni idrZzba (Daily Maintenance)
6.9.2. M¢si¢ni ddrzba (Monthly Maintenance)
6.9.3. FluoroC
6.9.3.1. Analyza FluoroC (FluoroC run)
6.9.3.2. FluoroC - zprava (FluoroC log)
6.9.4. Proplachovani systému (System Rinse)
6.9.5. Analyza blankl (Run Blanks)
6.9.6. Analyza auto-testu (Run Selftest)
6.9.7. Tydenni idrzba (Weekly Maintenance)
6.9.8. Pololetni tdrzba (Semiannual Maintenance)
6.10. Vyukovy nabidka (Training Mode)
6.11. Exportovani ladicich soubord (Export Debug Files)

6.11.1. Exportovani ladicich souborti zprdv (Export Debug Log Files)
6.11.2. Exportovani ladicich soubort analyz (Export Debug Run Files)

* . N 4z
V tomto reZimu lze pracovat aZ po zaddni laboratorniho hesla

2.15

Standardni analyza
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Spusténi

Kontrola ¢innosti pfistroje

Pred spusténim rutinniho vySetfovani na pfistroji zkontrolujte prosim ¢innost pfistroje dle
nésledujiciho navodu.

Vypocet variaéniho koeficientu (v%)

Rada laboratoif je akreditovdna k provadéni uréitych vysetfeni. Podminkou akreditace je
kontrola kvality vysledki. V této kapitole 1ze nalézt ndvod ke kontrole ¢innosti piistroje
UniCAP100 pfi riznych metodach.

Zpravy lze pouzit téz ke kontrole vykonu pfistroje u jedné urcité metody. Ptiklady jsou
uvedeny déle v textu.

Metody mohou n¢kdy vyuZivat riznych protokoll, napiiklad pti kontrole protokolu
specifického IgG lze pouzit protokol specifického IgE a ke kontrole tryptazy lze pouZit
protokol ECP.

Nezbytné jsou tyto spole¢né reagencie:

UniCAP Development Kit (vyvijeci souprava)
UniCAP/Pharmacia CAP System Washing Solution (promyvaci roztok)

Reagencie pro specifické IgE

UniCAP Specific IgE Fluoroenzymoimmunoassay

UniCAP Specific IgE Calibrators (kalibratory specifického IgE)

Pharmacia Specific IgE Control (kontrola specifického IgE)

Anti-IgE ImmunoCAP

Allergen ImmunoCAP d1 (alergen d1)

Allergen ImmunoCAP el (alergen el)

Allergen ImmunoCAP t3 (alergen t3)

(a nebo dals{ alergeny, které jsou sou¢asti Pharmacia kontroly specifického IgE: d2, e5, {1,
g3, g6, m2, t7, wl, wb)

Protokol akceptace specifického IgE
Beh 1t
« Uplna kalibrac¢ni kiivka (jestliZze je poZzadovana kalibracni kiivka, v softwaru je

standardn¢ piednastavena uplna kalibra¢ni kfivka -0.35, 0.7, 3.5, 17.5, 50, 100 kU
IgE/l - s kalibratory v dubletech)
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« Pharmacia Specific IgE Control — jako kontroly jsou testovany tii alergeny
v dubletech (kontroly 1ze definovat dle ndvodu v kapitole 1 — Popis a instalace
pristroje)

« Pharmacia Specific IgE Negative Control — negativni kontroly se testuji s pouZitim
stejnych tif alergenti jako v ptfedchozim bodé¢, rovnéz v dubletech

« Nejmén¢ Sest jednotlivych vzorkl sér pacientli v dubletech, s jakymkoliv alergenem

Kritéria akceptace Béhu 1:

« Software pristroje odsouhlasi kfivku
« Stfedni hodnoty kontrol Pharmacia Specific IgE Control se nachazeji v udaném

rozmezi
« Negativni kontroly Pharmacia Specific IgE Negative Control jsou u vSech replikata
negativni
Béhy 2 a 3:

« Kontrolni kiivky 1 a 2 (singlety dle standardniho pfednastaveni)

« Pharmacia Specific IgE Control — jako kontroly jsou testovany tfi alergeny
v dubletech

« Pharmacia Specific IgE Negative Control — negativni kontroly se testuji s pouZitim
stejnych tif alergent jako v pfedchozim bod¢€, rovnéz v dubletech

« Nejméné Sest jednotlivych vzorkt sér pacientt (stejnych jako v prvnim béhu),
v dubletech, se stejnymi alergeny jako v prvnim béhu

Kritéria akceptace Béhu 2 a 3:

« Kontroly kalibra¢ni kfivky jsou v udaném rozmezi, software piistroje odsouhlasi

kiivku

« Stfedni hodnoty kontrol Pharmacia Specific IgE Control se nachazeji v udaném
rozmezi

« Negativni kontroly Pharmacia Specific IgE Negative Control jsou u vSech replikatt
negativni

Kritéria celkové akceptace specifického IgE UniCAP:

o Kiritéria vsech tfi beht jsou splnéna

« SdruzZené variacni koeficienty (CV) mezi behy jsou <6% pro kontroly i vzorky sér
pacientl

« Celkovy CV (%) pro kontroly i vzorky sér je <10%

Lze vytisknout laboratorni zpravu i vysledky vySetfeni jednotlivych pacienti. Vypocet CV je
popsén v Prilohach 1-3.

JestliZe jsou splnéna vSechna kritéria pro celkovou akceptaci, 1ze vysledky pouZzit v rutinnim
provozu.

Po akceptaci metody nezapomeiite nastavit pro nezndmé vzorky standardné 1 replikat a pro
kontroly vami pozadovany pocet replikéati.
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Aby byla udrZena spravna Cinnost pfistroje, pecujte o n¢j dle navodu uvedeném v kapitole 11
— UdrZzba.
Reagencie pro celkovy IgE

UniCAP Total IgE Fluoroenzymoimmunoassay
UniCAP Total IgE Calibrators (kalibratory celkového IgE)
Pharmacia Total IgE Control (kontrola celkového IgE)

Protokol akceptace celkového IgE

Béh 1:
«  Upln4 kalibraéni kfivka (jestliZe je pozadovéna kalibraéni kiivka, v softwaru je
standardné pfednastavena uplna kalibraéni kiivka -2, 5, 50, 200, 1000, 5000 kU
IgE/l - s kalibratory v dubletech)
« Pharmacia Total IgE Controls— tfi hladiny v dubletech (kontroly 1ze definovat dle
navodu v kapitole 1 — Popis a instalace pfistroje)
« Nejméné Sest jednotlivych vzorkl sér pacientli v dubletech

Kritéria akceptace Béhu 1:

« Software pristroje odsouhlasi kfivku
« Stfedni hodnoty kontrol Pharmacia Total IgE Controls se nachdzeji v udaném rozmezi

Béhy 2 a 3:

« Kontroly kalibra¢ni kiivky 1 a 2 (singlety dle standardniho pfednastaveni)

« Pharmacia Total IgE Control — tfi hladiny v dubletech

« Nejméne Sest jednotlivych vzorkt sér pacientti v dubletech
Kritéria akceptace Béhu 2 a 3:

« Kontroly kalibra¢ni kiivky jsou v udaném rozmezi, software pfistroje odsouhlasi

kiivku

« Stfedni hodnoty kontrol Pharmacia Total IgE Controls se nachdzeji v udaném rozmezi
Kritéria celkové akceptace celkového IgE UniCAP:

o Kritéria vSech tfi behu jsou splnéna

« SdruZené variacni koeficienty (CV) mezi behy jsou <6% pro kontroly i vzorky sér

pacientl
« Celkovy CV (%) pro kontroly i vzorky sér je <10%
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Lze vytisknout laboratorni zpravu i vysledky vySetfeni jednotlivych pacient.

Vypocet CV je popsan v Piilohach 1-3.

JestliZe jsou splnéna vSechna kritéria pro celkovou akceptaci, 1ze vysledky pouZzit v rutinnim
provozu.

Po akceptaci metody nezapomeiite nastavit pro nezndmé vzorky standardné 1 replikat a pro
kontroly vami pozadovany pocet replikéti.

Aby byla udrZena spravna Cinnost pfistroje, pecujte o n¢j dle navodu uvedeném v kapitole 11
— UdrZzba.

Reagencie pro ECP

UniCAP ECP Fluoroenzymoimmunoassay
UniCAP ECP Calibrators (kalibratory ECP)
Pharmacia ECP Control (kontrola ECP)
Protokol akceptace ECP, tryptazy

Diéle v textu je uveden protokol pro UniCAP ECP, Ize jej pouzit i pro tryptazu.

Béh 1:
. Uplni kalibraéni kiivka (jestliZe je poZzadovéna kalibraéni kiivka, v softwaru je
standardn¢ piednastavena tplna kalibracni kiivka - 2, 5, 15, 100, 200 ug ECP/1 -
s kalibrétory v dubletech.)
« Pharmacia ECP Control — kontroly ve Ctyfech replikatech (kontroly Ize definovat dle
navodu v kapitole 1 — Popis a instalace pfistroje)
« Nejméné Sest jednotlivych vzorkt sér pacientti v dubletech

Kritéria akceptace Béhu 1:

« Software piistroje odsouhlasi kiivku
« Stfedni hodnoty kontroly Pharmacia ECP Control se nachizeji v udaném rozmezi

Béhy 2 a 3:
« Kontrola kalibra¢ni kiivky 1 (pfednastaveno v dubletech)
« Pharmacia ECP Control ve Ctyfech replikatech
« Nejméné Sest jednotlivych vzorkl sér pacientli v dubletech
Kritéria akceptace Béhu 2 a 3:
« Kontrola kalibracni kiivky 1 je v udaném rozmezi, software ptistroje odsouhlasi

kiivku
« Stfedni hodnota kontroly Pharmacia ECP Control se nachazi v udaném rozmezi
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Kritéria celkové akceptace ECP UniCAP:

o Kiritéria vSech tfi behu jsou splnéna

« SdruZené variacni koeficienty (CV) mezi behy jsou <6% pro kontrolu i vzorky sér
pacient

« Celkovy CV (%) pro kontrolu i vzorky sér je <10%

Lze vytisknout laboratorni zpravu i vysledky vySetfeni jednotlivych pacientt.
Vypocet CV je popsan v Piilohach 1-3.

JestliZe jsou splnéna vSechna kritéria pro celkovou akceptaci, 1ze vysledky pouZzit v rutinnim
provozu.

Po akceptaci metody nezapomeiite nastavit pro neznamé vzorky standardné 1 replikat a pro
kontroly vdmi pozadovany pocet replikatti.

Aby byla udrZena spravnd, ¢innost pfistroje, pecujte o n¢j dle ndvodu uvedeném v kapitole 11
— Udrzba.

Reagencie pro specifické IgA/IgG

UniCAP Specific IgG Fluoroenzymoimmunoassay

UniCAP/Pharmacia CAP System Specific IgA/IgG Calibrator InmunoCAP (kalibrator
specifického IgA/IgG)

UniCAP/Pharmacia CAP System Specific IgG Calibrators (kalibratory specifického IgG)
UniCAP Specific IgG Curve Controls (kontroly kiivky specifického IgG)

Pharmacia Specific IgG Control LMH (kontrola specifického IgG LMH)

Protokol akceptace gliadinu IgA/IgG UniCAP, specifického IgA/IgG UniCAP a
specifického IgG-autoimunita UniCAP

Dile v textu je uveden protokol pro UniCAP specificky IgG, 1ze jej pouZit i pro ostatni vySe
zminéné metody. Nekterd diagnostika se vSak mohou liSit v zdvislosti na zvolené metodé.

Béh 1:
. Uplni kalibraéni kiivka (jestliZe je poZzadovéna kalibraéni kiivka, v softwaru je
standardn¢ piednastavena uplna kalibracni kiivka — 0.02, 0.04, 0.1, 0.3, 1.0, 2.0 mg/1 -
s kalibrétory v dubletech.)
« Pharmacia Specific IgG Control LMH- kontroly v dubletech
« Nejméné Sest jednotlivych vzorkl sér pacientli v dubletech

Kritéria akceptace Béhu 1:
« Software pristroje odsouhlasi kfivku

« Stfedni hodnoty kontrol Pharmacia Specific IgG Control LMH se nachizeji v udaném
rozmezi
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Béhy 2 a 3:

« Kontroly kalibra¢ni kiivky 1 a 2 (dublety dle standardniho pfednastaveni)

« Pharmacia Specific IgG Control LMH - kontrola v dubletu

« Nejméne Sest jednotlivych vzorkt sér pacientti (stejnych jako v prvnim béhu),
v dubletech

Kritéria akceptace Béhu 2 a 3:

« Kontroly kalibra¢ni kfivky 1 a 2 jsou v udaném rozmezi, software piistroje odsouhlasi
kiivku

« Stfedni hodnoty kontrol Pharmacia Specific IgG Control LMH se nachézeji v udaném
rozmezi

Kritéria celkové akceptace specifického IgG UniCAP:
o Kiritéria vSech tfi behu jsou splnéna
« SdruzZené variacni koeficienty (CV) mezi behy jsou <8% pro kontroly i1 vzorky sér
pacientl
« Celkovy CV (%) pro kontroly i pozitivni vzorky sér je <12%
Lze vytisknout laboratorni zpravu i vysledky vySetfeni jednotlivych pacientt.

Vypocet CV je popsan v Piilohach 1-3.

Jestlize jsou splnéna vSechna kritéria pro celkovou akceptaci, 1ze vysledky pouzit v rutinnim
provozu.

Po akceptaci metody nezapomeiite nastavit pro nezndmé vzorky standardné 1 replikat a pro
kontroly vami poZadovany pocet replikéti.

Aby byla udrZena spravna ¢innost pfistroje, pecujte o n¢j dle ndvodu uvedeném v kapitole 11
— Udrzba.

Reagencie pro EliA IgG

EliA Conjugate (konjugat)

EliA Diluent (diluent)

EliA ANA Control (ANA kontrola)

EliA Calibrators (kalibratory)

Pro kaZzdou metodu je poZadovano Sest vzorki sér jednotlivych pacientt.
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Protokol akceptace EliA IgG

Béh 1:
. Uplni kalibraéni kiivka (jestliZe je poZzadovéna kalibraéni kiivka, v softwaru je
standardn¢ piednastavena tuplna kalibra¢ni kfivka — 0, 4, 10, 20, 100, 600 ug/1 -
s kalibrétory v dubletech.)
« EliA ANA Control- dv¢ kontroly s riiznou hladinou v dubletech na EliA dsDNA
jamkach (kontroly 1ze definovat dle ndvodu v kapitole 1 — Popis a instalace pfistroje)
« Nejméné Sest jednotlivych vzorkt sér pacientii v dubletech na EliA dsDNA jamkach

Kritéria akceptace Béhu 1:

« Software piistroje odsouhlasi kiivku
« Stfedni hodnota kontroly EliA Control se nachdzi v udaném rozmezi

Béhy 2 a 3:
« Kontrola kalibra¢ni kiivky 1 (dublety dle standardniho pfednastaveni)
« EliA ANA Control — dvé kontroly s rtiznou hladinou v dubletech na EliA dsDNA
jamkach
« Nejméné Sest jednotlivych vzorkt sér pacientti (stejnych jako v prvnim béhu),
v dubletech, na EliA dsDNA jamkach
Kritéria akceptace Béhu 2 a 3:
« Kontroly kalibra¢ni kfivky jsou v udaném rozmezi, software piistroje odsouhlasi
kiivku
« Stfedni hodnota kontroly EliA ANA Control se nachdzi v udaném rozmezi

Kritéria celkové akceptace EliA IgG:
« Kiritéria vSech tif béhi jsou splnéna
« Sdruzené variacni koeficienty (CV) mezi behy jsou <8% pro EliA ANA pozitivni
kontrolu pozitivni vzorky sér pacientl
« Celkovy CV (%) pro pozitivni kontrolu 1 pozitivni vzorky sér je <12%
Lze vytisknout laboratorni zpravu i vysledky vySetfeni jednotlivych pacientd.

Vypocet CV je popsan v Piilohach 1-3.

JestliZe jsou splnéna vSechna kritéria pro celkovou akceptaci, 1ze vysledky pouZzit v rutinnim
provozu.

Po akceptaci metody nezapomeiite nastavit pro neznamé vzorky standardné 1 replikat a pro
kontroly vdmi pozadovany pocet replikatt.

Aby byla udrZena spravna ¢innost pfistroje, pecujte o n¢j dle ndvodu uvedeném v kapitole 11
— Udrzba.
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Priloha 1

V ptipadé dvou a ¢tyrt replikatt (ECP Control) v kazdém ze ti{ béhti se vypocty provadeji dle
tabulky 1 a 2.

Ziskané koncentrace se zadaji do dvojit€¢ ordmovanych bun¢k. Primér a odchylka se
v kazdém sloupci (b&hu) pocitaji dle téchto vzorct:

Prumér Hoar = = 1 .
Mean = x = WZ’“'
i=1
I n
Varance = — ¥ [x. - x)°
Odchylka . ""-Z. i
I—
pricemz

x;=hodnota bunky
n= pocet bunck

Primér a odchylka pramérii béhu se pocitaji obdobn¢ a zaddvaji se jako Mror @ Vivean. PoCita
se téZ primer odchylek, ktery se zapisuje jako Vwimin. Variani koeficienty vypocitané dle

vzorcl se poté objevi pod tabulkou.

V tabulkach 3 a 4 jsou uvedeny piiklady typickych vysledku.
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Priloha 2

Vypocet CV u dvou replikétti v kazdém ze ti béht

Standardni analyza

replikéat B¢h 1 Béh 2 B¢h 3 \Y V Mean
VWithln

1

2

Primér

Odchylka

) e Hm—"'m
Celkovy CV (%) v ramci béhii = Ml
muilk"ﬂ an g AN

Celkem (%)=

Vypocet CV u Ctyt replikath v kazdém ze tii b&hi

replikét B¢h 1 Béh 2 B¢h 3 Y VMean
Vwithin

1

2

3

4

Primér

Odchylka

104

Celkovy CV (%) v ramci béhti = = M7

100 '-.'II"'IM-\."HL ¢ 0 TA N Wiy

Celkem (%)=

2.24
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Priloha 3

Vypocet CV u dvou replikétti v kazdém ze ti béht

Standardni analyza

replikat Béh 1 Béh 2 Béh 3 Mot VMean
VWithln
1 2.87 3.43 2.98
2 3.01 3.27 3.20
Primér 2.94 3.35 3.09 3.13 0.0430
Odchylka 0.0098 0.0128 0.0242 0.0156
. 100 W idhin = 4.0 %
Celkovy CV (%) v ramci béhi = MT ot
o0 LY Mean + LIV Within _ 5 o,
MTaot
Celkem (%)=
Vypocet CV u ¢yt replikath v kazdém ze ti{ b&hi
replikat Béh 1 B¢h 2 B¢h 3 Mot VMean
Vwithin
1 15.2 14.8 16.4
2 15.9 15.1 16.5
3 15.1 15.9 16.2
4 15.8 15.4 17.3
Primér 15.5 15.3 16.6 15.8 0.49
Odchylka 0.17 0.22 0.23 0.21
Hmm =29

Celkovy CV (%) v rdmci béhti = M

"\'I""'i'l.in.'nl. 3 "::'-?i:*"f"\'ﬂ."illl.iu__ £
100 WiTor =5

Celkem (%)=

2.25
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Vyukova nabidka

Po vybaleni pfistroje (dle pokyni uvedenych diive v textu této kapitoly) Ize spustit piistroj ve
vyukovém modu a dozveédét se vice o piistroji. Lze jej najit v nabidce na displeji pod bodem
6.10 Training Mode. V tomto modu mitiZete s piistrojem UniCAP pracovat, aniZ v ném
cokoliv zménite. Jedna se o tplnou kopii softwaru a zadny vas krok nepovede ke zménam
funkéniho softwaru pfistroje. MuzZete pracovat bez jakéhokoliv rizika zdvaznych zmén

v aktudlnim softwaru. Hvézdicky za ¢isly nabidky informuji o tom, Ze pracujete ve vyukovém
modu. Po skonceni prace nezapomeiite vyukovy modus ukoncit.
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Uvod

Systém UniCAP se skldda z ptistroje UniCAP 100 se softwarem pro imunodiagnostické

laboratorni testovani a z reagencii UniCAP.

Ptistroj UniCAP 100 provadi vSechny nezbytné ukony od zadani poZzadavku aZ po vysledek.
Rozdé&luje vzorky, ImmunoCAPy a reagencie, slouzi k inkubaci, promyvéni, méfent,

k vypoctiim i k tisku vysledk.

JestliZze chcete spustit rutinni analyzu, zadejte nejprve vas poZadavek. Poté vloZte séra a
reagencie UniCAP a spust’te analyzu. Pistroj rozd€li InmunoCAPy/EliA jamky, vzorky a

reagencie. Provede v souladu s pouZitou metodou inkubaci, promyti a méfeni.

U metod vySetteni celkového IgE, ECP a tryptdzy je nezbytné, aby kalibracni
kod uloZené kalibracni kiivky odpovidal konjugitu a InmunoCAPu/EliA

jamce.

U ostatnich metod je nezbytna korelace kalibra¢nitho kédu ulozené kalibraéni

kiivky s konjugatem.
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Mésicni kalibrace

Pfi analyze muzZete zvolit, zda budete méfit kalibracni kfivku nebo pouZijete kiivku uloZenou
v piistroji. UloZena kalibracni kiivka je pod specifickym kalibracnim kédem platna nejdéle po
dobu 28 dnti, jsou-li kontroly kiivky v udaném rozmezi. Kalibra¢ni kéd ulozené kalibracni
kiivky musi byt v souladu s kédem ostatnich komponent.

Kontroly kiivky

Pocitaji-li se vysledky z uloZené kalibra¢ni kiivky, je nezbytné pouZivat reagencie pouze se
stejnym kalibra¢nim kédem. V téchto ptipadech se pouzivaji kontroly kiivky, s pomoci
kterych se provétuje, zda je aktudlni analyza na stejné reak¢ni urovni jako uloZend kiivka.
Meze hodnot kontrol kiivky jsou dany softwarem. Vice informaci najdete v kapitole 7 —

Meésicni kalibrace.

Prib¢h

Pozadavky, reagencie, vzorky a InmunoCAPy/EliA jamky se vkladaji ru¢né. Poté se spusti
pracovni proces, ktery trva 2,5 hodiny. Po ukonceni prace je automaticky vytistén laboratorni
zprava. Udrzba se provadi dle navodu v kapitole 11 — Udrzba.

Ctecka ¢arovych kodu
Pti vkladani pozadavki, reagencii, InmunoCAPU/EliA jamek a vzorkli mize byt pouZita
cteCka ¢arovych kodii. Dalsi podrobnosti viz kapitola 14 — Dopliikové piisluSenstvi.

UniCAP 100"
UniCAP 100" externi software slouZ{ k fizeni nejvice péti pfipojenych piistroji UniCAP 100
z pocitace s opera¢nim systémem Windows.

S pouZzitim tohoto programu lze importovat nebo exportovat poZzadavky do sdlového pocitace
a nebo sitového serveru, vytvaiet pozZadavky a analyzy, ziskat vysledky z pfistroje ¢i tisknout
vysledky. Lze rovnéz vytisknout karty Quality Club Result klubu a zpravy o kontrole kvality.

Principy prace

Ptistroj je ovladan z panelu na pfedni strané pfistroje.

Reagencie a vzorky se vkladaji na karusel v levé Casti pfistroje. Vkladani je usnadnéno
zfetelnym vyznacenim pozic.

Pouzdra s InmunoCAPy/EliA jamkami se vkladaji do otvoru na vrchol prostfedni ¢asti
pristroje.
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Ke vlozeni kazdé potiebné reagencie, vzorku nebo ImmunoCApu/EliA jamky budete

v nabidce Load and Start vyzvani piistrojem na displeji. Po vloZeni potvrdite provedeni
ukonu.

Lahve s promyvacim a proplachovacim roztokem a ldhev na dopad se nachézeji vlevo od
pristroje v blizkosti karuselu.

Ptistroj je vybaven rovnéZ tiskdrnou a disketovou mechanikou. Tiskédrna se nachazi vpravo ve

sttedni Casti piistroje a disketovd jednotka vpravo na vrcholu pfistroje.

Priib¢h préace

Zadavani pozadavki

V nabidce Prepare Run vyberte 1.1 Enter Request (Zadat poZadavky). NapiSte cal a vyberte
metodu. Nezobrazi-li se vSechny metody, stisknéte alt. Jestlize neni poZadovana kalibracni
kiivka, napiste identifikace vzorki, vyberte test (alergen/autoimunitni antigen) resp. metodu.
Pokud nebudou soucésti béhu vysetteni kalibratory, systém automaticky zafadi do analyzy
kontroly kiivky.

Jsou-l1i kontroly v metod¢ definovéany jako aktivni, budou automaticky zafazeny do analyzy

ihned po zadani prvniho vzorku pacienta do dané metody.

Tisk seznamu

Stisknéte 1.2 Print Lists , jestliZze chcete vytisknout poZadovany seznam:

« seznam pozadavkul (ke kontrole spravnosti poZadavkl)

« seznam spotieby (ke kontrole nezbytného objemu reagencii a vzork)

« seznam umisténi ImmunoCAPUEIA jamek (pro piipad, Ze byly vloZeny nespravné a
chcete je ru¢né vymenit)

« EliA jamky nejsou oznaceny zkratkami, proto se jejich manudlni umistovani

nedoporucuje.

vvvvv

VlozZeni a zahajeni

Zvolte 1.3 Load and Start. Vkladdnim reagencii a vzorkl vds provede software. VZdy se
ujistéte, ze vkladate do karuselu spravnou reagencii/vzorek na spravné misto. Ujistéte se, Ze
v Zadném vzorku/reagencii nejsou vzduchové bubliny. V opa¢ném piipadé¢ bubliny

propichejte Cistym Spendlikem.
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Objem reagencii poZadovany softwarem obsahuje jiz i mrtvy objem. Netyka se to vSak vzorkl
sér. Je tomu tak proto, Ze mrtvé objemy se u sér lisi v zavislosti na pouZité zkumavce.
Priklady mrtvych objemil u zkumavek naleznete v kapitole 3 — Druhy zkumavek, roztokd,

vzorkt atd. Ujistéte se, Ze vkladate vzorky s dostate¢nym objemem.

Zkontrolujte objem promyvaciho a proplachovaciho roztoku. Nezbytny je jeden litr kazdého
z nich. Ujistéte se, Ze spojovaci hadice jsou dobfe upevnény v ldhvich. Stlacujte smérem dolu,

dokud neuslysite kliknuti.

Pti vkladani ImmunoCAPUEIA jamek se ujistéte, Ze vkladate spravny alergen/protilétku.
Zvolte 1.3.4 Start Process. Piistroj zahdji zpracovani ihned po dosaZeni spravné teploty
(37°C 2£0,5°C). Zpracovani trva asi 2,5 hodiny. Po ukon¢eni prace je automaticky vytisténa
laboratorni zpréva.

Udriba

Ptistroj bude v dobrém stavu a jeho vykon bude zajistén pouze za predpokladu provadéni

kazdodenni ddrzby. Piedtéte si prosim kapitolu 11 — UdrZba.
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Upozornéni a vystrahy

Pti préci s pristrojem UniCAP 100 berte prosim v tivahu tato upozornéni a vystrahy:

2.31

UPOZORNENT! Pied uzavienim poklopu
zkontrolujte umisténi promyvacich trysek, které
se nesmi nachédzet v horni ani dolni poloze, aby
nedoslo k rozbiti cehokoliv uvniti. Promyvaci
trysky 1ze ru¢né premistit do stfedni polohy.

UPOZORNENI! Kruhovy zésobnik
ImmunoCAP1 je kiehky. Zachazejte s nim jako
se sklem. JestliZe upadne na zem, vyméiite jej.

UPOZORNENI! Po ukonéeni préce
nezapomente vyprazdnit 1dhev s odpadem a
kontejner s pouzitymi ImmunoCAPy.

Ottete vlhkou utérkou povrch pod karuselem se
vzorky 1 pod karuselem s ImmunoCAPy.

UPOZORNENI! Lihev s odpadem, kontejner

s pouzitymi ImmunoCAPy a pracovni komora
mohou byt kontaminovany potencidlné
infek¢énim materidlem (sérem). Zachazejte s nimi
vhodnym zptlisobem.

Pracujte prosim v ochrannych rukavicich!

VYSTRAHA! UniCAP 100 pracuje s lidskymi
télnimi tekutinami, které mohou byt infek¢ni. Pii
udrzbé pfistroje se vyvarujte ptimého kontaktu
se soucastkami, které byly v kontaktu se vzorky.
Pracujte prosim v ochrannych rukavicich!

VYSTRAHA! Pracovni komora piistroje
UniCAP 100 pracuje s lidskymi t€lnimi
tekutinami, které mohou byt infek¢ni. Pii
udrzbé piistroje se vyvarujte piimého kontaktu
se soucdstkami, které byly v kontaktu se vzorky.
Pracujte prosim v ochrannych rukavicich!
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VYSTRAHA! V lihvi s odpadem se hromadi
kapalina obsahujici lidské t€lni tekutiny, které
mohou byt infek¢ni. Pfi vylévani obsahu ldhve a
pfi jejim CiSténi se vyvarujte piimého kontaktu

s tekutinou.

Pracujte prosim v ochrannych rukavicich!

VYSTRAHA! NepouZivejte vysilade radiovych
vIn ani mobilni telefony ve vzdalenosti do 2
metrl od piistroje UniCAP 100. Jejich pouziti
v tésné blizkosti ptistroje mize vést k poruse
jeho funkce.

RIZIKO INFEKCE! Soucasti dodavky jsou dva
mnohojazy¢€né Stitky s touto vystrahou. Vyberte
vhodny jazyk a nalepte Stitky na ob¢ strany
ldhve s odpadem.
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Analyza s kalibra¢ni krivkou

Kalibracni kiivku je nezbytné méfit kazdych 28 dni a nebo s kazdou novou SarZzi konjugétu a
nebo ImmunoCAPU (u celkového IgE, ECP a tryptdzy). Vice informaci naleznete v kapitole 7

— Mési¢ni kalibrace.

1. V nabidce Prepare Run stisknéte yes. UnicCAP 100 Ver.z.d 13:4B:33
1.Prepare Run?
2. Stisknéte yes. Jestlize se neobjevi ndpis [1  PTepare mun ]
. v 1.Enter Regqueskt?
Enter Request, stisknéte 1. d

Vystrazna hlaseni, ktera mohou prerusit zadavani

PC NOT READY (POCITAC NENI PRIPRAVEN)
Ptistroj byl nastaven na nabidku prace pies PC, avSak pocita¢ neni v pfenosovém rezimu.

REMOTE REQUESTS ENTERED (BYLY VLOZENY VZDALENE POZADAVKY)
Aktudlni béh vySetfeni byl pfipraven na vzdaleném PC a nelze jej v pfistroji menit.

RUN IS LOADED (ANALYZA JE ZALOZENA)
Reagencie, jamky ImmunoCAP/EliA a vzorky jiZ byly vloZeny a béh jiZ nelze zménit.

NO ROOM FOR MORE REQUESTS (NENI MISTO PRO DALSI POZADAVKY)
Aktudlné piipraveny béh ma obsazeny vSechny ImmunoCAPy/EliA jamky, pozice pro vzorky
a nebo reagencie.

s vz

identifikac¢ni ¢islo pacienta) napiSte cal

3. Po vyzvé Enter Sample ID (VloZte 1.1.Enter Request [4E8]
Enter Sample ID:cal

(misto identifikace pacienta) . Poté stisknéte enter.
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4. Vyberte poZadovanou metodu

stisknutim tlacitka s pismenem

Standardni analyza

———————— T — ] — [ e —

pod ndzvem metody. Pod @ @ @ [D @ @

kazdym nazvem metody je ukazovatko, které pomédha s vybérem spravného tlacitka.

JestliZe je v softwaru definovano vice neZ osm metod, stisknéte alt. Zobrazi se jich vice.

Jaka hlaseni se mohou vyskytnout:

CALIBRATION CURVE ALREADY EXISTS. RUN NEW? (KALIBRACNI KRIVKA JIZ

EXISTUJE. VYTVORIT NOVOU? )

Pro vybranou metodu jiZ jsou k dispozici kalibratory. Jestlize stisknete yes, pridate nové
kalibratory. Jestlize stisknete no, v béhu budou pouZzity jiz existujici kalibratory.

CALIBRATORS ALREADY ADDED (KALIBRATORY JIZ BYLY PRIDANY)

K tomuto béhu a k této metod¢ jiz byly pridany kalibratory.

NOT ENOUGH ROOM FOR CALIBRATORS (NENI DOSTATEK MISTA PRO

KALIBRATORY)

Neni k dispozici dostatek ImmunoCAPU/EliA jamek a nebo pozic pro vzorky. Kalibratory

nelze pfidat.

METHOD NOT COMPATIBLE (METODA NENI KOMPATIBILNI)
El-G metoda neni kompatibilni s metodami pouzivajicimi ImmunoCAPy.

5. Poté vybéru poZadované metody se 1.1 Enter Request

béhem nékolika vtefin objevi CALIBEATORE ADDED TO RUN

hlaSeni o tom, Ze k b&hu vySetteni

byly ptidany kalibrétory.

6. Nyni muzete pokraCovat a zadavat

1.1.Enter Request

identifikaci vzorku. Chcete-li
Enter Sample ID:-

zaddvat vzorky pacientt, prejdéte

do nabidky Load and Start.

2.34
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7. JestliZe se chcete vratit do ptedchozi [Uni.:-;‘p TN T ]

. . v 1.Prapare Run?
nabidky, stisknéte mode a nebo enter. 5

Vritite se tak do nabidky Prepare Run.

Informace o tom, jak vytisknout jednotlivy béh s vybranymi kalibrétory, najdete v kapitole 10

— Tisk.
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Zadavani pozadavkiu

Pti zaddvani pozadavku nejdiive vloZte identifikaci vzorku a poté identifikace testu. Pti
zadavani Ize pouZit kldvesnici a nebo ¢teCku ¢arovych kédu. JestliZe je v pripravovaném béhu
vySetfeni pozadovana kalibracni kiivka, zadejte ji dle ndvodu uvedeném v kapitole Analyza s
kalibra¢ni kiivkou.

Pokud se kontroly kvality nachazeji v nabidce Manual, budete vyzvani k zadani informace o
tom, zda jsou k metod€ pozadovany kontroly kvality ¢i nikoliv. Kontroly kvality v nabidce
Active budou k béhu vysetieni piidany automaticky. Nastaveni kontrol kvality je uvedeno

v kapitole 5.2.9.1 — Pridat KK.

Pouzitd metoda je standardné pfednastavena pii instalaci programu (viz 6.4.2. Standardni
prednastavena metoda). Metodu Ize zménit pii zadavani identifikace testu stisknutim
tlacitka alt.

JestliZe je zadano vice testl neZ je k dispozici pozic, budete dotdzani, zda chcete iplné
preskocit identifikaci vzorku uplné a nebo pouze zbyl€ testy k tomuto vzorku. Stisknutim
tlacitka enter miZete ukoncit nabidka Enter Request (Zaddvéani pozadavkl) diive, neZli jsou
zaplnény vSechny pozice. Stisknete-li mode, poZadavek nebude uloZen.

V jednom béhu lze vyuzit 48 ImmunoCAPU/EIA jamek, coZ je zdroven nevyssi mozny pocet

vzorkl, jaky Ize umistit na karusel.

UniCAF 100 Yer.2.D 14:10:17

1. Stisknéte yes. ] .Erepars Run?
2. Stisknéte yes. T oD o
1.Enter Reguest?

Vystrazna hlaseni, kterd mohou pterusit zadavani

REMOTE REQUESTS ENTERED (BYLY VLOZENY VZDALENE POZADAVKY)
Aktudlni analyza byla pfipravena na vzddleném PC a nelze ji v pfistroji meénit.

RUN IS LOADED (BEH JE ZALOZEN)
Reagencie, InmunoCAPy/EliA jamky a vzorky jiZ byly vloZeny a béh jiZ nelze zménit.

PC NOT READY (POCITAC NENI PRIPRAVEN)
Pfistroj byl nastaven na nabidka préce ptes PC, avSak pocita¢ neni v pfenosovém rezimu.

NO ROOM FOR MORE REQUESTS (NENI MISTO PRO DALST POZADAVKY)
Aktudlni béh m4 obsazeny vSechny ImmunoCAPy/EliA jamky, pozice pro vzorky a nebo
reagencie.
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3. Napiste identifikacni c¢islo vzorku

(nejvice 16-mistné) a stiskndte enter. [1-1-EALET REquest [48]
Enter Sample 1D:

PouZijete-li  ¢tecku  Carovych  kodd,
identifikac¢ni Cislo vzorku se objevi po
piecteni jeho carového kédu. Chcete-li
vlozit kalibra¢ni kiivku, napiSte misto
toho cal. Chcete-li vloZzit kontrolu kvality
(je-li v metod€ zvolen nabidka Manual),

napiste qc.

4. NapiSte jednotlivé nazvy testli a nebo [113-'11 (B1gE) Test: _ ]

paneli testi. Potvrdte kazdy test

stisknutim tlacitka enter.

(2IgE) Teal.f1 _ [45]

vz

Pouzivate-li ¢teCku ¢arovych kédu, nazev

kazdého testu se objevi po precteni jeho ¢arového kodu.
Chcete-li zménit metodu, stisknéte alt a vyberte novou metodu. Poté vyberte testy, které
v této metod¢ chcete pouZit.

Chcete-li zménit replikaty a nebo dilu¢ni faktor, postupujte dle kapitoly 4 - Funkce slouZici

k dpravé analyzy.

5. Ulozte testy pfifazené k danému

vzorku opétovnym stisknutim tlacitka <3 (8IgE) Test: _ [44]

enter.
UPOZORNENI: stisknete-li  tlagitko
mode diive neZli enter, ztratite veSkeré

informace pfifazené k danému vzorku.

6. Nyni Ize zadat idaje o dalSim vzorku
1.1.Enter Regquest [44]
a nebo ukoncit zadavani. Enter Sample ID:
Chcete-li se vratit do nabidky Zadavani
pozadavku (Enter Request), stisknéte mode a nebo enter.
JestliZe jste jiz zadali vSechny udaje, muZete pokraCovat a spustit analyzu — prejdéte na 1.3

Load and Start (Vlozeni a spusténi).
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7. Jestlize jiz v pfistroji nejsou volné [1335 (BIgE)Test L1 [0] ]

. PRPR NO TEST POS. LEFT. Skip Sample ID?
pozice, po zadani dalSiho testu se B 3

objevi dotaz: chcete pieskocit identifikaci vzorku a nebo pouze test, jenz nelze zadat?
Jestlize chcete preskocit identifikaci celého vzorku, stisknéte yes. Tim odstranite vSechny
testy pfifazené k tomuto vzorku. Jestlize nechcete preskocit toto identifikacni Cislo

vzorku, stisknéte no.

Jaka hlaseni se mohou vyskytnout:

Np ACTIVE CALIBRATORS, ADD TO RUN? (CHYBEJ [ AKTIVNI KALIBRATORY.
PRIDAT?)
Pro metodu neni ulozena kalibra¢ni kiivka.

NO TEST POS LEFT, Skip sample ID? (NEJSOU VOLNE POZICE PRO TEST, pfeskogit
identifikacni Cislo vzorku?)
Chyb¢ji volné pozice pro ImmunoCAPy/EliA jamky. Stisknete-li yes, identifikace vzorku

bude odstranéna.

NO TEST POS LEFT, Skip Test? (NEJSOU VOLNE POZICE PRO TEST, pieskogit test?)
Chybé;ji volné pozice pro ImmunoCAPy. Stisknete-li yes, test bude odstranén.

NO TEST POS LEFT, Skip Panel? (NEJSOU VOLNE POZICE PRO TEST, pieskodit
panel?)

Nezbyva dostatek pozic pro InmunoCAPy/EliA jamky. Stisknete-li yes, panel testii bude
odstranén.

NO SAMPLE POS LEFT, Skip Sample ID? (NEJSOU VOLNE POZICE PRO VZOREK,
pieskocit identifikacni ¢islo vzorku?)
Chybéji volné pozice vzorek. Stisknete-li yes, identifikace vzorku bude odstranéna.

NO SAMPLE POS LEFT, Skip Test? (NEJSOU VOLNE POZICE PRO VZOREK, pieskodit
test?)
Chybéji volné pozice vzorek. Stisknete-li yes, test bude odstranén.

NO SAMPLE POS LEFT, Skip Panel? (NEJSOU VOLNE POZICE PRO VZOREK,
preskocit panel?)
Chybé&ji volné pozice vzorek. Stisknete-li yes, panel testli bude odstranén.

PREDILUTED 1:10? (PREDREDENO 1:10?)
JestliZe je vzorek nafedén desetkrat, stisknéte yes (tento piiklad).

INSTRUMENT DILUTION 1:10? (PRISTROJOVE REDENTI 1:10?)
JestliZe je potieba vzorek desetkrat naredit, stisknéte yes (tento piiklad). Redéni provede
pfistroj.
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TEST ALREADY ENTERED (TEST JIZ BYL VLOZEN)
Nézev testu jiz byl pfifazen ke vzorku.

TOO MANY METHODS AT THE SAME TIME (PRILIS MNOHO METOD NAJEDNOU)
Ptipustny pocet metod byl piekrocen. Nejvyssi mozny pocet zadanych metod v jedno béhu je
ctyti (4). Metody ImmunoCAP a EliA nelze provadét soub&zné.

ENTERED TEST DOES NOT EXIST (ZADANY TEST NEEXISTUJE)
Zadany ndzev testu neni v aktudlnich metodach definovan.

WRONG BAR-CODE IDENTITY (NESPRAVNY CAROVY KOD)
Preteny ¢arovy kdd nebyl rozpoznén jako druh testu.

METHOD NOT COMPATIBLE (METODA NENI KOMPATIBILNI)
El-G metoda neni kompatibilni s metodami pouzivajicimi ImmunoCAP.

INSTRUMENT DILUTION TOO HIGH (PRISTROJOVE REDENI JE PRILIS VYSOKE)

Vv,

Ptistrojové fedéni je vyS$i nez stondsobné.

DILUTION GREATER THAN 100. CONTINUE (REDENI JE VYSSI NEZ
STONASOBNE)
Ptistrojové fedéni s prediedénim je vySsi nez stondsobné.

8. JestliZe chcete preskocit test, stisknéte

12315 [BIgE)Test I3 [0l
N> TEET POE. LEFT. SK1p Test?®

yes. Tento test muzete vlozit k jiné
metod¢. Po stisknuti no se na displeji

opét objevi nédpis Skip Sample ID.

9. Pted ukoncenim prace v této nabidce 12315 [BIgE|Tast:_ (ol
t3, wl, w5, wE

nezapomeiite stisknout enter.
JestliZe jste zadali vSechny poZadované testy, mizZete zahdjit analyzu. Postup vlozeni

reagencii a zahdjeni vySetieni je popsan v kapitole VlozZeni a zahdjeni na nédsledujicich

strankach.
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VlozZeni a zahajeni

Tato kapitola pojednédvd o vloZeni roztokll, reagencii, vySetfovanych vzorki a
ImmunoCAPU/ElA jamek do pfistroje a posléze o zahdjeni analyzy. Pro kazdou slozku bude
definovano pottebné mnozstvi a pozice. V nékterych piipadech bude nezbytné zadat
kalibra¢ni kéd konjugédtu a ImmunoCAPUWEIA jamek. Kazdy krok je potfeba odsouhlasit
stisknutim tlacitka enter.

JestliZe pracujete se CteCkou carového kddu, nemusite pii vkladani do piistroje postupovat dle
niZe popsaného postupu. Piistroj totiZ rozezna ptislusnou sloZku piectenim identity Sarze.

Jestlize vkladate sloZky rucné, vzdy se ujistéte, Ze vkladate spravnou slozku na spravné misto.
Ptistroj vas neupozorni na to, Ze je vkladdna nespravnd slozka.

UPOZORNENTI! Zkontrolujte, Ze v reagenciich ani ve vzorcich sér nejsou vzduchové bubliny.
Ptipadné vzduchové bubliny odstrante. V opacném piipad¢ senzor pipety nebude spravné
detekovat hladinu kapaliny.

UPOZORNENI! Pro vzorky sér neni stanoven mrtvy objem. VZdy se ujistéte, e mnoZstvi
vzorku v kazdé zkumavce je dostatecné. Mrtvy objem se u riiznych zkumavek 1is{ (viz
Kapitola 3). Pfistroj vas pfi pipetovani neupozorni na to, Ze mnoZzstvi vzorku neni postacujici.
Pouze v zavéru laboratorniho zpravy vas pfistroj bude informovat o tom, ze zkumavka byla
prazdné a nebo obsahovala nepostacujici mnoZstvi vzorku.

U vSech ostatnich reagencii (kromé kalibratorti, kontrol a kontrol kvality) je mrtvy objem jiZ
soucasti pocitaného objemu.

V souladu s pravidly spravné laboratorni praxe je nutno zabranit vypafovani a kontaminaci
materidlu. Proto je doporucovéano vyjmuti a uzavieni lahvi¢ek s kontrolami kvality co
nejdiive po ukonceni pipetovani vzorkl. U EliA jamek se doddva Pharmacia Diagnostics AB
lahvicky s kontrolami kvality na jedno pouZiti, tyto 1ze v priib&hu analyzy v pfistroji
ponechat.

Po ukonceni analyzy se automaticky vytisknou vysledky.

1. 'V mdédu Prepare Run stisknéte UnlCAF 100 Ver.z.d 14:10:17
1.Prepar=s Run®?

yes.

2. V. moédu Enter Request stisknéte 1.Frepars Run
3. 1.Enkter Reguest?
3. Stisknéte yes.
1. FI.'EFIJ re Run
I!..Ln:ia-'_'l anda Start? |
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Vystrazna hlaseni, kterd mohou prerusit zadavani

RUN IS NOT PREPARED (ANALYZA NENI PRIPRAVENA)
Neni k dispozici aktudlné piipravend analyza.

PROCESS IS RUNNING (PROBIHA ZPRACOVANTI)
Je zpracovédvana analyza. Lze pfipravit novou analyzu, ale nelze vkliddat reagencie a spustit
vySetieni.

4. Jestlize chcete vloZit vzorky, stisknéte
yes. 1.3.Load and Start
Pted vloZenim reagencii/vzorki do 1.Load Samples?
karuselu z nich odstrarite vicka.
Ujistéte se, Ze obsahuji dostate¢né mnoZstvi materidlu.
Zkontrolujte, Ze v reagenciich ani ve vzorcich sér nejsou vzduchové bubliny. Piipadné
vzduchové bubliny odstrafite. V opa¢ném ptipad¢€ senzor pipety nebude spravné detekovat
hladinu kapaliny

5. Ujistéte se, Ze jsou piipojeny ldhve [1 .3.1.LDad Samples ]
s promyvacim a proplachovacim R TG, T A T
roztokem a ldhev na odpad. Potvrd’te
tento krok stisknutim tlacitka yes.
Ujistéte se, Ze ldhve jsou dostate¢né naplnény a Ze jsou v nich dobfe upevnény spojovaci
hadice (pii stlatovéani smérem dolu musite uslySet kliknuti).
Vyprazdnéte kontejner s pouzitymi ImmunoCAPy.

6. Vlozte vSechny potiebné vzorky. 1.3.1.Load Samples
JestliZe jsou vloZeny viechny pottebné LORD 120 ub =of 10 PO 4
slozky, stisknéte enter.

Vystrazna hlaseni, kterd mohou prerusit zadavani

LOAD SAMPLES FIRST (NEJDRIVE VLOZTE VZORKY)
K prevenci kontaminace.
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7. Na otdzku Load Reagents? odpovézte Lo 2l 3Rl ShEl SR
2.Lzcad Reagent=s?
yes.
8. Napiste a nebo zkontrolujte kalibra¢ni 1.1.2.Load Reagents Cal Code:lA
kod konjugdtu a vlozte konjugat do LOAD 1BD0 ul SIgE-CONJ IN POE A
pristroje. Kalibra¢ni kéd se nachazi
.y . .y . Calihration code
na lahvicce — jestlize se automaticky e R
nezobrazi, musite jej napsat. Tento UniCAF Wﬁ
krok potvrd’te stisknutim tlacitka specific IgE conjugite :;TILE::..:“.L.I‘
enter A e
' a1l '-.'-n.q.-lh.. '
T T 1§ P v

Jaka hlaseni se mohou vyskytnout:

NOT THE ACTIVE CALIBRATORS, PRESS ENTER (NIKOLI AKTIVNI
KALIBRATORY, STISKNETE ENTER)

VloZeny kalibracni kod neni aktivnim kddem, avSak uloZend kalibracni kfivka pod zadanym
kédem existuje a lze ji pouZzit. Budete vyzvani k opétovanému napsani kalibra¢niho kédu.
Pokracovat v analyze 1ze po souCasném stisknuti tlacitek shift a enter.

NO CALIBRATORS AVAILABLE, PRESS ENTER (NEJSOU K DISPOZICI ZADNE
KALIBRATORY, STISKNETE ENTER)

Pod vloZenym kalibraénim kédem nejsou uloZeny Zadné kalibratory. Nelze vypocitat Zadné
vysledky. Budete vyzvani k opetovanému napsani kalibra¢niho kédu. V analyze Ize nicméné
pokracovat a provést analyzu kalibritord s timto kédem pozdéji po soucasném stisknuti
tlacitek shift a enter. Vysledek této analyzy Ize poté vypocitat dle této kiivky.

CALIBRATORS FLAGGED, PRESS ENTER (KALIBRATORY JSOU NEIJISTE,
STISKNETE ENTER)
Aktivni kalibratory jsou nejisté. Pokracujte stisknutim enter.

(vyvijeci roztok, zastavovaci roztok) na | }-?-#-Lead Reagents

9. Vlozte vSechny nezbytné roztoky
SO PSR LOAD 1500 ul DEV SOL IN POS E ]
urcené pozice. Poté stisknéte enter.

Vystrazna hlaseni, kterd mohou prerusit zadavani

LOAD REAGENTS FIRST (NEJDRIVE VLOZTE REAGENICE)
K prevenci kontaminace.
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NO ImmunoCAP TO LOAD (NEJSOU K DISPOZICI ImmunoCAPy KE VKLADANI DO
PRISTROJE)
Vsechny ImmunoCAPYy pro tuto analyzu jiz byly vloZeny.

NO EliA WELLS TO LOAD (NEJSOU K DISPOZICI EliA JAMKY KE VKLADANI DO
PRISTROIJE)
Vsechny EliA jamky pro tuto analyzu jiz byly vloZeny.

10. Jestlize chcete vlc.)iit- . R
ImmunoCAPYy/EliA jamky, stisknéte 1.Load ImmunoCAE/E11A Well? J
yes.
11. Po stisknuti enter bude zahdjena 1.3.3.Load ImmunoCAP/E11A Well
kOIltrOla blanku FRESEE EMNTER TO START A ELAMNEKE CHECK J
Pti vyskytu chyby u blanku postupujte
dle ndvodu v kapitole 12 (ReSeni chyb)
. L 1.2.3.Load ImmuncCAP/ELLA Well
12. Po kontrole blanku za¢ne vkladani LOAD 12 sIgE a IgE

ImmunoCAPUWEIA jamek. Umistéte
pouzdro s poZadovanymi
ImmunoCAPy/EliA jamkami na uréené
misto. Ujistéte se, Ze vkladate spravné
ImmunoCAPy/EliA jamky.

Pfistroj umisti InmunoCAPy/EliA
jamky na pozadované pozice.

13. Po vlozeni v§ech InmunoCAPU/ELiA
jamek odstraiite pouzdro. Na displeji se [1 -3. 3. Load ImmuncCAR/ELLA Well ]
NI NI ALL LOADED. REMOWE CARRIER. ERESS EMNTER
zobrazi hlaSeni o tom, Ze vSe jiZ bylo
vlozeno. Tento krok potvrd’te
stisknutim tlacitka enter.

14. Po stisknuti tlacitka yes bude zahijena
analyza. JestliZe stisknete no, vratite se [1 -3.Lead and Start ]
1 .Etart Procegg?
do modu Load Reagents.

15. Tento krok se obvykle neobjevuje, tuto
kontrolu nddobek aktivuje pouze

servisni technik. Zah4ji se po stisknuti 1.1.4.Ekart Process
tlacitka enter PRESE ENTER TO SETART A VIAL CHECK
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Na displeji se objevi hldSeni o tom, Ze [1 3.4 .5tart Process ]
proces byl zahdjen. Bude-li kontrola DROCESE STARTED
nadobek v poradku, pokracujte k bodu

17. V opacném piipad¢ piejdéte k bodu 16.

Vystrazna hlaseni, kterd mohou pterusit zadavani

LOAD IS NOT COMPLETED (VKLADANI NEBYLO UKONCENO)
Pred zahdjenim analyzy je potieba vlozit reagencie, vzorky a ImmunoCAPy.

PRESSURE TOO LOW /1200 hPa/ (PRILIS NIZKY TLAK /1200 hPa/)
Tlak v systému je pfiliS nizky. Aby piistroj vydaval hodnovérné vysledky, musi byt tlak
v systému na urcité drovni. nnnn je aktudlni tlak v hPa.

WAITING FOR TEMPERATURE (CEKANI NA TEPLOTU)
Pted zahdjenim analyzy musi byt dosaZeno spravné urovn¢ inkubacni teploty. Po jejim
dosazeni je automaticky zahdjena analyza.

POSITIONING... (NASTAVENI POZICE...)
Toto hlaseni se objevuje pii pohybu karuselu na novou pozici.

DISPENSING...(DAVKOVANT...)
Toto hlaSeni se objevuje pii ddvkovani ImmunoCAPU/ELA jamek do pfistroje.

EXPIRY DATE PASSED, CONTINUE? (PREKROCENO DATUM EXPIRACE.
POKRACOVAT?)

Tento dotaz se na displeji objevi v pfipadé, Ze ¢tecka ¢arového kddu zjisti na reagencii
piekroceni data expirace. Chcete-li reagencii piesto pouzit, stisknéte yes. Pouzijete-li jinou,
stisknéte no.

THIS REAGENT IS NOT REQUESTED (TATO REAGENCIE NENI POZADOVANA)
Toto hlaseni se na displeji objevi v piipad¢, ze ¢teCka carového kddu zjisti piitomnost
reagencie, kterd pro analyzu neni potfebna.

THIS SAMPLE IS NOT REQUESTED (TENTO VZOREK NENI POZADOVAN)
Toto hlaseni se na displeji objevi v piipad¢, ze ¢teCka carového kédu zjisti piitomnost vzorku,
ktery pro analyzu neni potiebny.

THIS ImmunoCAP IS NOT REQUESTED (TENTO ImmunoCAP NENf POZADOVAN)

Toto hlaseni se na displeji objevi v piipad¢, ze ¢teCka carového koédu zjisti piitomnost pouzdra
s ImmunoCAPYy, které pro analyzu nejsou potiebné.
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THIS EliA WELL IS NOT REQUESTED (TATO EliA JAMKA NENI POZADOVANA)
Toto hlaseni se na displeji objevi v piipad¢, ze ¢teCka carového kédu zjisti piitomnost pouzdra
s EliA jamkami, které pro analyzu nejsou potiebné.

REMOVE EMPTY CARRIER (ODSTRANTE PRAZDNE POUZDRO)
Pouzdro s ImmunoCAPy je prazdné, avsak tento druh ImmunoCAP1 je jesté potiebny.

SAMPLE CAROUSEL COVER IS NOT PRESENT (KRYT KARUSELU SE VZORKY
NENI NA MISTE)
Zavtete kryt karuselu.

PROCESSING LID IS NOT CLOSED (PRACOVNI POKLOP PRISTROJE NENI
UZAVREN)
Zavtete poklop.

PROCESSING LID IS NOT LOCKED (PRACOVNI POKLOP PRISTROJE NENI
ZAMCEN)
Ujistéte se, Ze pracovni poklop je fadn€ uzavien a Ze neni ni¢im blokovan.

WRONG BAR-CODE IDENTITY (NESPRAVNA IDENTITA CAROVEHO KODU)
Toto hldseni se na displeji objevi v ptipadé, Ze ¢teCka carového kédu identifikuje cokoliv
kromé¢ reagencii, vzorki a nebo ImmunoCAP.

WRONG CALIBRATION CODE (NESPRAVNY KALIBARCNI KOD)

Toto hlaseni se na displeji objevi v ptipadé, Ze CteCka Carového kédu identifikuje pouzdro

s ImmunoCAPYy s nespravnym kalibracnim kédem. Vyberte jiné pouzdro s InmunoCAPy a
nebo proved’te novou analyzu kalibra¢ni kiivky.

REMOVE CARRIER (ODSTRANTE POUZDRO)
Toto hlaseni vyzyva k odstranéni pouzdra s ImmunoCAPy.

CHECK CAPS ON VIALS (ZKONTROLUJTE VICKA NA LAHVICKACH)
Ujistéte se, Ze vicka z lahvicek byla sundéna.

ALL LOADED. REMOVE CARRIER. (VSE VLOZENO. ODSTRANTE POUZDRO)
Byly vloZeny vSechny ImmunoCAPy. Odstraiite pouzdro s InmunoCAPy.

BLANK CHECK ERROR (CHYBA PRI KONTROLE BLANKU)
Postup pfi ndprave viz Seznam postuptl.

DAILY MAINTENANCE NOT PERFORMED (NEBYLA PROVEDENA DENNI
UDRZBA)
Proved’te denni udrzbu.

16. Po stisknuti tlacitka enter bude
s P v, . sor 4 . 1.1.4 .5tart Process
zahdjena analyza. Ptistroj zahdji praci FRESE ENTER TO START EROCESS

ihned poté, co je dosazeno teploty 37°C
+0.5°C. Na displeji se objevi hlaSeni o zahdjeni analyzy.
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17.

18.

19.

JestliZze se provadi analyza s kalibracni
kiivkou, na displeji se objevi hldSeni o
stavu kalibratorg.

JestliZe je stav kalibratora v poradku
(OK), kalibrac¢ni kiivka je uloZena a 1ze ji
pouzit pfi rutinnich analyzach.

JestliZe stav kalibratort neni v potadku
(NOT OK), kalibra¢ni kiivka je ulozena,
avSak nelze ji pouZit pfi rutinnich
analyzach.

Po ukonceni analyzy se na displeji objevi
hlaseni o tom, Ze préice je skoncena. Je
vytisténa zprava.

Standardni analyza

1.3.4.5karkt Procees=
PROCEES ETARTED

FROCESS COMFLETED
EMPTY AND CLEAN INSTRUMENT

Po ukonceni kazdé analyzy vyprazdnéte lahev s odpadem a kontejner s pouZzitymi

ImmunoCAPy.

20. Na konci dne se musi provést denni ddrzba. Podrobny navod viz. kapitola 11 — UdrZba.
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3. kapitola — Druhy zkumavek, redéni, vzorki atd.

V této kapitole je popsdna prace s riznymi zkumavkami, roztoky a vzorky.

Mrtvé objemy u riznych druhii zkumavek
Fotografie zkumavek

Ptistrojové fedéni a druhy vzork
Manipulace s reagencii

(o BN NN \O)
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Mrtvé objemy u rtiznych druhl zkumavek

Mrtvé objemy se u riznych druhii zkumavek vyznamné lisi. Na tomto misté jsou uvedeny
ptiklady nékterych druhti zkumavek a jejich mrtvych objemi. PakliZe mezi uvedenymi
piiklady nenajdete vami pouzivané zkumavky , zméfte jejich vnitini a vnéjSi pramér a jejich
vysSku a mrtvy objem odhadnéte.

Znalost mrtvého objemu zkumavek je velmi dileZita. Software piistroje UniCAP 100 vas
vyzve k umisténi ur¢itého objemu vzorku na karusel se vzorky. V tomto objemu neni poc¢itano
s mrtvym objemem, jelikoZ tento se u riiznych druhii zkumavek vyznamné lisi. Jestlize
disponujete malym mnozstvim vzorku, uvazte t€Z potfebu mrtvého objemu, aby vdm nechyb¢l
potifebny material.

UPOZORNENTI! V UniCAPu 100 lze pouZit pouze zkumavky s vné&jsim primérem v rozmezi
10 az 16 mm. Jejich vnitini primér musi byt nejméné 9 mm a vyska mezi 36 a 100 mm.

Ze zkumavek s piipojenym vickem je potfeba vicko ustfihnout, aby nebrénilo pipeté v pohybu

Mowe

Na nésledujici strance se nachézi tabulka s vyobrazenim zkumavek, které byly testovdny na
mrtvy objem pro piistroj UniCAP 100.
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Druhy zkumavek, fedéni, vzorki atd.

Znacka Vnitini Vnéjsi Vyska Poznamka Mrtvy
prameér prameér (mm) objem
(mm) (mm)
1 9 11 36 Sk, p 100
2 Sarstedt 9 10 40 PL p 100
3 Sarstedt 9 11 44 Pl, k 200
4/5 Sarstedt 9 11 45/55 PI, kb/sk 100
6 | Upozornéni! Vicko 10 11 38 PL k 400
je potieba
usttihnout!
7 Ellerman 10 12 58 Pl 100
8 9 11 70 Pl 100
9 Venoject 11 12 75 Sk 100
10 10 12 70 Pl 100
11 11 12 74 Sk 100
12 11 12 75 Pl 100
13 | Greiner Vacuette 11 13 75 Pl 100
14 | Sarstedt Monovette 14 15,5 56 Pl, p 100
15 12 13,5 80 Pl 100
16 It.part. 11 12 86 Pl 100
17 It.part. 14,5 16 100 Pl 100
18 Nalgene 10 11 83 PL, kb 100
19 Corning 10,5 12,5 32 Pl k 100
20 Corning 11 13 39 Pl 100
21 Venoject 8.5 10 65 Sk 100
22 ACS 180 12 14 100 Pl k 100
23 Au. 13 14 96 Pl 100
24 Greiner 139101 13 15 50 Pl 200
25 Greiner 125101 11 13 100 Pl 100
26 Greiner103101 9 10 40 Pl 100
27 Greiner 160101 14 16 100 Pl 100
Vysvétlivky poznamek:

k —kénické dno

kb — maly kénicky bod na dné
p — ploché dno

sk - sklo

pl — plast
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Fotografie zkumavek

zkumavka 1 zkumavka 2 zkumavka 3

XL N . )
zkumavka 4/5 Upozornéni! Vicko je potieba ustiihnout! zkumavka 7
zkumavka 6

zkumavka 9

zkumavka 8 zkumavka 10

34

12—3501-20/07



UniCAP 100 — Uzivatelska piirucka Druhy zkumavek, fedéni, vzorki atd.

zkumavka 11 zkumavka 13

zkumavka 14 zkumavka 15 zkumavka 16

zkumavka 17 zkumavka 18 zkumavka 19
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zkumavka 20 zkumavka 22

zkumavka 23 zkumavka 24 zkumavka 25

zkumavka 26 zkumavka 27
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Ptistrojova fedéni a druhy vzorka

Pfistrojova fedéni s diluénim faktorem vyssim nez 10
probihaji ve dvou krocich. Je k nim potiebna prazdna
zkumavka (fedici zkumavka), ve které se uskute¢ni prvni
krok, tj. fedéni 1:10. Redéni vys3i neZ desetindsobné sniz{
kapacitu piistroje pro vzorky, jelikoz ke kazdému vzorku
budou v karuselu potfebné dvé zkumavky (jedna
zkumavka se vzorkem a jedna fedici zkumavka).

Zkumavka musi mit kulaté dno a vnitini pramér pfiblizné
10 mm. Kulaté dno zarucuje co nejnizsi potfebny mrtvy
objem.

Lze pouzit naptiklad zkumavky Ellerman a nebo Sarstedt
(zkumavka 2 a nebo 4), plastové laboratorni zkumavky.
Zkumavky Ellerman (10x58 mm) lze objednat u
spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB pod objednacim
Cislem 12-2450.

UPOZORNENI! Nepouzivejte zkumavky s dvojitym
dnem. Mohla by se ohnout pipeta.

Pro pfistrojova fedéni je nezbytny diluent. Vybér diluentu
je popsdn v Navodu na pouZiti. Jestlize zvolite
predfedéni, dilu¢ni faktor mtize byt 1-1000. Jestlize
zvolite ptistrojové fedéni, dilucni faktor mize byt 1, 2, 5,
10, 20, 50 nebo 100.

Dilu¢ni faktor je stanoven pro vSechny vzorky. Ziskana

koncentrace se ndsobi dilu¢nim faktorem, coZ je uvedeno
v laboratorni zpravé.

3.7
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Manipulace s reagencii

Spole¢né a specifické

reagencie

Teplota

Odparovani

Kontaminace

Slévani

3.8

Druhy zkumavek, fedéni, vzorku atd.

Kalibratory, kontroly kfivky, konjugét, kontrola kvality,
vyvijeci roztok, zastavovaci roztok, FluoroC a Diluent
patii k reagenciim pro metody UniCAP 100. Lze je
rozdé¢lit na spole¢né a specifické reagencie. Ke
spolecnym patii UniCAP vyvijeci roztok, zastavovaci
roztok a promyvaci roztok. Podrobné informace o nich
najdete v ndvodu k pouZiti téchto reagencii, ktery je
soucasti diagnostického kitu.

Reagencie je potieba pied vloZenim do piistroje
vytemperovat na pokojovou teplotu. Jinak nemusi byt
dosaZeno spolehlivych vysledki.

V souladu s pravidly spravné laboratorni praxe je nutno
zabranit vypafovéni a kontaminaci materidlu, jinak
nemusi byt dosazeno spolehlivych vysledk.

Doba mezi otevienim lahvicek s reagenciemi a
zahdjenim analyzy musi byt co nejkratsi. Po ukonceni
analyzy se potfeba lahvicky co nejdiive uzavfit.
UPOZORNENI! Kontroly kvality se vynddvaji

z piistroje a peclivé uzaviraji ihned po napipetovani
vzorkl a zahdjeni inkubace séra.

Dbejte na to, abyste na lahvicku s reagencii a nebo na
ldhev s roztokem naSroubovali spravné vicko.
Nedotykejte se zaviti vicek.

Vyvijeci roztok je citlivy na kontaminaci konjugatem.
IgG a IgA konjugéty jsou citlivé na kontaminaci sérem
pacientil.

Slévani reagencii se nedoporucuje. Konjugat lze slit
jednou, avsak 1ze smichat pouze konjugéty se stejnym
¢islem Sarze. NepouZivejte jednu lahvicku s konjugatem
Castéji nez u Ctyt analyz. Kalibrétory, kontroly kfivky a
FluoroC se dodavaji v jednordzovych lahvickéich . Po
ukonceni analyzy tyto lahvicky vyhod’te. Obsah
jednorazovych lahvicek nelze slévat.
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Druhy zkumavek, fedéni, vzorki atd.

Vzduchové bubliny,
vzduchovy film a fibrinové

srazeniny

Vzduchové bubliny a vzduchovy film je nezbytné
odstranit propichnutim jednordzovou Spi¢kou pipety
(aby nedoslo ke kontaminaci ). Jsou-li ve vzorku
viditelné fibrinové sraZeniny, vyjméte je jednordzovou
Spickou pipety (aby nedoslo ke kontaminaci ).

Zprehazeni lahvicek

Kontrolujte dle seznamu rozmisténi reagencii spravnost
umisténi reagencii v karuselu.

Zajisténi dostateCného objemu

reagencii

Kontrolujte dle seznamu spotieby, zda je k dispozici
dostate¢né mnozstvi reagencii. Vzdy pfipravte 1 litr
promyvaciho roztoku. Lahev na FluoroC pouZivejte
pouze jednou, stejnou pro kalibratory a kontroly kiivky.

39
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4.1

Funkce slouzici k dpraveé analyzy

4. kapitola - Funkce slouZici k tipravé analyzy

Tato kapitola pojednava o vybéru, pfidani,

zméndch a odstranéni pfipravené analyzy.

Uprava pozadavki
Zm¢éna tedéni vzorku
Zména replikatt a nebo fedéni v testu
Zména identifikacniho Cisla vzorku
Vymazani identifika¢niho ¢isla vzorku
Vymazani kalibratora
Vybrat novou metodu
Vybrat manualni kontrolu kvality
Zména testu
Pridani testu
Ptidan{ testu
Vymazani testu
Vynechat vkladani ImmunoCAPU/ElA jamek
VloZzeni ptedchozi analyzy
PreruSeni pfipravené analyzy
Vymazani vSech pozadavkl
Vyjmuti jednoho ImmunoCAPu/ jedné EliA jamky
Vyjmuti v§ech ImmunoCAPU/ vSech EliA jamek
PteruSeni préace
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Uprava pozadavki
V modu Edit Request (Uprava pozadavki) 1ze ménit nebo mazat identitu vzorku, ménit nebo

mazat nazev testu a mazat kalibratory z ptipravené analyzy.

1. Na dotaz Prepare Run? odpovézte yes. [L‘"i'?”' 1on wer.z.0 14:10:17
l.PIEPEFE Run?

2. 'V médu Enter Request stisknéte 4.

1. Prepare Run
1 .Enter Regquest?

3. 'V médu Edit Request stisknéte yes. [.11 E';T'Eaéiqﬁiﬁt 7 ]

Vystrazna hlaseni, kterd mohou prerusit zadavani

REMOTE REQUESTS ENTERED (BYLY VLOZENY VZDALENE POZADAVKY)
Aktudlni analyza byla pfipravena na vzdaleném PC a nelze ji v pfistroji ménit.

RUN IS LOADED (ANALYZA JE ZALOZENA)
Reagencie, jamky ImmunoCAP/EliA a vzorky jiZ byly vloZeny a analyzu nelze ménit.

RUN IS NOT PREPARED (ANALYZA NENI PRIPRAVENA)
Neni k dispozici aktualni analyza, kterou by bylo mozZné ménit.
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Zména redéni vzorku

V nésledujicich bodech je popsdna zména replikati a fedéni vzorku v nabidce Enter Request,

v modu Prepare Run.

1. Zménu diluéniho faktoru vzorku lze uskutecnit [ ]
1.1.Enter Request [24]

po zapsani identity vzorku sou¢asnym T

stisknutim tlacitek shift a enter. Poté budou

vSechny testy s timto vzorkem nafedény.

2. JestliZze chcete ptidat pfediedény vzorek,

odpovézte yes a piejdéte k bodu 4. V opa¢ném [1 1. Enter hequest [24] ]

Eample Diluticn:FREDILUTED?

piipad¢ odpovézte no.
Zvolite-li ptedfedéni, dilu¢ni faktor se mize

pohybovat v rozmezi 1-1000.

17 P v . 1.1.Enter Request [24]
3. Jestlize cheete, aby se fedéni uskutecnilo gample Dilution. INSTRUMENT DILUTICN?

pristrojové, odpovézte yes. V opacném piipadé
stisknéte no.
Zvolite-1i ptistrojové fedéni, dilu¢ni faktor

muze byt pouze 1, 2, 5, 10, 20, 50 a nebo 100.

[1.1.Enter Request [24] ]

T . Enter Diluticn Factor.l
4. NapiSte dilu¢ni faktor a stiskncte enter. =

1627 (sIgE) Test:_  [24]
5. Napiste jednotlivé ndzvy testl a nebo panela

testl. Potvrd'te kazdy test stisknutim tlacitka

enter.
6. Testy pritazené ke kazdému vzorku uloZite
jednim nebo opakovanymi stisknutimi tlacitka [Ei‘”m o et Eagiet, P4

enter.

Dalsi informace o fedéni Ize nalézt rovnéZ v kapitole 3 — Druhy zkumavek, fedéni a vzork

atd., a v pislusnych navodech k pouziti.
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Zména replikati a nebo iFedéni v testu

Pti vkladani pozadavki 1ze ménit dilu¢ni faktor vzorku soucasnym stisknutim shift a enter po
napsani ndzvu testu v té€chto metodach: specifické IgE, specifické IgG, specifické IgA a nebo
EliA IgG. U metod ECP, tryptaza, celkové IgE a nebo gliadin se zména dilu¢niho faktoru
provadi v modu 1.4 Edit Request. Je-li vzorek prediedén, dilu¢ni faktor mize byt v rozmezi

1-1000. Piistrojové fedéni pracuje pouze s dilu¢nimi faktory 1, 2, 5, 10, 20, 50 a nebo 100.

Pti vkladani poZadavku 1ze ménit fedéni a pocet replikat pro dany vzorek v jednom i

v n€kolika testech.

V nésledujicich bodech je popsdna zména replikéati a dilu¢niho faktoru v testu v nabidce

Enter Request, v médu Prepare Run.

. . . . 1.1.Enter Reguest [17]
1. NapiSte identitu vzorku a stisknéte Enter Sample ID:1627_

enter.

2. NapiSte nazev testu a stisknéte zaroven

lEEET [BIQE)Test:I1 [17] ]

shift a enter.

3. Napiste pocet replikatli a stisknéte

Enter Heplicate number:1

H

3627 (BIGE)Test £l [17]
enter. Jestlize nechcete ménit pocet

replikdti, pouze stisknéte enter.

4. Jestlize chcete pridat pfedfedény

vzorek, odpovézte yes a piejdéte k bodu  [Fez7 [BIgE)Test: L1 1171
Tagt Diluticn: PREDILUTED?

6. V opac¢ném piipad¢ odpovézte no.

5. Jestlize chcete, aby se fedéni

AEZT [BEIQE)Test:I1 [17]
Tezt Diluticn: INSTRUMENT DILUTICHN?

uskutecnilo pfistrojové, odpovézte yes.

V opacném piipad¢ stisknéte no.

6. Napiste dilu¢ni faktor a stisknéte enter.

ar Diluticnm Factar:l_

" |
[
= ]
™ kK

7 (2IgEl1Test: 1l [17] ]

U metod celkové IgE, ECP, gliadin IgA/IgG a tryptaza, které maji pouze jeden test, Ize

replikdty a fedéni ménit pouze v nabidce 1.4.1.2. Change Test (Zm¢&nit test).
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Zména identifikaéniho ¢isla vzorku

V nasledujicich bodech je popsdna zména identity daného vzorku.

1.

*

V médu Prepare Run stisknéte yes. UnlCRE 100 Vver.z.d 14.10-17
1._Frepare Run?

V médu Enter Request stisknéte 4. [1 -Frapare Run
1.Enter Requeskt?

V médu Edit Request stisknéte yes. [1 -Prepare Run
4 . Edilt Request?

s X 1.4.E41t Regquest
Na dotaz Edit Sample ID odpovézte [1 T e

yes.

* 7 e
Nelze upravovat u standardné piednastavenych metod Pharmacia Diagnostics AB.analyze nebyly zadany

vzorky.
5. Vyberte identifika¢ni Cislo vzorku
. . . v 1.4.1.Ed1t Sample ID
opakovanym stisknutim tlacitka no, [5 elect Sample [D:12397 ]

4.5

dokud se neobjevi pozadovany

vzorek. Poté stisknéte yes.

. . . 1.4.1.Edit =ample ID [12315]
V médu Change Sample ID stisknéte 1.Change Sample ID?
"
yes.
Vymazte starou identitu vzorku a 1.4.1.1.Change BSampls ID [1233]
- o Enter Sample ID:1239
napiste novou (Ize pouZit nejvice = £

Sestnactimistné Cislo). Poté stisknéte enter. Novou identitu vzorku lze zadat i s pomoci

cteCky carovych kéda.
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Jaka hlaseni se mohou vyskytnout:

SAMPLE ID ALREADY ENTERED (IDENTIFIKACNI CISLO VZORKU JIZ BYLO
ZADANO)

Zadané identifikac¢ni ¢islo vzorku jiz bylo v této analyze pouZito.

YOU CANNOT CHANGE TO CALIBRATORS (NELZE PROVEST ZMENU NA
KALIBRATORY)

Na tomto misté neni mozné zadat ,,cal* a ptidat kalibrétory.

YOU CANNOT CHANGE TO CURVE CONTROL (NELZE PROVEST ZMENU NA
KONTROLU KRIVKY)

Na tomto mist€ neni moZné zadat ,,curve ctrl* a pfidat kontroly kfivky.
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Vymazani identifika¢niho ¢isla vzorku

V nasledujicich bodech je popsan zptisob mazani vzorkii a vSech obsaZenych testt.

1. 'V nabidce Prepare Run stisknéte yes. UniCAF 100 Ver.2.o 14:10:17
1.Prepare RPun?

2. 'V médu Enter Request stisknéte 4.

1. Prepare Run
1 . Enter Reguest?

3. 'V mddu Edit Request stisknéte yes.

1.Prepare Run
4 .Edilt Request?

4. 'V médu Edit Sample ID stisknéte 2.

1.4.241t Reguest
1.Edit Sample IL?

5. V. mddu Delete Sample ID stisknéte

ll .4 .Edilt Reguest

yes. 2.Delete Sample ID?

Vystrazna hlaseni, kterd mohou prerusit zadavani

NO SAMPLE ENTERED (NEBYL ZADAN VZOREK)

K pfipravené analyze nebyly zadany vzorky.

6. Vyberte identifika¢ni Cislo vzorku opakovanym stisknutim tlacitka no, dokud se neobjevi

pozadovany vzorek. Poté stisknéte

1.4.2.0elekte Sample ID
yes. Select Sample ID:12397

7. Vybrany vzorek vymazete stisknutim

. 1.4.2.Delete Sample ID
enter. Nechcete-li vzorek vymazat, —FEEE EoT TE GERwT BOTEEE T

stiskn€te mode.
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Vymazani kalibratori

V nésledujicich bodech je popsan zptisob mazani kalibratorti z analyzy.

1. 'V nabidce Prepare Run stisknéte yes. URiCRE 100 ver.z.D La:10.17 ]
1. Prepare Run?
2. 'V médu Enter Request stisknéte 4. li e e
3.V médu Edit Request stisknéte yes. [: EIE Deqaemts
o
4. 'V médu Edit Sample ID stisknéte 3. [i g aﬁigaﬁf??;
|
Vystrazna hlaseni, kterd mohou prerusit zadavani
NO CALIBRATORS TO DELETE (NEJSOU KALIBRATORY, KTERE BY BYLO
MOZNE VYMAZAT)
K pfipravené analyze nebyly pfidany kalibrétory.
5. V médu Delete Calibrators stisknéte -
1.4.Edit Reguest
yes. 1.Delete Calibrators? J
6. Vyberte metodu stisknutim tlacitka na [IIELE.'T'E CALIERATORE FROM RUM |
L . . . SIgE
klavesnici pod ndzvem pozadované 4

metody.
JestliZe nechcete vymazat kalibratory,

stiskn€te mode.

_ . . , DELETE CALIBRATORE FROM RUN
7. Kalibratory vymazZete stisknutim enter. DOESS ENTER T DELETE CALIBEATORS

4.8 12—3501-20/07



UniCAP 100 — Uzivatelska piirucka Funkce slouzici k dpraveé analyzy

Jaka hlaseni se mohou vyskytnout:

CANNOT CHANGE TO CURVE CONTROL (NELZE PROVEST ZMENU NA
KONTROLU KRIVKY)
Nelze odstranit kalibratory a pfidat kontroly kiivky.
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Vybrat novou metodu

V nésledujicich bodech je popsdna zména metody v nabidce Enter Request, v médu Prepare

Run.

g o 1.1.Enter Request [24]
1. Napiste identitu vzorku a stisknéte enter. [Ent er Eamp JE'T?D: ]
2. Prii zadavani testl stisknéte alt. Lz e [24]

3. Vyberte poZadovanou metodu

] . 9 . o SELECT METHOD FOR CALIERATORS
stisknutim tlac¢itka na klavesnici

sIgE tIgE ECF Tryp Gli-R li-C sIgh slgic
-r ~—r - r — 1T ~—T1T —1T ~—T° ~—T

v nabidce vice nez 8 metod, E] E] @ D @ @

pod ndzvem metody. JestliZe je

stisknéte alt pro jejich dplné zobrazeni

4. Napiste testy, které maji byt vybranou 1238 (81gG) Teat: _ [24]
metodou provedeny. U metod s jedinym

testem bude tento test pfifazen automaticky.

UPOZORNENI! Aby se testy pfifazené k danému vzorku uloZily, nezapomeiite jeits jednou

stisknout enter .
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Vybrat manualni kontrolu kvality

V nésledujicich bodech je popsdna zména kontrol kvality v nabidce Manual (Enter Request

v médu Prepare Run).

Kontroly kvality zaddvate v nabidce 1.1 Enter Request tak, Ze misto identity pacienta

napiSete qc.

. 9 . u |
1. 'V nabidce Prepare Run stisknéte yes. sl el e Lluily
1.Frepars Run?

2. 'V mdédu Enter Request stisknéte yes. 1.Prepare Run 1
1.Enter Request? 4
ov =

3. Za Enter Sample ID napiSte qc a T 1.Enter Request e

stisknéte enter. LMIEEE RIS D

4. Vyberte pozadovanou metodu SELECT METHOD BCR QC

kontroly kvality stisknutim = e

tlacitka pod ndzvem metody. E] @ E] E] @ @
Pod kazdym nazvem metody kontroly kvality je ukazovatko, které pomaha s vybérem
spravného tlacitka. Jestlize je v softwaru definovano vice neZ osm metod, stisknéte alt.

Zobrazi se jich vice.

5. Odpovidejte stiskem tlacitka no, dokud [ ]
1.1.Enter Reguest

se neobjevi poZzadovana kontrola Eelect Manual @C:control 17

kvality. Poté stisknéte yes.

6. Nyni lze pokracovat a zadat identity [1 .1.Enter Request [3E] ]

. Enter Sample ID:
vzorku. 2 =
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Zména testu

Pro dany vzorek Ize provést zmény v ndzvu testu, v poctu replikatd a v dilu¢nim faktoru.

1. 'V nabidce Prepare Run stisknéte yes. UniCAP 100 Ver.z.o 14:10:17
1.Prepare Run?
2. 'V moédu Enter Request stisknéte 4. 1.Prepare Run
1 .Enter Request?
3. 'V mdédu Edit Request stisknéte yes. 1.Prepare Run
4 .BEdlt Requast?
4. 'V médu Edit Sample ID stisknéte yes. 1.4.E41t Regquest
1.Edit =Eample ID?

Vystrazna hlaseni, kterd mohou prerusit zadavani

REMOTE MODE SELECTED (JE VYBRAN VZDALENY REZIM)

Ptistroje je nastaven na praci se vzdalenym PC.

NO SAMPLE ENTERED (NEBYL ZADAN VZOREK)

K pfipravené analyze nebyly zadany vzorky.

5. Vyberte identifikacni Cislo vzorku
1.4.1.Edit Sample ID
opakovanym stisknutim tlacitka no, Select Sample ID:12357

dokud se neobjevi poZzadovany

vzorek. Poté stisknéte yes.

F |

6. Stisknéte 2. 1.4.1.Edit Sample ID [1235]
1.Change Sample ID?

7. Stisknéte yes. : :
1.4.1.Edit Sample ID [1215]
Z.Change Test?

) ) b 2 |

8. Vyberte ndzev testu opakovanym F -

1.4.1.3.Change Test [1239]
stisknutim tlacitka no, dokud se Eelect Test. =2IgE-t1?

neobjevi pozadovany nazev testu. Poté stisknéte yes.
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9. Vymazte pivodni ndzev testu a napiste [1. 1.1.2.Change Test [1239] ]

misto n&j novy (lze pouZit nejvice pét Enter new Test name. (sIgk] t3_

pismen). Poté stisknéte enter. Chcete-li zménit metodu, stisknéte pred vepsdnim nového
testu tlacitko alt.

Budete vyzvani k napsani poctu replikata a fedéni.

Jaka hlaseni se mohou vyskytnout:

ENTERED TEST DOES NOT EXIST (ZADANY TEST NEEXISTUJE)
Zadany ndzev testu neni ve vybrané metod¢ definovan.

TEST ALREADY ENTERED (TEST JIZ BYL VLOZEN)
Nézev testu jiz byl ptfifazen ke vzorku.

YOU CANNOT CHANGE TO PANEL (NELZE PROVADET ZMENY V PANELU)
Na toto misté neni mozné ménit panel. Pfidat panely 1ze v nabidce Enter Request.

TOO MANY METHODS AT THE SAME TIME (PRILIS MNOHO METOD NAJEDNOU)
Pti zméné¢ tohoto testu byl prekrocen nejvyssi mozny pocet Ctyi metod Ctyfi.

METHOD NOT COMPATIBLE (METODA NENI KOMPATIBILNI)
Nelze provést zménu na tuto metodu, protoZe je jiZ zvolena metoda, kterd neni s touto
metodou kompatibilni.

INSTRUMENT DILUTION TOO HIGH (PRISTROJOVE REDENI JE PRILIS VYSOKE)
Ptistrojové fedéni je vySsi nez stondsobné.

WRONG BAR-CODE IDENTITY (NESPRAVNY CAROVY KOD)
PreCteny ¢arovy kdd nebyl rozpoznén jako druh testu.

10. Vyberte metodu stisknutim SELECT METHOD

BIgE tIgE ECE Tryp Gli-A Gli-3 sIgh sIgG

tlacitka pod ndzvem metody.

JestliZe je vybrana metoda @ @ [E] [I] @ E]

s vice nez jednim testem, budete

vraceni k pfedchozimu bodu (bod 9). JestliZe je vybrdana metoda s jedinym testem, tento

test bude pridan k analyze. Poté prejdete k bodu 11 (Enter Replicate Number).
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11. Napiste pozadovany pocet replikatt

. Coy 1.4.1.2.Ch Test 1215
(od 1 do 5)pro vybrany test a stisknéte [ P : : ]

Enter Replicate Number: 1_

enter.
Nechcete-1li ménit pocet replikati,

pouze stisknéte enter.

12. Jestlize poZzadujete piistrojové fedéni,

1.4.1.2.Change Test [1215]
stisknéte yes. V opa&ném pifpadé Test Diluticn: INSTRUMENT DILUTIOH?
stisknéte no.
13. Jestlize je vzorek ptred vlozenim do [1 ~1.1.Z,Change Test T1225] ]
v . T T . v ] an s 2
piistroje prediedén, stisknéte yes. Test Dilution. PREDTLITED

14. Ptepiste puvodni faktor novym. 1.4.1.2.Change Test [1315]

C . . Enter Dilution factor:5
Stisknéte enter. Jestlize zvolite =

pristrojové fedéni, dilucni faktor mize byt 1, 2, 5, 10, 20, 50 nebo 100. JestliZze zvolite

predredéni, dilu¢ni faktor miiZze byt v rozmezi 1-1000.

Jaka hlaseni se mohou vyskytnout:

Np ACTIVE CALIBRATORS, ADD TO RUN? (CHYBEJ [ AKTIVNI KALIBRATORY.
PRIDAT?)
Pro metodu neni ulozZena kalibra¢ni kiivka.

NO TEST POS LEFT, Skip Test? (NEJSOU VOLNE POZICE PRO TEST, pieskoit test?)
Chybéji volné pozice pro InmunoCAPy. Stisknete-1i yes, test bude odstranén.

NO SAMPLE POS LEFT, Skip Test? (NEJSOU VOLNE POZICE PRO VZOREK, pfeskodit
test?)
Chybéji volné pozice vzorek. Stisknete-li yes, test bude odstranén.

PREDILUTED? (PREDREDENO?)
JestliZe je vzorek nafedén desetkrét, stisknéte yes (tento piiklad).

INSTRUMENT DILUTION? (PRISTROJOVE REDENTI?) )
JestliZe je potieba vzorek desetkrét natfedit, stisknéte yes (tento piiklad). Redéni provede
pristroj.

TEST ALREADY ENTERED (TEST JIZ BYL VLOZEN)
Nézeyv testu jiz byl pfifazen ke vzorku.
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TOO MANY METHODS AT THE SAME TIME (PRILIS MNOHO METOD NAJEDNOU)
Piipustny pocet metod byl piekrocen. Nejvyssi mozny pocet zadanych metod v jedné analyze
je Ctyfi (4).

METHOD NOT COMPATIBLE (METODA NENI KOMPATIBILNI)
Ptidat tuto metodu neni mozné, protoze je jiz zvolena metoda, kterd neni s touto metodou
kompatibilni.

INSTRUMENT DILUTION TOO HIGH (PRISTROJOVE REDENI JE PRILIS VYSOKE)
Pozadované piistrojové fedéni je vyssi neZ stondsobné.
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Pridani testu

V nésledujicich bodech je popsan postup pfi piidavani test k ur¢itému vzorku.

. L UniCAP 100 Ver.z.D 14:10:17
1.V m6du Prepare Run stisknéte yes. 1.Prepare Run? J
A - - |

2. 'V médu Enter Request stisknéte 4. el kAot
1.Enter Regquest? A
z . . v |

3. 'V moédu Edit Request stisknéte yes. 1.Prepare Run
4.Edit Reguest? J
4. Na dotaz Edit Sample ID odpovézte 1.4.Bd1t Requeat n |

1.Edit Sample 107
yes. —

Vystrazna hlaseni, kterd mohou prerusit zadavani

REMOTE MODE SELECTED (JE VYBRAN VZDALENY REZIM)

Ptistroje je nastaven na praci se vzdalenym PC.

NO SAMPLE ENTERED (NEBYL ZADAN VZOREK)

K pfipravené analyze nebyly zadany vzorky.

1.4.1.Edit Sample ID

5. Vyberte identifikacni Cislo vzorku
[selecr_ Sample ID:132397

opakovanym stisknutim tlacitka no,

dokud se neobjevi poZzadovany

vzorek. Poté stisknéte yes.

6. Stisknéte 3. 1.4.1.Eadit Sample ID

[1238] ]

.Edit Samples ID
d Teat?

7. Stisknéte yes.

[1 Change Sample [D¥

[1238] ]
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0.

10.

11.

12.

13.

Napiste nazvy testil a potvrd’te kazdy 1315 (81gE)Test: [ao
test stisknutim tlacitka enter. Testy lze —
vkladat i s pomoci ¢teCky ¢arovych kodu. Jestlize cheete zménit metodu, stisknéte alt.
JestliZze chcete zménit pocet replikati a nebo dilucni faktor, napiste nazev testu a poté
soucasn¢ stisknéte shift a enter. Zadané testy uloZite stisknutim tlacitka enter. Nechcete-

li testy ulozZit, stisknéte mode.

Vyberte metodu stisknutim EELECT METHCD

sIgE tIgE ECP Tryp Gli-A Qli-G sIgh sIgc

tlacitka pod ndzvem metody.
JestliZe je vybrana metoda @ @ B E] E] E] E]
s vice nez jednim testem, budete vraceni k pfedchozimu kroku (bod 8) a ptidate test
k nové metode¢. JestliZe je vybrana metoda s jedinym testem, tento test bude piidan

k analyze. Poté se opét vritite k bodu 8.

Napiste pozadovany pocet replikatii ve

1239 [EIQE)Test.g2_ [0&]

zvoleném testu a stisknéte enter. Enter Replicate Number:l

Nechcete-li ménit pocet replikatt,

pouze stisknéte enter.

JestliZe byl do pfistroje umistén

pfediedény vzorek, stisknéte yes.

12315 (2IgE) Test: _ [08]
Test Diluticn: PREDILUTED?

V opacném ptipadé stisknéte no.

1215 (2IgE) Teal: [04]
Test Diluticn:INSTRUMENT DILOTICN?

JestliZze poZadujete piistrojové fedéni, [

stisknéte yes.
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14. Vymazte ptavodni dilu¢ni faktor a

o v e , Stiskn ¢ 1219 i8IgE] Teak - _ [a9]
prepiste jej novym. Stiskné€te enter. Enter Dilution factar:5_
—

JestliZe zvolite piistrojové fedeni,
dilucni faktor mize byt 1, 2, 5, 10, 20,
50 nebo 100. Jestlize zvolite
predredéni, dilu¢ni faktor miZe byt

v rozmezi 1-1000.

15. Zadané testy uloZite opétovnym 1219 {BIgE] Test:_ (3]
) ‘ ga. ti. £2
stisknutim tlacitka enter. Nechcete-li

testy ulozit, stisknéte mode.

Jaka hlaseni se mohou vyskytnout:

NO ACTIVE CALIBRATORS, ADD TO RUN? (CHYBEJI AKTIVNI KALIBRATORY.
PRIDAT?)

Pro metodu neni uloZena kalibra¢ni kiivka.

NO TEST POS LEFT, Skip Test? (NEJSOU VOLNE POZICE PRO TEST, preskogit test?)
Chybé;ji volné pozice pro ImmunoCAPy. Stisknete-li yes, test bude odstranén.

NO TEST POS LEFT, Skip Panel? (NEJSOU VOLNE POZICE PRO TEST, pieskodit
panel?)

Nezbyva dostatek pozic pro ImmunoCAPy. Stisknete-li yes, panel testi bude odstranén.
NO SAMPLE POS LEFT, Skip Test? (NEJSOU VOLNE POZICE PRO VZOREK, pieskogit
test?)

Chybéji volné pozice vzorek. Stisknete-li yes, test bude odstranén.

NO SAMPLE POS LEFT, Skip Panel? (NEJSOU VOLNE POZICE PRO VZOREK,
preskocit panel?)

Chybé&ji volné pozice vzorek. Stisknete-li yes, panel testli bude odstranén.
PREDILUTED? (PREDREDENO?)

JestliZe je vzorek nafedén desetkrat, stisknéte yes (tento piiklad).

INSTRUMENT DILUTION? (PRISTROJOVE REDENTI?)

JestliZe je potfeba vzorek desetkrat nafedit, stisknéte yes (tento piiklad). Redéni provede
pristroj.

TEST ALREADY ENTERED (TEST JIZ BYL VLOZEN)

Nézev testu jiz byl pfifazen ke vzorku.

TOO MANY METHODS AT THE SAME TIME (PRILIS MNOHO METOD NAJEDNOU)

Ptipustny pocet metod byl piekrocen. Nejvyssi mozny pocet zadanych metod v jedno béhu je
Ctyfti (4).
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METHOD NOT COMPATIBLE (METODA NENI KOMPATIBILNT)
Nelze provést zménu na tuto metodu, protoZe je jiZ zvolena metoda, kterd neni s touto
metodou kompatibilni.

INSTRUMENT DILUTION TOO HIGH (PRISTROJOVE REDENI JE PRILIS VYSOKE)
Ptistrojové fedéni je vySsi nez stondsobné.
ENTERED TEST DOES NOT EXIST (ZADANY TEST NEEXISTUJE)

Zadany nézev testu neni ve vybrané metodé definovan.

WRONG BAR-CODE IDENTITY (NESPRAVNY CAROVY KOD)
Precteny ¢arovy kod nebyl rozpoznén jako druh testu.
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Vymazani testu

V nésledujicich bodech je popsan postup pii mazani test k ur¢itému vzorku.

1. 'V médu Prepare Run stisknéte yes.

UniCAP 100 Ver.z.d 14 .10:17
1.Prepare Run?

2. Stisknéte 4.
[1 .Frepare Run 1
1.Enter REIUEEt?
3. Stisknéte yes. :
1.Prepare Run
4 .Edit Reguest? ]
4. Stisknéte yes. -
1.4.Ed1it Request
1.Edit Sampls IO?

Vystrazna hlaseni, kterd mohou prerusit zadavani

REMOTE MODE SELECTED (JE VYBRAN VZDALENY REZIM)

Pfistroje je nastaven na praci se vzdalenym PC.

NO SAMPLE ENTERED (NEBYL ZADAN VZOREK)

K pfipravené analyze nebyly zadany vzorky.

5. Vyberte identifika¢ni Cislo vzorku

L . » 1.4.1.Edit Sample ID
opakovanym stisknutim tlacitka no, [ e ]

Zelect Sample ID.123587

dokud se neobjevi pozadovany vzorek.
Poté stisknéte yes.

6. Stisknéte 4.

1.4.1.Eait Sample ID [1239]
L1.Change Sample ID?
L F
7. Stisknéte yes. 1.4.1.Edit Sample IO [1239]
|4 pelete Test?
8. Vyberte ndzev testu opakovanym 1.4.1.4.Deleta Test [1239]
Lselect Test. sI1gE-£3?

stisknutim tlacitka no, dokud se

neobjevi pozadovany nazev testu. Poté stisknéte yes.
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9. Jestlize chcete vymazat vybrany test, 1.4.1.4.Delete Test [1239]

stisknéte enter. V opa¢ném piipadé FRECC BUTER TO DRELETE TEST

stisknéte mode. Jestlize budou vymazany vSechny testy, vymaze se rovnéz identifikacni

¢islo daného vzorku.
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Vynechat vkladani ImmunoCAPW/EliA jamek

V nasledujicich bodech je popsdn postup, vysledkem kterého je vynechéni urcitych

ImmunoCAPUWEIA jamek v nabidce Load and Start (VloZeni a zahdjeni). VyuZijete jej

naptiklad v ptipad¢, Ze pii vkladani reagencii zjistite chybéni pozadovaného ImmunoCAPu.

1. Po stisknuti tlacitka del miZete
vynechat vkladani ImmunoCAPUWElLA
jamek.

2. Jestlize chcete vynechat dalsi vkladani
dl1, stisknéte yes. Poté muzZete

pokracovat obvyklym zptisobem.

3. Na zavér procesu vkladani
ImmunoCAPUWEIA jamek budete
muset zaplnit vynechané pozice
slepymi ImmunoCAPy/EliA jamkami.

Zaplnéni kazdé pozice je nezbytné

1.3.3.Load ImmunoCAE/E1iA Well
LOAD 3 2IgE dl

1.1.3.Load ImmunoCAPSELLA Well
EKIP ALL REMAINING =IgE dl?

1.3.3.Load ImmuncCAP/ELLA Well
LOAD 3 DUMMY ImmunoCAP

1.3.Load and Start
4.5tart Proceszs?

proto, aby nebyla promyvaci kapacita vyplytvdna prazdnymi pozicemi.

Pfi nasledujici analyze budete automaticky dotdzani, zda chcete provést testy

s vynechanymi ImmunoCAPy/EliA jamkami. Tento dotaz vim muze byt pii ptipravé

analyzy polozen opakovang, ale vzorek nebudete muset analyzovat. Pti dalSich analyzach

vam jizZ tento dotaz pokladan nebude.
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VloZeni predchozi analyzy

Mize se stat, Ze budete chtit do piistroje vlozit reagencie dle ulozené ptredchozi analyzy.
S pomoci zde popsané funkce lze vytvorit kopii vSech poZzadavkil jiz probchlé a uloZzené
analyzy. Tuto funkci lze vyuZit naptiklad v piipadé, Ze chcete kompletné zopakovat piedchozi
analyzu. Je-li analyza jednou uloZena, Ize s ni pracovat. Pfistroj uklad4 poslednich 20 analyz.

Analyzy lze identifikovat podle ¢isla sekvence a casu/data provedeni analyzy.

Co - — —
1. 'V moddu Prepare Run stisknéte yes. [L""“:HF' 100 ver.z2.d 14:10:17
1.Prepare Run?

2. Stisknéte 5. 1.Prepare Run
1.Enter Request?

3. Stisknéte yes.

3
1.Frepars Run
5.0Load 01d run?

Vystrazna hlaseni, kterd mohou prerusit zadavani

REMOTE MODE SELECTED (JE VYBRAN VZDALENY REZIM)

Ptistroje je nastaven na préci se vzdalenym PC.

RUN IS PREPARED (ANALYZA JE PRIPRAVENA)
Ke zpracovani je pfipravena jind analyza. Zruste ji a nebo analyzujte jesté pred vloZenim

reagencii dle predchozi analyzy.

NO RUNS EXIST (NEJSOU K DISPOZICI ZADNE ANALYZY)

Neexistuji zadné predchozi analyzy, dle kterych by bylo mozné pracovat.

4. Vyberte pfedchozi analyzu opakovanym stisknutim tla¢itka no, dokud se neobjevi

Run (24) 000513 DA:57

pozadovand predchozi analyza. Poté
stisknéte yes [

1.5.Load Old Run J

5. Po stisknuti tlacitka enter lze vkladat

reagencie. Vrétite se do nabidky 1.5.Load 01d Run
FRESS ENTER TO LOAD OLD RUN

Prepare Run, ve které muzete

pokracovat v préci s vybranou analyzou.
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Jaka hlaseni se mohou vyskytnout:

METHOD NOT COMPATIBLE (METODA NENI KOMPATIBILNI)
Aktudlné definované metody nejsou v souladu s metodami vybrané analyzy.
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PieruSeni pripravené analyzy

JestliZe chcete pferusit pfipravenou analyzu a nebo jiZ zpracovdvanou analyzu, zvolte nabidku

Abort Run. Pti pferuSeni prace musite z pfistroje vyjmout reagencie, vzorky a

ImmunoCAPy/EliA jamky.
1. 'V nabidce Prepare Run stisknéte 2. UniCAP 100 Ver.z.d 14:10:17
1 .F‘L'EFI-JL'E Run?
2. Stisknéte yes. UniCAP 100 Ver.z.o 14:10:17
2 .Abort Run?
-y Leel ne 2.AbCrt Run
3. Jestlize nechcete zahdjit ptipravenou 1.Abort Prepared Run?

analyzu (chcete-li ji zrusit), stisknéte yes. Poté vyberte, zda chcete vymazat vSechna

zadana data, jeden a nebo vSechny ImmunoCAPy/EliA jamky.
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Vymazani vSech pozadavku

1. 'V nabidce Abort Prepared Run stisknéte 3.1.Abort Prepared Run

1l.0elete all Requesat Data?

yes. VymaZzete tim vSechna data

z ptipravené analyzy.

Vystrazna hlaseni, kterd mohou prerusit zadavani

RUN IS PREPARED (ANALYZA JE PRIPRAVENA)
Ke zpracovani je pfipravena jind analyza. Zruste ji a nebo analyzujte jesté pred vloZenim

reagencii dle pfedchozi analyzy.

ImmunoCAP/EliA Well IS LOADED (BYLY VLOZENY ImmunoCAPYy/EliA jamky)
ImmunoCAPy/EliA jamky jiz byly vloZeny. JestliZe je chcete vyjmout, pfejdéte do médu
Remove All ImmunoCAP (Odstranit vS§echny ImmunoCAPy) a nebo Remove Single

ImmunoCAP (Odstranit jednotlivy ImmunoCAP).

2. Stisknutim tlacitka enter potvrdite 2.1.1.Delete all Reguest Data
PREEE ENTER TO DELETE

vymazani aktudlné ptipravené analyzy.

Pted vymazanim budete dotdzdani, zda chcete analyzu skutecné vymazat ¢i nikoliv.
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Vyjmuti jednoho ImmunoCAPu/ jedné EliA jamky

Tuto funkci pouZijete, jestlize jste do piistroje vloZzili nespravny ImmunoCAP/EliA jamku a

tuto skutecnost zjistite pied spusténim price piistroje.

1. 'V nabidce Abort Prepared Run 3.1.2bort Frepared Bun
. v rl
StlSknete no. 1.Delete 411 Request Dakta?

2.1.Abort Prepared Run
Z.Remove S5ingle ImmunoCABRSElla Well?

2. Stisknéte yes.

Vystrazna hlaseni, kterd mohou prerusit zadavani

PROCESS IS RUNNING (ANALYZA PROBIHA)

JestliZe jiz probihd analyza, nelze ImmunoCAPy/EliA jamky vyjmout.

3. Posun karuselu pfistroje k nésledujici 2.1.2.Remove Single ImmunoCAP/E1LA Well
23: slgE t17 PREES ENTER IF REMOVED

pozici provedete stisknutim tlacitka
no. Posun karuselu piistroje k predchozi pozici provedete sou¢asnym stisknutim tlacitek
no a shift.

ImmunoCAPy/EliA jamky se musi vyjmout rucné. Nejdiive oteviete poklop pfistroje
stisknutim tlacitka lid open. Najdéte prislusny ImmunoCAP/EliA jamku a ru¢né jej
odstrante. Zaviete poklop. Nyni l1ze stisknout tlacitko enter. Na displeji se zobrazi hlaSeni
o tom, Ze byl vyjmut InmunoCAP/EliA jamka. Vyjmuté reagencii je v pfipravené

analyze pfifazen status ,,nevloZeno®. Praci ukoncite stisknutim tlacitka mode.
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UPOZORNENTI! Jestlize k piipravené analyze nebyl dosud vloZen zddny ImmunoCAP/ELiA

jamka, zobrazi se pouze ptislusnd pozice a tlacitko enter neni funkcni.

Jaka hlaseni se mohou vyskytnout:

POSITIONING...(NASTAVENI POZICE...)
Karusel s ImmunoCAPy je pravé v pohybu k nové pozici.

UPOZORNENTI! JelikoZ EliA jamky nejsou

oznacené, musite je po vyjmuti z pristroje vyhodit.
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Vyjmuti vSech ImmunoCAPi/ vSech EliA jamek

1. 'V nabidce Abort Prepared Run

o z.1.Abort Erepared Run
stisknéte 3. 1.Delete all Request Data?

. v 2.1 _Abhart Pl-EF'\al-Elj R1un
2. Stisknéte yes. Remcove all ImmuncCAPR/ELiA Well?

Vystrazna hlaseni, kterd mohou prerusit zadavani

PROCESS IS RUNNING (ANALYZA PROBIHA)
JestliZe jiz probiha analyza, nelze ImmunoCAPYy/EliA jamky vyjmout.

3. VSechny ImmunoCAPy/EliA jamky
2.1.3 Remove all ImmunoCAB/El1if Well
odstranite po stisknuti tlaCitka enter. prERC mmER T mmmevE
Pfistroj odstrani vSechny
ImmunoCAPy/EliA jamky z karuselu a
. L. . . 2.1.3 Remove all ImmunoCAPSE1LA Well
pfemisti je do odpadového kontejneru. ALL IMMUNCCAF/EL1A WELL REMOVED

Na displeji se objevi hlaseni o tom, Ze InmunoCAPy/EliA jamky byly odstranény.

UPOZORNENTI! Pred stisknutim tlagitka enter se ujistéte, Ze odpadovy kontejner je
prazdny a Ze po pfemisténi vyjmutych ImmunoCAPU/EliA jamek do kontejneru nedojde
k jejich smichani s pouzitymi reagenciemi. Vyjmuté ImmunoCAPy pak bude mozné jesté

pouzit. Vyprazdnéte prosim odpadovy kontejner.
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PrerusSeni prace

JestliZe chcete prerusit probihajici analyzu, zvolte nabidku Abort Run. Po pieruseni analyzy

musite z pfistroje vyjmout reagencie a InmunoCAPy/EliA jamky.

1. 'V nabidce Prepare Run stisknéte 2.

UnicCAE 100 Ver.z.Dh 14:10:17

1. Prepare Run?

2. Stisknéte yes.

UniCAFP 199 Ver.z.d 14:10:17
Z.AboTt Run?

3. Jestlize nechcete pierusit pfipravenou % Abort Rum
1. AboTE PIEP-H.].'EJ. Run?

analyzu, stisknéte no.

2.AboTt Run
4. Jestlize chcete prerusit zpracovdvanou |2.Abort Process?

analyzu, stisknéte yes. V opacném piipadé¢ stisknéte no.

Vystrazna hlaseni, kterd mohou prerusit zadavani

PROCESS IS NOT RUNNING (ANALYZA NEPROBIHA)

V tuto chvili neni zpracovavana zadn4 analyza.

5. Préci prerusite stisknutim tlacitka 2.2 Abort Run
PRESS ENTER TO ABCRT PROCESS

enter. Budete vyzvani

k vyprazdnéni a vycisténi piistroje. 2.2.AboTt Run
EMETY AND RINSE INSTRUMENT
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3. kapitola - Vyhodnoceni dat z analyzy

V této kapitole je popsan zptsob vyhodnoceni dat v pfistroji UniCAP 100

Vyhodnoceni dat

Tisk vysledka vySetfeni

Tisk vysledkl vSech vzorkl v analyze
Tisk urcitého vysledku

Tisk laboratorni zpravy
Tisk zpravy urcité analyzy
Ptehodnoceni a tisk urcité analyzy s vybranymi kalibratory
Ptesun kontrol kiivky

Vytazeni kontrol kiivky

Tisk seznami

Souhrn analyz

Exportovani dat

Importovani dat

[
(@ NN N-LIN le NN, IV, BN IS IS I \O]

o
W =
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Vyhodnoceni dat

V nabidce Data Evaluation (Vyhodnoceni dat) 1ze tisknout vysledky vySetfeni a laboratorni
zpravy, exportovat a importovat tidaje, ukladat je a vyhodnocovat. Pfistroj automaticky
uklada poslednich 20 analyz. Vysledky vySetfeni a laboratorni zpravy k témto analyzam je

mozné kdykoliv vytisknout.

Analyzy lze ukladat na disketu. Takto ulozené analyzy lze pozdéji importovat do piistroje a
provést tisk potfebnych tidaji. UloZte si 20 poslednich analyz na disketu a aZ poté importujte
pfedchozi analyzy, jinak importovanymi pfedchozimi analyzami piepiSete data z aktudlnich
analyz. Diskety lze pouzivat pouze v jednom pfistroji, nejsou urceny pro praci v jinych

pristrojich.

Informace o tisku naleznete v kapitole 10.

Vysledky vysetieni 1ze tisknout souhrnné pro vSechny vzorky v analyze, 1ze vytisknout i

jediny vysledek urcitého pacienta.
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Tisk vysledku vySeti-eni

1. V nabidce Prepare Run stisknéte 3. UnicCAP 100 Wer.2.0 14 :10:17
1. F].'EP\E].'E Bun?
2. Stisknéte 3. UniCAF 100 Ver.2.D 14:10:17

3.Data Evaluaticn?

3 StlSkIléte yeS [3 .Data Evaluaticn ]

1.Print Patient Reporkt?

Tisk vysledka vSech vzorkl v analyze

1. Stisknéte yes. 3.0ata Evaluaticon
1.Print Patient Report?

2 StlSknéte yes 3.1.Print Patlent Report
’ ’ 1.All1 Samples in a Run?

Vystrazna hlaseni, kterd mohou prerusit zadavani

NO RUNS EXIST (NEJSOU K DISPOZICI ZADNE ANALYZY)

s v 2

Neexistuji Zadné zpracované analyzy, jejichz vysledky by bylo mozné vytisknout..

3. Opakovanym stisknutim tlacitka yes 3.1.1.Al11 Samples in a Run
Run: (34] 991203 DB:577

vyberte poZzadovanou analyzu, jejiz

vysledky chcete tisknout. Po zobrazeni poZadované analyzy stisknéte no.
Analyza se urcuje dle ¢isla sekvence a dle data/Casu provedeni.

Poté budou vytistény vysledky vySetfeni.

53 12—3501-20/07



UniCAP 100 — Uzivatelska piirucka Vyhodnoceni dat z analyzy

Jaka hlaseni se mohou vyskytnout:

NO SAMPLE IN RUN (V ANALYZE NEJSOU VZORKY)
Ve vybrané nejsou vzorky, jejichZ vysledky by bylo mozné vytisknout.

Tisk urcitého vysledku

1. 'V nabidce Print Patient Report stisknéte 3.Data Evaluaticn
1.Print Patient Report?
yes.
2. Stisknéte no. 3.1.Print Patient Report
1.All Samples in a Run?
S 3.1.Print Patient Report
3. Stisknéte yes. [2.5pai:11’1c Sample? ]

Vystrazna hlaseni, kterd mohou prerusit zadavani

NO RUNS EXIST (NEJSOU K DISPOZICI ZADNE ANALYZY)

cs v

Neexistuji zadné zpracované analyzy, jejichz vysledky by bylo mozné vytisknout..

4. Opakovanym stisknutim tlac¢itka no

vyberte poZzadovanou analyzu. Poté i.1.1.Epecific Eample
Run: (14) 901203 D8:577

stisknéte yes.

5. Opakovanym stisknutim tla¢itka no 3.1.3.5pecilic Eample ]

Select Sample ID: 34527

vyberte vzorek, jehoz vysledky chcete
vytisknout. Jakmile se na displeji objevi poZadovany vzorek, stisknéte yes

Poté bude vytistén vysledek vySetteni.

Jaka hlaseni se mohou vyskytnout:

INCLUDE TESTS FROM ANOTHER RUN? (ZACLENIT TESTY Z JINYCH ANALYZ?)
Vzorek byl zpracovan v nékolika analyzach. Vyberte, zda chcete A nebo nechcete vytisknout
vysledky 1 z jinych analyz.
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Tisk laboratorni zpravy

Vyhodnoceni dat z analyzy

V této kapitole jsou uvedeny postupy pfi tisku souhrnii zpracovanych a uloZenych analyz,

laboratornich zprav zpracovanych analyz a laboratornich zprav zpracovanych analyz

s vybranymi kalibratory.

1. 'V nabidce Prepare Run stisknéte 3.

2. Stisknéte yes.

3. Na dotaz Print Patient Report?

odpovézte no.

>

Stisknéte yes.

Tisk zpravy o urcité analyze

q
OniCAP 140 Ver.z.d 14:10:17
1.PFrepare Run? 4

g
OniCAP 140 Ver.z.d 14:10:17
i.0ata Evaluatian? J

g
2.Data Evaluatlon
1.Print Patlent Report? J

i.0ata Evaluation
2.Print Labeoratory Report?

V nésledujicich bodech je popsan zpusob tisku vysledk urcité analyzy.

—

V nabidce Prepare Run stisknéte 3.

2. Stisknéte yes.

3. Stisknéte 2.

4. Stisknéte yes.

5. Stisknéte no.

6. Stisknéte yes.

5.5

.
UniCAPF 100 Ver.2.0 14 :10:17
1.Freparse Run?

=

-
UnicAP 104 Ver.2.0 14:10:17

3.Data Evaluaticn?

l.Print Patlent Report?

[3.D3t3 Evaluaticn

4l
o
1.0akta Evaluation
Z.Print Laboratory Repork?
4
|
1.2.Print Laboratory Report
1.5ummary of Runs? J

1.2.Frint Laboratory Report
Z.Specific Run?
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Vystrazna hlaseni, kterd mohou prerusit zadavani

NO RUNS EXIST (NEJSOU K DISPOZICI ZADNE ANALYZY)

s v 2

Neexistuji Zadné zpracované analyzy, jejichz laboratorni zpravy by bylo mozné vytisknout.

7. Opakovanym stisknutim tlacitka no 1.2.2.8pecific Run
Run: {34} 9591203 0QH:5&7

vyberte analyzu, jejiZ laboratorni
zpravu chcete vytisknout. Jakmile se na displeji objevi poZadovand analyza, stisknéte yes

Poté bude vytisténa laboratorni zpréava.

Piehodnoceni a tisk urcité analyzy s vybranymi kalibrétory

V nésledujicich krocich je popsan postup pii piehodnocovani analyzy dle jinych kalibratort.

Kod kalibratoru se nesmi liSit a kalibratory musi byt akceptovany.

Vysledkem tohoto postupu neni zména aktivni uloZené kiivky.

) . v |
1. 'V nabidce Prepare Run stisknéte 3. UniCAP 100 Ver.2.D 14:10:17
l.FFEFEFE Rrun?

2. Stisknéte yes.

IniCAP 100 VWer.2.0 14:10:17
i1.Data Evaluaticm?
all
3. StlSkIlete 2. 3.0ata Evaluaticn
1.Print Patlient Report?
_
4

4. Stisknéte yes. 3.0ata Evaluation
2.Frint Labcratory Report?

5. Stisknéte 3.

!
i.2.Print Laboratocry Report
1.5ummary of Rung?

Vystrazna hlaseni, kterd mohou prerusit zadavani

NO RUNS EXIST (NEJSOU K DISPOZICI ZADNE ANALYZY)

Neexistuji Zadné zpracované analyzy, jejichz laboratorni zpravy by bylo mozné vytisknout.
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6. Stisknéte yes.
7. Opakovanym stikem no zvolte
poZadovanou analyzu, kterou chcete

tisknout, pak stlacte yes.

8. Opakovanym stisknutim tlacitka no
vyberte pozadované kalibrétory, poté

stisknéte yes

Vyhodnoceni dat z analyzy

3.2.Print Laboratory RepoTt
3.Specific Run, s=lect Calibrators?

1.2.3 . Epecific Run, select Calibrators
Run: (3d) 991202 08:577

1.2.3.Epecific Run, select Callibratora

BIgE calibrateors. 991005 11.13, 157

Po stisknuti enter bude zahdjen tisk. Kalibratory jsou ur€ovany metodou, date/Casem

zpracovani a kalibracnim kédem. Tyto kalibratory budou pouZity ke zhodnoceni vybrané

metody, poté bude vytiSténa laboratorni zpriva.

Jaka hlaseni se mohou vyskytnout:

NOT SAME CAL CODE AS RUN, CANNOT USE (KOQ KALIBRATORU NESOUHLASI
S KODEM ANALYZY, KALIBRATORY NELZE POUZIT)
Vybrané kalibratory maji jiny kéd nez analyza, proto je nelze pouZzit ke zhodnoceni této

analyzy.

Ptesun kontrol kiivky

JestliZe jste umistili lahviCky s kontrolami kiivky na nespravnou pozici, 1ze data pfesunout a

poté spocitat vysledky.

1. 'V nabidce Prepare Run stisknéte 3.

2. Stisknéte yes.

3. Stisknéte 2.

4. Stisknéte yes.

5.7

v
UniCAP 1040 Wer.2.D 14:10:17
1.Prepare Run?

=

'l
UniCAP 1040 Wer.2.D 14:10:17
3.Data Evaluaticn?

=

=
3.Data Evaluaticn
1.Print Patient Report?

it

|
3.Data Evaluaticn
Z.Print Labcratory Repart?
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5. Data presunete stisknutim 4 v médu

Print Laboratory Report.

6. Stisknéte yes.

7. Stisknéte yes.

8. Tlacitkem yes potvrd’te kazdou metodu,

u které chcete presunout data o

Vyhodnoceni dat z analyzy

3.2.Print Laboratcry Report
1.5ummary of Runs?

1.2.PFrint Laboratory Report
4 .Specific Run, swibtch CC?

1.2.4.8pecific Run, switch CC
Run: (34) 5591203 08577

=
1.2.4.5pecific Run, switch CC
SEWITCH CORVE COMTROLE FOR aIgE?

kontrolédch ktivky. Poté budou vytiStény laboratorni zpravy.

Vytazeni kontrol kiivky

Laboratorni zpravy lze vytisknout i v ptipadé, Ze kontroly kiivky nejsou v poradku.

1. Stisknéte 5.

2. Stisknéte yes.

3. Stisknéte yes.

4. Tlacitkem yes potvrdte kazdou metodu,

u které chcete vyradit kontroly kiivky.

Poté budou vytistény laboratorni zpravy.

5.8

3.Z.Print Laboratcry Report
1.5ummary of Runs?

1. 2. Frint Laboratory Report
5.Epecific Run, disable COC?

1.2.5.5pecific Run, disable CC
Run: (3id) 5512031 QB:E7?

.
3.2.5.8pecific Run, disable CC
DISABLE CUORVE CONTRCLE FCR s3IgE?
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Tisk seznamu

-
1. 'V nabidce Prepare Run stisknéte yes. OniCAP 100 Ver.2.D 14.:10:17
1. F':L'EP\E].'E Run?
o
. v 4
2. Stisknéte 2. 1 Prepare Run
1.Enter EEIL'IEE-t?
-
. o -
3. Stisknéte yes. 1.Prepare Run
2.Print Lists? ]
-
4. Vyberte seznam, ktery chcete s e sy
REQUEST CONSUMF DISTR ]

vytisknout, stisknutim tlacitka na
klavesnici pod ndzvem seznamu . MUzZete si vybrat tisk seznamu pozadavki, seznamu
spotfeby a nebo seznamu umisténi reagencii.

Po vytiSténi seznamu se piistroj vrati k nabidce Prepare Run.

JestliZe se v pribéhu analyzy objevi chybové hlaseni, vytisténad laboratorni zprdava bude

automaticky obsahovat seznam umisténi reagencii.
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Souhrn analyz
Podrobné informace obsahuje kapitola 10 — Tisk.
V pfistroji jsou uloZeny seznamy zpracovanych analyz s datem/¢asem provedeni analyzy,

kalibra¢nim kédem a médem. Jestlize chcete vytisknout jejich souhrn, ptfejdéte k nabidce

3.2.1. Summary of Runs (Souhrn vSech analyz).

1. V nabidce Prepare Run stisknéte 3. UniCAP 100 Ver.?. 12.10:17 |
1 .Prepare Run?

2. Stisknéte yes.

UniCAP 140 Ver.z.d 14:10:17
1.Data Ewvaluatiaon?

3i.Data Evaluaticn
1.Print Patient Report?

4. Stisknéte yes. 3.Data Evaluaticn

2.Print Labkcratocry Report?

3. Stisknéte 2. [ =

5. Stisknéte yes. 3.2.Print Laboratory Report
1.5ummary of Runs?

Poté budou vytistény seznamy.
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Data Ize vyexportovat na disketu a poté vyhodnotit.

Exportovani dat

1. 'V nabidce Prepare Run stisknéte 3.
UniCAF 100 Ver.z.d

1l .Prepare Run?

14:10:17

2. Stisknéte yes.

UniCAP 140 Ver.z.d
1.0ata Evaluation?

14:10:17

3. Jestlize chcete vytisknout vysledek
[3 .Data Evaluation

vySetfeni, stisknéte yes. V opacném

1.Frint Patlent Report?

piipadé stisknéte no.

4. Jestlize chcete vytisknout laboratorni [3 etm Evnlintlo

zpravu, stisknéte yes. V opacném

Z.Print Laboratcry Report?

L I W W R ee—

piipad¢ stisknéte no.

3.0ata Evaluaticn
. IJ.E:{ ort Daka? \
5. Jestlize chcete exportovat data, e

stisknéte yes. V opacném piipadé stisknéte no.

Vystrazna hlaseni, kterd mohou prerusit zadavani

NO RUNS EXIST (NEJSOU K DISPOZICI ZADNE ANALYZY)

Neexistuje zadnd zpracovand analyza, kterou by bylo mozné exportovat.

6. Opakovanym stisknutim tlacitka no vyberte metodu, kterou chcete exportovat. Jakmile se

pozadovand metoda objevi na displeji, 3.3.Export Data
o Run: (14} 991201 0957
stisknéte yes.

7. Vlozte disketu a stisknéte enter.
3.3 Export Data
INSERT DISKETTE AND FRESS ENTER

5.11
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Jaka hlaseni se mohou vyskytnout:

DISK IS FOR OTHER INSTRUMENT (DISKETA JE URCENA PRO JINY PRISTROJ)
Disketa je oznacena identifikacnim ¢islem jiného pfistroje.

Data Ize importovat pouze do pfistroje, z kterého byly exportovany.
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Importovani dat

Data Ize importovat z diskety a poté vyhodnotit.

1. 'V nabidce Prepare Run stisknéte 3. WiEELs! ALl oL e
1.Frepare Run?

2. Stisknéte yes. UniCAP 100 Ver.2.D 14:10:17
3.Data Evaluation?

3. Jestlize chcete vytisknout vysledek

vySetfent, stisknéte yes. V opa¢ném [3 -bata Evaluatlion ]

1.Print Patient Report?

piipadé stisknéte no.

4. Jestlize chcete vytisknout laboratorni

| ]

.Data Evaluation
.Frint Laboratory Report?

zpravu, stisknéte yes. V opacném [

piipadé stisknéte no.

5. Jestlize chcete importovat data, T T
. W v 2z %2 v y =
stisknéte yes. V opa¢ném piipadé A Import Dabas

stiskné€te no.

6. VloZte disketu a stiskncte enter. 1.4.Import Data
INSERT DISKETTE AND PRESS ENTER

Jaka hlaseni se mohou vyskytnout:

NO DATA ON DISKETTE (NA DISKETE NEJSOU ZADNA DATA)

Na disket€ nejsou uloZena zadn4 data.

DISK IS FOR OTHER INSTRUMENT (DISKETA JE URCENA PRO JINY PRISTROJ)
Disketa je oznacena identifikacnim ¢islem jiného pfistroje.

Data Ize importovat pouze do pfistroje, z kterého byly exportovany.

7. Opakovanym stisknutim tlac¢itka no 1.4.Import Data
Run. (34) 591303 Q8:57

vyberte metodu, kterou chcete

importovat. Jakmile se objevi pozadovand metoda na displeji, stisknéte yes.
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6.1

Kontrola kvality analyzy

6. kapitola - Kontrola kvality analyzy

Tato kapitola pojednavé o postupech kontroly kvality analyzy.

Kontrola kvality

Tisk zpravy

Tisk zpravy o kontrolach kvality
Tisk zpravy o kontrolach kiivky
Uprava zpravy

Uprava zprévy o kontrolach kvality
Uprava zprivy o kontrol4ch kiivky

Tisk kalibratoru

Uprava kalibratord

Nastaveni aktivnich kalibratort
Akceptace kalibratort

Uprava kalibra¢éniho bodu

Exportovéani zprdv o kontroldch kvality
Exportovani zprav o kontrolach kiivky

Exportovani kalibratori

O o0 o0 »ni WD A~ L W N

10

11
12

14
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Kontrola kvality

V této nabidce 1ze tisknout, upravovat a exportovat zpravy o kontrole kvality a rovnéz
deaktivovat i aktivovat kontrolni body. Deaktivované kontrolni body nejsou zahrnuty do
vypocta primért a korela¢niho koeficientu. Ptistroj uklada poslednich 100 stanoveni.

V nabidce 1ze rovnéZ ménit reakci a akceptaci kalibratorti a s pomoci diskety exportovat

zpravy o kontrolach a kalibrdtorech do softwaru UniCAP100 RM.

Definice kontroly kvality je uvedena v kapitole 2 — Standardni analyza.
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Tisk zprav

V této nabidce 1ze tisknout zpravy o kontrolach kvality a kontrolach kiivky.

1. V nabidce Prepare Run stisknéte 4.

UniCAF 100 Ver.2.0 14:10:17
1.Prepare Run? 4
2. V nabidce Quality Control stisknéte
=
yes. [umn:np 104 Ver.2.D 14:10:17
v . P . (s ol 7
3. JestliZe chcete vytisknout zpravu, dquality control ')
stisknéte yes, v opacném piipade -
) 4.Quality Centrel
stisknéte no. 1.Print Log?
il
Vyberte si zpravu o kontrolach
kvality a nebo zpravu o kontrolach
kiivky.
L . » 4.1.Print leg
4. Opakovanym stisknutim tlac¢itka no Method, UnichP specific IqE? ]

vyberte poZadovanou metodu. Poté co

se metoda objevi na displeji, stisknéte yes.

Vystrazna hlaseni, kterd mohou prerusit zadavani

CANNOT SELECT THIS METHOD (NELZE ZVOLIT TUTO METODU)

Dany tkon nelze provést s vybranou metodou.

Tisk zpravy o kontrolach kvality

1. 'V nabidce Print Log opakovan¢

stisknéte no, dokud se neobjevi 4.l.¥Frint log
Method: UniCAP specific IgE?

poZadovand metoda. Poté stisknéte

yes.

4.1.Print Log
1.Quality control-log?

2. Stisknéte yes.

6.3 12—3501-20/07



UniCAP 100 — Uzivatelska piirucka Kontrola kvality analyzy

Vystrazna hlaseni, kterd mohou prerusit zadavani

NO QUALITY CONTROL-LOGS EXIST (NEJSOU K DISPOZICI ZADNE ZPRAVY O
KONTROLACH KVALITY)

Ve vybrané metodé€ nejsou definovany Zadné kontroly kvality.

3. Opakovang stisknéte no, dokud se

4.1.1.Quality control-log [8IgE]
neobjevi poZadovana zpriva o Quality ctrl-log: QC-1 17
kontroldch kvality. Poté stisknéte yes.
Probé¢hne tisk zpravy o kontrolach kvality.
Tisk zpravy o kontrolach kiivky
1. Stisknéte 2. e

1.Quality control-log?

o 4.1.Print Log
2. Stisknéte yes. 2.Curve control-laog?

Vystrazna hlaseni, kterd mohou prerusit zadavani

NO CURVE CONTROL-LOGS EXIST (NEJSOU K DISPOZICI ZADNE ZPRAVY O
KONTROLACH KRIVKY)

Ve vybrané metod¢€ nejsou definovany zadné kontroly kiivky.

3. OpakOVané StlSknéte IlO, dOkud Se [.1 1.2 .Curve conkral- 1:..3 |51€|E| ]

PR C curve ctrl-log: CC-17
neobjevi pozadovana zprava o

kontrolédch ktivky. Poté stisknéte yes. Prob¢hne tisk zpravy o kontrolach kiivky.
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Uprava zprav

Jednotlivé body kontrol kvality i kontrol kiivky lze dle potieby inaktivovat ¢i aktivovat.

3

. o UniCAP 100 Ver.2.D 14:10:17
1. 'V nabidce Prepare Run stisknéte 4. [1_ Prepare Run? )
. v 3

2. Stisknéte yes. UniCAP 100 Ver.3.D 14:10:17

4.Quality Contrel?

[pr— || p— | —
| “ -

4.Quality Control
1.Print Log?
-

3. V nabidce Print Log stisknéte 2.

4.Quality Control

4. Stisknéte yes. 3.Edit Log?

) 4.2.EAit Log
5. Opakovanym stisknutim tlacitka no Method: UniCAP specific IgE?

vyberte poZadovanou metodu. Poté co

se metoda objevi na displeji, stisknéte yes.

Vystrazna hlaseni, kterd mohou prerusit zadavani

CANNOT SELECT THIS METHOD (NELZE ZVOLIT TUTO METODU)

Dany tkon nelze provést s vybranou metodou.

Uprava zprivy o kontroldch kvality

Urcité body kontroly kvality 1ze aktivovat ¢i inaktivovat. JestliZze bod inaktivujete, bude ve

zpraveé oznacen jako inaktivni a nebude zahrnut do vypoctli priméru a odchylky.

1. 'V nabidce Edit Log stisknéte [

4.2.Edit Log ]

opakované no, dokud se neobjevi Method: UniCAP specific IgE?

pozadovand metoda. Poté stisknéte yes.

2. Stisknéte yes.

4.2. Bt Log [219E]
1.Quality control-log?
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Vystrazna hlaseni, kterd mohou prerusit zadavani

NO QUALITY CONTROL-LOGS EXIST (NEJSOU K DISPOZICI ZADNE ZPRAVY O
KONTROLACH KVALITY)

Ve vybrané metodé€ nejsou definovany Zadné kontroly kvality.

Opakovang stisknéte no, dokud se 4.2.1.Quality control-log [S1gE]
guality ctrl-log. QC-1 t1%

neobjevi poZadovana zprava o kontrolach

kvality. Poté stisknéte yes.

Opakovang stisknéte no (a nebo shift a 4.2.1.0uality control-1log [SIgE]
QC-1. 0991005 15.13 0.16

no), dokud se neobjevi poZadovand
zprava o kontrolach kvality. Poté
stisknéte yes.

Kontrola je ur¢ena datem /Casem
zpracovani a koncentraci.

Stisknéte no a zméiite stav bodu na o odo ELEIIET el f | [=19E] ]

QC-1, 981005 15:13 ACTIVE?
LINACTIVE®. Potvrdte volbu stisknutim

yes.

Uprava zpravy o kontrolach kiivky

Urcité body kontroly kiivky lze aktivovat ¢i inaktivovat. Jestlize bod inaktivujete, bude ve

zpraveé oznacen jako inaktivni a nebude zahrnut do vypoctl priméru a odchylky.

1.

2.

. . e 4.2.Bdit Lec [21gE]
V nabidce Quality control-log stisknéte 2. [1 Quality C-g-ntrc-l 107 a ]
Stisknéte yes. 4.2, BEdit Log [51gE]

2.Curve Conktrol Laog?

Vystrazna hlaseni, kterd mohou prerusit zadavani

NO CURVE CONTROL-LOGS EXIST (NEJSOU K DISPOZICI ZADNE ZPRAVY O
KONTROLACH KRIVKY)

Ve vybrané metodé nejsou definovany zZadné kontroly kiivky.
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Kontrola kvality analyzy

3. Opakovang stisknéte no, dokud se neobjevi poZadovand zprava o kontroldch kiivky. Poté

6.7

stisknéte yes.

Opakovang stisknéte no, dokud se
neobjevi poZadovana kontrola kfivky.

Poté stisknéte yes.

Stiskn€te no a zménte stav bodu na
LINACTIVE®. Potvrd'te volbu stisknutim

yes.

4.2.2.Curve Control Log [21gE]
Curve ctrl-log: OC-17

4.2.2.Curve Control Log [219E]
OC-1: 981005 14:28 0.717

4.2.2.Curve Control Log [219E]
OC-1, 981005 14:25 ACTIVED
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Tisk kalibratoru

Muzete vytisknout kalibra¢ni kiivku a tidaje o vybranych kalibratorech.

2|

1. V nabidce Prepare Run stisknéte 4. ['-""1':” Tl s, 2 Dyl y
1.Prepare Run? |

2. Stisknéte yes.

v
[Unin::.F- 100 Ver.2.D 14:10:17
. . C 4.Quality Comtrol?

3. V nabidce Print Log stisknéte 3. LI e A
4.Quality Control 1
1.Print Log? ]

4. Stisknéte yes. -
4.Quality Control
3. Print Calibrators? ]

5. Opakovanym stisknutim tlacitka no g
4.31.Print Calibrators

vyberte poZzadovanou metodu. Poté co ["Et“':’:“ UniChAP Specific 1gE7 J
se metoda objevi na displeji, stisknéte yes

Jaka hlaseni se miZou vyskytnout:

CANNOT SELECT THIS METHOD (NELZE ZVOLIT TUTO METODU)

Dany ukon nelze provést s vybranou metodou.

L 4.3.Print calibrators [21gE]

6. Stisknéte yes. 1.Specific Calibratore?

Vystrazna hlaseni, kterd mohou prerusit zadavani

NO CALIBRATORS EXIST (NEJSOU K DISPOZICI ZADNE KALIBRATORY)

Ve vybrané metod¢ nejsou uloZeny zZadné kalibratory.

7. Opakovan}’lm stisknutim tla¢itka no [,1 .1.1.8pecific calibrators [21gE] ]

y P gIgE calibrators: 991005 11:13 1537
zvolte poZadované kalibratory.

Jakmile se poZadované kalibratory objevi na displeji, stisknéte yes.

Probéhne tisk vybrané kalibra¢ni kfivky a tidaju o kalibratorech.
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Uprava kalibrétori

Vybrané kalibratory miiZete v metod¢€ nastavit jako aktivni kalibratory. Rovnéz miZete
definovat stupen akceptace kalibratorti: OK (V potadku), FLAGGED (Nejisté) a NOT OK

(Spatné). Pfi zméné reakce kalibrétorti Ize vyuZit funkce piistupového ochranného hesla.

. C s <
1. 'V nabidce Prepare Run stisknéte 4. UniCAF 100 Ver.2.D 14:10:17
1.Prepare Run?
= -
2. Stisknéte yes. .
UniCAF 100 Ver.2.D 14:10:17
4.Quality Control?
=
. . . v 2|
3. V nabidce Print Log stisknéte 4. [a. .Quality Control
1.Print Log?
' =
<

4.Quality Control

4. Stisknéte yes. 4.Edit Calibrators?

4.4.Edit Calibrators
5. Opakovanym stisknutim tlacitka no Method: UniCAP specific IgE?

vyberte poZadovanou metodu. Poté co se metoda objevi na displeji, stisknéte yes

Jaka hlaseni se miiZou vyskytnout:

CANNOT SELECT THIS METHOD (NELZE ZVOLIT TUTO METODU)

Dany tkon nelze provést s vybranou metodou.
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Nastaveni aktivnich kalibratoru

V jedné metod¢ a v jednom cCase 1ze pouZit pouze jednu sadu aktivnich kalibratori. Tyto
aktivni kalibratory jsou posléze pouzity v dalSich analyzach, jejichZ hodnoceni budete

provadét pozdéji (a ve kterych provedete pouze analyzu kontroly kiivky).

Method: UniCAP specific IgE?

. . . y 4.4.BAit Calibrators
1. 'V nabidce Edit Calibrators opakovan¢ [ ]

stisknéte no, dokud se neobjevi

poZadovand metoda. Poté stisknéte yes.

4.4.EJdit Calibrators [21g9E]
1.2et Active Callbrators?

2. Stisknéte yes.

Vystrazna hlaseni, kterd mohou prerusit zadavani

NO CALIBRATORS EXIST (NEJSOU K DISPOZICI ZADNE KALIBRATORY)

Ve vybrané metod€ nejsou uloZeny Zadné kalibrétory.

4.4.1.5et Active Calibrators [819E]
BIQE calibrators: 551005 11:13 157

3. Opakovanym stisknutim tlacitka no

zvolte poZadované kalibratory. Jakmile
se poZzadované kalibratory objevi na displeji, stisknéte yes.

Zvolené kalibritory budou nastaveny jako aktivni pro vybranou metodu.

Jaka hlaseni se miizou vyskytnout:

CAL TOO OLD TO ACTIVATE (KALIBRATORY JSOU PRILIS STARE, NELZE JE
AKTIVOVAT)
Zvolené kalibratory byly pfili§ dlouho inaktivni (ve srovnani s maximalnim moZnym ¢asem

reaktivace nastavenym v metod¢), proto je nelze nastavit jako aktivni.

CAL NOT ACCEPTED, PROCEED ANYWAY? (KALIBRATORY NEBYLY
AKCEPTOVANY. PRESTO POKRACOVAT?)
Zvolené kalibratory nebyly akceptovany a oznaceny hodnocenim OK. Jestlize stisknete yes,

tyto kalibratory budou nastaveny jako aktivni. Po stisknuti no nebudou aktivovany.
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Akceptace kalibratori

V nésledujicich bodech je popsana definice stupné akceptace kalibratori: OK (V potadku),
FLAGGED (Nejisté) a NOT OK (Spatné). Hodnoceni OK znamend, e kalibratory lze pouZit
k vyhodnoceni analyzy. FLAGGED znamen4, Ze jedna kontrola kfivky v posledni analyze
byla mimo referen¢ni rozmezi a pouziti kalibracni kfivky nyni neni spolehlivé. NOT OK
znamend, Ze kalibratory nelze k hodnoceni analyzy pouZit. Ke zméndm akceptace mize

dochazet trvale.

1. V nabidce Edit Calibrators opakovan€¢ [4.4.Ed1t calibrators
Metheod: UniCAP gpecllilic IgE?

stisknéte no, dokud se neobjevi

poZadovand metoda. Poté stisknéte

yes. 4.4.Edit calibrators [2IgE]
L 1.5et Active Calibrators?
2. Stisknéte 2.

. v 4d.4.B41t Calibraktaors [2IgE]
3. Stisknéte yes. [ . ]

2. Accept Callbrators?

Vystrazna hlaseni, kterd mohou prerusit zadavani

NO CALIBRATORS EXIST (NEJSOU K DISPOZICI ZADNE KALIBRATORY)

Ve vybrané metod€ nejsou uloZeny Zadné kalibrétory.

4. Opakovanym stisknutim tlacitkano (a | 4-4.2.Accept Calibrators [8IgE]
BIQE calilbrators: 231005 11:13 1587

nebo no a shift) volte pozadované
kalibratory. Objevi-li se pozadované

kalibratory na displeji, stisknéte yes.

, . , ., 4.4.2 . Accept Calibratcra [=2IgE]
5. Opakovanym stisknutim tlacitka no Acceptance. OK? ]

zvolte poZadované hodnoceni

akceptace, poté stisknéte yes. Stupen akceptace kalibratort je tim nastaven.
Uprava kalibrac¢niho bodu

Tato funkce je chranéna zaheslovanim. To znamen4, Ze hodnoty kalibracniho bodu Ize zménit

aZ po zadani laboratorniho hesla.
1. 'V nabidce Edit Calibrators stisknéte [
3.

4.4.E41t Calibrators [2I9E]
1.8et Actiwve Calibrators?
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3. Edit Calibrator Point?

Vystrazna hlaseni, kterd mohou prerusit zadavani

NO CALIBRATORS EXIST (NEJSOU K DISPOZICI ZADNE KALIBRATORY)

Ve vybrané metod€ nejsou uloZeny Zadné kalibrétory.

3. Opakovanym stisknutim tlacitka no I e s "
Vyberte pOiadované kalibraitory. BIgQE calibrators: 591005 11:13 157
Jakmile se objevi na displeji, stisknéte
yes. Kalibratory jsou uréeny metodou,
datem/Casem zpracovani s kalibracnim
kédem.

4.4.3.Eait calibrator Point [S1gE]

4. Opakovanym stisknutim tlac¢itka no

Polnt: CAL-D.357

vyberte pozadovany kalibracni bod.

Poté stisknéte yes.

- . 4.4.3.Eait Calibrator Point [8IgE]
5. Napiste pozadovanou hodnotu

Responee: (2] 58.3
—

kalibra¢niho bodu a stisknéte enter.
Chcete-li se vratit k pivodni hodnoté, stisknéte zaroven enter a shift.
Chcete-li ukoncit praci s nabidkou bez provedeni zmén, stisknéte mode.

Na displeji se zobrazi pocet replikata.

Exportovani zprav o kontrolach kvality

1. 'V nabidce Export Quality control-logs 4.5.UniCAP<->PC
1.Export Quality control-logs?

stisknéte yes.

2. Opakovanym stisknutim tlacitka no 4.5.1.Export Quality cantrol-1ogs
Method: UniCAP specific IgE?

zvolte pozadovanou metodu. Poté

stisknéte yes.
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Vystrazna hlaseni, kterd mohou prerusit zadavani

NO QUALITY CONTROL-LOGS EXIST (NEJSOU K DISPOZICI ZADNE ZPRAVY O
KONTROLACH KVALITY)

Ve vybrané metodé nejsou definovany zadné kontroly kvality.

CANNOT SELECT THIS METHOD (NELZE ZVOLIT TUTO METODU)

Dany tkon nelze provést s vybranou metodou.

3. Vlozte disketu a stisknéte enter. 4.5.1.Export Quality control-logs
INSERT DISKETTE AND PRESS ENTER

Zpréava o kontrolach kvality pro

vybranou metodu je tim vyexportovdna na disketu.

Jaka hlaseni se mohou vyskytnout:

DISK IS FOR OTHER INSTRUMENT (DISKETA JE URCENA PRO JINY PRISTROJ)
Disketa je oznacena identifikacnim ¢islem jiného pfistroje.

Data Ize importovat pouze do pfistroje, z kterého byly exportovany.

Exportovani zprav o kontrolach kiivky

. : 4.5.UN1CAP<- »BC
1.V nabidce Export Quality control- 1.Export Quality contTral-logs? J
logs stisknéte 2.
2|
2. Stisknéte yes. 4.5 TniCRPe- B0

a. E}LF-C-IE Curve control- 1C-E|E? 4
=

4. .5.32. E:‘:F-DIL Curve control- 1!:“35
3. Opakovanym stisknutim tlacitka no Method: UniCAP specilic IgE? |

zvolte poZadovanou metodu. Poté stisknéte yes.

Vystrazna hlaseni, kterd mohou prerusit zadavani

NO CURVE CONTROL-LOGS EXIST (NEJSOU K DISPOZICI ZADNE ZPRAVY O
KONTROLACH KRIVKY)

Ve vybrané metodé nejsou definovany zZadné kontroly kiivky.
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CANNOT SELECT THIS METHOD (NELZE ZVOLIT TUTO METODU)

Dany tkon nelze provést s vybranou metodou.

4. Vlozte disketu a stiskncte enter. 4.5.2.Export Curve control-logs
INSEERT DISKETTE AND FREEE ENTER

Zpréava o kontrolach kiivky pro

vybranou metodu je tim vyexportovana na disketu.

Jaka hlaseni se mohou vyskytnout:

DISK IS FOR OTHER INSTRUMENT (DISKETA JE URCENA PRO JINY PRISTROJ)
Disketa je oznacena identifikacnim ¢islem jiného pfistroje.

Data Ize importovat pouze do pfistroje, z kterého byly exportovany.

Exportovani kalibritort

4.5.UniCAP«-»BC
1. 'V nabidce Export Quality control-logs [1- Export Quality control-logs? J
stisknéte 3. -
L 4.5.UniCAR«->EC
2. Stisknéte yes. 3.Export Calibrators?
— |
3. Opakovanym stisknutim tlaéitka no 4.5.3.Export Calibrators )|
Method. UniCAP specific IgE?

zvolte pozadovanou metodu. Poté

stisknéte yes.

Vystrazna hlaseni, kterd mohou prerusit zadavani

CANNOT SELECT THIS METHOD (NELZE ZVOLIT TUTO METODU)

Dany ukon nelze provést s vybranou metodou.

NO CALIBRATORS EXIST (NEJSOU K DISPOZICI ZADNE KALIBRATORY)

Ve vybrané metod€ nejsou uloZeny Zadné kalibrétory.
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4. Opakovany stisknutim tla¢itka no vyberte |4.5.3 Export calibrators
. . 5IgE calilbrator: 551005 11:13 1A7?
pozadované kalibratory, poté stisknéte
yes.
[-1 L.E.3.Export Calibrators ]
v . . v INSERT DISKEETTE AMDO FRESE ENTER
5. Vlozte disketu a stiskncte enter.

Zvolené kalibritory budou vyexportovany na disketu.

Jaka hlaseni se mohou vyskytnout:

DISK IS FOR OTHER INSTRUMENT (DISKETA JE URCENA PRO JINY PRISTROJ)
Disketa je oznacena identifikacnim ¢islem jiného pfistroje.

Data Ize importovat pouze do pfistroje, z kterého byly exportovéany.
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7.1

7. kapitola — Mésicni kalibrace

Tato kapitola pojednavd o mésic¢ni kalibracni analyze a o akceptaci kalibrace.

Vseobecné informace

Souhrnné informace o kalibraci v pfistroji UniCAP 100
Akceptace analyzované kalibracni kiivky

Akceptace analyz

EXNNUSE S \9)
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Vseobecné informace

Obvyklym pravidlem fady analytickych systému je nutnost analyzy vzorkl vZdy soucasné

s analyzou kalibra¢ni kiivky. UniCAP 100 je komplexni imunoanalyticky pfistroj, ktery
kromé pipetovani vzorkil a reagencii, kontroly teploty, promyvani a fluorometrické analyzy
umoziiuje praci s uloZzenymi kalibracnimi kiivkami. Diky vysoké reproducibilité reagencii a
automatizovanym postuptiim lze analyzovanou kalibra¢ni kiivku uloZit a pouZit ji i pfi dalSich
analyzach vzorki.

Diky niz§imu poctu kalibratort 1ze v jedné analyze vysetfit vice vzorki. Tim klesaji ndklady
na reagencie, potfebné na vySetfeni jednoho vzorku. Navic se tak Setfi Cas, ktery jiZ nemusite
vynakladat na Castou analyzu, kontrolu a akceptaci kalibracni kiivky. Pfistroj sdm
automaticky kontroluje, zda je pouZitd kalibra¢ni kfivka a nebo kontroly kiivky v
piredprogramovaném rozmezi. Poté vas informuje o tom, zda uvedenou ktivku Ize pouzit pti

aktudlni analyze vzorku ¢i nikoliv.

UPOZORNENT! Pii prvnf analyze a uloZenf kalibraéni kfivky je nezbytné zadat kalibra&ni
kédy reagencii. Pri dalSich analyzéach se kontroluje validita ulozené kiivky s pomoci kontrol
kiivky.

Souhrnné informace o kalibraci v pfistroji UniCAP 100

Kalibracni kiivku je pottebné analyzovat vZdy pro novou Sarzi/kalibra¢ni kéd konjugatu a pro
nekteré metody téZ pro novou Sarzi ImmunoCAPU. Pfi naslednych analyzach vzorki je nutno
pouZit stejnou kombinaci konjugédtu a ImmunoCAPi. Vyslednou kalibracni kiivku piistroj
kontroluje zabudovanymi kontrolnimi funkcemi. JestliZe kfivka odpovidd pozadovanym
kritériim, je uloZena v paméti pfistroje.

Kalibrac¢ni kod pro celkové IgE, ECP a tryptdzu je dan kombinaci kalibracniho kodu/¢isla
Sarze konjugéatu a ImmunoCAPuU. Tyto kédy/Cisla jsou vyznaceny na Stitcich vyrobki. U
ostatnich metod je kalibra¢ni kod vazan pouze na konjugat. UloZené kalibracni kiivce je
piifazen kalibra¢ni kéd. Pii nasledujicich analyzach vzorkt se pak provadi pouze analyza
dvou kontroly kfivky. Jsou-li tyto kontroly v mezich normy, pfistroj provedenou analyzu
vzorki schvali .

UloZena kalibra¢ni kfivka s ptislusSnym kalibracnim kédem je platna nejdéle po dobu 28 dnt,
jsou-li kontroly kfivky v mezich normy.

Nehled¢ na to, zda software pfistroje schvali prob¢hlou analyzu ¢i nikoliv, je na konci kazdé
analyzy vytiStén laboratorni zprava .

UPOZORNENI! O schvéleni vysledkt analyzy vzdy rozhoduje zodpovédny laboratorni
pracovnik, ktery musi vzit v ivahu i dal$i kritéria, naptiklad vysledky kontrol kvality.
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Akceptace analyzované kalibra¢ni kiivky

Dftive nez UniCAP 100 ucini rozhodnuti o akceptaci zpracované analyzy, probéhnou
v pfistroji kontroly fady dtilezitych funkci. Piistroj automaticky kontroluje po kazdé analyze
blanky, signél kontrol kalibrace a vzhled ktivky. Jsou-li vSechny tyto funkce v mezich normy,

piistroj doporuci analyzu ke schvaleni.

Specifické IgE, celkové IgE, specifické IgA/IgG, Gliadin IgA/IgG a celkové IgE — nizké
hladiny pouzivaji k posuzovani kalibracni kiivky 5-parametrickou logistickou funkci. ECP,
EliA IgG a tryptaza pouZzivaji 4-parametrickou logistickou funkci. Tyto tzv. ,,rodbard* funkce

probihaji opakované, dokud pfistroj nevypracuje piijatelnou kiivku.

Analyza kalibracni kiivky a interpretace hodnot kalibratora

« JestliZe ani jeden z replikatl nejnizsiho kalibracniho bodu nemiiZe byt akceptovan,
kalibra¢ni kfivka nebude sestrojena a nebude mozné oznacit ji jako aktivni.

« Jestlize neni akceptovan jeden replikat, kiivku je mozné sestrojit a Ize ji oznacit jako
aktivni.

« Jestlize nejsou akceptovany dva az tfi replikaty, kalibra¢ni kiivka bude sestrojena, avSak
nebude oznacena jako aktivni.

« Jestlize nejsou akceptovany vice nez tii replikaty, kalibra¢ni kiivka nebude sestrojena a
nebude moZné oznacit ji jako aktivni.

« Jakmile pocet opakovani dosdhne 150, vypocCty se prerusi. Poté bude sestrojena kalibracni

kiivka a vypocitdny vysledky.

standardnifhorni
ELU rozmezi
RU

Standardni kfivka

Standardnifdalni
RL rozmezi

kil
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Akceptace analyz

Nékdy se muze vyskytnout piipad, Ze napt. kontroly kiivky budou mimo ocekdvaného
rozmezi koncentraci. K takovému negativnimu ovlivnéni analyzy muaze dojit napiiklad
vlivem nespravné manipulace a skladovani reagencii. Piistroj pracuje se dvéma hladinami
akceptace kontrol kiivky: s vnitinimi a zevnimi hrani¢nimi hodnotami. (V analyzach
pouZzivajicich jednu kontrolu kfivky v dubletu se kazdé stanoveni provadi ve vztahu k jedné

kontrole kiivky).

Fu

]
Diler

k
LW
ak
HiEH
KigH

JestliZe je jedna kontrola kiivky mimo vnitini hrani¢ni hodnoty, av§ak v mezich vné&jSich
hrani¢nich hodnot, software takovou kontrolu doporuci k akceptaci.

JestliZe jsou ob¢ kontroly kiivky mimo vnitini hrani¢ni hodnoty stejnym smérem (nizkym a
nebo vysokym), tj. LOW*-LOW* a nebo HIGH*-HIGH*, akceptace kiivky bude zdleZet na
béZné praxi laboratofe a na posouzeni kontrol kvality.

V uvedenych ptipadech je kiivka oznacena jako nejista.

JestliZze je jedna z kontrol kiivky mimo dané rozmezi, pti dalsi analyze je kalibracni kiivka
deaktivovdna. Jestlize jsou kontroly kiivky v pofddku (OK), stav kalibra¢ni kiivky je opé&t
vyhodnocen jako OK.

V néekterych metodach 1ze pouZzit jednu kontrolu kiivky v dubletu. V jinych metodach jsou
potiebné dv¢ kontroly kiivky v singletech. Znamena to, Ze pokazdé ziskate dva vysledky

kontrol kiivky.
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Vysledky prvni analyzy mohou byt ndsledujici:

Mésiéni kalibrace

Kontrola kiivky 1 Kontrola kiivky 2 Vysledek/ kiivka
1. Obé& kontroly OK OK Vysledky jsou
kiivky jsou v potadku vypocitany, analyzu
(OK). I1ze akceptovat (OK).
2. Jedna kontrola OK LOW* Vysledky jsou
kiivky je v poradku OK HIGH* vypocitany, kiivka je
(OK), druhd je mimo |HIGH* OK oznacena jako nejista.
vnitini hrani¢ni LOW* OK
hodnoty.
3. Obé¢ kontroly LOW* LOW* Vysledky jsou
kiivky jsou mimo HIGH* HIGH* vypocitany, kiivka je
vnitini hrani¢ni oznacena jako nejista.
hodnoty a jsou VAROVANTI:
vychyleny stejnym vysledky je nutno
smérem. posoudit s ohledem na

vysledky kontroly
kvality analyzy.

4. Ob¢ kontroly LOW* HIGH* Vysledky nejsou
kiivky jsou mimo HIGH* LOW* vypocitany, kiivka je
vnitini hrani¢ni oznacena jako nejista.
hodnoty a jsou
vychyleny opa¢nym
smérem.
5. Jedna nebo ob¢ OK HIGH Vysledky nejsou
kontroly kfivky jsou |OK LOW vypocitany, kiivka je
mimo vné&j$i hraniéni | LOW OK oznacena jako nejista.
hodnoty. LOW LOW

LOW LOW*

LOW HIGH

LOW HIGH*

LOW* LOW

LOW* HIGH

HIGH OK

HIGH LOW

HIGH LOW*

HIGH HIGH

HIGH HIGH*

HIGH* LOW

HIGH* HIGH

UPOZORNENI! Hvézditka * upozoriuje na nutnost

kontroly:

« Vysledek jedné kontroly k¥ivky je mimo
stanovené vnitini hrani¢ni hodnoty
o Zobrazeni zmény davkové citlivosti s ohledem na

analyzu kalibrace.
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Mésiéni kalibrace

Jestlize byla kiivka v prvni analyze oznacena jako nejistd, dal$i analyza miZe mit tyto

vysledky:
Kontrola kfivky 1 Kontrola kiivky 2 Vysledek/ kiivka
1. Obé kontroly OK OK Vysledky jsou
kiivky jsou v potadku vypocitany, analyzu
(OK). 1ze akceptovat (OK).
2. Jedna kontrola OK LOW* Vysledky jsou
kiivky je v porddku OK HIGH* vypocitany, uloZena
(OK), druhd je mimo | HIGH* OK kiivka je inaktivovana
vnitini hraniéni LOW* OK (NOT OK).
hodnoty.
3. Ob¢ kontroly LOW* LOW* Vysledky jsou
kfivky jsou mimo HIGH* HIGH* vypocitany, uloZena
vnitini hrani¢ni kiivka je inaktivovana
hodnoty a jsou (NOT OK).
vychyleny stejnym VAROVANTI:
smerem. vysledky je nutno
posoudit s ohledem na
vysledky kontroly
kvality analyzy.
4. Ob¢ kontroly LOW* HIGH* Vysledky nejsou
kiivky jsou mimo HIGH* LOW* vypocitany, uloZena
vnitini hrani¢ni kiivka je inaktivovana
hodnoty a jsou (NOT OK).
vychyleny opa¢nym
smérem.
5. Jedna nebo ob¢ OK HIGH Vysledky nejsou
kontroly kfivky jsou |OK LOW vypocitany, uloZena
mimo vné&j$i hraniéni | LOW OK kiivka je inaktivovana
hodnoty. LOW LOW (NOT OK).
LOW LOW*
LOW HIGH
LOW HIGH*
LOW* LOW
LOW* HIGH
HIGH OK
HIGH LOW
HIGH LOW*
HIGH HIGH
HIGH HIGH*
HIGH* LOW
HIGH* HIGH

Vice informaci o riiznych druzich chyb je uvedeno v kapitole 12 — ReSeni chyb.
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8. kapitola — Zajisténi kvality
V této kapitole jsou popsdny zplsoby zajisténi kvality

pii in vitro vysetieni alergie, astmatu a autoimunitnich chorob.

Uvod
Zajisténi kvality
Interni (kazdodenni) kontrola kvality
Kritéria kontrolnich vzorki
Kontrola kvality pfi analyzach specifickych IgE
Kontrola kvality pfi dalSich vySetfenich alergickych a autoimunitnich chorob a astmatu
Kontrolni diagramy

Inspekce kontrolnich diagrami

O© oo N o wno A~ B~ WO

Interpretace kontrolnich diagramt
Externi zajiSténi kvality 10

Klub kvality 10

Mési¢ni hlaseni 11

Souhrnnd hlaSent 12

Kontrola kvality UniCAPu 100 13
Kontrolni grafy 13

Klub kvality 13

Ocekavané vysledky 14

Néklady na zajisténi kvality 15
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Uvod
PoZadavky na zvySovani kvality a zlepSovéani vykonnostnich standardl neustale stoupaji. Ke

stanoveni spravné diagndzy jsou nezbytné cenové ptistupné a zdroven spolehlivé biochemické

markery.

Proto je pochopitelnd snaha o ustanoveni vykonnostnich a srovndvacich standardl, s pomoci

MV W

kterych mohou diagnostické laboratote prubézné kontrolovat svou praci.

Laboratote provadéjici in vitro vysetieni mohou vyhovét vSem pozadavkiim a vydavat

spolehlivé vysledky pouze tehdy, maji-li vypracovan ditkladny program zajisténi kvality.

V této kapitole jsou uvedeny zaklady programii zajisténi kvality na piistroji UniCAP 100 pii

in vitro vySetteni alergii, astmatu a autoimunitnich chorob.
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Zajisténi kvality

Americkd spolecnost pro kontrolu kvality definuje zajiSténi kvality jako ,,vS8echny nezbytné
planované nebo systematické postupy, diky kterym vznika nélezita jistota, Ze vyrobek /sluzba
vyhovi v8em pottebam*®. Viz téZ vysvétlivky a tabulky statistické kontroly kvality.
Milwaukee, WI: American Society for Quality Control, 1983.

K zajisténi kvality in vitro vysetieni alergii, astmatu a autoimunitnich chorob jsou nezbytné
tato Ctyfi opatfeni:

1. Dokumentace a pouZziti predepsanych postupt pfi :

« manipulaci se vzorky (druh, odbé&r, identita, transport, skladovéni, zpracovani)
« kalibraci a udrzb¢ (piistroje a pipet)

« préci s reagenciemi (objedndvani, transport, skladovédni, manipulace)

« vydavani vysledka

2. Skoleni a pfezkouSeni pracovnikli

Pred zavedenim nové metody do rutinniho provozu musi byt laboratorni pracovnici
proskoleni. Dovednost pracovnikil je nutno sledovat s pomoci zkousSek presnosti,
popsanych v Navodu k pouziti. Maji-li variacni koeficienty v provedené analyzy i mezi
jednotlivymi analyzami stejnou hodnotu jako variacni koeficienty uvedené v Navodu

k pouziti, je dovednost pracovnika pftijatelna.

3. Kontrolni diagramy (kazdodenni kontrola pfesnosti)
Po kazdé analyze kontrolnich vzorkt je vytvoren graf s vysledkem analyzy kontrolniho
vzorku na jedné ose a Cislem analyzy (a nebo ¢asem) na druhé ose. Tento graf je obecné
nazyvan diagramem analyzy.

4. Externi kontrola kvality
Nezbytnym predpokladem posouzeni piesnosti prace laboratote je jeji ucast v programech
externi kontroly kvality. V téchto programech jsou vySetfovany stejné vzorky a nejlépe téz
stejnymi metodami.

Pfi realizaci prvniho a druhého opatfeni Pharmacia Diagnostics AB pomah4 a radi

laboratofim, jak dosdhnout nejvyssi kvality prace. K opatfenim 3 a 4 vyvinula Pharmacia
Diagnostics AB pro laboratofe specidlni vyrobky a postupy.
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Interni (kazdodenni) kontrola kvality
Kritéria kontrolnich vzorki

Ideélni kontrolni vzorek by se m¢l co nejvice pfiblizit vlastnostem lidského séra, a to
s ohledem na sloZeni bilkovin, lipidd, pH, iontl a dalSich slozek.

Proto by mél byt:

« nejlépe humanniho piivodu

« bezpeCny. Zdrojovy materidl by m¢l byt negativné imunoanalyticky testovan na
pritomnost povrchového antigenu hepatitidy B, na protilatky proti HIV1, HIV2 a
HCV.

« stabilni v prib¢hu casu.

« dlouhotrvajici (protoZe vytvoreni nového kontrolniho vzorku je finan¢né i Casové
narocné)

« nejlépe v riznych koncentracich analytu .

Spole¢nost Pharmacia Diagnostics AB vyrabi dobfe definované a peclivé kontrolované pooly
lidskych sér.

Vzorky sér s extrémné¢ vysokymi hladinami IgE, vzorky obsahujici imunokomplexy nebo
interferujici autoprotildtky, ptipadn€ vzorky s nespecifickou a nereprodukovatelnou

interferenci, nejsou do tohoto poolu zahrnuty (viz Kontroly).

Pharmacia Specific IgE Control je pool sér s obsahem alergen-specifickych IgE protilatek
proti 12 riznym alergentim. Kontrola je ihned pfipravena k pouZiti.

Siroké spektrum alergen-specifickych IgE umozZiuje uZivateli vytvofit optiméln{ interni
program kontroly kvality.

Kazda Sarze Pharmacia Specific IgE Control ma dvouletou expiraci. To znamena, Ze laboratof
miZe pouZzivat jednu a tutéZ kontrolu po velmi dlouhou dobu.

Pharmacia Specific IgE Negative Control je kontrolni vzorek, ktery neobsahuje alergen-
specifické IgE protilatky. Kontrola je ihned piipravena k pouZiti.

Pharmacia Total IgE Control LMH jsou tii pooly lidskych sér o tfech riznych
koncentracich: nizké, sttedni a vysoké. Kontroly jsou ihned ptipraveny k pouZziti.

Pharmacia ECP Control je lyofilizované lidské sérum o jedné koncentraci.
Pharmacia Specific IgG Control LMH jsou tii pooly lidskych sér o tfech riznych
koncentracich: nizké, stiedni a vysoké. Kazdy pool obsahuje alergen-specifické IgG proti

dvéma riiznym alergeniim. Kontroly jsou ihned pfipraveny k pouZiti

Pharmacia Gliadin IgA/IgG Control LMH jsou tfi pooly lidskych sér o tfech riznych
koncentracich: nizké, stiedni a vysoké.
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UniCAP Tryptase Control je lyofilizované lidské sérum o jedné koncentraci.

UniCAP Thyroid peroxidase IgG Antibodies Control NLH jsou tii pooly lidskych sér o
ttech rtiznych koncentracich: nizké, stfedni a vysoké. Pouzivaji se u metody UniCAP
Autoimmunity Specific IgG v testu UniCAP Thyroid Peroxidase ImmunoCAP.

UniCAP Thyroglobulin IgG Antibodies Control NLH jsou tfi pooly lidskych sér o tfech
ruznych koncentracich: nizké, sttedni a vysoké. Pouzivaji se u metody UniCAP
Autoimmunity Specific IgG v testu UniCAP Thyroglobulin ImmunoCAP.

EliA ANA Control positive, negative jsou pooly lidskych sér o dvou koncentracich —
negativni a pozitivni. Pouzivaji se u metody EliA IgG v testech ANA.

Zdroj:
« Lidské sérum od alergickych (pozitivnich) a nealergickych (negativnich) darca.

Kontrola:
« VSechny séra byla imunoanalyticky testovdna na ptitomnost HbsAg, HCV a na
protildtky proti HIV, s negativnim vysledkem.

Vlastnosti:
« U vsech vybranych sér k vysetieni IgE byla vySetfena koncentrace celkového IgE a
specifické IgE proti 133 alergenim. VSechna séra urcend pro metody IgA/IgG, ECP,
Tryptase a EliA UniCAP Autoimmunity byla testovana piisluSnou metodou.

Sérova banka:
« VSechna séra jsou uskladnéna v bio-bance Pharmacia Diagnostics, ve které se nachdzi
pies 25000 definovanych vzorkt sér. Proto je mozné jejich poolovani a je tim déna i
kontinuita jiStén{ interni kontroly kvality a uniformity vyrobki spole¢nosti.

Kontrola kvality pii analyzach specifickych IgE

Je potieba kontrolovat nejmén¢ dva nebo tfi nejcastéji pouzivané alergeny. Negativni kontrolu
je potieb pouZzivat ke kontrole nizkych hladin v okoli dolni hranice normy.

Pti kazdé€ analyze se tyto vybrané alergeny zarazuji v sadé€ v singletech (véetné Pharmacia
Specific IgE Negative Control nejmén¢ s jednim alergenem) po kazdych n testech
(ptednastavend hodnota n=50). Vysledky se zaznamendavaji do kontrolniho diagramu.

Poté se pocitaji vysledky pro piiblizné€ 20 stanoveni: rozmezi, primér + 2 SD a primér + 3
SD. Ve spravné¢ provedené analyze je 95% resp. 99% ptipadi ve vypocteném rozmezi po
celou dobu pouZzivani stejné Sarze kontroly Pharmacia Specific IgE Control. Primérna
hodnota kazdého alergenu by méla byt v rozmezi uvedeném v piibalovém letdku. Hodnoty
uvedené v piibalovém letdku jsou vypocitdny z opakovanych analyz kontrolnich vzorki s
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PouZzitim riznych Sarzi reagencii a riznych ImmunoCAPG. Vysledky vSech vysetfeni kontroly
Pharmacia Specific IgE Negative Control musi byt negativni.

V piipadé¢ vyssiho poctu dat je potieba priumér a SD piepocitat dle pravidelnych intervali, coz
se v piistroji UniCAP 100 déje automaticky s pomoci zabudovaného softwaru. Diky témto
piepoctiim je rozpéti hodnot kazdého alergenu mnohem piesnéjsi. Eliminuje se tim riziko
faleSné chybnych cilovych hodnot a referencnich rozmezi. Jsou-li analytické postupy stabilni,
po piepoctech nedochédzi k vyznamnym zméndm pramért ani SD.

Ke sledovani pfesnosti jakékoliv analyzy je potfeba analyzovat replikaty vzork.

Ptiklad piibalového letdku ke kontrole Pharmacia Specific IgE Control. Datum posledni revize - bfezen 2000.

UniCAP 100 Specifické IgE

Cislo arze

Datum expirace: leden 2002

Alergen rozmez{, kU/1 Alergen rozmezi, kU/I
d1 [ plemanyssinus 49-8.2 gh FHlewum pralens= 31 -6E
2 0. fannee= 44 -82 m? Chdosporisn herfbanm 3.6 -67
=1 Cadarder 2F-4.0 13 Besvila vemucosa 13 - 24
=h [Dogdander E& -10 ) Quercus aba 21 -39
| Eqn wehile Z26-48 w frnbrosia s=tior 56 -10
gd Dactylis gdomersta 28452 wii  Aremisia vugaris 31 -6E

Kontrola kvality pii dalSich vySetienich alergickych a autoimunitnich chorob a
astmatu

Pro kazdou metodu, kterd je soucasti aktudlni analyzy, se doporucuje pouZziti kontrol o
ruznych koncentracich.

Ke kazdé kontrole je analyzou ziskdno ptiblizné 20 vysledki. Z téchto hodnot je kalkulovin
pramér, +2 SD a +3 SD, a je vytvofen kontrolni diagram. Praimérna hodnota kazdé kontroly
musi leZet v rozmezi,uvedeném v piibalovém letdku. Kontroly Pharmacia ECP Control,
UniCAP Tryptase Control, UniCAP TG IgG Antibodies Control a UniCAP TPO IgG
Antibodies Control maji toto rozmezi vyznaceno na Stitku lahvicky.

Primér a SD musi byt pfepocitany dle pravidelnych intervald (podobné jako hodnoty kontroly
Pharmacia Specific IgE Control).
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Ptiklad ptibalového letdku ke kontrole Pharmacia Total IgE Control L.M.H. Datum posledni revize - bfezen 2000.

UniCAP 100 celkové IgE
Cislo Sarze
Datum expirace: kvéten 2001
L M H
rozmez{ rozmez{ rozmez{
kUN kU/ kUNn
Pharmmacia IgE Rl 11-23 EE- 107 2499477
Phamacia CAF Sysiem Ige 14-2& EF-12= 242 QG2
Bl FELWFELS TEMPO
LUniZ&F Tatl IgE 16-27 2121 SE24F0

Kontrolni diagramy

Kontrolni diagramy slouZi ke kontrole odchylek od ,,normalnich* vysledkdi.

Pravidla, dle kterych se posuzuje pfijatelnost/nepiijatelnost parametri provedené analyzy,
jsou Casto ur¢ena hranicnimi hodnotami kontroly v diagramu. Systémovou chybu 1ze odhalit
pouze v ptipadé, Ze je provedena celd fada sekven¢nich analyz kontrolniho vzorku.
Ptilezitostné zmény se berou v tiivahu pouze pro potifeby aktudlni analyzy.

Ptiklad kontrolniho diagramu

180

Kontroln{ diagram je graf, obsahujici hodnoty kontrolnich vzorkt z kazdé provedené analyzy.
Poté, co je téchto hodnot dostate¢ny pocet, je provedena statistickd analyza a uddno rozmezi
kontroly v¢etné + 2 SD a +3 SD.
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Inspekce kontrolnich diagrami

Akceptace analyzy je podminéna distribuci hodnot kontrolnich analyz v okoli dsecky
praumérné hodnoty v rozmezi + 2 SD. Vysledky pfesahujici £ 2 SD, avSak jeSté v rozmezi + 3
SD jsou ,,varovnym znamenim* a upozoriiuji na nutnost kontroly pfistroje a pracovnich
postupt. Vysledky piesahujici £ 3 SD jsou diivodem pro zamitnuti uvedené analyzy a musi
byt podnétem pro hledani moZnych zdroju chyb.

Vzestup ndhodné chyby se projevi jako zvysSeni odchylek hodnot kontrolnich analyz v okoli
usecky stanovené primérné hodnoty.

Ptiklad ndhodné chyby

Na tomto obrazku je zobrazen systémovy odklon. Vysledky se odklanéji z jedné trovné do
druhé.

Ptiklad systémového odklon

K systémovému posunu dochdzi tehdy, kdyz se vysledky kontrolnich vzorkti z naslednych
analyz postupné odchyluji od dsecky stanovené primérné hodnoty.

Mozné piiciny systémového posunu:
« Poskozeni kontrolnich reagencii, kontrolnich vzorkl a nebo enzymovych reagencii
« Nespravna teplota skladovani
« Systémova zména v piistrojové technice
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Ptiklad systémového posunu

Interpretace kontrolnich diagramt

JO Westgard, MR Barry a T Groth definovali ve své préci ,,A multi-rule Shewhart chart
for quality control in clinical chemistry* (Clin Chem 1981, 27, 493-501) Sest pravidel,
s pomoci kterych se hodnoti kontrolni diagramy a posuzuje se akceptace analyzy.

Néktera pravidla se vSak méni v zdvislosti na poctu pouzitych kontrol v analyze. Proto
uvedend pravidla slouZi pouze jako ndvod k interpretaci vysledkt kontrol a kontrolnich
diagramt. Hlavni tlohu maji bezesporu zkuSenost a zdravy rozum.

1.pravidlo: 1,5 znamen4, Ze jedno méteni presahlo hodnotu x £ 2SD. Je to upozornéni na
nezbytnost dalsi kontroly udaji v této analyze.

2.pravidlo: 15, znamend, Ze analyzu nelze akceptovat, protoZe jeden vysledek je mimo
rozmezi X + 3SD. Toto pravidlo se tykd pfedevSim ndhodnych chyb, av§ak mlze rovnéz
upozornit na velké systémové chyby.

3.pravidlo: 2, znamend, Ze analyzu nelze akceptovat, protoZe dva ndsledné vysledky jsou
mimo rozmezi X + 2SD a nebo x — 2SD. Tato pravidlo se nevztahuje pouze na stejny
kontrolni vzorek. Analyza je zamitnuta, jestlize jsou dvé rizné kontroly v jednom béhu
mimo vyse uvedené rozmezi. Toto pravidlo se tykd systémovych chyb.

4.pravidlo: R4 znamen4, Ze analyzu nelze akceptovat, protoze rozdil mezi dvéma
kontrolami v jednom b¢hu prevySuje 4SD, napt. jedna kontrola je mimo rozmezi o + 2SD

a druhd o — 2SD. Toto pravidlo se tykd ndhodnych chyb.

S.pravidlo: 4,5 znamen4, Ze analyzu nelze akceptovat, protoZe Ctyfi ndsledna méteni jsou
mimo rozmezi + 1SD a nebo — 1SD. Toto pravidlo se tyka systémovych chyb.

6.pravidlo: 10y znaci, Ze 10 naslednych méfeni se nachdzi na jedné strané tsecky
pramérné hodnoty. Toto pravidlo se tyka systémovych chyb.
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Externi zajiSténi kvality
Klub kvality

Kontrolni diagramy slouZzi k posuzovani pfesnosti prace laboratote a k hodnoceni
odchylek v rdmci laboratofe, nevypovidaji v§ak dostatecné o pravdivosti vysledkii a viibec
neinformuji o mezilaboratornim srovnani. Z tohoto diivodu se v laboratofich provadi
analyza stejnych vzorkl s pouZitim stejnych vySetfovacich metod.

JestliZe interni kontrola kvality prace laboratofe vykazuje nizké odchylky vysledkii na
konstantni drovni, Ize analyticky postup této laboratotfe oznacit za stabilni. Srovnanim
vysledkt vysSetfeni vzorkll v programu externi kontroly kvality je moZné posoudit pfesnost
prace laboratofte.

Vztah mezi internf a extern{ kontrolou kvality

Po dosazeni nizkych odchylek vysledki a uspokojivé presnosti analytickych postupti je
nezbytné téZ neustale sledovat prici s pouZzitim internich a externich kontrol kvality.
Pouze tak Ize zajistit vysokou kvalitu vydavanych vysledki.

Klub kvality je mezindrodni program posuzovani kvality laboratoii, pouZzivajicich k in
vitro analyze alergii a astmatu systém UniCAP 100 a nebo Pharmacia CAP Systém.
Aktivnimi ¢leny tohoto klubu je dnes vice nez 800 laboratofi. Klub kvality ma tfi podobné
programy: specifické IgE, celkové IgE a ECP. Ke kazdému programu je dodavan kit,
ktery obsahuje reagencie a materidl. Lze jej pouZivat Ctyfi méesice. V kitu se nachazeji
oc¢islované kontrolni vzorky, vysledkové listiny, nadepsané obalky a navod k pouziti. Vse
je distribuovano ¢lentim klubu.

Ucast v programech externi kontroly kvality a &lenstvi v Klubu kvality umoziuje vedeni

kazdé laboratote i laboratornimu persondlu moznost srovnéni jejich vysledki in vitro testii
s vysledky jinych laboratofi z celého svéta.
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JelikozZ v in vitro testovani alergii a astmatu neexistuji idedlni vysledné hodnoty, za
nejlepsi cilovou hodnotu je povaZzovéana primeérnd hodnota ze vSech stanoveni v rdmci
Klubu kvality. To znamen4, Ze ¢lenstvim v Klubu kvality je umoZnéno sledovéani

piesnosti méetfeni pii in vitro testovani alergii a astmatu.
M¢ésicni hlaseni

Clenové Klubu kvality zasilaji kazdy mésic vysledky vySetieni séra z jedné a nebo ze
dvou lahvi¢ek z kontrolniho kitu. Kontrolni vzorky je nutno testovat na ndhodn¢ vybrané
pozici v prub¢hu rutinni analyzy Vysledkova listina se odesila do spole¢nosti Pharmacia
Diagnostic AB. Laboratof pak obdrzi podrobnou a diivérnou zpravu o svych vysledcich.
MuzZe je porovnat s vysledky testii ostatnich pracovist. Tim je umoZnéno sledovani kvality
prace a zajisténi vysoké drovné presnosti a spolehlivosti vysledki.

Vysledky specifickych IgE kazdého ze tii poZadovanych alergenti se kazdy mésic hodnoti
stanovenymi statistickymi metodami. Vysledky jsou uvadény formou histogrami

s uvedenim tfidy dle vySe koncentrace (viz histogram). Vysledky ptfesahujici £3,5 SD jsou
zahrnuty do bilych sloupct.

Vysledky celkovych IgE a ECP kazdého ze dvou poZadovanych vzorki se kazdy mésic
hodnoti stejnymi statistickymi metodami jako specifické IgE. Vysledky jsou prezentovany
v podobném formétu jako specifické IgE. Usnadiiuje to jejich interpretaci.

Me¢sicni hldseni je zaloZeno na pocitacové analyze vysledka vsech analyz. Vysledky jsou
vyjadieny v hodnot4ch koncentraci, procentudlni odchylce od priiméru a v hodnotach
odchylky. V histogramech jsou tyto hodnoty vyznaceny Cerné.

Diky hodnotdm odchylky je moZné srovnavat riizné alergeny/ rizné koncentrace i
v ptipad¢ jednotlivého stanoveni. M¢Efi se standardizovand odchylka laboratofe ve vztahu
k vysledkim celé skupiny laboratofi.

Hodnota odchylky se pocita takto:
Ptiklad:

Celkovy priamér 15,4
Standardni odchylka 1,72
Vysledek laboratoie 17,12

Hodnota odchylky 17,12-154 =0,2
1,72
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Results from all labs
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Percent of all labs
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=
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-
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I\ pieroemssinns (1)

Mool patiapoting bihs: 337

Cime. of Spevific IgE kLT

Souhrnna hlaseni

Po kazdém ctyfmésicnim kontrolnim cyklu obdrzi laboratot Souhrnné hlaseni za posledni
tii cykly (12 mésicit).

Vyvoj statistickych ukazatelll za 12 mésicii vypovida o dlouhodobé kvalité prace
laboratote. Tyto idaje umoZznuji laboratofi kontrolu svych analytickych postupii, event.
informuji o nutnosti jejich upravy. VEas informuji o systémovych chybach, o problémech

s kalibraci, signalizuji potfebu zkvalitnéni instruktdze pracovniki.

HIlaseni pro kazdou laboratof je zalozeno vétSinou na 36 (12x3) méfenich specifickych
IgE a 24 (12x2) méfenich celkového IgE a ECP.

Jakékoliv otazky ohledné interpretace souhrnného hlaSeni vam zodpovi mistni zastoupeni

spole¢nosti Pharmacia Diagnostics AB.
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Kontrola kvality UniCAPu 100

Kontrolni diagramy

Vnitini kontrola kvality je sledovana softwarem pfistroje s pomoci kontrolnich diagramti.
Hrani¢ni hodnoty 1ze definovat dvéma zptisoby.

P11 pouziti nové kontroly kvality nemd laboratof k dispozici jeji o¢ekdvanou hodnotu.
V tomto piipad¢ se pouziji hodnoty uvedené v piibalovém letdku ke vzorku.

Po 10-20 métenich této kontroly je vypocitdna primérnd hodnota a SD. Tyto hodnoty jsou
pak pouZzity jako hranicni.

Dalsi informace vit kapitola 6 — Kontrola kvality analyzy, a nebo kapitola 10 — Tisk.

Klub kvality

V piistroji je k dispozici specidlni funkce k vySetfeni vzorkl z Klubu kvality a rovnéz tisk
vysledkové listiny.
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Ocekavané vysledky

Vsechna in vitro vySetieni alergii, astmatu a autoimunitnich chorob jsou provadéna
imunodiagnostickymi postupy. V rdmci téchto postupli neni mozné v programech externi
kontroly kvality ziskat variacni koeficient v % stejnym zptisobem, jako u ,,klasickych*
biochemickych analyz sodiku, glukézy atd.

U vétSiny imunodiagnostickych postuptl je vysledkem téchto programi varia¢ni koeficient
v rozmezi 10-15%. Obvykle se pracuje s jednou, nejlépe definovanou molekulou. Pro tuto
molekulu jsou rovnéz k dispozici mezindrodni referen¢ni vzorky.

U celkového IgE je zdkladem vSech kalibratori mezinarodni referencni vzorek WHO.
Z hlediska externi kontroly kvality jsou proto testy celkového IgE srovnatelné s jinymi
imunodiagnostickymi testy.

U specifického IgE je situace odlisna. PouZivané alergeny jsou biologického ptivodu,
neexistuje jejich mezindrodni referencni vzorek. Alergeny se sklddaji z celé fady riznych
proteinovych slozek. Naptiklad alergen arasidu se sklada z 25 riznych hlavnich a
vedlejSich alergenovych komponent. Riizné Sarze zdrojového materidlu alergenti se
muZou riznym zpusoby lisit (pfirozené zmény).

Tyto komplexni smési je nutno zpracovat tak, aby byla zajisténa reprodukovatelnost
v prub¢hu celého vyrobniho procesu a tim i vysoka kvalita vysledki vySetfeni.

Ackoliv se pracuje s vysoce komplexnimi smésmi, laboratotfe Klubu kvality z vice nez 10
zemi vykazuji i pfi pouZivani riznych SarZi InmunoCAP1 s alergeny pouze mirné vyssi
varia¢ni koeficienty ve srovnani s jinymi imunodiagnostickymi metodami.

Programy externi kontroly kvality se provadéji u riznych metod detekce specifickych IgE.

Metoda UniCAP 100 je z nich nejpevnéjsi, nejméné zavisla na osob¢ laboratorniho
pracovnika a nejlépe zajist'uje reprodukovatelnost vysledkli vySetteni specifickych IgE.
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Naklady na zajisténi kvality

Je dtileZitou skutecnosti, Ze ndklady na zajisténi kvality jsou $ir§Sim pojmem nezli ndklady
na zajiSteni kontroly kvality. Ndklady na zajiSténi kontroly kvality zahrnuji ndklady na
kazdodenni analyzu kontrol a na uc¢ast v programech externi kontroly kvality. Uvédomte
si, Ze nebude-l1i laboratof investovat do kontroly kvality, budou jeji ndklady na

program zajisténi kvality, ndklady na nekvalitni vysledky klesaji a kvalita jejich vyrobkii
a sluZeb stoupa.

RJ Elin definoval ve své knize ,,Elements of cost management for quality assurance
(College of American Pathologists 1980, 34:182-3, 194) rizné slozky ndkladi na zajisténi
kvality.

Néklady na zajisténi vysoké kvality:

« Preventivni ndklady: jsou to ndklady na rozvoj, pouZiti a zlepSovani planovaného
programu kontroly kvality. Pati{ sem napfiklad instruktdZ pracovnikd, kalibrace a
udrzba.

« Naklady na hodnocenti: jsou to ndklady na provoz a idrzbu programu interni
(intralaboratorn{) kontroly kvality a programu externi (interlaboratorni) kontroly
kvality. Patii sem napiiklad prozkoumani a kontrola kvality.

Néklady plynouci z nedostatecné kontroly kvality:

« Interni ndklady na nezdafend vySetteni: jsou to ndklady na pfepracovdvané a/nebo
nepovedené vysledky vySetfeni vzorku (celé série a nebo jednoho vzorku), které
vznikaji v disledku nedodrZeni pracovniho postupu, jehoZ nasledkem ke chybny
vysledek. Patii sem opakované analyzy a opakované vynaloZeni prace.

« Externi ndklady na nezdafend vySetieni: jsou to ndklady na dalsi 1ékatskd vySetfeni
pacienta, u kterého nebylo mozné s pomoci vysledku laboratorniho vySetfeni (a nebo
kvili chybéni vysledku) vyfesit pacientovy obtize. Patii sem reklamace, sluzby a
opakované pozadavky.
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9. kapitola — Metody, panely testii, zachazeni s polozZkami

V této kapitole je popsano, jak ptidat, upravit a odstranit
metody a panely testl a jak zachazet s polozkami

5. Nastaveni metody (Method Setup)
5.1. Rfidéni metody (Add Method)
5.2. Uprava metody (Edit Method)

5.2.1. Obecné parametry (General Parameters)
5.2.2. Reagencie (Reagents)**
5.2.3. Reference (Reference)
5.2.4. Prezentace (Presentation)
5.2.5. Vypocet (Calculation)**
5.2.6. Druhy hlaseni (Report Type)
5.2.7. Testy (Tests)
5.2.8. Neznidmé (Unknowns)
5.2.9. Kontrola kvality (Quality control)
5.3. Vymazani metody (Delete Method)

5.4. Tisk metody (Print Method)
5.4.1. Souhrn metod (Summary of Methods)
5.4.2. Ur¢itd metoda (Specific Method)
5.4.3. Vsechny metody (All Methods)
5.5. Exportovani metody (Export Method)
5.5.1. Ur¢itd metoda (Specific Method)
5.5.2. Vsechny metody (All Methods)
5.6. Importovani metody (Import Method)
6.2. Panely testii (Test Panels)
6.2.1. Pfidat panel testll (Add Test Panel)
6.2.2.Upravit panel test (Edit Test Panel)
6.2.3. Vymazat panel testll (Delete Test Panel)
6.6. Zachazeni s poloZkami (Article Management)
6.6.1. Pridat poloZku (Add Article)
6.6.2. Zaménit polozku (Edit Article)
6.6.3. Odstranit polozku (Delete Article)

* S touto nabidkou lze pracovat aZ po zadani laboratorniho hesla.
™ Nelze upravovat standardné pfednastavené metody Pharmacia Diagnostics AB.
sk
Nelze upravovat u standardné pfednastavenych metod Pharmacia Diagnostics AB.
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5. Nastaveni metody*

UniCAP 100 poskytuje tyto vysetiovaci metody:
« UniCAP specifické IgE
o UniCAP celkové IgE
« UniCAP ECP
« UniCAP tryptaza
« UniCAP Gliadin IgG
« UniCAP Gliadin IgA
« UniCAP specifické 1gG
« UniCAP specifické IgA
« UniCAP celkové IgE — nizké hodnoty
« UniCAP autoimunitni sIgG
« ElA IgG

Nabidka pod ¢islem 5 pojedndvda o nastaveni metody. Pro préci s ni se musite prihlasit
pod laboratornim heslem (pfi dodéni pfistroje je heslo nastaveno na ,,unicap®).

Do nabidky Method Setup vstoupite takto:

1. 'V nabidce Install/Service stisknéte 6.Install/Service
yes. 1.Login/Logout?
C .
2. Stisknéte yes. B —
1.Login?
L xgin
. .',_ 0
3. Napiste laboratorni heslo. Potvrdte : Lol “;91 n
SE8EwWaTd

tento krok stisknutim tlac¢itka enter.

. DTN . F
Na displeji se objevi hldSeni o tom, Ze [ &.1.Login/Logut

| N W | S, D]

jste prihlasen/a. LrossED
1 b4 2 z . . [
4. Stisknéte mode. HlaSeni z displeje UniCAP 100 Ver.2.O VRTRT
zmizi. Poté stisknéte S. L1 Prepare Bun?
5. Stisknéte yes. R —
5.Methed Setup?
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6. Stisknéte yes. [ 5.Method Setup l

1.Add Method?

V nabidce Method Setup lze:
5.1. Pfidat metodu

5.2. Upravit metodu

5.3. Odstranit metodu

5.4. Vytisknout metodu

5.5. Exportovat metodu

5.6. Importovat metodu

Celou strukturu nabidky Method Setup naleznete v kapitole 2.
Po nabidce Method Setup se 1ze pohybovat s pomoci tlacitek no a yes. Znate-li ¢islo
pozadované funkce, miiZete jej rovnou napsat. Kazdy krok je nutno potvrdit stisknutim

tlacitka enter.

Jestlize vybirate z nékolika moznosti, opakované stlicejte no, dokud se neobjevi poZadovand
moznost. Poté ji potvrd’te stisknutim tlacitka yes.

JestliZe se chcete v nabidce pfemistit smérem nahoru, stisknéte mode.
** Tyto funkce nejsou u standardné pfednastavenych metod ptistupné. JestliZe je chcete pouZzit

pro vlastni nové vytvorené metody, spojte se s piedstaviteli spole¢nosti Pharmacia
Diagnostics AB.

Vystrazna hlaseni, kterd mohou pterusit zadavani

REMOTE MODE SELECTED (JE VYBRAN VZDALENY REZIM)
Nelze nastavit metodu, protoZe pfistroj je nastaven na praci se vzdalenym PC.

Pouzivate-li software UniCAP 100 RM, upravte metody v PC.
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5.1. Piidani metody

Zde je uveden postup pfi pfidavani novych metod.

EXISTUJICI METODA JAKO VZOR (USE EXISTING METHOD AS TEMPLATE)
Nejjednodussim zplisobem vytvotreni nové metody je pouziti jiZ existujici metody.

Potvrd’te tuto volbu stisknutim tlacitka yes.

Nova metoda bude mit vSechna nastaveni shodna se vzorovou metodou. Zménu nastaveni

parametrii provedete v nabidce 5.2 prrava metody.

JestliZze nevyberete jiZ existujici metodu, vSechny parametry jsou nastaveny na standardni

prednastavené hodnoty.

Nazev (Name):

Napiste nazev nové metody. Potvrd’te jej stisknutim tlacitka enter.

Zkraceny nazev (Abbreviated Name):

Napiste zkraceny nazev nové metody. Potvrd’te jej stisknutim tlacitka enter.

Jakd hlaSeni se mohou vyskytnout:

SAME NAME ALREADY EXISTS (STEINY NAZEV JIZ EXISTUJE)

Stejny ndzev a nebo zkratka jsou ptidéleny jiné metod¢€. Zvolte prosim jiny nizev.

kek
S touto nabidkou nelze pracovat u standardné pfednastavenych metod.
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S.Z.ﬁprava metody

V nésledujicich odstavcich jsou popsdny zpiisoby Uprav prezentace vysledkd, vypocti, druhii

hlasent, testd a kontrol kvality.

UPOZORNENI! Zmény obecnych parametrt,
reagencii, prezentace vysledki a vypocti 1ze
provadét pouze u prekopirovanych a nebo noveé
pfidanych metod, nikoliv u standardné
pfednastavenych metod.

UPOZORNENI! Na konci price s nabidkou Edit Methods se na displeji objevi dotaz:
SAVE CHANGES TO METHOD? (ULOZIT ZMENY V METODE)

Po stisknuti tlacitka yes budou vSechny zmény uloZeny.

Vyberte 5.2.Edit Method, poté:

vyberte metodu, potvrd’te vybér stisknutim enter.

Vystrazna hlaseni, kterd mohou pterusit zadavani

CANNOT EDIT OR DELETE METHODS NOW (NYNI NELZE UPRAVOVAT ANI
VYMAZAT METODY)
Metody nelze upravovat ani mazat v piipadé, Ze je pfipravena analyza a nebo pokud analyza

jiz probiha.

5.2.1.0becné parametry

5.2.1.1. Nazev (Name)

Napiste novy nazev (nejvice 30 znakil). Potvrd'te jej stisknutim tlacitka enter.

5.2.1.2. Zkraceny nazev (Abbreviated name)

Napiste zkraceny ndzev. Potvrd'te jej stisknutim tlacitka enter.
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5.2.1.3. Povolit mésicni kalibraci (Allow Monthly calibration)**

Stisknutim tla¢itka yes a nebo no vyberte, zda chcete povolit mési¢ni kalibraci ¢i nikoliv.

Potvrd’te stisknutim tlacitka yes.

5.2.1.4 Kalibra¢ni kéd ImmunoCAPu/EliA jamky (Cal code on ImmunoCAP/ELIA Well)

JestliZe chcete spojit Sarze InmmunoCAPu a konjugatu, napft. u celkového IgE, ECP a nebo

tryptazy.

5.2.1.5. Cislo poradi (Sequence number)**

Metody ImmunoCAP maji Cislo potadi 1, metody EliA cCislo 2. Napiste Cislo potadi a
potvrd’te jej stisknutim tlacitka enter.

5.2.1.6. Priorita metody (Method priority)**

Jestlize je v analyze n¢kolik metod, 1ze rozvrhnout jejich fazeni stanovenim priorit. Metoda
oznacend nejniz§im ¢islem bude provedena jako prvni. Napiste ¢islo (od 0 do 1000) a
potvrd’te stisknutim tlacitka enter.

5.2.1.7. Diluent (Diluent)**
Urcete identitu diluentu. Nékteré metody (IgG/IgA) pouzivaji specidlni diluent.

5.2.1.8. Diluent na pozici G (Diluent in pos.G)
Stisknéte yes a nebo no.

5.2.1.9. Cislo seznamu vykont (Action list number)**
Toto ¢islo je definovéno textem, ktery je v seznamech pfifazen ke kazdé metode¢.

2 Specifické IgE
3 Celkové IgE

4 ECP

5 Tryptdza

6 Gliadin IgA

7 Gliadin IgG

8 Specifické IgG
9 Specifické IgA

10 Celkové IgE — nizké hodnoty
11 Automunita — IgG
12 EliA

5.2.1.10. Zménit potadi kalibratora (Reverse Calibrators)**
Obvykle se kalibratory vkladaji v potadi od nejnizsiho k nejvysSimu. Chceete-li potadi zménit,
stisknéte yes.

**S touto nabidkou nelze pracovat u standardné pfednastavenych metod.
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5.2.2.Reagencie (Reagents)**

Uvedenymi postupy muzZete nastavit parametry objemu, inkubac¢nich ¢ast a identity reagencii.
Nejprve vyberte reagencii: vzorek, konjugat, vyvijeci roztok, zastavovaci roztok. Potvrd'te

volbu stisknutim tlacitka yes.

5.2.2.1.0bjem (Volume)**

Napiste objem v pul (nejvice ¢tyfmi znaky). Potvrd'te stisknutim yes.

5.2.2.2.Inkubacni doba (Incubation time)**
TENTO PARAMETR NENI RELEVANTNI. Nemén se.

5.2.2.3.1dentita (Identity)**

Napiste identitu. Potvrd’te stisknutim enter.

5.2.3.Reference (Reference)

5.2.3.1.Kontrola kiivky (Curve control)

MiizZete ptidat, upravit a nebo vymazat kontroly kfivky.

5.2.1.1.Ptidani kontroly kfivky (Add Curve ctrl)**
Ptidani nové kontroly kiivky: na displeji se objevi vyzva k zadani n¢kolika parametrt, viz.

5.2.3.1.2.1-9 Uprava kontroly kiivky (Edit Curve Ctrl).

5.2.3.1.2.Uprava kontroly kiivky (Edit Curve ctrl)

Vyberte kontrolu kiivky, potvrd'te ji stisknutim tlacitka enter.

5.2.3.1.2.1.Stav (Status)**
Zvolte, zda budou v novych analyzich kontroly kiivky obsazeny (zda budou aktivni) ¢i

nikoliv. Zvolte ACTIVE nebo INACTIVE, potvrd’te volbu stisknutim tlacitka yes.

5.2.3.1.2.2.Identita (Identity)**
Napiste identitu kontroly kfivky. Potvrd’te stisknutim tlacitka enter.

**S touto nabidkou nelze pracovat u standardné pfednastavenych metod.
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5.2.3.1.2.3.Nazev testu (Test name)**
Napiste ndzev testu metody ImmunoCAP (nejvice 5 znaky), ktery bude pouZit spolecné

s kontrolou kiivky. Potvrd'te stisknutim tlacitka enter.

5.2.3.1.2.4.0pakovani (Replicate)**

Napiste pocet opakovani neboli replikatt (obvykle 1). Potvrd'te stisknutim tlacitka enter.

5.2.3.1.2.5.Koncentrace (Concentration)**

Napiste o¢ekdvanou koncentraci. Potvrd'te stisknutim tlacitka enter.

5.2.3.1.2.6.0c¢ekédvana s (Expected s)

Ocekavana smérodatna odchylka. Napiste Cislo, potvrd'te stisknutim tlacitka enter.

Vnitini a vnéjS$i meze kontroly kifivky jsou uréovéany faktorem, kterym se nasobi ocekavanou

smérodatnou odchylkou.

5.2.3.1.2.7.Vnitini meze s (Limit s Inner)
Vnitini mezni hodnota koncentrace kontroly kiivky. Tento faktor se ndsobi o¢ekdvanou
smérodatnou odchylkou. Tykd se ocekavané horni i dolni hrani¢ni hodnoty koncentrace.

Jakékoliv zmény budou obsaZeny ve vytisku laboratorni zpravy.

5.2.3.1.2.8.Vn¢jsi meze s (Limit s Outer)
Vnéjs$i mezni hodnota koncentrace kontroly kfivky. Tento faktor se ndsobi ocekdvanou
sméerodatnou odchylkou. Tyka se o¢ekdavané horni i dolni hrani¢ni hodnoty koncentrace.

Jakékoliv zmény budou obsaZeny ve vytisku laboratorni zpravy.

5.2.3.1.2.9.Vychozi datum zpravy (Log start date)
Napiste datum v zobrazeném formatu (rok-mésic-den). Potvrd’te tento krok stisknutim tlacitka
enter.

Jakékoliv zmény budou obsaZeny ve vytisku laboratorni zpravy.

**S touto nabidkou nelze pracovat u standardné pfednastavenych metod.
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5.2.3.1.3.Vymazani kontroly kfivky (Delete Curve ctrl)**

Opakovanym stisknutim tlacitka no vyberte kontrolu kiivky, kterou chcete vymazat. Poté
stisknéte yes.

Na displeji se objevi vyzva:

PRESS ENTER TO DELETE CURVE CTRL (CHCETE-LI VYMAZAT KONTROLU

KRIVKY, STISKNETE ENTER).
Po stisknuti tlacitka enter se na displeji objevi:

CURVE CONTROL CELETED (KONTROLA KRIVKY BYLA VYMAZANA).

5.2.3.2.Kalibratory (Calibrators)

5.2.3.2.1.Nazev testu (Test name)**

Pro kalibra¢ni kfivku se pouzivd ndzev ImmunoCAP testu .

5.2.3.2.2.Doba pied upozornénim (Age until warning)
Doba pfed upozornénim:

Napiste nejvyssi pocet dni platnosti kalibra¢ni kiivky. Po pfekroceni tohoto poctu dni neni
mozné kiivku pouZit. Na tuto skute¢nost budete upozornéni v prubéhu pifipravy analyzy a

v laboratorni zpravé.
Doba, kterd ptedchézi upozornéni:

Napiste ¢islo nizsi nez predchozi, abyste byli informovani v€as o nutnosti analyzy nové
kalibracni kiivky.

5.2.3.2.3.Max. doba nejistoty (Max. flagged time)**

Nejvyssi pocet dnti platnosti nejisté (piilis stare) kiivky . Po uplynuti této doby bude pristi
analyza oznacena jako NOT OK (SPATNA) bez ohledu na jeji vysledek.
U standardné prednastavenych metod je toto Cislo nastaveno na O a nelze jej ménit.

5.2.3.2.4.Max. doba reaktivace (IMax. reactivate time)**

vvvvv

reaktivovat.
U standardné prednastavenych metod je toto Cislo nastaveno na O a nelze jej ménit.

5.2.3.2.5.Max.pocet Spatnych replikati (Max. bad replicates)**
JestliZe po standardni kontrole pievysi pocet nejistych replikata toto ¢islo, nebude sestrojena

kfivka.

**S touto nabidkou nelze pracovat u standardné pfednastavenych metod.
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5.2.3.2.6.Pridat bod (Add Point)**
Tuto funkci pouZijete, jestlize chcete k vybrané metod¢ pfidat kalibrator.
Urcete identitu, koncentraci **, replikaty**, normdlni hodnotu**, o¢ekdvanou smérodatnou

odchylku, horni a dolni hrani¢ni hodnoty, meze stupné¢ piesnosti a smérodatné odchylky.

5.2.3.2.7.Upravit bod (Edit Point)
Chcete-li zménit parametry nékterého z kalibratorii, vyberte jej a stisknéte yes.
MiizZete zménit koncentraci **, replikaty**, normalni hodnotu**, o¢ekdvanou smérodatnou

odchylku, horni a dolni hrani¢ni hodnoty, meze stupné presnosti a smérodatné odchylky.

5.2.3.2.8.Vymazat bod (Delete Point)**

Vyberte, ktery kalibracni bod chcete vymazat a potvrd’te volbu stisknutim tlacitka yes.
Na displeji se zobrazi vyzva:

PRESS ENTER TO DELETE POINT (CHCETE-LI VYMAZAT BOD, STISKNETE
ENTER)

Stisknéte enter. Na displeji se objevi sdéleni:

POINT DELETED (BOD BYL VYMAZAN).

5.2.3.3.Blank (Blank)**

Zvolte, zda ma byt odecten blank ¢i nikoliv.

5.2.4.Prezentace (Presentation)**

S pomoci této funkce 1ze ménit prezentaci vysledkl na ose X a/nebo Y.

5.2.4.1.0sa X (X-axis)**

Jestlize chcete ménit v grafu kalibracni kiivky parametry na ose X , stisknéte yes.

5.2.4.1.1.Text (Text)**

Napiste novy text (nejvice 15 znaky). Potvrd’te jej stisknutim tlacitka enter.

**S touto nabidkou nelze pracovat u standardné pfednastavenych metod.
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5.2.4.1.2.Stupnice (Scale)**

Vyberte

LOGARITHMIC (LOGARITMICKOU)
a nebo

LINEAR (LINEARNT)

stupnici.

5.2.4.1.3.Jednotka (Unit)**

Napiste poZzadovanou jednotku a stisknéte enter.

5.2.4.2.0sa Y (Y-axis)**

Jestlize chcete ménit v grafu kalibracni kiivky parametry na ose Y , stisknéte yes.

5.2.4.2.1.Text (Text)**

Napiste novy text (nejvice 15 znaky). Potvrd'te jej stisknutim tlacitka enter.

5.2.4.2.2.Stupnice (Scale)**

Vyberte

LOGARITHMIC (LOGARITMICKOU)
a nebo

LINEAR (LINEARNT)

stupnici.

5.2.4.2.3.Jednotka (Unit)**

Napiste poZzadovanou jednotku a stisknéte enter.

**S touto nabidkou nelze pracovat u standardné pfednastavenych metod.
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5.2.5.Vypocet (Calculation)**

S pomoci této funkce Ize ménit parametry vypocta.

5.2.5.1.Druh vypoctu (Calculation type)**
Zvolte Curve-fit (sestrojeni kiivky), potvrd’te volbu stisknutim enter.
Vyberte kiivku Rodbard 5-parametrickou, Richardsovu, Cut-off, kubickou interpolaci,

kubickou non-smooth interpolaci, Rodbard 4-parametrickou.

5.2.5.2.Normélni mira vyznamnosti (Normal Weight)**

Parametr charakterizujici kiivku. Nelze jej ménit.

5.2.5.3.Prediktivni odchylka A (Predicted Variance A)**

Parametr charakterizujici kiivku. Nelze jej ménit.

5.2.5.4.Prediktivni odchylka B (Predicted Variance B)**

Parametr charakterizujici kiivku. Nelze jej ménit.

5.2.5.5.Velkd mira vyznamnosti (Robust Weight)**

Parametr charakterizujici kiivku. Nelze jej ménit.

5.2.5.6.Min. korelacni koeficient (Min.Coeff. of Correlation)**
Nejnizsi pfijatelny korelacni koeficient, nezbytny k sestrojeni kfivky.

Prednastavend hodnota je 0 (nula).

5.2.5.7.Nulovy bod (Zero-point)**

Lze definovat kiivku s linedrni dolni ¢asti a zakfivenou horni ¢asti.

Zapnuti nulového bodu:

0 = Off (vypnuto)

>0 = index kalibrétoru, u kterého se kiivka méni z linedrni regrese na logistickou funkci

Nulové linearni body: pocet kalibratorti potiebnych v linearni Casti.

**S touto nabidkou nelze pracovat u standardné pfednastavenych metod.
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vV s

5.2.5.8.Nejnizsi koncentrace (Lowest concentration)**

vV s

Nejnizsi métitelnd koncentrace. O (nula) je nejnizsi kalibrétor.

5.2.6.Druh zaznamu (Report Type)

S pomoci této funkce Ize ménit cut-off a kalibracni kiivku.

5.2.6.1.Cut-off (Cut-off)
Zde je definovan cut-off bod.

5.2.6.1.1.Cut-off bod (Cut-off point)**

Napiste ¢islo, potvrd'te jej stisknutim tlacitka enter.

5.2.6.1.2.Text pod referenci (Text below reference)
Napiste poZzadovany text, ktery ma byt umistén pod referenci (nejvice 8 znaky). Potvrd’te jej

stisknutim tlacitka enter.

5.2.6.1.3.Text nad referenci (Text above reference)
Napiste poZzadovany text, ktery ma byt umistén nad referenci (nejvice 8 znaky). Potvrd’te jej

stisknutim tlacitka enter.

5.2.6.2.Kalibrac¢ni kiivka (Reference curve)

S pomoci této funkce Ize ménit text kalibracni kiivky a riznych tiid.

5.2.6.2.1.Jednotka koncentrace (Concentration Unit)**

Napiste poZadovanou jednotku, potvrd’te ji stisknutim tlacitka enter.

Vv e

5.2.6.2.2.Text ,,pod nejnizsi*“ (Text below lowest)

Napiste poZadovany text. Potvrd’te jej stisknutim tlacitka enter.

5.2.6.2.3.Ptidat ohraniceni tiidy (Add class border)**

Zvolte text u koncentrace a u tfid.

**S touto nabidkou nelze pracovat u standardné pfednastavenych metod.
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5.2.6.2.4.Upravit ohraniceni tiidy (Edit class border)

Zvolte ohraniceni tfidy, napiSte text pro vzorky s vysledky prevySujicimi toto rozmezi.

Vystrazna hlaseni, ktera mohou prerusit zadavani

MAX NO. OF CLASSES ALREADY USED (UZIVA SE NEJVYSSITHO MOZNEHO
POCTU TRID)

Nelze pridat dalsi tfidu, protoZe vSechny pozice jsou jiZz obsazené.

NO CLASSES EXIST (NEJSOU K DISPOZICI ZADNE TRIDY)

V metod¢ nejsou definovany zZadné tiidy.

5.2.6.2.5.Vymazat ohraniceni tfidy (Delete class border)**

Vyberte tiidu, potvrd'te stisknutim enter.

5.2.6.2.6.Kvantitativni pod (Quantitative below)

Napiste text pro koncentrace pod hodnotou nejnizsiho kalibracniho bodu.

5.2.6.2.7.Kvantitativni nad (Quantitative above)

Napiste text pro koncentrace nad hodnotou nejvyssiho kalibra¢niho bodu.

5.2.6.3.Cut-off 2 (a nebo tiida ASM) (Cut-off 2 (or ASM class))

5.2.6.3.1.Text ,,pod nejnizsi hodnotou* (Text below lowest)
Napiste text pro nejnizsi cut-off 2/ASM tiidu.

5.2.6.3.2.Piidat ohraniceni tiidy (Add class border)**

Zvolte hrani¢ni hodnoty a napiste text pro nové ohraniceni tiidy.

5.2.6.3.3.Upravit ohraniceni tiidy (Edit class border)

Zvolte ohraniceni tiidy, napiSte novy text a piepiSte hodnoty.

**S touto nabidkou nelze pracovat u standardné pfednastavenych metod.
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5.2.6.3.4.Vymazat ohraniceni tfidy (Delete class border)**
Zvolte cut-off 2/ASM ohraniceni tiidy. Po stisknuti yes jej odstranite.

5.2.6.4.7Zv1astni referencni tiidy (Extra Reference classes)

Lze definovat 19 (2-20) dalSich tfid.

5.2.6.4.1.Text ,,pod nejnizsi*“ (Text below lowest)

5.2.6.4.2.Pridat ohraniceni tfidy (Add class border)**

5.2.6.4.3.Upravit ohraniceni tfidy (Edit class border)

5.2.6.4.4.Vymazat ohraniceni tfidy (Delete class border)**

5.2.6.5.Zvlastni Cut-off 2 (a nebo Zvlastni tiida ASM) (Extra Cut-off 2 (or Extra ASM
class))

Lze definovat 19 (2-20) dalsich cut-off 2/ASM tiid.

5.2.6.5.1.Text ,,pod nejnizsi*“ (Text below lowest)

5.2.6.5.2.Pridat ohraniceni tfidy (Add class border)**

5.2.6.5.3.Upravit ohraniceni tfidy (Edit class border)

5.2.6.5.4.Vymazat ohraniceni tfidy (Delete class border)**

5.2.7.Testy (Tests)

S pomoci této funkce Ize pridavat, upravovat a mazat testy a menit jejich zaznam.

5.2.7.1.Pridat test (Add Test)

Napiste novy néazev testu, potvrd’te jej stisknutim tlacitka enter.

**S touto nabidkou nelze pracovat u standardné pfednastavenych metod.
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Vystrazna hlaseni, ktera mohou prerusit zadavani

MAX NO. OF TESTS ALREADY USED (UZIVA SE NEJVYSSIHO MOZNEHO POCTU
TESTU)

Nelze pridat zadny dalsf test.

Jaka hlaseni se mohou vyskytnout:

SAME TEST NAME ALREADY EXISTS ( STEINY NAZEV TESTU JIZ EXISTUJE).

Stejny ndzev je jiz pouZivan pro jiny test. NapiSte prosim jiny ndzev.

Napiste cely nazev, potvrd’te stisknutim enter.
Napiste pocet replikatii (jednociferné Cislo), potvrd’te stisknutim enter.

Zvolte tlacitkem yes a nebo no, zda chcete zdiznam koncentrace.
Zvolite-li no, nebude v zdznamu udaj o koncentraci.

Napiste pocet tiid (0-20), potvrd'te stisknutim enter.

Zvolte tlacitkem yes a nebo no, zda chcete zaznam cut-off.
Zvolite-li no, nebude v zdznamu udaj o cut-off.

Napiste zdznam cut-off 2 (0-20).
0 (nula) = nebude v zaznamu. Potvrd’te stisknutim enter.

Zvolte zaznam kvocientu: YES, YES PERCENT a nebo NO. Potvrd’te stisknutim yes.
Kvocient je pomér mezi hodnotou vzorku a ohrani¢enim tiidy.

Na displeji se objevi hla§eni TEST ADDED (TEST PRIDAN).

5.2.7.2.Upravit test (Edit Test)

Napiste ndzev testu, ktery chcete upravit. Potvrd’te volbu stisknutim enter

Jaka hlaseni se mohou vyskytnout:

ENTERED TEST DOES NOT EXIST (ZADANY TEST NEEXISTUJE)

Zadany test neexistuje. Zkontrolujte prosim pravopis.

**S touto nabidkou nelze pracovat u standardné pfednastavenych metod.
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5.2.7.2.1.Nazev testu (Test name)

Napiste ndzev testu, potvrd’te jej stisknutim tlacitka enter.

5.2.7.2.2.Uplny ndzev (Full name)

Napiste Gplny nazev, potvrd’te jej stisknutim tlacitka enter.

5.2.7.2.3.0pakovani (Replicate)

Napiste pocet replikatii (jednociferné Cislo), potvrd’te stisknutim enter.

5.2.7.2.4.Udat koncentrace (Report concentration)

Zvolte tlacitkem yes a nebo no, zda chcete zaznam koncentrace.

5.2.7.2.5.Udat tfidy (Report class)
Napiste pocet tiid (0-20), potvrd'te stisknutim enter.

5.2.7.2.5.Udat cut-off (Report cut-off)

Zvolte tlacitkem yes a nebo no, zda chcete zaznam cut-off.

5.2.7.2.7.Udat cut-off /udat ASM tiidy(Report cut-off/Report ASM class)

Napiste zaznam cut-off 2 (0-20).
0 (nula) = nebude v zaznamu. Potvrd’te stisknutim enter.

5.2.7.2.8.Udat kvocient (Report quotient)

Zvolte zaznam kvocientu: YES, YES PERCENT a nebo NO. Potvrd'te stisknutim yes.
Kvocient je pomér mezi hodnotou vzorku a ohrani¢enim tiidy.

5.2.7.2.9.Jednotka koncentrace (Concentration unit)**

5.2.7.2.10.Faktor koncentrace (Concentration factor)**

5.2.7.2.11.Nejvyssi koncentrace (Highest concentration)**

**S touto nabidkou nelze pracovat u standardné pfednastavenych metod.
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5.2.7.2.12.Desetiny u koncentraci <10 (Decimals for conc <10)**
5.2.7.2.13.Pouziti faktoru Sarze (Use batch factor)**
5.2.7.2.14.Dilu¢ni faktor (Dilution factor)

5.2.7.3.0dstranit test (Delete test)

Napiste nazev testu, ktery chcete vymazat, potvrd’te stisknutim enter.

Na displeji se objevi:
TEST DELETED (TEST BYL VYMAZAN).

Jaka hlaseni se mohou vyskytnout:

ENTERED TEST DOES NOT EXIST (ZADANY TEST NEEXISTUJE)

Zadany test neexistuje. Zkontrolujte prosim pravopis.

5.2.7.4.Zménit zapis u vSech (Change Report for All)

S pomoci této funkce Ize ménit parametry zdznamu vSech testi v metod¢. Jedna se o testy,
které maji stejné parametry.

Vybér uskute¢néte postupnym definovanim poZadovanych parametri (od koncentrace po
kvocient).

Po zdznamu kvocientu se na displeji objevi hlaseni:

XX MATCHING TESTS FOUND, CHANGE? (BYLO NALEZENO XX VHODNYCH
TESTU. ZMENIT JE?)

XX je pocet vhodnych testil.

Jaka hlaseni se mohou vyskytnout:

NO MATCHING TESTS FOUND

Nejsou k dispozici vhodné testy.

**S touto nabidkou nelze pracovat u standardné pfednastavenych metod.
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Jestlize chcete u vhodnych testii zménit jeden €i vicero parametr zdznamu, stisknéte yes.
Poté budete muset projit vSemi parametry jesté jednou a provést poZadované zmény. Po
poslednim stisknuti tlacitka yes (u zdznamu kvocientu) se na displeji objevi:

REPORTS CHANGED (ZAZNAMY BYLY ZMENENY)

UPOZORNENTI! Prici s touto funkci miizete kdykoliv ukonéit stisknutim tla¢itka mode.

5.2.8.Neznamé (Unknowns)
S pomoci této funkce 1ze definovat zptlisob fedéni, dilu¢ni faktor a povolenou odchylku

replikata.

5.2.8.1.Dilu¢ni metoda (Dilution method)

Vyberte

INSTRUMENT DILUTION (PRISTROJOVE REDENI) a nebo PREDILUTED
(PREDREDENO).

Potvrd’te volbu stisknutim tlacitka yes.

5.2.8.2.Dilucni faktor (Dilution factor)
Pro volbu PREDILUTED napiste ¢islo mezi 1 a 999.
Pro volbu INSTRUMENT DILUTION napiste 1,2,5,10,50 nebo 100.

Potvrd’te stisknutim tlac¢itka enter.

5.2.8.3.Meze varia¢niho koeficientu v % (% CV limit)**

vvvvv

napisete 0.

5.2.9.Kontrola kvality (Quality control)

Na tomto misté si mizete zvolit, zda chcete analyzovat kontroly. Jestlize jsou kontroly

v rezimu ACTIVE, budou analyzovany automaticky. MiZete definovat nejvice 12 kontrol
kvality (u EliA metod i vice).

Kontroly musite definovat diive neZli zadate poZzadavky. Po zahdjeni pfipravy analyzy jiz
nelze v metod¢ provadét Zzadné zmeny.

**S touto nabidkou nelze pracovat u standardné pfednastavenych metod.
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U kazdé kontroly je zndma jeji minimalni a maximalni pfipustna hodnota, zpocatku budete
pracovat s témito hodnotami. Poté co provedete ptiblizn€ 20 analyz této kontroly, ptistroj
vypocita primérnou o¢ekdvanou hodnotu, smérodatnou odchylku a vypracuje zpravu o
kontrolach kvality. Poté jiZ budete pracovat s témito hodnotami. MuiZete si kuptikladu nastavit
meze smérodatné odchylky na hodnotu 2.

5.2.9.1.Pfidat KK (Add QC)

Vystrazna hlaseni, ktera mohou prerusit zadavani

MAX NO. OF QUALITY CONTROLS ALREADY USED (UZIVA SE NEJVYSSIHO
MOZNEHO POCTU KONTROL KVALITY)

Nelze ptidat zadnou dalsi kontrolu kvality.

Nyni budete muset definovat fadu parametra. Postupujte dle ndvodu uvedeného v bod¢
5.2.9.2. Upravit KK (Edit QC).

Na displeji se po ukonceni prace objevi hlaseni:

QUALITY CONTROL ADDED (KONTROLA KVALITY BYLA PRIDANA)

Doporuceni:

JestliZze pouzivate kontroly od Pharmacia Diagnostics AB, pracujte s udanymi minimélnimi a
maximalnimi hodnotami. U o¢ekavané koncentrace, oekdvané smérodatné odchylky a mezni
smérodatné odchylky zadejte 0. Po vice nez 10 analyzach kontroly si vytisknéte zprdvu o
kontroldch kvality. V ném bude uveden vypocet primeéru a smeérodatné odchylky pro vase
meéteni. Poté upravte kontrolu kvality s pouZitim téchto nove vypocitanych hodnot: vas
pramér = o¢ekdvand koncentrace, vase smérodatnd odchylka = ocekdvand smerodatna
odchylka a 2 = mezni smérodatnd odchylka. Nastavte minimdlni a maximalni rozmezi na
hodnotu 0.

5.2.9.2.Upravit KK (Edit QC)

S pomoci této funkce Ize ménit status, identitu, nazev testu, replikaty, vysledek, ocekdvanou
koncentraci a smérodatnou odchylku (SD, mezni SD, minimdlni a maximalni rozmezi a
rovnéZ datum a ¢islo analyzy.

Vystrazna hlaseni, ktera mohou prerusit zadavani

NO QUALITY CONTROLS EXIST (NEJSOU K DISPOZICI ZADNE KONTROLY
KVALITY)

V metod€ nejsou definovany zadné KK.

Zvolte kontrolu kvality, kterou chcete upravit.
Zvolte parametr, ktery chcete upravit.
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5.2.9.2.1.Stav (Status)

Zvolte ACTIVE, MANUAL a nebo INACTIVE.Potvrd’te volbu stisknutim yes.

Active (Aktivni) znamen4, Ze kontrola bude ptiddna do vSech analyz. Inactive (Inaktivni)
znamen4, Ze kontrola nebude pfiddna. Manual (Manudlni) znamen4, Ze kontrola bude pifidana

k ptipravené analyze dle vaseho rozhodnuti.

5.2.9.2.2.1dentita (Identity)

Napiste identitu kontroly. Potvrd’te stisknutim enter.

Jaka hlaseni se mohou vyskytnout:

SAME QUALITY CTRL IDENTITY ALREADY EXISTS (TATO IDENTITA KONTROLY
JIZ EXISTUJE)

Tato identita je jiZ pfifazena jiné kontrole.

Jednu identitu (= 1 lahvicku s kontrolou) 1ze pouZit s rliznymi testy.

5.2.9.2.3.Nazev testu (Test name)

Napiste ndzev testu. Potvrd'te jej stisknutim tlacitka enter.

Jaka hlaseni se mohou vyskytnout:

ENTERED TEST DOES NOT EXIST (ZADANY TEST NEEXISTUJE)

Zadany test neexistuje. Zkontrolujte prosim pravopis.

SAME QC IDENTITY ALREADY EXISTS (TATO IDENTITA KK JIZ EXISTUJE)

Tato identita je jiZ pfifazena jiné KK.

5.2.9.2.4.0pakovani (Replicate)

Napiste pocet replikatii. Potvrd'te jej stisknutim tlacitka enter.
5.2.9.2.5.Meze variacniho koeficientu v % (% CV limit resp)

NapiSte max. piipustny variacni koeficient v %. Potvrd’te stisknutim tlacitka enter.

Napisete-li O (nula), bude tato funkce inaktivovana.
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5.2.9.2.6.0c¢ekédvana koncentrace (Expected conc)
Napiste o¢ekavanou hodnotu koncentrace. Potvrd’te stisknutim tlacitka enter.

NapiSete-li O (nula), bude tato funkce inaktivovéna.

5.2.9.2.7.0c¢ekédvand s (Expected s)
Napiste o¢ekdvanou hodnotu smérodatné odchylky Potvrd'te stisknutim tlacitka enter.

NapiSete-li O (nula), bude tato funkce inaktivovéna.

5.2.9.2.8.Meze s (Limit s)
NapiSte max. piipustnou smérodatnou odchylku. Potvrd'te stisknutim tlacitka enter.

NapiSete-li O (nula), bude tato funkce inaktivovéna.

5.2.9.2.9.Minimdlni rozsah (Range minimum)

Napiste nejnizsi ptipustnou koncentraci. Potvrd'te stisknutim tlacitka enter.

NapiSete-li O (nula), bude tato funkce inaktivovéna.

5.2.9.2.10.Maximélni rozsah (Range maximum)

Napiste nejvyssi koncentraci. Potvrd'te stisknutim tlacitka enter.

NapiSete-li O (nula), bude tato funkce inaktivovéna.

5.2.9.2.11.Vychozi datum zpravy (Log start date)

Napiste datum, od kterého bude analyza kontroly kvality soucasti tiSt€énych zprav . Pfed timto
datem nebude kontrola kvality tiSténa.

Pro zdpis data pouzijte format rok-mésic-den.

Tuto funkci nelze pouzit v 5.2.9.1..

5.2.9.2.12.Cislo 3arZe (Lot number)

Napiste ¢islo Sarze. Potvrd'te stisknutim tlacitka enter.

5.2.9.2.13.Predilucni faktor (Predilution factor)

Napiste dilu¢ni faktor. Potvrd'te stisknutim tlacitka enter.
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5.2.9.3.Vymazat KK (Delete QC)

Vystrazna hlaseni, ktera mohou prerusit zadavani

NO QUALITY CONTROLS EXIST (NEJSOU K DISPOZICI ZADNE KONTROLY
KVALITY)

V metod¢ nejsou definovany zadné KK.

Zvolte KK, kterou chcete vymazat. Potvrd’te volbu stisknutim tlacitka yes.

Na displeji se objevi vyzva:

PRESS ENTER TO DELETE QUALITY CONTROL (CHCETE-LI VYMAZAT
KONTROLU KVALITY, STISKNETE ENTER).

Po stisknuti tla¢itka enter se na displeji objevi hlaseni:

QUALITY CONTROL DELETED (KONTROLA KVALITY BYLA VYMAZANA).
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5.3.Vymazani metody (Delete Method)

Vyberte metodu, potvrd’te volbu stisknutim yes.

Na displeji se objevi vyzva:

PRESS ENTER TO DELETE METHOD (CHCETE-LI VYMAZAT METODU,
STISKNETE ENTER).

Po stisknuti tlacitka enter se na displeji objevi hlaseni:

METHOD DELETED (METODA BYLA VYMAZANA).

Pti pokusu o vymazéni standardné pirednastavené metody se na displeji zobrazi:
ILLEGAL OPERATION ON DEFAULT METOD (NEPLATNA OPERACE SE
STANDARDNE PREDNASTAVENOU METODOU).
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5.4.Tisk metody (Print Method)

V této nabidce lze tisknout souhrnné zpravy, zpravy o jedné a nebo o vSech metodach.

Priklady tisku jsou uvedeny v kapitole 10 — Tisk.

5.4.1.Souhrn metod (Summary of Methods)

Zvolite-1i tuto funkci, obdrzite seznam vSech metod, které jsou definovany ve vasem pftistroji

UniCAP 100.

5.4.2.Urcita metoda (Specific Method)

Zvolte metodu, potvrd'te volbu stisknutim tlacitka yes.

Vytisknou se vSechny parametry vybrané metody.

5.4.3.VSechny metody (All Methods)

Zvolite-li tuto funkci, obdrzite seznam vSech parametrti vSech definovanych metod

V nabidce Export Method (Exportovani metody) je moZné metody vyexportovat na disketu a

data ulozit a nebo je prenést do jiného pfistroje.
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5.5 . Exportovani metody (Export Method)

5.5.1.Ur¢itd metoda (Specific Method)

Vyberte metodu, potvrd’te volbu stisknutim tlacitka yes.

Na displeji se objevi vyzva:

INSERT DISKETTE AND PRESS ENTER (VLOZTE DISKETU A STISKNETE ENTER)
Stisknéte enter.

V pribéhu exportovani bude svitit kontrolka na disketové mechanice.

5.5.2.VSechny metody (All Methods)

JestliZe zvolite exportovani vSech metod, na displeji se objevi vyzva:
INSERT DISKETTE AND PRESS ENTER (VLOZTE DISKETU A STISKNETE ENTER)
Stisknéte enter.

V pribéhu exportovani bude svitit kontrolka na disketové mechanice.
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5.6.Importovéani metody (Import Method)

S pomoci této funkce lze importovat metody z diskety.

Zvolite-li tuto funkci, na displeji se objevi vyzva:

INSERT DISKETTE AND PRESS ENTER (VLOZTE DISKETU A STISKNETE ENTER)
Vyberte metodu z diskety.

V pribéhu exportovani bude svitit kontrolka na disketové mechanice.

Jaka hlaseni se mohou vyskytnout:

NO METHODS EXISTS (NEJSOU K DISPOZICI ZADNE METODY)

Na disketé nejsou zddné metody.

,NAME*“ METHOD NOT SIMILAR, UPDATE? (METODY SE STEINYM NAZEVEM
NEJSOU STEJINE, PREPSAT?)

Byla vybrana metoda z diskety, kterd ma stejny ndzev jako metoda jiZ v pfistroji pouzivana,
avsak lisi se v jednom nebo v n¢kolika parametrech metody. Po stisknuti yes bude metoda
v piistroji pfepsdna importovanou metodou z diskety. Po stisknuti no nebude metoda

prepséna.
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6.2.Panely testt (Test Panels)

JestliZe chcete vytvofit nastaveni analyzy k opakovanému pouZiti, mtiZete si vytvofit panely
testdl. Mdte mozZnost vytvofit nejvice 50 panelll po 46 testech. Panel miZe byt

sloZzen maximaln€ ze 4 metod.

6.2.1.Ptidat panel testii (Add Test Panel)

1. 'V nabidce Prepare Run stisknéte 6. Tim
[umu:r-lp 100 Ver.2.D 14:10:17 ]

1.Prepare Run?

piejdete do nabidky Install/Service.

2. 'V nabidce Install/Service stisknéte 2.

.|
UniCAP 100 Ver.Z.D 14:10:17
&.Inetall/Service? J
3. 'V nabidce test Panels stisknéte yes.
. |
&.Insetall/Service
2.Test Panele? J
4. Stisknéte yes.
o |
6.2 .Teet Panesls
" . . . .y l.Add Test Panel?
5. Napiste ndzev nového panelu testli (nejvice :
v, . « , . 6.2.1.Add Test PFanel
péti znaky) a stisknéte enter. Nazev nesmi [Enter e, e
= d
byt stejny jako ndzev testu.
6. NapiSte nazev testu, ktery chcete ptidat do
. . 6.2.1.Add Test PFanel
panelu. Stisknéte enter. JestliZze chcete Enter Test: (sIgB) dl_
—

vybrat jinou metodu, stisknéte alt.

SELECT METHCD

7. Po stisknuti alt vyberte metodu stisknutim
[sIgE £IgE ECP 31liG Glik eIgl =Igh Tryp

tlacitka pod ndzvem pozadované metody.

8. Napiste pozadovany pocet replikatl a [5 I — ]

Enter Eeplicate number:l

stisknéte enter.
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£.2.1.Add Test Panel

9. NapiSte dalsi nazev testu (nejvice péti
Enter Test: [sIgBE) _

znaky), ktery chcete pridat do panelu.

Potvrd’te volbu stisknutim enter.

Jaka hlaseni se mohou vyskytnout:

PANEL ALREADY EXISTS (PANEL JIZ EXISTUJE)

Tato identita je jiZ pfifazena jinému panelu.

TEST ALREADY ENTERED (TEST JIZ BYL VLOZEN)

Test jiz byl do tohoto panelu vloZen.

ENTERED TEST DOES NOT EXIST (ZADANY TEST NEEXISTUJE)
Zadany nézev testu neexistuje, zkontrolujte pravopis.

6.2.2.Upravit panel testli (Edit Test Panel)

Ptejdéte do nabidky 6.2.Test Panel (postup je popsan v piedchozi ¢asti ). Potom postupujte

dle tohoto navodu:

1. V nabidce Test Panels stisknéte 2. £.2.Test Pansle

) .I.Add Test Panel?
2. Stisknéte yes.
3. Opakovanym stisknutim no vyberte G

2.Edit Test Panel?
|

panel testii, ktery chcete upravit.

F
6.2.2.Edit Test Panel
.Sslect Panel: _

Potvrd’te volbu stisknutim tlacéitka

enter.

6.2.2.1.Pridat test (Add Test)

4. Jestlize chcete k panelu pridat test,

1.Add Test?

["test panel"] ]

5. Napiste ndzev testu, ktery chcete

pridat k panelu. Stisknéte enter, poté £.2.7.1.Add Test
Enter Test: (sIgE)

["cest pansl"]

bude test ptidan. JestliZe chcete zvolit

jinou metodu, stisknéte alt.
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6. Po stisknuti alt vyberte metodu

. ., v, . SELECT METHCD
stisknutim tlacitka pod nazvem

sIgE £IgE Phad ECP

poZadované metody.

Enter Replicate number: 1

7. Napiste pozadovany pocet replikéti a
stisknéte enter. [

6.2.2.1.Add Test ["ceet panel"] ]

8. Napiste dalsi nazev testu (nejvice péti

znaky), ktery chcete ptidat do panelu. £.2.2.1.Add Test ["test panel"]
Enter Test: (sIgE)

Potvrd’te volbu stisknutim enter.

6.2.2.2.Vymazat test (Delete Test)

Prejdéte do nabidky 6.2.2.Edit Test Panel (postup je popsan v predchozi ¢asti). Potom

postupujte dle tohoto navodu:

1. V nabidce Edit test Panel stisknéte 2. £.2.2.Edit Test Danel ["Eest pansl"]
1.Add Test?

2. JestliZe chcete z panelu vymazat test,

stisknéte yes. 5.2.2.BEdit Test Panel ["test panel"]
2.Delete Test?

3. Opakovanym stisknutim tlacitka no

vyberte test, ktery chcete vymazat. Po
[E.Z.E.Z.Delete Teet ["teet pansl"] ]

nasledném stisknuti yes bude test ZCEIE WEEED [l B2

z panelu vymazan.

4. Potvrd’te stisknutim tlacitka enter, Ze

[E.2.2.2.De1ete Test ["ceet pans=l"] ]

skuteéné chcete test z panelu e

vymazat.

Jaka hlaseni se mohou vyskytnout:

PANEL ALREADY EXISTS (PANEL JIZ EXISTUJE)

Tato identita je jiZ pfifazena jinému panelu.

TEST ALREADY ENTERED (TEST JIZ BYL VLOZEN)

Test jiz byl do tohoto panelu vloZen.

ENTERED TEST DOES NOT EXIST (ZADANY TEST NEEXISTUJE)
Zadany ndzev testu neexistuje, zkontrolujte pravopis.
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6.2.3.Vymazat panel testi (Delete Test Panel)

Prejdéte do nabidky 6.2.Test Panel (postup je popsan v piedchozi €asti). Potom postupujte

dle tohoto navodu:

£.2.Test Panels

1. V nabidce Test Panels stisknéte 3. F
1.Add Test Panel? ]
-

2. Stisknéte yes. »
£.2.Test Panels
.3.Delete Test Panel?

3. Opakovanym stisknutim tlacitka no

| 4
6£.2.3.0elete Test Panel
-SElect Panel : XXX7

vyberte panel testi, ktery chcete
vymazat. PoZadovany panel testa

potvrd’te stisknutim tlacitka enter.

6£.2.23.0elete Test Panel
4. Potvrd'te stisknutim tlacitka enter, Ze PRESS ENTER TO DELETE TEST PANEL

skutecné chcete panel testll vymazat. £.2.3.Delete Test Panel
TEST PANEL DELETED

Po vymazani panelu testl se na

displeji objevi hlaSeni o této skutecnosti.
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6.6.Zachazeni s polozkami (Article Management)
JestliZe pfi praci pouzivate ctecku ¢arovych kédl a obdrzite novy vyrobek (naptiklad novy

alergen), musite ¢drovy koéd vyrobku zadat do piistroje. K tomu se potiebujete piihlésit do

pristroje pod laboratornim heslem.

6.6.1.Pridat poloZku (Add Article)

1. 'V nabidce Prepare Run stisknéte 6. =

UniCAP 100 Ver.2.D 14:10:17
1.Prepare Run?
|

2. Stisknéte yes.

F
UniCAP 100 Ver.2.0 14:10:17
-E.Installfﬁervice?

3. 'V nabidce Install/Service stisknéte 6.

&.Insktall/Service
.l.LaginfLDgaut?

4. 'V nabidce Article Management

stisknéte yes. §.Ingtall/Service
&.Article Management?
5. Stisknéte yes. :
Article Management

6.6
1.Add Article?
&

.6.1.Add Article
rticle ID: 123

| SRRy SRR | = | || | Mt | =~ ]

6. Napiste identifikacni ¢islo nového [

vyrobku (nejvice trojciferné) a

stisknéte enter.

7. Opakovanym stisknutim no zvolte €.6.1.Add Article
. . L. . Article type: UNDEFINED?
pozadovanou moZnost. Poté stisknéte
yes.
8. NapiSte metodu piifazenou k poloZce 6.6.1.Add Article
Article Method:

(maximalné péti znaky) a potvrd'te ji

stisknutim enter.

» 5 o 6.6.1.Add Article
9. Napiste text k poloZce (nejvice 16 Article Text:

znaky) a potvrd’te jej stisknutim enter.
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10. Napiste velikost baleni vyrobku
(nejvice péti znaky). Potvrd'te
stisknutim tlacitka enter.

11. Stisknéte enter.

12. Stisknéte enter.

13. Na displeji se objevi informace o tom,

Ze polozka byla ptidédna.

6.6.2.Zaménit polozku (Edit Article)

Metody, panely testli, zachdzeni s vyrobky

6.6.1.84d Article
Article Pack Size: 1

|

F - |
6.6.1.84d Article
Bar-code param.l:
6.6.1.8d4 Article
Bar-code param.2: 4
6.6.1.8d4 Article
BRTICLE AODED ))

Prejdéte do nabidky 6.6.Article Management (jak je popsdno vyse), poté postupujte

nésledujicim zptsobem:

1. V nabidce Article Management
stisknéte 2.

2. Stisknéte yes.

3. Napiste nejvice trojciferné
identifikac¢ni ¢islo vyrobku, ktery
chcete zamenit a stisknéte enter.

4. Opakovanym stisknutim no zvolte
pozadovanou polozku. Poté stisknéte
yes.

5. Prtepiste pivodni metodu ndzvem
metody nové polozky(s pomoci
nejvice Ctyf znakl) a stisknéte enter.

6. Prepiste ptivodni text k vyrobku
textem patiicim k nové poloZce (s
pomoci nejvice 16 znaktl) a stisknéte

enter.

9.33

&.6.Article Management
1.54d Article?

| |

[ |

&.6.Article Management
2.Edit Article?

6.6.2.Bdit Article
Article ID:_

B B

|

6.6.2.8dit Article

Article type: UNDEFINED?

| |

- o |

6.6.2.Bdit Article
Article Method: ECE_

| S|

[

6.6.2.Edit Article
Brticle Text: XxX
—
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7. Ptepiste ptvodni velikost
baleni vyrobku hodnotou velikosti
baleni nového vyrobku (s pomoci
nejvice péti znakil) a stisknéte enter.

8. Stisknéte enter.

9. Stisknéte enter.

10. Na displeji se objevi informace o tom,

Ze polozka byla zaménéna.

Metody, panely testli, zachdzeni s vyrobky

£.6.2.Edit Article
Article Pack Size: 4

-
&.6.2.Edit Article

-Ear-cade param.l:

F
6.6.2.Edit Article
Bar-code param.2:

£.6.2.Edit Article
ARTICLE EDITED

6.6.3.0dstranit polozku (Delete Article)

Prejdéte do nabidky 6.6.Article Management (jak je popsdno vyse), poté postupujte

nésledujicim zptsobem:

1. V nabidce Article Management
stisknéte 3.

2. Stisknéte yes.

3. Napiste identifikacni ¢islo polozky,
kterou chcete odstranit. Stisknéte

enter.

4. Potvrd’te tento krok stisknutim
tlacitka enter. Na displeji se objevi
informace o tom, Ze polozka byla

odstranéna.
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Ir
6.6 . Article Management
1

[
.Add Article?

Ir.
6.6 Article Management

3.Delete Article?
|

=
£.6.3.Delekte Article

Article ID:
|

&.6.3.Delete Article
PRESS ENTER TO DELETE ARTICLE

£.6.3.Delete Article
ARTICLE DELETED

Pt [ B—]
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10. Kkapitola — Tisk

V této kapitole jsou popsdny tiskové zpravy tak, jak je tiskne pfistroj.

Popis vSech tiskovych zprav 2
Seznam pozadavkl 3

Seznam spotieby 4

Seznam rozmisténi 5

Laboratorni zprava 6

Zpréava o vysledku vySetieni pacienta 9

Kalibrétory 10

Zprava o kontrolach kvality 12
Zprava o kontrolach kiivky 13
Souhrn analyz 14

Souhrn metod 15

Seznam funkci 16

Zprava o blanku 17

Zprava o analyze FluoroC 18
Nastaveni metody 19
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Popis vSech tiskovych zprav

V této kapitole najdete vSechny zpravy a seznamy, které l1ze tisknout v piistroji. Kazdy vytisk

je podrobné popsan, je zobrazen jeho vzhled .

V pfistroji lze tisknout tyto zpravy a seznamy:

« Seznam poZzadavkl

« Seznam spotieby

e Seznam rozmisténi

« Laboratorni zprava

« Zprava o vysledku vySetieni pacienta
« Kalibratory

« Zprava o kontrolach kvality
« Zpréava o kontrolach kiivky
e Souhrn analyzy

« Souhrn metody

« Seznam funkci

« Zprava o blanku

« Zprava o analyze FluoroC

« Nastaveni metody

Vzhled laboratorni zpravy a zpravy o vysledku vySetfeni pacienta lze individualizovat dle

vasich potieb. Postup naleznete v ¢astech Laboratorni zprava a Zprava o vysledku vySetfeni

pacienta.
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Seznam pozadavki

Tisk

Seznam poZadavkl obsahuje vSechny nezndmé identity vzorkl a k nim pozadované testy

v posledni pfipravené analyze. Jestlize chcete vytisknout tento seznam, zvolte nabidku

REQUEST, moznost 1.2.Print Lists.

/s w7z

Sekvencni Cislo analyzy

Datum a ¢as prvniho
vlozeného pozadavku

Pharmada
&Upichn
REQUEST LIST
Fun rmumber: 18
Fun creas oooa0e 1e:1l5

iun origin:

—"

Instrument

Pivod analyzy:
Instrument: analyza byla
zaddna v pristroji

PC Remote: analyza byla
vypracovana v PC s pouzitim
externiho softwaru, napf.
UniCAP 100 RM

Pocet opakovani

IniCAF Specific IgE

1 £xl (£13 £17 f£18 £20 £3&)
1 &3 Hor=ze ﬂinﬂe:-ﬁ_____L_ﬁ_‘-_
1 t1 Box-elder

IniCAF Total IgE

1 a=IgE Total IgE

-

S0Z2

UpiCAP Specific IgE

1 d2 . farinae

OniCAF Total IgE

Z a=-IgE Total IgE

Sériové Cislo piistroje

Datum a ¢as tisku

T

Cislo verze softwaru

10.3

Identita neznamého
vzorku, ktery bude
analyzovén

Néazev metody,
pouZivané u
poZzadovanych testd

Nézvy pozadovanych
testil

Cislo verze metody
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Seznam spotieby

Tisk

V seznamu spotieby jsou uvedeny vSechny komponenty vcetné jejich mnozstvi, které jsou

potiebné k provedeni analyzy. JestliZe chcete vytisknout tento seznam, zvolte nabidku

CONSUMP, moznost 1.2.Print Lists.

s w7z

Sekvencni Cislo analyzy

CONSUMPTION LIST

iun number: 18

Datum a ¢as prvniho
vlozeného pozadavku

oooane 16:15
Instrument

Foun

creg

Fun origin:

_.-"""r.'

Nézev skupiny komponent

Pivod analyzy:
Instrument: analyza byla
zaddna v pristroji

PC Remote: analyza byla
vypracovina v PC

s pouZitim externiho
softwaru, napt. UniCAP
100 RM

Nézvy komponent, uvedené
dle metody a identity

CATL.TBREATORS

Pozadované mnozstvi kazdé
z komponent v analyze

Pocet replikata

Kontroly kvality, pokud
byly v nastaveni metody
zadany

Kalibra¢ni kod ImmunoCAPu

Cislo verze softwaru

Sériové Cislo pristroje

Stanoveny objem reagencie
véetné mrtvého objemu. Lahvicky
se sIgE konjugitem a vyvijecim
roztokem maji mrtvy objem asi
300 pl. Tento mrtvy objem je
pfipocten k objemu
pozadovanému objemu pro

analyzu. Mrtvy objem nebude
snotfehovin

=IgE CAL=-0.35 BED pl

=EIgE CAL-0.7D g0 pl

=IgE CAL-3.50 g0 pl

=IgE CAL=17.5 BED pl

=IgE CAL-50.0 B0 pl

=IgE CAL-100 20 pl
SAMPLE

inot lncluding dead wolume, see Dzer's Gulde)
501 40 pl

S0z 22 pl

EIgE 1 40 pl
TmmunaolAE

=IgE 2-IgE 12 ]
tIgE a-IgE 5 A3
REAGENT

{includley dead wolume) ##iﬂﬂ#rﬂfﬂf
=IgE - Conjugate 900 pl

tIgE = Conjugate 550 pl A3
Development Solution 1250 pl

Stop Solution 17300pl

tiluent 522 pl

i

Datum a ¢as tisku

Kalibracni kéd konjugétu

10.4

Cislo verze metody
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Seznam rozmisténi

Tisk

Jedna se o seznam vSech komponent a jejich rozmisténi v pifistroji. JestliZe chcete vytisknout

tento seznam, zvolte nabidku DISTR, mozZnost 1.2.Print Lists.

Sekvencni ¢islo analyzy

Datum a ¢as prvniho vloZeného
poZadavku

ooogne 1e:15%
Instrumsent

Pivod analyzy:
Instrument: analyza byla zad4dna
v pristroji

PC Remote: analyza byla
vypracovana v PC s pouzitim
externiho softwaru, napt. UniCAP
100 RM

Kalibra¢ni kéd konjugatu

Pozice na karuselu se vzorky

Komponenty pfifazené k této
pozici. Jsou sefazeny dle metody
a identity (nezndmé vzorky pouze
dle identity).

Druh vzorku pfifazeny k této

pozici:

Sample: nezndmy vzorek

Cal: kalibritor

Curve control:  kontrola kiivky

Quality control: vzorek kontroly
kvality

Empty: prazdnd

zkumavka

(na fedéni)
Diluent: fedici roztok

Pozice na karuselu s
ImmunoCAPYvY

ImmunoCAPy pfitazené k této
pozici. Jsou sefazeny dle metody
a testul.

Cislo verze softwaru

Sériové Cislo pristroje

Datum a cCas tisku

10.5

CAROUSEL
Conjugate
Conjugate

Development soclubticon
Stop =olution #ff

Curve control
Curve control
Juality control

duality control
Oiluent
AP CAEREOUSEL
<= 04 CAL-0.35
<= 04 CAL-0.35
<= 0% Ch

<= 05 (

E
E
E
E
E
E
E
E -
E
E
E
E
E
E

T
H
T
H
T
H
T
H
T
H
T
T
H
T
H
T
H
T
H
o
H
o
T
H
T
H

100

JestliZe se provadéji fedéni, je na
tomto mist¢ vytistén zptisob fedéni.

MiZe to byt:
Instr ptistrojové fedéni
Pre piedifedéni

Dilu¢ni faktor predfedéného vzorku

Diluéni faktor piistrojoveé fedéného
vzorku

Pozice na karuselu se vzorky, ze
které bude vzorek premistén na
pozici ImmunoCAPu

Identita komponenty, kterd bude
pfemisténa na pozici ImmunoCAPu

L
03 02 ™

L

Jestlize metody pouzivaji kalibracni
kédy ImmunoCAPTG, budou vytistény
zde

Z0

Diluéni faktory vzorku

Cislo verze metody
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Laboratorni zprava

Laboratorni zprava obsahuje vysledky jedné analyzy. Je automaticky vytistén po ukonceni
analyzy. Lze vytisknout rovnéZ Laboratorni zpravu jakékoliv uloZené analyzy — postupujte
dle bodt 3.2.3. Urcita analyza (Specific Run) a nebo 3.2.3. Urcita analyza — vybrat
kalibratory (Specific Run, select Calibrators).

Laboratorni zpravu miZete v nabidce 6.4. Parametry systému (System Parameters) upravit
dle svych potieb:

« Zartadit kalibra¢ni kiivku. MiZete si zvolit, zda chcete s analyzou vytisknout graf
uloZené kalibra¢ni kfivky €i nikoliv. Jsou-li v analyze zpracovany kalibratory, jejich
vysledky budou vytiStény vzdy.

« Zaradit udaje o kalibratoru. MiiZete si zvolit, zda chcete s analyzou vytisknout
uloZené udaje o kalibrétoru ¢i nikoliv. Jsou-li v analyze zpracovany kalibratory, jejich
vysledky budou vytiStény vzdy.

« Pozadavky na vysetieni neznamych vzorki. Neznamé udaje Ize seradit dle vzorkl a
nebo dle metody/testu.

« Pocet kopii. Mlzete upfesnit, kolik vytiskti laboratornich zprdv ma byt automaticky
vytisténo po skonceni analyzy. Lze zvolit ¢islo od 0 do 3.

Pivod analyzy:

Instrument: analyza byla zaddna
. - ”""“"" v piistroji
Sekven¢ni ¢islo analyzy L

PC Remote: analyza byla

Datum a Cas prvniho TABEORATORY REPOR . oo
p LADORATORY REFPORT vypracovéana v PC s pouzitim

Datum a Cas zahdjeni analyzy [Fim—sesated: —000s 905 1613

vloZeného pozadavku n \ externiho softwaru, napf.
I-.lm number? 18 UniCAP 100 RM

‘rocess startelTD
v v . . ___lrf_qj__ep_l.a,l-e—-ﬁﬁﬁil." 11:14 . v 1.4 2
Datum a ¢as ukonceni analyzy Kalibra¢ni kod této metody a
Fun origin: Instrument

analyzy

Na zacatku kazdého odstavce

W

UniCAP Specificg —
| M¢ési¢ni kalibrace:

je ndzev metody. V odstavci

jsou uvedeny Vgechny "alibration code: AR
- 4 fonthly cal: KO . v sy e .
vysledky z této metody. ' T —=—————_| NO kalibraéni kiivka je
————— < CALIBRATION IHFORMAT ION f———— soudasti analyzy
Sekvencni ¢islo kalibra¢ni “alibration mmberT 3 YES kalibra¢ni kiivka neni
ktivky v ramci metody Run. date, time: 00D306 DB:23 soucdsti analyzy

“alibration code: ARA

[l.r'n:pr AnCe: QK

Akceptace kalibracni kiivky:  falculapissTipe: Fodbard S-parameters | Datum a Cas analyzy kalibracni
kiivky
OK  kalibra¢ni kiivku lze T——
akceptovat S — ———-| JestliZe se pfi analyze kalibracni
FLAGGED kalibra¢ni kiivka Cont... kiivky vyskytne chyba, zde je
je nejista vyti§téno chybové hldsen.

NOT OK kalibraéni krivku

nelze akceptovat

10.6 12—3501-20/07
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Identita kalibra¢niho bodu

Tisk

—————————— | CURVE DATA pm————eeeeee
ITEM======== VALUE

ED=20 .36

EO=50 Z27.3

EO=-&0 56.9

Slope 248

.:T '_.. i il

LA

Conentration |01

Nominalni koncentrace
kalibra¢niho bodu

Vysledek kazdého replikatu
a primérnd hodnota

Pfi vyskytu chyby jsou zde
vytiStény ocekavané
hodnoty, chybné hodnoty a
varovnd hlaSeni

HIAME == ==~ N0 = =BESP== LV ==CRL0 = =50V
PAL=0.35 0.35 16E
‘\-\_“-:'I‘EEFJ -'-.l: -_.
CLL-0.70 0,70 295 n_a1,af’*f
i S 0.71
mean 303 3.8 0.69 4.0
T
CRL-3.50 3.50 1465 3. 60
1444 3,55
mean 1455 1.0 3.58 1.1
"BL-17.5 17.5 16.5
17.8
mean 4.5 17.2 5.2
CAL=50.0 50.013454
13819
meanl3e3dT 1.9 3.5
CRL=100 10017514
18391
meanl7952 3.5

Cont...

10.7

Ocekévana hodnota a sklon
kiivky charakterizuji kvalitu
kalibra¢ni kiivky.

Vytiskne se pouze v piipadé, ze
se vypocet lisi od cut-off.

Grafické zndzornéni kalibra¢ni
kiivky. Jestlize je bod zamitnut,
zobrazi se jako kiizek.

Vytiskne se pouze v piipadé, ze
se vypocet lisi od cut-off.

Varia¢ni koeficient vysledka

Vypoctena koncentrace vSech
replikatd a primérnd hodnota

Varia¢ni koeficient vypoctenych
koncentraci

12—3501-20/07
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Identita vzorku kontroly kvality

Hodnota kazdého replikatu
kontroly kvality

JestliZe je kontrola kvality NOT
OK, zde jsou uvedeny jeji
hrani¢ni hodnoty

JAME====RESP--%CV=-=C0ONC--2CV=-JUDGED
i, 1465 .60 QK
L2 2050 1-?5“1“““~jfi_

1dl}
——

ni1CAP Total ITgE

Calibration code: A3JR3
Monthly cal: YES

————| CALTERATION INFOEMATION f————

Calibration mumber: 1

Eun

Aco

date, time: 000306 12:34
Calibration code: A3IJARI
eptance: QK

Calculation type:

BEodbard S-parameters

Identita kontroly kiivky

Hodnota vsech replikata
kontroly kiivky a primérna
hodnota

Varia¢ni koeficient hodnot
v ptipadé, Ze je analyzovan vice
nez 1 replikat

Vypoctend koncentrace a
prumérna hodnota

| CURVE CONTROLS |

Tisk

Kontroly kvality:

OK kontroly kvality v daném rozmez{
HIGH kontroly kvality nad horni hranici
LOW  kontroly kvality pod doln{ hranici

Vypoctené koncentrace

Variaéni koeficient vypoctenych
koncentraci v piipadé, Ze je analyzovan
vice neZ 1 replikat

Kontroly ktivky:

OK kontroly kiivky v rdmci
vnitfntho rozmez{

HIGH* kontroly kiivky nad horni hranici
vnitfniho rozmez{

LOW* kontroly kiivky pod
dolnf hranic{ vnitintho rozmezi{

HIGH kontroly kiivky nad horni
hranici vnéjs$tho rozmez{

LOW kontroly kiivky pod
dolni hranici vnéjsiho rozmezi

PoZadované metody pro vzorek
séra pacienta

Identita vzorku séra pacienta

PoZzadované testy pro vzorek

eAra nacrienta

,,CV is too high!* Varia¢ni
koeficient je pfili§ vysoky!
Toto hldSeni je vytisténo,
jestliZe je variacni koeficient
urcitého testu ofili§ vvsokv.

Datum a ¢as tisku

Sériové ¢&islo piistroie

10.8

IniCh
d3

SAMPLES

Gl ===RESP===C0NC===CLASS===(110T=

JestliZe se vyskytne chyba v kontrole
kiivky, zde se vytiskne hldseni o této
skute¢nosti.

Vysledek testu se vytiskne zptisobem,
kterym je nastavena metoda.

JestliZe se vyskytne chyba LOW RU, zde
se vytiskne toto hlaSeni misto vysledné
hodnoty.

CAFP Specific IgE

Cislo verze softwaru

Cislo verze metody
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JestliZe se v pribéhu analyzy vyskytne chyba, je tato skutenost i navrhovana feSeni vytisténa
na konci laboratorni zpravy. Tim se usnadiiuje identifikace a odstranéni chyb. Vice informaci
naleznete v kapitole 12 — ReSeni chyb.

Zprava o vysledku vySetfeni pacienta

Tento seznam obsahuje vysledky vySetfeni jednoho pacienta. JestliZe ji chcete vytisknout,
zvolte nabidku 3.1.1. VSechny vzorky z analyzy (All Samples in a Run) a nebo 3.1.2. Ur¢ity
vzorek (Specific Sample).

Zpravu o vysledku vySetieni pacienta muZete v nabidce 6.4. Parametry systému (System
Parameters) upravit dle svych potieb:

« Komentér k vysledkiim. MlZete napsat text, ktery bude vytistén v horni ¢4sti
vysledku. Text mize mit nejvice tii fadky o 40 znacich.

Pamada
&Upjohn

PATIENT EEPORT

Laboratory YR

Individudlni text miiZe mit nejvice
tfi fadky o 40 znacich.

Bddress:...

Identita vzorku séra pacienta

Telephone: ...

Ty

Nézev metody poZzadovanych
testil

i A
o L

IniCAP Specific IgE-=--=-===========--

Nazvy pozadovanych testd

e

f1 - Egg white

L~ Concentration: 2.53 kDAS1
Class: 2
fxl = (£13 £17 £18 £20 £3&)
Class: Positive
UniCAF Total IgE==========e=cce===-

a=IgE - Total IgE
Concentration: 41.7 kD/1

Cislo verze softwaru

FESULTS FROIM FOLLOWING RUMS:
noo0s0z 15:13

Sériové Cislo piistroje

Datum a cas tisku

10.9

Vysledek vySetieni. Lze jej
zobrazit riiznymi zptisoby
v zavislosti na nastaveni metody.

JestliZe byl analyzovén vice nez 1
replikat, udava se primérna
hodnota.

Seznam analyz, ze kterych
pochézeji vysledky vysetieni
pacienta

Cislo verze metody
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Kalibrétory

Tisk

Jedna se o vytisk tdaji o uloZené kalibracni kiivce. JestliZze se zptsob vypoctu lisi od cut-
off, vytiskne se rovnéz graf kalibracni kiivky a n€kolik koeficientt kvality kfivky.
JestliZe chcete provést tento tisk, vyberte nabidku 4.3.1. Urcité kalibratory (Specific

Calibrators).

Frarmacia
LUpohn

&

Nézev metody

Sekvencni ¢islo kalibraéni
kfivky v rdmci metody

Datum a ¢as provedeni
analyzy kalibracni kiivky

Kalibra¢ni kod ukladané
kiivky

Ocekavana hodnota a sklon
ktivky charakterizuji
kvalitu kalibra¢ni kiivky.

Vytiskne se pouze
v ptipadé¢, Ze se vypocet lisi
od cut-off.

10.10

g‘{ IBERATORS

UniCAP Specific IgE

alibration mmmber: 23
Fun date, tige: B

OE
T type: Eodbard S-parameters

Akceptace kalibracni kiivky:
OK  kalibra¢ni kiivku Ize
akceptovat
FLAGGED kalibra¢ni kiivka
je nejista
NOT OK kalibra¢ni ktivku
nelze akceptovat

Typ vypoctu definovany metodou

Jestlize se vyskytne chyba
v kalibracni kiivce, zde se
vytiskne hldSeni o této
skute¢nosti.

Grafické znazornéni kalibra¢ni
kiivky. Jestlize je bod zamitnut,
zobrazi se jako kiizek.

Vytiskne se pouze v piipad¢, ze
se vypocet lisi od cut-off.
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Tisk

Identita kalibra¢niho bodu

Jmenovita koncentrace
kalibra¢niho bodu

Vysledek kazdého replikatu a
prumérnd hodnota

Cislo verze softwaru

Sériové Cislo piistroje

HAME===== COMNC=-=-RESP==
‘l-.__“
CAL=-0.35 0.35 136
141
wiﬁ 139
CAL=-0.70 0.70 2T
Mean 270
CAL=3.30 3,50 1374
1407
Mean 1330
CAL=17.5% 17.5 6054
5B69
Mean
CAL=-50.0 &0.0 11841
11787
mean 11814
CAL=-100 100
Mean
[
ST ] 2, L 1

Datum a ¢as tisku

Lt

48.2 0D.¢

-
o

Varia¢ni koeficient vysledkii

Vypocitané koncentrace vSech
replikéti a jejich primérnd hodnota

Variacni koeficient vypocitanych

koncentraci

JestliZe se pii analyze kalibracni
kiivky vyskytne chyba, zde je
vytiSténo chybové hlisent,
ocekdvané a chybné hodnoty.

Cislo verze metody

10.11
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Zprava o kontrolach kvality

Tisk

Tento seznam obsahuje udaje o kazdém bodu kontroly kvality a grafické zndzornéni
téchto dat. Jestlize chcete provést tento tisk, vyberte nabidku 4.1.1. Zprava o kontrolach
kvality (Quality control-log). V pfistroji jsou uloZeny tdaje o poslednich 100 bodech.

Pharmada
U plohn

¥

Nazev metody

QOUAT.

ITY

CONTEOL

Na tomto misté uvadéné udaje
jsou zdvislé na meznich
hodnotich vyznacenych

v metodé¢.

Ini1CAF
Identity:
E?. P_-:"T —J conc:
Expected =:
Limit =:

Identita kontroly kvality

Nazev testu kontroly kvality

Ocekavana koncentrace — hodnota
definovana metodou

Ocekavana smérodatna odchylka —
hodnota definovana metodou

Nejvyssi povolend smérodatna
odchylka - hodnota definovana
metodou

Datum a Cas analyzy kazdého
bodu

RIJH DATE, T IME == ~IT§
S,

Cislo $arZe kazdého bodu — viz $titek . .

na lahvicce kontroly kvality

001012 11:14

Hvézdickou je oznacen inaktivni

bod, ktery neni graficky zndzornén a It

nebyl bran v tvahu pfi vypoctech
pruméru, smérodatné odchylky a
variacniho koeficientu.

Vypocitand primérnd koncentrace a
smérodatnd odchylka vSech bodii
kontroly kvality stejné Sarze

Sériové Cislo piistroje

Datum a cas tisku

[ (E===CONCENTEATION

0.7z 0.&t
0,66 rot
0.6l 0.a%9
0.70 0.a%9

4

0. 73 . &

Grafické znazornéni dat. Zahrnuty
jsou vSechny replikaty s vyjimkou
inaktivovanych bodd.

Format grafu je z4visly na meznich
hodnotach danych metodou.

Koncentrace kazdého bodu. Zde je
uveden piiklad dvou replikéti.

Kalibra¢ni kéd pouZzitého konjugatu

Primér, smérodatnd odchylka a
variacni koeficient v % pro vSechny
aktivni body

JestliZe je znamo datum zpracovani,
je vyznaceno zde

Cislo verze metody

10.12

Cislo verze softwaru
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Zprava o kontrolach kiivky

Tento seznam obsahuje udaje o kontrole kiivky a grafické znazornéni té€chto dat. Jestlize
chcete provést tento tisk, vyberte nabidku 4.1.2. Zprava o kontrolach kiivky (Curve
control-log). V pfistroji jsou uloZeny tdaje o posledni stovce métend.

Nézev metody

PRI
&Upiohn
CURVE CONTROL
~UniCAP Specific IgE

Identity: ;';'-;r‘!‘__,-"'"
Expected conc: 0.70

Grafické znazornéni dat.
Zahrnuty jsou vSechny
replikaty s vyjimkou
inaktivovanych bodt.

Expected s: '.".'.'"--—-—.______________
Limit = Inmer: 2.2

Limit = duter: '\\_\
—————————— - L3 GRAPH f————————
™)

Vnitini meze

Identita kontroly kiivky

Ocekavana koncentrace — hodnota

definavanid metadon

Ocekdvana smérodatnd odchylka —
hodnota definovana metodou

svve (v

Nejniz$i/nejvyssi povolend smérodatna
odchylka - hodnota definovana
metodou

Vnéjsi meze

OC DATA|

Datum a €as analyzy kazdého
bodu

O0DE ==CONCENTRAT IO

Hvézdickou je oznacen inaktivni
bod, ktery neni graficky zndzornén
a nebyl bran v tvahu pfi vypoctech
pruméru, smérodatné odchylky a
varia¢niho koeficientu.

Cislo verze softwaru

Sériové Cislo piistroje

Datum a ¢as tisku

10.13

Koncentrace kazdého replikatu
meéfeného bodu

Kalibracni kéd pouzitého
konjugatu

Primeér, smérodatnd odchylka a
variacni koeficient v % pro
vSechny aktivni body

Jestlize je zndmo datum
zpracovani, je vyznaceno zde.

Cislo verze metody
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Souhrn analyz

Tisk

Jedna se o vytisk tdajii o provedenych analyzach, které jsou uloZeny v piistroji. Tyto
analyzy jsou definovany datem a Casem zpracovdani, metodami, kalibra¢nim kédem a
reZimem analyzy. Jestlize chcete provést tento tisk, vyberte nabidku 3.2.1. Souhrn analyz

(Summary of Runs).

Pharmada
SLpjohin

EUOMN SUMMARY

Sekvencni Cislo analyzy

Datum a Cas provedeni
analyzy

134 0oO090z2 1513

Cislo verze softwaru

Sériové Cislo pristroje

Metody pouZzité v analyze

Kalibra¢ni kéd pouZzitého
konjugatu pro kazdou metodu

Datum a Cas tisku

Cislo verze metody

10.14

Rezim analyzy:

Cal  Provadi se analyza
kalibratori.

MC  Price v systému
meésicni kalibrace, tj.
s pouZzitim uloZené
kalibra¢ni kiivky a
s analyzou kontrol
ktivky.
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Souhrn metod

Tisk

Tento seznam obsahuje ndzvy metod definovanych v systému. Jestlize chcete provést
tento tisk, vyberte nabidku 5.4.1. Souhrn metod (Summary of Methods).

)
&lpjohn

METHOD SUMMARY

Nézev kazdé metody

02 UniCAPTotal IgE (tIgE)
03 UniCAPECE (ECE)

0d UniCAFP Tryptase |
0% UniCAP! i
06 UniCAPC
07 UniCAP Specific

Cislo verze softwaru

08 UniCAP Specific

09 UniCAP Total IgE Low

Sériové Cislo piistroje

L Tgl (El=0%

NO=-~METHOD NAME=--=======m=====m—=u-

Zkraceny nazev kazdé metody

01 UniCAP Specific IgE =jf=..I:I2;—--"""'rrr.

10 UniCAP futoimmunity sIgh (RIgS)

Datum a cas tisku

Cislo verze metody

10.15
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Seznam funkci

Tento seznam je automaticky vytistén v piipad€ vyskytu chyby v pfipravé analyzy.

V ptipad¢ vyskytu chyby jej 1ze vytisknout spolecné s laboratorni zpravou, se zpravou o
analyze FluoroC a se zprdvou o blanku. Vice informaci o tomto seznamu viz. kapitola 12
— Reseni chyb.

/,f‘ Nazev chyby v pfipravé analyzy
LAMP WOLTAGE TOO LOW

Névod k feSeni chyby

Cislo verze softwaru

Sériové Cislo piistroje -
Cislo verze metody

Datum a cas tisku
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Zprava o blanku

Tento seznam je automaticky vytistén v piipad¢€ vyskytu chyby pfi kontrole blanku pied
zahdjenim analyzy a rovnéZ v piipad¢ prace s nabidkami 6.9.5. Analyza blankli (Run
Blanks) a 6.9.6. Auto-test (Selftest), je-1i provddéna kontrola blankii. Vice informaci o
kontrole blanki a o auto-testu viz. kapitola 11 — Udrzba.

Pharmad
AUpohn
- Zdroj:
BELANK REPORT Before assay blank byl testovan
Datum a Cas analyzy blanku pied zahdjenim analyzy
o date T 40500 1510 Other analyza blanku byla
V piipadé vyskytu chyby se : " ' e r her _r__,.-—-"""‘ provedena zvlast

zde vytisknou poznamky a
seznam funkci. 21.5 RU _,..-"'"'"' Naméiené hodnoty reagencniho

blanku, proplachovaciho blanku a

Cislo verze softwaru B.9 R tmavého blanku

Sériové Cislo pristroje

Cislo verze metody

Datum a ¢as tisku

Na konci této zpravy se v piipad¢ vyskytu chyby vytiskne hldseni o této skute¢nosti
spolecné v doporucenym postupem fesSeni chyby. Tim je usnadnéna identifikace a
odstranéni chyby. Vice informaci naleznete v kapitole 12 — ReSeni chyb.
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Zprava o analyze FluoroC

Tento seznam je vytiStén v piipad€ provedent analyzy FluoroC v nabidce 6.9.3. FluoroC.
Vice informaci o analyze FluoroC viz. kapitola 11 — UdrzZba.

Pharmack
keLinjohn

FLUCROC RUN

Datum a Cas analyzy FluoroC

Stav méfeni:

OK méfeni bylo
dokonceno
NOT OK méfeni nebylo
mozné

dokoncit

m-«irrr 15: 03

Measurement statusT ok
Target value: oW (12500 RO)

RESULTS====ge===== Value==Acceptin
Fluorol galtage 1 3 |
Y woltage 23 ;

V ptipadé€ vyskytu chyby je zde
vytiStén seznam funkci

orof voltage 3:
Fluorol Mean woltage:
Fluorol ®CV:

Cilova hodnota vyznacena na
lahviéce FluoroC

Cislo verze softwaru

Fluorol Blank voltage:

L Fluorol voltage: 3929

Sériové Cislo piistroje

}f Leli, 2.0 Ol \

Datum a ¢as tisku

e

VoltaZz FluoroC a primérna
hodnota

Variaéni koeficient FluoroC

Proplachovaci blank
v analyze FluoroC

Rozhodnuti o akceptaci
analyzy: OK nebo NOT OK

Konec¢na voltaz FluoroC po
odecteni blanku FluoroC

Kone¢nd voltdz Fluoro C
pfepoctena na RU

Odchylka od cilové hodnoty
nesmi prevySovat +4%

Cislo verze metody

Na konci této zpravy se v piipad¢ vyskytu chyby vytiskne hldseni o této skute¢nosti
spolecné v doporucenym postupem feSeni chyby. Tim je usnadnéna identifikace a
odstranéni chyby. Vice informaci naleznete v kapitole 12 — ReSeni chyb.

10.18
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Nastaveni metody

Tisk

V kazdé metod¢ definované v systému Ize provést tisk vSech udaju. JestliZze chcete provést
tento tisk, zvolte nabidku 5.4.2. Urcitd metoda (Specific Method) a nebo 5.4.3.VSechny
metody (All Methods).

Metody UniCAP Tryptaza, UniCAP ECP, UniCAP Celkové IgE — nizké hladiny a EliA
jsou v USA urceny k vyzkumnym dceltim.

Pharmada
LUpjohn

METHCD

Nézev metody

Zkraceny nazev metody

MUniCAP Specific

Druh diluentu

Diluent na pozici G:

YES  lahvicku s diluentem je
potieba umistit na
karusel se vzorky na
pozici G

NO piistroj umisti lahvicku

s diluentem na karusel
se vzorky na jednu

z pozic 2-48 (

v zavislosti na nastaveni
analyzy)

Oiluent:
Diluent in pos. Gz WO

piivent in pos. Gan

Potiebné mnozstvi kazdé
komponenty

10.19

—————————— —| REAGENTS |f————————
HAME ==VOLUME ([l ) =INC (min}-IDEWTITY
Sample 40 ]

Cond a0 24 =IgE
Dev =sol 50 ]
Stopg.tol a0n

——————— —| CURVE CONTEOLS p————————
Status=:

Tdentity:

Test name:
BEeplicate:

Concentration:
Expected =@
Limit = Inner:
Limit = Outer:
Log start date:

Btatus:
Tdentity:
Tezt name:
BEeplicate: 1
Concentration: 17.5
Expected =@
Limit = Inner:
Limit = Outer:
Log start date:

Cont..

o

Mésicni kalibrace:

YES  mésicni kalibrace je
mozna

NO mesicni kalibrace neni
mozna

Kalibra¢ni kod:

YES kalibra¢ni kéd na
ImmunoCAPu/jamce

NO neni kalibra¢ni kéd na
ImmunoCAPu/iamce

Inkubaéni ¢as kazdé komponenty

Identita — viz Stitek lahvicky

Stav lze nastavit na reZim
ACTIVE nebo INACTIVE

Tdentita kontrolv k¥ivkv

Pocet replikatii kontroly kiivky

Koncentrace kontroly kiivky

Ocekdvand smérodatnd odchylka a
vnitini a vnéj$i meze
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Pocet dni, které zbyvaji do
zmeény stavu kalibracnf kiivky
z FLAGGED na NOT OK.

0 znamenad, Ze funkce neni
aktivni.

Pocet ni, v prubéhu kterych 1ze
zménit kfivku oznac¢enou NOT
OK do stavu OK.

0 znamena, Ze funkce neni
aktivni

Tdentita kalihracéniho hodn

Jmenovita koncentrace
kalibra¢niho bodu

Pl Pl Pd Pad Pl Pl

Tisk

Pocet dni, které zbyvaji do
oznaceni kiivky za pfiliS starou

Pocet dni, které zbyvaji do
vyzvy k analyze nové kalibracni
k¥ivkv

HIAME == mm = mm e = SONC === === =REFL , === ===
"RT=0. 35 0.35
“AL-0. 70 0.70

Nejvyssi mozny pocet Spatnych
replikatd v kazdé analyze
kalibracni kiivky

/

Pocet replikatii

| ELANE]

Parametry grafického
znazornéni kalibracni
kiivky

text: Concentration
zcale: LOGARITHMIC
nnit: kI/1

text: Response
soale: LOCARITHMIC
units: El

Informace o metodach
vypocti kalibracni kiivky

Hlormal Weight: Fredicted

tht: Hone

Predicted 1
Fredicted 1
Min, Coeff.

of Correlation:

Zero=-point switch (O=off): 0
Lowest concentration: 0.0

—————————— 4 COT=-0FF|

Odecteni reagen¢niho blanku:
YES reagenéni blank je
odecten

NO reagencni blank neni
odecten

“aloulation type:Rodbard S-parameters

Cut=-off point:

Text below reference: r«le:at'_'k-'e________...--

Text zbove reference: Positive

Parametry hodnot, které se
nachédzeji mimo referencni
rozmezi kalibracni kfivky

“oncentration unit A: kDAS]

Rozmezi koncentraci
v jednotlivych tiidach

wuantitative Below: <0,35

Jantitative Abowve: =100

Text below lowest: 0

LIMI = o e e = TEXT ABOIVE LIMIT===--
0.35

10.20

i
=
L IS
T

L.
1
10

T LN o ) B3O

Cont...

Vybér cut-off bodu. V tomto
pfipadé je to hodnota 0.35, coz
je prvni kalibra¢ni bod.

—————— 4 CALIBFATION CURVE f——————
—

Text v laboratorni zpravé a ve
vysledku vysetieni pacienta,
ktery se tykd hodnot pod a nad
hodnotou cut-off

Trida vzorku
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e —— 11 rr:/|;/-‘

Rozmezi tfid hodnot vzorkl —
pocitdno jako procentudlni
podil z nejnizsiho
kalibra¢niho bodu

Text below lowest: 0

LIMIT==========TE{T ABIVE LIMIT=--==-=

\GS.E'

Ptednastavené parametry
vzorkil

0/1
a0.0 1
150.0 2
Ja0.0 3
9a0.0 q
4000.0 5
25000.0 L

| UNENO S |
"--..______1_

Dilution method: FREQILOTED "'"H'f

Dilntion factors 1
LT 16.5 ._____-—-—'_-_-_-_-_-

OV limit resp:

Seznam vSech testu v metodé

Zkraceny nazev testu

10.21

| TESTS|
HAME==FILL HAME === === KEFPL-~EE PORT=
o202 Spemathoniomisuoeinylchalingy 1 Conc Classa
FoZ06 AOTH 1 Conc Class
'Nq;l:".' Brotamlne 1 Conc Class
BoZ0B Tetanus towold 1 Conc Class
RcZ0% Chymopapaln 1 Conc Class
BT Cefarlor 1 Conc Class
BAZ01 Blemia troplcalis 1 Conc Class
EezlZ Pelndeer epithelluwm 1 Conc Class
Eez03 Mink eplthelium 1 Conc Class
Fe20d BSn (Bowine sarom alboming 1 Conc Class
EeZl% Horse serum proteins 1 Conc Class
EeZlé Pabbit serum proteinsl Conc Class
EeZlB chinchilla epitheliuml Conc Class
BEeZl% cerbil epdthelium 1 Conc Class
BeZll Fox epitheliom 1 Conc Class
EeZll Pabbit urlne proteinsl Conce Class
ReZlZ swins urine proteins 1 Conc Class
EeZld Finch feathers 1 Conc Class
Eezl5 Plgecn Ceathers 1 Conc Class
EeZlé Deer eplthelium 1 Conc Class
EeZlT merret epithellium 1 Conc Class
EeZlB Chicken dropplings 1 Conc Class
EeZl% chicken serim proteinsl  Conc Class
BeZZD Cat serum albumin 1 Conc Class
EeZZl Dog serum albumin 1 Conc Class
ReZZZ swine serum albumine 1 Conc Class
REZDE Mackaral 1 Conc Class
E£z11 Blackberry 1 Conc Class
REE£21Z Mushroom |champlgnon) 1 Conc Class
REfZ17 Brussel sprouts 1 Conc Class
REZ1% Fannel aeed 1 cConc Claass
REZZ0 Cinnamon 1 Conc Class
REfZZ1 Coffes 1 Conc Class
REZZZ Tea 1 Conc Class
REZZA Poppy seed 1 Conc Class
EfzZ6 Pumpkin seed 1 Conc Class
REZZT sugar-best seed 1 Conc Class
REZ228 w1k powdar Rlfara Hastla 1 Conc Class
RE£Z34 Vanilla 1 Conc Class

Tisk

Alternativni zplisob
hodnoceni vzorka

Dilu¢ni metoda

INSTRUMENT pfistrojové fedéni

PREDILUTED neni ptistrojové
fedéni

Hrani¢ni hodnoty pro zobrazeni
vyzvy ,,CV too high!* (Variacni
koeficient je pfili§ vysoky!)

Volba prezentace vysledkil
testu
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11.1

11. Kkapitola — Udrzba

V této kapitole je popsana udrzba pftistroje UniCAP 100.

Udrzba 2

KaZzdodenni udrzba 3

KaZzdodenni proplachovéni 3

Vyprazdnéni odpadové lahve 4

Vypréazdnéni odpadového kontejneru s ImmunoCAPy 4
Cisténi pracovni komory 4

Tydenni udrzba 6

Mésicni udrzba 7

Dezinfek¢ni postupy 7

Mazani O-krouzkt 10

Dezinfekce karuselu se vzorky 10

Dezinfekce zevniho povrchu 10

Restartovani piistroje 10

Pololetni tidrzba 11

Vymeéna promyvacich a proplachovacich hadic¢ek 11
Vymeéna drendZniho filtru 11

Neplanovana tdrzba 12

Postupy pfed zastavenim a zahdjenim price 12
Auto-test 12

Analyza blanku 14

Analyza FluoroC 16

Zalozeni papiru pro tisk 18

Vymeéna pojistek 19

Zprava o udrzbé 21

12—3501-20/07



UniCAP 100 — UzZivatelska ptirucka Udrzba

Udrizba

Dobry stav a spolehlivy vykon pfistroje 1ze zajistit pravidelnou udrzbou.

Nésledkem zanedbani ddrzby jsou pracovni chyby a téz chyby ve vysledcich vySetieni.

Nejlepsim zpiisobem prevence vzniku téchto chyb je pravidelna tdrzba dle navodu v této

kapitole. Kontrolu provedeni udrzby lze provadét s pomoci zpravy o udrzbé, jehoZz vzor je

uveden na konci této kapitoly.

Udrzbu je nutno provadst v riiznych &asovych intervalech:

kazdy den
kazdy tyden
kazdy mésic
kazdé pololeti

nepldnované

Prectéte si prosim peclivé vSechny informace v této kapitole a ujistéte se, Ze provadite

pravidelné nezbytnou udrzbu.

11.2

VAROVANI! UniCAP 100 pracuje s lidskymi
télnimi tekutinami, které mohou byt infek¢ni. Pri
servisu a adrzbé pristroje se vyvarujte primého
kontaktu s témi ¢astmi piistroje, které byly

v kontaktu se vzorky. Pouzivejte prosim ochranné
rukavice!
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Kazdodenni udrzba

Soucésti kazdodenni tdrzby je:

« kazdodenni proplachovani

« vyprdzdnéni odpadové 1dhve

« vyprazdnéni odpadového kontejneru s ImmunoCAPy
« vyciSténi pracovni komory

Kazdodenni proplachovani

KaZdodenni proplachovéni je prevenci ucpani, kontaminace a pomnoZeni mikrobi.
Provadéjte jej kazdy den po pouziti pfistroje.

Povolte rychlospojku a odpojte ldhev s promyvacim roztokem. Na jeji misto umistéte
kadinku obsahujici cca 300 ml ¢iSténé vody. Odsroubujte viko 1dhve s promyvacim
roztokem a napojte jej na rychlospojku. Ponoite hadi¢ky do kadinky s ¢iSténou vodou.

Misto kadinky miiZete pouZzit prazdnou ldhev na promyvaci roztok, naplnénou ¢isténou
vodou. Poté nasSroubujte viko zpét na 1dhev a napojte jej na rychlospojku.

Dftive nezli zaCnete pracovat dle niZze uvedeného navodu, ujistéte se, Ze je odpadova 1dhev
prazdna.

1. V nabidce Install/Service stisknéte 9.

&6.Inetall/Service
1.Login/Logout?

2. Stisknéte yes. F

&.Install/Service
9.Mainktenance?

W
3. Stisknéte yes. £.9 . Maintenance ]

.1 .Daily Maintenance?

4. Potvrd'te tento krok stisknutim enter. [z 5 1 0a T e m—
Tato ¢innost potrva asi Sest minut. PRESS ENTER TO START PROCESS

Po ukonceni udrzby vyprazdnéte odpadovou ldhev. Misto kddinky napojte na piistroj opéct
ldhev s promyvacim roztokem.

UPOZORNENI! Viko ldhve od§roubuijte aZ poté, co odpojite viechny hadicky.

V opacném piipad¢ miiZe dojit k nespravné distribuci promyvaciho a proplachovaciho
roztoku, proudiciho ve zkroucenych hadickdch. Nikdy nevklddejte promyvaci hadi¢ky do
lahve s proplachovacim roztokem.
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Vyprazdnéni odpadové ldhve

Obsah odpadové lahve je nutno vylévat, aby lahev nepfetekla a aby nedoslo k jeji
kontaminaci.

VAROVANI! Odpadova lihev piistroje UniCAP
100 obsahuje lidské télni tekutiny, které mohou byt
infek¢ni. Pri vyprazdiiovani a ¢isténi lahve se
vyvarujte pifimého kontaktu s obsahem lahve.
Pouzivejte prosim ochranné rukavice!

Obsah lahve zlikvidujte dle mistnich predpisi o
likvidaci infekéniho materialu.

Vyprazdnéni odpadového kontejneru s ImmunoCAPy

Odpadovy kontejner s InmunoCAPy se nachézi v levé ¢4sti pracovni
komory.

Stisknéte lid open a oteviete viko pracovni komory.

Vyndejte kontejner, vyprazdnéte jej a vrat'te zpét na misto.

UPOZORNENI! Odpadovy kontejner s InmunoCAPy je nezbytné
vyprazdnit po ukonceni kazdé analyzy, protoZe kontejner je schopen
pojmout ImmunoCAPYy/EliA jamky pouze z jedné analyzy. Jestlize nebude
odpadovy kontejner vyprazdnén, pouZzité ImmunoCAPy/EliA jamky se mohou uvolnit
v pracovni komofte.

CiSténi pracovni komory

Cisténim pracovni komory se rozumi ¢isténi disku s elu¢nimi jamkami, disku na pouzdra
s ImmunoCAPy a vika pracovni komory.

UPOZORNENT! Disk na pouzdra s InmunoCAPy je kiehky. Zachdzejte s nim jako se
sklem.

Stisknéte lid open a oteviete viko pracovni komory.

Vyndejte disk na pouzdra s InmunoCAPy a disk s elu¢nimi jamkami. Proplachnéte je
¢iSténou vodou. Peclivé je osuste: nejlépe stlacenym vzduchem, event. je nechte okapat
(podle moZnosti ne na papite, protoze prach z papiru muze byt fluorescentni).

Ottete hadiikem pracovni komoru. JestliZe je v pracovni komote hodn¢ vody, nadzvednéte

piistroj o nékolik milimetrt ze strany tiskarny s pomoci Sroubovacich nozicek. Je velmi
dualezité, aby byla pracovni komora Cistd a sucha.
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Ottete spodni stranu vika pracovni komory ¢iSténou vodou. Je to podminkou spravného
posunu ImmunoCAPUEIA jamek.

Namontujte zpét disk s elucnimi jamkami a disk na pouzdra s InmunoCAPy. Ujistéte se,
Ze jste omylem nevymeénili disky s elu¢nimi jamkami mezi dvéma pfistroji.

UPOZORNENT! Pied uzavienim vika pracovni komory zkontrolujte umist&ni
promyvacich trysek, které se musi nachazet presn€ nad karuselem s InmunoCAPy, aby
nedoslo k rozbiti ¢ehokoliv uvnitf. Promyvaci trysky lze pfemistit rucné.

VAROVANI! Pracovni komora ptichazi do
kontaktu s lidskymi télnimi tekutinami, které
mohou byt infekéni. Pii servisu a udrzbé
pristroje se vyvarujte piimého kontaktu s témi
¢astmi pristroje, které byly v kontaktu se
vzorky. PouZivejte prosim ochranné rukavice!
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Tydenni udrzba

Soucésti tydenni ddrzby je €iSténi lahvi s promyvacim a proplachovacim roztokem,
odpadové lahve a kadinky pouZzivané pti kazdodenni prevenci ucpani, kontaminace a
pomnoZeni mikrobil v pfistroji.

Postupy tydenni idrzby jsou v mnohém podobné kazdodenni tidrzbé, s jednim dilezitym
rozdilem: jednou tydné je potieba navic povolit rychlospojku Idhve na promyvaci a
proplachovaci roztok a odpadové ldhve, tyto lahve vyprdzdnit a tfikrat proplachnout
¢iSténou vodou.

UPOZORNENI! Vika l4hvi od§roubuijte aZ poté, co odpojite viechny hadicky.
V opacném piipad¢ miiZe dojit k nespravné distribuci promyvaciho a proplachovaciho
roztoku, proudiciho ve zkroucenych hadickéch.

Napliite ldhve na promyvaci a proplachovaci roztoky cca 300 ml ¢iSténé vody. Napojte
tyto ldhve a odpadovou ldhev na UniCAP 100.

1. V nabidce Maintenance stisknéte 7. £.9.Maintenance
1.0a1ly Maintenance?
2. Stisknéte yes.
&.9.Maintenance
T.HWeekly Maintenance?
3. Potvrdte tento krok stisknutim
tlacitka enter. Proplachovani trva £.%.7.Weskly Maintenance
.y . PRESS ENTER TO START FROCESS
asi Sest minut.

4. Po ukonceni tydenni udrzby
vyprdzdnéte a vycistéte 1dhve na EMETY AND CLEAN WASH AND RINSE BOTTLES
prom)’[vacf a proplachovacf roztok. [PRESS ENTER TO CCHFIRM THE ACTION ]
Potvrd'te tento krok stisknutim
tlacitka enter.

JestliZze po provedeni tydenni idrzby zahajujete novou analyzu, nezapomeiite naplnit l1dhve na
promyvaci a proplachovaci roztok pfislusSnymi roztoky.
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Mésiéni uadrzba

Soucésti mesi¢ni udrzby jsou tyto postupy:

« Dezinfekéni postupy

« Mazéani O-krouzkil

« Dezinfekce karuselu se vzorky
» Dezinfekce zevniho povrchu

« Mazani nepotiebnych soubori

K provedeni mésicni idrzby potiebujete soupravy Pharmacia Disinfecant Kit (10-9282-01) a
CheckCAP (12-3403-14). Dezinfekéni roztok piipravite ve sklenéné kadince smichdnim jedné
ampule (23 ml) koncentratu Disinfecant Concentrate s 1500 ml ¢isténé vody. Roztok zlehka
promichejte .

Proctéte si prosim peclivé niZe uvedeny navod a upozornéni a pii praci postupujte dle téchto
instrukci.

Dezinfek¢ni postupy

Dezinfekce piistroje UniCAP 100 se provadi jednou mési¢né. Jejim ticelem je prevence
kontaminace a pomnoZeni mikrobi v piistroji.

Pti praci s dezinfekénim roztokem pouzivejte ochranné rukavice.

.9.Maintenance
Cai1ly Maintenance?

1. V nabidce Maintenance stiskn€te 2. [
1.

2. Stisknéte yes.

&.9 Maintenance
Z.Monthly Maintenance?

3. Stisknéte lid open a otevfete viko . £ 6.2 Momthly Maintenmnce
pracovni komory. Na pozice 1 az 4 disku LOAD 4 CheckCAP IN POS 1-4

na pouzdra s ImmunoCAPy umistéte Ctyfi
CheckCAPy . Uzavfiete viko. Akci potvrd'te stisknutim enter.

UPOZORNENI! Disk na pouzdra s InmunoCAPy je kiehky. Zachdzejte s nim jako se
sklem.

4. Naplite Cistou a prazdnou lahvicku na
konjugat ( s praimérem 22 mm) 5 ml
dezinfek¢niho roztoku. Umistéte tuto
lahvicku na karusel se vzorky do pozice G. Akci potvrd'te stisknutim enter.
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10.

Ptidejte do odpadové ldhve 1 ml
odpénovaciho prostiedku.
Potvrd'te stisknutim enter.

Napliite ldhve na promyvaci a
proplachovaci roztoka odpadovou
ldhev 200 ml dezinfekéniho
roztoku. Zamichejte a napojte
ldhve na UniCAP 100. Totéz
proved’te s kddinkou pouzivanou
ke kazdodennimu proplachovéni.
Potvrd'te tento krok stisknutim
enter.

Dezinfekci zahdjite stisknutim
tlacitka enter. Postup trvé asi 30
minut.

Po ukonceni dezinfekce
proplachnéte 1dhve na promyvaci
a proplachovaci roztok, jejich vika
a sklenénou kadinku celkem
pétkrat vodou z vodovodu a
jedenkrat ¢iSténou vodou.
Potvrd'te tento krok stisknutim
enter.

Stisknéte enter. Naplnte 1dhve na
proplachovaci a promyvaci roztok
350 ml purifikované vody.

Stisknéte enter. Program Monthly
Maintenance Wash trva asi 30
minut.

11.8

Udrzba

£.9.2 Monthly Maintenance
LOAD WASTE WITH ANTIFOAM

£.9.2.Monthly Maintenance
LOAD RINSE/WASH/WASTE WITH DISINFECTANT

&£.9.2.Monthly Maintenance
PRESS EMTER TC START FROCESS

EMETY AND CLEAN WASH/RINSE

[MDHTHLY MAINTEMANCE WASH

MONTHLY MAINTEMAMCE WASH
LOAD RINSE/WASH WITH PURIFIED WATER

[

MCHTHLY MAINTENANCE WASH
PRESE ENTER TC START PROCESS
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I 2

11. Po ukon¢eni mé&si¢ni udrzby stisknéte
open lid a oteviete viko pracovni
komory. Vyjméte disk na pouzdra
s ImmunoCAPYy a odstrarite Ctyfi
CheckCAPy. Vyjméte disk s eluénimi jamkami a drendzni filtr, ponoite je na 30 minut do
dezinfek&niho roztoku. Potvrd’te tento krok stisknutim enter.

MCNTHLY MATNTENRNCE WASH

REMOVE ImmuncCAP HOLDER/ELUT.WELL DISK

UPOZORNENT! Disk na pouzdra s InmunoCAPy je kiehky. Zachdzejte s nim jako se

sklem.
12. Odpojte 1dhve na promyvaci a MONTHLY MAINTENANCE WASH
proplachovaci roztok a odpadovou CLEAN PROCESS CHRMBER/EMPTY ALL BOTTLES

ldhev a vyprazdnéte je. Potom je
op¢t napojte na piistroj. Potvrd'te tento krok stisknutim enter.

UPOZORNENI! Vika ldhvi odroubuijte aZ poté, co odpojite viechny hadi¢ky. V opaném
piipadé muze dojit k nespravné distribuci promyvaciho a proplachovaciho roztoku,
proudiciho ve zkroucenych hadic¢kach.

Po uplynuti 30 minut vyndejte disk na pouzdra s ImmunoCAPy a disk s elu¢nimi jamkami

z dezinfek¢niho roztoku a peclive je proplachnéte Cisténou vodou. PecClive je osuste: nejlépe
stlaenym vzduchem, event. je nechte okapat (podle moZnosti ne na papife, protozZe prach

z papiru muze byt fluorescentni). Proplachnéte drendzni filtr CiSténou vodou. Otfete pracovni
komoru a jeji viko tkaninou napusténou dezinfekénim roztokem.

UPOZORNENTI! Névod na vyjmuti drendzniho filtru je uveden v kapitole Pololetni tidrzba.

Poté uloZte drendzni filtr, disk s elucnimi jamkami a disk na pouzdra s InmunoCAPy zpét do
pracovni komory.

UPOZORNENI]! Pied uzavienim vika pracovni komory zkontrolujte umisténi promyvacich

trysek, které se musi nachdzet pfesné nad karuselem s ImnmunoCAPy, aby nedoslo k rozbiti
¢ehokoliv uvnitt. Promyvaci trysky 1ze pfemistit ru¢né.
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Mazani O-krouzku

Mazani krouzki je dulezitou podminkou té€snosti vSech spoji.

13. Odpojte hadicky od lahvi MONTHLY MAINTENANCE WASH
s promyvacim a proplachovacim LUBRICATE O-RINGS ON BOTTLES CONNECTIONS
roztokem a od odpadové lahve.
Promazte O-krouzky na 1dhvich a
hadickach vakuovym tmelem (12- Lubrication
3505-12). K promazani stadi malé Figtalg
mnozstvi tmelu, ktery se nesmi dostat
dovnitt 1dhvi. Potvrd’te tento krok
stisknutim enter.

Dezinfekce karuselu na vzorky

Vyjméte karusel na vzorky, umistéte jej na 30 minut do
dezinfekéniho roztoku.

Poté jej proplachnéte vodou z vodovodu a osuste papirovou
utérkou.

Vnitfek karuselu otfete tkaninou napusténou dezinfekénim
roztokem.

UPOZORNENTI! Dbejte na to, aby nedoglo

" . . oy Optical
k poSkozeni optickych senzort uvnitf karuselu. prica

Sensors
Dezinfekce zevniho povrchu

Povrch pfistroje otfete tkaninou napusténou
dezinfekénim roztokem — tim zabranite mikrobidlni

kontaminaci povrchu. Nezapomeiite otfit i okol{
1dhvi s roztoky.

Restartovani ptistroje

Pro spravny vykon interniho harddisku je nezbytné pravidelné restartovani piistroje. Vypnéte
UniCAP 100, pockejte 10 vtefin a piistroj opct zapnéte.
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Pololetni udrzba

Soucésti pololetni udrzby jsou tyto postupy:
« Vymeéna promyvacich a proplachovacich hadicek
« Vymeéna drendzniho filtru

1. V nabidce Maintenace stisknéte 8. G.Maintenance

[
1.0aily Maintenance?

2. Stisknéte yes. -
6.9 .Mailntenance
2. 8emiannual Maintenance?
3. Provedeni vymény filtri potvrd’te £.9.8.Semiannual Maintenance
stisknutim tlacitka enter. REPLACE BOTTLE FILTERS/DRAINAGE FILTER

Vyména promyvacich a proplachovacich hadicek
Lahve na promyvaci a proplachovaci roztok jsou spojeny s piistrojem s pomoci hadicek, které
maji na jednom konci filtry. Tyto filtry brani zaneseni necistot do ventili. Tyto hadicky i filtry

je vhodné ménit jednou za ptl roku.

Uvolnéte rychlospojku a odpojte 1ahve na promyvaci a proplachovaci roztok. Odsroubujte
z 1dhvi vika.

OdSroubujte matici, kterd se nachdzi pod viky. Vytdhnéte hadi¢ku ze Sroubové spojky.
Pevn¢ nasad’te na Sroubovou spojku novou hadi¢ku. Nasroubujte zpét matici.

Pted napojenim 1dhvi na pfistroj na n¢ nasroubujte vika.

Vymeéna drendZniho filtru

Na dné pracovni komory se nachazi drendzni filtr (12-
3500-75), ktery brani zaneseni necistot do ventili. Je
vhodné jej ménit jednou za Sest mésici.

Stisknéte lid open a odklopte viko pracovni komory.

S pomoci klesti nebo pinzety vyjméte z pracovni
komory stary drendzni filtr a misto néj vloZte novy
filtr. V pfipadé, Ze se v pracovni komofe hromadi
odpad, je potieba filtr ménit Castéji.
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Neplanovana udrzba

Soucésti nepldnované tidrZzby jsou tyto postupy:
« Postupy pfed zastavenim a zahdjenim prace
« Auto-test
« Analyza blanku
« Analyza FluoroC
« Zalozeni papiru pro tisk
« Vyména pojistek
« 6.9.4.Proplachovéani systému

Postupy pied zastavenim a zahdjenim prace

JestliZe pfistroj vypinate na déle nez jeden mésic, proved’te postupy kazdodenni tidrzby
dvakrat: prvni priplach s ¢iSt€énou vodou a druhy béh zcela bez roztokda.

Osuste pracovni komoru od zbytki vlhkosti.
Pred opétovnym zahdjenim prace s pfistrojem proved’te mésicni udrzbu a auto-test.

Auto-test
Auto-testem se kontroluji rizné funkce pfistroje.
K provedeni auto-testu potiebujete vyvijeci roztok (Development Solution) a zastavovaci

roztok (Stop Solution). Ujistéte se, ze 1dhve s promyvacim a proplachovacim roztokem
obsahuji ptislusné roztoky a Ze jsou napojeny na piistroj.

1.V nabidce Prepare Run UniCAP100 Ver.2.0 a7:55:06
stisknéte 6. 1.Prepare Run?
2. Stisknéte yes.
UniCAP100 Wer.2.0 Q7:55:06
4.Inetall/Service?
3. V nabidce Login/Logout & Tnstall/Service
stisknéte 9. 1.Login/Logout?
. v 6 .Inetall fService
4. Stisknéte yes. [9.Maint§nanc5? ]
5. V nabidce Maintenance 5.9 . Maintenance
stisknéte 6. 1.Daily Maintenance?
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10.

Stisknéte yes.

Auto-test spustite stisknutim
tlacitka enter.

Vlozte lahvicku s vyvijecim
roztokem na pozici E. Potvrd'te
tento krok stisknutim tlacitka
enter.

VloZte lahvicku se zastavovacim
roztokem na urcenou pozici.
Potvrd’te tento krok stisknutim
tladitka enter.

enter.

Proces spustite stisknutim tlacitka

Udrzba

6.9 Maintenance
6.Run Selftest?

[E.Q.E.Run Selftest

PRESS ENTER TC START A ELANK CHECK ]

6.93.6.Fun Selftest
LOAD DEV SOL IN BOS E

6£.9.6.Fun Selftest
LOAD STOF S0L IN POS H

[E.Q.E.Run Selftest

FRESS ENTER TO START PROCESS

Po ukonceni auto-testu pfistroj automaticky vytiskne zpravu o blanku, jejiz soucésti jsou
informace o vysledku auto-testu. Pokud jsou v této zprave jakékoliv poznamky, ptistroj
detekoval chybu blanku. V tomto pifipad¢ se vytiskne na konci zpravy seznam funkci a ndvod
na feSeni chyby. Vice informaci o feseni chyb naleznete v kapitole 12 — ReSeni chyb.

Ptiklad zpravy o blanku:

Fun date, time: 130600 11:13
Source: ther
Eeagent Blank: 14.2 RO
Ein=ze Blank: 12.3 ED
ODerk Blank: T.9 ED
=L 1, 2 3

11.13
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Analyza blanku

Analyza blanku slouZi ke kontrole kyvet a reagencii. Je rovnéz souc¢asti nabidky 6.9.6.
Analyza auto-testu (Run Selftest).

K provedeni auto-testu potiebujete vyvijeci roztok (Development Solution) a zastavovaci
roztok (Stop Solution). Ujistéte se, Ze 1dhve s promyvacim a proplachovacim roztokem
obsahuji ptislusné roztoky a Ze jsou napojeny na piistroj.

1. 'V nabidce Prepare Run stisknéte 6. OniCADPL00 Wer.2.0 0T :EE:0F
1.FPrepare Run?

2. Stisknéte yes. . = =
UniCAP100 Wer.2.0 07:55:06

&.InetallfService?

f.Install/fService
1.Login/ Logout?

3. V nabidce Login/Logout stisknéte
9.

— —

f.Install/fService
.Maintenance?

4. Stisknéte yes.

.9.Maintenance
1.0aily Maintenance?

o

5. V nabidce Maintenance stisknéte
5.

—T
| Pl [Pm—| P—]

6. Stisknéte yes.

£.9.Maintenance
5.Run EBlanke?

|

6.9.5.Fun Blanks

7. Analyzu blanku spustite stisknutim [ ~- 0o Cc 0 ST T o b sk cEEck

tlaCitka enter.

5.9 .5.FBun Blanks
LOAD DEV SOL IN POS E

8. Vlozte lahvicku s vyvijecim
roztokem na pozici E. Potvrd'te
tento krok stisknutim tlacitka
enter.

9. Vlozte lahvicku se zastavovacim £ 9.5 Run Blanks
roztokem na pozici H. Potvrdte LOAD STOP SOL IN POS H

tento krok stisknutim tlacitka

—
P [Nt | M

enter.
10. Proces spustite stisknutim tlacitka £ 9.5 Fun Blanks
enter. PRESS ENTER TO START PROCESS
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Po ukonceni analyzy blanku pfistroj automaticky vytiskne zpravu o blanku s informacemi o
prabéhu analyzy. Pokud jsou v této zprave jakékoliv pozndmky, ptistroj detekoval chybu
blanku. V tomto ptipad¢ se vytiskne na konci zpravy seznam funkci a ndvod na feSeni chyby.
Vice informaci o feSeni chyb naleznete v kapitole 12 — ReSeni chyb.

Ptiklad zpravy o blanku:

£ o

ELANK REFPORT

Fun date, time: 140500 15:03
Source: Other
Eeagent Blank: 21.5% RD
Einse Blank: 12.6 RO

Oark Blank: .9 EN

Zprava o blanku je automaticky vytisténa po ukon¢eni
prace v nabidce 6.9.6.Analyza auto-testu (Run Selftest) a
6.9.5.Analyza blankd (Run Blanks) a rovnéz v piipadé
vyskytu chyby p¥i praci s nabidkou VloZeni a spusténi
(Load and Start).
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Analyza FluoroC

Analyza FluoroC je kontrolou vykonu fluorometru. Pouziva se pii servisu pfistroje a pfi
hledani zdvad v pfistroji.

K analyze FluoroC potiebujete FluoroC roztok a zastavovaci roztok. Lahvic¢ku s FluoroC
roztokem je potfeba pred pouzitim vytemperovat na pokojovou teplotu. Ke kazdé analyze je

potieba pouZzit novou lahvicku s FluoroC.

Ujistéte se, Ze ldhve s promyvacim a proplachovacim roztokem obsahuji ptislusné roztoky a
Ze jsou napojeny na piistroj.

Analyza FluoroC trvé asi sedm minut nezdvisle na dob¢ rozb¢hu pfistroje.

1. 'V nabidce Prepare Run stisknéte UniCAP100 Ver.2.0 07:55:06
6 l1.Frepare Run?

2. Stisknéte yes. UniCAP100 Ver.2.0 07:55:06 ]

&.Install/Service?

3. V nabidce Login/Logout stisknéte
9.

&.Install/Service
1.Login/Logout?

4. Stisknéte yes.

=

&.Install fService
9.Maintenance?

.9 .Maintenance
.Daily Maintenance?

3.

=

1

£.9.Maintenance
3. Fluoraol?
&
1
[

.3.3.FluorolC
FluoroZ Run?

5. V nabidce Maintenance stisknéte [
7. Stisknéte yes. [

8. Zkontrolujte cilovou hodnotu
FluoroC a vloZte lahvicku
s FluoroC na urcenou pozici.
JestliZe chcete pouZit zobrazenou
cilovou hodnotu, stisknéte enter.
JestliZe chcete definovat novou

6. Stisknéte yes.
[LDP.D 1890 ul FLUORDC IN POS F

.89.3.1.FluoreC Run Target:Dﬂ_]

Flusral target
value {on the vial)

cilovou hodnotu, napiste ji a :{:;?:g F&ﬁﬁ ;
stisknéte enter. NapiSte novou AN TR A
cilovou hodnotu jesté jednou a wa i
potvrd'te ji stisknutim tlacitka S v b

enter.
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9. Vlozte lahvicku se zastavovacim
roztokem na urcenou pozici.
Potvrd’te tento krok stisknutim
tladitka enter.

10. Proces spustite stisknutim tlacitka
enter.

Udrzba

£.9.3.1.Fluorol Run
LOAD 180 ul STOP SOL IN BISE H
£.9.3.1.Fluorol Run
PRESS ENTER TO START PROCESS

Po ukonceni analyzy FluoroC pfistroj automaticky vytiskne zpravu o analyze FluoroC

s informacemi o prubéhu analyzy. Pokud je v této zpravé vyhodnocen variacni koeficient v %,
voltaz blanku a nebo odchylka od cilové hodnoty jako NOT OK, pfistroj detekoval chybu
FluoroC. V tomto piipad¢ se vytiskne na konci zpravy seznam funkci a nidvod na feSeni
chyby. Vice informaci o feSeni chyb naleznete v kapitole 12 — ReSeni chyb.

Ptiklad zprdvy o analyze FluoroC:

Pharmada
&uUpjohn

FLUCROC RUN

Fun date, time: 140500 15:03
Measunrement =tatus: OK

Target wvalue: OW (12500 RO}
RESULTS============ Value--Acceptance
Fluorol woltage 1: 3923, 0 mV
Fluorol woltage 2@ 3932, 3 mV
Fluorol woltage 3: 3946, 1 mV
Fluorol Mean voltage: 39338 mV
Fluorol %CV: 0.30 OE
Fluorol Blank woltage: 4.0 mV OE
Final Fluorol woltage: 3929.8 mV
Final Fluorol El: 12ZB0.5 ED
ODeviation from target: =-1.5 % QE

11.17
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ZaloZeni papiru pro tisk

Zapnéte piistroj. Oteviete viko tiskarny a vyjméte stary svitek papiru.

Pohled z vrchu na otevieny
prostor tiskarny

1. Konec nového svitku papiru do
tiskarny sestiihnéte do hrotu.
Navléknéte papir na upinaci
kolik .

2. Odmotejte asi 10 cm papiru a ,
vsuiite jej do otvoru v drzaku. f\ﬁ FT!EE‘ zprave strany
Svitek papiru vloZte na misto. = Iskarny

3. Jakmile uvidite papir na
vystupu z drzdku, povytdhnéte
o -

4. Na vystupu z tiskarny jiZ papir Dk i SHtEK Rapi
nevytahujte rucné, ale pouZijte
tlac¢itko paper feed na pravé w

Skfifi pfistroje

strané klavesnice. Je-li papir
posouvan ruéné, hrozi riziko Y
poskozeni tiskarny.

i

\
i

Nahradni svitky s papirem (Pol.¢.12-3501-05) se nachazeji v krabici s pfisluSenstvim.

UPOZORNENT! Ujistéte se, Ze svitek s papirem je zaloZen spravnym smérem.
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Vymeéna pojistek

Udrzba

Nahradni primarni 1 sekunddrni pojistky se nachazeji v krabici s pfisluSenstvim.

UPOZORNENI! PouZivejte pouze pojistky uréeného typu a vykonu.

Primarni pojistky

1.

Odpojte kabel sitového napdjeni ptistroje.

S pomoci Sroubovéku oteviete kryt pojistek
/piepinace napéti. (hrotem zatlaCte na

prostredek krytu).

Vytdhnéte drzdk s pojistkami z pfistroje a

vyjméte staré pojistky.

Nové pojistky upevnéte do drzaku z pravé i

levé strany pfistroje.

Zavftete kryt.

Zapojte kabel sitového napdjeni pfistroje.

UniCAP 100 musi byt zapojen do
uzemnéné zasuvky (ochranné

uzemnéni).

11.2
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Sekundarni pojistky

1.
2.

Odpojte kabel sitového napdjeni ptistroje.
S pomoci Sroubovaku otevrete kryt pojistek
(hrot Sroubovéku vsunte do svislé Stérbiny
drzaku pojistek a otoCte proti sméru

hodinovych rucicek).

Vytahnéte drzdk s pojistkami z pfistroje a

vyjméte staré pojistky.

Nové pojistky upevnéte do drzaku a vloZte

zpét do pristroje.

Zapojte kabel sitového napdjeni piistroje.

Udrzba

WalE
Oeoampat bhofsre

IMAHN TAL L
INEHA TS0 L

uzemnéni).

UniCAP 100 musi byt zapojen do

uzemnéné zasuvky (ochranné

6.4.9.Proplachovéni systému

Upln4 analyza je vzdy ukon&ena proplachnutim systému. JestliZe je vak analyza pred¢asné

ukoncena z divodu vyskytu chyby, musite proplachnout systém dle postupu 6.9.4 (System

Rinse).

Ujistéte se, ze ldhev s proplachovacim roztokem je dostatecné naplnénd a Ze v odpadova lahvi

je dost mista (obvykle je tomu tak, pokud byly lahve v poradku na zacatku analyzy).

1.

2. Stisknéte yes.

3.

V nabidce Maintenance stisknéte 4. £.9.Maintenance

Potvrdte tento krok stisknutim

tlac¢itka enter.

Po uskute¢néni priplachu systému dokoncete praci dle postupt fddné standardni analyzy.

11.3
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Udrzba

Zprava o udrzbé

Okopirujte si prosim tento formulaf. SlouZi k zdznamiim o provedeni GdrZby.

Datum

Provedena udrzba

Podpis

114
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12.1

Reseni chyb

12. kapitola — Reseni chyb

V této kapitole jsou popsany rtizné chyby,
které se mohou vyskytnout pti praci s pristrojem,
a zpusoby jejich odstranéni.

Uvod

Chyby a varovani pii spusténi piistroje
Chyby pii spusténi pfistroje

Varovani pfi spusténi piistroje
Hlaseni pro operatora
Chyby pii ptipraveé analyzy
Chyby pii zpracovani analyzy
Chyby ve vysledcich analyzy
Chyby v kalibraéni kiivce

Chyby v kontroldch kiivky

Chyby v kontrolach kvality

Chyby v blanku

Chyby LOW RU

Chyby FluoroC

Mechanické a elektrické zavady

Poruchy nap4jeni

Poruchy pii zobrazovéni textu na displeji

Komunikac¢ni chyby

Neprobiha tisk

Nespravny tisk

Netésnosti
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Uvod

V této kapitole jsou popsany rizné chyby, které se mohou vyskytnout pfi praci s piistrojem
UniCAP 100. Pristroj v pribéhu své ¢innosti nepietrzit¢ kontroluje, zda systém pracuje
spravng. JestliZze se vyskytne jakdkoliv abnormalita, zahlasi pfistroj varovani a nebo vyskyt
chyby. Radg chyb se 1ze vyhnout spravnym provadénim tidrzby presné dle postupii uvedenych
v kapitole 11 — Udrzba, a dodrzovéanim zdsad manipulace s reagenciemi (viz kapitola 3 —
Druhy zkumavek, fedéni, vzorka atd.)

Mozné chyby lze rozdélit do Sesti skupin:
Chyby a varovani pii spusténi piistroje
HlaSeni pro operatora
Chyby pii ptipraveé analyzy
Chyby pfi zpracovani analyzy
Chyby ve vysledcich analyzy
Mechanické a elektrické zavady

V zdvislosti na druhu chyby obdrzi operator rizné druhy informaci o chybé€ i o zplisobech
jejiho odstranéni. V nékterych piipadech pfistroj pierusi ¢innost azZ do odstranéni chyby.

V jinych ptipadech tplné zrusi probihajici analyzu a nevyda zadné vysledky. Nékdy pfistroj
vysledky vydd, na uvazeni operatora vsak je, zda tyto vysledky Ize pouzit ¢i nikoliv.

Jestlize se pfi vyskytu chyby rozhodnete kontaktovat zdstupce spolecnosti Pharmacia

Diagnostics AB, zapiSte si znéni chybového hlaSeni vcetné jeho kédu. Udejte rovnéz sériové
Cislo pfistroje a ¢islo verze softwaru.
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Chyby a varovani pii spusténi pristroje

P11 spuSténi své Cinnosti piistroj provadi fadu kontrolnich ¢innosti. Jestlize detekuje
jakoukoliv abnormalitu, ozndmi to ve forme hlaSeni o vyskytu chyby pii spusténi pfistroje a
nebo varovani pii spusténi ptistroje.

Chyby pfi spusténi ptistroje

Tyto chyby obvykle souviseji se zdvaznymi zavadami, které brani v fadném spusténi
piistroje. Pii vyskytu chyby pfistroj zastavi svou ¢innost a vyzve operatora, aby zajistil opravu
servisnim pracovnikem.

V takovém ptipad¢ ptistroj vypnéte, pockejte 10 vtefin a opét jej zapnéte.

JestliZe se chyba znovu objevi, zapiste si jeji kod a kontaktujte zastupce spolecnosti
Pharmacia Diagnostics AB.

Ptiklad chyby pii spusténi pfistroje:

STARTUF ERROR #1201
Startup was aborted. Call service. ..

Varovéni pfi spusténi piistroje

V piipadé¢ vyskytu méné zdvazné zavady se na displeji pfistroje objevi varovéni. Piistroj
vyzve operatora, aby vzal piislusné varovani v tivahu a poté jej vyzve ke stisknuti libovolného
tlacitka.

Ptiklad varovani pfi spusténi piistroje:

STARTUP WARNING g2301

Nokte warning, then prees Any key. ..

Po stisknuti tla¢itka bude proces spusténi piistroje pokracovat.

JestliZe se varovani opét objevi, spojte se se zastupcem spole¢nosti Pharmacia Diagnostics
AB.
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HlaSeni pro operatora

Tato hlaseni se mohou objevit v piipad¢, Ze operator komunikuje s piistrojem UniCAP 100
s pomoci klavesnice. Obvyklym zdrojem problém je piistup k disku: bud’ k harddisku (urcity
soubor nelze ¢ist a nebo ukladat) a nebo k disketé.

Ptiklad hlaseni pro operétora:

3.4 . Tmport Data
E010: DISKETTE WOT INSERTED, ABORT?

Existuji tfi druhy hldSeni pro operatora:

Chyba typu ,,informace* — po stisknuti libovolného tlacitka lze pokracovat.

Chyba typu ,,pokracovat/pterusit* — na otdzku odpovézte yes nebo no.

Fatélni chyba — tento typ chyby md zkratku FE (misto obvyklého E). Pfi vyskytu tohoto typu
chyby se pfistroj zastavi.

E009: DISKETTE WRITE-PROTECTED, ABORT? (DISKETA JE CHRANENA PRED
PREPSANIM, ZRUSIT?)

Pti vyskytu této chyby zruste ochranu diskety pfed pfepsanim a nebo vymeéiite disketu.
JestliZe chcete pokracCovat, stisknéte no, v opacném piipad¢ stisknéte yes.

E010: DISKETTE NOT INSERTED, ABORT? (NENI VLOZENA DISKETA, ZRUSIT?)
Pti vyskytu této chyby vlozte disketu. Jestlize chcete pokraCovat, stisknéte no, v opaéném
pfipad¢ stisknéte yes.

EO11: DISKETTE ERROR, ABROT? (CHYBNA DISKETA, ZRUSIT?)
Vase disketa neni naformétovand a nebo je poskozena. Zformatujte disketu a nebo ji vyménite.
JestliZe chcete pokracCovat, stisknéte no, v opacném piipad¢ stisknéte yes.

E012: DISKETTE FULL, ABORT? (DISKETA JE PLNA, ZRUSIT?)

Vase disketa je plnd. VymaZzte z diskety nepotiebné soubory a nebo disketu vyménte. Jestlize
chcete pokracovat, stisknéte no, v opacném piipad¢ stisknéte yes.
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FILE NOT FOUND (SOUBOR NENALEZEN)

ACCESS DENIED (PRISTUP BYL ZAMITNUT)

FILE INVALID (NEPLATNY SOUBOR)

CANNOT CREATE FILE (NELZE VYTVORIT SOUBOR)

NO METHODS DEFINED (NEJSOU DEFINOVANY ZADNE METODY)
FUNCTION NOT IMPLEMENTED YET (FUNKCE DOSUD NEN{ ZAVEDENA)

Tyto chyby maji kédy 001-002 a 101-611. Vypnéte piistroj, pockejte 10 vtefin a opét jej
zapnéte.

JestliZe se chyba znovu objevi, zapiste si jeji kod a kontaktujte zastupce spolecnosti
Pharmacia Diagnostics AB.
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Chyby pri pripravé analyzy

Tyto chyby se vyskytuji pii ptipravé analyzy. V piipadé€ jejich vyskytu se vZdy vytiskne
seznam funkcfi se stru¢nymi pokyny k odstranéni.

Ptiklad chyby pii ptipravé analyzy:

1.3.Load and EStart
LAMEP VOLTARGE TCOO LOW

Vytvofii se ndsledujici seznam funkci:

e Zde se vytiskne ndzev
LAMP VOLTAGE TOO LOW chyby pfi ptipravé analyzy

Seznam funkci s pokyny
k odstranéni chyby ACTION LIST

Postupujte dle pokyni a uciiite v§echny nezbytné kroky k odstranéni chyby. Jestlize
potiebujete vice podrobnéjsich informaci o chybé, najdete je v této kapitole.
Po odstranéni chyby lze pokracovat v ptipravé analyzy.

SAMPLE CAROUSEL COVER IS NOT PRESENT (CHYBI VIKO KARUSELU SE
VZORKY)
PoloZte viko karuselu se vzorky na misto.

PROCESSING LID IS NOT CLOSED (VIKO PRACOVNI KOMORY NEN[ UZAVRENO)
Zavtete viko pracovni komory.

PROCESSING LID IS NOT LOCKED (VIKO PRACOVNI KOMORY NENI
UZAMCENO)
Ujistéte se, zZe viko pracovni komory je fddné uzavieno a Ze neni ni¢im blokovano.

ImmunoCAP CAROUSEL IS NOT PRESENT (CHYBI KARUSEL NA ImmunoCAPy).
VloZzte karusel na ImmunoCAPy do pracovni komory.
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LAMP VOLTAGE TOO LOW (NAPETI SVETELNEHO ZDROIJE JE PRILIS NiZKE)
Napéti svételného zdroje fluorometru je piili§ nizké. )
Zkontrolujte pojistku F906 a v ptipadé€ potieby ji vyméite. Pokyny viz kapitola 11 — UdrZba.

JestliZze chyba pretrvavd, spojte se se zdstupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

LAMP VOLTAGE TOO HIGH (NAPETI SVETELNEHO ZDROIJE JE PRILIS VYSOKE)
Napéti svételného zdroje fluorometru je piilis vysoké. )
Zkontrolujte pojistku F905 a v pfipadé€ potieby ji vymeéite. Pokyny viz kapitola 11 — UdrZba.

JestliZze chyba pretrvavd, spojte se se zdstupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

PRESSURE TOO LOW (nnnn hPa) (TLAK JE PRILIS NIZKY)
Tlak v systému je pfiliS nizky. Aby systém vydaval spolehlivé vysledky, hodnota
systémového tlaku musi byt na urcité drovni (kolem 1200 hPa). nnnn je aktudlni tlak v hPa.

Spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

ImmunoCAP NOT DISPENSED #n (V #n NEJSOU ROZDELENY ImmunoCAPy)

Ptistroj nedetekuje v danych pozicich zddny ImmunoCAP.

Odstrante pouzdro s ImmunoCAPYy a oteviete viko pracovni komory. Zkontrolujte, zda se

v pozici #n nachdzi ImmunoCAP. Piistroj ocekavd, Zze InmunoCAP ru¢né€ umistite na spravné
misto.

Jestlize chcete pokracovat ve vkladani ImmunoCAP1, vliozte pouzdro s ImmunoCAPy do
davkovace. Zatlacte jej smérem dolu, dokud neuslySite cvaknuti.

JestliZe se chyba opakuje, spojte se se zastupcem spole€nosti Pharmacia Diagnostics AB.
EliA WELL NOT DISPENSED #n (V #n NEJSOU ROZDELENY EliA JAMKY)

Ptistroj nedetekuje v danych pozicich Zddnou EliA jamku.

Odstrante pouzdro a oteviete viko pracovni komory. Zkontrolujte, zda se v pozici #n nachazi

EliA jamka. Piistroj ocekavd, Ze EliA jamku ru¢n€ umistite na spravné misto.

JestliZe chcete pokracovat ve vkladani EliA jamek, vloZte pouzdro do ddvkovace
ImmunoCAP1. Zatlacte jej smérem dolu, dokud neuslysite cvaknuti.

Jestlize se chyba opakuje, spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

12.7 12—3501-20/07



UniCAP 100 — Uzivatelska piirucka Reseni chyb

CHECK ImmunoCAP DISPENSE #n (BLOKOVANE DAVKOVANI ImmunoCAPu)
Pohyb karuselu s ImmunoCAPy je zablokovan.

Odstrante pouzdro s ImmunoCAPYy a oteviete pracovni komoru. Zkontrolujte, zda Zadny
z ImmunoCAP1U nebrani v pohybu karuselu.

Jestlize se v urcité pozici nachdzi InmunoCAP, vyjméte jej. Stisknéte mode, ¢imz ukoncite
vkladani ImmunoCAP1. Zvolte opét nabidku 1.3.3. Load ImmunoCAP. Karusel

s ImmunoCAPy se tim opét spusti. VloZte pouzdro s InmunoCAPy zpét do davkovace.
Zatlacte jej smérem dolu, dokud neuslySite cvaknuti.

JestliZe se chyba opakuje, spojte se se zastupcem spole€nosti Pharmacia Diagnostics AB.

CHECK EliA WELL DISPENSE #n (BLOKOVANE ROZDELOVANI EliA JAMEK)
Pohyb karuselu je zablokovan.

Odstraite pouzdro a oteviete pracovni komoru. Zkontrolujte, zda Zadna z EliA jamek nebrani
v pohybu karuselu.

Jestlize se v urcité pozici nachazi EliA jamka, vyjméte ji. Stisknéte mode, ¢imz ukoncite
vkladéani EliA jamek. Zvolte opét nabidku 1.3.3. Load EliA Well. Karusel se tim opé&t spusti.
VloZzte pouzdro zpét do davkovace.

Zatlacte jej smérem dolu, dokud neuslySite cvaknuti.

JestliZe se chyba opakuje, spojte se se zastupcem spoleCnosti Pharmacia Diagnostics AB.

CONTROLLER BOARD TEMPERATURE TOO HIGH (TEPLOTA OVLADACIHO
PANELU JE PRILIS VYSOKA)

Teplota v okoli ovlddaciho panelu v horni ¢4sti piistroje je priliS vysokd. Tato chyba se
vyskytuje pii pfili§ vysoké teploté okolniho prostiedi a nebo pfi zastaveni vétraku.

Zkontrolujte, zda je teplota prostiedi v rozmezi 18-32°Ca zda je v okoli cca 30 cm od vSech
ploch pfistroje volny prostor.

Presvédcete se, Ze vétrdk funguje.
Ucinite to snadno pfiloZenim dlané pted miizku, kterd se nachdzi vpravo nahote na zadni
stran¢ pristroje.

JestliZe chyba pretrvavd a nebo je-1i nefunk¢ni vétrak, spojte se se zdstupcem spolecnosti
Pharmacia Diagnostics AB.

TEMPERATURE SENSORS DIFFER (TEPLOTNI CIDLA SE RUZNI)
Teplotni ¢idla v horni a dolni ¢asti pfistroje detekuji odlisné hodnoty.

Presvédcete se, Ze vétrdk funguje.
Ucinite to snadno pfiloZenim dlané pfed miizku, kterd se nachdzi vpravo nahote na zadni

stran¢ pristroje.

JestliZe chyba pretrvavd a nebo je-1i nefunk¢ni vétrak, spojte se se zdstupcem spolecnosti
Pharmacia Diagnostics AB.
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CHECK CAPS ON VIALS (ZKONTROLUIJTE VICKA NA LAHVICKACH)
Jedna nebo vice lahvi¢ek na karuselu ma vicko.
Ujistéte se, Ze jste ze vSech lahvicek odstranili vicko.

Jestlize chyba pretrvavd, spojte se se zdstupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

BLANK CHECK ERROR (CHYBA PRI KONTROLE BLANKU)

Pii provadéni kontroly blanku miZe piistroj zjistit chybu. Ugelem kontroly blanku je
otestovani reagencniho blanku, jehoZ hodnota se pak odecte od vysledkii analyzy. Kromé toho
obsahuje kontrola blankl rovnéz provérku kvality proplachovaciho roztoku a funkce kyvet a
fluorometru. JestliZe piistroj oznami chybu blanku, automaticky je vytiSténa zprava o blanku.

Priklad zpravy o blanku:

Prarmacia
&Upjohn

BELANE REFPOCORT

Fun date, time: ooos07 10:03
Source: Before hAssay
Feagent Blank: 13.5 EI
Ein=ze Elank: 11.7 ED
ODark Blank: 9.4 ED

Zde jsou vytistény chyby
REMARKS /'___.—- pfi kontrole blanku.

THE DIFFEEENCE BETWEEN EEAGENT BLAME
AND RIMSE BLAEME IS5 TOOD LOW

SEE ACTION LIST FOR COREECTIVE ACTIONS

Seznam funkci
s pokyny k odstranéni ACTION LIST

Chyby pii kontrole blanku jsou upiesnény v poznadmkach pod carou ve zpraveé o blanku. Na
konci zpravy o blanku je uveden seznam funkci s pokyny k odstranéni chyb.
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Pti kontrole blanku se mohou vyskytnout ¢tyfi druhy chyb:

REAGENT BLANK IS TOO HIGH (REAGENCNI BLANK JE PRILIS VYSOKY)
Hodnota reagen¢niho blanku je pfili§ vysokd - vyssi nez 187 RU. Obvykla hodnota
reagen¢niho blanku pfed provedenim analyzy je 15-35 RU.

Tato chyba mliZe byt zptisobena kontaminaci vyvijeciho roztoku, piipadné¢ signalizuje nutnost
vycisténi disku pro elucni jamky.

Vyjmeéte z karuselu lahvicku s vyvijecim roztokem a vylijte jej.

I 2

Proved'te tiplnou mési¢ni tidrzbu (viz kapitola 11 — deriba).
Poté opakujte analyzu s novou lahvickou s vyvijecim roztokem. Ujistéte se, Ze k lahvicce
patfi spravné vicko, aby nedoslo ke kontaminaci vyvijeciho roztoku konjugitem.

Jestlize se chyba opakuje, spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

THE DIFFERENCE BETWEEN REAGENT BLANK AND RINSE BLANK IS TOO LOW
(ROZDIL MEZI REAGENCNIM A PROPLACHOVACIM BLANKEM JE PRILIS MALY)

Rozdil mezi reagen¢nim a proplachovacim blankem je pfiliS nizky — nizsi nez 1,8 RU.
Prejdéte k nabidce 6.9.6. Selftest (Auto-test).Vice informaci viz. kapitola 11 — UdrZba.

Jestlize chyba pfetrvava, spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

RINSE BLANK IS TOO HIGH (PROLACHOVACI BLANK JE PRILIS VYSOKY)
Proplachovaci blank je piili§ vysoky — jeho hodnota je vySsi nez 30 RU. Obvykla hodnota
proplachovaciho blanku je 5-20 RU.

Chyba mtiZe byt zptisobena kontaminaci proplachovaciho roztoku, piipadné je ldhev na
proplachovaci roztok naplnéna nespravnou tekutinou. Chyba mize upozornovat na nutnost
vycisténi hadicek a 1dhve na proplachovaci roztok.

Odpojte ldhev na proplachovaci roztok, vyprazdnéte ji a ttikrat ji proplachnéte destilovanou
vodou, piipadné ji vymeéiite za novou ldhev. Napliite lahev 300 ml ¢isténé vody a napojte na
pfistroj.

Vycistéte a vysuste disk na elu¢ni jamky.

Jestlize chyba pretrvavd, spojte se se zdstupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.
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DARK BLANK IS TOO HIGH (TMAVY BLANK JE PRILIS VYSOKY)

Tmavy blank je pfili§ vysoky, jeho hodnota je vyssi nez 15 RU. Obvykla hodnota tmavého
blanku je 5-10 RU.

Chyba mtiZe byt zptisobena pfiliSnym osvétlenim pracovni komory. Zajistéte, aby piistroj
nebyl umistén na pfimém slunci.

Jestlize chyba pfetrvava, spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

INTERNAL ERROR (VNITRNI CHYBA)
Jednd se o interni systémovou chybu. Pfi jejim vyskytu nelze zah4jit analyzu.
Spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

DAILY MAINTENANCE NOT PERFORMED (NEBYLA PROVEDENA DENNI
UDRZBA)
V prubéhu 24 hodin od ukonceni posledni analyzy nebyla provedena denni ddrzba. Pfistroj

spravn¢ pracuje pouze tehdy, pokud je fadné€ provadéna jeho tdrzba.

Provadgjte prosim denni tidrzbu kazdy den. Vice viz. kapitola 11 — Udrzba.
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Chyby pri zpracovani analyzy
Tyto chyby se mohou vyskytovat v pribéhu zpracovani analyzy. Informace o nich 1ze nalézt
na konci laboratorni zpravy v seznamu chyb. Po seznamu chyb vZdy nasleduje seznam funkci

s pokyny k odstranéni chyb.

V seznamu chyb mtiZze byt uvedeno vicero chyb. Stru¢né pokyny k jejich odstranéni budou
pak sdruZeny v seznamu funkci.

Ptiklad seznamu chyb a seznamu funkci tak, jak jsou uvedeny na konci laboratorni zpravy:

Zde je uveden pocet

Zde jsou uvedeny chyb pro danou pozici

pozice na karuselu
s ImmunoCAPy,
kterych se chyba tyka

Zde jsou uvedeny
chyby pfi zpracovani
analyzy

Seznam funkci
s pokyny k odstranéni
chyb
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Pfi odstranovani chyb postupujte dle pokynt. Nevyjimejte nic z pfistroje diive, neZ provedete
ukony, poZadované v seznamu funkci. V opa¢ném ptipadé by mohla byt slozit¢j$i identifikace
priciny vzniklé chyby. V této kapitole najdete podrobné informace o vSech chybach pii
zpracovani analyzy.

Chyby pii zpracovani analyzy Casto vedou k vyskytu chyb ve vysledcich analyzy.
Odstranénim chyb pfi zpracovani analyzy automaticky eliminujete riziko vzniku chyb ve
vysledcich analyzy.

Chyby pii zpracovani analyzy se ozna¢uji jako FATAL (FATALNI, VELMI ZAVAZNE),
WARN (VYSTRAZNE) a jako ERROR (CHYBA).

Jestlize je chyba pfi zpracovani analyzy fatdlni, pfistroj zastavi zpracovani ImmunoCAPu
nebo EliA jamek a v nékterych ptipadech téz zrusi celou analyzu. Ptistroj nevyda vysledky
analyzy.

JestliZe je chyba pii zpracovani analyzy pouze vystrahou, pfistroj vyda vysledky analyzy,
avsSak na uvazeni operatora je, zda lze vysledky pouzit ¢i nikoliv. Uvédomte si prosim, Ze
vystrahy pfi zpracovani analyzy mohou vést k chybdm ve vysledcich analyzy.

Jestlize je chyba pfi zpracovani analyzy oznacena jako ERROR, pfistroj nevydd vysledky
analyzy.

JestliZe se ukdZe jako nezbytné kontaktovat zastupce spole¢nosti Pharmacia Diagnostics AB,
zapiste si znéni chybového hlaseni vcetné€ jeho kédu. Udejte rovnéz sériové Cislo piistroje a
¢islo verze softwaru.

FATAL #01.00 CODE FF EXECUTED (VYSKYTLA SE FATALNI CHYBA #01.00, KOD
FF)

Tato chyba je zpiisobena externi poruchou a nebo zdvadou na elektronice. Analyza je zrusena.
Vypnéte UniCAP100, pockejte 10 vtefin a piistroj opét zapnéte.

Zcela vyprazdnéte piistroj, vyjméte ImnmunoCAPy nebo EliA jamky, vzorky i reagencie a
ptejdéte k nabidce 6.9.4. System Rinse (Proplachovani systému).

Dle navodu v 1.5 Load Old Run (ZaloZit ptivodni analyzu) vloZte zpét reagencie a opakujte
analyzu.

JestliZe se chyba opakuje, spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

FATAL #02.00 SPURIOUS HARDWARE INTERRUPT (FATALNI CHYBA #02.00,
PRERUSENO NEZADOUCIM HARDWAREM)

Tato chyba je zpiisobena externi poruchou a nebo zdvadou na elektronice. Analyza je zrusena.
Vypnéte UniCAP100, pockejte 10 vtefin a piistroj opét zapnéte.

Zcela vyprazdnéte piistroj, vyjméte ImnmunoCAPy nebo EliA jamky, vzorky i reagencie a
piejdéte k nabidce 6.9.4. System Rinse (Proplachovéni systému).

Dle ndvodu v nabidce 1.5 Load Old Run (ZaloZit pivodni analyzu) vloZte zpét reagencie a
opakujte analyzu.

Jestlize se chyba opakuje, spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.
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FATAL #03.00 SPURIOUS NMI INTERRUPT (FATALNI CHYBA #03.00, PRERUSENO
NEZADOUCIM NMI)

Tato chyba je zpiisobena externi poruchou a nebo zdvadou na elektronice. Analyza je zrusena.
Vypnéte UniCAP100, pockejte 10 vtefin a piistroj opét zapnéte.

Zcela vyprazdnéte piistroj, vyjméte ImnmunoCAPy nebo EliA jamky, vzorky i reagencie a
piejdéte k nabidce 6.9.4. System Rinse (Proplachovani systému).

Dle ndvodu v nabidce 1.5 Load Old Run (ZaloZit pivodni analyzu) vloZte zpét reagencie a
opakujte analyzu.

JestliZze se chyba opakuje, spojte se se zdstupcem spole¢nosti Pharmacia Diagnostics AB

FATAL #04.00 CONTROLLER HALTED (FATALNI CHYBA #02.00, ZASTAVENY
REGULATOR)

Tato chyba je zpiisobena externi poruchou a nebo zdvadou na elektronice. Analyza je zrusena.
Vypnéte UniCAP100, pockejte 10 vtefin a piistroj opét zapnéte.

Zcela vyprazdnéte piistroj, vyjméte ImnmunoCAPy nebo EliA jamky, vzorky i reagencie a
ptejdéte k nabidce 6.9.4. System Rinse (Proplachovani systému).

Dle ndvodu v nabidce 1.5 Load Old Run (ZaloZit pivodni analyzu) vloZte zpét reagencie a
opakujte analyzu.

JestliZe se chyba opakuje, spojte se se zdstupcem spole¢nosti Pharmacia Diagnostics AB

WARN #05.00 POWER TEMPORARY LOST (VYSTRAHA #05.00: DOCASNE
PRERUSENO NAPAJENI)

Doslo ke kratkému (<< 10 msek) vypadku proudu. Zpracovani nebylo naruseno.

Jestlize se tato chyba vyskytuje opakované, svéd¢i to o neuspokojivé dodavcee elektrického
proudu a nebo o zdvad¢ na napdjeci jednotce. Tento problém lze vytesSit instalaci
neprerusitelného zdroje napajeni (UPS).

#10.XX-12.XX INC EXCEEDED WITH [ time] s (CHYBA #10.XX-12.XX: INKUBACE
BYLA DELSINEZ [ ¢as] s)
Tato chyba se objevuje v ptipadech, kdy je n€kterd z inkubaci pfili§ dlouhd. V piistroji
probihaji tfi inkubace a proto se miiZou objevit tfi typy hlaseni:
#10.XX Position: [ nn] INC1 EXCEEDED WITH WITH [ time] s
(#10.XX Pozice:[ nn], INKUBACE 1 BYLA DELSI NEZ [ ¢as] s)
#11.XX Position: [ nn] INC2 EXCEEDED WITH WITH [ time] s
(#11.XX Pozice:[ nn], INKUBACE 2 BYLA DELSI NEZ [ ¢as] s)
#12.XX Position: [ nn] INC3 EXCEEDED WITH WITH [ time] s
(#12.XX Pozice:[ nn], INKUBACE 3 BYLA DELSI NEZ [ ¢as] s)
XX: ¢islo podkédu.
[ nn]: znaci pozici ImmunoCAPu nebo EliA jamky
[ time]: informuje o tom, o kolik vtefin byla prodlouzena inkubace.

Tato chyba mlze byt oznacena jako FATAL (fatdlni) a nebo WARN

(vystraznd).

Tyto chyby se vyskytuji pii problémech s asovanim na drovni detekce a nebo zpracovani
(napf. pii poruse ramena pipety). Tyto chyby jsou obvykle provdzeny i jinymi chybami.

JestliZe se tyto chyby vyskytnou samostatné a nebo jestliZze se opakuji, spojte se se zastupcem
spolec¢nosti Pharmacia Diagnostics AB.
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FATAL #13.XX Position: [ nn] PROCEDURE (FATALNI CHYBA #13.XX PRI PRACI na
pozici [ nn])

Tato chyba se objevuje v ptipadech, kdy nelze spustit program. Stava se to pfi poruse
disketové jednotky a nebo harddisku, pii vyskytu chyb v souborech, pfi poruse komunikace
mezi PC a pfistrojem a nebo pii poruse paméti regulacniho panelu. Analyza je zruSena.

XX: ¢islo podkédu.

[ nn]: znaci pozici ImmunoCAPu nebo EliA jamky.

Vypnéte UniCAP100, pockejte 10 vtefin a pfistroj opét zapnéte.

Jestlize se chyba vyskytne v pribéhu analyzy, zcela vyprazdnéte piistroj, poté vyjméte
ImmunoCAPy nebo EliA jamky, vzorky i reagencie a ptejdéte k nabidce 6.9.4. System Rinse
(Proplachovéni systému).

Dle ndvodu v nabidce 1.5 Load Old Run (ZaloZit pivodni analyzu) vloZte zpét reagencie a
opakujte analyzu.

JestliZe se chyba opakuje, spojte se se zastupcem spole€nosti Pharmacia Diagnostics AB.

FATAL #14.XX NOT INITIALIZED (FATALNI CHYBA #14.XX - NEPROBEHLA
INCIALIZACE)
Jeden z motoril nebyl inicializovén, analyza byla zruSena.

Chyba #14.XX ma osm rtiznych podkodii:
FATAL #14.01 PIPETTE Z MOTOR NOT INITIALIZED (FATALNI CHYBA #14.01 —
NEPROBEHLA INCIALIZACE Z MOTORU PIPETY)
FATAL #14.02 PIPETTE R MOTOR NOT INITIALIZED (FATALN{ CHYBA #14.02 —
NEPROBEHLA INCIALIZACE R MOTORU PIPETY)
FATAL #14.03 PIPETTE PUMP MOTOR NOT INITIALIZED (FATALNI CHYBA #14.03 —
NEPROBEHLA INCIALIZACE MOTORU CERPADLA PIPETY)
FATAL #14.04 FLUOROMETER MOTOR NOT INITIALIZED (FATALNI CHYBA #14.03 —
NEPROBEHLA INCIALIZACE MOTORU FLUOROMETRU)
FATAL #14.05 CAP CAROUSEL MOTOR NOT INITIALIZED (FATALNI CHYBA #14.05 —
NEPROBEHLA INCIALIZACE MOTORU KARUSELU NA CAPY)
FATAL #14.06 SAMPLE CAROUSEL MOTOR NOT INITIALIZED (FATALNI CHYBA #14.06
— NEPROBEHLA INCIALIZACE MOTORU KARUSELU NA VZORKY)
FATAL #14.07 WASH RAKE MOTOR NOT INITIALIZED (FATALNI{ CHYBA #14.07 —
NEPROBEHLA INCIALIZACE MOTORU PROMYVACKY)
FATAL #14.08 CAP TRANSFER MOTOR NOT INITIALIZED (FATALNI CHYBA #14.08 —
NEPROBEHLA INCIALIZACE MOTORU PRO PRENOS CAPU)

Chybova hlaseni mohou byt provazena rovnéz timto textem:
FATAL #}4.XX Position: [ nn] NOT INITIALIZED (FATALNI CHYBA #14.XX — na pozici [ nn]
NEPROBEHLA INCIALIZACE)

XX: ¢islo podkédu, jak je uvedeno vyse

[ nn]: znaci pozici ImmunoCAPu nebo EliA jamky.

Spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

FATAL #15.XX NOT CALIBRATED (FATALNI CHYBA #15.XX — NENI KALIBRACE)
Jeden z motort neni kalibrovén, analyza byla zruSena.

Chyba #15.XX m4 osm rtuznych podk6di:
FATAL #15.01 PIPETTE Z MOTOR NOT CALIBRATED (FATALNI CHYBA #15.01 — NEN{
KALIBRACE Z MOTORU PIPETY)
FATAL #15.02 PIPETTE R MOTOR NOT CALIBRATED (FATALNI CHYBA #15.02 — NENI
KALIBRACE R MOTORU PIPETY)
FATAL #15.03 PIPETTE PUMP MOTOR NOT CALIBRATED (FATALNI CHYBA #15.03 NEN{
KALIBRACE MOTORU CERPADLA PIPETY)
FATAL #15.04 FLUOROMETER MOTOR NOT CALIBRATED (FATALNI CHYBA #15.04 —
NENI KALIBRACE MOTORU FLUOROMETRU)
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FATAL #15.05 CAP CAROUSEL MOTOR NOT CALIBRATED (FATALNI CHYBA #15.05 —
NENI KALIBRACE MOTORU KARUSELU NA CAPY)

FATAL #15.06 SAMPLE CAROUSEL MOTOR NOT CALIBRATED (FATALNI CHYBA #15.06
— NENI KALIBRACE MOTORU KARUSELU NA VZORKY)

FATAL #15.07 WASH RAKE MOTOR NOT CALIBRATED (FATALNI CHYBA #15.07 — NENI
KALIBRACE MOTORU PROMYVACKY)

FATAL #15.08 CAP TRANSFER MOTOR NOT CALIBRATED (FATALNI CHYBA #15.08 —
NENI KALIBRACE MOTORU PRO PRENOS CAPU)

Chybova hlaseni mohou byt provazena rovnéZ timto textem:
FAT{&L #15.XX Position: [ nn] NOT CALIBRATED (FATALNI CHYBA #15.XX - na pozici [ nn]
NENI KALIBRACE)

XX: ¢islo podkddu, jak je uvedeno vyse

[ nn]: znaci pozici ImmunoCAPu nebo EliA jamky.

Spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

#16.XX CAN‘T FIND FLAG (#16.XX NELZE DETEKOVAT)
Jeden nebo nékolik motorti nejspiSe nefunguje kvili elektronické nebo mechanické poruse.
Chyba muze byt zpiisobena piekdzkou a nebo blokddou volného pohybu.

Chyba #16.XX m4 osm rtuznych podk6di:
FATAL #16.01 PIPETTE Z MOTOR CAN‘T FIND FLAG (FATALNI CHYBA #16.01 —- NELZE
DETEKOVAT Z MOTOR PIPETY)
FATAL #16.02 PIPETTE R MOTOR CAN‘T FIND FLAG (FATALNI CHYBA #16.02 - NELZE
DETEKOVAT R MOTOR PIPETY)
FATAL #16.03 PIPETTE PUMP MOTOR CAN‘T FIND FLAG (FATALNI CHYBA #16.03
NELZE DETEKOVAT MOTOR CERPADLA PIPETY)
FATAL #16.04 FLUOROMETER MOTOR CAN‘T FIND FLAG (FATALNI CHYBA #16.04 —
NELZE DETEKOVAT MOTOR FLUOROMETRU)
FATAL #16.05 CAP CAROUSEL MOTOR CAN‘T FIND FLAG (FATALNI CHYBA #16.05 —
NELZE DETEKOVAT MOTOR KARUSELU NA CAPY)
FATAL #16.06 SAMPLE CAROUSEL MOTOR CAN‘T FIND FLAG (FATALNI CHYBA #16.06
— NELZE DETEKOVAT MOTOR KARUSELU NA VZORKY)
FATAL #16.07 WASH RAKE MOTOR CAN‘T FIND FLAG (FATALNI CHYBA #16.07 —
NELZE DETEKOVAT MOTOR PROMYVACKY)
FATAL #16.08 CAP TRANSFER MOTOR CAN*‘T FIND FLAG (FATALNI CHYBA #16.08 —
NELZE DETEKOVAT MOTOR PRO PRENOS CAPU)

Hl4Seni fatdlnich chyb mohou byt provédzena rovnéz timto textem:
FATAL #16.XX Position: [ nn] CAN‘T FIND FLAG (FATALNI CHYBA #16.XX — na pozici [ nn]
-NELZE DETEKOVAT)

XX: ¢islo podkddu, jak je uvedeno vyse
[ nn]: znaci pozici ImmunoCAPu nebo EliA jamky.
Spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

#16.01 Z motor pipety nejspiSe nefunguje.

Vypnéte UniCAP100, pockejte 10 vtefin a piistroj opct zapnéte. Ubezpecte se, Ze pohyby
ramene pipety smérem nahoru i doli nejsou ni¢im blokovany.

Prejdéte k nabidce 6.9.6. Selftest (Auto-test).Vice informaci viz. kapitola 11 — Udr’ba.
Zopakujte analyzu u vzorkd, jejichz vysledky byly ztraceny.

Jestlize chyba pretrvavd, spojte se se zdstupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.
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#16.02 R motor pipety nejspiSe nefunguje.

Vypnéte UniCAP100, pockejte 10 vtefin a piistroj opet zapnéte. Ubezpecte se, Ze pohyby
ramene pipety do stran nejsou ni¢im blokovany.

Piejdéte k nabidce 6.9.6. Selftest (Auto-test).Vice informaci viz. kapitola 11 — UdrZba.
Zopakujte analyzu u vzorkd, jejichz vysledky byly ztraceny.

Jestlize chyba pfetrvava, spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

#16.03 Motor Cerpadla pipety nejspiSe nefunguje.
Spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

#16.04 Motor fluorometru nejspiSe nefunguje.
Spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

#16.05 Motor karuselu na ImmunoCAPYy nejspiSe nefunguje.

Vypnéte UniCAP100, pockejte 10 vtefin a piistroj opét zapnéte. Ubezpecte se, Ze pohyb
karuselu neni ni¢im blokovén.

Prejdéte k nabidce 6.9.6. Selftest (Auto-test).Vice informaci viz. kapitola 11 — Udr’ba.
Zopakujte analyzu u vzorkd, jejichz vysledky byly ztraceny.

Jestlize chyba pretrvavd, spojte se se zdstupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

#16.06 Motor karuselu na vzorky nejspiSe nefunguje.

Vypnéte UniCAP100, pockejte 10 vtefin a piistroj opét zapnéte. Ubezpecte se, karusel na
vzorky je ve spravné poloze a Ze jeho pohyb neni ni¢im blokovéan.

Piejdéte k nabidce 6.9.6. Selftest (Auto-test).Vice informaci viz. kapitola 11 — UdrZba.
Zopakujte analyzu u vzorkd, jejichz vysledky byly ztraceny.

Jestlize chyba pfetrvava, spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

#16.07 Motor promyvacky nejspiSe nefunguje.

Vypnéte UniCAP100, pockejte 10 vtefin a piistroj opet zapnéte. Ubezpecte se, Zze pohyby
promyvacky smérem nahoru i doll nejsou ni¢im blokovany.

Piejdéte k nabidce 6.9.6. Selftest (Auto-test).Vice informaci viz. kapitola 11 — UdrZba.
Zopakujte analyzu u vzorkd, jejichZ vysledky byly ztraceny.

Jestlize chyba pfetrvava, spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.
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#16.08 Motor pro pienos capl nejspise nefunguje.
Spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

#17.XX OUT OF RANGE (#17.XX MIMO ROZMEZf)

Jeden z motorQ neni spravné¢ nakalibrovan.

Chyba #17.XX ma n¢kolik riznych podkédu:
FATAL #17.01 PIPETTE Z MOTOR OUT OF RANGE (FATALNf CHYBA #17.01 Z MOTOR
PIPETY MIMO ROZMEZf)
FATAL #17.02 PIPETTE R MOTOR OUT OF RANGE (FATALNi CHYBA #176.02 -R MOTOR
PIPETY MIMO ROZMEZf)
FATAL #17.03 PIPETTE PUMP MOTOR OUT OF RANGE (FATALNi CHYBA #17.03 MOTOR
CERPADLA PIPETY MIMO ROZMEZI)
FATAL #17.04 FLUOROMETER MOTOR OUT OF RANGE (FATALNf CHYBA #17.04 —
MOTOR FLUOROMETRU MIMO ROZMEZi)
FATAL #17.05 CAP CAROUSEL MOTOR OUT OF RANGE (FATALNf CHYBA #17.05 —
MOTOR KARUSELU NA CAPY MIMO ROZMEZi)
FATAL #17.06 SAMPLE CAROUSEL MOTOR OUT OF RANGE (FATALNf CHYBA #17.06 —
MOTOR KARUSELU NA VZORKY MIMO ROZMEZf)
FATAL #17.07 WASH RAKE MOTOR OUT OF RANGE (FATALNi CHYBA #17.07 -MOTOR
PROMYVACKY MIMO ROZMEZI)
FATAL #17.08 CAP TRANSFER MOTOR OUT OF RANGE (FATALNi CHYBA #17.08 —
MOTOR PRO PRENOS CAPU MIMO ROZMEZD

Hlaseni fatdlnich chyb mohou byt provdzena rovnéz timto textem:
FATAL #17.XX Position: [ nn] OUT OF RANGE (FATALNI CHYBA #17.XX - na pozici [ nn] —
MIMO ROZMEZI)

a nebo varovanim:
WARN #17.XX Position: [ nn] OUT OF RANGE (VAROVANT #17.XX - na pozici [ nn] - MIMO
ROZMEZI)

XX: ¢islo podkédu, jak je uvedeno vyse

[nn]: znaci pozici ImmunoCAPu nebo EliA jamky.

V zévislosti na podkddu existuji tato fesent:

#17.01-17.08

Vypnéte UniCAP100, pockejte 10 vtefin a piistroj opet zapnéte. Prejdéte k nabidce 6.9.6.
Selftest (Auto-test). Vice informaci viz. kapitola 11 — UdrZba.

Jestlize chyba pfetrvava, spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

#17.09
Spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

FATAL #18.00 position [nn] ABORTED (FATALNI #18.00 pozice [nn] ZRUSENO)
Operétor zrusil zpracovani analyzy.
[nn]: znaci pozici ImmunoCAPu nebo EliA jamky.

#24 XX CAN‘T POS FLAG (#24.XX NELZE DETEKOVAT NASTAVENTI)
Jeden nebo nékolik motorii nejspiSe nefunguje kviili elektronické nebo mechanické poruse.
Chyba miiZe byt zplisobena piekaZzkou a nebo blokddou volného pohybu.
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Chyba #24.XX ma n¢kolik podkédu:
FATAL #24.01 PIPETTE Z MOTOR CAN‘T POS FLAG (FATALNI CHYBA #24.01 — NELZE
DETEKOVAT NASTAVENI Z MOTORU PIPETY)
FATAL #24.02 PIPETTE R MOTOR CAN‘T POS FLAG (FATALNI CHYBA #24.02 —- NELZE
DETEKOVAT NASTAVENI R MOTORU PIPETY)
FATAL #24.03 PIPETTE PUMP MOTOR CAN‘T POS FLAG (FATALNI CHYBA #24.03
NELZE DETEKOVAT NASTAVENI MOTORU CERPADLA PIPETY)
FATAL #24.04 FLUOROMETER MOTOR CAN‘T POS FLAG (FATALNI CHYBA #24.04 —
NELZE DETEKOVAT NASTAVENI MOTORU FLUOROMETRU)
FATAL #24.05 CAP CAROUSEL MOTOR CAN‘T POS FLAG (FATALNI CHYBA #24.05 —
NELZE DETEKOVAT NASTAVENI MOTORU KARUSELU NA CAPY)
FATAL #24.06 SAMPLE CAROUSEL MOTOR CAN‘T POS FLAG (FATALNI CHYBA #24.06 —
NELZE DETEKOVAT NASTAVENI MOTORU KARUSELU NA VZORKY)
FATAL #24.07 WASH RAKE MOTOR CAN‘T POS FLAG (FATALNI CHYBA #24.07 - NELZE
DETEKOVAT NASTAVENI MOTORU PROMYVACKY)
FATAL #24.08 CAP TRANSFER MOTOR CAN‘T POS FLAG (FATALNI CHYBA #24.08 —
NELZE DETEKOVAT NASTAVENI MOTORU PRO PRENOS CAPU)

Hlaseni fatdlnich chyb mohou byt provdzena rovnéz timto textem:
FATAL #24.XX Position: [ nn] CAN‘T POS FLAG (FATALNI CHYBA #24.XX - na pozici [ nn] —
NELZE DETEKOVAT NASTAVENT)

XX: ¢islo podkddu, jak je uvedeno vyse
[ nn]: znaci pozici ImmunoCAPu nebo EliA jamky.
V zévislosti na podkddu existuji tato fesent:

#24.01

Z motor pipety nejspiSe nefunguje.

Vypnéte UniCAP100, pockejte 10 vtefin a piistroj opét zapnéte. Ubezpecte se, Ze pohyby
ramene pipety smérem nahoru i doli nejsou ni¢im blokovany.

Prejdéte k nabidce 6.9.6. Selftest (Auto-test).Vice informaci viz. kapitola 11 — Udr’ba.
Zopakujte analyzu u vzorkd, jejichz vysledky byly ztraceny.

Jestlize chyba pretrvav4, spojte se se zdstupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

#24.02

R motor pipety nejspise nefunguje.

Vypnéte UniCAP100, pockejte 10 vtefin a piistroj opct zapnéte. Ubezpecte se, Ze pohyby
ramene pipety do stran nejsou ni¢im blokovany.

Prejdéte k nabidce 6.9.6. Selftest (Auto-test).Vice informaci viz. kapitola 11 — Udr’ba.
Zopakujte analyzu u vzorkd, jejichz vysledky byly ztraceny.

JestliZze chyba pretrvavd, spojte se se zdstupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

#24.03
Motor Cerpadla pipety nejspiSe nefunguje.
Spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

#24.04
Motor fluorometru nejspise nefunguje.
Spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.
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#16.05

Motor karuselu na ImmunoCAPy nejspise nefunguje.

Vypnéte UniCAP100, pockejte 10 vtefin a piistroj opét zapnéte. Ubezpecte se, Ze pohyb
karuselu neni ni¢im blokovén.

Prejdéte k nabidce 6.9.6. Selftest (Auto-test).Vice informaci viz. kapitola 11 — Udr’ba.
Zopakujte analyzu u vzorkd, jejichz vysledky byly ztraceny.

Jestlize chyba pretrvavd, spojte se se zdstupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

#24.06

Motor karuselu na vzorky nejspiSe nefunguje.

Vypnéte UniCAP100, pockejte 10 vtefin a piistroj opct zapnéte. Ubezpecte se, karusel na
vzorky je ve spravné poloze a Ze jeho pohyb neni ni¢im blokovan.

Prejdéte k nabidce 6.9.6. Selftest (Auto-test).Vice informaci viz. kapitola 11 — Udr’ba.
Zopakujte analyzu u vzorkd, jejichz vysledky byly ztraceny.

Jestlize chyba pretrvavd, spojte se se zdstupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

#24.07

Motor promyvacky nejspiSe nefunguje.

Vypnéte UniCAP100, pockejte 10 vtefin a piistroj opet zapnéte. Ubezpecte se, Ze pohyby
promyvacky smérem nahoru i dolt nejsou ni¢im blokovany.

Piejdéte k nabidce 6.9.6. Selftest (Auto-test).Vice informaci viz. kapitola 11 — UdrZba.
Zopakujte analyzu u vzorkd, jejichZ vysledky byly ztraceny.

Jestlize chyba pfetrvava, spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

#24.08
Motor pro pfenos capl nejspiSe nefunguje.
Spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

#25.X7Z BENT PIPETTE (OHNUTA PIPETA)

Pipeta na néco narédzi. Provéite, zda se rameno pipety volné pohybuje.

Chyba #25 ma nékolik podkddii:
FATAL #25.X1 PIPETTE Z MOTOR BENT PIPETTE (FATALNI CHYBA #25.X1 - OHNUTA
PIPETA U Z MOTORU PIPETY)
FATAL #25.X2 PIPETTE R MOTOR BENT PIPETTE (FATALNf CHYBA #25.X2 OHNUTA
PIPETA U R MOTORU PIPETY)
FATAL #25.X5 CAP CAROUSEL MOTOR BENT PIPETTE (FATALNi CHYBA #25.X5 -
OHNUTA PIPETA U MOTORU KARUSELU NA CAPY)
FATAL #25.X6 SAMPLE CAROUSEL MOTOR BENT PIPETTE (FATALNi CHYBA #25.X06 —
OHNUTA PIPETA U MOTORU KARUSELU NA VZORKY)

Hlaseni fatdlnich chyb mohou byt provdzena rovnéz timto textem:
FATAL #25.XZ Position: [ nn] BENT PIPETTE (FATALNf CHYBA #25.XZ — na pozici [ nn] —
OHNUTA PIPETA)

a nebo varovanim:
WARN #25.XZ Position: [ nn] BENT PIPETTE (VAROVANI #25.XZ — na pozici [ nn] -OHNUTA
PIPETA)
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X: znaci polohu pipety
Z: znaci dotéeny motor
[ nn]: znaci pozici InmunoCAPu nebo EliA jamky.

N¢ékdy se soucasné s chybovym hldSenim objevi i Z[nnn], pfi¢emZ [nnn] znaci pozici pipety.
Tato informace je ur€ena pouze pro servisni techniky.

V zévislosti na podkddu existuji tato feSeni chyby:

#25.01, 25.02, 25.05, 25.11, 25.21, 25.22, 25.31, 25.32, 25.41, 25.42, 25.51, 25.61, 25.62,
25.71,25.72,25.75, 25.81, 25.85

Pipeta a nebo rameno pipety pii provadéni analyzy nejspiSe o néco zavadili.

Zkontrolujte, zda jsou lahvicky s reagenciemi a zkumavky se vzorky ve spravné vertikalni
poloze a Ze na nich nejsou vicka. Ujistéte se, Ze kryt karuselu na vzorky je ve spravné poloze.
Stisknéte tlacitko lid open a oteviete viko pracovni komory. Provéite, zda v pracovni komote
nejsou ImmunoCAPy a nebo EliA jamky. JestliZe ano, ptemistéte vSechny do odpadového
kontejneru. Poté fadné uzaviete viko pracovni komory.

Jestlize chyba pretrvavd, spojte se se zdstupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

#25.06, 25.16, 25.26, 25.36, 25.46, 25.56, 25.66
Pipeta a nebo rameno pipety pii provadéni analyzy nejspiSe o néco zavadili.

Zkontrolujte, zda jsou lahvicky s reagenciemi a zkumavky se vzorky ve spravné vertikalni
poloze a Ze na nich nejsou vicka. Ujistéte se, Ze kryt karuselu na vzorky je ve spravné poloze.
Jestlize chyba pfetrvava, spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

#25.15, 25.25, 25.35, 25.45, 25.53, 25.54, 25.55, 25.65, 25.67, 25.68, 25.76, 25.86, 25.92,
25.95, 25.96

Pipeta a nebo rameno pipety pii provadéni analyzy nejspiSe o néco zavadili.

Spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

#25.91

Pipeta a nebo rameno pipety nejspise o néco zavadili bud’ v pritbéhu promyvani a nebo
pfi provadéni analyzy.

Zkontrolujte, Ze promyvaci stanice pipety neni ni¢im blokovéana a Ze do ni nic nespadlo.
JestliZe chyba pretrvavd, spojte se se zdstupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

12.21 12—3501-20/07



UniCAP 100 — Uzivatelska piirucka Reseni chyb

#27 XX Position [ nn] ALREADY IN FLUID (Na pozici [nn] JE STALE TEKUTINA).
Detektor hladiny tekutiny detekuje pfitomnost tekutiny na neocekdvaném misté. Je mozné, ze
mezi elektrody se dostala kapicka tekutiny a nésledkem toho pipeta aspiruje vzduch. Tekutina
se miiZe nachédzet i v okoli spojovacich hadicek pipety.
Osuste peclivé hrot pipety s pomoci savé tkaniny.
Zatdhnéte zezadu za kryt ramene pipety a sejméte jej.

Odstrante s pomoci savé tkaniny veSkerou tekutinu z
hadicek v oblasti jejich napojeni na pipetu.

Ujistéte se, Ze hadicky vychdzejici z 1dhvi na promyvaci a
proplachovaci roztok nejsou zkroucené a ze jsou spravné
spojeny s ldhvemi. Zopakujte analyzu u vzorki, jejichz
vysledky byly ztraceny.

Tato chyba mlze byt zdvazna (oznacend jako FATAL) a
nebo vystrazna (oznacend jako WARN).

Sundani a nasazeni krytu
pipety

[ nn]: znaci pozici ImmunoCAPu nebo EliA jamky.
XX: oznacuje ¢islo podkédu chyby.

N¢ékdy se soucasné s chybovym hldSenim objevi i Z[nnn], pfi¢emZ [nnn] znaci pozici pipety.
Tato informace je ur€ena pouze pro servisni techniky.

Jestlize chyba pretrvavd, spojte se se zdstupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

#28.XX Position [ nn] CANNOT LEAVE FLUID (Na pozici [ nn] NELZE ZANECHAT
TEKUTINU)

Detektor hladiny tekutiny detekuje pritomnost tekutiny na neocekdvaném misté. Je mozné, ze
mezi elektrody se dostala kapicka tekutiny a nasledkem toho pipeta aspiruje vzduch. Tekutina
se miiZe nachdzet i v okoli spojovacich hadicek pipety.

Osuste peclivé hrot pipety s pomoci savé tkaniny.

Zatdhnéte zezadu za kryt ramene pipety a sejméte jej. Odstrante s pomoci savé tkaniny
veskerou tekutinu z hadicek v oblasti jejich napojeni na pipetu.

Ujistéte se, Ze hadicky vychdzejici z 1dhvi na promyvaci a proplachovaci roztok nejsou
zkroucené a Ze jsou spravné spojeny s ldhvemi. Zkontrolujte, zda v lahvickach s reagenciemi
a nebo ve zkumavkéch se vzorky nejsou vzduchové bubliny. JestliZze ano, peclivé je
propichejte. Provéite, zda spotieba promyvaciho a proplachovaciho roztoku neni abnormalni.
Zopakujte analyzu u vzorkd, jejichz vysledky byly ztraceny.

Tato chyba miiZe byt zdvazna (oznacend jako FATAL) a nebo vystrazna (oznacend jako
WARN).

[ nn]: znaci pozici InmunoCAPu nebo EliA jamky.
XX: oznacuje ¢islo podkédu chyby.

Né&kdy se soucasné s chybovym hldSenim objevi i Z[nnn], pfi¢emZ [nnn] znaci pozici pipety.
Tato informace je uréena pouze pro servisni techniky.

Jestlize chyba pretrvava, spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.
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#30.XX Position: [ nn] CANNOT FIND SAMPLE (Na pozici: [ nn] NELZE NAJ IT
VZOREK)

Toto hldSeni upozoriiuje na to, Ze zkumavky se vzorky jsou moznd prazdné. Pipeta aspiruje ze
dna zkumavky a poté prechazi k dalsi pozici. Pfi vyskytu této chyby pipeta nemusi nasavat
spravné objemy.

Tato chyba miiZe byt zdvazna (oznacend jako FATAL) a nebo vystrazna (oznacend jako
WARN).

[ nn]: znaci pozici InmunoCAPu nebo EliA jamky.
XX: oznacuje ¢islo podkédu chyby.

Né&kdy se soucasné s chybovym hldSenim objevi i Z[nnn], pfi¢emZ [nnn] znaci pozici pipety.
Tato informace je uréena pouze pro servisni techniky.

V zévislosti na podkddu existuji tato feSeni chyby:

#30.00

Zkontrolujte, Ze vSechny pouzité zkumavky odpovidaji doporu¢enym vzoram (viz kapitola 3
— Druhy zkumavek, fedéni, vzorkl atd.). Ujistéte se, Ze se v piistroji nachdzeji vSechny
zkumavky presné dle distribu¢niho seznamu a Ze v kazdé zkumavce se nachazi odpovidajici
objem vzorku (viz seznam spotieby). Neopomenite vZdy ptidat piislusny mrtvy objem.
Zopakujte analyzu u vzorkd, jejichz vysledky byly ztraceny.

Jestlize se chyba opakuje, spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

#30.03
Spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

#31.XX Position: [ nn] CANNOT FIND CONJUGATE (Na pozici [ nn] NELZE NAJIT
KONJUGAT)

Toto hldSeni upozoriiuje na to, Ze lahvicka s konjugatem je moznd prazdnd. Pipeta aspiruje ze
dna lahvicky a poté prechdzi k dalsi pozici. Pfi vyskytu této chyby pipeta nemusi nasavat
spravny objem.

Tato chyba miiZe byt zdvazna (oznacend jako FATAL) a nebo vystrazna (oznacend jako
WARN).

[ nn]: znaci pozici ImmunoCAPu nebo EliA jamky.
XX: oznacuje ¢islo podkédu chyby.

Nékdy se soucasné s chybovym hldSenim objevi i Z[nnn], pfi¢emZ [nnn] znaci pozici pipety.
Tato informace je uréena pouze pro servisni techniky.

V zévislosti na podkédu existuji tato feSeni chyby:

#31.00

Zkontrolujte, Ze se v pfistroji nachédzi spravnd lahvicka s konjugdtem na spravné pozici (viz
distribucni seznam) a Ze se v ni nachazi odpovidajici objem konjugétu (viz seznam spotieby).
Zopakujte analyzu u vzorkd, jejichZ vysledky byly ztraceny.

Jestlize se chyba opakuje, spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.
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#31.03
Spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

#32.XX Position: [ nn] CANNOT FIND DEVSOL (Na pozici [ nn] NELZE NAJIT
VYVIJECI ROZTOK)

Toto hlaseni upozoriiuje na to, Ze lahvicka s vyvijecim roztokem je mozna prazdna. Pipeta
aspiruje ze dna lahvicky a poté pfechazi k dalsi pozici. Pfi vyskytu této chyby pipeta nemusi
nasavat spravny objem.

Tato chyba mlze byt zdvazna (oznacend jako FATAL) a nebo vystrazna (oznacend jako
WARN).

[ nn]: znaci pozici ImmunoCAPu nebo EliA jamky.
XX: oznacuje ¢islo podkédu chyby.

N¢ékdy se soucasné s chybovym hldSenim objevi i Z[nnn], pfi¢emZ [nnn] znaci pozici pipety.
Tato informace je ur€ena pouze pro servisni techniky.

V zévislosti na podkddu existuji tato feSeni chyby:

#32.00

Zkontrolujte, Ze se v pfistroji nachdzi lahvicka s vyvijecim roztokem na spravné pozici (viz
distribucni seznam) a Ze se v ni nachdzi odpovidajici objem roztoku (viz seznam spotieby).
Zopakujte analyzu u vzorkd, jejichz vysledky byly ztraceny.

JestliZe se chyba opakuje, spojte se se zastupcem spoleCnosti Pharmacia Diagnostics AB.

#32.03
Spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

#33.XX Position [ nn] CANNOT FIND STOP SOL DEVSOL (Na pozici [ nn] NELZE
NAJIT ZASTAVOVACI ROZTOK)

Toto hlaseni upozoriuje na to, Ze lahvicka se zastavovacim roztokem je mozna prazdna.
Pipeta aspiruje ze dna lahvicky a poté prechdzi k dalsi pozici. Pfi vyskytu této chyby pipeta
nemusi nasavat spravny objem.

Tato chyba mlze byt zdvazna (oznacend jako FATAL) a nebo vystrazna (oznacend jako
WARN).

[ nn]: znaci pozici ImmunoCAPu nebo EliA jamky.
XX: oznacuje ¢islo podkédu chyby.

N¢ékdy se soucasné s chybovym hldSenim objevi i Z[nnn], pfi¢emZ [nnn] znaci pozici pipety.
Tato informace je ur€ena pouze pro servisni techniky.

V zévislosti na podkddu existuji tato feSeni chyby:
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#33.00

Zkontrolujte, Ze se v pfistroji nachdzi lahvicka se zastavovacim roztokem na spravné pozici
(viz distribu¢ni seznam) a Ze se v ni nachdzi odpovidajici objem roztoku (viz seznam
spotieby).

Zopakujte analyzu u vzorkd, jejichz vysledky byly ztraceny.

Jestlize se chyba opakuje, spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

#33.03
Spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

ERROR #34.XX CANNOT FIND FLUOROC (CHYBA #34.XX - NELZE NAJIT
FLUROC)

Toto hldseni upozoriiuje na to, Ze lahvicka s FluoroC je mozna prazdnd. Pipeta aspiruje ze dna
lahvicky a poté prechazi k dalsi pozici. Pti vyskytu této chyby pipeta nemusi nasavat spravny
objem.

XX: oznacuje ¢islo podkédu chyby.

Nékdy se soucasné s chybovym hldSenim objevi i Z[nnn], pfi¢emZ [nnn] znaci pozici pipety.
Tato informace je uréena pouze pro servisni techniky.

V zévislosti na podkddu existuji tato feSeni chyby:

#34.00

Zkontrolujte, Ze se v piistroji nachdzi lahvicka s FluoroC na spravné pozici (viz distribu¢ni
seznam).

Zopakujte analyzu u vzorkd, jejichz vysledky byly ztraceny.

Jestlize se chyba opakuje, spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

#34.03
Spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

FATAL #36.00 NO LIQUID FOUND (ZAVAZNA CHYBA #36.00 - NEBYLA
NALEZENA TEKUTINA)

Toto hldseni upozoriiuje na to, Ze lahvicka s dezinfekénim roztokem je moznd prazdna. Pipeta
aspiruje ze dna lahvicky a poté prechazi k dalsi pozici. Pfi vyskytu této chyby pipeta nemusi
nasédvat spravny objem.

Né&kdy se soucasné s chybovym hldSenim objevi i Z[nnn], pfi¢emZ [nnn] znaci pozici pipety.
Tato informace je uréena pouze pro servisni techniky.

Zkontrolujte, Ze lahvicka s dezinfekénim roztokem se nachazi na karuselu se vzorky na pozici
G.

Zopakujte postup dezinfekce.

Jestlize chyba pretrvav4, spojte se se zdstupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.
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#37.XX Position [ nn] CANNOT FIND DILUENT (Na pozici [ nn] NELZE NAJIT REDICI
ROZTOK)

Toto hlaseni upozoriiuje na to, Ze lahvicka s fedicim roztokem je moznd prazdna. Pipeta
aspiruje ze dna lahvicky a poté pfechazi k dalsi pozici. Pfi vyskytu této chyby pipeta nemusi
nasdvat spravny objem.

Tato chyba mlze byt zdvazna (oznacend jako FATAL) a nebo vystrazna (oznacend jako
WARN).

[ nn]: znaci pozici InmunoCAPu nebo EliA jamky.

XX: oznacuje ¢islo podkédu chyby.

N¢ékdy se soucasné s chybovym hldSenim objevi i Z[nnn], pfi¢emZ [nnn] znaci pozici pipety.
Tato informace je ur€ena pouze pro servisni techniky.

Zkontrolujte, Ze se lahvicka s diluentem nachdzi na spravné pozici (viz distribu¢ni seznam) a
Ze se obsahuje odpovidajici objem roztoku (viz seznam spotieby).
Zopakujte analyzu u vzorkd, jejichz vysledky byly ztraceny.

JestliZe se chyba opakuje, spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

#39.00 Position [ nn] SAMPLE TUBE EMPTY (Na pozici [ nn] NENI VZOREK VE
ZKUMAVCE)

Detektor hladiny tekutiny detekoval tekutinu pouze pted aspiraci, nikoliv po aspiraci tekutiny
ze zkumavky se vzorkem. Toto hlaSeni upozoriuje na to, Ze dand zkumavka je mozna
prazdnd. Pti vyskytu této chyby nemusi pipeta nasdvat spravny objem. Ve zkumavce mohly
byt vzduchové bubliny, které nasledné propichla pipeta svym hrotem.

Tato chyba mlze byt zdvazna (oznacend jako FATAL) a nebo vystrazna (oznacend jako
WARN).

[ nn]: znaci pozici ImmunoCAPu nebo EliA jamky.

Né&kdy se soucasné s chybovym hldSenim objevi i Z[nnn], pfi¢emZ [nnn] znaci pozici pipety.
Tato informace je uréena pouze pro servisni techniky.

Zkontrolujte, Ze vSechny pouzité zkumavky odpovidaji doporu¢enym vzoram (viz kapitola 3
— Druhy zkumavek, fedéni, vzorki atd.). Ujistéte se, Ze se v piistroji nachdzeji vSechny
zkumavky presné dle distribu¢niho seznamu a Ze se v kazdé zkumavce nachazi odpovidajici
objem vzorku (viz seznam spotieby). Neopomente vzdy pfidat pfisluSny mrtvy objem.
Odstrante ze vzorkil vzduchové bubliny a zopakujte analyzu u vzorkd, jejichZ vysledky byly
ztraceny.

Jestlize se chyba opakuje, spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

FATAL #40.00 Position [ nn] DILUENT VIAL/TUBE EMPTY (ZAVAZNA CHYBA
#40.00 - Na pozici [ nn] NENI V LAHVICCE/ZKUMAVCE REDICI ROZTOK)

Detektor hladiny tekutiny detekoval tekutinu pouze pted aspiraci, nikoliv po aspiraci tekutiny
z lahvicky a nebo ze zkumavky s fedicim roztokem. Toto hlaSeni upozoriiuje na to, Ze dana
lahvicka/zkumavka je moznd prazdnd. Pfi vyskytu této chyby nemusi pipeta nasavat spravny
objem. V lahvi¢ce/zkumavce mohly byt vzduchové bubliny, které nasledné propichla pipeta
svym hrotem.
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[ nn]: znaci pozici ImmunoCAPu nebo EliA jamky.

N¢ékdy se soucasné s chybovym hldSenim objevi i Z[nnn], pfi¢emZ [nnn] znaci pozici pipety.
Tato informace je ur€ena pouze pro servisni techniky.

Zkontrolujte, Ze vSechny pouzité zkumavky odpovidaji doporu¢enym vzoram (viz kapitola 3
— Druhy zkumavek, fedéni, vzorkl atd.). Ujistéte se, Ze se v piistroji nachédzeji vSechny
zkumavky presné dle distribu¢niho seznamu a Ze v kazdé zkumavce se nachazi odpovidajici
objem vzorku (viz seznam spotieby). Neopomenite vZdy ptidat pfislusny mrtvy objem.
Odstrarite z fediciho roztoku vzduchové bubliny a zopakujte analyzu u vzorkd, jejichz
vysledky byly ztraceny.

JestliZe se chyba opakuje, spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

#41.00 Position [ nn] CONJUGATE VIAL EMPTY (Na pozici [ nn] NENI V LAHVICCE
KONJUGAT)

Detektor hladiny tekutiny detekoval tekutinu pouze pted aspiraci, nikoliv po aspiraci tekutiny
z lahvicky s konjugatem. Toto hldSeni upozoriiuje na to, Ze lahvicka je mozna prazdna. Pti
vyskytu této chyby nemusi pipeta nasavat spravny objem. V lahvicce s konjugatem mohly byt
vzduchové bubliny, které nasledn¢ propichla pipeta svym hrotem.

Tato chyba mlze byt zdvazna (oznacend jako FATAL) a nebo vystrazna (oznacend jako
WARN).

[ nn]: znaci pozici ImmunoCAPu nebo EliA jamky.

Né&kdy se soucasné s chybovym hldSenim objevi i Z[nnn], pfi¢emZ [nnn] znaci pozici pipety.
Tato informace je uréena pouze pro servisni techniky.

Zkontrolujte, Ze se lahvicka s konjugatem nachézi na spravné pozici (viz distribu¢ni seznam)
a Ze se obsahuje odpovidajici objem roztoku (viz seznam spotieby).

Odstrante z konjugatu vzduchové bubliny a zopakujte analyzu u vzorki, jejichZ vysledky byly
ztraceny.

JestliZe se chyba opakuje, spojte se se zastupcem spole€nosti Pharmacia Diagnostics AB.

#42.00 Position [ nn] DEVSOL VIAL EMPTY (Na pozici [ nn] NENI V LAHVICCE
VYVIJECI ROZTOK)

Detektor hladiny tekutiny detekoval tekutinu pouze pted aspiraci, nikoliv po aspiraci tekutiny
z lahvicky s vyvijecim roztokem. Toto hldSeni upozoriiuje na to, Ze lahvicka s vyvijecim
roztokem je mozZné prazdnd. Pfi vyskytu této chyby nemusi pipeta nasdvat spravny objem.

V lahvicce s vyvijecim roztokem mohly byt vzduchové bubliny, které nasledné propichla
pipeta svym hrotem.

Tato chyba miiZe byt zdvaznd (oznacend jako FATAL) a nebo vystrazna (oznacend jako
WARN).

[ nn]: znaci pozici ImmunoCAPu nebo EliA jamky.

N¢ékdy se soucasné s chybovym hldSenim objevi i Z[nnn], pfi¢emZ [nnn] znaci pozici pipety.
Tato informace je ur€ena pouze pro servisni techniky.
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Zkontrolujte, Ze se lahvicka s vyvijecim roztokem nachdzi na spravné pozici (viz distribu¢ni
seznam) a Ze se obsahuje odpovidajici objem roztoku (viz seznam spotieby).

Odstraite z vyvijeciho roztoku vzduchové bubliny a zopakujte analyzu u vzork, jejichz
vysledky byly ztraceny.

JestliZe se chyba opakuje, spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

#43.00 Position [ nn] STOP SOLUTION VIAL EMPTY (Na pozici [ nn] NEN{ V
LAHVICCE ZASTAVOVACI ROZTOK)

Detektor hladiny tekutiny detekoval tekutinu pouze pted aspiraci, nikoliv po aspiraci tekutiny
z lahvicky se zastavovacim roztokem. Toto hlaSeni upozoriiuje na to, Ze lahvicka se
zastavovacim roztokem je moznd prazdnd. Pii vyskytu této chyby nemusi pipeta nasdvat
spravny objem. V lahvicce s roztokem mohly byt vzduchové bubliny, které nasledné
propichla pipeta svym hrotem.

Tato chyba miiZe byt oznacena jako FATAL, WARN a nebo ERROR .

[ nn]: znaci pozici ImmunoCAPu nebo EliA jamky.

Nékdy se soucasné s chybovym hldSenim objevi i Z[nnn], pfi¢emZ [nnn] znaci pozici pipety.
Tato informace je uréena pouze pro servisni techniky.

Zkontrolujte, Ze se lahvicka se zastavovacim roztokem nachdzi na spravné pozici (viz
distribucni seznam) a Ze se obsahuje odpovidajici objem roztoku (viz seznam spotieby).
Odstrante z roztoku vzduchové bubliny a zopakujte analyzu u vzorkd, jejichz vysledky byly
ztraceny.

JestliZe se chyba opakuje, spojte se se zastupcem spoleCnosti Pharmacia Diagnostics AB.

#44.00 FLUOROC VIAL EMPTY (LAHVICKA S FLUOROC JE PRAZDNA)

Detektor hladiny tekutiny detekoval tekutinu pouze pted aspiraci, nikoliv po aspiraci tekutiny
z lahvicky s FluoroC. Toto hldSeni upozoriiuje na to, Ze lahvicka s FluoroC je moZznda prazdn4.
Pti vyskytu této chyby nemusi pipeta nasdvat spravny objem. V lahvi¢ce s FluoroC mohly byt
vzduchové bubliny, které ndsledné propichla pipeta svym hrotem.

Ne&kdy se soucasné s chybovym hldSenim objevi i Z[nnn], pfi¢emZ [nnn] znaci pozici pipety.
Tato informace je uréena pouze pro servisni techniky.

Opakujte postup s pouzitim nové lahvicky s FluoroC. Odstraiite z roztoku vzduchové
bubliny.
Jestlize se chyba opakuje, spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

#45.XX PRESSURE TOO LOW (TLAK JE PRILIS NIZKY)

Tlak v systému je piili§ nizky, ¢imZ je zpochybnéna hodnovérnost vysledki vysetfeni. Chyba
muze byt zptisobena mechanickou poruchou tlakového systému.
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XX: oznacuje ¢islo podkédu chyby. Chyba #45.XX m4 jedendct podkédl, s pomoci kterych
se urcuje, kdy v pribéhu analyzy doslo k vyskytu chyby.

Spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

#46.XX Position: [ nn] CAN‘T BE POS ( Na pozici [ nn] - NELZE URCIT POLOHU)
Tato chyba upozoriiuje na to, Ze optické senzory detekovaly posun karuselu na nespravnou
pozici.
Tato chyba ma dva podkdédy:
FATAL #46.05 CAP CAROUSEL MOTOR CAN‘T BE POS ( ZAVAZNA CHYBA
#46.05 — NELZE URCIT POLOHU MOTORU KARUSELU S CAPy)
FATAL #46.06 SAMPLE CAROUSEL MOTOR CAN‘T BE POS ( ZAVAZNA
CHYBA #46.06 — NELZE URCIT POLOHU MOTORU KARUSELU SE VZORKY)

Hlaseni téchto zavaznych chyb mize byt provdzeno timto textem:
FATAL #46.XX Position: [ nn] CAN‘T BE POS (ZAVAZNA CHYBA #46.XX Na
pozici [ nn] — NELZE URCIT POLOHU)
a nebo vystrahou:
WARN #46.XX Position: [ nn] CAN‘T BE POS (VYSTRAHA #46.XX Na
pozici [ nn] - NELZE URCIT POLOHU)

XX: oznacuje ¢islo podkédu chyby.
[ nn]: znaci pozici ImmunoCAPu nebo EliA jamky.

V zévislosti na podkddu chyby existuji tato moZna feSeni:

#46.05
Optické senzory detekovaly posun karuselu s InmunoCAPy na nespravnou pozici. Chyba
miZe byt zptisobena zanesenim hnaci desky karuselu.

Ujistéte se, Ze pohyb karuselu s InmunoCAPy neni ni¢im blokovan. Otocte hnaci deskou
karuselu a ujistéte se, ze se hladce pohybuje.

Zopakujte analyzu u vzorkd, jejichz vysledky byly ztraceny.

Jestlize chyba pfetrvava, spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

#46.06
Optické senzory detekovaly posun karuselu se vzorky na nesprdvnou pozici.

Ujistéte se, Ze karusel se vzorky je ve spravné poloze a Ze jeho pohyb neni ni¢im blokovén.
Pootocte karusel a ujistéte se, Ze se hladce pohybuje.

Zopakujte analyzu u vzorkd, jejichz vysledky byly ztraceny.

Jestlize chyba pfetrvava, spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.
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FATAL #50.00 LAMP VOLTAGE TOO LOW (ZAVAZNA CHYBA #50.00 - NAPETI NA
ZDROIJI SVETLA JE PRILIS NiZKE)
Napéti na zdroji svétla fluorometru je piiliS nizké.
Hlaseni této chyby muze byt provdzeno timto textem:
FATAL #50.00 Position [ nn] LAMP VOLTAGE TOO LOW (ZAVAZNA CHYBA
#50.00 na pozici [ nn] - NAPETI NA ZDROJI SVETLA JE PRILIS NIZKE)
a nebo vystrahou:
WARN #50.00 Position [ nn] LAMP VOLTAGE TOO LOW (VYSTRAHA
#50.00 na pozici [ nn] - NAPETI NA ZDROJI SVETLA JE PRILIS NIZKE)

[ nn]: znaci pozici ImmunoCAPu nebo EliA jamky.
Zkontrolujte pojistky F904a F906. Je-li potfebné, vyméiite je. Podrobné informace viz

s

kapitola 11 — Udrzba.
Prejdéte k nabidce 6.9.6. Selftest (Auto-test). Podrobné informace viz kapitola 11 — Udrzba.
Jestlize chyba pretrvavd, spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

#51.XX LAMP VOLTAGE TOO HIGH ( NAPETI NA ZDROJI SVETLA JE PRILIS
VYSOKE)
Napéti na zdroji svétla je piili§ vysoké. Chyba miiZe byt zplisobena vadnou pojistkou a nebo
priliSnym staiim zdroje svétla.
Tato chyba miiZe byt oznac¢ena jako FATAL a nebo WARN
Hlaseni této chyby muze byt provdzeno timto textem:
#51.XX Position [ nn] LAMP VOLTAGE TOO HIGH ( Na pozici [ nn] - NAPETI
NA ZDROJI SVETLA JE PRILIS VYSOKE)
XX: znaci ¢islo podkédu chyby
[ nn]: znaci pozici InmunoCAPu nebo EliA jamky.

V zavislosti na ¢isle podkédu chyby existuji tato mozna fesSeni:

#51.00
Spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB. Nejdéle do 30 dnti od prvniho
hlaSeni této chyby je nezbytné provést opravu piistroje.

#51.01
Zkontrolujte pojistku F905. Je-li potfebné, vyméiite ji. Podrobné informace viz kapitola 11 —
Udrzba.

Jestlize chyba pfetrvava, spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.
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Chyby ve vysledcich analyzy
Tyto chyby se vyskytuji v prubehu zpracovani analyzy. D€li se do Sesti skupin

Chyby v kalibraéni kiivce
Chyby v kontrolach kiivky
Chyby v kontrolach kvality
Chyby v blanku

Chyby LOW RU

Chyby FluoroC

Chyby ve vysledcich analyzy jsou vytiStény na riznych mistech zpravy v zavislosti na tom,
do které skupiny chyba patfi. Na konci hlaSeni chyby je uveden seznam funkci s ndvodem na
odstranéni chyby.

MozZny je vyskyt nékolika chyb ve vysledcich analyzy i kombinace s chybou ve zpracovani
analyzy. V zavéru hlaSeni je pak uveden spole¢ny navod na odstranéni chyb.

Pfi odstranovani chyb postupujte dle pokynt. Nevyjimejte nic z pfistroje diive, neZ provedete
ukony, poZadované v seznamu funkci. V opa¢ném ptipadé by mohla byt slozit¢j$i identifikace
priciny vzniklé chyby. V této kapitole najdete podrobné informace o vSech chybach pii
zpracovani analyzy.

Chyby ve vysledcich analyzy jsou ¢asto zpiisobeny jednou a nebo nékolika chybami ve
zpracovani analyzy. Odstranénim chyb pii zpracovani analyzy automaticky eliminujete riziko
vzniku chyb ve vysledcich analyzy.

Chyby v kalibra¢ni kiivce

Dochazi k nim v piipadé, Ze je kalibracni kiivka mimo standardni rozmezi, je-1i variani
koeficient replikatt kalibrdtoru piili§ vysoky a nebo je-li kalibracni k¥ivka piili§ stard.

Standardnifhormi

RU rozmezi
RU

Standardni kiivka

Standardnifdalni
EL rozmezi

kU
V piipadg¢, Ze je kalibracni kiivka mimo standardni rozmezi, je-li variacni koeficient replikati

kalibratoru pfili§ vysoky a nebo je-li kalibracni kiivka piili§ stard, bude v laboratornim
zpraveé v informaci o akceptaci kalibrace uvedeno NOT OK.
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Ptiklad laboratorni zpravy:

————— —4EEL:EEk1:3H THEFOEM

Calibration mambers 23
Akceptace pouzité kalibraéni "'”'.r‘. "Ete.’ time; 'j-""-"r":""-""” !
kﬁvky: Calibration code: _F »
OK  Kalibraéni kiivku Ize [*""=FFnee: HOT K

1l

akceptovat T type:

FLAGGED kalibra¢ni kiivka
je nejista
NOT OK kalibrac¢ni kiivku
nelze akcentovat

EIMNCLE

__________ —| CURVE DATA}

Rodhard d-pac

CALTERATOR RROVE RANCE !

AT IO e

e 5
oilo

Reseni chyb

Zde jsou vytistény chyby
kalibra¢ni kfivky

ITEM=======-= VALIE
ED=Z0 36,3
ED=-50 Bd.8
ED-80 14&
3lope an.d
T

Vytazeny kalibrac¢ni bod

Ocdekavana hodnota

Grafické znazornéni
kalibra¢ni kiivky.
Vytazeny kalibra¢ni bod
je vyznacen kiizkem.

kalibra¢niho bodu

---------- {CALIBRATOR DATA peeeeee
HAME == ===~ MO =~RESE ==& 0V-~CAL - =30V

CRL-2.00 2.00 100 1.96

105 2.07
mean 103 3.7 Z.01 3.8
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MAME = == = = = = == RES P == = = REMARK = = = == = = = - ) .

Zde jsou vytiStény
CAL-15.0 1126  Estimated oCekavané a vyfazené
CAL-15.0 15721 T hodnoty.
CAL-15.0 16048 Rejected

Podrobné informace o analyze kalibra¢ni kiivky naleznete v kapitole 7 — Mési¢ni kalibrace,
informace o laboratornim zpravé v kapitole 10 — Tisk.

CV IS TOO HIGH FOR CALIBRATOR REPLICATES! (PRILIS VYSOKY VARIACNT
KOEFICIENT REPLIKATU KALIBRATORU!)

Tato chyba mlze byt zptisobena chybénim promyvaciho nebo proplachovaciho roztoku a
nebo poruchou pipety. Pfi vyskytu této chyby nemusi pipeta nasavat spravny objem.

V lahvicce s kalibratorem mohly byt vzduchové bubliny, které nasledné propichla pipeta
svym hrotem.

Ujistéte se, Ze hadicky vychdzejici z 1dhvi na promyvaci a proplachovaci roztok nejsou
zkroucené a Ze jsou spravné spojeny s ldhvemi. Provéite, zda 1dhve obsahuji dostatecna
mnozstvi piislusnych roztokd. Ujistéte se, Ze jste pouZili novou lahvicku s kalibratorem.

Proved’te iplnou dezinfekci dle postupu mési¢ni udrzby. Podrobné pokyny viz kapitola 11 —
Udrzba.

Odstrante z kalibratoru veskeré vzduchové bubliny a zopakujte analyzu u vzork, jejichz
vysledky byly ztraceny.

Pred zahdjenim nové analyzy si prectéte kapitolu 3 — Druhy zkumavek, fedéni vzorki atd.,
odstavec s ndzvem Manipulace s reagencii.

Jestlize chyba pfetrvava, spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

LOWER PART OF CURVE IS TOO HIGH! (SPODNI CAST KRIVKY JE PRILIS
VYSOKA!)

Tato chyba mtzZe byt zptisobena nedostateCnym promytim, kontaminaci konjugatu a nebo
nespravné piipravenym promyvacim roztokem.

Postup u metod UniCAP specifické IgE, celkovy IgE, celkovy IgE — nizké hodnoty, ECP
a tryptaza:

Proved’te iplnou dezinfekci dle postupu mési¢ni udrzby. Podrobné pokyny viz kapitola 11 —
Udrzba.

Vyménite promyvaci a proplachovaci roztok.

Zopakujte analyzu u vzorkd, jejichz vysledky byly ztraceny. Nedotykejte se zavitl ani vicek
lahvicek.

Jestlize chyba pretrvavd, spojte se se zdstupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.
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Postup u metod UniCAP Gliadin IgG, UniCAP Gliadin IgA, Gliadin specificky IgG,
EliA IgG, UniCAP specifické IgA a UniCAP Autoimunita sIgG:

Proved’te iplnou dezinfekci dle postupu mési¢ni udrzby. Podrobné pokyny viz kapitola 11 —
Udrzba.

Vyménite promyvaci a proplachovaci roztok.

Zopakujte s novou lahvickou konjugatu analyzu vzork, jejichz vysledky byly ztraceny.
Nedotykejte se zavitd ani vicek lahvicek.

Jestlize chyba pretrvavd, spojte se se zdstupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

FLAT CALIBRATION CURVE! (PLOCHA KALIBRACNI KRIVKA!)
Tato chyba mlzZe byt zptisobena nedostateCnym promytim, kontaminaci konjugatu a nebo
chybénim promyvaciho roztoku.

Postup u metod UniCAP specifické IgE, celkovy IgE, celkovy IgE — nizké hodnoty, ECP
a tryptaza:

Ujistéte se, Ze hadicky vychdzejici z 1dhvi na promyvaci a proplachovaci roztok nejsou
zkroucené a Ze jsou spravné spojeny s ldhvemi.

Proved’te iplnou dezinfekci dle postupu mési¢ni udrzby. Podrobné pokyny viz kapitola 11 —
Udrzba.

Vyménite promyvaci a proplachovaci roztok.

Zopakujte analyzu u vzorkd, jejichz vysledky byly ztraceny.

Jestlize chyba pfetrvava, spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

Postup u metod UniCAP Gliadin IgG, UniCAP Gliadin IgA, Gliadin specificky IgG,
EliA IgG, UniCAP specifické IgA a UniCAP Autoimunita sIgG:

Ujistéte se, ze hadicky vychdzejici z 1dhvi na promyvaci a proplachovaci roztok nejsou
zkroucené a Ze jsou sprdvné spojeny s lahvemi.

Proved’te tplnou dezinfekci dle postupu mésicni udrzby. Podrobné pokyny viz kapitola 11 —
Udrzba.

Vyméiite promyvaci a proplachovaci roztok.

Zopakujte s novou lahvickou konjugatu analyzu vzorkd, jejichZ vysledky byly ztraceny.

JestliZze chyba pretrvavd, spojte se se zdstupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.
CALIBRATOR ABOVE RANGE! (KALIBRATOR NAD ROZMEZIM!)

Tato chyba mlze byt zptisobena chybénim zastavovaciho roztoku, problémem s pipetou a
nebo smichanim kalibratort.

Ujistéte se, Ze jste pouZili spravny konjugat a Ze se kalibratory nachazely ve spravné pozici.
Zkontrolujte, zda v pfistroji nechybi zastavovaci roztok.

Zopakujte analyzu vzorki, jejichZ vysledky byly ztraceny.

Jestlize chyba pretrvavd, spojte se se zdstupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.
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CALIBRATOR BELOW RANGE! (KALIBRATOR POD ROZMEZIM!)

Tato chyba mlzZe byt zptisobena chybénim reagen¢niho nebo proplachovaciho roztoku,
problémem s pipetou a nebo pouZitim nespravného kalibratoru. JestliZe jsou vSechny
kalibratory pod dolni hranici daného rozmezi, chyba je nejspiSe zptisobena smichanim
promyvaciho a proplachovaciho roztoku a nebo poskozenim konjugatu.

Ujistéte se, Ze jste pouzili sprdvny konjugét a Ze se kalibratory nachézely ve spravné pozici.
Osuste tkaninou peclive hrot pipety.

Proved’te kazdodenni tdrzbu. Podrobné pokyny viz kapitola 11 — UdrZba.

Pred zahdjenim nové analyzy si prectéte kapitolu 3 — Druhy zkumavek, fedéni vzorki atd.,
odstavec s ndzvem Manipulace s reagencii.

Zopakujte analyzu vzork, jejichZ vysledky byly ztraceny.

Jestlize chyba pfetrvava, spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.
CALIBRATION CURVE OLDER THAN RECOMMENDED (KALIBRACNI KRIVKA JE

STARSI NEZ SE DOPORUCUJE)
Kalibracni kiivka je pfilis stard. Proved’te novou analyzu kalibra¢ni kiivky.

Chyby v kontrolach kiivky
Dochazi k nim tehdy, jsou-li kontroly kiivky mimo vnitini hranice rozmezi kalibracni kiivky.

RU Wnejsi hranice kfivky

Snitini hranice kfvky

-
—
-
e
-
-
=
-

Kalibracni kivka
Wnitind hranice kfvkoy

Y&l hranice kvky

kL

Jsou-l1i kontroly kiivky mimo vnitini hranice rozmezi kalibra¢ni kiivky, v laboratorni zpravé
bude u zédpisu této kontroly hlaSeni HIGH* (VYSOKA*), HIGH (VYSOKA), LOW*
(NIZKA*) a nebo LOW (NIZKA).
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Ptiklad laboratorni zpravy:

————————— { CORVE CONTROLS f———————

IRME === =RESP==4CV-=CONC-=20V--J0DCED] | Zde je vytiSténo OK,
(-1 4696 0.51 |1:-;A HIGH*, LOW*, HIGH
Zde je vytiSténa chyba a nebo LOW
v kontrole kfivky N e o.nee Lo
TALTERATION CURVE IS NOT OK

THE ZAMPLE BESULTS ABE FPROBRELY MIT O

3EE ACTION LIST FOR CORRECTIVE ACTIONS
LMD OR JODGEMEMT OF EESTILTS.

Podrobné informace o kontroldch ktivky viz kapitola 7 — Mési¢ni kalibrace, o laboratorni
zprave viz kapitola 10 — Tisk.

CC-1 HIGH and CC-2 HIGH
Tato chyba miiZe byt zptisobena nespravnym promytim, chybénim zastavovaciho roztoku,
chybénim reagencii a nebo problémem s pipetou.

Postup u metod UniCAP specifické IgE, celkovy IgE a celkovy IgE — nizké hodnoty:
Ujistéte se, Ze pracujete se spravnym konjugatem a sprdvnymi kontrolami kfivky.
Zkontrolujte, zda mate dostatek zastavovaciho roztoku a reagencii. Ujistéte se, ze hadicky
vychézejici z 1ahvi na promyvaci a proplachovaci roztok nejsou zkroucené a Ze jsou spravné
spojeny s ldhvemi.

Proved’te iplnou dezinfekci dle postupu mési¢ni udrzby. Podrobné pokyny viz kapitola 11 —
Udrzba.

Zopakujte analyzu vzorki, jejichZ vysledky byly ztraceny.

JestliZze chyba pretrvavd, spojte se se zdstupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

Postup u metod UniCAP Gliadin IgG, UniCAP Gliadin IgA, Gliadin specificky IgG,
EliA IgG, UniCAP specifické IgA a UniCAP Autoimunita sIgG:

Zkontrolujte, zda mate dostatek zastavovaciho roztoku a reagencii. Ujistéte se, Ze hadicky
vychdzejici z 1dhvi na promyvaci a proplachovaci roztok nejsou zkroucené a Zze jsou spravné
spojeny s ldhvemi.

Proved’te tplnou dezinfekci dle postupu mésicni udrzby. Podrobné pokyny viz kapitola 11 —
Udrzba.

Zopakujte analyzu vzork, jejichz vysledky byly ztraceny.

Jestlize chyba pretrvava, spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.
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Postup u metod UniCAP ECP a UniCAP tryptaza:

Zkontrolujte, zda mate dostatek zastavovaciho roztoku a reagencii. Ujistéte se, ze jste pouzili
spravné reagencie a Ze jste je umistili na spravnou pozici karuselu.

Zopakujte analyzu vzork, jejichZ vysledky byly ztraceny.

Jestlize chyba pfetrvava, spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

CC-1 HIGH and CC-2 OK
Tato chyba miiZe byt zplisobena nespravnym promytim a nebo pouZitim nespravnych kontrol
kiivky.

Postup u metod UniCAP specifické IgE, celkovy IgE a celkovy IgE — nizké hodnoty:
Ujistéte se, Ze pracujete se spravnymi reagenciemi, které jsou umistény na spravnych pozicich
na karuselu se vzorky. Ujistéte se, Ze hadi¢ky vychazejici z 1ahvi na promyvaci a
proplachovaci roztok nejsou zkroucené a Ze jsou spravné spojeny s lahvemi.

Proved’te tplnou dezinfekci dle postupu mésicni udrzby. Podrobné pokyny viz kapitola 11 —
Udrzba.

Zopakujte analyzu vzork, jejichZ vysledky byly ztraceny.

Jestlize chyba pfetrvava, spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

Postup u metod UniCAP Gliadin IgG, UniCAP Gliadin IgA, Gliadin specificky IgG,
EliA IgG, UniCAP specifické IgA a UniCAP Autoimunita sIgG:

Ujistéte se, Ze pracujete se spravnymi reagenciemi, které jsou umistény na spravnych pozicich
na karuselu se vzorky. Ujistéte se, Ze hadic¢ky vychdzejici z 1ahvi na promyvaci a
proplachovaci roztok nejsou zkroucené a ze jsou spravné spojeny s ladhvemi.

Proved’te iplnou dezinfekci dle postupu mési¢ni udrzby. Podrobné pokyny viz kapitola 11 —
Udrzba.

Zopakujte analyzu vzork, jejichZ vysledky byly ztraceny.

JestliZze chyba pretrvavd, spojte se se zdstupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

Postup u metod UniCAP ECP a UniCAP tryptaza:

Proved’te tplnou dezinfekci dle postupu mésicni udrzby. Podrobné pokyny viz kapitola 11 —
Udrzba.

Zopakujte analyzu vzorkt, jejichZ vysledky byly ztraceny.

Jestlize chyba pfetrvava, spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

CC-1 HIGH and CC-2 LOW
Tato chyba miZe byt zptisobena zdménou kontroly kiivky 1 a 2 a nebo promyvaciho a
proplachovaciho roztoku.

Postup u metod UniCAP specifické IgE, UniCAP celkovy IgE, UniCAP celkovy IgE —

nizké hodnoty, UniCAP Gliadin IgG, UniCAP Gliadin IgA, Gliadin specificky IgG, EliA
IgG, UniCAP specifické IgA a UniCAP Autoimunita sIgG:

12.37 12—3501-20/07



UniCAP 100 — Uzivatelska piirucka Reseni chyb

Ujistéte se, Ze jste nezaménili lahvicky s kontrolami kfivky na karuselu se vzorky. Je-li tomu
tak, je nezbytné piehodnotit vysledky. Pfejdéte k nabidce 3.2. Print Laboratory Report
(Tisk laboratorni zprdavy) a vytisknéte novou laboratorni zpravu. Vyménte kontroly kiivky.
Ujistéte se, ze hadicky vychdzejici z 1dhvi na promyvaci a proplachovaci roztok nejsou
zkroucené a Ze jsou sprdvné spojeny s lahvemi.

Proved'te kazdodenni ddrzbu. Podrobné pokyny viz kapitola 11 — UdrZba.

Pred zahdjenim nové analyzy vyménte promyvaci i proplachovaci roztok. Ujistéte se, Ze
roztoky jsou fadné pfipraveny a spravn¢ umistény.

Zopakujte analyzu vzorki, jejichZ vysledky byly ztraceny.

JestliZze chyba pretrvavd, spojte se se zdstupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

Postup u metod UniCAP ECP a UniCAP tryptaza:
Zopakujte analyzu vzork, jejichZ vysledky byly ztraceny.

Jestlize chyba pfetrvava, spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

CC-1 HIGH and CC-2 HIGH*
Tato chyba muiZe byt zptisobena nespravnym promytim, chybénim zastavovaciho roztoku a
nebo problémem s pipetou.

Postup u metod UniCAP specifické IgE, celkovy IgE a celkovy IgE — nizké hodnoty:
Zkontrolujte, zda mate dostatek zastavovaciho roztoku. Ujistéte se, Ze hadicky vychdzejici
z 1dhvi na promyvaci a proplachovaci roztok nejsou zkroucené a Ze jsou spravné spojeny
s lahvemi. Pred zahdjenim nové analyzy vyménte promyvaci i proplachovaci roztok.
Zopakujte analyzu vzorki, jejichZ vysledky byly ztraceny.

Jestlize chyba pfetrvava, spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

Postup u metod UniCAP Gliadin IgG, UniCAP Gliadin IgA, Gliadin specificky IgG,
EliA IgG, UniCAP specifické IgA a UniCAP Autoimunita sIgG:

Zkontrolujte, zda mate dostatek zastavovaciho roztoku. Ujistéte se, Ze hadicky vychézejici

z 1dhvi na promyvaci a proplachovaci roztok nejsou zkroucené a Ze jsou spravné spojeny

s lahvemi.

Proved’te iplnou dezinfekci dle postupu mési¢ni udrzby. Podrobné pokyny viz kapitola 11 —
Udrzba.

Pred zahdjenim nové analyzy vyménte promyvaci i proplachovaci roztok.

Zopakujte analyzu vzork, jejichz vysledky byly ztraceny.

Jestlize chyba pfetrvava, spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.
Postup u metod UniCAP ECP a UniCAP tryptaza:
Zkontrolujte, zda mate dostatek zastavovaciho roztoku.

Zopakujte analyzu vzork, jejichZ vysledky byly ztraceny.

Jestlize chyba pfetrvava, spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.
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CC-1 HIGH and CC-2 LOW*
Tato chyba mlze byt zptisobena nespravnym promytim.

Postup u metod UniCAP specifické IgE, UniCAP celkovy IgE, UniCAP celkovy IgE —
nizké hodnoty, UniCAP Gliadin IgG, UniCAP Gliadin IgA, Gliadin specificky IgG, EliA
IgG, UniCAP specifické IgA a UniCAP Autoimunita sIgG:

Ujistéte se, Ze hadicky vychdzejici z 1dhvi na promyvaci a proplachovaci roztok nejsou
zkroucené a Ze jsou spravné spojeny s ldhvemi.

Proved’te iplnou dezinfekci dle postupu mési¢ni udrzby. Podrobné pokyny viz kapitola 11 —
Udrzba.

Pred zahdjenim nové analyzy vyménte proplachovaci roztok.

Zopakujte analyzu vzork, jejichZ vysledky byly ztraceny.

Jestlize chyba pfetrvava, spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

Postup u metod UniCAP ECP a UniCAP tryptaza:

Ujistéte se, Ze hadicky vychdzejici z 1dhvi na promyvaci a proplachovaci roztok nejsou
zkroucené a Ze jsou spravné spojeny s ldhvemi.

Proved’te iplnou dezinfekci dle postupu mési¢ni udrzby. Podrobné pokyny viz kapitola 11 —
Udrzba.

Zopakujte analyzu vzorki, jejichZ vysledky byly ztraceny.

JestliZze chyba pretrvavd, spojte se se zdstupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

CC-1 LOW and CC-2 LOW
Tato chyba mlze byt zptisobena chybénim proplachovaciho roztoku, ziménou
proplachovaciho a promyvaciho roztoku a nebo problémem s pipetou..

Postup u metod UniCAP specifické IgE, UniCAP celkovy IgE, UniCAP celkovy IgE —
nizké hodnoty, UniCAP Gliadin IgG, UniCAP Gliadin IgA, Gliadin specificky IgG, EliA
IgG, UniCAP specifické IgA a UniCAP Autoimunita sIgG:

Ujistéte se, Ze pouZzivate spravné reagencie, které se nachazeji na karuselu ve spravné pozici.
Prejdéte k nabidce 6.9.6. Selftest (Auto-test). Podrobné informace viz kapitola 11 — Udrzba.
Proved’te tplnou dezinfekci dle postupu mésicni udrzby. Podrobné pokyny viz kapitola 11 —
Udrzba.

Pred zahdjenim nové analyzy vyméite promyvaci i proplachovaci roztok. Ujistéte se, Ze
roztoky jsou fadné pfipraveny a spravné umistény.

Zopakujte analyzu vzorkt, jejichZ vysledky byly ztraceny.

Jestlize chyba pfetrvava, spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.
Postup u metod UniCAP ECP a UniCAP tryptaza:

Ujistéte se, Ze pouZivate spravné reagencie, které se nachizeji na karuselu ve spravné pozici.
Prejdéte k nabidce 6.9.6. Selftest (Auto-test). Podrobné informace viz kapitola 11 — Udrzba.
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Pred zahdjenim nové analyzy vyménte promyvaci i proplachovaci roztok. Ujistéte se, Ze
roztoky jsou fadné pfipraveny a spravné umistény.

Pred zahdjenim nové analyzy si prectéte kapitolu 3 — Druhy zkumavek, fedéni vzorki atd.,
odstavec s ndzvem Manipulace s reagencii.

Zopakujte analyzu vzork, jejichZ vysledky byly ztraceny.

Jestlize chyba pfetrvava, spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

CC-1 LOW and CC-2 OK
Tato chyba miiZe byt zptisobena problémem s pipetou..

Postup u metod UniCAP specifické IgE, UniCAP celkovy IgE, UniCAP celkovy IgE —
nizké hodnoty, UniCAP Gliadin IgG, UniCAP Gliadin IgA, Gliadin specificky IgG, EliA
IgG, UniCAP specifické IgA a UniCAP Autoimunita sIgG:

Ujistéte se, Ze pouZzivate spravné reagencie, které se nachazeji na karuselu ve spravné pozici.
Zopakujte analyzu vzorki, jejichZ vysledky byly ztraceny.

Jestlize chyba pretrvavd, spojte se se zdstupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

Postup u metod UniCAP ECP a UniCAP tryptaza:

Pred zahdjenim nové analyzy si prectéte kapitolu 3 — Druhy zkumavek, fedéni vzorki atd.,
odstavec s ndzvem Manipulace s reagencii.

Zopakujte analyzu vzork, jejichZ vysledky byly ztraceny.

Jestlize chyba pfetrvava, spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

CC-1 LOW and CC-2 HIGH
Zopakujte analyzu vzorki, jejichZ vysledky byly ztraceny.

Jestlize chyba pretrvavd, spojte se se zdstupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

CC-1 LOW and CC-2 LOW*
Tato chyba mlze byt zptisobena chybénim proplachovaciho roztoku a nebo problémem
s pipetou.

Postup u metod UniCAP specifické IgE, UniCAP celkovy IgE, UniCAP celkovy IgE —
nizké hodnoty, UniCAP Gliadin IgG, UniCAP Gliadin IgA, Gliadin specificky IgG, EliA
IgG, UniCAP specifické IgA a UniCAP Autoimunita sIgG:

Proved’te tplnou dezinfekci dle postupu mésicni udrzby. Podrobné pokyny viz kapitola 11 —
Udrzba.

Pred zahdjenim nové analyzy vyménte promyvaci i proplachovaci roztok. Ujistéte se, Ze
roztoky jsou fadné€ pfipraveny a spravné umistény.

Zopakujte analyzu vzork, jejichZ vysledky byly ztraceny.

Jestlize chyba pfetrvava, spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.
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Postup u metod UniCAP ECP a UniCAP tryptaza:

Pred zahdjenim nové analyzy vyménte promyvaci i proplachovaci roztok. Ujistéte se, Ze
roztoky jsou fadné pfipraveny a spravné umistény.

Zopakujte analyzu vzork, jejichZ vysledky byly ztraceny.

Jestlize chyba pfetrvava, spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

CC-1 LOW and CC-2 HIGH*
Zopakujte analyzu vzorki, jejichZ vysledky byly ztraceny.

JestliZze chyba pretrvavd, spojte se se zdstupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

CC-1 HIGH* and CC-2 HIGH*

Tato chyba mliZze byt zptisobena nespravnym umisténim piistroje, vysledky vSak mohou byt
akceptovatelné. Doporucujeme vSak posoudit spolehlivost téchto vysledkli s pomoci analyzy
kontroly kvality (QC).

Zkontrolujte, zda se okolni teplota pohybuje v rozmezi 18-32°C a Ze je v okoli cca 30 cm od
vSech ploch pfistroje volny prostor. Ujistéte se, Ze hadicky vychdzejici z 1dhvi na promyvaci a
proplachovaci roztok nejsou zkroucené a Ze jsou spravné spojeny s ldhvemi. Provéite, zda
spotfeba promyvaciho a proplachovaciho roztoku neni abnormaélni.

Jestlize chyba pfetrvava, spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

CC-1 HIGH* and CC-2 LOW*
Tato chyba mlize byt zptisobena chybénim promyvaciho roztoku.

Postup u metod UniCAP specifické IgE, UniCAP celkovy IgE, UniCAP celkovy IgE —
nizké hodnoty, UniCAP Gliadin IgG, UniCAP Gliadin IgA, Gliadin specificky IgG, EliA
IgG, UniCAP specifické IgA a UniCAP Autoimunita sIgG:

Ujistéte se, Ze hadicky vychdzejici z 1dhvi na promyvaci a proplachovaci roztok nejsou
zkroucené a Ze jsou spravné spojeny s ldhvemi.

Proved’te iplnou dezinfekci dle postupu mési¢ni udrzby. Poté proved’te kaZdodenni ddrZzbu.
Podrobné pokyny viz kapitola 11 — Udrzba.

Pred zahdjenim nové analyzy vyménte promyvaci i proplachovaci roztok. Ujistéte se, Ze
roztoky jsou fadné pfipraveny a spravné umistény.

Zopakujte analyzu vzorki, jejichZ vysledky byly ztraceny.

JestliZze chyba pretrvavd, spojte se se zdstupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

Postup u metod UniCAP ECP a UniCAP tryptaza:

Ujistéte se, ze hadicky vychdzejici z 1dhvi na promyvaci a proplachovaci roztok nejsou
zkroucené a Ze jsou sprdvné spojeny s ldhvemi. Pfed zahdjenim nové analyzy vyméiite
promyvaci i proplachovaci roztok. Ujistéte se, Ze roztoky jsou fadn¢ piipraveny a spravné
umistény.
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Zopakujte analyzu vzorki, jejichZ vysledky byly ztraceny.
Jestlize chyba pretrvavd, spojte se se zdstupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

CC-1 HIGH* and CC-2 HIGH

Tato chyba mlzZe byt zplisobena nespravnym umisténim piistroje, chybénim zastavovaciho
roztoku a nebo problémem s pipetou.

Zkontrolujte, zda se okolni teplota pohybuje v rozmezi 18-32°C a Ze je v okoli cca 30 cm od
vSech ploch pfistroje volny prostor. Ujistéte se, Ze mnozstvi zastavovaciho roztoku a reagencii
je postacujici.

Zopakujte analyzu vzorki, jejichZ vysledky byly ztraceny.

Jestlize chyba pretrvavd, spojte se se zdstupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

CC-1 HIGH* and CC-2 LOW
Tato chyba mlze byt zplisobena nedostateCnym vyc¢isténim pfistroje a nebo chybénim
kontroly kiivky 2.

Ujistéte se, Ze hadicky vychdzejici z 1dhvi na promyvaci a proplachovaci roztok nejsou
zkroucené a Ze jsou spravné spojeny s ldhvemi.

Proved’te iplnou dezinfekci dle postupu mési¢ni udrzby. Podrobné pokyny viz kapitola 11 —
Udrzba.

Pred zahdjenim nové analyzy vyménte promyvaci i proplachovaci roztok. Ujistéte se, Ze
roztoky jsou fadné pfipraveny a spravné¢ umistény.

Zopakujte analyzu vzorki, jejichZ vysledky byly ztraceny.

Jestlize chyba pretrvavd, spojte se se zdstupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

CC-1 LOW* and CC-2 LOW*

Tato chyba mlize byt zptisobena nespravnym umisténim piistroje, vysledky vSak mohou byt
akceptovatelné. Doporucujeme vSak posoudit spolehlivost téchto vysledkli s pomoci analyzy
kontroly kvality (QC).

Zkontrolujte, zda se okolni teplota pohybuje v rozmezi 18-32°C a Ze je v okoli cca 30 cm od
vSech ploch pfistroje volny prostor. Ujistéte se, Ze hadicky vychdzejici z 1dhvi na promyvaci a
proplachovaci roztok nejsou zkroucené a Ze jsou spravné spojeny s ladhvemi.

Piejdéte k nabidce 6.9.3.1. FluoroC. Podrobné informace viz. kapitola 11 — Udrzba.

Jestlize chyba pfetrvava, spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

CC-1 LOW* and CC-2 HIGH*
Tato chyba muiZe byt zptisobena nedostateCnym vycisténim piistroje.

Postup u metod UniCAP specifické IgE, UniCAP celkovy IgE, UniCAP celkovy IgE —

nizké hodnoty, UniCAP Gliadin IgG, UniCAP Gliadin IgA, Gliadin specificky IgG, EliA
IgG, UniCAP specifické IgA a UniCAP Autoimunita sIgG:
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Pred zahdjenim nové analyzy si prectéte kapitolu 3 — Druhy zkumavek, fedéni vzorki atd.,
odstavec s ndzvem Manipulace s reagencii.
Zopakujte analyzu vzork, jejichZ vysledky byly ztraceny.

Jestlize chyba pfetrvava, spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

Postup u metod UniCAP ECP a UniCAP tryptaza:

Proved’te iplnou dezinfekci dle postupu mési¢ni udrzby. Podrobné pokyny viz kapitola 11 —
Udrzba.

Zopakujte analyzu vzorki, jejichZ vysledky byly ztraceny.

Jestlize chyba pretrvav4, spojte se se zdstupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

CC-1 LOW* and CC-2 LOW
Tato chyba mlze byt zptisobena chybénim proplachovaciho roztoku, ziménou
proplachovaciho a promyvaciho roztoku a nebo problémem s pipetou..

Postup u metod UniCAP specifické IgE, UniCAP celkovy IgE, UniCAP celkovy IgE —
nizké hodnoty, UniCAP Gliadin IgG, UniCAP Gliadin IgA, Gliadin specificky IgG, EliA
IgG, UniCAP specifické IgA a UniCAP Autoimunita sIgG:

Ujistéte se, Ze pouZzivate spravné reagencie, které se nachazeji na karuselu ve spravné pozici.
Piejdéte k nabidce 6.9.6. Selftest (Auto-test). Podrobné informace viz kapitola 11 — Udrzba.
Proved’te iplnou dezinfekci dle postupu mésicni udrzby. Podrobné pokyny viz kapitola 11 —
Udrzba.

Pred zahdjenim nové analyzy vyméite promyvaci i proplachovaci roztok. Ujistéte se, Ze
roztoky jsou fadné pfipraveny a spravné umistény.

Zopakujte analyzu vzorkt, jejichZ vysledky byly ztraceny.

Jestlize chyba pfetrvava, spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

Postup u metod UniCAP ECP a UniCAP tryptaza:

Ujistéte se, Ze pouZivate spravné reagencie, které se nachizeji na karuselu ve spravné pozici.
Piejdéte k nabidce 6.9.6. Selftest (Auto-test). Podrobné informace viz kapitola 11 — UdrZba.
Pred zahdjenim nové analyzy vyménte promyvaci i proplachovaci roztok. Ujistéte se, Ze
roztoky jsou fadné pfipraveny a spravné¢ umistény.

Zopakujte analyzu vzorki, jejichZ vysledky byly ztraceny.

JestliZe chyba pretrvavd, spojte se se zdstupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.
CC-1 LOW* and CC-2 HIGH
Tato chyba miiZe byt zptisobena nedostateCnym vycisténim piistroje.

Proved’te iplnou dezinfekci dle postupu mési¢ni udrzby. Podrobné pokyny viz kapitola 11 —
Udrzba.
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Zopakujte analyzu vzorki, jejichZ vysledky byly ztraceny.

Jestlize chyba pretrvavi, spojte se se zdstupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB

CC-1 OK and CC-2 HIGH
Tato chyba miiZe byt zpltisobena nedostateCnym vycisténim piistroje, smichanim reagenci,
chybénim zastavovaciho roztoku a nebo problémem s pipetou.

Postup u metod UniCAP specifické IgE, UniCAP celkovy IgE, UniCAP celkovy IgE —
nizké hodnoty, UniCAP Gliadin IgG, UniCAP Gliadin IgA, Gliadin specificky IgG, EliA
IgG, UniCAP specifické IgA a UniCAP Autoimunita sIgG:

Ujistéte se, Ze pouzivate spravné reagencie, které se nachizeji na karuselu ve spravné pozici.
Zkontrolujte, zda mate dostatek zastavovaciho roztoku.

Zopakujte analyzu vzorki, jejichZ vysledky byly ztraceny.

Jestlize chyba pretrvavd, spojte se se zdstupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

Postup u metod UniCAP ECP a UniCAP tryptaza:

Proved’te iplnou dezinfekci dle postupu mésicni udrzby. Podrobné pokyny viz kapitola 11 —
Udrzba.

Zkontrolujte, zda mate dostatek zastavovaciho roztoku.

Zopakujte analyzu vzorki, jejichZ vysledky byly ztraceny.

Jestlize chyba pretrvavd, spojte se se zdstupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

CC-1 OK and CC-2 LOW
Tato chyba miZe byt zptisobena chybénim kontroly kfivky 2, zdménou jednotlivych kontrol
kiivek, problémem s pipetou a nebo poskozenim konjugatu pii preprave.

Postup u metod UniCAP specifické IgE, UniCAP celkovy IgE, UniCAP celkovy IgE —
nizké hodnoty, UniCAP Gliadin IgG, UniCAP Gliadin IgA, Gliadin specificky IgG, EliA
IgG, UniCAP specifické IgA a UniCAP Autoimunita sIgG:

Ujistéte se, Ze jste nezamé&nili lahvicky s kontrolami kfivky na karuselu se vzorky. Je-li tomu
tak, je nezbytné piehodnotit vysledky. Pfejdéte k nabidce 3.2. Print Laboratory Report
(Tisk laboratorni zpravy) a vytisknéte novou laboratorni zpravu. Je-li to nezbytné, vyiad'te
kontroly ktivky.

Zopakujte analyzu vzorki, jejichZ vysledky byly ztraceny, s pouZitim nové lahvicky

s konjugdtem. Piivodni lahvicku s konjugatem si uschovejte, aby bylo mozné potvrdit jeji
zéavadu. JestliZe se chyba opakuje 1 s novou lahvi¢kou, objednejte si prosim novou doddvku
reagencii.

Jestlize chyba pfetrvava, spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

Postup u metod UniCAP ECP a UniCAP tryptaza:
Zopakujte analyzu vzorki, jejichZ vysledky byly ztraceny.

JestliZze chyba pretrvavd, spojte se se zdstupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.
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Chyby v kontrolach kvality

Jestlize pouzivéte kontroly kvality, v soupravé naleznete informace o referen¢nich hodnotich
kontrol kvality a o varia¢nim koeficientu (CV) hodnot. Kazda laboratof si miiZe vypracovat
rovnéz vlastni referencni hodnoty a CV. Po piekroceni referencnich hodnot ohlési pfistroj
chybu v kontrole kvality.

Jsou-li vysledky mimo referencni rozmezi, v laboratorni zprave bude u zapisu kontroly
kvality hldseni HIGH (VYSOKA) a nebo LOW (NIZKA).

Chyby v kontrolach kvality mohou byt nékdy zpiisobeny chybami ve zpracovani analyzy.
Odstranénim chyb ve zpracovéni analyzy se muizete vyhnout i chybdm v kontroldch kvality.

Ptiklad laboratorni zpravy:

———————— | QUALITY CONTROLS |
Zde je vytiSténo hliseni OK,

HAME == =~RESP=-=3CV==CONC-=20V--TUDCE#]| HIGH a nebo LOW
Wil 208 0.da LW
(t3)
Wil 203 .45 LW
{dly
NAME====EXF CONC==S==LIMIT==MIN==MnX

.00 0,00 3.0 2,70 &.30

o.00 o0.00 1.0 Z.00 5.00

Ujistéte se, Ze vSechny reagencie i vzorky se nachdzeji na spravnych pozicich dle
distribu¢niho seznamu a Ze jejich obsah je postacujici (viz seznam spotieby).

JestliZze chyba ptetrvava, spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

Chyby v blanku

Tyto chyby se mohou vyskytnout pfi kontrole blanku. Tato kontrola se provadi rovnéz

s reagen¢nim blankem, ktery se nasledn¢ odecita od vysledkii analyzy. Kontrola blanku slouZi
ke kontrole kvality proplachovaciho roztoku a k provérce funkce kyvety a fluorometru.

Chyby v blanku jsou specifikovany v laboratorni zpravé v poznamkach pod ¢arou.

Na konci laboratorni zpravy je vzdy uveden seznam funkci s ndvodem na odstranéni chyb.
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Ptiklad laboratorni zpravy:

Zde je vytiSténa
chyba v blanku EEMARES

Zde je vytiSténa
RERCENT BLAME IS hodnota blanku

{190}

ZEE ACTION LIST FOR COBEECTIVE ACTIOHS

Seznam funkc{ 1 —
s pokyny ACTION LIEST

k odstranéni chyby

REAGENT BLANK IS TOO HIGH (REAGENCNI BLANK JE PRILIS VYSOKY)
Reagencni blank je pfiliS vysoky, jelikoZ jeho hodnota prevySuje 187 RU. Obvykla hodnota
reagen¢niho blanku se pohybuje v rozmezi 10-20 RU pro ImmunoCAP a 15-35 RU pro EliA
jamky.

Tato chyba muiiZe byt zplisobena kontaminaci vyvijeciho roztoku, ptipadn¢ signalizuje nutnost
vycisténi disku pro elu¢ni jamky.

Vyjmeéte z karuselu lahvicku s vyvijecim roztokem a vylijte jej.
Proved'te dplnou mési¢ni tdrzbu (viz kapitola 11 — Udrzba).
Poté opakujte analyzu s novou lahvickou s vyvijecim roztokem. Ujistéte se, Ze k lahvicce

patii spravné vicko, aby nedoslo ke kontaminaci vyvijeciho roztoku konjugatem.

JestliZe se chyba opakuje, spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.
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RINSE BLANK IS TOO HIGH (PROPLACHOVACI BLANK JE PRILIS VYSOKY)
Proplachovaci blank je ptilis vysoky, jelikoZ jeho hodnota ptevysuje 30 RU. Obvykl4 hodnota
reagencniho blanku se pohybuje v rozmezi 5-20 RU.

Tato chyba miiZe byt zptisobena kontaminaci proplachovaciho roztoku, ptipadné naplnénim
ldhve na proplachovaci roztok jinou tekutinou. Jinou moZnou pfi¢inou chyby je znecisténi
hadicek 1dhve na proplachovaci roztok.

Odpojte ldhev na proplachovaci roztok, vyprazdnéte ji a tfikrat propldchnéte destilovanou
vodou, pfipadné ji vymeéiite za novou ldhev. Napliite lahev 300 ml destilované vody a napojte
na piistroj.

Vycistéte a vysuste disk na elucni jamky.

JestliZe chyba pretrvavd, spojte se se zdstupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.
DARK BLANK IS TOO HIGH (TMAVY BLANK JE PRILIS VYSOKY)

Tmavy blank je pfili§ vysoky, jeho hodnota je vyssi nez 15 RU. Obvykla hodnota tmavého
blanku je 5-10 RU.

Chyba mtiZe byt zptisobena pfiliSnym osvétlenim pracovni komory. Zajistéte, aby piistroj
nebyl umistén na pfimém slunci.

Jestlize chyba pfetrvava, spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.
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Chyby LOW RU

Tyto chyby se vyskytuji v ptipad¢, Ze je RU pro cely karusel s ImnmunoCAPYy a nebo pro
jednu pozici niZ$i nez 5. Jestlize je v laboratorni zpraveé misto vysledku kalibratorti, kontrol
kiivky, kontrol kvality a nebo vysledkl vysetieni vzorki vytisténo LOW RU, znamena to

vyskyt chyby LOW RU.

Hodnota reagencniho blanku v RU je vytiS§téna v laboratorni zpravé v poznamkéch pod
¢arou, coz usnadiuje kontrolu reagen¢niho blanku.

Na konci laboratorni zpravy je vzdy uveden seznam funkci s ndvodem na odstranéni chyb.

Ptiklad laboratorni zpravy:

SAMPLES
. L . TEST===RESP===CC===CLASS===10T==
Misto vysledku je zde
vytiSténo LOW RU. [2%418
1CHER, Specific IgE (kDA/SL
t3 LOW R ==.== ====
332785
OniCAP Specific IgE (kDR/SL)
L] 1591 T.0%9 3

SEE ACTION LIST FPOR COREECTIVE ACTIOHS . o v
r Zde je vytiSténa hodnota

EEAGENT EBLAME VALUE (14}

SEE ACTION LIST FOR COREECTIVE ARCTIOHS

Seznam funkci
s navodem na

odstranéni chyby ]\ ACTION LIST

il Sidealn

LOW RU

Zkontrolujte hodnotu reagen¢niho blanku v laboratorni zpravé. Jestlize je jeho hodnota vySssi
nezli se ocekava (tj. >20 RU pro ImmunoCAPy a >35 RU pro EliA jamky), chyba mizZe byt
zpiisobena nedostatecné vycisténym diskem na elu¢ni jamky. Chyba mohla vzniknout i tim,
Ze na konci analyzy nebyl pipetovan zastavovaci roztok.

JestliZe je reagencni blank pfilis vysoky, proved’te kazdodenni tdrZbu.
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Oteviete pracovni komoru a zkontrolujte, zda Zddny z ImmunoCAP1 a nebo EliA jamek
nebréani v pohybu karuselu. Nespravn¢é umistény ImmunoCAP a nebo EliA jamku vyjméte.
Jsou-li ImmunoCAPy a nebo EliA jamky umistény spravné, jde o mechanickou poruchu.

Jestlize je LOW RU uvedeno u vSech pozic, ptejdéte k nabidce 1.5. Load Old Run a zaloZte
analyzu znovu. Zopakujte analyzu vzorkd.

Jestlize je LOW RU uvedeno pouze u nékterych pozic, opakujte analyzu vzorkd, jejich
vysledky byly ztraceny.

Jestlize chyba pretrvavd, spojte se se zdstupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.
Chyby FluoroC

Tyto chyby se mohou vyskytnout pfi analyze FluoroC, s pomoci které se kontroluje
fluorometr. Jestlize na zavér analyzy FluoroC obdrzite hlaSeni NOT OK, znamena to vyskyt
chyby FluoroC. Na konci zpravy o analyze FluoroC je vzdy uveden seznam funkci s ndvodem

na odstranéni chyb.

Priklad zpravy o analyze FluoroC:

@ Phamsct
tUgjotn

FLUDROCZ RUN

Stav méteni je hodnocen
jako OK nebo NOT OK

Eun date, time: 140500 L&

Measurement =status: OE

Target wvalue: OW (12500 RO;

RESULTS= === —m— === Value--Acceptance . B
Fluorol voltage 1: 3923.0 mV %CV FluoroC muZe byt
Fluorol voltage 39322 oV OK nebo NOT OK

Fluorol woltage 3@

Fluprof Mean woltage: 35933.8 mV
FluoroC %CV: 0.30 0K Voltaz blanku FluoroC mtize

Fluorol Blank voltage: 11.0 mV  MIT OF b}’/t OK nebo NOT OK

W\

Final Flnorol voltage: 3929.8 mV
Final Fluorol RD: 12Z80.5 ED /,.-f" Odchylka od cilové
Deviation from target: =1.8 OF hodnoty miZe b}’/t OK
nebo NOT OK

Seznam funkci
s nivodem na
odstranéni chyby

- A L
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Measurement status: NOT OK (Stav mé&feni: NENI V PORADKU)

JestliZe je ve zpravé o analyze Fluoro C uveden stav méfeni NOT OK, opakujte analyzu
FluoroC s lahvickami FluoroC a zastavovacim roztokem, vytemperovanymi na pokojovou
teplotu.

Jestlize chyba pretrvav4, spojte se se zdstupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

FluoroC Blank voltage: NOT OK (Volt4z blanku FluoroC: NENI V PORADKU)

JestliZe je ve zpravée o analyze Fluoro C uvedena voltaZ blanku FluoroC NOT OK, disk na
elu¢ni jamky nejspisSe potiebuje vycistit.

Vycistéte a vysuste disk na elucni jamky.

Pred zahdjenim dalsi analyzy vymeéiite proplachovaci roztok.

Piejdéte k nabidce 6.9.5. Blanks (Blanky). Podrobné informace vit kapitola 11 — UdrZba.
Zopakujte analyzu FluoroC s lahvickami FluoroC a zastavovacim roztokem,
vytemperovanymi na pokojovou teplotu. Ujistéte se, Ze jste na lahvi¢ky naSroubovali spravnd
vicka.

Jestlize chyba pfetrvava, spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

FluoroC %CV: NOT OK (Varia¢ni koeficient FluoroC v %: NENI V PORADKU)

JestliZe je ve zpravé o analyze Fluoro C uveden %CV FluoroC NOT OK, z pfistroje mohl pii
analyze FluoroC unikat roztok FluoroC a nebo se jednd o problém s pipetou.

Ujistéte se, Ze hadicky vychdzejici z 1dhvi na promyvaci a proplachovaci roztok nejsou
zkroucené a Ze jsou sprdvné spojeny s lahvemi.

Proved’te tplnou dezinfekci dle postupu mésicni udrzby. Podrobné pokyny viz kapitola 11 —
Udrzba.

Zopakujte analyzu u vzorkd, jejichz vysledky byly ztraceny, s pouzitim novych lahvicek s
FluoroC a zastavovacim roztokem, vytemperovanych na pokojovou teplotu.

JestliZze chyba pretrvavd, spojte se se zdstupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

Deviation from target: [ +4-10%] NOT OK (Odchylka od cilové hodnoty [ +4-10%] NENI
V PORADKU)

Jestlize obdrZzite toto chybové hlaseni a odchylka se pohybuje v rozmezi 4 az10% a nebo —4
az —10%, zopakujte analyzu FluoroC s pouZzitim novych lahvicek s FluoroC a zastavovacim
roztokem, vytemperovanych na pokojovou teplotu.

Jestlize chyba pfetrvava, spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

Deviation from target: [ >+10% or <-10%] NOT OK (Odchylka od cilové hodnoty [>+10%
nebo<-10%] NENI V PORADKU)

Jestlize obdrzite toto chybové hlaseni a odchylka je vyssi nez 10% nebo nizsi nez —10%,

v piistroji mozna chybi zastavovaci roztok.

Ujistéte se, ze hadicky vychdzejici z 1dhvi na promyvaci a proplachovaci roztok nejsou
zkroucené a Ze jsou sprdvné spojeny s lahvemi.
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Prejdéte k nabidce 6.9.6. Selftest (Auto-test). Podrobné informace viz kapitola 11 — Udrzba.
Vycistéte a vysuste disk na elucni jamky.

Zopakujte analyzu FluoroC s pouzitim novych lahvi¢ek s FluoroC a zastavovacim roztokem,
vytemperovanych na pokojovou teplotu.

JestliZze chyba ptetrvava, spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.
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Mechanické a elektrické zavady

Miize se stat, ze pristroj prestane komunikovat s operatorem. Problémy tohoto typu jsou ¢asto
zpusobeny mechanickymi a nebo elektrickymi zdvadami. Diive neZ se spojite se zdstupcem
spole¢nosti Pharmacia Diagnostics AB, piectéte si nize uvedené pokyny.

Poruchy napgjeni

Jestlize zapnete UniCAP 100 a kontrolka vpravo od displeje se nerozsviti, zkontrolujte
zapojeni piistroje do sit€¢ a neporusenost kabelu. Je-li potfebné, zapojte piistroj do sité a nebo
vymeénte kabel.

Zkontrolujte, zda nejsou vypalené pojistky. Vymeéna pojistek je popsana v kapitole 11 —
Udrzba.

JestliZze chyba pretrvav4, spojte se se zdstupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

Poruchy pfi zobrazovani textu na displeji

Jestlize se na displeji nezobrazuje Zadny text, zkontrolujte zda je piistroj zapnut a zda sviti
kontrolka na pravé stran¢ displeje. Neni-li tomu tak, zkontrolujte zapojeni pfistroje do sité a
neporusenost kabelu. Je-li potiebné, zapojte piistroj do sit¢ a nebo vyméiite kabel.
Zkontrolujte, zda nejsou vypalené pojistky. Vymeéna pojistek je popsédna v kapitole 11 —
Udrzba.

Na displeji mtiZe byt nastaven piiliS svétly kontrast. Stisknéte tlacitko mode a podrzte jej,
poté stisknéte tlacitko enter. Jako prvni uvolnéte tlacitko mode, poté enter. Kontrast bude
nastaven na vychozi hodnotu.

Jestlize chyba pretrvava, spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

Komunikaéni chyby
Tyto chyby se vyskytuji pii komunikaci mezi internim PC, kldvesnici a fidicim reguldtorem
UniCAP muze byt spojen s externim pocitacem. Komunikacni parametry UniCAPu nemusi
byt ve shodé s komunika¢nimi parametry piipojeného zatizeni.
Zkontrolujte tyto parametry:

« pfenosovou rychlost

e Dparitu

« datové bity

« ukoncovaci bity.
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Vice informaci o komunikacnich parametrech je uvedeno v kapitole 1 — Popis a instalace
pristroje, a v manudlu k softwaru UniCAP 100 RM.

Zkontrolujte zapojeni piistroje do sité a neporusenost kabelu. Je-li potiebné, zapojte piistroj
do sité a nebo vyméiite kabel.

Jestlize chyba pfetrvava, spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

Neprobiha tisk

Jestlize neprobiha tisk, zkontrolujte, zda v ptistroji nedosel papir. Je.li to potfebné, zalozte
novy papir (viz kapitola 11 — Udrzba). JestliZe se papir piistroji nachazi, vypnéte UniCAP
100, pockejte 10 vtefin a piistroj opct zapnéte.

Jestlize chyba pfetrvava, spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

Nespravny tisk

Jestlize vytisk neobsahuje Zadny text a nebo je text necitelny, zkontrolujte nastaveni kontraktu
tiskarny dle ndvodu v kapitole 2 — Standardni analyza. Ujistéte se, Ze pravd strana papiru
sméfuje nahoru (viz kapitola 11 — Udrzba).

Jestlize chyba pfetrvava, spojte se se zastupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.

Netésnosti
Jestlize z pracovni komory vytéka tekutina, zkontrolujte drendzni filtr. Vycistéte a nebo
vymeéite jej (viz kapitola 11 — Udrzba).

Jestlize chyba pretrvavd, spojte se se zdstupcem spolecnosti Pharmacia Diagnostics AB.
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13. kapitola — Baleni pristroje
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14. Kkapitola — PrisluSenstvi

V této kapitole jsou uvedeny informace o ptisluSenstvi,
nahradnich dilech a doplicich k pfistroji UniCAP 100

PtisluSenstvi pro tdrzbu
Néhradni dily

Dopliiky

Ctecka &drovych kéda

NS NS T O \S)
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PtisluSenstvi pro udrzbu

Filtry na 1dhve s hadickami (baleni po 2 ks)
CheckCAPy (baleni po 100 ks)

Drendzni filtr (baleni po 5 ks)

Sada pojistek

Souprava Pharmacia Disinfectant Kit

Papir do tiskarny (2 svitky)

Vakuovy tmel

Néhradnf dily

Lahve (promyvaci, proplachovaci, odpadova)
Disk na elucni jamky

Disk na pouzdra s InmunoCAPy

Odpadovy kontejner na ImmunoCAPy
(Piistroj €. <287)

Odpadovy kontejner na ImmunoCAPy, rev.2
(Piistroj €. >287)

Souprava elektrickych kabelt 100/120 V
Souprava elektrickych kabelti 230/240 V
Kryt ramena pipety

Karusel na vzorky

Viko karuselu na vzorky

Dopliky

UniCAP 100 RM
Datovy kabel (UniCAP 100-UniCAP 100)

Ctecka ¢arovych kodu

Piislusenstvi

12-3505-11
12-3403-14
12-3500-75
12-3500-99
10-9282-01
12-3501-05
12-3505-12

12-3500-84
12-3501-07
12-3501-06
12-3501-06

12-3505-19

12-3500-82
12-3500-83
12-3500-85
12-3500-85
12-3500-88

12-3505-05
12-3500-94

UniCAP 100 muze pracovat se ¢teCkou ¢arovych kodu. Tato Ctecka musi umét nacist kody 39
a 93, musi se jednat o typ RS-232 s vlastnim zdrojem energie. Dekodovana data musi byt ve
formatu ASCII-text a ndsledné CR (carrige return) a LF (line feed). CteCka musi mit znak CE.

14.2
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15. kapitola — Obsah
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A

ACCES DENIED

Aktivni kalibratory
-nastaveni

Analyza blanku

Auto-test

B

Baleni piistroje

BENT PIPETTE

BLANK CHECK ERROR

C

CALIBRATION CURVE OLDER
THAN RECCOMENDED
CALIBRATOR ABOVE RANGE
CALIBRATOR BELOW RANGE
CANNOT CREATE FILE
CANNOT FIND CONJUGATE
CANNOT FIND DEVSOL
CANNOT FIND DILUENT
CANNOT FIND FLUOROC
CANNOT FIND SAMPLE
CANNOT FIND STOP SOL
CANNOT LEAVE FLUID
CAN'T FIND FLAG

CAN'T POS FLAG

CAP CAROUSEL MOTOR
BENT PIPETTE

CAP CAROUSEL MOTOR
CAN'T BE POS

CAP CAROUSEL MOTOR
CAN'T FIND FLAG

CAP CAROUSEL MOTOR
CAN'T POS FLAG

CAP CAROUSEL MOTOR
NOT CALIBRATED

CAP CAROUSEL MOTOR
NOT INITIALIZED

CAP CAROUSEL MOTOR
OUT OF RANGE

CAP TRANSFER MOTOR
CAN'T FIND FLAG

CAP TRANSFER MOTOR
CAN'T POS FLAG

CAP TRANSFER MOTOR
NOT CALIBRATED

CAP TRANSFER MOTOR
NOT INITIALIZED

CAP TRANSFER MOTOR

15.2

12.5

6.10
11.14
11.12

13.2
12.20
12.9

12.35

12.34
12.35
12.5

12.23
12.24
12.26
12.25
12.23
12.24
12.22
12.16
12.18

12.20

12.29

12.16

12.19

12.16

12.15

12.18

12.16

12.19

12.16

12.15

Obsah
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OUT OF RANGE

CC-1 HIGH and CC-2 HIGH
CC-1 HIGH and CC-2 HIGH*
CC-1 HIGH and CC-2 LOW
CC-1 HIGH and CC-2 LOW*
CC-1 HIGH and CC-2 OK
CC-1 HIGH* and CC-2 HIGH
CC-1 HIGH* and CC-2 HIGH*
CC-1 HIGH* and CC-2 LOW
CC-1 HIGH* and CC-2 LOW*
CC-1 LOW and CC-2 HIGH
CC-1 LOW and CC-2 HIGH*
CC-1 LOW and CC-2 LOW
CC-1 LOW and CC-2 LOW*
CC-1 LOW and CC-2 OK
CC-1 LOW* and CC-2 HIGH
CC-1 LOW* and CC-2 HIGH*
CC-1 LOW* and CC-2 LOW
CC-1 LOW* and CC-2 LOW*
CC-1 OK and CC-2 HIGH
CC-1 OK and CC-2 LOW
CODE FF EXECUTED
CONJUGATE VIAL EMPTY
CONTROLLER BOARD
TEMPERATURE TOO HIGH
CONTROLLER HALTED

CV IS TOO HIGH FOR
CALIBRATORS REPLICATES

C
Cas
Ctecka ¢arovych kodi

D

DAILY MAINTENANCE
NOT PERFORMED
DARK BLANK IS TOO HIGH

Data
- importovani
-exportovani
- vyhodnoceni
Datum
Davkovac
-EliA jamek
-ImmunoCAPQ
DEVSOL VIAL EMPTY
Dezinfek¢ni postupy
Diluent — manipulace
DILUENT VIAL/TUBE EMPTY

15.3

12.18
12.36
12.38
12.37
12.39
12.37
12.42
12.41
12.42
12.41
12.40
12.41
12.40
12.39
12.42
12.42
12.44
12.44
12.43
12.44
12.44
12.13
12.27

12.8
12.14

12.33

1.18
2.28
14.2

12.11
12.11
12.47

5.13
5.11
5.2

1.18

1.2
1.24
12.27
11.7
3.8
12.26

Obsah
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Disk s elu¢nimi jamkami
-¢istén{
Disketova jednotka

DISKETTE
ERROR
FULL
NOT INSERTED
WRITE-PROTECTED
Displej
Doba zahiivani
Drenazni filtr
-vyména

E

Elektrickd bezpecnost
-klasifikace
-symbol
Elektromagnetickd kompatibilita
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