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ESRAutomaticClinical Analyzers

(Instrument profesional de introdiagnostic)

Repere

ESRdin sange /Probele de EDTAcombinandinteligentsi
inovatoare,camera ccd” tehnologia siWestergren
metoda.

DirectdinETDAprobe utilizate pentru hemoleucograma completa
(CBC),fara a fi nevoiepentruESRtuburi.

Fara reactivisirespectuoscumediu.

Cucarduri inteligentepentruteste de Tncarcare.

Calibrare multipla.Control avansat al calitatiiprogram
inclusivGrafica LJ.

Cheaguriin mostrenu afecteazaRezultatul.Detecteaza esantionarea
erori,fara pierderede teste din cauza invalidarii
intretinere gratuita,scazutcosti siLCD profitabil
ecran.Vocesi scrismesaje.LIS/LUI

conexiune. Integratimprimanta termica.

SABIO140

Echipament compact, rentabil,

automata siinteligentcombinand ccd cam

tehnologie si metoda Westergren

Direct de la ETDAmostre fara
reactivi,fara cost de intretinere,

nu este nevoie de tuburi ESR

incarcare continua pana la primul rezultat
(20 min) si ulterior la fiecare 3 secunde

Pana la 120 de teste/ora

Calibrare multifactoriala
Control avansat al calitatii si grafica L)

Detecteaza erorile de esantionare. Fara pierderi de date

SABIO JR

S/ALIC
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Descriere produs

SABIO140este un instrument de banc conceput si planificat pentru a masuraviteza de sedimentare a eritrocitelor (VSH)de pana
la un numar maxim de40 de probe de sange in mai putin de 24 de minute, cuprinse Tnaceleasi eprubete din eprubetele EDTA
utilizate in laboratorul de hematologie (CBC). in acest fel,niciodublu prelevare de sange nicio transferdematerial biologic
estenecesar.

Testul esteefectuata automatiar celrezultatesuntcomparabilcelor obtinute cumetoda Westergren. Rezultatele sunt
determinate cu aridicat-rezolutieCamera CCDsi poate fistocatepentru verificare in orice moment sau pentru monitorizarea si
evaluarea utilizatorilor.

SABIO JRa fost dezvoltat tinand cont de nevoile laboratoarelor mici si mijlocii cu aceleasi specificatii ca SABIO140. Singura
diferenta cu SABIO140 este capacitatea de incdrcare a probei, avand16 posturiin loc de 40 de SABIO140.

SABIO140 / SABIO JR oferdrezultate excelente echivalentelaWestergrenmetoda (1 ora) indoar 20 de minute.

SABIO este completrentabil,confortabilpentru pacient si esteprietenos cu mediuldeoarece folosesteaceleasi tuburi EDTAdin
testele hematologice. Arecapacitatepentru aincarcare continuatimp de 19 minute cand Tncepeti sa utilizati instrumentul, se
intamplanu necesita intretineresi esterespectuoscumediuAre oEcran tactil LCDsitransmiterea datelorlaLIS, unele dintre
caracteristicile avansate ale analizorului care ofera mai multa comoditate laboratorului si productivitate.

Contextul metodei

De cand omul de stiinta Alf Westergren a dezvoltat metoda care 1i poarta numele pentru determinarea ESR de eritrosedimentare
(rata de sedimentare a globulelor rosii - VSH) in 1921, ESR este in prezent al doilea test cel mai frecvent efectuat in hematologie si
joaca un rol important. in depistarea precoce a bolilor si pentru monitorizarea eficacitatii terapiei legate de inflamatie si alte
patologii (de exemplu: neoplasme).

ESR mdsoara cat de repede celulele rosii din sdnge se instaleaza in plasma intr-o anumita perioada de timp. Sedimentarea are loc
in trei etape diferite:

Faza 1 - Agregare sau formare Rouleaux - de la 0 la 19 min:

Faza 2 - Setarea celulei sau precipitarea - 5 pana la 15 min: E‘

Faza 3 - Ambalarea sau stivuirea celulelor in partea de jos a coloanei - 15 pana la 60 min:
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Prin urmare,pentru o buna corelare cu metoda standard Westergren, masurarea VSH trebuie sa acopere toti acesti pasi, prin

urmare trebuie sa fie mai mare de 20 de minute.

Conceptul clinic

si valorile normale ale VSH

Conceptul clinic de VSH

Analizoarele SABIOfurnizati informatii despre viteza de sedimentare a eritrocitelor (VSH),o0 masura a fazei de rdaspuns acut la
o afectiune inflamatorie si care reflecta viteza cu care se sedimenteaza eritrocitele. Valoarea VSH masurata la un moment dat este
influentata de concentratia unor proteine, a caror concentratie plasmatica se modifica in prezenta inflamatiei si a altor patologii
(de exemplu, neoplasme). De asemenea, este afectat de unele proprietati ale eritrocitelor si de gradul de anemie (hematocrit).

Valorile extrem de ridicate sunt tipice in mielomul multiplu, leucemie, limfom, carcinoame de san si plamani, artrita reumatoida,
LES, infarctul pulmonar. Este bogat in infectii de orice tip, in carcinoame mai ales in prezenta metastazelor hepatice, a inflamatiilor
acute si cronice.

Valori normale VSH (Westergren - citrat)

in prima or3, valorile VSH sunt in mod normal intre 1 si 10 pentru barbati si intre 1 si 15 pentru femei; in conditii patologice,
rezultatele pot creste pana la valori de pana la 100 si mai mult.

Interval normal pentru instrumentul SABIO140
0  BARBATI pani la 10 mm/h
O FEMEI panala 15 mm/h

Valori normale VSH (Westergren EDTA).

in general, intrucat valoarea VSH variaza in functie de varsta si sex, valorile de referintd trebuie s3 respecte aceast3 caracteristics
si trebuie stabilite Tn raport cu sexul si varsta. Valorile de referinta trebuie stabilite de laborator si in conformitate cu ,Orientarile
pentru determinarea valorilor de referintd”. In plus, exista si alte variabile clinice (de exemplu: nivelul hemoglobinei, unele
medicamente, ciclul menstrual, sarcina, fumatul) care pot influenta valorile VSH si, prin urmare, se reflecta si in valorile de
referinta fiziologice. Pentru a evalua valorile EDTA, consultati tabelul din documentul de referinta:Recomandari ICSH pentru
masurarea vitezei de sedimentare a eritrocitelor. J. Clin. Pathol. 1993; 46: 198-203.
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Functionarea generala a instrumentului
Sangele obtinut prin examinarea in eprubeta RSC (numararea celulelor sanguine) sau hemograma completa este incarcat cu grija
in tava de proba dupa amestecare. Instrumentul efectueaza prima citire si probele raman in repaus pentru o perioada de timp

predeterminata pentru a permite sedimentarea. Dupa acest timp, instrumentul efectueaza a doua citire.

Prin citirile camerei CCD, instrumentul determinad automat nivelul de sedimentare a eritrocitelor; se extrapoleaza apoi informatia
si apoitiparite sau afisate automat pe ecran.

Cerinte de mediu de instalare
Mentineti schimbul de aer pentru a asigura o buna circulatie a aerului. Vantul nu trebuie sa sufle direct in analizor.

Tineti analizorul departe de motoarele electrice, echipamentele fluorescente intermitente si echipamentele de contact electric care
sunt pornite/oprite frecvent.

Site

(o]

Pardoseala stabila si banc de lucru cu capacitate de incarcare = 100 kg.

o  Fara praf, vibratii mecanice, surse de caldura si vant, poluare, surse de zgomot intens sau interferente electrice.
O  Evitati lumina directa a soarelui si mentineti o buna ventilatie.

0 Serecomanda evaluarea mediului electromagnetic al laboratorului inainte de a utiliza analizorul. Tineti analizorul departe de
o surse de interferente electromagnetice puternice, altfel functionarea corecta a acestuia poate fi afectata.

Spatiu

Pe langa spatiul necesar pentru analizor in sine, luati in considerare:

0 Cel putin 10 cm pe fiecare parte, care este accesul preferat pentru efectuarea procedurilor de service. La cel
0 putin 20 cm de la spate pentru cablare si ventilatie.

0 Asezati analizorul in apropierea prizei de alimentare si evitati sa fiti blocat de orice obiect, astfel incat sa puteti deconecta cu usurinta
stecherul dupa cum este necesar.

Temperatura optima de functionare umiditate

Temperatura 15 ° C ~ 30 ° C Umiditate 30% ~ 85%
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Specificatii tehnice

Specificatii tehnice SABIO140 SABIO Jr
Principiu Metoda Westergren cu camera CCD
16 pozitii,
40 de posturi, . P
incarcator de tuburi de proba . carga directa de muestras de sangre /
incarcarea directd a probelor de sdnge/EDTA EDTA

1 rotire la fiecare 1,5 secunde in timpul functiondrii normale

Viteza de rotatie a tavii

Pana la 120 de probe/ora Hasta 48 muestras / hora

Caietul de sarcini Performant3
&
Performan;é E timpul pana la primul rezultat Primul rezultat in 20 de minute
E timpul s3 rezulte 3 secunde
Volumul minim de proba 2ml
2,5ml-3ml

Volumul probei de testare

Cu tehnologie de 32 BIT cu disipare scazutd; CALCULATOR PERSONAL; motoare de rotatie a tuburilor;

Unitate centrala
tava pentru motor pas cu pas

Camera CCD de Tnalta rezolutie

Unitate optica

Senzor de proba Determinati tubul incarcat / masurati temperatura

Cititor RF ID pentru cardul inteligent de testare

Cititor RF ID

sistem &

Interfel,:e ) - Alfanumeric cu hartie termica de 58 mm latime, 36 de caractere pe linie, viteza 20 mm /
Imprimanta termica interna sec

Da

Comunicarea LIS / HIS

Ecran Afisaj cu cristale lichide de 1024X600 pixeli, cu lumina de fundal.

Extern (optional)

Scanner de bare de coduri

Mediul de operare Temperatura: 15 ° C-35 ° C, umiditate: <80%

Cerinte de alimentare AC 110-230V <300VA 50 / 60Hz

energie & Consumul de energie 65W maxim
Dimensiuni
Dimensiune 510 mm (I) x 500 mm (I) x 350 mm (h) 450 mm (I) x 320 mm (a) x 250 mm (h)
Greutate 20 kg 10 kg

Echipamente de clasa 1
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Materiale furnizate

SABIO140 este furnizat cu urmatoarele materiale:

* Unmanual de operare

. Doud unitati de siguranta de 1A (5x20) fiecare.

. Un cablu de alimentare conform standardului international IEC [fisa mama IEC 320 C-13; mufa tata Schuko CEE 7-VII; Evaluare: 10A /
250Vvac].

* Lista de ambalare si raport de instalare Certificat de garantie

Consumabile pentru utilizarea instrumentului:
. Smart card/dispozitiv de testare pentru SABIO140 sau SABIO JR:1000teste /5000teste /10000 de teste

* comenzi VSG-Precizia si controlul calitatii testului

* Hartie pentru imprimanta termica (1 pachet)

Pregatirea probei

Nu este necesara pregatirea specifica a eprubetelor, deoarece SABIO140 utilizeaza eprubete de proba din alt sistem analitic

(analizoare hematologice, tuburi EDTA). Cu toate acestea, este necesar saurmati reglementarile utilizate de Consiliul

International pentru Standardizare in Hematologie (ICSH), dintre care cele mai importante sunt detaliate mai jos:

0 Sangele trebuie obtinut prin extractie pe o durata de maxim 30 de secunde si farad stagnare venoasa excesiva.

0 Sangele poate fi colectat atat in eprubete cu vid cu EDTA, cat si in eprubete fara vid cu EDTA. Retineti ca SABIO140 foloseste
eprubetele direct de la contoarele de celule sanguine.

0 Amestecati sangele imediat dupa colectare cu cel putin 2 inversari complete ale eprubetei.
O Amestecati sangele cu cel putin 2 inversari complete ale eprubetei inainte de a-l incarca in tava de proba.

Tipuri de eprubete

Eprubete compatibile ETDA sunt descrise mai jos:
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Consideratii: =
e D163

@17 $13.4
Testul trebuie efectuat In termen de patru ‘ 3 . D
ore dupa extragerea sangelui.

Daca testul se efectueaza pe o proba de
sange depozitata la 4 ° pentru o perioada de
maxim 24 de ore, asigurati-va ca proba a

138
19.6

218

684
614
75
594

Dimensions (mm)

ajuns la temperatura camerei inainte de a o

introduce in instrument. -

@128 @125

P125 oNns

Etichetarea probei

SABIO este pregatit sa lucreze cu amaximde2 etichetecare facnu se suprapunsi care sunt aplicate pe proba de eprubeta care
urmeaza sa fie analizata,lecturaaceasta printr-omaximde3 straturidehartie, de-a lungul axei de citire. Prin urmare,daca o
eprubeta are doua etichete, este necesar sdintroduceesantionul in asa fel incat raxa eading nu are mai mult de trei
straturi de hartie(vezi figura).

Este de asemeneade preferatsa introduca probele in asa fel incatstraturi de probasuntopuscelemitator.

Reading Axis ) ) Reading Axis ) .
Light Receiver Light Receiver

nd :
S Factory Label 5 —Factory Label

Barcode Label Barcode Label — 1% Layer

1=t Layer

. E % 2" Layer—— E % :

Light Emitter Light Emitter

Card inteligent dedicat

De unica folosinta pentru reincarcareviteza de sedimentare a eritrocitelortesteefectuate pe analizoare automate ESR din seria
SABIO. Introducerea (aproximatie RF ID) a Smart Cardului permite reincarcarea instrumentului pentru numarul de teste indicat in
referinta:

Dispozitiv de 1000 de teste (REF: SA-TD1000) - 1 smart card care contine 1.000 de
teste.
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Pentru a incarca Test Contour:

. Faceti clic pe ,Verificati incarcarea dispozitivului” in meniul principal,

*  Veti vedea mesajul pentru a incdrca testul pe ecran si apoi,

*  Cereti instrumentului sa citeasca si sa incarcati dispozitivul de testare mutand cardul in
zona de citire

Testul Contur ar trebui detectat automat. Verificati partea dispozitivului de testare pe ecranul

meniului principal daca contururile de testare au fost incarcate corect.

Rezumatul procedurii de operare

Cand instrumentul a fost pornit, acesta Comens Setings_ Alivasyon_Deveioper

efectueaza un autotest si verificd contururile  Barcode No

de testare disponibile. Name Suname

RESULTS ARCHIVE
Dupa ce instrumentul fsi finalizeaza TestDevice = CHECKTEST
’ Temp = 0 °C
i i i QC ARCHIVE
autotestul, pe ecran apare meniul principal. Qc SET @ Ready to Load
Meniul principal este si meniul de operare in e ‘ Processing
care rulam testele. Include: Rezultate, Fisier, = Test Completed
=

.. . « . -t Sample Level Error (High / Low]

Set QC, Fisier QC, Diagrama LJ, Verificare = UG R DA ® 5 i )
Qc
sarcina de testare si Butoane de pornire/ :
g P Next Reading =

oprire.

incarcarea dispozitivului de testare (teste)

Daca exista un contur de testare incarcat pe instrument, puteti rula mostrele. Cu toate acestea, daca nu exista niciun contur de testare
Tncarcat pe instrument (daca conturul de testare apare 0 pe ecran), trebuie sa incarcati conturul de testare cu dispozitivul de testare.

Pentru a incdrca Test Contour:
. Faceti clic pe ,Verificati incarcarea dispozitivului” in meniul principal,
*  Veti vedea mesajul pentru a incdrca testul pe ecran si apoi,
e Cereti instrumentului sa citeasca si sa incarcati dispozitivul de testare mutand cardul in zona de citire
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Testarea executiei

*  Se amestecad proba de 5-10 ori,

*  Daca exista un cititor de coduri de bare, cititi codul de bare al probei,

. Daca nu exista un cititor de coduri de bare, puteti introduce manual ID-ul si/sau numele esantionului din meniul principal (ecranul
principal),

. Incarcati tubul de proba asa cum este explicat in sectiunea Etichetarea probelor (etichetele tubului trebuie si fie pe spate). Partea
deschisa in care puteti vedea proba din interiorul tubului trebuie sa fie indreptata spre partea deschisa a tavii pentru mostre.

+  Incepeti s& incarcati proba la prima pozitie goald (primul numér de pozitie goald. Daca incepeti s& rulati din nou testul,
prima pozitie goala va fi numarul 1. Daca incarcati deja 5 mostre, prima pozitie goala va fi numarul 6)

* Instrumentul va determina direct proba incarcata de camera si va efectua prima citire a probei de indata ce proba
este incdrcata.

* Instrumentul va da un mesaj esantion valid sau invalid pe ecranul principal, in functie de nivelul esantionului si de
pozitia de incarcare. Daca primiti un mesaj de proba nevalid, verificati mai intdi pozitia de incarcare si daca este corecta,
verificati volumul probei.

* Pana la a doua citire, pana la 23 de minute, puteti continua sa incarcati noi mostre in urmatoarea pozitie goala.

Arhiva

Arhiva este partea in care rezultatele anterioare sunt stocate automat. Intrand in meniul Achive, puteti gasi toate rezultatele
studiului dvs.
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Puteti ajunge la rezultatele anterioare prin:

Barcode No

Close
Search
. Cod de bare Numar esa ntion sau 'SN‘lEnr:odn [Name - Sumame __|Resuit mmh R‘;s R‘o‘f:;ma lzrly:‘.zm
. 1 1 137 138 28.01.2009 28.01.2009
. Data testului I 1 138 137 28012000 28012009
1 1 138 137 28.01.2009 28.01.2009
1K 1 138 138 28.01.2009 28.01.2009
] 1 140 140 28.01.2009 28.01.2009
1 140 029012000 20012000
1 1 140 140 29.01.2009 29012009
I 1 141 140 28.01.2009 28.01.2009
1 142 02801200 28012009
0 1 142 140 29.01.2009 20.01.2009
0 1 143 142 30012009 30012009
1 1 144143 29.01.200 29012008
1 219 0 07.06.2019 07.06.2019
1 221 0 07.06.2019 07.05.2019
1 26 007.062019 07.06.2019

Controale ESR

Controlul este utilizat periodic pentru a verifica acuratetea si precizia ratei de sedimentare a eritrocitelor (ESR) determinata de
analizorul automat SABIO140 ESR care ruleaza direct din tuburile EDTA.

Mai intai, trebuie sa introduceti domeniul de referintd al controalelor. Pentru a introduce ‘__@’ QC Setting E=nrc é
intervalul de referintd al comenzilor:

*  Deschideti meniul QC din meniul principal, Lot Number EXP Date

*  Selectati,Set QC", “123 ‘01 01.2020

§ Daca existd un cititor de coduri de bare, cititi codul de bare pentru a

introduce direct numarul codului de bare,

8  Daca nu exista un cititor de coduri de bare sau un cod de bare pe M M

control, furnizati un numar de cod de bare pentru fiecare control, cum Normal Barcode AbNormal Barcode
ar fi 1001 pentru normal, 1002 pentru anormal. [123 [1234
. Introduceti valorile (interval de referinta) ale controalelor First Second First Second
2 115 45 80

Datele de mai sus trebuie sa fie gata pe instrument pentru a rula
controalele.
Save

Pentru a rula controalele:

+  Cititi codul de bare de la controlul de nivel 1 si incarcati-l in pozitia 1,
«  Cititi codul de bare al controlului de nivel 2 si incarcati-l in pozitia 2,

Daca nu exista cod de bare, scrieti numarul pe care |-ati dat pentru comenzi. Instrumentul va determina direct controlul
incarcat de camera si va efectua prima citire de control imediat ce incarca proba.

Atentie: comenzile ar trebui INTOTDEAUNA sa fie incarcate ca:

De la nivelul 1 la pozitia 1 de

la nivelul 2 la pozitia 2
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Pentru a vizualiza diagramele L pentru studiile de control al calitatii; accesati meniul QC si apoi apasati L Graphics.

[

Barcode No

Name Surname

Printer / Host Options

* Selected Report

All Reports

-

RESULTS

Stop

Clasificare

@ Baady o Load

[ 2]
[

.z
e

Conform clasificarii CE, analizorul automat de hematologie apartine dispozitivelor medicale de diagnostic in vitro.
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DECLARATION OF CONFORMITY

BIOTA GRUP SAGLIK SISTEMLERI SAN. VE TIC. LTD. STI
Address - lzzetpasa Mah. Vefa Poyraz Cad
No&/5, 34387

Fax
E-mal

We hereby declarate that the below mentioned products meet provisions of the Council Directive 98/79EC
Invitro Medical Devices. All supporting documentation is retaned under the premises of the manufachurer.

Description Of The Product ESR Analyzer

Product Brand SABIO

Product Type/Model SABIO140 Automated ESR (running directly EDTA samples)
and SABIO140 Test Device

Classification Others, according 10 Annex Il of IVD S879EC

General Applicable Directives

lnvitro Diagrostic Directive council directive 98/79EC of October 1998 conceming in viro diagnostic
instruments (VD 98/79EC

Standards
All applicable harmonized standards published in the official journal of the Eurcpean Communi
EN136122002. EN ISO 13485, EN 61010 VJW!” EN61010-2-101:2002; EN61326-1:2013 E‘JUJIG 2-

6:2013; EN62304:2008: EN6G2366:2008; EN

Date Of Issue  : 25022019

Signature

DA
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- %05
il | oo
Name Volkan Aghasi
Position ceo
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