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inainte de orice activitate, va rugam sa cititi Manualul

Va multumim pentru ca ati achizitionat Sistemul FREND™.

Va rugam sa alocati cateva minute citirii acestui manual de utilizare.

Daca aveti orice fel de intrebari, va rugadm sa contactati Departamentul de Asistenta
Clienti al NanoEnTek Inc.

Tel: +82-2-6220-7942
Fax: +82-2-6220-7999
E-mail: ivdst @ nanoentek.com

Cem & A X

F10
Electrical input 12V === 3.33A

“ NanoEnTek, Inc. Tel : +82-2-6220-7942
Manufactured by 851-14, Sechae-ro, Paltan-myeon, Hwaseong-si, Gyeonggi-do, 18531, Korea

US C . NanoEnTek, Inc. (USA) Tel : +1-781-472-2558
orporation 240 Bear Hill Road, Suite 101, Waltham, MA 02451, USA
ECIREP MT Promedt Consulting GmbH

Altenhofstrasse 80, 66386 St. Ingbert, Germany

This device complies with Part 15 of the FCC Rules.
Operation is subject to the follqwin%two conditions: (1) this device may not cause harmful interference, and
{E?thls device must accept any interference received, including interference that may cause undesired operation.

MADE IN KOREA ivdst@nanoentek.com www.nanoentek.com

Acest manual este considerat o parte necesara a echipamentului: Trebuie sa fie
disponibil pentru operator, pentru ca acesta sa il poata utiliza la masa de lucru,
precum si pentru persoana responsabila cu intretinerea instrumentului.
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Introducere
Garantie

NanoEnTek Inc. garanteaza achizitorul original, pe o perioada de un an de la data
achizitiei initiale, faptul ca echipamentul si alte dispozitive vandute de unul dintre
reprezentantii sai autorizati vor functiona asa cum a fost specificat.

NanoEnTek Inc. si reprezentantii sai vor fi exonerati de orice raspundere pe baza
aceste garantii in situatia in care produsul nu este utilizat in conformitate cu
instructiunile producatorului, in situatia in care este modificat intr-un mod care nu
este specificat de NanoEnTek Inc., in cazul in care intretinerea regulata nu este
realizata, daca este utilizat in combinatie cu un echipament neaprobat de
NanoEnTek Inc. sau daca este utilizat in alt scop decat cel pentru care a fost
proiectat.

Aceasta garantie nu se aplica daunelor aparute in cadrul expedierii initiale a
instrumentului si materialelor auxiliare conexe. Orice daune aparute in cadrul
expedierii initiale vor fi raportate imediat catre transportator pentru rezolvarea
plangerii. Va rugam sa examinati cu atentie echipamentul pentru a descoperi orice
fel de daune, inainte de a semna pentru expediere, deoarece semnatura dvs. indica
receptia unui echipament fara deteriorari.

NanoEnTek Inc. nu este responsabila cu privire la nici un fel de daune indirecte,
incidentale, speciale, de consecintd sau punitive, sau alte pierderi, inclusiv, dar fara
a se limita la, daune sau pierderi ale altor proprietati sau echipamente. NanoEnTek
Inc. nu este responsabila cu privire la vatamarile personale, fata de achizitor sau alte
parti.




Introducere
Principiul Sistemului FREND™

o Sistemul FREND™ este un cititor portabil, automat de cartuse FREND ™

e Sistemul FREND™ se bazeaza pe o tehnologie cantitativa de testare
imunologica ce poate cuantifica probe individuale sau multiple prin masurarea
fluorescentei indusa prin laser intr-un cartus cu reactivi de unica folosinta.

o Cartusele FREND™ utilizeaza tehnologia de flux lateral cu micro-fluide, in
care elementul de interes din proba formeaza complexe imune, in timp ce se
misca prin canalele de fluide din cartus

e Concentratia elementului de interes intr-o proba necunoscuta este calculata
utilizand raportul de intensitate fluorescenta a zonei de testare si zonei de

referinta.
Sample
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Legenda

sample — proba

result of reading — rezultat citire

test zone — zona de testare

control zone — zona de control

Fluorescence intensity — intensitatea fluorescentei

Principiul detectiei de fluorescenta si calculul concentratiei elementului de analizat
(desen din manual).




Domeniu de utilizare

Sistemul FREND™ este proiectat pentru a fi utilizat cu cartusul FREND™, in care se
realizeaza o masurare cantitativa in vitro a antigenelor specifice in serul sau plasma
umana, ca ajutor in managementul clinic al pacientilor.




Componente

In momentul in care Sistemul FREND™ este primit, deschideti cutia de expediere Si
verificati cu atentie continutul coletului. Tineti cont de faptul ca notatia Q.C. se
utilizeaza in ceea ce priveste verificarea de performanta de hardware si nu controlul
calitatii procesului actual de testare pentru elementele de analizat. Tineti de
asemenea cont de faptul ca imprimanta mobila este inclusa doar daca a fost
comandata in mod specific.

Corp principal Adaptor / cablu de ElementQC
alimentare
Csartus Q.C Cip cod Q.C. Manual de utilizare
- - -ﬁ
Q.C. Code chip User Manual
6] 3uzs0d l ——
zluut-un . @:—_—_——:‘fﬁ
eariace ([N 1111 0T ININI 0 5
Manual rapid USB drive
Quick Manual L
HEE :
[
FRAND Erce
Optional Optional
Sistem de picurare Imprimanta Mobila




Simboluri de siguranta si abrevieri
Urmatoarele simboluri se pot gasi la Sistemul FREND™ si in manual si in
instructiuni. Studiati sensul acestor simboluri si utilizati intotdeauna echipamentul in

mod sigur.

Simbol Definitie
Avertizare sau atentie

|% Pericol biologic

Produs laser Clasa |

CLASS 1 LASER PRODUCT

I Fabricat de
EC

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

LOT Numar lot

Dispozitiv medical de diagnosticare in vitro

Numar catalog




Simboluri de siguranta si abrevieri

Simbol

Definitie
Eliminarea echipamentelor vechi

1. In momentul in care acest simbol taiat al unui cos de gunoi
este aplicat pe un produs, inseamna ca produsul este acoperit
de Directiva Europeana 2012/19/UE.

2. Toate produsele electrice si electronice trebuie eliminate
separat de deseurile municipale, pin unitati speciale de
colectare, numite de guvern sau autoritatile locale.

3. Eliminarea corecta a echipamentului vechi va ajuta la
prevenirea aparitiei consecintelor negative pentru mediu si
sanatatea umana.

4. Pentru informatii detaliate cu privire la eliminarea
echipamentelor vechi, va rugam sa contactati distribuitorul
local, serviciul de eliminare deseuri, sau puteti apela numarul
listat Tn manual.



Precautii de siguranta

Cititi cu atentie toate instructiunile inainte de a opera acest echipament. Acordati o
atentie deosebita tuturor precautiilor de siguranta. Urmatoarele instructiuni trebuie
respectate in cadrul fiecdrei etape de operare. incélcarea acestor reguli poate fi
periculoasa, ilegala sau poate afecta performanta echipamentului si/sau poate
invalida aprobarea si/sau garantia echipamentului. Pentru a evita deteriorarea
instrumentului sau vatamarea corporala, cititi acest manual cu atentie si respectati
instructiunile furnizate.

e Asigurati faptul ca tensiunea de alimentare este intotdeauna corespunzatoare
fata de tensiunea disponibila in locatia dvs.

e Echipamentul este racit cu aer si, astfel, suprafata sa se poate incalzi in
cadrul operarii. In momentul in care montati instrumentul, I&sati intotdeauna
un spatiu de peste 10 cm (4 inch) in jurul instrumentului, in toate directiile.

e Lasati o distantd adecvata intre partea din spate a instrumentului si perete,
pentru a permite operarea comutatorului Pornit / Oprit. Aceasta locatie trebuie
sa fie disponibila si pentru incarcarea Cip-ului Q.C. si a cip-urilor de cod de
test.

e Nu introduceti obiecte metalice in Sistemul FREND™ deoarece acest lucru
poate avea ca rezultat un electrosoc, vatamare corporala si deteriorare a
echipamentului. Introduceti doar dispozitive calificate si autorizate de
NanoEnTek Inc.

¢ Nu introduceti materiale straine in sistemul de ventilatie sau difuzor

e setati intotdeauna comutatorul pe pozitia Oprit ihainte de a conecta cablul de
alimentare la priza de perete.

e In momentul in care scoateti cablul de alimentare, asigurati c& opriti
echipamentul si apoi scoateti cablul de alimentare

Nota:

Acest echipament a fost testat si a fost stabilit faptul ca respecta limitele pentru
dispozitivele digitale Clasa A, pe baza partii 15 din regulile FCC. Aceste limite sunt
create pentru a asigura o protectie rezonabild contra interferentelor daunatoare, in
situatia in care echipamentul este operat intr-un mediu comercial. Acest echipament
genereaza, utilizeaza sau poate radia energie de frecventa radio si, daca nu este
montat si utilizat Tn conformitate cu manualul de utilizare, poate afecta ih mod
negativ comunicatiile radio. Operarea acestui echipament intr-o zona rezidentiala
poate cauza interferente si, in aceasta situatie, utilizatorul este obligat s& corecteze
interferentele pe cheltuiala sa.




Text in limba franceza




Avertizari generale de siguranta

- Inainte de a utiliza echipamentul, cititi acest manual si asigurati faptul ca intelegeti
foarte bine cuprinsul.

- Va rugam sa respectati instructiunile din acest manual pentru a asigura o operare
adecvata a echipamentului

- In momentul in care nu este utilizat, scoateti echipamentul din priza

- Realizati verificarile regulate de intretinere asupra partii principale a instrumentului.
Inspectati toate componentele.

- Dupa o depozitare pe termen lung, asigurati faptul ca echipamentul opereaza
corect

- Nu deschideti instrumentul in timpul operarii sau in momentul in care este conectat
la priza de perete.

- Tineti instrumentul la distanta de flacari deschise sau fum

- In momentul in care mutati echipamentul, scoateti-l din priza si mutati-l cu atentie si
grija.

- Echipamentul trebuie plasat pe o suprafata plana si stabila

- Consultati acest manual pentru activitatile de manevrare sau intretinere

- Nu lasati echipamentul (inclusiv cablul si priza) la indemana copiilor.

- Management al eliminarii

Regulamentele locale ce guverneaza eliminarea materialelor ce contin elemente
periculoase trebuie respectate. Utilizatorul are responsabilitatea de a aranja
eliminarea adecvata a acestor elemente.

Toate piesele ce pot fi contaminate cu materiale potential infectioase trebuie
dezinfectate prin proceduri adecvate si validate (autoclava, tratament chimic) inainte
de eliminare, daca acest lucru este cerut de regulamentele aplicabile in locatia
dumneavoastra.

Echipamentul si accesoriile electronice trebuie eliminate in conformitate cu
regulamentele pentru eliminarea componentelor electronice. Asigurati faptul ca
intelegeti ce reguli se aplica la locatia dumneavoastra.




Avertizari generale de siguranta

- Nu incercati sd demontati/ modificati echipamentul

- Nu introduceti obiecte straine in echipament si introduceti doar cartusele furnizate
de NanoEnTek Inc.

- Nu manevrati echipamentul sau cablul de alimentare cu méainile ude

- Nu mutati, inclinati sau agitati echipamentul in timp ce este in operare

- Nu depozitati echipamentul in lumina directa a soarelui, la temperaturi ridicate /
joase sau in caz de umiditate ridicata.

- Nu aruncati, loviti sau impingeti echipamentul

- Nu atingeti echipamentul sau priza in caz de tunete sau fulgere

- Nu atingeti ecranul LCD cu obiecte ascutite

- Nu utilizati echipamentul daca are piese deteriorate (inclusiv cablul de alimentare
sau priza).

- Exista un risc de explozie daca bateria instrumentului este
inlocuita cu un tip incorect de baterie

- Echipamentul din Clasa A este destinat utilizarii in mediul
industrial. In documentatia de utilizare, se va include o
declaratie ce atrage atentia asupra faptului ca pot exista
dificultati in ceea ce priveste asigurarea compatibilitatii
electromagnetice in alte medii ca urmare a perturbarilor
electromagnetice radiate sau propagate, ce provin de la
instrumentul in sine.

- Cartusul trebuie introdus in echipament la momentul
stipulat

- Instrumentul trebuie utilizat intr-un mediu curat.

- Asigurati faptul ca proba nu este contaminata de nici un
material strain si nu contine cheaguri de fibrina.

- Probele umane si elementele de control trebuie considerate
potential infectioase.

Avertizare sau atentie

Pericol biologic




Descrierea Sistemului FREND™

Nume Functie
Slot cartus Locatia de introducere si scoatere a cartusului FREND™
Ecran Arata statutul de operare si rezultatele
Ventilatia Calea de disipare a caldurii interne catre exterior.
Difuzor Instructiuni operationale si indicatii de avertizare
Comutator de | Oprit/Pornit
putere
Port alimentare | Alimentare cu energie electrica
cu energie
electrica
USB H Se utilizeaza pentru conectarea unui USB drive
USB D Se utilizeaza pentru conectarea la un calculator (doar producator
sau furnizor)
Slot cip de cod | Locatia de introducere a cip-ului de cod de cartus sau Q.C
Port in serie Conectarea unei imprimante mobile optionale
Power supply port
Screen Speaker USBD Ventilation

= ||
&L I
|
4
Power swnch Se | rial port
USB H
Cartridge slot Code chip slot

Legenda

screen — ecran

power supply port - Port alimentare cu energie electrica
speaker — difuzor

ventilation — ventilatie

sample — proba

cartridge slot — slot cartus

power switch — comutator de putere

serial port — port in serie

code chip slot — slot cip de cod




Functia cip-ului de cod si cartusului conex

Produs Definitie

Cip cod Q.C. Cip-ul ce contine informatiile pentru functionarea adecvata a
Cartusului Q.C.

Cartus Q.C. Cartusul utilizat pentru a verifica mecanica si optica Sistemului
FREND™

Produs Definitie

Cip cod element | Cip-ul de cod de cartus este specific pentru un anumit element

de analizat de analizat si lot de reactivi. Contine informatii cu privire la

calibrare si calcularea rezultatelor, utilizadnd citiri de la cartusul
de reactivi FREND ™.

Cartus  elemente
de analizat

Cartusul contine reactivi si micro-structuri pentru a sustine o
testare cu flux lateral, unde elementele de analizat de interes
formeazad complexe imune in timp ce proba se muta si este
separata. Raportul dintre zona de testare si zona de referinta
este calculat.




Taste Software

Ecranul principal

E =« F y
o \ | 4 A

Butoane Scop
Initiazd o secventa de testare pentru un element de
— analizat utilizadnd cartusul specific probei de analizat.
LV TEST U speclic P
--.fﬁ‘b-/!

& _—Y Verificarea si cautarea rezultatelor. Realizati un back-up al
\ \*' DATA datelor si transferati datele pe un dispozitiv USB

"

Setarea parametrilor Sistemului FREND™ specifici pentru

| b ! SETUP locatie si operator




Taste Software

Ecranul de setari

System View

Date & Time

Scop
Permite utilizatorului sa verifice informatiile pe Q.C. sau cip-ul
de cod de cartus

Code Chip

Permite utilizatorului sa verifice seria, versiunea de software
sau firmware si data de fabricatie a instrumentului

oystem View
Permite utilizatorului sa verifice ID-ul cartusului si numarul de
lot conex

Permite actualizarile de software

Update

- Locul de reglare a orei si datei pentru Sistemul FREND™.
A

Date & Time

Permite introducerea cerintelor si ID-ului de laborator

General Setting

Transfer la ecranul principal (HOME).




Taste Software

Ecranul de date

- NANOENTEK 2011-12-15 11:44  PSA

L2 ABC 2011-12-13 10:43  PSA ‘ ORI 2

3 ”o'(o‘d"

R BIO 2011-12-12 09:42 PSA A ‘ "J-‘ x
CDAC 2011-12-10 08:41  PSA

2011-12-08
2011-12-06
2011-12-05

Buton Scop
[ ] Introduceti numele fisierului pentru o identificare ulterioara a
datelor

Cautati fisiere sau date

Butonul acasa. Transfer la ecranul principal

Vizualizarea informatiilor din datele sau fisierul selectat

Imprimati datele detaliate utilizdnd imprimanta optionala daca
aceasta este conectata la sistem

Realizati un back-up al unui set de date selectat la
dispozitivul USB conectat.




Taste Software

Ecranul de date

anl
Pa__t
Delete
R

[

S . NANOENTEK  2011-12-15 11:44  PSA o)
A o : vl *
ABC 2011-12-13 10:43 PSA A ‘ et
- BIO 2011-12-12 09:42 PSA Las =
CDAC 2011-12-10 08:41 PSA

2011-12-08
2011-12-06
2011-12-05

Scop
Back-up al tuturor datelor salvate pe dispozitivul USB conectat

Stergeti toate datele salvate. (este necesara confirmarea).

Stergeti o parte selectata de date

Selectati datele muténd cate o locatie pe rand.

Selectati datele mutand cate o pagina pe rand

Afisarea datelor selectate




Setare
Procedura de setare a Sistemului FREND™

1. Examinati cu atentie cutia pentru a descoperi eventualele deteriorari. Scoateti
toate componentele Sistemului FREND™ din cutie

i
§

el © =) O

o
1=K
OH

2. Conectati cablul de alimentare in adaptor

3. Examinati cu atentie adaptorul si asigurati faptul ca
este compatibil cu puterea de la locatia prizei.

Daca adaptorul este adecvat, conectati adaptorul in
Sistemul FREND™ si cablul de alimentare AC in priza
de perete.

&Avertizare:

Daca utilizati un adaptor incorect, Sistemul FREND™ poate exploda sau se poate
aprinde. Daca acest lucru se intdmpla, nu va mai functiona in mod adecvat.

4. Comutati comutatorul de putere pe pozitia Pornit ovorr o v owe
! p pe pozit _E]El a

. Power switch

5. In timp ce sistemul se incarca, urmétoarea imagine va apérea:

M
LL

6. Verificati ecranul principal

e
71 Inter,
e Int prb




Setare
Procedura de setare a Sistemului FREND™

7. Apasati butonul Setare pe ecranul principal

8. Apasati butonul Data si Ora pe ecranul de setare

Date & Time

9. Setati data si ora locala

X 1ime 4

10. Dupa setarea datei si orei, apasati butonul OK pentru a reveni la ecranul de
setare

General Setting




Setare
Procedura de setare a Sistemului FREND™

12. Setati optiunea de Introducere Cerinte si editati ID Laborator. Apasati butonul Ok
pentru a salva setarile specificate.

(:5“ur1"n;; ﬁ"h <«

<4 Required | 2
« Required | 2
4 Optional | 2

ANOENTE

13. Introduceti cip-ul de cod Q.C. in slotul adecvat, in directia sagetii.

ONOFF DC 2V usaH USBD  OODE  SERWL
y = [of=]- TD ,
p oy

i

Qc
cade chip

111011

AAtent,ie:

Va rugam sa verificati directia de introducere a cip-ului de Cod Q.C. Tnainte de
insertie. Ambalajul Q.C. contine un cip de cod Q.C. ce se utilizeaza cu Cartusul Q.C.
pentru a realiza validarea instrumentului.

14. Apasati butonul Chip Cod pe ecranul de setare.

SETUP &4

Bt

Code Chip




Setare
Procedura de setare a Sistemului FREND™

15. Informatiile de Cartusul Q.C. sunt salvate automat.

e installed

o
Qo

New QC C

16. Dupa finalizarea instalarii cip-ului de Cod Q.C., apasati butonul OK pentru a
merge la ecranul de setare.

UK

N 4

17. Apasati butonul Element pe ecranul de setare

SETUP &

18. Verificati numarul de lot de Cartus Q.C. si data de instalare a cip-ului de cod

Q.C.
Il I I I BN D B . - | 1 m |4
tem Lot Install Date Expiration Date
IF‘SA 303272 2014.2,19.10:6 2013.8.27 |
PSA 303003 2014.2.19.10:5 2014.6.2
PSA 30377 2014.2.19.10:5 |
Cardiac 153050 2014.2.17.17:23  2015.6.5 _
| bls 111012 20143.7.43:51  2016.1217 | —




Setare
Procedura de setare a Sistemului FREND™

19. Daca instalarea cip-ului de Cod Q.C. este finalizata, apasati butonul OK pentru a
merge la ecranul de setare.

VIN

[ ¢ |

pentru a merge la ecranul

20. Dupa realizarea tuturor setarilor, apasati butonul

principal
SETUP &
21. Apasati butonul de testare pe ecranul principal.
\—T— _\ \ '41 [fvgz’l -v—r‘:—’
T ! -
a—




Setare
Procedura de setare a Sistemului FREND™

22. Introduceti Cartusul Q.C. in slotul de cartus

@ 2501
]
- e

FREND System
Cartridge

0.c.

AAtentie

Va rugam sa verificati directia Cartusului Q.C inainte de insertie

23. Q.C. verifica daca instrumentul opereaza corect si este o procedura realizata
automat si, ulterior, cartusul Q.C. va fi scos. Va rugam sa asteptati cu rabdare.

- Sistemul verifica automat trei pasi in cadrul citirii:
Pasul 1. Puterea laserului

Pasul 2. Alinierea laserului

Pasul 3. Calcul raport.




Setare
Procedura de setare a Sistemului FREND™

24. Tn momentul in care verificarea QC este finalizata, Cartusul QC iese automat iar
rezultatele pentru cei trei pasi sunt afisate. Vor exista trei elemente Admis daca
sistemul opereaza adecvat.

A Atentie

Daca nu toate testele trec, incercati din nou pasii 21-24. Daca instrumentele nu trec
testele pentru toti cei trei pasi, va rugam sa contactati departamentul asistenta clienti

prin e-mail.

[ |

25. Apasati butonul si treceti la ecranul principal.

Print Send to LIS

26. Scoateti Cartusul QC

H
ae
Ecy

FREND'System
o.c.
Cartridge




Setare
Procedura de setare a Sistemului FREND™

27. Scoateti cip-ul de cod QC

ON/OFF Dc“\' usa H CODE SERIAL ‘

Ellgﬂ 0@
¥
i

QcC
code chip

111011

AAten’gie:

Apasati usor cip-ul de cod QC in slot pentru a-l elibera si scoateti cip-ul de cod QC
din slot

Setarea Sistemului FREND™ este finalizata!l!




Operare
Procedura de operare a Sistemului FREND™

1. Comutati comutatorul de putere pe pozitia Pornit

ONjOFF  DC BV usaH USBD  CODE SERIAL ‘

D=zl )

. Power switch

2. Sistemul va afisa acest ecran in timp ce software-ul se incarca

3. Verificati ecranul principal

&Aten’;ie

Va rugam sa verificati de doua ori directia cip-ului de cod de cartus inainte de
insertie. Fiecare cutie de cartus contine un element de analizat si un cip de cod de
cartus specific lotului. Cip-ul de cod functioneaza pentru toate cartusele din aceeasi
cutie

ONOFF DC 2V ysaH USBD CODE  SERIAL ‘

Nicali®,

PSA

000000




Operare
Procedura de operare a Sistemului FREND™

5. Apasati butonul setare in ecranul principal

Code Chip

7. Informatiile din cartus sunt salvate automat

~

New Code installed.

8. Daca instalarea cip-ului de cod de cartus este finalizata, apasati OK pentru a

merge la ecranul de setare

2K

New QC Code installed.




Operare
Procedura de operare a Sistemului FREND™

9. Apasati butonul Element pe ecranul de setare

SETUP &

10. Verificati numarul de lot de cartus si data de instalare de pe cip-ul de cod de
cartus. Daca instalarea pentru cip-ul de cod de cartus este finalizata, apasati OK
pentru a merge la ecranul de setare.

Install Dat Date

Se poate instala un maxim de 3 cip-uri de coduri per element. Orice cartus, al carui
numar de lot se potriveste cu oricare dintre cele trei numere de lot de cip-uri de cod
se poate utiliza.

[ & |

11. Apasati butonul pentru a mege la ecranul principal

SETUP &

System View

Date & Time




Operare
Procedura de operare a Sistemului FREND™

12. Pregatiti cartusul si probele de la pacienti

302501

- 130110
FREND"

ESA (IR

- Pentru probele de pacienti, recoltati 2-4 mL de sange intr-o eprubetd de 5 mL.
Centrifugati eprubeta si recoltati serul sau plasma.

13. Dupa scrierea informatiilor despre pacienti sau a ID-ului pe eticheta cartusului,
injectati proba in orificiul de admisie al cartusului, utilizdnd o micro-pipeta calibrata
cu varf de unica folosinta. Consultati instructiunile pentru volumul specific al probei.

&Aten’;ie:

Va rugam sa fiti atenti s& nu umpleti prea mult si evitati formarea de bule

14. Apasati butonul Test de pe ecranul principal si sistemul trece automat la ecranul
"ID Pacient”.

—— .‘ J’ T ] - Ve
— 1 | - ! - I
J) - <




Operare
Procedura de operare a Sistemului FREND™

15. Introduceti ID Pacient, ID Utilizator si Comanda # si apasati Enter. Pentru a
incepe un test, apasati butonul OK.

m w

8
I

et g

iy 4|5(6|7 9
Q(wlE[R|T[Y[U 0

JZ[X[C[VI|B[N M|, .
Daca ati setat Introducere Cerinte ca optional pe ecranul general de Setari, apasati
OK pentru a omite acest pas.

:

16. Introduceti cartusul in slotul de cartus.

- 1ae0

i
B

PSA

2

FREND™

CELE S

A Atentie

Va rugam sa verificati directia cartusului Tnhainte de instalare. Verificati si daca
insertia este finalizata.

/g

q
R
S
tor) 9557
it



Operare
Procedura de operare a Sistemului FREND™

17. Asteptati pana la realizarea automata a testului

Processing

18. Dupa finalizarea reactiei, Sistemul FREND™ incepe sa inregistreze citirile de
fluorescenta

Running Test. Please Wait.

(— 2 2

A Atentie

Nu opriti Sistemul FREND™ pe perioada in care un cartus este introdus in acesta.
Aceasta este o0 cauza des intalnita pentru defectare.

19. Dupa finalizarea testului, cartusul este scos si rezultatele sunt afisate.

Date/ Time - 2014-2-19 10:15
Patlent 1D : KIM-04
UserID: LEEOL

Order # ; 765

Lab ID : NANOENTEX

PSA: 187 ng/mlL




Operare
Procedura de operare a Sistemului FREND™

20. Dac|[ Sistemul FREND™ este conectat la o imprimanta optionala, apasati butonul

Imprimare si rezultate vor fi imprimate.
Print

<

- Imprimanta este optionala si trebuie achizitionata separat.
21. Testul este finalizat. Daca se va opera o alta proba, repetati din nou pasii 12-19.

- Rezultatele sunt stocate automat. Daca butonul de date de pe ecranul principal
este apasat, sunt vizibile mai multe informatii.




Operare
Managementul datelor Sistemului FREND™

Apasati butonul Date de pe ecranul principal pentru a verifica, cauta sau sterge
datele de testare si pentru a realiza back-ul de date.

Selectarea datelor

Search Result

IR Select | All

Apasati directia butonului sageata din dreapta pentru a selecta datele ( mutarea

cu un fisier mutarea cu o pagina). Datele selectate sunt indicate prin sageata de
pe partea stanga.

Cautare

>earch
=2carch

. re—y— p——
select| Al | opra RGNl
ety A

Resuit Frint {

Daca apasati pe caseta de cautare din stdnga sus, se va comuta la fereastra de
introducere.

DATA 4 e

Patient 1D

OK

8
I

0
P

2131456 7]8]9
wleE[rR|T[Y[U]T]O
AlsIolFleH]I KL
Bz x|clv[e[n]mM],

Apasati butonul Enter dupa introducerea ID-ului pacientului in fereastra de
introducere.

_EE




Operare
Managementul datelor Sistemului FREND™

Dupa ce introducerea este finalizata, veti reveni la ecranul Date. Apasati butonul
Cautare din partea centrala superioara a ecranului Date pentru a finaliza cautarea

Search

e Searcn
DATA - -

Confirmarea rezultatelor

Search

R Result

Result © Print

Dupa selectarea datelor, apasati pe butonul rezultate pentru a verifica rezultatele.

Imprimare

Print

2 |
Search
Result © Print l w<r[ Al | Select | Al
- i | |DATA

Daca imprimanta este conectata, apasati butonul Imprimare pentru a imprima
rezultatele. Daca apasati butonul Listare, va veti reintoarce la ecranul Date.

- Imprimanta trebuie achizitionata separat.




Operare
Managementul datelor Sistemului FREND™

Apasati butoanele Date de pe ecranul principal pentru a verifica, cauta, sterge datele
de testare si pentru realizarea backup-ului.

Backup-ul datelor

ONOFF DC BV  ysgH  usBD CODE SERIAL ‘

= = =
Disal®

/e

Conectati dispozitivul USB ce va primi backup-ul de date la un port USB H din partea
din spate a dispozitivului.

A Atentie

Confirmati versiunea dispozitivului USB (1.1). Alte formate nu vor functiona

[ €] 1 <
Search 3 d 2
— nata BEEE:
Resuit Print LYSrg Select | Al ‘ nATA

Daca doriti sa primiti backup doar pentru datele selectate, apasati pe butonul verde
Selectare, din centru, dupa selectarea datelor.

Daca doriti back-up pentru toate datele, apasati butonul verde Toate din partea
centrala superioara.




Operare
Managementul datelor Sistemului FREND™

Stergerea datelor

DATA &

Search

Resuft | Print E! select| Al @

Daca doriti sa stergeti doar anumite date selectate, apasati butonul Selectare dupa
selectarea datelor si datele selectate vor fi sterse.

DATA &
Search

o
Result | Print E! Sv’i‘ﬂl Al | nnw

NANOENTEF 01

Daca doriti sa stergeti toate datele, apasati butonul negru Toate si toate datele vor fi
sterse.




intretinere
intretinerea Sistemului FREND™

Sistemul FREND™ verifica

Pentru a asigura rezultate de testare corecte si de incredere, va rugam sa verificati
urmatoarele:

- Observati aspectul extern si ecranul Sistemului FREND™ de fiecare data cand
utilizati dispozitivul.

- Verificati partea de intrare semnal a Sistemului FREND™ o datéa pe luna, indiferent
de utilizarea dispozitivului, utilizdnd Cartusul QC si cip-ul de cod QC pentru a testa
optica Th mod specific.

Daca exista probleme ale rezultatelor dupa verificare, opriti imediat utilizarea
dispozitivului si consultati departamentul de asistenta clienti al furnizorului.

Elemente de intretinere ale Sistemului FREND ™

Pachet QC Cartus QC Cip de cod QC
I FREND System l FREND Systam
. Q.C. Code chip
E:éjrl::u:hlh
eariese ([N 11110 THNIAI |

Lista de verificare a Sistemului FREND ™:

1. Putere laser
2. Aliniere laser
3. Calcul raport




intretinere
intretinerea Sistemului FREND™

1. Comutati comutatorul de putere pe pozitia Pornit

ONOFF D€ 12V usBH USBD CODE SERIAL ‘

| y O @
N [o[=)-NER Oy
* Power switch

2. Introduceti cip-ul de cod QC in slotul adecvat, in directia sagetii

ONOFF DC BV usaH UsBD CODE SERIAL ‘

\\EQE A //
4

)

Q.c
code chip

111011

A Atentie:

Va rugam sa verificati directia cip-ului de cod inainte de insertie. Pachetul QC
contine un cip de cod QC. Acesta functioneaza cu Cartusele QC.

3. Verificati ecranul principal si apasati butonul de setare de pe ecranul principal

Code Chip




intretinere
intretinerea Sistemului FREND™

5. Informatiile de pe Cartusul QC sunt salvate automat

6. In momentul in care instalarea cip-ului de cod QC este finalizata, apasati butonul
OK pentru a merge la ecranul de setare

U\

e

7. Apasati butonul de element de pe ecranul de setare

SETUP &

Update

8. Verificati numarul de lot al Cartusului QC, data de instalare a cip-ului de cod QC si
data de expirare a cartusului.

- EwEw mm
Da Expiraton Date

9. Daca instalarea cip-ului de cod QC este finalizata, apasati butonul OK pentru a
merge la ecranul de setare

VA
D

g 3!
N\t fatis,
X

lary) 3987



intretinere
intretinerea Sistemului FREND™

10. Dupé editarea tuturor setarilor, apasati butonul (" pentru a merge la ecranul
principal

SETUP &

Fene = 4
==/ ) e i
- — _— Eetsi

*

& 13010

B
E

FREND"System

Q.c.
Cartridge

A Atentie:

Va rugam sa verificati directia Cartusului QC Tnainte de insertie
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intretinerea Sistemului FREND™

13. Asteptati pana la realizarea automata a testului

- Sistemul verificd automat trei pasi in cadrul citirii:
Pasul 1. Puterea laserului

Pasul 2. Alinierea laserului

Pasul 3. Calcul raport.

14. Tn momentul in care verificarea QC este finalizata, Cartusul QC iese automat iar
rezultatele pentru cei trei pasi sunt afisate. Vor exista trei elemente Admis daca
sistemul opereaza adecvat

A Atentie

Daca nu toate testele trec, incercati din nou pasii 11-14. Daca instrumentele nu trec
testele pentru toti cei trei pasi, va rugam sa contactati departamentul asistenta
clienti.




intretinere
intretinerea Sistemului FREND™

15. Apasati butonul = “* si treceti la ecranul principal

Print Send to LS

16. Scoateti Cartusul QC

FREND System
Cartridge

Q.c.

17. Scoateti cip-ul de cod QC

ONOFF DC T2V yusaH USBD  CODE SERIAL ‘

N l®
4

i

Qc
code chip

171101

& Atentie:

Apasati cip-ul de cod QC prima data pentru a scoate cip-ul de cod QC.

Verificarea Sistemului FREND™ este finalizata!!!
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Curatare si depozitare

e Nu curatati Sistemul FREND™ cu agenti de curatare puternici sau caustici,
substante chimice sau materiale de curatare impregnate cu chimicale.

o Utilizati un material moale si uscat pentru a curata Sistemul FREND™

e Din motive de siguranta, deconectati instrumentul de la sursa de alimentare
cu energie electrica si scoateti adaptorul de putere din Sistemul FREND™

e Daca doriti sa depozitati sistemul pe o perioada mai lunga de timp, va rugam
sa il mentineti acoperit, intr-un loc uscat.

e Nu expuneti instrument direct la lumina solara

e Conditiile recomandate de depozitare sunt dupa cum urmeaza:
- Temperatura: 15 — 30°C
- Umiditate: 10-80°C

e Depozitati echipamentul pe o suprafata stabila. Evitati inclinarea, vibrarea si
impactul

¢ Nu plasati echipamentul Ianga substante chimice sau corozive.

e Mentineti echipamentul, cablul si alte accesorii bine organizate.

e Mentineti echipamentul curat pentru urmatoarea utilizare

e Pentru a muta echipamentul, ridicati-l usor si plasati-l usor pentru a evita
impactul.

¢ Nu plasati materiale grele deasupra echipamentului

e Acoperiti echipamentul in timpul depozitarii pentru a-l proteja de praf.




intretinere
Depanare

Daca Sistemul FREND™ se defecteaza, va rugam sa verificati urmatoarele inainte
de a contacta Departamentul de asistenta clienti

Probleme legate de insertia cartusului

EMCI-01 — Cartusul nu este inserat

Restart and insert cartridge

EMC-01 Cartridge Insert Alert

- Reintroduceti cartusul in decurs de 30 de secunde de la apasarea butonului OK pe
ecranul de testare.

EMCI-02 — Cartusul nu este inserat complet

Restart and insert cartridge
EMC-02 Cartridge Insert Alert

- Re-inserati cartusul complet. Dupa insertie, asigurati faptul ca acesta este inserat
adecvat si complet.

EMCI-03 — Cartusul este inserat in directia opusa

Restart and insert cartridge

EMCH03 Cartridge Insert Alert

- Re-inserati cartusul corect. Dupa insertie, asigurati faptul ca acesta este inserat
adecvat si complet




intretinere

Depanare
Probleme legate de insertia cartusului

EMCI-04 — Cartusul este inserat invers

Check the insert direction, then restart

EMCI-04 Cartridge Insert Alert

- Re-inserati cartusul corect. Dupa insertie, asigurati faptul ca acesta este inserat
adecvat si complet

Probleme legate de codul de bare

EMBR-01 — Codul de bare imprimat pe cartus poate sa fi fost deteriorat si astfel
cititorul nu 1l poate citi corect.

Restart with new cartridge

Empr-01  Barcode Scanning Alert

- Scoateti cartusul deteriorat din sistem. incarcati un nou cartus cu proba si
reintroduceti cartusul in slot. Goliti cartusul deteriorat.

EMBR-02 — Informatiile oferite de codul de bare cu privire la numarul de lot al
cartusului, imprimate pe cartus, nu pot fi citite de cititorul de sistem.

Enter the cartridge lot number
in the manual mode

EMBR-02 Barcode Scanning Alert

- Introduceti manual numarul de lot al cartusului utilizand tastatura. Numarul de lot
este imprimat deasupra codului de bare de pe cartus.




intretinere

Depanare
Probleme legate de codul de bare

EMBR-03 — Numarul introdus pentru cartus nu se potriveste cu numarul de lot de pe
cip-ul de cod.

Cartridge lot number should correspond
to code chip number.
Enter correct cartridge lot number

EMBR-03 Incorrect Barcode Info

- Introduceti cu atentie, din nou, numarul de lot. Daca se repeta acelasi mesaj,
verificati numarul de lot de pe cip-ul de cod instalat. Daca numerele cip-ului de cod si
ale cartusului nu se potrivesc, schimbati fie cipul, fie cartusul si reincercati
incarcarea cartusului.

Probleme legate de backup-ul datelor

EMDB-01 — Versiunea de dispozitiv USB nu este corecta sau dispozitivul USB nu
este conectat corect la Sistemul FREND. Suplimentar, dispozitivul USB sau portul
USB H au fost deteriorate.

Check the USB version or if the USB
is connected to the USB port firmly

EMDB-01 Unrecognizable USB

- Asigurati faptul ca dispozitivul USB are versiunea 1.1, necesara pentru Sistemul
FREND™ si faptul ca dispozitivul USB este conectat in mod adecvat la portul USB
H. Daca, dupa ce ati incercat a doua oara cu acelasi dispozitiv USB, mesajul de
eroare este repetat, consultati Departamentul de Asistenta Clienti.
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Depanare
Probleme legate de backup-ul datelor

EMDB-02 — A fost detectatd o problema la transferul datelor de la Sistemul
FREND™ la dispozitivul USB.

Check the USB is connected to
the USB port firmly

EMDB-02 File Transmission Alert

- Asigurati faptul ca dispozitivul USB are versiunea 1.1, necesara pentru Sistemul
FREND™ si faptul ca dispozitivul USB este conectat in mod adecvat la portul USB
H. Daca, dupa ce ati incercat a doua oara cu acelasi dispozitiv USB, mesajul de
eroare este repetat, incercati un nou dispozitiv USB versiunea 1.1. Daca problema
persista, consultati Departamentul de Asistenta Clienti.

Probleme legate de salvarea datelor

EMDS-01 — Capacitatea de stocare a datelor a Sistemului FREND™ este depasita

Back up the data with USB
and then delete the data in the storage

EMDS-01 Data Storage is Full

- Realizati un backup al datelor stocate in Sistemul FREND™ pe un dispozitiv USB
versiunea 1.1. Apoi stergeti datele stocate in Sistemul FREND™ pentru a elibera
spatiul.
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Depanare
Probleme legate de instalarea cipului de cod

EMCC-01 - Cipul nu este inserat adecvat, a fost deteriorat sau Sistemul FREND™
nu recunoaste cipul.

Check for proper installation of code chip,
then restart code chip installation process

A

EMCC-01 Code Chip Reading Alert

- Verificati daca cipul este inserat corect. Daca pare a fi inserat corect, scoateti cipul
de cod din sistem, introduceti un nou cip cu acelasi numar de lot si refaceti procesul
de instalare a cip-ului de cod. Daca problema persista, consultati Departamentul de
Asistenta Clienti.

EMCC-02. Sistemul FREND™ nu recunoaste cip-ul de cod.

Restart code chip installation process

EMCC-02 Code Chip Reading Alert

- Refaceti procesul de instalare a cip-ului. Daca problema persista, introduceti un
nou cip cu acelasi numar de lot si refaceti procesul de instalare a cip-ului de cod.
Daca problema persista, consultati Departamentul de Asistenta Clienti.
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Depanare
Probleme legate de rezultatele testelor

EMTF-01 — Numarul de lot al cartusului introdus difera de numarul de lot al cip-ului
instalat.

Cartridge lot number is different from code chip
number. Restart with new cartridge correspond-
ing to code chp or install new code chip corre-
sponding to cartridge

EMTF-01 Invalid Code Chig

- Verificati daca numarul de lot imprimat pe cartus este la fel cu numarul de lot de pe
cipul de cod. Daca nu, reincepeti utilizdnd un cip de cod si un cartus cu acelasi
numar de lot. Daca setul original a avut acelasi numar de lot, incercati un cip si u n
cartus nou in cazul in care unul dintre acestea a fost deteriorat.

EMTF-02 — Nu se poate afisa nu rezultat de testare deoarece semnalul de referinta
este mai slab decét linia de baza.

Restart test with new cartridge

EMTF-02 Test Alert

- Incércati proba intr-un nou cartus si incarcati cartusul in sistem. Daca problema se
repetd, incercati o proba de la o sursa diferitd (pacient diferit). Daca problema
persistd, consultati Departamentul de Asistenta Clienti.
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Depanare
Probleme legate de rezultatele testelor

EMTF-03 - Nu se poate afisa nu rezultat de testare deoarece semnalul de referinta
este mai puternic decat linia de baza.

Restart test with new cartridge

EMT03  Test Alert

- Incércati proba intr-un nou cartus si incarcati cartusul in sistem. Daca problema se
repetd, incercati o proba de la o sursa diferita (pacient diferit). Daca problema
persista, consultati Departamentul de Asistenta Clienti.

EMTF-04 — Sistemul nu poate detecta nici un semnal

Restart test with new cartridge

EMTF04 |ncomplete Cartridge Flow

- Incércati proba intr-un nou cartus si refaceti testul. Daca se afiseaza acelasi mesaj
de eroare, centrifugati proba pentru a inlatura particulele si cheagurile de fibrina si
reincercati cu un nou cartus. Daca problema persista, incercati o proba diferita.
Daca problema persista, consultati Departamentul de Asistenta Clienti.
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Depanare
Probleme legate de rezultatele testelor

EMTF-05 — Sistemul detecteaza peste 4 semnale deoarece cartusul este deteriorat.

Restart test with new cartridge

EMTF05 Incomplete Cartridge Flow

- Incarcati proba intr-un nou cartus si reface testul. Daca se afiseaza acelasi mesaj
de eroare, centrifugati proba pentru a inlatura particulele si cheagurile de fibrina si
reincercati cu un nou cartus. Daca problema persista, incercati o proba diferita.
Daca problema persista, consultati Departamentul de Asistenta Clienti.

EMTF-06 — Fluxul lateral al probei din cartus este incomplet

Restart test with new cartridge

EMTF-06 Incomplete Cartridge Flow

- Incarcati proba intr-un nou cartus si reface testul. Daca se afiseaza acelasi mesaj
de eroare, centrifugati proba pentru a inlatura particulele si cheagurile de fibrina si
reincercati cu un nou cartus. Daca problema persista, incercati o proba diferita.
Daca problema persista, consultati Departamentul de Asistenta Clienti.
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Depanare
Probleme legate de rezultatele testelor

EMTF-07 — Eroare pauza

Restart test with new cartridge

EMTE-07 Incomplete Cartridge Flow

- Incarcati proba intr-un nou cartus si reface testul. Daca se afiseaza acelasi mesaj
de eroare, centrifugati proba pentru a inlatura particulele si cheagurile de fibrina si
reincercati cu un nou cartus. Daca problema persistd, incercati o proba diferita.
Daca problema persista, consultati Departamentul de Asistenta Clienti.

EMTF-08 — Cartusul a expirat

Restart test with new cartridge

EMTF-04 Incomplete Cartridge Flow

- Incarcati proba intr-un cartus valabil si refaceti testul. Daca respectivul cartus este
valabil, verificati daca setarile sunt corecte pe ecranul Data si ora
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Depanare
Probleme legate de actualizare

EMUF-01 — Nu exista nici un figsier executabil (FREND.exe) pe dispozitivul USB.

Restart with update file in USB drive

EMUR01  Update file does not exist

- Salvati fisierul executabil, FREND.exe, transferati-l pe un dispozitiv USB si apoi
reincepeti procesul de actualizare.

EMUF-02 - Nu exista nici un fisier executabil (FRENDUPDATE.exe) pe dispozitivul
uUsSB

Restart with update file in USB drive

"'”“_'" ,  Update file does not exist

- Salvati fisierul executabil, FRENDUPDATE.exe, transferati-l pe un dispozitiv USB si
apoi reincepeti procesul de actualizare
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Depanare
Fara cerinte de intrare

EMER-01 — Cerintele de intrare nu sunt introduse

[ & |

Invalid entry requirements. Enter the valid
entry requirements or, check for your
setting again.

EMER-01 Entry Requirement

- Introduceti ID Pacient, ID Utilizator si Comanda #. Daca nu doriti s& introduceti
cerintele de intrare, schimbati setarile din ecranul general de setari.

Nota: Suplimentar celor de mai sus, din orice motiv, daca instrumentul nu
functioneaza, va rugam sa il opriti si sa il reporniti.
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Specificatii generale - conditii normale de mediu

Specificatii electrice Tensiune AC100-240 V

Curent 1,7A

Frecventa 50-60 Hz
Admisie electrica Tensiune DC12V

Curent 3,33A
Dimensiuni 240mmx 260 mmx 175 mm (W x Lx H)

94inch X 102inch X 6.9inch

Greutate 3 Kg (6,6 Ibs)
Grad de protectie IPX0
Putere optica Clasa |
Interfata de utilizare Dimensiune ecran activ 7,0 inch — diagonala

Format pixel 800x480, TFT LCD
Imprimanta mobila | Dimensiune 75 mm x 103 mm x 44,3 mm
(Optional)

Greutate 2379

Interfata In serie (RS232C)

Latime imprimare 2 inch (48 mm)

Viteza imprimare 50 mm/sec

Sugestii de mediu pentru
o performanta optima

- Nu plasati unitatea direct in lumina solara

- Pozitionati unitatea intr-un spatiu bine ventilat

- Plasati unitatea pe o suprafata plata, uscata si neteda,
cu ventilatie suficienta n jurul unitatii

- Conditii de operare:

Temperatura: 15-30°C, Umiditate: 10-80%

- Conditii de depozitare:

Temperatura: 15-30°C, Umiditate: 10-80%
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Informatii de asistenta clienti

Toate materialele din acest manual sunt protejate de legile coreene si internationale
cu privire la drepturile de autor. Acestea nu pot fi reproduse, traduse, publicate sau
distribuite fara aprobarea prealabila a detinatorului drepturilor de autor.

Au fost depuse toate eforturile necesare pentru a evita erorile din texte si grafice.
Oricum, NanoEnTek Inc. nu isi asuma nici o responsabilitate pentru nici un fel de
erori neintentionate ce pot sa apara in aceasta publicatie. Informatiile si specificatiile
din acest document se supun modificarilor in orice moment, fara o notificare
prealabila. Pentru cele mai actualizate informatii, contactati departamentul de
asistenta clienti al NanoEnTek Inc.

Acest produs este vandut in intreaga lume. Servicile de asistenta clienti variaza
pentru fiecare zond geograficd. in momentul in care Sistemul FREND™ este
expediat, vor fi incluse informatii cu privire la numarul de telefon, fax si adresele de
e-mail pentru departamentul de asistenta clienti din zona dv.

Informatiile din acest manual au fost revizuite cu atentie si sunt considerate corecte.
Oricum, se pot schimba de catre detinatorul drepturilor de autor fara aprobare sau
notificare prealabila.

Drepturi de autor © 2012 ale NanoEnTek Inc
Toate drepturile rezervate. Publicat in Coreea.

Documentatie: NESMU-F10-002EN (V.0.9)
Istoric revizuiri:

V0.0 Data: ian. 2012
V.0.1 Data: dec. 2012
V.0.2 Data: febr. 2013
V.0.5 Data: iul. 2013
V.0.6 Data: dec. 2013
V.0.7 Data: martie 2014
V.0.8 Data: nov. 2015
V.0.9 Data: sept. 2017
V.1.0 Data: ian. 2018
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Fabricat de:
NanoEnTek, Inc.
851-14, Seohae-ro, Paltan-myeon, Hwaseong-si, Gyeonggi-do, 18531, Korea

Tel : +82-2-6220-7942 Fax : +82-2-6220-7999

NanoEnTek, Inc. (USA)
240 Bear Hill Road, Suite 101, Waltham, MA 02451, USA

Tel : +1-781-472-2558 Fax : +1-781-790-5649

[EC|REP|
MT Promedt Consulting GmbH

Altenhofstrasse 80, 66386 St. Ingbert, germania

Email
ivdst@nanoentek.com

Website
WWw.nanoentek.com
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