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1. &bra: A képrogzitd modul sematikus rajza, amely CMOS-kamerabdl (camera),

objektivbdl (lens) és vilagitdé lemezbdl (LED light panel) all. ...,
2. Abra; A KESZUIEK €S tartOZEKa ... ...ceneeeeeeee e
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Alkalmazott roviditések:

CMOS Komplementer fém-oxid félvezetd

EN Eurdpai szabvany

LED Fénykibocséato didda (fénydidda)

PC Személyi szamitdgép (asztali szamitdgép, laptop vagy tablagep)
USB Univerzalis soros busz

. bra: Példa a Seramun SpotSight® well adattablajara. ...................cccooeeeeeeee.
cAbra: AKESZUIEK NEZELEI.....cccee e
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.abra: A lyuktartd hasznalata ..............oovviiiiiiiciii e

............. 3

............. 5

A SeraSpot® és a Seramun SpotSight® a Seramun Diagnostica GmbH, Németorszag

bejegyzett védjegye.

GAL_SP-WELL-A_2024-01_v01_hu

2/10 oldal



MEGJEGYZES

Ezt a hasznalati Gtmutatét a Seramun SpotSight® well készilékhez mellékeljik, és mindig
kéznél kell tartani.

A készulék Uzemeltetése el6tt olvassa veégig a hasznalati utmutatoét.

1 Bevezetés

A Seramun SpotSight® well egy IVD-készilék, amellyel szakképzett felhasznalok
laboratoriumi  kornyezetben képfelvételeket készithetnek a tombokrél. A Seramun
SpotSight® scan szoftverrel egyltt hasznaljak a SeraSpot® termékcsoport képelemzésére
és tesztelésére.

A terméket nem szabad a kombinalt spot immunprébakon kivil méas tesztekkel egyutt vagy
a betegek kozelében alkalmazni, illetve laikus felhasznal6k sem hasznalhatjak.

2 Mikodési elv

A Seramun SpotSight® well tartalmaz egy képrogzité modult (1. abra), amely egy CMOS-
kamerabal, objektivbdl és egy vilagito lemezbdl all.

A készulék csak olyan csatlakoztatott PC-vel (asztali szamitogéppel, laptoppal vagy
tablagéppel) hasznalhato, amelyre  Windows operacidos rendszer és a
Seramun SpotSight® scan szoftver is telepitve van. A készllék a csatlakoztatott PC USB-
csatlakozéjan keresztll kapja a szikséges Uzemi tapfesziltséget. A csatlakoztatott PC-re
telepitett Seramun SpotSight® scan szoftver elinditdsa utan a készllék Uzemkész. A
készulék altal rogzitett képek atkerilnek a csatlakoztatott PC-re, és a
Seramun SpotSight® scan szoftver indexeli, tarolja és elemzi azokat.

A képrogzitési eljarashoz a készulékhez mellékelt lyuktarté szikséges; ez 8 nyilast
tartalmaz, amelybe egy 96 Iyuku mikrotiterlemez legfeljebb 8 Urege illeszthetd be. A
képrogzitéshez az Uregekkel feltdltott lyuktartdt kézzel mozgatjak a készulékben tregrol
uregre. A lyuktartd a képrogzités elbtt beakad az Ureg megfeleld pozicidjaban. A
Seramun SpotSight® scan szoftver megjeleniti és ellenérzi a lyuktarté mozgasanak
sorrendjét.

camera

lens

MTP
well

: 1. abra: A képrogzit6 modul sematikus rajza, amely CMOS-

kamerabdl (camera), objektivbél (lens) és vilagité lemezbél (LED light

panel) all.
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3 A Seramun SpotSight® well tizemeltetése

3.1 Biztonsagi utasitasok A
A készulék kicsomagolasa és felallitasa el6tt tartsa be a kovetkez6 utasitasokat:

Ugyeljen ra, hogy a felallitas helye tiszta, szaraz és pormentes legyen.
Ovja a készilléket a folyadékok hatasaitol.

A készuléket csak oldészer- és savmentes kérnyezetben hasznalja.
Ne tegye ki a késziléket kbzvetlen napfénynek.

Ne tegye ki a késziléket rezgéseknek.

A készllék nem alkalmas hideg helyiségekben torténd Gzemeltetésre.

A késziléket csak a gyartd altal felhatalmazott szakemberek nyithatjak fel. A készulék
onkényes felnyitasa érvénytelenit mindennem gyartoi garanciat.

A Seramun SpotSight® well termékkel kapcsolatban eléfordulé minden sulyos varatlan
esemenyt jelenteni kell a gyartonak és azon EU-tagallam illetékes hatésaganak, ahol a
felhasznal6 és/vagy a beteg székhelye talalhaté.

3.2 A széllitott csomag tartalma

A Seramun SpotSight® well egységet kartonba csomagolva, sziikség esetén toltéanyaggal
kitoltott szallitdobozban szallitjuk.

A szdllitmany hianytalansagat a vizsgalati tanusitvanyon, ill. a szallitélevélben lévé
alkatrészlista alapjan ellenérizni kell. A készulék sorozatszamat (a készullék aljan, 3. abra)
0ssze kell hasonlitani a vizsgdlati tanusitvanyban, ill. a szallitblevélen feltintetett
sorozatszammal.

A kartont, a szallitddobozt és a toltbanyagot meg kell 6rizni az esetleges kés6bbi
szallitashoz.

2. 4bra: A készllek és tartozékai
(A)  Seramun SpotSight® well készilék
(B) USB-kabel (A/Micro-B)
(C)  Lyuktartéd

Az abran nem lathatd, de a szallitott csomagban van még: a késziilék és a Seramun
SpotSight® scan szoftver hasznalati Utmutatéja, szallitasi csomagolas
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3. dbra: Példa a Seramun SpotSight® well adattablajara.

4. dbra: A készilék nézetei
(A)  Alyuktartdé behelyezési oldala (lasd a nyilat)
(B) A lyuktarté kimeneti oldala
(C) Micro-B USB-csatlakoz6 (csillaggal jel6lve)

3.3 A késziilék csatlakoztatasa és miikodésének ellenérzése

Miutan csatlakoztatta a Seramun SpotSight® well késziiléket a mellékelt USB-kabellel (2.
abra (B), 4. abra (C)) egy megfeleld PC-hez, a PC-n megjelenik egy SPOTSIGHTW nevi uj
meghajto.

Az USB-kabelt kozvetleniil a PC-hez kell csatlakoztatni. Kozbens6é USB-hubok
hasznalata esetén a készilék hibamentes mikodése nem garantalhato.

Az USB-kabelt nem szabad mas beszallitoktél szarmazd kabelekre kicserélni.

A SPOTSIGHTW meghajton (a készilékbe helyezett MicroSD-kéartyan) taldlhatdo a
Seramun SpotSight® scan szoftver telepitéfajlia. A telepitést a telepitési folyamat soran
kapott utasitasokat kovetve végezze el.

Ne torolje és ne nevezze at a készilékbe behelyezett MicroSD-kartyat vagy a
rajta 1évé fajlokat.

A sikeres telepités utan inditsa el a telepitett szoftvert (lasd a Seramun SpotSight® scan
szoftver hasznalati Utmutatéjat). A bejelentkezés utan a szoftver csatlakozik a készilékhez.

I:EJ A részletekért lasd a Seramun SpotSight® scan szoftver hasznalati Utmutatéjat.
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Ha a Seramun SpotSight® scan szoftver nem jelenit meg hibatizenetet, amikor a késziiléket
a PC-hez csatlakoztatja, a szoftver felsé panelén megjelenik a készllék sorozatszama. A
készilék hasznalatra kész.

3.4 A készulék hasznalata

Az elvégzett SeraSpot® vizsgalatok késziilékkel torténé beolvasasahoz a rogzitendd
elbhivott Uregeket mintaigénylésekként Ossze kell foglalni egy munkalistaban a
Seramun SpotSight® scan szoftverben. A lyuktartét fel kell tolteni a megfeleld iregekkel a
mintaigénylések sorrendjének megfelel6en. A lyuktartoban talalhato, a lyukak beillesztésére
szolgalé mélyedéseket az A...H betlk jeldlik. A feltdltés mindig az A pozicional kezdédik.
Az 5. abrén (C, D) példakat lathat a lyuktarto feltdltéseére.

5. &bra: Lyuktarto
(A)  Lyuktartd és benne a pozicional6csap (lasd a nyilat)
(B) Pozicionalécsap
(C) Lyuktartd, benne egy 8 lyuku csikkal
(D)  Lyuktartd, benne egy 8 lyuku csik 3 lyukl része

A képrogzités el6tt a Seramun SpotSight® scan szoftver felszélitja a felhasznalét, hogy
helyezze be az Uregekkel feltdltott lyuktartot a készulékbe a behelyezési oldalrdl, a
szoftver altal megadott elsé pozicidba. A készllékhaz kialakitasa (4. abra) és a lyuktartd
pozicionalécsapja (5. dbra (A, B)) megakadalyozza a hibas behelyezést. Alakja miatt a
lyuktarté beakad az Uregek pozicibiba, és a készilék poziciérol poziciora tolja azt (6.
abra).
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6. abra: A lyuktartd hasznalata
(A)  Alyuktarté behelyezése el6tt
(B) Készllék behelyezett lyuktartoval

A szamitogépre telepitett Seramun SpotSight® scan szoftver verzidjatol fliggéen a szoftver
az eredményeket jelentések, adatok és egyedi képek formajaban hozza létre és exportalja.

I:Ii] A részletekért lasd a Seramun SpotSight® scan szoftver haszndlati Gtmutatéjat.

A képrogzités befejezése utan a lyuktartot ki kell huzni a készulékbdl. A rogzitett Uregek
kivehet6k, igy a lyuktartd felhasznalhato a kdvetkez6 képrogzitéshez.

3.5 A készilék kikapcsolasa

Ha a készliléket mar nem haszndljak, a Seramun SpotSight® scan szoftvert be kell zarni.
Ezutan a készillék USB-kabelét ki kell hizni a PC-bél.

Ha a készuléket hosszabb ideig nem hasznaljak, akkor lehetdleg a kartonban,
szobahémérsékleten, szaraz és portol védett helyen kell tarolni.

4 Tisztitas
A Seramun SpotSight® well készllék haza nedves rongyokkal tisztithato.

Ha a készulék emberi mintakkal érintkezett, hasznalja a laboratériumban eldirt fertétlenitéd
reagenseket.

A Nem kerilhetnek folyadékok a készulék belsejébe!

5 Karbantartas

Rendszeres karbantartas nem sziikséges.
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6 Potalkatrészek

Megnevezés Cikkszam Mennyiség
Seramun SpotSight® well lyuktart6 SP-WELL-A-HOLDER 1db
USB-csatlakozokabel (A/Micro-B) SP-WELL-A-USB 1db

7 A készulék szallitasa vagy visszakluldése

Miel6tt a laboratériumbdl elviszi vagy visszakildi a készuléket, a 4. pontban leirtak szerint
meg kell tisztitani azt.

A készuléket az eredeti csomagolasaban kuldje vissza. A készilékhez szant tartozékokat
(USB-kabel és lyuktartd) a készulékkel egyutt kildje vissza.

8 Artalmatlanitas

8.1 A készulék artalmatlanitasa

Az elektromos és elektronikus berendezések hulladékairdl szold iranyelv elbirja,
hogy az uniés orszagokban a vasarlok és a végfelhasznalok nem dobhatjak ki az
ﬁ elektronikus és elektromos berendezéseket, valamint az elektronikus és
mmm  clektromos tartozékokat a haztartdsi hulladékkal egyutt. Ezért a készllék
artalmatlanitasa el6tt vegy fel a kapcsolatot a gyartoval.

Az EU-n kivdli illetdségl Ugyfeleknek szintén kapcsolatba kell Iépniuk a gyartoval a
készulek artalmatlanitasa elott.

8.2 A csomagolas artalmatlanitasa
A csomagolast a nemzeti és a helyi jogszabalyoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

9 Hibaelharitas

A Seramun SpotSight® well késziiléken nincs hibakijelzd. A kdvetkezd hibak fordulhatnak
el6:

Megfigyelt hiba Lehetséges ok Teendé6k a hiba elharitasahoz
A SPOTSIGHTW Az USB-kébel nem Ellenérizze az USB-kabel
meghajtdo nem megfeleléen van csatlakozéasat, és csatlakoztassa Ujra
lathatd/nem elérheté | csatlakoztatva
apC-n Az USB-kabel hibas Kérjen cserekabelt a gyartotol
A belsé MicroSD-kartyat | Nevezze at a MicroSD-kartyat
atnevezték SPOTSIGHTW-re
A belsé MicroSD-kartya | Vegye fel a kapcsolatot a gyartéval
hibas
A belsé MicroSD- Vegye fel a kapcsolatot a gyartéval

kartyan lévé fajlok
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Megfigyelt hiba

Lehetséges ok

Teendok a hiba elharitdsahoz

torlédtek vagy
megseériltek

A szoftver telepitése
nem indul el

A belsé MicroSD-kartya
hibas

Vegye fel a kapcsolatot a gyartoval

A belsé MicroSD-
kartyan Iévé fajlok
torlédtek vagy
megseériltek

Vegye fel a kapcsolatot a gyartéval

Hibalzenetet kap,
amikor a szoftver
csatlakozik a
készilékhez / a
készllék
sorozatszama nem
jelenik meg a
szoftverben

Az USB-kabel nem
megfelel6en van
csatlakoztatva, vagy az
USB-kapcsolat instabil

Ellenérizze az USB-kabel
csatlakozasat, és csatlakoztassa Ujra

Inditsa Ujra a

Seramun SpotSight® scan szoftvert,
ismételje meg az inicializalasi ciklust,
ismételje meg a szkennelési
folyamatot

Hibalzenetet kap,
amikor a szoftver
csatlakozik a
készilékhez / a
készulék
sorozatszama nem
jelenik meg a
szoftverben

A belsé MicroSD-
kartyan Iévé fajlok
megseériltek

Telepitse Ujra a
Seramun SpotSight® scan szoftvert a
Telepités opcidvalt

A képek nem
kertilnek at a
csatlakoztatott PC-re

Az USB-kabel nem
megfelel6en van
csatlakoztatva, vagy az
USB-kapcsolat instabil

Ellenérizze az USB-kabel
csatlakozasat

Inditsa Ujra a

Seramun SpotSight® scan szoftvert,
ismételje meg az inicializalasi ciklust,
ismételje meg a szkennelési
folyamatot

Telepitse Ujra a
Seramun SpotSight® scan szoftvert a
Telepités opcidvalt

Nincs pozicionalécsap a
lyuktartoban

Rendeljen potalkatrészt a gyartotol

A kép megvilagitasa
egyenetlen

A készilék az ablak
kozvetlen kdzelében
van

Ne tegye ki a késziléket kdzvetlen
napfénynek

Homalyosak a képek

Az Uregek nem
megfeleléen vannak
behelyezve a
lyuktartoba

Helyezze be megfeleléen az tregeket
a lyuktartéba
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! Figyelem: Ha Ujratelepiti a szoftvert a hiba elharitdsahoz, akkor az aktudlis
szoftvertelepités archivuma elvész. Az uUjratelepités elbtt készitsen biztonsagi
masolatot az archivumrol.

Ha a leirt hibak nem orvosolhatok, akkor vegye fel a kapcsolatot a gyartoval. Szintén
forduljon a gyartéhoz, ha olyan hibakat tapasztal, amelyeket a fentiekben nem ismertettiink.

10 Miiszaki adatok

Képrogzités Kameratipus: CMOS-kamera, szines
Felbontas: 5 megapixel
Fényforras: LED-es vilagitd lemez, difflz, fehér
Méretek 85 x 85 x 107 mm
Toémeg 1,24 kg
Interfész USB 2.0 (A/Micro-B)
Tépellatas A csatlakoztatott PC-rél, USB-n keresztul (DC, 5V, 1,5 A (max.))

A készilék megfelel az EN 61326-2-6:2006, EN 61326-1:2013, EN 55032:2012,
EN 55035:2017, EN 61010-1:2010 és EN 61010-2-101:2017 eurdpai szabvanyoknak.

11 Dokumentumtorténet

Verzio Fejezet Véltozasok

2024-01 Teljes dokumentum | Uj, elsé valtozat
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