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Stosowane skroty:

CMOS Complementary metal-oxide-semiconductor

EN Norma europejska

LED Dioda emitujgca swiatto (dioda elektroluminescencyjna)

PC Personal Computer (komputer stacjonarny, laptop lub tablet)
USB Universal Serial Bus

SeraSpot® i Seramun SpotSight® sg zarejestrowanymi markami firmy Seramun
Diagnostica GmbH, Niemcy.
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WSKAZOWKA

Niniejsza instrukcja uzywania stanowi cze$S¢ zakresu dostawy aparatu Seramun
SpotSight® well i nalezy jg przechowywaé w taki sposob, aby zapewni¢ staty dostep do jej
tresci.

Przed przystgpieniem do uzytkowania aparatu nalezy dokfadnie zapoznac sie z trescig
niniejszej instrukcji uzywania.

1 Przewidziane zastosowanie

Seramun SpotSight® well to aparat IVD do akwizycji obrazéw macierzy przez
wyspecjalizowanego uzytkownika w warunkach laboratoryjnych. Jest on uzywany w
potgczeniu z oprogramowaniem Seramun SpotSight® scan do analizy obrazéw i testowania
grupy produktéw SeraSpot®.

Produkt nie moze by¢ uzywany z testami innymi niz jeden z tgczonych testéw
immunoenzymatycznych, w srodowisku zwigzanym z pacjentem i przez nieprofesjonalnych
uzytkownikow.

2 Zasada dziatania

Seramun SpotSight® well zawiera modut akwizycji obrazow (rysunek 1) sktadajgcy sie z
kamery CMOS z obiektywem i panelu swietlnego.

Aparat moze by¢ uzywany wytgcznie wraz z podtgczonym komputerem (stacjonarnym,
laptopem lub tabletem) z systemem operacyjnym Windows i zainstalowanym
oprogramowaniem Seramun SpotSight® scan. Aparat jest zasilany za pomocg
wymaganego napiecia roboczego poprzez ztgcze USB podtgczonego komputera. Po
uruchomieniu  oprogramowania  Seramun SpotSight® scan  zainstalowanego na
podtgczonym komputerze aparat jest gotowy do pracy. Obrazy zarejestrowane przez aparat
sg przesytane do podigczonego komputera i indeksowane, zapisywane oraz analizowane
przez oprogramowanie Seramun SpotSight® scan.

Do procesu akwizycji obrazow wymagany jest dostarczany wraz z aparatem uchwyt na
studzienki, ktéry zapewnia 8 miejsc z maksymalnie 8 otworami na studzienki 96-dotkowe;j
ptytki mikrotitracyjnej (MTP). W celu przeprowadzenia akwizycji obrazéw uchwyt na
studzienki z otworami jest recznie przesuwany przez aparat od jednego otworu do
kolejnego. Uchwyt na studzienki zatrzaskuje sie przed akwizycjg obrazéw, gdy otwor
znajduje sie w odpowiedniej pozycji. Sekwencja ruchu uchwytu na studzienki jest
wys$wietlana i kontrolowana przez oprogramowanie Seramun SpotSight® scan.
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Rysunek 1. Schemat modutu akwizycji obrazéw sktadajgcego sie z

|
|
__I, -Iu LED kamery CMOS (camera) z obiektywem (lens) i panelu swietinego
panel $wietiny LED (LED ||ght panel).

3 Eksploatacja Seramun SpotSight® well

3.1 Wskazéwki dot. bezpieczenstwa A

Przed rozpakowaniem i ustawieniem aparatu nalezy zapoznac sie z ponizszymi
instrukcjami:

Nalezy zapewni¢ czyste, suche i wolne od kurzu miejsce ustawienia.

Aparat musi by¢ chroniony przed dziataniem cieczy.

Aparatu nalezy uzywac w srodowisku wolnym od rozpuszczalnikdéw i kwasow.

Nie wystawia¢ aparatu na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.

Nie wolno naraza¢ aparatu na wibracje.

Aparat nie nadaje sie do eksploatacji w chtodnych pomieszczeniach.

Jedynie autoryzowany przez producenta specjalistyczny personel moze podjgé sie
otwarcia aparatu. Nieautoryzowane otwarcie aparatu spowoduje uniewaznienie
gwarancji udzielonej przez producenta.

Wszelkie powazne zdarzenia pozostajgce w zwigzku z Seramun SpotSight® well nalezy
zgtaszac producentowi i wikasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego UE, w ktorym
miesci sie siedziba uzytkownika i/lub pacjenta.

3.2 Zakres dostawy

Aparat Seramun SpotSight® well jest dostarczany w opakowaniu zewnetrznym, a w razie
potrzeby jest zapakowany w karton transportowy z materiatem wypetniajgcym.

Nalezy sprawdzi¢ kompletno$¢ na podstawie elementéw wymienionych na certyfikacie
analizy lub potwierdzeniu odbioru dostawy. Poréwnacé, czy numer fabryczny aparatu (z tytu
urzadzenia, Rysunek 3) jest zgodny z numerem fabrycznym podanym na certyfikacie
analizy lub potwierdzeniu odbioru dostawy.

Opakowanie zewnetrzne, karton transportowy i materiat wypetniajgcy nalezy zachowaé¢ do
ewentualnej pozniejszej wysyiki.
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Rysunek 2: Aparat i jego komponenty
(A)  Aparat Seramun SpotSight® well
(B) Przewdd USB (A/micro-B)
(C)  Uchwyt na studzienki

Nie przedstawiono na rysunku, ale wchodzi w zakres dostawy: instrukcja obstugi aparatu i
oprogramowania Seramun SpotSight® scan, opakowanie transportowe

Seramun SpotSight® well
SP-WELL-A Input: 5V == max. 15A [ ]3] /I\
[N 0000000
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Rysunek 3: Przyktad tabliczki znamionowej Seramun SpotSight® well

Rysunek 4: Zdjecia pogladowe aparatu
(A)  Strona, z ktérej wprowadzany jest uchwyt na studzienki (strzatka)
(B)  Strona, z ktérej wyprowadzany jest uchwyt na studzienki
(C) Potaczenie USB-micro-B (gwiazdka)
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3.3 Podtaczanie aparatu i sprawdzanie poprawnosci funkcjonowania

Po podigczeniu do odpowiedniego komputera aparatu Seramun SpotSight® well za pomocg
dostarczonego przewodu USB (Rysunek 2 (B), rysunek 4(C)) na komputerze zostanie
wyswietlony nowy dysk o nazwie SPOTSIGHTW.

Przewdd USB musi by¢ podtgczony bezposrednio do komputera. W przypadku
A korzystania z posrednich koncentratorébw USB nie mozna zagwarantowaé
bezbtednego dziatania aparatu.

Przewodu USB nie nalezy zastepowac przewodami innych dostawcow.

Na dysku SPOTSIGHTW (karta microSD wiozona do aparatu) znajduje sie plik instalacyjny
oprogramowania Seramun SpotSight® scan. Instalacje nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z
wyswietlanymi instrukcjami.

Nie usuwac ani nie zmienia¢ nazwy karty microSD wtozonej do aparatu ani
zadnych znajdujgcych sie na niej plikow.

Po przeprowadzeniu instalacji nalezy uruchomi¢ zainstalowane oprogramowanie (por.
Instrukcja uzywania oprogramowania Seramun SpotSight® scan). Po zalogowaniu sie
oprogramowanie potgczy sie z aparatem.

Szczegotowe informacje mozna znalez¢ w instrukcji uzywania oprogramowania
Seramun SpotSight® scan.

Jesli po podtgczeniu aparatu do komputera oprogramowanie Seramun SpotSight® scan nie
wyswietli zadnych komunikatow o btedach, numer seryjny aparatu pojawi sie w gérnym
panelu oprogramowania. Aparat jest gotowy do pracy.

3.4 Zastosowanie aparatu

Aby odczytac¢ opracowane testy SeraSpot® za pomocg aparatu, opracowane otwory, ktére
majg zostaé zarejestrowane, nalezy podsumowac jako zgdania prébek na liscie roboczej w
oprogramowaniu Seramun SpotSight® scan. Uchwyt na studzienki musi by¢ wyposazony w
odpowiednie otwory zgodnie z kolejnoscig wymaganych probek. Szczeliny w uchwycie na
studzienki przeznaczone do umieszczania w nich studzienek sg oznaczone literami A—H.
Ich umieszczanie nalezy zawsze rozpoczynac od pozycji A. Rysunek 5 (C, D) przedstawia
przyktady montazu uchwytu na studzienki.
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Rysunek 5: Uchwyt na studzienki
(A)  Uchwyt na studzienki z trzpieniem pozycjonujgcym (strzatka)
(B)  Trzpien pozycjonujacy
(C)  Uchwyt na studzienki, wyposazony w 8-dotkowy pasek
(D)  Uchwyt na studzienki, wyposazony w 3-dotkowy odcinek 8-dotkowego paska

Przed akwizycjg obrazéw oprogramowanie Seramun SpotSight® scan poprosi uzytkownika
0 umieszczenie uchwytu na studzienki z otworami w aparacie w pierwszej pozycji okreslone;j
przez oprogramowanie. Konstrukcja obudowy aparatu (rysunek 4) i trzpien pozycjonujacy
uchwytu na studzienki (rysunek 5 (A, B)) zapobiegajg btednemu podawaniu. Ze wzgledu na
swoj ksztatt uchwyt na studzienki zatrzaskuje sie w pozycjach otwordw i jest przesuwany
przez aparat z jednej pozycji do kolejnej (rysunek 6).

Rysunek 6: Wykorzystanie uchwytu na studzienki
(A)  Przed umieszczeniem uchwytu na studzienki
(B)  Aparat z wprowadzonym uchwytem na studzienki
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W  zaleznosci od =zainstalowanej na komputerze wersji oprogramowania
Seramun SpotSight® scan generuje i eksportuje wyniki w postaci raportéw, danych i
pojedynczych obrazéw.

Szczegodtowe informacje mozna znalez¢ w instrukcji uzywania oprogramowania
Seramun SpotSight® scan.

Po zakonczeniu akwizycji obrazéw uchwyt na studzienki jest usuwany z aparatu.
Zarejestrowane otwory mozna wysungc¢, aby umozliwi¢ wykorzystanie uchwytu na
studzienki do kolejnego procesu akwizycji obrazéw.

3.5 Wylaczanie aparatu

W przypadku niekorzystania z aparatu nalezy zakonczy¢ prace oprogramowania Seramun
SpotSight® scan. Nastepnie odtgczy¢ przewdd USB aparatu od komputera.

Jesli aparat nie bedzie uzywany przez dtuzszy czas, najlepiej przechowywa¢ go w
opakowaniu zewnetrznym w temperaturze pokojowej w suchym i chronionym przed kurzem
miejscu.

4 Czyszczenie

Obudowe aparatu Seramun SpotSight® scan mozna czysci¢ za pomocg wilgotnych
Sciereczek.

Jesli aparat miat kontakt z probkami pobranymi z organizmu ludzkiego, nalezy uzy¢
odczynnikéw dezynfekujgcych, ktore sg zalecane do stosowania w danym laboratorium.

A Nie dopusci¢ do przedostania sie ptyndw do wnetrza aparatu!

5 Konserwacja

Regularna konserwacja nie jest konieczna.

6 Czesci zamienne

Nazwa Numer artykutu llos¢
Uchwyt na studzienki do

Seramun SpotSight® wel SP-WELL-A-HOLDER 1 szt.
Przewdd przytgczeniowy USB SP-WELL-A-USB 1 szt

(A/micro-B)

7 Transport lub wysytka aparatu

Przed wyjeciem aparatu z laboratorium lub jego zwrotem nalezy go wyczys$ci¢ zgodnie z
opisem w rozdziale 4.

Do wysyiki aparatu stosowac oryginalne opakowanie. Akcesoria przeznaczone dla aparatu
(przewdd USB i uchwyt na studzienki) nalezy odesta¢ wraz z aparatem.
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8 Utylizacja

8.1 Utylizacja aparatu

Zgodnie z dyrektywg WEEE klienci i uzytkownicy koncowi w krajach UE nie moga

wyrzucac

X

urzgdzen

elektronicznych

i elektrycznych
elektronicznych i elektrycznych tgcznie z odpadami domowymi. W zwigzku z tym

oraz akcesoriow

przed utylizacjg aparatu nalezy skontaktowac sie z producentem.

Klienci spoza UE réwniez powinni skontaktowac¢ sie z producentem przed utylizacjg

aparatu.

8.2 Utylizacja opakowania

Opakowanie nalezy utylizowac zgodnie z krajowymi i lokalnymi przepisami.

9 Wykrywanie btedéw

Seramun SpotSight® well nie ma funkcji wyswietlania btedow. Mozliwe btedy:

niewidoczny/niedoste
pny

Uszkodzony przewdd
USB

i?qo dbserwowany Mozliwa przyczyna Srodki rozwigzywania probleméw
Naped Przewdd USB nie zostat | Sprawdzi¢ potgczenie przewodu USB
SPOTSIGHTW na poprawnie podtgczony i podtgczy¢ go ponownie

komputerze

Zamowic¢ przewdd zamienny u
producenta

Zmiana hazwy
wewnetrznej karty
microSD

Zmieni¢ nazwe karty microSD na
SPOTSIGHTW

Uszkodzona
wewnetrzna karta
microSD

Skontaktowac sie z producentem

Pliki na wewnetrznej
karcie microSD usuniete
lub uszkodzone

Skontaktowac sie z producentem

Instalacja
oprogramowania nie
uruchamia sie

Uszkodzona
wewnetrzna karta
microSD

Skontaktowac sie z producentem

Pliki na wewnetrzne;j
karcie microSD usuniete
lub uszkodzone

Skontaktowac¢ sie z producentem

Komunikat o btedzie,
gdy oprogramowanie
taczy sie z aparatem /
oprogramowanie nie
wyswietla numeru
seryjnego aparatu

Btednie podtgczony
przewod USB lub
niestabilne potgczenie
usB

Sprawdzi¢ potgczenie przewodu USB
i podtgczy¢ go ponownie

Ponownie uruchomi¢ oprogramowanie
Seramun SpotSight® scan, powtdrzyé
cykl inicjalizacji, powtérzy¢ proces
skanowania
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Zaobserwowany
btad

Mozliwa przyczyna

Srodki rozwigzywania probleméw

Komunikat o btedzie,
gdy oprogramowanie
taczy sie z aparatem /
oprogramowanie nie
wyswietla numeru
seryjnego aparatu

Uszkodzone pliki na
wewnetrznej karcie
microSD

Ponownie zainstalowac¢
oprogramowanie
Seramun SpotSight® scan?

Obrazy nie sg
przesytane do
podtgczonego
komputera

Btednie podtgczony
przewod USB lub
niestabilne potaczenie
USB

Sprawdzi¢ potgczenie przewodu USB

Ponownie uruchomi¢ oprogramowanie
Seramun SpotSight® scan, powtérzyé
cykl inicjalizacji, powtérzy¢ proces
skanowania

Ponownie zainstalowaé
oprogramowanie
Seramun SpotSight® scan?

Uchwyt na studzienki
bez trzpienia
pozycjonujgcego

Zamowic czesc¢ zamienng u
producenta

Nierbwnomierne
oswietlenie obrazu

Bezposrednia odlegtosc
aparatu do okna

Nie narazac¢ aparatu na bezposrednie
dziatanie promieni stonecznych

Brak ostrosci obrazu

Otwory niepoprawnie
umieszczone w
uchwycie na studzienki

Otwory poprawnie umieszczone w
uchwycie na studzienki

1 Uwaga: jesli oprogramowanie zostanie ponownie zainstalowane w celu usunigcia
btedu, archiwum istniejgcej instalacji oprogramowania zostanie utracone. Przed
przystgpieniem do nowej instalacji nalezy utworzy¢ kopie zapasowg archiwum.

Jezeli nie mozna usung¢ opisanych btedéw, nalezy skontaktowac sie z producentem. W
przypadku pojawienia sie innych bteddw, ktore nie zostaty opisane w niniejszej instrukcji,
réwniez nalezy skontaktowac sie z producentem.
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10 Dane techniczne

Akwizycja obrazow Typ kamery: kamera CMOS, kolorowa
Rozdzielczos¢: 5 megapikseli
Zrédto $wiatta: panel swietlny LED, swiatto rozproszone,

biate

Wymiary 85 x 85 x 107 mm

Masa 1,24 kg

Interfejs USB 2.0 (A/micro-B)

Zasilanie prgdem przez podtgczony komputer za pomocg USB (DC, 5V, 1,5 A

(maks.))

Aparat jest zgodny z normami europejskimi EN 61326-2-6:2006, EN 61326-1:2013, EN
55032:2012, EN 55035:2017, EN 61010-1:2010, EN 61010-2-101:2017.

11 Historia zmian

Wersja Rozdziat Zmiany

2024-01 Catly dokument Nowa wersja, Podstawa ttumaczenia GAL_SP-
WELL-A 2024-01_v01 de
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