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Раздел 1 -  Назначение прибора и его функции.

Для in vitro диагностики. Анализаторы для определения активированного времени свертывания 
Actalyke MINI II (далее по тексту Actalyke Mini II, анализатор, тест-система, система) используются для 
выполнения теста для определения активированного времени свертывания (АВС), коагуляционного 
исследования на основе цельной крови, применяемого у постели больного в целях мониторинга 
гепаринотерапии.

Система Actalyke MINI II предназначена только для использования in-vitro в диагностических целях в 
условиях лаборатории или у постели больного.

Система Actalyke MINI II предназначена для использования в тех сферах и условиях, когда 
желательно выполнить тест для определения АВС, например:

• лаборатория гемостаза
• хирургическое вмешательство в условиях искусственного кровообращения
• гемодиализ
• экстракорпоральная мембранная оксигенация (ЭКМО)
• чрескожная транслюминальная коронарная ангиопластика
• катетеризация сердца
• отделение реанимации

Система Actalyke MINI II представляет собой альтернативу другим методикам определения 
активированного времени свертывания (АВС). Прибор применим для мониторинга средних и высоких 
уровней гепарина во время проведения различных хирургических и медицинских процедур, и 
характеризуется хорошей чувствительностью, линейностью и точностью.

В Actalyke MIN! II тестовые параметры предустановлены. Вам не нужно изменять эти параметры. При 
наличии принтера результаты выводятся на печать.

Тестовые пробирки Actalyke произведены с учетом высоких технических требований и 
обеспечивают достоверные и точные результаты теста. В каждой пробирке содержится активатор 
свертывания и магнит.

Информация по следующим темам содержится в процедуре, прилагаемой к пробиркам:
Резюме
Принцип
Реактивы
Приборы
Сбор и подготовка проб 
Приготовление реактива 
Нанесение пробы 
Процедура тестирования 
Рабочие характеристики 
Стабильность конечного продукта 
Ожидаемые результаты 
Справочная информация 
Интерпретация результатов 
Библиография



функциональные элементы Actalyke MINI II показаны на Рисунке 6-1.

Р и су н о к  1-1. A c ta lyke  M IN I II с  д о п о л н и те л ь н ы м  при нтером

1.1. Показания.
Не применимо для данного медицинского изделия.

1.2. Противопоказания.
Не применимо для данного медицинского изделия.

1.3. Предупреждения о биологической опасности при работе с тестовыми пробирками.
Соблюдайте обычные меры предосторожности. Используйте перчатки во избежание контакта с 
патогенами.

1.4. Сведения о возможном влиянии использования медицинского изделия на способность 
управлять транспортными средствами, механизмами.

Не применимо для данного медицинского изделия.

1.5. Требования к  оператору (пользователю).
Медицинское изделие должно использоваться лицами только квалифицированным, обученным (в 
области клинической лабораторной диагностики) персоналом

1.6. Наличие в медицинском изделии лекарственного средства для медицинского 
применения, материалов животного и (или) человеческого происхождения.

Медицинское изделие «Анализатор активированного времени свертывания крови Actalyke MINI II» не 
содержит лекарственного средства для медицинского применения, материалов животного и (или) 
человеческого происхождения.



Управление прибором осуществляется лосредством микропроцессора, его программы и памяти, а 
также одной кнопки для выбора опций.
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При включении питания компьютер выполняет самодиагностику, предназначенную для выявления 
ошибок или возможных проблем.

При обнаружении ошибки компьютер издает тройной звуковой сигнал. В случае аппаратной ошибки на 
дисплее поочередно отображается "Е##" и "Ш Ш ” (Раздел 10.2, Устранение неисправностей).

Механизм обнаружения сгустка -  электромеханический. Тестовая ячейка прибора оснащена 
высокочувствительным механизмом обнаружения сгустка. Механизм обнаружения сгустка основан на 
использовании магнита, содержащегося в тестовой пробирке, и набора из двух полупроводниковых 
датчиков магнитного поля (датчик Холла), расположенных в тестовой ячейке.

А л го р и т м  о п р е д е л е н и я  врем ени  коагуляции.

В тестовую ячейку устанавливают тестовую пробирку. При нажатии на кнопку Start микрокомпьютер 
запускает привод, который осуществляет вращение тестовой пробирки. Температура нагревателя 
остается на постоянном уровне 37®±0,5®С, и контролируется встроенными электронными 
компонентами. Один датчик магнитного поля расположен на уровне 0°, а другой -  90° по отношению к 
тестовой пробирке. Когда тестовую пробирку помещают в тестовую ячейку, датчик на 0° регистрирует 
присутствие магнита при медленном вращении пробирки. При формировании сгустка фибриновые 
волокна вызывают вращение магнита в пробирке. Датчик, расположенный на 90°, определяет



движение магнита в пробирке и, таким образом, регистрирует граничную точку свертывания (время 
окончания образования сгустка) . Такая система с двойным датчиком минимизирует риск пропуска 
граничной точки. При обнаружении граничной точки свертывания (время окончания образования 
сгустка) прибор извещает оператора о завершении процедуры посредством активации звукового 
сигнала, а также выводит результат на светодиодный дисплей и/или распечатывает результаты.

Рис. 2-1 блок -схе м а  указан и ем  ф у н к ц и о н а л ь н ы х  элем ентов , о тв е тс тв е н н ы х  за  пр о в е д е н и е  
а н а л и зо в



3.1. Перед включением прибора следует внимательно и в полном объеме прочитать Руководство по 
эксплуатации.
3.2. Соответствующие тестовые протоколы содержатся в процедурах, входящих в комплект с набором 
активаторов.
3.3. Следует обеспечить необходимое пространство по бокам и сзади прибора для свободной 
циркуляции воздуха.
3.4. Не подвергайте прибор воздействию сквозняков или прямых солнечных лучей. Не используйте 
при температуре свыше 30®С (86°F), или ниже 15®С (59°F), а также не оставляйте в течение 
продолжительного времени в условиях повышенной влажности.
3.5. Не располагайте прибор вблизи источников сильных электромагнитных помех, таких как 
центрифуга, рентгеновский аппарат и проч.
3.6. П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е :  Не и сп о л ь зуй те  пр и б о р  в  какой -либо  зоне, ко торая  п о д в е р га л а с ь  
во зд е й стви ю , или  с ущ е с тв уе т  вероятн ость , что  п о д ве р гал а сь  в о зд е й с тв и ю  в з р ы в о о п а с н ы х  
газов.

3.7. Параметры электропитания указаны на табличке с серийным номером, расположенной на задней 
панели прибора.
3.8. При необходимости аварийного отключения отсоедините кабель питания прибора. Чтобы 
отключить питание прибора, всегда отсоединяйте кабель питания от электрической розетки 
переменного тока. Надежно возьмитесь за вилку и потяните. Не тяните за кабель с целью вынимания 
вилки из розетки. При отсоединенном кабеле питания переведите выключатель прибора в положение 
Off.
3.9. В рамках эксплуатации или обслуживания не предусмотрено никаких действий со стороны 
оператора, которые включали бы снятие внешних панелей прибора, за исключением случаев, 
приведенных в настоящем руководстве.
3.10. При выборе опций на дисплее прибора не применяйте чрезмерных усилий.
3.11. Не предпринимайте попыток установки в прибор любых материалов, отличных от пробирки АВС, 
держателя температурного датчика, поставляемого с термометром Actalyke, а также любого 
предмета, который в соответствии с настоящим руководством считается приемлемым.
3.12. Если при установке пробирки в тестовую ячейку вы почувствовали сопротивление, а также в 
случае сопротивления при вращении пробирки, не прикладывайте усилий для установки пробирки в 
тестовую ячейку. Осторожно удалите тестовую пробирку и осмотрите ячейку. Перед дальнейшим 
использованием прибора устраните засор.
3.13. Следует соблюдать все требования, относящиеся к работе со свежей цельной человеческой 
кровью, при работе с тестовыми пробирками и эксплуатации прибора.
3.14. Использованные тестовые пробирки следует считать загрязненными, а также потенциальным 
источником биологической опасности. С ними следует обращаться и утилизировать в соответствии с 
политикой пользователя, касающейся загрязненных и представляющих биологическую опасность 
материалов.
3.15. В случае загрязнения прибора кровью или производными крови следует нанести имеющийся в 
продаже вируцидный и гермицидный препарат в форме спрея на загрязненный участок. Посмотрите, 
где используются пробы внутри прибора, и ограничьте очищаемую зону этой областью. Удалите 
остатки вируцидного и гермицидного препарата, так как такие составы могут содержать спирт, 
являющийся коррозийным для металлических поверхностей.
Не допускается использование агрессивных чистящих средств, кислот или щелочей, а также следует 
избегать пролития указанных веществ на внутренние и внешние поверхности прибора. Не погружать 
прибор в воду П Е Р Е Д  Ч И С Т К О Й  П Р И Б О Р А  С Л Е Д У Е Т  О Б Я З А Т Е Л Ь Н О  П Е Р Е В Е С Т И  
В Ы К Л Ю Ч А Т Е Л Ь  П И Т А Н И Я  В  П О Л О Ж Е Н И Е  O F F  И О Т С О Е Д И Н И Т Ь  К А Б Е Л Ь  П И Т А Н И Я  О Т  
РО ЗЕТ К И .

3.16. Системы прибора предназначены для использования только с пробирками АВС. Не используйте 
прибор с тестовыми пробирками, срок годности которых, указанный на ярлыке пробирки и 
соответствующей коробке с тестовыми пробирками, истек.
3.17. При условии надлежащего обслуживания и исправной работы прибора основным 
фактором, влияющим на точность и достоверность результатов теста, является 
используемой пробы крови. Загрязнение пробы, неприемлемая рабочая методика, 
чрезмерные температурные колебания также оказывают воздействие на результаты теста.

внешним 
качество 
а также



3.18. На результаты теста АВС может оказывать воздействие гемодилюция, гипотермия, 
фармакологические соединения, а также различные коагулопатии. Результаты тестов следует 
интерпретировать в соответствии с состоянием пациента, а также клиническими обстоятельствами, 
такими как антикоагуляционная терапия.
3.19. Тесты, результаты которых не соответствуют ожидаемым значениям или являются 
противоречивыми, следует выполнить повторно. Любой результат теста ^1500 секунд не имеет 
клинической значимости, соответственно тест следует сразу же повторить. Такие пробы в 
дальнейшем следует оценить с использованием других диагностических методов, если необходимо.
3.20. Если печатный отчет будет являться частью постоянных записей, сделайте фотокопию отчета и 
сохраните эту фотокопию.
3.21. Инструкции в отношении «ответственного органа» (*в соответствии с IEC 61010-2-101:2002 -  
лицо(а), ответственное за использование и обслуживание оборудования, а также за надлежащую 
квалификацию операторов в отношении ликвидации и снижения степени риска, связанного с 
прекращением использования, транспортировкой или утилизацией).
3.22. Действия, предпринимаемые в случае неисправности: см. Разделы 3.8 и 10.2.
3.23. Указания по работе с биологически опасными материалами: По причине потенциальной 
биологической опасности, которую представляет человеческая кровь, следует соблюдать указания, 
относящиеся к Универсальным мерам предосторожности при работе с пробами и эксплуатации 
данного прибора. Такие меры включают ношение защитных перчаток и любого другого защитного 
оборудования, гарантирующего безопасность при работе и утилизации тестовых пробирок, а также 
при использовании, транспортировке и утилизации данного прибора. Информация о минимизации 
риска биологической опасности см. Раздел 3.15.
3.24. Требования к окружающей среде при хранении и транспортировке:
Диапазон рабочих температур: 15°- 30°С
3.25. Представитель Helena обязан предоставить кабель питания или адаптер надлежащей 
конфигурации для страны, в которой планируется установить прибор. Кабель питания или адаптер 
должен соответствовать IEC 60227, IEC 60245.



4.1. При использовании прибора способом, отличным от указанного в настоящем руководстве, может 
быть нарушена предусмотренная конструкцией прибора защита.
4.2. Настоящий прибор использует высокое напряжение, которое в высшей степени опасно. 
ОБЯЗАТЕЛЬНО ПЕРЕВОДИТЕ ВЫКЛЮЧАТЕЛЬ ПРИБОРА В ПОЛОЖЕНИЕ OFF, ОТСОЕДИНЯЙТЕ 
КАБЕЛЬ ПИТАНИЯ И БУДЬТЕ ПРЕДЕЛЬНО ОСТОРОЖНЫ, предпринимая действия, связанные с 
чисткой или устранением неисправности.
4.3. При эксплуатации прибора, использующего питание от электрической сети переменного тока, не 
предпринимайте попыток эксплуатировать прибор без подсоединения кабеля питания к доступной 
заземленной настенной розетке переменного тока надлежащего напряжения и частоты. Необходимая 
информация содержится на табличке с серийным номером, расположенной на задней панели 
прибора.
4.4. Запрещается смазывать прибор.
4.5. Используйте только тестовые пробирки, указанные в применяемой процедуре Helena Laboratories. 
Результатом установки некоторых типов оборудования в прибор может стать повреждение прибора.
4.6. Следуйте процедурам безопасной работы и утилизации тестовых пробирок, используемых вместе 
с данным устройством.
4.7. Не допускайте присутствие легковоспламеняющихся жидкостей и их паров вблизи прибора.
4.8. Для передачи информации пользователю могут использоваться специальные символы.
4.9. Используйте только указанный тип бумаги для принтера.
4.10. Следуйте данным указаниям в отношении утилизации аккумулятора:

1. Полностью разрядить аккумулятор.
2. Не сжигать.
3. Не вскрывать и не повреждать элементы аккумулятора.
4. Следовать всем государственным и местным указаниям в отношении утилизации 

перезаряжаемых элементов аккумулятора.

4.11. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Не использовать не перезаряжаемые батареи.



ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Прочтите Раздел 3, Меры предосторожности и ограничения, а также Раздел 4, 
Риски, перед выполнением действий по установке или эксплуатации прибора.

5.1. С н я т и е  уп аковки  и о см о т р
1. Проверьте всю транспортную упаковку на признаки повреждения. При обнаружении повреждений 
немедленно сообщите об этом перевозчику.
2. Осторожно освободите прибор и аксессуары от упаковочных коробок. Упаковочный материал 
должен по возможности оставаться неповрежденным и использоваться для повторной упаковки в 
случае необходимости.
3. Снимите пластиковую пленку с прибора и аксессуаров. Если для перерезки пластиковой или 
клеющей ленты используются ножницы или нож, будьте осторожны, чтобы не поцарапать прибор.
4. Осмотрите прибор на предмет очевидных следов повреждений. При обнаружении повреждений 
известите перевозчика и Helena Laboratories.
5. Проверьте наличие всех компонентов. При недостаче каких-либо компонентов проверьте еще раз 
упаковочный материал, прежде чем обращаться в Helena Laboratories.

Таблица 5-1. Опись

5753 Actalyke MINI II одна ячейка / с двойным датчиком и принтером
Прибор Actalyke MINI II
Кабель питания
Сведения об установке
Руководство по эксплуатации
Рулон бумаги для термопринтера Actalyke

Т абли ца  5-2. Д о п о л н и те л ь н ы е  м ате р и ал ы

Доступные материалы
5754 Портативный аккумулятор Actalyke MINI II
5757 Термометр Actalyke
С-АСТ Пробирка с целитом
К-АСТ Пробирка с каолином
G-ACT Пробирка со стеклянными гранулами
МАХ-АСТ Пробирки МАХ-АСТ

5.2. У ст а н о в ка
Настоящий прибор относится к устройствам Категории II в соответствии с EN 61010-1, и предназначен 
для использования в лаборатории или подобной среде.
1. Выберите место, не подверженное воздействию сквозняков, прямых солнечных лучей, повышенной 
влажности и пыли, а также колебаниям температуры. Температура окружающей среды должна 
находиться в пределах 15®С - 30“С (59®F - 86 ®F),
2. Поместите прибор на ровную, твердую горизонтальную поверхность, предпочтительно 
расположенную вблизи пациента. Закрепите положение прибора при помощи ручки для 
переноса/подставки.
3. Если прибор использует дополнительный портативный аккумулятор Actalyke MINI II, номер по 
каталогу 5754, установите аккумулятор следующим образом;

а. Убедитесь, что выключатель питания прибора установлен в положение Off и что прибор не 
подсоединен к электросети.

б. При помощи крестовой отвертки удалите два винта и шайбы, фиксирующие крышку 
аккумуляторного отсека, расположенного на задней панели прибора (Рисунок 5-1).

в. Снимите крышку аккумуляторного отсека. Будьте осторожны при снятии крышки 
аккумуляторного отсека, чтобы не повредить провода, соединяющие крышку аккумуляторного отсека и 
прибор (Рисунок 5-2).

г. Установите аккумулятор (номер по каталогу 5754) путем подсоединения коннектора 
аккумулятора к позиции РЗ печатной платы, расположенной в крышке аккумуляторного отсека. 
Н1ажмите на коннектор, чтобы он был зафиксирован при помощи язычков.



д. Поместите портативный аккумулятор под резиновые штифты и, нажав, установите 
аккумулятор на подложку из пенорезины на задней панели крышки.

е. Установите крышку аккумуляторного отсека не место и закрепите ее с использованием 
винтов и шайб, удаленных в п. б. Будьте осторожны и убедитесь, что во время установки портативного 
аккумулятора и крышки не были повреждены провода.
4. Единственный коннектор, доступ к которому открыт на задней панели, это коннектор 
электропитания. Подсоедините кабель питания к данному коннектору, а другой конец кабеля -  к 
заземленной настенной розетке электрического тока соответствующего напряжения и частоты. Так как 
кабель питания является устройством для отключения от электрической сети, настенная розетка 
должна быть легко доступна. Технические параметры указаны на табличке с серийным номером, 
расположенной на задней панели прибора.
Настенная розетка не должна входить в ту же цепь, что и устройства, создающие повышенную 
нагрузку, такие как холодильник, компрессор, центрифуга и проч. Электрическая схема прибора 
включает фильтры, предназначенные для снижения воздействия колебаний напряжения сети; тем не 
менее, следует исключать такие колебания.
5. Если прибор оснащен принтером, заправьте в принтер рулон бумаги для принтера.
6. При установленном аккумуляторе резервного питания, полный заряд аккумулятора достигается при 
его зарядке продолжительностью до 18 часов. Полный заряд аккумулятора обеспечивает два часа 
работы прибора с питанием от аккумулятора. Аккумулятор резервного питания следует заряжать в 
течение не менее двух часов, чтобы обеспечить не менее 30 минут работы прибора с питанием от 
аккумулятора. Чтобы зарядить аккумулятор, подсоедините прибор к сети и переведите выключатель 
питания в положение On.

5.3. П р о в е р к а  п р а в и л ь н о ст и  р а б о т ы  си ст е м ы
Прочтите Руководство по эксплуатации полностью. Заполните соответствующий раздел Сведений об 
установке Actalyke MINI II по мере выполнения следующих шагов:
1. При помощи выключателя питания, расположенного на задней панели прибора, включите прибор. 
На дисплее прибора появятся четыре тире.
2. Убедитесь, что Температура окружающей среды соответствует указанному диапазону. Сделайте 
необходимые записи в Сведениях об установке.
3. Выполните Проверку температуры тестовой ячейки. Сделайте необходимые записи в Сведениях 
об установке.
4. Выполните Проверку времени свертывания. Сделайте необходимые записи в Сведениях об 
установке.

При возникновении проблем при установке обратитесь в Helena Laboratories.
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Р и сун о к  5-2. П од сое д и не ни е  а ккум ул ято р а
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6.1. О р г а н ы  у п р а в л е н и я  и  и нд икат оры
Следующие описания относятся к Рисункам 6-1 и 6-2.

1. К нопка  ST A R T ; Начало или остановка теста для определения времени свертывания.
2. И н д и катор  датчика; Подсвечивается, когда датчик обнаруживает присутствие вращающегося 
магнита в пробирке, и мигает, когда текущий тест для определении времени свертывания завершен.
3. И н д и като р  нагревателя; Подсвечивается, когда включен нагреватель тестовой пробирки,
4. С в е т о д и о д н ы й  д и с п л е й  -  Прибор оснащен 4-х символьным светодиодным дисплеем. На дисплее 
отображаются результаты тестов и сообщения об ошибках.
5. Т е сто вая  ячейка; Установите сюда тестовую пробирку с целью выполнения теста для определения 
времени свертывания.
6. К нопка  прод ви ж ен и я  бумаги; Если прибор оснащен принтером, он также имеет кнопку 
продвижения бумаги. Используйте кнопку продвижения бумаги при загрузке новых рулонов бумаги, а 
также для продвижения бумаги с целью прочтения или отрывания отчета.
7. В ы к л ю ч а т е л ь  питания; Для эксплуатации прибора и / или зарядки аккумулятора (если прибор 
оснащен аккумулятором резервного питания) выключатель питания следует перевести в положение 
On.
8. К онн ектор  электропитани я; Подсоедините кабель питания к данному коннектору, расположенному 
на задней панели прибора.
9. К р ы ш ка  а к кум ул ятор н о го  отсека; Имеется у всех моделей прибора. Защищает заднюю часть 
прибора и/или аккумулятор.
10. В и н т ы  и ш а й б ы  кры ш ки  аккум ул ято р н о го  отсека; Винты и шайбы фиксируют крышку 
аккумуляторного отсека и используются для получения доступа при установке / замене аккумулятора.

6.2. Р е гул и р о в к а  гр о м к о ст и  и  т ипа  си гн ал а

Громкость и тип звукового сигнала прибора можно изменить. Прибор имеет двенадцать комбинаций 
громкости / тона.

В нормальном рабочем режиме при отсутствии установленной в тестовую ячейку пробирки, нажмите и 
удерживайте кнопку Start. По истечении трех секунд с момента нажатия и удерживания кнопки прибор 
начинает издавать различные звуковые комбинации, а также отображать на дисплее символ L и 
номер каждой комбинации.

Прибор поочередно воспроизводит двенадцать комбинаций с интервалом в одну секунду до тех пор, 
пока вы удерживаете кнопку Start.

Звук, воспроизведенный непосредственно перед тем, как вы отпустите кнопку Start, будет являться 
выбранной комбинацией громкости/типа сигнала.

Прибор возвращается к нормальному рабочему режиму и готов к эксплуатации с выбранной 
комбинацией.
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7.1. К рат кие  у ка зан и я  в  о т н о ш ен и и  т ест о в  д л я  о п р ед ел ен и я  вр ем ени  св ер т ы в а н и я
По причине небольшого количества пробы, используемой для выполнения теста, прогрев пробы 
происходит быстро, и поэтому предварительный прогрев тестовой пробирки не является 
необходимым. Тем не менее, некоторые пользователи предпочитают прогревать тестовые пробирки 
перед выполнением АВС-теста. Если вы предпочитаете предварительный прогрев, перейдите к 
разделу 7.1.1. Если вам не требуется предварительный прогрев, перейдите к разделу 7,1.2.

7.1.1. П р е д в а р и т е л ь н ы й  п р о гр ев

Установите тестовую пробирку в тестовую ячейку. Цикл предварительного прогрева запускается 
автоматически при установке пробирки и продолжается в течение заданного периода 1500 секунд (25 
минут).

Цикл предварительного прогрева вы можете завершить в любое время. Если прошло более 85 секунд, 
просто удалите пробирку из ячейки, тем самым остановив цикл предварительного прогрева. Если 
пробирка была удалена прежде истечения 85 секунд, для остановки цикла прогрева после удаления 
пробирки нажмите кнопку Start. Если ваш прибор оснащен принтером, на печать будет выведено 
сообщение "test aborted" («тест прерван»).

После предварительного прогрева пробирки перейдите к Разделу 7.1.2.

7.1.2. В ы п о л н е н и е  т ест о в

См. вкладыши к упаковке активаторов (Тестовые пробирки Actalyke: С-АСТ, К-АСТ, G-ACT и МАХ- 
АСТ), содержащие подробное описание выполнения теста для определения АВС.

Указания по сбору и обработке проб, приготовлении активатора, а также приготовлении проб 
пациентов и контрольного материала содержатся в соответствующих разделах процедуры для 
активатора, поставляемой с пробирками.

(

1.

2.

3.

4.

7.

8 .

9.

Взять у пациента пробу в соответствии с процедурой для используемой пробирки.
Открыть контрольно-герметизирующую пробку пробирки.
Ввести требуемое количество пробы в пробирку и, если необходимо, вручную запустить 
таймер прибора нажатием на кнопку Start. Следует иметь в виду, что пробирку необходимо 
ввести в тестовую ячейку в течение 85 секунд с момента нажатия кнопки Start, иначе тест 
будет прерван.
Закрыть контрольно-герметизирующую пробку пробирки и перемешать содержимое пробирки 
в соответствии с процедурой.
Установить пробирку в тестовую ячейку, после чего таймер, если он не был запущен вручную в 
шаге 3, включится автоматически.
Вращать пробирку в соответствии с процедурой. Зеленый индикатор датчика должен гореть. 
Если он не включен, вращать пробирку по часовой стрелке до тех пор, пока он не загорится.
В течение оставшегося времени теста пробирка вращается автоматически до момента 
обнаружения сгустка в пробе. При удалении пробирки из тестовой ячейки или нажатии кнопки 
Start во время теста выполнение теста прерывается.
Во время выполнения теста будет периодически загораться и гаснуть красный индикатор 
нагревателя.
При обнаружении прибором ошибки во время выполнения теста, реакция прибора зависит от 
типа ошибки и момента, когда она была обнаружена. Если прибор обнаруживает 
остановившийся магнит в течение первых 45 секунд теста, зуммер звучит каждые пять секунд 
до того момента, пока не будет устранена проблема, либо до тех пор, пока не истекут 45 
секунд. На 45 секунде, или в случае обнаружения остановившегося магнита спустя 45 секунд, 
прибор прерывает выполнение теста, выводит на дисплей сообщение об ошибке -S-1, а если 
прибор оснащен принтером, выводит на печать «Stuck magnet detected Test aborted» 
(«Обнаружен остановившийся магнит. Выполнение теста прервано»). Если прибор 
обнаруживает отсутствие тестовой пробирки по истечении 45 секунд, зуммер звучит каждые 
пять секунд до момента, пока не будет установлена пробирка, или до тех пор, пока таймер не 
подойдет к отметке 85 секунд, на которой выполнение теста прерывается и, если прибор



оснащен принтером, на печать выводится сообщение «Test aborted» («Выполнение теста 
прервано»). Подробную информацию см. Раздел 10,2.

10. При обнаружении сгустка прибор издает звуковой сигнал, значение времени свертывания 
отображается на дисплее в секундах, и индикатор датчика мигает 5 раз. Кроме того, если 
прибор оснащен принтером, на печать выводится отчет о результате теста.

11, При удалении тестовой пробирки из прибора он готов к выполнению нового теста. Значение 
времени свертывания останется на дисплее до момента установки другой пробирки или до 
нажатия кнопки Start.

7.2. Результаты
Подробное описание результатов, интерпретация результатов, стабильности конечного продукта, 
ожидаемых значений и рабочих характеристик см, процедуру, прилагаемую к АВС-пробирками.

Если результаты теста пробы пациента ^1500 секунд, убедитесь в исправности прибора, выполнив 
контрольный тест для подтверждения правильности определения времени свертывания, описанный в 
разделе 8,1.1.

Если требуется дополнительная проверка правильности работы системы, следует выполнить ряд 
тестов с использованием материалов контроля качества Actalyke, или других материалов контроля 
качества по коагуляции, имеющихся в продаже.
7.3 Идентификация операторов, проб и пациентов
Прибор не имеет данных разделов интерфейса и архива для хранения результатов: на экран 
выводится лишь последний сделанный результат анализа (до начала следующего или выключения 
прибора). Результат может быть распечатан на встроенном принтере и занесен в журналы или 
информационные системы медицинского учреждения вручную оператором.
7.4. Прерывание выполнения теста
Чтобы прервать выполнение теста, нажмите Start. Тест не может быть прерван в течение первых 5 
секунд.
7.5. Принтер (дополнительное оборудование)
1. Принтер выводит на печать информацию автоматически и не подлежит настройке пользователем.
2. Инструкции по загрузке бумаги в принтер см. Раздел 10.1.5,
3. Чтобы прочитать или оторвать печатный отчет, нажимайте кнопку продвижения бумаги до тех пор, 
пока не станет возможным прочитать или оторвать отчет.
4. Блок принтера включает зубчатую пластину. Эту пластину используют для отрывания отчетов или 
излишней бумаги. Блок принтера включает также два черных винта с накатанной головкой, 
расположенных по бокам пластины. Эти винты используются для регулировки положения пластины. 
Регулировка положения пластины может быть необходима при загрузке бумаги или устранении 
замятия бумаги.
7.6. Аккумулятор (дополнительное оборудование)
Прибор может быть оснащен перезаряжаемым аккумулятором (номер по каталогу 5754), 
используемым в качестве резервного источника питания. Аккумулятор выступает в роли источника 
бесперебойного питания в случае сбоя электропитания. Тип аккумулятора, который допускается 
использовать с данным прибором -  никель-металл-гидрид. Данный тип аккумулятора не требует 
полной разрядки перед повторной зарядкой. Поэтому, при подсоединении прибора к розетке 
электропитания и переводе выключателя питания в положение Оп аккумулятор постоянно заряжается 
на все сто процентов. Если аккумулятор был полностью разряжен, его следует заряжать не  м енее  
д в у х  часов, ч то б ы  о б е сп е ч и ть  30  м инут работы с питанием от аккумулятора. Чтобы полностью 
зарядить аккумулятор резервного питания и обеспечить д в а  часа  р а б о т ы  с  п и тан и е м  о т  
аккум ул ятора , а к ку м ул я то р  сл ед уе т  заряж ать  в  течение  18 часов.
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8.1. Ежедневный контроль качества
Прибор автоматически выполняет самодиагностику каждый раз при включении.

8.1.1. Контроль качества времени свертывания

Работа анализатора Actalyke не предусматривает проведения внешнего контроля качества с 
использованием каких-либо контрольных материалов. Процедура внутреннего контроля качества 
анализатора Actalyke выполняется в автоматическом режиме перед началом каждого исследования 
по следующим параметрам;
1. Наличие матита в пробирке
2. Сила магнитного поля магнита в пробирке
3. Отсутствие фиксации магнита в пробирке

При недостаточной силе магнитного поля магнита, его отсутствии или фиксации в пробирке прибор 
сообщит об ошибке автоматического контроля качества и неисправности используемой тест-системы, 
после чего требуется заменить пробирку и повторить тест.

8.2. Коэффициент вариации

Расчёт коэффициента вариации производится с использованием любой из доступных тест-систем.

Для расчёта коэффициента вариации необходимо подготовить цельную кровь в ёмкости объёмом 5 
мл. Провести 10 измерений подряд согласно инструкции к прибору. Перед каждым следующим 
отбором пробы из ёмкости образец необходимо перемешать. После измерения результат записать в 
таблицу.

Рассчитать коэффициент вариации полученных результатов, используя следующие формулы;
1. Среднее арифметическое значение показателя 

X по формуле п
XX,

X - i-1

где X, -  результат отдельного испь1тания; 
п -  число проведенных испытаний.

2. Среднее квадратическое отклонение 
показателей по формуле;

3. Коэффициент вариации V, %, по формуле:

V - T ^ - 1 0 0 .
X
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Линейность
Были проведены исследования линейности в соответствии с указаниями NCCLS ЕР-6 и получены 
следующее результаты.

Для пробирок Actalyke;
С-АСТ К-АСТ G-ACT

Гепарин ед/мл крови 5,0±0,25 5.0±0,25 2,0±0,1

i

Раздел 9 -  Обслуживание, устранение неисправностей, гарантия.
9.1. Обслуживание
В данном разделе приведены рутинные обслуживающие процедуры, которые выполняются 
оператором. При необходимости калибровки прибора, а также для выполнения обслуживающих 
процедур, не описанных в настоящем разделе, обратитесь за помощью в Helena Laboratories.

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е :  С м азка  при бора  Acta lyke  M IN I II в ы п о л н я е тс я  на за во д е -и зго то ви те л е . 
З А П Р Е Щ А Е Т С Я  с а м о с то я те л ь н о  с м а зы в а ть  прибор.

Т абл и ца  9-1: Граф ик  о б с л у ж и в а ю щ и х  п р о ц е д ур .
Ежедневно, при использовании прибора 

предПроверка времени свертывания (2 уровня)
Чистка прибора

Ежемесячно
Проверка температуры тестовой ячейки

По мере необходимости 
Чистка тестовой ячейки 

Замена бумаги принтера 
Замена аккумулятора

При возникновении каких-либо технических трудностей рекомендуется выполнить ряд различных 
тестов с использованием наборов контроля качества на основе цельной крови и Электронных 
коагуляционных пробирок. Результаты можно обсудить с персоналом отдела технической поддержки 
Helena Laboratories.

В случаях, если результаты контроля качества выходят за пределы диапазона допустимых значений, 
результаты по пробам пациентов следует считать сомнительными. Причиной, скорее всего, является 
методика тестирования, контрольный материал, прибор, или пробирка для коагуляционного теста, см. 
Раздел 10.2.

9.1.1. Чистка прибора
ПЕРЕД НАЧАЛОМ ЧИСТКИ ПЕРЕВЕДИТЕ ВЫКЛЮЧАТЕЛЬ ПИТАНИЯ В ПОЛОЖЕНИЕ OFF И 
ОТСОЕДИНИТЕ КАБЕЛЬ ПИТАНИЯ.

При необходимости оставьте прибор на некоторое время для охлаждения. Пропитайте безворсовую 
салфетку деионизированной водой и протрите поверхность прибора. Если прибор загрязнен кровью 
или производными крови, нанесите на загрязненную поверхность имеющийся в продаже вируцидный 
или гермицидный препарат в форме спрея.

Удалите пролитые жидкости при помощи мягкой салфетки или губки. Не используйте едкие или 
абразивные чистящие средства. Перед тем, как подключить кабель питания и перевести выключатель 
питания в положение On, высушите прибор.
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9.1.2. Проверка температуры тестовой ячейки
1. Если вы используете термометр Actalyke, номер по каталогу 5757, для проверки температуры 
тестовой ячейки, см. указания по установке, прилагаемые к термометру Actalyke. Затем перейдите к 
шагу 5.
2. Если вы используете другое термочувствительное устройство, оно должно обладать минимальной 
точностью при 37®С ±0,2°С. Также необходима пустая стеклянная пробирка (высота 100 мм, диаметр 
13 мм), и 1 мл воды.
3. Заполните пробирку водой и поместите ее в тестовую ячейку. Оставьте пробирку для 
уравновешивания минимум на пять минут.
4. Затем поместите термочувствительное устройство в воду, находящуюся в пробирке. Оставьте 
устройство для уравновешивания на три минуты и зафиксируйте зарегистрированную температуру.
5. Температура должна находиться в диапазоне 36,5® - 37,5°С. Если значение температуры 
превышает указанные значения, см. Раздел 10.2.

9.1.3. Чистка тестовой ячейки
ПЕРЕД НАЧАЛОМ ЧИСТКИ ПЕРЕВЕДИТЕ ВЫКЛЮЧАТЕЛЬ ПИТАНИЯ В ПОЛОЖЕНИЕ OFF И 
ОТСОЕДИНИТЕ КАБЕЛЬ ПИТАНИЯ.

При необходимости оставьте прибор на некоторое время для охлаждения. При засорении тестовой 
ячейки осторожно наклоните прибор вперед, чтобы мусор выпал. Будьте осторожны при обращении с 
мусором, так как он может иметь острые края и/или представлять биологическую опасность. 
Утилизируйте мусор соответствующим образом.

При обнаружении жидкости в тестовой ячейке следует предполагать, что тестовая ячейка загрязнена. 
Обработайте участок спреем имеющегося в продаже вируцидного и гермицидного препарата. При 
помощи безворсовой салфетки и ватного тампона удалите остатки препарата, так как такие 
препараты могут содержать спирт, являющийся коррозийным для металлических поверхностей. 
Перед тем, как подключить кабель питания и перевести выключатель питания в положение On, 
высушите прибор.

9.1.4. Замена бумаги принтера
1. Освободите от упаковки новый рулон бумаги.
2. Удалите из прибора втулку использованного рулона бумаги, черную втулку принтера для рулона 
бумаги, а также черную резинку. Сохраните черную втулку принтера для рулона бумаги, а также 
черную резинку.
3. Убедитесь, что в новом рулоне бумаги есть зауженный, заостренный, ровный направляющий край.
4. Установите новый рулон бумаги на втулку принтера. Установите втулку принтера в принтер, при 
этом подача бумаги должна осуществляться из-под рулона, а не сверху. Зафиксируйте втулку 
принтера при помощи резинки.
5. Вставьте направляющий край бумаги в слот на задней панели. При необходимости отрегулируйте 
зубчатую пластину блока принтера при помощи двух черных винтов с накатанной головкой. Нажмите и 
удерживайте кнопку продвижения бумаги (вверху прибора) до тех пор, пока бумага не начнет 
движение через слот. Если позиция зубчатой пластины была изменена, отрегулируйте ее положение 
для обеспечения удобства отрывания бумаги / печатного отчета.

9.1.5. Замена аккумулятора. Портативный аккумулятор Actalyke MINI II, номер по каталогу 
5754

1. Убедитесь, что аккумулятор полностью разряжен, путем отсоединения кабеля питания от 
электрической розетки и включения прибора. Если аккумулятор разряжен не полностью (прибор 
включается), следует полностью разрядить аккумулятор, оставив прибор во включенном состоянии до 
момента отключения, возможно на период до трех часов. Когда аккумулятор полностью разряжен, 
переведите выключатель питания прибора в положение Off и отсоедините кабель питания от прибора.
2. При помощи крестовой отвертки удалите два винта и шайбы, фиксирующие крышку 
аккумуляторного отсека, расположенного на задней панели прибора (Рисунок 5-1).
3. Снимите крышку аккумуляторного отсека и аккумулятор. Будьте осторожны при снятии крышки 
аккумуляторного отсека, чтобы не повредить провода, соединяющие крышку аккумуляторного отсека и 
прибор (Рисунок 5-2).
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4. Снимите аккумулятор с крышки аккумуляторного отсека и отсоедините аккумулятор от печатной 
платы, расположенной на крышке аккумуляторного отсека. Позиция соединения на печатной плате 
обозначена РЗ.
5. Установите новый аккумулятор (номер по каталогу 5754) путем подсоединения коннектора 
аккумулятора к позиции РЗ печатной платы, расположенной в крышке аккумуляторного отсека. 
Нажмите на коннектор, чтобы он был зафиксирован при помощи язычков.
6. Поместите аккумулятор под резиновые штифты и, нажав, установите аккумулятор на подложку из 
пенорезины на задней панели крышки.
7. Установите крышку аккумуляторного отсека не место и закрепите ее с использованием винтов и 
шайб, удаленных в п. 2. Будьте осторожны и убедитесь, что во время установки аккумулятора и 
крышки не были повреждены провода.
8. Подсоедините кабель питания и переведите выключатель питания прибора в положение On. Новый 
аккумулятор следует заряжать в течение минимум двух часов, чтобы обеспечить минимум 30 минут 
работы с питанием от аккумулятора. Чтобы полностью зарядить аккумулятор резервного питания и 
обеспечить два часа работы с питанием от аккумулятора, аккумулятор следует заряжать в течение 18 
часов.
9. См. Раздел 4.10, информация об утилизации использованного аккумулятора.

9.2. Устранение неисправностей
В случае неисправности прибора по какой-либо причине, внимательно осмотрите на наличие 
физических повреждений, обусловленных падением или ненадлежащим обращением, корпус 
индикаторы и проч. При подозрении на наличие проблем с прибором рекомендуется выполнить ряд 
тестов с использованием материала контроля качества Actalyke и каких-либо тестовых пробирок, 
используемых клинически. Результаты таких тестов помогут выявить потенциальные отклонения 
значений, которые могут указывать на определенные неисправности системы. Подробную 
информацию см. вкладыш к упаковке материалов для контроля качества Actalyke.

О б  а п п ар а тн о й  ош и бке  с о о б щ а е т  м и гаю щ ая  индикация  д исплея . Е с л и  на д и спл ее  по о ч е р е д н о  
о то б р аж ае тся  соо б щ е н и е  ти п а  к Е  ##» и «####», где #  п р е д с тавл я е т  с о б о й  ряд  чисел, зап и ш и те  
ч и с л а  и со о б щ и те  о  п р о б л е м е  в  Helena Laboratorie s.

В таблице ниже перечислены другие симптомы и возможные состояния неисправности системы, а 
также их причины.

Т абл и ца  9-2. У странени е  не и справн остей

С и м п то м В озм ож н ая  при чи н а  (ы ) Н е о б х о д и м ы е  д е й с тви я

Слишком продолжительное 
время образования сгустка в 
пробе

Температура тестовой ячейки 
вне пределов установленного 
диапазона

Повторно выполните тест пробы 
пациента, если значения вне 
установленных пределов, 
свяжитесь с Helena Laboratories.

Неполадки регулировки 
тестовой ячейки

Повторно выполните тест пробы 
пациента, если значения вне 
установленных пределов, 
свяжитесь с Helena Laboratories.

Высокая концентрация гепарина 
в пробе

Повторно выполните тест пробы 
пациента, если значения вне 
установленных пределов, 
свяжитесь с Helena Laboratories.

Закончился заряд аккумулятора Подсоедините кабель питания к 
электрической розетке и 
установите выключатель 
питания в положение On, чтобы 
использовать прибор и зарядить 
аккумулятор.

Слишком короткое время 
образования сгустка в пробе

Пробирка не обнаружена и 
прибор осуществил прерывание 
теста

Повторно выполните тест.

4



i

I

С и м п то м В озм о ж н ая  причина  (ы ) Н е о б х о д и м ы е  д ей стви я
Температура тестовой ячейки 
вне пределов установленного 
диапазона

Повторно выполните тест пробы 
пациента, если значения вне 
установленных пределов, 
свяжитесь с Helena Laboratories.

Отсутствие сегментов на 
светодиодном дисплее

Неисправность модуля дисплея Свяжитесь с Helena Laboratories.

Индикатор датчика не 
подсвечивается

Пробирка не полностью 
установлена в тестовую ячейку

Повторно установите пробирку.

Магнит в пробирке застрял Поверните пробирку три раза, 
чтобы сдвинуть магнит.

Неисправная пробирка Удалите пробирку, утилизируйте 
пробирку.

Неисправность детектора Если датчик подсвечивается, 
свяжитесь с Helena Laboratories.

Пробирка не осуществляет 
вращение

Засор в тестовой ячейке Очистите тестовую ячейку.
Неисправность привода Свяжитесь с Helena Laboratories.

Кнопка START не реагирует на 
нажатие

Неисправность прибора Свяжитесь с Helena Laboratories.

Принтер не работает Замятие бумаги Отрегулируйте положение 
зубчатой пластины и осмотрите 
механизм.

Неисправность механизма / 
привода принтера

Свяжитесь с Helena Laboratories.

Значение времени свертывания 
ЕСТ вне пределов 
установленного диапазона

Недостаточный заряд 
аккумулятора ЕСТ

Замените аккумулятор; см. 
инструкцию к ЕСТ.

Неисправность магнитного 
датчика

Свяжитесь с Helena Laboratories.

Результаты контроля качества 
по температуре вне пределов 
установленного диапазона

Недостаточный заряд 
аккумулятора термометра

Замените аккумулятор.

Неполадки регулировки 
тестовой ячейки

Свяжитесь с Helena Laboratories.

Контроль качества по 
индивидуальным 
коагуляционным тестам вне 
пределов установленного 
диапазона

Неисправность пробирки Повторите тест. Если 
результаты также вне пределов 
установленного диапазона, 
свяжитесь с Helena Laboratories.

Низкая точность Неправильное перемешивание 
содержимого пробирки

См. инструкции в процедуре, 
поставляемой с пробирками.

Неверный объем пробы Надлежащий объем см. 
инструкции в процедуре, 
поставляемой с пробирками.

Несоответствующий временной 
интервал между введением 
пробы в пробирку и установкой 
пробирки в прибор

См. инструкции в процедуре, 
поставляемой с пробирками.

Звуковой предупредительный 
сигнал звучит каждые 5 секунд в 
течение первых 45 секунд теста

Магнит в пробирке застрял Поверните пробирку три раза, 
чтобы сдвинуть магнит.

Код ошибки -S’ 1 на Магнит в пробирке застрял | Утилизируйте пробирку.
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светодиодном индикаторе, 
выполнено прерывание теста 
(если модель оснащена 
принтером, на печать выводится 
сообщение «Stuck magnet 
detected Test aborted» 
(«Обнаружен остановившийся 
магнит. Выполнение теста 
прервано»)

Закончился заряд аккумулятора Подсоедините кабель питания к 
электрической розетке и 
установите выключатель 
питания в положение On, чтобы 
использовать прибор и зарядить 
аккумулятор.

На светодиодном дисплее 
отображается ошибка

Следует перезагрузить прибор Выключите и включите прибор.
Неисправность модуля дисплея Свяжитесь с Helena Laboratories.
Закончился заряд аккумулятора Подсоедините кабель питания к 

электрической розетке и 
установите выключатель 
питания в положение On, чтобы 
использовать прибор и зарядить 
аккумулятор.

Отсутствие питания прибора 
при работе от аккумулятора

Закончился заряд аккумулятора Подсоедините кабель питания к 
электрической розетке и 
установите выключатель 
питания в положение On, чтобы 
использовать прибор и зарядить 
аккумулятор.

Резервный аккумулятор 
израсходован

Замените аккумулятор

I



9.3. Порядок осуществления утилизации и уничтожения, указание.
Утилизацию медицинского изделия следует проводить в соответствии с местным законодательством. 
Утилизировать зараженные материалы в соответствии с процедурами по контролю источников 
биологической опасности лаборатории.

9.4. Гарантия
Компания Helena Laboratories гарантирует соответствие технических характеристик своих изделий 
заявленным и отсутствие в изделиях дефектов материалов и производства. Ответственность 
компании Helena в соответствии с данным контрактом или иными соглашениями ограничивается 
заменой изделий или возвратом денежных средств в размере, не превышающем стоимости тех 
товаров, в отношении которых выдвигается претензия.
Данные варианты удовлетворения претензий покупателей являются единственными и 
исчерпывающими.
Компания Helena Laboratories не несет никакой ответственности за косвенный ущерб, возникший в 
результате использования ее продуктов, даже если компания Helena будет предупреждена о 
возможности подобного ущерба.
Вышеуказанные гарантии заменяют собой все гарантии, явно выраженные или подразумеваемые, 
которые включают следующие виды связанных гарантий по продаже и годности для определенной 
цели, но не ограничиваются ими.
Ни в коем случае компания Helena Laboratories не будет ответственна за косвенные, случайные или 
непрямые ущербы; удовлетворение претензии покупателя будет ограничено ремонтом или заменой 
по выбору производителя.

Г а р а н ти й н ы й  срок
Настоящая гарантия предоставляется покупателю на срок оди н  год  с  д а т ы  продажи.

Ч а с т н ы е  исклю чени я
Настоящая гарантия прекращается в случае неавторизованного изменения любой детали прибора 
Actalyke MINI II.

Стандарт Название
Директива
98/79/ЕС

Медицинские изделия для лабораторной диагностики (Директива IVD)

EN ISO 13485 Медицинские приборы -  Системы менеджмента качества -  Требования к 
соблюдению нормативных документов.

EN ISO 14971 Медицинские изделия. Применение системы управления рисками к медицинским 
изделиям

EN 61010-1 Безопасность электрических контрольно-измерительных приборов и 
лабораторного оборудования. Часть 1: Общие требования

EN 61010-2-101 Безопасность электрических контрольно-измерительных приборов и 
лабораторного оборудования. Часть 2-101: Частные требования к медицинскому 
оборудованию для лабораторной диагностики (IVD)

EN 61326-1 Оборудование электрическое для измерения, управления и лабораторного 
применения. Требования электромагнитной совместимости. Часть 1. Общие 
требования

EN 61326-2-6 Электрические контрольно-измерительные приборы и лабораторное 
оборудование. Требования к электромагнитной совместимости. Часть 2-6: 
Частные требования к медицинскому оборудованию для диагностики (IVD)

EN 60601-1-2 Изделия медицинские электрические. Часть 1-2: Общие требования безопасности. 
Электромагнитная совместимость. Требования и методы испытаний

EN 980 Символы графические для маркировки медицинских изделий

I



Товарные знаки и авторское право
Actalyke, Actalyke MINI, Actalyke MINI II и Actalyke XL являются зарегистрированными товарными 
знаками компании «Helena Laboratories, Inc». Настоящее руководство по эксплуатации защищено 
законами США об авторском праве.

д.б. Уполномоченный представитель на территории РФ
В случае возникновения вопросов, связанных с гарантийными обязательствами Производителя, 
следует обратиться к официальному представителю производителя в России:

АО «МЕДСЕРВИС»

Адрес: 129344 г. Москва, ул. Искры, д.31, корпус 1, э 5 пом II к 3 оф 24Б,

Тел.: +7 (495) 633-23-53,

Факс: +7 (495) 633-23-53, 

e-mail: fin@medservice.biz



ПРИМЕЧАНИЕ: Следующие символы могут быть использованы в настоящем руководстве по 
эксплуатации или на приборе. Данные символы предоставляют пользователю необходимую 
информацию, если применимо.

i

А Внимание, опасность поражения электрическим током, высокое 
напряжение может являться причиной травмы -  выключите 
прибор и отсоедините кабель питания перед тем, как 
прикоснуться -  не эксплуатировать при снятых защитных 
панелях.А Внимание, опасность высоких температур -  перед работой 
оставьте нагреваемые компоненты для охлаждения.

А Внимание, прочие опасности -  см. Меры предосторожности и 
риски (Разделы 3 и 4) Руководства по эксплуатации перед 
продолжением работы.
Постоянный ток

Переменный ток
Постоянный и переменный ток1 Терминал заземления (земля)

ФЗащитный проводниковый терминал (заземленные проводники)

1 Рама или шасси терминал

VЭквипотенциальность (проводник, все части которого имеют 
один потенциал)

1On (выключатель питания)

ОOff (выключатель питания)

ШОборудование защищено на всех участках двойной или 
усиленной изоляцией (эквивалентно Классу II по IEC 536)

Европейский уполномоченный представитель

м Производитель
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Э К С П Л У А Т И Р О В А Т Ь  Д А Н Н Ы Й  П Р И Б О Р  П Р Е Ж Д Е  П Р О Ч Т Е Н И Я  
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О С О Б Е Н Н О  В  О Т Н О Ш Е Н И И  М Е Р  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И , 
О Г Р А Н И Ч Е Н И Й  И РИ С К О В , У П О М Я Н У Т Ы Х  В  Р А З Д Е Л А Х  

____________________  ТРИ  И Ч Е Т Ы Р Е .

Л и це н зи он н ое  соглаш е ни е  по  про грам м н ом у  о б е сп е ч е н и ю  A cta lyke  X L

Копия программы A c ta lyke  X L  продается при условии, что покупатель соглаш ается с полож ениям и 
д ан н о го  лицензионного  соглаш ения. В противном случае покупатель обязан вернуть нераспечатанную  
упаковку  с дискетой в Helena Laboratories для получения денеж ной  компенсации. У держ ивание  
изделия считается принятием  условий настоящ его соглаш ения.

1.

2 .

3.

4.

Helena Laboratories^ (H e lena) гарантирует Т О Л Ь КО  П Е Р В О М У  ПО КУП АТЕЛЮ  (Покупатель), что 
дискета, на которой содерж ится компьютерная програм м а, не  содерж ит деф ектов м атериала 
или производства при нормальной эксплуатации в течение  6 месяцев с даты  покупки. H e lena 
осущ ествит рем онт или, как вариант, замену неисправной дискеты , возвращ енной по 
нижеуказанном у адресу в 6-месячный период.
ЭТО  Е ДИ Н С ТВЕН Н АЯ  ГАРАНТИЯ, О ТН О С Я Щ А Я С Я  К  ПРО ГРАМ М Е A C T A LY K E  X L 
КО ТО РУЮ  П Р Е Д О С Т А В Л Я Е Т HELENA. КО М П Ь Ю ТЕ Р Н А Я  ПРО ГРАМ М А И П Р И Л АГАЕМ Ы Е 
СП РАВО ЧНЫ Е М А ТЕ Р И А ЛЫ  ПРО ДАЮ ТСЯ «КА К  ЕСТЬ». БЕЗ П РЕДО СТАВЛЕНИ Я КА КИ Х - 
Л И Б О  ГАРАНТИЙ. ВЫ РАЖ ЕННЫ Х ИЛИ  П О ДРАЗУМ ЕВАЕМ Ы Х, ВКЛЮ ЧАЯ, НО НЕ 
О ГРАН И ЧИ ВАЯ С Ь : ЛЮ Б Ы М И  ГАРАНТИЯМ И И С П О Л Н Е Н И Я , ГО ДНО СТИ Д Л Я  П Р О ДА Ж И  
ИЛИ ГО ДН О С ТИ  Д Л Я  О П РЕДЕЛЕНН О Й  ЦЕЛИ. П О КУП А ТЕ Л Ь  ПРИЗНАЕТ ВСЕ Р И С КИ  
КАСАЮ Щ И ЕС Я И С П О ЛН ЕН И Я  И Р Е ЗУЛ Ь ТА Т О В  ПРО ГРАМ М Ы . НИ ПРИ КА КИ Х  
О Б С ТО Я ТЕ Л Ь С ТВ А Х  H ELENA ИЛИ ЕЕ П О С ТА В Щ И КИ  НЕ БУДУТ Н Е С ТИ  
О ТВ Е ТС ТВ Е Н Н О С ТЬ З А  ЛЮ БЫ Е СЛУЧАЙНЫ Е, КО С В Е Н Н Ы Е  ИЛИ ИНЫ Е П О В Р ЕЖ Д Е Н И Я  
ВКЛЮ ЧАЯ, НО. НЕ О ГРАН И ЧИ ВАЯ СЬ, КА КИ М И -Л И Б О  ПО ВРЕЖ ДЕНИЯМ И, П Р И Ч И Н О Й  
КО ТО РЫ Х С ТА Л О  И С П О ЛЬЗО ВАНИ Е ИЛИ  Н Е П Р А В И Л Ь Н О Е  И С П О Л Ь ЗО В А Н И Е  
ПРО ГРАММ Ы .
Настоящ ая ком пью терная программа предназначена для использования только покупателем  и 
только  на указанной компью терной системе. Ни одна часть  настоящ ей программы не м ож ет 
бы ть воспроизведена, а такж е ни одна часть настоящ ей программы не м ож ет бы ть 
использована или передана в лю бую  систем у хранения и поиска  информации на электронном  
или м еханическом  носителе без предварительного  получения письменного разреш ения 
Helena. П окупателю  разреш ается выполнить д о  д в ух  резервны х копий программы тол ько  д л я  
персонального использования покупателем, и следует направлять все вопросы, касаю щ иеся 
воспроизводства или передачи программы, а такж е  запросы  на получение таковы х 
разреш ений, в H e lena Laboratories, Р.О. Box 752, Beaum ont, ТХ  77704-0752. Л ю б о е  
невы полнение требований данного  абзаца приведет к прекращ ению  настоящ его соглаш ения, 
а такж е м ож ет являться объектом правовой ответственности в соответствии с 
законодательством  С Ш А  об  авторском  праве.
И спользование настоящ ей программы подразум евает принятие  условий и положений данного  
соглаш ения.

Helena Laboratories
Helena Labora to ries 

1530 Lindbergh Dr. P.O. B ox 752 
Beaum ont, T exas 77704  

Телеф он (409) 842 -3714
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РАЗДЕЛ 1 -  НАЗНАЧЕНИЕ ПРИБОРА И ЕГО ФУНКЦИИ.

Для in vitro диагностики. Анализаторы для определения активированного времени свертывания, 
Actalyke XL (далее по тексту Actalyke XL, анализатор, тест-система, система) используются для 
выполнения теста для определения активированного времени свертывания (АВС), коагуляционного 
исследования на основе цельной крови, применяемого у постели больного в целях мониторинга 
гепаринотерапии.

Actalyke XL предназначена только для использования in-vitro в диагностических целях в условиях 
лаборатории или у постели больного.

Система Actalyke XL предназначена для использования в тех сферах и условиях, когда желательно 
выполнить тест для определения АВС, например;
• лаборатория гемостаза
• хирургическое вмешательство в условиях искусственного кровообращения
• гемодиализ
• экстракорпоральная мембранная оксигенация (ЭКМО)
• чрескожная транслюминальная коронарная ангиопластика
• катетеризация сердца
• отделение реанимации

Система Actalyke XL представляет собой альтернативу другим методикам определения 
активированного времени свертывания (АВС). Прибор применим для мониторинга средних и высоких 
уровней гепарина во время проведения различных хирургических и медицинских процедур, и 
характеризуется хорошей чувствительностью, линейностью и точностью.

Система Actalyke XL представляет собой анализатор с двойным датчиком и принтером. Конструкция 
прибора является модульной, что повышает срок службы, обеспечивает портативность и гибкие 
возможности хранения.

Система Actalyke XL характеризуется программируемыми параметры тестов и выходных данных.

Тестовые пробирки Actalyke произведены с учетом высоких технических требований и 
обеспечивают достоверные и точные результаты теста. В каждой пробирке содержится активатор 
свертывания и магнит.

Информация по следующим темам содержится в процедуре, прилагаемой к пробиркам:
Резюме
Принцип
Реактивы
Приборы
Сбор и подготовка проб 
Приготовление реактива 
Нанесение пробы 
Процедура тестирования 
Рабочие характеристики 
Стабильность конечного продукта 
Ожидаемые результаты 
Справочная информация 
Интерпретация результатов 
Библиография

Показания
Не применимо для данного медицинского изделия.



Противопоказания
Не применимо для данного медицинского изделия.

Предупреждения о биологической опасности при работе с тестовыми пробирками
Соблюдайте обычные меры предосторожности. Используйте перчатки во избежание контакта с 
патогенами.

Сведения о возможном влиянии использования медицинского изделия на способность 
управлять транспортными средствами, механизмами.
Не применимо для данного медицинского изделия.

Требования к оператору (пользователю).
Медицинское изделие должно использоваться лицами только квалифицированным, обученным (в 
области клинической лабораторной диагностики) персоналом

Наличие в медицинском изделии лекарственного средства для медицинского применения, 
материалов животного и (или) человеческого происхождения.
Медицинское изделие «Анализатор активированного времени свертывания крови Actalyke XL» не 
содержит лекарственного средства для медицинского применения, материалов животного и (или) 
человеческого происхождения.

Рисунок 1 и. Actalyke XL



Раздел 2 -  Принцип работы.
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Рис. 2-1. О р ган и зац и о н н ая  д иагр ам м а



Раздел 3 -  Меры предосторожности и ограничения.

3.1. П еред включением прибора следует вним ательно и в полном объем е прочитать Р уководство по 
эксплуатации.
3.2. Соответствую щ ие тестовы е протоколы содерж атся в процедурах, входящ их в ком плект с  набором 
активаторов.
3.3. С ледует обеспечить необходимое пространство по бокам  и сзади прибора для свободной 
циркуляции воздуха.
3.4. Не подвергайте прибор воздействию  сквозняков или прям ы х солнечны х лучей. Не используйте  
при тем пературе свыш е 30°С (86®F), или ниже 15°С (59®F), а такж е не оставляйте в течение 
продолж ительного  времени в условиях повы ш енной влажности.
3.5. Не располагайте прибор вблизи источников сильны х электром агнитны х помех, та ки х  как 
центриф уга , рентгеновский аппарат и пр.
3.6. П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е : Не и сп о л ьзуй те  пр и б о р  в какой -либо  зоне, которая  п о д в е р га л а сь  
в о зд е й с тв и ю , или сущ е ств уе т  вероятн ость , ч то  п о д в е р га л а сь  в о зд е й с тв и ю  в з р ы в о о п а с н ы х  
газов.

3.7. Парам етры  электропитания указаны на табличке  с серийны м номером, расположенной на задней 
панели  прибора.
3.8. При необходимости аварийного отклю чения отсоедините  кабель питания прибора. Чтобы  
откл ю чить  питание прибора, всегда отсоединяйте кабель питания от электрической розетки 
перем енного  тока. Надежно возьмитесь за вилку и потяните. Не тяните  за кабель с целью вы нимания 
вилки  из розетки. При отсоединенном  кабеле питания переведите вы клю чатель прибора в положение
Off.
3.9. В  рам ках эксплуатации или обслуживания не предусм отрено никаких действий  со стороны 
оператора, которые включали бы снятие внеш них панелей прибора, за исклю чением случаев, 
приведенны х в настоящ ем руководстве.
3.10. При выборе опций на дисплее прибора не применяйте чрезм ерны х усилий.
3.11. Не предпринимайте попы ток установки в прибор лю бы х материалов, отличны х от пробирки АВС, 
электронной  коагуляционной пробирки (ЕСТ), держателя тем пературного  датчика, поставляем ого с 
терм ом етром  Actalyke, и лю бого  предмета, который в соответствии с настоящ им руководством  
считается  приемлемым.
3.12. Если при установке пробирки в тестовую  ячейку вы почувствовали сопротивление, а такж е  в 
сл учае  сопротивления при вращ ении пробирки, не приклады вайте усилий для установки пробирки в 
те сто вую  ячейку. О сторож но удалите тестовую  пробирку и осм отрите ячейку. Перед дальнейш им  
использованием  прибора устраните засор.
3.13. При работе с тестовы ми пробирками и эксплуатации прибора следует соблю дать все 
требования, относящ иеся к работе со свежей цельной человеческой кровью.
3.14. И спользованны е тестовы е пробирки следует считать загрязненны м и, а такж е потенциальны м  
источником  биологической опасности. С ними следует обращ аться и утилизировать в соответствии с 
политикой  пользователя, касаю щ ейся загрязненны х и представляю щ их биологическую  опасность 
м атериалов.
3.15. В случае загрязнения прибора кровью  или производны ми крови сл ед ует нанести им ею щ ийся в 
продаж е вируцидный и гермицидны й препарат в ф орм е спрея на загрязненны й участок. Посм отрите, 
где использую тся пробы внутри прибора, и ограничьте очищ аем ую  зо н у  этой областью . У далите  
остатки  вируцидного и герм ицидного препарата, так как такие  составы  могут содерж ать спирт, 
вы зы ваю щ ий коррозию металлических поверхностей.
Не допускается использование агрессивных чистящ их средств, кислот или щелочей, такж е  следует 
избегать проливания указанны х вещ еств на внутренние и внеш ние поверхности прибора. Не 
погруж ать прибор в воду. П Е Р Е Д  Ч И С Т К О Й  П Р И Б О Р А  С Л Е Д У Е Т  О Б Я З А Т Е Л Ь Н О  П Е Р Е В Е С Т И  
В Ы К Л Ю Ч А Т Е Л Ь  П И Т А Н И Я  В  П О Л О Ж Е Н И Е  O F F  И О Т С О Е Д И Н И Т Ь  К А Б Е Л Ь  П И Т А Н И Я  О Т  
РО ЗЕТК И .

3.16. Системы  прибора предназначены  для использования только  с  пробиркам и АВС. Не используйте  
прибор с  тестовыми пробирками, срок годности которых, указанны й на ярлы ке пробирки и 
соответствую щ ей коробке с  тестовы ми пробирками, истек.
3.17. При условии надлежащ его обслуживания и исправной работы  прибора основным 
ф актором, влияющ им на точность и достоверность результатов теста, является 
используемой пробы крови. Загрязнение пробы, неприем лемая рабочая методика, 
чрезмерны е температурны е колебания такж е оказы ваю т воздействие на результаты  теста.

внеш ним 
качество 
а такж е



3.18. На результаты  теста А В С  может оказы вать воздействие гемодилю ция, гипотермия, 
ф арм акологические  соединения, а такж е различны е коагулопатии. Результаты  тестов следует 
интерпретировать в соответствии с  состоянием пациента, а такж е клиническим и обстоятельствами, 
таким и как антикоагуляционная терапия.
Тесты , результаты  которых не соответствую т ожидаем ы м  значениям или являю тся противоречивы ми, 
сл ед ует вы полнить повторно. Лю бой результат теста  s i  500 секунд не им еет клинической значим ости, 
соответственно  тест следует сразу ж е  повторить. Такие пробы в дальнейш ем  следует оценить  с 
использованием  других диагностических методов, если необходимо. См. Раздел 7.3.
3.19. Если требуется дополнительная проверка правильности работы  системы , следует вы полнить 
ряд  тестов с использованием материалов контроля качества A cta lyke , или других м атериалов 
контроля качества по коагуляции, имеющ ихся в продаже.
3.20. Если печатны й отчет будет являться частью  постоянны х записей, сделайте ф отокопию  отчета  и 
сохраните  эту ф отокопию.
3.21. И нструкции в отнош ении «ответственного органа» (‘ в соответствии с IEC 61010-2-101:2002 -  
лицо(а), ответственное за использование и обслуж ивание оборудования, а такж е за надлеж ащ ую  
квалиф икацию  операторов в отнош ении ликвидации и снижения степени риска, связанного  с 
прекращ ением  использования, транспортировкой или утилизацией).
3 .22. Д ействия, предпринимаемы е в случае неисправности; см. Разделы 3.8 и 10.2.
3.23. Указания по работе с биологически опасны ми материалами: По причине потенциальной 
биологической  опасности, которую  представляет человеческая кровь, следует соблю дать указания, 
относящ иеся  к Универсальны м мерам предосторож ности при работе  с пробами и эксплуатации 
д а н н о го  прибора. Такие меры вклю чаю т нош ение защ итны х перчаток и лю бого  другого  средства 
защ иты , гарантирую щ его безопасность при работе  и утилизации тестовы х пробирок, а такж е  при 
использовании, транспортировке и утилизации данного  прибора. И нф орм ация о миним изации риска 
биологической  опасности см. Раздел 3.15.
3.24. Т ребования к окружаю щ ей среде при хранении и транспортировке:
Д и апазон  рабочих температур; от 15° д о  30°С
Т ем пература  хранения и транспортировки от -20° д о  45°С.
3.25. Представитель Helena обязан предоставить кабель питания или адаптер надлежащ ей 
конф игурации  для страны, в которой планируется установить прибор. Кабель питания или адаптер 
д о л ж е н  соответствовать IEC 60227, IEC 60245, или иметь сертиф икат соответствия напряжению , 
ука за н н ом у  в Разделе 9 настоящ его Руководства.
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Раздел 4 -  Риски.

4.1. При использовании прибора способом, отличным от указанного в настоящем руководстве может 
быть нарушена предусмотренная конструкцией прибора защита.

использует высокое напряжение, которое в высшей степени опасно 
ПЕРЕВОДИТЕ ВЫКЛЮЧАТЕЛЬ ПРИБОРА В ПОЛОЖЕНИЕ OFF, ОТСОЕДИНЯЙТЕ 

БЕЛЬ ПИТАНИЯ И БУДЬТЕ ПРЕДЕЛЬНО ОСТОРОЖНЫ, предпринимая действия, связанные с 
чисткой или устранением неисправности,
4.3. При эксплуатации прибора, использующего питание от электрической сети переменного тока, не 
предпринимайте попыток эксплуатировать прибор без подсоединения кабеля питания к доступной 
затмленной настенной розетке переменного тока надлежащего напряжения и частоты. Необходимая 
информация содержится на табличке с серийным номером, расположенной на задней панели 
прибора.
4.4. Запрещается смазывать прибор.
4.5. Используйте только тестовые пробирки, указанные в применяемой процедуре Helena Laboratories, 
незультатом установки некоторых типов оборудования в прибор может стать повреждение прибора.
4.6. Следуйте процедурам безопасной работы и утилизации тестовых пробирок, используемых вместе
с данным устройством. ^
4.7. Не допускайте присутствие легковоспламеняющихся жидкостей и их паров вблизи прибора.
4.8. Для передачи информации пользователю могут использоваться специальные символы. См.
г^ЭЗДОЛ 11.

4.9. Используйте только указанный тип бумаги для принтера.
4.10. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Не использовать неперезаряжаемые аккумуляторы.
4.11. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Внешнее оборудование (устройство для считывания штрих-кода 
клавиатура), подсоединенные к прибору, не должны иметь в открытом доступе частей под 
напряжением.



Раздел 5 -  Инструкции по установке.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Прочтите Раздел 3, Меры предосторожности и ограничения, а также 
Раздел 4, Риски, перед выполнением действий по установке или эксплуатации прибора.

5.1. Снятие упаковки и осмотр
1. Проверьте всю транспортную упаковку на признаки повреждения. При обнаружении повреждений 
немедленно сообщите об этом перевозчику.
2. Осторожно освободите прибор и аксессуары от упаковочных коробок. Упаковочный материал 
должен по возможности оставаться неповрежденным и использоваться для повторной упаковки в 
случае необходимости,
3. Снимите пластиковую пленку с прибора и аксессуаров. Если для перерезки пластиковой или 
клеящей ленты используются ножницы или нож, будьте осторожны, чтобы не поцарапать прибор.
4. Осмотрите прибор на предмет очевидных следов повреждений. При обнаружении повреждений 
известите перевозчика и Helena Laboratories.
5. Проверьте наличие всех компонентов. При недостаче каких-либо компонентов проверьте еще раз 
упаковочный материал, прежде чем обращаться в Helena Laboratories.

Таблица 5-1. Опись

Прибор Actalyke XL
Кабель питания
Руководство по эксплуатации
Рулон бумаги для термопринтера Actalyke
Сведения об установке Actalyke XL______

Таблица 5-2. Дополнительные материалы

Доступные материалы
5757 Термометр Actalyke
5758 Устройство для считывания штрих-кода и кабель
5759 Портативный аккумулятор Actalyke XL
С-АСТ Пробирка с целитом
К-АСТ Пробирка с каолином
G-ACT Пробирка со стеклянными гранулами
МАХ-АСТ Пробирки МАХ-АСТ

5.2. Установка
Настоящий прибор относится к устройствам Категории II в соответствии с EN 61010-1, и предназначен 
для использования в лаборатории или подобной среде.
1. Выберите место, не подверженное воздействию сквозняков, прямых солнечных лучей, повышенной 
влажности и пыли, а также колебаниям температуры. Температура окружающей среды должна 
находиться в пределах 15®С - 30°С (59®F - 86 °F).
2. Поместите прибор на ровную, твердую горизонтальную поверхность, предпочтительно 
расположенную вблизи пациента. Подоприте прибор при помощи ручки для переноса/подставки 
(Рисунок 5-1).
3. Убедитесь, что выключатель питания прибора установлен в положение Off (Рисунок 5-3). 
Единственный коннектор, доступ к которому открыт на задней панели (Рисунок 5-2), это коннектор 
электропитания. Подсоедините кабель питания к данному коннектору, а другой конец кабеля -  к 
заземленной настенной розетке электрического тока соответствующего напряжения и частоты. Так как 
кабель питания является устройством для отключения от электрической сети, настенная розетка 
должна быть легко доступна. Технические параметры указаны на табличке с серийным номером, 
расположенной на задней панели прибора.
Настенная розетка не должна входить в ту же цепь, что и устройства, создающие повышенную 
нагрузку, такие как холодильник, компрессор, центрифуга и пр. Электрическая схема прибора
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включает фильтры, предназначенные для снижения воздействия колебаний напряжения сети тем не 
менее, следует исключать такие колебания.
4  Для соединения прибора и дополнительного устройства для считывания штрих-кода или внешней: 
убедитесь, что питание прибора выключено (Рисунок 5-3). С левой стороны от прибора (Рисунок 5-5 
или Рисунок 5-6) снимите соответствующую панель для получения доступа к желаемому 
подключению(ям). Подсоедините устройство и к прибору. Разъем RS-232 используется для 
диагностических целей сервисным инженером.
5 Включите питание прибора (Рисунок 5-3). При отображении экрана Operator Idenmation (Рисунок 6- 
1) выберите ОК. При появлении экрана Run Test (Рисунок 6-2) убедитесь, что появилось сообщение 
Charging, в левом нижнем углу. Чтобы полностью зарядить аккумулятор резервного питания прибора 
может потребоваться до 18 часов. См. Раздел 7.4, подробнее об аккумуляторе резервного питания.
6 . Вставьте рулон бумаги для принтера (Рисунок 5-3 и Рисунок 5-4); указания см. в Разделе 10.1.5.

. Установите предохранитель F2 (предохранитель и держатель предохранителя присоединены к 
передней панели прибора на период транспортировки). Чтобы установить предохранитель, поместите 
предохранитель в держатель и затем поместите держатель в позицию для предохранителя F2 
расположенную слева на задней панели прибора. При помощи небольшой отвертки с плоской 
головкой надавите на держатель и поворачивайте по часовой стрелке до тех пор, пока он не будет 
зафиксирован.
5.3. Проверка правильности работы системы
Прочтите Руководство по эксплуатации полностью. При включенном приборе заполните 
соответствующий раздел Сведений об установке Actalyke XL по мере выполнения следующих

1. Убедитесь, что Температура окружающей среды соответствует указанному диапазону. 
Технические параметры см. Раздел 9.1. Сделайте необходимые записи в Сведениях об установке.
2 . Выполните для каждой тестовой ячейки Проверку температуры тестовой ячейки. Инструкции см. 
Раздел 0 .1 .6 . Сделайте необходимые записи в Сведениях об установке.
3. Выполните Проверку времени свертывания. Инструкции см. Раздел 8.1.1. Сделайте 
необходимые записи в Сведениях об установке.

При возникновении проблем при установке см. Раздел 10.2 или обратитесь в Helena Laboratories.
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Дисплей

Ручка для переноса / 
подставка

Тестовые ячейки

Рисунок 5-1. Actalyke XL, вид спереди

Рисунок 5-2. Actalyke XL, вид сзади

предохранители

IEC / коннектор кабеля 
питания



Выход бумаги

Вход бумаги

Рисунок 5-3. Actalyke XL, вид сверху

Регулировочные
винты

Выключатель
питания

Рисунок 5-4. Actalyke XL, вид сверху с бумагой
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Левая сторона прибора будет выглядеть либо как на Рисунке 5-5. либо как на Рисунке 5-6.

Подключение клавиатуры или устройства 
для считывания штрих-кода

RS-232

Рисунок 5-5. Actalyke XL, вид слева

Подключение клавиатуры или устройства 
для считывания штрих-кода

RS-232

Рисунок 5-6. Actalyke XL, вид слева



3 ,5  “ флоппи  
дисковод

Ри сунок  5-7. A c ta lyke  X L , вид  справа



Раздел 6 -  Установка параметров.

Д опускается использовать внеш ню ю  клавиатуру и устройство для считывания ш трих-кода  для 
вы полнения части установок парам етров прибора. Устройство долж но бы ть подклю чено преж де 
вклю чения питания прибора (см. Рисунок 5-5 и Рисунок 5-6, расположение подключений).

П ереведите  вы клю чатель питания в положение On (Рисунок 5-3). Первый отображаем ы й экран -  
O p e ra to r Identifica tion  {Р \Асуиокв-1). ^

При первом включении прибора либо введите идентиф икационны й номер в поле O pera to r ID  (Р исунок 
6 -1) с помощ ью  кнопочной панели, кнопок Bksp  (возврат) и Clear, или устройства для считы вания 
ш трих-кода, и наж м ите  ОК, либо просто выберите ОК.

Если прибор уже был настроен таким  образом, что используется идентиф икационны й ном ер  
оператора  /  пароль /  комбинации уровней безопасного  доступа  (см. Раздел 6.2.1), введите  
соответствую щ ий идентиф икационны й номер оператора в поле O pera to r Ю  (Рисунок 6-1) с ’ пом ощ ью  
кнопочной  панели, кнопок Bksp  (возврат) и Clear, или устройства для считывания ш трих-кода. Затем  
введ ите  соответствую щ ий пароль в поле P assw ord  (Р исунок 6-1) с помощ ью  кнопочной панели, кнопок 
B ksp  ( в о з в ^ т )  и Clear. И спользуйте кнопки со  стрелками вверх и вниз для перем ещ ения между 
пеням и. И нф орм ацию  о типе  доступа, разреш енного  для каждого из трех уровней доступа, см. Раздел
6 .2 .1 . После ввода идентиф икатора оператора и пароля нажмите ОК.

6.1. П а р а м е т р ы  и н т ер ф ей са

У становка  всех доступны х параметров осущ ествляется посредством меню  In terface P a ram eters  без 
возврата  к экрану R un Test после каждого выбора; тем  не менее, вы бранны е парам етры  не 
сохраняю тся д о  тех пор, пока не будет осущ ествлен возврат к экрану R un Test.

Д ля доступа  к меню  In terface Param eters  из экрана R un Test, вы берите Setup. Из экрана  S etup  
вы берите  In te rface Param eters. г  ^  к

6.1.1. К ноп очн ая  пан ель

Ц иф ровая кнопочная панель отображается на ряде экранов и предназначена для ввода данны х. 
Кнопочная панель отображается в одном из двух, выбранном пользователем, ф орм ате- 
«калькулятор»  или «телеф он». По ум олчанию  кнопочная панель отображается в ф орм ате «телеф он» 
Д ля  изм енения ф ормата выполните следую щ ие ш аги из экрана Run Test (Рисунок 6-2);

1. Вы берите Setup  (Р исунок 6-2).
2. В ы берите  In te /face  P aram eters  (Рисунок 6-3).
3. В ы берите  K eypad  (Р исунок 6-4).
4. И з экрана S e lec t N um eric  K eypad  (Рисунок 6-5), вы берите либо Phone, либо  Calculator.
5. В ы берите  О К  для возврата к экрану Setup In terface Param eters  (Рисунок 6-4).
6. Ч тобы  сохранить вы бранны е параметры, вернитесь в экран Run Test 
(Р исунок 6-2), выбирая О К  д о  тех пор, пока не появится экран R un Test.

6.1.2. В р е м я  и д ата

в р е м я ^  позволяет выбрать предпочтительны й ф орм ат даты , а такж е установить текущ ую  д а ту  и

6.1.2.1. Ф о р м ат  д а ты

Д а та  м ож ет отображ аться в нескольких различны х ф орматах. Д ля  выбора ф орм ата вы полните  
следую щ ие шаги из экрана Run Test (Рисунок 6-2):
1. Вы берите  Setup  (Р исунок 6-2).
2. Вы берите In terface P aram eters  (Рисунок 6-3).
3. В ы берите  Time & D a te  (Рисунок 6-4).
4. В ы берите D ate  F o rm a t (Рисунок 6-6).
Ml F orm a t (Рисунок 6-7) содерж ит несколько различны х стилей представления даты .
Ш есть ф орматов, представленны х в виде букв в нижнем регистре, отображ аю т д ату  в числовом  
вы ражении в указанном порядке. Например, ф орм ат dd/m m /yy будет отображаться как 14/12/01.



в седьмом формате, МММ dd, уууу, та же дата будет отображена как Dec 14. 2001. Следует заметить, 
что форматы даты, использующие более шести цифр, будут в некоторых случаях отображены в 
шестизначном формате, ближайшем к выбранному формату. Например, МММ dd уууу будет 
выглядеть как mm/dd/yy, а yyyy/mm/dd как yy/mm/dd.
Выберите предпочтительный формат.

6. Выберите ОКдля возврата к экрану Setup Time & Date (Рисунок 6-6).

7. Выберите одну из следующих опций:
a. Для ввода или редактирования текущей даты см. Раздел 6.1.2.2, шаг4,
b. Для ввода или редактирования текущего времени см. Раздел 6.1.2.3, шаг 4.
c. Для сохранения выбранных настроек следует вернуться к экрану RunTest (Рисунок 6-2), 
выбирая ОК до тех пор, пока не появится экран Run Test.

6.1.2.2. Дата
Для установки текущей даты выполните следующие шаги из экрана Run Test (Рисунок 6-2):
1. Выберите Setup (Рисунок 6-2).
2. Выберите Interface Parameters (Рисунок 6-3).
3. Выберите Time & Date (Рисунок 6-4).
4. Выберите Date (Рисунок 6-6).
5. На экране Set Date (Рисунок 6-8) используйте кнопочную панель, кнопку < (для перемещения 
курсора влево) и кнопку > (для перемещения курсора вправо) для ввода текущей даты. Дата будет 
отображена в выбранном на настоящий момент формате, кроме случаев, когда выбран формат МММ 
dd, уууу. В таком случае дата будет представлена на экране в формате mm/dd/yyyy.
6. Для изменения установок даты при получении доступа к экрану выберите Cancel.
7. Выберите ОК для возврата к экрану Setup Time & Date (Рисунок 6-6).
8. Выберите одну из следующих опций:

a. Для изменения выбранного формата даты см. Раздел 6.1.2.1, шаг 4.
b. Для ввода или редактирования текущего времени см. Раздел 6.1.2.3, шаг 4.
c. Для сохранения выбранных настроек следует вернуться к экрану RunTest (Рисунок 6-2), 
выбирая ОКдотех пор, пока не появится экран Run Test.

6.1.2.3. Время
Для установки текущего времени выполните следующие шаги из экрана Run Test (Рисунок 6-2):
1. Выберите Setup (Рисунок 6-2).
2. Выберите Interface Parameters (Рисунок 6-3).
3. Выберите Time & Date (Рисунок 6-4).
4. Выберите Time (Рисунок 6-6).
5. На экране Time screen (Рисунок 6-9), выберите кнопку 12/24 Hr для замены текущей установки 
формата времени либо на 12-часовой, либо на 24-часовой формат.
6. Выберите кнопку АМ/РМ в 12-часовом формате для обозначения введенного времени как am или 
pm. Выберите кнопку АМ/РМ в 24-часовом формате для изменения введенного времени на его 24- 
часовой эквивалент.
7. Используйте кнопочную панель, кнопку < (для перемещения курсора влево) и кнопку > (для 
перемещения курсора вправо) для ввода текущего времени.
8. Для повторного ввода времени и установки статуса am/pm при получении доступа к экрану, 
выберите Cancel.
9. Выберите ОК для возврату к экрану Setup Time & Date (Рисунок 6-6).
10. Выберите одну из следующих опций:

a. Для изменения выбранного формата даты см. Раздел 6.1.2.1, шаг 4.
b. Для ввода или редактирования текущей даты см. Раздел 6.1.2.2, шаг4.
c. Для сохранения выбранных настроек следует вернуться к экрану RunTest (Рисунок 6-2), 
выбирая ОК до тех пор, пока не появится экран Run Test

6.1.3. Звук
Прибор может издавать звуковые сигналы для оповещения пользователя. Для изменения типа 
сигнала выполните следующие шаги из экрана Run Test (Рисунок 6-2):
1. Выберите Setup (Рисунок 6-2).



2. Выберите Interface Parameters (Рисунок 6-3).
3. Выберите Sound (Рисунок 6-4).
4. На экране Setup Sound (Рисунок 6-10), каждому из трех событий, Click Warning
и Error, можно назначить звуковой сигнал. Звуковой сигнал Click раздается каждый раз при нажатии 
кнопки. Звуковой сигнал ИИат/пд раздается в случаях, когда заданный времен^й период ис^еГили 

выходят за установленные пределы значений. Звуковой сигнал Error раздается 
каждый раз в случае, когда выбранное действие не может быть завершено. Выберите None 1 2  3 4 
или 5 для каждого из трех событий. Выберите Л/ОЛ/Е для отключения функции звукового оповещения'

и л р ;Г л ж и т Т ™  “ “ “ “
5. Выберите ОКдля возврата к экрану Setup Interface Parameters (Рисунок 6-4)

настроек следует вернуться к экрану Run Test (Рисунок 6-2), выбирая 
ОК до тех пор, пока не появится экран Run Test. ^

6.1.4. Подсветка экрана

raHVaCTHOc™''rKpaHr°^'’^ изменить интенсивность подсветки с целью регулировки

^В ь ” е"зеЩ рХ"^^^^^^^^ resf (Рисунок 6-2):
2. Выберите Interface Parameters (Рисунок 6-3).
3. Выберите Backlight (Рисунок 6-4).

и РлИ выбрать между Off или 1. самая темная настройкаИ r-uii ип  или о, самая яркая настройка. ^
5. Выберите ОКдля возврата к экрану Setup Interface Parameters (Рисунок 6-4)

вернуться к экрану Run Test screen (Рисунок 6-2),
выоирая OK ДО тех пор, пока не появится экран/?i/n Tesf. ^

6.1.5. Принтер

® печатный отчет, также можно настроить. Для выбора опций, доступных 
для печати, выполните следующие шаги из экрана Run Test (Рисунок 6-2)' ^
1. Выберите Se/t/p (Рисунок 6-2 ).
2. Выберите Interface Parameters (Рисунок 6-3),
3. Выберите Рг/л^ег (Рисунок 6-4).

прГб% ТоретГ<Ы /Д  D a f e , ? S  “ т (серийный номер

ne'S-Horo отчетГ°г^п1пГр ™ ^«^'очена в печатный отчет, или No, чтобы исключить опцию из 
« V помнить, что серииныи номер появляется только тогда, когда на данном

либо вр учн уГ (^  Раздел'^У^Х Результатов, либо автоматически (см. Раздел 6.2.6),

5. На экране Setup Printer (Рисунок 6-12) выберите одну из следующих опций:
a. Для настройки контрастности печатного отчета см. Раздел 6.1.5.1 шаг 4.
b. Дл добавления верхнего и/или нижнего колонтитулов в отчет см. Раздел 6.1.5 2 шаг 4
а  Для сохранения выбранных настроек следует вернуться к экрану Run Test (Рисунок 6-2) выбирая 
ОКдо тех пор. пока не появится экран Pun Tesf. л во1Уимаи

6.1.5.1. Контраст
бумаге можно изменить в целях облегчения просмотра печатных отчетов 

^ я  изменения контрастности выполните следующие шаги из экрана Run Test (Рисунок 6-2)-
1. Выберите Se^i/p (Рисунок 6-2 ). ''
2. Выберите Interface Parameters (Рисунок 6-3).
3. Выберите P/vnfer (Рисунок 6-4).
4. На экране Setup Pm^e/■ (Рисунок 6-12) выберите Contrast.

следующее; "Contrast: хх”. где хх -  текущая настройка контрастности и 
на дисплеи будет выведен экран Printer Contrast Adjustment (Рисунок 6-13). Используйте кнопки А А 
▼ А и Т для регулировки контрастности от О до 25. Нулю соответствует наименьшая
ш а З Г б ^ К н о п ^  контрастность. Кнопки АА и Т Т  изменяют значение контрастности с
шагом в 5. Кнопки А иТ изменяют значение контрастности с шагом в 1. Каждый раз при изменении 
настройки контрастности принтер выводит на печать: “Contrast: хх", г д е Т  -  текущ^ настрГйка



З о д о ? ° о ™ е т о в 7 а " п е Г ь ‘' " в  -н т р а с т н о с т и  м о ^ т  вы звать проблем ы  с
контрастности. результате чего  м ожет возникнуть необходимость сниж ения

7 В ы^ З р  "Р «  получении доступа  к зкрану, Вы берите Undo
. В ы берите  О К д п я  возврата к экрану Setup P rin te r (PvicyHOK 6-12) ^

о. В ы берите одну из следую щ их опций:

h Пп= в печатный отчет инф ормации см. Раздел 6.1 .5  ш аг 4
^  Д л я  добавления верхнего и/или нижнего колонтитулов в печатны й отчет см. Раздел 6.1 .5 .2 ,

2) ^ в Т и З о к  л о  т р 1®ппГ ' ” ' '  ®®Р»У"ЬСЯ к зкрану  R un Test screen (Р исунок 6-^), вы бирая О К  д о  тех пор, пока не появится экран R un T e s t '  ^

6.1.5.2. Верхний/ниж ний кол онти тул ы

Н И жГ'^Гт^^ГтХ^ТвнГнГ:^^^^^^^^^ я™

1. В ы берите  S etup  (Р исунок 6-2).
2. В ы берите  In te rface P aram eters  {Рисунок 6-3).
3. В ы берите  Рлл/ел (Р исунок 6-4).
4. На экране  S etup  P rin te r  (Рисунок 6-12) вы берите либо Header, либо  Footer.

в е р х н ц Х ж н Г х о л ~ у ^ ^ ^ ^ ^  '<®Vboard:- (Beedum e

Л вы б е р и те  О К д л я  возврата к экрану Setup  P r/n te r (Рисунок 6-12). 
о. В ы берите  одну из следую щ их опций;

h Й по  верхнего  или нижнего колонтитулов вернитесь к ш агу 4  настоящ его Раздела
b . Д л я  регулирования контраста см. Раздел 6.1.5.1 ш а г4  га зд е л а .
c. Д ля  изм енения инф ормации, включаемой в печатны й отчет, см. Раздел 6 1 5 ш аг 4
^ б и о а Г о К л о ^ ^ ^  вы бранны х настроек следует вернуться к экрану Рал Test (Р исунок 6-2) 
выбирая О к  до  те х  пор, пока не появится экран R un T e s t '  ^ ’

6.1.6. Э л е к тр о н н а я  т а б л и ц а



<1

2. Выберите Interface Parameters (Рисунок 6-3).
3. Выберите Spreadsheet (Рисунок 6-4).

6-15) выберите требуемый символ разделения Item
oeparar/on Character ИЗ четырех вариантов.
(сГ ;^а оГр е /» тТ ^р ^  Tem /Pato String из трех, отображаемых на экране

внешнюю клавиатуру для ввода других символов.
L^6nnP отображаются в блоке под Line Termination String. Следует заметить, что при
выборе Carnage Return в блоке появляется <CR> а при выборе Line Feed появляется <LF> ^
6. для удаления выбранного параметра Line Termination String выберите Clear
^н н ы м Т “ ?1па''®® заголовки столбцов были сохранены вместе с
включают T e l т̂̂ тГ ®®вх Доступных данных, заголовки
S n o ^ m l r lL  т), Well (ячейка), Run Dale (дата цикла). Run Time (время цикла)
и S e  /тоегИлие '^®"Эе (lower) (диапазон ниж. ,ГчпДенк шы (диапазон верх.)^Для тестов контроля качества, заголовки включают: Test (тест), Level

свертываниям и SDI*^'” '^  ’ ^™® *®'̂ ®“ '' ''’™® <®Р®“ ®

О К д1\1Х 1Г 1Я Я н а  ̂ ®ь'6ирая

6.1.7. Системные таймеры

таймерами, доступными для использования оператором, это System Shutdown 
(^Отключение системы) и Operator ID Entry (Ввод идентификатора оператора). Время, установленное

" " " я  ^Р®«®«ной интервал, во время" L o p o ro  Прибор может
nr^SSuI R б®зд®‘̂ ствия при питании от аккумулятора, прежде чем он будет автоматически
вТменной ин—  установленный для ввода идентификатора оператора, опред”
б^лрт ^AnLnn ̂  ^  которого прибор может находиться в режиме бездействия, прежде чем
будет необходимо ввести идентификатор оператора для доступа к функциям прибора.

6.1.7.1. Отключение системы
Прибор оснащен источником резервного питания. Прибор будет автоматически отключен по 
истечении установленного периода бездействия при работе от аккумулятора.

должно пройти до отключения, выполнитеДля выбора продолжительности времени, которое 
следующие шаги из экрана Run Гез/(Рисунок 6-2)-
1. Выберите Setup (Рисунок 6-2).
2. Выберите Interface Parameters (Рисунок 6-3).
3. Выберите System timers (Рисунок 6-4),
ю сообщение: “Select timer to be changed. Cancel System Shutdown Operator
in Pn/2^1 следует изменить. Cancel System Shutdown Operator
lu bntry). Выберите System Shutdown.

пибп Off ShuWown Time-out (Рисунок 6-16) при помощи кнопок вверх А и вниз ▼ выберите
либо Off, либо временной период ЗНг-0  min (3 часа) по 15 min, с шагом в 15 минут
1 |̂ о а я “ о П п  Т  «зстроек следует вернуться к экрану Run Test screen (Рисунок 6-2)
выоирая OK до тех пор, пока не появится экран Run Test. ’

6.1.7.2. В во д  идентиф икатора  оператора
Прибор можно настроить таким образом, чтобы требовался ввод идентификатора оператооа по

v '̂ lH O B ^ H a '̂ ir"""™ ^ " ® Р®"™® б ^е й ств™  Т сли т а кТ о п ц и я
ГР ‘’Стечении определенного периода на дисплей возвращается экран Operator

ife n llfn l Следует заметить, что если данная функция активна, идентиф^атор
Гэкоат 7 ,“ ®",*'̂ ® Установленного временного интервала и возврата
к экрану Operator Identification, либо путем выключения и включения прибора. При этом если данная 
функция отключена, на экране Run Test покаэывается кнопка, СЛалре О регаю Гкото^я всегда 
доступна для изменения идентификатора оператора. регагог, которая всегда



i

Для выбора или редактирования временного интервала выполните следующие шаги из экрана Run 
Fes/(Рисунок 6-2):
1. Выберите Setup (Рисунок 6-2),
2. Выберите Interface Parameters (Рисунок 6-3).
3. Выберите System timers (Рисунок 6-4).
4. На экране появится сообщение: “Select timer to be changed. Cancel System Shutdown Operator ID 
Entry" {Выберите таймер, который следует изменить. Cancel System Shutdown Operator
ID Entry). Выберите Operator ID Entry.
5. Ha экране Select Operator ID Time-out (Рисунок 6-17) при помощи кнопок вверх А и вниз Т выберите 
либо Off, либо временной период от 1 minute до 30 minutes, с шагом в одну минуту.
6. Для сохранения выбранных настроек следует вернуться к экрану Run Test (Рисунок 6-2), выбирая 
ОК до тех пор, пока не появится экран Run Test.
6.2. Общие параметры
Все доступные параметры могут быть установлены через меню General Parameters без возврата к 
экрану Run Test после каждого выбора; тем не менее, выбранные параметры не сохраняются до тех 
пор, пока не будет осуществлен возврат к экрану Run Test.

Для доступа к меню General Parameters, на экране Run Test выберите Setup, и затем на экране Setup 
screen выберите General Parameters.

6.2.1. Идентификатор оператора/пароль
Использование прибора может быть ассоциировано с уровнем доступа, определяемым 
идентификационным номером оператора или комбинацией идентификационного номера и пароля. В 
памяти может храниться до 100 комбинаций идентификации пользователя.

Если не требуется контролировать идентификационные номера операторов, такие номера не 
требуется сохранять в памяти прибора, и данный раздел можно пропустить. Идентификационные 
номера пользователей могут быть сохранены без паролей и информации по уровням безопасного 
доступа. Тем не менее следует помнить, что без использования идентификационных номеров 
пользователя или комбинаций идентификационных номеров и паролей все пользователи получают 
доступ ко всем уровням настроек прибора.

Идентификационный номер оператора (operator ID) может содержать до 15 символов. 

Пароль может содержать до 15 символов.

Существует три уровня безопасного доступа, среди них:

Operation only обеспечивает доступ к выполнению тестов пациентов, тестов контроля качества, а 
также к вводу демографических данных пациента: при этом пользователь не может изменить 
настройки прибора или удалить данные контроля качества.

Setup /Access обеспечивает тот же доступ, что и Operation Only, плюс доступ ко всем функциям 
настройки прибора за исключением Operator ID/Password.

Supervisor Full Rights обеспечивает тот же доступ, что и Setup Access, плюс доступ к Operator Ю/ 
Password. Следует помнить, что если ни одному оператору не предоставлен доступ на уровне 
Supervisor Full Rights, то идентификатору оператора, с которым ассоциирован следующий более 
высокий уровень доступа, предоставляется доступ ко всем настройкам прибора. После сохранения 
комбинаций идентификатора оператора / пароля / уровня доступа и перезапуска прибора для 
эксплуатации прибора потребуется ввести идентификатор оператора / пароль.

6.2.1.1. Ввод/редактирование идентификатора оператора/лароля
Для ввода и/или редактирования идентификационных номеров оператора, паролей и уровней доступа 
выполните следующие шаги из экрана Run Test (Рисунок 6-2):
1. Выберите Setup (Рисунок 6-2).
2. Выберите General Parameters (Рисунок 6-3).
3. Выберите Operator/D/Passwond (Рисунок 6-18).

I
J



4. На экране Enter Operator ID List (Рисунок 6-19) можно ввести идентификационный номер оператора 
Выберите одну из следующих опций;

J

a. Для ввода идентификационного номера оператора используйте кнопочную панель, кнопки 
Bksp (возврат) и Clear, или устройство для считывания штрих-кода. После ввода номера 
выберите Enter/Edit Password.
b. Для редактирования пароля и/или уровня доступа используйте кнопки вверх А и вниз Т  для 
выбора соответствующего идентификатора в отображаемом списке, и нажмите на кнопку Sel. 
Выберите Enter/Edit Password.

5. На экране Enter password (Рисунок 6-20) введите или отредактируйте пароль при помощи кнопочной 
панели, кнопок Bksp (возврат) и Clear.
6. Выберите ОК.
7. На экране появится список уровней доступа “Operation Only Setup Access Supervisor Full Rights" 
Выберите соответствующий уровень доступа.
8. Возвращается экран Enter Operator Ю List (Рисунок 6-19).
9. Выберите одну из следующих опций:

a. Для ввода или редактирования других идентификаторов оператора см. шаг 4 текущего 
Раздела.
b. Для удаления какого-либо идентификатора оператора см. Раздел 6.2.1.2, шаг 4.
c. Для создания архивной копии текущих идентификаторов оператора на флоппи-диск см
Раздел 6.2.13, шаг 4. г  м- « .
d. Для сохранения выбранных настроек следует вернуться к экрану Run Test (Рисунок 6-2) 
выбирая ОК до тех пор, пока не появится экран Run Test.

6.2.1.2. Удаление идентификатора оператора / пароля
Чтобы удалить идентификатор оператора / пароль, выполните следующие шаги из экрана Run Test 
(Рисунок 6-2);
1. Выберите Sefup (Рисунок 6-2).
2. Выберите General Parameters (Рисунок 6-3).
3. Выберите Operator ID/Password (Рисунок 6-18).
4. На экране Enter Operator ID List (Рисунок 6-19) используйте кнопки вверх А и вниз ▼ для выбора 
соответствующего идентификатора в отображаемом списке, и нажмите на кнопку Sel.
5. Выберите кнопку Delete Selected, и на экране появится сообщение: “Remove хх from the
operator ID list? Yes No" (Удалить xx из списка идентификаторов оператора? Да Нет), где хх -  
идентификационный номер оператора, который требуется удалить. Чтобы сохранить идентификатор 
оператора / пароль, выберите No. после чего снова будет отображен экран Enter Operator ID List. Для 
удаления идентификатора оператора / пароля выберите Ves, после чего снова будет отображен экоан 
Enter Operator Ю List.
6. Выберите одну из следующих опций:

a. Для удаления других идентификаторов оператора см. шаг 4 настоящего Раздела.
b. Для ввода или редактирования идентификаторов оператора, паролей и/или уровней доступа 
см. Раздел 6.2.11, шаг 4.
c. Для создания архивной копии текущих идентификаторов оператора на флоппи-диск см 
Раздел 6.2.13, шаг 4.
d. Для сохранения выбранных настроек следует вернуться к экрану RunTest (Рисунок 6-2) 
выбирая ОК до тех пор, пока не появится экран Run Test.

6.2.1.3. Создание архивной копии и восстановление идентификаторов оператора
Текущий список идентификационных номеров оператора / паролей / уровней доступа может быть 
сохранен на флоппи-диске. Создание архивной копии идентификаторов оператора позволяет; 
восстановить список в случае, если список в памяти прибора был по неосторожности изменен. Один и 
тот же список можно сохранять на множестве приборов, в результате отпадает необходимость в 
повторном вводе каждого идентификатора. Для архивирования (сохранения) или восстановления 
идентификаторов оператора выполните следующие шаги из экрана Run Test (Рисунок 6-2)-
1. Выберите Setup (Рисунок 6-2).
2. Выберите Genera/Faramete/s (Рисунок 6-3).
3. Выберите Operafor/D/Fasswond (Рисунок 6-18).



4. Появится экран Enter Operator ID List (Рисунок 6-19). Убедитесь, что соответствующий флоппи-диск 
находится в дисководе (см. Рисунок 5-7, расположение флоппи-дисковода).
5. Нажмите на кнопку Save/^estore, на экране появится сообщение; “Save/Restore IDs to/from floppy. 
Save Restore СапсеГ (Сохранить/восстановить идентификаторы на/с флопг1и-диска. Сохранить 
Восстановить Отмена).
6. Выберите одну из следующих опций:

a. Выберите Sav'e для сохранения текущих идентификаторов пользователя на флоппи-диск.
b. Выберите Restore, на экране появится сообщение "This will overwrite the existing Operator ID 
List. Continue? Yes No” (Данное действие приведет к перезаписи существующего списка 
идентификаторов оператора Продолжить? Да Нет). Выберите No для возврата к экрану 
Enter Operator ID List без изменения списка. Выберите Yes, чтобы идентификаторы оператора, 
сохраненные на флоппи-диске, были скопированы в прибор.
c. Выберите Cancel, чтобы не выполнять ни сохранение, ни восстановление идентификаторов 
оператора.

7. Возвращается экран Enter Operator ID List (Рисунок 6-19). Выберите одну из следующих опций:
a. Для ввода или ред31сгирования идентификаторов оператора, паролей и/или уровней достула 
см. Раздел 6.2.1.1, шаг 4.
b. Для удаления каких-либо идентификаторов оператора см. Раздел 6.2.1.2, шаг4.
c. Для сохранения выбранных настроек следует вернуться к экрану Run Test (Рисунок 6-2), 
выбирая ОК до тех пор, пока не появится экран Run Test.

6.2.2. Пациент
Прибор можно настроить таким образом, чтобы можно было вводить идентификационную и 
демографическую информацию по пациентам, и использовать ее для идентификации результатов 
теста. (Следует заметить, что опции Patient ID Entry должно соответствовать значение Ол, Always или 
Immed, чтобы работали следующие доступные опции: сохранение данных на флоппи-диск, ввод доз 
гепарина, а также ручной выбор тип АВС-теста без соответствующей подсказки). Чтобы выбрать, 
какую, если таковая будет, информацию по пациенту следует вводить, выполните следующие шаги из 
экрана Run Test (Рисунок 6-2):

1. Выберите Setup (Рисунок 6-2).
2. Выберите General Parameters (Рисунок 6-3).
3. Выберите Patient (Рисунок 6-18).
4. На экране Setup Editable Demographics (Рисунок 6-21 
Patient ID Entry:

выберите одну из следующих опций для

a. Выберите Off, чтобы не вводить, не распечатывать, не сохранять и не экспортировать 
данные по пациентам.
b. Выберите Blank Field, чтобы включить в печатный отчет строку “Patient ID_________” , куда
впоследствии можно будет вписать идентификационную информацию по пациенту. При 
выборе данной настройки функция ввода, просмотра, вывода на печать, сохранения или 
экспорта информации по пациентам отключена.
c. Выберите On, чтобы иметь возможность вводить, просматривать, выводить на печать, 
сохранять и/или экспортировать информацию по пациентам. При выборе опции On порядок 
ввода информации по пациентам определяется пользователем за исключением случаев, когда 
используется опция ID Auto Entry Interval.
d. Выберите Always, чтобы иметь возможность вводить, просматривать, выводить на печать, 
сохранять и/или экспортировать информацию по пациентам. При выборе опции Always 
информация по пациентам должна быть введена при выполнении каждого теста; тем не 
менее, порядок ввода информации по пациентам (до, во время или после теста) определяется 
пользователем. Если информация не была введена перед выполнением теста, после начала 
теста прибор подскажет пользователю, что необходимо ввести информацию по пациенту. 
Если информация не была введена во время выполнения теста, по завершении теста прибор 
отображает экран, предназначенный для ввода информации по пациенту.
e. Выберите Immed (немедленно), чтобы иметь возможность вводить, просматривать, 
выводить на печать, сохранять и/или экспортировать информацию по пациентам. При выборе 
опции Immed информация по пациентам должна быть введена при выполнении каждого теста.



Если информация не была введена перед выполнением теста, после начала теста прибор 
отображает экран, предназначенный для ввода информации по пациенту.

5. ID Auto Entry Interval (Hrs) доступен только тогда, когда значение опции Patient ID Entry 
соответствует On. Контрольная опция ID Auto Entry Interval используется для подсказки в 
установленное время пользователю, что никаких изменений в идентификационных данных 
пользователя не произошло в течение определенного периода времени. Выберите из Off,
1, 2, 3, 4, и 5. Выберите Off , если не хотите получать подсказку в отношении ввода 
идентификационных данных пациента. Выберите от 1 до 5, чтобы указать количество часов, которое 
должно пройти с момента ввода идентификатора пациента до подсказки пользователю, что в 
идентификационных данных пациента не произошло никаких изменений. Если данная функция 
активна, идентификатор следует вводить в соответствии с подсказкой.

6. В идентификационную информацию по пациенту можно включить до трех демографических 
параметров, Sex (пол), Height (рост) и Weight (вес). Выберите No или Уез, чтобы указать 
необходимые демографические параметры. Следует заметить, что для того, чтобы иметь 
возможность установить значение любого демографического параметра Yes, значение опции Patient 
ID Entry должно быть установлено On, Always или Immed. (Следует заметить, что если 
идентификаторы пациента в текущий момент присвоены тестовым ячейкам, и затем значение любого 
из трех демографических параметров установлено Vies, прибор автоматически не запросит, чтобы 
демофафические параметры были выбраны для текущих идентификаторов пациента. Рекомендуется 
выбирать соответствующие демографические параметры прежде выполнения дополнительных 
тестов).

7. Для повторного ввода значений параметров при получении доступа к экрану, выберите Undo.
8. Для сохранения выбранных настроек следует вернуться к экрану Run Test (Рисунок 6-2), выбирая 
ОК до тех пор, пока не появится экран Run Test.

6.2.3. Тест
Процедура, используемая для запуска таймера прибора в случае, если прибор подсказывает 
пользователю, что прошло определенное количество времени со времени выполнения последнего 
АВС-теста, и если выведены результаты АВС-теста, также может контролироваться через установку 
параметров. Для установки данных параметров выполните следующие шаги из экрана Run Test 
(Рисунок 6-2):
1. Выберите Setup (Рисунок 6-2).
2. Выберите General Parameters (Рисунок 6-3).
3. Выберите Тез/(Рисунок 6-18).
4. На экране Setup Test Parameters screen (Рисунок 6-22) выберите Yes, чтобы получить в Patient ID 
Scrollbox доступ к ранее введенным идентификационным номерам пациентов на экране Patient ID 
(Раздел 7.1.2.1). Следует заметить, что демографические данные или данные результатов не 
сохраняются по предыдущим пациентам. Использование данной функции относится только к списку 
ранее введенных идентификационных номеров пациентов.

5. Выберите Уез для ACT Timing Sequence, чтобы прибор выводил, а дисплей подсказку по 
прошествии определенного количества времени с момента выполнения последнего АВС-теста. 
(Следует заметить, что временной цикл не начинается до тех пор, пока не будет выполнен АВС-тест. 
Если установки временного цикла изменены, таймер не запускается до тех пор, пока не будет 
выполнен другой АВС-тест.) (Следует помнить, что при использовании данной функции, по 
прошествии выбранного временного интервала, чтобы отобразить на дисплее подсказку о запуске 
АВС-теста, экран Run Test не должен содержать какие-либо результаты времени свертывания.)

6. Выберите Yes для HighA.ow Limits, чтобы прибор включал пределы допустимых значений АВС-теста 
в распечатки АВС-графиков, а также при сохранении и/или экспортировании данных. (Примечание: Не 
используйте данную функцию, если необходимо выполнить множество типов АВС-тестов. Пределы 
допустимых значений не будут включать наименование АВС-теста, и будут распечатываться, 
сохраняться и передаваться со всеми полученными данными по пациентам).



1. Если для A C T  T im ing S equence  установлено значение Yes, вы берите N e x t и перейдите к ш агу 8. 
Если для A C T  T im ing S equence  установлено значение N o  и для H igh /Low  L im its  установлено Yes, 
вы берите N ext и перейдите к ш агу 9. Если ни для одного не установлено Yes, перейдите к ш агу 10.

8. И спользуйте кнопочную  панель, кнопки Bksp  (возврат) и C lea r на экране A C T  T im ing S equence  
(Р исунок 6-23) для ввода соответствую щ его временного интервала, от 1 д о  999 минут, между тестам и. 
П осле ввода соответствую щ его временного интервала вы берите одну из следую щ их опций;

a. Д ля  возврата к экрану Setup Test Param eters  (Рисунок 6-22) вы берите Back, см. ш аг 10.
b . Вы берите N ext и если д л я  A C T  Test Range L im it установлено Yes, этот экран появится, см. ш а г 9. 

Тем  не менее, если для A C T  Test Range L im it установлено No, и вы брано Next, экран возвращ ается 
к Setup Test P a ram eters  (Рисунок 6-22), см. ш аг 10.

c. Д л я  возврата к  экрану S etup Test Param eters  (Рисунок 6-22) вы берите Exit, см . ш аг 10.

9. На экране A C T  Test R ange L im it (Рисунок 6-24) вы берите либо кнопку Lower, либо  U p p e r  и 
используйте  кнопочную  панель, кнопки Bksp  (возврат) и C le a r  для ввода предела. См. процедуру, 
прилагаем ую  к А В С -тесту, содерж ащ ую  «справочные» или «ожидаем ы е» значения. Вы берите кнопку 
д л я  д руго го  предела, л ибо  Lower, либо  Upper, и используйте кнопочную  панель, кнопки Bksp  (возврат) 
и C le a r для  ввода данного  предела. После ввода пределов допустим ы х значений вы берите одну из 
следую щ их опций;

a. Вы берите Back, и если для A C T  T im ing Sequence  установлено Yes, появится данны й экран, см. ш аг 
8. Тем  не менее, если д л я  A C T  Tim ing Sequence  установлено No  и вы брано Back, появится экран 
Setup Test Param eters, см . ш аг 10.

b . Д л я  возврата к экрану Setup Test Param eters  (Рисунок 6-22) вы берите OK, см. ш аг 10.

10. На экране Setup T es t P a ram eters  (Рисунок 6-22) вы берите E x it для возврата  к экрану G enera l 
P aram eters  (Рисунок 6-18).
11. Д л я  сохранения вы бранны х настроек следует вернуться к экрану R un Test (Рисунок 6-2), вы бирая 
О К  д о  тех пор, пока не появится экран R un Test.

6.2.4. К о н тр ол ь  качества  и коэф ф и ци ен т  вариации

Р абота  анализатора A c ta lyke  не предусм атривает проведения внеш него контроля качества с 
использованием  каких-либо контрольны х материалов. Процедура внутреннего  контроля качества 
анализатора  A cta lyke  вы полняется в автом атическом  режиме перед началом  каждого исследования 
по  следую щ им  параметрам:
1. Н аличие магнита в пробирке
2. С и ла  магнитного поля м агнита в пробирке
3. О тсутствие ф иксации м агнита  в пробирке
При недостаточной силе м агнитного  поля магнита, его отсутствии или ф иксации  в пробирке прибор 
со общ и т об ош ибке автом атического  контроля качества и неисправности используем ой тест-систем ы , 
после  чего требуется зам енить пробирку и повторить тест.

Р а сч ёт коэф ф ициента вариации производится с использованием лю бой из доступны х тест-систем .
Д л я  расчёта коэф ф ициента вариации необходимо подготовить цельную  кровь в ёмкости 
объём ом  5 мл. Провести 10 изм ерений подряд согласно инструкции к прибору. Перед каждым 
сл едую щ им  отбором пробы из ём кости образец необходимо перем еш ать. После изм ерения результат 
запи са ть  в таблицу.
Р ассчитать коэф ф ициент вариации полученны х результатов используя следую щ ие формулы:

1. Среднее арифметическое значение показателя 
X по ф еруле п

IX .
Х=м.^..

П
где Xj -  результат отдельного иотытания; 
п -  число проведенных испытаний.



2. Среднее квадратическое отклонение 
показателей по формуле:

|s(x.-xf
S = nJ^

3. Коэффициент вариации V, %, по формуле:

V = £-100.
X

и/или передавать данные теста 
выполните следующие шаги из

6.2.5. Автоматический вывод данных
Прибор может отображать на экране, распечатывать, сохранять 
автоматически. Чтобы настроить автоматический вывод данных 
экрана Run Test (Рисунок 6-2):
1. Выберите Setup (Рисунок 6-2).
2. Выберите General Parameters (Рисунок 6-3).
3. Выберите Auto Output (Рисунок 6-18).
4. Выберите на экране Setup Automatic Output (Рисунок 6-33) требуемые настройки для следующих 
параметров;

a. View Chart - Выберите Yes, чтобы графики контроля качества Леви-Дженнингса и графики 
результатов АВС пациентов автоматически отображались на экране после завершения теста. 
При выборе No просмотр графиков осуществляется по запросу пользователя, см. Разделы
7.1.3 и 8.1.3.

b. Print - Выберите None, чтобы отменить автоматический вывод на печать любой информации. 
Выберите Simple, чтобы все результаты тестов были автоматически распечатаны по 
завершении теста.
Выберите Chart, чтобы графики контроля качества Леви-Дженнингса и графики результатов 
АВС пациентов были автоматически распечатаны по завершении теста.
Вне зависимости от установок графики могут быть распечатаны по запросу пользователя, см. 
Разделы 7.1.3 и 8.1.3.

(1) Выберите АН, чтобы автоматически передавать кривую целиком, как из графика результатов АВС 
пациентов, так и из графика контроля качества Леви-Дженнингса. Кривая автоматически передается 
по завершении теста.

(2) Выберите One, чтобы автоматически передавать одну точку, как из графика результатов АВС 
пациентов, так и из графика контроля качества Леви-Дженнингса. Точка автоматически передается по 
завершении теста.

(3) Если выбрано значение No, данные могут быть переданы по запросу пользователя, см. Разделы
7.1.3 и 8.1.3.

5. Для сохранения выбранных настроек следует вернуться к экрану Run Test (Рисунок 6-2), выбирая 
ОК до тех пор, пока не появится экран Run Test.

6.3. Подача бумаги
Кнопка Paper Feed используется для продвижения бумаги в принтере для облегчения загрузки рулона 
бумаги, а также прочтения и/или удаления печатного отчета. Эта кнопка появится на экране Run Test, 
если текущий идентификатор оператора имеет доступ Operation Only. При наличии доступа к кнопке 
Paper Feed, нажимайте кнопку столько раз, сколько потребуется для продвижения бумаги на 
достаточное расстояние. Чтобы получить доступ к этой кнопке другим пользователям с другими 
уровнями доступа, выполните следующие шаги из экрана Run Test (Рисунок 6-2):
1. Выберите Setup (Рисунок 6-2).
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2. Вы берите P ape r F eed  (Р исунок 6-3), и принтер вы полнит продвиж ение бумаги.
3. Продолжите нажимать P a p e r F e ed  д о  тех пор, пока бумага не будет выдвинута на требуем ое  
расстояние.
4. Д ля  возврата к экрану Run Test screen (Рисунок 6-2) вы бирайте O K  д о  тех пор, пока не появится 
экран R un Test.
6.4. П ечат ь  пар ам ет р ов  у ст а н ов и и
Ч тобы  получить распечатку вы бранны х во время установки парам етров опций, а такж е некоторы х 
текущ их настроек контроля качества, вы полните следую щ ие ш аги из экрана Run Test (Рисунок 6-2):
1. Вы берите Sefup (Р исунок 6-2).
2. Вы берите P R IN T  Setup P aram eters  (Рисунок 6-3). На печать будет выведен отчет, содерж ащ ий 
следую щ ую  инф ормацию  плкю  текущ ие установки прибора для каждого параметра.

A c ta ly k e  XL P aram eters

V e rs io n  
In s tru m e n t S /N :
O p e ra to r  10:
D a te :
Time:
PATIENT EDITING PARAMETERS 
p a t id e n t :
id a u t o e n t _ in te r v a l :
s e x :
h e ig h t :
w e ig h t :
TEST PARAMETERS 
p a t i d _ s c r o l I : 
a c t_ s e q : 
a la rm :
a c t_ s e q _ tim : 
a la r m _ h i: 
a ia rm _ to :
OPERATOR ID 
te c h  id :
a c c e s s _  у р о в е н ь :
AUTO-OUTPUT PARAMETERS
a v ie w c h a r t :
a d a ta p r in t :
a t r a n s m it :
a p a ts to ra g e :
a q c s to ra g e :
QC PARAMETERS 
w e l l  I v l
qc_sched
tu b e ty p e
mean:
EOT:
MAX-ACT: 
G-ACT 
K-ACT 
C-ACT 
ra n g e _ h i: 
ECT:
MAX-ACT: 
G-ACT 
K-ACT 
C-ACT 
ra n g e _ lo :



ЕСТ:
MAX-ACT;
G-ACT;
K-ACT;
C-ACT:
q c _ sc h e d _ tim e o u t;
lo tn u m ;
ECT:
MAX-ACT:
G-ACT;
K-ACT:
C-ACT:
s e r ia l_ n u m b e r:
q c g o o d :
e c tg o o d :
q c _ f l  Л  f lc e d :
e c t_ A  Л f lc e d :
e c t_ s c h e d _ t iin e o u t:
e c t_ s c h e d ;
REPORT/INTERFACE PARAMETERS
date_ Д Л я mat:
t i m e jn o d e :
s n d _ c l ic k ;
sn d_w arn :
s n d _ e r r :
p rn _ h e a d e r :
p r n _ fo o te r :
p rn _ s n :
p rn _ te c h id ;
p rn _ d a te ;
p r n ^ t im e :
x p jD r o t :
x p _ d a ta b it s ;
x p _ s to p b its :
x p j j a r i t y :
x p _ b a u d o fs :
back Iite:
I in te rm : 
s e p c h a r :
S S d rv ;
ts ts e q n u m :

3. Далее приводим разъяснения к вышеприведенному отчету. Разъяснения включают номер раздела
информацию в отношении установки параметров, например 

PATIENT EDITING PARAMETERS (ПАРАМЕТРЫ РЕДАКТИРОВАНИЯ ДАННЫХ ПАЦИЕНТА) 
приведены в Разделе 6.2.2. Также разъясняются заголовки, которые появляются в отчете. Например 
patident -  это краткое обозначение Patient ID Entry. Дополнительно включены возможные установки 
которые появляются после заголовка, и их значение, например О может соответствовать Off, No или
«ничего». (Примечание: Жирным шрифтом выделен текст, как он будет выглядеть в печатном 
отчете).

Actalyke XL Parameter

Vereion: (в отчете будет указана информация о текущей версии программного обеспечения)
Instrument S/N (серийный номер прибора):
(в отчете будет указан предустановленный серийный номер прибора)



O pera to r ID: (идентификационный номер оператора, который в настоящий момент имеет доступ к 
прибору)
Date: (текущая дата)
Tim e: (текущее время)
P A T IE N T  E D IT IN G  P A R A M E T E R S  (Раздел 6.2.2)
patident (Patient ID Entry): 0 (выкл.), 1 (пустое поле), 2 (вкл.), 3 (всегда), или 4  (незамедлит.) 
id au to e n tjn te rva l (ID Auto Entry Interval):
0 (Off), 1 (1), 2 (2), 3 (3), 4  (4), или 5 (5) 
se x :  0  (Нет) или 1 (Yes) 
he ight: 0 (Нет) или 1 (Yes) 
w eight: 0 (Нет) или 1 (Yes)
T E S T  P A R A M E T E R S  (Раздел 6.2.3) 
patid _ sc ro ll (Patient ID Scrollbox):
0 (Нет) или 1 (Да)
ac t_ se q  (ACT Timing Sequence):
0 (Нет) или 1 (Да)
a larm  (ACT Test Range Limit):
0 (Нет) или 1 (Да)
act_ seq_ tim  (ACT Timing Sequence):
(выбранный временной интервал в минутах между АВС-тестами) 
a la rm _h i (ACT Test Range Limit Upper):
(введенный верхний предел в секундах) 
a la rm _ lo  (ACT Test Range Limit Lower):
(введенный нижний предел в секундах)

• O P E R A T O R  ID  (Раздел 6.2.1 - Примечание: пароль не будет включен в печатный отчет) 
te ch id  (идентификационный номер оператора);
1: (на отчете будет указано от 1: до 100: в зависимости от количества введенных идентификаторов
оператора с соответствующими идентификационными номерами оператора)
ассе з8 _ ур о ве н ь :
1: (на отчете будет указано от 1: до 100: в зависимости от количества введенных идентификаторов 
оператора с соответствующими уровнем доступа) 1 (Operation Only), 2 (Setup Access), или 3 
(Supervisor Full Rights)
•Информация no идентификаторам операторов включается в печатный отчет только если оператор, 
имеющий доступ к прибору в текущий момент, имеет уровень доступа Supervisor Full Rights.

A U T O -O U T P U T  P A R A M E T E R S
(Раздел 6.2.6)
av iew cha rt (View Chart автоматически):
0 (Нет) или 1 Ща) 
adatap rin t (Print автоматически): 
о (None), 1 (Simple) или 2 (Chart) 
a tran sm it  (Transmit chart автоматически):
0 (Нет), 1 (Один) или 2 (Все) 
ap a tsto ra ge  (Save Patient автоматически): 
о (Нет) или 1 (Да) 
a q c s to ra g e  
о (Нет) или 1 (Да)

P A R A M E T E R S
w e l l j v l  (уровень ячейки): (в отчете будет указан текущий уровень для каждой тестовой ячейки)
0 (1 ), 1 (2) или 2(3)
s c h e d  (установка Schedule): (в отчете будет указан введенный временной интервал в часах) 
tu b e typ e  (тип тестовой пробирки): (в отчете будет указан предустановленный тип пробирки для 
каждой тестовой ячейки) 0 (ничего), 1 (МАХ-АСТ), 2 (G-ACT), 3 (К-АСТ), или 4 (С-АСТ) 
m e a n  ( Mean & Range):
M A X -A C T :
(уровень 1 автоматически рассчитываемое среднее значение),
(уровень 2 автоматически рассчитываемое среднее значение),



(уровень 3 автоматически рассчитываемое среднее значение)
G -A C T :
(уровень 1 автоматически рассчитываемое среднее значение),
(уровень 2 автоматически рассчитываемое среднее значение),
(уровень 3 автоматически рассчитываемое среднее значение)
К -А С Т :
(уровень 1 автоматически рассчитываемое среднее значение),
(уровень 2 автоматически рассчитываемое среднее значение),
(уровень 3 автоматически рассчитываемое среднее значение)
С -А С Т :
(уровень 1 автоматически рассчитываемое среднее значение),
(уровень 2 автоматически рассчитываемое среднее значение),
(уровень 3 автоматически рассчитываемое среднее значение) 
range_hl ( Mean & Range Upper Limit):
Е С Т : 110, 310, 510 
M A X -A C T :
(уровень 1 верхний предел),
(уровень 2 верхний предел),
(уровень 3 верхний предел)
G -A C T :
(уровень 1 верхний предел),
(уровень 2 верхний предел),
(уровень 3 верхний предел)
К -А С Т :
(уровень 1 верхний предел),
(уровень 2 верхний предел),
(уровень 3 верхний предел)
С -А С Т :
(уровень 1 верхний предел),
(уровень 2 верхний предел),
(уровень 3 верхний предел) 
rangejo ( Mean & Range Lower Limit):
Е С Т : 90, 290, 490 
M A X -A C T :
(уровень 1 нижний предел),
(уровень 2 нижний предел),
(уровень 3 нижний предел)
G -A C T :
(уровень 1 нижний предел),
(уровень 2 нижний предел),
(уровень 3 нижний предел)
К -А С Т :
(уровень 1 нижний предел),
(уровень 2 нижний предел),
(уровень 3 нижний предел)
С -А С Т :
(уровень 1 нижний предел),
(уровень 2 нижний предел),
(уровень 3 нижний предел)
sched_timeout: (время в секундах, оставшееся в соответствии с графиком контроля качества) 
lotnum (номера партий контрольных тестов):
М А Х -А С Т :
‘(номер партии для уровня 1)’,
'(номер партии для уровня 2)’ ,
‘(номер партии для уровня 3)’
G -A C T :
‘(номер партии для уровня 1)’,
‘(номер партии для уровня 2)’,
‘(номер партии для уровня 3)’
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K -A C T :
‘(номер партии для уровня 1)’ ,
'{ном ер  партии для уровня 2 ) ’ ,
‘(номер партии для уровня 3)'
С -А С Т:
‘(ном ер партии для уровня 1)’ ,
‘ (номер партии для уровня 2 )’ ,
‘(ном ер партии для уровня 3 )’
$eria l_num ber (серийны й номер прибора):
(в отчете будет указан предустановленны й серийны й номер прибора) 
q c g o o d  (количество пройденны х тестов контроля качества):
0 (0 ) ,  1 (1 ), 2 (2 ) , 3 (3 ) , или 4  (4)
ec tgo o d  (количество пройденны х ЕСТ-тестов):
0 (0 ) ,  1 (1 ), 2 (2), 3 (3 ) ,  или 4  (4) 
fo rced  ( M ust Pass): 0 (0), 1 (1),
2 (2), 3 (3), или 4  (4)
e c t jo r c e d  (Е С Т M ust P ass); 0 (0), 1 (1),
2  (2), 3 (3), или 4  (4)
ect_sched_tim eout: (оставш ееся время в секундах в соответствии с граф иком  ЕСТ ) 
e c t_ sche d  (Е С Т  S chedu le ): (в отчете будет указан введенный врем енной интервал в часах)

R E P O R T/IN TE R FA C E  P A R A M E TE R S
(Разделы  6.1.2, 6.1.3, 6 .1 ,4, 6.1.5, 6.1.6, 
и б .1 .7 )
date_form at (Date Form at): 
о (dd/m m /yy), 1 (dd/m m /yyyy),
2 (yy/m m /dd), 3 (yyyy/m m /dd),
4  (m m /dd/yy), 5 (m m /dd/yyyy), или 
6 (М М М  dd, yyyy) 
tim e_m ode  (T im e m ode):
0 (12 -  часовой реж им ) или 1 (24 -  часовой режим) 
s n d _ c l ic k  (Sound C lick): 
о (ничего), 1 (1), 2 (2), 3 (3), 4  (4), или 5 (5) 
sn d _ w a rn  (Sound W arn ing): 
о  (ничего), 1 (1), 2 (2), 3 (3), 4  (4), или 5 (5) 
sn d _ e r r  (Sound Error): 
о (ничего), 1 (1), 2 (2), 3 (3), 4 (4), или 5 (5) 
p rn _ h e ad e r (P rin t Header):
(в отчете  будет указан верхний колонтитул, если таковой введен) 
p rn_ foo te r (P rin t Footer):
(в отчете  будет указан нижний колонтитул, если таковой введен) 
p rn _ sn  (P rin t Serial Num ber): 
о (Н ет) или 1 (Да) 
prn_tech id  (P rin t O pera to r ID): 
о (Н ет) или 1 (Да)
prn_date  (P rin t Date): 0 (Нет) или 1 (Да) 
prn_tim e (P rin t T im e): 0 (Н ет) или 1 (Да) 
xp _ p ro t (Export Param eters Protocol): 
о  (ничего), 1 (XO N -X O FF ), или 2 (ASTM ) 
xp_da tab its  (Export Param eters Data Bits):
0 (7 ) или 1 (8)
xp _$ top b its  (Export Param eters S top Bits):
0 ( 1 ) и л и 1  (2)
xp_parity  (Export Param eters Parity);
0 (N one), 1 (Odd), или 2 (Even) 
x p _ b a u d o fs  (Export Param eters Baud 
R a te ): 0 (300), 1 (1200), 2 (2400), 3 
(4800), 4 (9600), 5 (14400), 6 (19200), 7 
(28800), 8 (38400), или 9 (57600)
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(

backlite (Backligh t): 0 (Off), 1 (1), 2 (2), 3 
(3), 4 (4), 5 (5), 6 (6), или 7 (Full On)
linterm (S preadsheet Param eters Line Term ination S tring): xO xO xO xO xO
[М ожно выбрать д о  пяти ограничителей строки. Н аиболее часто встречаю щ иеся коды для печатного 
отчета -  это хО (ограничитель строки не выбран), xd (возврат каретки), хА (подача строки), и ; (точка с 
запятой).]
sepchar (S preadsheet Param eters Item 
Separation C h a ra c te r) :, (запятая). Tab 
(о тс ту п ),: (двоеточие), или ; (точка с  запятой)
SSdrv (буква, обозначаю щ ая привод для сохранения данны х):
(в отчете  будет указана предустановленная буква привода) 
tstseqnum (порядковы й номер теста):
(в отчете  будет указано  общ ее количество на дату, когда тесты были вы полнены  по обеим ячейкам)

4. Для возврата к экрану R un Test (Рисунок 6-2) вы бирайте О К д о  тех пор, пока не появится экран Run  
T e s t

6.5. Обслуживание
Прибор оснащ ен двум я обслуживаю щ им и ф ункциями, доступ к которы м осущ ествляется с 
использованием  кнопки Setup.

’ O pe ra to r Identifica tion ’  

O pe ra to r ID BKsp Clear

0123

P assw ord

И
и

1 2 3

4 6 6

7 8 9

- 0

OK

‘ S e tup ’

General
Parameters

Int^face
Parameters

Paper
Feed

PRINT Setup 
Parameters

Maintenance

O K

Рисунок 6-1. Экран Operator Identification Рисунок 6-3. Экран Setup

ETC Sched; 
азывает минимально 
звшееся время, 
мя указано в часах, 
утах и секундах

Номер P a tie n t ID  
(пустое поле, если 
для Patient ID Entry 
установлено Off или 
Blank Field

Кнопка Change O p e ra to r  
(доступна, если 
отключена опция O pe ra to r 
ID  A u to  E n t ry  O f f



QC Sohee 3:55 47 *R U N  T E S T '

000 
0000 Start 2

Patent
445-73-CD43

TefnpfC);
Heste'
Tube:Charging

П)
37.0 37.0 
CFP OFF 
OJT ■’C3%

QC Patent ;D

X
viewChat Setup

’ S e tup  In te rface  P a ra m e te rs *

1 T im e  & D a te  | 1 P r in te r 1

1 S ound  I E x p o rt 1

1 K eypad  | 1 S p re a d s h e e t |

1 B a ck ligh t | 1 S ys te m  T im e rs  1

f - o i n

BaK Le ft: если прибор 
еботает от аккумулятора 
езервного питания.

Кнопка P ap er Feed, если используемый 
идентификатор оператора позволяет 
работать только на уровне O pera tions  Only.

Ри сун ок  6-2. Экран  R u n  Test Ри сун о к  6-4. Экран  Se tu p  Interface Param eters



‘ Se lect Preferred Keypad’

1 2 3

4 5 6

7 8 9

0

Phone

7 8 Э

4 5 6

1 2 3

0

Calculator

OK

Рисунок 6-5. Экран Select Preferred Keypad

’ S e tu p  Date  Form at’

dd /m m /yy | dd/mm.'Yyyy |

1 yy/m m /dd  ) yyyy/m m /dd  |

1 m m /dd /W  1 m nvdd/VYW  1

1 М М М  dd. VYW 1

O K

Рисунок 6-7. Экран Setup Date Format

‘ S e tup  T im e  & D a te* 

D a te  F o rm a t |

Date

' [ T im e

O K

Рисунок 6-6. Экран Setup Time & Date

’ S e t D a te ’

12/23/2002

1 2 3

4 5 6

7 8 9

< 0 >

C ance l I i O K

Рисунок 6-8. Экран Set Date



*S e t Time^

0 9 .0 1 :00 Af.1

1 2 3

4 5 6

7 8 9

< 0 >

*S e t B ad< lrgh r

T 2/24 H r I Г ^M /PM  I I Cancel | | O K  |

Р и сун о к  6-9. Экран  Se t T im e

S e lec t B ack ligh t B righ tness Level

I Off I I Fu o r I

□ □  n ~ i  n ~ i  f~4~i m  m

O K

Р и су н о к  6-11. Э кр ан  Set B a ck lig h t

'S e tu p  S ound*

C lick --------  I N O N E  ]  И  [ 2 ]  0  [ 5 ]

W a rn in g —  | N O N E  ] 0 [ 2 ] [ 3 ] 0 [ 5 ]

Ш  [2] [ 3 ] И  0E rro r--------

I O K  I

Р и сун о к  6-10. Экран  Se tup  S o u n d

'S e tu p  P rin te r*

1 C o n tra s t 1 H e a d e r 1 1 F o o te r

Include on printed report;

Serial Number— ------  1 No 1 1 Y e s  1
(chart only)
Operator ID--------

Date------------------- -  ■ f v i i l

Time------------------- —  С Б Е |Y e s  1

O K  1

Р и су н о к  6-12. Экран  Se tu p  Printer



‘ P r in te r  C o n tra s t A d ju s tm e n t*

C o n tra s t: 10
A A

Ш

[zZ]

U n d o

O K

*S e t S p re a d sh e e t P a ra m e te rs '

□  1Н 1Ш Ш
tten Separation 
Character 
<C aum n  Delim iter)

Line
T e r m s ia t i o n
S tr in g

C arriage
Return Lirw  Reed П

[<CR> <LF>

Other line termination 
characters may be added 
via an external keyboard

Include column 
labels

C le a r

O K

Рисунок 6-13. Экран Printer Contrast 
Adjustment

Рисунок 6-15. Экран Set Spreadsheet 
Parameters

‘ S e tup  E xport P aram eters*

P ro toco l [ n o n e  I |X o n -X o ff| IASTM  

Data B its  Ш  Ш  

P arity I N O N E  I \ O dd I { Even

S top  B its  Ш Ш  

Ваий Rate  I 9 600  I Ш
'— 'Ш

Undo
O K

'S e le c t  S h u td o w n  T im e -o u t '

On battery power, system will 
shut-down after the specified
period o f inactivity.

1 3 H r  -  0  m in 1

1 O K  1

Рисунок 6-14. Экран Setup Export Parameters Рисунок 6-16. Экран Select Shutdown Time-out

J
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•S e le c t  o p e ra to r  ID  t im e -o u t*

W hen the instrument has remained 
idle for the sped^ed amount o f time 
operator ID will again be required.

[z :

O K

Р и с у н о к  6-17. Э кр ан  Se le ct O perator ID  T im e­
out

Уровень доступа для текущего идентификатора 
оператора: N/A (уровень не присвоен), 01 (Operation 
Only), 02 (Setup Access), 03 (Supervisor Full Rights) 

оператора имеет уровень доступа Setup Access

Р и сун о к  6И 9. Экран  En te r O pe ra to r ID  L ist

i Кнопка Operator ID/Password отсутствует, 
если идентификатор оператора имеет 

уровень доступа Setup Access

•G e n e ra l P a ra m e te rs *

Patient

Test

QC (Bio)

ECT

Operator ID/ 
Password

Auto Output

O K

Р и су н о к  6-18. Э кр ан  General Param eters

E nter password

B * sp C ie a r

1 2 3

4 5 6

7 8 9

- 0

O K

Ри сун о к  6-20. Э кр ан  P a s s w o rd s
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'Setup Editable Demographics*

Patient !D 
Entry OFF Blank

Field
I ON АКл’эуз immed

iD Auto Entry 
Interval 

(Hra)
ш И] ш Ш s

Sex I NO I р Я § 1

Height I NO | [УЁЗ

Weight r ^ r  YES
U ndo

O K

Р и су н о к  6-21. Экран  Se tu p  Editable  
D e m o g rap h ic s

'A C T  T im ing  S equence*

P erfo rm  A C T  every

m inu tes

B ack

B ksp  C le a r

N ext

1 2 3

4 5 6

7 8 9

0

E x it

Ри сун о к  6-23. Экран  A C T  T im ing  Se q u e n c e

I

'S e tu p  T e s t P a ram e te rs*

Patient ID  Scnolfbox LnoJ | Y E S |

A C T  T im ing Sequence [ y e s !

H igh/Low  Limits f N O ] E e ]

•A C T  T est R ange  Lim it*

Enter Acceptable Lirret 

Lower Upper

<secof>ds) IsecoTKls)

B ksp  C le a r

1 2 3

4 5 6

7 8 9

0

N e x t I I E x it I I B ack O K

Р и с у н о к  6-22. Экран  Se tu p  Test Param eters Ри сун о к  6-24. Э кр ан  A C T  T e st  R a n g e  Lim it
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•S e tu p  A u to m a t ic  O u tp u t

fvtake Selections fo r ̂ < X B a tic

V iew Chart— ............- ! NO 1 YES

P n n t------------------------- None 1 S lrrp ie l 1 Chan [

Save Patient” ---------- NO 1 i YES 1
tsp ^a d sh e e t)
Save QC------------------ NO 1 1 YES 3
< ^ re ^ ls h e e t)

(“ o in
Рисунок 6-33. Экран Setup Automatic Output

A tc h it -e - : ; * .o tw  t s e i g n  C h - i v t  

f o r  t h *  A c t » i y k *  X I 
iT f i je c t  Mv. 206t

»t4<*
&*r* i m / l i V H

K*
In ih^ iza ii^

ь т г

Inifinit^ation

Send m i l  
}vo|9nm I ^ 7

, . ____. * ' __  ̂tir fy X 'tb .i

; Mainloc^)
I DiKpl^* imou If

i .
Accept new

I Fsectilr
comrand based 

! onkfyftim 6S332

Poll fmich 
pad for operaeor 

it^weor 
commsKl trom

PC*

ExecuHr c^onand 
received frtwi PC

Рисунок 6-34. Блок-Схема Программного обеспечения
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Раздел 7. Инструкции по выполнению операций.
п р и  использовании дополнительного устройства  для считы вания ш трих-кода, устройство для 
считы вания ш трих-кода к прибору (см. Рисунок 5-5 и Рисунок 5-6, расположение подклю чений) перед 
вклю чением  его  питания.
П одклю чите  питание (Р исунок 5-3). Первым появляется экран Operator Identification (Рисунок 7-1),

Если прибор был настроен на использование идентиф икационного  номера оператора /  пароля /  
ком бинаций  уровней безопасного доступа, введите соответствую щ ий номер идентиф икатора 
оператора  в поле Operator ID (Рисунок 7-1) с пом ощ ью  кнопочной панели, кнопок Bksp (возврат) и 
Clear, или с пом ощ ью  устройства для считы вания ш трих-кода. После этого введите соответствую щ ий 
пароль в поле P assw ord (Рисунок 7-1) с помощ ью  кнопочной панели, кнопок Bksp (возврат) и Clear. 
Д ля перем ещ ения между двумя полями используйте  кнопки со  стрелками А вверх и ▼ вниз. После 
ввод а  идентиф икатора  оператора и пароля, щ елкните на кнопке  ОК.
Если прибор был настроен на использование идентиф икационного  номера оператора /  ком бинаций 
паролей, введите соответствую щ ий номер идентиф икатора оператора в поле Operator ID (Р исунок 7-
1) с пом ощ ью  кнопочной панели, кнопок Bksp (возврат) и Clear, или с  помощ ью  устройства  для 
считы вания ш трих-кода, а затем выберите кнопку ОК или просто щ елкните на кнопке ОК.
Д ля сохранения данны х для использования их в ф орм е электронны х таблиц вставьте в дисковод  
ф л оппи -диск (см. Р исунок 5-7, расположение дисковода).

7.1. Инструкции по выполнению теста для определения времени свертывания
В виду малого  объем а пробы, используемой для тестирования, ее  прогревание происходит быстро, 
что  устраняет необходим ость предварительного прогревания тестовой пробирки. О днако, некоторы е 
пользователи  предпочитаю т нагревать тестовы е пробирки перед вы полнением АВ С -теста  (теста для 
определения  активированного  времени сверты вания). Если для вы полнения теста  предпочитается 
предварительное  прогревание, продолжайте процедуру в соответствии с Разделом 7.1.1, Если 
прогревание  не требуется, переходите к Разделу 7.1.2.

7.1.1. Предварительное прогревание
Н аж м и те  кнопку Start рпя соответствую щ ей тестовой  ячейки и установите в нее тестовую  пробирку. По 
ум ол чани ю  цикл предварительного прогревания продолж ается 1500 секунд (25 минут).

Ц икл  предварительного  прогревания можно в лю бой м ом ент остановить с помощ ью  кнопки A bort, 
позволяю щ ей остановить таймер, а такж е путем  извлечения тестовой пробирки или нажатия кнопки 
Reset, позволяю щ ей сбросить показания тайм ера на ноль. Если цикл предварительного  прогревания 
вы полняется полностью  в течение 1500 секунд, он автом атически останавливается и появляется 
сообщ ение : «Results ^1500 seconds. Is this
valid? Yes No» (Результирующее время s  1500 секунд. Этого достаточно? Да Нет). Вы берите 
вар и а н т No.
П о сл е  предварительного  прогрева тестовой пробирки продолж айте  процедуру в соответствии с 
Р азделом  7.1.2.

7.1.2. Запуск теста
Д л я  ознаком ления с подробным описанием вы полнения АВ С -теста  обратитесь к упаковочном у 
вкл ад ы ш у активатора (тестовые пробирки прибора A cta lyke : С-АСТ, К-АСТ и М АХ-АСТ).

И нструкции  по сбору проб, обращ ению с ними и подготовке проб больного  и контролей содерж атся в 
соответствую щ их разделах описания процедур, предоставленного  с пробирками.

1. П одтвердите готовность прибора к  использованию , удостоверивш ись, что на дисплее 
отображ ается экран Run Test, а тем пература  тестовы х ячеек соответствует 37®С. Если прибор 
подклю чен к аккумулятору резервного питания, он м ожет активировать процесс эконом ии 
заряда аккумулятора, в результате чего  потребуется реактивация прибора. (Для получения 
инф орм ации о процессе экономии заряда аккум улятора  и реактивации прибора, см. Раздел 
7.4.2).
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2. Перед началом тестирования нового пациента воспользуйтесь кнопкой (ами) Clear Clot Times 
для удаления данны х тестирования, проводивш егося в этой тестовой ячейке, в из памяти 
прибора. Кнопка Clear Clot Times доступна в экране Run Test или в экране Patient Ю Selection 
(см. Раздел 7.1.3.1.2).
С ледует принимать во внимание, что максимальная ем кость временного хранения данны х 
составляет 10 результатов АВС -тестов и 8 доз гепарина (доступно только  при использовании 
идентиф икатора больного) на одну тестовую  ячейку на больного. Дополнительны е точки  для 
того  ж е  пациента можно сохранять с помощ ью  ф ункции сохранения данны х на диск. Прибор 
осущ ествит запуск дополнительны х тестов, превы ш аю щ их ем кость памяти, однако, 
дополнительны е данны е не будут корректно распечатаны , использованы  для построения 
граф ика, сохранены и/или перенесены.

3. Если на экране Run Test отображается кнопка Patient ID (Р исунок 7-2), нажм ите на нее и 
введите соответствую щ ую  инф ормацию  о пациенте (см. Раздел 7.1.2.1). С ледует отм етить, 
что в зависим ости настроек, вы полненны х во время инсталляции, инф ормация о  пациенте 
м ож ет требоваться или не требоваться при запуске каждого теста (см. Раздел 6.2.2).

4. О тберите пробу пациента согласно с описанием  процедур, соответствую щ их вы бранной 
пробирке.

5. О ткройте пробирку.
6. Пом естите необходимое количество пробы в пробирку и запустите тайм ер прибора с  помощ ью  

кнопки Start. Пробирку необходимо установить в тестовую  ячейку в течение 90 секунд  после 
нажатия кнопки Start, или тест будет прерван. После активации тайм ера кнопка Start 
трансф орм ируется в кнопку Abort. Для получения инф ормации о  порядке остановки теста  см. 
Раздел 7.2.

7. Закройте  крышку пробирки и перем еш айте ее содерж им ое в соответствии с  указаниям и к 
процедуре.

8. Пом естите пробирку в тестовую  ячейку.

9. П оворачивайте пробирку согласно процедуре. В поле статуса  Tube, расположенном  в нижнем 
левом  углу экрана Run 7esf отображается запись In, если тестовая ячейка используется. Если 
в поле статуса отображена запись Out, поворачивайте пробирку по часовой стрелке, чтобы 
она  плотно встала в ячейку. Если запись O a f сохраняется, см. Раздел 10.2.

10. В ходе тестирования пользователь м ож ет воспользоваться кнопками View Chart и Patient ID 
(см. Раздел 7.1.2.1) или запустить тест в другой тестовой ячейке  (см. ш аг 1 данного  раздела).

11. При появлении сгустка происходит следую щ ее:

a. Звучит сигнал.

b . На дисплее отображается один из следую щ их вариантов данных:

1) Результирующ ее время сверты вания на экране Run Test
2) Граф ик Results ACT, см. Раздел 7.1.3 для получения инф орм ации об 

использовании и выходе из этого  экрана.

3) Запрос о  типе проводимого теста, а им енно С-АСТ, К-АСТ, G-ACT или МАХ- 
АСТ. После ввода типа  теста  на дисплее отображ ается экран, описанны й в 
ш аге 11.Ь.(1) или 11.Ь.(2).

4) Запрос идентиф икатора пациента, см. Раздел 7.1.2.1 для получения 
информации об использовании и вы ходе из этого  экрана. На дисплее  
отображается экран, описанны й в ш аге 11.Ь.(1), 11.Ь.(2) или 11.Ь.(3).

c. Если заданы настройки печати, на принтер вы водится м иним альная инф ормация: 
тип теста, количество используемы х ячеек и врем я сверты вания. Дополнительная 
инф ормация может бы ть распечатана при задании соответствую щ их парам етров 
настроек, см. Разделы 6.1.5, 6 .2 .2, 6 .2 .3  и 6.2.6.
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12. На экране Run Test кнопка Start/Abort трансф ормируется в кнопку Reset. Для запуска 
дополнительного  теста и перезагрузки таймера следует извлечь ранее протестированную  
пробирку и нажать кнопку Reset. После однократного  нажатия кнопка Reset снова  
трансф орм ируется в кнопку Start.

7 .1 .2 .1 . И д е н ти ф и ка то р  па ц и е н та

Если для запуска теста  А В С  необходимы идентиф икационны е номера пациентов или лю бы е 
дем ограф ические  данны е, на экране Run Test отображается кнопка Patient ID (Р исунок 7-2).

И дентиф икационная инф ормация пациента вводится до  или во время теста. Единственны м и 
исклю чениям и из этого правила являю тся случаи задания настройки On для опции Patient iD Entry. 
настройки использования ф ункции ID Auto Entry Interval или задания настройки Always для опции 
Patient ID Entry (см. Раздел 6.2.2). В лю бом  случае инф ормацию  о пациенте м ож но ввести после  
заверш ения теста.

Кажды й раз при выборе идентиф икатора пациента, кроме случаев, когда повторно вы бирается то т  же 
идентиф икатор, все д анны е о времени сверты вания для ранее вы бранного идентиф икатора  пациента 
и данны е  ассоциированной тестовой ячейки удаляю тся из памяти прибора. Д анны е м ож но сохранить 
на 3 Уг -дю йм овы й ф лоппи-диск перед изменением идентиф икатора пациента (см. Разделы  6 .2 .6  и
7.1.3).

Д л я  ввода идентиф икатора пациента или выбора ранее введенного  идентиф икатора  вы полните 
след ую щ ие  действия, начиная с  экрана Run Test (Рисунок 7-2):

1. Вы берите кнопку P a f/e n f/D  (Рисунок 7-2).

2. На дисплее  появляется сообщ ение: «Select Well for patient ID: Welfffi, Well#2 Cancel» 
(Выберите ячейку для данного идентификатора пациента: Ячейка №1, Ячейка№2 Отмена). 
Вы берите одну из следую щ их опций:

a. Выберите опцию  Cancel, и на дисплее снова появится экран Run Test (Р исунок 7-2).

b . Вы берите нужную  ячейку Well#1 (Ячейка №1) или Wellif2 (Я чейка № 2) и перейдите к 
шагу 3.

3. И дентиф икационны й номер пациента может содержать д о  пятнадцати сим волов, а прибор 
способен сохранить до  семи различны х номеров идентиф икатора  пациента и 
дем оф аф ических данны х. На экране Patient ID Selection (Р исунок 7-4) для ввода /  вы бора 
номера идентиф икатора пациента вы берите одну из следую щ их опций:

a. Д ополнительно для сканирования номера пациента м ож но воспользоваться 
считывателем ш трих-кода (см. Рисунок 5-5 и Рисунок 5-6, располож ение 
подсоединения).

b . Для ввода идентиф икационного  номера пациента воспользуйтесь кнопочной панелью, 
кнопками Bksp (backspace) или Clear (Рисунок 7-4). После ввода ном ера нажм ите 
кнопку Enter/Edit. С ледует помнить, что лю бы е д анны е о  врем ени сверты вания, 
соответствую щ ие указанной тестовой ячейке, удаляю тся из пам яти прибора после  
ввода/ выбора другого  идентиф икатора пациента.

c. При использовании Patient ID Scrollbox (см. Раздел 6.2.3):

(1) Для вы бора номера идентиф икатора пациента из списка воспользуйтесь 
кнопками со стрелками перем ещ ения т  вниз и А вверх (если нужны й номер 
идентиф икатора пациента не вы делен) и нажм ите кнопку Sel. Если 
выбранный идентиф икатор пациента соответствует текущ ем у ном еру 
идентиф икатора пациента, ассоциированном у с данной ячейкой, нажм ите 
кнопку ОК и переходите к  шагу 6. Если вы бранны й идентиф икатор  пациента 
не соответствует текущ ем у ном еру идентиф икатора  пациента, 
ассоциированном у с данной ячейкой, нажм ите кнопку Enter^dit и переходите 
к ш агу 4. С ледует помнить, что лю бы е д анны е о  врем ени сверты вания, 
соответствую щ ие указанной тестовой ячейке, удаляю тся из памяти прибора 
после ввода/ выбора другого  идентиф икатора пациента.
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(

(2) Для редактирования номера идентиф икатора пациента и/или 
дем ограф ических данны х вы берите номер идентиф икатора пациента из 
списка с помощ ью  кнопок со стрелками перем ещ ения ▼ вниз и А  вверх (если 
нужный идентиф икатора пациента не вы делен) и нажм ите кнопку Sel. Для 
изменения номера идентиф икатора пациента используйте  кнопочную  панель 
и кнопку Bksp (возврат). После задания номера идентиф икатора пациента 
нажмите на кнопку Enter/Edit. На дисплее отображается экран, содерж ание  
которого зависит от наличия или отсутствия данны х о  времени сверты вания 
для редактируем ого номера идентиф икатора пациента. Если с изм ененны м  
значением идентиф икатора пациента ассоциированы  некие данны е  на 
экране, появляется следую щ ий запрос; «Editing (or v iew ing) cu rren t p a tien t o r 
entering a new patient? Editing current. New patient» {Редактирование (или 
просмотр) данных текущего больного или ввод данных нового больного? 
Редактирование текущих данных. Новый пациент). При вы боре опции New 
Patient все данны е о времени сверты вания удаляю тся из памяти прибора, а к 
списку добавляется новая инф ормация. При вы боре опции Editing current вся 
инф ормация о времени сверты вания сохраняется, но прибор присваивает ее 
новому номеру идентиф икатора пациента и новы м дем ограф ическим  
данны м . После выбора соответствую щ ей опции переходите к ш агу 4. Если 
после редактирования с введенны м номером идентиф икатора пациента  не 
ассоциированы  никакие данны е и подобный запрос не появляется, см. ш аг 4 
для получения инф ормации об отображаемом экране.

4. Если дем ограф ическая инф ормация не используется, на дисплее отображ ается экран Patient 
ID selection (Рисунок 7-4), см. ш аг 5. Если использую тся какие-либо дем ограф ические  данны е, 
на экране отображается первый (или единственны й) дем ограф ический параметр. С ледую щ ие 
ш аги следует выполнить, если необходим о ввести все три дем ограф ических параметра:

a. На экране Select Patient Sex (Рисунок 7-5) вы берите пол или подтвердите  корректность 
выбора пола, а затем  воспользуйтесь следую щ ими опциями:

(1) Для возврата в экран Patient ID selection (Р исунок 7-4) без ввода 
дополнительны х дем ограф ических данны х вы берите кнопку Back или Exit, см. 
ш аг 5.

(2) Для перехода к следую щ ем у экрану ввода дем ограф ической  инф орм ации 
вы берите кнопку Next, см. ш аг 4 Ь.

b . На экране Edit Patient Height (Р исунок 7-6) используйте кнопки со  стрелкам и 
перем ещ ения ▼ вниз и А  вверх для ввода корректного роста пациента из списка  и 
нажмите на кнопку Sel. В списке м ожно выбрать рост от 0,1 м д о  3,9 м с ш агом  в 0,1 м, 
а такж е  эквивалентны е параметры в ф утах и дюймах. После задания корректного  
роста вы берите одну из следую щ их опций:

(1) Для возврата к преды дущ ему экрану выберите кнопку Back, см. ш аг 4  а.

(2) Для перехода к следую щ ему экрану ввода дем ограф ической  инф орм ации 
вы берите кнопку Next, см. ш аг 4  с.

(3) Для возврата в экран Patient ID selection (Р исунок 7-4) без ввода 
дополнительны х дем ограф ических данны х вы берите кнопку Exit, см. ш аг 5.

c. На экране Edit Patient Weight (Р исунок 7-7) используйте кнопки со  стрелкам и 
перем ещ ения ▼ вниз и А  вверх для ввода корректного веса пациента из списка и 
нажмите на кнопку Sel. В списке можно вы брать вес от 1 кг д о  350 кг с ш агом  в 1 кг, а 
такж е эквивалентны е лараметры в ф унтах. После задания корректного  веса вы берите 
одну из следую щ их опций:

(1) Для возврата к преды дущ ему экрану выберите кнопку Back, см. ш аг 4  Ь.

(2) Для возврата в экран Patient ID selection (Р исунок 7-4) без ввода 
дополнительны х дем ограф ических данны х вы берите кнопку Exit, см. ш аг 5.

5. На экране Patient ID selection (Рисунок 7-4) нажм ите OK.



6. На дисплее снова отображается экран Run Test (Р исунок 7-2) с введенны м /  вы бранны м  
значением номера идентиф икатора пациента и с  активной кнопкой Start, соответствую щ ей 
указанной ячейке. Для получения инф ормации о порядке запуска АВС-теста см. Раздел 7.1.2.

4
7.1.2.1.1. Д окум ентаци я  по  д о зи р о в а н и ю  гепарина

П рибор позволяет сохранить до  восьми значений доз гепарина со временем его  введения для 
тестовой  ячейки. Подобная инф ормация о  дозировании гепарина распечаты вается, сохраняется и/или 
передается вместе с граф иком результатов А В С -теста  (для ознаком ления с примером распечатки  см. 
Р исунок 7-10).

Д озы  гепарина вводятся вручную, а прибор автом атически соотносит время введения дозы  с 
ф ункцией  A dm in is tra ted  a t time. Для введения доз гепарина для данного  номера идентиф икатора  
пациента  вы полните следую щ ие действия, начиная с экрана R un Test (Рисунок 7-2);

1. Вы берите P atien t ID  (Рисунок 7-2).

2. На дисплее появляется сообщ ение: «Select W ell fo r patient ID; W ell#1, W eli#2  C ance l»  
(Вы берит е ячей ку  для данного идент иф икат ора пациент а: Я чейка  № 1, Я чейка№ 2 О т м ена). 
Вы берите одну из следую щ их опций;

a. Выберите опцию  Cancel, и на дисплее  снова появится экран Run Test (Р исунок 7-2).

b . Вы берите нужную  ячейку W elH tl или W ell#2, чтобы ввести инф орм ацию  об 
использовании гепарина в соответствую щ ей тестовой ячейке.

3. Вы берите ф ункцию  Heparin A dded  (Р исунок 7-4).

4. На экране H eparin  Dosage  (Рисунок 7-8) вы берите одну из следую щ их опций;

a. Для выхода из экрана без ввода д оз гепарина вы берите кнопку Cancel.

b . Для ввода доз используйте кнопочную  панель, кнопки Bksp  (возврат) и Clear. После 
введения доз нажмите ОК. На дисплее появится сообщ ение; «E ntering  fo r  X. Touch  
screen  to continue» (Данные для X. Коснит есь экрана, чт обы  продолжит ь), где под X 
подразум евается текущ ий идентиф икатор пациента. Коснитесь экрана.

5. На экране P atien t ID  se lection  (Р исунок 7-4) вы берите О К  для возврата к экрану R un Test 
(Рисунок 7-2).

7.1.2.1.2 В ы б о р  теста

Ф ун кц и ю  S elect Test на экране P atien t ID se lection  можно использовать для задания типа  теста, 
которы й будет выполнен, как до, так и во время тестирования. Чащ е всего необходим ость в  этом 
отсутствует, так как каждая тестовая ячейка им еет идентиф икационны й датчик тестовой  пробирки, 
предназначенны й для сканирования ш трих-кода на тестовой пробирке. Если тестовая ячейка  не 
считы вает штрих-код, прибор предлагает пользователю  вы брать тип теста по его заверш ении  На 
экран  вы водится сообщ ение, подобное описанном у в ш аге четы ре настоящ его Раздела; однако, после  
вы бора  типа  теста вид  отображаемого экрана зависит от вы бранны х настроек.

Д л я  ввода типа теста с  помощ ью кнопки S e lec t Test вы полните следую щ ие действия, начиная с  экрана  
R u n  Test (Рисунок 7-2):

1. Вы берите P atien t ID  (Рисунок 7-2).

2. На дисплее появляется сообщ ение: «S elect W ell fo r  p a tie n t ID: WeIMfl, Well1f2 C ancel»  
(Вы берит е ячей ку  для данного идент иф икат ора пациент а: Ячейка  № 1, ЯчейкаМ я2 О т мена). 
Вы берите одну их следую щ их опций:

1) Выберите опцию  Cancel, и на дисплее  снова появится экран R un Test (Р исунок 
7-2).

2) Выберите нужную ячейку W e lltf l или W ell#2, чтобы ввести инф орм ацию  о  типе  
теста для соответствую щ ей тестовой ячейки. См. ш аг 3.



3. Вы берите кнопку Select Test.
А. Вы берите нужный тест из четы рех доступны х вариантов: С-АСТ, К-АСТ, G-ACT или МАХ-АСТ.
5. На экране Patient ID selection (Рисунок 7-4) вы берите OK для возврата к экрану Run T es t 

(Р исунок 7-2).

7.1.2.1.3. Удаление значений времени свертывания
Д ля удаления данны х тестирования для текущ его  номера идентиф икатора пациента и тестовой  
ячейки  вы полните следую щ ие действия, начиная с  экрана Run Test (Рисунок 7-2):

1. Вы берите Patient ID (Рисунок 7-2).

2. На дисплее появляется сообщ ение: «Select Well for patient ID: Wellifi, Wellif2 Cancel» 
(Выберите ячейку для данного идентификатора пациента: Ячейка N91, Ячейка №2 
Отмена). Выберите одну из следую щ их опций:

a. Выберите опцию Cancel, и на дисплее  снова появится экран Run Test (Р исунок 7-2).

b . Выберите нужную  ячейку Welliti или Wellif2, для которой следует удалить данны е.

3 . Вы берите ф ункцию  Clear Clot Times (Р исунок 7-4).

4 .  На дисплее появится сообщ ение: «Clotting times cleared for хх in well х. Touch screen to continue. 
» (Значения времени свертывания стерты для хх в ячейке х. Коснитесь экрана, чтобы 
продолжить), где под хх подразум евается текущ ий идентиф икатор пациента, а под х  -  номер 
тестовой ячейки.

5 . На экране Patient ID selection (Рисунок 7-4) вы берите OK для возврата к экрану Run Test 
(Р исунок 7-2).

7.1.3. Просмотр графика
П осле  вы бора тестовой ячейки для вы полнения теста данны е о времени сверты вания можно 
представить  в ф орме графика. Для просмотра граф ических данны х выполните следую щ ие действия, 
начиная с  экрана Run Test (Рисунок 7-2 и Рисунок 7-3):

1. Вы берите ф ункцию  View Chart (Рисунок 7-2 и Рисунок 7-3).

2. Если тестовая ячейка № 1 содерж ит данны е о времени свертывания, первый граф ик (Р исунок 
7-9) будет соответствовать инф ормации ячейки №1, см. ш аг 3. Если тестовая ячейка  №1 не 
содерж ит данных, отображается граф ик для ячейки № 2, см. ш аг 3. Если д анны е отсутствую т 
по обеим ячейкам, на экран вы водится сообщ ение: «No data to display. Touch the screen to 
continue» (Информация для отображения отсутствует. Коснитесь экрана, чтобы 
продолжить). Коснитесь экрана для возврата к экрану Run Test.

3. При отображении графика Results ACT (Р исунок 7-9):

a. Для сохранения инф ормации на 3 Уг дю ймовы й ф лоппи-диск (доступно только  при 
использовании ф ункции Patient Ю ) вы берите кнопку Save.

b . Для просмотра граф ика для другой  тестовой ячейки вы берите кнопку Other Test Well.
c. Для вывода граф ика на печать вы берите ф ункцию  Print Chart (см. образец  распечатки  

на Рисунке 7-10).

d. Для возврата к экрану Run Test (Р исунок 7-2 и Р исунок 7-3) выберите ОК.

7.1.4. Удаление значений времени свертывания
Е сл и  ввод идентиф икатора пациента не обязателен для запуска АВС -теста, кнопка Clear Clot Times 
отображ ается на экране Run Test (Р исунок 7-3). И спользуйте эту кнопку для удаления д анны х 
тестирования  согласно следую щ ему перечню  действий  (Р исунок 7-3):



1. Вы берите ф ункцию  Clear Clot Times (Р исунок 7-3).

3. На дисплее  появляется сообщ ение: «Delete patient in: \А/еШ1, \А/еШ2 Cancel» (Удалить данные 
больного в: Ячейке №1, Ячейке №2 Отмена). Вы берите одну из следую щ их опций:

a. Выберите опцию  Cancel, и на дисплее  снова появится экран Run Test.
b. Для удаления данны х по тестовой ячейке выберите номер соответствую щ ей ячейки, 

после чего снова появится экран Run Tesf (Рисунок 7-3).

7.1.5. Изменение оператора
Если ф ункция Operator ID Auto Entry неактивна, на экране Run Test отображ ается кнопка Change 
Operador (Р исунок 7-2). С помощ ью этой кнопки откры вается экран Operator Identification, который 
используется для ввода идентиф икаторов оператора и паролей для получения доступа  к операциям  
без вы клю чения и включения прибора. Для получения доступа к работе с прибором под д ругим  
идентиф икатором  оператора выполните следую щ ие действия, начиная с экрана Run Test (Р исунок 7- 
2 ):

1. Н аж м ите кнопку Change Operator (Р исунок 7-2).

2. На экране Operator identification (Р исунок 7-1) введите соответствую щ ий идентиф икатор 
оператора в поле Operator Ю (Р исунок 7-1) с  помощ ью кнопочной панели, кнопок Bksp 
(возврат) и Clear, или с помощ ью устройства для считывания ш трих-кода. После этого  введите 
соответствую щ ий пароль в поле Password (Р исунок 7-1) с пом ощ ью  кнопочной панели, кнопок 
Bksp (возврат) и Clear. Для перем ещ ения между двумя областями используйте  кнопки со 
стрелкам и А вверх и Т вниз.

3. Н аж м ите ОКдля возврата к экрану Run Test (Р исунок 7-2 и Рисунок 7-3).

7.2. Остановка работы
П осле  запуска теста кнопка Start трансф орм ируется в кнопку Abort. Для остановки тестирования 
извл еките  тестовую  пробирку из тестовой ячейки и наж м ите  кнопку Abort дг\я данной  тестовой ячейки. 
Т е ст  невозм ож но остановить в течение первы х пяти секунд.

7.3 Результаты
Д ля подробного  рассмотрения вопросов, связанны х с результатами теста и их интерпретацией, 
стабил ьностью  конечного продукта, ож идаем ы х значений и рабочих парам етров следует 
ознаком иться  с описанием процедур, предоставленны м  с  АВС-пробирками.

Если результаты  тестирования пробы пациента равны или превы ш аю т 1500 секунд, проверьте 
исправность  ф ункционирования прибора путем постановки теста контроля качества определения 
врем ени  сверты вания, описанного в Разделе 8,1.1.

Если требуется более глубокая оценка работы  системы , следует вы полнить несколько тестов  с 
пом ощ ью  материалов для контроля качества работы  прибора A cta lyke  или д ругих ком м ерческих 
контролей  коагуляции, см. Раздел 8.1.2.

Д л я  просм отра и, при необходимости, вы вода 
представленны х в виде графика, см. Раздел 7.1.3.

на печать лю бы х данны х о сверты вании.

7.4. Аккумулятор
П рибор  оснащ ен перезаряжаемым аккум улятором  (ном ер по каталогу 5759) в качестве резервного  
источника  питания. В данном приборе используется никель-м еталлогидридная аккум уляторная 
батарея . Указанны й тип аккумулятора не требует полной разрядки перед перезарядкой. Таким  
образом , когда прибор включен в розетку, и питание подклю чено, аккум улятор  непреры вно 
подзаряж ается с постоянным поддержанием 100%  емкости. При полной разрядке аккум улятора 
перезарядка  выполняется в течение, как м иним ум , 18 часов для восстановления 100%  ем кости 
аккум улятора.



7.4.1. З а р я д  аккум улятора.

Заряд  аккум улятора изменяется в зависим ости от объема вы полняем ы х тестов. С татус аккум улятора  
постоянно отображается в нижнем левом  углу экрана R un Test, что позволяет легко  определять 
о статок заряда. Когда прибор подключен к розетке, в указанном окне отображается индикатор 
Charging. Когда прибор работает с питанием от аккумулятора, на экране  отображ ается индикатор
Batt.Left.

7.4.2. Э ко н о м и я  зар яд а  аккум улятора

При работе  прибора от аккумулятора резервного питания, прибор запускает ф ункцию  эконом ии 
заряда аккум улятора по истечении определенного  времени с момента последнего  использования. 
Ч ерез десять секунд бездействия прибора отклю чаю тся нагреватели.
Ч ерез д ве  минуты бездействия прибора отклю чается дисплей, а экран становится черным.
По истечении установленного  интервала времени бездействия (см. Раздел 6.1.8.1), отклю чается 
питание прибора.
Для продолж ения использования прибора, работаю щ его от аккум улятора, коснитесь экрана для 
подклю чения нагревателей, реактивируйте дисплей и/или запустите снова  программу, в зависим ости  
о т  текущ его  статуса  экономии заряда. Температура тестовы х ячеек восстанавливается в течение 1-3 
минут. Д ля  обеспечения ф ункционирования прибора в течение времени, необходим ого для 
подогревания ячеек, следует предупредить повторный запуск ф ункции эконом ии заряда и отклю чения 
нагревателей, что можно осущ ествить с помощ ью  процедуры предварительного  прогревания, 
описанной в Р азделе 7.1.1.
С лед ует учиты вать, что если по истечении двух минут бездействия вм есто  отклю чения дисплея 
появляется сообщ ение об ошибке, звучит предупредительны й сигнал. После удаления сообщ ения об 
ош ибке  тайм ер  ф ункции экономии заряда запускается снова, если прибор по-прежнем у не 
используется.
Если во  время работы  на резервном питании аккум улятор прибора полностью  разряжается, на 
диспл ей  вы водится такой же экран, как и при отклю чении питания. О днако, д л я  повторного  запуска 
прибора необходим о полностью отклю чить питание, подсоединить провод питания к электрической 
розетке  и снова вклю чить питание. Помните, что зарядку аккум улятора сл ед ует проводить не менее 
18 часов  для обеспечения 100% заряда аккумулятора.

7.4.3. И с п о л ь зо в а н и е  аккум улятора

Если прибор редко подклю чается к аккумулятору резервного  питания, или аккум улятор  никогда не 
используется, он не поддерживает м аксимальную  емкость. Признаком подобного  состояния является 
невозм ож ность достижения 85% емкости аккумулятора во время подзарядки  и индикация заряда 
аккум улятора  LOW .
При вы явлении подобны х признаков необходимо использовать ф ункцию  D ra in  B a tte ry  (см. Раздел 
10.1.8) с целью  восстановления эксплуатационны х качеств аккумулятора. Если проблем у не удается 
разреш ить подобны м образом, аккумулятор следует зам енить (см. Раздел 10.1.9).

7.5. И д ен т и ф и к ат ор  операт ора
Если установки  прибора включают использование тайм ера идентиф икатора оператора (см. Раздел 
6 .1 .8 .2), и установленны й временной интервал истек, осущ ествляется возврат к экрану O p e ra to r 
Identifica tion  (Р исунок 7-1). (Для получения инф ормации о работе на экране  O pera to r Identification, см. 
начало Р аздела 7). Введите соответствую щ ий идентиф икатор оператора  или ком бинацию  
идентиф икатора  оператора и пароля для получения доступа  к экрану R un Test (Р исунок 7-2 и Р исунок 
7-3).
7.6. И н ст а л л я ц и я  п рограм м ного  о б есп ечен и я
При использовании опции удаления всех текущ их ф айлов данны х (ш аг 5.Ь) м ож но сделать резервную  
копию  текущ ей инф ормации, касающ ейся идентиф икаторов оператора, а затем  восстановить по 
заверш ению  инсталляции (Раздел 6.2.1.3).

1. О тклю чите  питание прибора. Вставьте ф лоппи-диск обновления програм м ы  в дисковод, 
расположенны й справа на приборе. Включите прибор.
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2. По заверш ении инсталляции программы на дисплее появится сообщ ение: «Remove disk from 
drive A:, reboot, and see Actalyke XL Operator's Manual Software Installation section for further 
instruction» (Извлеките диск из дисковода А; перезагрузите систему; для получения более 
подробных инструкций см. Раздел по инсталляции программы руководства по 
эксплуатации прибора Actalyke XL) Нажмите кнопку, расположенную  на дисководе  прибора, 
для извлечения ф лоппи-диска. О тклю чите питание прибора, подождите 10 секунд и снова  
вклю чите питание.

3. Когда на дисплее появится экран Operator Identification (Рисунок 7-1), нажм ите ОК.
4. Если на дисплей вы водится запрос: «Епог Log File Exists. Move it to floppy? No Yes» (Выявлена 

ошибка в журнале. Перенести ее на флоппи-диск? Нет Да), то  для поддерж ания 
м аксимальной емкости памяти рекомендуется перенести ф айл на ф лоппи-диск. В ставьте  
чистый ф лоппи-диск в дисковод и вы берите опцию  Yes. Появится экран Run Test (Р исунок 7-2). 
И звлеките ф лоппи-диск и пометьте его  серийны м номером прибора. (П о ж еланию , этот 
ф лоппи-диск можно направить по электронной почте в Helena Laboratories, в отдел 
технической поддержки покупателей электронного оборудования).

5. На экране Run Test (Рисунок 7-2) выберите ф ункции Setup, Maintenance и Software Update. 
Вы берите одну из следую щ их опций;

a. Для инсталляции программы с сохранением текущ их ф айлов данны х вы берите 
ф ункцию  Update Only и нажмите ОК для возврата к экрану Run Test (Р исунок 7-2).

b . Для инсталляции программы с  удалением всех текущ их ф айлов данны х вы берите 
ф ункцию  New System. На дисплее появится сообщ ение: «Warning: This will delete all 
data files (patients, & parameters) and set batch files to start in normal mode (non­
maintenance). Continue? NoYes» («Осторожно: запрашиваемое действие уничтожит 
все файлы данных (контроль качества, пациенты, параметры) и системные файлы 
запуска в нормальном режиме (без технической поддержки). Продолжить? Нет Да») 
Для возврата к экрану Run Test (Рисунок 7-2) вы берите опцию  Yes и наж м ите  ОК.

6. О тклю чите  питание прибора, подождите 10 секунд и вклю чите питание снова. На дисплее 
долж на  бы ть показана текущ ая версия программы. Зарегистрируйте эту версию  програм м ы  в 
записях технического  обеспечения ваш его прибора.

7. После появления экрана O pera to r Wenf/Z/caf/on (Рисунок 7-1):
a. Если ф айлы с данны м и были сохранены, введите соответствую щ ий номер Operator Ю 

и Password, и нажмите ОК.
b . Если данны е были удалены, нажм ите ОК.

8. Т еперь новая программа установлена. П роверьте ее ф ункционирование (см. Раздел 5.3).
9. Т еперь новая программа готова к использованию. Указания по заданию  настроек см. Р аздел 6:

a. Если ф айлы с данны м и бы ли сохранены, задайте лю бы е новы е и/или изм ененны е 
параметры.

b . Если ф айлы с  данны ми были удалены, задайте все параметры.
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Раздел 8. Функции теста и контроль качества.

С тандартное  тестирование контроля качества и отслеж ивание долж но  бы ть частью  всесторонней 
програм м ы  обеспечения качества. Для рутинных тестов, вы полняемы х с пом ощ ью  прибора A cta lyke , 
вы пускаю тся продукты  для контроля качества.

8.1. Контроль качества
Кажды й раз при включении питания прибор автом атически вы полняет сам отестирование. При 
появлении сообщ ения об ош ибке на дисплее см. Раздел 10.2.

i

Раздел 9. Обслуживание, устранение неисправностей, гарантия
9.1. Обслуживание
В данном  разделе приведены рутинны е обслуживаю щ ие процедуры , которые вы полняю тся 
оператором . При необходимости калибровки прибора, а такж е для вы полнения обслуж иваю щ их 
процедур, не описанны х в настоящ ем разделе, обратитесь за помощ ью  в Helena Laboratories.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Смазка прибора Actalyke XL выполняется на заводе-изготовителе. 
ЗАПРЕЩАЕТСЯ смазывать прибор.

Таблица 10-1: График обслуживающих процедур
Ежедневно, при использовании поибооа 

Чистка прибора
Проверка времени сверты вания (ЕСТ)

Еженедельно
Проверка температуры  тестовой ячейки 

Ежемесячно 
Чистка тестовы х ячеек

По мере необходимости 
Замена бумаги принтера

Замена предохранителей 
Калибровка тестовой ячейки 

Разряд аккумулятора 
Замена аккумулятора

П ри возникновении каких-либо технических трудностей рекомендуется вы полнить ряд различны х 
те сто в  с использованием  наборов контроля качества на основе цельной крови и Э лектронны х 
коагуляционны х пробирок. Результаты можно обсудить с персоналом отдела  технической  поддержки 
H e lena Laboratories.

В случаях, если результаты  контроля качества вы ходят за пределы диапазона  допустим ы х значений, 
результаты  по пробам пациентов следует считать сомнительны ми. П ричиной, скорее  всего, является 
м етодика  тестирования, контрольный материал, прибор, или пробирка для коагуляционного  теста, см. 
Р аздел  10.2.

9.1.3. Чистка прибора
ПЕРЕД НАЧАЛОМ ЧИСТКИ ПЕРЕВЕДИТЕ ВЫКЛЮЧАТЕЛЬ ПИТАНИЯ В ПОЛОЖЕНИЕ OFF И 
ОТСОЕДИНИТЕ КАБЕЛЬ ПИТАНИЯ.
При необходим ости оставьте прибор на некоторое время для охлаждения. Пропитайте безворсовую  
салф етку  деионизированной водой и протрите поверхность прибора. Если прибор загрязнен кровью  
или производны м и крови, нанесите на загрязненную  поверхность имею щ ийся в продаж е вируцидны й 
или герм ицидны й препарат в ф орме спрея.

У далите  пролиты е жидкости при помощ и мягкой салф етки или губки. Не используйте  едкие  или 
абразивны е чистящ ие средства. Перед тем, как подклю чить кабель питания и перевести вы клю чатель 
питания в положение On, высуш ите прибор.
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9.1.4. Чистка тестовой ячейки
ПЕРЕД НАЧАЛОМ ЧИСТКИ ПЕРЕВЕДИТЕ ВЫКЛЮЧАТЕЛЬ ПИТАНИЯ В ПОЛОЖЕНИЕ OFF И 
ОТСОЕДИНИТЕ КАБЕЛЬ ПИТАНИЯ.
При необходимости оставьте  прибор на некоторое время для охлаждения. При засорении тестовой  
ячейки осторож но наклоните прибор вперед, чтобы мусор выпал. Будьте осторожны  при обращ ении  с 
мусором, так как он м ож ет иметь острые края и/или представлять биологическую  опасность. 
У тилизируйте  мусор соответствую щ им  образом.

При обнаружении ж идкости  в тестовой ячейке следует предполагать, что тестовая ячейка загрязнена . 
О бработайте  участок спреем  имеющ егося в продаже вируцидного и герм ицидного препарата. При 
пом ощ и безворсовой салф етки и ватного там пона удалите остатки препарата, так как такие  
препараты  могут содерж ать спирт, являю щ ийся коррозийны м для металлических поверхностей. 
П еред тем, как подклю чить кабель питания и перевести вы клю чатель питания в полож ение On, 
вы суш ите  прибор.

9.1.5. Замена бумаги принтера
1. О свободите от упаковки новый рулон бумаги.
2. У далите  из прибора втулку использованного рулона бумаги (Р исунок 5-3 и Р исунок 5-4.
3. Убедитесь, что в новом рулоне бумаги есть зауженны й, заостренный, ровный направляю щ ий край.
4. Установите  новый рулон бумаги в прибор, при этом подача бумаги долж на осущ ествляться из-под 
рулона, а не сверху.
5. Вставьте направляю щ ий край бумаги в слот на задней панели. При необходим ости отрегулируйте  
зубчатую  пластину блока принтера при помощ и двух черны х винтов с  накатанной головкой. Н аж м ите  и 
удерж ивайте  кнопку Paper Feed (см. Раздел 6.3) для продвиж ения бумаги. Если позиция зубчатой  
пластины  была изменена, отрегулируйте ее положение для обеспечения удобства отры вания бум аги / 
печатного  отчета.

9.1.6. Замена предохранителя
1. В ы клю чите питание прибора и отсоедините кабель питания.
2. В озьмите небольш ую  отвертку с плоской головкой, размер которой соответствует прорези в 
держ ател е  предохранителя, нажмите и поверните отвертку против часовой стрелки д л я  снятия 
д ерж ателя  предохранителя (Р исунок 5-2).
3. У далите  лерегоревш ий предохранитель и зам ените его новым аналогичного  типа и классиф икации.
4. Вставьте держ атель предохранителя и поворачивайте при помощ и отвертки по часовой  стрелке  для 
установки  держ ателя на место.
5. П овторите те  ж е действия для другого  предохранителя, если необходимо.
6. П одсоедините кабель питания и включите питание прибора. Если предохранитель ту т  ж е  сгорел 
снова, обратитесь за технической помощ ью  в Helena Laboratories.

9.1.7. Разряд аккумулятора
Д ля обеспечения м аксимальной емкости аккум улятора вы полняйте ф ункцию  разряда аккум улятора  
каж ды е ш есть месяцев, или по необходимости. Признаки необходимости вы полнения ф ункции 
разряда батареи становятся очевидны при подклю чении к розетке, включении питания и зарядке 
прибора, и вклю чаю т постепенно снижение м аксим ального заряда батареи в процентах, когда  заряд  
батареи более не превы ш ает 85% . Выполните следую щ ие ш аги из экрана Run Test (Р исунок 6-2):

1. О тсоедините  кабель питания прибора и убедитесь, что в левом  нижнем углу экрана Run Test 
появилось сообщ ение Batt. Left (Осталось заряда): и значение в процентах.
2. Вы берите Setup (Р исунок 6-2).
3. Вы берите Maintenance (Рисунок 6-3).
4. На экране появится следую щ ее: Select type of Maintenance(Bbi6epume тип обслуживания) и три 
опции: Cancel, Calibration и Drain Battery.

a. для возврата к экрану Setup вы берите Cancel, и затем, для возврата к экрану Run Test 
вы берите OK.
b. Для вы полнения разряда аккумулятора вы берите Drain Battery.

5. О тображ ается экран Draining Battery for Cycling, содержащ ий сведения Battery State и
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Pow er: DC. С ледует заметить, что если для P o w e r  указано АС, следует отсоединить прибор  от 
электрической розетки.
6. О ставьте отсоединенны й прибор во вклю ченном  состоянии на ночь или д о  тех пор, пока он не 
отклю чится автом атически.
7. Как только  прибор отклю чился, подсоедините кабель питания прибора, и затем коснитесь экрана, в 
указанном  порядке. В течение пяти секунд прибор включится.

a. Если прибор не включился, вы клю чите прибор, подождите 10 секунд, и снова вклю чите  
прибор.
b . Если прибор снова не включился, вы клю чите  прибор, удалите предохранитель F2, 
расположенны й на задней панели прибора, вклю чите  прибор и зам ените предохранитель F2.
c. Если прибор снова не включился, необходим о  заменить аккумулятор (см. Раздел 10.1.9).

8. При отображ ении экрана O pera to r Identification  введите  соответствую щ ий идентиф икатор оператора  
и пароль, затем  нажмите ОК. Появится экран R un Test, в левом нижнем углу которого  появится 
инф орм ация C harg ing  (Заряд): и значение в процентах.
9. А ккум улятор  следует заряжать в течение м иним ум  восемнадцати часов, оставив прибор 
подсоединенны м  к электрической розетке и вклю ченны м.
10. По заверш ении этапов разряда аккум улятора  и последующ ей зарядки, значение  заряда 
аккум улятора  в процентах должно превы ш ать 85%  при подсоединении прибора к электрической  
розетке  и вклю чении питания. Если значение в процентах не увеличилось, то в случае, если требуется 
заряд  100%, необходим о заменить аккумулятор (см. Раздел 10.1.9)

9.1.8 Замена аккумулятора
Д л я  замены аккум улятора  используйте портативны й аккум улятор Actalyke XL, ном ер по каталогу  5759. 
С реди д ругих требуем ы х дополнительны х м атериалов гаечный ключ % дю йм а, гаечны й клю ч с 
откры ты м  зевом  Уа дю йм а, а также небольш ая отвертка  с плоской головкой. Данная процедура  долж на  
вы полняться только  квалиф ицированны м электриком . Все указания подразум еваю т, что  панель 
управления прибора обращ ена к установщ ику. См. диаграмму, являю щ ую ся дополнительной  
подсказкой.

1. У далите бум агу из принтера. Перед установкой  аккумулятора отклю чите питание прибора  и 
отсоедините  кабель питания от электрической розетки.

2. ВЕРХНЯ Я КРЫ Ш КА прибора снимается при пом ощ и КЛЮ ЧА КРЫШКИ, который откры вает четы ре 
защ елки. Четы ре прорези, расположенные на левой  и правой панелях прибора обеспечиваю т доступ  к 
защ елкам .

Н ачиная с прорезей на левой панели прибора и двигаясь по часовой стрелке  вокруг прибора, 
вставляйте  пластину клю ча крышки в одну прорезь из ряда прорезей в соответствии со следую щ им и 
указаниям и;
На левой панели ближ е  к себе используйте Н И Ж Н Ю Ю  прорезь.
Н а  левой панели дальш е от себя используйте В Е Р Х Н Ю Ю  прорезь.
На правой панели дальш е от себя используйте Н И Ж Н Ю Ю  прорезь.
На правой панели ближ е  к себе используйте В Е Р Х Н Ю Ю  прорезь.

Пом ните, что клю ч крыш ки не следует и невозм ож но  поворачивать внутри прорези. О ткры вание  
за щ е л ок происходит без щелчка, и не будет услы ш ано  или почувствовано.

У держ ивая с каждой стороны, медленно подним ите  верхню ю  крышку, при этом будьте  осторож ны , 
чтобы  не повредить два провода, подсоединенны х к крыш ке. Один из них, серы й кабель принтера, 
подсоединенны й к передней панели прибора, сл ед ует отсоединить для облегчения установки.

3. С ним ите ЗА ДН Ю Ю  панель, медленно продвигая панель вверх по направляю щ им  в  боковы х 
панелях, д о  тех пор, пока она не будет полностью  отделена  от прибора, при этом будьте  осторож ны , 
чтобы  не повредить или отсоединить провода, подсоединенны е к панели.

4 . А ккум улятор  расположен по центру правой панели прибора под прозрачным кронш тейном . 
Кронш тейн закреплен с помощ ью  двух предохранительны х гаек и двух опор. И спользуйте  гаечны й 
клю ч для удаления предохранительных гаек, и клю ч д л я  удаления опор. Снимите кронш тейн, потянув
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его сначала со стороны винтов, располож енны х на дне  прибора, и затем со  стороны  винтов, 
располож енны х на правой панели прибора.

5. Н айдите  соединение одного конца провода аккум улятора  с самим аккумулятором , и д руго го  конца с 
коннектором  на нижней из двух печатны х плат, расположенны х слева на задней панели прибора. 
О тсоедините  коннектор. О сторожно отследите кабель и удалите аккумулятор из прибора.

6. П ом естите  новый аккумулятор на подуш ечки из поролона, которые теперь видны внутри прибора. 
Кабель аккум улятора  и коннектор должны  вы ходить из переднего левого  края аккум улятора  при 
правильной установке  аккумулятора в приборе.

7. П ом естите  кронштейн поверх аккум улятора, совм естив отверстия в кронш тейне с 
соответствую щ им и винтами, выступаю щ ими из правой панели прибора, и затем  с винтам и, 
вы ступаю щ им и в дне  прибора. Убедитесь, что кабель аккумулятора идет между аккум улятором  и 
кронш тейном  по направлению к передней панели прибора.

8. У лож ите  кабель аккумулятора и коннектор между двум я печатными платами, расположенны м и 
слева  сзади прибора и напротив опоры, располож енной в правом дальнем  углу печатны х плат. 
П одсоедините  коннектор к нижней печатной плате у  позиции, доступной сзади печатной платы . 
Ф иксатор  коннектора  аккумулятора долж ен бы ть обращ ен к задней панели прибора.

9. И спользуйте  гаечный ключ для ф иксации опор на винты, вы ступаю щ их из дна прибора. 
И спользуйте  гаечны й ключ для ф иксации предохранительны х гаек на винты, вы ступаю щ ие из 
передней панели прибора.

10. У становите  на место задню ю  панель прибора, продвигая ее вниз по направляю щ им, 
располож енны м  на боковых панелях прибора, д о  те х  пор, пока она не будет установлена на место. 
При сборке  следует быть осторожным, чтобы избегать перегибов или повреж дения каких-либо 
проводов, располож енны х а данной зоне.

11. П одсоедините  серый кабель принтера к  передней панели. Установите на место передню ю  панель, 
совм естив  четы ре направляю щ их язы чка и нажав на панель. Крышка встанет на место.

12. П реж де вклю чения питания следует удалить предохранитель F2. Вставьте м алую  отвертку  с 
плоской  головкой в прорезь держателя предохранителя F2, нажмите и поворачивайте  держ атель по 
часовой  стрелке . Удалите предохранитель и держ атель.

П одсоедините  кабель питания к прибору и затем  к соответствую щ ей электрической розетке. Вклю чите 
питание прибора.

В озьм ите  держ атель с предохранителем F2, при помощ и отвертки с плоской головкой вставьте  
держ ател ь в прибор, поворачивая по часовой стрелке  д о  установки на место.

13. А ккум ул ятор  м ожет потребовать зарядки в течение минимум восем надцати часов, чтобы 
обеспечить 100%  заряд.

14. У тилизируйте  использованный аккум улятор  в соответствии с  требованиям и м естного  и 
государственного  законодательства.



1. Вставьте ключ кры ш ки в ВЕРХНЮ Ю  прорезь
2. В ставьте  ключ крыш ки в НИЖ НЮ Ю  прорезь
3. КО Н Н Е КТО Р  АККУМ УЛЯ ТО Р А
4. ОПО РЫ
5. КА Б Е Л Ь  А ККУМ УЛ Я ТО Р А
6. ПРЕ Д О Х Р А Н И ТЕ ЛЬ Н Ы Е  ГАЙКИ
7. КР О Н Ш ТЕ Й Н
8. А ККУМ УЛ Я Т О Р
9. В ставьте  ключ крыш ки в НИЖ НЮ Ю  прорезь
10. КЛЮ Ч КРЫШ КИ
11. ЗА Д Н Я Я  ПАНЕЛЬ
12. Вставьте ключ крышки в ВЕРХНЮ Ю  прорезь
13. В Е РХН Я Я  КРЫ Ш КА

i

Р исунок 9-1. Замена аккумулятора.



Month/Year:
gg *'" •

Serial Number;

ACTALYKE*XL Preventive Maintenance Schedule

If Uae<t t 2 4 5 6 7 e 9 10 I t 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 ?2 23 24 26 28 29 30 31
С1еш t ie  Instilment
Check Clotting Times (ECT)

■peKly
Check Test WeHl Tenperatures

■ l ^ i y
Clean t ie  Test W eis

■ l l i te d a d

Replace Printer P ^ r

R ^ ia c e  ttise(s)

Calibfale Test Wells
Drah Battery
Replace Battery

■ - ---------------- ------- wv. icrtj, гуыэипея'агк̂ с, ur UJt? wpefcttCir S г̂ тапиа» Югuefa/s
tf you a m  ancettam about how to  pe/ferm a n y  step, p lease contact Helena Latx>ratohes Electmntc Customer Se/vce Dept {1 -200-231-5663) for m om  information



М есяц/год  Серийный номер
Г раф ик обслуж иваю щ их процедур ACTALYKE XL

Ежедневно, пои использовании поибооа
Ч истка прибора
Еженедельно
П роверка тем пературы  тестовой ячейки
Е ж ем есячно
Ч истка  тестовы х ячеек
По мере необходим ости
З ам ена бум аги принтера
З ам ена предохранителя (ей)
Калибровка тестовы х ячеек 
Р азряд аккум улятора  
З ам ена аккум улятора

Примечание: Сделайте несколько копий данной страницы. Подпишите каждую копию соответствующим образом. Подробнее см. 
Раздел 10, Техническое обслуживание. Если вы не знаете, каким образом выполнить тот или иной шаг, обратитесь за 
консультацией в службу поддержки покупателей электронного оборудования Helena Laboratories (1-200-231-5663),

i



9.2. Устранение неисправностей
В случае  неисправности прибора по какой-либо причине, внимательно осм отрите на наличие 
ф изических повреждений, обусловленны х падением или ненадлежащ им обращ ением , корпус  
индикаторы  и проч. При подозрении на наличие проблем с прибором рекомендуется вы полнить ряд 
тестов  с  использованием  материала контроля качества A cta lyke  и каких-либо тестовы х пробирок, 
используем ы х клинически. Результаты таких тестов  пом огут выявить потенциальны е откл онения  
значений, которы е могут указы вать на определенны е неисправности системы. П одробную  
инф орм ацию  см. вклады ш  к упаковке материалов для контроля качества Actalyke.

В таблицах ниже перечислены  другие  симптомы  и возможны е состояния неисправности систем ы , а 
такж е  их причины (Таблица 10-2, Устранение неисправностей, и Таблица 10-3, Подсказки и сообщ ения  
об  ош ибках).

Таблица 9-2. Устранение неисправностей

С и м п то м В о зм о ж н а я  п р и ч и н а  (ы ) Н е о б х о д и м ы е  д е й с т в и я
С лиш ком  продолжительное 
врем я образования сгустка в 
пробе

Температура тестовой ячейки 
вне пределов установленного  
диапазона

Повторно вы полните те ст  пробы 
пациента, если значения вне 
установленны х пределов, 
свяжитесь с Helena Labora tories.

Неполадки регулировки 
тестовой ячейки

Повторно вы полните те ст  пробы 
пациента, если значения вне 
установленны х пределов, 
свяжитесь с  Helena Laboratories.

Высокая концентрация гепарина 
в пробе

Повторно вы полните те ст  пробы 
пациента, если значения вне 
установленны х пределов, 
свяжитесь с  Helena Laboratories.

С лиш ком  короткое время 
образования сгустка  в пробе

Пробирка не обнаруж ена и 
прибор осущ ествил преры вание 
теста

Повторно вы полните тест.

Температура тестовой ячейки 
вне пределов установленного  
диапазона

Повторно вы полните те ст  пробы 
пациента, если значения вне 
установленны х пределов, 
свяжитесь с  Helena Labora tories.

Н евозм ож но удалить 
появивш ееся сообщ ение об 
ош ибке

Прибор необходимо 
перезагрузить

Выключите питание прибора, 
подождите 10 секунд  и вновь 
включите питание.

Неисправность модуля дисплея С вяжитесь с Helena Labora tories.
С енсорны й Ж К Д  не отвечает Прибор необходимо 

перезагрузить
Выключите питание прибора, 
подождите 10 секунд  и вновь 
включите питание.

Неисправность модуля дисплея С вяжитесь с Helena Labora tories.
И ндикатор  пробирки не 
о твечает долж ны м  образом
{In /O ut)

Пробирка не полностью  
установлена в тестовую  ячейку

Повторно установите  пробирку.

М агнит в пробирке 
перевернулся

Утилизируйте пробирку.

Неисправная пробирка Удалите пробирку и установите  
новую, если д атчик изм енится 
на In. утилизируйте  пробирку.

Неисправность детектора Выполните калибровку тестовой  
ячейки

П робирка  не осущ ествляет 
вращ ение

Засор в тестовой ячейке О чистите тестовую  ячейку.
Неисправность привода С вяжитесь с  Helena Labora to ries.

Н изкая точность Неправильное перем еш ивание 
содержимого пробирки

См. инструкции в процедуре , 
поставляемой с пробиркам и.

i
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Симптом Возможная причина (ы) Необходимые действия
Неверный объем  пробы Надлежащ ий объем  см. 

инструкции в процедуре, 
поставляемой с  пробиркам и.

Несоответствую щ ий врем енной 
интервал между введением  
пробы в пробирку и установкой 
пробирки в прибор

См. инструкции в процедуре, 
поставляемой с пробиркам и.

Н евозм ож но вы полнить тест 
пробы  пациента

Не вы полнено требование  к 
количеству последовательны х 
тестов

Выполните требование к 
количеству последовательны х 
тестов
Измените требование к 
обязательному количеству 
последовательны х тестов
Свяжитесь с Helena Labora to rifts

З начение  врем ени сверты вания 
вне  пределов установленного  
д иапазона

Недостаточный заряд 
аккумулятора

Замените аккумулятор:

Неисправность магнитного  
датчика

Свяжитесь с Helena Labora to ries.

Р езультаты  контроля качества 
по  тем пературе  вне пределов 
установленного  диапазона

Недостаточны й заряд 
аккумулятора терм ом етра

Замените аккумулятор.

Неполадки регулировки 
тестовой ячейки

Свяжитесь с Helena Labora tories.

Н евозм ож но использовать 
устройство  для считы вания 
ш трих-кода  для ввода новы х 
пределов д опустим ы х значений 
контроля  качества

Во время сканирования ш трих­
кода ярлы ка отображ ался 
несоответствую щ ий экран

Вернитесь к экрану R un T est и 
повторно сканируйте  ярлы к

П ринтер  не работает Замятие бумаги О трегулируйте полож ение 
зубчатой пластины и осм отрите  
механизм.

Неисправность м еханизм а / 
привода принтера

Свяжитесь с Helena Labora tories.

Н и зкое  качество печатного  
отчета

Печатный отчет слиш ком 
бледный по причине 
установленного  низкого  уровня 
контраста

Увеличьте уровень контраста

Печатный отчет слиш ком  
темный и/или нечитаем ы й по 
причине установленного  
высокого уровня контраста

Уменьш ите уровень контраста

Неисправность 
м еханизма/привода принтера

Свяжитесь с Helena Labora tories.

Р езультаты  контроля качества 
по индивидуальны м 
коагуляционны м  тестам  вне 
пределов допустим ы х значений

Несоответствую щ ий временной 
интервал между пом ещ ением 
пробы в пробирку и запуском  
таймера теста

См. указания в процедуре, 
поставляемой вм есте с 
пробирками.

Неверный вы бор типа теста 
и/или уровня

Повторите тест.

Используется новая партия 
тестов контроля качества, а 
пределы допустим ы х значений 
не были обновлены

Введите новые пределы  
допустимы х значений и 
повторите тест.

Неисправность пробирки

(

Повторите тест. Если 
оезультаты остаю тся вне 
пределов допустим ы х значений , 
свяжитесь с Helena Labora tories.
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С и м п то м В о зм о ж н а я  п р и ч и н а  (ы ) Н е о б хо д и м ы е  д е й с тв и я
О тсутствие питания прибора Кабель питания отсоединен и 

недостаточный заряд  
аккумулятора

Подсоедините кабель питания к 
электрической розетке и 
установите выключатель 
питания в положение On, чтобы  
использовать прибор и зарядить  
аккумулятор.

Закончился резервны й заряд 
аккумулятора (кабель питания 
подключен к электрической 
розетке, вы клю чатель питания 
переведен в положение On, но 
прибор тем не м енее не 
ф ункционирует)

Выключите питание прибора, 
удалите предохранитель F2, 
включите питание прибора, 
замените F2. Зарядите 
аккумулятор

Предохранитель перегорел Проверьте предохранители и 
при необходимости зам ените

З начение заряда аккум улятора 
в процентах при осущ ествлении 
зарядки  не превы ш ает 85%

Память заряда резервного  
аккумулятора

Выполните разряд аккум улятора

Другое С вяжитесь с Helena Labora tories.
З начение заряда аккум улятора 
в процентах при осущ ествлении 
зарядки  соответствует LO W

Кабель питания отсоединен Подсоедините кабель питания.
Резервный аккум улятор  
израсходован

Замените аккумулятор

Другое С вяжитесь с Helena Laboratories.
О ш ибка  инициализации после 
отклю чения кабеля питания 
прибора

Аккум улятор полностью  
разряжен

Зарядите аккумулятор

I



Таблица 9*3.Подсказки и сообщения об ошибках

Сообщение Возможная причина (ы) Необходимые действия
New patient ID, touch screen to 
continue.

Для Patient ID Entry установлено 
On, используется ID A u to  Entry 
Interval, при этом врем енной 
интервал истек

Введите /  повторно введите 
идентиф икатор пациента

Run ACT test, touch screen to 
continue.

Используется A C T  T im ing 
Sequence, при этом врем енной 
интервал истек

Выполните АВС-тест

Unable to write spreadsheet file 
a:actXXXX.csv (or a:
Y X X X X
.051/1 Retry Yes Number

О тсутствует ф лоппи-диск в 
дисководе

Вставьте диск в дисковод

Флоппи-диск в дисководе  
защищ ен от записи

Вставьте диск, не защ ищ енны й 
от записи, в дисковод

Недостаточный объем 
свободного места на ф лоппи- 
диске в дисководе

Вставьте новый д иск в д исковод

Warning - Temperature out of 
range in well #X . Touch screen 
to continue.

Если прибор работает с 
питанием от аккум улятора, 
температура нагревателей не 
вернулась к установленном у 
значению  после того, как прибор 
отключил нагреватели с целью  
экономии заряда аккум улятора

Повторно вы полните тест

Если прибор работает с 
питанием от электрической сети 
или проблему устранить не 
удалось, возможна 
неисправность прибора

Свяжитесь с Helena Labora tories

Reached maximum number of 
samples for this patient for well 
X. Must clear to save more.

Максимум десять тестов бы ло 
выполнено и присвоено одной 
тестовой ячейке или тестовой  
ячейке/идентиф икатору 
пациента

Удалите результаты времени 
свертывания

Exceeded maximum number of 
samples for this patient for well 
X. Sample not saved. Must clear 
to save more.

Одиннадцатый и более те с т  был 
выполнен и присвоен тестовой  
ячейке или тестовой 
ячейке/идентиф икатору 
пациента. Результаты  теста 
будут отображены  на экране 
Run Test; тем  не менее, они НЕ 
будут представлены в виде 
графика, сохранены  или 
переданы

Удалите результаты  врем ени 
свертывания или 
Введите идентиф икатор 
пациента и повторно вы полните 
тест соответствую щ им образом

т



«I

9.3. Порядок осуществления утилизации и уничтожения, указание.
Утилизацию медицинского изделия следует проводить в соответствии с местным законодательством. 
Утилизировать зараженные материалы в соответствии с процедурами по контролю источников 
биологической опасности лаборатории.

9.4 Гарантия
Компания Helena Laboratories гарантирует соответствие технических характеристик своих изделий 
заявленным и отсутствие в изделиях дефектов материалов и производства. Ответственность 
компании Helena в соответствии с данным контрактом или иными соглашениями ограничивается 
заменой изделий или возвратом денежных средств в размере, не превышающем стоимости тех 
товаров, в отношении которых выдвигается претензия.
Данные варианты удовлетворения претензий покупателей являются единственными и 
исчерпывающими.
Компания Helena Laboratories не несет никакой ответственности за косвенный ущерб, возникший в 
результате использования ее продуктов, даже если компания Helena будет предупреждена о 
возможности подобного ущерба.
Вышеуказанные гарантии заменяют собой все гарантии, явно выраженные или подразумеваемые, 
которые включают следующие виды связанных гарантий по продаже и годности для определенной 
цели, но не ограничиваются ими.
Ни в коем случае компания Helena Laboratories не будет ответственна за косвенные, случайные или 
непрямые ущербы; удовлетворение претензии покупателя будет ограничено ремонтом или заменой 
по выбору производителя.

Гарантийный срок
Настоящая гарантия предоставляется покупателю на срок один год с даты продажи.

Частные исключения
Настоящая гарантия прекращается в случае неавторизованного изменения любой детали прибора 
Actalyke XL.

9.5. Информация о нормативах
Система Actalyke XL отвечает следующим общим требованиям безопасности, а также требованиям 
ЕМС:

Стандарт Название
Директива
98/79/ЕС

Медицинские изделия для лабораторной диагностики (Директива IVD)

EN ISO 13485 Медицинские приборы -  Системы менеджмента качества -  Требования к 
соблюдению нормативных документов.

EN ISO 14971 Медицинские изделия. Применение системы управления рисками к медицинским 
изделиям

EN 61010-1 Безопасность электрических контрольно-измерительных приборов и 
лабораторного оборудования. Часть 1: Общие требования

EN 61010-2-101 Безопасность электрических контрольно-измерительных приборов и 
лабораторного оборудования. Часть 2-101; Частные требования к медицинскому 
оборудованию для лабораторной диагностики (IVD)

EN 61326-1 Оборудование электрическое для измерения, управления и лабораторного 
применения. Требования электромагнитной совместимости. Часть 1. Общие 
требования

EN 61326-2-6 Электрические контрольно-измерительные приборы и лабораторное 
оборудование. Требования к электромагнитной совместимости. Часть 2-6; 
Частные требования к медицинскому оборудованию для диагностики (IVD)

EN 60601-1-2 Изделия медицинские электрические. Часть 1-2; Общие требования безопасности. 
Электромагнитная совместимость. Требования и методы испытаний

EN 980 Символы графические для маркировки медицинских изделий



Нормативы CLIA: пожалуйста обратитесь к Разделу 8.2 «Контроль качества».

Товарные знаки и авторское право
Actalyke, Actalyke MINI, Actalyke MINI II и Actalyke XL являются зарегистрированными товарными 
знаками компании «Helena Laboratories». Настоящее руководство по эксплуатации защищено 
законами США об авторском праве.

9.6. Уполномоченный представитель на территории РФ
В случае возникновения вопросов, связанных с гарантийными обязательствами Производителя, 
следует обратиться к официальнму представителю производителя в России 
АО «МедСервис»
Адрес; 129344 г. Москва, ул. Искры. д.31, корпус 1, э 5 пом И к 3 оф 24Б 
Тел.: +7 (495) 633-23-53,
Факс; +7 (495) 633-23-53, 
e-mail: fin@medservice.biz



Раздел 10 -  Расшифровка символов.

ПРИМЕЧАНИЕ; Следующие символы могут быть использованы в настоящем руководстве по 
эксплуатации или на приборе. Данные символы предоставляют пользователю необходимую 
информацию, если применимо.

т А Внимание, опасность поражения электрическим током, высокое 
напряжение может являться причиной травмы -  выключите 
прибор и отсоедините кабель питания перед тем, как 
прикоснуться -  не эксплуатировать при снятых защитных 
панелях.

А Внимание, опасность высоких температур -  перед работой 
оставьте нагреваемые компоненты для охлаждения.

А Внимание, прочие опасности -  см. Меры предосторожности и 
риски (Разделы 3 и 4) Руководства по эксплуатации перед 
продолжением работы.

тт т я тт Постоянный ток

Переменный ток
Постоянный и переменный ток

1 Терминал заземления (земля)

Ф Защитный проводниковый терминал (заземленные проводники)

1 Рама или шасси терминал

V
Эквипотенциальность (проводник, все части которого имеют 
один потенциал)

1 On (выключатель питания)

О Off (выключатель питания)

шОборудование защищено на всех участках двойной или 
усиленной изоляцией (эквивалентно Классу Н по IEC 536)

Европейский уполномоченный представитель

У Производитель
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