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Авторски права Нито ръководството за употреба, нито части от него могат да 
бъдат копирани, обработвани цифрово или предавани по друг 
начин без писмено разрешение от Dialab GmbH. Софтуерът за 
продуктите на Dialab GmbH е интелектуална собственост на 
Dialab GmbH, която си запазва всички права за ползване на 
софтуера. Купувачът на серия DIAcheck придобива права за 
ползване на този софтуер. 

 
Съответствие Продуктът отговаря на основните изисквания на следния 

регламент: EU 2017/746 за ин витро диагностични средства 
(IVDR).  

 
Гаранция Серията DIAcheck има гаранция от една година след доставката 

или първоначалната инсталация. Тя покрива всички дефекти в 
материалите, функционалността или изработката. Първата 
инсталация трябва да бъде регистрирана онлайн, или на 
www.dialab-reg.com (вижте глава „Регистрация“), или чрез 
сканиране на приложения QR код на картата за системна 
идентификация. 

 Гаранцията се анулира при повреди, причинени от 
• инцидент, небрежност при поддръжката и обслужването, 

злоупотреба или неправилна употреба. 
• Използване на неавторизирани реагенти, консумативи или 

резервни части 
• Неоторизирано обслужване. Всяка ремонтна или 

поддържаща дейност трябва да се извършва от 
оторизирани лица. 

 
 

Съобщавайте за сериозни инциденти или възможни сериозни инциденти, 
свързани с продукта, съгласно изискванията на производителя и компетентния 
орган. 

  

http://www.dialab-reg.com/
http://www.dialab-reg.com/
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1. ВЪВЕДЕНИЕ  

Това устройство е напуснало завода в безупречно и проверено състояние по 
отношение на неговите технически и функционални характеристики. 
За да се запази това състояние и да се гарантира работа без риск, операторът 
трябва да спазва указанията за безопасност и информацията в това ръководство 
за употреба. 

 

Използвайте серията DIAcheck само в съответствие с инструкциите 
в това ръководство за употреба. В противен случай 
производителят изключва отговорността за щети по серията 
DIAcheck, на пациенти или оператори. 

1.1 СИМВОЛИ 

В настоящото ръководство се използват следните стандартни символи: 
 

Символ Значение Обяснение 

 Прочетете Посочва важна информация и съвети. 

 Информация 
Описва реакцията на серията DIAcheck 
на команди от оператора. 

 

Предупреждени
е 

Опасност от възможни вреди за 
здравето или значителни повреди на 
устройствата, ако предупреждението 
не бъде спазено. 

 
Опасност 

Потенциален риск за оператора или 
оборудването от токов удар. 

 

Биологична 
опасност 

Устройствата могат да бъдат 
потенциално заразни поради 
използваните проби и реагенти. 

 
Лазерни лъчи Избягвайте директен контакт с очите! 
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1.2 ИЗГЛЕДИ НА УСТРОЙСТВОТО   

 

 
ИЛЮСТРАЦИЯ1 : ИЗГЛЕД ОТГОРЕ 
 

 
ИЛЮСТРАЦИЯ2 : ИЗГЛЕД ОТЗАД 

 
ИЛЮСТРАЦИЯ3 : ИЗГЛЕД ОТСТРАНИ 
  

Начален екран (например DIAcheck C4) 
 
Цветен сензорен дисплей 
 
Цялата повърхност е предварително 
загрята до 37°C 
 
1 x позиция за реагент Ø24 mm 
1 x позиция за реагент Ø22 mm 
1 x позиция за реагент Ø22 mm, с 
разбъркване 
 
2 x позиции за реагенти Ø13 mm 
 
10 x позиции за инкубиране на кювети 
(C1) 
20 x места за инкубация на кювети 
(C2/C4) 
 
4 x позиции за измерване на кювети  
       (в зависимост от версията C1/C2/C3) 
5V:  Букса за захранване (+ 5Vdc) 
 
PC:  USB: LIS или PC (USB) 
 
СЕРВИЗ: Актуализация на софтуера (USB) 
 
ПРИНТЕР: Сериен принтер (RS232) 
 
БАРКОД: Преносим баркод скенер 
  (RS232) 
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1.3 КОНСУМАТИВИ / АКСЕСОАРИ 

 
Кювети (1 опаковка = 500 бр.) 
с идентификационен код на ваучера (VID) 
 
Магнитни бъркалки, 1 опаковка = 4 бр. 
Необходими за смесване на PT-реагент 
Епруветки∅ 11 mm, 1 опаковка = 100 бр. 
 
Микроепруветки, Safe-Lock, с капачка∅ 11 mm, 1 опаковка = 100 бр. 
 
Адаптер за реагенти,∅ 24,25 mm 22,5 mm ∅ 
Помага при поставянето на флакони с различни размери върху устройството 
 
Комплект защитни фолиа за дисплей 
(защитно фолио, чисти кърпички, препарат за почистване)  
 
Софтуер TECAM Smart  
Управление на пациенти, управление на калибрирането на реагенти, мониторинг, 
изследвания, статистика, функция за печат, LIS-комуникация (ASTM-1394) 
 
Термопринтер, 57 мм, широк диапазон: 100–240 VAC 
 
Термохартия, 57 мм, 1 опаковка = 5 бр. 
 
Външен QR баркод скенер (1D, 2D)  
За четене на 1D или QR кодове за идентификация на пациенти, реагенти, билети 
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1.4 ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ 

Серията DIAcheck се състои от полуавтоматични коагулометрични IVD 
устройства, които се използват в комбинация с коагулационни реагенти. Тази 
серия е предназначена за количествено определяне на коагулационни, 
хромогенни и имунотурбидиметрични параметри в човешка цитратна 
плазма. IVD серията е предназначена да служи като помощно средство за 
диагностика на нарушения на хемостазата. Само за професионална 
лабораторна употреба.  

1.4.1 СРАВНЕНИЕ НА СЕРИЯТА DIACHECK  

Серията DIAcheck включва три различни устройства с обозначения C1, C2, C4  
 

Серия DIAcheck 
Серия 

C1 C2 C4 

   

Реагент и оптичен 
блок предварително загрят до 37 °C 

Предварително 
загряване на кюветите 10x 20x 20x 

Предварително 
загряване на реагента, 
24 mm 

1x 1x 1x 

Предварително 
загряване на реагента, 
22 mm 

2x 2x 2x 

Предварително 
загряване на 
микроепруветки 

2x 2x 2x 

Миксер за реагенти Не 1x 1x 

Принтер, RS232 Да 

Скенер за баркодове, 
RS232 Да, външен QR баркод скенер за четене на 1D или QR код 

LIS, USB Да 

Актуализация на 
фърмуера, USB Да 

 

Измерване 

Оптични канали 1 2 4 

Оптична дължина на 
вълната 

620 nm 
(ЧЕРВЕНО) 

405 nm 
(УВ) 

405 nm 
(УФ) 

Кювета, общ обем Единична, 75 μl Единична, 75 μl Единична, 75 μl 



 Dialab GmbH 

Ръководство за употреба на серията DIAcheck   Версия 11 Страница 10 

Глобални тестове за 
съсирване PT+aPTT+Fib+TT PT+aPTT+Fib+TT PT+aPTT+Fib+TT 

Специални тестове за 
коагулация Не Всички фактори 

PS, LA 
Всички фактори 

PS, LA 

Хромогенни тестове Не AT, PC, HEP AT, PC, HEP 

Латекс-усилени тестове D-димер D-димер 
Свободен PS 

D-димер 
Свободен PS 

Тестове на пълна кръв Да (PT INR+%) Не Не 

 

Функции на софтуера 
Реагент Dual LOT: 
Управление на два различни лота за 
всеки тест 

Не Да Да 

Тестова калибрация: 
ЛОТ, ход и до 5 точки за всеки тест Да Да Да 

Баркод на реагентите: 
Въвеждане на LOT+дата на годност 
или положително разпознаване на 
LOT 

Да Да Да 

Баркод на пациента: 
Въвеждане на ID на пациента чрез QR 
скенер до 16 знака 

Да Да Да 

Системен баркод: 
Въвеждане на ваучерни билети чрез 
QR скенер директно от дисплея на 
мобилното устройство 

Да Да Да 

База данни с резултати: 
Запазване на последните 180 
резултата 

Да Да Да 

Двойно измерване: 
Извършва измерването на пациента 
два пъти и показва средната стойност 

Не Да Да 

Функция хронометър: 
Отброяване на времето за инкубация 
нагоре или надолу 

1-кратно 2-кратно 4-кратно 

Идентификация на резултатите: 
Идентификационен номер на 
пациента или пробата, или 
автоматичен идентификационен 
номер 

Да Да Да 

Часовник в реално време Да Да Да 

Промяна на езика Да Да Да 

Стартиране на теста при добавяне на 
реагент: 
Не се изисква скъпа стартова пипета 

Да Да Да 

Визуализиране на реакционната 
крива: 
Необходим софтуер Tecmoni 

Да Да Да 
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Връзка с LIS чрез USB или 
мрежа/ASTM: 
Необходим софтуер TECAM SMART 

Да Да Да 
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1.4.2 ТЕСТОВИ ПРОЦЕДУРИ 

Следните тестове служат за изследване на човешката система за 
кръвосъсирване, която може да доведе до кръвоизливи или тромбози, както 
и за мониторинг на антикоагуланти като хепарин или Маркумар. 

 

1.4.3 ВЗЕМАНЕ НА ПРОБИ 

Тип проба:  Човешка цитратна плазма 
Вземане на проба: Венозна пункция, 1:10 смесен натриев цитрат 3,2% 

(0,105M) 
Центрофугиране:  10 минути при 1500 g 
Съхранение:  Макс. 4 часа след вземането при стайна температура 

Билирубин:  < 50 mg/dl 
Хемоглобин:  < 9000 mg/l 
Триглицериди:  < 2500 g/l 
 
Предвидена проба само за PTB на C1: 
Тип проба: Капилярна кръв от пункция на пръста или цитратна пълна кръв 
 

 

При отклонения от инструкциите за употреба на реагента винаги 
следвайте указанията в инструкцията за употреба. 

  

Тест Име Проба Метод 
Серия DIAcheck 

C1 C2 C4 

PTB Протромбиново 
време 

Пълна 
кръв Коагулация Да Не Не 

PT Протромбиново 
време Плазма Коагулация Да Да Да 

APTT 
Активирано частично 
тромбопластиново 
време 

Плазма Коагулация Да Да Да 

FIB Фибриноген Плазма Коагулация Да Да Да 
TT Тромбиново време Плазма Коагулация Да Да Да 
ATIII Антитромбин Плазма хромоген Не Да Да 
DD D-димер Плазма Имуноанализ Да Да Да 

Фактори Фактори II, V, VII, VIII, 
IX, X, XI, XII Плазма Коагулация Не Да Да 

HEP Хепарин (Anti-Xa) Плазма хромоген Не Да Да 
PC Протеин С Плазма хромоген Не Да Да 
PS Протеин S Плазма Коагулация Не Да Да 
PSF Свободен протеин-S Плазма Имуноанализ Не Да Да 

VWF  Фактор на фон 
Вилебранд Плазма Имуноанализ Не Да Да 

LA-S Скрининг за лупус А Плазма Коагулация Не Да Да 
LA-C Lupus A -Confirm Плазма Коагулация Не Да Да 



 Dialab GmbH 

Ръководство за употреба на серията DIAcheck   Версия 11 Страница 13 

1.4.4 ПРИНЦИП НА ИЗМЕРВАНЕ 

 
Откриването на плазменото съсирване се основава на фотометричен принцип. Не са 
необходими механични средства като бъркалки. Кръвната плазма се налива в кювета. 
Добавят се специални реагенти, които предизвикват съсирването на кръвта. По време 
на процеса на коагулация кюветата се облъчва с ултравиолетова светлина. Когато 
пробата започне да се съсирва, се измерва промяна в абсорбцията на светлината. 
Времето от началото на измерването до промяната на светлината (точка на 
превръщане) се нарича време на съсирване и се изразява в секунди [s]. 

Превръщането на времето за коагулация в определена тестова единица се извършва 
чрез линейна, хиперболична, полулогаритмична или двойнологаритмична 
интерполация на запаметените калибрационни точки. Актуалният математически 
модел се отпечатва в „Настройки на теста“. Стойностите извън калибрационния 
диапазон се изчисляват чрез екстраполация и се обозначават с „*“. 

 
Единица Информация Десетична  

Места 
Максимум  
Стойност 

с секунда 1 - 

% Активност 1 250,0 

U единици 0 29999 

INR 

Международно 
нормализирано 
съотношение 2 99,00 

R Коефициент 2 99,00 

NR 
Нормализирано 
съотношение 0 250 

mg/dl   0 999 

г/л   2 99 

IE/ml 
Международни 
единици 2 99 

mg/l   2 999 

μg/ml   3 9 000 

ng/ml   0 27500 

μg/l   0 27500 

МЕ/мл 
Международни 
единици 2 99,00 

 
R = Време на съсирване / Нормално време 
NR = 100 *(нормално време/време за съсирване) 
INR = съотношение ISI  (International Normalized Ratio)  
IE/ml = IE/ml = Международни единици (1,00 IE/ml = 100 % активност) 
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1.4.5 МЕТОД ЗА ОПРЕДЕЛЯНЕ НА ВРЕМЕТО ЗА СЪСИРВАНЕ (PT, APTT, ...) 

 

ФИГУРА4 : ОПРЕДЕЛЯНЕ НА ТОЧКАТА НА ПРЕВРЪЩАНЕ ПРИ МЕТОДА НА 
КОАГУЛАЦИЯТА 

 
Последната реакция в каскадата на съсирването е превръщането на 
фибриноген в фибрин, което се катализира от тромбин. Образуването на 
фибрин води до помътняване (по-високо ниво на помътняване) в пробата, 
което се измерва от фотометъра и се записва като екстинкция. Резултатът в 
секунди е времето от началото на реакцията до момента на половината 
скорост на промяна (полуточка). 
 

1.4.6 ХРОМОГЕННА МЕТОДА (АНТИТРОМБИН): 

Промяната в оптичния сигнал не се дължи на коагулационна реакция, а на 
освобождаването на цветни частици (pNA), които предизвикват жълто 
оцветяване. Промяната в цвета се измерва при 405 nm и се изразява като 
„dE/60sec“ и е пропорционална на концентрацията или активността на 
аналита. 

 

1.4.7 ИМУНОАНАЛИТИЧЕН МЕТОД (D-ДИМЕР): 

Промяната в светлината се дължи на реакции между антигени и антитела, 
които разсейват светлината. Антителата са свързани с латексни частици, за да 
се усили оптичната реакция. Промяната в светлината е пропорционална на 
концентрацията на антигена, като D-димер, и се изразява като dE/120sec 

  



 Dialab GmbH 

Ръководство за употреба на серията DIAcheck   Версия 11 Страница 15 

1.5 УКАЗАНИЯ ЗА БЕЗОПАСНОСТ 

 

Не се поема отговорност, ако този продукт не е закупен от производителя 
или оторизиран дистрибутор. 

 
A. Общо предназначение 

A.1 Това устройство може да се инсталира само в професионални лаборатории. 

A.2 Това устройство може да се използва само от професионален потребител. То не е 
предназначено за тестове на място или за домашна употреба. 

A.3 Преди първото пускане в експлоатация прочетете изцяло ръководството за 
употреба. 

A.4 Инсталирайте устройството в съответствие с електрическите и средовите условия, 
посочени в глава „Инсталиране” на ръководството за употреба. 

A.5 Използвайте устройството по предназначение и в съответствие с инструкциите в 
ръководството за употреба. 

A.6 Следвайте инструкциите в ръководството и препоръките на производителя.  

A.7 Използвайте само реагенти, консумативи като кювети и (резервни) части, които са 
предназначени или препоръчани за употреба с това устройство. В случай на съмнение 
винаги се обръщайте към производителя или оторизирания дистрибутор на място. 

A.8 Не използвайте реагенти след изтичане на срока на годност или определения срок на 
съхранение. 

 

B. Използване в лабораторията 

Б.1 Проверете правилното функциониране на уреда, като проведете тест за контрол на 
качеството, преди да измервате проби от пациенти.  

Б.2 Не използвайте уреда, след като в него са се разлели реагенти или течности. Свържете 
се с местния представител на Dialab. 

Б.3 Никога не използвайте кюветите повече от веднъж. Кюветите не трябва да се 
измиват. Те са предназначени само за еднократна употреба.  

 

C. Опасност от замърсяване 

C.1 Считайте всички повърхности и материали, които могат да влязат в контакт с плазма 
или други биологични течности, за потенциално инфекциозни. 

C.2 Избягвайте директния контакт с потенциално инфекциозни материали или 
повърхности, като носите подходящо защитно облекло. 

C.3 Следвайте хигиенните процедури на лабораторията по време и след приключване на 
работата. 

 

Г. Поддръжка и сервиз 

D.1 Поддръжката трябва да се извършва само от оторизиран сервиз. 

D.2 Деконтаминирайте устройството, преди да извършите поддръжка или да го 
изпратите. 
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D.3 Рециклирайте устройствата в съответствие с Директива 2012/19/ЕС за отпадъци от 
електрическо и електронно оборудване (WEEE) или местните разпоредби за електронни 
устройства. 
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2. ИНСТАЛИРАНЕ НА СЕРИЯТА DIACHECK НА  

2.1 КОМПЛЕКТ ЗА ДОСТАВКА 

 

Съдържание на стандартната опаковка: 

• 1 брой  Устройство DIAcheck 
• 1 брой  Захранващ адаптер с EU/US конектори и инструкции 
• 2 х 100 броя  Единични кювети 
• 5 броя  Епруветки, Ø11 mm  
• 1 брой  Ръководство за употреба (не е показано на снимката по-долу) 
• 1 брой  Информация за безопасност 
• 1 брой  Карта за идентификация на системата 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ИЛЮСТРАЦИЯ5 : СТАНДАРТЕН КОМПЛЕКТ ЗА ДОСТАВКА 
 

Допълнително: 

• Външен термопринтер (RS232) 
• Външен баркод скенер (RS232) 
• Кабел за принтер 
• Софтуер TECAM Smart  

  



 Dialab GmbH 

Ръководство за употреба на серията DIAcheck   Версия 11 Страница 18 

2.2 УСЛОВИЯ ЗА ЕКСПЛОАТАЦИЯ 

Условия на околната среда: 
Работна температура 15 °C до 30 °C 
Влажност 30–80 % относителна влажност 
Височина над морското 
равнище 

< 3 000 m 

Механично натоварване Съгласно IEC/EN 61010-1, 8.2.2 
Не е разрешено Вибрации, пряка слънчева светлина и пряко 

въздействие на климатични инсталации. 
 

Електрически условия: 
100–240 VAC, 47–63 Hz, не се изисква заземяване (клас 2) 
 

Електростатично разряждане (ESD): 
Няма специални изисквания за ESD защита (обувки и др.) 

 
Условия за съхранение: 

0 - 50°C, макс. 12 месеца в оригиналната опаковка. 
 
Условия за транспортиране: 

Не са необходими специални условия. Могат да се използват общите 
правила за транспорт. 

 
Хигиенни условия: 

Валидирайте вашата система за управление на хигиената съгласно 
международно прилаганата Добра лабораторна практика (GLP) или 
подобен стандарт за качество. Всяко отпадъчно вещество трябва да се 
класифицира като потенциално инфекциозно. Трябва да се избягва 
пряк контакт. Необходимо е носенето на защитни ръкавици по време 
на експлоатация, поддръжка или почистване. 
 

Околна среда на оборудването: 
Няма специални изисквания.  
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2.3 ПЪРВОНАЧАЛНА ИНСТАЛАЦИЯ 

Проверете опаковката на серията DIAcheck и аксесоарите за видими външни 
повреди. Ако опаковката е повредена, свържете се с транспортната фирма, за да 
може да се оцени евентуалното увреждане на устройството или аксесоарите.  

Устройството е готово за употреба и не изисква специална процедура. 

 
Първоначално пускане в експлоатация: 
1. Разпакетирайте устройството и го поставете в съответствие с условията за 

експлоатация (вижте предходната глава). 
2. Поставете аксесоарите (защитно фолио, принтер, баркод, Tecam – вижте 

следващата глава) 
3. Свържете 5-волтовото захранване 
4. Изчакайте, докато LED индикаторът за състоянието светне в зелено (около 15 

мин.). Устройството вече е готово за употреба. 
5. Регистрирайте устройството онлайн, за да започне гаранционният срок. 
6. Активирайте 500 кювети (вижте глава 5 „Система за билети“). 

 

 Запазете оригиналната опаковка за евентуален транспортиране  

 

 

Максималната дължина на кабелите към външни устройства като 
принтери, баркод четци или LIS трябва да бъде по-малко от 3 м, за да 
се гарантира съответствие с изискванията за електромагнитна 
съвместимост 
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2.4 ВКЛЮЧВАНЕ И ИЗКЛЮЧВАНЕ 

 
Включване 
Свързване към захранващия блок 
 
Важна информация: 
Устройството се нуждае от около 15 минути, за да загрее оптичния блок до 37 °C.  
След това е готов за измерване. Това се показва чрез светване на зелена точка в 
горния десен ъгъл на дисплея в индикатора за състоянието. Ако индикаторът за 
състоянието не е зелен дори след 25 минути, натиснете индикатора за състоянието, 
за да видите състоянието на устройството и да идентифицирате проблема. 
 
Изключване 
Устройството няма бутон за изключване. Трябва да бъде изключено от 
електрозахранването. За целта първо извадете щепсела от гнездото на устройството 
и след това извадете щепсела от контакта. 
 
Режим на готовност 
Системата преминава в режим на готовност, ако не се използва в продължение на 2 
минути. В режим на готовност яркостта на дисплея се намалява, за да се удължи 
животът на дисплея и да се намали консумацията на електроенергия. Следващото 
докосване на което и да е място на дисплея деактивира режима на готовност. 
 
Режим на енергоспестяване 
Отворете менюто и натиснете бутона „Sleep“ (Спящ режим):    
 
Менюто се показва в горната част на екрана и е достъпно само когато не се извършва 
измерване. Консумацията на енергия в режим на готовност е 0,2 W. 
 
Събуждане 
За да събудите устройството от режим на готовност, докоснете дисплея. 
 

 
Системата може да бъде изключена от захранването при всички условия на работа. 
Няма опасност от повреда на системата.  

 

2.5 ЗАЩИТНО ФОЛИО ЗА ДИСПЛЕЯ 

Изисквания: 
Тип: Сензитивна защитна фолио, чиста кърпа за мокро и сухо 

почистване, отлепваща се пластина 
Размер:  също като дисплея (4,3") 
 

 Монтаж: 
Готова за фиксиране върху дисплея, както е описано в инструкцията 
(почистете дисплея с чисти кърпички, мокри и сухи, и внимателно  ) 
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2.6 ВЪНШЕН ТЕРМОПРИНТЕР 

Изисквания: 
Тип:   Сериен RS232 принтер 
Захранване: външно захранване, 24V 1,5A 
Кабел:   2 x Sub D9, жак, прав, макс. дължина 3 m 
Интерфейс:  RS232, 9600 бода, 8, 1, Не 
 

 Инсталиране: 
Принтерът е готов за свързване. Не са необходими настройки. 

 

 

Не свързвайте захранващия адаптер на принтера (24 V) към серията 
DIAcheck. Това ще повреди устройството!  

 

2.7 ВЪНШЕН БАРКОД СКЕНЕР 

Изисквания: 
Тип:   Сериен ръчен скенер 
Захранване: 5 V постоянен ток чрез кабел, PIN-9 
Кабел:   Включен в комплекта на скенера 
Интерфейс:  RS232 9600 бода, 8, 1, Не 
Настройка:  Без хендшейк или протокол. Баркодът трябва да 

завършва с  контролен символ Carriage Return (CR). 
 

 Инсталиране: 
Скенерът е готов за свързване. Не са необходими настройки. 

 

2.8 TECAM SMART 

Изисквания: 
Лиценз: TECAM SMART отпечатък и код за активиране. 
Кабел:  USB, тип A към B, макс. 3 м 
Интерфейс: USB 
Настройка: Без хендшейк или протокол.  

Баркодът трябва да завършва със контролния символ Carriage 
return (CR). 

 
 Инсталиране: 

a) Откачете устройството от компютъра. 
b) Стартирайте setup.exe. 
c) Потвърдете, когато бъдете подканени да инсталирате драйвера за серията 

DIAcheck. 
d) Свържете устройството с компютъра. 
e) Стартиране на TECAM 

 
Допълнителна информация можете да намерите в глава „8“ или в онлайн помощта 
на TECAM.  
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2.9 РЕГИСТРАЦИЯ 

Устройството трябва да бъде регистрирано онлайн за гаранционни или сервизни 
въпроси 

1) Отворете уеб линка www.dialab-reg.com или сканирайте QR кода, намиращ се на 
картата за системна идентификация, с мобилно устройство (таблет/телефон) (виж 
фиг. 7). 
 

2) Въведете SIN + PIN на устройството 

И двете се виждат на табелката с номера на уреда (типовата табелка) или по време 
на стартирането, или на информационния екран (докоснете зеления или червения 
светодиод на стартовия екран) 

 

ИЛЮСТРАЦИЯ6 : ИНФОРМАЦИЯ ЗА СИСТЕМАТА 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ИЛЮСТРАЦИЯ7 : РЕГИСТРАЦИЯ НА СЕРИЯТА DIACHECK 
  

DIAcheck C4 
Версия: V01.03.49 
www.dialab-reg.com 
SIN: 03040 01234 
PIN: 12345 67890 
det=241 

http://www.dialab-reg.com/
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3. НАЧИН НА РАБОТА НА СЕРИЯТА  DIACHECK  

3.1 НАЧАЛЕН ЕКРАН 

След стартиране или натискане на бутона „Home“ се показва следният екран 

 

ИЛЮСТРАЦИЯ8 : НАЧАЛЕН ЕКРАН НА СЕРИЯТА DIACHECK C4 
Елемент на 

потребителския 
интерфейс 

Име на 
елемента Функция 

(1) Дата и час Редактиране на датата 
(2) Текущ тест Промяна на теста 

(3) Хронометър 
Стартиране/нулиране на хронометъра или обратното 

отброяване  

(4) 

Меню или 
начална 
страница 

Отваряне на менюто или връщане към началната 
страница 

(5) 
Индикатор за 

състоянието 
Показване на състоянието на 

устройството/информация за отворената система 

(6) 
Множествен 

старт Активиране на всички канали 

(7) 

Показване: Optic 
Каналът е неактивен. Докоснете, за да въведете и 
активирате нов PID 

Индикация: 
Активен 

Каналът е активен. Докоснете или добавете реагент, за 
да стартирате 

Мига в оранжево 
Тече измерване. Докоснете, за да прекратите 
измерването 

Индикация 
Резултат Докоснете, за да въведете нов PID 

 
Допълнителни 
функции:     
[LIS] Видимо, когато е свързано с LIS 
Зелен светодиод Системата е готова за измерване 
Червен светодиод Показва проблеми със системата. Измерване не е възможно. 
37,0 °C Температура на блока за реагенти.  
Сиви бутони Тези функции не са достъпни по време на измерването.  
Намалена яркост Режим на екранна заставка. Докоснете, за да го активирате отново.  
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Дълго докосване Повторете текущата функция   
Зелено 
Жълто 
Червено 

Зелено = Готов за измерване, няма проблеми 
Жълто = Готов за измерване, малки проблеми 
Червено = Не е готов за измерване, по-големи проблеми 
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3.2 ВЪВЕДЕТЕ ИДЕНТИФИКАЦИОННИТЕ ДАННИ НА ПАЦИЕНТА 

Отваряне: Начален екран/бутон „Оптика“  

 

ИЛЮСТРАЦИЯ9 : ВЪВЕЖДАНЕ НА ИДЕНТИФИКАЦИОННИЯ НОМЕР НА ПАЦИЕНТА (PID) 
 

Елемент на дисплея Функция 

Цифрови бутони 0-9, C, X Въвеждане, промяна или изтриване на PID 

-1 / +1 
Увеличаване/намаляване на PID. Дълго натискане за лесно 
променяне. 

QC1 / QC2 
Настройка на PID на „QC1“ или „QC2“. Полезно за контрол на 
качеството и статистика. 

Hi-Sense  
Осигурява много висока чувствителност за тестове за коагулация. 
Полезно за силно разредени или липемични проби или резултати 
„+++“. 

Hi-Sense 

Повишава чувствителността на имуноанализите. Полезно за проби 
с много високи дози над калибрационния диапазон, които 
погрешно се отчитат като твърде ниски или дори фалшиво 
отрицателни. 

Допълнително  

Дълго натискане Натиснете бутона > 2 сек. 

Баркод на пробата Въвеждане на PID чрез баркод.  

 

Устройството автоматично запазва последните 120 QC и 60 резултата на пациенти в EEPROM 
паметта. Най-новият резултат се показва пръв. Ако историята на резултатите надхвърли 
капацитета на паметта, най-старият резултат от измерването се записва върху по-стария. 
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3.3 ИЗБОР НА ТЕСТОВЕ 

Натискане на бутона за тест на началния екран:  

 

ИЛЮСТРАЦИЯ10 : ИЗБОР НА ТЕСТ DIACHECK СЕРИЯ C2/C4 
 

 

ИЛЮСТРАЦИЯ11 : ИЗБОР НА ТЕСТ DIACHECK СЕРИЯ C1 
 

Бутон 
Елемент на 

потребителския 
интерфейс 

Функция 

Бутони за тест PT – F12 
>> << 

Избор на тест 
Промяна на таблицата за тестове 

Включено / 
Изключено 

Включено / 
Изключено 

Активирайте две партиди за всеки тест (не е 
налично 

за DIAcheck C1). 

ЛОТ 1/2  ЛОТ 1 / ЛОТ 2 Заредете калибрирането на ЛОТ 1 или ЛОТ 2 от 
паметта. 

ОК < ОК Потвърдете теста за текущия канал. 
Всички Всички Потвърдете теста за всички канали. 
Настройки Настройки > Промяна на калибрирането на теста. 
Печат Печат Печат на текущия тест. 
Сканиране на 
баркода на 
реагента 

- 
Изберете текущия тест и партидата.  
Дълъг звуков сигнал показва невалиден баркод 
или партида. 

НАСТРОЙКА НА 
PT  

Поле с 
информация за 
теста 

Данни за калибриране на текущата партида и 
теста. 
Червените стойности показват невалидни данни. 
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За баркода на реагентите:  

Баркодът на етикета на реагента може да се използва за преминаване към правилния тест и 
партида. Преди използването на баркода трябва да се въведат партидата на теста + 
калибрирането в менюто за калибриране (вижте глава „Настройки на теста“)  
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3.4 ИЗМЕРВАНЕ 

 

  

ФИГУРА12 : ЕКРАН ПО ВРЕМЕ НА ИЗМЕРВАНЕТО 
 

Бутон (7) по време на измерването   

PID 
Идентификационен номер на пациента (макс. 16 

символа). 
Резултат PT = 12,5 s, 115 % 0,91 INR. 

 
+++ = Не е открита коагулационна реакция в 
рамките на времето на теста. 

Маркировка 
f = много ниско ниво на фибриноген (слаба 

коагулация). 

 
F = много високо ниво на фибриноген (силно 

съсирване). 

 * = Резултатът е извън калибрирания диапазон. 

 
X = двойната стойност се отклонява с повече от 

15%. 
Грешка T = Температурата не е между 36 и 38 °C. 

 E = Реагентът е с изтекъл срок на годност. 

 S = Интензитетът на светлината е твърде нисък. 

mOD 
Текуща оптична абсорбция.  Промяна на 

стойността с > 50 mOD показва, че протича 
реакция на съсирване.  

Хронометър Текущ момент на измерване. 
 

Мига в сиво 
 
Мига в зелено 
 
 
 
Мига в оранжево 

Оптиката е готова за стартиране на измерването 
 
Измерването започва,  
но киветата все още може да се разбърква или 
докосва   . 
 
Не разбърквайте повече и не докосвайте 
кюветата 

  
  



 Dialab GmbH 

Ръководство за употреба на серията DIAcheck   Версия 11 Страница 29 

3.5 СИСТЕМНИ НАСТРОЙКИ 

 

Натиснете на началния екран Меню   

 

ИЛЮСТРАЦИЯ13 : МЕНЮ DIACHECK СЕРИЯ C2/C4 
 

Бутон Елемент на потребителския 
интерфейс Функция 

Автоматичен 
PID 

Превключване на 
автоматичен PID 

Активирайте/деактивирайте функцията 
за автоматичен PID. 

Двойно 
определяне 

Превключване на 
двойното определяне 

Активиране/деактивиране на двойното 
определяне. 

Обратно 
броене 

Превключване на 
обратното броене 

Превключване между режим 
хронометър и режим обратно 
отброяване. 

Резултати Бутон „Резултати“ Отваряне на историята на резултатите. 
Настройки Бутон „Настройки“ Отворете системните настройки 
 Режим на 

енергоспестяване 
Превключете устройството в режим на 
енергоспестяване. 

OKAY/  OK / Бутон „Начало“ Върнете се към началния екран. 
 

Автоматичен PID:  

В режим Auto-PID потребителят може да избере устройството да присвоява последователно 
номериран идентификационен номер за всяко измерване. Чрез ръчно задаване на 
идентификационния номер определяте началния идентификационен номер. При всяка нова 
активация на канал идентификационният номер автоматично се задава на следващия по-
висок номер. 

 
Менюто и функциите зависят от версията на устройството C1 или C2/C4! 
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Режимът „Автоматичен PID“ трябва да бъде активиран, за да можете да 
използвате функцията „Мултистарт“! 
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Двойно определяне:  

При използване на режима за двойно определяне канали 1 / 2 (DIAcheck C2) или канали 1 / 2 
и 3 / 4 (DIAcheck C4) се комбинират, за да се извърши тест с един и същ ID два пъти. Двата 
резултата се комбинират чрез изчисляване на средната стойност. 

 

Обратно отброяване:  

Използвайте хронометрите в режим „Обратно броене“. Продължителността на обратното 
броене се определя от времето за инкубация на теста (вижте „Настройки на теста“). Когато 
режимът „Обратно броене“ е активиран, хронометрите издават аларма 5 секунди преди да 
достигнат нула. 

 

Резултат:  

Натискането на бутона „Резултати“ отваря екрана с историята на резултатите. 

Настройки: 

Натискането на бутона „Настройки“ отваря системните настройки. 

 

     :  

При натискане на бутона „Спящ режим“ устройството преминава в режим на готовност. За да 
активирате устройството, докоснете произволно място на екрана. 

 

Бутон „OK“ / „  “:  

Натиснете бутона „OK“ или „Home“, за да се върнете на началния екран. 
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На началния екран  Меню /  Настройки:  

 

ИЛЮСТРАЦИЯ14 : СИСТЕМНИ НАСТРОЙКИ DIACHECK СЕРИЯ C2/C4 
Настройки/Бутони Функция 
Дата Задайте системната дата, натиснете и задръжте "<" 

">", за да превъртите по-бързо през стойностите.  
Кратко докосване на датата, за да промените 
формата (ЕС / САЩ) 
Дълго докосване на датата, за да я върнете към 
стандартната дата 

Час Настройте системния часовник. Натиснете и 
задръжте, за да възстановите стандартните 
настройки. 

Език Изберете езика на системата: 
DE/EN/ESP/ITA/FR/RO/PL/… 
DE Немски FI Фински 

EN Английски HR Хърватски, 

ES Испански LV Латвийски, 

IT Италиански LT Lietuviu, 

FR Français PT Португалски, 

RO Румънски SE Шведски, 

PL Полски SK Словашки 

DA Датски SI Словенски 

NL Нидерландски CZ Чешки 

RS Сръбски Унгарски Унгарски 
 

Миксер 
(не се вижда при DIAcheck C1) 

Някои реагенти, като PT-Sediment, трябва да се 
разбъркват. Изберете тук скоростта на миксера 
(ниска/нормална/висока). Поставете флакончето и 
магнитната бъркалка в средната позиция. 
Променете скоростта, докато бъркалката осигури 
добро разбъркване. 

Температура Коригирайте текущата температура на блока за 
реагенти. При продължително докосване стойността 
на температурата се възстановява към стандартната 
настройка. Подробна информация можете да 
намерите в раздела „Настройка на температурата“. 

ОК/  Върнете се към началния екран. 
Информация Отворете системната информация. 
<  /  > Увеличете или намалете стойността. Докоснете и 

задръжте, за да превъртите. 
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3.6 НАСТРОЙКИ ЗА ТЕСТВАНЕ 

Натиснете на началния екран Тест / Настройки  

 

ИЛЮСТРАЦИЯ15 : НАСТРОЙКА ЗА ТЕСТВАНЕ 1 
 

Настройка/Бутони 
Елемент на 
потребителския 
интерфейс 

Използвайте функцията 

LOT Поле LOT номер Натиснете текстовото поле LOT, за да въведете или 
промените LOT номера. 

Процес Поле „Дата на 
изтичане“ 

Натиснете стойността за датата на годност, за да 
изберете полето 

Единици Поле „Единици 
на резултата“ 

Натиснете, за да промените единицата 

Инкубация Поле „Време за 
инкубация“ 

Натиснете, за да изберете полето. 

Спиране Поле „Време на 
спиране“ 

Натиснете, за да изберете полето. 

Увеличаване/Намаляване + или - Променете стойността на избраното поле. 
Цифрови бутони 0 – 9 и C Бутони за въвеждане на LOT.  C=Изтриване 

OK < OK Запазете настройките и излезте от екрана. 
ESC ESC Излезте, за да тествате избора, без да запазвате. 

Администратор Администратор Отваряне на разширените настройки за тестване. 
Видимо само за администратори. 

Настройки Настройки >  Отворете настройките за калибриране на теста 
(настройки на екрана 2) 

Баркод:  Въвеждане на 
баркод LOT 

Сканирайте баркода на реагентите, за да въведете LOT 
и дата на годност. 

 
ЛОТ:  
Въведете LOT на използваната реагенция за избрания тест. Ако се използва Dual LOT, изберете 
LOT 1 или LOT 2 на екрана за избор на тест. Двата LOT номера имат индивидуални настройки 
за теста. 

Изтичане:  
Въведете датата на годност на реагента за избрания тест (и LOT).  
 
Единици:  
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Изберете единиците, които ще се използват за резултатите от теста. Наличната единица е 
предварително дефинирана за всеки тест. Диапазон: Ограничете резултатите до единицата 
или калибрационния диапазон на „ “. Резултатите, които са извън диапазона, се отчитат като 
„>Max“ или „<Min“. 
 
Инкубация 
Необходимо време за изчакване до добавянето на крайния реагент и началото на 
измерването. Времето се използва за обратното отброяване. 
 
Спиране:  
Някои проби не се съсирват. След изтичане на времето за спиране уредът прекъсва 
измерването и отчита „+++“ (липса на разпознаване на съсирване) 
 
Натиснете на началния екран Тест / Настройки / Настройки 

 

ИЛЮСТРАЦИЯ16 : НАСТРОЙКА НА ТЕСТА 2 

Настройки/Бутони 
Елемент на 
потребителския 
интерфейс 

Функция 

Стойности на 
калибрационната 
крива 

Полета за 
стойности Натиснете, за да изберете полето. 

Промяна на 
стойности +, -, ++, -- 

Променете стойностите с малки или големи 
стъпки. 
Използвайте продължително докосване, за да 
повторите промяната 

Двойно/Половина 0,5x 2x Половин или двойни стойности 
Изтриване DEL Изтрийте избраната стойност. 
Възстановяване Възстановяване Възстановете всички стойности към техните 

стандартни стойности. 
Калибратори CAL Преместете всички калибрационни точки според 

серийното разреждане (1:1, 1:2, 1:4 ...) 
OK < OK Запазете настройките и излезте от екрана 
ESC ESC Изход от екрана без запазване. 

Калибрационна крива:  
Въвеждане на точки за калибриране. Минимум 2 точки, максимум 5 точки. 
Нормално:  
Референтна стойност за нормално време на съсирване, както при PT (MNPT). Показва се само 
ако е избрана единица. 
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ISI:  
Международен индекс на чувствителност на PT-реагента. Стойността е посочена на етикета 
на реагента. 
R²: 
Линейност на калибрирането в зависимост от математиката 
R²<0,5  нелинейна  Y=LIN  линейна интерполация 
R²<0,9  умерено линейна   Y=1/X  взаимно линейна интерполация 
R²>0,9  висока линейна   Y=logXY двойно логаритмична 
интерполация 

3.7 ПРОВЕРКА НА РЕЗУЛТАТИТЕ 

Устройството автоматично запазва последните 120 QC и 60 резултата на пациенти в 
EEPROM паметта. Най-новият резултат се показва пръв. Когато историята на резултатите 
надхвърли капацитета на паметта, най-старият резултат от измерването се записва върху 
по-стария. 

Начален екран Натиснете Меню / Резултати  

 

ИЛЮСТРАЦИЯ17 : ПРОВЕРКА НА РЕЗУЛТАТИТЕ 
 

Настройки/Бутони Функция 

<    > Прелистване на резултатите. 

QC (Вкл., Изкл.) Вкл. = Преглед на резултатите от QC 
(QC1/QC2) 
Изключено = Преглед на резултатите 
на пациентите 

Печат Печат на показаните резултати. 

Статистика Печат и показване на QC-отчета за 
макс. 14 стойности от текущия PID-
тест, включително средна стойност и 
C.V. стойност 

DEL Изтриване на текущия резултат от 
паметта 

ESC Изход от екрана. 
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4. ОСНОВНИ ТЕСТОВЕ ЗА СЪСИРВАНЕ  

 

4.1 КРАТКО РЪКОВОДСТВО ЗА ОПРЕДЕЛЯНЕ НА PT 

Как да извършите PT измерване: 
1. Включете устройството и изчакайте зеления статус (~ 15 мин до 37 °C). 
2. Реконституирайте PT-реагента и изчакайте 30-60 минути, преди да продължите със 

следващата стъпка. 
3. Поставете флакона с PT в блока за реагенти + бъркалката и оставете да инкубира поне 5 

минути. 
4. Променете теста от канал 1 на „PT“, като натиснете текущия тест. 
5. Поставете празната кювета в оптиката. 
6. Пипетирайте 25 μl от пробата в кюветата. 
7. Натиснете „00:00“, за да стартирате хронометъра, и изчакайте 120 секунди. 
8. Натиснете „OPTIC-1“ и въведете PID или сканирайте баркода на пробата. 
9. Добавете 50 μl PT-реагент, когато мига надписът „Активен“. Измерването започва 

автоматично при добавянето на реагента. 
10. Изчакайте, докато се появи резултатът, или докоснете оптичния бутон, за да прекъснете 

процеса. 
 

Мултиактивиране (не за DIAcheck C1) 
1. Отворете менюто и настройте Auto PID = Включено. 
2. Поставете празна кювета във всеки канал и пипетирайте 25 μl проба във всяка кювета. 
3. Натиснете бутона „Мултистарт“. 
4. Добавете 50 μl PT отляво надясно във всяка кювета.  

 
Как да калибрирате PT тест 

1. Реконституирайте калибратора и изчакайте 15-30 минути, преди да продължите със 
следващата стъпка 

2. Калибратори 
Целевата стойност на калибратора е посочена в сертификата. Като пример се приема 100% . 
IBS, Owrens или NaCl2-разтвор  могат да се използват като разтворители за проби 
a. 100%: Пипетирайте 100 μl калибратор в празна епруветка 
b. 50 %: Пипетирайте 100 μl 100 % калибратор + 100 μl разтворител в празна 

епруветка 
c. 25 %: Пипетирайте 100 μl 50% калибратор + 100 μl разтворител в празна епруветка 
d. 12,5%: Пипетирайте 100 μl 25% калибратор + 100 μl разтворител в празна епруветка 

3. Тествайте и четирите калибратора като пациенти и запишете времето за съсирване 
(препоръчва се двойно определяне) 

4. Въведете настройките за PT и 
a. правилния LOT, Exp (прочетете баркода на етикета на флакона) 
b. Настройте UNITS на "INR + %"  
c. Въведете нормалното време (=100% резултат) + ISI (вижте флакона) 
d. Въведете калибрирането в % 

  

 

В тази секция се описва само накратко как се извършват основните тестове за 
коагулация с серията DIAcheck. Правилната процедура може да варира за 
определени реагенти. Винаги четете и спазвайте инструкциите в листовката 
на комплекта с реагенти. 
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4.2 КРАТКО РЪКОВОДСТВО ЗА ОПРЕДЕЛЯНЕ НА PT-B 

Ето как се извършва PT-B измерване с кръв от пръста:  
1. Включете устройството и изчакайте зеления индикатор (~ 15 минути до 37 °C). 
2. Променете теста на „PTB“, като натиснете текущия тест. 
3. Реконституирайте PT-B с реагент 1 (разтворител) и изчакайте 30-60 минути, преди да 

продължите със следващата стъпка. 
4. Добавете реагент 2 (CaCl2) към PT-B и изчакайте отново 30–60 минути, преди да 

продължите със следващата стъпка. 
5. Поставете празната кювета в оптиката или в предварителната инкубация. 
6. Пипетирайте 150 μl PT-B в кюветата. Кюветата трябва да се използва в рамките на 

следващите 10 минути. 
7. Затворете флакона с PT-B и го съхранявайте в хладилника до следващата употреба. 

Реагентът е годен за употреба в продължение на 30 дни. 
8. Натиснете „OPTIC-1“ и въведете PID или сканирайте баркода на пробата. 
9. Когато „активен“ мига, прободете пръста си и пипетирайте 15 μl капилярна кръв от 

пръста в кюветата. 
10. Измерването трябва да започне. Важно е да разбъркате кюветата. За целта потопете 

пипетата в кюветата и изтеглете течността нагоре и надолу 10-15 пъти. Приключете 
разбъркването най-късно, когато отброяването стигне до нула. 
 

Как да калибрирате PTB 
1. Реконституирайте калибратора с 1,7 мл и изчакайте 15-30 минути 
2. Калибратори 

Целевата стойност на калибратора е посочена в сертификата. Като пример се приема 100%. 
IBS-, Owrens- или NaCL-разтвор могат да се използват като разтворители за пробите 
a. 100%: Пипетирайте 100 μl калибратор в празна епруветка 
b. 25%: Пипетирайте 100 μl 100% калибратор + 500 μl разтворител в празна 

епруветка 
3. Тествайте всички калибратори като пациенти и запишете или отпечатайте 

времето за съсирване 
4. Въведете настройките на PTB и:  

a. въведете правилния LOT, Exp 
b. Настройте UNITS на „INR + %“  
c. Въведете нормално време (=100% резултат) + ISI (вижте флакончето) 
d. Въведете калибрирането в % 

4.3 КРАТКО РЪКОВОДСТВО ЗА ОПРЕДЕЛЯНЕ НА APTT 

Как да извършите aPTT измерване:  
1. Включете устройството и изчакайте зеления статус (~ 15 мин до 37 °C). 
2. Променете теста на „APTT“, като натиснете текущия тест. 
3. Добавете CaCl в уреда и оставете да инкубира поне 5 минути. 
4. Поставете празната кювета в оптиката или в предварителната инкубация. 
5. Въведете 25 μl от пробата в кюветата. 
6. Пипетирайте 25 μl студен aPTT реагент в кюветата. 
7. Натиснете „00:00“, за да стартирате хронометъра, и изчакайте 180–300 секунди. 
8. Малко преди края на инкубацията натиснете „OPTIC-1“ и въведете PID или сканирайте 

баркода на пробата. 
11. Добавете 25 μl CaCl, когато „Активен“ мига. Измерването започва автоматично. 
12. Изчакайте, докато се появи резултатът, или докоснете оптичния бутон, за да прекъснете 

процеса.  
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4.4 КРАТКО РЪКОВОДСТВО ЗА FIB-ОПРЕДЕЛЯНЕ 

 
Как да извършите FIB измерване:  

1. Включете устройството и изчакайте зеления статус (~ 15 мин до 37 °C). 
2. Сменете теста на „FIB“, като натиснете текущия тест. 
3. Реконституирайте FIB реагента и изчакайте 30-60 минути, преди да продължите 

със следващата стъпка. 
4. Не поставяйте флакона с FIB в блока за реагенти. Стайната температура е 

подходяща. 
5. Поставете празната кювета в оптиката. 
6. Пипетирайте 10 μl проба в кюветата. 
7. Пипетирайте 90 μl IBS буфер в кюветата. 
8. Натиснете „00:00“, за да стартирате хронометъра, и изчакайте 120 секунди. 
9. Натиснете „OPTIC-1“ и въведете PID или сканирайте баркод на пробата. 
10. Добавете 50 μl FIB реагент, когато „Активен“ мига. Измерването започва 

автоматично, когато се добави реагентът. 
11. Изчакайте, докато се появи резултатът, или докоснете оптичния бутон, за да 

прекъснете процеса. 
 
Как да калибрирате FIB 

1. Разтворете калибратора и изчакайте 15-30 минути, преди да продължите със 
следващата стъпка 

2. Калибратори 
Целевата стойност на калибратора е посочена в сертификата. Като пример се приема концентрация от 
300 mg/dl 

                          Пипетирайте за  
a. 600 mg/dl:   50 μl калибратор + 200 μl IBS-буфер в празна епруветка 
b. 300 mg/dl:   50 μl калибратор + 4500 μl IBS-буфер в празна епруветка 
c. 150 mg/dl:  50 μl калибратор + 950 μl IBS-буфер в празна епруветка 
d. 75 mg/dl:     50 μl калибратор + 1950 μl IBS-буфер в празна епруветка 

 
3. Тествайте и четирите калибратора  

a. Добавете 50 μl калибратор в кюветата 
b. Добавете 25 μl FIB-реагент, за да стартирате измерването. Запишете 

времената за съсирване на хартия или ги отпечатайте, 
 

4. Въведете настройките на FIB и въведете  
a. правилния LOT, Exp 
b. UNITS на "mg/dL"  
c. Въвеждане на mg/dl калибриране 
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5. СИСТЕМА ЗА БИЛЕТИ  

 

1) Влезте в системата за билети 
Уебсайт: www.dialab-reg.com 

 

 

Въведете SIN и PIN на инструмента! Тази информация можете да намерите на 
табелката с номера на инструмента (типовата табелка) или на информационния екран. 

ИЛЮСТРАЦИЯ18 : СИСТЕМА ЗА БИЛЕТИ, ВХОД 
 

2) Въвеждане на ваучер 
 

 
Въведете сериен номер и 
ПИН 
на ваучера 

Ваучерът се намира в 
кутията за кювети 

Код на преводния билет 
за уреда 

 
ИЛЮСТРАЦИЯ19 : СИСТЕМА ЗА БИЛЕТИ, ВАУЧЕР  

DIAcheck C4 
Версия: V01.03.49 
www.dialab-reg.com 
SIN: 03040 01234 
PIN: 12345 67890 
det=241 

http://www.dialab-reg.com/
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3) Прехвърляне на кода на билета към уреда 
 

 
Отворете информационния екран (докоснете мигащия червен светодиод) и след това 
„Оставащи тестове=0“. Кодът може да бъде прехвърлен чрез ръчно въвеждане, скенер за 
баркодове или софтуера TECAM SMART. 

ИЛЮСТРАЦИЯ20 : СИСТЕМА ЗА БИЛЕТИ, ВЪВЕЖДАНЕ НА КОД 
 

4) Използване на софтуера TECAM SMART 
 

 
ИЛЮСТРАЦИЯ21 : СИСТЕМА ЗА БИЛЕТИ, TECAM SMART 
 

a) Използвайте мобилното си устройство и сканирайте QR кода или 
„Вземи билет“, когато TECAM е свързан с интернет 

b) Следвайте инструкциите в глава (1) 
 

c) Въведете кода и го „изпратете“ към уреда 
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6. ФУНКЦИИ ЗА СЕРВИЗ  

6.1 ИНФОРМАЦИЯ ЗА СИСТЕМАТА 

Натиснете зеления или червения светодиод на началния екран 

 

ИЛЮСТРАЦИЯ22 : СИСТЕМНА ИНФОРМАЦИЯ 

Име на елемента Функция 
DIACheck Име на устройството 
Версия Версия на софтуера main.sub.build (тестови протоколи) 
URL / SIN / PIN Система за ваучери Вход + Системен идентификационен номер + PIN 
Етикет Сервизен таг, необходим за запитвания към поддръжката на Dialab 
Det Брой на проведените тестове 
Оставащи тестове Брой оставащи тестове 
ERR Брой активирани кювети. Докоснете, за да активирате нови кювети 
Визуализация Жълти и ЧЕРВЕНИ предупреждения 
OK Отворен статус на оптичната система 
Печат Връщане към началния екран 

 
Информация за системата 
Версия на софтуера, URL-връзка към регистъра или системата за билети, идентификационен номер на 
системата (SIN), идентификационен номер на продукта (PIN). SIN+PIN са необходими за влизане в 
системата за билети. 

Оставащи тестове=0: 
Най-късно при достигане на нула системата спира работата си и трябва да бъдат активирани нови 
кювети. 

ЖЪЛТИ предупреждения 
Незначителни проблеми 

Реагентът е с изтекъл срок на годност    Проверете датата на годност на реагентите 
Оставащи тестове < 100     Скоро активирайте кюветите  

ЧЕРВЕНИ предупреждения 
Системата не е готова за измерване 

COMM= Комуникация с LIS SWCORE = Препълване на софтуерната памет 
EEPROM = Грешка в EEPROM/паметта SENSOR = Температурен сензор    TEMP= Температурата не е 
36-38°CBATTERIE = CR2032 на дънната платка под 3V 
OPTIC= Оптична система извън обхвата 

 

Само за оторизирани и обучени лица. Неквалифицирани промени могат да 
доведат до проблеми и неизправности в системата!  
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6.2 ПРОВЕРКА НА ОПТИКАТА 

Натиснете на началния екран  зеления или червения светодиод / Оптика  
 

 
ИЛЮСТРАЦИЯ23 : ПРОВЕРКА НА ОПТИКАТА 
 

Бутон Заглавие Използване на функцията 
(1)-(4) ОПТИКА xx Нулиране на QC стойността 
(5) I=mA Показване и промяна на интензивността на светодиода 
(6) ОК Назад към началния екран 

(7) МАКС 
Настройте всички светодиоди на максимална яркост (42 

mA) 
(8) Печат Отпечатайте системния отчет (вижте следващата глава) 
(9) + / - Промяна на температурата 

(10) Нулиране 
Възстановете всички канали и калибрирайте отново 

оптиката  
 

Показване 
на екрана Допълнителни сигнали Състояние на грешка Отстраняване 

LO оптичен сигнал, когато светодиодът е 
изключен > 2900 Сменете оптичната 

платка 

HI оптичен сигнал, когато светодиодът 
свети < 25000 Премахнете кюветата 

и натиснете „RESET“ 

QC Шум в оптичния сигнал > 30 Сензорен бутон 
„ОПТИКА“ 

mA Мощност на LED (интензитет) не [3 - 12mA} Извадете кюветата и 
натиснете „RESET“ 

TMP Температура в °C не [36,0 - 38,0 °C] Изчакайте 15 минути 

REF Сигнал от температурния сензор не [48000 - 52000] 
Настройте 
температурата или 
сменете сензора 
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6.3 СИСТЕМЕН ОТЧЕТ 

Натиснете на началния екран  зеления или червения светодиод / Печат  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Състоянията на грешка са описани в глава „Оптична проверка“ 
  

СИСТЕМЕН ОТЧЕТ 
 
22.08.2017 
 
Система:  DIAcheck 
Версия: V1.03.49 
SIN:  03040 01234 
PN:                       12345 67890 
 
TEMP:                 37,0 °C 
  50981 (цел=50992) 
 
Оптичен: 
Lo Hi mA       Qc 
--------------------------------------------- 
1:2698 28822 5 6 ОК 
2:2698 29822 6 3 ОК 
3:2698 30822 7 1 ОК 
4:2698 29822 6 0 ОК 
 
PT= 123 
aPTT= 102 
FIB= 100 
DD= 0 
AT= 0 
 
ОБЩО 325 

 
 
Дата на отчета 
 
Име на системата 
Версия на софтуера 
Идентификационен номер на 
системата 
Идентификационен номер на 
продукта 
 
Температура на оптиката и цифрова 
стойност на термосензора 
  
Оптични стойности 
Lo=  LED изключен 
Hi=  LED включен 
mA= Мощност на LED 
Qc= Шум на оптиката 
OK= няма грешка 
!! = Състояние на грешка 
 
Брой на проведените тестове 
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6.4 НАСТРОЙКА НА ТЕМПЕРАТУРАТА 

 
Натиснете на началния екран Меню / Температура 
 

1. Включете уреда и изчакайте около 15 минути, докато системата покаже 37°C на 
екрана. 
 

2. Напълнете епруветка/флакон с 2 мл вода и я поставете в позиция за реагент. 
Поставете цифров термометър в епруветката и го оставете да се затопли за около 10 
минути. 
 

3. Натиснете Меню 
Променете текущата системна температура на стойността на термометъра. Изчакайте 
10 минути и повторете процедурата. 

Типични проблеми: 
 

Неизправност / Грешка Възможна причина Мерки 

Системата не достига 37 °C Калибрирането на сензора е 
извън допустимия диапазон. 

Възстановете фабричните 
настройки, както е описано 
в глава „Скрита функция“ 

Системно показание 0,00 °C Сензорът е извън обхвата Температурата на околната 
среда трябва да е между 0 и 
45 °C. 

Сензорът или оптичната LED 
платка са дефектни 

Сменете LED платка 
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6.5 АКТУАЛИЗАЦИЯ НА ФЪРМУЕРА 

 

1. Изтеглете flashdisk.exe от сайта на производителя. Свържете се с местния 
дистрибутор, за да получите правилния URL адрес. 
 

2. Flashdisk.exe е самоизпълняем Winzip архив. С двойно кликване се стартира 
диалоговият прозорец за актуализация. Някои антивирусни програми може да 
блокират самоизпълняемия архив. В този случай разархивирайте файла на 
работния си плот и стартирайте "Flash.exe".  
 

 

ИЛЮСТРАЦИЯ24 : СНИМКА НА ЕКРАНА НА ИНСТРУМЕНТА XFLASH 
 

3. Потвърдете „Стартирай актуализация“ 
 

4. Изключете USB кабела от устройството и потвърдете 
 

5. Свържете USB кабела с USB „Service“ на уреда (= вторият USB порт отляво) 
 
Flash вече разпознава устройството и показва „CONTINUE“. Прекъснете процеса 
на флашване, ако не бъде открито устройство, и инсталирайте ръчно драйвера 
„FT232.exe“. Файлът се намира в архива на флаш паметта. 
 

6. Потвърдете „Стартирай актуализация“. След тази команда фърмуерът се 
прехвърля към устройството. Няма възможност за прекъсване. След около 120 
секунди актуализацията е завършена. 
 

 

Само за оторизирани и обучени лица. Внезапно прекъсване на 
електрозахранването или на данните по време на актуализацията води до 
това, че устройството вече не се стартира. В този случай устройството 
може да бъде възстановено само чрез JTAG интерфейса. 

Актуализация на DIAcheck: версия на фърмуера 01.03.49 

 Включете вашето устройство DIAcheck 

Промени в софтуера 
 ----------------------- 
Версия 1.03.49 
21.3.2019 

Blitz 1.04 
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7. Изключете захранването и след това извадете USB кабела от сервизния порт. 
Сега свържете устройството към захранването. То трябва да се стартира и да 
покаже правилната версия на фърмуера.  
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6.6 ОБЩ ПРЕГЛЕД НА ДЪННАТА ПЛАТКА 

 
ИЛЮСТРАЦИЯ25 : ДЪННА ПЛАТКА 
 
Функция на тестовия пин: 

TP1 = интервал на системния сигнал, трябва да мига на всеки 1 ms 
TP2 = Показване на измерената стойност от SD24 
TP3 = изчертаване на стартовия екран 
TP4 = записване в EEprom 
TP5 = Четене от EEprom 
Други = незаети 
 

Статусен светодиод: 
зелен, постоянно = всичко е наред 
червен, постоянно  = грешка в EEPROM дефектна оптика и/или дънна 
платка 
зелено, мига  = Батерия < 3,0V Слаба батерия 
червено, мига  = Температурен сензор Оптиката не е свързана 

 
  



 Dialab GmbH 

Ръководство за употреба на серията DIAcheck   Версия 11 Страница 48 

6.7 ТИПИЧНИ ГРЕШКИ 

Неизправност / 
Грешка 

Възможна причина Мерки Отговорност 

Системата не е готова Различни причини Отворете системната 
информация и 
проверете грешките, 
маркирани в червено 

Потребител 

Оставащи тестове = 0 Няма активирана кювета Създаване на билет Потребител 

ERR=Komm Дефект на дънната платка Замяна Оторизиран сервиз 
ERR=SWCORE Софтуерна грешка или бъг Актуализиране на 

фърмуера 
Потребител 

ERR=сензор Дефектен температурен 
сензор 

Замяна на оптиката Оторизиран сервиз 

ERR=Temp Температура от 36-38°C Изчакайте 15 минути Потребител 
ERR=Оптичен Оптичният канал е 

блокиран или LED-ът е 
дефектен 

Извадете кюветата от 
оптиката, почистете 
оптиката или я 
сменете 

Оторизиран сервиз 

ERR=Батерия Батерията е слаба Подмяна Оторизиран сервиз 
 
Неправилни 
резултати 

 
Възможна причина 

 
Мерки 

Не е открит съсирек 
или е открит грешен 
съсирек 

Вярно е, че пациентът е на 
антикоагуланти или кърви 

Премахнете кюветата и с иглата докоснете 
съсирека 

Дефект на реагента 

Проверете реагента визуално за утайки или 
съсиреци. Тествайте контролна плазма, за 
да проверите това. Пригответе нов реагент. 
Проверете разтворителя/водата 

Уредът не открива съсирек Увеличете времето MAX 

Ниско ниво на фибриноген или 
оптична интерференция 
(липемична, билирубин, 
хемолитична) 

Повторете, но активирайте опцията Hi-
Sense 

Неправилен резултат 
(INR, %, mg/dl, ...) 

Методът не е калибриран 
правилно 

Проверете данните за калибриране и 
коригирайте LOT 

 
Невалиден билет за 
кювета 

 
Възможна причина 

 
Мерки 

LOT е невалиден Билетът вече е бил използван в 
системата. 

Използвайте нов ваучер 
www.dialab-reg.com 

S/N невалиден SIN номерът на информацията 
за ваучерния билет не съвпада 
с S/N на инструмента 

Въведете кода на ваучерния билет само на 
правилното устройство  

Невалиден Системата не приема 
ваучерния билет по неизвестна 
причина 

Моля, свържете се с техническата 
поддръжка на Dialab 

 

http://www.dialab-reg.com/
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7. ВЪЗСТАНОВЯВАНЕ НА ФАБРИЧНИТЕ НАСТРОЙКИ  

Процедура за възстановяване на фабричните настройки на системата: 

 

 

ЕКРАН ЗА ДОБРЕ ДОШЛИ +       ФАБРИЧНИ НАСТРОЙКИ 
 

Как да възстановите фабричните настройки: 
1. Натиснете и задръжте „кръгчето“ за 3 секунди по време на стартирането 
2. Изберете „OK“. Включете устройството и преминете към началния екран 
3. Потвърдете възстановяването 

 

 Дата, температура и тестова калибрация трябва да бъдат настроени след 
възстановяване на фабричните настройки! 

 
Стандартни стойности: 

• Термодатчик = 51000 
• Миксер = 1; 
• Език = EN; 
• Двойно определяне = ИЗКЛ.; 
• Автоматичен PID = ВКЛЮЧЕН; 
• Обратно броене = ИЗКЛЮЧЕНО; 
• Всички резултати, съхранени в паметта, се изтриват 
• Всички данни за тестовата калибрация се възстановяват към стандартните 

настройки 
 

Тестова калибрация: 
 
Как да възстановите фабричните настройки на PT калибрирането: 
1. Включете устройството и преминете към началния екран 
2. Докоснете произволен тестов бутон 
3. Променете теста на „PT“ и натиснете „Setup“  
4. Въведете LOT и изтичане и изберете единици „% + INR“ 
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8. РАБОТА С TECAM SMART  

 Подробна информация за инсталирането и работата с устройството ще 
намерите в онлайн ръководството на TECAM. Това е само кратък преглед. 

 
Софтуерът на TECAM е малък локален LIS и съчетава управление на лабораторни данни, 
контрол на качеството и изследователски цели в едно. Той свързва DIAcheck с „големия“ LIS 
и управлява резултатите в собствена локална база данни. Гъвкавите филтри позволяват 
контрол на качеството с диаграма на Леви-Дженнингс и анализ на Уестгард. Всеки резултат 
може да бъде проследен до партидата реагенти и калибрирането. 

Функции Умен 

Получаване на резултати от 
анализатора 

Резултатите могат да се регистрират и управляват в локална база 
данни 

Получаване на 
калибрационна крива от 
анализатора 

Визуализирайте и управлявайте данните за калибриране за всички 
реагенти и партиди. 

Получаване на реакционна 
крива 

Визуализация на оптичната реакция за научни изследвания, проверка 
на резултатите или анализ на грешки 

Информация за пациента 
Свържете идентификационния номер на пациента с името и друга 
информация.  

LIS комуникация 

Комуникирайте с LIS чрез стандартния протокол ASTM-1394 

Получено от LIS: информация за пациента  

Изпращане към LIS: резултати 

Статистически анализ (QC) 
Филтрите за производителност позволяват диаграми „Quality Every 
Jennings“ и анализи на Westgard както за контролите, така и за 
пациентите 

Интегриран TECMONI 

Това е мощен изследователски инструмент за визуализиране на 
реакционната крива в реално време. Той е чудесен инструмент за 
разработване на реагенти или адаптиране на тестове към дадено 
устройство 

Функция за печат 
Вместо скъп преносим термопринтер, използвайте TECAM като 
принтер 

Система за билети 
Активиране на кюветата по най-лесния начин. Свържете се със 
системата за билети, получите билета и го изпратете на устройството 
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ИЛЮСТРАЦИЯ26 : TECAM SMART 
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9. ПОЧИСТВАНЕ И ПОДДРЪЖКА  

9.1 ОБЩИ УКАЗАНИЯ ЗА ПОЧИСТВАНЕ 

• Почистете с памучна кърпа или тампон, които не оставят влакна 
• Никога не изливайте течности върху оптиката, работната зона или сензорния 

дисплей 
• Дръжте устройството далеч от прах и влага. 
• Ако устройството е замърсено с течности, отстранете замърсяването с 

абсорбираща кърпа. 
• Ако случайно се разлее течност или се вкара в измервателен канал с пипета, 

незабавно изключете захранването и почистете измервателния канал с пипета и 
кърпа без влакна. Проверете функционирането на оптиката в менюто SERVICE. 

 

 

Считайте всички повърхности и материали, които могат да влязат в 
контакт с плазма или други биологични течности, за потенциално 
замърсени с инфекциозен материал. 

 

 

Избягвайте всеки пряк контакт с деконтаминиращи или дезинфекционни 
средства.  

9.1 ПОЧИСТВАНЕ 

• Използвайте само кърпи от микрофибри и никакви течности за почистване на 
екрана 

• Почистете и избършете всички разляти течности около работната зона с 5-10% 
разтвор на белина или вода. 

9.2 ДЕКОНТАМИНАЦИЯ 

• Използвайте 30% разтворен белина и обикновен дезинфектант (например 
Bacillol®AF) 

• Деконтаминирайте работната зона. Не нанасяйте течност върху дисплея. 

9.3 РЕДОВНА ПОДДРЪЖКА 

• Не се изисква поддръжка 
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10. ТЕХНИЧЕСКИ ДАННИ  

Устройство 
Екран капацитивен сензорен TFT 4,3'' 480x272 
Система за измерване 1-4 независими измервателни канала 

Дължина на вълната на LED 405 nm (C2,C4) 
/ 620 nm (C1) 

Кювета Едноканална кювета за оптично 
откриване 

Позиции (предварително загряти) 5 позиции за реагенти при 36,5 – 37,5 °C 
20 позиции за кювети при 36,5 – 37,5 °C 

Реакционен обем Минималният общ обем е 75 μl 
Захранване 
Номинално входно напрежение 100 – 240 VAC, 47–63 Hz 
Максимален входен ток 0,7 A rms 
Изходна мощност 5 V DC, 5 A 
Батерия (основна платка) Литиева CR2032 3V 
Консумирана мощност макс. = 14W В режим на готовност < 0,5W 
Размери 
Размери (Ш x Д x В)  225 x 150 x 90 mm 
Тегло 1,04 кг (без захранващ адаптер)   
Условия на околната среда 
Вижте глава „Инсталиране“  
Ниво на шума 
Ниво на шума макс. 50 dBA 
Интерфейси 
RS232 (баркод) Sub-D9, женски; 9600 бода/8/1/N; пин 9 

се захранва с 5 V DC.  За външни 
преносими баркод скенери, серийни 
принтери 

RS232 (принтер) Sub-D9 женски; 9600 бода/8/1/N; За 
серийни принтери 

USB (сервиз, актуализация на 
фърмуера) 

Тип B, жак, 115200 бода/8/1/N 

USB (LIS) Тип B, жак, 115200 бода/8/1/N;  За LIS 
комуникация 

Типични технически характеристики 
Тест CV. Диапазон 
PT <3 % 0-30 INR 
APTT <3 % 15 – 420 сек. 
Фибриноген <7 % 50–999 mg/dl 
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