RADIOMETER @}

Analizator ABL90 FLEX PLUS

19 parametréw krytycznych w tym Crea/Urea z 65 pl krwi

pH, pCO,, pO,, sO,, ctHb, FO,Hb, FCOHb, FMetHb, FHHb, FHbF, cK*, cNa*, cCa?", cCl, cGlu, clLac, ctBil, cCrea, cUrea

Sprytne rozwigzania dla oznaczen parametréw krytycznych

Praca z pacjentami w stanie zagrozenia zycia wymaga zastosowania
sprytnych rozwigzan aparaturowych do diagnostyki przy t6zku pacjenta.
Doktadnie to zapewnia zastosowanie analizatora parametréw krytycznych
ABL90 FLEX PLUS. Ten sprytny, kompaktowy analizator parametréw
krytycznych pozwala usprawni¢ podejmowanie decyzji klinicznych w
oddziale szpitalnym i tym samym poprawi¢ jakos¢ opieki nad pacjentem.

AUTOMATIC

READY

Dzieki analizatorowi ABL90 FLEX PLUS mozna uzyska¢ wynik 19 parametréw
krytycznych w ciggu zaledwie 35 sekund z laboratoryjng jakoscig. Przez catg dobe.

Idealne rozwigzanie umozliwiajgce uzyskiwanie szybszych i doktadniejszych

wynikoéw badan parametréw krytycznych.

Szybki wynik, ciggta gotowos¢ do pracy
+ 35-60 sekund - 19 parametréw krytycznych

+ Dostepnosc¢ do badan ponad 23 h na dobe

+ Czas pomiaru 60-120 sekund

Mata objetos¢ probki
Dedykowany tryb mikroprobki - 45 pL z kapilary*

Dla mikropérbki 45 pL - ponizej 60 sekund dla
petnego panelu badan

Petny panel badan w przeciggu 35 sekud dla
standardowej prébki ze strzykawki lub kapilary o
objetosci 65 pL

+ Specjalna, krétka sonda dla prébek o matej
objetosci

Elastyczne dostosowanie do potrzeb

+ Kasety na 100, 300, 600, 900 i 1200 badan

+ Przenosny, kompaktowy analizator

+ Petna aktywno$¢ réowniez na zasilaniu
bateryjnym

+ Strzykawka, kapilara lub probéwka podawana
bez adapteréw

Intuicyjna obstuga

* Przewodniki krok-po-kroku na ekranie

+ Port wejscia otwierany i zamykany automatycznie
+ Wybor typu proébki z poziomu ekranu dotykowego

+ Automatyczne mieszanie w przeciggu 7 sekund dla
strzykawek safePICO

Prosta konserwacja

+ Waznosc odczynnikéw do 30 dni
(w analizatorze)**

+ Chipowe rozpoznawanie instalowanych
materiatow

+ Pozostate w kasecie testy maga by¢ wykorzys-
tane na innym analizatorze ABL90

+ Automatyczne wykrywanie i usuwanie blokad
uktadu np. skrzepu

Spetnienie wymogéw prawnych
+ Automatyczna kontrola jakosci

* Trzy dedykowane roztwory QC do wiasciwej
kontroli jakosci

+ Ciggte kontrolowanie systemu oraz pomiaréw
+ Automatyczne dziatania korekcyjne

Zintegrowany z systemem HIS/LIS
+ Standardowe protokoty

+ Pelnatgcznos¢ IT z systemem zarzadzania
analizatorami AQURE i systemem szpitalnym

Gotowy do 1st Automatic

+ 1st Automatic skanuje i taczy przy tézku
chorego ID prébki, operatora i pacjenta

* Automatyczne i standardowe mieszanie przed
analiza

+ Poprawne dane pacjenta sg automatycznie
wysytane do analizatora i tgczone z wtasci-
wym wynikiem

*Tryb mikroprébki nie zawiera pomiaru cCrea/cUrea
*% 14 dni dla odczynnikéw z Crea/Urea

Zmiany zastrzezone.

Radiometer, the Radiometer logo, ABL, AQT, TCM, RADIANCE, AQURE, PICO, CLINITUBES and QUALICHECK are

trademarks of or used under license by Radiometer Medical ApS.
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Analizator ABL90 FLEX PLUS

Specyfikacja

Parametry mierzone

Rodzaj Parametr Jednostki Zakres pomiarowy
pH pH pH scale 6.3-8.0
Gazometria pCO, mmHg; Torr 5-250
kPa 0.67-33.3

pO, mmHg; Torr 0-800

kPa 0-107

Elektrolity cK* mmol/L 0.5-25
megq/L 0.5-25

cNa* mmol/L 7-350

meq/L 7-350

cCa?* mmol/L 0.1-9.99

meq/L 0.2-19.98

mg/dL 0.4-40.04

cCl mmol/L 7-350

meq/L 7-350

Metabolity cGlu mmol/L 0-60
mg/dL 0-1081

clLac mmol/L -0.1-31

meq/L -0.1-31

mg/dL -1-279

cCrea umol/L 10-1800

cUrea mmol/L 1-50

Oksymetria sO, % -2-102
fraction -0.02-1.02

ctHb g/dL -0.48-27.7

g/L -4.8-277

mmol/L -0.30-17.2

FO,Hb % -2-103

fraction -0.02-1.03

FCOHb % -2-103

fraction -0.02-1.03

FMetHb % -2-103

fraction -0.02-1.03

FHHb % -2-102

fraction -0.02-1.02

FHbF % -25-121

fraction -0.25-1.21

ctBil umol/L -20-1000

mg/dL -1.2-585

mg/L -12-585

Zakres pomiarowy dla danego parametru to zakres w jakim analizator moze fizycznie dokona¢ pomiaru. Nazwa ta
odnosi sie do "zakresu wskazan" definiowanego przez stownik "International vocabulary of basic and general terms

in the metrology" (VIM).
System pomiarowy
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Parametry wyliczane

pH(T)
pCOL(T)
cHCO3(P)
cBase(B)
cBase(B,ox)
cBase(Ecf)
cBase(Ecf,0x)
cHCO3(P,st)
cH*

cH*(T)
ctCO,(P)
ctCO,(B)
pH(st)
pO,(T)
pO,(A)
pOL(AT)
p50

(
p50(st)
0,(A-a)
0,(A-a,T)

(

(

(

T T

0,(a/A)
pO,(a/AT)
pO,(a)/FO,(I)
pO,(a,T)/FO,(I)
cCa**(pH=7.40)
Luka anionowa(K*)
Luka anionowa
Hct

pO,(x)
pO,(x,T)
ctO,(B)
ctO,(a-v)
ctO,(x)

FShunt
FShunt(T)

RI

RI(T)

mOsm

Qx

Q:

V(B)

sO,

FO,Hb

eGFR
Urea:Crea

=

Funkcje bezpieczenstwa
i kontroli jakosci

Zaawansowane planowanie wymian.
Harmonogramy kontroli jakosci i kalibragji.

Opcjonalnie automatyczna kontrola jakosci pod-
czas uruchomienia i po wymianie odczynnikéw.

*S65 i **C65 **C45 *S65 i **C65 z Kreatyning i Mocznikiem
Objetos¢ probki (wszystkie parametry) 65 pL 45 L 65 pL
Czas pomiaru (wszystkie parametry) 35 sekund 60 sekund 35 sekund
Czas cyklu 60 sekund 85 sekund 120 sekund

Ciggte monitorowanie statusu kasety sensorowej

Srednia gotowo$¢ do pracy (w pozostatym czasie Powyzej 23,5 godziny/dobe

analizator wykonuje kalibracje i QC)

Powyzej 23,5 godziny/dobe

za pomocg dziatar korygujacych w celu uzyska-
nia precyzyjnych wynikéw.

*S = Strzykawka **C = Kapilara



Kaseta sensorowa

SC90 SC90 Ki
Stabilno$¢ na poktadzie 30 dni 14 dni
Okres waznosci 4 miesigce 2 miesigce
Temperatura przechowywania 2-8°C 2-8°C
Czas uruchomienia Ponizej 1 godziny| Ponizej 1 godz-
iny
Automatyczna QC Tak Tak
Wszystkie parametry 100/300/600/ 300 testow

900/1200 testow

Bez metabolitéw 600 testow

SC90: BG / LYT / OXI: 600 testow
SC90: BG / LYT / MET / OXI: 100/300/600/900/1200 testéw
SC90 Ki: BG / LYT / MET / OXI z. cCrea, cUrea: 300 testow

Podawanie probki

Automatyczny inlet

Inlet otwierany i zamykany automatycznie

Dla os6b prawo - i leworecznych

Aspiracja probki ze strzykawki, proboéwki i kapilary
bez dodatkowych adapteréw

Specjalna, krétka sonda dla prébek o matej objetosci

Elementy komputera
Specyfikacja komputera

Procesor 1.6 GHz Atom 512K Cache

1 GB RAM

2 GB dysk Compact Flash

Ekran dotykowy 8.4" color TFT-LCD, resolution 800 x 600 SVGA
4" drukarka termiczna

Oprogramowanie

Platformy systemowe

Microsoft® Embedded
Sybase® SQL Anywhere

Pojemnosc¢ danych

Dane pacjenta: 2000

Dzienniki aktywnosci: 5000
Dzienniki kalibracji: 1000

Dane zabezpieczone przez hasto
8 réznych profili uzytkownikéw
Nielimitowana liczba ID dostepu

Opcje wydrukéw

Auto wydruk (wt/wyt)

Wybér parametréw wyliczanych
Wybér parametréw wprowadzanych
Zakresy referencyjne na wynikach

Informacje dodatkowe

Wymiary

Szerokos¢ 25cm
Wysokos$¢ 47 cm
Gtebokos¢ 29 cm
Waga 11kg

Dane mogg ulec zmianie bez ostrzezenia.
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Pakiet roztworéow

Przewidywany okres uzytkowania pakietu (dni)

Liczba testéw na dzieh 5 10 15 20 30 50
SP90 (680 aktywnosci) 30 30 24 20 15 10
SP90 XL (980 aktywnosci) 30 30 30 30 23 15
SP90 Ki (680 aktywnosci) 14 14 14 14 14 10
SP90 SP9OO Ki*
SP90 XL

Stabilno$¢ na poktadzie 30 dni 14 dni
Okres waznosci 6 miesiecy** 4 miesigce**
Temperatura przechowywania 2-25°C 2-8°C

Czas uruchomienia 10 minut 15 minut

*SP90 Ki: dedykowany SP do SC90 Ki ** Niemcy 3 miesigce

Wbudowane mieszadto

Czas mieszania 7 sekund
Dla strzykawek safePICO

Interfejs

Wbudowany czytnik kodéw krekowych ID operatora i pacjenta
Akceptowane kodowanie: UPC/EAN, Code 128, Code 39, Code
93,12 of 5, Discrete 2 of 5, Codabar i inne

RS232 z zasilaniem dla zewnetrznego czytnika kodéw

3 wejscia USB

Opcjonalna klawiatura

Opcjonalna myszka

Opcjonalny czytnik kodéw

Komunikacja

Komunikacja HIS/LIS
Protokoty wysokiego poziomu:
ASTM
HL7
POCT1-A
Protokoty niskiego poziomu:
ASTM 1381-91, E1394-91
Serial RAW
Protokoty sieciowe niskiego poziomu:
TCP/IP

Rozwigzania IT Radiometer
Interfejs poprzez adapter ethernet

Komunikacja bezprzewodowa
Obstugiwane czestotliwosci:
2.4 GHz
Obstugiwane standardy komunikacji:
802.11 b/g/n
Obstugiwane standardy szyfrowania :

Inne

Warunki pracy 15-32°C

Wysokos$¢ 3000 m n.p.m.

Zasilanie 100-240 VAC, 50/60 Hz, 130 VA

www.radiometer.pl



Dane tech-
niczne

Wartosé

Sie¢ Ethernet

1 x ztacze RI45, szybki Ethernet 100Base-Tx

Gniazdo klawia- PS/2

tury/myszy

komputerowej

Gniazdo Ztacze monitora VGA (wytaczone w ustawieniach BIOS)
zewnetrznego

monitora VGA

Protokoty komu-
nikacji
zewnetrznej

Protokoty wysokiego poziomu:

ASTM
ASTM6xx

HL7 w wer. 2.2
HL7 w wer. 2.5
POCTDML1A

Protokoty niskiego poziomu:

Szeregowy

Szeregowy (RAW)
Sieciowy (TCP/IP)
Sieciowy (TCP/IP) (RAW)
Sieciowy (TCP/IP) (ASTM)

Wyswietlacz

8-calowy wyswietlacz LCD w standardzie TFT VGA o rozdzielczosci 800 x
600 pikseli
Oporowy ekran dotykowy

Wbudowana
drukarka

Drukarka termiczna

Wbudowany
czytnik kodow
kreskowych (pod
ekranem)

Odlegtos¢ odczytu: 0-70 mm

Szerokos¢ kodu kreskowego: = 127 ym

Liczba znakdéw: < 62

Odczytywane kody kreskowe: kod 128, kod 39, kod 93, przeplatany 2 z
5, Codabar

Dane techniczne
lasera

Produkt jest wyposazony w 1 laser zgodny z miedzynarodowa norma,

IEC 60825-1 dotyczaca bezpieczenstwa urzadzen laserowych oraz z wymo-
gami obowigzujacymi na terenie Standéw Zjednoczonych (21 CFR 1040.10 -
LASER PRODUCTS (Urzadzenia laserowe)).

CLASS 1 LASER PRODUCT

Termostat

P&tprzewodnikowy, 37,0 £0,15°C (Oxi: +0,3°C)

Zestaw baterii

Czas pracy: Okoto 45 minut, w tym 10 pomiaréw

Czas tadowania: Okoto 90 minut do petnego natadowania roztadowanej

baterii

Napiecie: 24V

Pobdr mocy: 49 W/godz.




ABL90 FLEX PLUS: Instrukcja obstugi

Rodzdziat 2: Podstawowe
informacje dotyczace
analizatora

Uktad 2

1 Uchwyt
2 Drukarka termiczna

3 Gniazdo USB

4 Port COM

5 Przycisk trybu gotowosci
6 Gniazdo HDMI

7 Gniazda USB

8 Gniazdo kabla sieciowego

Materialy zuzywalne

[ R—

9 Gniazdo USB
10 Kratka zabezpieczajgca wentylator

11 Zatrzask recznego zwalniania
pakietu roztworow

12 Przycisk wiaczania (|) i wytaczania

(0)
13 Bezpiecznik zasilania sieciowego
14 Gniazdo zasilania sieciowego

15 Numer seryjny

Materiaty zuzywalne stanowig cze$¢ wyposazenia analizatora. Materiaty zuzywalne
nalezy wymienia¢ w roznym czasie. Analizator informuje uzytkownika o koniecznosci
wymiany wszystkich materiatéw zuzywalnych z wyjatkiem papieru do drukarki.

Materiaty zuzywalne

Opis

Kaseta czujnikéw

Zawiera czujniki do wykonywania oznaczen (oprocz oznaczen
oksymetrycznych oraz bilirubiny)

RADIOMETER
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Rodzdziat 2: Podstawowe informacje ABL90 FLEX PLUS: Instrukcja obstugi
dotyczace analizatora

Materiaty zuzywalne Opis

Pakiet roztworow Zawiera pojemniki z materiatem do QC i kalibracji, roztwor
ptuczacy, zbiornik z mieszaning gazow oraz zamykane pojemniki
do przechowywania odpaddw ptynnych i skrzepdw.

Uchwyt uszczelki wlotu Przytrzymuje uszczelke wlotu (1). W tym miejscu umieszczany

jest urzadzenie do pobierania prébek podczas aspiracji.

Papier do drukarki Papier do drukarki termicznej

Wyswietlanie szczegétowych informacji na temat materiatow
zuzywalnych

1. Dotknij kolejno Menu > Status analizatora > Materialy zuzywalne.
Podstawowe informacje zostang wyswietlone na ekranie.

2. Wybierz zadana opcje i postepuj zgodnie z opisanymi czynnosciami.

Opcja Czynnosci

Wiecej danych o pakiecie Dotknij kolejno Status > Pakiet
roztworow roztworow.

Wiecej danych o kasecie czuj- Dotknij kolejno Status > Kaseta czuj-
nikow nikow.

Informacje o gotowosci analizatora do uzytku

Trzy istotne warunki

Z analizatora mozna korzystac, jesli spetnione zostang trzy warunki:

® 57
* 400

Gotowy

St =gl
analiZatona danych

pH |pCO, O, | tHb 50, OHb COHb MetHb HbF ' HHb Na* | Ca® | CF || Glu | Lac | 1Bil |Urea Crea

1. Analizator znajduje sie w trybie Gotowy.

2. Karta parametru, dla ktérego ma zostac uzyskany wynik, jest koloru zielonego lub
z6ttego.

3. Sygnalizator $wietlny przycisku Status jest koloru zielonego lub zéttego.

8 996-238G RADIOMETER [§)}



Zarzadzanie automatyczna kontrola jakosci

Nazwa procedury

Opis

Wbudowana QC

Pomiary z uzyciem roztworéw QC przeprowadzane automatycznie przez
analizator.

Do wykonania pomiaréw stosowane sg 3 roztwory QC zawarte w pakiecie
roztworéw.

Zastosowanie regut
statystycznych do
wynikow QC

Procedura ta pomaga operatorom wyszukac btedy, przesuniecia i trendy.
Symbole przy wynikach wskazuja na przekroczenie regut.

Dotyczy to np. regut Westgarda i regut RiLiBAK (stosowane w Niemczech).

UWAGA: Analizator nalezy skonfigurowac do korzystania z tej funkgji.

Wykonanie dzia-
tania korygujacego
btedy QC

Domysle dziatanie korygujace btedy QC:

e Kolor sygnalizatora $wietlnego znajdujacego sie obok przycisku
Kontrola jakosci na ekranie Status analizatora zmienia sie na zotty.

e Kolor karty parametru zmieni sie na zotty.

e Symbol ? wyswietli sie dla parametru w wynikach pacjenta.

UWAGA: Ustawienia domysine mozna zmienic.

Maskowanie
wartosci parametru
w przypadku
wystepowania
btedow

UWAGA: Analizator nalezy skonfigurowac, aby korzystat z tej funkcji.

e W wynikach pacjenta nie zostang uwzglednione wyniki parametréw z
btedami QC.
e Kolor karty parametru zmieni sie na czerwony.

Zablokowanie
analizatora do
czasu wykonania
zadanych
pomiaréw QC
bazujacych na
amputkach po
wymianie pakietu
roztworéw i/lub
kasety czujnikow

UWAGA: Analizator nalezy skonfigurowac, aby korzystat z tej funkcji.

UWAGA: Nie mozna oznaczac prébek pacjenta, gdy analizator jest zablo-
kowany.

Informacje powigzane

Konfiguracja i wigczanie regut Westgarda na stronie 199

Dodawanie nowej reguty RiLiBAK na stronie 200

Maskowanie parametru na stronie 178

Konfiguracja dziatan korygujacych dotyczacych btedéw w wynikach QC na stronie 194
Zadanie pomiaréw QC bazujacej na amputkach po wymianie na stronie 194

Informacje dotyczace kontroli systemu

Sekwencje testow automatycznych wykonywane przy kazdym pomiarze i w innych
momentach w celu sprawdzenia, czy wszystkie podzespoty analizatora dziatajg zgodnie
z danymi technicznymi.

Dziatania dotyczace rozwigzania problemu sg automatycznie podejmowane przez anali-
zator. Jesli dziatanie zakonczy sie niepowodzeniem, zostanie wyswietlony odpowiedni
komunikat, a analizator przejdzie w tryb Wymag. dziatania operatora, Problem
nalezy rozwiaza¢ lub Wymagana interwencja. Podczas pracy w tych trybach
wyswietlane sg polecenia informujace operatoréow o dziataniach, jakie nalezy wykonac.

Wyniki kontroli systemu zakonczonej niepowodzeniem sa zapisywane w narzedziu

Dziennik zadan.




ABL90 FLEX PLUS: Instrukcja obstugi Rodzdziat 5: Kontrola jakosci

Podstawowe informacje dotyczace automatycznego zarzadzania
kontrolq jakosci

Ponizej przedstawiono podstawowe informacje na temat domysinego harmonogramu
kontroli systemu, pomiaréw QC oraz kalibracji przeprowadzanych przez analizator w
celu sprawdzenia doktadnosci i wiarygodnosci wynikdéw pacjentow.

O S S N SN A o N s A

I
N 220222777 Z
] I I I

. Rozpoczynanie cyklu kontroli systemu

Kontrola systemu

. Wbudowane pomiary QC

Kalibracja czutosci czujnikédw pCO», cGlu, clLac, cCrea* i cUrea/BUN* oraz kalibracja stanu
parametréw oksymetrycznych

. Kalibracja czutoéci czujnikdw pH i elektrolitéw (cK*, cNa*, cCa2*, cCl-)

. Kalibracja czutosci czujnika pO,

Kalibracja parametrow cCrea* i cUrea/BUN*

Kalibracja stanu dla wszystkich parametrow (z wyjatkiem parametrow oksymetrycz-
nych) jest przeprowadzana kazdorazowo przed oznaczeniem probki pacjenta,
pomiarem QC i kalibracjg czutosci.

* Parametry dostepne tylko w przypadku analizatorow skonfigurowanych do wykony-
wania oznaczen kreatyniny i mocznika/BUN.

Informacje powigzane
Szczegotowe informacje na temat czestotliwosci kalibracji na stronie 184
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Informacje dotyczace pomiaréw wbudowanej QC

Do wykonywania pomiaréw wbudowanej QC analizator stosuje trzy poziomy roztworu
QC z pakietu roztwordw. Roztwory QC sg automatycznie rejestrowane w gniazdach A, B
i C po zainstalowaniu pakietu roztwordow.

UWAGA: W przypadku pakietu SP90 roztwér w gniezdzie A to S9030, roztwor w gniez-
dzie B to S9040, a roztwor w gniezdzie C to S9050.

UWAGA: W przypadku pakietu SP90 Ki roztwdr w gniezdzie A to S9230, roztwor w
gniezdzie B to $9240, a roztwor w gniezdzie C to S9250.

Czestotliwos¢ wykonywania pomiaru wbudowanej QC

Pomiar wbudowanej QC jest planowo wykonywany co 8 godzin zgodnie z ustawieniami
domysIinymi. Dziennie wykonywany jest jeden pomiar dla kazdego roztworu QC.
Pomiary wbudowanej QC sg réwniez planowo wykonywane zgodnie z ustawieniami
domysinymi w zwigzku z nastepujacymi dziataniami:

e wymiana pakietu roztwordw;
e wymiana kasety czujnikow;
e uruchomienie analizatora.

Harmonogram przeprowadzania pomiaréw wbudowanej QC mozna edytowac.

Zadanie wykonania niezaplanowanego pomiaru wbudowanej QC

Wymagania wstepne
e Upewnij sie, ze analizator znajduje sie w trybie Gotowy

1. Dotknij kolejno Menu > Status analizatora > Kontrola jakosci.
2. Wybierz roztwor QC z pola Wbudowane QC.

3. Dotknij przycisku Uruchom QC.
Wynik pomiaru QC jest zapisywany w narzedziu Dziennik kontroli jakosci.

Status pomiarow wbudowanej QC

Symbole w kolumnie Roztwér w obszarze Kontrola jakosci ekranu Status analiza-
tora wskazujg ogdlny status kazdego pomiaru QC.

Symbol | Opis

v Pomiar QC zakonczyt sie powodzeniem

ﬂ) Wykryto btad dotyczacy jednego lub wiekszej liczby wynikéw parametrow




Wyszukiwanie wyniku wbudowanej QC

1. Wybierz zadana opcje i postepuj zgodnie z opisanymi czynnosciami.

Opcja Czynnosci

Wyszukiwanie a) Dotknij kolejno Menu > Dzienniki danych >
wyniku w dzienniku Dziennik kontroli jakosci.

danych

b) Wybierz pomiar.

UWAGA: Pomiary wbudowanej QC wykonywane sg z
uzyciem roztworow znajdujacych sie w gniazdach A, B i
C

c) Dotknij przycisku Wynik.

Wyszukiwanie wielu [ a) Filtruj dane narzedzia Dziennik kontroli jakosci.
wynikow w dzienniku
danych

Wyszukiwanie ostat- [a) Dotknij kolejno Menu > Status analizatora >
niego wyniku Kontrola jakosci.

b) Wybierz pomiar z pola Wbudowane QC.

c) Dotknij przycisku Wynik.

Informacje powigzane
Filtrowanie danych dziennika kontroli jakosci na stronie 83

Symbole przy wynikach wbudowanej QC

Problemy zwigzane z wynikami wbudowanej QC sg oznaczane za pomoca jednego lub
wiekszej liczby symboli przedstawionych w tabeli.

Symbol | Opis
? Wykryto btad. Do wyniku dotgczany jest komunikat z opisem btedu.
Tl Wynik jest poza zakresem kontroli, lecz miesci sie w zakresie statystycznym. Wyniki

mieszczace sie w zakresie statystycznym sg uwzgledniane w statystykach.

$$ Wynik jest poza zakresem statystycznym. Wynik ten nie jest uwzgledniany w statysty-
kach.

§§ Wynik jest poza zakresem odczytu. Wynik ten nie jest uwzgledniany w statystykach.

..... Nie mozna obliczy¢ wyniku. Jesli jest to mozliwe, dotgczana jest interpretacja komuni-
katu.

* Do obliczenia wyniku uzyto zdefiniowanych przez operatora wartosci korekt
offsetu/przesuniecia.

S Wynik narusza regute Westgarda.

R Wynik narusza regute RiliBAK.

Informacje powigzane

Informacje dotyczace zakresu odczytu na stronie 169
Stowniczek terminéw zwigzanych z kontrolg jakosci na stronie 187

Wyswietlanie komunikatow dotyczacych wynikéw wbudowanej QC

1. Dotknij kolejno Menu > Dzienniki danych > Dziennik kontroli jakosci.




ABL90 FLEX PLUS: Instrukcja obstugi

Rodzdziat 2: Podstawowe
informacje dotyczace
analizatora

Uktad 2

1 Uchwyt
2 Drukarka termiczna

3 Gniazdo USB

4 Port COM

5 Przycisk trybu gotowosci
6 Gniazdo HDMI

7 Gniazda USB

8 Gniazdo kabla sieciowego

Materialy zuzywalne

[ R—

9 Gniazdo USB
10 Kratka zabezpieczajgca wentylator

11 Zatrzask recznego zwalniania
pakietu roztworow

12 Przycisk wiaczania (|) i wytaczania

(0)
13 Bezpiecznik zasilania sieciowego
14 Gniazdo zasilania sieciowego

15 Numer seryjny

Materiaty zuzywalne stanowig cze$¢ wyposazenia analizatora. Materiaty zuzywalne
nalezy wymienia¢ w roznym czasie. Analizator informuje uzytkownika o koniecznosci
wymiany wszystkich materiatéw zuzywalnych z wyjatkiem papieru do drukarki.

Materiaty zuzywalne

Opis

Kaseta czujnikéw

Zawiera czujniki do wykonywania oznaczen (oprocz oznaczen
oksymetrycznych oraz bilirubiny)

RADIOMETER

R

996-238G 7



Rodzdziat 2: Podstawowe informacje ABL90 FLEX PLUS: Instrukcja obstugi
dotyczace analizatora

Materiaty zuzywalne Opis

Pakiet roztworow Zawiera pojemniki z materiatem do QC i kalibracji, roztwor
ptuczacy, zbiornik z mieszaning gazow oraz zamykane pojemniki
do przechowywania odpaddw ptynnych i skrzepdw.

Uchwyt uszczelki wlotu Przytrzymuje uszczelke wlotu (1). W tym miejscu umieszczany

jest urzadzenie do pobierania prébek podczas aspiracji.

Papier do drukarki Papier do drukarki termicznej

Wyswietlanie szczegétowych informacji na temat materiatow
zuzywalnych

1. Dotknij kolejno Menu > Status analizatora > Materialy zuzywalne.
Podstawowe informacje zostang wyswietlone na ekranie.

2. Wybierz zadana opcje i postepuj zgodnie z opisanymi czynnosciami.

Opcja Czynnosci

Wiecej danych o pakiecie Dotknij kolejno Status > Pakiet
roztworow roztworow.

Wiecej danych o kasecie czuj- Dotknij kolejno Status > Kaseta czuj-
nikow nikow.

Informacje o gotowosci analizatora do uzytku

Trzy istotne warunki

Z analizatora mozna korzystac, jesli spetnione zostang trzy warunki:

® 57
* 400

Gotowy

St =gl
analiZatona danych

pH |pCO, O, | tHb 50, OHb COHb MetHb HbF ' HHb Na* | Ca® | CF || Glu | Lac | 1Bil |Urea Crea

1. Analizator znajduje sie w trybie Gotowy.

2. Karta parametru, dla ktérego ma zostac uzyskany wynik, jest koloru zielonego lub
z6ttego.

3. Sygnalizator $wietlny przycisku Status jest koloru zielonego lub zéttego.
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ABL90 FLEX PLUS: Instrukcja obstugi Rodzdziat 12: Zasady dziatania

Ty
N
W
»
N
*-]

O
=
O=0

O I or— 9
N
Vg,
4©_ 10
11
12
13
14
15
|
|
= 1
|
|
|
|
|
|
i
I-----------------------? 28
1 Czujnik ptynu 3 15 Selektor przeptywu (umozliwiajacy
wybér roztworu/gazu)
2 Urzadzenie do wykonywania hemo- 16 Pozycja zamknieta (brak wybrania
lizy opcji)
3 Zawor ukfadu do oksymetrii 17 Potozenie wyboru powietrza
4 Czujnik ptynu 2 18 - Pojemnik nieuzywany (SP90)
> Pojemnik z roztworem CAL 4
(SP90 Ki)
5 Elektroda referencyjna 19 Pojemnik na Scieki
6 Kaseta czujnikéw 20 Pojemnik z roztworem CAL 3
7 Czujnik optyczny pO, 21 Pojemnik na skrzepy
8 Czujnik ptynu 1 22 Pojemnik z roztworem CAL 1
9 Miejsce wprowadzania probki (dla 23 Zbiornik z mieszaning gazow
kapilar)
10 Miejsce wprowadzania probki (dla 24 Pojemnik z roztworem QC 1
strzykawek i probéwek)
11 Pompa perystaltyczna 25 Pojemnik z roztworem CAL 2
12 Zawodr Sciekow 26 Pojemnik z roztworem QC 3

RADIOMETER {§) 996-238G 341



Podstawowe informacje
dotyczace analizatora

Opis analizatora

Widok z przodu

ABL9O FLEX
o ——4
/J
5_
——6
7
o _J=
v
8
1 Ekran dotykowy 5 Komora kasety czujnikow
2 Czytnik kodow kreskowych 6 Uszczelka wlotu (do aspiracji
prébek)
3 Mieszalnik prébek (dla probnikéw 7 Pakiet roztworow
safePICO)
4 Uchwyt uszczelki wlotu 8 Wskaznik stanu baterii

L)
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Rodzdziat 2: Podstawowe informacje ABL90 FLEX PLUS: Instrukcja obstugi
dotyczace analizatora

Widok z boku i z tytu

Analizator jest dostepny z dwoma uktadami portow.
Uktad 1

— —

1 Uchwyt 9 Gniazdo kabla sieciowego

2 Drukarka termiczna 10 Gniazda USB

3 Gniazdo USB 11 Kratka zabezpieczajaca wentylator

4 Port myszy komputerowej 12 Zatrzask recznego zwalniania
pakietu roztworow

5 Przycisk trybu gotowosci 13 Przycisk wiaczania (]) i wytaczania
0)

6 Port klawiatury zewnetrznej 14 Bezpiecznik zasilania sieciowego

7 Gniazdo monitora zewnetrznego 15 Gniazdo zasilania sieciowego

8 Port COM 16 Numer seryjny

6 996-238G RADIOMETER [§)}



Rodzdziat 6: Kalibracja ABL90 FLEX PLUS: Instrukcja obstugi

. Rozpoczynanie cyklu kontroli systemu

Kontrola systemu

. Pomiary wbudowanej QC

Kalibracja czutosci czujnikéw pCO,, cGlu, cLac, cCrea* i cUrea/BUN* oraz kalibracja stanu
parametréw oksymetrycznych

. Kalibracja czutoéci czujnikéw pH i elektrolitdw (cK*, cNa*, cCa2*, cCl-)

. Kalibracja czutosci czujnika pO,

Kalibracja parametrow cCrea* i cUrea/BUN*

* Parametry dostepne tylko w przypadku analizatorow skonfigurowanych do wykony-
wania oznaczen kreatyniny i mocznika/BUN.

Informacje powigzane
Czestotliwos¢ kalibracji po wymianie kasety czujnikéw SC90 na stronie 43

Wyszukiwanie statusu kalibracji

1. Dotknij kolejno Menu > Status analizatora.
2. Dotknij przycisku Kalibracje.

UWAGA: Symbol w kolumnie Typ kalibracji wskazuje status kalibracji.

Symbole wskazujace status kalibracji

Symbol | Znaczenie
v Kalibracja zostata ukoriczona pomysinie.
7 Wykryto btad dotyczacy jednego lub wiekszej liczby wynikéw kalibracji.
88 996-238G RADIOMETER [§)}



Wyswietlanie komunikatow dotyczacych wynikéw pacjenta

Wymagania wstepne
e Zgtoszone zostaty komunikaty dotyczace wynikow pacjenta.

Dotknij kolejno Menu > Dzienniki danych > Dziennik wynikéw pacjenta.
Wybierz pomiar.

Dotknij przycisku Wynik.

Dolfknij przycisku Komunikat lub dotknij kolejno przyciskéw Dziennik > Komu-
nikat.

hupnpe

Rozwigzywanie problemow zwigzanych z komunikatami dotyczacymi
wynikow

Wymagania wstepne
e Wyswietlane sq komunikaty dotyczace problemoéw, ktére wymagaja rozwigzania

1. Wybierz komunikat.
2. Dotknij przycisku Usun usterki.
3. Postepuj zgodnie z instrukcjami na ekranie.

Wyswietlanie wykresu rownowagi kwasowo-zasadowej dla wyniku

Wymagania wstepne
e Typ probki musi by¢ okreslony jako “Tetnicza”, a wyniki musza zawiera¢ wartosci pH

Dotknij kolejno Menu > Dzienniki danych > Dziennik wynikéw pacjenta.
Wybierz pomiar.

Dotknij przycisku Wynik.

Dotknij przycisku wykresu réwnowagi kwasowo-zasadowej.

UWAGA: Wykres rownowagi kwasowo-zasadowej zawiera dane wytacznie orienta-
cyjne.

ol ol o

Filtrowanie danych dziennika wynikéw pacjenta

1. Dotknij kolejno Menu > Dzienniki danych > Dziennik wynikéw pacjenta.

2. Dotknij przycisku Filtr.

3. W polu Kryteria wybierz zadang opcje i postepuj zgodnie z opisanymi czynno$-
ciami.
Opcja Czynnosci
Wybor zakresu czasowego sprzed | Dotknij przycisku numerycznego odpowiadaja-
daty dzisiejszej cego zadanej liczbie dni
Wybor daty poczatkowej i Wprowadz dane w polach Data startu: i Data
koncowej konca:.

4. Wybierz nastepne kryterium. W razie potrzeby wprowadz lub wybierz odpowiednig
dla niego wartosc.




ABL90 FLEX PLUS: Instrukcja obstugi Rodzdziat 4: Wymiany i
konserwacja

Wymiany

Pakiet roztworow

Wyswietlanie statusu pakietu roztworow
1. Dotknij kolejno Menu > Status analizatora > Materialy zuzywalne.

2. Aby uzyskac wiecej informacji, dotknij kolejno przyciskow Status > Pakiet
roztworéw.

Wymiana pakietu roztworow

Wymagane przedmioty

Nowy pakiet roztworow — SP90 | Nowy pakiet roztworéw — SP90 Ki

1. Dotknij kolejno Menu > Status analizatora.

2. Dotknij kolejno przyciskow Materialy zuzywalne > Wymien > Pakiet
roztworow.

3. Dotknij przycisku Naciénij, aby rozpoczaé¢ wyswietlanie wskazéwek wideo.
Analizator otworzy wlot.

4. Potwierdz dysponowanie odpowiednim pakietem roztworow.
5. Odczekaj, az pakiet roztworow zostanie zwolniony.
6. Wyjmij pakiet roztworow i usun jak niebezpieczne odpady biologiczne.

k==

b
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Rodzdziat 4: Wymiany i konserwacja ABL90 FLEX PLUS: Instrukcja obstugi

7. Wyjmij pakiet roztworéw z opakowania w sposéb przedstawiony na rysunku.

9.

10. Naciskaj mocno i rownomiernie obiema rekami do czasu, az wypustki znajdg sie w
2 otworach i ustyszysz charakterystyczne klikniecie.

UWAGA: Aby pakiet roztworow zostat aktywowany poprawnie, obie wypustki
muszg zablokowa¢ sie na miejscu z charakterystycznym kliknieciem.

11. Dotknij przycisku Dziatania zakonczone.

40 996-238G RADIOMETER @)}



12. Umies¢ kciuki na biatej czesci pakietu roztworéw i wcisnij pakiet do komory, az
zostanie zablokowany na miejscu, czemu bedzie towarzyszy¢ charakterystyczne
klikniecie.

Analizator zamknie wlot.
13. Wprowadz niezbedne dane.
14. Dotknij przycisku OK.

Ponowne uzycie pakietu roztworow

Pakietu roztwordw wyjetego z analizatora mozna uzy¢ w innym analizatorze, jesli spet-
nione zostang 3 ponizsze warunki.

¢ Pakiet roztworow zostanie wtozony do analizatora przed uptywem daty podanej w
polu Zaplanowano wymiane.

e Pakiet roztwordw zostanie wiozony do analizatora przed uptywem daty podanej w
polu Data waznosci.

¢ W pakiecie roztworéw pozostaty niewykonane dziatania.
Dane te sg widoczne na ekranie Status pakietu roztworéw.

Informacje powigzane
Wyswietlanie statusu pakietu roztworéw na stronie 39

Dzienniki statusu

Dzienniki statusu (stanu) zawierajgq wszystkie dane informujgce o wydajnosci materiatu
zuzywalnego, ktory zostat wyjety z analizatora. Dane te mozna wydrukowac lub wyek-
sportowac na dysk flash USB.

Drukowanie dziennikéw statusu pakietu roztworéow

1. Dotknij kolejno Menu > Dzienniki danych > Dziennik wymian.
2. Wybierz dziatanie “Pakiet roztworow usuniety”.
3. Dotknij przycisku Przeslij status do drukarki.

Eksport dziennikéw statusu pakietu roztworéow

Wymagania wstepne
e Dysk flash USB jest dostepny.

Podtacz dysk flash USB.

Dotknij kolejno Menu > Dzienniki danych > Dziennik wymian.
Wybierz dziatanie “Pakiet roztwordw usuniety”.

Dotknij przycisku Eksport dziennikéw statusu.

hupnpe




Rodzdziat 4: Wymiany i konserwacja

ABL90 FLEX PLUS: Instrukcja obstugi

Kaseta czujnikéw

Wyswietlanie statusu kasety czujnikow

1.
2.

Dotknij kolejno Menu > Status analizatora > Materialy zuzywalne.

Aby uzyskac wiecej informacji, dotknij kolejno przyciskéw Status > Kaseta czuj-
nikow.

Wymiana kasety czujnikow

Wymagane przedmioty

Nowa kaseta czujnikow — SC90 | Nowa kaseta czujnikow - SC90 Ki

N

oUnsWw

9.

Dotknij kolejno Menu > Status analizatora.

Dotknij kolejno przyciskéw Materialy zuzywalne > Wymien > Kaseta czuj-
nikow.

Dotknij przycisku Nacisnij, aby rozpocza¢ wyswietlanie wskazowek wideo.
Sprawdz, czy posiadasz odpowiednig kasete czujnikow.

Odczekaj, az komora kasety czujnikow zostanie otwarta.

Wyjmij kasete czujnikdw i usun jak niebezpieczne odpady biologiczne.

Dotknij przycisku Dziatania zakoriczone.

Zdejmij folie z opakowania kasety czujnikow, odkre¢ pokrywe i wyjmij kasete czuj-
nikow.

Dotknij przycisku Dziatania zakoinczone.

10. Wtdz nowa kasete czujnikdw na jej miejsce.

42

996-238G RADIOMETER {§)



11. Dotknij przycisku Dziatania zakonczone.
12. Wprowadz niezbedne dane.
13. Dotknij przycisku OK.

UWAGA: Dotkniecie przycisku Zakonczenie kondycjonowania spowoduje prze-
rwanie procesu i szybsze rozpoczecie pomiaru.

UWAGA: Wytgczona opcja Uruchom wbudowane QC po wymianie i urucho-
mieniu i wystapienie btedow kalibracji spowoduje automatyczne uruchomienie
procedury QC i uniemozliwi pomiar do czasu jej zakonczenia.

Czestotliwos¢ kalibracji po wymianie kasety czujnikow SC90

W ciggu 24 godzin od wymiany kasety czujnikow SC90 kalibracje sa wykonywane z
wiekszg czestotliwoscia. Kalibracja jest wykonywana dla kazdego pomiaru przez
pierwsze cztery godziny po wymianie kasety czujnikdw.

UWAGA: Kalibracja trwa maksymalnie 272 minuty.

Informacje powigzane
Czestotliwos$¢ wykonywania kalibracji automatycznych na stronie 87

Ponowne uzycie kasety czujnikow

Wyjeta z analizatora kasete czujnikdw mozna uzy¢ ponownie w tym samym lub innym
analizatorze ABL90 FLEX PLUS, jesli spetnionych zostanie 6 ponizszych warunkow.

Po wyjeciu kaseta czujnikow jest przechowywana prawg strona do gory. Zapobiega
to uszkodzeniu czujnikow.

Kaseta czujnikow zostanie wtozona do analizatora w ciggu 2 godzin od jej wyjecia.
Kaseta czujnikdéw zostanie wtozona do analizatora przed uptywem daty podanej w
polu Zaplanowano wymiane.

Kaseta czujnikdéw zostanie wtozona do analizatora przed uptywem daty podanej w
polu Data waznosci.

W kasecie czujnikdw pozostaty niewykonane dziatania.

Kaseta czujnikéw nie zostata wyjeta z analizatora w trakcie procedury wytaczenia
dtugotrwatego.

Dane te sg widoczne na ekranie Status kasety czujnikow.

Dzienniki statusu

Dzienniki statusu (stanu) zawierajg wszystkie dane informujace o wydajnosci materiatu
zuzywalnego, ktéry zostat wyjety z analizatora. Dane te mozna wydrukowac lub wyek-
sportowac na dysk flash USB.

Drukowanie dziennikéw statusu kasety czujnikéw

1.

Dotknij kolejno Menu > Dzienniki danych > Dziennik wymian.

2. Woybierz dziatanie “Kaseta sensorowa usunieta”.
3. Dotknij przycisku Przeslij status do drukarki.

Eksport dziennikéow statusu kasety czujnikow

Wymagania wstepne

1.

Dysk flash USB jest dostepny.

Podtacz dysk flash USB.

2. Dotknij kolejno Menu > Dzienniki danych > Dziennik wymian.




Rodzdziat 2: Podstawowe informacje

dotyczace analizatora

ABL90 FLEX PLUS: Instrukcja obstugi

Ekran - Status analizatora

Gotowy 2
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1 Przycisk Status analizatora —

kolor sygnalizatora $wietlnego
przycisku wskazuje ogdlny status
analizatora.

Zalecane dziatania — jesli
istniejq jakiekolwiek zalecane dzia-
fania, sg one widoczne w tym
obszarze po otwarciu ekranu
Status analizatora.

Pie¢ przyciskow — kolor sygnaliza-
tora Swietlnego znajdujacego sie
obok kazdego z przyciskow wska-
zuje ogolny status réznych dziatan
analizatora. Przyciski umozliwiajg
dostep do informacji szczegotowych
oraz dziatan.

L pipeiin ]

a4

SEate, DEIEnTR éfar'f - 4
analizatora danych
Na* Ca® CI- Glu Lac tBil Uraa Crea

6

(12-10 15:03 02-11 04:00
02-10 16:09 02-11 12:00
02-10 16:09 02-10 20:00

Zamkmj

Ikona kasety czujnikow — liczba
znajdujaca sie obok ikony wskazuje
liczbe pozostatych oznaczen.

Ikona pakietu roztworéw — liczba
znajdujaca sie obok ikony wskazuje
liczbe pozostatych dziatan.

Przycisk Start — umozliwia szybki
dostep do ekranu startowego.
Ekran startowy pozwala na rozpo-
czecie wiekszosci pomiarow.

Status analizatora - kolory sygnalizatora swietlnego

Kolor sygna- | Znaczenie Rezultat

lizatora

Swietlnego

Zielony Nie wystepuje stan wymagajacy podjecia dzia- Mozliwe jest wykonywanie
fania. wszystkich czynnosci.

26ty Jeden lub wieksza liczba komunikatow wskazuja- | Mozliwe jest wykonywanie
cych na wystepowanie stanu wymagajacego wszystkich czynnosci.

podjecia dziatania, ale niewymagajacych natych-
miastowej reakcji uzytkownika.

996-238G
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Radiometer Medical ApS
Rkandevej 21
2700 Brgnshgj

. Denmark
To whom it may concern Phone: +45 38 27 38 27

Fax: +45 38 27 27 27
CVR No. 27 50 91 85
www.radiometer.com

March 07, 2018

Reference: ABL90 FLEX analyser and interchangeability of consumables
Radiometer Medical Aps hereby declare that:

ABL90 sensor cassettes can be moved between different ABLOO analyzers and/or removed and re-
placed back onto the same ABLS0 analyzer because information about samples left and calibration in-
formation is stored in the smart ship in the sensor cassette. The sensor cassette can be outside the an-
alyzer as specified in the current Instructions for Use (IFU),

ABLSO0 solution packs can be moved between different ABLSQ analysers and/or removed and replaced
back onto the same ABL90 analyzer because information about samples left is stored in the smart ship
in the solution pack. The solution pack can be outside the analyser as specified in the current Instruc-
tions for Use (IFU).

Kind regards,

Maja Eliasen, M.Sc.
Product Manager, Technical Product Support & Service
Radiometer Medical Aps



Izabela Zhiznevska, humacz przysiegly jezyka angielskiego przy Ministerstwie Sprawiedliwosci
ul. Atutowa 13/66, 03-126 Warszawa

TLUMACZENIE POSWIADCZONE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO
[tres¢ w nawiasach kwadratowych pisana kursywg pochodzi od thumacza przysiegtego]
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Do wszystkich zainteresowanych

7 marca 2018 .
Dotyczy: Analizator ABL90 FLEX i wymienno$¢ materialéw eksploatacyjnych

Radiometer Medical Aps niniejszym oswiadcza, ze:

Kasetki czujnika ABL90 mogg by¢ przemieszczane miedzy réznymi analizatorami ABL90 i/lub
usuwane i ponownie umieszczane w tym samym analizatorze ABL90, poniewaz informacje o
pozostatych prébkach i informacje dotyczace kalibracji przechowywane sg na karcie chipowej w
kasetce czujnika. Kasetka czujnika moze znajdowaé si¢ poza analizatorem jak okreslono w aktualnej
Instrukcji obstugi.

Zestawy roztworéw ABL90 mozna przenosi¢ pomiedzy réznymi analizatorami ABL90 /lub usuwane i
ponownie umieszczane w tym samym analizatorze ABL90, poniewaz informacje o pozostatych
probkach i informacje dotyczace kalibracji przechowywane s3 na karcie chipowej w zestawie
roztworu. Zestaw roztworu moze znajdowac si¢ poza analizatorem jak okreslono w aktualne;
Instrukcji obstugi.

Z powazaniem,

/~/ podpis nieczytelny

Maja Eliasen, M.Sc.

Kierownik ds. produktu, Dziat wsparcia technicznego i obstugi produktu
Radiometer Medical Aps

Nr repertorium 516/2018

Ja, nizej podpisana, Izabela Zhiznevska, tlumacz przysiegly jezyka angielskiego, wpisana na liste
ttumaczy przysigglych  Ministerstwa  Sprawiedliwosci  pod numerem TP/103/15, niniejszym
zaswiadczam, ze powyiszy tekst jest wiernym i pelnym tlumaczeniem okazanego mi dokumentu
elektronicznego sporzgdzonego w jezyku angielskim,
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