ka pristroje

Firué

STANDARD

STANDARD F200 Analyzator je pIné pfenosny pristroj na principu
imunofluorescence na detekci markert v télesnych tekutinach.
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STANDARD™

F200

Dékujeme za nakup analyzatoru STANDARD F200

Tento uzivatelsky manual obsahuje vSechny informace potfebné pro
pouzivani analyzatoru a jeho udrZeni v provozuschopném stavu. Pfed
pouzitim analyzatoru si prosim peclivé prectéte tento manual. Seznamte se
s pozadovanou pfipravou a postupem méreni jesté pred provedenim
prvniho méfeni. Pfed samotnym testovanim si prosim prectéte pokyny,
které jsou souc¢asti kazdého baleni testovaci soupravy.

V pfipadé jakychkoliv dotaz(i ohledné analyzatoru kontaktujte svého
zdravotnického pracovnika nebo mistniho distributora. MuZzete také
navstivit www.sdbiosensor.com pro ukazky produktd.

Dékujeme, Ze jste si zvolili analyzator STANDARD F200.

STANDARD
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KAPITOLA

Struktura hlavniho menu

Vysledky

——

Hlavni
obrazovka
Rychly
Test test
PrihlaSeni PFihlaseni
Vlozte Vliozte
kazetku kazetku
Kontrola Kontrola
kazetky kazetky
Vlozte .,
vzorek Analyza
Kontrola ;
NEorka Vysledek
Analyza
Vysledek

Vysledk Vysledk | Vysledky
pgcientg ’ yQC Y kalibrace
Detailni
Vyhledat vysledky
Vybrat

1

Vybrat
vse

1

Smazat

1

Vymazat
vse




QC Kalibrace Nastaveni

| | I

Prihlageni Pfihlageni Heslo
Vlozte Vliozte
kazetku kazetku

| |

Kontrola Vyjméte
kazetky kazetku

| |

Vlozte Vliozte
vzorek kazetku
Kontrola Vyjméte
vzorku kazetku

0 Vlozte
Analyza kazetku
Vysledek Analyza

|

Vysledek




1)

Odeslat neodesl. vysledky

Odeslat vSechny vysledky

Odeslat vysledky QC

Odeslat posledni vysledky

1)

pridat

upravit

smazat

Odeslat vysledky pacientt

Odeslat vybrany vysledky

WD | WD | W | WD ) U | W

)

Nastaveni

| —

Nagist |( Ulozit

ID operatora

J——

Nagist |( Ulozit

Ulozit zaznamy test

]

1)

Aktualizace SW

1)

Aktualizace FW

Zobrazit verzi

Zobrazit sit’

)




1)

Nastaveni tisku

Nastavit Casovy limit

Dny kalibrace a QC

]
)
)

Obecné nastaveni

Nazev zafizeni

[ Datum/Cas ] [ Jazyk ]
]—)[ Jednotky ] [ Sit’ ]
] [Parametry LISu] [ Hlasitost/Jas ]




Symboly a zkratky

Symboly a zkratky se mohou objevit na obalu, na &titcich a v pokynech pro
analyzator STANDARD F200.

Symboly

Symboly pouZzité na oznaceni tohoto produktu a v navodu k pouZiti jsou v
souladu s normou ISO 15223-1.

: Symbol ] Popis

E

Vyrobce

IVD zafizeni

=
=]

Informace v navodu

Referencni ¢islo

Datum vyroby

Sériové ¢islo

Poznamka

Analyzator je kiehky, pracujte s nim opatrné
Sarze

Nevyhazujte do bézného odpadu

Spliiuje poiadakasmémice 98/79 / ES o diagnostickych
zdravotnickych IVD prostfedcich

Udrzujte analyzator v suchu

I Pozor
Nastala situace, ktera, pokud se ji nevyhnete, muZze zpusobit
| poskozeni zafizeni nebo nespravné vysledky

St PN IE A IR- AN AR A=

-
o



Zkratky

Zkratka Popis
Comm Komunikace
LIS Laboratorni informaéni systém
HIS Nemocnicni informacni system
GuI Grafické uZivatelské rozhrani
SIW Software
FiW Firmware

1"



Opatieni a omezeni

A

Upozoméni

Potencialni
biotomické
nebezpecil

Ke snizeni rizika poskozeni analyzatoru

.

.

. s s .

Pouze pro diagnostické pouZiti in witro.

Umistéte analyzator STANDARD F200 na rovry a suchy povrch

a bihem provozu jej nevystavujte piimému sluneénimu svétiu.
Analyzator ma interni korekei pro bénou droveri okolniho svétla,
aviak velmi intenzivni svétlo dopadajici do analyzétoru mize
zplisobit zavané ovlivnéni vysledki, proto je nutné se mu vyhnout.
Nikdy nepfemistujte analyzator béhem probihajiciho testu.

Dévejte pozor, aby analyzétor nespad| - mohlo by doiit k jeho podkozeni.
Mepokoudejte se analyzator rozebirat.

Neponofujte analyzator do vody ani Eisticich roztoki.

Ke snizeni rizika nespravnych vysledki

.

Analyzator smi pouZivat pouze vyskeleny personal.

NepouZivejte analyzator, pokud zobrazuje chybové hiaseni,

které nelze odstranit.

Pro ziskani presnych vysledki postupuijte podle pokynd uvedenych

v baleni ka#dého testovaciho zafizeni, zejména ohledné skladovani
testl a provoznich podminek systému.

PouZiti proslych testovacich zafizeni miZe vést k nepfesnym vysledkim.

Ke snizeni rizika biologického nebezpeci

0

.

.

PouZité vzorky likvidujte v souladu s nérodnimi a mistnimi phedpisy.
Se vzorky zachézejte jako s potenciding biologicky

nebezpednym materidlem.

Pokud neméte zkuSenosti s odbérem a manipulaci se vzorky,
vyhledejte odbomeé Skoleni nebo instrukce.

Pfi manipulaci se vzorky pacientli se doporuéuje pouivat

nitrilové, latexové nebo jiné ochranné rukavice.



KAPITOLA 01. Predstaveni

Uréené pouziti

STANDARD F200 analyzator slouzi k méfeni kvantitativnich nebo kvalitativnich biomarker
v télnich tekutinach, jako jsou krev, mo¢, nosni hlen a dal$i, na zakladé diagnostickych testu
in vitro v laboratornich podminkach i v mistech péce o pacienta (POCT). Analyzator je urc¢en
pro monitorovani a diagnostiku parametru z télnich tekutin v klinickém prostredi
zdravotnickymi pracovniky. Pfistroj je nutné pouzivat vyhradné se specifikovanymi
testovacimi kazetami (test device) z produkce spole¢nosti SD BIOSENSOR, Inc.
Podrobnosti o konkrétnich testech naleznete v pfibalové informaci daného vySetreni.

Popis produktu

Analyzator STANDARD F200 dokaze nacist $arzi (lot) konkrétnich pouzivanych testovacich
kazet prostrednictvim skenovani jejich 2D ¢arovych kédu. Po vioZeni testovaci kazety do
analyzatoru STANDARD F200 dojde k osviceni aplikacni jamky kazety UV nebo RGB LED
diodou (light-emitting diode) v rdmci procesu skenovani. Pfed samotnym mérenim urcuje
typ odrazeného svétla zpUsob reflexe testovaci kazety.

Po naneseni vzorku probéhne enzymaticka reakce za vzniku barviva, pfiemz mnozstvi
vytvofeného barviva je pfimo itmérné koncentraci sledované latky ve vzorku. Intenzita
viditelného zbarveni nebo fluorescence je méfena za pomoci motorizovaného posuvu a
LED osvétleni a nasledné detekovana metodou reflexni fotometrie. Namérena hodnota
zohledriuje silu svételného signalu, dfive zméfenou hodnotu slepého vzorku (blank) a
nactené informace véetné dat z 2D ¢arového kodu. Vysledek testu se nakonec zobrazi na
obrazovce a sou¢asné se ulozi do paméti analyzatoru.

Pred pouzitim

1) Peclivé si prectéte a dodrzujte pokyny uvedené v uzivatelské prirucce a v

navodu k pouziti (IFU) testovaci kazety a kontrolnich roztokd. Dodrzovani

téchto pokynu je zasadni pro prevenci nespravnych vysledki nebo stanoveni
nevhodné Iécby.

2) Pred pouzitim si prosim u svého distributora nebo v centréle ovéite

aktualnost verze softwaru. Nasledné provedte aktualizaci a zahajte méreni.



Vzorky

V analyzatoru STANDARD F200 by se mély pouzivat vyhradné testovaci kazety uréené pro
tento pfistroj. Vzhledem k tomu, Ze se pozadavky na vzorky pro jednotlivé parametry
vyrazné lisi, postupujte podle pokyn( uvedenych v navodu k pouziti u kazdé konkrétni
testovaci kazety.

Bezpecnostni informace

Existuje potencialni riziko infekce. Zdravotnickym pracovnikim, ktefi pouzivaji analyzator
STANDARD F200 k méfeni u vice nez jednoho pacienta, doporuujeme pouzivat ochranné
rukavice a dodrzovat vSechny ostatni mistné platné hygienické a bezpec¢nostni predpisy.

Provozni podminky
Pro zajisténi spravné funkce analyzatoru STANDARD F200 dodrzujte nasledujici pokyny:
« Analyzator provozujte pouze pfi teploté 15-32 °C a vihkosti 10-93 %.
o Béhem provadéni méfeni musi byt analyzator umistén na rovném povrchu.
« Silna elektromagneticka pole mohou negativné ovlivnit funkci pfistroje. Nepouzivejte
analyzator v blizkosti zdroju silného elektromagnetického zareni.
Vétraci otvory analyzatoru musi zustat volné pro proudéni vzduchu (vétraci otvory
nezakryvejte).
o Pokud dojde k nahlé poruse analyzatoru, odpojte adaptér ze zasuvky.

14



Specifikace

V analyzatoru STANDARD F200 by se mély pouzivat vyhradné testovaci kazety uréené pro
tento pfistroj. Vzhledem k tomu, Ze se pozadavky na vzorky pro jednotlivé parametry
vyrazné lisi, postupujte podle pokynti uvedenych v navodu k pouziti u kazdé konkrétni
testovaci kazety.

Vstup: DC 12V / 5A Max
Ipc12v

|7 barevny TFT LCD (200x480)
Graﬁcké uZivatelské rozhrani

Max. 60 W

|\icetne zalozni baterie RTC
Podpora profilu HLT PCD-01

200 x 240 x 205 mm

| Manuzini

Obsah baleni

« Analyzator STANDARD F200
« STANDARD F Kalibra¢ni sada
« Napédjeci zdroj 12V/8,3AAC/DC

Neni soucasti baleni

« STANDARD F testovaci kazetky
o USB ¢tecka



Prehled analyzatoru STANDARD F200

]
]
|

A =T



A. Barevny TFT LCD displej

Slouzi k zobrazeni testovaci obrazovky a k interakci s grafickym uzivatelskym rozhranim.
B. Testovaci slot

Cast uréena pro vioZeni testovaci kazety do analyzatoru.

C. Testovaci kazeta (Test Device)

Pouziva se k provedeni testu viozenim specifikované testovaci kazety.

D. Kryt tiskarny

Slouzi k zakryti a ochrané papiru do tiskarny.

E. Tlaéitko krytu tiskarny

Slouzi k otevreni krytu tiskarny.

F. Port pro stejnosmérné napajeni (DC Jack)

Slouzi k pfipojeni napajeciho adaptéru 12 V / 5 A do prislusného konektoru.

G. Vypinaé

Slouzi k zapnuti a vypnuti analyzatoru.

H. USB porty (4x)

Slouzi k pfipojeni klavesnice, ¢tecky ¢arovych kédi a USB pamétového média.

systém USB naformatovan na FAT32, aby analyzator STANDARD F200 mohl

Pfi pouziti USB paméti nebo USB tlozného zarizeni musi byt souborovy
USB zarizeni rozpoznat.

I. LAN

Slouzi ke komunikaci prostfednictvim mistni sité (Local Area Network).

J. Mini USB

Slouzi k aktualizaci firmwaru (F/W) prostfednictvim pfipojeni k PC.

K. Port pro pfidavna zarizeni

Slouzi k pfipojeni specifickych zafizeni vyrobenych spole¢nosti SD BIOSENSOR, Inc.

PrisluSenstvi analyzatoru STANDARD F200

Piislugenstvi STANDARD F Kalibraéni Set  F CAL-1, F CAL-2, F CAL-3

STANDARD F Testovaci Specificka testovaci kazeta vyrobena
kazetka spoleénostl SD Biosensor, Inc.
Ctetka Garovych kéda USB &telka &drovyeh kadl

Volitelné Papir do tiskarny -
Vstup: AC 100~240 V_ 50/60 Hz
ACIDC napéjeci adaptér (Tolerance nap&ti £ 10 %) Vystup: DC
_12\.!' I5A




KAPITOLA 02, Nastaveni a mereni
Ovladani analyzatoru

KROK 1. Pfipojeni AC/DC napajeciho adaptéru
1.Umistéte analyzator na pracovni plochu (stul) v dosahu elektrické zasuvky. Pristroj je
pfenosny a Ize jej pfemistit na misto vhodné pro testovani. Zajistéte, aby byla pracovni
plocha stabilni, rovna a sucha. Rovnéz zkontrolujte, zda plocha poskytuje dostatecny
prostor pro analyzator a ¢tecku ¢arovych kodu.
2.Zapojte kabel stejnosmérného napajeni (DC) do napajeciho portu na zadni strané
analyzatoru. Poté zapojte sitovy kabel do AC/DC adaptéru a nasledné do dostupné
elektrické zasuvky.
3.Jakmile je pfipojeni dokonéeno, analyzator je pfipraven k pouziti.
KROK 2. Nastaveni analyzatoru
1.P¥i prvnim zapnuti analyzatoru je nutné zaregistrovat ID operatora. Vychozi heslo pro
administratora (supervisor) je 0000.
2.Doporucujeme se seznamit s nasledujici tabulkou uvedenou v menu administratora
(supervisor menu).

Krok Menu Podmenu

1 | Sprava uZivateld pridat/ upravit / smazat

2 |Nagist/ Ulozit Nastaveni / |D operdtora / Ulozit zaznamy testd

3 Aktualizace Aktualizace SW / Aktualizace FW
Mastavent tisku Tisténé stranky (1/2) / Automaticky tisk
Nastavit éasovy limit ::::;::‘i";‘? d‘;"v‘;"r':;;:“ rezim Viozie

4 Nastaveni Dny kalibrace aQC | Nastaveni &asové periody
e
Nazev zafizen! Nazev zafizeni / Nazev firmy

5 |Informace Zobrazit verzi / Zobrazit sit

18



1. krok: Otevreni nastaveni

1. Pro otevieni nastaveni, stisknéte “Nastaveni” na zakladni obrazovce.

Kalibrace

Vysledky

Rychly test

2. Zadejte heslo a stisknéte “OK”. Zakladni heslo je 0000. Pro navrat na hlavni obrazovku
stisknéte “Zrusit”.

6 09:21:45

3. Menu pro spravce umozriuje operatorovi pfistup k dal$im funkcim a bezpecnostnim
moznostem v zavislosti na pracovnim prostfedi a umisténi analyzatoru.

Aktualizace  Nastaven!  Informace

2017.12.06 1 09:23:40




2. krok: Nastaveni > Sprava uzivateld

1. Na obrazovce zvolte ,Sprava uzivatelt“ pro pfidani, Upravu nebo odstranéni ID
operatora. Stisknéte ,Zpét”, pokud se chcete vratit do predchoziho nastaveni.

2. Pro pfidani ID operatora stisknéte ,Pfidat”. ID operatora mazete zadat pomoci dotykové
klavesnice nebo klavesnice pfipojené pres USB.

Pridat
U

Smazat

2017.12.06 09:24:18

5D BIOSENSOR|

Zruit

2017.12.06 | 09:24:57
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4. Chcete-li upravit jméno operatora aktualné registrovaného v analyzatoru, vyberte ID
operatora, které chcete upravit, a stisknéte ,Upravit®. Po Gpravé potvrdte stisknutim ,OK".

Pridat | SD BIOSENSOR

Smazat

2017.12.06 09:25:22

SD BIOSENSOR |

5. Chcete-li odstranit jméno operatora aktualné registrovaného v analyzatoru, vyberte 1D
operatora, které chcete odstranit, a stisknéte ,Smazat“. Po odstranéni potvrdte stisknutim
LOK*.

21



3. krok: Nastaveni > Nacist / Ulozit

A Software véetné grafického rozhrani (GUI) Ize aktualizovat pomoci USB paméti
a firmware Ize aktualizovat prostrednictvim mini USB pfi pfipojeni k pocitaci.
USB zafizeni Ize pripojit kdykoli, i kdyZ je analyzator zapnuty.
1. Chcete-li nacist nebo ulozit nastaveni analyzatoru, vstupte do menu ,Nacist/Ulozit“ a pro
pokracovani stisknéte ,Nastaveni*.

Ulozit
zaznamy testil

) 1D Operatora

2. Chcete-li nacist odpovidajici data analyzatoru podle typu testu, stisknéte ,Nacist". To Ize
provést vloZzenim USB zafizeni s daty, ktera Ize do analyzatoru nacist.

Ulozit

2017.12.06 09:26:35
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3. Po dokonceni nacitani dat se na obrazovce okamzité zobrazi zprava, Ze data byla
uspésné nactena. Poté potvrdte stisknutim ,OK".

2017.12.06 109:27:13

4. Chcete-li ulozit nastaveni analyzatoru tak, aby se vytvofila kopie (duplikat) pavodniho
nastaveni, stisknéte ,UloZit“. Po dokonéeni ukladani dat potvrdte stisknutim ,OK".

subor nastay

ouboru: SettingFil

Zrusit

5. Operator mlze také nacist uloZzené ID operatora z predchoziho nastaveni stisknutim
,Nacist".

Nacist/Ulozit

Ulozit

2017.12.06 09:27:55
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6. Po dokonceni nacitani ID operatora se na obrazovce okamzité zobrazi zprava, Ze ID
operatora bylo Uspésné nacteno. Poté potvrdte stisknutim ,OK".

2017.12.06 09:.

7. Operator muze také ulozit ID operatora stisknutim ,Ulozit“. Po dokon¢eni ukladani ID
operatora potvrdte stisknutim ,OK".

Nézev souboru: SettingFile7.ini

2017.12.06 09:27:35

Vysledky testl analyzatoru Ize exportovat a ulozit na USB pamét. Ulozena
data spravuje spravce a vSechny zaznamy vysledku testll Ize zobrazit a
vytisknout.
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4. krok: Nastaveni > Aktualizace
POSTUP FIRMWARE AKTUALIZACE

POSTUP PRO POCITAC POSTUP PRO STANDARD F200

1. Spustte program na aktualizaci firmwaru
‘F200FirmwareUpdater_X_X.exe'.

¥

F200 Firmware Updater - oiEN

[ ——

@

st version - W_Vewrsion 8.5

) -Nn Analyzer has been detected.

2. Stisknéte tlacitko na F200
C Kalibrace
& SD BIOSENSOR

s P

. Vysledky
Rychly test L

<Zvolte “Nastaveni”>

<Zadejte heslo 0000>

25



Spréva N
uZivateld Ulozit

Nastaveni

<Zvolte “Aktualizace”>

Aktualizace

2017.12.20 17:50:17

<Zvolte “OK">

<Pf¥ipojte ,mini 5pin USB kabel” k pocitaci a analyzatoru F200>

Informace.




Analyzer has boan detected.

& SD BIOSENSOR

<Pro aktivaci stisknéte tlacitko
,Aktualizace firmwaru“>

2017.12.20

<Stisknéte tlacitko “OK”>

e Updater
e e § F_Vierson B3

Anslyrer has been disconnacted,

F200rmwareupdater_0_5 [ = |

2017.12.20 1 18:03:18

<Zvolte “Aktualizace F/W">
& SD BIOSENSOR

<Aktualizace firmwaru F200 je kompletni>
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POSTUP SOFTWARE AKTUALIZACE
1. Pfiprava USB disku pro aktualizaci softwaru F200
1) Pripravte USB disk pro aktualizaci softwaru F200
2) Naformatujte USB pamét na souborovy systém ,FAT32"
3) Stahnéte soubor ,FluroTest_Vx.xx_Rxxx.bin“ nebo ,FluroTest.bin“ na USB pamét

2. Pfipojeni USB disku k analyzatoru F200
1) Pripojte USB disk do USB portu analyzatoru F200
2) Na LCD obrazovce analyzatoru F200 se zobrazi ikona USB.

3. Aktualizace softwaru analyzatoru F200
1) Na obrazovce vyberte menu ,Nastaveni*

Kalibrace

Je)

Rychly test

2) Zadejte heslo 0000

pristroje. Pokud je USB disk jiz formatovany na souborovy systém FAT32,

I USB disk pro aktualizaci pfistroje STANDARD F200 je souc¢asti baleni
tento krok muzete preskocit. Soubor ke staZeni najdete na nasem webu.

28



3. Zvolte “Aktualizace”

Spréva
uzivatel(i

Nastaveni Informace

4. Zvolte “Aktualizace SW”

Aktualizace
Fiw

5. Stisknéte tlacitko “OK”

2017.12.06 09

6. Aktualizace softwaru probéhne automaticky
7. Po dokonceni aktualizace softwaru se F200 automaticky vypne.
Pro dalS$i pouzivani analyzator znovu zapnéte.
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5. krok: Nastaveni > Nastaveni

1. Chcete-li nastavit moznosti tisku, ¢as automatického vypnuti, kalibraci a interval QC,
obecna nastaveni nebo nazev pfistroje, vstupte do menu ,Nastaveni*.

Stisknéte ,Zpét” pro navrat do pfedchoziho menu.

Nastavit asovy limit

Dny kalibrace a QC
Obecné nastaveni

Nazev zafizeni

2016.10.26 16:19:38

2. Chcete-li nastavit pocet vytisténych kopii (1, 2) a rezim automatického tisku (ZAP/VYP),
vstupte do menu ,Nastaveni tisku“. Automaticky tisk znamena, Ze analyzator umozni
vestavéné tiskarné automaticky vytisknout kazdy vysledek testu po jeho dokonceni.
MuzZete také provést zkusebni tisk.

© 1 strénka
® 2stranka

®8 Automaticky tisk

OK

2016.10.26 16:20:38
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3. Chcete-li nastavit ¢as automatického vypnuti analyzatoru pro Usporu energie, vstupte do
menu ,Nastavit casovy limit*. Faze vloZeni testovaciho zafizeni znamena, Ze po vlozeni
testovaciho zafizeni do analyzatoru uzZivatel neprovede Zadnou dal$i akci a test se
nasledné dokonci. Pohotovostni reZzim znamena, Ze uzivatel neprovede Zadnou akci ani po
vloZeni testovaciho zafizeni do analyzatoru.

2016.10.26 16:20:43

4. Chcete-li nastavit ¢asovy interval pro kalibraci a QC, vstupte do menu ,Dny kalibrace a
QC*. Po dokonéeni kalibrace a QC analyzator zkontroluje datum jejich provedeni a
upozorni vas alarmem na uplynuti nastaveného intervalu pro kalibraci a QC.

2016.10.26 16:20:48
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5. Chcete-li nastavit datum a ¢as, jazyk, jednotky testovacich parametrd, sit, parametry LIS,
hlasitost zvuku nebo jas LCD, vstupte do menu ,obecné nastaveni“. Zejména v pripadé
nastaveni jednotek je analyzator schopen nastavit testovaci parametry podle typu testu a
tyto parametry Ize déle rozSifovat aktualizaci softwaru analyzatoru.

Jednotky

Parametry LiSu Hiasitost / Jas

2016.10.26 16:20:01

<Nastaveni Datum/Cas>

<Nastaveni Jazyk>

© English spaiiol ® Deu
® REE o @ francais

® portugués

® Cesky

Zrusit
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<Nastaveni Jednotky>

Vitamin D

Zrusit

192.166.33.201
192166331

20161026 16:21:17

e s
Pt

Aut.odesflani @ Zap. ® Vyp.

Resend Function @ Zap. @ Vyp.

2Zrusit

Doporucuje se konzultovat nastaveni s technikem, zejména v pfipadé
konfigurace sité nebo parametr( LIS.



<Nastaveni Hlasitost/Jas>

2016.10.26
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6. krok: Nastaveni > Informace
1. Chcete-li zobrazit aktualni verzi softwaru, firmwaru nebo nastaveni sité analyzatoru,
vyberte menu ,Informace®.

Nagist/

Nastaveni

2017.12.06 093

2. P¥i volbé ,Zobrazit verzi* se zobrazi informace o verzi softwaru a firmwaru. Poté potvrdte
stisknutim ,OK".

S/W Version : V1.00_R020

F/W Version : 0.5

Serial NO. : FA20A02AA0070
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3. Pfi volbé ,Zobrazit sit* se zobrazi informace o siti. Poté potvrdte stisknutim ,OK".

IP ADDRESS

GATEWAY 192.168.33.1
PORT NUMBER

Mac Address

2018.04.04 1
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Provedeni méreni

Pred provedenim méreni zkontrolujte nasledujici:
- Je analyzator pfipojen k AC/DC adaptéru?

- Je datum a ¢as nastaven spravneé?

- Zkontrolovali jste nastaveni analyzatoru?

Vyberte pozadovany rezim testovani

Rezim Test je nejvhodnéjsi pro méfeni jednoho vzorku pacienta, protoZze umoziiuje
provadeét standardni test béhem vyvojového obdobi. ReZim Rycly test je nejvhodnéjsi pro
analyzu vétsiho mnozstvi vzorku, protoZe analyzator dokaze rychle a postupné nacitat vice
vzorku pacientd.

Rezim Test
1. Nejprve zvolte rezim ,Test“. Pro odbér vzorku a pfipravu testovaciho postupu se Fidte
pfibalovym letakem konkrétniho testu.

Kalibrace

Jel

) Vysledky Nastaveni
Rychly test

2. Zadejte ID operatora, ID pacienta a ¢islo Zadanky. ID operatora |ze zadat také pomoci
SteCky ¢arovych kodu. Neni-li ID zadano do analyzatoru, tak zvolenim ,Bez ID* analyzator
automaticky zaznamena test jako test hosta.

ID operatora 1D pacienta
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3. Jakmile se na obrazovce zobrazi ,Vlozte Kazetku“, vloZte uréené testovaci zafizeni do
testovaciho slotu analyzatoru.

4. Pri vlozeni testovaci kazetky do analyzatoru analyzator automaticky zkontroluje, zda jiz
byla pouzita. Zarover nacte data z ¢arového kodu a ovéfi, zda je testovaci kazetka platna
pro zahajeni testu.

5. Po dokonéeni kontroly testovaci kazetky naneste vzorek do jamky pro vzorek na
testovaci kazetce a ihned stisknéte ,START".

Influenza

2016.11.25
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6. Reakce na testovaci kazetce probiha v analyzatoru. Doba testovani zavisi na typu
testovaci kazetky.

‘7 Test

Influenza

Cekani

09:49

2016.11.25 17:2

7. Poté analyzator automaticky naskenuje a vyhodnoti vysledky testu. Doba skenovani se

muze lisit v zavislosti na typu testovaci kazetky.

Test

Influenza

Analyza

2016.11.25 17:37:31

8. Po dokonceni reakce se zobrazi vysledky testu. Pokud je zapnuty automaticky tisk,
analyzator vysledky testu také vytiskne.

2016.11.25
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9. Po stisknuti ,OK*" se zobrazi zprava ,Vyjméte Kazetku“. Nasledné vyjméte testovaci
kazetku z analyzatoru.

2016.11.25 | 17:41:00

10. Po vyjmuti testovaci kazetky se analyzator pfesune do dal$iho menu pro zadani testu,
aby bylo mozné provést dal$i méfeni. Stisknutim ,Zrusit” v jakékoli fazi ukoncite probihajici
test.

D operétora ID pacienta

Zrusit BezID

Rezim Rychly test
1. Nejprve zvolte rezim ,Rychly test”. Pro odbér vzorku a pfipravu testovaciho postupu se
fidte pfibalovym letakem konkrétniho testu.

Kalibrace

Jol

Vysledky LESEVE
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2. Zadejte ID operatora, ID pacienta a Cislo Zadanky. ID operatora |ze zadat také pomoci
SteCky ¢arovych kodu. Neni-li ID zadano do analyzatoru, tak zvolenim ,Bez ID" analyzator
automaticky zaznamena test jako test hosta.

2016.11.25

3. Pripravte testovaci kazetky, oznacte je a umistéte je.
« Pridejte pfipraveny vzorek ¢. 1 do testovaci kazetky €. 1 a ihned spustte ¢asova¢ na
stanovenou dobu vyvijeni dle pfibalového letaku konkrétniho testu.
o O jednu minutu pozdéji pridejte vzorek €. 2 do testovaci kazetky ¢. 2.
« Pokracujte v pfidavani prislusnych pfipravenych vzorkd do odpovidajicich testovacich
kazetek v intervalech jedné minuty.

g 4 4 4 /4
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4. Jakmile ¢asovac pro testovaci kazetku €. 1 dobéhne, vloZte testovaci kazetku €. 1 do
analyzatoru. Analyzator zobrazi vysledek pfiblizné do deseti sekund.

5. PFi vloZeni testovaci kazetky do analyzatoru analyzator automaticky zkontroluje, zda jiz
byla pouzita. Zarover nacte data z ¢arového kodu a ovéfi, zda je testovaci kazetka platna
pro zahajeni testu.

6. Poté analyzator automaticky naskenuje a vyhodnoti vysledky testu na obrazovce.

(influ

Patient ID:
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7. Po stisknuti ,OK" se zobrazi zprava ,Vyjmeéte Kazetku“. Nasledné vyjméte testovaci
kazetku z analyzatoru.

Vyjméte

(azetku

2016.11.25 17:41:00

8. Po vyjmuti testovaci kazetky se analyzator pfesune do dalSiho menu pro zadani testu,
aby bylo mozné provést dal$i méfeni. Stisknutim ,Zrusit” v jakékoli fazi ukoncite probihajici
test.
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KAPITOLA

Zobrazeni ulozenych méfenych hodnot

1. Analyzator STANDARD F200 ma pamét na 3000 namérenych vysledkd véetné data,
Gasu a pfiznaku, coz umoznuje jejich prohlizeni od nejnovéjsich po nejstarsi. Jakmile je
pamét plna a pfida se novy vysledek, analyzator odstrani ten nejstarsi.

2.V menu ,Vysledky" mtzete samostatné zobrazit vysledky QC, kalibrace a pacientd. Po
zvoleni konkrétniho zaznamu si mizete zobrazit jeho detail a odeslat jej do PC nebo na
server LIS/HIS prostfednictvim LAN pfipojeni. Zaznamy mlzete také mazat.

Vysledky pacientii Vysledky kalibrace

Vysledky QC

D item
o  Influenza

Poslatvjsledky  Defallnivjsiecky ~ Vyhledat

3.V jakémkoli seznamu vysledku testli mizete vybrat konkrétni zaznam. Po jeho zvoleni si
jej muzete podrobné zobrazit a vytisknout.

Detai
linfluenza]

D pacienta:
Datum

2016.11.25 17:38:19
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Zobrazeni ulozenych méfenych hodnot

1. Z nékolika zpusobu odesilani vysledku testt si mGzete zvolit ten, ktery je nejvhodnéjsi
pro komunikaci s datovym serverem.

Qdeslat neodesl. vysledky Odeslat vysledky pacientd

Oldeslat posledni vysledky Odeslat vysledky QC

Odeslat viechny vysledky Odeslat vybrany vysledky

2016.11.14 | 13:44:52

<Odeslat neodesl. vysledky>

<Odeslat posledni vysledky>
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<Odeslat v§echny vysledky>

2016.11.14  13:45:16

<Odeslat vybrany vysledky>

2016.11.14  13:45:21

46



KAPITOLA

Kontrolni méreni

Je dllezité provadét kontrolni testy s vice nez jednou urovni kontroly, aby bylo zajisténo, ze
systém pracuje spravné a Ze je vas testovaci postup spravny.

Kdy pouzit kontrolu

+ Pfi prvnim pouziti analyzatoru.

- Pro kontrolu testovaci kazetky po otevieni nového baleni.

- Pokud analyzator upustite.

- Kdykoli vysledek neodpovida tomu, jak se citite.

- Pokud test opakujete a vysledek je stéle niZSi nebo vyssi, nez se ocekava.

- Kdyz chcete ovéfit funkénost analyzatoru a testovaci kazetky.

Pred pouzitim kontroly

- Zkontrolujte datum expirace. Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti ani
po datu likvidace (datum otevreni + tfi mésice), podle toho, co nastane dfive.

Jak spustit kontrolni méreni

1. Pro provedeni kontroly kvality podle konkrétniho typu testu se fidte pfibalovym letakem
daného testu, kde je uveden postup pfipravy testu s QC kontrolou vhodnou pro kazdy typ
testovaci kazetky. Pfed zahajenim zadejte ID operatora a informace o $arzi.

ID operatora

Eel

Mezernik

I
I

2018.04.04 | 20:14:15

A ID operatora a informace o Sarzi Ize do analyzatoru zadat pomoci dotykového
panelu nebo USB klavesnice. Lze je také zadat pomoci ¢tecky ¢arovych kodu
SDB, ktera se pofizuje samostatné.
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2. Jakmile se na obrazovce zobrazi ,Vlozte Kazetku®, viozte uréené testovaci zafizeni do
testovaciho slotu analyzatoru.

2016.11.25

3. PFi vlozeni testovaci kazetky do analyzatoru analyzator automaticky zkontroluje, zda je
nepouzita. Zaroven nacte data z ¢arového kddu a oveéri, zda je testovaci kazetka platna pro
zahajeni testu.

2016.11.25 17:27:00

4. Po dokonéeni kontroly testovaci kazetky naneste kontrolni vzorek do jamky pro vzorek
na testovaci kazetce a ihned stisknéte ,START".

Influenza

|

2016.11.25 17
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5. Reakce na testovaci kazetce probiha v analyzatoru.

Influenza

2016.11.25 17:

6. Poté analyzator automaticky naskenuje a vyhodnoti vysledky testu.

Influenza

7. Po dokonéeni doby vyvijeni se zobrazi vysledky testu. Pokud je zapnuty automaticky tisk,
analyzator bude schopen vysledky testu také vytisknout.

2016.11.25 1
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8. Po dokonceni analyzy testovaci kazetky se zobrazi zprava ,Vyjméte Kazetku“. Nasledné
vyjméte testovaci kazetku z analyzatoru.

2016.11.25 17:41:00
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KAPITOLA

Kalibracni set

Kalibraéni test je povinna funkce, ktera zajistuje spravnost vykonu pristroje ovérenim
stanovené metody.

Kdy pouzit kalibracni sadu

- Pfi kazdém zapnuti analyzatoru.

- Pokud analyzator upustite.

- Kdykoli vysledek neodpovida ocekavani.

- Kdyz chcete ovéfit funkénost analyzatoru a testovaci kazetky.
Upozornéni a varovani

- Kalibracni test nelze nahradit kontrolnim testem.

Jak spustit kalibraéni méreni
1. Pro spusténi kalibracniho testu zvolte menu ,Kalibrace". Pfed zahajenim kalibracniho
testu zadejte ID operatora, nebo zvolte moznost "Bez ID".

D operatora

2016.11.141 13:48:03

panelu nebo USB klavesnice. Lze je také zadat pomoci ¢tecky ¢arovych kodu

I ID operatora a informace o $arzi Ize do analyzatoru zadat pomoci dotykového
SDB, ktera se pofizuje samostatné.
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2. Jakmile se na obrazovce zobrazi ,Vlozte kazetku*, viozte CAL-1 do testovaciho slotu
analyzatoru.

Insert Cal -1

Vlozte
kazetku

2018.04.04 1

3. P¥i vloZeni testovaci kazetky do analyzatoru analyzator automaticky zkontroluje, zda byla
pouzita kazetka CAL-1 nebo ne. Zaroven nacte data z ¢arového kodu a ovéfi, zda je
kazetka platna pro zahajeni kalibrace.

Kalib
Kalibrace

Kontrola kazetky

2016.11.14 13:.48:14

2018.04.04 1
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5. Vlozte CAL-3 pro testovani RGB-LED. Ujistéte se, Ze vkladate CAL-2 a CAL-3 ve
spravném poradi. Pofadi nikdy nemérite.

Insert Cal-3

20.05.2026 | 14:49:19

7. Pokud naméfena hodnota neni v normalnim rozmezi, zobrazi se na obrazovce zprava
SFAIL®.

Vysledek

FAIL

FAIL
FAIL
FAIL

20.05.2026 | 14:49:19
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KAPITOLA 07. Cisteni a udzba

Cisténi analyzatoru

Aby se predeslo porucham analyzatoru, udrzujte testovaci slot bez vihkosti vzorku a
prachu. Pouzivejte hadfiky nepoustéjici viakna. Pro ¢isténi jsou vhodné roztoky, jako je

jemny mydlovy roztok, 70% ethanol nebo isopropylalkohol. V profesionalnim prostredi
(napr. ordinace lékare) se doporucuje smés 1-propanolu, 2-propanolu a glutaraldehydu.

Nepouzivejte abrazivni hadfik ani antisepticky roztok, protoze by mohly
Caution poskodit obrazovku. Pred ¢isténim analyzator vzdy vypnéte.

Udrzba a preprava pristroje

PFi zapnuti analyzatoru zafizeni automaticky provede kontrolu vlastniho systému a upozorni
vas, pokud je néco v neporadku.

- Udrzujte testovaci slot a vnitfni ¢asti analyzatoru bez prachu.
- Prepravni pouzdro je navrzeno pro ulozeni riznych pomucek a ochranu
analyzatoru.

- Pri prepravé musi byt analyzator skladovan pri teplote
-20 az 50 °C (-4 az 122 °F) a relativni vlhkosti 10 % az 93 %.

54



KAPITOLA
Varovné zparvy

Hlaska

Popis hlasky

Upozornéni: ID operatora

Stisknuto ,OK" bez zadani ID operatora.

Reseni:

Nejprve zadejte ID operatora a poté stisknéte ,OK".

Upozornéni: USB neni pfipojeno

USB neni vlozeno.

Reseni:

Zkontrolujte, zda je USB spravné vloZeno.

Upozornéni: Heslo

Bylo zadano nespravné heslo spravce.
Reseni:

Zadejte platné a spravné heslo.

Upozornéni: Chybi soubor aktualizace
Na USB neni uloZen aktualizacni soubor.

Reseni:
Zkontrolujte, Ze aktualizacni soubor je na USB. Po
oveéreni viozte USB a stisknéte ,OK".

Upozornéni: Vyberte nazev souboru

V menu ,Nacist‘ nebyl vybran soubor s nastavenim.
Reseni:

Zkontrolujte nazev souboru a vyberte jej spravné.
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Hiaska

Popis hlasky

Upozornéni: Vysledky
Nebyl vybran zadny zdznam v seznamu dat.

Reseni:
Nejprve vyberte pozadovany vysledek a poté stisknéte
,Odeslat vybrany vysledek"”.

Upozornéni: Neregistrované ID operatora
Zadané |D operatora neni registrovano.
Reseni:

Pridejte ID operatora v rezimu nastaveni.

Upozornéni: Dosel papir

V analyzatoru neni tiskovy papir.
Reseni:

Doplrite tiskovy papir.

Upozornéni: Nespravna IP adresa
Zkontrolujte IP adresu.

Reseni:
Ovéfte zadanou IP adresu a zadejte spravnou IP
adresu.

Upozornéni: PIna pamét’
Pamét je zaplnéna maximalnim poctem 3000 zaznama.

Reseni:
Pfi uloZeni dal$iho vysledku po tomto upozornéni bude
nejstarSi zaznam automaticky odstranén.
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Chybové hlasky

Hlaska Popis hlasky

EO01: Chyba testovaci kazetky
EO1 Testovaci kazetka je poSkozena nebo nespravné
vloZena.

Kontaminovana
azetka

Reseni:
oK Vyradte testovaci kazetku a provedte test znovu s
novou testovaci kazetkou a novym vzorkem.

E02: Chyba krevniho vzorku
Bylo naneseno nedostatecné mnozstvi krve.

Reseni:

Provedte test znovu s novou testovaci kazetkou a
dostate€nym mnozstvim vzorku. Ujistéte se, Ze je krev
nanesena do Uzkého kanalku na hornim okraiji testovaci
kazetky.

E03: Expirovana testovaci kazetka
Testovaci kazetka je po datu pouzitelnosti.

Reseni:
Provedte test znovu s novou testovaci kazetkou, ktera
je v dobé pouzitelnosti.
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Hlaska

Popis hlasky

EO04: Chyba teploty
Teplota okolniho prostiedi je mimo provozni rozsah
analyzatoru.

Reseni:

Presurite analyzator do prostfedi s vhodnou teplotou
pro danou testovaci kazetku a test opakujte. Analyzator
uméle nezahfivejte ani neochlazuijte.

EO05: Chyba komunikace
Selhala komunikace mezi analyzatorem a ¢teckou
¢arovych koédu nebo tiskarnou.

Reseni:

Znovu pripojte analyzator k externimu zafizeni. Pokud
chyba pretrvava i po vypnuti a zapnuti analyzatoru,
kontaktujte svého distributora, nebo spole¢nost SD
BIOSENSOR, Inc

E06: Hodnota celkového hemoglobinu mimo rozsah
Namérena hodnota celkového hemoglobinu je mimo
rozsah 7 az 23 g/dL.

Reseni:

Tato chyba se vyskytuje u vzorku, u kterého je znamo,
Ze ma abnormalni hodnotu celkového hemoglobinu.
Pokud chyba pretrvava i po vypnuti a zapnuti
analyzatoru, kontaktujte svého distributora, nebo
spolecnost SD BIOSENSOR, Inc.
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Hlaska

Popis hlasky

Vysledek: Extrémné nizka C linie

Test je neplatny.

Reseni:

Provedte test znovu s novou testovaci kazetkou a

novym vzorkem pacienta. Pokud chyba pfetrvava i po

vypnuti a zapnuti analyzatoru, kontaktujte svého

distributora, nebo spole¢nost SD BIOSENSOR, Inc.

E12: Kalibrace po terminu
Kalibrace je po stanoveném terminu.

Reseni:

Pokud chyba pretrvava i po vypnuti a zapnuti
analyzatoru, kontaktujte svého distributora, nebo
spolecnost SD BIOSENSOR, Inc.

E13: Nepodporovana testovaci kazetka

VloZena testovaci kazetka neni pro tento analyzator

vhodna.

Reseni:
Zkontrolujte typ testovaci kazetky a ovérite, zda je
vyrobena spolec¢nosti SD Biosensor, Inc.

EEE: Interni chyba analyzatoru
Doslo k interni chybé.

Reseni:

Pokud chyba pretrvava i po vypnuti a zapnuti
analyzatoru, kontaktujte svého distributora, nebo
spole¢nost SD BIOSENSOR, Inc.
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PRILOHA 01. Informace pro zdravotnické pracovniky

Ochrana pred infekci

Existuje potencialni riziko infekce. Zdravotnicky personal pouzivajici analyzator STANDARD
F200 pro méfeni u vice nez jednoho pacienta si musi byt védom, Ze jakykoli pfedmét, ktery
prijde do kontaktu s lidskym vzorkem, je potencialnim zdrojem infekce.

« Pouzivejte rukavice.

« Vzorek aplikujte mimo analyzator.

« Dodrzujte vSechny mistné platné predpisy a nafizeni tykajici se ochrany zdravi a
bezpecnosti.

Elektromagneticka kompatibilita

Analyzator STANDARD F200 splfiuje pozadavky na elektromagnetickou odolnost dle normy
EN ISO 15197, priloha A. Jako zaklad pro zkousky odolnosti proti elektrostatickému vyboji
byla pouzita norma IEC 61000-4-2.

Dale splriuje pozadavky na elektromagnetické emise dle normy EN 61326. Jeho
elektromagnetické emise jsou tedy nizké. Ruseni od jinych elektricky napajenych zatizeni
se nepredpoklada.

Likvidace

Analyzator STANDARD F200 musi byt likvidovan v souladu s mistnimi pfedpisy tykajicimi
se likvidace elektrickych a elektronickych zafizeni. Smérnice o odpadnich elektrickych a
elektronickych zafizenich (WEEE) zavadi ustanoveni smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2002/96/ES, jejimz cilem je snizit mnozstvi elektroodpadu uréeného k finalni likvidaci.
Pred likvidaci se prosim obratte na nase zastupce ve vasi oblasti a fidte se jejich pokyny.

Ochrana zakaznickych dat

Veskeré zaznamy pacientl a interpretacni informace vytvorené a uloZzené timto produktem
musi byt spravovany a chranény pfimo zakaznikem v souladu s pfislusnymi zakony a
predpisy (napf. zakon o zdravotnich sluzbach, zakon o ochrané osobnich tdajt apod.).
Vyrobce nenese odpovédnost za spravu dat, véetné jejich ukladani, zalohovani nebo
mazani. Pfed vracenim zafizeni nebo pozadavkem na servis prosim zajistéte vymazani
potfebnych dat a pfijeti odpovidajicich bezpe¢nostnich opatreni.
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