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Symboly a zkratky

Symbol

Popis

Vyrobce

IVD zafizeni

Informace v navodu

Referencéni Eislo

Datum vyroby

N Sériové Cislo
Poznamka
Analyzator je kiehky, pracuite s nim opatmé
o Sarze

Nevyhazujte do bézného odpadu

m
m

Spliuje pozadavky smérnice 98/79 / ES o diagnostickych
zdravotnickych IVD prostfedcich

UdrZujte analyzator v suchu

> ¥

Pozor

Nastala situace, ktera, pokud se ji nevyhnete, mize zpGsobit

poskozeni zafizeni nebo nespravné vysledky




Zkratky

Zkratka Popis

Comm Komunikace
LIS Laboratorni informaéni systém
HIS Nemocniéni informacéni systém
GUI Grafické uzivatelské rozhrani
S/W Software
F/W Firmware




Prace s analyzatorem

Krok 1. Pripojte adapter AC/DC
1-1. Pipojte adapter na zadni strané analyzatoru.

Krok 2. Nastaveni analyzatoru
PFi prvnim nastaveni analyzatoru by mélo byt ID operatora
zaregistrovano. Pocate¢ni heslo je 0000.

Pfehled nastaveni analyzatoru

Stage | Menu Sub Menu
Manage .
1 Operator Add / Edit / Delete
2 |Load/Save |Settings / Operator ID / Save test records
3 | Update F/W update / S/W update
Print opti Printedsheet 1/Printedsheet2/Auto-
rint option Printing
Time out Automatic turn-off time /Insert test
device time
4 | Settings Calibration & QC| Time period
Date / Time / Language / Units /
Network/LIS / Volume / Brightness
General % LIS/HIS can be set only when LIS / HIS
server and connection is ready.
Instrument name | Instrument name/Facility name
5 |Info View version / View network



Krok 1: Vstup do nastaveni
1. NejdFive zvolte 'Supervisor' na obrazovce hlavniho menu.

Standard Calibration
Test

Re ad Review

Only é%

2. Zadejte heslo a stisknéte ‘OK’. Vstupni heslo je 0000. Stisknéte ‘Cancel’,
pokud se chcete vratit do pfedchoziho nastaveni.

3. Toto menu umoznuje operatorovi nastavit dal$i funkce a moznosti
zabezpecleni v zavislosti na pracovnim prostfedi a umisténi analyzatoru.

2017,12,06 09:23:40




Krok 2: Supervisor>Manage operator

1. Vyberte ‘Manage Operator’ k pfidani, editaci nebo vymazani ID operatora.
Stisknéte ‘Back’ pokud se chcete vratit do pfedchoziho nastaveni.

2. Pro pfidani ID operatora stisknéte 'Add’. Rovnéz Ize pouzit klavesnici pfipojenou
pomoci USB.

3. Pridani OD operatora potvrdte "OK".

2017.12,06



4. Pro editaci jiz registrovaného operatora stisknéte ‘Edit”. Poté potvrdte "OK".

5. Pro vymazani jiz registrovaného operatora stisknéte ‘Delete’. Poté
potvrdte ‘OK".




Krok 3: Supervisor > Load/Save

) Software mize byt aktualizovan pomoci USB flashky. Firmware
Ize aktualizovat pomoci mini USB propojenim s PC. USB muze
ranamka byt pripojeno vzdy, kdyz je analyzator zapnuty.

1. Pronahrani nebo uloZeni nastaveni, stisknéte ‘Load/Save’ menu a poté
‘Settings’.

Save Test
Operator ID Records

2017.12,06 09:26:11

2. Pro nahrani odpovidajicich dat, stisknéte ‘Load’. Data Ize nahrat do analyzatoru
pres USB.




3. Kdyz je nahrani dat kompletni zobrazi se zprava, Ze nahravani bylo Uspésné.
Pro potvrzeni stisknéte ‘OK’.

SettingFile1.ini
SettingFile10.ini
tingFile11.ini

2017,12,06 09:27:13

4. Pro ulozeni dat nastaveni, stisknéte ‘Save’.
Stisknutim OK potvrdte.




6. Po uspéSném nahrani ID operatora, stisknéte ‘OK’ pro potvrzeni.

) Vysledky testt mohou byt exportovany a uloZzeny na USB
flashku. Ulozena data mohou byt spravovana uzivatelem a
raznamka  mohou byt zobrazena na obrazovce a vytiSténa.
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Krok 4: Supervisor > Update - aktualizace

1. Pro aktualizaci softwaru nebo firmwaru, stisknéte "Update” s pfipojenym
USB.

2017.12,06  09:30:32

2. Proaktualizaci softwaru, vyberte 'S/W Update' a potvrdte 'OK'.
Nasledné analyzator sam nacte a nainstaluje novy software z pfipojené USB
flashky.

2017.12.0

3. Proaktualizaci firmware, vyberte 'F/W Update' a potvrdte 'OK'.

2017.12,06  09:30:52
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Krok 5: Supervisor > Settings - nastaveni
1. Pro nastaveni moznosti tisku, automatického vypnuti, periody kalibrace a

kontrol, obecného nastaveni a nazvu zafizeni stisknéte "Settings ‘menu.
Stisknéte ‘Back” pro navrat do predchoziho menu.

Set Timeout

Set Calibration and QC

General Settings

Instrument Name

2016.10.26 16:19:38

2. Pro nastaveni poCtu vytisknutych kopii (1 nebo 2 vytisky) a auto-tisk
moédu (ON/OFF) vyberte "Set Print Option”. Auto-tisk méd znamena
automatické vytisténi kazdého vysledku testu. Lze také spustit zkuSebni
tisk(Test Print).

@ 1 Sheet B

® 2 Sheets Test Print

# Auto Printing

OK

2016.10.26 16:20:38
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3. Pro nastaveni automatického vypnuti pro Usporu energie, stisknéte ‘Set
Timeout". Pokud je pro volbu €asu v ‘Insert Device” nastaveno OFF, pak
uzivatel neni €asové omezen, do jaké doby musi napipetovat vzorek na
testovaci kazetku. Nastaveni ¢asu v "Standby mode” znamena, ze
analyzator po nastavené dobé prejde do pohotovostniho rezimu, tzn. upiné
se nevypne, pouze ‘usne’.

A\ S

Seconds Minutes
v v

SET SET

.26 16:20:43

4. Pro nastaveni ¢asové periody pro kalibraci a kontrolu zvolte ‘Set Calibrationand
QcC'.

13



5. Pro nastaveni datumu/Casu, jazyku, jednotek testovanych parametrd, pfipojeni
sité, LIS parametr(i, hlasitosti nebo jasu obrazovky zvolte ‘General Settings'.
Béhem aktualizace software mohou byt pfidany nové jednotky testovanych
parametru.

Language

Units Network

LIS Parameters Volume/Brightness

2016.10.26 16:20:01

<Nastaveni datumu a ¢asu>

Year-Month-Day

2016.10.26 16:20:18

<Nastaveni jazyka>

© English @ Espaniol @ Deutsche
® EE LA=E:N-] @ francais

® portugués ® o el

2016.10.26 16:21:04
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<Nastaveni jednotek méfenych parametrd>

u-ALB
CRP
HbA1c
PCT

Vitamin D

IP Address

Gateway

N

Poznamka

16:21:17

Je doporucovano konzultovat s technikem na LIS pfipojeni.

15
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<Nastaveni hlasitosti a jasu>

Volume/Brightnes:

2016.10.26 16

ent Na

rument F200f




Krok 6: Supervisor > Info

Pro zobrazeni sou¢asné verze softwaru, firmwaru ¢i pfipojeni, zvolte
‘Info”.

Manage "
Operago - Load/Save Update Settings

View
Network

2016.10.26 1 16:25:31

1. Po zvoleni ‘View Version’ se na obrazovce zobrazi verze softwaru a
firmwaru. Stisknutim ‘OK’ potvrdte.

S/W Version : 1.002 (3)
F/W Version : 0.3
Serial NO. : FA20A01XA0026

2016.10.26 16
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2.

18

Po stisknuti ‘View Network’ se na obrazovce zobrazi informace o pfipojeni.

Stisknutim ‘OK’ potvrdte.

IP ADDRESS 192.168.33.201
GATEWAY 192.168.33.1

PORT NUMBER 65501

2016.10.26 16:25:50




Méreni

Zkontrolujte pred zacatkem méreni:
Je analyzator pripojen k AC/DC adaptéru?
Je spravné nastaven Cas a datum?
Je zkotrolovano nastaveni analyzatoru?

Vyberte pozadovany testovaci rezim

Rezim ‘Standard Test’ je vhodny pro méfeni jednotlivych pacientskych
vzorkd. Rezim ‘Read Only’ je vhodny pro méfeni vétSiho poctu vzorku
najednou.

Rezim ‘Standard Test’

1. Nejprve zvolte ‘Standard Test. Pfectéte si v daném pfibalovém letaku k danému
testu jak odebrat vzorek a jak se pfipravit k méreni.

Standard Calibration
Test

Je

Rea d Review Supervisor

Only

2016.11.25 17:26:00

2. Zadejte ID operatora, ID pacienta a poradi #. ID pacienta Ize zadat také
pomoci ¢tecky barkddu. Pokud ID pacienta neni zadané do analyzatoru,
I1ze pouzit pfimy vstup stisknutim Direct a analyzator bude vztahovat test
na hosta.

nd
Operator ID Patient ID Order #

19



3. Jakmile se na obrazovce objevi ‘Insert Device’ vlozte testovaci kazetku do
analyzatoru.

Q

4. Po zasunuti testovaci kazetky do analyzatoru, odecte analyzator
automaticky informace z barkdédu na testovaci kazetce a zkontroluje,
zda je kazetka platna.

Q

5. Po ukonCeni kontrolniho procesu testovaci kazetky napipetujte vzorek do
prislusného okénka na testovaci kazetce a ihned zvolte ‘START'.

Influenza

‘g—a=

20



6. Inkubace probiha v analyzatoru. Cas méfeni zavisi na daném testu.

Influenza

Waiting

11.25 17:27:35

7. Poté analyzator automaticky provede méfeni a vyhodnoti vysledek testu.
Cas méfeni zavisi na daném testu.

Influenza

Analy

2016.11.25 17:37:31

8. Vysledek se zobrazi na obrazovce a v pfipadé zapnutého automatického
tisknuti se vysledek také vytiskne.

quest

ek
Procedural Control: Valid

OK Print

2016.11.25 17:38:19

21



9. Po zvoleni ‘OK’, se na obrazovce zobrazi 'Eject Device'. Poté Ize testovaci
kazetku vytahnout z pfistroje.

2016.11.25 17:41:00

10. Jakmile je testovaci kazetka vytazena, analyzator se prepne do
puvodniho menu. Zvolenim ‘Cancel’ v jakémkoliv menu se dané menu
ukongi.

Rezim 'Read Only'
1. Nejprve zvolte rezim 'Read Only'. Preététe si v daném pfFibalovém letaku
k danému testu jak odebrat vzorek a jak se pfipravit k méfeni.

Calibration

Je

Review Supervisor

2016.11.25 17:31:00




2. Zadejte ID operatora, ID pacienta a poradi #. ID pacienta Ize zadat také
pomoci ¢tecky barkédu. Pokud ID pacienta neni zadané do analyzatoru,

Ize pouzit pfimy vstup stisknutim Direct a analyzator bude vztahovat test
na hosta.

Operator ID Patient ID

3. Pripravte si testovaci kazetky a oznacte si je.
Napipetujte vzorek €.1 na testovaci kazetku ¢.1 a ihned nastavte
odpovidajici ¢as inkubace na stopkach dle daného pfibalového
letaku.
Po 1. minuté napipetujte vzorek ¢€.2 na testovaci kazetku ¢.2.
Pokracujte v daném postupu dle poctu vzorkli po 1 minuté.

23



4. Jakmile vyprsi nastaveny ¢as pro vzorek €.1, viozte danou testovaci kazetku do
analyzatoru a analyzator asi po 10s zobrazi vysledek.

Q

5. Po vlozeni testovaci kazetky si analyzator automaticky zkontroluje, zda byla
kazetka pouZita nebo ne. Také si na zakladé barkddu analyzator nacte data a
zkontroluje platnost testovaci kazetky.

Q

6. Poté analyzator automaticky provede méfeni a zobrazi vysledek na
obrazovce.

2016.11.25

24



7. Po zvoleni ‘OK’, se na obrazovce zobrazi 'Eject Device'. Poté Ize testovaci
kazetku vytahnout z pfistroje.

2016.11.25 17:41:00

8. Jakmile je testovaci kazetka vytazena, analyzator se prepne do
puvodniho menu. Zvolenim ‘Cancel’ v jakémkoliv menu se dané menu
ukonci.

2016.11.25 11

25



Zobrazeni ulozenych vysledk

1 Analyzator STANDARD F200 ma pamét na 3000 zmérenych vysledki
véetné datumu, €asu a vysledky jsou sefazeny od nejnovéjSich po nejstarsi.
Je-li pamét pIna novy vysledek prepiSe nejstarsi vysledek v paméti.

2 Na prehled vysledkl kalibrace, kontrol a vzorkll se Ize podivat v pfisluSném
menu. Po oznaceni daného vysledku Ize vidét informace k danému vysledku a
Ize je poslat do pocitaCe nebo do LIS/HIS serveru s LAN pfipojenim. Také Ize

vysledky vymazat.

| Calibration Results

QCResult
Item Date

Influenza 2016-11-2617:45:44

Select SendResults  Detailed Results Search

2016.11.26 17:51:53

3 Z jakéhokoliv seznamu vysledku si Ize vybrat dany vysledek, zkontrolovat ho
a vytisknout jeho podrobné informace.

2016.11.26
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Send Results - Odeslani vysledku

1. Z moznosti odeslani vysledkud si Ize vybrat vyhovujici zplsob odeslani
vysledkd na sever.

Send Unsent Results Send All Patient Results
Send Last Result Send All QC Results
Send All Results Send Selected Result
2016.11.14 13:44:52

<Sending the unsent results> Odeslani neodeslanych vysledkl

2016.11.14 1

<Sending the last results> Odeslani posledniho vysledku

2016.11.14 13:45:12

27
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<Sending all results> Odeslani vSech vysledku

2016.11.14 13:45:16

<Sending selected results> Odeslani vybranych vysledk

2016.11,14 134




Kontrolni méreni

Je dulezité provadét kontrolu méfeni na vice nez 1 Urovni, aby se zjistilo, Ze
analyzator méfi spravné a technika meéfeni je v poradku.

Kdy provadét kontrolu
Pfed prvnim pouzitim analyzatoru.
Pri otevieni nové soupravy.
Pokud analyzator spadne.
- Vzdy, kdyz se vam vysledky nezdaji spravné.
- Vzdy, kdyz opakujete méreni a vysledek je stale odliSny, nez jste
ocekavali
Kdyz chcete zkontrolovat funkci analyzatoru a testovaci kazetky.
Pred pouzitim kontroly
Zkontrolujte datum expirace. Nepouzivejte proslou kontrolu nebo
kontrolu 3 mésice po otevreni, zalezi, co dfiv nastane.

Jak provadét kontrolu kvality

1. Provadéjte kontrolu kvality podle konkrétniho typu testu. Viz pfibalovy letak
pro pfipravu testu s kontrolou QC, ktery je vhodny pro kazdy typ testovaciho
zarizeni. Zadejte ID operatora a CS Info pfedtim, nez zacnete.

Operator ID Control ID Control Order

Operator ID and CS Info mohou byt viozeny pomoci dotykove

iﬂ obrazovky nebo klavesnice propojené pres USB. Také se mize
pouzit ¢tecka barkddu, ktera se prodava samostatné.

Poznamka

29



2. Jakmile se na obrazovce objevi ‘Insert Device’, vioZte testovaci kazetku pro konkrétni
test do analyzatoru.

2016.11.25 17:26:45

3. Po vlozeni testovaci kazetky analyzator automaticky pozna, zda kazetka byla
nebo nebyla pouzita. Dale analyzator nacte barkdd a zkontroluje, zda je vSe
pripraveno k méfeni.

2016.11.25 1 17:27:00

4. Jakmile je kontrolni proces analyzatoru ukoncen, napipetujte kontrolni vzorek do
prostoru pro vzorek na testovaci kazetce a zvolte 'START'. Probiha inkubace.

Influenza

2016.11.25 17:27:30
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5. Inkubace probiha v analyzatoru.

Influenza

2016.11.25 17:27:35

6. Analyzator méfi vysledek.

Influenza

Analyzi

2016.11.25 17:37:31

7. Jakmile je méfeni ukon€eno, na obrazovce se zobrazi vysledek, ktery se
nasledné vytiskne, pokud je zapnuto automatické tisknuti.

Procedural Control: Valid

OK Print

2016.11.25 17:38:19
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8.  Po ukon€eni méfeni, zvolte 'OK ' a na displeji se objevi 'Eject Device' a
kazetka muze byt z analyzatoru vysunuta.

2016.11.25 17:41:00

Kalibrace

Kalibrace je potfebna funkce, ktera zabezpecuje optimalni ¢innost pfistroje.
Kdy kalibrovat:

 VZdy pfi zapnuti analyzatoru

» Pokud analyzator spadne.

» Vzdy, kdyz se vam vysledky nezdaji spravné.

» Kdyz chcete zkontrolovat funkci analyzatoru a testovaci kazetky.

Jak kalibrovat

1. VWberte‘Calibration’vmenu. Viozte Operator ID nebo pouzijte Direct.

Operator ID

2016.11.14 1
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Operator ID muze byt zadan pomoci klavesy nebo klavesnice
% propojené USB. Také miize byt pouzita étecka barkddu, ktera se
prodava zvlast.
Poznamka
2. Jakmile se na obrazovce objevi ‘Insert Device’, viozte kazetku CAL-1 do prostoru pro
kazetky.

Insert
Device

2016.11.14 13:48:09

3. Povlozeni kazetky pfistroj automaticky pozna, zda je nebo neni pouzit kazetka
CAL-1. Déle pfistroj nacte barkdd a zkontroluje platnost kalibracniho setu.

Calibration

Device Checki

2016.11.14 13:48:14

4. Poté vlozte kazetku CAL-2 pro UV kontrolu.
brat Insert Cal-2

Insert
Device

2016.11.14 13:48:44
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5. Vlozte kazetku CAL-3 pro RGB-LED testovani. Zajistéte pofadi CAL-2, pak
CAL-3. Poradi nezaménuijte.

Insert Cal-3

2016.11.14 13:49:05

6. Pokud kalibrace probéhla v poradku, zobrazi se na obrazovce ‘OK’.

7. 'V pfipadé problému béhem kalibrace se na obrazovce objevi ‘EEE’.

2016.11.14 135
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Cisténi analyzatoru

Pokud chcete predejit nefunkénosti pfistroje, udrzujte otvor na
testovaci kazetky Cisty, bez kontaminace krvi, bez vlhkosti anebo
prachu. Pouzivejte hadfik, ktery nepousti chloupky. Na ¢isténi je
vhodné pouzivat mirné pénivy roztok, jako je 70% etanol anebo
izopropanol. Pfi profesionalnim pouzivani (napf. lekarska
pohotovost) se doporuuje pouzivat smeés 1-propanolu, 2-
propanolu a glutaraldehydu.

Nepouzivejte drsny hadfik nebo antisepticky roztok, ktery by
A mohl poskodit obrazovku. Pred ¢isténim vzdy vypnéte
analyzator.

Varovani

Udrzba a transport

Pfi zapnuti pfistroje si pfistroj vzdy automaticky otestuje svuj systém.
Potom pfistroj oznami, jestli je néco Spatné.

Poznamka:

» Udrzujte otvor na testovaci kazetky a vnitfni €asti analyzatoru bez
prachu.

* Pouzdro na prenaSeni bylo navrhnuté tak, aby uchovavalo
pfisluSenstvi a aby chranilo vas analyzator.

« Pfi transportu analyzatoru musi byt analyzator ulozeny pfi
-20°C az 50 °C a pfi relativni vihkosti 10% az 93%.
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Varovna oznameni

Oznameni Popis

Oznameni: Enter Operator ID
Vlozte Operator ID.

Reseni:

Zadejte Operator ID.

Oznameni: Not connected USB

Neni vlozeno USB.

Reseni:

Zkontrolujte, zda je spravné zasunuto USB

Oznameni: Password Incorrect
Vlozeno nespravné heslo supervisora.
Reseni:

VlozZte spravné heslo.

Oznameni: There isn't the UpdateFile.
Soubor k aktualizaci neni na USB.

Reseni:
Zkontrolujte, zda soubor k aktualizaci je na
USB. Poté viozte USB a zvolte ‘OK’.

Oznameni: Select the Filename.

Nebyl vybran soubor.

Reseni:

Zkontrolujte nazev souboru a vyberte ho.




Oznameni

Popis

Oznameni: Not Selected Result Data
Nebyly vybrany vysledky.

Reseni:
Vyberte vysledky a pouzijte ‘Send selected
result’.

Oznameni: Unregistered Operator ID
Vlozené operator ID neexistuje.
Resenti:

Vlozte operator ID.

Oznameni: Out of Paper
Chybi papir v tiskarné.
Resent:

VloZte papir do tiskarny.

Oznameni: Incorrect IP address
Nespravna IP adresa.

Reseni:
Zkontrolujte vloZenou IP adresu a vlozte
pfipadné spravnou IP adresu.

Oznameni: Full memory
Pamét ma 3000 vysledk, je plna.

Reseni:
Pfi dalSim méfeni bude premazan
nejstarsi vysledek.
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Chybova hlaseni

Oznameni

Popis

EO1: Test Device Error
Testovaci kazetka je znehodnocena
nebo nespravné vloZena.

Resent:
Testovaci kazetku vyhodte a pouzijte novou
kazetku s novym vzorkem.

EO2: Blood Specimen Error
Bylo pouzito malo vzorku.

Reseni:
Test opakujte a ujistéte se, ze doslo
k spravnému odbéru vzorku.

38

EO3: Expired Test Device
Testovaci kazetka je prosla.

Reseni:
Opakuijte test s novou testovaci kazetkou,
ktera neni prosla.




Oznameni

Popis
E04: Temperature Error Unknown Barcode
Teplota okoli pfesahla povolené rozmezi.

Resent:
Presunite pfistroj do vhodného prostiedi.
Neochlazujte a nezahfivejte pfistroj uméle.

EO05: Communication Error
Komunikace mezi pfistrojem a c¢teckou
barkédu nebo tiskarnou je nefunkéni.

Reseni:

Propojte znovu pfistroj s ¢teCkou barkédu
nebo tiskarnou. Pokud problémy pretrvavaji i
po opétovném vypnuti a zapnuti, kontaktujte
distributora.

EO06: Out of total hemoglobin
Méreny celkovy hemoglobin je mimo rozsah
7 - 23g/dlI.

Reseni:
Pokud problémy pretrvavaji i po opétovném
vypnuti a zapnuti, kontaktujte distributora.

Result: Extremely Low C line
Test neni platny.

Reseni

Opakujte méfeni s novym vzorkem a pokud
se bude problém opakovat i po opétovném
vypnuti a zapnuti, kontaktujte distributora.
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Oznameni

Popis

E12: Calibration Overdue
Prosla kalibrace

Resent:
Pokud problémy pretrvavaji i po opétovném
vypnuti a zapnuti, kontaktujte distributora.

E13: Not Supported Test Device
Byla pouzita nevhodna testovaci kazetka.

Reseni:
Ujistéte se, zda je testovaci kazetka
opravdu vyrobena firmou SD BIOSENSOR.

40

EEE: Internal Error Message for the Analyzer
Byla objevena vnitini chyba pfistroje.

Reseni:
Pokud problémy pfetrvavaji i po opétovném
vypnuti a zapnuti, kontaktujte distributora.




Priloha

Ochrana proti infekci

Existuje potencialni riziko infekce. Lékarsky personal pouzivajici analyzator

STANDARD F200 k provadéni méfeni u vice nez jednoho pacienta si musi

byt védom toho, Ze jakykoli objekt pfichazejici do styku s lidskym vzorkem

je potencialnim zdrojem infekce.

» Pouzivejte rukavice.

* Pipetujte vzorek mimo analyzator.

« Dodrzujte vSechny ostatni mistni pfedpisy a pfedpisy tykajici se ochrany
zdravi a bezpecnosti.

1 American Diabetes Association, Clinical Practice Recommendation
Guidelines 2003, Diabetes care, Vol. 26. Supplement 1. p.22.

2. Stedman, TL. Stedman’s Medical Dictionary, 27th Edition, 1999, p. 2082.

3. Ellen T. Chen, James H. Nichols, Show-Hong Duh, Glen Hortin, MD:
Diabetes Technology & Therapeutics, Performance Evaluation of Blood
Glucose Monitoring Devices, Oct 2003, Vol. 5, No. 5: 749 -768.
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