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STANDARD™

F2400

Dékujeme, ze jste si zakoupili analyzator STANDARD F2400.

Tato uzivatelska pfirucka obsahuje veskeré informace o analyzatoru. Pfed
provedenim prvniho testu si pozorné prectéte tuto uzivatelskou pfiruc¢ku a
seznamte se s pozadovanymi pfipravami a postupem testovani.

Pfed pouzitim analyzatoru si peclivé prectéte pokyny, které jsou soucasti
kazdého baleni testovaci kazetky.

Mate-li jakékoli dotazy tykajici se analyzatoru, obratte se na mistniho
distributora. Muzete také navstivit stranky www.sdbiosensor.com , kde je
tento vyrobek predvadén.

Dékujeme jesté jednou, Ze jste si zakoupili analyzator STANDARD F2400.

STANDARD"


http://www.sdbiosensor.com/
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Symboly a zkratky

NiZe uvedené symboly a zkratky jsou uvedeny v uZivatelské pfirucce, na stitcich a
na vnéjsim obalu.

Symboly ‘ Popis

Vyrobce

Zdravotnicky prostifedek pro In vitro diagnostiku
Uréeny pro pouZiti mimo lidské télo

Prectéte si ndvod k poufZiti

Referencni Cislo

Datum vyroby
Ukazuje datum vyroby

Sériové Cislo

Pozndmka

Upozorriuje, Ze analyzator je kiehky a je tfeba s nim zachazet opatrné

-¢ e AEBR

oT Kéd sarze
Ukazuje Cislo SarZe systému

-

Preskrtnuty kos na koleckach
Vyhodte materidl oddélené od ostatniho domovniho odpadu

Dodrzte pozadavky Smérnice 98/79/EC o in vitro diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich

Ukazuje, Ze by se analyzétor mél uchovavat v suchu

Upozornéni
Oznacuje situaci, ktera by mohla vést k poskozeni pfistroje nebo k
nespravnym vysledkdm, pokud ji nepfedejdete.

S AN




Zkratky

Zkratka Popis
Comm Komunikace
LIS Laboratorni informacni systém
HIS Nemocni¢ni informacni systém
GUI Grafické uZivatelské rozhrani
S/W Software
F/W Firmware
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Bezpecnostni opatieni

/N

Upozornéni

Pro snizeni rizika poskozeni analyzatoru

Analyzator pouzivejte pouze pro diagnostiku in vitro.

Analyzator uchovdvejte na rovném a suchém misté. Nevystavujte
primému slune¢nimu zareni.

Nevystavujte analyzator silnému svétlu. V opacném pripadé
muze dojit k vaZznému ovlivnéni vysledka testd.

Nepiemistujte analyzator béhem testu.

Analyzator neupoustéjte. Jinak mGze dojit k poskozeni
analyzatoru.

Nepokousejte se analyzator rozebirat.

Neponorujte analyzéator do vody nebo Cisticiho roztoku.

Pro snizeni rizika nepresnych vysledk(

Tento analyzator smi pouZivat pouze vyskolena obsluha.
Pokud se chybové hldseni objevuje opakované, prestarite
analyzator pouZivat.

Presné vysledky ziskate podle prirucky dodavané s kazdou
testovaci kazetkou.

NepouZivejte testovaci kazetky s proslou [hiitou pouziti.

Pro zabrénéni urazu elektrickym proudem

Ujistéte se, Ze je analyzator zcela uzemnén. Nepfipojujte
analyzator k neuzemnéné zasuvce.

Pi pouZiti napajeci desky pouZijte uzemnénou napajeci desku.
Ujistéte se, Ze jsou vSechny kabely k analyzatoru pfipojeny
spravné a uplné.

Pokud neni analyzator uzemnén, hrozi nebezpedi Urazu
elektrickym proudem. PouZivejte napdjeci kabel dodany
spolecnosti SD Biosensor. Doporucuje se pouzit napajeci
kabel 250 V AC, 10 A, 0,75 mm2 (18 AWG).

Nesdilejte napéjeni s jinymi pfistroji a/nebo zafizenimi.



Pro sniZeni rizika biologického ohroZzeni
- Pouzité vzorky zlikvidujte v souladu s poZadavky federalnich,

statnich a mistnich predpist.
Biologické nebezpedi!

- Se vzorky zachdazejte jako s potencidlné biologicky
nebezpeénym materidlem.

- Pokud nemate zkusenosti s odbérem a manipulaci se vzorky,
je tfeba ziskat odpovidajici vzdélani nebo obdrzet pfislusné
pokyny.

- PFi manipulaci se vzorky pacientl se doporucuji nitrilové
nebo latexové rukavice.
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Kapitola 2. Prehled

Uréené pouziti

Analyzator STANDARD F2400 je diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro,
ktery méfi kvantitativni nebo kvalitativni biomarkery télnich tekutin, jako je krev,
moc¢, nosni sekret atd., v laboratornim prostfedi nebo v prostfedi POCT (Point of
Care). Analyzétor je uréen pro monitorovani a diagnostiku z parametrd télnich
tekutin v klinickych podminkach zdravotnickymi pracovniky. Ve vsech pfipadech
by mél byt analyzator pouzivan s uréenymi testovacimi kazetkami vyrabénymi
spolecnosti SD Biosensor, Inc.

Podrobnosti tykajici se konkrétnich test naleznete v uzivatelské prirucce, ktera je
soucdsti baleni kazdé testovaci kazetky.

Prehled vyrobku

Analyzator STANDARD F2400 naskenuje 2D ¢arovy kod vloZené testovaci kazetky.
Na zdkladé naskenovaného 2D cdrového kodu vloZené testovaci kazetky
analyzétor uréi vhodné nastaveni LED (UV, RGB) pro testovaci kazetku.

Reakce antigen-protilatka trvd uréitou dobu po nadavkovani vzorkd.

Jakmile je reakce dokoncena, fluorescencni barvivo na kontrolni a testovaci lince
odrazi svétlo z LED a tato odrazend hodnota se zméfi.

Poté se namérend hodnota vypocitd na zdkladé vzorce, ktery je zaddn do 2D
¢arového kodu.



Bezpecnostni opatieni pred provadénim testu

A - Prectéte si a peclivé dodriujte pokyny v uZivatelské
prirucce a navodu k pouZiti testovaci kazetky a kontroly.
Je velmi duleZité dodrZovat pokyny, abyste predesli

Pozndmka nepresnému vysledku nebo nespravnému osetreni.

- Ujistéte se u svého distributora a spolecnosti SD
Biosensor, Ze mate k dispozici nejaktualnéjsi software, a
pred pouZitim jej aktualizujte.

- K fatdlnim nasledkim, jako je poZar nebo vainé
poskozeni systému, muze dojit pfi instalaci systému na
nevhodném misté, protoze analyzdtor nelze vyménit
nebo odpojit od napajeni.

- Analyzadtor musi byt instalovan tak, aby byl zajistén.

Vzorky

Analyzator STANDARD F2400 by mél pouzivat pouze specifické testovaci kazetky
uréené pro tento analyzator. Vzhledem k tomu, Ze vzorky jsou pro kazdy parametr
zcela odlisné, postupujte podle pokynt z ndvodu k jednotlivym testovacim
kazetkam.

Bezpecnostni informace

Existuje potencialni riziko infekce. Profesionalni zdravotnicky personal by mél pri
manipulaci se vzorky pacientl pomoci analyzdtoru STANDARD F2400 a testovacich
kazetek vZdy pouZivat rukavice. Doporucuje se dodrzovat vSechny dalsi mistné
platné zdravotni a bezpecnostni predpisy.
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Provozni podminky

Pro spravny provoz analyzdtoru STANDARD F2400 je tfeba dodrZovat ndsledujici

pokyny:

- Provozni podminky analyzatoru: 15°C-32°C / 59°F-89,.6°F, relativni vihkost
10%- 93%

- Provozni teplota vhodnad pro analyzy se v kazdém testu lisi. Pro kazdy test se
podivejte do navodu k pouZiti testovaci kazetky, kterou budete pro analyzy
pouzivat.

- Chcete-li provést test s analyzatorem, umistéte analyzator na rovny povrch.

- Analyzator nepouZivejte v blizkosti zdroji silného elektromagnetického
zareni. V opacném pripadé mohou funkci analyzatoru nepfiznivé ovlivnit silna
elektromagneticka pole.

- Jestlize dojde k nahlé poruse funkce analyzatoru, odpojte napajeci kabel ze
zdsuvky.

0
N Analyzdtor se musi zvedat a pfenaset drzenim za spodek

4 ramu pfistroje.
Pozndmka P !



Specifikace

Vstupni napéti

AC 100~240V, 50/60Hz

Displej

Barevny displej 10,1" TFT LCD (1024 x 600)

Ovladani displeje

Grafické uZivatelské rozhrani

Spotieba energie

Max. 84W

Pamét

5000 (testu)

Hodiny redlného casu

Véetné zaloZni baterie RTC

LIS / HIS

Podpora profilu HL7 PCD-01

Rozméry

510 x 566 x 297 mm

Soucasti baleni

UZivatelska pfirucka

Ctecka ¢arovych kédu (volitelna
vybava)

USB ¢tecka ¢arovych koda

Hmotnost

20 kg

I 16



Vzhled analyzatoru STANDARD F2400
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A. Barevny displej TFT LCD
Uréen k zobrazeni testovaci obrazovky a interakci s grafickym uZivatelskym rozhranim.

[vs)

. Vstup pro vloZeni testovaci kazetky
Uréen k vloZeni testovaci kazetky do analyzatoru

C. Vystup pro testovaci kazetku
Uréen k vydani testovaci kazetky po dokonéeni testu.

o

Kryt tiskdrny
Urcéen k zakryti a ochrané papiru tiskarny

E. Tlacitko pro otevreni krytu tiskarny
Urcen k otevreni krytu tiskarny

-n

. Mini USB
Uréen k aktualizaci firmwaru pfipojenim k pocitaci

G. LAN
Uréen ke komunikaci pomoci kabelu LAN

H. Pfipojeni zdroje stfidavého proudu
Urcen k pripojeni napéjeciho kabelu stfidavého proudu

I. Vypinaé
Urcen k zapnuti/vypnuti analyzatoru

J. 4x USB
Urcen k pFipojeni analyzatoru ke klavesnici, snimaci ¢arovych kodl a paméti
UsB

()
@ USB by mélo byt naformatovéno jako FAT32, aby USB mohl
Poznamka  @nalyzator STANDARD F2400 rozpoznat.

K. Konektor pro pfipojeni dalsich zafizeni
PouZivejte pouze pro pripojeni specifického zafizeni, které vyrabi spole¢nost SD
Biosensor, Inc.



PrisluSenstvi analyzatoru STANDARD F2400

STANDARD F
kalibraéni sada

Pislusenstvi

Napdjeci kabel
stfidavého proudu

STANDARD F
testovaci kazetka
(Priklad: HbA1c,
Chfipka A/B)

Volitelné

Ctecka &arovych kédt

Papir do tiskarny




Kapitola 3. Prihlaseni a nastaveni

Obsluha analyzatoru
Krok 1. Pfipojeni napéjeciho kabelu
1-1. Umistéte analyzator do vhodného prostiedi, kde jej Ize zapojit do
zasuvky a kde lze spoleéné umistit ¢tecku carovych kodua
(volitelnou).
1-2. Pfipojte napdjeci kabel k napajecimu konektoru na zadni strané
analyzatoru a k zdsuvce.
1-3. Po dokonceni pfipojeni je analyzator pfipraven k pouZiti.

Krok 2. Prihlaseni analyzatoru.
2-1. Stisknéte tlacitko prihlasovani.
2-2. Pocatecni prihlasovaci ID (log on ID) je admin a heslo je 1111.

Krok 3. Nastaveni analyzatoru
3-1. Pfi prvnim nastaveni analyzatoru je tfeba zaregistrovat informace o
uZivateli.
3-2. Pro prvni nastaveni vyberte na hlavni obrazovce menu Nastroje.
Detaily menu Nastroje jsou uvedeny niZe.

Krok Menu Podmenu
Datum/Cas
Tisk
1 |Systém Jazyk
Aktualizace

Jas/Hlasitost

2 |Operétor Pridat, Editovat, Vymazat
3 |Sit Network, HIS / LIS

Krok 1: ReZim pfihlasovani
1. Zadejte ID operatora a heslo na pfihlasovaci obrazovce a stisknéte tlacitko
Pfihlasit). ID operatora je "admin“ a heslo je ,1111“.



Krok 2: ReZim nastaveni

1. Dotykem tlacitka , Ndstroje” na obrazovce hlavniho menu prejdéte do rezimu
nastaveni.

Menu utility se skldda z nasledujicich dil¢ich menu: Systém, Udrzba, Statistika,
Operdtor a Sit. Podmenu Systém je moZné pouZit k nastaveni data a casu,
jazyka, tisku, jasu a hlasitosti a aktualizaci systému.

admin ‘Spustit test Kalibrace

Statitika Operitor

Tisk

@ 1
2022

2 strany

Den- Mésic- Rok + |1

@ nutsmatciy vse
12

Jazvk

Aktualizace
Czech + \|5 I |6
Jas [ Hlasitost

7
e — - &

— T T |

Menu - Systém

Nastaveni data a ¢asu

1. Tisknéte tlacitko Nahoru( * ) nebo Dold( ™ ) pro zménu roku, mésice, dne,
hodiny a minuty.

2. Typ zobrazeni roku, mésice a dne.

Nastaveni formatu zobrazeni data.

Year-Manth-Day | + = Rok-Mésic-Den

Mésic-Den-Rok
Den-Mésic-Rok

Month-Day-Year +

Day-Menth-Year +



3. Format jednotek ¢asu je moZné vybrat bud' 12 hodin (12h) nebo 24 hodin (24h).
4. Nastaveni tisku
MiZete nastavit pocet listll vysledk( na 1 stranka nebo 2 stranky. Jestlize

stisknéte Automaticky tisk, bude vysledek testu vZdy vytisknut
automaticky.

5. Nastaveni jazyka

Stisknutim Sipky doll ( * ') vyberte poZadovany jazyk z rozeviraciho
seznamu.

6. Aktualizace

@Aktualizace SW

Polozky potfebné pro aktualizaci softwaru

* Analyzator STANDARD F2400

- Aktualiza¢ni soubor softwaru
USB (nedodava se)
Osobni pocita¢ (nedodava se)

Jak aktualizovat software

a. Pripravte si pamét USB obsahujici soubor nového softwaru analyzatoru F2400.
ii. Naformatujte USB jako souborovy systém FAT32.
iii. Zkopirujte softwarovy soubor do paméti USB.

b. Pfipojte USB (na kterém je zkopirovan software F2400) k portu USB
vlevo dole na analyzatoru F2400.

c. Pokud je USB pfipojeno normalné, zobrazi se zprava "USB pfipojeno

X

Uspésné”.

Systém

nmurm‘{‘as .

Aktualizace SW Zrugit
]

[Den-Msic-Rot

= Aktualizace SW ?

[Czech Aktualizace FW

d. Stisknéte tlac¢itko Aktualizace SW. Poté se zobrazi zprava ,, Aktualizace
SW?”. Stisknéte ,,OK” pro spusténi aktualizace softwaru.



e. Po dokonceni aktualizace softwaru se na obrazovce zobrazi zprava
,Aktualizace SW OK”. Stisknéte ,OK" pro restartovani analyzatoru.

f. Ujistéte se, Ze se v levém dolnim rohu obrazovky zobrazuje nejnovéjsi
verze S/W.

@Aktualizace FW

Polozky potfebné pro aktualizaci firmwaru
Analyzator STANDARD F2400
Aktualizaéni soubor firmwaru
Mini-5pinovy kabel USB
Osobni pocita¢ (nedodava se)

Jak aktualizovat firmware

a. Propojte pocitac a zafizeni pomoci kabelu Mini USB. Pokud neni
ovladac v pocitaci rozpozndn, nainstalujte ovlada¢ CP2101.

b. Stisknéte Aktualizace FW na obrazovce.

Stisknéte ,,OK”.



c. Spustte program pro PC.
d. KdyZ je povoleno tlacitko Aktualizovat firmware, kliknéte na néj.

Stotus

Analyzer has been detected.

ot e | @

@ SD BIOSENSOR

e. Kliknéte na ,,Update Firmware” na PC a poté stisknéte tlacitko
,OK“ na analyzatoru.




f. Po dokonceni aktualizace na PC stisknéte tlacitko ,0K".

F/W Update

If Complete upgrade in the PC,
push the Ok button.

Vear-Month-{

Fr Update Complete.
il

Brightness / Vol
K e — — p——

Bohnes e

7. Nastaveni jasu/hlasitosti
@ Ponocit , tlaéitek nebo posuvniku nastavte jas obrazovky.
@ Pomocit', tlagitek nebo posuvniku nastavte hlasitost.



Menu - Udriba

admin Spustittest 3 Kallbraca

Systém Udr sk Operdtor

o S | s Tomet st
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1 o6 06,2022 1349 [Eror-yortels ptnost balbrece

oo 06,2022 |1342
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o 05,02z (1331
005,022 1300
2 0ram2 1110
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1) Na karté Udriba mizete zkontrolovat stav kalibrace a protokol kazdé
polozky.

@ Pole Udriba: Zobrazi se testované polozky.

@ Pole Stav: Zobrazuje planované datum kontroly kvality pro testovanou
polozku. Termin kontroly kvality je mozné nastavit od radného terminu v
poli (3) vyze.

@ Pole Do datumu: MUZete nastavit obdobi testovanych poloZek. Stisknéte
tlacitko *  pro zvoleni ,No QC(Off)” (Zddna kontrola kvality (Vypnuto) nebo
nastavit fadny termin na 15, 30, 45, 60, 90, 180 nebo 300 dn.

@ Pole Datum a €as : Zobrazi se datum a ¢as zaznamu udalosti.
@ Pole Pamét uddlosti: Historie viech poloZek testovanych analyzatorem
F2400 je zobrazovéna v chronologickém poradi.



Menu - Statistika

1) Na karté Statistika miZete zkontrolovat pocet test(, kalibraci a
pocet testd kontroly kvality, které byly provedeny pro kazdou polozku.

4
15032022 + | - (15062022 + | )
—_—

he. | a [ ez, || =

Patet chyb "
o =

nsy I

1
Infucnza o 2
serep & o 3

4

L
2

:

4 Legonsia
5 Spreumonice
3

=

| »

o
o

Na. FaLsoc Fatet bal. £.0.C
o
o

Hbale

0 P o v -

@ Zobrazuje se pocet provedeni jednotlivych testl.
@ Zobrazuje se typ a pocet chyb, které se vyskytly.
@ Zobrazuje se pocet kalibraci a kontrol kvality pro kazdy test.

(@) Nastaveni obdobi: Stisknutim tlagitka * nastavte obdobi, které
chcete zkontrolovat.

A - Vymazat horni: Vymazat vybrany protokol chyb.
- Vymazat dolni: Vymazat vybrany protokol kalibraci a

Upozornéni kontrol kvality.



Menu - Operator

1) Polozku Operator Ize registrovat, editovat a mazat.

Space

Heslo v poli Operator je stejné jako heslo pouZité pro pfihlaseni.

Pro pfidani ID operatora stisknéte Pridat.

m Udrzba & it
Pidat ID operdtora
ID Operdtora Heslo /—‘

R T




Pro zménu ID operatora zvolte pfislusné ID, stisknéte Upravit, zapiste ID,
které chcete zménit a poté stisknéte ,,OK”.

admin

§ ika x
Pridat IDoperétora
ID Operdtora Heslo

Pro vymazaniD operatora vyberte dané ID, stisknéte Smazat a poté
stisknéte ,,OK“.

10 spesitars




admin Hinent Swnitien ) Kabbescs  [Bnstntor

sanstha

Vymazat ID Operdtora

IDoperdtora ke

N EIN

e
Menu - Sit
1) Na karté Sit m(zete nastavit sit HIS/LIS a analyzatoru. ZpGsoby
nastaveni konzultujte se specialistou na rozhrani.

admin Higvnt Spustit test Kallbrace

Systém Udrzba Statistika Operdtor

it
P Adresa [9z6e33124 |
Brina Mezieassn
Maska podsité 255.255.255.0
Mac Adresa EE6E32E241:8A

HIS/LIS
1P Adresa 192.168.33.200
Cislo portu 5005
Update Server Port 20
© Autodeslini




Kapitola 4. Pracoviste
Provadéni testu a prohlizeni dat

Pred zahajenim testu zkontrolujte nasleduijici:
- Je k analyzatoru pripojen napdjeci kabel?
- Jsou datum a Cas analyzatoru nastaveny spravné?
- Jsou vSechna ostatni nastaveni spravna?

1. V hlavnim menu zvolte Pracovni plocha.

2.

3. Pracovni plocha se sklada ze 3 polozek: Spustit test, Stav testd a Vysledky
testd.

admin o spustitest
oty et

Polaika | D pacienta |




Menu - Spustit test

Spustit test je rezim pro testovani vzork( od pacientd.

@ Po zadani informaci o pacientovi v poli ID pacienta stisknéte Spustit test
pro prechod na dalsi krok.
ID pacienta je mozné zadat pomoci dotykové klavesnice. ID pacienta
muZete zadat také pomoci Ctecky ¢arovych kodd nebo externi kldvesnice
pripojené pres USB.

** Stisknutim tlacitka Spustit test miZete také pokracovat v testu bez zadani
ID pacienta.

Polozka | 1D pacienta |

IRTAEEN RPN NN AR WNRER LY | T R | NS [N ETE |
[ shit |z ) x Jc v ]afm]] ]
[ 11 B

@ V kroku ,VloZte kazetku“ vloZte testovaci kazetku a analyzator
automaticky prejde k dalSimu kroku.

Rezim externi kentroly

VloZte kazetku

R

10:00:31 | 15.06.2022



@ Analyzator zkontroluje stav vloZzené testovaci kazetky. Pokud testovaci
kazetka jiz byla poufZita, objevi se chyba E-1.

Staw testh Vysiedky testl

Polotka|  CRP D pacients |

Kontrola kazetky

09:49:58 | 15.06.2022

@ Po potvrzeni, Ze testovaci kazetku Ize pouzit s analyzatorem STANDARD
F2400, je tfeba pfipravit vzorky podle pokynl pro jednotlivé testy a
aplikovat je do jamky pro vzorek v testovaci kazetce.

- Stisknéte tlacitko Start okamzité pro pridani

- vzorku do testovaci kazetky.
Upozornéni

admin Spustit test Kallbrace Dnetnlvsiedky Tisk

Spust Stav testi ysledky testd

Polozka | CRP 1D pacienta |
Serum/Plasma




@ Analyzator kontroIUJe podmlnky a prutok pou2|teho vzorku.

Polezka|  CRP

Kontrola vzorku

@ Po dokonceni kontroly vzorku je testovaci kazetka ustavena
uvnitf analyzatoru.

Palotica |

Vkladani

admin

Staviest

Polaika | D pacienta |

m-l-l-i—li““ﬁ——
. e




Menu - Stav testu

Menu ,Stav test(” ukazuje prabéh testu v analyzatoru.

Negativni

Pozitivni

Invalid

09:05
QC : Positive(+)

admin

Spustit test

Modré poli¢ko se zobrazuje v nasledujicich pFipadech:
-Jestlize je test dokoncen spravné.
-Jestlize je vysledek kvalitativniho testu Negativni.

-Jestlize je vysledek kvantitativniho testu v normalnim
rozmezi.

Cervené policko se zobrazuje v nasledujicich pripadech:
-JestliZe je test dokoncen spravné.
-Jestlize je vysledek kvalitativniho testu Pozitivni.

-JestliZze je vysledek kvantitativniho testu mimo
normalni rozmezi.

Cerné policko se zobrazuje v nésledujicich pfipadech:

-Jestlize je vysledek testu Neplatny (Invalid).

policko se zobrazuje v nasledujicich pripadech:
-JestliZe test probiha.

Hiavni Spustit test Kalibrace

Dnednt visledky

Vysledky test




@ Pokud vyberete dokonéenou polozku, muzZete
zkontrolovat detaily testu (vysledek testu, Stitek s
nazvem, procedurdlni kontrola, datum a cas testu,
ID operatora, ID pacienta, datum vyroby testovaci
kazetky, verze softwaru). V tomto okné muZete
vytisknout vysledek testu stisknutim tlacitka
, Tisk”. Stisknutim tlacitka ,,OK" okno zavrete.

admin Spustiesst ) Kallbrace

Spustittest Staw testis

“Vigedektesty
o
zosava
1208202 Procesni kontrola 10 pacient
13042022 s nz
12002072 DatumjCas Gishosarte
a

Troka0r 115738 o

23032022
1B operatera Verzesiv

aemin voma.usz

Menu - Vysledky testu

umozriuje zkontrolovat vysledky testt z , Spustit test".

Hisnt est 1) Kalibrace Tisk

Spusiitiest

15.03.2022 | + |-|15.06.2022 |vsechny v |

[ € | iBascentn 3 Poloha Vysiedeh [pdnati| et |

ns1a

104387

w27

1was




@ vyberte A1

admin

Spustitest

15.03.2022

+ |~ 15.06.2022

* |z rozeviraciho seznamu vpravo. A vyberte test
ze seznamu zobrazeného poli A. VSechny vysledky testl patfici k
vybranému ID pacienta se zobrazi v poli B. Pokud vyberete konkrétni test
z rozeviraciho seznamu, zobrazi se testy v poradi od nejnovéjsich.

Dnsin wisledky Tisk

Weechny +

2ma0n

2ma0n

mamaon

104247

s

Syt ity | e ] o

@ Pokud vyberete test ze seznamu v poli B, mlZete zobrazit detaily

testu.

- Okno s detaily testu pro kval

220202

2020
12042022
pryveven
a0
sman

1

u
n
0
n

SeruniFlsme
gsiatek st
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Fromsnihariraly 1D pieris

itat

ivni test (pfiklad) CRP

onetnd wislodhy [ Tisk

09:54:81 | 15.06.2022




- Okno s detaily testu pro kvantitativni test (pfiklad) HbAlc

admin Cafibration Todayresult Prine

RnTest

() (2018.04.30 | HbAlc

“Test Result
amaaras
amaezis
amaaras

U kvantitativniho testu muZete zménit jednotku méfeni stisknutim
polozky v ¢asti Jednotky v seznamu na pravé strané (pole B). (K dispozici
pouze v pripadé, Ze existuji 2 nebo vice jednotek méreni.)

[ 15032022 4 |- 15062022 4 Viechny

T 5 Partin | vyseden Lioce

admin Spustittest £ Kallirace Dnind visiedky




Kapitola 05. Kalibrace

Kalibracni test

Kalibraéni test je zakladni funkce, kterd zajistuje optimalni vykon analyzétoru
kontrolou metod uvedenych v pfirucce.
Kdy je tfreba pouzit kalibracni sadu
- Kdykoli se analyzator zapne
- KdyZ analyzator spadne

- Kdyz vysledek neodpovida Zadoucimu vysledku
- KdyZ chcete zkontrolovat vykonnost analyzatoru a testovaci kazetky

-Kalibraéni test je nezévisly na testu kontroly kvality a nemuze

hradi ki ly kvali .
Upozornéni nahradit test kontroly kvality (QC)

ReZim kalibrace se sklada z poloZek ,Kalibrovat” a , Vysledky kalibrace” (Prohlizeni
kalibraci).

Menu - Kalibrovat

Kalibrace Ize provést v menu ,Kalibrovat”. Po pfipravé kalibra¢ni sady
stisknéte tlacitko Start pro spusténi kalibrace.

Pripravte si

kalibra¢ni kazetky




@ VloZte kazetku Cal-1 do testovaciho slotu analyzatoru.

Vislohy kalbrace:

Vyberte Cal-1
Vsutite kazetku

@ Po kontrole kazetky Cal-1 vloZte kazetku Cal-2 do testovaciho slotu
analyzatoru.

Visleiy kalibrace

Vyberte Cal-2
Vsunte kazetku

@ Po kontrole kazetky Cal-2 vloZte kazetku Cal-3 do testovaciho slotu
analyzatoru.

ysledky kal brace

Vyberte Cal-3

Vsunte kazetku




@ Po vloZeni viech kalibra¢nich kazetek analyzator provede
kalibraéni analyzu.

admin Spustivtest () Kalbrace

Analyza

09:59:30 | 15.06.2022

@ Po dokonceni analyzy se muiZete podivat na obrazovku vysledkd.
Kontrola kalibrace — OK, Uspésna kalibrace

admin

Vil lorsce

Kontola kalibrace

IDaperitars

Vyraberss

sty alieace

Kontola kalibrace

Dsmmicas

CHYBA




Menu - vysledky kalibrace

Vysledek kalibrace lIze zkontrolovat v poloZce vysledky kalibrace.

admin Spustit tex Dol wisledky

Kallbrovat

@ 15032022 | + |-[15.062022 |+

T S &
o= e
shanmiz

@ Podrobnosti miZete zkontrolovat vybérem vysledku ze seznamu.
- Kontrola kalibrace — OK, Uspésnd kalibrace

admin Susition O Kolbreen [ Oveintvialeky

8 15t Kontola kalibrace
Vsiedy kallbrace
D operiors

r——

BII5C kontola kalibrace
=

o wsksylasbace
CHYBA
L o




@ Vyberte seznam a stisknutim tlacitka ,Smazat zaznam” vymazte vybrané
polozky. Stisknutim tlacitka ,Vymazat vSe” vymazete viechny vysledky.

Kallbrovar alibraze

+ | ~[15.06.2022

Dot T
15063007 onsear
os05.2022 nszas
Do 2022 134856

22082022 1as12




Kapitola 6. Kontrola kvality

Kontrolni testovani kvality

Chcete-li ovéfit, zda systém analyzatoru funguje spravné a zda je testovaci postup
spravny, provedte kontrolu kvality pomoci jedné nebo vice Urovni materiall pro
kontrolu kvality.

- Kdy je tfeba pouzit kalibracni sadu

- Kdyz je analyzator pouZit poprvé

- KdyzZ se pouziva testovaci kazetka z nové otevieného obalu.

- KdyZ analyzator spadne

- KdyZ vysledek neodpovida ocekdvanému vysledku

- Kdyz je vysledek nizsi nebo vyssi nez ocekavany i po opakovanych
testech.

- KdyZ chcete zkontrolovat vykonnost analyzatoru a testovaci kazetky

Pred pouzitim kontroly
- Zkontrolujte datum expirace materidlu kontroly kvality. NepouZivejte

po datu expirace nebo likvidace (3 mésice po otevieni baleni
materialu kontroly kvality), podle toho, co nastane drive.

Rezim kontroly kvality obsahuje polozky Spustit QC (Provést kontrolu kvality), Nahled
vysledk QC (Prohlizeni vysledkd kontroly kvality) a Mési¢ni pfehled.

Menu - Spustit QC

Menu QC obsahuje polozky QC s kontrolnim vzorkem a Externi QC

admin spustittest ) Kallorace Dnetint vyslesky g5, Tisk

Néhled Mésicni.
visledia € piehled




QC s kontrolnim vzorkem

@ Vyberte ,QC s kontrolnim vzorkem” a zobrazi se nasledujici obrazovka.

@ Zadejte informace o materialu pro kontrolu kvality (Cislo ¢arového kédu)

visidky Tk

N

| aJwlefrjt ]y jultfel]r|oe]
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a stisknéte OK pro prechod na dalsi krok.
@ VloZte testovaci kazetku, kterd odpovida informacim o materidlu pro kontrolu

kvality zadanym na obrazovce VloZte kazetku.

Qc polozka | CRP

VloZte kazetku

@ Analyzétor zkontroluje stav vloZené testovaci kazetky. Pokud testovaci
kazetka jiz byla poutzita, objevi se chyba E-1.



Spustrte ) Kallbrace Gnstng visieaiy Tk

N Wisiini
wydedh cC prehied

QC polozka | CRP

Kontrola kazetky

@ Po dokonceni ovéreni testovaci kazetky naneste kontrolu do jamky pro
vzorek v testovaci kazetce a okam?zité stisknéte tlacitko ,Start QC".
admin s "
Mahled

wysledk OC

QC polaZka | CRP C. darze | 2110-1

@ Analyzéator F2400 zkontroluje podminky a vzlinani pouZitého
vzorku.

admin

Nihled Misicni
vysleghi 0 prehled

001.042.13, FfW 1.2

@ Po dokonéeni kontroly se testovaci kazetka ustavi uvnitf



analyzatoru.

Vkladani

Po dokonceni ustaveni mlzZete zahajit testovaci postup.

S N TSP RPN (SRR O
e e i e s

Externi QC
@ Stisknéte ,,Externi QC” pro prechod na dalsi obrazovku.

@ VloZte testovaci kazetku pro testovani na obrazovce Vlozte kazetku.



QC polozka | CRP

VloZte kazetku

@ Analyzétor zkontroluje stav vloZené testovaci kazetky. Pokud testovaci
kazetka jiz byla pouZita, objevi se chyba E-1.

admin

@ Po dokonceni ovéFeni se zobrazi obrazovka pro nastaveni rozsahu
materialu pro kontrolu kvality.

QC Item | Influenza

oCLe Contrel Made




@ Nastavte informace o materialu pro kontrolu kvality, ktery se ma pouzit a
stisknéte ,,0K” pro ulozeni informaci.

Today rewit

QC Item | Influenza

- Priklad kvalitativniho testu

- Priklad kvantitativniho testu

adrmin

Hablex Mestni
psleckd 0

QC polozka | CRE Kontrola
Imail
Orowes OC wrehni Spodni

ac1 o

@ Po naneseni pfipraveného materidlu pro kontrolu kvality stisknéte ,QC Start”
okam?Zité.

atied
ke O

Uroven QC | 1




@ Analyzéator F2400 zkontroluje podminky a vzlinani pouZitého vzorku.

Spustit test

Mesiini
prehied

Hiblect
Vysledi GC

Kontrola vzorku

Po dokonceni ovéreni se testovaci kazetka ustavi uvnitf
analyzatoru.

Spustit test Kalibrace

Mésieni
prefled

Menu - Nahled vysledkt QC

@ Vysledek kontroly kvality mGzete prohlizet v polozce ,,Nahled vysledk( QC”.
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a. Zde se uvadi pocet opakovani kontroly kvality, primér, smérodatna
odchylka, varia¢ni koeficient a vysledek + 2SD. U kvalitativnich
poloZek se zobrazuje pouze pocet opakovéani. U kvantitativnich
poloZek jsou zobrazeny vsechny hodnoty.

b. Historie kontroly kvality vybraného testu se zobrazi v rozbalovacim
seznamu ¢. 4. (d).

c. Mzete nastavit datum pro pozadované obdobi.

d. Pokud v rozeviracim seznamu vyberete test, ktery chcete zobrazit,
muZete zkontrolovat vysledek kontroly kvality vybraného testu.
Pfiklad: Vysledky ziskané pfi nastaveni obdobi vyhledavani vysledkd
na 2018.1.17-2018.4.19 a nasledném vybéru HbAlc z rozeviraciho
seznamu.

@ (2018227 o | . (2008429 |

Priklad: Vysledky ziskané pfi nastaveni obdobi vyhledavani vysledkd
na 2018.1.17-2018.4.19 a nasledném vybéru Strep A z rozeviraciho
seznamu.



e. Vymazava cely vysledek kontroly kvality.

QC PASS

@ Pokud vyberete ze seznamu, miZete zobrazit detaily testu.

Menu - Mésicni prehled

V polozce Mésicni prehled mlzZete zkontrolovat namérené hodnoty
kvantitativniho testu v pribéhu jednoho mésice.

Pokud vyberete obdobi a stisknete tlacitko Tabulka, zobrazi se vysledky kontroly
kvality za dané obdobi ve formé seznamu.

Zde muzete zkontrolovat pouze vysledek vybraného testu stisknutim

tladitka Vybrat poloZzku a vybérem pozadované polozky.

Po vybéru grafu se zobrazi Levey-JenningsGv kontrolni graf.




Kapitola 07. Cisténi a udrzba
Cisténi analyzatoru
Abyste zabranili nesprdvnému fungovéni analyzatoru, udrZujte testovaci slot bez
vlhkosti nebo prachu. Analyzator Cistéte hadfikem, ktery nepousti vldkna, a
vhodnym Cisticim roztokem (napfiklad: jemné mydlo, 70% ethanol nebo
isopropylalkohol). Pokud se analyzator nachazi ve specialnim prostredi (napfiklad
na operacnim sale), doporucujeme jej Cistit smési 1-propanolu, 2-propanolu a
glutaraldehydu (obchodni nazev: Bacillol plus).
- NepouZivejte abrazivni Cistici prostredky ani tekuté
i’i konzervacni prostredky. Jinak muiZe dojit k poskozeni displeje.

Pred cisténim vzdy analyzator vypnéte a odpojte napajeci
kabely.

Udrzba a preprava
Pfi kazdém zapnuti analyzatoru spusti systém v analyzatoru samokontrolu, aby nasel
ptipadny problém.

° - Dbejte na to, abyste neznecistili slot pro testovaci

ﬁ] kazetky a vnitfni ¢asti analyzatoru.

- Prenosné pouzdro je urceno k uloZeni dodanych
komponentt a k ochrané analyzétoru.

- Analyzator musi byt skladovan a prepravovan pri
teploté -20°C az 50°C / -4°F az 122°F a pfi relativni
vlhkosti 10-93 %.

- Analyzator F2400 byl navrzen tak, aby splfioval
bezpecnostni normy.

- Analyzéator neupravujte ani neopravujte.

Poznamka



Kapitola 08. Hlaseni a odstrariovani problémt

’

Vystrazna hlaseni

Displej Popis hlaseni

Varovani: Nejsou zadany Zadné informace o
uZivateli

Je stisknuto tlacitko ,, 0K bez zadani informaci
Enter Operator ID. o uzivateli.

Reseni

Nejprve zadejte informace o uZivateli a poté
stisknéte ,, OK“.

Vystraha: Neni pfipojeno USB
K analyzatoru neni pfipojeno USB.

Not connected USB. Reseni
Ujistéte se, Ze USB je fadné vloZeno do
analyzatoru.

Vystraha: Chybné heslo
Zapsano nespravné heslo spravce.

Password Incorrect Reseni
Zadejte spravné heslo.

Vystraha: Zadny aktualizaéni soubor
Aktualizacni soubor nebyl na USB nalezen.
Reseni

There isn't the UpdateFile. Zkontrolujte, zda na USB je aktualizaéni
soubor.

Pokud jste potvrdili, Ze je na USB uloZen
aktualizaéni soubor, vloZte USB a stisknéte

,OK".
Vystraha: Informace o neregistrovaném
uzivateli

Zadané informace o uZivateli nejsou
This is not a registrated Operator |D.| zaregistrované v analyzatoru.

Reseni

Pridejte informace o uZivateli v reZimu
nastaveni.
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Vystraha: Nespravna IP adresa
Zaddana nespravna IP adresa.

Reseni
Zkontrolujte zadanou IP adresu a zadejte
spravnou IP adresu.

Chybova hlaseni

Displej

Popis hlaseni

Contaminated
Device

EO1: Chyba testovaci kazetky

Vlozend testovaci kazetka je kontaminovana
nebo

jiz byla poutzita.

Reseni

Vyhodte Spatnou testovaci kazetku a opakujte
test s novou testovaci kazetkou.

Insufficient
Sample

E02: Nedostatecny objem vzorku

Byl pouZit nedostatecny objem vzorku.
Regeni

Vyhodte Spatnou testovaci kazetku a opakujte
test nakapanim dostate¢ného objemu vzorku
na novou testovaci kazetku.

Expired Device

E03: Chyba testu po expiraci

Testovaci kazetka byla pouZita po datu
expirace.

Reseni

Provedte test znovu s novou testovaci
kazetkou, u které neuplynulo datum expirace.




Temperature Error

E04: Chyba teploty

Okolni teplota se odchyluje od
provozniho teplotniho rozsahu testovaci
kazetky.

Reseni

Uvedte analyzétor a testovaci kazetku do
spravného teplotniho rozsahu a provedte
test. Analyzator nucené neohfivejte ani
neochlazujte.

Barcode Error

Printer Connection
Fail

EO05: Chyba komunikace

Komunikace mezi analyzatorem a

¢arovym kédem nebo mezi analyzatorem a
tiskarnou selhala.

Reseni

Pokud chyba pretrvavd i po restartovani
analyzétoru, obratte se na SD Biosensor.

Total Hemoglobin Error
(! Low)

Total Hemoglobin Error
(THigh)

E06: Chyba celkového mnozstvi hemoglobinu
Namérené celkové mnoZstvi hemoglobinu se
odchyluje z rozmezi 7-23 g/dl.

Reseni

Opakujte test s novou testovaci kazetkou.
Pokud chyba pretrvava i po restartovani
analyzatoru, obratte se na SD Biosensor.




E12: Chyba zpoZdéné kalibrace
Byl prekrocen casovy limit pro kalibraci.

Reseni
Pokud stejnd chyba po kalibraci pretrvava,
obratte se na SD Biosensor.

Not Supported Device

E13: Chyba nevhodné testovaci
kazetky PouZita testovaci kazetka
neni pro analyzator vhodna.

Reseni

Zkontrolujte, zda je analyzator aktualizovan
pomoci

nejnovéjsi verze softwaru.

EEE

EEE: Interni chybové hlaseni analyzatoru
Analyzator ma vnitfni chybu.

Reseni
Pokud chyba pretrvava i po restartovani
analyzétoru, obratte se na SD Biosensor.




PRILOHA 01. Informace pro odborny zdravotnicky
personal

Ochrana pred infekci

Odborny zdravotnicky personal musi pfi provadéni diagnostickych testl s

analyzdtorem STANDARD F2400 dbat na to, aby nedoslo k infekci zpGsobené

vzorkem apod.

- PouZivejte zdravotnické rukavice.

- Pfi nandaseni vzorku do jamky pro vzorek v testovaci kazetce dévejte pozor, aby
vzorek nekontaminoval Zadnou ¢ast analyzatoru.

- Dodrzujte pfislusné smérnice a predpisy tykajici se zdravotni péce, hygieny a
bezpecnosti.

Elektromagneticka kompatibilita

Zkouska odolnosti proti elektrostatickému vyboji musi odpovidat mezinarodni
normé |EC 61000-4-2. Kromé toho tento analyzator spliuje poZadavky na
elektromagnetickou kompatibilitu podle normy EN 61326 a nedochazi k ruseni
jinych elektronickych zafizeni.

Likvidace

Analyzator STANDARD F2400 likvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy pro likvidaci
elektrickych a elektronickych zafizeni. Smérnice o likvidaci elektrickych a
elektronickych zafizeni (WEEE) odpovida evropské smérnici 2002/96/ES o
snizovani mnoZstvi odpadu z analyzatoru. Pred jakoukoli likvidaci analyzatoru
STANDARD F2400 se obratte na pfislusné urady nebo pracovniky.
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Vyrobce

SD BIOSENSOR, Inc.

Ustredi

C-4th&5th, 16, Deogyeong-daero 1556beon-gil,
Yeongtong-gu, Suwon-si, Gyeonggi-do, 16690,
KOREJSKA REPUBLIKA

Vyrobni zavod

74, Osongsaengmyeong 4-ro, Osong-eup,
Heungdeok-gu, Cheongju-si, Chungcheongbuk-
do, 28161, KOREJSKA REPUBLIKA
www.sdbiosensor.com


http://www.sdbiosensor.com/

