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STANDARD M1 0

Dékujeme, Ze jste si zakoupili STANDARD M10.

Tato uzivatelskd prirucka obsahuje veskeré informace o analyzatoru. Pred pouzitim
analyzatoru si peclivé preCtéte tuto uZivatelskou pfirucku a pokyny pfiloZzené ke
kazdému baleni testovacich kazet. Kromé toho se seznamte s nezbytnou pfipravou
a postupy.

S dalsimi dotazy tykajicimi se analyzatoru se obratte na mistniho prodejce.
Predvadéni vyrobku naleznete na strankach www.sdbiosensor.com.


http://www.sdbiosensor.com/
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KAPITOLA 1
Vseobecné informace

1. Struktura hlavniho menu
==

Mm_’"'e Select Resu Select General
List t
v

Date/Time
Language
Brigthness

Barcode

Summary Volume Add New
Summary
Amplificati Update Edit
A on
= Details EIC Delete HISILIS
Details

2. Symboly a zkratky

NiZe uvedené symboly a zkratky jsou uvedeny v uZivatelské prirucce, na Stitcich a
na vnéjsim obalu systému STANDARD M10.



Symboly

Symboly

Popis

]

Vyrobce

[ ]

Zdravotnicky prostfedek pro /n vitro diagnostiku

BH

Prectéte si navod k pouziti

[Fer |

Referencni ¢islo

il
[

Datum vyroby
Ukazuje datum vyroby

Sériové Cislo

Poznamka

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

Kod Sarze

Ukazuje Cislo SarZe systému

Preskrtnuty kos na koleckach
Likvidujte material oddélené od ostatnich odpad€.

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

B A BN IR

Ukazuje, Ze by se analyzator mél
uchovavat v suchu

Upozornéni

Oznaduje situaci, ktera by mohla vést k poskozeni
pristroje nebo k nespravnym vysledkdim, pokud ji
nepredejdete.

Zkratky
Zkratky Popis
Comm Komunikace
LIS Laboratorni informacni systémy
HIS Nemocniéni informacni systém
GUI Grafické uZivatelské rozhrani
Sw Software
FW Firmware




3. Bezpecnostni opatieni

Pokud se chybové hlaseni objevuje opakované, pfistroj nepouziveijte.

2. Nepouzivejte ¢arovy kdd k jinym Gcellim neZ k zadani ¢arového kddu vzorku a
kazety.

3. Bud'te opatrni, protozZe svétlo ¢arového kddu miize poskodit vase oci.

»

Nedotykejte se obrazovky pfistroje ostrymi nastroji. MliZze dojit k chybné funkci
v dlsledku poSkozeni obrazovky.

Prislusné opravy a servisni ¢innosti mohou provadét pouze urceni technici.
Nedotykejte se spinaciho tlacitka nebo zdroje napajeni mokryma rukama.
Nepouzivejte jiné vyrobky vyrobené tfeti stranou.

Pfed pouzitim zkontrolujte nejnovéjsi software u svého prodejce nebo
spole¢nosti SD Biosensor. Poté spust'te aktualizaci.

® N o v

9. Instalace pristroje na nevhodném misté, napriklad na misté, kde nelze pristroj
odpojit od zdroje napajeni, mlze mit za nasledek poZar nebo vazné poskozeni.

1

o

. Pfistroj musi byt instalovan tak, aby byl snadno pfistupny zdroj napéjeni a
vypinac.
11. Pouzivejte schvaleny adaptér.



Pro snizeni rizika poSkozeni analyzatoru
o Pouzivejte pouze pro in vitro diagnostiku.

o Skladujte na rovném a suchém misté a vyhnéte se pfimému
slune¢nimu zareni.

o Vyhnéte se extrémné silnému svétlu, protoze mdze vazné
narusit vysledky testu.

o Nepremistujte analyzator béhem testu.

o Analyzétor neupoustéjte, protoZe by mohlo dojit k jeho poskozeni.

o Analyzétor nerozebirejte.
* Neponofujte analyzator do vody nebo Cisticiho roztoku.

Pro snizeni rizika nepfesnych vysledku

« Analyzator by méli pouzivat pouze vyskoleni odbornici.

= Nepouzivejte jej, pokud se chybova hlaseni objevuji opakované.
= Bezpecnostni opatfeni pro zajisténi presnych vysledkd

jednotlivych testd naleznete v pokynech, které jsou soucasti
kazdého baleni testovacich kazet.

= NepouZivejte proslé kazety M10.

Pro snizeni rizika biologického ohrozeni

= Pouzité vzorky musi byt radné zlikvidovany v souladu s
metodami stanovenymi "zakonem o bioetice a bezpecnosti" a
nemocnicnimi predpisy. Vzorky musi byt povaZzovany za
potencidlni biologicka rizika.

= Pokud nemate Zadné zkusenosti s postupy pfi odbéru vzorkd
a manipulaci s nimi, musite absolvovat pfislusné skoleni nebo
poradenstvi.

< Pri manipulaci se vzorky se doporucuji nitrilové nebo latexové
rukavice.



KAPITOLA 2
Prehled

1. Uréené pouziti
Analyzator STANDARD M10 je prostfedek pro /n vitro diagnostiku, ktery méri

kvantitativni nebo kvalitativni biomarkery lidskych vzorkd, jako je krev, mo¢ a nosni
sekret v laboratornim prostfedi nebo v prostfedi POCT (Point of Care).

STANDARD M10 se sklddd z konzoly STANDARD M10 a modulu STANDARD M10
(funkce analyzy kazet). Konzola STANDARD M10 je zafizeni, které ovladad modul
STANDARD M10 na zakladé informaci ziskanych naskenovanim 2D ¢arového kddu
kazety.

Konzola M10 zobrazuje vysledky monitorovéni a diagnostiky vioZzeného vzorku. Musi
se pouzivat s uréenymi testovacimi kazetami vyrobenymi spolecnosti SD Biosensor
Co., Ltd. Podrobnosti o konkrétnich testech naleznete v navodech prilozenych k
jednotlivym balenim testovacich kazet.

2. Prehled vyrobku

Modul STANDARD M10 a kazeta specifickd pro test extrahuji nukleovou kyselinu,
amplifikuji ji a béhem amplifikace méfi hodnotu fluorescence. Konzola STANDARD
M10 zaznamendva vysledné zmény fluorescence béhem amplifikacnich reakci v
Case. Provadi kvalitativni detekci nebo kvantitativni analyzu konkrétnich cilé pomoci
algoritmu. Po kontrole platnosti na zakladé informaci nactenych z 2D &arového
kédu zobrazi vyslednou hodnotu. Vyslednda hodnota se zobrazi na obrazovce
konzoly M10 a uloZi se do paméti konzoly M10.
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3. Opatieni pred méfrenim

Peclivé si prectéte tuto uzivatelskou prirucku a pokyny k
) testovaci kazeté a ovladacim prvkdm a dodrZujte je, abyste
ﬁ predesli nepresnym vysledk@im a mohli s analyzatorem bezpecné
manipulovat. Na tomto pristroji neni dovoleno provadét zadné
Upravy.

Vzorek

Pristroj STANDARD M10 musi byt pouZit se zkusebni kazetou vhodnou pro konkrétni
testy. Kromé toho, protoze se pfi kazdém testu pouzivaji jiné vzorky, je treba
postupovat podle pokyn( dodanych s kazdou testovaci kazetou.

Bezpecnostni informace

Existuje riziko infekce. Pokud profesiondini zdravotnicky personal vysetfuje pacienty
pomoci systému STANDARD M10, doporucuje se vzdy pouzivat rukavice a
dodrZovat dalsi pfislusné zdravotni a bezpecnostni predpisy.

Provozni podminky

Pro spravnou obsluhu pfistroje STANDARD M10 dodrzujte nasledujici pokyny.
Systém M10 musi byt provozovan v povoleném teplotnim rozsahu. Vzhledem k
tomu, Ze tento rozsah je pro kazdy test jiny, nahlédnéte do navodu k testovaci
kazeté vhodné pro konkrétni test. Chcete-li provést se systémem M10, umistéte
systém na rovny povrch. Systém M10 nepouZivejte v blizkosti silnych zdrojt
elektromagnetického zafeni, protoZe silna elektromagneticka pole mohou narusit
funkci analyzatoru. Ve vétracich otvorech analyzatoru se nesmi nachazet zadné cizi
predméty. (Neblokujte vétraci otvory.) Pokud nahle doSlo k poruse funkce
analyzatoru, odpojte napajeci kabel ze zasuvky. Napajeci adaptér musi byt schvélen
podle norem IEC 60950-1 a IEC 60601-1.
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4. Specifikace
1) Konzola STANDARD M10

Vstupni napéti 100~240 V AC, 50/60 Hz

Displej Barevny displej 10,1" TFT LCD (1280x800)
Ovladani displeje Grafické uZivatelské rozhrani

Spotieba energie Max. 84 W

Kapacita paméti 5000 (testd)

RTC Z&lozni baterie RTC je soucasti dodavky
LIS/HIS Podpora profilu HL7 PCD-01

Rozméry (§ x h x v) 169,4 x 231,3 x 391,7 mm

Hmotnost 2 kg

D E

Konzola STANDARD M10
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A. Barevny displej TFT LCD
Zobrazeni testovaci obrazovky a interakce s grafickym uZivatelskym rozhranim.

B. Ctecka ¢arovych kodu
Slouzi ke snimani ID vzork{ a ¢arovych kodU kazet.

C. Reproduktor
Misto zvukového vystupu.

D. 4x USB

Slouzi k pfipojeni klavesnice, ¢tecky ¢arovych kod a paméti USB.

byt souborovy systém USB naformatovan na FA32, aby

‘ PFi pouziti paméti USB nebo pamétového zafizeni USB by mél
analyzator STANDARD M10 rozpoznal USB.

E.Vypinaé
SlouZi k zapinani/vypinani analyzatoru.

F.Pfipojovaci kabel
Slouzi k pfipojeni kabelu D-sub.

G. LAN
Slouzi ke komunikaci prostrednictvim mistni sité.

H. Port AC Jack
Slouzi k pfipojeni napajeciho kabelu AC.
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2) Modul STANDARD M10

Vstupni napéti 100~240 V AC, 50/60 Hz
Spotieba energie Max. 84 W

Svételny zdroj FAM, HEX, CY5
Rychlost nardistu teploty >3,5°C

Rychlost poklesu teploty >3,0°C

PFesnost teploty +0,5°C

Rozméry (S x d x h) 140 x 330 x 315 mm
Hmotnost 7kg

Modul STANDARD M10

14



A. Stavova LED
LED pro indikaci stavu analyzatoru.

B. Dvitka
Cast pro vioZeni testovaci kazety do analyzéatoru a vyjmuti z analyzatoru.

C. Kryt pro opravu
Kryt pro ruéni otaceni motoru.

D. Kryt filtru ventilatoru

Kryt pro vyménu filtru ventilatoru namontovaného na ventilaénim otvoru, ktery odvadi
teplo

ven.

E. Kryt filtru nasavaného vzduchu
Kryt pro vyménu filtru namontovany na vnéjsim pfivodu vzduchu.

F.2x USB
Port USB pro vyvojére (uzZivatelské pouZiti X).

G. Pripojeni D-SUB
SlouZi ke komunikaci s analyzatorem pomoci kabelu D-SUB.

H. Port LAN
SlouZi ke komunikaci s analyzatorem pomoci kabelu LAN.

I. Pfipojeni zdroje stfidavého proudu
Port pro pfipojeni napajeni analyzatoru.

J.Vypinaé
Slouzi k zapnuti/vypnuti analyzatoru.

K. Pfipojeni zdroje stfidavého proudu
Port pro pfipojeni napajeni analyzatoru.

L. Mini USB
Slouzi k aktualizaci firmwaru pfipojenim k pocitaci.

15



3) Kazety STANDARD M10

Testovaci kazeta STANDARD M10

5. Vybaleni

Pristroj vybalte na Cisty, rovny a stabilni povrch. Pfistroj m& na zadni strané
umisténou rukojet’ pro prenaseni. PFi vyjimani pfistroje z krabice a pfi prepravé na
kratké vzdalenosti pouZzijte rukojet’ pro prenaseni. Vétraci otvory na pfistroji jsou na
zadni strané. Tyto vétraci otvory nesmi byt pfi instalaci pfistroje zablokovany.
Pristroj neumistujte na pfimé slunecni svétlo. Zkontrolujte, zda pfistroj nevykazuje
zjevné znamky poskozeni. Jakékoli poskozeni ihned nahlaste spolecnosti SD
BIOSENSOR. Nechte pfistroj vyrovnat na pokojovou teplotu po dobu nejméné 30
minut.
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KAPITOLA 3
Prihlaseni a nastaveni

1. Pocatecni nastaveni

1.1 Instalace

1) Spojeni 1 konzoly M10 — 1 modulu M10

o Umistéte analyzator do vhodného prostredi, kde je k dispozici zasuvka.

« Pripojte dodany komunikacni kabel na zadni strané konzoly M10 a modulu M10
a tim je propojte.

« Pripojte dodany napajeci kabel ke konzole M10, resp. k modulu M10.

* Pfipojte napajeci kabel do elektrické zasuvky.

A. Napajeci kabel modulu M10

B. Napajeci kabel konzoly M10

C. Komunikacni kabel

17



2) Instalace dalsich moduli M10
o Pfipojte moduly M10 pomoci drZaku a Sroubl dodanych s modulem M10.

Drzak

*  Pro propojeni pfipojte dodanou propojku k zadni strané modulu M10 (#1) a
modulu M10 (#2)

Propojka

18



1.2 Prihlaseni analyzatoru.

o Chcete-li zacit, prihlaste se po zapnuti napajeni.

o Kliknutim na zaddavaci pole vytvorte virtualni klavesnici.

o Prihlasovaci ID je admin a heslo je 1111. (Pfi prvnim prihlaseni heslo zmérite.)
o Kliknutim na zaddavaci pole vytvorte virtualni klavesnici.

sepo3 110 am B

spuvoorons

o Pokud zadate nespravné ID nebo heslo, ikona miize zCervenat a miize se
zobrazit vystrazné okno.

o Pokud se Uspésné prihlasite, automaticky probéhne instalace.

¢ Nainstalované moduly budou rozpoznany, aby mohly byt pfipojeny.

MODULE MODULE

o 1 2

~ warning
Not installed Not installed

19



1.3 Stavova kontrolka pfistroje

Stav Cervena

Indikace Nepfipojen Instaluje
se

Vzhled
LED

Stay Modra Zelena

Indikace Pfipojen Pracuje

Vzhled
LED

20



Po dokongéeni pfipojeni mlzete analyzator pouzivat.

o Opétovna instalace je nutna v nasledujicich situacich.
- Pokud se zménil po¢et modul@ M10.
- Pokud se zménila poloha modulu M10.
- Pokud se pocet pripojenych modul& M10 a pocet modulé M10
rozpoznanych v uZivatelském rozhrani lisi. Zkontrolujte pFipojovaci kabely nebo
propojku.
o Postup opétovné instalace
- K tomuto Gkolu by méli pFistoupit pouze spravci.
- Chcete-li pokracovat, kliknéte na tlacitko instalace v nastaveni.
- Béhem procesu mdze blikat Zluta kontrolka LED.
- Pokud problém pretrvava, zkontrolujte pfipojeni mezi konzolou a
moduly. Vypnéte veskeré napéjeni alespon na 5 sekund a restartujte pocitac.

21



1.4 Nastaveni pfistroje

PFi prvnim nastaveni pristroje je tfeba zaregistrovat informace o

uzivateli.

Z dlivodu ochrany kybernetické bezpeénosti je nutné inicializovat heslo spravce.
NejdUlezitéjsi funkce Ize upravovat a pouZivat pouze s opravnénim spravce. (Po
resetovani hesla sprévce, aby nedoSlo ke ztrdté hesla, je tfeba heslo
zaznamenat. Proto mohou byt chranéna opravnéni spravce.)

Funkce ,Update" (Aktualizace), ,Install* (Instalovat) ,Network™ (Sit’) jsou zablokovany,
protoZe tyto funkce mohou ovlivnit vysledky, pokud by byly pouZity béhem testovani.
Podrobnosti o0 menu Settings (Nastaveni) naleznete v nasledujicim textu.

Uroveri Menu Podmenu

Date/Time
(Datum/Cas)

Language (Jazyk)

1 General Update (Aktualizace)
(VSeobecné)

Brightness/Volume

(Jas/Hlasitost)
ETC.
2 User Add, Edit, Delete
(UzZivatel) (Pfidat, Editovat,
Vymazat)
3 Network Network, HIS/LIS

(sit)

22



1. Zvolte @ na obrazovce hlavniho menu pro vstup do menu Settings (Nastaveni).

MODULE MODULE

1 2

Not installed Not installed
say Name ssay Name
Sample ID Sample ID
w Updnte
Time Remaining Time Remaining | B e o

2. Menu Settings obsahuje polozky General (Obecné), User (UZivatel) a Network (Sit').

23



3. V kategorii General (Obecné) mliZete nastavit Date/Time (Datum/Cas), Language
(Jazyk), Brightness/Volume (Jas/Hlasitost), aktualizace procesu a instalaci moduld.

Settings

Settings

Menu Popis
Date/Time MdZete nastavit rok, mésic, den, hodinu a minutu. Po kliknuti na zadavaci
(Datum/Cas) pole se zobrazi Ciselnd klavesnice.
Language Vychozi je anglittina; dalsi jazyky budou pfidany.
(Jazyk)

Brightness (Jas)

Mdzete nastavit celkem 10 Urovni jasu.

Volume
(Hlasitost)

Patient ID (ID
pacienta)

Early Detection
Call

Install
(Instalovat)

M{zZete nastavit celkem 10 Grovni hlasitosti, minimalni dGrovei je ztlumeni.

Zapind/vypind, zda se ma pfi provadéni testu pouzit ID pacienta, nebo
ne. Zda se ma nebo nema pouZit, ovliviiuje také prehled. Normalni
pouZiti je mozné pouze po prebootovani konzoly M10.

Pokud pouzijete funkci Early Detection Call, mlZzete zkontrolovat pozitivni
vysledek béhem testu.

Prostrednictvim funkce ,Auto" pokracujte v reinstalaci, pokud je pocet
moduld nebo problém.

usB
Registration
(Registrace USB)

Auto Logout
(Automatické
odhlaseni)

Update
(Aktualizace)

Pomoci vylepSeni kybernetické bezpecnosti pamétového zafizeni USB
jej mlZete zaregistrovat nebo odregistrovat pomoci tlacitka Register
(Registrovat) a tla¢itka Unregister (Odregistrovat).

Nastavte ¢as automatického odhlaseni. K dispozici jsou moznosti
,Off* (Vypnuto), ,12 Hour" (12 hodin), ,24 Hour" (24 hodin), ,,1
week (1 tyden).

Zobrazuje verzi SW a verzi FW a m{Zete aktualizovat SW pomoci
USB.

Funkce automatického odhlaseni, aktualizace a instalace miize provadét pouze spravce.

24



4. V kategorii User (UZivatel) Ize registrovat, editovat a mazat Operator ID (ID
operatora).

5. Po Kkliknuti na zadavaci pole se zobrazi Ciselna klavesnice. V kategorii User
(Uzivatel) je heslo stejné jako heslo pfi prihlaseni.

Log in

6. V kategorii User (UZivatel) mlZete pridat Operator ID kliknutim na tlacitko Add New
(Pridat nového uzivatele).

25



o Zadejte ID a heslo, které chcete pfidat. Kliknéte na tlatitko Add (PFidat).

o Pokud je heslo nespravné, zobrazi se véta ,Please check password"
(Zkontrolujte prosim heslo).

26



Pokud existuje stejné ID, zobrazi se zprava ,User ID is already used" (ID uZivatele je
jiz pouzito).

» Dbejte na to, aby obsahovalo alespori 15 znakd nebo alespori 8 znakd véetné

Cislice a malého pismene.

Settings

7. Chcete-li editovat ID operatora, vyberte ID, které chcete upravit.
Stisknéte tlacitko Edit -

a po Upravé na obrazovce editovani kliknéte na tlacitko OK.
e Po Upravé ID a hesla kliknéte na tlacitko ,Edit".

Edit User

:A. : e
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8. Chcete-li odstranit ID operatora, vyberte ID, které chcete odstranit, a
stisknéte tlaCitko Delete (Vymazat) ﬂ

Poté stisknéte tlacCitko OK na obrazovce mazani.

9. V kategorii Network (Sit") m{Zete nastavit sit’ HIS/LIS a analyzatoru.
o Nastavte IP adresu sité, masku sité, branu a port konzoly M10. Pouzijte je
prostfednictvim tladitka Save (UloZit).

Settings
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Toto je uZivatelské rozhrani pro protokoly TCP/IP, DHCP a Additional (Dalsi) pro
pouziti rozsifeni. To se aktudlné nepouziva.

Settings

Protokol ma metody Off/HL7/LAW. Vyberte mezi nimi poZzadovanou metodu
komunikace. Poté kliknutim na tlacitko ,Save" (UloZit) pouZijte pozadované
vysledky. (Pokud je vybrana moznost Off (Vypnuto), Udaje o vysledcich pacienta
nebudou preneseny, ani kdyZ je aktivovéna funkce Auto send (Automatické
odeslani).

29



Zabezpeceni Ize nastavit na hodnotu Off (Vypnuto) nebo SSL. Pokud je vybrana
moznost SSL(Off), pracuje se podle vySe nastaveného protokolu Off/HL7/LAW.
Pokud je vybrana moznost SSL(Off), zobrazi se vyskakovaci okno.

o Po Kliknuti na tlacitko Import (Importovat) se do konzoly M10 nainstaluje
soubor *.crt z paméti USB. Po kliknuti na tlacitko Export (Exportovat) se
certifikdt v konzole M10 uloZi jako adresa paméti USB (horni cesta vioZzené
paméti USB/Certificate/sddev.crt). Zkontrolujte certifikdt tykajici se urcené
osoby a vydavatele ,STANDARD M10 Self Signed" USB.

Settings
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o Auto Send (Automatické odeslani) nastavuje, zda se maji data o vysledcich po
testovani pacienta odeslat na server s pouZitim nastaveného protokolu a
zabezpeceni. Pokud je nastaveno na hodnotu On (Zapnuto), je toto nastaveni
aktivovano. (Napriklad pokud je nastaven protokol HL7 a Zabezpeceni vypnuto
(Security Off), vysledek testu pacienta je odeslan na server bez zabezpeceni
prostfednictvim komunikace HL7).

Settings
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KAPITOLA 4

Rezim provadeéni testu

PFed provedenim testi zkontrolujte nasledujici.

o Je k analyzatoru pripojen napdjeci kabel?

o Je na analyzatoru spravné nastaveno datum a Cas?
o Zkontrolovali jste nastaveni analyzatoru?

1. Provadéni testu

1. Vybérem moznosti Home (Dom{) D méZete zkontrolovat stav préibéhu M10
na hlavni obrazovce. V Zzavislosti na provoznim stavu M10 se stav pribéhu
zobrazuje jako Testing (Testovani), Completed (Dokonceno), Available (K

dispozici).

MODULE

1

Available

Assay Name
Sample ID

Time Remaining
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MODULE

2

Available

Assay Name
Sample ID

Time Remaining



2. Vyberte modul M10, ktery chcete Fidit, a stisknutim tlacitka prejdéte k dalSimu
kroku. (Ovladat Ize pouze moduly M10 ve stavu Dokonceno nebo K dispozici.)

MODULE

1

MODULE

o )
i f I

1 I

1 )

1 I

1 )

1 I

1 )

1 I

1 )

Available 1 Available 1
1 )

1 I

AssayName || AssayName ||
" I

1 )

Sample ID : : Sample ID :
" I

" )

Time Remaining | | Time Remaining ||
1 )

" I

i )

1 i

3. Naskenujte Carovy kdéd vzorku nebo rucné zadejte ID vzorku. Pokud je zadani
Uspésné, automaticky se prejde na dalsi krok. Pokud je pfi spusténi testu uvnitf
modulu kazeta nebo uvizly materidl, je tfeba je vyjmout. V opatném pfipadé se
zobrazi vyskakovaci okno s vyzvou k jejimu odstranéni pomoci snimace
rozpoznani kazety.

Run Test

Sample ID Sample ID

Warning
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4. Naskenujte ¢arovy kod kazety, ktera se ma pouZit Pokud je zadani Uspésné,
automaticky se prejde na dalsi krok.

Scan Cartridge

5. Vstfiknéte vzorky do testovaci kazety. Poté se dotknéte obrazovky nebo
pockejte 9 sekund, dojde k automatickému preskoceni. Kazetu ihned viozte do
modulu STANDARD M10. (Dalsi podrobnosti naleznete v ¢asti Postup v navodu k
pouziti kazety STANDARD M10 pro konkrétni test.)

Insert Cartridge

Sample Guide
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6. Pokud je kazeta normalné vloZzena do modulu M10, zobrazi se dal$i obrazovka.
Nakonec zvolte ,Reset" pro opétovné spusténi testu, ,OK" pro pokracovani.

Confirm the test information
before starting the run

Samplo1D ¢ campie

7. Automaticky se zkontroluje povrchova teplota kazety a normalini funkce
optického modulu. Poté test pokracuje.

Run Test

Running Running
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8.

36

Po dokonceni testu se dvitka modulu STANDARD M10 automaticky oteviou. Po
dokonceni operace okamzité vyjméte pouzitou kazetu. Zachazejte s ni jako s
biologicky nebezpe¢nym odpadem a ihned ji zlikvidujte.




2. Result (Vysledek)

V ¢asti Result (Vysledek) muizete zkontrolovat vysledky testu.
1. Na karté Summary (Souhrn) mdzete zkontrolovat souhrn vysledku.

2. Na karté Amplification (Amplifikace) mdzete zkontrolovat graf cilové amplifikace
pro kazdou polozku.

[E2=2252as] [S5575523 [SRS205aS
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3. Na karté Details (Podrobnosti) mizete zkontrolovat podrobné informace o vysledku.

3. Review

Kumulované vysledky testli mlZete zkontrolovat v poloZce Review
M{Zete zkontrolovat podrobné vysledky jednotlivych testd.

i

<t++i

Li={0 000 +E]]]]
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KAPITOLA 5

QcC

PFed méFenim zkontrolujte nasledujici.

o Je k analyzatoru pripojen napajeci kabel?

» Je na analyzatoru spravné nastaveno datum a cas?
o Zkontrolovali jste nastaveni analyzatoru?

» Je pripraven kontrolni roztok?

1. Test kontroly kyglity (QC)

1. Vybérem Dom( mdzete zkontrolovat stav prlibéhu M10 na hlavni
obrazovce. V zavislosti na provoznim stavu M10 se stav priibéhu zobrazuje jako
Testing (Testovani), Completed (Dokonéeno), Available (K dispozici).

MODULE MODULE
Available Available
Assay Name Assay Name
Sample ID Sample ID

Time Remaining Time Remaining
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2. Vybérem modulu M10 prejdete na dalsi krok. (Provozovat Ize pouze pfistroj se
stavem Dokonceno nebo K dispozici.)

MODULE

1

MODULE

2

Available Available

Sample ID Sample ID

Time Remaining

1

1

I

1

1

1

I

1

1

1

I

1

AssayName || Assay Name

1

I

)

)

1

I

|| Time Remaining
)
1
I
)

3. Je tfeba naskenovat Carovy kéd zadaného kontrolniho (QC) roztoku. Pokud je
rozpoznan ¢arovy kod testovaného QC roztoku, automaticky se prejde k dalsimu
kroku. Pokud naskenujete ¢arovy kéd QC poskytnuty SD Biosensor, policko QC
se automaticky zaskrtne.

Sample ID
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4. V dalsim kroku se postupuje stejné jako v pripadé Run Test (Spustit test).

5. Pokud je test dokoncen, vysledek se zaznamena do Review (Prehled). Pokud kliknete
na QC filter, mdzete zkontrolovat shromazdéné vysledky kontroly kvality.

e L AU
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KAPITOLA
Cisténi a udrzba

1. Cisténi analyzatoru

Aby se zabranilo nespravné funkci analyzatoru, mél by byt vstupni otvor testovaci
kazety zbaven vlhkosti nebo prachu ze vzorku. Analyzétor Cistéte hadfikem, ktery
nepousti vldkna, a vhodnym Cisticim roztokem (napf. jemnou mydlovou vodou,
70% etanolem nebo isopropylalkoholem atd.). Pfi pouZiti analyzatoru pro
profesiondlni Gcely (napf. na operacnim sale) se doporucuje Cistit jej smési 1-
propanolu, 2-propanolu a glutaraldehydu (obchodni nazev "Bacillol plus").

by mohlo dojit k poskozeni obrazovky displeje. Pred cisténim

NepouZivejte abrazivni tkaninu ani antisepticky roztok, protoze
A analyzator vzdy vypnéte a odpojte napdjeci kabel.

2. Udrzba a pieprava

Pfi kazdém zapnuti analyzatoru jeho vlastni systém automaticky zobrazi, co se pokazilo.

o Dbejte na to, aby vloZené testovaci kazety a vnitini ¢asti
analyzatoru nebyly znecistény prachem.

() o Prepravni kuffik je uréen k uloZeni dodanych soucasti a k
mﬁ] ochrané analyzatoru.

» Analyzator provozujte nebo skladujte pri teplotach -20 ~ 50 °C /
relativni vihkosti 0 % ~ 93 %.
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KAPITOLA

Vystrazna, informaéni a chybova hlaseni

rd

1. Vystraha

Indikace

Popis vystrahy

Warning

Not connected

Warning

Wrong ID or Password

Vystraha: NepFipojeno USB

K analyzatoru neni pfipojeno USB.

Reseni

Zkontrolujte, zda je USB spravné vloZeno do
analyzatoru.

Vystraha: Spatné ID nebo heslo
Je zadano nespravné ID nebo heslo.

Reseni
Zadejte spravné ID nebo heslo.

Vystraha: Kazeta nebyla nalezena

Warning Dvifka jsou zaviena, ale neni vlozena zadna kazeta.
Cartidge Not Found Reseni
Otevrete dvitka a vlozte kazetu pro opakovany test.
Vystraha: Aktualizaéni soubor nebyl nalezen.
Warning Na USB neni zadny aktualizacni soubor.

The update file could not be found.

L& ]

ResSeni

Zkontrolujte, zda je na USB uloZen aktualizacni
soubor. Pokud zkontrolujete, ze je na disku
aktualizatni soubor, viozte USB a stisknéte tlacitko
L,OK".
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Warning

Please reject cartridge.

Vystraha: Odstrafite kazetu
Pfed pokraCovénim v testu odstrarite kazety nebo
materidl uvizly v modulu M10.

ReSeni
Pfed pokraCovénim v testu odstrarite kazety nebo
materidl uvizly v modulu M10.

Warning

Not registered USB.
Please register the USB in the
Settings

=]

Vystraha: USB neni registrovano
Pamétové zafizeni USB vlozené do konzoly M10 neni
zaregistrovano.

Redeni
V poradi ,Setting -> USB Registration -> Register"
zaregistrujte pouziti paméti USB.

Informacni hlaseni

Indikace

Popis informace

44

Info

Do you want to update?
M10 will reboot automatically.

Info

Do you want to reinstall?
M10 will reboot automatically.

Informace: Zkontrolujte aktualizace.

Reseni
Zkontrolujte aktualizace.

Informace: Zkontrolujte, zda je modul M10 znovu
nainstalovan

Reseni
Zkontrolujte, zda je modul znovu nainstalovan.



Info

Please scan patient barcode

[ ]

Info

Please scan sample barcode.

[ ]

Informace: Naskenujte prosim &arovy kéd

pacienta. Re$eni

Protoze k této chybé dochazi pri skenovani kazety
STANDARD M10, naskenujte prosim ¢arovy kod
pacienta.

Informace: Naskenujte prosim ¢arovy kod vzorku.

Reseni

Protoze k této chybé dochazi pfi skenovani kazety
STANDARD M10, naskenujte prosim ¢arovy kod
vzorku.

Info

Saved to usb memor
(USB/Certificate/sddev.crt)

L ]

Info

Have no *.crt file in USB memory

[ =]

Informace: UloZeno do paméti USB

Informace: V paméti USB neni zadny soubor
*.crt.

Reseni
Zkopirujte soubor certifikitu (*.crt), ktery chcete
nainstalovat do paméti USB a zkuste to znovu.

Info

Please eject all USB memory sticks,

then re-insert.

Info

Please reboot M10 console

[ ]

Informace: Vysuiite vSechny pamét'ova zafizeni
USB a poté je znovu vioZte.

Reseni

Jednd se o vystrahu pfi pokusu o registraci
zabezpeceni USB. Po vyjmuti vSech pamétovych
zafizeni USB je znovu viozte a pokradujte v
registraci zabezpeceni USB.

Informace: Restartujte konzoli M10

Reseni

Jedna se o alarm souvisejici s poskytovanou funkci
a uZivatelskym rozhranim. V provozu neni Zadny
problém, ale doporucuje se restart.
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Chybova hlaseni

Indikace

Popis chyby

Chyba: Kontaminovana kazeta

Error Testovaci kazeta je poskozena nebo nepresné vlozena
do analyzatoru.
Contaminated Device v ., .,
Reseni
Vyhod'te poskozenou testovaci kazetu a provedte
| opakovany test s novou testovaci kazetou a novym
vzorkem.
Chyba: Kazeta s pro$lou dobou pouZitelnosti
Error

Expired Device

Error

Temperature Error

{
(Module Number : 1)

Error
EEE

Operation module Angle Encoder
If the error Is repeated, please contact

SD BIOSENSOR.

Je pouZita testovaci kazeta s proslou dobou
pouzitelnosti.

Reseni
Provedte test znovu s novou testovaci kazetou, jejiz
platnost nevyprsela.

Chyba: Chyba teploty
Teplota kazety je mimo rozsah.

Reseni

Analyzator a kontrolni kazeta se uvedou do
vhodného teplotniho rozsahu a poté se provede
test. Analyzator uméle neohfivejte ani neochlazujte.

Chyba: Chyba tihlového snimace

P¥i zpracovani kazety v M10 se vyskytl problém v
provozu spodniho Ghlového motoru.

Reseni

Pokud dojde k chybé, testy se zrusi a oteviou se
dvitka modulu M10. Pokradujte v testu s novou
kazetou. Pokud se jev opakuje, kontaktujte spravce.
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Error

EEE
Operation module PistenEncoder

if the errer is repeated, please contact

SD BIOSENSOR.

]

Chyba: Chyba pistového snimaée

P¥i zpracovani kazety v M10 se vyskytl problém v
provozu vertikalniho pistového motoru.

Reseni

Pokud dojde k chybé, testy se zrusi a oteviou se
dvitka modulu M10. Pokralujte v testu s novou
kazetou. Pokud se jev opakuje, kontaktujte spravce.

Error
EEE

Communication module operate error
if the error is repeated, please contact

SD BIOSENSOR.

=]

Chyba: Zkontrolujte informace o pFipojeném
modulu
Chyba v Fidicim komunika¢nim modulu M10.

Reseni

Pokud se Cislo Connect zobrazuje jinak nez Cislo
Total, vypnéte napajeni konzoly M10 a modulu M10
a zkontrolujte, zda jsou kabel a propojka spravné
pripojeny.

Error

Operation module operate errorif the error is repe

SD BIOSENSOR.

ER

Chyba: Chyba provozniho modulu
Chyba vyskytujici se v provoznim modulu motoru M10.

ResSeni

Vypnéte napdjeni konzoly M10 a modulu M10 a
zkontrolujte, zda jsou kabel a propojka spravné
pripojeny.

Error

EEE

Optic module operate errorif the error is repeated

SD BIOSENSOR.

=N

Chyba: Chyba optického modulu
Chyba v optickém méficim modulu M10.

ResSeni

Vypnéte napdjeni konzoly M10 a modulu M10 a
zkontrolujte, zda jsou kabel a propojka spravné
pripojeny.

Error

EEE
Console Socket error

if the error is repeated, please contact the

SD BIOSENSOR.

[ ]

Chyba: Chyba zasuvky konzoly
Doslo k chybé v komunikacni zasuvce konzoly M10.

Reseni

Vypnéte napdjeni konzoly M10 a modulu M10 a
zkontrolujte, zda jsou kabel a propojka spravné
pripojeny.
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Error

Not Supported Device

Error

EEE

Optic Red light error

Optic Green light error

Optic Blue light error

if the error is repeated, please contact the

SO BIOSENSOR.

Chyba: Nepodporované zafizeni
Pouzijte C¢arovy kéd kazety dodané spole¢nosti SD
Biosensor.

Chyba: Chyba detailu optiky.
Chyba v optickém méficim modulu M10.

Reseni

Vypnéte napdjeni konzoly M10 a modulu M10 a
zkontrolujte, zda jsou kabel a propojka spravné
pripojeny.

Error

Check the connection port
or power of M10. If a module has been added or

removed, reinstall it in the Settings.

Chyba: Zkontrolujte informace o pFipojeném
modulu

Pfipojte Cislo uZzivatelského rozhrani a musi byt
shodné s Cislem fyzicky nainstalovaného modulu
M10.

Redeni

Pokud se Cislo Connect zobrazuje jinak nez Cislo
Total, vypnéte napéjeni konzoly M10 a modulu M10
a zkontrolujte, zda jsou kabel a propojka spravné
pripojeny.

Error

Can not save the setting value.

[ =]

Chyba: Nastaveni sité neni spravné dokonéeno.
Nastaveni sité souvisejici s polozkou Network a LIS
konzoly M10 je nespravné.

Reseni
Zkontrolujte znovu nastaveni sité a obratte se na
spravce sité.
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Vyrobce

o]

dL blosensor, Inc.

Sidlo:

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

Opravnény zastupce
MI Promedt Consulting GmbH

Altenhofstrasse 80, 66386 St. Ingbert, Némecko
Tel. : +49 6894 581020, Fax : +49 6894 581021
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