CERA-CHEK ppiuus

UzZivatelsky manual

1 DULEZITE BEZPECNOSTNi POKYNY
Pfed pouzitim pfistroje CERA-CHEK™ Hb Plus si peclivé prectéte nasledujici pokyny.

@ Je-li tento testovaci pfistroj pouzivan détmi nebo pacienty, je nutny pfisny dohled.

@ Tento produkt je urcen pro in vitro (externi) pouziti.

@ PouZivejte pouze s testovacimi prouzky pro méreni hemoglobinu CERA-CHEK™ Hb Plus.
@ Zabrante kontaktu pfistroje s horkymi povrchy.

@ Nevystavujte pfistroj prachu nebo jinym nedistotam.

@ Vyvarujte se vysoké vihkosti. Poufziti pfistroje ve vysoce vihkém prostfedi mize vést

k nepresnym vysledkam.

@ Pokud dojde k provozni poruse nebo poskozeni pfistroje, prestante ho pouZivat.

POZNAMKA: UZivatelsky manual uchovavejte blizko ptistroje pro pfipadné pougziti.
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Dékujeme, Ze jste si vybrali pfistroj pro méreni hemoglobinu CERA-CHEK™ Hb Plus. CERA-CHEK™ Hb Plus presné a
rychle méfi koncentraci hemoglobinu, ktery v krvi pfendsi kyslik. Pfistroj méfi hladinu hemoglobinu s pouhym 1u¢
krve za 5 sekund. PreCtéte si pozorné tento manudl a seznamte se s UcCelem tohoto pfistroje a s tim, jak jej
obsluhovat a udrZzovat, nez ho zacnete pouZivat.

Pfistroj pro méreni hemoglobinu CERA-CHEK™ Hb Plus pomahd lidem méfit hodnoty hemoglobinu. Rovnéi
poskytuje uzite¢né informace profesiondlnimu zdravotnickému persondlu. Tento produkt je uréen pouze pro in
vitro diagnostiku s pouZitim plné kapildrni krve nebo pIné Zilni krve. Pfi pouZiti jediné kapky krve ddva CERA-CHEK™
Hb Plus presné vysledky pro testovani hemoglobinu i vypocet hematokritu.

Pristroj CERA-CHEK™ Hb Plus analyzuje hladiny hemoglobinu pomoci elektrochemické metody. Pfi reakci
hemoglobinu v krvi s reagencii testovaciho prouzku vznika elektricky proud. Systém prevadi generovany elektricky
proud na hodnoty hemoglobinu s pouzitim matematického vzorce a ukazuje prevedené hodnoty hemoglobinu.

@ Ptistroj @ Odbérové pero @ Lithiova baterie 3V
@ UZivatelsky manual @ Testovaci prouzky CERA-CHEK™ Hb Plus a kédovy kli¢ (proddvané zvlast)
@ Pouzdro @ Sterilni lanceta (volitelnd) Kontrolni roztok hemoglobinu (prodava se zvlast)
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5 SEZNAMENI S CERA-CHEK™ Hb Plus

5-1. Hlavni funkce pristroje

Kontrolka

Vkladaci otvor
Otvor, kam se vkladaji testovaci prouzky pro testovani
i kodovy kli¢ pro kalibraci
Tlacitko napajeni
Pro zapnuti a vypnuti pfistroje, zadani rezimu nastavovani, uloZeni data,

[Vpredu]

/ CORACHEK
| -~

Casu a nastaveni jednotek méreni

Displej
Zde se zobrazuji vysledky testd.
Nastavovaci tlacitka (4P»)___

[ale

—

Pro zménu data, ¢asu a nastaveni jednotek méfeni
Vyvolani vysledkd predchozich testll z paméti pfistroje.

Kryt baterie

Datovy port
Pro zaslani dat do pocitace pres
volitelny pfenosovy kabel pro prohlizeni dat

5-2. Vysvétleni displeje pristroje

[Vzadu]
( f e 7 ‘

Objevuje se, kdyz je baterie slaba
Symbol SET: Objevuje se v reZimu nastavovani
Symbol teploty: Objevi se, kdyZ je teplota

Symbol krve: Tento ukazuje, Ze mate pouZit

Symbol testovaciho prouzku: Objevuje se, kdyz
je tester zapnuty a ukazuje, Ze je tfeba vlozZit

. . ﬂ ﬂ ﬂ 1) Symbol baterie:
'_mSET&CP -d 2)
[E—<CODE b 3)
i ". l neobvykle vysokd nebo nizka
4)
—d vzorek
O ([ 5
E+—N mll?-ddmmg”dh__g testovaci prouzek
SS,EE p BE,E Ay 6)

"

Symbol kontrolky: Objevuje se pfi nastavovani
kontrolky

7) Symbol hemoglobinu: Ukazuje, Ze provadény test je test hemoglobinu

8) Oblast vysledk( testu: Zde se zobrazuji vysledky testu, chybova hlaseni a kédova cisla
9) Jednotka méreni: Objevuje se u vysledku testu bud'v g/dl nebo mmol/I

10) Zobrazeni data, vysledku hematokritu nebo Ccisla vysledku testu

11) Format dne/mésice



12) Zobrazeni ¢asu nebo znacky hematokritu

13) Symbol zvuku: Objevuje se pfi nastavovani zvuku

14) Znacka kontrolniho vysledku: Ukazuje, Ze vysledek byl dosazen s kontrolnim roztokem
hemoglobinu

15) Kod: Objevuje se s kddovym Cislem testovaciho prouzku

16) Symbol paméti: Objevuje se, je-li pFistroj v rezimu paméti

5-3. Popis testovaciho prouzku

4 N

Kontaktni port: VloZte tento konec testovaciho prouzku do testeru.
Pevné ho zatlacte na doraz.

Absorpcni otvor

otvrzovaci
Uchop: PFi vkladani nebo vyjimani uchopte testovaci prouzek zde.
Potvrzovaci okénko: Zde potvrzujete, zda bylo do

absorpcniho otvoru testovaciho prouzku naneseno dost krve.

okénko

!

Kl)ntaktnl' port
\_ ) Absorpcni otvor: Zde naneste kapku krve. Krev automaticky natece do

reakcni zény.

5-4. Popis kédového klice

Pfi prvnim pouZiti testeru CERA-CHEK™ Hb Plus
nebo pred pouzitim nové sady testovacich prouzk( je tfeba Kontaktr
tester zkalibrovat. :

Kodovy kli¢ se musi shodovat s Ciselnymi kddy na tubé s
testovacimi prouzky a na displeji.

Vlozte kddovy kli¢ do testeru ve spravném sméru.

6 PRIPRAVA PRED POUZITIM
6-1. Vymeéna baterie

1) Ujistéte se, Ze je pfistroj vypnut.

2) Zatlacte na jazycek na krytu baterie a kryt vytlacte dopredu.

3) VloZte novou lithiovou baterii 3V (CR 2032) znaménkem plus (+) nahoru.
4 Zavrete kryt baterie.



POZOR

Pfi vyméné baterie se nevymaze nastaveni testeru, pokud:

- se nedotknete kovového dratku uvnitf baterie prsty nebo jinym kovem
- nevloZite baterii nespravné
- nevloZite pouZitou nebo slabou baterii

UPOZORNENI

- VSechny baterie uchovavejte mimo dosah déti.
- V pfipadé spolknuti baterie okam?zité vyhledejte doktora.

POZNAMKA

- Pfistroj se automaticky vypne po 2 minutach necinnosti a Setfi tak energii.

- Objevi-li se symbol slabé baterie u ostatnich zobrazenych dat, znamena to, Ze baterie je témér vybita, ale ma
dostatek energie pro dalSich 20 méreni. V takovém pfipadé se doporucuje baterii co nejdfive vyménit. Symbol
baterie se objevi pouze tehdy, je-li baterie pfili$ slabd pro provedeni dalSich testl na hemoglobin. Pfistroj
nebude fungovat, dokud se baterie nevyméni.

- Starou baterii zlikvidujte dle predpisd.

-Po vyméné baterie znovu zkontrolujte a resetujte nastaveni hodin, abyste zajistili spravné nastaveni casu.
Nastaveni hodin pfistroje viz nasledujici ¢ast ,,Nastaveni pristroje”.

6-2. Nastaveni pristroje

Po vyméné baterie se pfistroj prepina do rezimu nastaveni. Pro pfechod do rezimu nastaveni stisknéte tlacitko
napajeni po dobu 3 sekund.

ReZim nastaveni se v jakémkoli kroku nastavovani ukonci stisknutim tlacitka napajeni po dobu 3 sekund.
Pristroj uloZi nastaveni a vypne se.

T SET
1) Nastavte rok: Ve spodni ¢asti displeje se objevi rok. Tisknéte '-SE '1- )
nastavovaci tlacitka (<€), dokud se nezobrazi spravny rok. Jakmile -"- '-'
vyberete spravny rok, stisknéte tlacitko napajeni pro uloZeni vasi -Tem -
volby a pokracujte nastavenim mésice |5 12
Vybér roku
2) Nastavte mésic: Ve spodni ¢asti displeje se objevi mésic. Tisknéte s L
nastavovaci tlacitka (<€), dokud se nezobrazi spravny mésic.
Jakmile vyberete spravny mésic, stisknéte tlacitko napajeni pro ulozeni
vasi volby a pokraCujte nastavenim dne.
b e
Vybér dne

3) Nastavte den: Tisknéte nastavovaci tlacitka (<4 »), dokud se nezobrazi spravny den. Jakmile vyberete spravny
den, stisknéte tlacitko napdjeni pro uloZeni vasi volby a pokracujte nastavenim hodin.

POZNAMKA: Stalym tisknutim nastavovacich tlacitek (<4») se &islice budou rychle posouvat.



4) Nastavte hodiny: Tisknéte nastavovaci tlacitka (<4 » ), dokud se
nezobrazi spravna hodina. Jakmile vyberete spravnou hodinu, stisknéte
tlacitko napajeni pro uloZeni vasi volby a pokracujte nastavenim minut.

3oy

Vybér dne, hodin a minut

5) Nastavte minuty: Tisknéte nastavovaci tlacitka (<4 » ), dokud se

nezobrazi sprdvnd minuta. Jakmile vyberete sprdvnou minutu, stisknéte
tlacitko napdjeni pro ulozZeni vasi volby a pokracujte nastavenim zvuku
(vypnuty/zapnuty).

6) Nastavte zvuk: Tisknéte nastavovaci tlacitka (< ») pro zapnuti (On)

nebo vypnuti (Off) zvuku. Po vybéru zapnuti (On) nebo vypnuti (Off) zvuku
na displeji stisknéte tlacitko napdjeni
pro pfechod na nastaveni zapnuti nebo vypnuti kontrolky.

7) Nastavte kontrolku: Tisknéte nastavovaci tladitka (<4 » ) pro vybér
zapnuti (On) nebo vypnuti (Off) kontrolky. Pfi zapnuté kontrolce bude
kontrolka u vkladaciho otvoru blikat, pfi vypnuté kontrolce blikat nebude.
Po vybéru zapnuti (On) nebo vypnuti (Off) kontrolky na displeji stisknéte
tlac¢itko napajeni pro uloZeni vasi volby a prejdéte k nastaveni formatu
datumu.

8) Nastavte format datumu: Tisknéte nastavovaci tlacitka (<€ » ), dokud
se nezobrazi poZadovany format datumu. Jakmile vyberete pozadovany
format datumu, stisknéte tlacitko napajeni pro uloZeni vasi volby a
pokracujte nastavenim formatu casu.

9) Nastavte format casu: Tisknéte nastavovaci tlacitka (<€ » ), dokud se
nezobrazi poZadovany format ¢asu. Jakmile vyberete poZzadovany format
Casu, stisknéte tlacitko napdjeni pro uloZeni vasi volby a pokracujte
nastavenim jednotky méreni.

10) Nastavte jednotku méreni: Stisknéte nastavovaci tlacitka (4P ) pro
vybér jednotky méreni (g/dl nebo mmol/l). Kdyz se na displeji objevi
spravna jednotka méreni, stisknéte tlacitko napajeni pro uloZeni vasi volby a
dokonceni nastavovani.

TIP: V rezimu nastaveni se systém automaticky vypne, pokud se 2 minuty
nepouziva.
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Zasunte kodovy kli¢ Gplné do otvoru pro kédovy klic
kédovym cislem nahoru a na displeji se objevi kddové
Cislo. Ujistéte se, Ze kddova cisla na displeji, na
kodovém kli¢i a na tubé s testovacimi prouzky se
shoduji. Pokud se vsechna ¢isla shoduji, mizete zacit
testovani.

POZNAMKA: Jestlize se kddova ¢isla zobrazend na displeji neshoduji s kédovym klicem a tubou s testovacimi
prouzky, zkuste pFistroj znovu zkalibrovat nebo kontaktujte vaSeho mistniho prodejce.

Kontrola pristroje s kontrolnimi roztoky hemoglobinu:

Kontrolni roztok hemoglobinu CERA-CHEK™ Hb Plus obsahuje analyt, ktery reaguje s testovacimi prouzky.
Porovnanim vysledku testu s kontrolnim roztokem s ocekdavanym rozsahem vytiSténym na etiketé tuby s
testovacimi prouzky je mozné zkontrolovat, zda pristroj a testovaci prouzky spravné funguji a zda test provadite
spravné. Je velmi dlleZité, abyste tuto jednoduchou kontrolu bézné provadéli, abyste se ujistili, Ze ziskate presné
vysledky.

Test s kontrolnim roztokem hemoglobinu provedte, jestlize:

® pouZivate pfistroj poprvé;

* mate podezreni, Ze pristroj nebo testovaci prouzky nefunguji spravné;

» vysledky testu se zdaji byt abnormalné vysoké nebo nizké nebo neodpovidaji tomu, jak se citite;
e tuba s testovacimi prouzky zlstala otevren3;

® pouzivate novou tubu s testovacimi prouzky;

e pfistroj vam upadl.

POZNAMKA: Vysledky ziskané s kontrolnim roztokem hemoglobinu neukazuji vase vlastni hodnoty hemoglobinu.

DULEZITE

PFistroj pro méreni hemoglobinu CERA-CHEK™ Hb Plus pouZivejte pouze s testovacimi prouzky CERA- CHEK™ Hb
Plus. Kontrolni roztok hemoglobinu se prodava zvlast. Po datu expirace vytisknutém na lahvi¢ce kontrolni roztok
nepouZivejte.

1) Zasunte testovaci prouzek do vkladaciho otvoru v pristroji. >
Zacne blikat symbol krve.

2) Stisknéte nastavovaci tlacitko (€ nebo ») pro oznaceni testu jako
test s kontrolnim roztokem hemoglobinu. O

Na displeji se objevi symbol ,,CTL” e e

3) Pripravte kontrolni roztok hemoglobinu



Nechte lahvicku (lahvi¢ky) s kontrolnim roztokem, ktery se ma analyzovat, pfi pokojové teploté (15 °C ~ 30 °C) po
dobu 20 minut pfed pouZitim. Pfed testem zajistéte stabilizaci pfistroje, testovacich prouzk( a kontrolniho roztoku
pfi pokojové teploté. Peclivé promichejte jemnym pFevracenim lahvi¢ky a valenim mezi dlanémi, dokud viechny
komponenty se zcela nerozpusti. Odstrante z lahvicky vicko, naklorite lahvicku Sikmo dold a jemné ji stlacte, aby se
vytvorila kapka.

4) Aplikujte kontrolni roztok hemoglobinu

Namirte pfimo do absorpéniho otvoru testovaciho prouzku. Znovu stlacte lahvicku pro ziskani

dalsi kapky, ktera bude automaticky nasata do testovaciho prouzku. Dbejte na to, aby ‘“Lv“ ‘°
potvrzovaci okénko bylo zcela zaplnéno. Pfistroj odpocita 5 sekund a poté zobrazi vysledek “- -
testu s kontrolnim roztokem hemoglobinu. Pokud bude vysledek testu mimo stanoveny at
rozsah vytiStény na tubé s testovacimi prouzky, opakujte kontrolni test. Pokud problém nck 3

pretrvava, obratte se na mistniho distributora.

POZNAMKA: Po kaZdém pouZiti otiete $picku a zavity lahvicky a vicka. Nasadte vicko a okamzité utdhnéte. Vratte
otevienou lahvicku (lahvic¢ky) na misto s teplotou pro skladovani otevienych lahvicek okamZzité po poufZiti.

8 TESTOVANI VASi KRVE

8-1. Ziskani kapky krve z prstu

DULEZITE: NeZ zadnete, umyijte si a osuste ruce.

Odbérové pero:
Drzak lancet Vystfelovaci systém Posuvny valecek

e Y SrE=Dwdhan  — T —o ey,

0 — . (0 "

=0 )
Ukazatel hloubk == T
Sefiditelna Spicka Spoustéci tlacitko

Lanceta: Ochranna krytka EE=E

1) Odsroubujte uzavér odbérového pera.
2) Vlozte lancetu do drzaku lancet a pevné ji zatlacte do

€ Uplného usazeni.
N (.{'r p
- — 3) Otacejte ochrannou krytkou, dokud
S se od lancety neoddéli.
e
X 4) Nasroubujte uzavér odbérového

pera. Otacejte sefiditelnou Spickou v
jakémkoli sméru, dokud proti Sipce nebude poZadované Cislo: 1-2 pro mékkou
tenkou kazi, 3 pro pramérnou kGzi, 4-5 pro tlustou nebo ztvrdlou klzi.

5) Natahujte posuvny valecek, dokud neuslysite cvaknuti.



6) Pro ziskani kapky krve z prstu

pfidrzte odbérové pero pevné proti boku prstu.
Poté stisknéte spoustéci tladitko. UslySite
cvaknuti, indikujici provedeny vpich.

7) Poté jemné tlacte na misto kolem vpichu pro
ziskani vzorku krve. Vzorek krve neroztirejte.

8) Odstrarite lancetu po vytahnuti posuvného valecku. Pro
vyjmuti lancety stlacte vystfelovaci systém dopredu.

9) Polozte ochrannou krytku na tvrdy povrch a zatlacte do ni
pouzity hrot.

UPOZORNENI: Lanceta by se méla poutzit jen jednou. Pouzitou lancetu zlikvidujte. Lanceta by se nikdy neméla sdilet
s jinou osobou, aby se predeslo riziku infekce.

8-2. Provadéni testu na hemoglobin

1. VloZte testovaci prouzek

Vyjméte testovaci prouzek z tuby a tubu okamzité uzavrete vickem. Zasunte testovaci prouzek do
vkladaciho otvoru. Na displeji se objevi kédové Cislo a zacne blikat symbol krve.

DULEZITE: Zkontrolujte, zda se kodové &islo na displeji shoduje s kddovym &islem vytisknutym na tubé s
testovacimi prouzky. Pokud se kddova Cisla lisi, viz ¢ast ,,7-1. Kédovani testeru®, kde je popsan postup
kodovani.

U
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2) Ziskejte vzorek krve viz ¢ast ,8-1%. Ziskani kapky krve z prstu

3) Aplikujte krev na testovaci prouzek.
Naneste vasi krev do otvoru testovaciho prouzku, dokud neni potvrzovaci okénko zcela zaplnéno. Pfistroj
zaCne odpocitavat 5 sekund a poté zobrazi vysledek.

S Y
=T

=7 \
EIN=-" y* ) POZNAMKA: Jestlize nenanesete vzorek krve na
testovaci prouzek do 2 minut, tester se automaticky
vypne. Musite vyjmout a znovu vlozit testovaci
prouzek, aby se restartovala testovaci procedura.




P ~, POZOR: Pro ziskani pfesného vysledku by vzorek krve mél
zcela zaplnit potvrzovaci okénko. Jestlize v dobég, kdy
tester provadi odpocet, zjistite, Ze potvrzovaci okénko
neni zcela zaplnéno, NEPOKOUSEITE se na testovaci

_ prouzek pridat vice krve. Testovaci prouzek vyhodte a

X ’ test opakujte s novym prouzkem.

4) Presny vysledek budete mit za 5 sekund.
Vysledek vaseho testu na hemoglobin se ukaze na displeji pristroje.
Tato hodnota se v pfistroji automaticky ulozi.

POZOR: Pouzity testovaci prouzek okamzité po poufiti zlikvidujte. NEPOUZIVEJTE TESTOVACI PROUZEK
OPAKOVANE.

CERA-CHEK™ Hb Plus mUZe ulozit az 1000 zaznam testl. Kazdy zaznam obsahuje vysledek, ¢as a datum

testu.
[} [v] L . X
i 2 w,. | Prohlizeni uloZenych zaznamu
[N ) I 4 Pfi zapnutém pfistroji stisknéte jedno z nastavovacich tlacitek (<4 » ) pro vstup
”‘-g,,‘._ "--g,: do reZimu paméti.
05! Beb 37 Nejprve uvidite vysledek testu na hemoglobin a &islo testu, poté se ve spodni
(] Ll Casti displeje zobrazi stfidavé vysledky hematokritu a datum a ¢as. Displej

[ :”.; [ ‘:“.j ukazuje vysledek posledniho testu a symbol paméti (M).
§ ¢ Stisknéte levé tlacitko () pro prochazeni uloZzenych zaznam.
1dL

qidl qidL
Het 31 e (335 M

-,

@ POZNAMKA: P¥i prvnim poufZiti pfistroje se na displeji objevi tfi ¢arky (---) a symbol paméti
(M). To znamen3, Ze v paméti dosud nejsou uloZena zadna data.

Jestlize pfi prohlizeni paméti stisknete tla¢itko napajeni, pristroj se vypne.

POZNAMKA: Jestlize je v paméti jiz 1000 zaznam(, nejstarsi zdznam se vymaze a uvolni misto pro novy zaznam.
Nejprve se zobrazi vas posledni vysledek.

@ Q 1) Stisknéte a drzte nastavovaci tlacitka (<4 » ) déle nez 3 sekundy pro prechod z
.“: [] ._'" ] rezimu paméti do rezimu mazani. Na displeji se bude stfidavé prepinat ,dEL”
0, | (mazat)a,ALL” (viechno).

Ll | )

2) Pro vymazani paméti stisknéte a drzte obé nastavovaci tlacitka (<4 » ) po dobu 3 sekund.
Displej zobrazi symbol paméti (M) a ,,---“, tester vymaze svoji pamét a za okamzik se vypne.



o o @ 3) Jestlize zadate reZzim mazani, avSak budete ho chtit opustit bez vymazani
uloZenych dat, stisknéte tlacitko napajeni. Pristroj se pak vypne bez
vymazani jakychkoli dat.

UPOZORNENI: P¥i mazani paméti je tfeba postupovat maximalné uvézlivé. Jedna se o nevratnou operaci.

CERA-CHEK™ Hb Plus poskytuje uZivateli uZite¢nou funkci - software pro spravu hemoglobinu, ktery mlze prenaset
a ukazovat analytickou interpretaci vSech uloZzenych hodnot hemoglobinu z vaseho pfistroje do vaseho pocitace.

POZNAMKA: Pro pouZiti softwaru pro spravu hemoglobinu byste méli koupit zvlast instalaéni CD a datovy kabel s
konektorem USB.

' 1) Ujistéte se, Ze pfistroj je vypnut. (Pokud je pfistroj zapnuty, data neni mozné prenaset).
'n L 2) Po iniciaci softwaru pro spravu hemoglobinu na pocitadi pfipojte datovy kabel od pocitace k
pfistroji.

3) Pokud se pfipojeni provede spravné, na displeji pfistroje se objevi , PC“.

POZNAMKA: Pokud kabel odpojite béhem pienosu dat, nemusi se data spravné prenést. Dokud nedojde k
dokonceni pfenosu dat, nechte kabel byt.

4)Po dokonceni pfenosu dat miZete datovy kabel odpojit.

kontaktujte vaseho mistniho prodejce.

Umyijte si ruce a misto pro provadéni testu mydlem a vodou, abyste predesli zneiSténi pfistroje a testovacich
prouzkd. Vase ruce a misto testu dikladné osuste.

Vas pristroj nevyzaduje Zadnou zvlastni udrzbu. Neni poZzadovano Zadné zvlastni Cisténi, protoze s pfistrojem se
nedostava do kontaktu zadna krev ani kontrolni roztok.

Zabrante vniknuti necistot, prachu, krve nebo vody dovniti méficiho pfistroje skrz vkladaci otvor. K otreni
vnéjsiho povrchu pfistroje je mozné pouZit hadrik a jemny Cistici prostfedek. Vas pristroj je presny pfistroj.
Zachazejte s nim opatrné.

1) Skladovani a manipulace s pfistrojem

e Pristroj skladujte pfi teploté -10°C~60°C (14°F~140°F).

* Nenechavejte pfistroj ve velmi horkych nebo chladnych mistech.

* Nenechavejte jej v blizkosti zdroje tepla nebo ve vozidle za nepfiznivych povétrnostnich podminek.
* Pristroj vidy uchovavejte nebo prenasejte v plvodnim obalu.

¢ Zabrante jeho padu nebo silnému narazu.

¢ Chranite jej pred pfimym slune¢nim svétlem a vlhkosti.



2) Skladovéani a manipulace s testovacimi prouzky

e Testovaci prouzky skladujte pfi teploté 1°C~32°C (34°F~90°F) a relativni vlhkosti nizsi nez 85%.
 Testovaci prouzky uchovavejte pouze v plvodni tubé. Nepfemistujte je do jinych obald.

» Testovaci prouzky skladujte v chladném a suchém misté. Chrarite je pred pfimym slunecnim svétlem a teplem.
* Po vyjmuti testovacich prouzkd z tuby tubu uzavrete vickem.

e Testovacich prouzk( se dotykejte Cistyma a suchyma rukama.

e Testovaci prouzek pouzijte ihned po vyjmuti z tuby.

¢ Zapiste datum expirace na tubé s testovacimi prouzky jako pfipominku, Ze je tfeba otevienou

tubu po 4 mésicich zlikvidovat.

¢ Testovaci prouzky neohybejte, nestfihejte a neupravujte.

» Testovaci prouzky udrzujte mimo dosah déti, jelikoz vicko a testovaci prouzky mohou predstavovat
nebezpedi uduseni. Pfi poZiti se okamzité obratte za pomoci k Iékafi.

¢ Dodrzujte mistni vyhlasky a recyklacni plany ohledné likvidace nebo recyklovani soucasti pristroje.

11-3 Chybova hladseni a odstranovani poruch

Hlaseni Mozna pficina Co byste méli udélat
Opakujte test s ncln(vym
| . P testovacim prouzkem.
i XZ;IEZdSEk/ES‘(%JiWSS' Pokud se toto hlaseni
mmol/lg 4 objevi znovu, kontaktujte
’ neprodlené vaseho lékare.
:—:I—: :i Doporucuje se vymeénit
= Pripravte se na vyménu baterii.
baterie.
Baterii okamzité vyménte.
Baterie je pfili$ slabd
pro testovani.
Nechte pfistroj a testovaci
. Pracovni teplota pfistroje prouzky pomalu zah¥at
neni ve stanoveném . .
rozsahu. nebo ochladit (30 minut),
4°C~40°C (39 °F ~ 104 °F). dokud toto chybové hlageni
nezmizi.
;,: .- : Opakujte test s novym
Testovaci prouzek je pouZzity. testovacim prouzkem.
f: - :i Chyba zpracovéni Opakujte test s novym
Y béhem testu. testovacim prouzkem.
': _ Ll Testovaci prouzek byl Opakujte test s novym
Ly ! vyjmut béhem testu. testovacim prouzkem.




- - Opakovat kédovani testeru.
- Potkozeny kédovy kli¢ nebo | Pokud problém pretrvava,
£ 1] | kGdowy Kift byl v}ﬂ'mut kontaktujte vase mistni
béhem kddovani testeru. servisni stfedisko.
F - i Vioite kodovy kIi¢, ktery
I , , je dodan spolu s krabickou
Kod neni nastaven. testovacich prouzkd.
12 SPECIFIKACE

Nazev produktu: CERA-CHEK™ Hb Plus Hemoglobin

Model: H 400

Metoda méereni: Elektrochemickd metoda

Material vzorku: Cerstvé plna kapilarni a Zilni krev

Velikost vzorku: 1,0u¢

Cas testu: 5sekund

Rozméry: 58 x 101,5 x 12,5 (mm)

Rozsah méreni: 0~28 g/dl (0~ 17,4 mmol/l)

Jednotka mereni: g/dl nebo mmol/I

Hmotnost: 40 g

Zdroj napajeni: Jedna lithiova baterie CR 2032 3V

Displej: LCD

Pamét: 1000 vysledkd méFeni s datem a ¢asem

Automaticke vypnuti: Vypnuti po 2 minutach nedinnosti

Pracovni podminky: 4°C~40°C (39 °F~104 °F), relativni vihkosti niz3i nez 85%
Podminky skladovani a prepravy: -10~60°C (14~140°F), relativni vlhkost nizsi nez 85%
Nadmorska vyska: Nizsi nez 13200 stop (4023 m)

Software: H 400 Rev.1.1

13 VYKONNOSTNI CHARAKTERISTIKY

13-1. Spravnost

Klinicka funkce testovaciho prouzku CERA-CHEK™ Hb Plus byla hodnocena pomoci vzorkd kapilarni a Zilni krve
odebranych z POC mista.

Populace zahrnovala dospélé, déti a kojence.

Vzorky byly rozdéleny pro testovadni pomoci testeru CERA-CHEK™ Hb Plus a referencniho pfistroje.

Korelace ziskana mezi vysledky testd CERA-CHEK™ Hb Plus a vysledky referen¢niho pfistroje byla R2=0,9628, tudiz
CERA-CHEK™ Hb Plus vykazuje vysokou presnost.

13-2. Pfesnost

1) Presnost v rdmci davky (Zilni krev)

Koncentrace  |Stf. hodn. SD C.V(%) n
8,3 g/dI 8,5 0,30 3,6 60




13,1 g/dI 13,8 0,50 3,6 60
18,2 g/dlI 18,7 0,70 3,7 60
22,3 g/dl 23,2 0,78 3,4 60

2) Kazdodenni presnost (kontrolni roztok hemoglobinu)

Vzorek Stf. hodn. SD C.V(%) n
Kontrolni roztok 1 9,8 0,32 3,3 120
Kontrolni roztok 2 14,4 0,44 3,1 120

14 ZARUKA

Vyrobce, GREEN CROSS MEDIS Corp. zaru€uje, zZe pfistroj pro méfeni hemoglobinu CERA-CHEK™ Hb Plus bude po dobu 3 let
bez vad materialu a zpracovani. Tato zaruka plati ode dne nakupu. Zaruka se vztahuje pouze na plivodniho kupujiciho a je
nepfenosna.

15 SYMBOLY PRO RADNE POUZITI

Symbol Vyznam

| vD Zdravotnicky prostfedek pro in vitro diagnostiku

Nepouzivejte opakované

[li PFectéte si navod k pouZiti
i Omezeni teploty
1 Pouzit do

Datum vyroby

[Lar Kod sarze
H Vyrobce
SN | sériové ¢islo
)] Zapnout/vypnout tlagitko
[ecfFed Opravnény zastupce v Evropském spolecenstvi
_ Nevyhazuijte pfistroj do komunalniho odpadu
i Pozor, piedtéte si pribalovou informaci
=== Pozor, nahlédnéte do priivodnich dokumentu
C :E Tento produkt splfiuje pozadavky smérnice o

zdravotnickych prostfedcich pro in vitro diagnostiku
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