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Navod

Dékujeme vam za zakoupeni analyzatoru POCT HbA Ic (dale jen ,,analyzator).

Pted pouzitim produktu si prosim peclivé prectéte tento ndvod k pouziti (IFU), abyste produkt
pouzivali spravné.

Po precteni si tento ndvod fadn€ uschovejte, abyste se k nému mohli v ptipad¢ potieby kdykoli
vratit.

Nazev produktu: POCT HbALc analyzator

Model: LD-100

Rozsah pouziti: analyzator se pouziva pro kvantitativni stanoveni HbAlc v Zilni krvi v zkumavce
s EDTA.

Zivotnost: 5 let

Datum vyroby: viz Stitek

Cislo osvédéeni o registraci zdravotnického prostiedku: YXZZ &. 20202221991

Cislo technickych pozadavkd na vyrobek: YXZZ ¢&. 20202221991

Cislo vyrobni licence: YSYJXSCX &. 20010427

Registrovany subjekt/vyrobce: LABNOVATION TECHNOLOGIES, INC.

Sidlo registrujiciho subjektu/vyrobece: 102, 602, 702, 802, Sheng Hui Hongxing Chuangzhi
Square, Tongren Road, Tianliao Community, Yutang Street, Guangming District, 518107 Shenzhen,
Guangdong, CINSKA LIDOVA REPUBLIKA

Kontaktni udaje registrujiciho subjektu/vyrobce: 0755-86368398 (tel.) 0755-86368318 (fax)

Adresa vyroby: 602, 702, 802, Sheng Hui Hongxing Chuangzhi Square, Tongren Road, Tianliao
Community, Yutang Street, Guangming District, 518107 Shenzhen, Guangdong, CINSKA LIDOVA
REPUBLIKA

Poskytovatel poprodejniho servisu: LABNOVATION TECHNOLOGIES, INC.

Adresa poprodejniho servisu: 102, 602, 702, 802, Sheng Hui Hongxing Chuangzhi Square,
Tongren Road, Tianliao Community, Yutang Street, Guangming District, 518107 Shenzhen,
Guangdong, CINSKA LIDOVA REPUBLIKA

Kontaktni udaje poprodejniho servisu: 0755-86667926 (tel.), 0755-86667510-805 (fax)

Datum vyhotoveni nebo revize navodu k pouziti: 29. Gervence 2023

Verze aplikace: V1.3

DuSevni vlastnictvi
LABNOVATION TECHNOLOGIES, INC. (dale jen ,,LABNOVATION®) vlastni autorska prava

K tomuto nevefejnému navodu k pouziti a je opravnéna s nim zachazet jako s divérnymi informacemi.

Tento navod k pouziti slouzi pouze jako reference pro provoz, udrzbu a opravy produkti
LABNOVATION.
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Tento navod k pouziti a vSechna prava duSevniho vlastnictvi (v€etné autorskych prav) jsou
vlastnictvim spole¢nosti LABNOVATION. Zadna osoba ani subjekt nesmi bez pisemného souhlasu
spole¢nosti LABNOVATION pouzivat, zvetfejiiovat nebo umoznovat jinym osobadm ziskat veSkeré
nebo ¢ast informaci obsazenych v tomto navodu k pouziti , ani fotografovat, reprodukovat, kopirovat
tento navod k pouziti nebo jeho ¢ast, ani jej piekladat do jinych jazykt.
® Spole¢nost LABNOVATION ma pravo na kone¢ny vyklad tohoto navodu k pouziti;
® SpoleCnost LABNOVATION si vyhrazuje pravo aktualizovat technologii produktu bez
piedchoziho upozornéni;

#® Spolec¢nost LABNOVATION si vyhrazuje pravo upravit model bez ptfedchoziho upozornéni.
® Spolecnost LABNOVATION si vyhrazuje pravo upravit navod k pouziti bez piedchoziho

upozornént.

Prohlaseni
LABNOVATION neposkytuje v tomto navodu k pouZiti Zadné zaruky v jakékoli formé, véetné

(ale nejen) predpokladdané zaruky prodejnosti a vhodnosti pro urcity ucel.

Analyzator POCT HbAlc popsany v tomto ndvodu k pouziti bude pribézné vylepSovan a
zdokonalovan. Spole¢nost LABNOVATION si vyhrazuje pravo kdykoli zménit strukturu zatizeni, typ
reagencii a technické specifikace.

Spole¢nost LABNOVATION nenese odpovédnost za vysledné chyby, poruchy analyzatoru a jiné
problémy zptisobené nedodrzenim postupli a varovani uvedenych v navodu k pouziti ze strany
uZzivatele.

Spole¢nost LABNOVATION nese odpovédnost za bezpecnost, spolehlivost a vykonnost
analyzatoru pouze v piipadé, Ze:

® Montaz, vylepSeni a opravy provadi personal schvéleny spole¢nosti LABNOVATION;
® Analyzator je pouZivan v souladu s ndvodem k pouziti;
# piislusné elektrické zatfizeni splituje narodni normy.

Spole¢nost LABNOVATION nenese odpovédnost za bezpecnost, spolehlivost a provoz

analyzatoru, pokud:
#® Produkt dosahl konce své Zivotnosti;
¢ Komponenty jsou demontovany a znovu odladény;

® Produkt neni pouzivan spravné podle navodu k pouziti.

Zaruka
Rozsah bezplatnych oprav:

Vsechna zafizeni v ramci zaru¢niho servisu LABNOVATION mohou vyuZzivat bezplatny servis.

Rozsah placenych sluzeb
Pro zafizeni, kterd nespadaji do rozsahu zaru¢niho servisu LABNOVATION, poskytuje

LABNOVATION placeny servis.

I béhem zaru¢ni doby bude spolecnost LABNOVATION uctovat poplatek za servis, pokud bude
ii
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nutné zafizeni opravit z nasledujicich divodu:

Nespravné pouziti;

Poskozeni zpiisobené Clovekem;

Pouziti ptisluSenstvi, které neni schvaleno spole¢nosti LABNOVATION;

Opravu analyzatoru provadi osoba, ktera neni autorizovana spolecnosti LABNOVATION;
Napéti v siti piekracuje stanoveny rozsah;

Nepiekonatelna ptirodni katastrofa
Spolecnost LABNOVATION nenese odpovédnost za ptimé, nepiimé nebo konecné Skody a

zpozdéni zptsobené vyse uvedenymi divody (vcetné, ale nejen).

Opravarenské sluzby
Rozsah bezplatnych opravarenskych sluzeb:
Veskeré zatizeni v rdmci zaru¢niho servisu LABNOVATION ma narok na bezplatny servis.
Rozsah placenych sluzeb:
Pro zafizeni, kterd nespadaji do zaru¢niho servisu LABNOVATION, poskytuje LABNOVATION
placeny servis.
I béhem zaru¢ni doby bude spole¢nost LABNOVATION uctovat poplatek za servis, pokud bude
nutné produkt opravit z nasledujicich divodu:
Nespravné pouziti;
Poskozeni zptisobené ¢lovékem;
Vymeéna za ptislusenstvi, které neni schvaleno spole¢nosti LABNOVATION;
Analyzator byl opraven osobami, které nejsou autorizovany spole¢nosti LABNOVATION;

Sitové napéti prekracuje specifikovany rozsah zatizeni;

Neptekonatelnd piirodni katastrofa
Spole¢nost LABNOVATION nenese odpovédnost za piimé, nepifimé nebo konecné Skody a
zpozdéni zpiisobené vyse uvedenymi ditvody (vEetné, ale nejen).

A\

® Tento analyzator smi byt provozovan a pouzivan pouze inspekénimi odborniky a I1€kafi
proskolenymi spole¢nosti LABNOVATION nebo zastupci uréenymi spole¢nosti LABNOVATION.

® Tento analyzator smi byt pouzivan pouze pro inspekéni sluzby nebo sluzby tykajici se dilt, které
provadi spolecnost LABNOVATION nebo zastupci jmenovani spole¢nosti LABNOVATION.

® Pokud nemocnice nebo instituce odpovédnd za pouzivani analyzatoru neprovede uspokojivy plan
oprav/udrzby, mize dojit k abnormélni poruse analyzatoru a ohroZeni lidského zdravi.

# V piipad¢ poruchy proved'te diagnostiku podle kapitoly 8. Pokud porucha pietrvava, obrat’te se na
odd¢€leni poprodejniho servisu spolecnosti LABNOVATION s zadosti o feSeni.

® Analyzator musi byt pouzivan za podminek uvedenych v navodu k pouziti. Analyzator nemusi
fungovat normélné¢ a vysledky méfeni budou nespolehlivé, pokud budou piekrofeny provozni

podminky, a miize dojit k poskozeni soucésti a ohrozeni osobni bezpec¢nosti.
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® Analyzator byl pfed opusténim tovarny piisné¢ zkontrolovan. Aby se zabranilo ndraztim béhem
ptepravy, byl peclivé zabalen. Po doruceni analyzatoru peclivé zkontrolujte, zda obal neni fyzicky
poskozen. Pokud ano, informujte prosim nas poprodejni servis.

® Analyzator musi byt béhem pfepravy a manipulace umistén vzhiiru nohama, bez naklanéni nebo
pfevraceni. Baleni musi obsahovat pénovou vatu, kterd do urcité miry zabrani ndraziim na analyzator
béhem manipulace. Béhem manipulace je tfeba se co nejvice vyvarovat vibraci a po manipulaci je
tteba analyzator zkontrolovat a odladit.

® Analyzator musi byt umistén mimo dosah silnych zdroji elektromagnetického ruseni, aby byl
zajistén jeho normalni provoz.

#® Analyzator musi byt pouzivan za dobrych podminek uzemnéni.

Poznamka:
Tento navod k pouZiti je urcen pro nasledujici odborniky:
# Kazdodenni obsluha systému;
® Persondl provadéjici udrzbu a odstraniovani poruch systému;

# Persondl, ktery se uci obsluhovat systém.
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Symboly

Analyzator, reagencie, produkty pro kontrolu kvality nebo kalibraci mohou byt oznaceny nasledujicimi symboly.

Symboly

Vyznam

>

Pozor.

Oznacuje, Ze je tfeba postupovat opatrné pii obsluze zafizeni nebo ovladani v blizkosti
mista, kde je symbol umistén. Oznacduje, ze aktualni situace vyZaduje pozornost obsluhy
nebo zasah obsluhy, aby se pfedeslo nezadoucim nasledkim.

Biologicka rizika.
Upozoriiyje, Ze s 1ékatskym zafizenim jsou spojena potencialni biologicka rizika.

Oznacuje obecné varovani.
Upozornuje Ctenafe, aby si pfecetli navod k pouziti, kde naleznou diilezité informace
tykajici se bezpecnosti.

Upozornéni na ostry predmét.
Dbejte na to, abyste se nezranili o ostré prvky.

Varovani pted uzaviracim pohybem mechanickych ¢asti zafizeni.
Dbejte na to, abyste se nezranili na rukou, kdyZ se nachazite v blizkosti zafizeni s
uzaviracimi mechanickymi ¢astmi.

Upozornéni na biologické nebezpedi.
Dbejte na to, abyste se nevystavili biologickému nebezped¢i.

Pozor, nebezpeéi Girazu elektrickym proudem.

Univerzalni sériova sbérnice (USB), port/zastrcka
Oznacuje, Ze zafizeni je pripojeno k portu USB nebo je kompatibilni s portem USB.

,»ON (napajeni)
Oznacuje pfipojeni k elektrické siti, alespon u sitovych spina¢ti nebo jejich poloh, a ve
vS$ech ptipadech, kde jde o bezpecnost.

,»OFF* (vypnuto)
Oznacuje odpojeni od elektricke site, alespon u sitovych spinact nebo jejich poloh, a ve
vsech pfipadech, kde jde o bezpecnost.

Ochranné uzemnéni; ochranna zem.

K oznaceni jakékoli svorky, kterd je urcena k ptipojeni k vnéjSimu vodici pro ochranu
pred urazem elektrickym proudem v pfipadé poruchy, nebo svorky ochranného uzemnéni
(zemnici elektrody).

Stiidavy proud (AC).
Na typovém Stitku uvést, ze zatizeni je vhodné pouze pro stiidavy proud; oznacit
piislusné svorky.

In vitro diagnostické zdravotnické prostredky.
Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery je urcen k pouziti jako diagnosticky
zdravotnicky prostfedek in vitro.
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LOT

Kod sarze
Oznacuje kod Sarze vyrobce, aby bylo mozné identifikovat Sarzi nebo sérii.

Datum pouzitelnosti
Oznacuje datum, po kterém se zdravotnicky prostiedek nesmi pouzivat.

SN

Sériové ¢islo
Oznacuje sériové Cislo vyrobce, aby bylo mozné identifikovat zdravotnicky prostiedek.

ol

Datum vyroby
Oznacuje datum, kdy bylo zdravotnické prostiedky vyrobeno.

o

Vyrobce
Oznacuje vyrobce zdravotnického prostiedku.

EC |REP

Zmocnény zastupce v Evropském spolecenstvi/Evropské unii.
Oznacuje opravnéného zastupce v Evropském spolecenstvi/Evropské unii.

Znacka CE

REF

Katalogové ¢islo.
Oznacuje katalogové ¢islo vyrobce, aby bylo mozné zdravotnicky prostifedek
identifikovat.

Teplotni omezeni.
Oznacuje rozsah teplot, kterym mutize byt zdravotnicky prostfedek bezpe¢né vystaven.

Omezeni vlhkosti.
Oznacuje rozsah vlhkosti, kterému mtize byt zdravotnicky prostfedek bezpecné vystaven.

Omezeni atmosférického tlaku.
Oznacuje rozsah atmosférického tlaku, kterému mtize byt zdravotnicky prostfedek
bezpecné vystaven.

Prectéte si navod k pouziti nebo elektronicky navod k pouziti.
Oznacuje, ze uzivatel musi nahlédnout do navodu k pouziti.

Jedine¢ny identifikator zatizeni
Oznacuje nosic, ktery obsahuje informace o jedine¢ném identifikatoru zatizeni.

Likvidace v souladu se smérnici 2002/96/ES (WEEE)

Uchovavejte v suchu.
Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery je tieba chranit pred vlhkosti.

Chraiite pfed slune¢nim zarenim.
Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery je tfeba chranit pfed zdroji svétla.

Omezeni poctu vrstev.
Oznacuje, ze polozky nesmi byt vertikaln€ stohovany nad stanoveny pocet, a to bud’ z
dtvodu povahy piepravniho obalu, nebo z diivodu povahy samotnych polozek.

—
—

Touto stranou nahoru
Oznacuje spravnou polohu piepravniho obalu.

Vi
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KREHKE
Oznacuje, ze obsah piepravniho obalu je kiehky a s obalem je tieba zachazet opatrné.
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KapitolaI  Uvod

1.1 ZAMYSLENE POUZITI A ROZSAH

Analyzator POCT HbA1c je ur¢en vyhradné k pouziti v misté péCe zdravotnickymi pracovniky
pro kvantitativni méteni glykovaného hemoglobinu (HbA1lc) v klinickém vzorku pIné krve a slouzi
k hodnoceni dlouhodobé kontroly koncentrace glukozy v krvi, pfedev§im u osob s diabetes mellitus.

Rozsah pouziti: Je pouzitelny pro in vitro kvantitativni detekci procenta (%) glykovaného
hemoglobinu (HbAlc) a obsahu latky (mmol/mol) v lidskych krevnich vzorcich. Tento produkt se
pouziva ve spojeni s Hemoglobin Test Alc Kit (Boronate Affinity), kontrolni sadou HbAlc
vyrabénou nasi spole¢nosti. Miize byt pouzivan vyhradné v misté péce zdravotnickymi odborniky
pro stanoveni HbAlc v nemocni¢nich laboratofich a odbornych laboratofich atd. nebo pouzivan
vyskolenym a kvalifikovanym zdravotnickym persondlem nebo pod pfimym dohledem vyskoleného
a kvalifikovaného zdravotnického personalu. Tento produkt neni vhodny pro pouziti doma, v

sanitkach a vrtulnicich.

1.2 PRINCIP FUNGOVANI

Analyzator pracuje na principu potlaceni fluorescence boritanové afinity. Obsah HbAlc je
kvantitativné detekovan detekci mnozstvi fluorescenéni latky, ktera se méni s vazbou a potlaéenim
HbAIc a fluorescenéni latky.

Analyzator POCT HbAlc vyuziva fluorescenéni imunoturbidimetrii (afinitu boritanu). Smés
obsahujici fluorescencni boritanovy konjugat se vlozi do integrovaného testovaciho kelimku a
promicha se, aby se dostate¢né rozpustila. Krevni vzorky ve sbéraci vzorkl se poté vtlaci do pufru a
promichaji, aby se uvolnil hemoglobin z ¢ervenych krvinek. Celkova koncentrace hemoglobinu
zavisi na pocateénim snizeném fluorescenénim signdlu. Fluorescen¢ni boritanové konjugaty se
vazou na glykosylovany hemoglobin a glykosylovany hemoglobin se stanovi detekci poklesu
fluorescen¢nich aktivnich slozek. Lze stanovit procentualni podil glykosylovaného hemoglobinu v
celkovém hemoglobinu.

Analyzator je schopen poskytovat informace o kontrole hladiny glukézy v krvi u diabetikil, a
tak reagovat na zmény v terapii. Pouziva kationtovou vyménnou chromatografii, ktera odd¢luje a
analyzuje HbAlc a dalsi vedlejsi sloZky Hb od nemodifikovaného hemoglobinu (Hb A0) na zaklad¢
jejich rozdilu v chemickych ndbojich. Vysledek HbAlc se vypocitd jako pomér k celkovému

hemoglobinu.

1.3 ZAKLADNI PARAMETRY
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Objem odebrané krve: Objem odebrané vzorku celé krve nesmi byt mensi nez 4 uL.

Velikost vzorku: 4 ul celé krve.

Analytické vinové délky: 510 nm a 580 nm.

1.4 UKAZATELE VYKONNOSTI

1.4.1 Jednotka pro vykazovani vysledki
HbA1c se vykazuje v jednotkach IFCC (mmol/mol) a NGSP (%).

1.4.2 Vzhled
Vzhled analyzatoru musi spliovat nasledujici pozadavky:
a) Analyzator musi vypadat upravené a Cisté a povrchové vrstvy/plasté nesmi vykazovat
74dné zjevné odlupovani, Skrabance, odhaleni a necistoty.
b) Typovy stitek a logo musi byt Citelné, vSechny upeviiovaci prvky musi byt utazené a
rizna regulacni zatizeni se musi otacet plynule a fungovat normalng;
c) Pismo na displeji musi byt ¢itelné.

1.4.3 Piesnost
Ptesnost se méii s referencnimi materidly jako vzorky a relativni odchylka vysledkl
métenych analyzatorem musi byt mensi nez +8 %.

1.4.4 Opakovatelnost
P#i koncentraci vzorku 4,0 %—6,5 % nesmi byt koeficient variability (CV) vysledki zkousky
vyssi nez 3,0 %.

1.4.5 Linearita
V rozmezi 4 %—15 % HbAlc nesmi byt linearni korela¢ni koeficient r vysledkl testu mensi
nez 0,9900.

1.4.6 Stabilita
Stejny normalni vzorek se testuje do 8 hodin po spusténi a relativni odchylka vysledk testu
nesmi byt vétsi nez £3 %.

1.4.7 Funkce analyzatoru

Analyzator musi mit nasledujici zékladni funkce:
a) funkci ¢inské zpravy;

b) Funkce alarmu pii abnormalni situaci.
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1.4.8 Bezpecnost sité
1.4.8.1 Funkce rozhrani
1) Stahovani programi
2) Nahravani dat Lis
1.4.8.2 Pfenosovy protokol
&It; TRANSMIT&gt; &lt;M&gt; LD100]X XXX -XX-XX XX: XX]|
XXXXX&It;/1&gt; &It;R&gt;HbALC|X. X &It;/R&gt; &It;/M&gt; &It;/ TRANSMIT &gt;
1.4.8.3 Opravnéni
Opravnéni k ptihlaseni (uroven 1)
1.4.8.4 Software

Nazev softwaru: POCT HbA1c Analyzer LD-100 software
Verze softwaru: V1.0

1.4.8.5 Hardware
Keramicka krystalova buiika 3,5palcovy sériovy port, rozliSeni 480x320;
Konfigurace: 1 tiskarna Bluetooth;

Komunikaéni rozhrani: 2 USB

1.5 VLASTNOSTI PRODUKTU

Kategorie testovaného produktu: Laboratof

Kategorie zatizeni: Mobilni

Kategorie prepéti: Trida II

Provozni podminky: Standardni

Ptipojeni k elektrické siti: Odnimatelny napdjeci kabel

Typ napdjeni: Stidavy proud

Vstupni vykon: 60 VA

Provozni podminky: nepfetrzity provoz

Uroveti zne¢isténi: Uroveti 2

Cista hmotnost analyzatoru: &lt;1 kg

Rozméry analyzatoru: 192 (délka) x 128 (Sitka) x 108 (vyska) mm

Skladovaci podminky: teplota: -20 °C ~ 55 °C; vlhkost: 10 % ~ 93 %; tlak vzduchu: 80 kPa ~
106 kPa

Ukladani dat: 10 000 kust
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1.6 ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

A

e Analyzator POCT HbAlc spliuje pozadavky na emise a odolnost uvedené v této casti normy
IEC62326-2-6, jak je uvedeno v tabulce nize.
e Je odpovédnosti uzivatele zajistit elektromagnetickou kompatibilitu prostfedi zafizeni, aby

zafizeni mohlo normalné fungovat.
e Pfed pouzitim zafizeni se doporucuje vyhodnotit elektromagnetické prosttedi.

A

e Analyzator POCT HbAlc je navrzen a testovan pro zafizeni tfidy A podle normy CISPR 11. V
domacim prostfedi mliZze analyzétor zplisobovat radiové ruseni, proto je nutné piijmout ochranna
opatfent.

e Analyzator nepouzivejte v blizkosti silnych zdrojii zafeni (naptiklad nestinénych zdroji RF),
jinak muze dojit k ruSeni normalniho provozu zatizeni.

Tabulka I:

Elektromagnetické emise

Zkouska emisi Shoda

CISPR 11
Vedené emise

Ttida A, skupina 1

CISPR 11
Vyzatovani
IEC61000-3-2
o N/A
Harmonické emise
IEC61000-3-3
. N/A
Kolisani napéti/blikani
Tabulka II:
Elektromagneticka odolnost
Zkousené ZAkladni . Kritérium
5 ZkuSebni hodnota
polozky norma shody
Elektrostaticky Kontaktni vyboj: +2 kV, +4 kV
o IEC61000-3-2 R B
vyboj (ESD) Vzduchovy vyboj: £2 kV, 4 kV, +8 kV
RF
) IEC61000-3-3 | 3V/m, 80 MHz~2,0 GHz, 80 % AM A
elektromagnetic
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ké pole

Skupina impulst | IEC61000-3-6 | Napajeci kabel: = 1 kV (5/50 ns, 5 kHz) B

Linka-zem: £2kV
Prepéti IEC61000-3-7 ] o B
Mezi vodiéi: +£1 kV

Vedeni )
Napajeci kabel: 3 V, 150 kHz ~ 80 MHz,

vysokofrekven¢ | IEC61000-3-4 A
: 80 % AM
niho proudu
Magnetické pole
L IEC61000-3-12 | 3 A/m, 50/60 Hz A
sitové frekvence
0% v 1cyklu; B
Pokles  napéti, 40 % v 5/6 cyklech; C
IEC61000-4-11
preruseni 70 % v 25/30 cyklech; C
5 % v 250/300 cyklech. C

Kritérium vykonu

A. Béhem testu je vykon v normé v radmci specifikovanych limitt.

B. Béhem testu je funkce nebo vykon do¢asné€ snizen nebo ztracen, ale miiZze se sam obnovit.

C. Béhem testu je funkce nebo vykon docasné snizen nebo ztracen a obnoveni vyzaduje zasah

obsluhy nebo reset systému.

1.7 POMOCNE REAGENCIE A SPOTREBNI MATERIAL

Analyzator se doporucuje pouzivat ve spojeni s testovaci soupravou Hemoglobin Test Alc Kit
(Boronate Affinity), kontrolni soupravou HbAlc, kterou vyrabi naSe spole¢nost a ktera obsahuje
nasledujici komponenty:

Sada pro testovani hemoglobinu Alc (boronatova afinita): 15 testi/krabicka, 25 testi/krabicka,
50 testii/krabicka, 100 testt/krabicka.

Sada pro kontrolu HbAlc: Urovei 1, Urovei 2.

Nazev Specifikace | Specifikace Spec;flkac Spec;flkac Spec;flkac
Kontrolni tiroven 0,1mlx3 00Imix4 | 01mix6 | 05mIx6 | 1mlx6
HbAlc 1
HbA1c kontro 0,1mlx3 00Imix4 | 01mix6 | 05mIx6 | 1mlx6

Poznamka: Standardni konfigurace je HbA I¢ kontrolni Groven 1: 0,1 ml x 3, HbAlc kontrolni troven 2: 0,1 ml x
3.

Upozornéni:
Musite pouzit specialni testovaci sadu Hemoglobin Test Alc Kit, uréenou pro tento systém.
Upozoriiujeme, Ze pokud v systému pouzijete jiné Cinidlo neZ naSe, neneseme za to Zadnou
odpovédnost.
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1.8 KONTRAINDIKACE
ZA4dné.

Kapitola I  Predstaveni systému

Analyzator POCT HbAlc je poloautomatické zatizeni pouzivané k analyze HbAlc. Vyznacuje
se nizsi spotiebou vzorkti a jednoduchym ovladanim a je vhodny pro detekci HbAlc ve

zdravotnickych zatizenich vSech turovni.
2.1 VZHLED

Analyzator se skldda z hlavniho rdmu a doprovodného softwaru. Hlavni ram se sklada z plaste,

optického modulu, zdkladni desky a zobrazovaciho modulu.

)
® >
Obr. 2-1 Schéma vzhledu hlavniho ramu
S/N | Nazev Vlastnosti
Dotykem na LCD displej se zobrazi rozhrani pro
Dotykova
@) ovladani systému. VSechny akce analyzatoru se
obrazovka

provadéji na tomto displeji.

Oteviete viko a vlozte kazetu do testovaciho bodu pro

©) Viko

vzorek.
Oblast pro ) ) ) ) ) )
) L K identifikaci kalibra¢nich informaci a informaci o
©) identifikaci RFID . '
Sarzi reagencii v RFID karté
karty

2.2 PREDNI CAST ANALYZATORU
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Otevrete viko analyzatoru a uvidite nasledujici ¢asti:

Obr. 2-2 Piedni pohled na analyzator

S/N | Nazev Vlastnosti

© Kazeta UlozZte ¢inidlo a pridejte vzorek
Misto pro )

©) Ptipravenou kazetu vlozte do tohoto bodu
testovani vzorku

2.3 ZADNI STRANA ANALYZATORU

Obr. 2-3 Zadni pohled na analyzator

SIN Nazev Vlastnosti
Rozhrani USB Komunikace pro LIS
Rozhrani USB HOST Aktualizace softwaru

Rozhrani napajeciho

Ptipojte napgjeci kabel.
kabelu

® @ ©E

Prepinac Zapnéte/vypnéte analyzator.
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Kapitola 11 Instalace analyzatoru

Upozornéni:
Pfed uvedenim analyzitoru do provozu si peclivé prectéte tento nadvod k pouziti. Pokud

nebudete postupovat podle pokyni uvedenych v navodu k pouziti, mize dojit k poskozeni

analyzatoru a jeho softwaru.

3.1 PODMINKY INSTALACE

Analyzator POCT HbA1c musi byt instalovan za nasledujicich podminek:
1) Power supply: 100-240V ~, 50/60 Hz

2) Adapter voltage: 24V, 2.5A

3) Okolni teplota: 15 °C ~ 32 °C

4) Relativni vlhkost: 10 % ~ 80 %, bez kondenzace

5) Atmosféricky tlak: 80 kPa ~ 106 kPa

6) Kategorie piepéti: Trida 11

7) Uroven znegisténi: Uroven 2

8) Input power: 60VA

9) Nadmoiska vyska: pod 2000 m

Upozornéni:
® Analyzator musi byt pouZivan za dobrych podminek uzemnéni.
#Pro napgjeci kabel analyzatoru je k dispozici tfifdzovy konektor. Pokud mé zasuvka uzemnovaci
funkci, musi byt zastr¢ka zasunuta do zasuvky.
#Misto instalace musi byt chranéno pied pfimym slune¢nim zafenim a prachem.
#Musi byt k dispozici rovnd a stabilni deska stolu a v okruhu 1 m kolem ni nesmi byt Zadné silné

magnetické pole ani vibrace.

3.2 VYBALENI

Analyzator byl pied opusténim tovarny ptisné zkontrolovan. Aby se zabranilo naraziim béhem
pfepravy, nas vyrobce analyzator profesionaln€ a peclivé zabalil. Po doruceni analyzatoru peclivé
zkontrolujte, zda obal neni poskozen. Pokud ano, kontaktujte v¢as zastupce ve vasi oblasti.

Oteviete balici krabici, vyjméte analyzator a krabici s pfisluSenstvim. Zkontrolujte, zda je

ptisluSenstvi v krabici s pfisluSenstvim kompletni podle baliciho listu.
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3.3 SEZNAM PRISLUSENSTVI

Seznam piislusenstvi

S/IN Nazev Pocet
1 Névod k pouziti 1
2 Napijeci kabel 1
3 Nap4jeci adaptér 1
4 Bluetooth tiskarna (s lithiovou baterii 7,4 'V, 1
2000 mAh a nabijecim kabelem)
5 USB kabel 1

3.4 PRIPOJENI NAPAJENI

1) Pripojte napajeci kabel k napajeci zasuvce, ktera musi mit certifikaci 3C. (Pro vasi osobni
bezpecnost, pokud vase spotieba elektrické energie nesplituje vyse uvedené pozadavky, proved'te
pted pouzitim analyzatoru napravu neshod.

2) Zapojte napajeci kabel do pfislusného rozhrani na zadni strané analyzatoru, aby se
analyzator spustil.

3) Po spusténi analyzator provede autotest. Jakmile se na obrazovce zobrazi hlavni nabidka, 1ze

provést detekci.

Upozornéni:
#® Napiajeni analyzatoru musi byt spolehlivé uzemnéno a vybaveno samostatnou vyhrazenou

zasuvkou, kterd musi byt certifikovdna podle normy 3C.

10
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Kapitola IV Uzivatelské rozhrani

Tato kapitola predstavuje predevSim uzivatelské rozhrani analyzitoru POCT HbAlc pro

analyzu HbAlc.

4.1 HLAVNI ROZHRANI
1) Po spusténi analyzator automaticky provede autotest (jak je zndzornéno na obr. 4-1-1).
Upozornéni: Nepreskocte proces autotestu, aby nedoslo k ovlivnéni presnosti vysledki

testu. Béhem autotestu se ujistéte, Ze v misté pro odbér vzorku neni Zadna kazeta, a nechte

viko zaviené.
2) Po dokonceni autotestu se spusti hlavni rozhrani (jak je znazornéno na obr. 4-1-2).

2021 /11/25 T2 @) 25.5°C

HbAlc

Self-testing, pls wait...

=

Obr. 4-1-1 Rozhrani autotestu

11
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2021 /11/24 14: 56 @ 25.5°C

Obr. 4-1-2 Hlavni rozhrani

Kliknutim na tlacitka v hlavnim rozhrani spustite pfislusné rozhrani a provedete odpovidajici

operaci.

S/N Nazev Funkce

1 Analyz | Kliknéte na n& a postupujte podle pokyni k provedeni analyzy

2 Kontrol | Proved’te test kontroly kvality.

3 Nastave | Spust'te rozhrani nastaveni, nastavte datum, jazyk a automaticky tisk.

4 Dotaz Spust’te rozhrani dotazu. Zeptejte se na vysledky vzorového testu.

4.2 TLACITKO ANALYZA VZORKU ()

Kliknutim na tlac¢itko Analyzovat v levém hornim rohu domovské stranky spustite proces

analyzy vzorku.

V prubéhu analyzy vzorku musi inspektoii ptisné dodrzovat pokyny pro piislusné operace.

4.3 TLACITKO DOTAZ ()

Kliknutim na tla¢itko Dotaz v pravém dolnim rohu hlavniho rozhrani spustite rozhrani dotazu

(viz obr. 4-3) a mizete se dotazat na historicka testovaci data.

12
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2021/11/24 15:10 25.5°C

No. : 000000001
Date: 2020/07/16 17:05:34 @
HbAlc: 8.3%(NGSP)

HbAlc: 66.8mmol/mol(IFCC)

eAG: 10.5mmol/L 190.4mg/dL

20/25

Obr. 4-3 Dotazovaci rozhrani

Kliknutim na tlacitka ,A*“ a ,,V* na pravé stran¢ obrazovky muzete listovat strankami a
dotazovat se na historické vysledky. S dotazovanymi vysledky lze provadét nésledujici operace:

1) Tisk

Kliknutim na tlacitko ,, Tisk* vytisknete vzorové vysledky aktualniho dotazu za piedpokladu, ze
je pfipojena tiskarna.

2) Nahrat

Kliknutim na tla¢itko ,,Nahrat“ nahrajte aktualni vysledky do softwaru sériového portu

pocitace.

4.4 KONTROLA KVALITY

Po opctovném rozpusténi kontrolniho materidlu HbAlc vyrobeného spolecnosti
LABNOVATION podle pokynt zadejte cilovou hodnotu a ¢islo Sarze kontrolniho materialu, kliknéte
na ,test a proved’te test podle pokynt, abyste ziskali hodnotu kontroly kvality.

Pokud je hodnota kontroly kvality v rozmezi cilové hodnoty, vysledek testu zafizeni se
povazuje za kontrolovany; pokud ne, je nutné provést novy test. Pokud i po opakovaném testu

hodnota ptekracuje rozmezi, obrat’te se na dodavatele nebo vyrobce s zadosti o feSeni.

4.5 TLACITKO NASTAVENI

Kliknutim na tlacitko ,,Nastaveni‘ hlavnim rozhranim spustite rozhrani nastaveni, jak je

znazornéno na obr. 4-5-1.

13
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2021 /11/24 14: 58 @ 25.5°C
Language: . b OEnglish

®

Time:
©

AutoPrint: o YES . NO

BT reset | Del RFID card datal| About

Obr. 4-5-1 Nastavovaci rozhrani
V nastavovacim rozhrani Ize samostatné provést nasledujici nastaveni
1) Jazyk
Prepinatelny jazyk ovladani: ¢inStina/anglic¢tina.
2) Cas
Vyberte pole, které chcete zménit, a kliknéte na tlacitka ,,A ““ a ,,v “ vpravo, abyste zménili
datum a cas.
3) Automaticky tisk
Pokud potiebujete po kazdém testu automaticky tisknout vysledky testu, vyberte ,,Ano®;
pokud chcete vysledky testu tisknout ru¢né, vyberte ,,Ne*,
4) Reset BT
V ptipad¢ poruchy tiskarny je tieba tiskarnu vymeénit. Nejprve je nutné vybrat moznost ,,BT
reset™ a poté pripojit novou tiskarnu.
5) Vymazani dat z RFID karty
Vymazte data RFID karty ulozend v analyzatoru. Pokud pouzité reagencie prosly expiracni
dobou a zstaly v nich zbytky, musi uzivatel pouzit jiné reagencie v ramci doby pouzitelnosti. Pfed
nactenim novych informaci z RFID karty vymazte data RFID karty pouzitého reagencniho baleni.
6) Napoveéda
Kliknutim na ,,About” (O aplikaci) spustite rozhrani napovédy (viz obr. 4-5-2). V tomto
rozhrani lze vyhledat nasledujici informace: ID zafizeni, verzi softwaru GUI, verzi zékladniho

firmwaru atd.

14
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2022 /11/24 17:52 @ 25
Device ID More Help

Obr. 4-5-2 Rozhrani napovédy
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KapitolaV  Provoz analyzatoru

Pfed uvedenim analyzatoru do provozu si prosim peclivé prectéte navod k pouziti, abyste

ptedesli porucham nebo poSkozeni analyzatoru v disledku nespravného pouziti.

5.1 PRIPRAVA PRED PROVOZEM

2

® Vzorky, odbérové jehly, odbérové nadobky atd. mohou byt biologicky infekéni. Obsluha musi
dodrzovat bezpecnostni piedpisy pro praci v laboratofi a pfi manipulaci s pfislusnymi pfedméty v

laboratofi nosit osobni ochranné prostiedky.

Upozornéni:

® Obsluha je povinna dodrzovat piislusné predpisy regionu a zemé tykajici se vypousténi a
likvidace reagencii, odpadnich vzorkd, spotfebniho materialu atd.

#® Reagencie mohou drazdit o€i, kiizi a sliznice. V piipadé ndhodného tniku zabrante kontaktu s
ofima a kuzi. V ptipad€ neopatrného kontaktu opladchnéte velkym mnozstvim vody. Obsluha musi
dodrzovat bezpecnostni predpisy pro praci v laboratofi a pii kontaktu s reagenciemi v laboratofi nosit
osobni ochranné prostiedky (napt. ochranny odév a rukavice atd.).

5.2 SPUSTENT ANALYZATORU

Zasunte napajeci kabel do rozhrani na zadni stran¢ analyzatoru, dlouze stisknéte spina¢ na zadni
stran¢ a pockejte na zvukovy signal ,,pipnuti®, ktery znamena spusténi analyzatoru.

Po spusténi analyzator automaticky provede autotest (viz obr. 5-2-1). Po dokonc¢eni autotestu se

spusti hlavni rozhrani (viz obr. 5-2-2).

16
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2021 /11/25 11:12 @) 25.5°C

HbAlc

Self-testing, pls wait...

Obr. 5-2-2 Hlavni rozhrani
Upozornéni:

1) Pokud autotest selze (obr. 5-2-3), restartujte analyzétor a proved’te autotest znovu.

17
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2021 /11/25 14: 42 @) 25.5°C

HbAlc

Self-testing failed, pls restart!

e

2) Béhem autotestu analyzatoru vyjméte pouzité Cinidlo z testovaciho bodu a nechte vicko

Obr. 5-2-3 Selhani autotestu

oteviené, jinak se zobrazi vyzvy uvedené na obr. 5-2-4 a obr. 5-2-5 a autotest se zastavi. Autotest se

nespusti, dokud nebude kazeta vyjmuta nebo vi¢ko uzavieno podle poZadavki.

2021/11/25 14: 42 @ 25.5°C

HbAlc

Please take out the used cartridge!

E—

Obr. 5-2-4 Vyzva k vyjmuti pouzité kazety

18
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2021 /11/25 14:43 @) 25.5°C

HbAlc

Please close the lid!

Obr. 5-2-5 Vyzva k uzavteni vicka

5.3 PRIPRAVA PRED TESTOVANIM

Po otevieni nové testovaci soupravy vyjméte kartu RFID a vlozte ji do identifikaéni oblasti
RFID, aby se nactly informace o kalibraci a Sarzi reagencie. Kazd4 testovaci sada je vybavena RFID
kartou, kterou je tfeba identifikovat pouze jednou (identifikovand RFID karta pfestane fungovat), a
do RFID karty jsou zapsany pocty pouziti sady (napiiklad po jednom nacteni karty Ize sadu pro 25
testd pouzit pro 25 osob). RFID karta a sada se pouzivaji spolecné. Pii vyméné nové sady je nutné
nacist novou RFID kartu. Pouzitou RFID kartu véas zlikvidujte nebo oznacte, aby nedoslo k jejimu
zaménéni s novou kartou. Pokud zatizeni obsahuje zbytky pouzitého reagencie, kliknéte na strance
,Nastaveni“ na ,,Smazat data RFID karty®, poté se vratte na domovskou stranku a kliknéte na
,» Tlacitko testu, aby se zobrazilo okno Obr. 5-3-1. Vlozte novou kartu s reagencii do ¢teci oblasti

RFID karty a po zaznéni zvukového signalu ,,pipnuti* pokracujte v testu.

i"j Upozornéni: Pied zahijenim testu provedte piislusnd nastaveni a pfipravte si

spottebni material pro reagencie. V opacném piipadé mize dojit k nespravnym vysledkiim

testu v dusledku nespravného provozu. Postup testu najdete v ptiruc¢ce k souprave.
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2021 /11/25

The reagent card is invalid,

please place a new RFID card!

< N\
RFID Card: 0/0 (Tests) 2022-0%-25

Obr. 5-3-1 Vyzva k zapisu dat na kartu s reagenciemi

5.4 PRIPRAVA A ANALYZA VZORKU

1) Kliknéte na tlacitko Test a software zobrazi vyzvu ,,Oteviete vicko a vlozte kazetu (obr.

5-4-1)“. Odstranite horni hlinikovou folii kazety a vlozte ji do testovaciho bodu vzorku.
Upozornéni: Pii odstratiovani folie dbejte opatrnosti, abyste se nedotkli dna kazety. Kazetu

nepi‘evracujte ani nenaklanéjte, aby z ni nevypadly magnetické kuli¢ky.

2021 /11/25 14: 43 @ 25.5°C

Please open the lid and put in
the cartridge!

< N
RFID Card: (H] (Tests) 2022-0%25 (Expiry)

Obr. 5-4-1 Otevfete vicko a vlozte kazetu
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2) Po vlozeni kazety se v softwaru zobrazi vyzva ,,Prosim, propichnéte kuli¢ku a zaviete viko
(obr. 5-4-2)“. Vtlacte reagen¢ni kulicky do kazety tlustym koncem sbérace vzorkii a poté zaviete

viko. Tuto akci proved’te pied koncem odpocitavani.

2021 /11/25 14: 44 @) 25.5°C
535

Please pierce the bead
through and close the lid!

< N
RFID Card: 0/0 (Tests) 2022-0%25 (Expiry)

Obr. 5-4-2 Propichnéte kulicku

3) Po uzavfeni vicka se v softwaru zobrazi hlaseni ,,Michani reagencii... (obr. 5-4-2)“. Béhem

¢ekani na promichani reagencii odeberte pomoci odbérového zatizeni zilni krev z EDTA zkumavky.

Upozornénl': Pfed odbérem vzorkl dlikladné promichejte krevni vzorky ve zkumavce s EDTA.
Obr. 5-4-2 Michani reagencii
4) Po rovnomérném smichani reagencii zazni signal a software zobrazi hlaseni ,, “ (Pfidani
vzorku) ,,Please add sample and close the lid! (Fig. 5-4-3)“ (Pfidejte vzorek a zaviete viko!). Vlozte
odbérovou soupravu do kazety (velikost vzorku je uvedena na obr. 5-4-4), odbérovou soupravu

rozlomte (jak je zndzornéno na obr. 5-4-5) a zaviete viko.
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2021/11/25 14: 45 @) 25.5°C
285

Please add sample and close
the lid!

< N\
RFID Card: 00 (Tests) 2-03-25

Obr. 5-4-3 Pfidani vzorku

v/

Obr. 5-4-4 Schematicky diagram mnozstvi vzorku
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Misto

zlomeni

Obr. 5-4-5 Misto zlomeni sb&rade

5) Software zobrazi hlaseni ,,Michani vzorku ... (obr. 5-4-6)“ a po dokonceni michani zobrazi

hlaSeni ,,Béhem testovani neotvirejte viko! (obr. 5-4-7)%.

Upozornénl’: Bé&hem analyzy vzorku neotvirejte viko, jinak test selZe (jak je zndzornéno na obr. 5-4-8).

2021 /11/25 14: 45

Sample mixing ....

RFID Card: 0/0 (Tests) 2022-0%25 {(Expiry)

Obr. 5-4-6 Michani vzorku
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2021 /11/25 14: 45 @) 25.5°C

Do not open the lid during
testing!

< \
RFID Card: 0f0 (Tests) 2022-0%25 {(Expiry)

Obr. 5-4-7 Analyza vzorku

2021 /11/25 14: 47 @) 25.5°C

Testing failure! Do not open
the lid during testing!

< N\
RFID Card: /0 (T ests) 2022-0%-25 (Expiry)

Obr. 5-4-8 Hlaseni o selhani testu zptisobeném otevienim vika béhem testovani

6) Po analyze vzorku se zobrazi vysledky analyzy (obr. 5-4-9).
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2022 /11/30 14:26 @ 25.5°C

HbAlc
5.6%(NGSP)

37.6mmol/mol(IFCC)
6.3mmol/L 113.7mg/dL(eGA)
HGB:148.1g/L

< N\
RFID Card: 10/25  (Tests) 20230225 {(Expiry)

Obr. 5-4-9 Zobrazovaci rozhrani vysledki analyzy

5.5 ANALYZA KONTROLY KVALITY

1) Test QC: Nejprve piipravte produkty pro kontrolu kvality podle pokynl pro kontrolu kvality,

znovu rozpust'te kontrolu kvality podle potfeby, dobie promichejte a odloZte stranou. Poté kliknéte na

nabidku , 5

b (Nastaveni testu) a piejdéte do rozhrani QC (viz obrazek 5-5-1), zadejte cilovou

hodnotu a ¢islo Sarze, kliknéte na ,,QC test* (Test QC) a dokoncete test podle pokynil (kroky testu jsou

stejné jako u béznych testovanych vzorkll). Po dokonceni testu se rozhrani automaticky piepne do

rozhrani zaznamu testu QC (viz obrazek 5-5-2).

2023/ 6 /27 14:03 35225.5°C
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Obr. 5-5-1 Rozhrani QC

2) Dotaz na zaznamy testti QC: Kliknéte na nabidku 'i-‘. L (Nastroje QC) a ptejdéte do rozhrani

QC (viz obrazek 5-5-1) a kliknéte na tlacitko ,,QC History* (Historie QC) a ptejdéte do rozhrani dotazu
N

(viz obrazek 5-5-2). Kliknéte na tlacitko na pravé strané obrazovky ,, “ (Zobrazit vSechny zdznamy)

nebo ,, “ (Zobrazit pouze zaznamy QC) a vyhledejte historické zdznamy testii QC. Kliknéte na tlacitko

,Print* (Tisk) a vytisknéte zdznam kontroly kvality aktualniho rozhrani.

2023/ 6 /27 14: 04 @ 25.5°C

No.: 000000001 .
Date: 2023/06/27 13:49:42 @
Target: 8.9%(NGSP) (7.1%-10.7%)

Test: 9.4%(NGSP) 136.8g/L(HGB) @
LOT: 20230627 - 20230601

Obr. 5-5-2 Rozhrani dotazu QC

3) Kalibrace: Kliknéte na nabidku@ a prejdéte do rozhrani kontroly kvality (viz obrazek 5-5-1).

Kliknéte na tlacitko ,,Calibration” (Kalibrace) a piejdéte na stranku kalibrace (viz obrazek 5-5-3).
Poznamka: Funkci kalibrace je tfeba pouzivat opatrné, aby nedoslo k selhani testovani zatizeni nebo k

neptresnym vysledkiim testovani.
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2023/ 6 /28 9:21 @ 25.5°C
Manual calibration:

y- I -

Auto calibration:
T1I get L Te A

otH TestAVG H

EE . (O

Obr. 5-5-3 Kalibrace v nabidce ,, «

Rucni kalibrace: Rovnice y=ax+b, kliknéte na tlacitko ,,Cist“ pro zobrazeni aktualni
kalibra¢ni rovnice piistroje, zadejte zméneéné hodnoty a a b a kliknéte na tlacitko ,,Zapsat pro
upravu kalibraéni rovnice (jak je znazornéno na obrazku 5-5-4). Ruéni kalibrace se pouziva
pouze pro jemné doladéni rovnic a musi byt provadéna osobou s urCitymi zkuSenostmi s

ladénim zafizeni.

2023/ 6 /28 9:21 @ 25.5°C
Manual calibration :

gl 10 Sl o002

Auto callbratlon

arget L Test A

VG H
TMJ AV :

Obr. 5-5-4 Rucéni kalibrace

Automaticka kalibrace: Pfipravte dva vzorky se znamymi vysledky ,,Cilova hodnota
L (5,0 ~ 6,0) a ,,Cilova hodnota H* (9,0 ~ 11,0) a otestujte vzorky ,,cilové hodnoty L* a
,,cilové hodnoty H* na strance testu QC, proved’te opakované testy QC, spocitejte vysledky a

27



x L/\ B N OVAT | O N Analyzator POCT HbAlc

vypocitejte ,,primérnou hodnotu testu L* a ,,primérnou hodnotu testu H*. Zadejte ,,Cilova
hodnota L*, , Primérma hodnota testu L a ,,Cilova hodnota H*, ,,Priméma hodnota testu
H* (jak je znazornéno na obrazku 5-5-5) a kliknéte na tlacitko ,,Auto Write* (Automatické

zapis). Pistroj automaticky vypocita kalibra¢ni rovnici a zobrazi upravenou rovnici.

2023/ 6 /28 9:23 @ 25.5°C
Manual calibration:

y= N+ 1 E

Auto calibration:

Target L Test AVG

Obr. 5-5-5 Automatické kalibrace

Upozornéni:

® Kdyz je pfistroj v provozu, obsluha by neméla otevirat dvitka, aby nedoslo k poruse piistroje a
chybam v testovacich datech.

® Funkci kalibrace rovnice pristroje je nutné pouzivat pod vedenim nasich odbornych pracovniki.
Nespravna obsluha ovlivni pfesnost testu pfistroje.

® Vysledky opakovatelnosti testu v automatické kalibra¢ni funkci musi zajistit stabilitu vysledkt
pred vypoctem stfedni hodnoty. Nespravné pouziti ovlivni pfesnost vysledku testu.

5.6 PRIPOJENT TISKARNY

1) Pripojeni tiskarny
Vyjméte tiskarnu Bluetooth, dlouze stisknéte tlacitko ,,POWER® a po zaznéni zvukového

signalu ,,pipnuti* zapnéte tiskarnu. Umistéte tiskarnu vedle analyzatoru LD-100 POCT HbAIc, ktery

tiskarnu automaticky pfipoji ptes Bluetooth. Pokud je tiskarna GspéSné ptipojena, v pravém dolnim

rohu ovladaciho rozhrani se v pravém hornim rohu zobrazi ikona ,,\* (viz obr. 5-6-1).
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2021/11/24 18:15 @) 25.5°C

Tato ikona oznacuje, Ze
tiskarna  je  uspés$né
pripojena.

Obr. 5-6-1 Schematicky diagram uspé$ného pfipojeni tiskarny

2) ReSeni selhani pripojeni tiskarny
e Ujistéte se, Ze je tiskarna plné nabitd a GspéSné spusténa, a zkuste tiskarnu restartovat.
*  Vypnéte tiskarnu, kliknéte na ,,Nastaveni“ — ,,BT reset* v hlavnim rozhrani analyzatoru,
pockejte asi 10 sekund, poté zapnéte tiskarnu a zkuste ji ptipojit.
e Pokud se pfipojeni i po provedeni vySe uvedenych operaci stile nedafi, obratte se na

dodavatele nebo vyrobce.
5.7 VYPNUTI ANALYZATORU

Vyjméte kazetu a zaviete viko.

Odpojte napajeci kabel analyzatoru a analyzator se vypne.
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Kapitola VI  Bezpe¢nostni opati‘eni

Analyzator musi byt provozovan v pfisném souladu s provoznimi pozadavky, se zamefenim na

hlavni body této kapitoly.
6.1 VAROVANI PRED NEBEZPECIM

1) Se vSemi vzorky je tfeba zachazet opatrné a pii manipulaci se vzorky a nadobami je tfeba
nosit rukavice.

2) Reagencie mohou drazdit oci, kizi a sliznice. V pfipadé nahodného kontaktu s kuzi nebo
o¢ima dikladné¢ omyjte vodou a vyhledejte 1ékafskou pomoc. Pokud dojde k ndhodnému poziti
reagencie, dikladné si vyplachnéte usta vodou, vypijte velké mnozstvi vody a vyhledejte 1ékatskou
pomoc.

3) S kapalnym odpadem zachazejte bezpetné v souladu s ptislusSnymi mistnimi zakony a
ptedpisy.

6.2 BEZPECNOSTNI OPATRENI PRI PROVOZU

1) Zasuvky musi mit certifikaci 3C.

2) Nepouzivejte kazety a spotfebni material pro odbér krve, ktery ptekroc¢il dobu pouZitelnosti.

3) Pokud analyzator delsi dobu nepouzivate, odpojte napajeci kabel.
6.3 POZADAVKY NA VZORKY

1) Vzorkem mize byt lidska Zilni krev.

2) Vzorek musi byt odebran a testovan na mist¢ a nesmi byt pfed uloZenim vystaven
dlouhodobému ptisobeni vnéjsiho prostiedi.

3) Je nutné pouzivat specifikované spotiebni materidly pro odbér vzorki, jiné spotfebni
materialy mohou zplsobit kontaminaci vzorku.

4) Konkrétni pozadavky na vzorky najdete v pokynech pro podptirné reagencie.
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Kapitola VII  Udrzba

7.1 UDRZBA
7.1.1 Denni idrzba

Po vypnuti uzaviete viko.
7.1.2 Tydenni udrzba

Analyzator pravidelnég Cistéte a plast’ omyvejte destilovanou vodou nebo 75% alkoholem.
Upozornéni:
Pfi CiSténi analyzatoru musi obsluha nosit rukavice a pouzivat gidzu namocenou v

odpovidajicim mnoZstvi destilované vody nebo 75% alkoholu. Pfi otirani plasté zabrafite vniknuti

kapaliny do analyzatoru a jeho poskozeni.
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Kapitola VIII  Poruchy

Pokud se pfed nebo béhem pouzivani analyzatoru vyskytnou poruchy uvedené v nasledujici
tabulce, postupujte podle ptislusnych kroki pro feseni problémii. Pokud poruchy pietrvavaji, obrat'te
se na odd¢leni poprodejniho servisu spole¢nosti LABNOVATION a pozadejte o feseni.

Upozornéni:

Tento analyzator mohou opravovat pouze technici naSi spoleCnosti nebo opravarenska

organizace schvalend nasi spole¢nosti.

8.1 PORUCHY SOFTWARU A HARDWARU A JEJICH RESENI

Porucha MozZné priciny Doporucena reSeni

Po pfipojeni

nap4jeciho kabelu se 1. Vypadek proudu 1. Zkontrolujte vstupni napajeni a napajeni
analyzator nespusti a 2. Poskozeni zakladni desky.

LCD displej se napajeciho kabelu 2. Whledejte technickou podporu.
nerozsviti

Selhani spusténi . .., L. .
Vypnéte napajeni a poté jej znovu zapnéte.

Problé .
roblémy se autotestu systcvemu Pokud problém pietrvava, vyhledejte
softwarem nebo chyba béhem .
technickou podporu.
provozu
Problémy s 1. Porucha motoru
hardwarem 2. Porucha optického | Whledejte technickou podporu
modulu
1. Tiskarna je
nefunk¢ni

1. Restartujte tiskarnu

2. Proved’te reset BT

3. Nabijte tiskarnu

4. Whledejte technickou podporu

2. Bluetooth je
pfipojen k jiné
tiskarné

3. Porucha modulu
Bluetooth

Nelze rozpoznat
tiskarnu

8.2 TESTOVANI ANOMALII DAT A RESENI

Porucha MoZné priciny Doporucena reSeni

1. Kazeta je prosla
2. Prilis malo/prili§ | 1. Najdéte RFID kartu odpovidajici kazeté a
Z4adna data  nebo | mnoho odebrané krve | ovéite, zda kazeta neni progla.

abnormalni data ve | 3. PfiliS malo/prilis | 2. Odeberte nové vzorky pro testovani.
Zprave mnoho fluorescencni | 3. Restartujte analyzator.

latky 4. Whledejte technickou podporu.

4. Porucha systému
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