]

Fluorescencni
Imunoana-
lyzator

ValoGa

Smart

NAVOD K POUZITI
AFR-101






(111001 F= T LY o TSR 2
U (o= o | A UToT= I oo U 4 SRR 2
2 @ o1 = 1= o o U b2 | | PSR 2
1.3 NAzeV @ MOl PrOUUKIU .ovvveii e e e e e e e e e e e e e e e e e e 2
Kapitola 2 KOMPONENLY @ PArAMEITY ....uuvuuiiiieeeeieeeiiiiie s e e e e ettt s s e e e e e e e ee et s s e e e e e e e eaattaaeeeeeeeesesnnnnnnns 3
2.1 Seznam standardniNo VYDAVENT .......ccooiiiiiiiie e e e e e aaaees 3
2.2 TEChNICKA SPECITIKACE  ..vuuiiii it e e e et e e e e e e e e e e et s e e e aeeeeannes 3
2.3 Podminky prepravy a SKIQdOVANT ..........cooiiiiiiiiiiii e 4
A el (01 oy g1 1 o ToTo [ 4110174/ PSSUPPRRPN 4
Kapitola 3 PriNCIP @ SLIUKLUIA ...t e e et s e e e e e e ettt e e e e e e e e e e e st a e e e e e e e eesenannnes 5
KT8 o Tor T o (0] T [0 V7= U PSSP 5
3.2 SI0ZENT ANAIYZATOIU ..ooviiiiiii e e e e e e e e a e aaaaaarne 5
Kapitola 4 Instalace analyZAtOrU ..............iiiiiiiiiiiiice e e e e e e e e e e e e earaaaas 7
4.1 ZIVOINT PIOSIFEAT ...ttt ettt ettt e ettt e e et e et e et et e et e et e et e e e eaeeaeseeeaeeaes 7
A2 INSLAIACE ..o 7
4.3 Bezpelnostni opatieni K iNnstalacCi ...........coooiiiiiiiiiii s 7
(2€=T 071 (o] F= TSI 1 F= 1Yo To I 1qu Yo 10 14 | [P 8
LN 4 o] 1V | PSRPPPRRPPR 8
5.2 ZKouska Kontroly KVality ...........ooiiiiiiiii e e 8
D S HIS O e 9
B INBSTAVENT e 11
TR T L= APPSR PP PP PPPPRTRPPPPIN: 15
KAPIOIA B UAIZDA ... ettt ettt ettt ettt 22
L0 R U oY o 4 = o | PP 22
8.2 UAIZDA GNAIYZATOTU ...ttt et e e et n s 22
Kapitola 7 Bezpec€nostni opatieni a identifikace ... 23
7.1 Bezpelnostni OPaFENI .....oiiiei e e e e 23
A7 [0 1= 11115 o T 24
Kapitola 8 ReSeni problém(i, Servis @ IKVIAACE ........ccoovieeeeeee et 25
8.1 B&ZNné poruchy a jejiCh FESENI ..oeuueeii e 25
8.2 SEIVIS @ lIKVIHBCE ..o 25
Kapitola 9 INfOrmace 0 VYTODCT .......ccoiiiiiiiii e e e et e e e e e e eanees 26
13 T0 0 - =] 27
N4 1] <= PP 27
T TN (o o] 1] TSP 28



Kapitola 1 Uvod

1.1 Uréeny ucel pouziti

Fluorescencni imunoanalyzator je pfistroj, ktery vyuziva detekci fluorescence vyzafované bé&hem
imunotestu pfi interakci antigenu a protilatky. Analyzator je navrzen tak, aby poskytoval kvantitativni
nebo kvalitativni vysledky testll na zakladé vysSetfeni lidskych vzorki pomoci specifickych
diagnostickych sad in vitro, véetné zanétlivych marker(, nadorovych markerd, nefrologie, diabetu,
srde¢nich marker,, koagulace, endokrinologie, autoimunity, infekénich onemocnéni atd.
Fluorescencni imunoanalyzator nabizi vyhody vysoké presnosti, velké stability a rychlych vysledku.
Analyzator by mél byt pouzivan pouze s diagnostickymi testy in vitro vyrobenymi vyrobcem v souladu
navodem k pouziti dodanym se specifickymi testovacimi sadami.

Pro profesionalni in vitro diagnostické pouziti a pouziti v misté péce.

Pfed pouzitim si prosim peclivé prectéte tento navod k pouziti.

1.2 Oblast pouziti

Analyzator je uréen pro profesionalni in vitro diagnostiku a pouziti v misté péce. Analyzator Ize pouzit
v centralnich laboratofich, ambulantnich a pohotovostnich oddélenich, klinickych oddélenich nebo
zdravotnickych zafizenich (napfiklad v mistnich zdravotnich stfediscich), zdravotnickych centrech atd.
Lze jej také pouzit ve vyzkumnych laboratofich.

1.3 Nazev a model produktu

Nazev : Fluorescen¢ni imunoanalyzator
Model : AFR-101



Kapitola 2 Komponenty a parametry

2.1 Seznam standardniho vybaveni

Po vybaleni zkontrolujte, zda nechybi nebo nejsou poSkozené soucasti, dle nasledujiciho seznamu
pfilozenych materiald.

CisLo Popis Model Mnozstvi
1 Analyzator AFR-101 1
2 Napajeci adaptér GSM60A24-P1J 1
3 Napajeci kabel / 1
4 Navod k pouziti / 1
5 Testovaci kazety pro kontrolu kvality / 2
6 Role tiskového papiru 57*30mm 1
7 Dotykové pero / 1
Pozor:

Zkontrolujte komponenty dle vyse uvedeného seznamu. Pokud zjistite jakékoli poskozeni,
obrat'te se na svého mistniho distributora.

2.2 Technicka specifikace

CiSLO | Parametr Popis
1 Princip Princip fluorescenéni imunoanalyzy
2 Testovaci formaty Kazeta
3 Méfeni Kvantitativni, kvalitativni
4 Cas éteni < 20 sekund
5 Cas testu Viz.: Analyty
6 Vzorek Viz.: Navod k pouziti
7 Rozméry 244 5mm*240mm*201,4mm (D* $* V)
BT
9 Velikost obrazovky 7 palcu
10 Pamét 10000 vysledku
11 Tiskarna Vestavéna termalni tiskarna
12 Porty LANx1, USBx2, COMx1




2.3 Podminky prepravy a skladovani

2.3.1 Baleni

Pfepravni obaly by mély byt vyztuZeny narazuvzdornou vystelkou a vybaveny obalem chranicim pfed

vlhkosti (plastové sacky).

2.3.2 Pieprava

< Teplota: -30°C ~ 55°C

< Relativni vlhkost: < 85%

< Prostfedi: Nejsou povoleny toxické plyny, hoflave, vybusSné latky a korozivni plyny. B&hem
prepravy je tfeba vénovat pozornost ochrané proti vihkosti, narazim a silnym vibracim.

2.3.3 Skladovani

<~ Skladovaci teplota: 5°C~45°C

< Relativni vlhkost: < 85%

< Atmosféricky tlak: 86 kPa~106 kPa, bez korozivnich plynd

2.4 Provozni podminky

< Vstup adaptéru: 100-240 VAC, 50/60 Hz
Vykon : 60 W

Teplota prostfedi: 10°C~30°C

Relativni vihkost: < 85%

<>
<>
<>
< Atmosféricky tlak: 86 kPa~106 kPa



Kapitola 3 Princip a struktura

3.1 Princip fungovani

Tento analyzator osvétluje zreagovanou testovaci kazetu, ktera je zalozena na fluorescenéni
imunoanalyze vyuzivajici europiem znacené mikrokulicky, pomoci UV LED svételného zdroje.
Nasledné shromazduje, analyzuje a vyhodnocuje signal z testovaci kazety a poskytuje vysledek testu.
3.2 Slozeni analyzatoru

1) Vnéjsi pohled

Poznamka: Vzhled analyzatoru a jeho prislusenstvi se maze lisit; rozhodujici je skute¢né provedeni
vyrobku.

Obr. 3.2.1
1: Dotykové& obrazovka; 2: Vestavéna termotiskarna; 3: Slot pro testovaci kazetu
Dotykova obrazovka: Zobrazuje softwarové rozhrani analyzatoru.
Vestaveéna termotiskarna: Slouzi k tisku vysledku testu.
Slot pro testovaci kazetu: Slouzi k vloZeni testovaci kazety.

1 2 3 4 5 6

Obr. 3.2.2
1: Vypinac; 2: Napajeci konektor; 3: LAN port ;
4: USB port; 5: COM port; 6: Slot pro ID kartu
Hlavni vypinag: Slouzi k zapnuti nebo vypnuti analyzatoru.
Napajeci konektor: SlouZi k pfipojeni napajeciho adaptéru (viz obr. 3.2.3).
LAN port: Slouzi k pfipojeni sitového kabelu.
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USB port: Slouzi k aktualizaci softwaru, exportu dat pomoci USB disku nebo k pfipojeni &teCky
(scanneru).

COM port: Slouzi k pfenosu dat do laboratorniho informaéniho systému (LIS).

Slot pro ID kartu: Slouzi k vlozeni ID karty za u¢elem importu informaci o standardni kalibracni kfivce
produktu.

2) Napdjeci adaptér a napjeci kabel

Obr. 3.2.3 Napajeci adaptér Obr. 3.2.4 Napajeci kabel
3) Testovaci kazeta pro kontrolu kvality

Obr. 3.2.5 Testovaci kazeta pro kontrolu kvality



Kapitola 4 Instalace analyzatoru

4.1 Zivotni prostredi

Fluorescencni imunoanalyzator by mél byt pouzivan na rovnych povrSich v interiéru. Konkrétni

pozadavky na instalacni prostfedi jsou nasleduijici:

<-Pracovni deska musi byt rovna, plocha pro instalaci analyzatoru musi byt dostate¢na s
dostate¢nou nosnosti, pfi¢emz okolni prostfedi nesmi byt vystaveno mechanickym vibracim.

<-Mistnost je dobfe vétrana, aby se zaijistilo v€asné odvedeni tepla generovaného elektrickym
zarizenim uvnitf analyzatoru.

< Vnitini vzduch je Cisty a pokud mozno bez prachu, korozivnich latek a hoflavych plynd, Cistota
splfiuje environmentalni normy narodniho odboru klinickych laboratofi.

< Chrarnite pred pfimym sluneénim zafenim, zdroji studeného a horkého vzduchu, jako jsou klimatizace.

<-Nadmofiska vySka nepresahuje 2000m.

< Teplota prostfedi: 10°C~30°C

< Relativni vihkost: < 85%

<- Atmosféricky tlak: 86 kPa~106 kPa

<-Napajeni adaptéru: 100-240 VAC, 50 Hz / 60 Hz

<-Vykon: 60 W

<V mistnosti neni zadny hluk ani elektromagnetické ruseni.

<> Uchovavejte mimo dosah silnych zdrojl elektromagnetického ruseni.

4.2 Instalace

Umistéte analyzator na rovny stll s dostate€nou plochou, ktery neni vystaven vibracim. Nosnost stolu
je vétsi nez 2 kg a plocha plosiny je > 70 cm*50 cm. Dodrzujte dostate¢nou vzdalenost mezi pfistrojem
a sténou. Neumistujte pristroj na misto, kde je obtizné s nim manipulovat nebo ho odpojit. Vyjméte
napajeci adaptér, pfipojte jeden konec zafizeni k napajecimu rozhrani na levé strané analyzatoru a
druhy konec k napajecimu kabelu. Poté pfipojte napajeci kabel do zasuvky. Musi byt zajisténo dobré
uzemnéni a uzemnovaci odpor by mél splfiovat pfislusné narodni normy. V mistnosti by mély byt
nezavislé a spolehlivé zemnici kabely a nemély by sdilet stejné vedeni s vysoce vykonnymi
elektrickymi zafizenimi.

4.3 Bezpecnostni opatieni k instalaci

<-Vyberte si vhodné misto podle prostfedi, napajeni a prostorovych pozadavkd.

< Spojeni mezi napajecim kabelem a analyzatorem musi byt bezpe¢né, pevné s dobrym kontaktem.
Po ovéfeni spojeni spustte pFistroj.

<~ Pfi pouzivani se pokud mozno vyhybejte pfimému slune€nimu zafeni a nedovolte, aby analyzator
oteviral neprofesionalni technik.

<- Nepokladejte na analyzator nadoby s vodou ani kovové pfedmeéty. Pokud se do analyzatoru nahodou
dostane voda nebo kovové prfedméty, v€as odpojte napdjeci kabel a pferuste napajeni. Pro
odstranéni problému vyhledejte povolanou osobu.

<-Pokud se objevi kouF, neobvykly zvuk nebo zvlastni zapach, odpojte napajeni a v€as kontaktujte
povolanou osobu.

<-Zabrarite prosim pUsobeni vné&jsich sil na analyzétor.

<~ Pokud analyzator pracuje, nedotykejte se jeho pracovni plochy, abyste predesli zranéni.

<-Pokud analyzator nefunguje, ujistéte se, ze je vypnuty a napajeci adaptér odpojeny. Nepifemistujte
analyzator, pokud je zapnuty.



Kapitola 5 Navod k pouziti

5.1 Zapnuti

Zapnéte hlavni vypinac - Po spusténi analyzatoru se zobrazi hlavni rozhrani (Obr. 5.1.1).

Name Test Item
Sex Sample Type
Male
Age Test Mode
0y Quick Test
) 2022-06-20 10:23
Obr.5.1.1

Poznamka:
Identifikator ,,-“ znamena ZAPNUTO, ,,0“ znamena VYPNUTO.

5.2 Kontrola kvality

Kliknéte na ikonu v hlavnim rozhrani pro vstup do rozhrani kontroly kvality, jak je znazornéno na
Obr. 5.2.1.

Please insert quality control cassette

X TR N

v 2022-06-20 10:23

Obr. 5.2.1
VlozZte kazetu pro kontrolu kvality do konce slotu pro testovaci kazetu ve sméru Sipky (Obr. 5.2.2), jak
je znazornéno na Obr. 5.2.3.

Obr. 5.2.2 Obr. 5.2.3
Vybérem polozky ,QC Test“ spustte test kontroly kvality. Vysledky jsou zobrazeny na Obr. 5.2.4.
8



v

QC test pass

&»

Obr. 5.2.4
Zobrazit zdznam kontroly kvality
Vybérem polozZky , Historie “ v hlavnim rozhrani testu kontroly kvality pro zobrazeni zaznamu, jak je
znazornéno na Obr. 5.2.5.
(1) Dotykem na polozku ,Vybrat v§e“ vyberete vSechny zaznamy.
(2) Kliknutim na ,Tisk vytisknete vybrany zaznam kontroly kvality.
(3) Kliknutim na ,Smazat“ smazete vybrany zaznam kontroly kvality.
(4) Kliknutim na ,Zpét" se vratite do rozhrani kontroly kvality.

History: Q
e e ——————_—_—essss———
D 2022-06-2010:41:12 0.81 (0.6,1.49) Pass
Select All Print Delete Back
2 V) 2022-06-20 10:41
Obr. 5.2.5

Tisk
Vyberte ,Tisk“ v hlavnim rozhrani kontroly kvality pro vytisknuti vysledku posledniho testu kontroly
kvality.

5.3 Historie

Kliknutim na ikonu vstoupite do okna historie, kde jsou uloZzeny vysledky testu.
1) Vyhledat podle jména:

i
S,

Zadejte jméno pacienta do vyhledavaciho fadku a stisknéte pro vyhledavani. Zobrazi se vSechny

vysledky testl daného pacienta, jak je znazornéno na Obr. 5.3.1.



Dotaz na jméno
No.1 hsCRP 0.2 (mg/L) (0.0-1.0) 2022-06-
Lo} r_l,xr:; 0.2 \v-u';H[‘ (0.0-10.0) st @
P4 00001 10:51
t ords! | |
E] 2022-06-20 10:52
Obr. 5.3.1

2) Vyhledavani podle ID vzorku:

Zadejte ID vzorku do vyhledavaciho pole a dotykem na ikonu vyhledejte vSechny vysledky test(

pod danym ID vzorku, jak je znazornéno na Obr. 5.3.2.

Dotaz na ID
vzorku
= Mol WO TmeL) Dot 2022-06-20
<& o001 o MR 10:51 @
t ords! 7\ |
3 2022-06-20 10:52
Obr. 5.3.2
3) Vyhledavani podle testovanych polozek :
Zadejte testovanou polozku do vyhledavaciho fadku a stisknutim vyhledejte vSechny vysledky

testu pod polozkami, jak je znazornéno na Obr. 5.3.3.

10



Q ® Dotaz na polozku

No.1  hsCRP 0.2 (mg/L) (0.0-1.0) 2022-06-20
CRP 0.2 (mg/L) (0.0-10.0) @
@ 00001 10:51

Total 1 records| ‘ i['n records/page N J

2 2022-06-20 10:52

Obr. 5.3.3
4) Vyhledavani podle data testu

S

Vyberte ikonu kalendare V rozhrani historie pfejdéte do rozhrani kalendafe (jak je

i

znazornéno na Obr. 5.3.4). Zadejte poZzadované datum a &as a zvolte ,Potvrdit*, poté stisknéte
pro vyhledani vSech vysledku testa.
Begin Time End Time
Obr. 5.3.4
5.4 Nastaveni
Zvolte ikonu na hlavni obrazovce. V tomto rozhrani Ize ovladat nastaveni ,O pfistroji®,

i

~oystémova nastaveni®, ,Nastaveni ¢asu“ a ,Obnoveni tovarniho nastaven
5.4.1.

I'“

. Jak je znazornéno na Obr.

11



System Setting

Software Version: v1.0.56

Time Setting

Factory Reset

Debug Mode Scan QR code to get operation video

o) 2022-06-20 10:52

Obr.5.4.1
1) O pristroji
Prejdéte do nastaveni a kliknéte na polozku ,,0 pfistroji“ pro zobrazeni Cisla verze softwaru, jak je
znazornéno na Obr. 5.4.1. Naskenujte QR kdéd zobrazeny na obrazovce a podivejte se na video s
navodem K obsluze pfistroje.
2) Nastaveni systému
Prejdéte do nastaveni a kliknéte na polozku ,Nastaveni systému® pro vstup do systémového rozhrani,
jak je znazornéno na Obr. 5.4.2.

About Language Englieh
- Auto Print o (SED
. . Brightness _
Time Setting o ‘:I-
FactoryReset  Export Data to L ussdisk
S LIS ... [(Confg_

{:} 2022-07-12 10:10

Obr. 5.4.2
» Jazyk
Zvolte polozku ,Jazyk® pro vybér jiného jazyka.
Language English
Obr. 5.4.3

»  Automaticky tisk

Vyberte tla¢itko ,Zapnuto“ nebo ,Vypnuto“ pro zapnuti nebo vypnuti automatického tisku.
Zapnuto — Vytiskne vysledek automaticky po dokonceni testu.

Vypnuto — Netisknout vysledek po automatickém dokonceni testu.

Auto Print [ on -

Obr. 5.4.4
12




» Jas
Stisknutim tladitka ,+“ zvySite jas obrazovky;
Stisknutim tlacitka ,-“ snizite jas obrazovky.

Brightness [ + [ - 1

Obr. 5.4.5

»  Zvuk
Vybérem moznosti ,,Zapnuto* nebo ,,Vypnuto* zapnete nebo vypnete zvukové signaly analyzatoru.

Sound &y @

Obr. 5.4.6

»  Exportovat data do

Funkce se pouziva pro export dat.

Postup je nasledujici:

® Vlozte USB disk do USB portu.

® Kiliknéte na ikonu USB disku (Obr. 5.4.7) a data budou exportovana. Pokud USB disk neni
vloZen, rozhrani zobrazi vyzvu ,Vlozte USB disk®, jak je znazornéno na Obr. 5.4.8.

Export Data to -

Obr. 5.4.7

AN\

Please insert USB disk

Obr. 5.4.8
Béhem exportu dat se ikona ,Exportovat data do“ zabarvi do Seda (viz Obr. 5.4.9). Po dokonc&eni
exportu se barva ikony obnovi a zobrazi se zprava o UspéSném exportu dat, jak je znazornéno na Obr.

5.4.10,
Export Data to

Obr. 5.4.9

13
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Backup succeeded

&»

Obr. 5.4.10

» LIS
Pred pouzitim funkce LIS je nutné, aby se uzivatelé obratili na technika ohledné pozadavku a problémi

s konfiguraci. Po spusténi této funkce Ize do systému LIS nahravat vysledky testd.

LIS _Confg

Obr. 5.4.11

3) Nastaveni ¢asu
» Prejdéte do rozhrani nastaveni a vyberte ,Nastaveni ¢asu”.

h
About 2 ,‘ ; 12 i
System Setting o s . 2
 Timasating
Factory Reset
Debug Mode - -
O 2022-03-01 04:44

Obr. 5.4.12
» Nastavte rok, mésic, den, hodinu a minutu podle aktualniho ¢asového pasma. Po nastaveni
stisknéte ,Nastavit“ pro ulozeni nastaveni. Stisknutim ,Vymazat“ vymazete nastaveni a obnovite
aktualni ¢as.
4) Obnoveni tovarniho nastaveni
Vyberte ,Obnovit tovarni nastaveni® pro vstup do rozhrani pro obnoveni tovarniho nastaveni, jak je

znazornéno na Obr. 5.4.13.

14



About

System Setting
Time Setiing . FectoyReset

Debug Mode

o) 2022-06-20 10:30

Obr. 5.4.13
» V rozbalovacim okné vyberte moznost ,Obnovit tovarni nastaveni®, kliknutim na
»Potvrdit* vymaZte vdechna data a obnovte vychozi nastaveni; kliknutim na ,Zrusit* operaci
obnoveni tovarniho nastaveni zruSite.

VAN

Confirm factory reset

Obr. 5.4.14
5.5 Test

1) Import informaci o polozce
Krok 1 Viozte ID kartu (Obr. 5.5.1) do slotu pro identifikacni kartu, jak je znazornéno na Obr. 5.5.2:

Obr. 5.5.1 Obr. 5.5.2

Krok 2. Zobrazi se rozhrani pro import informaci z ID karty, jak je znazornéno na Obr. 5.5.3. Stisknéte

15



tlacitko ,OK".

a
—-=: |2

ID card imported successfully

C ok

Obr. 5.5.3
Krok 3. Po uspéSném nacteni udajd vyjméte ID kartu..
2) Udaje o novém pacientovi
Krok 1 Kliknéte na ramecek s udaji o pacientovi nalevo od hlavniho rozhrani, jak je znazornéno na
Obr. 5.5.4, a pfejdéte do rozhrani pro Upravy, jak je znazornéno na Obr. 5.5.5.

—@— ®
Name Test Item ‘
|
Sex Sample Type ‘
Male ‘
Age Test Mode i
oYy Quick Test

J
— . - o

() B v o' 2022-06-20 10:23

Obr. 5.5.4

Sample ID 2022062011

Name admin

Age 25 |- M D
1

No.

Operator admin

Cancel

Obr. 5.5.5
Krok 2. Upravte ,ID vzorku®; ,Jméno*; ,Pohlavi“; ,Vék*; ,Obsluha®. ID vzorku Ize zadat ruéné nebo
naskenovat skenerem. Vék ,Y*, ,M“ a ,D“ jsou jednotky, napfiklad 12M pro 12mésicni dité.
16



Krok 3. Po vypInéni informaci kliknéte na ,ANO* pro uloZeni informaci o pacientovi.
3) Rezim testovani
K dispozici jsou dva rezimy testovani.

A. Rezim rychlého testu: V tomto rezimu probiha inkubace testovaci kazety mimo analyzator. Tento
rezim lze také nazvat sériovym rezimem, protozZe Ize provést vice testl v jedné sérii, aniz by bylo
nutné ¢ekat na dokonc&eni inkubace jednoho testu po druhém. Tento rezim je vhodny, pokud se
ma provést vice nez jeden test, protoze inkubacni dobu Ize vyuzit i pro dalsi test.

B. Standardni testovaci rezim: V tomto rezimu probiha inkubace testovaci kazety uvnitf analyzatoru.
Tento rezim Ize také nazvat rezimem jednoho testu (podobné jako rezim Walkaway). Jakmile je
zvolen novy test, ktery se ma provést, vlozi se po pfidani vzorku (a v pfipadé potieby pfidani pufru)
testovaci kazeta do slotu pro testovaci kazety a neni tfeba nic dal$iho délat. UZivatel muze odejit
od analyzatoru a provadét dalsi ukoly. Vysledky budou automaticky k dispozici na konci inkubacni
doby, jakmile analyzator nacte vysledky.

Nechte test, vzorek a /nebo pufr pfed provedenim testu vytemperovat na pokojovou teplotu.
Rezim 1: Rezim rychlého testu

Krok 1V pfipadé potreby kliknéte na ramecek s informacemi o polozZce a vyberte rezim ,Rychly test*.
Krok 2 Vlozte testovaci kazetu.

Naneste vzorek do testovaci kazety a poCkejte na inkubaci. Po uplynuti inkubaéni doby vlozte testovaci
kazetu do konce slotu pro testovaci kazetu ve sméru Sipky, jak je znazornéno na Obr. 5.2.2 a Obr.
5.2.3.

Krok 3 Kliknéte na tlacitko ,RUN®, analyzator automaticky pfifadi informace o poloZce.

~
-
Name Test Item
Sex Sample Type
Male
Age Test Mode
0y Quick Test

) 2022-06-20 10:23

Obr. 5.5.6
Krok 4 Potvrdte typ vzorku
V rozbalovacim okné vyberte , Typ vzorku*“ a stisknéte ,ANO".
Poznamka: Pfi pfepinani polozek se zobrazi okno pro potvrzeni typu vzorku.
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CRP(hsCRP+CRP)

Please confirm the sample type

Sample Type: WB/S/P

Test Mode: - Standard

Cancel

Obr. 5.5.7
Krok 5 Zobrazeni vysledku
Pockejte nékolik sekund, az se zobrazi vysledek testu, jak je znazornéno na Obr. 5.5.8, a zaroven se
vysune slot pro testovaci kazetu, aby se kazeta mohla vyjmout.

Sample ID Sex Test_\tem
2022062011 Male | CRP(hsCRP+CRP)
Name Age Sample Type Operator

admin 25 Y WB/S/P admin

hsCRP >5.0 1 mg/L (0.0-1.0)

2022-06-20
CRP >200.0 T mg/L (0.0-10.0) e

& upload O save P Print

Obr. 5.5.8
Rezim 2: Standardni testovaci rezim
Krok 1V pfipadé potfeby kliknéte na ramecek s informacemi o poloZce a vyberte rezim ,Standardni
test".
Krok 2 Vlozte testovaci kazetu.
Pfidejte vzorek do testovaci kazety a ihned vloZte testovaci kazetu do konce testovaciho slotu ve
sméru Sipky, jak je znazornéno na Obr. 5.2.2 a Obr. 5.2.3.
Krok 3 Stisknéte tlacitko ,RUN“, analyzator automaticky pfifadi informace o polozce.
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— @ —@—
Name Test Item
Sex Sample Type
Male
Age Test Mode
oYy ‘ Quick Test
‘ -
Obr. 5.5.9

Krok 4 Potvrdte typ vzorku
Ve vyskakovacim okné vyberte , Typ vzorku® a stisknéte ,ANO". Zobrazi se odpocCet, jak je znazornéno
na Obr. 5.5.10 a Obr. 5.5.11.

CRP(hsCRP+CRP)

Please confirm the sample type

Sample Type: WB/S/P

Test Mode: Quick -

Cancel

Obr. 5.5.10
~
~ /
Name &5 Test Item
Y 4 CRP(hsCRP+CRP)
Sex 04:54 Sample Type
Male WB/S/P
Age Test Mode
0y Standard Test
© 2025-08-26 08:20
Obr. 5.5.11

Poznamka:

1) P¥i pfepnuti na jiny testovaci projekt se zobrazi okno pro potvrzeni typu vzorku.

2) PreruSeni testu

Pokud je tieba test pferusit, kliknéte v rozhrani na ,Zahodit* (jak je znazornéno na Obr. 5.5.11). Po

pferuSeni testu se otevre slot pro testovaci kazetu.

Krok 5 Zobrazeni vysledku

Po odpocitavani se zobrazi vysledek testu, jak je znazornéno na Obr. 5.5.8, a zaroven se vysune slot
19



pro testovaci kazetu, aby se kazeta uvolnila.

> Nahrani dat
Kliknéte na ,Nahréat“ v rozhrani vysledkd pro nahrani dat.

(a\) . ( )
Sample ID Test Item
2022062011 | CRP(hsCRP+CRP)

Name Sample Type Operator

admin Yy | WB/S/P admin

hsCRP >5.0 T mg/L (0.0-1.0)
CRP >200.0 T mg/L (0.0-10.0) 2%?&2?{)‘120

&> upload B save ¥ Print

Obr. 5.5.12

» Ulozeni vysledku
Kliknéte na ,Ulozit“ v okné s vysledky pro uloZeni vysledku testu.

@ @
Sample ID Test Item
12022062011 CRP(hsCRP+CRP)
Name Sample Type Operator

admin 25 Y WB/S/P admin

hsCRP >5.0 T mg/L (0.0-1.0)
CRP >200.0 T mg/L (0.0-10.0) 2‘:%_22'2_"6120

& Upload ﬁ Print

Obr. 5.5.13

Poznamka: Pokud pocet ulozenych zaznamu prekroc¢i 8000, systém zobrazi upozornéni,Zaznamy
testl prekracuji 80%" (jak je znazornéno na Obr. 5.5.14); pokud bude pamét zcela zapInéna, tj. pfi
10000 zaznamech, systém zobrazi upozornéni ,Ulozisté dat je pIné“ (jak je znazornéno na Obr.
5.5.15).
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» Tisk vysledkt

AN

Test records exceed 80%

Obr. 5.5.14

AN

Data storage is full

Obr. 5.5.15

Kliknéte na ,Tisk® v okné s vysledky pro vytisknuti vysledku testu.

@) 2 ( N\

Sample ID Sex Test Item

2022062011 Male CRP(hsCRP+CRP)
Name Age Sample Type Operator

admin 25 Y WB/S/P admin

hsCRP >5.0 T mg/L (0.0-1.0)

CRP >200.0 1 mg/L (0.0-10.0) 233_22'2%'120

&» Upload B save

Obr. 5.5.16
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Kapitola 6 Udrzba

6.1 Upozornéni

<- Analyzator a dal$i komponenty musi byt pravidelné kontrolovany odpovédnou osobou.

< Ujistéte se, ze je zasuvka spolehlivé uzemnéna. Pokud ne, vyménite ji.

<-Vizualné zkontrolujte, zda neni napajeci kabel deformovany nebo posSkozeny. Pokud ano, muze dojit
k pozaru v dusledku uniku proudu. Okamzité kontaktujte technickou podporu a vyménte napajeci
kabel.

6.2 Udrzba analyzatoru

< Analyzator vyZaduje pouze vnéjsi €isténi a odstranéni prachu, zadné specialni udrzbové innosti.

< Pred Cisténim a odstrafiovanim prachu musi byt analyzator vypnuty a napajeci kabel odpojeny.

< PFi Cidténi analyzatoru pouzijte k Cisténi vnéjdiho povrchu vlhky hadfik a 70% etanol. Nepouzivejte
silné bélidlo (20,5% roztok), protoze oxidanty a rozpoustédla mohou poskodit kryt analyzatoru a

<-Denné kontrolujte, zda v tiskarné nedochazi papir, aby bylo zajisténo, Zze po testu bude mozné
hladce vytisknout zpravu.

< Pokud zakaznik pouZzije k Cidténi analyzatoru jinou metodu, nez je uvedeno v této pfirucce, poradte
se nejprve s technickym servisnim personalem.

<-Pokud se zafizeni delSi dobu nepouziva, musi byt dikladné dezinfikovano a ulozeno v originalnim
obalu v souladu se skladovacimi podminkami uvedenymi v bodé 2.3.3. Skladovani.

< Pfed cisténim analyzatoru jej vypnéte a ujistéte se, Ze je zastréka napajeciho kabelu odpojena,
abyste predesli zkratu a Urazu elektrickym proudem.
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Kapitola 7 Bezpecnostni opatreni a identifikace

7.1 Bezpecnostni opatieni

<>
<>

e T R SRS

>4

R

<>

Uzivatelé musi byt: zdravotni¢ti pracovnici nebo kvalifikovany personal proskoleny technikem.
Poznamka: Osoby jiné nez vySe uvedeni pracovnici nesméji analyzator obsluhovat. Spole¢nost
nenese odpovédnost za poruchy nebo nespravnou funkci analyzatoru zptsobené jeho obsluhou
neopravnénymi osobami.

Pouzivejte pouze testovaci sady vyrobené vyrobcem a dodavané autorizovanymi distributory
vyrobce. Nepouzivejte testovaci sady od jinych vyrobcu, mohlo by to vést k nepfesnym vysledkim.
Zakaznik musi provést pfipravu na instalaci podle pokyn(.

Instalaci smi provadét pouze opravnény technik, poprodejni servis a opravy smi provadét pouze
odborné zplsobilé osoby a uzivatelé smi provadét pouze udrzbu uvedenou v pfiru¢ce
Nespravna manipulace s analyzatorem pod napétim muze zpUsobit jeho poSkozeni. Neni
dovoleno zasahovat do béZného provozu analyzatoru.

Pokud se dovnitf analyzatoru dostane kapalina, okamzité analyzator vypnéte a odpojte napajeni.
Naslednou kontrolu a vy€isténi musi provést pracovnici poprodejniho servisu.

Cinnosti uvedené ve specifikaci, které ma provadét technicky servisni personal, musi byt
provadény autorizovanymi technickymi inZzenyry.

S materidly z lidského nebo zvifeciho plvodu, stejné jako s tkarnovymi nebo in vitro kulturami, je
tfreba zachazet v souladu se zasadou potencialniho rizika infekce. Pfi manipulaci s biologicky
nebezpeCnymi materialy vzdy pouzivejte vhodné ochranné prostfedky, jako jsou schvalené
jednorazové rukavice, nepromokavé laboratorni plasté a ochranné bryle. Biologicky nebezpeéné
materialy zlikvidujte v souladu s postupy pro likvidaci biologicky nebezpecnych zafizeni.

S nasledujicimi poloZzkami je nutné zachazet jako s potencialnimi biologicky nebezpeénymi
materialy: ve8keré diagnostické vybaveni in vitro, vybaveni pro pfedb&Znou upravu, vzorky
pacientl, kalibracni ¢inidla na bazi séra, produkty kontroly kvality a odpadni materialy.

Likvidace odpadu musi byt v souladu s mistnimi zakony a predpisy.

Pfi obsluze nebo udrzbé systému vzdy pouzivejte schvalené ochranné prostfedky. Ochranné
prostfedky musi zahrnovat (mimo jiné) schvalené ochranné rukavice, nepromokavy laboratorni
plast, ochranné masky a ochranné bryle.

Pokud dojde k rozliti biologicky nebezpecného materidlu na analyzator, je tfeba jej okamzité
vycistit, omyt zbytky materialu a dezinfikovat dezinfekénim prostfedkem.

Pokud se jakykoli biologicky nebezpecny material dostane do kontaktu s kiizi, okamzité ji omyijte,
dezinfikujte dezinfekénim prostfedkem v souladu s laboratorni praxi a poradte se s Iékafem.

Ve zdravotnictvi je nutné pfisné dodrzovat a prosazovat pozarni pfedpisy a musi byt k dispozici
hasici pfistroje pro elektrické i neelektrické poZzary.

V pfipadé pozaru zplUsobenych elektrickym proudem pouzivejte pouze ur€ené hasici pfistroje.
Voda nebo jiné kapalné hasici pfistroje mohou zpUsobit vazna zranéni. Z bezpe€nostnich ddvodu
je tfeba pfed hasenim pozaru odpoijit pfivod proudu, aby se vyloucilo nebezpedi urazu elektrickym
proudem.

Pfi pouziti alkoholu k opravé nebo kontrole udrZujte hoflavé materialy v dostatecné vzdalenosti od
analyzatoru. PFi pouZiti etanolu na analyzatoru nebo v jeho okoli nepfekracujte 20 ml najednou.
Isopropylalkohol a etanol (70%) jsou hoflavé latky a predstavuji nebezpeci vzniceni, vybuchu a
popaleni.

Pfi pouzivani analyzatoru by elektricka zafizeni spojena s analyzatorem méla splriovat mistni
normy.

Spolecnost jiz nebude odpovidat za bezpecénost, spolehlivost a vykonnost produktd v nasledujicich
pfipadech:

1) Datum pouziti pfistroje neni v ramci data expirace;
2) Bez souhlasu spole€nosti byl pfistroj rozebran, opraven atd.;
3) Pristroj neni pouzivan spravné v souladu s timto navodem.

Jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s prostfedkem, musi byt hlaSen vyrobci
a pfislusnému organu.
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7.2 ldentifikace

Bezpec€nostni vystrazné symboly uvedenév tomto navodu vas upozorfiuji na nutnost vénovat
pozornost bezpecnostnim informacim. Abyste mohli analyzator pouzivat bezpeéné a spravné,
seznamte se prosim s nasledujicimi bezpeénostnimi vystraznymi symboly a jejich popisy a strikiné
dodrzujte bezpecnostni pokyny.

Popis bezpeénostnich vystraznych symbolu

Symbol Popis symbolu

Pozor: Oznacuje nebezpedi, které mize zplsobit infekci.

PFi praci s biologicky nebezpe&nymi materialy, testovacimi vzorky,
kalibraénimi produkty a produkty kontroly kvality je nutné pouZivat

rukavice, jinak mize dojit k infekci.

Nebezpeci urazu elektrickym proudem: Nedotykejte se vnitfniho
zdroje napajeni, desky ploSnych spoju a vodi¢u analyzatoru pokud

je analyzator zapnuty.

Ochranné uzemnéni
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Kapitola 8 Reseni problému, servis a likvidace

8.1 Bézné poruchy a jejich reseni

Kad chyby Projev poruchy Mozna pfri€ina Zpusob odstranéni
Vymérnite testovaci kazetu.
Neplatna reagencni Pokud problém pretrvava,
karta obratte se na techniky
B poprodejniho servisu.
CHYBA3 Chyba pfikazu - ——
Restartujte zafizeni. Pokud
Pristroj detekuje selhani | zavada pretrvava, obratte se
soucasti na techniky poprodejniho
servisu.
Restartujte zafizeni. Pokud
P , Selhani mechanického zavada pretrvava, obratte se
CHYBA 6 Motor neni inicializovan ] o
pohybu na techniky poprodejniho
servisu.
Motor prekracuje i Kontaktujte techniky
CHYBA7 ) 3 Chyba konfigurace o .
softwarové omezeni poprodejniho servisu.
o Restartujte zafizeni. Pokud
o Mechanicka porucha i . . ]
Motor se dotyké zavada pretrvava, obratte se
CHYBAS8 ] L. pohybu nebo chyba . .
koncového snimace na techniky poprodejniho
obsluhy .
servisu.
Doslo ke ztraté kroku Kontaktujte techniky
CHYBA 11 o .
motoru poprodejniho servisu
. o Kontaktujte techniky
CHYBA 12 Chyba ovladace motoru | Jina zavada o .
poprodejniho servisu
Pdvodni senzor nebyl Kontaktujte techniky
ERR 27 - .
nalezen poprodejniho servisu

8.2 Servis a likvidace

Vnitfni strukturu produktu, v€etné desky plosnych spoju, optického detekéniho modulu, dotykové obrazovky,
tiskarny, kamery a dalSich dllezitych soucasti, smi vyménfovat pouze nase spole€nost; idrzbu nesmi provadét
zadna treti strana.

Pokud vyrobek pracuje abnormalné z davodu poruchy, kontaktujte servisni techniky. Poskytneme vam vzdéalenou
technickou podporu, ktera vdam pomuze s feSenim problému. Pokud je nutné analyzator odeslat k adrzbé, zaslete
jej prosim zpét k udrzbé podle pokynu. Pokud je nutné analyzator vyfadit, spole€nost vam v ramci zaru¢ni doby
poskytne novy.

Pokud z jakéhokoli duvodu potfebuje uzivatel vyrobek zlikvidovat, doporuCuje se, aby tak ucinil v souladu s
predpisy pro elektronické pfistroje tfidy B.

Bé&hem pouzivani by mél uzivatel analyzator udrzovat a opravovat v souladu s pozadavky navodu k pouziti
analyzétoru.

Analyzator, u kterého byla po udrzbé a opravé potvrzena nezbytna bezpecnost a u€innost, Ize normalné pouzivat.
VYROBCE prohla$uje, Ze vy$e uvedenou zaruku na servis Ize ziskat pouze za podminky Upiného dodrzovani
pokyn0 v této pfirudce. V opaéném piipadé VYROBCE nenese zadnou odpovédnost.

Tento vyrobek musi splfiovat pozadavky smérnice Evropské unie o odpadnich elektrickych a elektronickych
zafizenich (OEEZ). Pokud chcete zlikvidovat elektricka a elektronicka zafizeni (EEZ), obratte se na svého
prodejce nebo dodavatele.
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Kapitola 9 Informace o vyrobci

Nazev: Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd.

Adresa: #550, Yinhai Street, Hangzhou Economic & Technological Development Area, Hangzhou,
310018 P.R. China

Tel.: +86-571-56267891

Web: www.alltests.com.cn

E-mail: info@alltests.com.cn

Rejstrik symbolt

Prectéte si navod k pouziti

o p Obsahuje dostatek pro Zdravotnicky prostredek

I:Ii] nebo elektronicky navod k W . ) o
. <n> test pro diagnostiku in vitro

pouziti.
_3OQCJH/55°C Teplotni limit Katalogové ¢islo T Udrzujte v suchu

N Chrarnite pred slune¢nim w 2l Chrarite pred teplem a

oo | Vyrobce FAN o AN e e

() zafenim (] radioaktivnimi zdroji

Krehké, zachazejte o
I 5 ) (S}, Biologicka rizika @ Sériove Cislo
opatrné A
Zplnomocnény zastupce
Jedinecny identifikator v Evropském
Oznaceni CE -Ec ﬂil
prostfedku C E - spole¢enstvi / Evropské
unii
Zlikvidujte pfedméty v

souladu s mistnimi

& Upozornéni LOT Cislo garze pfislusnymi zakony
_ tykajicimi se likvidace a

recyklace

Hangzhou AllTest Biotech Co.,Ltd.

E
#550,Yinhai Street E
Hangzhou Economic & Technological Development Area MedNet EC-REP GmbH

Hangzhou, 310018 P.R. China Borkstrasse 10,

Web: www.alltests.com.cn  Email: info@alltests.com.cn ?38163 Muenster,
ermany

Cislo: F145866501
Datum revize: 2026-06-19
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Dodatek

A. Zaruka

Vypliite prosim zaruéni list, ktery je soucasti baleni. ZaSlete jej svému mistnimu distributorovi, aby
zaregistroval vas nakup.
Pro vasi evidenci sem napiSte datum zakoupeni vasi startovaci sady:

Poznamka: Tato zaruka se vztahuje pouze na analyzator, ktery byl sou¢asti puvodniho nakupu.
Nevztahuje se na ostatni materidly dodané s analyzatorem.

Vyrobce poskytuje pavodnimu kupujicimu zaruku, zZe tento analyzator bude po dobu dvou let (24
meésicu) bez vad materialovych a vyrobnich.

Dvouleta |h(ita zacina bézet od data plvodniho zakoupeni nebo instalace, podle toho, co nastane
pozdéji (s vyjimkou pfipadl uvedenych nize). BEéhem uvedené dvouleté lhGty vyrobce vymeéni pfistroj
v zaruce za renovované zarizeni nebo podle svého uvazeni bezplatné opravi zafizeni, u kterého se
Zjisti vada. Vyrobce nenese odpovédnost za naklady na dopravu vzniklé v souvislosti s opravou
takového analyzatoru.

Tato zaruka podléha nésledujicim vyjimkdm a omezenim:

Tato zaruka je omezena na opravy nebo vymeény zpusobené vadami dili nebo zpracovanim. Potfebné
dily, které nebyly vadné, budou vyménény za pfiplatek. Vyrobce neni povinen provadét opravy ani
vyménovat soucasti, jejichz oprava nebo vyména je nezbytna v disledku nespravného zachazeni,
nehody, Uprav zafizeni, nespravného pouziti, zanedbani péce, nedodrzeni pokynl uvedenych v
navodu k pouziti nebo udrzby provadéné jinou osobou nez vyrobcem.

Vyrobce dale nepfebira zadnou odpovédnost za poruchy nebo poskozeni analyzatorl zplsobené
pouzitim jinych produktd, nez které vyrobil vyrobce. Vyrobce si vyhrazuje pravo provadét zmény v
konstrukci tohoto analyzatoru bez povinnosti zahrnout tyto zmény do dfive vyrobenych analyzatora.
Vylouceni zaruk

Tato zaruka vyslovné nahrazuje veskeré ostatni zaruky, vyslovné &i implicitni (at’ uz faktické nebo ze
zakona), v€etné zaruk prodejnosti a vhodnosti k pouziti, které jsou vyslovné vylouCeny, a je jedinou
zarukou poskytovanou vyrobcem .

Omezeni odpovédnosti

Vyrobce v zadném pfipadé nenese odpovédnost za nepfimé, zvlastni nebo nasledné Skody, a to ani
v pripadé, ze byl na moznost takovych skod upozornén.

Pro zaruéni servis se prosim obratte na svého mistniho distributora.
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B. Zarugni list
Vypliite prosim tento zaruéni list a zaslete jej svému mistnimu distributorovi, aby zaregistroval vas
nakup.

Kupujici

Model

Sériové Cislo

Datum nékupu

Adresa

Telefonni &islo

E-mailova adresa
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Hangzhou AllTest Biotech Co.,Ltd.

“ #550,Yinhai Street,
Hangzhou Economic & Technological Development Area,
Hangzhou, 310018 P.R. China
Web: www.alltests.com.cn  Email: info@alltests.com.cn



