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Kapitola 1 Uvod

1.1 Uréeny ucel pouzitia

Fluorescenény imunoanalyzator je pristroj, ktory vyuziva detekciu fluorescencie vyzarovanej pocCas
imunotestu pri interakcii antigénu a protilatky. Analyzator je navrhnuty tak, aby poskytoval kvantitativhe
alebo kvalitativne vysledky testov na zaklade fudskych vzoriek pomocou Specifickych diagnostickych
slUprav in vitro vratane zapalovych markerov, nadorovych markerov, nefrolégie, diabetoldgie,
kardialnych markerov, koagulacie, endokrinolégie, autoimunitnych ochoreni, infekénych choréb atd'.
Fluorescenény imunoanalyzator ponuka vyhody vysokej presnosti, velkej stability a rychlych vysledkov.
Analyzator by sa mal pouzivat iba s in vitro diagnostickymi testami vyrobenymi vyrobcom v sulade s
navodom na pouzitie dodanym so Specifickymi testovacimi stpravami.

Na profesionalne in vitro diagnostické pouzitie a pouzitie v mieste starostlivosti.

Pred pouzitim si pozorne precitajte tento navod na pouzitie.

1.2 Oblast’ pouzitia

Analyzator je urCeny na profesiondalnu in vitro diagnostiku a pouzitie v mieste poskytovania
starostlivosti. Analyzator sa mo0ze pouzivat v centralnych laboratériach, ambulantnych a
pohotovostnych oddeleniach, klinickych oddeleniach alebo zdravotnickych zariadeniach (napriklad v
miestnych zdravotnych strediskach), zdravotnickych centrach atd. Méze sa pouzivat aj vo vyskumnych
laboratériach.

1.3 Nazov a model produktu

Nazov : Fluorescenény imunoanalyzator
Model : AFR-101



Kapitola 2 Komponenty a parametre

2.1 Zoznam standardného vybavenia

Po vybaleni skontrolujte, ¢i nechybaju alebo nie su poSkodené komponenty podla nasledujiceho
zoznamu prilozenych materialov.

CisLo Popis Model MnozZstvo
1 Analyzator AFR-101 1
2 Napajaci adaptér GSM60A24-P1J 1
3 Napajaci kabel / 1
4 Navod na pouzitie / 1
5 Testovacie kazety na kontrolu kvality / 2
6 Rolka tlagiarenského papiera 57*30mm 1
7 Dotykové pero / 1
Pozor:

Skontrolujte komponenty podla vyssSie uvedeného zoznamu. Ak zistite akékolvek poskodenie,
kontaktujte miestneho distributora.

2.2 Technicka Specifikacia

CiSLO | Parameter Popis
1 Princip Princip fluorescenénej imunoanoanalyzy
2 Testovacie formaty | Kazeta
3 Meranie Kvantitativne, kvalitativne
4 Cas ¢itania < 20 sekdnd
5 Cas testu Pozri: Analyty
6 Vzorka Pozri: Navod na pouzitie
7 Rozmery 244 5mm*240mm*201,4mm (D*S*V)
9 Velkost obrazovky | 7 palcov
10 Pamat 10000 zaznamov
11 TlaCiaren Vstavana termotlaciaren
12 Porty LANx1, USBx2, COMx1




2.3 Podmienky prepravy a skladovania

2.3.1 Balenie

Prepravné obaly by mali byt vystuZzené narazuvzdornou vystelkou a vybavené obalom chraniacim pred

vlhkost'ou (plastové vrecka).

2.3.2 Preprava

< Teplota: -30°C ~ 55 °C

< Relativnha vihkost: < 85%

< Prostredie: nie su povolené Ziadne toxické plyny, horfavé, vybusné latky a korozivne plyny. Pogas
prepravy je potrebné dbat na odolnost’ voci vihkosti, narazom a silnym vibraciam.

2.3.3 Skladovanie

< Skladovacia teplota: 5°C~45°C

< Relativnha vihkost: < 85%

<~ Atmosféricky tlak: 86 kPa~106 kPa, bez korozivneho plynu

2.4 Prevadzkové podmienky

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

Teplota prostredia: 10°C ~30°C
Relativna vlhkost: < 85%

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



Kapitola 3 Princip a struktura

3.1 Princip fungovania

Tento analyzator osvetluje zreagovanu testovaciu kazetu, ktora je zalozena na fluorescencnej
imunoanalyze vyuzivajucej europiom znacené mikroCastice, pomocou UV LED svetelného zdroja.
Nasledne zhromazduje, analyzuje a vyhodnocuje signal z testovacej kazety a poskytuje vysledok testu.
3.2 Zlozenie analyzatora

1) Vonkajsi pohlad

Poznamka: Vzhlad analyzatora a jeho prisluSenstva sa méze IliSit; rozhodujuce je skutoné
vyhotovenie vyrobku.

Obr. 3.2.1
1: Dotykové& obrazovka; 2: Vstavana termotlaciaren; 3: Slot pre testovaciu kazetu
Dotykovéa obrazovka: Zobrazuje softvérové rozhranie analyzatora.
Vstavana termotlacCiaren: Sluzi na tla€ vysledkov testov.
Slot pre testovaciu kazetu: SluZi na vloZenie testovacej kazety.

Obr. 3.2.2

1: Vypinac; 2: Napajaci konektor; 3: LAN port;
4: USB port; 5: COM port; 6: Slot pre ID kartu
Hlavny vypinag: Sluzi na zapnutie alebo vypnutie analyzatora.
Napdéjaci konektor: Sluzi na pripojenie napajacieho adaptéra (pozri obr. 3.2.3).
LAN port: Sluzi na pripojenie sietového kabla.
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USB port: Sluzi na aktualizaciu softvéru, export dat pomocou USB disku alebo na pripojenie Citacky
(skenera).

COM port: Sluzi na prenos dat do laboratérneho informaéného systému (LIS).

Slot pre ID kartu: Sluzi na viozenie ID karty za ucelom importu informacii o Standardnej kalibracne;j
krivke produktu.

2) Napdjaci adaptér a napajaci kabel

Obr. 3.2.3 Napajaci adaptér Obr. 3.2.4 Napajaci kabel
3) Testovacia kazeta na kontrolu kvality

Obr. 3.2.5 Testovacia kazeta na kontrolu kvality



Kapitola 4 Instalacia analyzatora

4.1 Zivotné prostredie

Fluorescenény imunoanalyzator by sa mal pouzivat na rovnych povrchoch v interiéri. Konkrétne

poziadavky na inStalaéné prostredie su nasledovné:

<~ Pracovna doska musi byt rovna, plocha na instalaciu analyzatora musi byt dostato¢na s dostato¢nou
nosnostou, pricom okolité prostredie nesmie byt vystavené mechanickym vibraciam.

<-Miestnost je dobre vetrana, aby sa zabezpecilo v€asné odvadzanie tepla generovaného elektrickym
zariadenim vo vnutri analyzatora.

<-Vnuatorny vzduch je Cisty a pokial je to mozné bez prachu, korozivnych latok a horfavych plynov,
gistota musi spifiat poziadavky enviromentalnych narodnych noriem pre klinické laboratoria.

<-Chrante pred priamym slneénym Zziarenim, zdrojmi studeného a horiceho vzduchu, ako su
klimatizacie.

<-Nadmorska vySka nepresahuje 2000 m.

< Teplota prostredia: 10°C~30°C

< Relativna vihkost: < 85%

<- Atmosféricky tlak: 86 kPa~106 kPa

<~ Napajanie adaptéra: 100-240 VAC, 50 Hz / 60 Hz

<-Vykon: 60 W

<~V miestnosti nie je ziadny hluk ani elektromagnetické rusenie.

<~ Uchovavajte mimo dosahu silnych zdrojov elektromagnetického rusenia.

4.2 InStalacia

Analyzator umiestnite na rovny stdl s dostatoénou plochou, ktory nie je vystaveny vibraciam. Nosnost
stola je vacsia ako 2 kg a plocha plo8iny je > 70 cm x 50 cm. Dodrzujte dostatoénu vzdialenost medzi
pristrojom a stenou. Neumiestiujte pristroj na miesto, kde je obtiazne s nim manipulovat alebo ho
odpojit. Vyberte napajaci adaptér, pripojte jeden koniec zariadenia k napajaciemu rozhraniu na favom
bo¢nom paneli analyzatora a druhy koniec k napajaciemu kablu a potom pripojte napajaci kabel do
zasuvky. Musi byt zaistené dobré uzemnenie a uzemrovaci odpor by mal spifiat prislu§né narodné
normy. V miestnosti by mali byt nezavislé a spoflahlivé uzemnovacie kable a nemali by zdielat’ to isté
vedenie s vysokovykonnymi elektrickymi zariadeniami.

4.3 Bezpecnostné opatrenia pri instalacii

< Vyberte si vhodné miesto podfa prostredia, napajania a priestorovych poziadaviek.

<-Pripojenie medzi napajacim kablom a analyzatorom musi byt bezpecné, pevné a s dobrym
kontaktom. Po overeni spravneho pripojenia spustite pristroj.

<~ Pri pouzivani sa ¢o najviac vyhybajte priamemu slneCnému Ziareniu a nedovolte, aby analyzator
otvaral neprofesionalny technik.

<-Na analyzator nekladte nadoby s vodou ani kovové predmety. Ak sa do analyzatora nahodou
dostane voda alebo kovové predmety, v€as odpojte napajaci kabel a preruste napajanie. Na
odstranenie si vyhladajte kvalifikovanu osobu.

<Ak sa objavi dym, nezvyCajny zvuk alebo zvlastny zapach, odpojte napajanie a v€as kontaktujte
kvalifikovanu osobu.

< Zabrante pésobeniu vonkajsej sily na analyzator.

<- Ak analyzator pracuje, nedotykajte sa rukou jeho pracovnej plochy, aby ste predisli zraneniu.

< Ak analyzator nefunguje, uistite sa, Ze je vypnuty a napajaci adaptér je odpojeny. Nepremiestiiujte
analyzator, ked je zapnuty.



Kapitola 5 Navod na pouzitie

5.1 Zapnutie

Zapnite hlavny vypinac - Po spusteni analyzatora sa zobrazi hlavné rozhranie (Obr. 5.1.1).

@ ©
Name Test Item

Sex Sample Type
Male

Age Test Mode

0y 1 Quick Test

) 2022-06-20 10:23
Obr.5.1.1

Poznamka:
Identifikator ,,-“ znamena ZAPNUTE, ,,0“ znamena VYPNUTE.

5.2 Skuska kontroly kvality

Kliknite na ikonu v hlavnom rozhrani pre vstup do rozhrania kontroly kvality, ako je zndzornené

na Obr. 5.2.1.

Please insert quality control cassette

X TR N

v 2022-06-20 10:23

Obr. 5.2.1
VloZte testovaciu kazetu na kontrolu kvality do konca slotu pre testovaciu kazetu v smere Sipky (Obr.
5.2.2), ako je znazornené na Obr. 5.2.3.

Obr. 5.2.2 Obr. 5.2.3
Vyberom polozky ,QC Test" spustite test kontroly kvality a vysledky su zobrazené na Obr. 5.2.4.
8



v

QC test pass

&»

Obr. 5.2.4
Zobrazit’ zaznam kontroly kvality
Vyberom polozky ,Histéria“ v hlavnom rozhrani testu kontroly kvality pre zobrazenie zaznamu, ako je
znazornené na Obr. 5.2.5.
(1) Kliknutim na ,Vybrat’ vSetko® vyberiete vSetky zaznamy.
(2) Kliknutim na ,Tla¢“ pre tla¢ vybraného zaznamu kontroly kvality.
(3) Kliknutim na ,Vymazat™ pre odstranenie vybratého zaznamu kontroly kvality.
(4) Kliknutim na ,Spat™ pre navrat do rozhrania 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

Tlaé
Vyberte ,Tla¢" v hlavnom rozhrani kontroly kvality a vytlacte vysledok posledného testu kontroly kvality.

5.3 Histoéria

Kliknutim na ikonu vstupite do okna histérie, kde su ulozené vysledky testu.

1) Vyhladat podla mena:

i

Zadajte meno pacienta do vyhladavacieho riadku a stadte ~ pre vyhladavanie. Zobrazia sa véetky
vysledky testov daného pacienta, ako je znazornené na Obr. 5.3.1.



Dopyt na meno
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) Vyhladavanie podla ID vzorky:

Zadajte ID vzorky do vyhladavacieho pola a dotykom na ikonu vyhladajte vSetky vysledky testov

pod danym ID vzorky, ako je zndzornené na Obr. 5.3.2.

Dopyt na ID
vzorky
- No.1 ‘,‘};;”:" g4 ”_,‘L',”‘ﬂ“i] w;)']n“u\\” 2022-06-20
<& o001 o MR 10:51 @
t ords! 7\ |
3 2022-06-20 10:52
Obr. 5.3.2
3) Vyhladavanie podla testovanych poloziek :
Zadajte testovanu polozku do vyhfadavacieho riadku a stlaéenim vyhladajte vSetky vysledky

testov pod polozkami, ako je znazornené na Obr. 5.3.3.
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Q ® Dopyt 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) Vyhladavanie podfla datumu testu

Vyberte ikonu kalendara @ .V rozhrani histérie vstupte do rozhrania kalendara (ako je

i

znazornené na Obr. 5.3.4). Zadajte pozadovany datum a ¢as a zvolte ,Potvrdit”, potom stladte
pre vyhladanie vSetkych vysledkov testov.

Begin Time End Time

Obr.5.3.4
5.4 Nastavenia

Zvolte ikonu nastavenia na hlavnej obrazovke. V tomto rozhrani je mozné ovladat nastavenia

,O pristroji“, ,Systémové nastavenia“, ,Nastavenie €asu“a ,Obnovenie tovarenského nastavenia“
ako je znazornené na Obr. 5.4.1.

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
Prejdite do nastaveni a kliknite na polozku ,O pristroji“, ¢im zobrazite Cislo verzie softvéru, ako je
znazornené na Obr. 5.4.1. Naskenujte QR kdd zobrazeny na obrazovke a pozrite si video s navodom
na obsluhu pristroja.
2) Nastavenie systému
Prejdite do nastaveni a kliknite na polozku "Nastavenie systému" pre vstup do systémového
rozhrania, ako je znazornené na Obr. 5.4.2.

About Language English

Brightness _

Time Setting O,
Sound o S
FactoryReset  gyport Data to

Debug Mode LIS
to] 2022-07-12 10:10
Obr. 5.4.2
» Jazyk
Zvolte polozku ,Jazyk® pre vyber iného jazyka.
Language English
Obr. 5.4.3

»  Automaticka tla¢

Vyberom tlacidla ,Zapnuté” alebo ,Vypnuté“ zapnete alebo vypnete automaticku tlac.
Zapnuté — Vysledok sa automaticky vytlaci po dokonc&eni testu.

Vypnuté — Netlacit’ vysledok po automatickom dokonceni testu.

Auto Print . On -

Obr. 5.4.4
12




» Jas
Vyberom tlacidla ,+* zvySite jas obrazovky;
Vyberom tlacidla ,-“ znizite jas obrazovky.

Brightness [ + [ - 1

Obr. 5.4.5

»  Zvuk
Vyberom moznosti ,Zapnuté® alebo ,Vypnuté® zapnete alebo vypnete zvukové signaly analyzéatora.

Sound &y @

Obr. 5.4.6

»  Export dat do

Funkcia sa pouziva na export dat.

Postup je nasledovny:

® Vlozte USB disk do USB portu.

® Kliknite na ikonu USB disku (Obr. 5.4.7) a data sa exportuju. Ak USB disk nie je vlozeny, rozhranie
zobrazi vyzvu , Vlozte USB disk “, ako je znazornené na Obr. 5.4.8.

Export Data to -

Obr . 5.4.7

AN\

Please insert USB disk

Obr. 5.4.8
Pocas procesu exportu dat sa ikona "Export dat do" zafarbi do siva (pozri Obr. 5.4.9). Po dokon&eni
exportu sa farba ikony obnovi a zobrazi sa sprava o uspeSnom exporte dat, ako je zndzornené na Obr.

5.4.10,
Export Data to

Obr. 5.4.9

13



> LIS

v

Backup succeeded

&»

Obr. 5.4.10

Pred pouzitim funkcie LIS sa musia pouzivatelia obratit na technika ohfadom poziadaviek a problémov
s konfiguraciou. Po spusteni tejto funkcie je mozné do systému LIS nahravat’ vysledky testov.

LIS

3) Nastavenie ¢asu

Obr. 5.4.11

» Prejdite do rozhrania nastaveni a vyberte ,Nastavenie ¢asu®.

About

System Setting

Factory Reset

Debug Mode

2022 - 3 - 1 4 43

3 2022-03-01 04:44

Obr. 5.4.12

» Nastavte rok, mesiac, den, hodinu a mindtu podla aktualneho ¢asového pasma. Po nastaveni
vyberte ,Nastavit“ pre uloZenie nastavenia. Stlatenim ,Vymazat“ vymaZete nastavenia a

obnovite aktualny Cas.

4) Obnovenie tovarenskych nastaveni

Vyberte ,Obnovit’ tovarenské nastavenia“ pre vstup do rozhrania obnovenia tovarenskych nastaveni,

ako je znazornené 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 kontextovom okne vyberte moznost ,Obnovit’ tovarenské nastavenia“, kliknutim na
.Potvrdit” vymazete vSetky data a obnovite pévodné nastavenia; kliknutim na ,Zrusit“ operaciu
obnovenie tovarenskych nastaveni zrusite.

VAN

Confirm factory reset

Obr. 5.4.14
5.5 Test

1) Import informacii o polozke
Krok 1 Viozte ID kartu (Obr. 5.5.1) do slotu na identifikacnu kartu, ako je zndzornené na Obr. 5.5.2:

Obr. 5.5.1 Obr. 5.5.2

Krok 2 Zobrazi sa rozhranie pre import informacii z ID karty, ako je znazornené na Obr. 5.5.3. Stlacte

15



,OK" .

a
—-=: |2

ID card imported successfully

C ok

Obr. 5.5.3
Krok 3 Po uspednom nacitani udajov vyberte 1D kartu.

2) Udaje o novom pacientovi
Krok 1 Kliknite na ram¢ek s udajmi o pacientovi na lavej strane hlavného rozhrania, ako je znazornené

na Obr. 5.5.4, a prejdite do rozhrania pre Upravy, ako je zndzornené na Obr. 5.5.5.

—®— o—
Name Test Item ‘
|
Sex Sample Type ‘
Male ‘
Age Test Mode i
oYy Quick Test
J
—— e —— E——— . - 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 vzorky®, ,Meno“; ,Pohlavie®; ,Vek®; ,Obsluha“. ID vzorky je mozné zadat
manualne alebo naskenovat’ skenerom. Vek ,Y*, ,M“ a ,D* su jednotky, napriklad 12M pre 12-mesacné
16



dieta.

Krok 3 Po vyplneni informécii kliknite na ,,ANO“ pre uloZenie informacii o pacientovi.
3) Rezim testovania

K dispozicii su dva rezimy testovania.

A. Rezim rychleho testu: V tomto rezime prebieha inkubacia testovacej kazety mimo analyzéatora.
Tento rezim sa mdze nazyvat aj sériovy rezim, pretoze je mozné vykonat viacero testov v jednej
sérii bez Cakania na dokonc&enie inkubacie jedného testu za druhym. Tento rezim je vhodny, ked
sa ma vykonat viac ako jeden test, pretoze inkubacny €as je mozné vyuzit aj na dalsi test.

B. Standardny testovaci rezim: V tomto reZime prebieha inkubé&cia testovacej kazety vo vnutri
analyzatora. Tento rezim sa méze nazyvat aj rezim jedného testu (podobny rezimu Walkaway).
Hned ako je zvoleny novy test, ktory sa ma vykonat, vlozi sa po pridani vzorky (a v pripade
potreby aj pridani pufra) testovacia kazeta do slotu pre testovaciu kazetu a nie je potrebné nic
dalSie robit. Pouzivatel mbdze odist od analyzatora a vykonat iné ulohy. Vysledky budu
automaticky k dispozicii na konci inkubacnej doby, ked analyzator nacita vysledky.

Nechajte test, vzorku a/alebo pufer pred vykonanim testu vytemperovat’ na izbovu teplotu.
Rezim 1: Rezim rychleho testu

Krok 1V pripade potreby kliknite na ramcek s informaciami o polozke a vyberte rezim ,Rychly test®.
Krok 2 Vlozte testovaciu kazetu.

Naneste vzorku do testovacej kazety a pockajte na inkubaciu. Po uplynuti inkubacného €asu vlozte
testovaciu kazetu do konca slotu pre testovaciu kazetu v smere Sipky, ako je znazornené na Obr. 5.2.2
a Obr. 5.2.3.

Krok 3 Kliknite na tla€idlo ,RUN, analyzator automaticky priradi informacie o polozke.

~

-

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 vzorky
V rozbalovacom okne vyberte moznost , Typ vzorky“ a stlacte tlagidlo ,ANO*.
Poznamka: Pri prepinani poloziek sa zobrazi okno na potvrdenie typu vzorky.
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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 Zobrazenie vysledku
Pockajte niekolko sekund, kym sa zobrazi vysledok testu, ako je zndzornené na Obr. 5.5.8, a zaroven
sa slot pre testovaciu kazetu vysunie, aby sa mohla vybrat.

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: Standardny testovaci rezim
Krok 1 V pripade potreby kliknite na raméek s informaciami o polozke a vyberte rezim ,Standardny
test”.
Krok 2 Vlozte testovaciu kazetu .
Pridajte vzorku do testovacej kazety a ihned vlozte testovaciu kazetu do konca testovacieho slotu v
smere Sipky, ako je znazornené na na Obr. 5.2.2 a Obr. 5.2.3.
Krok 3 Kliknite na ,RUN* (SPUSTIT), analyzator automaticky priradi informacie o polozke.
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i | ‘ O B
Name ‘ Test Item
Sex Sample Type
Male ‘
Age ! Test Mode
oYy Quick Test
I B /
Obr. 5.5.9

Krok 4 Potvrdte typ vzorky
Vo vyskakovacom okne vyberte mozZnost ,Typ vzorky“ a stlaéte tladidlo ,ANO“. Zobrazi sa
odpocitavanie, ako je znazornené 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
Gy @
.
Name &F Test Item
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) Pri prepnuti na iny testovaci projekt sa zobrazi okno pre potvrdenie typu vzorky.

2) PreruSenie testu

Ak je potrebné test prerusit, kliknite v rozhrani na ,Odmietnut™ (ako je znazornené na Obr. 5.5.11). Po

preruSeni testu sa otvori slot pre testovaciu kazetu.

Krok 5 Zobrazenie vysledkov

Po odpocitavani sa zobrazi vysledok testu, ako je znazornené na Obr. 5.5.8, a zaroven sa vysunie slot
19



pre testovaciu kazetu, aby sa uvolnila testovacia kazeta.

> Nahrat’' data
Kliknite na ,Nahrat™ v rozhrani vysledkov pre nahratie 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

» Ulozenie vysledkov
Kliknite na ,Ulozit™ v okne s vysledkami pre ulozenie 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: Ak pocet uloZzenych zaznamov prekro¢i 8000, systém zobrazi upozornenie ,Zaznamy
testov presiahli 80%" (ako je znazornené na Obr. 5.5.14); ak bude pamat uplne zaplnena, t.j. pri
10000 zaznamoch, systém zobrazi upozornenie ,Ulozisko dat je pIné“ (ako je znazornené na Obr.

5.5.15).

20



» Tla€ vysledkov

AN

Test records exceed 80%

Obr. 5.5.14

AN

Data storage is full

Obr. 5.5.15

Kliknite na ,Tla¢“ v okne s vysledkami a vytlacte vysledok 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 Upozornenia

< Analyzator a ostatné komponenty musi pravidelne kontrolovat zodpovednéa osoba.

<~ Uistite sa, ze je zasuvka spolahlivo uzemnena. Ak nie, vymente ju.

<-Vizualne skontrolujte, i nie je napajaci kabel zdeformovany alebo poskodeny. Ak ano, méze to
spbsobit’ poziar v désledku uniku elektrického pridu. Okamzite kontaktujte technicki podporu a
poziadajte o vymenu napajacieho kabla.

6.2 Udrzba analyzatora

<-Analyzator vyzaduje iba vonkajSie Cistenie a odstranenie prachu, Ziadne Specialne udrzbarske
cinnosti.

< Pred Cistenim a odstrafiovanim prachu musi byt analyzator vypnuty a napéjaci kadbel odpojeny.

< Pri Cisteni analyzatora pouZite na dCistenie vonkajSieho povrchu vihku handricku a 70% etanol.
Nepouzivajte silné bielidlo (= 0,5% roztok), pretoze oxida¢né &inidla a rozpustadla mézu poskodit
kryt analyzatora a dotykovu obrazovku. Davajte pozor, aby ste nedistili Ziadne vnutorné Casti ani
vnutorné povrchy.

<-Denne kontrolujte dostatok papiera v tlaciarni, aby bolo mozné po teste bezproblémovo vytladit
Spravu.

<- Ak zakaznik pouzije na Cistenie analyzatora ini metddu, ako je uvedené v tejto prirucke, najskér sa
poradte s technickym servisnym personalom.

< Ak sa zariadenie dlhSi ¢as nepouziva, musi sa dokladne dezinfikovat a uskladnit' v originalnom obale
v stllade s podmienkami skladovania uvedenymi v bode 2.3.3. Skladovanie .

< Pred Cistenim analyzatora ho vypnite a uistite sa, Ze je zastrCka napdjacieho kabla odpojena, aby
ste predisli skratu a urazu elektrickym pradom.
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Kapitola 7 Bezpecnostné opatrenia a identifikacia

7.1 Bezpe€nostné opatrenia

<-Pouzivatelia musia byt zdravotnicki pracovnici alebo kvalifikovany personal zaskoleny technikom.

<-Poznamka: Osoby iné ako vyS$Sie uvedeni pracovnici nesmu analyzator obsluhovat. Spolo¢nost
nenesie zodpovednost' za poruchy alebo nespravnu funkciu analyzatora spésobené jeho obsluhou
neopravnenymi osobami.

< Pouzivajte iba testovacie supravy vyrobené vyrobcom a dodavané autorizovanymi distributormi
vyrobcu. Nepouzivajte testovacie sUpravy od inych vyrobcov, pretoze to mbdze viest k nepresnym
vysledkom testu.

<-Zakaznik musi vykonat pripravu na instalaciu podla pokynov.

< Instalaciu méze vykonavat iba autorizovany technik. Servis a opravy mézu vykonavat iba odborne
spbsobilé osoby. Pouzivatel mdze vykonavat len udrzbu uvedenu v pouzivatelskej prirucke.

<-Nespravna manipulacia s analyzatorom pod napatim méze spoésobit jeho poskodenie. Nie je
dovolené zasahovat do beznej prevadzky analyzatora.

<- Ak sa dovnutra analyzatora dostane kvapalina, analyzator ihned vypnite a odpojte od napajania.
Naslednu kontrolu a Cistenie musia vykonat pracovnici popredajného servisu.

<> Cinnosti uvedené v $pecifikacii, ktoré ma vykonavat technicky servisny personal, musia vykonavat
autorizovani technicki inzinieri.

<-S materiadlmi ludského alebo zvieracieho pévodu, ako aj s tkanivovymi alebo in vitro kultirami sa
musi zaobchadzat' v sulade so zasadou potencialneho rizika infekcie. Pri manipulacii s biologicky
nebezpecnymi materialmi vzdy noste vhodné ochranné prostriedky, ako su schvalené jednorazoveé
rukavice, nepremokavé laboratérne plaste a ochranné okuliare. Biologicky nebezpeéné materialy
zlikvidujte v sulade s postupom pre likvidaciu biologicky nebezpecnych zariadeni.

< S nasledujucimi polozkami sa musi zaobchadzat ako s potencialne biologicky nebezpecnymi
materialmi: vSetky diagnostické zariadenia in vitro , zariadenia na predbeznu Upravu, vzorky
pacientov, kalibracné Cinidla na baze séra, produkty kontroly kvality a odpadoveé materialy.

<> Likvidacia odpadu musi byt v sulade s miestnymi zakonmi a predpismi.

<> Pri obsluhe alebo udrzbe systému vzdy noste schvalené ochranné prostriedky. Ochranné prostriedky
musia zahfhat (okrem inych) schvalené ochranné rukavice, nepremokavy laboratorny plast,
ochranné masky a ochranné okuliare.

<Ak déjde k rozliatiu biologicky nebezpeného materialu na analyzator, je potrebné ho okamzite
vycistit, umyt zvySky materialu, a dezinfikovat’ dezinfekénym prostriedkom.

<~ Ak sa akykolvek biologicky nebezpecny material dostane do kontaktu s pokozkou, okamzite ju umyte,
dezinfikujte dezinfekEnym prostriedkom v sulade s laboratérnou praxou a poradte sa s lekarom.

<V zdravotnictve sa musia prisne dodrziavat a presadzovat protipoZiarne predpisy a musia byt k
dispozicii hasiace pristroje na elektrické aj neelektrické poziare.

<V pripade poziarov spdsobenych elektrickym pridom pouzivajte iba uréené hasiace pristroje. Voda
alebo iné kvapalné hasiace pristroje mézu spdsobit vazne zranenie. Z bezpe¢nostnych dévodov je
potrebné pred hasenim poziaru odpojit privod priadu, aby sa vylucilo nebezpelenstvu urazu
elektrickym pradom.

< Pri pouzivani alkoholu na opravu alebo kontrolu udrzujte horfavé materialy v dostato¢nej vzdialenosti
od analyzatora. Pri pouziti etanolu na analyzatore alebo v jeho okoli neprekracujte mnozstvo 20 ml
naraz. Izopropylalkohol a etanol (70%) su horfavé latky a predstavuju nebezpelenstvo vznietenia,
vybuchu a popéalenia.

<> Pri pouzivani analyzatora musia elektrické zariadenia spojené s analyzatorom spifiat miestne normy.

<-Spolo¢nost uz nebude zodpovedat za bezpelnost, spolahlivost a vykonnost produktov v
nasledujucich pripadoch:
1) Datum pouzitia pristroja nie je v rdmci datumu exspiracie;
2) Bez suhlasu spolo€nosti bol pristroj rozobraty, opraveny atd;
3) Pristroj sa nepouziva spravne v sulade s tymto navodom.

<~ Akykolvek zavazny incident, ku ktorému doslo v suvislosti s touto zdravotnickou poméckou, musi
byt hlaseny vyrobcovi a prislusnému organu.
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7.2 ldentifikacia

BezpeCnostné vystrazné symboly uvedené v tomto navode vas upozorfuju na nutnost venovat
pozornost bezpefnostnym informéciam. Aby ste mohli analyzator pouzivat bezpecne a spravne,
dokladne sa oboznamte s nasledujucimi bezpe&nostnymi vystraznymi symbolmi a ich popismi a prisne
dodrziavajte bezpecnostné pokyny.

Popis bezpeénostnych vystraznych symbolov

Symbol Popis symbolu

Pozor: Oznacduje nebezpecenstvo, ktoré mbdze spbsobit’ infekciu.

Pri praci s biologicky nebezpeCnymi materialmi, testovacimi
vzorkami, kalibraCnymi produktmi a produktmi kontroly kvality je

nutné pouzivat rukavice, inak méze dojst k infekcii.

Nebezpelenstvo Urazu elektrickym pradom: Nedotykajte sa
vnatorného zdroja napdjania, dosky ploSnych spojov a vodiCov

analyzatora, ak je analyzator zapnuty.

Ochranné uzemnenie
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Kapitola 8 Riesenie problémov, servis a likvidacia

8.1 Bezné poruchy a ich rieSenie

Kod chyby Prejav poruchy Mozna pricina Spobsob odstranenia
Vymerite testovaciu kazetu.
Neplatna reagen¢na Ak problém pretrvava,
karta kontaktujte technikov
. popredajného servisu.
CHYBA3 Chyba prikazu - - - -
Restartujte zariadenie. Ak
Pristroj deteguje porucha pretrvava,
zlyhanie sucasti kontaktujte technikov
popredajného servisu.
Restartujte zariadenie. Ak
Motor nie je Porucha mechanického | porucha pretrvava,
CHYBA®6 L i . ,
inicializovany pohybu kontaktujte technikov
popredajného servisu.
Motor prekracuje . Kontaktuijte technikov
CHYBA7 . . Chyba konfiguracie o .
softvérové obmedzenie popredajného servisu.
L Restartujte zariadenie. Ak
; Mechanick& porucha )
Motor sa dotyka porucha pretrvava,
CHYBAS ] L. pohybu alebo chyba . .
koncového snimaca kontaktujte technikov
obsluhy . .
popredajného servisu.
Doslo k strate kroku Kontaktujte technikov
CHYBA 11 o :
motora popredajného servisu.
L 3 Kontaktujte technikov
CHYBA 12 Chyba ovlada¢a motora | Ina porucha O .
popredajného servisu.
Pbévodny senzor sa Kontaktujte technikov
ERR 27 B o _
nenasiel popredajného servisu.

8.2 Servis alikvidéacia

Vnutornu struktiru produktu vratane dosky plosnych spojov, optického detekéného modulu, dotykovej obrazovky,
tlaCiarne, kamery a dalSich délezitych Casti méze vymiefiat iba nasa spolo€nost; Udrzbu nesmie vykonavat
Ziadna neopravnena tretia strana.
Ak vyrobok pracuje abnormélne z dévodu poruchy, kontaktujte technikov popredajného servisu Poskytneme vam
vzdialenu technicku podporu, ktora vam pomdze s rieSenim problémov. Ak je potrebné analyzétor odoslat na
udrzbu, zaslite ho prosim spat na udrzbu podla pokynov. Ak je potrebné analyzator vyradit, spolo¢nost vam v
ramci zaru¢nej doby poskytne novy.
Ak z akéhokolvek dbévodu potrebuje pouzivatel vyrobok zlikvidovat, odporica sa, aby tak urobil v sulade s
predpismi pre elektronické pristroje triedy B.
Pocas pouzivania by mal pouzivatel udrziavat a opravovat analyzator v sulade s poziadavkami navodu na
pouzitie analyzétora.
Analyzator, u ktorého bola po Udrzbe a oprave potvrdena nevyhnutna bezpeénost a u€innost, mozno normaine
pouzivat. VYROBCA vyhlasuje, Ze vy$Sie uvedenu zaruku na servis mozno ziskat len za podmienky tplného
dodrziavania pokynov v tejto priru¢ke. V opaénom pripade VYROBCA neprebera Ziadnu zodpovednost.

Tento vyrobok musi spifiat poZiadavky smernice Eurépskej Unie o odpade z elektrickych a elektronickych
zariadeni (OEEZ). Ak chcete zlikvidovat elektrické a elektronické zariadenia (EEZ), kontaktujte, prosim, svojho
predajcu alebo dodavatela, ktory vam poskytne dalSie informacie.

25



Kapitola 9 Informacie o vyrobcovi

Nazov: Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd.

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

Tel.: +86-571-56267891

Webova stranka: www.alltests.com.cn

E-mail: info@alltests.com.cn

Index symbolov

Pozrite si navod na pouzitie

I:Ii] alebo si pozrite elektronicky
navod na pouzitie

Obsahuje dostatok pre Zdravotnicka pomocka
<n> testov pre diagnostiku in vitro

§ <

30°C /H/ 5%°C Teplotny limit Katalégové cislo Uchovavaijte v suchu
) Chrarite pred sineénym w Sl Chrarite pred teplom a
u Vyrobca ZN 'p ! MAN o ,p .p o
() Ziarenim (] radioaktivnymi zdrojmi
Krehké, manipulujte 2
I S (S}, Biologické rizika Sériove Cislo
opatrne <AL
Splnomocneny zastupca
Unikétny identifikator C E Oznatenie CE v Eurépskom
znacenie
pomdcky spolocenstve/Eurdpske;j

anii

Zlikvidujte predmety v

i L stlade s miestnymi

Upozornenie LOT Cislo 8arze . .
prislusnymi zakonmi o

likvidacii a recyklacii

| EC [REP|

MedNet EC-REP GmbH

Hangzhou Economic & Technological Development Area
Hangzhou, 310018 P.R. China Eg;g?rasse "to'
Web: www.alltests.com.cn  Email: info@alltests.com.cn Germanyuens er.

M [ d

Hangzhou AllTest Biotech Co.,Ltd.
#550,Yinhai Street c

Cislo: F145866601
Datum revizie: 2026-06-29
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Dodatok

A. Zaruka

Vyplrite, prosim, zaruény list, ktory je su€astou balenia. Poslite ho svojmu miestnemu distributorovi,
aby zaregistroval vas nakup.
Pre vasu evidenciu si sem zapiSte datum zakupenia vaSej Startovacej supravy:

Poznadmka: Tato zaruka sa vztahuje iba na analyzator, ktory bol sucastou pdvodného nakupu.
Nevztahuje sa na ostatné materialy, ktoré boli dodané s analyzatorom.

Vyrobca poskytuje pévodnému kupujucemu zaruku, ze tento analyzator bude po dobu dvoch rokov
(24 mesiacov) bez vad materidlovych a vyrobnych.

Dvojro¢na lehota zaéina plynut od datumu pévodného zakupenia alebo instalacie, podra toho, ¢o
nastane neskor (s vynimkou pripadov uvedenych nizSie). Po€as uvedenej dvojro¢nej lehoty vyrobca
vymeni pristroj v zaruke za renovované zariadenie alebo podla svojho uvazenia bezplatne opravi
zariadenie, u ktorého sa zisti vada. Vyrobca nenesie zodpovednost za naklady na dopravu vzniknuté
v sQvislosti s opravou takéhoto analyzéatora.

Tato zaruka podlieha nasledujdcim vynimkam a obmedzeniam:

Tato zaruka je obmedzena na opravu alebo vymenu spésobenu chybami dielov alebo spracovanim.
Potrebné diely, ktoré neboli chybné, budl vymenené za priplatok. Vyrobca nie je povinny vykonavat
opravy ani vymiefat sucasti, ktorych oprava alebo vymena je nevyhnutna v désledku nespravneho
zaobchadzania, nehody, uUprav zariadenia, nespravneho pouzitia, zanedbania starostlivosti,
nedodrzania pokynov uvedenych v navode na pouZitie alebo udrzby vykonavanej inou osobou ako
vyrobcom.

Vyrobca dalej neprebera ziadnu zodpovednost za poruchy alebo poSkodenia analyzatorov spésobené
pouzitim inych produktov, ako su produkty vyrobené vyrobcom. Vyrobca si vyhradzuje pravo vykonat
zmeny v konstrukcii tohto analyzatora bez povinnosti zahrnut tieto zmeny do predtym vyrobenych
analyzatorov.

Vyluéenie zaruk

Tato zaruka vyslovne nahradza vSetky ostatné zaruky, vyslovné alebo implicitné (i uz faktické alebo
zo zakona) vratane zaruk predajnosti a vhodnosti na pouzitie, ktoré su vyslovne vylucené, a je jedinou
zarukou poskytovanou vyrobcom .

Obmedzenia zodpovednosti

Vyrobca v ziadnom pripade nenesie zodpovednost za nepriame, mimoriadne alebo nasledné skody,
a to ani v pripade, Ze bol Vyrobca o moznosti takychto $kéd upozorneny.

V pripade zaru€¢ného servisu kontaktujte svojho miestneho distributora.
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B. Zaruény list

Vyplrite prosim tento zarucny list a zaslite ho svojmu miestnemu distributorovi.

Kupujuci

Model

Sériové Cislo

Datum nékupu

Adresa

Telefénne Eislo

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



