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Symboly a zkratky

Nasledujici symboly se pouzivaji na produktovych stitcich a v pokynech pro systém Afinion™ 2.
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Uvod

Shoda s evropskou smérnici IVD a smérnici RoHS 2 (znacka CE)
Analyzator Afinion 2 splnuje vSechna ustanoveni smérnice 98/79/ES pro zdravotnické prostredky k diagnostice in vitro (IVD) a smérnice 2011/65/EU o omezeni
pouzivani urcitych nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zarizenich (RoHS 2).

Shoda s bezpecnostnimi standardy pro produkty v Severni Americe (znacka cNus)
Analyzator Afinion 2 byl testovan a bylo zjisténo, ze spliuje severoamerické bezpecnostni standardy: Viz seznam bezpecnostnich standardd nize.

Shoda s technickymi predpisy pro znacku euroasijské shody (znacka EAC)

Analyzator Afinion 2 je certifikovan podle technickych pfedpist pro importovani stroji a zarizeni do Euroasijského ekonomického svazu (EAEU).

Bezpecnostni standardy

Analyzator Afinion 2 byl testovan a bylo zjisténo, ze splnuje standardy pro bezpecnostni pozadavky na elektricka zafizeni pro méreni, fizeni a laboratorni pouziti
(IEC 61010-1:2010, UL 61010-1:2012, CAN/CSA-C22.2:61010-1-12) a standard pro konkrétni pozadavky na zdravotnicka zarizeni k diagnostice in vitro (IVD)
(IEC 61010-2-101:2015).

Standardy EMK

Analyzator Afinion 2 byl testovan a bylo zjisténo, ze splnuje standardy pro elektrické zafizeni pro méfeni, fizeni a laboratorni pouziti — pozadavky EMK (EN 61326-
1:2013, EN 61326-2-6:2006, EN 61326-2-6:2013 a CFR 47 Telekomunikace, kapitola |- FCC cast 15 - Radiofrekvencni zafizeni — Podkapitola B: nezamérné salavé
systémy).

Urcené pouziti systému AFINION™ 2

Systém Afinion 2, tvoreny analyzatorem Afinion 2 a testovacimi kazetami Afinion je urcen pouze k diagnostickému pouziti in vitro. Analyzator Afinion 2 je kompaktni
analyzator pro celou fadu stanoveni pfi testovani v misté péce a je navrzen pro analyzovani testovacich kazet Afinion.

O této uzivatelskeé prirucce

Tato uzivatelska prirucka vas provede instalaci, obsluhou a Gdrzbou analyzatoru Afinion 2. Uzivatelska prirucka také vysvétluje, jak analyzator funguje, popisuje systém zajistovani
kvality a pomUze vam s feSenim problémd.

Pro analyzovani vzorkl pacientl nebo kontrolnich vzorkd si prectéte specifické informace pro test uvedené v pribalovych letacich prilozenych k testovacim soupravam Afinion.
Strucna referencni prirucka, kterou mizete ziskat u prislusného dodavatele Afinion, obsahuje prehled hlavnich krokd testovacich postupd.

Doporucuje se seznamit se s témito pokyny pro uzivatele pred zahajenim prace s analyzatorem Afinion 2.
Neékteré informace v této uzivatelské prirucce jsou doplnény symbolem upozorfiujicim na nasledujici specifické skutecnosti:

A Vystrahy a opatreni

[:Ii] Odkazy na pribalové letaky pro konkrétni testy a kontrolni soupravy Afinion

Kontrola obsahu baleni

Pri vybalovani zkontrolujte obsah podle nize uvedeného seznamu a ovérte, zda soucasti nevykazuji znamky poskozeni pfi preprave.

Jednotka baleni Afinion 2 obsahuje:

+ Analyzator Afinion 2
« Napajeci kabel
+ Zdroj napajeni, 24 VDC

« Uzivatelska prirucka

Pokud se zjisti, ze je jednotka baleni nekompletni, nahlaste chybéjici polozky nebo poskozeni zasilky svému dodavateli. Doporucuje se ponechat si prepravni krabici pro pripad
pozdéjsi prepravy analyzatoru.
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Popis systému analyzétoru

Popis analyzétoru AFINION" 2

Obrazek 1 obsahuje vyobrazeni hlavnich vnéjsich soucasti analyzatoru Afinion 2.

A w N =

Obrazek 1

1 Hlavni vypinac: Slouzi k zapnuti a vypnuti privodu energie pro analyzator.

2 Cervené a zelené LED diody: LED diody oznamujici, zda je analyzator vytizeny nebo ne.

3 Dotykova obrazovka: Umozriuje komunikaci s analyzatorem prostfednictvim dotykovych tlacitek a hlasent.

4 Viko: Zakryva a chrani komoru pro kazetu.

5  Konektory: Slouzi pro pripojeni k napajeci siti. Volby pro tiskarnu, ctecku carovych kodd a/nebo LIS/HIS/EMR.

A Neotvirejte viko rucné.

Popis testovaci kazety AFINION"

Testovaci kazeta Afinion je vzdy unikatni pro jednotlivé promérované analyty, protoze slozeni cinidel, objemy Cinidel a integrované pristroje jsou specifické pro test. Jednotlive
testovaci kazety jsou oznaCeny barvou unikatni pro test. Testovaci kazety jsou samostatné zabalené ve foliovych pytlicich kviili ochrané Cinidel a plastovych zarizeni pred svétlem,
necistotami a vlhkosti. Jednotliva testovaci kazeta obsahuje nezbytna Cinidla pro jeden test a je pripravena k pouziti. Pro odbér vzorku pacienta nebo kontrolniho vzorku se
pouziva integrované vzorkovaci zafizeni. Testovaci kazetu nelze pouzivat opakované. Na obrazku 2 je vyobrazena testovaci kazeta Afinion s funkénimi soucastmi:

Leva strana

Prava strana -
B

Obrazek 2

N o~ w N
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Odbérova cast kazety
Kapilara:

Reakéni jamky:
Rukojet?

Stitek s carovym kodem:

Oblast optického cteni:
Oblast ID:

Cs

Slouzi k odbéru vzorku pacienta nebo kontrolniho vzorku (1a - zasunuta poloha, 1b - vysunuta poloha).
Kapilara se naplni materialem vzorku.

Obsahuji viechna inidla potfebna pro jeden test.

Zajistuje spravné uchopeni.

Obsahuje informace tykajici se stanoveni a Sarze, které analyzator potfebuje.

Oblast pro prenosové méreni.

Prostor pro popis vzorku nebo jeho identifikaci stitkem.
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Popis systemu analyzétoru

Jak funguje system AFINION" 2

Systém Afinion 2 pouziva riizné metody pro chemické a mechanickeé stanoveni s pokrocilymi technologiemi pro pocitacové zpracovani a méreni.

Testovaci kazeta s pacientovym vzorkem a kontrolnim vzorkem se umisti do komory pro kazetu v analyzatoru. Ruénim zavfenim vika se testovaci kazeta presune do analytické
prihradky v analyzatoru. Ze Stitku s carovym kodem (obrazek 2) se nactou informace o testu a konkrétni Sarzi. Kdyz testovaci kazeta vstoupi do analyzatoru, integrovana kamera
precte Carovy kod a pak se spusti jeji zpracovavani. Vzorek a Cinidla se automaticky presouvaji mezi jamkami. Cely proces monitoruje vnitini kamera. LED diody osviti reakeni
oblast, kterou mize byt bud’barevna membrana, nebo reakéni jamka. Kamera detekuje odrazené nebo prenesené svétlo, to se prevede na vysledek testu a tento vysledek

se zobrazi na dotykoveé obrazovce. Kdyz uzivatel prijme vysledek, viko zakryvajici komoru kazety se automaticky otevre a pouzitou testovaci kazetu Ize vyjmout a zlikvidovat.
Analyzator je pak pFipraven na dalsi cyklus.

Interni kontrola procesu

Autotest analyzatoru
Autotest se provadi pri spousténi analyzatoru kvili ovéFeni, Ze pristroj funguje v souladu s nastavenymi specifikacemi. Autotest ovéruje:

« Integritu hardwaru a softwaru
+ Systém pro prepravu testovaci kazety
« Systém pro prepravu kapaliny

+ Systém kamerového zobrazeni
Pokud autotest v kterémkoliv bodé selze, zacne blikat cervend LED a na dotykové obrazovce se objevi informacni kod (viz ,,Informacni kédy a Feseni problémd®, str. 24-26).

Kdyz je analyzator delsi dobu vypnuty, automaticky se jednou denné restartuje, aby bylo zajisténo pravidelné provadéni autotestu. Tento proces neprerusi zadnou analyzu
testovaci kazety.

Mechanizmus zabezpeceni proti selhani

Pro Gcely zajisténi bezpecného zpracovani je zahrnut mechanizmus zabezpeceni proti selhani. Integrovana kamera zkontroluje testovaci kazety nejprve pred spusténim procesu

a poté behem stanoveni. Pokud jsou zjistény vady (napr. praskla kapilara, pouziti kazety po datu exspirace), bude testovaci kazeta zamitnuta a zobrazi se informacni kod. Behem
zpracovavani jsou sledovany dilezité funkce a soucasti (napf. pumpy, ohrivac). Pokud integrovany bezpecnostni mechanizmus zjisti problémy, bude proces prerusen a zobrazi se
informaéni kod.

Externi kontrola procesu

ID pacienta
Pokud je nakonfigurovana, umoznuje funkce ID pacienta u systému Afinion 2 zadani az ctyr poli ID pacienta. ID pacienta se uklada s kazdym vysledkem testu pacienta
v zaznamech vysledkd.

ID operatora
Pokud je nakonfigurovana, bude funkce obsluhy systému Afinion 2 vyzadovat pred testovanim prihlaseni operatora. Funkce ma také zabranit prihlaseni, provadéni testl
a konfigurovani nepovolanymi osobami. ID operatora se uklada s kazdym vysledkem testu v zaznamech vysledkd.

Zablokovani kontrolou kvality

Funkce zablokovani QC systému Afinion 2 umoznuje nakonfigurovani pfistroje tak, aby automaticky vyzadoval frekvenci kontrolniho testovani podle mistnich pozadavkd. Pokud
pozadovany kontrolni test nebyl proveden nebo je vysledek kontroly mimo pripustny rozsah, deaktivuje pristroj testovani pacienta pro dané stanoveni. Pro doporuceni vyrobce
(viz ,,Frekvence kontrolniho testovani® na strané 17).

Pro vice informaci o téchto funkcich viz ,,Konfigurace® na strané 10-16.

Kalibrace

Analyzator Afinion 2 byl vyroben tak, aby dodaval spolehlivé a presné vysledky. Béhem vyroby jsou analyzatory kalibrovany viici referenénimu systému. Tento postup byl
zaveden pro Gcely zajisténi, aby vsechny analyzatory pracovaly ve stejnych tolerancnich limitech.

Kalibracni data specificka pro test jsou nastavena pro jednotlivou Sarzi testovacich kazet a nasledné ulozena ve stitku s carovym kodem (obrazek 2). Kdyz se testovaci kazeta
dostane do analyzatoru, integrovana kamera precte Carovy kod. Kalibracni data pro aktualni SarZi se prenesou do pristroje a poutziji pro vypocet vysledki. Operator tedy nemusi
provadét zadnou kalibraci.

AFINION 2 Cs |7



Zaciname

Instalace analyzatoru

Umistéte svij analyzator Afinion 2 na suchy, Cisty, stabilni a vodorovny povrch. Dbejte na to, aby byl analyzator umistén s dostatecnym prostorem kolem dokola, minimalné
10 cm na kazdé strané. Umisténi analyzatoru Afinion 2 musi za vsech okolnosti umoznovat snadné odpojeni ze zasuvky ve zdi. Pred pouzitim nechte analyzator aklimatizovat na
okolni provozni teplotu (15-32 °C).

A Analyzator mdze poskodit:
+ kondenzujici vlhkost a voda + vibrace (napr. pisobenim centrifugy nebo mycky)
« teplo a velké kolisani teploty « elektromagnetické zareni
+ primé slunecni svétlo + pohyb analyzatoru pri zpracovavani testovaci kazety

A Nastroj pouzivejte v suchém prostredi, zejména pokud jsou pfitomny syntetické materialy (synteticky odév, koberce, atd.). Mdze zpGsobit elektrostaticky vyboj.

Pripojeni napajeciho zdroje

- Pripojte napajeci kabel k napajecimu zdroji.

- Zasunite zastrcku z napajeciho zdroje do napajeci zasuvky (obrazek 3) na zadni strané analyzatoru.
- Zapojte napajeci zdroj do zasuvky ve zdi.

Pouzivejte pouze napajeci zdroj a kabel dodany s analyzatorem Afinion 2. Jakékoliv jiné napéjeci zdroje nebo kabely mohou poskodit analyzator a pripadné
zplsobit rizika.

Obrazek 3

1 Port Ethernet pro pripojeni k systémim LIS/HIS/EMR. Pouzivejte stinény kabel.
2 Konektory USB-A pro tiskarnu, pamét’USB flash a ctecku carovych kodd.
3 Napajeci vstup pro pripojeni napajeciho zdroje.

Pripojeni dalsiho zarizeni
Volitelné zafizeni, které se nedodava s analyzatorem Afinion 2:

« Externi ctecka carovych kodd - pro éteni éaroveho kodu vzorku nebo identifikace operatora.
« Tiskarna — pro volitelny tisk vysledkd testu.

Pro dalsi informace tykajici se specifikaci ¢tecky carovych kodd a tiskarny se obratte na lokalniho dodavatele systémd Afinion 2.

A Pripojujte zafizeni pouze tehdy, pokud je analyzator vypnuty.

Veskera zafizeni pfipojena k portdm USB a/nebo Ethernet musi mit dvojité nebo zesilené odizolovani od elektrické sité, aby se zamezilo nebezpedi Grazu elektrickym
proudem.

Konektivita

Analyzator Afinion 2 dokaze spolehlivé prenaset informace o testech do informacniho systému. Rozhrani mezi analyzatorem Afinion 2 a informacnim systémem vytvorite pomoci
kabelu Ethernet. Analyzator Afinion 2 pak bude automaticky prenaset vysledky pacientd a vysledky kontrol do pripojeného systému LIS/HIS/EMR pres sit' TCP/IP s pouzitim
protokold POCT1-A, HL7, ASTM 1381-85 (nizka Grover) nebo ASTM 1394-97 (vysoka Grover) volitelnych podle konfigurace. Protokoly ASTM a HL7 podporuji prenos
vysledkd pacient a QC. Protokol POCT1-A podporuje dalsi funkce, napr. uzamknuti zafizeni, spravu seznamu obsluhy a aktualizaci softwaru. Konfigurace operatora umoznuje
ochranu nastaveni konektivity. Kdyz je konfigurace operatora nastavena na ID s ovérenim, konfigurace konektivity bude dostupna pouze operatorim s Grovni supervizora.
Relevantni informace naleznete v kapitole ,,Konfigurace operatora“ na strané 11.

Pri exportovani dat obsahujicich Gdaje o pacientovi je vasi odpovédnosti dodrzet mistni predpisy tykajici se ochrany osobnich zdravotnich informaci.

Komunikacni protokoly analyzatoru Afinion 2 POCT1-A, ASTM a HL7 jsou dostupné na strankach www.abbott.com/poct nebo se mizete obratit na lokalniho dodavatele systému
Afinion 2.
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Zaciname

Jak zapnout analyzator

1 Zapnéte analyzator stisknutim hlavniho vypinace (obrazek 1). Bude zahajen proces automatického spusténi. Cekejte, prosim. Neotvirejte viko rucné.

2 = Kratce po zapnuti analyzatoru bude zahajen proces automatického spusténi. Rozsviti se Cervena kontrolka oznamujici, ze je analyzator zaneprazdnény.
Analyzator je pripraven k pouziti, kdyz se zobrazi spoustéci menu a rozsviti se zelena kontrolka.

Running selftest

« >

3 [ Spoustéci menu

V hornim levém rohu obrazovky se spoustécim menu se objevi verze softwaru analyzatoru (SW X.XX). Teplota zobrazena ve spoustécim menu je provozni
teplota analyzatoru. Ujistéte se, Ze je provozni teplota v doporuceném rozsahu pro prislusny test Afinion (viz pfibalovy letak pro test Afinion).

CE Pokud analyzator béhem procesu spousténi selze, objevi se informacni kod odkazujici na hlaseni uvedené v &asti ,,Informacni kody a reseni problemd*
na strané 24-26.

Jak vypnout analyzator
Vypnéte analyzator stisknutim hlavniho vypinace (obrazek 1). Analyzator by mél byt vypnut po ukonéeni pracovniho dne.

Analyzator Ize vypnout, kdyz je komora pro kazetu prazdna a viko je zaviené. Pokud stisknete hlavni vypinac, kdyz je viko oteviené, objevi se na obrazovce hlaseni ,,Close

lid“ (Zavrit viko).

Jak obsluhovat analyzétor

Analyzator Afinion 2 ma dvé hlavni uzivatelska rozhrani: dotykovou obrazovku a komoru pro kazetu. Analyzator se snadno obsluhuje pomoci dotykovych tlacitek zobrazovanych
na obrazovce. Kdyz se dotknete tlacitka, funkce se aktivuje. Textova hlaseni zobrazovana na obrazovce vas provedou postupem testovani. Funkce dotykovych tlacitek jsou
popsany v casti ,,Galerie ikon® na strané 29-31.

Dalsi hlavni obsluhovanou ¢asti analyzatoru Afinion 2 je komora pro kazetu. Komora pro kazetu je navrzena tak, aby do ni bylo mozné vlozit testovaci kazetu pouze v jedné
orientaci. Viko je potreba zavfit rucng, ale otvira se automaticky. Kdyz se do komory umisti nova testovaci kazeta, spusti rucni zavreni vika analyzu. Po dokonceni analyzy se
viko automaticky otevre. Viko chrani komoru pro kazetu pred prachem, necistotami, svétlem a vlhkosti béhem zpracovani, a kdyz se analyzator nepouziva.

+ Viko je potreba zavfit rucné, ale otvira se automaticky. Neotvirejte viko rucne.
« Pro ovladani dotykové obrazovky pouzivejte pouze Spicku prstu. NepouzZivejte pera ani jiné ostré predméty.

Obrazek 4

1 Textove hlasent
2 Dotykova tlacitka
3 Komora pro kazetu
s testovaci kazetou
4 Viko v oteviené poloze

Spofic obrazovky
Sporic obrazovky se zapne po 3 minutach, kdy se dotykova obrazovka nepouziva. Obrazovku opét aktivujete, kdyz se ji dotknete.

Svételné signaly (Servené a zelené LED kontrolky)
Cervena dioda sviti, kdyZ je analyzator zaneprazdnény. Cervena kontrolka blika, kdyz se zobrazuje informacni kod. Zelena dioda sviti, kdyz je analyzator pripraven k pouziti. Blikani
zelené kontrolky oznamuje, ze analyza byla dokoncena.

Zvukove signaly
Kratké pipnuti oznamuje, Ze analyza byla dokoncena. Dvé pipnuti znamenaji, Ze se zobrazil informacni kéd nebo hlaseni.

AFINION 2 Cs |9



Konfigurace
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Konfigurace

Nastaveni konfigurace

Pred pouzitim analyzatoru Afinion 2 je potreba nastavit konfiguraci podle potreb. Konfiguraéni menu otevrete nasledujicim postupem:

1

Swx

Spoustéci menu

Stisknutim tlaéitka ) otevrete hlavni menu.

Hlavni menu

Stisknutim tladitka( # ) otevrete konfiguraéni menu.

Konfiguraéni menu

Vyberte polozku pro konfiguraci (viz nasledujici stranky).

Konﬁgurace ID pacienta

Aktivace/deaktivace polozky Patient ID (ID pacienta)

Funkei identifikace (ID) pacienta lze aktivovat nebo deaktivovat. Pri vychozim nastaveni od vyrobce je funkce ID pacienta aktivovana. Kdyz je funkce ID pacienta aktivovana, je
potreba zadat |ID pacienta pro kazdou testovaci kazetu, ktera ma byt analyzovana. Pokud je funkce ID pacienta deaktivovana, nahradi ID pacienta automaticky cislo cyklu a tato
informace se bude zobrazovat v hornim levém rohu obrazovky. Toto Cislovani se nuluje vzdy o pdlnoci.

Volbu zapnuti/vypnuti ID pacienta otevrete stisknutim tlacitka ( 3 v konfiguranim menu.

Patient ID

o &

° @

()

Zvolenim polozky @& & deaktivujte funkci ID pacienta.
Zvolenim polozky @& ) aktivujte funkei ID pacienta.

Stisknutim tlacitka (v ) prijmete volbu a vratite se do konfiguracniho menu.

Konfigurace operatora

Menu konfigurace operatora otevrete stisknutim tlacitka Céd )y konfiguracnim menu.

Operator ID
@Y

Aktivace/deaktivace polozky Operator ID (ID operatora)

ID operatora aktivujete/deaktivujete stisknutim tlacitka (88 )y menu konfigurace operatora.

Operator ID
°o &
o &
o &8

()

Zvolenim polozky @ & deaktivujte funkci ID operatora.
Zvolenim polozky @ & aktivujete ID operatora. Bude akceptovano jakékoliv ID operatora.
Zvolenim polozky ® &M aktivujete ID operatora s ovérenim.

- Aby bylo mozné aktivovat tuto funkci, musi byt na seznamu operatord alespon jeden supervizor.

- Kdyz je aktivovana moznost ID operatora s ovéfenim, konfigurace analyzatoru bude dostupna pouze supervizorim.

o

- Prihlaseni je pak mozné pouze po zadani ID operatora, které je uvedeno v seznamu. Viz ,,Sprava seznamu operatori“ na strané 12.

Stisknutim tladitka (_ v ) pFijmete volbu a vratite se do konfiguraéniho menu.
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Konfigurace

Exspirace prihlaseni operatora

®

Stisknutim tlacitka @< v nabidce konfigurace operatora nastavite automatické odhlaseni operatora.

Minutes

(123

(4151 6

(7] 8] 9)
Lo =)
[~

Zadejte pocet minut pred automatickym odhlasenim operatora.
Po uplynuti nakonfigurovaného poctu minut od okamziku ukonceni testu bude operator automaticky odhlasen.

Stisknutim tlacitka |« | volbu potvrdite a vratite se na predchazejici zobrazeni.

Sprava seznamu operatoru
Seznam operatord otevrete stisknutim tladitka (_& ) v menu konfigurace operatora.

OPR332211
TECH221144%
OPR58891
MM3322113¢
OPR1123311
(OPR3322134%

+ (-
>m) (e

ik

Stisknutim tlagitka ( 4= ) pFidéte nového operatora.
Kdyz klepnete na pozadované ID operatora, mizete zvyraznéného operatora odstranit stisknutim tlacitka (_= ) nebo upravit po stisknuti
tlagitka (B

Kopirovani seznamu operatora
Muzete zkopirovat existujici seznam operatord do jinych analyzatort s pouzitim paméti USB flash. Vlozte pamét’ USB flash do USB portu analyzatoru.
Stisknutim tlaéitka (+@) vyexportujte seznam operatord z pristroje do paméti USB flash. Presurite USB do nového analyzatoru a stisknutim tlacitka
(=) naimportujte seznam operatorl. Seznam operatord pritomny v analyzatoru bude odstranén.

Enter operator ID

Vlozeni nového / Gprava ID operatora

1 2] 3 Zadejte nové / upravte ID operatora a stisknéte tlacitko | « |. Mdzete zadavat pismena i Cisla (maximalné 16 znakd).
4156 Pokud je analyzator pFipojeny k ctecce Earovych kodd, lze zadat ID operatora prostrednictvim ¢arového kodu.
(7 18] 9)
ABC| 0 |
[~
3 Nastaveni Grovné operatora
STETR Zvolte polozku USER pro nakonfigurovani pristupu uzivatele.
® USER
O SUPERVISOR Zvolte polozku SUPERVISOR pro nakonfigurovani pristupu supervizora.
e
Ei:m Nakonfigurujte pristupné testy:
L o Vyberte test pfistupny pro tohoto operatora.
(k) S o \ . . .
Stisknéte tlacitko (_ [€8 ) pro navrat a Gpravu ID operatora.

Stisknéte tlacitko (__ v ) pro pFijeti zaznamu a uloZeni nového operatora do seznamu operatordi. Seznam operatord mizete obsahovat az 1000

ID operatord.

Supervizofi budou oznaceni v seznamu operatori symbolem *. Kdyz je analyzator nakonfigurovany na ID operdtora s ovérenim, bude konfigurace analyzatoru
dostupna pouze supervizordm.

V)'lbér regioné|nich nastaveni

Menu regionalnich nastaveni otevrete stisknutim tlacitka (_ € ) v konfiguracnim menu.

1

Regionalni nastaveni.

oo Stisknutim tlacitka ( f.fJ \)' otevrete vybeér jazyka.

) Stisknutim tlacitka (_[HAtel ) otevrete zadani jednotek HbATc.

(iras Stisknutim tlacitka (__(ACR ) otevrete zadani jednotek ACR.

T Stisknutim tlacitka (tipid Parell) oteviete menu konfigurace panelu lipidd.
2 Language:

(IR

Vybér jazyka, jednotek HbAlc a jednotek ACR
Klepnutim na Sipku v okné zobrazte dalsi moznosti. Rolujte doll, dokud nenajdete pozadovanou moznost.

Stisknéte tlacitko (_ v ) pro prijeti volby a navrat do konfiguraéniho menu.

(v Ok )

Lipid Panel: Menu konfigurace panelu lipida

.u' Klepnutim na Sipku v okné zobrazte dalsi moznosti. Rolujte doll, dokud nenajdete pozadovanou moznost.
vl Pri konfiguraci panelu lipidd klepnutim na ramecek nebo nazev testu prislusnou polozku aktivujte nebo deaktivujte.
::iHDL Stisknéte tlacditko ( v ) pro prijeti volby a navrat do konfiguraénfho menu.
[ CholHDL

(v IOk )
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Konfigurace

Uprava nastaveni obrazovky / zvukovych signélﬁ

Menu obrazovky / zvukovych signald oteviete stisknutim tlacitka (_ K ) v konfiguracnim menu.

Stisknutim tladitka (& ) otevrete ustaveni obrazovky.

() Stisknutim tladitka ( @ ) otevFete nastaveni hlasitosti zvukového signalu.
C @
Zobrazi se symbol +. Pomoci tupé tuzky klepnéte doprostred symbolu +. Opakujte klepnuti doprostfed symbolu + vzdy, kdyz se ukaze. Po dokonceni

procesu se vrati predchazejici obrazovka.

Nastavte hlasitost zvukového signalu stisknutim tlacitka - nebo| + .

Volume:
Stisknutim tlacitka (_ v ) volbu potvrdite a vratite se na predchazejici zobrazeni.

Nastaveni data a casu
Vzdy by mélo byt nastaveno spravné datum a Cas, protoze tyto Gdaje se ukladaji s analyzou a zobrazuji v ziznamech pacientd a kontrol. Format data

je YYYY:MM:DD (RRRR:MM:DD), pficemz YYYY (RRRR) oznacuje rok, MM oznacuje mésic (01az 12) a DD oznacuje den (01 az 31). Format Casu je hh:mm,
pficemz hh oznacuje hodiny od 00 do 23 a mm oznacuje minuty od 00 do 59.

Stisknéte tlacitko (__ @] ) v konfiguracnim menu pro otevreni menu data a Casu.

1

Stisknutim tladitka (3] ) otevrete nastaveni data.
Stisknutim tlacitka (@ ) oteviete nastaveni casu.

2 Date:

Gzl
Cals]e)
GARNED

Co]

=N

Zadejte dnesni datum nebo cas.
Stisknutim tladitka |« | volbu potvrdite a vratite se na predchazejici zobrazeni.

AFINION 2
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Konfigurace

Konfigurace blokovani QC

Menu konfigurace blokovani QC otevrete stisknutim tlacitka (__ @ ) v konfiguraénim menu.

(reae ]|  Stisknutim tlacitka (_e"8 ) nakonfigurujete blokovani QC pro vybrané stanoveni.
(&8 Stisknutim tladitka (& ) nakonfigurujete interval blokovani QC.
o Stisknutim tladitka ( BF zobrazite/pridate/odstranite ulozené sarze kontrolniho vzorku v databazi Sarzi kontrolnich vzorkd.
(-
)

Vyberte stanoveni pro konfiguraci blokovani QC
Klepnutim na Sipku v okné otevrete rozbalovaci menu.

Klepnéte na stanoveni, které chcete vybrat.

QCH':;':M QC lockout (Blokovani QC)
o Zvolenim polozky ® deaktivujte funkci blokovani QC. Pro toto stanoveni nebudou pozadovany zadné cykly QC.

Zvolenim polozky ® aktivujte funkci blokovani QC. Aby mohl byt resetovan interval blokovani QC, musi probéhnout JEDNA Gspésna kontrola,
o @ T .

kontrolni Groven C | NEBO C . 3

® Zvolenim polozky ® & aktivujte funkci blokovani QC. Aby mohl byt resetovan interval blokovani QC, musi probéhnout DVE Gspésné kontroly,
) . kontrolni aroven C 1 A C .
(D)

Stisknutim tlacitka (__v" ) volbu potvrdite a vratite se na predchazejici zobrazeni.

QC lockout interval

QC lockout interval (Interval blokovani QC)

:b:jl:‘ Vyberte polozku ®RUN# pro nakonfigurovani intervalu blokovani QC podle poctu cykld.
Vyberte polozku @ @;pro nakonfigurovani intervalu blokovani QC podle hodin.
Qs isknéte tlacitko (" [ ) pro vlozeni/Gpravu poctu cykld/hodin pro blokovani QC.
GED) Arxx] zobrazuje pocet cykli/hodin nakonfigurovany v intervalu blokovani QC.
D) Stisknutim tlacitka (__ v ) volbu potvrdite a vratite se na predchazejici zobrazeni.

10153212: HbAIc CI
10155623: CRP CI

14| Cs

Databaze sarzi kontrolnich vzorkt

Kdyz chcete pridat kontrolni vzorek do pFislusné databaze, jsou pozadovana data kontrolniho vzorku Afinion.
Data kontrolniho vzorku Afinion jsou fetézcem numerickych dat obsahujicim veskera specificka data pro Sarzi:

« Cislo 3arze kontrolniho vzorku Afinion
« Typ kontroly (stanoveni)
+ Uroven kontroly (C | nebo C I1)

+ Datum exspirace kontroly
« Pripustny kontrolni rozsah
+ CRC (kontrolni soucet pro validaci predchazejicich dat)

Data kontrolniho vzorku Afinion a pridruzeny carovy kod naleznete v pribalovém letaku kontrolni soupravy Afinion. Pokud nejsou data kontrolniho
vzorku Afinion dostupna, obratte se na svého lokalniho dodavatele.

Stisknéte tladitko (4 ) a bud’ruéné zadejte data kontrolniho vzorku, nebo naskenujte carovy kod, pokud je k analyzatoru pripojena ctecka carovych
koda (doporuEeno). 3
Data kontrolniho vzorku Afinion |ze zadavat pred, v pribéhu nebo po kontrolnim cyklu. Sarze kontrolniho vzorku bude automaticky ulozena v databazi.

Viz strana 23.

Vyberte islo Sarze a stisknéte tlacitko (_= ) pro odstranéni kontrolniho vzorku ze seznamu.
Kdy?z pro sarzi kontrolniho vzorku vyprsi doba exspirace, bude kontrolni vzorek automaticky odstranén z databaze kontrolnich vzorkd v pristroji.
Databaze sarzi kontrolnich vzorkd maze obsahovat az 100 sarzi kontrolniho vzorku.

AFINION 2



Konfigurace

Vseobecna nastaveni
Stisknéte tlacitko v konfiguracnim menu pro otevreni menu vieobecnych nastaveni.

Stisknutim tlacitka vymazete veskery obsah a konfigurace.
Stisknutim tladitka (__ &% ) otevFete sitova nastaveni pristroje.
Stisknutim tlacitka (_ 48 ) otevrete nastaveni konektivity.

Vymazani veskerého obsahu a konfiguraci

Stisknutim tlacitka v menu vseobecnych nastaveni vymazete veskery obsah a konfigurace.

i

Continued?

Erase all content
and configurations

TR

Stisknutim tladitka (__ v ) vymaZete veskery obsah a konfigurace.
Stisknéte tladitko (__ XX ) pro zruseni volby a navrat do menu vieobecnych nastaveni.

Sitbva nastaveni analyzatoru

V Tabulce 1 naleznete popis dostupnych sitovych nastaveni analyzatoru.

Stisknutim tlacitka (<& otevrete zobrazeni sitovych nastaveni pristroje.
Y P il

O DHCP

IP Address
10.0.0.20
Gateway
10,0.0.1
Network mask
255.0.0.0
Hostname
HOSTNAME

e H( V)

Stisknéte tladitko | " pro nakonfigurovani site.

Zadejte polozku IP Address (IP adresa). Stisknutim tlacitka volbu potvrdite a prejdete na polozku Gateway (Brana).

Zadejte polozku Gateway (Brana). Stisknutim tlacitka volbu potvrdite a prejdete na polozku Network mask (Maska sité).
Zadejte polozku Network mask (Maska sité). Stisknutim tlacitka volbu potvrdite a vratite se na polozku Hostname (Nazev hostitele).

Zadejte polozku Hostname (Nazev hostitele). Stisknutim tlacitka volbu potvrdite a vratite se na zobrazeni sitovych nastaveni pristroje.

Stisknéte tladitko ( v ) pro prijeti volby a navrat do menu vseobecnych nastaveni.

Tabulka 1 Popis dostupnych sitovych nastaveni analyzatoru

Potrebna sitova nastaveni vam poskytne prislusny spravce sité a spravce LIS/HIS/EMR.

DHCP DHCP se zapne/vypne zvolenim moznosti , DHCP*.
I?Fi pouzivani DHCP bude IP adresu pfifazovat server DHCP.
Zadné dalsi sitové nastaveni neni potreba.
NB! Pokud je aktivovano DHCP, Ize upravovat pouze nastaveni nazvu hostitele.
IP adresa Zadejte pevnou IP adresu [0-255/0-255/0-255/1-254]
Brana Zadejte branu [0-255/0-255/0-255/1-254]
Maska sité Zadejte masku sité [0-255/0-255/0-255/0-255]
Nazev hostitele Zadejte nazev hostitele. Platné znaky jsou [A-Z], [0-9], [-]. Délka mize byt od 1 do 16 znakd

AFINION 2
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Konfigurace

Nastaveni konektivity

V Tabulce 2 naleznete popis dostupnych nastaveni konektivity.
Stisknutim tladitka (_ %2 ) v sekci vieobecnych nastaveni otevfete nastaveni konektivity.

Protocol Vyberte prislusny komunikaéni protokol
o e ® ASTM HL
oumu om | @ASTMLL

® HL7

@® POCTI-A

v ) .. . .. I . .
A A Pri vychozim nastaveni je komunikacni protokol deaktivovany.

Stisknutim prislusného tlacitka vyberte, které vysledky maji byt presunuty do LIS/HIS/EMR.
@ Patient results only (Pouze vysledky pacient()

@ Patient and control results (Vysledky pacientd a kontrol)
Vyberte polozku ,,New results only* (Pouze nové vysledky) a predchazejici ziskané vysledky nebudou prenaseny do LIS/HIS/EMR.

Stisknutim tladitka (= ) otevFete stranu 2 konfigurace nebo se stisknutim tlacitka () vratte do menu véeobecnych nastaveni.

Server IP Port
192.168.1.2 9001
Receiving application
EPR

Receiving facility

Patient ID as

® His Patient 1D
@ Visit Number

Cx OV

Stisknéte tlacitko ( [ pro zadani IP serveru a Eisla portu, prijimaci aplikace (dostupné pouze pro ASTM HL, ASTM LL a HL7) a pfijimaciho zarizeni (dostupné pouze pro
HL7).

Zadejte adresu Server IP (IP serveru). Stisknutim tlacitka pokraujte na nastaveni &isla Port (Cislo portu).
Zadejte nastaveni Cisla portu serveru: Stisknutim tlacitka pokracujte na nastaveni Receiving application (Prijimaci aplikace) nebo zavreni vkladani textu.
Zadejte nastaveni prijimaci aplikace: Stisknutim tlacitka pokraéujte na nastaveni Receiving Facility (PFiijaci zarizeni) nebo zavreni vkladani textu.

Pomoci tlacitka vyberte pro parametr Patient ID As (ID pacienta jako; dostupné pouze pro HL7):
® HIS Patient ID (ID pacienta HIS)
@ Visit Number (Cislo navstévy)

Stisknéte tlacitko (v pro navrat do menu vieobecnych nastaveni.

Tabulka 2 Nastaveni konektivity

Potrebna nastaveni konektivity vam poskytne prislusny spravce sité a spravce LIS/HIS/EMR.

Protokol ASTM HL ASTM, vysoka Groven: Komunikacni protokol je zalozen na standardu ASTM E 1394 - 97
ASTM LL ASTM, nizka Groven: Komunikacni protokol je zalozen na standardu ASTM E 1381 - 95
HL7 HL7: Komunikacni protokol je zalozen na standardu HL7, verze 2.4
POCTI-A POCT1-A: Komunikacni protokol je zalozen na standardu CLSI: POCTO1-A2 Konektivita v misté péce; schvaleny
standard - druhé vydani
Deaktivovano Konektivita dat je deaktivovana
Vysledky Pouze vysledky pacientd | Do LIS/HIS/EMR budou preneseny pouze vysledky pacientl
Pacient a kontrola Do LIS/HIS/EMR budou preneseny vysledky pacientd i QC
kvality
IP serveru Zadejte IP adresu prijimaciho systému [0-255.0-255.0-255.1-254]
Port [0-65535] (O = nenastaveno)
Prijimaci aplikace (pouze ASTM HL, ASTM LL a HL7)
Nazev prijimaci aplikace (0-30 znak{)
Prijimaci zaFizeni (pouze HL7)
Nazev prijimaciho zafizeni (0-30 znak{)
ID pacienta jako ID pacienta HIS (pouze HL7)
Cislo navstévy (pouze HL7)

Vice informaci o nastaveni konektivity naleznete v datovych listech Afinion 2 pro POCT1-A, ASTM a HL7, které Ize ziskat na strankach www.abbott.com/poct nebo u lokalniho
dodavatele systema Afinion.

16 | CS AFINION 2



Kontrola kvality

Proé testovani kontroly kvality?

Testovani kontroly kvality je potreba provadét pro potvrzent, 7e vas systém Afinion 2 funguje spravné a poskytuje spolehlivé vysledky. Presné vysledky pro vzorky pacientd lze
zajistit pouze tehdy, kdyz se rutinné pouzivaji kontrolni vzorky a hodnoty jsou v pripustnych rozsazich.

Volba kontrolntho materialu

Doporucuje se pouzivat v systému Afinion 2 kontroly dodané spolecnosti Abbott Diagnostics Technologies AS. Tyto kontrolni soupravy obsahuji kontrolni materialy
s nastavenymi pripustnymi rozsahy pro systém Afinion 2.

Pokud se rozhodnete pouzivat kontroly od jiného dodavatele, musite stanovit jejich presnost a nastavit pripustné kontrolni rozsahy pro systém Afinion 2.

Manipulace a testovani kontrol

I:Ii] Precteéte si podrobné pokyny pro manipulaci a skladovani kontrolniho materialu uvedené v pribalovém letaku dodavaném s kazdou kontrolni soupravou.

Pri provadéni kontroly dodrzujte postup popsany v éasti ,,Postupy testovani® na strané 18-23.

Namérena hodnota se musi pohybovat v pFipustném rozsahu uvedeném na stitku ampulky s kontrolnim materialem nebo v pfibalovém letaku kontroly. Pokud jsou vysledky
kontrol v pFipustnych rozsazich, Ize otestovat vzorky pacienta a nahlasit vysledky.

Pokud je ziskany vysledek kontroly mimo rozsah, ujistéte se, ze:

- Ampulka s kontrolnim materidlem nema proslé datum exspirace.

- Ampulka s kontrolnim materialem nema proslou deklarovanou stabilitu pro oteviené ampulky.

- Ampulka s kontrolnim materialem a testovaci kazety Afinion byly skladovany v souladu s doporucenimi.
- Nejsou patrné zadné znamky bakterialni ani plisnové kontaminace ampulky s kontrolnim materialem.

Opravte vsechny proceduralni chyby a otestujte kontrolni material znovu. Pokud je jeden nebo vice vysledkd kontrol stale mimo rozsah:
- Analyzujte kontrolni vzorek z nové ampulky.

Pokud jste se ridili pokyny uvedenymi vyse a vysledky kontrol jsou stale mimo stanovené pripustné rozsahy, pak predtim nez pristoupite k analyze vzorkl pacientd,
se obratte na mistniho dodavatele systémG Afinion 2 a pozadejte o pomoc.

Frekvence testovani kontrol

Doporucuje se analyzovat kontroly:

+ Na zacatku prace pFi prvnim pouziti analyzatoru Afinion 2.

« Prikazdé nové zasilce testovacich souprav Afinion.

«  Prikazdé nové sarzi testovacich souprav Afinion.

+ Pokud se objevi neocekavany vysledek pacientova testu.

«  P¥i zaskolovani nového personalu na spravné pouzivani systému Afinion 2.

+ Pokud narodni nebo mistni predpisy vyzaduji castéjsi testovani kontrolnich materialt, provadéjte kontrolu kvality podle predpisi pro vase zafizeni.
« Uzivatelé s nizkou frekvenci testovani by méli analyzovat kontroly minimalné kazdych 30 dnd.
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Postupy testovani

Provozni opatreni

P¥i provozovani analyzatoru:
é + Pro ovladani dotykoveé obrazovky pouzivejte Spicku prstu. Nepouzivejte tuzky ani jiné predméty, které by mohly obrazovku poskrabat nebo poskodit. Vyjimka: Je-li

vyzadovana funkce ustaveni obrazovky, musite poufit tupou tuzku.

+ Viko se otevira automaticky, ale je potreba jej zavfit rucné. Nepokousejte se otevfit viko rucné.

+ Viko chrani komoru pro kazetu pred prachem, necistotami, svétlem a vlhkosti. Kdyz se analyzator nepouziva, vyprazdnéte komoru pro kazetu a nechte viko zavrene.
Pokud se béhem analyzy objevi na obrazovce informacni kod, nahlédnéte do casti ,,Informacni kody a Feseni problemi* na strané 24-26.

+ Béhem zpracovavani testovaci kazety nepohybujte analyzatorem.

Pfi manipulaci s testovaci kazetou:

A + Nepouzivejte testovaci kazety po datu exspirace nebo pokud testovaci kazety nebyly skladovany v souladu s doporucenimi.
+ Nedotykejte se oblasti optického cteni testovaci kazety. Chytejte testovaci kazetu za rukojet’ (Obrazek 2).
+ Nepouzivejte testovaci kazetu, pokud foliovy pytlik, sacek s pohlcovacem vlhkosti nebo samotna testovaci kazeta vykazuje znamky poskozeni.
+ Testovaci kazety musi pred pouzitim dosahnout doporucené provozni teploty.
+ Otevirejte foliovy pytlik tésné pred pouzitim, ne dfive. Po otevieni ma testovaci kazeta omezenou stabilitu.
+ Primanipulaci a likvidaci zachazejte s testovacimi kazetami a zafizenim pro odbér vzorkd jako s potencialné biologicky nebezpecnym materialem.
Pouzivejte rukavice.
+ Nepouzivejte zadnou Cast testovaci kazety opakované.

[E] Prectéte si specifické informace pro stanoveni uvedené v pfibalovém letaku dodavaném s kazdou testovaci soupravou Afinion.

PFiprava na anal)'lzu AFINION" 2

- PFed pouzitim nechte testovaci kazety Afinion dosahnout doporucenou provozni teplotu.

- Zapnéte analyzator Afinion 2, aby byl pripraven na prvni analyzu dne.

- Zadejte ID operatora (volitelné). Viz postup na strané 20.

- ID pacienta, ID kontroly nebo data kontrolniho vzorku Afinion Ize zadat pred nebo béhem zpracovavani testovaci kazety v analyzatoru. Viz postupy na strané 20-23.

Hﬂ Prectéte si specifické informace pro stanoveni uvedené v pfibalovém letaku dodavaném s kazdou testovaci soupravou Afinion.

Rukojet’

o -

.| o 4
| il [l |
1 2 Oblast optického cteni 3

Odetrhavaci prouzek Oblast ID

Otevrete foliovy pytlik. Uchopte rukojet’a vytahnéte Zkontrolujte kazetu. Nepouzivejte testovaci kazetu, Oznacte testovaci kazetu - pouzijte ID
testovaci kazetu z pytliku. pokud je poskozena nebo pokud byly v testovaci kazeté  pacienta nebo kontroly. Pouzijte oblast ID
Vyhodte pytlik s pohlcovacem vihkosti a foliovy pytlik nalezeny uvolnéné castice pohlcovace vlhkosti. na testovaci kazeté. Lze pouzit take ID stitek.

do vhodnych nadob na odpad.

Nepiste na stitek s carovym kodem a nedopustte,
aby doslo k jeho zvlhnuti, zaspinéni nebo
poskrabant.

Pokud se pouziva ID stitek, musi byt jeho tvar
vhodny pro oblast ID.

Pouzivejte rukojet; abyste se nedotkli oblasti optického

Po prvnim otevieni ma testovaci kazeta omezenou stabilitu. Steni

Pokud je analyzator pripojeny k ctecce arovych kodd, lze zadat ID pacienta, ID kontroly nebo data kontrolniho vzorku Afinion prostrednictvim carového kodu.
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Postu Py testovani

Odbeér vzorku

A .

Pouzity material pacientova vzorku a kontrolni material je pro kazdy test Afinion specificky.
+ Délka kapilary ve vzorkovacim zafizeni a tedy objem vzorku se mize rovnéz pro rizné testy Afinion lisit.

+ Doba od plnéni kapilary do analyzovani testovaci kazety musi byt co nejkratsi.
+ NepouZivejte testovaci kazetu, pokud po odbéru vzorku spadla na lavici nebo na podlahu.

[:E] Prectéte si specifické informace pro stanoveni uvedené v pfibalovém letaku dodavaném s kazdou testovaci soupravou Afinion.

’

¥y

B
ML |

Priklady:

Odbér kapilarni krve

Odbér kontrolniho

materidlu ‘;f,

,

P

£
Itw(\)]
; Ll

Vyjméte vzorkovaci zafizeni z testovaci kazety.

Pomoci rukojeti pridrzujte testovaci kazetu pevné proti stolu
a vytahnéte vzorkovaci zafizeni rovné nahoru.

Naplnte kapilaru; podrzte vzorkovaci zafizeni témér
vodorovné a uvedte spicku kapilary do kontaktu

s povrchem vzorku. Dbejte na to, aby se kapilara
Gplné naplnila. Neni mozné, aby se naplnila prilis.

Neotirejte kapilaru.

Vyvarujte se vzduchovych bublin a prebytku vzorku na
vnejsim povrchu kapilary.

Okam#ité a opatrné vratte vzorkovaci
zafizeni zpatky do testovaci kazety.

Doba od plnéni kapilary do analyzovani
testovaci kazety musi byt co nejkratsi.

Analyzovéni pacientova/kontrolniho vzorku

1

v

2

3

Stisknutim tlacitka (__ ) prejdete do rezimu

pacientova vzorku.
Stisknutim tlacitka ) prejdete do rezimu kontroly.

Automaticky se otevre viko.

4

Vlozte testovaci kazetu tak, aby stitek s Carovym
kodem sméroval vlevo.

Dbejte na to, aby byla testovaci kazeta spravné umisténa

do komory pro kazetu.

»C“v levém hornim rohu oznamuje, ze je analyzator
v rezimu kontroly.

Rucné zavrete viko. Analyzator zacne
zpracovavat testovaci kazetu.

Doba zpracovani se odviji od pouzitého testu.

6

Stisknéte tladitko( & ) a zadejte ID pacienta.
Stisknéte tlacitko pro potvrzen.
Stisknéte tlacitko ( ) azadejte ID kontroly

nebo data kontrolniho vzorku Afinion.
Stisknéte tlacitko pro potvrzeni.

Zadavani ID pacienta, ID kontroly nebo dat kontrolniho
vzorku Afinion neprerusi zpracovavani.

Zaznamenejte vysledek a poté stisknéte tlacitko

(L) pro prijeti.

Pokud je pfipojena tiskarna, mizete vysledek vytisknout

stisknutim tlacitka .

Automaticky se otevre viko.

Vysledek bude ulozen v zdznamech vysledka.

Vyjméte pouzitou testovaci kazetu z komory
pro kazetu a zlikvidujte ji do vhodné nadoby na
odpad.

Vlozte novou testovaci kazetu a rucné zavrete

viko.

Kdyz se analyzator nepouziva, nechdvejte viko
zavrené kvili ochrané komory pro kazetu.

EE Prectéte si specifické informace pro stanoveni uvedené v pribalovém letaku dodavaném s kazdou testovaci soupravou Afinion.
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Postupy testovani

Pouzivani funkce ID operatora

Zadavani ID operatora

Je-li aktivovana, je pozadovana identifikace (ID) operatora pred zpracovavanim testovaci kazety Afinion (viz ,,Konfigurace operatora® na strane 11).

Muzete zadavat pismena i Cisla (maximalné 16 znakd). ID operatora se bude zobrazovat u vysledku a ulozi se spolecné s ostatnimi specifickymi daty pro prislusny cyklus
(viz ,Zaznamy vysledki pacientd a kontrol“ na strané 23).

V pripadé nakonfigurovani moznosti ,aktivovano s ovéfenim® musi byt zadavané ID operatora uvedeno v seznamu |D operatord (viz ,,Konfigurace operatora® na strané 11).

Operator ID: Zadejte ID operatora pomoci Cisel a/nebo stisknéte tlacitko (ABC| pro vlozeni pismen. Pokud je analyzator pFipojeny k ctecce Earovych kadi,

Ize zadat ID operatora prostrednictvim ¢arového kédu

32_3) Stisknutim tlacitka |« | volbu potvrdite a vratite se na predchazejici zobrazeni.

(4 1516

(7 181 9

(aec] 0 |
=N

Operator bude automaticky odhlasen podle konfigurace (viz ,,Konfigurace operatora“ na strané 11).
Operatora Ize odhlasit i ru¢né pomoci tladitka pro odhlaseni operatora (€1 ) zobrazeného ve spoustécim menu.

Pouzivani funkce ID pacienta

Pri vychozim nastaveni je funkce ID pacienta aktivovana. Pokud je tato funkce pacienta aktivovana, je potreba zadat ID pacienta pro kazdy vzorek, ktery ma byt analyzovan.
Funkei ID pacienta lze deaktivovat (viz ,Konfigurace ID pacienta“ na strané 11).

Zadavani ID pacienta
Doporucuje se zadavat ID pacienta béhem zpracovavani testovaci kazety v analyzatoru. Zadavani ID pacienta nezpisobi preruseni zpracovavani. ID pacienta Ize zadat

i pred zpracovavanim.

1 Moznost ID pacienta otevrete stisknutim tlacitka & ).
[Test name]
éd )
2 P-ID 1 Pro kazdého pacienta Ize vlozit az Ctyfi zaznamy ID pacienta, P-1D 1az 4. Je-li aktivovano, musi byt zadano P-ID 1. Rolovani mezi ID pacienta se

c— > provadi pomoci tladitek (& a .

\‘1—]%]—2/ Zadejte ID pacienta pomoci Eisel a/nebo stisknéte tlacitko (_LABC | pro vlozeni pismen (maximalné 16 znakd).
4156 Pokud je analyzator pripojeny k ctecce carovych kodd, Ize zadat ID pacienta prostrednictvim carového kodu.

(7 1 8] 9

ac| 0 | — Stisknutim tlacitka |« | volbu potvrdite a vratite se na predchazejici zobrazeni.

A=A KD
3 @ oo Zadané P-ID 1 se objevi na obrazovce.
Dotykoveé tlacitko ID pacienta zistane v zobrazeni a lze provadét korekce.
[Test name]
aa >
&J

P-1D 1se ulozi v paméti a zobrazi spolecné s dalSimi specifickymi daty pro tento cyklus (viz ,,Konfigurace ID pacienta® na strané 11). ID pacienta 2-4 se nezobrazi v ziznamech
vysledkad, ale ulozi se v paméti a objevi na vytisku a v datech prenasenych do systém( spravy dat.
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Postu Py testovani

Pouzivani funkce ID kontroly

V testovani kontroly kvality je nutné vzdy zadat vhodné ID kontroly. Jako vhodné ID kontroly se doporucuje ¢islo sarze kontrolniho materialu. Funkei ID kontroly

nelze deaktivovat.

Zadavani Control ID (ID kontroly)
Doporucuje se zadavat ID kontroly béhem zpracovavani testovaci kazety v analyzatoru. Zadavani ID kontroly nezplsobi preruseni zpracovavani. ID kontroly lze zadat
i pred zpracovavanim. Muzete zadavat pismena i Cisla (maximalné 16 znakd). ID kontroly se ulozi v paméti a zobrazi spolecné s dalSimi specifick)'/mi daty pro tento cyklus.

ID kontroly mizete zadat béhem zpracovavani nasledujicim postupem:

1

Otevrete moznost ID kontroly stisknutim tlacitka (_ @ ).

(03
[Test name]
)
2 [ controtin: Zadejte ID kontroly pomoci cisel a/nebo stisknéte tlacitko (_ABC | pro vlozeni pismen.

_C—
(123
(4 5] 6)
(7 8 ]9
L]

Stisknutim tlacitka |« | volbu potvrdite a vratite se na predchazejici zobrazeni.

A o

[Test name]

8 )

Zadané ID kontroly se objevi na obrazovce.
Dotykové tlacitko ID kontroly zlistane v zobrazeni a Ize provadét korekce.

Pouzivani funkce blokovani QC

Kdy? je pro jedno nebo nékolik stanoveni aktivovana funkce blokovani QC, bude v nakonfigurovanych intervalech pozadovano schvalené kontrolni testovani. Kdyz interval vyprsi,
bude pro stanoveni zablokovano testovani pacientt. Musi byt proveden Uspésny kontrolni cyklus podle konfigurace, aby se vynuloval interval nebo aby se odblokovalo stanoveni
pro testovani pacientd. Selhani kontrolniho cyklu deaktivuje testovani pacientl (viz ,,Konfigurace blokovani QC* na strané 14).

Stav blokovani QC

Stav aktivniho blokovani QC je vyjadren stavovym tlacitkem blokovani QC (symbol visaciho zamku) viditelnym ve spoustécim menu. To sdéluje operatorovi stav blokovani QC
predtim, neZ se pokusi spustit néjakeé testy.
Symbol visaciho zamku bude viditelny pouze tehdy, je-li funkce blokovani QC aktivovana pro jeden nebo nékolik typl stanoveni.

Pouzivaji se nasledujici symboly visaciho zamku:

SWXx

Aktivovano-odblokovano

E Vsechny kontroly jsou v nakonfigurovaném intervalu. Lze provadét testy pacientd pro vsechna stanoveni.

SWxx

Vystraha-odblokovano

C | | Vsechny kontroly jsou v nakonfigurovaném intervalu. Pokud zbyva pro jedno nebo nékolik stanoveni 10 % nebo méné z nakonfigurovaného
intervalu, zobrazi se ikona vystrahy. Lze provadét testy pacientl pro viechna stanoveni.

SWxx

Vyprsela platnost-zablokovano

Pro jednu nebo nékolik kontrol vyprsela platnost podle nakonfigurovaného intervalu. Pro stanoveni s vyprsenim platnosti bylo zablokovano testovani

pacientd.
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Postupy testovani

QC lockout status

WHbATC : #0

QC lockout status
HbATc : 00:04:26
@ACR CE: 00:00:00
@ACR CIl: 00:00:00

Stisknéte stavové tlacitko blokovani QC (symbol visaciho zamku) ve spoustécim menu pro otevreni zobrazeni stavu blokovani QC.

Stav
Informace se zobrazuji v podobé seznamu.
V tomto okné se zobrazuji pouze stanoveni s aktivovanym blokovanim QC.

Stanoveni s vyprsenim platnosti jsou uvedena cervenym textem, stanoveni s vystrahou jsou uvedena oranzovym textem.

Uroven kontroly

Jak vynulovat interval blokovani QC a/nebo odblokovat stanoveni s vyprsenim platnosti.

Pokud neni specifikovana Groven kontroly, pak aby mohl byt resetovan interval blokovani QC a stanoveni odblokovano pro testovani pacientd,

musi probéhnout JEDNA Gspésna kontrola, kontrolni Grovern C | NEBO C 1.
Napr.
@ HbAle: #0

Pokud je specifikovana Groven kontroly, pak aby mohl byt resetovan interval blokovani QC a stanoveni odblokovano pro testovani pacientd,
musi probéhnout DVE Gspésné kontroly, kontrolni Grovern C 1 A C Il

Napr.
ﬁ ACRC: 00.00.00
ﬁ ACR C11: 00.00.00

Zbyvajici as/cykly
Zobrazuje se zbyvajici Cas (dd:hh:mm) nebo pocet cykll pro jednotlivé stanoveni s blokovanim QC. dd je pocet dnd, hh je pocet hodin a mm je pocet
minut do zablokovani stanoveni. # je pocet testd pacienta.

Spousténi kontrol s aktivovanou funkci blokovani QC

Pri spousténi kontrol s aktivovanou funkei blokovani QC musi byt zadana data kontrolniho vzorku Afinion nebo musi byt dfive ulozena v databazi Sarzi kontrolniho vzorku
v pristroji. Viz ,,Konfigurace blokovani QC* na strané 14.

1) Data kontrolniho vzorku Afinjon se zadavaji pred, v prabéhu nebo po kontrolnim cyklu. Pokud je pripojena ¢tecka éarovych kodi (doporuceno), Ize naskenovat carovy
kod dat kontrolniho vzorku. Sarze kontrolniho vzorku bude automaticky ulozena v databazi kontrolnich vzorkd v pristroji.

2) Pokud byla data kontrolniho vzorku Afinion drive ulozena v databazi kontrolnich vzorkd pristroje, staci operétorovijednoduEe zadat osmimistné Cislo sarze kontrolniho vzorku

pred, v priibéhu nebo po kontrolnim cyklu.

Pokud je pfistroj nakonfigurovany na blokovani QC a cislo sarze kontrolniho vzorku nebylo nalezeno v databazi kontrol Afinion nebo jsou zadana data kontrolniho vzorku Afinion
neplatna, zobrazi pristroj moznost opakovani zadani nebo zruseni vysledku kontrolniho cyklu. V pFipadé zruseni vysledek nebude ulozen v zaznamech vysledka v pristroji.

& e &Y Uspéiné
HbAtc Vysledek kontroly je zkontrolovan viiéi pripustnym rozsahtm pro prislusné ¢islo Sarze.
26 mmoljmol Pokud je vysledek v limitech, objevi se na obrazovce symbol Gspésného provedeni v ainterval blokovani QC se vynuluje podle konfigurace blokovani
QC.
A okud je blokovani nakonfigurovano tak, aby vyzadovalo dvé Grovné kontro a , vynuluje se interval blokovani teprve po
v Pokud je blokovani QC nakonfig a k, aby vyzadovalo dvé G é ki ly (Cla ClD, vynuly i I blokovani teprve p
Uspésném provedeni obou Grovni. Vynuluje se pouze interval pro Groven kontroly pouzitou v testu.
@ sz cr: X - . .
c Selhalo (nad nebo pod pripustnym kontrolnim rozsahem)
HbAte Pokud vysledek kontroly neni v pripustnych rozsazich definovanych pro Sarzi kontrolniho vzorku, objevi se na obrazovce symbol selhani <.
BB mmolimol 1|  Vysledek se ulozi v pristroji a odesle do systému spravy dat, je-li pripojen. Interval blokovani QC se nevynuluje.
Symbol Sipky oznamuje, zda je vysledek nad T nebo pod 1 pFipustnymi rozsahy.
) Viz ,Manipulace a testovani kontrol“ na strané 17.
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Postu Py testovani

Zéznamy s V)'lsledky pacientﬁ a kontrol

Vysledky pacientt a kontrol se ukladaji do paméti analyzatoru Afinion 2. Poslednich SO0 vysledk pacientd a poslednich 500 vysledki kontrol se uklada v samostatnych
zaznamech. PFi prekroceni kapacity 500 vysledk se odstrani nejstarsi vysledky. Pro kazdy cyklus jsou uvedeny nasledujici parametry: Datum a Cas, Cislo cyklu, ID pacienta /
ID kontroly, ID operatora, ¢islo SarZe testovaci kazety a vysledek testu.

Zobrazent, tisk a export vysledku pacienti a kontrol

17 Hlavni menu
(=)
& Stisknutim tlacitka E ) otevrete vysledky pacientd.
5 Stisknutim tlacitka ) oteviete vysledky kontrol.
(ke

2 Date: [YYYY-MM-DD]
Time: (hh:mm]

C-1D: DOCNN] o v e - . o .- - o r

O-ID: POXNN] Pro zobrazeni vétsiho poctu vysledkd stisknéte tlacitko & nebol &
[Test name]: [Result)

RUN#: [XX]

LOTH PXXXXKXXK] Pokudje pfipojena tiskarna, mézete vysledek vytisknout stisknutim tlacitka r=1DX
_® * )
(ke

C  Zobrazuje se posledni vysledek pacienta nebo kontrola

Zaznamy vysledki |ze vyexportovat, pokud je do USB portu Afinion 2 zasunuta pamét’USB flash (naformatovana na FAT 32).

Vysledky vyexportujete stisknutim tlacitka (_»®@ ). Viysledky se ulozi na USB do souboru .txt pro kazdé jednotlivé stanoveni testované v analyzatoru Afinion 2.
Tyto soubory lze otevfit pro dalsi zpracovani napriklad v aplikaci Microsoft Excel.

A B C D E F G H lJ 1 K L
1 Testtype Serial number Cartridge lotno  PatientID  PatientID2 PatientID 3 PatientiD4  Operator ID Test date % HbAlc mmol/mo eAG
2 HbAlc AS0007962 10125032 PATIENTIDL PATIENTIDZ PATIENTID3 PATIENTID4 OPR0001 2013092408:11 5.2%
3 HbAlc AS0007962 10125113 PATIENTID1 PATIENTIDZ PATIENTID3 PATIENTID4 OPRO001 20130926 08:29 3.1%
4 |HbAlc AS0007362 10125034 PATIENTIDL PATIENTIDZ PATIENTID3 PATIENTID4 OPROOO1 20130926 08:39 3.3%
5 |HbAlc AS0007962 10125032 PATIENTIDL PATIENTIDZ PATIENTID3 PATIENTID4 OPR0001 20130926 09:50 8.2%
6 HbAlc AS0007962 10125032 PATIENTID1 PATIENTIDZ PATIENTID3 PATIENTID4 OPRO001 20130926 10:01  5.1%
7 |HbAlc AS0007962 10125113 PATIENTIDL PATIENTIDZ PATIENTID3 PATIENTID4 OPRO0O1 20130926 11:23 5.3%
8 HbAlc AS0007962 10125034 PATIENTIDL PATIENTIDZ PATIENTID3 PATIENTID4 OPRO0O1 2013092612:01 3.8%
9 HbAlc AS0007962 10125113 PATIENTID1 PATIENTIDZ PATIENTID3 PATIENTID4 OPRO001 20130926 13:20 3.3%
10 HbAlc AS0007962 10125034 PATIENTIDL PATIENTIDZ PATIENTID3 PATIENTID4 OPROOO1 20130926 13:56 9.2%
11 |HbAlc AS0007962 10125034 PATIENTIDL PATIENTIDZ PATIENTID3 PATIENTID4 OPR0001 20130926 14:01 5.1%
12 |HbAlc AS0007962 10125034 PATIENTID1 PATIENTIDZ PATIENTID3 PATIENTID4 OPRO0O1 20130926 14:12  5.2%
13 HbAlc AS0007962 10125032 PATIENTIDL PATIENTIDZ PATIENTID3 PATIENTID4 OPROOO1 20130926 15:04 6.1%
14 HbAlc AS0007962 10125034 PATIENTIDL PATIENTIDZ PATIENTID3 PATIENTID4 OPRO001 20130926 15:12  3.3%
15 |HbAlc AS0007962 10125034 PATIENTID1 PATIENTIDZ PATIENTID3 PATIENTID4 OPRO001 20130926 15:25 8.2%
16 HbAlc AS0007962 10125024 PATIENTIDL PATIENTIDZ PATIENTID3 PATIENTID4 OPROO01 20130926 16:20 5.1%

ii PFi exportovani dat obsahujicich Gdaje o pacientovi je vasi odpovédnosti dodrzet mistni predpisy tykajici se ochrany osobnich zdravotnich informaci.
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Informacni k6dy a reseni problémﬁ

Kdyi se objevi informacni kod

Informacni kody, ktere se mohou vyskytnout behem pouzivani analyzatoru Afinion 2, odkazuji na specifické informace nebo chybova hlaseni. Cisla kédl, mozné priciny
a opatreni, ktera je potreba provest, naleznete v seznamu nize.

Pokud analyzator zjisti problém béhem zpracovavani testovaci kazety, test bude automaticky zrusen a testovaci kazeta se bezpecné presune do komory pro kazetu.
Postupujte nasledovné:

1 Zaznamenejte Cislo kodu (#) a poteé stisknéte tlacitko (_ v~ ) pro prijeti.
@ Automaticky se otevre viko.

Information code
[#

)

Vyjméte testovaci kazetu.
Pokud se testovaci kazeta nevysune, restartujte analyzator.

Nepouzivejte testovaci kazetu opakované.

Vyhledejte moznou pricinu v tabulce nize a provedte opatreni pro vyfeseni problému.

Pokud problém pretrvava, obratte se na svého lokalniho dodavatele systémd Afinion (viz ,,Servisni informace na strané 26).

A Nepouzivejte znovu testovaci kazetu, pokud ji analyzator zamitl. Odeberte novy vzorek a opakujte test s novou testovaci kazetou.

Informaéni kody zpﬁsobené omezenimi specifick)'lmi pro test

[#]  Pricina Doporuceny postup

101 | Hematokrit prilis nizky Nahlédnéte do pribalového letaku pro Afinion CRP nebo Afinion Lipid Panel.
102 | Hematokrit prilis vysoky Nahlédnéte do pFibalového letaku pro Afinion CRP nebo Afinion Lipid Panel.
103 | Hemoglobin prilis nizky Nahlédnéte do pribalového letaku pro Afinion HbAlc.

104 | Hemoglobin prilis vysoky Nahlédnéte do pribalového letaku pro Afinion HbAlc.

105 | HbATc prilis nizke Nahlédnéte do pribalového letaku pro Afinion HbAlc.

106 | HbATc prilis vysoke Nahlédnéte do pribalového letaku pro Afinion HbAlc.

107 | Kreatin pFilis vysoky Nahlédnéte do pFibalového letaku pro Afinion ACR.

108 | Krevv modi Nahlédnéte do pribalového letaku pro Afinion ACR.
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Informacni kédy a reseni problémﬁ

Informacni kody zpusobené vzorkem nebo testovaci kazetou

[#] Pric¢ina Doporuceny postup
201 | Nedostatecny objem vzorku: Opakuijte test s novym vzorkem a testovaci kazetou.
- Prézdna kapilara Dbejte na to, aby byla kapilara kompletné naplnéna bez vzduchovych bublin (viz pribalovy letak pro pouzity test Afinion).
- Vzduchova bublina v kapilafe
- Nedostatecné naplnéna kapilara
202 | Prebytecné mnozstvi vzorku na Opakujte test s novym vzorkem a testovaci kazetou. Dbejte na to, aby se vzorku dotykala jen Spicka kapilary (viz pribalovy letak
vnéjsi p|o§e vzorkovaciho zarizent pro pouzity test Afinion).
203 gpatn)’/ material vzorku Opakujte test s novym vzorkem a testovaci kazetou. Dbejte na to, aby byl pouzit spravny material vzorku (viz pribalovy letak pro
pouzity test Afinion, ¢ast ,Odbér a skladovani vzorku®).
204 | Koagulovany vzorek Opakujte test s novym vzorkem a testovaci kazetou.
Doba od pInéni kapilary do analyzovani testovaci kazety by méla byt co nejkratsi.
Hemolyzovany vzorek krve nebo Nahlédnéte do pribalového letaku Afinion.
Spatna kvalita vzorku Opakujte test s novym vzorkem a testovaci kazetou.
Chyba testovaci kazety nebo Opakujte test s novym vzorkem a testovaci kazetou.
analyzatoru Pokud problém pretrvava, restartujte analyzator a provedte kontroly.
205 | Kapilara praskla nebo poskozena Opakujte test s novym vzorkem a testovaci kazetou.
Pred pouzitim zkontrolujte vzorkovaci zafizeni a zachazejte s nim opatrné.
206 | Stiteks carovym kodem neditelny | Opakujte test s novym vzorkem a testovaci kazetou.
(znecistény nebo poskozeny) Pokud problém pretrvava, restartujte analyzator a provedte kontroly.
207 | - Neni vlozeno zadneé vzorkovaci Opakujte test s novym vzorkem a testovaci kazetou. Dbejte na to, aby bylo osazeno spravné vzorkovaci zarizeni a aby byl stitek
zarizen! vzorkovaciho zafizeni Cisty.
- Vzorkovaci zafizeni patfi k jinému
testu Afinion
- Stitek na vzorkovacim zafizeni
necitelny (znecistény nebo
po§kozen)'/)
208 | Testovaci kazeta byla jiz drive Opakaujte test s novym vzorkem a testovaci kazetou.
pouzita
209 | Testovaci kazeta ma proslé datum | Zkontrolujte datum exspirace na foliovém pytliku nebo nadobé soupravy. Opakuijte test s pouzitim nového vzorku a nové
exspirace testovaci kazety z jiné sarze.
V analyzatoru je nastaveno Zkontrolujte datum v analyzatoru a ujistéte se, ze je nastaveno spravné. Opakujte test s novym vzorkem a testovaci kazetou.
nespravné datum
210 | Teplota testovaci kazety prilis nizka | Opakujte test s novym vzorkem a novou testovaci kazetou.
Dbejte na to, aby byla provozni teplota v pfipustném rozsahu (viz pfibalovy letak pro pouzity test Afinion).
211 | Teplota testovaci kazety prilis Opakaujte test s novym vzorkem a novou testovaci kazetou.
vysoka Dbejte na to, aby byla provozni teplota v pripustném rozsahu (viz pribalovy letak pro pouzity test Afinion).
212 | Pro spusténi tohoto testu je Pozadejte o pomoc sveho lokalniho dodavatele.
pozadovana aktualizace softwaru
213 | Chyba testovaci kazety nebo Opakujte test s novym vzorkem a testovaci kazetou. Pokud problém pretrvava, restartujte analyzator a provedte kontroly.
214 | analyzatoru
215 | Chyba testovaci kazety nebo Opakujte test s novym vzorkem a testovaci kazetou. Pokud problém pretrvava, restartujte analyzator a provedte kontroly.
analyzatoru
Hemolyzovany vzorek krve nebo Nahlédnéte do pribalového letaku pro Afinion HbAlc. Opakujte test s novym vzorkem a testovaci kazetou.
spatna kvalita vzorku
(Afinion HbA1c)
217 | Hemolyzovany vzorek krve nebo Nahlédnéte do pribalového letaku pro Afinion HbAlc. Opakujte test s novym vzorkem a testovaci kazetou.
Spatna kvalita vzorku
(Afinion HbA1c)
218 | Detekovana kondenzace v kazeté | Provedte test s novou testovaci kazetou. Dbejte na to, aby byla pred otevrenim foliového pytliku kazeta aklimatizovana na
pokojovou teplotu.

Informacni kody a hlaseni zpusobené chybou analyzatoru

¥
27
28
29

Pric¢ina

Selhalo spousténi
procesu

Doporuéeny postup

Restartujte analyzator. Pokud problém pretrvava, obratte se na svého lokalniho dodavatele systémd Afinion 2.

Self-test error (Chyba
autotestu). Analyzer
in non-operative
mode (Analyzator
Vv neprovoznim rezimu)

Chyba analyzatoru

Restartujte analyzator. Pokud problém pretrvava, obratte se na svého lokalntho dodavatele systéma Afinion 2.

301

Autotest selhal

Restartujte analyzator.

302

Chyba analyzatoru

Restartujte analyzator a provedte kontroly. Opakujte test s novym vzorkem a testovaci kazetou.
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Informacni k6dy a reseni problémﬁ

¥

Pricina

Doporuceny postup

303 Teplota analyzatoru Zajistéte, aby byla teplota v ramci doporuceného rozsahu (15-32 °C).
prilis vysoka Pockejte, dokud analyzator nevychladne. Opakujte test s novym vzorkem a testovaci kazetou.

304 Teplota analyzatoru Dbejte na to, aby byla provozni teplota v doporuceném rozsahu pro pouzity test Afinion (viz pribalovy letak). Teplota analyzatoru
prilis nizka se zobrazuje ve spoustécim menu (viz strana 9). Opakujte test s novym vzorkem a testovaci kazetou.

305 Tiskarna nespravné Vypnéte analyzator, pFipojte znovu tiskarnu a restartujte analyzator.

pripojena
Porucha tiskarny

Pokud hlaseni pretrvava, viz uzivatelska pfirucka pro tiskarnu.

Touch screen error
(Chyba dotykovée
obrazovky)

Chyba dotykové
obrazovky / Tlacitka na
dotykové obrazovce
nereaguji presné

Restartujte analyzator a znovu ustavte obrazovku.

Dalsi informacni k6dy

[

Pricina

Doporuceny postup

401 V seznamu operatort nejsou Kdy? je analyzator nakonfigurovany na ID operatora s ovérenim, musi byt v seznamu operatord minimalné jeden supervizor (viz
registrovan? supervizofi strana 11-12).

402 Nelze odstranit posledniho Kdy? je analyzator nakonfigurovany na ID operatora s ovéfenim, musi byt v seznamu operatord minimalné jeden supervizor (viz
supervizora strana 11-12).

403 Tento typ stanoveni neni Prihlaseny operator nema pristup k tomuto typu stanoveni. Obrat'te se na supervizora.
operatorovi pristupny

404 ID operatora nebylo nalezeno | Pokud je aktivovano ID operatora s ovérenim, musi se zadané |D operatora nachazet v seznamu operatord (viz strana 11-12).

v seznamu operatord

Obratte se na supervizora.

[*]

Pric¢ina

Doporuceny postup

501 Sarze kontrolniho vzorku ma Zkontrolujte datum exspirace v pribalovém letaku sarze kontrolniho vzorku nebo na krabicce soupravy. Opakuijte test s pouzitim
proslé datum exspirace vzorku z nove sarze kontrolniho vzorku.
502 Data kontrolniho vzorku Znovu zadejte data kontrolniho vzorku Afinion (viz data 14).
Afinion nebyla rozpoznana
a neulozi se v databazi sarzi
kontrolnich vzorkd
503 Ovéreni kontroly zruseno Zadana data kontrolniho vzorku Afinion nebyla rozpoznana. Kontrolni test byl zruSen operatorem. Vysledek testu se neulozil.
Provedtte novy kontrolni test pro vynulovani intervalu blokovani QC.
504 Pozadovany interval Musi byt proveden Gspésny kontrolni cyklus podle konfigurace, aby se toto stanoveni odblokovalo pro testovani pacientd.

kontrolniho testu vyprsel.
Testovani pacienta je pro toto
stanoveni deaktivovane

[
601

Pric¢ina
Seznam operatorl nebo

databaze sarzi kontrolnich
vzorkd je plna

Doporuceny postup
V seznamu operatort méze byt ulozeno az 1000 operatort a v databazi Sarzi kontrolnich vzorkd mize byt ulozeno az 100 Sarzi
kontrolniho vzorku. Aby bylo mozné vlozit novou polozku, odstrante operatora nebo 3arzi kontrolniho vzorku.

Servisni informace

Pokud problém pretrvava po provedeni napravnych opatreni, pozadejte o technickou podporu svého lokalniho dodavatele systéma Afinion 2.

Pred 7adosti o podporu si poznamenejte nasledujici informace:
Sériové cislo (SN) Afinion 2 - viz stitek na zadni strané analyzatoru

Cislo verze softwaru - viz spoustéci menu
Typ testu Afinion

Testovaci kazeta nebo Cislo Sarze soupravy - viz foliovy pytlik nebo nadoba soupravy
Oznaceni kontrolniho vzorku a €islo Sarze - viz stitek na ampulce

Ziskané vysledky kontrol

Popis problému s odkazem na informacni kédy nebo hlaseni
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Udriba a zaruka

Cisteni a Gdrzba
Analyzator Afinion 2 nevyzaduje jinou Gdrzbu nez Cisténi vnejsiho povrchu a komory pro kazetu.

Cisténi vnéjsiho povrchu
Vnéjsi povrch analyzatoru Afinion 2 se musi o€istit vzdy, kdyz je to potfeba. Vetsinu rozlitych latek a skvrn Ize odstranit pomoci vody a jemného Cisticiho prostredku.

- Vypnéte analyzator. Po dokonceni postupu vypnuti odpojte pfistroj od napajeni.

- Ocistéte vnéjsi povrch analyzatoru a dotykovy displej Eistou, neskrabavou utérkou nepoustéjici vlakna navlhéenou vodou nebo jemnym Cisticim prostredkem.

- Pro dezinfikovani vnéjsiho povrchu analyzatoru pouzijte roztok 1:10 béliciho prostfedku pro domacnosti (tj. 0,5% chlornan sodny), 2% roztok glutaraldehydu nebo
70% roztok alkoholu.
Povrch analyzatoru by mél byt vystaven plsobeni dezinfekéni latky minimalné 10 minut.

- Nechte analyzator uschnout na vzduchu.

- Pripojte pristroj k napajeni a zapnéte analyzator.

C + Pfed cistenim musi byt analyzator vypnuty a odpojeny.
« Nepouzivejte zadnou jinou Cistici kapalinu nebo zafizeni, nez je doporuéeno vyse.
+ Neponorujte analyzator do vody ani jinych kapalin.

Cisténi komory pro kazetu
Pro &isténi komory pro kazetu by méla byt vzdy pouzita souprava na &isténi (& 1116784).

Komoru pro kazetu je potfeba vycistit ihned po rozsypani materialu nebo rozliti kapaliny v komore pro kazetu. V ramci pravidelné Gdrzby (odstranéni prachovych castic apod.) je
potreba komoru pro kazetu Cistit kazdych 30 dnd.

- Otevrete viko stisknutim tlacitka (_ & ).

- Odpojte napajeni.

- Navlhéete tampon 3 kapkami vody a jemné otrete komoru pro kazetu. Pro dezinfikovani povrchu poutzijte roztok 1:10 bélidla pro domacnost (tj. 0,5% chlornan sodny),
2% roztok glutaraldehydu nebo 70% roztok alkoholu. Nenamacejte.

- Opatrné odstrante rozliti a astecky z komory pro kazetu pomoci navlhéeného tampénu.

- PFi dezinfikovani komory pro kazetu by mél byt povrch komory vystaven plsobeni dezinfekéni latky minimalné 10 minut.

- Otfete z komory pro kazetu veskerou zbytkovou kapalinu pomoci nového, suchého tamponu.

- Pripojte napajeni a zapnéte analyzator stisknutim hlavniho vypinace.

- Béhem autotestu se automaticky zavre viko. Pokud ne, zavFete jej rucné a restartujte analyzator.

A + Pred cisténim musi byt analyzator odpojeny od napajen.
Nepouzivejte zadnou jinou Cistici kapalinu nebo zafizeni, nez je doporuceno vyse.
+ Nedopustte, aby kapalina z tamponu odkapavala do analyzatoru. Pokud by do analyzatoru ukapla kapalina, mohlo by dojit k poskozeni optiky.
Neponofujte analyzator do vody ani jinych kapalin.
«  Pri¢isténi komory pro kazetu analyzator neposouvejte ani nenaklanéjte.

Likvidace analyzatoru

E Pro spravnou likvidaci podle smérnice 2012/19/EU (OEEZ) se obratte na svého lokalniho dodavatele systémd Afinion 2.

Aktualizace softwaru

I:Ii] Podivejte se do navodu k jednotce USB flash Afinion.

Zaruka

Spolecnost Abbott Diagnostics Technologies AS poskytuje zaruku 12 mésicti od data dodani uzivateli. Po tuto dobu je garantovano, ze analyzator bude pracovat v
ramci pozadavkd na kvalitu platnych k datu uvolnéni vyroby.

Spolecnost Abbott Diagnostics Technologies AS je pfipravena kompenzovat vadny material nebo poruchy v ramci omezeni zaruky. Zaruka je omezena na poskytnuti nahradniho
analyzatoru Afinion 2.

Manipulace s vnitfnimi soucastmi, poskozeni v dsledku provoznich chyb, nespravné pouzivani a nerespektovani zasadnich informaci souvisejicich s vystrahami a opatfenimi
popsanymi v této uzivatelské prirucce jsou divodem pro zneplatnéni zaruky.

Potvrzeni narokd je potfeba neprodlené nahlasit svému lokalnimu dodavateli systéma Afinion 2.
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Technicke specifikace

Analyzator AFINION" 2

Analyzator

Velikost 200 mm $ x 186 mm V x 328 mm H

Hmotnost 34kg

Displej Standardni barevny LCD displej s podsvicenim a integrovanym dotykovym panelem.
Rozliseni: 240 x 320 pixeld. Viditelna oblast: 58 x 77 mm.

Kamera 640 x 480 pixeld

Kapacita vysledkovych zaznama

500 vysledkd pacientd a SO0 vysledkd kontrol

Kapacita seznamu operatord

1000 operatord

Kapacita databaze sarzi kontrolnich
vzorkd

100 sarzi kontrolnich vzorkd

Aktualizace SW

Pres jednotku USB flash

Komunikaéni rozhrani
Zdroj napajeni
Zdroj napajeni

USB 2.0 vysokorychlostni, Ethernet 10/100 Mb/s

Samostatny zdroj napajeni AC nebo DC. S dvojitou izolaci.

Vstup

100-240 VAC, 50-60 Hz

Vystup

24VDC£5% 175A, 42 W

Vystupni konektor
Provozni podminky

Teplota

zasuvka 5,5 x 2,5 mm. Plus (+) na vnitrnim koliku.

15-32°C

Relativni vlhkost

10-80 %, bez kondenzace

Nadmorska vyska

Max 4000 m n. m.

Umistnéni

Suchy, éisty, vodorovny povrch. Zamezte pfimému sluneénimu zareni.

Teplota testovaci kazety

Podle specifikaci pro pouzité stanoveni Afinion.

Skladovani a pFeprava (v pﬁvodnim obalu)

Teplota

-40az70°C

Relativni vlhkost

10-93 % pri teploté 40 °C
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Galerie ikon

Dotykova tlacitka ajejich funkce

Stisknuti tlacitka na obrazovce aktivuje prislusnou funkci. Vsechna dotykova tlacitka, ktera se mohou béhem provozu analyzatoru Afinion 2 objevit na obrazovce, jsou popsana

nize spolecné s jejich funkei.

Menu

Dotykovée
tlacitko

Nazev

Funkce

Spoustéci menu

Rezim vzorku pacienta

Slouzi k volbé rezimu vzorku pacienta.

Rezim kontroly

Slouzi k volbé rezimu kontroly.

Hlavni menu

Otevira hlavni menu (ID operatora, zaznamy pacientd, zaznamy kontrol a konfiguracni menu).

Stav blokovani QC

Aktivovano-odblokovano.
Vsechny kontroly jsou v nakonfigurovaném intervalu. Lze provadét testy pacientd pro viechna
stanoveni.

Stav blokovani QC

Vystraha-odblokovano.

Vsechny kontroly jsou v nakonfigurovaném intervalu. Pokud zbyva pro jedno nebo nékolik
stanoveni 10 % nebo méné z nakonfigurovaného intervalu, zobrazi se ikona vystrahy. Lze provadét
testy pacientd pro vechna stanoveni.

Stav blokovani QC

Vyprsela platnost-zablokovano.
Pro jednu nebo nékolik kontrol vyprsela platnost podle nakonfigurovaného intervalu.
Pro stanoveni s vypréenim platnosti bylo zablokovano testovani pacientd.

Tlacitko odhlaseni operatora

Tlacitko manualniho odhlaseni operatora.

Hlavni menu

Zaznamy pacientd

Slouzi k zobrazeni zaznamd s vysledky pacientl. Zobrazeni, tisk a export vysledkd pacientd.

Zaznamy kontrol

Slouzi k zobrazeni zaznamu s vysledky kontrol. Zobrazen, tisk a export vysledkd kontrol.

Konfiguracni menu

Otevira konfiguracni menu (jazyk, zapnuti/vypnuti ID pacienta, datum/Cas a obrazovka/hlasitost).

Konfiguracni
menu

Menu konfigurace 1D

pacienta

Slouzi ke konfiguraci funkce ID pacienta.

Menu konfigurace operatora

Slouzi ke konfiguraci funkce operatora.

Menu regionalnich nastaveni

Slouzi ke konfiguraci regionalnich nastaveni, jazyka apod.

Menu obrazovka/hlasitost

Konﬁgurace nastavenit obrazovky a hlasitosti ((Jprava obrazovky a hlasitost bzucaku).

Menu data/casu

Otevira zadani data/casu (datum a cas).

Konfiguracni menu blokovani

QcC

Slouzi ke konfiguraci funkce blokovani QC.

Menu vieobecnych nastaveni

Otevira menu vieobecnych nastaveni.

Menu konfigurace
ID pacienta

ID pacienta deaktivovano

ID pacienta deaktivovano.

ID pacienta aktivovano

ID pacienta aktivovano a vyzadovano.

Menu konfigurace
operatora

Konfigurace ID operatora

Slouzi ke konfiguraci funkce ID operatora.

Automatické odhlasent
operatora

Slouzi ke konfiguraci poctu minut pred automatickym odhlasenim operatora.

Seznam operatord

Otevira spravu seznamu operatort. Zobrazeni, pridani, Gprava a odstranéni operatord.

Zaznamy pacientd
a kontrol

Tisk

Vytiskne vysledky na pripojené tiskarné.

Export zaznamd vysledkd

Exportuje zaznamy vysledkd na pripojenou pamét’USB flash.

Univerzalni tlacitka

ID pacienta Slouzi k zadani ID pacienta.
ID kontroly Slouzi k zadani ID kontroly.
| Zadat Slouzi k zadani a navratu na predchazejici zobrazeni.
‘47—7 ) Zpét Odstrani predchazejici znak.
o+ Zuyiit Zuysi hlasitost.
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Galerie ikon

Menu

Dotykove
tlacitko

Nazev

Funkce

Snizit

Snizi hlasitost.

Rolovat nahoru

Zobrazi predchazejici.

Rolovat dolt

Zobrazi nasledujici.

Odejit Odchod z aktualniho menu a navrat na predchazejici zobrazeni na obrazovce.
Prijmout Slouzi k prijeti (nastaveni nebo vysledku testu).
Zrusit Zrusi vysledek testu nebo operaci.

Tlacitko Pridat

Slouzi k pridani nového operatora nebo $arze kontrolniho vzorku.

Tlacitko Odstranit

Slouzi k odstranéni operatora nebo Sarze kontrolniho vzorku.

Tlacitko Upravit

Slouzi k Gpravé intervalu blokovani QC nebo ID operatora.

Konfigurace ID

operatora

ID operatora
deaktivovano

Funkce ID operatora je deaktivovana.

ID operatora aktivovano

ID operatora musi byt zadano, aby byl mozné zpracovat testovaci kazetu Afinion.

ID operatora aktivovano
s ovérenim

ID operatora musi byt zadano, aby byl mozné zpracovat testovaci kazetu Afinion. ID operatora bude
ovéreno viici seznamu operatord pro analyzator.

Menu regionalnich
nastaveni

Jazyk

Otevre konfiguraci pro jazyk.

[HbA1c]

Konfigurace HbAlc

Slouzi k vybéru jednotek pro HbAlc. Vychozi nastaveni jednotek pro HbAlc je %. Jsou dostupné i jiné
Jjednotky.

[ACR]

Konfigurace ACR

Slouzi k vybéru jednotek pro ACR. Vychozi nastaveni jednotek pro ACR je mg/mmol. Jsou dostupné
i jiné jednotky.

[Lipid Panel]

Konfigurace panelu
lipidd

Slouzi k volbé testl a jednotek pro panel lipidd. Viychozi nastaveni jednotek pro panel lipidd je mmol/l.
Jsou dostupné i jiné jednotky.

Menu obrazovky /

zvukového signalu

Ustaveni obrazovky

Otevira funkci ustaveni obrazovky.

Hlasitost zvukového

Otevira nastaveni hlasitosti zvukového signalu.

signalu
Menu data/casu @ Datum Otevira nastaveni data.
Cas Otevira nastaveni casu.
Menu vseobecnych . PP . .
b Y Vymazat Slouzi k vymazani veskerého obsahu a konfiguraci.
nastaveni

Sitova nastaveni
pristroje

Otevira sitova nastaveni analyzatoru.

Nastaveni konektivity

Otevira nastaveni konektivity.

Konfiguracni menu

blokovani QC

QC lockout
(Blokovani QC)

Slouzi k aktivovani/deaktivovani funkce blokovani QC.

QC lockout interval
(Interval blokovani QC)

Slouzi ke konfiguraci vystrahy a intervalu blokovani QC.

Informace o sarzi
kontrolniho vzorku

Pouziva se k zobrazeni, pridani nebo odstranéni Sarzi kontrolnich vzorkd ulozenych v analyzatoru.

Seznam operatord

Export seznamu
operator(

Vyexportuje seznam operatort z analyzatoru do paméti USB flash.

Import seznamu
operatord

Naimportuje seznam operator( z paméti USB flash do analyzatoru.
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Galerie ikon

Dotykove .
Menu 04 Nazev Funkce
tlacitko
QC lockout Blokovani QC . . L
(Blokovani QC) ® d-‘ deaktivovano Blokovani QC je pro tento test deaktivovano.
a Blokovani QC P lovani intervalu blokovani QC je pofadovan jeden dsp&ing kontrolni cyklus C I nebo C Il
C aktivovéno ro Vynu ovani intervalu blokovani Je POZa OVanJe en USPeSny ontroini Cy us nebo .
@ aBll(t)itz\\//aé:L)QC Pro vynulovani intervalu blokovani QC jsou pozadovany dva Gspésné kontrolni cykly, C la CII.

QC lockout
interval (Interval

blokovani QC)

@ RUN#

Interval podle poctu
testd pacienta

Pripominka QC a blokovani aktivni po nakonfigurovaném souboru testl pacienta.

°®

Interval podle poctu

hodin

Pripominka QC a blokovani aktivni po nakonfigurovaném souboru hodin.

Jiné symboly a znaky

Nize jsou popsany jiné symboly, znaky a zkratky, které se mohou objevit béhem provozu analyzatoru Afinion 2. Tyto symboly a znaky jsou pouze informativni a nelze je aktivovat

Jjako tlacitka.

Symbol

Vyznam

Kdy se objevi?

Ce kejte!

Ikona presypacich hodin, ktera se objevuje v ramci spoustéciho postupu.

= po

(#]

Informaéni kod

Ikona pouzivana spolecné s Cislem kodd [#], ktery odpovida informacnim hlasenim pro prislusny kod [#] (viz ,,Informacni kody
areseni problemd“).

ID operatora

Ikona oznacuje ID operatora.

ID pacienta Ikona oznacuje ID pacienta.
ID kontroly Ikona oznacuje ID kontroly.
Pripojeno Pristroj je pripojen k serveru LIS/HIS/EMR. Pokud se nezobrazuje zadny symbol, pfistroj neni pripojen k serveru LIS/HIS/EMR.

Kontrola kvality
Uspésna

Vysledek kontroly spada do pFipustného rozsahu.

X | < |% | |8 e

Kontrola kvality

Vysledek kontroly je mimo pfipustny rozsah.

selhala
i} ;?:;Ijii;ﬁ :jjsahem Zobrazeny vysledek kontrolyje nad pfipustnym rozsahem.
1 ;T;fii;ﬁ fcfsahem Zobrazeny vysledek kontroly je pod pripustnym rozsahem.
C Kontrola Kdyz je zvolen rezim kontroly, zobrazuje se na obrazovce pismeno C.
O-ID ID operatora Zkratka pouzivana v zaznamech pacientd a kontrol.
P-1D ID pacienta Zkratka pouzivana v zaznamech pacientd.
C-1D ID kontroly Zkratka pouzivana v zaznamech kontrol.
RUN# Cislo cyklu Zkratka pouzivana v zaznamech pacientt a kontrol pro Cislo cyklu analyzy. Toto Eislovani se nuluje vzdy o ptlnoci.
LOTH# Cislo 3arze Zkratka pouzivana v zaznamech pacient a kontrol pro Cislo Sarze testovaci kazety.
USER Uzivatel Operator s pravy uzivatele.
SUPERVISOR Supervizor Operator s pravy supervizora.
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