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1. Predstavujeme Xprecia Prime™

Obecnd varovani a bezpecnostni opatreni

e Veskeré prislusenstvi pouzité s timto vyrobkem musi splfiovat
specifikace vyrobce

e Toto zafizeni je urc¢eno pouze pro pouziti zdravotnickymi odborniky a
neni ur¢eno k samotestovani.

Testovaci prouzky:

¢ Pouzivejte pouze testovaci prouzky Xprecia Prime™ PT-INR znacky
Universal Biosensors.
Jiné prouzky (napf. prouzky PT/INR pro jiné systémy Xprecia™) -
nebudou s analyzatorem Xprecia Prime™ fungovat.

e Po vyjmuti prouzku vzdy zaviete vicko lahvicky.
Elektricka bezpecnost:

e Pouzivejte pouze kabel USB dodavany spole¢nosti Universal Biosensors.
Pokud potiebujete nahradni USB kabel, kontaktujte zakaznickou podporu
(viz str 73).

e Xprecia Prime™analyzator obsahuje lithium-iontovou dobijeci baterii, se
kterou je tfeba zachazet opatrné:

o Nepokousejte se dostat k baterii; pokud vase baterie nepracuje
spravné, kontaktujte zakaznickou podporu (viz str 73).

o  Neumistujte analyzator do blizkosti zdroje tepla nebo do horkého
prostredi (napf. automobil zaparkovany na slunci).

o Pokud mate podezreni, ze baterie mohla byt prorazena, rozdrcena
nebo poskozena, kontaktujte zakaznickou podporu (viz str 73).

o Nedodrzeni vyse uvedenych pokynl pro péci o baterii mlzZe mit za nasledek

vazné zranéni nebo smrt v dlsledku vzniceni, vybuchu nebo vyteceni baterie.

o P¥i pfipojovani analyzatoru k externim zafizenim (jako jsou zdroje napajeni
USB) se ujistéte, Ze tato zafizeni splnuji mistni bezpe¢nostni predpisy.

e Napdjeci zdroj dodavany s analyzatorem je urcen pouze pro vnitrni pouziti.

« Napdjeci zdroj slouzi také k odpojeni zafizeni. Neumistujte zafizeni tak,
aby bylo obtizné ovladat odpojovaci zafizeni.

Predstavujeme Xprecia Prime™
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Biologicka bezpecnost:

Vzdy dodrzujte bezpeénostni postupy a opatfeni uvedené zde a v
uzivatelské prirucce a takeé ty, které pfijalo vase zdravotnické zafizeni.

Zarizeni Xprecia Prime™ by méli pouzivat pouze pracovnici vyskoleni v
zachéazeni s biologicky nebezpe&nymi materialy. Casti méfice Xprecia
Prime by se mohly béhem testovani pacientd kontaminovat a mohly by
tak prfenaset patogeny prfenasené krvi mezi pacienty a zdravotniky. Dalsi
informace ziskate na:

o ,0znameni FDA o vefejném zdravi: Pouzivani zafizeni na bazi
odbéru z prstu u vice nez jedné osoby predstavuje riziko pro prenos
krvi pfenosnych patogen(: Po¢atecni komunikace” (2010),
http://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/AlertsandNotices/ucm
224025.htm

o  ,Ochrana laboratornich pracovnik( pred infekcemi ziskanymi z
povolani; Schvalena smérnice — Ctvrté vydani", Institut pro klinické a
laboratorni standardy (CLSI) M29-A4.

o  ,Smérnice pro preventivni opatfeni pfi izolaci: Prevence prfenosu
infekCnich agens ve zdravotnickych zafizenich 2007,
http://www.cdc.gov/hicpac/2007ip/2007isolationprecautions.html

o ,Klinické pfipomenuti CDC: Pouziti odbérového zafizeni z prstu u
vice nez jedné osoby predstavuije riziko pfenosu patogen(
prenasenych krvi (2010)",
https://www.cdc.gov/injectionsafety/fingerstick-devicesbgm.html

o  Biologicka bezpecnost v mikrobiologickych a biomedicinskych
laboratofich (BMBL) na adrese
http://www.cdc.gov/biosafety/publications/bmbl5/

Kazda sada LQC vyuzivd material lidského plvodu. Kazdy darce nebo
darcovska jednotka byla testovana a bylo zjisténo, ze je negativni na
virus lidské imunodeficience (HIV) 1 a 2, virus hepatitidy B (HBV) a virus
hepatitidy C (HCV) pomoci test(, které jsou v souladu se smérnici EU o
diagnostice in vitro nebo jsou schvaleny FDA. Protoze zadny znamy test
nem0ze poskytnout Uplnou jistotu nepfitomnosti infekénich agens, se
véemi produkty lidského plivodu - jako je lyofilizovana plazma v této
sadé — by se mélo zachazet s nélezitou opatrnosti.


http://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/AlertsandNotices/ucm224025.htm
http://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/AlertsandNotices/ucm224025.htm
http://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/AlertsandNotices/ucm224025.htm
http://www.cdc.gov/hicpac/2007ip/2007isolationprecautions.html
http://www.cdc.gov/hicpac/2007ip/2007isolationprecautions.html
http://www.cdc.gov/injectionsafety/Fingerstick-DevicesBGM.html
http://www.cdc.gov/biosafety/publications/bmbl5/
http://www.cdc.gov/biosafety/publications/bmbl5/

O systému Xprecia Prime™

Xprecia Prime™ systém je navrzen tak, aby monitoroval koagulaci
krve. Méfi dobu, za kterou se vzorek krve srazi, a vysledek hlasi jako
mezinarodni normalizovany pomér (INR). Vysledky INR se mohou
liSit test od testu vzhledem ke zdravotnim podminkam. Pokud je
prilis nizky, existuje vétsi nez normalni riziko tvorby krevnich
srazenin; pokud je prilis vysoky, existuje vétsi nez normalni riziko
krvaceni.

Antikoagulacni Ié¢ba je béznou lécbou u pacientl nachylnych ke
vzniku krevnich srazenin. Krevni srazeniny mohou zptsobit vdzné
stavy, jako je hluboka Zilni trombdza (krevni srazenina v Zilach
nohou), plicni embolie (krevni srazenina v plicich) nebo mrtvice
(krevni srazenina v krevni cévé v mozku). Antikoagulancia jsou
urcena ke snizeni potencialné skodlivého srazeni krve.

Systém Xprecia Prime™ byl specidlné navrzen pro monitorovani INR
pacientl podstupujicich antikoagulacni |éEbu warfarinem. Vitamin K
je nezbytny pro normalni proces srazeni krve (koagulace); warfarin
pUsobi tak, ze snizuje G¢innost téla pfi pouzivani vitaminu K k tvorbé
srazecich faktorG (faktor Il, VII, IX a X). INR je citlivy na zmény téchto
faktord, proto je nezbytné, aby byl INR u pacientl uzivajicich warfarin
sledovan. Vyssi davka warfarinu mdze byt nezbytna, pokud je INR
prilis nizké; nizsi davka, pokud je pfrilis vysoké.

Zamyslené pouziti

Systém Xprecia Prime je urCen pro stanoveni mezinarodniho
normalizovaného poméru (INR, vztahujici se k protrombinovému
¢asu) pro monitorovani peroralni antikoagulacni |é¢by warfarinem
(antagonista vitaminu K) v Cerstvé kapilarni pIné krvi. Jedna se o in
vitro diagnosticky pfistroj uréeny pro pouziti u vice pacient( v
profesionalnich zdravotnickych zafizenich, v€etné testovani v misté
péce.

Predstavujeme Xprecia Prime™
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Vase sada Xprecia Prime™

Vase sada Xprecia Prime™ obsahuje nasledujici polozky:

Analyzator Tato uzivatelska Napajeci zdroj s Nahradni vicko
pfirucka vymeénitelnou
zastrckou / USB
kabelem

Prirucky pro rychly start — test pacienta a test LQC

Cisténi a dezinfekce systému Xprecia Prime™

Analyzator je nutné vycistit a vydezinfikovat po kazdém testu pacienta a
kazdém testu LQC pomoci dezinfekéniho hadfiku doporu¢eného
spole&nosti Universal Biosensors (viz ,Ci$téni analyzatoru” na strané 35).



Klicové vlastnosti systému Xprecia Prime™

e Rucni a pfenosny (Ize ovladat pfi naklonéni do thlu az 45
stupnd)

e  Snadnd aplikace vzorku s malym (8 pl) objemem vzorku

e  Testy externi kontroly kvality (LQC) s konfigurovatelnou funkci
blokovani

e Informace o prouzku zaddvany naétenim ¢arového kédu
e Mechanismus vysouvani prouzk

e Bohaté uzivatelské rozhrani podporuijici vice jazyk

e Interni baterie s monitorovanim napajeni

¢ Identifikace operatora a kontrola pfistupu

¢ |dentifikace pacienta

Predstavujeme Xprecia Prime™

e  Funkce paméti (pro zobrazeni vysledkd minulych test( a chyb)

1.

e  Export vysledkd minulych testl na externi zafizeni

Jak funguje systém Xprecia Prime™

Systém Xprecia Prime™ analyzuje vzorek krve odebrany pacientovi z
prstu. Vzorek je prenesen z pacientova prstu na testovaci prouzek,
ktery byl vlozen do analyzatoru Xprecia Prime™. Krev se smicha s
Cinidlem obsazenym v prouzku a analyzator detekuje, kdy doslo ke
srazeni. Vysledek se poté zobrazi na obrazovce analyzatoru bud' v
jednotkach znamych jako International Normalized Ratio (INR), nebo
v kalibrovanych sekundach.

Do paméti analyzatoru Ize ulozit az 1000 zdznamu s identifikaci
pacienta a operatora pro kazdy zaznam. Mizete zobrazit
podrobnosti o kazdém z téchto zaznama.



Kontrola kvality

Integrovana kontrola kvality

Analyzator Xprecia Prime™ ma fadu integrovanych funkci kontroly
kvality:

e Kontrola soucasti a funkci se provadi pfi kazdém zapnuti
analyzatoru.

e Informace ¢arového kodu na prouzku a lahviéce jsou ¢teny
skenerem umisténym uvniti analyzatoru Xprecia Prime™.
Analyzator poté zkontroluje:

o datum expirace prouzku a informace o Sarzi.
o kalibra¢ni hodnoty prouzku.

o Béhem testu je sledovana integrita prouzku. Teplota prouzku
je také kontrolovana, aby bylo zajisténo, ze vysledky testu
jsou reprodukovatelné.

Pokud analyzator neprojde nékterou z vysSe uvedenych kontrol, je
hlasena chyba. Varovna a chybova hlaseni jsou popsana v kapitole 8
(Odstranovani probléma) na strance 59.

Externi kontrola kvality

Abyste svému zarizeni pomohli spinit regulacni pozadavky, mizete
kdykoli spustit kontrolu systému pomoci volitelného pfislusenstvi
Xprecia™ Systems PT Controls . Tato kontrola — nazyvana test LQC -
porovnava méreni kontrolniho vzorku s pfedem stanovenym
prijatelnym rozsahem namérenych hodnot.

Testy LQC jsou podrobné vysvétleny v kapitole 4.



Dalsi reference

Kromé této uzivatelské pfirucky jsou k dispozici dalsi informace o
systému Xprecia Prime™, které naleznete v ndsledujicich odkazech.

Prirucky pro rychly start

Vase sada Xprecia Prime™ obsahuje priivodce rychlym startem
(QSG), ktery poskytuje rychly popis zakladnich kroki v testu pacienta
a dalsi QSG souvisejici s testy LQC (externi kontrola kvality kapalin).

Navod k pouziti testovacich prouzkl Xprecia Prime™ PT-INR

Navod k pouziti Testovacich prouzkl Xprecia Prime™ PT-INR je
dodavan s prouzky (prodavaji se samostatné). Viz ,Podrobnosti pro
objednani“ na strané 73 .

Navod k pouziti Xprecia™ Systems PT Controls

Navod k pouziti Xprecia™ Systems PT Controls je dodavan se sadou
(prodavaji se samostatné). Viz ,Podrobnosti pro objednani“ na
strané 73.

Predstavujeme Xprecia Prime™
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2. Zaciname

Napdjeni analyzatoru

Analyzator Xprecia Prime™ se nabiji pfes micro USB kabel a AC
napdjeci zdroj (soucdasti baleni). Lze jej také nabijet pomoci micro
USB kabelu pfipojeného k jinému vhodnému zdroji napéjeni (napf.
USB portu na poéitaci).

Pred prvnim pouzitim je nejlepsi se ujistit, Ze je analyzator pIné nabity.

¥
,

AC napajeci zdroj a kabel Chcete-li analyzator nabit, pfipojte zdroj stfidavého
proudu a pripojte kabel USB

AC napajeci zdroj je dodavan s fadou zastréek. Najdéte spravnou zastrcku pro svij
region a podle nize uvedenych pokyn( pfipravte zdroj napajeni k pouziti.

Krok 1: vyjméte plastovou prechodku (je-li
pfitomna)

Posurite jazycek dolll a poté zvednéte
prechodku a vyjméte ji.

Krok 2: Osadte prechodku pro vas region

Nejprve prechodku umistéte, tak jak je zndzornéno nize (vlevo), poté zatlacte dold,
jak je zndzornéno nize (uprostied). Otestujte, zda je pfechodka spravné nasazena,
uchopenim prechodky a jejim vytazenim nahoru, jak je znédzornéno nize (vpravo).

da 8 s




Indikatory napajeni

Ikona baterie je v pravém hornim rohu obrazovky s nasledujicim
barevnym kédovanim:

100% Zelend: napajeni zapojeno, baterie se nabiji.

100% asl . . . .y g
Bila: baterie analyzétoru je dostate¢né nabita.

39%

4

Zlutd: stfedné vybitd baterie; zvazte dobiti.

Cervena: kriticky stav baterie; nabijte pfed provedenim testu
napdjeni z baterie.

9%

J

Poznamka: Analyzator Ize béhem testu pfipojit k externimu zdroji
napajeni, ktery také nabije baterii.

Césti analyzatoru Xprecia Prime™

. Tlagitko napajeni \ /@
Dotekové obrazovka
( : ) Xpreciapr'i'me

Vysouvaci tlacitko
testovaciho prouzku

w Npo=

>

Otvor pro testovaci
prouzek a ochranny

kryt

USB port <: ) &

Ctecka ¢arovych kodi

o o

10



Testovaci prouzky Xprecia Prime™ PT-INR

Elektrody: Vlozte tento konec do  Cilova oblast: Na vyzvu
otvoru prouzku analyzétoru. analyzatoru zde naneste vzorek.

ol I ot

Sipky ukazuji smér vkladani prouzk(
smérem k analyzatoru koagulace

n“'COWQﬂ
rasiab i
'

P'QO(

XpreCIa Py by
/" 7, '

Carovy kéd prouzku: Naskenuijte tento &arovy kéd pi )
vyzvé analyzatoru. Cteku ¢arovych kédd najdete na E
spodni strané analvzatoru. (O
\C
e  Pouzijte testovaci prouzek pouze jednou a po pouziti jej zlikvidujte O
v nadobé na biologicky odpad. IC\IU
& e  Nepouzité prouzky vzdy uchovaveijte v pivodni lahvicce s pevné
uzavienym vickem. .
N

Prvni pouzit

Zapinani a vypinani analyzatoru

Chcete-li analyzator zapnout, stlacte O«ratce tlacitko napajeni.

Analyzator mGzete vypnout stisknutim tlacitka napéjenl’@ po dobu
nékolika sekund a po vyzvé potvrdte vybérem moznosti ano.

vynutit vypnuti analyzatoru odpojenim externiho zdroje napdjeni a
podrzenim prstu na tlac¢itku napdjeni po dobu pfiblizné 15 sekund, dokud
obrazovka neztmavne.

. Pokud tlacitko napajeni nebo dotykova obrazovka nereaguji, mizete

11
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Nastaveni data a ¢asu

Pred spusténim jakychkoli testd byste méli zkontrolovat datum a Cas
(zobrazené v horni ¢asti obrazovky). Pokud datum a Cas nejsou
spravné, budete je muset nastavit nasledovné:

1. Na domovské obrazovce vyberte tlagitko NASTAVEN/ pro navigaci na
obrazovku nastaveni, poté vyberte V§eobecné a pak Cas.

2.  Prejetim nastavte spravny Cas a poté klepnéte na Q a poté vyberte
datum

3.  Prejetim nastavte sprdvné datum a poté klepnéte na (/] pro potvrzeni
vaseho vybéru

19 May 22 12:00 100% 3
General

19 May 22 12:00 100% 5> 19 May 22 12:00 100%
Time = Date

24 Hour time TR O

Brightness. Format

DDMMYYYY

2021 Apri ! 18

Volume

Language
2022 May 220

2023 June .»
po)

Time

Auto Power-off




Konfigurace fizeni pfistupu

Moznosti prihlaseni

Analyzator mlzete nakonfigurovat tak, aby omezoval pfistup. Kdyz je
pristup omezeny, uZivatelé budou nuceni se pfihlasit pro zobrazeni
domovské obrazovky. MUzete také definovat specidlni uzivatele (tzv.
supervizory), ktefi budou mit pfistup k rozsifenym moznostem
konfigurace (viz str 51 pro dalsi detaily).

Chcete-li povolit pfihlaseni, musite nejprve nastavit seznam operator( o
@ (viz nize). E
Chcete-li se odhlasit, jednoduse vypnéte analyzator. \g
>O
@©
o o N
Seznam operatoru
N

Pro povoleni pfihlaseni je vyzadovan seznam operatord. Seznam
operator( obsahuje seznam operator(, ktefi mohou analyzator
pouzivat. MlZete definovat, ktefi operatofi jsou supervizori.
Podrobné pokyny k nastaveni seznamu operator( naleznete na
strance 57.

13
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3. Provedeni testu pacienta

Co budete potrebovat

K provedeni testu budete potiebovat:

1.
2.
3.

Vas analyzator Xprecia Prime™
Lahvi¢ku s testovacimi prouZky Xprecia Prime™ PT-INR

Lancetu (21 az 23, s hloubkou 1,8 az 2,0 mm) dle vaseho vybéru
(prodava se samostatné)

Alkoholem napustény tampdn/hadfik a sterilni gazu (prodava se
samostatné)

Jednorézové dezinfekéni hadriky CaviWipes™ (prodavaji se samostatné)

@ ©) ©)

”
XpreciaPrime

Sterile
Gauze
[ .
Alcohol :
Swabs

=

3. Provedeni testu pacienta
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Varovani

P¥i provadéni testu pacienta provedte nasledujici:

¢ Pouzivejte pouze testovaci prouzky Xprecia Prime™ PT-INR spolecnosti
Universal Biosensors. iné testovaci prouzky (vcetné jinych testovacich
prouzk(l Xprecia) nebudou fungovat s analyzatorem Xprecia Prime™.

e Vzdy dodrzujte bezpecnostni postupy a opatieni uvedené zde a v
uzivatelské prirucce a takeé ty, které pfijalo vase zdravotnické zafizeni.

e P¥itestovani kazdého pacienta vzdy noste novy par ochrannych rukavic.

e Mezi kazdym pouzitim analyzator vZdy vycistéte a dezinfikujte (pokyny
viz str. 35).

e Pouzivejte pouze odbérova pera na jedno pouziti.
e Béhem testu udrzujte analyzator v klidu a ve vodorovné poloze.

e Systém pouzivejte pouze tehdy, kdyz je pokojova teplota mezi 15 °C a 32
°C (59 °F az 89 °F) a relativni vlhkost okoli nizsi nez 80 %. (Viz ,Technické
specifikace” na strané 78 pro prepravni a skladovaci podminky).

e Testovaci prouzky vzdy skladujte v ptivodni lahvicce s pevné uzavienym
vickem. Jakmile testovaci prouzek vyjmete, lahvicku s prouzky
bezpecné uzaviete (dokud neuslysite ,cvaknuti“). To ochrani zbyvajici
prouzky v lahvicce.

e Kdyz pouzivate lahvicku s testovacimi prouzky poprvé, poznamenejte si
datum likvidace na pfislusném misté Stitku lahvicky. Toto datum
likvidace je 3 mésice po prvnim otevreni lahvicky.

e Testovaci prouzky vZdy skladujte pfi teploté 2 °C az 30 °C (35,6 °F az 86 °F).
e Testovaci prouzek pouzijte do 10 minut od jeho vyjmuti z lahvicky.
e Kazdy testovaci prouzek pouzijte pouze jednou a po pouZiti jej zlikvidujte.

e Naneste vzorek krve na testovaci prouzek do 30 sekund od odbéru
vzorku.

¢ Naneste kapildrni krev na testovaci prouzek do 2 minut poté, co k tomu

budete vyzvani zpravou ,vlozte vzorek” na obrazovce méfice.

e Pro testovani odebirejte pouze kapilarni krev (napf. z prstu).



Pri provadéni testu pacienta proved'te nasledujici:

e Testovaci prouzek nevkladejte do otvoru pro prouzky vice nez jednou.
Testovaci prouzek, ktery je vlozen dvakrat, nemusi sprdvné navazat
elektricky kontakt s analyzatorem.

e Po naneseni vzorku nebo v priibéhu testu s testovacim prouzkem nebo
analyzatorem nenarazejte.

¢ Nepouzivejte lahvi¢ku s testovacimi prouzky, pokud uplynulo datum
pouzitelnosti uvedené na Stitku. Analyzator vdm nedovoli pouzit
testovaci prouzek s proslou dobou pouzitelnosti.

e Nepouzivejte lahvicku s testovacimi prouzky po uplynuti 3 mésicl od
prvniho otevreni lahvicky (pfi prvnim otevieni lahvicky musite na lahvi¢ce
zaznamenat datum likvidace).

e Stestovacim prouzkem nemanipulujte a nedotykejte se jej mokryma
rukama, protoze vihkost miiZze prouzek poskodit.

e Nepouzivejte prouzek, ktery spadl na zem nebo mohl byt kontaminovan.

e Nepouzivejte prouzek, pokud se zda byt jakymkoliv zplisobem
poskozeny.

e Nepouzivejte plnou Zilni krev (napf. krev odebranou injekéni stitkackou).

¢ Nenanasejte vzorek na testovaci prouzek, dokud k tomu nebudete
vyzvani zpravou ,vlozte vzorek" na obrazovce analyzatoru.

e Po zahdjeni testu nikdy na testovaci prouzek nepfidavejte dalsi krev.

3. Provedeni testu pacienta
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Priprava na provedeni testu pacienta

1.
2.

Pripravte Cisté a uklizené prostiedi.

Vy i va$ pacient si musite umyt ruce v teplé mydlové vodé a poté si
je osusit.

Vyberte prst pacienta, ze kterého bude odebran vzorek z prstu.
Ujistéte se, Ze prst nevykazuje zndmky pfedchoziho odbéru.

Pri pripravé na odbér vzorku ocistéte prst pacienta tamponem
napusténym alkoholem a nechte jej na vzduchu uschnout.

Pripravte si novou lancetu podle pokyn( vyrobce. Podivejte se na
pfiklady lancet nize.

hadfikis,alkoholem

isternilnighadrik

pfiklady lancet

Jak provést test pacienta

1. Stlacte a podrzte tlacitko napajeni, i
dokud se analyzator nezapne

Po dokonceni procesu spousténi analyzatoru se
zobrazi domovska obrazovka.

Mozna se budete muset pfihldsit pomoci svého ID
operatora a hesla (podrobnosti ziskate od svého
spravce).

18
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19 May 22 09:44 100% (3

2. Na domovské obrazovce klepnéte na e
tlacitko TEST

Test mlzete ukonéit kdykoli dotykem tlacitka setmngsl
a 7t Lqc
@ v levé dolni ¢asti obrazovky.

3. Zadejte ID pacienta

Pokud bon povoleno 19 May22 10:10 100%COf19 May22 10:10  100% (%)
~ . " . Scan or Enter Patient ID Scan or Enter Patient ID

»Shromazdovat ID pacienta” (viz

str 51), budete vyzvani k zadani ID

pacienta.

Zadejte ID pacienta pomoci EI S S R AR

.. , , , asdfghj k.| ~
carového kodu nebo pomoci » EEERERE < ? -
klavesnice na obrazovce. Mezi 1 - Enter ‘- [
carovym kédem/klavesnici oY & o E W

mUzete prepinat dotykem tlacitka
ve spodni ¢asti obrazovky.

4. Vyjméte testovaci prouzek z lahvicky

Ihned po vyjmuti prouzku lahvicku pevné uzavrete.

Ujistéte se, Ze jsou vase ruce v rukavicich Cisté a
suché, aby nedoslo ke kontaminaci nebo poskozeni
testovacich prouzkd. Nedotykejte se cilové oblasti
(bily pllkruhovy zérez na spodni ¢ésti prouzku).

Jakmile vyjmete testovaci prouzek z lahvicky, méli
byste provést test do 10 minut.

Abyste se vyhnuli potencialné nepresnym vysledkiim testu, musite
prouzek pouzit do 10 minut od vyjmuti z lahvicky.

& Nepouzivejte testovaci prouzky po uplynuti doby pouzitelnosti
(vytiSténé na Stitku lahvicky) nebo z lahvicky, ktera byla poprvé
otevrena pred vice nez 3 mésici.

3. Provedeni testu pacienta
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5. Naskenujte ¢arovy kod prouzku

19 May 22 12:00 100% (3>
Scan Strip (PT)

Klepnutim na tlacitko skenovani ¢arového kodu
naskenujte ¢arovy kéd prouzku.
Pfi naskenovani ¢arového kédu analyzator pipne.

Poznamka: Pri pouziti testovaciho prouzku z nové
lahvicky budete po vlozeni prouzku vyzvani k
naskenovani lahvicky.

6. VloZte prouzek e
Testovaci prouzek vkladejte b & 02:40
potiSténou stranou smérem
nahoru a dle pokyn( postupujte
ve smeéru Sipek a opatrné, ale
pevné vloZte testovaci prouzek do
otvoru pro testovaci prouzek.

Insert test strip

& Vzdy musite vloZit pfesné ten prouzek, jehoz ¢arovy kéd byl
naskenovan v kroku 5

19 May 22 12:00

7. Analyzator se pripravuje preparing (°7)

Pockejte, az se analyzator pripravi.

Kdyz je analyzator pfipraven, na obrazovce se objevi
hlaska Nyni vlozte vzorek. Preparing ...

DO NOT apply sample yet

NEVKLADEJTE vzorek, dokud k tomu nebudete
vyzvani. >




8. Ziskejte vzorek

Pred propichnutim masirujte prst smérem ke Spicce
prstu. Pritlacte lancetu na prst (podrobnosti naleznete
v pokynech k vybrané lanceté).

Jemné stisknéte zakladnu prstu, aby se vytvorila
kapka krve. Setrete tuto prvni kapku, poté znovu
jemné stisknéte, aby se vytvorila druha kapka.

Pokud se krev rozmazava nebo tece, setrete ji
kapesnickem a jemné vymackejte dalsi kapku.

Kapka by méla mit pfiblizné stejnou velikost jako
cilova oblast prouzku (bily ptlkruhovy zérez na spodni
¢asti prouzku).

& Pouzijte testovaci prouzek pouze jednou a po pouZziti jej zlikvidujte v
nadobé na biologicky odpad.

19 May 22  12:00 100% (3D
Apply Sample (PT)

9. Vlozte vzorek /
A

Kdyz se na analyzatoru zobrazi

hlaska Vlozte vzorek, preneste \ \

visici kapku krve z prstu do cilové

oblasti (bily pllkruhovy zafez k /
 ————

zakladné prouzku). Vzorek by mél == 35255

. /) “"b‘i-
vyplnit celou cilovou oblast. \ T ‘

Krev musite nanést na testovaci prouzek do 30 sekund od odbéru.

Po vloZeni vzorku neotacejte analyzatorem nebo prouzkem, dokud se
nezobrazi kone¢ny vysledek.

Béhem testu nenaklanéjte analyzator do extrémnich dhll. Pokud je

analyzator pred aplikaci vzorku pfili§ naklonén v libovolném sméru,
& zobrazi se varovna obrazovka, abyste jej drzeli ve vodorovné poloze.

Pokud je analyzator po aplikaci vzorku naklonén, dojde k chybé a test

se prerusi.

Ujistéte se, Ze je naneseno dostate¢né mnozstvi vzorku, aby vyplnil

cilovou oblast malého bilého pllkruhového zafezu na prouzku.

Pokud vlijete vzorek do otvoru prouzku analyzatoru, vycistéte
analyzétor podle pokyn( na strance 35 .

3. Provedeni testu pacienta
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10. Probiha analyza N g Ty
Béhem analyzy bude pruh ve spodni ¢asti obrazovky
ukazovat priibéh a stav kontroly vnitini kontroly kvality
prouzku. Po dokonceni analyzy se na obrazovce
zobrazi hlaska Vysledek.

Davejte pozor, abyste béhem analyzy vzorku né¢im nenarazili do
analyzétoru nebo prouzku.

19 May 22 12:00 100% O3

11. Obrazovka s vysledky Result (PT)

Po dokonceni testu se zobrazi vysledek. Lze zobrazit
jednotky INR a sekundy. Chcete-li pfepnout jednotky,

Lot: 402168

dotknéte se specifikatoru jednotek vedle vysledku. = b 20230227
E® Patient-1
Chcete-li odejit, stisknéte @ & admin

Comment-1

>

Neocekavané vysledky
Pokud je zaznamenan neocekdavany vysledek nebo pokud se obavate, ze
vysledek neodpovida symptom{m nebo anamnéze pacienta, je tfeba test
zopakovat s novym vzorkem z prstu. Pokud se dosahne podobného
vysledku, mél by byt pacient testovan jinymi prostredky (napf. laboratorni
PT/INR). Rozdily v ¢inidlech, pfistrojich a pfedanalytickych proménnych
mohou ovlivnit vysledky INR. To je tfeba vzit v Gvahu pfi porovnavani
rGznych zkusebnich metod INR/PT'. Nekonzistentni vysledky mohou
naznacovat $patné skladovani testovacich prouzk(, interferenci
nékterymi léky, zmény ve stravé pacienta nebo poruchu méfice.



19 May 22  12:00

12. Vysunte prouzek a vycCistéte Eject strip

analyzator =

i

Podrzte analyzator nad nddobou na biologicky odpad -
tak, aby prouzek sméroval k otvoru nddoby, a poté ~OT)

jemné stisknéte tlacitko pro vysunuti, abyste testovaci
prouzek zlikvidovali. Pokyny k likvidaci viz str 81.
Budete upozornéni, abyste vycistili analyzator a otvor
prouzku.

Po kazdém pouziti musite vycistit a dezinfikovat
analyzator a otvor prouzku (viz strana 35 pro
pokyny).

1. Expertni vybor WHO pro biologickou standardizaci. TFicat4 tfeti zpréva. Zeneva, Svétové zdravotnickd
organizace, 1983 (fada technickych zprav WHO, ¢. 687).

100% (3

3. Provedeni testu pacienta

23



24

Tato stranka je zdmérné prazdna.



4. Spustenitestu LQC

Analyzator Xprecia Prime™ ma fadu integrovanych funkci kontroly
kvality (viz strana 6).

Abyste svému zarizeni pomohli spinit regulacni pozadavky, mizete
kdykoli spustit kontrolu systému pomoci volitelného pfislusenstvi
Xprecia™ Systems PT Controls .

Kazda sada Xprecia™ Systems PT Controls obsahuje lahvicky s
plazmou a rozpoustédlem. Plazma se musi rekonstituovat
rozpoustédlem, aby se vytvofil kontrolni roztok. Tento kontrolni
roztok je poté analyzovan analyzatorem Xprecia Prime™.

Supervizofi mohou nakonfigurovat analyzator tak, aby zablokoval
testy pacientl, pokud se testy LQC neprovadéji dostateéné ¢asto
nebo pokud test LQC selze. Viz Stranka 53 pro detaily.

Pro nakup Xprecia™ Systems PT Controls si prectéte ,Podrobnosti
pro objednani“ na strané 73.

Co budete potrebovat
Polozky potrebné k provedeni testu jsou nasleduijici:
1. Sada Xprecia™ Systems PT Controls, ktera obsahuije:

e 8 lahvicek plazmy (4x troven 1 a 4x Uroven 2)
e 8 lahvicek rozpoustédla

e 8 pipet

e Navod k pouziti

2. Analyzator Xprecia Prime™, ktery chcete otestovat
3. Lahvicku s testovacimi prouzky Xprecia Prime™ PT-INR

4. Jednorazové dezinfekéni hadfiky CaviWipes™ (prodavaji se
samostatné)

testu LQC

eni

4. Spust

25
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Varovani

P¥i provadéni testu LQC provedte nasledujici:

Pouzivejte pouze testovaci prouzky Xprecia Prime™ PT-INR
spolecnosti Universal Biosensors. Jiné testovaci prouzky (vcetné
jinych testovacich prouzkd Xprecia) nebudou fungovat s
analyzatorem Xprecia Prime™.

Pouzivejte Xprecia™ Systems PT Controls s analyzédtorem Xprecia Prime™.

VZzdy dodrZujte bezpecnostni postupy a opatfeni uvedené zde a v
uzivatelské pfirucce a takeé ty, které pfijalo vase zdravotnické zafizeni.

Pfi provadéni testl LQC vzdy pouzivejte ochranné rukavice.

Systém pouzivejte pouze tehdy, kdyZ je pokojova teplota mezi 15 °C a
32 °C (59 °F az 89 °F) a relativni vihkost okoli niZsi nez 80 %.

Testovaci prouzky vzdy skladujte v plvodni lahvi¢ce s pevné
uzavienym vickem.

Testovaci prouzek pouzijte do 10 minut od jeho vyjmuti z lahvicky.

Kdyz pouzivate lahvicku s testovacimi prouzky poprvé, poznamenejte
si datum likvidace na pfislusném misté Stitku lahvicky. Toto datum
likvidace je 3 mésice po prvnim otevreni lahvicky.

Testovaci prouzek pouzijte pouze jednou a po pouziti jej zlikvidujte.

Pouzijte kontrolni roztok — tj. plazmu, ktera byla rekonstituovana
rozpoustédlem - do 25 minut po rekonstituci (do 60 minut, pokud je
chlazena).

Nebezpecné nebo biologicky kontaminované materialy zlikvidujte v
souladu s postupy vasi kliniky. Zlikvidujte vSechny materialy
bezpecnym a pfijatelnym zplsobem a v souladu se vsemi vladnimi
pozadavky.



Pri provadéni testu LQC neprovadéjte nasledujici:

Nepouzivejte lahvi¢ku s testovacimi prouzky, pokud uplynulo datum
pouzitelnosti uvedené na stitku. Pfi pouZiti prouzku s proslou dobou
pouzitelnosti se zobrazi chyba.

Nedotykejte se testovaciho prouzku mokryma rukama nebo mokrymi
rukavicemi, protoze vihkost mlze prouzek poskodit.

Nepouzivejte prouzek, ktery spadl na zem nebo mohl byt
kontaminovan.

Nepouzivejte prouzek, pokud se zda byt jakymkoliv zplisobem

poskozeny. O
o

Nenandsejte kontrolni roztok na testovaci prouzek, dokud k tomu -
nebudete vyzvani analyzatorem. S
)

Po zahdjeni testu nepridavejte na testovaci prouzek dalsi kontrolni %2
roztok. 9
Po uplynuti doby pouzitelnosti na lahvicce nebo nadobce c
nepouzivejte plazmu ani rozpoustédlo (datum expirace predpoklada, >3
Ze lahvicka nebo nadobka nebyly otevieny). 7))
-]

o

w

q—
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Pfiprava na spusténi testu LQC

Pred spusténim testu LQC budete muset pfipravit kontrolni roztok
pomoci materiald, které jsou soucasti vasi sady Xprecia™ Systems PT
Controls. Provedte toto:

Otevrete lahvicku s plazmou a
rozpoustédlem

Odstrante Sroubovaci uzaveéry z lahvicky s
plazmou a z jedné z nadobek s
rozpoustédlem.

Pridejte rozpoustédlo do plazmy ==

Preneste cely obsah lahvicky s
rozpoustédlem do lahvicky s plazmou
pomoci pfenosové pipety. Dbejte na to,
aby zUstala lahvicka s rozpoustédlem co
nejprazdnéjsi. Ulozte pfenosovou pipetu
pro pouziti béhem testu LQC.

Smichejte roztok

Pevné nasroubujte uzavér lahvicky s
plazmou nazpét a opatrné promichejte
roztok krouzivym pohybem lahvicky,
dokud se roztok zcela nerozpusti. Abyste
zabranili vzniku pény, lahvickou netreste.

Pockejte alespon 5 minut pred pouzitim
namichaného roztoku.

Roztok budete muset pouzit do 25 minut (pokud ponechavéte viko pevné
zaviené).

V pfipadé potreby mizZete smichany roztok ulozit na 60 minut v
chladnicce pfi teploté 2-8 °C (36-46 °F).

Pred pouzitim lahvi¢ku znovu jemné protfepejte.



Jak provést LQC test

1. Stlacte a podrzte tlacitko napajeni, i
dokud se analyzator nezapne

Xpreciap:'i.mc
Po dokonceni procesu spousténi analyzatoru se
zobrazi domovska obrazovka.

Mozna se budete muset prihlasit pomoci svého ID
operatora a hesla (podrobnosti ziskate od svého

spravce). (&)
2

2. Na domovské obrazovce klepnéte na SRS 3
tlacitko TEST 8

5 —

el C

Hlst’ >q)

S0

Test mGzete ukongit kdykoli dotykem tlagitka @ = -
v levé dolni ¢asti obrazovky. C%

3. Naskenuijte lahviéku LQC T T <

Po zobrazeni vyzvy stisknéte tlacitko ¢arového
kodu a naskenujte lahvicku s plazmou LQC pomoci
snimace ¢arovych kédl analyzatoru.

@ Pouzivejte pouze sadu Xprecia™ Systems PT Control Kit s platnym datem
expirace. Viz ,Podrobnosti pro objednani“ na strané 73.

4. Vyjméte testovaci prouzek z lahvicky

lhned po vyjmuti prouzku lahvicku pevné
uzavrete.
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Ujistéte se, Ze jsou vase ruce v rukavicich Cisté a
suché, aby nedoslo ke kontaminaci nebo poskozeni
testovacich prouzkd. Nedotykejte se cilové oblasti
(bily pllkruhovy zérez na spodni ¢ésti prouzku).

Jakmile vyjmete testovaci prouzek z lahvicky, méli
byste provést test do 10 minut.

Abyste se vyhnuli potencidlné nepresnym vysledkiim testu, musite
prouzek pouzit do 10 minut od vyjmuti z lahvicky.

& Nepouzivejte testovaci prouzky po uplynuti doby pouzitelnosti (vytiSténé
na Stitku lahvicky) nebo z lahvicky, kterd byla poprvé oteviena pred vice
nez 3 mésici.

5. Naskenujte éarovy kéd prouzku s
Klepnutim na tlacitko skenovani ¢arového kédu
naskenujte ¢arovy kéd prouzku.

Pri naskenovani ¢arového kédu analyzator pipne.

Poznamka: Pri pouziti testovaciho prouzku z nové
lahvicky budete po vlozeni prouzku vyzvani k
naskenovani lahvicky.

19 May 22  12:00 100% (3D
Insert Strip (PT)

6. Vlozte prouzek

Testovaci prouzek vkladejte ¢ 02:40
potiSténou stranou smérem
nahoru a dle pokyn( postupujte
ve smeéru Sipek a opatrné, ale
pevné vloZte testovaci prouzek do

otvoru pro testovaci prouzek.

Insert test strip

2

'@

|

VZzdy musite vlozit pfesné ten prouzek, jehoz ¢arovy koéd byl naskenovan
v kroku 5



19 May 22 12:00 100% (22

7. Analyzator se pripravuje breparing (°7)
e®
Pockejte, az se analyzator pripravi.
Kdyz je analyzator pfipraven, na obrazovce se objevi
hlaska Nynl' vlozte vzorek. Preparing ...
DO NOT apply sample yet

NEVKLADEJTE vzorek, dokud k tomu nebudete vyzvani.

>

8. Ziskejte vzorek

Jemné zakruzte roztokem LQC, ktery jste si dfive
pripravili (viz vyse), poté sejméte vicko a pomoci
dodané pipety odeberte vzorek roztoku.

Nezapomeiite pouzit roztok do 25 minut po naredéni
(nebo do 60 minut, pokud je chlazeny).

19 May 22  12:00 100% (D
Apply Sample (LQC)

9. Vlozte vzorek

Kdyz se na analyzatoru zobrazi
hlaska Vlozte vzorek, preneste \
visici kapku krve z prstu do cilové
oblasti (bily ptlkruhovy zarez k

. . . . —‘
zakladné prouzku). Vzorek by mél = “‘7“
vyplnit celou cilovou oblast. \ -

03:50
d
L]

Apply sample now

LQC roztok musite nanést na testovaci prouzek do 25 minut od pfipravy
roztoku (nebo do 60 minut, pokud je roztok uchovavan v chladnicce).
Po vlozeni vzorku neotécejte analyzatorem nebo prouzkem, dokud se
nezobrazi kone¢ny vysledek.

Béhem testu nenaklanéjte analyzator do extrémnich uhli. Pokud je

analyzator pred aplikaci vzorku pfili§ naklonén v libovolném sméru, zobrazi
& se varovna obrazovka, abyste jej drzeli ve vodorovné poloze. Pokud je

analyzator po aplikaci vzorku naklonén, dojde k chybé a test se prerusi.

Ujistéte se, Ze je naneseno dostateéné mnozstvi vzorku, aby vyplnil
cilovou oblast malého bilého pllkruhového zarezu na prouzku.

Pokud vlijete vzorek do otvoru prouzku analyzatoru, vycistéte analyzator
podle pokynt na stréance 35.

testu LQC
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10. Probiha analyza O g 1c0)
Béhem analyzy bude pruh ve spodni ¢asti obrazovky e

ukazovat priibéh a stav kontroly vnitini kontroly kvality
prouzku. Po dokonceni analyzy se na obrazovce
zobrazi hlaska Vysledek.

Davejte pozor, abyste béhem analyzy vzorku né¢im nenarazili do
analyzétoru nebo prouzku.

19 May 22 12:00 100% O3

11. Obrazovka s vysledky Resul L0c)

Pokud je test LQC uspésny, zobrazi se vysledek.

Pokud test LQC selze, zobrazi se chybova obrazovka.
Pokud vas suprervizor aktivoval blokovani, nebudete moci
provést test pacienta, dokud nebude proveden uspésny
test LQC. Viz stranka 60 pro odstranovani problémd.

%) L1[1.0-1.4]

Chcete-li odejit, stisknéte @

@ Pokud test LQC selze:
NeUlspésny test LQC miiZze znamenat, Ze systém nefunguje podle

ocekavani. MliZe to byt také zplsobeno nespravné ulozenymi ovladacimi
prvky nebo nespréavnou metodou testu. Viz odstranovani probléma na

strané 60.
12. Vysuiite prouzek a vyCistéte s
analyzator =

Podrzte analyzator nad nadobou na biologicky odpad ‘
tak, aby prouzek sméroval k otvoru nadoby, a poté
jemné stisknéte tlacitko pro vysunuti, abyste testovaci
prouzek zlikvidovali. Pokyny k likvidaci viz str 81.

Budete upozornéni, abyste vycistili analyzator a otvor
prouzku.



Po kazdém pouziti musite vycistit a dezinfikovat
analyzator a otvor prouzku (viz strana 35 pro

pokyny).

13. Bezpecné zlikvidujte LQC materialy

VSechny pouzité materialy zlikvidujte v nadobé na biologicky odpad nebo v
souladu s postupy vaseho zafizeni.

LQC blokovani a pripomenuti

Analyzator Xprecia Prime™ nabizi funkci LQC blokovani. To zablokuje
funkénost testovani pacienta, dokud nebude proveden Uspésny test
kontroly kvality kapaliny. Viz ,Blokovani LQC" na strané 53 pro dalsi
detaily.

testu LQC
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Tato stranka je zamérné prazdna.



5. Cisténi analyzatoru

Casti analyzatoru Xprecia Prime™ by se mohly b&éhem testovani
kontaminovat, coz by mélo za ndsledek chyby analyzatoru nebo
prenos patogenu prendsenych krvi na uzivatele. Analyzator musi byt
mezi kazdou zkouskou vycistén a dezinfikovan.

Analyzator musi byt mezi kazdym testem vycistén, jinak
by se ¢asti analyzatoru mohly kontaminovat a mohly by
prenaset krvi prenosné patogeny na uzivatele.

Co budete potrebovat

o Dezinfekeni hadiiky podle doporuceni Universal Biosensors (viz nize).

e Ubrousek nebo hadfik nepoustéjici vlakna pro vysuseni méfice po cCisténi

Doporucené dezinfek¢ni hadriky

Universal Biosensors doporucuje jednorazové dezinfekéni hadriky
CaviWipes™ (registracni Cislo EPA: 46781-8). Pfi pouziti téchto
ubrousku se doporucuje niZze uvedeny postup Cisténi.

Jednorazové ubrousky CaviWipes™ obsahuji nasledujici aktivni slozky:
e Isopropanol: 14,3 % a
¢ Diisobutyl-fenoxy-ethoxyethyl dimethyl benzyl amonium chlorid: 0,23 %

Pro informace o zakoupeni jednorazovych dezinfek¢nich hadrik(
CaviWipes™ kontaktujte svého autorizovaného distributora (viz
,Zakaznicka podpora“ na strance 73).

lyzatoru
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Varovani

/N

Dodrzujte doporucené pokyny k dezinfekci a kontaktni ¢asy uvedené v
této uzivatelské pfirucce.

Nepouzivejte zadny jiny jiny dezinfekéni prostfedek nez vyse
doporucené ubrousky, protoze by mohl poskodit analyzator.

Z kazdého ubrousku pred pouzitim vymackejte prebyteénou tekutinu
tak, aby byl ubrousek vlhky, ale nekapal.

Nedovolte, aby se kapalina hromadila kolem otvoru prouzku nebo krytu
otvoru prouzku. Pokud se tekutina dostane do otvoru prouzku, vas
analyzéator mGze byt poskozen.

Nenechavejte kapalinu v portu USB, protoze by mohla poskodit
analyzator.

Postup

Cisténi a dezinfekce vaseho analyzatoru

Pred cisténim a dezinfekci se ujistéte, Ze je analyzator vypnuty.

A.

Zacnéte rychlym otfenim celého analyzatoru jednorazovym
hadrikem CaviWipes™ (vlhkym, nekapajicim), abyste odstranili
viditelné necistoty nebo tekutiny. Zvlastni pozornost vénujte
okynku Ctecky ¢arovych kod( na spodni strané a ujistéte se, Zze v
ném nejsou necistoty.

Nez budete pokraCovat, ubrousek zlikvidujte a pfipravte si novy.

Palcem a ukazovackem sejméte kryt otvoru prouzku, jak je
znazornéno, a odlozte jej stranou.

C. Podrzte analyzator ve vodorovné poloze, jemné otrete jeho predni
stranu Ctyfmi svislymi tahy (dvakrat nahoru a doll) pocinaje shora



a poté stejnym cisticim pohybem otrete vodorovné (dvakrat
doleva a doprava).

Pokracujte na ¢tyfech okrajich a na zadni strané analyzatoru
otfenim dvéma tahy dopfedu a dozadu a dvéma tahy doleva a
doprava na kazdém povrchu.

Analyzator vzdy naklonte tak, aby otvor pro prouzky sméroval
mirné dold tak, aby se do otvoru nedostala tekutina.

D. Zvednéte kryt otvoru prouzku a palcem a ukazovackem jemné ocistéte
jeho predni a zadni stranu. Ujistéte se, Ze je uzavér viditelné vihky na
vSech povrsich. Méli byste vénovat zvlastni pozornost mistiim, kde se
mohou shromazdovat necistoty a tekutiny (napf. kolem vstupni
stérbiny prouzku a v kanalcich uvnitr krytu otvoru prouzku).

lyzatoru
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E. Pockejte alespoii dvé minuty, aby mohly zacit plsobit
dezinfekéni vlastnosti hadrik( CaviWipes™.

F. Osuste analyzator dikladné Gtérkou nebo hadfikem
nepoustéjicim vldkna.

Dikladné osuste cely povrch analyzatoru a davejte pozor, aby se
kapalina nedostala pfimo do konektoru otvoru prouzku otiranim v

vvvvv

Vénujte zvlastni pozornost mistlim, kde se mlze shromazdovat
tekutina, zejména kolem otvoru prouzku a oblasti portu USB, a
vysuste jakoukoli tekutinu, ktera se mohla nahromadit.

G. Nasadte kryt otvoru prouzku zpét na analyzator a zkontrolujte,
zda neni viditelna nadbytec¢na kapalina, zejména kolem otvoru
prouzku. Ujistéte se, ze uslySite cvaknuti indikujici, ze je
analyzator bezpecné znovu pfipojen k télu analyzatoru.

Znamky opotrebeni

Kontaktujte svého autorizovaného distributora (viz ,Zdkaznicka
podpora“ na strané 73) pokud zaznamenate néktery z nasledujicich
pfiznak(l opotfebeni:

. Selhani zapnuti a vypnuti zafizeni.

o Chybna funkce tlaéitka nebo dotykové obrazovky.

. Ikona zafizeni a tlacitka nezlstavaji Citelné.

e  Displej nezlstéva Cisty (dikaz zakaleni nebo zamlzeni) s prasklinami
nebo jinym poskozenim, které znejasnuje vysledky testu.

. Pixely na displeji jsou poskozené.

o Pouzdro zafizeni vykazuje jakékoli praskani, bobtnani, rozpousténi,
méknuti nebo kfehnuti, zménu barvy.

Obtisky a stitky nezlstavaiji Citelné.



6. Historické vysledky

Analyzator Xprecia Prime™ vede zaznamy o minulych testech. Souhrn
téchto testl (vCetné testl, které skoncily chybou) Ize zobrazit na
analyzétoru. Kapacita je az tisic zaznam(. Po dosazeni kapacity novy
zaznam prepiSe nejstarsi zaznam. Minulé zaznamy na analyzatoru
nelze upravovat ani mazat.

Vysledky testl na analyzatoru Ize také exportovat do externiho
zafizeni pro dalsi zpracovani nebo ulozeni. Viz stranka 43 pro vice
podrobnosti.

Minulé vysledky

Zobrazeni minulych vysledkii testi pacient

Chcete-li zobrazit vysledky predchozich testl pacient(:

1. Po prihlaseni (v pfipadé potreby) a dosazeni domovské obrazovky
stisknéte tlacitko HISTORIE.

2.V seznamu vysledki vyhledeijte vysledky pacient( oznacené ikonou

nahore. Pokud seznam presahuje obrazovku, prejedte po obrazovce
nahoru a dold pro prochazeni seznamu.

3. Klepnutim na vypis vysledk( zobrazite dal$i podrobnosti o tomto
vysledku.

6. Historické vysledky

39



40

19 May 22  12:00 100% (3D

10 Jun 22 09:44 66% ) 19 May 22  12:00 100% DD

Home History Result Detail
*) John Doe =
#) John Doe 1 2
m 2022.06.09 PT 1.2
/ #) John Doe
N— ’ - - g Lot 02168
Test X R - Exp: 2023.03.17
‘i John Doe
L’ : ': ‘admin

\ P

- @ szt
Settings 2022.06.09

2022.06.02 PT

' _

Predchozi vysledky jsou zachovany, i kdyz je analyzator

vypnuty.

Zobrazeni minulych vysledkii testu LQC

Chcete-li zobrazit vysledky predchozich testl pacient(:

1.

Po prihlaseni (v pfipadé potreby) a dosazeni domovské obrazovky
stisknéte tlacitko HISTORIE.

V seznamu vysledkd vyhledejte vysledky LQC oznacené ikonou lahvicky
LQC. Minulé vysledky jsou sefazeny tak, Ze nejnovéjsi vysledek je
nahore. Pokud seznam pfesahuje obrazovku, prejedte po obrazovce
nahoru a dolu pro prochdzeni seznamu.

Klepnutim na vypis vysledk( zobrazite dal$i podrobnosti o tomto
vysledku.

19 May 22 12:00 100% (D
Home

10 jun 22 09:44 66% (%)
History
#) John Doe

07 jun 22 12:53 74% E‘D

Result Detail

13.

®E L1[1.0-1.4]

Lot: 509027
Exp: 2022.08.23

Lot: 402168
[ ] Exp: 2023.03.17

admin

2022.06.02 PT




Zobrazeni minulych test, které skoncily chybou

Do vysledkové listiny se zapisuiji i testy, které skon¢&i chybou (véetné
selhani LQC). Tyto testy jsou ve vysledkové listiné oznaceny jako

ikona 0
Chcete-li zobrazit vysledky testq, které skoncily chybou:

1.  Po prihlaseni (v pfipadé potieby) a dosazeni domovské obrazovky
stisknéte tlacitko HISTORIE.

2. Minulé vysledky jsou sefazeny tak, ze nejnovéjsi vysledek je nahore.
Testy, které skoncily chybou, jsou oznaceny ikonou o Pokud seznam
presahuje obrazovku, prejedte po obrazovce nahoru a doll pro
prochazeni seznamu.

3. Klepnutim na vypis vysledkl zobrazite dalsi podrobnosti o tomto
vysledku. Pokud podrobnosti pfesahuji obrazovku, mizZzete je posouvat
prejetim nahoru a dol. Stisknéte @ tlagitko pro informaci o chybé. Viz
kapitola 8 (Odstranovani problému) na strance 61 pro navod k
chybovym hlasenim.

19 May 22 12:00 100% (D 10 Jun 22 09:44 66% (D) 19 May 22 12:00 100% 2D

Home History = Result Detail =
*) John Doe .
#) John Doe
ﬁ 2022.06.09
1 John Doe 1
N~ lo .
Test P 2022.06.09 PT__ ==\ jhog b douEE

Histore +) John Doe
2022.06.09 . ‘. John Doe
#) John Doe =

 admin

@ 18:52:51
2022.06.09
2022.06.02 PT 1.3 R

@

6. Historické vysledky

41



42

Export predchozich vysledku na externi
zafizeni

Vysledky testl na analyzatoru Ize exportovat na externi zafizeni v
textovém formatu (oddélenym ¢arkami).

Co budete potrebovat

1. VAs analyzator Xprecia Prime™, ktery je pfipojen k bezdratové
siti (viz str 48 pro instrukce) nebo pres USB do PC (pomoci USB
kabelu dodaného s analyzatorem)

2.  Externi zafizeni s webovym prohlizecem, které je pfipojeno ke stejné
bezdratové siti jako analyzator (napf. notebook, tablet, smartphone)
nebo k PC, které je pfipojeno k analyzatoru pomoci USB

POZNAMKA: Analyzator nepodporuje Internet Explorer

Nastaveni

Pokud se pfipojujete pres Wi-Fi, najdéte IP adresu svého analyzatoru
Xprecia Prime™ provedenim ndsledujiciho:

i.  navasem analyzatoru klepnéte na NASTAVEN/ na domovské
obrazovce,
ii.  klepnéte na Vice na domovské obrazovce
iii. Klepnéte na Informace o siti v ¢asti Vice a poznamenejte si
IP adresu svého analyzatoru

19 May 22  12:00 100% 3 19 May 22 12:00 100% D
Settings About

19 May 22 12:00 100%
Network Information =

General Device Information HostName EVT0579

Connectivity Network Information

Patient

About 3

2l




Pripojeni k analyzatoru z jiného zafizeni

1. Pokud se pfipojujete pomoci bezdratového pfipojeni: na
externim zarizeni otevrete prohlize¢ a zadejte IP adresu vaseho
analyzatoru Xprecia Prime™ (viz ,Nastaveni” vyse)

im} [ Mewtab x =
C o | @ 192.168.2.56

2.  Pripfipojeni pfes USB: pouzijte IP adresu 172.16.71.1

POZNAMKA:V4s prohlize¢ vdm m(ize zobrazit
bezpecnostni varovani o tom, Ze webova stranka neni

zabezpecena (protoze analyzator pouZziva protokol http
spiSe nez https). To neni dllezité, protoze spojeni mezi
analyzatorem a vasim zafizenim probiha v rdmci vasi
bezdratové sité nebo pres USB.

Export vysledkii

1. Pokud vas supervizor povolil pfihlaseni operatora, objevi se
prihlaSovaci obrazovka operatora. Zadejte své ID a heslo
operatora a poté kliknéte na tlacitko Prihlasit.

L om
XpreciaPrime

Operator Login

Operator ID

Password

Language

6. Historické vysledky
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2. Vyberte zalozku Vysledky, poté klepnéte na ,Export” a zadejte
umisténi a ndzev souboru.

Results oo

Vase vysledky budou exportovany jako soubor ZIP. Uvnitf
souboru ZIP bude soubor CSV (text oddéleny ¢arkami) (nazvany
Jresults_all.csv”), ktery obsahuje v§echny historické vysledky
analyzatoru. Tento soubor Ize otevfit v libovolném tabulkovém

//////

obsahuje nadpisy pro kazdy sloupec.

3. Po dokonceni kliknéte na odhlésit a vratte se na pfihlagovaci

stranku.



e
/. Nastaven|

Obecna nastaveni

Tato ¢ast popisuje nastaveni dostupna véem operatordim. Pokrocila
nastaveni, ktera jsou k dispozici pouze supervizorlim, naleznete na
strance 51 .

Chcete-li upravit nastaveni analyzétoru, pfihlaste se (pokud je to
nezbytné) a poté na domovské obrazovce klepnéte na Nastaveni a
pak VSeobecné.

19 May 22  12:00 100% (3D
Home

19 May 22 12:00 100% D 19 May 22 09:48 100%
Settings General

[ “ I ) Brightness

Connectivity ) Volume

Patient Language

Time

About Auto Power-off

Jas

19 May 22 12:00 100% 3
Brightness

Jas obrazovky |ze upravit. Vychozi hodnota je

100 %. Klepnéte na '+ nebo na —/ pro zvySeni
nebo snizeni jasu obrazovky.

Stisknéte 0 pro prijeti nové drovné jasu.

Ve

7. Nastaveni
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Hlasitost

Analyzator vyddva zvukové vystrahy v rliznych
pfipadech, napfiklad kdyz:

. béhem testu dojde ke klicové udalosti

. dojde k chybé nebo varovani

Klepnéte na '™ nebo na '~/ pro zvy$eni nebo
snizeni hlasitosti zvukovych upozornéni.

Stisknéte 0 pro pfijeti nové urovné hlasitosti.

Cas a format ¢asu

19 May 22 12:00 100% (3
Volume

Format ¢asu Ize nastavit na 12 nebo 24 hodin.

Chcete-li nastavit ¢as, prejedte prstem nahoru
nebo doll po hodinach, minutach a AM/PM.

Stisknéte 0 pro pfijeti Casovych podrobnosti.

Datum a format data

19 May 22 12:00
Time

24 Hour time

Format data |ze nastavit na RRRR MM DD nebo
DD MM RRRR.

Chcete-li nastavit datum, prejedte prstem nahoru
nebo doll po roce, mésici a dni a poté klepnéte

na 0 pro pfijeti podrobnosti o datu.

19 May 22 12:00 100% (3
Date

YYYYMMDD  ®
Format
DDMMYYYY

2021 April
2022 May

2023

p)




Jazyk

Chcete-li nastavit jazyk, vyberte pozadovany

jazyk a stisknéte 0 MozZna budete muset prejet
po obrazovce a posunout se na pozadovany

jazyk.

Automatické vypnuti

19 May 22 12:00 100% O3
Language

English )
Frangais

Deutsche

Espafiola

Portugués

Italia

p)

Analyzator Ize nakonfigurovat tak, aby se po
urcité dobé necinnosti automaticky vypnul. Tuto
funkci Ize deaktivovat vybérem ,Nikdy"“.

Chcete-li nakonfigurovat automatické vypnuti,

vyberte pozadovanou hodnotu a stisknéte 0

19 May 22 12:00 100% O3
Auto Power-off

5 minutes )
15 minutes
30 minutes

Disabled

p)

Ve
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Konektivita (bezdratova)

Pripojeni k bezdratové siti

Aby analyzator mohl stahnout vysledky do externiho zafizeni, mize
byt vyZadovano bezdratové pripojeni (Wi-Fi).

Chcete-li se pripojit k bezdratové siti:

1.

Na domovské obrazovce stisknéte tlagitko NASTAVEN/ a poté vyberte
Konektivita, abyste se dostali na obrazovku Konektivita.

Vyberte Nastaveni Wi-Fi, abyste se dostali k obrazovce Nastaveni Wi-Fi
Zapnéte Wi-Fi

Vyberte sit z panelu VYBERTE SIT a zadejte heslo Wi-Fi (pokud budete
vyzvani)

Po navazani spojeni stisknéte (/] pro potvrzeni svého vybéru

19 May 22 12:00 100% 5> 19 May 22 12:00 100% (2D
Connectivity Wi-Fi Settings

Wi-Fi Settings Wi-Fi Enable

Known networks

UBI-Dev
UBI-Guest
UBI

UBI-4G

p)

POZNAMKA: analyzétor se nepfipoji k nezabezpe¢enym
Wi-Fi sitim (z bezpecnostnich dvod()



Zapominani bezdratové sité

Chcete-li bezdratovou sit odstranit (aby se analyzator jiz k této siti
nepfipojoval), vyberte Zndmé Wi-Fi sité na obrazovce Konektivita,
vyberte ndzev sité a klepnéte na tlacitko koSe.

19 May 22 12:00 01 jJan 11 01:23 100% (3
Connectivity Known networks

Wi-Fi Settings > UBI

Known networks &

Ve
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Vice

Informace o zafizeni

Informace o analyzatoruy, jako je sériové Cislo a verze softwaruy, Ize
nalézt vybérem NASTAVEN/I na domovské obrazovce, poté Vice a pak
Informace o zafizeni.

19 May 22 12:00 100% (3D
Settings

19 May 22 12:00 100% &) 19 May 22 12:00 100% &)
About Device Information

General

Device Information > Model No.

AD297

Network Information ) Software Version
1.0.0.207

Connectivity

Patient Recovery Version

1.0.0.207
U-boot Version
0.8.0.195
Serial
EVT0579
Current date
Thu 19 May 2022

About (N I

*H

Informace o siti

Informace o pfipojeni k bezdratové siti, jako je IP adresa a MAC
adresa, Ize nalézt vybérem NASTAVEN/ na domovské obrazovce,
poté Vice a pak Informace o siti .

19 May 22 12:00 100% %) 19 May 22 12:00 100% 2D
Settings About

19 May 22 12:00 10

General > Device Information
Connectivity Network Information

Patient

About (N I

H




Pokrocila nastaveni (pro supervizory)
Nastaveni popsana v této ¢asti jsou dostupna pouze:

e  Pokud je pfihlaseny operator definovan jako supervizor v seznamu
operatorQ

e  Pokud pfihlaSeni neni povoleno, v takovém pfipadé jsou vSechny
funkce dostupné véem uzivateldim

Po vybéru Nastaveni na domovské obrazovce Supervizor mize
nalézt tfi dalsi polozky nabidky menu Nastaveni: Pacient, Pfihlaseni a
Testy.

Nastaveni pacienta

Nastaveni pacienta poskytuje supervizorovi moznost zapnuti nebo
vypnuti sbéru ID pacienta béhem testu.

Supervizor mize také nastavit limity délky pro ID pacienta a
rozhodnout, zda bude mozné ID pacienta béhem pracovniho postupu
testu preskocit (v pfipadé, Ze pacient na pohotovosti potfebuje
urgentni testovani, ale je$té nema ID pacienta).

19 May 22 12:00 100% > 19 May 22 12:00 100% (3
Settings Patient Settings

General Collect Patient ID -.

Length Range

c @) @— 1

Connectivity

Patient

Skip allowed? .

Login

Ve
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Nastaveni prihlaseni

Nastaveni pfihlaseni poskytuje supervizorovi moznost zapnuti nebo
vypnuti pfihlaseni. S vypnutym pfihlaSenim bude moci kazdy uzivatel
provadét véechny funkce (vCetné pfistupu k pokrocilym nastavenim v
této Casti).

Méjte na paméti, ze pro zapnuti pfihlaSeni musi existovat seznam
operatord obsahujici alespon jednoho supervizora (viz str 57).

19 May 22 12:00 100%
Settings

19 May 22 12:00 100% 3
Login Settings

General No Login

Connectivity

Full Login

Patient

About

Nastaveni testu — Cas zobrazeni

Vybérem menu Testy, pak PT a pak Doba zobrazeni vysledku muze
supervizor zménit, jak dlouho se zobrazi vysledek testu, nez bude
uzivatel vyzvan k vysunuti prouzku a vycisténi analyzatoru. Pro
zvyseni nebo snizeni doby zobrazeni prejedte prstem nahoru a doll
na obrazovce Doba zobrazeni vysledku.

19 May 22 12:00 100% P @19 May 22 12:00 100% ) @19 May 22 12:00 100%
settings Tests PT

General PT > Result Display Time I
Connectivity 2 3 LQC Lockout -

Patient

19 May 22 12:00 100% D
Result Display Time

25 ‘

30 seconq

Tests

About

p)



Nastaveni testu — Blokovani LQC

0 LQC blokovani

Supervizor ma moznost zapnout funkci LQC blokovani. Tato funkce
zabraruje spusténi testu pacienta, pokud:

e naposledy provedeny test LQC selhal nebo
e upominka LQC vyprsi.

19 May 22  12:00

Home

Kdyz je aktivni blokovani LQC, testovaci tlacitko
na domovské obrazovce bude svitit Cervené.

Pokud jsou k dispozici néjaka premosténi (viz str fest History
57), zobrazi se pocet pfemosténi. :ﬁ@ i

=

Settings
J Lac

Povoleni Grovni LQC

Sada Xprecia™ Systems PT Controls obsahuje dvé kontroly zamérené
na rlizné Casti diagnostického rozsahu (nizky a vysoky). Supervizor
muze uplné povolit nebo zakazat blokovani LQC. Supervizor mize
také zapnout blokovani LQC pro jednu nebo obé tdrovné LQC.

19 May 22 12:00 100% D @19 May 22 12:00 100% ) @19 May 22 12:00 100% ) @19 May 22 12:00 100% D
Settings Tests PT LQC Lockout

> Result Display Time

General PT
/ 3 LQC Lockout

Connectivity

Patient

Time Out Alert  Disablec

Controlled Levels

Levels

Ve

7. Nastaveni

53



54

19 May 22 12:00 100%
LQC Levels

L

L2

Povoleni pripomenuti blokovani LQC

Jakmile je povoleno blokovani LQC, mize supervizor nastavit
frekvenci pfipomenuti LQC. Kdyz upominka LQC vyprsi, analyzator se
zablokuje, dokud nebude proveden Uspésny test LQC pro kazdou
zvolenou Uroven.

19 May 22 12:00 100% 5
Settings

19 May 22 12:00 100% %) @19 May 22 12:00 100% ) @19 May 22 12:00 100% %)
Tests PT LQC Lockout

PT > Result Display Time
s LQC Lockout

General
Connectivity
Patient
Time Out Alert
Controlled Levels

Tests
Levels

About

01 Jjan 11 01:18 100% 3D
LQC Lockout Countdown

Enable

Povoleni vystrah blokovani LQC

Supervizor mUze nastavit vystrahu, ktera uzivatele upozorni, ze
prfipomenuti LQC brzy vyprsi. Na obrazovce Upozornéni LQC blokovani
mize supervizor rozhodnout, jak dlouho pred uzamcéenim se vystraha
objevi. Pokud napfiklad supervizor zada 10 minut, upozornéni se objevi
10 minut pred tim, nez ma dojit k pripomenuti LQC.



19 May 22  12:00 10 19 May 22  12:00 100% (D@19 May 22 12:00 100% DO @19 May 22 12:00 100%
Settings Tests PT LQC Lockout

General > Result Display Time
Connectivity , LQC Lockout

Patient

Time Out

N Time OQut Alert
Login
Controlled Levels

Levels

19 May 22 12:00 100% 5>
LQC Lockout Alert

Enable

19 May 22 12:00 100% (2D
Home

KdyZ ma dojit k vystraze LQC, pak se tlagitko \/ %

Test e

Test na domovské obrazovce rozsviti Zluté. Hicory

Ve
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Povoleni LQC premosténi (STAT)

Nékdy dojde k pfipomenuti blokovani LQC, kdyz je nutné provést test
pacienta STAT (Short Turn Around Time). K vyfeseni této potieby
muze supervizor povolit definovanym operatoriim pfemostit
pfipomenuti blokovani LQC. Kazdé blokkovani LQC Ize obejit
maximalné pétkrat. Viz stranka 57 pro vice podrobnosti.

pfipadg, Ze je blokovani zplisobeno vyprsenim upominky.

. POZNAMKA: obejit blokovani LQC je mozné pouze v
Neni mozné obejit uzamceni kvili selhani testu LQC.

19 May 22 12:00
Result Detail

Kdyz je LQC vynechan za ucelem provedeni testu
pacienta, historicky zaznam testu bude oznaten |+ oo
specialni ikonou visaciho zdmku LQC Bypass. i

18:57:16
@ 2022.06.09

# Record ID: 72




Nastaveni seznamu operatoru

0 seznamu operatort

Chcete-li povolit funkci pfihlaseni, musi supervizor nejprve nastavit
seznam operator(l. Seznam operatorli obsahuje seznam operatort s
nasledujicimi poli definovanymi pro kazdy z nich:

s

Pole Popis
, ID volného textu specifické pro tohoto

ID operatora . . Y.
operatora. Viz upozornéni nize.

Heslo Libovolné heslo (které Ize také ponechat
prazdné). Viz upozornéni nize.

, Volné textové pole obsahujici jméno

Jméno .
operatora.
Supervizor nebo Omezeny

Role Operatofi s omezenym pristupem maji pfistup k
omezenému rozsahu nastaveni (viz str 45)
Ano nebo ne

STAT? Toto pole definuje, zda ma tento operator povoleno
obejit pripomenuti blokovani LQC (viz strana 51)

Pro ID operatora a heslo davejte pozor, abyste pouzivali pouze
velka a mala pismena anglického jazyka plus symboly

& omezené na klavesnici na obrazovce analyzatoru nebo na
symboliku ¢arového kddu, kterou planujete pouzit.

7. Nastaveni



Jak nastavit seznam operatori

Chcete-li nastavit seznam operator(, postupujte takto:

1. Prihlaste se k webovému serveru pomoci pokyn( na strance 42.

POZNAMKA: Analyzator nepodporuje Internet Explorer

2. Prejdéte na kartu Seznam operatord.

om

Operator List
To edit the Operator i

Esﬂug‘ l:‘ ‘%ﬁ:a’i}meeﬂgixg%éﬁ?iﬁléﬁﬁé}hen save as CSV file and import; or
123456 John Smith S Supervisor
132435 Peter Brown EESS Restricted
243546 Paula Green S22 Restricted
465768 Doctor West S Restricted

987654 Jane Jones ettt Restricted

e vfremessen

Export to CSV File
Import from CSV File_ Choose File JILRIEELEL]

3. Kliknutim na posledni fadek pfidate nového operatora nebo kliknutim
na ,Upravit” na existujicim radku upravite podrobnosti operatora.

4.  Pokud potiebujete nastavit velky pocet operétort, mlzete exportovat
seznam operator( do souboru CSV pomoci tlacitka Exportovat do
souboru CSV... Potom mUzete pouzit tabulkovy procesor podle
svého vybéru k aktualizaci seznamu a poté importovat aktualizovany
seznam pomoci tla¢itka Importovat ze souboru CSV... Vyberte
soubor pro import/export pomoci tlaCitka Prochazet...

POZNAMKA: Pfi exportu seznamu operéator(i do souboru
CSV nebudou z analyzatoru odeslana hesla. Mzete vSak
importovat hesla ve formatu prostého textu.



8. Odstranovani problému

Servis, opravy a Upravy musi provadét strany vyslovné autorizované

neautorizovanymi stranami zptsobi neplatnost zaruky.

2 spol. Universal Biosensors. Servis, opravy a Upravy provedené

Pro dalsi informace kontaktujte zakaznickou podporu (viz str 73).

Obecné odstranovani problémt

Situace ReSeni
Test by se mél opakovat s ¢erstvym vzorkem. Pokud je
Test pinesl dosazeno podobného vysledku, mizZete se rozhodnout
L prinest potvrdit vysledek jinymi prostfedky. Nekonzistentni
neocekavany isledk h N - < skladovani
vysledek vysledky mohou naznacovat $patné skladovani

testovacich prouzk(, Spatny odbér vzorkl nebo poruchu
analyzatoru.

Dotykova obrazovka
a/nebo tladitko
napéjeni nereaguji

Odpoijte externi napajeni analyzatoru a poté po delsi dobu
stisknéte tlacitko napdjeni. Nakonec (asi po 15
sekundéch) obrazovka z¢ernd a analyzator se vypne.

Pokud problém pretrvavd, kontaktujte zakaznickou
podporu.

Moznost pfihlaseni
nelze vybrat

Pred zapnutim prihlaSeni musite nastavit seznam
operator(. Viz Stranka 57 pro pokyny.

Kontrola kvality
kapalin (LQC) selhala

Viz &ast Reseni problémi s kontrolou kvality kapalin na
strance 60.

bléma

s

7

novani pro

8. Odstra
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Odstranovani problému s kontrolou kvality
kapalin (LQC).

V pripadé, Ze test LQC selze, zvazte provedeni nasledujicich akci,
dokud nebude dosazeno Uspésného vysledku:

Krok | Popis

Opakujte test s pouzitim nového prouzku ze stejné
lahvi€ky s Cerstvé pfipravenym kontrolnim roztokem.

Opakujte test s novym prouzkem z jiné lahvi€ky (ze stejné
Sarze) s Cerstvé pfipravenym kontrolnim roztokem.

2
Pokud nemadte jinou lahvi¢ku ze stejné sarZe, prejdéte k
dalsimu kroku.

3 Opakujte test s novym prouzkem z jiné Sarze s Cerstvé
pfipravenym kontrolnim roztokem.
Opakujte test s pouzitim nové LQC sady stejné Sarze.

4 Pokud nemate novou sadu LQC ze stejné sarze, prejdéte k
dalsimu kroku.

5 Opakujte test pomoci jiné Sarze spolecnosti LQC.

Pokud vySe uvedené testy selzou nebo nemate
6 pozadované materidly, kontaktujte svého autorizovaného
distributora (viz ,Zakaznicka podpora“ na str. 73).




Varovné a chybové zpravy

Varovani a chyby jsou uvedeny nize v Ciselném poradi. Chcete-li najit
gislo varovani nebo chyby, zkontrolujte oblast pod textem VAROVANI
nebo CHYBA v horni poloviné obrazovky.

To, zda se objevi varovani nebo chyba, zavisi na situaci:

e Varovani vas informuji o né¢em, co je tfeba opravit, nez bude
proces pokracovat

e  Chyby vas informuji o problému, ktery nelze odstranit (napf.
problém, ktery vyzaduje restartovani testu s novym prouzkem)

Obrazovka
varovani/chyby

PrFicina

Reseni

1003

Cérovy kéd byl naskenovan,

Zkontrolujte, zda je format

RN v . . ) . . o

A WARNING ale nelze jej predist. ¢éarového kédu spravny a =

20-01 Miize o byt zniisob i zda ¢arovy kod neni E

Bad barcode ~ uge 0 ,y lzp.uso Veno Im,' poékozen. \q')

e barcode ot Ze cdrovy kod je poskozeny o)

ety g nebo neni v rozpoznatelném | Zkuste ¢arovy kod vycistit a o)

and tr again. formatu. zkuste to znovu. —

(@]

N —

100% - C

L, . . N

Testovaci prouzek byl viozen Prouzek zlikvidujte a ©

A\ WARNING D " 3 >

v nespravnou dobu. spustte novy test. o

20:02 Testovaci prouzek by mél 3 o s

Remove strip byt vloZen az poté, co Prouzek nesmi byt znovu o

S0l et analyzator zobrazi hlasku | Pouzit poté, co byl V[ozken do =
h ip whi d. > >

Co D s Vlozte prouzek. otvoru pro prouzexk. %))

©

= Cérovy kod na testovacim o0

A WARNING
20-03

Wrong vial

The vial does not match

the strip. Be sure to scan

the vial from which you
took the strip.

prouzku neodpovida
¢arovému kédu na lahvicce.

Testovaci prouzky jsou
kédovany tak, aby
odpovidaly lahvicce, ze které
pochazeji.

Kdyz budete vyzvani ke
skenovani ¢arového kédu
lahvicky, vzdy se ujistéte, Ze
jste naskenovali lahvicku, ze
které byl prouzek odebran.
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Obrazovka
varovani/chyby

Reseni

100% [

A\ WARNING

20-04
Strip not valid

The strip is not
valid. Use only test strips
supplied by Universal
Biosensors.

Analyzator se pokusil
naskenovat ¢arovy kod
prouzku, ale naskenovany
carovy kod nebyl platny.

Kdyz budete vyzvani ke
skenovani prouzku, vzdy
naskenujte prouZek Xprecia
Prime™ PT.

Je nutné pouzivat pouze
Testovaci prouzky Xprecia
Prime™ PT-INR.

Jiné prouzky (napf. prouzky
PT/INR pro jiné systémy
Xprecia™) nebudou s
analyzatorem Xprecia
Prime™ fungovat.

100%

A\ WARNING
20-05
Fit the End Cap

The protective end cap
must be firmly fitted
to the strip port.
Fitthe end cap now.

Ochranna koncovka otvoru
prouzku (viz polozka 4 na str
4) neni spravné
namontovana.

Nasadte ochranny kryt na
otvor prouzku.

Ochranny kryt portu prouzku
méjte vzdy pevné nasazeny
(kromé ¢isténi — viz
strana 35).

100%

A\ WARNING
20-06

LQC strip mismatch

The LQC bottle or the strip
isnotvalid. Use only
materials supplied by
Universal Biosensars.

Cérovy kéd LQC (nebo
Cérovy kdd prouzku) neni
platny.

Musite pouzivat pouze
Xprecia™ Systems PT
Controls a Testovaci
prouZky Xprecia Prime™ PT-
INR.

Jiné prouzky (napf. prouzky
PT/INR pro jiné systémy
Xprecia™) nebudou s
analyzatorem Xprecia
Prime™ fungovat.

100% -

A WARNING

20-07
Invalid Patient ID

The Patient ID is not
within length limits.
Please see your
administrator.

Spravce nastavil limity délky
pro ID pacienta.
Naskenované nebo zadané
ID pacienta je prilis kratké
nebo pfilis dlouhé.

Zkontrolujte, zda jste
naskenovali nebo zadali
platné ID pacienta.

Pokud problém pretrvava,
obratte se na spravce.




Obrazovka
varovani/chyby

Reseni

100%

A\ WARNING

20-08

Invalid Operator ID

The Operator ID is
not recognised.
Please see your
administrator.

Pokusili jste se prihldsit
pomoci ID operétora, které
nebylo rozpoznéno.

Zkontrolujte, zda jste
naskenovali nebo zadali
platné ID operatora.

Pokud problém pretrvava,
obratte se na spravce.

100%

A\ WARNING
20-09

Invalid strip barcode

The strip barcode is not
valid. Use only test strips

Analyzator se pokusil
naskenovat ¢arovy kod
prouzku, ale naskenovany
¢darovy kod nebyl platny.

Kdyz budete vyzvani ke skenovani
prouzku, vzdy naskenuijte prouZek
Xprecia Prime™ PT.

Musite pouZivat pouze Testovaci
prouzky Xprecia Prime™ PT-INR.
Jiné prouzky (napf. prouzky
PT/INR pro jiné systémy

P sensors, Xprecia™) nebudou s °2
analyzatorem Xprecia Prime™ E

fungovat. i-’

KdyZ budete vyzvani ke '8

skenovani prouzku, vzdy Put
100 naskenujte prouZek Xprecia o

Prime™ PT. Ne—

A\ WARNING . . , o o
ot Analyzétor se pokusil Musite pouzivat pouze \©
naskenovat ¢arovy kod Testovaci prouzky Xprecia >

Invalid vial barcode prouzku, ale naskenovany Prime™ PT-INR. (@)

The vial barcode is not X4 Y A 7

L | carowkodneD IR ing prouzky (nap. prouzky 'S
Biosensors. PT/INR pro jiné systémy —
Xprecia™) nebudou s "(7)

analyzéatorem Xprecia o

Prime™ fungovat. @)

e Po zobrazeni vyzvy ke 0

A\ WARNING

20-11

Invalid LQC barcode

The LQC bottle barcode
isnotvalid. Use only LQC
supplied by Universal
Biosensors.

Analyzator se pokusil
naskenovat ¢arovy kod
prouzku, ale naskenovany
carovy kod nebyl platny.

skenovani lahvicky s
prouzky vzdy naskenujte
lahvi¢ku Xprecia™ Systems
PT Controls.

Musite pouzivat pouze
Xprecia™ Systems PT
Controls. VSechny ostatni
sady LQC nebudou
fungovat.
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Obrazovka
varovani/chyby

Reseni

A\ WARNING

20-12
Analyzer tilted

The analyzer must not be
tilted during the test.
Hold the analyzer level.

Analyzator byl pFilis
naklonén nebo utrpél naraz.

Chcete-li pokracovat v testu,
podrzte analyzator ve
vodorovné poloze. PFi

nanaseni vzorku do
analyzatoru s nim netfepejte
ani jej nenaklanéjte.

A\ WARNING
20-13

LQC test due

ALQC test
should be performed
soon toavoid
a LaC lockout.

Pokud se nedafi provést test
v urcitych ¢asech, pak je ve
vasem analyzatoru povoleno
uzamceni. V blizké
budoucnosti dojde k
zablokovani, pokud nebudou
Uspésné provedeny
pozadované testy LQC.

V tuto chvili mizete stéle
provadét testy pacientd, ale
test LQC by mél byt
proveden brzy.

Podrobnosti ziskate od
svého spravce.

A\ WARNING
20-15

Battery critical

The battery must be
charged. Connect the
analyzer to power before
starting anew test.

(Tento fadek plati také
pro 20-16 a 20-20)

Urovefi baterie se b&hem
testu stala kritickou (méné
nez 20 %).

Pokud byl test spustén pred
zobrazenim této varovné
zpravy, Ize test dokongéit.

Pred spusténim nového
testu je nutné pripojit
analyzator k externimu
zdroji napdjeni, ktery také
nabije baterii.

100%

A\ WARNING
20-21

Power not connected

Connect the analyzer to
Power before starting
the software update.

Pri aktualizaci softwaru
musi byt analyzator pfipojen
k externimu napajeni. Tim je

zajisténo, ze aktualizace

nebude prerusena.

Pripojte analyzator k
externimu napajeni a znovu
spustte aktualizaci
softwaru.




Obrazovka
varovani/chyby

Reseni

10

A\ WARNING

20-22
Software update failed

Power down and
try again.
If this recurs,
contact Customer Support.

Néco zastavilo provedeni
aktualizace softwaru.

Znovu spustte aktualizaci
softwaru. Pokud i nadéle
selhdva, kontaktujte
zékaznickou podporu (viz str
73).

Mezitim mUzete pokracovat v
pouzivani analyzatoru pomoci
stavajici verze softwaru.

100%

A\ WARNING
20-24

LQC test is due

AnLQC test should
be run before the next
patient test. Run the
patient test anyway?

Vas analyzator je
zablokovan, protoze test
LQC nebyl proveden v ¢ase
nastaveném vasim
administratorem.

Pokud je test pacienta
naléhavy, mlzete se
rozhodnout obejit blokovani
LQC.

Podrobnosti ziskate od
svého spravce.

o3

—— QL

A\ R o o Zkontrolujte, zda jste '8

s Pokusili jste se pfihlasit naskenovali nebo zadali b

. pomoci hesla, které neni spravné heslo. (@}

Bad password platné pro dané ID —

Operator password invald. operétora Pokud problém pretrvava, c
Please try again. N . .

obratte se na spravce. (O

>

o

vz v 7 >C

30-01 (’ca§tecna Viz chyba 50-07 Viz chyba 50-07 ©

napli) =

3002 (Ch yba Viz chyba 50-09 Viz chyba 50-09 9

$patné naping) ©

Doslo k chybé analyzy a o

vysledek testu nelze o0

30-03

Analysis error

The result could not
be calculated.
Restart the test
witha new strip.

(Tento fadek plati také

pro 30-04)

vypocitat.

Mezi mozné pfi€iny patfi
pfili§ velky pohyb
analyzétoru, nepodporovany
typ vzorku, chyba systému
nebo testovaci prouzky,
které nebyly spravné
udrzovany.

Testovaci prouzek
zlikvidujte a spustte test
znovu. Pouzijte vzorek podle
pokyni na strance 51.

Pokud problém pretrvava,
kontaktujte zakaznickou
podporu (viz str 73).
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Obrazovka
varovani/chyby

Reseni

40-01

Below minimum range

The result is below
the minimum range.

INR<0.8

Nameéreny vysledek byl pod
rozsahem méreni Xprecia
Prime™
(méné nez 0,8 INR).

Opakujte test s Cerstvym
vzorkem z prstu.

Takové vysledky by mély byt
potvrzeny pomoci
alternativni zkusebni
metody (napf. laboratorni
PT-INR).

!
40-02

Above maximum range|

The resultisabove
the maximum range.

INR > 8.0

Nameéreny vysledek byl nad
rozsahem méreni Xprecia
Prime™ (vice nez 8,0 INR).

Opakujte test s Gerstvym
vzorkem z prstu.

Takové vysledky by mély byt
potvrzeny pomoci
alternativni zkusebni
metody (napf. laboratorni
PT-INR).

40-03 (dvojité
plnéni)

Viz chyba 50-05

Viz chyba 50-05

]
40-04

Below LQC minimum
The LQC test failed.

See your User Manual
for guidance.

Test LQC se nezdafil,
protoze vysledek byl pod
ocekdvanym rozsahem.

Existuje nékolik moznych
pficin. Viz strana 60 pro
néavod.

Provedte kroky pro
odstranovani problému na
strance 60.

40-05

Above LQC maximum
The LQC test failed.

See your User Manual
for guidance.

LQC test selhal, protoze
vysledek byl nad
ocekavanym rozsahem.

Existuje nékolik moznych
pficin. Viz stranka 60 pro
navod.

Provedte kroky pro
odstranovani problému na
strance 60.

50-02 (Casovy limit
testu)

Viz chyba 30-03

Viz chyba 30-03




Obrazovka
varovani/chyby

Reseni

50-03
OBC failure

The test strip
is damaged.
Restart the test
witha new strip.

Zabudovana kontrola
testovaciho prouzku (OBC)
zjistila, ze je prouzek
poskozeny a nelze jej pouzit.
Mezi mozné pficiny patfi
poskozené testovaci
prouzky nebo testovaci
prouzky, které nebyly fadné
udrzovany.

Prouzek zlikvidujte a zaénéte
test s novym prouzkem ze
stejné lahvicky (pokud je k

dispozici).

Pokud chyba pretrvava a vy si
jste jisti, Ze byla lahvicka
udrzovana uzaviena a pfi

spravné skladovaci teploté (viz

str 78), kontaktujte zékaznickou

podporu (viz str 73).

50-04 (¢astetna
napln)

Viz chyba 50-07

Viz chyba 50-07

1
50-05
Double fill

The sample was.
applied twice.
Restart the test with
a new strip.

Vzorek byl na prouzek
aplikovan dvakrat a test
nebylo mozné dokongit.

Vzorek musite aplikovat
pouze jednou. Nikdy
neaplikujte dalsi vzorek na
testovaci prouzek po
zahdjeni testu.

Prouzek zlikvidujte a
spustte test znovu. Pouzijte
vzorek podle pokyn( na
strance 51.

50-06 (problém s
dobou pInéni)

Viz chyba 50-09

Viz chyba 50-09

!
50-07
Partial fill

Not enough sample was.
applied to the strip.
Restart the test with
a new strip.

Na prouzek bylo naneseno
nedostate¢né mnozstvi
vzorku a test nebylo mozné
dokong¢it.

Po zahdjeni testu nesmite
nanaset na testovaci
prouzek dalsi vzorek.

Prouzek zlikvidujte a
spustte test znovu. Pouzijte
vzorek podle pokyn(l na
strance 51.

50-08 (pred
dvojitym plnénim)

Viz chyba 50-05

Viz chyba 50-05

1
50-09

Uneven fill

The sample was.

not applied correctly.

Restart the test with
a new strip.

(B

Vzorek nemohl spravné
dosahnout reakéni komory
prouzku.

Mezi mozné pficiny patfi
prilis velky pohyb
analyzatoru, nepodporovany
typ vzorku nebo systémova
chyba.

Testovaci prouzek
zlikvidujte a spustte test
znovu. Pouzijte vzorek podle
pokyni na strance 51.

Pokud problém pretrvava,
kontaktujte zakaznickou
podporu (viz str 73).
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Obrazovka
varovani/chyby

Reseni

70-10

User abort

The user aborted
the test.

Po vloZeni prouzku uzivatel
prerusil test.

Prouzek zlikvidujte a
spustte novy test.

Prouzek nesmi byt znovu
pouzit poté, co byl vioZzen do
otvoru pro prouzek.

1
70-11

Insert strip timeout

The strip was not
inserted.

Restart the test.

Prouzek nebyl vlozen v
¢asovém limitu na
obrazovce Vlozte prouzek.

Spustte test znovu a vlozte
prouzek na vyzvu
analyzatoru.

!
70-12

Temperature error

The analyzer could not

control strip temperature.

Is the environment within
the required range?

Analyzator nemohl
adekvatné kontrolovat
teplotu prouzku.

Ujistéte se, ze je okolni
teplotamezi15°Ca32°C
(59 °F az 89 °F) a restartujte
test s novym prouzkem.
Moznd budete muset chvili
pockat, aby se teplota
analyzatoru stabilizovala.

Pokud problém pretrvava,
kontaktujte zakaznickou
podporu (viz str 73).

70-13

Used strip

The strip has already
been used.
Restart the test with
a new strip.

VloZeny prouzek jiz byl
pouZit pro test (nebo bylo
mozna s prouzkem
manipulovano mokryma
rukama).

Prouzek zlikvidujte a
spustte novy test. Pokud se
chyba opakuje, zkuste
novou lahvi¢ku s prouzky.




Obrazovka
varovani/chyby

Reseni

70-14

Early sample

Only apply the sample
when prompted.
Restart the test with
a new strip.

Vzorek byl aplikovan pfilis
brzy.

Prouzek zlikvidujte a
spustte novy test. Vzorek
aplikujte pouze na vyzvu
analyzatoru.

70-15

Strip removed early

Only remove the strip
when prompted.
Restart the test with
a new strip.

Testovaci prouzek byl
odstranén pred dokonéenim
testu.

Prouzek zlikvidujte a
spustte novy test. Ujistéte
se, Ze je prouzek zcela
zasunut do otvoru pro
prouzek, a nevyjimejte jej,
dokud k tomu nebudete
vyzvani.

!
70-16
Expired test strip

The test strip has expired
and cannot be used.
Restart the test with

a strip from a new vial.

Doba pouzitelnosti
testovaciho prouzku
vyprsela.

Zacénéte test znovu s novym
prouzkem z lahvicky, ktera
neni po expiraci.

Interni chyba

Obsahuje chyby:
70-18,70-19,
70-26, 80-00,

16-XXXX, 18-XXXX,

19-XXXX

Doslo k interni chybé a
vysledek testu nelze ziskat.

Vypnéte a zapnéte
analyzéator, poté opakujte
test. Pokud dojde ke stejné
chybé, kontaktujte
zékaznickou podporu (viz
str 73).

70-20

End cap removed

The protective end cap

must stay fitted during

the test. Restart the test
with a new strip.

Béhem testu byl ochranny
koncovy kryt portu prouzku
(viz polozka 4 na str 10)
odstranén.

Nasadte ochranny kryt na
otvor prouzku a restartujte
test s novym testovacim
prouzkem.

Ochranny kryt otvoru
prouzku méjte vzdy pevné
nasazeny (kromé cisténi —

viz strana35).
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Reseni

Obrazovka
varovani/chyby

70-21
Sample not applied

The sample was not
detected.
Be sure to apply enough
sample when prompted.

Vzorek nebyl aplikovéan v
dobé pozadované
analyzétorem.

Prouzek zlikvidujte a
spustte novy test. Vzorek
aplikujte pouze na vyzvu
analyzatoru.

70-22

Meter tilted
The meter must not be
tilted or moved during
the test. Restart the test

with a new strip.

Béhem aplikace vzorku byl
analyzator pfili§ naklonén
nebo byl narazen.

Prouzek zlikvidujte a
spustte novy test. Pfi
nandseni vzorku do
analyzatoru s nim netfepejte
ani jej nenaklanéjte.

Provedte Gspésny test LQC

70-23
LQC lockout

A patient test cannot
be done until a
successful LQC test
has been performed.

Vas analyzator je nastaven
na uzamcéeni, kdyz selze test
LQC nebo se test LQC
pravidelné neprovadi.

Test pacienta nelze provést,
dokud nebudou tUspésné

LQC.

provedeny pozadované testy

(nebo testy LQC, pokud vas

analyzétor vyzaduje

provedeni LQC Urovné 1 a
2).

Podrobnosti ziskate od
svého spravce.

70-24

Battery critical

The battery must be
charged. Connect the
analyzer to power before
startinga new test.

Baterie je pfilis vybita na
spusténi nového testu.

Pred spusténim nového
testu je nutné pfipojit
analyzator k externimu

zdroji napajeni, ktery také

nabije baterii.

70



Obrazovka
varovani/chyby

Reseni

1
70-25

LQC expired

The LQC bottle
has expired.
Restart the test
witha LQCkit.

Souprava LQC je po datu
expirace.

Spustte test znovu s novou
sadou LQC, ktera neni po
expiraci.

17-0000

Battery too low

Connect to external
power and wait
for the battery

to charge enough

Baterie je pfilis vybita na to,
aby analyzator fungoval,
pravdépodobné proto, Ze
analyzator nebyl dlouhou

dobu pouzivan.

Pred pouzitim analyzatoru
musite analyzator pfipojit k
externimu zdroji napéjeni,
aby se baterie dostate¢né
nabila pro bezpeéné
pouzivani. To mize trvat 30
minut nebo vice.
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Tato stranka je zdmérné prazdna.



9. Zakaznicka podpora

Pokud mate nezodpovézené otazky, nebo systém Xprecia Prime™
stale nefunguje podle oéekavani ani poté, co jste vyzkouseli rizné
moznosti feSeni problém0 uvedené v kapitole 8, kontaktujte svého
autorizovaného distributora (viz www.universalbiosensors.com).

Podrobnosti pro objednani

Pokud potrebujete nahradni dily, kontaktujte svého autorizovaného
distributora (viz www.universalbiosensors.com).

Aktualizace softwaru

Spoleénost Universal Biosensors mize pfilezitostné aktualizovat
software pro vas analyzator. Vas distributor vas bude kontaktovat s
pokyny. Sv(j analyzator byste méli aktualizovat na nejnové;jsi
software co nejdrive.

Aktualizace softwaru by neméla zménit zadna nastaveni ani
historické vysledky vaseho analyzatoru. Historické vysledky byste
vSak méli pravidelné exportovat na externi zafizeni, abyste je mohli
ulozit. Viz strana 42 pro pokyny k exportu historickych vysledkd.

9 Zakaznicka podpora
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10. Dodatky

Zkratky a terminy

V této prirucce se pouzivaji nasledujici zkratky a terminy:

Zkratka nebo termin
AC

EMC

EU

FDA

LQc

INR
mg/I
PPM
PT
STAT
USA
USB

Vyznam

Stfidavy proud

Elektromagneticka kompatibilita
Evropska unie

Ufad pro kontrolu potravin a légiv (USA)
(Externi) Kontrola kvality kapalin
Identifikator

Mezindrodni normalizovany pomér
Miligramy na litr

Dily na milién

Protrombinovy ¢as

Kratka doba obratky

Spojené staty americké

Universal Serial Bus

Protrombinovy ¢as

Xprecia Prime™ také zobrazuje vysledek protrombinového ¢asu (PT)
v sekundach. Zaznamenany cas je odvozen z vysledku INR a rovnice
nize. Vypocet se provadi s ISI 1,0 a typickym prmérnym normalnim
plazmatickym protrombinovym ¢asem 12,0 sekund.

[Protrombinovy Cas pacienta (sek)]

ISI

INR= ([Prt‘]mérny normalni protrombinovy ¢as (sek)])

10. Dodatky
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Stitky a symboly

Stitek nebo
symbol

Vysvétleni

Vyrobce

C€

Prohlaseni vyrobce, Ze vyrobek splfiuje platné smérnice Evropské
unie

Pred pouzitim si prectéte uzivatelskou pfirucku

Prectéte si ndvod k pouziti, kde najdete dllezité varovné informace,
jako jsou varovani a opatieni, ktera z rliznych divodd nemohou byt
uvedena na samotném zafizeni.

Krehké

Zachazejte opatrné

Pouze na jedno pouziti

Sériové cCislo

Kod Sarze produktu

Datum expirace

UdrZujte v suchu

Tento symbol oznacuje, ze produkt ma omezeni skladovaci teploty
a musi byt skladovan pfi 2 az 30 °C (35,6 az 86 °F).

WEEE: Analyzator vyhovuje EU 2012/19/EU. Nevyhazujte analyzator
do bézného odpadu. P¥i likvidaci se fidte mistnimi predpisy.

FCCID Registraéni identifikator FCC
e
’:{1&‘ Chrarite pfed pfimym sluneénim zafenim




Stitek nebo
symbol

Vysvétleni

Recyklujte

Touto stranou vzhUru

Obsahuje dostatecné mnozstvi prouzkd pro <n> testy

Znacka shody s predpisy (pro Austrélii a Novy Zéland)

In vitro diagnosticky pfistroj

Biologické nebezpeti — prijméte vhodna opatreni

Tento symbol oznacuje, Ze produkt ma omezeni provozni teploty a
mél by byt provozovan pouze v prostfedi s teplotou mezi 15 °C az
32°C (59 °F az 89 °F)

Tento symbol oznacuje, ze produkt ma provozni omezeni vlhkosti a
mél by byt provozovan pouze v prostredi, kde je relativni viIhkost
niz$i nez 80 % (bez kondenzace).

Tento symbol oznacuje, Ze produkt ma omezeni provozni
nadmorské vysky a mél by byt pouzivan pouze v pfipadg, ze je
nadmorska vyska produktu nizsi nez 2 000 m (6561 stop)
(posuzovéno pouze z hlediska elektrické bezpeénosti).

Pfirucka pro rychly start

Vas analyzator Xprecia Prime™

Zdroj napajeni

Uzivatelska pfirucka

Nahradni krytka (kryt otvoru prouzku)

Tento symbol oznacuje, Zze produkt ma omezeni skladovaci teploty
a musi byt skladovan pfi-20 az 40 °C (-4 az 104 °F).

Tento symbol oznaCuje, Ze produkt ma omezeni relativni vlhkosti pfi
skladovani a musi byt skladovan pfi < 75 % (bez kondenzace).

10. Dodatky
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Technické specifikace

VsSeobecné

Vstup

Jmenovity vykon
Kapacita

Rating prlniku vody
Stupen znecisténi

Kategorie prepéti

5V === 09A

3,7V === 0,5 AMAX
1,85 Ah (LIFION)

IPX0

Stupen znecisténi Il

Kategorie |

Provozni podminky analyzatoru

Teplota
Relativni vlhkost

Nadmorska vyska

15°C az32°C (59 °F az 89 °F)
< 80 % (bez kondenzace)

Elektricka bezpecnost testovana do
2000m

Podminky prepravy a skladovani (v baleni)

Teplota
Relativni vlhkost

Nadmorska vyska

-20 °C az 40 °C (-4 °F az 104 °F)
<75 % (bez kondenzace)

Elektricka bezpeénost testovana do
2000m

Podminky skladovani testovacich prouzku

Teplota

Relativni vlhkost

2°Caz30°C (35,6 °F az 86 °F)

<75 % (bez kondenzace)

LQC sada Podminky skladovani

Teplota 2°Caz8°C (356 °Faz464 °F)
Vzorek
Typ vzorku Kapilarni krev z prstu

Objem vzorku

Rozsah hematokritu

Minimalné 8 mikrolitrd

25 az 55 % vcetné




Mjepoq 0L
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Zdroj napajeni

Model

Vstup

Jmenovity vykon

Provozni nadmorska vyska
Provozni vihkost

Provozni tlak vzduchu

Provozni teplota

GTM46161-165.0-USB
100 - 240 V~, 50-60 Hz, 0,45 A
Kolisani sitového napéti +/-10 %
5V === 32A

az 5000 m

0az93 %

54 az 1060 hPa

0°Caz40°C (32 °Faz 104 °F)

Funkce

Rozsah méreni
Rozhrani

Automatické vypnuti

Rozméry
Hmotnost

Zivotnost navrhu

0,8az 8,0 INR
Bezdrétové (2,4 GHz)

Konfigurovatelné:
zakdazano, 5 minut, 15 minut, 30 minut

147 x 84 x 32 mm (5,79 x 3,31 x 1,26 palce)
2109 (7,41 02)
3 roky nebo 8 760 testl

Pripojeni
usB Micro USB
Wi-Fi 802.11b/g/n

Poznameka: Sit Wi-Fi musi byt zabezpecéena.

Pozadavky na PC

Hardware

Software

Wi-Fi adaptér (pro pfipojeni Wi-Fi)
Poznameka: Zafizeni musi byt pfipojeno ke
stejné bezdratové siti jako analyzator.

Nahradni USB port (pro pfipojeni USB)
Webovy prohlize¢

Poznamka: Internet Explorer neni
podporovan



Pravni upozornéni

Softwarové licence

Analyzator Xprecia Prime™ pouziva proprietarni software tfetich stran a
software s otevienym zdrojovym kéddem. Podrobnosti o licencich jsou k
dispozici na:
https://www.universalbiosensors.com/Modified-Third-Party-Software/
Pouziti analyzatoru Xprecia Prime™podléha podminkam téchto licenci.

Likvidace analyzatoru Xprecia Prime™

Analyzator nesmi byt likvidovan spolu s béznym odpadem.

Pokyny k likvidaci analyzatoru vdm poskytne mistni distributor

a/nebo mistni Ufady. VZzdy dodrzujte mistni postupy a smérnice

pro likvidaci elektrického, elektronického a nebezpecného —
odpadu.

Likvidace testovacich prouzki Xprecia Prime™ PT-INR a kontroly
kvality kapalin

Pouzité testovaci prouzky Xprecia Prime™ PT-INR a vSechny soucasti sady
Xprecia™ Systems PT Controls musi byt zlikvidovany jako biologicky
nebezpecny odpad.

Ve vétsiné regiont mizZete zlikvidovat nepouzité testovaci prouzky Xprecia
Prime™ PT-INR (a lahvicku, ve které pfisly) s béznym odpadem. Méli byste

zajistit, aby byly testovaci prouzky zabaleny oddélené.

Ovérte si u mistnich uradu jakékoli zvlastni pokyny, které by mohly platit ve
vasi jurisdikci.

Prohlaseni Evropské unie o radiovém zafrizeni

Spole¢nost Universal Biosensors timto prohlasuje, Ze toto radiové zafizeni
(typu Koagulacni analyzator) je v souladu se smérnici 2014/53/EU.

10. Dodatky

Uplné znéni EU prohlaseni o shodé je k dispozici na této internetové adrese:
www.universalbiosensors.com
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Radiové emise a elektromagneticka kompatibilita

Prohlaseni o shodé FCC

Toto zafizeni je v souladu s ¢asti 15 pravidel FCC. Provoz podléha nasledujicim dvéma
podminkam:

(1) toto zafizeni nesmi zplsobovat skodlivé ruseni a (2) toto zafizeni musi akceptovat jakékoli
prijaté ruseni, vCetné ruseni, které mize zpUsobit nezadouci provoz.

POZOR: Prijemce grantu neni odpovédny za zddné zmény nebo Upravy, které nejsou vyslovné
schvéleny stranou odpovédnou za shodu. Takové Upravy by mohly zrusit opravnéni uzivatele
provozovat zafizeni.

POZNAMKA: Toto zafizeni bylo testovano a bylo zjisténo, Ze vyhovuje limitim pro digitalni zafizeni tfidy B podle
Casti 15 pravidel FCC. Tyto limity jsou navrzeny tak, aby poskytovaly pfimérenou ochranu pred $kodlivym rusenim
pfi doméci instalaci. Toto zafizeni generuje, pouziva a mize vyzarovat vysokofrekvenéni energii, a pokud neni
nainstalovano a pouzivano v souladu s pokyny, mize zpisobovat $kodlivé ruseni radiové komunikace. Nelze v§ak
zarucit, Ze pfi konkrétni instalaci k ruseni nedojde. Pokud toto zafizeni zptsobuje $kodlivé rueni rozhlasového
nebo televizniho pfijmu, coz Ize zjistit vypnutim a zapnutim zafizeni, doporuc¢ujeme uzivateli, aby se pokusil
napravit rueni jednim nebo vice z nésledujicich opatfeni:

- Preorientujte nebo premistéte pfijimaci anténu.

— ZvétSete vzdalenost mezi zafizenim a pfijimacem.

- Pripojte zafizeni do zasuvky v jiném okruhu, nez ke kterému je pfipojen pfijimac.

- Pozadejte o pomoc prodejce nebo zkuseného rddiového/TV technika.

Toto zafizeni bylo testovéno a spliiuje platné limity pro vystaveni radiovym frekvencim (RF) jako pfenosné zafizeni
podle 47 CFR § 2.1093.

Kanadské prohlaseni o shodé

Toto zafizeni obsahuje licencované vysilace/prijimace, které jsou v souladu s RSS(s)
osvobozenymi od licence Innovation, Science and Economic Development Canada. Provoz
podléhd ndasledujicim dvéma podminkam:

(1) Toto zafizeni nesmi zplsobovat ruseni.

(2) Toto zafizeni musi akceptovat jakékoli ruseni, véetné ruseni, které mize zplsobit nezadouci
provoz zafizeni.

L'émetteur/récepteur exempt de licence contenu dans le présent appareil est conforme aux CNR
d'Innovation, Sciences et Développement économique Canada applicables aux appareils radio
exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions suivantes :

1) L'appareil ne doit pas produire de brouillage;

2) L'appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est
susceptible d'en compromettre le fonctionnement.

POZNAMKA: Toto zafizeni splfiuje limity vystaveni zafeni RSS-102. Toto zafizeni bylo testovano a shledano
vyhovujicim pro bezpecné pouziti jako rucni vyrobek.

REMARQUE: Cet équipement est conforme aux limites d'exposition aux radiations RSS-102 établies pour un
environnement non contrdlé. Cet équipement a été testé et jugé conforme pour une utilisation en tant que produit
portable.
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