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C

POZNAMKA: Toto zafizeni bylo testovano a shledano vyhovujicim limitdm pro digitalni zafizeni tfidy B podle &asti 15
pravidel FCC. Tyto limity jsou navrzeny tak, aby poskytovaly pfiméfenou ochranu proti Skodlivému ruseni v obytné
instalaci. Toto zafizeni generuje, vyuziva a muze vyzafovat vysokofrekvencni energii, a pokud neni instalovano a
pouzivano v souladu s pokyny, maze zpUsobit $kodlivé rueni radiovych komunikaci. Neexistuje v§ak zadna zaruka, ze v
konkrétni instalaci k ruseni nedojde. Pokud toto zafizeni nezpusobuje $kodlivé ruseni rozhlasového nebo televizniho
pfijmu, coz Ize zjistit vypnutim a zapnutim zafizeni, doporu€ujeme uzivateli, aby se pokusil ruSeni odstranit jednim nebo
vice z nasledujicich opatfeni:

- Zmérite orientaci nebo pfemistéte pfijimaci anténu.

- ZvétSete vzdalenost mezi zafizenim a pfijimacem.

- PFipojte zafizeni do zasuvky v jiném obvodu, nez ke kterému je pfipojen pfijimac.

- Poradte se s prodejcem nebo zkuSenym radioteleviznim technikem.
Uzivateli mGze byt uziteCna nasledujici brozura, kterou pfipravila Federalni komise pro komunikace: Jak identifikovat a
fesit problémy s ruSenim rozhlasového/televizniho vysilani. Tato brozura je k dispozici na adrese U.S. Government
Printing Office, Washington, D.C. 20402, skladové Cislo 004-000-00345-4.
Podle ¢asti 15.21 pravidel FCC mohou jakékoli zmény nebo Upravy tohoto zafizeni, které nejsou vyslovné schvaleny
spolec¢nosti Erba Lachema, zpusobit $kodlivé ruseni a zrusit opravnéni FCC k provozu tohoto zafizeni.
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@®FPredmluva

UZivatelskou pfiru¢ku Erba Hb-Vario vydala spolecnost Erba Lachema. Informace v ném obsazené

nesmi byt jako celek ani v Zadné jejich ¢asti upravovany nebo reprodukovdny v jakémkoli materialu,
s vyjimkou predchoziho pisemného souhlasu spolecnosti Erba Lachema.

Veskeré informace technického charakteru a Udaje o analyzatoru Hb-Vario a jeho pouziti jsou
poskytovany spole¢nosti Erba Lachema v dobré vire, ale mohou obsahovat chyby. Tato pfirucka je
uréena pouze jako pomoc uZivateli pfi pouzivani analyzatoru Hb-Vario™, a proto spole¢nost Erba
Lachema nenese Zadnou odpovédnost za jakékoli ztraty nebo Skody vzniklé v disledku pouziti nebo
jakychkoli informaci ¢i udaji uvedenych v této pfirucce nebo jakychkoli chyb ¢i opomenuti v ni.

UZivatelé musi respektovat bezpeénostni opatieni a pozndmky, které je maji chranit pfed zranénim
a/nebo poskozenim pfistroje.

Nesprdavné pouZivani pristroje a nedodrzovani predepsanych postupl pouZivani a udrzby pfristroje
vede ke ztraté zaruky a mize mit za nasledek zranéni.

Systém Hb-Vario je zpocatku urcen k testovani HbAlc. Systém bude nakonec pouzivan pro HbAlc a
HbA2/F. HbA2/F se ¢ekd na vydani, takze obrazovky odkazujici na A2/F v této uzivatelské prirucce
budou k dispozici az po vydani této verze.
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®Revize

Historie revizi:

Revize

Popis

Datum

1.0

Prvni vydani

29. ledna 2016

1.1

Uprava: nové alarmy

9. Cervna 2016

1.2

Upravy: Pfidani pohotovostniho stavu a souvisejiciho
chovdni; moZnost Cisténi v pohotovostnim reZimu a pfi
vypnuti napajeni, nova varovani, nové pfiznaky a nové
alarmy ve zpravach o reseni problému.

19. zafi 2016

1.3

Upravy: pro verzi 1.0.1: Zména ve funkcich exportu zprav,
Pfidani prenosu chromatogrami a tabulek vysledkd LIS,
Zména v pokynech pro tydenni udrzbu, Zmény v kritériich
validace kalibrace.

6. bfezna 2017

14

Upravy: pro verzi 1.0.2: Zména v procesu kalibraéniho testu,
Zména v kritériich validace pfihlasovaci obrazovky, Zména v
kritériich validace definice vzorku, Aktualizace v obrazovce
LIS, Zména v kritériich validace zahlavi tiskdrny,
Aktualizovana vyména soupravy a kolony, Zména v kritériich
RT, Zména v kritériich validace nastaveni,

Pridana webova utilita.

31. kvétna 2017

1.5

Upravy: Aktualizovany seznam pfislusenstvi.

31. fijna 2017

1.6

Upravy: Nastaveni: Upgrade config.files, vymazani volby
fronty LIS, nastaveni limitu pfiznaku HbA2 na 5 %, seznam
vysledk( v okné filtru.

11. dubna 2019

1.7

Upravy: Podrobnosti a zpravy o pfiznaku testu

7. srpna 2019

1.8

Aktualizované obrazky s otevienymi dvefmi RHS,
aktualizované pokyny pro tlac¢itko vysunuti a zpravy v
oddilech 5.4, 6.1, 6.5.4,8.1.2.1.2.1. V oddile 6.5.3 doplnéna
pfislusnd oznaceni. Odstranéno Cislo revize pfirucky ze
zahlavi kazdé stranky. Pfidana poznamka v oddilech 8.1.2.1,
8.1.2.1.2, 8.1.2.1.4. Aktualizovan oddil 8.6 Ro¢ni udrzba.
Aktualizovana diagnosticka tabulka 9.1.

20. listopadu 2019
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@® kony

Na pfistroji jsou pouZity nasledujici ikony, které slouzi jako pomucka uZivateli:

Upozornéni: Prectéte si instalacni dokument

Pfed uvedenim pfistroje do provozu si prectéte pozorné
Informace:

pokyny.

Uvédomte si, Ze tento vyrobek predstavuje urcité biologické
riziko vzhledem k povaze materidlu, ktery analyzuje.

» &P

Biologické

riziko: . e w v . (e
Dodrzujte pfislusnd predbéznd opatfeni uvedend nize v tomto
navodu k poufziti.

Podminky

L Skladujte tento pfistroj pfi teplotach od 1 °C do 50 °C.
skladovani: J P J pritep 0

IVD: Na tento pfistroj se vztahuje evropskd IVD smérnice o
VD ) s . Lo
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro.

c € Znacka CE: Tento vyrobek obsahuje oznaceni CE.

Tento vyrobek vyrabi pro spole¢nost ERBA Lachema uvedeny

Vyrobce: vyrobce.

SN Sériové Cislo: Oznacuje sériové Cislo vyrobku.

Tento symbol na vyrobku oznacuje, Ze s timto vyrobkem nelze
nakladat jako s domovnim odpadem. Misto toho musi byt
pfedan na prislusné sbérné misto pro recyklaci elektrickych a
Likvidace: elektronickych zafizeni. Tim, Ze zajistite spravnou likvidaci
tohoto vyrobku, pomUZete predejit moZznym negativnim
dUsledkidim pro Zivotni prostredi a lidské zdravi, které by jinak
mohly byt zplsobeny nevhodnym nakladanim s odpadem z
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tohoto vyrobku. Obratte se na mistni méstsky Ufad nebo na

distributora tohoto vyrobku. Podle smérnice EU 2002/96/ES

- uzdravotnickych prostfedkd prodavanych od dané doby
spolecnosti Erba Lachema plati nize popsané rozdéleni
odpovidajicich naklad:

1. Pfislusné dodani zafizeni spolecnosti Erba Lachema
hradi ZAKAZNIK.

2. Demontdz zafizeni, tfidéni dild a likvidaci odpad( bude
podporovat spolecnost Erba Lachema v souladu s
platnymi mistnimi predpisy.

3. V pfipadé prodeje tfeti osob& musi prvni ZAKAZNIK
informovat spole¢nost Erba Lachema o jménu a adrese
nového vlastnika, aby byla zarucena sledovatelnost
zafizeni a umoznéna jeho dalsi likvidace, a musi
informovat nového vlastnika, Ze zaplati za dodani
zafizeni spolecnosti Erba Lachema za ucelem jeho
likvidace.

4. V opaéném pripadé prvni ZAKAZNIK uhradi vegkeré
naklady a vSechny sankce, které by mély pravni organy
uloZit vyrobci za nedodrzZeni vysledovatelnosti zafizeni,
jak pozaduje nafizeni.

- U zdravotnickych prostredkd prodanych pred touto dobou, s
vyjimkou zvlastnich ptipad(, bude likvidaci prostfedku hradit
ZAKAZNIK. Na jeho zadost maze likvidaci zajistit spole¢nost
Erba Lachema. Kontaktujte nds pro cenovou nabidku

-V pfipadé zdravotnickych prostfedkll prodavanych a
pouzivanych v jinych zemich by se mél ZAKAZNIK obratit na
ZASTUPCE spoleénosti Erba Lachema, ktery ho bude
informovat o jeho povinnostech.
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V této prirucce je pouZzita nasledujici ikonografie, kterd ma uZivateli pomoci:

Varovani:

Upozornéni uvedeného u této ikony vénujte zvlastni
pozornost. Hrozi nebezpeci ohroZeni bezpecnosti obsluhy
nebo pfistroje. Existuji 3 Urovné vystraznych hlaseni:

1. Vystrazné zprdvy Cerna na bilém zobrazuji dilezité
informace pro uZivatele, aby se mohli informované
rozhodovat.

2. Vystrainé zpravy cernd na oranzové zobrazuji
dulezité informace, které mohou vést k urcitému
stupni obtiZi v systému (napfiklad poskozeni kolon,
které lze snadno opravit vyménou spotrebniho
materialu).

Poznamka:

Tento bod stoji za pozornost.

Informace:

Pfed pouZitim pfistroje si peclivé prectéte ndvod nebo
pokyny k soupravé.

Biologické
nebezpedi:

Pfed servisnim zdsahem dekontaminujte vSechny Ccasti
pfistroje.

PFi pouZivani tohoto pfistroje, manipulaci se vzorky nebo
klinickym odpadem dodrZzujte pfislusna bezpecnostni
opatreni; laboratorni plast, rukavice, ochranné bryle.

Vsechny materidly z lidskych zdroju, jako jsou kontroly a
kalibratory, povaZzujte za potencialné infekéni.

Veskery kapalny odpad likvidujte v souladu s mistnimi a
narodnimi predpisy. Doporucuje se predbéziné zpracovani
kapalného odpadu.

Skladovani:

Pfistroj skladujte pfi teploté od 1 °C do 50 °C. Vénujte
pozornost dalsim doporuc¢enym teplotam skladovani
uvedenym v souvisejici dokumentaci k vyrobku.
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143

7.10.2. VOLBATESTU

143

7.10.3.  VYSLEDKY KONTROL

143

7.10.4. TLACITKO PRIDAT SARZI

143

7.10.5. TLACITKA LEVEY-JENNINGSOVA GRAFU

143

7.10.6. |IKONA PRiZNAKU / VYSTRAH

144

7.10.7. TLACITKO TISKNOUT

144

7.10.8. PODROBNE UDAJE TYKAJICI SE OKNA TABULKY KONTROL

144

7.11. OKNO KONTROLY KVALITY Il. €AST: LEVEY-JENNINGSUV GRAF
7.11.1. ZVvYRAZNENi OKNA QC

146

146

7.11.2. VYBERTESTU / SARZE / UROVNE

146

7.11.3. TLACITKO POSUNU ZPET

147

7.11.4. TLACITKO QC HLAVNI

147

7.11.5. TLACITKO LEVEY-JENNINGSOVA GRAFU

147

7.11.6. TLACITKO POSUN DOPREDU

147

7.11.7. VYSLEDEK KONTROLY

147

7.11.8. TLACITKO TISKNOUT (PRINT)

148

7.11.9. TLACITKO STATISTIKA (STATISTICS)

148

7.12. OKNO KONTROLY KVALITY — CAST Illl: DIALOGOVE OKNO PRIDANi SARZE

7.12.1. POLE VYPRSEN{ PLATNOSTI SOUPRAVY (KIT EXPIRY)

148

149

7.12.2. INFORMACE O JEDNOTCE KONTROLY

149

7.12.3. POLE CiLE KONTROLY (CONTROL TARGET)

149

7.12.4. TLACITKO ULOZIT SARZI (SAVE LOT)

149
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7.12.5. POLE CiSLA SARZE (LOT NUMBER)

149

7.12.6. TLACITKO KALENDARE (CALENDAR)

149

7.12.7. POLE ZADANI SMERODATNE ODCHYLKY KONTROLY (CONTROL SD)

149

7.12.8. TLACITKO ZRUSIT (CANCEL)

149

7.13. KALIBRACNi OKNO |: TABULKA KALIBRACI

150

7.13.1. KOMBINOVANE POLE TESTU (AsSAY COMBO)

150

7.13.2.  ZADANI KALIBRACE (CALIBRATION ENTRIES)

150

7.13.3.  TLACITKO KALIBRACNI KRIVKY (CALIBRATION CURVE)

150

7.13.4. TLACITKO KALIBROVAT (CALIBRATE)

151

7.13.5. TLACITKO CHROMATOGRAM (TRACE)

151

7.13.6. TLACITKO PRIDAT SARZI (ADD A LOT)

151

7.13.7. TLACITKO TISKNOUT (PRINT)

151

7.13.8. VYSLEDKY KALIBRACE (CALIBRATION RESULTS)

151

7.14. KALIBRACNI OKNO, CAST Il: DIALOGOVE OKNO KALIBROVAT

151

7.14.1. KOMBINOVANE POLE SARZE SOUPRAVY KALIBRATORU

152

7.14.2. KOMBINOVANE POLE TYPU VZORKU

152

7.14.3. TLACITKO PRIDAT SARZI KONTROLY (ADD CONTROL LOT)

152

7.14.4. KOMBINOVANE POLE VYBERU SARZE KONTROLY

152

7.14.5. TLACITKO ULOZIT A SPUSTIT (SAVE & RUN)

152

7.14.6. POLE VYPRSENI PLATNOSTI SOUPRAVY KALIBRATORU

152

7.14.7. POLE CILE KALIBRACE

152

7.14.8. POLE VYPRSENI PLATNOSTI SOUPRAVY KONTROLY

152

7.14.9. POLE CiLE SARZE KONTROLY

152

7.14.10. TLACITKO ZRUSIT (CANCEL)

153

7.15. KALIBRACE CAST Ill: DIALOGOVE OKNO PRIDAT 3ARZI (ADD LOT)

153

7.15.1. KOMBINOVANE POLE CiSLA SARZE (LOT NUMBER)

153

7.15.2.  POLE VYPRSEN{ PLATNOSTI SOUPRAVY (KIT EXPIRY)

153

7.15.3.  HLAVNI JEDNOTKA PARAMETRU

153

7.15.4. TLACITKO KALENDARE (CALENDAR)

153

7.15.5. POLE CILE KALIBRATORU

153

7.15.6. TLACITKO ULOZIT SARZI (SAVE LOT)

154

7.15.7. TLACITKO ZRUSIT (CANCEL)

154

7.16. OKNO UDRZBY

154

7.16.1. BAREVNE ZNACEN[ TLACITEK

154

7.16.2. TLACITKO ZADOSTI O ZPRAVU (REPORT REQUEST)

154

7.16.3. TLACITKO CISTENI (CLEAN)

158

7.16.4. TLACITKO CTVRTLETNIHO CISTENI (QUARTERLY CLEANING)

159

7.16.5. SYSTEM PRIME (CERPANI, PLNENJ)

160

7.16.6. TLACITKO VYMENIT SOUPRAVU A KOLONU (CHANGE KIT & COLUMN)
7.16.7. PRIME HP (PLNENI VYSOKOTLAKE CASTI)

161

163

7.16.8. TLACITKO TECHNICKEHO MENU (TECHNICAL MENU)

164

7.16.9. FUNKCE VYMENY DiLU:

164

7.16.10. VSTUPN{ROZBALOVACI MENU PRO VYMENU DILU:

167

7.16.11. FUNKCE AKTUALIZACE SYSTEMU (UPDATE SYSTEM)

167

7.16.12. FUNKCE PROVEST SERIZENi (MAKE ADJUSTMENT)

169
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7.16.13. TLACITKO ZAZNAMY (RECORDS) 169
7.17. NASTAVENI / SETUP 170
7.17.1. TISKARNY (PRINTERS) 171
7.17.2. LIS 171
7.17.3. GLOBALNE (GLOBAL) 173
7.17.4. MENU TESTY (ASSAY) 173
7.17.5. HBAlC 174
7.17.6. HBF/HBA2 175
7.17.7. UZIVATELE 175
7.17.7.1. RUZNA PRISTUPOVA PRAVA 177
7.17.8.  SPECIALNI PRVKY (SPECIAL) 178
8. UDRZBA 179
8.1. KAZDODENNi 179
8.1.1. ZACATEK DNE 179
8.1.2. KONEC DNE 179
8.1.2.1. PROCES CISTENI 179
8.1.2.1.1. POSTUP CISTENI ZE ZALOZENEHO STOJANU 180
8.1.2.1.2. POSTUP CISTENI Z MENU UDRZBY 181
8.1.2.1.2.1. PosTuUP CISTENI A VYPNUTI (CLEAN AND SHUTDOWN) 181
8.1.2.1.2.2. POSTUP UPLNEHO CISTENI 187
8.1.2.1.3. POSTUP CISTENI PRI POZADAVKU NA POHOTOVOSTNI REZIM 190
8.1.2.1.4. POSTUP CISTENI PRI POZADAVKU NA VYPNUT( 191
8.2. KAZDY TYDEN 193
8.3. KAZDY MEsic 194
8.4. CTVRTLETNE 194
8.5. JEDNOU zA PUL ROKU 197
8.6. JEDNOU zZA ROK 197
8.7. PRED VYPNUTIM PRIiSTROJE 197
9. ODSTRANOVANI ZAVAD 198
9.1. TABULKA DIAGNOSTIKY 198
9.2. POSTUPY RESENE UZIVATELEM 212
9.2.1. CISTENI CTECKY CAROVYCH KODU 212
9.2.2. POSTUP ODBLOKOVANI SONDY 213
9.2.3. POSTUP ODBLOKOVANI ROTACNIHO VENTILU 214
10. NASTAVENI LIS 215
10.1. OBECNE 215
10.2. KONFIGURACE HARDWARU 215
10.2.1. SERIOVA KOMUNIKACE 215
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11. VYKON

13. BALENI

10.2.2. KOMUNIKACE TCP-IP 216
10.3. PROVOZNi REZIMY 216
10.3.1. REZIM "DOWNLOAD"/STAZEN( 216
10.3.2. REZIM "QUERY"/DoTAZ 216
10.4. PROTOKOLY 217
10.4.1. FyzickY PROTOKOL: ASTM 1381 217
10.4.2. LOGICKY PROTOKOL: ASTM E 1394 219
10.4.2.1. DOTAZ (QUERY) 219
10.4.2.2. ZADOST O TEST (TEST REQUEST) 220
10.4.2.2.1. TABULKA POLI: 221
10.4.3. VYSLEDKY (RESULTS) 222
10.4.3.1. TABULKA POLI: 223
10.4.3.2. TABULKA CHYBOVYCH KODU: 225
10.5. KONFIGURACE SYSTEMU 226
10.5.1. KONFIGURACE 226
10.6. WEBOVE NASTROJE 228

231
11.1. PRESNOST A ZKRESLEN{ 231
11.2. LINEARITA A VYKAZOVANY ROZSAH 232
11.3. ANALYTICKA SPECIFICITA (INTERFERENCE) 233
11.3.1. STANDARDNI RUSENI 233
11.3.2.  RUSENI U VARIANT HEMOGLOBINU 233
11.4. CARRYOVER 233
11.5. PLNAKREV VERSUS LYZAT 233
11.6. PRESNOST U HBA1C 234
11.7. KONCENTRACE CELKOVEHO HEMOGLOBINU 235
12. LIKVIDACE 236
12.1. LIKVIDACE PO SKONCENi ZIVOTNOSTI 236

237
13.1. POZADAVKY NA PREPRAVU 237
13.2. STiTKY NA OBALU 237
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O Prehled

Upozornéni: Pokud je zafizeni pouzivano zplisobem, ktery neni specifikovan vyrobcem, mlze dojit k

naruseni ochrany poskytované zarizenim.

3.1. VSeobecny popis

Analyzator Hb-Vario™ je katexovy iontoménicovy HPLC pfristroj specidlné navrzeny k separaci frakci
hemoglobinu na zakladé jejich Cistého molekuldrniho ndboje. Hb-Vario ma specifické poufZiti pfi
sledovdni frakce HbA;; té c¢asti hemoglobinu dospélého typu (HbAo), kterda byla glykovdna
neenzymatickou modifikaci. Hb-Vario™ analyzuje jak celou krev, tak predredéné vzorky z rizné
velkych nadobek vzork( umisténych na stojanu pro 10 vzorkd.

3.2. Zamyslené pouziti

Souprava Hb-Vario je uréena ke kvantitativnimu in vitro méreni glykovaného lidského hemoglobinu
oznacovaného jako hemoglobin A;c nebo HbA; (IFCC mmol/mol a NGSP %), v lidské krvi pomoci
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vysokoucinné kapalinové chromatografie (HPLC) na automatizovaném systému pro testovani
hemoglobinu Hb-Vario™.

v

Hb-Vario™ dokaZe také izolovat a identifikovat nejbéznéjsi varianty lidského hemoglobinu.

Méreni hemoglobinu A se pouziva jako pomUcka pfi diagnostice diabetu mellitu, jako pomcka pro
identifikaci pacient(, u nichz maze byt riziko vzniku diabetu mellitu, a pro sledovani dlouhodobé
kontroly hladiny glukdzy v krvi u osob s diabetem mellitem.

Souprava Hb-Vario a automatizovany systém pro testovani hemoglobinu Hb-Vario™ jsou urceny
pouze pro profesionalni poufZiti.

Kalibratory:
Sada kalibrator( Hb-Vario HbAlc CM je urcena ke kalibraci automatického testovaciho systému Hb-
Vario™ pro kvantitativni stanoveni hemoglobinu A;. v pIné lidské krvi.

Ovladani:

Kontrolni sada Hb-Vario HbAlc je urcena k odhadu presnosti testu a detekci systematickych
analytickych odchylek testu hemoglobinu A;c na automatizovaném systému pro testovani
hemoglobinu Hb-Vario™.

3.3. Shrnuti a vysvétleni

Lidsky hemoglobin uvnitf erytrocytd prochazi neenzymatickou reakci s glukdézou a dalsimi sacharidy
z ni odvozenymi. Rychlost a rozsah této reakce zavisi na priimérné hladiné glukdzy v krvi po celou
dobu Zivota erytrocytu.

Existuje nékolik reakénich produktd, které se souhrnné nazyvaji glykohemoglobiny. Nejrozsifenéjsim
z nich je HbA1. . Pomér HbA,. k celkové koncentraci HbA se ukazal jako spolehlivy ukazatel stupné
metabolické kontroly u diabetickych pacient(.

(mmolfmel Hoa, | A | eAo
(mmol HbA1c/mol Hbrota ) (%) (meg/dl) (mmol/l)

31 5 97 54
42 6 126 7
53 7 154 8.6
64 8 183 10.2
75 9 212 11.8
86 10 240 134
97 11 269 14.9
108 12 298 16.5

Pfevzato z webovych strdnek NGSP (15. prosince 2014).

3.4. Védecky princip

Hb-Vario™ vyuzivd katexovou vysokoucinnou kapalinovou chromatografii (HPLC) k separaci frakci
hemoglobinu v lyzovanych vzorcich plné lidské krve.
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Po nasati systémem se plna krev zfedi hemolyzacnim roztokem, aby se rozrusily (lyzovaly) erytrocyty.
Lyzovany vzorek se poté inkubuje za ucelem odstranéni urcitych interferujicich sloucenin, a poté se
vstfikuje do vysokotlakého proudu reakéniho cinidla.

Tento proud reagentu (pfi prdchodu kolonou zndmy jako mobilni faze) pfenasi uvolnény hemoglobin
do kolony zaporné nabitych ¢astic. Pozitivni naboje na povrchu molekul hemoglobinu se vaZzou na
zaporné nabité cCastice v koloné a brani hemoglobinu ve vzorku, aby opustil kolonu s pohybujicim se
proudem c¢inidla.

Druhé reakéni Cinidlo se pak postupné misi s prvnim cinidlem, pficemZz se zachovdva celkova
pratokova rychlost systému. Toto druhé cinidlo ma zvySenou iontovou silu a tyto ionty zacnou
soutézit s hemoglobinem o zaporné nabitd vazebnd mista na koloné. Kromé toho se pH tohoto
druhého Ccinidla 1isi od pH prvniho Cinidla, coz nabizi optimalizovanou separaci jinak obtizné
rozlisSitelnych frakci. Rlzné frakce hemoglobinu maji na svém vnéjsim povrchu rlizny pocet kladnych
naboj, a tudiz i riiznou vazebnou silu (afinitu). Rizené zvy$ovani iontové sily mobilni faze se pouziva
k fizenému uvolnéni rdznych frakci hemoglobinu, coz zajistuje, Ze z kolony vystupuji v riznych ¢asech
a s optimalizovanou separaci.

Oddélené frakce vyplavené z kolony se méri pomoci UV-VIS detektoru s absorbanci nastavenou na
415 nm = 5 nm. Velikost signdlu detektoru je Umérna koncentraci hemoglobinu, ktery se v daném
okamziku pohybuje colou detektoru. ProtoZe frakce hemoglobinu byly systémem separovany
predtim, neZ se dostaly do detektoru, vyssi intenzita signalu v kterémkoli okamziku znamena vyssi
koncentraci urcité frakce hemoglobinu. Signal detektoru je sledovan v redlném case po celou dobu
testu a nasledné analyzovan pocitaCovym algoritmem.
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3.5. Specifikace

3.5.1. Obecné specifikace

Rozmeéry pfistroje (mm):

369 (S) x 565 (H) x 444 (V)

Hmotnost pfistroje: 23 kg
Provozni prostredi

e Nadmorska vyska: <2000 m

e Teplota: 17-32°C

e Vlhkost: 10-90 % (nekondenzujici)
Skladovaci prostredi

e Teplota: 1-50°C

e Vlhkost: 5- 90 % (nekondezujici)

Typ analyzatoru:

lonexova chromotografie HPLC

3.5.2. Specifikace napajeni

Pozadavky na ptikon:

100-240 VAC 50-60Hz 250VA

PFikon: 150W
Ochrana proti prepéti: Ano
Maximalni rozsah vstupniho 90-264VAC
napéti:

Trida ochrany 1

Stupen znecisténi 2

3.5.3. Specifikace fidiciho pocitace

Operacni systém:

Windows Embedded Standard 7

Pamétové médium: 32 GBSSD

Pracovni pamét: 2 GB RAM

Typ rozhrani LIS: RS232

Metody exportu dat: USB / LIS / Tisk / LAN

3.5.4. Specifikace uzivatelského rozhrani

Typ displeje:

Rezistivni barevnda dotykova obrazovka

RozliSeni displeje:

800 x 600

Rozméry aktivni plochy displeje
(mm) :

170,4 (V) x 127,8 (V)

3.5.5. Specifikace systému vzorkovani

Stojan pro vzorky:

Stojan s 10 pozicemi

Povolené typy zkumavek:

Neuzaviené 13 x 75 mm

Neuzaviené 13 x 100 mm

Mikrokapildrni neuzaviené zkumavky (Microvette® Sartstedt)
Neuzaviené mikrokapilarni zkumavky (jiné znacky nez
Sarstedt) definované jako vzorkovaci vialky
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Neuzaviené 1,5 ml vzorkovaci vialky

Kapacita stojanu na nastroje:

1 regal

Systém vzorkovani:

Davkovaci jehla pro nasati vzorku spojena s vysoce presnym
bezudrzbovym pistem o objemu 1000 pl.

Objem nasatého vzorku:

14,3 ul v plné krvi, 670 ul v lyzatu

Redéni vzorku:

1/47

Typ vzorku

PIna krev s antikoagulacnim cCinidlem EDTA K3 nebo K2
Lyzat z EDTA vzork( plné krve

3.5.6. Specifikace vysokotlakého ¢éerpadla

Typ Cerpadla:

Dvé injek¢ni pumpy

Systém zalivky:

Automatické plnéni a proplachovani

Rozsah pritoku:

Minimalné: 0,04 ml/min
Maximalné: 2 ml/min

Maximalni jmenovity tlak:

30 bar( (435 psi)

3.5.7. Specifikace vstrikovaciho ventilu

Typ vsttikovaciho ventilu:

6cestny rotacni ventil se vzorkovaci smyckou

Velikost smycky:

10 ul

3.5.8. Specifikace inkubatoru vzorkti

Typ inkubatoru:

Vysokoteplotni inkubator pro fyzikalni odstranéni labilniho
HbAlc

Cilova teplota: 60 °C
Pfesnost méreni teploty: 0,2°C
Teplotni stabilita: 0,3°C

3.5.9. Specifikace drzaku kolony

Typ kolony: Kolona Erba Lachema Hb-Vario
Cilova teplota: 24,5 a7 26 °C
Pfesnost méreni teploty: 0,1°C
Teplotni stabilita: 0,2 °C
3.5.10. Specifikace detektoru
Typ detektoru: UVv/Vis
Vinova délka: 415 nm
Objem pratokové kyveta: 80 ul (odhad)
Délka pratokové drahy 11,6 mm
pratokové kyvety:
Linearita: >30.D.
Sum na zékladni linii: <0.001 0.D.
Drift na zakladnf linii: < 0,001 O.D. na cyklus
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3.6. Celkovy vykres Hb-Vario

3.7. Identifikacni Stitek Hb-Vario

Pfistroj je oznacen v souladu s pfedpisy a normami. Stitek obsahuje symboly, které jsou vysvétleny v
¢asti lkony v tomto navodu.
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Analyzator Hb-Vario je dodavan s nasledujicim pfislusenstvim:

3.8. Seznam prislusenstvi Hb-Vario

POR. | KOD . .
. . POPIS POCET POZNAMKY
C. [VYROBKU
1 -- Navod k obsluze na CD 1 kus K dispozici je také napovéda softwaru
pfistroje pomoci tlacitka
2 170592 Kompletni stojan na vzorky (DS55+ 2 kusy
12-00)
3 171134 Kompletni vysoky magneticky 10
adaptér pro mikrokapilarni kus(
zkumavky "microvette"
4 171135 Kompletni nizky magneticky 10
adaptér pro vzorkovaci vialku kus(
5 170287 Externi univerzalni zdroj AC 90- 1 kus
240V vstup, DC 24V vystup, 150W
( DT150PWPW240C )
6 170551 IEC 320 C13 Napdjeci kabel 1 kus*
(pFizplGsobte podle zemé) (626-
6616 (IEC 320 C13) Zévi:losﬂ
na zemi
7 106046 Napajeci zastrcka typu D 1 kus*
(pouzivana napt. v Indii) st
v
250vac/6a -ia6a3 3 X 0,75 mm2; Jévislosti
délka 1,8 m na zemi
8 170627 Vzorkovaci mikrocentrifugacni 10
vialky (220-0149) kus(
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KOD

- . POPIS POCET POZNAMKY

C. [VYROBKU

9 170554 Role termopapiru 110/50/12 mm 1 kus
(3421272)

10 170365 Valecek pro odvijeni papiru 1 kus
(DS5+ 05-03)

11 171014 2litrova nadoba pro Hb-Vario 1 kus
(odpadni nadoba)

12 - Kompletni sada hadicek s vickem 1sada
pro Cinidlo A (modra), ¢inidlo B
(Zlutd), hemolyzacni Cinidlo
(zelena), odpad (Cervenad)

13 105067 Zkumavka na vzorky se Stitkem s 5 kusd
¢arovym kédem

14 171122 Sada pro odvzdu$néni 1sada

15 101677 Cisti¢ pro vzorkovaci jehlu 1 kus

TUSPINAL (L-P.

NEEDI F
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3.9. Piehled modulu pristroje

1= dotykova
obrazovka

2= Predni dvere
(pFistup ke koloné)

3= Termalni tiskarna a
vkladani papiru

4= Misto pro sadu
reak¢nich Cinidel

5= Stojan pro vzorky v
poloze
zasunuté/vysunuté

6= vypina¢ ON/OFF

Obrazek 1: Pohled na uzavieny pfristroj zprava

Otevrena
prava
dvirka

Obrazek 2: Pohled na otevieny pfistroj zprava (z vétsi vzdalenosti)
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Obrazek 3: Pohled na otevieny pfistroj zprava (zblizka)

1= Pist pro hemolyzator
(nizkotlaky)

2= pipeta a voditko na
pipety

3= Inkubator

4= Pist pro ¢Cinidlo A
(vysokotlaky)

5= Pist pro <¢Cinidlo B
(vysokotlaky)

6= stojan pro vzorky

adaptéru)

1= Anténa RFID reagentu
2 = Ctec¢ka ¢arovych kod(

3 = Magnetické senzory (pro detekci magnetického

4= inkubator ve vychozi poloze (stojan na vzorky se
pohybuje, vzorek se nasdva)

Obrazek 4: Zvétseny pohled na otevieny pfistroj
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Obrazek 5: Pohled na inkubator

Inkubator v poloze vydeje a inkubace

1= Rotacni ventil se smyckou

2 = Sestava drzaku kolony

Obrazek 6: Otevieny predni panel
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1= Vstupni vysokotlaky konektor ¢. 1
2 = Horni pfipojovaci konektor smycky ¢. 2

3= Vstupni nizkotlaky konektor ¢. 3
(vstfikovani lyzatu)

4= Vystupni nizkotlaky konektor €. 4
5= Spodni pfipojovaci konektor smycky €.
6= Vystupni vysokotlaky konektor €.

7= Smycka

Obrazek 7: Pohled zblizka na rotacni ventil a smycku

Obrazek 8: Pohledy zblizka na otevieny drzak kolony (s kolonou a bez kolony)
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INstalace

4.1. Priprava mista instalace

Ujistéte se, Ze prostor zvoleny pro umisténi Hb-Vario je:

e mimo dosah pfimého slunecniho svétla

o Cisty a bez prekazek

e rovny

e Sirka je nejméné 369 mm a hloubka 565 mm

e ma ponechany nejméné 400 mm volny prostor po pravé strané pro udrzbu
e ma ponechany minimalné 200 mm volny prostor vzadu pro odvétravani

e vydrzi minimalni hmotnost 25 kg (hustota zatizeni > 1,5kN/m2 )

e je vzdalen maximdlné 2 m od uzemnéné el. zasuvky

PoZadavky kladené na instalaci Hb-Vario

4.2. Priprava systému

Tato ¢ast vas provede vybalenim a nastavenim zatizeni Hb-Vario, doporucujeme vsak, aby byl pfi
tomto procesu pritomen servisni technik distributora.
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4.2.1. Vybaleni zafizeni Hb-Vario

Opatrné vyjméte pfristroj z krabice

Vybaleni zafizeni Hb-Vario

1. Prefiznéte vSechny horni ¢erné upinaci pasky
Pretiznéte vSechny upinaci pasky pod ho
Odstrante fdlii z vnéjsiho obalu (krabice)
Otevrete krabici

1
2
3
4
5. Vytahnéte fixaéni prvky ze vSech 4 rohd
6. Prefiznéte vnitfni upinaci pasku

7. Vytahnéte horni fixacni prvek

8. Vytdhnéte krabici s pfislusenstvim - na boku pfistroje

9. Vytdhnéte dalsi pfislusenstvi na opacné strané pfistroje

10. Vytahnéte pristroj z krabice (viz 3.2.2 niZe, kde jsou uvedeny presné pokyny pro manipulaci

s pristrojem, to by mély provadét 2 osoby)
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11. Umistéte pristroj na pracovni stll

4.2.2. Manipulace s pristrojem Hb-Vario

Manipulace s pfistrojem vyZzaduje dvé osoby

Pfed prenasenim opatrné poloZte ruce na Ctyfi nozky.

Top view hands positionning Bottom view hands positionning
Pohled shora na umisténi rukou Pohled zespodu na umisténi rukou

4.2.3. Vybaleni zarizeni Hb-Vario

Rozbalovani dokoncete odstranénim veskerého ochranného materidlu umisténého kolem pfistroje a
uvnitt pristroje.
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4.2.4. Prehled pripojeni

23% DC

supply plug

Lan
Connector

RS232
Connector

4 x USB
Connectors

Waste Dutlets

Haemolyser Inlet

A Reagent Inlet

E Reagent Inlet

S Hectrical link

Pohled zezadu

Zastrcka pro napdjeni, konektor, vystupy odpadu, vstup hemolyzacniho Cinidla, vstup reagentu A,
vstup reagentu B, elektrické pripojeni, pripojeni hydrauliky.
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—
b B B Reagent Bottle

. A Reagent Bottle

— ‘ Haemolyser Bottle

Connector
f

Pohled shora

Ldhev s reagentem A, Idhev s reagentem B, Idhev s hemolyzacnim Cinidlem, USB konektor.
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4.2.5. Pruvodce bezpecnostnimi pokyny

Pozadavky na hardware:

>

Nespravné uzemnéni pristroje obchazi dilezZité bezpecnostni prvky a mlze vést ke
zkresleni vysledk( nebo k trvalému poskozeni analyzatoru, coZz mizZe vést ke ztraté zaruky. Je nutné
zajistit spravné uzemnéni. Hlavni elektricka sit by méla odpovidat normé NFC15100.

>

Varovani: Nedoporucuje se instalovat Hb-Vario v oblasti se zndamymi problémy s
napajenim, jako jsou Casté vypadky nebo prepéti. Pro zajisténi bezpecnosti pfistroje se doporucuje,
aby byl pfistroj pfipojen ke zdroji nepferusovaného napdjeni.

>

Varovani: Bezpecnostnim vypinacem zafizeni je hlavni zastrcka. Zajistéte, aby tato
zastrcka byla snadno dostupna.

>

Varovani: Kazda vyména napajeciho kabelu musi spliovat poZadavky normy IEC 320;
kabel nesmi byt kratsi jak 3 metry. Minimalni jmenovity proud je 5A.

>

Varovani: Zafizeni, kterd mohou vytvaret vibrace, jako jsou tiskarny, centrifugy,
michadla, atd., se nesmi umistit na stejné pracovni plose jako Hb-Vario.

>

Varovani: Externi zafizeni USB by méla skutecné splfiovat oznaceni CE, aby nedoslo k
nestabilité funkce.

>

Varovani: Vyvarujte se rozliti kapalin na povrch pfistroje, aby nedoslo k jeho
poskozeni.

>

Varovani: PIné spolehlivosti vysledk( Ize dosahnout pouze s ¢inidly a kolonami, které
dodava a validuje skupina Erba Lachema.

PoZadavky z hlediska biologické rizika (biohazardu):
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2

Biohazard: Dodriujte odpovidajici bezpecnostni opatfeni pfi pouZivani tohoto
pristroje, pfi manipulaci se vzorky materidlu nebo klinickymi odpady; pouzivejte laboratorni plast,
rukavice, ochranné bryle.

3

Biohazard: PovaZujte vSechny materidly na rozhrani clovék a kalibratory) za
potencialné infekéni.

2

Biohazard: Zlikvidujte veskery kapalny odpad v souladu s mistnimi a
vnitrostatnimi pfedpisy. Doporucuje se predbéziné zpracovani kapalného odpadu.

3

Biohazard: Pred servisnim zasahem dekontaminujte vSechny ¢asti pristroje.

4.2.6. Instalace rozvodt reagentu

Vyjméte rozvody reagentl pristroje Hb-Vario z dodané krabice pfislusenstvim. Nainstalujte rozvody
reagentl do zadniho panelu pfistroje Hb-Vario, jak je uvedeno nize.

Poznamka: Rozvody reagentl jsou barevné oznaceny tvary a pismeny, aby se predeslo problémim
s identifikaci u barvoslepych osob. Zeleny kosoctverec H pro hemolyzaénim cinidlo, modry kruh A
pro Cinidlo A a Zluty ctverec B pro Cinidlo B.
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4.2.7. Instalace role tiskarny

Pro plné vyufZiti pfistroje Hb-Vario by mél byt nainstalovan do tiskarny valec s roli papiru, aby bylo
mozné vytisknout a uchovat zdznamy o vzorcich, kontrolach a kalibraci.

Chcete-li nainstalovat novou roli papiru do tiskarny, postupujte podle nasledujicich krok.

4.3. Pripojeni pristroje ke zdroji napajeni

Pomoci napajeciho adaptéru, ktery je soucasti krabice s pfrislusenstvim, pripojte Hb-Vario ke
stabilnimu sitovému napdjeni.
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Spinacem na spodni strané pravého panelu pfistroje zapnéte Hb-Vario.

O Spusieni

Varovani: Pouzivat pfistroj Hb-Vario smi pouze pro plné vyskoleny personal.

Po dokonceni spousténi systému Hb-Vario se zobrazi obrazovka prihlaseni (Login).

5.1. Soucasti/komponenty testu

5.1.1. Pozadovany material

K provozu Hb-Vario jsou zapotrebi minimalné specificka cinidla, kolony a kalibratory. Podrobnosti o
komponentach jsou uvedeny v tomto oddile. V zdvislosti na zemi je Ize objednat bud pod jednim
kodem, nebo je nutné je objednat samostatné. O spravném zplsobu objednani ve vasem pripadé se
poradte s mistnim zastupcem.

5.1.1.1. Hb-Vario Kit

Zakladni souprava Hb-Vario je dodavana jako: Hb-Vario Kit pro 200 test(, : REG000398; pro
rozsireni je zapotrebi souprava Hb-Vario HbAlc Calibrator Set CM, : REG00039 (viz 4.1.1.2).

Pocet Polozka Jednotlivé komponenty
2 Sada reagentli Hb-Vario Hb-Vario ¢inidlo A
Hb-Vario cCinidlo B
Hb-Vario hemolyzacni roztok

2 Prostredky pro Cisténi Hb-Vario Cistici roztok Hb-Vario

Hb-Vario promyvaci roztok
2 Mikrozkumavky Mikrozkumavka 1,5 ml (baleni 15 kusu)
2 "10 ml" zkumavky Plastové zkumavky s obsahem 10 ml pro

proplachovani

5.1.1.2. Hb-Vario HbA1c Calibrator Set CM

Souprava Hb-Vario HbAlc Calibrator Set CM, : REG00039 je povinnym doplrikem k Hb-Vario Kit
: REG00038, ktery obsahuje stacionarni fazi a potiebné kalibratory.

Pocet Polozka Jednotlivé komponenty
1 Hb-Vario HbA1lc Calibrator Set CM  Hb-Vario kolona (2)

Hb-Vario kalibrator arovné 1 (3)
Hb-Vario kalibrator arovné 2 (3)
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5.1.1.3. Sada pro kontrolu jakosti Hb-Vario HbA1c

Vzhledem k tomu, Ze kazda laborator spotfebuje jiné mnozZstvi kontrolniho materiadlu v zavislosti na
svém pracovnim zatiZzeni a zasaddch kvality, nejsou sady pro kontrolu kvality soucasti soupravy Hb-
Vario, ale je tfeba je objednat zvlast.

Sada pro kontrolu kvality Hb-Vario HbA1c, : REG00041

Pocet Obsah Objem komponenty
2 HbAlc uroven kontroly 1 (0,5 ml) 0,5 ml
2 HbAlc uroven kontroly 2 (0,5 ml) 0,5 ml

5.1.1.4. Hemolyzacni €inidlo Hb-Vario

Hemolyzacni Cinidlo by mélo byt objedndno jako samostatna polozka pro kazdého uZivatele,
ktery chce analyzovat vzorky nebo kontroly jako lyzat, i kdyzZ jen zfidka.

e Hb-Vario Hemolyzacni Cinidlo, REGOOO42,
o 1 x900 ml hemolyzac¢niho ¢inidla

Poznamka: Néktefi uZivatelé zjisti, Ze jejich nizky objem prace s Hb-Vario jim nedovoluje
dosdhnout 100 testd s jednou reagencni sadou kvili nedostatku hemolyzaéniho Ccinidla.
K vytvoreni sady lze pouZit novou lahvicku hemolyza¢niho cinidla (Hb-Vario Hemolyser); po
dokonceni 100 test pomoci jedné sady/kolony lze zbylé hemolyzacni ¢inidlo pouzit také k
pripravé vzorkd lyzatu nebo kontrol, aniz by bylo nutné odebirat z momentalné pouzivaného
baleni.

Varovani: Systém RFID monitoruje pocet vstrikl a objemy pouzité pfi vstficich systému, proto by
se z lahvi v sadé nemélo odebirat Zadné mnozstvi hemolyzacniho cinidla.

5.1.2. Komponenty soupravy Hb-Vario, které Ilze objednat
samostatné

V pripadé potfeby dalsiho mnoZstvi komponentl obsaZenych v soupravach Hb-Vario Ize nasledujici
polozky objednat samostatné.

e Hb-Vario HbA1c Calibrator set, | REFREG00040,

o 2 x0,5ml Hb-Vario kalibrator drovné 1 + 2 x 0,5 ml Hb-Vario kalibrator Grovné 2

e Hb-Vario Cleaner Solutions/¢istici prostfedky, REGOOO43,
o 1x100 mil Cistici prostifedek Hb-Vario + 1 x 150 ml proplachovaci prostiedek
o 1x"10 ml" zkumavka (pro uloZeni proplachovaciho roztoku)
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5.2. Pfihlageni (LOGIN)

rb

Hb-Vario

User name:

Password:

Stisknutim pole "User name/UZivatelské jméno" nebo "Password/Heslo" se na obrazovce zobrazi
virtualni klavesnice. Pomoci ni zadejte své uZivatelské jméno a heslo (Ize vyplnit maximalné 20 znak).

Po zaddni uzivatelského jména a hesla se zobrazi stavové okno Hb-Vario. Stavové okno slouzi k
ovladani pristroje a jeho poufZiti bude podrobné popsdno pozdéji v této prirucce (viz kapitoly 3, 0, O,
7.6 a7.7).

5.3. Instalace cinidel

e Otevrete krabici s kompletnimi sadami a vyjméte jedno baleni ¢inidel.

e Vezméte jeden zdsobnik kolony ze sady Hb-Vario HbAlc Calibrator Set CM a polozte ji
stranou.

e Zpfistupnéte si vicka lahvicek s Cinidly.

e Qdstrante uzavéry z lahvicek a nainstalujte rozvody (hadicky) ¢inidel tak, aby odpovidaly
barvy (netrepejte pri tom hadickami, aby se do nich nedostal vzduch, a nedotykejte se filtrd,
aby nedoslo ke kontaminaci.

o Ujistéte se, Ze jsou vicka pevné nasazena na lahvich s Cinidly, jak je zndzornéno na obrdazku.

e Sadu ¢inidel vloZte do vyfezu na pravém panelu pristroje.
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5.4. Instalace kolony

e Vyjméte kolonu ze zasobnik( kolony.
e Otevrete predni panel pristroje Hb-Vario a oteviete kryt drzaku kolony.
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e Nainstalujte kolonu tak, je znazornéno na obrazku.
e Po dokonceni zaviete drzak kolony a zajistéte uzavreny drzak zapadkou.

5.5. Registrace soupravy

Pfed zahajenim dalSich praci musi byt pravé nainstalovand souprava zaregistrovana a ovérena
pfistrojem Hb-Vario. Za timto ucelem by mél byt systém v reZimu necinnosti "IDLE", bez ohledu na
jeho stav (NEPFv{IPRAVEN/NOT READY, PRIPRAVEN/READY nebo V POHOTOVOSTI/STANDBY):

eV hornim menu kliknéte na tlac¢itko Maintenance (udrzba).
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<rba VUV o BEe.

RESULTS QUALITY CONIROL CALIBRATION MAINTENANCE

s

PRIME SYSTEM

'V E

QUARTERLY
REPORT CLEAN CLEANING

- 0

CHANGE KIT & COLUMN PRIME HP TECHNICAL RECORDS

12:42PM
IDLE - NOT READY 7 22 Dec 2014

e Poté stisknéte moznost ,Change Kit & Column® (Zménit sadu a kolonu) v levé dolni ¢asti této
obrazovky. Otevre se dialogové menu pro instalaci sady; instalaci sady dokoncete podle
pokyn( na obrazovce.

e Po provedeni konkrétniho kroku kliknéte na ¢ernou tecku.

<€rba VI o ol X

RESULTS QUALITY CONTROL CALBRATION MAINTENANCE

PREVIOUS KIT REMOVED

PREVIOUS COLUMN REMOVED

NEW KIT INSTALLED

NEW COLUMN INSTALLED

PRESS TO PRIME & PURGE

RECORDS

TIME TO COMPLETE HIGH PRESSURE PRIMING

r) 3:55 PM
H 0% Jan 2015

IDLE - NOT READY

Systém bud’ prfimo zobrazi symbol zaskrtnuti nebo nejprve prejde na postup kontroly, coZ se zobrazi
jako otacejici se Sipky neZ bude policko oznaceno — bude-Ii kontrola Uspésnd anebo preskrtnuto v
pfipadé neuspésné kontroly.
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<€rba I O 7 Cx

RESULTS QUALITY CONTROL CALIBRATION MAINTENANCE SETUP

PREVIOUS KIT REMOVED
PREVIOUS COLUMN REMOVED At
NEW KIT INSTALLED PRIME ;mm

NEW COLUMN INSTALLED

PRESS TO PRIME & PURGE

RECORDS

TIME TO COMPLETE HIGH PRESSURE PRIMING

!) 3:55 PM

IDLE - NOT READY { § 09 Jan 2015

e KdyZ uzivatel zkontroluje, Ze je nainstalovdna novd kolona, nacte se Stitek RFID; systém
ovéri pravost soupravy a kolony pred automatickou pripravou a cisténim systému.
e Pokud neni souprava platna, bude nové nainstalovana kolona oznadena krizkem (X).

<€rba V) e} v x

RESULTS CALIBRATION MAINTENANCE SETUP

PREVIOUS KIT REMOVED
PREVIOUS COLUMN REMOVED '
NEW KIT INSTALLED PRIME ;vsmu

NEW COLUMN INSTALLED
A The kit Is expired since 12/20/2014.
PRESS TO PRIME & PURGE

RECORDS

TIME TO COMPLETE HIGH PRESSURE PRIMING

IDLE - NOT READY ? 09?2312’3‘5

Mohou se zobrazit nasledujici zpravy:

e Platnost soupravy vyprsela od XX/XX/XXXX.
e Souprava neni platna pro tuto jednotku.
e Sada je u konce, zadné testy nejsou k dispozici.
e Stabilita sady je u konce od roku X.
e Pokud je vSe v poradku, zobrazi se nasledujici
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<€rba Y S v

RESULTS QUALITY CONTROL CALIBRATION MAINTENANCE

PREVIOUS KIT REMOVED

PREVIOUS COLUMN REMOVED

o NEW KIT INSTALLED

CHANGE KIT NEW COLUMMN INSTALLED

& COLUMN The kitis valid, lot number 1007, expirafion:

10/15/2015, stable unfil: 2/8/2015, tests left: 100

PRESS TO PRIME & PURGE.

TIME TO COMPLETE HIGH PRESSURE PRIMING

IDLE - NOT READY 2

e Pak stisknéte tlacitko plnit a Cistit — Press prime & purge

qgrbg' N NA
RESULTS QUALITY CONTROL CALIBRATION MAINTENANCE
PREVIOUS KIT REMOVED
PREVIOUS COLUMN REMOVED
NEW KIT INSTALLED

NEW COLUMN INSTALLED

The kit s valid, lot number: 1007, expiration:
10/15/2015, stable until: 2/8/2015, tests lsft: 100

PRESS TO PRIME & PURGE

® 0000

00:05:08
TIME TO COMPLETE HIGH PRESSURE PRIMING

IDLE - NOT READY

e

3:58 PM
09 Jan 2015

3:59 PM
09 Jan 2015

e Tésné pred dokoncéenim plnéni a Cisténi se zobrazi zprava ,Pfed spusténim jakychkoli test(

musite provést kalibraci“.
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<€rba YO < x

RESULTS QUALITY CONTROL CALIBRATION MAINTENANCE

o PREVIOUS KIT REMOVED

A\ CAUBRATION NEEDED

You must perform a calibration before
running any tests.

12:52 PM
22 Dec 2014

IDLE - NOT READY 2
{

e Toto je pouze pfipominka, zadejte OK a cely postup ukoncete.
5.6. Spusténi

Pred zahdjenim dalsich krok( musi systém provést cyklus Startup (spusténi). Za timto Ucelem:

iy
e Stisknéte tlacitko Startup -’.‘- ve stavovém okné a pockejte, dokud systém nedokonci
Y

cyklus.

<€rba N A (0] 7 x

RESULTS QUALITY CONTROL CALIBRATION MAINTENANCE

0000000000

IDLE - NOT READY

01 Oct 2013

Po stisknuti tlacitka spusténi (Startup) se ikona stavu systému zméni z "IDLE, NOT READY" (necinny
neni pripraven) na "STARTING UP, BUSY" (Spousténi, zaneprdzdnén). V tomto okamZiku se tlacitko
Stop zbarvi bile, coZ znamend, Ze je aktivni; stisknutim tlacitka Stop se proces spusténi (Startup)
zastavi.
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STARTING UP - BUSY . ? 1933:2:;53')2':1 6

n Poznamka: Tlacitko stop je k dispozici také béhem pohotovostniho rezimu a Ize jej pouZzit k zastaveni
procesu pohotovostniho rezimu.

Po dokonceni spusténi se ikona stavu systému zméni z "STARTING UP, BUSY" na "IDLE, READY". Kromé
toho se nyni zobrazi tlacitko vysunuti (Eject), které umoZnuje kdykoli vysunout drZdk stojanu.

08:59

A
IDLE, READY — 7 28 Aug 2013
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O Kalibrace

Nez bude moZné ziskat vykazovatelné vysledky, musi byt Hb-Vario spravné kalibrovan.

Kalibrace je pozadovand jednou na kazdou kolonu, tj. 100 pacientd/kontrolnich testl. Obvykle neni
nutné provadét rekalibraci béhem Zivotnosti kolony (100 testd), pokud se QC pomalu nevychyluje z
pfijatelného rozsahu. Pokud pak cerstvé kontroly vykazuji dobre definované chromatogramy a
potvrdi posun, mlzZe byt nezbytna rekalibrace pro nastaveni QC na cilové hodnoty.

Nejprve si pfectéte: Po usazeni kalibracni soupravy Hb-Vario postupujte podle pokynU na pribalovém
letaku soupravy a pripravte si dostatecné mnozstvi materialu pro kalibraci.

6.1. Obecné informace o kalibraci pristroje Hb-Vario

6.1.1. Aktivace kolony Hb-Vario

U pfristroje Hb-Vario kalibrace ve skutecnosti zahrnuje vice neZ jen kalibraci testu. Pfi pocatecni
kalibraci kazdé kolony proces zahrnuje Upravu kolony, automatickou kontrolu a pfipadné Upravy
retencnich ¢asl a kalibraci testu.

Pti naslednych kalibracich systém opét provede automatickou kontrolu retenénich ¢ast a kalibraci
testu, pficemz vynechd procesy pfipravy a nastaveni zdkladni linie kolony.

Tento proces je automatizovany, systém poznd, zda se jedna o prvni kalibraci kolony, a naprogramuje
potiebné kroky, jakmile uzivatel o kalibraci pozada.

Z téchto diivodd se pfi prvni kalibraci na nové koloné mohou kalibratory pouzivat POUZE JAKO PLNA

KREV, protoZe kalibrdtor Urovné 2 se pouziva k ,,aktivaci" nebo "pfipravu" kolony.

Aby bylo moZné na nové koloné provést tyto Uvodni operace, zobrazi se pocet odbérl prvnich
kalibrator ve stanoveném poradi 7 a 4, resp. 8 a 5 v zavislosti na opakovani kalibrace (2 nebo 3)
naprogramovanych v nastaveni (Setup);

Vzhledem k tomu, Ze , kalibra¢ni proces” také automaticky kontroluje a nastavuje retencni casy, se
muzZe se pocet odbérd béhem procesu vyvijet v redlném ¢ase. MUZe dosdhnout aZz 12 a 4 v duplikatu
a 13 a 3 v triplikdtu. Diky tomu se celd doba trvani procesu pripravy/automatické
kontroly/Uprav/kalibrace (Priming/auto check/adjustment/calibration) pohybuje od minima 47
minut do maxima 1 hodiny 7 minut v duplikdatu nebo od 55 minut do 1 hodiny 15 minut v tripletu.

Systém automaticky nasaje 2 koncentrované davky kalibratoru Urovné 2 za ucelem aktivace kolony,
provedou se 4 prazdné testy pro ziskani zakladni linie (baseliny) a provedou se 2 aspirace kalibratoru
urovné 1 pro provedeni automatické kontroly retencnich casa.
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Prazdné testy a opakovani Urovné 1 jsou zpracovavany, dokud nedojde ke sprdvnému nastaveni
retencnich casl v systému, poté se zpracuje Uroven 2.

Primer RT se mUze stat kalibratorem drovné 1, pokud automaticka kontrola projde pti prvni nebo
druhé kontrole.

Ndsledné kalibrace kolony (je-li to nutné) Ize provadét jako plnou krev nebo lyzat. Délka naslednych
kalibraci se pohybuje od 27 minut a 30 sekund do 35 minut a 30 sekund.

6.1.2. Spusténi kalibrace — ¢inidla a kontroly jako lyzat

S vyjimkou pocatecni kalibrace kolony, ktera vyZzaduje plnou krve, se mohou vzorky méfit jako lyzat,
vzorky (kalibratory, kontroly nebo vzorky pacientd) jsou pripraveny z 50 pl kalibratoru, kontroly nebo
vzorku plné krve + 2000 pl hemolyzacniho Cinidla pro duplicitni béh v 5ml zkumavce umisténé primo
do stojanu na vzorky, nebo 25 pl vzorku + 1000 pl hemolyzaéniho cinidla v 1,5ml Eppendorfové
zkumavce umisténé v adaptéru vzorku (magnet v dolni poloze) pro provedeni jedné analyzy.

Varovani: Ujistéte se, Ze jste zvolili spravny typ vzorku pro kontroly a kalibratory (plna krev nebo lyzat

(predredény)), protoze analyza vzork( plné krve v rezimu lyzatu mize nejen poskodit kolonu, ale

hlavné vyrazné zvysit riziko zablokovani (ucpani) pfi nizkém tlaku.

6.1.3. Spusténi kontroly kvality pro validaci kalibrace

Jediny zplsob, jak ovérit kalibraci, je provést kontrolu kvality materialu. Aby bylo mozné pozadat o
kalibraci, je tfeba v systému Hb-Vario vybrat kontrolni vzorky, které budou automaticky nasledovat
po kalibraci, aby bylo zajisténo, Ze je systém spravné kalibrovan.

Varovani: Po naprogramovani kalibraci a kontrol Ize kontroly vyjmout ze stojanu a nechat analyzovat
pouze kalibratory. Ackoli to neni nedoporucovano, protozZe se tim odstrani vSechny prostfedky pro
kontrolu platnosti kalibrace, je to mozné.

6.1.4. Automaticka validace pInéni a kalibrace

Po spusténi procesu kalibrace systém Hb-Vario automaticky analyzuje a vyhodnoti vysledky, aby
posoudil platnost tohoto procesu.

Provadéji se nasledujici kontroly:

o Minimalni plocha pro Primer = 6000.
o Verifikace blanku:

= Celkovd plocha: <400

= Maximalni absorbance: < 50 mAbs

= Plocha delty mezi blanky 2 a 3: < 150
Pro kalibrator Urovné 1: maximalni odchylka 6 % mezi vSemi opakovanimi.
Pro kalibrator urovné 2: Maximalni odchylka mezi vSemi opakovanimi je 3 %.
Kalibra¢ni koeficient mezi 0,97 a 1,25.
Kalibraéni offset v rozmezi -0,8 a 1,00
Retencni ¢as (RT) kontroluje: U kalibrace drovné 1 lezi mezi 46 a 49.
R2>0.99

O O O O O O
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Pokud néktera z kontrol nebude Uspésnd, systém da uZivateli pokyn k naslednym opatfenim.

6.1.5. Objemy potiebné pro kalibratory a kontrolni materialy

Spravné objemy jsou uvedeny nize:

Kalibratory by se mély pouzivat pouze v dobé kalibrace a po jejim skonceni by se mély zlikvidovat:

° VlozZte cely obsah lahvicky s rozpusténym kalibratorem do 1,5ml Eppendorfovy zkumavky
dodavana v soupravé Hb-Vario, a umistéte ji na do magnetického adaptéru s magnetem dole
na stojanu.

° Minimalni objemy kalibrator( potfebné pro pocatecni kalibraci jsou 150 pl pro uroven 1 a
220 pl pro uroven 2.

° Minimalni objem kalibratord potfebnych pro nasledné rekalibrace je: 150 ul pro Uroven 1 i
pro uroven 2.

Kontroly:

° 70 ul kontrolniho materidlu by mélo byt umisténo do 1,5ml Eppendorfovy zkumavky
umisténé ve spodnim magnetickém adaptéru na stojanu.

° Nebo pfipravte lyzat z 25 pl vzorku + 1000 pl hemolyzacniho ¢inidla nebo 50 pl vzorku + 2000
ul hemolyzacniho cinidla. UZivatel pak muaze lyzat umistit do Eppendorfovy zkumavky na
adaptéru (spodni magnet) nebo do 5ml zkumavky.

6.1.6. Moznost analyzovat vzorky na stojanu pro kalibraci

V ptipadé kalibrace pouze 1 typu testu (HbAlc) je k dispozici 6 mist pro okamzité spusténi analyzy
vzorkl po provedeni kalibrace a kontrolnich postupd.

Pokud se maji kalibrovat dva typy testti (Alc a A2/F), pak kalibratory a kontroly zaujmou na stojanu
8 mist (v tomto poradi: HbAIlc nizké a vysoké kalibratory/Low a High Calibrators, ndsledované HbA1c
nizkymi a vysokymi kontrolami/Low a High Controls, ndsledované HbA2/F nizkymi a vysokymi
kalibratory/Low a High calibrators, ndsledované HbA2/ nizkymi a vysokymi kontrolami/F Low a High
Controls). V tomto pripadé jsou k dispozici 2 pozice pro spusténi vzorkl bezprostfedné po
kalibracnich a kontrolnich postupech.

6.2. Pridani sarzi kalibratoru
Pro provedeni kalibrace:

eV hornim menu stisknéte tlacitko kalibracniho okna a poté vyberte test (HbAlc, HbF nebo
HbA2).

e Kalibratory jsou navazany na soupravu Hb-Vario, RFID zadava Cislo Sarze reagencie (reakéniho
¢inidla) a kalibratoru a hodnoty pro nainstalovanou soupravu.

e Pokud bude pozdéji zapotrebi vice kalibrator(, nez kolik je obsazeno v soupravach a pokud
jsou tato dalsi Cinidla jiné SarZe neZ jsou kalibratory jiz definované, potom je nutné zacit
doplnénim informace o sarzi kalibratoru do pfistroje Hb-Vario. Chcete-li pridat Sarzi

kalibratoru, stisknéte tlacitko |ADD LOT.
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Pokud jiZ SarZe existuje, prejdéte pfimo na tlacitko Calibrate/Kalibrovat (5.3) a vyberte SarZi, kterou

chcete pouzit. Pokud neexistuje, postupujte podle ndsledujicich kroka.

ol {x

CALIBRATION MAINTENANCE SETUP

Date Factor Offset Method Operator

11:5¢9
IDLE - NOT READY ? 27 Aug 2013

Nejprve si prectéte: Cilové hodnoty kalibratorl jsou uvedeny v navodu kalibrac¢ni sady.

Poznamka: Stisknutim libovolného textového pole se zobrazi klavesnice.

Poznamka: Tlacitko ,SAVE” (UloZit) bude pristupné aZ po pridani vSech poZzadovanych udaju.

EE

Pro test HbA1lc bude okno vypadat nasledovné:

<€rba I S o P Lo

RESULTS QUALITY CONTROL CALIBRATION MAINTENANCE

ADD AN HbAlc CALIBRATOR LOT

Date.
05 Sep 2014

I

Cal Kit Lot:

Kit Expiry: |23Dec 2014 | 31|

HbAlc low target:

HbAlc high target:

30 Jul 2014

16 Jul 2014

e Zadejte vSechny potfebné informace:
o Sarze kalibra¢ni sady (je uvedena na soupravé, nikoli na lahvi¢kéch)
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o Datum expirace soupravy

o Cilové hodnoty pro nizké a vysoké urovné kalibrator(
e Kliknutim na tlacitko [save |uloZte nové Cislo SarZe kalibra¢ni sady a souvisejici Udaje.

Pro testy HbA2 nebo HbF je spolecné okno nasledujici:

05 May 2014
30 Apr 2014
30 Apr 2014
2% Apr 2014
23 Apr 2014

<€rba AN

3\_/&\

RESULTS QUALITY CONTROL

Cal Kit Lot
Kit Expiry:

HbAZ2 low target:
HbA2 high target:

HbF low target:
HbF high target:

ol o

CALIBRATION MAINTENANCE

7.DD AN HbF/HbA2 CALIBRATOR LOT

SuperUser
26 Aug 2014 3

SuperUser

SuperUser

labo

labo

CANCEL

IDLE - NOT READY

e Zadejte vSechny potfebné informace:

o Sarze kalibra¢ni sady (je uvedena na soupravé, nikoli na lahvi¢kéch)

o Datum expirace soupravy

t? 4:36 PM
H 25 Aug 2014

o Cilové hodnoty HbA2 pro nizkou a vysokou Uroven kalibratoru
o Cilové hodnoty HbF pro nizkou a vysokou Uroven kalibratoru

e Kliknutim na tlacitko [save |uloZte nové Cislo SarzZe kalibracni sady a souvisejic

6.3. Zadost o kalibraci

qgrba

HbAlc

RESULTS

Factor

7 X

QUALITY CONTROL CALIBRATION MAINTENANCE

Offset

Method Operator

CALIBRATE

IDLE - NOT READY

g “

I? 11:59

27 Aug 2013

v

i udaje.
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Po zaddni SarzZe kalibratoru Ize spustit kalibraci. Spusténi kalibrace probiha nasledovné:

1. V kalibracnim okné stisknéte tlacitko |CALIBRATE.

<z, o/

RESULTS QUALITY CONTROL MAINTENANCE

“H| SELECT AN HbAlc CALIBRATOR LOT - % NGSP

Cadlibrators
o]

Cal Kit Lot: N i
- KitBepiry: | ] Hoale low iarger: —
e HbAlc high target:
Whole Blood

Lysate / Whole Blood

Confrols ADD NEW LOT

Control Kit Lot v A— "
e | Nl
30 KL By HbAlc high target:
= Lysate / Whole Blood JRITeICH eToTs B g
22

T
SAVE & RUN CANCEL
11

08 Jul 2014 1.0914 0 Auto. SuperUser

07 Jul 2014 1.07 (0] Auto. SuperUser u

f) 2:08 PM
22 Dec 2014

IDLE - NOT READY

2. V zavislosti na dfive zvoleném testu se otevie dialog ,SELECT HbAlc CALIBRATOR LOT“ (viz
vys$e) nebo "SELECT AN HbA2/HbF CALIBRATOR LOT“ (viz nize), ktery vdm umozni vybrat
platnou Sarzi kalibratoru. Stisknéte bilé rolovaci menu a vyberte pozadovanou Sarizi
kalibratoru nebo tu, kterou jste pravé pfidali. Automaticky se vyplni cilové hodnoty
kalibratoru a expirace soupravy.

n Poznamka: Ve vychozim nastaveni systém vybere Sarzi kalibratoru, kterd odpovidd nainstalované
soupraveé. Uzivatel vsak muze v pfipadé potieby vybrat jinou SarZi.

V rozbalovacim seznamu budou k dispozici pouze SarZe kalibratort s platnym datem expirace.

3. Pomoci druhého rozbalovaciho seznamu vyberte typ vzorku pro kalibrator.

n‘ Poznamka: Prvni kalibraci kolony Ize provést pouze s plnou krvi.

4. V rozeviracim seznamu Sarzi sady kontrol lot vyberte SarZi sady kontrol, kterou budete
pouzivat pfi tomto kalibra¢nim postupu. Pole meznich hodnot a expirace soupravy se vypini
automaticky.

5. Pokud se vase Sarie kontrol nenachdzi v seznamu platnych Sarzi kontrol, musite nejprve
pridat SarZi kontroly. Tlacitko ADD NEW LOT (pfidat novou sarZi) je vhodné umisténo v ¢asti
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kontrol v tomto dialogovém okné a umoZziuje pfimé pridani Sarzi kontrol —viz 5.3.1 a) az c)

pro HbAlc nebo d) az f) pro HbA2/F).
<€rba.

LFT »

NA

RESULTS GUALITY CONTROL

SELECT AN HbAlc CALIBRATOR LOT

Calibrators

Cal Kit Lot [

Kitgpry (|

Lysate / Whole Blood JULsIER:IlTeTe] ~
Conirols ADD NEW LOT

Contol Kit Lot
Kit Expiry
Lysate / Whole Blood

/

MAINTENANCE

HbAlc Low Target
HbAlc High Terget

HbAlc Low Target

v
| oAl Hioh Toret
Whole Blood W (o i

o

SETUP

—

IDLE - NOT READY

) 11:23
{ 28 Aug 2013

Varovani: Ujistéte se, Ze jste zvolili spravny typ vzorku pro kontroly a kalibratory (plna krev nebo lyzat
(pfedredény)), protoze analyza vzork( plné krve v rezimu lyzatu mize nejen poskodit kolonu, ale

hlavné vyrazné zvysit riziko zablokovani (ucpani) pfi nizkém tlaku.

6. Po zadanivsech poZadovanych Udajl se aktivuje tlac¢itko UloZit a spustit - [SAVE & RUN
7. Stisknutim tlacitka [SAVE & RUN | se dostanete pfimo do stavového okna. Ve stavovém okné
budou predem nacteny kalibratory a kontroly pro spusténi, viz 5.4 pro spusteni kalibrace.

6.3.1. Pridani sarze kontrol

Chcete-li pfidat Sarzi kontrol, musite zadat cilové hodnoty (stfedni hodnota kontroly) a smérodatnou
odchylku pro vysokou i nizkou Uroven kontrol, jakoZ i Sarzi a dobu platnosti kontrolni sady.

Sar#i kontrol Ize vytvorit z nabidky kontrola kvality (tlacitko ADD NEW LOT) nebo z nabidky kalibrace
(tlacitko ADD NEW LOT ze sekce kontrol).

Nejprve si prectéte: Tyto informace naleznete na pribalovém letaku sady kontrol spolu s pokyny pro
pfipravu materialu.
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Pro test HbAlc se zobrazi nasledujici okno:

NA

‘QUALITY CONTROL

©

CALBRATION

7

RESULTS MAINTENANCE

ADD AN HbAlc CONTROL LOT

Control Kit Lot B
Kit Expiry [29 Aug 2013 (51 ]

Target sD

HbAlc Low

HbAlc High

CANCEL

a) Zadejte vSsechny potfebné informace:
Sarze kontrol sady (je uvedena na soupravé, nikoli na lahvi¢kach)
o Datum expirace soupravy
o Cilové hodnoty pro nizkou a vysokou uroven kontrol
o SD (smérodatna odchylka) pro nizké a vysoké urovné kontrol (je uvedena v ndvodu
kontrol).
b) Kliknutim na tlacitko uloZte nové Cislo sarze kontroly a souvisejici Udaje. (Tlacitko uloZit
(SAVE) se stane aktivnim aZ po zaddni vsech poZadovanych udaj).
c) Poté se vratite zpét na obrazovku kalibrace kalibra¢niho okna, kde mzete vybrat pridanou

Sarzi kontrol a zvolit, zda chcete kontroly analyzovat v reZzimu piné krve nebo lyzatu. (5.3,
krok 5)

Pro testy HbA2 nebo HbF je spolecné okno nasledujici:

.

RESULTS

ﬁiﬂllllﬂﬁﬁﬂ

N

SAE ADD AN HbAle CONTROL LOT

" | —
29 Aug 2013

Conteol Kt Lot
Kt Expiry

CALBRARON

Target

HoAle Low
HbAle Hgh

y.

MAINTENANCE

b

%
5

&
7

N R
e v

T
loleld

I gl

o e e

d) Zadejte vSechny potiebné informace:
o Sarze sady kontroly (je uvedena na soupravé, nikoli na lahvi¢kach)
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Datum expirace soupravy

Cilové hodnoty HbA2 pro nizkou a vysokou uroven kontrol

SD (smérodatnd odchylka) pro nizké a vysoké urovné kontrol u HbA2 (je uvedena na
vlozeném listu kontrol)

Cilové hodnoty HbF pro nizké a vysoké urovné kontrol

SD (smérodatnd odchylka) pro nizké a vysoké urovné kontrol u HbF

e) Kliknutim na tlacitko uloZte nové Cislo sarze kontrol a souvisejici Udaje. (Tlacitko uloZit
(SAVE) se stane aktivnim aZ po zaddni vSech poZadovanych udaj).

f) Poté se vratite zpét na obrazovku kalibrace kalibra¢niho okna, kde mlZete vybrat pfidanou
Sarzi kontrol a zvolit, zda chcete kontroly provadét v rezimu plné krve nebo lyzatu (5.3 krok
5).

6.4. Spusténi kalibrace

Po zaddni poZadavku na kalibraci a stisknuti tlacitka [SAVE & RUN |se stavové okno s prednastavenymi
kalibratory a kontrolami zobrazi tak, jak byly naprogramovany.

€ba, ) N O /S O

RESULTS QUALITY CONTROL CALIBRATION MAINTENANCE SETUP

- @ & TUBE# --
-l 0 2] SAMPLE ID
TUBE TYPE
«a()m
SAMPLE TYPE
-l o 15 ASSAY

# OF REPEATS

O00000

— o]k

f) 3:40 PM
26 Mar 2015

IDLE - NOT READY

Pri Zadosti o kalibraci pouze pro 1 typ testu bude stojan zaplnén tak, jak je uvedeno vyse. 6 mist je k
dispozici pro okamzitou analyzu vzorki po skonceni postupl u kalibrdtort a kontrol.

Pokud se maji kalibrovat 2 typy testti (Alc a A2/F), naprogramuje se nasledujici zaplnéni stojanu.
(Odpovidajici pro nizké a vysoké urovné kalibrdtort u HbAlc, ddle pro nizké a vysoké urovné kontrol
u HbA1c, ndsledné pro nizké a vysoké trovné kalibratori u HbA2/F a nakonec pro nizké a vysoké
urovné kontrol u HbA2/F).
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<€ba, J W O /S 0

RESULTS QUALITY CONTROL CALIBRATION MAINTENANCE

- Q = TUBE # 1
=] 0 2| Lot #: |1020

100 SAMPLES

TUBE TYPE [Sample Vial
“«-QOm
SAMPLE TYPE |Whole blood
-l o . ASSAY |HbAlc LEVEL 1

- @ = # OF REPEATS |2

6:36 PM
30 Jul 2014

IDLE - NOT READY ?

V pripadé kalibrace 2 testd (HbAlc a HbA2/HbF) jsou k dispozici 2 mista, na kterych se vzorky
odeberou ihned po ukonceni postupt u kalibratord a kontrol.

n Poznamka: Typ zkumavky lze zménit pred zahajenim cinnost. Chcete-li to provést, vyberte vzorek,
ktery chcete zménit, a poté klepnéte na libovolné misto v oblasti Selected Sample Data (Udaje o
vybraném vzorku), jak je zndzornéno nize.

<€rba N NA o] Y £

RESULTS QUALITY CONTROL CALBRATION MAINTENANCE SETUP

TUBE #|
SAMPLE ID
TUBE TYPE
SAMPLE TYPE
ASSAY
# OF REPEATYf S

—_

Call

<O=
a®n
qo-

Sample Vial

Lysate

HbAlc

| 2

IDLE, READY

e Stisknéte tlacditko vysunuti (zvyraznéné vyse Cislem 2). Zobrazi se zprava s zZadosti o otevieni
zavérky.
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e Otevrete zavérku a kliknéte na tladitko OK. Drzak stojanu vzorkl se presune do polohy pro
nakladani/vykladani, pfipraven pfijmout stojan se vzorky.
e Povlozeni/ vyjmuti stojanu se vzorky se zobrazi zprava s zadosti o zavieni zavérky.

e Zaviete zavérku a pokracujte stisknutim tlacitka OK.

Varovani: Davkujte prislusné objemy kontrolnich a kalibra¢nich materiald do pfislusnych lahvi¢ek
podle pokynd pro sadu kontrol a kalibratorli a podle zatiZzeni stojanu — viz pokyny v softwaru.
(Viz5.1.5)

e Vlozte zkumavky s kontrolnim a kalibracnim materidlem do stojanu na vzorky ve spravné
poloze a poradi. Umistéte stojan se vzorky do drzdku stojanu se vzorky a stisknéte tlacitko
Run/Spustit. (Dalsi podrobnosti o zkumavkdch, adaptérech a vkldddni vzorki najdete v ¢dsti
Vkldddni vzorkd 6.5).

<€rba N NA © 7 x

RESULTS QUALITY CONTROL CALIBRATION MAINTENANCE

100 SAMPLES

TUBE #1
SAMPLEID | Call
TUBE TYPE | Sample Vial

A A A A

0000000000

= SAMPLETYPE | Lysate
1 ASSAY | HbAlc
# OF REPEATS | |

IDLE, READY

NEE

29 Aug 2013

Pokud neni stojan naplnén, zobrazi se pfi spusténi systému nasledujici zprava. Pokud jsou pozice
prazdné umyslné, stisknéte tlacitko Start. (Dalsi podrobnosti naleznete v ¢asti 6.5.4 Spusténi, naditani
a vkladani vzorka).
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€ba W i

RESULTS QUALITY CONTROL CALIBRATION MAINTENANCE SETUP

100 SAMPLES

A Empty/Unknown positions (8)

Automatic start in 00 : 27

NEE

9:40 AM
04 Mar 2015

1. Jakmile bude vzorek vypocten systémem, bude zapsan pocet vzorkli ponechanych v
koloné.

2. Pripravovany vzorek bude oznafen oranzovou/zlutou otacejici se Sipkou. Kazdy
analyzovany vzorek je oznacen modrou / modrozelenou otacejici se Sipkou.

3. lkona stavu systému zméni barvu a stav systému se zméni na ,RUNNING,
BUSY/ZANEPRAZDNENY, V CHODU*.

<€rba A\ A o v x

RESULTS QUALITY CONTROL CALIBRATION MAINTENANCE SETUP

100 SAMPLES

TUBE# 1

~
RS

Lot #: |41418
TUBE TYPE |Sample Vial
SAMPLE TYPE |Whole blood

Q
A A A
HEEEBN

ASSAY |HbAlc LEVEL 1
# OF REPEATS |4

000000000

A4 a4

12:40 PM
14 Sep 2016

@ runninG - usy

Poznamka:
Vzorek se pfipravuje, pokud je:
a) Nasavan z lahvicky / zkumavky se vzorkem

b) Inkubovan

58 | 237



Hb-Vario UZivatelsky manual

c) Vstfikovan do kolony

Vzorek se analyzuje, pokud je:

a) Vstfiknut na vysokotlakou kolonu a méren

6.5. Pfezkoumani (posouzeni) kalibrace

6.5.1. Obecné informace o prezkoumani kalibrace

Kalibrace se zobrazuji od nejnovéjsich po nejstarsi.
Aktivni kalibrace je zobrazena tucnym zelenym pismem.

e Kalibrace zamitnuté systémem se zobrazi cervenymi znaky.
e Kliknutim na datum kalibrace se zobrazi radky vSech Urovni a kalibrace.
e Chcete-li zobrazit podrobnosti o pfiznacich (flag), kliknéte na logo pfiznaku a zobrazi se dany
pfiznak: podrobnosti o pfiznaku se nachdzi v dolni ¢asti okna, vybrany bod bude zvyraznén.
e Chcete-li zobrazit podrobnosti o jiném priznaku, kdyz je jiZz oteviena plocha s podrobnostmi
o pfiznaku, staci vybrat fadek, ktery vas zajima.
e Chcete-li zavfit podrobnosti o pfiznaku, kliknéte na logo pfiznaku.
e Pokud kliknete na tlacitko ITRACE/sIedovat |ob|ast s pfiznakem se automaticky zavre, aby se
uvolnil prostor pro vizualizaci poZzadovaného sledovani.
e Pokud je pro tutéZ soupravu k dispozici vice nez 1 kalibrace, je mozné jednu z nich znovu
aktivovat; v takovém pfipadé se zobrazi specialni tlacitko |Reactivate/reaktivovat.|
6.5.2. Prezkoumani/posouzeni kalibraci
Po dokonceni kalibrace mlzete kalibraci pfezkoumat: $
1. Kliknéte na tladitko kalibraéniho okna v hornim menu. CALIBRATION
% RESULTS CALIBRATION MAINTENANCE SETUP
[Daie __Jfoclr ____Joriset ___[Meihod __[Operaior | |
04 Dec 2015 1.093% 0.9158 Aufo. SuperUser n
03 Dec 2015 1.1245 0.727 Auto. SuperUser -
03 Dec 2015 1.2132 0.1518 Auto. SuperUser
25 Nov 2015 1.1872 0 Auto. SuperUser
13 Nov 2015 1.1738 0 Auto. SuperUser
12 Nov 2015 1.0786 0 Auto. SuperUser
11 Nov 2015 1.1752 0 Auto. SuperUser
11 Nov 2015 1.1616 0 Auto. SuperUser
11 Nov 2015 1.132¢% 0 Auto. SuperUser
10 Nov 2015 1.1817 0 Auto. SuperUser
0% Nov 2015 1.1606 0 Auto. SuperUser n
=
2:24 PM
IDLE - NOT READY ? 07 o 1
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2. Kalibrace jsou zobrazované ve formatu tabulky, kterd zobrazuje Factor (smérnice) a Offset
(koeficient) pro tuto kalibraci, stejné jako pouZitou metodu (automatickd nebo rucni) a
operdtora prihldseného v dobé provedeni kalibrace.

3. Kliknutim na konkrétni radek kalibrace si muzete prohlédnout cilové hodnoty a skutecné
vysledky pro dané kalibratory vysoké a nizké Urovné. Obsahuje také presny cas vypoctu
jednotlivych vysledki testu.

<5% o /S 0O

RESULTS QUALITY CONTROL CALIBRATION MAINTENANCE SETUP

HbAlc

e T -

_Em-

1 5.54 % 4.15 8:09 AM
1 554 % 431 8:13 AM =
2 1159 % 92.66 8:17 AM =
2 11.59% 9.85 8:21 AM =
03 Dec 2015 1.1245 0.727 Auto. SuperUser
03 Dec 2015 1.2132 0.1518 Auto. SuperUser
25 Nov 2015 1.1872 0 Auto. SuperUser
13 Nov 2015 1.1738 0 Auto. SuperUser
12 Nov 2015 1.0786 0 Auto. SuperUser
11 Nov 2015 1.1752 0 SuperlUser n

IDLE - NOT READY

2:24PM
07 Dec 2015

4. Stisknutim tlacitka Calibration Curve/Kalibracni krivka zobrazite kalibraéni kfivku pro dany
kalibracni cyklus. Otevre se ndsledujici okno, ve kterém se na ose X zobrazi % hrubych hodnot
v porovndni s teoretickymi hodnotami kalibrdtoru:

<€Erba VL o /S O

RESULTS CALIBRATION MAINTENANCE SETUP
HbAlc v
Date  [Factor __fofset ___fMethod _Joperator ]
04 Dec 2015 1.0939 0.9158 Auto. SuperUser n
18- %[
12-
&
g 7
4
®

03 Dec 201
03 Dec 201

25 Nov 201 0 L Ll I L L ALY AL AL R b
0 1 2 3 4 5 & 7 8 9 10 M 12 13
13 Nov 201 B RAW
12 Nov 2015 1.0786 0 Auto. SuperUser
11 Nov 2015 1.1752 Auto. SuperUser n
= -
3:38 PM
IDLE - NOT READY ? o7 s

Kliknutim na X okno zavrete a vratite se do okna pod nim.
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5. Chcete-li si zkontrolovat podrobnosti o chybach, uvedenych pro ucely stanoveni, kliknéte na

ikonu A . Otevre se plocha s podrobnostmi o pfiznaku a zobrazi se divod(y).

<oz, [ N s O

RESULTS QUALITY CONTROL CALIBRATION MAINTENANCE SETUP

HbAlc v

Method

[
53% 5.47 12:03 PM
53% 5.78 12:07 PM
11.8% 11.06 12:15PM
30 Jul 2014 1.0811 0 Auto. SuperUser
22 Jul 2014 1.0885 0 Auto. SuperUser
16 Jul 2014 1.093 0 Auto. SuperUser
11 Jul 2014 1.0838 0 Auto. SuperUser n
A\ Low concentration sample. n
-
IDLE - NOT READY 222DC§:P21\31 7

6.5.3. Prezkoumani sledovani kalibratort

Hb-Vario je pfistroj na bazi iontové vyménné HPLC a jeho vystupem jsou chromatograficka data.
Chromatografické vysledky, které jsou vysledkem jedné analyzy, se Casto nazyvaji ,trace” (stopa).
Stisknuti tlacitka ,TRACE” vam umoZni prezkoumat chromatograf pro vysoké i nizké kalibratory.
Prezkoumdni umozni kontrolu skute¢né separace, retencnich ¢asli a % plochy pro vsechny rizné

frakce hemoglobinu. Osa X = ¢as v sekunddch, osa Y = mOD. Zobrazuje se také celkova plocha pod
chromatografickou krivkou.

O 7 x

MASHTTNANCE Lol

_mm_
53% 547 1203 PM z
1 A% STR 1T PR - n

w
Wirsicre: ] % Ama
B0~ MiAlan 1478 £33
Uricrommr nE L]
&0 HoAle a5 11.12
HBF #0375 184
40 Urinoean Tors a.rs
i wa 138
20 HEAD #3 Ta28
HEAZ E <
0 e W 128 128

Tobol area = £412.97

208 PM
12 Dec X014
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6.5.4. Reaktivace kalibrace

Pokud pro stejnou soupravu existuje vice nez 1 kalibrace, je mozné reaktivovat predchozi kalibraéni
kfivku. Pouze uZivatelé s pravy ADMIN mohou reaktivovat predchozi kalibraci, vice informaci

naleznete zde.

V tomto pfipadé se po kliknuti na fadek neaktivni kalibrace (ziskané pomoci stavajici soupravy)

zobrazi specidlni tlacitko ‘Reactivate/reaktivovat.|

<oz RS v

RESULTS QUALITY CONTROL CALIBRATION MAINTENANCE SETUP

E_ Method [Oporator |

21 Aug 2014 0.9707 0.5412 SuperUser n
20 Aug 2016 0.99 Auto. SuperUser
554% 4.99 7:45 PM
1 554% 4.86 7:49 PM =
REACTIVATE 2 11.52 % 10.98 7:53 PM =
2 11.59% 11.08 7:57 PM =
04 Aug 2014 0.987% 0.5926 Auto. SuperUser
25 Jul 2016 0.9991 0.5574 Auto. SuperUser | v |

1:32 PM
IDLE - NOT READY ? 21 Aug 2016

Kliknéte na néj.
Kalibrace se znovu aktivuje a zobrazi se tu¢nym zelenym pismem.

Ve specifickém pripadé, kdy je reaktivace poZzadovana v dobé, kdy jiz byla kalibrace vyZzadana a dosud

nebyla provedena, se zobrazi potvrzovaci zprava:

A\ NEW CALIBRATION ALREADY REQUESTED

New calibration has been requested, are
you sure to reactivate this calibration?
Requested one will be deleted.

EE

6.6. Kontrolni prezkoumani

Posledni fazi Uspésné kalibrace je zajisténi toho, Ze je pfistroj pod kontrolou. To se provede

prezkoumanim vysledkd kontrolniho vzorku.

6.6.1. Obecné informace o kontrole kvality

e Vysledky kontroly kvality Ize zobrazit ve formatu tabulky nebo Levey-Jenningsova grafu.
e Ztabulky jsou nejnovéjsi body kontroly kvality vidét v horni ¢asti seznamu, starsi body jsou

nize.
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,

e Ve vychozim nastaveni se tabulka otevre v testu HbAlc, s uvedenim nejnovéjsiho Cisla Sarze
QC (s nejdelsim datem expirace) a vSech Urovni.

e Pokud je QC v zadaném rozsahu, ikona Flag / Alerts se nezobrazi.

e Vystrazna ikona nemusi nutné znamenat, Ze stanoveni QC lezi mimo zadany rozsah (>2SD),
ale mlZe se jednat o jiné systémové upozornéni.

e Levey-Jenningslv graf dokaZe zobrazit kfivky pouze tehdy, kdyz je vybrdna pouze Uroven 1,
jinak zUstane graf prazdny.

e Chcete-li zobrazit podrobnosti pfiznakd, kliknéte na ikonu Flag / Alerts, aby se zobrazil
konkrétni pfiznak: podrobnosti se zobrazi bezprostfedné pod bodem stanoveni.

e Chcete-li zobrazit podrobnosti o jiném priznaku, kdyz je jiz oteviena plocha s podrobnostmi
o pfiznaku, staci vybrat radek, ktery vas zajima.

e Chcete-li zavfit podrobnosti o pfiznaku, staci kliknout na ikonu Flag / Alerts.

e Na rozdil od kalibrator( zlstane po kliknuti na tlacitko plocha Flag / Alerts oteviena.

6.6.2. Kontrolni pfezkoumani z tabulky

1. Zacnéte kliknutim na tlac¢itko Quality Control (kontrola kvality),
otevrete okno kontroly kvality.

QUALTIY CONTROL

<€rba N NA 6 e
RESULTS QUALITY CONTROL CALIBRATION MAINTENANCE SETUP

HbAlc vl 5¢-10 vl A v

Level Lot Fags / Alerts

24 Dec 2014 2 56-10 10.08 % A labo. | 4 |
24 Dec 2014 1 5.6-10 5.67 % - labo.

24 Dec 2014 2 5.4-10 10.08 % A labo

24 Dec 2014 1 56-10 517% = labo.

23 Dec 2014 2 56-10 9.78% - labo.

23 Dec 2014 1 5.6-10 5.25% - labo.

22 Dec 2014 2 5.4-10 9.69% - labo

22 Dec 2014 1 56-10 55% - labo

19 Dec 2014 2 5.6-10 10.02 % - labo.

19 Dec 2014 1 56-10 544% E labo v |
[~

11:34 AM
IDLE - NOT READY ? 30 Dec 2014

2. Prekontrolujte posledni dva kontrolni vzorky, abyste se ujistili, Ze byly Uspésné.

6.6.2.1. Prohlizeni podrobnosti v poli Flag / Alerts

Pokud je pole Flag / Alert aktivni, zobrazi se A , ha kterou lze kliknout a zkontrolovat pticinu (pticiny)
vystrahy nebo pfiznaku. Pokud je QC ve stanoveném rozsahu, nezobrazi se Zaddna ikona vystrahy.

e Kliknutim naA otevrete pole Flag / Alerts bezprostfedné pod vysledkem (Result).
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ﬁg ST R o

RESULTS QUALITY CONTROL CALIBRATION MAINTENANCE SETUP
HoAlc vl V]
_ Flags / Alers
24 Dec 2014 5.6-10 5.67 % labo u
A Flow rate is too low / partial clotting.
24 Dec 2014 1 5.6-10 517 % = labo
23 Dec 2014 2 5.6-10 9.78% = labo
23 Dec 2014 1 5.6-10 525% = lakbo
22 Dec 2014 2 5.6-10 9.69 % = labo
22 Dec 2014 1 5.6-10 5.5% = labo
19 Dec 2014 2 5.6-10 10.02 % = labo
19 Dec 2014 1 5.6-10 5.44 % = labo
[ | .
11:33 AM
IDLE - NOT READY 2 0 s

6.6.2.2. Prohlizeni chromatogramu (Trace/Stopa)

Chcete-li se podivat na chromatogram daného kontrolni bodu, oznacte jej a kliknéte na tlacitko
RACE.

EIE&) I : A f Q TrTERTED B ; S I:I j‘

MaS T M

_--“

Ak P ot @ oo low | paral ciosieg,

AR MASTIRARCT

o
i
i
e
&)
| T T T | | - | L ) o
- L] ﬂ_1ﬂ 1‘ . |1¢ 1“ m L) 1-‘ . Iﬂ
W E A e
30 Dwmc 214 30 Do 300

Obrazek 9: Zobrazeni chromotogramu/Trace s vystrahou a
bez ni

6.6.3. Pfrezkoumani Levey-Jenningsova grafu

6.6.3.1. Chcete-li prezkoumat Levey-Jenningst graf:

1. Ztabulky vysledkl kontrol (viz 5.6.2).
2. Vyberte test, Cislo Sarze kontroly a jeji uroven.
3. Klikn&te na tlatitko [LEVEY -JENNINGS|
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gy /) |+ O /S D

RESULTS ‘QUALITY CONTROL CALIBRATION MAINTENANCE SETUP

HbAlc v cirl study v Level 2 W

- 10.8

- 10.4
---------------------------------------------------------------------------------- - 10
————————————————————————————————— 9.6
- 9.2

.\/._/./ v “-.____./k_ s

- 8.4

— 7.6

= 7a

11:35 AM
30 Dec 2014

IDLE - NOT READY 2
d

6.6.3.2. Obecné informace o okné Levey-Jenningsova
grafu

e (Ocekdvana stfedni hodnota (Mean) je zobrazena ¢ernou vodorovnou ¢arou na grafu

e 1SD limity jsou prezentovany zelenou te¢kovanou ¢arou

e 25D limity jsou prezentovany oranZovou teckovanou ¢arou (akceptovatelné limity)

e 35D limity jsou prezentovdany cervenou ¢arou (neakceptovatelné limity)

e Kazdy bod stanoveni QC je vynasen na grafu v pravidelnych intervalech

e Kazdy bod je prezentovan ¢ernym plnym krouzkem, pokud muze byt jeho hodnota
umisténa uvnitr limitu 3SD

e Kazdé stanoveni se spojuje s ndsledujicim a pfedchozim bodem modrozelenou ¢arou

e Pokud bod prekroci 3SD limit, je prezentovan jako ¢erny plny trojuhelnik

e Kazdy bod je automaticky zohlednén pro statistické vypocty

e QC bod/body je mozné vyradit ze statistickych vypoét, musi to byt vyslovné odmitnuto

e Odmitnuté (vyfazené) QC body jsou prezentovany cervenou plnou barvou a ¢ary na grafu jiz
témito body neprochazeji.

6.6.3.3. Prohlizeni podrobnosti konkrétniho bodu

Z Levey-Jenningsova grafu:

1. Kliknéte na bod QC (kruh nebo trojuhelnik), otevie se okno Detail / Action (Detail / Akce).
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<= D,

RESULTS QUALITY CONTROL CALIBRATION MAINTENANCE

HbAlc LEVEL 2

12:39 PM

IDLE - NOT READY 22Dec 2014

2. Prohlédnéte si jeho podrobnosti:

e Nazev materialu pro kontrolu kvality

e (islo 3arze

e Hodnota bodu stanoveni a jeho jednotka

e Datum a ¢as vysledku

OranZové tlacitko slouZi k prijeti (Accept) nebo odmitnuti (Reject) bodu QC.
3. Zavrete okno Detail / Action stisknutim tlacitka X v pravém hornim rohu.

X
6.6.3.3.1. Odmitnuti bodu QC

Kliknéte na tlacitko Reject (Odmitnout)

Poté zavrete okno Detail / Action stisknutim tlacitka X v pravém hornim
rohu.
Teprve po zavieni tohoto okna se graf zméni a bod bude vyloucen

RESULTS QUALITY CONTROL CALIBRATION MAINIENANCE SH’\IP A/\ O
RESULTS ‘QUALITY CONTROL ‘CALIBRATION MAINTENANCE
-

u HbAlc v labo2 v Level 2 W
-88

m S8 “ =
DEZSY) SR S “ =
e — 2 :

30 Dec 2014
1:56 PM

IDLE - NOT READY ? 30 Dec 2014

Obrazek 10: Bod QC piekracujici 3SD limit: akceptovan (vlevo) a odmitnut (vpravo)
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6.6.3.4. Prohlizeni statistickych vypoctu
Z Levey-Jenningsova grafu:
1. Kliknéte na oranZovou Sipku v pravém dolnim rohu okna Levey-Jenningsova grafu.

2. Prohlédnéte si prvky statistického vypoctu:
e N: poet bodi QC pro konkrétni <EfB3, A\ . ¢ .w/, E?

droven / Cislo Sarze
e N-Calc: Polet akceptovanych bodu QC M
pro konkrétni droven / Cislo Sarze, ||| ___ .. »
ey s ’ v _— . 8 92
pouZité pro vypocet. — ~ ——"
e Mean: Vypoctend stfedni hodnota a r4
__________________________________________________________________________________ .
jeji jednotka 0

e SD:smérodatnd odchylka
C v .. N/N-Calc 24 /24

e CV:variacni koeficient v % meam:  9.02%NGS
8D 0.19 % NGSP

3. Chcete-li statistiku zavfrit, kliknéte na oranzovy Stitek Vysledky (RESULTS).
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O Cinnost

7.1. Obecné informace o analyzovanych vzorcich

Systém mUZe byt pripojen k LIS, v takovém pfipadé z néj systém bude pfijimat informace (nazev
vzorku, objednany test atd.).

Lze jej vSak také nakonfigurovat tak, aby ve vychozim nastaveni provddél jeden test, naptiklad HbAlc
(viz7.17 Nastaveni). V pripadé, Ze se analyzuji vzorky s ¢arovym kédem, je poZzadavek na test velmi
snadny a rychly.

Pti nakladani / vykladani stojanl se vzorky se objevi hlaseni o otevieni / zavieni zavérky.

e Chcete-li otevfit zavérku, zobrazi se nasledujici zprava o otevieni zavérky.

e Otevrete zavérku, vloZte stojan se vzorky a kliknéte na tlacitko OK, drzak stojanu se vzorky

se posune do polohy pro vkladani/vyjmuti a je pfipraven pfijmout stojan se vzorky.
e PovloZeni/ vyjmuti stojanu se vzorky se zobrazi nasledujici zprava o zavreni zavérky:

Analyzovani vzork( na pfistroji Hb-Vario je mozné provést riznymi zpUsoby:

1. ZaloZeni stojanu se vzorky s ¢arovymi kédy a skenovani obsazenych mist systému.

a. Pokud je systém pfipojen k systému LIS s obousmérnym rozhranim, budou
pozadavky nacteny ze systému LIS.

b. Pokud systém NENI p¥ipojen k LIS, systém navrhne spustit viechny nalezené
pozice ve standardnim testu a informuje uZivatele o vSech neidentifikovanych
polohach.

i. UZivatel se mlze rozhodnout nechat systém spustit tak, jak je.
ii. Nebo rozhodne o ru¢ni zméné zadani, nebo o pfidani novych vzork( tam,
kde nebylo mozné nalézt ¢arové kody.
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Registrace kazdého vzorku v systému pred stisknutim tlacitka Run a nactenim stojanu do
systému. Systém zkontroluje, zda nejsou zjevné rozdily mezi informacemi o
registrovaném vzorku a informacemi, které detekuje, a upozorni na nesrovnalosti. Po

odstranéni vSech problém{ Ize stisknout tladitko Spustit.

Varianta 2 vyZaduje vice zasah( uZivatele, a proto je tato varianta popisovana podrobnéji. Laboratore

pouzivajici vzorky s ¢arovym kédem mohou preskocit na ¢ast 6.5 — vkladani vzorkd.
7.2. Registrace vzorku

Registrace vzork( do systému:

1. Vysunte drzak stojanu tak, aby se dostal do polohy pro vkladani/vyjmuti kliknutim na tlacitko

Ze stavového okna

<€Erba

ELTITER >

Stisknéte ikonu Empty Sample Space (prazdné misto pro vzorek)
4. V dialogovém okné Pacient / Kontrola vyberte moznost "PATIENT".

<€rba | A\ A o oS x

RESULTS QUALITY CONTROL CALIBRATION MAINTENANCE SETUP

PATIENT

CONIROL

0000000000

()
11:37 AM
IDLE - NOT READY ? 22 Dec 2014

5. V dialogovém okné Patient Data Entry (zadavani udaju o pacientovi) zadejte pozadované

informace a poskytnéte veskeré dopliujici informace v dolni ¢asti kliknutim na Sedé tlacitko

rozsiteni, jak je poZadovano.
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rb'

A\

RESULTS

\_/\.

QUALITY CONTROL

©

CALIBRATION

v

MAINTENANCE

CANCEL

n A
o

—0000000

o]
=
®
—~
o

<

Po zadani vSech poZadovanych udaja stisknéte tlacitko [SAVE.

< f—
T f—

| (O

tyyh ~
Whole blood v
Regular primary W

Repeat:

g
|H

B .
e —

First name:

Birth Date: |25 Jul 2013 31

Tento postup opakujte, dokud nezaregistrujete vSechny vzorky uréené k analyze.

8. Pred stisknutim tlacitka Run (Spustit) Bpfejdéte k vkladani vzorkli do stojanu (vice
informaci viz 6.5 Vkladani vzorkd).

Poznamka: Vychozi/standardni informace jsou jiz vyplnény pfedem: nazev testu, cela krev, velikost
zkumavky, pocet opakovani. De facto se zaddvd pouze identifikacni ¢islo vzorku (napsané nebo

naskenované pomoci externi USB ¢tecky carového kddu). VSechny predem vyplnéné informace je

mozné upravovat podle potteby.

7.3. Registrace kontrol

V pripadé, Ze se pti analyze nedodrzZuje kalibracni postup, ktery zahrnuje material kontroly jakosti,

kontroly by mély byt aktivovany/spoustény v pravidelnych intervalech. Kazda laboratof by méla

dodrZovat svij vlastni protokol pro periodicitu spousténi QC. Doporucuje se provadét minimalné 2

urovné QC za 24 hodin cinnosti, aby se ovéfril vykon systému. QC mohou byt také pridany, kdykoliv je

to povazovano za potiebné.

Registrace kontrol do systému:

1. Drzak stojanu je v poloze pro vkladani/vyjimani (pokud neni v této poloze, stisknéte tladitko

B

Ze stavového okna
Stisknéte ikonu Empty Sample Space (prazdné misto pro vzorek)
4. V dialogovém okné Pacient / Kontrola vyberte moznost "CONTROL".
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€ba, N W O /S O
8 PATIENT
o CONTROL
8 [
o)
o)
o)
3

5. Vyberte troven QC (kontroly kvality)

6. Vyberte Sarzi QC z dostupného seznamu kontrol

7. Stisknéte tlacitko [SAVE|

\_/s.

.

RESULTS

C]
12:12PM
IDLE - NOT READY ? 22 Dec 2014

QUALITY CONTROL

0000000000

CALIBRATION

/

MAINTENANCE SETUP

Whole blood b
Sample Vial W

[EagH 53-9.2 b
an
CANCEL

Repeat:

SAVE

Poznamka: Vychozi/standardni informace jsou jiz vyplnény pfedem: nazev testu, plna krev, lahvicka

se vzorkem, pocet opakovani. De facto se zadava pouze uroven QC a Cislo Sarze kontroly.

Vsechny predvyplnéné informace lze podle potfeby upravit.

Cislo $arze se nezobrazi v dostupném seznamu, dokud neni vybrana trover QC.

7.4. Priprava vzorku

Pfistroj Hb-Vario bude analyzovat vzorky pIné krve a lyzatu (pfedem naredény) v jakémkoliv typu

zkumavky, ktery je uveden v ¢asti 7.6.1.

Nadoby na vzorky plné krve musi obsahovat ndsledujici minimalni objem materialu:

Primarni zkumavka 13 x 75 mm: 300 pl
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e  Primarni zkumavka 13 x 100 mm: 300 pl
e  Mikrokapilarni zkumavka: 50 pl
e 1,5 mlvialka na vzorky: 50 pl

Nadobky pro vzorek lyzatu (pfedem nafedény) - ten musi byt pfipraven pti koncentraci 25 pl plné
krve na 1 ml hemolyzacéniho cinidla nebo 50ul + 2ml. Kromé toho musi tyto nadobky obsahovat
nasledujici minimalni objemy nafedéného materialu:

e  Primarni zkumavka 13 x 75 mm: 1000 pl
e  Primarni zkumavka 13 x 100 mm: 1000 pl
e Mikrokapilarni zkumavka: N/A

e 1,5 mlvialka na vzorky: 700 pl

7.5. Nacitani vzorku

Varovani: Vzorky vloZzené do mikrokapilarnich zkumavek (typ Sarstedt Microvette®) nebo 1,5 ml
vialek (to se tykd i 1,5 ml Eppendorfovy zkumavky nebo mikrokapildrnich zkumavek jinych znacek nez
Sarstedt) musi byt vloZzeny do spravného adaptéru dodaného s pristrojem (respektive do adaptéru s

magnetem uloZzenym nahote a dole). To zahrnuje vzorky kontroly a kalibratoru v Eppendorfové
zkumavce s adaptérem s magnetem uloZzenym dole. Pouziti nespravného adaptéru muaze vést k

poskozeni pristroje (vzorkovaci jehly).
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7.5.1. Adaptéry

Existuji 2 typy adaptér( pro vkladani vzorkd do stojanu.

Adaptér Nazev Zamyslené pouziti
Adaptér s magnetem e Vyhradné pro mikrokapilarni zkumavky typu
nahore EDTA Microvette® Sarstedt.

2

‘ e To zahrnuje EDTA mikrokapildrni zkumavky
% Microvette® 100 ul a 200 ul a EDTA

‘ Microvette® 500 pl.
o
Adaptér s magnetem e Eppendorfovy zkumavky (vialky) 1,5 ml
dole

‘ ‘ ¢ Vialky na vzorky, které jsou usazeny na zakladné
adaptéru.

e Jiné mikrokapilarni zkumavky nez zkumavky
Microvette® Sarstedt

7.5.2. Zkumavky

NiZe jsou uvedeny popisy zkumavek, které Ize pouzit na pfistroji Hb-Vario.

Nastaveni
. . typu _p .
Obrazek zkumavky Popis Pouziti ve stojanu
zkumavky (v
softwaru)
Primarni zkumavka 13 x 100 Vysoka umistéte pfimo do
mm primarni stojanu se vzorky

(bez vicka)
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Primarni zkumavka 13 x 75 mm

Standardni
primarni

umistéte pfimo do
stojanu se vzorky

(bez vicka)

Primarni kapildrni zkumavky
Microvette® Sarstedt

Mikrokapilarn
i

Umistéte do adaptéru
s magnetem nahore
(bez vicka)

Primarni kapildrni zkumavky
jinych znacek (které se umistuji
na zdkladnu adaptéru)

Lahvicka na
vzorky

umistéte do adaptéru
s magnetem dole
(bez vicka)

Vialka na vzorky typu
Eppendorf® 1,5 ml

Lahvicka na
vzorky

umistéte do adaptéru
s magnetem dole
(bez vicka)

Lahvicka na

umistéte do adaptéru

Jiné typy lahvicek na vzorky, u | vzorky s magnetem dole
nichZ dno lahvicky dosedd na (bez vicka)
zdkladnu adaptéru.

Prepravni zkumavka 13 x 75 Standardni umistéte pfimo do
mm primarni stojanu se vzorky

(bez vicka)
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7.5.3. Stojan na vzorky
Stojan neni symetricky a je tfeba jej spravné nasadit na drzak stojanu v pfistroji.
Stojan je znazornén nize:

Jak je vidét na obrazku vlevo, je stojan otevieny na jedné strané
zespodu nahoru a tato strana by méla byt orientovana smérem k levé
strané pfristroje.

Carové kédy na zkumavkach se vzorky by mély byt orientovény rovnéz
k této strané, aby je ¢tecka ¢arovych kod mohla spravné precist.

Jak je vidét na obrazku stojanu, ve spodni ¢asti stojanu je vyrez pro spravné umisténi stojanu na drzak.

Na drzaku stojanu by mél byt polohovaci kolik slicovan s vyfezem
stojanu.

Stojan by mél byt zasunut az na doraz do zadni ¢3asti drzdku
stojanu.

75 | 237



Hb-Vario UZivatelsky manual

Obrdzek 11: Priklady vioZenych zkumavek s prislusnymi adaptéry: 1 =13x75mm prepravni
zkumavka = standardni primdrni, 2 = 13x75mm primdrni = standardni primdrni, 3 = Eppendorfova
zkumavka 1,5ml = vialka na vzorky, 4 = Microvette® primdrni = mikrokapildrni, 5 = primdrni
mikrokapildrni - jina znacka neZ Microvette® = lahvicka se vzorkem, 6 = jiny typ lahvicky se vzorkem
= lahvicka se vzorkem,7 = 13x100mm primdrni = vysokd primdrni

7.5.4. Vkladani

Varovani: Pred vloZzenim vzork( do systému nezapomerite odstranit vSechny uzavéry zkumavek /

lahvicek. Odbér vzorkUl z uzavienych zkumavek / lahviéek bude mit za nasledek poskozeni davkovaci

jehly.

1. Zalozte zkumavky:
o Podle registrace v systému vlozte zkumavky do stojanu pfistroje Hb-Vario a ujistéte
se, Ze je pouzit spravny typ zkumavky a Ze je kazdy vzorek vloZen na spravné misto.
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ve

o Nebo vloite neregistrované zkumavky s ¢arovym kdédem, pficemz carové koédy
budou ve stojanu otoceny vlevo.

o Pro otevieni zavérky se zobrazi zprava o otevieni zavérky.

A\ SHUTIER IS NOT OPEN

o Otevrete zavérku a kliknéte na tlacitko OK, drzak stojanu na vzorky se presune do

polohy pro vkladani/vyjimani a je pfipraven pfijmout stojan na vzorky.
o PovlozZeni / vyjmuti stojanu se vzorky se zobrazi zprava o uzavieni zavérky.

2. VloZte naplnény stojan do drzéku stojanu.
a) Drzdk stojanu musi byt v poloze pro vkladani/vyjmuti. Pokud tomu tak neni, stisknéte

tIacv:l'tkoE , aby drzak regalu zajel do spravné polohy.

b) Zkontrolujte, zda je stojan spravné orientovan (oteviena strana stojanu sméfuje doleva).
Carovy kéd sméfuje doleva. Zatlaéte stojan aZ na doraz do drzdku — tak, aby byla pfedni
strana stojanu zarovnana s okrajem drzaku stojanu. (viz 6.5.3 Sample rack/stojan na

vzorky).

3. Stisknéte tlaél'tkon , aby se drzdk stojanu zasunul do pfistroje Hb-Vario tak, aby byl stojan
pfipraveny k analyze.

Systém zkontroluje stojan, porovna jeho obsazené pozice s registrovanymi Udaji a poté upozorni na
ptipadné nesrovnalosti.
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To zahrnuje kontrolu adaptérl (zda odpovidaji magnety nahofe nebo dole). Jakadkoli pozice ve
stojanu, u niz pfistroj neprecetl ¢arovy kéd nebo pro kterou nebyl ruéné zadan zadny pozadavek,
bude zvyraznéna jako neznamy vzorek.

Poznamka: nesrovnalosti mohou byt nasledujici:

e Nezndmé pozice, které budou oznaceny A
e Neshoda ¢arového kdédu mezi ruéné zadanym a automaticky odectenym carovym
kédem

e Neshodna velikost lahvicky podle ru¢niho zadani a automatického snimani magnetického
adaptéru bude vyreSena automaticky pomoci automatické detekce magnetického senzoru; pokud
nebude detekovan zadny senzor, bude ve vychozim nastaveni pouZita zkumavka ,standardni
primarni“.

4, Pfed automatickym spusténim analyzy systém odpocitava 30 sekund.

ema N /O

RESULTS QUALITY CONTROL CALIBRATION MAINTENANCE SETUP

A Empty/Unknown positions (?)

Automatic starf in 00 : 27

10:17 AM

IDLE - READY Q1 Apr 2015

a) Analyza se mUze spustit po uplynuti odecitani 30 sekund.

b) Stisknutim tlacitka Ize analyzu spustit okamZzité (necekat na 30 sekund)
c) Stojan Ize pred uplynutim 30sekundové ¢ekaci doby upravit kliknutim na tlacitko
o Pokud vyberte vzorek s nesrovnalostmi a nasledné stisknete pole Select Sample
Data (udaje o vybraném vzorku), budete moci tyto nesrovnalosti vyresit.
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<€ba, J\ W O 7 O

RESULTS GQUALITY CONTROL CALIBRATION MAINTENANCE SETUP

TUBE #2
SAMPLEID | 222
TUBETYPE | 22¢
SAMPLETYPE | 222
ASSAY | #%%
# OF REPEATS | %22

A

UNKNOWN SAMPLE

=

0000000000

NE

o Po vyfeSeni nesrovnalosti stisknéte tlacitko Spustitu pro spusténi analyzy

vzorkda.

7.6. Preruseni analyzy

Po zahdjeni analyzy nahradi tlacitko Run/Spustit tlacitko Pause/Pozastaveni I]] . Tlac¢itko Pause
bude bilé, coz znamena, Ze je aktivni a Ize jej stisknout. Stisknuti tlacitka Pause béhem analyzy umozni
dokonceni pravé analyzovanych a pfipravovanych vzork(. Po stisknuti tlacitka Pause se tlacitko Eject
stane neaktivni, dokud nebude pozastaveni ukonceno.

08:59

@ :usy. running 28 Aug 2013

7.7. Preruseny béh analyzy

Po Uspésném skonceni pozastaveni (Pause) lze stisknout tladitko Eject. Stisknuti tladitka Eject
(Vysunuti) v okamZiku pozastaveni automaticky odstrani dokoncéené vzorky zrejstfiku systému.
Systém se poté zeptd, zda maji byt vyrazeny i zbyvajici nelplné vzorky.

n‘ Poznamka: Vyrazenim neulplnych vzorkd je béh analyzy ukoncen.
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Vyhodou pozastaveni je to, Ze neprerusuje cyklus systému a umoZiuje priddvat nebo odebirat vzorky
pred tim, nez je stojan kompletni.

7.8. Nouzové zastaveni

Zatimco tlacitko Pause umoznuje systému bézné ukonceni bez obétovani vzorkd, které se pravé
analyzuji nebo pfipravuji, stisknuti tlacitka Eject (vysunuti) za chodu analyzy je interpretovano jako
nouzové zastaveni. Systém nejprve pozada o potvrzeni této akce, ale jakmile dojde k potvrzeni, bude
chod analyzy okamzité ukoncen. Analyzované nebo pripravované vzorky budou ztraceny, drzak
stojanu se vysune a vsechny informace o registrovanych zkumavkach budou ztraceny.

08:59
@ :usv. runninG [ 28 Aug 2013

—
—
—_

(N

Poznamka: Veskeré vysledky, které byly dokonceny béhem analyzy pred nouzovym zastavenim,
budou zachovany.

7.9. Pfezkoumani vysledkd vzorku

Prezkoumani idaju o vzorku se provadi v poli Results/ Vysledky. Dalsi informace o pfezkoumani udajd
o vzorku naleznete v ¢asti 7.8.

7.10. Vytisknuti

Vysledky se automaticky wvytisknou, pokud je v nastaveni aktivovana funkce Auto Printing
(Automaticky tisk) (viz Printer/tiskarna).

Jinak je moZni pozadat o vytisk z pole Results, tlacitko Print/ Tisk (viz Print Results/tisk vysledka).

7.10.1. Vytisky pacientskych vysledku

Vytisky pacientd lze nakonfigurovat v nabidce Setup/Nastaveni, Printer/Tiskarna pro vybér dat k
tisku. (Viz Printer/tiskarna).

Existuji 2 rGzné typy zprav:

e Kompletni zprava
e Strucna zprdva

Tyto 2 rGzné typy zprdv jsou znazornény nize.
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Hb-Vario

PATIENT REPORT
S/N: 0001 - 00001 SOFTWARE: 1.0.0.54
DATE RUN: 055ep 2014 TIME RUN: 12:50 PM
METHOD: HeAlc TEST #: 4112
SAMPLE ID: 7g
PATIENT:
RACK POS.: #2

P NGSP
HbAlc 5.42*
Flags/Alerts
Low conceniration sample

Obr. 11: Vytisk testu pacienta (kompletni zprava nalevo, strucna zprava napravo)

7.10.2.

Vytisknuti kalibratori nebo kontrol
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Obrazek 12: Vytisk zpravy kalibratoru (stejnym zplisobem je uspordaddna i zprdva o kontroldch)
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7.10.3. Vytisknuti zprav o kalibraci
Na konci celého kalibra¢niho postupu se vytiskne nasledujici zprava o kalibraci.
PRINTED: 22 Apr 2016 11:23 AM
® -
r Hb-Vario
CALIBRATION SUMMARY
OPERATOR: ped
$/N: 0001 - 00001 SOFTWARE: 1.0.0.84
DATE RUN: 05 Apr 2016 TIME RUN: 3:16 PM
LOT: 61531
METHOD: HbAlc
OLD SLOPE: 1.02
OLD OFFSET: 041
LOW TARGET: 554 %
HIGH TARGET: 11.59%
LOW RESULT: 496 %
HIGH RESULT: 10.64 %
NEW SLOPE: 1.06
NEW OFFSET: 027
Rz 0.999643
Calibration Pass

Obrazek 13: Vytisk zpravy o kalibraci

711. Dochazi komponenty soupravy

Hb-Vario pribézné ovéruje spotfebované objemy a mozny pocet zbyvajicich testl. Pred spusténim
nebo v jeho pribéhu se proto mize stat, Zze pocet moznych testl je nizsi nez poZadovany pocet testd.
NiZe jsou uvedeny rlizné mozné scénare a chovani pristroje v jednotlivych pfipadech.

Poznamka: je mozZné znovu nainstalovat soupravu, jejiz obsah Cinidel nebyl zcela spotfebovan. Dalsi
podrobnosti naleznete v ¢asti 6.12.

7111, Lahvi¢ka s hemolyzaénim ¢inidlem je prazdna

Hemolyzacni Cinidlo se nejvice spotfebovava pri proplachovani a spousténi. Proto je pfi nizkém
pracovnim zatiZeni podil spotfebovaného hemolyzacniho cinidla vétsi a je mozné, Ze lahvicka bude
spotfebovana drive, nez bude spotfebovano 100 testovacich baleni/kolonek.

V pfipadé, Ze hemolyzacni ¢inidlo dojde béhem analyzy, pfistroj prejde do rezimu pozastaveni a otevie
se nasledujici zprava:

The hemolyzer botile is empty.
Do you want to replace the bottle?

e ] e

Kliknutim na tlacitko |NE | zaviete okno bez vymény lahvicky s hemolyzacnim Cinidlem.
V tomto pripadé zustane systém v reZimu pozastaveni. Pro obnoveni analyzy se znovu otevre stejné
vyskakovaci okno pro pozdéjsi vyménu hemolyzacniho Cinidla. V opacném pfipadé Ize celou soupravu
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vymeénit pred spotiebovdnim celé aktudIni soupravy. Chcete-li pozdéji znovu nainstalovat soupravu,
prectéte si pokyny v kapitole 6.12, kde najdete dalsi podrobnosti.

V opacném pripadé vyménte lahvicku s hemolyzaénim Cinidlem:

1. Kliknéte na tlacitko

Otevre se dalsi okno s pokyny k vyméné lahvicky hemolyzaéniho Cinidla.

x

. Remove the empty hemolyzer bottle

. Place the hemolyzer bottle
. Continue

Postupujte podle pokynd na obrazovce az do dokonceni nebo okno zavrete kliknutim na X v pravém
hornim rohu:
2. Vyjméte prazdnou lahvi¢ku s hemolyzaénim cinidlem a kliknéte na pfislusné zaskrtdvaci
policko.

®

0 Remove the empty hemolyzer botile

. Place the hemolyzer bottle
. Continue

3. Umistéte novou plnou lahvicku hemolyzacniho ¢inidla a kliknéte na pfislusné zaskrtavaci
policko.
4. Poté kliknéte na pokracovat (Continue)
Systém aktualizuje obsah hemolyzacniho cinidla na novy plny objem lahve, automaticky zavie okno a
vrdti se do stavu PAUZA (Pozastaveni).

Upozornéni: je dllezZité vyménit lahev POUZE za zcela novou plnou lahev, nikoli za ¢astecné plnou,
protoZe systém bude pracovat s odpoctem od pIné ldhve. NEDOPLNUIJTE Idhev soupravy zbytkem

hemolyzacniho cinidla, protoZe nelze zarucit integritu kapaliny, coz vede k moZznému znecisténi
hydrauliky, ucpani, problémim s vykonem, chybnym vysledkdim nebo deprimovani.

7.11.2. Nedostatecny pocet zbyvajicich testii soupravy

Pti spusténi analyzy systém porovna poZadované testy se zbyvajicimi testy a komponentami. V ptipadé,
Ze systém zjisti nedostatecné zdsoby, zobrazi se jedna z nasledujicich zprav:

1. Nedostate¢né mnozstvi hemolyzac¢niho ¢inidla a reagent(i/kolon

2. Nedostateény mnozZstvi reagentd/kolon

3. Nedostate¢né mnozstvi hemolyzacniho Cinidla
Pfipad 3 byl jiz vysvétlen v bodé 6.11.1 s tim rozdilem, Ze po dokonceni procesu "vymény
hemolyzacniho cinidla" se automaticky spusti analyza, misto aby se pfistroj uvedl do reZzimu
PAUZA/pozastaveni.
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Pfipady 1 a 2 budou podrobné popsany nize.

7.11.21. Nedostate¢éné mnozstvi hemolyzaéniho
¢inidla a dalSich soucasti soupravy

V pripadé nedostatecného mnoiZstvi hemolyzacniho Cinidla ve spojeni s nedostatecnym mnoZstvim
ostatnich kombinovanych slozek/pocetnich jednotek se zobrazi nasledujici vyskakovaci zprava, ktera
zobrazuje konkrétni pocetni jednotky:

Not enough tests left to run all the worklist.
Only 3 samples can be run:

- Hemolyzer: 3 test(s)

- Other kit component: 10 tesi(s)

Continue anyway 2

CONTINUE CANCEL

Pak jsou mozné tfi kroky:

1. Change Hemolyser (Vyména hemolyzacniho cinidla): vyména hemolyzacniho cinidla a
dokonceni sady aZ do vyCerpani. Nebude mozné provést cely béh analyzy, ale Zadny test
soupravy nepfijde nazmar.

2. Continue (Pokracovat): pro okam?zité spusténi analyzy az do maximalniho mozného mnozstvi
testll uvedeného ve vyskakovacim okné. Do tohoto poctu se souprava bud vyprazdni a budete
vyzvani k jeji vyméné, nebo bude vycerpano hemolyzacni Cinidlo a budete vyzvani k jeho
vymeéneé.

3. Cancel (Zrusit): zavieni okna a prechod k vyméné sady. U této moznosti po zavieni okna
prejdéte k bézné vyméné soupravy v nabidce udrzby.

V pfipadé 1 se po kliknuti na tladitko Change Hemolyser otevie stranka s pokyny pro vyménu
hemolyzacniho cinidla.
x

. Remove the empty hemolyzer bottle

. Place the hemolyzer bottle
. Continue

Postupujte podle kapitoly 6.11.1. Po zavieni okna vymény hemolyzacéniho Cinidla se automaticky spusti
analyza.

Upozornéni: je dlleZité vyménit lahev POUZE za zcela novou plnou lahev, nikoli za ¢astecné plnou,
protoZe systém bude pracovat s odpoctem od pIné ldhve. NEDOPLNUIJTE |dhev soupravy zbytkem

hemolyzacniho cinidla, protoZe nelze zarucit integritu kapaliny, coz vede k moZznému znecisténi
hydrauliky, ucpani, problémim s vykonem, chybnym vysledkdim nebo deprimovani.
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7.11.2.2. Nedostateény pocéet komponent soupravy
kromé hemolyzaéniho €inidla

V pripadé, Ze v sadé nezbyva dostatek komponent pro provedeni celého naprogramovaného
seznamu test(, otevie se nasledujici okno:

Not enough tests left to run all the worldist.
Only 4 samples can be run:

- Other kit component: 4 test(s)

Confinue anyway 2

CONTINUE CANCEL

2 moznosti:
1. Continue (Pokracovat): bude pokracovat a spusti analyzu se zbyvajicimi dostupnymi
komponentami az do poctu testld uvedeného ve vyskakovacim okné.
2. Cancel (Zrusit): zavie vyskakovaci zpravu a prepne pfistroj do rezimu pozastaveni. Poté je
mozné sadu vyménit tak, 7e prejdete na menu Maintenance (Udrzba), Change kit & column
(Vyménit sadu a kolonu), dal$i podrobnosti viz 7.16.6.

7.11.3. Zprava o vyméneé sady cCinidel

Kdyz se béhem analyzy pocet moznych testl dostane na 0, nebo kdyz ¢inidla A a/nebo B jiz nestadi k
provedeni testu, zobrazi se nasledujici vyskakovaci zprava:

Please change the kit & the column .

Kliknutim na tlacitko OK okno zavrete.

Poté prejdéte na Maintenance (Udriba), Change kit & column (Vyménit sadu a kolonu). Dals{
podrobnosti naleznete v ¢asti 7.16.6.

7.12. Opétovna instalace sady, ktera nebyla zcela
spotrebovana

Nékdy se uZivatel mlzZe rozhodnout vyménit sadu jesté pred jejim Uplnym spotfebovanim. Pak je
mozné ji znovu nainstalovat a pouzit zbylou sadu/komponenty.

P¥i vyjmuti ¢astecné pouZité sady:

e Ujistéte se, Ze je kolona spravné umistén zpét v zasobniku.

e Oznacte kontejner kolony kédem pro identifikaci této kolony

e Vlozte ji do chladnicky, dokud ji nebude mozné znovu instalovat do analyzatoru.

e Ujistéte se, Ze baleni reagencii obsahujici otevieny hemolyzacni ¢inidlo, reagencii A a reagencii
B je oznaceno odpovidajicim kodem kolony (abyste zajistili opétovnou instalaci spravné
odpovidajici sady).

o Ujistéte se, Ze jste spravné a tésné uzavreli vSechny 3 lahve.

e Baleni Cinidla uloZte do chladnicky spolu s odpovidajici kolonou az do doby opétovné instalace.
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P¥i opétovné instalaci ¢astecné pouzité sady:

Ujistéte se, Ze je baleni ¢inidel vyjmuto z chladnicky asi 30 minut pred opétovnou instalaci, aby
se roztoky ohraly na pokojovou teplotu.

Zajistéte opétovnou instalaci odpovidajici kolony a baleni Cinidla (odpovidajici kéd oznaceny v
dobé vyjmuti/skladovani). Systém md pro tuto kolonu/baleni reagencii specifickd nastaveni. V
opacném pripadé muzZe dojit k nesprdavnym retencnim c¢asim a nesprdvnym vysledkim v
dusledku nesprdvné instalace.

Poté prejdéte do ¢asti Maintenance (Udrzba), Change kit & column (Vyménit sadu a kolonu) a
postupujte podle pokyni pro novou soupravu. Dalsi podrobnosti naleznete v ¢asti 7.16.6.
Pfed obnovenim testovani bude nutné znovu aktivovat posledni platnou kalibraci této
soupravy nebo soupravu zkalibrovat, pokud nikdy nebyla Uspésné zkalibrovana:

Chcete-li tak ucinit, prejdéte do ¢asti Calibration/Kalibrace a kliknéte na pfedchozi kalibraéni
zaznamy (Cerné pismo), dokud nenajdete ten, ktery nabizi tlacitko reaktivace (jak je vidét na
obrazku nize).

<€rba M NA 7 G
RESULTS ‘QUALITY CONTROL CALIBRATION MAINTENANCE SETUP
HbAlc W
EE_ Mefhod |Operator ]
05 Sep 2014 1.0389 SuperUser
30 Jul 2014 1.0811 Auto. SuperUser
+,+ 1 53% 5.06 3:08 PM
1 3% 4.98 312PM
REACTIVATE 7 11.8% 10.72 3:16 PM
2 11.8% 10.82 3:20PM
16 Jul 2014 1.093 o Auto. SuperUser
11 Jul 2014 1.0838 0 Auto. SuperUser
08 Jul 2014 1.0914 0 Auto. SuperUser
07 Jul 2014 1.07 ] Auto. SuperUser n
4:47 PM
° IDLE - NOT READY 7 11 Sep 2015

Podrobnosti o reaktivaci kalibrace viz 5.5.4.

Poznamka: Omezeni pfi opétovné instalaci ¢astecné pouzité sady:
Sada musi byt v dobé expirace.
Sada musi byt v ramci svého limitu stability (maximalné 30 dni po plvodnim datu instalace).
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Udaje  tykajici  se
uzivatelskeho rozhrani

V této Casti je kompletné popsdno uZivatelské rozhrani softwaru (UR), aby se uZivatel mohl plné
orientovat.

m Nejprve si prectéte: Pred dalSim provozem systému doporucujeme si precist tuto ¢ast.

8.1. Obrazovka Login/Prihlaseni

rb

Hb-Vario
Username;  SuperUser PRESS FOR KEYBOARD
Password: PRESS FOR KEYBOARD
LOG IN PRESS TO LOGIN

SYSTEM POWER OFF

REBOOTSYSTEM

8.1.1. Pole User name/ Uzivatelské jméno

UZivatelské jméno odpovidd bud jednomu uZivateli, nebo skupiné uZivatel(, napt. laboratornimu
technikovi nebo vedoucim pracovnikim. Nova uZivatelskd jména mohou opravnéni uZivatelé
priddvat do pfistroje prostfednictvim okna Nastaveni. Stisknutim tohoto pole se zobrazi kldvesnice,
ktera umoznuje zadavani udajll. Je mozné zadat maximalné 20 znak.

8.1.2. Pole Password/ Heslo

Hesla se musi shodovat se zadanym uZivatelskym jménem. Stisknutim tohoto pole se zobrazi
kldvesnice. Je mozné zadat maximalné 20 znakd.

8.1.3. Tlacitko LOGIN/ Prihlaseni

Po zadani uZivatelského jména a hesla do prislusnych poli se tlac¢itko "LOGIN" podbarvi a je mozné jej
stisknout. Hesla a uZivatelskd jména budou zkontrolovdna a pokud jsou spravnd, systém umozni
pristup k ostatnim funkcim pfistroje.

8.1.4. Tlacitko Power Off/ Vypnuti

Stisknutim tlacitka Power Off se vypne pocitacova ¢ast systému, ¢imZ se radné vypne systém
Windows, aby bylo mozné bezpecné zcela vypnout napajeni pomoci tlac¢itka na pravém bocnim
panelu. Toto tlacitko pouZijte, pokud chcete analyzator na delsi dobu vypnout.
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Varovani: Nikdy nestisknéte tlacitko napdjeni a neprerusujte napdjeni pristroje, aniz byste predtim
stiskli tlacitko Power Off v uZivatelském rozhrani.

8.1.5. Tlacitko Reboot/ Restart

Tlacitko Reboot by mélo byt pouzito v pfipadé, Ze je zapotiebi pouze systémovy restart PC ¢3sti
analyzatoru.

VYBRANY
» STANDARDNI / . i
TLACITKO , p POPIS / POUZITI FORMAT
/ AKTIVNI NEAKTIVNI
STAV STAV
Reboot/Restart Pro toto Toto tlacitko slouZi k restartovani
(pocitace) tlacitko pocitace.
. N Tlacitko
C) neexistuje o o
s4dny Po restartovani pocitace se
L automaticky  vrati  do  okna
neaktivni o
stav Prihlaseni.
Okno Prihldseni je pristupné po
kliknuti na tlacitko Odhldsit pouze z
rezimG Nepripraveno / Pfipraveno /
Pohotovostni reZim.

8.2. Dolni menu

Dolni menu je viditelné ve vSech oknech a poskytuje aktualni datum a cas spolu s aktudlnim stavem
pfistroje. Rovnéz umoznuje pristup ke dvéma klicovym funkcim.

4:07 PM

SYSTEM STATUS e ———DATE / TIME
MINIMIZE HELP
RUN / PAUSE STOP / EJECT

8.2.1. Zobrazeni data a ¢asu

Datum a cas se zobrazi podle nastaveni na obrazovce nastaveni a mohou ho do urcité miry ménit
uZivatelé s dostateCnym pfistupem.

STANDARDNI / - ]
OBLAST . POPIS / POUZITI FORMAT
AKTIVNI STAV
DATE / TIME V této oblasti se zobrazuje Cas a informacni
. g datum pocitace. Format: zobrazi | pole
DATUM / CAS At . P v . ,
23 Jul 2013 celé datum, pficemz mésic je | aktualizované

uveden zkracené podle mistniho | v realném
nastaveni. Case
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8.2.2. lkona stavu systému

Ikona stavu systému umoziuje na prvni pohled zjistit, jaky je stav pfistroje z nékterého z dil¢ich oken

analyzatoru. Barva této ikony se méni spolu s popisem. Tyto zmény stavu a barev jsou uvedeny nize:

CINNOST . - ]
IKONA - STAV PRISTROJE POPIS / POUZITI FORMAT
PRISTROJE
Pfed prechodem do stavu Informace
v . NOT READY / .. L Y ,
IDLE / NECINNY - pfipravenosti je tfeba provést
NEN{ PRIPRAVEN o
Startup / Spusténi.
D STARTING UP /| BUSY /| Probiha cyklus spusténi pFistroje Informace
SPUSTENI ZANEPRAZDNENY
PFistroj je pfipraven (Spusténi| Informace
S READY / fj ppv. 5
IDLE / NECINNY N dokonceno, pfipraven ke
PRIPRAVEN viw s
spusténi)
RACK LOADING / BUSY / Probiha nakladani stojanu, Informace
VKLADANI . .| polkejte na konec cyklu a
ZANEPRAZDNENY L
STOJANU pokracujte v procesu.
. BUSY / Pfistroj testuje Informace
RUNNING / BEZI . -
ZANEPRAZDNENY
Pfistroj je ve stavu pozastaveni | Informace
(Pause) od okamziku stisknuti
tlac¢itka Pause a  potvrzeni
PAUSING /| BUSY / . ;o
. : - pozadavku o pozastaveni az do
POZASTAVENI ZANEPRAZDNENY .. .
okamziku, kdy bude dokoncen
posledni vysledek v ramci daného
béhu analyzy
SHUTTING BUSY / Probiha cyklus zastaveni pristroje Informace
D DOWN / . o
. ZANEPRAZDNENY
ZASTAVENI
Pfistroj je v pohotovostnim Informace
STANDBY / .. ) L
. . . rezimu. Pro obnoveni testovani
D IDLE / NECINNY | POHOTOVOSTNI L _ ,
. stac¢i nadist stojan a stisknout
REZIM v viv s
tlacitko Run (Spusténi).
Probiha Cistici cyklus. Vyckejte na Informace
CLEANING /| BUSY / J
NV . o konec cyklu pro pfistup do
CISTENI ZANEPRAZDNENY ,
systému.
Probiha cyklus plnéni. Vyckejte na Informace
PRIMING / BUSY / y P VY J
.o ) i konec cyklu pro pfistup do
PLNENI ZANEPRAZDNENY ]
systému.
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8.2.3. Run / Pause, Spusténi / Pozastaveni

V zdvislosti na aktudlnim stavu pfistroje se toto tlacitko zobrazi bud’ jako klasicky trojuhelnik s

vrcholem doprava — Play, nebo jako dvé vertikalni ¢ary — Pause. Tlacitko Play / Run (Spustit) fika

jednotce, aby spustila analyzu bez ohledu na vzorky, které byly momentdlné vloZeny do stojanu.

Tlacitko Pause zastavi systém ve smyslu preruseni analyzy dalSich vzorkd, ale umozni fadné dokondit

vzorky, které v soucasné dobé analyzuje (viz ¢asti 6.6 a 6.7 pro dalsi podrobnosti o této funkci).

STANDARDNI | VYBRANY /
TLACITKO / AKTIVNI NEAKTIVNI POPIS / POUZITI FORMAT
STAV STAV
PLAY / Stisknutim tlacitka Play spustite béh Tlacitko
SPUSTIT analyzy. prepindni mezi
D . Play a Pause v
Za chodu analyzy se tlacitko prepina savislosti na
na Pause Active. provoznim
Tlacitko Play je neaktivni, kdyz stavu
pFistroj NENI PRIRPRAVEN (NOT analyzatoru.
READY).
PAUSE / Stisknéte Pause, aby nedoslo k nasati Tlacitko
POZASTAVIT novych vzork( (spusténé testy budou prepinani mezi

dokonceny, véetné vydani zpravy o
vysledcich).

Béhem doby dokoncovani
spusténych testl bude stav pristroje
BUSY / PAUSING — ZANEPRAZNENI /
POZASTAVENI.

Béhem této doby je tlacitko
neaktivni. Jakmile bude dokoncen
posledni spustény vzorek, je mozné
stojan vysunout. Dokoncené vzorky
budou vymazany a bude poloZena
otdzka, zda maji byt uchovany
nedokoncené vzorky
/naprogramované testy. Pokud
odpovite NE, naprogramované testy
se vymazou. Pokud odpovite ANO,
budou uchovany vsechny
nedokoncené pozadavky. Na
neobsazena mista neni mozné pfidat
7adné testy

Play a Pause v
zavislosti na
provoznim
stavu
analyzatoru.
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8.2.4. Stop / Eject, Zastavit / Vysunout

V zavislosti na aktudlnim stavu pfistroje se toto tlacitko zobrazi bud’ jako ¢tverec — Stop anebo jako
klasicky trojuhelnik na ¢are — symbol Eject. Tlacitko Stop je viditelné pouze béhem cyklu Startup
(Spusténi) nebo Standby (Pohotovostni rezim), aby se zabranilo jednotce v dokonéeni tohoto cyklu.
Tlacitko Eject slouzi k vysunuti drzaku stojanu ze systému. Stisknete-li toto tlacitko v pribéhu cyklu,
okamZzité zastavite analyzu (viz oddil 6.8 Dalsi podrobnosti o této funkci).

STANDARDNI | VYBRANY /

TLACITKO / AKTIVNI NEAKTIVNI POPIS / POUZITI FORMAT
STAV STAV
STOP Toto tlacitko je pfitomno pouze Tlacitko
béhem cyklu spousténi nebo pfepindni mezi
D - pohotovostniho reZzimu pro jejich funkcemi Stop
preruseni. a Eject.

Po dokonceni cyklu se tlacitko
automaticky prepne na tlacitko
vysunuti Eject.

EJECT / Toto tlacitko slouzi k vysunuti drzaku Tlacitko
VYSUNOUT stojanu. pfepindni mezi

E funkcemi Stop

Bude-li toto tlacitko stisknuto za

a Eject.
chodu, bude interpretovano jako

zastaveni. Po potvrzeni budou vSechny
spusténé vzorky preruseny pred
dosazenim vysledku a vSechny
naprogramované testy budou
vyrazeny ze stojanu.

8.2.5. Help / Napovéda

Tlacitko ndpovédy (HELP) otevie uzivatelskou pfirucku v konkrétni sekci, kde je uveden strucny popis
okna, z néhoz bylo kliknuto na tlacitko napovédy, coZ uZivateli usnadni orientaci.

VYBRANY /
TLACITKO STANDARDNI / NEAKTIVNI POPIS / POUZITI FORMAT
AKTIVNIi STAV STAV
HELP / Toto tladitko otevird | tladitko
NAPOVEDA soubory  tykajici  se
Vzdy aktivni (e
'? stavajici obrazovky.
L]
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Otevienou uZivatelskou pfirucku lze prohlizet pomoci funkci aplikace Adobe Reader.

1. Dlouhym stisknutim obrazovky uZivatelské priru¢ky se zobrazi moznosti kliknuti pravym
tlacitkem:

USER MANUAL

Hb-Varie User Manual | Revision 1

° User Interface References

[

This section provides a complete screen by screen walkthrough of the software’s User Interface
(U1) in order to fully orient the user.

Read First: It is recommended that this section be read prior to further operation of the system.

7.1. Login Screen

v Select Tool
Hand Teol

Marquee Zoom

Previous View Alt+Left Arrow

Rotate Clockwise Shift+Ctrl+Plus

Print... Ctrl+P
Eind Ctrl+F

Document Properties...

Show Navigation Pane Buttons

2. Kliknutim na mozZnost ,,Show Navigation Pane Button” (Zobrazit tlacitka navigacniho panelu)
aktivujete navigacni panel.

USER MANUAL

Hb-Vario User Manual | Revision 1
A
&
¥ ° User Interface References
This section provides a complete screen by screen walkthrough of the software’s User Interface I
(U1} in erder to fully crient the user,
Read First: It is recommended that this section be read prior to further operation of the system.
7.1. Login Screen
<€Erba
Hb-Vario
o =T
3. Po aktivaci kliknéte na ikonu , CimZ se zobrazi ndzvy kapitol a usnadni se prochazeni

uzivatelské prirucky.
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5= USER MANUAL
[L] | Bookmarks [ i
Hb-Vario User Manual | Revision 1
=N I
[ preface
& || P Revisions User Interface References
@ [P 1cons
[P 1. contents This section provides a compiete screen by screen walkthrough of the software’s User interface

{u1) in erder to fully orient the user.
[P 2. overview

[P 3. istallation 7.1. Login Screen i
[F 4. start Up
[P 5. calibration

Read First: It is recommended that this section be read prior to further operation of the system.

<€rba_
P s Running o
[ 7. User Interface T
References
[ 8. Maintenance é m—-
[} 9. Troubleshooting EE——

[P 10. 1S Setup

I 1. Performance The user name corresponds to either an individual user of a graup of users e.g. lab technician, or
[P 12. Disposal supervisors. New user names can be added fo the instrument via the Settings Window, by
’ authorized users. Pressing this field will dsplay the on-screen keyboard to allow data entry.

7.1.1. User name Field

[ 13, Packaging 7.1.2. Password Field

Passwords must match User name entered. Prassing this field willdisplay the on-screen keyboard.

7.4.3. LOG IN Button

4. Kliknutim na znaménko + pred ndzvem zobrazite podnabidky.
5. Kliknutim na ndzev/podnazev prejdete pfimo do dané sekce.

=

Poznamka: Ikona Search (Hledani) umoznuje vyhledavani podle klicovych slov, ale klicova
slova Ize zaddvat pouze psanim na fyzické klavesnici.

8.2.6. Maximize / Maximalizovat

Tlacitko Maximalizovat obnovi plné zobrazeni okna udrzby, které bylo presunuto z dohledu. Béhem
nékterych postupl udrzby (Cisténi) Ize toto okno odsunout, abyste méli pristup k dalsim nabidkam
softwaru. lkona se poté zobrazi v dolnim menu

VYBRANY /
TLACITKO STANDARDNI / NEAKTIVNi POPIS / POUZITI FORMAT
AKTIVNIi STAV STAV
MAXIMIZE / Toto tlacitko je viditelné | tlacitko
MAXIMALIZOVAT jen tehdy, kdyz byl

ABSENT / NENI T
. minimalizovan postup
VIDET

udrzby; kliknéte na néj
pro obnoveni normalniho
zobrazeni okna postupu
udrzby.
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8.3. Horni lista

Po pfihldseni se zobrazi horni liSta. Na rozdil od ptihlasovaci obrazovky je horni lista viditelnd ve vSech
ostatnich oknech pristroje a umoznuje pohyb mezi témito rdznymi okny.

RESULTS WINDOW

MAINTENANCEWINDOW

staTUswiNDow —— RSN Al Ry © v o SETTINGS WINDOW
RESULTS QUALITY CONTROL CALBRATION MAINTENANCE SETUP

QC WINDOW | | CALIBRATION WINDOW

8.3.1. Stavové tlacitko (Status)

Tladitko Status otevie stavové okno, které zobrazi: polet zbyvajicich vzorkl / testd, které zlstaly na
koloné a které je tfeba sledovat, a umozZnuje fazeni vzorkd k analyze, prezkoumani informaci o
zkumavkach registrovanych v systému, aktudlni parametry systému a dalsi uzite¢né informace. Jedna
se o hlavni okno pouzivané k ovladani pfistroje.

STANDARD
.. Ni/ VYBRANY / . . i
TLACITKO . . POPIS / POUZITI FORMAT
AKTIVNI NEAKTIVNI
STAV STAV
Stavové okno Kde Ize programovat a vkladat Tlacitko

vzorky do stojanu a sledovat celkovy
<€rba stav (béh analyzy, zkumavky se
e vzorky, stav zasobovani Cinidly, stav
senzor(l atd.).

8.3.2. Tlacitko vysledkt (Results)

Tlacitko Results otevie okno vysledk, které umoznuje podrobné prezkoumani idaji shromazdénych
systémem ohledné vysledk( vzorkl pacient(, vysledkd vzorkd kontrol a vzorkd kalibratord. Zahrnuje
chromatograf a vypoctené vysledky s prislusnymi informacemi o tom, kdy byl vzorek proveden, kym
a zda byly béhem analyzy zjistény néjaké chyby.

STANDARD
- Ni/ VYBRANY / - .
TLACITKO . . POPIS / POUZITI FORMAT
AKTIVNI NEAKTIVNI
STAV STAV

Okno vysledkd Vyvolava obrazovku vysledk(l véetné | Tlacitko
I\A )\A chromatografu.
RESULTS RESULTE
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8.3.3. Tlacitko kontroly kvality (Quality Control)

Tlacitko Quality Control otevie okno kontroly kvality, které umozniuje pridat sarze kontrol do systému
a monitorovat je prostfednictvim tabulek QC s integrovanym hlasenim chyby a s Levey-
Jenningsovymi grafy se statistikou monitorovani.

STANDARD
.. Ni/ VYBRANY / . . "
TLACITKO . . POPIS / POUZITI FORMAT
AKTIVNI NEAKTIVNI
STAV STAV
Kontrola kvality Vyvoladva veskeré prikazy a okna | Tlacitko

\_/\

QUALTIY CONTROL

N

QUALTIY CONTROL

spojena s kontrolou jakosti (QC), na
zakladé Zadosti, vytvari nové Sarie
kontrol,  prezkoumdava vysledky
kontroly jakosti a data, statistické
analyzy atd. ...

8.3.4. Tlacitko kalibrace (Calibration)

Tlacitko Calibration otevie okno kalibrace, které umoznuje pridat Sarze kalibrator( a zadat spusténi
kalibrace. Rovnéz poskytuje metodu prezkoumani Udaja kalibratoru a kalibracni kfivky.

STANDARD
” Ni/ VYBRANY / - .
TLACITKO . P POPIS / POUZITI FORMAT
AKTIVNI NEAKTIVNI
STAV STAV
Kalibrace Vyvoldva veskeré prikazy a okna | Tlacitko

163

CALIERATION

@

CALIBRATION

spojend s kalibracemi, na zadkladé
Zadosti, vytvafi nové Sarie
kalibratord, prezkoumava
vysledky kalibrace a data.
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8.3.5. Tla€itko udrzby (Maintenance)

Tlacitko Maintenance otevre okno udrzby, které umozZnuje odstupriovany pristup k technické adrzbé

pristroje a zajistuje snadnou poloautomatickou a automatickou diagnostiku pres odpovidajici Groven

pfistupu k technickému servisu pristroje. Je to také misto, kde se provadéji zmény soupravy.

STANDARD
.. Ni/ VYBRANY / . . "
TLACITKO . . POPIS / POUZITI FORMAT
AKTIVNI NEAKTIVNI
STAV STAV
Udriba Vyvolava protokoly udriby ze | tlacitko
softwaru (Prime, Purge, Clean,
/ v/' Report); zménu spotfebnich
MAIRTERAREE SIS pfedmétd a Cinidel a servisni

sluzby.

8.3.6. Tlac€itko nastaveni (Setup)

Tlacitko Setup otevie okna nastaveni, kterd umoZnuje autorizovanym uZzivatelim provadét zmény

nastaveni systému, jako je format data a Casu, jednotky pro podavani hlaseni a dalsi (podrobnéjsi

informace viz kapitola 7.17 Nastaveni).

STANDARD
.. Ni /
TLACITKO .
AKTIVNI
STAV

VYBRANY / - .
p POPIS / POUZITI FORMAT
NEAKTIVNI
STAV
“ Vyvolava parametry systému tlacitko
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8.4. Stavové okno I: Vychozi pohled

ey S > 8 LB

RESULIS. QUALITY CONTROL CALBRATION MAINTENANCE sep

SAMPLESREMAINNG ———— IR
i (o) m PATIENT/ CONTROL
o DIALOGUE
SELECTED SAMPLE POSITION o m
0 |mzm
EMPTY SAMPLE SPACE O
o STARTUP BUTTON
(@) | [ POWEROFFBUTION
GAUGESBUTTON —————— =~ [B— tosou

8.4.1. Stav zasoby ¢inidel / Zbyvajici vzorky/ testy

Plocha stav zdsoby cinidel zobrazuje pocet zbyvajicich vzorkd / testd v kombinaci souprava / kolona.
Kolona, ktera je zobrazena, se zméni ze zelené na cervenou, pokud zbyva méné nez 10 vzork.

Poznamka: pocatecni kondicionovani kolony a pocatecni kalibrace se neodpoditavaji od kolony/sady.
Zlstava tak 100 test( pro kontroly a testy pacient(.

Obvykle by méla byt na jednu kolonu potieba 1 kalibrace. Pro kazdou kolonu Ize provést maximalné
3 kalibrace, aniz by se odecetly od Zivotnosti kolony. Od ¢tvrté kalibrace se odecte kazdy provedeny
test.

ZOBRAZEN NORMALNI STAV VYSTRAHY

POPIS / POUZITI FORMAT
| STAV / ALARMU
Tento stav zobrazuje kolonu Informacni
barevné v zdvislosti na poctu pole
test(, které na dané koloné barevné
zbyvaiji. oznaceny
obrazek
Zbyva testl Pokud je pocet testll stile v
[—] ] vz ,
pro danou | | Ll UL | 10 SAmeLEs porfadku, zobrazi se kolona
kolonu zelené.

Pokud je pocet testli 10 nebo
méné, neZ je pocet testl
definovanych v nastaveni, pak
se zobrazi kolona Cervené.
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8.4.2. Tlacitko méridla (Gauges): Provozni teploty

Tlacitko Gauges je mozné stisknout, aby se oteviel panel méridel. Tento panel zobrazuje informace
o aktualnich teplotach pfistroje. Pokud jsou nékteré informace na téchto panelech mimo zadany
rozsah, bude tento panel automaticky rozsifen. Viz oddil 7.6.2

Rozsifeni je skryto, pokud teploty leZi v rdmci specifikaci:

o Okolni teplota mezi 17 a 32 °C
. Teplota inkubatoru 60 °C +/- 1 °C
. Teplota kolony +/- 1 °C od cilové hodnoty senzoru pfistroje (na displeji lezi

mezi 24,5 a 29 °C).

8.4.3. Informace o zkumavkach ve stojanu

Pozice zkumavek stojanu jsou barevné oznaceny a na plose zkumavky a v jejim okoli se zobrazuje
fada souvisejicich informaci.

DOPLNUIJiCI
GRAFIKA VYZNAM INFORMACE AKCE VYSLEDEK
CHARAKTER VZORKU
Prazdna pozice Kliknuti na Otevre se
prazdnou pozici vyskakovaci okno
umoznujici vybér
mezi vzorkem a
kontrolou
(podrobnosti viz
¢ast o definovani
vzorku /
kontroly).
Vybrana pozice Kliknuti na Kolem zkumavky
pozici se objevi
(definovanou prstenec stejné
nebo barvy, jako ma
prazdnou). oznaceni
zkumavka.
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DOPLNuUJICI
GRAFIKA VYZNAM INFORMACE AKCE VYSLEDEK
Kalibrator nizké Kalibratory se Kliknuti na V pravé ¢asti
arovné automaticky definovanou okna se zobrazi
umisti na pozici pro souhrn
0 prvnich pozicich kalibrator. objednavky.
stojanu — podle Obsahuje: Cislo
pozadavkl zkumavky, cislo
postupu sarze, typ
Ifalibre’itor vysoké kalibrace z okna zkumavky, typ
urovne kalibrace. vzorku, test,
pocet opakovani.
Kontrola nizké Kontroly mohou Kliknuti na V pravé Casti
urovné byt automaticky definovanou okna se zobrazi
umistény do pozici pro souhrn
stojanu ihned po kontrolu. objednavky.
zadani pozic pro Obsahuje: Cislo
kalibratory — zkumavky, cislo
podle sarze, typ
pozadavkl zkumavky, typ
postupu vzorku.
Kontrola  vysoké | kalibrace z okna test, pocet
urovné kalibrace. opakovani.
Lze je také ze
stavového okna
umistit na
prazdnou pozici.
Vzorek Vzorky jsou Kliknuti na V pravé ¢asti

umistény ze

definovanou

okna se zobrazi

stavového okna pozici pro souhrn
na prazdnou vzorek objednavky.
pozici nebo Obsahuje: Typ

0 automaticky zkumavky, typ
identifikovany vzorku, typ
interni cteckou vzorku, test,
carového kodu. pocet opakovani.
MozZné pozice
1-10.

Cleaner and Rinse / | Prostfedek pro Kliknuti na Zobrazi se typ

Prostredek
cisténi
oplachovani

pro
a

¢isténi je
umistén
vyhradné na
pozici 10
stojanu.

tlacitko Cleaner
(Cisti¢) nebo
Rinse
(Oplachovani).

produktu (jako
vybrana seda)

Tlacitko Ulozit
(Save) je
neaktivni, aktivni
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DOPLNuUJICI
GRAFIKA VYZNAM INFORMACE AKCE VYSLEDEK
Prostiedek pro je pouze tlacitko
oplachovani je Zrusit (Cancel).
utmstenv Chcete-li zrusit,
vyhradn€ na Kliknéte na Zadny
pozici 9 stojanu. (None) a ulozte
Tyto 2 produkty (Save).
jsou zapotrebi v
pfistroji pro
postup
enzymatického
cisténi.
Zobrazi se
Po vloZeni Zprava:

nebo neznama

pozice

stojanu c¢tecka
¢arovych koda
nacte vSechny
pozice, pokud
nejsou pozice
oznaceny
carovymi kody,
neidentifikované
pozice budou
oznaceny
oranZzovou
barvou s
pfiznakem
,neznama“.

Prazdné /
neznamé pozice
(X).
Automaticky
start za 00:30.
Start/ne
(odpocitavani v
sekunddch)
UZivatel mGze
ignorovat,
vynutit spusténi
nebo stisknout
tlacitko Ne a
zmeénit
nezndmou
pozici(e).

Odpovéd Start
vynuti okamzité
spusténi
Neodpovite-li, ke
spusténi dojde po
uplynuti 30
sekund.

Odpovéd Ne
umozni
identifikaci
neznamé pozice,
poté znovu
stisknéte tlacitko

Play I} pro

spusténi analyzy.

0,

Pocet zbyvajicich

naprogramovanych

testd

Toto Cislo se
aktualizuje v
realném Case a
odpocitava
pocet testd,

. Zadosto 2

opakovani
testu.

Kdyz systém
projizdi testy.

1. Ve stredu

zkumavky se
zobrazi ,2".
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DOPLNuUJICI
GRAFIKA VYZNAM INFORMACE AKCE VYSLEDEK
které je tieba Pocet se bude
jesté provést. pribézné
odecitat.
Dokonceny vzorek Kdyz je zadan Po dokonceni
pozadovany posledniho
pocet opakovani se

v/

opakovani, testy

¢islo 1 zméni na

se spusti. kontrolni znacku,
ktera oznacuje, Ze
vzorek je zcela
dokoncen.
TYPY VZORKU
Vzorek plné krve Jak je stanoveno Kdyz je Ctverecek na
v definici vzorku. pozadovana pravé strané

plnd krev z okna
definovani

pozice zkumavky
je tmaveé Cerveny.

vzorku.
Predredény vzorek Jak je stanoveno Kdyz je Ctverelek na
v definici vzorku. pozadovany pravé strané

vzorek lyzatu z
okna definovani

pozice zkumavky
je svétle Cerveny.

vzorku.
TYPY zkumavek
Standardni 13x75 mm Z vybéru Po levé strané
primarni “Standardni pozice vzorku se
primarni” z zobrazi ikona
— vyskakovaciho “Standardni
okna definovani primarni”.
vzorku.
Vysoky primarni 13x100 mm Z vybéru Po levé strané
“Vysoka pozice vzorku se
primarni” z zobrazi ikona
— vyskakovaciho “Vysoka
okna definovani primarni”
vzorku
Vialka na vzorky Eppendorfova Z vybéru vialka Po levé strané

zkumavka 1,5ml i
mikrokapilarni
primarni
zkumavky jinych
znacek nez

na vzorky z
vyskakovaciho
okna definovani
vzorku.

pozice vzorku se
zobrazi ikona
"vialka na
vzorky".
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DOPLNuUJICI
GRAFIKA VYZNAM INFORMACE AKCE VYSLEDEK
Sarstedt
Microvette®.
Tento typ
zkumavky se
umisti do
adaptéru s
magnetem dole
ve stojanu
vzorkd.

Mikrokapilarni Jedna se Z vybéru Po levé strané
vyhradné o ,mikrokapilarni“ | pozice vzorku se
mikrokapilarni ve zobrazi ikona
primarni vyskakovacim "mikrokapilarni".
zkumavky typu okné definovani
Microvette® vzorku.

= Sarstedt.
Tento typ
zkumavky se
umisti do
adaptéru s
magnetem
nahore ve
stojanu vzorkd.

STAV
Pfiprava (cyklus Pfi nasati vzorku | Zobrazi se dvojita
inkubace) na konci oranzova Sipka.
inkubacéniho
cyklu
Testovani  (cyklus Pti davkovani Zobrazi se dvojitd
méreni) vzorku z modra Sipka azZ
A inkubatoru do do vypoctu
v smycky a do vysledku.
kolony a pfi
méreni

Pfiprava a Tento pfipad je Pokud jsou Zobrazi se dvojita

testovani mozny pouze v zaddna 2 modra a
pipadé, ze je opakovani, oranzova Sipka

pozadovano vice
nez 1 test nebo
vicenez 1
opakovani pro
stejny vzorek.

prvni probiha ve
fazi inkubace a
druhé ve fazi
méreni.

(pak se prepne na
ikonu dvou
modrych Sipek —
az do vysledného
vypoctu
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DOPLNuUJICI
GRAFIKA VYZNAM INFORMACE AKCE VYSLEDEK
posledniho
opakovani).
Varovani MozZny rozpor Definujete Pfed polohou 6
mezi definici a vzorek na pozici se objevi varovani
zjisténim. Nebo 6 a poté zaloZite kvili konfliktu
se objevi symbol stojan bez mezi ru¢nim
ptiznaku/ zkumavky na definovdnim a
vystrahy u pozici 6. automatickym
testovani vzorku potvrzenim
Nebo pfi polohy.
nacitani pomoci
¢arového kédu
bude kazda
prazdna pozice
oznacena jako
neznama.
Mismatch MozZny rozpor Definovani ID Pfiznak neshody
Nesoulad mezi definici a Cisla vzorku v uvadi 2 riznd ID

zjisténim.

pozici a
nasledné
nacteni stojanu
s dalSim
vzorkem s
¢arovym kdédem
vyvola tento
pfiznak.

vzorku, uZivatel si
mUzZe vybrat, zda
pouzije
automatické ID s
¢arovym kodem,
nebo manualni ID
vzorku.

Ruéni vybér ID
bude zapsan do
protokold kvali
zpétné
vysledovatelnosti.

8.4.4. Dialog Pacient/ Kontrola / Cistici prostredky (Patient / Control

| Cleaners)

Dialog Pacient / Kontrola / Cistici prostfedky se zobrazi po stisknuti ikony Prazdny prostor pro vzorky.
Tento dialog vyzve uZivatele, aby tento vzorek predloZil jako vzorek pacienta, kontrolni vzorek nebo

Cistici prostfedek. Vybérem jedné z téchto moznosti se aktivuje tlagitko Save (UloZit). Cleaner (Cistic)
a Rinse (Prostiedek pro oplachovéni) jsou specifické pozice, Cleaner na pozici 10 a Rinse na pozici 9;
tyto pozice se nastavuji pfi poZzadavku na enzymatické cisténi (které se ma provadét denné).

Stisknutim tlacitka se potvrdi pozice prostfedku pro oplachovani nebo cisténi a vyvola se dialog
zadani informaci o vzorku nebo kontrole pro tyto dva posledni typy (podrobnosti o tomto dialogu viz
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oddil 7.5.3). Teprve po zadani odpovidajicich informaci systém umozni vzorek uloZit a poté spustit

jeho analyzu.

CONTROL

CANCEL

CONTROL

CLEANER

PATIENT

PATIENT
CONIROL

CANCEL

Obrazek 14: Dialog Patient/Control/Cleaners: Pro pozici 9, pro pozici 10, pro pozice 1 aZz 8

8.4.5. Tla€itko spusténi/ pohotovostniho rezimu (Startup / Standby)

Tladitko Startup / Standby (symbol slunce pro Startup / symbol mésice pro Standby) zavisi na
aktualnim stavu pfistroje. Pokud je pristrojv rezimu "IDLE, NOT READY" (necinny, nepfipraveny), musi
pred analyzou vzorkl probéhnout v systému proces spusténi. Jakmile je spusténi dokonéeno, symbol

slunce se zméni na symbol mésice, tedy pohotovostni rezim. Pohotovostni rezim se automaticky

spusti po urcité dobé necinnosti, pficemz se vypne inkubator, LED (zdroj svétla) a néktera cerpadla.

Lze jej vynutit pfimym stisknutim tlacitka s ikonou mésice.

Systém bude v pohotovostnim rezimu naddle ve stavu necinnosti (IDLE). Chcete-li pokracovat v

testovani, staci pfipravit analyzu a stisknout tlacitko Play, systém automaticky obnovi napdjeni

potfebnych modull a zacne monitorovat méfidla, aby byla v dosahu pred zahdjenim testovacich

operaci.

VYBRANY

.. STANDARDNI / . X
TLACITKO . . POPIS / POUZITI FORMAT
/ AKTIVNI NEAKTIVNI
STAV STAV
START UP / Toto tlacitko slouZi k vyzadani cyklu Prepinaci
ZAPNUTI spusténi pristroje. Po stisknuti nejprve | tlacitko

poloZi otdzku: "Prejete si zacit novy
pracovni den?".

Kdyz bude
pokracovat s tymiz zadanymi Udaji o

odpovite NE, prace

identifikaci vzorku atd.

Kdyz odpovite ANO, budou Uudaje
bude
Cislo

archivovany a resetovano

identifikacni vzorku, cozZ

umoznuje opétovné pouziti tychz
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TLACITKO

STANDARDNI
/ AKTIVNI
STAV

VYBRANY
/
NEAKTIVNi
STAV

POPIS / POUZITI

FORMAT

identifikacnich Cisel pro rGzné vzorky
/pacienty.

Tladitko se prepne do neaktivniho
stavu.

Po dokonceni spoustéciho cyklu se
pfepne do aktivniho pohotovostniho
rezimu.

Pohotovostni
rezim
(analyzator)

3.

Toto tlacitko slouzi k vyzadani
pohotovostniho reZzimu pfistroje.

Pritom dava uzivateli moZnost vyZadat
si denni Cisténi pted prechodem do
pohotovostniho rezimu.

Po jeho stisknuti se:

tlacitko prepne do neaktivniho
stavu.

otevie dialogové okno se tremi
mozZnostmi:

e "Comprehensive Clean and
Standby" pro provedeni Cisténi a
ndsledny automaticky prechod do
pohotovostniho reZimu.

e "Standby" pro primy prechod do
pohotovostniho reZimu a
neprovedeni cisténi.

e "Storno", které neprovede Zddnou
operaci

Po dokonceni pohotovostniho cyklu
se prepne na aktivni tlacitko
Startup/Spusténi.

Tlacitko je rovnéz neaktivni, kdyz je

pristroj ve stavu
BUSY/ZANEPRAZDNENY.

Prepinaci
tlacitko

8.4.6. Tlacitko odhlaseni (Log Out)

Tlacitko Log Out odhlasi aktualniho uZivatele a umoZni novému uzivateli pfihldsit se prostiednictvim

pfihlaSovaci obrazovky.
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VYBRANY
” STANDARDNI / - ]
TLACITKO . . POPIS / POUZITI FORMAT
/ AKTIVNI NEAKTIVNI
STAV STAV

LOG OuT / Toto tlacitko slouzi k odhlaseni nebo | Tlacitko
ODHLASENI prepnuti uZivatele. Stisknuti tohoto
(zména tlacitka vede k prepnuti na obrazovku
usivatele) Prihlaseni (Log In).

Aktivni je pouze v reZimech
Nepfipraven / Pfipraven /
Pohotovostni rezim (Ready / Not
Ready / Standby)

Pozndmka: Po prepnuti uZivatele
zUstane predchozi stav nezménén
Pfipraven /Ready

8.4.7. Tlaéitko vypnuti (Power Off)

Tlacitko vypnuti umoZiuje uZivateli vypnout pocita¢ a radné zavfit systém Windows. Jakmile je
obrazovka cern3, lze tlacitko Vypnout umistit do polohy O.

VYBRANY
.. STANDARDNI / .. ,
TLACITKO . . POPIS / POUZITI FORMAT
/ AKTIVNi NEAKTIVNi
STAV STAV
POWER OFF Toto tlacitko slouzi k vyzadani vypnuti
/  VYPNUTI pocitace.
Tlacitko

(pocitac)

Po kliknuti na toto tlacitko:

A. Pokud je systém v pohotovostnim

nebo pohotovostnim stavu:

Budou navrzeny 4 moznosti:

e "Comprehensive Clean and Power
Off" pro Cisténi a poté automatické
vypnuti pocitace.

e " (Clean and Power Off " pro postup
vycisteni a vypnuti.

e "Power Off' pro primé vypnuti,
pficemZ se neprovddi postup
Cisténi.

e "Storno", které neprovede Zddnou
operaci
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B. Pokud je systém ve stavu Not Ready
(Neptipraven):

Bude vyzaddno potvrzeni. Pokud je
zadost potvrzena, nejprve se provede
zastaveni pfristroje a poté se pocitac
vypne.

Po vypnuti pocitace by mél uzivatel
pfistroj vypnout tak, Ze tlacitko
prepinacde nastavi do polohy O.

Tlacitko je neaktivni, kdyZ je systém v
rezimu BUSY / ZANEPRAZDNENY.

8.5. Stavové okno Cast lI: Zadavani dat

Stisknutim ikony Empty Sample Space (Prazdné misto pro vzorek) vyvolate dialog, ktery umoziuje
vybrat typ vzorku. Jedna se o tzv. dialog Patient / Control (pacient / kontrola — viz oddil 7.4.4 pro
podrobné informace). Vybérem této moznosti a stisknutim tlacitka Save (uloZit) uvnitf dialogu se
zobrazi dialog Sample Data Entry (Zadavani udaji o vzorku).

8.5.1. Zadavani udaju o pacientovi
8.5.1.1. Programovani vzorku

Na pravé strané stojanu se zobrazi souhrn programovani vzorku pro vybrany vzorek, ktery obsahuje
nasledujici informace.

U pacienta se zobrazi tyto informace:

. Cislo zkumavky

o ID vzorku

. Typ zkumavky

. Typ vzorku (plna krev nebo lyzat)
. Test

. Pocet opakovani

ID vzorku musi byt v rdmci "pracovniho dne" jedinecné. Chcete-li ID vzorku vynulovat a mit
moznost pouZivat stejné ID vzorku pro dalsi vzorky, je tfeba provést nové spusténi (dalsi

informace viz 4.6 Spusténi).
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8.5.1.2. Vyskakovaci okno definovani vzorku

2 vyberte typ vzorku

(pIna krev nebo lyzat)

5 Zadejte pocet opakovani pomoci
Sipek prava =+, leva = -.

Standardné je navolena 1

______________________________________ .
6 Zadejte pfijmeni, jméno, datum :
narozeni, pohlavi. 1

tyyh
WHOLE BLOOD

Regular Primary

Repeat:

Last name: | |

First name;
BirthDate: |25 juil. 2013 31
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8.5.1.3. Podrobnosti o okné definovani vzorku

POLE

ZOBRAZENO JAKO

POPIS / POUZITI

FORMAT

ID vzorku

tyyh

v

Umisténim kurzoru do pole se
jménem se otevie virtudlni

klavesnice.

Je tfeba zadat nové ID vzorku
(maximalné 20 znaka). ID vzorku
je jedinecné v ramci "pracovniho
dne", ale stejné ID vzorku lze
pouzit opakované kazidy novy
pracovni den.

ID vzorku lze také vyvolat ze
seznamu v kombinovaném poli.
(ID vzorku se zobrazi v ramci
téhoZ pracovniho dne).

Pro vytvoreni nového
pracovniho dne musi uZivatel

provést nové spusténi.

Editovatelné
kombinovan
é pole

Typ vzorku

Moznosti jsou nasledujici:

e PInd krev

o Lyzat

Vyberte z rozbalovaciho menu.

Ve vychozim nastaveni je

vybrana plna krev.

Kliknutim na Sipku oteviete

seznam a presunutim prstu
(ukazatele) na poZadovanou

moznost ji vyberte.

Kombinovan
é pole

Typ trubky

Seznam dostupnych mozZnosti:

e Standardni primarni,

e \V/ysoka primarni,

o mikrokapildrni primarni,
e [ahvicka na vzorky

Vyberte z rozbalovaciho menu.

Ve vychozim nastaveni je

vybrdna moznost Standardni

primarni.

Kliknutim na pole se otevre
seznam.

Pfesunutim prstu (ukazatele) na
pozadovanou moznost ji

vyberete.

Kombinovan
é pole

Vybér testu

Vyberte test HbAlc nebo

HbA2/F

Volitelné
tlacitko
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POLE

ZOBRAZENO JAKO

POPIS / POUZITI

FORMAT

HbAlc HbA2/F

Individualné

HbA1c HbA1c

HbA2/HbF | HbAZ/HbF

Standardné bude vybran test,
ktery je navolen jako standardni
v nastaveni (Setup) - HbAlc
nebo HbF/HbA2

Vybér je zvyraznén pomoci
oramovani.

Kliknutim na jednu moznost ji
vyberete.

Vybérem druhé mozZnosti zrusite
vybér prvni moznosti.

Opétovnym kliknutim na vybér
jej zrusite.

Je moZné vybrat vidy pouze 1
typ testu. Pokud je potfeba i
druhy, lze jej pfidat po
dokonceni prvniho.

Opakovani

Repeat: 1 D

Sipkami vpravo zvydite pocet
opakovani.

Sipkou doleva sniZite pocet
opakovani.

Ve vychozim nastaveni je zvolen
pocet opakovani nastaveny v
nabidce  Setup /  Assay
(Nastaveni / Test)

PFijmeni

Last Name:

Kliknéte do pole Prijmeni.

Automaticky se otevre
klavesnice.
Zadejte libovolné jméno

(maximalné 35 abecednich
znak() a stisknéte enter, aby se
zobrazilo v poli. Klavesnice se
automaticky zavie a kurzor
zUstane v poli za poslednim
znakem.

Volny text
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POLE ZOBRAZENO JAKO POPIS / POUZITI FORMAT
Opétovnym  kliknutim  znovu
otevrete klavesnici.
Kfestni jméno Kliknéte do pole krestniho | Volny text
First Name: .
jména.
Kldvesnice se  automaticky
otevre
Zadejte libovolné jméno
(maximalné 35 abecednich
znak() a stisknéte enter, aby se
zobrazilo v poli.
Kldvesnice se automaticky zavre
a kurzor zlstane v poli za
poslednim znakem.
Datum Kliknutim na pole oteviete | Kombinace
narozeni Biih Date: | Select a date E klavesnici: datum lze zadat datav
v datovém formatu (budouci | libovolném
data jsou zakdzana a nejsou | textovém
akceptovana). formatu a
kalendare
Kliknutim na ikonu kalendare
oteviete moznosti kalendare.
Podrobnosti naleznete v sekci
kalendar
Pohlavi Pohlavi se vybira kliknutim na | Volitelna
pfislusny symbol. tlacitka
=MUZ Po vybéru je tlacitko ohranic¢eno
Sedou carou.
Opétovnym kliknutim na
=ZENA vybrané tlaéitko zrudite jeho
vybér.
Ulozit Tladitko uloZit je neaktivni, Tlacitko

dokud nejsou vyplnény vsechny
potiebné udaje.

Kliknutim na tlacitko uloZit
pozadavek ulozZite.
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POLE ZOBRAZENO JAKO POPIS / POUZITI FORMAT

Zrusit Kliknutim na tlac¢itko CANCEL | Tlacitko
m (Zrusit) okno opustite, aniz byste

zménili nebo ulozili jakékoli

informace.

8.5.2. Zadavani kontrolnich dat
8.5.2.1. Souhrn zadavani kontrolnich dat

Pro kontrolu nebo kalibrator se zobrazuje:

. Poloha zkumavky

. Cislo 3arze

. Typ zkumavky

. Typ vzorku (plnd krev nebo lyzat)
. Test

o Pocet opakovani

8.5.2.2. Vyskakovaci okno definovani kontroly
Dialogové okno zadavani udajli o kontrole se sklada pouze z 1 ¢asti.
Po stisknuti prazdné pozice kliknéte na tlacitko CONTROL a potom na SAVE. Otevre se dialogové okno

zadavani kontroly, které vyzaduje vybér: analytu(() (HbAlc nebo HbA2 / Hbf), irovné kontroly (nizka
nebo vysoka), Cislo Sarze kontroly, s naslednym uloZenim.

ofﬁ:»oza

SETUP CONTROL CALIBRATION MAINTENANCE

Whole blood

Sample Vial

Q| . EE—
«Qn

)&

/'T]_

m()n

. ” \ \m:u

Tato pozice se zobrazi zelenou barvou (svétle zelend pro nizké Urovné a tmavé zelena pro vysoké

urovné).
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1 Vyberte typ vzorku (plna
krev nebo lyzat; standardni
je plnd krev).

v

2 Vyberte typ zkumavky

(Standardni primarni, vysoka primarni,
mikrokapilarni, lahvi¢ka na vzorky;

vychozi je lahvicka na vzorek)

|
v

3 Vyberte test, ktery se ma spustit

(HbA1c nebo HbA2/F; vychozi test
je zvolen v nastaveni)
v
4 VVyberte uroven kontroly

Whole blood

Sample Vial

(Nizka nebo vysoka)

v

5 Vyberte Cislo Sarze z
kombinovaného pole

v

(Vychozi hodnota je 1)

_____________ + | e e e o — — — — — — — — — — — — — — — — — — — — — — — — — —

6 Kliknéte na SAVE
(Ulozit)
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8.5.2.3. Podrobnosti o okné definovani kontroly

POLE ZOBRAZENO JAKO POPIS / POUZITI FORMAT

Typ vzorku Vyberte z rozeviraciho seznamu. Kombinovan

Ve vychozim nastaveni je vybrdna | é pole
pinad krev.
Moznosti: Kliknutim na Sipku oteviete
® PIna krev sezham a pfesunutim prstu
e Lyzat (ukazatele) na  poZadovanou
moznost ji vyberte.

Typ zkumavky Vyberte z rozeviraciho seznamu. Kombinovan
Ve vychozim nastaveni bude | é pole
vybrdna lahvicka pro vzorek.

Seznam dostupnych moznosti: Kliknutim na vybérové pole se
e Standardni primarni, otevie seznam.
¢ Vy_SkOkE pr.llr?arlnl,. L Pfesunutim prstu (ukazatele) na
e mi r? apriarni primarni, pozadovanou moznost ji vyberete.
e [ahvicka pro vzorek
Volba testu Vyberte mezi HbAlc a HbA2/F. Volitelné
- - Bude vybrana vychozi metoda. tlacitko
Kliknutim na jednu mozZnost ji
vyberete, vybér je ohranicen.
IndividudIné L . -
V ramci volby testu je moziné
vybrat pouze 1 polozku.
n HbA1c Kliknutim  na  druhou volbu
vyberete druhou volbu a zrusite
vybér aktualni volby.
m HbA2/HBF Opétovnym kliknutim na vybér jej
zrusite.
Volba drovné Zvolte Uroven kontroly bud nizkou
kontroly nebo vysokou.
Neni stanoven standardni vybér.
Kliknutim na jednu mozZnost ji
vyberete, vybér je ohranicen.
V ramci volby testu je moziné
vybrat pouze 1 polozku.
Kliknutim na druhou volbu
vyberete druhou volbu a zrusite
vybér aktualni volby.
Opétovnym kliknutim na vybér jej
zrusite.
Cislo sarze . Kliknutim na tlacitko Cisla Sarze | Kombinovan
IOt' oteviete seznam existujicich Cisel | & pole

sarzi.
Zobrazi se pouze definované
Sarze.
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POLE ZOBRAZENO JAKO POPIS / POUZITi FORMAT
Zobrazuji se pouze Sarze, u
kterych neuplynula doba
platnosti.
Neni mozné zde vytvéaret Ccislo
Sarze.
Dokud neni zadano dcislo Sarze,
tlacitko uloZit neni aktivni.
Opakovani Vychozi pocet opakovdni bude
Repeat: :I 1 zvolen podle nastaveni.
Sipkami vpravo zvysite pocet
opakovani.
Sipkou doleva snifite pocet
opakovani.
Ulozit Tlacitko SAVE (ulozit) je neaktivni, | Tlacitko
“ dokud nejsou vyplnény vSechny
“ potfebné udaje.
Kliknutim na aktivni tlacitko
uloZite pozadavek.
Zrusit m Kliknutim na tlac¢itko CANCEL tlacitko

(Zrusit) okno opustite, aniz byste
zménili  nebo uloZili jakékoli
informace.

8.5.3. Zadani prostredku pro oplachovani a €isténi

Pokud uzivatel chce spustit postup cisténi na konci analyzy vzorku, je nutné usadit do stojanu

prostfedek na Cisténi a oplachovani — na pozice 9 a 10. Musi byt usazeny oba dva vyrobky, aby po

skonceni analyzy mohl byt automaticky spustén proces ¢isténi.

e Vyplachovaci roztok je tfeba umistit do zvlastni zkumavky o objemu 10 ml, ktera je soucasti

sady Cisticich prostfedk( a soupravy Hb-Vario Kit: Naplrite zkumavku alespon 10 ml pfipravku

pro oplachovani a umistéte ji do pozice 9.

o C(istici prostfedek mGze byt umistén v 5ml zkumavce a musi obsahovat alespofi pozadované

4 ml &istice; umistéte ji na pozici 10.

Chcete-li provést naprogramovani, postupujte podle pokynli popsanych v c¢astech 7.5.3.1 Zadani

oplachovaciho prostfedku a 7.5.3.2 Zadani Cisticiho prostredku.

Varovani: Poradi umisténi 2 rliznych Cisticich roztokd (Cistici a oplachovaci) je velmi duleZité a nelze
je ménit, jinak by dosSlo k poskozeni kolony. Ujistéte se, Ze je Cistici prostiedek fyzicky umistén ve

stojanu na pozici 10 a oplachovaci prostfedek na pozici 9.

Pokud je to pozadovano umisténim oplachovaciho a Cisticiho prostfedku na stojan, postup je

nasledujici:

1. Bude dokoncena analyza vzorku a pfistroj bude prfepnut do reZimu Pause (Pozastaveni).
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2. Pristroj vyzve k provedeni ¢iSténi automatickym odpoctem 30 minut.
UZivatel mlze:

e Stisknout tlacitko CANCEL (zrusit) a postup se zrusi.
e Stisknout tlacitko CONTINUE (pokracovat) a postup se spusti
e Pokud uzivatel béhem odpocitavani 30 minut nezasahne, postup se automaticky spusti.

Zakrok trva néco malo pres 20 minut:

Nejprve systém ¢eka, az inkubator dosahne teploty 60 °C (+/-1 °C).
Poté nasaje Cistici prostredek,
3. Pokraduje ¢isténim smycky, inkubatoru a vzorkovace, zlistava v kontaktu po dobu 5 minut pfi
regulované teploté 60 °C.
Oplachne nizkotlaky systém, vzorkovac a inkubator pfi 60 °C.

5. Poté proplachne smycku a nizkotlaky systém, vzorkovac a inkubator pfi 60 °C.
6. Poté zopakujte kroky 4 a 5.

8.5.3.1. Zadani prostiedku pro oplachovani

Chcete-li to naprogramovat, kliknéte na prazdnou pozici 9, navolte RINSE (prostfedek pro
oplachovani a SAVE (ulozit).

© s 0 © v x

CONIROL CALIBRATION MAINTENANCE (CONTROL CALIBRATION MAINTENANCE SETUP

PATIENT PATIENT

CONTROL

585

SAVE CANCEL

SAVE CANCEL

Q0000
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8.5.3.2. Cistsi vstup

Chcete-li naprogramovat palubni Cisti¢, kliknéte na prazdnou pozici 10, vyberte moznost Cleaner a
Save.

o 7 o o + o

DNTROL CALIBRATION MAINTENANCE SETUP PNTROL CALIBRATION MAINTENANCE

o @ o PATIENT

CONTROL
().
" o B CLEANER

On I T

‘CONTROL

CLEANER

0
|

4 )4 ry - ry r y = O
8.6. Stavové okno Cast Il I: Pfezkoumani udaju
<grba| W\ e .z
p SAMPLETYPE
SAMPLE VIALS -(E)'m T
- @ u SAMPLE ID [potient 1
13 x 75 TUBES - et ey SELECTED SAMPLE DATA
o— o [ ] ASSAY [HOAlC
13 x 100 TUBES -Q\l # OF REPEATS |2
«Qn REPLICATENUMBERS
— ) n WHOLE BLOOD SAMPLE
[ | a@®m
a@nm LYSATESAMPLE
GAUGESPANEL ——— —'r 8
by m
o< 1]

10:11
28 Aug 2013

8.6.1. lkony typu zkumavek

Jak je uvedeno vyse, pfistroj Hb-Vario bude akceptovat rlizné typy zkumavek a kazdy typ je graficky
znazornén na stavové obrazovce. Pfistroj Hb-Vario pfijima nasledujici typy zkumavek / nddobek na
vzorky:

e Lahvicka na vzorky: Lahvicky na vzorky 1,5 ml
e Standardni primarni: Zkumavky na vzorky 13 x 75 mm (s odstranénymi vicky)
o Vysoké primarni: Zkumavky na vzorky 13 x 100 mm (s odstranénymi vicky)
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o Mikrokapilarni: Mikrokapildrni zkumavky (s odstranénymi uzavéry). Sem patfi znacka

Sarstedt Microvette o objemu 100 pl, 200 pl nebo 500 pl. Spodni strana téchto zkumavek

je vyssi nez podpéra adaptéru, proto se umistuji do adaptéru s magnetem v poloze

nahore.
DALSI
GRAFIKA VYZNAM INFORMACE AKCE VYSLEDEK
TYPY ZKUMAVEK

Standardni primdrni | 13x75 mm Vybér Ikona ,,Regular
standardni primary” (Standardni
primarni primarni) se zobrazi
zkumavky z po levé strané pozice

— vyskakovaciho | vzorku.
okna
definovani
vzorku.

Vysoka primarni 13x100 mm Vybér vysoké Ikona , Tall primary”
primarni (Vysoka primarni) se
zkumavky z zobrazi po levé

— vyskakovaciho | strané pozice vzorku.
okna
definovani
vzorku
Lahvicka na vzorky Eppendorfova | Vybér lahvicky | lkona ,Sample vila”
zkumavka na vzorky z (Lahvicka na vzorky)
1,5ml. Tento vyskakovaciho | se zobrazi po levé
typ zkumavky okna strané pozice vzorku.
se usadi do definovani
‘ konkrétniho vzorku.
adaptéru (s
magnetem
dole) na stojan
vzork(.
Mikrokapilarni To jsou Vybér Ilkona
mi'kr(?ka,pilérnl' mikrokapilarni | , Microcapillary”
primarnt zkumavky z (Mikrokapilarni
- zkumavky. vyskakovaciho | zkumavka) se zobrazi
Tento typ okna po levé strané pozice
zkumavky se definovani vzorku.
usadi do
vzorku.
konkrétniho
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DALSI
GRAFIKA VYZNAM INFORMACE AKCE VYSLEDEK

adaptéru (s
magnetem
nahore) na

stojan vzork.

8.6.2. Panel méridel

Panel méridel (méreni) se objevi pfi rozsireni. Stisknutim Sipky se panel otevre, stisknutim horni ¢asti
tohoto panelu se zase uzavre.

e

AMBIENT: 23.2°C
- G
COLUMN: 26.1°C

Je zakryty, kdyz teploty leZi v rozsahu specifikaci:

. Okolni teplota mezi 17 a 32 °C
. Teplota inkubatoru 60 °C +/- 1 °C
o Teplota kolony mezi 24,5 a 29 °C na displeji

8.6.3. Barvy typu vzorku

CONTROLLI CONTROLL2 PATIENT CALIBRATORLI CALIBRATOR L2

Rizné typy vzork( maji rizné barvy pozic

119 | 237



Hb-Vario UZivatelsky manual
DALSI
GRAFIKA VYZNAM INFORMACE AKCE VYSLEDEK
CHARAKTER VZORKU
Prazdna pozice Kliknuti na Rozbalovaci okno
prazdnou umozni vybér mezi
pozici vzorkem a
kontrolou
(podrobnosti viz
sekce definovani
vzorku / kontroly).

Kalibrator nizké | Kalibratory Kliknuti na V pravé ¢asti okna

arovné budou pozici se zobrazi souhrnné
automaticky definovanou udaje o objednavce.

0 umistény na pro kalibrator Obsahuji: ¢islo
prvnich zkumavky, Cislo
pozicich po Sarze, typ
vyzadani zkumavky, typ

Ifalibre’itor vysoke postupu vzorku, test, pocet

urovne kalibrace z opakovani.
kalibraéniho
okna.

Kontrola nizké | Kontroly Kliknuti na V pravé ¢asti okna

urovné mohou byt pozici se zobrazi souhrnné
automaticky definovanou udaje o objednavce.
umistény do pro kontrolu. Obsahuji: ¢islo
stojanu ihned zkumavky, Cislo
za pozicemi Sarze, typ
kalibratort po zkumavky, typ
vyzadani vzorku, test, pocet
postupu opakovani.

Kontrola  vysoké | kalibrace z

urovné kalibraéniho
okna. Mohou
rovnéz byt
umistény ze
stavového
okna na
prazdnou
pozici.

Vzorek Vzorky se Kliknuti na V pravé ¢asti okna
umisti ze pozici se zobrazi souhrnné
stavového definovanou udaje o objednavce.
okna na pro vzorek. Obsahuji: ¢islo
prazdnou zkumavky, Cislo
pozici anebo Sarze, typ
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DALSI
GRAFIKA VYZNAM INFORMACE AKCE VYSLEDEK

budou zkumavky, typ
automaticky vzorku, test, pocet
identifikovany opakovani.
interni ¢te¢kou
¢arovych
kédd. Mozné
pozice jsou 1—
10.

Prostredek na Prostfedek na Kliknuti na Zobrazi se typ

cisténi a| Cisténise pozici produktu. Tlacitko

oplachovani

umisti
vyhradné na

uréenou pro
prostfedek na

SAVE (ulozit) je
neaktivni, aktivni je

pozici 10 ve CiSténi a pouze tlacitko

stojanu. oplachovani, Cancel (zrusit).
tlacitko. Pro zruseni akce

Prostfedek na kliknéte na None

oplachovani se (Zadny) a Save.

umisti

vyhradné na

pozici 9 ve

stojanu.

Oba dva

vyrobky jsou

zapotiebiv

pfistroji pro

postup

enzymatického

Cisténi.

Vybrana pozice Kliknuti na Prstenec shodné
libovolnou barvy a barvou
pozici barvy zkumavky se
(definovanou zobrazi kolem
nebo zkumavky.
prazdnou).

8.6.4. Udaje o vybraném vzorku

Je-li zvolena ikona prostoru obsazeného vzorkem, zobrazi se Udaje zadané pro tento vzorek podél

zobrazeného stojanu. Kliknuti na jakoukoliv ¢ast tohoto prostoru na obrazovce umozni pozmeénit

Udaje pro dany vzorek, pokud a dokud se systém momentalné nepfipravuje nebo neanalyzuje

pfislusny vzorek. K tomu musi uZivatel nejprve potvrdit charakter vzorku (Patient, kontrola,

prostfedek na oplachovani *, prostfedek na Cisténi ** anebo Zadny).
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Pokud je potvrzen stejny charakter vzorku jako charakter vzorku stavajiciho, zobrazi se dfive
zaznamenané informace. Informace lze pfidat nebo upravit.

* na prislusné pozici (9)
** na prislusné pozici (10)

8.6.5. Pocet opakovani

Cislo uprostfed kazdé ikony prostoru pro vzorek oznacuje pocet opakovéani daného testu pro danou
zkumavku. To lze zménit stisknutim poZadovaného vzorku a naslednym stisknutim plochy pro udaje
vybraného vzorku. MozZny pocet opakovani: 1 az 10.

Jakmile jsou vSechny testy, které maji byt provedeny, dokonceny a nahldseny, zobrazi se uprostred

zkumavky znacka zaskrtnuti.

DALSI
GRAFIKA VYZNAM INFORMACE AKCE VYSLEDEK
Pocet Toto Cislo se 1. Zadostna2 Ve stfedu
naprogramovanych | aktualizuje v opakovani zkumavky je
testd, které zbyva | redlném Case a testu. zobrazeno cislo 2.
. s o 2. Kdyz Cislo se bude
provést odpocitava . 9 )
3 R systém odecitat tak, jak
pocet testu, provadi budou realizovany
které je treba testy testy.

jesté provést.

v/

Vzorek je dokoncen

PFi poZzadavku
na nékolik
opakovani se
testy spusti.

Kdyz je dokoncéeno
posledni opakovani,
Cislo 1 se zméni na
zaskrtnuti, které
udava, zZe je vzorek
zcela dokoncen.

8.6.6. Identifikatory vzorka — lyzat a plna krev

Tmavé cervené ctverecky oznaluji vzorek plné krve a rGzové ctverecky oznacuji vzorek lyzatu

(predfedény vzorek).

DALSI
GRAFIKA VYZNAM INFORMACE AKCE VYSLEDEK
TYPY VZORKU
Vzorek plné krve Jak je Pfi poZadavku Ctverecek po pravé
. uvedeno v na vzorek strané zkumavky je
definici pIné krve z tmavé Cerveny.
vzorku okna pro
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DALSI
GRAFIKA VYZNAM INFORMACE AKCE VYSLEDEK
definovani
vzorku.

Predfedény vzorek Jak je PFi poZadavku Ctvere&ek po pravé
uvedeno v na vzorek strané zkumavky je
definici lyzatu z okna svétle cerveny.
vzorku definovani

vzorku.

8.7. Stavové okno ¢ast | V: Vzorky, u kterych probiha analyza

FLAG / ALERT

A o e

RESULTS QUALITY CONTROL (CAUBRATION

MAINTENANCE

Lo

(A m
s/ = TUBE# 3
SAMPLE ID 2088

SAMPLE TESTING

# OF REPEATS |1

SAMPLE PREPARING

# MEASURES MISSING

TUBE TYPE |Reguiar primary
SAMPLE TYPE |Whole blood
ASSAY |HbAlc

NE3

12:57 PM
14 Sep 2016

8.7.1. Ikona priznaku / vystrahy (Flag / Alert)

COMPLETED SAMPLE

FLAG / ALERT DETAILS

Ve stavovém okné se mohou zobrazovat riizné ikony ptiznakl/vystrah, které uZivatele upozornuji na

rGzné dulezité informace.

GRAFIKA VYZNAM DALSI INFORMACE AKCE VYSLEDEK
STAV
Informace U pozice stojanu pfed spusténim | Na otdzku Systém se spusti po
analyzy znameng, Ze ctecka Ano/Ne uplynuti 30 sekund.
¢arovych kddl nezjistila Zadnou neodpovidejte.
zkumavku.
Zobrazi se zprava s Cislovanim Ke spusténi analyzy
pozic a automatickym Odpovédi Ano dojde okamiité.
odpocitavanim 30 s. potvrd'te
Ze pozice s

vystrahou jsou
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GRAFIKA | VYZNAM DALSI INFORMACE AKCE VYSLEDEK
skutecné
prazdné.
Stojan bude vysunut,
aby bylo mozné jej
znovu zalozit.
Odpovéd Ne
Informace U vzorku po jeho spusténi se Zkontrolujte Otevre se okno se
jedna o vystrahu tykajici se upozornéni souhrnem, ve
testovani vzorku (pfiznak kliknutim na kterém je uveden
vysledku nebo reakce). pFiznak. diivod (davody)
vystrahy.
Varovani Na pozici stojanu pred Kliknéte na Systém pouZije
provedenim testu —znamena, Ze | jkonu vystrahy | vybrané ID &islo.
existuje neshoda mezi pro vybér
zkumavkou s ¢adrovym kédem identifikacniho
identifikovanou ¢teckou -
¢arovych kddl a vzorkem ruéné cisla ze:
identifikovanym v informacich o .
pozadavku na test. > Ctecky
¢arovych kodu
—>Ruéniho
zadani

8.7.2. Ikona pfripravy vzorku

Jakmile systém prejde k nasati vzorku z pozice zkumavky, tento vzorek se pripravuje a pfiprava vzorku

se zobrazi na typu zkumavky pro tento vzorek ikonou zlutych/oranzovych Sipek.

GRAFIKA

VYZNAM

DALSI
INFORMACE

AKCE

VYSLEDEK

STAV

Priprava (inkubacni
cyklus)

PFi nasati
vzorku na konci
inkubacniho
cyklu.

Zobrazi se dvojita
oranzova Sipka.
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8.7.3. lkona analyzy vzorku

Jakmile systém vstfikne vzorek do kolony, je tento vzorek analyzovan a nad ikonou typu zkumavky

daného vzorku se zobrazi ikona dvou otacejicich se modrych / modrozelenych Sipek.

DALSI
GRAFIKA VYZNAM INFORMACE AKCE VYSLEDEK
STAV
Testovani  (cyklus Pfi davkovani AZ do vypoctu
méreni) vzorku z vysledku se

&
A4

inkubdtoru do
smycky a do
kolony a pfi
méreni.

zobrazuje dvojita
modra Sipka.

8.7.4. lkona pripravy vzorku a analyzy

Pokud je pro vzorek naplanovdano vice nezZ jedno opakovdni, pak v urcitém okamziku béhu se ptistroj
pfipravi a soucasné provede analyzu tohoto vzorku. V takovém pripadé systém zobrazi nad ikonou
typu zkumavky daného vzorku dvé otacejici se Sipky, jedna modra a jedna Zluta:

DALSI
GRAFIKA MEANING INFORMACE AKCE VYSLEDEK
Priprava a | Tento pfipad Pokud jsou Zobrazi se dvojita
testovani je mozny zaddna 2 Sipka, napll modra a
pouze tehdy, opakovani, 1 napul oranZova (pak
je-li je ve fazi se prepne na dvé
A pozadovan inkubace a modré Sipky a ty
vice nez 1 druhé ve fazi zUstanou zobrazeny

test nebo vice
nez 1l
opakovani
pro stejny
vzorek.

meéreni.

az do vypocteni
vysledku u
posledniho
opakovani).
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8.7.5. lkona dokoncéeného vzorku

Poté, co byl dokoncen zadany pocet opakovani u nékterého vzorku, systém umisti ,fajfku”
(zaskrtnuti) do stfedu ikony prostoru pro vzorek (Sample Space) pro dany vzorek.

DALSI
GRAFIKA VYZNAM INFORMACE AKCE VYSLEDEK
Vzorek je dokoncen Kdyz je zadan Po dokonceni
pocet posledniho
opakovani, opakovani se Cislo 1
J testy se zmeéni na zaskrtnuti,
spusti. coz signalizuje, Ze
vzorek je zcela
dokoncen.

8.7.6. Udaje o priznaku / vystraze (Flag / Alert)

Pokud ma vzorek vedle sebe zalozku nebo vystrahu, kliknutim na ikonu prostoru pro dany vzorek
(Sample Space) se zobrazi Udaje o tomto vzorku a rovnéz udaje o zdloZce nebo vystraze, ktera je vedle
vzorku vysvicena. Poznamka k této zaloZce nebo vystraze bude uvedena pod polem udajli o vzorku.

Ebay ;oD

RESULTS QUALITY CONTROL CALIBRATION MAINTENANCE SETUP

100 SAMPLES

TUBE # 3

SAMPLE ID |2088r
TUBE TYPE |Regular primary
SAMPLE TYPE |Whole blood
ASSAY |HbAlc
# OF REPEATS |1

A MEASURES MISSING

11..111..
O000000HN®

> 5

NE3

12:57 PM
14 Sep 2016

. RUNNING - BUSY
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8.8. Okno vysledku (Results): Vzorky pacienta

Okno vysledkd umozZiuje prohlizet a kontrolovat tGdaje o vzorku, kontrole a kalibratoru:

RESULT WINDOW HIGHLIGHT
PATIENT INFORMATION ——— "7 == Dt # Tire: 68 o 1T 158 Pl A [T
Sormpde ID; 70 M Poalfion: |-
- [ [ ST 00m suTTON
CHROMATOGRAM (TRACE) 50 T
0 P T RESLILTS TABLE
Fre I-;-I‘h-b e u 5
= oo
rulWegew 12423
]

IR RESULT IN eAG

FLAG / ALERTS ———— 1o s« 20 & secondit's s mmctairoc ———— 8 RESULT IN 2™ UNIT
B oot Ao o SCROLL FLAG / ALERTS
previous BUTTON — R 1 =] IR e suton
O R AT -:_.: : ? ’*::.E -vl:t

SEND TO LIS
PRINT RESULT
FILTER RESULTS

8.8.1. Informace o pacientovi

Zde se zobrazuji informace o pacientovi zadané pfi vkladani vzorku do systému.

8.8.2. Chromatogram (Trace/sledovani)

Pfi zobrazeni Gdajd o starSim vzorku se zde objevi vzorovy chromatogram. Chromatogram bude
zobrazovan , zivé“, pokud si prohlizime vzorek, ktery se pravé analyzuje.

8.8.3. Priznaky / vystrahy

Veskeré priznaky / vystrahy spojené s idaji o tomto vzorku se zobrazi v tomto poli v dolni ¢asti
obrazovky. Pokud se zobrazuje pravé analyzovany vzorek, ptiznaky / vystrahy se zobrazi az po Uplném
dokonceni analyzy vzorku.

8.8.4. Tlacitko predchozi (Previous)

Stisknutim tlacditka Predchozi (Previous) se postupné presouvate zpét databazi vzorkd a muzete si
prohlédnout kazdy analyzovany vzorek.

8.8.5. Tlacitko Zoom

Tla¢itko Zoom umozZnuje zobrazeni celého chromatogramu. Obvykle se zobrazi zvétsena verze
chromatogramu, aby bylo mozné pohodInéji zobrazit HbAlc, HbF a HbA2.

8.8.6. Tabulka vysledku

Tabulka vysledk( zobrazuje vsechny $pickové hodnoty Udaji prohlizeného vzorku. Tam, kde je to
mozné, jsou zobrazovdany kalibrované % vysledky pro Spickové hodnoty HbAlc, HbF a HbA2.
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Poznamka: Kalibrované vysledky lze zobrazit pouze pro kalibrovanou analyzu, tj. pokud byla
provedena analyza HbAlc, nelze poskytnout kalibrované vysledky pro HbA2 a HbF.

8.8.7. Vysledky v eAG

Odhadovanou priimérnou glukézu eAG je moZzné odvodit od kalibrovaného vysledku HbAlc, pokud
je pro to v okné nastaveni zadano ,,ON”“. Dalsi informace naleznete v ¢asti 7.17.5 Nastaveni, HbAlc.

8.8.8. Vysledky v druhé jednotce
Obdobné jako eAG, i druhou jednotku pro vyjadieni HbAlc je mozné volitelné aktivovat z okna
nastaveni (Setup). Laboratof se napriklad rozhodne, Ze bude pracovat s IFCC jednotkou, ale zobrazi v
téze zpravé vysledky v IFCC i v NGSP.

8.8.9. Rolovani priznaku / vystrah
Pokud je k jednomu vzorku pfipojeno pfFilis mnoho pfiznakd / vystrah, nez aby se vSechny vesly do
vymezeného okna, zobrazi se v pravé casti okna rolovaci tlacitko.

8.8.10. Tlacitko DalSi (Next)

Stisknutim tlac¢itka Dalsi (Next) se postupné posouvate databazi vzorki vpred a muzete si
prohlédnout kazdy provedeny vzorek. Pokud je vzorek pravé analyzovan, bude to posledni vzorek v
databazi.

8.8.11. Tlaéitko Vytisknout vysledek (Print Result)

Tlacitko Print Result umoziuje vytisknout vzorek, ktery je prdvé na obrazovce.

8.8.12. Tlacitko Poslat LIS (Send to LIS)

Tlacitko Send to LIS umoZnuje odeslani aktudlné zobrazeného vzorku do pripojeného LIS.

8.8.13. Filtrovat vysledky

Vysledky, zobrazené v okné vysledkd, jsou standardné pouze vysledky za posledni den provozu. Starsi
vysledky je mozné vyvolat jejich filtraci. Filtrovani Ize provést u:

e Pacienta, kontrol nebo kalibratord (coz zahrnuje aktudlni kalibratory, primery a blanky).
e Casového obdobi

e Testu

e |D ¢isla vzorku

e Nazvu
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8.8.14.

e
E Patient D Calibration D Confrols Eanelz [ ke

[03 2pr 2019
D Date range,

|05 Apr 2019

oo
mee
O

82 test(s) selected

APFLY

CANCEL

251
250

yogesh 04/04/1%

fghy
patrt
pat2
pat

LAURA-

yir
hgijik
hful
tiyu

1 patie
1 patie

03/04/1%
03/04/19
03/04/19
03/04/19
03/04/19
03/04/19
02/04/19
02/04/19
308 02/04/19
02/04/19
02/04/19
02/04/19
02/04/19
nt 02/04/19
nt 02/04/19

53
69
7.06
718
7.4
46.08
622
0
11.79

8.77
5.71
5.56
4.35
75

PATIENT
PATIENT
PALIENI
PATIENT
PATIENT
PATIENT
PATIENT
PATIENT
PATIENT
PATIENT
PATIENT
PATIENT
PATIENT
PATIENT
PATIENT
PATIENT

Tlacitko pro tisk vysledku

nize.

=

rb

PRINTED:

12 Apr 2019 3:55 PM

Tlacitko Vytisknout vysledek (Print Result)

Hb-Vario

RESULT SUMMARY

FILTERS Type : Patient
Date range : 01-01-19 - 01-01-19

S/N: ERROR SOFTWARE: Debug

TestID Sample ID Date HbAlc Type
15 34Ac 01/01/2019| 5.51 PATIENT
14 def 01/01/2019| 5.51 PATIENT
13 def 01/01/201%| 546 PATIENT
12 def 01/01/2019| 575 PATIENT
11 def 01/01/2019| 574 PATIENT
10 def 01/01/2019| 572 PATIENT
9 def 01/01/2019| 577 PATIENT
8 def 01/01/2017| 5.61 PATIENT
7 def 01/01/2019| 5.66 PATIENT
& def 01/01/2019| 5.7 PATIENT
5 def 01/01/2019| 5.35 PATIENT
4 ABC 01/01/2019| 5.6 PATIENT
3 ABC 01/01/2019| 5.66 PATIENT
2 12345 01/01/2019| 6.1 PATIENT
] 12345 01/01/201%| &6.04 PATIENT

- umoznuje vytisknout prehled vysledk(, jak je zndazornéno
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8.8.15.
vzorku):

Podrobné udaje o okné vysledkli (pro zobrazeni

POLE

ZOBRAZENO JAKO

POPIS / POUZITI

FORMAT

Oblast informaci o vzorku

Test #
(Cislo testu)

¥ Test

Cislo testu je jedineéné ¢islo,
pfifazené k testu v databazi. Toto
pole nemiZe uZivatel zmeénit,
nemUze na ného kliknout ani
zajistit k nému pfristup. Toto pole
bude vidycky obsahovat
informace, kdyZz okno vysledkl
zobrazuje chromatogram (trace).
Objevi se v okamziku, kdyz bude
vzorek zaloZen do kolony béhem
méreni.

Informacni
pole

Sample ID (ID

vzorku)

Samplke ID

Zobrazi se informace, spojené se
sledovanim (trace) a vysledky.
Tyto informace Ilze najit =z
programovani testu, provedeného
ze stavového okna; toto
identifika¢ni Cislo je specifické
(jedinecné) pouze béhem jednoho
pracovniho dne. Toto pole bude
vidycky obsahovat informace pro
jakykoliv  zobrazeny sledovany
vzorek.

Informacni
pole

Date / time
(Datum / cas)

Date / Time: |

Zobrazované informace jsou
spojeny se sledovanim (trace) a
vysledky. Datum a cas nejprve
zobrazi prUbéiny c¢as béhem
méfeni a po vypoctu vysledkl
datum a cas vypoctu. Toto pole
bude vidycky obsahovat
informace pro jakykoliv zobrazeny
sledovany vzorek
(chromatogram).

Informacni
pole

Name
(Nazev)

Naimne:

Zobrazované informace jsou
spojeny se sledovanim a vysledky.
Tyto informace jsou kombinaci
pfijmeni a jména, jak byly
naprogramovany pfi Zzadosti o test
(ze stavového okna, vyskakovaci
okno  programovani  vzorku,

Informacni
pole

130 | 237




Hb-Vario

UZivatelsky manual

POLE ZOBRAZENO JAKO

POPIS / POUZITI

FORMAT

rozsirend verze). Pokud u této
zadosti nebyly zadany Zadné
informace, toto pole zlstane
prazdné.

Assay

(Test) Assay: [

Zobrazené informace spojené se
sledovanim (trace) a vysledky.
Jedna se o ndzev testu, ktery byl
proveden pro ziskani zobrazenych
vysledk (HbA1C nebo
HbA2/HbF).

Toto pole bude vidycky obsahovat
informace pro jakykoliv zobrazeny
sledovany vzorek
(chromatogram).

Informacni
pole

Position

(Pozice) Position: |

Zobrazené informace spojené se
sledovdnim (trace) a vysledky.
Pozice je Cislo pozice na stojanu,
kdy? je vysledek konzultovan (kdyz
je probiran vysledek), dokud je
stojan stale jesté v analyzatoru. Po
vyloZeni zkumavek ze stojanu
bude toto informacni pole
prazdné.

Informacni
pole

Oblast tabulky vysledkii

Title

(Nazev) HbATc (NGSP %)

Area (%)

Tato oblast je proménliva v
zavislosti na testu a zvolené
jednotce.

1. HbAlc (NGSP%)

2. HbAlc (IFCC %)

3. HbA1c (IFCC mmol/mol)
4. HbAlc (Mono-S %)

5. HbAlc: eAG (jednotka)

6. Plocha (%)

Prvnich 5 bod0 patfi ktestu
HbAlc.

Prvni 4 jsou vysledky HbA1C s
odpovidajicimi
jednotkami/normami (NGSP nebo
IFCC nebo Mono-S).

5. bod je vypocet odhadované
pramérné glukézy na zakladé
vysledku HbAlc. Toto pole se
zobrazi pouze v pripadé, Ze je
nastaveno (zobrazeni a jednotka).

Informacni
pole
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Posledni bod je pro test
HbA2/HbF, na kalibrované %
plose. Udava jednotku pro
kalibrovany vysledek.
Table content N s Vysledky se zobrazi ve 4 sloupcich: | Tabulka
(Obsah :;:':: T; %’:“’ Reslt Window/Okno — kde jsou prvky
tabulky) H:’b‘:ﬁcb ‘fés a5 o okna oznaceny.
‘Ini?f‘b ?55_?25 322 2 RT — retencni ¢as v sekundach, kde
:‘gig ?‘I‘jg il je nalezena spickova hodnota.
% area — kde se zobrazi plocha (v
%) pro dany prvek (napf. HbF se
Window — RT %Aea oo .. o .
o g zobrazi jako % plocha celkového
R —— hemoglobinu, kde Alc se vyjadfi
T —— jako % z obsahu HbA populace).
e T Proto je moiné, Ze vysledny
AR TRA e soucet bude vyssi jak 100 %.
Kalibrované vysledky:
V tomto sloupci se zobrazuji pouze
kalibrované analyty, takie v
zavislosti na vybrané analyze:
HbA1c pro test HbAlc
HbF a HbA2 pro test HbA2/HbF
Radky tabulky jsou dynamické a
vytvareji se v zavislosti na
vysledcich vzorkd a identifikaci
Spickovych hodnot.
Je mozné vlozit hvézdicku, ktera
bude spojena s plochou zpravy
anebo vyvola profesionalni
interpretaci.
Oblast chromotogramu (Trace)
Trace Trace je aktualni chromatogram, | graf

Time {s)

Obrazek 15: Chromatogram testu HbA1C

ziskany z eluce vzorku v koloné.
Konkrétni plochu je mozné si zvolit
jejim oramovanim na grafu,
abychom si ji pfiblizili (zoom).
Dvojitym kliknutim na graf se
vratime do normalniho zobrazeni
chromatogramu. Pomoci kolecka
mysi je moZné provadét priblizeni
v osach nebo grafu. V testu HbA1lc
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POLE

ZOBRAZENO JAKO

POPIS / POUZITI

FORMAT

100 ‘

T T T T LA M M M M
0 20 40 60 80 100 120 140 160 180
Time f5)

Obrazek 16: Chromatogram testu HbA2 /
HbF

je Spicka Alc identifikovana jako
transparentni ¢ervena zdéna.

V testu HbA2/HbF jsou $picky HbF
a HbA2
transparentni oranzové plochy.

identifikovany jako

Vhodny
zobrazeni

UmoZiuje zobrazit cely

chromatogram.

Tlacitko

Normalni
zobrazeni

=
&l

Navrat na pocatecni zobrazeni.

Tlacditko

Informacni oblast

Informacni
z0na

Test Informetion
Low system back pressuel Check forleaks on the high pressure side
Unstablesystem back pressurel Check for bubbles i the high pressune systern,

Low sample concentiation. Check forneedle blockages orlow sarplevolume

Pod plochou chromatogramu;

zobrazuje podrobnosti o

alarmech, pfriznacich, zpravach
s malymi logy vystrahy spojenymi

s vybranym vzorkem.

Tato zéna je vybavena rolovaci
lisStou, abychom se mohli posouvat
v seznamu nahoru a doll a
prohlédnout si vSechny radky.
Rovnéz zobrazuje celkovou plochu
vzorku, informace o tom, zda byla
analyza provedena s plnou krvi
nebo s lyzatem, a 2. jednotku,
pokud byla zvolen pro kalibrovany
test.

Informacni
pole

Oblast tlacitek (Buttons)

Previous
(Predchozi)

UmozZnuje uZivateli presouvat se
mezi  jednotlivymi  vysledky.
Kliknutim na Previous se zobrazi
pfedchozi chromatogram. Toto
tlacitko je aktivni pouze v ptipadé,

Ze existuji néjaké drivéjsi vysledky.

Tlacitko

Next (Dalsi)

MEXT -

UmozZnuje uZivateli presouvat se
mezi  jednotlivymi  vysledky.
Kliknutim na Next se zobrazi dalsi
chromatogram. Toto tlacitko je
aktivni pouze v pfipadé, Ze existu;ji
dalsi

néjaké vysledky  po

Tlacitko
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POLE ZOBRAZENO JAKO POPIS / POUZITI FORMAT
momentalné zobrazeném
chromatogramu.

FILTR Toto tlacitko slouzi k wvyvolani | Tlacitko
vysledkll z databdze, a to i
pfedchozich z daného dne, a Ize je
vyhleddvat podle:
Pacientd, kontrol nebo
kalibratorQ (co? zahrnuje skutecné
kalibratory, primery a blanky).
Casového obdobi
Testd
ID vzorku
Nazvu
LIS Toto tlacitko slouzi k rucnimu | Tlacitko
] odeslani  vysledkl  aktudiniho
— vzorku do systému LIS.
PRINT (TISK) Kliknutim na  toto tlacitko | Tlacitko
% vytisknete nebo znovu vytisknete

zpravu o vysledku.

8.9. Okno vysledku Cast II: Vzorky kontrol

Okno vysledkl také muZe zobrazit kontroly. KdyZ se prezkoumava kontrola, obrazovka vypada

nasledovné:

Control information
Test #: 2944

Sampile ID: |LEVEL 1

A\

5\./&

‘QUALITY CONTROL

o v

CALIBRATION MAINTENANCE

Date / Time: 20 Jun 2014 3:06 PM 3

Lot:|5.3-9.1

Position: -

Test information

Total area = 4356.02

IDLE - NOT READY

A\ Secondunit= 34 mmol/mol IFCC

EE!

HbS-Window 12475

HbAle (NGSP%)

100~
80- Window

Injection 13
60~ HbAlab 205
HbAlc 4475

40- HEF ]
MetHb 82.25

20-; HbAO 94
HDA2 11275

o 2 B

T T T
80 120 |
ime |

m

12:35PM
22Dec 2014

8.9.1. Odmitnuti / schvaleni vysledku kontroly jakosti

PLOCHA UDAJU O KONTROLE

Stisknutim tlacitka "X" se zobrazi dialogové okno, které umoziuje kontrolu odmitnout. Odmitnuté

kontroly maji cervené zahlavi a zapati v tabulce vysledk:
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O 7

GUALITT CONTROL CALBRARON MAMETHANCE . GEALITY COMTIOL CALBEATION

Conirol informalion
| O] ¥ 2 [ s A Test 82 7544 Date / Tima: 20 Jun 2014 306 FM Agsay: [HDALC
Sormple D: LEVEL 1 Lot /5.3 7.1 Pealfion: -

— Fast information
— . Totol oo = 435407 A tecond urit = Jammolimel FOC n

]
K= DN RS s B e | M O E KN
om o > m 7 [

1235 PM
22Dec 2014

Kontroly mohou byt také znovu vélenény z tohoto okna opétovnym kliknutim na zaskrtnuti va
provedenim obracené operace.

Odmitnuté kontroly jsou popsany dale v této prirucce. Viz oddil 7.11.7, kde najdete dalsi podrobnosti.

8.9.2. Okno zobrazeni riznych typt produktt

<€rba VISl v e

RESULTS QUALITY CONTROL CALBRATION MAINTENANCE SETUP

Calibrator information

Test #: (4104 !J Date / Time: |05 Sep 2014 11:47 AM Assay: HoAlc

100- HbAlc (NGSP %)
3 Cald
o Window BT %A S09
HbAlob 20 - :
50~ Unknown 28 - 2
HoAle 4325 - :
40~ HBF 6275 - .
Unknown 675 - -
20-1/\ MetHe 755 - :

HbAD 93.25
HbA2 112
HbS-Window 125.25

L SRR RALAAA SERALARA] RESALEREE] DAALEAAN AL AL ML |
o 20 40 60 80 100 120 140 160 180

Time (s)

Test information

Total area = 6771.58 u

=
B = L
?

4 rrevious

3:32PM
10 Apr 2015

IDLE - NOT READY

Obrazek 17: Chromatogram primeru (klasifikovano pod kalibratory)
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Calibrator information

\71\

RESULTS ‘QUALITY CONTROL

Test#:(3¢ 8] Date / Time: |20 Jan 2017 2:44 PM Assay: HoAlc

v o

‘CALIBRATION MAINTENANCE SETUP

Time (s)
Test information

Total area = 22.97 (-72.71)

4@ rrevious

IDLE - NOT READY

100- HbAlc (NGSP %)
- Cald
80- Window RT SAea o=c,
40—
i
20~ ,\n\_
v A
o |
U T u T u T U T U T U T U T U T U T
] 20 40 40 80 100 120 140 1460 180

4:47 PM
02 Mar 2017

Obrazek 18: Prazdny chromatogram (klasifikovano pod kalibratory)

Calibrator information

Sample ID: 'LEVEL

RS

Lot: lcals study 1 Position: I- |

QUALITY CONTROL

Test #:[4099 m Date / Time:|05 Sep 2014 12:03 PM | Assay: [HpATC |

o) >3 £

CALIBRATION MAINTENANCE

100~
80—
60—
40—
20-
0-

HbAlc (NGSP %)

Window  RT WAea SOMd
Result
HbAlab 20 222 -
HbAlc 45.5 5.47 -
HbF 59.5 1.18 -
MetHb 8225 193 -
HBAD 5325 863 -
HbAZ 11175
HoS-Window 12525  1.82

IOO
Tuma {s)

Test information

Total area = 3601.02

& revious

IDLE - NOT READY

120

140

160 180

12:36 PM
22Dec 2014

Obrazek 19: Chromatogram kalibratoru

kontroly)

8.9.3. Podrobnosti o okné vysledkt (pro zobrazeni kalibratoru nebo

POLE ZOBRAZENO JAKO POPIS / POUZITI FORMAT

Oblast informaci o kontrole (nebo kalibratoru)

Test # Cislo testu je jedine¢né Cdislo, Informacni
pfifazené k testu v databazi. pole

(Cislo testu)
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POLE

ZOBRAZENO JAKO

POPIS / POUZITI

FORMAT

¥+ Test

Toto pole nemilze uZivatel
zménit, nemlZe na ného
kliknout ani zajistit k nému
pristup.

Toto pole bude vidycky
obsahovat informace, kdyz okno
vysledki zobrazuje
chromatogram (trace).

Objevi se v okamziku, kdyZ bude
vzorek zaloZen do kolony béhem
méreni.

Sample ID (ID
vzorku)

Sample 1D

Zobrazi se informace, spojené se
sledovanim (trace) a vysledky.

Tuto informaci lze zjistit z
programovani testu,
provedeného ze stavového
okna; jedna se o kodované
jméno kontroly nebo
kalibratoru. Mdze to byt rovnéz
Primer nebo blank pro tyto
specifické postupy, spojené s
pfipravou a Upravou nové
kolony.

Toto pole bude vidy vyplnéno
informacemi o jakékoli
zobrazené kontrole, kalibratoru,
primeru nebo blanku
zobrazeného chromatogramu.

Informacni
pole

Date / Time
(Datum / cas)

Date / Time: |

Zobrazované informace jsou
spojeny se sledovanim (trace) a
vysledky.

Datum a cas odpovida konci
provddéného testu, kdyZz byl
vypocten vysledek.

Toto pole bude vidycky
obsahovat informace pro

Informacni
pole
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POLE

ZOBRAZENO JAKO

POPIS / POUZITI

FORMAT

jakykoliv zobrazeny sledovany
vzorek (chromatogram).

Lot (Sarze)

Lot: | 1234

Zobrazované informace jsou
spojeny se sledovanim (trace) a
vysledky.

Témito informacemi jsou Ccislo
Sarze analyzované kontroly nebo
kalibratoru (podle vystaveného
pozadavku).

Toto pole je vidycky vyplnéno
Udaji o kalibrdtoru nebo
kontrole, ale mulZze byt
ponechano prazdné v pripadé
primeru nebo blanku.

Informacni
pole

Assay (Test)

Assay: [

Zobrazované informace jsou
spojeny se sledovanim (trace) a
vysledky.

Je to nazev testu, ktery byl
proveden pro ziskani
zobrazenych vysledkl (HbA1C
nebo HbA2/HbF).

Toto pole bude vidycky
obsahovat informace pro
jakykoliv zobrazeny sledovany

vzorek (chromatogram).

Informacni
pole

Position
(Pozice)

Position: [

Zobrazované informace jsou
spojeny se sledovanim (trace) a
vysledky.

Pozice — jednd se o Cislo pozice
ve stojanu (kdyZz je probiran
vysledek), dokud je stojan stale
jesté v analyzatoru.

Jakmile budou zkumavky
vyloZzeny ze stojanu, toto

informacni pole bude prdzdné.

Informacni
pole

Oblast tabulky vysledkii
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Title (Nazev) Tato oblast je proménlivd v | Kombinovan

HbAlc (NGSP%) ¥

HbAlc (NGSP %)

v

zavislosti na testu, zvolené
jednotce a stavu kontroly
(pfijata nebo zamitnuta).

1. HbAlc (NGSP%) X

HbA1lc (IFCC %) X

HbA1c (IFCC mmol/mol) X
HbAlc (Mono-S %) X

Plocha (%) X

vk wN

HbAlc (NGSP%) v

HbA1lc (IFCC %) v

HbA1c (IFCC mmol/mol) v/
. HbA1c (Mono-S %) v
10.Plocha (%)V

Prvnich 5 pozic jsou akceptované

© o N o

(schvalené kont roly). ,X“
znamena, ze kliknuti na tlacitko
odsud vyradi QC (je také mozné
vyradit/odmitnout body QC z
okna QC).

Poslednich 5 bod( je zobrazeno
cervené, protoze se jednda o
zamitnuté body QC.

Kliknuti na modrozelené tlacitko
vyvola otazku: Chcete
odmitnout tento  kontrolni
vzorek? Ano-Ne

Dovaou want 1o reject this control
sampleg

Yes No

Kliknutim na ANO se bod
odmitne a tlacitko se prepne do
cerveného zobrazeni.

Kliknutim na tlacitko NE se nic
nezméni.

Kliknuti na cervené tlacitko
vyvola otazku: ,Chcete
reintegrovat tuto kontrolu?”

a plocha text
/ tladitko
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POLE ZOBRAZENO JAKO POPIS / POUZITI FORMAT
Kliknutim na ANO se zméni stav
na Accepted (schvaleno).
Kliknuti na NE nevyvold Zadnou
zménu.

Cervené tladitko se také zobrazi,
kdyZz byl QC bod odmitnut z
menu kontroly jakosti (QC).
1,2,3.,4.a6., 7, 8., 9. pozice
jsou pro vysledky QC testu
HbA1C.
5. a 10. pozice jsou pro test
HbA2/HbF, v kalibrované %
plose.
Udava jednotku pro kalibrovany
vysledek z kolony
Table content Vysledky se zobrazi ve 4| Tabulka
(Obsah o ., Card sloupcich:
tabulky) I:;ejion T; %:Zr e Window/Okno — kde jsou prvky
HbAlab 15.5 4.41 -
Hzg;c ;g - 49 okna oznaceny.
MetHb 7625 471
R A RT — retencni ¢as v sekundach,
kde je nalezena Spickova
hodnota.
% area — kde se zobrazi plocha (v
Widon B w A g;'jf %) proldan\'/ prvek (napf. HbF' se
Injsction 155 0O ; zobrazi jako % plocha celkového
HHbl:;‘l}locb 425‘?55 331 ; hemoglobinu, kde Alc se vyjadFi
T e — jako % z obsahu HbA populace).
:Eig 910-."225 — Proto je moiné, Ze vysledny

Hbs-Window 12025

= 1.27
083 -

soucet bude vyssi jak 100 %.

Kalibrované vysledky: tento
sloupec je prazdny pro primer,
blank, kalibratory.

V tomto sloupci se zobrazuji
pouze kalibrované analyty, coz
zavisi na vybrané analyze:
HbA1lc pro test HbAlc
HbF a HbA2 pro test HbA2/HbF
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POLE

ZOBRAZENO JAKO

POPIS / POUZITI

FORMAT

Radky tabulky jsou dynamické a
vytvareji se ve funkci vysledkd
vzorku a identifikace Spi¢kovych
hodnot.

Je moiné vlozZit hvézdicku, ktera
bude spojena s plochou zpravy
anebo  vyvola profesionalni
interpretaci.

Trace area — Plocha chromatogramu(trace)

Trace

Obrazek 20: Chromatogram testu HbA1C

7|

LA DALY LAY AALU MRLI |
100 120 140 160 180

Time {5}

Obrazek 21: Chromatogram testu HbA2
/ HbF

Trace je aktudlni chromatogram,
ziskany z eluce vzorku v koloné
pro kontrolu a kalibrator.

Chovani je stejné jako v ptipadé
chromatogramu vzorku.

V testu HbAlc je Spicka Alc
oznacena prlahlednou cervenou
plochou.

V testu HbA2/HbF jsou 3picky
HbF a HbA2
prahlednymi

oznaceny
oranZovymi
plochami.

graf

Vhodné k
zobrazeni

Umoznuje zobrazit cely

chromatogram

tlacitko

Normalni
zobrazeni

=
&l

Navrat na pocatecni zobrazeni

tlacitko

Informacni oblast

Informacni
z0na

Pod plochou chromatogramu;

zobrazuje podrobnosti o]

Informacni
pole
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POLE

ZOBRAZENO JAKO

POPIS / POUZITI

FORMAT

Test Information
Low system bock presswel Check forleals an the high presure sde
Unsbablesystern back prassurel Check for bubbles in the high pressure sistem

Low sarmple concentation, Chech for nesdle blockages orlow samplevolume,

alarmech, ptiznacich, zpravach s
malymi vystraznymi logy.

Tato zéna je vybavena rolovaci
listou, abychom se mohli
posouvat v seznamu nahoru a
dolé a prohlédnout si vsechny
radky.

Zobrazuje také celkovou plochu
vzorku.

Pole tlacitek (Buttons)

Previous
(Predchozi)

UmozZnuje uzivateli pfesouvat se
mezi jednotlivymi  vysledky.
Kliknutim na Previous se zobrazi
predchozi chromatogram. Toto
tlacitko je aktivni pouze v
pfipadé, Ze existuji néjaké
drivéjsi vysledky.

tlacitko

Next (Dalsi)

MEXT ‘

UmozZnuje uzivateli pfesouvat se
mezi jednotlivymi vysledky.

Kliknutim na Next se zobrazi
dalsi chromatogram.

Toto tlacitko je aktivni pouze v
pfipadé, Ze existuji néjaké dalsi
vysledky po momentalné
zobrazeném chromatogramu.

tlacitko

FILTR

Toto tlacitko slouzi k vyvolani
vysledkll z databdze, a to i
predchozich z daného dne, a Ize
je vyhledavat podle:

Pacienta, kontroly  nebo

kalibratoru (co? zahrnuje aktudini
kalibratory, primery a blanky).

Casové obdobi
Testy

ID vzorku
Nazev

Tlacitko
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POLE ZOBRAZENO JAKO POPIS / POUZITI FORMAT
LIS Toto tlacitko slouzi k ruénimu | Tlacitko
I:! odeslani vysledk(i aktudlniho
— vzorku do systému LIS.
PRINT (TISK) Kliknutim na toto tlacitko | tlacitko
- .
= vytisknete nebo zZnovu
-

vytisknete zprdvu o vysledku.

8.10. Okno kontroly jakosti Cast I: Tabulka kontrol

QC WINDOW HIGHLIGHT

ASSAY SELECTION

conroLresults —— [ N T T T
a/12/12 1 1234 7.0%* FY —ewe—— FLAGS/ ALERTSBUTTON
311212 2 1234 89% B Nathan
312/12 1 1234 5.5% - Nathan
311212 2 1234 2.0% - Nathan
03/01/13 1 1234 59% - Nathan
03/01/13 2 1234 8.8% - Nathan
ADD A LOTBUTTON

LEVEY-JENNINGS BUTTON ——— acDA Lol PRINTBUTION

@ IDLE, READY

8.10.1. Zvyraznéni okna QC

Vsimnéte si, Ze ikona okna kontroly kvality ma Sedé pozadi, aby bylo zfejmé, Ze je aktivni a nelze ji
zvolit.

8.10.2. Volba testu

Chcete-li zobrazit kontroly, které maji byt spustény pro urcity test, napf. HbAlc nebo HbA2, vyberte
pfislusny analyt pomoci tohoto kombinovaného pole.

8.10.3. Vysledky kontrol

V této tabulce se zobrazi vysledky kontrol pro vybrany analyt. Zobrazuji se zde kontroly 1.1 2. Grovné.

8.10.4. Tlacitko Pridat Sarzi

Chcete-li pfidat novou kontrolni Sarzi pro vybrany analyt, stisknéte toto tlacitko (viz oddil 7.12 pro
dalsi podrobnosti).

8.10.5. Tlacitka Levey-Jenningsova grafu

Tlacitko Levey-Jenningsova grafu zobrazi obrazovku Levey-Jenningsova grafu (viz oddil 7.10.8 pro vice
informaci).
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8.10.6.

Ikona priznaku / vystrah

Ikona ptiznaku / vystrahy je umisténa vedle vzorku kontroly spolu s popisem ptiznaku / vystrahy.

8.10.7.

Tlacitko Ize pouzit k tisku celé tabulky QC na obrazovce.

8.10.8.

Tlacditko tisknout

Podrobné udaje tykajici se okna tabulky kontrol

POLE

ZOBRAZENO JAKO

POPIS / POUZITI

FORMAT

Oblast vybéri

HbAlc v 53-2.1 b All v

Assay
selection
(Vybér testu)

HbAlc b4

Vybér testu je kombinované
pole sloZzené ze 3 rlznych
kalibrovanych analyt systému:
HbA1lc, HbF a HbA2.

Ve wvychozim nastaveni se
zobrazi prvni polozka seznamu:
HbAlc.

Kliknutim na kombinované pole
se otevie seznam a lze vybrat
dalsi 2 analyty.

Zvyraznénim pozadovaného
vybéru zobrazite souvisejici
informace.

Kombinovan
é pole

Lot selection
(Vybér sarze)

53-2.1 v

Toto pole je zavislé na vybéru
testu (predchozi kombinované
pole).

Po vybéru testu se zobrazi
odpovidajici dostupna cisla sarzi
s vysledky.

Kliknutim na vybérové pole
oteviete seznam.

Zvyraznénim jednoho prvku
seznamu jej vyberete.

Kombinovan
é pole

Level(s)
selection
(Vybér
urovné/urovni

)

All v

Toto pole slouzi k vybéru
urovné/drovni, které se maji
zobrazit.

Ve vychozim nastaveni je
vybrana moznost ,All“, coZ
znamena, Ze se zobrazi 2 Urovné
kontrol vybrané sarze.

Kliknutim na vybérové pole
otevrete seznam.

Kombinovan
é pole

144 | 237




Hb-Vario

UZivatelsky manual

POLE

ZOBRAZENO JAKO

POPIS / POUZITI

FORMAT

Seznam se sklada ze vsSech
Urovni, Urovné 1 a Urovné 2.

Zvyraznénim pozadovaného
vybéru omezite obsah tabulky
na tento vybér.

Oblast tabulky kontrol

Column titles
(Nazvy
sloupcl)

oo et ot Jesse  Jhogs  sers [ opsraer |

Result

| Flags / Alerts

Nazvy téchto sloupcl specifikuji
obsah tabulky.

Date — datum: den, mésic a rok
vysledk( kontroly.

Level — Uroven: zobrazi se 1 nebo
2 podle vysledku urovné QC.

Lot —3arZe: zobrazi se Cislo Sarze.
Result — vysledek: zobrazi se
kalibrovany vysledek pro hlavni
jednotku.

Flags / alerts — ptiznaky /
vystrahy: zalozka se zobrazi v
zalozek

problému; vysvétleni

/vystrah je uvedeno pod nimi.

Operdtor zobrazi identifikacni
Cislo uzivatele, ktery se pfihlasil v
okamziku vypoctu vysledka QC.

Kombinovan
a plocha text
/ tladitko

Table
(Radky
tabulky)

lines

Radky se
vypoctem vysledku QC.

vytvareji kazdym

tabulka

Flag / Alert
(Ikony
priznakd /
vystrah)

Tato ikona odkazuje bud na data
QC mimo stanoveny rozsah QC
anebo na alarm (vystrahu) jako
reakci.

bufiku

ptiznaku / upozornéni zobrazite

Kliknutim na Ikona

podrobnosti o priznaku pro
konkrétni udaje QC.

ikona

Oblast tlacitek (Buttons)

LEVEY-
JENNINGS

LEVEY-JENNINGS

UmoZniuje  uzivateli  otevfit

Levey-Jenningsiv ~ graf  pro

vybranou QC.

tlacitko
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POLE ZOBRAZENO JAKO POPIS / POUZITI FORMAT

Kliknéte na tlacitko Levey-
Jennings a otevre se okno Levey-
Jenningsova grafu.

TRACE UmoZnuje uZivateli zobrazit | Tlacitko
(CHROMATOG ‘
RAM)

chromatogram pro vybrany bod

Qc.
Kliknéte na tlacitko TRACE a pod

TRACE

seznamem vysledk( se zobrazi
vysledky s chromatogramem.

ADD LOT Toto tlacitko slouzZi k vytvoreni | Tlacitko

okno ADD LOT.

PRINT (TISK) Kliknutim na toto tlacitko | Tlacitko

vytisknete nebo zZnovu

(PRIDAT nové Sarze QC. Kliknutim na toto
SARZI) tla¢itko se otevie dialogové

vytisknete zprdvu o vysledku pro
vybrany bod QC.

8.11. Okno kontroly kvality Il. ¢ast: Levey-Jenningsuv graf

Obrazovka Levey-Jenningsova grafu v okné QC umozZriuje zobrazeni a kontrolu grafl vysledk( vzork(
kontroly v ¢ase. To umoznuje sledovat kontrolu pfistroje, aby bylo zajisténo, Ze vysledky pro vzorky
pacientl budou v ramci stanovenych mezich presnosti.

QC WINDOW HIGHLIGHT

ASSAY/LOT/ LEVELSELECTION  —— R I TR

PANBACKWARD —— PANFORWARD

R S AR
o & - 52%
_____________ N p CONTROLRESULT

& &
-
| —

PRINTBUTION

QC MAIN
AT —— W ——— 1 —— STATSTCSBUTION

@ IDLE READY

8.11.1. Zvyraznéni okna QC

Vsimnéte si, Ze obrazovka Levey-Jenningsova grafu je v okné kontroly kvality a ikona okna kontroly
kvality ma stale Sedé pozadi, coZ znameng3, Ze je aktivni a nelze ji vybrat.

8.11.2. Vybér testu / Sarze / urovné

Tato tfi kombinovana pole vyZaduji vybér konkrétni Sarze a Urovné pro typ testu kontroly, aby bylo
mozné zobrazit data pro tuto skupinu. Kazdé stisknuti kombinovaného pole umozni vybér pouze
testd, Sarzi a arovni, které byly pridany do systému.
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8.11.3. Tlacitko posunu zpét

Data jsou zobrazovana v davkach po deseti po sobé nasledujicich vysledk(l kontrol. Tlacitko Pan
Backwards bude rolovat zpét pres vysledky kontrol, po jedné pokazdé kdyz se stiskne, jak je uvedeno
nize:

8.11.4. Tlac€itko QC hlavni

Tlacitko ,,QC Main” vas vyvede z obrazovky Levey-Jenningsova grafu zpét do hlavniho okna QC.

8.11.5. Tlaéitko Levey-Jenningsova grafu

Vsimnéte si, Ze kdyZ je zobrazena obrazovka Levey-Jenningsova grafu, nelze tlacitko Levey-Jennings
znovu stisknout, a proto je neaktivni / Sedé.

8.11.6. Tlacitko posun dopiedu

Podobné jako u tlacitka Pan Backward budete timto tlalitkem pfi kazdém stisknuti postupné
prochazet vysledky kontrol, jak je znazornéno nize:

8.11.7. Vysledek kontroly

Kazdy jednotlivy vysledek kontroly je volitelny. Po stisknuti vysledku kontroly se zobrazi dialogové
okno s podrobnostmi o daném vysledku a v pfipadé potreby jej Ize odmitnout nebo znovu prijmout:
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CLOSE DIALOGUE

HbAlC - Level | 58%

LOT: 1234

B (T - Y T T e 55%
5.2 % NGSP : :
1 12JUL2013 - 2: 37 PM 222

REJECT CONTROL

ACCEPTCONTROL

IDLE. READY

Vysledky kontrol, které jsou zvyraznény cervené, jsou mimo aktudlné zobrazitelny rozsah Level-
Jenningsova grafu.

8.11.8. Tlacitko tisknout (Print)

Tlacitko Tisk umoZznuje vytisknout Levey-Jenningsiyv graf, ktery je pravé na obrazovce. Tento vytistény
graf bude obsahovat pouze vysledky aktudlné zobrazené na obrazovce. Pokud neni na obrazovce
zobrazen Zadny graf, zUstava neaktivni.

8.11.9. Tlacitko Statistika (Statistics)

Tlacitko statistika poskytuje informace o vykonu vybrané Sarze kontrolniho materidlu formou
celkového priméru, smérodatné odchylky a CV. Odmitnuté kontroly jsou z téchto statistik
odstranény.

€rba cnn?m w{»ﬂ E

,,,,,,,,,,,,,, ot gy
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, SEUNRNEE 46% 4.8%
3% 45%
N/NCoc 45/
Meas 5%
D 08%
@ IDLE, READY A ? - @ IDLE, READY | ?

Pole statistiky se vrati do uzaviené polohy, pokud je obrazovka Levey-Jenningsova grafu ukoncena a
poté znovu otevrena.

8.12. Okno kontroly kvality — ¢ast Ill: Dialogové okno
pridani Sarze

Dialogové oknu Add A Lot umozZiuje pridat Sarzi QC pro konkrétni test. Chcete-li urcit, pro ktery test
se ma Sarze pridat, vyberte pred stisknutim tlacitka pro pfidani SarZe poZadovany test pomoci
kombinovaného pole v levém hornim rohu hlavniho okna QC.
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<€rba N S © e Lo

e mD RESULTS ‘QUALITY CONTROL CALIBRATION MAINTENANCE SETUP
:_:_' Control Kit Lot: _ erts_| Op LOT NUMBER FIELD
KIT EXPIRY FIELD ﬁ = - Kit Expiry: |23 Dec 2014 31 \ ;' CALENDAR BUTTON
CONTROL MAIN UNIT % NGSP Target sD
NTROLTARGET:!
CONTROLTARGETS b e CONTROLSD
e ENTRY FIELDS
SAVE LOT BUTTON | save | ; CANCEL BUTTON
AEEEE AR E R
[wlel e ftfyJolifolefil]]
| d | f | g I h j Kk I I ; z
felvlofnfmlcl>dy
English Space
8.12.1. Pole vyprseni platnosti soupravy (Kit expiry)

Pole Kit Expiry umoZiuje zadat datum expirace pro danou SarzZi soupravy. Stisknutim tohoto pole
vyvolate virtudlni kldvesnici. Alternativné Ize stisknout tlacitko Kalendar (viz oddil 7.12.6).

8.12.2. Informace o jednotce kontroly

Tyto informace pred uvedenim cile a smérodatné odchylky poskytuji uZivateldm udaje o hlavni
jednotce, aby bylo mozné urcit, ke kterym hodnotam tuto jednotku zadat.

8.12.3. Pole cile kontroly (Control Target)

Pole Control Target (pole cile kontroly) poskytuje prostor pro zadani stfedni hodnoty kontroly.

8.12.4. Tlacitko Ulozit Sarzi (Save Lot)
Tlacitko Save slouZi k uloZeni informaci o Sarzi zadanych pro novou sarzi. Je aktivni az po vyplnéni
vSech poZzadovanych poli.

8.12.5. Pole cisla Sarze (Lot Number)

Pole Lot Number umoziuje zadat Cislo Sarze materidlu kontroly, ktery byl pfiddn do systému.
Umoznuje také vybér existujiciho Cisla SarZe z editovatelného vybérového seznamu.

8.12.6. Tlacitko kalendare (Calendar)

Datum vyprseni platnosti sarZe lze pridat stisknutim tohoto pole a pouzitim klavesnice na obrazovce
nebo stisknutim tlacitka Kalendar a vybérem udaji pomoci rozbalovaciho dialogového okna
Kalendar.

8.12.7. Pole zadani smérodatné odchylky kontroly (Control
SD)

Pole Control SD umoznuje zadat smérodatnou odchylku od stfedni hodnoty. PouZiva se ke stanoveni
prijatelnych mezi pro danou Sarzi kontroly (primér +/- 2SD).

8.12.8. Tlaéitko zrusit (Cancel)

Zrusi pfidani nové SarZe a zavre dialog Add a Lot (Pridat Sarzi).
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8.13.

Kalibracni okno I: Tabulka kalibraci

Kalibraéni okno umoznuje kalibraci systému a prohlizeni kalibrac¢nich dat a kalibraénich vzorka.

CALIBRATIONENTRY — e sensne |

CALIBRATION CURVE BUTTON ———E

TRACE BUTTON
CALIBRATE BUTTON

<€rb
PTG

ASSAY coMmBo —— TN

30 Jul 2014
22 Jul 2014
16 Jul 2014
11 Jul 2014
08 Jul 2014

i o o
RESULTS QUALITY CONTROL \NON MAINTENANCE SETUP
[pote  Tractor  Jomsst  [memoa  fopeatr [ |
__—_
1 5. 3% 5.47 12:03 PM
1 53% 578 12:07 PM. CALIBRATION RESULTS
2 8% 11.12 12:11 PM A
2 11.8% 11.06 12:15PM iy FLAG ICON AREA
- - = ::: OTHER CALIBRATION ENTRY
= = e i {example of a rejected
1.0838 ° Bto Soparier calibration)
1.0914 o Auto, Superlser
12 2 Al L B ApDLOTBUTTON

07 Jul 2014

IDLE - NOT READY

2:08 PM
22Dec 2014

b

8.13.1. Kombinované pole testu (Assay Combo)

Kombinované pole testu poskytuje metodu vybéru, které kalibracni Udaje testu se budou v daném

okamziku na obrazovce prohlizet. Tento vybér by mél byt proveden pred stisknutim bud' tlacitka

pridat Sarzi, nebo tlacitka kalibrace, protoZe nastaveni tohoto pole uréuje, ktery test je kalibrovan,

nebo pro ktery test se pridava sarze.

8.13.2. Zadani kalibrace (Calibration Entries)

Zadani kalibrace lze vybrat stisknutim radku. Tim se otevie vySe zobrazené rozbalovaci pole, které

v

umozZiuje pristup k tlaéitku kalibracni kfivky a kvysledkim pro jednotlivé urovné kalibratoru

spusténé kalibrace:

A

uirs QUALITY CONTROL CALIBRATION MAINTENANCE SETUP

A 7

: 0 s s o
30 Jul 2014 10811 0 Auto. SuperUser [Level [
2202014 1.0885 o Auto. SuperUser e :: =
16.Ju1 2014 1093 0 Auto. Superlser L 5 A
11 Jul 2014 10838 0 Auto. SuperUser h A i
08 Jul 2014 1.0914 o Auto. SuperUser . 30012014 10811
07 2014 107 ) Auto, SuperUser AT Tig68E
o1 Jul 2014 10462 o Auto. Superlser TS 5
20 Jun 2014 1.1202 o Auto. SuperUser 11 3l 2014 1.0838
20 Jun 2014 19227 0 Auto, Superlser T T
13 .Jun 2014 nmw NaN Auto. Supevuxer =2 07 Ji 2014 107 2
[ | e T e o
207 PM 208 PM
22Dec 2014 22Dec 2014
v . v _rop e . .
8.13.3. Tlac¢itko kalibraéni krivky (Calibration Curve)

Tlacitko Calibration Curve umoznuje pfistup do dialogového okna kalibracni kfivky, kde se zobrazi

krivka vybrané kalibrace:
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o v x

‘QUALITY CONTROL ‘CALIBRATION MAINTENANCE SETUP

<€rba B\

RESULTS

HbAlc v
01 Jul 2014 1.0442 Auto. SuperUser &~
20 Jun 2014 '

14 ®

¥
B

20 Jun2014 53

13 Jun 2014 O

e e e e
6 7 & 9 10 1 o1z 13 14

[} 1 2 3 4 5
12 Jun 2014 % RAW
28 May 2014 1 0 Manual SuperUser
28 May 2014 Manual SuperUser n
“
3:36 PM
IDLE - NOT READY ’? 26 Aug 2014

Okno kalibracni kfivky se zavie kiizkem v pravém hornim rohu.

8.13.4. Tlacitko kalibrovat (Calibrate)

Tlacitko Calibrate vyvola kalibraéni dialogové okno, jehoZ prostifednictvim se pred zahdjenim
kalibrace pridavaji udaje o kalibraci.

8.13.5. Tla€itko chromatogram (Trace)

Tlacitko Trace zobrazuje chromatografii momentalné vybraného vzorku kalibratoru.

8.13.6. Tlacitko pridat Sarzi (Add a Lot)

Tlacitko otevie dialogové okno pridani Sarze pro pridani Sarzi kalibratoru do systému.

8.13.7. Tlacitko tisknout (Print)

Tlacitko umozZnuje tisk aktudlné zobrazené kalibracni tabulky.

8.13.8. Vysledky kalibrace (Calibration Results)

Calibration Results — to jsou vysledky pro jednotlivé analyzované uUrovné kalibratoru, provedené
béhem kalibrace.

8.14. Kalibraéni okno, ¢ast Il: Dialogové okno kalibrovat

Dialogové okno kalibrovat umoziuje zadat Udaje potiebné pro provedeni analyzy kalibratoru:
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<€rba M i © 7
— RESULTS QUALITY CONTROL CAUBRATION MAINTENANCE
B SELECT AN HbAlc CALIBRATOR LOT
CALIBRATOR KITLOT COMBO . = CAL. KITEXPIRY FIELD
SR HbAlc Low Torget ™
lmm;;:::; e e [ ———  CALIBRATIONTARGETFIELDS
SAMPLETYPE COMBO
ADD CONTROLLOTBUTION  ——————————— "% - i CONTROL KITEXPIRY FIELD
, - HoAlG Low Taget ]
SELECT CONTROL LOT COMBO prep— o | ——— CONTROLTARGETFIELDS
SAVE&RUNBUTTON —— ST EEN- CANCELBUTTON
28 Aug 2013
8.14.1. Kombinované pole Sarze soupravy kalibratoru

Kombinované pole umoziuje vybrat sadu kalibratoru z rozbalovaciho seznamu.

8.14.2. Kombinované pole typu vzorku

Kombinované pole typu vzorku umoziuje spustit kalibraci se vzorky plné krve nebo lyzatu.

8.14.3. Tlaéitko pridat Sarzi kontroly (Add Control Lot)

Otevira dialogové okno ptidani Sarze kontroly pfimo z této obrazovky v pfipadé, Ze uzZivatel zapomnél
pridat SarZi kontroly pred prechodem na tuto obrazovku.

8.14.4. Kombinované pole vybéru sarze kontroly

Kombinované pole vybéru Sarze kontroly umozniuje vybrat platnou SarZi soupravy kontroly
z rozbalovaciho seznamu. Zobrazi se pouze kontrolni Sarze, jejichZ platnost doposud nevyprsela.

8.14.5. Tlaéitko ulozit a spustit (Save & Run)
Tlacitko zobrazi stavové okno se vSemi pfislusnymi pozicemi zkumavek, které jsou jiz pro uZivatele

vyplnény.

8.14.6. Pole vyprseni platnosti soupravy kalibratort

Obsah poli cild SarZe kalibratord je spojen a urCovan Sarzi vybranou v kombinovaném poli vybéru
Sarze kalibratoru.

8.14.7. Pole cile kalibrace

Obsah poli cile kalibrace je spojen a urcen Sarzi vybranou v kombinovaném poli Sarze kalibratoru.

8.14.8. Pole vyprseni platnosti soupravy kontroly

Obsah pole vyprSeni platnosti soupravy kontroly je spojen a uréen SarZi kontroly vybranou v
kombinovaném poli vybéru kontrolni Sarze.

8.14.9. Pole cile Sarze kontroly

Obsah poli sarze kontroly je spojen a urcen Sarzi vybranou v kombinovaném poli vybéru Sarze
kontroly.
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8.14.10. Tlaéitko zrusit (Cancel)

Tlacitko zavre dialogové okno kalibrace a ukondi kalibraci.

8.15. Kalibrace ¢ast Ill: Dialogové okno pridat Sarzi (Add
Lot)

Dialogové okno Add Lot umozZnuje pridat Sarze kalibratoru pro konkrétni test. Chcete-li urcit, pro
ktery test se ma pridat Sarze, vyberte poZzadovany test pomoci kombinovaného pole v levém hornim
rohu kalibracniho okna pred stisknutim tlacitka pridat Sarzi.

<€Erba N > Lo

DFTTITIG >

RESULTS GUALITY CONTROL ‘CALIBRATION MAINTENANCE

ADD AN HbAlc CALIBRATOR LOT

cario: T . LOT NUMBER COMBO
KIT EXPIRY FIELD

KrEpry [30ec 2014 ] — - CALENDAR BUTTON

PARAMETER MAIN UNIT % NGSP

HbAlc low target:

bissigrinbmns - — TARGET VALUE FIELDS

SAVE LOT BUTTON ; L save | — CANCEL BUTTON

IHEBERHAERAERNDNEE
afwlelrftfvfulifole]il}
ofsJafrfofn]ifJef i f:]:
xJelvfofofm]“]"
Space
8.15.1. Kombinované pole €isla Sarze (Lot Number)

Kombinované pole Cisla Sarze umozZnuje zadat Cislo SarZe materialu kalibratoru, ktery byl pridan do
systému a vyvolat stdvajici Cisla Sarzi.
8.15.2. Pole vyprseni platnosti soupravy (Kit Expiry)

Pole Kit Expiry umoZiuje zadat datum vyprseni platnosti SarZe soupravy. Stisknutim tohoto pole se
vyvola virtudlni klavesnice.

8.15.3. Hlavni jednotka parametrt

Hlavni jednotka parametr( jsou informace, které slouzi uZivateli jako voditko pfi vybéru spravné
hodnoty, kterou ma zadat.

8.15.4. Tlaéitko kalendare (Calendar)

Vyprseni platnosti Sarze kalibratoru Ize pfidat stisknutim tohoto pole a pouzitim kldvesnice na
obrazovce nebo stisknutim tlacitka kalendare a vybérem udajli pomoci rozbalovaciho dialogového
okna kalendére.

8.15.5. Pole cile kalibratoru

Pole Calibrator Target umoZznuje zaddvat cilové hodnoty kalibratoru. Ty je mozné najit na vloZzeném
listu soupravy kalibrator(.

153 | 237



Hb-Vario UZivatelsky manual

8.15.6. Tlaéitko ulozit Sarzi (Save Lot)

Tlacitko slouZi k uloZeni informaci o SarZi zadanych pro tuto novou Sarzi. Je aktivni az po vyplnéni
vSech pozadovanych poli.

8.15.7. Tlacitko zrusit (Cancel)
Zrusi pridani nové Sarze a zavie dialogova okna pridani Sarze.
8.16. Okno udrzby

Okno udrzby poskytuje pristup jak k omezené verzi Udrzby pro koncové uzivatele, tak k plné verzi
udrzby uréené pro servisni techniky.

S8 O v o

RESULTS QUALITY CONIROL CALIBRATION MAINTENANCE

QUARTERLY CLEANING

DAILY CLEAN
{\
REPORT REQUEST w FULL SYSTEM PRIME
ReroR el
CHANGE KIT / COLUMN MAINTENANCE RECORDS

HIGH PRESSURE PRIME TECHNICALMENU BUTTON

) 12:42 PM

IDLE - NOT READY 22Dec 2014

8.16.1. Barevné znaceni tlacitek

Hb-Vario ma kompletni okno udrzby, které koncovym uzivatellim poskytuje jednoduchy a pohodiny
pristup k funkcim udrzby. Uvodni orientaci v tomto okné naleznete v &asti 7.16.

Tato ¢ast obsahuje pouziti jednotlivych tlacitek v okné udrzby s cilem poskytnout vétsi srozumitelnost
jejich konkrétniho poufziti. Okno Udrzby je rozdéleno pro pohodli na barevné dlazdice. Zelenomodré
/ modré dlazdice jsou operace ,omezenégj$i" udrzby, ktera bude vyuzivana koncovymi uzivateli. Zluté
/ oranzové dlazdice jsou spojeny s vymeénou spotfebniho materialu. Tmavosedé dlazdice se tykaji
zasadni technické udrzby a ocekdva se, Ze bude provadéna vyskolenym technickym servisnim
personalem.

8.16.2. Tlacitko zadosti o zpravu (Report Request)

Tlacitko Zadosti o zpravu poskytuje koncovym uZivatelllm moZnost exportovat data. Lze exportovat
data 1 testu nebo nékolika testl: Export mlze zahrnovat zpravy o testech ve formatu pdf, ale také
nezpracovana data, protokoly a databazi.

Cely obsah je umistén v korenovém adresari USB a lze jej pouZit k hlaseni technickych problémi
servisu nebo k zalohovani vysledkd.

Nazev exportovaného souboru pdf je napfiklad 00001-010-20160401-Report-10-100.zip.
Je v ném tolik soubort PDF, kolik je testli ve zvoleném vybéru.
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e 00001-010 predstavuje sériové Cislo pristroje (muiZe byt také ve formdtu HBV-EO001 nebo
HBV-D0001).

e 20160401 je datum ve formatu RRRRMMDD

e Zprava obsahuje exporty ve formatu pdf (stejné jako tiskové vystupy z pristroje).

e 10-100 predstavuje exportni Cislo testu v rozsahu 10 az 100.

Nazev souboru exportu dat je napriklad 00001-010-20160401-Data_Export-10-100.zip.
Udaje stejné jako vyse, s vyjimkou toho, Ze:
e Datas_Export obsahuje export dat (pro podporu nebo zalohovani), ktery zahrnuje databazi,
vysledna data a protokoly.

Vyzadani zpravy:

1. Zacnéte stisknutim tlacitka REPORT v okné udrzby. Tim se zobrazi dialogové

okno zpravy.

D

RESULTS QUALITY CONTROL CAUBRATION

. INSERT A USB KEY
—_ . . ENTER A TEST #:
Te report a senies enfer e.g. 100-200
REPORT
. PERFORM DATA RECOVERY
D Export raw data
| |

12:50 PM
22Dec 2014

2. Po otevreni dialogového okna vloZte do slotu USB v predni ¢asti pfistroje Hb-Vario vhodnou
jednotku USB.
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3. Kliknutim na oranZové kolecko INSERT A USB KEY potvrdte, Ze USB bylo nainstalovano.

®
o INSERT A USB KEY
==
. . ENTER A TEST #:

To report a senies enter e.g. 100-200

. PERFORM DATA RECOVERY

D Export raw data

4. Zvolte rozsah cisel testu:
a. Zadejte Cislo testu nebo rozsah cisel test(, které chcete obnovit:
e v textovém poli, napf. 100-200 pro obnoveni testd ¢islo 100 aZz 200.

b. Nebo kliknéte na tlacitko (filtr) pro pfistup k mozZnostem filtrovani:

Y FILTERS

E Patient D Calibration D Controls
17 Mar 2016
D Date range,

20 Jan 2017
Oeo
Csomerc

o

25 test(s) selected

APPLY CANCEL

e Poté zaskrtnéte policka pred filtrem (filtry), které chcete vybrat:
o typ(y) vysledkd, které chcete obnovit:
= pacient, kalibrace, kontroly
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o Rovnéz lze vybrat rozsah dat
o Nebo lze filtrovat ID vzorku nebo nazev
e  Poté vybér potvrdte kliknutim na tlacitko APPLY.

Dialogové okno Filtr se zavie a zobrazi se nasledujici okno

L 3

INSERT A USB KEY

ENTER A TEST #: |From filters

To report a series enter e.g. 100-200

PERFORM DATA RECOVERY

00O

D Export raw data

5. Kliknutim na oranzové kolecko pred napisem ENTER A TEST # potvrdte rozsah test(, které
maji byt obnoveny. V krouzku se objevi zaskrtnuti.

O INSERT A USB KEY
O ENTER A TEST #: |From filters

To report a series enter e.g. 100-200

O PERFORM DATA RECOVERY

D Export raw data

x

6. Vtomto bodé se provadi vybér zprav nebo dat ve formatu pdf:
a. Obnoveni zprav ve formatu pdf:
e Kliknutim na oranZové kolecko pred ndpisem PERFORM DATA RECOVERY
potvrdte, Ze jste pfipraveni obnovit data.
b. Obnoveni dat (databdaze, nezpracovana data vysledk( a protokoly):
e Zaskrtnéte policko ,Export raw data” (exportovat nezpracovana data)
e Kliknutim na oranzové kolecko pred ndpisem PERFORM DATA RECOVERY
potvrdte, Ze jste pfipraveni obnovit data.
7. Pockejte na dokonceni obnoveni. Dialogové okno se po Uspésném dokonceni zavre a vrati se
do okna udrzby.

| Poznamka: V pripadé, Ze je tieba obnovit zprdvy i data, provedte 2 exporty, 1 pro zpravy a 1 pro
= data.

Pfi jednorazovém exportu se zpravy ve format pdf (vybraného rozsahu) ulozi na disk, pfi
dalSich exportech stejnych zprav se vyexportuje plvodné vytvorené pdf.

Varovani: Pravidelné externi zadlohovani nebo export dat se dlrazné doporucuje pro zajisténi

integrity dat.

Pro tuto funkci Ize pouZit tlacitko |REPORT |a vybér dat (rozsah testu) mize byt 0-9999.
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8.16.3. Tlacitko ¢isténi (Clean)

Cyklus cisténi zafizeni Hb-Vario lze spustit bud’ ze stavového okna umisténim a specifikaci Cisticich
prostfedkl (vice informaci viz kapitola 7.5.3 Zadani Rinse & Cleaner/prostfedek pro oplachovani a
c¢isténi), nebo z okna udrzby na konci kazdého dne.

V okné udrzby lze spustit 2 typy Cisticich cykl{:

o C(isténi a ukonéeni
e Kompletni Cisténi

Kdyz uloZite Cistici prostfedek do stojanu v pribéhu analyzy, bude proveden kompletni postup
cisténi.

V pripadé varianty Cisténi a ukoncéeni se nasaje Cistici prostifedek a ponecha se v kontaktu pres noc,
pfiéemz se pfistroj vypne. Oplachovani se provede rdno po spusténi pfistroje.

Kompletni ¢isténi se provadi v zahfatém stavu, trva pfiblizné 20 minut a zanechd pfistroj ve stavu
pfipravenosti pro dalsi analyzu.

Stisknéte tlacitko Clean (Cistit) v okné drzby. Tim se otevie podmenu s vybérem poZadované varianty.

COMPREHENSIVE
CLEAN

Pti vybéru kterékoliv varianty Cisténi se drzak stojanu vzork( pristroje Hb-Vario vysune a bude
pfipraven k usazeni prostredku pro Cisténi a oplachovani.

Postupujte podle pokyn(l na obrazovce, dalsi podrobnosti naleznete v ¢asti 8.1.2.1.1 Postup Cisténi z
nabidky Udriba.
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<€rba (Y B

RESULTS ‘QUALITY CONTROL ‘CALIBRATION MAINTENANCE

®n

EJECT THE RACK

PLACE A TUBE WITH AT LEAST 4 mL OF CLEANER ON POSITION
#10

PLACE A TUBE WITH AT LEAST 10 mL OF RINSE SOLUTION ON
POSITION #9

@ LOAD THE RACK
@ CONFIRM CLEAN CYCLE

INCUBATOR: —-°C

TIME TO COMPLETE CLEANING CYCLE

12228 PM
13 Nov 2015

n‘ Poznamka: Pro provedeni této akce musi byt stojan prazdny.

Pfipravte zkumavku pridanim minimalné 4 ml cisticiho prostfedku Hb-Vario do standardni primarni
zkumavky (13 x 75 mm). Umistéte ji do posledni pozice pro vzorek (10) na stojanu. Pfipravte si

zkumavku ,,10 ml“ doddvanou v soupravé Hb-Vario nebo s Cistici soupravou, nalijte do ni minimalné
10 ml oplachovaciho prostfedku nebo Cistice, usadte ji do pozice 9 a umistéte stojan na drzak stojanu

pfistroje Hb-Vario.

Upozornéni: Pred vloZzenim cistice Hb-Vario Cleaner do systému nezapomernte odstranit vicka
zkumavek. Odbér vzorkd z uzavienych zkumavek / lahvi¢ek povede k poskozeni sondy odbéru vzork.

Potvrdte, Ze jste vlozili Cistici prostfedek. Pristroj pak prevezme drzdk stojanu se stojanem. Potvrdte,
Ze jste pripraveni spustit ¢isténi a vyckejte, dokud neuplyne zadany cas.

8.16.4. Tlac¢itko ctvrtletniho ¢isténi  (Quarterly %

Cleaning) -
v/, v ’ vev, Vv s v v v , v P v GUARTERLY
Tlacitko Etvrtletniho Cisténi umoznuje uzivateli provést Ctvrtletni adrzbu. CLEANING

Provadi se cisténi horkou vodou jal nizkotlakého, tak i vysokotlakého systému. Tento postup trva
pfiblizné 14 minut. Mél by se provadét na soupravé, u niz bylo provedeno 100 testu, protoZe prlichod
horké vody kolonou ji poSkodi a souprava bude automaticky deaktivovdna a vyhozena, a to i
v pripadé, Ze bylo provedeno méné nez 100 testl. Dalsi podrobnosti o obsluze Cisténi naleznete v
&asti 8.4 Ctvrtletni udriba.
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8.16.5. Systém Prime (Cerpani, plnéni)

PInéni pfistroje Hb-Vario znamena precerpani Cinidla z lahvi do kazdého z Cerpadel — vysokotlaké

Cerpadlo A, vysokotlaké cerpadlo B a peristaltické cerpadlo hemolyzac¢niho Cinidla.

.
PRIME SYSTEM

1. Kliknéte na tlacitko Prime System

Otevre se nasledujici vyskakovaci okno s Zadosti o potvrzeni. Vzhledem k tomu, Ze tento postup
poskodi soupravu, bude predvolba z bezpecnostnich divodi na CANCEL.

PRIMING SYSTEM CONFIRMATION

ﬁ The full priming will not be performed.

PRIME SYSTEM

e Kliknutim na tlacitko potvrdl'te zruSeni zadosti. Krok se zobrazi s oznacenim neprovedeno

(krizkem) o

2. Pokud chcete provést plnéni ¢i ¢erpani, vyberte moznost Prime System.

PRIMING SYSTEM CONFIRMATION

The priming system will disable the current kit.
All remaining tests of this kit will be lost.

3. Poté kliknéte na tlacitko pro potvrzeni volby.

160 | 237



Hb-Vario

UZivatelsky manual

4. Obijevi se nasledujici dialogové pole; dodrzujte pokyny na obrazovce i dobu, ktera zlstava do

v ,
dokonceni.
<€rba Y O, <
- RESULTS GUALITY CONTROL CALIBRATION MAINTENANCE
Please verify that no overflow occurs
from incubator during the priming
. PRESS TO PRIME / EMPTY THE SYSTEM
TIME TO COMPLETE THE SYSTEM PRIMING
IDLE - NOT READY 2
8.16.6.

Column)

o

SETUP.

EE'

RECORDS

415PM
09 Jan 2015

Tla€itko vyménit soupravu a kolonu (Change Kit &

Pomoci horni nabidky vyberte okno udrzby, jak je zndzornéno nize.

RESULTS

CHANGE KIT & COLUMN

IDLE - NOT READY

<€rba, YA

©

CALIBRATION

ol

QUALITY CONTROL

i
-

QUARTERLY
CLEANING

I

TECHNICAL

MAINTENANCE

o]

SETUP

)

"
PRIME SYSTEM

RECORDS

12:42PM
22 Dec 2014

¥

e Potom stisknéte variantu ‘Change Kit & Column’ (vyménit soupravu a kolonu) v dolni levé

Casti obrazovky.

e DodrzZujte pokyny na obrazovce, ujistéte se u kazdého kroku, Ze k systému neni pfipojena

7

zadna drivéjsi souprava nebo kolona a Ze byla nainstalovana nova souprava a kolona.
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A\ o 7 o

RESULTS QUALITY CONTROL CALIBRATION MAINTENANCE SETUP

PREVIOUS KIT REMOVED

PREVIQUS COLUMN REMOVYED

NEW KIT INSTALLED

NEW COLUMN INSTALLED

PRESS TO PRIME & PURGE

RECORDS

TIME TO COMPLETE HIGH PRESSURE PRIMING

f) 3:85 PM

IDLE - NOT READY 09 Jan 2015

A\

RESULTS QUALITY CONTROL CALIBRATION MAINTENANCE

PREVIQUS KIT REMOVED

PREVIOUS COLUMN REMOVED

NEW KIT INSTALLED

NEW COLUMM INSTALLED

The kitis valid; lot number: 1001, expiration:
10/15/2015, stable unfil: 2/8/2015, tests Isft 100

PRESS TO PRIME & PURGE

® 0000

00:05:08
TIME TO COMPLETE HIGH PRESSURE PRIMING

IDLE - NOT READY ? Wajiizz‘l} 5

Po nainstalovani nové kolony pole potvrzeni ovéfi systém a provede identifikaci /registraci soupravy
a kolony jesté drive, neZ bude vznesen pozadavek na plnéni a Cisténi systému (také viz 4.5 Registrace
soupravy, kde jsou dalsi podrobnosti).
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Pokud je moznost Change Kit & Column vybrana ihned po dokonceni funkce Prime System, zobrazi

se na obrazovce nasledujici okno:

O v x

RESULTS QUALITY CONTROL CALIBRATION MAINTENANCE

REMOVE THE WATER CONTAINER.

NEW KIT INSTALLED

PRESS TO PRIME THE SYSTEM

NEW COLUMN INSTALLED

PRESS TO PRIME & PURGE

ME TO COMPLETE HIGH PRESSURE PRIMING

IDLE - NOT READY 7 0934:2:2%4}5

Postupujte podle pokynl na obrazovce a v kazdém kroku, jako je vyjmuti nddoby na vodu, instalace
nové sady a kolony a CiSténi a pInéni, provedte potvrzeni zaskrtnutim policka.

<€rba ) o L O

RESULTS GQUALITY CONTROL CALIBRATION MAINTENANCE

x

REMOVE THE WATER CONTAINER.

NEW KIT INSTALLED

-
T

PRESS TO PRIME THE SYSTEM

NEW COLUMN INSTALLED

The kit is valid, lof number: 1001, expiration:
10/15/2015, stable unfil: 2/8/2015, tests ieff: 100

PRESS TO PRIME & PURGE

®@0000

RECORDS

00:05:08
TIME TO COMPLETE HIGH PRESSURE PRIMING

r) 3:59 PM
H 09 Jan 2015

IDLE - NOT READY

Po instalaci nové soupravy a kolony a zaskrtnuti potvrzovacich poli¢ek systém ovéfi pravost
soupravy a kolony v pfislusnych krocich, a to jesté predtim, nez si vyzada Cisténi a plnéni systému
(vSsechny podrobnosti naleznete také v ¢asti 4.5 Registrace soupravy).

8.16.7. Prime HP (PInéni vysokotlaké ¢asti)

Tento cyklus umozni plnéni (zahlceni) obou vysokotlakych ¢erpadel (A + B). Kliknéte na tlac¢itko Prime
HP, dojde k plnéni ¢erpadel A a B, dodrZujte pokyny na obrazovce, uvedené nize. Cely proces trva asi

6 minut.
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<€rba YO S ) ol 0

RESULTS QUALITY CONTROL CALIBRATION MAINTENANCE SETUP

. PRESS TO PRIME

TIME TO COMPLETE HIGH PRESSURE PRIMING

E@

1]
TECHNICAL RECORDS

4:22 PM

IDLE - NOT READY 7 09 Jan 2015

1. Kliknéte na instrukcni krouzek Press to Prime (stisknout pro plnéni),

Systém bude zobrazovat dvojitou otdcejici se Sipku aZ do dokonceni procesu, coZ bude potvrzeno
zaskrtnutim, jak je uvedeno niZe.

® PRESS TO PRIME

00:05:04

TIME TO COMPLETE HIGH PRESSURE PRIMING

®

o PRESS TO PRIME

TIME TO COMPLETE HIGH PRESSURE PRIMING

8.16.8. Tlacitko technického menu (Technical Menu)

Technické menu je castecné omezenou plochou pro nékteré sekce (provést sefizeni). Je urceno
zejména pro servisni techniky. I *

Technické menu je pfistupné z hlavniho okna udrzby kliknutim na tlacitko Technical. el
Sklada se ze 3 Casti:

1. Vyménit dil
2. Aktualizovat systém
3. Provést sefizeni

8.16.9. Funkce vymény dilu:

Kdyz se dostanete do sekce vymény dilu, v pravé ¢asti okna se formou tabulky zobrazi seznam
dild. Seznam je dynamicky a zobrazuje vSechny polozky, dokud nebude proveden dalsi vybér.
Vymeénu dilu je mozné ddle délit na 3 kategorie:

1. Fluidni systém
2. Elektricky systém
3. Mechanicky systém
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<6rba, I AN 4O o

RESULTS QUALITY CONTROL CALIBRATION MAINTENANCE SETUP

TECHNICAL MAINTENANCE
®
TS 1 mL SYRINGE Qrigin —
COMPONENT [ FLUIDIC SYTEM NEEDLE orgn
3-WAY VALVE 2 Origin
NEEDLE WITH HOLDER Origin
EIECTRICAL INCUBATOR ASSEMBLY Crigin
FEREESEEE SYSTEM INCUBATOR MOTOR 56580
DS5+ 11-33 Origin
D5+ 11-13C Origin
A MECHANICAL DS5+ 11-02C Crigin
ADJUSTMENT SYSTEM e v .
IDLE - NOT READY 7 US%IEZ:PQASW 5

Po vybéru kategorie se tabulka s dily omezi na danou kategorii.
Okno zavrete kliknutim na tlacitko BACK.

n Poznamka: Pfistup k vyméné dilu je omezen, mohou si ho prohlizet uZivatelé s pravy
USER/UZIVATEL a tla¢itko CHANGE /VYMENA je pfistupné pro osoby s pravy ADMIN.
Podrobnosti naleznete v ¢asti RUzna pristupova prava.

1. Fluidni systém:

Tato C¢ast je rozdélena na 3 typy:
e Nasati vzorku
e Pfiprava vzorku / odpad
e Vysokotlaka ¢ast
Vysledna slozka se s vybérem kategorii a typU stale vice omezuje.

<Erba, ° L %
RESULTS QUALITY CONTROL CALIBRATION MAINTENANCE SETUP
TECHNICAL MAINTENANCE
x COMPONENT
1 mL SYRINGE Origin -
CHANGE SAMPLE
COMPONENT ASPIRATION NEEDLE Origin
3-WAY VALVE 2 Origin
NEEDLE WITH HOLDER Origin
SAMPLE INCUBATOR ASSEMBLY Origin
UPDATE SYSTEM I PREPARATION /
SYSTEM WASTE INCUBATOR MOTOR 56580
D§5+11-33 Origin
DS5+ 11-13C Origin
DS5+ 11-02C Origin
MAKE MECHANICAL
ADJUSTMENT SYSTEM e v i | v |
CHANGE BACK
3:17PM
IDLE - NOT READY ? 08 Dec 2015

2. Elektricky systém:

Tato Cast je rozdélena na 3 typy:
e Vestavény pocitac
e PCB pristroje (deska plosnych spoju)
e Detektory
Vyslednd slozka se s vybérem kategorii a typ( stale vice omezuje.
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e A A o 2 o <€rba. A A & <
% RESULTS ‘QUALITY CONTROL ‘CAUBRATION MAINTENANCE
RESULTS QUALITY CONTROL  CALIBRATION MAINTENANCE serup
TECHNICAL MAINTENANCE
TECHNICAL MAINTENANCE
% - ® PONENT
‘ sSD Origi A CHANGE BOARD Origin =
rigin
CHANGE component | Fumicsyiem | EmBEDDED PC —
component | FLumic syiem i emseoen pC o orign BOARD 2 Origin
MOTHERBOARD Origin RAM ©rigin
3 PRINTER orgin ® ® CLOT DETECTOR Origin
- RFID READER Origin
DISPLAY Origin
upoate sysem | FLECTRICAL INSTRUMENT @ UPDATE SYSTEM Elsfgé;‘l |Ns'r,g:;;mr D ANTENA e
SYSTEM PCB'S TOUCHSCREEN DRIVER Origin rigin
SOWER SUPPLY origin BARCODE READER Origin
DC-DC POWER ADAPTO Origin MAIN STRAND Origin
i POWER STRAND Origin =
MAKE MECHANICAL SPEAKER Origin MAKE MECHANICAL RS
AADJUSTMENT SYSTEM TP - | v | ADJUSTMENT SYSTEM
317 PM 318PM
08 Dec 2015 08 Dec 2015

3. Maechanicky systém:

Tato C¢ast je rozdélena na 3 typy:
e Kolona / Externi dily
e Vkladani vzork( do stojanu
e Manipulace s odpadem
Vysledna slozka se s vybérem kategorii a typU stale vice omezuje.

<€rba i A ¢} e x

RESULTS QUALITY CONTROL  CAUIBRATION MAINTENANCE SevP
TECHNICAL MAINTENANCE
CHANGE x COLUMN / COLUMN HANDLER Origin =
COMPONENT [ FLUIDIC SYTEM EXTERNALS RACK HANDLER origin
RACK Origin
NEEDLE HANDLER Origin
S RACK SAMPLE VIAL ADAPTOR Origin
SEDAIESSIEW SYSTEM SAMPLING MICROVIAL ADAPTOR Origin v

MAKE MECHANICAL WASTE
ADJUSTMENT SYSTEM HANDLING

CHANGE BACK

3:18 PM

LE - NOT READY 08 Dec 2015

<€rba M A O e

RESULTS ‘QUALITY CONTROL CALIBRATION MAINTENANCE

TECHNICAL MAINTENANCE

CHANGE COLUMN /

[ ONENT
RACK HANDLER

FLUIDIC SYTEM

COMPONENT EXTERNALS RACK Origin
NEEDLE HANDLER Origin
7] [SAMPLE AL ADAPTOR Origin
S L MICROVIAL ADAPTOR Origin
UEDAIES SIS SYSTEM SAMPLING
MAKE MECHANICAL
ADJUSTMENT SYSTEM
CHANGE BACK

18 PM
08Dec 2015
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8.16.10. Vstupni rozbalovaci menu pro vyménu dilu:

Po vybéru polozky ze seznamu dilli v tabulce se aktivuje tlacitko vymény [CHANGE,

Kliknutim na tlacitko [CHANGE |oteviete okno pro vyménu dilu CHANGE COMPONENT.

CHANGE COMPONENT

Part to be Changed REAGENT A TUBING
Qld Part Serial Number Origin

New Part Serial Number Ta be filled ...
Reason For Change To be filled ...
Change Signed ADMIN

Date / Time of Change 316 PM, 16 Dec 2015

Toto okno umoznuje uloZit podrobné informace do systému pro vysledovani. Umozni vyvolani
konkrétniho dilu/vyrobniho ¢isla/sarze.

Vyplite vSechny pozadované informace, aby bylo mozné aktivovat tlacitko [SAVE.

8.16.11. Funkce aktualizace systému (Update System)

Toto tlacitko je moZné pouZit k aktualizaci systému pomoci USB. Funkce aktualizace software je
pFistupna pouze pro uzivatele s uzivatelskym pravem ADMIN.

1. Kliknéte na tlacitko Udriby (Maintenance) v hornim menu

It

TECHNICAL

2. Kliknéte na tlacitko Technical

<€rba I > © 7 o]

RESULTS QUALITY CONTROL CALIERATION MAINTENANCE SETUP

TECHNICAL MAINTENANCE

CHANGE

‘COMPONENT

UPDATE SYSTEM

MAKE
ADJUSTMENT

BACK

f) 4:51 PM
16 Dec 2015

IDLE - NOT READY

3. Kliknéte na tlatitko [UPDATE SYSTEM /K dispozici jsou dvé moznosti:
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IUPDATE SOFTWARE| (aktualizovat software) a [UPDATE CONFIG FILES| (aktualizovat

konfiguraéni soubory)

<€Erba N N : i

RESULTS ‘QUALITY CONTROL CAUBRATION MAINTENANCE

TECHNICAL MAINTENANCE

CHANGE
COMPONENT SOFTWARE

%

UPDATE CONFIG
UPDATE SYSTEM FILES

MAKE
ADJUSTMENT

BACK

2 12:15PM
11 Apr2019

IDLE - NOT READY

4. Kliknéte na tlaitko UPDATE SOFTWARE |
<€rbz, I AT A e,

RESULTS QUALITY CONTROL CALBRATION MAINTENANCE SETUP

TECHNICAL MAINTENANCE

%

CHANGE
COMPONENT

INSERT UPDATE USB DRIVE

x

UPDATE SYSTEM PRESS TO UPDATE

MAKE
ADJUSTMENT

BACK

4:53 PM
16 Dec 2015

IDLE - NOT READY ?

Po vybéru tlacitka aktualizovat software se zobrazi dialogové okno.

5. Postupujte tak, Ze vlozite USB kli¢, na ktery byly zkopirovany soubory aktualizace softwaru,

do libovolného dostupného USB portu pfistroje a kliknutim na krok .
a. Pristroj zkontroluje pfitomnost platného klice,
b. Pokud se nepodafi najit pfipojeny kli¢, zobrazi se u daného kroku o ,
c. Vopacném pripadé se zobrazi °

6. Pokud se u prvniho kroku zobrazi stav 0 , vyberte krok "Press to Update" (Stisknéte pro
aktualizaci) a potvrdte svij zamér.

7. Zobrazi se zprava: "Urcité chcete aktualizovat software? Systém se po provedené aktualizaci
restartuje.” Ano /Ne

a. Pokud je vybrano postup se prerusi a u daného kroku se zobrazi stav o .

b. Pokud je vybrano Krok se zméni na stav zpracovani ®, pfistroj zkontroluje
pritomnost platnych aktualizacnich souborl a provede aktualizaci, kterd skonci
restartem systému.

c. Pokud neni soubor aktualizace nalezen, dojde k zobrazeni stavu o
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8. Kliknéte na tlatitko UPDATE CONFIG FILES].

<€rba V) AT + Cx

RESULTS QUALITY CONTROL CALIBRATION MAINTENANCE SETUP

TECHNICAL MAINTENANCE

CHANGE UPDATE
COMPONENT SOFTWARE

INSERT UPDATE USB DRIVE

3 3

UPDATE CONFIG Q
Y — Y

UPDATE SYSTEM FILES

PRESS TO UPDATE

UPDATE CONFIG
FILES

MAKE
ADJUSTMENT

BACK

IDLE - NOT READY f) 12:23 PM

11 Apr 2019

. INSERT UPDATE USB DRIVE
9. Vyberte pro aktualizaci konfiguracnich soubord vloZzenim jednotky
USB.
10. Podle vyse uvedenych krokl 5 aZ 7 aktualizujte konfiguraéni soubory.

8.16.12. Funkce provést sefizeni (Make Adjustment)

Tato ¢ast umoznuje kompletni technicky servis a zasahy do pfistroje a je podrobné popsana v servisni
pfirucce k pfistroji Hb-Vario. Tato funkce je omezend a ptistup k ni je mozny pouze s konkrétnimi
hesly. Koncovi uZivatelé nemaji do této nabidky pfistup.

8.16.13. Tlacitko zaznamy (Records)

Systém zdznamU o udrzbé Hb-Vario zaznamendava do systému vSechny ndsledujici servisni zasahy,
aby byla zajisténa Uplna vysledovatelnost a usnadnéno feSeni technickych problém0 pfi servisu
pfistroje:

e \Vyména soupravy a kolony
o Kalibrace
e Chyba systému, napf. zjisténa porucha dilu
e Servisni zasah, napft. ¢isténi ventill, vyména potrubi nebo oprava netésnosti
o Servisni zasahy vyZaduji pfipojeni komentare k problému a jeho feseni.
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poy N o L. ¥

RESULTS QUALITY CONTROL ‘CALIBRATION MAINTENANCE SETUP.

< x

RESULTS QUALITY CONTROL ‘CALIBRATION MAINTENANCE SETUP.

<€rba

lpate  [rme  JAcion [Operaior | Time Action Operator
e T e
07Dec2015  902AM  Kit & Column replacement Superser Comment
04Dec 2015  $06AM  Datas export Superser
04Dec2015  905AM  Datas export Supertser
04Dec2015 821 AM  Calibration SuperUser
el [EV=rTy R IV ——— F——— 07 Dec 2015 Kit & Column replacement SuperUser
03Dec 2015  1:20PM Calibration SuperUser CLPEEZID | FROAD (Briteh Grpie! ST
03Dec 2015  1252PM Kt Caibrafion SuperUser DR 04Dec2015 | 905AM | Datas export S el
ez as | 12eky | Ecemersepmmes s | Scamili HDeezile | Hela) | Cefewion Seeils
03Dec 2015  12:09PM  Calibration failed SuperUser GHDe2ZIB | 7N AEEITET TP Supilizs
03Dec 2015  11:41 AM Kt Caibrafion SuperUser EozEz0D | 120 | CelEmsicm S el

03 Dec 2015 12:52 PM Kit Calibration SuperUser ﬂ

ADD RECORD BACK.

IDLE - NOT READY ? 06%2:2"3 15

ADD RECORD

2:15PM
08 Dec 2015

IDLE - NOT READY

Chcete-li pfidat zaznam rucné, kliknéte na tlacitko |ADD RECORD/PRIDAT ZAZNAM ‘ve spodni ¢asti
okna zdznam( (Records).

ADD RECORD

| et yourcomment |

Otevfe se okno ADD RECORD/PRIDAT ZAZNAM. Z rozbalovaci nabidky vyberte mezi Preventivni
udrzba (Preventative Maintenance) a Ostatni (Others), poté vypliite poZzadované informace, aby bylo
mozné aktivovat tlacitko [SAVE/ULOZIT|. Kliknutim na néj zdznam uloZite.

Jakmile je zaznam uloZen, Ize jej zobrazit v seznamu zaznamu jako nejnovéjsi zaznam.

8.17. Nastaveni / Setup
V rdmci nastaveni (Setup)
Je moziné systém nakonfigurovat pro laboratorni pouziti. Nastaveni zahrnuje:

e Tiskarny

o LIS

e Celkové/Globalné

e Testy (HbAlc a HbF/HbA2)
e UZivatele

e Specidlni prvky

Podrobnosti jsou uvedeny nize.
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8.17.1. Tiskarny (Printers)

A N s LB

RESULTS QUALITY CONTROL CALIBRATION MAINTENANCE

Printers

Add New

Global D ool

D Short report

Report Header

D Operator name

L D Address

Line 1 | |

Line 2 | |

Special Line 3

5:48 PM

IDLE - NOT READY 08 Jan 2015

Z tohoto okna

e Lze pridavat nové tiskarny

e Zadat velikost papiru

e Laboratof se mlZe rozhodnout, zda se vysledky budou automaticky tisknout po jejich
vypoctu, a to bud' jako Uplnd, nebo strucna zprava.

e Zde lze také konfigurovat zahlavi. Pokud je v pfislusnych zaskrtavacich polickach zaskrtnuto
jméno provozovatele a adresa, budou se tyto udaje tisknout i v konec¢ném tisku. Na jednom
radku adresy je pripustnych maximalné 50 znakd.

n Poznamka: Nastaveni tiskdren mohou ménit pouze uzivatelé s pravy ADMIN, vice informaci
naleznete zde.

8.17.2. LIS
<€rba BV A 7 G

RESULTS ‘QUALITY CONTROL CALIBRATION MAINTENANCE SETUP

Printers LS
E WS
Global @ IPv4: H :0

=n

HbF/HbA2 I;] ® |;| CANCEL ALL
= =" PENDING
DISCONNECTED

Special

4:11 PM

IDLE - NOT READY 11 Apr 2019

Obrazek 22: Konfigurace LIS pro Ethernet (TCP/IP)
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<€rba Y Mo O v o

RESULTS ‘QUALITY CONTROL ‘CALIBRATION MAINTENANCE SETUP

Printers

e

TCP/IP

Global # port: COM2 Parity: None

Speed: 2600 Stop bits: One

Data bits: 8 Flow: None

HbF/HbA2

% CANCEL ALL
S PENDING
DISCONNECTED

0 E<

Special

4:09 PM

IDLE - NOT READY 11 Apr2019

Obrazek 23: PFipojeni LIS pro sériovy reZzim (RS232)

V této nabidce Ize konfigurovat systém LIS (nastaveni systému LIS mohou ménit pouze uZivatelé s
pravy ADMIN):

e Mize pracovat se sériovym pripojenim nebo s protokolem TCP/IP (Ethernet); po kliknuti na
jednu z téchto mozZnosti se zobrazi podrobnosti o tom, co je tfeba nakonfigurovat pro
konkrétni komunikaci.

e Komunikace mlzZe probihat také prostfednictvim stahovani nebo dotazem.

e Tlacitko také umoznuje pripojeni nebo odpojeni od systému LIS.

e Cancel All Pending (Zrusit vSechny ¢ekajici) umoznuje uZivateli vymazat frontu LIS.

n Poznamka: Jakmile je vybrana 1 ze 2 mozZnosti (oramovana cerné), LIS je povaZovan za aktivovany a

systém nebude standardné programovat analyzu a pocet opakovani, ale bude cekat na testy,
pozadované LIS. Pro deaktivaci LIS pfipojeni kliknéte na vybranou variantu tlacitka, aby se cerné
oramovani zrusilo.
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8.17.3. Globalné (Global)

<€rba I A 0] e $x

RESULTS QUALITY CONTROL ‘CALIBRATION MAINTENANCE

Printers
Date & Time Sound volume

08 Jan 2015 :
17 EI T 47 EI .
SAVE
D Mute

HbF/HbA2
Software language

English N

Special

5:47 PM
08 Jan 2015

IDLE - NOT READY

V menu Global mdze uzivatel nastavit:

e Datum a ¢as, kliknutim na tlacitko [SAVE julozte zmény.
e Uroveri zvuku nebo ztlumeni systému
e 7Zménu/vybér jazyka softwaru

8.17.4. Menu testy (Assay)

Menu testd HbAlc a HbF/HbA2 umoznuje konfiguraci 2 typl testd, které mdze Hb-Vario provadét.
Nastaveni testii mohou ménit pouze uZivatelé s pravy ADMIN, podrobnosti naleznete zde.

Zde se také vybiraji a ukladaji vychozi parametry.

E Use as default assay  with Eu replicates

UZivatel si mGZe zvolit, Ze jako vychozi test bude pouZit pouze jeden z téchto dvou testt; jakmile je
vybran jeden z nich, vybér druhého se automaticky zrusi.

V tomto okné se také voli pocet opakovani. Tento pocet se pouzije pro oba testy, ale Ize jej zménit
béhem Zadosti o test. Bude platit pouze pro pacienty.
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Printers

Global

HbF/HbA2

Special

IDLE - NOT READY

HbA1c
A\ A O v x

RESULTS QUALITY CONTROL ‘CALIBRATION MAINTENANCE

=

E Use as default assay  with replicates

Unit: % NGSP

v

Calibration

N

eAG: mg/dL

Second unit: ol/mol IFCC b4

3
=
I I

References

HbAlc:

5:48 PM
08 Jan 2015

Z HbAlc muzZe uZivatel vybrat a nakonfigurovat:

e Standardni/vychozi test, ktery bude systém pouzivat.

e Pocet opakovani (ktery se poutZije spole¢né pro oba testy).
e Hlavni jednotku; vybird se mezi % NGSP, % IFCC, mmol/mol IFCC, % Mono-S
e Typ kalibrace (automaticka nebo rucni).

e Pocet opakovani kalibratorl (2 nebo 3).
e Volitelnou zpravu o vypoctu eAG a jeji jednotku — odhadovana primérna glukoza.

e Volitelnou druhou jednotku (ze zbyvajiciho seznamu dostupnych jednotek).

e Specificky laboratorni referenéni rozsah pro HbAlc s hlavni zvolenou jednotkou.
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8.17.6. HbF/HbA2
rba M NA O Ve

RESULTS ‘QUALITY CONTROL CALIBRATION MAINTENANCE

D Use as default assay  with m replicates
Printers

Calibration

v

2

References

HbA2:

HbF: Min: |:|
HbF/HbA2

Special

5:48 PM
08 Jan 2015

IDLE - NOT READY

Z menu HbF/HbA2 mUze uzivatel vybrat a nakonfigurovat:

e Standardni/vychozi test, ktery bude systém pouZivat.

e Pocet opakovani (ktery se pouZije spolecné pro oba testy).
e Typ kalibrace (automaticka nebo rucni).

e Pocet opakovani kalibratord (2 nebo 3).

e Specifické laboratorni referenc¢ni rozsahy pro HbF a HbA2.

Poznamka: Min. hodnota by neméla byt vétsi nebo rovna max. hodnoté, jinak nebude vstup pfijat.
Rovnéz Ize zadat maximalné osm dislic.

8.17.7. Uzivatelé

<€rba N A O Ve

RESULTS QUALITY CONTROL CALIBRATION MAINTENANCE

Printers

Global User name

HbF/HbA2

Special

5:50 PM

IDLE - NOT READY 08 Jan 2015
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e Ufivatel, ktery je aktualné pfipojen k systému, se v tabulce uzivatel(l zobrazuje tu¢nym
zelenym pismem.

e Toto okno umoznuje vytvaret nové uZivatele.

e UfZivatelé maji 2 mozné Urovné pfistupu: UZivatelé nebo sprdvce (Administrator) — (vice
informaci o rGznych Urovnich pfistupovych prav naleznete v kapitole 7.17.7.1).

e Nové uzivatele miZe vytvaret pouze spravce.

e Pouze spravci mohou upravovat varianty nastaveni — s vyjimkou Global.

e UfZivatel mlzZe pouze pracovat s pristrojem, pridavat Cisla SarZze, ménit soupravy a ménit
svoje vlastni heslo, ménit datum a cas, objem a jazyk.

Vytvoreni nového uZivatele (pfistupné pouze pro uZivatele prihlaseného s pravy ADMIN):

1. Kliknéte na tlacitko Pfidej novy/ |Add Ne

=]

Password:

Confirmation:

SAVE CANCEL

2. Zadejte nové uZivatelské jméno (maximalné 20 znakd).

3. Vyberte typ uzZivatele (USER nebo ADMIN) kliknutim na pfislusné tlacitko.

4. Zadejte a potvrdte heslo (povoleno je maximalné 20 znaka).
(Povinné; pokud kliknete na tla¢itko ULOZIT bez hesla, zobrazi se chybova zprava: "Heslo
nemdzZe byt prdzdné. Musite zadat alespori jeden znak". Pokud jiZ uzivatelské jméno existuje,

zobrazi se také chybové hlaseni: "Prosim, upravte stavajici nebo zmérte jméno").
5. Po zaddni vSech informaci se aktivuje tlacitko [SAVE|. Kliknutim na néj informace uloZite.

Obdobné mzZe byt upraven i uZivatel: pfistupova prava pripadné heslo. Ale uZivatel s pravy USER
mUzZe upravovat svého pouze vlastniho UZivatele s omezenim na jeho heslo.
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8.17.71. Razna pristupova prava

K dispozici jsou 4 r{izné Urovné pristupu v softwaru: User, Admin, Service a SuperUser. Pro Service a
SuperUser jsou vyhrazena specialni pfistupova prava, ktera nejsou udélena koncovym uZivateliim.

Proto pouze User /UZivatel a Admin/sprévce budou popisovani nize.

UzZivatel
(User)

Admin

LIS

Uprava nastaveni systému LIS

X

<\

Test

Uprava jednotek testu (prvni a druhd + eAG)

Uprava vychoziho/standardniho testu

Uprava poctu opakovani vychoziho testu

Uprava rezimu kalibrace (automaticky/ruéni)

Uprava referenéni hodnoty testu

Uprava poctu opakovani kalibratoru

Uprava systémového data a ¢asu

Uprava hlasitosti zvuku

Uprava jazyka systému

Nastaveni

Zpravy | Systém

Pridani nové tiskarny

xlala]ax|x|x|x|%|x%

Uprava nastaveni zprav

UzZivatelé

Uprava vlastniho hesla

Zména hesla jiného uzivatele

Uprava dal$ich uZivatelskych prav jiného uZivatele

Odebrani uzivatelského uctu

Pfidani nového uzivatelského Uctu

Udrzba

Aktualizace softwaru

Otevreni sefizeni

Pridani zaznamu

Uprava dilt do technické udriby

Ostatni

Analyza

Spusténi bez platného cisténi

Spusténi bez kalibrace

Pridani sarze kalibratoru nebo kontroly

Uprava $arze kalibratoru nebo kontroly

Prijeti nebo odmitnuti kontroly

Reaktivace kalibrace

Z4adost o novou kalibraci

Zadost o kontrolu

Zadost o ¢isténi

Pridani zkumavky, kdy? je stojan jiz zaloZzen

3 N N NG I S BN N NG I S B 3 N NG S B A S I S I S I S BN

SN RN RS AN RN RN AN R R R AN R AN AN AN AN N AN N BN AN ENEN ENENENENEN AN

177 | 237




Hb-Vario UzZivatelsky manudl

8.17.8. Specialni prvky (Special)
<€rba., 7. B

RESULTS ‘QUALITY CONTROL ‘CALIBRATION MAINTENANCE

PN: 00001-010

Printers Versions
T R

Ul software 1.0.1.9

SN: HBV-D0001 Cumrent @ IP; 192.168.0.9

Database 19 19

Algorithm 2.3 =

Rack X (uC 01) 231 231

Pipette Z (uC 02) 231 231 n

Peak top range

e L L
18

Injection 10
HbAl alo 18 28 I
HbAlc 39.5 54
HiF 54 &7
MetHb 85

HbF/HbA2

10:28 AM
03 Mar 2017

IDLE - NOT READY

V této nabidce Ize vyhledat technické informace:

e verze hardwaru a softwaru
e Spickové hodnoty rozsahti
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© Udr?

9.1. Kazdodenni

9.1.1. Zacatek dne

e Zkontrolujte, zda je povrch karuselu a ptistroje zbaven veskerych rozlitych Cinidel nebo
vzork( (pomoci isopropylalkoholu (IPA)).

e Zkontrolujte, zda je odpadni lahev prazdna.

e Pokud je pfistroj v pohotovostnim (Standby) rezimu, kliknéte na ikonu spusténi (viz
kapitola 7.4.5). ((Jinak bude systém automaticky ridit priming (plnéni, erpdni), potiebné
v okamziku vyddni Zadosti o spusténi).

9.1.2. Konec dne

Provedte Cistici cyklus (z okna Udrzby, Cisténi nebo z pozice stojanu).

9.1.2.1. Proces c¢iSténi

Poznamka: Neprovadéjte postup Cisténi a vypinani, pokud pristroj nema byt vypnut. PouZivejte pouze nabidku
udrzby s moznosti Kompletni Cisténi.

Postup cisténi je mimoradné dulezZity, aby bylo mozné udrZet systém Cisty a vyhnout se vytvoreni
proteinu v nizkotlakych sekcich systému. Za timto Ucelem se pouzije roztok enzymatického cisticiho
prostfedku a roztok oplachovaciho prostredku.

O tento ukol Ize pozadat nékolika zpUsoby:

VloZenim Cisticiho a oplachovaciho prostfedku do stojanu

Z menu udrzby (2 moZnosti jeho provedeni z menu udrzby):
o Vydistit a zavfit (odmaceni pres noc, kliknéte zde pro zobrazeni popisu)

o Komplexni ¢isténi (trva 20 minut, pouziva se ohtaty roztok, kliknéte zde pro zobrazeni
popisu)
PFi prepnuti systému do pohotovostniho rezimu

PFi pozadavku na vypnuti (pokud je systém v pohotovostnim nebo pohotovostnim rezimu)

Upozornéni: Tento postup je povinny a provadi se minimalné 24 hodin po prvni analyze vzorku od
posledniho platného postupu ¢isténi. Doporucuje se provadét denné po ukonceni posledniho stojanu.
Systém pri kazdém vysunuti stojanu pripomene uZivateli jeho provedeni. Po prekroceni 24hodinové
Ihty pFistroj neumoZni spusténi dalSich testd, dokud nebude ¢isténi provedeno.

Poznamka: Postup kompletniho CiSténi je naprogramovdn tak, aby trval 5 minut v kontaktu. Béhem
procedury je mozné prohlizet dalsi véci v softwaru, a to kliknutim kamkoli mimo okno ¢isténi; okno se
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minimalizuje a zobrazi se jako ikona v dolni nabidce. Opétovnym kliknutim na ikonu obnovite normalni
zobrazeni okna.

r) 4:07 PM

-BU
CLEANING - BUSY I 19 Sep 2016

Obrazek 24: Minimalizovany postup ¢isténi, ikona umisténa vedle stavového okna pfistroje

9.1.2.1.1. Postup cisténi ze zalozeného stojanu

Postup cisténi mzZe byt zahajen automaticky, pokud jsou na stojanu prostiedky pro cisténi a
oplachovani. Pro spusténi procesu ¢isténi musi byt pfitomny oba tyto roztoky. Tyto roztoky mohou
byt umistény bud samostatné, nebo na konci stojanu se vzorky.

Jediné moZné pozice pro tyto 2 roztoky jsou uvedeny nize:

e Pozice 9 = Rinse/prostfedek pro oplachovéni (ve specidlni 10 ml zkumavce dodané se
soupravou)
e Pozice 10 = Cleaner/prostfedek pro ¢isténi

Jakmile se na stojanu po vzorcich objevi 2 roztoky, systém po nahlaseni posledniho vzorku
automaticky prejde k Cisticimu cyklu.

Pfed pokracovanim se zobrazi zprava: "Chcete spustit automatické CiSténi? Proces se spusti
automaticky za 30:00" (odpocitdvani min:sec).

<€rba, A o v O

RESULTS QUALITY CONTROL CALIBRATION MAINTENANCE SETUP

95 SAMPLES

A AUTO CLEANING

Do you want to start the automatic
cleaning 2
The process will start automatically in
29 : 41

= “

NEE

A f) 3:49 PM

—] H 19 Sep 2016

i

i

IDLE - READY

a) Odpovédi No (Ne) se postup zrusi, Cisténi se neprovede a uZivatel mlZe vysunout stojan a
ziskat plny pristup k systému.
b) Odpovédi Yes (Ano) se procedura spusti okamZzité bez prodlevy 30 minut.
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Jakmile teplota inkubatoru dosahne 60 °C +/-1 °C, zobrazi se nasledujici okno.

/ @ AUTOMATIC CLEANING
CLEAN

00:20:42
TIME TO COMPLETE CLEANING CYCLE

#®

Proces Cisténi bude probihat totozné jako pfi spusténi z menu udrzby (viz Kroky Cisténi), a to az do
jeho Uplného dokonceni, které je nize oznaceno zaskrtnutym krouzkem vedle AUTOMATIC CLEANING
(Automatické cisténi).

€mba, W 7

RESULTS QUALITY CONTROL CALIBRATION MAINTENANCE

TUBE# 5

/ o AUTOMATIC CLEANING

CLEAN S
CLEANING COMPLETED

b

) DLE - READY

23 5ep 2015

n Poznamka: Stejné jako postup cisténi spustény z nabidky udrzby Ize i tento postup v jeho pribéhu
prerusit kliknutim na X v horni ¢asti dialogového okna Cisténi. Reakce systému na tento pozadavek je
podobna jako u preruseni CiSténi z menu Udrzby.

9.1.2.1.2. Postup cisténi z menu udrzby

V nabidce udrzby Ize denni ¢iSténi provadét dvéma zplsoby:

e Ci$téni a vypnuti (viz 8.1.2.1.2.1)
e Kompletni ¢isténi (viz 8.1.2.1.2.2)

Poznamka: Neprovadéjte postup cisténi a vypinani, pokud pfistroj nema byt vypnut. Vtomto pfipadé
pouZzivejte pouze C¢isténi z menu Udrzby, Kompletni cisténi.

9.1.2.1.2.1. Postup cisténi a vypnuti (Clean and
Shutdown)

Chcete-li provést postup kazdodenniho CiSténi a vypnuti z menu udrzby:

1. Ujistéte se, Ze je pfistroj v reZimu IDLE, Ready nebo Standby.
2. Kliknéte na ikonu udrzby (Maintenance)
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RESULTS QUALITY CONTROL CALIBRATION MAINTENANCE SETUP

it
| _J

QUARTERLY

CLEANING

CHANGE KIT & COLUMN TECHNICAL RECORDS

10:56 A
IDLE - STANDBY > = 7 19 Sep 2016

3. Kliknéte na ikonu cisténi (Clean)
4. Systém zobrazi podmenu:

5. Vyberte tlatitko CLEAN AND POWER OFF |(vygistit a vypnout).
6. Systém zobrazi otazku: ,Chcete vycistit stojan?“.

<Erba, ) o B

RESULTS QUALITY CONTROL CALIBRATION MAINTENANCE

. EJECT THE RACK

PLACE A TUBE WITH AT LEAST 4 mlL OF CLEANER ON POSITION
A RACK CLEANING

‘ Do you want to clean the rack?
Q e

INCUBATOR: —.- °C

TIME BEFORE POWER OFF

10:00 AM
IDLE - READY > A 9 135ep 2016

7. Odpovédi [No/Ne |se postup zrusi, odpovédi [Yes/Ano |se odstrani viechny vzorky a bude

umoznén pfistup do dialogového okna pokynu k ¢isténi (nize).
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b 3

EJECT THE RACK

PLACE A TUBE WITH AT LEAST 4 mL OF CLEANER ON POSITION
#10

LOAD THE RACK

CONFIRM CLEAN CYCLE

INCUBATOR: .- °C

TIME BEFORE POWER OFF

8. Dodrzujte pokyny kliknutim na kazdy krouzek, jakmile pfistroj provede dany krok anebo
jakmile uzivatel dokon¢i dany krok.
a. Kliknéte na vysunout stojan / EJECT THE RACK, ¢imz se drzak stojanu presune do
polohy vysunuti/zasunuti, pfed vysunutim drzéku systém zobrazi otacejici se Sipky.
b. Potom kliknéte na nasledujici pokyn (jakmile bude predchozi Ukol dokoncen).

| A\ SHUTTER IS NOT OPEN
13

c. Otevrete zavérku a kliknéte na tlacitko OK, drzdk stojanu na vzorky se pfesune do
polohy pro vkladani/vyprazdriovani a je pfipraven pfijmout stojan na vzorky.
d. Po nalozeni/vyloZeni stojanu se vzorky se zobrazi zprava o nutnosti zavfit zavérku.

e. Po provedeni ukolu vidy odkliknéte krouzky u jednotlivych krok.

n Poznamka: Jakmile jsou vSechny poZadované ukoly provedeny a potvrzeny, systém bude cekat na

dosazZeni teplotniho rozmezi 60 °C +/- 1 °C, aby bylo moZné zahajit postup. Teplota se zobrazi pouze
béhem faze cekani na dosazZeni teploty. Po dosazeni teplotniho rozsahu se zobrazi ¢as, ktery zbyva
do vypnuti, a to ve formatu hod: min: s.
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CONFIRM CLEAN CYCLE

° EJECT THE RACK

0 PLACE A TUBE WITH AT LEAST 4 mL OF CLEANER ON POSITION
#10

o LOAD THE RACK

00:03:10

TIME BEFORE POWER OFF

9. Po dokonceni vsech predchozich krok(l a po nasati Cisticiho prostredku se zobrazi nasledujici
okno:

x

EJECT THE RACK

PLACE A TUBE WITH AT LEAST 4 mL OF CLEANER ON POSITION
#10

LOAD THE RACK

0000

CONFIRM CLEAN CYCLE

CLEANING COMPLETED

10. Systém se automaticky vypne.

Béhem této operace pristroj pétkrdt zapipd, aby uZivatele upozornil, Ze poté Ize pfistroj vypnout
rucné.

11. Jakmile obrazovka z¢ern4d, prepnéte vypinac do polohy O a nechejte odmacet pres noc.

12. Po ndvratu nésledujici rdno (dodrZujte trvani predepsané v rozmezi 8 a 48 hodin) pfistroj
znovu zapnéte (vypinac do polohy ON).

13. Systém se spusti a nacte prihlasovaci stranku.

rb

Hb-Varia

UserName:

2:35PM

IDIE - NOT READY ? 145ep 2015

14. Zadejte uzivatelské jméno a heslo jako obvykle.
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Systém automaticky prejde k potfebnym kroklm udrzby, jak je uvedeno nize:

e ‘o

RESULTS QUALITY CONTROL CALIBRATION MAINTENANCE SETUP

®

EJECTTHE RACK

PLACE A TUBE WITH AT LEAST 10 mL OF RINSE SOLUTION ON
POSITION #9

LOAD THE RACK

CONFIRM CLEAN CYCLE

TIME TO COMPLETE CLEANING CYCLE

12:31 PM

IDLE - NOT READY 13 Nov 2015

15. Dodrzujte pokyny na obrazovce krok za krokem a kliknéte na pozadované kroky pro zadani
pozadavku/potvrzeni a odpovézte ANO na dotaz: ,,Chcete vycistit stojan?“

Systém bude pokracovat oplachovanim.

16. Poté systém na zdkladé provedeného odmaceni bud vyda potvrzeni o dokonceni tak, je
uvedeno nize:

%

EJECTTHE RACK

PLACE A TUBE WITH AT LEAST 10 mL OF RINSE SOLUTION ON
POSITION #9

LOAD THE RACK

CLEAN

™~
00O

CONFIRM CLEAN CYCLE

CLEANING COMPLETED

4

Obrazek 25: Potvrzeny Uspésny postup Cisténi bude zaregistrovan jako platny, bude znovu spusténo

You must run the cleaning maintenance
before running analysis.

0
q
4
:
frr
3
:f
5
T

H

Ihvalid clean

Obrazek 26: Neuspésny postup CiSténi, NEBUDE zaregistrovan jako platny, nebude znovu spusténo odpocitavani.

18. Okno zaviete kliknutim na ¢erny kfizek X (v pravém hornim rohu okna).
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VAROVAN:I:

Nocni odmaceni se provadi na pfistroji ve vypnuté poloze. Neni tedy zahtivan; doba namaceni musi

byt dostatecna, aby byla ic¢inna. Nesmi také prekrocit maximalni dobu trvani, jinak mdze rovnéz dojit

ke vzniku rezidui. Namdaceni tedy musi trvat nejméné 8 hodin a maximalné 48 hodin. Pokud tuto

dobu nelze dodrzet, je nutné provést komplexni Cisténi.

Pokud cisténi nespliiuje minimalni a maximalni pozadavky na dobu trvani, pak postup cisténi nebude

registrovan jako platné ¢isténi a zacne bézet odpocitdvani 24 hodin od prvniho analyzovaného vzorku

spusténi po Uspésném cisténi. Zobrazi se chyba neplatného postupu Cisténi, jak je uvedeno nize;

®

The cleaning procedure is less than 8 hours
or exceed 48 hours. You must run the
( comprehensive cleaning maintenance
before running analysis.

( o |

A4 dd a2

ihvalid cleaning procedure.

Po uplynuti 24 hodin systém nafidi okamzité cisténi.

Popis postupu Cisténi a vypnuti:

P wnN e

6.

Pfistroj ¢ekd, az inkubator dosdhne teploty 60 °C +/- 1 °C — regulace se provadi na 60 °C.
Spusti se cyklus CiSténi a inkubator se vypusti.

Sonda nasaje Cistici prostfedek ze zkumavky v poloze 10 a vloZi jej do smycky.

Sonda nasaje Cistici prostfedek jesté 4x za sebou, vlozi ho do inkubatoru a po celou kontaktni
dobu v sondé zlstane 300 pl.

Systém se automaticky vypne (ozve se 5 pipnuti — upozornéni pro uZivatele, Ze probiha
vypnuti).

Pro dokonceni vypnuti musi uZivatel ruéné nastavit vypinac¢ do polohy O.

Kontakt s Cistici prostfedkem bude pres noc (doba trvdni kontaktu bude hodnocena v okamZiku

zahdjeni cyklu oplachovadni).

7.
8.

10.

11.

12.

UZivatel pfistroj znovu zapne.

Po prihlaseni systém automaticky zobrazi kroky Gdrzby a bude poZadovat, aby byla do stojanu
zaloZena zkumavka s prostfedkem na oplachovani.

Inkubator se za¢ne zahfivat na 60 °C, vypusti se a sonda se vyprazdni a promyje.

Sonda okamzité nasaje oplachovaci prostfedek z pozice 9 zkumavky a davkuje jej ve 4 po
sobé jdoucich cyklech aspirace/davkovani ve vyhtivaném inkubatoru.

Inkubator se poté vypusti a ze zkumavky se opét nasaje oplachovd voda a davkuje se do
horkého inkubatoru ve 4 cyklech nasavani/davkovani, ¢imz se smycka proplachne.

Kroky 10 a 11 se opakuji jesté jednou.
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13. Poté se vie vypusti a oplachne

14. V zavislosti na délce trvani kontaktu se zobrazi zprava, zda je ¢i neni postup Cisténi platny.
(Doba trvani by se méla pohybovat mezi 8 a 48 hodinami, jakakoli doba trvani mimo tento
rozsah bude povazovadna za neuspéSnou a obnovi se odpocitavani 24 hodin od posledni
Uspésné registrace.)

9.1.21.2.2. Postup uplného ¢isténi

Vydani pozadavku a provedeni postupu Uplného kazdodenniho ¢isténi z menu udrzby:

1. Ujistéte se, Ze je pfistroj v reZimu IDLE, Ready nebo Standby.
2. Kliknéte na ikonu udrzby (Maintenance)

<€rba_ I S o 7 (X
Man | mi
RESULTS ‘QUALITY CONTROL CALIBRATION MAINTENANCE SETUP

1

TECHNICAL RECORDS

1
N\
I'Iﬂellr

CHANGE KIT & COLUMN

10:56 AM

IDLE - STANDBY ? 19 Sep 2016

3. Kliknéte na ikonu cisténi (Clean)
Systém zobrazi podmenu:

CLEAN & POWER ‘COMPREHENSIVE
OFF CLEAN

5. Vyberte tlagitko KOMPREHENSIVE CLEANING / KOMPLETN{ CISTENI.
Systém zobrazi otdzku: ,, Chcete vydistit stojan?“.
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<€rba IV o Bl

RESULTS ONTROL CALIBRATION MAINTENANCE SETUP

®

' EJECTTHERACK

PLACE A TUBE WITH AT LEAST 4 mL OF
CLEANER ON POSITION #10

mL OF

Do you want to clean the rack?

CONFIRM CLEAN CYCLE

EE]

RECORDS

INCUBATOR: —- °C

TIME TO COMPLETE CLEANING CYCLE

() ie - reaDY > A o) 3:17 PM
] f

02 Apr 2015

7. Odpovédi se postup zrusi, odpovédl'se odstrani vSechny vzorky a umozni se

pristup do dialogového okna pokyn( k ¢isténi (nize).

%

EJECT THE RACK

PLACE A TUBE WITH AT LEAST 4 mL OF CLEANER ON POSITION
#10

PLACE A TUBE WITH AT LEAST 10 mL OF RINSE SOLUTION ON
POSITION #9

LOAD THE RACK

CONFIRM CLEAN CYCLE

INCUBATOR: —.- °C

TIME TO COMPLETE CLEANING CYCLE

8. Dodrzujte pokyny kliknutim na kazdy krouzek, jakmile pfistroj provede dany krok anebo
jakmile uzivatel dokon¢i dany krok.
a. Kliknéte na vysunout stojan / EJECT THE RACK, ¢imz se drzak stojanu presune do
polohy vysunuti/zasunuti, pfed vysunutim drzaku systém zobrazi otacejici se Sipky.
b. Po provedeni ukolu kliknéte na kolecko vedle ndasledujiciho pokynu.

Pozndmka: Jakmile jsou vSechny pozadované ukoly provedeny a potvrzeny, systém bude ¢ekat na
dosazeni teplotniho rozmezi 60 °C +/- 1 °C, aby bylo mozné zahajit postup. Teplota se zobrazi pouze

béhem faze cekani na dosazeni teploty. Po dosazeni teplotniho rozsahu se zobrazi ¢as, ktery zbyva
do vypnuti, a to ve formatu hod: min: s.
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|

EJECT THE RACK

PLACE A TUBE WITH AT LEAST 4 mL OF CLEANER ON POSITION
#10

PLACE A TUBE WITH AT LEAST 5 mL OF RINSE SOLUTION ON
POSITION #9

LOAD THE RACK

CONFIRM CLEAN CYCLE

TIME TO COMPLETE CLEANING CYCLE

Popis postupu kompletniho cisténi:

Pristroj ¢ekd, az inkubator dosahne teploty 60 °C +/-1 °C, regulace se provadi na 60 °C.
Spusti se cyklus CiSténi a inkubator se vypusti.
Sonda nasaje Cistici prostredek ze zkumavky v poloze 10 a vloZi jej do smycky.

AW

Sonda nasaje Cistici prostfedek jeSté 4x za sebou, vlozi ho do inkubdatoru a po celou kontaktni
dobu v sondé zlstane 300 L.

hd

Po uplynuti kontaktni doby se inkubator vypusti a sonda se vyprazdni a omyje.

6. Sonda nasaje roztok na oplachovani z pozice zkumavky 9 a vloZi ho do inkubatoru pfi 60 °C
formou 4 po sobé jdoucich cykll nasati / davkovani.

7. Inkubator se potom vypusti a pripravek na oplachovani je znovu nasat ze zkumavky a vloZen
do horkého inkubatoru formou 4 po sobé jdoucich cykl nasati / davkovani pro vyplachnuti
celé smycky.

8. Poté se vSe vypusti a oplachne a je pfipraveno ke spusténi novych analyz.

9. Po dokonceni postupu s predepsanou dobou namaceni systém potvrdi cyklus cisténi

zaskrtnutym kole¢kem a potvrzovaci zpravou CLEANING COMPLETED (Cisténi dokonéeno).

x

O EJECT THE RACK

O PLACE A TUBE WITH AT LEAST 4 mL OF CLEANER ON POSITION
#10

PLACE A TUBE WITH AT LEAST 10 mL OF RINSE SOLUTION ON
POSITION #9

LOAD THE RACK

O CONFIRM CLEAN CYCLE

CLEANING COMPLETED

| Pferuseni Cisticiho postupu: V pravém hornim rohu dialogového okna s pokyny lze postup Cisténi
w0 prerusit stisknutim tlacitka X. UZivatel bude vyzvén, aby zruseni potvrdil: "Urcité chcete prerusit
probihajici udrzbu?".

e Odpovédi No/Ne se pokracuje v postupu a otdzka se uzavre.
e Odpovédi Yes/ Ano:
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a) VPokud nebyl Cistici prostfedek dosud nasat; postup se uzavie a prejde se zpét do hlavniho
okna udrzby.

b) Pokud jiz byl Cistici prostfedek nasat, prerusi se kontaktni faze a prejde se k cyklu
oplachovani.

c) V obou pripadech nebude cyklus cisténi zaregistrovan jako Uspésny a nebude spusténo
24hodinové odecitani.

9.1.2.1.3. Postup cisténi pfi pozadavku na pohotovostni rezim

Jelikoz je velmi dulezité, aby denni cisténi bylo provedeno co nejdfive po dokonceni analyzy
poslednich vzorkd, software vyzve uZivatele k jeho provedeni pti uvedeni pfistroje do pohotovostniho
rezimu.

Pohotovostni rezim se spousti takto:

1. Kliknéte na tlacitko s ikonou mésice ve stavovém okné.
2. Otevre se dialogové okno:

STANDBY CONFIRMATION

Runs the comprehensive cleaning
maintenance then places the unit in standby
mode.

E
3. K dispozici jsou tyto moznosti:

a) ,Kompletni CiSténi a pohotovostni rezim“, pokud byla od posledniho zaznamenaného
platného denniho Cisténi provedena analyza vzorku.
b) V opaéném pripadé se automaticky vybere moznost Pohotovostni rezim.
4. \Vyberte pozadovanou mozZnost:

STANDBY CONFIRMATION

Runs the comprehensive cleaning
maintenance then places the unit in standby
mode.

- H

a) Kompletni cisténi a pohotovostni rezim
e Systém otevie dialogové okno tykajici se tohoto cyklu cisténi. Podrobnosti naleznete
v Casti Postup kompletniho CiSténi.

e Po dokonceni Cisticiho a oplachovaciho cyklu se pfistroj prepne do pohotovostniho
rezimu.
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STANDBY CONFIRMATION

Places the unit in standby mods.

‘COMPREHENSIVE
CLEAN AND STANDBY CANCEL
STANDBY

b) Pohotovostni reZim

e Pristroj se pfepne do pohotovostniho rezimu. Tlacitko Standby (pohotovostni rezim)
se prepne na tlacitko Startup (Spusténi), aby se systém znovu zapnul v pfipadé, Ze bude
tfeba provést dalsi odbér vzorku.

STANDBY CONFIRMATION

Cancels the cumrent operation.

COMPREHENSIVE
‘CLEAN AND STANDBY

c) Zrusit.

STANDBY

7

e Moznost Cancel (Zrusit) zrusi pozadavek na pohotovostni rezim, neprovede se Zadna
operace.
5. Potvrdte jednu ze t¥i vySe uvedenych mozZnosti kliknutim na tlacitko

9.1.2.1.4. Postup Cisténi pri pozadavku na vypnuti

s vev

Poznamka: Neprovadéjte ¢isténi a vypinani. Cisténi provadéjte piimo z nabidky udriby. PouZivejte pouze
Kompletni ¢iSténi v nabidce udriby.

Jelikoz je velmi dlleZité, aby denni Cisténi bylo provedeno co nejdfive po spusténi analyzy poslednich
vzork, software vyzve uZivatele k jeho provedeni pti poZzadavku na vypnuti.

PFistroj vypnete takto:

]
1. Kliknéte na tlacitko ve stavovém okné.
2. Otevre se dialogové okno:

POWER OFF CONFIRMATION

Runs the comprehensive cleaning
mainfenance then shufs down the unit.

COMPREHENSIVE
CLEAN & POWER CIEAN S IS POWER OFF
OFF OFF

3. K dispozici jsou tyto moZnosti:

191 | 237



Hb-Vario UzZivatelsky manudl

c) ,Kompletni Cisténi a vypnuti, pokud byla od posledniho zaznamenaného platného
denniho Cisténi provedena analyza vzorku.
d) V opacném pripadé se automaticky vybere moznost Vypnout.
4. Vyberte poZzadovanou moznost:

POWER OFF CONFIRMATION

Runs the comprehensive cleaning
mainfenance then shuis down the unif.

‘COMPREHENSIVE
CLEAN & POWER
OFF

CLEAN & POWER
OFF

“ s vev

a) Komplexni ¢isténi a vypnuti

e Systém otevie dialogové okno tykajici se tohoto cyklu cisténi. Podrobnosti naleznete

7 vev

v Casti Kompletni ¢isténi.

e Poté se software automaticky vypne (predtim pétkrat zapipa). UZivatel mize pfistroj
vypnout pouze tak, Ze prepne prepinac do polohy O.

POWER OFF CONFIRMATION

Runs the cleaning with power off maintenance.

COMPREHENSIVE
CLEAN & POWER LA\ = ROWER POWER OFF
OFF OFF

b) Cisténi a vypnuti

e Systém otevie dialogové okno tykajici se tohoto cyklu cisténi. Podrobnosti naleznete
v Casti Postup CiSténi a vypnuti.

POWER OFF CONFIRMATION

Powers off the system.

‘COMPREHENSIVE
CLEAN & POWER CLEA = RCWER POWER OFF
OFF OFF

c) Vypnuti napdjeni

e Software se okamZzité vypne, aniz by se spustil jakykoli Cistici cyklus.

POWER OFF CONFIRMATION

Cancels the cumrent operation.

‘COMPREHENSIVE CLEAN & POWER

CLEAN & POWER OFF POWER OFF

OFF

d) Zrusit
e Zrusi pozadavek na pohotovostni rezim, neprovede se Zadnd operace.
5. Potvrdte jednu ze 4 vySe uvedenych moznosti kliknutim na tlacitko
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9.2. Kazdy tyden
Kazdy tyden je zapotiebi kompletnéjsi Cisténi inkubatoru.

Pro tento postup je nutné pfipravit Cerstvy roztok bélidla v Cisté destilované nebo deionizované vodé.
Cilova koncentrace aktivniho chloridu je 0,9 %, kterou lze ziskat fedénim 1/10 z koncentrovaného
tekutého bélidla nebo fedénim 1/3 z bélidla k pouziti v

domacnosti.

Varovani: Vyhnéte se pouziti tablety, obsahuji pevné
Castice.

Pokud se tabletdm nelze vyhnout, roztok pred pouZitim
prefiltrujte.

1. Pfistroj nevypinejte

2. Otevrete prava dvitka analyzatoru:
a. Sklopte predni panel pfistroje
b. Povolte pravy spodni Sroub
Pravy horni Sroub by jiz mél byt dostatecné povolen, aby bylo
moZné otevrit pravé dvirka.
c. Otevrete prava dvirka

3. Premistéte inkubdtor do polohy, kterd umoZziuje pfistup.

IVarovéni: Davejte pozor na teplotu v inkubatoru. V zavislosti na dobé, ktera

uplynula od posledniho poufZiti, mdze byt teplota inkubatoru az 60 °C. Manipulujte s nim a s

tekutinami z néj odebranymi opatrné, aby nedoslo ke zranéni.

Do inkubatoru vstriknéte priblizné 600 ul cerstvé pripraveného roztoku bélidla.

5. Dlouhym pénovym tamponem (bez chloupk), ktery umoznuje pfistup ke dnu inkubatoru,
otfete krouZivymi pohyby vnitini povrch inkubatoru smérem zdola nahoru. Tim se oddéli
pfipadné zaschlé, ulpélé usazeniny, které by enzymaticky Ccisti¢ sam o sobé nedokazal
odstranit.

6. Pomoci mékké Pasteurovy pipety na jedno pouZiti odsajte z inkubatoru zbyvajici znecistény
bélici roztok.

7. Do inkubdtoru opét vstiiknéte minimdlné 600 pl erstvé pripraveného roztoku bélidla.
Nechte bélici roztok plsobit asi 10 aZz 15 minut; rozpusti tak zbyvajici proteinové usazeniny,
které se mohly vytvorit.

9. Béhem této doby sondu ottete isopropylalkoholem.

Varovani: Nenechdvejte roztok bélidla plsobit déle nez 30 minut, mohlo by dojit k poskozeni

pristroje.

Postupujte az do posledniho kroku.
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Pokud bylo pred tydennim postupem provedeno denni Cisténi, provedte po 15 minutach odmaceni

spusténi, abyste ze systému odstranili bélidlo, a poté pristroj vypnéte.

10. Zavrete prava dvirka analyzatoru:
a. zasunte dvirka do 2 povolenych Sroubt (horni a dolni).
b. utdhnéte spodni Sroub
c. znovu usadte bily horni vodici kryt papiru
11. Po 10-15 minutdch namadeni pfistroj opét zapnéte.
12. Poté prejdéte na pravidelny cyklus enzymatického ¢isténi v nabidce udrzby. (viz 8.1.2.1.1).

Priklad vybaveni potiebného pro tydenni udrzbu:

Obrazek 27: Pénovy tampon

e

Obrazek 28: Plastové Pasteurovy pipety

9.3. Kazdy meésic

Neni Zadna specialni operace cisténi, kterd by se méla provadét kazdy mésic.

9.4. Ctvrtletné

Kazdé 3 mésice je zapotrebi provést Cisténi vysoko- i nizkotlakého systému, aby se v hydraulickém
systému netvofily zaddné prekazky /usazeniny.

Cisténi hydraulického systému kazdé tii mésice:
1. Pripravte siasi 250 ml horké vody o teploté 45 az 50 °C.
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2. Opatrné umistéte 3 hadicky s Cinidly (hemolyzacni Cinidlo, ¢inidla A a B s filtry) a dbejte na

to, aby se do hadic¢ek nedostal vzduch.
3. V nabidce udrzby vyberte mozZnost ctvrtletniho cisténi (Quarterly Cleaning), otevie se
vyskakovaci okno s potvrzenim vybéru. Z bezpecnostnich dlvodl bude vychozi volbou

moznost Cancel (zrusit).

QUARTERLY CLEANING CONFIRMATION

Cancel

‘QUARTERLY
CLEANING

4. Kliknutim na potvrd’te zruseni.

x

A Reagent kit will be disabled & will require to be changed

o REPLACE THE CURRENT KIT BY A HOT WATER CONTAINER.

0
|/

. CONFIRM CLEAN CYCLE
QUARTERLY
CLEANING

INCUBATOR: —.- °C

TIME TO COMPLETE QUARTERLY CLEANING

Obrazek 29: Okno ¢tvrtletniho postupu udrzby v pripadé, kdy byla vybrana moznost Zrusit

v s

5. Chcete-li provést ctvrtletni cisténi, kliknéte ve vyskakovacim okné vybéru na tlacitko

s vev ,

Quarterly Cleaning (Ctvrtletni ¢isténi).

QUARTERLY CLEANING CONFIRMATION

The quarterly cleaning will disable the current

A kit.
All remaining tests of this kit will be lost.

Zprdva informuje/pfipomind, Ze v pfipadé provedeni cyklu udriby dojde ke ztraté aktudini

sady.
6. Kliknutim na tlacitko potvrd'te.
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<€rba I O v Lo,
: RESULTS QUALITY CONTROL CALIBRATION MAINTENANCE SETUP

3

A ‘Reagent kit will be disabled

REPLACE THE CURRENT KIT BY A HOT
WATER CONTAINER.

. CONFIRM CLEAN CYCLE

INCUBATOR: —.- °C. H=

il
||

QUARTERLY
CLEANING

* RECORDS
TIME TO COMPLETE QUARTERLY CLEANING

4:15PM

IDLE - NOT READY ') 09 Jan 2015

7. Postupujte podle pokyni na obrazovce.

t

A Reagent kit will be disabled

REPLACE THE CURRENT KIT BY A HCT
WATER CONTAINER.

@ CONFIRM CLEAN CYCLE
QUARTERLY
CLEANING

INCUBATOR: —-°C

00:13:29
TIME TO COMPLETE QUARTERLY CLEANING

8. Po dokonceni Cisténi systém pozada o instalaci nové sady.

9. Kliknéte na tlacitko OK a prejdéte k tlacitku Change Kit & Column (Vyménit sadu a kolonu).
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Poznamka: Proces vymény soupravy a kolony v tomto konkrétnim pfipadé (po ¢tvrtletnim Cisténi)
bude trvat déle, protoZe bude provedeno kompletnéjsi ¢isténi, aby se z vedeni odstranily vSechny
stopy vody.

Varovani: Doporucuje se provadét Ctvrtletni udrzbu na prazdné soupravé (kterad pravé dosahla
poctu 100 testd). V opacném pripadé bude spusténa souprava zneplatnéna a ztracena, jakmile

kliknete na prvni krouzek instrukci.

9.5. Jednou za pul roku

Na pulrocni bazi neni tieba délat nic zvlastniho.

9.6. Jednou za rok

Varovani: Ro¢ni Udrzbu musi provadét vyskoleny a certifikovany technicky servisni pracovnik nebo
zastupce spolecnosti Erba.

Ro¢ni udrzba zahrnuje:
e Vymeéna trubek peristaltického odpadniho cerpadla
e Vlyména vnéjsich a vnitinich vyprazdrnovaciho potrubi
e Vyména filtrd lahvicek s reakénimi Cinidly (A, B a hemolyzacni Cinidlo)
e Vyména odkalovacich membran (2 ks)
e Vyména vzduchovych filtrd (2 ks)
e Vyména 100um lyzatového filtru (1 ¢.)
e Méreni a kalibrace vnitfniho a vnéjsiho promyvaciho proudu sondy
e Automaticka kalibrace pratoku odpadniho ¢erpadla
e Automatické nastaveni optického modulu
e Vycisténi apertury v drzaku kolony, ktera vede od kolony k optice, pomoci téhoz pfipravku
Erba, ktery se pouziva k ¢isténi sondy kazdych 6 mésicl.

9.7. Pred vypnutim pristroje

V pripadé, Ze pristroj musi zGstat delsi dobu nepouZivany, je tfeba dodrzet zvlastni postup, aby se
zajistilo, Ze systém bude pfi opétovném zapnuti pfistroje sprdvné fungovat a Ze nedojde ke
krystalizaci a pfipadnému poskozeni pfistroje.

e Provedte postup ctvrtletniho Cisténi pomoci fiktivni kolony a aZz do konce postupu cisténi
nechte pfistroj zaplaveny vodou.
e Po dokonceni cisténi kliknéte OK na zpravu, Ze je tfeba sadu vyménit.

e Poté prejdéte k vypnuti systému ze stavového okna.

Viz podrobny ctvrtletni postup v ¢asti 8.4.

VAROVANI: Nikdy nenechavejte pfistroj bez nainstalované kolony (skuteéné nebo nahradni).
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Q Odstranovani

zAvad

10.1. Tabulka diagnostiky

Pouzijte nasledujici tabulku diagnostiky, ktera pomUZe diagnostikovat problémy s Vasim pfistrojem,
takZe muzZete nahlasit skutecné problémy technické sluzbé zplisobem, ktery pomdizZe vasemu
technickému servisnimu tymu problém vyresit co nejdrive.

Zjisténi

Zkontrolujte nasledujici

Priznaky (vlajecky) Hb-Vario

Nizkotlaky systém je zablokovany.
Tato zprdva je uvedena ve vysledku
testu a generuje vyskakovaci zprdavu
0 nouzovém zastaveni.

= HbA1c je provdzen zprdvou s "*",
je tfeba ji interpretovat s opatrnosti.

Pokud je zprava hlasena pouze jednou, staci vzorek zopakovat,

abyste ziskali vysledek bez priznaku.

Pokud zprava pretrvava, do smycky se nedostava kapalina:

e Zkontrolujte, zda je inkubdtor preplnén, pokud ne, tak
zkontrolujte ptipadny Unik pod inkubdtorem, doslo-li k
Uniku, tak zkontrolujte tésnost hydraulického konektoru.

e Pokud pod inkubdtorem neni netésnost a/nebo pretéks,
prejdéte k postupu odblokovani rota¢niho ventilu.

e Zkontrolujte, zda je inkubator po zakroku stéle preplnény.

e Pokud postup odblokovani problém nevytesi nebo pokud
pfitomnost netésnosti pod inkubatorem pretrvava,
zavolejte technickou pomoc.

Neni v poradku pfenos vzorku.
Podezieni na nesprdvné plnéni
smycky

= HbA1c je provdzen zprdvou s "*",
je tfeba ji interpretovat s opatrnosti.

e Zkontrolujte chromatogramy, pokud je celkova plocha a
vysledky v poradku, hlaseni si nevsimejte.
e Pokud zprava pretrvavd, kontaktujte servis.

PFili§ vysoky pritok.
= HbA1c je provdzen zprdvou s "*",
je tfeba ji interpretovat s opatrnosti.

e Pokud byl vzorek odebran ze zkumavky s lyzatem,
zkontrolujte, zda je zkumavka spravné umisténa a zda je v ni
dostatek lyzatu.

e Pokud zprdva pretrvava u nékolika vzork(, kontaktujte
technickou pomoc.

Vzorek s vysokou koncentraci,
celkova plocha vice nez 15000
Celkovd plocha vzorku je vétsi nez
15000; tento alarm je u primert
irelevantni.

= HbA1c je provdzen zprdvou s "*",
je tfeba ji interpretovat s opatrnosti.
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Zjisténi

Zkontrolujte nasledujici

Vzorek s nizkou koncentraci.

Vzorek s nizkou koncentraci, celkovad
plocha mensi nez 2500.

= HbA1c je provdzen zprdvou s "*",
je tfeba ji interpretovat s opatrnosti.

Znovu provedte vySetteni vzorku ve formé lyzatu a pfipravte
fedéni lyzatu s nasledujicimi objemy: 25 ul vzorku + 2000 pl
hemolyzacniho cinidla.

Zkontrolujte:

Zda pro vzorek lyzatu neni zvolen rezim plné krve.
Neodstranény uzavér zkumavky / lahvic¢ky se vzorkem.
Nizké Hb vzorku.

Zkontrolujte, zda je vzorek/lahvicka fyzicky ve spravné
poloze.

Ovérte, zda vzorek nebyl pfipraven jako lyzat a analyzovan
jako plna krev.

Pokud je vSe vyse uvedené v poradku, pak:

Pokud je tento pfiznak jedinym pfiznakem u vysledku:

o Spustte vzorek znovu jako lyzat, pripravte roztok lyzatu s
nasledujicimi  objemy:  75ul  vzorku + 1000ul
hemolyzacniho cinidla.

V pfipadé pritomnosti dalSich priznakd, jako je castecné
ucpani:

o Podivejte se v této tabulce na P¥ili§ nizky pritok / Caste¢né
ucpani.

PFili$ nizky pratok / ¢astecné ucpani.
= HbA1c je provdzen zprdvou s "*",
je tfeba ji interpretovat s opatrnosti.

Prejdéte k postupu odblokovani rotacniho ventilu.
Zkontrolujte, zda je inkubator po zakroku stale preplnény.

Pokud postup odblokovani problém nevyresi, zavolejte technickou
pomoc.

Zjisténo optické nasyceni
= HbA1c NENI hidsen; misto Alc se

zobrazi pouze "*" a pfFistroj se
automaticky prepne do reZimu
PAUZA.

Zkontrolujte, zda se systém spravné plni ¢inidlem Aa B, ato
tak, Ze zkontrolujete vstupni potrubi, oteviete prava dvirka
a zkontrolujete stfikacky A a B (ve stfikackach by nemély byt
bublinky).

Pokud neni systém spravné naplnén kapalinami, provedte
Prime HP, poté pohotovostni rezim a spusténi.

Pokud je systém spravné naplnén kapalinami, vypnéte a
znovu zapnéte pristroj a provedte spusténi.

Pokud se po spusténi znovu zobrazi tato zprava, obratte se
na mistni technickou podporu.

HbAO nebyl identifikovan v rozmezi
retenéniho Casu.

Spicka HbAO je < 15 %;

= Nelze vypoditat HbAlc

Hbalc nebyl identifikovan v rozmezi
retenéniho Casu.

Mozné dlvody: HbAlc <2 % NEBO HbAlc nespada do pfijatelného
rozmezi retencniho ¢asu pro HbAlc.
Nizkd hodnota nebo celkova plocha vzorku.

Zkontrolujte chromatogram a nasledné chromatogramy:

Pokud je problém pozorovan pouze u 1 vzorku, zopakujte
odbér.
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Zjisténi

Zkontrolujte nasledujici

e Pokud se problém objevi i u dalSich vzorkd, podivejte se na
feseni problém v ¢asti "ostatni".

e Pokud problém nelze vyresit zddnym z navrhovanych feseni,
obratte se na mistni technickou podporu.

Vysoky HbF, HbAlc nemusi byt
spolehlivy.

V reZimu HbA1c je nekalibrovany HbF >10 %.
= HbAIc je provdzen zprdvou s "*", je tfeba ji interpretovat s
opatrnosti.

MUZE se vyskytnout mimoradny HbF
— je tfeba potvrdit dalSimi testy.

V rezimu HbA1lc se odhaduje, Ze nekalibrovany HbF je > 2,2 %,
pokud by byl kalibrovan.

= HbA1c je provdzen normdlni zprdvou pro odhadovany HbF v
rozmezi 2,2 % aZ 10 %.

= Nad 10 % je HbA1C oznacen vystrahou "*" a je treba jej
interpretovat s opatrnosti.

MUZE se vyskytnout mimoradny
HbA2 — je treba potvrdit dalsimi
testy.

V rezimu HbAlc je HbA2> 5 %.

=DHbAIc je béiné provdzen zprdvou v rozmezi 4-8 %.
= Nad 8 % je HbA1C oznacen vystrahou "*",
interpretovdn s opatrnosti.

aby byl

Vzorek muze byt pfilis stary, vysledky
nemusi byt spolehlivé.
-Doporucen Cerstvy vzorek EDTA

Spitka Myth je> 8 %
= HbAlIc je provdzen zprdvou s "*", je treba ji interpretovat s
opatrnosti.

Podezreld varianta @ %t s.

Priznak se objevi, kdyZ jsou detekovany varianty eludujici v RT
oknech HbC, HbD, HbE nebo HbS, nalezen RT s rozdilnou
Spickou.

= HbA1c je provdzen zprdavou s "*", je tfeba ji interpretovat s
opatrnosti.

Podeziely homozygot — je zapotrebi
dalsi prosetren.

Pfiznak se zobrazi, kdyZ jsou detekovany varianty v HbC, HbD,
HbE nebo HbS RT oknech a kdy?z je jejich plocha >70% z celkové
plochy.

= U homozygotnich variant neni vykdzdn Zddny HbA1c.

Celkova plocha nezndmych S3picek
vice nez 8 % - HbAlc nelze hl3sit.

Celkova plocha nezndmych S3picek presahuje 8 % celkové

plochy.

=>HbA1c nelze bezpecné vykdzat, a proto se nevypocitavd.

Zkontrolujte chromatogram a nasledné chromatogramy:

e Pokud je problém pozorovan pouze u 1 vzorku, zopakujte
odbér.

e Pokud se problém objevi i u dalSich vzorkU, vyhledejte dalsi
pfiznaky a jejich prislusna reseni.

e VizteSeni probléma v ¢asti "ostatni".

Pokud problém nelze vyfesit Zadnym z navrhovanych teseni,

obratte se na mistni technickou podporu.

Nezndma plocha Spicky @ %t s -
HbAlc nelze hlasit.

Nalezend neznamad Spicka nachazejici se v daném retencnim
Case prekracuje ptipustny limit pro svou polohu.

Neznama Spicka nalezena pred AO s plochou >3 %

nebo

nezndma Spicka nalezena po AO s plochou > 6%
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=>HbAIc nelze bezpecné vykdzat, a proto se nevypoditdvd.

" Nezndmada spicka nalezena pred A0 s plochou > 3 %
nebo
nalezena nezndmd Spicka po A0 s plochou > 6 %"

Zkontrolujte chromatogram a nasledné chromatogramy:

e Pokud je problém pozorovan pouze u 1 vzorku, zopakujte
odbér.

e Pokud je problém pozorovan i u dalSich vzorkd, vyhledejte
dalsi priznaky a jejich pfislusna feseni.

e VizteSeni probléma v ¢asti "ostatni".

Pokud problém nelze vyfesit Zadnym z navrhovanych teseni,

obratte se na mistni technickou podporu.

Spicka HbA2 neni rozlisitelna

Chromatogram se jevi jako neplatny, protoZze neni

identifikovana alespon 1 Spicka potiebna pro vypocet HbAlc.

=>HbAlIc nelze vypoditat, a proto se neuvddi.

Zkontrolujte chromatogram a nasledné chromatogramy:

e Pokud je problém pozorovan pouze u 1 vzorku, zopakujte
odbér.

e Pokud je problém pozorovan i u dalSich vzorkd, vyhledejte
dalsi priznaky a jejich pfislusna feseni.

e VizteSeni probléma v ¢asti "ostatni".

Pokud problém nelze vyfesit Zadnym z navrhovanych teseni,

obratte se na mistni technickou podporu.

Vice nez 4 nezndmé Spicky - HbAlc
nelze hlasit.

Pocet neznamych Spicek je vyssi nez 4;

= Vysledek HbA1c nelze bezpecné uvést . Proto se u néj neuvddi

Zddny vysledek.

Zkontrolujte chromatogram a nasledné chromatogramy:

e Pokud je problém pozorovan pouze u 1 vzorku, zopakujte
odbér.

e Pokud je problém pozorovan i u dalSich vzorkd, vyhledejte
dalsi priznaky a jejich pfislusna feseni.

e VizteSeni probléma v ¢asti "ostatni".

Pokud problém nelze vyresit Zadnym z navrhovanych reseni,

obratte se na mistni technickou podporu.

Podezfeni na interference - HbAlc
neni hlaseno.

Zjistény vrchol HbAlc je pfilis vysoky (presahuje 20 %).

Je moind interference vytvarejici pozitivni zkresleni nebo

koelutujici Spicku v RT HbAlc.

e = HbAlc je provdzen zprdvou s "*", je tfeba ji interpretovat
s opatrnosti.

Zkontrolujte chromatogram a nasledné chromatogramy:

e Pokud je problém pozorovan pouze u 1 vzorku, zopakujte
vzorek pro ovéreni, pokud je vysledek stdle > 20 %,
vyhledejte alternativni metodu pro stanoveni HbAlc.

e Pokud se problém objevi i u dalSich vzorkd, vyhledejte dalsi
pfiznaky a jejich pfislusna reseni.
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e VizteSeni probléma v ¢asti "ostatni".
e Pokud problém nelze vyfesit Zzadnym z navrhovanych reseni,
obratte se na mistni technickou podporu.

HbF MUZE byt pfili§ vysoky

V testu HbA2/HbF je kalibrovana hodnota HbF >13 %.

MUZE se vyskytnout abnormalni
HbA1c — potvrdit dalSimi testy.

V rezimu HbA2/HbF je nekalibrovany HbA1C >5 %.

Vysledek HbA1lc nelze vykazat kvali
RT mimo rozsah.

Znovu spustte vzorek v rezimu lyzatu
s 2x koncentraci.

Pokud je RT HbAlc > 50,
HbA1lc & HbAO Spicka existuje
Celkova plocha < 8000

Vysledek HbAlc nelze vykazat kvdli
RT mimo rozsah.

RT HbAlc > 50
HbAlc & HbAO Spicka existuje
TA>8000

Rozbalovaci okna Hb-Vario

Primer je na nizké koncentraci.
Kalibrace byla prerusena,
zkontrolujte objemy kalibratoru a
znovu spustte.

Pokud problém pretrvava, obratte se
na mistni technickou podporu.

Celkova plocha primeru <6000

e Ujistéte se, Ze kalibratory jsou umistény pfimo v lahvicce se
vzorkem a nejsou fedény jako lyzaty.

e Zajistéte dostatecné mnozstvi kalibratoru 2 (220 ul).

e Zkontrolujte, zda byly kalibratory spravné rekonstituovany.

e Zkontrolujte vysledky a vyhledejte dalsi pfiznaky a podivejte
se do této tabulky feseni problém.

e Zkontrolujte celkové plochy ostatnich kalibratord, pokud
jsou abnormalné nizké, podivejte se na vzorek s nizkou
koncentraci v této tabulce.

Kalibrace HbAlc selhala z

nasledujicich dlivoda: X

a) HbAO Spicka neni nalezena na
primeru — RT test

b) HbAO je pfili§ nizka na primeru —
RT test

c) HbAlc Spicka neni nalezena na
primeru — RT test.

d) Plocha vzorku je pfiliS nizkd na
primeru — RT test.

e) Zjisténa nespravna slepa polozka

1 nebo vice z téchto divodu kalibraci zamitne.

e Fyzické ovéreni palubni lahvicky kalibratoru drovné 1

e Qvérte, Ze kalibrator Urovné 1 byl na palubé umistén jako
vzorek celé krve a nebyl naredén.

e Zkontrolujte, zda byl kalibrator uUrovné 1 rekonstituovan
spravnym objemem 0,5 ml.

e Zkontrolujte chromatogram primeru RT i dalSich primerd,
aby bylo moZiné ovéfit polohy Spicek a pfipadny vyskyt
pfiznaka.

e Pokud je chyba na blanku, provedte znovu kalibraci a blank
zopakuijte.

Kalibrace HbAlc selhala z
nasledujicich davoda: X

Nebyl detekovan HbAlc v minimalné
1 testu kalibratoru drovné 1.

Kalibrace byla zamitnuta:

o Spicka HbAO nebyla nalezena

o HbA1c byl p¥ilis nizky

e Fyzické ovéreni palubni lahvicky kalibratoru drovné 1

e OQvérte, Ze kalibrator drovné 1 byl na palubé umistén jako
vzorek celé krve a nebyl nafedén.

e Zkontrolujte, zda byl kalibrator Urovné 1 rekonstituovan
spravnym objemem 0,5 ml.
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e Zkontrolujte chromatogram | chromatogramy dalSich
primerd, aby bylo mozné ovéfit polohy Spicek a pripadny
vyskyt priznaka.
Kalibrace HbAlc selhala z Kalibrace byla zamitnuta:

nasledujicich dlivoda: X
Nebyl detekovan HbAlc v minimalné
1 testu kalibratoru urovné 2.

e Vrchol HbAO nebyl nalezen

e HbA1c byl pFilis nizky

e Fyzické ovéreni lahvicky palubniho kalibratoru drovné 2

e Ovérte, Ze kalibrator Urovné 2 byl na palubé umistén jako
vzorek celé krve a nebyl nafedén.

e Zkontrolujte, zda byl kalibrator uUrovné 2 rekonstituovan
spravnym objemem 0,5 ml.

e Zkontrolujte chromatogram | chromatogramy dalSich
primerd, aby bylo mozné ovéfit polohy Spicek a pfipadny
vyskyt pfiznakd.

Kalibrace

HbAlc selhala z

nasledujicich dlivoda: X

a)
b)
c)
d)
e)

f)

Kalibracni faktor je mimo rozsah
(0,97 -1,25): X

Kalibracni offset (pfesazeni) je
mimo rozsah (-0,8 - 1,00): X
Existuje vice jak 6% kolisani mezi
kalibratory vysoké Urovné: X
Existuje vice jak 6% kolisani mezi
kalibratory nizké drovné: X
HbAlc RT nizké drovné je mimo
zadany rozsah. (45.5-49.5): X
Jeden nebo vice primerd ma
pfiznak nizké koncentrace.

Zajistéte dostatek kalibratoru L2 v

lahvicce a provedte opétovnou
kalibraci.
g) R?je pfilis nizké (<0,99): X

h)

i)

j)

k)

Teplota kolony byla upravena z X
nay.

Nastaveni teploty kolony neni
mozné.

Obratte se na mistni technickou

podporu.

Alesponn jeden kalibrator ma
nizkou koncentraci.

Alesponn jeden kalibrator ma

vysokou koncentraci.

1 nebo vice z téchto divodud vyradi kalibraci.
a) ab) Koeficient a offset (presazeni):
i) Zkontrolujte, zda jsou hodnoty zadané pro obé dUrovné
kalibratord spravné pro pouZzitou sarzi.
ii) Zkontrolujte, Ze vSechny rozvody cinidel jsou pfipojeny ke
spravnym cinidliim (hemolyzacni ¢inidlo, ¢inidlo A a B).
c) Kolisani u kalibratoru vysoké drovné:
i) Zkontrolujte, zda byl kalibrator
rekonstituovan.
ii) Opakovani postupu kalibrace
d) Kolisani u kalibratoru nizké Urovné (viz bod b tykajici se nizkého
kalibratoru)
e) Retencnidoby kalibrator( nizké Urovné: (viz bod c), ktery se tyka
kalibratoru nizké Grovné)
f) Nizka koncentrace primeri: (celkova plocha <6000)
i) Ujistéte se, ze kalibratory jsou umistény pfimo v lahvicce se
vzorkem a nejsou fedény jako lyzaty.
ii) Ujistéte se, Ze jsou spravné umistény ve stojanu (spravné sedi
ve svych adaptérech).
iii) Zajistéte dostate¢nou Uroven kalibratoru 2
iv) Zkontrolujte, zda byly kalibratory spravné rekonstituovany.
v) Zkontrolujte, zda kolem drzaku kolony nedochazi k iniku vody.
vi) Zkontrolujte vysledky a vyhledejte dalsi pfiznaky
vii) Zkontrolujte celkové plochy ostatnich kalibratord, pokud jsou
abnormalné nizké, konzultujte vzorek s nizkou koncentraci z
této tabulky.
g) PFili$ nizké R2: (vyrovnéni replikovanych kalibrator na linedrni Grovni
je<0,99).
i) Zkontrolujte, zda jsou kalibratory spravné umistény.
ii) Zkontrolujte, zda se skutecné pouZité cislo Sarze shoduje s
¢islem definovanym v softwaru.
Zkontrolujte, zda jsou hodnoty zadané pro obé urovné
kalibratortd spravné pro pouzitou Sarzi.
Zkontrolujte, zda byly kalibratory sprdvné rekonstituovany.

prfed kalibraci cerstvé
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h)
i)
i)

i)
i)

ii)
iii)
iv)
v)
vi)
vii
k)
i)
ii)

iii)

Teplota kolony byla nastavena z X na Y:(Bylo nutné automatické
nastaveni kolony — nastaveni bude pouzito pfi dalSim postupu
kalibrace).

Nastaveni teploty sloupce neni mozné:

Obratte se na mistni technickou podporu, ktera vdm pomize s
reSenim specifickych problému tohoto alarmu.

Alespon eden kalibrator s nizkou koncentraci (TA <2500)
Zajistéte, aby byl kalibrator umistén pfimo do lahvicky se
vzorkem a nebyl fedén jako lyzat.

Ujistéte se, Ze je spravné umistén ve stojanu (spravné sedi v
adaptéru).

Zajistéte dostatecnou hladinu kalibratoru.

Zkontrolujte, zda je kalibrator spravné rekonstituovan.
Zkontrolujte, zda kolem drzaku kolony nedochdzi k uniku vody.
Zkontrolujte vysledky a vyhledejte dalsi priznaky

) Zkontrolujte celkové plochy ostatnich kalibrator(, pokud jsou
abnormalné nizké, konzultujte vzorek s nizkou koncentraci z
této tabulky.

Alespon jeden kalibrator s vysokou koncentraci (celkova plocha

>15000)

Zkontrolujte, zda je kalibrator spravné umistén ve stojanu (zda
spravné sedi v adaptéru).

Zkontrolujte, zda byl kalibrator pfipraven v souladu s jeho
rezimem (lyzat pro rezim lyzatu).

Zkontrolujte, zda je kalibrator spravné rekonstituovan.

Po kontrole vsech bodu prejdéte k novému postupu kalibrace.

KALIBRACE HbA1c selhala.

Podivejte se do prlvodce fesenim
problém0 nebo se obratte na mistni
technickou podporu.

Viz vSechny navrhy na feseni selhani kalibrace.

Kdyz bylo vSechno zkontrolovdno a vyjasnéno, spojte se s
mistnim centrem technické podpory, které Vam bude
napomocno s feSenim konkrétniho chovani pfistroje.

Kalibrace selhala potreti. Nez
pozadate o novou kalibraci, vymérite
sadu nebo se obratte na mistni
technickou podporu.

U nové sady selhaly 3 kalibratory za sebou, doporucuje se sadu
vymenit.

Sledujte chromatogramy rlznych kalibratord a rdzné
dlvody selhani.
Obratte se s témito informacemi na mistni technickou

podporu a zjistéte, zda vdm m{ze pomoci s resenim.

Poznamka: Dalsi kalibrace u téZe soupravy jiz budou odecitany
ze 100 test(l pro danou soupravu.

Kalibrace soupravy selhala jiZ potreti,
atou 2 souprav.

Obratte se na mistni technickou
podporu.

2 sady za sebou selhaly, pokazdé 3 kalibratory.

Kontaktujte mistni technickou podporu.

Zjistény 3 po sobé jdouci neplatné
chromatogramy.
V systému muZe byt problém.

Tato zprdva se zobrazi v rezimu HbA1c, kdyz software zjisti 3 po
sobé jdouci nemoznosti hlaseni HbAlc.

Viz vsechna feSeni spojena s priznaky uvedenymi na
chromatogramech.
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Obratte se na mistni technickou
podporu.

e Dalsi feSeni naleznete v ¢asti "Ostatni".

e Kliknutim na tlacitko zprévu zaviete

Pocet se vynuluje. Zprdva se znovu objevi aZ po 3 novych

neplatnych chromatogramech za sebou.

e Pokud problém pretrvava, obratte se na mistni technickou
podporu.

Sada reagencii bude deaktivovana a
bude vyzadovat vyménu.

Toto hldseni se zobrazi, pokud bude souprava pozadovanou
operaci poskozena.

Je proto velmi dllezité si uvédomit, Ze stavajici souprava a
kolona jiZz nebudou pouzitelné a Ze veskeré zbyvajici testy této
soupravy budou ztraceny.

=>Pokud Ize operaci odloZit na
doporucujeme pockat a provést ji az poté.

konec soupravy,

Souprava byla vyménéna. Provedte
prosim ,Vyménu soupravy” a
nasledny restart.

Prejdéte k postupu vymény soupravy (viz 7.16.5 Vyména
soupravy a 4.3 Instalace reagencii).

Souprava nebyla nalezena.
Zkontrolujte, zda jsou dvirka zaviena
a zda je zaloZena souprava, a poté ji
znovu spustte.

e Zkontrolujte, zda jsou prava dvitka pristrojd radné zaviena

e Zkontrolujte, zda je RFID kabel na soupravé umistény uvnitt
pfistroje.

Pokud béhem béhu dojde ke ztrdté komunikace RFID, systém se

automaticky pozastavi.

Lahvicka s hemolyzacnim cinidlem je
prazdna.
Zménte jej a stisknéte tlacitko "OK".

Vymeénte vyCerpanou nadobku hemolyzacéniho ¢inidla ze soupravy
za novou a plnou lahvicku (Hb-Vario Hemolyser Reagent,
referencni ¢islo REG00042 1 x 900 ml).

Sada je hotova, vyménte sadu a
kolonu nebo provedte Cisténi.

Tato zprdva se zobrazi po dosazeni 100 testl. Zbyvajici objem je
dostatecny k tomu, abyste pred dalSim ukonem provedli ¢isténi.
e Vymeénte sadu a pokracujte v testovani vzorki

Pfi opakovaném spusténi nebude
¢isténi k dispozici, dokud nebude
nainstalovdna nova sada (neni
dostatek reagencii).

Toto hlaseni se zobrazi kvili nizkému zbyvajicimu objemu cinidla.

e Pokud je po testovani zbyvajici objem dostatecny k provedeni
Cisténi, ale ne dostatecny k tomu, aby se predtim prepnul do
pohotovostniho reZzimu nebo se vypnul.

e Nebo v pfipadé odmitnuti automatického cisticiho cyklu.

=> Cisténi se doporucuje provadét pred pohotovostnim reZimem

nebo vypnutim. V opacném pfipadé bude ¢isténi vyzadovat vyménu

sady.

Cisténi trva déle ne7 48 hodin. Pred
spusténim analyzy je nutné provést
kompletni cisténi.

Tato zprava se zobrazi, pokud systém provedl| prvni cast
postupu cisténi a vypnuti (bez vypnuti) a oplachovani bylo
odlozZeno o vice nez 48 hodin.

K obnoveni ¢innosti systému je tfeba provést kompletni Cisténi.
Podrobnosti o provedeni kompletniho c¢isténi najdete v (&asti
8.1.2.1.2.2.

Na spusténi celého pracovniho
seznamu nezbyva dostatek test(.
Lze spustit pouze X vzork(:Y

Alespon jedné slozky neni dostatek:
Pokyny naleznete v ¢asti 6.11.2 této prirucky.

Prazdné/neznamé pozice (X)

Pokud X neodpovida skute€nym podminkam:
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X predstavuje pocet prazdnych
pfipadné neznamych pozic Empty
(prdzdnd)= Neni vidét zadny Carovy
kéd ani Zadny magneticky adaptér
Unknown (neznamd)= Magneticky
detektor je detekovan, ale neni vidét
zadny c¢drovy kéd a zadny uZivatel
nezadal informace ohledné pozice.

Pokud ¢arové kédy nejsou spravné nacteny:

e Zkontrolujte, zda jsou Sstitky s carovym kédem spravné
umistény na zkumavkach.

e Zkontrolujte, zda jsou stitky/tisky ¢arovych kada kvalitni.

e Zkontrolujte, zda jsou Stitky s carovymi kody spravné
orientovany smérem ke c¢tecce ¢arovych koda.

e PFivypnutém pfistroji vyCistéte ¢tecku ¢arovych koda.

e Moziny problém se cteckou carovych kddd, kontaktujte
zastupce technického servisu.

Pokud nejsou cdarové kody vzorkii detekovdny na sprdavné pozici v

pristroji:

e Zkontrolujte, zda se na listé stojanu pro vzorky nenachazi
zadna fyzicka prekazka.

e Obratte se na zastupce technického servisu

U neznamych vzorkii:

e Zadejte pfislusné informace/pozadavek pro spravnou pozici.

Pokud je adaptér detekovdn v nesprdvné pozici:

e Zkontrolujte, zda se na listé stojanu pro vzorky nenachazi
zadna fyzicka prekazka.

e Obratte se na zastupce technického servisu

Neshodné identifikacni Cislo se
nespusti.
Doslo k neshodé mezi ruénim

zaddnim a automatickym ctenim

¢arového kodu.

e Kliknéte na vzorek, abyste se mohli rozhodnout.
e Pokud k tomu dochazi opakované a neoprdvnéng,
vyhledejte zpravu o neznamé poloze z této tabulky.

"Nedoslo ke komunikaci s deskami.
Systém je v rezimu Offline."

e Provedte fadné Uplné vypnuti systému.

e Restartujte systém.

e Pokud problém pretrvava, obratte se na
servis.

mistni technicky

Verze pipety neni nastavena.

e Provedte radné uplné vypnuti systému.

e Restartujte systém.

e Pokud problém pretrvava, obratte se na
servis.

mistni technicky

Verze hydrauliky neni nastavena.

e Provedte radné uplné vypnuti systému.

e Restartujte systém.

e Pokud problém pretrvava, obratte se na
servis.

mistni technicky

Verze inkubatoru neni nastavena.

e Provedte radné Uplné vypnuti systému.

e Restartujte systém.

e Pokud problém pretrvava, obratte se na
servis.

mistni technicky

Verze cerpadla o objemu 1 ml neni
nastavena.

e Provedte fadné Uplné vypnuti systému.

e Restartujte systém.

e Pokud problém pretrvava, obratte se na
servis.

mistni technicky
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NOUZOVE ZASTAVEN[ — Stojan (x)
Problém s c¢idlem

NOUZOVE ZASTAVEN[ — Pipeta (x)
Problém s ¢idlem

NOUZOVE ZASTAVENI — Vzorkovaci
sonda (x) Problém s Cidlem
NOUZOVE ZASTAVENi STOP -
Inkubator (x) Problém s Cidlem
NOUZOVE ZASTAVENI — sonda A (x)
Problém s ¢idlem

NOUZOVE ZASTAVENI — sonda B (x)
Problém s ¢idlem
NOUZOVE ZASTAVEN[ -
ventil (x) Problém s ¢idlem

Rotacéni

e Provedte fadné Uplné vypnuti systému.

e Restartujte systém a provedte spusténi.

e Pokud se tim problém nevyresi, kontaktujte servis a
specifikujte ¢idlo, uvedené v chybové zpraveé.

NOUZOVE ZASTAVENI
Selhani tlaku " Zjisténa sraZenina ve
vzorku"

Tato zprava zplsobi okamZité zastaveni pfistroje.

Nejpravdépodobnéjsi pfi¢inou je ucpani smycky.

e Provedte fadné Uplné vypnuti systému.

e Restartujte systém a provedte spusténi.

e Pokud se problém nevytesi spusténim, prejdéte k postupu
odblokovani rotacniho ventilu.

NOUZOVE ZASTAVENI — problém pfi
vypousténi.
Zda se, Ze proces vypusténi neni
dokoncen.

Toto hlaseni se objevi, kdyZ se inkubator zcela nevypusti; to povede
k zastaveni po dokonceni analyzy vzorku jiz vstfiknutého do kolony.

e \ypnéte pfistroj a znovu jej zapnéte

e Provedeni spoustéciho cyklu

e Pokud se béhem spousténi znovu objevi tato zprava, obratte
se na mistni technicky servis.

Software vydal pokyn k zastaveni.
" Doporucujeme restartovat systém"

Je generovano okamZité nouzové zastaveni.

e Provedte radné uplné vypnuti systému.

e Restartujte systém a provedte spusténi.

e Pokud se problém nevyresi spusténim, obratte se na mistni
technickou podporu.

Jste si ze chcete zastavit

analyzu?

jisti,

Vsechny probihajici testy budou
zruseny.

e Zastaveni béhu
e Probihajici test bude zrusen

Pfenos vzorku nelze upravit, obratte
se na mistni technickou podporu.

Toto hlaseni se m{iZe objevit, presto je mozné testy spustit.

e Pokud se zprava objevi kazdé 3 testy:

e Provedte postup odblokovani rotacniho ventilu, abyste
odstranili ¢astecné zablokovani.

e Pokud zprdva pretrvava i po tomto postupu, nahlaste ji
mistni technické podpore.

Opticky detektor zobrazuje béhem spousténi méfeni mimo rozsah.

Nelze nastavit narGstek optického v . . . . . .
P Pfistroj lze spustit. Optickd saturace je béhem béhu neustale

detektoru . , Y e vy .

, ’ i . monitorovana a v pfipadé jejiho zjisténi by nebyl hlasen HbAlc a
obratte se na mistni technickou v . . ,
podporu pristroj by byl automaticky zastaven (vice informaci naleznete v

Cdsti Priznak optické saturace).
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Zjisténi

Zkontrolujte nasledujici

e Obratte se na mistni technickou podporu a nahlaste danou
vystrahu.

Dosazeni limitu nastaveni nardstku
optického detektoru,

Opticky detektor zobrazuje béhem spousténi méreni mimo rozsah.
Pfistroj lze spustit. Optickd saturace je béhem analyzy neustale
monitorovana a v pfipadé jejiho zjisténi by nebyl hldasen HbAlc a

je tfreba planovat technickou pristroj by byl automaticky zastaven (vice informaci naleznete v
podporu pro udrzeni funkéniho ¢dsti Priznak optické saturace).
systému. e Obratte se na mistni technickou podporu a nahlaste danou
vystrahu.
Tato zprava se muze objevit pfi spusténi nebo béhem béhu.
e Zkontrolujte, zda se systém spravné plni ¢inidlem A a B, a to
tak, Ze zkontrolujete vstupni potrubi, oteviete prava dvirka
sy L, a zkontrolujete stfikacky A a B (ve stfikackach by nemély byt
Byla zjisténa optickd saturace,

obratte se na mistni technickou
podporu.

bublinky).

e Pokud neni systém spravné naplnén kapalinami, provedte
Prime HP, poté pohotovostni rezim a spusténi.

e Pokud je systém spravné naplnén kapalinami, vypnéte a
znovu zapnéte pfristroj a provedte spusténi.

Pokud se po spusténi zobrazi zprava, obratte se na mistni

technickou podporu.

PROBLEM S CHLAZENIM KOLONY
Zda se, Ze chlazeni nefunguje
spravné, obratte se na mistni
technickou podporu.

e Kontaktujte mistni technickou podporu

PROBLEM S TEPLOTOU KOLONY
Zda se, Ze regulace teploty nefunguje

e Kontaktujte mistni technickou podporu

spravné, obratte se na mistni

technickou podporu.

PROBLEM S OHRIVACEM e Kontaktujte mistni technickou podporu
INKUBATORU

Z2da se, Ze ohtiva¢ inkubatoru

nefunguje spravné, obratte se na
mistni technickou podporu.

PROBLEM S TEPLOTOU KOLONY A
INKUBATORU

Zda se, Ze regulace teploty
inkubatoru a kolony nefunguje
spravné, obratte se na mistni

technickou podporu.

e Kontaktujte mistni technickou podporu

Nékteré dily je tfeba aktualizovat: X
Problém: selhani  automatické
aktualizace

a/nebo je nutna aktualizace pfistroje

e Obratte se na servisniho zastupce
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Zjisténi Zkontrolujte nasledujici
RT alc =50 Trikrat po sobé

Spicka HbA1c & HbAO existuje

Lze T° soupravy jesté upravit (< 0,8 °C)
e Doporucuje se nova kalibrace

T° soupravy jiz nelze upravit (= 0,8 °C)
e Obratte se na mistni technicky servis.

Zpravy jednotlivych krokl udrzby

Zjisténa neplatna souprava.

Chyba RFID: Nezndmé kdédovani
nebo nesoulad s konfiguraci
pristroje.

e Pokud je to moziné, vyzkousejte jinou soupravu (z jiné
krabice).

e Pokud problém pretrvava, obratte se na mistni technickou
podporu.

Sada neni platnd pro tuto jednotku.
Chyba souvisejici s RFID: Nesoulad
kddovani s konfiguraci pfistroje

e Pokud je to mozné, zkuste jinou soupravu (z jiné krabice).
e Pokud problém pretrvava, obratte se na mistni technickou
podporu.

Nebyla zjisténa Zadna souprava.
Chyba souvisejici s RFID: znacku se
nepodafrilo precist

e Pokud je to moZné, zkuste jiné baleni ¢inidla
e Pokud problém pretrvava, obratte se na mistni technickou
podporu.

Hadicku nelze vymeénit, pokud je
pfistroj v provozu. Pockejte, dokud
se plan nedokondi, nebo kliknéte na
tlacitko pauza.

e Dokonceni analyzy a vymeéna hadicky

Ostatni

Nebyly zjistény magnetické
adaptéry.

e Zkontrolujte, zda jsou na adaptéru (adaptérech) stdle
pfipevnény magnety.
e MuzZe byt vadné magnetické cidlo.

Systém nepfidal automaticky
standardni/vychozi analyzu ani
pocet opakovani ke zkumavkam, jak
bylo automaticky detekovano
¢teckou ¢arovych koda.

e Zkontrolujte, Ze nedoslo k chybé systému, aktivované ze
strany LIS.
e Dalsi informace naleznete v ¢asti 10.5 LIS/Konfigurace

systému.

Zcela rovné ¢ary misto
chromatogram.

Poznamka: To znamend, Ze na cdre
nejsou vibec vidét Zddné nerovnosti
nebo zmény.

e Ujistéte se, Ze nedochazi k zjevnému Uniku z drzaku kolony
e Sdélte tento problém pracovnikiim technického servisu jako
»Mozny problém detektoru”.

Bud' velmi nizky signal, nebo témér
zcela rovna ¢dra s viditelnymi malymi
vykyvy nebo zménami.

e Zkontrolujte, zda je ve zkumavce/lahvicce, ze které
odebirate vzorek, dostatecné mnozstvi vzorku. Pokud tomu
tak neni, zvaZte pfipravu predem zfedéného vzorku.

e Pokud je vzorek dostatecny, zkontrolujte, zda pfistroj
skutecné nasava krev ze zkumavek.

e Zkontrolujte, zda neni inkubator pfeplnény.
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Zkontrolujte nasledujici

Zkontrolujte, zda je v pouzivané soupravé dostatek
reagencii, pokud ne, vymeénte soupravu (viz 7.16.5 Vyména
soupravy a 4.3 Instalace reagencii).

Zkontrolujte, zda nedochazi k netésnostem kolem drzaku
kolony a/nebo na smycce.

Nesprdvné vysledky spojené s
posunem zakladni linie.

Zkontrolujte, zda je pfistroj provozovan v ramci teplotnich
specifikaci (17 az 32 °C).

Zkontrolujte  skokové chovadni v  koncové  (asti
chromatogramu

Pokud doslo ke skoku, spojte se s Vasim mistnim stfediskem
technické podpory, které Vam bude ndpomocno pfi
identifikaci mozného Uniku zpétného ventilu.

Mimoradny chromatogram s
vysokou Spickou v kombinaci HbAlc
az HbAO.

Mozné prehozeni hemolyzacniho cCinidla a ¢inidla A.

Pokracujte ve sprdvné reinstalaci Cinidel.

Zaplnte vysokotlakou cast pres spravné nainstalované
rozvody

Spustte systém a sledujte kritickym okem; je mozZné, Ze byla
souprava kontaminovand a bude se muset vyhodit a
nahradit za novou).

Jedind velmi velka a vysoka spicka na
samém zacatku analyzy.

Je pravdépodobné, Ze Cinidla A a B byla instalovana v opacném
poradi.

Pokracujte ve spravné reinstalaci Cinidel.

Zaplnte vysokotlakou cast pres sprdvné nainstalované
rozvody

Spustte systém a sledujte kritickym okem; je mozZné, Ze byla
souprava kontaminovand a bude se muset vyhodit a
nahradit za novou).

Vsechny S$picky jsou presazeny
doleva. Je mozné Ze nékteré Spicky
uz neleziv ramci vymezenych hodnot
retenéniho Casu.

To naznacuje zvySeny proud Ccinidla, moZiné zablokovani
zpétného ventilu (i ¢astecné), vysokou teplotu kolony nebo
moznou kontaminaci Cinidla.

Zkontrolujte teplotu sloupce pomoci tlacitka méfidel
(Gauges) ve stavovém okné (viz. 7.6.2). Pokud systém
automaticky otevre displej méridel, zkontrolujte, zda to neni
zpUsobeno teplotou kolony.

Zkontrolujte vysokotlakd cerpadla, zda nejsou viditelné
bubliny, pokud jsou pfitomny, provedte zaplaveni
vysokotlakého cerpadla (High Pressure Pump Priming);
provedte jej s otevienymi pravymi dvitky.

Vsechny S$picky jsou presazeny
doprava. Je mozné Ze nékteré Spicky
uz nelezi v ramci vymezenych hodnot
retencniho Casu.

To naznacuje nizky proud cinidla, mozné ucpani zpétného
ventilu (i ¢astecné), nizkou teplotu kolony nebo mozné zredéni
Cinidla nebo kontaminaci ¢i netésnost vysokotlaké kolony.

Zkontrolujte teplotu sloupce pomoci tlac¢itka Gauges
(Méridla) ve stavovém okné (viz 7.6.2). Pokud systém
automaticky otevre displej méridel, zkontrolujte, zda to neni
zpUsobeno teplotou kolony.
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Zjisténi Zkontrolujte nasledujici

e 7 okna vysledkl — jakmile se zacne zobrazovat novy
chromatogram — odpojte rozvody od vedeni A a B a ujistéte
se, Ze po utfeni z rozvodu nic nekape.

e Provedte High Pressure Pump Priming (zaplaveni
vysokotlakého cerpadla)

e Zkontrolujte spodni stranu pfistroje, zda nedochazi k uniku
kapaliny.
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10.2. Postupy Fesené uzivatelem
10.2.1. Cisténi éteéky éarovych kodu

Pokud ctecka ¢arovych kédl vyzaduje Cisténi, postupujte nasledovné:

1. Vypnéte pfistroj

2. Otevrete prava dvirka pfistroje

3. Umistéte ctecku carovych kodu
hned vedle vystrazného stitku, ktery

upozorfuje na laserové paprsky.

4. Jemné navlhcete vatovy tampon.

5. Opatrné vycistéte 2 Ctvercové
plosky, které emituji laserové

paprsky.

6. Opatrné vycistéte kulatou ¢tecku ve
stfedové ¢asti.

7. Poté vezméte Cisty suchy tampon a

osuste vSechny Cisténé povrchy.

8. Uzavfete prava dvitka a obnovte
provoz.
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10.2.2. Postup odblokovani sondy

Je-li sonda ucpana a nelze ji uvolnit vycisténim pomoci trnu.

e Pouzijte specificky dil Erba, ktery je uveden nize:

~ GENUINE SPARE FOR ERBA PRODUCTS
1 101677

, At

e Vypnéte pfistroj
e Horni hydraulicky konektor sondy by mél byt odpojen.
e Potom se trn vsune shora a nasledné zespodu sondy, aby se odstranily pfipadné usazeniny.

-
5
'

|
_I
g
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10.2.3. Postup odblokovani rotaéniho ventilu

Odstranéni ucpani rotacniho ventilu na nizkotlaké strané

1. Otevrete predni pfistupova dvirka pfistroje

2. Pod otoc¢ny ventil polozte absorpéni papir.

3. Odsroubujte vstup a vystup, jak je zobrazeno
na obrazku (konektory 3 a 4).

4. Nasajte horkou vodu do stfikacky, vybavené
armaturou, kompatibilni s rotacnim ventilem.

(Montaz na obrazku je jen priklad, dalsi mozZnosti
budou uvedeny v sadé)

5. Protlacte vodu ventilem na vystupu (€. 4) a na
vstupu (€. 3).

6. Usadte vstupni konektor zpét na misto a znovu
proplachnéte rozvod vzorku.

7. Vratte vystupni konektor na misto.

8. Odstrante absorpcni papir.
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©O Nastaveni
LIS

11.1.0becné

Systém Hb-Vario Ize propojit s laboratornim informacnim systémem (LIS). K tomu je tfeba:

- Fyzické pfipojeni pristroje Hb-Vario k laboratornimu systému
- Konfigurace zafizeni Hb-Vario

Hb-Vario

Serial port/ Network

—— Test requests 1

LIS (host)

Queries

Results

PFipojeni lze provést bud pomoci sériového portu, nebo sitového pfipojeni.
11.2.Konfigurace hardwaru

11.2.1. Sériova komunikace

Pfipojeni vyuZiva sériové rozhrani RS232 s konektorem DB-9 mezi Hb-Vario a hostitelskym
pocitacem.
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RS232 Prirazeni kolikd/svorek (DB9 PC sada signal) Data:
Nizka droven:
pin 1 Detektor pfijatého signalu +5=+20V
in
(Data Carrier Detect) (DCD) Vysoka uroveri:
Pin 2 | Ptijatd data/ Received Data (RD) -5=-20V
Kolik 3 | Vysilana data / Transmit Data (TD) Kontrola:
OFF/VYPNUTO:
Pin 4 Da.ta Terminal Ready / Termindl dat +5= 420 V
pfipraven (DTR) ON/ZAPNUTO:
Pin 5 Signal zem /Signal Ground -5=-20V

Pozadavek na vyslani/Request To Send
(RTS)

Pin 8 | Vytizeno k odeslani / Clear To Send (CTS)

Pin 7

I

| Pin5 |

| Pin 6 | Soubor dat pfipraven/Data Set Ready (DSR)
|

|

Pin9 | Prstencovy indikator /Ring Indicator

Sériovy kabel musi byt pfipojen ke standardnim konektorim DB9 zafizeni Hb-Vario.

11.2.2. Komunikace TCP-IP

Sitové pripojeni se provadi zasunutim konektoru kabelu Ethernet RJ 45 kategorie 5 do zadni ¢asti
zafizeni Hb-Vario.

11.3. Provozni rezimy
Jsou k dispozici 2 provozni rezimy: Download/stazeni nebo Query/dotaz.

11.3.1. Rezim "Download"/Stazeni

V tomto rezimu LIS zasle vSechny poZadavky pro analyzator. Hb-Vario zpozdi analyzu pro vzorky, které
nejsou zaloZeny. Provede moZnou analyzu a potom zasle vysledky.

11.3.2. Rezim "Query"/Dotaz

Jakmile pfistroj Hb-Vario identifikoval vzorek (pomoci interni ¢tecky carovych kodu, rucni ¢tecky
¢arovych kodl nebo po na zakladé rucniho pozadavku o test), pfistroj vysle LIS dotaz (Query) na
vzorek. LIS potom zasle pouze pozadavky, tykajici se daného vzorku.

Po provedeni testl jsou vysledky odeslany pomoci Hb-Vario.
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Upozornéni: Hb-Vario nekontroluje adekvatnost vyslanych dotazl a obdrZzenych poZzadavki (Zadosti)
a automaticky nevznasi opakovany dotaz (napf. opakovany pozadavek pro zkumavku, pro kterou
nebyla obdrZena zadna analyza); pozadavek na novou analyzu musi byt zaslan pfimo LIS bez ¢ekani
na novy dotaz.

11.4.Protokoly

PFi pouziti sériového portu pracuje Hb-Vario se 2 standardnimi protokoly:

- ASTM 1381 pro "fyzickou" komunikaci: tento protokol popisuje mechanismy odeslanych dat.
- ASTM E 1394 pro "logickou" komunikaci: tento protokol popisuje mechanismy kédovani dat
(poZadavky na test, dotazy, vysledky).

Poznamka: Pfi komunikaci pfes TCP-IP se pouZiva pouze protokol ASTM E 1394: fyzicky protokol je
TCP-IP.

11.4.1. Fyzicky protokol: ASTM 1381

U&elem tohoto protokolu je vyslani dotazll (tj. pfevedeni dotazd v ramcich, vyuZitelnych LIS),
obdrZeni pozadavkU na testy (tj. prevedeni ramc(l obdrZzenych od LIS na poZadavky na test) a konecné
vraceni vysledk (tj. prevedeni vysledk( v ramcich vyuZitelnych LIS).

Format rdmce (frame) je ndasledujici:
<STX><Frame #><Data><ETX><Checksum><CR><LF>

(Dalsi informace o tomto protokolu naleznete na_www.astm.org ).

Vyvojovy diagram je uveden na nasledujici strance.
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11.4.2. Logicky protokol: ASTM E 1394

Logicky protokol ASTM E 1394 umoznuje komunikaci mezi LIS a systémem Hb-Vario:

- Vrezimu Query (dotaz) vysle dotazy na identifikovany vzorek
- Pfijimani identifikacnich koda vzorkd a provedeni analyzy
- Odeslani vysledku

(Dalsi informace o tomto protokolu naleznete na adrese www.astm.org ).

11.4.2.1. Dotaz (Query)

Zpravu s dotazem vysle MAXMAT PL — pozadavek na testy pro identifikacni ¢islo vzorku.
Zprava s dotazem vzdy obsahuje:

- Radek " H" (zahlavi)

- Radek" Q" (dotaz)

- "L" (konec zpravy)

Priklad dotazu zaslaného systémem Hb-Vario pro vzorek 05203002:

HI\"&| | |HbVario| ||| || |P|E 1394-97]20150106142536
Q11105203002 ISIIII1110O
L1l
Tabulka poli:
Cislo pole Obsah Poznamky/hodnota
Radek H
Pole ¢. 1: ID zahlavi H
Oddélovac poli obecné: |
5 Oddélovac opakovani obecné: \
Oddélovac dilt obecné: A
Znak Escape obecné: & ale nepouziva se
3 NevyuZité pole
4 Nevyuzité pole
5 NevyuZité pole
6=>11 Automatické zadani ID MXT~1.1
12 Zpracovani ID P (Pacient) nebo Q(CQ)
13 Verze ¢. E 1394-97
14 Datum a cas zpravy RRRRMMDDHHMMSS
Radek Q
1 Q
2 Poradové cislo 1
3 ID vzorku
4 Nevyuzité
5 Rozsah VSECHNY
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Cislo pole Obsah Poznamky/hodnota
S (datum odbéru vzorku), R

6 Povaha Zadosti (datum vysledku testu)
7=>12 NevyuZitd pole
13 vajd ?tavu informaci o Obecné: O

zadosti

Linka L

L

2 Poradové cislo 1

11.4.2.2. Zadost o test (Test Request)

Zpravu se zadosti o test zasila LIS, bud’ jako odpovéd na dotaz, kdy?Z je rezim dotazu aktivni anebo
kdy? je vzorek a jeho analyza zaznamenana v LIS.

Je povinné, aby zprava s zadosti o test obsahovala pouze analyzu pro 1 pacienta.

Pokud to neni tento pfipad, je Zadost analyzovana a integrovana, ale mlzZe to vést k pretizeni
analyzatoru (pokud se naptiklad program pokousi integrovat 150 analyz pro 20 pacientl béhem
bézné rutinni prace ...).

Zpravu s testovacim poZadavkem tvofi:
- Radek H (zahlavi)

- Linka P (pacient)

- Radek O (objednavka)

- Radek L (konec zpravy)

Ptiklad:

HI\"&|||P|1]00010032| | |CLAUDE~"DOMINIQUE| || |
011100010032 | ~""HBALICI| |11 I1110]2]00010032|***VARIANT|[[[[II]]]]
Ll

Konfigurace kédl a porovnavani analyz viz odstavec 3.

Sériovd zadost:

KdyzZ je vydan poZadavek na nékolik analyz, je moZné pouzit symbol opakovani v poli ‘\’:
HI\"&|||P|1]100010032| | |CLAUDE"DOMINIQUE] || |
O|1]00010032 | " HBALIC\"AVARIANT| | ||| ]]1L]1

Predfedéni:
Je-li ve zkumavce jiz vzorek lyzatu, je mozné informovat pfistroj Hb-Vario:

011100010032 |~""HBALIC| ||| II1III]ILYSATE
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Kdyz objednavka obsahuje informace o lyzatu, bude zkumavka se vzorkem povaZovdna za lyzat a
analyza této zkumavky bude probihat v rezimu lyzatu.

Kod akce:
Koéd akce se pouziva ke zruSeni analyzy.

Pokud obdrZite «C » do 12. pole na fadku O, bude analyza na pfistroji Hb-Vario zrusena.

Tento radek:
O11]100010032 | | " HBAICI||I|IIT1ICI]]]

Zrusi poZadavek na kreatinin ve zkumavce 00010032 (pokud tato analyza jesté neprobiha nebo neni

provedena).
11.4.2.2.1. Tabulka poli:
Cislo pole Detail Hodnota nebo poznamky
Radek H
Pole ¢. 1: ID zahlavi H
2 Oddélovac poli obecné: |
Oddélovac opakovani obecné: \
Oddélovac dill obecné: A
Znak Escape obecné: & ale nepouziva se
3 Nevyuzité pole
4 NevyuZité pole
5 Nevyuzité pole
6=>11 Automatické zadani ID MXTA1.1
12 Zpracovani ID P (Pacient) nebo Q(CQ)
13 Verze €. E 1394-97
14 Datum a Cas zpravy RRRRMMDDHHMMSS
Radek P
1 P
2 Potadové cislo
3 ID vzorku
4 Laboratorni ID pacienta (nepovinné)
5 ID pacienta (nepovinné)
6 Jméno pacienta (nepovinné)
7 NevyuZité pole
8 Datum narozeni pacienta (RRRRMMDD)| (nepovinné)
9 Pohlavi (M, Z nebo U) (nepovinné)
Radek O
1 0
2 Poradové cislo
3 ID vzorku
4 NevyuZzité
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Cislo pole Detail Hodnota nebo poznamky
5 Parametry analyzy:
Komponenty €. 1, 2, 3: nevyuzité
Komponent €. 4: Parametry analyzy
6=>9 NevyuZité pole
10 Typ zkumavky (nepovinné)
11 NevyuZité pole
(nepovinné) C pro zruseni
12 Kod akce testu
13=>15 NevyuZita pole
LYZAT, pokud je vzorek jiz
16 Deskriptor vzorku lyzat
Radek L
1 L
2 Potadové cislo
11.4.3. Vysledky (Results)

Po dokonceni testl odesle Hb-Vario vysledky.

Zprava o vysledku obsahuje pouze Udaje pro jeden vzorek, ale zprava

vice vysledk( pro jednu nebo vice analyz.

Zprava o vysledku se sklada z:

Radek H (z&hlavi)
Radek P (pacient)

Jeden nebo vice fadkd O (objednavka)
pro kazdy radek O jeden radek R (vysledek) nebo vice radku

Radek M (vyrobce)
Radek L (konec zpravy)

Priklad:
HI\"&| | |HoVario| ||| || |P|E 1394-97]120150106142536
P|1100010032]| | |CLAUDE"DOMINIQUE] | | |
Ol1100010032| " "VARIANT|R| || |Reguldrni Priméarnil| || |||

RI1[""HBF|1.1|% | |LOCONCI|N|F|]]]20150106112502] |

m(iZe obsahovat jeden nebo

RI2["*"HBA2[2.5|%| |LOCONC|N|F|||[20150106112933] |

M|1|HBA1AB

~"223.27°2.17°= |

M| 2 |HBAIC"578.8"5.2"— 1|
M|3[HBF~115.57="1.11]

M[9]15780.2]|
Ll
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Chybové kddy:
Sedmé pole radku R obsahuje mozny kéd vystrahy z analyzy.

Datum/cas provedeni: Pole 13 obsahuje datum a ¢as dokonéeni testu na Hb-Vario. Tento format data

je RRRRMMDDHHMMSS.
11.4.3.1. Tabulka poli:

Cislo pole Detail Hodnota nebo poznamky
Radek H
Pole ¢. 1: ID zahlavi H
2 Oddélovac poli obecné: |
Oddélovac opakovani obecné: \
Oddélovac dilt obecné: A
Znak Escape obecné: & ale nepouziva se
3 NevyuZité pole
4 Nevyuzité pole
5 Nevyuzité pole
6=>11 Automatické zadani ID MXTA1.1
12 Zpracovani ID P (Pacient) nebo Q(CQ)
13 Verze €. E 1394-97
14 Datum a ¢as odeslani zpravy RRRRMMDDHHMMSS
Radek P
1 P
2 Potadové cislo
3 ID vzorku
4 Laboratorni ID pacienta (nepovinné)
5 ID pacienta (nepovinné)
6 Jméno pacienta (nepovinné)
7 NevyuZité pole
8 Datum narozeni pacienta (RRRRMMDD)| (nepovinné)
9 Pohlavi (M, Z nebo U) (nepovinné)
Radek O
1 o
2 Potadové cislo
3 ID vzorku
4 nevyuzité
5 Parametry analyzy:
Komponenty €. 1, 2, 3: nevyuzité
Komponent €. 4: Parametry analyzy
6=>9 NevyuZité pole
10 Typ zkumavky (nepovinné)
11 NevyuZité pole
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Cislo pole Detail Hodnota nebo poznamky
(nepovinné) C pro zruseni
12 Kod akce testu
13=>15 Nepouzivana pole
) LYZAT, pokud je vzorek jiz
16 Deskriptor vzorku i
lyzat
Radek R
1 o
2 Potadové Cislo
3 Parametry analyzy:
Komponenty €. 1,2, 3: nevyuzité
Komponent €. 4: Parametry analyzy HBA1C, HBF nebo HBA2
o Ciselny vysledek
e nebo "-" nebo "*"v
4 vysledek pfipadech, které nelze
hldsit, jak je uvedeno
v zadosti.
jednotka
Nevyuzité pole
Kazdy chybovy kéd je
7 Chybové kédy oddélen znakem ~
8 Povaha abnormality Obecné: N
9 Stav vysledku Obecné: F (konecny)
10=>12 nevyuzité
Format
13 Datum/¢as dokonéeni RRRRMMDDHHMMSS
Radek
M
1 Potadové cislo
HBA1AB, HBA1C, HBF,
2 Komponent €. 1: nazev Spicky HBAO...
Komponent €. 2: plocha Spicky o Ciselny vysledek
o Ciselny vysledek
Komponent €. 3: nezpracovany ¢ n(ve’bo ' nebo T V
wsledek prlpadech,. . ktelfe
nelze hlasit, jak je
uvedeno v Zadosti
o Ciselny vysledek
e nebo "-" nebo "*"
SloZka #4: kalibrovany vysledek ptipadech, které
nelze hlasit, jak je
uvedeno v Zadosti
3 Celkova plocha testu o Ciselny vysledek
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Cislo pole Detail Hodnota nebo poznamky
; Kazdy bajt je oddélen
Udaje z obrazku chromatogramu vy . ) Jv

4 oddélovacem slozek ().

Radek L

L

2 Poradové Cislo

11.4.3.2. Tabulka chybovych kodu:

Mozné kédy chyb, které Ize odeslat v fadku R (pole 7), jsou:

PFiznak Detail Vysledek

OSAT Optické nasyceni P!

CLOT Zjisténa srazenina v nizkotlakém systému Vysledek + "*

BADVOL Problém s umisténim krevni kolony do | Vysledek +"*
smycky

2FAST Prenos vzorku je pfilis rychly Vysledek + "*

PCLOT PFilis pomaly prenos vzorku nebo castecné | Vysledek +"*
srazeni vzorku

HICONC Vysokd koncentrace (celkovd plocha>| Vysledek +"*
15000)

LOCONC Vzorek s nizkou koncentraci (celkova plocha | Vysledek + "*
<2500)

Nebo pouze "-", pokud je
plocha <1500

INCFLUC zjisténo kolisani teploty v inkubdatoru (zatim | Vysledek + "*
se nepouziva)

20LD Vzorek je prilis stary, MetHb > 8,0 % | Vysledek+"*
nezpracovany

NOHBAO Nezjistén Zzadny HbAO (pouze v rezimu | '*'
HbA1lc)

NOHBA1C Nezjistén zadny HbAlc (pouze v rezimu | '*'
HbA1c)

HIHBF HbF > 10,0 % v nezpracovaném stavu (pouze | Vysledek + "*
v rezimu HbA1c)
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Ptiznak Detail Vysledek
ABHBF HbF > 2,2 % kalibrovdno (pouze v reZimu
HbA1lc)
ABHBA1C HbAlc > 5,0 % v surovém stavu (pouze ve
variantnim reZimu)
ABHBA2 HbA2 > 5,0 % v surovém stavu (pouze v
rezimu HbA1c)
HOMOZ podezieni na homozygot !
VARIANT Podezrfeni na variantu Vysledek + "*
NEZNAMY sou¢et nezndmych $picek > 3,0 % | Vysledek+"*

\ nezpracovaném stavu

11.5.Konfigurace systému

11.5.1. Konfigurace

V menu ,,Setup” (Nastaveni) jsou parametry pfipojeni v tabulce , LIS

Poznamka: Jakmile je vybrana 1 ze 2 variant (Cerné ordmovano), LIS je povazovdan za aktivovany a

systém nebude programovat standardni analyzu a pocet opakovani, ale vycka na testy vyZzadované

LIS. Pro deaktivovani pripojeni LIS kliknéte na vybrané tlacitko varianty, abyste odstranili ¢erné

oramovani.

RS232:

<Erba N A o r

TETTIEm >

RESULTS QUALITY CONTROL CALIBRATION MAINTENANCE

Printers

s

Global

HbAlc

HbF/HbA2

Users

Special

IDLE - NOT READY

b

11:18 AM
09 Apr 2014

Chcete-li nakonfigurovat sériovou komunikaci (RS232), kliknéte na tlacitko RS232:
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<rba. TR -

RESULTS QUALTTY CONTROL CALBRATION MAINTENANCE SETUP

Printers
- &
TCP/IP
—
=
HbF/HbA2
e O %O
==\l =N
DISCONNECTED
Special
11:32 AM
IDLE - STANDBY 20 May 2017

Cislo portu: V tomto poli zadejte, ktery port COM z pfistroje Hb-Vario se pouZije pro spojeni s
pristrojem (obvykle je to COM1).

Rychlost: Do tohoto pole zadejte rychlost pripojeni (obvykle je to 9600 baudd).

Datové bity: V tomto poli zadejte pocet datovych bitd (obvykle je to 8).

Parita: V tomto poli zadejte paritu (obecné se parita nevyskytuje, proto vyberte moznost
None/Z&dna).

Stop bity: V tomto poli zadejte pocet stop bitli (obvykle je to jeden).

Pratok: V tomto poli zadejte regulaci pritoku (obvykle je to None/Zadna).

Poznamka: Kromé cisla portu, ktery je spojen s pristrojem Hb-Vario, vSechny ostatni informace

(rychlost, datové bity, parita atd.) jsou pfimo urcéeny systémem hostitele LIS. Informace v Hb-Vario
by mély odpovidat systému hostitele LIS.

Ethernet:
Chcete-li nakonfigurovat komunikaci pres Ethernet (TCP-IP), kliknéte na tlacitko TCP-IP:

<€rba M) e © e o

RESULTS QUALITY CONTROL CALIBRATION MAINTENANCE SETUP

Printers Ls

-
TCP/IP
owvi 2fidso |1 [ed |

HbAlc

HbF/HbA2

Users

Special

11:32 AM
20 May 2017

IDLE - STANDBY

@IPv4: Do tohoto pole zadejte IP adresu hostitele a Cislo zdsuvky pro navazani komunikace s
hostitelem.

Pro kazdy druh komunikace (RS232 nebo TCP-IP) si mlZete vybrat, zda chcete pracovat v rezimu
Query (Dotaz) nebo Download (Stahnout).
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- Dotaz: Hb-Vario odesle hostiteli dotaz pro kazdy nacteny ¢arovy kdd.
- Stahnout: Po navazani spojeni hostitel odesle vSechny informace. Hb-Vario nikdy nebude
odesilat dotazy a provede vSechny testy, u kterych jsou jiz informace v jeho databazi.

Nastaveni LIS Ize nastavit nebo zménit v kazdém okamZiku, ale pfipojeni se navaze automaticky (pokud
je vybrana moznost RS232 nebo TCP-IP) pouze pfi inicializaci systému. Pokud je tfeba po spusténi
aktivovat pripojeni rucné, kliknéte na toto tlacitko:

Po navazani komunikace se tlacitko zméni z:

na:

Jakmile bude komunikace s hostitelem navazana, je mozné posilat vysledky ru¢né pro konkrétni test z
okna vysledkd (Result) nebo z okna kontroly jakosti (Quality Control).

11.6. Webové nastroje

Tato moznost slouZi k pfenosu zprav PDF obsahujicich chromatogram a tabulku vysledk( z pfistroje
Hb-Vario do pocitace obsluhy.

HTTP

Request ) -

Response

LAN

Operator PC with Web Browser Hb-Vario as Web Server

Ptistroj Hb-Vario funguje jako webovy server, na kterém je umisténa jedna webova stranka, kterd je
pfistupna prostiednictvim webového prohlizece na libovolném pocitaci pfipojeném ke stejné siti LAN
jako pfistroj Hb-Vario.

Adresa URL webové stranky bude vytvorena pomoci IP adresy pfistroje Hb-Vario (napfiklad:
http://192.168.8.216/Hbvarioreports).
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[ 192.168.8216/Hbvarior=: X YWEY

& C | ® 19216858.216/Hbvarioreports/ |

£ Apps [) NewTab

Hb-Vario @I‘b%
Mannheim|
From Date : 2610572017 | ToDate : 26052017 | sampled: [ ]

0 Results found

Test ID Sample ID Patient Name Assay Date Time Type Report File

Webova stranka obsahuje filtr vysledk, ktery se skldda z poloZzek Od data, Po data a ID vzorku. Po

vyplnéni kliknéte na tlacitko |Show Results / zobrazit stIedky.| Vysledky budou uvedeny na téze

strance v tabulkové podobé na zakladé pfislusného vybéru filtru.

' [ 192.168.8.216/Hbvariore X Y[ HbVaria Result x

< C | ® 192168.8216/Hbvarioreports/ frok

i Apps [} NewTab [§ Leave and Attendanc: [%) tbmappstransasiaco  [§j Leave and Attendanc

Hb-Vario @Fb
Mannheiml
From Date : 10172017 | ToDate : 261052017 | sample D :
4 Results found

Test ID Sample ID Patient Name Assay Date Time Type Report File
722 232 manoj HbAlc 12/05/2017 16:39:27 Sample View Download
721 232 manoj HbAlc 12/05/2017 164:35:32 Sample View Download
720 232 manoj HbAlc 12/05/2017 14:31:37 Sample View Download
719 232 manoj HbAlc 12/05/2017 16:27:41 Sample View Download

Pomoci odkaz( Zobrazit (View) a Stahnout (Download) si muzZete zobrazit a/nebo stahnout jednotlivé
zpravy ve formatu PDF pro prislusny vzorek, kalibrator, kontrolu atd.
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Po kliknuti na tlacitko se zobrazi nasledujici okno.

L] Report_722.pdf - Adebe Acrobat Pro
File Edit View Window Help

Rete- D E S H | @b @B

L[N G |

Tools Comment Share

PRINTED: 12 Moy 2017 439 PM

rba Hb-Vario

PATIENT REPORT

Transasia Bio- Medicals Limited

Transasia House, 8 Chandivali Studio Road, Near Oberoi garden,

Andheri East
OPERATOR: Service
S/N: 00010-040 SOFTWARE: V. 1.0.2.0
DATE RUN: 12 May 2017 TIME RUN: 4:39 PM
METHOD: HbAlC TEST #: 722
SAMPLE ID: 232
PATIENT: manoj
RACK POS.: #1
100
80
501
40
20-
0
T T T T T T T T
20 40 60 80 100 120 140 160 180
Time (s)
Peak Data
Peak RT Area Area % Caliorated
Injection 15.50 129.59 0
HbAlab 22.00 95.82 1.44
Unknown 31.50 51.39 0.77 -
HbAlc 47.50 300.76 - 4.6
HbF 58.75 82.17 1.23

Zobrazi se protokol o testu ve formatu PDF. Stejné tak se po kliknuti na tlacitko soubor
uloZi do slozky Downloads (StaZzené soubory) v pocitaci obsluhy. UZivatel si jej tak mlZe pozdéji

prohlédnout a sdilet.
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@ Vykon

12.1. Presnost a zkresleni

Pfesnost a zkresleni, jak je vidét na certifikaéni zpravé NGSP, predstavuji korelaci s R? 0,997, sklon
0,996 a prilisecik 0,089 vici Tosoh G8.

"“uﬁ Scatter Plot

Erba Lachema s.r.o. ERBA Hb-Vario

10.0

y=0.996x+0.089
0997
=40 Syx=0.120

= Unity
----Regression

% HbA1c (ERBA Hb-Vario)

4.0 6.0 8.0 10.0
% HbA1c (SRL#9 G8)

Odchylka byla v rozmezi +/-6 % na vSech 40 testovanych Urovnich od koncentrace 4,1 do 9,6 %, jak je

vidét na grafu odchylky nize.

GSP Method Comparison Evaluation Report

Bias Plot: ERBA Hb-Vario vs. SRL#9 G8

ERBA Hb-Vario - SRL#S G8 (%HbA1c)
- s e
& 3
*
*

*
AR .t o0 & —

| SRL %HbA1c

Pramérna odchylka u 40 vzork( (rozmezi 4,1 az 9,6) byla 0,059.
Standardni chyba odhadu dat byla 0,12

Zkresleni na urovni lékafského rozhodnuti bylo na trovni 0,2 % HbAlc nebo mensi (s vyjimkou dvou
vzorka).
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12.2. Linearita a vykazovany rozsah

Linearita byla testovana pomoci 2 extrémnich vzork( z komeréné dostupné soupravy pro stanoveni
linearity na urovni 3,8 % HbAlca 17,7.

Redéni obou vzorkd v réiznych pomérech vedlo ke vzniku sady trovni, pouZitych k prokazani linearity
systému Hb-Vario v celém vykazovaném rozsahu. Vysledné koncentrace fedéni HbAlc byly vypocteny
s pouzitim jejich prislusnych prispévki s korekci na odpovidajici mnozstvi celkového hemoglobinu.

Pristroj Hb-Vario prokazal, Ze je linearni v rozsahu od 3,8 do 17,7 % s R? ve vysi 0,9999, smérnici
0,9985 a prlsecikem 0,0538.

Normdlni | Diabeticka Teoreticka Zjisténa Procento
Uroveri nizka vysoka hodnota hodnota obnoveni
1 100 % 0% 3,79 3,79 100
2 80 % 20% 6,35 6,45 99
3 60 % 40 % 9,02 9,08 99
4 40 % 60 % 11,79 11,79 100
5 20 % 80 % 14,68 14,75 100
6 0% 100 % 17,70 17,70 100

Tabulka 1: Vysledky linearity a vytéZnosti

Erba Hb-Vario Kontrola linearity

y =0,9985x + 0,0538
R%=0,9999

Zjisténé hodnoty % (HbA1c)

Teoretické hodnoty % (HbA1c)

Tabulka 2: Graf linearity a vytéZnosti
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12.3. Analyticka specificita (interference)

12.3.1. Standardni ruseni

Bylo provedeno nékolik studii s cilem ovéfit vliv specifickych potenciadlné rusivych latek na vysledky
% HbA1c u normalnich a abnormalnich (> 8 % HbA1c) vzork.
Dva vzorky byly bud obohaceny vysokou davkou rusivé latky, nebo zvySujicimi se koncentracemi
latek. Nezménéné vzorky krve (v téchto studiich oznacdované jako kontroly) byly systematicky
analyzovany soubézné se zndmymi (spiked) vzorky (testy).
Kritérii pfijatelnosti pro rusivé latky byl rozptyl hodnoty HbA1c% v rozsahu + 6 % od plvodni hodnoty
(bez rusivych latek). Tyto Udaje jsou shrnuty nize.

e Labilni HbAlc — zadna interference az do 1500 mg/d| (generovano 10 % z lability).

e Lipémie —zadna interference az do 1090 mg/dI

e |kterus — zadna interference az do 14,5 mg/dl

e Kyselina acetylsalicylova — pozitivni interference nad 40 mg/dl

svvs

12.3.2. Ruseni u variant hemoglobinu

Studie ruseni u variant hemoglobinu se provadély pomoci vzork( pacientl, obsahujicich HbAS, HbAD,
HbAE a HbAC ve srovnani s vysledky Trinity Primus. Kritériem pfijatelnosti pro varianty hemoglobinu
byl rozptyl u hodnoty HbA1c% v rozsahu + 10 % z vysledku ziskaného metodou, ktera nevyvoldva
interference u variant. Udaje jsou shrnuty nize:

e Abnormalni hladiny F — Zadna interference az do 10 %

e HbAS - Z4dnd interference az do 34,6 % S

e HbAC - Zadna interference az do 36,5 % C

e HbAD - Zadna interference az do 37,7 % D

e HbAE —Zadna interference az do 26,3 % E

12.4. Carryover
Systém vykazuje prenos (carryover) rovny nebo mensi nez 0,2 % HbAlc.

Byl testovan normalni vzorek HbAlc pacienta s nizkym celkovym hemoglobinem (7 g / dl), poté byl
ihned testovan abnormalné vysoky HbAlc vzorek s vysokym celkovym hemoglobinem. Nedoslo k
zadné odchylce vysledkd v pripadé nizkého nebo vysokého hemoglobinu (HbA1c).

Pro kvantifikaci celkového prenosu byly ihned po vzorkach pacientll analyzovany slepé vzorky. Tato
studie se provadéla s plnou krvii s lyzatem a kfizové pro vsechny mozné scénare. Celkové plochy byly
pouzity pro vypocet carryoveru. Vysledkem je, Ze carryover je mensi jak 0,5 % u pIné krve a méné jak
0,9 % v rezimu lyzatu. Vysledny dopad je maximdlné 0,2 % HbAlc.

12.5. Plna krev versus lyzat

V této studii byly testovany normalni a abnormalni hodnoty (> 8 % HbAlc) pomoci 2 rezima: plna
krev a lyzat. Vysledky byly porovnany z hlediska CV a rozptylu.

CV u normalnich a abnormalnich vzork( byly stejné v obou reZimech a rozdil od stfednich hodnot
¢inil v téchto dvou rezimech 0,03 % a 0,00 % HbA1lc.
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12.6.

Presnost u HbA1c

Pfesnost v rdmci analyzy zahrnuje 20 opakovani 3 rlznych vzorkd (normalni, bod rozhodnuti

cca 6 %, abnormalni> 8 % HbA1c); vysledky jsou nasledujici:

Normalni Bod Abnormalni
rozhodnuti
Stredni 5,4 % 6,3 % 8,3%
CV % 1,35 0,82 1,05

Studie presnosti mezi jednotlivymi analyzami se sklada ze 3 vzork(l (normalni, bod rozhodnuti
cca a 6 %, abnormalni> 8 % HbAlc) a probiha v rezimu plné krve po dobu 10 pracovnich dnl s
naslednymi 10 pracovnimi dny v reZimu pIné krve. Analyzovany byly ve 20 dnech, které po sobé

nenasledovaly.

Analyzy probihaly na jednom internim pracovisti na dvou pfistrojich s vyuzitim dvou Sarzi
reakcnich Cinidel. To spocivalo ve 2 analyzach kazdého vzorku na sérii, 2 série denné. Studie trvala

29 dni.

Vysledky jsou nasledujici. Odhady nepresnosti u vysledku kazdého vzorku, ziskaného ze vSech 3
studii (vSechny vysledky jsou zprimérovany), jsou uvedeny v nasledujici tabulce:

Skutec¢ny pocet dni studie a pocet pracovist:

29 dni, 1 pracovisté

Skutecny celkovy pocet analyz:

Celkem 80 analyz

Pocet zjisténi:

240 zjisténi

zpUsob, jakym byly vysledky shromazdény:

Pocet nastrojl/zafizeni pouzitych pfi hodnoceni a

2 pfistroje, jednotlivé hodnoty

nebyly sdruzovany

Pocet SarZi reakcnich Cinidel (reagencii):

2 Sarze ¢inidel/kolon

Pocet kalibrac¢nich cykl( a Sarzi kalibrator(:

Celkem 6 kalibraci po zahajeni

studie, 1 pouZita SarZe kalibrator(.

Normalni

Prah

hodnota

Kompletni studie (2 pfistroje, 2 Sarze)

Patologicka

Pfistroj €. 1, Sarze €. 1

Primér HbAlc % 5,05 5,97 7,89
CV % 3,12 2,76 2,2

Primér HbAlc % 5,05

6,04

7,88
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CV% 3,96 3,08 1,77
Pfistroj €. 1, Sarze ¢. 2
Pramér HbAlc % 5,12 6,04 8
V% 2,82 2,67 2,4
Pfistroj €. 2, Sarze ¢. 2
Primér HbAlc % 5,02 5,88 7,83
CV% 2,7 2,07 1,82
12.7. Koncentrace celkového hemoglobinu

Pro tuto studii byly vybrany stejné 2 vzorky normalni a abnormalni (> 8 % HbA1c) a jejich hodnota

celkového hemoglobinu ¢inila cca 14 g / dl. Potom byly pozménény centrifugaci s naslednym

vyfazenim c¢asti plazmy a zfedénim nashromazdéné plasmy s cilem vytvoreni 3 Urovni celkového

hemoglobinu pro 2 vzorky: 7 g /dl, 14 g / dl (beze zmény), 21 g/ dl.

Tyto vzorky byly poté analyzovany v rezimu plné krve a lyzatu soubéiné s kontrolnimi vzorky (v

nezménéném stavu), aby se ovéfila odchylka (rozptyl) a CV. Kritéria jsou: Odchylka +/- 6 % HbAlc a

CV <3 %.

Studie ukazuje, Ze neexistuje zasadni rozdil v HbAlc ve vysledcich s 7,2 g / dl a 20,2 g /dI celkového
testovaného hemoglobinu a Ze to rovnéz nema zadny vliv na normalni a abnormalni vzorky.
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©® Lkvidace

13.1. Likvidace po skonéeni zivotnosti

Pred likvidaci pfistroje se prosim obratte na mistniho zastupce Erba Lachema. Budou poskytnuty
kompletni instrukce pro samotny pfristroj i proces likvidace v souladu s mistnimi i narodnimi predpisy.

n‘ Poznamka: Lithiova baterie je umisténa na jedné vnitini elektronické desce.
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® Baleni

14.1. Pozadavky na prepravu
Mezni rozsahy vlivl okolniho prostiedi pfi pfepravé
e Teplota: 1-50 °C
e Vlhkost: 5-90 % (nekondenzuijici)
e Otres <35G
14.2. Stitky na obalu

Stitky pouZité na vné&j$im obalu specifikuji podminky v oblasti ochrany Zivotniho prostiedi
uplatnitelné pro prepravu a skladovani zafizeni, jak je popisovano v tomto navodu.

Na obalech je také uvedeno nezbytné znaceni ohledné spravného zachazeni s nakladem béhem
prepravy, jako je kiehky, touto stranou nahoru atd. - podle potreby, v souladu s vnitfnimi postupy.
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