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A Kapitola1 Bezpecnostni zasady

VZzdy musi byt prijata zakladni bezpecnostni opatreni, véetné vSech nize uvedenych.

Nebezpeci - Nespravné pouziti elektrického zafizeni mize zpUsobit zabiti elektrickym
proudem, popaleniny, poZar nebo jiné nebezpecné nasledky.

Pokud zafizeni pouzivaji déti, nebo se pouziva na détech, v blizkosti déti ¢i zranitelnych
0sob, je nezbytny pfisny dozor.

Pred pouzitim systému si prosim prectéte nasledujici pokyny

1) Analyzator pripojte do sité. Zasuvka elektrické sité musi byt opatfena ochrannym
vodicem.

2) Jestlize se systém delSi dobu nebude pouZzivat, odpojte analyzator od sité.

3) Systém neumistujte do kapaliny, ani na misto, z kterého by mohlo do kapaliny
spadnout. Pokud zafizeni navlhne, odpojte ho od sité jesté predtim, nez se ho budete
dotykat.

4) Systém pouzivejte pouze pro Gcely popsané v této prirucce.
5) Nepouzivejte prislusenstvi, které neni dodavané nebo doporucené vyrobcem.

6) Nepouzivejte systém, pokud nepracuje spravné nebo pokud doslo k jakémukoli jeho
poskozeni, napfiklad:

a) poskozeni flexibilniho napajecino kabelu nebo jeho zastrcky;
b) poskozeni zpisobenému padem systému;

¢) poSkozeni zpUsobenému upusténim systému do vody nebo vystfiknuti kapaliny na
ného.

7) Nedovolte, aby zafizeni nebo jeho flexibilni kabely pfisly do styku s plochami, které
jsou tak horké, Ze se jich nelze dotknout.

8) Nezakryvejte otvory pro privod vzduchu ani systém nepokladejte na mékky povrch.
Dbejte, aby se do vzduchovych otvor(i nedostaly necistoty.

9) Na systém nic nepokladejte.

10) Pokud to neni vyslovné uvedeno v této uZivatelské prirucce, do Zadného z otvord
v zafizeni nic nevkladejte.

11) NepouZivejte systém v mistech, kde se pouZivaji aerosolové spreje, nebo kde se
pracuje s kyslikem.

12) NepouzZivejte systém ve venkovnim prostredi.

13) Pristroj nepouzivejte v tésné blizkosti zdroju silného elektromagnetického zareni,
nebot by mohly naruSovat spravnou funkci analyzatoru. Pfed spusténim tohoto
zarizeni je tfeba posoudit elektromagnetické prostredi.
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Kapitola2 Uvod

Vseobecné informace

IVD | Pred provadénim testu si prosim pfectéte vSechny tyto pokyny

Analyzator Quo-Test je uréen pouze pro diagnostické Gcely in vitro.
Analyzator Quo-Test je uréen pro testovani na misté vySetfeni - Point of Care.
S analyzatorem Quo-Test Ize pouZivat pouze patrony Quo-Test.

Vybaleni

Systém vybalte a zkontrolujte, zda baleni obsahuje nasledujici komponenty.

Pokud néco chybi, obratte se na svého mistniho prodejce nebo zakaznicky servis.

e Analyzator Quo-Test

e Snimac ¢arového kddu

e Sitovy kabel

* Napajeni

e UzZivatelska prirucka

Obal se doporucuje uschovat pro pripad transportu analyzatoru. Pokud jste zakoupili
tiskarnu (volitelné), bude zabalena zvlast.

A Varovani a preventivni opatieni

e Analyzator neobsahuje Zadné Casti, které mize opravovat uzivatel. V pfipadé jakychkoliv
problémd, které nelze odstranit podle pokyn( v kapitole Priivodce pro vyhledavani
a odstranovani poruch a chybova hlaseni této uZivatelské pfirucky, obratte se na svého
prodejce nebo zakaznicky servis.

* Systém se musi postavit na Cistou, suchou a rovnou plochu chranénou pred primym
sluneénim zarenim v mistnosti s teplotou v rozsahu 18 az 30 °C. U analyzatoru, ktery byl
skladovan pri teploté vyS$si nebo nizSi nez je pracovni teplota, bude po prvnim spusténi

systému trvat delSi dobu, nez opusti obrazovku Analyzator se zahfiva.

e Systém instalujte na misto chranéné pred privanem ¢i jinymi zdroji, které mohou
zpUsobit nahlou zménu teploty, jako napf. proud vzduchu z klimatizaéni jednotky.

e Systém musi byt v blizkosti elektrické zasuvky s ochrannym vodic¢em.

e Systém byl navrZen a testovan podle normy CISPR 11, tfida A. V domacim prostredi miize
zpUsobovat ruseni a uzivatel v takovém pripadé bude muset ucinit opatfeni ke zmirnéni
tohoto ruseni.

e Pred pouZitim systému zajistéte, aby analyzator i patrony dosahly pokojové teploty.

e Analyzator musi byt pouZivan v souladu s pokyny uvedenymi v této uzivatelské prirucce.

e S pouzitymi patronami se musi zachazet jako s biologickym odpadem a jako biologicky
odpad musi byt i likvidovany.
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Urcené pouziti

Systém Quo-Test A1C System je urcen pro in vitro kvantitativni stanoveni glykovaného
hemoglobinu ve vzorku plné krve ziskané z kapilarni krve nebo ve vzorku Zilni krve odebrané
ve zkumavkach s EDTA.

Systém Quo-Test A1C je indikovan pfi kontrole a 1é¢bé diabetes mellitus a pro dlouhodobé
monitorovani glykemie u pacientl s diagnostikovanym diabetem.
Systém Quo-Test A1C je uréen jen pro profesionalni pouziti.

Kontroly kvality Quo-Test Quality Controls jsou uréeny k tomu, aby kontrolovaly spravnou
funkci systému Quo-Test A1C.

Popis systému Quo-Test

Systém Quo-Test A1C sestava z analyzatoru Quo-Test, testovacich patron Quo-Test A1C,
kontrolni sady Quo-Test A1C a tiskarny Thermal Label Printer (volitelné).

Testovaci patrony Quo-Test A1C Ize pouzivat pouze v analyzatoru Quo-Test.

Na obrazku 1 jsou znazornény hlavni ¢asti analyzatoru.

Zadni panel s konektory (viz obrazek 2
v kapitole 3 - Nastaveni systému)

Obrazovka

QUO‘Tesr Dvitka

Panel s tlacitky

Desticka
Testovaci
komirka
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Prectéte si navod k poufZiti, ktery se dodava s testovacimi patronami. Postup pfipravy

a provadéni testu naleznete v navodu k pouZziti. Dale postupujte podle pokynt na
obrazovce analyzatoru Quo-Test, které tam naleznete v kazdé fazi testu. Po skonceni testu
se vysledky zobrazi na obrazovce, uloZi do paméti analyzatoru a pomoci volitelné tiskarny
je Ize vytisknout na Stitek.

Analyzator Quo-Test je kalibrovan vyrobcem a neobsahuje Zadné ¢asti, které by vyzadovaly
servisni zasah uzivatele.

V pribéhu testovani analyzator provadi optické, elektronické a mechanické kontroly
testovaci patrony. V pfipadé zjisténi problému analyzator test zastavi a na obrazovce se
objevi chybové hlaseni. Pokud k tomu doje, dalsi informace naleznete v kapitole Priivodce
pro vyhledavani a odstranovani poruch a chybova hlaseni této uzivatelské prirucky.

Princip méreni

Usporadani dvou svételnych zdroju a pripojenych detektorl umoznuje, aby se analyzator
Quo-Test mohl pouzivat jako dvoukanalovy spektrofotometr / fluorimetr. Diky tomu je Quo-
Test vhodny pro méreni zmeén optické hustoty, coz se vyuziva u imunoturbidimetrickych
testl, nebo zmén propustnosti svétla u specifickych fluorofor(, které reaguji se
stanovovanymi analyty, jako napf. HbAlc.
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Kapitola 3 Sestaveni tymu

K analyzatoru pfipojte snimac ¢arového kédu a tiskarnu (voliteIné), a to zapojenim
odpovidajicich kabell do prislusnych konektord na zadnim panelu analyzatoru.
Presvéddte se, Ze tiskarna a snimac ¢arového kodu jsou pripojeny do spravnych
konektor(i podle vyobrazeni na obrazku 2 nize. Jestlize tiskarna uz neni zapotrebi, odpojte
ji od analyzatoru.
Port snimace Port pro Stejnosmérny
éérovych kodu tiskarnu napéjeci zdroj

DQQO

PortUSB ——— [[] 1] &] A als

oo 0] [T C€ B
Model ¢. — Model No. 0108 %
52

) s v — w
Sériové dislo ———— [BN]  XXXXXX 24V === 1.25A
N

. EKF-diagnostic GmbH, Ebendorfer Chaussee 3, 5_
Verbce B — 39179 Barleben, Germany @

Obrazek 2: Panel s konektory na zadni strané analyzatoru.

K analyzatoru pfipojte zdroj napajeni
Quo-Test a napajeci kabel zapojte do sité (100-
240V AC, 50-60 Hz). Ujistéte se, Zze ma
elektricka pfipojka ochranny vodic.

11:32 17/06/2013

Nastaveni

Jakmile se analyzator zahreje, objevi

se Gvodni obrazovka - logo Quo-Test.
Klavesnice pod modrou obrazovkou

ma tfi tlacitka. Text na obrazovce tésné
nad kazdym tlacitkem oznacuje funkci
prislusného tlacitka. Pokud nad tlacitkem
Zadny text neni, tlacitko je bez funkce.
Funkce tlacitek se méni v zavislosti na
zobrazeni na obrazovce.
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Pokud analyzator zapinate poprvé, pred spusténim testu musite nastavit jazyk, ¢as, datum, ID
moznosti a jednotky pro vyjadiovani vysledkd. Musite to udélat pouze jednou.

Pokud analyzator nebude delSi dobu pouzivan, vytahnéte ho ze zasuvky nebo vypnéte privod
energie ze sité. Jinak maZe byt analyzator ponechan zapnuty, avSak jednou tydné musi

byt vypnut a restartovan, aby probéhla jeho samocinna kontrola. Dohlédnéte na to, aby na
analyzatoru pred vypnutim vzdy byla Gvodni obrazovka.

Pro spusténi procesu nastavovani stisknéte tlacitko s oznacenim Nastaveni.

Jazyk
Cestina

Nastaveni jazyka

Predvolenym jazykem analyzatoru je anglictina.
Pro zménu na jiny jazyk stisknéte tlacitko
Zména a vami pozadovany jazyk vyberete ze
seznamu pomoci tlacitek se Sipkami nahoru/
dolti . Potvrd'te vybér tlacitkem ,0K“.

Nastaveni ¢asu

Analyzator obsahuje hodiny, které sleduji
datum a Cas. Pfi provadéni jakéhokoli testu
se vysledek testu zaznamenava do paméti
analyzatoru, a to spole¢né s datem a Casem
jeho provedeni. Pro nastaveni ¢asu na
obrazovce s ¢asem si zvolte Zména.

Zvolte si format zobrazeni ¢asu bud’

24 hod nebo 12 hod, a to stisknutim jednoho
z tladitek. Hodiny a minuty nastavte pomoci
tlacitek se Sipkami nahoru/doli. Stisknutim
tlacitka OK potvrdte, kdyZ je spravné.
Poznamka: Hodiny Ize nastavit pouze v rozsahu
+/- 30 hodin od vychoziho nastaveni. Vychozim
Casem je ¢as UTC (koordinovany svétovy ¢as).
Jestlize vyberete format ¢asu 12 hod, zvolte
pak bud dopoledne nebo odpoledne. Pro
potvrzeni nastaveni stisknéte OK.

Nastaveny ¢as se nyni zobrazi. Pak stisknéte
bud' tladitko OK, kterym prejdete do nastaveni
moznosti ID, nebo stisknéte tlacitko Zména,
kterym se vratite zpét k nastaveni Casu.
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Nastaveni data

Pro nastaveni pozadovaného roku, mésice
a dne pouzijte tlacitka nahoru/dolt

a tlacitko OK. Potvrd'te uloZeni

tladitkem , 0K*“.

Poznamka: Datum Ize nastavit pouze
v rozsahu +/- 30 hodin od vychoziho
nastaveni. Vychozim ¢asem je ¢as UTC
(koordinovany svétovy ¢as).

Zvolte format data buddd/mm/rr nebo mm/dd/rr. Potvrdte uloZeni tlacitkem ,0K".
Nastavené datum se nyni zobrazi.

Pak stisknéte bud tlacitko OK, kterym prejdete do nastaveni moznosti ID, nebo stisknéte
tlacitko Zména, kterym se vréatite zpét k nastaveni data.

Poznamka: V pripadé prestupného roku analyzator ¢as a datum automaticky nastavi.

Nastaveni moznosti identifikace (ID)

Analyzator Quo-Test umoZnuje zadavat identifikaci operatora i pacienta (ID) pomoci
snimace ¢arového kodu. Tato funkce je uréena pro zaznamenani ID osoby provadéjici
test spolu s ID osoby podrobené testu do paméti analyzatoru nebo na vytisku vysledku
(jestlize je pripojena volitelna tiskarna). Tyto funkce Ize zapnout nebo vypnout. Jestlize je
tato funkce zapnuta, miZe operator pii analyze patrony zadavani ID preskocit. Ulozeni

vysledku.
Carovy kod obsahuje 18 znakd ve forméatu Code 128, Code 39, NW7/Codabar a jsou
podporovany kody typu 2 z 5. Silné se doporucuje, aby uZivatelé nepouzivali kéd 2 z 5,
nebot je zde nebezpeci zamény znak(. PFi pokusu o nacteni ¢arového kodu s vice nez 18
znaky dojde k jeho zkraceni na 18 znakd.
ID pacienta ZAPNUTO
_ UzZivatelé musi zkontrolovat, zda nactené
ID operatora ZAPNUTO ID pacienta nebo operatora odpovida ID,
které se zobrazi na analyzatoru Quo-Test.
Stisknéte tlacitka Pacient a Operator
pro zapnuti téchto funkcei. Cheete-li tyto
funkce vypnout, tlacitka stisknéte znovu.
Nakonec stisknéte tlacitko OK pro prechod

na nastaveni jednotek pro vyjadfovani
vysledkd.

OK Pacient Operator
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Kalibrace
Systém Quo-Test A1C ma certifikat NGSP a IFCC.

Analyzator Quo-Test a testovaci patrony A1C byly kalibrovany s pouZzitim vzorkd
poskytnutych Evropskou referencéni laboratofi prostrednictvim sité NGSP.

Vysledky ziskané pomoci systému Quo-Test A1C jsou v ndvaznosti na referenéni metodu
IFCC.

Jednotky pro vyjadfovani vysledki
Quo-Test A1C udava vysledky testu nejvySe ve dvou jednotkach vybranych uzivatelem:

% DCCT, mmol/mol IFCC, % JDS, eAG mg/dl nebo eAG mmol/I.
mmol/mol IFCC = (% DCCT - 2,15) x 10,929

% JDS = (0,09274 x mmol/mol IFCC) + 1,724

eAG mg/dl = (28,7 x % DCCT) - 46,7

eAG mmol/l = (1,59 x % DCCT) - 2,59

Hodnoty eAG jsou zaloZeny na studii korelace spojujici % DCCT s primérnou koncentraci
glukozy v krvi pacienta, coZ vede k publikovanému vzorci pro odvozeni eAG.

Jsou-li soucasné kontrolovany hodnoty eAG, mohou se podstatné liSit od
soucasné mérené koncentrace glukozy u pacienta.

Analyzator Quo-Test umoznuje, aby si uzivatel vybral bud’ vysledky zdvojené (Ize zobrazit
dveé razné méfici jednotky) nebo jednoduché. UZivatelé musi pfi nastavovani téchto
jednotek pro vyjadiovani vysledk(l vychazet z narodnich predpisa.

Predvolena primarni jednotka je % DCCT; chcete-li pro vyjadfovani vysledk( vybrat jinou
primarni jednotku, stisknéte Zména.

Primarni jednotky
DCCT
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Primarni jednotky

Primarni jednotky

Sekundarni
jednotky IFCC

oK Zména

Sekundarni
jednotky

IFCC

Sekundarni
jednotky

DS Zadné

Na prvni obrazovce si miZete vybrat DCCT
(%), IFCC (mmol/mol) nebo pro vybér
dalSich jednotek zvolte Vice.

Jestlize zvolite Vice, nabidne se vam
JDS (%) nebo Vic a tyto moznosti.
JestliZe vyberete Vice, vratite se na prvni
obrazovku menu.

Jakmile je zvolena primarni jednotka
pro udavani vysledkd, mizete si vybrat i

“

sekundarni jednotku pro ,Zdvojené vysledky“.

Predvolena sekundarni jednotka pro
udavani vysledkl je IFCC (mmol/mol).
Chcete-li vybrat jinou sekundarni jednotku,
nebo zdvojené vysledky vypnout, zvolte
Zména.

Na prvni obrazovce si m{zete vybrat DCCT
(%), IFCC (mmol/mol) nebo pro vybér
dalsich jednotek zvolte Vice.

Pokud vyberete Vice, JDS (%), Zadné nebo
Vice jsou moznosti. Vyberete-li Zadné,
zdvojené vysledky se vypnou. Jestlize
zvolite Vice, budete pfesmérovani na
moZnosti eAG.

3121-9003-0755_CZ.04.00_QT_Manual 10/2021
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. eAG Ize vyjadrovat bud’ v mmol/I nebo mg/
Sekundarni jednotky dI, aby jednotky odpovidaly jednotkadm
pouzitym pfi méreni glukozy.

£ . JestliZe zvolite Vice, vratite se na prvni
(mmol/1) (mg/dl) obrazovku sekundarnich jednotek.

Jakmile byla sekundarni jednotka
zvolena (nebo nebyla zvolena zadna), je
nastavovani ukonéeno a analyzator je
pripraven k provedeni testu.

Poznamka: Zména sekundarni jednotky pro vyjadfovani vysledkl zméni téz sekundarni
jednotku pro vyjadrovani vysledk(l u jiz zmérenych vzork(, ktera je ulozena v paméti
analyzatoru, nebot tyto vysledky jsou pfi kazdém zobrazeni znovu vypocitavany. Zména
primarni jednotky pro vyjadfovani vysledkd nezméni primarni jednotky uvedené u jiz
zmérenych vzorkd.

Kontrola funkce

PFi kazdém zapnuti analyzator Quo-Test provadi fadu kontrol funkci systému a optiky.
Analyzator se musi alespon jednou tydné vypnout a zapnout, aby probéhly jeho samocinné
kontroly.

Pokud nastanou néjaké problémy, vyhledejte informace o jejich diagnostice v kapitole
Priivodce pro vyhledavani a odstranovani poruch a chybova hlaseni této uZivatelské
prirucky.

Spravna funkce systému muZe byt potvrzena prostrednictvim vzorkd pro kontrolu kvality
Quo-Test A1C.

Pred provedenim kontroly si pfectéte navod k pouziti dodavany s vasi sadou kontrol
Quo-Test A1C a k tomu kapitolu Provadéni kontroly kvality v této uzivatelské prirucce.
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Kapitola 4 Provadéni testu

Prectéte si prosim navod k pouziti dodavany s vasimi testovacimi
patronami.
P¥i manipulaci se vzorky krve vzdy pouzivejte ochranné rukavice.

Priprava k provedeni testu

Krok 1

kdyz analyzator Quo-Test zobrazi vychozi
obrazovku s textem ,,Quo-Test“, Gasem
a datem, je analyzator pfipraveny k
provedeni testu.

Krok 2
Pred pouzitim nové Sarze zkuSebnich

patron nasnimejte kalibracni ¢arovy kod,
ktery je vytiStén na vnitini strané zalozky
krabice, oznageny symbolem [caL].

Nad kalibracni ¢arovy kod pfilozte snimac
¢arovych kodu a tisknéte tlacitko snimace,
dokud neuslysite zvukovy signal. Analyzator
potvrdi, Ze byly (daje pfijaté, spolu se
zobrazenim Gisla SarZe a datem exspirace.
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Krok 3

Vyjméte zabalenou patronu z krabice a
polozte ji vedle analyzatoru. Ponechte

ji pred pouzitim nejméné 40 minut, aby
se jeji teplota vyrovnala s okolni teplotou
analyzatoru, a to i kdyz byla predtim uloZena
pfi pokojové teploté. AZ budete pripraveni
provést analyzu, otevrete opatrné obal a
vyjméte testovaci patronu. Zkontrolujte
barvu indikatoru silikagelu (viz pokyny pro
pouziti).

Nemanipulujte s dolni ¢asti patrony, ktera
obsahuje kapalinu.

Nepouzivejte patronu, pokud je pfitomna
kondenzace.

Odbér vzorku

Krok 4

Analyzator Quo-Test Ize pouzivat bud' se
vzorkem Zilni pIné krve odebrané s pouzitim
EDTA, nebo vzorku krve odebrané z kapilarni
krve.

PFi odbéru vzorku kapilarni krve musi byt
prst pacienta teply, suchy a Gisty a musi byt
zbaveny cizorodych latek, napf. krému na
ruce. Pouzijte desinfekci k o€iSténi prstu.
Lancetou na jedno pouziti (neni soucasti
dodavky) pichnéte pacienta do prstu a
odeberte kapku krve o prdmeéru zhruba
odpovidajicim Sifce odebirace krve.

U Zilnich vzork( odebranych dfive

do zkumavek EDTA zajistéte, aby byl
vzorek dikladné promichany, a pomoci
standardniho vybaveni k odbéru vzorku
umistéte kapicku krve, priblizné 10 pl
az 20 ul, na nekovovy a nesavy povrch,
napr. Parafilm® M.

Nesnazte se pouzit vzorek piimo ze
zkumavky.

Poznamka: Parafilm®M je ochranna
znamka spolecnosti Pechiney Plastics
Packaging.

DIAGNOSTICS

Quo-TesT A1C TesT CARTRIDGE
For in-vitro diagnostics use only

(3] Consult operating inst
2c | " Store at 2-6°C

tructions

(Ti] Allow pouch 40 minutes to warm
up after removing from fridge

VA caridge
1 desiccant sachet
iagnostic GmbH
Chaussee 3

(o7 020378

39179 Barleben, Germany

Gé

& 2017-11-30
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Lehce se dotknéte Spicatym hrotem
odebirace krve horniho povrchu kapicky
krve - viz obrazek.

Odebira¢ odebere krev.

Krev musi zcela zaplnit Stérbinu.

Poznamka: Zabrante vzniku vzduchovych
bublin a nahromadéni nadmérného
mnoZstvi vzorku na vnéjsi strané hrotu
odebirace krve.

NadbyteCnou krev z odebirace neotirejte.

Odebirac krve vloZte do volné dutiny v horni
casti testovaci patrony, pricemz dbejte, aby
byl odebira¢ krve zarovnan s horni ¢asti
testovaci patrony a nevycnival z ni.

Poznamka: Nezatlacujte odebirac krve do
testovaci patrony, protoze tim mize dojit ke
zobrazeni chybové zpravy misto vysledku.
Dalsi informace naleznete v kapitole
Privodce pro vyhledavani a odstranovani
poruch a chybova hlaseni této uZivatelské
prirucky.

Provadéni testu

Jakmile je testovaci patrona pripravena,
otevrete dvitka analyzatoru a vloZte patronu
do testovaci komurky. Ujistéte se, Ze
zkuSebni patrona pevné dosedla. ZkuSebni
patrona musi byt vioZzena do analyzatoru do
1 minuty od odbéru krevniho vzorku.

Kapitola4 - Strana3z9



Krok 8

Vsunte ¢ervenou desticku do predni ¢asti
analyzatoru a zavrete dvirka. Test se
automaticky spusti.

Budete vyzvani, abyste naskenovali ID
operatora a pacienta, pokud jsou tyto
funkce aktivovany.

Poznamka: Pokud se na analyzatoru
zobrazi ,Naskenujte Sarzi ****** datové

karty“, naskenujte kalibraéni ¢arovy kod
(viz Krok 2).

Krok 9

Po ukonéeni testu se na obrazovce objevi
vysledek, ktery se, pokud je pfipojena
tiskarna (volitelné), vytiskne.

Vysledek testu potvrdte stisknutim tlacitka

OK.
Otevrete dvirka a posunte cervenou

desticku do zadni ¢asti analyzatoru.
Vyjméte pouZitou testovaci patronu a
zlikvidujte ji jako nemocni¢ni odpad.

Po zavreni dvifek analyzatoru se obrazovka
vrati na domaci obrazovku a analyzator
bude pfipraven spustit analyzu dalSimu
vzorku.

Poznamka: Viz kapitola 4 - Ziskani
vysledku z paméti analyzatoru
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Nacteni ID operatora

IS

Preskocit

Nacteni ID pacienta

Preskocit

Nacteni ID operatora a pacienta

JestliZze je zapnuta funkce ID operatora
a/nebo pacienta (viz kapitola 3) a dvirka
analyzatoru je zavreno, aby se spustil test,
na obrazovce se objevi vyzva, aby uZivatel
nacetl ID operatora a/nebo pacienta.
Nezapominejte prosim, Ze pfi pouZivani
systému v QC rezimu bude systém
vyZadovat pouze nacteni ID operatora, nebot
jako ID pacienta systém automaticky pouzije
¢islo kontrolni Sarze.

Jestlize chcete nadist ,ID“, nasmérujte
snimac ¢arového kédu na ¢arovy kod 1D
operatora nebo pacienta a stisknéte tlacitko
na Gtecce.

@ Jakmile analyzator ¢arovy kéd zaznamena,

ozve se pipnuti a ID se objevi na obrazovce.

Zkontrolujte, zda zobrazené ID odpovida nactenému ¢arovému kodu. Jestlize Stitek

s ¢arovym kédem ID operatora nebo pacienta neni k dispozici, stisknéte tlacitko Presko€it,
pomoci kterého obrazovku ukonéite. Vysledek testu se objevi az poté, co jsou ID nactena,
nebo jste obrazovky pro naéteni ukoncili. Objevi-li se chyba, analyzator zadost o nacteni ID
operatora a/nebo pacienta prerusi, pokud jiz nacteni neprobéhlo.
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Vysledek testu

Po skonceni testu se vysledek zobrazi na obrazovce v uvedenych jednotkach

(Kapitola 3 - Jednotky pro vyjadfovani vysledkii). Obrazek nize ukazuje pfiklad vysledku
testu Quo-Test A1C. V tomto pripadé byl vysledek testu 7,1 % A1C. Pismena ,DCCT“ pod
vysledkem testu znamenaji vybrané primarni jednotky pro vyjadfovani vysledku testu

v dobé jeho provedeni. Dllezité: abyste mohli porovnavat vysledky, poznamenejte si
schéma kalibrace. Pod hlavnim vysledkem je uveden odvozeny vysledek, ktery uvadi
odpovidajici hodnotu v jednotkdach mmol/mol IFCC.

7.1% A1C
DCCT

54 mmol/mol IFCC

Quo-Test A1C

Kas: 15:34

Datum: 15/01/13

Vysledek: 7.1 % A1C DCCT
54 mmol/mol IFCC

Sarze: 020130

Vlozte 1D: 021132

ID testu: 00053

Pacient:  XXXXXXXXXXXXXXXX

Operator: XXXXXXXXXXXXXXXX

Vysledek zlistane na obrazovce, dokud
nestisknete tlacitko OK. Vysledek se ulozi
do paméti analyzatoru (viz kapitola 4 -
Ziskani vysledku z paméti analyzatoru).
Po vyjmuti pouzité patrony z(istane
analyzator pfipraven na provedeni dalSiho
testu.

Tisk vysledku

Je-li pfipojena volitelna tiskarna, vysledek
testu se po ukonceni testu vytiskne.
Vysledek testu se vytiskne na samolepici
Stitek, ktery mdZete nalepit do zaznamd
pacienta.

3121-9003-0755_CZ.04.00_QT_Manual 10/2021
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Ziskani vysledku z paméti analyzatoru

Vysledky poslednich 7,000 test provedeného analyzatorem se ukladaji do jeho paméti.
Na analyzatoru si mUZete prohlédnout pouze poslednich 1,000 vysledk test(l. Stisknéte
tlacitko Soubor na vychozi obrazovce Quo-Test. Na obrazovce se objevi vysledek naposledy
provedeného testu.

Spolecné s vysledkem testu se objevi i
Test 00053 poradové Gislo testu (v pFikladu uvedeném
11:32 17.06.2013 nize je to test ¢. 53) a Cas a datum pocatku
7.1 % A1C DCCT testu. Po stisknuti tladitka OK se zobrazi
54 mmol/mol IFCC dalsi stranka, ktera obsahuje ID operatora a
pacienta a Cislo Sarze patrony.

Stisknéte tlacitko OK a poté se stisknutim
tlacitka Ukon¢it vratte na Gvodni obrazovku.

Jestlize je pfipojena volitelna tiskarna,
Test 00053 stisknéte tlacitko Tisk, kterym vytisknete
Sarze: 020130 vysledek, nebo stisknéte tlacitko Ukon¢it,

ID pacienta: kterym se vratite na Gvodni obrazovku. Pro
navrat ke sloZce pameéti stisknéte tlacitko
Zpét.

Poslednich 1,000 vysledku testu si Ize
prohlizet pomoci tlacitek se Sipkami nahoru/
dolii na obrazovce s vysledky, jak je zobrazeno
vySe. Pokud potrebujete starsi vysledky testd,
obratte se na svého mistniho prodejce nebo
zakaznicky servis.

ID operatora:

Ukongéit

Poznamka: Zména sekundarni jednotky (viz kapitola 3 - Jednotky pro vyjadfovani vysledkii)
pro vyjadfovani vysledkl zméni téZ sekundarni jednotku pro vyjadfovani vysledku u jiz
zmérenych vzorkd, ktera je uloZena v paméti analyzatoru, nebot tyto vysledky jsou pfi

kazdém zobrazeni znovu vypocitavany. Zména primarni jednotky pro vyjadrovani vysledki
nezméni primarni jednotky uvedené u jiz zmérenych vzorku.
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Vysetreni vzorku pro kontrolu kvality

U testovacich patron Quo-Test A1C se musi pouzivat kontrolni sada Quo-Test A1C, aby se
zajistilo, Ze systém funguje spravné.

V testu Quo-Test A1C se smi pouzivat pouze kontroly Quo-Test A1C.

Prectéte si navod k poufziti prilozeny ke kazdé sadé kontrol Quo-Test A1C a dodrzujte spravny
pracovni postup.

Kontroly kvality se doporucuje provadét:
¢ U kazdé nové SarZe testovacich patron.
¢ U kazdé nové zasilky testovacich patron.

eV pfipadé jakychkoliv pochybnosti o spravnosti vysledku, pfi nespravném skladovani
testovacich patron, dale kdyz uzivatel neni dostateéné obeznamen s postupem testu,
nebo pii podezieni, Ze uzZivatel neproved| test spravné.

Kontrolni sady Quo-Test A1C pouzivejte v souladu s normami kvality vydanymi vasi organizaci
nebo laboratofi a v souladu s mistnimi a narodnimi predpisy.

Pokud kontroly neposkytnou vysledky v rozsahu uvedeném v navodu k pouziti, obratte se na
svého mistniho prodejce nebo zakaznicky servis.

Vysledek kontroly kvality se uloZi do paméti analyzatoru. Do pole ID pacienta se uloZi
informace o ¢islu Sarze sady kontrol Quo-TestA1C.
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Kapitola 5 Udrzba

U analyzatoru Quo-Test neni zapotiebi Zadna jina rutinni idrzba nez cisténi
A a jednou tydné restartovani systému, aby systém mohl provést samocinnou
kontrolu.

e Analyzator se smi Cistit pouze neabrazivni utérkou nepoustéjici vidkna. V pfipadé
potreby pouzijte mirny Gistici prostfedek nebo komeréné dostupny dezinfekéni
prostredek, jako napf. Virkon®. Nepouzivejte bélici prostfedky (chlornan).

¢ Pred provadénim ¢isténi analyzator vzdy vypnéte odpojenim napajeciho zdroje ze sité.

¢ Minimalné vzdy jednou tydné analyzator vypnéte. Vyckejte alespon 10 sekund a poté
analyzator mUzZete znovu zapnout - probénhnou jeho samocinné kontroly. Pfi vypinani

se systém Quo-Test musi nachazet na Gvodni obrazovce. Poté bud vypnéte napajeni
systému nebo sitovy kabel vytahnéte ze zasuvky na zadni strané analyzatoru.

¢ Vnitfek komUrky na patrony necistéte. Pro radu se obratte na svého mistniho
prodejce nebo zakaznicky servis.

e Pokud uvnitf komdrky na patrony doslo k rozliti kapaliny, pozadejte o radu svého
mistniho prodejce nebo zakaznicky servis.

¢ Pokud neni pfistroj pouzivan a je uskladnén, presvédcte se, Ze je privodni kabel
ulozen tak, aby nemohl byt poSkozen nebo se zauzlovat.

¢ Analyzator je kalibrovan vyrobcem a neobsahuje zadné ¢asti, které by vyzadovaly
servisni zasah uZivatele.

¢ Soubor test_log.txt obsahujici zaznam o vysledcich inicializacniho testu pfistroje a
jakékoli chyby, které se objevuji mimo dobu testovani, Ize oteviit z divodu auditu
nebo hledani feSeni problému. Pro pristup k souboru pripojte analyzator k pocitaci
prostfednictvim USB portu na zadni strané analyzatoru. Neni tfeba zadny speciaini
software nebo ovladace.

¢ Windows® rozpozna analyzator jako novy hardware a nainstaluje novy odnimatelny
disk (jako kdyz pripojite USB flash disk). Pokud Windows® vyzaduje nalezeni
ovladacu nebo restartovani za Gcelem pokracovani, zvolte ,Zrusit“ a zobrazi se novy

disk nazvany QTESTxxxxxx (kde xxxxxx je sériové Cislo analyzatoru).
Poznamka:

Virkon® je ochranna znamka spolecnosti Antec International Limited.
Windows® je registrovana ochranna znamka spolecnosti Microsoft Corporation.
Mac 0S® je registrovana ochranna znamka spolecnosti Apple Inc.
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ola 6 rravodce pro vyhledavani a odstra

Pracovni chybova hlaseni

Informace ohledné pfistupu k log soubordm obsahujicim chybova hlaseni naleznete
v kapitole Ziskani vysledku z paméti analyzatoru této uzivatelské prirucky.

HLASENI NEBO

PROBLEM

Zahrivani
analyzatoru

Analyzator se zahtiva

ni poruch a chybo

Vyckejte, dokud se analyzator
nezahreje

Obrazovka zobrazuje
»VloZte novou
patronu® a ,,Zavrete
dvifka”, a to i kdyz
dvifka jsou zaviena.

Spina¢ ve dvirkach analyzatoru
muUze byt vadny, nebo analyzator
neprecetl ¢arovy kod patrony.

Zkontrolujte, zda ¢arovy kod
patrony neni poskozen, zda jsou
dvifka spravné uzavfiena a zda jim
v zavieni nebrani zadna prekazka*

Obrazovka zobrazuje
,»Vysuite desticku®
i po potahnuti
desticky dopredu.

Cervenou desti¢ku jste bud
nepotahli Uplné, nebo je vadna.

Ujistéte se, Ze je patrona spravné
vloZzena a Cervené sklicko je
spravné zasunuto. Potom dvirka
analyzatoru uzavrete*

Na obrazovce je po
vloZeni nové patrony
uvedeno ,Vyjméte
starou patronu*.

Bud byla omylem vlozena pouzita
patrona, nebo je testovana patrona
vadna

Vyjméte patronu, zavrete dvifka a

ponechte systém, aby se vratil na

Uvodni obrazovku. Test zopakujte
s novou patronou.*

Chyba 01

Snimac teploty analyzatoru selhal

Obratte se na svého mistniho
prodejce nebo zdkaznicky servis

Okolni teplota je
mimo pracovni
rozsah analyzatoru
(chyba 02)

Teplota v mistnosti je mimo rozsah
pracovni teploty analyzatoru, ktera
je18 °C az 30 °C.

Nevypinejte analyzator.
Zkontrolujte, ze teplota v mistnosti
je v rozsahu 18 az 30 °C.
Jakmile bude dosazena, zobrazi se
automaticky vychozi obrazovka*

Chyba 03

Teplota analyzatoru je nestabilni

Analyzator vypnéte, umoznéte
mu dosahnout pokojové teploty a
pak jej opét zapnéte. Ujistéte se,
Zze analyzator se nachazi na misté
chranéném pred privanem*

Chyba 04 / 05

Cast optického systému
analyzatoru selhala

Vypnéte analyzator, vyckejte
10 sekund a analyzator znovu
zapnéte.

Vyjméte starou patronu, pokud
je pritomna, zavrete dvirka a
ponechte analyzator, aby se vratil
na uvodni obrazovku*

* Pokud problém pokracuje, obratte se na svého mistniho prodejce nebo zakaznicky servis.
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HLASENI NEBO

PROBLEM

Chyba 06 / 07

Motor pro pohyb ve sméru
osy X nebo z se porouchal.

Motor trepacky vzorku

Chyba 08 v analyzatoru selhal
Chyba 09 Vnitfni ventilator analyzatoru
selhal

Chyba 10 /11

Motor pro pohyb ve sméru
osy x nebo z se zasekl.

Motor tfepacky vzorku

Vypnéte analyzator, vyckejte 10 sekund
a analyzator znovu zapnéte.

Vyjméte starou patronu, pokud je
pfitomna, zavrete dvifka a ponechte
analyzator, aby se vratil na Uvodni
obrazovku*

Chyba 12 v analyzatoru se zasekl
Mérici systém analyzatoru
Chyba 98 selhal Obratte se na svého mistniho prodejce
nebo zdkaznicky servis
Chyba 99 Pamét analyzatoru je plna

Oteviena dvirka
analyzatoru
Test opustény
(Chyba 1017)

Dvifka analyzatoru byla
otevfena pred ukoncenim
testu

Dvirka béhem provadéni testu
neotevirejte*

Reagent mimo
rozsah (chyba
102/103)

Testovaci patrona je vadna

Patronu vyjméte a test zopakujte
s novou patronou*

Porucha michani
krve
(Chyba 105)

Vzorek krve nevytvoril
homogenni roztok s pufrem

Patronu vyjméte a test zopakujte
s novou patronou*

Neplatny vysledek
@/M
(Chyba 106)

Vysledek nebylo mozno
vypocitat

Vyjméte patronu a test zopakujte
s novou patronou*

* Pokud problém pokracuje, obratte se na svého mistniho prodejce nebo zdkaznicky servis.
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HLASENIi NEBO

PROBLEM

Neplatny vysledek
@/M
(Chyba 107)

Vysledek nebylo mozno
vypocitat

Vyjmeéte patronu a test zopakujte s
novou patronou. Pfesvédcte se, ze
patrona ma pred pouzitim dostatek
C¢asu k tomu, aby dosahla stejné
teploty jako analyzator. Zkontrolujte, ze
teplota je v rozsahu pracovnich teplot
analyzatoru a ze odebrany vzorek
zaplnuje stérbinu odebirace krve.*

Neplatny format
barkédu
(Chyba 108)

Kalibraéni ¢arovy koéd nebyl
rozpoznan

Kalibraéni ¢arovy kéd: znovu nactéte
kalibra¢ni ¢arovy kéd nebo nactéte
carovy kod z jiné krabice.
Carovy kéd Sarze patrony: oteviete a
zavrete dvirka analyzatoru. Jestlize se
chyba i nadale projevuje, zkuste jinou
patronu*

Vysoka
fluorescence
pozadi
(Chyba 110)

Testovaci patrona je vadna

Spatna krivka
(Chyba 112)

Vysledek nebylo mozno
vypocitat

Neplatny vysledek
@
(Chyba 120 /121,
122,123, 124,
125 nebo 126)

Vysledek nebylo mozno
vypocitat

Patronu vyjméte a test zopakujte
s novou patronou*

Motor tfepacky
selhal
(Chyba 128)

Motor tfepacky vzorku se
béhem analyzy nespustil

Vyjméte patronu, zavrete dvitka a

ponechte systém, aby se vratil na

uvodni obrazovku. Test zopakujte
s novou patronou*

PFilis malo krve
(Chyba 129)

Vzorek krve bud obsahuje
nizkou hladinu hemoglobinu,
odebirac¢ krve nebyl
dostate¢né naplnén, nebo
byl odebira¢ krve zasunut do
patrony pred spusténim testu.

Patronu vyjmeéte, test zopakujte s novou
patronou a soucasné zkontrolujte, ze
je odebirac krve naplnén spravné a
Ze je spravné vlozen do patrony* (viz
kapitolu 4 - Provadéni testu).

PFilis mnoho krve
(Chyba 130

Vzorek krve bud
obsahuje vysokou hladinu
hemoglobinu, nebo byl
odebira¢ krve nadmérné
naplnén.

Patronu vyjmeéte, test zopakujte s novou
patronou a soucasné zkontrolujte, ze
je odebira¢ krve naplnén spravné a
Ze je spravné vlozen do patrony* (viz

kapitolu 4 - Provadéni testu).

* Pokud problém pokracuje, obratte se na svého mistniho prodejce nebo zdkaznicky servis.
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Obratte se prosim na svého mistniho prodejce:

Zakaznicky servis

+49 39203 511 414
support@ekf-diagnostic.de

Kapitola 6 - Strana4z4

3121-9003-0755_CZ.04.00_QT_Manual 10/2021



Kapitola 7 Zakaznicka podpora

Pokud nedokazete svj problém vyresSit
pomoci priivodce rfeSenim problémi,
obratte se na svého mistniho prodejce
nebo zakaznicky servis, a to bud na
telefonnim ¢isle nebo na e-mailové adrese
uvedenymi nize, nebo se obratte na svého
prodejce a pozadejte o radu a technickou
pomoc. Pri kontaktovani zakaznické
podpory poskytnéte nasledujici informace:

» Sériové Cislo analyzatoru (SN) (uvedené
na typovém stitku na zadni strané), viz
kapitola 3.

« Cislo sarze testovaci patrony.

« Cislo $arZe sady kontrol a vysledky
(pokud jsou dostupné).

Hlaseni problémii testovaciho systému

Problémy s analyzatorem Quo-Test, jeho
reagenty nebo kontrolami uzivatelé hlasi
svému mistnimu prodejci a/nebo pfimo
zakaznickému servisu spole¢nosti EKF-
diagnostic GmbH

Tel.: +49 39203 511 414
E-mail: support@ekf-diagnostic.de

Zaruka

Spole¢nost EKF-diagnostic GmbH poskytuje
puvodnimu kupujicimu zaruku v dobé
trvani dvanacti mésicli od data vystaveni
faktury na bezchybnost pouzitych materiall
analyzatoru Quo-Test a na dodrzeni
technologického postupu vyroby. V pfipadé
vyskytu poruch v zaruéni dobé spolecnost
EKF-diagnostic GmbH opravi nebo vyméni
analyzator ¢i jeho Cast dle svého uvazeni za
predpokladu, ze nebyl poskozen nehodou,
pozménén, zneuzit nebo pouzit v rozporu
s uréenym Gcelem.

EKF-diagnostic GmbH neposkytuje zaruku
kupujicimu nebo Zadné treti osobé za
jakékoliv ztraty, problémy, pfimé, nasledné,
nahodilé nebo jiné Skody vyplyvajici

z nedodrZeni podminek této zaruky.

A Likvidace analyzatoru

Analyzator Quo-Test byl navrzen pro

dlouhodobé a bezporuchové pouzivani.

Nadmérné opotiebeni mechanismu vSak

muZe zpUsobit zvySeny vyskyt chyb a mlze

znamenat, Ze analyzator dosahl hranice

své Zivotnosti.

Analyzator se pak musi zlikvidovat

v souladu s mistnimi pfedpisy vztahujicimi
se k likvidaci elektronického
odpadu.

Smérnice WEEE 2002/96/EC definuje
podstatu predpisl platnych pro EU.

Pro radu o odbéru a likvidaci odpadu se
obratte na svého mistniho prodejce nebo
zakaznicky servis.
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Vraceni analyzatoru
Pred odeslanim analyzatoru na posouzeni musi byt vyhotoven podepsany certifikat o
dekontaminaci a spoleénost EKF-diagnostic GmbH vyZaduje tézZ ,,Cislo pFichozi zasilky“.

Potfebujete-li ziskat certifikat o dekontaminaci a ¢islo pfichozi zasilky, obratte se na
svého mistniho prodejce. Pri odesilani analyzatoru pfilozte vytisk s blizSimi informacemi
0 problému, a to spolu s vasimi kontaktnimi Gdaji, Cislem prichozi zasilky a certifikatem o

dekontaminaci.

Analyzator odesilejte v plivodnim obalu s dostateénym mnozstvim ochranného materialu
na ochranu analyzatoru pred poSkozenim béhem prepravy. Na analyzatory poSkozené
bé&hem prepravy se zaruka nevztahuje.

Analyzator odeslete vaSemu mistnimu distributorovi nebo pfimo na:

Zakaznicky servis
EKF-diagnostic GmbH

Ebendorfer Chaussee 3
39179 Barleben
Germany

Tel.: +49 39203 511 414
E-mail: support@ekf-diagnostic.de

Po prijeti bude vas analyzator posouzen a za predpokladu, Ze je v zaruce a pecet kvality
na zadni strané systému je netknutd, spolec¢nost EKF-diagnostic GmbH analyzator
bezodkladné opravi nebo vymeéni.

Analyzatory, které nebyly udrzovany v souladu s navodem k pouziti, které byly zneuZzity
nebo pouzivany v rozporu s uréenym Ucelem, nebo na které se uz nevztahuje zaruka,
budou opraveny a odeslany na naklady uzivatele.
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Kapitola 8 Technické udaje

Analyzator Quo-Test

ANALYZATOR
Rozméry 205 mm(v) x 205 mm(3) x 135 mmc(h)
Hmotnost 1,3 kg

Modra monochromaticka podsvétlena LCD obrazovka
Zobrazit 128x64 pixeld.
Viditelna plocha 70x39 mm

USB 2.0 (slave), tiskarna (R$232), snimac ¢arového kodu

Pripojeni (PS2)
Kapacita paméti dat 7,000 datovych zdznamd
Sitovy adaptér Samostatny stfidavy/stejnosmérny sitovy adaptér
Vstup 100-240 V AC, 50-60 Hz, 30 W
Vystup 24V DC, 1,25 A

BATERIE

CR1225, lithiova, jednorazova / nevyménitelna.

yp Pouziva se pro uchovani data, ¢asu a paméti analyzatoru

CTECKA CAROVEHO

KODU
Carovy kod T8-W CCD Hand Scanner
Snimac Dil ¢. 3100-7121-1327
Sitka pole 80 mm
Podporované formaty Code 128, Code 39, NW7 / Codabar, kod 2 7 5
¢arovych kodU
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PROVOZNi PODMINKY

Teplota

18 az 32 °C nebo podle rozsahu teploty testovacich patron

Relativni vihkost

10 az 80 %, nekondenzuijici

Umisténi

SKLADOVANI A
[=1=15=1=¥:\V/\

Teplota

Cisty, suchy, vodorovny povrch chrénény pred pHimym
slune¢nim svétlem

-20az 50 °C

Relativni vihkost

10 az 93 % pfi 40 °C

Prislusenstvi

TISKARNA
(VOLITELNE)

Tiskarna Stitkd

Seiko SLP-650E
Part No. 3100-7101-0409
Power supply provided with printer

Typ papiru

Thermal Label Rolls SLP-DRL
Part No. 7045-7012-0304
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Kapitola 9 Symboly na obalu a jejich vyznam

Na analyzatoru Quo-Test, testovacich patronach a jejich obalech je pouZito mnozstvi
symbolu. V nasledujici tabulce je uveden prehled pouZitych symbol a jejich vyznam.

SYMBOL VYZNAM

Prectéte si ndvod k pouziti / uzivatelskou priruc¢ku

Diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro

(1) Cislo $arze nebo série

Kalibrac¢ni ¢arovy kod

olllr ]
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Reference k produktu

o
o
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Kontrola

2
o

Skladovaci teplota

N

L

o
-—

Obsah staéi pro ,,z“ pocet testl

Datum exspirace

Vyrobce

BN

Sérioveé Cislo
e—@—@ SS polarita na stitku napajeni

& Konektor tiskarny
0%» USB konektor

IIII Konektor snimace ¢arovych kédu

E Jestlize si koncovy uzivatel preje zlikvidovat tento vyrobek, vyrobek musi byt
— odeslan do zafizeni sbérného dvora pro oddéleny sbér na vyuziti a recyklaci.
A Pozor
c € Vyhovuje platnym evropskym smérnicim.
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Quo-Test® HbAlc Analyzer
Uzivatelska prirucka

EKF Diagnostics Holdings plc
Avon House, 19 Stanwell Road,

Penarth, Cardiff, UK, CF64 2EZ
Tel. +44 (0)29 20 710570

www.ekfdiagnostics.com

-(- ‘ Diagnostics
EQIFT o
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