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II. Historie revizi

II-1. Tabulka historie revizi

Tuto prirucku vydala spolec¢nost LLSI Medience Corporation.

Mate-li jakékoli dotazy k obsahu této prirucky, obratte se na své obchodni

zastupce nebo na mistni stredisko zakaznické podpory.

Tato prirucka je posledni revizi a vsechny v ni obsazené informace jsou

povazovany za spravné v dobé jejiho tisku. Upozornujeme, Ze tato prirucka muze

byt revidovana z diivodu neustalého zdokonalovani pristroje a/nebo aktualizace

softwaru.

V nésledujici tabulce je uvedena historie revizi tohoto navodu k pouziti.

Datum . wr Ly
) Dtvod revize Verze softwaru | Verze prirucky
revize
Prvni vydani (preloZend verze
1. 3. 2022 4.1.1 4.50CS
prirucky verze 4.50EN)
Aktualizace z duvodu stéhovani
centraly
1. 10. 2022 o ) 4.1.1 4.60CS
Drobné tpravy v celém
dokumentu
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PATHFAST Navod k pouziti Ver. 4.60CS

1 O této prirucce
1.1 Uéel této prirucky

Tato navod k pouziti obsahuje informace potiebné k bezpeénému, spravnému a
efektivnimu pouzivani systému PATHFAST. Je dualezité, abyste si tuto prirucku
precetli predtim, nez se pokusite pristroj PATHFAST na principu
chemiluminiscenéni enzymové imunoanalyzy (CLEIA) pouzivat.

Informace v této prirucce plati za predpokladu, zZe jsou aktivovany funkce
PATHFAST ,Uroven pristupu” a ,Blokovani QC“. Pokud se obsluha bez aktivace
téchto funkei néjak 1lisi, tyto rozdily jsou uvedeny. Podrobné informace naleznete
v ¢asti 1.2 ID uzivatele a aroven pfristupu a v ¢asti 1.3 O funkci Blokovani QC.

1.2 ID uzivatele a uroven pristupu

Kazdému uzivateli 1ze priradit uréitou Groven prav (piistupu) podle rozsahu jeho
povinnosti a odbornych znalosti.

Pridélena droven pristupu urcuje, které funkce PATHFAST budou pro daného
uzivatele dostupné.

Pro aktivaci této funkce musi administrator systému PATHFAST kazdému
uzivateli priradit ID, heslo a Groven pristupu.

ID uzivatele: Délka muiize byt az 20 znakd.

Lze pouzit libovolné znaky z Giplné klavesnice.
Heslo: Délka musi byt 4 az 8 znaku.

Lze pouzit libovolné znaky z Giplné klavesnice.
Uroven pristupu: Musi to byt ¢iselna hodnota 1 az 4.

Urcuje aroven pristupu uzivatele.
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PATHFAST Navod k pouziti Ver. 4.60CS

Tabulka 1-1 Uroveh piistupu a pristupné funkce
(Funkce Blokovani QC aktivovana)

X : Povoleno -:Nepovoleno
. . Urovei piistupu
Nabidka Zobrazeni na displeji Funkce NERY
SAMPLE (VZOREK) Analyza vzork® pacientti X | x| x| x
QC Analyza vzorktu QC - x| x| x
Kalibratory testd a kontrola
ASSAY (TEST) | CAL/QC Kvality (QC) - - x| X%
MC ENTRY (ZADANI Registrace dat kalibraéni | _ | _ | |
KALIBRACE) kiivky
RESULT CHECK o Prohlizeni vysledkt w | x| x| x
(KONTROLA VYSLEDKU) | pacienta
QC CHECK (KONTROLA Prohlizeni dat QC - X | X | X
QC)
K (?I?T};C(I){ LA) gi)CHECK (KONTROLA Prohlizeni dat CAL X | x| x| x
Het?% CORRECTION Prepocet podle Het% X | X | X | X
(KOREKCE Hct%)
TEMP CHECK Zobrazeni teplot ohtivace X | x| x| X
(KONTROLA TEPLOTY)
USER REGISTRATION Pridani, daprava nebo
(REGISTRACE L R - = -1|x
UZIVATELE) odstranéni uzivatela
INSTRUMENT | e date
SETTINGS (NASTAVENI . o o - = - | X
PRISTROJE) jazyka a doals1ch mistnich
parametru
SETUP Uprava: ref:erené/nich
(NASTAVENT) ASSAY SET’I:INGS ] rozsahu, vychozi hodnoty S I I
(NASTAVENI TESTU) Het%, poctu replikatta CAL
nebo upozornéni CAL/QC
QC LOCKOUT Zapnut]'/vypnu‘fi blokov,élni RN
(BLOKOVANI QO) QCa nastave?n rozmezi pro X
kontrolu kvality
LIS SETTINGS ot s oxtomim. | = | - | - | x
(NASTAVENI LIS) o
pocitacem
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PATHFAST Navod k pouziti Ver. 4.60CS

SHUT DOWN (VYPNUTI) Vypnuti napajeni pristroje X | X | x| x
USER SWITCH
(UZIVATELSKY Zména aktualniho uzivatele | x | x | x | x
PREPINAC)
ADMIN .
, Protokoly systému X | X | X | X
(ADMINIST | SYSTEM (SYSTEM) 3 Teontrol S R B R
RATOR) amokontrola
FILE UTILITY Aktual: " N O R
(SOUBOROVA UTILITA) Hateace sothware
MAINTENANCE Pouze pro autorizovany L
(UDRZBA) personal
Poznamka-

e Pristup do sekce ,UDRZBA“ m4 pouze autorizovany servisni personal.

e Funkeci zpristupnéni lze nastavit na ZAPNUTO nebo VYPNUTO, jak je
popséno v ¢asti 10.2.1 RIZENi PRISTUPU.

e Zobrazeni obrazovky a pristupné funkce, kdyz je funkce Blokovani QC
zapnuta, jsou nasledujici:

Uroven piistupu (Blokovani QC — ZAPNUTO)
1 2 3avyse
SAMPLE SAMPLE SAMPLE
(VZOREK) (VZOREK) (VZOREK)

QC QC
C C CAL/QC
MC ENTRY MC ENTRY MC ENTRY
(ZADANE (ZADANE (ZADANT
IBRACE) IBRACE) KALIBRACE)

e Zobrazeni obrazovky a pristupné funkce, kdyz je funkce Blokovani QC
vypnut4, jsou nasledujici:

Uroven piistupu (Blokovani QC — VYPNUTO)
1 2 3 avyse
SAMPLE SAMPLE SAMPLE
(VZOREK) (VZOREK) (VZOREK)
QC/SAMP QC/SAMPLE QC/SAMPLE
OREK) (QC/VZOREK) (QC/VZOREK)
CAL/QC/S CAL/QC/S CAL/QC/SAMPLE
C/VZOREK) C/VZOREK) | (CAL/QC/VZOREK)
MC ENTR MC ENTR MC ENTRY
MC) MC) (VSTUP MC)
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PATHFAST Navod k pouziti Ver. 4.60CS

Hlavni rozdil mezi zapnutym a vypnutym blokovanim QC spociva v tom, zda jsou
vzorky pacienttl analyzovany ve stejné sérii s QC nebo CAL. Funkce v tabulce
skrtnuté nejsou pro danou uroven pristupu povoleny. Funkcni tladitka, ktera
nejsou povolena, jsou na obrazovce zobrazena svétle sedé.

1.3 O funkci Blokovani QC

Pro kontrolu kvality je treba pravidelné analyzovat vzorky QC. Funkce Blokovani
QC monitoruje systém a zabranuje operatorovi spoustét vzorky pacientu.
e Pokud vzorky QC pro pouzitou Sarzi reagencie nebyly ve stanoveném c¢asovém
obdobi analyzovany.
¢ nebo pokud tudaje ze vzorki QC nejsou v preddefinovanych rozmezich pro
kontrolu kvality.

Pokud existuje néktera z téchto podminek a pokusite se spustit vzorky pacientt,
PATHFAST ohl4si chybovy stav zobrazenim zpravy ,No valid QC available“ (Platn4
QC neni k dispozici) a méreni bude zastaveno. Abyste mohli testovat vzorky
pacientd, je nutné provést test QC nebo v pripadeé potreby test CAL/QC.

Funkei Blokovani QC lze aktivovat nebo deaktivovat pomoci operace "SETUP/QC
LOCKOUT" (NASTAVENI/BLOKOVANI QC). Podrobnosti naleznete v &asti 10.5
BLOKOVANI QC.

1.4 Informace o symbolech na stitcich vyrobku

Spolec¢nost LSI Medience Corporation pouziva kromé symbold a znacek uvedenych
vnormé EN ISO 15223-1:2021 (Zdravotnické prosttedky -- Znacky pro Stitky,
oznatovani a informace poskytované se zdravotnickymi prostiedky -- Cast 1:
Obecné pozadavky) nasledujici symboly a znacky:

] Tento symbol znamena ,,Prostredky pro testovani v blizkosti pacienta®.
(Symboly pro sebetestovani a testovani v blizkosti pacienta podle naiizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro (EU) 2017/746. MedTech
Europe. 13. prosince 2018)

Tento symbol ,preskrtnuté popelnice na koleckach“ oznacuje tridény sbér vsech
baterii, akumulatora a bateriovych sad.

(SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2006/66/ES ze dne
6.zari 2006 o Dbateriich a akumulatorech a odpadnich bateriich a
akumulatorech a o zruseni smérnice 91/157/EHS)
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STORAGE : Skladovaci podminky
TRANSPORT : P¥epravn{ podminky
INSTRUMENT : Piistroj
ACCESSORIES : Piislusenstvi

Power Source : Napéjeci zdroj

Fuse : Pojistka
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2 O analyzatoru PATHFAST™

Tato kapitola obsahuje informace o zamysleném pouziti analyzatoru PATHFAST™,
jeho funkénich charakteristikach a specifikacich pristroje.

2.1 Zamyslené pouziti

PATHFAST™ je diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro uréeny pro pouziti pri
testovani v blizkosti pacienta (NPT). PATHFAST je maly, snadno pouZitelny
multianalyzator, ktery umoznuje kvantitativni stanoveni in vitro ve vzorcich plné
krve, plazmy, séra nebo jinych télnich tekutin urcenych protokolem provadéného
testu. PATHFAST pouzivaji laboranti, zdravotni sestry nebo 1ékari v nemocnici 1
na pohotovosti, v ordinaci lékate a v klinické laboratori.

Reagencie pouzivané u analyzatoru PATHFAST byly vyvinuty a vyrobeny ve
specidlné pripravenych kazetach spolecnosti LSI Medience Corporation. Princip
meéreni pouzivany pro tento reagencni systém je chemiluminiscenc¢ni enzymaticka

imunoanalyza (CLEIA).

Poznamka: Kazdd reagencie analyzatoru PATHFAST ma swij ucel. Dalsi
Informace naleznete vndavodu kpouziti jednotlivych
reagencii PATHFAST,

Analyzator PATHFAST vyuziva technologii Magtration® B/F separace v nékolika
reakénich krocich.

Pozndmka-: Magtration® je obchodni znacka spolecnosti Precision System

Science Co., Ltd.,, ktera provadi B/F separaci v pipetovych
spickach pomoci magnetickych castic.
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2.2 Charakteristika

1. Kompaktni
2. PIn4 automatizace

3. Vzorky

Prostorové isporny design.

Plné automatizované pipetovani vzorkd, reakce
s reagenciemi a detekce.

Plna krev, plazma, sérum nebo jiné télni tekutiny

4. Zpracovani vice polozek

5. Kratka doba testu
6. Snadné pouziti

Lze analyzovat az sSest riznych vzorkli nebo az Sest
ruznych polozek v jedné davce.

Méné nez 17 minut (zavisi na protokolu reagencie)
Specialné pripravené predbalené reagencie a jednorazovy
material usnadnuji provadéni testa.

Neni potreba zadna voda, promyvaci roztok ani odpadni
lahve.

PATHFAST je zarizeni pro testovani v blizkosti pacienta
(NPT).

7. Vysoka citlivost/presnost/opakovatelnost

Systém pri meéreni vyuziva pocitani fotonovych castic,
které umoznuje detekci 1 malého mnozstvi materidlu s
vysokou presnosti a dobrou reprodukovatelnosti.

8. Minimalni krizova kontaminace

Moznost  krizové  kontaminace mezi vzorky je
minimalizovana diky reagenciim na jeden test a
jednorazovému materialu.

9. Kontrola pomoci ¢arového kédu

Typ testovaného materialu, kalibra¢ni data vyrobce a
datum expirace reagencie jsou uvedeny v ¢arovém kodu
reagencie. ID vzorku a ID uzivatele lze také nacist pomoci
rucni ctecky ¢arovych kodu

10. Senzor pro rozpoznavani vzorkt

Plnou krev lze automaticky odlisit od séra nebo plazmy
pomoci senzoru pro rozpoznavani vzorku.
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2.3 Specifikace

Nazev vyrobku
Trida pristroje

Typ pristroje
Prichodnost

Typ vzorkt
Regulace teploty

Manipulacni objem
Presnost ddvkovani

Vlnova délka

Uchovavani dat

Pozadavek na napajeni
Spotreba energie

PATHFAST™

Trida A, zarizeni pro testovani v blizkosti pacienta

(NPT)

Stolni

Vzorky: Maximéalné 6 vzorkd/davku

Doba zpracovani: Méné nez 17 minut*/6 vzorka

*Zalezi na protokolu kazdé polozky testu, viz
pribalovy letak.

Plna krev, plazma, sérum nebo jiné télni tekutiny

Topny blok L: 37,5 °C

Topny blok T: 35 °C

20-700 pul

50 pl--------- CV mensi nebo rovno 2 %

Pozn.: s destilovanou vodou, RT 20-25 °C.

300-650nm (maximdalni citlivost foton4sobice:

45050 nm)

Vzorky pacient: 1 000

Data QC: 1 800

CAL data: 300

Poznamka: Pri prekroceni kapacity budou nejstarsi

data premazana.
100-240 VAC, 50/60 Hz
360 VA

Ochrana pred drazem elektrickym proudem

Velikost
Hmotnost

trida 1, typ B
§343xh 569 xv475 mm
Priblizne 28 kg
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2.4 Znacky shody

PATHFAST je kompatibilni s nésledujicimi normami. PATHFAST byl pred
odeslanim zvyroby vyroben a zkontrolovian vsouladu s prislusnymi
bezpecnostnimi normami. Pristroj byl schvalen pro pouziti uznavanymi institucemi.
To bylo potvrzeno zkouskou a udélenim symboli shody.

Muzete si je zkontrolovat na stitku pripevnéném na pristroji.

Pouzité normy:

« EN ISO 13485: 2016 Zdravotnické prostredky — Systémy managementu
kvality — Pozadavky pro ucely predpisu

« EN ISO 14971: 2012 Zdravotnické prostredky — Aplikace managementu rizik
na zdravotnické prostredky

« EN ISO 18113-1: 2011 Diagnostické zdravotnické prostredky in vitro —
Informace poskytované vyrobcem (oznadovani &titky) — Céast 1: Terminy,
definice a obecné pozadavky

« EN ISO 18113-3: 2011 Diagnostické zdravotnické prostredky in vitro —
Informace poskytované vyrobcem (oznacovani stitky) — Cast 3: Diagnostické
pristroje in vitro pro profesionalni pouziti

« ENISO 15223-1:2021 Zdravotnické prostiredky — Znacky pro stitky, oznacovani
a informace poskytované se zdravotnickymi prostredky — Cést 1: Obecné
pozadavky

« EN 13612: 2002+AC:2002 Hodnoceni funkce zdravotnickych prostredkt pro
diagnostiku in vitro
EN 61010-2-101: 2017 Bezpecnostni pozadavky na elektrickd mérici, ridici a
laboratorni zatizeni — Cast 2-101: Zvl4stni pozadavky na zdravotnick4 zatizeni
pro diagnostiku in vitro IVD)

« EN 61326-2-6: 2013 (Bezpetnostni pozadavky na elektrickd mé¥ici, ¥dici a
laboratorni zafizeni — Cast 2-6: Zvlastni pozadavky na zdravotnicka zatizeni
pro diagnostiku in vitro IVD)

« EN 62304:2006+A1: 2015 Software lékarskych prostredkii — Procesy
v zivotnim cyklu softwaru

« EN 62366-1: 2015 +AC: 2016 Zdravotnické prostredky — Aplikace stanoveni
pouzitelnosti na zdravotnické prostredky

« EN IEC 63000: 2018 Technicka dokumentace k posuzovani elektrickych a
elektronickych produktt z hlediska omezovani nebezpecnych latek

. UL61010-1 (3. vydani)
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Akronym Symbol testu Informace o testu
CE c € Podle NARIZENT (EU) 2017/746
UL Podle zku$ebnich norem UL (Underwriters
Laboratory)
LISTED
EAC Euroasijsk4 konformita (Eppagmiickoe

EAL

COOTBeTCTBI/Ie)

2-5




PATHFAST Navod k pouziti Ver. 4.60CS

2-6



PATHFAST Navod k pouziti Ver. 4.60CS

3 Bezpeénostni pokyny pro instalaci a provoz analyzatoru
PATHFAST

Pro bezpectny a efektivni provoz pristroje PATHFAST se seznamte s témito
bezpecnostnimi pokyny.
Pokud je analyzator PATHFAST pouzivan zptsobem, ktery neni specifikovan

vyrobcem, muze dojit k naruseni ochrany poskytované pristrojem.

3.1 Instalace

Vybaleni a instalaci analyzatoru PATHFAST zajisti zastupce spolec¢nosti
PATHFAST. P#i vybéru umisténi pristroje je treba vzit v ivahu néasledujici
podminky prostredi.

3.1.1 Napajeni
PATHFAST vyzaduje zdroj stridavého napajeni 100240 V+/-10 % 50/60Hz, 360VA.
Ujistéte se, ze pristroj je spravné uzemnén. Pouzijte napéjeci kabel v krabici
s prislusenstvim PATHFAST a zasunte jeho zastrcku do uzemnéné zasuvky.
Vyhnéte se sdileni zdroje napéajeni s jinymi pristroji a/nebo zarizenimi.

3.1.2 Parametry okoli

e PATHFAST je vybaven jednotkami pro regulaci teploty pri zpracovani testu.

Udrzujte teplotu a vlhkost prostredi v nasledujicich mezich.
Teplota: 15-30 °C
Vlhkost: 20-80 % (relativni, nekondenzujici)

e Pristroj umistéte na vodorovny povrch bez nerovnosti a bez vibraci, aby
nedoslo k poskozeni krytu filtru.

o Pristro) PATHFAST umistéte na laboratorni stiil nebo na vozik s dostate¢nou
nosnosti (vice nez 30 kg), aby unesl pristroj a dalsi vybaveni/jednordzovy
material pouzivany pri testech.

e Udrzujte volny prostor kolem konektoru napijeciho privodu, abyste jej
v nouzové situaci mohli okamzité vytahnout.

e Zachovejte volny prostor minimalné 15 cm u levé strany pristroje a 10 cm u
zadni a pravé strany pristroje.

e Analyzator PATHFAST neumistujte do blizkosti pristroja s velkou spotirebou
energie nebo do blizkosti moznych zdroji zmén stridavého napéti a/nebo
vyzarovani elektromagnetickych vin.

e PATHFAST neumistujte na mista, kde bude vystaven primému sluneénimu
zareni nebo proudéni vzduchu z klimatizace ¢i jinych pristroju.

e Nezakryvejte privod vzduchu ve spodni c¢asti pristroje. Udrzujte prostor bez
papird nebo jinych predmétd, které by mohly branit proudéni vzduchu.

e Nezakryvejte vystupni otvory v zadni horni ¢asti pristroje. Davejte také pozor,
abyste do téchto otvora nic neupustili.
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e Analyzidtor PATHFAST by se mél pouzivat pouze v interiéru (stupen
znedisténi je 2).

o PATHFAST lze pouzivat v nadmorské vysce az 3 000 m.

o Kategorie prepéti je II.

e Prechodné prepéti 2 500 V

3.1.3 Skladovaci a prepravni podminky

Skladovaci podminky : Teplota =+5—+40 C
Vlhkost =20-80 % RH

Prepravni podminky : Teplota =-20—+70C
Vlhkost =20-80 % RH

3.1.4 Postup pfi rozbaleni

Krabice s pf‘isluéens

Typ C
Lepenka
Vnitini krabice
Plastovy félie Lesklé podlozka

PP pasky

o2

Vnéjsi obal Spodni podlozka
(spodni ¢ést)
KROK-1 KROK-2 KROK-3 KROK-4

Krok-1 Odstrante PP pasy a prestrihnéte PP pasku upevnujici horni ¢ast vnéjsiho obalu,
abyste otevreli horni viko.

Krok-2 Abyste mohli odstranit vnéjsi obal, vyjméte krabici s prislusenstvim a horni
podlozku.

Krok-3 Prestrihnéte PP pasku ve spodni ¢asti vnéjsiho obalu a zpristupnéte tak ctyri
spodni rohy, abyste odstranili bariérovy material chranici krabici s pristrojem.

Krok-4 Odstrante lepenku a vyjméte zabaleny pristroj. Poté odstrante plastovou folii a
lesklou podlozku chranici pristroj.
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3.1.5 Postup demontaze prepravnich pripravk (pro osu Y, pro osu PMT)
POZNAMKA: Vsechny tyto pfipravky si uschovejte pro budouci pouziti.

a) Odstranéni krytu
Pomoci Sestihranného klice odstrante tii srouby upevnujici kryt na pravé strané

pristroje (2,5 mm).
Vzhledem k tomu, Ze po sejmuti vSech sroubt kryt spadne, je nutné jej pridrzovat

rukou.

Srouby

L .
Odstranéni krytu

b) Pripravek pro upevnéni osy Y
Pomoci Sestihranného klide (3 mm) odstrante dva fixaéni Srouby piipravku pro

upevnéni osy Y.

Pfipravek pro upevnéni osy Y
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c) Pripravek pro upevnéni osy fotonasobice (PMT)
Odstrante sroub s kiridlovou hlavou, kterym je upevnén pripravek pro upevnéni osy
PMT zajistujici jednotku PMT.
Neni potreba zadny néstroj.

Sroub
s kfidlovou
hlavou

Pfipravek pro upevnéni osy PMT

Pfipravek pro upevnéni osy PMT
(pohled zdola)

Pfipravek pro upevnéni osy PMT

d) Nasazeni krytu

Bocni kryt nasad'te zpét opacnym postupem.

e) Heslo pro prvni piihlaseni

P¥i prvnim piihlageni jako [USER] (UZIVATEL) vyberte na obrazovce [LOG IN]
(PRIHLASENI) polozku ,,Administrator” (Administrator) a do pole

[PASSWORD] (HESLO) zadejte , 4649°
Vyberte moznost [OK], ¢imz pirejdete na obrazovku [ASSAY/HOME]

(TEST/DOMU).

POZNAMKA: Heslo pro [Administrator] (Administrator) nesdélujte ostatnim.

Dalsi informace pro pouzivani pristroje naleznete v prislusnych kapitolach této

prirucky.
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3.2 Manipulace se vzorky

Se vzorky je zapotrebi zachazet jako sinfekénimi za pouziti

bezpecnych laboratornich postupt, napriklad postupt uvedenych

v dokumentu Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories* a v dokumentu CLSI M29-T. **Po manipulaci se
vzorky si dukladné

*  Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (Biologickd bezpecnost
v mikrobiologickych a biomedicinskych laboratorich). 1993. Richmond, J.Y. and
Mckinney, R.W. (eds.). HHS Publication Number (CDC) 93-8395.

** Clinical Laboratory Standards Institute (Institut klinickych laboratornich
standard@). Ochrana laboratornich pracovnik@ pred infekénimi chorobami
prenasenymi krvi, télnimi tekutinami a tkdnémi. Tentative Guideline M29-T,
Villanova, PA: CLSI, 1989.

3.3 Vystrazné stitky

Na pristroji PATHFAST jsou na mistech, kde je pri provozu a udrzbé vyzadovana

zvlastni opatrnost, umistény vystrazné stitky v souladu s mezinarodnimi normami.

Vystrazny stitek

Priklad uvedené vystrahy

Vysoka teplota

Tepelné bloky mohou byt horké.
Abyste predesli popaleninam, nedotykejte se této
oblasti.

Biologické riziko

Vzorky vysetrované pomoci PATHFAST, véetné vzorka
plné krve, plazmy a séra, spolu s materialy a
reagenciemi pro kontrolu kvality je treba povazovat za
potencialné infekéni materialy. Pri obsluze a adrzbé
pristroje pouzivejte vhodné ochranné pomucky.
Dodrzujte vsechny mistni pokyny a univerzalni
preventivni opatieni pro krevni patogeny.

Riziko zranénia

Uvnitr pristroje jsou extrémneé ostré jehly, které se
pouzivaji k vytvoreni otvora v hlinikovém tésnéni
reagencnich kazet. Aby nedoslo ke zranéni, je treba dbat
zvysené opatrnosti pri priprave zasobnikd na reagencni
kazety nebo pri ¢isténi jehel.
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3.4 Bezpecnostni pokyny

Prectéte si pozorné tuto cast, abyste védeéli, jaké nebezpeci kazdy symbol

predstavuje:

Symbol Vyznam

Nebezpeci nebo dokonce smrt. Vysoka naléhavost.

Nedodrzeni pokyntd mtze mit za nasledek vazné zranéni

Vystraha nebo dokonce smrt. Nizka naléhavost

Nedodrzeni pokyntd mtze mit za nasledek vazné zranéni

> B

Upozornéni | jiné fyzické poskozeni.

Nedodrzeni pokynt mize mit za nasledek zranéni nebo

*1

*2

*3

,vaznym zranénim®“ se rozumi oslepnuti, poranéni, popaleni
(vysokou nebo nizkou teplotou), traz elektrickym proudem,
zlomenina nebo vznik zavislosti, ktera m4 pro obsluhu néasledky
vyzadujici dlouhodobou hospitalizaci.

yzranénim® se rozumi poranéni, ktera nevyzaduji dlouhy pobyt
vV nemocnici.

Jfyzické poskozeni“ znamenda negativni Uc¢inky na vysledky nebo
rozsahlé poskozeni sousednich zarizeni nebo pristrojua.

[Upozornéni — vztahujici se k PATHFAST]

A Nebezpeci

A Nebezpeci

A Nebezpeci

A Vystraha

Pri dotyku vnitinich elektrickych soucasti hrozi traz elektrickym
proudem. Neprovadéjte zadnou jinou obsluhu nebo udrzbu, nez je
popsano v této prirucce.

Pristroj neprestavujte ani na ném neprovadéjte zadné upravy.
Nepouzivejte jiné nez urcené dily nebo uréeny jednorazovy
material. Nikdy také nepouzivejte PATHFAST bez zapnutého
bezpecnostniho zamku.

V pripadé nouze okamzité vypnéte napajeni pristroje a vytahnéte
napajeci kabel ze zasuvky. Kontaktujte obchodniho zastupce
znacky PATHFAST.

Analyzator PATHFAST spliuje predpisy EMC tridy A, nicméné
nemuzeme zcela eliminovat vliv silného vnegjsiho
elektromagnetického zareni. Zabrante, aby se v blizkosti
analyzatoru PATHFAST nachazela zarizeni, jako jsou mobilni
telefony, vysilacky apod.

3-6



PATHFAST Navod k pouziti Ver. 4.60CS

A Upozornéni Pokud se v souvislosti s vyrobkem vyskytne jakakoli zavazna

> B

Upozornéni

Upozornéni

Upozornéni

Upozornéni

Upozornéni

Upozornéni

Upozornéni

Upozornéni

Upozornéni

Upozornéni

Upozornéni

nehoda, nahlaste ji vyrobci a prislusnému organu v misté, kde se
uzivatel a/nebo pacient nachazi.

Analyzator PATHFAST obsluhujte pouze po proskoleni zastupcem
spolecnosti PATHFAST.

Pokud pristroj nepouzivate, vypnéte jeho napéjeni.

Pokud se vyskytne problém, prectéte si kapitolu 14 Odstranovani
zavad a podle potreby provedte protiopatreni. Pokud problém
pretrvava, kontaktujte obchodniho zastupce znacky PATHFAST.

Pokud chcete zarizeni PATHFAST premistit na jiné misto,
kontaktujte nejprve obchodniho zastupce znacky PATHFAST.
Vzhledem k hmotnosti a tvaru pristroje se doporucuje, aby jej
prenasely nejméné dve osoby.

Provadéjte pravidelnou udrzbu popsanou v této prirucce, ktera
odpovida vasi Urovni uzivatele. Udrzbu vyssiho stupné provadi
autorizovany zastupce pro vyrobky PATHFAST.

Pri praci s pristrojem PATHFAST dodrzujte provozni postupy
popsané v tomto navodu k obsluze.

Provoz pristroje se muze liSit podle typu testi a pouzitych
materialim. Informace o konkrétnich operacich najdete
v pribalovém letaku kazdého testu.

Provedte kontrolu kvality pomoci vzorki QC doporucenych
spolecnosti LSI Medience Corporation.

Nepokousejte se aktualizovat software jinak nez predepsanym
postupem nebo podle pokyna zastupci pro vyrobky PATHFAST.
Nevhodna operace muze zpusobit ztratu dat a muze se stat, ze
nebude mozné pokracovat v provozu pristroje.

Do portu USB zarizeni PATHFAST nevkladejte nic jiného nez
origindlni ruéni ¢tecku ¢arovych kédt PATHFAST a USB flash disk
pro upgrade.

Predni kryt je béhem provadéni testi a inicializace systému
uzamcen. Nepokousejte se otevrit kryt nasilim.

3-7



PATHFAST Navod k pouziti Ver. 4.60CS

A Upozornéni Netisknéte vice tlacitek na LCD displeji soucasné ani nedrzte

jedno tlacitko stisknuté delsi dobu. Tyto ¢innosti mohou zptsobit
poruchu systému.

A Upozornéni Analyzator PATHFAST je na wvnéjsi strané vybaven jednim

ethernetovym portem, ktery je vsak urCen pouze pro tovarni
pouziti a pri dodani je uzavien krytem. Tento kryt nikdy
neodstranujte.

[Upozornéni — vztahujici se k reagenciim]

A\
A\

> B B b

> B B B P

Vystraha

Pouzivejte pouze reagencie a jednorazovy material urceny pro
tento ucel spolecnosti LSI Medience Corporation.

Upozornéni Dusledné dodrzujte pokyny pro pouziti, skladovani, manipulaci atd.

Upozornéni
Upozornéni

Upozornéni

Upozornéni

Upozornéni

Upozornéni

Upozornéni

Upozornéni

Upozornéni

popsané v pribalovych letacich.
Nepouzivejte proslé reagencni kazety.
Nepouzivejte pouzité reagencni kazety a Spicky.

Davejte pozor na vzorky s latkami, které vyvolavaji nespecifické
reakce nebo interferenci.

Diagnézu onemocnéni na zakladé vysledku testu by meél lékar
stanovit komplexné, s ohledem na dalsi vysledky testt a klinicky
stav pacienta.

Reagencni kity, zasobnik a kazety s reagenciemi skladujte ve svislé
poloze.

Pri manipulaci s reagencni kazetou se nedotykejte hlinikového
tésnéni ani jamky. Kazetu drzte za okraj.

Nefoukejte do jamek — mohou se do nich dostat sliny a zptisobit
chybny vysledek.

Pouziti reagencnich kazet, které spadly na podlahu, mtze zptisobit
chybny vysledek.

Pred testovanim odstrante bublinky z jamek reagencni kazety nebo

kapalinu uvnitt na hlinikovém tésnéni jemnym poklepanim kazety
o rovny povrch.
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A Upozornéni

& Upozornéni

[Jin4 upozornéni]

A Vystraha

A Vystraha

A Vystraha

A Vystraha

A Upozornéni

A Upozornéni

A Upozornéni

Silné zakalené vzorky, napriklad kvali vysokému obsahu lipida,
mohou byt senzorem pro rozpoznavani vzorkt chybné rozpoznany
jako vzorky plné krve. Vysledky lze korigovat upravou hodnot
hematokritu.

Vzorky, do kterych jsou pri davkovani vzorkt do jamek primiseny
krevni bunky nebo jiné fyzikalni materialy, mohou byt senzorem
rozpoznavani vzorkt chybné rozpoznany jako vzorky plné krve.
Vysledky lze korigovat tipravou hodnot hematokritu.

Vzorky testované pomoci analyzatoru PATHFAST jsou potenciialné
infekéni. Pri obsluze nebo udrzbé pristroje pouzivejte osobni
ochranné pomucky (rukavice, bryle, laboratorni plast a
jednorazovou ¢epici).

Pokud se vzorek dostane do styku s vasi kuzi, postizené misto
omyjte a podle potreby dezinfikujte. Poradte se se svym
nadrizenym v souladu se standardnim operac¢nim postupem vasi
laboratore.

Pri likvidaci odpadnich materialtt dodrzujte mistni bezpecnostni
pokyny a souvisejici predpisy.

Pri likvidaci pristroje PATHFAST kontaktujte obchodniho zastupce
znacky PATHFAST, protoze uvnitr analyzatoru PATHFAST se
nachazi lithiova baterie.

Pouzité reagencni kazety, pouzité spicky PATHFAST a odpadni
nadobku na spicky je treba povazovat za potencialné infekéni a
podle toho s nimi zachazet.

PATHFAST je klinicky analyzator pro vzorky plné krve, plazmy
nebo séra.

Nepouzivejte pristroj k jingm tcelam.

Reagencni kazety vkladejte do zasobniku opatrné — predejdéte tim
zranéni.

Pri vyméné papiru v tiskarné davejte pozor, abyste se nezranili o
hranu uréenou k odtrzeni apiru.
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A Upozornéni Pokyny pro osetfovani chemickych materiald obsazenych
v jednorazovych materialech a reagenciich naleznete v pribalovém
letdku nebo v bezpecnostnim listu materidlu (MSDS) v technické
dokumentaci.

/\ Upozornéni Ethanol pouzivany k &sténi systému PATHFAST je hoflavy a je
treba s nim zachdazet opatrné.

3.5 Omezeni odpovédnosti

Pii provozu nebo udrzbé zarizeni PATHFAST je velmi dtlezité dodrzovat
bezpecnostni pokyny uvedené v predchozich odstavcich. I pri dodrzovani
bezpecnostnich pokynt existuje moznost neodvratitelnych udalosti, jak je
vysvétleno nize. Spolecnost LSI Medience Corporation nenese odpovédnost za déle
vysveétlené ztraty a skody.

e Poskozeni pristroje nebo zranéni uzivateld v disledku nehod, které vyrobce
nemuze ovlivnit, jako je zemétreseni nebo pozar.

¢ Poskozeni pristroje nebo zranéni uzivatelenebo nespravné vysledky v dtsledku
umyslnych, chybnych nebo nespravnych operaci provedenych uzivatelem.

e Vedlejsi skody zpusobené pouzivanim nebo nepouzivanim pristroje, napr. usly
zisk z podnikani, preruseni klinického vysetreni, ovlivnéni pacientt atd.

e Skody zptisobené nedodrzenim bezpeénostnich pokynti a opatieni vysvétlenych
v navodu k pouziti.

) Skody vzniklé v dusledku poruch zplisobenych kombinaci s externimi
pocitaci/zarizenimi a softwarem, na kterych se spolecnost LSI Medience
Corporation nepodili.

e Skody zptsobené opravou nebo dpravou provedenou osobami, které nejsou
spolecnosti ST Medience Corporation autorizovany.
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4 Popis analyzatoru PATHFAST

PATHFAST je plné automatizovany klinicky analyzator, ktery jako vzorky pouziva
plnou krev, plazmu, sérum nebo jiné télni tekutiny.

V této kapitole se zabyvame principem meéreni, konfiguraci pristroje, potrebnym
prislusenstvim a jednorazovym materidlem a reagenciemi pouzivanymi u
analyzatoru PATHFAST.

4.1 Princip postupu

Princip méfeni pouzivany u systému PATHFAST je CLEIA (Chemi-Luminescence
Enzyme Immuno-Assay / chemiluminiscenéni enzymova imunoanalyza).

Reagencie potrebné pro kazdy test jsou umistény v jamkach specialné navrzené
patnactijamkové kazety a uzavieny hlinikovou félii.

V nésledujicim textu je vysvétlen princip méfeni na piikladu ¢Tnl (srdeéni troponin I).

[Konfigurace reagencii]
e Magneticka latexova reagencie
¢ Roztok protilatky znacené ALP
e Promyvaci reagencie (promyvaci roztok pro B/F separaci)
e Luminiscenc¢ni substrat

[Postup testul
1. Vzorky (plnd krev nebo plazma) se smichaji s magnetickou latexovou
reagencii a roztokem protilatky znacené ALP a inkubuji se pét minut.
V tomto kroku vznikaji komplexy.
Protilatka navazana na jamku — cilovy material — protilatka znacena ALP

2. BJ/F separace pomoci technologie Magtration® k odstranéni prebytecnych
reagencii nebo zbytkovych materiala z kroku 1.

3. Piidany luminiscenéni substrat (CDP-Star) je Stépen ALP, coz vede k emisi
svétla. Emitované fotony se poditaji pomoci PMT (fotonésobice) v detekénim

systému PATHFAST.

4. 7 chemiluminiscencnich hodnot PMT a standardni kalibraéni krivky
ulozené v analyzatoru PATHFAST se vypocita koncentrace sledované latky.
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PATHFAST Assay Principle

© Analyte

X Contaminant
Magnetic Particles

Whole Blood /

X Plasma X

Immunoreaction
Smin

ALP conjugate

PMT Pipette

up/down

Measure
Light Emission

Chemilumi
Substrate

Enzyme
Reaction

1min CDP-Star®

PATHFAST provede test, tidaje o ném ulozi do protokolu, a automaticky vytiskne
vysledek testu na vestavéné tiskarné.
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4.2 Soucasti systému PATHFAST

Tato ¢ast popisuje soucasti systému PATHFAST a jejich funkce.

4.2.1 Celni pohled na pfistroj

Vétsina komponent potrebnych k provozu pristroje PATHFAST je umisténa na
predni strané pristroje. Jejich nazvy a funkce jsou popsany nize.

LCD displej
s dotykovou
obrazovkou

Indikator stavu

Spinac napajeni

Indikator stavu

Predni kryt

PATHFAST

Tiskarna

Kryt tiskdrny

Prii bézném provozu sviti zelené.

LCD displej s dotykovou obrazovkou

Zobrazuje ruzné stavové informace a prijima pokyny od
obsluhy pristroje.

Spinac nap4ajeni -- Hlavni vypinac pristroje.

Predni kryt --------

Tiskarna -----------
Kryt tiskdrny -----

Posunutim nahoru se otevie. Oteviete ho pro nastaveni
zasobniku na reagencni kazety, vzorky a dalsi jednorazovy
material nebo ¢isténi a adrzbu.

Vytiskne namérené vysledky a dalsi informace.

Otevrete tento kryt pro vyménu papiru v tiskarneé.
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Tiskarna

Kryt tiskarny

Pohled: otevieny kryt tiskarny

4.2.2 Zadni pohled na pfristroj

Na zadni strané pristroje jsou umistény dva vétraci otvory pro odvod vzduchu
k regulaci teploty tepelnych blokt. Kolem téchto vétracich otvort udrzujte volny
prostor minimalné 10 cm.

Vétraci otvory

Vétraci otvory ----- Otvory pro odvétravani vnitrniho vzduchu za ucelem regulace
teploty.
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4.2.3 Pohled na levou stranu pfistroje

o - 4_/ Spinac
AC250V
4RT

ON OFF napéjeni
Port USB
- , Funk¢ni
Konektor privodniho un cn1 Port RS 232C
L., zemnici svorka

napajeni

Port RS 232C ----- Sériovy port pro komunikaci s externimi pocitaci.

Port USB ---------- Port USB pro pripojeni ru¢ni ¢tecky carovych kéda nebo flash

disku pro upgrade.
Konektor privodniho napajeni
-------- Konektor pro napajeci kabel.
Funkéni zemnici svorka
-------- Pouzijte zemnici svorku podle potreby v jednotlivych zemich.
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4.2.4 Vnitini prostor pristroje

Po otevreni predniho krytu pristroje PATHFAST si muazete prohlédnout vnitini
Casti pristroje. Zde jsou popsany vnitrni ¢asti a jejich funkece.

[Pohled do vnitiniho prostoru bez jednorazového materialu a zasobniku na reagenéni kazetyl

Jednotka Jehla
strikacky
Tepelny blok T
Magneticka
jednotka
Plosina
Tepelny blok L
Senzor odpadnich
Spicek
A ) Drzak spicek
@ O O e o
I 2 3 4 5 G

Jednotka stifkactky | ---- Sada Sesti strikacek pro nasavani a davkovani vzorkt a/mebo
reagencii. Na trysky jsou pripevnény spicky PATHFAST.

Plogina | =---=--=--==-==--m-o- Drzi zasobnik na reagencni kazety, jednorazové sSpicky a
nadobku na odpadni $picky a pri zpracovani protokolt testt se
pohybuje tam a zpét.

Senzor odpadnich | ------ Kontroluje, zda je pripravena nadobka na odpadni Spicky a zda

spicek v nédobce na odpadni $picky nejsou pouzité $picky.

Tepelng blok T | 7777 Béhem reakce .ohrlva kapalinu v jednorazovych Spickach, aby
se teplota smeési udrzela na 35 °C.

Jehla | e Propichne hlinikové tésnéni na reagencnich kazetach a umozni
jednorazovym spickam extrahovat reagencii.

Magnetické jednotka | Udrzuje magnetické latexové c¢astice na vnitrnich sténach
spicek pro B/F separaci pomoci technologie Magtration®,

Tepelng blok L |~~~ Udrzuje teplotu reagencii vjamkach reagencni kazety v
jamkéch kolem vzorkt na 37 °C.

Drzak §picek | - Pridrzuje nové, nepouzité jednorazové spicky.
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[Pohled do vnitiniho prostoru s jednorazovym materidlem a zasobnikem na reagenéni kazety]

L =

Reagencni kazeta

Nadobka na
odpadni Spicky

(uvniti)

Reagencni kazeta

Jamka pro detekei | --------------

SPICKY PATHFAST | ------

Nadobkana | ======mmmmmmeen
odpadni spicky

Senzor pro rozpoznavani

vzorku

Jamka pro
detekei

— [ (] -+ (7 1] @
T T T TT R TT R TT R TT ; —
—_— - S 333558 e
rozpoznavani vzorkd \ / PATHFAST

Specialné navrzena plastova kazeta s 15jamkami.
Reagencie specifické pro analyzu jsou predem
nadavkovany do urcenych jamek a utésnény hlinikovou
folii. Informace o reagencii jsou uvedeny formou ¢arového
kédu na hlinikovém tésnéni.

V této jamce se v poslednim kroku testu detekuje
chemiluminiscenc¢ni svétlo.

Pouziva se k nasavani a davkovani vzorkt nebo reagencii
a také k B/F separaci pomoci technologie Magtration®.
Vymeénitelna plastova krabicka uchovava pouzité Spicky
PATHFAST urcéené k vyhozeni.

Detekuje svétlo prochazejici jednorazovymi spickami pri
nasati vzorku, aby bylo mozné posoudit, zda se jedna o
plnou krev, ¢i nikoli. Analyzator PATHFAST automaticky
koriguje namérené vysledky podle Het%.
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4.3 Prislusenstvi

Prislusenstvi PATHFAST je uvedeno nize.

Tabulka 4 — 1 PrisluSenstvi

Popis Posky:mui};e Poznamky
mnozstvi
Nap4jeci kabel, pro 100-120 VAC 1
Nap4jeci kabel, pro 220-240 VAC 1
Pojistka, 4A, 250V, typ SLO-BLO 1 N4hradni dil na
vyménu
Stylusové pero 1
Zasobnik na reagencni kazety 1
Rucni c¢tecka carovych kéda 1

Poznamka- Jedna pojistka je v pristroji jiz pred odesldnim.

1) Napéjeci kabel, pro 100-120 VAC

» Napéjeci kabel pouzivany pro oblasti s 220—240 VAC.
Pouzijte napajeci kabel z krabice s prislusenstvim.
Nepouzivejte jiny napajeci kabel.
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3) Pojistka

V drzaku pojistek

4) Stylusové pero
Stylusové pero se pouziva k zadavani provoznich prikazti a/nebo raznych
informaci do analyzatoru PATHFAST prostrednictvim dotykového panelu LCD
displeje.

5) Zasobnik na reagenéni kazety
Zasobnik na reagenc¢ni kazety je zobrazen na levém obrazku nize. M4 Sest slott,

do kterych se vkladaji kazety s reagenciemi. Po vlozeni reagencnich kazet do
zasobniku, jak je znazornéno na pravém obrazku nize, je zadsobnik s reagen¢nimi
kazetami vsazen do pristroje PATHFAST.

S pristrojem PATHFAST se dodava jeden zasobnik na kazety s reagenciemi.
Zasobnik je vyroben z hlinikové slitiny a nerezové oceli a lze jej autoklavovat.
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6) Rucni étecka &arovych kédi
Rucni ¢tecka c¢arovych kodu slouzi k:
Sniméni dat ¢arového kédu z karty MC Entry Card.

Sniméani ID vzorkt nebo uzivatele.

Pouzijte ruéni ¢tecku carovych kéda z krabice s prislusenstvim.

Nepouzivejte jinou ruéni ¢tecku ¢arovych koda.

Rucni ¢tecku ¢arovych kédu pripojujte nebo odpojujte, kdyz je pristroj vypnuty.
Port USB pro pripojeni rucni ¢tecky ¢arovych kédu se nachézi na levé strané
pristroje.

Pristroj je nastaven ke ¢teni ¢arovych kédu téchto standardi:
e CODE39
o ITF
o CODABAR (NW7)
e CODE128
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4.4 Jednorazovy material

Pro provadéni testt pomoci analyzatoru PATHFAST je zapotrebi nasledujici
jednorazovy material.

Tabulka 4 — 2 Jednorazovy material

Kod Nézev virobku Poskytnuté Mnozstvi
vyrobku mnozstvi v baleni
SPICKY PATHFAST .
300936 (PATHFAST TIP) 42 x 5 / krabici
ODPADNI NADOBKA
300950 | ANALYZATORU PATHFAST 1 10 / krabici
(PATHFAST WASTE BOX)
PAPIR V ROLICH DO
300943 | ANALYZATORU PATHFAST 1 10 / krabici
(PATHFAST ROLL PAPER)

1) PATHFAST TIP (jednorazové $picky)

PATHFAST TIP je specidlné navrzena jednorazova spicka, ktera se pouziva
k aspiraci/davkovani nebo k B/F separaci. Principem separace je, ze magnetické
Castice zustanou vlivem magnetické jednotky v pipeté. Ve sSpicce je vsazen maly
bily filtr, ktery brani prenosu kapaliny.
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2) PATHFAST WASTE BOX (ODPADNI NADOBKA)
PATHFAST WASTE BOX (n4dobka na odpadni $picky) je kontejner na pouzité
spicky PATHFAST, které jsou na konci kazdého testu automaticky vyhazovany.
Po dokonceni testu lze nadobku na odpadni $picky vyjmout a pouzité Spicky
vyhodit. Tato plastova nadobka na odpadni $picky je castecné spotirebni material
a meéla by se ménit po kazdych 20 méricich sériich nebo jednou tydné.

3) PATHFAST ROLL PAPER
PAPIR V ROLICH DO ANALYZATORU PATHFAST je termopapir pouZivany
vestavénou tiskarnou.
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4.5 Sada reagencii a souvisejici komponenty

Reagencie pouzivané pro PATHFAST jsou dodavany jako soupravy/kity. Soucasti

soupravy jsou reagencni kazety, kalibratory s lyofilizovanymi roztoky, karta MC
ENTRY CARD a pribalovy leték.
Poznamka- Konfigurace soupravy se miize lisit v zdvislosti na testu.

1) Reagenéni kazety
Reagenéni kazeta (viz obrazek niZe) je balena v sadé Sesti kazet v jedné krabici.
Povrch reagencéni kazety je utésnén hlinikovou folii s carovym kédem vytisténym
na kazdé kazeté. Carovy kéd obsahuje typ testu (analyt), &slo Sarze, datum
expirace a dalsi identifika¢ni informace.
Kazet se dotykejte pouze na konci stript.
Kazety je potreba uchovavat ve svislé poloze.
Pred pouzitim zkontrolujte typ testu, ¢islo Sarze a datum expirace kazdé kazety.

M1 v Datum expirace
Cislo sarze b

x Sarze

PATHFAST 0100001 MIINIINIIIN [LOT] 1010509028 & 2005-09
. [T
Jamka pro Typ testu Jamka pro
vzorek detekei
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2) Kalibréator s lyofilizovanymi roztoky
Pokud je kalibrator lyofilizovany, rozpustte jej prilozenym redicim roztokem.
Podrobné informace naleznete v pribalovém letaku.

Kalibratory (1), (2) s Fedicimi roztoky

3) KARTA MC ENTRY CARD
Karta MC ENTRY CARD se dodava s kazdou sadou reagencii.
Tato karta je nutna pri prvnim provedeni testu nebo pri provedeni testu s jinou
sarzi reagencii. Data ¢arového kédu z karty MC ENTRY CARD snimejte pomoci

rucni ctecky carovych kodua. Podrobnosti o této operaci najdete v kapitole 8 Test
CAL.

[MC ENTRY CARD|

PATHFAST cTnl

1011308431

&  2013-08

4191

LS| Medience Corporation
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5 Priprava na test a zakladni obsluha

Tato kapitola popisuje postup pripravy pro provadéni testd na analyzatoru
PATHFAST. Postupy pro provadéni testi vzorkt pacient, vzorkd QC nebo
kalibratort jsou popsany v samostatnych kapitolach.

5.1 Uvod

Analyzator PATHFAST se ovlada prostrednictvim dotykového LCD displeje pomoci
dodaného stylusu. V tomto navodu k pouziti vyraz ,,vybrat tlacitko ---“ znamena
,dotknout se tlacitka na obrazovce pomoci stylusu®. Aktivovana tlac¢itka maji jinou
barvu textu a pozadi.

[Stylusové pero]

5.2 Zpusob popisu obsluhy

V tomto odstavci je vysvétlena notace pouzivand pro popis funkei tlacitek nebo
ovladani pristroje.

1. Vybérova tlacitka
Vybérova tlacitka jsou na obrazovce zvyraznéna rameckem.
Piiklad (TEST)
2. Zobrazené informace
Informace zobrazené na obrazovce jsou v navodu uvadény v uvozovkach.
Priklad: ,,Operating Instruction®
3. Jednotlivé ¢asti obrazovky
Oblast nazvu
V této oblasti se zobrazuje nazev (jméno) aktuilné vybrané
obrazovky.
Oblast zprav
V této oblasti se zobrazuji provozni pokyny nebo varovna hlaseni.
Oblast podnazvu
V této oblasti se zobrazuje podnazev vybrané obrazovky nebo
volitelna tlacitka z obrazovky.
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Zobrazovaci oblast
V této oblasti se zobrazuji rtizné informace pro konkrétni obrazovku.
Zobrazené zpravy se lisi podle obrazovek.

Navigacni oblast
V této oblasti se zobrazuji tlacitka pro vybér, potvrzeni, zruseni nebo
presun na jiné obrazovky.

4. Priklad popisu obrazovky
Zde je priklad popisu obrazovky.

TEST/DOMU

AS S AY/HO T Oblast nazvu
PI'OVOZl’li PUSH START BUTTON TO ASSAY.
pokyny Oblast zprav

01/10/2015 10:49
Tladitko > ”{ Oblast podnazvu
Start 2@EAGENT sTATUS |[  SAMPLE INFO.
Tlacitko pro / cTnl

vybér zobrazeni /

/ > Zobrazovaci oblast

Informace o
reagenciich

Y
} [ Navigaéni oblast

V Oblasti zprav se zobrazuji provozni pokyny nebo varovna hlaseni, ktera informuyji

obsluhu o tom, co je treba udélat.

Tlacitka pro vybér zobrazeni
| REAGENT STATUS | (STAV REAGENCI)
Zobrazi seznam aktualné registrovanych testu.

| SAMPLE INFO. | (INFO. O VZORKU)
Zobrazeni informaci o vzorku v jednotlivych drahéach.

[ START BUTTON | (TLACITKO START) ( - )
Spusti provadéni testi.
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5.3 Pred pfipojenim napajeni

Pred pripojenim napajeni k analyzatoru PATHFAST se ujistéte, zda:

« Napgjeci kabel je pripojen do prislusné zasuvky.

o Uvnitr pristroje nejsou zadné prekazky, napriklad obalové materidly nebo
pouzity jednorazovy materidl.

o Pri praci s analyzatorem PATHFAST se v jeho okoli nesmi nachazet zadné
problémové materialy, jako je napriklad material blokujici vystup vzduchu na
zadni strané pristroje nebo cokoli, co by narusovalo otevirani/zavirani
predniho krytu.

5.4 Zapnuti a spusténi systému

PATHFAST

PATHFAST
Spinac
napajeni

1. Zavtete predni kryt.

2. Otocte spinac¢ napéjeni do polohy zapnuto. Po pripojeni napajeni se zobrazi
nasledujici obrazovky.
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3. Spusténi: Béhem inicializace operacniho systému se zobrazi nasledujici
obrazovka [START-UP 1] (SPUSTENT 1).
SPUSTENT 1

Welcome to PATHFAST

PATHFAST

INITIALIZING SYSTEM

COPYRIGHT(c) 2011-2012

4. Inicializace: Poté se nacte software PATHFAST a provedou se ruzné
mechanické kontroly. Béhem inicializace se zobrazi obrazovka [START-UP 2]
(SPUSTENT 2), na které se ukazuje stav procesu pomoci indikatoru prubéhu.

SPUSTEN] 2

Welcome to PATHFAST

PATHFAST

INITIALIZING SYSTEM

50%
b —
30sec

COPYRIGHT(c) 2011-2012

Proces 1nicializace systému kontroluje nasledujici:

Kontrolni polozky
» Zapnuti a vypnuti napajeni PMT
« Senzor na prednim krytu / Senzor zamku predniho krytu
« Navadeéni injekéni jednotky do vychozi polohy (osa Z)
« Navadéni jednotky PMT (fotonasobice) do vychozi polohy (osa PZ-+ osa PX)
« Navadéni magnetické jednotky do vychozi polohy (osa M)
« Navadéni plo$inové jednotky do vychozi polohy (osa Y)
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« Navadeéni pistové jednotky do vychozi polohy (osa P)
(véetné uvolnéni $pi¢ek do nddobky na odpadni Spicky)

« Navadéni optické clony PMT do vychozi polohy

» Pritomnost papiru v tiskarné

Pokud je pri kontrole zjisténa jakakoli abnormalita, na obrazovce se zobrazi
prislusné chybové hlaseni. Postupujte podle pokynt nebo si prostudujte kapitolu
14 Odstranovani zavad, kde najdete podrobnosti o chybovych hlasenich.

5.5 Prihlaseni

Pokud je funkce Accesibility (Omezeny pristup) nastavena na hodnotu OFF
(VYPNUTO), zobrazi se obrazovka [ASSAY/HOME] (TEST/DOMU) a néasledujici
obrazovka [LOG-IN] (PRIHLASENI) se nezobrazi.

Na obrazovee [LOG-IN] (PRIHLASENTI) zadejte ID uzivatele a heslo.

PRIHLASEN{
LOG IN

SELECT USER AND ENTER PASSWORD.
HANDHELD BARCODE READER NOW OPERATABLE

01/10/2015 19:02

PASSWORD

1. Vyberte ID wuzivatele ze seznamu zobrazeného vybérem pole USER
(UZIVATEL).
n ID uzivatele 1ze také zadat z ¢arového kédu pomoci rucni ctecky.

2. Na obrazovce pro zadani hesla zadejte heslo pomoci plné klavesnice (Full
Keyboard). Pro heslo jsou povoleny vSechny znaky zobrazené na obrazovce,
vcetné malych a velkych pismen a mezer. Vyberte moznost , ¢imz prejdete
na obrazovku [ASSAY/HOME] (TEST/DOMU).
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» ID uzivatele a heslo pridéluje kazdému operatorovi administrator systému
PATHFAST. Podrobnosti naleznete v c¢asti 1.2 ID uzivatele a uroven
pristupu.

ID uzivatele a heslo nesdélujte ostatnim.
= Znaky hesla jsou z bezpec¢nostnich divodt nahrazeny hvézdickami.

Po prihlaseni PATHFAST zkontroluje stav platnosti kalibrace a kontroly kvality a
pokud u nékteré platnosti hrozi, Ze vyprsi, upozorni uzivatele vyskakovaci zpravou.
Stav vyprseni platnosti se zobrazi na obrazovce [ASSAY/HOME] (TEST/DOMU).

5.6 TEST/DOMU

Obrazovka [ASSAY/HOME] (TEST/DOMU) je vychozi obrazovkou pro provadéni
testu, prohlizeni dat, prepocty, nastaveni prostredi atd.
= Pred zahajenim testt je nutné 20minutové zahrati systému.
V oblasti zprav se zobrazi zprdva ,WARMING UP..“ (ZAHRIVANI) a
zbyvajici ¢as.

Po dokonceni zahrivani se v oblasti zprav zobrazi zprava ,,PUSH START BUTTON TO
ASSAY...“ (PRO SPUSTENI TESTU STISKNETE TLACITKO START).
Zobrazi se také dalsi zpravy, jako je stav vyprseni expirace reagencie, kalibrace
nebo kontroly kvality, pokud existuji.
n Postup pri provadéni testu vzorku, kontroly kvality nebo kalibrace je
uveden v kapitolach 6, 7 a 8 nebo 9.

Obrazovku [ASSAY/HOME] (TEST/DOMU) lze vyvolat
volbou (VZOREK) na obrazovce [ASSAY] (TEST). Toto usporadani
usnadnuje pripravu automatického meéreni.

Chcete-li zobrazit obrazovku [ASSAY/HOME] (TEST/DOMU), na obrazovee
[ASSAY] (TEST) vyberte (VZOREK) nebo vnavigaéni oblasti

vyberte (DOMU).

Test 1ze spustit vybérem > zobrazenym vlevo v oblasti podnazvu.
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POWER ON

| svsTEM NnmaLizATION]

ASSAY

CHECK

HOME

SAMPLE

Q

CAL/QC

MC ENTRY

SET UP

RESULT CHECK

QC CHECK

CAL CHECK

Heot% CORRECTION

TEMP CHECK

—* USER REGISTRATION |

—ilNSTRUMENT SETTINGSl

— ASSAY SETTINGS|

— QC LocKOUT |

L US SETTINGS |

TEST/DOMU
ASSAY/HOME

PUSH START BUTTON TO ASSAY.

01/10/2015 10:49

@) (crecx) (seTur ) ((Aomn |

[ReEaGENT sTaTUS | [ ~ SAMPLE INFO.

cTnl \

ADMIN

SHUT DOWN

USER SWITCH

SYSTEM

FILE UTILITY

Stav reagencii
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Na vyse uvedené obrazovce jsou nazvy polozek registrovanych testli zobrazeny
pomoci tlacitek. Tlac¢itka se zobrazuji rtizné v zavislosti na tom, zda jsou kalibrace a
kontrola kvality v ramci doby platnosti, nebo ne, a to nasledovné:

cTnl Sed4 ---------- Spusténi testu je dostupné. Kalibrace a kontrola
kvality jsou v ramci doby platnosti.

el Zluta (blikajici) ---------- Spusténi testu je dostupné. U kalibrace nebo
kontroly se blizi doba expirace.

cTnl Ruzova ---------- Spusténi testu neni dostupné. Platnost kalibrace
a/mebo kontroly kvality vyprsela.

Skryté ---------- Spusténi testu neni dostupné. Test nebyl nikdy
kalibrovan nebo vsSechny s$Sarze reagencii jsou
proslé.

s Barva tladitka testu vychdazi ze stavu posledni kalibrované sarze (kromé
skrytych).

s Datum vyprseni platnosti kalibrace se automaticky nastavi pri provedeni
kalibrace. Datum vyprseni platnosti kontroly kvality mutze uzivatel
definovat pro kazdou polozku testu individuélné. Viz postup popsany
v casti 5.8 Nastaveni Blokovani QC.
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<Informace o reagenciich>

Po vybéru polozky testu na obrazovece [ASSAY/HOME] (TEST/DOMU) se zobrazi
nasledujici podrobné informace o reagencii.

Na této obrazovce vidite data vyprSeni platnosti a Cas zbyvajici do vyprseni
platnosti kalibrace a kontroly kvality.

STAV CAL/QC (STAV KALIBRACE / KONTROLY Test)

PUSH START BUTTON TO ASSAY.

01/10/2015 15:23

CHECK | ( SETUP | [ ADMIN
Polozka testu \ REAGENT STATUS |[  SAMPLE INFO.
- cTnl
Sarze »1 1011609019  CAL 29/10/2015  27DAYS — -
reagencie QC - \s\<\| Zbyvajici dny/cas
QC EXPIR
C / \ . :
QC Datum vyprseni

platnosti

Poznamka: Datum vyprseni platnosti QC se nezobrazuje, kdyz je funkce Blokovani QC vypnuta.

m Zobrazi se maximalné tii Sarze reagencii s delsi dobou pouzitelnosti
kalibrace.
kontrole kvality.

s Informace o proslé sarzi reagencie se nezobrazuji.

= Na displeji se zobrazi expirace sarze reagencie nebo expirace kalibrace,
podle toho, co nastane drive.

Poznamka: Pred spusténim vzorkd zkontrolujte stav CAL/Q)C na obrazovce

[CAL/QC STATUS] (STAV CAL/QC).
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<Informace o vzorku>

Po vybéru moznosti | SAMPLE INFO. | INFO O VZORKU) se zobrazi obrazovka

[SAMPLE INFORMATION] INFORMACE O VZORKU).

Informace o kazdém vzorku, ktery ma byt analyzovan, muzete upravit nebo

potvrdit.
INFORMACE O VZORKU
PUSH START BUTTON TO ASSAY.

01/10/2015 15:23

CHECK ) [ SETUP ) [ ADMIN
(REAGENT STATUS | SAMPLE INFO. |

" - PATIENT Hect% 40.0% — INFO. O
—
DRAHAC. VZORKU

PATIENT  Hct% 40.0%
PATIENT  Hct% 40.0%
PATIENT  Hct% 40.0%
PATIENT  Hct% 40.0%
PATIENT  Hct% 40.0%

Pro kazdou drahu na obrazovce [SAMPLE INFORMATION] (INFORMACE O

VZORKU) se zobrazuji nasledujici informace.

Hodnota hematokritu

Test Vzorek
LANE| cTnl PATIENT  HctX 40.0%
1 200508160001
1D
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Informace zobrazené pro kazdou drahu zahrnuji informace upravené uzivatelem a
informace shroméazdéné pristrojem po spusténi testu.

O Pévodné zobrazené LANE PATIEMT  Hcti 40.02

U

O Upravené informace

DID LANE PATIENT  Hctd 45. 0%
2) Het % 1 20050516 0001
O Informace shromazdéné pristrojem @

* Plnd krev LANE| cTnl PATIENT  HctZ 45.0%
1 | 200508160001

* Jiné LANE| cTnl PATIENT
1 200508160001

+ Nepouzito L ANE

MOT LISED
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5.7 ID uzivatele a Pristupnost

V tomto odstavci je popsan postup registrace uzivatele a irovné pristupu.
Tovarni nastaveni funkce Pristupnost je ZAPNUTO.

1. Pii vybéru moznosti | SETUP (NASTAVENID) na obrazovkach, kde se
zobrazuji vybérova tlacitka, se objevi nasledujici obrazovka.

NASTAVEN{

SETUP

01/10/2015 19:02

&,’3 USER REGISTRATION
%

(223 INSTRUMENT SETTINGS

? ASSAY SETTINGS

fﬂﬁ QC LOCKOUT

¥ 3§ LIS SETTINGS

2. V¥bérem moznosti | USER REGISTRATION | (REGISTRACE UZIVATELE)

zobrazite dalsi obrazovku.

REGISTRACE UZIVATELE

SETUP

01/10/2015 19:02

USER REGISTRATION

ACCESS m OFF

USER (“aoo ) ("eo ) (ToeL
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3. Chcete-li zaregistrovat nového uzivatele, vyberte moznost (PRIDAT).
Zobrazi se plna klavesnice pro zadani ID uzivatele a hesla.

ID UZIVATELE

USER REGISTRATION

HANDHELD BARCODE READER NOW OPERATABLE

01/10/2015 14:47

USER NAME

( )
Jegdsemelieloie
Jweldyyuiiie)eliUly

HESLO

01/10/2015 14:48

PASSWORD
) s

Ji2eEemeleii-E
ajwie)irtyuiieetl)

J.90eNUNULE0 YIe0UNUNOEE0
z)ixie)vie)njmiJJEUU 2)le)vie)nmUUEUY
Shift J Space J BS J Shift BS

= =

[PIna klavesnicel
o Pomocné klavesy

Shift: Prepinac pro velkd/mala pismena
CLR: Smazat vse

BS: Backspace, vymaze jeden znak
Space: Mezera

4. Po zadani ID uzivatele a hesla zvolte a prejdéte na obrazovku pro
nastaveni Urovné pristupu uzivatele. Vyberte prislusné ¢islo irovné pristupu.
s Podrobnosti o funkcich povolenych pro jednotlivé Grovné naleznete v ¢asti
1.2 ID uzivatele a uroven pristupu.

NASTAVENI UROVNE PRISTUPU

SETUP

01/10/2015 14:47
USER REGISTRATION

TG

USER NAME (user J

ACCESS

PASSWORD {**** ]

VALID/INVALID VALID INVALID

o I omvee)

ACCESS LEVEL
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5. Vybérem moznosti se vratite na obrazovku [USER REGISTRATION]
(REGISTRACE UZIVATELE).

6. Uzivatele lze zaregistrovat i po vybéru moznosti | INVALID| NEPLATNY), v
seznamu uzivatelti na obrazovce [LOGIN] (PRIHLASIT SE) se v$ak ID

tohoto uzivatele nezobrazi.

5.8 Nastaveni blokovani QC

Postup nastaveni funkce Blokovani QC:

Na obrazovkach [QC LOCKOUT] (BLOKOVANT QC) neni pii dodéni pistroje
uveden zadny nazev testu.

V tovarnim nastaveni nelze nastaveni pro [QC LOCKOUT] (BLOKOVANI QC)
nastavit/zménit.

Zobrazi se pouze nazvy polozek, které byly naéteny z karty [MC ENTRY CARD] na
obrazovce [MC ENTRY] (ZADANT KALIBRACE).

1. Na kterékoli obrazovce, kde se v oblasti podnazvu zobrazuji vybérova tlacitka,

napi. (TEST), (KONTROLA), (NASTAVENI)
a (ADMINISTRATOR), vyberte moznost | SETUP .

TEST/DOMU

ASSAY/HOME

PUSH START BUTTON TO ASSAY.

01/10/2015 10:49
CHECK | [ SETUP ADMIN

IREAGENT STATUS | [ SAMPLE INFO.

cTnl
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2. Na nésledujici obrazovce [SETUP] vyberte moznost |QC LOCKOUT
(BLOKOVANT QC).

NASTAVENT

SETUP

01/10/2015 15:48

&5 USER REGISTRATION
")

;24 ¥ INSTRUMENT SETTINGS

8 ASSAY SETTINGS

¥ ac LockouT

2 3§ LIS SETTINGS

3. Zobrazi se nasledujici obrazovka [QC LOCKOUT] (BLOKOVANI QC).

BLOKOVANI QC

SETUP

01/10/2015 14:47

QC LOCKOUT

G ( oF )

LOCKOUT

ITEM (cTni )

8o (1 HRE)

QC LEVEL UPPER LOWER

T (959995.999 | (999999959 |
(T999999.999 | (999999.999 )
)

((aca ) ((999999.999 ) (-999999.999 )

ol owes)

Podminky Blokovani QC:
LOCKOUT (BLOKOVANT)
Vybérem moinosti (ZAPNUTO) funkci Blokovéni QC aktivujete,
vybérem moznosti (VYPNUTO) ji deaktivujete. Po vybéru si
tlacitka vymeéni barvy.
ITEM (TEST)
Vybérem polozky testu nastavte dolni/horni kontrolni meze pro jednotlivé

QC.

5-15



PATHFAST Navod k pouziti Ver. 4.60CS

DAY(s)/HR(s) (DNY/HODINY)
Doba platnosti pro data QC se nastavuje po dnech nebo hodinach. Po
vybéru si tlacitka vymeéni barvy.
eRozsah DNY: 1-999 dnt (999 znamen4 , neaktivovano®)
HODINY: 1-30 hodin
Poznamka- Nelze nastavit soucasné dny a hodiny:

yl

Ucinné cislo se zobrazi zvyraznéné.

QC LEVEL (UROVEN QC)
Vyberte jednotlivé QC, které maji byt zkontrolovany.

Upper Limit/Lower Limit (Horni mez / dolni mez)
Po vybéru jednotlivych poli se objevi ¢iselna klavesnice, pomoci niz zadate
mezni hodnotu.

QC LOCKOUT

01/10/2015 14:47

[ ) e
s | ol s | s st
Khwwme] (oS ] f—G—)
| e e | e
Qi) JI BS |
+ J_ - J_£ )

[Numerick4 klavesnice]
e Rozsah: -999999,999-999999,999
Poznamka: Ujistéte se, Ze horni hodnota je stejnd nebo vétsi nez dolni
hodnota. Tyto hodnoty se pouzivaji pro uréeni méritka grafu
QcC.

4. Vybérem moznosti ulozite data a vratite se na obrazovku [SETUP]
(NASTAVEN().
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5.9 Postup pfi vypnuti

Pokud chcete vypnout napéjeni, postupujte presné podle tohoto navodu.

Upozornéni: Vypnuti napdjeni bez dodrzZeni tohoto postupu mnize mit za
ndsledek ztratu dat a/nebo poruchu pristroje.

1. Na kterékoli obrazovce, kde se v oblasti podnazvu zobrazuji tlacitka pro vybeér,

napt. (TEST), (KONTROLA), (NASTAVEND)
a (ADMINISTRATOR), vyberte moznost
(ADMINISTRATOR).

TEST/DOMU

PUSH START BUTTON TO ASSAY.

01/10/2015 10:49

@ (creci | (seop ) (a0un |

fREAGENT STATUS | [ SAMPLE INFO.

cTnl

2. Poté na obrazovce [ADMIN] (ADMINISTRATOR) vyberte moznost
SHUT DOWN (VYPNUTY) a postupujte podle zprav zobrazenych na obrazovce.

ADMINISTRATOR
| ADMIN.

01/10/2015 17:20

!"i SHUT DOWN
53 USER SWITCH
§} sysTem

‘@ FILE UTILITY
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3. Pro potvrzeni vypnuti se zobrazi nasledujici zprava.

VYPNUTH 1

01/10/2015 19:02
SHUT DOWN

CAUTION!

DO YOU REALLY WANT TO SHUT
DOWN?

4. Vybérem moznosti pristroj vypnete.

s Pokud

chcete pokracovat v praci

s pristrojem,

zvolte

moznost (ZRUSIT) a vratte se na obrazovku [ADMIN]
(ADMINISTRATOR).

5. Pred vypnutim vypinace pockejte, dokud se na obrazovce nezobrazi napis
,NOW YOU CAN TURN OFF THE POWER* (NYNI MUZETE VYPNOUT

A

NAPAJENT).

Nevypinejte zatizeni diive, nez se zobrazi zprava ,NOW YOU CAN TURN OFF
THE POWER* (NYNT MUZETE VYPNOUT NAPAJENT).

VYPNUTT 2
[ ADMINS

01/10/2015 19:02
SHUT DOWN

NOW YOU CAN TURN OFF THE
POWER
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w

6 Test vzorku pacienta (Uroven pfistupu: 1 a vyssi)
Tato kapitola obsahuje postup pro provadéni test na vzorcich pacientu.
6.1 Kontrola platnosti kalibrace a kontroly kvality (QC)

1. V této Casti je podrobné popsano, jak zkontrolovat nazev testu, cislo sarze a
datum expirace reagencnich kazet, které maji byt pouzity. Cislo sarze
reagencni kazety a datum expirace naleznete na reagencni kazeté, zasobniku
kazet nebo na kart¢ MC ENTRY CARD. Analyzitor PATHFAST test

s proslymi reagenc¢nimi kazetami neprovede.

2. Na obrazovce [CAL/QC STATUS] (STAV CAL/QC) zkontrolujte, zda jsou data
kalibrace a kontroly kvality platn4, a to tak, ze na obrazovce [ASSAY/HOME]
(TEST/DOMU) vyberete nézev testu.

m Kdy?z je funkce Blokovani QC vypnuté, kontrola QC neni nutn4.

STAV CAL/QC (STAV KALIBRACE / KONTROLY KVALITY)

ASSAY/HOME

PUSH START BUTTON TO ASSAY.

01/10/2015 15:23

l > CHECK I SETUP I ADMIN |
Test REAGENT STATUS ||  SAMPLE INFO.

> cTnl
Sarze p| 1011609019  CAL 29/10/2015  27DAYS |« Zbyvajici dny/céas
reagencie / e Qc EXPIRED.
CAL | — Datum mréeni
QC platnosti

Poznamka: Datum vyprseni platnosti §C se nezobrazuje, kdyZ je funkce Blokovani QC vypnut4.

Kontrola platnosti CAL a QC:

1. Test a Sarze jsou registrovany.
2. Datum CAL je zobrazeno a neni proslé.
3. Datum QC je zobrazeno a neni proslé.

m Kdy?z je funkce Blokovani QC vypnuta, datum QC neni zobrazeno.
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6.2 Uprava informaci o vzorku

Pri zadavani informaci o vzorku postupujte podle nize uvedenych pokynu.

1. V¥bérem moznosti | SAMPLE INFO. | INFO. O VZORKU) na obrazovce
[ASSAY/HOME] (TEST/DOMU) se dostanete na nasledujici obrazovku.

INFORMACE O VZORKU 1

PUSH START BUTTON TO ASSAY.

Tlaéitk() 01/10/2015 15:23
Dact
ar : :
(REAGENT STATUS | SAMPLE INFO. | INFO. O
DRAHA C. PATIENT HogtoT | — | VZORKU

PATIENT Hct% 40.0%

PATIENT Hct% 40.0%

PATIENT Hct% 40.0%

PATIENT Hct% 40.0%

PATIENT Hct% 40.0%

2. Cheete-li  vlozit  informace o  vzorku na  konkrétni  draze,

vyberte |LANE NO. (DRAHA C.). Poté se zobrazi nasledujici obrazovka
[EDIT INFORMATION] (UPRAVA INFORMACH).

UPRAVA INFORMACI

SAMPLE

HANDHELD BARCODE READER NOW OPERATABLE

01/10/2015 15:13

SAMPLE INFO.
ITEM
[ o7
" saMPLE  PATIENT
_ TYPE WHOLE BLOOD
Het% (20.0 )
siD ( )
DEL :?Wf:ﬁ; [

Pozndmka- Test a sarZe jsou po spusténi testu nacteny systémem
PATHFAST a zobrazeny:
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3. Mezi informace o vzorku, které lze upravovat, patii hodnota hematokritu

(Hct%) a ID vzorku.
Po vybéru zobrazovaciho pole se objevi klavesnice pro zadavani.

Hct%
Zadejte hodnotu hematokritu analyzovaného vzorku plné krve pro
korekei ziskaného vysledku testu. Pokud neni zaddana zadna hodnota,
pouzije se pro opravu vychozi hodnota.
« Rozsah: 0,000-60,0 (vichozi hodnota je 40,0)
Pokud je vzorek rozpoznan senzorem pro rozpoznavani vzorkt jako jiny
vzorek nez vzorek plné krve, hodnota je skryta.

SID
Zadejte SID vzorku
¢ Délka: 1-20 znak z plné klavesnice.
Zadejte ¢islo nactenim ¢arového kédu pomoci ruéni ¢tecky nebo je zadejte
rucné na plné klavesnici.

SAMPLE

01/10/2015 15:13
SAMPLE INFO.

( )
12jEjuslie@ielelio)E
a)wjie)iri)lv)ulijie)ip) Uil
ajls)d)it)ie)n)WikiyiEy
2)ix)ie)lv)ie)in)m)l I

Shift J Space J BS }

[ o JJ caveer

[Cteni pomoci ruéni étecky ¢arovych kédil [PIn4 kl4vesnice]

4. Po zadani Hct% a/mebo SID zvolte pro uloZzeni dat a navrat na
obrazovku [SAMPLE INFORMATION] INFORMACE O VZORKU).

5. Opakujte kroky 2 az 4 i pro ostatni vzorky.

6. Po zadani vsech informaci o vzorku zkontrolujte spravnost zobrazenych
informaci na obrazovce [SAMPLE INFORMATION 2] (INFORMACE O

VZORKU 2).
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INFORMACE O VZORKU 2
SAMPLE

PUSH START BUTTON TO ASSAY.

01/10/2015 15:23

PP N @ cvcc ) (serur | o |
Start (REAGENT STATUS|[ SAMPLE INFO. |

c < e PATIENT Hct% 40.0%
DRAHA C. |——» "™ 20111219-001 ‘ ’

PATIEN % 40.0%

PATIENT Hct% 40.0% |~~~ SID

5
(IE=
m

,_
=
z
m

PATIENT Hct% 40.0%

=

,_
os% nz

m

PATIENT Hct% 40.0%

PATIENT Hct% 40.0%

6.3 Priprava pristroje a vzorku

6.3.1 Priprava nadobky na odpadni Spicky (PATHFAST WASTE BOX)
Pred pripravou vzorka a reagencii zkontrolujte, zda v nadobce na odpadni $picky
nezustaly néjaké pouzité spicky.
V pripadé potreby nadobku vyjméte a pouzité spicky vyhodte. Nadobku na odpadni

spicky znovu pripravte.

Pozndmka-: Nadobku na odpadni spicky vymeérniujte po kazdych 20 sériich méreni
nebo kazdy tyden.

[Priprava nadobky na odpadni Spicky ]
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6.3.2 Priprava vzork

Typy vzorkdl (pln4 krev, plazma nebo sérum), antikoagulancia a objem vzorku
zavisi na testu. Podrobnosti naleznete v pribalovém letaku prislusné reagencie.
Pri odbéru vzorkd a manipulaci s nimi dodrzujte vSeobecné bezpecnostni pokyny.

6.3.3 Priprava reagencnich kazet a jejich vsazeni do analyzatoru PATHFAST

Pri pripravé reagencnich kazet pro testovani postupujte podle nize uvedenych
bezpecnostnich pokynt.
e Pouzivejte vhodné osobni ochranné prostredky, abyste zabranili expozici
reagenciim a vzorkum.
e Testy provadéjte kratce po vyjmuti reagencnich kazet z chladnic¢ky. Reagencni
kazety nenechavejte delsi dobu bez chlazeni.
e Dodrzujte  bezpeCnostni pokyny popsané v prislusnych pribalovych
informacich.

1. Reagencni kazety vyjmeéte z chladnicky. Potrebné reagencni kazety vlozte do
slott zasobniku na reagencni kazety a pevneé je zatlacte na misto.

Pri tomto postupu je treba dodrzovat nasledujici bezpecnostni opatieni.

Nedodrzeni tohoto pozadavku muze zpusobit chybné vysledky.

e Pi1 manipulaci sreagencni kazetou ji drzte za okraj. Nedotykejte se
hlinikového tésnéni a jamky pro detekei.

¢ Dejte pozor, aby se foukanim nedostaly do detekéni jamky sliny.

¢ Nepouzivejte reagencni kazety, které spadly na zem.

e Pred testovanim odstrante bublinky zjamek reagencni kazety a kapalinu
uvnitt na hlintkovém tésnéni jemnym poklepanim kazetou o rovny povrch.

[VlozZeni reagencni kazety do zasobniku na reagencéni kazety]
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2. Pomoci pipety nebo kapatka davkujte vzorek do jamky pro vzorek v reagencni
kazeté a jamku naplnte az po rysku. Pred provedenim testu odstrante
pripadné bubliny.

Jamky pro
vzorek

[Davkovéani vzorku do jamek pro vzorky ]

3. Otevrete predni kryt pristroje a spravné zasunte zasobnik s reagencnimi
kazetami na misto.

v

[Vsazeni zasobniku na reagencni kazety]
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6.3.4 Vsazeni jednorazovych spicek (PATHFAST TIP)

Pouzivejte pouze jednorazové spicky urcené pro analyzator PATHFAST.

PATHFAST TIP
[l ) A7 ce

[PATHFAST TIP]

1. Vyjméte nové spicky z krabicky se Spickami a zasunte je do otvord drzaku
spicek v pristroji PATHFAST pro drahy, ve kterych jsou vsazeny reagencni
kazety. Dejte pozor, aby konce Spicek nebyly znecisténé nebo poskozené.

[Vsazeni SPICEK PATHFAST]
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2. Po dokonceni vsazovani jednorazovych spicek do drzaku s$picek zcela zavrete
predni kryt.

[Zavirani predniho krytul

6.4 Spusténi testu a dokonceni testu

6.4.1 Spusténi testu

1. Stisknutim tlacitka ,, > “v oblasti podndzvu na obrazovce spustite test.

Pozndmka:
« Po dokonceni pripravy testu spustte neprodlené testovani,
* Na ziskany vysledek miiZe mit negativni vliv srdzeni krevnich bunék ve
vzorku plné krve nebo odparovéni vzorku.

Pred spusténim vlastniho testu provede PATHFAST nékolik kontrol.

V pripadé zjisténi neobvyklého stavu se zobrazi chybové hlaseni.

Zustante v blizkosti analyzatoru, abyste v pripadé potreby mohli provést
prislusné ukony podle zobrazeného hlaseni. Dalsi informace o chybovych
hl4senich naleznete v kapitole 14 Odstranovani zavad.
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2. P11 provadéni testu se zobrazi nasledujici obrazovka.

TESTOVANI VZORKU

ASSAYING... COMPLETE IN 15 MIN

01/10/2015 15:23

Tlacitko Stop

cTnl PATIENT  Hct% 40.0%
201112120001

cTnl PATIENT 1% 40.0%
201112120002 ‘H\

I cTnl PATIENT Hews 200 | Typ vzorku
k™ 201112190003

Test

SID LANE g PATIENT  Het% 40.0%
-8 201112190004
LANE NOT USED
5

ﬁ NOT USED
U

» Po spusténi testu analyzator PATHFAST zkontroluje reagencni kazety,
nézev testu a typ vzorku (plné krev nebo jiny typ) pro kazdou drahu a
zobrazi informace na vyse uvedené obrazovce. Pokud vzorek neni
rozpoznan jako plna krev, Hct% se pro tento vzorek nezobrazi.

s Stisknutim tlacitka ,, @ “ v oblasti podnazvu na obrazovce zastavite
pokracovani testu. Zobrazi se potvrzovaci zprava.

3. Informace o vzorku lze upravit po spusténi testu.
Na obrazovce [SAMPLE INFORMATION] (INFORMACE O VZORKU)

vyberte polozku | LANE NO. (DRAHA C) a postupujte podle krokt 2 az 6
v ¢asti 6.2 Uprava informaci o vzorku.

Poznamka- [jpravy Informaci o vzorku nezapomerite dokoncit pred
dokoncéenim testu. Pokud nechdte obrazovku [EDIT
INFORMATION] (UPRAVA INFORMACL  otevienou,
namérené vysledky se nevytisknou. Pristroj zobrazi zprdavu
s dotazem, zda chcete pokracovat v upravach informaci, nebo ne.
Postupujte podle zobrazenych pokyni.
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6.4.2 Vystup vysledki

Po dokonceni testu se namérené vysledky vytisknou na vestavéné tiskarné a
zobrazi se obrazovka [ASSAY/HOME] (TEST/DOMU).

Poznamka- Pokud je pristroj nastaven na odesilani vysledki do externiho
pocitace (LIS), jsou vysledky pred tiskem odeslény do externiho

Dpocitace.

Nasleduje tisk pro jednotlivé vzorky

Printed Data

DATE:10/01/2022 15:40
SAMPLE 1D:202201100001
LANE: 1

cTnl
0,123 ng/ml

REMARK:DF
TYPE: WB (40.0 %)
SAMPLE: PATIENT

INSTRUMENT SERIAL: 1511D2600
PROGRAM VERSION: 4.1.1
OPERATOR ID: USERT1

REAGENT LOT: 1012210243
CALIBRATED ON: 04/01/2022

6-10

Popis

—Cas zah4jeni testu
«—ID vzorku
—DRAHA ¢.

«—Test
«—Vysledek s jednotkou

«—Poznamky oddélené ¢arkou
«—PIn4 krev, hodnota Het%
«—Vzorek (Pacient)

«—Sériové cislo pristroje
«—Verze programu
«—ID uzivatele

—Cislo 3arze reagencie
«—Datum kalibrace
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6.4.3 Likvidace pouzitych reagenénich kazet a Spicek
1. Likvidace pouzitych spicek:
Vyjméte z pristroje nadobku na odpadni spicky a pouzité spicky zlikvidujte
podle mistnich pokynt pro manipulaci.

Po vyhozeni spicek vratte odpadni nadobku na své misto.

Poznamka: Nddobku na odpadni spicky vymeérujte po kazdych 20 sériich
meéreni nebo kazdy tyden.

[Nadobka na odpadni S$picky]

2. Likvidace pouzitych reagencnich kazet:
Vyjméte zasobnik na reagencni kazety z pristroje a zného vyjméte pouzité
kazety. Dejte pozor, aby kapalina z kazet neukapla nebo nevystrikla. Pri
likvidaci reagenc¢nich kazet dodrzujte mistni pokyny.
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7 Test QC (Uroven pristupu: 2 a vyssi)
V této kapitole je popsan postup pro test QC (Quality Control / kontrola kvality).

7.1 Uvod

Pripravte spusténi testti podle pokynt uvedenych v kapitole 5 Pfiprava na test a
zakladni obsluha, a poté provedte kontrolu kvality podle nize popsaného postupu.

Pozndmka: P provddéni kontroly kvality (QC) nelze prijimat pokyny
z externiho pocitace.

7.2 Ucel testu QC

Test kontroly kvality (QC) se provadi pro kontrolu validovanych kalibraé¢nich
krivek a vysledky se ukladaji. Test QC je nezbytny pro zajisténi validity vysledka
vzorku.

7.3 Prehled testu QC

Vzorek QC (vzorek pro kontrolu kvality) je vzorek specidlné pripraveny pro tdéely
kontroly kvality. Pozadejte obchodniho zastupce znacky PATHFAST, aby vam
doporuéil vhodny material pro kontrolu kvality.

1) Poéet trovni kontroly kvality

Doporucujeme testovat minimalné 2 Grovné.
2) Kdy provést test QC
1. Po uplynuti uréeného obdobi QC (pokud je funkce Blokovani QC

zapnuta).
Po provedeni kalibrac¢niho testu.
S frekvenci definovanou uzivatelem.
Pri podezrreni na chybné vysledky u vzork.

Ot

Po provedeni udrzby optickych/davkovacich systému.
6. V pripadé potreby pro kontrolu kvality.
3) Doba platnosti pro data QC
Definujte dobu platnosti dat QC pro vasi laborator. Funkce Blokovani QC je
uzitecna pro kontrolu, zda doba platnosti vyprsela nebo ne. Podrobnosti
naleznete v ¢asti 1.3 O funkci Blokovani QC.
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7.4 Priprava na test QC

7.4.1 Kontrola platnosti kalibrace

1. Zkontrolujte nazev testu, Cislo sarze a datum expirace reagencnich kazet,
které se maji pouzit. Cislo SarZe lze nalézt na reagenéni kazets, zasobniku
kazet nebo na vstupni karté MC Entry Card. Pro provedeni testu nelze pouzit
proslé reagencie.

2. Na obrazovce [CAL/QC EXPIRATION DATES] (DOBA PLATNOSTI CAL/QC)
zkontrolujte, zda jsou kalibracni Udaje pro reagencni kazety platné pro
provedeni testu QC, a to tak, Ze na obrazovece [ASSAY/HOME] (TEST/DOMU)
vyberete polozku testu.

DOBA PLATNOSTI CAL/QC

ASSAY/HOME

PUSH START BUTTON TO ASSAY.

01/10/2015 15:23

CHECK | [ SETUP || ADMIN
Test \ REAGENT STATUS SAMPLE INFO.

cTnl

Sarze

y

1011609019  CAL 20/10/2015  27DAYS .
reagencie 0 <\{ Zbyvajici dny/¢as
/ QE%REQ

QC Datum vyprseni
platnosti

Pozndmka’ Datum vyprseni platnosti QC se nezobrazuje, kdyz je funkce Blokovani @C vypnuta.

<Kontrola platnosti CAL a QC>

1. Test testu a Sarze jsou registrovany.
2. Datum CAL je zobrazeno a neni proslé.

m Kdy?z je funkce Blokovani QC vypnut4, datum QC neni zobrazeno.
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7.4.2 Uprava informaci o QC

1. V¥bérem moznosti (ZPET) na obrazovce [ASSAY/HOME]

(TEST/DOMU) nebo tladitka (TEST) v oblasti podndzvu se zobrazi
nésledujici obrazovka [ASSAY] (TEST).

TEST

01/10/2015 15:22

SAMPLE
u

& ac
e a

T

#zss CAL/QC

‘ﬂ MC ENTRY

Poznamka: Kdyz je funkce Blokovani QC deaktivovdna, vyse uvedena tlacitka se zméni takto:

[QC | => [ QC/SAMPLE | (QC/VZOREK), [ CAL/QC | => [ CALIQC/SAMPLE | (CAL/QC/NVZOREK)

2. Vybérem moznosti na obrazovce [ASSAY] (TEST) prejdéte na
nasledujici obrazovku.

INFORMACE O QC

PUSH START BUTTON TO ASSAY.

01/10/2015 15:23

[REAGENT STATUS | [ SAMPLE INFO. 1
LANE QC1

Tlacitko
Start

»

,_
=

i Qc2

'_
=
=

= QC3

'_
x
z
m

QcC1

'_
=
4
m

Qc2

,_
»
=z
m

QC3

Pozndmka: Kdy# je funkce Blokovani QC deaktivovdna, ndzev se zobrazi jako,, QC/SAMPLE “ (QC/VZOREK).
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3. Na obrazovce [QC INFORMATION] (INFORMACE O QC) jsou pozice pro
kazdy vzorek QC preddefinovany, jak je uvedeno vyse. Informace o
jednotlivych drahach upravte podle potreby.

Chcete-li provést upravy, vyberte Cislo drahy, ¢imz prejdete na nasledujici

obrazovku.

UPRAVA INFORMACI 0 QC

HANDHELD BARCODE READER NOW OPERATABLE

01/10/2015 15:24
SAMPLE INFO.

| sAMPLE (Qc1

) ( J

DEL CANCEL
[ ok ] cawceL |

VZOREK
Vyberte vzorek v seznamu, ktery se zobrazi po vybéru pole.

Vyberte jednu z moznosti | QC1] [ QC2| [ QC3|.
s Kdyz je funkce Blokovani QC deaktivovana, je povolen 1

vzorek (PACIENT).
SID

Zadejte SID vzorku QC nebo vzorku pacienta.

e Délka: 1-20 znaka
Carové kédy vzorkt naditejte pomoci ruéni étecky ¢arovych kéda nebo je
zadavejte rucné pomoci zobrazené klavesnice.

01/10/2015 14:47

SAMPLE INFO.

( )
weeuisliemeleo)te
ajwe)-)igiy)u)ie)ie)il)
@sldigmiyiuiziEg
Eieyib)inmiUdudy

Shift J Spacej BS J

[ o J cmest]

[Cteni pomoci ruéni étecky ¢arovych kédil [PIna klavesnicel
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4. Po dokonéeni tprav na obrazovce [EDIT QC INFORMATION] (UPRAVIT
INFORMACE O QC) vyberte [ OK |, ¢imz se vratite na obrazovku [QC
INFORMATION] (INFORMACE O QO).

5. Kroky 3 a 4 podle potireby zopakujte pro dalsi drahy.

6. Znovu zkontrolujte vSechny informace upravené na obrazovce [QC
INFORMATION] INFORMACE O QO).

7.5 Ptiprava pfristroje a vzorkii QC

7.5.1 Priprava nadobky na odpadni Spicky (PATHFAST WASTE BOX)
Pred pripravou vzorka a reagencii zkontrolujte, zda v nadobce na odpadni spicky
nezustaly néjaké pouzité Spicky. V pripadé potreby nadobku vyjméte a pouzité

spicky vyhodte. Nadobku na odpadni $picky znovu pripravte.

Pozndmka-: Nadobku na odpadni spicky vymeéniujte po kazdych 20 sériich méreni
nebo kazdy tyden.

[Priprava nadobky na odpadni Spicky ]
7.5.2 Priprava vzorka QC

Dodrzujte bézna bezpecnostni opatireni pro manipulaci se vzorky QC.
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7.5.3 Priprava reagenc¢nich kazet a jejich vsazeni do analyzatoru PATHFAST

Pri pripravé reagencnich kazet pro testovani postupujte podle nize uvedenych
bezpecénostnich pokynti:
e Pouzivejte vhodné osobni ochranné prostredky, abyste zabranili expozici
reagenciim a vzorktum.
e Testy provadéjte kratce po vyjmuti reagencnich kazet z chladnic¢ky. Reagencni
kazety nenechavejte delsi dobu bez chlazeni.
e Dodrzujte  bezpeCnostni pokyny popsané v prislusnych pribalovych
informacich.

1. Reagencni kazety vyjméte z chladnicky. Potrebné reagencéni kazety vlozte do
slotd zasobniku na reagencni kazety a pevneé je zatlacte na misto.

Aby se zabranilo chybnym vysledktim, je treba dodrzovat nasledujici opatreni:

e Pi1 manipulaci sreagencni kazetou ji drzte za okraj a nedotykejte se
hlinikového tésnéni a detekéni jamky.

¢ Dejte pozor, aby se foukanim nedostaly do detekéni jamky sliny.

e Nepouzivejte reagencni kazety, které spadly na zem.

e Pred testovanim odstrante bublinky zjamek reagencéni kazety a kapalinu
uvnitt na hlinikovém tésnéni jemnym poklepanim kazety o rovny povrch.

[Vlozeni reagencni kazety do zdsobniku na reagenc¢ni kazety |
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2. Pomoci pipety nebo kapatka davkujte vzorek QC do jamky pro vzorek
v reagencni kazeté a jamku naplnte az po rysku. Pred provedenim testu
odstrante pripadné bubliny. Dbejte také na to, aby do kazdé jamky byl vlozen
spravny materidl QC podle informaci uvedenych na obrazovce [QC
INFORMATION] (INFORMACE O QO).

Jamky pro

vzorek

[Davkovani vzorkt QC do jamek pro vzorky]

3. Otevrete predni kryt pristroje a spravné zasunte zasobnik s reagencnimi
kazetami na misto.

[Vsazeni zasobniku na reagencni kazety]
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7.5.4 Vsazeni jednorazovych spicek (PATHFAST TIP)

Pouzivejte pouze jednorazové spicky urcené pro analyzator PATHFAST.

PATHFAST TIP
[l ) A7 ce
N wrmiasn s

[PATHFAST TIP]

1. Vyjméte nové Spicky z krabicky se Spickami a zasunte je do otvort drzaku
spicek pro drahy, ve kterych jsou vsazeny reagencni kazety. Dejte pozor, aby
konce spicek nebyly znecisténé nebo poskozené.

[Vsazeni SPICEK PATHFAST]
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2. Po dokonceni vsazovani spicek do drzaku spicek zcela zaviete predni kryt.

[Zavirani predniho krytul

7.6 Spusténi testu QC a dokonceni testu

7.6.1 Spusténi testu QC

1. Stisknutim tlacitka ,, > “ v oblasti podnézvu na obrazovce spustite test.

Pozndmka:
« Po dokonceni pripravy testu spustte neprodlené testovani,
* Na ziskany vysledek miiZe mit negativni vliv srdzeni krevnich bunék ve
vzorku plné krve nebo odparovéni vzorku.

Pred spusténim vlastniho testu provede PATHFAST nékolik kontrol.

V pripadé zjisténi neobvyklého stavu se zobrazi chybové hlaseni.

Zustante v blizkosti analyzatoru, abyste v pripadé potreby mohli provést
prislusné dkony podle zobrazeného hlaseni. Dalsi informace o chybovych
hl4senich naleznete v kapitole 14 Odstranovani zavad.
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2. Priprovadeéni testu se zobrazi nasledujici obrazovka.

ANALYZA VZORKU QC

ASSAYING... COMPLETE IN 15 MIN

01/10/2015 14:44

[assav YEIZAT ]
REAGENT STATUS | SAMPLE INFO.

Lo cTnl QC1
¥ QCc-sPoo1

EANES | QC2
2 QC-SP002

LANE

A

Tlacitko Stop

cTnl QC3

QC-SP003

s cTnl QC1
:® QC-sPoo4

LANE
5

cTnl QC2
QC-SP005

W= cTnl QC3
(‘W QC-SP006

Pozndmbka’ Kdy# je funkce Blokovédni QC deaktivovdna, ndzev se zobrazi jako [ QC/ISAMPLE | (QC/VZOREK).

B Chcete-li zrusit test QC po jeho spusténi, vyberte tlacitko ,, @ “v oblasti
podnazvu na obrazovce. Zobrazi se potvrzovaci zprava.

3. Informace o vzorku lze upravit po spusténi testu.
Na obrazovce [QC INFORMATION] (INFORMACE O QC) vyberte
polozku (DRAHA C.) a postupujte podle krokt 2 a7 4 v ¢asti 7.4.2
Uprava informaci o QC.

Pozndmka: Upravy informaci o vzorku QC ne# test dobéhne. Pokud nechéte
obrazovku [EDIT QC INFORMATION] (UPRAVA INFORMACI O QC)
otevienou, nameérené vysledky se nevytisknou. Pristroj zobrazi zprdvu
s dotazem, zda chcete pokracovat v upravdch informaci, nebo ne.

Postupujte podle zobrazenych pokyni.
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7.6.2 Vystup vysledkda QC

Po dokonceni testu se namérené vysledky vytisknou na vestavéné tiskarné a
zobrazi se obrazovka [QC INFORMATION] INFORMACE O QO).

Nasleduje ukazka tisku vysledkti QC1 (v duplikatu) pro test cTnl.

Printed Data Popis

DATE:10/01/2022 15:40
SAMPLE ID:
LANE: 1

cTnl
0,132 ng/ml

REMARK:
SAMPLE: QC1

INSTRUMENT SERIAL: 1511D2600
PROGRAM VERSION: 4.1.1
OPERATOR ID: USERT1

REAGENT LOT: 1012210243
CALIBRATED ON: 04/01/2022

DATE:10/01/20122 15:40
SAMPLE ID:
LANE: 2

cTnl
0,138 ng/ml

REMARK:
SAMPLE: QC1

INSTRUMENT SERIAL: 1511D2600
PROGRAM VERSION: 4.1.1
OPERATOR ID: USERT1

REAGENT LOT: 1012210243
CALIBRATED ON: 04/01/2022

7-11

—Cas zahajeni testu
«—ID vzorku
«—Draha ¢.

«—Test
«—Vysledek s jednotkou

«—Poznamky oddélené ¢arkou
«—Vzorek (QC1)

«—Sériové cislo pristroje
«—Verze programu
«ID uzivatele

—Cislo sarze reagencie
«—Datum kalibrace
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-------------------------------------------------- Statistika pro druhé méreni QC1.
DATE: 10/01/2022 15:40
INSTRUMENT SERIAL: 1511D2600
OPERATOR ID: USER1

REAGENT LOT: 1012210243 —Cislo Sarze reagencie
cTnl «—Polozka testu

QC1 «—Vzorek (QC1)
UPPER: 0,138 ng/ml «—Horni mez kontroly
LOWER: 0,132 ng/ml «—Dolni mez kontroly
N=2 «—Replikaty

MEAN = 0,135 ng/ml «—Primér

SD = 0,004 «—Standardni odchylka
CV=314% «—Variac¢ni koeficient
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7.6.3 Likvidace pouzitych reagenénich kazet a Spicek

1. Likvidace pouzitych spicek:
Vyjméte z pristroje nadobku na odpadni spic¢ky a pouzité spicky zlikvidujte.
Pri likvidaci pouzitych spicek dodrzujte mistni pokyny pro manipulaci.
Po vyhozeni spicek vratte odpadni nadobku na své misto.
Poznamka: Nadobku na odpadni spicky vymenujte po kazdych 20 sériich
méreni nebo kazdy tyden.

[Nadobka na odpadni spicky ]

2. Likvidace pouzitych reagencnich kazet:
Vyjmeéte zasobnik na reagencni kazety z pristroje a z ného vyjméte pouzité
kazety. Dejte pozor, aby kapalina z kazet neukapla nebo nevystrikla. Pri
likvidaci reagenc¢nich kazet dodrzujte mistni pokyny.
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w

8 Test CAL (Uroven pristupu: 3 a vyssi)

Postup kalibracniho testu je popsan v této kapitole.
8.1 Uvod

Po pripravé na provedeni testu podle kapitoly 5 Priprava na test a zakladni
obsluha provedte kalibracni test podle nize popsaného postupu.

8.2 Ucel kalibrace

Pro zajisténi spolehlivych vysledkd se pred testovanim vzorkt pacientt provadéji
kalibracni testy k ovéreni kalibracni krivky. Tento kalibra¢ni postup provadéjte
s kazdou novou sarzi reagencii nebo po skonceni platnosti kalibrace. Doba
pouzitelnosti kalibrace je predem definovana pro kazdou polozku testu.

Testovani vzork® pacientti nebo kontroly kvality neni povoleno, pokud vyprsela
platnost kalibrace; 1ze je vSak provadét s kalibratory ze stejné sarze.

8.3 Prehled kalibrace

1) Kalibratory (CAL)
Pouzijte doporuéeny kalibrator (obvykle piibaleny k sadé reagencii).
Lyofilizované kalibratory musi byt pred pouzitim rekonstituovany redicim
pufrem (v pripadé potieby dodavanymi s kalibratorem).
2) Urovné CAL
Urovné kalibrator se mohou ligit podle reagencie. Podrobnosti naleznete
v pribalovém letaku prislusné sady reagencii.
3) REPLIKATY KALIBRACE
Kalibratory proméiujte duplicitné (n=2). (k dispozici jsou i soupravy s
triplikaty).
4) Kdy je tieba provést kalibraci
1. P11 zavedeni nového typu testu
2. PTi zméné sarze reagencie
3. Pokud vyprsela platnost kalibrace.
Pokud ve vyse uvedenych pripadech kalibraéni testy neprovedete,

spustény test vzorku nebo test kontroly kvality se zastavi a po

spusténi se zobrazi chybové hlaseni.
4. Vysledek(y) kontroly kvality (QC) je(jsou) mimo kontrolni rozsah.

5. Pri pouziti nové zakoupenych reagencii, i kdyz ¢isla sarzi jsou stejna.
6. Po tidrzbé optického systému/davkovace.
Pokud neprovedete kalibracni test, v téchto trech vyse uvedenych

piipadech (4 az 6) se prabéh testu vzorku nebo testu QC nezastavi,

ale k ovéreni spolehlivosti vysledkt testu doporucujeme provést
kalibracni test.
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5) Doba pouzitelnosti kalibrace
Doba pouzitelnosti kalibrace se mize u jednotlivych testt lisit. Podrobnosti
naleznete v pribalovych informacich prislusné sady reagencii.

6) Pocet platnych kalibraci:
Pro kazdy test lze ulozit ti1 sarze platnych kalibraci.

7) Poznédmka:

1. Kalibracni test se provadi pro kazdy typ testu s jednou sarzi reagencii
v jedné sérii meéreni.

2. Kalibra¢ni test provadéjte v duplikatu nebo triplikatu. Kalibratory
nastavujte podle pokynu na obrazovce. Pozice, ve kterych musi byt
kalibrac¢ni materidl, jsou predem definovany.

3. Pri pouziti nového testu nebo nové Sarze reagencie zadejte informace o
carovém kodu z karty MC ENTRY CARD, ktera je soucasti sady
reagencii. Postupujte podle kapitoly popsané v casti 8.8 ZADANI
KALIBRACE.

8) Kontrola platnosti kalibrace
Platnost kalibrace je potvrzena, pokud jsou vysledky QC ve stanoveném
rozsahu.
Podrobnosti o funkei Blokovani QC naleznete v ¢asti 1.3 O funkci blokovani
QC a postup testu QC v kapitole 7 Test QC.

8.4 Kontrola stavu kalibrace

Pred provedenim kalibracniho testu ovérte, zda jsou v systému PATHFAST
zaregistrovana hlavni kalibraéni data (MC) pro pouzivanou reagencii.

1. Na obrazovee [ASSAY/HOME] (TEST/DOMU) vyberte nézev testu, ktery se
mé zkontrolovat — zobrazi se nésledujici obrazovka [CAL/QC STATUS] (STAV
CAL/QC):

STAV CAL/QC (STAV KALIBRACE / KONTROLY KVALITY)

ASSAY/HOME

PUSH START BUTTON TO ASSAY.

01/10/2015 15:23

CHECK ) [ sETUP )| [ ADMIN )
Test \ REAGENT STATUS |[  S8AMPLE INFO.

cTnl

Sarze P 1011609019 CAL 29/10/2015  27DAYS
) 8E —— ] Zbyvajici
reagencie QM |
' dny/cas
CAL | \
QC Datum vyprseni
platnosti
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2. Zkontrolujte, zda data hlavni kalibrace (MC) jsou zaregistrovana v systému
PATHFAST, a to tak, ze zkontrolujete, zda je na obrazovce [CAL/QC STATUS]
(STAV CAL/QC) zobrazeno é&islo Sarze.

Pokud se cislo sarze nezobrazuje, je tieba pred provedenim kalibrac¢niho testu
hlavni kalibraéni data (MC) zaregistrovat. Podrobny postup naleznete v ¢asti
8.8 ZADANI KALIBRACE.

8.5 Priprava reagenc¢nich kazet a jejich vsazeni do analyzatoru PATHFAST

1. Vybérem moznosti na obrazovce [ASSAY] (TEST) prejdéte na
nasledujici obrazovku. Ze zobrazeného seznamu vyberte polozku testu, ktera
se ma kalibrovat. Poté zvolte , ¢imz prejdete na dalsi obrazovku.

2. Na obrazovkach [CAL ITEM SELECTION] (VYBER KALIBRACE) neni pii

dodani pristroje uveden zadny nazev polozky. Zobrazi se pouze nazvy polozek,
které byly nadteny z karty [MC ENTRY CARD] na obrazovce [MC ENTRY]

(ZADANT KALIBRACE).
VYBER POLOZKY CAL
01/10/2015 22:21
SELECT ITEM.
cTnl
Myo
D-Dimer
NTproBNP
hsCRP
L=
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3. Po vybéru testu, ktery se ma kalibrovat, se zobrazi obrazovka [CAL/QC
INFORMATION] INFORMACE O CAL/QC).

INFORMACE O CAL/QC
CAL/QC

PUSH START BUTTON TO ASSAY.

01/10/2015 15:31

Tlacitko Start A (cHeck ) (SETUP | [ ADMIN
REAGENT STATUS |[  SAMPLE INFO.

'-Ai‘E' cTnl CAL1

LANE I | CAL1

2

LANE W | CAL2
3
LANE I3 | CAL2
QC1
Qc2

s Informace zobrazené v jednotlivych drahach se lisi v zavislosti na predem
definovanych podminkach Blokovani QC a poc¢tu meéreni kalibratora. Viz
tabulka nize.

Pozice pro vkladani vzorkt v zdvislosti na Blokovani QC
/ Urovnich CAL / REPLIKATY KALIBRACE

TEST CAL/QC TEST CAL/QC/VZOREK
(Blokovani QC zapnuto) (Blokovéani QC vypnuto)
Urovné CAL 1 1 2 2 1 1 2 2
Ié(:Et méeni 2 3 2 3 2 3 2 3
DRAHA1 CAL1 | CAL1 | CAL1 | CAL1 CAL1 | CAL1 | CAL1 | CAL1
DRAHA2 CAL1 | CAL1 | CAL1 | CAL1 CAL1 | CAL1 | CAL1 | CAL1
DRAHAS3 QC1 | CAL1 | CAL2 | CAL1 QC1 CAL1 | CAL2 | CAL1
DRAHA4 QC2 QC1 | CAL2 | CAL2 QC2 QC1 CAL2 | CAL2
DRAHA5 QC3 QC2 QC1 | CAL2 QC3 QC2 QC1 | CAL2
DRAHA6 QC1 QC3 QC2 | CAL2 |[PACIENT| QC3 QC2 | CAL2
Moznosti QC1,2,3 [QC1,2,3 |QC1,2,3 | Zadnd |PACIENT|PACIENT|PACIENT| Z4dn4
I:I : Pevné nastaveno v softwaru. Nelze upravovat. Nezapomente pro

tyto drahy vlozit prislusné vzorky.
I:I :  Neni vyhrazeno, lze upravovat.
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8.6 Priprava pristroje a kalibratoru

8.6.1 Priprava nadobky na odpadni Spicky (PATHFAST WASTE BOX)
Pred pripravou vzorka a reagencii zkontrolujte, zda v nadobce na odpadni spicky
nezustaly néjaké pouzité spicky. V pripadé potreby nadobku vyjméte a pouzité
spicky vyhodte. Nadobku na odpadni spicky znovu pripravte.

Pozndmka-: Nadobku na odpadni spicky vymeriujte po kazdych 20 sériich méreni
nebo kazdy tyden.

[Priprava nadobky na odpadni Spicky ]
8.6.2 Priprava kalibratort

Kalibratory (CAL) se dodavaji se sadou reagencii.
Podrobnosti o zachazeni s kalibratory naleznete v pribalovych letacich sady
reagencii.

8.6.3 Priprava reagenc¢nich kazet a jejich vsazeni do analyzatoru PATHFAST

Pri pripravé reagencnich kazet pro testovani postupujte podle nize uvedenych
bezpecnostnich pokynu.
e Pouzivejte vhodné osobni ochranné prostredky, abyste zabranili expozici
reagenciim a vzorktm.
e Testy provadéjte kratce po vyjmuti reagencnich kazet z chladnic¢ky. Reagencni
kazety nenechavejte delsi dobu bez chlazeni.
e Dodrzujte pokyny pro bezpecné zachazeni popsané v prislusnych pribalovych
informacich.

1. Reagencni kazety vyjméte z chladnicky. Potrebné reagencni kazety vlozte do
slotd zasobniku na reagencni kazety a pevneé je zatlacte na misto.
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Aby se zabranilo chybnym vysledktim, je treba dodrzovat nasledujici opatreni.

e Pr1 manipulaci sreagenéni kazetou ji drzte za okraj. Nedotykejte se
hlinikového tésnéni a jamky pro detekei.

e Dejte pozor, aby se foukanim nedostaly do detekéni jamky sliny.

e Nepouzivejte reagencni kazety, které spadly na zem.

e Pred testovanim odstrante bublinky zjamek reagencni kazety a kapalinu
uvnitr na hlinikovém tésnéni jemnym poklepanim kazetou o rovny povrch.

2. Na obrazovce [CAL/QC INFORMATION] (INFORMACE O CAL/QC)
s opakovanim CAL 2 jsou drahy 5 a 6 prirazeny vzorkiim QC. Podle informaci
zobrazenych na obrazovce zjistite, do kterych drah se maji vzorky davkovat.

[Vlozeni reagencni kazety do zadsobniku na reagenc¢ni kazety |

3. Pomoci pipety nebo kapatka nadavkujte kalibratory a vzorky pro kontrolu
kvality (QC) do jamky pro vzorek v reagenéni kazeté, a to az po rysku. Pied
provedenim testu odstrante pripadné bubliny.

Jamky pro
vzorek

[Davkovani kalibratort a vzorkti QC do jamek pro vzorky ]
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4. Otevrete predni kryt pristroje a spravné zasunte zasobnik s reagencnimi
kazetami na misto.

v

[Vsazeni zasobniku na reagenéni kazety]

8.6.4 Vsazeni jednorazovych spicek (PATHFAST TIP)
Pouzivejte pouze jednorazové spicky urcené pro analyzator PATHFAST.

PATHFAST TIP
#H o A7 ce

[PATHFAST TIP]
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1. Vyjméte nové jednorazové spicky z krabicky a zasunte je do otvord drzaku
spicek v pristroji PATHFAST pro drahy, do kterych jsou vsazeny reagencni
kazety. Dejte pozor, aby konce $picek nebyly znecisténé nebo poskozené.

[Vsazeni SPICEK PATHFAST]

2. Po dokonceni vsazovani jednorazovych spicek do drzaku spicek zcela zaviete
predni kryt.

[Zavirani predniho krytul
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8.7 Spusténi testu CAL/QC a dokon¢€eni testu

8.7.1 Spusténi testu CAL/QC

1. Stisknutim tlacitka ,, > “v oblasti podnazvu na obrazovce spustite test.

Pozndmka-
« Po dokonceni pripravy testu spustte neprodlené testovani,
* Na ziskany vysledek miize mit negativni vliv srdZeni krevnich bunék ve
vzorku piné krve nebo odparovdni vzorku.

Pred spusténim vlastniho testu provede PATHFAST nékolik kontrol.

V pripadé zjisténi neobvyklého stavu se zobrazi chybové hlaseni.

Zustante v blizkosti analyzatoru, abyste v pripadé potreby mohli provést
prislusné tdkony podle zobrazeného hlaseni. Dalsi informace o chybovych
hlasenich naleznete v kapitole 14 Odstranovani zavad.

2. P11 provadéni testu se zobrazi nasledujici obrazovka.

ANALYZA CAL/QC

ASSAYING... COMPLETE IN 15 MIN

01/10/2015 15:23

Tlacitko Stop

LANE e | CAL1
1
LANE | CAL1
p
LANE oy T| CAL2
3
LANE

cTnl CAL2
4
LANE | Qc1
QC-SP001

cTnl QCc2
M QC-SP002

B  Chcete-li zrusit test QC po jeho spusténi, vyberte tlacitko ,, @ “v oblasti
podnézvu na obrazovce. Zobrazi se potvrzovaci zprava.

3. Po dokonceni kalibracniho testu se kalibra¢ni data vytisknou na vestavéné

tiskdrné a zobrazi se obrazovka [ASSAY/HOME] (TEST/DOMU). Pokud se
kalibrace nezdaii, zobrazi se stav na obrazovce a také se vytiskne.
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KALIBRACE SE NEZDARILA

ASSAY COMPLETED.

01/10/2015 10:29
CAUTION!

CALIERATION FAILED.

ITEM: cTnl
LOT . 1011609019
ERROR CODE:02

Dalsi kroky naleznete v kapitole 14 Odstrafiovani zavad.
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8.7.2 Vystup vysledka CAL

Po dokonceni testu se namérené vysledky vytisknou na vestavéné tiskarné a
zobrazi se obrazovka [ASSAY/HOME] (TEST/DOMU).
Poznamka: Do externiho pocitace se neodesilaji zadnd kalibracni data,
Dprestoze je pristroj na odesilani vysledki nastaven.

Nasleduje ukazka tisku pro kalibracni test. Viz 7 Test QC pro ukazku tisku vzorku
QC ve stejné sarzi.
Poznamka: Kalibratory se testuji duplicitné.

Printed Data Popis
DATE:04/01/2022 14:55 —Cas zahéjeni testu
INSTRUMENT SERIAL: 1511D2600 «—Sériové cislo pristroje
PROGRAM VERSION: 4.1.1 «—Verze programu
OPERATOR ID:USER1 «—ID uzivatele
cTnl «—Test
REAGENT LOT 1012210243 —Cislo Sarze reagencie
CALIBRATION PASSED «—Stav kalibrace
CALF: a(1.22 ) b(159 ) «—CAL Faktora &b
ERROR CODE: «—Chybové kbody oddélené c¢arkou
TYPE: COUNT:REMARK
CAL1: 319: «—Vysledek CAL1
CAL1: 223: «—Vysledek druhé CAL1
CAL2: 2246851: «—Vysledek CAL2
CAL2: 2251386: «—Vysledek druhé CAL2
DATE: 04/01/2022 14:55 Vzorek QC
SAMPLE ID:
LANE: 5
cTnl
0,132 ng/ml
REMARK:
SAMPLE: QC1
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8.7.3 Likvidace pouzitych reagenénich kazet a Spicek

1. Likvidace pouzitych spicek:
Vyjméte z pristroje nadobku na odpadni spicky a pouzité spicky zlikvidujte.
Pri likvidaci pouzitych spicek dodrzujte mistni pokyny pro manipulaci.
Po vyhozeni spicek vratte odpadni nadobku na své misto.

Poznamka: Nadobku na odpadni sSpicky vyménujte po kazdych 20 sériich
méreni nebo kazdy tyden.

[Nadobka na odpadni spicky ]

2. Likvidace pouzitych reagencnich kazet:
Vyjmeéte zasobnik na reagencni kazety z pristroje a z ného vyjméte pouzité
kazety. Dejte pozor, aby kapalina z kazet neukapla nebo nevystrikla. Pri
likvidaci reagenc¢nich kazet dodrzujte mistni pokyny.
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8.8 ZADANI KALIBRACE
Pri zavadéni nového testu nebo pri pouziti nové sarze aktualné pouzivaného testu
musi byt v piistroji zaregistrovdna hlavni kalibra¢ni data (MC) reagencie.

Postupujte podle nize popsaného postupu.

1. Na kterékoli obrazovce, kde se v oblasti podnazvu zobrazuji tlacitka pro vybeér,

napi. (TEST), (KONTROLA), (NASTAVENI)
a (ADMINISTRATOR), vyberte moznost (TEST).

TEST

ASSAY

01/10/2015 15:22

w SAMPLE

4 Qc
7
Y4 CALIQC

‘% MC ENTRY

2. Vybérem moznosti (ZADANI KALIBRACE) zobrazite nasledujici
obrazovku [MC ENTRY] (VSTUP MO).

ZADANT KALIBRACE

ASSAY

HANDHELD BARCODE READER NOW OPERATABLE

01/10/2015 15:35
MC ENTRY
CAPTURE BARCODE DATA IN

"MC ENTRY CARD" WITH
HANDHELD BARCODE READER.

ITEM (cTni )
LOT 1011609019
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m Chcete-li zkontrolovat, zda jiz byla zaregistrovana hlavni kalibracni data
série, vyberte polozku ze seznamu, ktery se objevi po vybéru
zobrazovaciho pole.

m Chcete-li vytisknout seznam registrovanych polozek, vyberte

moznost (TISK).

Poznamka: Nazvy registrovanych polozek a jejich dostupnost zavisi na regionu.

Printed Data Popis
DATE: 04/01/2022 16:40 —Cas tisku
INSTRUMENT SERIAL: 1511D2600 «—Sériové cislo pristroje
OPERATOR ID: USER1 «—ID uzivatele
PROGRAM VERSION: 4. 1. 1 «—Verze programu
Registered item
Seznam ¢isel a ndzva testa a
1cTnl 003101 hodnot parametra a ¢isla
2 Myo 911262 parametru
3 CK-MB 911262
4
5 D-Dimer 911262
6 NTproBNP 911262
7 hsCRP 911263
8
9HCG 805212
10 cTnl-ll 109203
11 Myo-ll 911262
12 CK-MB-II 911262
13 HCG preg 003311
14 LH 003311
15 FSH 003311
16 PRL 003311
17 E2 003101
18 PROG 912221
19 TES 103291
20 P-SEP 011221
21
22 PCT 902211
23 TB LAM 011302
24 hs-cTnl 709261
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3. Pomoci rucni ctecky carovych koda naskenujte carovy kod na karté MC
ENTRY CARD pribalené k sadé reagencii a hlavni kalibrac¢ni data ulozte do

systému PATHFAST.
Pii skenovani drzte ¢tecku c¢arovych kodd ve vzdalenosti 10 az 15 cm od

¢arového kodu.

n

<
=
-
<
o

TRY

[y

(O

[Nactéte kartu MC ENTRY CARD ]

4. Kdyz je karta MC ENTRY CARD nactena ¢teckou ¢arovych kdodd, analyzator
PATHFAST ulozi data do své paméti a  zobrazi zpravu
,CAPTURED.“ (ZACHYCENO), a to spole¢né s ndzvem testu, ¢islem Sarze a

datem expirace.
m Pokud byly informace zaregistrovany jiz drive, zobrazi se zprava ,MC

DATA ALREADY EXIST.“ (DATA MC JIZ EXISTUJL), a to spoletné
s ndzvem testu, ¢islem Sarze a datem expirace.

5. Vyberte moznost [OK], &mz prejdete na obrazovku [ASSAY] (TEST).
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9 KONTROLA (Uroven pristupu: 1 a vyssi)

V této kapitole popisujeme postupy ke kontrole ¢i novému tisku vysledka pro
pacienty, QC nebo kalibrac¢ni testy.

9.1 Uvod

Na domovské strance vyberte | CHECK | (KONTROLA) v oblasti podnézvu, éimz
prejdete na nasledujici obrazovku [CHECK] (KONTROLA).

KONTROLA

CHECK

01/10/2015 14:47

CHECK

—
RESULT CHECK
""‘“”U\ QC CHECK
'?{“\ CAL CHECK
| Hct% CORREGTION

ﬂ'@\ TEMP CHECK

Na obrazovce [CHECK] (KONTROLA) jsou po vybéru jednotlivych podmenu na
vyse uvedené obrazovce k dispozici nasledujici operace.

[ RESULT CHECK | (KONTROLA VYSLEDKU)
+ Kontrola a opétovné vytisknuti idaji o vzorku nebo QC.

QC CHECK | (KONTROLAQC)

- Kontrola a opétovné vytisknuti udaju o QC, zobrazeni a tisk grafu QC.

CAL CHECK | (KONTROLA KALIBRACE)

+ Kontrola a opétovné vytisknuti kalibracnich dat.
| Hct% CORRECTION | (KOREKCE Hct%)

+ Prepocitani a opétovné vytisknuti idaji po zméné hodnoty Hct%.
[ TEMP CHECK | (KONTROLA TEPLOTY)

» Zobrazeni teploty jednotlivych topnych bloku.
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9.2 KONTROLA VYSLEDKU

V této nabidce si mlzete prohlédnout nebo vytisknout uloZené Uidaje o pacientovi
nebo QC.

1. Po vybéru moznosti |RESULT CHECK| (KONTROLA VYSLEDKU) budete
vyzvani, abyste pro definovani kritérii vyhledavani wvybrali polozky
v nasledujicim poradi.
(1) Test
(2) Sarze reagencie
(3) Druh vzorku
(4) Rozsah vyhledavani

m  Moznost ,,LAST BATCH“ (POSLEDNI DAVKA) 1ze vybrat na obrazovce
pro vybér typu testu. Chcete-li zobrazit seznam dat z posledni davky,
vyberte moznost ,LAST BATCH* (POSLEDNI DAVKA).

2. Po vybéru kritérii vyhledavani zvolte pro vyhledani dat a zobrazeni
seznamu dat, ktery bude obsahovat datum a ¢as analyzy.

KONTROLA/SEZNAM VYSLEDKU

01/10/2015 14:40

ITEM Tl )
Lot (1011609219 )
SAMPLE  (PATIENT )
RANGE  (LAST 10 TESTS )
LIST 01/10/2015 10:34

01/10/2015 10:34
01/10/2015 10:34
01/10/2015 10:34
01/10/2015 10:34
01/10/2015 10:34
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3. Vyberte vzorek, ktery se ma zobrazit, a poté vyberte | DATA | (DATA) pro

zobrazeni jednotlivych dat na obrazovce ve formatu pro tisk.

m K prohlizeni si mazete vybrat az 30 vzorkd.

RESULT CHECK

01/10/2015 14:47

REPRINT DATE: 01/10/2015 14:45 117
DATE:01/10/2015 09:34

SAMPLE ID:

LANE: 1

cTnl
2.10 ngimL

REMARK:DF

TYPE: WB (55.0 %)
SAMPLE: PATIENT

KONTROLA/DATA VYSLEDKU

4. Chcete-li vytisknout data pro vsSechny vybrané polozky, na obrazovce

[RESULT CHECK/DATA]

moznost (TISK).

Pokud je pristroj nastaven na komunikaci s hostitelskym pocitacem, zobrazi se
také tlacitko | TRANSMIT| (PRENEST). Vybérem tohoto tlacitka odeslete

vybrana data do hostitelského pocitace.

(KONTROLA/DATA VYSLEDKU)

vyberte

5. Chcete-li zménit kritéria vyhleddvani, na obrazovce [RESULT CHECK/LIST]
(KONTROLA/SEZNAM VYSLEDKU) vyberte vhodné pole a zobrazi se

prislusny

seznam. Vyberte novou

moznosti vyhledejte data.
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9.3 KONTROLAQC

V této nabidce si muzete uloZzena data QC prohlédnout a také je na tiskarné
vytisknout. Muzete také zvolit zobrazeni dat QC v podobé grafu.

1. Pokud vyberete moznost (KONTROLA QC), budete pozadéni,
abyste pro definovani kritérii vyhledavani vybrali polozky v nasledujicim
poradi:

(1) Test
(2) Druh vzorku
(3) Rozsah vyhledavani

= Moznost ,LAST QC BATCH* (POSLEDNI DAVKA QO) 1ze vybrat na
obrazovce pro vybér typu testu. Chcete-li zobrazit seznam dat
z posledni davky QC, vyberte moznost ,LAST QC BATCH" (POSLEDNT{

DAVKA QC).

2. Po vybéru vsech vyse uvedenych polozek zvolte pro vyhledani dat a
zobrazeni seznamu dat spolu s datem a casem analyzy.
m  Vseznamu jsou vsechna nalezena data QC zobrazena s inverznim

zvyraznénim.

KONTROLA/SEZNAM QC

QC CHECK

01/10/2015 14:47

ITEM (cTn]
SAMPLE (QC1

RANGE  [LAST 10 TESTS )
LIST 01/10/2015 10:08

01/10/2015 10:08
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3. V naviga¢ni oblasti se zobrazuji tlacitka | DATA| (DATA) a | GRAPH | (GRAF).
Vyberete-li moznost | DATA | (DATA), zobrazi se jednotlivd data na obrazovce
ve formatu pro tisk.

KONTROLA/DATA QC

01/10/2015 15:37

REPRINT DATE:01/10/2015 15:37 1/8

DATE:01/10/2015 12:47
SAMPLE ID:
LANE: 1

cTnl
0.073 ng/mL

REMARK:
SAMPLE: QC1

INSTRUMENT SERIAL: 1511D2600

4. Chceteli vytisknout data pro vSechny vybrané polozky, na obrazovce [QC
CHECK/DATA] (KONTROLA/DATA VYSLEDKU) vyberte moznost
(TISK).

5. Vyberete-li moznost | GRAPH | (GRAF), zobrazi se tdaje QC vynesené do
grafu nasledujicim zptsobem.

KONTROLA/GRAF QC
| QC.CHECK
0110/2015 15:23
¢Tnl QC1
. UpP- Graf QC
Pramér A,/ Q
HIQOK
Standardni Low.

odchylka \ A Horni mez

Variaéni MEAN : 0.078 /
sD : 0.007 UPPER 0.102 [ DO]ni mez

koeficient T P cvs 307 LOWER 0049 g— |

Conmn

s Vgrafu jsou pouzity horni/dolni meze definované v [SETUPJ/[QC
LOCKOUT] (NASTAVEND/(BLOKOVANI QC).
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» Vyhledan4a data jsou v grafu vynesena od nejstarsiho udaje vlevo az po
hodnotu 30.

6. Chcete-li vytisknout obrazovku [QC CHECK/ GRAPH] (KONTROLA/GRAF

QC) vyberte moznost (TISK).

7. Chcete-li zménit kritéria vyhledavani, na obrazovce [QC CHECK/LIST]
(KONTROLA/SEZNAM VYSLEDKU) vyberte zobrazovaci pole a zobrazi se
rozbalovaci seznam. Vyberte novou podminku a  vybérem

moznosti vyhledejte data.

9.4 KONTROLA KALIBRACE

V této nabidce muzete zkontrolovat ulozend kalibracni data a znovu vytisknout
data na tiskarnée.

1. Pokud vyberete moinost (KONTROLA KALIBRACE), budete
pozadani, abyste pro definovani kritérii vyhledavani vybrali polozky
v nasledujicim poradi:
(1) Test
(2) Sarze reagencie

2. Po vybéru vsech vyse uvedenych polozek zvolte pro vyhledani dat a
zobrazeni seznamu dat spolu s datem a casem analyzy.

KONTROLA/SEZNAM KALIBRACE

01/10/2015 15:43

ITEM (cTni )
LoT (1011609019 )
LIST CUR 01/10/2015 09:14

m Kalibracni data se vyhledavaji pro tii Sarze kazdé reagencie a az pro deset

kalibraci pro kazdou sarzi reagencie.
[ deaje, u nichz je vlevo uvedena zkratka "CUR", jsou aktualné platna
kalibra¢ni data. Zkratka "ERR" (CHYB) znamena, ze kalibrace selhala.
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3. Po vybéru kalibra¢nich dat zvolte | DATA | (DATA), aby se kalibra¢ni data
zobrazila nasledujicim zptsobem.

KONTROLA/DATA KALIBRACE

CAL CHECK

01/10/2015 11:12
ITEM ¢Tnl LOT 1011609019
01/10/2015 09:14 CUR

CALF: a(1.18 ) b(-13.6 )
ERROR CODE

CAL1 COUNT 217)

CAL1 COUNT 205 )

CAL1 COUNT 194 )

CAL2 COUNT
CAL2 COUNT
CAL2 COUNT

2583000 )
2296000 )
2439500 )

4. Na obrazovce [CAL CHECK/DATA] (KONTROLA/DATA KALIBRACE) se
zobrazi nasledujici polozky.
CALF:a,b
Koeficienty pro korekci kalibracni kiivky vicéi standardni kalibracni

kfivee pro danou Sarzi reagencie.
ERROR CODE (CHYBOVY KOD)
Zobrazi znak(y) kédu chyby pro neuspésnou kalibraci, az pét chyb
oddélenych carkou.
CAL1 COUNT (POCTY PRO CAL1)
Nameérené pocty pro kalibrator 1 jsou uvedeny pro kazdé opakovani.
CAL2 COUNT (POCTY PRO CAL2)
Nameérené pocty pro kalibrator 2 jsou uvedeny pro kazdé opakovani.
Remark (poznamka)
U kazdého kalibratoru se vedle poctu zobrazi az 5 poznamek ke zjiSténym
chybam oddélenych é¢arkou.

Poznamka: Pokud byla kalibrace tspésnd, nezobrazi se zadné chybové kody
ani poznamky:

5. Chcete-li vytisknout obrazovku [CAL CHECK/DATA] (KONTROLA/DATA
KALIBRACE) vyberte moznost (TISK).

6. Chceteli zménit kritéria vyhleddvani, na obrazovce [CAL CHECK/LIST]
(KONTROLA/SEZNAM KALIBRACE) vyberte zobrazovaci pole a zobrazi se

rozbalovaci vybérovy seznam. Vyberte novou podminku a vybérem
moznosti vyhledejte data.
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9.5 KOREKCE Hct%

V této nabidce muzete prepocitat ulozend data vzorku podle nového Hct% a
vytisknout tato data na tiskarné.

1. Pokud vyberete polozku |Hct% CORRECTION| (KOREKCE Hct%), budete
pozadani, abyste pro definovani kritérii vyhledavani vybrali polozky
v nasledujicim poradi.

(1) Test
(2) Sarze reagencie
(3) Rozsah vyhledavani

= Na obrazovce pro vybér polozky testu lze vybrat ,LAST
BATCH* (POSLEDNI DAVKA). Chcete-li zobrazit seznam dat z posledni
davky, vyberte moznost ,LAST BATCH" (POSLEDNI DAVKA).

2. Po vybéru vsech vyse uvedenych polozek zvolte pro vyhledani dat a
zobrazeni seznamu dat spolu s datem a casem analyzy.
=, WB* (PK) vpravo od dajti oznaéuje vzorek plné krve.

KOREKCE Hct% / SEZNAM

01/10/2015 14:00

ITEM [cTni )
LOT (1011609019 )
SAMPLE  PATIENT

RANGE  (LAST 10 TESTS )
LIST 01/10/2015 12:14 WB | 1/2

01/10/2015 12:14 WB
01/10/2015 12:14 WB
01/10/2015 12:14 WB
01/10/2015 12:14 W8
01/10/2015 12:14 WB
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3. Po vybéru vzorku vyberte moznost | NEXT (DALSI) zobrazenou v navigacéni
oblasti, aby se podrobné udaje zobrazily ve formatu pro tisk.
» V jednom okamziku lze vybrat pouze jeden tdaj.

KOREKCE Het% / DATA

01/10/2015 14:29

RECALC ON:01/10/2015 14:29 13
DATE:01/10/2015 12:14

SAMPLE ID:

LANE: 1 —

cTnl
0.489 ng/mL

REMARK:DF

TYPE: WB Hct% (40.0 %)
SAMPLE: PATIENT
PATIENT ID:_

4. Vybérem moznosti (DALSI) zobrazite nésledujici obrazovku. Polozky
zobrazené na obrazovce se lisi v zavislosti na vybraném vzorku, podle toho, zda
se jedna o vzorek plné krve nebo jiny. Chcete-li zménit poradi razeni, vyberte
potiebné tladitko (bude zvyraznéno). Het% se zobrazi pro vzorek plné krve
nebo pokud vyberete prislusné tlacitko. Novou hodnotu Het% zadejte pomoci
numerické klavesnice, ktera se zobrazi vybérem pole.

« Rozsah: 0,000-60,0 (po¢ateéni hodnota: 40,0)

KOREKCE dle Hct% / Het%

01/10/2015 14:02

SAMPLE

WHOLE BLOOD OTHERS

Hct%

( 450 )
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5. Po zad4ni nové hodnoty Het% zvolte | RECALC | (PREPOCET) pro zobrazeni
prepoctenych dat vzorku s pouzitim nové hodnoty Hct%.

KOREKCE Hct% / PREPOCET

01/10/2015 14:29

RECALC ON:01/10/2015 14:29 172
DATE:01/10/2015 12:14
SAMPLE ID:

LANE: 1

cTnl
0.533 ng/mL

REMARK:

TYPE: WB Hct% (45.0 %)
SAMPLE: PATIENT
PATIENT ID:_

6. Pro odeslani prepoétenych 1daji na tiskdrnu na obrazovce [Hct%
CORRECTION/RECAL] (KOREKCE Hct% / PREPOCET) vyberte

moznost (TISK).

Pokud je pristroj nastaven na komunikaci s hostitelskym pocitacem, zobrazi se
také tlacitko (PRENEST). Vybérem tohoto tlacitka odeslete
vybrana data do hostitelského pocitace.
m Vedle radku s datem testu se doplni datum prepoctu.
m U dat prenasenych do hostitelského pocitace se prida také poznamka o
prepoctu.

7. Vybérem moznosti (ZPET) se vratite na obrazovku [Hct%
CORRECTION/ LIST] (KOREKCE Hct% / PREPOCET).
Chcete’li zménit podminky vyhledavani, na obrazovce [Hct%
CORRECTION/LIST] (KOREKCE Hct% / SEZNAM) vyberte zobrazovaci pole
a zobrazi se rozbalovaci vybérovy seznam. Vyberte novou podminku a vybérem

moznosti vyhledejte data.
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9.6 KONTROLA TEPLOTY

V této nabidce muzete kontrolovat teplotu jednotlivych topnych blokd.

1. V¥bérem moznosti | TEMP CHECK | (KONTROLA TEPLOTY) na obrazovce
[CHECK] (KONTROLA) piejdete na nasledujici obrazovku.

KONTROLA TEPLOTY

01/10/2015 15:44

BLockL 37.5 °C

BLOcKT 34.8 °C

2. Zobrazi se aktualni teplota kazdého topného bloku.
m Aktualni teplota se obnovuje kazdou sekundu.
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10 NASTAVENI (Uroven pristupu: 4)

Tato kapitola popisuje postup nastaveni/Upravy parametri analyzatoru
PATHFAST.

10.1 Uvod

Operace nastaveni se spusti vybérem moznosti (NASTAVENT) v oblasti
podndzvu. Zobrazi se nasledujici obrazovka [SETUP] (NASTAVENI):
NASTAVENT

SETUP

01/10/2015 15:48

ST [ ADMIN |

&5 USER REGISTRATION
5

;4@ INSTRUMENT SETTINGS

":}nl ASSAY SETTINGS

“’Wﬂ QC LOCKOUT

2 % LIS SETTINGS

Na obrazovce [SETUP] (NASTAVENI) muiZzete nastavit nebo upravit nasledujici
polozky.

| USER REGISTRATION | (REGISTRACE UZIVATELE)
- ADD/EDIT/DELETE (PRIDAT/UPRAVIT/ODSTRANIT)
- ACCESS MANAGEMENT (RiZENI PRISTUPU)
| INSTRUMENT SETTINGS | (NASTAVENI PRISTROJE)
- CONFIG (KONFIGURACE)
- REGION/DATE (OBLAST/DATUM)
- LANGUAGE (JAZYK)
| ASSAY SETTINGS | (NASTAVENI TESTU)
- REFERENCE INTERVAL (REFERENCNI INTERVAL)
- CAL REPLICATE (REPLIKATY KALIBRACE)
- CAL/QC ALERT (UPOZORNENI CAL/QC)
- Het% DEFAULT (VYCHOZI Het%)
- C-FACTOR (C FAKTOR)
| QC LOCKOUT | (BLOKOVANI QC)
- ON/OFF (ZAPNUTO/VYPNUTO) a HORNI/DOLNI meze QC
| LIS SETTINGS | (NASTAVENI LIS)
+ Komunikace s externim poéitaéem: ON/OFF (ZAPNUTO/VYPNUTO)
+ Komunikacni parametry pro port RS232C
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10.2 REGISTRACE UZIVATELE

Vybérem moznosti |USER REGISTRATION| (REGISTRACE UZIVATELE) na
obrazovce [SETUP] (NASTAVENID) se zobrazi nésledujici obrazovka, ktera
umoznuje rizeni pristupu a pridavani/ipravu/odstranovani uzivatelu.

REGISTRACE UZIVATELE

SETUP

01/10/2015 15:49

USER REGISTRATION
ACCESS G ( oFF
USER ("aoo ) (eoim ) (e |

10.2.1 RIZENI PRISTUPU

Umoznuje aktivovat (ON) nebo deaktivovat (OFF) funkeci iizeni pristupu, kterou
obsluhuje administrator systému PATHFAST. Urovné pristupu slouzi k omezeni a
rizeni funkei pouzivanych jednotlivymi uzivateli.
Chcete-li aktivovat nebo deaktivovat fizeni pristupu, vyberte moznost
ACCESS (PRISTUP ~ AKTIVOVAN)  nebo (PRISTUP
DEAKTIVOVAN). Kdyz je aktivovano frizeni pristupu, zobrazi se obrazovka
[LOGIN] [PRIHLASIT SE] v nésledujicich piipadech:

e Spusténi systému PATHFAST

e Uplynula predem stanovend doba neé¢innosti. (Casovy limit 1ze definovat

v NASTAVENI)
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PRIHLASEN{

SELECT USER AND ENTER PASSWORD.
HANDHELD BARCODE READER NOW OPERATABLE

01/10/2015 14:44

PASSWORD

SHUT DOWN

10.2.2 PRIDAT
Zde muzete pridat nového uzivatele.

1. Na obrazovce [USER REGISTRATION] (REGISTRACE UZIVATELE) vyberte
moznost (PRIDAT). Zobrazi se nasledujici obrazovka s zadosti o

zadani ID nového uzivatele:

ID UZIVATELE

USER REGISTRATION

HANDHELD BARCODE READER NOW OPERATABLE

01/10/2015 14:47

( ) o
WEEeEEeaEpEE
awle)0yuieRp
aeteiW0EE0
(2)(x)(e](v)(b)n)im)(, )()(-)()(

|~—Shift-—||-~Space--||-—BS-|

[PIna klavesnice]
e Pomocné klavesy

Shift: Prepinac pro velkd/mala pismena
CLR: Smazat vse

BS: Backspace, vymaze jeden znak
Space: Mezera
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2. ID uzivatele zadejte pomoci zobrazené plné klavesnice.
¢ Platné znaky: Vsechny znaky zobrazené na klavesnici
eRozsah: 1 az 20 znaka
s Knacteni ID uzivatele scarovym koédem lze pouzit rucni ctecku
¢arovych koda.

3. Vyberte moznost | OK |. Zobrazi se nésledujici obrazovka pro zadani hesla
pridaného uzivatele:

HESLO

01/10/2015 14:48

( ) g
e 724 16 e L ) L 0 0 e
ajwie)i)ity)iu)iiie)ip) iU
ajlslid)igighihyEEU
z)xie)vie)inmL U

Shift BS
I

—?

[Plna klavesnice]

4. Zadejte heslo pomoci 4 az 8 znakd. Zadavané znaky jsou z bezpecnostnich
diivod nahrazeny hvézdickami (*).
¢ Platné znaky: Vsechny znaky zobrazené na klavesnici
e Délka: 4 az 8 znaku
¢ U hesel se rozlisuji mala a velka pismena
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5. Vyberte moznost | OK |. Pro nastaveni tirovné piistupu nového uzivatele se
zobrazi nasledujici obrazovka.

RIZENI PRISTUPU

01/10/2015 14:47
USER REGISTRATION

pocess (KD (O )
we (R (ET) ()

USER NAME [user ]

PASSWORD [**** }

e @B(EEE
VALIDJ/INVALID VALID INVALID

6. Vyberte cislo, které urcuje troven pristupu.
s Funkce povolené pro jednotlivé trovné pristupu naleznete v ¢asti 1.2 ID
uzivatele a Uroven pristupu.

7. Vyberte moznost [OK], ¢imz se vratite na obrazovku [USER REGISTRATION]
(REGISTRACE UZIVATELE).
Alternativné moznost (ZRUSIT), ¢im# se vratite na obrazovku
[USER REGISTRATION] (REGISTRACE UZIVATELE) bez ulozeni
vstupnich dat.

8. Ufzivatele lze zaregistrovat i po vybéru moznosti | INVALID (NEPLATNY), v
seznamu uzivatelt na obrazovce [LOGIN] (PRIHLASIT SE) se viak ID tohoto
uzivatele nezobrazi.
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10.2.3 UPRAVIT

Na obrazovce [EDIT] (UPRAVIT) mfizete zménit hesla, trovné piistupu a
[VALID/INVALID] (PLATNY/NEPLATNY) pro registrované uzivatele. Muzete
také znovu aktivovat uzivatele, kteri byli deaktivovani z divodu prekroceni
poctu neplatnych pokust o zadani hesla.

1. Na obrazovce [USER REGISTRATION] (REGISTRACE UZIVATELE) vyberte
moznost (UPRAVIT). Pro vybér uzivatele, kterého chcete upravit, se
zobrazi nasledujici obrazovka [USER LIST] (SEZNAM UZIVATELU). Vyberte
uzivatele ze seznamu. Seznam [USER LIST] (SEZNAM UZIVATELU)
zobrazuje vSechny uzivatele véetné neplatnych uzivatelt.

SEZNAM UZIVATELU

USER REGISTRATION

HANDHELD BARCODE READER NOW OPERATABLE

01/10/2015 14:47
SELECT USER.

user1i

Pozndmka: Zédné upravy nelze provadeét u téchto uzivatelii:
o System (Systém)
o Administrator (Administrator)

10-6



PATHFAST Navod k pouziti Ver. 4.60CS

2. Vyberte moznost [OK]. Zobrazi se nasledujici obrazovka s zédosti o zadéni
hesla uzivatele: Chceete-li provést tpravy, musite zménit heslo upravovaného
uzivatele.

UPRAVA HESLA

01/10/2015 14:47

[**** ]CEJ
OISIOUITIOI0IOII OIS &
JwielUyuiee Uy
ajs)difigih U
SISIOIOIIULLGIO| SIS

Shift BS
IR

e

[PIn4 klavesnice]
Pozndmka: ID uzivatele nelze zménit.

3. Pri zméné hesla zadejte , ¢imz se vymaze aktudlni heslo, a poté zadejte
nové heslo (4 az 8 znak z klavesnice). Zaddvané znaky jsou nahrazeny
hvézdickami (¥).

o Platné znaky: Vsechny znaky zobrazené na klavesnici
e Délka: 4 az 8 znakt
¢ U hesel se rozlisuji malé a velka pismena

Chcete-li znovu aktivovat uzivatele, ktery byl deaktivovan, na obrazovce

[ACCESS MANAGEMENT] (RIZENI PRISTUPU) vyberte
moznost (VALIDNI) (tlagitko [VALID] (VALIDNI) se zvyrazni).
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4. Vyberte moznost . Pro nastaveni Urovné pristupu uzivatele se zobrazi
nasledujici obrazovka. Vyberte éislo (1 az 4).
s Funkce povolené pro jednotlivé iirovné pristupu naleznete v ¢asti 1.2 ID
uzivatele a Uroven pristupu.

RIZENT PRISTUPU

SETUP

01/10/2015 14:47
USER REGISTRATION

reoess (CI (o7 )
() R ()

USER NAME user1

PASSWORD [**** J

e (T)(2)(7)E0
VALID/INVALID VALID INVALID

= 8 G

5. Po zadani zvolte , ¢imz ulozite zmény a vratite se na obrazovku
[SETUP/USER  REGISTRATION] (NASTAVENI / REGISTRACE
UZIVATELE). Pokud jste heslo nezménili nebo pokud bylo nové heslo pouzito
jako heslo u poslednich 3 hesel, zmény se neulozi a na obrazovce se zobrazi
varovna zprava. Vybérem moznosti se vratite na obrazovku
[SETUP/ACCESS MANAGEMENT] (NASTAVENI / RIZENT PRISTUPU) a
znovu zadate nové heslo.

UPOZORNENI — JIZ DRIVE POUZITE HESLO

USER REGISTRATION

01/10/2015 14:47

THE SAME PASSWORD WAS USED
WITHIN THE LAST THREE
SESSIONS.

A DIFFERENT PASSWORD MUST
BE SET.
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6. UzZivatele lze zaregistrovat i po vybéru moznosti | INVALID (NEPLATNY), v
seznamu uzivatelt na obrazovce [LOGIN] (PRIHLASIT SE) se viak ID tohoto
uzivatele nezobrazi.

10.2.4 ODSTRANIT
Zde muzete odstranit registrovaného uzivatele.

1. Na obrazovce [USER REGISTRATION] (REGISTRACE UZIVATELE) vyberte
moznost (ODSTRANIT). Zobrazi se nasledujici obrazovka [USER
LIST] (SEZNAM UZIVATELU): Vyberte uzivatele, ktery m4 byt odstranén.

SEZNAM UZIVATELU

USER REGISTRATION

HANDHELD BARCODE READER NOW OPERATABLE

10/01/2015 15:50
SELECT USER.

user1

2. Vyberte moznost . Zobrazi se potvrzovaci zprava pro odstranéni uzivatele.
Vybérem moznosti uzivatele odstranite.

Poznamka: Nelze odstranit ndsledujici uzivatele:
o System (Systém)
o Administrator (Administrator)
o Aktudlné prihlaseny uzivatel
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10.3 NASTAVENI PRISTROJE

Vybérem moznosti [INSTRUMENT SETTINGS| (NASTAVENI PRISTROJE) na
obrazovce [SETUP] (NASTAVENTI) se zobrazi nasledujici okno, kde miiZete nastavit
konfiguraci pristroje, oblast/datum a jazyk.

NASTAVENI PRISTROJE

SETUP

01/10/2015 12:186
INSTRUMENT SETTINGS

'] CoNnFiG

.| REGION/DATE

'] LANGUAGE

10.3.1 KONFIGURACE

1. Na obrazovce [INSTRUMENT SETTINGS] (NASTAVENI PRISTROJE)
vyberte moznost (KONFIGURACE). Zobrazi se nasledujici
obrazovka [CONFIG] (KONFIGURACE):

KONFIGURACE
01/10/2015 14:47
CONFIG
TIMEOUT MIN
VALID PASSWORD PERIOD
(6 ) wex
ALLOWED PASSWORD ENTRIES
TIMES
REAGENT TYPE
CLICK SOUND [ on ]
Cor
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TIMEOUT (CASOVY LIMIT)
Je-li nastaven , TIMEOUT“ (CASOVY LIMIT), p¥istroj po uplynuti uréené
doby bez jakékoli operace s pristrojem automaticky zobrazi obrazovku
[LOG IN] (PRIHLASENTD). (Tato funkce vyzaduje, aby ¥izeni pistupu bylo
nastaveno na hodnotu ON (ZAPNUTO).)
Po vybéru vstupniho pole se zobrazi ciselnd klavesnice pro zadani
¢asového limitu. Zadejte poc¢et minut a zvolte pro ulozeni.
¢ Rozsah: 0 az 999 minut
Pozndmka: Pokud zaddte ,,0°, funkce éasového limitu je deaktivovdna.
VALID PASSWORD PERIOD (DOBA PLATNOSTI HESLA)
Pokud po nastaveni doby platnosti hesla nedojde k jeho zméné béhem
nastaveného obdobi, heslo a jeho uzivatel budou deaktivovani. (U¢inné
pouze v pripadé, ze rizeni pristupu je nastaveno na ACCESS/ON
(PRISTUP AKTIVOVAN).)
Vyberte pole VALID PASSWORD PERIOD (DOBA PLATNOSTI HESLA)
a pomoci numerické klavesnice zadejte hodnotu v nize uvedeném
rozsahu.
¢ Rozsah: 0 az 48 tydni
Pozndmka- Pokud nastavite ,,0“tydnu, doba platnosti hesla je
deaktivovédna.
ALLOWED PASSWORD ENTRIES (POVOLENY POCET POKUSU O
ZADANT HESLA)
Pokud uzivatel po nastaveni povoleného poc¢tu zada nespravné heslo
vicekrat, nez je povoleno, bude deaktivovan. (U¢inné pouze v pripadé, ze
rizeni pristupu je nastaveno na ACCESS/ON (PRISTUP AKTIVOVAN))
Vyberte pole VALID PASSWORD ENTRY (POCET POKUSU PRO
ZADANI PLATNEHO HESLA) a pomoci numerické klavesnice zadejte
hodnotu v nize uvedeném rozsahu.
e Rozsah: 0 az 10krat
Pozndmka- Pokud pocet pokusti nastavite na ,,0 funkce VALID
PASSWORD ENTRY (POCET POKUSU PRO ZADANI
PLATNEHO HESLA) je deaktivovéna.
B Deaktivovani uzivatelé se nezobrazi v seznamu uzivateli na
obrazovce [LOGIN] (PRTHLASIT SE).
B Chcete-li deaktivované uzivatele znovu aktivovat, postupujte podle

pokynti popsanych v ¢asti,, 10.2.3 UPRAVIT".
REAGENT TYPE (TYP REAGENCIE)
Typy reagencii se 1isi pro USA/EU a Japonsko.

Pro zemé mimo Japonsko vyberte | US/EU|.
Poznamka: Pokud je typ reagencie nastaven nesprdvneé, test nelze provést.
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CLICK SOUND/ALARM (ZVUKOVY ALARM / ZVUK KLAPNUTTY)
Vybérem moznosti (ZAPNUTO) nebo (VYPNUTO) muzete
zvolit, zvolit, zda se bude ozyvat "CLICK SOUND" (KLAPNUTI) nebo

LALARM“ (ALARM).

PRINT (TISK)
Pro tisk vysledku po dokoncéeni béhu vyberte moznost (ZAPNUTO)
nebo (VYPNUTO).

Poznégmka: I kdyz vyberete moznost (VYPNUTO), systém
PATHFAST bude stile tisknout varovné zprdvy nebo data, kdyz
Jje vybrdno tlacitko ,,PRINT “ (TISK).

2. Vybérem moznosti ulozite nastaveni a vratite se na obrazovku
[INSTRUMENT SETTINGS] (NASTAVENT PRISTROJE).
10.3.2 OBLAST/DATUM

V této nabidce vyberte oblast, ve které je analyzator PATHFAST provozovan, a
nastavte systémové datum a cas.

Upozornéni: Analyzdator PATHFAST v USA musi byt provozovén tak, Ze
v nastaveni REGION (OBLAST) je vybrédno [USA|.

1. Na obrazovce [[INSTRUMENT SETTINGS] (NASTAVENI PRISTROJE)
vyberte moznost | REGION/DATE | (OBLAST/DATUM). Zobrazi se nésledujici
obrazovka [REGION/DATE] (OBLAST/DATUM):

OBLAST/DATUM

01/10/2015 12:21
REGION/DATE

DAY MONTH YEAR
DATE T T T

HOUR  MIN  12/24H
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REGION (OBLAST)
Vyberte oblast, ve které je analyzator PATHFAST pouzivan. Podle vybéru

se zméni poradi format roku, mésice a data takto:
(Rok: R, Mésic: M, Den: D)
USA: MM/DD/RRRR
EUR: DD/MM/RRRR
JPN:  RRRR/MM/DD

DATE (DATUM)

Uprava systémového data. Datum zadejte pomoci numerické klavesnice
vybérem jednotlivych poli.
TIME (CAS)

Uprava systémového ¢asu. Cas zadejte pomoci numerické klavesnice
vybérem jednotlivych poli. Pole 12/24H prepini mezi 12hodinovym a

24hodinovym systémem. Vybérem pole zménite systém zobrazeni ¢asu.
Pokud je zvolen 12hodinovy systém, zobrazi se tlacitko | AM/PM |.

2. Po dokonceni nastaveni potrebnych parametrt zvolte .

10.3.3 JAZYK

Vyberte jazyk, ktery se bude pouzivat na obrazovce.
Poznamka: Na vestavéné tiskdrné se pouzivd pouze anglictina, 1 kdyz je
zvolen jiny jazyk.

Upozornéni: Ujistete se, Ze jste si vybrali jazyk, kterému rozumite.

1. Na obrazovce [INSTRUMENT SETTINGS] (NASTAVEN]{ PRISTROJE)

vyberte moznost | LANGUAGE | (JAZYK). Zobrazi se nésledujici obrazovka

[LANGUAGE] JAZYK):

JAZYK
01/10/2015 14:47 01/10/2015 14:47 01/10/2015 14:47
___ LANGUAGE
113 . 213 512201 313
7FRANCAI57 PYCCKWUI
DEUTSCH Portuguese
ITALIANO Romanian
ESPANOL Turkish
BARGE aelng
e {

2. Vyberte jazyk (zvoleny jazyk se zvyrazni). Vyberte moznost .
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10.4 NASTAVENI TESTU

Na obrazovce [SETUP] (NASTAVENT) vyberte
moznost | ASSAY SETTINGS | (NASTAVENI TESTU). Zobrazi se nasledujici
obrazovka, ktera umoznuje nastavit referenc¢ni hodnoty pro kazdy test testu, pocet
opakovani kalibratora a ¢as pro upozornéni na vyprseni platnosti pro Cal/QC:

NASTAVENT{ TESTU

SETUP

01/10/2015 12:17
ASSAY SETTINGS

REFERENCE INTERVAL
CAL REPLICATE

'] CAL/QC ALERT

'] Hct% DEFAULT

1 C-FACTOR

gt |

10.4.1 REFERENCNI INTERVAL

Pristroj umi oznacovat vysledky wvzorkd, které nespadaji do nastavenych
referencnich rozsaht. Chcete-li vysledky oznacovat, musite pro kazdy test nastavit
hodnoty a typ znacky.

Na obrazovkich [REFERENCE INTERVAL] (REFERENCNI INTERVAL) neni pii
dodani pristroje uveden zadny nazev polozky.

V tovarnim nastaveni nelze nastaveni pro [REFERENCE INTERVAL]
(REFERENCNT INTERVAL) nastavit/zménit.

Zobrazi se pouze nazvy polozek, které byly naéteny z karty [MC ENTRY CARD] na
obrazovce [MC ENTRY] (ZADANT KALIBRACE).

1. Na obrazovee [ASSAY SETTINGS] (NASTAVENI TESTU) vyberte
moznost |REFERENCE INTERVAL| (REFERENCNI INTERVAL). Zobrazi se
nasledujici  obrazovka [REFERENCE INTERVAL] (REFERENCNI
INTERVAL):
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REFERENCNI INTERVAL

ASSAY SETTINGS

01/10/2015 14:47
REFERENCE INTERVAL

ITEM (cTni J

FLAG TYPE
LEVELS

LOWER (1)

verer  EB(2) (s)

s

FLAG (OZNACOVAT)
Vyberte moznost (ZAPNUTO) nebo (VYPNUTO).

ITEM (TEST)
Chcete-li nastavit referencéni hodnoty, ze seznamu registrovanych testa,
ktery se zobrazi po vybéru vstupniho pole, vyberte nazev testu.

FLAG TYPE (TYP ZNACKY)
Vyberte moznost | QUANTITATIVE | (KVANTITATIVNI) nebo
(KVALITATIVNI).

LEVELS (UROVNE)

Vyberte c¢isla pro urovné dolni a horni hodnoty referenéniho rozsahu.

Cisla se pri vybéru zvyrazni.
» Cislo trovné pro hodnoty nizsi nez referenc¢ni rozsah kvalitativniho testu
je nastaveno na ,, 1%

. Vybérem moznosti | VALUES | (HODNOTY) zobrazite zadavaci obrazovku
referencnich hodnot v zavislosti na poc¢tu vybranych trovni.

(A) Pro ,QUANTITATIVE® (KVANTITATIVNID) vysledky je povoleno az
5 Grovni pro horni i mez.
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KVANTITATIVN{ REF. HODNOTA

01/10/2015 14:47

QUANTITATIVE

OK - CANCEL

Vyberte postupné jednotliva pole a zadejte hodnotu na numerické klavesnici.
¢ Rozsah: 0,000-999999,999
Pozndamka- Ujistéte se, Ze zadané hodnoty spliiuji tuto podminku:

5L<4L<3L<2L<L<H<2H<3H<4H<5H

(B) Pro ,,QUALITATIVE“ (KVANTITATIVNI) vysledky lze nastavit az
5 hornich mezi.

KVALITATIVN{ REF. HODNOTA

REFERENCE INTERVAL

01/10/2015 14:47

QUALITATIVE

5+(POS)

4+(POS)

3+(POS)

2+(POS)
— )

-(NEG) [ +POS)

+/-(IND)

Vyberte postupneé jednotliva pole a zadejte hodnotu na numerické klavesnici.

¢ Rozsah: 0,000-999999,999
Pozndamka- Ujistéte se, Ze zadané hodnoty spliiuji tuto podminku:

- (NEG)=< +/ - IND)=< +(POS)<2+<3+<4+<5+
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m Pro kvalitativni testy muzete nastavit pasmo hrani¢nich hodnot
nastavenim rtiznych hodnot pro ,- NEG)“ a ,+ (POS)“ a aktivaci znadky
,+- (IND)“.

Pokud pro obé hodnoty nastavite stejné ¢islo, rozsah hrani¢niho pasma.

3. Vyberte moznost [OK], ¢imz se vratite na obrazovku [REFERENCE
INTERVAL] (REFERENCNI INTERVAL).

4. Vybérem moznosti uloZite nastaveni a vratite se na obrazovku [ASSAY
SETTINGS] (NASTAVENI TESTU).

5. Kroky 1 az 4 podle potieby zopakujte pro ostatni dalsi testy.

10.4.2 REPLIKATY KALIBRACE

Na obrazovce [CAL REPLICATE] (REPLIKATY KALIBRACE) muZete nastavit
vychozi pocet opakovani kalibratora pouzitych béhem testu CAL.

Pri provadéni kalibracniho testu se néasledujicim postupem definuji drahy, do
kterych se maji vlozit kalibratory.

1. Na obrazovce [ASSAY SETTINGS] (NASTAVENI TESTU) vyberte
moznost |CALREPLICATE| (REPLIKATY KALIBRACE). Zobrazi se
nésledujici obrazovka [CAL REPLICATE] (REPLIKATY KALIBRACE):

REPLIKATY KALIBRACE

ASSAY SETTINGS

01/10/2015 14:47
CAL REPLICATE

SELECT REPLICATE FOR CALIBRATORS.

2. Vyberte nebo .

3. Vybérem moznosti ulozite zménu a vratite se na obrazovku [ASSAY
SETTINGS] (NASTAVENI TESTU).
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10.4.3 UPOZORNENI CAL/QC

Na obrazovee [CAL/QC ALERT] (UPOZORNENI CAL/QC) miiZete nastavit ¢as,
kdy ma byt uzivatel informovan o nutnosti provést kalibraci nebo kontrolu kvality
(QC). Pokud do data planované kalibrace nebo QC bude zbyvat uZ jen zde
nastavena lhiita, pii spusténi systému se na obrazovce [REAGENT STATUS]
(STAV REAGENCII) zobrazi varovna zprava nebo upozornéni.

1. Na obrazovce [ASSAY SETTINGS] (NASTAVENI TESTU) vyberte
moznost | CAL/QC ALERT] (UPOZORNENI CAL/QC). Zobrazi se nésledujici
obrazovka [CAL/QC ALERT] (UPOZORNENI CAL/QC):

UPOZORNENI CAL/QC

01/10/2015 14:47
CAL/QC ALERT
ENTER DAY(S)/HR(S) FOR NOTIFICATION

PRIOR TO CAL/QC EXPIRATION.
SET CAL AND QC RESPECTIVELY.

DAY(S) BEFORE

g HR(S) BEFORE

DAY(S) BEFORE

HR(S) BEFORE

2. Pocet dnt nebo hodin zadejte pomoci numerické klavesnice, ktera se zobrazi
po vybéru pole DAY(S) (DNY) nebo HR(S) (HODINY). Nastavte bud dny nebo
hodiny. Vybrané pole se zvyrazni s nastavenym cislem, druhé pole ztstane
prazdné.

Nastavte ¢as zvlast pro CAL a zvlast pro QC.
« Rozsah mu¥e byt 0-999 DNU
nebo 0-30 HODIN
Poznamka- Nelze nastavit soucasné dny a hodiny.
Uéinné éislo se zvyrazni,

3. Vybérem moznosti ulozite nastaveni a vratite se na obrazovku [ASSAY
SETTINGS] (NASTAVENI TESTU).
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10.4.4 VYCHOZI Hct%

Nastaveni vychozi hodnoty Hct% se pouziva k vypoctu korekce hematokritu u
vzorku plné krve, pokud neni k dispozici skute¢na hodnota hematokritu pacienta.

1. Na obrazovee [ASSAY SETTINGS] (NASTAVENI TESTU) vyberte
moznost |Hct% DEFAULT | (VYCHOZI Hct%). Zobrazi se nasledujici obrazovka
[Het% DEFAULT] (VYCHOZI Het%):

VYCHOZI Het%

ASSAY SETTINGS

01/10/2015 12:18

Hct% DEFAULT

Het%

40.0%
-

2. Novou vychozi hodnotu zadejte pomoci numerické klavesnice, ktera se objevi

po vybéru zobrazovaciho pole.
« Rozsah: 0,000-60,0 (po¢ateéni nastaveni: 40,0)

3. Vybérem moznosti ulozite novou hodnotu a vratite se na obrazovku
[ASSAY SETTINGS] (NASTAVENI TESTU).

10-19



PATHFAST Navod k pouziti Ver. 4.60CS

10.4.5 C FAKTOR

Pokud chcete namérenou hodnotu korigovat pomoci korelaénich faktort ziskanych
s jinou metodou stanoveni, zadejte C FAKTOR.
Na obrazovkach [C-FACTOR] (C FAKTOR) neni pii dodani piistroje uveden zadny

nazev testu.
V tovarnim nastaveni nelze nastaveni pro [C-FACTOR] (C FAKTOR)

nastavit/zmeénit.
Zobrazi se pouze nazvy polozek, které byly nacteny z karty [MC ENTRY CARD] na

obrazovece [MC ENTRY] (ZADANI KALIBRACE).

1. Na obrazovce [ASSAY SETTINGS] (NASTAVEN] TESTU) vyberte
moznost (C FAKTOR). Zobrazi se nasledujici obrazovka
[C-FACTOR] (C FAKTOR):

C FAKTOR

ASSAY SETTINGS

01/10/2015 12:18

C-FACTOR
ITEM (cTni J
SLOPE e J
INTERCEPT (0.0 J

2. Vyberte test pro nastaveni C faktoru ze seznamu zobrazeného vybérem

zobrazovaciho pole.

Korekéni faktory SLOPE(a) (SKLON(a)) a INTERCEPT(b) (USEK(b)) jsou
definovany nasledujici rovnici:
Y=aX+b
Kdeje Y: Korigovana hodnota
X: Namérena hodnota PATHFAST
a: Sklon regresni primky
b: Usek regresni primky na ose Y
SLOPE (SKLON)
Hodnotu zadejte pomoci numerické klavesnice, ktera se objevi po vybéru

jednotlivych zobrazovacich poli.
« Rozsah: -999999999-999999999
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INTERCEPT (USEK)
Hodnotu zadejte pomoci numerické klavesnice, ktera se objevi po vybéru
jednotlivych zobrazovacich poli.
« Rozsah: -999999999-999999999

3. Vybérem moznosti ulozite novou hodnotu a vratite se na obrazovku
[ASSAY SETTINGS] (NASTAVENI TESTU).

10.5 BLOKOVANI QC

V této nabidce muzete aktivovat/deaktivovat funkci Blokovani QC a nastavit
referenc¢ni rozsahy jednotlivych trovni QC.
s Podrobnosti o funkeci Blokovani QC jsou popsany v ¢asti 1.3 O funkci
Blokovani QC v kapitole 1 O této prirucce.

Na obrazovkach [QC LOCKOUT] (BLOKOVANT QC) neni pii dodéni pistroje
uveden zadny nazev polozky.
V tovarnim nastaveni nelze nastaveni pro [QC LOCKOUT] (BLOKOVANI QC)

nastavit/zmeénit.
Zobrazi se pouze nazvy polozek, které byly naéteny z karty [MC ENTRY CARD] na
obrazovce [MC ENTRY] (ZADANT KALIBRACE).

1. Na obrazovece [SETUP] (NASTAVENTI) vyberte moznost [QC LOCKOUT
(BLOKOVANTI QC). Zobrazi se nésledujici obrazovka [QC LOCKOUT]

(BLOKOVANTI QC):

BLOKOVANI QC

SETUP

01/10/2015 14:47
QC LOCKOUT

ITEM (cTni )

pavs) [ JHRE)

QC LEVEL UPPER LOWER
Qc1 [ 995999.999 ][-999999.999]

(T999999.999 ) (999999.995 )

((acs | (999999 999 | ("-999999 999
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Podminky QC LOCKOUT (Blokovani QC):

LOCKOUT (BLOKOVAN()
Vybérem moinosti (ZAPNUTO) funkci Blokovéni QC aktivujete,
vybérem moznosti (VYPNUTO) ji deaktivujete. Po vybéru se
tlacitko zvyrazni. Po vybéru moznosti se zobrazi vstupni pole
DAY(S) (DNY) a HR(S) (HODINY).

ITEM (POLOZKA)
Vyberte test ze seznamu, ktery se objevi po vybéru pole.

DAY(S)/HR(S) (DNY/HODINY)
Kdyz je aktivovana funkce Blokovani QC, muzete nastavit obdobi
platnosti QC na dny nebo hodiny.

eRozsah: DAY(S) (DNY): 1-999
HR(S) (HODINY): 1-30
Poznamka- Nelze nastavit soucasné dny a hodiny.
Udinné &islo se zvyrazni.

QC LEVEL (UROVEN QC)
Vyberte jednotlivé trovné QC, u nichz se ma kontrolovat doba
pouzitelnosti. Po vybéru se tlacitko zvyrazni.

UPPER / LOWER (HORN{ / DOLN{)
Nastavuje horni nebo dolni hodnoty kontrolniho rozsahu pro jednotlivé
QC. Hodnotu zadejte pomoci numerické klavesnice, ktera se objevi po
vybéru zobrazovaciho pole.

QC LOCKOUT

01/10/2015 14:47

E’ ] e
7 8 9
4 5 6
1 2 3
0 BS
+ - i

[Numericka klavesnice]

e Rozsah: -999999,999-999999,999
Poznamka: Ujistéte se, Ze horni hodnota je stejnd nebo vétsi nez dolni
hodnota.
Tyto hodnoty se pouzivaji pro uréeni méritka grafu QC.
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2. Vybérem moznosti ulozite data a vratite se na obrazovku [SETUP]
(NASTAVEND).

10.6 NASTAVENI LIS

V této nabidce zvolte, zda chcete komunikovat s hostitelskym pocitacem. Po
aktivaci této funkce nastavite parametry komunikace.

1. Na obrazovce [SETUP] (NASTAVENT) vyberte moznost | LIS SETTINGS |
(NASTAVENTI LIS). Zobrazi se nasledujici obrazovka [LIS SETTINGS]
(NASTAVENT LIS):

NASTAVENI LIS

SETUP

01/10/2015 14:47
LIS SETTINGS

TS
ASTM FIXED

2. Vybérem moznosti (ZAPNUTO) funkci komunikace s hostitelskym
pocitadem aktivujete, vybérem moznosti (VYPNUTO) ji deaktivujete.
Po vybéru se tlacitko zvyrazni.

3. Pokud je vybrana moznost , zobrazi se tla¢itka | ASTM | a |FIXED|.
V zavislosti na pozadovaném rezimu komunikace s hostitelskym pocitacem

vyberte moznost nebo [FIXED |,

ASTM (ASTM)
Tento rezim je urcen pro komunikaci s hostitelem na zakladé specifikaci
rozhrani ASTM. V tomto rezimu systém PATHFAST vysle dotazovaci
zpravu do hostitelského pocitace s pouzitim ID vzorku jako Kklice. Po
dokonc¢eni testu jsou vysledky testu automaticky odeslany do

hostitelského pocitace.

FIXED (PEVNY)
V tomto rezimu odesila systém PATHFAST vysledky testu automaticky
do hostitelského pocitace po dokonceni testu, ale neprijima prikazy
z hostitelského pocitace.
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4. V zavislosti na zvoleném komunikaénim rezimu se zobrazi néasledujici
obrazovky. Pro obé obrazovky jsou nize tuénym pismem uvedena vychozi
nastaveni. Po vybéru zobrazovaciho pole vyberte jednotlivé parametry ze

seznamu.
[ASTM ]
ASTM
LIS SETTINGS
01/10/2015 14:47
ASTM
BAUD RATE (9600 bps J
DATABIT (8 bt J
PARITY NONE
STOP BIT (1 kit J
BCC CHECK ON
MODE ASTM
DISP ID (sp J
L - -

BAUD RATE (RYCHLOST PRENOSU): 4 800, 9 600, 19 200 bps

DATA BIT (DATOVE PRVKY):
PARITY (PARITA):

STOP BIT (ZAVERNY PRVEK):
BCC CHECK (KONTROLA BCO):

MODE (REZIM):
DISP ID:

7, 8 bits

DATA BIT=7: EVEN, ODD
(SUDY, LICHY)

DATA BIT=8: NONE (ZADNY)
1, 2 bit(s)

ON (fixed) (pevny)

ASTM (Fixed) (Pevny)

SID, PID, PATIENT NAME
(SID, PID, JMENO PACIENTA)

m Definuje polozku, ktera se ma zobrazit voblasti SID na obrazovce

[SAMPLE INFO] (INFO. O VZORKU).
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[ FIXED ] (PEVNY)
FIXED (PEVNY)
LIS SETTINGS
01/10/2015 14:47
FIXED

BAUD RATE (9600 bps )
DATABIT (8 hit )

PARITY NONE
STOP BIT (1 bit )
BCC CHECK [ON )

MODE FIXED
Y  \CEaenini

BAUD RATE (RYCHLOST PRENOSU): 4 800, 9 600, 19 200 bps

DATA BIT (DATOVE PRVKY): 7, 8 bits

PARITY (PARITA): DATA BIT=7: EVEN, ODD
(SUDY, LICHY)
DATA BIT=8: NONE (ZADNY)

STOP BIT (ZAVERNY PRVEK): 1, 2 bit(s)

BCC CHECK (KONTROLA BCC): ON, OFF
(ZAPNUTO/VYPNUTO)

MODE (REZIM): FIXED(Pevny)

5. Vybérem moznosti ulozite data a vratite se na obrazovku [SETUP]
(NASTAVEND).

6. Aby bylo nové nastaveni aktivni, restartujte systém PATHFAST.
Na obrazovce [ ADMIN ] (ADMINISTRATOR) vyberte moznost
SHUT DOWN | (VYPNUTY) a postupujte podle zobrazenych hlaseni.
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11 ADMINISTRATOR (Uroven pfistupu: 1 a vyssi)

Tato kapitola popisuje postupy pro vypnuti pristroje, prepiniani uzivateld,
aktualizaci verze softwaru a kontrolu informaci o pristroji.

11.1 Uvod

Administratorské  operace se  spoustéji  vybérem  moznosti ADMIN

(ADMINISTRATOR) v oblasti podnézvu. Zobrazi se néasledujici obrazovka
[ADMIN] (KONFIGURACE):

ADMINISTRATOR
[ _ADMIN..

01/10/2015 17:20

ADMIN

( ,j SHUT DOWN
53 USER SWITCH
&‘) SYSTEM

J FILE UTILITY

Na obrazovce [ADMIN] (ADMINISTRATOR) jsou k dispozici nésledujici operace
operace.

(VYPNUTI)
+ Vypnuti napajeni pristroje.
| USER SWITCH | (UZIVATELSKY PREPINAC)
+ Prepnuti z aktualniho uzivatele na jiného.

(SYSTEM)
« Zobrazeni protokolu uzivateld.
« Zobrazeni systémového protokolu.
+ Informace o pristroji.
- Samokontrola (Uroven piistupu: 4)
(SOUBOROVA UTILITA) (Urovei pristupu: 4)
+ Aktualizace verze softwaru.
+ Pridani novych parametrt testu.
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11.2 VYPNUTI
Vybérem moznosti (VYPNUTI) vypnete p¥istroj.

1. Na obrazovce [ADMIN] (ADMINISTRATOR) vyberte moznost | SHUT DOWN
(VYPNUTY). Zobrazi se nasledujici zprava pro potvrzeni vypnuti:

VYPNUTT 1

NOWWARMING UP... COMPLETE IN 15 MIN

01/10/2015 17:21
SHUT DOWN

CAUTION!

DO YOU REALLY WANT TO SHUT
DOWN?

| CANCEL |
2. Vybérem moznosti vypnete napajeni.

a Pokud chcete vypnuti zrusit, vybérem moznosti | CANCEL | (ZRUSIT) se
vratte na obrazovku [ADMIN] (ADMINISTRATOR).

3. Kdyz se zobrazi zprava ,NOW YOU CAN TURN OFF THE POWER* (NYNI
MUZETE VYPNOUT NAPAJENI), mtZete bezpeéné presunout hlavni
vypinac do polohy vypnuto.

Nevypinejte pristroj diive, nez se zobrazi zprava ,NOW YOU CAN TURN OFF
THE POWER* (NYNI MUZETE VYPNOUT NAPAJENTI).

VYPNUT 2
| ADMIN.

01/10/2015 17:22
SHUT DOWN

NOW YOU CAN TURN OFF THE
POWER.
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11.3 PREPINANI UZIVATELU

Pokud chcete zménit uzivatele obsluhujiciho pristroj, vyberte moznost
[ USER SWITCH | (PREPINANI UZIVATELU). ID aktivniho uzivatele je vytisténo
na vytisku vysledka testu.

1. Na obrazovce [ADMIN] (ADMINISTRATOR) vyberte moznost
| USER SWITCH | (PREPINANI UZIVATELU). Zobrazi se nasledujici
obrazovka [USER SWITCH] (PREPINANT UZIVATELU):
PREPINAN{ UZIVATELU
USER SWITCH

SELECT USER AND ENTER PASSWORD.
HANDHELD BARCODE READER NOW OPERATABLE

01/10/2015 17:22

PASSWORD:

2. Vyberte nového uzivatele ze seznamu, ktery se zobrazi po vybéru
zobrazovaciho pole.
= K nacteni ID uzivatele s ¢arovym kédem lze pouzit rucni ctecku ¢arovych
kéd.

3. Vybérem moznosti zobrazite plnou klavesnici, kterou zadate heslo

uzivatele. Zadejte heslo a vyberte moznost | OK], éimz se vratite na obrazovku
[ASSAY/HOME] (TEST/DOMU).
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11.4 SYSTEM
V této nabidce muzete zkontrolovat protokoly pristroje.

Na obrazovce [ADMIN] (ADMINISTRATOR) vyberte moznost
(SYSTEM). Zobrazi se néasledujici obrazovka: Miizete vybrat moznost
(PROTOKOL UZIVATELD), (SYSTEMOVY PROTOKOL),

[ INSTRUMENT INFO. | (INFO O PRISTROJI.) nebo

(SAMOKONTROLA).

VYBER PROTOKOLU
| ADmMIN. |

01/10/2015 09:34
SYSTEM

_| USER LOG
_I] SYSTEMLOG
] INSTRUMENT INFO.

] SELFCHECK

11.4.1 PROTOKOL UZIVATELU

Do protokolu uzivateli se ukladaji informace, jako je ¢as spusténi/vypnuti, as
spusténi/ukonceni testu a ¢as provedenych zmén nastaveni.

1. Na obrazovce [SYSTEM] (SYSTEM) vyberte moznost | USER LOG
(PROTOKOL UZIVATELU). Zobrazi se nasledujici obrazovka [USER LOG]
(PROTOKOL UZIVATELU):
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PROTOKOL UZIVATELU

SYSTEM

01/10/2015 17:27
USER LOG

20151001 17:26 A001 1712
20151001 17:22 AQD2

20151001 17:14 BOO4
20151001 17:08 EOQO06
20151001 17:08 EQO05
20151001 17:08 EO04
20151001 17:08 E003
20151001 17:08 EO002

Time=20151001171611000> System StartUp

11.4.2 SYSTEMOVY PROTOKOL

Do systémového protokolu se ukladaji chyby zjisténé béhem provozu.

1. Na obrazovce [SYSTEM] (SYSTEM) vyberte moznost
(SYSTEMOVY PROTOKOL). Zobrazi se nésledujici obrazovka [SYSTEM
LOG] (SYSTEMOVY PROTOKOL):

SYSTEMOVY PROTOKOL

SYSTEM

01/10/2015 18:10
SYSTEM LOG

20151001 18:08 HO351
20151001 18:07 HO351
20151001 18:06 H0O351

Obsah této obrazovky muzete potrebovat zkontrolovat a nahlasit pri reseni
problémt nebo pri rozhovoru se servisnim specialistou.
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11.4.3 INFO O PRISTROJI

Sériové &islo pristroje (S/N) a ¢&islo verze programu se zobrazi na obrazovce
[INSTRUMENT INFO.] (INFO O PRISTROJI).

1. Na obrazovce [SYSTEM] (SYSTEM) vyberte moznost | INSTRUMENT INFO. |
(INFO O PRISTROJI). Zobrazi se nasledujici obrazovka [INSTRUMENT
INFO.] INFO O PRISTROJD):

INFO O PRISTROJI

05/01/2022 17:27

SERIAL NUMBER :1511D2600
PROGRAM VERSION :4.1.1
Coec I~

11.4.4 SAMOKONTROLA (Uroven pristupu: 4)

LSELFCHECK“ (SAMOKONTROLA) umozZiuje provadét a nastavovat parametry
pomoci funkce Selfcheck. Proces Selfcheck je mozné provést také rucne.

1. Na obrazovce [SYSTEM] (SYSTEM) vyberte moznost
(SAMOKONTROLA). Zobrazi se nasledujici obrazovka [EXECUTE]
(PROVEDENI):
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PROVEDENT{

01/10/2015 09:42

EXECUTE
START

Pred provedenim funkce Selfcheck zkontrolujte, zda v nadobce na odpadni
Spicky a v otvorech drzaku spicek pristroje PATHFAST neztstaly zadné
pouzité spicky, a zcela zavrete predni kryt. V tiskarné také pripravte roli
papiru.
Stisknutim tlacitka ,, } “ zah4jite proces vlastni samokontroly.

Stisknutim tlacitka ,, “ zrusite provadéni vlastni samokontroly na nize
uvedené obrazovce.

ZRUSENI SAMOKONTROLY

01/10/2015 09:44

EXECUTE
STOP

111

Vysledky se zobrazi na obrazovce jako protokol spole¢né s datem tisku na
tiskdrné. U kazdé kontrolni polozky se zobrazi ,,OK“ (V PORADKU) nebo
,NG“ (NENI V PORADKU), aby bylo ziejmé, u které polozky byl zjitén
problém. V pripadech, kdy je uvedeno ,,NG“, kontaktujte nase zastupce.
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2. Na obrazovee [EXECUTE] (PROVEDENT) vyberte tlacitko
(NASTAVENTI). Zobrazi se nasledujici obrazovka [SETTING] (NASTAVEN]):

NASTAVEN{

SELFCHECK

01/10/2015 09:43
SETTING

pay (EEE(MoN )(TuE )(wep]

(THU )(FRI )("sAT )

HOUR  MIN

TIE [ 24H

Pro funkci [LOCKOUTI] (BLOKOVANTI) 1ze zvolit [ON] (ZAPNUTO) nebo
[OFF] (VYPNUTO) (vychozi nastaveni: OFF). Pokud je [LOCKOUT!]
(BLOKOVANTI) nastaveno na [ON] (ZAPNUTO) a po dokonéeni samokontroly
je zjistén jakykoli problém, zobrazi se preskrtnuté startovaci tlacitko a od té
chvile neni povolen zadny test (rezim uzaméeni). V takovém piipadé spustte
samokontrolu znovu.

ASSAY/HOME (Lockout) (TEST/DOMU (Blokovéni))

ASSAY/HOME

PUSH START BUTTON TO ASSAY.

01/10/2015 16:10

(@) (cecx | (seroe | (Ao |

fREAGENTSTATUS]( SAMPLE INFO. |

cTnl

Také pro funkci [AUTO] Ize zvolit [ON] nebo [OFF] (vychozi nastaveni: OFF).
Pokud je [AUTO] nastaveno na [ON], proces samokontroly se provadi
automaticky v nastavenych intervalech. Intervaly lze nastavit na zvoleny cas
a den v tydnu. Lze vybrat 1 vice dnu v tydnu.
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Méjme na pameéti, ze automaticka samokontrola se za urcéitych podminek
neprovede zahrivani pristroje, prihlaseni, komunikace s hostitelem, indikace
chyby atd.

Pokud automatické autokontrola neprobéhla a polozka [LOCKOUT]
(BLOKOVANT) je nastavena na [ONI, zobrazi se predkrtnuté startovaci
tla¢itko a od té chvile neni povolen zadny test (rezim uzamdceni). V takovém
pripadé spustte samokontrolu znovu.

Doporucujeme také nastavit automatickou samokontrolu na dobu, kdy pristroj
nebudete pouzivat.

3. Na obrazovce [EXECUTE] (PROVEDENTI) vyberte tladitko
(PROTOKOL). Zobrazi se nasledujici obrazovka [LOG CHECK] (KONTROLA
PROTOKOLU):

PROTOKOL SAMOTESTOVANT

SELFCHECK

01/10/2015 09:28
SELF CHECK LOG

20151001 11:48
20151001 11:42 FAIL

YORG OK, ZORG OK, PORG OK, MORG OK, PXORG OK,
PZORGOK, Y+EL:OK, Z+EL:OK, P+EL 0K, PX+EL:OK,
MON:OK, PMTSV:OK, PMTCLIOK, PMTOP:OK, PMTZ:OK,
LOCK OK, TIPDT OK,

SAMPLEDT OK({971,965 865 960,967,957},

PMTDARK OK( 1)

Na vyse uvedené obrazovce lze zkontrolovat a vytisknout vysledky
samokontrol provedenych v minulosti. Po vybéru polozky na obrazovce se ve
spodni ¢asti obrazovky zobrazi podrobné informace o vybraném protokolu.

11.5 SOUBOROVA UTILITA (Uroven pfistupu: 4)

11.5.1 SOUBOROVA UTILITA

[FILE UTILITY] (SOUBOROVA UTILITA) je funkce pro aktualizaci softwaru

systému PATHFAST.

Tento upgrade muize byt zapotrebi v nasledujicich pripadech.
e Aktualizace programu pro reSeni problému nebo pridani funkei
¢ Pridani novych test

Poznamka) Az bude piipravena, o aktualizaci softwaru systému PATHFAST a jejim
postupu vas bude informovat zastupce znacky PATHFAST.
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1. Na obrazovce [ADMIN] (ADMINISTRATOR) vyberte moznost
(SOUBOROVA UTILITA). Zobrazi se nasledujici obrazovka [FILE UTILITY]
(SOUBOROVA UTILITA):

SOUBOROVA UTILITA

01/10/2015 17:37
FILE UTILITY

'] UPGRADE

._] NEW REGISTRATION

2. Vyberete-li moznost (AKTUALIZACE), zobrazi se nasledujici
obrazovka [UPGRADE] (AKTUALIZACE). Chcete-li spustit aktualizaci
softwaru, v navigaéni oblasti zvolte tlacéitko (SPUSTENTD).

Pozndamka- Zdlohovani dat nelze zrusit, dokud neni dokonceno.

AKTUALIZACE 1

FILE UTILITY

01/10/2015 17:37
UPGRADE

START UPGRADING?
TAKES ABOUT 15 MINUTES.
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3. Béhem zalohovani dat a po jeho dokonceni se na obrazovce zobrazi nasledujici

ZPravy.
AKTUALIZACE 2 AKTUALIZACE 3
FILE UTILITY

FILE UTILITY

01/10/2015 17:37 01/10/2015 17:45
UPGRADE UPGRADE

DATA BACKUP IN PROGRESS... COPYING DATA COMPLETED.
SHUT DOVWN AND POWER OFF.

==>==>==>
SET UPGRADE USB AND
PLEASE WAIT. |:> POWER ON THE SYSTEM.

SHUT DOWWN

Kdyz se na obrazovce zobrazi vyse uvedena zprava, vypnéte pristroj. Viz postup
popsany v ¢asti 11.2 VYPNUTI v této kapitole.

4. Kdyz je pristroj vypnuty, odpojte rucni ¢tecku ¢arovych koda od pristroje a
vlozte do ni dodany flash disk.

5. Zapnéte napajeni pristroje.
Na displeji se zobrazi nasledujici zprava s dotazem, zda chcete pokracovat
v aktualizaci softwaru. Chcete-li pokracovat, vyberte moznost .

AKTUALIZACE 4

FILE UTILITY

01/10/2015 17:45
UPGRADE

CONTINUE UPGRADING?
SELECT [CANCEL] TO ABORT
UPGRADE.

[ o J omee)
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6. Po vybéru moznosti se zobrazi nasledujici obrazovky.

AKTUALIZACE 5 AKTUALIZACE 6

FILE UTILITY FILE UTILITY

01/10/2015 17:27 01/10/2015 17:27
UPGRADE UPGRADE
WRITING DATA... UPGRADE COMPLETED.
== PLEASE SHUT DOWWN AND

POWER OFF.
PLEASE WAIT.

SHUT DOWN

7. Po dokonceni postupu vypnuti vyjmeéte flash disk, pripojte rucéni ¢tecku
carovych kédu a zapnéte napajeni pristroje. Potvrdte aktualizaci verze
softwaru postupnym stisknutim (ADMINISTRATOR),
(SYSTEM) a [ INSTRUMENT INFO. | INFO O PRISTROJD.
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11.5.2 NOVA REGISTRACE

Na obrazovce INEW REGISTRATION] (NOVA REGISTRACE) mtiZete piidat
parametry testdl pro nové testovaci reagencie, aniz byste museli aktualizovat
systémovy program.

K provedeni tohoto tikolu budete potrebovat ,ITEM PARAMETER DATA
SHEET“ (DATOVY LIST PARAMETRU POLOZEK) a ruéni étecku éarovych
kodu.

[ITEM PARAMETER DATA SHEET |

PATHFAST XXXXXX

ITEM No:XX

Item Parameter Ver : XXXXXXXXXXX

\\

CO MR
1000 A AT
(3) | N
(4 1 O

(S AR

/

LSI Medience Corporation

Pokud bude vydana nova testovaci reagencie, poskytneme vam ,ITEM
PARAMETER DATA SHEET“ (DATOVY LIST PARAMETRU POLOZEK).

1. Pfi vybéru moznosti [ NEW REGISTRATION | (NOVA REGISTRACE) na
obrazovce [FILE UTILITY] (SOUBOROVA UTILITA) se zobrazi nésledujici
varovné hlaseni.
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NOVA REGISTRACE 1

FILE UTILITY

01/10/2015 17:51
NEW REGISTRATION

CAUTION!

IT IS NECESSARY TO REBOOT
THE SYSTEM AFTER PROCESSING
NEW REGISTRATION.

DO YOU WANT TO CONTINUE?

[ o J cmee)

2. Zvolte a na obrazovce INEW REGISTRATION] (NOVA
REGISTRACE) vyberte moznost [ADDING ITEM PARAMETERS| (PRIDANI
PARAMETRU POLOZEK), &im? se zobrazi obrazovka [ADDING ITEM
PARAMETERS] (PRIDANI PARAMETRU POLOZEK).

NOVA REGISTRACE 2

FILE UTILITY

01/10/2015 17:52
NEW REGISTRATION

ADDING ITEM PARAMETERS

SHUT DOWN

11-14



PATHFAST Navod k pouziti Ver. 4.60CS

3.

PRIDAN{ PARAMETRU POLOZEK 1

NEW REGISTRATION

HANDHELD BARCODE READER NOW OPERATABLE
01/10/2015 17:53
ADDING ITEM PARAMETERS
READ BAR-CODE DATAIN"ITEM

PARAMETER DATA SHEET" USING A
HANDHELD BAR-CODE READER.

0%

READ BAR-CODE OF NO.1

Podle pokyni na obrazovce nactéte pomoci ruéni ¢tecky carovych koéda
informace z ,ITEM PARAMETER DATA SHEET“ (DATOVY LIST

PARAMETRU POLOZEK).

PRIDANI PARAMETRU POLOZEK 2

NEW REGISTRATION

HANDHELD BARCODE READER NOW OPERATABLE
01/10/2015 17:34
ADDING ITEM PARAMETERS
READ BAR-CODE DATA IN"ITEM

PARAMETER DATA SHEET" USING A
HANDHELD BAR-CODE READER.

1/6
17 %

|
READ BAR-CODE OF NO.2
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4.  Po dokonceni nacteni informaci z ¢arového kdédu se zobrazi potvrzovaci
obrazovka pro pridani parametru polozky. Vybérem moznosti
dokoncete nactend.

PRIDANI PARAMETRU POLOZEK 3

NEW REGISTRATION

01/10/2015 17:34
ADDING ITEM PARAMETERS

BAR-CODE ENTRY COMPLETED
NORMALLY. DO YOU WANT TO ADD THIS
DATA?

Test##

5. Tim se dostanete na obrazovku [ADDING ITEM PARAMETERS] (PRIDANI
PARAMETRU POLOZEK). Pokud jste pridali véechny polozky, vybérem
moznosti (VYPNUTY) restartujte systém PATHFAST.
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12 Analyza vzorku na pokyn z externiho poéitaée (Uroven
pristupu: 1 a vyssi)

V této kapitole je uveden postup pro analyzu vzorkd pacientd prijimanim prikazi
z hostitelského poéitade prostiednictvim dotazovaci operace s pouzitim SID (ID
vzorku) jako indexovaciho kli¢e. Informace o pifpravé na spusténi testu naleznete v
kapitole 5 Pfiprava na test a zakladni obsluha.

12.1 Kontrola platnosti CAL a QC

1. Zkontrolujte, zda kalibracni data a QC jsou platné pro vsSechny testy
zaregistrované na obrazovce [CAL/QC STATUS] (STAV CAL/QC). Na
obrazovce [ASSAY/HOME] (TEST/DOMU) vyberte polozku testu. (Tento krok
se nevyzaduje pro QC, pokud je funkce Blokovani QC Test.)

STAV CAL/QC (STAV KALIBRACE / KONTROLY KVALITY)

ASSAY/HOME

PUSH START BUTTON TO ASSAY.

01/10/2015 15:23

Polozka testu REAGENT STATUS | [ SAMPLE INFO.

= | cTnl

Sarze —— | 1011609019 CAL 29/10/2015  27DAYS

reagencie / o szea\‘\{ Zbyvajici dny/cas

géL " \ Datum vyprSeni

platnosti

Poznamka: U polozek testu bez platnych idajii o kalibraci nebo kontrole
kvality se po spusténi testu zobrazi chybové hldseni, Chcete-li
pokracovat v provddéni testu, odstrarte objedndvku pro danou
drdhu. Pred provedenim testu vzorku pacienta provedte test CAL
a/mebo QC. Pred prijetim objednavek z hostitelského pocitace
doporucujeme zkontrolovat platnost kalibrace a kontroly kvality
u vsech registrovanych testd.

12.2 Ziskani informaci o vzorku
Informace o vzorku se ziskavaji dotazem na hostitelsky pocita¢ s pouzitim ID

vzorku (SID) jako kli¢e. NiZze uvedeny postup popisuje, jak ziskat objednavky a
dalsi informace pro vzorky pacientt.
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Systém PATHFAST muze obdrzet nasledujici informace o vzorku.
¢ ID pacienta
e Jméno pacienta
e Datum narozeni (Na obrazovce PATHFAST se nezobrazuje)
e Pohlavi (Na obrazovce PATHFAST se nezobrazuje)
o Cisla polozek testit  (Na obrazovce PATHFAST se zobrazi jako Test)

1. Tlacitko (DOTAZ) se zobrazuje vnavigaéni oblasti vpravo na
obrazovce [ASSAY/HOME] (TEST/DOMU).

s Toto tla¢itko se zobrazi pouze v pripadé, ze je jako rezim komunikace
s hostitelskym pocitacem zvolen ASTM.

TEST/DOMU
ASSAY/HOME

PUSH START BUTTON TO ASSAY.

01/10/2015 10:49

Tlagitko Start —k_» NN

fREAGENTSTATusW SAMPLE INFO. |

| cTnl

= 2

2. Po vybéru moznosti (DOTAZ) se zobrazi nasledujici obrazovka
[QUERY1] (DOTAZ1).
DOTAZ1

ASSAY/HOME

HANDHELD BARCODE READER NOW OPERATABLE..

01/10/2015 18:06
HOST QUERY

CAPTURE SID BARCODE DATA WITH
HANDHELD BARCODE READER.

SID
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3. Nacteéte carovy kod vzorku, ¢imz zjistite ID vzorku.

[Cteni pomoci ruéni étecky Earovych kédal

4. Kdyz ¢tecka nemuze precist ¢arovy kod nebo kdyz cheete SID zadat rucéné,
vyberte pole SID, ¢imz se zobrazi plna klavesnice.

ASSAY/HOME

01/10/2015 18:07
SAMPLE INFO.
sID

( )
1Ji2)ejla)is)ieliz)ig)ie)io)i-)i=)
ajlwjie)ir)it)ly)lu)li]le]ip)(L){1]
DIGILIUICIWIEISIGIGISIS
z/ix]ic]iv]ibjinjim/[, J|. JI-Ji1)i_)

Shift J Space J BS J

[PIn4 klavesnice]

o Délka 1-20 znaku z plné Kklivesnice, lze pouzit vSechna pismena
vCetné mezery.
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zprava.
DOTAZ2
ASSAY/HOME

HANDHELD BARCODE READER NOW OPERATABLE..

01/10/2015 18:08

HOST QUERY

QUERY TO HOST COMPUTER WITH
FOLLOWING SID?

siD
(12345678 J

[ ox J caver ]

5. Na obrazovce klavesnice zvolte a zobrazi se nasledujici potvrzovaci

DOTAZ3

ASSAY/HOME

01/10/2015 18:07

HOST QUERY

COMMUNICATING WITH HOST...

6. Po prijeti informaci o vzorku z hostitelského pocitace se automaticky zobrazi

nasledujici

obrazovka. Na obrazovce [SAMPLE INFORMATION 1]

(INFORMACE O VZORKU 1) jsou polozky testt a SID nebo pireddefinované
informace o pacientovi prirazeny ke kazdé dostupné draze v poradi, v jakém

byly prijaty.

Test

INFORMACE O VZORKU 1
SAMPLE

PUSH START BUTTON TO ASSAY.

01/10/2015 14:40

(@) (creck) (sErve ) (aomn |

[REAGENT STATUS |[  SAMPLE INFO. |

cTnl PATIENT  Hct% 40.0%

0010807 4.\/—
LANE T PATIENT Hct% 40.0%

YO
v 0010807
CK-MB PATIENT Hct% 40.0%
0010807
PATIENT  Hect% 40.0%
PATIENT  Het% 40.0%

PATIENT Hct% 40.0%

Upozornéni: P prijmu objedndvek z hostitelského pocitace je kazdy test
DPIirazen prirazena k drdze, jak je zndazornéno na vyse uvedené
obrazovee. Reagencni kazety a vzorky pacientid musi byt
nastaveny tak, aby odpovidaly urcené drdze.
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= Na vyse uvedené obrazovce muzete urcit, které informace se maji zobrazit
v poli [ID]. Podrobnosti naleznete v ¢asti 10.6 NASTAVENI LIS v kapitole

10 NASTAVENI.
® SID (ID vzorku)
e PID (ID pacienta)

® Jméno pacienta

7. Objednavky mohou obsahovat kombinaci testli, které nelze provést soucasné.
U analyzatoru PATHFAST musi byt reagencie pouzity v souladu s protokolem
stanovenym pro kazdou reagencii. Testy se stejnym protokolem lze provadét
soucasné. Pokud je vSak treba provést testy s pouzitim riznych protokold,
musi byt tyto testy provedeny oddélené.

protokol 3

protokol 2

protokol 1 - TAT

+cTnl

+ Myo

- CK-MB

+ D-Dimer

+ NTproBNP

.

8. Pokud objednavky prijaté z hostitelského pocitace obsahuji kombinaci testu,
které nelze provést soucasné, PATHFAST je seskupi podle protokolu a zobrazi
skupiny testi.

. VYBRAT POLOZKU.1
objednavky protokol 1
ASSAY/HOME
° CTnI THESE ITEMS CAN NOT BE ASSAYED TOGETHER.
* Myo
- CK-MB 01M0/2015 14:40
protokol 2 cTnl
- TAT Myo
CK-MB
TAT

9. Pokud vyberete skupinu, ktera ma byt testovana jako prvni, a zvolite ,
zobrazi systém PATHFAST na obrazovce [SAMPLE INFORMATION 2]
(INFORMACE O VZORKU 2) zpravu s ozndmenim, Ze jsou testy rezervovany
v systému.
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VYBRAT POLOZKU.2 INFORMACE O VZORKU 2
ASSAY/HOME

THESE ITEMS CAN NOT BE ASSAYED TOGETHER PUSH START BUTTON TO ASSAY.

01/10/2015 15:23 01/10/2015 17:27

SELECT ITEW. @, (Geck| (serur | (Aown |

(REAGENT STATUS | SAMPLE INFO. |
cTnl PATIENT  Hct% 40.0%

0010807

:> LANE Ma/o PATIENT  Hct% 40.0%
P 0010807

CK-MB_ PATIENT Hct% 40.0%

0010807
PATIENT  Hct% 40.0%
LANE PATIENT  Hct% 40.0%
5

TR PATIENT  Hct% 40.0%

10. Testy, které nebyly vybrany, se ulozi do vnitini paméti jako rezervované testy,
které budou provedeny jako dalsi, a po dokonceni prvni skupiny testt se tyto
uloZené testy zobrazi na drahéich obrazovky [SAMPLE INFORMATION 3]
(INFORMACE O VZORKU 3).

DOKONCENI PRVNICH TESTU INFORMACE O VZORKU 3

ASSAY COMPLETED.

PUSH START BUTTON TO ASSAY.

01/10/2015 18:12 01/10/2015 18:22

C & ) @I ciecr ) (seTup ) (aown |

ASSAY

(REAGENT STATUS | SAMPLEINFO. | (REAGENT STATUS | SAMPLE INFO. |
E cTnl PATIENT  Hect% 40.0% T TAT PATIENT  Hct% 40.0%
(™ 0010807 (™ 0010807 _

ol Ma/o PATIENT  Het% 40.0% :> SR PATIENT  Hct% 40.0%
P 0010807 2

L CK-MB PATIENT  Het% 40.0% = PATIENT  Hct% 40.0%
¥ (0010807 3

=
F- |

E PATIENT  Hct% 40.0%

LANE NOT USED L

LANE NOT USED
5

NOT USED

'_
=
-4
m

PATIENT Hct% 40.0%

a
=
r-4
m

PATIENT Hct% 40.0%

= Pokud pamét obsahuje vice nez jednu skupinu test, zobrazi se znovu
obrazovka [SELECT ITEM 1] (VYBRAT POLOZKU 1) a vy muizete
vybrat skupinu pro dalsi test.
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11.

12.

13.

Pokud je na obrazovce [SAMPLE INFORMATION 2] INFORMACE O
VZORKU 2) nevyuzitd draha, muzete z hostitelského poéitace prijmout
objednavku na dalsi vzorek.

Vybérem moznosti | REAGENT STATUS | (STAV REAGENCII) prejdéte na
obrazovku [ASSAY/HOME] (TEST/DOMU) a opakujte vyse uvedené kroky 1
az9.

s Pokud existuje kombinace testt, které nelze provést soucasné, pridaji se
prazdné drahy pro pocet testii v drive vybrané skupiné. Ostatni testy se
ukladaji do vnitini pameéti podle protokolu.

Pokud nejsou prijaty zadné objednavky nebo je z hostitelského pocitace
prijato prilis mnoho objednavek, zobrazi se na obrazovce nasledujici zpravy.
e Pokud neobdrzite zadné objednavky
[NO ORDERS RECEIVED. CHECK SID ]
(NEOBDRZENY ZADNE OBJEDNAVKY. ZKONTROLUJTE SID.)
e Pokud je prijato prilis mnoho objednavek
[EXCEED CAPABLE TEST NUMBERS. ASSAY THIS SAMPLE IN NEXT]
(PREKRACENA TESTOVACI KAPACITA. TEST TOHOTO
VZORKU PRISTE)
» Testy prekracujici kapacitu se ulozi do vnitini paméti.

Kromé toho se v pripadé zjisténi chyby v komunikaci s hostitelem na
obrazovce zobrazi odpovidajici chybova hlaseni a chybové koédy. Dalsi
informace naleznete v ¢asti 14.4 Chybové zpravy.

Po ukonéeni prijmu objednavek =z hostitelského pocitace zkontrolujte
informace o objednavce kazdého vzorku na obrazovce [SAMPLE
INFORMATION] (INFORMACE O VZORKU). Chcete-li zkontrolovat
podrobnosti o jednotlivych drahach, vyberte polozku (DRAHA
C.) a zobrazi se obrazovka [EDIT INFORMATION] (UPRAVA INFORMACH).

UPRAVA INFORMACI

HANDHELD BARCODE READER NOW OPERATABLE

01/10/2015 19:31

SAMPLE INFO.
ITEM cTnl
'-‘:i“E LoT
I SAMPLE  PATIENT
| TYPE WHOLE BLOOD
Het% (40,0 )
sID (00228411303 )
PID 99999991

PATIENT  William. Ford
NAME

DEL
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14. Vybérem moznosti (ODSTRANIT) odstranite informace o vzorku.

15.

Obdrzite nasledujici potvrzovaci zZpravu: ,DELETE LANE

INFORMATION?“ (ODSTRANIT INFORMACE O DRAZE?)

Vybérem moznosti odstranite informace o vzorku pacienta.

Odstranéni  informaci muZete ovéfit na obrazovce [SAMPLE

INFORMATION] AINFORMACE O VZORKU).

s Pokud vnitrni pamét obsahuje rezervace pro stejné testy jako skupina
v odstranéné objednavce, budou rezervované polozky testli automaticky
prirazeny ke stejnym draham.

Chcete-li upravit hodnotu hematokritu pro vzorek, vyberte zobrazovaci pole
Hct% a zadejte hodnotu na numerické klavesnici.

« Rozsah: 0,000-60,0 (po¢ateéni hodnota: 40,0)
s Pokud vzorek neni rozpoznan jako plna krev, hodnota Het% je skryta.

Upozornéni: SID drdhy nemusite upravovat pomoci hostitelského pocitace.

16.

17.

Stejny postup provedte u vsech ostatnich vzorku plné krve.
Po ovéreni vsSech informaci se vrafte na obrazovku [SAMPLE

INFORMATION] AINFORMACE O VZORKU) a pripravte se na spusténi
testu.
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12.3 Priprava pristroje a vzorku

12.3.1 Priprava nadobky na odpadni Spicky (PATHFAST WASTE BOX)

Pred pripravou vzorka a reagencii zkontrolujte, zda v nadobce na odpadni $picky

nezustaly néjaké pouzité spicky. V pripadé potreby nadobku vyjméte a pouzité

spicky vyhodte. Nadobku na odpadni spicky znovu pripravte.

Pozndmka- Nadobku na odpadni spicky vymeéniujte po kazdych 20 sériich méreni
nebo kazdy tyden.

[Priprava nadobky na odpadni Spicky ]
12.3.2 Priprava vzork(

Typy vzorkdl (pln4 krev, plazma nebo sérum), antikoagulancia a objem vzorku
zavisi na testu. Podrobnosti naleznete v pribalovém letaku prislusné reagencie.
Pri odbéru vzorkd a manipulaci s nimi dodrzujte vSeobecné bezpecnostni pokyny.

12.3.3 Priprava reagencnich kazet a jejich vsazeni do analyzatoru PATHFAST

Pri pripravé reagencnich kazet pro testovani postupujte podle nize uvedenych
bezpecnostnich pokynt.
e Pouzivejte vhodné osobni ochranné prostredky, abyste zabranili expozici
reagenciim a vzorkum.
e Testy provadéjte kratce po vyjmuti reagencnich kazet z chladnic¢ky. Reagencni
kazety nenechavejte delsi dobu bez chlazeni.
e Dodrzujte  bezpeCnostni pokyny popsané v prislusnych pribalovych
informacich.

1. Reagencni kazety vyjméte z chladnicky. Potrebné reagencni kazety vlozte do
slotd zasobniku na reagencni kazety a pevneé je zatlacte na misto.
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Aby se zabranilo chybnym vysledktm, je treba dodrzovat nasledujici opatreni:

e Pri manipulaci sreagenéni kazetou ji drzte za okraj. Nedotykejte se
hlinikového tésnéni a jamky pro detekci.

e Dejte pozor, aby se foukanim nedostaly do detekéni jamky sliny.

e Nepouzivejte reagencni kazety, které spadly na zem.

e Pred testovanim odstrante bublinky zjamek reagencni kazety a kapalinu
uvnitr na hlinikovém tésnéni jemnym poklepanim kazetou o rovny povrch.

[VlozZeni reagencni kazety do zdsobniku na reagenéni kazety]

2. Pomoci pipety nebo kapatka davkujte vzorek do jamky pro vzorek v reagencni
kazeté a jamku naplnte az po rysku. Pred provedenim testu odstrante

pripadné bubliny.

Jamky pro
vzorek

[D4vkovani vzorkt do jamek pro vzorky]

Upozornéni: Pri prijmu objedndvek z hostitelského pocitace je kazda kazdy
test pritazen prirazena k drdze, jak je zndzornéno na vyse
uvedené obrazovce. Reagencni kazety a vzorky pacienti musi byt
nastaveny tak, aby odpovidaly urcené draze.
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3. Otevrete predni kryt pristroje a spravné zasunte zasobnik s reagencnimi
kazetami na misto.

[Vsazeni zasobniku na reagenéni kazety]
12.3.4 Vsazeni jednorazovych spi¢ek (PATHFAST TIP)

Pouzivejte pouze jednorazové spicky urcené pro analyzator PATHFAST.

PATHFAST TIP
aQ® A7 ce

[PATHFAST TIP]
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1. Vyjméte nové jednorazové Spicky z krabicky a zasunte je do otvort drzaku
spicek v pristroji PATHFAST pro drahy, do kterych jsou vsazeny reagenc¢ni
kazety. Dejte pozor, aby konce $picek nebyly znecisténé nebo poskozené.

[Vsazeni SPICEK PATHFAST]

2. Po dokonceni vsazovani jednorazovych $picek do drzaku spicek zcela zaviete
predni kryt.

[Zavirani piredniho krytul
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12.4 Spusténi testu a dokonceni testu

12.4.1 Spusténi testu

1. Stisknutim tlacitka ,, } “v oblasti podnazvu na obrazovce spustite test.

Pozndmka-
« Po dokonceni pripravy testu spustte neprodlené testovani,
* Na ziskany vysledek miize mit negativni vliv srdZeni krevnich bunék ve
vzorku piné krve nebo odparovdni vzorku.

Pred spusténim vlastniho testu provede PATHFAST nékolik kontrol.

V pripadé zjisténi neobvyklého stavu se zobrazi chybové hlaseni.

Zustante v blizkosti analyzatoru, abyste v pripadé potreby mohli provést
prislusné dkony podle zobrazeného hlaseni. Dalsi informace o chybovych
hlasenich naleznete v kapitole 14 Odstranovani zavad.

2. Priprovadeéni testu se zobrazi nasledujici obrazovka.

TESTOVANI VZORKU

ASSAYING... COMPLETE IN 15 MIN

01/10/2015 19:31

LELEAE | CHECK
( REAGENT STATUS SAMPLE INFO.

A < LANE s l| PATIENT  Het% 40.0%
DRAHA C. 201112190001

—— Tlacitko Stop

3 cTnl PATIENT  Heth% 40.0%
201112190002 i —~ Typ vzorku
Nazev testu cTnl PATIENT Het% 40.0%
201112190003
cTnl PATIENT Hcth 40.0%
ID VZORKU 201112190004
NOT USED
NOT USED

s Po spusténi testu analyzator PATHFAST zkontroluje reagencni kazety,
typ testu a typ vzorku (plna krev nebo jiny typ) pro kazdou drahu a
zobrazi informace na vySe uvedené obrazovce. Pokud vzorek neni
rozpoznan jako plna krev, Hct% se pro tento vzorek nezobrazi.

B Chcete-li zrusit test QC po jeho spusténi, vyberte tlacitko ,, @ «
v oblasti nabidky na obrazovce. Zobrazi se potvrzovaci zprava.
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3. Informace o vzorku lze upravit po spusténi testu.

Na obrazovece [SAMPLE INFORMATION] (INFORMACE O VZORKU)

vyberte polozku | LANE NO. (DRAHA C.) a postupujte podle krokd 2 az 6
v ¢asti 6.2 Uprava informaci o vzorku.

Upozornéni: SID drahy nemusite upravovat pomoci hostitelského pocitace.

Poznamka- [7pravy1'11formacf o vzorku dokoncete, nez test dobéhne.
Pokud nechéte obrazovku [EDIT INFORMATION] (UPRAVA

INFORMACYI) otevienou, namérené vysledky se nevytisknou.
Pristroj zobrazi zprdvu s dotazem, zda chcete pokracovat
v upravach informaci, nebo ne. Postupujte podle zobrazenych

pokynii.
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12.4.2 Vystup vysledkl

Po dokonceni testu se namérené vysledky vytisknou na vestavéné tiskarné a
zobrazi se obrazovka [ASSAY/HOME] (TEST/DOMU).
Poznamka: Pokud je pristroj nastaven na odesilani vysledkd do externiho
pocitace, jsou vysledky pred tiskem odesldny do externiho
pocitace.

Nasleduje tisk pro jednotlivé vzorky

Printed Data Popis

DATE: 10/01/2022 14:55 —Cas zahéjeni testu
SAMPLE ID: 202201100011 «ID vzorku
LANE: 1 «—Draha c.
cTnl —Test

0,058 ng/ml «—Vysledek s jednotkou
REMARK: DF «—Poznamky oddélené carkou*
TYPE: WB (40.0%) «—Typ vzorku
SAMPLE: PATIENT «Vzorek (Pacient)
PATIENT ID: A1300901 «ID pacienta
PATIENT NAME: John K. Washington Informace o pacientovi (jméno,
BIRTH DATE: 12/12/1965 Datum narozeni, pohlavi)
PATIENT SEX: M z hostitelského pocitace
INSTRUMENT SERIAL: 1511D2600 «—Sériové ¢islo pristroje
PROGRAM VERSION: 4.1.1 «—Verze programu
OPERATOR ID:USER1 «—ID uzivatele
REAGENT LOT: 1012210243 —Cislo Sarze reagencie
CALIBRATED ON: 04/01/2022 «—Datum kalibrace
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12.4.3 Likvidace pouzitych reagencnich kazet a Spicek

1. Likvidace pouzitych spicek:
Vyjméte z pristroje nadobku na odpadni spicky a pouzité spicky zlikvidujte.
Pri likvidaci pouzitych spicek dodrzujte mistni pokyny pro manipulaci.
Po vyhozeni spicek vratte odpadni nadobku na své misto.

Poznamka: Nadobku na odpadni spicky vymeénujte po kazdych 20 sériich
meéreni nebo kazdy tyden.

/e

[Nadobka na odpadni Spicky ]

2. Likwvidace pouzitych reagencnich kazet:
Vyjmeéte zasobnik na reagencni kazety z pristroje a z ného vyjméte pouzité
kazety. Dejte pozor, aby kapalina z kazet neukapla nebo nevystrikla. Pri
likvidaci reagencnich kazet dodrzujte mistni pokyny.
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13 Udrzba

V této kapitole jsou popsany postupy pravidelné udrzby a vymény spotiebniho
materidlu. Udrzbu provadéjte pii vypnutém pifstroji a s vhodnymi osobnimi
ochrannymi pomtickami (rukavice, bryle, laboratorni plast atd.).

Pristroj, prislusenstvi a jednoriazové pomucky udrzujte v ¢istoté. Provedenou
udrzbu si zaznamenavejte do formulare uvedeného v této prirucce.

Pristroj PATHFAST (napt. povrch plosiny) ¢istéte postupem uvedenym v éasti
,13.1.1 Tydenni udrzba“ a ,13.1.2 Mésicni udrzba“.

Pro cisténi pristroje PATHFAST pouzivejte pouze Cistici prostredky uvedené v ¢asti
,13 Udrzba“. Chcete-li pouzivat ¢istici prostiedky, které nejsou uvedeny v éasti ,13
Udrzba“, obratte se na obchodniho zastupce znacky PATHFAST.

Pokud vas pristro) PATHFAST vyzaduje opravu nebo likvidaci, obratte se na svého
zastupce pro vyrobky PATHFAST. Pred opravou nebo likvidaci pristroj PATHFAST
vycCistéte podle postupu v ¢asti ,,13.1 Uzivatelska udrzba“.

13.1 Uzivatelska udrzba
13.1.1 Tydenni Gdrzba
1) V¥ména nadobky na odpadni §picky
Vymeénujte ji po kazdych 20 sériich méreni nebo jednou tydné, podle toho, co
nastane drive.
2) Cisténi zasobniku na reagenéni kazety
Zasobnik otirejte gazou napusténou antiseptickym pripravkem —

ethanolem.

3) Cisténi povrchu ploginy
Povrch otirejte gazou napusténou antiseptickym pripravkem — ethanolem..

[Nadobka na odpadni $pickyl [Zasobnik na reagenéni kazety]
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Okraje propichovacich
trysek

Povrch plosiny

Drzak spicek

13.1.2 Mésicni udrzba
Mésicné provadéjte nasledujici tkony:

1) Cisténi vnéj&i ¢asti pristroje
Vnéjsi stranu pristroje otrete gazou navlhéenou neutralnim cisticim
prostiedkem (ne piilis, aby neodkapéaval).
Poznamka: Dbejte na to, aby se cistici prostfedek nedostal do pristroje.

2) Cisténi okrajt propichovacich trysek
Pomoci gazy navlhéené antiseptickym ethanolem (ne prilis, aby
neodkapéaval) lehce otfete okraje propichovacich trysek, jednu trysku po
druhé. Hrany trysky jsou velmi ostré, dbejte zvysené opatrnosti. Abyste
zabranili znecisténi okraje trysky, nedotykejte se ji rukou bez rukavic.

3) Cisténi drzaku $picek
Povrch drzaku spicek otirejte gazou navlhéenou antiseptickym ethanolem
(ne piilis, aby neodkapaval). K vy¢isténi vnitiku otvoru trysky pouzivejte
vatovy tampon omotany gazou navlhéenou antiseptickym ethanolem.
Abyste zabranili krizové kontaminaci, pro kazdy otvor pouzivejte novou
gazu.

13-2



PATHFAST Navod k pouziti Ver. 4.60CS

LCD displej DN Piedni kryt
s dotykovym ' \

panelem

P ATHEAST

13.2 RaGzné
13.2.1 Vyména papiru v tiskarné
Pri vymeéné papiru v tiskarné postupujte podle nize uvedeného postupu.

<Postup vymeény papiru v tiskarné>
1. Otevrete kryt tiskdrny umistény v levé predni dolni ¢asti pristroje, a to tak, ze
zatlacite na misto mezi stredem a pravym hornim rohem.

RS S
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2. Zatahnéte za vystupek uprostied a oteviete desku s papirem tiskarny, jak je
znazornéno na obrazku nize.

A Upozornéni: Ddvejte pozor, abyste se o zuby urdené k rezani papiru nezranili,

3. Pouzitou roli papiru vyjmeéte z tiskarny a vlozte novy papir tak, aby se odvijel
shora. Poté zatlacte drzak zpét na misto. Prebytecny papir odriznéte pomoci
odtrhavaci hrany.

\

N\

\

4. Zavrete kryt tiskarny.
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13.3 Doporucéena pravidelna udrzba

Pro zajisténi optimalniho vykonu pristroje PATHFAST doporucujeme, aby
pravidelnou udrzbu provadél autorizovany zastupce technického servisu
PATHFAST. Pro podrobné informace a planovani udrzby kontaktujte obchodniho
zastupce znacky PATHFAST.

1) Pravidelné budeme
e Provadeét celkovou kontrolu mechanickych pohyblivych ¢asti
¢ Kontrolovat vyukové pozice
¢ Kontrolovat optickou jednotku
¢ Kontrolovat ventilatory
e Provadét celkové cisténi
e Dalsi drzba podle potieby

2) Doporuéend vyména dilé
e Vzduchovy filtr
Jednou ro¢né pri prumeérném pouzivani
¢ Ozubené remeny pro motory osy P a osy Z
Jednou za dva roky nebo diive v zavislosti na pouzivani
e Jednotka strikacky
Jednou za tTi roky nebo diive v zavislosti na pouzivani

13.4 SAMOKONTROLA
Analyzator PATHFAST m4 funkci samokontroly, ktera se provadi automaticky
v pravidelnych intervalech nebo manualné podle potieby. Podrobnosti najdete

v casti 11.4.4 SAMOKONTROLA.

V pripadé, Ze béhem samokontroly byla zjisténa néjaka zavada, nebude dalsi
provadeéni testi povoleno. V takovém pripadé kontaktujte nase zastupce.
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14 Odstranovani zavad

Tato kapitola obsahuje informace o poznamkach a chybovych hlasenich. Pokud se

vyskytne problém, podivejte se nejprve sem. Pokud problém pretrvava nebo reseni

v tomto navodu nenaleznete, obratte se na obchodniho zastupce znacky PATHFAST,

ktery vam poskytne dalsi pomoc.

14.1 Uvod

PATHFAST reaguje na zjisténé chybové stavy poznamkovymi kédy a chybovymi

zpravami. Kédy jsou uvadény u vytisténych vysledkt a zobrazuji se na obrazovce.

Skladaji se z jednoho nebo dvou pismen..

14.2 Poznamky

V nasledujici tabulce jsou uvedeny kédy poznamek, popis kédu a doporuceny

postup pro uzivatele.

Tabulka 14-1 Kédy poznamek

Kod
(,) Popis Zpusob prezentace Postup pro uzivatele
poznamky
. K vysledku se prida kod
S Zadny vzorek nenalezen poznamky. Misto udaji se Opakujte test
vytisknou hvézdicky.
K vysledku se prida kod
NT  |Nenalezena zadna Spicka poznamky. Misto udajti se Opakujte test
vytisknou hvézdicky.
Po dokonéeni testu neni K Vy§ledku v pI‘ld'a k.ood VRIRT I
NC K dispozici #4dna platné kalibrace poznamky. Misto udajti se Piekalibrujte
P P | vytisknou hvézdicky.
Sekundami vysledek je niz§i nez K Vy§ledku 5 pI‘ld'a k.ood Kontaktlp e .
ED foddefi * hodnot poznamky. Misto tdaji se obchodniho zastupce
precdetmovana Aocnota. vytisknou hvézdicky. znatky PATHFAST
, . | K vysledku se prida kod Kontaktujte
H1 Tep 1(1?2 tepelného bloku L je pfilis poznamky. Misto tdaji se obchodniho zastupce
vysoka. vytisknou hvézdicky. znacky PATHFAST
, . | K vysledku se prida kod Kontaktujte
H3 Tep 1(1?2 tepelného bloku T je pfilis poznamky. Misto tdaji se obchodniho zastupce
vysoka. vytisknou hvézdicky. znacky PATHFAST
, . | K vysledku se prida kod Kontaktujte
L1 I{?ﬁ;ta tepelného bloku L je pilis poznamky. Misto udaji se obchodniho zastupce
' vytisknou hvézdicky. znacky PATHFAST
. ... | Kvysledku se ptida kod Kontaktujte
L3 ;{gﬁ;m tepelného bloku T je plis poznamky. Misto udaji se obchodniho zastupce
) vytisknou hvézdicky. znacky PATHFAST
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s K vysledku se prida kod Kontaktujte
Chyba hlasena senzorem pro ; . A
UK rozpoznavani vzorki poznamky. Misto daji se obchodniho zastupce
vytisknou hvézdicky. znacky PATHFAST
. g K vysledku se ptida kod Kontaktujte
ER S;I;Ziabr}:)sr\:)eteiizﬁi azlol;l](EﬁD poznamky. Misto udaju se obchodniho zastupce
profozp " | vytisknou hvézdicky. znacky PATHFAST
Vysledek testu byl vypocten . o
DF |s lZorekci hemato};(rivtzppomoci Data bt wytisknou s pfidanou Zadny
vychozi hodnoty hematokritu. poznamkou.
OR Namerené QC je mimo kontrolni | Data se vytisknou s pridanou Opakuite test
rozsah. poznamkou.
Pridana poznamka pro pfepocitana
data s pouzitim nové hodno v, < 1,
RS Hct% pfi pfenosu do hostitetl};kého Zéadny Zadny
pocitace.
K vysledku se prida kod
AE | Abnormalni hodnota luminiscence | poznamky. Misto Gdajti se Opakujte test
vytisknou hvézdicky
K vysledku se piida kod Kontaktujte
HC | Chyba vypoctu Het% poznamky. Misto udajti se obchodniho zastupce
vytisknou hvézdicky znacky PATHFAST
K vysledku se piida kod Kontaktujte
Cl Chyba vypoctu jind nez HC vy$e | poznamky. Misto tdaji se obchodniho zastupce
vytisknou hvézdicky znacky PATHFAST
K vysledku se piida kod Kontaktujte
BE |Chyba polohy PMT poznamky. Misto daji se obchodniho zastupce
vytisknou hvézdicky znacky PATHFAST
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14.3 Chybové kody pro selhani kalibrace

Prii netspésné kalibraci se do vypisu vysledku pridaji chybové kody. Chybové kody
se skladaji ze dvou cisel.

V naésledujici tabulce je uveden seznam chybovych kdédd s vyznamem a
protiopatrenimi.

Tabulka 14-2 Chybové kody pro selhani kalibrace

Postu;
Kod Popis Manipulace s daty OVS P Pro
uzivatele
Kalibrace se nezdafila.
CV% vysledku CALI je vyssi nez
01 ° Vys e' , Jevyssinez Chybna data jsou ulozena Prekalibrujte
nastaveny limit. .
s kédem chyby.
Kalibrace se nezdafila.
CV% vysledku CAL2 je vyssi nez
02 ° Vys ek Jevyssinez Chybna data jsou uloZena Prekalibrujte
nastaveny limit. g
s kodem chyby.
Kalib darila.
Pii dvoubodové kalibraci je primér a ra’ce 5 I.ICZ arl % .
03 , R . . .. .. |Chybna data jsou ulozena Prekalibrujte
vysledkt CAL1 vyssi neZ nastaveny limit. g
s kédem chyby.
Pii jednobodové kalibraci je pramér . ..
, . s ... . |Kalibrace se nezdafila.
vysledkt CAL1 niZsi neZ nastaveny limit. . . . .
04 . L .. . . |Chybna data jsou uloZzena Prekalibrujte
Nebo pii dvoubodové kalibraci je primér g
"o s . s koddem chyby.
poctl CAL2 nizsi nez nastaveny limit.
P iednobodové kalibraci e prime
I:IJIC dlr<l1(°; CO A(;jlle avi’racvl ) ptrumer’ limit Kalibrace se nezdafila.
sle $8i neZ nastaveny limit.
05 Y . VY s e yo .| Chybna data jsou uloZena Prekalibrujte
Nebo pii dvoubodové kalibraci je pramér g
. . o s kédem chyby.
poctl CAL2 vyssi neZ nastaveny limit.
Absolutni hodnota ,,Cal F b* pii Kalibrace se nezdafila.
06 dvoubodové kalibraci je vétsi nez zadand | Chybna data jsou uloZena Prekalibrujte
hodnota. s kédem chyby.
Sekundarni vysledek je vétsi nez Kalibrace se nezdafila.
07 nastaveny limit a pomér k primarné Chybna data jsou uloZena Prekalibrujte
hodnot¢ je mensi nez nastaveny limit. s koddem chyby.
Kalib darila.
08  |Chyba vypostu o brase se nezdaiE: Piekalibruite
Neuspesna data jsou vyfazena.
Kalib darila.
Pokud je u vysledkt kalibratora alespon ot ra’ce > 1.162 a % o
09 |, , o Chybna data jsou ulozena Prekalibrujte
jeden poznamkovy kod. g
s kodem chyby.
Kalibrace se nezdatila.
Vysledek neni podobny standardni
10 y,s © ? ’ncir.u podobny stancardil Chybna data jsou ulozena Prekalibrujte
kalibra¢ni kiivce ,
s kédem chyby.
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14.4 Chybové zpravy

Pokud je zjisténa provozni chyba a/nebo porucha pristroje, na displeji se zobrazi

chybové hlaseni.

Chybova hlaseni mohou obsahovat pokyny pro dalsi kroky, které je treba provést.

V nasledujicim seznamu jsou uvedena mozna chybova hlaseni spolu s divodem

hlaseni a pripadnou ¢innosti, kterou ma uzivatel provést.

Tabulka 14-3 Chybova hlaseni

Aktuéalné
probihajici Zprava Mozné priciny Postup pro uzivatele
operace
ABNORMAL DARK Proud za t
Zpracovani | CURRENT dr:ukvrzlrfl' enrilng v Vymeénte reagencni
testl (ABNORMALNT{ NV kazetu
PROUD ZA TEMNA) abnormar
Ioracovini LUMINESCENCE Abnormalné vysoké Vvméiite reagencnd
p B ERROR (CHYBA hodnoty ziskané ky . g
estu LUMINISCENCE) v jamce pro detekei azetu
Zpracovani PMT FITTING ERROR PMT nesedi spravné Vymeénte reagencni
o (CHYBA PRI MONTAZI .
testu v detekéni jamce kazetu
PMT)
Polozka testu prijata
RECEIVED ASSAY z hostitelského Provedte opgragi MC
Komunikace | ITEM DOES NOT pocitace neni Entry (ZADANI
s hostitelem | EXIST (PRIJATY TEST | zaregistrovana KALIBRACE) pro
NEEXISTUJE) v systému polozku testu
PATHFAST.

. COMMUNICATION Komunikaci Zkontrolujte
Komunikace ERROR (CHYBA s hostitelskym komunikacni kabel a
s hostitelem pocitacem se zda je pocitac

KOMUNIKACE) nepodarilo navazat pripraven
Zaznamenejte kod
Inicializace (Sgﬁfsgl‘%hlgdlg)l\{fi%%{YB A) Chyba zjisténa pri chyby a kontaktujte
systému inicializaci systému svého zastupce pro
10011, 10013,10020 vrobky PATHFAST
Operace se SYSTEM ERROR Zjisténa chyba pri g}?zgagliﬁi‘:;klizdte
P (SYSTEMOVA CHYBA) | “8tena chyba b yoya !
soubory F0051. F0054 praci se soubory svého zastupce pro
’ vyrobky PATHFAST.
SYSTEM ERROR Ziisténa chvb Zaznamenejte kod
Ovladani | (SYSTEMOVA CHYBA) | “wsterachybatt - 1 hvhy a kontaktujte
motord nebo snimact J .
motoru M0101 - MO0103 oloh svého zastupce pro
M0105, M0107 polony vyrobky PATHFAST,
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Zaznamenejte kod

Rizeni PMT (Sgsf;r%hﬁag%i%%mm Zjistena chyba pri chyby a kontaktu)te
P0200 — P0202 provozu PMT ObCl’VIOdnlhO zastupce
znacky PATHFAST.
Komunikace SYSTEM ERROR 74dn4 odezva Zkontrolujte, zda
. (SYSTEMOVA CHYBA) | z hostitelského hostitelsky pocitac
s hostitelem vrr ...
HO0351 pocitace je pripraven
Pouziva se , JTEM
PARAMETER DATA
Registrace | Chybny typ ¢arového SHEET“ (DATOVY Pouzijte datovy list
nové polozky | kédu LIST PARAMETRU urceny pro typ D
POLOZEK) pro typ A
/B/C
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