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Popis analyzatoru

A. Barevna, dotykova obrazovka

B. Stérbina pro testovaci kazetu

C. Testovaci kazeta

D. Vestavéna termotiskarna

E. Tlacitko pro otevieni krytu termotiskarny

F. Zdirtka pro napajeci konektor AC/DC adaptéru
G. Tlacitko ON/OFF

H. 4x USB pro pripojeni klavesnice, USB disku atd.
I. LAN konektor pro pfipojeni do lokalni sité

J. Mini USB pro aktualizaci pfipojenim k pocitaCi

K. Doplrikovy port k pripojeni specifickych zarizeni firmy BioNote, Inc.

Specifikace

Analyzator BioNote V200

KalibraCni sada BioNote Vcheck Calibration Set

Napéjeni Vétup: AC100-240V, 50/60Hz tolerance £10%
Vystup: DC12V/5A

Obrazovka 7% barevny TFT LCD (800x480)

Maximalni odbér Max 50W

Prepétova ochrana Typu 2

Stupen znecisténi Tfida 2

Kapacita paméti 2000 zaznamu

RTC - hodiny realného ¢asu | Obsahuje zalozni RTC baterii
Velikost 214,9 x 261 x 203 mm

Poznamka: Napajeci adaptér AC/DC neni vyrabén spolecnosti BioNote, Inc.
VSichni uzivatelé musi pouzivat schvaleny adaptér. (VDE, UL, TUV atd.).
Nepfipojujte analyzator k jinému napajecimu zdroji, nez je uvedeno ve specifikaci
AC/DC adaptéru. Konektor, kterym se pripojuje k DC napajecimu adaptéru, je jack

5,5 mm vnéjsi a 2,5 mm vnitini pramér. PFi pfipojovani adaptéru k zafizeni je nutné
zkontrolovat polaritu adaptéru. @—@—@

3



Prislusenstvi analyzatoru BioNote V200

Kalibracni set

Sada pipet

Soucast
baleni
Napajeci adaptér 12V/5A
AC/DC
Termopapir
Testovaci kazeta

Volitelné

Ctecka ¢arového kodu (pro

identifikaci pacienta)




Struktura menu analyzatoru

Standard Test Read Only m

Patient Calibration Q.C
Results Results Result
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Results Results
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Nastaveni analyzatoru

1.Krok - pripojeni AC/DC adaptéru

a. Umistéte analyzator na vodorovnou plochu. Analyzator V200 je prenosny.
Zaijistéte, aby plocha pro umisténi byla stabilni vodorovna, sucha a
dostatecné prostorna.

b. Kulaty konektor AC/DC adaptéru pfipojte do napajeci zdirky v analyzatoru.
Propoijte elektricky kabel do napajeciho adaptéru do elektrické zasuvky.

c. Jakmile je propojeni kompletni, analyzator je pfipraven k pouziti. Podrzenim

tlaCitka ON/OFF analyzator zapnete.

2.Krok - nastaveni analyzatoru

a. Pokud se analyzator nastavuje poprvé, je tfeba zaregistrovat identifikaci
uzivatele. PocCatecni pristupové heslo supervizora je: 0000

b. V nabidce supervizora se doporucuje zkontrolovat nasleduijici body tabulky.

Menu Podmenu
1 Manage Operator - Add / Edit/ Delete
Sprava uzivatele Pridat / upravit / odstranit
9 Load/Save - Settings / Operator ID / Save Test Records
Ulozeni/Nahrani Nastaveni / ID uzivatele / Ulozeni zaznamu
S/W Update / F/W Update

3 | Update - Aktualizace Aktualizace softwaru / Aktualizace firmwaru

Set Print Options - Nastaveni tisku

Set Timeout - Automatické vypnuti

Calibration & QC

4 | Settings - Nastaveni . .
9 Kalibrace a kontrola kvality

General - VSeobecna nastaveni

Instrument name - Jméno analyzatoru

View version / View network

5 | Info - Informace . Co s o
Informace o analyzatoru a pocitaCové siti




Vstup do nastaveni

1. Stisknéte tlacitko ,Supervisor® na obrazovce hlavniho menu pro vstup do

rezimu nastaveni.

Standard Calibration

Je

Test

Re ad Review

2016.10.26 | 16:18:57

2. Zadejte heslo (password) a stisknéte ,OK". Prednastavené heslo je 0000.

Stisknéte ,,Cancel”, pokud se chcete vratit do predeslého nastaveni.

2016.10.26 | 16:19:00

3. Hlavni menu umoznuje uzivateli pfistup k dalSim pfidavhym funkcim a
moznostem zabezpecCeni v zavislosti na okolnim prostfedi a umisténi

analyzatoru.

. Load/Save Update Settings Info.

2016.10.26 | 16:19:03 -




Sprava uzivatele

1. Stisknéte tlacitko: ,Manage Operator” pro pfidani (Add), upravu (Edit), nebo
odstranéni (Delete) uzivatele. Po stisknuti tlaCitka ,Back“ se vratite do
predchoziho nastaveni.

2. Pro zadani ID uzivatele, stisknéte: ,Add“. Pouzijte dotykovou klavesnici,

nebo pfipojte klavesnici prostrednictvim USB a zadejte identifikaci uzivatele.

2016.10.26 | 16:19:13

3. Po zadani identifikace uzivatele bude uzivatel v analyzatoru zaregistrovan.

Pro potvrzeni stisknéte ,,OK*.

BIONOTE

2016.10.26 | 16:19:24
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2016.10.26 | 16:19:30

2016.10.26 | 16:19:35

Load/Save - Ulozeni/Nahrani

V tomto menu je mozné ulozit a nahrat nastaveni analyzatoru, ID uzivatell a
exportovat ulozené zaznamy analyz na vlozeny USB disk. Ulozené zaznamy ve

formatu csv Ize nasledné nacist napfiklad v programu Excel a zde s nimi dale

pracovat.

Save Test

Records

2016.10.26 | 16:19:40

Poznamka: USB disk Ize vlozit kdykoliv. Spravné nacteni analyzatorem, je

znazornéno symbolem USB disku ve spodni listé.
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Update - Aktualizace

Menu slouzi k aktualizaci softwaru, ¢i firmwaru z vlozeného USB disku.

2016.10.26 | 16:20:08

Settings - Nastaveni

1. V. menu ,Settings” lze nastavit tisk, automatické vypinani analyzatoru,
kalibrace a kontrolu kvality, datum, obecna nastaveni, Ci nazev pfistroje.

Stisknutim tlacitka ,Back” se dostanete do pfedchoziho menu.

Set Timeout
Set Calibration and QC
General Settings

Instrurment Name

2016.10.26 | 16:20:25 - B -

2. V menu ,Set Print Option“ mizete nastavit pocCet tiSténych listl 1, nebo 2 a

zapnout, Ci vypnout automaticky tisk na konci kazdého testu.

@ 1 Sheet é

® 2 Sheets Test Print

¥ Auto Printing

OK

2016.10,26 16:20:38
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3. Menu ,Set Timeout® slouzi k nastaveni doby prechodu analyzatoru do
usporného rezimu. Cas ¢ekani na vloZzeni testu ,Insert Device® je mozné
nastavit od 10 do 100 sekund. Dobu necinnosti, po které se analyzator

pfepne do usporného “Standby Mode® je mozné nastavit od 30 do 100 minut.

v

SET SET

2016.10.26  16:20:43

4. V menu “Set Calibration and QC* nastavite Casoveho obdobi pro kalibraci a
kontrolu kvality QC (30 - 200 dni). Po dokonceni kalibrace a QC bude

aktivovan alarm, ktery kontroluje pocCet dni od posledni kalibrace, nebo QC.

2016.10.26  16:20:48

5. Pro nastaveni data, Casu, jazyka, jednotek analytl, parametrl sité a LIS,
hlasitosti nebo jasu LCD stisknéte tlaCitko ,General Settings®. Nastaveni

jednotek testovanych parametru Ize prizpasobit aktualizaci softwaru.

Canine CRP
fSAA

cPL

fPL

Language

Units Network

: cCortisol
LIS Parameters Volume/Brightness

i B

2016.10.26 | 16:18:57
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Analyza vzorku

Pred provedenim analyzy zkontrolujte, zda je spravné nastaveno datum a vSechna

nastaveni analyzatoru.
Vybér pozadovaného typu testu

,Standard Test“ - zplsob, kdy uzivatel muze provést jeden standardni test
v prubéhu analyzy.
,Read Only“ - zpUsob, kdy uzivatel muze provést velky objem pacientskych testu,

které nasleduji rychle za sebou (Ize pouzit jen pro vybrané testy - Ag, Ab).
Standard Test

1. Na uvodni obrazovce stisknéte tlaCitko ,,Standard test” Dale postupujte podle
prislusného pribalového letaku.

Standard Calibration
Test

Jo

Read Review Supervisor

Onl ,
T Y B o

2016.11.25 | 17:26:26

2. Vlozte identifikaci uzivatele a pacienta (Operator ID a Patient ID). Mizete
vloZit i pofadi vzorku (Order #). Udaje mohou byt vlozeny i naétenim
carového kédu scannerem. Pokud ID uzivatele neni do analyzatoru jiz dfive
zadano je tfeba jej zadat v menu ,Manage Operator®, nebo provést pfimou

analyzu bez zadani uzivatele stiskem tlacitka ,Direct".

Standard
Operator 1D Patient ID Order #

2016.11.25
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3. Po zobrazeni vyzvy ,Insert Device* vlozte do Stérbiny testovaci kazetu.

Analyzator automaticky nacte vybrany typ testu.

Standard

Insert
Device

2016,11.25 17:26:41

4. Po vlozeni testovaci kazety do analyzatoru analyzator automaticky
zkontroluje, zda jiz kazeta nebyla pouzita. Analyzator také precte jeji Carovy
kodu a pred zahajenim testu potvrdi, ze je testovaci kazeta platna.

Standard Test
Canine CRP

Device Checking

2016.11.25 20:31:59

Poznamka: Vétsinu testll je mozné po pripravé (odbér, priprava vzorku, miseni s
diluentem) po vyzvé analyzatoru pfimo aplikovat do testovaci jamky na kazeté.
Nékteré, jako napfiklad T4 a cCortisol, vyzaduji pfed aplikaci do testovaci jamky
inkubaci. Analyzator v pfipadé analyzy takové testovaci kazety nabidne moznost
startu testu s inkubaci, kdy pfed vyzvou k aplikaci vzorku provadi ¢asovy odpocet
inkubace, nebo okamzitého startu testu, kdy predpoklada, ze €as inkubace si
uzivatel hlida sam a provede aplikaci jiz dostateéné inkubovaného vzorku.

1 SAVPLE 7 Mix 1 SAMPLE MIXING
1o0pl 10 times 50pl 10 times
VS 3 INCUBATION. /] LOADING

10 min. 100pl

mea;ﬁa

%

.M
I
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5. Na obrazovce se objevi navod na pripravu vzorku pro vloZzenou testovaci
kazetu. Rid'te se jim. Pouzivejte pfilozené pipety dle zobrazovaného objemu
a barevného znaceni. Po aplikaci vzorku do jamky urCené pro vzorek na
testovaci kazeté bezodkladné stisknéte tlacCitko ,START". Odklad stisku
tlaCitka ,START" mUze u testu s kratkym reakénim ¢asem ovlivnit vysledek.
Pokud neni tlacitko stisknuto do 20 vtefin po aplikaci vzorku, na displeji se
objevi chybové hlaseni, které oznacuje, Zze vysledek testu nebude proveden.

Standard Test
Canine CRP

Collect sample Assay diluent mix Apply sample & Start

2018.09.03 16:43:54

6. Analyzator automaticky rozpozna typ testu. Doba pozadovana pro analyzu

je zavisla na typu testu.

Canine C‘RP‘
Waiting
04:58

7. Analyzator bude automaticky skenovat testovaci kazetu a analyzovat

vysledky. Doba naskenovani testu je zavisla na typu testovaci kazety.

Canine CRP
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8. Jakmile je analyza ukoncena, vysledek se zobrazi na obrazovce a zobrazeny

vysledek bude automaticky vytistén.

Patient ID: -
Date: 2016/11/25 17:36:47

Operator ID: guest
Order #:
Canine CRP: 15.8 mg/L

Procedural Control: Valid

OK Print

2016.11.25 17:36:50

9. Po stisknuti tlaCitka ,OK", objevi se na obrazovce ,Eject Device®. Testovaci

prouzek muze byt vyjmut z analyzatoru.

2016.11.14 12:20:52

10. Po vyjmuti testovaci kazety se, analyzator pfepne do menu pro dalSi test.
Stisknéte ,Cancel” pro navrat do hlavniho menu, nebo pokracujte analyzou

dalSiho vzorku.

Standard
Operator ID Patient ID Order #

20161125 1726236
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Read Only test

1. Rezim pouze pro ¢teni ,Read Only“ je mozny pouzit jen pro testovani
vybranych test(. V jejich pfibalovém letaku je tato moznost uvedena a je zde

popsan odbér vzorku a pfiprava na testovani.

Calibration

Jo

Review Supervisor

2016.11.25 | 17:31:12

2. Pripravte testovaci kazety a oznacte je shodné se vzorky.

e Aplikujte testovaci vzorek #1 do kazety #1, bezprostfedné potom sepnéte
casovy spinac ke sledovani ¢asu specifického analytického procesu, ktery
je urCen v kazdém specifickém pribalovém letaku.

e O minutu pozdéji aplikujte vzorek #2 do testovaci kazety #2.

e PokraCujte aplikaci vhodné wupravenych vzorki do pfipravenych
testovacich kazet v intervalu jedné minuty.

e Pokud skoncCi inkubacCni Cas kazety #1, zasunte testovaci kazetu #1 do

analyzatoru, vysledek se zobrazi na displeji pfiblizné za 10 vtefin.

3. Po zobrazeni vysledku pokraCuijte testovanim dalSich pripravenych kazet

v poradi.
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Databaze zaznamu

1. Analyzator BIONOTE V200 muze ulozit 2000 zaznamu spolu s datem,
¢asem a priznaky, coz umozfuje kontrolu zaznami od nejnovéjSich po

nejstarsi. Kdyz je pamét plna, analyzator prepisuje nejstarsi zaznam.

Patient Results Calibration Results QC Result

OperatoriD Patient|D Item Date
guest cCRP 2016-11-14  12:20:37

Patient ID Order# Result
guest

Select Send Results  Detailed Results Search

2016.11.14 12:21:40

2. Databazi naleznete v menu ,Review® na hlavni obrazovce. Vysledky kontroly
kvality QC, informace o kalibraci a vysledky pacientl Ize v databazi prohlizet
samostatné. Po vybéru polozky, muzete zobrazit podrobné vysledky
,Detailed Results®, opakované je vytisknout a pfipadné je odeslat do
databaze serveru LIS/HIS prostfednictvim pfipojeni LAN ,Send Results®.

Zaznamy muzete také vymazat.

[ Canine CRP] m

Patient ID:

BEITH 2016/11/25 17:36:47
Operator ID: guest

Order #:

Canine CRP: 15.8 mg/L

Procedural Control: Valid

OK

Kontrola kvality

Je dullezité provadét testy kontroly kvality s vice nez jednou urovni kontroly, abyste

se ujistili, ze vas systém funguje spravné a ze vase testovaci technika je adekvatni.
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Kdy pouzit kontrolu kvality
Pfed prvnim pouzitim analyzatoru BIONOTE V200.
Vzdy, kdyz vase vysledky nejsou v souladu s vasimi oCekavanimi.
Pokud jste test zopakovali a vysledek je stale nizSi nebo vysSi, nez se
ocCekavalo.
Kdyz chcete zkontrolovat spravnost funkce analyzatoru, nebo testovaci
kazety.

Pfred pouzitim kontroly kvality
Zkontrolujte datum exspirace na nadobé s kontrolnim roztokem.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti nebo vyfazeni (datum otevreni
plus tfi mésice), podle toho, co nastane dfive.
Nadobku protfepejte, zlikvidujte prvni kapku kontrolniho roztoku a otrete

SpiCku, abyste zajistili spravny vzorek a presny vysledek.

Postup kontroly kvality

Chcete-li provést kontrolu kvality pro konkrétni typ testu, postupujte dle informaci
pribalového letdku specifického testu a kontrolniho roztoku QC. Kontrola kvality se
zahajite stiskem tlacitka ,QC“ na hlavni obrazovce. Pred spusténim zadejte ID
uzivatele a informaci o kontrolnim materialu. Déle postupujte dle postupu

zobrazovaného analyzatorem.

10.0 - 200.0
Date: 2016/11/25 17:38:09

Operator ID: guest
Control Order:
Canine CRP: ssed (15.60 ma/L)

Procedural Control: Valid

OK Print

2016.11.25 17:38:23

Po dokonceni kontroly kvality analyzator zobrazi, zda je kontrola kvality v pofadku,
¢i nikoliv. V pfipadé problému kontrolu opakujte a v pfipadé opakovanych

problému kontaktujte servisni stiedisko.
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Kalibrace

Kalibrace je pozadovana funkce, ktera zajiStuje optimalni vykon kontrolou

stanovené metody.

Kdy kalibraci pouzit?
Pfred prvnim pouzitim analyzatoru BIONOTE V200.
Kdykoli nejste spokojeni s vysledky.
Kdyz chcete zkontrolovat spravnost funkce analyzatoru, nebo testovaci
kazety.
Opatieni a varovani

Kalibraci nelze nahradit kontrolnim testem.

Postup kalibrace

1. Pripravte si set kalibracnich kazet, ktery byl dodan spolu s analyzatorem a je
balen v neprusvitném obalu. Na hlavni obrazovce vyberte nabidku
,Calibration®. Po zadani uzivatelského ID zahajite kalibraci.

2. Analyzator vyzve k postupnému vilozeni kalibracnich kazet Cal-1 az Cal-3.

Insert Cal-1

2016.11.14 13:48:44
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4. NeuspésSna kalibrace je zakonCena informaci Result = EEE. V takovém

pripadé kalibraCni proces zopakujte a nedafi-li se kalibraci opakované

dokoncit, kontaktujte servisni stfedisko.

|

2016.11.14  13:49:36

Poznamka: Kalibra¢ni sadu uchovavejte v dodaném nepriisvitném obalu a ihned
po dokonceni testovani kazety vratte zpét do obalu, obal uzaviete a uchovejte na

suchém temném misté.

Cisténi analyzatoru

Aby nedoslo k poruSe analyzatoru, udrzujte testovaci Stérbinu bez krve, vihkosti
nebo prachu. VSechny Casti analyzatoru udrzujte bez prachu. Pro CiSténi pouzijte
ubrousek, ktery nepousti vlakna. Vhodnymi roztoky pro Ccisténi povrchu
analyzatoru je jemna péna, 70% ethanol nebo isopropylalkohol. Pro profesionalni
pouziti (napf. Chirurgie) se doporuCuje smes 1-propanolu, 2-propanolu a

glutaraldehydu.

Pozor: Nepouzivejte abrazivni latky ani antiseptické roztoky, protoze by monhly

poSkodit obrazovku displeje. Pred CiSténim analyzator vzdy vypnéte!

Udrzba a preprava

Pri kazdém zapnuti provadi analyzator automaticky vnitfni test a informuje vas o
pripadném problému.

Pro pfepravu by mél byt analyzator skladovan pfi teploté -20 az 50 °C a relativni

vlihkosti 10% az 93%.
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Varovani a chybova hlaseni analyzatoru

Varovani Popis varovani

Varovani: Nebylo zadano ID uzivatel.

Reseni: Zadejte ID uzivatele dfive, nez budete

pokracovat.

Varovani: USB neni pfipojeno.

ReSeni: Presvédéte se, Ze je USB disk spravné

pripojen a je Citelny a zapisovatelny.

Varovani: Vlozeno nespravné heslo supervisora.

Reseni: Pouzijte spravné heslo.

Varovani: Na USB disku nebyl nalezen

aktualizac¢ni soubor.

Reseni: Zkontrolujte, zda je na USB disku

spravny aktualizacni soubor.

Varovani: V menu ,Load Settings“ nebyl vybran

spravny soubor

Reseni: Zkontrolujte nazev souboru a vyberte

spravny soubor.
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Varovani

Popis varovani

Varovani: Nebyl proveden vybér v databazi

vysledka.

Reseni: Pred stiskem tlacitka ,Send selected
result* provedte vybér vysledku, které chcete

poslat.

Varovani: ID uzivatele neni zaregistrovano.

Reseni: V menu ,Manage Operator* nejdfive

uzivatele pridejte (Add).

Varovani: V tiskarné neni papir.

Reseni: Doplrite termopapir do tiskarny.

Varovani: Nespravna IP adresa.

Reseni: Zkontrolujte, jaka IP adresa je zadana

Varovani: PIna pamét. Dosazeno 2000 vysledka.

Reseni: Nasledujici vysledek vymaze nejstarsi

vysledek v databazi.
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Popis chyby

EO1

v
Patient ID:
Date: 2017-01-3113:58:44
Operator ID: guest
AV Ag: ,COI=1.76
Procedural Control: Valid

OK

EO1: Nastane-li tato chyba jesté pred aplikaci
vzorku, tak se pravdépodobné jedna o chybu
testovaci kazety. Kazeta je poSkozena, nebo
nespravné vlozena. Také mohla byt vlozena jiz
pouzita kazeta.

Vzorek byl aplikovan do kazety jesté pred vlozenim
testu do analyzatoru a nez si analyzator vzorek
vyzadal.

Nastane-li tato chyba po aplikaci vzorku, mohlo
dojit k prodlevé mezi aplikaci vzorku a stiskem
tlaCitka START a reakce v kazeté zapocala jiz pred
nactenim kazety analyzatorem.

Vzorek byl aplikovan do kazety pfiliS pomalu a
reakce v kazeté jiz zacCala.

P¥ilis mnoho vzorku v testovaci jamce.

Reseni: Opakuijte test s pouzitim nové testovaci

kazety a nového vzorku.

EO02: Do jamky v testovaci kazeté bylo aplikovano
nedostateCné mnozstvi vzorku. Vzorek obsahuje
bublinky. Vzorek je pfilis husty. Vysoka teplota

prostfedi. PoSkozena kazeta.

Reseni: Opakuijte test s novou testovaci kazetou a
ujistéte se, ze jste do testovaci jamky aplikovali
dostate€né mnozstvi vzorku. Zkontrolujte, zda

pouzivate spravnou pipetu.
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Chyba

Popis chyby

E03: Testovaci kazeta je proexpirovana, nebo je

nastaveno Spatné datum.

Reseni: Opakuijte test s novou neproexpirovanou

testovaci kazetou a zkontrolujte nastavené datum.

E04

lemperature Error

oK

E04: Teplota prostfedi je nad nebo pod provozni

teplotou analyzatoru. (15°C - 30°C)

Reseni: Presurite analyzator do mista s pfijatelnym
teplotnim rozsahem pro analyzator a provedte test.

Analyzator nezahfivejte ani nechladte uméle.

EOS

Printer Connection

EO05: Komunikacni chyba mezi analyzatorem a
tiskarnou, nebo CteCkou carového kodu. Vadny

carovy kod.

Reseni: Odpojte a znovu pfipojte externi zafizeni
(tiskarna, CteCka) k analyzatoru. Pokud chyba
pretrvava i po vypnuti a zapnuti analyzatoru,

kontaktujte servisni stredisko.

E06: Celkovy zméfeny hemoglobin je mimo

rozmezi analyzatoru 7 - 23g/dl.

Reseni: K této chyb& dochazi u vzorkd, o nichz je
znamo, ze maji celkovy abnormalni hemoglobin.
Pokud chyba pretrvava i po vypnuti a zapnuti

analyzatoru, kontaktujte servisni stredisko.
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Popis chyby

Procedural Control: Invalid

OK Print

2016.11.25 17:38:23

EQ7: Vysledek testu je nehodnotitelny. Na kazeté
neni patrna kontrolni linie C.

Duvodem muze byt malé, ¢i naopak velké mnozstvi
vzorku. Tuto chybu zplsobi i velmi hemolyticky

vzorek.

Reseni: Opakuijte test s novou testovaci kazetou a
novym vzorkem. Pokud chyba pfetrvava i po
vypnuti a zapnuti analyzatoru, kontaktujte servisni

stredisko.

E12: Vyprsel Cas kalibrace analyzatoru.

Reseni: Provedte kalibraci analyzatoru dle navodu.

\ ot f-\.[_\:\- rted Device

E13: Nepodporovana testovaci kazeta.

Reseni: Zkontrolujte, zda je pouzita testovaci
kazeta vyrobena spolecnosti BioNote, Inc a je

uréena pro analyzator Vcheck V200.

EEE: Interni chybové hladeni analyzatoru.

Reseni: Pokud chyba pretrvava i po vypnuti a

zapnuti analyzatoru, kontaktujte servisni stredisko.
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