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In Vitro diagnostické zariadenie
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Skladujte v suchu

Limit stohovania podla &isla

Obmedzenie atmosférického tlaku
Obmedzenie vlhkosti

Teplotné obmedzenie
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1. VSeobecné informacie

1.1 Zamyslané pouzitie

V  spojeni so Specidlnymi testovacimi supravami pre
imunofluorescenciu pristroj automatizuje detekciu a kvantifikaciu
markerov kardiovaskuldrnych ochoreni, ochoreni obliéiek, zapalu,
plodnosti, diabetes mellitus, kostného metabolizmu, nadoru a
Stitnej Zlazy v biologickej vzorke.

1.2 Bezpecnostné instrukcie

Aby sa prediSlo nebezpeénym c¢innostiam, ktoré by mohli viest k
zraneniu osOb alebo poskodeniu pristroja, mali by sa prisne
dodrziavat vsetky bezpecnostné upozornenia.

1.2.1 PrevadzkaUpozornenia

e Dodrzujte vSetky vystrazné symboly v ndvode a na pristroji.

* Umiestnite tento pristroj do suchého prostredia s
pozadovanou teplotou a vlhkostou. NevyZaduje sa Ziadne
vetracie zariadenie.

* Na zabezpecenie presnosti a spolahlivosti vysledkov pockajte
po spusteni 10 minut, kym sa pristroj zahreje.

e V pripade vypadku pradu pockajte 30 sekund pred
reStartovanim pristroja.

* Nepozerajte sa priamo dovnutraskener ¢iarovych kédov, ked'
je pripojené napdjanie. Laser zo snimaca ciarovych kédov
moze spodsobit poskodenie zraku.

*  Pocas prevadzky by pouzivatelia mali nosit gumené rukavice,
aby sa predisli priamemu dotyku zvyskovej alebo kvapkajtcej

vzorky.

* Nevkladajte ani nevytahujte testovaciu kartu, ked'je pristroj v
prevadzke.

®  Pri priprave vzoriek davajte pozor, aby sa vzorky nerozliali na
pristroj.



o — Getem C€

=7 Biuvtwch,

1.2.2 Elektricky Sok

Pred Cistenim pristroj odpojtea udrzbarske prace.
Neponarajte nastrojvo vode alebo Cistiacom roztoku.
Ochranny uzemnovaci vodi¢ je pripojeny priamo k pristroju,
aby sa zabrdnilo Urazu elektrickym prddom a zabezpecila sa
normalna prevadzka pristroja.

Napatie prepinaca a napajacieho portu je 100-240V~, napatie o
Port COM, port USB a port Ethernet su AC 5V. Vsetky
pripojené zariadenia by mali mat bezpecnostné certifikacie.
Overovacie testy impedancie uzemnenia, trvalého zvodového
prudu a dielektrickej pevnosti pri izbovej teplote sa
vykondvaju na pristroji pred dodanim zakaznikovi a po udrzbe,
aby sa zabezpecilo, Ze pristroj je v bezpe¢nom prevadzkovom
stave.

1.2.3 BiologickéPopis nebezpecenstva

Pouzivatelia by si mali pripravit nddoby na likvidaciu biologicky
nebezpeéného odpadu. Likvidacia vietkych materidlov, ktoré prisli
do kontaktu so vzorkami a testovacimi kartami, by sa mala riadit
narodnymi, medzindarodnymi a regiondlnymi predpismi.

Vsetky vzorky a odpad zlikvidujte ako infekény odpad. DodrZiavajte
laboratérne bezpecnostné pravidla; noste jednorazové rukavice

bez

pudru a ochranné laboratdrne plaste. Po manipulacii so

vzorkami a testovacimi kartami si dokladne umyte ruky.
1.2.4 Popis EMC

V domacom prostredi by sa mali prijat ochranné opatrenia pre
pripad, Ze by pristroj mohol spdsobit radiové rusenie.
Posudte elektromagnetické prostredie, aby ste zaistili
bezpecné pracovné prostredie pre pristroj.

V suchom prostredi, najma v prostredi s umelymi materialmi,
ako su syntetické tkaniny a koberce, mozZe pouZivanie nastroja
sposobit elektrostaticky vyboj a viest k nespravnemu zéveru.
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2. Uvod

2.1 Prehlad

Tato pouzivatelskd prirucka obsahuje pokyny na prevadzku a
udrzbu imunofluorescenéného kvantitativneho analyzatora Getein
1160. Aby ste zabezpedili a zachovali optimalny vykon pristroja,
postupujte presne podla tohto ndvodu.

2.1.1 Nazov a model produktu
Nazov produktu: Imunofluorescencny kvantitativny
analyzator Model: Getein 1160

2.1.2 VyrobaPopis

Getein 1160 sa pouziva na meranie koncentracie biomarkerov vo
vzorkach ludskej plnej krvi, séra, plazmy, kapilarnej krvi alebo
mocu. Vysledky mozu byt pouZité ako pomodcka pri klinickej
diagnostike laboratérnych a bodovych testov.

2.2 Princip testovania

2.2.1 Spustenie testu

Pridajte vzorku pacienta na testovaciu kartu, vloZte testovaciu
kartu do zariadenia Getein 1160 na automaticku ¢asovanu reakciu
alebo ju umiestnite mimo zariadenia Getein 1160 na manualne
nacasovanu reakciu a potom ju vloZte do pristroja, ktory chcete
odc¢itat. Vysledky testu sa zobrazia na obrazovke. Ak je
nakonfigurované, vysledky mézu byt tieZ odoslané na vstavanu
tlaciaren alebo prenesené do laboratérneho alebo nemocni¢ného
informacného systému (LIS alebo HIS).

2.2.2 Testovacia karta
Testovacie karty a pristroj tvoria systém a musia spolupracovat.

APOZOR

e Tento pristroj funguje iba s in vitro diagnostickymi testovacimi
kartami Getein, inak nebude meranie Uspe$né alebo vysledky
testu mozZu byt nespolahlivé.
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*  Pozrite si Stitok na obale a prilozenu pouZivatel'skd prirucku,

aby ste sa uistili, Ze pouzitie testovacej karty je spravne a
bezpecéné.

* Dodrzujte oznacenie na obaloch testovacich kariet a
postupujte podla pokynov na uloZenie testovacich kariet.
Testovacie karty sa nesmu pouzivat po datume exspiracie.

e Kaidy typ testovacej karty sa musi pred pouZitim
skontrolovat. Vonkajsie poskodenie karty moéze zhorsit jej
kvalitu. V pripade, Ze je obal poskodeny, skontrolujte
vnutornu krabicu, ¢i nejavi zndmky poskodenia. Poskodené
karty nie je mozné pouzit.

2.2.3 Pracovny princip

Testovacia karta je potiahnutd fluorescencne znacenou protilatkou

a zachytnou protilatkou. Ked'sa vzorka aplikuje na testovaciu kartu,

fluorescenéne znacena protilatka sa naviaZze na antigén vo vzorke

a vytvori komplex protilatka-antigén. Komplex je potom zachyteny

zachytavacou protilatkou v testovacej oblasti, aby sa wvytvoril

komplex ,,dvojitého protilatkového sendvica“.

Testovaci systém pristroja skenuje oblast vazby, prijima optické

signaly a konvertuje opticky signal na elektricky signal. Potom

meria a analyzuje signal, aby kvantitativne vypocital koncentraciu
antigénu vo vzorke.

Tento nastrojvypocita koncentraciu antigénu meranim zmeny

napatia v reakcidch protilatka-antigén. Vykonnostny index pre

kazdy test sa vypocita spolu s prisluSnou testovacou kartou.

Informdcie o parametroch kazdého testu ndjdete v pouZivatelskej

prirucke prislusnej testovacej karty.
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3. Specifikacie pristroja

3.1 Zhrnutie vykonu
3.1.1 Zakladné parametre
Prevadzkova vinova Detekény rozsah | Rozhodnut
Model r .
dlZzka (mV) ie
(nm) (mV)
Getein 1160 63515 0~15000 1

3.1.2 Vykonnostné indexy

Prazdny pocet

Napatie prazdnej karty kontroly kvality by malo
byt mensie ako 100 mV

Linearita

r=0,95 v rozsahu detekcie od 0 mV do
15000 mV

CV<2% v rozsahu [100-15000] mV;

Opakovatelnos

’

t

CV<10 % v rozsahu [0-100) mV

Stabilita

Zmena napétia tej istej Standardnej karty s
pevnou koncentraciou testovanou v priebehu 1
hodiny by mala byt mensia ako 10 %

3.1.3 Technické specifikacie

Dotykova
obrazovka

10,1-palcovy dotykovy LED displej, RozliSenie:
1280
x 800

komunikacie

USB port pre aktualizaciu softvéru a
kopirovanie suborov COM port pre PC
Ethernetovy port pre LIS

Ulozisko dat

Viac ako 100 000 udajov

Vzorkovanie

Typ vzorky: sérum, plazma, celd krv, kapilarna
krv, moc

Objem vzorky: 10 ~ 200 ul v zavislosti od
testu

Tlaciaren

Vstavana termalna tlaciaren
USB tlaciaren

5
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Hmotnost 4 kg
Len na pouzitie v interiéri
Teplota: 10 °C~ 35 °C
; B Relativna vlhkost: < 70 %
Prevadzkové

Zivotné prostredie

Tlak vzduchu: 70,0 kPa ~ 106,0 kPa
Ziadny mrdz, kondenzécia, priesaky, dazd),
slnecné Ziarenie atd.

Skladovanie
Zivotné prostredie

Teplota: -40 °C~ +55 °C
Relativna vihkost: <93 %

Tlak vzduchu: 50,0 kPa ~ 106,0 kPa

Zdroj 100-240V~, 50/60Hz, 60VA
Hodnotenie IP IPXO0

Znecistenie Titul )

Hodnotenie

Prepitie o

Kategoria




I{'ﬂh

; Getein C€

Biutuch, Inc

3.2 Konfiguracia pristroja

Getein 1160 sa sklada z riadiaceho systému, optického systému,

zobrazovacej jednotky, systému zberu analégového signalu,

mechanicky riadeného systému a CD so softvérom.

1 2 3 4 5
i
)
]
1

1. Vystup karty 4. Vstavana termalna

tlaciaren
2.10,1-palcovy dotykovy 5. Vstup pre kartu
displej

3. Zéna rozpoznavania SD
karty
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4. Instalacia

4.1 Rozbalovanie

Po wvybaleni skontrolujte vzhlad pristroja. Skontrolujte
prisluSenstvo podla baliaceho zoznamu. Ak poc¢as manipulacie s
pristrojom zistite akékolvek poskodenie alebo chybajuce casti,
ihned’ kontaktujte popredajnu podporu spolo¢nosti Getein alebo
miestneho zastupcu.

Poznamka:Vsetko suvisiace prisluSenstvo a spotrebny materidl
musi poskytnut dodavatel pristroja. PouZivanie prisluSenstva a
spotrebného materidlu od inych dodavatelov méze zhorsit
stabilitu a spolahlivost testovacieho systému.

4.2 Poziadavky na instalaciu

4.2.1 Poloha

*  Pristroj by mal byt inStalovany na suchom a ¢istom mieste, bez
prachu, vibracii, hlasitého hluku a rusenia napdjania.

*  Uchovavajte mimo dosahu kefového motora, Ziarivkysvetlo a
iné elektrické zariadenia, ktoré sa ¢asto zapinaju a vypinaju.

*  Neumiestnujte pristroj na priame slnecné svetlo alebo do
blizkosti horucich a vzduchovych zdrojov.

*  Umiestnite pristroj na plochy a vodorovny laboratérny stél.
Nosnost stola nesmie byt nizsia ako 4 kg/m?2.

* Tento pristroj nesmie byt umiestneny v polohe, kde je pre
operatora tazké stladit vypinac alebo vytiahnut zastrcku.

*  Vndtorna teplota a vlhkost by sa mali udrziavat v
Specifikovanom rozsahu. Ak teplota vyrazne koliSe, odporuca
sa nainstalovat klimatiza¢né zariadenie. Poznamka: Vysledky
testu mézu byt nespolahlivé, ak sa teplota a vihkost
neudrZiavaju v Specifikovanom rozsahu.
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4.2.2 PriestorPoZiadavka

Laboratorny stél by mal poskytovat dostatocny priestor pre Getein

1160. Vstup pre testovaciu kartu vpredu a vystup pre kartu vlavo

by mali byt ponechané s dostatonym priestorom na obsluhu a

udrzbu. Pristroj ma na oboch strandch ventilacné otvory na

vyzarovanie tepla. Operatori musia zabezpecit volny priestor okolo
pristroja, aby sa umozZnilo vetranie a pristup k pripojovacim portom
na zadnej strane pristroja.

4.3 Instalacia analyzatora

Poznamka:Instalaciu hlavnej jednotky zvycajne vykondvaju

popredajni odbornici spolo¢nosti Getein.

Vkladanie tlacového papiera

a) Otvorte kryt tlaciarne.

b) VloZte zvitok tlacového papiera do tladiarne tak, aby povrch
citlivy na uhlik smeroval k tepelnej hlave.

c) Z kotuca vytiahnite priblizne 5 cm papiera a potom zatvorte
kryt tlaciarne.

Pripojenie napajania

Zapoijte zastrcku do elektrickej zasuvky so spravnym napatim.

Poznamka:

* Na Getein 1160 je moziné pouzit iba elektrické vedenie
poskytované spolo¢nostou Getein.

e Uistite sa, Ze uzemnovaci vodi¢napdjacieho kabla bol
medzitym pripojeny k uzemneniu k uzemnovacej svorke
pristroja. Sietovu zastréku pristroja je mozné zapojit len do
zasuvky s uzemnovacim vodicom.

* Nepouzivajte odnimatelny siefovy napdjaci kabel s
nedostato¢nymi hodnotami.

10
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Externé pripojenia

Obr. 4-1 Externé pripojenia
*  Vypinac - Zapnutie/vypnutie pristroja;
*  USB port — pripojenie zariadeni USB na aktualizaciu softvéru
a import Ciarovych kédov;
*  Ethernetovy port — pripojenie siete a LIS na komunikaciu;
¢ COM Port - Pripojte linku sériového portu na prenos dat;
* Napdjanie - Pripojte elektrické vedenie.

4.4 Doprava

a) Poziadavka na zasielku

Hlavnd jednotka a prisluSenstvo su zabalené a odoslané v
karténoch. Pocas prepravy by mal zodpovedny personal
manipulovat so zasielkami podla symbolov na obale.

Ked' zasielka dorazi, pouZivatelia by mali do¢asne uloZit pristroj v
chladnej a C(Cistej miestnosti s obalovym puzdrom alebo
protiprachovym krytom (informacie o prostredi skladovania
najdete v Casti 3.1.3 Technické Specifikacie).

b) Nastroj na prenasanie

Getein 1160 je presné laboratdrne zariadenie. Ked ndastroj
zdvihate, drite ho zospodu oboma rukami. Aby ste predisli
zraneniam os6b alebo akémukolvek poskodeniu nastroja, uistite
sa, Zze je nastroj prepravovany opatrne. Pocas prepravy na dlhé
vzdialenosti by mal byt pristroj umiestneny v obale s podlozkou
odolnou proti otrasom.

11
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5. Skusobna instrukcia

5.1 Priprava nastroja

Pred zapnutim hlavného vypinaca skontrolujte a potvrdte, ze je

analyzator pripraveny na poutzitie, podla tychto krokov.

* Kontrola kdbla: Uistite sa, Ze nie je prerusené kablové vedenie
alebo odkryty medeny drét, ¢i je zastrcka bezpecne pripojend
do kvalifikovanej elektrickej zasuvky. V opacnom pripade
zmente kablové vedenie alebo pouzite bezpecnu zasuvku.

* Kontrola tlacdiarne: Skontrolujte, ¢i je dostatok tlacového
papiera a i je spravne vlozeny.

Poznamka:

* Neumiestiujte pristroj blizko steny alebo pred akékolvek
prekazky, ktoré by mohli branit spravnemu spusteniu a
vypinaniu pristroja.

e Ak ma pristroj po spusteni problémy s fungovanim, odpojte
napdjanie a kontaktujte nasu popredajnu podporu.

*  Pravidelne C(istite a dezinfikujte vstup a wvystup karty
alkoholovou vatou.

5.2 Spustenie pristroja

a) Zapnite hlavny vypinadumiestnené v zadnej Casti pristroja po
kontrole vzhladu.

b) Na obrazovke sa zobrazi inicializacné rozhranie (obr. 5-1).
Getein 1160 automaticky kontroluje hardvér a opticky systém.

c) Hlavnyrozhranie sa objavi po inicializacii systému (obr.5-2).

12
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Obr. 5-1 Inicializatné rozhranie
5.3 nastrojVypnut
Ak chcete pristroj vypnut, stlacte hlavny vypinac.

5.4 HlavnaRozhranie
Systém po spusteni vstupi do hlavného rozhrania. Funkcie systému
zahfnaju test, vysledok, kontrolu kvality (QC), nastavenia a udrzbu.

13
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Obr. 5-2 Hlavné rozhranie

Testy: Praca so suvisiacimi testovacimi kartami vyrobenymi
spoloénostou Getein.

Ponuka funkcii: Kliknutim na ikonu vyberte konkrétnu funkciu:
Test, Vysledok, Kontrola kvality, Nastavenia a Udriba.

e Test— umozriuje pouzivatelom zadavat testovacie ulohy a
prezerat si front uloh.

* Vysledok — zobrazuje vysledky testua umoziuje
pouzivatelom podla potreby filtrovat vysledky podla
kritérii dotazu.

e QC - vykonavat kontrolu kvality; zobrazuje riadiace krivky a
hodnoty.

* Nastavenia - Nastavenie zakladnych funkénych
parametrov, medzi ktoré patri nastavenie komunikacie,
nastavenie tlace, nastavenie Casu atd.

*  Udriba — Odladte pristroj a upravte systémové parametre.

14
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5.5 Vzorovy test

Testovacia obrazovka (obr. 5-3) umoznuje uzivatelom upravovat
informacie o pacientovi a vzorke, planovat testovacie ulohy,
prezerat si poradie Uloh a stav inkubacie a kontrolovat systémovy
¢as a teplotu.

1103083204

Patient Information

Noame Age Gender Male Female

Sample Information
Sample ID Barcode Operating Mode * Auto Manual

S Type wB sP Urine » Swab Test tem -

EETIEET EERESTT v sewen  Testfem  Resut TestTime

Obr. 5-3 Vzorovy test
Funkcietlacidiel a ikon vo vzorovom teste su popisané nizsie:

1. Panel systémovych informdcii: Zobrazuje systémovy ¢as a
datum, ako aj stav pripojenia USB flash disku a siete.

2. Tlacidlo Domov: Kliknutim na toto tlacidlo sa vratite do hlavného
rozhrania.

3. Informacie o pacientovi: Upravte informdacie o pacientovi
vratane mena pacienta, veku, pohlavia atd.

4. Vzorové informacie: Upravte vzorové informdcie pre rutinné
testy a docasné testy. Zadané informacie su Standardne
urcené pre bezné testy.

5.  Funkéné tlacidla

e UloZit — Kliknutim na tlacidlo UloZit uloZite zadanu vzorku a
informdcie o testovanej polozke. Zadané informacie sa
zobrazia vo fronte testovacej ulohy.

e Test List — Kliknutim na toto tlacidlo zobrazite front uloh,

15
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ktoryuvadza vsetky ulohy, ktoré sa maju testovat, ako aj

podrobnu vzorku a

16
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informdcie o polozke pre kazdu testovaciu ulohu.
Zoznam vysledkov — Kliknutim na toto tlacidlo prejdete na
polozku Vysledok, kde najdete vysledky testov v redlnom
Case.
Inkubaéna oblast: Pri testovanizatne proces, testovacia karta
najskor vstupi do inkubacného kandla na inkubdciu. Inkubacna
oblast ma 4 inkubacné polohy, ¢o znamen3, Ze sucasne je
mozné inkubovat azZ 4 testovacie karty. Pozadovany inkubacny
¢as sa lisi podla typu testu.
Grafickd inkubacnd oblast zobrazuje testovanu polozku a
zostavajuci inkubacny cas pre testovaciu kartu v kazdej
inkubacnej polohe.
Pouzivatelia m6Zu vybrat testovaciu kartu, ked' je v procese
inkubacie. Dlhym stlacenim testovanej polozky sa zobrazi
vyzva na potvrdenie s vyzvou na potvrdenie zameru vybrat
testovaciu kartu pre tuto polozku (obr. 5-4).

Promp:

0 ol wan 1o withdraw the card?

Cancel [ ok
Obr. 5-4 VVyzva na potvrdenie
Stlacte tlacidlo OK, testovana polozka zmizne z inkubacného
kanala a testovacia karta sa vyberie zo slotu na kartu.

Proempt

Cand withdrmwing

Cance |

Obr. 5-5 Vytiahnutie karty

17
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7. Cast zobrazenia vysledku testu: Tato ¢ast zobrazujevysledok
testu v redlnom case. Vysledné udaje sa vymaziu po
reStartovani analyzatora.

5.5.1 Planovac uloh

1. Rutinny test

Naplanujte si testovacie ulohy vo vzorovom teste. V rezime

rutinného testu zadajte informacie o pacientovi, ID vzorky, Ciarovy

kdd, testovanu polozku a typ vzorky. K dispozicii su dve moZnosti
prevadzky:

e Auto — Po vloZeni testovacej karty analyzator automaticky
naskenuje Stitok s ¢iarovym kédom na testovacej karte a
identifikuje testovanu polozku.

* Manualne — Pouzivatelia si vyberu testovanu polozku z
rozbalovacej ponuky Testovana poloZzka. Analyzator
neskenuje Ciarovy kéd, ked'je vlozena testovacia karta.

Sample 1D Barcade Operating Mode Aigo & Manual

S Type WH = SpP Urne ca v Test Itom Seloct an em. «

)

m m m m No gani Ne-CRPCAF

Obr. 5-6 Manudlne vyberte testovanu polozku
Po zadani informacii o vzorke ulozte zadané informacie stlacenim
tlacidla UlozZit. Testovacia uloha sa pridd do frontu testovacich
uloh.

18
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2. Docasny test

Getein 1160 je navrhnuty s do¢asnym testovacim kandlom. Ked' je
naplanovany docasny test, testovacia karta sa po vloZeni priamo
prenesie do docasného kandla na rychly test.

Poznamka:Tlacidlo docasnej funkcie nie je pouzivatelom
predvolene dostupné. Ak chcete povolit docasny kanal, prejdite na
Udriba — Ladenie systému — Do¢asné.

i

Pationt nfoomation
Name Ago Gandar Make Fumale
Sampée Informetion
Sacnpiie 10 Nerzoadn Opweatng Motk . N v
5.7ype we 5F Ung » Ywan Test o
m m m o Sampke IO Test e Fesut  Yost Time

Obr. 5-7 Docasny kanal povoleny Ak
chcete naplanovat docasny test:
a) Stlacte tlac¢idlo Docasné, zobrazi sa vyzva na potvrdenie s
vyzvou ha potvrdenie zdmeru spustit docasny test (obr. 5-8).
Obr. 5-8 Vyzva na potvrdenie

Prompt

Temporary channel?

Cance! Continous
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b) Vyberte jeden docasny test alebo nepretrzité docasné testy.

* Single — Napldnujte si jeden docasny test, potom sa systém
vrati do reZimu rutinného testu.

*  Priebezné — Naplanujte nepretrzité docasné testy. Po
napldnovani sa stlacenim tladidla Doc¢asné vratte do rezimu
rutinného testu.

e Zrusit — kliknutim zrusite planovanie do¢asnych testov.

c) Po vybere Single alebo Continuous sa tlac¢idlo Temporary
zmeni na Cervené (obr. 5-9). Zadajte informacie o vzorke,
vyberte testovanu polozku a vloZte testovaciu kartu. Karta sa
presunie do do¢asného kandla na rychly test.

Patent informaton

Naire A Gender Woaln ermain

Samgie infarmation

Sample ID Barcodn Operating Mode Auto = Manue

S Type wWB = &P Lenn ce Test tom Stfectan fem *

Obr. 5-9 Plan docasného testu

5.5.2 Front uloh

Po Uprave pacientaa vzorové informacie, kliknite na UloZit pre
uloZenie zadanych informdcii. Potom stlacte Test List, aby ste
zobrazili front Uloh v mriezke Test Task (Obr. 5-10).

| Boeste | mis | wrme | wwne | Age | Gorshes

Obr. 5-10 Poradie uloh
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Test — Stlacte ikonu Testv favom hornom rohu mriezky

testovacej ulohy, aby ste sa vratili k vzorovému testu a
naplanovali dalsie testy.

e Odstranit — Pouzivatelia m6zu odstranit tlohu pred spustenim
procesu testovania. Kliknutim na Stvorcovu ikonu nalfavo od
riadku Ulohy ju vyberte, potom stlacenim ikony Odstranit v
pravom hornom rohu odstrante vybratd ulohu (Obr. 5-11).
Pouzivatelia mozu vybrat viacero Uloh na odstranenie.

Obr. 5-11 Vymazat vybrané ulohy
*  Pozicia vzorky — poz. stipec v obvode ukazuje 0 pre do¢asné
testy predstavujuce docasny kandl a 1 aZ 4 pre rutinné testy
predstavujuce inkubacny kanal.

Tawut e flwrcods ' Poa

Obr. 5-12 Docasna testovacia poloha
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5.5.3 Skusobny postup

Proces testovania sa spusti po UspeSnom zadani testovacich uloh.
VloZte testovaciu kartu do slotu tak, aby ¢iarovy kéd smeroval von.
Ked pocujete cvaknutie, karta je vloZena spravne a odosle sa do
inkubaéného kanala na inkubaciu alebo do docasného kandla na
rychly test (len docasné testy).

Ikona[:] zobrazeny v informacnom paneli systému sa pouziva na
vyzvu, Ze je mozné vlozit testovaciu kartu. Ked su inkubacné
pozicie plné, vstup pre kartu sa zatvori a ikona sa zmeni na , v
takom pripade pouZivatelia nemo6zu vtlacit do analyzatora viac
testovacich kariet, inak mozZze ndtend prevadzka viest k poruche
pristroja.

POZOR:Zabrarte priamemu kontaktu so vzorkami krvi alebo mocu
pacienta.

Kalibracia SD

Kalibracia sa vyZzaduje, ked sa zmeni pocet testovacich kariet.

Vykonajte postup kalibracie s prilozenou kartou SD. Importujte

parametre polozky podla nasledujucich krokov:

a) Umiestnite SD kartu do zény rozpoznavania SD karty. Na
obrazovke sa zobrazi vyzva (obr. 5-13).

Prompt

HbATc parameter. Do you want ta import the data?

Obr. 5-13 Kalibracia SD
b) Stlacte OK, systém automaticky nacita a uloZi parametre
testu.
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5.6 Vysledky a spracovanie vysledkov
Kliknite na Result v Main Interface pre prepnutie do Result
interface (obr. 5-14). Pouzivatelia mézu tiez pristupovat k tejto
obrazovke kliknutim na tlacidlo Zoznam vysledkov v teste vzorky.

I'.H

Obrazovka s vysledkami pozostava z tlacidla Test, vyhladdvacieho
pola, funkcnych tlacidiel a mriezky s vysledkami.

Stlacenim tlacidla Test prepnete na obrazovku Test pre plan
testov. Tabulka vysledkov uvadza vsetky vysledky testov podla
datumu v zostupnom poradi. Najnovsi vysledok testu sa zobrazi v
hornej Casti a pouzivatelia sa posuvaju nadol, aby si prezreli

predchadzajuce vysledky. PouZivatelia mozu tiez filtrovat vysledky
podla mena pacienta, ID vzorky/¢iarového kddu a datumu, aby si
mohli zobrazit vysledky pre konkrétne kritérium a nahrat, vytlacit
a odstranit vybrane vysledky alebo vsetky vysledky.

o T T R T T T

Obr. 5-14 Vysledok

5.6.1 Dopyt na vysledky

Zadajte kritéria dopytu do vyhladavacieho pola a potom kliknite na
tla¢idlo vyhladavania, aby sa v tabulke vysledkov zobrazili vysledky
testov pre zadané kritéria.

Kritéria dopytu: Meno, ID vzorky/¢iarovy kéd/¢. a Datum.

* Name: Zadajte meno pacienta, aby ste videli vysledky tohto testu
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pacienta v tabulke Vysledky (obr. 5-15).
Gr 10 /™ I

m e * I iv‘ £ Uy

Tt Ham Iautt [ Becrxie L% | Tast Tt Mawtw | Auge Dardds Mow

Obr. 5-15 Vysledky dotazovania podla nazvu
e |D vzorky/ciarovy kéd/Cislo vzorky: Zadajte ID vzorky, Ciarovy
kdd alebo ¢islo, aby ste zobrazili vysledky testu pre tuto vzorku

ID, ¢iarovy kéd alebo Eislo v tabulke vysledkov (Obr. 5-16).
ERIRTU - "

Tast ham Seadt Lt B LT Tem Dime Same  Age lende Mow
)

Obr. 5-16 Vysledky dotazovania ¢.
e Datum: Kliknutim na ikonu datumu vyberte rozsah datumov
vo vyzve na zobrazenie vysledkov testov pre konkrétny rozsah
GP ek /= n "
PESS——————— o [ . . .

1 '3 o

e

datumov (Obr. 5-17).

Obr. 5-17 Vysledky dotazovania podla rozsahu datumov
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5.6.2 Spracovanie vysledkov

Obrazovka s vysledkami umoznuje pouzivatelom tlacit, nahravat a
mazat riadky vysledkov.

=- Vyberte jeden alebo viacero riadkov vysledkov v mriezke
vysledkov a kliknutim na toto tlacidlo vytlacte vybrané vysledky.
S Vyberte jeden alebo viacero riadkov vysledkov v mriezke
vysledkov a kliknutim na toto tladidlo nahrajte vybraté vysledky.
Pouzivatelia si mdézu vybrat spdsob nahravania vysledkov v
Nastaveniach komunikacie.

- Vyberte jeden alebo viacero vysledkovych riadkov v mriezke
vysledkov a kliknutim na toto tlacidlo odstrarite vybraté vysledky.

5.6.3 Tabulka vysledkov

V mriezke Vysledky su uvedené podrobné informdacie o vysledkoch
testu ulozené v systéme. The ™ ikona v pravom hornom rohu stipca
¢. oznacuje docasny test.

Kliknite na ikonu v stipci Viac, zobrazi sa vyskakovacie okno, ktoré
umozZiiuje pouzivatelom zobrazit vzorové informacie (Obr. 5-18).
Ak chce pouZivatel upravit informdacie o pacientovi a vzorke
zobrazené v sprave, upravte v tomto okne. Kliknutim na tlacidlo
UloZit uloZite upravené informacie.

Sample No. 712
Sampleld 7 Barcode 012722
Name Qaylun Age 30 Gender « Male Female

Cancel “

Obr. 5-18 Uprava vzorky
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5.7 Likvidacia odpadu

Nevyuzité karty, spotrebny materidl a iny odpadvratane nastroja na
konci Zivotnosti sa povazuju za medicinsky odpad, priemyselny
odpad alebo zdroj infekcie. Odpad zlikvidujte spravne v sulade s
politikou likvidacie vasej instittcie a miestnych Uradov.

& POZOR;Biologické nebezpecenstvo

* Dodrziavajte a dodrziavajte bezpecnostné pravidla a pokyny v
laboratdriu. Noste ochranné okuliare, chirurgické rukavice a
laboratérny plast, aby ste sa vyhli potencidlnemu riziku
biologického znedistenia.

*  Pouzivatelia st povinni dodrZiavat Statne a miestne predpisy
tykajuce sa likvidacie medicinskeho odpadu.
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6. Kontrola kvality
6.1 QcC/Calib.

Pouzivatelia vykondvaju kontrolu kvality a kalibraciu podla
potreby. Kontrolné materidly a kalibratory su dostupné od
spolocnosti Getein. Naskenujte ciarovy kéd na kontrolnom
materiali/kalibratore, informacie o polozke sa zobrazia na
QC/Calib. Obrazovka (obr. 6-1). Zadajte cielovd hodnotu a SD
hodnotu, potom vloZte testovaciu kartu a spustite testovaci

L o STy Exqury Duw =] Target Volw : Samgie Pus.  fusct Tine

proces.

Obr. 6-1 QC/Calib.
6.2 Vysledok kontroly kvality
Vysledky kontroly sa zobrazia v QC Result (Obr. 6-2) v redlnom
Case. Pouzivatelia si vyberu Cislo SarZe a/alebo rozsah datumov na
zobrazenie prislusnych kontrolnych informdcii.
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® | LoNe o | Memt v | Tame mw Torgnt VAo | Moty

Obr. 6-2 Vysledok kontroly kvality
6.3 QC krivka
Kliknite na zdlozku QC Curve pre prepnutie na QC Curve (Obr. 6-3).
Vyberte rozsah datumov a cislo Sarze na zobrazenie krivky a
skontrolujte, ¢i su hodnoty testované v konkrétnom rozsahu
datumov mimo limitu £3SD. Kliknite na bod merania, pod krivkou
sa zobrazi cielovd hodnota, Standardny rozptyl, priemernd
hodnota, body, stav a vysledok aktudlneho bodu merania.

Pease sakct controd 3ot Nor

Obr. 6-3 Krivka kontroly kvality
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Krivka kontroly kvality opisuje tabulku vysledkov testov mnohych
materidlov kontroly kvality za urcité casové obdobie. Systém
Getein 1160 prijima pravidld Westgardu. 12s (1-2s): Jeden z
jedného bodu je mimo kontrolnych limitov +-2-sigma; POZOR

13s (1-3s): Jeden z jedného bodu je mimo kontrolnych limitov +-3-
sigma; Mimo kontroly

22s (2-2s): Dva z dvoch bodov mimo kontrolnych limitov +-2-sigma;
Mimo kontroly

R4s (R-4s): Dva susediace body na protilahlej stranestrany +-2-
sigma; Mimo kontroly

31s (3-1s): Tri z troch bodov mimo kontrolnych limitov +-1-sigma;
POZOR

41s (4-1s): Styri zo Styroch bodov mimo kontrolnych limitov +-1-
sigma; Mimo kontroly

7% (7-x): Sedem zo siedmich bodov na jednej strane stredove;j Ciary;
Varovanie 7T (7-T): Sedem zo siedmich bodov v rasticom alebo
klesajucom trende; Mimo kontroly

8x (8-x): Osem z 6smich bodov na jednej strane stredove;j Ciary;
Varovanie 9x (9-x): Devit z deviatich bodov na jednej strane
stredovej ¢iary; Varovanie 10x (10-x): Desat z desiatich bodov na
jednej strane stredovej Ciary; Mimo kontroly
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7. Nastavenie systému

InStalaciu a ladenie Getein 1160 vykonavaju predajcovia a
popredajni profesionali spolo¢nosti Getein po uskutoéneni
nakupu. Operatori mbzu resetovat urcité systémové parametre v
Nastaveniach, aby vyhovovali Specifickym poZiadavkam vasho
laboratéria. Kliknutim na ikonu Nastavenia v hlavnhom rozhrani
ziskate pristup k obrazovkdm nastaveni vratane: Nastavenie
komunikacie, Nastavenie tlace, Nastavenie casu, Nastavenie
systému a Verzia systému.

Poznamka:Pred spustenim vzorovych testov a vykonanim inych
operacii nastavte parametre systému na svoje praktické
prevadzkové potreby.

7.1 KomunikaciaNastavenie

Nastavenie komunikacie umoziiuje pouzivatelom povolit/zakazat
funkciu automatického nahrévania, vybrat rezim komunikacie a
komunikaény protokol, wvykonat test komunikacie a test
(6P wnuwew s ® s [

skenovania ¢iarovych kddov.

Obr. 7-1 Nastavenie komunikacie
*  Automatické nahravanie- Ak je povolené automatické
nahrdvanie, vysledok testu sa po dokonceni testu automaticky
nahrd do LIS. Ak je zakazanda, pouZivatelia mézu nahrat
vysledky podla potreby do polozky Vysledok kliknutim na
tladidlo funkcie Nahrat.
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*  Komunikacny reZim- Vyberte sériovy port alebo ethernetovy port.

¢ Komunikacny protokol- Vyberte protokol s pomocou
profesiondlov.

e Test komunikacie- Kliknutim na tladidlo Nahrat odoslete
testovacie Udaje na nakonfigurovany komunikacny port, aby
ste skontrolovali, ¢i je prijimaci systém UspesSne pripojeny k
analyzatoru.

e Test skenovania Ciarovych kédov— PouZiva sa na testovanie
funkcie snimania ¢iarovych kédov.

7.2 Nastavenie tlace

Nastavenie tlate umoziiuje pouzivatelom povolit/zakazat
automaticku tla¢, vykonat test tlace a nastavit format tlace (obr. 7-
2).

Obr. 7-2 Nastavenie tlace

e Automaticka tlac- Ked je povolena automaticka tlac, vysledok
testu sa vytlaci automaticky po dokonceni testu vzorky. Ak je
vypnutd, pouzivatelia mozu tladit vysledky podla potreby v
Casti Vysledok kliknutim na tlacdidlo Tlacit.

* Test tlace- Kliknitetlacidlo Test na vytlacenie $Sabldny spravy
na overenie pracovného stavu tlaciarne.

e Nastavenie informacii o tlaci- Nastavte, ¢o sa bude
zobrazovat na Sabldne spravy a sprave o teste.
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e Nastavenie tlaiarne— Vyberte, ¢i chcete vytladit spravu
prostrednictvom vstavanej termalnej tladiarne alebo
pripojenej USB tlaciarne.

7.3 Nastavenie ¢asu

Kliknite na Time Setting (Nastavenie casu), aby ste upravili

systémovy datum, ¢as, ¢asové pasmo a format datumu/c¢asu (Obr.

7-3). Systémovy datum/cas je mozné nastavit na zaklade hodin

realneho casu. Zmena Casu sa prejavi okamzite. Kliknutim na

polozku Nastavenie datumu a &asu vliavo hore sa vratite do

Avamues e & re

rozhrania nastavenia.

Obr. 7-3 Nastavenie ¢asu

32



=2 Getein C€

7.4 Systémové nastavenia

i

Nastavenie systémuumoziiuje uzivatelom upravit jas displeja, zvolit
jazyk a nastavit bzuciak (obr. 7-4).

Pril Sating ninge Setang

Time Seting Soepor Saning (

Obr. 7-4 Nastavenie systému

* Nastavenie jasu- UmoZfiuje pouzivatefom upravit jas
obrazovky podla potreby.

* Nastavenie jazyka- UmoZnuje pouZivatelom vybrat jazyk
zobrazenia. PouZivatelia si m6Zu podla potreby vybrat ¢instinu
alebo anglictinu.

e BzuciakNastavenie- Umoziuje pouzivatelom zapnut / vypnut
bzuciak. Ked' je bzuciak otvoreny, systém pipne po UuspeSnom
importe informdcii o SD karte.
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7.5 Verzia systému
Tato obrazovka zobrazuje Cislo verzie dosky motora, APP, BSP a
SN (obr. 7-5).
R =

Commmuncation Setting Miotor Boand CXCIHETISO_IVIO ) AR CHCINN 1621V 00
Prnil Sating APP KCOAY1AD 102
Trme Seting 8SP NOMUNISDIVIDY
Syrtemn Setings N 123456

System Version

Obr. 7-5 Nastavenie verzie

7.6 Udriba

Obrazovky udriby slizZia pre popredajni podporu spoloc¢nosti
Getein na odladenie pristroja a ku vSetkym obrazovkam udrzby by
mal mat pristup iba autorizovany personal. Aby sa predislo
nahodnym zmenam parametrov systému, obrazovky, na ktoré
pouzivatelia nemaju povoleny pristup, su Sifrované. Zobrazi sa
okno s vyzvou na zadanie hesla (obr. 7-6).

Please enter the password

Obr. 7-6 Zadavanie hesla
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4 Bivtwch,
8. Komunikacia (volitelné)

8.1 Prehlad

Softvér na spravu informacii GP dokaze prijimat a ¢itat udaje
prenasané z analyzatora a zobrazovat stav testu v redlnom case.
Softvér na spravu moze tiez vytvorit databdzu pouZivatelov,
umoziuje pouzivatefom upravovat, ukladat, wvyhladavat,
prehliadat Udaje a zalohovat databazu. Ked su pouzivatelia
uprostred procesu automatického testovania markerov, mdzu
sledovat stav testu v redlnom case a prijimat testovacie Udaje; po
dokonceni procesu testovania mézu pouZivatelia zadat informacie
o pacientovi, aby si mohli prezerat a vytlacit spravu o teste.

8.2 Nazov a verzia softvéru
Nazov softvéru: Verzia softvéru na spravu informacii
GP: Pozrite si praktické informacie

8.3 PoiZiadavka na prostredie
Hardvérové prostredie

a) CPU 2 Intel Core Il; Interna pamat > 2 GB; Pevny disk >
100 GB
b) Displej: Rozlisenie > 1024 x 768

c) Tlaciaren: Rozlisenie 2 600 x 600 dpi

Softvérové prostredie

Windows XP Professional, Windows 7, Windows 8, Windows 10 a
jeho kompatibilné pocitace

8.4 Instalacia softvéru a pokyny

Podrobnosti najdete v pouzivatelskej priru¢ke GP Information
Management Software.
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Udrzba

Pristroj sa musi pravidelne Cistit a dezinfikovat. Pouzivatelia by sa
nemali pokusat o Ziadnu udrzbu okrem C(istenia vonkajsieho

pov

rchu.

Na Cistenie vonkajSieho povrchu:

Na Cistenie exteriéru Getein 1160 pouzite makkd handri¢ku so 70
% etanolom. Utrite len vonkajsi povrch a slot na testovaciu kartu.

A

POZOR

Pred cistenim pristroj vypnite a odpojte zo siete. Necistite
porty na zadnej strane pristroja.

Aby ste predisli riziku infekcie, noste pri vSetkych udrzbarskych
pracach ochranné rukavice. Po ukonceni prace si dokladne
umyte ruky vodou.

V pripade akychkolvek problémov s pristrojom nas okamZite
kontaktujte. Spolo¢nost Getein nezodpovedd za Ziadne
nasledky, ak neschvaleny persondl bez povolenia skontroluje,
rozoberie alebo vymeni akékolvek ¢asti pristroja.

Vsetko prislusenstvo, komponenty a odnimatelné diely je
potrebné ziskat len od wvyrobcu alebo autorizovaného
dodavatela.
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10. Dodatok

10.1 Autorské prava

Spolo¢nost Getein Biotech Inc.

Ndzov pristroja: Imunofluorescenény kvantitativny analyzator
Model: Getein 1160

Verzia: V1.0

Datum vydania: 2022.11

10.2 Vyhlasenie

1. Spolocnost Getein Biotech Inc. vlastni autorské prava na tato
nepublikovanu prirucku a ma pravo ju povazovat za dévernu
informdciu. Tato prirucka je uréend len na obsluhu, Udrzbu a
opravu Getein 1160. Nikto nema pravo zverejnit tato prirucku.

2. Tento navod obsahuje vlastnicke informacie, ktoré su
chranené autorskym zakonom. Autorské prdva na tato
priru¢ku patria spolo€nosti Getein Biotech Inc. Ziadny obsah
tejto priru¢ky nemozno kopirovat, reprodukovat ani prekladat
do inych jazykov bez pisomného suhlasu spolocnosti Getein.

3. Spolo¢nost Getein neposkytuje na tato prirucku Ziadne
zaruky. Getein nezodpovedd za Ziadne nasledné Skody
sposobené chybami v tomto navode.

4. Spolo¢nost Getein ma pravo na Upravu obsahu priruc¢ky bez
toho, aby o tom vopred informovala.

10.3 Vyrob a Zodpovednost

1. Spolocénost Getein bude zodpovednd za bezpecnost,
spolahlivost a vykon pristroja iba v nasledujucich pripadoch:
inStalaciu, aktualizaciu, kalibraciu, opravu a udrzbu vykonava
personal povereny spolo¢nostou Getein.

2. Nemocnice alebo institucie, ktoré pouzivaju tento ndstroj, by
si mali vypracovat plan pravidelnej udrzby a vykonavat ho
prisne, inak mozu nevhodné operacie viest k poruche nastroja
alebo
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dokonca ohrozuju zdravie ludi.

3. Getein podmienecne poskytne schému zapojenia, kalibracné
Specifikdcie a dalSie dokumenty potrebné na pomoc
prislusnému personalu pri dokonceni udrzby alebo opravy v
situdciach, ktoré mozu pouzivatelia urobit sami.

4. PouZivajte len podla pokynov. Getein nenesie Ziadnu
zodpovednost za zlyhanie ochrany analyzatora spdsobené
tym, Ze sa analyzator pouZiva sp6sobom, ktory nie je v sulade
s pokynmi v tejto prirucke.

10.4 Zivotnost

Zivotnost Getein 1160 je 8 rokov podla normyprevadzky a spravnej

udrzby (nepretrzity pracovny ¢as by nemal byt dlhsi ako 8 hodin
kazdy den).
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Spoloc¢nost Getein Biotech, Inc.

d Adresa: No.9 Bofu Road, Luhe District, Nanjing, 211505,
China Tel: +86-25-68568508
Fax: +86-25-68568500
E-mail:tech@getein.com.cn ,overseas@getein.com.cn
Webstranka:www.getein.com

CMC Medical Devices & Drugs SL
e powr Adresa: C/ Horacio Lengo ¢. 18, CP 29006, Malaga,
Spanielsko Tel: +349512140

Notification instruction for use is translated to Slovak language by Getein Biotech, Inc.
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