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Kapitola 1
Uvod

1.1 Zamyslené pouiiti

SciKeyTM LF Reader Plus je navrZen tak, aby poskytoval digitalni vysledky rychlych testl pro in
vitro diagnostiku Jedna se o testy na detekci markerd plodnosti, infekénich nemoci, zneuzivani
drog, onko marker( a kardio marker(l. Lze jej pouZzit na odecet vysledku testu ve formé kazet a
panelll, ve kterych se vyuZiva k vizualizaci vysledku koloidni zlato, pfipadné latexova, nebo
sucha chemicka ¢inidla. Cte¢ku Ize pouZit pro kvalitativni, semikvantitativni a kvantitativni
vyhodnoceni vysledku testu. Je uréen pro in vitro diagnostiku.

SciKeyTM LF Reader Plus vyuzivd kameru s vysokym rozliSenim k zachyceni obrazu, ktery se
odrazi od testu. Softwarové algoritmy automaticky urci vysledky testu a zobrazi je na dotykové
obrazovce. Vysledky testu Ize vytisknout pomoci vestavéné termotiskdrny. Cte¢ka ma vyhody
vysoké presnosti a vysoké rychlosti, kterou Ize vyuzit v centrdlnich laboratotich lékarskych
ustavl, v ambulantnich a urgentnich klinickych oddélenich, nebo v zdravotnickych sluzbach
(napf. komunitni zdravotni stfediska), lékafskych stfediscich, védeckych vyzkumnych
laboratofich,atd.

Pouze pro profesionalni in vitro diagnostiku ve zdravotnictvi a pro Point of Care.

1.2 Rozsah aplikace

SciKeyTM LF Reader Plus je urcen pro odecitani vysledkl rychlych test(i vyrobenych spole¢nosti
AllTest. Tyto testy mohou zkoumat rlzné lidské vzorky a jsou urceny pro in vitro diagnostiku.
Tento reader neni navrien pro praci s rychlymi testy vyrobenymi jinymi vyrobci. Vysledky
ziskané pouzitim tohoto zafizeni s testovacimi jednotkami vyrobenymi jinymi vyrobci nemohou
byt spolehlivé.

Poznamka: SciKeyTM LF Reader Plus mUze slouzit k odecitani vysledk( test(, které byly pro néj
vyvinuty.

AllTest ma radu produktd, které nemusi byt kompatibilni s timto zafizenim.

Pfed pouzitim téchto testl s touto ¢teckou si prostudujte konkrétni ptibalovy letak.

1.3 Nazev produktu a typ modelu
e Nazev produktu: ScikeyTM LF Reader Plus
e Model/specifikace: ATR-300



Kapitola 2
Komponenty a struktura

2.1 Seznam standardniho vybaveni

Obsah baleni

C. Popis Model Mnozstvi
1. Ctecka ATR-300 1
2. Napajeci adaptér GSM40A12-P1J 1
3. Napajeci kabel / 1
4. Role papiru pro tisk 57*30mm 1
5. UzZivatelsky manual / 1
6. Adaptér na kazetu/panel / 9
7. Kalibracni kazeta / 1
8. Dotykové pero / nepovinné
9. Skener / nepovinné

Po obdrZeni vyrobku zkontrolujte obsah krabice a porovnejte s timto seznamem. Ujistéte se, Ze
nic nechybi. Dotykové pero a skener jsou volitelné pfislusenstvi, které je k dispozici pouze na
zakladé specifickych pozadavk(l a nikoli jako standardni pfislusenstvi.

Pozndamka:

1) Pokud nékteré ¢asti chybi, nebo jsou poskozené, kontaktujte mistniho distributora.

2) Uschovejte, prosim, vSechny adaptéry na kazety dodané s ¢teckou, abyste je mohli kdykoli
pouzit.

3) Pro odeditani vysledku testu vyberte spravny adaptér na kazetu podle typu testu.



2.2 Ctecka
2.2.1 Vnéjsi pohled (viz obr. 1, obr. 2)

dotykova
obrazovka

zasuvka na kazety

Obr. 1

Vypinac je na zadni strané ¢tecky. Port pro pfipojeni adaptéru, port LAN a porty USB jsou na
levé strané pro ucely propojeni ¢tecky se sitovou zasuvkou, pocitatem a/nebo laboratornim
informacénim systémem, skenerem, mysi a podobné.

vestavéna termalni
B tiskarna

vypinac
LAN port

USB porty

—— port pro adapter
Obr. 2



2.2.2 Napajeci adaptér (viz obr. 3)

2.3 Technicka specifikace

Princip

Optické zobrazovani a zpracovani obrazu

Format testu

Namadeci test, kazeta, panel

Dotykova obrazovka

7 palcl

Méreni

Kvalitativni, semikvantitativni, kvantitativni

Cas ¢teni

5 sekund (jedna strana)

Zdroj energie

DC 12V, 2A

Rozméry 221 mm (délka) x 215 mm (Sifka) x 165 mm
(vyska)

Hmotnost >1,5 kg

Kolisani sitového napéti +10%

Kategorie prepéti Il

Stupen znecisténi 2

Datové ulozisté Az 3000

Zdroj svétla LED

Pfipojovaci porty

LAN Port, 4 USB Porty

UsB 2.0 2 porty, maximalni zatiZzeni: 500mA, 5V
UsB 2.0 2 porty, maximalni zatizeni: 1A, 5V
Tiskarna Vestavéna termalni tiskarna

Nadmofrska vyska

Az 2000 m




2.4 Pozadavky na Zivotni prostiedi

Parametry Pracovni podminky Podminky pro skladovani a pfepravu
Teplota 10-40°C -10-50°C

Relativni vlhkost 20%~80% 20%~90%

Atmosfericky tlak 86-106kPa 86-106kPa

Nadmofrskd vyska | A22000 m Az 2000 m

Pouzivejte v interiéru, stabilni
stll, vyhnéte se pfimému
Umisténi silnému svétlu a silnému Cisty, ventilovany, stabilni prostor
zdroji elektromagnetického
vinéni

Poznamka: Vyhnéte se silnému magnetickému poli, vibracim, otfestim, korozivnim plyndm,
pfimému slunecnimu zareni, vysoké vlihkosti a vysoké teploté v pracovni oblasti, kde je ¢tecka
umisténa.

Kapitola 3
Instalace

3.1 Kontrola seznamu po otevieni transportniho obalu

3.1.1 Pfed otevienim obalu zkontrolujte:
Pred otevienim zkontrolujte, zda je obal v pofadku a zda nebyl poskozen béhem prepravy.

3.1.2 Po otevieni obalu zkontrolujte:

(D Opatrné otevrete krabici, zkontrolujte obsah podle 2.1 Seznam standardniho vybaveni,
abyste se ujistili, Ze je kompletni.

@) Zkontrolujte napajeci adaptér ctecky, zda je v dobrém stavu. Pokud zjistite jakékoli zavady,
kontaktujte vyrobce nebo mistniho zastupce.

Poznamka 1: Uschovejte, prosim, plivodni krabici a balici materialy ¢tecky pro budouci
prepravu/referencni ucely.

Pozndamka 2: AllTest se snazZi poskytnout spravny typ zastrcky vhodné pro kazdou zemi. V
nékterych pripadech to vsak neni mozné. V takovych pripadech se doporucuje pouzit spravny
typ zastréky pro pfipojeni ke zdroji napdjeni.

3.2 P¥iprava materialu

Pred testovanim si pozorné prectéte uzivatelskou pfirucku a seznamte se se vSemi soucastmi
LF Reader Plus. V zavislosti na typu balicku, ktery jste zvolili, mizZe byt nutné nékteré soucasti
zakoupit samostatné. K provedeni testu jsou potrebné nasledujici polozky:

e Ctecka

Umistéte ¢tecku na Cisty vodorovny pracovni stlil a pfipojte adaptér k napajecimu kabelu.



Poznamka: Tato ¢tecka je testovana na odolnost vuci elektrostatické mu vyboji a vyhovuje
pozadavk(im na vyzafovani a odolnost popsané v IEC 61326-1 a IEC 61326-2-6. Pfi pouziti této
¢tecky v suchém prostredi, zejména pokud jsou pfitomny syntetické materidly (syntetické
odévy, koberce atd.), mlze zpUsobit Skodlivé statické vyboje, které mohou zpUsobit chybné
vysledky. NepouZivejte tuto Ctecku v tésné blizkosti zdroju silného elektromagnetického
zareni, protoZze to mlzZe narusit spravnou funkci ctecky.

e Namadceci test, kazeta nebo panel

Vlozte namdceci prouzek, kazetu nebo panel do zdsuvky ¢tecky se spravnou redukci na
prislusny test, ¢tecka pofidi fotografie, aby detekovala intenzitu barev, a poté zobrazi
vysledky. Podrobnosti viz 4.2.3.

Poznamka: Pro spravnou funkci a presné vysledky pouzivejte pouze testovaci prouzek, kazetu,
nebo panel vyrobeny spole¢nosti AllTest. Pfed otevienim vytemperujte obal s testem na
pokojovou teplotu. Vyjméte jej z uzavieného obalu a pouzijte jej do jedné hodiny.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

* Pokud provadite testy s multiparametrovym testovacim panelem na detekci drog s
testovacimi prouzky na obou stranach, prectéte si, prosim, odstavec 4.2.3.

e Kalibracni kazeta

Kalibracni kazeta slouzi ke kontrole, zda ¢tecka funguje normalné. Vlozte kalibracni kazetu do
prisluiné redukce na kazetu a poté do zasuvky ¢tecky. Ctecka poftidi fotografie, aby detekovala
intenzitu barvy kalibraéni kazety. Cte¢ka zobrazuje PASS nebo FAIL, co? ukazuje, zda ¢tecka
funguje spravné. Podrobnosti viz 4.2.3.

Pozndmka: Pro spravnou funkci a presné vysledky pouzivejte pouze kalibraéni kazetu
vyrobenou spolec¢nosti AllTest. Pro okamzité pouziti vyjméte kalibracni kazetu. Po dokoncéeni
kalibrace by méla byt kalibra¢ni kazeta vracena na plavodni misto uréeno pro uchovani.
Nepouzivejte kalibracni kazetu v pripadé, Ze je kontaminovana, ma zménénou barvu, je
ohnuta nebo poskozend. Nevystavujte ji pfimému slunecnimu zareni, extrémni teploté nebo
vlhkosti. Neuchovavejte v mrazu ani v chladni¢ce. UdrZujte kalibraéni kazetu Cistou a
neohybejte ji. Nedotykejte se testovaci oblasti kalibracni kazety.

3.3 Umisténi

(D Ctecka by méla byt umisténa na stabilni a rovné pracovni desce a ve vnitfnim prostfedi bez
prachu, pfimého slunec¢niho zareni nebo korozivnich plynl. Pracovni deska musi unést
hmotnost 1,5 kg.

@ Neumistujte v blizkosti silného zdroje vibraci a silného elektromagnetického pole.

@ Ctecka by méla byt umisté&na na dobfe vétraném misté. Kolem ¢tecky by mél byt prostor
alespon 10 cm, aby byl zajistén potfebny prostor pro obsluhu a udrzbu.

3.4 Pozadavky na napajeci napéti



3.5 Instalace ¢tecky
PouZivejte, prosim, ctecku za spravnych podminek uvedenych v casti 2.4 PoZadavky na

prostredi.
1. Umistéte ¢tecku na stabilni platformu.

Napajeni ctecky se pohybuje mezi 100-240V/ 50/60Hz AC v zavislosti na

A zemich, kde se ¢tecka pouziva. Vstupni napéti je 12V DC. Vykon je 25W.
Béhem pouZivani se vyvarujte zkratu a Urazu elektrickym proudem.
Ctecka je uzemnéna pres napajeci adaptér.

2. Vkladani papiru (je-li to nutné).

Otevrete tiskovy kryt, vloZte tiskovy papir do tiskarny, vytahnéte priblizné 3 cm papiru z role a
zaviete kryt tiskarny.

Poznamka: Dbejte na to, aby strana papiru citlivd na teplo sméfovala k obsluze. Strana citliva
na teplo je obvykle na vnéjsi strané role papiru. Papir citlivy na teplo musi byt umistén naplocho
a uprostred, aby se papir nenaklonil nebo nezablokoval.

3. Pfipojte napajeci adaptér k napajecimu portu ¢tecky.

4. Zapnéte hlavni vypinac a spustte ¢tecku.

Kapitola 4
Navod k pouziti

Ctecku Ize ovlddat pomoci pFikaztl na dotykové obrazovce.

Prectéte si, prosim, pozorneé tuto uzivatelskou pfiruc¢ku a pred uvedenim do provozu
absolvujte vSechna nezbytna skoleni.

4.1 Spusténi ctecky
Pripojte ¢tecku ke zdroji napajeni prostfednictvim stejnosmérného adaptéru a stisknutim
hlavniho vypinace ¢tecku zapnéte. Inicializacni obrazovka se zobrazi jako na obrazku 4.

™

A DALL
b STEST

SciKey.

Obr. 4



Po spusténi vyplite uZivatelské jméno a heslo (viz obr. 5), ¢tecka spusti autotest. Pokud
autotest projde, vstoupi do hlavniho provozniho rozhrani.

4.1.1 Prihlaseni . (Login)

Kliknéte na ~ ikonu pro spusténi virtualni klavesnice, vyplnte uZivatelské jméno a
heslo. Poc¢ateéni uZivatelské jméno: admin a pocatecni heslo: admin. Pro vstup kliknéte na
»PFihlasit”. Pokud je uzivatelské jméno a heslo zadano nesprdvné, zobrazi se vyzva jako na
Obr. 6. UzZivatelé mohou byt pridani poptipadé smazani - viz 4.2.1.3 Sprava uzivatel(.

Login
9
o
Login Shut Down
Obr. 5
Login
o admin

a 00000

Invalid password.

Login Shut Down

Obr. 6
4.1.2 Vypnuti

Kliknéte na ,Vypnout” (Shut down), zobrazi se vyzva jako na obr. 7. Kdyz kliknete na ,,Ano“,
ctecka se vypne. Kliknéte na ,,Ne“, ¢tecka zUstane zapnuta.

Shut Down
Shut down the Reader?

Yes No

Obr. 7



4.1.3 Samotestovani (Self Testing)
Po prihlaseni vstoupi reader do procedury samotestovani. (Viz obr. 8)

Self Testing Self Testing

=

Processing... Processing...OK

Obr. 8

4.2 Hlavni funkce
Existuje pét hlavnich funkci: Nastaveni (Setting), zaznamy (Records), odecitani (Read), nahrani
(Upload) a tisk (Print) a nékolik pomocnych funkci. (viz obr. 9)

Import a Soft Ikony pro aktualizace  lkona
ikony klavesnice a zamcéeni vypnuti
EciKey. 2021-04-20 15:58:37 IJi_l
Patient Result
° Oblast pro
e vysledky
Age
Gender
Product
Ref. 1ICIC-R525

Patient and Product

Lot CIC 2000006 SE

— Information Area
Empr. 2022-10
Setting Records Read | Funkéni tlacitka
Obr. 9

4.2.1 Nastaveni
Stisknéte ,Nastaveni“ (Setting) pro prepnuti do rozhrani. (Viz obr. 10)

- 0
Preferences LIS
Lengusgs English - Protecol HL?
Date & Time 02182022 = 14:23:19 Server 1P 192, 168,168, 100
Timerone China «  Asiashanghasi - Server Poat 21040
Prink Mode Awtematic & Manual Upload Mode Aukomatic ®  Manusl
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Obr. 10

4.2.1.1 Nastaveni funkci - Pfedvolby
1) Jazyk: Jazyk lze vybrat, vychozi volbou je angli¢tina.

2) Datum a &as: Stisknéte ~ na pravé strané okna pro zobrazeni data pro vybér cilového

data, vyplnte cilovy ¢as pomoci virtualni kldvesnice, stisknéte ' pro uloZeni zmény. (Pokud
je Ctecka pripojena k Ethernetu pres LAN port, datum a ¢as budou synchronizovany v siti a
nelze je zménit.)

3) Casové pasmo: MUZete vybrat zemi a mésto pro nastaveni ¢asového pasma a stisknutim
ulozte zménu.

4) Rezim tisku: Vyberte , Automaticky” pro automaticky tisk vysledku testu po kazdém testu,
pokud je zvoleno ,Manudlni“, vysledek testu se nevytiskne automaticky a uzivatel by mél
zadat prikaz k tisku, pokud je pozadovan tisk.

4.2.1.2 Nastaveni pripojeni LIS
1) P¥ipojeni LIS: Cte¢ku lze pFipojit k LIS pFes Ethernet.
Krok 1: Vyberte komunikacni protokol v rozeviracim seznamu protokold, stisknéte pro ulozeni.

Krok 2: Pripojte Ethernet.
Krok 3: Vypliite IP adresu serveru a informace o portu v IP a Portu serveru, stisknéte . pro
uloZeni.

2) ReZim nahravani (Upload Mode): Vyberte ,Automaticky” pro automatické nahréni
vysledku testu po kazdém testu, pokud je vybrano ,,Manualni“, vysledek testu nebude
automaticky nahran po kazdém testu.

4.2.1.3 Sprava uzivatelt

-

Stisknutim nastavite spravu uZivatell (User management), poté se zobrazi jako na obr.
11.
User Management
Pref
Delete
Language English v
Date & Time 02/18/2022 = LoD

Timezone China

Print Mode Auto matic Exit * Manual

11



Obr. 11

1) Pfidat uZivatele: Kliknéte na ,,Pfidat”, (Add) vypliite uZivatelské jméno, heslo a potvrdte
heslo, kliknéte na , UloZit” (Save) pro uloZeni a kliknéte na ,,Konec” (Exit) pro opusténi . (Viz
obr. 12)

User Management

prer, I ;

Language |English T
Date & Time 02/18/2022 = LoD
Username aza
Timerone China
Fassword g eseeeee Save
Print Mode Automatic Confirm Pazsword p— Exit * Manual

User Management

Prefi

223 Delete
Language English -
Date & Time 02/18/2022 | = Loo
Timezone china
Print Mode Automatic . » Manual
Exit
User added.

Obr. 12

2) Odstranit uZivatele: Vyberte uZivatele, kterého je tfeba smazat, kliknéte na ,Odstranit”
(Delete). (Viz obr. 13)

12



User Management

Pref.

Delete
Language |English T

Date & Time 02/18/2022 = LoD
Timezone | China

Print Mode Auto matic Exit ® Manual

User deleted.

Obr. 13

3) Exit : Kliknéte na “Exit” pro ndvrat do rozhrani Preferences Functions Settings. (Viz obr. 10)

4.2.1.4 O pristroji

Stisknutim o='zobra2|'te verzi softwaru a sériové Cislo, jak je znazornéno na obr. 14.

Stisknutim = se vratite do hlavniho ovladaciho rozhrani.

LF Reader Plus

Version: 1.0.0
Serial: 10000000ce597540

OK

Obr. 14
4.2.2 Zaznamy

4.2.2.1 Zaznamy a vysledky

Klepnutim na ,Records” (Zdznamy) pfepnete do rozhrani zdznam (viz obr. 15). Vysledky se
zobrazi v zdznamech a podrobné informace se zobrazi v oblasti vysledku. Kliknéte na cilovy
radek, odpovidajicim zplsobem se zobrazi podrobné informace.

13



Records

No. Date Time Ref. Lo

Analyte Result
1 | 2020:12-21 | 13:28:37 |ICIC-RS25| CiC2014

COovID-19 Positive
2 2020-12-21 13:31:09 ICIC-RS525 CIC201C FLUB Positive
3 2020-12-21 13:31:33 ICIC-RS2S CIC201(C FLUA Positive

4 2020-12-21 13:31:54 ICIC-R525 CIC201C

5 2020-12-21 13:32:07 ICIC-RS2S CIC201C

6 2020-12-21 13:32:32 ICIC-RS25 CIC2011

7  2020-12-21 13:32:45 ICIC-RS2S ciCc201]

8 2020-12-21 13:32:56 ICIC-R525 CIC2011

9 2020-12-21 13:33:08 ICIC-RS25 CIC2011}

10 2020-12-21 13:33:18 ICIC-RS25 CIC2011

) »

ms (351 0 R M e @ B @ @

Obr. 15
4.2.2.2 Funkéni tlacitka
Funkce tlacitek jsou vysvétleny v tabulce 1.
Tabulka 1
Funk¢ni tlacitka
Tlacitko Funkce
4 > Pfedchozi nebo Dalsi stranka
—nebo
Prvni nebo Posledni stranka
K hebo 2l
30 Prejdéte na cilovou stranku vyplnénou v dialogovém okné
Q Vyhledejte zaznamy s informacemi vyplnénymi v dialogovém okné.
All Zobrazit vSechny zaznamy
= Vytisknout vybrané zaznamy
o Pfeneste vybrané zaznamy do LIS
B Exportujte zaznamy jako soubor aplikace Excel
Smazat vybrané zaznamy
. Navrat do hlavniho ovladaciho rozhrani

14



1)Stisknéte 2 pro prepnuti do rozhrani skoku (Jump) (viz obr. 16). Zadejte Cislo cilové

stranky a poté kliknéte na ,0K“ do rozhrani zdznam{. Vysledky Cisla cilové stranky se zobrazi v
zdznamech.

Jump

Enter page no. (1 ~ 13)

8
oK Cancel
Obr. 16
:(‘_{I
2) Stisknéte "~ pro prepnuti do vyhleddvaciho rozhrani (Search) (viz obr. 17). Zadejte

klicové slovo a poté kliknéte na ,,0K“ do rozhrani zaznam?. Vysledky obsahuijici klicové slovo
se zobrazi v zdznamech.

Search

Enter keyword

ICIC

0K Cancel

Obr. 17

4.2.3 Odecitani vysledku

Pred testovanim vytemperujte test, vzorek a/nebo kontroly na pokojovou teplotu (15-30 °C).
1) Kalibrace systému

Krok 1: Vyjméte kalibracni kazetu, vlozte kalibracni kazetu do adaptéru pro prislusnou kazetu.
VloZte kazetu do zasuvky spravnym smérem a zasunte zasuvku do konce stérbiny.
Krok 2: Vyberte CLBR jako na obrazku 18.

Krok 3: Kliknutim na ,,Cist“ (Read) odectéte vysledky. (viz obr. 19)

15



(i, SciKey. 2021-04-21 16:59:56 ™ © @

Patient Result
1D
Name
Age
Gender -
Product
Ref. CLBR -
Lot CLBR21040001 -
Exp. 2026-03
Setting Records Read Upload Print
Obr. 18

2) Interpretace vysledku kalibrace
Uspésny vysledek (PASS) znamena, Ze systém bézi normalné, mdzete provést test. Pokud je
vysledek kalibrace FAIL, nepouzivejte zafizeni a kontaktujte vyrobce pro technickou podporu.

(&, SciKey. 2021-04-21 16:55:40 ® @ @

Patient Result

D = Analyte Result
1 Test Pass

Name

Age
Gender -

Product
Ref. CLBR -
Lot CLBR21040001 -
EXp. 2026-03
Setting Records Read Upload Print

Obr.19

3) Spusténi testu

Krok 1: Pfed otevienim vytemperujte zabaleny test na pokojovou teplotu. Vyjméte produkt z
uzavieného obalu a pouZijte jej do jedné hodiny.

Poznamka: Pred provedenim testu zkontrolujte datum pouZitelnosti na obalu produktu.
Nepouzivejte produkty s proslou dobou pouZitelnosti.

Krok 2: Vyplnte informace o pacientovi.

Krok 3: Spravné vyberte informace o produktu.

16



Krok 4: VloZzte vytemperovany cilovy produkt (namaceci test, kazetu nebo panel) do
odpovidajiciho adaptéru na prislusny test. Vezméte si napriklad adaptér na panel.

(Viz obr. 20) Poznamka: Podrobné informace o provozu najdete ve specifickém pribalovém
letaku.

Obr.20

Krok 5: VloZzte adaptér na test (kazetu, panel) do zasuvky spravnym smérem a zasunte zdsuvku
do konce Stérbiny.

Krok 6: Kliknéte na ,,Read” pro odecteni vysledkd, proces zpracovani se bude plynule ménit od
0 % do 100 % (viz obr. 21). Doba zpracovani je asi 5 s a poté se vysledky zobrazi v oblasti
vysledkd. (Viz obr. 22)

o O SciKey. 2021-04-20 16:00:13 ® © ©
Patient Result
1D
Name
Age
Gender -
Processing... 50%
Product
Ref. ICIC-R525 -
Lot CIC20100065E -

Exp. 2022-10

Setting Records Read Upload Print

Obr.21
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9 @ SciKey. 2021-04-20 15:59:38 ™ © @

Patient Result
o # Analyte Result
1 COVID-19 Positive
Name 2 FLU B Positive
2 FLUA Positive
Age
Gender -
Product
Ref. ICIC-R525 -
Lot CIC20100065E -
Exp. 2022-10
Setting Records Read Upload Print

Obr.22

Poznamka: Pokud provadite testy s multiparametrovym drogovym testovacim panelem s
testovacimi prouzky na obou stranach, objevi se dialogové okno, jak je uvedeno nize (viz obr.
23). Po odecteni vysledku testu na jedné strané musite otevrit zasuvku s testem a prevratit
testovaci panel, poté zasuvku zaviete a ve vyskakovacim okné kliknéte na ,,OK“ a poté ¢tecka
odecte vysledky testu na druhé strané.

Note

Flip the Panel then touch 'OK' to
continue, or touch 'Cancel’ to terminate
the process.

OK Cancel

Obr.23

4.2.4 Nahrani vysledku (Upload)
Pro prenos vysledku do LIS po kazdém testu kliknéte na ,Upload”. (Vysledek bude prenesen
automaticky za podminky, Ze nastaveni LIS bylo spravné provedeno.) (Viz obr. 24)
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Upload Upload

Processing... : Processing...0OK

Obr.24

4.2.5 Tisk (Print)

Kliknutim na , Tisk” vytisknete aktudlni vysledek pomoci vestavéné termalni tiskarny.

(Vysledek se vytiskne automaticky, pokud je zapnutd funkce automatického tisku.)
4.3 Pomocné funkce

Pomocné funkce zahrnuji : Import, Aktualizace, Uzamceni a Vypnuti.

4.3.1 Import

S kazdou Sarzi testli bude poskytnut konkrétni konfiguracni soubor.

Pokud prijde nova sarze vyrobk(, konfiguracni soubor by se mél ulozit na USB disk a
stisknutim tlacitka importovat do ctecky. (viz obr. 25)

Import

Insert the USB Flash Drive into a USE port then touch "Read USB'.

Read USB Close
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Import
MName Size Modified
B \CiC. R525_CIC201D006SE Tip 11 K8 2071-04-22 15:00
B -Cl:-RSn?EICICZ‘l!ll‘}ﬂI]lE Zip 11 EB 3031-04-32 1800
B ICOVRS02_COW20100010E sip 11 KB 3031-04-33 18:00

Select config file then touch 'OK'.

oK Claze

4

Import

Mame Size Modified
B jcic-RS25_CICZOLMO0GSE zip 11 KB 2021-04-22 18:00

a KCIC-R525_CICZ0110001E zip 11 K8 2071-04-22 18:00

a ICOV-AS02_COVIOL00010E. 2ip 11 K8 20210422 18:00

Importing...

Import

Name Size Modified

B ICIC-RS25_CIC20100065E zip 11 KB 2021-04-22 18:00

@ ICIC-RS25_CiC20110001E zip 11 KB 2021-04-22 1800

a ICOW-R502_COV20100010€E.zip 11 KB Z0Z1-04-22 18:00

aK Close

Obr.25

4.3.2 Aktualizace
Software se aktualizuje pfes USB port. Nova verze softwaru bude zasldana e-mailem pouze v
pripadé, Ze ¢tecka nefunguje spravné z divodu poskozeni softwaru. Kliknéte na - v hlavnim

operacnim rozhrani (viz obr. 22). Kliknéte na ,,Ano” pro vstup do procedury aktualizace, kliknéte
na,,Storno” pro zruseni. (viz obr. 26)

Varovani: Béhem procesu aktualizace softwaru nevyjimejte jednotku USB.
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Update
Update software?

Yes Cancel

Obr.26

4.3.3 Uzamceno
Béhem jednoho dne, kdyzZ se ¢tecka nepouZiva, ji Ize do¢asné uzamknout kliknutim na ikonu

@ . Pti opétovném poutiti vyplite uzZivatelské jméno a heslo pro vstup do provozniho rozhrani.
Doporucujeme pfistroj vypnout na konci pracovniho dne.
4.3.4 Vypnuti

Stisknutim  &teeku vypnete. Vyzva "Vypnout ¢tecku?" se na obrazovce zobrazi, stisknéte
,Ano” pro vypnuti, stisknéte ,Ne” pro zruseni.
Poznamka: Nevypinejte hlavni vypinac ihned po vypnuti obrazovky, ale az o 1 minutu pozdéji.

Kapitola 5
Upozornéni a bezpecné pouziti

Varovani:

1) Nedodrzeni ndvodu k pouziti mGze vést k poSkozeni a nepfesnym vysledkiim.

2) Po zahdjeni testu nelze ID pacienta a typ testu upravit.

3) Béhem odeditani vysledku neotevirejte zasuvku ctecky.

4) NepouZivejte znovu jiz vyhodnoceny test.

5) Béhem aktualizace softwaru nevyjimejte jednotku USB.

Upozornéni:

1) Pouzivejte pouze napajeci zdroj doporuceny k vasi ¢tecce. Pouzijte napajeci adaptér dodany
se Cteckou. Spravné napajeni mlze zachovat bezpecnost a elektromagnetickou kompatibilitu
Ctecky.

2) Vidy pouzivejte ¢tecku na Cistém, rovném, a stabilnim povrchu, ktery neni vystaven pfimému
slune¢nimu zareni.

3) Nehybejte Cteckou, kdyZ probiha test.

4) Pfi manipulaci se vSsemi vzorky a souvisejicimi pomUckami dodrzujte pokyny pro nakladani
s infekénim materidlem. Veskery kontaminovany odpad rfadné zlikvidujte v souladu s mistnimi
predpisy. Vycistéte vnéjsi povrch ¢tecky podle pokynl uvedenych v Kapitole 7, Denni Udrzba a
c¢isténi.

5) Nebezpeci urazu elektrickym proudem. NepouZivejte c¢tecku, pokud byla rozebrana,
poskozena nebo vystavena vlhkosti, kondenzaci nebo desti.

6) Ctecku, ani jiné pfisluenstvi, nerozebirejte ani se nepokousejte opravovat, protoze hrozi
jejich poskozeni a ztrata zaruky. SciKeyTM LF Reader Plus neobsahuje dily opravitelné
uzivatelem a mél by byt vracen k opravé dodavateli.

7) Cte¢ku pouZivejte pouze k jejimu zamyslenému Géelu a v souladu s touto uZivatelskou
priruckou. Pokud je ctecka pouzivana zplsobem, ktery neni uveden v uzivatelské pfirucce,
ochrana poskytovand zadru¢nimi podminkami bude zrusena. SciKeyTM LF Reader Plus (v¢etné
napajeciho adaptéru) je navrzen tak, aby fungoval v rdmci specifikaci vyrobce.
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8) Umistéte ctecku s volnym pristupem ke konektordm. UdrZujte pripojené kabely mimo
pracovni oblasti, aby klopytnuti nebo zamotani nemohlo vytahnout ¢tecku z pracovniho stolu.
Sitova zasuvka urcena pro pouZiti s napdjecim zdrojem ¢tecky by se méla nachazet v blizkosti
Ctecky a méla by byt snadno dostupna. AllTest doporucuje, aby byly kabely odpojeny, kdyzZ se
Ctecka delsi dobu nepouZziva.

9) Nevkladejte ¢tecku do vody nebo Cisticich roztoka.

10) Cistéte pouze doporuc¢enymi roztoky.

Kapitola 6

Odstranovani problému
Obsluha a udrzba ¢tecky podle pokyn( v této uZivatelské priruéce obvykle umoznuje spravné
fungovani ¢tecky. BEhem pouzivani ¢tecky se mlZete setkat s nékterymi béznymi zavadami. V
nasledujici tabulce jsou uvedeny bézné poruchy a zpUsob jejich feseni:

Tabulka 2.
Odstranovani problému

Popis problému Reseni
Neplatné uZivatelské jméno nebo heslo pfi 1. Ujistéte se, Ze uZivatelské jméno nebo
prihlaseni. heslo existuje a je spravné, prihlaste se
znovu.

2. Pokud vyzva stale pretrvava, vyplnte
plGvodni uZivatelské jméno a heslo a
zkontrolujte pfidané informace o uZivateli.
Virtualni klavesnice blokuje prihlasovaci 1. Kliknéte na pole pro zadani hesla,
rozhrani. stisknéte klavesu Tab a poté kliknéte na
klavesu Enter, bude to v poradku.

2. Klepnutim na ikonu virtualni kldvesnice
inicializujte klavesnici.

3. Pokud chyba stale pretrvava, kontaktujte,
prosim, mistniho distributora, nebo vyrobce.
Informace o ddvce nebyly nalezeny. 1. Importujte odpovidajici davkovy
konfiguracéni soubor a zkuste to znovu.

2. Pokud chyba stale pretrvava, kontaktujte,
prosim, mistniho distributora, nebo vyrobce.
Dotykova obrazovka je zaseknuta. 1. Vypnéte a restartujte ¢tecku;

2. Pokud chyba stale pretrvava, kontaktujte,
prosim, mistniho distributora, nebo vyrobce.

Kapitola 7
Kazdodenni udrzba a cisténi

7.1 Udriba
Zakladnim ukonem udrzby je udrZovat vnéjsi povrch ¢tecky v Cistote.
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Vnéjsi ¢isténi a zplsob Udriby: Vnéjsi povrch Etecky Eistéte vihkym hadiikem. Cistici roztok
nesmi obsahovat vice nez 70% alkoholu. Nepouzivejte silné bélidlo (> 0,5% roztok bélidla),
protoZe oxidacni latky a rozpoustédla mohou poskodit soucasti ¢tec¢ky a dotykovou
obrazovku. Necistéte Zadné vnitini ¢asti a vnitini povrch.

:':": Pred ciSténim vypnéte hlavni vypinac! Ujistéte se, Ze je napajeci kabel odpojen,
abyste predesli riziku zkratu a uUrazu elektrickym proudem!

7.2 Plan udrzby

Pfedmét udrzby Kazdy tyden V pripadé potreby
Cisténi od prachu X
Vymeérite papir v tiskarné Kdyz dojde papir

7.3 Bezpecnostni opatieni

Dodrzujte nize uvedena opatteni, abyste zajistili spravnou funkci ¢tecky a presné vysledky.

I. Spravna funkce ¢tecky mliZze byt narusena, pokud je pouZivana zplsobem, ktery neni
definovan v této uZivatelské pfirucce.

Il. Ujistéte se, Ze namaceci testy, kazety nebo panely nejsou po uplynuti doby pouzitelnosti,
pokud jsou, mlze dojit k nepfesnému vysledku.

[Il. Nedotykejte se soucasti a Casti testli oznacenych biologickymi symboly, vénujte, prosim,
pozornost ochrané a noste ochranné rukavice, abyste zabranili pfimému kontaktu s pokoZzkou.
IV. Neskladujte a nepouzivejte ¢tecku na pfimém slunci, nadmérnych teplotach nebo vysoké
vlhkosti.

V. Necistéte pristroj latkami, jako je benzin, redidla barev, nebo jind organickd rozpoustédla,
aby nedoslo k poskozeni ctecky.

VI. Cte¢ku provozujte v souladu s podminkami pro likvidaci laboratorniho odpadu a tdribu
Ctecky.

VII. Zabrante vniknuti vody, nebo jinych kapalin, dovnitf ¢tecky. Udrzujte ¢tecku v suchu a
nevystavujte ji extrémnim teplotdm nebo vihkosti.

VIIl. Neumistujte ¢tecku do polohy, ktera se obtizné obsluhuje, nebo nepohodiné odpojuje.
IX. Zachazejte s testovanymi vzorky jako s potencidlné infekénimi a pouzivejte ochranné
rukavice a dodrzujte dalsi ochranna opatfeni. Pfi likvidaci testovanych vzorkd dodrzujte
prislusna opatreni a dodrzujte vSechny mistni predpisy.

X. PouZivejte pouze testovaci soupravy vyrobené spolecnosti AllTest a doddvané
autorizovanymi distributory spolec¢nosti Hangzhou AllTest Biotech Co. Ltd.

XI. Jakakoli vdzina nehoda, ke které doslo v souvislosti s pfistrojem, musi byt oznamena
vyrobci a prisluSnému organu.
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Kapitola 8
Servis, opravy a likvidace

Cte¢ka nevyzaduje zvlastni Gdrzbu kromé udriovani v istoté a v pfipadé potfeby vyménu
papiru ve vestavéné tiskarné. Pokud je vyzadovan servis, kontaktujte, prosim, mistniho
distributora.

Vnitrni ¢asti Ctecky, véetné desek plosnych spoji, modull optické detekce, displeje a vestavéné
termotiskarny, mlze poskytnout pouze vyrobce. Takové polozky by nemély pochdazet od zadné
treti strany, i kdyz tvrdi, Ze poskytuji stejnou funkci. Pokud se vyskytnou problémy tykajici se
ctecky, kontaktujte mistniho distributora. Poskytujeme technickou podporu uzivatelim pfi
reSeni problém(. Pokud je tfeba ¢tecku poslat zpét vyrobci, kontaktujte, prosim, mistniho
distributora a/nebo Hangzhou AllTest Biotech Co. Ltd. Oprava problému obvykle trva priblizné
jeden tyden. Pokud se ukaze, Ze ¢tecku nelze opravit v zaruéni dobé, vyménime ji za novou.
Pokud je z jakéhokoli divodu nutné ctecku zlikvidovat, dodrzujte, prosim, postupy a pravidla
podle mistnich predpisu.

Poskytujeme technickou podporu, udrzbu a opravu softwaru, véetné upgradu. Zodpovidame a
poskytujeme sluzby pouze v pfipadé, Ze je ctecka spravné pouzivdna v souladu s pokyny
vyrobce. V opacném ptipadé nebudou pripadné vzniklé Skody uhrazeny.

Tento produkt musi splfiovat smérnici Evropské unie o odpadu z elektrickych a elektronickych
zafizeni (WEEE). Chcete-li zlikvidovat elektrické a elektronické zatizeni (EEZ), obratte se na
svého prodejce, nebo dodavatele pro dalsi informace.

hid

Kapitola 9
Informace o vyrobci

Nazev: Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd.

Adresa: #550, Yinhai Street, Hangzhou Economic & Technological Development Area,
Hangzhou, 310018, P.R. China

Tel: +86-571-56267891
Web: www.alltests.com.cn

E-mail: info@alltests.com.cn
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Rejstiik symbol

Varovani

Hangzhou AllTest Biotech Co.,Ltd.
E550,Yinhai Streed,

Hangzhou Economic & Technological Developmant Area,
Hamgzhou, 310018 PR, China

‘Wab: wweLalests.com.cn Emiail: infoi@elests.com.ocn

Prectéte si Pocet testli v In vitro
navod k pouziti V soupraveé diagnosticky
EE zdravotnicky
prostredek
. Teplotni limit - Katalog. cislo Zplnomocnény
-HEF
¢/Y 10-50°C - zastupce
v EU
u Vyrobce c E CE znacka T UdrZujte v
suchu
Krehké, e Chrarite pred \- A Chrante pred
i . — v . "j"ﬂx
zachazejte 1_,...!‘\ sluneénim - teplem a
opatrné . zarenim radioaktivnimi
zdroji

[ec [rer]
MedMet GmbH
Borkstrassa 10

48163 Muenster
Gemany

Number: 146549600
Effective date: 2022-04-06

Cesky preklad : 16.03.2023/VE
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Dodatek
A. Zaruka

Vyplite, prosim, zarucni list, ktery je soucasti baleni. Poslete jej svému mistnimu
distributorovi, aby vas nakup zaregistroval do jednoho roku od nakupu.

Poznamka: Tato zaruka se vztahuje pouze na pfristroj (Ctecku). Nevztahuje se na ostatni
materialy poskytnuté se ¢teckou.

Spole¢nost Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd. poskytuje kupujicimu zaruku v trvani jednoho
roku (12 mésic(l). Vztahuje se na vady materidlu a zpracovani produktu. Jeden rok zacina bézet
od data plivodniho nakupu, nebo instalace, podle toho, ktery z nich je pozdéjsi (s vyjimkou nize
uvedenych pfipad(). BEhem uvedeného rocniho obdobi AllTest vyméni jednotku v zaruce za
repasovanou jednotku nebo, dle svého uvazeni, bezplatné opravi jednotku, kterd je shledana
vadnou. AllTest nenese odpovédnost za prepravni poplatky vzniklé pfi opravé takové ctecky.

Tato zaruka podléhd nasledujicim vyjimkam a omezenim:

Tato zaruka je omezena na opravu nebo vyménu z dlvodu zavad dild nebo zpracovani.
Pozadované dily, které nebyly vadné, budou vyménény za pfiplatek. AllTest neposkytuje zaruku
na vady vzniklé Spatnym zachdzenim, nehodami, Upravami, nespravnym zachazenim,
zanedbanim, selhanim obsluhy ¢tecky, zachazenim které neni v souladu s provozni pfiruckou,
nebo Udrzbou provadénou kymkoli jinym nez AllTest.

Spole¢nost AllTest dale neprebira zddnou odpovédnost za nefunkénost nebo poskozeni ¢tecek
zpusobené pouZzitim jinych produktd, nez jsou produkty vyrobené spolecnosti AllTest. AllTest
si vyhrazuje pravo provadét zmény v designu této ¢tecky bez povinnosti zaclenit takové zmény
do dfive vyrobenych ¢tecek.

Zieknuti se zaruk

Tato zdruka je vyslovné poskytovana namisto jakychkoli jinych zdruk vyjadienych nebo
predpokladanych (bud fakticky nebo ze zakona), v€etné zaruk obchodovatelnosti a vhodnosti k
pouZiti, které jsou vyslovné vylouceny, a je jedinou zarukou poskytovanou spole¢nosti AllTest.

Omezeni odpovédnosti

AllTest v 7Zadném pfipadé nenese odpovédnost za nepiimé, zvlastni nebo nasledné skody, a to
ani v pripadé, Ze byl AllTest na moznost vzniku takovych Skod upozornén.

Pro zaruéni servis se obratte na mistniho distributora.
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