DOASENSE -
READER DOANENSS

UZIVATELSKA PRIRUCKA

Poslednf revize: 08-2024, WI 7.5-14-CZ-Rev01

vo|] C €







1.

O 00N

10.
11.

Uvod

1.1 Pouziti

1.2 Princip méren(

1.3 UZivatelska rozhranf
1.3.1 Prehled pfistroje
1.3.2 Konektory

1.4 Zobrazeni ikon a zkratek

1.5 Stitky a opatFenf

1.6 Jiné informace

. Instalace

2.1 Vybalenf
2.2 Nastaveni pristroje

. Pfehled rutinnich operaci

3.1 UZivatelsky Gcet a prihlasenf
3.2 Stav Ready-to-Measure

3.3 Mérenf

3.4 Identifikace pacienta

3.5 Barva a €irost

3.6 Komentare

3.7 Cisténi

. Struktura menu

4.1 Prehled menu
4.2 Hlavni menu
4.2.1 Rezimy Casovanf
4.2.2 Pamét
4.2.3 Kontrola kvality
4.2 4 Nastaveni
4.3 Nastaveni parametrd
4.3.1 Poradf tisku
4.4 UZivatelska rozhranf
4.5 Nastaven( jazyka
4.6 Nastaveni data a Casu
4.7 Prizpasobeni menu
4.8 Napéjenf pomoci baterif

. Servisni informace

5.1 Odstranovani zavad

5.2 Servisniinformace

5.3 Bezpecnostni informace
5.4 Vyrobce

5.5 Podminky zaruky

5.6 Spotfebni material

. Technické parametry

. Protokol sériového rozhrani
. Zkraceny navod

. Symboly

Literatura
Index

00000 ~N~NO U W Ww

(0]

1
11

13
14
17
18
20
21

22
23
24
25
27
29
32
33
33
34
35
35
36
37
38
38
39
39
40
40
40
41

43
a4
45
45
46

DOANENSS







DOANENSS

Seznam zkratek

BCR - Ctecka ¢arovych kodd

CRE - Kreatinin

DCU - DOASENSE Control Urines
DOAC - Direct oral anticoagulant
FXA - Inhibitor faktoru Xa

LCD - Displej z tekutych krystalC
LED - Svételna dioda

LIS - Laboratotrni informacnf systém
NEG - Negativni

NORM - Normalnf

PC - Osobni pocitac

POS - Pozitivni

QC - Kontrola kvality

REF - Reference

RTC - Hodiny realného ¢asu

THR - Inhibitor trombinu

USB - Univerzalni sériova sbérnice

Poznamka: Dalsi zkratky specifické pro pfistroj naleznete v kapitole 1.4

Tato pfirucka obsahuje pokyny k obsluze a Gdrzbé pfistroje DOASENSE Reader.
1.1.1 PouZziti

DOASENSE Reader je urcen pro kvalitativni stanoven( pfimych orélnich inhibitor(
faktoru Xa, pfimych oralnich inhibitor( trombinu, a kreatininu v moci pacient(
prostrednictvim fotometrického méreni diagnostickych prouzk DOAC Dipstick.
DOASENSE Reader odecita specifické barvy na poli¢kadch prouzki DOAC Dipstick,
které jsou specificky vyvinuty k mérenf vyse uvedenych parametrd. DOASENSE
Reader je in vitro diagnosticky zdravotnicky prostfedek urceny pouze pro
profesionalni pouzitf.

@ Prouzky DOAC Dipstick pouZivejte pouze v ramci expiracni doby!
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1.1.2 Princip méfeni

Obr. 1 ukazuje teoreticky princip funkce pristroje DOASENSE Reader. PFistroj pouziva
diody LED se specifickymi vinovymi délkami jako zdroj svétla k ozarenf pfislusnych
povrchd (napf. policek testovacich prouzkd ). Odrazené svétlo je detekovéano f
otodiodou . Namérend Uroven odrazeného svétla je transformovana na oncentraci
analytu na pfislusném testovacim policku.

Prouzek DOAC Dipstick je ponofen do vzorku moci a poté umistén na podavac
prouzk(. Zabudovany detektor prouzk( zaregistruje umistény prouzek a odstartuje
Casové méren( inbubace. Po 10 minutach se drZék prouzku vtdhne do DOASENSE
Reader pod méfici hlavu a méff se intenzita odrazeného svétla. Procesorova jednotka
mikrokontroléru prevadi intenzitu odrazeného svétla na analytickou hodnotu.
Odpovidajici kvalitativni vysledek se zobrazi na displeji a vytiskne vestavénou termalni
tiskarnou. Data se zobrazuji jako negativni (,neg") nebo pozitivni (,pos”) pro inhibitor
faktoru Xa a inhibitor trombinu, a jako ,normalni” nebo ,nizkad" pro kreatinin. Po
dokonceni mérenf se zédsobnik vysune a uzivatel mdze méreny prouzek zlikvidovat.
Pristroj je poté pfipraven na dalsi méren.

Obrdzek 1: Princip méreni pomoci DOASENSE Reader

DOASENSE Reader ma drzdk prouzku, ktery pohybuje DOAC Dipstick motorem do vnitfni
casti pristroje. Detektor prouZku snimd pritomnost testovaciho prouzku na drZzdku
prouzku.

LED svetlo z definovanych vinovych délek je odrdzeno ploskami DOAC Dipstick na detektor.
Na zdkladé intenzity odraZeného svétla generuje mikroprocesorovd jednotka vysledky
testu, které jsou zobrazeny na displeji a vytistény vestavénou tiskarnou.

Procesorova jednotka
mikrokontroleru

Testovaci

Detektor prouzek
intenzity
odrazeného
SYEE!

]
|
Drzak prouzkd Detektor
(motorizovany) prouzku



1.3 Uzivatelska rozhrani
1.3.1 Pfehled pfistroje

Tlacitko
pro uvolnéni

papiru

Tiskarna

Displej Drzak prouzku

1.3.2 Konektory

Sériové rozhrani
RS232

2 USB konektory typu A (pfipojen(
externi kldvesnice a/nebo BCR)

Napajeci
konektor

USB konektory

Hlavni vypinac (typu B)
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Obrdzek 2: Popisuje
predni cdst pristroje.

Predni cast prfistroje
obsahuje drzdk prouzkd,
na ktery je umistén DOAC
Dipstick. Zahrnuje také
displej, na kterém se
zobrazuji vysledky testu.
V horni cdsti pfistroje je
umisténa tiskdrna pro
tisk vysledkd. Role papiru
tiskarny je umisténa pod
vikem, které Ize otevrit
rucné stisknutim tlacitka
pro uvolnéni papiru.

Obrdzek 3: Popisuje zadni
cast pristroje

Zleva do prava:

Vypinac, rozhrani RS232
a také konektor USB
typu B pro odesildni

dat na externi zarizeni
(napr. do laboratorniho
informacniho systému),
dva konektory USB typu
A pro pripojeni pristroje
k externi kldvesnici nebo
BCR a napdjeci konektor.
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1.1.4 Zobrazeni ikon a zkratek

ID - Identifikacni kdd pacienta (Cislice nebo text, max. 15 znaky)

Seq.No - Poradové ¢islo mérent

Sample - Vzorek moci méfeno

REM - Hodnota remise

BCR - Ctetka ¢arovych kodd

Host - Rozhrani pro odesilani dat do externiho pocitacového zafizeni (napf.

Laboratorni informacni systém (LIS). Poznamka: Chcete-li pfipojit

pristroj ke stavajicimu systému LIS, kontaktujte svého poskytovatele
LIS pro technickou podporu.)
Smart Mode - Specidlni metoda ¢asovani inkubace pro vice testovacich prouzkd

2.lkony

baterie 0 %

baterie 25 %

baterie 50 %

baterie 75 %

baterie 100 %

externi klavesnice nebo BCR pfipojen
PC pripojen

USB flash disk pripojen
nekompatibilni USB flash disk pfipojen
USB flash disk pfipojen, OK

Pripojen k externimu zdroji napajenf

4 = E L L m o o oo
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3.1.5 Stitky a opatfeni

DOASENSE Reader smf byt provozovan pouze se zdrojovou jednotkou typu
GTM96180-1811-2.0, aby nebyl uzivatel ohrozen elektrickym Sokem. Spolu

& se schvalenym zdrojem pfipojujte k pfistroji DOASENSE Reader pouze
standardni kladvesnici typu USB 2.0, nebo ¢tecku ¢arovych kédd, nebo PC
kompatibilnf se standardem RS232.

Pro zajisténi bezpecné funkce pfistroje pouzivejte pouze prilozeny napdjeci zdroj.
Pokud se kabel prerusi, okamzité prestante pfistroj pouzivat a vymeénte napajeci
zdroj jednotka.

Nikdy neotevirejte pouzdro DOASENSE Reader.

Kontakt s moci je pfi pouziti tohoto nastroje nevyhnutelny a materialy
kontaminované lidskou moci mohou byt infekcni. PFi pouzivani tohoto
pristroje proto vzdy dodrzujte spravnou laboratorni praxi a bezpecnostni
pokyny. PouZivejte ochranné rukavice a laboratorni plast a budte opatrnf pfi
manipulaci se vzorky moci. BEhem servisu a Udrzby se také doporucuje nosit
ochranné rukavice.

S pouzitymi testovacimi prouzky je tfeba zachazet jako s nebezpecnym odpadem
a likvidovat je v souladu s narodnimi smérnicemi pro biologické nebezpedi a
bezpecnostnimi smérnicemi nebo predpisy.

@ Bilogické nebezpeci - Vzorky moci jsou potencialnim infekénfm materialem.

Pokud neni DOASENSE Reader pouzivan v souladu s instrukcemi uvedenymi
v této UZivatelské prirucce, miZe byt narusena ochrana poskytovana timto
zafizenim.

1.6 Jiné informace

1. Nevhodné pouziti mdze ukoncit jakykoli zaru¢ni nérok uzivatele na DOASENSE.

2. DOASENSE Reader smi pouzivat pouze vyskoleny odbornik.

3. Nevyhazujte pfistroj do domovniho odpadu! Recyklujte v souladu s narodni
legislativou.
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2. Instalace

PTi oteviranf obalu dbejte na to, abyste neposkodili obsah. Opatrné vyjméte pristroj
a vSechny ostatnf ¢asti. Po vybaleni zkontrolujte pristroj a veskeré prislusenstvi,
zda nejsou viditelné poskozeny a zda balenf obsahuje vSechny dily uvedené nize.
Obrazek 4 ukazuje kompletni obsah baleni. Pokud je néktery dil poskozeny nebo
chybi, kontaktujte prosim svého distributora.

Obrdzek 4: Prislusenstvi DOASENSE Reader

2.1 Vybaleni

(BrexySENSER

BIZASENSER

Baleni DOASENSE Reader obsahuje nasledujici (viz obrazek 4):

* DOASENSE Reader

- Napdjeci zdroj se ¢tyfmi adaptéry

* Kabel sériového rozhrani

- 1 role papiru pro termalni tiskarnu (kontaktujte svého distributora pro informace
o dalsi objednavce papiru)

* Trubice s ovladacimi prouzky

- UZivatelska prirucka (4. tato pfirucka, nenf zobrazena na obrazku)
» Plastova inkubacni podloZka pro pouZiti Smart Mode

2.2 Nastaveni pristroje

Zarizeni musi instalovat a pouZivat pouze vySkoleny personal.
DOASENSE Reader musi byt pouZivan pouze ve vnitfnim prostfedi.

Postupujte podle nasledujicich krok:

* Pro instalaci DOASENSE Reader vyberte vhodné misto, které je vodorovné, stabilni,
suché, Cisté, dobfe vétrané a blizko zdrojové zasuvky. Ujistéte se, Ze odpojent
zdrojové jednotky a prislusnych kabeld Ize snadno provést.

« Pristroj by mél byt umistén alespon 25 cm od stén nebo jinych predmétl (v kazdém

smeéru).
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Aby byla zajiSténa spravna funkce a spolehlivé vysledky, nemél by byt
pristroj vystaven pfimému slune¢nimu zafeni, intenzivnimu umélému svétlu,
vibracim nebo extrémnim teplotam.

@ Neumistujte pfistroj blizko okna, odstfedivky nebo na horky povrch.

Provozni teplota je mezi +15 a +35 °C. Optimalni teplotni rozsah pro
pfistroj je mezi +20 az +25 °C. Pro optimalni vykon by vihkost méla byt
mezi 20 a 80 %.

Viyberte vhodnou zasuvku podle vstupnich pozadavk( wytisténych na dodaném
napajecim zdroji. Zasuvka musf byt snadno dostupna, aby se v pfipads nouze
kabel vytahl. Pripojte napajeci zdroj a volitelna rozhrani podle nize uvedenych
krokd.

PouZivat se smi pouze zdrojova jednotka dodana s pfistrojem.
@3 DOASENSE Reader ma byt provozovan pouze se zdrojovou jednotkou
typu GTM96180-1811-2.0.

DOASENSE Reader Ize provozovat také na baterie. Pfihradka na baterie se
nachazi ve spodni ¢asti pfistroje . Mélo by byt pouzito Sest 1,5 V baterii typu AA.
Pri vkladani baterii dbejte na polaritu, ktera je vyznacena v prihradce.

@ Zkontrolujte, zda je hlavni vypinac¢ na zadni strané vypnuty!

Volitelné: Pfipojte sériovy kabel a klavesnici nebo BCR k pristroji (pouzijte USB
typu A).

Pripojte vystupni konektor napdjeciho zdroje ke DOASENSE Reader.

Pripojte napajeci jednotku do elektrické zasuvky.

VloZeni papiru do tiskarny: Viz obrazek 5
Otevrete kryt tiskarny stisknutim uvolfovaciho tlacitka.
Vlozte roli papiru do drzaku a vytahnéte ji cca. 10 cm dopredu.

Jednou rukou drzte papir a druhou zavirejte kryt.
Zavrete kryt zatlacenim na stfed nebo na obé strany krytu, dokud nezapadne.

@ Nikdy netlacte na kryt asymetricky!
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Obrdzek 5: Umisténi termopapiru do DOASENSE Reader

DOASENSE Reader je nyni pfipraven k zapnuti; zapnéte pristroj hlavnim vypinacem.

Po zapnuti napajeni se displej rozsviti a DOASENSE Reader provede autotest.
Béhem tohoto testu se testuje optika a vestavena kalibracni podloZka.

Po Uspésném dokonceni autotestu pristroj vytiskne zpravu OK.
DOASENSE Reader je nyni pfipraven k provadéni méreni.
Displej DOASENSE Reader mé& dotykovou obrazovku. Dotykova obrazovka provede

uzivatele vSemi operacemi. Na obrazovce se zobrazi zpravy, pokyny a moznosti.
Vyberte moznosti dotykem pfislusného tlacitka na obrazovce.



DOARENST

3. Pfehled rutinnich operaci

4.3.1 UZivatelsky ucet a pfihlaseni

V zavislosti na pozadavcich klinické laboratofe Ize k preddefinovanému pevnému
Uctu spravce pridat az Ctyri uzivatelské Ucty. To umoznuje pridélit odpovédnost za
vyhodnoceni vzorku modi jinym zaméstnancdm.

Po zapnuti DOASENSE Reader a po dokonceni autotestu se zobrazi nasledujici
obrazovka:

Select user

admin

ADMIN

Je mozné provadét méreni jako admin (pfihlaSovaci heslo je 1234) nebo vytvofit

admin Ucty pro jiné uzivatel(.

Stisknutim tlacitka OK okamzité spustite rezim anonymniho méreni
(tzn. ne jako konkrétni uzivatel).

Stisknéte ADMIN a po zadani hesla 1234 se zobrazi nasledujici obrazovka:

Select user

admin

x‘*“i

ESC NEW ECIT DELETE

Chcete-li vytvorit novy uZivatelsky Ucet, stisknéte tlacitko NEW. Zadejte uZivatelské
jméno a uzivatelské heslo.
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Je moZné vytvorit az Ctyfi uzivatelské Ucty:

Select user

Stavajici uzivatelské Ucty je také mozné upravovat stisknutim tlacitka EDIT nebo
smazat vybrany uzivatelsky Ucet stisknutim tlacitka DELETE.

Nazvy uZivatelskych Gctd jsou nedilnou soucasti namérenych vysledkl (odbéry moci
a kontrolnf méreni). Proto je mozné identifikovat, kdo proved| kazdé méreni.

Pokud jsou provadéna anonymni méfeni bez definovaného uzivatelského prihlasent,
vytisténé vysledky nebudou obsahovat zadné informace o obsluze.
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5.3.2 Stav Reade-to-Measure

DOASENSE Reader je pfipravena provadét méreni poté, co se uzivatel prihlasi k

uzivatelskému Uctu nebo anonymnimu Uctu. Uzivatel ma nasledujici moznosti:

1) VloZeni testovaciho prouzku a zahajeni mérent.
2) Zadani informaci o pacientovi a vzorku nebo v pfipadé potfeby zménit nastaven.

Jakmile je DOASENSE Reader je pfipraven na méreni, zobrazi se nasledujici obrazovka:

INSERT STRIF!
User_1

Seq.No: 0001

S 7 A

PATIENT SAMFLE MENU HOME

Uzivatel mUze vybrat rdzné funkce z panelu nastrojl ve spodni ¢asti obrazovky:

Stisknutim tlacitka PATIENT zadate inferomace o pacientovi:
0 Seqg.No
oD

Stisknutim tlacitka SAMPLE zadate informace o vzorku:
o Vyberte barvu vzorku z nabidky

0 Vyberte Cistotu vzorku z nabidky

o Vlozte komentar

Stisknutim tlacitka MENU vstoupite do systémové nabidky.

Stisknutim tlacitka HOME se pfistroj pfepne do pohotovostniho rezimu (nastroj
se automaticky prepne do pohotovostniho rezimu po urcité dobé neaktivity)
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3.3 Méreni

DOASENSE Reader automaticky spusti méreni, pokud je DOAC Dipstick umistén na
prihrdku drzaku prouzkd.

Chcete li provést méfeni, provedte nasledujici kroky:

¢

Volitelné: zadejte nové Seq.No nebo ID pokud je to nutné.

Volitelné: pokud chcete definovat vzhled vzorku, pak pred provedeni méfeni
ru¢né vyberte barvu nebo cirost z preddefinované nabidky pomoc pfislusnych
tlacitek nebo externiho BCR (viz kapitola 3.5).

Poznamka: Parametry barvy a Cirosti jsou pouze pro dokumentacni Gcely a
DOASENSE Reader je nepouziva pro zhodnoceni, zda ma byt DOAC Dipstick
vyhodnocen. Toto zhodnoceni musi udélat uzivatel, jak je popsano nize.
Ponorte DOAC Dipstick do vzorku moc¢i podle pokyn( pro DOAC Dipstick.
Odstrante prebytecnou moc z testovaciho prouzku podle pokynl pro DOAC
Dipstick.

Vyhodnotte barvu moci na barevném polstarku moci (polostarek 2), ktery
neobsahuje €inidla, podle navodu k obsluze DOAC Dipstick. Tato barva
musi byt identifikovana pouhym okem osobou, ktera test provadéla.
Pokud barevny polStafek moci vykazuje abnormalni barvu, testovaci
prouZek nesmi byt vioZzen do DOASENSE Reader.

Poznamka : Na rozdil od ostatnich pol$taFkt na DOAC Dipstick nemusi byt
polstarek 2 inkubovan pred stanovenim barvy moci - vysledek Ize identifikovat
pouhym okem, jakmile je testovaci prouzek umistén do moci. V tomto ohledu
se tento pokyn pro vyhodnoceni barevného polStarku moci (polostarek 2) lisi od
pokynt pro inkubaci a hodnoceni v ndvodu k obsluze DOAC Dipstick.

Vlozite DOAC Dipstick na drzéku prouzk( DOASENSE Reader (obrézek 6).

VySe uvedené kroky provedte rychle, protoZe pfFistoj zacne odpocitavat
inkubaci, jakmile je prouZek umistén na drzak prouzka.

Obrdzek 6:
Umisténi testovaciho

s 4 vk d v /k
/%\:}/ ,DI'OUZv l;lna rza

prouzki DOASENSE

/ Reader
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DOASENSE Reader mé vestavény detektor prouzk® na konci vkladaci oblasti pod
zasobnikem. Pokud je prouzek spravné umistén, tento detektor jej rozpozna a

spusti se odpocitavini inkubace.

Ukazatel priibéhu zobrazuje stav a priibéh inkubace:

Fleaze wait! 0:02

Po 10 minutach pfistoj vtahne pruzek dovnitf, zméFi ho a zobrazf vysledek.

RESULT

eq.No:0004

8
I

Vysledek se zobrazi na LCD displeji. Pozitivni nebo nenormalni parametry jsou
oznaleny * a jsou na obrazovce zobrazeny zluté. Stisknutim klavesy PRINT nebo
SEND muzete vysledky kdykoli vytisknout nebo znovu odeslat. Dotykem na
obrazovku v rémecku COMENTS mUzete k vysledku pridat komentar. Pokud jste
zvolili automaticky tisk, vysledky se vytisknou automaticky.
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DULEZITE: Politarek 2 DOAC Dipstick neni vyhodnocovan pfistrojem
DOASENSE Reader! Tento polostarek je vyhodnocovana vizualné uzivatelem.
Pokud je barva pol3tarku 2 vizualné vyhodnocena jako ,,abnormalni”, pak
testovaci prouzek nesmi byt analyzovan pristrojem DOASENSE Reader.

=S

Pokud komentar ke méfeni jiz existuje, novy komentar prepiSe existujici
komentar! Komentar a vSechny vysledky jsou uloZzeny v paméti DOASENSE
Reader. Umisténim nového prouzku na pfihradku drzaku prouzkl zahajite
dal3i postup méFeni. Stisknutim tlacitka ESC se program vrati zpét do stavu
Ready-to-Measure.

&

Po zméfeni prouzku vysune DOASENSE Reader drzak prouzku. Odstrante prouzek
a zlikvidujte jej ru¢né. S pouzitymi testovacimi prouzky musi byt zachazeno jako
s nebezpecnym odpadem v souladu s narodnimi smérnicemi nebo predpisy pro
biologické nebezpeli a bezpenostnimi smérnicemi (viz také navod k obsluze pro
DOAC Dipstick).

Po kazdém mérenf pristroj automaticky zwysi Seq.No.

Interpretace vysledkd DOASENSE Reader:

Displej/Tisk: ,*FXA POS" (pozitivni): v modi je pfitomen primy perordini inhibitor
faktoru Xa.

Displej/Tisk: ,FXA NEG" (negativni): pfimy peroraln{ inhibitor faktoru Xa nenf
pfitomen v moci.

Displej/Tisk: ,*THR POS" (pozitivni): v moci je pfitomen pfimy peroralni inhibitor
trombinu.
Displej/Tisk: ,THR NEG" (negativni): pfimy peroralni inhibitor trombinu neni v moci
pritomen.

Displej/Tisk: ,*CRE LOW" (nizky): kreatinin v moci je nizky, coz sved¢i o renalnf
insuficienci; proto vysledky polstarku 3 a polstarku 4 mohou byt faleSné negativni.
Displej/Tisk: ,CRE NORM" (normalni): kreatinin v moci je normalni. Polostarek 3 a 4
Ize vyhodnotit.

Pokud je vysledek ,pozitivni” pro oba (inhibitor faktoru Xa a inhibitor
trombinu), pak je test pravdépodobné neplatny, protoZe je nepravdépodobné,
Ze by byl ¢lovék |é¢en ob&ma typy DOAC.

Barevny polStafek moci (poloStarek 2) neni vyhodnocovan pfistrojem
DOASENSE Reader; poloStarek 2 musi byt vizualné vyhodnocena pfed
umisténim DOAC Dipstick na drzak prouzki DOASENSE Reader a musi byt
znovu vizualné vyhodnocena po inkubaci DOAC Dipstick ve DOASENSE
Reader (viz ¢ast 3.3).



BIOJNSENSE]

3.4 Identifikace pacienta

Seq.No - sekvencni Cisla
ID pacienta - identifika¢ni ¢isla

Poradové cislo (No Seq)
Chcete-li zadat nové sekvencni ¢islo, dotknéte se tlacitka PATIENT a poté vyberte
tlacitko SEQ.NO.

INSERT ESTRIFP!
User_1

seq.no: Q001
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ID pacienta

Po wbéru tlacitka ID se zobrazi podobna obrazovka. Zadejte ID (maximalné 15 znakd/
Cislic). Toto ID Ize také zadat pomocf externi klavesnice popf BCR.

3.5 Barva a Cirost

Je mozné definovat barvu a ¢irost vzorku moci pred umisténim testovaciho prouzku
na drzak. Barvy a jasnosti jsou preddefinované a uzivatel je mze upravit v nabidce
Prizpldsobent (viz kapitola 4.7).

Parametry barvy a Cirosti jsou pouze pro dokumentacni Gcely a DOASENSE
Reader je nepouZiva pro zhodnoceni, zda ma byt DOAC Dipstick vyhodnocen.
Toto zhodnoceni musi udélat uZivatel, jak je popsano v kapitole ,Méreni".

K dispozici je devét rliznych barev a Ctyfi rlizné ¢irosti.

RUzné moznosti budou uvedeny po stisknuti tlacitka SAMPLE, COLOR nebo CLARITY:

INSERT STRIF!

Stisknutim prislusného tlacitka vyberete odpovidajici informace. Zobrazi se na
displeji a budou pfidany k dalsimu méfenému vzorku. Chcete-li odstranit dffve
vybrané informace, prejdéte do nabfdky vybéru a znovu stisknéte tlacitko COLOR
nebo CLARITY. Program poté vymaze dfive nastavenou hodnotu.
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Barvu a cirost Ize také popsat pomoci externiho BCR.

Nasledujicf specialni carové kdédy se pouzivaji pro rychlé a pohodiné zadavani barev
a Cirosti. Informace o barvé a cirosti se zadavaji automaticky po nacteni ¢arového
kodu. Pro bézné laboratorni pouziti se doporucuje vytvorit laminovanou kopii

téchto ¢arovych koda.

Carové kédy - barva
BARVA CAROVY KOD

STRAW II ‘" |
(Slamové 7lutd)
9 0 1 9
YELLOW ||I|I|| | H I|| |‘|
(Zlutd)
9 0 2 9
DARK YELLOW ||||I|||H ‘l |‘|
(Tmaveé Zlutd)
9 0 3 9

(Jantar)

9 0 4 9
(Hnéda)

9 0 5 9
(Cervenad)

9 0 6 9
(Zelena)

9 0 7 9
(Bezbarva)

9 0 8 9
(Oranzova)

9 0 9 9
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Carové kédy - Eirost

JASNOST CAROVY KOD
(Prdhlednd)
9 1

1

CLOUDY HII"' ‘llll |‘|
(Mlécna)

9 1 2 9
TURBID |‘II||| H ‘ll I‘l
(Kalna)

9 1 3 9
DARK H"l" |IH| |‘|
(Tmava)

9 1 4 9

3.6 Komentare INSERT STRIF!

9

K méFeni je mozné pridavat
komentére (délka 39 znaku)
tfemi rznymi zpGsoby:

COMMENTS

Pred mérenim

Po méreni, kdy se vysledek CLARITY
zobrazi na obrazovce

KdyZ je vysledek vybran

vV paméti ¢ 7

v,
PATIENT SAMFLE

Chcete-li pfidat komentar
pred zahajenim mérent, LREERT STATEL

pouZijte tla¢itko COMMENTS: Usertl

Seq.No: 000 1
Tento obrazek ukazuje priklad : 125%333
obrazovky, kde byly nastaveny '
vechny parametry souvisejici R:  YELLOW
s mérenim: CLA CLEAR

JENTS : Short comment to...
o e A
PATIENT | SAMPLE MENU HOME
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3.7 Cisténi
Drzak prouzki vyjméte z DOASENSE Reader pouze tehdy, kdy? je pFistroj
vypnuty!

Aby byl pristroj Cisty a zabranilo se kffzové kontaminaci, je nutné pravidelné istit
drzak prouzk(. Pred umisténim testovaciho prouzku na drzadk se ujistéte, ze
neobsahuje prebyte¢nou moc. Pfed méfenim setfete vSechny zbytky moci z drzaku
absorp¢nim materidlem. Prihrddku drzéku prouzkd je nutné na konci kazdého
pracovnino dne (viz obrazky 7 a 8) vycistit pitnou vodou.

K cisténf dezinfeknimi prostfedky pouzivejte alkoholovy dezinfekéni prostfedek
(s maximalné 85% obsahem alkoholu), jako je etanol nebo isopropanol roztok.

K CiSténi nikdy nepouZivejte acetonovy Cistici benzin nebo jina agresivni
rozpoustédla!

Pro snadné cisténf Ize drzék prouzk( ze DOASENSE Reader vyjmout rucné.

Davejte pozor, abyste neposkodili, nepoSkrabali nebo neodfeli bilou
plastovou podlozku REF na drZaku prouzkt pfi jeho vyjimani!

Podlozku REF Ize také Cistit a otfit mekkymi materialy.

Pouzdro pfistroje a dotykovy displej Ize také otfit vySe uvedenymi Cisticimi nebo
dezinfekénimi prostredky.

Obrdzek 7: Cisténi drzdku prouzki Obrdzek 8: Cisténi podlozky REF na drzdku
prouzku

DY
* /

Podlozka REF

NAKLADANI S ODPADEM:
S pouzitymi testovacimi prouzky a Cisticim materidlem by mélo byt zachazeno jako
s potencialné infek¢nim a mély by byt zlikvidovany v souladu s mistnimi a narodnimi

.

predpisy tykajicimi se bezpecného zachazeni s takovymi materialy.
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4. Struktura menu

DOASENSE Reader ma jasnou a dobfe organizovanou strukturu menu. LCD
displej vede uZivatele nabidkou. Funkce nabidky jsou reprezentovany tlacitky nebo
ovladacimi prvky.

Stisknutim dotykové obrazovky aktivujete pozadovanou funkci. Stisknuta tlacitka
jsou zvyraznéna modre.

Pokud nékolik minut nestisknete zadné tlacitko, pfejde pristroj DOASENSE Reader
do pohotovostniho rezimu.

V pohotovostnim rezimu pristroj zatdhne drzak prouzkd. Tlacitka z obrazovky zmizf
a misto toho se zobrazi aktualnf cas.

Chcete-li opustit pohotovostni rezim a aktivovat stav Ready-to-Measure, jednoduse
se dotknéte obrazovky.
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4.1 Pfrehled menu

Obrdzek 9: Viyvojovy diagram nabidky

Time out :
| or pressing HOME Power on and log in

y

\

MENU Il | Ready to measure {—

Stri Measurement

P Patient D
inserted —»| . b —[:
I Display result information Seq.No

Timing: |
Standard / Smart [ ]

Yy

Y

Type: Standard, Control, Comment [~
DCU-N, DCU-P > L | sample | oo |
— information :
Filter: All /1D /Seq.No /| | Clarity |
Positive / N i
ey ositive / Not printed
Day: All / Today / Date 3

Action: Display / Print /
Send / USB / Delete

Y
Y

Y

—>| QC test I
]
| Setup [—| Stripparameter [——| Order: Deafult/ New |——

Printer: On / Off
> User interface )—EE Interface: On / Off
Sound: On / Off

—>| Language | EN, DE, FR,ES, IT, PT, CZ, RU ——>
—>| Date / Time I

YVYVY

Y

Logo: On / Off
|:: Header text: 1/2

—>»| Customization | > Greetings text: 1/2

Color text:1/2/3/4/5/6/7/8/9
Claritytext: 1/2/3/4

YYYVYY




DOANENSR

4.2 Hlavni menu

Po stisknuti tlacitka MENU ve stavu Ready-to-Measure jsou dostupné nasledujici
hlavni funkce:

INSERT STRIF!

MODE
Pristroj mZe pracovat ve dvou ¢asovych rezimech:
- Standard Mode - Smart Mode

Ve Standard Mode je DOAC Dipstick umistén na drzék prouzk( a zacne se
odpoditavat inkubace. Po 10 minut, DOASENSE Reader zméri barvu prouzku a
nahlasf vysledek.

Ve Smart Mode se DOAC Dipstick inkubuje mimo DOASENSE Reader a Ize
inkubovat az Ctyfi prouzky paralelng, kratce po sobé. Podrobnosti jsou popsany
v kapitole 4.2.1.

LOGOUT
Stisknutim tlacitka LOGOUT se odhlasite.

MEMORY

DOASENSE Reader mlze uchovat poslednich 400 vysledkd vzorkd moci, 100 méreni
Sedého kontrolniho prouzku a 100 méfeni DOASENSE kontrolni moci. UloZzené
wysledky a souvisejici informace (datum, ¢as, komentar, barva atd.) Ize kdykoli vybrat,
zobrazit, wtisknout nebo odeslat do pocitace.

QCTEST

- Spravnou funkci méficl schopnosti pristroje Ize otestovat pomoci Sedého
kontrolnfho prouzku a kontrolnich moci DOASENSE.

- PFistroj zmé&ri Sedy kontrolni prouzek a porovna vysledek s pfeddefinovanymi
hodnotami.

- Vysledek testu se zobrazi a také vytiskne pro Ucely kontroly kvality.

- Vysledky z kontrolnich moci DOASENSE se automaticky porovnavaji s cilovymi
hodnotami, které jsou uvedeny v navodu k pouzitf kontrolnich mocf DOASENSE.

Podrobnosti naleznete v ¢asti 4.2.3.

SETUP
Zde Ize nastavit pracovni parametry DOASENSE Reader.
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4.2.1 Rezimy €asovani

DOASENSE Reader ma dva rtizné €asové rezimy inkubace:
Standard Mode a Smart Mode.

Standard Mode

Je lineadrni pracovn{ postup, jak je popsano v kapitole o rutinnim méreni. Pfi praci v
tomto rezimu Ize kazdych 10 minut mérit pouze jeden prouzek kvili sekvencnimu
procesu a 10minutové inkubacni dobé DOAC Dipstick.

Smart mode

V tomto rezimu Ize ve DOASENSE Reader dosahnout vySsi propustnosti mérent
DOAC Dipstick. Propustnost se zvysi inkubaci testovacich prouzkd paralelné mimo
DOASENSE Reader. Umistéte ponorené testovaci prouzky mimo DOASENSE Reader
a po uplynuti pfislusné inkubacnf doby vlozte jednotlivé testovaci prouzky do
DOASENSE Reader, které chcete méfit. V rezimu Smart Mode pouzijte inkubacni
podlozku se Ctyfmi oznacenymi inkubacnimi oblastmi. Pfistroj zobrazi Ctyfi
softwarové Casovace, které odpovidaji inkubacnim oblastem na inkubacni podlozce.

Obecny pracovni postup ve Smart Mode:
Ponofte prvni testovaci prouzek do vzorku moci a odstrante prebytecnou
moc¢ podle ndvodu. Poté umistéte prouzek na drzak prouzkd. Pristroj detekuje
prouzek a zacne odpocitavat inkubaci.

@ Prvni prouZek zlstane na drzaku prouzka po celou dobu inkubace.

Po 150 sekundach se druhy ¢asovac na obrazovce rozsviti zelené a je pripraven
k pouziti. Kdykoli je Casovac zeleny, je mozné ponorit dalsi prouzek do vzorku
modi.

Po odstranéni prebytecné moci umistéte druhy namoceny prouzek na ¢ast
inkubacni podlozky s odpovidajicim ¢islem a spustte cas stisknutim ¢asovace
na displeji. Zeleny indikéto se v prabéhu zmeéni na Zluty a spusti se odpocet
inkubace pro tento prouzek.

Opakujte proces s dalsimi testovacimi prouzky, které chcete testovat.

Po 10 minutach je prvni prouZek vtazen do DOASENSE Reader a vyhodnocen.
Po vyhodnocenf vysune DOASENSE Reader drzak prouzkd a prvni prouzek Ize
vyjmout a zlikvidovat. DOASENSE Reader zobrazi zpravu, ktera to vysvétli.
Kdyz je inkubacni doba druhého prouzku témér dokoncena, DOASENSE Reader
pipne a ukazatel prdbéhu se zménf ze 7luté barvy na cervenou. DOASENSE
Reader vyzve uzivatele k viozeni druhého prouzku. Umistéte druhy prouzek na
drzak a pockejte na vyhodnocen.

Opakujte proces s dalsimi testovacimi prouzky, které chcete testovat.

Kdyz je pfislusna inkubacni doba dalsiho prouzku témér dokoncena, DOASENSE
Reader pipne a ukazatel se zméni ze Zluté na Cervenou. Zpravy na obrazovce
ukazuji, kdy by mél byt prislusny testovaci prouzek viozen nebo vyjmut.

Po vyjmuti by mél byt kazdy otestovany prouzek radné zlikvidovan.




DOARENST

Nasledujici obrazky pomahaji porozumeét Smart Mode.

Obrazek 10-A ukazuje, Ze je k dispozici ¢asovac inkubace 1 pro pfijem nového
testovaciho prouzku. Inkubace skoncila na Casovaci 2 a byl zméren prislusny
prouzek. Inkubace stale probiha pro testovaci prouzky pfifazené k ¢asovaclim 3 a 4
(testovaci prouzky jsou Cislovany sekv. ¢. 0003 a 0004, jak je zndzornéno). Obrazek

10-B ukazuje prouzky pro Casovace 3 a 4 inkubujici v oblastech oznacenych ,3"a ,4"
na inkubacnf podloZce.

Obrdzek 10-A: MEASUREMENT
Displej pri reZimu
Smart Mode (horni
obrdzek)

1 2 3 4
N BN .

0002 0003 0004

Obrdzek 10-B:
Usporadani pro
reZim Smart Mode
(doini obrdzek)
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Inkubaéni podloZku udrZujte vzdy Cistou, aby se zabranilo kfizové kontaminaci

mezi vzorky.
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4.2.2 Pamét

Pfistroj ma energeticky nezavislou vnitfni pamet, kterd automaticky uklada
poslednich 400 vysledkd vzorkd moci, 100 méreni Sedého kontrolniho prouzku a
100 méreni DOASENSE Control Urine

NejstarSi vysledek bude bez varovani pfepsan novym méfenim. Kdyz je
aktualni méreni dokon€eno, DOASENSE Reader uloZi vysledek spole¢né s
nasledujicim parametry:

+ Vysledek testovani
+ Seqg.No

- ID

- Datum a ¢as

+ Barva

+ Jasnost

- Komentar

Do paméti se dostanete dotykem na tlacitko MENU a poté na tlacitko MEMORY.

Obrazovka vdm umoznuje provadét rizné akce s vybranymi informacemi:

MEMORY

STANDARD
FILTER ALL

ALL
ACTION DISPLAY

>
START

Pomoci tlacitek TYPE, FILTER a DAY nastavujete parametry vybéru.
Tlacitko START aktivuje vybranou akci.

PoZadované mérent Ize zvolit nasledovné:

Vyberte TYPE kritérium:

o Standard - vysledky vzork( moci

o Control - vysledky kontroly Sedych prouzk(

o DCU-N - vysledky normaini (negativni) kontroly moci
o DCU-P - vysledky patologické (pozitivni) kontroly moci
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Viyberte FILTER kritérium:

o All - vSechny uloZené vysledek

o ID - zadejte pozadované ID

o Seq.No - zadejte pozadované sekv.¢

o Positive - vysledky, kde byla alespon jedna hodnota pozitivni
o Not printed - vysledky, které nebyly dosud vytiStény

o Error - nelspésna merenf

Viyberte DAY (datum testovani):

o All - bez ohledu na datum
o Today - vybere pouze vysledky namérené dnes
o Specific date - vybere pouze vysledky namérené v zadaném datu

(Program nabizi pouze ty dny, pro které jsou vy paméti uloZzené vysledky)

Viyberte ACTION (co se stane s vybranym vysledek):

o Display - vybrané vysledky se zobrazi na obrazovce

o Print - vybrané vysledky budou vytistény

o Send - vybrané vysledky budou odeslany do HOST, RS232, a USB
o USB - vybrané vysledky budou odeslany na USB pendrive

o Delete - vybrané vysledky budou smazéany

AZ budou splnény vsechny tfi vySe uvedené parametry (Filtr, Den a Akce). aktivujte
proces stisknutim tlacitka START.

Poznamka:
Port USB je standardnf rozhranf pro pfipojenf kabelem pro osobni pocitace a

zafizeni spotfebni elektroniky. Porty USB umoziuji vzajemné propojeni USB zafizeni
a prenos digitalnich dat.

Pred prenosem dat pripojte prislusny typ USB do zafizeni (kabel pro pripojeni k PC
nebo flash disk pro externf ukladanf dat) a poté vyberte akci. Viysledky se prenesou
automaticky.




Vybérem moznosti ,Display” se vybrané vysledky zobrazi nasledovné:

MEMORY = AN DOAC Dipstick

Seq.No:000Z2 *CRE LOW
3 xFXA  POS

018 11:20 2 XTHR POS

Jako prvni se zobrazi posledni vysledek v seznamu.
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Pomoci tlacitek se Sipkami se mizete v seznamu pohybovat vpred nebo vzad.
Prislusny zobrazeny vysledek Ize vytisknout a pridat k nému novy komentar.

4.2.3 Kontrola kvality (QC test)

Nabidka testu kontroly kvality vam umozZfuje otestovat spravnou funkcnost

DOASENSE Reader.

4.2.3.1 Sedé kontrolni prouzky

Ucelem tohoto zkusebniho méfent je ovéFit, Ze optickd méFici schopnost pfistroje
funguje spravné. Provedte tento test podle mistnich pozadavkd nebo alespon
jednou tydné, nebo kdyz pfi bézném pouzivani obdrzite nejednoznacné vysledky.
Sedé kontrolnf prouzky pro testovani pfistroje jsou soucasti baleni DOASENSE

Reader.

Pred pouzitim Sedych kontrolnich prouzk( peclivé vycistéte drzak prouzk.

Tim se zabrani degradaci Sedych kontrolnich prouzkd.

Sedy kontrolni prouzek umistéte na drzak prouzkd 3irsim koncem dopfedu,

takZe tento SirSi konec je vnofen do DOASENSE Readeru dfive

Postupuijte podle nésleduijicich krokd:

V MENU vyberte tlacitko QC TEST
Stisknéte ,Kontrolnf prouzek”

Stisknéte 13 mistné ¢iselné tlacitko a zadejte kalibracni kdd pro Sarzi kontrolnich
prouzkd (najdete jej na tubé s kontrolnimi prouzky) nebo pouzijte BCR. Potvrdte

pomoci OK.
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Ingert check strip!

Insert check strip!

1315359732423

Umistéte jeden z Sedych kontrolnich prouzkd na drzak prouzk{
DOASENSE Reader spusti mérenti
Pockejte na dokonceni méreni

Po méreni DOASENSE Reader porovna ziskané hodnoty remise s preddefinovanymi
rozsahy ulozenymi v pfistroji v kazdé stupnici Sedi a ve vinové délce. Po tomto
vyhodnoceni pfistroj zobrazi a vytiskne vysledky. Pokud naméfené hodnoty

odpovidaji preddefinovanym hodnotam, jsou vysledky QC testu v poradku.
Typicky displej po QC testu:

RESULT

Mame :

TEa
717 609
128 102

Pokud je pouZita nova zkumavka s Sedymi kontrolnimi prouzky, je tfeba
odpovidajicim zplisobem zadat prislusny kalibra¢ni kéd (pomoci BCR nebo
rucné).

Uschovejte si vytisk pro dokumentaci kontroly kvality. Pokud test selze, je hlasena
chyba testu a chybny vysledek je zobrazen cervené. Pokud k tomu dojde, opakujte
test s dalsim kontrolnim prouzkem. Pokud je chyba hlaSena znovu, kontaktujte
svého servisniho zastupce.
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Sedé kontrolni prouzky ponecheijte v tubé&, povrchu prouzk’ se nedotykejte
@ rukou a zachazejte s nimi opatrné. Kontrolni prouzky jsou opakované

pouZitelné. VSechny duleZité informace naleznete na stitku tuby obsahujici

Sedé kontrolni prouzky. NepouZivejte expirované Sedé kontrolni prouzky.

4.2.3.2 Kontrolni moce DOASENSE Control Urines

Kontrolni moce DOASENSE Control Urines jsou materialy pro externi zajisténf
kvality pro pouziti s DOAC Dipstick a DOASENSE Reader. Pro dalsi podrobnosti o
kontrolnich moci DOASENSE Control Urines kontaktujte svého distributora. Pomoci
téchto materidlé pro zajisténi kvality méze uZivatel otestovat funkénost a kvalitu
DOAC Dipstick a DOASENSE Reader. Kontrolni moce DOASENSE Control Urines jsou
urceny pouze pro pouziti s DOAC Dipstick a DOASENSE Reader a jsou urceny pouze
pro profesionalni pouziti. Hodnoty namérené pomoci DOASENSE Reader jsou
automaticky porovnavany s cilovymi hodnotami. NepouZivejte expirované kontrolnf
moce DOASENSE Control Urines!

Provedeni testu:

V MENU vyberte mozZnost QC TEST.

Vyjméte dvé DOAC Dipstick z tuby.

Stisknéte tlacitko DCU-N.

Ponorte prvni testovaci prouzek do kontrolni moc¢i DOASENSE Control Urines

oznacenou

jako negativni (DCU-N), odstrante prebytecnou moc a umistéte prouzek na

drzak prouzkd.

Po vyhodnoceni negativni kontroly stisknéte tlacitko DCU-P.

Ponorte druhy testovaci prouzek do kontrolni moci DOASENSE Control Urines

oznacenou jako pozitivni (DCU-P), odstrante prebytecnou moc¢ a umistéte

prouzek na drzék prouzku.

Pockejte na vyhodnocen.
Po dokonceni vyhodnoceni se vysledky automaticky porovnaji s preddefinovanymi
cilovymi hodnotami v paméti DOASENSE Reader. Pokud vysledek souhlasi s cilovymi
hodnotami, zobrazi se vysledek bile a oznaci se jako ,QC test: OK". Neuspokojivé
vysledky jsou oznaceny Cervené a vytistény dvéma vykficniky a oznaceny jako ,QC
test: ERROR".

Pokud k tomu dojde, zkontrolujte datum expirace viech materialQ, které jste poufili,
a opakujte méreni s novymi testovacimi prouzky/novymi lahvi¢kami kontrolni moce

DOASENSE. Pokud chybova zprava pretrvava, kontaktujte servisniho zastupce.

Uschovavejte wytisky pro Ucely dokumentace kontroly kvality.
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4.2.4 Nastaveni

DOASENSE Reader vdm umoznuje ménit nastavenf tak, aby vyhovovala pozadavkiim
vaseho pracovisté.

Dostupna nastaveni se zobrazi v nasledujicim formatu:

SETUF INSTRUMENT

| e |
| e |

Pracovni parametry jsou usporadany takto:

PARAMETER ~ zde Ize nastavit parametry souvisejici s prouzkem a mérenim:
Poradi tisku hodnocenych parametr(i

USER INTERFACE - zapina/vypina nasleduijici uzivatelska rozhrant:
PRINTER
SOUND
(Poznamka: Vypnutim zvuku se také deaktivuje upozornéni, pouzivané
napf. ve Smart Mode!)
ID MODE

LANGUAGE - vybira oficialni jazyk zemé distribuce ze seznamu
dostupnych jazykd

DATE /TIME - nastavenf data, ¢asu a data forméatu

CUSTOMIZATION - prizpUsobi text zahlavi a logo,
a definuje barvu a srozumitelnost textu
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4.3 Nastaveni parametru

Tato polozka nabidky ma nasledujici podnabidku:
Poradi tisku

4.3.1 Poradi tisku

UZivatel si mGZe vybrat, v jakém pofadi budou jednotlivé parametry vytistény:

MEASUREMENT PARAMETERS

ORDER DEFAULT
MNEW

Stisknutf tlacitka DEFAULT znamen4, Ze poradi tisku odpovida pofadi parametrd,
jak je uvedeno na zkumavce DOAC Dipstick. (Upozorfiujeme, ze DOASENSE Reader
nevyhodnocuje ani nezobrazuje DOAC Dipstick pro posuzeni barvy moci, takze
tento parametr neni uveden v poradi.)

Toto poradi Ize zménit podle preferenci uzivatele stisknutim NEW. Program pak
nabizi vSechny parametry, které je tfeba vybrat jeden po druhém v poZzadovaném
poradi.
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4.4 Uzivatelska rozhrani

V polozce nabidky USER INTERFACE Ize vestavéna rozhrani nastavit na ON (zapnuto)
nebo OF (vypnuto). Tato rozhranf jsou:

- Tiskarna
- Seriové rozhrani
+ Zvuk
Tovarni nastaveni pro vSechna rozhrani je: ON (zapnuto)

USER INTERFACE

PRINTER

INTERFACE

PRINTER (Tiskarna) ON/OFF urcuje, zda budou vysledky po méfeni automaticky
vytistény nebo ne. Pokud je tato funkce vypnuta, pfistroj prouzek zméri a vysledek
ulozi, ale nevytiskne. Vysledek Ize kdykoli vytisknout z paméti nebo pfi zobrazeni
prislusného vysledku.

INTERFACE (Rozhrani) ON/OFF urcuje, zda budou vysledky po mérfeni automaticky
odeslany do HOST nebo ne. Pokud je tato funkce vypnuta, pfistroj prouzek zméri a
vysledek ulozi do paméti, ale neodesle. Vysledek Ize kdykoli odeslat z paméti nebo
pfi zobrazeni pfislusného vysledku.

SOUND (Zvuk) ON/OFF zapina nebo vypina pipnutf zpétné vazby tlacitka a zvukova
upozornéni.
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4.5 Nastaveni jazyka

V nabidce LANGUAGE mUzete vybrat jazyk pristroje. Stisknutim pfislusného

tlacitka provedete vybér. Tlacitko zobrazujici aktualné vybrany jazyk je zvyraznéno.
Stisknutim tlacitka OK potvrditevybér.

Vyberte oficidlnf jazyk zemé distribuce ze seznamu dostupnych jazyka.

FRANCATS
IIII!IIIIIIIIII

LANGUAGE

ENGLISH

DEUTSCH

4.6 Nastaveni data/Casu
Zde Ize nastavit ¢as a datum a také formét data.
Vyberte tla¢itko DATE/TIME v SETUP [y

menu a zobrazl se nasledujici obrazovka:

?hcete—lil zmeénit hgfjnovty Ejata Vr]ebo _ “ -
Casu, stisknéte pfislusné tlacitko.

MY

Zobrazi se numericka klavesnice a lze
zadat pozadovanou hodnotu . Kdyz |

e
datum a ¢as spravné, stisknéte tlacitko :

FORM pro Uprabu formatu data.

Lze vybrat nasledujici formaty:

Rok - Mésic - Den (YYYY-MM-DD)
Den - Mésic - Rok (DD-MM-YYYY)
Mésic - Den - Rok (MM-DD-YYYY)

Stisknutim tlacitka OK pristroj zacne pouzivat vami zvolené nastaveni ¢asu a data.
Hodiny ve DOASENSE Reader jsou napdjeny vestavénou lithiovou bateril. Tato baterie
je nezavisla na vyjimatelnych bateriich.
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4.7 Prizpusobeni menu

CUSTOMIZATION menu vam umozni zadavat uzivatelem definované texty do
DOASENSE Reader. Textové radky Ize zadavat pomoci alfanumerické kladvesnice na
obrazovce nebo pomoci pripojené externi kldvesnice.

Mezi mozné uZivatelem definované texty patfi:

- Dva radky zahlavi vysledku, které se objevi na kazdém wytisku vysledku, max. 24 znak(
- Dva radky s pozdravem, které se vytisknou po autotestu, max. 24 znakU

- CtyFi texty popisujicf ¢istotu modi, kazdy max. 10 znak(l
- Devét textl pro popis barvy moci, kazdy max. 10 znak(

ON

Header 1.line

HEADER Header 2.line

GREETINGS

Kromé nastavitelnych textl je také mozno vypnout a zapnout LOGO DOASENSE
Reader.

Pokud je LOGO zapnuto, DOASENSE logo bude vytisteno na kazdém vysledku.

BROWN
YELLOW RED
CLARITY DARK YEL. GREEN

COLORLESS

ORANGE

Pro pfechod ze stranky na stranku stisknéte tlacitka se Sipkami <».
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4.8 Napajeni pomoci baterii

DOASENSE Reader Ize provozovat na baterie. Pfihradka na baterie se nachazf ve
spodnf ¢asti pristroje. Mélo by byt pouZito Sest 1,5 V baterif typu AA. Pfi vkladanf
baterif dbejte na polaritu, ktera je vyznacena v prostoru pro baterie.

Obrdzek 11: Prihrddka na baterie na spodni strané DOASENSE Reader

Pri pouZitl baterif (typ LR6) Ize s jednou sadou baterif provést 200 méfen( s tiskem
nebo 240 méfeni bez tisku. Pristroj zobrazi na LCD displeji ikonu BAT, ktera
poskytuje informace o stavu baterie.

Chcete-li prodlouzit Zivotnost baterie, zvazte nasledujici:
- Vypneéte funkci automatického tisku a wytisknéte vysledek pouze tehdy, kdy? je to

nutné.
- Pokud byla vdechna méreni dokoncena, vypnéte nastroj

@(} Pohotovostni reZzim také spotfebovava energii!

Pri napajeni z baterie pfistroj v pohotovostnim rezimu pipne jako varovani.

PFi pouziti napéjeciho zdroje bude pfistroj pfijimat energii z napajeciho zdroje a
nebude spotfebovavat Zddnou energii z bateril.
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5. Servisni informace

K analyze DOAC Dipstick pouzivejte pfistroj pouze podle pokynd. Neotevirejte
prosim pfistroj ani neprovadéjte zadné jiné neopravnéné Upravy. DOASENSE
Reader je vysoce citlivy a pfesny opticky méfici pristroj. VSechny optické komponenty
a referencni podlozky (REF PAD) jsou sefizeny specialnimi nastroji béhem vyrobniho

procesu.

Neopravnéné Upravy nebo otevieni pristroje nevhodnym zplsobem mohou mit za
nasledek nespravné nastaveni optické meérici hlavy nebo podobné poskozeni, které
muZe ohrozit presnost vysledkd.

5.1 Odstranovani zavad

V pripadé jakékoli chyby se prosim podivejte do nasledujici tabulky. Navrhuje mozné
priciny chyb a jejich opravu.

Popis chyby

MoZna pficina

Oprava

PFistroj nelze zapnout.
Displej se nerosuiti..

Napajeci zdroj neni pfipojen nebo je
chybny typ.

Zkontrolujte napéjecf zdroj a pfipojent.

Autotest se nezdaril.

Chybf prihradka drzéku prouzkd nebo
je REF PAD znecisténa nebo branf
pohybu prihradky .

Zkontrolujte drzék prouzkd, musi byt
Cisty a snadno manipulovatelny i rukou.

Pristroj netiskne nebo
vytisk nent viditelny.

Papfrovy kryt nenf zavieny. Je vioZzen
nespravny papir (nikoli terméainf papfr).
Papir je vloZen $patnou stranou nahoru.

Vizualné zkontrolujte tiskarnu, zda nenf
poskozend nebo zaseknuta.

VloZte spravny typ papiru.

Ujistéte se, Ze kryt tiskarny je zavreny.

PFistroj nepozna
vloZeny prouZek.

Drzaku prouzkd je v nespravné poloze.

Zkontrolujte, zda je drzak spravné
umistén. (otvor presné nad detektorem
prouzkd)

Komunikace s hostitelem
se nezdafila.

Sériovy kabel nenf pripojen nebo je
nespravny. Rezim rozhranf je vypnuty
nebo parametr neodpovida nastavenf
HOST.

Zkontrolujte kabell Zkontrolujte, zda
je zapnuty rezim rozhranf a zda jsou
parametry spravné.

Pristroj zobrazf
Measurement error.

Prouzek je umistén Spatné.

Je pouzit nespravny prouzek.
PouZili jste suchy nebo ne zcela
navihéeny prouzek.

Opakujte méfenf se spravnym
prouzkem.

PFistorj zobrazf
Dry strip.

Byl pouZzit suchy prouzek.

Ponorte diagnosticky prouzek do vzorku
moci a opakujte mérent.

PFistroj zobrazf
Mechanical error.

Chybf pFihradka drzéku prouzkd nebo je
ve Spatné poloze.

Vypnéte pristroj a vioZte/vyjméte drzak
prouzkd.

PFistroj zobrazuje
Ref PAD Error.

Referencni podlozka je Spinava
nebo mechanicky poskozena.

Vypnéte pristroj a vycistéte drzak
prouzkd veetné referenéni podlozky
podle ¢asti 3.7; v pfipadé mechanického
poskozenf kontaktujte servisniho
technika.

PFistroj zobrazuje
Wrong strip.

Pristroj nerozpozna testovaci prouzek

z dGvodu: nespravného umisténi
prouzku, vloZenti jiného typu testovaciho
prouzku (ne DOAC Dipstick), viozenf
testovacfho prouzku obracené.

Opakujte méfenf se spravnym
testovacim prouzkem (DOAC Dipstick) a
ujistéte se,

Ze je testovaci prouzek spravné viozen.
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5.2 Servisni informace

V pfipadé chyby si nejprve prostudujte prdvodce odstranovanim zavad.
Pokud chyba pretrvava, kontaktujte prosim svého distributora pro zakaznicky servis.

@ Nikdy neotevirejte pouzdro DOASENSE Reader.

5.3 Bezpecnostni informace

DOASENSE Reader vyhovuje smeérnici EMC 2014/30/EU a smérnici o nizkém napéti
2014/35/EU.

DOASENSE Reader splfiuje pozadavky nafizeni Evropského parlamentu IVDR (EU)
2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro.

Pro likvidaci baterii v EU plati smérnice Evropského parlamentu 2006/66/EC.

ProtoZe obsahuji znecistujicl Iatky, baterie se nesmf likvidovat jako domovni odpad.
Je nutné je odevzdat na sbérnd mista k tomu urcena.

2

Likvidace DOASENSE Reader:

V souladu se smérnici EU 2012/19/EU (WEEE) bereme nase zafizeni zpét a
bezplatné je likvidujeme. Likvidace prostrednictvim vefejnych sbérnych systémd
je zakdzana. Bud je znovu pouZijeme, nebo je predame recyklacni spole¢nosti,
ktera je zlikviduje v souladu se zakonem. Pro likvidaci kontaktujte svého mistniho
distribu¢niho partnera.

V zemich mimo EU by mély byt baterie a zafizeni zlikvidovany v souladu s mistnimi
predpisy o likvidaci odpadu.
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5.4 Vyrobce

Zakonnym vyrobcem DOASENSE Reade pro pouZiti s DOAC Dipstick je:

DOASENSE GmbH
Waldhofer Str. 102
69123 Heidelberg
Némecko

Tel.: +49 6221 825 9785
Fax: +49 6221 825 9786
E-mail: info@doasense.de
www.doasense.de

5.5 Podminky zaruky

Zarucni doba je 12 mésicl. V pripadé reklamace v zarucni dobé je nutné predlozit
original faktury. Zaruka se nevztahuje na pfipady neodborného zachazeni. Zaruka
je omezena na opravy vadnych dild nebo dle naseho uvazeni vyménu za novy a
bezvadny pfistroj.

Jakékoli vznesené nebo tvrzené zarucni naroky nemaji vliv na celkovou zarucni
dobu 12 (dvanéact) mésicd. Dalsi naroky jsou vylouceny, zejména naroky na ndhradu
pfimych nebo nepfimych skod.

Podivejte se prosim na nase aktualni Obchodni podminky pro prodej zboZzi, které
naleznete na www.doasense.de/agb.html.

5.6 Spotfebni material

- DOAC Dipstick
Tuba s 12 testovacimi prouzky:
Katalogové ¢islo DOASENSE 0001

+ DOASENSE Control Urines
Baleni s umélymi kontrolnimi mocemi (1x negativni a 1x pozitivni):
Katalogové ¢islo DOASENSE 0003

+ Nahradni KontroInf prouzky pro DOASENSE Reader -
Tuba s tfemi kontrolnimi prouzky:
Katalogoveé cislo DOASENSE 0004

- Papir do termotiskarny:
Pouzijte standardni roli termopapiru o rozmérech 57 mm $itky, 25 m délky;
napr. ,Soennecken 4012"




6. Technické parametry

Nasledujicf tabulka shrnuje hlavni technické parametry pristroje DOASENSE Reader:
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VSeobecné Rozméry 230 x 127 x110mm
Hmotnost 0,9 kg bez baterif
Zdroj energie Externi zdroj
GTM96180-1811-2.0 9V DC 2.0A
100-240V / 50-60 Hz
Stupen znecisténi 2
Kategorie pfechodného |1l
prepéti
Kolisanf napéti zdroje do +/-10 %
Spotreba energie 18W/2W
max / pohotovost
Baterie 6x 1,5V AA
Vydrz baterie typu LRG | 200 méFeni s tiskem
nebo 240 bez tisku
Méreni Metoda Reflexni fotometrie
Prlichodnost AZ 24 testovacich prouzkd za hodinu
Vinova délka 380 a535nm
rozliseni AD 10 bitd
UZivatelské Tiskarna 58 mm graficka termalni tiskarna,
rozhrani 24 znakl/radkd
LCD 320 x 240 barev TFT
Pamét Kapacita 400 vysledkd vzorkd moci
100 vysledkd Sedych prouzkd
100 vysledkd kontrolnich mocd
RTC Lithiova baterie udrzuje realny ¢as
Rozhrani Hostitelské rozhrani sériové rozhrani RS232,
USB konektor (1x USB B)
BCR / klavesnice a PC USB konektor (2x USB A, 1x USB B)
Doporucené Teplota 15-35°C
operacni prostredi Optimalni rozmezi 20-25 °C
VlIhkost vzduchu 20-80 %
Misto Pouze vnitini pouzitf
Cisté, suché a dobre vétrané misto
Vodorovny povrch Zadné vibrace
Zadné primé slunecni svétlo
Nejméné 25 cm od zdi nebo jiného
objektu
Nadmorska vyska Do 2000 m nadmorské vysky
Skladovani / Teplota -20-60 °C
pFeprava VInkost vzduchu 20-90 %
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Vykonnostni charakteristiky:

Analyza barev DOAC Dipstick pomoci DOASENSE Reader dava vysledky ,negativni
a ,pozitivni” pro DOAC a ,normalni* a ,nizké" pro kreatinin. Prah méreni se vypocita
na zakladé hrani¢ni hodnoty mezi negativnim a pozitivnim.

Hrani¢ni hodnoty DOASENSE Reader pro koncentrace apixabanu, edoxabanu a
rivaroxabanu v moci jsou < 100 ng/ml (,negativni FXA") a > 275 ng/ml. (,pozitivni
FXA"). Hrani¢ni hodnoty DOASENSE Reader pro dabigatran jsou < 75 ng/ml pro
,negativni THR" a > 300 ng/ml pro ,pozitivni THR". Vyhodnoceni barvy DOAC Dipstick
pomoci DOASENSE Reader v rozmezich mezi hrani¢nimi hodnotami mtze byt bud
,negativni” nebo ,pozitivni” (data v souboru).

Normalni CRE vysledek oznacuje Ze a koncentrace z kreatinin v.a moc vzorek je vyssi
nez 0,25 g/l. Nizky vysledek CRE ukazuje, ze koncentrace kreatininu ve vzorku moci
je niz8inez 0,25 g/l.

Omezeni

Protoze vysledky testl jsou kvalitativni, nelze provést zadnou kvantitativni
interpretaci vysledkd.

Vysledky musi vzdy interpretovat Iékar v souvislosti s klinickym kontextem pacienta.
Zadna rozhodnuti o Ié¢bé by neméla byt ¢inéna pouze na zakladé vysledku analyzy
DOAC Dipstick provedené DOASENSE Reader.

Vysledek ,nizkého” testu kreatininu mdze poskytnout falesné negativni vysledky
DOAC v moci a koncentrace DOAC v plazmé/krvi mohou byt vysoké nebo zvysené.

Osoby s poruchou barevného vidéni nebo barvosleposti nesmi provadét test
DOAC Dipstick ani pouzivat DOASENSE Reader.

Ocekavané hodnoty a referencni rozsahy
Kreatinin: referen¢ni rozmezf: 0,25-3,0 g/l (2,2-26,5 mmol/l) (Ref.: Needleman).

DOAC: normalni hodnoty jsou pod 5 ng/ml (metoda LC-MS/MS). Pacienti IéCeni
DOAC typicky vykazuji hodnoty nad 200 ng/ml (Ref.: Schreiner).

Pro dal$finformace prosim pouZijte také ndvod k pouZitl pro produkt DOAC Dipstick.
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7. Protokol sér. rozhrani

DOASENSE Reader ma rozhrani RS232 k hostitelskému pocitaci. Pokud je
komunikace povolena (Interface: ON), odesle pfistoroj vysledek ihned po méfent.
UloZena meéren( Ize také kdykoli odeslat z paméti.

Hardwarové parametry portu RS232 jsou:

Baud rate: 19 200 Bd

Bit délka: 8
Parita: Ne
Stop bit: 1

Rozhranf ma konektor materského typu DB9 s nasledujicim PIN pFipojenim:

PIN Cislo Pfipojeno

2 TxD

3 RxD

5 GND
1,4,6,7,8,9 - Nepfipojeny

Pokud je pripojen USB hostitel, odesle DOASENSE Reader data také pres USB port.
Format datového toku je shodny se sériovym (RS232 ) protokolem .
Komunikace je jednosmeérna (DOASENSE Reader -> HOSTITEL) a v ASCII text formulafi.
Reader posila jeden vysledek v jednom balfku.

S odkazem na

www.doasense.de/ifu

datového formatu pouzivaného pristrojem DOASENSE Reader.

USB ovladace pro extern{ zafizeni Ize ziskat napfiklad na tomto webu:
http://www.ftdichip.com/Drivers/VCP.htm
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8. Kratké pokyny

1. Peclivé zkontrolujte, zda je pfistroj kompletni a neposkozeny.

2. Pripojit pfistroj k napajeci jednotce a zapojte napajeci jednotku do eletrické sité.
3. Zapnéte pristroj na hlavnim vypinacem.

4. PocCkejte, dokud pfistroj neprovede autotest.

5. Nastavte rezim vysledkd (prfmy tisk po analyze, tisk po méreni vSech vzorkd,
odeslani do externf sité atd.).

6. Pfed vlozenim testovaciho prouzku na drzak prouzku DOASENSE Reader
vizualné vyhodnotte policko barvy moci pro urceni, zda je vysledek ,normalni”
(barva se ukaze okamzité)

7. Spustte méreni v rezimu Seq.No nebo ID.

8. Dokoncete mérenivzorkd moci; béhem provozu dodrzujte vSechna doporucent,
kterd jsou soucasti navodu k obsluze DOASENSE Reader a DOAC Dipstick.

9. Po dokonceni kazdodennich mérfenf pfistroj vycistéte.

10. Nechte pfistroj v pohotovostnim rezimu nebo jej vypnéte hlavnim vypinacem.
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9. Symboly

c E Znacka CE - Pristroj vyhovuje nafizenf Evropského parlamentu IVDR (EU)
2017/746

IVD| Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro

Klasifikovana sbirka elektrického a elektronického zarizeni

Vyrobce a datum vyroby

Pozor

E Katalogové cislo

Prectéte si navod k obsluze

Sériové Cislo

Oznacuje, Ze pfi obsluze pfistroje je nutna opatrnost, nebo naznacuje, ze
soucasna situace vyzaduje povédomi operatora nebo zasah operatora,
aby se predeslo nezadoucim nésledkdm.

Oznacuje, Ze se zdravotnickym prostfedkem jsou spojena potencialnf
biologicka rizika.
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