VivaDiag"
POCT Analyzer

Tisztelt VivaDiag™ POCT Analyzer Felhasznald!

Koszonjik, hogy a VivaDiag™ Point-of-Care-Testing Analyzer-t vélasztotta!
Az analizator elénye a kdnnyl kezelhetéség, a stabilitas, a megbizhato
eredmények és az egyszeri karbantartas. Széles korben, szamos terileten
hasznalhat6: korhazban, orvosi kdzpontban, klinikan, gydgyszertarban,
laboratériumban stb.

Ez a felhasznaldi kézikonyv a VivaDiagTM POCT analizatorra vonatkozik,
részletes leirast ad a készllék jellemz6irél, grafikus miveleti Iépéseirdl és
egyéb relevans informéciokrol az On kényelme érdekében. Kérjik,
figyelmesen olvassa el ezt a hasznalati utmutatét, mielétt hasznalna az
analizatort!

Még egyszer kdszonjuk, hogy a VivaDiagTM POCT Analyzer-t valasztotta!
Alapelv és rendeltetésszerii hasznalat

A VivaDiag™ POCT Analyzer (Modell: VIM1000) a VivaDiag™ POCT
tesztkészlettel tdbb paraméter kvantitativ vagy kvalitativ mérésére szolgalo
rendszerként mikddik. Az analizator egy immunfluoreszcens detektor, amely
fotoelektromos detektalasi elven alapul. A fluoreszcens
immunkromatografias  technolégiaval és apré mintaval (teljes
vér/plazma/szérum/vizelet/hajtampon) az analizator néhany perc alatt
megbizhat6é eredményt ad, amely idealis a szakemberek szamara a gyors és
helyes dontés meghozataldhoz az ellatdas helyén (Point-of-Care).
Professzionalis in vitro diagnosztikai hasznalatra késziilt.

Az analizator hasznalhatd egészségugyi intézmények kozponti
laboratoriumaiban, jarébeteg- vagy slrgdsségi osztalyokon, Kklinikai
osztalyokon, gyogyszertarakban, egészséglgyi szolgaltatasokban (pl.
egészségligyi kozpont), klinikdakon stb. Kutatélaboratériumokban is
hasznalhato.
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1. FEJEZET: AZ ANALIZATOR MEGERTESE

Bevezetés

1. Model: VIM1000

2. Dimenzidk: 280 mm (hossz) x 240 mm (szélesség) x 130 mm (magassag)
3. Suly: 2.5 kg

Az analizator hasznalata és figyelmeztetések

Tartsa szarazon az analizatort, és ne tegye ki széls6séges
hémérsékletnek vagy paratartalomnak!

Ne ejtse le vagy nedvesitse be az analizatort! Ha leejti vagy atnedvesiti
az analizatort, ellenbrizze az analizatort minéség-ellendrzési teszttel! Az
utasitasokeért lasd a Minéség-ellendrzési tesztet.

Ne szedje szét az analizatort! Az analizator szétszerelésével a garancia
ervényét veszti.

Az analizator tisztitasaval kapcsolatos részleteket lasd a Gondozas és
karbantartas részben.

Tartsa az analizatort és tartozékait gyermekektél tavol!

Fontos biztonsagi informacidk

Az analizator professzionalis in vitro diagnosztikai hasznalatra késziilt.
Csak VivaDiag™ POCT tesztkészletet hasznaljon az analizatorhoz! Ne
hasznaljon mas markat, kildnben nem garantalja a mért adatok
megbizhatésagat és a garancia érvényét veszti.

Hasznalja a VivaChek altal biztositott tartozékokat a VivaDiag™ POCT
Analyzer-hez, mert mas markaju tartozékok nem kompatibilisek az
analizatorhoz!

Kérjuk, hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el ezt az utmutatét és 6rizze
meg biztonsagos helyen, hogy a késébbiekben is hasznalni tudja!

Ha az analizator sajatos szagot, fiistdét bocsat ki, vagy a folyadék az
analizatorba aramlik, azonnal aramtalanitsa a késztléket, és forduljon a
helyi forgalmazéhoz! Az analizator folyamatos hasznalata tlzet,
aramutést vagy személyi sérilést okozhat.

Kérjuk, tartsa be az Osszes nemzeti egészségugyi és biztonsagi
szabvanytl Ez magaban foglalja (de nem kizardlagosan) a
védéburkolatot, a keszty(it és a megfelelé kisérleti felszerelést az
analizator mikddtetése és karbantartdsa soran.

Ha az analizatort a gyarto altal nem meghatarozott médon hasznaljak,
az analizator altal biztositott védelem sértil.

/-I\ Figyelmeztetés

Minden olyan terméket vagy targyat, amely vérrel/vizelettel érintkezik,
meég tisztitas utan is, ugy kell kezelni, mintha virusos betegséget
terieszthetne.

1




2. FEJEZET: RESZEGYSEGEK ES FELEPITES

Kérjluk, a csomagolas felbontasa utan ellenérizze az alabbi listdban, hogy

hianyzik-e vagy sérllt-e valamelyik alkatrész!

Megjegyzés: Ha egyes alkatrészek hianyoznak vagy sériltek, azonnal

forduljon a helyi keresked6héz vagy gyartéhoz!
Részegységek listaja

Sorszam Részegység

Mennyiség

1 VivaDiag™ POCT analizator

1

Halozati adapter

Tapkabel

Nyomtatopapir

Hasznalati utmutatd

Min8ség-ellendrzési teszt

Min&ség-ellendrzési kddkartya

Pipetta (opcionalis)

O OINOoO|OA~|WIN

Gyors hasznalati utmutato

RlRNN R Rk e

Felépités

Az analizator és a tartozékok tényleges megjelenése tipusonkeént valtozhat.

Analizator
(1) Elsé oldali megjelenés (1. abra)

Erint6-képernyd

Teszt-beolvasas

Kodkartya I/
helye \_

helye
(1. abra)
(2) Hatso6 oldali struktura (2. abra)
COM port
Fokapesals
Halozati Tapegység




Halézati Adapter (3. abra)

(3. abra)

Mindség-ellendrzési teszt (4. abra, opcionalis)

(4. abra)

Mindség-ellendrzési kédkartya (5. abra, opcionalis)
A min8ség-ellendérzési kodkartya egy specialis teszteszkdz kalibracios
go6rbével. Kizardlag a minéségellendrzd tesztkészilékkel hasznalhato.

O O < S R

(5. abra)

Tesztkartya (6. abra)
Az analizatort tobb paraméterbél allé VivaDiag™ POCT teszt tesztelésére
tervezték. Kérjik, ne hasznaljon mas markaju tesztet ezzel az analizatorral!




3. FEJEZET: INSTALLACIO ES HASZNALATI

FELTETELEK

Installacié

Kérjlk, az analizatort a megfelel6 kdrilmények kézott hasznaljal

1. lépés: Helyezze az analizatort stabil és vizszintes fellletre.

2. lépés: Csatlakoztassa az adatatviteli portot igényei szerint (7. abra).

USB port e COM port
Network
port

(7. abra)
3. lépés: Csatlakoztassa a tapegységet az analizator tapadapter portjahoz

(8. &bra).
Tapegység
csatlakoztatasi
helye

(8. abra)
4. lépés: Kapcsolja be a fékapcsoldt, és inditsa el az analizatort (9. abra)

-.. Fékapcsolo

(9. &bra)
Hasznalati feltételek
Elhelyezési kdovetelmények

(1) Az analizatort stabil és vizszintes fellletre kell helyezni, portdl,
kézvetlen napfénytél és korroziv gazoktdl mentes beltéri kdrnyezetben. A
fellletnek legalabb 2,5 kg sulyt kell elbirnia.

(2) Az analizatort jol szell6z6 helyen kell elhelyezni (erés vibraciés forras
és elektromagneses mezd nélkil). Az analizator koérdl legalabb 10 cm
szabad helyet kell hagyni, a mikddéshez és karbantartashoz sziikséges
hely biztositasa érdekében.



Tarolasi és szallitasi feltételek
(1) Tarolasi feltételek
Tarolasi hémeérséklet: -10 - +40°C
Paratartalom: 20 - 90%
Atmoszferikus nyomas: 86 - 106 kPa

(2) Szallitasi feltételek
Kerllje a nedvességet, Utést és erds vibraciot!

A tapfesziiltségre vonatkozé6 kovetelmények

A Figyelmeztetés

Az analizator tapellatasa 100-240 V~, 50/60 Hz AC tartomanyban
valtozik, attél figgéen, hogy az analizatort melyik orszagban hasznaljak.
A bemeneti fesziiltség 12V DC, a teljesitmény 36W. Kérjik, hasznalat
kozben kertlje a rovidzarlatot és az aramutést!




4. FEJEZET: MUKODTETESI UTASITASOK

Onellendrzés
Kapcsolja be az analizatort, az analizator elindul és dntesztet futtat.
A kovetkezo6 felllet jelenik meg az dnteszt utan (10. abra).

(10. abra)

Beallitasok
Hasznalat el6tt allitsa be az analizatort igényeinek megfeleléen.

Kattintson a ,Settings” gombra, hogy belépjen a kdvetkezd felliletre
(11.abra).

(11. abra)

Rendszerfunkciok beallitasa
Kattintson a “Function Set” gombra, csusztassa a csuszkat balra vagy
jobbra az aktualis funkcié bekapcsolasahoz (12. abra).

(12. &bra)
(1) Auto Print — Automatikus nyomtatas
Minden teszt utan automatikusan nyomtatja a késziilék az eredményeket.
Off (alapbeallitas)-Kézi vezérlésli nyomtatas minden teszt utan.
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(2) ID Number Generate — Identifikaciés szam generalasa
On (alapbeadllitas)-Automatikus azonosité-generalas, datum alapjan.
Off-Kézi azonositd-generalas.

(3) Inner Code — Bels6 kod
On- Olvassa be a vonalkddot a teszteszk6zdn, majd inditsa el a tesztet.
Off (alapbeallitas)- Inditsa el a tesztet kdzvetlendl anélkil, hogy beolvassa a
vonalkodot a teszteszkdzon.

(4) Micro Switch — Mikro-kapcsolé
On- A teszteszkdz behelyezése utan automatikusan inditsa el a tesztet.
Off (alapbeallitas)-Manualis tesztinditas a teszt behelyezése utan.
Megjegyzés: a manualisan azt jelenti, hogy egyediil kell be- vagy

kikapcsolnia a gombot.

Tools menii kivalasztasa
Kattintson a “Tools” gombra, hogy belépjen a kdvetkezd fellletre (13. abra).

(13. abra)

(1) Update - Frissités
Kattintson az “Update”-re, hogy belépjen a kévetkezd felliletre (14. abra). A
készilék szoftverét az “Update” gomb, mig az analizator splash fellletét
“Update splash” gomb megnyomasaval frissitheti.

(14. abra)
Update- A szoftver Uj verziéjat a helyi keresked6tdl vagy gyartotédl szerezheti
be. Masolja a szoftverfajlt USB-re, helyezze be az USB-portba és kattintson
a ,Update” gombra a szoftver frissitéséhez.
Update splash- A splash interfész Uj verzidjat beszerezheti a helyi
keresked6tél vagy gyartétdl, helyezze a f3ajit USB-re, helyezze az
USB-portba,kattintson az ,Update splash”-re a splash interfész frissitéséhez.
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(2) Backlight - Hattérvilagitas
Kattintson a “Backlight’” gombra az alabbi ablak eléréséhez (15. abra).

(15. abra)
A hattérvilagitas fényerejét a ,DIM” vagy ,LIGHTEN"-re kattintva allithatja be.
Kattintson a ,Vissza” gombra a beallitds mentéséhez és a kilépéshez.

(3) Quality Control Test — Minéségi kontroll teszt
Kattintson a “QC Test’-re a kdvetkezd ablak eléréséhez (16. abra).

(16. abra)
Az analizator beolvassa és jelzi Onnek: ,Import success!” miutan behelyezte
a mindségellenérzé kod chipet az analizatorba (17. abra). Ezutan az ,OK”
gombra Kkattintas utan az analizator megjeleniti a ,Batch Code” és
.Expiration Date” (Lejarati datum) informaciokat (18. abra).

(17. abra)



(18. abra)
A min8ségellenérz6 teszteszkdzt helyezze az analizatorba, majd kattintson a
,QC Test” gombra a teszt elinditdsahoz. Az analizator a mindségellendrzés
befejezése utan megjeleniti a teszt eredményét, ha az analizator normalisan
mikodik, a fellleten a ,Pass!” felirat jelenik meg. (19. abra). Ellenkezé
esetben az ,NG” feliratot latja (20. abra).

......

(20. abra)

Hibalehet6ségek

(1) Ha a ,QC Test” gombra kattintva elinditia a min6ségellendrzési tesztet
anélkdl, hogy a minéségellenérz6 kod chipet az analizatorba helyezné, az
analizator a kdvetkez6t jeleniti meg.

1: Ha bekapcsolja a ,Micro Switch” funkciot, az analizator a ,Please push the
strip to the end” Gzenetet mutatja (21. abra).



(21. abra)
2. Ha kikapcsolja a ,Micro Switch” funkciét, az analizator a ,no Qc Info!”
Uzenetet jeleniti meg. (22. abra).

(22. abra)
(1) Ha a ,QC Test” gombra kattintva elinditia a mindség-ellenérzési tesztet
anélkil, hogy a minéségellenérzd teszteszkdzt behelyezné az analizatorba,
csak a min6ségellendrzé kéd chipet helyezi be az analizatorba, az analizator
a kovetkezbket jeleniti meg.
1: Ha bekapcsolja a ,Micro Switch” funkciot, az analizator a ,Please push the
strip to the end” (izenetet mutatja (23. abra).

(23. abra)
2: Ha kikapcsolja a ,Micro switch” funkciot, az analizator kdzvetlenul tesztel,
és az eredményt a ,Result Value is zero and QC Result is NG” felirattal
jeleniti meg (24. abra).
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(24. abra)
Megjegyzés: Ha a minbségellenbrzés sikertelen, kérjlik, ne teszteljen
semmilyen mintat, forduljon a helyi keresked6héz hibaelharitas érdekében.

(4) Port set - Port beallitasa
Az analizator LIS-kapcsolatanak portjat és a soros port funkcidjat a ,Port
beallitasa” gombra kattintva allithatja be (25. abra).

(25. abra)

(5) Manager - Technikus-funkcié
A menedzser funkcié csak professzionalis technikusok szamara valé az
analizator kezeléséhez (26. abra).

Phease enter paoswind

(26. abra)

A jelsz6 megadasa utan a készullék lehetbvé teszi az automatikus tesztelés
és az automatikus tesztelés intervallumanak bedllitasat, a felhékiszolgalora
és a LIS-re valo feltoltést. Ezen kivil az analizator a kdvetkezd Uj eszkdzdket
fogja biztositani: kalibralas, er8sités beallitasa, adatmegdérzés, rekordtoriés.

11



Megjegyzés: kérjik, forduljon a helyi kereskedbh6z vagy gyartdhoz a jelszo
beszerzéséhez.

(6) Language - Nyelv
Az analizator nyelvét a legordilé nyilra kattintva allithatja be (27. abra).

Lasguage Secting

. xdubiErghen) B _

(27. 4bra)

(7) Net Set — Internet-kapcsolat beallitasa
Kattintson a ,Net Set’-re a kdvetkezé ablak megnyitasahoz (28. abra).

(28. abra)
Net Set- megadhatja az analizator IP-cimét és alhaldzati maszkjat (29.
abra).

(29. abra)
Connection- megadhatja az analizator PC IP-cimét és PC-portjat (30.
abra).

12



(30. abra) )
Megjegyzés: A bedllitas az analizator djrainditasa utan lép életbe. Altalaban
a Net Set és a Connection nem allithato.

Set the Time — Id6 beallitasa
Kattintson az ,l1d8” gombra, hogy belépjen a kbvetkezd felliletre (31. abra).

(31. abra)
Kattintson a modositandé mezére, és adja meg a helyes datumot és id6t,
majd kattintson a ,Set” gombra a megerdsitéshez.

About the Analyzer — A késziilékrol

Kattintson a ,Névjegy” gombra, hogy belépjen a kdvetkezd fellletre (32.
abra). A képernyén megjelenik az analizator tipusa, szoftververzioja,
sorozatszama és neve.

Serial Number.  401ADOCODOL

Unk Name

T
(32. abra)
Az egység nevének megadasahoz kattintson a ,Unit Name Set” gombra.
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Factory Reset — Gyari visszaallitas
Kattintson a ,Gyari beallitasok visszaallitasa” gombra a gyari beallitasok
visszaallitasahoz (33. abra).

|
uluuns-|\ Tes I»_ Tew

(33. abra)
Nyomja meg az ,OK” gombot a gyari beallitdsok visszaallitdsahoz, a
.Mégse” gombot a kilépéshez.

Test Items - Tesztek
Kattintson a ,Test ltems”-re, hogy belépjen a kdvetkezé fellletre (34. abra).

(34. abra)
(1) (1) Kattintson az ,Previous” vagy a ,Next” gombra a mentett tesztek
bdéngészéseéhez.
(2) Kattintson a ,Torlés” gombra a kivalasztott elem tériéséhez.

Egyszeri tesztelés
Az egyszeri teszt elvégzése elott készitse eld a VivaDiag™ POCT
Analizatort és a VivaDiag™ POCT tesztkészletet!

A gyorsteszt miikodési lépései

Lépés 1.. Csatlakoztassa a halozati adaptert, kapcsolja be a tapkapcsolot
az analizator elinditasahoz, és varjon 5 percet.

Megjegyzés: 5 perc az el6bmelegitési id6, hogy rendszer stabil legyen.
Lépés 2.: Kattintson az ,Egyetlen teszt” gombra a kdvetkez6 feluletre valo
belépéshez (35. abra).

14



(35. abra)
A ,Sample Info” gombra kattintva manualisan adja meg a mintaazonositot
(36. abra).

(36. abra)
Megjegyzés: Ha bekapcsolia az ,ID Number Generate” funkciot a
LSettings™ben, nem kell manualisan megadnia a mintaazonositot, az
analizator automatikusan generalja azt.
Lépés 3.: Vegye ki a kivant teszt VivaDiag™ POCT tesztkészletébdl a
kédchipet, és helyezze be a kodchip nyilasba, amig sipolast nem hall, az
analizator automatikusan megkapja a tétel informaciéit (37. abra).

(37. abra)

Megjegyzés: Nincs sziikség kodchip behelyezésére, ha az aktualis teszt
informaciéi mar szerepelnek a ,Test ltems” k6zott, a tesztet kdzvetlendil
behelyezheti a teszt elinditasahoz. Az analizator minden egyes teszt eldtt
automatikusan beolvassa a vonalkddot a teszten, és megfelelteti a beallitasi
informacidkat.

Lépés 4.: Vegye ki a VivaDiag™ POCT tesztet a foliatasakbdl, tekintse meg
és jarjon el a hasznalati utasitasnak megfeleléen. Varja meg a reakcididét.
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Lépés 5.: A reakcioid6 letelte utan helyezze be a tesztet az analizator
nyildsaba. Az analizator el6szor a tesztkésziléken 1évé vonalkddot olvassa
be, és automatikusan elinditja a tesztet (38. abra).

(38. abra)
Megjegyzés:
1) Ha kikapcsolja a ,Mikro switch” funkciét, manualisan kell kattintania a
,Quick Test” gombra a teszt elinditasahoz.
2) Ha a teszten lévé vonalkéd informacio nem egyezik a kodchipben lévé
informacioval, az analizator a ,there is no item! use the default item?”
kérdést teszi fel, kattintson az ,OK” gombra az alapértelmezett elem
hasznalatahoz a teszt folytatasahoz, vagy kattintson a ,Cancel” gombra a
teszt befejezéséhez (39. abra).

(39. abra)
3) Ha kikapcsolja az ,Inner code” funkciot, az analizator kbzvetleniil elinditja
a tesztet anélkiil, hogy beolvassa a vonalkédot a tesztkésziiléken.
Lépés 6.. Az analizator a teszteszk6zon Iévé vonalkdd beolvasasa utan
belép a tesztfeldolgozasba (40. abra).

(40. abra)
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Lépés 7.: Az eredmény a tesztelés utan megjelenik a képernyén (41. abra).

NI 14801 T

(41. abra)
Sztenderd tesztelés - Iépések
A teszt elvégzése el6tt ki kell kapcsolnia a ,Micro switch” funkciot.
Lépés 1-4. megegyeznek a gyorsteszt miiveleti Iépéseivel.
Lépés 5.: Tavolitsa el a VivaDiag POCT™ tesztet a foliatasakbol, a minta
hozzaadasaval kapcsolatban lasd a hasznalati utasitast a csomagban.
Lépés 6.: Helyezze be a tesztet, és kattintson a ,Standard Test” gombra, a
készUllék elinditja az értékelést, és olvassa a vonalkodot a teszten (42. abra).

(42. abra)
Megjegyzés:
1) Ha a teszt vonalkéd-informacioi nem egyeznek meg a kodchipben lévé
informaciéval, az analizatoron a ,there is no item, use the default item?”
lizenet jelenik meg, kattintson az ,OK” az alapértelmezett teszt folytatasahoz
vagy kattintson a ,Cancel’-re a teszt befejezéséhez (43. abra).

(43. abra)
2) Ha kikapcsolia az ,Inner Code” funkciot, koézvetlenil elkezd
visszaszamlalni, anélkiil, hogy beolvassa a vonalkédot a teszten (44. abra).
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(44. abra)
Lépés 7.. Az analizator a vonalkdd beolvasasa utan elkezdi a
visszaszamlalast, a visszaszamlalasi id6 a teszt reakciodideje. Kérjuk, varja
meg az elére meghatarozott inkubacios idét minden vizsgalatnal (45. abra).

(45. abra)
Lépés 8.: Az analizator a visszaszamlalasi id6 lejarta utan kezd (46. abra).

(46. abra)
Lépés 9: Az eredmény a tesztelés utan meg

(47. abra)
18



Batch Test — Tobbes tesztelés

A tobbes teszt elvégzése el6tt el6 kell készitenie a VivaDiag™ POCT
Analizatort és a VivaDiag™ POCT tesztkészletet.

Lépések

Lépés 1.. Csatlakoztassa a halézati adapter, kapcsolja be a fékapcsolot az
analizator elinditasahoz, és varjon 5 percet.

Lépés 2.: Kattintson a ,Batch Test’-re, a kdvetkezd feliilethez (48. abra).

(48. abra)
Lépés 3.: Tavolitsa el a kddchipet a VivaDiag™ POCT tesztkészletbdl, és
helyezze be a kédchipet a kddchip nyilasaba, amig sipolast nem hall, ekkor
az analizator automatikusan megkapja az elem informacioit.
Lépés 4.. Kattintson az ,Add Sample”-re, majd megjelennek az informaciok
(beleértve az azonositdt, a mintaazonositét, a tételt és az allapotot) (49.
abra). Ezzel a médszerrel minden mintat hozzaadhat (50. abra).

(50. abra)
Megjegyzés: Teljes vagy részleges térlést a ,Delete” vagy a ,,Clear” gombra
kattintva is végezhet.
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Lépés 5.: Tavolitsa el a VivaDiag™ POCT tesztet a foliatasakbdl a vizsgalni
kivant termék VivaDiag™ POCT tesztkészletébél, a minta hozzaadasahoz
tekintse meg a hasznalati utasitast.

Lépés 6.: Kattintson a ,START INCUBATE” gombra a mintavételezett teszt
inkubalasahoz, és az analizator elkezd a visszaszamolni (51. abra). 20
masodperce van, hogy mintat vegyen a kdvetkezd teszteszkozbdl, és
kattintson a ,START INCUBATE” gombra a kovetkez6 teszteszkdz
inkubalasahoz. Ezzel a moddszerrel az Osszes minta mintavételét és
inkubalasat elvégezheti (52. abra).

Megjegyzés: A visszaszamlalasi id6 a tesztelt elem inkubacios ideje.

(52. abra)
Lépés 7.: Az inkubalas befejezése utan az analizator a ,START TEST’
Uzenetet jeleniti meg (53. abra). Helyezze be a tesztet a teszteszkoz
nyilasaba, az analizator elkezdi a tesztelést (54. abra).

(53. abra)
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(54. abra)
Megjegyzés: Ha kikapcsolja a ,Micro switch” funkciot, manualisan kell
kattintania a ,START TEST” gombra a teszt elinditasahoz.

Lépés 8.: Az eredmény a tesztelés utan megjelenik a képernyén, és a teszt
lekerll a vardlistarol (55. abra).

-----------

(55. abra)
Lépés 9.: Ismételje meg a 6-8. Iépéseket az 6sszes minta vizsgalatahoz.

History - EI6zmények
Kattintson a ,History” elemre, hogy belépjen a kovetkezd fellletre.
Megtekintheti vagy kezelheti az el6zményeket (56. abra).

TR d@
(56. abra)

History Review — ElI6zmények megtekintése

(1) Kattintson az ,Previous” vagy a ,Next’” gombra az el6zmények

oldalankénti attekintéséhez.

(2) Kattintson a ,Search” gombra a teszteredmény kereséséhez kulénb6zé

szlrési feltételek megadasaval (57. abra).
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Berzple 1)

(57. abra)
History Management — El6zmények kezelése
(1) Kattintson a ,Print” gombra a kivalasztott vizsgalati eredmény beépitett
hényomtatéval térténd kinyomtatasahoz.
(2) Kattintson a ,Torlés” gombra a kivalasztott vizsgalati eredmény
torléséhez.
(3) Kattintson a ,Toérlés” gombra az Osszes korabbi teszteredmény
torléséhez.
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5. FEJEZET: KARBANTARTAS ES

PROBLEMA-MEGOLDAS

Gondozas és karbantartas

(1) Tartsa tisztan a VivaDiag™ POCT analizatort, és az utasitas szerint
cserélie ki a hdényomtaté papirt. Egyéb specidlis karbantartds nem
szlikséges.

(2) A VivaDiag™ POCT analizator bels6 hardverét és szoftverét csak a
gyarto javithatja, cserélheti vagy frissitheti. Tamogatasért forduljon a helyi
keresked6h6z vagy gyartéhoz.

Karbantartasi folyamat

A VivaDiag™ POCT analizatora nem igényel kilonleges karbantartast vagy
tisztitast.

Killsé tisztitasi és karbantartas: 0%-os alkohollal nedvesitett ruhaval
tordlje le az analizator kiilsejét. Ne hasznaljon erés fehéritét (=0,5%-0s
fehéritGoldatot), mert az oxidalé anyagok és olddszerek karosithatjak az
analizator alkatrészeit és az érintéképernyét. Ugyeljen arra, hogy a nyilason
vagy az adatporton keresztll ne kertljon folyadék, szennyez6dés, vér vagy
puffer az analizatorba.

/l\ Fegyelmeztetés
Tisztitas el6tt kapcsolja ki a fékapcsolot! A révidzarlat és az aramités
veszélyének elkerllése érdekében gyb6z6djon meg arrdl, hogy a tapkabel
ki van huzva a készulékbdl!

Nyomtatopapir cseréje: A VivaDiag™ POCT analizator beépitett
hényomtatoval rendelkezik. Miutan kifogyott a h6nyomtatd papir, nyissa ki
az analizator h6nyomtatojanak fedelét, és cserélje ki a h6nyomtatdé papirt
egy Ujra (58. abra), majd zarja le a fedelet.

(58. abra)
Megjegyzés: Javasolt papirméret: 57/30/12 mm. Ha piros szél megjelenik a

nyomtatépapiron, az azt jelzi, hogy a nyomtatépapir hamarosan kifogy, azt a
leheté leghamarabb ki kell cserélni.
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Karbantartasi terv

Karbantartandé eszk6z Minden héten Sziikség esetén
Kilsé tisztitas X
Nyomtatopapir cseréje X

Probléma-megoldas

Jelenség Lehetséges ok Sziikséges teendd
A f6kapcsol6 ki van Kapcsolja be a fékapcsolét!
kapcsolva.

A halozati csatlakozé vagy
a haldzati adapter sérdilt.

Forduljon a helyi
disztributorhoz!

Aram-kimara-
das
Rossz kapcsolat a vezeték
és az analizator kozott.

Huzza le a tapkabelt, és
csatlakoztassa ujra. Ha a
probléma tovabbra is
fennall, 1épjen kapcsolatba
a helyi forgalmazoval!

Nincs valasz | Az analizator 6sszeomlott.

Kapcsolja ki a fékapcsoldt,
dugja vissza a tapkabelt,
majd kapcsolja be Ujra a

fékapcsolot. Ha a probléma

tovabbra is fennall, forduljon
a helyi keresked6hoz!

Foldelje le a statikus

Aramkoéri hiba

Rendellenes Elektrosztatikus hatas elektromossagot, vagy
megjelenités inditsa Ujra az analizatort!
a kijelzon Forduljon a helyi

keresked6hoz!

A belsé szerkezet vagy a
szoftver sérult.

Forduljon a helyi
keresked6ho6z!

Interfész hiba

Forduljon a helyi
keresked6hoz!

Nem lehet
tesztelni

A kodchip nem egyezik az
analizatorral, vagy a
kédchip sérdlt

Ismételje meg a tesztet egy
Ujjal. Gy6z8djon meg arrdl,
hogy VivaDiag™ POCT
tesztet hasznall
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A teszt nem egyezik az
analizatorral, vagy a teszt
lejart

Dobja ki a tesztet, és
ismételje meg a tesztet egy
djjal! Gy6z6djon meg arrol,

hogy a VivaDiag™ POCT
Test Kit tesztet hasznalja,
€s az nem jart le!

A kdédchip és a
teszteszk6z nem egyezik

Ellenérizze a kédchipre
nyomtatott informacidkat, és
gy6z6djéon meg arrdl, hogy
megegyezik a
teszteszkdzzel!
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6. FEJEZET: TECHNIKAI INFORMACIOK

Specifikacié

Tulajdonsag Specifikacio

Principle Fluoreszcens immunkromatografia

Mérés Kvantitativ vagy kvalitativ

Méretek (23820éInquég;)islzggé;rgl]r)nx(rznt%?s?ég)

Suly 2.5kg

Kijelzé mérete 7” LCD
Teljes

Mintak tipusai vér/szérum/plazmalvizelet/haj/tesztpal-
ca

Vonalkéd azonositas 2D

Mikodési hémérséklet 5-40°C

Tarolasi hémérséklet -10-40°C

Relativ paratartalom 20-90%

Lépkdri nyomas 86-106 kPa

Csatlakozasi lehetéségek RS232 & USB & COM

Akkumulator AC/DC adapter

Nyomtato Beépitett h6nyomtato

Memoria 50.000 db teszteredmény
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Limitaciok

* Ne hasznaljon mas markaju alkatrészeket vagy teszteszkdzoket ezzel az
analizatorral!

» Kérjlk, hogy az analizatort szigortuan a gyartd altal biztositott felhasznaldi
kézikdnyvnek megfeleléen hasznaljal

* Ne helyezzen mast a kédchip-et/tesztet a nyilasba, kizarélag a gyarto altal
biztositott vagy a gyartotol vasarolt kddchip-et/tesztet!

* Ha a \vizsgalt mintdk potencidlisan fert6zéek, kérjik, tegyen
véddintézkedéseket, példaul viseljen védbkesztyiit, hogy elkerilje a bdérrel
valo érintkezést!

* Az analizator artalmatlanitasa soran kévesse a B osztalyu elektromos
készllékek megsemmisitésének eljarasait és szabalyait!

* A biolégiai veszélyek elkerllése érdekében a hasznalt teszteszkozt az
,Orvosi hulladékkezelési el6irasok” szerint dobja ki!

» Gondosan dobja ki a vizsgalt vérmintakat és anyagokat. Kévesse a
megfelelé oOvintézkedéseket, és tartsa be az dsszes helyi elbirast az
artalmatlanitaskor!
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Szimboélumok jegyzéke
Az alabbi szimbolumok jelennek meg a csomagolason és a VivaDiag™
POCT rendszer hasznalati utasitdsaban.

Szimbdlum Magyarazat

Olvassa el a hasznalati utasitast!

Gyarté

Gyartas datuma

H 3=

Hémérséklet korlatozasok

a
E
-

/5> 0|d H @ B’

<n> - szamu teszthez elegendd
mennyiséget tartalmaz

Lejarati id6

LOT-szam

Megbizott EU-képviseld

Katalogusszam

Tipusszam

Szériaszam

Ne hasznalja ujra!

Vigyazat, olvassa el a kiséré
dokumentumokat!

In vitro diagnézishoz

Az elemeket az artalmatlanitasra és

Pt Ujrahasznositasra vonatkozo6 helyi torvények
[ szerint semmisitse meg!

U
j/it Napfénytdl és hétél tavol tartando!
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Jotallas

Keérjuk, toltse ki a termékhez mellékelt jotallasi jegyet, és kildje el postan a
kereskedéjének, hogy regisztralja a vasarlast!

Ha az analizator a vasarlastdl szamitott elsé (1) éven belil a nem
rendeltetésszeri hasznalaton kivil barmilyen okbdl nem mikodik,
ingyenesen megjavitjuk vagy kicseréljik egy ujra. Nyilvantartasa érdekében
ide irja be a termék vasarlasi datumat is!

Vasarlas datuma:
Megjegyzés:

Ez a garancia csak az eredeti vasarlaskor vasarolt analizatorra vonatkozik,
az analizatorhoz adott akkumulatorra nem.
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Kérjuk, toltse ki ezt a jotallasi jegyet a jotallas érvényesitéséhez. A
vasarlastol szamitott 30 napon bellul kuldje el postan a terméken
feltintetett helyi keresked6 cimére.

Ha az analizator a vasarlast kovetd els6 évben a nyilvanvalo
visszaélésen kivil mas okbdl nem milkodik, ingyenesen
megjavitjuk vagy Kkicseréljuk egy uj vagy azzal egyenértéki

analizatorra.

Vasrlas datuma / /
Analizator szériaszama (pl. 401D0000001)

Vasarlas helye

Telefonszam

Email

Javaslatok / kommentek
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