Korisnicki prirucnik za
AICEZiAICEZ2.0
Analizator glikohemoglobina
(Boronatna afinitetna

hromatografija)




Smjernice:

Ovaj prirucnik nudi bolje razumijevanje koristenja proizvoda.
Molimo da pazljivo procitate sve navedeno u smjernicama.

e Ako znak prikaza na ekranu treperi (blinka), biti ¢e prikazan
crvenom bojom.

e Dugme za ukljucivanje/iskljuéivanje se moze koristiti kao
Enter (OK) dugme.

* Pritisnite dugme za ukljucivanje/iskljucivanje.

e Pritisnite i drzite dugme za ukljucivanje/ iskljucivanje 2
sekunde da iskljucite analizator u rezimu podesSavanja i test
moda. Pritisnite dugme za ukljucivanje/iskljucivanje
analizatora u svim ostalim rezimima.

e U podesSavanju datuma i vremena pritisnite i drzite dugme
za gore ili dole za promjenu prikazanog datuma ili vremena.

e Analizator ¢e se automatski iskljuciti ako je u stanju
pripravnosti duze od 5 minuta.



Sistem za analizu glikohemoglobina

Hvala Sto ste odabrali Sistem za analizu glikohemoglobina serije A1C EZ
proizvodaCa BioHermes. Ovaj proizvod je namijenjen za ispitivanje
koncentracije glikohemoglobina kao pomo¢ za pradenje rizika od razvoja
dijabetesa i kontrolu statusa dijabetesa. HbAlc analizator je dizajniran za
koristenje u kombinaciji sa odgovarajuéom testnom trakicom. Sistem je

namijenjen za samo-testiranje i profesionalnu upotrebu.
VAZNO

Za pravilnu upotrebu sistema za analizu glikohemoglobina A1C EZ serije, obratite
paznju na sljedece:

1. Molimo pazljivo procitajte korisnicki prirucnik prije koristenja.

2. Uvjerite se da kalibracioni kodni broj paketa testnih trakica koje koristite

korespondira sa kodnim Cipom analizatora.

3. Analizator treba koristiti iskljuCivo sa odgovarajué¢im testnim trakicama.

4. Sistem za testiranje kao uzorak koristi samo kapilarnu krv ili nekoaguliranu

vensku krv. Za testiranje nemojte koristiti uzorke seruma ili plazme.

5. Prije prilagodavanja vase terapije, prehrane ili dnevnih aktivnosti molimo da

se konsultujete sa svojim ljekarom.

6. Molimo da uredaj i dodatnu opremu drzite van dosega djece.

7. Molimo da sistem analizatora ne izlazete velkim temperaturnim

promjenama. Ako sistem prenesete u sredinu u kojoj je znacajna temperaturna

razlika, analizator i testne trakice drzati pola sata u novom okruzenju radi
uspostavljanja temperaturne ravnoteze prije testiranja.

8. Analizator je niskonaponski ruéni uredaj, te korisnika ne izlaze bilo kakvim

elektricnim opasnostima. Proizvod ne sadrzi hemikalije ili druge sastojke koji
bi mogli izazvati nezeljene nuspojave.

VAZNA SIGURNOSNA UPUTSTVA

1. Korisnik treba da se pridrzava odgovarajucih sigurnosnih standarda pri
koristenju sistema za analizu glikohemoglobina serije A1C EZ.

2. Sve dijelove sistema treba smatrati kao potencijalnu opasnost od Sirenja
infekcija i patogena medu razlicitim korisnicima.

3. Sistem se koristi samo za testiranje glikohemoglobina. Molimo vas koristite
ga iskljucivo u skladu sa svrhom iz uputa.

4. Nemojte koristiti pribor koji nije isporucen ili preporuc¢en od proizvodaca ili

distributera.
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5. Nemoijte koristiti sistem ako je oSteéen ili izgleda osteéeno.

6. Nemoijte koristiti sistem pri direktnoj izloZzenosti suncu.

7. Samozastitne postavke sistema vjerovatno neée funkcionisati ukoliko se
sistem ne koristi u skladu sa uputama.

8. Ne prikljucujte sistem na elektricnu mrezu.

9. Ne uranjajte sistem u tecnost i nemojte ga ¢uvati na mjestu gdje postoji rizik
od kvasenja.

10. Sistem je dizajniran i proizveden od strane kompanije BioHermes.
Postprodajne usluge ¢e pruzati kompanija BioHermes ili kompanija ovlastena
od strane BioHermesa.

11. Radni napon sistema je 6,0 V pri struji napona od 200 mA. Radna
temperatura sistema: 10-40°C, vlaznost: 30% - 75%; temperatura skladistenja:
20-55°C, vlaznost <80%.

12. Pazljivo rukujte tokom transporta sistema. Izbjegavajte transport pri
visokim temperaturama i visokoj vlaznosti. lzbjegavajte ispustanje sistema ili
jake vibracije. Zabranjeno kotrljati ili stavljati teZzak teret na sistem. Molimo
pogledajte indeks simbola u odjeljku VIII ovog priru¢nika.

13. Prije transporta, povrSine analizatora odnosno sistema treba dezinfikovati
sa 75% rastvorom alkohola.

14. KoriStene baterije, koriStene test trake, uzorke krvi u smislu otpada
proizvedenog u procesu koristenja sistema odnosno testiranja treba pravilno
odlagati i prema lokalnim smjernicama za odlaganje potencijalno infektivnog
otpada.

15. Ne odlagati analizator na vru¢im povrSinama.

16. Ne stavljajte nikakve predmete na analizator.

17. Ne dozvolite da strani predmeti upadnu ili se umetnu u otvore, cijevi ili
spojnice analizatora.
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. UVOD I INSTALACIJA

Prije upotrebe paiZljivo procitajte korisnicki prirucnik, da bi ispravno
razumjeli sastav sistema za analizu glikohemoglobina i njegovu
upotrebu. Potvrdite da je sistem kompletan i u skladu sa listom
komponenti koje su naznacene na pakovanju. Ako neki dio nedostaje
ili postoji bilo kakvo ocito oStecenje, obratite se lokalnom distributeru.

KOMPONENTE SISTEMA

Analizator glikohemoglobina AAA Baterije
Napomena:

Sistem koji koristi DC napajanje.

Napon napajanja sistema je 6,0 V.

Obavezno koristite 4 x AAA baterije. Za umetanje baterija molimo da
pogledate indikator u utoru za baterije.

Instalacija baterije

1. Umetnite baterije u analizator prije testiranja.

2. Okrenite analizator na pozadinu, pritisnite poklopac baterije
u smjeru strelice da otvorite poklopac baterije.

3. Umetnite 4 x AAA alkalnih baterija u otvor za baterije.
Obratite paznju na smjer baterije.

4. Vratite poklopac baterije.



Analizator ¢e se automatski ukljuciti nakon instaliranja baterija i
postaviti u stanje podeSavanja parametara. Molimo pogledajte
uputstvo za podeSavanje prije upotrebe.

Napomena:

1. Molimo da uklonite baterije ako analizator neéete koristiti
duze vremena.

2. Molimo da odlozite iskoristene baterije u skladu s lokalnim
propisima.



Analizator glikohemoglobina

Analizator glikohemoglobina je dizajniran za ocitavanje
odgovarajuce test trake inokulirane kapilarnim ili venskim
uzorkom pune krvi i prikaz koncentracije (nivoa) glikohemoglobina.
Molimo pogledajte dole navedene dijelove analizatora.

Mini USB
utor

Kodni Cip

Dugme za gore

LCD ekran

Dugme za potrvdu (OK)

Dugme za dole
vgme z Utor za pufer

Mali panel

Veliki panel Utor za uzorak

lzvor svjetla i Utor za trakice

detekcioni utor

Utor za kodni Cip

AAA baterije

Poklopac baterija




Indikatori na ekranu analizatora

Kada je analizator ukljucen, prikazuje se sljedeéi prikaz na ekranu:
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(1). Simbol pufera A

(2). Simbol test trake

(3). Simbol uzorka krvi

(4). Simbol pufera B

(5). Simbol koda test trake

(6). eAG simbol

(7). Simbol niskog napona

(8). Simbol memorije

(9). Podrucje prikaza vrijednosti nalaza

(10). Metricko podrucje prikaza

(11). 12h/24h rezim prikaza

(12). Odjeljak za prikaz koda ili znak za dodavanje uzoraka
(13). Odjeljak prikaza vremena ili broj testnog zapisa
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VAZNO!

Molimo izbjegavajte ispustanje ili kvasenje analizatora. Ako ste slu¢ajno
ispustili ili pokvasili analizator, molimo Vas da ga odmah odistite i da ga
ne koristite dok se ne osusi.

Molimo nemojte rastavljati analizator. Rastavljanje ¢e ponistiti garanciju.
Odrzavajte utor za testne trakice Cistim.

Odrzavajte utor za aplikaciju pufera Cistim.

Odrzavajte podrucje izvora svjetlosti Cistim.

Odrzavajte analizator suhim, nemojte ga izlagati ekstremnim
temperaturama i vlaznost okoline.

Molimo pogledajte upute za "Odrzavanje i CiS¢enje" analizatora.

Drzite analizator i dodatke van domasaja djece.

Analizator prikazuje % HbA1c (DCCT) ili mmol/mol (IFCC)

metriku za prikaz koncentracije glikohemoglobina. Metrika mmol/l se
koristi za prikaz vrijednosti prosjec¢nog nivoa glukoze u krvi (eAG).

EMC (elektro-magnetno polje) upozorenje

Proizvodac ima odgovornost da obezbjedi EMC informacije o uredaju
kupcima ili korisnicima.

. Korisnik ima odgovornost da osigura EMC okruzenje za normalno

koristenje analizatora.

. Analizator je prosao EMC test prema ICE 61326 2-6:2005 standardu za

upotrebu analizatora u suhom okruzenju. Okruzenje umjetnih materijala
(sinteticke tkanine, tepih, itd.), moZe uzrokovati elektrostaticko prazinjenje
te dovesti do pogresaka u radu.

. Analizator je prosao elektromagnetni i anti-interferencijski test prema

ICE 6132626:2005 standardu. Nemoijte koristiti analizator u blizini
jakog izvora zracenja (na primjer, nezasti¢eni RF izvor), jer moZe doci
do ometaja normalnog rada analizatora.

5.Preporucuje se procijeniti elektromagnetno okruzenje prije koristenja

analizatora.

Analizator je dizajniran i testiran prema IEC/CISPR 11:2010. U stambenom
okruzenju Analizator moZe uzrokovati radio smetnje i moze biti potrebno
preduzeti zastitne mjere.
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Il. PODESAVANIJE PRIJE UPOTREBE

Postavke parametara nakon ugradnje baterije

Nakon ugradnje baterije (ukljuujuéi i zamjenu baterija), sistem ulazi u
fazu podesavanja parametara.

Redoslijed podesavanja parametara je postavljanje 12h/24h formata,
postavka godine, postavka mjeseca, postavka datuma, podesSavanje sata,
podeSavanje minuta.

1. Podesavanje prikaza vremena: Nakon ugradnje baterija, instrument
automatski ulazi u postavku vremenskog formata. Koristite dugme Gore
ili Dole za odabir nacina prikaza vremena 24h/12h. Pritisnite dugme OK,
dugme za podesavanje, kao Sto je prikazano u nastavku:

Ako odaberete 24h format, instrument nece prikazati AM i PM u
donjem desnom uglu ekrana; ako odaberete 12h format, AM i PM ce se
prikazati u skladu sa postavkom vremena.



2. Podesavanje godine: Nakon podeSavanja vremena, automatski dolazi
postavka godine. Za podesavanje koristite dugme Gore ili Dole
do godine izmedu 2015.-2030., a zatim pritisnite dugme OK
kao Sto je prikazano ispod:

¢i 15

3. Postavke mjeseca: Nakon postavke godine, automatski dolazi
podesavanje mjeseca. Za podeSavanje koristite dugme Gore ili Dole
u mjesecu izmedu 1-12 ili dugi pritisak za brzu promjenu, zatim
pritisnite dugme OK kao Sto je prikazano u nastavku:

4. PodesSavanje datuma: Nakon podeSavanja godine, automatski dolazi
podesavanje datuma. Za podesSavanje koristite dugme Gore ili Dole da
podesite datum ili dugi pritisak za brzu promjenu, a zatim pritisnite Ok
dugme kao sSto je prikazano ispod:
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5. PodeSavanje sata: Nakon podesavanja datuma, automatski dolazi
podeSavanje sata. Za podeSavanje koristite dugme Gore ili Dole
do sata ili dugi pritisak za brzu promjenu, a zatim pritisnite OK
dugme kao sto je prikazano ispod:

g- 4 i

6. PodeSavanje minuta: Nakon podeSavanja sata, automatski dolazi
podesSavanje minuta. Za podeSavanje koristite dugme Gore ili Dole
do minute ili dugi pritisak za brzu promjenu, a zatim pritisnite
dugme OK kao sto je prikazano ispod:

o
|
c3J
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Detaljna podeSavanja parametara

Tokom ukljucivanja, dugo pritisnite dugme Gore i Dole u isto vrijeme,
analizator ¢e uci u detaljan nacin podesavanja parametara. Slijed
parametra podesavanja pocinje sa prikazom 12h/24h prvo, a zatim
postavka godine, postavka mjeseca, postavka datuma, postavka sata,
postavka minuta, podesavanje audio prekidaca, metricka postavka,
prikaz temperature, prikaz verzije programa.

Za nacin prikaza vremena, postavke datuma, sata i minuta,
molimo pogledajte postavke parametara nakon instalacije
baterija.

. Postavka audio prekidaca: Nakon podesSavanja minuta, analizator
automatski ulazi u postavku audio prekidaca. Ova postavka
koristi se za kontrolu ukljucivanja i isklju¢ivanja glasovnih uputa.

Koristite Gore ili Dole dugme da izaberete UKLJUCENO (ON) ili
ISKUUCENO (OFF), a zatim pritisnite OK dugme kao $to je prikazano

ispod:
XX
L e

ﬁud I}

Nud 0




2. PodesSavanje metrike: Sistem ima dvije vrste preinstaliranih metrika;
% NGSP ili mmol/mol. Koristite dugme Gore ili Dole da birate izmedu
ova dva pokazatelja. Pritisnite dugme OK nakon odabira kao Sto je
prikazano u nastavku:

%NGSP

3. Prikaz temperature: Nakon metricke postavke, pritisnite OK dugme,
analizator Ce tada prikazati trenutnu temperaturu okoline u kojoj se nalazi
kao Sto je prikazano u nastavku:

4. Prikaz verzije softvera instrumenta: Nakon prikaza temperature okoline,
pritisnite dugme OK. Analizator ée tada prikazati trenutni verziju
softvera na 0,5 sekunde, a zatim ¢e se automatski iskljuciti kao sSto je

prikazano ispod:
bl W
Ly 0L

n
(X}

-
ru
Wy
£
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Parametri koji su programirani nakon zavrSetka gore navedenih
operacija podesavanja ¢e se koristiti i biti prikazani prilikom testiranja.

Napomena:

1. Analizator ée se automatski iskljuciti ako nema interakcije u roku od 5
minuta tokom procesa podesSavanja parametra ili dugme OK drzite
pritisnutim duZe od 2 sekunde.

2. U format podeSavanja parametara ulazi se pritiskom i drZzanjem
dugmeta Gore ili Dole 2 sekunde nakon ukljucenja analizatora
pritiskom na dugme OK. Kada mijenjate baterije, vrijeme i datum treba
resetovati.

Ill. HBA1C TEST

Sljededi sadrzaj ¢e vam predstaviti: kako koristiti analizator,
testne trakice, lancete i uzorkivac za testiranje glikohemoglobina.

Priprema prije upotrebe

1. Priprema
Provjerite da li su analizator, testna trakica, alkoholni tufer, lanceta,
pufer A, pufer B i uzorkivac pripremljeni za postupak izvodenja testa.
2. Umetnite kodni Cip.
Prilikom zamjene odnosno koriStenja novog pakovanja testnih
trakica, obavezno zamijenite kodni Cip novim Ciji se kod podudara
sa kodom testnih trakica. Dovrsite sljedece korake za umetanje
novog kodnog Cipa:
(1) Izvadite kodni Cip iz paketa test traka. Uporedite kodni broj na
Cipu sa kodnim brojem na bocici sa test trakama. Ako su dva koda
nedosljedna, molimo kontaktirajte svog lokalnog distributera.

(2) Prije testiranja, umetnite novi kodni Cip u utor analizatora.
(3) Nakon umetanja kodnog Cipa, na ekranu ée se ispisati "CODE".

Ako se ispisani broj "CODE" ne poklapa sa brojem na pakovanju
traka, kontaktirajte svog lokalnog distributera.
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Napomena: pod statusom testa, ako nema umetnutog kodnog Cipa,
ekran ce treptati (sa glasovnim upitom).

CODE

3. Priprema za uzimanje uzoraka krvi

1. Dezinfikujte mjesto uzimanja krvi alkoholom i tuferom. Koristite toplu
vodu za pranje ruku radi bolje cirkulacije i brzine protoka krvi ako je
potrebno. Temeljito posusite ruke i mjesto uzimanja krvi. Osigurajte
da na mjestu uzimanja krvi nije ostalo alkohola. Nemojte koristiti jod
kao dezinfekciono sredstvo.

2. Koristite lancetu za jednokratnu upotrebu da ubodete prst. Skinite
sigurnosnu kapicu od lancete za jednokratnu upotrebu, ubodite prst,
pritisnite korijen prsta polako naprijed da formirate kapljicu krvi za
testiranje.

3. Prikupljanje uzorka krvi. Otvorite set za uzorkovanje, izvadite
uzorkivac, koristite ga da apsorbujete krv iz prsta dovodeci u
kontakt pamucni dio uzorkivaca sa uzorkom krvi, pricekajte da
pamucni dio potpuno upije krv. Nakon toga uzorkivac je spreman
za testiranje.
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4. Vazne informacije pri uzimanje uzorka krvi:

e Nemojte koristiti lancetu ako je sigurnosni poklopac izgubljen il
odvojen.

e Testirajte uzorak krvi $to je prije moguce nakon prikupljanja
uzoraka. Prilikom testiranja venske krvi koja je pohranjena u
epruvetu sa antikoagulansom, lagano protresite epruvetu 5-6
puta da se krv promjesa.

1. Umetanje trake

Ukljucite analizator pritiskom na dugme OK. Umetnite testnu trakicu.
Ako testna trakica nije umetnuta, ili nije pravilno umetnuta ili je
umetnuta pogresna test traka (koristena test traka), simbol test trake
na ekranu pocet ¢e da treperi kao Sto je prikazano ispod:

A | ]
G ® & £ W
CODE "
A" "4
%NGSP

d-4 1315

Ako je glasovni upit postavljen na stanje 'UKUUCENO', oglasit ¢e se
podsjetnik 'molimo ubacite testnu trakicu (please insert test strip)' ili
'molim ubacite ispravan tesnu trakicu (please insert the correct test
strip)'. Ako ne ubacite testnu trakicu, glasovni upit ¢e ponoviti podsjetnik
nakon 20 sekundi, dva puta.
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Napomena: ako koristite koriStenu testnu trakicu ili kontaminiranu
trakicu, analizator ¢e reagovati odgovarajuc¢im glasovnim upiton.

2. Primjena pufera A

Kada je testna trakica ispravno umetnuta, sistem ce zatraziti da
dodate 3 kapi pufera A. Odgovarajuci pufer Simbol A ¢e poceti da
treperi, '-2' i 'Dodaj A' ¢e biti prikazano. Oznacava da je proces
testiranja usao u drugi korak. U ovom trenutku okomito dodajte u
kontinuitetu 3 kapi pufera A na port za pufer (glasovna uputa) kao
Sto je prikazano ispod:

A "
- <o -
_ L
%NGSP
Rdd R

Nakon dodavanja pufera A, sistem ¢e automatski detektovati
pufer A i sistem ée poceti odbrojavanje od 10 sekundi. Ako pufer A
nije dodat, sistem ¢ée glasovnim upitom podsjetiti svakih 15 sekundi.
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3. Primjena uzorka krvi

Nakon odbrojavanja od 10 sekundi, sistem ¢ée glasovno zatraziti

da dodate uzorak krvi, te odgovarajuéi simbol uzorka krvi ¢e poceti da
treperi. '-3' i 'Add bid' ¢e se prikazati. To znaci da je proces testiranja
usao u treci korak. Dodajte uzorak krvi u otvor za uzorkovanje.
Zapamtite drzite uzorkivac¢ u kontaktu sa test trakom 3 sekunde, a
zatim uklonite uzorkivac, kao Sto je prikazano u nastavku:

<& "
: -
_ &
%NGSP
Rdd bid

Nakon dodavanja uzorka krvi, sistem ¢e automatski detektovati
uzorak krvi. Nakon otkrivanja uzorka krvi, sistem ulazi u odbrojavanje
od 130 sekundi.

4. Primjena pufera B

Nakon zavrSetka odbrojavanja od 130 sekundi, sistem ce zatraziti da
dodate 2 kapi pufera B i odgovarajuci simbol pufera B ¢e poceti
treptati, '-4' i 'Add B' ée biti prikazani, indicira da je procesa testiranja
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usao u Cetvrti korak. U ovom trenutku, okomito dodajte 2 kapi pufera
B u utor za pufer kao sto je prikazano ispod:

%NGSP

Rdd b

Nakon dodavanja pufera B, sistem ¢e automatski detektovati
pufer B (potrebno je oko 20s do 50s za detekciju pufera B). Nakon
njegove detekcije, sistem odbrojava 130 sekundi.

Napomena: Za bilo koji od koraka testiranja u gore navedenom

procesu, kao $to je izvlaCenje testne trakice zbog pogresnog rada,
sistem ¢e imati odgovarajucu glasovnu poruku.
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Citanje rezultata

Analizator daje 'bip' zvuk na kraju odbrojavanja i prikazuje rezultat
testiranja. Rezultat testa moze biti prikazano u % NGSP ili u mmol/mol
jedinicama. Tip prikazanih jedinica je po izboru korisnika.

Sljedeci rezultat je prikazan kao % NGSP:

4

%NGSP

d-4 1315

<A ." "

Napomena: Ako Zelite vidjeti prosjecni nivo glukoze u krvi (eAG)
mmol/I, pritisnite i drZite ,,dugme Dole“ za pregled. Nakon prikaza
rezultata, ako izvucete testnu trakicu, rezultat na ekranu ce trajati 10
sekundi, a zatim ce sistem biti spreman za sljedeci krug testiranja, il
pritiskom na dugme OK takoder mozZete direktno uéi u sljededi krug
testiranja. Ako ne izvucete testnu trakicu, ekran ¢e prikazivati
rezultat narednih pet minuta, kada e se instrument automatski
iskljuciti.

Ogranicenja

Zastita od rizika pri upotrebi analizatora:
1. U procesu uzorkovanja koristite zastitne rukavice.

2.

Koristite lancetu za jednokratnu upotrebu za punkciju jagodice prsta
odnosno iglu za vadenje venske krvi i tubu sa antikoagulansom.

. Za dezinfekciju koristite pamucni tufer sa rastvorom 75% medicinskog
alkohola na mjestu uzimanja krvi i suhi pamucni tufer za zaustavljanje
krvarenja nakon uzimanja uzorka krvi.

. Pacijenti kod kojih nivo hematokrita (HCT) nije izmedu 30-55% usljed
dehidracije, edema, anemia ili hemodijaliza ne bi trebali koristiti ovaj
analizator. Previsok (>55%) ili prenizak (<30%) nivo hematokrita moze
dovesti do netacnih rezultata.
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5. Pacijenti na terapiji eksperimentalnim lijekovima ne smiju koristiti ovaj
analizator.

6. Analizator se koristi za in vitro dijagnosticku referencu. Dobivene
rezultat nemoijte koristite za inicijalnu dijagnozu dijabetesaili za
promjenu terapije bez konsultacije sa vasim ljekarom.

7. Opseg mjerenja za sistem je 4,0 - 14,0% HbA1c.

8. Ispravnost svih komponenti sistema za analizu uklju€ujuéi analizator,
testne trakice, puferi i sve ostale komponente su strogo kontrolisane od
proizvodaca BioHermes. Nemojte koristiti BioHermes komponente
sistema za analizu A1C EZ serije sa bilo kojom drugim uredajem.

IV. FUNKCIJA MEMORUE
Prikaz pohranjenih podataka

Analizator moze automatski pohraniti posljednih 1000 rezultata
testiranja i odgovarajuce vrijeme i datume testiranja. Nakon 1000
pohranjenih rezultata testiranja, najraniji rezultat ¢ée biti automatski
zamjenjen za novi pohranjeni zapis.

Da biste prikazali rezultate testa, pokrenite analizator. Pritisnite dugme
OK da biste ukljucili analizator i usli u rezim testiranja. Pritisnite dugme
Gore za ulazak u rezim pregleda memorije. U ovom nacinu rada,
rezultati ¢e biti prikazani sa odgovarajuéim brojem zapisa memorije

i vremenom testiranja, koji se naizmjeni¢no prikazuju u intervalima od
0,5 sekunde kao sto je prikazano ispod:

%NGSP

MEM ¢2-i4 {3:15
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%NGSP
MEM 2-iM Na.D

U ovom rezimu mozete pregledati istoriju rezultata testiranja
pritiskom na dugme Gore ili Dole.

Napomena: Istorija rezultata testiranja ¢e biti prikazani prema
trenutnim metrickim postavkama.

Brisanje zapisa iz memorije

Funkcijom brisanja rezultata mozZete izbrisati jedan ili sve zapise.
Funkciju treba koristiti oprezno jer ¢e podaci testiranja biti
nepovratno obrisani.

. Brisanje jednog zapisa

U funkciji pregleda memorije, pritisnite i drzite dugme Dole

dok ne Cujete ,bip“. Analizator ée prikazati sljedeci zapis za brisanje.
Koristite dugme Gore ili Dole da biste prebaciliizmedu DA i NE za
brisanje ili Cuvanje zapisa. Vrijeme prikazano na ekranu je

vrijeme trenutnog zapisa.




MEM O NE YES

Kada odlucite da odaberete DA ili NE, pritisnite dugme OK da
obrisite ili saCuvate trenutni zapis.

. Brisanje svih zapisa

Za brisanje svih zapisa prvo iskljucite analizator. Pritisnite i drzite
dugme Dole, dok ne Cujete 'bip' i analizator je usao u format brisanja
svih zapisa. Koristite dugme Gore ili Dole za odabir DA ili NE da
saCuvate ili izbriSete sve zapise kao sto je prikazano ispod.

Kada odaberete DA i pritisnete dugme OK, svi zapisi u sistemu ce biti
obrisani. Ako odabrete dugme NE i pritisnete dugme OK, analizator
ce se iskljuciti. Napomena: 1zbrisani podaci su nepovratni.




Prijenos podataka

1. Povezivanje
Spojite USB kabl za prijenos podataka u USB utor na vrhu analizatora i
spojite drugi kraj na USB port ra¢unara (PC). Napomena: racunar
(PC) mora biti opremljen odgovarajuéim softverom za primanje i
prijenos podataka sa analizatora.

Mini USB utor

2. Ucitavanje jednog zapisa rezultata testiranja
Ovaj format se koristi za uCitavanje jednog zapisa rezultata testa
na racunaru (PC). U formatu pregleda memorije, pritisnite dugme
Gore dok ne Cujete 'bip' Sto znaci da je analizator usao u format
prijenosa jednog zapisa. Istovremeno, ekran prikazuje sljedece:

MEM ---- tq

Napomena:
Pokrenite odgovarajudi softver na raCunaru prije prijenosa podataka.
Kada je veza analizatora i PC-a uspostavljena, podaci ¢e biti ucitani na

PC nakon zvuc€nog signala. Po prijenosu podataka na ekranu ce se
pokazati sljedece:
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MEM ---- End

3. Ucitavanje svih zapisa
Ovaj format se koristi za ucitavanje svih podataka o rezultatima
testiranja na racunar (PC). U formatu pregleda memorije,
istovremeno pritisnite i drzite dugme Gore i Dole dok ne Cujete "bip"
Sto oznacava da je analizator presao u format prijenosa svih zapisa
rezultata testiranja. U ovom formatu prikaz je isti kao i prikaz
transkripta jednog zapisa. Zvuk 'bip' ¢e se €uti nakon S$to su svi zapisi
rezultata testiranja prebaceni. Analizator ée tada uéi u format
pregleda memorije i prikazuje se trenutni zapis.
Prikaz na ekranu je isti kao kod ucitavanja zapisa jednog rezultata
testiranja.
Napomena: USB sucelje namijenjeno je samo za prijenos podataka.
Nema funkciju punjenja baterije ili napajanja.

V. ODRZAVANIJE

Kako bi ste osigurali u kontinuitetu tacne rezultate testiranja,
analizator treba redovno odrzavati. Uobicajeni prostupci odrzavanja
su sljededi:

Zamjena baterije
Kada se prikaze simbol niske baterije I , treba zamijeniti baterije
¢im prije.

Ocekivano trajanje baterije
Uz normalnu upotrebu instrumenta, baterije bi trebale trajati oko
1000 testiranja. Razliciti uslovi skladiStenja, vrijeme skladistenja i
ucestalost koristenja uticat ¢e na trajanje baterije. Ugradeni alarm za
nisku bateriju ée podsjetiti korisnika kada treba zamijeniti baterije.
Napomena:

1. Provjerite da li je analizator iskljucen prije zamjene baterija.
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2. Uklonite stare baterije, zamijenite ih s 4 nove alkalne AAA baterije.
Obratite paznju na ta¢an smjer polariteta prilikom zamjene baterija.

3. Nakon sto zamijenite nove baterije, provjerite i namjestite
parametre. Pogledajte odjeljak postavke sistema.

Ciséenje

Kako bi se dobili ta¢ni rezultati testiranja, analizator bi se trebao
Cistiti svakodnevno odnosno nakon zavrSetka testiranja. Koristite
pamucnu krpicu za brisanje povrSine analizatora. Ako je potrebno,
na pamucnu krpicu nanesite otopinu 75% medicinskog alkohola.
Nakon upotrebe odloZite ga u torbicu za noSenje. Vaino je ne
dopustiti da nikakve tekuéine, praSina ili druge cestice
kontaminiraju otvor za testne trakice, utor za kalibracijski Cip ili USB
prikljucak, ili prodrijeti u unutrasnjost analizatora. Za ciséenje
analizatora najprije uklonite malii veliki panel prema smjeru
strelica, kao Sto je prikazano ispod. Koristite vlazne pamucne
krpice sa otopinom 75% medicinskog alkohola. Pazljivo obrisite mali i
veliki panel i unutrasnjost analizatora. Ako je LED izvor svjetlosti
kontaminiran, molimo obriSite ga pokretima u jednom smjeru. Nakon
¢iséenja, pailjivo postavite mali i veliki panel.

e

)

Ocistite mali i veliki panel

\e=/ -°j
W
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Napomena:

1. Nemojte koristiti organska otapala poput benzina ili razrjedivaca jer ¢e ostetiti

analizator.

2. Nemojte ulijevati tekucinu u utor za test trake ili na dugmad.
3. Ne stavljajte analizator u vodu ili bilo koju drugu tekucinu.

V1. RIESAVANJE PROBLEMA

Oznaka Mogudi uzrok RjeSenje problema
Can not Baterija je oStecenaili I .. .
) ) Zamijenite baterije sa novim
Turn on je napon prenizak
E -E Problem u softveru Kontaktirajte distributera

£-

Problem u uredaju

Kontaktirajte distributera

£-c

Visoka temperatura

Promijenite okruzenje

E-b

GreSaka u rukovanju

Procitajte upute za upotrebu i
postupite po operativnim
postupcima

Kasnjenje u dodavaniju
uzorka

Ponovno testirajte i dodajte
uzorak krvi blagovremeno

Kasnjenje u dodavanju
pufera B

Ponovno testirajte i dodajte
pufer B blagovremeno

Nema kalibracionog Cipa

Upotrijebite kalibracioni ¢ip koji
odgovara kodu testnih trakica

Rezultat je previsok

Molimo testirajte ponovno
novom trakom, ako rezultat i
dalje prikazuje 'HI', obratite se
svom lije€niku.

r-
c3

Rezultat je prenizak

Molimo testirajte ponovno
novom trakom, ako rezultat i
dalje prikazuje 'LO’, obratite se
svom lije€niku.

29




VII. SPECIFIKACIJE | TEHNICKI PARAMETRI

Performanse

Tehnicki index

Princip testiranja

Boronat afinitetna kromatografija

Parametar testiranja

Glikohemoglobin (HbA1c)

Testni opseg

4.0%-14.0%

Uslovi uzorka

Kapilarna i venska krv (EDTA antikoagulans)

Volumen uzorka

Oko 3ulL

Vrijeme testiranja

6+1 Minuta

Metrika rezultata

Unaprijed postavljena metrika prikaza: NGSP
%; IFCC mmol/mol, pomaknite prikaz
prosjeka glukoza u krvi (eAG) mmol/L

(mg/dL) na formatu testiranja

Glasovna pomo¢

Glasovne upute u cijelom procesu rada
(kada je glas postavljen na nacin rada 'ON')

Memorija

1000 zadnjih rezultata testiranja

Napajanje

6.0V, 4 x AAA baterije

Ocekivano trajanje baterija

Najmanje 1000 testiranja

Fabricka kalibracija

Nije potrebna kalibracija

Korekcija temperature

Automatska korekcija temperature

Dimenzije (mm)

122.6mm x 61.0mm x 24.5mm

Veli¢ina ekrana

52.0mm x 39.4mm

Tezina

112g (bez baterija)

Radni uslovi

Temperatura 10-40C; vlaznost 30%-75%

Uslovi skladistenja

Temperatura: -20-55°C;vlaznost <80%

Konekcijski utor

Mini USB utor (moZe se povezati sa
HIS/LIS sustav, termalni printer)
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VIII. INDEKS SIMBOLA

L1

Pogledati upute

za upotrebu E Rok trajanja
J Proizvodac CODE Broj koda
In Vitro Medicinsko
IVD sredstvo REF Referentni broj
s50 Temperatura
LOT Broj Lot-a D_/ﬂ/ skladistenja
20"

Sadriaj testiran

Serijski broj

It | <

Ne bacati u kué¢no
smece

—)
—)

Gornja strana

Lomljivo

Drzati na suhom

A

/

\
.%,

\

Ne izlagati suncu

@ |

Ne koristiti 2x

| c |ree]

EC predstavnik

Skladistiti na
vlaZnosti

>

Infektivno
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