Hemochroma PLUS

Navod k obsluze
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1. Menu
1.1 Zobrazeni hlavniho menu
Hlavni
nabidka
Menu Rychly manual Test
Piedchozi Mod Nastaveni Nastaveni Zobrazeni
test kalibrace dasu & nastaveni
data systému testu
Vysledek Kalibrace Nastaveni Nastaveni Nastaveni Nastaveni Nastaveni Vychozi
piedchoz dasu & kontrastu zvuku kalibrace uspornéh
iho testu data tlagitek
Inicializace Upgrade
systému softwaru
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1.2 Znacky a Symboly

Znacka Popis
“ Vyrobce
IVD In vitro diagnosticky zdravotnicky prostfedek

Viz navod k pouZiti

Autorizovany zastupce v Evropském spoleCenstvi

Katalogové Cislo

Sériové Gislo

Smérnice 2002/96/ES o odpadnich eletrickych a elektronickych zafizenich
(WEEE/OEEZ)

Teplotni omezeni

2] /] 1

Datum vyroby

LOT

Cislo arze

Dostacujici pro

Datum exspirace

Nepouzivejte znovu

NS

Tento produkt spliiuje pozadavky Smeérnice 98/79/ES o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro

C:
8
N
=)

i

USB2.0

o
@
m
w
o

i

USB3.0

Symbol

Popis

Upozornéni a varovani
Oznaduje situaci, ktera, pokud ji nezabranite, mGze zplsobit poSkozeni
zafizeni nebo poskytnout nespravné vysledky.

> | B>

Varovani
Oznaduje nebezpecnou situaci, ktera, pokud ji nezabranite, muze zpUsobit
zranéni, napfiklad uraz obsluhy nebo okolnich osob elektrickym proudem.
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2. Uvod
2.1 Zamyslené pouziti
Hemochroma PLUS je pfenosny in-vitro diagnosticky pfistroj uréeny ke kvantifikaci

koncentrace celkového hemoglobin v lidské krvi. Muze byt pouzivan v centralnich

laboratofich, nemocnicich nebo v zafizenich pro tzv. testovani v misté péce.

2.2 Reagencie pro kontrolu kvality (QC)

Hemochroma PLUS kontroly jsou poskytovany firmou Boditech Med Inc. Pfifazené
rozsahy této kontroly jsou zaloZzeny na opakovanych méfenich reprezentativnich vzorku
tohoto produktu za pouziti Hemochroma PLUS mikrokyvet a pfistroje.

3. Funkcni a obsluzné prvky

Obrazek Popis
~ T
— (1) Tlagitko Nahoru nebo Pfedchozi
§ (2) Tlagitko Dolti nebo Dal$i
(o]
444 % 5 (3) Tlagitko Zapnuti ON/OFF nebo Vybrat
3
8 d (3 Obrazovka
- : 7\
S [*) (5) Drzak vzorku
O |
O
1l 2 3 _J

(7) Konektor pro poditad/tiskarnu

(6) Slot pro ID &ip
p="t=
+
i
6
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Ikony systémoveého zobrazeni

IKONA

Popis

Rychly manual

Zobrazeni nabidky

Dolt

Nahoru

Predchozi

Dalsi

Vybrat nebo Enter

Cancel

Navrat do hlavni nabidky

Delete

00000000006

Tisk
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5. Systémové zobrazeni

Datum Hodina/Minuta || Indikator ulozenych dat
g
28-NOV-2012

2:13

[BY8) {IEIN]} | indikétor baterie

ED XX01 Cislo $arze
mikrokyvety

ID Chip

e

Hlavni obrazovka

Insert ID Chip !!

@ Ikony tlaCitek
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6. Obsluha

Postupuijte podle krokd popsanych v této ¢asti pro méreni testl klinickych vzorku.

Obrazek Popis
= Stisknéte tlacitko Zapnuti ‘On’.
. 53 Obrazovka se rozsviti.
;% Okamzité se zobrazi “hemochroma PLUS'
e a informace o verzi softwaru.
SYSTEM OK ! Zobrazi se “SYSTEM OK” a pfistroj je pfipraven

k méreni testl.

28-NOV-2012 [QO (1]
243

—

ID Chip

Zobrazi se “Insert ID Chip !I'” (Vlozte ID Cip).

Insert ID Chip !!

® ©

- Vlozte ‘ID €ip’ do slotu pro ID Cip.
ID Cip je dodavan v krabici s mikrokyvetami.

me OWOJYI0Way

i e ————
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Obrazek Popis
§ Otevriete drzak na mikrokyvety vytaZzenim prstem
S Y z pravé strany.
g
® . ® %

Vlozte mikrokyvetu naplinénou vzorkem do

drzaku a uplné jej zaviete. Zazni zvukovy ton a
test je automaticky proveden.
& Ujistéte se, Ze Cislo Sarze mikrokyvety je

presné stejné jako &islo ID &ipu. Cislo $arze je

vyti§téno na krabici s mikrokyvetami.

sme OWOJYdowsay
.i.D 6 ?::4::

© . © & Pokud test neni proveden, oteviete drzak a
— — Znovu jej uzavrete.
28-NOV-2012 [QORLLIL]]
2:13  dlxo

Bé&hem testu bude zobrazeno “Test in
Progress! DO NOT Remove ID Chip!”
(“Probiha test! NEODSTRANUJTE ID Cip!”).

Test in Progress
Do NOT remove ID-Chip

Pro vypnuti pfistroje drzte tlacitko ‘Zapnuti’,

dokud obrazovka nezhasne.

e OWOJYI0Way
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7. Proces méreni

Obrazek

Popis

1. Odbér vzorku

>

Odeberte krev z prstu do mikrokyvety tak, ze date
mikrokyvetu do kontaktu s kapkou krve nebo aplikujte
15 pl pIné krve do usti mikrokyvety pomoci

mikropipety.

ZB Postupujte podle pokynt popsanych

v ‘Kapitole 15: Opatreni pro odbér vzorku’.

2. Odstranéni prebyte¢né krve

>
>

Otfete prebyte€nou krev z povrchu mikrokyvety.
Pouzijte mékkou gazu nebo dezinfikovanou absorbéni

podlozku.

3. Vlozeni mikrokyvety

fa,:; » Otevrete drzak na mikrokyvety.
g » Vlozte mikrokyvetu naplnénou vzorkem do drzaku.
T 5 Ujistéte se, Ze mikrokyveta je orientovana ve sméru
vyznaceném v drZzaku.
4. Méfeni
g > Uplné uzavrete drzak a test bude proveden
g ﬁ automaticky.
» Pokud test neni proveden automaticky, oteviete drzak

a znovu jej uzaviete.

133 g/dL

HCT :39.9

10 )0WOJYO0WaY

5. Zobrazeni vysledku testu

>
>

>

Vysledek je zobrazen se zvukovym tonem.
Vysledek indikuje koncentrace hemoglobinu (Hb)
v jednotkach g/dL. HCT je podle toho vypocitan.
Vysledek testu je zobrazen po celou dobu, kdy je
mikrokyveta uvnitf pfistroje.

Odstranénim mikrokyvety se displej vymaze a
vysledek je pak ulozen do paméti.

Pro opétovné zobrazeni vysledku pouZijte funkci
‘Data Retrieval’ (Vyhledani dat).

11
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8. MENU - Vyhledani dat

Vysledky az pro 1 000 testu jsou v pfistroji Hemochroma PLUS automaticky ulozeny ve vnitini
paméti. Jakykoliv dalSi test by vymazal nejstarsi uloZzeny vysledek. Uzivatel se mlze dostat k
ulozenym udajim pomoci funkce ‘Data Retrieval’ (Vyhledani dat).

Obrazek Popis
28-NOV-2012 [ QO EITT]]
2:13
imi Pro vyhledani dat aktivujte ikonu ‘M’ v

hlavnim menu kratkym stiskem tlaCitka

ID Chi
1 " Zapnuti .

[LoT|HBPTTXX
To otevie podmenu  zobrazené
@ O v kroku 2.
28-NOV-2012 [ QO EITT]]
2213
| MENU | MozZnost ‘PREVIOUS TESTS”
(pfedchozi test) bude zvyraznéna.
2 _Swremseoe Aktivujte na obrazovce ikonu ‘Vybrat’
kratkym stiskem tlaCitka Zapnuti .

® e
@|o
©|e

Zobrazi se ulozené vysledky méfeni
spolu s odpovidajicim datem a ¢asem

méreni.
28-NOV-2012 [ QO EIIT]]

2:13 Detaily 10 ulozenych vysledkd jsou
zobrazeny na displeji, které jsou
Ve oznaCeny dutymi zelenymi pruhy

ol ey nahore a dole.

01-03 12:15:12 133

01-05 12:16:12 14.3

3 IR _ . ,
0109 121712 183 Stiskem tlacitka ‘Nahoru nebo
0110 12:17:12 193
‘Dol se muze kurzor pohybovat

skrz 10 zobrazenych vysledku.

®le
@|o
©|e

Pohybem kurzoru pod spodni pruh
(tlaCitkem ‘Dol(’) se zobrazi dalSich 10
uloZenych vysledka.

Stiskem tlaCitka ‘Nahoru’ se zobrazi
pfedchozi sada 10 ulozenych vysledk.

12
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Obrazek Popis

Vymazani nebo tisk ulozenych
vysledku:

Nastavte kurzor na vysledek testu,

e o] T ol ktery chcete vymazat nebo vytisknout,
2:13 2:13 a aktivujte ikonu_ ‘Vybrat’ kratkym
PREVIOUS TESTS PREVIOUS TESTS stiskem tlacitka
—> ——>
vV 01-02 12:13:12 13.3 vV 01-02 12:13:12 13.3 . .
1-02 12:13:12 12.2 1-02 12:13:12 12.2
81-83 12:13:12 13.3 81£3 12:1::12 13.3 Chcete_ll trvale OdStranIt/vymazat
01-03 12:15:12 13.3 1 12:15:12 13. v ’ . . . .
0105 12:16:12 14.3 3132 12:12:1% 12.3 vybrany VyS|edek, akththe na dlSplejl
01-06 12:17:12 15.3 01-06 12:17:12 15.3
4 G EnE D || = || o EE ikonu ‘Delete’ stiskem tlagitka ‘Dolt

01-09 12:17:12 18.3 01-09 12:17:12 18.3
01-10 12:17:12 19.3 01-10 12:17:12 19.3 @

Pro vytisk vysledku aktivujte na displeji

©|®

©

® e
@ |0
©]e
Ol

ikonu ‘Tisk’ stiskem tladitka
‘Nahoru’ .
(Poznamka: Ulozené vysledky

zobrazené Zlutym pismem oznacuji
méfeni provedena pro kalibraci.)

Vysledky testu/t Ize vytisknout jen
tehdy, kdyz je pfipojena externi tiskarna
k portu tiskarny na pfistroiji.

Viz ‘Kapitola 3: Funk&ni a obsluzné prvky’.

(B3 im—— #‘@j@ Piipojte

I —» | kabel k

_,
2

OR?;O]O' T

Pro ukonCeni rezimu ‘Vyhledani dat’ pfesufite kurzor na vrchni zeleny pruh, jak je zobrazeno

v kroku 3, a stisknéte tlaéitk )

13
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9. MENU - Kalibrace

Obrazek Popis
28:N0V-2012 QO]
2:13
M Aktivujte ikonu ‘M’ v hlavnim menu
kratkym stiskem tlacditka Zapnuti
ID Chip
1 .
[LOT|HBPTTXX
To otevie podmenu zobrazené
@ O v kroku 2.
28-NOV-2012 [QO R(ITT]]
2313
MENU
PRevIOUS TESTS Stisknéte tlaCitko ‘Dol pro
e zvyraznéni moznosti “CALIBRATION
2 SYSTEM SETUP MODE”
Aktivujte na displeji ikonu ‘Vybrat’
© © © ‘
kratkym stiskem tlaCitka :
Displej zobrazuje menu
28-NOV-2012 | QO ELITT]] “CALIBRATION TEST"
— Souprava ‘Kalibraéni kyveta & ID Cip’
CALIBRATION TEST . . .. v s
m je k dispozici (na vyzadani) s
pfistrojem Hemochroma PLUS.
3 g Vlozte ‘Kalibragni ID €ip’ do slotu pro
[LoT|HBPTTXX ID cip.
& (Jakmile uZivatel provede ‘Kalibraci’
@ © pomoci dané sady ‘Kalibraéni kyveta & ID
Cip’, nemusi pfi provadéni dalSi ‘Kalibrace’
pomoci ‘Kalibraéni kyvety’ vkladat stejny
‘Kalibraéni ID Cip’.)
4 53;, Oteviete drzak na kyvety vytazenim
% N prstem z prave strany.
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Vlozte ‘Kalibracni kyvetu’ do drzaku a

zcela uzaviete drzak.
= Ozve se zvukovy ton a probiha test
[}
3 .
3 automaticky.
g A Ujistéte se, Ze Cislo Sarze ‘Kalibraéni
?
, kyvety’ je pfesné stejné jako Cislo
bgtech
‘kalibra¢niho ID Cipu’.
P
&V pfipadé, Ze test neni proveden,
’ oteviete drzak a znovu jej zavrete.
28-NOV-2012 [QORI11]]
2:13  dixm
CALIBRATION TEST
LOT : HBPTTXX
I Kalibrace probiha tak, jak je
Tostin Progrese zobrazeno na obrazovce.
Do NOT remove ID-Chip
Béhem testu neotevirejte drzak.

()

o = am
2:13 o=

CALBRATION TEST
LOT : HBPTTXX

12.0 g/dL Vysledek kalibrace je zobrazen na

displeji a takeé je uloZzen do paméti.

()

28-NOV-2012 [QORIII1]]
2:13 oo

PREVIOUS TESTS

———————o
12:13:12

124812 102 Vysledek/vysledky kalibrace jsou
12:15:112 13.3
12:16:12 14.3

121712 153 ZObrazeny 2|Utym pismem pO

12:17:12 16.3

12:17:12 17.3
12:17:12 183

104712 nacteni z paméti.

15
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10. Nastaveni Casu & Data

Obrazek Popis
28-NOV-2012 | Q.0 EITT]]
2:13
[1 Aktivujte ikonu ‘M’ v hlavnim menu
ID Chi
1 _=p kratkym stiskem tlacitka .
[LOT|HBPTTXX
To otevie seznam podmenu, jak je
zobrazeno v kroku 2.
@ O

©)

28-NOV-2012

B
g

2:13

MENU

PREVIOUS TESTS
CALIBRATION MODE
[sernvesome |
SYSTEM SETUP
2 BACK TO MEIN

Stisknéte  tladitko  ‘Dold’ pro

zvyraznéni moznosti “SET TIME &
DATE” (Nastaveni ¢asu & data).

Aktivujte na displeji ikonu ‘Vybrat’

kratkym stiskem tlacitka Zapnuti :

B

28-NOV-2012

2::13
SET ITEM & DATE

TIME [11]30:4s5

DATE 25

MONTH  AUG

3 YEAR 2011
FORMET  DD/MM/YY

BACK

©@ © ©

ele

Nastavte Cislice pro ¢as (Hodina: Minuta:
Sekundy), datum a rok stisknutim

tlacitka ‘Nahoru’/ nebo ‘DoICu’/ .

Format mésice a data Ize také nastavit
stejnym zpusobem.

Po nastaveni poZzadované hodnoty pro
konkrétni pole stisknéte ‘ pro
pfesun na dalSi pole v poradi
Hodiny—>Minuty—>Sekundy—>Datum
—>Mésic — Rok — Formét data.

Po nastaveni data a ¢asu se pfislusné informace zobrazi Zlutym pismem.

Pro ukondéeni rezimu “SET TIME & DATE” stisknéte tladitko .
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11. Nastaveni systému (System setup)

Obrazek Popis
213
[

Aktivujte ikonu ‘M’ v hlavnim menu kratkym stiskem

1 — tlagitka .

[LOT|HBPTTXX

To otevie seznam podmenu, jak je zobrazeno v kroku 2.

e o

28-NOV-2012 Q0]
2:13

MENU . v v, . o, . - . .
P Stisknéte tlacitko ‘Dolu ‘pro zvyraznéni moznosti

[ s — “SYSTEM SETUP”.

SET TIME & DATE

2

BACK TO MEIN

'

Aktivujte na displeji ikonu ‘Vybrat’ kratkym stiskem

© © © tlacitka Zapnuti .

Nastaveni kontrastu, zvuku klaves a kalibrace:

L 200y V pfipadé potifeby nastavie CONTRAST (kontrast), KEY
SOUND (zvuk klaves) a CALIBRATION (kalibrace)
contrasT  [HIEN] . .
e stiskem tlagitka ‘Nahoru’/ nebo ‘Doll‘]’/ :
3 SLEEPTIME  OFF
I P¥i nastavovani systémovych parametrd stisknéte
_vm tlagitko @ pro presun na dal$i pole v nasledujicim
@ © © poradi:

Kontrast—»Zvuk tlagitek—> Kalibrace — Vychozi

E nastaveni

—
28NOV-2012 (O]

I N— Prechod do Usporného rezimu:

SYSTEM SETUP

conTRasT Uzivatel mlze nastavit Usporny rezim jako “OFF” / 5
4 CALIBRATION ’
e minut / 2 hodiny pomoci tlacitka ‘Nahoru’/ nebo
VER 2.03 ‘D Io, ]

@O

17
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28NOV2012 (O] 28NOV-2012 (O]
2413 2:413

SYSTEM SETUP SYSTEM SETUP
CONTRAST [ []]] CONTRAST [ [[]]
KEYSOUND  ON KEYSOUND  ON
CALIBRATION  +0.0 CALIBRATION  +0.0
SLEEPTIME  [SMIN_| SLEEP TIME
DEFAULT ON DEFAULT ON

[ BACK ] [ BACK ]
VER 2.03 VER 2.03

= (ool Nastaveni ‘Vychozi (Default)’:
P——— Nastavte ‘Default’ jako ‘Yes’ nebo ‘No’ stiskem tlaCitka
contrast NN
KEYSOUND  ON ‘Nahoru’/ nebo ‘Dold’/ .
CALIBRATION  +0.0
SLEEP TIME OFF
oEALT:  YES Je-li vlozen ID Cip mikrokyvety nebo kalibraéni ID Cip,

ARE U SURE? (Ya/Nv)

system je nastaven na DEFAULT. Po tomto kroku budou
vSechna uloZena data smazana.

© 6 ©

Software bude automaticky aktualizovan po vioZeni

upgradovaného ID Eipu.

Po nastaveni parametrd systému se pfislusné informace zobrazi Zlutym pismem.

Pro ukonéeni rezimu “SYSTEM SETUP” stisknéte tladitko .

18
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12. Technické specifikace

Technické specifikace

Rozsah méfeni 0~27 g/dL
(Dgoc;b:pr;éc?\?;ni) 3 sekundy
Objem vzorku 15 uL
Vzorek Kapilarni, Zilni krev
Rozméry 106.5x 151 x 38.5 mm (S x V x H) mm
Hmotnost (bez baterii) 215+ 3 g

Interni baterie

Napajeni (typ AA x 4)

Vystup Obrazovka pristroje, tiskarna (volitelné)
Environmentalni nastaveni

Teplota 15~35 C

VIhkost Max. 75 %

19
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13. AVarovéni & Opatieni
Opatieni 1. Odbér vzorku do mikrokyvety

Pokud je vzorek odebiran do mikrokyvety, je tfeba dodrzovat nasledujici opatfeni.
1. Ve vzorku krve by nemély byt Zadné vzduchové bubliny.

2. Do kyvety by mél byt odebran dostateény objem krve.

Opatieni 2. Aplikace vzorku krve do mikrokyvety pomoci pipety

Nastavte objem pipety na 15ul a naberte krev

ze zkumavky.

Aplikujte vzorek do vrchniho otvoru, jak je zobrazeno.
Pro dosazeni nejlepSiho vysledku je doporu¢eno umistit
Spicku pipety tak, jak je zobrazeno na obrazku.
Prebytelny vzorek, je-li néjaky, by mél byt odstranén

kouskem dezinfek&ni absorb&ni podlozky.

Spravné pfipraveny vzorek Nespravné pfipraveny vzorek

4

) o )
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14.Udrzba

14.1 Cisténi vnitiku drzaku vzorku

Obrazek Popis
g » Prosim, zkontrolujte, Ze je napajeni pfistroje
g Hemochroma PLUS pred &igt&nim vypnuté.
loJojo)
§ » Oteviete drzak vzorku tak, jak je zobrazeno
§
2 vlevo.

» Pro Cisténi vnitfku drzaku vzorku pouzijte
bavinény tampon s alkoholem nebo s mirnym
neutralnim Cisticim prostfedkem.

» Na bavinény tampon nepouzivejte nadmérné
mnozstvi alkoholu nebo mirného neutralniho
Cisticiho prostredku.

» Nepouzivejte ostré nastroje nebo
kontaminovany bavinény tampon.

» Prosim, pouZzivejte pfistroj Hemochroma PLUS

az po 15 minutach od ukon¢eni ¢isténi.

14.2 Pouziti kalibratoru
Kalibrator se sklada z kalibracni kyvety a kalibracniho ID €ipu.
Pouziva se pro verifikaci / validaci vykonnosti pfistroje Hemochroma PLUS. A pouziva se
pro nasledujici ucely:
-V pfipadé, ze pfistroj Hemochroma PLUS nepracuje spravné.
-V pfipadé, ze vysledek méfeni neodpovida symptomu pacienta.

-V pfipadé, Ze pochybujete o vysledku méfeni.

21
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- Pro ucely skoleni.
> Vysledek méteni kalibratoru by mél byt 12.0 + 0.3 g/dl.
> V ptipadé, Ze vysledek méfeni kalibratoru je mimo rozsah, miizete provést
kalibraci, jak je popsano v Casti 9 (krok 3).

» Pokud méfite kalibrator, postupuijte, prosim, podle postupu popsaného v Casti 9.

» Pro detail viz pfibalovy letak pro Hemochroma PLUS kalibrator.
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15. Redeni probléma

Displej

Hemochroma PLUS
se nezapne.

Insert ID chip !!
(Vlozte ID Cip)

Check the

microcuvette!
(Zkontrolujte
mikrokyvetu)

Warning! (Varovani)
Holder is open.
(Drzak je otevien.)
Close holder!
(Zavrete drzak)

Optical silure
(Opticka porucha)

Vyznam

Slabé baterie.

Baterie jsou vloZzeny nespravné
nebo v pfistroji nejsou Zadné
baterie.

1. Zadny ID &ip
2. Vadny ID Cip

Neni vloZena mikrokyveta.

Drzak je otevfeny.

Intenzita fotosenzoru je nizka.

Svételny zdroj a/nebo fotosenzor

je kontaminovany nebo nefunguje.
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Reseni
Vymérite baterie.
Zkontrolujte, Ze jsou baterie
vlozeny spravné v souladu se

znaménky (+) a (-) uvnitf prostoru
pro baterie.

Vlozte ID Cip.

Nahradte novym ID Cipem.

VlozZte mikrokyvetu do drzaku.

Zaviete drzak a provedte méreni.

Zkontrolujte drzak a odstrante
pouzitou mikrokyvetu, poté
restartujte pfistroj.

Pokud se zobrazi stejny problém i
po 3~4 nasobném restartu,
prosim, kontaktujte zakaznicky
servis.

Kontaktujte zakaznicky servis.
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« MEDISTA

Rosmarin Business Center (9. patro)
Délnicka 12
170 00 Praha 7

WWW.rosmarin.cz

Tel.:+420 241 444 525
+420 241 444 637
+420 241 444 6638

Fax +420 241 445 980

E-mail: medista@medista.cz
Zakaznicka podpora:servis@medista.cz
Web: hitp:/f'www. medista.cz
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