Smluvni strany

Obchodni firma: Euromedical spol. s r.o.

ICO: 411 92 923

DIC: CZ41192923

Sidlem: Rozynova 2421/12, 169 00 Praha 6
Zastoupena: OKvot-etn Kunzem, jednatelem
Bankovni spojeni: CSOB a.s., Praha 1

Cislo uétu: 478543573/0300

Kontaktni osoba ve vécech technickych a smluvnich:

Ing. Zdenék Luzny, tel.: 00420 601 087 945, email: zdenek.luzny@,euromedical.com a
info@euromedical.com

déle jen jako ,,prodavajici“ na strané jedné

a

Nézev: Nemocnice Na Homolce

ICO: 000 23 884

DIC: CZ00023884

Sidlem: Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5 - Motol
Zastoupena: Ing. Pavlem Jirkou, vedoucim ONVZ
Bankovni spojeni: Ceska narodni banka

Cislo Ggtu: 17734051/0710

Kontaktni osoba ve vécech technickych a smluvnich:
Ing. Ludék Ruffer, tel.: + 420 257 272 317, e-mail: ludek.ruffer@homolka.cz

dale jen jako ,,kupujici' na strané druhé
uzaviraji v souladu s ustanovenim § 2079 a nasl. zakona €. 89/2012 Sb., obCansky zakonik,

v platném znéni (dale jen ,,obansky zakonik'), niZze uvedeného dne, mésice a roku
tuto

KUPNI SMLOUVU NA ZDRAVOTNICKY

PRISTROJ
KOAGULOMETR PRO ODDELENI KARDIOLOGIE - JIP

(dale jen jako ,,smlouva*)
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Postaveni smluvnich stran
Prodavajici je obchodni spole¢nosti zapsanou v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym
soudem \ Praze v oddile C, vloZka 5055. Aktudlni vypis prodavajiciho z obchodniho
rejstiiku tvoFi PFilohu & 1této smlouvy. Prodavajici prohlasuje, ze vypis je aktualni a
Veskeré Udaje V/ ném obsazené odpovidaji skutecnému stavu, rrottavajici prohlasuje, ze
je opravnén k plnéni pfedmétu této smlouvy.

Kupujici. Nemocnice Na Homolce, je statni pfispévkova organizace, jejimZ zfizovatelem
je Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky, jeZ vydalo zfizovaci listinu podle ust. § 39
odst. 1zakona ¢. 20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu. ve znéni pozdéjsich pfedpis(, nasledné
zménénou a doplnénou v souladu s ust. § 2 odst. 1a ust. § 4 odst. 1 zakona €. 372/2011
Sb.. o zdravotnich sluzbach a podminkéach jejich poskytovani, ve znéni pozdéjSich
predpist, dale pak podle ust. § 54 odst. 2 zakona € 219/2000 Sb., o majetku Ceské
republiky ajejim vystupovani v pravnich vztazich, ve znéni pozdgjsich predpist. Uplné
znéni zfizovaci listiny bylo vydano dne 29. 5. 2012 pod €. j. MZDR 17268-XV11/2012.
Kupujici je subjekt opravnény k poskytovani zdravotni péce.

Cl. 2
Predmét smlouvy

Pfedmétem této smlouvy je Uprava vzdjemnych prav a povinnosti smluvnich stran v
souvislosti s realizaci dodavky Koagulometru blize ureného v Pfiloze €. 2. ktera je

nedilnou soucasti této smlouvy (dale jen ,,zboZi* ¢i ..zdravotnicky pFistroj).

Prodavajici se zavazuje, Ze kupujicimu odevzda zboZi, ktera je pfedmétem smlouvy, a
umozni mu nabyt vlastnické pravo k nému, a kupujici se zavazuje, ze zbozi pfevezme a
zaplati prodavajicimu kupni cenu, a to vSe za podminek uvedenych ve vybérovém fFizeni
a této smlouvé.

Pfedmétem této smlouvy je rovnéz zavazek prodavajiciho zajistit:

a. montaz a instalaci zboZi a veSkerého pfisluSenstvi, uvedeni zboZi do provozu Vc.
instruktaze obsluhujiciho personélu a technika OBM1,;

b. provedeni veskerych vyrobcem predepsanych zkousek véetné vystaveni dokladl o
jejich provedeni, doloZeni atestl, certifikatl, prohlaseni o shodé apod, a jejich
predani kupujicimu ve 3 vyhotovenich v Ceském jazyce;

c. servis v zaruéni dobé (pIné servisni pokryti pfistroje v¢. dodavek nahradni dil
v rozsahu dle pfislusnych pravnich predpisl, technickych norem a pozadavkd
vyrobce), provadéni veskerych kontrol, kalibraci ¢i podobnych tkon(ll vyZadovanych
k provozu zafizeni pfedpisy ¢i doporuenimi vyrobce, zejm. pak odborna Gdrzba a
revize (dale také jen jako ,.BTK") po dobu 2 let. a d&le v tomto rozsahu odstrafiovani
veSkerych vad zboZi;

d. garanci servisu po dobu zivotnosti zdravotnického pfistroje, tj. po dobu 8 let; tato
garance zanika v pripadé ztraty opravnéni prodavajiciho k poskytovani servisu a
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odborné udrzbé, v takovém pripadé prodavajici pfeda kupujicimu do 5 pracovnich
dnli kontakt na autorizovany servis, ktery bude nadale provéadét servis dodaného
zbozi v ramci CR.

Pfedmétem této smlouvy je rovnéz zavazek prodavajiciho zajistit kazdy rok po dobu
Zivotnosti zdravotnického pfistroje $koleni nové pfichozich zaméstnancl kupujiciho (v
rozsahu minimalné 4 Skoleni po 2 hodinach).

Prodavajici se zavazuje dodat zboZi nové, nepouZité, nerepasované, nezastavené,
nezapdjcené, nezatizené leasingem ani jinymi pravnimi vadami a umoznit kupujicimu
nabyti vlastnického prava ke zbozi. Prodavajici prohlaSuje, Ze dodanim zbozi neporuSuje
Zadné prava tretich osob k patentu nebo kjiné formé duSevniho vlastnictvi. Prodavajici
dale prohlasuje, Ze ma veskera nezbytna opravnéni k pfedmétlim dusevniho vlastnictvi,
jakoz i pfip. licen¢ni opravnéni.

Prodavajici prohlaSuje, ze sije védom, ze zbozi je uréeno pro medicinské prostfedi a ze
spliuje pozadavky platné eské legislativy pro zdravotnické prostfedky (zejména zakona
C. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zdkona €. 634/2004 Sb., o
spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist, dale jen ,,ZZP*).

Prodavajici poskytuje zaruku za jakost dle €l. 6 této smlouvy. Po dobu zaruky bude
rovnéz poskytovan servis zbozi v souladu s odst. 2 pism. c) tohoto ¢lanku. Celkovéa doba
pIného servisniho pokryti od okamziku instalace a pfevzeti zbozi dle této smlouvy tedy
¢ini 24 mésicd zaruéniho servisu.

C1.3
Kupni cena a platebni podminky

Kupni cena zboZi dle této smlouvy byla stanovena na zakladé vysledku zadavaciho Fizeni

ve vysi:

» Kupni cena v K¢ bez DPH 288.915,00 K¢
(slovy: dvé sté osmdesat osm tisic devét set patnact korun ¢eskych)

* DPH ve vysi 21 % v K¢: 60.672,15 K¢
(slovy: Sedesat tisic Sest set sedmdesat dva korun ¢eskych a patnact halérd)

* Kupni cena v K¢ v¢. DPH 349.587,15 K¢
(slovy: tfi sta Ctyficet deveét tisic pét set osmdesat sedm korun Ceskych a patnact
halérd).

Tato cenaje stanovenajako konetnd, neménna a nejvyse pfripustna a bude kupujicimu
vylctovana po protokolarnim Fadném predéani a prevzeti Uplné dodéavky. Kupujici je
opravnén pred prevzetim zboZzi provést zkouSky a ovéfeni jeho Cinnosti. Kupujici neni
povinen pfedmét smlouvy protokolarné pfevzit do doby odstranéni vSech vytknutych vad.

Kupni cena pfedstavuje cenu za zboZi a vSechny néaklady souvisejici s pInénim pfedmétu
této smlouvy. Tedy zejména néklady na dopravu zboZi na adresu sidla kupujiciho,
pojisténi spojené s dodavkou, vesSkeré poplatky spojené s dovozem, cla, dané, dovozni a
vyvozni prirazky, licenéni a veSkeré dalSi poplatky spojené s dodavkou zbozi, dale pak
montaz, instalaci, instruktdZ kupujicim ur€enych osob v sidle kupujiciho (obsluhujiciho
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personalu), dle pozadavk( kupujiciho (max. 4 ro¢né) po dobu Zivotnosti pFistroje (8 let =
2 roky + 6 let), véetné vystaveni protokold o instruktazich, o poucéeni a o $koleni, véetné
ceny za plné servisni pokryti po dobu zaruéniho servisu (24 mésicl) vSech nahradnich
dill, provadéni BTK po dobu zaruéni doby. Pokud to povaha zboZi vyZaduje tak
demontéz stavajiciho zboZi.

Prodavajici mdze pisemné navrhnout zvyseni ceny pouze v souvislosti se zménou
danovych pravnich predpist ve smyslu zmény zakona o dani z pfidané hodnoty ¢&.
235/2004 Sb., a to nejvySe o Castku odpovidajici této legislativni zméné, nebo na zakladé
dodate€nych dodavek objednanych a schvélenych kupujicim.

Kupujici nebude poskytovat zéalohy.

Kupni cena za zboZi bude kupujicimu uc¢tovana na zakladé danového dokladu (faktury)
vystaveného prodavajicim. Danovy doklad (fakturu) prodavajici predlozi kupujicimu na
zadkladé jimi podepsaného predavaciho protokolu/dodaciho listu. Pravo prodavajiciho
fakturovat kupni cenu tedy vznika protokolarni pfeddnim a pfevzetim zbozi.

Kupni cena je splatna ve Ih{té 60 dnd ode dne dorudeni dafového dokladu (faktury)
kupujicimu na adresujeho sidla. Doba splatnosti je sjednana v souladu s ust. § 1963 odst.
2 obCanského z&koniku s ohledem na povahu pfedmétu této smlouvy, s ¢imZz smluvni
strany podpisem této smlouvy vyslovné souhlasi.

Platba probiha vzdy bezhotovostnim pfevodem na bankovni uCet prodavajiciho uvedeny
v hlavi¢ce této smlouvy. Zaplacenim kupni ceny se pro Gcéely této smlouvy rozumi
odepsani kupni ceny z G¢tu kupujiciho, nebylo-li dohodnuto jinak (tedy pfipsanim platby
na UCet poskytovatele platebnich sluzeb kupujiciho). Platby budou probihat vyhradné v
CZK arovnéz vesSkeré cenoveé udaje budou v této méné.

Prodavajici je povinen vystavit dafiovy doklad (fakturu) do 15 dnd po uskutecnéni
zdanitelného pInéni a nejpozdéji do 2 pracovnich dnd po jeho vystaveni jej dorugit na
adresu sidla kupujiciho. V pfipadé opozdéného vystaveni ¢i doru€eni danového dokladu
je prodavajici povinen kupujicimu uhradit takto vzniklou Skodu v pIné vysi.

UCetni dafiovy doklad (faktura) musi obsahovat naleZitosti stanovené pfislusnymi
pravnimi predpisy, a to zejména zdkonem ¢&. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve
znéni platném k datu uskutecnéni zdanitelného plnéni a zdkonem ¢. 563/1991 Sb., o
Uéetnictvi, ve znéni platném k témuZ datu. Ucetni a dafovy doklad musi obsahovat

zejména tyto nélezitosti:
a. oznaceni povinné a opravnéné osoby, adresu sidla*mista podnikani, 1CO, DIC,
b. Cislo dokladu,
c. den zdanitelného pInéni, den vystaveni dokladu ajeho splatnost,
d. oznaCeni penéZzniho Ustavu a Cislo uCtu, na ktery se ma platit, variabilni a pfip.
konstantni symbol,
e. Uc¢tovanou castku, DPH, Gétovanou ¢astku vé. DPH,
f. ddvod Gétovani s odvolanim na objednavku nebo smlouvu, V€. specifikace zbozi;
g. razitko a podpis osoby opravnéné k vystaveni danového a Gcetniho dokladu.
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h. ev. Cislo VZ kupujiciho: 97/VZ/2017-0VZ
i. seznam pfiloh.

(11) Nedilnou soucasti danového dokladu (faktury) musi byt pfedavaci protokol/dodaci list,
ktery musi byt potvrzen smluvnimi stranami.

(12) V pripadé, ze faktura nebude mit nalezitosti danového dokladu vyzadované pravnimi
predpisy ¢i touto smlouvou, nebo na ni nebudou uvedeny Udaje specifikované v této
smlouvé, nebo bude nelplna a nespravna, nebo s nim nebudou pfedany fadné doklady
(pFilohy) smlouvou vyzadované, je ji (nebo jeji kopii) kupujici opravnén vratit
prodavajicimu a pozadovat vystaveni nového fadného danového ucetniho dokladu
(faktury) a nedostavé se do prodleni s Ghradou kupni ceny. Od doruceni opravené faktury
zacina bézet nova Ihita splatnosti.

(13) Prodavajici podpisem této smlouvy prebira na sebe nebezpeci zmény okolnosti ve smyslu
ust. § 1765 obCanského zékoniku.

Cl. 4
Dodani, instalace

(1) Instalace a zprovoznéni zboZi vC. instruktdZze obsluhujiciho personélu je podminkou
fadného dodani kupujicimu. Nesplnéni této povinnosti prodavajiciho opraviuje kupujiciho
pfevzeti dodaného zboZi odmitnout a pro podstatné poruSeni smlouvy ze strany
prodavajiciho od smlouvy odstoupit.

(2) Prodavajici se zavazuje dodat zboZi kupujicimu do 7 tydnd ode dne nabyti Géinnosti této
smlouvy na adresu sidla kupujiciho, oddéleni Kardiologie - JIP. Pfesné dodani zbozi (den,
hodina) bude prodavajicim kupujicimu sdéleno alespoi 5 pracovnich dnl predem.
Nebude-li tato Ih(ta dodrZena, je kupujici opravnén prevzeti zbozi odmitnout a strany
v takovém pripadé ujednaji nahradni termin pfedani a pfevzeti tak, aby IhGta byla dodrZena.

(3) Pokud by kupujici nebyl schopen v daném terminu zajistit UCast opravnéné osoby
k prevzeti, bude mezi smluvnimi stranami dojednan néhradni termin pfedani a pfevzeti,
ktery bude vyhovovat obéma stranam.

(4) Kontaktni osobou kupujiciho v této véci bude:

a. jméno, pfijmeni: Ing. Ludék Ruffer

b. adresa: Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5- Motol
c. tel.: +420 257 272 317

d. e-mail: ludek.ruffer@homolka.cz

(5) ZboZi dodavané prodavajicim musi spliovat poZzadavky na jakost, neporusenost baleni a
radné oznaceni dle platnych pravnich predpisd. Prodavajici je povinen dodat zboZzi
kupujicimu fadné a vhodné zabalené tak, aby béhem pfepravy nedoslo k jeho poskozeni,
baleni zboZi vSak nesmi jakkoli omezit pravo kupujiciho si zboZi pfed potvrzenim jeho
pfevzeti na dodacim listé prohlédnout, Ci ovéfit jeho kvalitu a mnoZstvi.
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Prodavajici se zavazuje dodat kupujicimu zbozi v obalu nebo obalech, umoZziujici
bezpecnou dopravu zbozi tak, aby nedoSlo k jeho poSkozeni &i zni€eni. Prodavajici ruci za
dodrzeni pfepravnich podminek po dobu pfepravy do sidla kupujiciho uvedeného v odst.
7 tohoto ¢lanku tak, aby nebylo zboZi znehodnoceno.

Prodavajici se zavazuje uskuteCnit dodavku zboZi, které je predmétem této smlouvy, pfimo
do mista plnéni kupujiciho, kterym je Koronarni jednotka - Kardiologické oddéleni
v aredlu Nemocnice Na Homolce, Roentgenova 2/37, 150 30 Praha 5. Prodavajici je
povinen spolu se zbozim pfedat kupujicimu doklady, které jsou nutné k pfevzeti a uzivani
zboZi. Za doklad nutny k pfevzeti a uzivani zboZi se povaZzuje zejména dodaci list/pfedavaci
protokol a ndvod k obsluze v Ceském jazyce.

Kupujici neni povinen pfevzit zboZi Ci jeho Cast. které je poSkozené nebo které jinak
nespliiuje podminky dle této smlouvy, zejména pak jakost zboZi.

O predani a prevzeti zboZi bude sepsan predavaci protokol/dodaci list. PFedavaci
protokol/dodaci list bude obsahovat alespon nasledujici nalezitosti:
a. oznaceni dodaciho listu/pfedavaciho protokolu ajeho €islo
. oznaceni prodavajiciho a kupujiciho (nazev, sidlo/misto podnikani, ICO. DIC)
. Cislo této kupni smlouvy

b

c

d. oznaCeni dodaného zboZi (specifikace, jeho stav, mnozstvi, nedostatky, vady, apod.)

e. datum a misto predani zboZzi, doklad(, provedeni instalace a zaskoleni obsluhujiciho
personalu

f. jiné nalezZitosti dlilezité pro pfedani a prevzeti zboZi, v¢. podpisl a pfip. otiskl razitek
smluvnich stran.

Takto opatfeny dodaci list/pfedavaci protokol slouzi jako doklad o Fadném predéni a
pfevzeti zboZi.

Cl.5
Prava a povinnosti smluvnich stran
Dojde-li kdykoliv za trvani smluvniho vztahu ke zméné identifikaénich ddajé &i jinych
udaji majicich vliv na pInéni dle této smlouvy na kterékoli strané, povinna strana se
zavazuje informovat opradvnénou stranu o této zméné bez zbyte€ného odkladu.

Prodavajici se podpisem této smlouvy zavazuje radné a v€as dodat kupujicimu v souladu
s touto smlouvou specifikované zboZzi.

Prodavajici se dale zavazuje pfi pfedani a instalaci zboZi soucasné pfedat kupujicimu
veSkerou dokumentaci ke zbozi, slouzici k jeho Ffadnému uZzivani, k jeho uvedeni do
provozu, kalibraci, Gdrzbé a desinfekci, pokud je vyrobcem pro kone¢ného uzivatele
poskytovana. V pfipadé, Ze prodavajici nepfeda kupujicimu veSkeré doklady ke zboZi,
nepovazuje se zboZi za fadné pfedané kupujicimu.

Prodavajici je zejména povinen pFedat kupujicimu veSkeré naleZitosti, a to:
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a. prohlaseni o shodé a prokazat oznaceni zboZzi znackou CEJ1, v8e v rozsahu
vyZzadovaném k pfedmétu plnéni pravnimi pfedpisy, zejména pak z&konem C.

22/1997 Sh., o technickych pozadavcich na vyrobky, ve znéni pozdéjsich predpist,
ZZP a v souladu s nafizenim vlady ¢. 54/2015 Sb., o technickych poZadavcich na

zdravotnické prostiedky;

o

predavaci protokol / dodaci list (zapis o kompletnosti a funk&nosti dodavky);
zarucni list s uvedenou délkou zaruky;
doklad o tfidé rizika zdravotnického prostfedku;

informace o periodicité odborné Gdrzby (popf. revize) dle pozadavkl vyrobce;

- @ o o

navod Kk pouZiti v Ceském jazyce (Ix v tisténé podobé a Ix v elektronické podobé);

protokol se seznamem osob, které absolvovaly instruktaz;

s e

doklad o pouceni osoby vyrobcem pro Skoleni zdravotnického prostfedku, ktera bude
provadeét instruktdZz v NNH;

i. doklad o Skoleni vyrobcem nebo osobou autorizovanou vyrobcem pro odbornou
adrzbu a servis, ktera bude provadét odbornou Gdrzbu a servis v NNH;

j. doklad o registraci distributora zdravotnickych prostfedkl vydany Statnim Gstavem
pro kontrolu [éCiv,

k. dalsi doklady pozadované k vyrobku platnymi pravnimi predpisy.

Prodavajici je povinen poskytovat autorizovany servis, k némuz je zavazan, poctive,
s vynaloZenim veSkeré peClivosti, znalosti a s odbornou péci, které jsou sjeho povolanim
spojeny po dobu nejméné 2 let po pfedani a prevzeti pFistrojového vybaveni kupujicim. Je
pritom povinen dbat zajmu kupujiciho a chranit jeho dobrou povést. Povinnost dle
pfedchozi véty je splnéna i v pfipadé, Ze prodavajici zajisti poskytovani autorizovaného
servisu tfeti osobou opravnénou kjeho poskytovani. Cena a podminky pozaru¢niho servisu
nejsou pfedmeétem této smlouvy.

Prodavajici se zavazuje byt po celou dobu Gc€innosti této smlouvy pojistén pro pfipad Skody
vyplyvajici z odpovédnosti za Skodu zplsobenou kupujicimu Gi tfeti osobé v souvislosti
s predmétem plInéni smlouvy v min. vysi limitu pojistného plnéni 300.000,- K¢ (slovy:
tfista tisic korun Ceskych) Prodavajici se zavazuje pFedlozit kopii pojistné smlouvy -
respektive dokument o pojisténi dle véty prvni, ktery bude Pfilohou €. 3 pfi podpisu
smlouvy. Prodavajici se zavazuje mit uzavienou pojistnou smlouvu po celou dobu
Géinnosti této smlouvy a v pfiméreném rozsahu i po jejim ukonceni. V pfipadé, Ze dojde
ke zméné pojistné smlouvy, je prodavajici povinen o této skutecnosti neprodlené
informovat kupujiciho, a to nejpozdéji ve Ihité 3 pracovnich dnd.

Prodavajici se zavazuje:

1 Oznaceni CE dle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 ze dne 9. Cervence 2008, kterym se
stanovi pozadavky na akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvadéni vyrobkd na trh a kterym se zruSuje nafizeni
(EHS) €. 339/93, ve znéni pozdéjsich pravnich aktd, resp. souvisejicich pfedpisl pro uvadéni konkrétnich kategorii
vyrobkd na trh.

Kupni smlouva Strana 7 (celkem 15)



(8)

(9)

dodrzovat periodicitu odborné udrzby a revizi,
zajistit odbornou udrzbu a servis v zaru¢ni dobé zdarma.
garantovat servis po dobu Zivotnosti pfistroje - minimalné 8 let (2 roky + 6 let),

e 9 o @

nastoupit k odstranéni zavady v pracovnich dnech do 24 hodin od nahlaseni, v
ostatnich dnech do 72 hodin od nahléSeni,
e. odstranit zavady nejpozdéji do 5-ti pracovnich dnli od nahlaseni (objednavky),

f. zapUjcit nahradni zdravotnicky prostfedek po dobu zaruéni opravy, pokud nebude
zavada odstranéna do 72 hodin od zaCatku opravy.

Prodavajici dale prohlaSuje, Ze zboZi, jehoz dodani je pfedmétem plnéni této smlouvy,
spliuji technické, hygienické, bezpeénostni a dalsi standardy dle predpisi Evropské Unie
a odpovidd pozadavkim stanovenym  pravnimi predpisy Ceské republiky,
harmonizovanymi ¢eskymi technickymi normami a ostatnimi CSN, které se vztahuji k
pfedmétu plnéni. Déle pak, Ze zboZi mé vlastnosti uvedené v této smlouvé a vlastnosti,
které jsou pro takové zboZzi obvyklé.

Prodavajici vyslovné prohlaSuje, Ze on sdm, resp. tfeti osoba, jejimZ prostfednictvim bude
autorizovany servis zajiStovat, je v souladu s podminkami stanovenymi v ZZP, opravnén
provadét autorizovany servis zbozi.

(10) Prodévajici dale prohlaSuje, Ze nové nahradni dily pouZité v pfipadé potfeby v radmci

poskytovani autorizovaného servisu, jsou doporuceny k pouZziti pro tyto Géely vyrobcem
zboZi. V pripadé, Ze prodavajici nedodrzi tuto povinnost, odpovida v plném rozsahu za
vzniklou Skodu, ¢imZ neni dotena jeho povinnost k napravé, ani naroky kupujiciho
vyplyvajici zjinych ustanoveni této smlouvy.

(1 DProdavajici se zavazuje zachovavat mlcenlivost o veSkerych skute€nostech, které se dozvi

v souvislosti se svoji ¢innosti na zakladé této smlouvy, vCetné jednani pfed uzavienim této
smlouvy, pokud tyto skutecnosti nejsou bézné vefejné dostupné. Za divérné informace a
pfedmét micenlivosti dle této smlouvy se povaZzuji rovnéz jakékoliv osobni Udaje, podoba
a soukromi pacientl, zaméstnancl ¢i jinych pracovnik( kupujiciho, o kterych se
prodavajici v souvislosti se svou ¢innosti pro kupujiciho dozvi nebo dostane do kontaktu.

(12)Prodéavajici se zavazuje, Ze:

a. preda kupujicimu veSkera data o kvalité, kterd jsou pozadovana (a) pravnimi
pfedpisy, nebo (b) byla poZzadovana kupujicim v ramci zadavacich podminek, na
jejichz zakladé kupujici uzavfela tuto smlouvu s prodavajicim, nebo (c) jsou
pozadovéna ustanovenimi této smlouvy, nebo (d) jsou poZadovana kupujicim po
uzavieni této smlouvy prostfednictvim kontaktni osoby, uvedené ve smlouvé, nebo
pracovnikl kupujiciho, s jejichz funkci vykonavanou v NNH souvisi uZivani,
zajiStovani, udrzba nebo kontrola kvality plnéni smlouvy €i kontrola kvality v ramci
NNH nélezi;

b. v pfipadé neschopnosti dodrZet své povinnosti vyplyvajici z této smlouvy, zejména
pInit pfedmét smlouvy v kvalité stanovené touto smlouvou a v souladu s technickymi
podminkami stanovenymi v rdmci zadavacich podminek, které byly podkladem pro
uzavieni této smlouvy, bude o této skutecnosti neprodlené prokazatelné informovat
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kupujiciho. Prava vyplyvajici z odpovédnosti za poruseni této smlouvy timto nejsou
dotcena;

c. oznami kupujicimu veSkeré odchylky od kvality a technickych podminek, které se
vztahuji k pInéni predmétu této smlouvy a které zjisti v prdbéhu pInéni této smlouvy.
V takovém pripadé kupujici midZze uplatnit prava z vadného plnéni ihned poté, co se
0 vadném plnéni dozvédél,

d. v dostateném predstihu pred planovanymi zménami vyrobnich metod, postupl &i
pouzitych materiald majicich potencialni vliv na kvalitu plnéni predmétu smlouvy,
bude kupujiciho o této skutec¢nosti informovat a umozni mu ovéreni, zda deklarované
zmeény nemohou ovlivnit vyslednou kvalitu kupujicim poskytovanych sluzeb.

(13)Zadna ze smluvnich stran nepostoupi prava a povinnosti vyplyvajici z této smlouvy, bez

(1)

(2)

(3)

(4)

()

(6)

pfedchoziho pisemného souhlasu druhé smluvni strany. Jakékoliv postoupeni v rozporu s
podminkami této smlouvy bude neplatné a neucinné.

Cl. 6
Zaruka

Prodavajici poskytuje kupujicimu zaruku na zboZi ve smyslu ustanoveni § 2113 a nasl.
obCanského zakoniku, a to v délce 24 mésicl. Zaruéni doba pocdind béZzet od dne
protokol&rniho prevzeti zboZi kupujicim.

Prodavajici prejiméa zavazek, Ze dodané zboZzi bude po celou zaruéni dobu zplsobilé pro
pouZiti kjeho obvyklému Ucelu a Ze si zachova vlastnosti vyZadované pravnimi predpisy
Evropské Unie a pravnimi pfedpisy Ceské republiky a dalsi vlastnosti obvyklé pro toto
zbozi.

Prodavajici prohlasuje, Zeje vyluénym vlastnikem zboZi, Ze na zboZi nevaznou Zadnéa prava
tfetich osob, a Ze neni dana Zadna prekazka, kterd by mu branila s dodanym zboZim
disponovat.

Prodavajici odpovida za veSkeré vady, které ma zboZi v dobé jeho protokolarniho predani
a za vady, které se vyskytnou po dobu trvani zaru¢ni doby. Prodévajici neodpovida za vady
zbozi prokazatelné zplsobené po jeho dodani manipulaci kupujiciho se zboZim v rozporu
s dodanym navodem k pouZiti.

Veskereé vady zboZije kupujici povinen uplatnit u prodavajiciho pisemné ¢i na e-mailovou
adresu prodavajiciho uvedenou v ¢l. 7 odst. 4 této smlouvy (déle jen ,,reklamace*) bez
zbyte¢ného odkladu poté, co vady zjistil. Kupujici je opravnén vybrat si zplsob uplatnéni
vad.

Pokud tato smlouva nestanovi jinak, naroky z vad zboZi se fidi obecnou Upravou
obfanského zékoniku. Naroky z vad zboZzi se nedotykaji naroku na néhradu Skody nebo
naroku na smluvni pokutu.

Cl. 7
Zaruéni servis, odbornda udrzba a revize

(1) Zaru€ni servis zajisStuje prodavajici.
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(2)

©)

(4)

()

(6)

(7)

(8)

(9)

Po dobu béhu zaru¢ni doby je servis ve smyslu ZZP odbornd udrzba, opravy a revize
prodavajicim poskytovan bezplatné, a to véetné vsech materiali a nahradnich dild, jichz je
k zajisténi pIné funk&nosti zbozi zapotfebi.

Prodavajici miZe pfi provadéni servisu spolupracovat s tfetimi osobami, které spliiuji
pozadavky pfislusnych pravnich predpisd a jinych norem vztahujicich se k provadéni
servisu. V takovém pfipadé vSak odpovida stejné, jako kdyby zavazky z této smlouvy plnil
s&am.

Pozadavky kupujiciho na provedeni servisu budou vznéaSeny prostfednictvim objednéavek
zasilanych prodavajicimu, a to pisemné na adresu Rozynova 2421/12, 169 00 Praha 6, nebo
elektronicky na e-mailovou adresuinfo@euromedical.com prodavajiciho.

Odpovédnou osobou prodavajiciho ve vécech provadéni servisu je:
Jméno a pfijmeni:  Ing. Zdenék Luzny
Tel.: 00420 601 087 945
E-mail: zdenek. luzny@euromedical .com

Objednavka musi obsahovat minimalné tyto nalezitosti:
- ldentifikace zboZi: typ, vyrobni Cislo
- Popis pozadovaného stavu
- Umisténi zbozi
- Kontakt na osobu na pracovisti s dotyénym zbozim (jméno, tel. a e-mail)
- Datum, popf. ¢as vyhotoveni objednavky

Prodavajici je povinen bez zbyte¢ného odkladu po doruceni objednévky tuto kupujicimu
nékterym ze zplsobl stanovenych v ¢l. 7 odst. 4 (na e-mailovou adresu, ze které byla
objednavka zaslédna Ci na zpéateCni adresu uvedenou na pisemné objednévce) potvrdit,
vCetné vymezeni Casové a cenové naro¢nosti na provedeni poZadavku dle objednévky,
popf. si vyzadat od kupujiciho doplfujici informace, které nezbytné potfebuje ke splnéni
svych povinnosti. Objednévka se méa za potvrzenou okamzikem dohody smluvnich stran
ohledné jejiho obsahu, v&etné Ihit k provedeni.

Prodavajicije povinen nastoupit k odstranéni zavady zboZi v pracovnich dnech do 24 hodin
od nahladeni, v ostatnich dnech do 72 hodin od nahl&3eni, pokud se smluvni strany
nedohodnou jinak.

Prodavajici je povinen odstranit zavadu nejpozdéji do 5 pracovnich dni od nahlaSeni
(objednavky).

(10) Prodavajici se zavazuje k zapUjéeni nahradniho zboZi po dobu zaruéni opravy, pokud

nebude zavada odstranéna do 72 hodin, nebo pfi odvozu pfistroje do externiho servisu, na
Zadost kupujiciho.

(2 )Zéaruka na zboZi se automaticky prodluZzuje o dobu, po kterou bylo pro vady mimo provoz.

(12)Na zékladé provedeni opravy bude prodéavajicim vypracovan zéapis o provedené praci a

pouzitych néhradnich dilech (dale jen ,,Vykaz prace“), ktery preda kupujicimu pfi pfedani
poskytnutého plnéni.
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(13) Kupujici neni po uplynuti zaru€ni doby povinen vyzZadovat provadéni servisu zbozi od
prodavajiciho. V tomto pfipadé prodavajici nenese nésledky za S$kody zplsobené
neodbornym servisnim zdsahem v rozporu s rozhodnutim vyrobce o vyhradnim servisnim
zajisténi svych vyrobkl specialné vyskolenymi pracovniky.

(14) Zaruka se nevztahuje na mechanické poskozeni zbozi, na zavady zplsobené neodbornou
manipulaci a na zavady zplsobené pouzitim v rozporu s ndvodem na pouZziti.

(15) V pfipadé rozporu s plnénim podminek stanovenych v této smlouvé bude kupujici
uplatfiovat prava z odpovédnosti za vadné plnéni v souladu s touto smlouvou a pfisluSnymi
pravnimi predpisy.

Cl. 8
Vlastnické pravo a prechod nebezpeéi Skody

(1) ZboZi se stava vlastnictvim kupujiciho podpisem protokolu o pfedéni a pfevzeti realizované
dodavky. Prodévajici se zaruCuje, Ze vlastnictvi bude pfevedeno na kupujiciho bez
jakychkoliv pravnich ¢i jinych vad, jinak je kupujicimu povinen nahradit Skodu a dalSi
néklady, které mu poruSenim tohoto zavazku vznikly.

(2) Nebezpe€i Skody na zboZi pfechdzi na kupujiciho v okamziku podpisu pfedavaciho
protokolu. Aplikace ustanoveni § 2121 odst. 2 obfanského z&koniku se vyluCuje.

CL9
Sankce
(1) Vyse urok z prodleni se Fidi platnymi pravnimi predpisy Ceské republiky.

(2) Bude-li prodavajici v prodleni s dodanim zbozi ve Ih(té stanovené v této smlouvé, zavazuje
se zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 0,05 % z ceny zboZi bez DPH dle této
smlouvy za kazdy zapocCaty den prodleni.

(3) Smluvni pokuty dle této smlouvy jsou splatné ve lhité 15 kalendafnich dnli od doruceni
pisemné vyzvy opravnéné smluvni strany kjeji Ghradé strané povinné, a to bezhotovostnim
pfevodem na bankovni Gc€et opravnéné smluvni strany, uvedeny v hlavicce této smlouvy.

(4) Povinnosti zaplatit smluvni pokutu neni doten narok na nahradu Skody, jeZ se hradi v pIné
vySi bez ohledu na vySi smluvni pokuty. Smluvni strany vylucuji aplikaci ust. § 2050 OZ.
Zaplacenim smluvni pokuty déale neni dotfena povinnost prodéavajiciho splnit zavazky
vyplyvajici z této smlouvy.

Cl. 10
Salvatorni klauzule

(1) Smluvni strany se zavazuji poskytnout si k naplnéni Gcelu této smlouvy vzdjemnou
soucinnost.
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(2)

3)

1)

(2)

(1)

(@)

(1)

(2)

Strany sjedndavaji, Ze pokud v dlsledku zmény ¢i odlisného vykladu pravnich predpist
anebo judikatury soudl bude u nékterého ustanoveni této smlouvy shledan ddvod
neplatnosti pravniho jednani, smlouva jako celek nadale plati, pficemz za neplatnou bude
mozZné povaZovat pouze tu Cast, které se dlivod neplatnosti pfimo tyka. Strany se zavazuji
toto ustanoveni doplnit ¢i nahradit novym ujednanim, které bude odpovidat aktudlnimu
vykladu pravnich predpisti a smyslu a ucelu této smlouvy.

Pokud v nékterych pfipadech nebude mozZné feSeni zde uvedené a smlouva by byla neplatna
jako celek, strany se zavazuji bezodkladné po tomto zjiSténi uzavfit novou smlouvu,
ve které pfipadny dlvod neplatnosti bude odstranén, a dosavadni pfijatd pInéni budou
zapocitana na pInéni stran podle této nové smlouvy. Podminky této nové smlouvy vyjdou
pfitom z plvodni smlouvy.

Cl. 1
Re3eni sporl, rozhodné pravo

Smluvni strany vynaloZi veSkeré Usili k tomu, aby vyfeSily vSechny spory, které by mohly
vzniknout v souvislosti s touto smlouvou ajeji realizaci v prvni fadé vzajemnou dohodou.

Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni 8 87 odst. 1 zdkona ¢ 91/2012 Sh., o
mezinarodnim pravu soukromém, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,,ZMPS*),
dohodly, e tato smlouva a prava a povinnosti z ni vyplyvajici se fidi pravem Ceské
republiky, zejména pfislusnymi ustanovenimi obcCanského zakoniku. Ke koliznim
ustanovenim Ceského pravniho Ffadu se pfitom nepfihliZi.

Cl. 12
Dohoda o zaloZeni pravomoci ¢eskych soudU, prorogace

Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 85 ZMPS dohodly na pravomoci soud(i Ceské
republiky k projednani a rozhodnuti sporl a jinych pravnich véci vyplyvajicich z touto
smlouvou zaloZeného pravniho vztahu, jakoZ i ze vztahl s timto vztahem souvisejicich.

Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 89a zakona C 99/1963 Sb., ob&ansky soudni Fad,
ve znéni pozdéjsich predpisti, dohodly, Ze mistné pfislusnym soudem k projednani a
rozhodnuti sporl a jinych pravnich véci vyplyvajicich z touto smlouvou zalozeného
pravniho vztahu, jakoZ i ze vztah( s timto vztahem souvisejicich, je v pripadé, Ze
k projednani véci je vécné prislusny krajsky soud, Méstsky soud v Praze a v pfipadé, Ze
k projednani véci je vécné prislusny okresni soud. Obvodni soud pro Prahu 5.

Cl. 13
Zmeény a ukonceni smlouvy

VeSkeré zmény a dopliky lze provadét pouze dodatky k této smlouvé. Dodatky musi mit
pisemnou podobu a musi byt opatfeny podpisy obou smluvnich stran. Pfipadné dodatky k
této smlouvé budou oznaceny jako ,,Dodatek* a vzestupné ¢islovany v pofadi, vjakém byly

Vv

postupné uzavirdny tak, aby dfive uzavieny Dodatek mél ¢islo niZsi, neZ Dodatek pozdé&jsi.

Smlouva mUzZe byt ukonéena pouze pisemnég, a to:
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a. dohodou podepsanou obéma smluvnimi stranami; v tomto pfipadé platnost a i¢innost
smlouvy kon¢i ke sjednanému dni;

b. odstoupenim od této smlouvy v ddsledku nesplnéni povinnosti vyplyvajici z této
smlouvy Fadné a véas ani po uplynuti dodatecné poskytnuté lhity v délce 15 dn(;

c. odstoupenim od této smlouvy v dlsledku zahajeni insolvenéniho Fizeni vici druhé
smluvni strané.

(3) Vedle ddvodl stanovenych obCanskym zéakonikem mulze opravnéna smluvni strana
odstoupit pro podstatné poruSeni smlouvy' druhou smluvni stranou, kterym se rozumi
zejména:

a. na strané kupujiciho nezaplaceni kupni ceny v souladu s podminkami smlouvy ve
Ihté del$i 60 dnli po uplynuti splatnosti kupni ceny,
b. na strané prodavajiciho:
i.  opakované poruSeni povinnosti stanovené touto smlouvou;
ii.  dodani zboZzi, které neodpovida specifikaci dle této smlouvy,
iii.  dodani zbozi, kterd kupujici neprevzal.

(4) Odstoupeni nabyva ucinnosti dnem prokazatelného doru€eni druhé smluvni strané. V
pripadé, Ze odstoupeni od smlouvy neni mozné dorucit druhé smluvni strané ve Ihdté 10-ti
dnd od odeslani, povazuje se odstoupeni od smlouvy' za doru¢ené druhé smluvni strang
uplynutim 10. dne ode dne prokazatelného odeslani takoveého odstoupeni od smlouvy.

(5) Okamzikem nabyti GcCinnosti odstoupeni od této smlouvy zanikaji vSechna prava a
povinnosti smluvnich stran z této smlouvy. PFi ukonceni smlouvy jsou smluvni strany
povinny vzajemné vyporadat své zavazky.

(6) V dlsledku zaniku smlouvy nedochazi k zéaniku narok( na nahradu S$kody vzniklych
porusenim této smlouvy, narok( na uhrazeni smluvnich pokut, anijinych ustanoveni, ktera
podle projevené vile stran nebo vzhledem ke své povaze maji trvat i po jejim zaniku.

Cl. 14
Podminky dorucovani

(1) Kontaktni udaje pro vyfizovani sdéleni dle této smlouvy, dale pro vyfizovani reklamaci a
pisemnosti tykajici se této smlouvy, budou doru€ovany nasledujicimi zplsoby:
prostfednictvim drZitele poStovni licence na adresy sidel smluvnich stran uvedené

v hlavi¢ce této smlouvy, prostfednictvim povéfenych zaméstnancl prodavajiciho, resp.
kupujiciho, faxem nebo e-mailem uvedenym niZze v odst. 2 tohoto Clanku ¢i osobné
v sidlech smluvnich stran.

(2) Povéfeni zaméstnanci:
» za prodavajiciho:

» Povéfena osoba: Ing. Zdenék Luzny

e Adresa: Rozynova 2421/12, 169 00 Praha 6
¢ Fax: 00420 257 216 675

o Tel: 00420 601087 945

e E-mail: zdenek.luzny@euromedical.com
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(3)

(4)

(1)

(2)

(©)

(4)

()

* za kupujiciho:
Povéfena osoba: Ing. Ludék Ruffer

Adresa: Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5 - Motol
Tel: +420 257 272 317
E-mail: ludek.ruffer@homolka.cz nebojim povéfeny pracovnik.

Smluvni strany jsou povinny pravidelné prebirat poStu, pfipadné zajistit jeji pravidelné
prebirani na své doruCovaci adrese. Pfi zméné mista podnikani/sidla smluvni strany, je tato
smluvni strana povinna neprodlené informovat o této skute¢nosti druhou smluvni stranu a
ozndmitji adresu, kterd bude jeji novou doru€ovaci adresou. Doruci-li smluvni strana druhé
smluvni strané pisemné ozndmeni o zméné dorucovaci adresy, rozumi se dohodnutou
dorucovaci adresou dot¢ené smluvni strany nové sdélend adresa. Smluvni strany berou na
védomi, Ze poruSeni povinnosti fadné prebirat postu dle tohoto odstavce mize mit za
nasledek, zZe doruceni zasilky bude zmareno.

Nevyzvedne-li si adresat zasilku, nebo nepodafi-li se mujeho zavinénim zasilku dorucit na
dohodnutou doruCovaci adresu, nastavaji pravni GcCinky, které pravni pfedpisy spojuji
s doru¢enim pravniho Ukonu, ktery byl obsahem zasilky, dnem, kdy se zasilka vrati
odesilateli.

Cl. 15
Zavéreéna ustanoveni

Smluvni strany souhlasi se zvefejnénim vSech naleZitosti smluvniho vztahu zaloZeného
touto smlouvou.

Smluvni vztahy mezi smluvnim stranami zaloZené touto smlouvou a ji vyslovné
neupravené se Fidi Ceskym pravnim fadem, predevsim pak ustanovenimi obcanského
zakoniku.

Nedilnou soucasti této smlouvy jsou nize uvedené pfilohy:

a. Priloha €. 1 Vypis z obchodniho rejstfiku prodavajiciho (je-li v ném zapsan)2
Pfiloha €. 2: Checklist - technicka specifikace zbozi
Priloha €. 3: Doklad o pojisténi odpovédnosti za $kodu zplsobenou tFeti osobé
Pfiloha €. 4: Obchodnipodminky NNH
Pfiloha €. 5: Prohlaseni o shodé a prok&zani oznaceni zbozi znackou CE, je-li ke
zboZi toto prohlaseni vystavovano
f. Prfiloha €. 6: Podrobny manual (navod k pouziti) v ¢eskémjazyce
g. Pfiloha ¢. 7: Seznam poddodavateld

©® 20

\ pfipadé rozporu maji ustanoveni této smlouvy pfrednost pfed pfilohami, to neplati pro
Obchodni podminky NNH.

Smlouva je vyhotovena ve tFech stejnopisech, z nichz prodavajicimu nalezi jedno
vyhotoveni a kupujicimu nélezi dvé vyhotoveni.

Smluvni strany na zavér této smlouvy vyslovné prohladuji, Ze jim nejsou znadmy Zadné

2 Utastnik dolozi kopii vypisu z Zivnostenského rejstiiku, pokud neni zapsan v OR.
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okolnosti branici v uzavfeni této smlouvy.

(6) Smlouva nabyva platnosti a Gcinnosti dnem jejiho podpisu vSemi smluvnimi stranami. V
pfipadé, Ze néktera ze smluvnich stran pfipoji svdj podpis dne 1 7. 2017 a dale, nabyva
smlouva Gc¢innosti dnem zvefejnéni smlouvy VeE. jejich pFiloh v registru smluv dle zdkona
€. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach ucinnosti nékterych smluv, uverejiiovani téchto
smluv a o registru smluv (zakon o registru smluv), v platném znéni.

(7) Smluvni strany stanovi, Ze pokud je smlouva uzaviena na zakladé zadavaciho Fizeni,
vybérového Fizeni vefejné zakdzky malého rozsahu Ci obchodni vefejné soutéZe, budou
vykladat tuto smlouvu s ohledem najednani stran v fizeni, na zakladé kterého byla smlouva
uzaviena, zejména s ohledem na obsah nabidky prodavajiciho jako dodavatele, zadavaci
podminky a odpovédi na pripadné zadosti o vysvétleni zadavaci dokumentace.

(8) Smluvni strany prohladuji, Ze si tuto smlouvu pfed jejim podpisem precetly, a shledaly, Ze
jeji obsah presné odpovida jejich pravé a svobodné vili a zaklada pravni néasledky, jejichz
dosazeni svym jednanim sledovaly, a proto ji niZe, prosty omylu, Isti a tisné, jako spravnou
podepisuji.

V Praze dne
Euromedieal spol. s r.o Nemocnice Na Homolce
Oliveilkiwnz Ing. Pavel Jirka
jednatel '— vedouci ONVZ
prodavajici3 kupujici

Podpisy obou smluvnich stran museji byt na jedné listiné a nesmi se jednat o samostatnou listinu (listinu
obsahujici pouze podpisy bez dalSiho textu smlouvy).
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Pfiloha €. 1. Vypis z obchodniho rejstfiku prodavajiciho (je-li v ném zapsan)






vypis 2 vefejnych rejstfikd elektronicky podepsal "MESTSKY SOUD V PRAZE [IC 00215660]" dne 26.10.2017 v 14:41:39.
MeTRDCFXWcRBfbkgxBMCg

Vypis
z obchodniho rejstfiku, vedeného

Méstskym soudem v Praze
oddil C, vlozka 5055

Datum vzniku a zapisu: 14. listopadu 1991

Spisova znacka:
Obchodni firma:
Sidlo:

Identifika¢ni ¢islo:
Pravni forma:
Pfedmét podnikani:

Statutarni organ:
jednatel:

ZpUsob jednani:
Spolecnici:
Spolecnik:

Podil:

Z&kladni kapital:
Ostatni skute¢nosti:

C 5055 vedena u Méstského soudu v Praze
EUROMEDICAL spol. Sr.0.

Praha 6, Rozynova 2421/12, PSC 16900
411 92 923

Spolec¢nost s ru¢enim omezenym

vyroba, instalace, opravy elektrickych strojli a pfistrojd, elektronickych a
telekomunikacnich zafizeni
vyroba, obchod a sluzby neuvedené v prilohach 1 az 3 Zivhostenského zakona

OLIVER KUNZ, dat. nar. 7. kvétna 1973

Praha 5, Na Hfebenkach 815/126, PSC 15000

Den vzniku funkce: 1. dubna 2007

Jednatel zastupuje spolecnost ve vSech vécech samostatné.

EUROMEDICAL Aktiengesellschaft
9490 Vaduz, Wahlkreis Oberland, Altenbach 8, LichtenStejnské kniZectvi
Registracni Cislo: FL-0002.372.496-4

Vklad: 120 000,- K¢

Splaceno: 100%

Obchodni podil: 100%

Druh podilu: zakladni
120 000,- KC

Datum sepsani spolecenské smlouvy: 25.7.1991
Pocet ¢lenl statutarniho organu: 1

Obchodni korporace se podridila zakonu jako celku postupem podle 8§ 777 odst.
5 z&kona €. 90/2012 Sb., o obchodnich spole¢nostech a druzstvech.

Udaje platné ke dni: 26. fijna 2017 06:43 /1






Verejny rejstrik - vypisy platnych

Ovéfuji pod porfadovym Cislem MCP6 116483/2017, Zze tato listina, ktera
vznikla prevedenim vystupu z informacniho systému verejné spravy z
elektronické podoby do podoby listinné, skladajici se z 1 listll, se doslovné

shoduje s obsahem vystupu z informacniho systému verejné spravy v
elektronické podobeé.

Ovéfujici osoba: POKORNA BOHUMILA
Praze 6 dne 26.10. 2017






Pfiloha ¢. 2 - Technicka specifikace (check-list)

Pozadované vlastnosti

PFenosny pfistroj pro vySetfovani srazlivosti krve

Spektrum koagulaénich testl:

ACT+

ACT-LR

APTT

Citratovy APTT

PT

Citratovy PT

Provedeni testu pouze z kapky cerstvé icitratové krve
Automatické ukladani vysledk( opatfenych datem a ¢asem
Provadénijednotlivych testd pomoci jednorazovych testovacich kyvet
Moznost hledani vysledk( podle ID pacienta nebo operatora

Archivace min. 200 vysledkd testd s mozZnosti jejich importu do PC a tisku

Kompatibillita se stavajicim mikrokoaguacnim systémem Hemochron JR
Signature-i- (na sale 1 HMOS)

V Praze dne 26.10.2017

Podpis osoby opravnéné jednat za dodavatele

Splnéno ANO/NE

ANO

ANO

ANO

ANO

ANO

ANO

ANO

ANO

ANO

ANO

ANO

ANO

ANO

ANO






Pfiloha ¢. 3; Doklad o pojisténi odpovédnosti za $kodu zplsobenou tFeti osobé






« MA of

] 504645805

Pojisténi podnikatelll PRO Podnikatele

Pojistitel /ullairc pojistovna, a. s.. Ke Stvanici 656/3,186 00 Praha 8, Ceska republika
IC: 4711 59 71, obch. rejstfik u M&st. soudu v Praze, oddil 8, vloZzka 1815
www.allianz.cz, NON-STOP 800 170 000, kliant@allianz.cz
tel.: +420 224 405 |il, fax: +420 242 455 611

Pojistnik (tep, kdo uzaviras pojistitelem pojistnou smlouvu)

lientovnispojeni-i.a. j | |

Zapsany v obchodnim i
rejstfiku vedeném

Méstskym soudem v Praze

Adresa sidla (nebo bydliste)

P ojistény (ten, kdo je viastnikem pojisténé véci;vypliite pouze tehdy,je-li odlisny od poiistnika)

b dng . .
fiffvebo jEuromedical s.r.o.

nazev)

Jméno Pfijmeni s

Rodné &islo (nebo
datum narozeni)

FOJTI1111

Titul

Bankovni spojeni- €. 4.

Zapsany v obchodnim
rejstiiku vedeném

Adresa sidla (nebo bydlité)

Ulice
Misto
(obec,
¢ast obce)
EXZAP\DZS o . .
O [} t f m i io 3J
Telefon L L v

T C 23?,7i0ki.q.2010

211<2011 8.10 5MM5S05

Bankovnispojeni: UniCrodit Bank Czech Republic, a.s, Na Pfikopé& 20,111 21 Prahal
Variabilni symbol pro platby pojistnéhoje &islo pojistnd smlouvy

Cislo Ggtu: 2727/2700, konstantni symbol je 3558

{8AN: CZ8527000000000000002727, SWiFT: BACK CZ PP

Smluvnézmocnény pojiStovaci zprostfedkovatel smiinkasovat pojistné

pouze nainkasniblok Allianz pojistovny, a. s.

c.orientacni

& popisné
AZNIZZNZNTNNBNTZANPNNTZZ.
z J
[m]
YIRAAASZAZINAY
lL 1y 33
i odoii n \ioka
VZRUAA Vazzzi AL
€. popisné ¢. orientacni
1B Zz E LItB ] *
WAAWXAVAA®

b4
j E-mail J
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9. Pojisténi odpovédnosti za Skodu

. Z&kladni pojisténi odpovédnosti za Skodu
Liniir pojistného pinéni Spolutiéast
O B fofli

20.11.20H fclo 504645505

Celkovy obrat finny

jZMENENO-SJEDNANO

Pojisténi odpovédnosti za $kodu zplisobenou provozni éinnosti (vyjma pojisténi odpovédnosti za kodu zplsobenou vadou vyrobku)

Obrat pfipadajici na tyto ¢innosti

m

Pojisténi odpovédnosti za Skodu zplsobenou provozni éinnosti (vyjma pojisténi odpovédnosti za $kodu zplisobenou vadou vyrobku)

Z&akladni pojistné za pojisténi odpovédnosti za Skodu

il. Slevy

Slevaza propojislénost Sleva za spoluticast

LLIjdIzEI® LUjJJor

Pojistné 2a pojisténiodpovédnosti za §kodu po slevach...............

lil. Prirazky

RozSifeniuzemniplatnosti

Rizikova pfirdzka
1 *

Rizikova pfirazka

Pojistna za pojisténiodpovédnosti za Skodu vEetné pfirdzek....

IV. RozS8ifeni pojisténi odpovédnosti

dle ¢&l. 27 ZPP: Skody zplisobené na pronajatych nemovitostech...

Pojistné ceiketn za pojisténiodpovédnosti za Skodu

Sleva za pojistné

»

Limit pojistného pInéni

10ln
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Pocet

Slevaza obrat

CHLEB"

Spoluti¢ast

Cililil-

Pojistna
o
Pojistné T -
Pojistné
n
L
L
Pojistné

Pnrazka za rozsifeni Gzemni platnosti

7 - -
Cilili]~
Pojistna

..CEL

Pgjisiné

“omn=TTi»

uzli-






Rekapitulace pojistného

1. zapojiSlénineinovilostf...........cceeveiiiinne

Z zapojisténimovitychveéd......
DI N - J JL L L ™
3. za pripojisténi movitych véci anemovitosti......
[} T E I 1o
A zapojisténiskla ..
5. za pripojisténi elektroniky $ i £0
E E
6. zastrojni pfipojisténi e ..
7. zapojisténi nakladu.............. » !I I I O
rroroa n [¢] i
S. za pojisténiodpovédnosti za Skodu
T o

3. zapravniasistenc

'CZ722277777 y

Celkem pojistné ..........cccc...

Slevy Obchodnisleva H 10 h m‘k( 1 mp Sleva za dlouhodobou smlouvu - 3 roky I_b

Celkem ro¢ni pojistné....

o . L pcioletni fétvrtietni ZInéna pojist,
Pojistné obdobi i rocni £5x1,03) |, (0,25x1,05) obdobi

Bé&zné pojistné....

L oK
POCATEK &i&ihnosti zmény je .db . m a-

Pocatek pojisténivznika dnem pocatku pojisténi uvedenym v pojistné smlouvé a neni-li tento den dohodnut,dnem néasledujicim po dnizaplaceni prvniho pojistnéhov piné vysi.

Prvni platba | kovnim pfevodem I v hotovosti Doklad €. I r I I I I l

J zvlastni smluvni ujednani (pfiloha ke smlouvé)

zmé&nazpUlsobu placen!

Nasledné platby j bankovnim pfevodem u
Udaje o pfedchozich Uvedte pocet Skod P celkovou vysi s
skodach a pojisténich:  za posledniirt rok*: Skodvtk K& I
3yiojiz sjednano pojisténi ne P
néktera z uvedenych nebezpeti? j ano pojisncei
Byjiz odmitnut néjakynavh P H L
na pojisténi? | ano pojistitel

Seznam doloZek

Prohlaseni pojistnika:

Prohlasuji, Ze veSkeré mnou uvedené Gdaje v 1éto pojistné smlouvéjsou Uplné a pravdivé, a zavazuji se oznamit pojistiteli bez zbyte&ného odkladu v8echny zmény.

Potvrzuiji, 2e mi pfed uzavienim létosrnlouvy bylyoznamenyinforrnacedle § 66 zak.C.37/2004 Sh. o pojistné smlouvé a Zzejsem prevzall-aVeobecné pojistné podminky pro pojisténi podnikateld
VPP-P tyti. Zvlastni pojistné podminky pro pojisténi podnikateld ZPP-P 1/11 a Dopliikové pojistné podminky zabezpe&eni mista pojisténi proti kradezivloupanim aloupezi 01/2011, které jsou
sougasti pojistné smlouvy. Prohladuiji, 7e jsem seznamen/-a sjejich obsahem aze seznamim poji§téného $obsahem této pojistné smlouvy VEetné uvedenych pojistnych podminek.

Souhlasim s tim, aby Ailianz pojistovna, a. s. sdélovala osobam opravnénym k pfijeti pojistného pInéni (v souvislosti s pfipadnou vinkulaci pojistného pInéni nebo zfizenim zéstavniho prava
k pohledavkam z pojisténf) informace tykajici se pojisténi sjednaného touto smlouvou. V tomto rozsahu zprosfuji Allianz pojistovnu, a. s.,jeji zaméstnance ajiné osoby pro ni ¢&inné povinnosti
zachovéavat mi¢enlivost.

Souhlasim s tim, aby pojistitel v souladu se zakonem &. 101/2000 Sb. o ochran& osobnich Gdajd, v jilatném znéni, po dobu Ovani pojisténi zpracovaval mé osobni Gdaje v rozsahujméno, pfijmenti,
adresa, datum narozeni, kontaktni tdaje, podrobnosti elektronického kontaktu a Gdaje o pojisténi (vyjma citlivych tdaji) pro marketingové ugely a pro Géely nabidky svych produktd, produktd
dcefinych asesterskych spole¢nosti pojistitele ajinych poskytovatelli finan&nich sluzeb, s nimiz pojistitel spolupracuje.

Dale svym podpisem udg&luji souhlas Allianz pojistovné, a. s. ke zpracovani mych osobnich tdajti ve vy3e uvedeném rozsahu a pro vyse uvedené G&ely po dobujednoho roku od zaniku pojisténi.
Udeélenisouhlasu neni podminkou uzavfeni pojistné smlouvy. Udéleny souhlas Ize kdykoli odvolat.

Souhlasim, aby mé adresy uvedenév této pojistné smlouvé byly pouzivany ve v8ech pojistnych smlouvach evidovanych pojistitelem.

0343EI.5EEE (ovinyi 12

Gistimjednani
»|ll) Praha 6
IC/ICT7II9222i
Praze ?
mistosjtdnZrti podpise razftto pojStevadnozproitTrctomtete

nebo zaméstnance Atlisnz pcjisfovny 3.s.
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Pfiloha €. 4: Obchodnipodminky NNH






Obchodni podminky Nemocnice Na Homolce

Definice pojm0 a zakladni ustanoveni

1

a)
b)

d)

Tyto obchodni podminky jsou nedilnou soucasti smlouvy, jejiz jsou pFilohou.
Smluvni strany tedy bezvyhradné akceptuji ustanoveni téchto OP a uzaviraji
Smlouvu s tim, Ze ustanoveni téchto OP maji prednost pfed odchylnymi
ustanovenimi Smlouvy, neni-li v téchto OP vyslovné uvedeno jinak.

Nemocnice Na Homolce, je statni prispévkova organizace, jejimz zfizovatelem je
Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky, jeZ vydalo zfizovaci listinu podle ust. § 39
odst. 1 zakona €. 20/1966 Sh., o péci o zdravi lidu, ve znéni pozdéjsich predpist,
nasledné zménénou a doplnénou v souladu s ust. § 2 odst. 1a ust. § 4 odst. 1zé&kona C.
372/2011 Sb., o zdravotnich sluzb&dch a podminkéach jejich poskytovani, ve znéni
pozdéjsich predpist, dale pak podle ust. § 54 odst. 2 zakona ¢. 219/2000 Sb., o majetku

Ceské republiky ajejim vystupovani v pravnich vztazich, ve znéni pozdéjsich pfedpist.
UplIné znéni zfizovaci listiny bylo vydano 29. 5. 2012 pod &.j. MZDR 17268XV11/2012.

Z dlvodu standardizace oznaceni smluvnich stran a dalSich pojm{ budou v téchto
obchodnich pouzivany pojmy s dale uvedenymi vyznamy:

Nemocnice Na Homolce oznafovéana jako ,,NNH“nebo ,,Nemocnice Na Homolce*

Druhd smluvni strana oznacovanajako ,,druhd smluvni strana “ nebo ,,Dodavatel*, a to
bez ohledu na to, jak jsou smluvni strany oznaCeny ve Smlouvé. Pokud vystupuje ve
smlouvé vice smluvnich stran, vztahuji se vySe uvedena oznaceni najednotlivé vSechny
smluvni strany odlisné od NNH obdobné.

Tyto obchodni podminky budou oznacovany jako ,,Obchodnipodminky“nebo ,,OP*“

Smlouva, kterou tyto obchodni podminky doplfiuji, bude oznaCovana jako ,,Smlouva“
nebo ,,tato smlouva“. Je-li odkazovéana na prava i povinnosti vyplyvajici ze Smlouvy,
znamena to prava vyplyvajici ze Smlouvy zahrnujici jeji pfipadné dodatky ¢i pfilohy
(vC. téchto OP), nevyplyvéa-li z kontextu odkazu, Ze se jednad o odkaz vyhradné na text
smlouvy.

V téchto obchodnich podminkach jsou dale uzivany nésledujici zkratky a odkazy na
pravni predpisy:

Zakon €. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakéazek (dale jen ,,ZKZ").

Z&kon €. 219/2000 Sb., o majetku Ceské republiky a jejim zastupovani v pravnich
vztazich, ve znéni pozdéjsich predpistl (dale jen ,,zakon o majetku CR"j.

Z&kon €. 218/2000 Sh., o rozpoctovych pravidlech a 0 zméné nékterych souvisejicich
zékonl, ve znéni pozdéjsich predpist (déale jen .zzakon o rozpoCtovych pravidlech®).
Zékon ¢&. 89/2012 Sh., ob&ansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpisd (dale jen
,,ob&ansky zakonik" nebo ,,0bCZ‘j.
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e) Nafizeni vlady ¢. 351/2013 Sh., kterym se urCuje vy$e Grokl z prodleni a néakladd
spojenych s uplatnénim pohledavky, uréuje odménu likvidatora, likvidacniho spravce a
Clena orgénu pravnické osoby jmenovaného soudem a upravuji nékterych otazky
Obchodni véstniku a vefejnych rejstfikd pravnickych a fyzickych osob v platném znéni
(dale jen ,,nafizeni vlady €. 351/2013 Sb.*).

Néktera ustanoveni o zaniku zavazku, jeho splnéni a odpovédnosti

1 Pokud bude jedna strana dluzit druhé strané vice dluhd, pak bude jakékoliv pInéni vzdy
zapocteno nejprve na dluh nejstarsi, nevyplyva-li z pInéni vyslovné, Ze jde o pInéni na
jiny, konkrétné uréeny dluh, a to bez ohledu na to, které zavazky byly upomenuty a které
nikoliv.

2. Uroky z prodleni s Ghradou penéZitého pInéni ze strany NNH mohou byt dohodnuty
maximalné ve vysi stanovené v nafizeni vlady € 351/2013 Sh. Uroky dohodnuté ve
Smlouvé nad ramec této vyse se povazuji v rozsahu, ve kterém by vysledna ¢astka Groki
pfevySovala ¢astku stanovenou dle nafizeni vlady €. 351/2013 Sb., za nesjednané.

3. Jakékoli ustanoveni Smlouvy o smluvnich pokutdch nezbavuje Zadnou ze smluvnich
stran povinnosti k nahradé Skody. Nevyplyva-li ze Smlouvy néco jiného, stanovi se
smluvni pokuta z ¢astky bez dané z pfidané hodnoty.

4. NNH neakceptuje sjednani smluvnich pokut ve svlij neprospéch, jakakoli ujednani o
smluvnich pokutach, které by méla hradit NNH, se tedy ve smlouvé povaZzuji za
nesjednané.

5. 1v pripadé, kdy Dodavatel pIni sv(j zavazek prostfednictvi tfeti osoby, zodpovida za
fadné a vCasné splnéni zavazku stejné, jako by zavazek plnil sém.

6. Préava vznikla ze Smlouvy nesmi byt postoupena bez pfedchoziho pisemného souhlasu
NNH. Totéz plati o postoupeni Smlouvy.

7. NNH nepfipousti sjednani omezeni rozsahu nahrady Skody. Jakékoli vylouceni Ci
omezeni rozsahu nahrady $kody zpdsobené vyrobkem uvedené ve Smlouvé se povazuje
za nesjednané.

Prava NNH dle zdkona o majetku CR

1. Jakékoli zfizeni zastavniho prava k véci NNH se povaZuje za nesjednané s ohledem na
ustanoveni § 25 zakona o majetku CR.

Volba prava a prorogace

1. Smluvni strany ve smyslu ustanoveni 8 85 zdkona €. 91/2012 Sb., 0 mezindrodnim prévu
soukromém, se dohodly na pravomoci soudid Ceské republiky.

2. Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 87 odst. 1 zdkona ¢. 91/2012 Sb., o
mezinarodnim pravu soukromém, dohodly, Ze tato smlouva a préva a povinnosti z ni
vyplyvajici se fidi a vykladaji v souladu se zakony Ceské republiky, zejména
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s pfislusSnymi ustanovenimi obCanského zakoniku. Ke koliznim ustanovenim €eského
pravniho Fadu se pfitom nepfihlizi.

3. Smluvni strany se zavazuji feSit veSkeré spory smirnou cestou. Nedojde-li ke smirnému

vyfeSeni sporu, bude spor predlozen k projednani a rozhodnuti prislusnému soudu.
Smluvni strany se proto dohodly na ujednani o mistni pFisluSnosti (prorogace) v
nasledujicim znéni:
Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 89a zakona €. 99/1963 Sh., obCansky soudni
fad, dohodly, Ze mistné pfislusnym soudem k projednani a rozhodnuti spord a jinych
pravnich véci vyplyvajicich z touto smlouvou zaloZzeného pravniho vztahu, jakoZ i ze
vztahl s timto vztahem souvisejicich, je v pfipadé, Ze k projednani je vécné pfislusny
krajsky soud. Méstsky soud v Praze, a v pfFipadé, Zze k projednani je vécné prislusny
okresni soud. Obvodni soud pro Prahu 5.

Nékterd ustanoveni o fakturaci

1. NNH je povinna zaplatit Dodavateli za pInéni vZdy aZ na zakladé vystaveni a doruceni
danoveho dokladu - faktury. Dodavatel je povinen vystavit dafovy doklad (fakturu) do
15 dnll po uskuteénéni zdanitelného pInéni a nejpozdéji do dvou pracovnich dnl po jeho
vystaveni dorucit tuto fakturu na adresu sidla NNH. V pfipadé opozdéného zaslani
danového dokladu (faktury) je Dodavatel povinen NNH uhradit vzniklou Skodu v pIné
vySi. To se vztahuje zejména na pfipady pfenesené danové povinnosti, kdy by NNH byla
v disledku nevystaveni faktury' fadné a v€as v prodleni s odvedenim dané.

2. Ugetni dariové doklady (faktury) museji obsahovat naleZitosti stanovené pfislusnymi
pravnimi pfedpisy, a to zejména zakonem ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve
znéni platném k datu uskute¢néni zdanitelného plnéni a zdkonem ¢. 563/1991 Sb., o
ucetnictvi ve znéni platném k témuZ datu. V pfipadé, Ze zasland faktura nebude mit
nalezitosti dafiového dokladu nebo na ni nebudou uvedeny Udaje specifikované ve
Smlouvé, nebo bude jinak nedplna ¢i nespravna, je ji NNH opravnéna vratit k opravé i
doplnéni, nejpozdéji vsak do 20 pracovnich dnl od data jejiho prevzeti. Tim se NNH
nedostava do prodleni s Ghradou kupni ceny. V takovém pfipadé zacina bézet lhita
splatnosti az dnem doruceni opravené faktury NNH za obdobnych podminek jako u
plvodni faktury'.

3. Nedilnou soucésti dafnového dokladu (faktury) musi byt potvrzeni o fa&dném splnéni
zdvazku (dle typu plnéni zejm. dodaci list, pfedavaci protokol dila, potvrzeny vykaz
prace, zjistovaci protokol apod.), ktery musi byt potvrzen osobou opravnénou jednat za
NNH.

4. Splatnost musi byt stanovena na 60 dni ode dne doruceni fadného danového dokladu
(faktury) do NNH.

5. Neni-li ve Smlouvé dohodnuto jinak, NNH uhradi faktury bezhotovostné pfevodem na
ucet druhé smluvni strany.

Ustanoveni vztahujici se koupi véci

1. Pokudje pfedmétem Smlouvy koupé véci, k pfechodu vlastnického prava k véci dochazi
jejim pisemnym protokolarnim pfedanim NNH.
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2. Dodavatel (prodavajici) v takovém pfipadé poskytuje zaruku za jakost ve smyslu § 2113
Obc¢Z, pficemz véc si musi po zaru€ni dobu zachovat obvyklé vlastnosti a vlastnosti,
které jsou vyminény ve Smlouvé. Zaru€ni doba je zpravidla sjedndna ve Smlouvé, a to
i odchyIn¢ od téchto OP. pficemzZ neni-li ve Smlouvé tato doba sjednédna, nebo nenabizili
Dodavatel svym prohlasenim zaruku delSi, poskytuje Dodavatel zaruku za jakost:

a) u véci, u kterych je vyrobcem stanovena doba pouZitelnosti (zejm. exspirace léCiv Ci
zdravotnickych prostfedki), po dobu této exspirace,

b) u movitych véci, u nichZz neni vyrobcem stanovena doba pouZitelnosti, a které
nepodléhaji rychlé zkaze, 24 mésicl,

c) u movitych véci, u nichZ neni vyrobcem stanovena doba pouZitelnosti, a které
podléhaji rychlé zkaze, se z&ruka neposkytuje, nevyplyva-li z pravniho pfedpisu,
nebo neni-li ujednana ve Smlouvé,

d) unemovitych véci 5 let.

3. Pokud je pfedmétem koupé hromadné vyrabény léCivy pripravek, pozaduje NNH aby
doba exspirace ode dne dodani Cinila alespoii 6 mésicl. Od tohoto ujednani se Ize ve
Smlouvé odchylit.

Ustanoveni o licencich a autorskych ¢astech predmétu plnéni

1 Pokud je pfi plnéni Smlouvy pfedano, zpfistupnéno Ci jinak NNH nabidnuto dilo
chrénéné pravy k duSevnimu vlastnictvi (dale jen ,,duSevni vlastnictvi“), druha smluvni
strana odpovida za to. Ze NNH bude opravnéna duSevni vlastnictvi uZivat, a to bez
¢asového a Uzemniho omezeni a minimalné v rozsahu nezbytném pro fadné uzivani
pfedmétu této smlouvy k ucCelu, ktery je ve smlouvé stanoven a neni-li Gcel stanoven,
pak k G€elu obvyklému (dale jen ,,aCel pfevodu prav k duSevnimu vlastnictvi®).

2. Zatimto ucelem druh& smluvni strana:

a) udéluje NNH k duSevnimu vlastnictvi €asové a Uzemné neomezenou licenci
Ize podle pravnich predpisli opravnéni k uziti udélit. V pochybnostech bude pojem
uziti vykladan jako uziti v rozsahu umoznéném autorskym zadkoneml Licence se
poskytuje za cenu ve Smlouvé vyslovné ujednanou, pficemZz pro vylouceni
pochybnosti se stanovi, Ze neni-li sjednana cena licence v této Smlouvé, pak se
poskytuje licence bezuplatné. Druhd smluvni strana souhlasi s poskytnutim
podlicence i s pfevodem licence NNH na tfeti osobu.

b) vrozsahu, ve kterém neni opravnéna poskytnout licenci podle bodu (a), zajisti NNH
opravnéni k uziti duSevniho vlastnictvi (dale také jen ,licenci“) v rozsahu a za
podminek v pfedchozim bodé uvedenych2.

3. Nedovoluji-li konkrétni omezeni vyplyvajici z pravnich predpisl, ¢i mezinarodnich
smluv udéleni opravnéni k uZiti v rozsahu dle tohoto ustanoveni, udéluje se licence v
ustanoveni udélena licence v rozsahu, ktery- je dostateCny pro dosaZzeni ucelu pfevodu
prav k duSevnimu vlastnictvi, zavazuje se druhd smluvni strana provést bezodkladné

18 12 zdkona &. 121/2000 Sh., o pravu autorském, o pravech souvisejicich s pravem autorskym a o zméné nékterych zakond
(autorsky zakon), ve znéni pozdg&jsich predpisl
2Nap¥. pfedanim ,,krabicového software“ s licenci pro kone¢ného uZivatele
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pravni jednéni k udéleni licence NNH v rozsahu odpovidajicimu tomuto ucelu, a to za
cenu, ktera je vyslovné sjedndna ve Smlouvé a neni-li cena licence ve Smlouvé sjednana,
pak bezuplatné.

NNH neni povinna duSevni vlastnictvi uzivat ani nijak zhodnocovat.

Smlouva miZze obsahovat jinou Upravu licenénich ujednani, vidy vSak musi byt
poskytnuta licence v takové mire, ktera je nezbytna pro splnéni Géelu smlouvy.

Ustanoveni k zajisténi kvality’ a predavani dat o kvalité

1

Pokud je predmétem smlouvy dodavka c¢i sluzbal nebo je predmétem smlouvy
bezuplatné uzivani movité véci. pak se Dodavatel zavazuje, Ze:

a) predd NNH veSkera data o kvalité, kterd jsou pozadovana (a) pravnimi predpisy,
nebo (b) byla poZzadovana NNH v rdmci zadavacich podminek, na jejichZ z&kladé
NNH uzaviela tuto smlouvu s Dodavatelem, jsou-li takové, nebo (c) jsou
pozadovana ustanovenimi této Smlouvy, nebo (d) jsou poZadovana NNH po
uzavreni této Smlouvy prostfednictvim kontaktni osoby, uvedené ve Smlouvé, nebo
pracovnikd NNH sjejichZ funkci vykonavanou v NNH souvisi uzivani, zajistovani,
udrzba nebo kontrola kvality pIlnéni smlouvy ¢i kontrola kvality v NNH;

b) v pfipadé neschopnosti dodrZet své povinnosti vyplyvajici z této Smlouvy, zejména
plnit pfedmét Smlouvy v kvalité stanovené touto Smlouvou a v souladu s
technickymi podminkami stanovenymi v rdmci zadavacich podminek, které byly
podkladem pro uzavieni této Smlouvy (jsou-li takové), bude o této skute€nosti
neprodlené prokazatelné informovat NNH. Prava vyplyvajici z odpovédnosti za
poruSeni Smlouvy timto nejsou dotCena;

c) oznami NNH veSkeré odchylky od kvality a technickych podminek, které se
vztahuji k plnéni pfedmétu této Smlouvy a které zjisti v pribéhu plnéni této
Smlouvy. V takovém pfipadé NNH muze uplatnit prava z vadného plnéni ihned
poté, co se o vadném plnéni dozvédéla;

d) v dostatecném predstihu pred planovanymi zménami vyrobnich metod, postupl Ci
pouzitych materiall, majicich potencialni vliv na kvalitu pInéni pfedmétu Smlouvy,
bude NNH o této skuteCnosti informovat a umozni NNH ovéreni, zda deklarované
zmény nemohou ovlivnit vyslednou kvalitu kupujicim poskytovanych sluzeb.

NNH je opravnéna v pfipadé zjisténi nedostatkd pfi plnéni této Smlouvy (zjisténych
napf. v rdmci hodnoceni), zahdjit s Dodavatelem neprodlené jednani sméfujici k ndpravé
vzniklého stavu. V pfFipadé potfeby je NNH opravnéna prostfednictvim svych
povéfenych osob, vystupujicich v roli externiho pozorovatele, Gc€astnit se kontroly
kvality v prostorach druhé smluvni strany.

V pfipadé rozporu s plnénim podminek stanovenych v této Smlouvé bude NNH
uplatfiovat prdva z odpovédnosti za vadné plnéni v souladu s touto Smlouvou a
pfisluSnymi pravnimi pfedpisy.

Smluvni strany se mohou ve smlouvé od téchto ustanoveni odchylit.

3 Srov. ustanoveni § 8a9 ZVZ
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Ustanoveni o formé, pocétu stejnopist smlouvy a zvefejnéni smluv

1 Pro NNH museji byt vyhotoveny vZdy minimalné dvé originalni vyhotoveni Smlouvy.

3.

Stanovi-li smlouva vétsi pocet vyhotoveni, uzije se ustanoveni Smlouvy.

Smluvni strany souhlasi se zvefejnénim vSech nalezitosti smluvniho vztahu, zaloZzeného
touto smlouvou, jakoZ i se zvefejnénim celé této smlouvy. Pokud z objektivnich divodd
druhd strana trva na nezvefejnéni Smlouvy Ci nékteré jeji Casti, nebo neni zvefejnéni
Smlouvy Ci nékteré jeji Casti v zajmu NNH (napf. z ddvodd zachovani soutéZze mezi
ucastniky rdmcové smlouvy v minitenderech), musi byt konkrétni ¢asti Smlouvy, které
nemaji byt zvefejnény, uvedeny v samostatném ustanoveni Smlouvy v zavérecnych
ustanovenich smlouvy (v posledni ¢asti smlouvy).

Jakékoli zmény Smlouvy mohou byt provedeny pouze pisemnou dohodou smluvnich
stran, pfiCemZ tato dohoda musi byt zachycena formou pisemnych, vzestupné
¢islovanych dodatkl Smlouvy. To neplati u zmén adres pro dorucovani a zmény
kontaktnich osob a jejich kontaktnich (dajd, které jsou Gc¢inné dorucenim pisemného
oznamenim této zmény druhé smluvni strang.

Vyklad Smlouvy, zavére€na ustanoveni o téchto obchodnich podminkach

1 Smluvni strany stanovi, Ze pokud je Smlouva uzaviena na zakladé zadavaciho fizeni,
vybérového Fizeni vefejné zakdzky malého rozsahu ¢i obchodni vefejné soutéze, budou
vykladat tuto smlouvu s ohledem najednani stran v fizeni, na zakladé kterého byla Smlouva
uzavfena, zejména s ohledem na obsah nabidky Dodavatele, zadavaci podminky a odpovédi
na pripadné zZadosti o informace k témto zadavacim podminkdm. 2. Smluvni strany vylucuji
pouZziti ustanoveni 8 1799 a 1800 obcanského zékoniku.

3.

4.

Ustanoveni téchto OP maji pfednost pfed odchylnymi ustanovenimi Smlouvy, neni-li v
téchto OP vyslovné uvedeno jinak.

Smluvni strany se dohodly, Ze obchodni zvyklosti nemaji pfednost pfed ustanovenimi
zdkona, ktera nemaji donucujici G€inky (smluvni strany vylucuji aplikaci ustanoveni §
558 odst. 2 Ob¢Z).
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Pfiloha C. 5: ProhlaSeni o shodé a prokdzani oznaceni zbozi znackou CE






d iagnostics

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer Address: Accriva Diagnostics, Inc.
(dba) International Technidyne Corporation (dba) Accumetrics
6260 Sequence Drive
San Diego, CA 92121 USA
Tel: (858) 263-2300 Fax: (858) 875-0603

Authorized European MDSS GmbH
Representative: Schiffgraben 41
Hannover, Germany

Notified Body: BSI
Kitemark Court, Davy Ave., Knowhill
Milton Keynes MK5 8PP
United Kingdom

Notified Body No.: 0086

Product Type: General Coagulation System-Semi-automated; Activated Clotting
Time, Activated Partial Thromboplastin Time, Prothrombin Time

Product Name: HEMOCHRON® Microcoagulation Test System
HEMOCHRON® Signature ELITE Instrument
HEMOCHRON® Software
HEMOCHRON®Test Cuvettes
HEMOCHRON® Controls

EDMA Code: 23 07 10 02 (Coagulation Hardware + accessories + consumables +
software)
13 02 01 02 00 (Activated Partial Thromboplastin Time)
13 02 01 01 00 (Prothrombin Time (Quick Test))
13 02 01 04 00 (Activated Clotting Time)
13 02 50 02 00 (Control Plasmas)
GMDN Code: 55994

Products Description: See Attachment 1



Applicable Standards: See Attachment 2

We, Accriva Diagnostics, Inc., hereby declare that the products referenced above meet the provisions
of the Directive 93/79/EC, which apply to them as stated in Annex Ml per the conformity assessment
procedures in Article 9, paragraph I.

EC Certification Number
Self Declared

Quality Management System —Certificate Number FM 612089
issued By: BSI Group America, Inc. Expiry Date:  February 28, 2019

Quality Management System - Certificate Number MD 632084
Issued By: BSI Group America, Inc. Expiry Date: February 28, 2019

Accriva Diagnostics, Inc. maintains and operates a Quality Management System according to 1SO
13485:2003 i EN I1SO 13485:2012,

Name Steve Worcester
Title Vice President, Quality and Regulatory Affairs
Date 01/17/2017

<9 L

Signature



Attachment 1

Product Group
Instruments, Disposables & Controls
Hemochron Signature ELITE Instrument ELITE, ELITEINT, ELITEINTDEMO,

Catalogue No. / Ref No.

ELITEINTRF
APTT Cuvette (Hemochron Jr. Activated partial thromboplastin J103
time - (APTT))
Citrate APTT Cuvette (Hemochron Jr. Citrate Activated partial J103C
thromboplastin time - (Citrate APTT))
PT Cuvette (Hemochron Jr. Prothrombin Time Test - (PT)) J201
Citrate PT Cuvette (Hemochron Jr. Citrate Prothrombin time test J201C
- (Citrate PT))
ACT + Cuvette (Hemochron Jr. Activated Clotting Time Plus - JACT+
(ACT%)
ACT-LR Cuvette (Hemochron Jr. Low Range Activated Clotting JACT-LR

Time - (ACT-LR))
Normal & Abnormal Controls - ACT
Normal & Abnormal Controls - ACT-LR
Normal& Abnormal Controls - PT
Normal & Abnormal Controls - APTT
Abnormal Controls - Citrate APTT
Normal & Abnormal Controls - Citrate PT (Normal for Citrate
APTT)
Accessories
Report Maker (Data Management Software)
Electronic System Verification Kit
Electronic System Verification Cartridge (Normal / Abnormal)
Temperature Verification Cartridge

DCJACT-A, DCIACT-N
DCJLR-A, DCILR-N
DCJPT-A, DCIPT-N

DCJAPTT-A, DCJAPTT-N
DCJICAPTT-A
DCJCPT-A, DCJICPT-N

RPM-CD
HE-J04
JEN-QC/JEA-QC
J-1001



Standard No.
EN 13612:2002
EN 13640:2002
EN 13641:2002
EN 13975:2003
EN 60825-1:2007

EN 60601-1-2:2007

EN 61010-1:2010

EN 61010-2-101:2002

EN 61010-2-010:2003

EN 61326-1:2006

EN 61326-2-6:2006

EN 55011:2009 A1:2010
EN ISO 134852003/AC
2009
EN ISO 14971:2012
IEC 60601-1:1988

EN ISO 14971:2012
EN ISO 15193:2009

ENISO 15194:2009

EN ISO 15223 1:2007

EN ISO 18113-1:2011

EN ISO 18113-2:2011

EN ISO 18113-3:2011

Attachment 2

Title
Performance evaluation of in vitro diagnostic medical devices
Stability Testing of In Vitro Diagnostic Reagents
Elimination or reduction of risk of infection related to in vitro diagnostic reagents
Sampling procedures used for acceptance testing of in vitro diagnostic medical
devices - Statistical aspects
Safety of Laser Products - Part 1; Equipment Classification, Requirements,
and User's Guide
Medica lelectrical equipment - Part 1-2: General requirements for basic safety
and essential pel formance - Collateral standard: Electromagnetic
compatibility - Requirements and tests
Safety requirements for electrical equipment for measurement, control, and
laboratory use - Part 1: General requirements
Safety requirements for electrical equipment for measurement, control, and
laboratory use - Part 2-101 Particular requirements for in vitro diagnostic (IVD)
medical equipment
Safety requirements for electrical equipment for measurement, control, and
laboratory use - Part 2-010:Particular requirements for laboratory equipment for
the heating of materials
Electrical equipment for measurement, control and laboratory use -EMC
requirements -Part 1. General requirements
Electrical equipment for measurement, control, and laboratory use - EMC
requirements - Part 2-6: Particular requirements - In vitro diagnostic (IVD)
medical equipment
Industrial, scientific and medical equipment. Radio-frequency disturbance
characteristics. Limits and methods of measurement
Medical Devices - Quality Management Systems-Requirements for
Regulatory Purposes
Medical Devices - Application of Risk Management to Medical Devices
Medical Electrical Equipment Prut 1: General Requirements for Safety
Medical Devices - Application of Risk Managementto Medical Devices
In Vitro Diagnostic Medical Devices - Measurement of Quantifies in Samples of
Biological Origin - Requirement s for Content and Presentation of Reference
Measurement Procedures
InVitro Diagnostic Medical Devices - Measurement of Quantities in Samples of
Biological Origin - Requirements for Certified Reference Materials and the Content
of Suppolting Documentation
Medical Devices - Symbols to be used with Medical Device Labels, Labelling and
Infomlation to be Supplied - Prut 1: General Requirements
InVitro diagnostic medical devices -Information supplied by the manufacturer
(labelling) -Parti: Terms, definitions and general requirements
InVitro diagnostic medical devices -Information supplied by the manufacturer
(labelling) -Part 2: In vitro diagnostic reagents for professional use
InVitro diagnostic medical devices -Information supplied by the manufacturer
(labelling) -Part 3: In vitro diagnostic instruments for professional use



Certificate of
C€-Registration

This is to certify that, in accordance with the In Vitro Diagnostic Medical
Device Directive 98/79/EC and the Medical Device Directive 93/42ZEEC,
Medical Device Safety Service GmbH (MDSS) agrees to perform all
duties and responsibilities as the Authorized Representative for:

Accriva Diagnostics, Inc.
6260 Sequence Dr.
92121 San Diego, CA
UNITED STATES OF AMERICA

as stipulated and demanded by the aforementioned Directive. The
European Databank on Medical Devices (EUDAMED) is established as
of May 1, 2011. The German Competent Authority is notified of the
manufacturer's in vitro diagnostic medical devices and medical devices
and has allocated registration numbers shown in:

Annex A dated December 7, 2016

The Manufacturer has provided MDSS with the appropriate
Declaration(s) of Conformity confirming that the in vitro diagnostic
medical devices and medical devices fulfill the applicable requirements
of Directives 98/79/EC and 93/42/EEC. In compliance with German law,
a safety officer has been appointed for Germany.

December 7, 2016

Joy Grimm
Senior Consultant - IVD
MDSS GmbH

MDSS



German Registration Number

DE/CA09/0170/A0S/IVD/001-01

DE/CA09/0170/A0S/IVD/009-01

Model or
Reference or
Catalog or UOI

Number
AVOXIOOOE-INT

AVOXIOOOE-INTRF

AVOX4000-INT
AVOX4000 INTRF
C100B

Qvs

9692

9671

90160

30270

101972

4-TMPB

SE4S0

90415

E-QCYO

4-QCYO
AVOXPRNT

RxDx Dose

HE-ESV

HR1003
HE-CAL
HRDM3CD
ELITE, ELITEINT,
EUTEINTOEMO,
ELITEINTRF
ENCEIITE

HE-J04
JEN-QC

JEA-QC

J 1001
RPM-CD

Device Trade/Brand Name (Notified)

AVOXimeter 1000E
AVOXimeter 1000E

AVOXimeter 4000

AVOXimeter 4000

AVOXimeter 1000 E Cuvettes
AVOXimeter 4000 Cuvettes

AC Adapter 220V AC

AC Adapter 220V AC

Printer Cable

Printer Paper

AC Adapter

Temperature Probe

Dymo Label Writer SE 450

Printer AC Cord Set

AVOXimeter 1000E QC Optical Filter
AVOXimeter 4000 QC Optical Filter
AVOX Printer

Analysis Module for Heparin and Protamine

Testing

Electronic System Verification Tube
Temperature Verification Tube
Calibration Tube

Response Data Manager

HEMOCHRON Signature ELITE Instrument

HEMOCHRON Signature ELITE Instrument
Encrypted Data Display

Electronic System Verification Kit
Electronic System Verification Cartridge -
Normal

Electronic System Verification Cartridge «
Abnormal

Temperature Verification Cartridge
Report Maker

Manufacturer: Accriva Diagnostics, Inc.
Annex A: December 7, 2016

Additional Product Medical Device
Description (optional) Nomenclature
(Notified)
Whole Blood Oximeter EDMA
Whole Blood Oximeter []

Whole Blood CO-Oximeter
Whole Blood CO-Oximeter

EU
EU
Dymo/Costar

UK

CTP-3 only

EDMA

Data Management Software

Nomenclature
Code (Notified)

2107 1109

23 07 1002

Nomenclature Description (Notified)

Other POC Hardware ¢ acc ¢ cons ¢
software

Coagulation Hardware ¢ accessories ¢
consumables ¢ software

Class. (Notified)

Other IVD

Other IVD

EC Certificate No. & Expiry
(Notified)

N/A

N/A
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German Registration Number

DE/CA09/0170/A05/1VD/008-01
>

DE/CA09/0170/A0S/IVD/010-01

OE/CA09/0170/A05/IVD/002-01

Model or
Reference or
Catalog or UOI

QCACT
RQCHRT

RQCPRT

DCP214-A

DCP214-N
OCJACT-A
OCJACT-N
DCILR-A

DCILR-N
DCJPT-A
OOPT-N
DCJIAPTT-A
DOAPTT-N
DOCAPTT-A

DQCPT-A
DOCPT-N

R-HRT480P
RHRT480PK
R-PRT200
R-PRT200K
R-PRT400
R-PRT400K
POAO
PDAOK

HRFTCAS10
HRFTKACT
P214

JACT*

JACT-IR

Device Trade/Brand Name (Notified,

ACT Whole Blood Quality Control
RxDx Whole Blood Quality Control Heparin

RxDx Whole Blood Quality Control

Protamine
HepCheck Whole Blood Control Abnormal

HepCheck Whole Blood Control Normal
dlrectCheck Abnormal Controls « ACT
dlrectCheck Normal Controls - ACT
directCheck Abnormal Controls - ACT-LR

dlrectCheck Normal Controls - ACT-LR
directCheck Abnormal Controls - PT
directCheck Normal Controls -PT
directCheck Abnormal Controls - APTT
dlrectCheck Normal Controls - APTT
dlrectCheck Abnormal Controls - Citrate
APTT

Abnormal Controls « Citrate PT

Normal - Citrate PT (Normal for Citrate
APTT)

Celite Heoarln Response Test
Kaolin Heparin Response Test
Celite Protamine Response Test
Kaolin Protamine Response Test
Celite Protamine Response Test
Kaolin Protamine Response Test
Celite Protamine Dose Assay
Kaolin Protamine Dose Assay

Celite ACT Tubes

Kaolin ACT Tubes

ACT Tubes

ACT* Cuvette - HEMOCHRON Jr. Activated
Clotting Time Plus « (ACT*)

ACT* Cuvette - HEMOCHRON Jr. Low Range
Activated Clotting Time (ACT-LR)

Manufacturer: Accrlva Diagnostics, Inc.

Annex A: December 7, 2016

Additional Product
Description (optional)

Medical Device
Nomenclature
(Notified)

EDMA

EOMA

EDMA
*

Nomenclature
Code (Notified)

1302 5002 00

1302 0190 00

1302 01 04 00
*

Nomenclature Description (Notified)

Control Plasmas

Other Global Coagulation Tests

.

Activated Cotting Time

Class. (Notified)

Other IVD

Other IVD

.

Other IVD

EC Certificate No. & Expiry
(Notified)

N/A

N/A



German Registration Number

DE/CA09/0170/A05/IVD/007

DE/CA09/0170/A05/IVD/003

DE/CA09/0170/A05/IVD/00601

DE/CA09/0170/ACS/IVD/004-01

DE/CA09/0170/A05/IVD/005

Model or
Reference or
Catalog or UDi

J103

J103C

J201

J201C

85066

850661
86000
85065
85065L
85062

70068

85425
85064
85064-PRO
85225
85053
85053-10
85310

85047

Device Trade/Brend Name (Notified)

APTT Cuvettes - HEMOCHRON Jr. Activated
Partial Thromboplastin Time (Citrate APTT)

Citrate APTT Cuvettes « HEMOCHRON Jr.
Citrate Activated Partial Thromboplastin
Time (Citrate APTT)

PT Cuvette - HEMOCRON Jr. Prothrombin
Times Test « (PT)

Citrate PT Cuvette - HEMOCHRON Jr. Citrate
Prothrombin Time Test ¢ (Citrate PT)

VerifyNow* System International

VerifyNow* System International
VerifyNow* System

VerifyNow* System International
VerifyNow* System international
VerifyNow* Preventative Maintenance Kit

VerifyNow* System Electronic Quality
Control

VerifyNow* P2Y12 Test
VerifyNow* P2Y12 Test
VerifyNow* P2Y12 Prognostic Test
VerifyNow* PRU Test

VerifyNow* Aspirin Test
VerifyNow* Aspirin Test
VerifyNow* IIb/llla Test

VerifyNow* System Wet Quality Control

Manufacturer: Accriva Diagnostics, Inc.

Annex A: December 7, 2016

Additional Product
Description (optional)

Refurbished
Domestic

Refurbished

Oevice Kit 25 Tests
Device Kit (low Power)
Device Kit

Device Kit 25 Tests
Oevice Kit 25 Tests
Device Kit 10 Tests
Device Kit 10 Tests

Medical Device
Nomenclature
(Notified)

EDMA

EDMA

EDMA

EDMA

EDMA

Nomenclature
Code (Notified)

1302 0102 00

1302010100

2302 1001

130204 01

13 01 50 05

Nomenclature Description (Notified) Class. (Notified)

Activated Partial Thromboplastine Other IVD
Time

Prothrombin Time (Quick Test) Other IVD

HS Hardware ¢ accessories ¢ Other IVD

consumables ¢ software

Aggregation Factors Other IVD
L}

Platelet Controls Other IVD

EC Certificate No. & Expiry

(Notified)

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

Psge 5<r' 4



German Registration Number

DE/CA09/0170/A05/00102

Model or
Reference or
Catalog or UDI

TUOOI, TL5000I

TFTS01

TF501, TF2001.
TF10001

TFP50I, TFP200I,
TFP1000I
TFMS50I1

TFSMPL

SUSOI

Device Trade/Brand Name (Notified)

Tenderlett*

Tenderfoot* Toddler
Tenderfoot* Newborn

Tenderfoot* Preemie
Tenderfoot* Micropreemie

Tenderfoot* Sample Pack
Surgicutt*

Manufacturer: Accriva Diagnostics, Inc.
Annex A: December 7,2016

Additional Product Medical Device Nomenclature
Description (optional) Nomenclature Code (Notified)
(Notified)
UMDNS 10-440

Nomenclature Description (Notified)

Lancets, Blood

Claw. {Notified)

lla

EC Certificate No. & Expiry
(Notified)

0086/CE 612428
2017-05-31






Pfiloha €. 6: Podrobny manudl (navod k pouZiti) v ¢eskémjazyce






POPIS

PFistroj IIEMOCIIRON Signature Elite je pfenosné zafizeni. Jeho soucasti je méfici komora, ve
které probiha zahfivani kyvety na poZadovanou teplotu. Po umisténi vzorku krve do kyvety a
spusténi méfeni provede pfistroj vechny GOkony potfebné ke zméfeni doby koagulace vzorku plné
krve.

Pokyny pro obsluhu pfistroje jsou zobrazovany na displeji, k zadavani pfikazd a udajt slouzi klavesnice
pfistroje. Po dokonceni méfeni jsou vysledky zobrazeny na displeji a uloZeny v paméti pfistroje, odkud
mohou byt vytistény nebo pfehrany do pocitace.

displej

klavesnice

méfici komora

PFistroj je vybaven &te¢kou Carovych kodd, uréenou ke snimani ¢arovych kodd ze Stitkd.

Klavesnice

Na pfednim panelu pfistroje je umisténa klavesnice sestavajici z funkénich tlacitek a numerickych klaves.
Klavesnice slouzi obsluze pfistroje k zadavani ptikazl a vkladani adajd.

Pomoci funkénich tla¢itek jsou zobrazovana jednotliva menu, odpovidajici oznaceni pFislusného tlacitka.
Napfiklad stisknutim tlagitka PRIN T/SCAN dojde k zobrazeni pfikaz( tisku a skenovani. Numerické
klavesy (funguji také jako klavesy pro zadani vybrané volby) jsou pouzivany ke vkladani identifikacnich
Gdajd nebo &isel voleb pFikazd.

Poznamku: klavesa 0 (nula) slou¢jjako numericka klavesa ijakoJunkénitlacitko.

indikator baterie L4 i .
numericka klavesnice/

. volby
ti. START

tlacitko.



Tlacitko Funkce

START Zapnuti a vypnuti pristroje.
Spusténi testu po dosazeni teploty kyvety 37 °C. +1.0 °C a po pfidani vzorku.
PRINT/SCAN  Tisk vysledk( posledniho mé&feni, databaze pacientl, databaze méfeni kontrolnich
vzorkl nebo vysledkl vsech testl pro zadaného pacienta na externi tiskarné.
Test tiskarny.
Vlozeni uzivatelské hlavicky.
Tisk systémovych informaci pFistroje.

Skenovani identifikaéniho ¢arového kédu v pripadé zobrazeni vyzvy Enter PID, Enter
01D, Enter PIN, Enter CVLot, Enter QCLot nebo Scan Lot.

NOTE Vybér pozndmky laboratofe (z 9 moznosti naprogramovanych v programu IIEMOCHRON
Configuration .Manage/}, vloZeni této poznamky do zadznamu aktudlniho méreni.

Pfepinani mezi pismeny (ABC) a numerickymi znaky (123) pfi zobrazeni vyzvy Enter PID,
Enter OID, Enter PIN, Enter CVLot nebo Enter QCLot.

ID Vlozeni identifikadnich Gdajd pacienta nebo obsluhy.
QcC Volba rezimu kontrolniho méfeni funk&nosti pfistroje: béz.na (Grovei 1) nebo mimoradna
(Groven 2).

Zobrazeni ¢asu zbyvajiciho do nutného provedeni kontrolniho méfeni

funkénosti (s UspéSnym vysledkem) pro dany typ méfeni (pfi aktivované volbé

uzamdeni pristroje - QC Lockouts).

Spusténi kontrolniho elektronického méfeni funk&nosti systému (EQC - Electronic Quality Control).

DATABASE Zobrazeni po&tu vysledkG méfeni vzork( pacientd nebo po&tu méfeni
kontrolnich vzork( jiz uloZzenych v paméti pFistroje a polet méfeni, jejichz
vysledky jeSté mohou byt uloZeny.
Zobrazeni ulozenych vysledkd méfeni vzork( daného pacienta nebo vysledki kontrolnich
méfeni. Vymazani vysledkd méfeni daného pacienta nebo vysledki kontrolnich méfeni.
Inicializace komunikace pfi volbé komunika¢niho protokolu odpovidajiciho POCT-1A.

0az9 Vybér volby menu.
VloZeni Gdajd (tj. 1D pacienta, ID obsluhy, &islo 3arZe kyvety, &islo Sarze
kontrolniho vzorku, ¢as, datum).

Zobrazeni hlavniho menu po stisknuti klavesy 0 (nula) v pfipadé, Ze neprobiha
Z4dné méfeni a neni aktivovano zadné jiné menu.

CANCEL ZruSeni provadéné operace a navrat do pfedchoziho stavu.
ENTER Zadani Gdajd (tj. 1D pacienta, 1D obsluhy, ¢as, datum).
Displej

Komunikace mezi pfistrojem a obsluhou probihd pomoci displeje. Napf. po dosaZzeni dané teploty kyvety jsou
stfidavé zobrazeny pokyny Add Sample a Press Start:

38218206 8132 33/18/06 8: 32

idsLSaurle......

Z dGvodu lepsi viditelnosti v horsich svételnych podminkach je displej vybaven moznosti podsviceni.
Z dlvodu 3etfeni baterie neni displej podsvicen v pfipadé, ze je méfici komora prazdna, a v priibéhu
méfeni. Podsviceni displeje je aktivovano okamZité po stisknuti jakékoli klavesy nebo pfi zobrazenfi
vysledku po dokonéeni méfeni. V prib&éhu méfeni Ize podsviceni okamzité zapnout stisknutim tlacitka

CANCEL, tlacitka ENTER nebo stisknutim jakékoli numerické klavesy.
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Menu

Pomoci funkénich tlacitek jsou zobrazovany a aktivovany rlizné pfikazy pro fizeni ¢innosti pfistroje
a jeho konfiguraci. Hlavni menu jsou popséana v nasledujici Casti:

Menu PFikazy Vstup do menu

Main Menu Stisknéte klavesu 0 (nula) v dobé, kdy
neprobih4 Zadné méfenia neni
aktivovano zadné jiné menu.

Configuration Stisknéte klavesu 6 pFi zobrazeni

Menu hlavniho menu (Main Menu).
Supervisor 1/Scan i iOi Stisknéte klavesu 5 pfi zobrazeni menu
Menu J_’Ssﬁg?ewo_”%iwe Configuration, po vyzvani vlozte PIN
HSysteM Date supervizora, poté stisknéte a drite
-Print Options <t
ZEoKKin o tfe'ns tla€itko Enter.

Print Options
Menu

Stisknéte klavesu 6 pFi zobrazeni menu
Supervisor.

Communications
Menu

Stisknéte klavesu 7 pfi zobrazeni menu
Supervisor.

QC Selects Menu Stisknéte tlagitko QC (pHi zasunuté kyvets).

3C ftbnorMal
xtient Result
Status

QC Status Menu

Press I=Run Stisknéte tlacitko QC pred zasunutim
APTT 10:00 fistroj
AGTT 18330 kyvety do pFistroje (nebo zvolte 4
PT 18:20 v menu QC Selects).
ACT* 20:30
9-Next Page
Notes Menu Stisknéte tlagitko NOTE po zasunuti
kyvety do pristroje.
ID Selects Menu Stisknéte tlagitko 1D (pfi zasunutf
nter OID

kyvety do pristroje).

Print/Scan
Menu 1

Stisknéte tlacitko PRINT/SCAN.



Menu Pfikazy

Print by Patient
Menu

Print by QC
Menu

Print/Scan
Menu 2

Database Menu

Vstup do menu

Stisknéte klavesu 4 pfi zobrazenf
Print Menu 1.

Stisknéte klavesu 5 pfi zobrazenf

Print Menu 1.

Stisknéte klavesu 7 pfi zobrazeni
Print Menu 1.

Stisknéte tlacitko DATABASE.

Pfikaz menu bude proveden po stisknuti klavesy odpovidajici tomuto pfikazu. NapF. v pfipadé
zobrazeni hlavniho menu (Main menu) dojde po stisknuti klavesy 4 k vypnuti systému, po stisknuti

klavesy 5 dojde k zobrazeni systémovych informaci pfistroje.

Poznamka: Hlavnimenu neni dostupné v pfipadé, jeje kyveta posunuta do méFici komory. Je-H kyveta
poujitei ke spusténipristroje,je nutnéji vyjmout, poté bude mojné do hlavniho menu vstoupit.



Kyvety pro méfen! vzork{

Meéfeni jsou provadéna za pouZziti jednorazovych kyvet HEMOCHRON Jr. Kazd4 kyveta je opatfena
Stitkem, jamkou pro umisténi krevniho vzorku a kandlkem s ¢inidly, uzavienym odpadnim
prostorem a jednim nebo vice optickymi detekénimi okénky.

Stitek na kyveté je uzplisoben jak pro &teni obsluhou, tak pro skenovéni &teckou pFistroje. Po vloZeni
kyvety do méfici komory jsou Udaje o typu pravé provadéného méfeni pFistrojem automaticky nacteny a
zobrazeny, aby bylo moZné provést jejich potvrzeni. Po ohFati kyvety se na pfistroji zobrazi pokyny Add
Sample a Press Start, vyzyvajici obsluhu pFistroje k umisténi kapky krevniho vzorku do jamky pro
vzorek a ke spuSténi méfeni stisknutim tlacitka START.
Poznamku: Pokynypro skladovanikyvet a *acba*enis nimi nalehnete vpfibalovém letaku, pFilozeném
k balenikyvet HEMOCHRON Jr.

Charakteristika pfistroje

P¥istroj HEMOCHRON Signature Elite je vybaven mnoha uzite¢nymi provoznimi vlastnostmi. Jsou to
zejména nasledujici:

«  pfenosny pfistroj, moznost pouziti pfimo u Iizka

e lze pouzit Cerstvy vzorek plné krve nebo vzorek citratové plné krve (dle typu méreni)

«  k méfenije tfeba pouze 1 kapka krve

¢ vysledek méfenije k dispozici béhem minut

« vysledky jsou zobrazeny podle krevniho vzorku - plna krev, plazmovy ekvivalent nebo celite
ekvivalent v sekundach nebo INR

. typ méfeni je automaticky nacten z kyvety'

«  vkladani identifikacnich Cisel, gisel Sarzi kyvet a vzorkd pro kontrolni méfeni pomoci ¢tecky
nebo ru¢né

e vysledky méfeni jsou automaticky oznaceny datem a ¢asem

e lze ulozit vysledky méfeni az 600 pacientl a 600 kontrolnich test

. uloZené vysledky Ize vytisknout nebo stdhnout do pocitace

¢ uloZené vysledky lze vytisknout podle ID pacienta

e pristroj provadi automatické kontroly funkénosti

. interni méreni elektronické kontroly funkénosti systému (EQC) Ize provadét ve 2 Grovnich

¢ pomoci programu HEMOCHRON Configuration Manager hc nastavit pro elektronickou kontrolu
hodnotu 300 nebo 500 sekund

. interni kontrola teploty v méfFici komore

e podsviceni displeje pro dobrou ¢itelnost pfi slabém osvétleni

e upozornéni na nizky stav nabiti baterie

¢ moznost pfipojeni tiskarny

» systém lIze modifikovat dle pozadavkd uZivatele pomoci osobniho poéitade s programem
HEMOCHRON ConJigurationManager

»  kvysledkim méfeni Ize pfidavat dopliiujici informace pomoci uZivatelskych poznamek

*  pomoci programu ITC pro spravu dat Ize vytvofit databazi vysledk( méfeni vzorkd pacientd a
vysledkl kontrolnich méfeni

« komunika¢ni protokol odpovidajici POCT 1A

e uzamceni pristroje pfi vyprSeni doby platnosti certifikace obsluhy

« uzamdceni pristroje pfi pouZziti kyvety s proSlou dobou pouZitelnosti

e uzamceni pristroje pfi vyprseni platnosti kontrolniho méfeni



Uzamceni pFistroje

Pf¥istroj Ize naprogramovat tak, aby mohl byt obsluhovan pouze autorizovanou obsluhou nebo aby mohl
byt pouzit pouze po provedeni ur€eného kontrolniho méreni (dale v textu znaceno jako méfeni Q Q. je-li néktera
z téchto funkci aktivovana, dojde pFi splnéni zadanych podminek k uzaméeni pfistroje a na pfistroji
nepljde spustit Zadné méfeni.

Pfedehfivani

Po kontrole, zda nenf pfistroje uzaméen, je kyveta po zasunuti do méfici komory automaticky pfedehrata na
teplotu 37 °C + 1.0 °C. Po ukonceni pfedehféati zazni jedno kratite pipnuti.

Funkce vyprSeni ¢asového limitu
OhFivani kyvety je automaticky zastaveno v pfipadé, Ze po zobrazeni zprdv Add Sample a Press Start
nedojde ke stisknuti tlaitka START bé&hem péti minut.

Automatické vypnuti

K automatickému vypnuti pfistroje dojde Vv pfipadé, Ze do pFistroje neni zasunuta Zadna kyveta, pfistroj

je v reZimu provozu na baterie a neni po dobu 5 minut pouZivan.
Poznadmku: Vysledky, jejich® hodnotaje vétsi ney tas uvedeny vpFibaiovém letaku baleni kyvet,
jsou mimo rozsah citlivostiprovadéného méfeni. Mérenije tfeba neprodlené “opakovat, a vp¥ipadé
potvrtynipfedchotybo vysledku nahlasitjako prekroceni maximalniho rozsahu citlivosti mérent.

10



DULEZITE STITKY A SYMBOLY

Stitek se sériovym &islem
Stitek se sériovym &islem pfistroje HEMOCHRON Signature Elite na zadni strané pfistroje obsahuje Gdaje:

HEMOCHRON
W hole Blood Microcoogvlotion System w
iSNL Rypl A
cC® « izovdc
BCK8S-10M* 1IH . 15AMP
eMMrgaaot. aalaagKra

M IT C - 80to#Am . Etfaen. NJ 08520

1. Ctetka zarovych kodi obsahuje laser 1 tfidy 1EC 60825-1 (uvedeny na Stitku).

2. Sériové Cislo pristroje
-
3. rIVD Pro in vitro diagnostiku
4. A Pozor - ¢téte privodni dokumentaci a pokyny
ct]
Datum vyroby
6. Itﬂ Vyrobce

LékaFské zafFizeni dle Dolozky 1A, polozka 8 smérnice 2002/96/EC o
nakladani s elektronickym odpadem. V pfipadé potfeby kontaktujte
technickou podporu spol. ITC na tel. Cisle: 1-800-631-5945

Ostatni symboly

Pred pouZitim systtmu HEMOCHRON Signature Elite je nezbytné, aby si obsluhujici personal precetl
tuto Uzivatelskou prirucku, vSechny Stitky na pfistrojich a balenich, pokyny uvedené v pfibalovém
letdku baleni kyvet HEMOCHRON jr. a vSem informacim dobfe porozumél. PouZité symboly a

jejich vyznam jsou uvedeny niZe:
VyZaduje opatrné zachazeni. S kontejnerem zachézejte a otvirejte jej opatrné.
Doba pouzitelnosti kyvet
Cislo $arze kyvet
Kyvety jsou ur€eny pro jednordzové pouZziti, nepouzivejte je opakované.
| Teplotni limity pro skladovani a pouzivan{
Prectéte si pokyny pro pouziti

Konektor pro vstup kabelu stejnosmérného napdjeni: polarita, V ss a vstupni

laov-taw
hodnota A.
<*>RS232 Vystupni port RS232 pro pfenos dat.
<" - Ethernet Vystupni sitovy port pro pfenos dat.

Stitek $térbiny laseru. Upozoriiuje uzivatele na vysilani svétla laseru 1. tfidy ze
stérbiny. Stitek je umistén vedle §térbiny laseru na boéni strané pFistroje.
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TECHNICKA SPECIFIKACE

V nésledujici ¢asti jsou uvedeny technické parametry mikrokoagulaéniho prFistroje IIEMOCI IRON Signature

E/it. pro mé&feni vzork( piné krve.

Rozméry a véha
Hloubka
Sitka
Vyska
Vaha

Vykonnost

Presnost méreni

Provoz
Polet méFicich komor
Ropsah mérenych Casti
Teplota ohFevu
Doba ohFevu
Provopnidobup¥i nabité baterii
Zivotnost baterie
Typ baterie

Kapacita (pIné nabita baterie)

Proropniprostredi

Napéjeci modul
Vstupni hodnoty
Vystupni hodnoty

Cteika ¢arovych kodi
Podporovanéformaty
Trida laseru

VInova délka laseru

Vykon laseru

Kalibrace

9,4 cm (3.7 in)
19 cm (7.51n)
5cm (2.0 in)
0,53 kg (1.2 Ibs)

< 10% C.V. pro vzorky pIné krve

1

0 aZ 1005 sekund
37°C+1.0 °C
30 az 90 sekund
> 2 hodiny

500 cykld nabiti
Lithium lon

49 cykli mé&feni (pfi dobé trvani méfeni 150 sekund)

17 cyklIl méfeni (pfi dob& trvani méfeni > 500 sekund)

v rozmezi 15az 30 °C

100 aZ 240 Vti., 50 aZz 60 11z
12.0 Vss, 3.5 A (42 W, 144 BTTJ/h) minimalné

I'PC/EAN, Code 128, Code 39, Trioptic Code 39,
Code 93, Interleaved 2 of 5, Discrete 2 of 5, Codabar
a MSI Plcssey

Laser 1tfidy die IEC 60825-1, odpovidajici normam 21 CFR
1040.10 a 1040.11 , s vyjimkou pfistroji die Laser Notice N0.50,July 26, 2001

650 nm
0.25 mw

Kalibrace pFistroje Signature Elite je provedena na tovarnim zafizeni tak, aby byly ovéfeny v3echny funkce pristroje.
Vsechny funkce pfistroje jsou priibézné monitorovany a ovéfovany softwarem pfistroje pfi provadéni kontrolnich
méFeni, tim je soustavné provadéna jeho vlastni kalibrace. Pfistroj nevyZzaduje Zadnou dalsi kalibraci provadénou
uZivatelem.
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PRIPRAVA PRISTROIJE

Vybaleni pfistroje a kontrola pFislusenstvi

Poznadmka: PF¥ivybalovanizkontrolujte vSechny souléstipFistroje, zda neni nékteraposkozena. Pokud zjistite
poskozenfi, neprodlené kontaktujte vaSehoprodejce (i dodavatele.

1
2

Odstrafite vSechny obaly, pouZité k ochrané pfistroje.
Zkontrolujte, zda bylo vybaleno veskeré pfisluSenstvi, jako je zdroj napajeni, spojovaci
kabely a dalsi. Seznam dodavanych soucasti jednotlivych dodavek je uveden nize.

Poznamka: Obaly nevyhazuijte.

Dodavané pfisluSenstvi

PFisluSenstvi MnoZstvi
mikrokoagulaéni pFistro HEMOCHRON Signature Elite 1
PC kabel (€. ITC HJ7405; viz PFipojenipocitace nebo tiskarny 1

na str. 24)
napajeci modul AC/DC (€. ITC 11X1025) 1
UZivatelska pfirucka 1
CD HEMGCHRON Configuration Manager verze 3.0 nebo vyssi 1

Poznamka: Napéajecikabelje soucastidodavky v O SA, Kanadé aJaponsku.

Nutné pfFislusenstvi, které neni soucasti dodavky

PFislusenstvi MnoZstvi
kyvety pro méfeni HEMOCIIRON Jr. dle potfeby
vyrobky HEMOCIIRON jr. pro kontrolu funk€nosti pfistroje dle potfeby

Doplitkové pfislusenstvi

PFislusenstvi MnoZzstvi
1LIEMOCHRON Jr. PKIT (sada pro tiskarnu) 1
HEMOCHRON Jr. PCKIT (kabel pro pfipojeni k osobnimu po¢itaci) 1
HEMOCHRON Jr. CBIL.-SIG (kabel pro sériové pfipojeni tiskarny) 1
HEMOCHRON ReportMaker™ v. 6.0 nebo vy$si CD (program pro 1

spravu dat)

idms V7.2 nebo vyssi (integrovany systém pro spravu dat) 1

Nabijeni baterie

Pred pouzitim pristroje je tfeba nabit baterii.

1
2

Pfipojte napajeci modul do elektrické sité.

Zapojte kabel napéajeciho modulu do konektoru vstupu napajeni na boku pfistroje. Rozsviti se
indikator stavu baterie na klavesnici pristroje.

Baterii nechte nabijet po dobu nejméné 8 hodin.

Poznamka: Napajen modulm (i j zdstat stale pripojeny.

Aby bylo zaruceno dostatecné nabiti baterie, nechte pfistroj nabijet alespoii po dobu 8 hodin.
Tak snizite riziko nedostate¢ného nabiti baterie v pribéhu méfeni.



Upozornéni na stav baterie
Pokud stav nabiti baterie klesne pod hodnotou potfebnou ke spolehlivému dokonéeni méfeni, na displeji
bude blikat zprdva CHARGE BATTERY. Zprdva BATTERY FAULT bude zobrazena v pfipadé
celkového vybiti baterie, které neumozfiuje provedeni dalSich méfeni. Dokud nebude baterie znovu
nabita, je nutné dal$i méfeni provadét pfi zapojeni pfistroje do napajeciho modulu.
Je-li napét! v baterii nebo v napajecim modulu pFili§ vysoké, pfistroj bude vydavat trvalé akustické
upozornéni (pipani) a zobrazi se zprdva DISCONNECT AC ADAPTER IMMEDIATELY. V takovém
pfipadé je nutné napajeci modul odpojit a pFistroj vypnout.
Kontrola baterie

1 zapnéte pfistroj: stisknéte a drzte tlacitko START.

2 Stisknéte klavesu 0 (nula), zobrazi se hlavni menu:

3. Stisknéte 1. Zobrazi se informace o stavu baterie:

Poznadmka: Informace o stavu nabiti baterieje uvedenajako O K (dostatecné), L O W (nisjsé), nebo
BAD (nedostatetng).

i. Stisknéte dvakrat tlaitko CANCEL, tak se vratite do reZimu normalniho provozu.

Indikétory' stavu baterie

Pfi nabijeni baterie vzdy sviti LED kontrolka nabijeni baterie na pfedni strané pfistroje (strana 5).
Pokud je stav nabiti baterie nizky, kontrolka blika. Je-li pFistroj odpojen od napajeciho modulu a stav je
mozné provést méreni, je indikator stavu baterie zobrazen také v pravém hornim rohu obrazovky.

Indikator stavu
nabiti baterie

Insert .

Nastaveni systtmového ¢asu a data
Datum a ¢as méfeni je pro kazdé méFeni uloZen spolu s vysledkem méfeni. Datum a &as mize byt
nastaven obsluhou pfistroje, s vyjimkou pFipadu aktivované funkce uzamceni této volby a trvalého
uzaméeni funkce zadavani data a ¢asu (viz oddil Configuration Manager).
Poznadmka: Datum a ¢as /~e nastavit také pomoci menu Supervisor (str. 17) nebopomociprogramu
HE,MOCIIRON Configuration Manager (str. 71). Pokud bytpfistroj deisi dobu mimo provo-" nebo
je bateriepF¥ili§slaba, bude obsluha vyrvana ke ulomeni data a ¢asu nebo ke kontrole téchto (dajd.

Nastaveni systémového ¢asu:

1 Pristroj zapnéte: stisknéte a drzte tlacitko START.
2 Stisknéte klavesu 0 (nula), zobrazi se hlavni menu.
3 Stisknéte klavesu 2, dojde ke zobrazeni systémového casu:
System Tirp
iti: 42
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4. Pomoci numerickych klaves vloZte ¢as.
Poznédmka: Pouijjte 24 hodinovyformat (tj. i/ofte 13:30 vpfipadl 3:30 pru). Projednoliselné adaji
poujjte nulu naprvnim misti (tj. vpFipadl 6:30am padejte 06:30).
5. Stisknéte a drZte tlacitko ENTER. Na displeji bude zobrazena zprava Stored, Udaje budou uloZeny.
6. Stisknéte tlacitko CANCEL, tim se vratite do rezimu normalniho provozu.

Nastaveni systémového data:
1 Pfistroj zapnéte: stisknéte a drzte tlacitko START.
2. Stisknéte klavesu 0 (nula), zobrazi se hlavni menu.
3. Stisknéte klavesu 3, zobrazi se datum:

System Date

B M O S

d ENTER=Store
d CANCEL=EXit
Lo . 5
4. Pomoci numerickych klaves vlozte datum.
Poznadmka: Potjijte USforméat data (t, M M /D D /RR) neboformat IDDD (tj RR-MM -
DD). ProjednoCise/né Udaje pouijjte nulu na prvnim misti (tj. vpFipadé 1. Cervna 2006 padejte
06/01/062006).
5. Stisknéte a drzte tlacitko ENTER. Na displeji bude zobrazena zprava Stored, Udaje budou ulozeny.
6. Stisknéte tlacitko CANCEL, tim se vratite do reZimu normadlniho provozu.

Vypnuti pfistroje
1 Stisknéte klavesu 0 (nula), zobrazi se hlavni menu:

igruratic

2. Stisknéte klavesu 4. Dojde k vypnuti pFistroje

Poznamka: P¥istroj [% vypnout také stisknutim tlacitka START ajeho dryenimpo dobu nékolika
sekund. PFistroj se automaticky vypne vpFipadé, je nenivprovozu po dobu del$inej 5 minut pa
podminky, je nenipasunuta jadnda kyveta a pFistrojje provokovan na baterii.

Zobrazeni systémovych informaci

Na displeji 1ze zobrazit systémové informace: verze software, sériové Cislo pfistroje a dalsi softwarové
Gdaje pFistroje HEMOCHRON Signature Elite.

1 PFistroj zapnéte: stisknéte a drzte tlacitko START.
2. Stisknéte klavesu 0 (nula), zobrazi se hlavni menu:

3. Stisknéte klavesu 5, budou zobrazeny systémové informace:

SNO0O023?£t

- cs: air-q (pfiklad)
Pozndmka: Po uplynutinékolika sekund bude jobrajeno hlavnimenu. Do rejm u normalniho
provozu se tnujete vratit také stisknutim tlac¢itka CA.NCEL.



Nastaveni jasu, kontrastu a podsviceni

Nasledujicim zplsobem Ize nastavit jas, kontrast a dobu podsviceni displeje po ukonéeni méfeni nebo
po stisknuti klavesy.

1 PFistroj zapnéte: stisknéte a drzte tlaCitko START.
2 Stisknete klavesu 0 (nula), zobrazi se hlavni menu.
3. Stisknete klavesu 6, zobrazi se menu Configuration:

Nastaveni kontrastu:
Kontrast displeje Ize nastavit tak, aby zobrazované znaky byly tmavsi (vétsi kontrast) nebo svétlejsi (mensi kontrast).

1 Stisknéte klavesu 1, zobrazi se menu Contrast:

2. Stisknutim klavesy 7 kontrast snizite, stisknutim klavesy 9 kontrast zvysite.
Poznamka: Stisknutia nésledné drceniklavesypo dobu del$iney_1 sekunda akci opakuje.

3. Stisknutim tlacitka EN TER zvolené nastaveni uloZite.
Nastaveni jasu:
Jas lze nastavit tak, Zze pozadi displeje je bud tmavsi, nebo svétlejsi.

1  Stisknéte klavesu obrazi sc menu Brightness:
mrjiiu«sJdn, iiiCT
>9
d
to Save,
CANCEL to E Xi«
2. Stiskem klavesy 7 jas sniZite, stiskem klavesy 9 jas zvysite.
Pozn&mka: Stisknutia nésledné dryeni klavesypo dobu delsine% 1 sekunda akci opakuje.

3. Stisknutim tla¢itka EN TER zvolené nastaveni uloZite.

Nastaveni doby podsviceni displeje:
1 Stisknéte klavesu 3, zobrazi se menu flashlight:

2. Stisknutim klavesy 7 snizite dobu podsviceni displeje, stisknutim klavesy 9 ji zvysite.
Poznamka: Stisknutia nasledné drceniklavesypo dobu delSine" 1 sekunda akci opakuje.

Poznamka: Vyrobninastaveni dobypodsvicenije 5 minut. Dobupodsviceniky nastavitmaximalné
na Z00 minut. Nastavenim dobypodsviceni na hodnotu nula (0) podsviceni displeje vypnete.

3. Stisknutim tla¢itka EN TER zvolené nastaveni uloZite.
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Moznosti volby jazyka

V soucasné dobé lze s pFistrojem HEMOCHRON Signature Elite pracovat pouze v anglictiné.
V nésledujicich softwarovych verzich budou k dispozici i dalsi moznosti volby jazyka.

Zobrazeni menu dostupnych jazyka:

L
2
3

5.

6.

Pristroj zapnéte: stisknéte a drZte tlagitko START.
Stisknéte klavesu 0 (nula), zobrazi se hlavni menu.
Stisknéte klavesu 6, zobrazi se menu Configuration:

Stisknéte klavesu 4, zobrazi se menu dostupnych jazyka:

II-Englis

Stisknete numerickou klavesu odpovidajici jazyku, ktery chcete zvolit.
Stisknutim tlacitka ENTER zvolené nastaveni uloZite.

Funkce Supervisor

Menu Supervisor umoziiuje obsluze s pfidélenymi pravy supervizora pracovat s dalsimi funkcemi pfistroje:

skenovani a nasledné nahrani Carovych kodd kyvet a kontrolnich vzorkd do programu
IIEMOCI IRON Configuration Manager, tim dojde k nahrani Gdajd jako je &islo Sarze, doba
pouzitelnosti, predpokladany rozsah vysledk{ (pro kontrolni vzorky) do programu.

skenovani ID obsluhy a nésledné nahrani tohoto Gdaje do programu HEMOCHRON
Configuration Manager

nastaveni data a ¢asu pFistroje (toto nastaveni Ize provést i z hlavniho menu)

tisk seznamu &isel Sarzi kyvet, Cisel Sarzi materialli pro kontrolu funkénosti, 1D obsluhujiciho
personalu

nastaveni pfenosové rychlosti pfistroje

zadani komunikaénich parametrd.

Pfistup do funkce Supervisor:

1
2

Pristroj zapnéte: stisknéte a drzte tlacitko START.
Stisknéte klavesu 0 (nula), zobrazi se hlavni menu.
Stisknéte klavesu 6, zobrazi se menu Configuration:

Stisknéte klavesu 5, zobrazi se poml€ka vyzyvajici ke vloZeni PINu supervizora;

Poznamka: NastaveniP INu supervisoraseprovadivprogramu HEM O CHRON Configuration
Manager (vig str. 54). Pokud vpfFistroji nenivolba P IN supervizora nastavena PIN, stisknéte a drzte
tlaitko ENTER.

Zadejte PIN supervizora, pak stisknete a drzte tlacitko ENTER. Zobrazi se menu

Supervisor:



Skenovani &isel arzi kyvet a vzorkd pro kontrolni méfeni

1 V menu Supervisor stisknéte klavesu 1, zobrazi se obrazovka Scan Lot:

2. Drite pfistroj proti ¢arovému kodu na obalu kyvety nebo baleni vzorkd pro kontrolni méfeni:
3ON® Jr.
lcont) ACT+
1~ M obal kyvet
(8) i A5JAC025 ( yvery)
1 (35..46'F) 2007-08
Ison. NJ 08820 USA liliitmm iiiiiH ih garovy
FB5030 804 ASIACD2S 140708000 Kod
Acceptable Performance Range(s)
x Mean r Range
402* 289-515* (obal materialu)
ACT+ <z .
— Carovy
ESDCAQ07 1406122890515200 kéd
Poznadmka: Vstup Ctecky umistite do vzdalenosti cca 10 cm od ¢arového kédu (viz str. 3).
3.

Stisknéte tlacitko PRINT/SCAN, dojde k naskenovani ¢arového kédu. Bude zobrazen nacteny ¢arovy kdd
a zprava Stored potvrzujici ulozeni Gdaje.

Poznamka: Dalsi Gista $arzi nactete opakovanim krokl 2 a 3.
4. Stisknutim tlacitka CANCEL rezim ukongite.

Skenovani ID obsluhy

1 V menu Supervisor, stisknéte klavesu 2, zobrazi se obrazovka Scan OID:

Vstup ¢tecky umistéte do vzdalenosti cca 10 cm od ¢arového kddu (viz str. 5).

Stisknéte tlacitko PRINT/SCAN, dojde k naskenovani €arového kédu. Bude zobrazen nacteny ID kéd
obsluhy a zprava Stored potvrzujici uloZeni udaje.

Poznadmka: Dalsi ID obsluhy nactete opakovanim kroku 2 a 3.
4. Stisknutim tlac¢itka CANCEL rezim ukon¢ite.

Nastaveni systémového data a ¢asu

Menu Supervisor obsahuje stejné pfikazy pro zménu systémového data a €asu jako jsou pfikazy
hlavniho menu.

1 Nastaveni systémového €asu provedete po stisknuti klavesy 3 v menu Supervisor.
2. Nastaveni systémového data provedete po stisknuti klavesy 4 v menu Supervisor.

Poznadmka: Postup p¥i zadavanisystémového data a ¢asujepopsan na str. 14.
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Zadani ¢asového pasma
Zadané ¢asové pasmo se pouziva k porovnani systémového €asu pristroje s Casem Greenwich Mean
Time (GMT). Tak je umoznéna komunikace mezi danym pfistrojem a dal3imi pristroji v souladu se
standardem CLSI Standard POCT-1A.

1 V menu Supervisor stisknéte klavesu S, zobrazi se obrazovka Time Zone:

2. Zadejte Casovy rozdil mezi mistnim ¢asovym padsmem a GMT (v hodinach a minutéach). Je-li
napf. mistni as 14:00 a ¢as GMT 19:00, zadejte -5.00.

Poznamka: Klavesou 8 vloZte kladny ¢asovy rozdil (+) s krokem 15 minut. Klavesou
0 vlozite Maporny lasoty rozdil (-) s krokem 15 minut.

3 Stisknutim tla¢itka ENTER zadany Udaj uloZite.
4 Stisknutim tlacitka CANCEL zadavani ukongéite.

Zadéani voleb tisku
Seznamy Gisel Sarzi kyvet, Cisel $arzi kontrolnich vzorkl a 11) obsluhy Ize vytisknout na externi
tiskarné (pokyny k pFipojeni tiskarny viz str. 24).

1 V menu Supervisor stisknéte klavesu 6, zobrazi se menu Print Options:

2 Stisknutim klavesy 1 vytisknete seznam 1D obsluhy.

3 Stisknutim klavesy 2 vytisknete seznam ¢isel Sarzi kyvet.

4. Stisknutim klavesy 3 vytisknete seznam &isel $arzi vzorkd pro kontrolu funkénosti.
Nastaveni pfenosové rychlosti

Seznamy Cisel 3arzi kyvet, Gisel $arzi material( pro kontrolu funk&nosti, ID obsluhy lze

vytisknout na externi tiskarné (pokyny k pfipojeni tiskarny viz str. 24).

1 V menu Supervisor menu stisknéte klavesu 6, zobrazi se menu Print Options:

2. Stisknéte tlacitko 4, zobrazi se obrazovka Baud Rate.

3. Stisknéte numerickou klavesu odpovidajici poZzadované prenosové rychlosti.
Poznadmka: Aktualné yoknaprenosova rychlostje oznacena hvérdilkou (*).
4. Stisknutim tlacitka CANCEL zadéavani ukoncite.



Volba komunikaéniho protokolu

PFistroj mGze komunikovat s osobnim poéitatem (pomoci portu COM) nebo siti (pomoci portu
Ethernet). MUzete volit ze dvou komunikaénich protokold:

« vlastni komunika¢ni protokol ITC, ktery umoZiuje pfenos dat z pfistroje a také konfiguraci pfistroje
pomoci ITC softwaru, jako je napf. IEMOCHRON Configuration Manager. Tento protokol je
podporovan jak pfi pfipojeni k poc€itaci, tak pfi pripojeni k siti.

«  komunikaéni protokol, ktery vyhovuje standardiim CLS1 POCT-1A. Tento protokol
umoznuje komunikaci pFistroje s jakymkoliv programem nebo pfistrojem, ktery odpovida
standarddm POCT-1A. Tento protokol je podporovan pouze pfi pfipojeni k siti. V pfipadé
volby tohoto protokolu a nastaveni Port COM je zobrazena nésledujici zprava:

UNSUPPORTED
POCT >> COM

Poznamka:!'pFipadé volby komunika&niho protokolu C 1J1 POCT-L1 musi byt komunikace
inicializovanapfistrojem. V pFipadéprotokolu ITC musi byt komunikace inicializovanapocitalem nebo
siti.

1 V menu Supervisor stisknéte klavesu 7, zobrazi se menu Communications:

2. Stisknéte klavesu 1, tak zvolite poZzadovany komunikaéni protokol (OFF odpovida komunikaénimu
protokolu ICT, ON odpovidd komunika¢nimu protokolu CLSI POCT-1A.)
Pozndmka: I7pFipadé volbyportu C O M nelze tybrat volou PO CT ON, z°brazi se Zprava
UNSUPPORTED POCT » COM. Volba komunikaéniho protokolu probiha prepinanim. Je-
ti vybran komunikaéniprotokol CLSI POCT-1A (zobrazeno PO CT ON), lze tuto volbu
ZruSit opétovnym stisknutim klavesy 1 (zobrazise PO CT OFF).

Volba komunikaéniho portu

1 V menu Supervisor stisknéte klavesu 7, zobrazi se menu Communications:

2. PoZadovany port vyberete stisknutim klavesy 2 (COM odpovida volbé portu COM,NET
odpovida volbé portu Ethernet).

Poznadmka: 17pfipadé nastavenivoloy PO CT O N nelze tybratport Port COM, zobrazise
Zprdva UNSUPPORTED POCT » COM. I'olbaportuprobih&apfepinanim. Je-li vybranport
Ethernet (zobrazeno Port NET), lze tuto volbu zpuSit opétovnym stisknutim klavesy 2, zpbrazjse
Port COM.
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Stéla volba komunikace POCT-1A
Poznamka: Komunikaceje inicialipovana pFistrojeni police vpripadé, peje prolefi komunikaéni
protokol CLSIPOCT-1A. V pfipadé volbyprotokolu ITCje komunikace inicialipovana pocitatem
nebo sili.

1

V menu Supervisor stisknéte klavesu 7, zobrazi se menu Communications:

Stisknutim klavesy 3 vyberte poZzadovanou volbu pro komunikaci v protokolu odpovidajicim
CLSI POCT-1A (OFF odpovida rezimu inicializace komunikace na vyzadani, ON odpovida
rezimu inicializace stalé komunikace probihajici vZzdy po zapnuti pfistroje).

Poznamka: Vybér voleb komunikace probiha prepinanim, je-li pvolena inicia/ipace komunikace
vpdy po papnuti pFistroje (ppbrapeno Push  POCT ON), Ipe tuto volbu prusit opétovnym
stiskem klavesy 3 (pobrapise Push PO CT OFF).

Zadani sitovych komunikagnich parametrd

V pfipadé komunikace se siti je tfeba, v zavislosti na konkrétni situaci, zadat néktery,
pfipadné viechny, z nasledujicich parametru:

IP adresa
brana
sitova maska
vzdalena IP adresa
vzdaleny port
Pozndmku: Zadaniparametru a nastavenikonpultujte se spravcem sité.
V menu Supervisor stisknéte klavesu 7, zobrazi se menu Communications:

Je-li zvolen komunikacni protokol (.LSI POCT-1A: Stisknéte klavesu 1, tim pfepnete volbu
komunikaéniho protokolu na protokol ITC.

OCT
ort net
i :»CT OFF
1|S B b getup
COM1 -SET

OCT >> MET

Poznadmka: PF¥ispusténimodulu XP O RT setup musi byt volba komunika¢niho protokolu CLSI
POCT-1A nastavena na OFF.

Modul XPORT Setup spustite stisknutim klavesy 4. Zobrazi se zprdva XPORT Setup Please
W ait, po ni bude nasledovat prvni strana modulu XPORT Setup:

Poznadmka: Dojde-H ke pobrapenippriny XPORT Setup NOT RESPONDING!,
kontaktujte linku technicképodpory ITC telefonicky na €islech (800) 631 -5945 nebo (732) 348-
3700, pFipadné e-mailem na adrese techsupport@itcmed.com.



4. Stisknutim klavesy O se presunete na dal$i stranu (zadani IP adresy a nastaveni brany):

-- nono -
O=Next Page
EL

Stisknutim klavesy 1 zobrazite obrazovku pro zadani IP adresy:
P :

UBQ.QQQ.QQQ.QQG
153
IP adresu zadejte pomocinumerickych klaves:

IP Address....... :

005.001.001.001

153
Poznadmka: Pomoci E nter seposunete na dal3ipole, aniz by doslo k vlozeni Cislice, stisknutim
tlacitkem Cancel seposunete napredchazejicipole.
6. Po zadani IP adresy stisknéte a drzte tlacitko EN TER. Zobrazi se zprava Parameter String
Stored, po niobrazovka pro zadani IP adresy a nastaveni brany:

Diilezité: Retézecznaklje u/ojen dotasné. 1ktfyZje zobrazen na obrazovce, k jeho skuteénému ulozeni
dojde ajpo stisknutitla¢itka Enter, tim dojde zarover k opusténimodulu XPORT Setup (krokti).

Poznamka: Rozsah IP adres (od 169.254.0.1 do 169.254.255.1)je rezervovan pro pristroje s vlastnim
stanovenim IP adresy. Tyto adresy nepouZivejtepFipFipojenik Internetu.

Pouzitifunkce vlastniho stanoveniIP adresy mitje byt zakdzana nastavenim IP adresy na hodnotu
000.000.001.000. Poujiti tétofunkcepovoluje DHCP, ale zakazuje Auto-JP.

7. Stisknutim klavesy 2 se zobrazi obrazovka pro zadani brany. Branu zadejte stejnym postupem
jako IP adresu, pak stisknéte tlacitko EN TER, znovu se zobrazi obrazovka pro zadani IP
adresy a nastavenfi brany.

8 Stisknéte klavesu 0, dojde k zobrazeni daldi strany modulu XPORT Setup (zadani sitové
masky a nastaveni vzdalené IP adresy):

Stisknéte klavesu 3, zobrazi se obrazovka pro zadani sitové masky. Sitovou masku
zadejte stejnym postupem jako IP adresu, pak stisknéte a drzte tlacitko EN TER, znovu

se zobrazi obrazovka pro zadani sitové masky a nastaveni vzdalené IP adresy.

10.  Stisknéte klavesu 4, zobrazi se obrazovka pro zadani vzdéalené IP adresy. Vzdalenou
IP adresu zadejte stejnym postupem jako IP adresu. Pak stisknéte a drZte tlaitko
ENTER, znovu se zobrazi obrazovka pro zadani sitové masky a nastaveni vzdalené

IP adresy.
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11

12,

Stisknéte klavesu O, zobrazi se daldi stranka modulu XPORT setup (zadani nastaveni
vzdaleného portu):

Stisknéte klavesu S, zobrazi se obrazovka pro nastaveni vzdaleného portu. VVzdaleny port
nastavte stejnym postupem jako 1 adresu. Pak stisknéte a drzte tlatitko ENTER,
znovu se zobrazi obrazovka pro nastaveni vzdaleného portu.

Nové zadané parametry na kterékoliv strané modulu XPORT setup uloZite stisknutim
tlaCitka ENTER. Zobrazi se zprdva Updating XPORT, poté menu Communications (viz
krok 1).

Dllezité: Zadanéparametryjsou ulomenypouty docasné, k jejich skutecnému ulopeni dojde ajpFi
stisknuti tlacitka E nter napfisludné strané modulu XP O R T setup. Je-lipFi spbrasynt'jakékoli
strany modulu XPORT setup stisknuto tlaCitko Cancel, tpbratjse sprava Cancel without
updating XPORT?, vyZadujicipotvrzenipfikazu.

Poznamka: Parametry l:y vytisknout na yaFisynipFipojeném naport COM stisknutim tlacitka
PRINT/SCAN.

Nastaveni parametrd sitové komunikace pomoci pocitate

Zkuseny spravce sité mlize vyuzit ke komunikaci s modulem XPORT Setup a k zadavani
parametrd komunikace pocita¢ pfipojeny k portu COM.

1

V menu Supervisor stisknéte klavesu 7, zobrazi se menu Communications:

Je-li zvolen komunikaéni protokol CLSI POCT-1A (ON): stisknéte klavesu 1, tim pfepnete ON
na OFF a zménite tuto volbu na komunikaéni protokol 1TC:
s POCT oTT
>S|Z pocT  OFF
PORT Setu

PORT COMlp-SET
NET

5-
6-]POCT >>

Poznamka: 1z re§jmuprmosyu modulu XP O RT setupje nutné nastaveni komunikacnihoprotokolu
CU I POCT-1A namlhu OFF.

Spustte modul XPORT COM-1 Setup stisknutim klavesy 5. Zobrazi se zprava XPORT
Setup Please Wait, poté zprava XPORT COM 1-SET.

Modul XPORT nyni muZe komunikovat s po¢itatem pFes port COM za pouZziti emulaéniho
programu terminalu jako je napf. Microsoft Windows Hyperterminal.

Poznadmka: Popis menu a pFikasyi modulu XPORT Setup pFi poucjti tohoto emulaéniho
programu presahuje ramec této UZivatelsképFirucky. V pFipadépotfeby kontaktujte linku technické
podpory ITC na dcislech (800) 631-5945, (732) 548-5700, pfipadné prostfednictvi e-mailu na
adrese techsupport@itcmed.com.

Nastaveni komunikace ukon¢ite stisknutim tlacitka Cancel, na displeji se zobrazi znovu menu
Communications.



PFipojeni pocitace nebo tiskarny
K systému lze pFipojit IBM kompatibilni laboratorni po€ita¢ nebo sériovou tiskarnu (doporucena Seiko
DPU-414). Konektory pro pfipojeni téchto zafizenf jsou umistény na bo&ni strané pfistroje.

Port pro pfipojeni napa

Port pro pfipojeni pocit
tiskarny — Pe°rt Ethernet

Pripojeni tiskarny:

1

2.
3

PouZijte kabel pro pripojeni tiskarny.

Poznadmka: Kabelpro pfipojeni tiskarnyje soucastipfislusenstvi HEAIOCHRON ]r. PK1T
(sadapro pFipojeni tiskarny), nikoliv pakladni sady. Samostatny kabel CBL-SIG (Serial Printer
interface Cable) fe vyskat od ITC nebo ipe pouyit kabel vyrobenypodle niye uvedenychpokynd. PFi
pFipojeni tiskarny musi byt parametry sériové komunikace s tiskarnou nastaveny nas/edovné:
prenosova rychlost 9600 band be~parity, 8 datovych bitl a 1 stop bit pouijrajici XON/XOFF
ddréatory softwarovy protokol. Potfebujete-li da/3i informace tykajici se konfigurace tiskarny, obratte
se na linku technické podpory ITC na ¢islech (800) 631-5945 a (732) 548-5700, pfipadné
prostrednictvim e-mailu na adresu techsupport(a),itcmed.com.

Jeden konec kabelu pfipojte do portu pro pfipojeni tiskarny na boé¢ni strané pfistroje.

Druhy konce kabelu pFipojte do tiskarny.

Pripojeni pocitace:

1

2
3

PF
1
2
3.

Pouzijte kabel pro pfipojeni pocitace.

Poznadmka: Kabelpro pFipojenipocitateje soucasti dodavky pristroje. Nahradni kabel PCK1T
(Persona! Computer Interface Cable) ky ryskat od ITC nebo Ipé kabel vyrobitpodle niye uvedenych
pokynu. Pokynypro nastavenipoCitace vyskate od technicképodpory spole¢nosti ITC.

Zapojte jeden konec kabelu do portu pro pfipojeni pocitace na bo&ni strané pfistroje.

Druhy konec kabelu zapojte do nepouzivaného sériového komunikaéniho portu pocitace.

ipojeni k siti:
Pouzijte sitovy kabel.

Zapojte jeden konec kabelu do portu Ethernet na bo¢ni strané pfistroje.
Druhy konec kabelu zapojte do sitového komunikacniho portu.

Vyroba kabelu pro pfipojeni pocitate a tiskarny

Kabelaz a jednotlivé konektory lze zakoupit v obchodé s elektronickymi sou¢astkami. PouZijte 8
dratovy RJ45/RJ45 pfimy spojovaci kabel (ne del$i nez 25 stop - 8 m) a redukci RJ45 na DB9
konektor. O&islovani pinti RJ45 konektoru je uvedeno dale:
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Konfiguraéni tabulky pro pfipojeni sériové tiskarny nebo pocitace:

Signature Elite DB9P Signature Elite DB9S

Pfipojen! tiskarny Seiko DPU-414 PFipojeni jakéhokoli osobniho pocitace

pomoci konektoru DB9S pomoci konektoru DB9S

spusténi pristroje
Pfistroj uvedete do chodu bud stisknutim a drzenim tlatitka START nebo zasunutim kyvety:

Poznamka: Pred otevienim obalu kyvety nechte kyvetu ohfat napokojovou teplotu (15 a$ 50 °C). To
mieje trvat aj 60 minut. Informace o skladovani kyvet a “acha”eni s nimi najdete vpfFibalovém letaku

v balenikyvet.
Poznamka: Kyvetu vkladejte Stitkem naboru. Kyvetu sesunujte, dokud nenarasfte na odpor.
Spusténi pfistroje pomoci tla¢itka START

1 Po stisknuti tla¢itka START se kratce zobrazi nasledujici obrazovky:

Signature EIli tet?

i2w 8eb bio$-606

a
2. Pristroj pak informuje obsluhu, Ze je pFipraven na zasunuti kyvety:

SignhatureElite |
03718/06 8:38
Insert................... a



Spusténi pfistroje zasunutim kyvety

1 Po zasunuti kyvety (napi. pro méfeni ACT+) do pfistroje se kratce zobrazi nasledujici vyzvy:

JT &

Poznamka: V levém hornim rohu obrapovky se pobrapi typ méfeni. Bé&hem pahFivani kyvety
~kontrolujte, pda na displeji nedoslo k pobrapeni chybovych pprav. Informace, jak vpniklé chyby
odstranit, nalepnete v oddile Reseniproblému.

nasledné -
Prining Pomp. mmm

2. Dojde k zahrati kyvety na teplotu 37 °C +1.0 °C:
bSz !18Z06 8:

3. Po dosaZeni této teploty pfistroj vyda jedno pipnuti a stfidavé zobrazi:

aSzi8Z06 8:32 33/18/06 8:32
Countdown Countdown
ftdd Sawnle.mm .. a

4. Nyni je mozné pfidat vzorek. Po jeho pfidani spust'te méFeni stisknutim tlacitka START.

SPUSTENI TESTU NEBO MERENI
Vkladané vzorky jsou implicitng oznagovany jako vzorky pacientd. i\!.”d ma byt spusténa kontrola
funké&nosti pfistroje, musi byt oznageni vzork( zménéno z oznadeni vzorek pacienta na QC Normal
nebo QC Abnormal. V pfipadé méfeni vzorku pacienta se tento krok neprovadi.
D Glezité: Nedojde-li vpFipadé méfenikontrolniho vporku k jeho spravnému opnalenijako QC Normal
nebo QC Abnormal, bude vysledek tohoto méFeniulopenjako vysledek mérenivporku pacienta do
databaze vysledk( vporku pacientd.

Oznaéeni kontrolnich vzork( jako Normal (b&éZnd) nebo Abnormal (mimofadna kontrola)

1  Stisknéte tlacitko QC, zobrazi se menu QC SELECTS:

Poznadmka: MenuQ C Select bude pobrapenopoupé v pfipadé, tyje dopfFistroje posunuta kyveta. Je-H
pristrojem popadovano padani isla Sarpe kyvety, 1D obsluhy nebo PIN, mitiy byt menuQ C Select
pobrapeno appo padani téchto Gdajd.

2. Stisknutim klavesy 1 oznalite vzorek jako vzorek pro b&Zznou kontrolu (zobraz! se QC
Normal), stisknutim klavesy 2 oznacite vzorek pro mimoradnou kontrolu (zobrazi se QC
Abnormal).
Poznamka: Typ vporku mlpe byt padanjak pfed provedenim méfeni, tak i vjeho pribéhu,
s vyjimkoupFipadu aktivovanéfunkce pamcenipristroje pro kontrolni méfeni. Je-lipo prolenifunkce

Q C stisknuto tlacitko Q C jestéjednou, bude kratce pokropena pvokna uroven kontrolniho méfenia
bude spusténo odpovidajici méreni.

Stisknutim tlacitka CANCEL opustite menu QC.

Dilezité: Byla-li volba Grovné kontroly jiz provedena, nenimozné ji zménit.
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Zadéani ID pacienta (PID) nebo ID obsluhy (OID) (nepovinné Gdaje)

U kazdého provadéného méreni Ize zadat ID pacienta a ID obsluhy. Oba tyto identifikacni Udaje
budou uloZ.eny spolu s vysledkem méfeni. Zadani téchto Gdajl je nepovinné. Lze je viak stanovit
jako povinné (viz oddil Configuration Manager na strané 55).
Udaje PID a OID mohou byt nagteny ze $titku s carovym kodem interni ¢teckou Sarovych kodd nebo
mohou byt zadany ru¢né prostfednictvim klavesnice (pokud neni pomoci Configuration Manageru
nastaveno povinné nacitani téchto udajd Z ¢arovych kodd). VSechny Gvodni a zakon&ujici mezery jsou pfi
skenovani ignorovany.
Pozndmka: VSechny (daje PID a OID, kteréjsou do databaze zpdany ruéni nebo jsou
akceptovany pro opakované poul/iti, jsou v databazi oznatenyjako rucné vloZzené Gdaje. V pFipadé
potfeby je mozné pomoci klavesy Backspace pFepsat sytaky, pFipadni Ize viechny ytaky vymazat
posunem naprvni zadany cyiak pomoci klavesy Backspace ajejim naslednym dvojim stisknutim.

Zadéani ID pacienta:

1 Zvolte 1D, zobrazi se menu ID

Poznamka: Aby bylo mozné *pbrafit menu ID SELECTS, musi byt dopFistroje zasunuta kyveta.

2. Stisknutim klavesy 1 zobrazite obrazovku pro zadani PID:

1123

Poznamka: PFipustny tvar PID jejakakoliv kombinace 1 az 20 znakd. Udaj sestavajici vice nez
16 pnakft sep¥i zadavani zalomi na daldi Fadku. Poget znakd, ze kterych PID sestava, mlze byt
ur€en v Configuration Manageru (v rozmez/1 a-/ 20). MuZe byt urCen i akceptovatelny rozsah pro
délku PID. Stisknutim ID zkontrolujete hodnotu PID a stisknutim klavesy | vloZenou hodnotu

Zobrazite.

3. Naskenujtc PID ze stitku s ¢arovym kddem pomoci interni étecky carovych kodt nebo ho
zadejte ru¢né pomoci numerickych klaves.
a. Chcete-li PID skenovat ze Stitku s carovym kddem, umistéte ¢te¢ku do vzdalenosti
priblizné 10 cm od Stitku (viz str. 5) a stisknéte tlatitko PRINT/SCAN. Zobrazi se
naskenovany Udaj PID a potvrzujici zprava Stored:

323120

Stored
b. Chcete-li zadat PID rucné, zapiste tento Udaj pomoci numerické klavesnice, poté stisknéte

a drzte tlacitko ENTER.

Na displeji se kratce zobrazi zadany Udaj PID a potvrzujic! zprava Stored, viz vySe.
Poznamka: lzy zadavatpismena nebo Cisla. K pFepnuti mez/pismeny a €isly a naopak
pouzijte tlacitko NO TE.
jsoudi zadavanapismena, zadate dal3ipismeno pFis/usné klavesy opétovnym stiskem této klavesy
predposunem kurzoru na dal$ipoz/ci.

Poznamka: Tvar PID mdze byt uréen, pFipadné zménén kdykoli. PID zkontrolujete
stisknutim tlacitka 1D a naslednym stisknutim klavesy 1, z°brazi se zadana hodnota.



Zadani ID obsluhy:
1 V menu ID SELECTS zvolte ID:

Pozndmku: MenuID SELECTS se pobrapipoupé vpfipadl, peje dopfistroje posunuta kyveta.

2. Stisknéte klavesu 2, zobrazi se obrazovka pro zadani OID:
Entap OID

153

3. OID naskenujte ze Stitku s Carovym kodem interni ¢tc€kou nebo Udaj zadejte ru€né pomoci numerické klavesnice.
a. PFi skenovani OID ze §titku umistéte ¢teCku do vzdalenosti pfiblizné 10 cm od
Stitku (viz str. 5), poté stisknéte tlacitko PRINT/SCAN. Zobrazi se naskenovany Udaj
OID a potvrzujici zprava Stored:

1£0t

Stared
b. V pfipadé ruéniho vkladani OID zadejte OID pomoci klavesnice, poté stisknéte a drzte tlacitko ENTER.
Zobrazi sc vloZeny Udaj OID a potvrzujici zprava Stored (viz vyse):
Poznamka: PFipustny tvar OID je kombinace ap16 pnakl. K pfepnutirnepipismeny a €islicemi a naopak
pouijjte tlacitko N O T E . ]Jsou-ii padavanapismena, padate dalSipismeno pFislusné klavesy opétovnym stiskem
této klavesypfedposunem kurpom na dalSipopici.

Poznédmka: Tvar OID miipe byt uren, prFipadné pminén, kdykoli, s vyjimkoupFipadu
aktivované blokace této volby vprogramu Configuration Manager. O 1D pkontrolujete stisknutim
tlalitka ID a naslednym stisknutim klavesy 2, pobrapise padana hodnota.

Zadani povinnych Gdaji ¢islo $arze kyvety a doba pouzitelnosti (Lot Number, Expiration Date)

Pro dokonéeni méfeni mize byt vyzadovano zadani &isla $arze kyvety a jeji doba pouZitelnosti.
Poznamka: Vypvy k padanicisla3arpe kyvetyjsou pobrapovany vpfipadé, peje tatofunkce aktivovana v
Configuration Manageru (vip str. 55). V pFipadl, pejepro €islo Sarpe kyvety padana volba Required, Scan
Only (poupé skenované hodnoty) nebo Pre-stored Only (poupé dfive utopené hodnoty)jsou automaticky
pobrapovanypfislusné vypvy pro padani. Neni-lipro ¢islo Saipe kyvety padana padna volba, nelpe ¢islo Sarpe
kyvety vlopjt padnym pprisobem.

Zadéani povinnych informaci o kyveté:

1 Vyzva k zadani Cisla SarZe kyvety je zobrazena automaticky po zasunuti kyvety do pfistroje:

2. Vyberte Cislo SarZze kyvety ze zobrazeného seznamu, €islo Sarze kyvety naskenujte nebo ho zadejte ru¢né pomoci
klavesnice.
a. PFi vybéru Cisla SarZze kyvety ze seznamu stisknéte numerickou klavesu odpovidajici
pozadovanému ¢islu SarZe. V prikladu uvedeném vy3e stiskem klavesy 2 vyberete €islo Sarze
L5NCSO055.
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Poznéamka: Pomocimenu Supervisor (s/r. 17) nebo Configuration Manageru (vipstr. 63) ipe
uaskenovat (i padat informace c/p opéti Cislech $arZi kyvetpro kapdy typ méfeni.

Zadané €i naskenované cislo Sarpe kvyety neni uvadéno v sepnamu po uplynutijeji doby
pouzitelnosti. Je-lipro dany typ miFeni naskenovano nebo padano vice nez pét Cisel Sarpi, bude
tymapano ¢islo arpe s nejkratsi doboupouzitelnosti (pFipadné vice Cisel).

PFi skenovéni ¢isla SarZe a dal3ich informaci ze Stitku umistéte internf ¢tecku do
vzdalenosti pFfiblizné 10 cm od Stitku s ¢arovym kddem (viz str. 5) na obalu kyvetu a
stisknéte tlatitko PRINT/SCAN.

IO N’ Jr.

ICONTI ACT+
IO A5JAC025

1 (35..46 F) 2 200708
Ison. NJ 08820 USA fiiiniiiiiiiiiiniiiiii- carovy kod
FB5030 8/04 ABIACO25  1-40708000-------- informace o kyvets&

Cislo Sarze kyvety
Zobrazi se naskenované ¢islo SarZe a zprava Stored.

Chcete-li zadat Cislo SarZze kyvety a informace o kyveté rucné, stisknéte klavesu 7, zobrazi se
obrazovka pro vlozeni ¢isla Sarze kyvety:

BBC...

Pomoci numerickych klaves zadejte ¢islo Sarze kyvety:

ft5JACOES

123-

Poznamka: KpFepnutimepipismeny a Cisty a naopak, pouzjjte tlacitko NOTE.

Jsou-ti padavanapismena, padate dalSipismenopFislusné klavesy opétovnym stiskem dané
klavesypredposunem kurporn na dal$ipopiti.
Poznadmka: Ruiné padand Cisla Sarpe kyvetjsou uloZena vpfFistroji poupé pro papnam
aktualnéprovadéného méfeni, nejsou nactena do Configuration Manageru.
Po zadani Cisla Sarze kyvety stisknéte a drzte tlaCitko ENTER, zobrazi se obrazovka pro
vlozeni informaci o kyvetg.:

1123.

Informace o kyveté zadejte pomoci numerické klavesnice:

Poznamka: Pole s informacemi o kyveté obsahuje kédovanou dobupouZzitelnosti kyvety (v
prikladu 140708000).

Po zadani informace o kyveté stisknéte a drzte tlatitko EN T ER, méFeni bude pokraCovat.



Zadani povinnych Gdaji PID, OID nebo PIN
P¥i dokon&ovani méfeni mize pfistroj vyZadovat zadani Gdaji 11) pacienta (PID), 1D obsluhy (OID) nebo
osobni identifikacni ¢islo obsluhy (PIN) (viz oddil Configuration Manager ni str. 55). Je-li poZzadovéano zadani
nékterého z téchto dajl, budou automaticky zobrazeny pfisluiné vyzvy pro jejich zadani.
Zadani povinného Udaje ID pacienty:
t.  Vyzva k zadani Gdaje PID je zobrazena automaticky po zasunuti kyvety do pfistroje (nebo
po zadani povinnych adaji &islo $arze kyvety a/nebo OID):

Enter PID

Poznamka: Prerusovana ¢ara opnacuje minimalnia lelkovana ¢aramaximéalnidélku PID fisou-ii tyto
Gdaje specifikovany v Configuration Manageru).

Poznamka: Stisknutitlaiitka QCpo ppbrazenivyyjy k padani PID umocniprovedeni

kontrolniho méfeniQC.. ZadaniPID neniv tomto pFipadépopudovano.

2 PID naskenujtc pomoci interni &tecky arovych kodl nebo ho zadejte ruéné pomoci numerické klavesnice.
Poznamka: Postuppro skenovaniPID pomociinterni (tecky arovych kodd apro ruéni padavani
nalepnete v kroku i nastr. 27.

3 Stisknéte a drzte da€itko ENTER. Je-li zadano akceptovatelné PID, pfistroj pokra€uje v ¢innosti:

gCcTT™ ncT +
P11 D:32312098762
1234

poté néasleduje . HARMING.
Poznamka: | 'priib&hu méreni nebopFiprohlizenitysledkije PID spoltem cnak(i vét$im nez 1t
Zalomeno na dal3i radku.
Zadani povinného ID obsluhy:

1 Vyzva k zadani Udaje OID je zobrazena automaticky po zasunuti kyvety do pfistroje (nebo
po zadani povinnych dajd &islo arze kyvety nebo &islo $arze QC):
N3218Z06 8:4S

( Enter OID

123L
2. OID naskenujte pomoci interni &te¢ky ¢arovych kédd nebo ho zadejte ruéné pomoci numerické klavesnice.
Poznamka: Postuppro skenovani O 1D pomoci interni tecky carovych kod apro ruéni podavani
nalepnete v kroku 3 na str. 28.
3. Stisknéte a drzte tlacitko EN TER. Je-li zadano akceptovatelné Oil), pfistroj pokracuje v ¢innosti:
O?5Ti 20 OldTi 20

PwiMincf PUMP. . poté néasleduje . . . .HARMING.
Poznéamka: Je-li pvolena volba padani OID, je pa akceptovatelné 1D povazovano kazdé Cisto
s maximalnim poltem pnak( !6. Je-li pvoieno padaniplatného OID, je pa akceptovatelné O 1D
povazovano kazdé €islo p tabulky obsluhy (vipstr. 61).
Stisknutim tlacitka 1D provedete kontrolu OID, stisknutim tlacitka 2 zadanou hodnotu pobrapite.
4. Je-li zaddna neakceptovatelna hodnota OID, zobrazi se zprava ID is Not Valid, po ni vyzva k
zadani OID. Pfistroj nebude pokracovat v €innosti, dokud nebude zadan akceptovatelny udaj OID.
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Zadani povinného PIN obsluhy:

1 Vyzvak zadani PIN obsluhy je zobrazena automaticky po zasunuti kyvety do pfistroje:
33/18/06 8:
PIN=R

123
2 Zadejte PIN pomoci numerické klavesnice.

3 Stisknéte a drZte tlaitko EN TER. Po zadani akceptovatelného PIN pfistroj pokracuje v €innosti:
*CT + <}
03/18/06 8:32 33/18/86 8:32

Priwing...Fuwp poté nasleduje ... . . HARMIMGJLJ L

Poznamka: Akceptovatelné P IN jejakykoli Fetltyc sestavajici * maximalni 9 tis/ic (nesmi
obsahovat €is/ici 0), klety odpovida udaji PIN, ulozenému v tabulce obsluhy.

4. Je-li zadana neakceptovatelna hodnota PIN, zobrazi sc zprava ID is Not Valid, po ni vyzva
k zadanf PIN.
P¥istroj nebude pokracovat v €innosti, dokud nebude zadano akceptovatelné PIN.

Vyzvy k povinnému testovani funk&nosti

V uréenych intervalech (viz oddil Configuration Manager} miZe byt pfistrojem vyZzadovano povinné
provedeni elektronické kontroly funkénosti pfistroje (QC) nebo kontroly funk&nosti pomoci kapalnych
vzork( (LQC). Je-li pFistrojem vyZadovano provedeni testu QC, Ize pfistroj pouzit k méfeni vzorku
pacienta az po Uspé&sném provedeni testu QC. V pfipadé poZadavku provedeni testu EQC, Ize méfeni
vzorku pacienta provadét az po Uspé&sném provedeni testu EQC.
Pozndmka: Po dosazeni lasu, kdyje vyzadovano provedeniQ C testu, igy pro dany typ méreni
provéstje Itl uriStypoget méFeni vtytrkd pacientd (funkce 911 exceptions). Uspé$né- provedeni
testu QC automaticky vynuluje hodnotu zadanou vc funkci 911 exception pro

Spusténi povinného QC testu:

1 Po dosazeni Casu, ve kterém je vyZadovano provedeni testu QC (viz oddil Configuration Manager
na str. 57) a test nebyl dosud proveden, se automaticky zobrazi vyzva ke spusténi tohoto testu:
SignatureElite SignatuireElite ®
03718/06 19:23 03718/06 19:23
Run LQSC Run L%C
Check QC-St*tus Check QC-Status

Insert.........

2. Stisknéte tlacitko Q C, zobrazi sc dalsi informace tykajici se poZzadovaného QC testu:

3. Pokud je do pfistroje zasunuta kyveta a uplynul interval pro test QC, zobrazi sc zprava LQC
Expired, po ni vyzva ke spusténi bud’ testu QC nebo k méFeni vzorku pacienta (za podminky,
Ze pocet vzorkd nepfekrogil pocet zadany ve funkci 911 Exceptions):

4. Spustte QC test, postupujte podle zobrazujicich se vyzev. Probéhne-li test QC UspéSné, muze byt
spusténo méreni vzorku pacienta.



Zadani povinnych Gdaji: &islo $arze, doba pouZitelnosti a pfedpokladany rozsah kontrolnich vzork(

Pro dokonéeni QC testu mlze byt vyZadovano zadani Cisla $arze, doby pouzitelnosti a
pfedpokladany rozsah vysledki kapalnych kontrolnich vzorkd.

Poznadmka: pro zadani €islu SarZe, doby pouZitelnosti a predpokladaného rozsahu jsou
"obrazovanyporny vpfipadé, *ejepFislusna volbaQ C nastavena v Configuration Manageru (viz str.
56). je-lipro ¢islo Sarze nastavena néktera ~ vo/eb Required, Scan Only a Pre-stored Only,
jsou automaticky zobrazovanypfislusné vyzvy ke vlozeniporadované informace.

Neni-H nastavena zadna volba, nelge &islo $arjepro testQ C vlozZil Zzadnymjinym “pisobem.

Zadani povinnych kontrolnich Gdajt:
1 Po zvoleni QC testu je automaticky zobrazena vyzva k zadani Cisla Sarze QC:

2. QC C¢islo SarZe bud vyberte ze seznamu, nebo ho naskenujte anebo ho zadejte pomoci numerické
klavesnice.
a.  Vybér ¢isla SarZe ze seznamu provedete stisknutim numerické klavesy odpovidajici
prislusnému ¢islu. V pfikladu uvedeném vy3e odpovida ¢islu Sarze ESDCAOQ07 klavesa 7.

Poznamka: Informace o &islech $arze kontrolnich vzorkidjsou vkladanypomoci Configuration
Manageru (vir str- 64). Pro kazdy typ vzorku lze uloZit pét Cisel Sarzipro béznou kontrolu a
pét Ccisel Sarze pro mimoradnou kontrolu. Po uplynuti doby pouZitelnosti neni Cislo Sarze
odpovidajiciho vzorku (naskenované nebo zadané) v seznamu uvedeno.

b.  PFi skenovani informaci o kontrolnich vzorcich umistéte vstup &te¢ky ¢arovych kodd do
vzdalenosti pFiblizné 10 cm od ¢arového kédu (viz str. 5) na baleni kapalnych
kontrolnich vzork( a stisknéte tlagitko PRINT/SCAN.

Acceptable Performance Range(s)

I Mean I’Ri'g%

402- 289-515*
ACTH iiiiiiiiiiiHiiiiiiiiniiiiiiii carovy kod

E507A007 1406122890515200 --rrreseemee kontrolni informace
I
Cislo Sarze

kontrolniho vzorku

rze a zprava stored.
c. Chcete-li zadat Cislo Sarze kontrolniho vzorku QC ru€né, stisknéte klavesu 7, zobrazi se
obrazovka pro zadani ¢isla Sarze:

Pomoci numerickych klaves zadejte ¢islo Sarze QC:
M3GTI | m UMU |—

ESDCAO007

123-

Poznadmka: KpFepnuti mefipismeny a cislicemi a naopak slouzitlatitko NOTE,

jsou-ii zadavanapismena, zadate dalsipismeno prislusné klavesy opétovnym stisknutim
dané klavesy predposunem kurzoru na dalSipofici.
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Poznamka: Cislo $arze kontrolnich vzprki Q C zadané do pfistroje 11IEMOCTTRON
Signature Elite minije ubijeno pouze do€asni, do zdznamu aktualni provadiného mifeni.
Tato Cisla nejsou nacitana do Configuration Manageru.

Po zadani ¢isla Sarze QC material(l stisknéte tlaitko EN TER, zobrazi se obrazovka pro
zadani informace o vzorku pro QC:

123,.,

Zadejte tuto informace pomoci numerické klavesnice:

1406122890515201)

123.

Poznamka: Polt obsahujici informaci o vzorku Q C sestava £ numerickych znakd (napf.
1406122890515200). E této informadje zakédovana dobapouzitelnosti a pfedpokladany rozsah
vysledkd.

Po zadani informace o vzorku QC stisknéte a drzte tlacitko EN TER, méfeni bude
pokra€ovat.

PFridani poznamek:

Do zdznamu kazdého méreni mohou byt pfidany az dvé obsluhou volené poznamky, které
budou vytistény spole¢né s kone€nym zadznamem meéfeni. Tyto poznamky lze vybiral z
menu obsahujiciho 9 moznych poznamek.

Pozndmka: Postup zadavani novychpoznamek do tabulkypozndmek nalehnete v oddile
Configuration Manager.

4.

Stisknéte tlacitko NOTE:

Poznamka: Poznamku Ive vkladatpouze tehdy,je-S dopfistroje zasunuta kyveta.

Do pole pro prvni pozndmku napiste ¢islo odpovidajici poznamce, kterou
chcete vlozit (Cisla od 1 do 9). Napfiklad:

Stisknéte tlacitko EN TER, tim zvyraznite pole pro druhou poznamku, do tohoto
pole pak napiste Cislo druhé poznamky.:

Poznédmka: Neni-lipro danépolepoznamky definovana zadnapoznamka, nenizadna
poznamka zobrazena. Pravl vloZzenoupoznadmku odstranite zvyraznlnim pote této
poznamky a zadanim ¢isla 0. Zobrazise No Note.

Poznamka: Je-li vloZzena tretipoznamka, dojde k vymazaniprvnipoznamky.

Stisknéte tlacitko CANCEL. Zvolené poznamky budou ulozeny do zaznamu méfeni.



Odbér vzorkd

Odbér vzorkd provadéjte v souladu v normou 1121-2 CLSI Odbér, pieprava a zpracovanikrevnich vzorku

pro méFeni koagulace a obecné zasadypro méreni koagulace.
Dilezité: Odbér vzprki provadgjte tak, aby nedoSlo kjejich kontaminaci tkafovym
tromboplastinem, zavedenym intravendzjtim roztokem (I.D.), nebo Cisticim roztokem
s obsahem alkoholu. VyFadte vzorky,jejichZ odbér neprobéhl v souladu s vyse uvedenymi
Z&sadami nebo které obsahuji viditelné ¢astecky ¢i necistoty.
Je-lipro odbér krevniho vzorkupouZivana injekénistFikacka, pouZzijtejehlu 23 nebo vétsi.
Je-livzorek  stFikacky tytlacovan pomoci stejnéjehly, provadéjte tento ikon pomalu, aby
nedoSlo k hemolyze.
Podrobnéjsi informace o odbéru a skladovani vzorku naleznete v pribalovém letaku u baleni
kyvet.

Spusténi méfeni
Po ukong€eni inicializace pFistroje zazni jedno pipnuti, signalizujici pFipravenost pfistroje na
vloZeni vzorku. Zobrazi se zpravy Add Sample a Press Start spole¢né s odpocitdvanim
Casu, ve kterém jc nutné méfeni spustit - START TIMED OUT (viz poznamka dale). V tuto
chvili je mozné umistit vzorek krve do kyvety a spustit méfeni.
Pozndmka: Pokud nebude méFeni spusténo dopéti minut, zpbrazjse zprava START
TIMED OUT. Dojde-li k této situaci, opakujte méfenis novou kyvetou.

1 Umistéte vzorek krve do jamky pro vzorek umisténé v kyvete:

ohrazeni jamky
jamka pro vzorek
misto poster pro

odpad

Poznadmka: Naplitejamku pro vzorek odspodu nahoru. PouZijte dostatené mnoZstvi krve tak, aby
spodekjamky by! zcela naplnén. Dojde-H k pFete€eni vzorku krve pfes ohrazenijamky,
posurite pFeteklou krev doprostorupro odpad. S krvilze manipulovatpomocijehly.

2. Stisknéte tlagitko START. Pribézné je zobrazovan uplynuly &as (v sekundach), a to az
do doby, nez dojde ke koagulaci vzorku.

Poznadmka: Dojde-H k vlozeni chybného mnozstvivzorku krve, zobrazise zprava
SAMPLE TOO SMALL (pfiliEmaly vzorek), SAMPLE TOO LARGE (prili§
velky vzorek) nebo SAMPLE N O T SEEN(nedetekovatebry vzorek). V takovém
pFipadl opakujte mérenis novou kyvetou.

3. PFi detekci koagulace vzorku zazni jedno pipnuu.Jsou vypocteny a zobrazeny
koneéné vysledky méreni.

Poznamka: Koagu/a¢éni Casy pro vzorky plné krve jsou pFevedeny na hodnoty
plazmového ekvivalentu (pro AP TT a APTTcitral), hodnoty plazmového ekvivalentu a
jednotky INR (pro PT a PT citrat). ProACT+ aACT-Ljsou udavany hodnoty celite
ekvivalentu.

4. Kyvetu vyjméte a vyhodte.

Poznadmka: Vysledkyjsou uloZeny do databaze a vpfipadé, Zeje prFipojena tiskarna,
jsou také vytistény. Spolu s tys/fedkem méFenijsou tytistiny také nasledujici idaje: datum

a Cas, cislo Sarze kyvety nebo kontrolniho vzorku, PID, OID, poznamky (jsou-H vioZeny)

a chybové zpravy (doslo-Hp¥i méFenik chybé).
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KONTROLA SPRAVNE FUNKCE PRISTROJE (QC)

Spojend akreditaéni komice zdravotnickych organizaci (Joint Commission on Accreditation of Healthcare
Organizations - JCA110) a jiné regulaéni organy doporuguji registraci lékafskych a laboratornich pfistrojl
v programu zarugujicim kvalitu jejich funkénosti. Ugasti v tomto programu je zajisténa spolehliva ¢innost
daného pfistroje. O provedenych kontrolach funkénosti je nutné vést podrobné zaznamy.

Soucasti programu pro zaruku kvality by mély byt pravidelné kontroly funké&nosti pfistroje. Kontrola
funkénosti pFistroje HEMOCHRON Signature Elite sestava z nasledujicich procesd:

e Testovani ¢innosti systému a kontrola teploty syst¢ému pomoci interniho elektronického systému.
Tato kontrola je provadéna po kazdych 8 hodinach provozu.

« Testovani kyvet s kapalnymi kontrolnimi vzorky podle pokynd v pfibalovém letaku baleni kyvet ve
2 Grovni pro kazdy typ méfeni.

Automaticka kontrola

Pfistroj HEMOCHRON Signature Elite provadi automatickou*“samokontrolu” pokazdé po spusténi
pFistroje a provedeni méfeni. |e-li méfeni spusténo zasunutim kyvety, dojde k provedeni automatické
kontroly pfistroje. Tato kontrola zahrnuje:

« Oveérfeni, zda baterie je nabita dostatec¢né na provedeni celého testu.

e Ovéreni funkénosti kontrolek LED pouZzivanych pro identifikaci typu méreni zobrazeného na
displeji.

« Ovéfeni teploty, na kterou je kyveta ohFivana (37 °C +1.0 °C). V pfipadé, Ze teplota nedosahne
této hodnoty nebo ji prekro€i, je zobrazena pfislusna zprava a méfeni nelze uskutecnit.

« Ovéfeni pfitomnosti vzorku a jeho dostate¢né velikosti, umoZiujici provedeni testu, lim je
ovéfena spravna funkce erpadel a detektord vzorku a dostate¢né uzavieni kyvety. V pfipadé, ze
neni dosazeno odpovidajicich hodnot parametrl pfistroje a parametri vzorku, je méfeni pferudeno
a dojde k zobrazeni odpovidajici chybové zpravy.

e Ovéren! spravné funkce interniho ¢asu pro kazdé jednotlivé méreni. Jestlize nesouhlasi Udaje
systémového Casovace a ¢asovace pro dany typ méfeni, je zobrazena zprava o chybé tykajici se
hodnoty skute¢ného €asu, vysledek méfeni nenf udan.

Kontrola teploty pfistroje

Kontrola teploty pfistroje je provadéna automaticky pfi kazdém provadéni tesu EQC. Pfi
kontrole teploty pfistroje dojde k ovéfeni, zda v priib&hu testu jc dosazeno teploty’ 37 °C
+1.0 °C.

Poznam ka: Je-li dosazeno teploty mimo povoleny ropsab, kontaktujte linku technicképodpoty
spole€nosti I TC na €isle (800) 631-5945 nebo (732) 548-5700.

Kontrola spravné funkce pfistroje (QC)

Spravna funkce pfistroje by méla byt ovéfena na 2 drovnich po kazdych 8 hodinach provozu. Toto

ovéreni Ize provést pomoci kontrolniho méfeni EQC nebo pomoci méfeni kapalnych kontrolnich

vzorkd.
Poznadmka: Pomociprogramu HEMOCHRON Configuration Manager !~e provést nastaveni
automatické kontroly EQ C, stanovitporadovany interval mety dvéma testy EQ C a gadat hodnotu
300 nebo 500 sekundpro test EQ C drovni 2 (vi* str. 58).
Ddlezité: V pripadl provadéni automatickych test EQC, pojistéte, aby kyvety byty po dokon&eni
méFeni vyndany ~pfistroje. Je-li test EQ C spustén se posunutou kyvetou, bude priibéh testu hodnocenjako
nedspésny a bude gobrayna chybova spravaD etector Blocked.

Testy EQC jsou provadény automaticky, je-li zvolena funkce Automatic EQC a pfistroj
HEMOC1 IRON Signature Elite je zapojen do napajeciho modulu. Vysledky testd EQC jsou uloZeny do
databéze a zobrazeny po dobu 5 minut (nebo do stisknuti tladitka Cancel).



Provedeni testu QC pomoci EQC:

1

Zobrazte menu QC Status:

PT cit 10:Q0
APTTCit 18:20
APTT 20:30
ACT-L 13:20
PT 30:30

Poznamka: MenuQ C Status pobrapite stisknutim tlac¢itka Q C pFed nasunutim kyvety.

Je-li kyveta syasunuta dopfistroje vprib&huprobihajiciho testu EQC.sgdmujse eprava

2.

Detector Blocked, test EQ C neprobéhne Uspésné.

Stisknéte klavesu 1. Prob&hne zahfati méfici komory na danou teplotu a je spusténo EQC.
Vysledky jsou zobrazovany prlib&ézné.

Test In Progress

Po dokon€eni testu jsou vysledky zobrazeny na obrazovce a zapsany do databaze QC. Obrazovku
opustite stisknutim tlacitka CANCEL.

Poznamka: InterniE Q C provede dvé rovnéQ C a teplotu. Ka-pdy vysledek testu bude ulomen.

Jedi néktery tysledek hodnocenjako nelspésny, provadéni testu bude nastaveno a vSechny vysledky budou pa%namenany
jako nelspésné. Dojde-h k pFeruseniprobihajiciho interniho testu obsluhou, nebude vysledek testu ulomen do databaze
ani vytistén.

Provedeni QC pomoci kapalnych kontrolnich vzork{:

1

Pouzijte kapalné kontrolni vzorky.

Poznamka: Jsou doporuceny vyrobky HEM O CH RO N Jr. Quality Controls. Informaci o
pachameni s témito vyrobky a ojejich skladovani nalehnete vpFibalovem letdku obsazeném v baleni
vsprka.

Pouzijte kyvetu uré¢enou pro zvoleny typ méfeni. Kyvetu vloZte do pfistroje.

Neni-li test vyZadovan pfistrojem, Ize jej spustit stisknutim tlacitka QC.

Zvolte QC NORMAL (nebo QC ABNORMAL) a zadejte ID obsluhy (nepovinny udaj).
Ddlezité: V pFipadé, *e nenipro provadény test pvo/ena anijedna * volebQC. NORM AN neboQC
MBNORMME, budou vysledky testu EQ C ulomeny do databaze vysledk( méfenivzork( pacientd.
Po zobrazeni vyzev Add Sample a Press Start, pfidejte kapalny kontrolni vzorek a test
spust'te stejné jako méFeni vzorku pacienta.

Poznadmka: Objevili se vpribéhu testujakakoli chybova sprava, vyjméte kyvetu a test procedte
tptovu s novou kyveton.

QC kyvet

Ovéfeni kvality kyvet se provadi pomoci pfislusné sady materiald HEMOCHRON pro kontrolu kvality
kyvet podle dodaného postupu testovani.

Kazda sada vyrobki IIEMOCIIRON QC obsahuje Gdaje o mozném rozsahu vysledkl. Vysledky,
které lezi mimo tento rozsah, mohou byt dany bud' technikou testovani, kyvetou, kontrolnim vzorkem
nebo pistrojem. Podrobnéjsi informace naleznete v oddile Re3eniproblémdl.

Kontrola intervald QC

V pfipadé, ze je poZzadovano provadéni testd EQC a/nebo LQC v danych intervalech, Ize pfi kazdém
provadéni méreni zkontrolovat ¢as, ktery zbyva do nutného provedeni testu.
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Provedeni kontroly intervald QC:

Poznadmka: Neni-li dopfistroje zasunuta kyveta, dojdepo stisknutitlagitkaQ C k okamZitému
ZobrazenistatusuQ C a obsluha bude moci spustit EQC.

1 Pfi zasunuté kyveté stisknéte tlacitko QC, zobrazi se menu QC SELECTS:

flonorM Al
tient Re
Stat

2.
3- sult
a-

0TO
Op O

us

2. Stisknéte tlacitko 4. Zobrazi se ¢as zbyvajici do nutného provedeni testu QC (hodiny.minuty).
Testy QC jsou uvedeny v pofadi, vc kterém maji byt provedeny, EQC vzdy posledni:

PTcit 10:00
ACT-LR 13:20
APTTCit 18:20
APTT 20:30
PT 30: 30

3.V pfipadé nutnosti dojde k pFeputi obrazovky na zobrazeni asti zbyvajicich do nutného
provedeni dal3ich typl QC testd.

un
32:30
12:20

BEZEPECNOSTNi OPATRENI

Neni-li pfistroj pouZivan, je tfeba zapojit napajeci modul do standardni zasuvky, aby probihalo nabijeni.

PFistroj NEOTVIREJTE, uvnitf nejsou Zadné soucastky, které by mohly byt opraveny

obsluhou. Otevienim pfistroje dochazi k poruseni zaruénich podminek.

NEO013P0JUJTE napajeci modul z pfistroje tahanim za drat.

NEPOUZIVEJTE kyvety s pro$lou dobou pouzitelnosti nebo kyvety, které nebyly spravné

skladovany. NEPOUZIVEJTE jiné kyvety ne? kyvety ITC.

NEZASUNUJTE kyvetu do pfistroje nasilim. Jestlize pfi zasouvani kyvety narazite na odpor, kyvetu

jemné vyndejte a prohlédnéte $térbinu pro zasunovani kyvet. Odstraiite vSechny prekazky, teprve poté

pFistroj pouZijte znovu (viz Opraiy a itdryba na str. 78).

PFi pouzivani klaves a tlagitek pFistroje NEPOUZIVEJTE nadmérnou silu.

NEVYSTAVUJTE pfistroj vysokym teplotdm (vy$§im nez 37 °C).

Dbejte, aby pfistroj NESPADL. Pokud pfistroj spadne pfi provadéni testu, vysledky nepouzivejte.

Pouziti pfisluenstvi, které nevyhovuje bezpecnostnim smérnicim pro tento typ prislusenstvi nebo

smérnici IEC 60601-1 nebo IEC 60601-1-1, nebo pouZiti tohoto pfisludenstvi v blizkosti pacienta, mlize

vést k hor$i Grovni zabezpe€eni ¢innosti systému.

Pristro HEMOCHRON Signatur! Elite by mél byt obsluhovan pouze vy$kolenym zdravotnickym

personalem, certifikovanym pro obsluhu tohoto systému. PFistroj by mél byt pouzivan v souladu

se smérnicemi a postupy dané instituce.

P¥i odbéru krevnich vzork(, pfi nakladani s nimi a pfi praci s mikrokoagulaénim pfistrojem

[[EMOCI IRON Signature Elite je nutné pfisné dodrzovat smérnice bezpecnosti prace s biologicky

nebezpeénymi materiély, tykajici se odb&ru krevnich vzorkd a nakladani s nimi.

Pouzité kyvety' HEMOCHRON Jr. nutné pokladat za potencialné infek&ni material. Je nezbytné s nimi

nakladat v souladu s institucionalnimi smérnicemi pro nakladani s potencialné infekénim materidlem
UPOZORNENI: Ovifte, zdapouzivanypodptirny softwareje kompatibilnise softwarovou vertf
pristroje HEM OCHRON Signature Elite. V pfipadl, Ze neni, mZe dojit ke ztratipfenasenych dat.



LIMITUJICI FAKTORY

Vysledky méfeni provadénych mikrokoagulaénim pfistrojom HEMOCHRON Signature Elite jsou
ovlivnény postupem pfi odbéru krevniho vzorku, zplsobem jeho pFeprav a zplsobem umisténi do
jamky pro vzorek. Presnost méfeni je Zvelké ¢asti zavisla na kvalité pouzitého krevniho vzorku. Ta
zavisi na odbéru vzorku, zplsobu jeho pfepravy a umisténi do kyvety. Informace o specifickych
omezenich naleznete u baleni kyvet pro jednotlivé typy méreni.

Vysledky méfeni provadénych pfistrojem HEMOCHRON Signature Elite je tfeba vyhodnocovat vzdy

s uvazenim stavu konkrétniho pacienty nebo zplsobu létby. Kazdé vysledky, které jsou v rozporu
s klinickym stavem pacienta, je nutné zopakovat nebo pouzit jiné diagnostické metody méfeni.
Nedoporucujeme pro méfeni pFistrojem HEMOCHRON Signature Elite pouzivat vzorky s hematokritem
mens$im neZ 20% nebo vétsim nez 55%. Hodnota optické hustoty téchto vzorkl lezi mimo detek&ni rozsah
pristroje.

SPRAVA VYSLEDKU

V paméti pfistroje Ize ulozit vysledky méfeni az 600 vzork( pacienti a az 600 kontrolnich testd.
Kromé vysledkd jsou u kazdého méfeni ulozeny také Udaje o datu a Gase méfeni, PID, OID a
poznadmky.

Poznamka: Udaje PID a OID nejsou ulomeny, nejsou-li padany na zatatku méfeni. Udaj PIDje
ttak&tynpro testovaniQC.
Poznamka: Dojde-ii vpriibéhu méfenik chybé, bude soutasti tiskového vystupu ipFislusna chybova
sprava. Chybové spravy, pFi€iny chyb a mocnostijejich odstranéni nalehnete na str. 74.

Tisk vysledkd
1 Stisknéte klavesu PRINT/SCAN, zobrazi se menu PRIM :

Pak provedte jednu z nasledujicich procedur:

Tisk vysledk( posledniho méfeni:

1 Stisknéte klavesu 1. Budou vytistény vysledky posledniho méreni.

Tisk viech vysledkd ulozenych v databazi:

1 Stisknutim klavesy 2 budou vytistény vsechny vysledky méfeni vzork( pacientl uloZené
v databazi. Stisknutim klavesy 3 budou vytistény vSechny vysledky testovani QC.

Tisk vysledkd méfeni konkrétniho pacienta:

1 Stisknéte klavesu 4, zobrazi se menu pro tisk vysledkd méfeni vzorkd pacientd:

2. Tisk vysledkd urgitého méfeni:

a. Tisk vysledkl méfeni konkrétniho pacienta: stisknéte klavesu 1, zobrazi se obrazovka Print by PID:
PKintfeyPID

j.ea
Naskenujte nebo zadejte PID, poté stisknéte klavesu EN TER . Budou vytistény vysledky vsech
méfeni zvoleného pacienta.

38



b. Tisk vysledkd naméfenych konkrétni obsluhou: stisknéte klavesu 2, zobrazi se obrazovka
Print by OID.
Naskenujte nebo zadejte O 1D, pak stisknéte tlacitko ENTER. Budou vytistény
vysledky viech méfeni provadénych zadanou obsluhou.

c. Tisk vysledkl s konkrétnim datem: stisknéte klavesu 3, zobrazi se obrazovka Print by Date:

Print fcy Date

wold ENTER=Stor>e
dold CANCEL=EXxit

Pomoci numerické klavesnice zadejte datum, pak stisknéte tlaitko ENTER. Budou
vytistény vsechny vysledky méfeni vzork( pacientl se zadanym datem.

d. Tisk viech vysledkd konkrétniho tytu méfeni: stisknéte klavesu 4, zobrazi sc obrazovka
Print by Assay:
B [GOIiUp.itW:H it!m
P W lit
3-ACTT

6- LMWHI
7-Next Page

Poznadmka: Neni-lipoZadovany typ méreni uveden v seznamu, stisknéte klavesu 7, spbrattfse
dalSimoZnosti.

Zadejte ¢islo typu méreni, pak stisknéte tlacitko ENTER. Budou vytistény viechny
vysledky mé&feni vzork( pacientl pro zadany typ méfeni.

e. Tisk vysledkl méfeni kyvety s danym &islem Sarze: stisknéte klavesu 5, zobrazi se obrazovka
Print bv CVlot:

Print by CUlot
R
ABC.

Naskenujte nebo zadejte ¢islo Sarze kyvety, pak stisknéte klavesu ENTER. Budou vytistény
vysledky méfeni vzork( pacientd s kyvetami daného &isla Sarze.

f. Stisknutim klavesy CANCEL se vratite do menu pro risk vysledkd vzorkl pacientli (krok 1).

Tisk vysledk( testd QC:
1 Stisknéte klavesu 5, zobrazi se menu pro tisk testl QC:

2. Tisk vysledkl urgitych testd:
a. Tisk vysledkd testd QC provedenych konkrétni obsluhou: stisknéte klavesu 1, zobrazi se

obrazovka Print by OID:
Print I>y OID

1123...

Naskenujte nebo zadejte OID, pak stisknéte klavesu ENTER. Budou vytistény vSechny
vysledky testd QC provedenych zadanou obsluhou.



'l isk vysledkd testd provedenych v daném datu: stisknete klavesu 2, zobrazi se obrazovka Print by Dale:

Pnint Jy Date

Hold
a

joV

Pomoci klavesnice zadejte datum, poté stisknéte tladitko ENTER. Budou vytistény vysledky vsech testd QC
naméfenych v uvedeném datu.

Tisk vysledk( testl pro dany typ méfeni: stisknéte klavesu 3, zobrazi se obrazovka Print by Assay:

Poznadmka: Neni-H uvalenporadovany typ méFeni, stisknéte klavesu 7, budou spbrmgny dalsi mocnosti.

Zadejte &islo typu méfeni, stisknéte tladitko EN TER Budou vytistény vysledky viech testd
QC pro dany typ méfeni.
Tisk vysledkl testd kyvets danym Cislem Sarze: stisknéte klavesu 4, obrazi se obrazovka Print by CVlot:
Print by CUlot

hBC
Naskenujte nebo zadejte ¢islo Sarze kyvety, stisknete tlacitko ENTER. Budou vytistény vysledky vsech
QC testl pro dané &islo 3arze kyvety.

Tisk vysledkl s danym Gislem 3arze kontrolniho vzorku: stisknéte klavesu 5, zobrazi se obrazovka Print by QClot:

Naskenujte nebo zadejte ¢islo Sarze kontrolniho vzorku, pak stisknéte tlacitko ENTER. Budou vytiStény
vysledky viech QC testli se zadanym Cislem $arze kontrolniho vzorku.

Stisknutim klavesy CANCEL se vratite do menu to pro tisk vysledkd QC testd (krok 1).

Kontrola funkce tiskarny:
1  Stisknéte klavesu 6, dojde k poslani sady ASCII znak( na pFipojenou tiskarnu. Timto
zplisobem dojde ke kontrole spravné funkce portu pro pfipojeni tiskarny.
HEMOCHRON blue Print Test
P#$% & ()*+,--/012345678
9:;<=>?@ABCDEFGH!JKIALINOP
QRETLMVXYZ\] ~_‘abcdefgh
ijkimnopgrstuvwxzy{|

Pterugeni tisku vysledkd:

1 Drzenim tlacitka CANCEL po dobu 3 sekund prerusite zasilani dat do tiskarny. Bude
dokoncen tisk dat zaslanych na tiskarnu pfed uvolnénim tlac¢itka CANCEL.
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Pfistup do Print Menu-2

Print Menu-2 umozfiuje tisk systémovych informaci, vkladani hlavi¢ky a kontrolu tiskarny a
Ctecky Carovych koda.

1 Stisknéte klavesu PRINT/SCAN, zobrazi se prvni strana menu Print:

2. Stisknéte klavesu 7, zobrazi se druha strana menu Print:

VloZeni uzivatelské
hlavicky:
Pato funkce umoZzfiuje vytvoreni vlastni uZivatelské hlavicky, kterd je umisténa
v zéhlavi stranky kazdého tisku. Vychozi hlavicka méa tvar - -1T C —--. UZivatelska
hlavicka mlze sestavat z az 20 znakd.
1 Zobrazte druhou stranu menu Print.

2. Stisknéte klavesu 1, mdzZete vloZit uZivatelskou hlavicku:
Enter Heaclex*

OBC-
3. Hlavi¢ku zadejte pomoci klavesnice.
K pfepinani mezi Cislicemi (123) a pismeny (ABC, viz vySe) a naopak slouzi
tlagitko NOTE.
Pozndmka: PFivkladanipismen vlozite dalSipismeno pFisludné klavesy
opakovanym stiskem dané kldvesy pfed posunem kurzoru na dalsi
pozici. Po zobrazenipoZadovaného pismene klavesu uvolnéte (alesponi
najednu sekundu).
Pismeno je ulozeno a kurzor se posune doprava.

Pro posun kurzoru doleva pouzijte tlaitko CANCEL, pro posun doprava tlacitko
ENTER.

4. Po zobrazeni poZadované hlavicky stisknéte a drzte tlacitko EN TER (alespofi po
dobu jedné sekundy), tak bude hlavi¢ka uloZzena. Stisknutim a drzenim tlacitka
CANCEL se vratite do stavu vyzvy k zadani hlavicky ENTER HEADER bez
uloZeni nové hlavicky.

Tisk systémovych informaci:
1 Zobrazte druhou stranu menu Print.

2. Stisknéte klavesu 2, budou vytistény nasledujici Udaje: verze softwaru, sériové Cislo
systému, parametry programu.



Dalsi funkce databéaze
Lze prohlizet vysledky jak mé&Feni vzork( pacientd, tak vysledky testd QC. Lze zobrazit poget
vysledkd, které jsou v databazi aktualné uloZeny a pocet vysledkd, které jesté mohou byt
ulozeny. Misto pro ulozeni dalSich vysledku Ize ziskat vymazanim vysledk méfeni vzorkd
pacientli nebo vysledkd testl QC. Lze inicializovat komunikaci v protokolu POCT-1A.
UPOZORN EN I: Je-li mé&Feni &i tes! spustén v dobg, kdyje databaze naplnéna, dojde
k pFepsani nejstarsiho vysledku ulomeného v databafi. 7, tohoto divoduje ddleZitépravidelng
kontrolovat, tisknout, archivovat a mayat Gdaje ttlo-Jené v databafi.

Pouziti dalSich funkci databaze:

1 Stisknéte tlacitko DATABASE, zobrazi se menu Database:
mm2S0O3(HS

v

Poté provedte jednu z nasledujicich operaci:

Zobrazeni po&tu ulozenych vysledkd a po&tu vysledk(, které mohou byt uloZeny:

1 Stisknéte klavesu 1. Zobrazi se po&et vysledkd méfeni vzork( pacientl a testd QC,
které jsou v databazi ulozeny a pocet vysledkd, které Ize jesté databaze vysledkd
arirnitiii do databaze te & QC ulozit:

ISPTee te/i|9R L <-ft

M TestsXS7ILeft

Vymazani viech vysledk( z databaze:

Poznamka: Funkci vymakani lys/edk méfeni£ databaze Ipé yakapatpomociprogramu
Configuration Manager, vip str. 54.

1 Stisknutim klavesy 2 vymazete databazi vysledki pacientd.
Stisknutim klavesy 3 vymaZzete databazi vysledki QC testd.

2. Zobrazi se vyzva k potvrzeni pfikazu vymazani databaze:

Suve? 1-VES 2-—NO

3. Stisknutim klitest 1 mazani vysledki potvrdite. Po dobu dvou sekund bude zobrazena zprava COMPLETED.
Poznadmku: ZruSenipFikazu vymakani databaze provedete stisknutim klavesy 2 nebo tlacitka CANCEL.

Prohlizeni databaze vysledk( méfeni pacientl:

1 Stisknéte klavesu 4, zobrazi se prvni strana vysledk( nejaktualnéjsich méfeni vzorkd pacientd.

Stisknutim klavesy 9 zobrazite dalsi strany zaznamu:

-0 19 ENTERS

3. Mezi jednotlivymi zaznamy vysledkl se miZete pohybovat pomoci tlagitka EN TER (dalsi zaznam) a
klavesy 0 (pfedchozi zaznam).
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Prohlizeni vysledk( databaze testd QC:

1 Stisknéte klavesu 5. Zobrazi se prvni strana vysledku nejaktualngjsich testd.

2. Pomoci klavesy 9 zobrazite dal$i strany zaznamu:

3. Mezi jednotlivymi zaznamy vysledk( se miZete pohybovat pomoc! tladitka ENTER (dalsi
zéznam) a klavesy 0 (pfedchozi zaznam).

Inicializace komunikace pfi volbé komunika¢niho protokolu POCT-1A:

1 Stisknéte klavesu 6. Po navazani komunikace je zobrazena potvrzujici zprava:

POCT >> NET

CANCEL to Exit
Poznamka: Dalsiinformace nalehnete v oddile Komunikace se siti na str. 45.

Navrat z rezimu dalSich funkci databéze:

1 Rezim dalSich funkci databaze ukoncite stisknutim tlacitka CANCEL.

Nahrani vysledk( méfeni vzork( pacientl a testd QC do po&itale

spravu vysledkd, kontaktujte technickou podporu spolegnosti ITC.



Zkratky chybovych zprav

Nasledujici tabulka obsahuje seznam zkratek chybovych zprav, které mohou byt pfi prohlizeni vysledki zobrazeny:

Zkratka
ORII
ORI.
SNS
STS
STL
TTO
nu
SPF
LAT
BAT
PMS
DEF
BTII
Vili
RTC

Popis

Mimo rozsah - pod limitem
Mimo rozsah « nad limitem
Nedetckovatelny vzorek
PFili§ maly vzorek

PFili§ velky vzorek
Uplynuti €asu pretlehfivant
Prisli vysoka teplota
Chybné umisténi vzorku
PFeruseni testu obsluhou
Chyba baterie

PredCasny vzorek

Chyba detektoru

Vysoké napéti baterie
Vysoké externi napéti

Chyba reélného ¢asu

Zobrazena zprava
Out ot Rangc-HI
Out of Rangc-Lo

Sample Not Seen
Sample loo Small

Sample Too Large
Jleater Too Cool
Heater Too Hot
Sample Pos Fault
Uscr Abort
Battery Fault
Premature Sample
Detector Fault
Battery Too High
External Too High
RTC Fault
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KOMUNIKACE S POCITACEM NEBO SIiTi

Pfistroj mlize komunikovat pfimo s osobnim pogitaem (pfes port COM) nebo se siti (pfes port
Ethernet). M(ize byt zvolen jeden z nasledujicich dvou komunikaénich protokol:
« Vlastni komunikaéni protokol 1TC. Tento protokol umoziiuje pfenos dat z pFistroje a také
konfiguraci pFistroje pomoci programu TTC, jako je napf. IEMOCHRON ConfigurationManager.
«  Komunika&ni protokol odpovidajici standard@im protokolu CLSI POCT-1A. Tento
protokol umoZiuje komunikaci pfFistroje s jakymkoliv programem nebo pFistrojem,
ktery odpovida protokolu POCT-1A.
Poznamka: Protokol POCT-IAmipe bjt pottpit poupé vpfipadé, pe volba Port je
nastavena NET.

Komunikace v rezimu pouZiti protokolu POCT-1A

V pfipadé pouZziti protokolu CLSI POCT-1A musi byt komunikace iniciovana pristrojem.

1 V pripadé nutnosti ovéfte v menu Communications pfistroje, zda je nastaven protokol POCT-
IAaport NET:

Poznamka: Do menu Communications ipe vstoupit "menu Supervisor (vip str. 20).

2. V menu Database nebo v menu Communications zvolte 6-POCT >> NET,
tim bude inicializovana komunikace:

Testing XPORT XPORT Power-up Connect insr
->— To Ne twork
a a CANCELAp Exit

3. Po navazani komunikace bude zobrazena potvrzujici zprava:

POCT >> NET

CANCEL to Exit

4.V programu (napf. IEMOCHRON Configuration Manager na osobnim poc¢itaci) spust'te prenos
dat. Postupné budou zobrazovéany informace o priibéhu procesu:

Sending NTEs PFiklad. Na¢itani konfigurace pristrojepfiponpitiprogramu
HEAIOCHRON Configuration Manager.
POCT Connected

CANCEL to Exit

Loading OPTIONS
Priklad-. Zavadéni nové konfigurace do pFistroje pFi poupéti
POCT Connected programu IlTEM O CHRO N Configuration

Manager.
CANCEL to EXxit
Sending OBSs

AL P¥iklad Export papnamii méFeni ppfistrojepFiponpiti
programu PIEM O CHRO N ReportMaker.
CANCEL to Exit

5. Po ukon€eni pfenosu dat je zobrazena zpradva Disconnecting Network, zobrazi se hlavni
menu pristroje.



Komunikace v reZimu pouZiti vlastniho protokolu 1TC

Je-li pouzit vlastni komunika¢ni protokol ITC, musi byt komunikace inicializovana
pocitatem nebo siti.

1V pfipadé nutnosti ovéfte, zda je v menu Communications pfistroje zvolen
komunikaéni protokol ITC a je spravné zvolen komunika¢ni port (NET nebo

COM):
- r NET 2>Por»t COM
PPart CcT S%FTF ~T OFF
toi-
S5mt-set
6-1TC >> NET —TOM
nebo

Poznadmka: Do menu Communications Zyvstoupit~menu Supervisor (vi® s/r. 20).

2.V programu (napf. HEMOCHRON Configuration Manager na osobnim pocitaci),
spust'te pfenos dat. V pribéhu inicializace komunikace se mohou na displeji pfistroje
zobrazit zpravy informujici o aktualnim stavu

Connecting
XPORT Power-up ->— To Network

a CANCEL to Exit

I’o navazani komunikace bude zobrazena potvrzujici zprava:
ITC >> NET

_C.ft«CELU_IQ_X»IJt..
3.V programové aplikaci spustte pfenos dat. V priibéhu pfenosu dat bude zobrazena zprava:

Transferrinrr
D ata

4. Po ukonceni pfenosu datu bude zobrazena zprava Shutting Down, dojde k vypnuti pFistroje.

Upozornénina necinnost sité

Dojde-li v prib&hu komunikace k ne¢innosti sité po dobu del3i nez 5 sekund, bude
obsluha na tuto situaci upozornéna zpravou:

Net-orR

CANCEL tQ Exit

ZruSeni komunikace

Komunikace lze zrusit stisknutim tlacitka CANCEL na pfistroji. Tuto akci lze provést vzdy,
kdyZ je informace o této moZnosti zobrazena na displeji pFistroje:

CANCEL to EXxit
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PROGRAM CONFIGURATION MANAGER

Program HEMOCHRON Configuration Aitfzwgw(HCM) verze 3.0 nebo vy3si umoziiuje obsluze
s pravy supervizora (dale jen supervizor) nakonfigurovat postroj HEMOCHRON Signature Elite
tak, aby jeho konfigurace vyhovovala pozadavk(m laboratofe.

Konfigurace pFistroje je provadéna na pocitaci s nainstalovanym programem
HEMOCHRON Configuration Manager. Pog&itaé miiZe byt k pfistroji pfipojen bud pfes port
COM, nebo pfes sitové pripojeni. Pocita¢ musi spliiovat nasledujici minimalni systémové
poZadavky:
« mikroprocesor Pentium Il 400 MHz nebo vyssi
. minimalné 50 MB volného mista na disku
¢ minimélné 128 MB paméti RAM
e Microsoft Windows NT, 2000 nebo XI' (v pfipadé Windows 2000 nebo XP jsou
k instalaci programu nutna administratorska prava)
¢ MGAs rozliSenim 800x600 nebo vy3sim, podporovana Microsoft Windows.
e minimdalné jeden pouZitelny sériovy port RS-232 (v pfipadé, Ze je pfistroj pfipojen
pfimo k pocitaci pfes port COM)
« sitoveé pfipojeni (v pfipadé, Ze je pFistroj pfipojen k pocCitaci pfes sit)
*« jednotka CD-ROM

Instalace programu Configuration Manager

Instalaéni program vytvari pracovni adresafe programu HEMOCHRON Configuration Manager.
Do pracovnich adresafll nakopiruje programové a konfiguraéni soubory a na plochu umisti
ikonu programu HEMOCHRON Configuration Manager (VTC CM).

1 Spust'te Microsoft Windows.
2. Do jednotky CD na pocitaci vloZte instalatni CD ROM programu HEMOCHRON
Configuration Manager.
3. Postupujte podle pokynli na obrazovce.
Poznémka: Budete tygyani k gadani slozky pro instalaciprogramu.

4. Po UspéSném zavedeni programu bude zobrazena zprdva o ukonceni instalace.
Po jejim zobrazeni vyjméte CD z pocitace.
5. Zobrazi-li se vyzva k restartovani pocitace, pocitac restartujte.
Pfipojeni pfistroje
Pfistroj HEMOCHRON Signature Elite, jehoZ konfigurace ma byt provedena, je tfeba pFipojit
k programu HEMOCHRON Configuration Manager. Pfistroj lze pfipojit bud pfes port COM,
nebo pfes sitové pfipojeni.

1 K pfipojeni pfistroje HEMOCHRON Signature Elite k pocitati, na némz je
nainstalovan program HEMOCHRON Configuration Manager, pouzijte kabel pro
pFipojeni k pocitaci, ktery je soucasti dodavky pfistroje nebo sitovy kabel.

Poznamka: PFi poufiti kabelu pro pFipojeni pocitace “opojte jeden konec kabelu do
portu pro pfipojeni pocitate na bocni strané pfistroje, druhy konec kabelu do gatim
nepouZitého portu COM na pocitaci. PFi pousti sitového kabelu tgipojte jeden konec
kabelu do portu Ethernet na bocni strani pfistroje HEM OCHRON Signature Elite,

nalegnele na str. 24.
Poznamka: Kabel pro pFipojenipocitaceje soucasti dodavky pristroje a CD, je také
soucasti dodavky dodate€ného pFisluSenstvi PCKIT od spole€nosti 1TC. V pFipadé poteby
Ige kabel vyrobitpodlepokyn( nastr. 24.
Poznamka: Doporucujeme, aby v dobépFipojeni k pocitaci by!pFistroj gapojen do externiho
napajeni.

2. Oteviete menu Communications na pfistroji a ovérte, zda je zvolen
poZzadovany komunikacni protokol a port (NET nebo COM), podrobnéjsi
informace viz str. 20.
Poznamka: Je-li gvolen komunikaéniprotokol POCT-1A, nem(ze komunikace mety
programem HEM O CHR O N Configuration Manager a pFistrojem probihatpfesport
COM.

3 Postup pfi navazovani komunikace naleznete na str. 45.



Spusténi programu Configuratioa Manager

2.

Program spust'te pomoci ikony ITC CM. Zobrazi se Gvodni okno:

PFi prvnim spusténi programu IHEMOCHRON Ce«//"«raZ/el;Aia»<tgrr jsou zobrazeny pokyny pro
prihlasenise do programu pomoci prednastaveného uZivatelského jména a hesla:

a. Klepnéte na tlacitko OK, pak klepnéte na tladitko Start Program. Zobrazi se dialogové
okno Logon se zobrazenym pfednastavenym uZivatelskym jménem (supervisor) a heslem
(supervisor):

Typ* yotn pafttxvrd to logit to Configuntrw

fit 3

liletnane

Pacawotd e Cancd |

b. Klepnéte na tlacitko OK. Zobrazi se dialogové okno System Configuration:

Qk Cancel
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3

4.

Zadejte jméno instituce, adresu a kontaktni Gdaje.

Klepnéte na tlacitko Auto-Detcct, dojde k automatické detekci portu COM pocitace, ktery
je pouzit pro pFipojeni pFistroje Signature Elite. Pfipadné klepnéte na Sipku roletového menu
v okné COM Port a vyberte ¢islo pouzivaného portu COM.

Poznamka: Popdzji miZete toto nastaveni tpnénitpomocivolby System Configuration

v menu Utilities.
Klepnéte na tlacitko OK. VloZené Udaje budou uloZeny a zobrazi se dialogové okno

User Master Pile Maintenance:

Chcete-li zménit heslo z pfednastaveného hesla “Supervisor” na jiné, zadejte nové heslo.

e.
Ujistéte se, Ze je zaskrtnuto tlacitko Yes pro pfistup supervizora. Pak klepnéte na tlagitko

Save.
Poznamku: Uzivatelskéjméno ‘Supervisor”nelry "ménit. PFednastavené heslo by mélo byt pménéno
podlepokynil uvedenych tyle, do doby ne* bude "ménéno mapfFistup doprogramupovolen kazdy

uZivatel.

Klepnéte na tlacitko Start Program, zobrazi se dialogové okno Logon:

Zadejte uZivatelské jméno a heslo, pak klepnéte na tladitko OK.



Menu
Menu programu HEMOCHRON Configuration Manager jsou zobrazena v pruhu v zéhlavi hlavniho okna:

Configuration fiepoit: Master Fle Mafit iJtiities £xi H«<p

HEMOCHRON*
Configuration Manager

For Use with Signature [lite and Signature*

& .,

MtoiltC. Alrttfwwe-.ed m4CMOCFROJIs«ngxcvd rasem* omc

Funkce jednotlivych menu:
Metlu Funkce
Configuration Zobrazeni dialogového okna Read Configuration Data. Toto
okno umoZiuje obsluze nastavit pozadované volby
konfigurace (viz str. 53).

Reports Zobrazeni a tisk seznaml konfiguragnich parametrd, pfistrojd,
pracovnik( obsluhy (viz str. 67) a reviznich zdznam.

Master File Maintenance Zobrazeni, Gprava, pfidavani a mazani Gdaji o pfistroji.

Utilities Pfestavba a optimalizace databaze. Vymazani vybranych zaznam.

Nastaveni kontroly systémového ¢asu. Zobrazeni, Uprava,
pfidavani a mazani Gdaji o obsluze. Konverze dat programu
HEMOCHRON Configuration Manageruum 1.0 nebo 2.0 do verze

V3.0.
Exit Odhla3eni a opusténi systému.
Help Zobrazeni verze nainstalovaného programu HEMOCHRON Configuration

Manager. Napovéda.
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Na&teni nebo nahrani konfiguraénich udajd

V hlavnim menu Configuration Manageru zvolte Configuration, zobrazi se dialogové okno Read
Configuration Data. Toto dialogové okno umoziiuje nalteni konfigurainich (daji z pfipojeného
pfistroje nebo nahrani jiného konfiguracniho programu:

Poznadmka: Program HEMOCHRON Configuration Managerponura upivatelsképrostredi Microsoft
Windows. Ovladanifunkciprogramuje intuitivni a snadno se ho naucite. Podrobnosti o ovladani kurporu,
pFistupu k pFikapiim a ndpovédé. provadénip¥ikopu a poupijti klavesovych pkratek na/epnete v tiokumenlari
k Microsoft Windows.

Poznamka: PFi nacitani konfigurace pristroje p databape je pro volbu typu pfistroje poupivan
roletovy septtam. Je-/i konfigurace nacitana ppfipojenébo pFistroje,je automaticky detekovan, a také
pobrapen, typ pFistroje.

Poznadmka: POvodni nastaveni pFistroje HEM OCHRON Signature Elite nahrajete volbou
Factory Default v roletovém sepnamu Configuration!Revision. Toto nastavenimiipe byt upraveno
a upravena verpe uloyena do konfiguracniho souboru s otUifnym jménem. Konfiguracni soubor
plvodniho nastaveni nelpe pfepsat ani vymapat ~ databape.

Nacteni konfiguraénich Gdajd z pFipojeného pfistroje:

1 Klepnéte na tlacitko Read From Instrument. Zobrazi se dialogové okno Read Configuration
from Instrument:

2. Nastaveni komunikace s pFistrojem je popsano na str. 45 a 46.
Poznamka: V pFipadé pFipojenipfistroje pFes sit vyberte v roletovém sepnamu volby Connect via
mopnost <Listen on Network>. Pf¥ipfipojenipfesport COM vyberte,je-li pobrapena yypva,
port COM p roletového sepnamu.
Poznamka: Je-li vybran komunikagniprotokol odpovidajici POCT M, nemitpe komunikace rnepi
programem HEM O CHRO N Configuration Manager apfistrojemprobihatpfesport COM.



3

Klepnéte na tlacitko Start. Dojde k nacteni dat z pFipojeného pristroje:

Poznédmka: V dialogovém okné Read Configuration bude gobrageno sériové Cis/o pristroje, jeho
nagev a verge revige konfiguraéniho souboru, informace opribéhu nagitani konfiguraénich tdajd jsou
gpbragpvanj na stavové Fadce.

Poznamka: Je-fi pougit vlastni komunikaéniprotokol ITC,je vpriib&hu nacitani dat na displeji
pFipojeného pristroje HEM O CHRON Signature Elite gobragena sprava Transferring Data.
V pripadé, ge pFipojeni pFistroje nefunguje, gobragi se na obragovce pocitate chybova sprava.
tz takovémpfipadé vyberte v okné chybové spravy volbu Retry'.

Poznamka: Je-lipoufit komunikaéniprotokol odpovidajiciP 0C T-1A ,je prlibéh pfenosu dat
signaligovdnpomoci sprav. V pripadé, gepfipojenipFistroje nefunguje, tydapfFistrojpipnuti, na
displejipFistroje bude gobragena gprava Network Timed Out! a vygva k gasunutikyvety.

Po Uspésném nacteni dat se zobrazi potvrzujici dialogové okno. Klepnéte na tlacitko OK,
zobraz! se dialogové okno Configuration Module (viz dale).

Nacteni konfiguraéniho souboru z databéze:

& w N

V roletovém seznamu Instrument Type vyberte typ pfistroje.

V roletovém seznamu Select Existing Configuration vyberte soubor.

Klepnéte na tlacitko Yes, tim potvrdite volbu daného souboru k nacteni.

Po naéteni souboru konfiguraénich Gdajd klepnéte na tlacitko OK. Zobrazi se dialogové okno
Configuration Module:
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Nastaveni konfiguraénich parametrQ

Dialogové okno Configuration Module sc otevie vzdy pfi nacitani konfiguracniho souboru z pfistroje
nebo pfi nagitani konfiguraéni souboru z databaze (viz str. 52). Pomoci tlatitek tohoto okna mize
supervisor zobrazit a ménit konfiguraci pfistroje:

Tlacitko

Instrument options
a. General Options

b. Operator ID options

c. Pactient ID Options

d. Date Format Options

e. Time Format Options
f. Cuvette lot/QC
Lot Options

Lock-Out Control
a. QC Lockout

b. QC Exceptions-----------

w

>

=

>

Funkce

1 Zadéani voleb podsviceni displeje.

2. Povoleni zmény data a €asu obsluhou.
3. Povoleni vymazani databaze obsluhou.
4. Utajeni vysledku testd QC.

5. Vlozeni Gdaje PIN supervizora pfistroje.

LPovinné zadani ID obsluhy (O1D) pred spusténim méreni.

2. Povinné zadani supervizorem uréeného O1D nebo (PIN) pfed

uvedenim pfistroje do provozu.
. Volba automatického zadani O1D zadaného pfi pfedchozim méfeni
po zadanou dobu nebo do vloZeni nového OID.

Povinné zadani OID naskenovanim ¢arového kédu.

Urceni poctu Cislic ID pacienta (PIU).

Povinné zadani PID pfed spu$ténim méreni.

Volba automatického zadani PID zadaného pfi pfedchozim méfeni
po zadanou dobu nebo do vloZeni nového PID.

w N

Povinné zadani PID naskenovanim ¢arového kodu.

=

Volba formatu data: MM /DD/RR nebo RR-MM-DD.

1. Volba forméatu ¢asu: 24-hodinovy nebo 12-hodinovy.

1. Povinné zadani ¢isla SarZe kyvety nebo Cisla Sarze kontrolnich
vzorkd.

2. Povinné zadani Gisla 3arze kyvety nebo kontrolnich vzorki

naskenovani ¢arového kodu.
. Povinné zadani ¢isla Sarze kyvety nebo kontrolniho vzorku vybérem

w

ze seznamu urceného supervisoru.

=

Volba povinného provedeni elektronického testu (EQC) po
uplynuti zadaného €asového intervalu.

Volba 300 nebo 500 sekund test EQC uUrovné 2.

Automatické spusténi testu EQC v naplanovanych intervalech.
Volba povinného spusténi testu LQC (Uroven 1 nebo Groven 2)
po uplynuti zadaného ¢asového intervalu pro jednotlivé typy
méfeni

Zé&kaz spousténi vybranych testd.

W

S

V piipadé spousténi testd EQC a LQC v uréenych intervalech:
zadani po€tu méreni, kterd mohou byt provedena po uplynuti

tohoto intervalu bez spusténi testu (funkce 911 exceptions) pro
jednotlivé typy méfeni.

N

. Zadani po¢tu netspésnych priibéhu testd  j(i nebo LQC,
po jejich provedeni dojde k uzaméeni pfistroje a jeho
opétovné provedeni do provozu musi byt provedeno
supervizorem.



Tlacitko Funkce

Operator Table 1 Zadani OID, PIN a dobu platnosti certifikace
obsluhy.
User Notes 1 Zadéni uZivatelskych poznamek, které Ize

v priibéhu inéreni vkladat
Cuvette Lots 1 Zadani az péti Cisel SarZi kyvet a doby pouZitelnosti pro kazdy typ méfeni.

QC-Lots s 1 Zadani-az péti Cisel sarzi kontrolnich vzorkd,-jejich dobv
pouzitelnosti a rozsah prepokladanych vysledki pro uroveri 1
(béZnd) a Uroven 2 (mimoradnd) pro kazdy typ méreni.

Nastaveni voleb pfistroje
Pomoci voleb pfistroje je uréen zplsob komunikace mezi pfistroje a obsluhou.

1 Klepnéte na tlacitko Instrument Options v dialogovém okné Configuration Module (str. 52), zobrazi se
dialogové okno Instrument Options. V ném jsou zobrazeny informace obsazené v konfiguraénim souboru:

Obecné volby nastaveni pfistroje

1 Allow Date & Time Change: Zaskrtnutim tohoto policka povolite obsluze
pFistroje ménit datum a ¢as pfistroje.

2 Allow Patient & QC Database Erase: Zaskrtnutim tohoto poli¢ka povolite
obsluze mazat databazi vysledk( pacientl nebo databazi kontrolnich testd.

3 LQC Hide: Zaskrtnutim tohoto policka zvolite namisto zobrazeni numerického
vysledku kontrolniho testu format ve tvaru Pass nebo Fail.

4. Supervisor PIN: Zadanim nepovinného Gdaje PIN (ve tvaru od | do 9 &islic) mlzZete omezit pFistup
do menu Supervisor pfistroje HEMOCHRON Siytaturt Elite.

5. Flashlight: Slouzi pro zadani doby (v minutach), po kterou bude displej pFistroje
podsvicen po zasunuti kyvety nebo po zobrazeni vysledkd méfeni. Rozsah
moznych hodnot je od 0 do 100 minut.

Poznédmka: Je-li sedana O,je displejpodsimi trvale.

54



Volby ID obsluhy

1

Not Required: PFi spusténi méfeni neni pozadovano zadani ID obsluhy (OID) nebo
PIN.

OID Required: PFi spusténi méfeni je poZzadovano zadani OID (jakékoliv OID).
Valid OID Required: Povinné zadani OID z tabulky obsluhy (Operator Table),

u ného? je platna doba certifikace (pokud je pro danou obsluhu platnost

certifikace zadana).

Valid PIN Required: Povinné zadani autorizovaného PIN obsluhy. Pro vSechny
hodnoty PIN musi tabulka obsluhy obsahovat jim odpovidajici Udaj 1D obsluhy.
Poznamka: Je moZné zvolit vzdypouzejednu £ moznosti uvedenych v krocich 1 nJ 4.
Autorizované hodnoty OID a PIN jsou uloZeny v tabulce obsluhy. Pro kazdou
autorizovanou obsluhu, uvedenou v tabulce obsluhy,je tfeba zyolitjedinecny tudaj OID a
jedinecny Gdaj P IN (viz itr- 61)-

OID Scan Only: Policko zaskrtnéte v pFipadé, Ze je povinné zadani OID
naskenovanim.

Poznamka: V pfipadé voloy OID Scan Only je pFi spusténi méfeni obsluha
vyzvana k naskenovani OID. | vtomto pfipadé vSak fy zadat OID rutng, a to
stisknutim tlacitka 1D (jakje uvedeno ve vyzvé ID -M anual Entry), hodnotu O1D
je v8ak nutné v/oijt dvakrat.

6. Reuse Operator ID: Zadanim doby opakovani (v rozmezi od 1 do 240 hodin)

povolite opakované pouziti OID z pfedchoziho méfeni jako predvoleny Udaj pro
aktualné provadéné méfeni. Tato hodnota bude pouZivana jako pfedvolena az do
uplynuti zadané doby, v databazi bude oznacena jako ru¢né zadana.

Poznamka: Je-li zadana 0, nebude hodnota O ID opakovanépouzita. PFedvolenou
hodnotu O 1D lze vpFipadépotfeby zménit.

Volby ID pacienta

1

Require Patient ID: Zaskrtnutim tohoto policka zvolite povinné zadani PID pfi

spusténi testu.

2

Patient ID Length: Zadejte minimalni a maximalni pocet &islic, ze kterého musi Gdaj
PID sestavat (v rozmezi od 1do 20).
PID Scan Only: Zaskrtnutim zvolite povinné naskenovéni PID.

Poznamka: \'pFipadé volby PID Scan Onlyje pFi spuSténi méFeni obsluha vyzyana
k naskenovani PID. | v tomto pFipadé Ize PID vloZit rucné, a to stisknutim tlacitka 1D

jakje uvedeno ve vyzyd ID =M anunl Entry), hodnota viak musi byt vioZena dvakrat.
Reuse Patient ID: Zadanim doby opakovani (v rozmezi od 1 do 240 hodin)
povolite opakované pouziti P1D z pfedchoziho méfeni jako pfedvoleny (daj pro
aktudlné provadéné méfeni. Tato hodnota bude pouZivana jako pfedvolena az do
uplynuti zadané doby, v databazi bude oznacena jako ru¢né zadana

Poznadmka: Je-li zadana 0, nebude hodnota PID opakovanépouZita. Predvolenou hodnotu PID
Ize vpFipadé potfeby zménit zadanim nového Udaje.

Format data

1

Date Format: Lze volit mezi formatem MM /DD/RR (zobrazi 1. €ervna 2006
ve tvaru 06/01/06) a formatem RR-MM-DD (zobrazi 1. Cervna 12006 ve tvaru
06-06-01).

Format Casu

1

Time Format: Lze volit mezi 24 hodinovym (zobrazi 7:15 pm ve tvaru 19:15) a 12
hodinovym (zobrazi 7:15 pm ve tvaru 7:15 pm) formatem.

Volby ¢&isla Sarze kyvety

1

2

Required: ZaSkrtnutim tohoto policka zvolite povinné zadavani Cisla Sarze kyvety a
jeji doby pouzitelnosti pfi spusténi méreni.

Scan only: Zaskrtnutim tohoto poli¢ka zvolite povinné naskenovani informaci o
kyveté pomoci ctecky carovych kodd.

Poznamka: Vp¥ipadé volby Scan Onlgje pFi spusténi méreni obsluha vyzyana

k naskenovaniinformacio kyveté. | v tomtopFipadé fy vhfyt informace o kyveté rucné, a to
stisknutim klavesy 7 (jakje uvedeno ve yyzyé 7=Manual Entry), informace viak musi
byt vloZzena dvakrat. Podrobnéjsiinformace naleznete nastr. 28.



3 Pre-stored only: Zaskrtnutim tohoto policka zvolite povinné zadani informaci o kyveté
vybérem ze seznamu Cisel Sarzi ur€eného supervizorem.
Poznadmka: Pro kazdy typ méfenikye tyadat a*pét UselSarzia dobpouzitelnosti kyvet (vitstr. 63).

Poznadmka: Dojde-li k naskenovani nebo yadanivice neopiti Ciseliar*ikyvetpro dany typ méreni,
bude tymazan potfebnypolet CiselSarzis nejkratsi doboupouzitelnosti.

Volby &isla Sarze vzorkd QC

1 Required: Zadkrtnutim tohoto policka zvolite povinné zadani Cisla Sarze kontrolniho
vzorku pfi spusténi testu QC.

2 Scan only: Zaskrtnutim tohoto poli€ka zvolite povinné naskenovani Cisla Sarze vzorku
pomoci interni &teckv Garovych kodd.
Poznamka: V pFipadl volby Scan onlyje pfi spusténi testu obsluha vysypana k naskenovani
informaci o kontrolnim veyorkuQ C. | v tomto pFipadé lze vlozit informace o kontrolnim myorkuQC
rucné, a to stisknutim klavesy 7 (jakje uvedeno ve lyyvé 7=M anual Entry), informace viak musi
byt vloZena dvakrat. Podobnéjsiinformace naieynete na sir. 32.

3 Pre-stored only: Zaskrtnutim tohoto policka zvolite povinné zadani ¢isla Sarze kontrolniho
vzorku QC volbou ze seznamu uréeného supervizorem.
Poznamka: Pro kazdy typ mérenikye yadatazpét Ciseliaryi kontrolnich vcyorkd,jejich dat
pouzitelnosti a rozsahu vysledku,jako pro droven 1, tak pro arovefi 2 (visystr. 64).
Poznédmka: Dojde-ii k naskenovani nebo padani vice nezpéti Cisel Sarzi vtyprki pro dany
typ méfeni a Grovef 1 nebo 2, bude vymayan potiebny polet (dajd vsyorki s nejkratsi dobou
pouzitelnosti.

Volby ukladéani

1 Nastavené volby uloZite klepnutim na tladitko Save & Exit, tim zarovefi uzavfete dialogové okno.

Poznamka: Stisknutim tlacitka Cancel vymaZete obsah viechpotiokna bey ulozeni nastavenych idajC.
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Nastaveni QC parametrd pro uzam&eni

QC parametry uzamceni pfistroje ur€up maximalni mozZnou dobu pouzivani pFistroje do okamziku
povinného provedeni testu funk&nosti pfistroje - bud testovanim kapalnych kontrolnich vzorkd 1-QC
nebo provedenim elektronické kontroly pfistroje (QC Interval). Po uplynuti této doby bude obsluha po
zasunuti kyvety do pFistroje vyzvéana k provedeni pfislusného testu QC.

Je-li povolena funkce 911, bude zobrazena nabidka spu$téni méfeni vzorku pacienta. V pfipadé
akceptovani této nabidky pfistroj zobrazi pocet moznych dalSich méFeni (v rozmezi od 0 do 240) pro
kazdy typ méfeni, které je mozné pfed provedenim testu QC spustit (viz Zadani vyjimek OC na str. 59).
Lze zadat riizné parametry pro provadéni testi EQC a LQC bé&zné a mimofadné arovng.

Zadani parametrd uzamd&eni pro vdechny testy s vyjimkou EQC:

1 V dialogovém okné Configuration Module klepnéte na tlacitko Lock-Out Control (str. 52),
zobrazi se dialogové okno QC Lockout. Je-li tfeba, zvolte zalozku QC Lock Out
Requirements.

2. Vyberte typ testu, pro néjz chcete nastavit parametry uzamceni. Zobrazi se aktualni nastavenipro
dany typ testu:

Poznamka: Potet mifenivpprklpacientu, kteréprob&hlyp¥i vyuyitifunkce 911,je yobrayen vpoli
# of 9! 1s UsedpFi nacteni konfigurace pFistroje. Po UspéSném provedeni testu Q C je tato hodnota
automaticky vynulovana.

3. Zaskrtnutim policka QC Normal Required zvolite povinné spousténi testu QC Normal (bézny)
v uréenych intervalech.
Poznamka: Poget spusténych, ale nelispésnych, testiQ C Normalje uveden vpoli #of
Q C Tests Failed.
4. V pfipadé, Ze nejsou zadany volby QC Lot Options: zvolte akceptovatelny rozsah pro test
LQC Normal zadanim hodnot v polich Low a High.
Poznamka: Je-li ve volbachQ C Fot Options pvolenamocnost Required, Scan only, a/nebo
Pre-stored only, pole Low a High nebudou vyhrazena.
5. ZaSkrtnutim policka QC Abnormal Required zvolite povinné spousténi testu QC
Abnormal (mimofadny) v uréenych intervalech.
Poznamka: PoCet spusténych, ale nedsp&inych testd Q C Abnormalje uveden vpo/i #of
Q C Tests Failed.



6.  V pripadé, Ze nejsou zadany volby QC Lot Options: zvolte akceptovatelny rozsah pro LQC
Abnormal zadanim hodnot v polich Low a High.
Poznamka Je-H ve volbachQ C Lot Options "volena moipost Required, Scan only
al nebo Pre-stored onlypole Low a High nebudou "obrapena.

7. Pro zobrazeny test QC: Zadejte maximalni moznou dobu, po jejimz uplynuti musi byt
spustén a Uspésné proveden test QC (QC Interval v rozmezi 0 aZz 1080 hodin).

Poznamka: Hodnotaje po Uspésném provedenitestuQC. vynulovana.
8. Pro zobrazeny test QC: Zadejte datum a €as, kdy musi byt zobrazeny test proveden poprvé. Nejsou-
li tvto Gdaje zadany, bude provedeni tohoto testu QC pozadovano ihned po nacteni konfigurace do
pristroje.
Poznamka: Udaje nasledujiciho data a ¢asu spusténi testu budou uréeny Gdaji ve volbé QC interval.
9. Opakujte kroky 2 aZ 6 podle potfeby pro dal3i testy QC.
10.  Parametry pro uzaméeni pfistroje ukladejte jednotlivé pro kazdy typ testu, uloZeni provedete klepnutim
na tlacitko Save.
Poznamka: Klepnutim na tlacitko Cancel vymapete obsah viechpoli bep Hojeni pménénych parametru.
Tlacitkem Save & E xit pménéné EQC/LQCparametry upamceniulopite a soucasné pariete dialogové okno.
11.  Chcete-li zakazat spousténi urcitého typu méfeni, zaskrtnéte policko QC Normal
(nebo Abnormal) Required, zadejte rozsah, do pole QC interval zadejte hodnotu 0. PFi zasunuti kyvety
bude zobrazena zprava DISALLOWED ASSAY ... REMOVE CUVETTE.

Nastaveni EQC parametr( pro uzaméeni:

1V dialogovém okné Configuration Module klepnéte na tladitko Lock-Out Control (str. 52),
zobrazi se dialogové okno QC Lockout. Zvolte QC Lock Out Requirements, pak zvolte EQC:

2. Zakrtnutim poli¢ka Required zvolite povinné spousténi testu EQC v uréenych intervalech.
Poznadmka: Pocet nelispésné provedenych testu EQ C je pobrapenvpolittojQ C Tests
Failed. Predpokladany ropsahpro kapdou Uroveri testuje pobrapen vpolich Low a High.

3 Pro Grovei 2 LQC testu zvolte hodnotu bud’ 300, nebo 500 sekund.

4. Pro pfipad povinného spousténi testu EQC: zadejte maximalni moznou dobu, po jejimz uplynuti
musi byt EQC test spustén a Uspésné proveden (v rozmezi 1az 1080 hodin).

Poznamka: Hodnotajepo Uspésnémprovedenitestu E Q C vynulovana.
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5. Pro pfipad povinného spousténi testu EQC: Zadejte datum a €as, kdy musi byt test EQC
Spustén poprvé. Ncjsou-li tyto hodnoty zadany, bude spusténi EQC testu vyZadovano
ihned po nacteni konfigurace do pfistroje.

Poznamka: Nasledujici duta a ¢asyjsou automaticky urceny hodnotou zadanou vpoitQ C internal.

6. Auto EQC: Toto policko zaskrtnéte v pfipadé, Ze test EQC ma byt spoustén automaticky
v uréenych intervalech.

Poznadmka: Je-li pfistrof HEMOCHRON Ssignature Elite popojeti do zyroje napajeni, a
ZGstava vprovozu, je vpfipadl volby Auto EQ C pozadovany test spustén automaticky v zadanych
intervalech. Vysledky testujsou ukladany do databaze.

Dllezité: V pfipadé volby Auto EQC se ujistéte, zdajsou kyvety po ukonéeni méfeni skute¢né
vyjmuty z pristroje. Je-H test EQ C spustén p¥i zasunuté kyveté, je zobrazena zprava Detector
Blocked aprlbéh testuje nelspésny.

7. Nastavené parametry uloZite klepnutim na tlacitko Save.
Poznamka: klepnutim na tlagitko Cancel vymazete obsah viechpoli bez uloZeni zadanych

parametri. Zadanéparametty uloZite klepnutim na tlagitko Save & Exit, tim zarovefi zaviete
dialogové okno.

Zadani vyjimek QC:
1 V dialogovém okné Configuration Module klepnéte na tlacitko Lock-Out Control (viz str.

52), zobrazi se dialogové okno QC,
2 Vyberte zalozku QC Exceptions:

Poznédmka: Volby zalozky Q C Exceptionsjsou platnépro viechny typy méfeni.

911 Limit
1 Zadejte maximalni po¢et méfeni vzork( pacientl, které mohou byt provedeny po uplynuti

intervalu pro EQC/LQC bez uzaméeni pfistroje (funkce 911 Limit, hodnotu zadejte v rozmezi
0 az 240). Je-li pro dany typ méFeni dosazeno hodnoty zadané ve funkci 911 limit, nelze tento
typ méfeni provadét, dokud neni pro dany typ méren! proveden Uspésny test QC nebo dokud
neni provedeno odeméeni pfistroje pomoci programu Configuration Manager.tyrr. str. 60)
Poznamka: Potet méFenivzork(l pacient, ktera bylaprovedena v ramcifunkce 911 ,je zobrazenpo
nacteni idajl zptistroje.



Omezeni netspésnych testl
1 Pro test QC Failure Limit: Zadejte maximalni pocet opakovanych pokusi o
Gspésné provedeni testu EQC, po jehoz vycerpani dojde k uzamceni systému (od
1do 9).
2. Pro LQC Failure Limit: Zadejte maximalni poet opakovanych pokusl o Gsp&$né provedeni
testu LQC, po jehoZ vycerpani dojde k uzam¢eni systému (od 1 do 9).

Poznamka: Zadanihodnoty 0 (nula) tyncmoipipogitani nedspl$njch pokusti.

UlozZeni voleb
1 Klepnutim na tlacitko Save uloZite parametry volby QC Exceptions.
Poznamka: Klepnutim na tladitko Cancel vymatete (daje ve viechpolich idoiyni padanych
hodnot.  Klepnutim na tlagitko Save & E xit gadané hodnoty E O C /1.0 C parametrlipro
uzamceni iiloijte a sfirovei patfete dialogové okno.

Odem¢eni pfistroje, uzam ceného pfi dosazeni limitu nedspé&3nych pokusid nebo hodnoty funkce 911 Limit

Poznamka: PFistro HEMOCHRON Signature Elite musi bytpFipojen kprogramu a

konfigurace pFistroje musi byt nactena klepnutim na tla¢itko Read Configuration

from Instrument.

1 Po natteni konfiguraéni Gdajil z pfistroje vyberte Clone Instrument. Zobrazi se dialogové okno
Clear Instrument Counts (viz str. 66).

2. Zkontrolujte, zda jsou pFi vytvareni kopie pFistroje zaskrtnuta obé zaskrtavaci
policka pro nulovani poctu nelspésnych testll a poétu méfeni v ramci funkce
911.

3 Klepnéte na tlacitko OK. Zobrazi se dialogové okno Write Configuration (viz str. 66).

4, Klepnéte na tlacitko Start. Obnovené konfigura¢ni Gdaje budou zapsany do pfistroje.
Poznamka: Po dokonceni spopisovanikonfigurace do pFistrojeje pobrapena informujic sprava. Klepnutim
na tlacitko O K spravupotvrdite. Poté klepnéte na tlacitko E xit, tim spvrete dialogové okno Configuration

Module.
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Nastaveni ID obsluhy a osobnich identifikacnich Cisel PIN

Supervizor mlze do tabulky obsluhy (Operator Table) vkladat jména vSech pracovniki obsluhy,
ke kazdému pak pfFifadit 11) obsluhy (O1D), osobni identifikacni €islo (PIN), pfipadné dobu
platnosti certifikace jednotlivych pracovnikl (pfipadné skupin pracovnik(). V dialogovém okné
Instrument Options (vrz str. 54) mlZe supervizor uréit, zda je pfed zahajenim provozu pfistroje
povinné zadani Gdaji Oil) nebo PIN, obsazenych v tabulce obsluhy.

1V dialogovém okné Configuratiom Module klepnéte na tlatitko Operator Table (viz
str. 52), zobrazi se dialogové okno Operator Table:

2. Zadejte jméno obsluhy (nepovinny Udaj).
Poznémka: Jméno obsluhy sloup)poupéjako reference, neuklada se do pristroje.

3. Zadejte nebo naskenujte ID obsluhy (maximalng 16 alfanumerickych znakd) pro
kazdého pracovnika obsluhy.
Poznamka: Udaje O 1D mohou byt naskenorany pomoci tecky carovych kodd » menu
Supervisor apoté nacteny do Configuration Manageru.

Poznamka: Sudou-li daje OID padéavany pomoci klavesnice pFistroje, pak musi tento
(daj sestavat poupé ppismen, &islic a ptiakl, které Ip& padat pomoci klaves 0 ap 9
klavesnice pFistroje.

Poznadmka: Je li v dialogovém okné Instrument Options (yip str. 54) pyolena mopnost
Valid OID Required, méFeni bude povoleno pouty pfi padani OID obsazeného
v tabulce obsluhy. PF¥i volbé OID Required bude méfFeni spusténo pFi padani
jakéhokoliv OID.

4. Zadejte Ciselny kod PIN (sestavajici maximalné z 9 Cislic) pro kazdého pracovnika
obsluhy (nepovinny Gdaj). PIN mdZe obsahovat jakékoliv &islice s vyjimkou nuly
(«m
Poznamka: Pro kapdého autoripovanéhopracovnika obsluhy Ipé padatjedine¢ny k6d P IN
Lpe také padatpro vSechnypracovniky obsluhyjednotny tdaj O 1D ajednotny k6d PIN,
timje umopnéno provopovatpfFistroj kapdému pracovnikovi, ktery pada spravné tdaje.
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Zadejte dobu platnosti certifikatu obsluhy daného pracovnika (nepovinny udaj): zaSkrtnéte
policko Expires daného pracovnika a datum platnosti certifikatu vyberte z kalendére.

Poznadmka: Obsluha, jejij platnost certifikatu vyprsela, nebude moci spustit mifeni vpFipadl, je
v dialogovém okné Instrument Optionsje vybrana volba Valid O ID Required (viz str. 54'). Je-li
vybrana volba O ID Required,je pro spusténi méfeniakceptovanojakékoliv OID.

Chcete-li zobrazit Gdaje OID, ke kterym neni pfifazen kéd PIN nebo Udaj o platnosti certifikace,
klepnéte na rozbalovaci Sipku tlacitka Sort By a vyberte PIN nebo Expiration Date, Udaje
budou setfidény tak, Ze O1D, ke kterym neni pfifazen k6d PIN nebo Udaj o platnosti certifikace,
budou zobrazeny na zacatku tabulky.

Dulezité: Poujitim funkce Setfidit OID podle doby platnosti certifikatu nmistite OID

s nezaskrtnutou dobou platnosti na zacatek seznamu, pole doby platnostijsou nedostupna (3edd).
Udaje, kteréjsou zobrazeny v nedostupnych policii, nebyly obnoveny ajsou neplatné. Zobrazené daje o

dobéplatnosti certifikdtupro OID se zaSkrtnutou dobouplatnostijsou platné.

V okné OID/PIN Requirement jsou zobrazeny pozadavky na Udaje O ID/PIN, které jsou aktualné
nastaveny ve volbach Instrument Options (viz str. 54). Tyto volby se vzajemné vyluuji.
Klepnutim na tlacitko Save & Exit zadané zmény uloZzite a zaroven zavfete dialogové okno.
Poznamka: Stisknutim tlacitka Cancel opustite dialogové okno bez uhajeni zadanych zmén.
Tlagitkem Clear Current Page rymujete vSechny Udaje ulojené na aktudlnépouzivané strance
tabulky obsluhy. Tlacitkem Clear All vymajete vSedny Udaje z celétabulky obsluhy.

Nastaveni uZivatelskych poznamek

Do menu User Notes pfistroje Ize zadat az 9 rliznych uZivatelskych poznamek. Ke kazdému
zaznamu méfeni mdze obsluha v priib&hu méfeni pfipojit az 2 poznamky.

1

2

Klepnéte na tlacitko User Notes v dialogovém okné Configuration Module (viz str. 52),
zobrazi se dialogové okno User Notes. Kazdé pole je ozna€eno C&islici (Cislice klavesnice
pfistroje), jehoz volbou bude pfi zobrazeni menu User Notes na pfistroji provedeno
vloZeni pFislusné poznamky (viz str. 33):

Do poli pro poznamky vloZte pozndmky (maximalné 16 znak).

Poznamka: V pfipadé, je polepoznamky zvoleného Cisla neobsahuje jddnoupoznamku, na displeji
pFistroje HEM O CH RO N Signature Elite se zobraz; zprava No N o te.

Klepnutim na tlacitko Save & Exit vloZzené poznamky uloZite a zaviete dialogové okno.
Poznamka: Stisknutim tlacitka R eset viechnapole vymajete. Stisknutim tlaitka Cancel zaviete
dialogové okno bez ubijeni upravenychpoznamek.
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Zadani ¢isla Sarze kyvety a jeji doby pouZitelnosti
Pro kazdy typ méfeni Pze zadat az pét Cisel Sarzi kyvety a jejich dob pouZzitelnosti. Volby vybér ze seznamu
nebo skenovani ¢isla SarZe jsou povoleny pouze v pfipadé, Ze je v menu Cuvette Lot Options nastavena

nékterd z voleb Required, Scan only nebo Pre-stored only (viz str. 55).
Poznamku: Cislo 3arfe kyvetynniy byt naskenovano &teckou pFipouijti menu Supervisor a

nacteno doprogramu Configuration Manager (vi®str. IS).

Poznamka: Cista $arfj kyvety, kterajsou -yadana ru¢né dopristroje HEM O CHRON Signature

Elite pFi provadéni méfenijsou u/o*ena pouty do tyd“namu tohoto méFeni a nejsou naitena do

programu Configuration Manager.

1 Klepnéte na tlacitko Cuvette Lots v menu Configuration Module (viz str. 52), zobrazi se
dialogové okno Cuvette Lot Number Entry:

2. Vroletovém seznamu Select Test Type vyberte typ méfeni, zobrazi se okno pro vloZeni Cisel
SarZi kyvet a jejich dob pouzitelnosti pro vybrany typ méfeni:

3 VloZte Cislo Sarze a dobu pouZitelnosti kyvet (az 5 kyvet).
4. Klepnutim na tlacitko Save uloZite informace o kyvetach pro vybrany typ méfeni.

Poznamka: Klepnutim na tlacitko Cancel vloZenéinformace vymatete a dialogové okno Cuvette
Lot Number Entry naviete bet* ulofieni vloZenych Gdaji. Tlacitkem E xit okno vymrete.
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Zadani ¢&isla Sarze vzork( QC
Pro kazdy typ méfeni Ize zadat az pét Cisel Sarzi kontrolnich vzorkd, jejich dob pouZitelnosti a Gdaji o
pfedpokladaném rozsahu vysledku pro Groven kontroly 1 (béZnd) a pro Urovein kontroly 2 (mimofFadna).
Volba ze seznamu nebo naskenovani Cisla Sarze je povoleno pouze v pfipadg, Ze je v menu QC Lot Options
nastavena volba Required, Scan only nebo Pre-stored only (viz str. 56).
Poznéamka:je-lipro Groveil 1 nebo Uroven 2 naskenovano nebo padanopro dany typ mérenivice Ciseliary
kontrolnich v~orkn, ¢islo Sarze, pFipadni ¢isla iarpi, s nejkratsi doboupouZitelnosti budou irymagana.
Poznamka: Cislo $arzeQ C vzorku muZe byt naskenovano &telkou arovych kédi pFipouZiti menu
Supervisor a natteno do programu (vis str. 18). Iz pfipadé potfeby mlZe supervisor
predpokladany interval vysledku ruéné sménit v programu Configuration Manager.
Poznamka: Cisla $arie Q C vzork(, kterajsou do pFistroje HEM OCHRON Signature Elite
padana rucné pf¥i provadéni kontrolniho testujsou uloZena pottse do syspamu tohoto testu, nejsou
nactena do Configuration Manager.
1 Klepnéte na tlacitko QC Lots v dialogovém okné Configuration Module (viz str. 52), zobrazi se
dialogové okno QC Lot Number Entry:

Z roletového seznamu Select Test Type vyberte typ testu, zobrazi se okno pro vloZeni udajd
Cisel $arzi vzorkd QC, jejich dob pouZitelnosti a pfedpokladaném intervalu vysledki pro
vybrany typ méfeni:
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3. Vlozte Cislo Sarze, dobu pouZzitelnosti a Gdaje dolni a horni hranice intervalu pro Groven |
(b&Znd) a/nebo pro Grover 2 (mimofadna) kontrola. Mohou byt zadany limity uvedené na

Stitku kontrolniho vzorku nebo mohou byt zadany limity ur€ené supervizorem.
4. Klepnutim na tlacitko Save zadanou hodnotu Cisla Sarze pro vybrany typ méfeni ulozZite.

Poznamka: Stisknutim tlagitka Cancel vymatete obsah polt a dialogové okno Q C Lot
Number Entry ~aviele be” ulomeni vlozenych Gdajd. Tlaéitkem E xit dialogové okno O C Lot
Number Entry vymrete.

Ulozeni zménénych konfigura&nich Gdajd
Po zadani zmén konfiguraénich Gdajd je nutné nejprve tyto zménéné Udaje uloZit, aby je poté bylo mozné
nahrat do pfistroje nebo pouzit pozdéji.
1 Klepnéte na tlacitko Save Configuration v menu Configuration Module (viz str. 52),
zobrazi se dialogové okno Save Configuration:

2. VloZte jméno, pfipadné verzi souboru pro uloZeni konfiguraénich Gdaja:

e Chccte-li ulozit konfiguragni tdaje do nového souboru, vioZte do pole Configuration
jméno nového konfigura€niho souboru, do pole Revision viozte Cislo verze.

e Chcete-li konfiguraéni tdaje uloZit do jiz existujiciho souboru jako jeho novou verzi,
zvolte jméno pozadovaného souboru v poli Configuration/Revision a zadejte nové ¢islo
verze souboru v poli Revision.

e Chcete-li pFepsat jiZ existujici soubor, zvolte jméno tohoto souboru a ¢islo verze v poli
Configuration/ Revision.

3. Jako nepovinny Gdaj midZete vlozit informace popisujici ukladanou konfiguraci v polich
Description / az Description 5.

4. Klepnutim na tlacitko OK zadanou konfiguraci uloZite, dal$im klepnutim na toto tlagitko pfikaz
potvrdite.
Poznéamka: PFipFepisovanijit/ existujiciho souboru bude pfedjeho pFepsanim spbravyna vyvyapro
potvrzenipFikazu k pFepsanisouboru. Stisknutim tlacitka Y es pFikavjsotvrdite, tlacitkem N o
provadénou operaci vyucite.



Zapisovani konfiguraénich Gdajd do pfistroje

Po zméné a ulozeni konfiguraénich Gdaji mohou byt konfiguraéni ddaje nahrany z daného
konfiguracniho souboru (nebo jakéhokoli jiného jiz existujiciho konfiguraéniho souboru) do pfistroje
1LIEMOCIIRON Signatur/ Elite.

Zapsani konfiguraénich udaji do pfistroje:

1
2

Je-li tfeba, pFipojte p¥istroj k po€itaci (viz str. 24).
Je-li tfeba, spust'te program HEMOGHRON Configuration Manager a vyberte konfiguraéni soubor,
ktery ma byt do pFistroje nahran (viz str. 51).

Klepnéte na tlacitko Clone Instrument v dialogovém okné Configuration Module (viz str. 52),
zobrazi se dialogové okno Clear Instrument Counts:

Poznadmka: 1z dialogovém okné Clear Instrument Counts /ze urcit, gda dojde k vynulovani

(dajd opoltu netspésnychpokusid oprovedeni testu a poGtu mifeniprovedenych v rdmafunkce

kopirovanipFistroje. Toto okno umoyriuje také provedeni synchronizace data a lasu pFistroje

s datem a Casem pocitace (vpripadépouzitikomunikacniho protokolu odpovidajiciho POCT-1A).
Klepnutim na tla¢itko OK budete pokracovat.

Zobrazi se dialogové okno Write Configuration:

Navazani komunikace s pfistrojem je popsano na str. 45 a 46.
Poznamka: Je-lipFistrojpFipojenpfes sit, vpoli Connect via tyberte z roletového seznamu mocnost
<Listen on Network>. jinak, pokud je spbra“ena vyspa, zvolte port COM lybirem
z roletového sesptamu.
Klepnéte na tlaitko Start. V poli stavovych informaci bude zobrazena informace o pribéhu procesu.
Poznamka: Je-lipougjt vlastni komunikaéniprotokol ITC, bude vpriibéhu pFenosu dat na displeji
pFipojeného pFistroje HEM O CHRO N Signature Elite zobrazena zprava Transferring Data. Neni-H
spojeni navazano, zobrazi se napocitaci chybova zprava. 7.volte Retry v okné chybové spréavy, probéhne novy
pokus o navazani spojeni.
Poznam ka: Je-lipouzit komunikagniprotokol odpovidajici POCT-IA, informace oprib&hu pFenosu datjsou
spbraspvany pomoci sprav. Neni-li spojeni navazano, spuptipipnuti, spbrasyse sprava Network Timed Out!,
a vyspa, informujici o stavu pFipravenostipfistroje na spisunuti kyvety.
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Po dokonéeni nahrava” konfiguraénich Gdaji do pfistroje je zobrazena informujici

zprava. Klepnutim naXlaatko OK tuto zpréavu akceptujete.

Tisk konfiguragnich Gdajd pfistroje

Lze vytisknout viechny konfiguragni parametry jednotlivych pfistroji nebo konfiguraéni soubor.

1
2

5.

Je-li tfeba, pFipojte pristroj k pocitaci (viz str. 47).

Je-li tfeba, spust'te program HEMOCHRON Configuration Manager &vyberte konfiguracni
soubor, ktery ma byt nahran (viz str. 51) nebo klepnéte na tlacitko Read Configuration From
Instrument.

Klepnéte na tladitko View/Print Configuration v dialogovém okné Configuration Module (str.
52), zobrazi se zprava o konfiguraci.

Klepnutim na ikonu Print zpravu vytisknete.
Klepnutim na ikonu Export zpravu exportujete do uréeného souboru na uréené jednotce.

Klepnutim na ikonu Refresh zpravu aktualizujete.
Klepnutim na ikonu Cancel okno zpréavy uzavrete.

Ukon¢eni konfiguraéniho modulu

Po ukonéeni prace s konfiguraénimi adaji Ize praci v konfiguratnim modulu ukoncit.

1

Klepnéte na tlacitko Exit v dialogovém okné Configuration Module (str. 52), tim ukon¢ite
zobrazenfi dialogového okna konfiguraéniho modulu.

Zobrazeni a tisk specifickych zprav o konfiguraci

Lze zobrazit a vytisknout nékolik typl zprav o konfiguraci. Zpravy poskytuji revizni zaznam informaci
ze véech konfiguragnich soubord (pro viechny pfistroje) uloZzenych v databazi:

Zprava Popis
Instrument Options Listing Seznam voleb pristroje.
Operator Table Listing Seznam jmen, OID, PIN a dob platnosti certifikatu obsluhy.

QC Lock-Out Control Listing Seznam voleb uzam¢eni EQC/LQC.

User Notes Listing Seznam zadanych uZivatelskych poznamek.

Lot Number Listing (pouze Seznam ¢isel Sarzi kyvet, jejich dob platnosti pro kazdy typ

Signature Elite v. 2.0 nebo vyssi) méfeni. Seznam &isel $arzi kontrolnich vzorkd, jejich dob
platnosti a pfedpokladany interval vysledkl pro kazdy typ
méreni.

Audit Trail Report Seznam zmén provedenych v konfiguracnich souborech.

Seznam mUZe byt sefazen podle data nebo uZivatelského
jména.

Vytvoreni zpravy' o konfiguraci:

1
2

V hlavnim menu Configuration Manageru zvolte Reports.

V menu Reports vyberte poZadovany typ zpravy. Zobrazi se roletové menu pro vybér
typu pfistroje (Signature Elite or Signature*).

Vyberte typ pfistroje. Zobrazi se zadana informace.

Klepnutim na ikonu'  Print zpravu vytisknete.

Klepnutim na ikonu Export exportujete zpravu do uréeného souboru v urcené jednotce.
Klepnutim na ikonu Refresh zpravu aktualizujete.
Klepnutim na ikonu Cancel zavrete okno zprav.



SPRAVA HLAVNIHO SOUBORU (funkce Master File Maintenance)
Funkce Master File Maintenance programu 11IEMOCIIRON Configuration Manager
umoznuje pfidani zaznamu pfFistroje ILEMOCIIRON Signature Elite a pfidani, zménu nebo
vymazani IP adresy.
Ruéni pFidani pfistroje
Do tabulky sériovych Gisel pFistrojil a jejich umisténi miZze supervizor pfidat novy pfistroj.
1 Zvolte Serial Number Master File v menu Master File Maintenance. Zobrazi
se dialogové okno Seridl Number Master File Maintenance:

2. Klepnéte na tlacitko Add, zobrazi se okno s prazdnymi poli.
3. Vlozte sériové ¢islo, umisténi a v pfipadé potfeby také komentaf. Datum vyroby
bude nacteno z pristroje.
Poznamka: PFinadavaniudajn nedale*; na velikostipismen.
4. Klepnéte na tla€itko Save. Zdznam o nové pfidaném pfistroji je uloZen.
Automatické pfidani pfistroje
Soubor Serial Number Master File je automaticky aktualizovan vzdy, kdyZ dojde k nacteni

Gdajd pFistroje, ktery neni zatim v souboru Serial Number Master File uloZen. Zobrazi se
vyzva k potvrzeni aktualizace:

Klepnutim na tlacitko OK aktualizace pFijmete.
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Aktualizace zaznamu pfistroje
Supervizor mize zménit nebo vymazat existujici zaznam pfistroje.

1 Zvolte Number v menu Master File Maintenance. Zobrazi se dialogové okno
Serial Number Master File Maintenance se seznamem informaci ze zdznamu prvniho
pFistroje v databazi.

Poznamka: Cislo “apnamu a celkovypoget cficpiamil ulomenych v databazijsou
:;obra:yny v dolni ¢asti dialogového okna.

2. Pomoci posuvnych tlacitek v horni ¢asti dialogového okna zobrazte zaznam, ktery ma
byt aktualizovan.

3. Je-li potfeba, Udaje aktualizujte. Klepnutim na tlacitko Delete zadznam pfistroje
vymaZzete.

Poznamka: PFi vkladani adaji netfileZi na velikosti pismen. Udaje vpolich Serial
Plumber a Date Manufactured nehy tpnlnit. Sériové &isto miZete cynénit vymakanim
stavajiciho tyripiamu a vytvorenim nového tyripiamu s novym sériovym ¢islem.

4. Klepnutim na tlacitko Save aktualizaci

uloZite.

Poznamka: Klepnutim na tla¢itko E x it se vratite do hlavniho okna.

CONFIGURATION MANAGER UTILITY

Pomoci utilit programu 11EMOCIIRON Configuration Manager m(iZze supervizor provadét
Gdrzbu databaze HCM:

Funkce Popis
System Configuration Aktualizace jména instituce, adresy a kontaktnich
Gdaja.

Zadani pouzivaného portu COM pocitace nebo jeho
automaticka detekce.

Security Aktualizace a mazani zaznamd HCM, véetné

souboru uzivatelskych jmen a GUrovné zabezpecenti.

Set Instrument Date and Time Synchronizace data a ¢asu pfistroje a pocitace.
Purge Configuration Data Odstranéni konfigura¢niho souboru z databéaze.
Rebuild Database Komprese a oprava zvolenych tabulek (Compress

zmen3uje velikost soubor( databaze. Repair provadi
reindexaci tabulek).

Convert HCM Data from Ver 1.0  Provadi konverzi dat z HEMOCHRON Configuration Manager
or Ver 2.0 verze 1.0 nebo verze 2.0 do verze 3.0.

Aktualizace institucionalnich Gdajd a/nebo portu COM poé&itace

1

Zvolte System Configuration v menu Utilities. Zobrazi se dialogové okno System
Configuration:

fik Gl

Poznamka: Pokynypro vkladaniinformacia volbéportu COM nalehnete na str. 48.



Pridani uzivatele

Supervisor mze do seznamu v tabulce obsluhy 11K.MOCHRON Configuration Manager pfidat nového
uzivatele. Novému uZivateli bude pfifazeno heslo a Groven pristupu.

Pozndmka: Pokud neniurcen alespoijeden uzivatelspFistupovymiprany supervizora, mizf kazdy
uzivatelprovadét vechny operace. Pokudje supervisor definovan, pak pouze supervisor miize vytvaret
a ménit soubory v Configuration Manageru. Ostatni uZivatelé maji v takovém pfipadé prava pouze
prohliZet a tisknout Udaje.

1

Zvolte Security z menu Utilities. Zobrazi se dialogové okno User Master hile

Klepnéte na tlacitko Add, zobrazi se okno s prazdnymi poli.

Zadejte uZivatelské jméno, heslo, e-mailovou adresu a dal$i informace.

Poznadmka: P¥izadavaninezalezina velkostipismen.

Zvolte Yes v poli Supervisor v pfipadé, Ze danému uzivateli méji byt pfifazena prava supervizora.
Klepnéte na tlacitko Save. Udaje o novém uZivatel budou uloZeny.

Aktualizace zdznamu uZivatele

Supervisor miize zménit nebo vymazat existujici zaznam uZzivatele.

1

Zvolte Security v Utilities. Zobrazi se dialogové okno User Master File Maintenance

zobrazujici informace prvniho zdznamu uZivatele uloZeného v databazi.

Poznam ka: Cislo sfisnamu a celkovypolet zaznam{jsou zobrazeny v dolni &asti dialogového okna.

Pomoci posuvnych tlacitek v dolni ¢asti dialogového okna zobrazte zdznam, ktery méa byt aktualizovan.

Podle potfeby aktualizujte jméno, heslo a Uroven pFistupovych prav. Klepnutim na tlacitko Delete zdznam
uzivatele vymazete.

Poznamka: PFivkladaniddaji nezalez! na velikostipismen. Udaj vpoli User Name nelze zménit. UZivatelskéjméno
Zménite vymazanim stavajiciho zdznamtt a vytvorenim nového zdZ!lamu s novym uZivatelskymjménem.

Klepnéte na tlagitko Save, aktualizované Gdaje budou uloZeny.

Poznamka: Klepnutim na tlagitko E xit se vratite do hlavniho okna.

DUlezité: Uzivatelskéjméno ‘Supervisornelze Z databaze vymazat,je vsak mozné zminit heslo.
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Nastaveni data a €asu pfistroje

llodiny pfistroje HEMOCI IRON Signature E/ite musi byt sychronizovany s hodinami pocitace, na kterém
je nainstalovan program HEMOCHRON Configuration Manager tak, aby pro potfeby voleb uzaméeni
pFistroje byl pouzivan spravny cas.
Poznadmka: Format data aformat lasupouZity vpfFistroji se nemusishodoval sformatem data a €asu
pouZitym vprogramu HEM O CHRON Configuration Manager.

Nastaveni data a ¢asu pFistroje pfi pouZiti komunikaéniho protokolu ITC:

1 Spustte HEMOCHRON Configuration Manager (yn str. 48).

2 Zvolte Set Instrument Date and Time v menu Utilities. Zobrazi se dialogové okno Read

Instrument Date and Time:

3. Vyberte port COM volbou z roletového seznamu.

Poznamka: PFistrojmusi bytpFipojenpfesport COM. Postlij) nastaveni data a lasu v pFipadé
pFipojenipristrojepfes sit nalehnete na str. 18.

4. Klepnéte na tlagitko Start Ve stavovém Fadku se zobrazi informace o prib&hu procesu.
Poznamka: Na displejipFipojenéhopfistroje HEM O CHR O N Siganture Eliteje vpriib&hl
pFenosu dal spbratpna sprava Transferring Data.
Poznadmka: Neni-ii pojeni navazano, epbratp se napolitali chybova prava. Zvolte Retry v okné
pravy, spojeni bude navapano.

5.

Po ukonceni pfenosu dat se zobrazi dialogové okno Set Instrument Date and Time:

Poznamka: Informace opfFistrojijsou urleny poutppro Itenia nemohou byt uZivatelem tpnéniny.



6. Datum a ¢as nastavte pomoci Sipek nahoru adoll. Klepnutim na tlagitko Use PC Date and
Time zobrazite datum a €as pocitace.

7. Klepnéte na tlacitko Send to Instrument, dojde k synchronizaci pristroje se zobrazenym datem
a Casem.

Nastaveni data a €asu pfistroje pfi pouZiti komunika¢niho protokolu POCT-1A:

1 Spust'te program IIEMOCIIRON Configuration Manager (viz str. 48).

2 Nactéte konfiguraci z pfistroje pfipojeného pres sit” (viz str. 51).
Poznamka: Je-Hpouzivan komunika&niprotokol POCT-1A nemiize komunikace mefi
programem MEM O CHRON Configuration Manager a pristrojemprobfhatpfesport COM.

3 Klepnéte na tlacitko Clone Instrument v dialogovém okné Configuration Module (viz str. 52),
zobrazi se dialogové okno Clear Instrument Counts:

4. Zvolte Synchronize Instrument Date + Time with PC (POCT-1A). Nevstupujte ani do
jedné z dalSich nabizenych voleb.

5 Stisknéte tlacitko OK. Zobrazi se dialogové okno Write Configuration (viz str. 66).

6. Klepnéte na tlagitko Start. Na stavovém Fadku bude zobrazena informace o prib&hu procesu.
7. Po dokon€eni nahravéani dat je zobrazena zprava o dokonceni. Klepnéte na tlac¢itko OK,
tim zpravu pfijmete.

Cisténi konfiguragnich Gdajd
Jiz existujici konfiguraéni soubor mize byt z databaze Configuration Atea”fr odstranén. Zaznam o
odstranéni souboru je uchovan v reviznim zaznamu.

1 Zvolte Purge Configuration Data v menu Utilities. Zobrazi se dialogové okno Purge
Configuration Data:
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2 Z roletového seznamu vyberte konfiguracni soubor, ktery ma byt vymazan. Zobrazi se
informace o vybraném souboru.
Poznamka: Informaceje urcenapoutcepro Cteni, ~obracené Gidaje nemohou byt uzZivatelem gménény.
3

Klepnéte na tlacitko OK. Vybrany konfiguraéni soubor je vymazan z databaze.

Prestavba databéaze

1 Zvolte Rebuild Database v menu Utilities. Zobrazi se dialogové okno Rebuild
Database:
2. Zvolte operaci, kterd ma byt provedena (Compress Database nebo Repair and Compress
Database).
3

Klepnéte na tladitko OK. Podle zvolené operace je databaze rekonstruovéana nebo
optimalizovéna.

Konverze databaze

1 Zvolte Convert HCM Data from Ver 1.0 (nebo 2.0) v menu Utilities. Zobrazi se dialogové

okno Convert HCM Data from Version 1.0 (nebo 2.0):

Poznamka: V oknéjsou “obrapeny informace o umisténi spiroje a dle, tyto informace nemohou byt
~ménény.

Klepnutim na tlagitko OK spustite konverzi. Je zobrazena informace o priib&hu procesu
a po jeho dokon&eni zprava o Uspésné konverzi dat.



RESENI PROBLEMU
Chybové zpravy7Configuration Manageru

Problém PFicina Reseni

Chyba CHKSUM Spusténi dalSich aplikaci v Zavtete vSechny spusténé

v pribéhu pfenosu dat priib&hu pfenosu dat. aplikace v&etné antivirového
programu.

Chyba komunikace / Pouziti nespravného kabelu nebo  Ujistéte se, Ze je pouzit

inicializace jeho nespravné zapojeni. spravny kabel a zkontrolujte
jeho pfipojeni.

Chybi port COM Neni dostupny Zadny port COM. Pomoci HCM detekujte pouZitelny

port COM
Text zhustény/pretékajici Pouz.ita starsi graficka karta Nema vliv na program.
pFes obrazovku Tisk bude proveden spravné.

Chybové zpréavy pfistroje

V nasledujici &asti jsou uvedeny chybové zpravy, k jejichz zobrazeni mlze dojit béhem provozu
pFistroje IIEMOCHRON Signature Elite. Pro kazdou zpravu je uvedena pravdépodobna pficina a
zpUlisob jejiho odstranéni.

Zpravy, které oznaCuji vysledek provedeni testu nebo méfeni vzorku jako nedspésny, jsou uvedeny
v tisténé verzi vysledkl tohoto testu nebo méfeni. Seznam téchto chyb naleznete v oddile Zkratky

chybowych tprav na str. 44.

V pfipadé potfeby kontaktujte technickou podporu spole¢nosti ITC telefonicky na Cisle +1-732-548-5700,
faxem na Cisle +1-732-548-9824 nebo prostfednictvim e-mailu na adrese techsupport@,itcmed.com.

Chybové zprava Pticina Reseni
RTC...FAULT Neprobih4 komunikace Kontraktujtc technickou podporu,
s externimi hodinami. "1
CHARGE BATTERY Stav nabiti baterie klesl pod Pfipojte napajeci modul
uréenou Uroveri. a nechte baterii nabijet po dobu
8 hodin.
BATTERY FAULT Baterie je vybita. Baterii nabijejte po dobu 8 hodin.

Pfi  pretrvavani  kontaktujte
technickou podporu ITC.

EXTERNAL TOO HIGH Napéti v napajecim modulu Odpojte napajeci modul a
je vyssi nez 12,7 voltd. kontaktujte technickou
podporu spole¢nosti ITC.

BATTERY TOO HIGH Napéti baterie je vy3si nez 8,8 voltl.Odpojte napajeci modul a
kontaktujte technickou
podporu spole¢nosti ITC.

Heater Too Cool Teplota inkubatoru nedoséhne Méreni zopakujte, poté
béhem 90 sekund predehfivani (pfi dobijte baterii. PFi
ext. napajeni) 36 °C, pfiprovozu na  pfetrvavani kontaktujte

bateni béhem 150 sekund. technickou podporu ITC.
Heater Too Ilot Teplota inkubétoru jc po dobu Opakujte  méfeni s novou
2,5 sekundy vyssi nez 38°C. kyvétou.  Pfi  pretrvavani
kontaktujte technickou
podporu ICT.
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Chybova zprava

Detector Fault

Detector Blocked

Sample Pos Fault

ASSAY LOCKED CALL
SUPERVISOR

MACHINE LOCKED
CALL SUPERVISOR

Sample Not Seen

Cuvette Removed

Sample 'loo Large
/ Too Small

Premature Sample

MEMORY FALILT -

START Timed Out

Unsupported Assay

No Data Stored

User Abort

Invalid Lot #

PFicina

Je pferuSena opticka draha
mezi LED adetektorem.

fest EQC byl spustén se
zasunutou kyvetou.

Vzorek v kyvete se dostal
mimo prostor pro méreni.

Byl pFekrocen pocet moz-
nych netspésnych testli QC.

Byl pfekrocen pocet moz-
nych netspésnych testd EQC.

Vzorek nebyl detekovan po
ur€enou dobu.

Kyveta byla béhem méfeni
pfed€asné vyjmuta z pristroje.

PFili§ maly nebo velky vzorek

Vzorek byl detekovén
pfedcasné. Objevi se, kdyZ je
vzorek pfidan pred
dokoncenim Cerpéni.

pocitace.

Tlagitko START nebylo
v reZimu ,,pfipraven® stisknuto
do 5 minut.

Pfistroj nem(ize kyvetu
identifikovat.

Pokus o tisk v pfipadé, Ze nejsou
v databazi uloZena Zadna data.

MéFeni pferuSeno uzivatelem.

Cteckou nebylo naskenovano
Cislo Sarze kyvety nebo vzorku

Qc.

Cislo $arze bylo vloZeno
v nespravném formatu.

Naskenované ¢Cislo Sarze
nedopovida kyvete tohoto
typu méreni.

Resenf

Opakujte méreni S novou
kyvetou. PFi pretrvavani kontak-
tujte technickou podporu ITC.

Vyndejte kyvetu a EQC
opakujte.

Kontaktujte technickou
podporu ITC.

Vyndejte kyvetu.
Kontaktuje supervizora.

Kontaktujte supervizora.

Opakujte test snovou kyvetou,
pfi  pretrvavani  kontaktujte
technickou podporu 1 TC.

Opakujte méfeni s novou
kyvetou.

Opakujte test s novou kyvetou.

Opakujte  méFeni
kyvetou, jinak podporu ITC.

S novou

--Kontaktujte technickou

podporu ITC.

Vyndejte kyvetu a méfeni
opakujte s novou kyvetou.

Vyndejte kyvetu a méfeni
opakujte s novou kyvetou.
PouZivejte pouze kyvety ITC.

N/A

Opakujte méreni.

Zkontrolujte, zda nenf
poskozen §titek, skenovani
zopakujte.

Zadani opakujte, pouZijte
spravny format.
Zkontrolujte typ

méreni, znovu
naskenujte ¢islo Sarze.



Chybova zprava

Lot Expired

Action Denied

Disallowed Assay

Cannot erase DB

INR< 0.8
INR > 10.0
APTT < 20

Out of Range-Lo

Out of Range-Hi

(’heck Time/Date

Dark Photo Fault

Unsupported

POCT »
COM

PFicina
Byla pouZita kyveta nebo vzorek

QC s dosazenou €i proslou
dobou pouzitelnosti.

PFi volbé QC Lockout nelze
zménit datum a ¢as, pfistup
zakazan v programu
Configuration Manager.

Provedeni typu méfeni je
zakéazéano Vv programu
Configuration Manager.

Tabulka Cisel Sarzi kyvet nebo
vzorkl QC je prazdna nebo
obsahuje pouze tdaje s proslou
dobou pouzitelnosti.

QC interval je v Configuration
Manageru nastaven na 0.

Je zakéazana funkce mazani
pacienta nebo QC z databéze.

Vysledky méfeni lezi mimo
klinicky rozsah.

Vysledky méfeni lezi mimo
klinicky rozsah.

Doslo k pfed€asné koagulaci
vzorku nebo v kyvete nedoslo
ke spradvnému smiseni.

PFitomnost bublin.

Vysledky méfeni jsou mimo
klinicky rozsah.

Nizka baterie nebo ztrata
sledovani data/¢asu.

Chybna funkce hardwaru.

Pokus o volbu komunikaéniho
protokolu POCT-1A  pfi
nastaveni portu COM Port,

a naopak.
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Regeni
Vyndejte kyvetu a méfeni

opakujte s kyvetou s dostatecnou
dobou pouzitelnosti.

Pfistroj je tfeba znovu
nakonfigurovat supervizorem
pomoci IICM.

Pfistroj je tfeba znovu
nakonfigurovat supervizorem
pomoci 11ICM.

P¥istroj je tfeba znovu
nakonfigurovat supervizorem
pomoci IICM.

Pristroj je tfeba znovu
nakonfigurovat supervizorem
pomoci IICM.

Pfistroj je tfeba znovu
nakonfigurovat supervizorem
pomoci IICM.

Opakujte méfeni s novou kyvetou.

Opakujte test s novou kyvetou.

Opakujte méfeni s novou kyvetou.

Zkontrolujte, pfipadné
zadejte datum a Cas. Nabijte
baterii.

Kontaktujte technickou podporu ITC.

Protokol POCT-1A volte
pfi nastaveni NET, protokol
ITC pfi nastaveni COM
nebo NET.



Kontrola funkce

1'unkCnost &te€ky ¢arovych kéd zkontrolujete naskenovanim &arového kédu a kontrolou vysledku.

Kontrola trorlvkodh:
1 Stisknét"S7MjjSFfINSf/SC AN, zobrazi se menu Print:

SCAN to trigger
CANCEL to Exit

testlE34567830ab
cdefsrx test

2. Stisknéte kldvesu fyzobrazi sc druhé strana menu Print:

3. Stisknéte klavesu 3, dojde kc kontrolnimu nacteni kodu:

Poznamka: Uvedeny Pitekje veformatu Code 128.
5. Stisknéte tlacitko PRINT/SCAN. Naskenované znaky se zobrazi na obrazovce:

6. Zkontrolujte, zda je na obrazovce zobrazena sekvence znak{ testl234567890abcdcfgxyztest.
7. Stisknéte trikrat tlacitko CANCEL.



UDRZBA A OPRAVY

Pravideln4 ddrzba

Podle potfeby kontrolujte a Cistéte otvor pro zasunovani kyvet. Zbytky zaschlé krve a daldi neistoty
odstrafiujte pomoci navih&enych vatovych tampond.

Zbytky vody vysuste suchymi vatovymi tampoény. Jc-li nutné pouzit dezinfekéni prostfedek, pouZzijte 0.5%
roztok chlornanu sodného nebo 10% roztok dezinfekéniho prostfedku pro Uklid doméacnost! ve vodé.
Pfistroj pak otfete navihéenym hadiikem, aby do$lo k odstranéni vsech zbytkl( dezinfek&niho prostfedku
z umélohmotnych &asti pFistroje.

Pomoci roztoku vygistéte a vydezinfikujte viechny plochy potfisnéné krvi. NEPOUZIVEJTE rozpoustédla
nebo silné gistici prostiedky, jejich pouZziti by mohlo zplsobit poskozeni umélohmotnych &asti pfistroje.
Jina pravidelna drzba nez €isténi neni nutna.

Opravy'

P¥istroj IEMOCPIRON Signature Elite sdm provadi kontrolu funkce soucasti pfistroje. Neobsahuje
Zadné soucasti, které by mohly byt opraveny uZzivatelem.

PFistroj provadi kontrolu funk&nosti vnitfnich obvodd. V piipadé detekce problému dojde
k automatickému zobrazeni zpravy na displeji pfistroje. Chybné funkce pfistroje jsou signalizovany
chybovymi zpravami, jejichz podrobné&jsi popis naleznete v oddile Resenf problémf.

Péce o baterii

K optimalnimu vyuziti baterie je doporu¢eno provozovat pfistroj IEMOCPIRON Signature Elite b&hem

dne na baterii. Pfes noc je mozné pfistroj zapojit do zasuvky nemocniéni elektrické sité tak, aby doslo

k nabiti baterie. Tento zplsob provozu lithiové baterie prodluZuje jeji Zivotnost.

PIné nabita baterie bude pracovat v souladu s popisem na str. 12.

Je-li baterie vybita tak, Ze nelze zaru€it provedeni kompletniho méfeni, pFistroj na tento stav upozorni zobrazenim
zpravy “CHARGE BATTERY” (viz oddil Re3eni problémd). V tomto pFipadé je nutné zastréit pristroj

do zasuvky, tim dojde k nabijeni a zaroven je umoZnéno okamzité pouZiti pfistroje.

Likvidace pfistroje

Je-li tfeba pfistroj zlikvidovat, postupujte podle smérnic pro likvidaci elektronickych pfistrojd.
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Pfiloha ¢. 7. Seznam poddodavatell
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