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l:[i:l Cititi cu atentie instructiunile de utilizare

Utilizatorul trebuie sa consulte si sa urmeze instructiunile de utilizare inainte de a utiliza Vivalytic.

Cum sa configurati analizatorul

&) T @
1

Despachetati-I.

Asezati-l pe o suprafata
plana.

Cum se efectueaza un test

—=

Scanati codul cartusului.

Scanati codul probei.

Cum se schimba filtrul de aer

v

%él'ﬂé%@

inchideti-l, opriti-l intoarceti-.

si deconectati-l.

Conectati-l la o sursa Porniti-1.

de alimentare.

<

Introduceti proba
siinchideti capacul
cartusului.

Introduceti cartusul.
Testul porneste automat.

indepartati filtrul de aer
uzat.

Introduceti un filtru
de aer nou.
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Prezentare generala a pieselor functionale

Parte frontald analizator

@ Ecran tactil

@ Fanta analizator cu
bara de lumini

@ Buton frontal

@ Scaner

.. | - /
fﬂﬂggk/

@ Ethernet 1

@ Ethernet 2
@ 3x porturi USB
® intrerupator

@ Conexiune
de alimentare

Prezentare generala a pictogramelor

| Simbol | Functie |

G,

L@,

OX 4+ v A

&

Sageata stanga
Se deplaseaza inapoi cu un ecran

Sageata dreapta
Se deplaseaza inainte cu un ecran

Adaugare

inchidere, revocare

Verificare nota

Activare/dezactivare utilizator

Urmarire video de introducere

Meniu

Parte posterioara analizator Parte inferioara analizator

@ Orificiu de evacuare aer @ Filtru de aer
@ Eticheta cu

numar de

g@@@pna\a

Cartus

@ Zona de detectare
(nu atingeti si
nu zgariati!)

@ Capac
@ Orificiu de intrare proba
@ Cod cartus

serie

@ Tip sivolum proba
@ Data de expirare
@ Descriere test

Editare
Stergere

Cautare
Deschide fereastra pentru a introduce
criteriile de cautare

Exportare
Imprima
Activare/dezactivare protectie

cu parola

Inchidere/in asteptare

Lista sarcini
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Prezentare generala a interfetei cu utilizatorul

Ecran de pornire

Umpleti cartusul si introduceti-l in slot.

X

ID 123456789 - NUMELE TESTULUI
Numele pacientului N Detalii de testare

o

Data nasterii = Data expirarii

Ecran de testare analizator

Detectare
Totul functioneaza corespunzator.

ID 342 346 23 NUMELE TESTULUI

Ecran de prezentare generala a rezultatelor analizatorului

Rezultatul este salvat si transmis.
Cartusul este pregatit pentru ejectare.

Tinte ...

ID 342 485 58 NUMELE TESTULUI

Meniu

Informatii despre ce sa faceti
Date proba

Nota

Lista sarcini

Ajutor

Descriere test

Bara de progres

Informatii despre starea testului
Timpul de testare ramas

Date proba

Revocare efectuare test
Descriere test

Mai multe informatii detaliate

Meniu

Stare

Informatii despre testul valid/nevalid
Date proba si descriere test

Lista sarcini

Finalizare efectuare test si ejectare cartus
Vizualizare detalii

Exportare

Imprima
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Informatii initiale

1 Informatii initiale

1.1 Continutul pachetului

Inainte de utilizare, verificati dacé toate piesele listate pe aceasta pagina sunt incluse si nedeteriorate.

Analizator Bosch Vivalytic one
(F 09G 300 061)

Cablu Ethernet
(F09G 300111)

2 cabluri de alimentare
(DE: F 09G 300 109)

(UK: F 09G 300 179)

Filtru de aer de rezerva
(F 09G 300 107)

Instructiuni de utilizare

(F 09G 300 066)
« USB sau unitate flash neinclusa.
+ Orice schimbari sau modificari aduse Vivalytic care nu sunt aprobate de producator vor face
ca garantia sa devina nula.
° « Varugam sa pastrati aceste instructiuni de utilizare pentru consultare ulterioara.
1 - Asigurati-va ca utilizati versiunea corecta si actualizata a acestor instructiuni de utilizare.

Pentru a verifica, vizitati www.bosch-vivalytic.com.

« Pentru mai multe informatii privind reefectuarea comenzii de accesorii, consultati
capitolul 8.1.

1.2 inainte de utilizarea Vivalytic
Bine ati venit la Bosch Vivalytic.

Vivalytic consta dintr-un analizator universal si cartuse specifice aplicatiei. Cartusul este scanat, incarcat cu o proba
siintrodus n fanta analizatorului. Testul este apoi efectuat automat. Rezultatele va sunt prezentate la sfarsit.

Aceste instructiuni de utilizare, impreuna cu instructiunile de utilizare specifice aplicatiei, furnizate la fiecare test,
vor oferi toate informatiile necesare pentru a configura sistemul si pentru a efectua un test.

Varugam sa luati in considerare urmatoarele note inainte de utilizarea Vivalytic:

- Utilizati Vivalytic numai daca sunteti profesionisti in domeniul medical si sunteti instruiti in ceea ce priveste
analizatorul.

« Acordati suficient timp pentru a citi aceste instructiuni de utilizare si instructiunile de utilizare specifice aplicatiei.
Trebuie saintelegeti functiile, avertismentele, afisajele si operatiunile pentru o utilizare sigura si fiabila.

« Nu utilizati analizatorul sau cartusele daca observati vreo deteriorare.

- Utilizati Vivalytic doar asa cum este descris in aceste instructiuni de utilizare, pentru a asigura performanta
si siguranta.

+ Raportati orice incident grav care a avut loc in legatura cu analiza catre producatorul si autoritatea competenta
din statul membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

- Controlati, gestionati si actualizati analizatorul utilizand Vivauite-connectivity-solution de la adresa
www.bosch- vivasuite.com.

Daca aveti nevoie de asistenta sau aveti intrebari suplimentare, vizitati site-ul web Bosch Vivalytic la adresa
www.bosch-vivalytic.com sau contactati partenerul dvs. de vanzari.

Instructiuni de utilizare © Bosch Healthcare Solutions GmbH 5



Informatii initiale

. [sN] Trebuie sa aveti numarul de serie laindemana atunci cand contactati serviciul
1 de clienti. Numarul de serie format din opt cifre se afla in partea inferioara
a analizatorului.
AVERTISMENT

Nerespectarea instructiunilor de utilizare sau manevrarea necorespunzatoare poate duce
la defectiuni, deteriorarea echipamentului si vatamare corporala, situatii periculoase sau
rezultate incorecte.

1.3 Informatii privind siguranta aparatului

Va rugam sa urmati instructiunile pentru a asigura masuratori sigure si fiabile. Rezultatele Vivalytic nu trebuie utilizate
ca parametru unic pentru diagnosticare sau analiza. Utilizati Bosch Vivalytic numai dupa ce ati citit si ati inteles aceste
instructiuni de utilizare si instructiunile de utilizare corespunzatoare specifice aplicatiei. Nerespectarea
instructiunilor poate provoca deteriorarea analizatorului si a cartusului de unica folosinta si poate duce la rezultate

de masurare gresite.

AVERTISMENT - Nu expuneti analizatorul la vibratii, socuri, suprafete fierbinti sau campuri electrice
sau electromagnetice puternice (consultati capitolul 8).

- Nu dezasamblati analizatorul sau componentele acestuia si nu incercati sa il reparati
pe cont propriu. Nu schimbati siguranta pe cont propriu. Orice schimbari sau modificari
aduse Vivalytic care nu sunt aprobate de producator vor afecta siguranta.

+ Nu incercati indepartarea cartusului inainte de ejectarea completa a acestuia.
+ Nu opriti analizatorul in timpul unui test.
+ Nu incercati sa deschideti manual usa fantei analizatorului.

+ Nu utilizati in conditii cu umiditate ridicata, temperaturi extreme, radiatii solare directe
sau expunere ridicata la praf (consultati capitolul 8).

1.4 Informatii privind securitatea datelor

Declaratie de confidentialitate Bosch: Acest produs stocheaza date de masurare, precum si informatii despre
utilizator si pacient.

AVERTISMENT - Protectia datelor este responsabilitatea organizatiei care utilizeaza Vivalytic.
- Asigurati-va ca protejati analizatorul impotriva accesului neautorizat.

Utilizati analizatorul doar intr-o zona protejata.

- Protejati numele de utilizator si parolele, precum si acreditarile pentru retea.

Utilizati doar dispozitive USB de incredere.

Utilizati analizatorul doar in retele de incredere si securizate.

Retineti ca transferul de date printr-o retea sau catre un aparat extern (de exemplu:
imprimanta, dispozitiv USB, HIS/LIS) este necriptat, existand riscul de acces neautorizat
la date.

.

.

.

Stergeti datele personale de pe analizator inainte de eliminare sau returnare catre service.

1.5 Informatii privind siguranta si manevrarea cartusului

Utilizati doar cartuse si accesorii Vivalytic specifice aplicatiei, aprobate pentru analizator. Utilizarea altor cartuse
poate produce rezultate incorecte. Pentru informatii privind siguranta si manevrarea cartusului, va rugam sa consultati
instructiunile de utilizare specifice aplicatiei, in format tiparit, din fiecare cutie de ambalare.

1.6 Utilizare conform destinatiei

Cartusele specifice aplicatiei Vivalytic contin teste de diagnostic in vitro bazate pe acid nucleic, cantitative sau calitative,
destinate utilizarii cu un analizator Vivalytic.

Vivalytic automatizeaza detectarea si identificarea unica si multiplexa a acizilor nucleici din bacterii, virusuri, paraziti
sau celule eucariote din diferite tipuri de probe.

6 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Instructiuni de utilizare



Instalare si configurare

2 Instalare si configurare

2.1 Instalarea analizatorului

Despachetati cu atentie analizatorul din cutia sa.

Asezati analizatorul pe o suprafata plana. Luati
in considerare conditiile de operare descrise in capitolul 8.

indepértati folia adeziva din partea frontala a analizatorului
tragand in sus.

Conectati-l la o sursa de alimentare.

° Asigurati-va ca utilizati cablul de alimentare corect pentru
tara dvs.

Dupa conectare, porniti-l utilizand intrerupatorul din
partea posterioara.

Analizatorul va porni.

Varugam sa asteptati pana cand initierea porneste
automat.

- Analizatorul este destinat exclusiv utilizarii in interior.
- Asigurati-va ca intrerupatorul este accesibil.
Asigurati-va ca lasati suficient spatiu pentru circulatia adecvata a aerului.

d o

» Nu apucati si nu atingeti scanerul analizatorului.

2.2 Configurare software - initiere

Atunci cand porniti analizatorul pentru prima data, veti fi ghidat printr-o procedura de configurare.

Va rugam sa urmati instructiunile afisate pe ecran.

- Selectati limba dorita parcurgand lista de limbi disponibile.

« Continuati sa setati data si ora.

« Apoi configurati un cont de administrator.

- Continuati sa configurati o conexiune la Vivasuite pentru gestionarea aparatului si actualizari software.
- La sfarsit, apasati finalizare pentru a finaliza procedura de initiere.

Instructiuni de utilizare © Bosch Healthcare Solutions GmbH 7



Instalare si configurare

2.3 Concept utilizator

Conturile de utilizator protejeaza datele pacientilor controland accesul la sistem. Atunci cand este activata protectia
cu parola, accesul este protejat cu un nume de utilizator si o parola numerica. Puteti utiliza analizatorul si atunci cand
protectia cu parola este dezactivata.

- Utilizarea analizatorului fard protectie cu parold este recomandata numai in cazul in care
nu utilizati inregistrari ale pacientilor.

« Fiecare utilizator are acces la analizator cu acreditarile sale, indiferent de ce utilizator este
conectat.

el o

Analizatorul accepta urmatoarele niveluri de cont de utilizator:

Editare cont propriu
Efectuare test

Gestionare siimprimare date de masurare

CLLKKL

Modificare luminozitate afisaj

Modificare limba, data si ora

Editare sau resetare parola pentru alte conturi
Adaugare/stergere si activare/dezactivare alte conturi
Activare/dezactivare protectie cu parola

Configurare retea

Configurare interfata de comanda/rezultat (HIS/LIS)
Setare configurare exportare

Instalare si configurare imprimante

CLLLCLLLLLLKLKKLKKLKKA

Aprobare/programare actualizari software

Parola 8 cifre 4 cifre

2.4 Starea analizatorului
Bara de lumini si butonul frontal indica activitatea sau starea curenta a analizatorului.

Buton frontal
O Apasati

pentru a introduce in asteptare
sau activare pentru a bloca analizatorul in timpul unui test.

—
Moduri de lumina

@:} _> o Pornit Analizatorul este in modul de asteptare.

Oprit Analizatorul este pornit.
Estompat Analizatorul este in modul de economisire a energiei.

8 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Instructiuni de utilizare



Efectuarea unui test

Bara de lumini Moduri de lumina

Pornit Cartusul este in interior.

Lumineaza Introduceti sau indepartati cartusul.
intermitent

Pulseaza  Sunt disponibile rezultate noi ale testului.

=
o « Dupa 5 minute ecranul este estompat pentru a economisi energie.
1 - Dupa 20 de minute de inactivitate, analizatorul comuta automat la modul in asteptare.

3 Efectuarea unui test

3.1 Cum puteti gasi instructiuni de utilizare referitoare la aplicatie

— Instructiunile de utilizare specifice aplicatiei pentru fiecare
/' — test pot fi gasite in format tiparit in fiecare cutie de ambalare.

Inainte de a incepe sa efectuati un test pe analizator,
asigurati-va ca ati citit si ati inteles instructiunile

de utilizare specifice aplicatiei pentru testul pe care
doriti sa il efectuati.

3.2 Conectare

Daca este activata protectia cu parold, analizatorul necesita autentificare inainte de a putea incepe un test.
Ecranul de intampinare se deschide automat atunci cand
porniti analizatorul. Apare o lista de utilizatori disponibili.

Bine ati venit la Vivalytic. Cine esti? 2% Puteti cauta un nume de utilizator deruland la stanga sau
la dreapta. Selectati contul dvs. de utilizator din lista
de utilizatori.

Utilizator 1 Utilizator 2 iliz4 Introduceti parola:
« Cont Profesionist: 4 cifre
+ Cont Administrator: 8 cifre

in cazul in care ati uitat parola, apasati uitata si urmati instructiunile afisate pe ecran
sau consultati capitolul 6.6 pentru depanare.

ol o

Instructiuni de utilizare © Bosch Healthcare Solutions GmbH 9



Efectuarea unui test

3.3 Pornirea unui test

Scanare proba
Pozitionati codul de bare al probei sub scaner.

Un fascicul luminos alb cu punct rosu indica faptul
ca scanarea este in curs.

Datele probei vor fi afisate pe ecran.

/ Alternativ, apasati editare pentru a introduce manual datele
probei.

+ Varugam sa verificati ID-ul scanat si ID-ul afisat pentru a va asigura ca acestea corespund.

« Verificati daca ruleaza alt test sau verificati timpul de testare ramas estimat inainte
de a deschide punga cartusului.

d o

- Datele probei vor fi corelate automat atunci cand se conecteaza la un HIS/LIS.
- Alternativ, introduceti manual datele probei.

Scanarea cartusului
Pozitionati codul cartusului (DMC) sub scaner.

Un fascicul luminos alb cu punct rosu indica faptul
ca scanarea este in curs.

Descrierea testului si datele suplimentare vor fi afisate
pe ecran.

in timpul scandrii cartusului, analizatorul va verifica data de expirare a cartusului.
1 Acesta va accepta doar cartusele care nu au expirat.

Daca scanarea cartuselor esueaza, urmati instructiunile afisate pe ecran.

Introducerea probei
Asezati cartusul pe o suprafata plana.

Introduceti tipul corect de proba asa cum este descris
n instructiunile de utilizare corespunzatoare specifice
aplicatiei.

Volumul necesar este indicat pe eticheta cartusului.

> Dupa introducerea probei, inchideti capacul cartusului
pana cand se inclicheteaza.

10 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Instructiuni de utilizare



Efectuarea unui test

AVERTISMENT + Nuincercati sa redeschideti capacul cartusului.

» Unvolum al probei insuficient sau incorect sau probele diferite de cele recomandate
pot duce la rezultate incorecte.

- Veti gasi o descriere detaliata a tipurilor si volumului de proba recomandate
in instructiunile de utilizare corespunzatoare specifice aplicatiei.

- Aveti grija sa nu contaminati cartusul.

Introducerea cartusului
Atunci cand fanta analizatorului este deschisa, introduceti

cartusul inchis in directia indicata de sageata.

Cartusul este introdus si testul porneste automat.

=

Asigurati-va cd introduceti acelasi cartus ca cel scanat, pentru a evita confuziile.

o o

AVERTISMENT
- Nu incercati sa blocati usa fantei analizatorului.

- Nu atingeti fanta analizatorului.

3.4 in timpul efectuarii unui test

in timpul unui test, vor fi afisate urméatoarele informatii:
« Informatii despre starea testului curent

« Timpul de testare ramas

Detectare + Date pI’Obé

Totul functioneazi corespunzator. - Descriere test

Apasati pentru a vizualiza informatii detaliate.

Apasati pentru a revoca efectuarea testului si confirmati
daca doriti sa revocati.

ID 342 346 23 NUMELE TESTULUI

« Utilizatorul poate fi comutat in timpul efectuarii testului.
- Efectuarile revocate ale testelor apar si in lista de sarcini.

Jd o

Instructiuni de utilizare © Bosch Healthcare Solutions GmbH

11



Efectuarea unui test

3.5 Rezultat test si raport test

Rezultatele sunt afisate in trei niveluri de detalii: prezentare generala, lista date siilustratii.

Rezultatul este salvat si transmis.
Cartusul este pregatit pentru ejectare.

Tinte ...

ID 342 485 58 NUMELE TESTULUI

@ [

Dupa executarea unui test, apare ecranul de prezentare
generala a rezultatelor. Acesta arata daca testul este
valid sau nevalid.

Apasati detalii pentru a vizualiza o lista de date care arata
rezultatele pentru tintele disponibile:

« Pozitiv: tinta detectata

+ Negativ: tinta nu a fost detectata

Apasand pe fila urmatoare, se pot vizualiza mai multe
informatii. Atunci cand este selectata o tinta, semnalul
corespunzator va fi evidentiat.

Imaginile si curbele afisate au caracter ilustrativ.

Pentru informatii suplimentare despre rezultatele testelor,
consultati instructiunile de utilizare specifice aplicatiei.

Exportati un anumit test pentru a salva raportul testului
in format PDF.

Imprimati un raport al testului pentru o anumita efectuare
a testului.

Raportul testului sintetizeaza descrierea probei

si a testului, rezultatele siilustratiile efectuarii testului,
utilizatorul care a inceput testul si informatiile despre
analizator si cartus.

« Rezultatele nu trebuie utilizate ca parametru unic pentru diagnosticare sau analiza.

o

E‘ + Puteti gasi efectuarile testului in curs de rulare, in asteptare si efectuate
@ apasand lista sarcini. Pentru informatii suplimentare, consultati capitolul 4.

- Daca un test a esuat, verificati nota si urmati instructiunile date.

3.6 Finalizarea unui test

X

o

inchideti ecranul de detalii dupé ce ati verificat rezultatele
testului.

Apasati ejecteaza pentru a ejecta cartusul.
Cartusul este gata pentru a fi indepartat si eliminat.

Apare ecranul de pornire.

Va rugam sa retineti ca materialul potential infectios ramane in cartus. Acesta trebuie eliminat
in conformitate cu standardele regionale si de laborator.

12 © Bosch Healthcare Solutions GmbH
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Gestionarea si exportarea datelor

4  Gestionarea si exportarea datelor

Lista de sarcini arata o prezentare generala a efectuarilor testelor stocate pe analizator sau in asteptare.
5‘ Apasati lista sarcini pentru a vizualiza lista de sarcini.

Sunt afisate sarcinile in asteptare disponibile din

Elstafsarcind = infrastructura de retea, daca este conectata.
(10 QERTGPVAGE (&) TEYTEST () | O Testele efectuate pot fi vizualizate in fila Terminat.
14:26 “Numele pacientului Test valid Daca selectati un test, vor fi afisate informati despre test.
TOE DSOS TESS Rezultatele pentru efectuarea selectatd a testului pot
12:45 Numele pacientului Test nereusit fi imprimate si exportate (consultati si capitolul 3.5).

2019-11-01 ID 456 112 98 NUMELE TESTULUI
16:47 Numele pacientului Test nevalid

Cautati sarcini.
2019-11-11 ID 457 575 57 NUMELE TESTULUI 4
16:47 Numele pacientului Test valid

Exportati toate datele testului apasand exportare pe
ecranul listei de sarcini, pentru a salva rapoartele testelor.
Pentru a configura destinatia de exportare, consultati
capitolul 5.5.

E[ Stergere date. Inainte de a sterge datele, asigurati-va
ca toate efectuarile testelor sunt exportate.

AVERTISMENT
Stergerea datelor este permanenta. Datele nu pot fi recuperate ulterior, asigurati-va ca toate
efectuarile testelor sunt exportate.

- Rezultatele sunt trimise automat catre un HIS/LIS. Consultati capitolul 5.4 pentru a afla
cum sa conectati analizatorul.

« Pe ecranul de pornire, punctul albastru de sub simbolul listei de sarcini indica introducerea

i unei sarcini noi.
« Doar testele efectuate pot fi exportate sau sterse.
- Dupa 4 zile, o sarcina in asteptare va fi stearsa.
- Este afisata o notificare in cazul in care nu mai este disponibila capacitate de stocare.
5 Meniu

—— Peecranul de pornire, apasati meniu pentru a modifica
setarile, pentru a afisa informatii despre analizator sau
pentru a va deconecta.

SETARI

INFORMATII

DECONECTARE
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Meniu

5.1 Setari aparat

[ ]
1 Elementele estompate sunt accesibile numai atunci cand sunteti conectat ca administrator.

in meniu, selectati setari, apoi selectati setari aparat.

Selectati afisaj si setati luminozitatea dorita deplasand glisorul.
Selectati limba si alegeti limba dorita din lista.

Selectati data si ora pentru a modifica data si ora analizatorului. Selectati ,>>" pentru a continua.

5.2 Conturi utilizator si parola

L[]
1 Elementele estompate sunt accesibile numai atunci cand sunteti conectat ca administrator.

in meniu, selectati setari apoi selectati conturi utilizator.

Apare o lista de utilizatori inregistrati.

Apasati editare pentru a modifica numele si/sau parola
pentru contul selectat.

Activati

sau

dezactivati un cont

Conturi Utilizator

ilizator 1
nistrator

Apasati pentru a sterge un cont.

+ B O N

- Apasati adaugare utilizator pentru a crea un cont nou.
Profesionist Selectati tipul de cont:

+ Administrator

+ Profesionist

Apoi introduceti un nume de utilizator si o parola
numerica.

@ Activati sau dezactivati protectia cu parola pentru
conturile Profesionist.

- Doar un utilizator administrator poate edita, activa/dezactiva sau sterge contul altui
utilizator. Utilizatorii profesionisti isi pot edita propriul cont.

- Trebuie sa existe cel putin un cont Administrator.

Atunci cand este activata protectia cu parola, accesul este protejat cu un nume de utilizator
si 0 parola numerica. Pentru a accesa un cont Administrator este necesara o parola, chiar
daca este dezactivata protectia cu parola.

Conturile dezactivate nu pot fi accesate pana cand acestea au fost activate din nou.

Parola este formata din 8 cifre pentru un cont Administrator si din 4 cifre pentru un cont
Profesionist.

o o

5.3 Configurare retea

Poate fi configurata o retea locald pentru a stabili o conexiune la un sistem HIS/LIS sau Vivasuite. Analizatorul accepta
doua tipuri de conexiuni la retea:
ﬁ « Ethernet
Asigurati-va este conectat cablul Ethernet |a un port Ethernet din partea posterioara a analizatorului.
+ Wireless LAN (WLAN)

1 Conectati-va ca administrator pentru acces.

in meniu, selectati setari, selectati retea/interfete, apoi selectati configurare retea.
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Pentru a configura sau seta o conexiune Ethernet noua:
Selectati configurare retea:
Catip de retea selectati Ethernet 1.
Selectati DHCP activat pentru a accepta protocolul de configurare dinamica a gazdei pentru retea.

Selectati DHCP dezactivat pentru a seta manual urmatoarele componente:
« Adresa protocolului internet (adresa IP)

+ Masca de subretea

- Gateway

Urmatiinstructiunile afisate pe ecran.

Pentru a configura sau seta o conexiune WLAN noua:
Selectati configurare retea:
Catip de retea selectati WLAN.
Selectati DHCP activat pentru a accepta protocolul de configurare dinamica a gazdei pentru retea.

Selectati DHCP dezactivat pentru a seta manual urmatoarele componente:
« Adresa protocolului internet (adresa IP)

+ Masca de subretea

- Gateway

Urmati instructiunile afisate pe ecran.

Daca este necesar, se poate configura un proxy.

Pentru a vizualiza configurarea curenta, selectati afisare configurare retea.

5.4 Configurarea interfetei de comanda/rezultat (HIS/LIS)

Analizatorul face schimb de informatii cu sisteme informatice pentru spital si laborator (HIS/LIS), daca este conectat.
Acesta primeste comenzi din sistem si incarca rezultate.

1 Conectati-va ca administrator pentru acces.

—— in meniu, selectati setiri, selectati retea/interfete, apoi selectati interfata de comanda/rezultat.

Pentru a configura sau seta o interfata noua de comanda/rezultat la HIS/LIS:
Selectati configurare interfata:
Urmatoarele componente trebuie setate manual:

+ adresa mesaje primite

+ adresa mesaje expediate
+ nume utilizator

« parola

Urmati instructiunile afisate pe ecran.

Pentru a vizualiza configurarea curenta, selectati afisare configurare interfata.

i Reteaua trebuie conectata pentru a configura o configurare HIS/LIS.
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Meniu

5.5 Configurarea exportului de date catre USB sau unitate de retea

1 Conectati-va ca administrator pentru acces.

—— in meniu, selectati setari, selectati retea/interfete, apoi selectati exportare configurare.

Pentru a configura sau seta o destinatie USB noua:
Selectati configurare exportare:
Ca destinatie de exportare selectati USB si asigurati-va ca este introdusa o unitate USB.

Urmati instructiunile afisate pe ecran.

Pentru a configura sau seta o destinatie de retea noua:
Selectati configurare exportare:

Ca destinatie de exportare selectati retea. Urmatoarele componente trebuie setate manual:
- destinatie

- nume utilizator

* parola

Urmati instructiunile afisate pe ecran.

Pentru a vizualiza configurarea curenta, selectati afisare configurare exportare.

5.6 Configurare imprimanta

L]
1 Conectati-va ca administrator pentru acces.

= in meniu, selectati setari apoi selectati configurare imprimanta.

Pentru a configura o imprimanta existenta ca imprimanta implicita:
Selectati configurare imprimanta:
Va fi afisata o lista de imprimante configurate.
Pentru a seta o imprimanta implicita, marcati-o in lista.

-E[ Pentru a elimina o imprimanta din lista, apasati stergere.

Pentru a configura o imprimanta noua:

+ Apasati adaugare imprimanta si selectati interfata dorita a imprimantei:
- USB
» Retea
- Partajat

Va fi afisata o lista de imprimante disponibile pentru interfata selectata. Selectati imprimanta sau adresa URL
dorita.

Urmati instructiunile afisate pe ecran.

Pentru a vizualiza configurarea curenta, selectati afisare configurare imprimanta.

1 Imprimanta trebuie selectata si pornita.
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Intretinere si depanare

5.7 Actualizare software

- Veti primi o notificare despre actualizarile software disponibile pe analizator si, cu conditia
ca analizatorul sa fie conectat, de asemenea prin Vivasuite. in caz contrar, contactati
partenerul dvs. de vanzari daca doriti sa efectuati o actualizare software.

- Verificati in informatiile sistemului ce teste sunt acceptate de revizuirea software instalata.

ol o

5.8 Resetare la valorile din fabrica

i Conectati-va ca administrator pentru acces.

in meniu, selectati setari apoi selectati resetare la valorile din fabrica.

Urmati instructiunile afisate pe ecran.

Prin resetare la valorile din fabrica se vor sterge toti utilizatorii, datele pacientilor si setarile.

ol o

Informatii sistem

in meniu selectati informatii.

[$)]
N e

Vor fi afisate urmatoarele informatii:

- Selectati serviciul de clienti pentru a afla mai multe informatii despre serviciul de clienti.

* Revizuire hardware

* Revizuire software

* Revizuire nucleu

* Revizuire firmware

 Adresa IP

- Selectati Open Source Software (OSS) pentru a afla informatii despre componentele cu sursa deschisa
utilizate in acest produs.

« Selectati Oferta scrisa OSS pentru a afla cum puteti obtine componentele cu sursa deschisa la care aveti
dreptul.

- Selectati License Terms for End Users pentru a afla informatii despre conditiile de licenta si programele
Javaincluse.

« Selectati Actualizare software pentru a vizualiza noi actualizari software disponibile.

6 Intretinere si depanare

6.1 inchiderea analizatorului

Daca trebuie sa deconectati analizatorul de la sursa de alimentare pentru intretinere sau transport, va trebui sa inchideti
si sa opriti analizatorul.

Pentru inchidere trebuie sa va deconectati.

Apasati inchidere si confirmati faptul ca doriti sa-I inchideti.

Bi i it la Vivalytic. Ci ti? - n C e . A .
ne SR NERIEIS VSR Ee CIRESst @ Asteptati sa se inchida sistemul. Atunci cand ecranul devine

negru, utilizati intrerupatorul din partea posterioara pentru
a opri analizatorul.

Utilizator 1 Utilizator 2
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6.2 Curatarea si dezinfectarea analizatorului

inchideti si deconectati analizatorul de la sursa
de alimentare.

Pentru a-l curata, stergeti suprafata analizatorului cu
o laveta de curatare.

Pentru dezinfectarea suprafetei, utilizati o laveta imbibata
o cu agent de curatare pe baza de etanol/propanol 70%.

Daca este necesar, utilizati DNAEXitus.

Curatati si dezinfectati analizatorul doar pe suprafetele sale
exterioare si stergeti cu atentie in jurul orificiilor.

- Curatati periodic analizatorul, inclusiv scanerul.
- Pentru curatare, deconectati analizatorul de la sursa de alimentare.

o

6.3 Schimbarea filtrului de aer al analizatorului

Pentru a asigura o performanta corespunzatoare, va rugam sa va asigurati ca inlocuiti filtrul de aer al analizatorului
o data la 6 luni. Clapeta face parte din analizator. Asigurati-va ca o inchideti dupa schimbarea filtrului de aer. Eliminati
filtrele de aer in conformitate cu standardul regional si de laborator.

inchideti si opriti Apucati analizatorul cu Deschideti clapeta Introduceti un filtru
analizatorul ambele maini siintoarceti-l  din partea inferioara de aer nou in clapeta

si deconectati toate peste coltul cel mai din a analizatorului siindepartati cu latura suprafetei moi
conexiunile din partea  spate panacand se filtrul de aer uzat. orientata spre interiorul
posterioara. sprijina pe spate. analizatorului. Apoi

inchideti clapeta.

6.4 Testarea controlului calitatii

Se recomanda ferm efectuarea periodica a testarilor de control al calitatii. Pentru informatii despre procedurile
recomandate, consultati instructiunile de utilizare specifice aplicatiei.

6.5 Nota si eroare

Un punct galben de sub simbolul notei indica o intrare
noua. Apasati pentru a deschide lista.

. R Daca selectati o nota vor fi afisate informatii suplimentare.
Titlul notificarii Cititi cu atentie explicatia.
Apasati pentru a merge fnapoi si nota ramane in lista.

ID: XXX0-99CA
Apasati ok pentru ainchide nota si aceasta ca fi stearsa
din lista.

Explicatie

Detalii si consecintele

Daca este detectata o eroare, apare un ecran de eroare si analizatorul este blocat. in caz
de eroare, va rugam sa contactati serviciul de clienti (pentru informatii de contact,
consultati capitolul 1.2).

o
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6.6 Depanare

Analizatorul nu porneste.

Ecranul nu porneste.

Analizatorul s-a oprit in timpul unui test.

Scanarea codului probei a esuat.

Scanarea cartusului a esuat.

Tubul probei nu are cod

Eroare de conexiune retea (Ethernet)

1 Pentru depanare, consultati si informatiile afisate pe ecran.

Verificati conexiunea la sursa de alimentare.
Verificati daca este conectat corect cablul la analizator si la priza.
Incercati sa opriti si sa reporniti intrerupatorul.

Verificati daca intrerupatorul este pornit )

Verificati daca analizatorul este in asteptare (butonul frontal este
iluminat). Apdsati butonul frontal pentru activare.

Verificati conexiunea la sursa de alimentare.

Verificati daca este conectat corect cablul la analizator si la priza.
Incercati sa opriti si sa reporniti intrerupatorul.

Verificati daca intrerupatorul este pornit .

Verificati daca analizatorul este in asteptare (butonul frontal este
iluminat). Apasati butonul frontal pentru activare.

Verificati dacd alimentarea este pornita. In caz contrar, incercati
sa opriti si sa reporniti intrerupatorul.

Asigurati-va ca nu este deteriorat cablul si ca este conectat atat
la analizator cat si la priza. Daca nu puteti vedea nicio deteriorare
vizibila sau un cablu conectat gresit, nu efectuati nicio modificare
asupra analizatorului si contactati serviciul de clienti (consultati
capitolul 1.2).

Asigurati-va ca scanerul functioneaza si luati in considerare
informatiile afisate pe ecran.

Asigurati-va ca scanerul analizatorului capteaza codul probei

si verificati distanta dintre scaner si codul probei. Schimbati distanta
dintre cod si scaner, tineti codul mai aproape si mai departe.
Verificati daca scanerul este blocat sau murdar. Daca este necesar,
curatati-l conform descrierii din capitolul 6.2.

Lumina rosie trebuie sa straluceasca pe cod.

Asigurati-va ca nu este deteriorat codul.

Asigurati-va ca utilizati o proba cu un cod.

Daca acesta nu poate fi citit, introduceti manual informatiile probei.

Asigurati-va ca scanerul functioneaza si luati in considerare
informatiile afisate pe ecran.

Asigurati-va ca scanerul analizatorului capteaza codul cartusului
si ve- rificati distanta dintre scaner si codul cartusului. Schimbati
distanta dintre cod si scaner, tineti codul mai aproape si mai
departe.

Verificati daca scanerul este blocat sau murdar. Daca este necesar,
curatati-l conform descrierii din capitolul 6.2.

Lumina rosie trebuie sa straluceasca pe codul cartusului.
Asigurati-va ca nu este deteriorat sau acoperit codul cartusului.
Daca nu poate fi citit codul cartusului, utilizatorul are posibilitatea
de a continua fara scanare. Asigurati-va ca este utilizat cartusul
corect pentru test si ca nu este expirat cartusul.

Introduceti manual informatiile probei, consultati capitolul 3.3.

Verificati daca este conectat cablul Ethernet la acelasi port Ethernet
prevazut si pentru configurare. Asigurati-va ca acest port Ethernet
este selectat in configurarile retelei, asa cum este descris

in capitolul 5.3.

Verificati conexiunea prin cablu si configurarea LAN.

Verificati daca reteaua este disponibila si accesibila.
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Eroare de conexiune retea (WLAN)

Conexiune HIS sau LIS (interfata
de comanda/rezultat) esuata

Exportarea in destinatia de retea a esuat

Exportarea in destinatia USB a esuat

Imprimare nereusita

Testul de comunicare este negativ pentru
comanda/rezultat sau configurarea
exportarii

Memorie plina

Parola uitata

Fara acces/cont Profesionist dezactivat

Verificati setarile configurate pentru analizator si punctul de acces
WLAN cu care doriti sa va conectati.

Verificati daca reteaua este disponibila si accesibila.

Verificati daca receptia este suficienta.

Verificati daca este stabilita si configurata conexiunea de retea.
Verificati daca adresele pentru mesaje primite si expediate exista
sisunt disponibile.

Verificati daca este stabilita si disponibila destinatia de retea.
Verificati numele de utilizator si parola.

Incercati sa utilizati prefixul smb:// pentru calea de destinatie.
Incercati sa incheiati calea de destinatie cu o bara oblica /.

Verificati daca unitatea USB este conectatd corect.

Verificati daca unitatea USB este compatibila cu USB 2.0

si cu sistemul de fisiere FAT32.

Verificati daca unitatea USB are suficientd memorie.
Verificati daca unitatea USB este protejata impotriva scrierii.

Verificati daca este configurata o imprimanta. Verificati daca
imprimanta este pornita si disponibila.

Verificati conexiunea USB in cazul unei imprimante USB.
Verificati daca imprimanta si conexiunea acesteia sunt stabilite
si disponibile, in cazul unei imprimante in retea sau partajate.

Verificati setarile de exportare sau configurarea interfetei

de comanda/rezultat si accesati punctele de depanare ale erorii
de conexiune la retea, ale erorii de conexiune la HIS sau LIS
(interfata comanda/rezultat) sau ale erorii de exportare.

Exportati toate datele de pe un dispozitiv extern pentru copiere
de rezerva.5. Asigurati-va ca datele au fost exportate corect

si apoi stergeti toate datele. Va rugam sa consultati capitolul 4
pentru a afla cum sa exportati si sa stergeti toate datele.

in cazul unei parole uitate, apasati Uitata.

Utilizatorii profesionisti trebuie sa solicite utilizatorului Administrator
sa seteze o parola noua.

Utilizatorii Administrator trebuie sa solicite unui alt administrator

sa seteze o parola noua. Daca nu exista niciun alt utilizator
Administrator, va rugam sa contactati serviciul de clienti

al partenerului dvs. de vanzari.

Apasati Continuare pentru a reveni la ecranul de intampinare care
afiseaza lista de utilizatori.

Contactati un utilizator Administrator. Un administrator poate activa
conturi conform descrierii din capitolul 2.3.

20 © Bosch Healthcare Solutions GmbH

Instructiuni de utilizare



Eliminarea analizatorului

7 Eliminarea analizatorului

B

Pentru eliminare, va rugam sa separati acest analizator de alte deseuri pentru a preveni posibile daune
aduse mediului sau sanatatii umane din cauza eliminarii necontrolate a deseurilor. Trimiteti analizatorul
la recicla- re pentru a promova reutilizarea durabila a resurselor materiale (in conformitate cu Directiva

UE 2012/19/ UE). Unitatea de masura uzata sau expirata trebuie reciclata in conformitate cu programul local
de reciclare a echipamentelor electronice.

i o

- Stergeti toate datele de pe analizator inainte de eliminare si deconectati analizatorul
de la alte aparate sau retele. Asigurati-va ca nu exista cartuse in analizator. Apoi contactati

serviciul de clienti.

« Varugam sa respectati standardele regionale si de laborator atunci cand eliminati

analizatorul sau ambalajul acestuia.

8 Date tehnice

Model

Numar de catalog
Afisaj

Interval de presiune
a aerului
de functionare

Temperatura
de functionare
Temperatura

de depozitare

Transfer de date

Compatibilitate
electromagnetica

Vivalytic one

F 09G 300115

7 toli 16:10,

ecran tactil de 1 024 x 600 pixeli
850 -1 100 hPa, corespunde la
0 -1 400 m deasupra nivelului
marii

15-30°C

-20-60°C

Ethernet 10/100MB,

WiFi 2,4 GHz (802.11 b/g/n);
intern: Bluetooth v4.1, 2,4 GHz
(consum redus), USB 2.0

IEC/EN 61326-2-6
RED 2014/53/EC
FCC47 CFR 15

Acest analizator este clasificat drept clasa laser 1.

8.1 Cabluri si accesorii conforme

i

Utilizati doar cablurile si accesoriile furnizate de producator.

Dimensiuni

Greutate

Umiditate
de depozitare

Umiditate
de functionare

Date electrice

Siguranta instru-

mentala

Capacitate memorie

Intensitate sonora
medie

400 mm x 204 mm x 388 mm

15kg
20 - 95% (fara condens)

30 - 80% (fara condens)

100 - 240 V~, 50/60 Hz, 160 VA

IEC/EN 61010-1
IEC/EN 61010-2-010
IEC/EN 61010-2-101
Directiva 98/79/EC

16 GB

<55dB (A) in modul de operare.
Intensitatea sonora pe termen
scurt poate depasi intensitatea
sonora medie.

Pentru reefectuarea comenzii de cartuse sau accesorii precum cablul de alimentare, cablul Ethernet, filtrul de aer
sau instructiunile de utilizare, va rugam sa contactati partenerul dvs. de vanzari de la nivel local.

8.2 Garantie

Se aplica dispozitiile legale privind drepturile de garantie pentru vanzarile de bunuri de consum in tara de cumparare.
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9 Simboluri si abrevieri
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simply.
Connecte

¢ o M

reddot award 2018
winner

Limita de temperatura

A nu se stivui

Producator

Produsul IVD indeplineste cerintele
directivelor europene aplicabile.

Consultati instructiunile de utilizare

Atentie

Avertisment pentru a evita un pericol

A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat

A se utiliza pana la data de (AAAA-LL-Z7)

Manipulare in pozitie verticala

Continut suficient pentru <n> teste

Siguranta

Proba lichida

Pornit

Der Grine Punkt

Certificare FSC®. Carton de ambalare
din surse responsabile.

Simply.connected

Tensiune de alimentare

Red Dot Award 2018

O

o
=
a

= s
- 8] & & 4

O fara @ (5 1 [=] D

<

Certificare NRTL

Numar de serie

Numar de referinta

Cod lot

Dispozitiv medical pentru diagnostic
in vitro

A se pastra la loc uscat

Informatii

DEEE - colectare separata
pentru EEE

Data fabricatiei (AAAA-LL-ZZ)

A nu se reutiliza

Fragil, manevrati cu grija

Ethernet

USB

Oprit

Compatibil Bluetooth®

Logo-urile si marca reprezentata

de cuvantul Bluetooth sunt marci
inregistrate detinute de Bluetooth SIG,
Inc., iar orice utilizare a acestor marci

de catre Bosch Healthcare Solutions
GmbH se face sub licenta. Alte marci

si nume comerciale apartin proprietarilor
respectivi.

DESIGN .
m iF DESIGN AWARD 2018
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Anexa

Valoare/ Descriere Valoare/ Descriere
abrevieri abrevieri

DHCP Dynamic host configuration protocol Local area network (retea locala)
(protocol de configurare dinamica
a gazdei)
DMC Data matrix code LIS Laboratory information system
(cod matrice de date) (sistem informatic pentru laborator)
EEE Electric and electronic equipment NRTL Nationally Recognized Test
(echipamente electrice Laboratory (laborator de testare
si electronice) recunoscut la nivel national)
EU European Union (Uniunea Europeana) PCR Polymerase chain reaction
(reactie de polimerizare in lant)
FAT File allocation table (tabel de alocare PDF Portable document format
afisierelor) (format portabil de documente)
FCC ID Federal Communications SSID Service Set ID (identificator de set
Commisions ID (numar de servicii)

de identificare Comisia Federala
pentru Comunicatii)

FSC Forest Stewardship Council ul Microlitru
(Consiliul de administrare
a padurilor)
ID |dentitate/identificator URL Uniform ressource locator
(localizator uniform de resurse)
KIS Hospital information system (sistem UsB Universal serial bus (magistrala
informatic pentru spital seriala universala)
P Internet protocol (protocol internet) WEEE Waste of electric and electronic

equipment (deseuri de echipamente
electrice si electronice)

IVD In vitro diagnostic (diagnostic in vitro) WLAN Wireless local area network
(retealocala fara fir)

10 Anexa

10.1 Compatibilitate electromagnetica

Prin prezenta, Bosch Healthcare Solutions GmbH declara ca echipamentul radio tip Vivalytic one este in conformitate cu
Directiva 2014/53/UE. Textul complet al declaratiei de conformitate UE este disponibil la urmatoarea adresa de internet:
www.bosch-vivalytic.com

10.2 Conditii de licenta pentru utilizatori finali

Va rugam sa consultati www.bosch-vivalytic.com pentru mai multe informatii despre conditiile de licenta

=Ja
] pentru utilizatori finali.

POWERED

11 Producator

Bosch Healthcare Solutions GmbH
Stuttgarter Strasse 130

71332 Waiblingen

GERMANIA

www.bosch-vivalytic.com
Fabricat in Germania
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