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l:[i:l Starostlivo si precitajte navod na pouzitie

Pred pouzitim zariadenia Vivalytic si precitajte navod na pouzitie a nasledne sa nim riadte.
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Prehlad pouzivatel'skych rozhrani

Uvodna obrazovka

Naplnte kazetu a viozte ju do zasuvky.

X

ID 123456789 NAZOV TESTU
Meno pacienta N Testovacie detaily
Datum narodenia 2 Datum exspiracie

Analyzator — obrazovka testu

Detekcia
Test prebieha podla planu.

ID 342 346 23 NAZOV TESTU

Analyzator — obrazovka s vysledkami

Vysledok bol uloZeny a preneseny.
Kazetu mozno vysunut.

Ciele ...

ID 342 485 58 NAZOV TESTU
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V$eobecné informacie

1 Vseobecné informacie

1.1 Obsah balenia

Pred pouzitim skontroluje kompletnost a neporusenost obsahu.

Analyzator Bosch Vivalytic one
(F 09G 300 061)

Ethernetovy kabel
(F09G 300111)

2 elektricke kable
(DE: F 09G 300 109)

(UK: F 09G 300 179)

Nahradny vzduchovy filter
(F09G 300107)

Navod na pouzitie

+ Vykonanie akychkolvek vyrobcom neschvalenych zmien alebo Uprav na zariadeni Vivalytic

(F 09G 300 066)
+ USBkltc¢ alebo USB pamatové zariadenie nie st stcastou rozsahu dodavky.
ma za nasledok stratu zaruky na produkt.
1 « Tento navod na pouZitie si starostlivo uschovajte.

stranku www.bosch-vivalytic.com.

+ Informacie o kupe prislusenstva si uvedené v kapitole 8.1.

1.2 Pred pouzitim zariadenia Vivalytic
Vitajte v Bosch Vivalytic.

« Pouzivajte spravnu a aktualnu verziu navodu na pouzitie. Pre kontrolu navstivte internetovu

Zariadenie Vivalytic pozostava z univerzalneho analyzatora a kaziet Specifickych pre prislusné aplikacie. Kazeta sa
naskenuje, naplni vzorkou a zasunie do zasuvky analyzatora. Test prebieha plne automatickym spdsobom a na jeho

konci sa na displeji zobrazia vysledky.

Tento navod na pouzitie a ndvod na pouzitie Specificky pre test obsahuju vSetky informacie potrebné na instalaciu

systému a vykonanie testu.

Pred pouzitim zariadenia Vivalytic dbajte na nasledujice informacie:

« Zariadenie Vivalytic smu pouzivat len kvalifi kované osoby so znalostami z oblasti zdravotnictva, ktoré absolvovali

Skolenie tykajuce sa zaobchadzania s analyzatorom.

funkciam, varovaniam, obsahom obrazoviek a pokynom.
Nepouzivajte poskodené kazety alebo poskodeny analyzator.

ako je to popisané v navodoch na poufzitie.

www.bosch-vivasuite.com.

Ak potrebujete servis, alebo ak mate otazky, navstivte internetovu stranku Bosch Vivalytic na adrese
www.bosch-vivalytic.com, alebo sa obratte na vasho predajného partnera.

Na precitanie ndvodov na pouzitie si vyhradte dostatok ¢asu. Pre bezpecné a spolahlivé pouzivanie musite porozumiet

Pre zaruc€enie spolahlivej funkénosti analyzatora a pre zabranenie poskodeniam pouzivajte zariadenie vyhradne tak,

Vazne incidenty suvisiace s analyzatorom nahlaste vyrobcovi a prislusnym instittciam vo vasej krajine.
Riadenie, spravovanie a aktualizovanie analyzatora vykonavajte pomocou rieSenia Vivasuite Connectivity na stranke

Navod na pouzitie
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Vs$eobecné informacie

. [sN] Pri kontaktovani zdkaznickeho servisu majte pripravené sériové cislo. Toto ¢islo sa
1 nachadza na dolnej strane analyzatora.
VAROVANIE

NedodrZiavanie navodu na pouzitie alebo neodborna manipulacia mézu viest k porucham,
vecnym Skodam, poraneniam 0sdb, nebezpecnym situaciam alebo nespravnym vysledkom
testov.

1.3 Bezpecnost zariadenia

Pre bezpecné a spolahlivé vysledky merania dodrziavajte navod na pouzitie. Vysledky testov by nemali byt pouzivané
ako jediny parameter na stanovovanie diagnéz alebo skriningy. Zariadenie Bosch Vivalytic pouzivajte aZz po precitani
tohto navodu na pouzitie a navodov na pouzitie Specifickych pre prislusné testy a porozumeni ich obsahu.
Nedodrziavanie navodov na pouzitie méze sposobit poSkodenia kaziet a analyzatora a viest k nespravnym vysledkom
merania.

VAROVANIE - Analyzator nevystavujte pésobeniu vibracii, otrasov, hortcich povrchov alebo silnych
elektrickych alebo elektromagnetickychpoli (pozrite si kapitolu 8).

- Analyzator neotvarajte a nevykonavajte Ziadne svojvolné opravy . Vymena elektrickych
poistiek je zakdzana. Vykonavanie vyrobcom neautorizovanych zmien na analyzatore
ma negativny vplyv na bezpecnost'.

- Nepokusajte sa o vybratie kazety,, kym nedoslo k jej kompletnému vysunutiu.

- Pocas prebiehajiceho testu analyzator nevypinajte.

- Nepokusajte sa o manualne otvorenie zatvorenych dvierok zasuvky analyzatora.

- Analyzator nepouzivajte v prostrediach s vysokou vihkostou, extrémnymi
teplotami,priamym sine¢nym ziarenim alebo zvySenou prasnostou (pozrite si kapitolu 8).

1.4 Bezpecnost udajov
Informacia od spolo¢nosti Bosch tykajlica sa ochrany udajov: Tento produkt uklada vysledky merani, ako aj udaje
o pouzivateloch a pacientoch.
VAROVANIE « Zodpovednost za ochranu udajov nesie prevadzkovatel zariadenia Vivalytic.
 Analyzator zabezpecte proti nepovolenému pristupu.
Analyzator pouZzivajte len v chranenej oblasti.

- Chrante meno pouzivatela, hesla a sietoveé pristupy.

.

Pouzivajte vyhradne doveryhodné USB kltice alebo USB paméat'ové zariadenia.
Pouzivajte vyhradne doveryhodné a chranené siete.

- Dbajte na to, Ze prenos Udajov cez siet a na externé zariadenie (napr. tlaciaren,
SB zariadenie, HIS/LIS) sa realizuje v nezasifrovanej forme a tym padom hrozi riziko
nepovoleného pristupu k tdajom.

 Pred zlikvidovanim analyzatora alebo jeho spatnym odoslanim do zakaznickeho
servisu vymazte osobné Udaje, ktoré su v iom ulozené.

.

1.5 Bezpecénostné informacie tykajlce sa kazety

Pouzivajte vyhradne kazety a prisluSenstvo, ktoré su schvalené na pouzivanie spolu s analyzatorom. v opa¢nom
pripade mdze dojst k nespravnym vysledkom. Navod na pouzitie Specificky pre danu aplikaciu obsahuje bezpecnostné
informacie a navody na pouzitie kaziet. Navod na pouzitie sa v papierovej forme nachadza v kazdom baleni.

1.6 Ucel pouzitia

Kazety Vivalytic Specifické pre jednotlivé aplikacie obsahuju kvalitativne alebo kvantitativne skiimavkové diagnostické
testy na baze nukleovych kyselin, ktoré st uréené na pouzivanie spolu s analyzatorom Vivalytic.

Vivalytic automatizuje dokazy typu Single a Multiplex a identifikuje nukleové kyseliny baktérii, virusov, parazitov alebo
eukaryotickych buniek z roznych typov vzoriek.

6 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Navod na pouzitie



Instalacia a konfiguracia

2 Instalacia a konfiguracia

2.1 Instalacia analyzatora
Analyzator opatrne vybal'te.

Umiestnite ho na rovny povrch. Dbajte na prevadzkové
podmienky popisané v kapitole 8.

Potiahnutim smerom nahor odstrante z prednej ¢asti
analyzatora lepiacu foliu.

i\ Pripojte zdroj elektrického prudu.
° Uistite sa, Ze pouzivate elektricky kabel, ktory je vhodny

pre vasu krajinu.

Po zapojeni zapnite analyzator pomocou sietového
spinaca nachadzajlceho sa najeho zadnej strane.

Nasledne dbjde k spusteniu analyzatora.

Pockajte, kym sa proces uvadzania (tzv. onboarding)
automaticky spusti.

+ Analyzator je vyhradne uréeny na pouzivanie v interiéroch.
- Sietovy spinac na zadnej strane by mal byt lahko pristupny.
Zabezpecte primerany odstup na umoznenie dostato¢ného vetrania.

d o

- Nedotykajte sa skenera.

2.2 Softvérové nastavovanie - onboarding
Pri prvom spusteni analyzatora budete prevedeni pociato¢nou konfiguraciou.

Riadte sa pokynmi zobrazenymi na displeji.

« Zo zoznamu dostupnych jazykov zvolte pozadovany jazyk.

- Nastavte datum a ¢as.

« Vytvorte konto administratora .

« Vytvorte spojenie s Vivasuite na Uc¢ely spravovania zariadenia a aktualizacii softvéru.
+ Pre dokoncenie konfiguracie stlacte Ukonéit'.

Navod na pouzitie © Bosch Healthcare Solutions GmbH 7



Instalacia a konfiguracia

2.3 Koncept pouzivatelov

Udaje o pouzivateloch mozno chranit obmedzenim pristupu do systému. Ak je aktivna ochrana heslom, pristup je
chraneny pomocou mena pouZzivatela a numerického hesla. Analyzator mozno pouzivat aj s deaktivovanou ochranou
heslom.

« Pouzivanie analyzatora bez ochrany heslom sa odporuca len vtedy, ked na nom nechcete
zaznamenavat Udaje o pacientoch.

+ Kazdy pouzivatel' ma so svojimi pristupovymi tdajmi pristup k analyzatoru nezavisle od toho,
ktory pouzivatel je aktualne prihlaseny.

el o

Analyzator podporuje nasledujuce pouzivatelské konta:

Uprava vlastného konta
Vykonanie testu

Spravovanie a tla¢ nameranych tdajov

CLLKKL

Zmena jasu displeja
Zmena jazyka, datumu a ¢asu

Uprava a reset hesla inych kont

Pridanie/vymazanie a aktivacia/deaktivacia
inych kont

Aktivovat/deaktivovat ochranu heslom

Konfiguracia siete

Konfiguracia rozhrania objednavky/rozhrania vysledku
(HIS/LIS)

Stanovenie konfiguracii exportu

InStaldcia a konfiguracia tlaciarni

CLL L LL LKL KLKKLKKLKAL

Povolenie/naplanovanie aktualizacii softvéru

Heslo 8 Cislic 4 &islice

2.4 Stav analyzatora
Svetelna lista a predné tlacidlo indikuju aktualny stav analyzatora.

Tlacidlo
O Stlacte
na prepnutie do pohotovostného rezimu alebo na jeho
E prebudenie.
na zablokovanie analyzatora pocas testu.
(I
Rezimy indikacie

@ _> o Svieti Analyzator je v pohotovostnom rezime.

Nesvieti Analyzator je zapnuty.
Timené Analyzator je v rezime Uspory energie.

8 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Navod na pouzitie



Vykonanie testu

Svetelna lista Rezimy indikacie
Svieti Kazeta je v analyzatore.
Blika Vlozte alebo vyberte kazetu.
Pulzuje Je k dispozicii novy vysledok testu.
N
o - Po 5 minttach dbjde k stimeniu obrazovky na Ucely ispory energie.
1 + Po 20 minutach necinnosti sa analyzator automaticky prepne do pohotovostného rezimu.

3 Vykonanie testu

3.1 Navody na pouzitie Specifické pre prislusné aplikacie

— Specificky navod na pouzitie pre prisluény test sa
/' f— v papierovej forme nachadza v kazdom baleni.
Pred spustenim testu sa uistite, Ze ste si precitali

a porozumeli obsahu $pecifického navodu na pouzitie
pre prislusny test.

3.2 Prihlasenie

Ak je aktivna ochrana heslom, analyzator pred umoznenim spustenia testu vyzve na autentifi kaciu.

Po zapnuti analyzatora sa automaticky otvori uvitacia
obrazovka. Zobrazi sa zoznam dostupnych pouzivatelov.

Vitajte vo Vivalytic. Kto ste? 2% Prestvanim dolava alebo doprava mézete najst prislusné
meno pouzivatela.

Z0 zoznamu pouzivatelov vyberte vase pouzivatel'ské
Pouzivatela 1 Pouzivatela 2 Zi konto.

Zadajte vase heslo:
+ Konto profesionala: 4 ¢islice
« Konto administratora: 8 ¢islice

V pripade zabudnutého hesla stlacte Zabudnuté a riadte sa pokynmi uvedenymi na obrazovke,
alebo si pozrite pokyny tykajlce sa odstrarfovania problémov, ktoré su uvedené v kapitole 6.6 .

ol o

Navod na pouzitie © Bosch Healthcare Solutions GmbH 9



Vykonanie testu

3.3 Spustenie testu

Skenovanie vzorky

Ciarovy kéd vzorky podrzte pod skenerom.

Biele svetlo s ¢ervenym bodom indikuje prave prebiehajuce
skenovanie.

Na displeji sa zobrazia Udaje o vzorke.

Pre manudlne zadanie Udajov o vzorke alternativne stlacte
Upravit'.

- Skontrolujte naskenované ID a zobrazené ID, aby ste sa uistili, ze sa zhoduju.

+ Pred otvorenim obalu kazety skontrolujte dostupnost analyzatora resp. zostavajucu
¢as testu.

- Vpripade pripojenia k HIS/LIS sa zladenie Udajov vykona automaticky.

« Alternativhe mézete Udaje zadat manualne.

Skenovanie kazety

Vlozenie vzorky

Kod kazety (DMC) podrzte pod skenerom.

Biele svetlo s cervenym bodom indikuje prave prebiehajuce
skenovanie.

Na displeji sa zobrazia popis testu a dal$ie informacie.

« Pri skenovani kazety sa skontroluje datum exspiracie kazety. Analyzator neakceptuje kazety
1 s uplynutym datumom exspiracie.

- Ak skenovanie kazety zlyha, tak sa riadte pokynmi zobrazenymi na displeji.

Kazetu umiestnite na rovny povrch.

Do kazety vlozte vhodnu vzorku tak, ako je to popisané
v prislusnom navode $pecifickom pre danu aplikéciu.

Potrebny objem je uvedeny na Stitku kazety.

Po vloZeni vzorky zatvorte veko tak, aby doslo k jeho
pocutelnému zacvaknutiu.

10 © Bosch Healthcare Solutions GmbH
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Vykonanie testu

VAROVANIE - Nepokusajte sa o opatovné otvorenie veka kazety.

- Prilis maly alebo nespravny objem vzorky alebo odlisné typy vzoriek mézu viest k nespravnym
vysledkom.

+ Podrobny popis odportucaného typu a objemu vzorky je uvedeny v prislusnom navode
na pouzitie Specifickom pre danu aplikaciu.

+ Zabrante kontaminaciam kazety.

Vlozenie kazety
Uzatvorenu kazetu zasuiite do otvorenej zasuvky

analyzatora v smere indikovanom Sipkou.

Nasledne déjde k vtiahnutiu kazety a k automatickému
spusteniu testu.

’\
1

Pre prevenciu zamen sa uistite, Ze vkladate naskenovanu kazetu.

o o

VAROVANIE
- Nepokusajte sa o zablokovanie dvierok zasuvky analyzatora.

- Nesiahajte do zasuvky analyzatora.

3.4 Pocas testu

Pocas testu sa zobrazuju nasledujuce informacie:
« Aktualny stav testu

« Zostavajuci Cas testu

D - Informacia o vzorke

Test prebieha podla planu. . POpiS testu

Stlacte na zobrazenie dalsich doplfujucich informacii.

Stacte na zrusenie testu. ZruSenie je nutné potvrdit.

ID 342 346 23 NAZOV TESTU

« Pocas testu mozno zmenit pouzivatela.
« ZruSené testy sa takisto zobrazuju v zozname uloh.

Jd o

Navod na pouzitie © Bosch Healthcare Solutions GmbH 11



Vykonanie testu

3.5 Vysledok testu a sprava o teste
Vysledky testov sa zobrazuju na troch detailnych Urovniach: Prehl'ad, Zoznam dat a Obrazky.

Po vykonani testu sa zobrazi prehl'adova obrazovka.
na nej je uvedené, Ci bol test platny alebo neplatny.

Po zvoleni tlac¢idla Detaily sa zobrazi Zoznam dat ktory
obsahuje vysledky pre skimané ciele:

+ Pozitivne: preukazany ciel/preukazané ciele

» Negativne: nepreukazany ciel/nepreukazané ciele

Vysledok bol ulozeny a preneseny.
Kazetu mozno vysunut.

Po kliknuti na nasledujtce tlacidlo sa zobrazia dalsie
informacie. Ked'je zvoleny ciel vzorky, déjde k zvyrazneniu
1D 342 485 58 NAZOV TESTU prl’SlUénéhO Signélu.

Znazornené obrazky a krivky maju vyluéne ilustracny
charakter.

Ciele ...

Dal$ie informacie tykajuce sa vysledkov testov st uvedené
v navode na pouzitie Specifickom pre danu aplikaciu.

Export zvoleného testu vo formate PDF.

Vytlacenie spravy o zvolernom teste.

@ [

Sprava o teste zahrna informaciu o vzorke, popis testu,
vysledky a obrazky testu, vykonavajliceho pouzivatela
a informacie o analyzatore a kazete.

- Vysledky testov by nemali byt pouzivané ako jediny parameter na stanovovanie

a—*‘ diagndz alebo skriningy.

* Vzozname uloh sa nachadzaju prebiehajice, nevybavené a ukoncéené testy.
@ DalSie informéacie su uvedené v kapitole 4.

- V pripade zlyhania testu sa riad'te pokynmi uvedenymi na displeji.

o

3.6 Ukoncenie testu

X Po skontrolovani vysledkov testu zatvorte prehladovt
obrazovku.

Pre vysunutie kazety stlacte Vysunut’.

Kazetu mozno vybrat’ a zlikvidovat'.

00 Zobrazi sa ivodna obrazovka.

* Dbajte na to, Ze v kazete sa nachadza potencialne infekény materidl. Likvidaciu je nutné
1 vykonat'v sulade s regionalnymi ustanoveniami a ustanoveniami specifickymi pre laboratoria.
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Spravovanie a export tdajov

4 Spravovanie a export udajov

Zoznam uloh obsahuje prehlad uloZzenych a nevybavenych testov v analyzatore.
5‘ Pre zobrazenie zoznamu testov zvolte Zoznam uloh.

Nevybavené testy z KIS/LIS sa zobrazuju iba vtedy, ked'je
Zoznamiiion X analyzator spojeny s prislusnou sietou.

NEVYBAVENE (1) VYBAVENE (5) wmoa < Zrealizované testy mozno zobrazit na prislusnej karte.

14:26 “Meno pacienta Platny test Po zvoleni testu sa zobrazuju podrobné informacie. Vysledky
O [T A AR A Y T testu mozno vytlacit alebo vyexportovat' (pozrite siaj

12:45 Meno pacienta Test zlyhal kap|t0|u 35)

2019-11-01 ID 456 112 98 NAZOV TESTU
16:47 Meno pacienta Neplatny test

Vyhl'adavanie testov.

2019-11-11 ID 457 575 57 NAZOV TESTU Q
16:47 Meno pacienta Platny test
[

Export vsetkych udajov o teste zo zoznamu uloh.
Tym dojde k ulozeniu vSetkych sprav o teste. Informécie
o konfiguracii miesta ulozenia st uvedené v kapitole 5.5.

E[ Vymazat’ Udaje. Pred vymazanim sa uistite, ze boli
vyexportované vsetky testy.

VAROVANIE
Udaje po ich vymazani uz nie je mozné obnovit. Preto sa pred ich vymazanim uistite, ze boli
vyexportovane vsetky testy.
« Vysledky testov st automaticky prenasané do HIS/LIS. Zriadenie spojenia s KIS/LIS
je popisané v kapitole 5.4.
« Modra bodka pod symbolom zoznamu uloh na Uvodnej obrazovke indikuje zadanie novej
i Ulohy.
+ Vyexportovat alebo vymazat' mozno len dokoncené testy.
+ Nevybavené Ulohy budu po 4 drioch vymazané.
« Ak uz nie je k dispozicii ziadna volna kapacita pamate, zobrazi sa prislusné hlasenie.
5 Menu

— Prezmenu nastaveni, zobrazenie informacii o zariadeni
alebo odhlasenie sa stlacte tlacidlo Menu na Uvodne;j
obrazovke.

NASTAVENIA

INFORMACIE

ODHLASENIE

Navod na pouzitie © Bosch Healthcare Solutions GmbH 13



Menu

5.1 Nastavenia zariadenia

1 Neaktivne prvky su pristupné iba vtedy, ked sa prihlasite ako administrator.

V Menu zvolte polozku Nastavenia a nasledne Nastavenia zariadenia.

Zvolte polozku Displej a prestvanim regulatora nastavte poZzadovany jas.
Zvolte polozku Jazyk a zo zoznamu vyberte pozadovany jazyk.

Pre zmenu datumu a ¢asu zvolte polozku Datum a €as. Pre prevzatie zmeny zvolte ,>>.

5.2 Pouzivatel'ské konta a heslo

i Neaktivne prvky su pristupné iba vtedy, ked sa prihlasite ako administrator.

V' Menu zvolte poloZzku Nastavenia a nasledne
Pouzivatel'ské konta.

Zobrazi sa zoznam uloZenych pouzivatelov.

Pre zmenu mena a/alebo hesla pre zvolené konto
stlacte Upravit’.

Pouzivatel'ské konta

Aktivacia
alebo
deaktivacia konta.

Pouzivatela 1
Administrator

Pouzivatela 2
Profesional

Stlacte na vymazanie konta.
R iivaterals Pre vytvorenie nového konta zvolte Pridat’ pouzivatela,.
Zvolte typ konta:

« Administrator

« Profesional

+ B N

Profesional

Nasledne zadajte meno pouzivatela a numerické heslo.

@ Aktivacia alebo deaktivacia ochrany heslom pre konta
profesionalov..

+ Zmeny, aktivaciu/deaktivaciu alebo vymazanie kont inych pouzivatelov smu vykonavat len
administratori. Profesionalni pouzivatelia smu upravovat len svoje vlastné konta.

« Musi byt zriadené minimalne jedno konto administratora.

- Ak je aktivna ochrana heslom, pristup je chraneny pomocou mena pouzivatela a numerického
hesla. Pre pristup ku kontu administratora je nutné zadat heslo. a to aj vtedy, ked'je ochrana
heslom deaktivovana.

@

+ Deaktivované konta nemozno pouzivat az do ich opatovnej aktivacie.

+ Heslo v pripade konta administratora pozostava z 8 Cislic a v pripade konta profesionala
20 4 Cislic.

5.3 Konfiguracia siete

Pre vytvorenie spojenia s HIS/LIS alebo s Vivasuite mozno nakonfigurovat lokalnu siet. Analyzator podporuje dva typy
sietového spojenia:
ﬁ « Ethernet
Uistite sa, Ze ethernetovy kabel je pripojeny k ethernetovému portu na zadnej strane analyzatora.
+ Wireless LAN (WLAN)

1 Prihlaste sa ako administrator.

V Menu zvolte Nastavenia, Siete/rozhrania a nasledne Konfiguracia siete.
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Menu

Pre konfiguraciu alebo zriadenie nového ethernetového spojenia:
Zvolte Konfigurovat’ siet”.
Ako typ siete zvolte Ethernet 1 .
Zvolte DHCP aktivované pre podporu dynamic host configuration protocol vasej siete.

Zvolte DHCP deaktivované pre manualne nastavenie nasledujucich komponentov:
+ Internet Protocol address (IP adresa)

+ Maska podsiete

* Brana

Riadte sa pokynmi zobrazenymi na displeji.

Pre konfiguraciu alebo zriadenie nového WLAN spojenia:
Zvolte Konfigurovat’ siet”.
Ako typ siete zvolte WLAN.
Zvolte DHCP aktivované pre podporu dynamic host configuration protocol vasej siete.

Zvolte DHCP deaktivované pre manualne nastavenie nasledujicich komponentov:
+ Internet Protocol address (IP adresa)

+ Maska podsiete

 Brana

Riadte sa pokynmi zobrazenymi na displeji.

V pripade potreby mozno nakonfigurovat Proxy.

Pre zobrazenie aktualnej konfiguracie zvol'te Zobrazit' konfiguraciu siete.

5.4 Konfiguracia rozhrani objednavky/vysledkov (HIS/LIS)

Analyzator si prostrednictvom prislusného spojenia vymiena informacie s nemocni¢nymi/laboratérnymiinformacnymi
systémami (HIS/LIS). Pritom dochadza k prijimaniu objednavok a prenosu vysledkov.

1 Prihlaste sa ako administrator.

— V Menu zvolte Nastavenia, Siete/rozhrania a ndsledne Rozhranie objednavky.

Pre konfiguraciu alebo zriadenie nového rozhrania objednavky:
Zvolte Konfigurovat rozhranie:
Nasledujuce komponenty je nutné nastavit manudlne:

« Umiestnenie schranky pre prijimanie

« Umiestnenie schranky pre odosielanie
+ Meno pouzivatela

* Heslo

Riadte sa pokynmi zobrazenymi na displeji.

Pre zobrazenie aktualnej konfiguracie zvol'te Zobrazit’ konfiguraciu rozhrania.

i Pre zriadenie konfiguracie rozhrania HIS/LIS musi byt pripojena siet.

Navod na pouzitie © Bosch Healthcare Solutions GmbH 15
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5.5 Konfiguracia exportu udajov cez USB alebo siet’

1 Prihlaste sa ako administrator.

pr— V Menu zvolte Nastavenia, Siete/rozhrania a nasledne Konfiguracia exportu.

Pre konfiguraciu alebo zriadenie nového miesta uloZenia na USB:
Zvolte Konfigurovat’ export::
Ako konfiguraciu exportu zvolte USB a uistite sa, Ze je pripojeny USB kl'u¢ alebo USB pamatové zariadenie.

Riadte sa pokynmi zobrazenymi na displeji.

Pre konfiguraciu alebo zriadenie nového miesta uloZenia na sieti:
Zvolte Konfigurovat' export::

Ako miesto uloZenia zvolte Siet’. Nasledujlice komponenty je nutné nastavit manualne:
« Miesto ulozenia exportu

« Meno pouzivatela

* Heslo

Riadte sa pokynmi zobrazenymi na displeji.

Pre zobrazenie aktualnej konfiguracie zvol'te Zobrazit’ konfiguraciu exportu.

5.6 Konfiguracia tlaciarne

1 Prihlaste sa ako administrator.

= V Menu zvolte Nastavenia a nasledne Konfiguracia tla¢iarne.

Pre nakonfigurovanie existujlicej tlaciarne ako Standardnej tlaciarne:
Zvolte Konfi gurovat’ tlaciaren:
Zobrazi sa zoznam vSetkych dostupnych tlaciarni.
Pre zadefinovanie standardnej tlaciarne oznacte pozadovanu tlaciaren v zozname.

-E[ Pre odstranenie tlaciarne zo zoznamu stla¢te Vymazat'.

Pre konfiguraciu novej tla¢iarne:

+ Zvolte Pridat’ tlaiarei a nasledne zvolte pozadované Rozhranie tlaéiarne:
- USB
* Siet’
« Zdielana
Zobrazi sa zoznam dostupnych tlaciarni pre zvolené rozhranie. Zvolte pozadovanu tlaciaren alebo URL.

Riadte sa pokynmi zobrazenymi na displeji.

Pre zobrazenie aktualnej konfiguracie zvol'te Zobrazit’ konfiguraciu tlaciarne.

[ ]
1 Tlaciaren musi byt zvolena a zapnuta.

16 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Navod na pouzitie



Udrzba a odstrafiovanie portich

5.7 Aktualizacia softvéru

« O dostupnych aktualizaciach softvéru dostanete upozornenie tak na analyzatore, ako aj
prostrednictvom Vivasuite (za predpokladu, ze analyzator je pripojeny). v opacnom pripade
sa pre Ucely vykonania aktualizacie softvéru obratte na vasho predajného partnera.

+ V systémovych informaciach skontrolujte, ktoré testy su podporované aktualne
nainstalovanou reviziou softvéru.

ol o

5.8 Reset na vyrobné nastavenia

1 Prihlaste sa ako administrator.

V Menu zvolte poloZzku Nastavenia a nasledne Reset na vyrobné nastavenia.

Riadte sa pokynmi zobrazenymi na displeji.

Reset na vyrobné nastavenia vymaze vSetky Udaje o pouzivateloch a pacientoch, ako aj
nastavenia.

ol o

Systémové informacie

V Menu zvolte Informacie.

[$)]
N e

Zobrazia sa nasledujuce informacie:

+ Pre zobrazenie informacii o zakaznickom servise zvolte Zakaznicky servis.

* Revizia hardvéru

* Revizia softvéru

+ Revizia jadra

+ Revizia firmvéru

+ IP adresa

+ Pre zobrazenie informacii o komponentoch open source softvéru pouzitych vtomto produkte zvolte
Open Source softvér (0SS).

+ Pre zistenie toho, ako mdzZete ziskat komponenty open source, na ktoré mate narok, zvolte Pisomna ponuka
OSS.

« Pre zobrazenie informacii o licenénych podmienkach a obsiahnutych programoch Java zvolte License Terms
for End Users.

+ Pre zobrazenie novych dostupnych aktualizacii softvéru zvolte Aktualizacia softvéru.

6 Udrzba a odstranovanie portich

6.1 Vypnutie analyzatora

Ak chcete analyzator pre Ucely jeho udrZzby alebo prepravy odpojit od zdroja elektrického prudu, tak ho najprv musite
vypnut.

Pre vypnutie analyzatora sa musite odhlasit’.

- Zvolte tlac¢idlo Vypnut a potvrdte, ze chcete naozaj vykonat
Vitajte vo Vivalytic. Kto ste? . @ vypnutie.

Pockajte na vypnutie analyzatora. Ked bude obrazovka
Cierna, vypnite siet'ovy spinac na zadnej strane zariadenia.

Pouzivatela 1 Pouzivatela 2
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6.2 Cistenie a dezinfekcia analyzatora

Vypnite analyzator a odpojte ho od zdroja elektrického
prudu.

Pomocou €istiacej utierky ocistite povrch analyzatora.

Pre povrchovu dezinfekciu pouzite utierku namocenu

v Cistiacom prostriedku na baze 70% etanolu/
izopropylalkoholu. Ak je to potrebné, pouzite v prostriedku
DNAEXxitus.

Ocistite len vonkajsie povrchy analyzatora, pricom opatrne
vynechajte jeho otvory.

+ Pravidelne cCistite analyzator a skener.

o

+ Pred Cistenim odpojte analyzator od zdroja elektrického prudu.

6.3 Vymena vzduchového filtra analyzatora

Pre zarucenie spravnej funkénosti by ste mali vzduchovy filter analyzatora menit kazdych 6 mesiacov. Klapka je
sUc¢astou analyzatora. Uistite sa, Ze klapka je po vymene filtra znovu spravne zatvorena. Pouzité vzduchové filtre
zlikvidujte v sulade s regionalnymi standardmi a Standardmi Specifickymi pre laboratéria.

Vypnite analyzator Obomi rukami uchopte Otvorte klapku nachadzajucu Vloeztenovy vzduchovy

a odpojte vsetky analyzator a cez zadnu sa na dolnej strane filter, pricom jeho makka
zastrékoveé spojenia hranu ho preklopte analyzatora a vyberte pouzity strana musi smerovat
najeho zadnej €asti. najeho zadnu stranu.. vzduchovy filter.. k analyzatoru. Potom

zatvorte klapku.

6.4 Testy s kontrolami kvality

Dorazne sa odporuca pravidelne vykondvat testy kvality. Informacie tykajluce sa odporucanych testovacich postupov
sU uvedené v navode na pouzitie Specifickom pre danu aplikaciu.

6.5 Upozornenie a chyba

ZIta bodka pod symbolom upozornenia indikuje novy
zaznam. Pre otvorenie zoznamu tuknite na symbol.

i i . Po tuknuti na upozornenie sa zobrazia dalSie informacie.
Nazov oznamenia Starostlivo si precitajte popis.

Spat na predchadzajucu obrazovku. Upozornenie zostava
vV zozhame.

ID: XXX0-99CA

Vysvetlenie

Pre zatvorenie upozornenia a jeho vymazanie zo zoznamu
stlacte OK.

Detaily a nasledky

Pri vyskyte chyby sa zobrazi chybové hlasenie a dojde k zablokovaniu analyzatora. V takomto
pripade sa skontaktujte so zakaznickym servisom (kontaktné informacie st uvedené
v kapitole 1.2).

d o
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6.6 Odstranovanie poruch

Analyzator sa nespusta.

Obrazovka sa nezapina.

Analyzator sa pocas testu vypne.

Kod vzorky nemozno nacitat’.

Kazetu nemozno naskenovat'.

Rurka so vzorkou nema kod.

Chyba v sietovom spojeni (ethernet)

1 Dbajte aj na informacie, ktoré sa zobrazuju na obrazovke.

Skontrolujte spojenie so zdrojom elektrického prudu.
Skontrolujte, ¢i je kdbel spravne zasunuty v analyzatore a v zasuvke.
Vyskusajte znovu vypnut a zapnut sietovy spinac.

Skontrolujte, ¢i je sietovy spinac zapnuty .

Skontrolujte, ¢i je analyzator v pohotovostnom rezime (tlacidlo

na prednej strane svieti). Pre prepnutie do aktivneho rezimu stlacte
tlacidlo.

Skontrolujte spojenie so zdrojom elektrického prudu.

Skontrolujte, ¢i je kdbel spravne zasunuty v analyzatore a v zasuvke.
Vyskusajte znovu vypnut a zapnut sietovy spinac.

Skontrolujte, Ci je sietovy spinac zapnuty .

Skontrolujte, ¢i je analyzator v pohotovostnom rezime (tlacidlo

na prednej strane svieti). Pre prepnutie do aktivneho rezimu stlacte
tlacidlo.

Skontrolujte, Ci je sietovy spinac zapnuty. Ak nie, tak vyskusajte
vypnut a znovu zapnut sietovy spinac.

Uistite sa, Ze kabel je neposkodeny a spravne spojeny s analyzatorom
a zasuvkou. Ak nevidite ziadne viditelné poSkodenie alebo nespravne
pripojeny kabel, tak na analyzatore nevykonavajte ziadne dalsie
zmeny a obratte sa na zakaznicky servis (pozrite si kapitolu 1.2).

Uistite sa, ze skener funguje, a zohladnite informacie uvedené

na obrazovke.

Uistite sa, Ze skener dokaze zaznamenat kod vzorky, a skontrolujte
vzdialenost medzi skenerom a kodom vzorky. Zmente vzdialenost’
medzi kddom a skenerom a kéd prisunte blizsie k analyzatoru,
resp. odsunte ho dalej od neho.

Skontrolujte, ¢i skener nie je zablokovany a znecisteny. v pripade
potreby ho ocistite v stlade s popisom uvedenym v kapitole 6.2.
Cervené svetlo by malo mierit na kod vzorky.

Uistite sa, Ze kod kazety nie je poskodeny.

Uistite sa, Ze na vzorke sa nachadza Ciarovy kod.

Ak kod opakovane nie je mozné nacitat, tak informaciu zadajte
manualne.

Uistite sa, Ze skener funguje, a zohladnite informacie uvedené

na obrazovke.

Uistite sa, Ze skener dokaze zaznamenat koéd kazety,a skontrolujte
vzdialenost medzi skenerom a kazetou. Zmente vzdialenost medzi
kodom a skenerom a kod prisunte blizsie k analyzatoru, resp.
odsunite ho dalej od neho.

Skontrolujte, ¢i skener nie je zablokovany a znecisteny. v pripade
potreby ho ocistite v stlade s popisom uvedenym v kapitole 6.2.
Cervené svetlo by malo mierit na kdd kazety.

Uistite sa, Ze kod nie je poskodeny alebo zakryty.

Ak kod kazety opakovane nie je mozné nacitat, je mozné pokracovat’
aj bez naskenovania. Uistite sa, Ze sa pouziva spravna

a neexspirovana kazeta.

Informaciu zadajte manualne (pozrite si kapitolu 3.3).

Skontrolujte, ¢i je ethernetovy kabel pripojeny k prislusnému
ethernetovému portu. Uistite sa, Ze dany ethernetovy port je zvoleny
v konfiguraciach siete (pozrite si kapitolu 5.3).

Skontrolujte kablové spojenie a konfiguraciu LAN.

Skontrolujte, Ci je siet dostupna.

Navod na pouzitie © Bosch Healthcare Solutions GmbH
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Chyba v sietovom spojeni (WLAN)

Chybné spojenie s HIS/LIS (rozhranie
objednavky/vysledku)

Chybny export na sietovl adresu

Chybny export do miesta uloZzenia na USB

Chyba pri tlaci

Negativny vysledok testu komunikacie pre
rozhranie objednavky/vysledku alebo
konfiguraciu exportu

Plna pamat’

Zabudnuté heslo

Ziadny pristup/deaktivované konto
profesiondla

Skontrolujte nakonfigurované nastavenia analyzatora a pristup
WLAN, s ktorym sa chcete spojit.
Skontrolujte, ¢i je siet dostupna.

Skontrolujte, ¢i je prijem dostato¢ny.

Skontrolujte, ¢i je vytvorené a nakonfigurované sietové spojenie.
Skontrolujte, ¢i su pritomné a dostupné umiestnenia schranok
pre prijimanie a odosielanie posty.

Skontrolujte, ¢i je vytvorena a nakonfigurovana sietova adresa.
Skontrolujte meno pouzivatela a heslo.

Pre pristupovu cestu k adrese skuste pouzit predponu smb://.
Pristupovu cestu k adrese sa pokuste ukoncit pomocou lomky /

Skontrolujte, ¢i su USB klu¢ alebo USB pamatové zariadenie spravne
pripojené.

Skontrolujte, ¢i st USB klu¢ alebo USB pamatové zariadenie
kompatibilné s USB 2.0 a siborovym systémom FAT32.

Skontrolujte, ¢i USB kluc¢ alebo USB pamatové zariadenie disponuju
dostato¢nou kapacitou pamate.

Skontrolujte, ¢i USB klu¢ alebo USB pamatové zariadenie nie su
chranené proti zapisu.

Skontrolujte, ¢i je tlaciaren nakonfigurovana. Skontrolujte,
Ci je tlaciaren zapnuta a dostupna.

V pripade USB tlaciarne skontrolujte USB pripojenie.

V pripade sietovej alebo zdielanej tlaciarne skontrolujte,
¢i je vytvorené spojenie a Ci je tlaciaren dostupna.

Skontrolujte nastavenia rozhrania objednavky/vysledku a pri
odstranovani poruchy dbajte na nasledujice body: Chyba v sietovom
spojeni®, Chybné spojenie s HIS/LIS (rozhranie objednavky/
vysledku) a ,Chybny export do miesta uloZzenia na USB*.

Vykonajte export vSetkych udajov do externého pamatového
zariadenia. 5. Uistite sa, Ze vSetky udaje boli spravne
vyexportované. Nasledne vymazte vSetky Udaje ulozené

v analyzatore. Informacie o exporte a vymazani vSetkych udajov
sU uvedené v kapitole 4

V pripade zabudnutého hesla zvolte moznost' ,Zabudnuté heslo®.
Konta profesionalov musia dostat pridelené nové heslo od
administratora.

Konta administratorov musia dostat pridelené nové heslo od iného
konta administratora. Ak ste nezriadili Ziadne dalSie konto
administratora, obratte sa na vasho predajného partnera alebo
zakaznicky servis.

Pre navrat na uvitaciu obrazovku so zoznamom pouzivatelov stlacte
,Dalej”.

Kontaktujte administratora. Aktivaciu konta smie vykonat
administrator (pozrite si kapitolu 2.3).
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7 Likvidacia analyzatora

prostredia a zdravia. Analyzator odovzdajte na recyklaciu s cielom podporit trvalo udrzatelné pouzivanie

ﬁ Tento analyzator zlikvidujte oddelene od iného odpadu, aby sa predislo potencialnym ohrozeniam Zivotného
|

materialov (v stilade so smernicou 2012/19/EU). Meracia jednotka by mala byt zlikvidovana v stlade
s miestnymi recyklacnymi programami pre elektronické zariadenia.

i o

« Pred likvidaciou vymazte z analyzatora vsetky Udaje a odpojte ho od inych zariadeni alebo
sieti. Uistite sa, Ze vo vnutri analyzatora sa nenachadza Ziadna kazeta. Nasledne sa obratte

na zakaznicky servis.

« Prilikvidacii analyzatora alebo jeho obalu dodrziavajte regionalne ustanovenia a ustanovenia

Specifické pre laboratoria.

8 Technické udaje

Model
Objednavacie ¢islo
Displej

Prevadzkovy tlak
vzduchu

Prevadzkova teplota

Skladovacia teplota

Prenos Udajov

Elektromagneticka
kompatibilita

Vivalytic one

F 09G 300115

7-palcova dotykova obrazovka,
pomer stran 16:10,
rozliSenie 1 024 x 600 pixelov

850 - 1.100 hPa, zodpoveda
nadmorskej vyske 0-1.400 m

15-30°C

-20-60°C

Ethernet 10/100MB,

WLAN 2,4 GHz (802.11b/g/n);
interne: Bluetooth v4.1, 2,4 Ghz
(nizka energia), USB 2.0

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

Tento analyzator zodpoveda laserovej triede 1.

8.1 Povolené kable a diely prislusenstva

i

Rozmery
Vaha

VIhkost vzduchu
pri skladovani

VIhkost vzduchu
pri prevadzke

Elektrické udaje

Pristrojova
bezpecnost

Kapacita pamate

Stredna hlu¢nost

400 mm x 204 mm x 388 mm

15kg

20 - 95% (bez tvorby
kondenzatu)

30 - 80% (bez tvorby
kondenzatu)

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

IEC/EN 61010-1

IEC/EN 61010-2-010
IEC/EN 61010-2-101
Smernica 98/79/EC

16 GB

<55 dB(A) v beznej prevadzke.
Kratkodoba hlu¢nost moze
prekrocit strednu hlu¢nost’.

Pouzivajte vyhradne kable a diely prislusenstva poskytnuté vyrobcom.

Pre objednanie kazety alebo dielov prislusenstva, akymi su napajaci kabel, ethernetovy kabel, filter alebo navody
na pouzitie, sa obrat'te na vasho miestneho predajného partnera.

8.2 Zaruka

Uplathuju sa zakonné ustanovenia o zaru¢nych pravach vztahujucich sa na predaj spotrebného tovaru, ktoré su platné

v krajine kupy.

Navod na pouzitie
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Symboly a skratky

9 Symboly a skratky
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A

Simply.
Connect

8

e

&

reddot award 2018
winner

Teplotné obmedzenie

Zakaz stohovania

Vyrobca

Tento IVD produkt spifia poziadavky
eurépskych smernic.

Pozrite si navod na pouZzitie

Pozor

Varovanie zamerané na prevenciu vzniku
poskodeni

V pripade poskodeného obalu nepouzivajte

Spotrebujte do (RRRR-MM-DD)

Touto stranou nahor

Dostato¢né pre vykonanie <n> testov

Poistka

Kvapalna vzorka

Svieti

Der Grine Punkt

Certifikacia FSC®. Obalovy karton z trvalo
udrzatelnych zdrojov.

Simply.connected

Napajacie napatie

Ocenenie Red Dot Award 2018

O

o
=
a

= s
- 8] & & 4

O fara @ (5 1 [=] D

<

Certifikacia NRTL

Sériové ¢islo

Referencné ¢islo

Oznacenie Sarze

Diagnostcka zdravotnicka pomdcka in vitro

Chrante pred mokrom

Informacie

Znacka likvidacie
podla smernic WEEE

Datum vyroby (RRRR-MM-DD)

NepouZivajte znovu

Krehky tovar, manipulujte opatrne

Ethernet

USB

Nesvieti

Kompatibilné s Bluetooth®

Slovna ochranna znamka Bluetooth® a loga
sU zaregistrovanymi ochrannymi znamkami
avlastnictvom spolo¢nosti Bluetooth SIG,
Inc. Akékolvek pouzivanie tejto slovnej
ochrannej znamky/log spolo¢nostou
Bosch Healthcare Solutions GmbH
prebieha na zaklade licencie. Ostatné
ochranné znamky a znacky patria ich
prislusnym vlastnikom.

DESIGN .
m iF DESIGN AWARD 2018
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Priloha

Hodnota/ Hodnota/
skratky skratky

DHCP Dynamic host configuration Local area network (lokalna
protocol (dynamicky hostitel'sky pocitacova siet)
konfiguracny protokol)
DMC Data matrix code (datovy LIS Laboratory information system
maticovy kod) (laboratérny informacny systém)
EEE Electric and electronic equipment NRTL Nationally Recognized Test
(elektrické a elektronické Laboratory (narodne uznavané
zariadenia) testovacie laboratorium)
EU Eurdpska Unia PCR Polymerase chain reaction
(polymerazova retazova reakcia)
FAT File allocation table (alokacna PDF Portable document format
tabulka suborov) (format prenosného dokumentu)
FCCID Federal Communications SSID Service Set ID (identifikator
Commisions ID (ID Federalnej suboru sluzieb)
komisie pre komunikaciu)
FSC Forest Stewardship Council ul Mikroliter
ID Identity/ Identifier (identita/ URL Uniform ressource locator
identifikator) (jednotny vyhladavac zdrojov)
HIS Hospital information system UsB Universal serial bus (univerzalna
(nemocni¢ny informacny systém) sériova zbernica)
IP Internet protocol (internetovy WEEE Waste of electric and electronic
protokol) equipment (odpad z elektrickych
a elektronickych zariadeni)
IVD In vitro diagnostic (in vitro WLAN Wireless local area network
diagnostika) (bezdrotova lokalna pocitacova
siet)

10 Priloha

10.1 Elektromagneticka kompatibilita

Spolo¢nost Bosch Healthcare So]utions GmbH tymto vyhlasuje, Ze typ ra}diového zariadenia Vivalytic one spfha
poziadavky smernice 2014/53/EU. Kompletny text vyhlasenia o zhode EU je k dispozicii na nasledujlcej internetove;]
stranke: www.bosch-vivalytic.com

10.2 Licen¢na zmluva koncového pouzivatela

Viac informacii o licen¢nej zmluve koncového pouzivatela je uvedenych na internetovej stranke

J
=’ ] www.bosch-vivalytic.com.

POWERED

11 Vyrobca

Bosch Healthcare Solutions GmbH
Stuttgarter Strasse 130

71332 Waiblingen

GERMANY

www.bosch-vivalytic.com
Made in Germany
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