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I:[i:l Pozorno preberite navodila za uporabo

Pred uporabo naprave Vivalytic mora uporabnik prebrati in upostevati navodila za uporabo.

Nastavitev analizatorja

@ T @ ©, @
1

Odpakirajte. Polozite na ravno povrsino. Prikljuéite na napajanje.  Vklopite.

Izvedba testa

—=

Skenirajte kodo vzorca. Skenirajte kodo kartuse.  Vstavite vzorec in zaprite Vstavite kartu$o. Test
pokrov kartuse. se za€ne samodejno.

Zamenjava zracnega filtra

.t
..:
=
Zaustavite, izklopite in Obrnite. Odstranite rabljen zra¢ni  Vstavite nov zracni filter.
izkljucite iz napajanja. filter.
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Pregled funkcijskih delov

T
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Sprednja stran analizatorja Zadnja stran analizatorja Spodnja stran analizatorja  Kartusa

@ Zaslon na dotik @ Odvod zraka @ Zracni filter @ Obmo¢je zaznavanja
@ 5 ] ) @ @ . (preprecite dotikanje ali
Reza analizatorja s Ethernet 1 Oznaka s serijsko praske!)
svetlobno vrstico @ Stevilko
© Ethernet 2 (@) Pokrov
Gumb na sprednji
strani @ 3x vrata USB ©) Odprtina za vzorec
) Bralnik ) stikalo za vklop/izklop () Koda kartuse
@ Napajalni prikljucek @ Tip in koli¢ina vzorca
@ Datum poteka
@ Opis testa

Pregled ikon

Leva puscica Uredi
Pomik za en zaslon nazaj
Desna puscica Izbrisi
> Pomik za en zaslon naprej
Dodaj ISCi
+ Odpre se okno za vnos pogojev iskanja
x Zapri, preklici lzvozi
@ Preberi obvestilo Natisni

6 Aktiviraj/deaktiviraj uporabnika Omogoci/onemogoci zascito z geslom

G,

S~ Ogled predstavitvenega posnetka Zaustavitev/stanje pripravljenosti

L@,

Meni Seznam opravil

D COdh> PEN
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Pregled uporabniskega vmesnika

Zacetni zaslon

Meni

Informacije o dejanjih

Napolnite kartus$o in jo vstavite v rezo.

Podatki o vzorcu
Obvestilo

X

ID 123456789 ; TED D Seznam opravil

Ime pacienta N Test podrobnosti Pomoé
Datum rojstva 2 Rok uporabnosti

Opis testa

Testni zaslon analizatorja

Vrstica napredovanja
Informacije o stanju testa
Zaznavanje Preostali Cas testa

Vse poteka dobro.

Podatki o vzorcu
Prekli¢iizvajanje testa
Opis testa

ADESS 2886123 LESTNONIME Podrobnejée informacije

Zaslon s pregledom rezultatov analizatorja

Meni

Stanje
Rezultat je bil shranjen in poslan.

e : ; : Informacije o veljavnem/neveljavnem testu
Kartusa je pripravljena, da jo odstranite.

Podatki o vzorcu in opis testa

Seznam opravil

Ciljne vrednosti ... Zakljuci izvajanje testa in odstrani kartuso
ID 342 485 58 TESTNO IME Ogled podrobnosti

Izvozi

Natisni
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Uvodne informacije

1 Uvodne informacije

1.1 Vsebina embalaze

Pred uporabo preverite, ali so prisotni vsi deli, navedeni na tej strani, in ali so morda poskodovani.

Analizator Bosch Vivalytic one
(F 09G 300 061)

Ethernetni kabel
(F09G 300111)

2 napajalna kabla
(DE: F 09G 300 109)
(

UK: F 09G 300 179)

Nadomestni zracni filter
(F 09G 300 107)

Navodila za uporabo

(F 09G 300 066)
+ Pogon USB ali pomnilniski pogon ni prilozen.
+ Vsakrsne spremembe ali prilagoditve naprave Vivalytic, ki jih proizvajalec ne odobri,
iznicijo garancijo.
1 + Ta navodila za uporabo shranite za prihodnjo uporabo..

- Poskrbite, da uporabljate ustrezno in posodobljeno razli¢ico teh navodil za uporabo.
To lahko preverite na www.bosch-vivalytic.com.

« Zavec informacij o naro¢anju dodatkov glejte poglavje 8.1.

1.2 Pred uporabo naprave Vivalytic
Dobrodosli v Bosch Vivalytic.

Vivalytic obsega univerzalni analizator in kartu$e za dolo¢ene vrste uporabe. Naprava skenira kartu$o, nalozi vzorec,
kartuso pa nato vstavite v rezo analizatorja. Test se nato samodejno izvede in na koncu se prikazejo rezultati.

Ta navodila za uporabo skupaj z navodili za dolo¢eno vrsto uporabe, ki so priloZzena posameznim testom, vsebujejo
vse informacije, ki so potrebne za nastavitev sistema in izvedbo testa.

Pred uporabo naprave Vivalytic upoStevajte naslednje opombe:

+ Napravo Vivalytic uporabljajte le, ¢e ste zdravstveni delavec in usposobljeni za uporabo analizatorja.

+ Vzemite si dovolj ¢asa za branje teh navodil za uporabo in navodil za dolo¢eno vrsto uporabe. Razumeti morate
funkcije, opozorila, prikaze in postopke za varno ter zanesljivo uporabo.

- Ce ugotovite, da so analizator ali kartuée poskodovane, jih ne uporabljajte.

+ Za zanesljivo in varno delovanje napravo Vivalytic uporabljajte le na nacin, ki je opisan v teh navodilih.

+ O vsakem resnem incidentu, ki se pojavi v zvezi z analizo, obvestite proizvajalca in pristojni organ drzave ¢lanice,
v kateri prebivata uporabnik in/ali bolnik.

« Analizator nadzorujte, upravljajte in posodabljajte z resitvijo Vivauite-connectivity-solution na naslovu
www.bosch-vivasuite.com.

Ce potrebujete pomo¢ ali imate vprasanja, obiscite spletno mesto Bosch Vivalytic na naslovu www.bosch-vivalytic.com
ali se obrnite na prodajnega partnerja.

Navodila za uporabo © Bosch Healthcare Solutions GmbH 5



Uvodne informacije

. [sN] Preden se obrnete na sluzbo za pomoc strankam, pripravite serijsko Stevilko naprave.
1 Osemmestna serijska Stevilka je navedena na spodnji strani analizatorja.
OPOZORILO

Neupostevanje navodil za uporabo ali nepravilno ravnanje z napravo lahko povzroci napac¢no
delovanje, poskodbe opreme in telesne poskodbe, nevarne situacije ali nepravilne rezultate.

1.3 Varnostne informacije o napravi

Upostevajte navodila, da zagotovite varne in zanesljive meritve. Rezultatov, pridobljenih z napravo Vivalytic,

ne uporabljajte kot edinega parametra za diagnozo ali pregled. Napravo Bosch Vivalytic uporabljajte le, Ce ste prebrali
in razumeli ta navodila za uporabo in ustrezna navodila za dolo¢eno vrsto uporabe. Neupostevanje navodil lahko
povzroc¢i posSkodbe analizatorja in kartus za enkratno uporabo ter privede do zavajajocih rezultatov meritev.

OPOZORILO » Analizatorja ne izpostavljajte vibracijam, udarcem, vroc¢im povrsinam ali mo¢nim
elektromagnetnim poljem (glejte poglavje 8).

Analizatorja ali njegovih sestavnih delov ne razstavljajte oziroma ne poskusajte sami
izvajatipopravil. Varovalke ne zamenjajte sami. Vsakrsne spremembe ali prilagoditve naprave
Vivalytic, ki jih proizvajalec ne odobri, poslabsajo varnost.

+ Ne poskus$ajte odstraniti kartuse, dokler ni povsem izvrzena.
Ne izklopite analizatorja med izvajanjem testa.
« Ne poskus$ajte ro¢no odpreti vrat reze analizatorja.

« Naprave ne uporabljajte v okolju, kjer je izpostavljena visoki vlaznosti, ekstremnim
temperaturam, neposredni soncni svetlobi ali veliki koli¢ini prahu (glejte poglavje 8).

.

1.4 Informacije o varnosti podatkov

Izjava o zasebnosti Bosch: Ta izdelek shranjuje podatke o meritvah in informacije o uporabniku ter bolnikih.

OPOZORILO « Zavarstvo podatkov je odgovorna organizacija, ki uporablja napravo Vivalytic.
 Poskrbite za zascito analizatorja pred nepooblas¢enim dostopom.

Analizator uporabljajte izkljuéno v zasc¢itenem obmogju.

Zascitite uporabniska imena in gesla ter poverilnice za dostop do omrezja.

Uporabljajte le zaupanja vredne naprave USB.

« Analizator uporabljajte izklju¢no v zaupanja vrednih in zavarovanih omrezjih.

Upostevajte, da je prenos podatkov prek omrezja v zunanjo napravo (npr.: tiskalnik, napravo
USB, HIS/LIS) nesifriran, zato obstaja nevarnost nepooblaséenega dostopa do podatkov.

- Preden analizator zavrzete ali poSljete v servisiranje, iz njega izbriSite vse osebne podatke.

.

.

1.5 Informacije o varnosti in ravnanju s kartusami

Uporabljajte samo kartu$e in dodatke Vivalytic za dolo¢eno vrsto uporabe, odobrene za analizator. Uporaba drugih
kartus in dodatkov lahko povzroci nepravilne rezultate. Za informacije o varnosti in ravnanju s kartusami glejte navodila
za dolo¢eno vrsto uporabe, ki so v tiskani obliki prilozena v vsaki embalazi.

1.6 Predvidena uporaba

Kartuse Vivalytic za dolo¢eno vrsto uporabe vsebujejo kvantitativne ali kvalitativne diagnosti¢ne teste in vitro na osnovi
nukleinskih kislin, ki so predvideni za uporabo z analizatorjem Vivalytic.

Naprava Vivalytic avtomatizira posamicno in multipleksno zaznavanje nukleinskih kislin bakterij, virusov, zajedavcev ali
evkariontskih celic iz razli¢nih tipov vzorcev.

6 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Navodila za uporabo



Namestitev in nastavitev

2

2

Namestitev in nastavitev

.1 Namestitev analizatorja

N

Previdno odpakirajte analizator iz Skatle.

Analizator postavite na ravno povrsino. UpoStevajte pogoje
delovanja, opisane v poglavju 8.

Samolepilni film na sprednji strani analizatorja povlecite
navzgor, da ga odstranite.

Prikljucite na napajanje.

Poskrbite, da uporabite ustrezen napajalni kabel za vaso
drzavo.

Po prikljucitvi naprave jo vklopite z gumbom za vklop/
izklop na zadnji strani.

Analizator se zazene.

Pocakajte, da se samodejno zazene priprava na uporabo.

 Analizator lahko uporabljate samo v zaprtih prostorih.

d o

Poskrbite, da bo stikalo za vklop/izklop dostopno.
Poskrbite, da bo dovolj prostora za ustrezno krozenje zraka.

- Ne prijemajte oziroma ne dotikajte se bralnika analizatorja.

2.2 Nastavitev programske opreme - priprava na uporabo

Ob prvem zagonu analizatorja vas bo naprava vodila skozi postopek nastavitve.

Sl

edite navodilom, prikazanim na zaslonu.

« Pomaknite se po seznamu razpoloZljivih jezikov in izberite Zeleni jezik.

Nadaljujte z nastavitvijo datuma in ¢asa.
Nato nastavite skrbniski racun.

Nadaljujte z nastavitvijo povezave z Vivasuite za upravljanje naprave in posodobitve programske opreme.
Nato pritisnite Dokon¢aj, da zakljucite postopek priprave na uporabo.

Navodila za uporabo
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Namestitev in nastavitev

2.3 Koncept uporabnikov
Uporabniski raduni zagotavljajo zaécito podatkov o bolnikih z nadzorom dostopa do sistema. Ce je omogocena zaséita

z geslom, je dostop zasciten z uporabniskim imenom in Stevilskim geslom. Analizator lahko uporabljate tudi, ¢e je
zascita z geslom onemogocena.

« Uporabo analizatorja brez zascite z geslom priporo¢amo le, ¢e ne uporabljate kartotek
bolnikov.

» Dostop do analizatorja s svojimi poverilnicami imajo vsi uporabniki, ne glede nato,
kateri uporabnik je prijavljen.

el o

Analizator podpira naslednje ravni uporabniskih racunov:

| skbnik | Profesionalni uporabnik

Urejanje lastnega rac¢una
Izvedba testa

Upravljanje in tiskanje podatkov meritev

CLLKKL

Spreminjanje svetlosti zaslona
Spreminjanje jezika, datuma in ¢asa
Urejanje ali ponastavitev gesla za druge racune

Dodajanje/brisanje in aktiviranje/deaktiviranje drugih
racunov

Omogocanje/onemogocanje zascite z geslom
Konfiguriranje omrezja

Konfiguriranje vmesnika za narocilo/rezultate (HIS/LIS)
Nastavljanje konfiguracije izvoza

Namescanije in konfiguriranje tiskalnikov

CLLLCLL LKL LKLKKLKAL

Odobritev/nacrtovanje posodobitev programske opreme

Geslo 8 Stevk 4 Stevke

2.4 Stanje analizatorja
Svetlobna vrstica in gumb na sprednji strani oznacujeta trenutno aktivnost ali stanje analizatorja.

Gumb na sprednji strani
O Pritisnite

za preklop v stanje pripravljenosti ali zbujanje.
D Za zaklepanje analizatorja med testom.
(]
Nacini luck
@Q _> o Sveti Analizator je v stanju pripravljenosti.

Ne sveti  Analizator je vklopljen.
Zatemnjen Analizator je v stanju var€evanja z energijo.

8 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Navodila za uporabo



Izvedba testa

Svetlobna vrstica Naéini luek
Sveti Kartusa je vstavljena.
Utripa Vstavite ali odstranite kartuso.
Impulzno  Na voljo so novi rezultati testa.
utripa
N =
. - Po 5 minutah se zaslon zatemni zaradi varéevanja z energijo.
1 + Po 20 minutah neaktivnosti se analizator samodejno preklopi v stanje v pripravljenosti.

3 lzvedba testa

3.1 Iskanje navodil za dolo¢eno vrsto uporabe

I Navodila za dolo¢eno vrsto uporabe za posamezen test
/' — so prilozena v tiskani obliki v vsaki embalazi.

Pred zacetkom izvedbe testa z analizatorjem poskrbite,
da ste prebrali in razumeli navodila za doloceno vrsto
uporabe za test, ki ga zelite izvesti.

3.2 Prijava

Ce je omogocena zaséita z geslom, analizator pred za¢etkom testa zahteva preverjanje pristnosti.

Ob vklopu analizatorja se samodejno odpre pozdravni
zaslon. Pojavi se seznam uporabnikov, ki so na voljo.

Dobrodosli v Vivalytic. Kdo ste? 2% Uporabnisko ime lahko poiscete s pomikanjem v levo
ali desno. Izberite svoj uporabniski rac¢un s seznama
uporabnikov.

Uporabnik 1 Uporabnik 2 Vnesite svoje geslo:
+ Profesionalni racun: 4 Stevke
+ Skrbniski racun: 8 Stevk

Ce ste pozabili geslo, pritisnite Pozabljeno in sledite navodilom, ki se prikazejo na zaslonu,
ali glejte poglavje 6.6 da tezavo odpravite.

ol o

Navodila za uporabo © Bosch Healthcare Solutions GmbH 9



lzvedba testa

3.3 Zacetek testa

Skeniranje vzorca

Skeniranje kartuse

Vstavljanje vzorca

7

€rtno kodo vzorca postavite pod bralnik.

Bel svetlobni zarek in rde¢a pika oznacujta, da skeniranje
poteka.

Podatki o vzorcu bodo prikazani na zaslonu.

Lahko pritisnete tudi Uredi in podatke o vzorcu vnesete
rocno.

« Prepricajte se, da se skenirani ID in prikazani ID ujemata.

- Pred odpiranjem vrecke kartuse se prepricajte, da se ne izvaja noben drug test, oziroma
preverite predvideni preostali ¢as testa.

+ Podatki o vzorcu se ob prikljucitvi na HIS/LIS samodejno uskladijo.
« Lahko pajih vnesete tudi ro¢no.

Kodo kartuse (DMC) postavite pod bralnik.

Bel svetlobni Zarek in rdeca pika oznacujta, da skeniranje
poteka.

Na zaslonu se prikazejo opis testa in dodatni podatki.

« Analizator med skeniranjem kartuse preveri datum poteka kartuse. Sprejel bo le kartuse,
1 ki niso potekle.

- Ce skeniranje kartuse ne uspe, sledite navodilom, ki se prikazejo na zaslonu.

KartuSo postavite na ravno povrsino.

Vstavite pravilen tip vzorca, kot je opisano v ustreznih
navodilih za dolo¢eno vrsto uporabe.

Potrebna koli€ina je navedena na oznaki kartuse.

Po vstavljanju vzorca zaprite pokrov kartuse, da klikne.

10 © Bosch Healthcare Solutions GmbH
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lzvedba testa

OPOZORILO - Ne poskusSajte znova odpreti pokrova kartuse.

- Premajhna ali nepravilna koli¢ina vzorceyv, ki se razlikuje od priporocene, lahko privede
do nepravilnih rezultatov.

+ Podroben opis priporocenih tipov in koli¢ine vzorcev sta navedena v ustreznih navodilih
za doloc¢eno vrsto uporabe.

+ Bodite previdni, da kartuse ne poskodujete.

Vstavljanje kartuse
Ko je reza analizatorja odprta, vstavite zaprto kartuso
v smeri, ki jo prikazuje pusc€ica.

Kartusa se uvle€e v napravo in test se zane samodejno.

’\
1

Da kartus$ ne zameSate med sabo, poskrbite, da vstavite kartuso, ki ste jo skenirali.

o o

OPOZORILO
- Ne poskus$ajte blokirati vrat reze analizatorja.

- Ne segajte v rezo analizatorja.

3.4 Maed izvajanjem testa

Med testom se prikazujejo naslednje informacije:
« Informacije o trenutnem stanju testa

+ Preostali ¢as testa

PR + Podatki o vzorcu

Vse poteka dobro. . OpIS testa

Pritisnite, da si ogledate dodatne podrobne informacije.

Pritisnite, da prekli¢ete izvajanje testa in potrdite, da zelite
preklicati.

ID 342 346 23 TESTNO IME

- Med izvajanjem testa je mogoce zamenijati uporabnika.
- Na seznamu opravil so navedene tudi preklicane izvedbe testov.

Jd o

Navodila za uporabo © Bosch Healthcare Solutions GmbH
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lzvedba testa

3.5 Rezultat testa in porocilo o testu
Rezultati so prikazani na treh ravneh podrobnosti: pregled, seznam podatkov in ilustracije.

Po izvedbi testa se prikaze zaslon s pregledom rezultatov.
Prikazuje, ali je test veljaven ali neveljaven.

Pritisnite Podrobnosti, da si ogledate seznam podatkov,
na katerem so prikazani rezultati za razpolozljive cilje:

+ Pozitivno: cilj/cilji zaznani

+ Negativno: cilj/cilji niso zaznani

Rezultat je bil shranjen in poslan.
Kartu$a je pripravljena, da jo odstranite.

S pritiskom na naslednji zavihek se prikazejo dodatne
informacije. Ko je izbran cilj, bo oznacen ustrezen signal.

Q
Ciljne vrednosti ... +
E

ID 342 48558 TESTNO IME

Slike in krivulje so prikazane zgolj za ilustracijo.

Za dodatne informacije o rezultatih testa glejte navodila
za doloc¢eno vrsto uporabe.

Uporabite moznost Izvoz dolo¢enega testa, da shranite
porocilo o testu v obliki PDF.

Tiskanje porocila o testu za izvedbo dolo¢enega testa.

@ [

Porocilo o testu vsebuje povzetek opisa vzorca in testa,
rezultate in ilustracije izvedbe testa, uporabnika, ki je zacel
test, in podatke o analizatorju ter kartusi.

—_‘ « Rezultatov ne uporabljajte kot edinega parametra za diagnozo ali pregled.
a + Trenutno potekajocCe, ¢akajoce in koncane izvedbe testov si lahko ogledate

o

s pritiskom na seznam opravil. Za dodatne informacije glejte poglavje 4.
- Ce test ni uspel, preverite obvestilo in sledite navodilom.

3.6 Dokoncanje testa

X Po preverjanju rezultatov testa zaprite zaslon
s podrobnostmi.

Pritisnite Odstrani, da odstranite kartuso.
Kartusa je pripravljena, da jo odstranite in zavrzete.

Pojavi se zacetni zaslon.

Upostevajte, da v kartusi ostane potencialno kuzen material. Zavreci ga je treba v skladu
z regionalnimi in laboratorijskimi standardi.

d o
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Upravljanje in izvoz podatkov

4 Upravljanje in izvoz podatkov

Seznam opravil prikazuje pregled izvedb testov, shranjenih v analizatorju ali ¢akalni vrsti.
5‘ Pritisnite Seznam opravil, da si ogledate opravila.

Ce je naprava povezana v omrezno infrastrukturo, so
Seznam opravil X prikazana éakajoéa opravila iz omrezne infrastrukture.

V EAKANJU (1) KONEANO (5) W oL Q Koncane teste si lahko ogledate v zavihku Konéano. Ce

e pacienta Test veljavno izberete test, se prikazejo podrobne informacije o testu.
OE (DS A6 SO [ Rezultate izbrane izvedbe testa lahko natisnete in izvozite
12:45 Ime pacienta Test ni uspel (gIeJte tudi poglavje 3.5).

2019-11-01 ID 456 112 98 TESTNO IME
16:47 Ime pacienta Test ni veljaven

O\ Iskanje opravil.

2019-11-11 ID 457 575 57 TESTNO IME
16:47 Ime pacienta Test veljavno

Izvozite vse podatke o testu tako da

pritisnete gumb lzvozi na zaslonu s seznamom opravil,

da shranite porocila o testih. Za konfiguriranje mesta izvoza
glejte poglavje 5.5.

E[ Brisanje podatkov. Pred brisanjem podatkov se
prepricajte, da so bile vse izvedbe testov izvozene.

OPOZORILO
Podatki bodo trajno izbrisani. Podatkov pozneje ni mogoce obnoviti, zato se prepricajte,
da so bile vse izvedbe testov izvozene.
+ Rezultati se samodejno posredujejo v HIS/LIS. Za nacin prikljucitve analizatorja glejte
poglavje 5.4.
« Modra pika pod simbolom seznama opravil na zacetnem zaslonu oznacuje vnos novega
i opravila.
- lzvozite ali izbrisete lahko le dokoncane teste.
- Cakajoce opravilo se po 4 dneh izbrige.
- Ce zmanjka prostora za shranjevanje, se prikaze obvestilo.
5 Meni

—— Pritisnite meni na zacetnem zaslonu, da spremenite
nastavitve, prikazete informacije o analizatorju ali se
odjavite.

NASTAVITVE

INFORMACIJE

ODJAVA
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Meni

5.1 Nastavitve naprave
i Zasenceni elementi so dostopni le, ¢e ste prijavljeni kot skrbnik.
= V meniju izberite Nastavitve in nato izberite Nastavitve.
Izberite zaslon in premaknite drsnik, da nastavite Zeleno svetlost.
Izberite Jezik in izberite Zeleni jezik s seznama.
Izberite Datum in €as, da spremenite datum in uro analizatorja. Izberite ,>>” za nadaljevanje.
5.2 Uporabniski racuni in geslo

Uporabniski raéuni

Uporabnik 1
Skrbnik

Uporabnik 2
Profesionalni uporabnik

Uporabnik 3
Profesionalni uporabnik

+ B N

@

L[]
1 Zasenceni elementi so dostopni le, ¢e ste prijavljeni kot skrbnik.

V meniju izberite Nastavitve in nato izberite Uporabniski
racuni.

Pojavi se seznam registriranih uporabnikov.

Pritisnite Uredi, da spremenite ime in/ali geslo za izbrani
racun.

Aktivirajte

ali

deaktivirajte racun.

Pritisnite, da izbrisite racun.

Pritisnite Dodaj uporabnika, da ustvarite nov racun.
|zberite vrsto ra¢una:

« Skrbnik

« Profesionalni uporabnik

Nato vnesite uporabnisko ime in Stevilsko geslo.

Omogocite ali onemogocite zascito z geslom
za profesionalne racune.

+ Racune drugih uporabnikov lahko ureja, aktivira/deaktivira ali izbrise le skrbnik. Profesionalni
uporabniki lahko urejajo le svoje racune.

+ Obstajati mora vsaj en skrbniski racun.

@

onemogocena.

« Ce je omogocena zascita z geslom, je dostop zasciten z uporabni$kim imenom in $tevilskim
geslom. Za dostop do skrbniskega racuna je potrebno geslo tudi takrat, ko je zascita z geslom

- Prijava v deaktivirane racune ni mozna, dokler jih znova ne aktivirate.

» Geslo skrbniskega racuna vsebuje 8 stevk, geslo profesionalnega racuna pa 4 Stevke.

5.3 Konfiguracija omrezja

Lokalno omrezje lahko konfigurirate za vzpostavitev povezave s sistemom HIS/LIS ali Vivasuite. Analizator podpira dva

tipa omreZne povezave:

ﬁ  Ethernet

Brezzi¢ni LAN (WLAN)

Poskrbite, da je v ethernetna vrata na zadnji strani analizatorja vklopljen ethernetni kabel.

1 Prijavite se kot skrbnik, da pridobite dostop.

V meniju izberite Nastavitve, izberite Omrezja/vmesniki n nato izberite Konfiguracija omrezZja.

14 © Bosch Healthcare Solutions GmbH
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Meni

Konfiguriranje ali nastavitev nove ethernetne povezave:
Izberite moznost Konfiguriraj omrezje:
Zavrsto omrezjaizberite Ethernet 1.
Izberite DHCP omogocen, da zagotovite podporo protokola za dinami¢no konfiguracijo gostitelja iz omrezja.

Izberite DHCP onemogocen, da naslednje elemente nastavite rocno:
+ Naslov internetnega protokola (naslov IP)

+ Maska podomrezja

+ Prehod

Sledite navodilom, prikazanim na zaslonu.

Konfiguriranje ali nastavitev nove povezave WLAN:
Izberite moZnost Konfiguriraj omrezje:
Zavrsto omrezjaizberite WLAN.
Izberite DHCP omogocen, da zagotovite podporo protokola za dinami¢no konfiguracijo gostitelja iz omrezja.

Izberite DHCP onemogocen, da naslednje elemente nastavite ro¢no:
+ Naslov internetnega protokola (naslov IP)

+ Maska podomrezja

* Prehod

Sledite navodilom, prikazanim na zaslonu.
Po potrebi lahko konfigurirate posredniski streznik.

Za prikaz trenutne konfiguracije izberite Prikazi konfiguracijo omrezja.

5.4 Konfiguracija vmesnika za narocilo/rezultate (HIS/LIS)

Ce je vzpostavljena povezava, analizator izmenjuje informacije z informacijskimi sistemi bolnignic in laboratorijev (HIS/
LIS). Sprejema narocila iz sistema in nalozi rezultate.

1 Prijavite se kot skrbnik, da pridobite dostop.

— V meniju izberite Nastavitve, izberite Omrezja/vmesniki in nato izberite Vmesnik za narocilo/rezultate.

Konfiguriranje ali nastavitev novega vmesnika za narocilo/rezultate v HIS/LIS:
Izberite Konfiguriraj vmesnik:
Naslednje elemente je treba nastaviti roc¢no:

+ Mesto dohodne poste
+ Mesto odhodne poste
+ Uporabnisko ime

+ Geslo

Sledite navodilom, prikazanim na zaslonu.

Za prikaz trenutne konfiguracije izberite Prikazi konfiguracijo vmesnika.

1 Za nastavitev konfiguracije HIS/LIS mora biti vzpostavljena omrezna povezava.
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Meni

5.5 Konfiguriranje izvoza podatkov v pogon USB ali omrezni pogon

i Prijavite se kot skrbnik, da pridobite dostop.

pr— V meniju izberite Nastavitve, izberite Omrezja/vmesniki in nato izberite Konfiguracija izvoza.

Konfiguriranje ali nastavitev novega mesta USB:
Izberite Konfiguriraj izvoz:
Za mesto izvoza izberite USB in poskrbite, da bo pogon USB vstavljen.

Sledite navodilom, prikazanim na zaslonu.

Konfiguriranje ali nastavitev novega omreznega mesta:
|zberite Konfiguriraj izvoz:

Za mesto izvoza izberite Omrezje. Naslednje elemente je treba nastaviti rocno:
« Mesto

« Uporabnisko ime

- Geslo

Sledite navodilom, prikazanim na zaslonu.

Za prikaz trenutne konfiguracije izberite Prikazi konfiguracijo izvoza.

5.6 Konfiguriranje tiskalnika

i Prijavite se kot skrbnik, da pridobite dostop.

= V meniju izberite Nastavitve in nato izberite Konfiguracija tiskalnika.

Konfiguriranje obstojecega tiskalnika kot standardnega tiskalnika:
Izberite Konfiguracija tiskalnika:
Prikaze se seznam konfiguriranih tiskalnikov.
Oznacite tiskalnik na seznamu, da ga nastavite kot standardnega.

-E[ Za odstranitev tiskalnika s seznama pritisnite Izbrisi.

Za konfiguriranje novega tiskalnika:

+ Pritisnite Dodayj tiskalnik in izberite Zeleni vmesnik tiskalnika:
- USB
« Omrezje
+ V skupni rabi
PrikaZe se seznam tiskalnikov, ki so na voljo za izbrani vmesnik. Izberite Zeleni tiskalnik ali URL.

Sledite navodilom, prikazanim na zaslonu.

Za prikaz trenutne konfiguracije izberite Prikazi konfiguracijo tiskalnika.

i Tiskalnik mora biti izbran in vklopljen.
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Vzdrzevanje in odpravljanje tezav

5.7 Posodobitev programske opreme

« Vanalizatorju boste prejemali obvestila o razpoloZljivih posodobitvah programske opreme,
Ce je analizator povezan, pa tudi prek Vivasuite. Sicer se v primeru, da Zelite izvesti
posodobitev programske opreme, obrnite na prodajnega partnerja.

- Vinformacijah o sistemu preverite, katere teste podpira namescena revizija programske
opreme.

ol o

5.8 Tovarniska ponastavitev

i Prijavite se kot skrbnik, da pridobite dostop.

V meniju izberite Nastavitve in nato izberite TovarniSka ponastavitev.

Sledite navodilom, prikazanim na zaslonu.

S tovarnisko ponastavitvijo bodo izbrisani vsi podatki o uporabnikih in bolnikih, nastavitve
pa bodo pociscene.

ol o

Informacije o sistemu

V meniju izberite Informacije.

[$)]
N e

PrikaZejo se naslednje informacije:

+ Izberite moznost Sluzba za pomo¢ strankam, da pridobite ve¢ informacij o sluzbi za pomoc¢ strankam.

* Revizijska $t. strojne opreme

* Revizijska st. programske opreme

* Revizijska st. jedra

* Revizijska st. vdelane programske opreme

* Naslov IP

« Izberite Odprtokodna programska oprema (OPO), da pridobite vec¢ informacij o odprtokodnih
komponentah, ki jih uporablja ta izdelek.

« Izberite Pisna ponudba OPO, daizveste, kako lahko pridobite odprtokodne komponente, do katerih
ste upraviceni.

« Izberite License Terms for End Users, da pridobite informacije o licen¢nih pogojih in vkljucenih javanskih
programih.

« Izberite Posodobitev programske opreme, da si ogledate nove posodobitve programske opreme,
ki so navoljo.

6 Vzdrzevanje in odpravljanje tezav

6.1 Izklop analizatorja

Ce morate analizator zaradi vzdrzevanja ali transporta odklopiti iz napajanja, je treba analizator zaustaviti in izklopiti.
Za zaustavitev se morate odjaviti.

Pritisnite moznost Izklop in potrdite izbiro.

Pocakajte, da se sistem izklopi. Ko zaslon postane ¢rn,
s stikalom za vklop/izklop na zadnji strani izklopite
analizator.

Dobrodosli v Vivalytic. Kdo ste? . Q)

Uporabnik 1 Uporabnik 2
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Vzdrzevanje in odpravljanje tezav

6.2 Ciscenje in razkuzevanje analizatorja

Izklopite analizator in ga odklopite iz napajanja.

N\ Povrsino analizatorja o€istite tako, da jo obriSete s €istilnim
;—§ N\ — robékom.

& \ ¢ Za razkuzevanje povrsine uporabite rob¢ek, namocen
v Cistilnem sredstvu na osnovi 70-odstotnega etanola/
o propanola. Ce je potrebno, uporabite sredstvu DNAEXitus.

Ocistite in razkuzite le zunanje povrSine analizatorja in pri
brisanju okoli odprtin bodite previdni.

« Analizator in bralnik redno Cistite.

Jd o

- Analizator pred cis¢enjem izklopite iz napajanja.

6.3 Zamenjava zracnega filtra analizatorja

Da bo analizator pravilno deloval, njegov zracni filter zamenjajte vsakih 6 mesecev. Loputa je del analizatorja.
Poskrbite, da jo po zamenjavi zra¢nega filtra zaprete. Rabljene zrac¢ne filtre zavrzite v skladu z regionalnimiin

laboratorijskimi standardi.

=1

R N
Izklopite in, odklopite Primite analizator zobema  Odprite loputo na spodnji Vstavite nov zracni
analizator ter iztaknite rokamain ga obrnite prek strani analizatorjain filter v loputo, pri cemer
vse prikljucke na zadnji zadnjega vogala, da ga odstranite rabljeni zracni naj bo mehka povrsina
strani. poloZite na hrbet. filter. obrnjena proti notranjosti
analizatorja. Nato zaprite
loputo.

6.4 Testiranje kontrole kakovosti

Mocno priporo¢amo redno izvajanje testiranja kontrole kakovosti. Za informacije o priporocenih postopkih glejte
navodila za dolo¢eno vrsto uporabe.

6.5 Obvestila in napake

Rumena pika pod simbolom obvestila oznac¢uje nov vnos.
Pritisnite, da odprete seznam.

. Ko izberete obvestilo, se prikazejo dodatne informacije.
Naslov obvestila Pozorno preberite pojasnilo.

Pritisnite, da se vrnete nazaj, obvestilo pa ostane
naseznamu.

ID: XXX0-99CA

Pritisnite v redu, da obvestilo zaprete in ga izbrisete

Podrobnosti in posledice S seznama.

Ce je zaznana napaka, se pojavi zaslon o napaki in analizator se blokira. v primeru napake
se obrnite na sluzbo za pomo¢ strankam (podatke za stik najdete v poglavju 1.2).

d o
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Vzdrzevanje in odpravljanje tezav

6.6 Odpravljanje napak

Analizator se ne vklopi.

Zaslon se ne vklopi.

Analizator se je izklopil med izvajanjem testa.

Skeniranje kode vzorca ni uspelo.

Skeniranje kartuse ni uspelo.

Cevka z vzorcem nima kode.

Napaka omrezne povezave (ethernet)

1 Pri odpravljanju napak glejte tudi informacije, prikazane na zaslonu.

Preverite prikljucitev na napajanje.

Preverite, ali je kabel pravilno vklopljen v analizator in elektri¢no
vti¢nico.

Stikalo za vklop/izklop poskusite znova izklopiti in vklopiti.
Preverite, ali je stikalo za vklop/izklop vklopljeno .

Preverite, ali je analizator v stanju pripravljenosti (gumb na sprednji
strani sveti). Pritisnite gumb na sprednji strani, da prekinete stanje
pripravljenosti.

Preverite prikljucitev na napajanje.

Preverite, ali je kabel pravilno vklopljen v analizator in elektri¢no
vti¢nico.

Stikalo za vklop/izklop poskusite znova izklopiti in vklopiti.
Preverite, ali je stikalo za vklop/izklop vklopljeno 4

Preverite, ali je analizator v stanju pripravljenosti (gumb na sprednji
strani sveti). Pritisnite gumb na sprednji strani, da prekinete stanje
pripravljenosti.

Preverite, ali je napajanje vklopljeno. Ce ni, poskusite izklopiti

in znova vklopiti stikalo za vklop/izklop.

Prepricajte se, da kabel ni poSkodovan in je vklopljen v analizator

in elektriéno vti¢nico. Ce ne odkrijete nobenih vidnih poskodb ali
napacno vklopljenega kabla, na analizatorju nicesar ne spreminjajte
in se obrnite na sluzbo za pomoc strankam (glejte poglavje 1.2).

Prepricajte se, da bralnik deluje, in upostevajte informacije,
prikazane na zaslonu.

Prepricajte se, da bralnik analizatorja zajame kodo vzorca, in
preverite razdaljo med bralnikom ter kodo vzorca. Spreminjajte
razdaljo med kodo in bralnikom; kodo drzite blizje in dlje.
Preverite, ali je bralnik blokiran ali umazan. Po potrebi ga ocistite,
kot je opisano v poglavju 6.2.

Koda mora biti osvetljena z rdeco svetlobo.

Prepricajte se, da koda ni poskodovana.

Poskrbite, da uporabljate vzorec s kodo.

Ce je ni mogoce prebrati, podatke o vzorcu vnesite ro¢no.

Prepricajte se, da bralnik deluje, in upostevajte informacije,
prikazane na zaslonu.

Prepricajte se, da bralnik analizatorja zajame kodo kartuse, in
preverite razdaljo med bralnikom ter kodo analizatorja. Spreminjajte
razdaljo med kodo in bralnikom; kodo drzite blizje in dlje.

Preverite, ali je bralnik blokiran ali umazan. Po potrebi ga ocistite,
kot je opisano v poglavju 6.2.

Koda kartu$e mora biti osvetljena z rdeco svetlobo.

Prepricajte se, da koda kartuse ni poskodovana ali prekrita.

Ce kode kartuse ni mogoce prebrati, lahko uporabnik nadaljuje brez
skeniranja. Prepricajte se, da uporabljate ustrezno kartuso za test
in da kartusa ni potekla.

Podatke o vzorcu vnesite rocno, glejte poglavje 3.3.

Preverite, ali je ethernetni kabel vklopljen v ethernetna vrata, ki so
navedena v konfiguraciji. Prepricajte se, da so ta ethernetna vrata
izbrana v konfiguraciji omrezja, opisani v poglavju 5.3.

Preverite kabelsko povezavo in konfiguracijo LAN.

Preverite, ali je omrezje na voljo in dostopno.

Navodila za uporabo © Bosch Healthcare Solutions GmbH 19
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Napaka omrezne povezave (WLAN)

Neuspesna povezava s HIS ali LIS
(vmesnik za narocilo/rezultate)

|zvoz na omrezno mesto ni uspel

lzvoz na mesto USB ni uspel

Napaka pri tiskanju

Preizkus komunikacije za konfiguracijo
narocila/rezultatov ali izvoza je negativen

Pomnilnik je poln

Pozabljeno geslo

Ni dostopa/deaktiviran profesionalni racun

Preverite konfigurirane nastavitve analizatorja in dostopne tocke
WLAN, s katero se Zelite povezati.

Preverite, ali je omrezje na voljo in dostopno.

Preverite, ali je signal dovolj mocan.

Preverite, ali je vzpostavljena in konfigurirana omrezna povezava.
Preverite, ali obstajata in sta na voljo mesti dohodne in odhodne
poste.

Preverite, ali je omrezno mesto vzpostavljeno in na voljo.
Preverite uporabnisko ime in geslo.

Za pot do mesta poskusite uporabiti predpono smb://.

Na koncu navedbe poti do mesta poskusite vnesti posevnico /

Preverite, ali je pogon USB pravilno prikljucen.

Preverite, ali je pogon USB zdruzljivz USB 2.0 in datote¢nim
sistemom FAT32.

Preverite, ali je v pogonu USB dovolj nezasedenega prostora.
Preverite, ali pogon USB ni zas¢iten pred pisanjem.

Preverite, ali je tiskalnik konfiguriran.

Preverite, ali je tiskalnik vklopljen in na voljo.

Ce uporabljate tiskalnik USB, preverite povezavo USB.

Ce uporabljate omrezni tiskalnik ali tiskalnik v skupni rabi, preverite,
ali sta tiskalnik in povezava do njega nastavljena ter na voljo.

Preverite nastavitve konfiguracije vmesnika za izvoz ali narocilo/
rezultate in pojdite na tocke za odpravljanje napak omrezne
povezave, napak povezave HIS ali LIS (vmesnik za narocilo/rezultate)
oziroma napak priizvozu.

Vse podatke izvozite v zunanjo napravo za varnostno kopiranje.
Prepricajte se, da so bili podatki pravilno izvozeni, nato pa izbrisite
vse podatke. Za izvoz in brisanje vseh podatkov glejte poglavje 4.

Ce ste pozabili geslo, pritisnite Pozabljeno.

Profesionalni uporabniki se morajo za nastavitev novega gesla obrniti
na skrbniskega uporabnika.

Skrbniski uporabniki se morajo za nastavitev novega gesla obrniti

na drugega skrbniskega uporabnika. Ce ne obstaja noben drug
skrbniski uporabnik, se obrnite na sluzbo za pomo¢ strankam pri
prodajnem partnerju.

Pritisnite Nadaljuj, da se vrnete na pozdravni zaslon, kjer je prikazan
seznam uporabnikov.

Obrnite se na skrbniskega uporabnika. Skrbnik lahko aktivira racune,
kot je opisano v poglavju 2.3.
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Kako zavreci analizator

Kako zavreci analizator

ali zdravje ljudi zaradi nenadzorovanega odstranjevanja odpadkov. Analizator posljite v recikliranje, da

ﬁ Ko Zelite zavreci ta analizator, ga loCite od drugih odpadkov, da preprecite mozne negativne vplive na okolje
|

omogocite trajnostno ponovno uporabo materialnih virov (v skladu z Direktivo 2012/19/EU). Izrabljeno ali
poteklo merilno enoto je treba reciklirati v skladu z lokalnim programom recikliranja elektronske opreme.

i o

« Preden zavrZete analizator, izbriSite vse podatke v njem in ga izklopite iz drugih naprav ali
omrezij. Prepricajte se, da v analizatorju ni kartu$. Nato se obrnite na sluzbo za pomoc¢

strankam.

 Pri odstranjevanju analizatorja ali njegove embalaZe upostevajte regionalne in laboratorijske

standarde.

8 Tehnicni podatki

Model

Kataloska Stevilka
Zaslon

Razpon zra¢nega
tlaka delovanja
Temperatura
delovanja
Temperatura

shranjevanja

Prenos podatkov

Elektromagnetna
zdruzljivost

Vivalytic one

F 09G 300115

7-pal¢ni, 16:10,
zaslon na dotik z lo¢ljivostjo
1024 x 600

850 -1.100 hPa, kar ustreza
nadmorski viSini 0 - 1.400 m

15-30°C

-20-60°C

Ethernet 10/100MB,

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

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

Ta analizator je razvrs¢en kot laserski izdelek razreda 1.

8.1 Skladni kabli in dodatki

i

Mere
Teza

Vlaznost
med shranjevanjem

Vlaznost
med delovanjem

Podatki o elektriki

Varnost
instrumentov

Velikost pomnilnika

Povprecna glasnost

400 mm x 204 mm x 388 mm
15kg
20 - 95 % (brez kondenzacije)

30 - 80 % (brez kondenzacije)

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

IEC/EN 61010-1
IEC/EN 61010-2-010
IEC/EN 61010-2-101
Direktiva 98/79/ES

16 GB

<55 dB(A) v nacinu delovanja.
Kratkoro¢na glasnost lahko
presega povprecno glasnost.

Uporabljajte izklju¢no kable in dodatke, ki jih zagotavlja proizvajalec.

Zavnovi¢no narocilo kartus ali dodatkov, kot so napajalni kabel, ethernetni kabel, zra¢ni filter ali navodila za uporabo,
se obrnite na lokalnega prodajnega partnerija.

8.2 Garancija

Veljajo zakonske dolocbe o garancijskih pravicah pri prodaji blaga za Siroko porabo v drzavi nakupa.

Navodila za uporabo
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Simboli in okrajsave

9 Simboli in okrajsave

Omejitev temperature

Ne zlagajte drugo na drugo
Proizvajalec

evropskih direktiv.

Glejte navodila za uporabo

Pozor

posSkodovana

Rok trajanja (LLLL-MM-DD)

Ta stran navzgor

Varovalka
Tekocivzorec

Sveti

—N=<dBn@pPPE A K=

Der Grune Punkt

O

iz odgovornih virov.

)
7]
@]

Ll

2

o Simply.Connected

Napajalna napetost

&

Nagrada Red Dot 2018

winn,

Izdelek IVD izpolnjuje zahteve veljavnih

Opozorilo za preprecitev nevarnosti

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza

Vsebina zadostuje za <n> testov

Potrdilo FSC® Embalazni karton

O

o
=
a

Ownra®@ [L [~ G F B [

<

DESIGN
AWARD
2018

Potrdilo NRTL

Serijska Stevilka

Referencna sStevilka

Koda serije

Medicinski aparat za diagnosticiranje
in vitro

Vzdrzujte v suhem stanju

Informacije

OEEO - loc¢eno zbiranje EEO

Datum proizvodnje (LLLL-MM-DD)

Ni za veckratno uporabo

Lomljivo, ravnajte previdno

Ethernet

USB

Ne sveti

Zdruzljivo z Bluetooth®

Besedna oznaka in logotipi Bluetooth®

so registrirane blagovne znamke druzbe
Bluetooth SIG, Inc., druzba Bosch
Healthcare Solutions GmbH pa te oznake
uporablja v okviru licence. Druge blagovne
znamke in trgovska imena pripadajo
njihovim lastnikom.

NAGRADA iF DESIGN 2018
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Dodatek

Vrednost/ Vrednost/
okrajSave okrajsave

DHCP Protokol za dinami¢no Lokalno omrezje
konfiguracijo gostitelja

DMC Koda podatkovne matrike LIS Informacijski sistem laboratorija
EEO Elektri¢na in elektronska NRTL Nacionalno priznani testni
oprema laboratorij
EU Evropska unija PCR Metoda verizne reakcije
s polimerazo
FAT Datote¢na dodelitvena tabela PDF Prenosljiva oblika dokumenta
FCC ID ID Zvezne komisije za SSID Niz ID
komunikacije
FSC Svet za nadzor gozdov ul Mikroliter
ID |dentiteta/identifikator URL Spletni naslov
HIS Bolnisni¢ni informacijski UsB Univerzalno serijsko vodilo
sistem
IP Internetni protokol OEEO Odpadna elektricnain
elektronska oprema
IVD Diagnosticiranje in vitro WLAN Brezzi¢no lokalno omrezje
10 Dodatek

10.1 Elektromagnetna zdruzljivost

Druzba Bosch Healthcare Solutions GmbH izjavlja, da je radijska oprema tipa Vivalytic one v skladu z Direktivo 2014/53/EU.
Celotno besedilo izjave EU o skladnosti je na voljo na naslednjem internetnem naslovu: www.bosch-vivalytic.com

10.2 Licencni pogoji kon¢nih uporabnikov

i) ]ava Zave¢ informacij o licenénih pogojih kon¢nih uporabnikov glejte www.bosch-vivalytic.com

POWERED

11 Proizvajalec

Bosch Healthcare Solutions GmbH
Stuttgarter Strasse 130

71332 Waiblingen

NEMCIJA

www.bosch-vivalytic.com
Izdelano v Nemciji
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