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[ HM-0005V

Obchodni nazev Nazev modelu Popis

Analyzator CLOVER In vitro diagnosticky automatizovany
IHM-0005M . . .

Alc Expert analyzator glykovaného hemoglobinu

» Analyzator CLOVER A1c Expert se smi pouzivat
pouze s testovaci kazetou CLOVER A1c Expert.
» Basic UDI-DI (analyzator): 880911590IHM0005MM5

OHHO5A

1. UCEL POUZITI

Analyzator CLOVER A1c Expert je in vitro diagnosticky (IVD) automatizovany zdravotnicky
prostfedek pro testovani v blizkosti pacienta (NPT) uréeny pro kvantitativni méfeni
hemoglobinu Alc (HbA1c). Toto zafizeni je ur€eno pro zdravotniky v nemocnicich, na
klinikach a v klinickych/Iékarskych laboratofich a smi byt pouzivano pouze s testovaci
kazetou CLOVER Alc Expert.

2. CILOVY UZIVATEL

+ Cilovy uzivatel: Zdravotnici

» Demografické charakteristiky: rasa — v§echny / pohlavi — vS§echna

+  Skoleni/vzdélani — absolventi univerzity nebo odborné vysoké $koly se souvisejicim
hlavnim ¢&i ekvivalentnim vzdélanim
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3. PRINCIPY PROVOZU

Metoda systému CLOVER A1c Expert je zaloZzena na mechanismu boronatové afinity.
Testovaci kazeta obsahuje reagencie nezbytné pro stanoveni hemoglobinu A1c

a odbérovou $picku pro odbér vzorku. Cast B se sklada z roztoku reagencii a promyvaciho
roztoku. Roztok reagencii obsahuje reagencie, ktera hemolyzuji erytrocyty, a boronatovou
pryskyfici (kulicky), ktera se vaze na cis-dioly glykovaného hemoglobinu. Promyvaci roztok
se sklada z prostfedku, ktery vymyva neglykované slozky. Po napInéni odbérové Spicky
vzorkem se v analyzatoru spoji ¢ast B s ¢asti A. Po smichani se reagencie uvolni

z komory a smisi se se vzorkem. Analyzator pak fotometricky zméfi celkové mnozstvi
hemoglobinu ve smichaném vzorku. V dalSim kroku se testovaci kazeta otoci, aby
promyvaci roztok mohl vymyt neglykovany hemoglobin ze vzorku. Zbyvajici frakce
glykovaného hemoglobinu se pak zmé¥i fotometricky. Analyzator poté automaticky
vypocitad %HbA1c na zakladé nasledujici rovnice:

HbAlc,
HbA1c% = A x X100 +B
Celkovy hemoglobin

kde ,HbA1c" a ,celkovy hemoglobin® jsou signaly ziskané z méfeni a ,A“ a ,B* jsou
faktory sklonu ainterceptu pro korekci hodnot v souladu s referenéni metodou.
Analyzator zobrazi vysledek %HbAlc na displeji.
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4. KOMPONENTY

Po obdrzeni vyrobku zkontrolujte, zda nékteré komponenty nechybi nebo zda nejsou
poskozené. Pokud zjistite, Ze néco chybi nebo je poskozené, obratte se na prodejnu, ve
které jste produkt zakoupili, nebo na mistniho distributora.

Va i
Komponenty
==
. -
1ea lea lea
Analyzator CLOVER A1c Expert Navod k pouZiti Externi napdjeci adaptér
lea Struéna referenéni pfirucka
Napajeci kabel
|

PoloZky, které nejsou soucasti baleni:
— testovaci kazeta CLOVER A1c Expert
— sterilizované jednorazové lancety

— odbérové pero

— jednorazové rukavice

— ubrousky, tampony a gaza
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5. POPIS VYROBKU

5.1 Analyzator

= 't el )

f — ‘ | 1
‘
|
" n e "
" . = J
Stavova LED Dotykovy displej Viko Napaijeci a exteni konektor
kontrolka

@ Vypinas
@ Konektor napajeciho adaptéru 12 V DC
@ @ @( AR )@ © USB konektor (pouze spravce)
@ Konektor &tecky &arovych kod
© Konektor tiskarny/PC

[ AUPOZORNENi
USB konektor pouzivaji vyhradné prodejci a spravci. PouZiti tohoto konektoru
k jinému nez uréenému ucelu mize zpusobit problémy s analyzatorem.
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5.2 lkony
ikona Nazev Funkce
Domi Pfejde na Uvodni domovskou obrazovku
(pohotovostni rezim)
{(lé} Nastaveni Prejde na obrazovku Nastaveni analyzatoru
Rezim paméti Prejde na obrazovku Zobrazeni uloZzenych
vysledkl
Print (tisk) Tisk naméfenych vysledkd na tiskarné
. . Zobrazi se klavesnice pro zadavani ID
Klavesnice . . P .
pacienta a informaci o uZivateli
Rezim QC Prejde do rezimu QC
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6. INSTALACE A SKLADOVANI

6.1 Instalace

— Analyzator CLOVER A1c Expert je pfesny opticky pfistroj. Proto je tfeba ho instalovat na
rovném a stabilnim misté bez vibraci.

— Napajeni musi byt stabilni.

— Je nutné pouzit externi napdjeci adaptér anapajeci kabel, které byly dodany
s analyzatorem.

— Kolem analyzatoru by mél byt dostatek prostoru, aby vzduch mohl volné cirkulovat.

15.08.2022 PMOB:15 & ) ( i b
@

Open 4\
the Lid

1. Neumistujte analyzator do oblasti, kde dochazi ke generovani elektromagnetickych
poli.
2. Nevystavujte analyzator a testovaci kazetu pfimému sluneé¢nimu zareni.

2 >,

Pokud je testovaci kazeta viozena pfi naklonéném analyzatoru zobrazi se ,,Er12“ a test

nezacne.

— Pokud je béhem méreni detekovan jakykoli naklon nebo pohyb, na obrazovce se zobrazi
,Er12* a test se ukon¢i.

— Pokud je méfeni ukonceno chybou Er12, vyjméte testovaci kazetu, vlozZte ji zpét a mérte
znovu na rovném povrchu bez okolnich vibraci.

15,08, 2022 PMOB:1S @

A Erl2
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6.2  Prostredi instalace
Je nutné, aby uZivatel peclivé dodrzoval pfedepsanou provozni teplotu analyzatoru.

Skladovaci teplota
— Skladovaci teplota analyzatoru CLOVER A1c Expert je 2 °C az 45 °C (36 °F az 113 °F).

""A] e |
—— °c °F f
- ‘ Jf*“ JR/*ﬂa GONAG
+2 +36 ‘

.
——_—

— Provozni teplota
— Provozni teplota analyzatoru CLOVER A1c Expert je 10 °C az 40 °C (50 °F az 104 °F)

6.3  Datum expirace pristroje

— Analyzator nema samostatné datum expirace.

— Pokud je v analyzatoru pouzita testovaci kazeta s proSlou dobou pouZitelnosti, objevi se
Er8.
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7. UVEDENI DO PROVOZU

7.1 Napajeni

K napajecimu portu pfipojte adaptér 12 V DC dodany v baleni systému. Chcete-li spustit
analyzator CLOVER A1c Expert, pfepnéte vypina¢ do polohy ,ON*.

7.2 Inicializace

Po zapnuti napdjeni se na obrazovce zobrazuje
»Warming up (Inicializace)“, dokud neni analyzator
ptipraven k testovani. Béhem inicializace se provadeji Warming () up
funkéni testy hardwaru, aby se zajistilo, ze vnitini
optické a mechanické systémy funguji spravné. Viko

musi béhem inicializace ziistat zaviené.

7.3 Pohotovostni rezim (15.08.2022 PMO8:15 &)
Po dokonceni inicializace se analyzator pifepne do

pohotovostniho rezimu pro méfeni. V pohotovostnim Open

rezimu muzete otevfit viko analyzatoru a za¢it méfit. the Lid

7.4 Usporny rezim (rezim spanku)

Po 30 minutach necinnosti v pohotovostnim rezimu se
analyzator piepne do rezimu spanku. Chcete-li se vratit
do pohotovostniho rezimu, oteviete viko nebo se CLOVER A1é

dotknéte obrazovky LCD.
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8. NASTAVENI
4 7
15.08.2017 PM 08:15 o

Setting

Result Printer

DN

Scanner TEMP

Iy

Chcete-li vstoupit do reZimu nastaveni, stisknéte tlagitko 83 v pohotovostnim rezimu.
Chcete-li se znovu vratit do pohotovostniho rezimu, stisknéte tlacitko ) pro navrat do
pohotovostniho rezimu. IEEEEM Stisknutim tlagitka uloZite zobrazenou hodnotu nastaveni.

Pokud si zobrazenou hodnotu nepfejete uloZit, stisknéte tlagitko INCHEEE.

Cas a datum

Jednotka vysledku

Tiskarna

Ctecka &arovych kodu

Jednotka teploty

Jas LCD
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8.1 Cas adatum

Dotknéte se a podrzte polozky, u kterych chcete
zménit datum a ¢as, a pomoci tlacitek «m a =
zménite nastaveni. Pfed prvnim pouzitim nastavte
datum a ¢as. Ten je vyZzadovan pro spravu

naméfenych hodnot.

8.2 Jednotka vysledku
Jednotky vysledku méfeni Ize zménit. Muzete
vybrat jednotky jako NGSP, IFCC, eAg atd., nebo

je pouzit v libovolné kombinaci.

8.3 Tiskarna

Pokud chcete pouzit tiskarnu k vystupu
naméfenych vysledkd, stisknéte

a nastavte ji na C- XD, na pravé strané

obrazovky.

Auto (automaticky): Po dokonéeni méfeni se automaticky
vytiskne vysledna hodnota.
Manual (ruéné): Na obrazovce, kde je méfeni dokonceno, se

vysledek vytiskne pouze po stisknuti tlacitka .

8.4 Ctecka ¢arovych koda
Chcete-li pouzit snimac ¢arovych kodl jako
zafizeni pro zadavani informaci o uzivateli

a pacientovi, mizete jej nastavit jako CIED.

15.08.2022 PM 0815 @

Date @ELA N 8 15

VN

Result
View

y N
NGSP

b 4

15.08.2022 PM 08:15 @

Printer

(15.08.2022 PM 08:15

Bacode
Scanner
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8.5 Jednotka teploty
Vyberte jednotky teploty, které chcete

8.6 Jas LCD
Jas LCD obrazovky lze upravit v 10 krocich.
Cim vy$si je &islo, tim jasngjsi je LCD

obrazovka.

5. 08.2022 PM08:15

TEMP

16. 08,2022 PM08:15

LCD
Brightness
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9. MANIPULACE SE VZORKY KRVE

Pro testovani glykovaného hemoglobinu na tomto pfistroji Ize pouzit kapilarni

a venozni krev. Pro vzorky krve se pouziva 4.

9.1 PIna kapilarni krev
Pomoci lancety odeberte z pacientova prstu alespoil 4 ¢ kapilarni krve. Kapka krve

odebrana z odbérové Spicky je automaticky vstfiknuta pfi lehkém kontaktu s odbérovou
Spickou casti B. V tomto okamziku by méla byt odbérova Spicka zcela naplnéna krvi.

£ —= U ) e 7~ N

9.2 PIna zilni krev

— Lze pouzit vzorky Zilni krve odebrané do antikoagula¢nich zkumavek K:EDTA, KsEDTA.
— Zilni krev miZe byt skladovana po dobu 7 dni pii 2 °C az 8 °C (36 °F az 46 °F), pokud je
chlazena.
o

2
Chlazené vzorky vyjméte pfedem, aby vzorek krve dosahl pokojové teploty. Krev ulozena
v antikoagulaénich zkumavkach musi byt pred testovanim dobfe promichana. Odstrarite
uzavér ze zkumavky a odeberte ze zkumavky kapku vzorku krve. Vzorek krve odebrany
ze zkumavky kapnéte na Cisty hydrofobni povrch s lehkym kontaktem s odbérovou

o

$pickou a vyckejte, dokud nebude odbérova Spicka zcela naplnéna krvi.
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1. Manipulovana krev a testovaci kazety pouzité pfi testovani mohou byt infekéni. PFi
testovani a likvidaci pouzitych testovacich kazet do krabice na zdravotnicky odpad
pouzivejte rukavice.

2. Nepouzivejte zadné antikoagulaéni zkumavky, které nejsou uvedeny ve specifikaci.

3. Krev skladovana v antikoagulacnich zkumavkach by méla byt pfed pouZzitim
dukladné promichana.

4. Nepouzivejte vzorky Zilni krve, které byly skladovany po jejich dobé skladovatelnosti
v chladnicce pfi pokojové teploté.

9.3 CastB

Reagenéni roztok

Promyvaci roztok

Lo

e Odbérova $picka
N »

S 4

Reagencéni roztok
Kulieky v roztoku reagencii se mohou usadit a shlukovat. Pfed testovanim protrepejte ¢ast B,

aby se kuli¢ky, které se usadily a shlukly, rovnomérné rozmistily.

Odbér vzorku

— Nedotykejte se $picky vzorkovaci $picky.

— P¥i odbéru vzorku se $pi¢kou odbérové Spicky lehce dotknéte vzorku krve.

— Vzorkovaci $pi¢ku neponofujte do vzorku krve. Pokud je vné vzorkovaci $pi¢ky nadmérné
mnozstvi krve, peclivé otfete vnéjsi ¢ast vzorkovaci $picky a davejte pozor, abyste neotreli

krev uvnitf vzorkovaci $picky.

— Ujistéte se, Ze vzorkovaci $picka je zcela naplnéna krvi. Prazdné prostory nebo vzduchové

bublinky mohou vést k nespravnym vysledkim.
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15
7 HH — T N HH ™
CREII<EEIEC BRI
H /
- S—
' ¥ -
\. J
‘s N
1. Pfi odbéru vzorku neponofujte odbérovou $pi¢ku do vzorku krve.
- >
CastB

— Opatrné vlozte ¢ast B do ¢asti A. Rychlé vloZeni provedené nadmérnou silou mize vést
k abnormalnim vysledkim.

— Vlozte ¢ast B do ¢asti A, dokud neuslysite zvuk ,tiknuti“.
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10. MERENI

Informace o instalaci a pfipravé analyzatoru CLOVER A1c Expert naleznete v ¢astech 6 a 8
navodu k pouziti. Pfed pouzitim tohoto systému si dikladné prectéte navod k pouziti vaSeho
analyzatoru a testovacich kazet. Test provedte podle nize uvedenych krokl zobrazenych na

LCD obrazovce analyzatoru.

Krok 1. (" 15.08.2022 PMOB:15 @)
Stisknutim tla¢itka na analyzatoru CLOVER
A1lc Expert otevrete viko. Oper)

the Lid

Krok 2.

Otevrete testovaci kazetu roztrzenim strany

oznacené Open (otevfit) na okraji sacku.

Nepouzivejte ntzky. Nizky mohou poskodit

Krok 3.

Vlozte ¢ast A do analyzatoru.
Insert
&, Part A

— Jakmile se na LCD obrazovce zobrazi ,Insert
Part A“ (Vlozte ¢ast A, vlozte ¢ast A opatrné do
analyzatoru.

— Provedeni ¢asti A umoznuije jeji vioZzeni pouze

v jednom sméru. Zkontrolujte pokyny.

— Jakmile je ¢ast A zcela zasunuta, analyzator

vyda zvuk ,pipnuti“
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Krok 4.

Jemné protiepejte ¢ast B, ¢imz se zajisti, ze Shake
kuli¢ky v reagencii jsou v roztoku rovhomérné Part B
rozmistény.

Krok 5.

Odeberte vzorek.

15,08.2022 PM 0815

— Otrete veskerou prebytec¢nou krev na vnéjsi

strané odbérové 3picky. Collecting

Krok 6.

Zatlacte na ¢ast B, dokud neuslysite ,tiknuti®,

15,08.2022 PM 0815

aby se pIné spojila s ¢asti A.

f R
1]

Ihned po vloZeni ¢asti B zavrete viko.

Zpozdéni muze vést k nepfesnému méfeni.
Pokud po vloZeni ¢asti B neni viko uzavieno

do 30 sekund, objevi se Er6.

Krok 7.
Po uzavfeni vika se automaticky spusti

skenovani a zobrazi se zbyvajici ¢as.

[

Béhem méfeni analyzator neotevirejte.
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Krok 8. 15.08.2022 PM 08:15 o

Na konci méfeni se zobrazi vysledek.
— V zavislosti na nastaveni funkce tiskarny lze 5.4‘“ 36 j:jg:
vytisknout vysledek méreni. (Viz 8.3 Tiskarny )

béhem uvadéni analyzatoru do provozu.)
— Tiskarna musi byt uréena tiskarna, kterou

spole¢nost prodava samostatné. (13. Mezi
volitelnymi sou¢astmi viz 13.1 Tiskarny.)

Krok 9. 15.08.2022 PMO8:15

Vyjméte testovaci kazetu z analyzatoru opatrnym

tahem nahoru. Remove
Cartridge

M

Krok 10. \‘\

Pokud se na obrazovce LCD objevi chyba, vyhledejte si chybu v feSeni problému
v navodu k pouziti. Pokud se analyzator delSi dobu nepouziva, doporucujeme zavfit viko

a vypnout napajeni.

[

Odpad, jako jsou pouzité testovaci kazety, lancety (nebo $picky pipet), vzorky krve

pacientl areagencie, muze byt infekéni. Pfi manipulaci pouZivejte rukavice
a vyhazujte je do odpadkového koSe.

Ocekavané vysledky

Podle doporuéeni pro klinickou praxi asociace American Diabetes Association z roku 2022
jsou hladiny HbAlc 5,7 % az 6,4 % (39 az 46 mmol/mol) povazovany za prediabetes

s vysokym rizikem rozvoje diabetu a za diagnosticky prah pro diabetes je stanovena 6,5 %
(48 mmol/mol) nebo vyssi. Asociace také doporuéila stanovit cil Iécby diabetu HbA1c nizsi
nez 7,0 %. Tento vyrobek je zafizeni pro monitorovani diabetu a neni uréen k pouZziti

k diagnostice diabetu samostatné na zakladé vysledku glykovaného hemoglobinu.
Odbornik by mél prozkoumat spole¢né pacientovu predchozi anamnézu a klinické nalezy
(znamky, symptomy). Je-li to nutné, koneény smér a urovern lékafské péce by mély byt
uréeny dal§im testovanim. Pokud jsou vase méreni s timto pristrojem trvale
nekonzistentni s jinymi indikacemi/vysledky, doporu¢ujeme pouzit jiny pfistroj.
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11. ULOZENE VYSLEDKY

Analyzator uklada az 1 000 vysledkd méreni.

15.08, 2022 PMO8:15 ® V pohotovostnim rezimu kliknéte na
tlacitko na pravé strané obrazovky.
Open
the Lid

= = Jako prvni se zobrazi nejnovéjsi
([ EINo.203  ©)15.08.2022 PMOB1S @ ) P ] g

vysledky mérfeni a k vyhledani

5 4 : ; ( i vysledk Ize pouzit tiaditka HEEE
laglis ol
® % /mol a Bl Vysledek se zobrazi podle

nastaveni jednotek zvolenych v rezimu
nastaveni. Ulozené vysledky Ize

vytisknout v zavislosti na stavu

nastaveni tiskarny.

(" 15.08.2022 PM 08:15 @ ) Pokud je funkce tiskarny @)

a chcete vytisknout uloZenou vyslednou

% hodnotu, stisknéte tlacitko .

Print?

Current (aktualni): Vytiskne se pouze
aktualné zobrazeny vysledek.
All (v8e): VSechny vysledky ulozené

v analyzatoru jsou okamzité vytistény.

) ikona pro navrat do pohotovostniho rezimu.
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12. KONTROLA KVALITY

12.1 Kontrolni roztoky (kontrolni rezim kontroly kvality QC)

Materidly kontroly kvality jsou uréeny k ovéfeni celkového stavu kvality systému CLOVER A1c
Expert. MGzete pouzit jakykoli z nami doporu¢enych materialt pro kontrolu kvality Bio-Rad®,
véetné materiall pro kontrolu kvality Lyphochek® Diabetes Control. Pro nakup a dotazy se

prosim obratte na svého mistniho distributora.

Kdy by mély byt pouzity materialy pro kontrolu kvality
— Pokud mate podezieni, Ze vysledky méreni mohou byt nepresné.

— Po chybové zpraveé souvisejici s vysledky.

Ovéreni a spravné vysledky

Vysledek méfeni material( pro kontrolu kvality musi byt ve stanoveném povoleném rozsahu pro
danou latku. Pokud vase méfeni spadaji mimo uvedeny rozsah, zkontrolujte nize uvedené
okolnosti. Pokud se stejny problém objevuje opakované, kontaktujte svého mistniho distributora
nebo zakaznické centrum za ucelem ovéreni vyrobku.

— Data expirace testovacich kazet a materialt pro kontrolu kvality

— Podminky skladovani

: Byly testovaci kazety a kontrolni roztoky spravné skladovany podle doporuceni?

— Postup odbéru vzork(

: Je vzorek zcela naplnén do odbérové Spicky? Nebo je ho malo, nebo moc?

— Kontaminace testovaci kazety
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Krok 1. 15.08.2022 PM08:15 )
V pohotovostnim rezimu vyberte tlacitko Open

v levém dolnim rohu obrazovky a stisknutim [hlz Lid

tlacitka na analyzatoru CLOVER A1c Expert

otevfete viko. k@

Krok 2.
Vlozte ¢ast A do analyzatoru.

Krok 3.
Jemné protiepejte ¢ast B, aby se kuli¢ky (15.08.2022 PM08:15 2
Vv reagencii rovnomérné rozmistily v roztoku. Shake
Part B
L e

Krok 4.

Odeberte materialy pro kontrolu kvality. Po odbéru

vzorku okamzité vlozte ¢ast B.
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Krok 5. 15.08.2022 PMOB:15S
Opatrné viozte ¢ast B naplnénou materidlem pro
kontrolu kvality do ¢&astiA azatlaéte, dokud |4 Insert
nezaklapne, aby se zcela spojila s castiA. Po |88 =2 Part B
dokonceni vlozeni Gasti B okamzité zaviete viko |°
analyzatoru.

— Pokud se viko nezavie do 30 sekund od vloZeni

¢asti B, vygeneruje se chybové hlaseni (Er6).

Krok 6.
Test se spusti automaticky po zavfeni vika
analyzatoru a zobrazi se zbyvajici ¢as.

Krok 7.
Po skonceni méfeni se zobrazi vysledky.

Zkontrolujte, zda je zobrazena hodnota
v povoleném rozsahu pro material kontroly kvality.

Vysledek se zobrazi podle nastaveni jednotek, 15.08.2022 PM08:15
- . . . L . QC Resuit

které jste vybrali v reZimu nastaveni. V zavislosti

na stavu nastaveni tiskarny mizete ulozeny

vysledek vytisknout.

Krok 8.

Vytahnéte testovaci kazetu z analyzatoru. Zavienim

vika opustite rezm QC avritite se do

pohotovostniho rezimu. Po dokondeni muzete [ 1508-2022 PMO81S

analyzator vypnout pomoci vypinate na zadni

strané analyzatoru

(

Odpad, jako jsou pouzité testovaci kazety, lancety (nebo Spicky pipet), vzorky krve
pacientt a reagencie, muze byt infekéni. Pfi manipulaci pouZivejte rukavice

a vyhazujte je do odpadkového kose.
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12.2 Prohlizeni ulozenych vysledkt kontroly kvality

Ukladat Ize az 1 000 méfeni kontroly kvality.

(" 15.08.2022 PM08:15 & )

Open
the Lid

o

V pohotovostnim rezimu stisknéte tlacitko na pravé strané obrazovky

" 15.08.2022 PM08:15 o

74
\ J

Na obrazovce Test nebo QC vyberte tlagitko na pravé strané.
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Jako prvni se zobrazi nejnovéjsi vysledky méfeni a pro vyhledani vysledku Ize pouzit tlacitka
IS 2 BEM. Pokud je vybrano tlagitko [BY, ulozené vysledky Ize vytisknout.

~

p
| Blno.0009 @)15.08.2022 PMO8:15 @
QC Result

5.4 3 6 e

Zobrazeni vysledkl zavisi na nastaveni jednotky v rezimu Settings (nastaveni).

N

15.08.2022 PM 08:15 @

Print?

Current

Pokud je funkce tiskarny @@=, pro vytisknuti ulozené vysledné hodnoty stisknéte tlaGitko
na obrazovce.
Current (aktudlni): Vytiskne se pouze aktualné zobrazena hodnota vysledku.

All (v8e): Vytisknou se vSechny vysledky pro méfeni uloZzené v analyzatoru.

tlaCitko pro navrat do pohotovostniho rezimu. Pokud nechcete pokracovat v testovani,

zavrete viko.
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12.3 Kalibrace analyzatoru CLOVER A1c Expert
Analyzator CLOVER A1c Expert je zpocatku kalibrovan vyrobcem. Analyzator se automaticky
zkalibruje pfi zapnuti nebo pred pfechodem do Usporného rezimu (rezim spanku). Pokud

analyzator neni schopen spravné kalibrovat, zobrazi se chybové hlaseni (Er2).
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13. VOLITELNE KOMPONENTY

13.1 Tiskarny

Chcete-li pouzit tiskarnu, nastavte stav tiskarny na (Z=_JE, viz ast 8.3, béhem
nastavovani analyzatoru.

Komponenty
Obrazek nize ukazuje standardni komponenty pro tiskarnu STP-103lIl. Pokud jsou nékteré

polozky posSkozené nebo chybi, kontaktujte mistniho zastupce technické podpory.

7 N
J
Tiskarna Externi napajeci adaptér, kabel AC
3 ™ S
rA -
% ‘
\ . S

Datovy kabel Papir do tiskarny
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Pripojeni
Tiskarnu k analyzatoru pfipojte pomoci datového kabelu (RS-232C). Pfi pfipojeni musi byt

analyzator v pohotovostnim rezimu.

=l -b

. s 4m

y ) ¥

Tisk vysledkd méfeni
Zpusob tisku spolu s tim, zda je k dispozici tiskarna, je jiz v analyzatoru pfednastaven na

manualni nebo automaticky tisk.

Automaticky rezim: Vysledek bude automaticky vytistén po dokonéeni méreni.

Manualni rezim: Vysledek bude vytistén po stisknuti tlacitka pro tisk.

: — 2
15.08.2022 PM 08:15 @ [F/N0.203  (7)15.08.2022 PM 08:15 @

54.36= | 54. 36-
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13.2 Ctecka ¢arovych koda

Informace o pacientovi a uzivateli Ize pfed méfenim vzorku zadat pomoci ctecky c¢arovych
kédu. Chceete-li pouzit ¢tecku ¢arovych kodl, nastavte stav ¢tecky ¢arovych koda na
(X, aby byla nastavena podle Navodu k pouziti 8. Nastaveni, viz ¢ast 8.4

Jako ¢tecku ¢arovych kodu Ize pouzit pouze Techscan Korea TSK-750-32IV (typ USB).

Pfipojte snimac¢ ¢arovych kédu k USB portu analyzatoru.

Po vloZeni ¢asti B se v pravém hornim rohu zobrazi tlagitko [E. Tuto ikonu

vyberte, chcete-li pfimo zadat ID pacienta a ID operatora.

15.08, 2022 PM 08:15

1'.. Insert 4
|

Part B
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13.3 Specialni kabel pro komunikaci (pfenos dat s PC)
Software CLOVER Alc Expert Management

s

-

T ‘
- - ‘ 5 5:s

Pi==

1. Pokud mate na svém pocitaci nainstalovany specialni program pro spravu CLOVER A1lc
Expert, mlzete vysledky testu pfenést do pocitace a pracovat s nimi.

2. Pro propojeni PC a analyzatoru pouzijte datovy kabel (RS-232C). P¥i pfipojeni musi byt
analyzator v pohotovostnim rezimu.

3. Pokud jsou analyzator a PC spravné propojeny, na obrazovce se zobrazi zprava ,PC
Connection*.

£IN0.293  (7)15.08.2022 PM 08:15 @

PC Connection

4. Spustte na svém PC administraéni program CLOVER A1c Expert.
5. Kliknutim na tlacitko ,Pfenos dat“ v programu pro spravu prenesete vysledky testu ulozené
v analyzatoru do vaseho PC.

Program pro spravu analyzatoru CLOVER A1c Expert si miZete stdhnout z domovské stranky.

(www.osanghc.com)

- Pro zajisténi kybernetické bezpecnosti zajistéte aktualni bezpe¢nostni opatfeni pro vas

pocitac.

- Méfeni nelze provadét v rezimu PC.

- Data pfijata z pfistroje nezahrnuji jiné osobni informace nez vysledek méfeni HbA1c.

- Pokud nepouZijete uréeny datovy kabel, mize byt komunikace ovlivnéna elektromagnetickym
polem a zpUsobit poruchu.


http://www.osanghc.com/
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14. NAVAZNOST

14.1 NGSP

Systém CLOVER A1c Expert je certifikovan podle certifikace NGSP. Certifikace NGSP se
kazdoro¢né obnovuje. Aktualni certifikaci NGSP Ize nalézt na nasledujici webové strance
http://www.ngsp.org/.

14.2 IFCC

Pro prevod ¢iselnych hodnot NGSP na ¢iselné hodnoty IFCC byl vypoéten nasledujici vztah
mezi schématy NGSP a IFCC. Procentualni hodnota pro schéma IFCC ve srovnani s % pro
schéma NGSP je o0 51-2 % nedostate¢né zastoupena. Hodnota IFCC (mmol/mol) = [10,93 x
hodnota NGSP (%) ] - 23,50

15. VYSLEDKY

Porovnani metod / presnost

Tabulka 1 porovnava méfeni mezi systémem CLOVER A1c Expert System a laboratorni
boronatovou afinitni HPLC metodou. Vzorky kapilarni piné krve a Zilni pIné krve od 120 pacientl
(5,1-13,5 % HbA1c) byly pouZity a analyzovany pomoci systému CLOVER A1c Expert za
pouziti 3 riznych analyzatort CLOVER A1c Expert a 3 riznych $arzi testovacich kazet
CLOVER Af1c Expert. Laboratorni metoda HPLC byla testovana pouze se Zilni krvi.

Tabulka 1. Metodické srovnani vysledkt méfeni mezi systtmem CLOVER A1c Expert a laboratorni boronatovou afinitni

Koeficient determinace

Typ vzorku Regresni linie Sklon Intercept (R
Zilni Y =1,036 x —0,1089 1,036 -0,1089 0,997
Kapilarni Y =1,048 x —0,1524 1,048 —0,1524 0,998
Celkem Y =1,042 x —0,1271 1,042 —0,1271 0,997
Maticovy efekt

Porovnani maticového ucinku riznych antikoagulancii na Zilni krev bylo hodnoceno provedenim
testu vysledkl s pouzitim 120 vzorkud ziskanych od jednoho pacienta s rdznymi antikoagulancii.
Vysledky srovnani neukazaly zadny vyznamny rozdil ve vysledcich mezi kapilarni krvi, KzZEDTA
a KsEDTA.

Preciznost

Jednopracovistni preciznost zafizeni CLOVER A1c Expert byla provedena v souladu s pokyny
CLSI Guidance EP5-A3.


http://www.ngsp.org/
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Byly pouzity zmrazené vzorky tfi riznych hladin HbA1c ze vzorkd kontrolniho roztoku
Bio-Rad a jedna SarZe testovacich kazet CLOVER A1c.

Méreni byla provadéna ve dvou replikatech na zpracovani a dvou zpracovanich denné
po dobu 20 dnli. Opakovatelnost tdaju o preciznosti na jednom pracovisti je shrnuta

v tabulce 2.

Tabulka 2. Opakovatelnost preciznosti jednoho pracovisté.
N (pocet replikati na hladinu vzorku) = 80.

Hladina vzorku % HbAlc CV opakovatelnosti (%) CV v ramci laboratofe (%)
Nizka 53 17 18
Stredni 9,4 1,0 1,0
Vysoka 12,2 0,7 0,8

cv, variaéni koeficient
Vicepracovistni preciznost systému CLOVER A1c Expert byla provedena v souladu
s pokyny CLSI EP5-A3. Byly pouzity vzorky pacientl se 4 rozdilnymi hladinami HbA1c
a 3 8arzemi testovacich kazet CLOVER A1c. Méfeni byla provadéna na 3 rlznych
pracovistich po dobu 5 dn a 5 replikatech za den. Udaje o preciznosti na vice pracovistich

jsou shrnuty v tabulce 3.

Tabulka 3. Preciznost na vice pracovistich. N (pocet replikatt na hladinu) = 75.

Sarze Vzorek % HbALC  Cv opakovatelnosti  CV preciznosti v ramci reproduk%\\fatelnostl

(%) laboratofe CV (%) (%)

Hladina 1 54 15 1,6 1,6

1 Hladina 2 6,9 13 13 14
Hladina 3 8,9 0,9 0,9 10

Hladina 4 12,2 0,6 0,8 0,9

Hladina 1 54 14 14 15

2 Hladina 2 6,9 1,1 11 12
Hladina 3 8,9 0,9 10 10

Hladina 4 12,2 0,7 0,9 0,9

Hladina 1 53 1,6 1,6 1,8

3 Hladina 2 6,8 13 14 14
Hladina 3 8,8 1,0 12 12

Hladina 4 12,0 0,6 0,7 1,0

CV, varia¢ni koeficient
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Linearita
Systém CLOVER A1c Expert ukazal linearni odezvu od 4,4 do 14,8 % HbA1c pfi pouziti
vzorku pacient( pfi provozni teploté 10—40 °C.

LoB, LoD, LoQ
Systém CLOVER A1c Expert ukazuje s 2,5% mezi blanku (LoB), 2,8% limitem detekce (LoD)
a 4,0% limitem kvantifikace (LoQ).

Metrologicka navaznost

CLOVER A1c Expert System udrzuje kalibraci produktu pfisnym prokézanim metrologické
navaznosti pomoci certifikovaného referenéniho materialu (CRM) sady IFCC HbA1c.
Koncentrace CRM pouzité v fetézci navaznosti byly 57,8 a 86,7 mmol/mol (7,4 a 10,1 %
HbAlc) a nejistota mé&feni kone¢ného produktu byla do 5 %, kritérium pfijatelnosti uvadéné
vyrobcem.

Interferenéni latky / specifi¢nost

Byly provedeny studie k posouzeni U¢inku béZnych interferujicich latek veetné riznych
béznych volné prodejnych terapeutickych latek. Byly testovany dvé drovné hladiny %HbAlc.
Viz tabulku 4.

Tabulka 4.
Bézné interferencni uginky HbA1c na systému CLOVER A1c Expert

Interferencni latka  Koncentrace (mg/dl) Interferencni latka Koncentrace (mg/dl)
acetaminofen 80 glyburid 0,2
kyselina acetylsalicylova 70 hydroxyzin dihydrochlorid 30
kyselina askorbova 6 triglycerid 3500
bilirubin 40 mocovina 500
kofein 30

Ukazalo se, Ze vySe uvedené interferenéni latky na uvedenych hladinach nemaji zadny vliv
na systém CLOVER Alc Expert.

Interferenéni studie varianty hemoglobinu (Hb) byly provedeny pomoci vzork( poskytnutych
Evropskou referenéni laboratofi (ERL). U vzorkd s variantami hemoglobinu a derivaty
hemoglobinu do nasledujici koncentrace nebyla pozorovana zadna vyznamna interference.
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Hb varianty nebo

Hb varianty nebo

derivaty Koncentrace derivat Koncentrace
Hb A2 53 % Hb F 14 %
Hb C 38 % Hb S 42 %
Hb D 42 % karbamylovany Hb 12,9 %
Hb E 27 % nestabilni Hb * glukéza 1 000 mg/dl

* Namérena hladina glukézy v krvi byla zaznamenana pro nestabilni Hb, protoZze se mize
reverzibilné ménit na zakladé hladiny glukézy v krvi.
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16. ODSTRANOVANi PROBLEMU

Obecné informace
Pokud se pfi provozu analyzatoru vyskytne néjaky problém, mizZe se na obrazovce
analyzatoru zobrazit chybovy kod. Pokud problém pretrvava, poznamenejte si chybovy kéd

a pozadejte o zakaznickou podporu svého mistniho distributora nebo zakaznické centrum.

Koéd Pfigina Cinnosti

(Chyba motoru pfi inicializaci

(Chyba primarniho nastaveni
2 |analyzatoru

3 |Chyba teploty snimace

Erl 4 |Chyba snimace rozpoznavani ¢asti A

5 |Chyba komunikace na desce snimage |VYPnéte a poté zapnéte.

6 |Chyba konstantni teploty méfici casti

7 |Chyba motoru béhem provozu

Er2 Chyba automatické kalibrace

(Opakujte méfeni s novou testovaci kazetou.
Er3 Chyba rozpoznani ¢arového kodu Gasti A [Zkontrolujte oblast ¢arového kédu kazety, zda neni
znecisténa nebo poskozena.

Er4 Chyba méfeni testovaci kazety (Opakujte méfeni s novou testovaci kazetou.

IZkontrolujte, zda neni ¢ast B poskozena a neunika
reagenéni roztok, nebo zda nebyla vioZena bez
odebrani vzorku. Opakujte méfeni s novou testovaci
kazetou.

Er5 Chyba ¢asti B v testovacich kazetach

(Cast B nebyla vioZena po viozeni ¢asti A |Zlikvidujte véechny vioZené kazety a znovu zméite
nebo viko nebylo po vioZeni ¢asti B s novou testovaci kazetou.
uzavieno.

Eré

IZlikvidujte testovaci kazetu, se kterou jste méfili,
Er7 Béhem testovani je viko oteviené la opakujte méfeni s novou testovaci kazetou.
[Zkontrolujte, zda neni rozbité tlacitko vika.
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Kéd Pfigina Cinnosti
8 Pokud jste pouZili testovaci kazetu |Zkontrolujte datum expirace na testovaci kazeté a znovu
s proslou Zivotnosti. zméfte s novou testovaci kazetou do data expirace.
Er9 Roztok reeige?ncn v castiBje Pred odb&rem krve ¢ast B jemné protiepejte.
nedostatecny.
[Pokud bylo méfeno malé mnoZstvi
Er1o krve, je mnoZstvi hemoglobinu
. ’.J 9 (Odeberte krev do &asti B spravnym zpusobem. (Viz ,8.3
nizké. P “
Cast BY).
. L. IZkontrolujte koncentraci hemoglobinu v krvi.
Eri1 Pokud bylo méfeno nadmérné
mnozstvi krve, je mnoZstvi
hemoglobinu vysoké.
Er12 Pohyb (naklon) analyzatoru béhem |Zajistéte, aby analyzator byl nainstalovan na rovném povrchu
r méreni. bez vibraci, aby se analyzator béhem provozu nepohyboval.
<4% Naméfena hodnota je niz3i nez Pokud je naméfena hodnota abnormalné nizka, vypnéte
14,0 % (NGSP), 20 mmol/mol \vypina¢ napéjeni a znovu jej zapnéte.
(IFCC) (Opakujte méFeni s novou kazetou.
>14 % [Namérena hodnota je vy$si nez [Pokud je naméfena hodnota neobvykle vysoka, vypnéte
14,0 % (NGSP), 130 mmol/mol lvypina¢ napajeni a poté jej znovu zapnéte.
(IFCC) (Opakujte méfeni s novou testovaci kazetou.
Lot Pokud je okolni teplota nizsi nez
10 °C (50 °F) Premistéte analyzator do méfitelné teploty. Pfed opétovnym
méfenim vyckejte 10 minut.
Hi £ Pokud je okolni teplota vy$si nez
40 °C (104 °F)
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17. SPECIFIKACE PRISTROJE

Typ vzorku Kapilarni pina krev a Zilni plna krev.

Objem vzorku 14 ue

Testovaci rozsah 14,0-14,0 % (NGSP)

Doba méfeni 5 minut

Kapacita paméti 1 000 vysledku testd, 1 000 vysledki testd QC
[Pozadované napajeni 12VDC25A

Rozméry / hmotnost 190 x 210 x 133 +1 mm / 1,4 kg (+0,1 kg)
Skladovaci teplota 2-45 °C (36-113 °F)

Provozni teplota 10-40 °C (50-104 °F)

Relativni vihkost 10-90 %

VoliteIné produkty Program pro spravu dat (pro PC), tiskarna, ¢tecka ¢arovych kédu
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18. UDRZBA

18.1 Analyzator

- Vypnéte analyzator a odpojte napajeci adaptér.

- Veskery prach nebo nedistoty otfete mékkym hadfikem.

- Nepouzivejte kapalné nebo plynné Cistice.

-V pfipadé potieby jej ocCistéte 45% alkoholem na mékkém hadfiku nebo houbé.
Nepouzivejte Zadné jiné chemikalie. Mohlo by dojit k poSkozeni povrchu analyzatoru.

18.2 Testovaci kazeta

- Vypnéte analyzator a odpojte napajeci adaptér.

- Otevrete viko a pfesvédcte se, Ze drzak kazety neni zapraseny.
- Otfete jej 45% alkoholem na mékkém hadfiku nebo houbé.

- Davejte pozor, aby se do drzaku kazety nedostaly kapaliny nebo necistoty.

18.3  Pro dalSi dotazy ohledné udrzby,
kontaktujte zakaznické centrum OSANG Healthcare na Cisle +82 031-460-0300.
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19. BEZPECNOST

Analyzator byl pIné testovan v souladu s pfedpisy o elektrické bezpecnosti EN 61326-
1Ed.3.0 (2020), EN 61326-2-6 (2020), EN 61010-1 Ed.3.1 (2016), EN 61010-2-101 (2018).

BEZPECNOSTNi POKYNY

1) Analyzator nerozebirejte.

2)  Neumistujte analyzator na mista s vysokou vihkosti.

3)  Neumistujte analyzator do znecisténych nebo prasnych prostor.

4)  Nevystavujte analyzator narazdm, otfesim nebo vibracim.

5)  Neumistujte analyzator do blizkosti Zadnych chemickych produktu.

6) Chrarte pfed pfimym slune¢nim svétlem.

7)  Nezakryvejte ni¢im vétraci otvory na zadni strané.

8) Nedotykejte se analyzatoru Zzadnymi kovovymi nebo hoflavymi materialy.
9)  Uchovavejte mimo dosah silnych elektromagnetickych poli.

10) Neinstalujte v blizkosti potencialnich elektromagnetickych zdroju.

11)  Dojde-li pfi pouzivani zafizeni k jakékoli zavazné nehodé, nahlaste to vyrobci

a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient rezident.

20. LIKVIDACE

S dotazy ohledné likvidace se obratte na zakaznické centrum OSANG Healthcare na Cisle +82
031-460-0300.
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21. SYMBOLY A POPIS

o

Viz navod k pouziti
Datum spotieby
Upozornéni
Teplotni limit

Kéd Sarze

Vyrobni ¢islo

Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro

Katalogové ¢éislo

Cislo modelu

Pro testovani v blizkosti pacienta (NPT)

Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi /
Evropské unii

Datum vyroby

Vyrobce

Chraiite pred slune¢nim zarenim
Jedineény identifikator zafizeni
Evropska shoda

Stejnosmérny proud

s | AEYRL e B RE~bos

Odpadni elektricka a elektronicka zafizeni
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SDELENI



r W 14 . W r
Zarucéni registracni karta
Dékujeme, Ze jste navstivili nasi prodejnu a zakoupili pfistroj CLOVER A1c Expert od
spole¢nosti OSANG Healthcare. Do 30 dnu od nakupu zaslete prosim svou registraéni
kartu mistnimu distributorovi nebo zakaznickému centru Osang Healthcare.
Pokud je vas produkt vadny, vyménime nebo opravime jej v ramci zaru¢ni doby opravy
a poskytneme vam informace a konzultace o nasich novych produktech.

Udaje o zakaznikovi (vyzadovany)

Jméno zakaznika

Kontaktni udaje

E-mail

Adresa

Udaje o vyrobku

Nazev vyrobku

Zakoupeno od

Datum nakupu

Vyr. ¢islo

Vase registracni Udaje jsou bezpeéné spravovany v souladu s bezpeénostni politikou
spole¢nosti OSANG Healthcare a bez vaseho souhlasu nebudou pouzity k Zadnému
jinému Ucelu nez k poskytovani sluzeb, jako je zaslani udalosti vyrobku a pro statistické
analyzy.

Informovany souhlas [ Souhlasim. ] Nesouhlasim.

OSANG Healthcare Co., Ltd.

132 Anyangcheon-dong-ro, Dongan-gu, Anyang-si, Gyeonggi-do, 14040, Korea
TEL.: +82-031-460-0300

FAX: +82-031-460-0401

Zakaznické centrum: +82-080-300-8114

www.osanghc.com


http://www.osanghc.com/

IVD

Pouze pro pouziti ve zdravotnictvi

CLOVERAIc

Navod k pouziti

@l OSANG Healthcare Co., Ltd.
132, Anyangcheondong-ro,Dongan-gu,
Anyang-si, Gyeonggi-do, Korea (14040)
www.osanghc.com
Tel.: +(82)31.460.0300
E-mail: ohc_cs@osanghc.com
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Bd. General Wahis 53, 1030 Brussels, Belgie
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