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1.1 VSeobecné

Navod k obsluze systému epoc® popisuje spravné pouziti a obsluhu systému pro analyzu krve
epoc. Obsluha a spravce systému se musi pred provedenim testovani seznamit s prislusnymi
¢astmi navodu, aby bylo zajisténo bezpecéné a Ucinné pouzivani systému epoc. VSechny testy
systému epoc jsou podle CLIA kategorizovany jako stfedné slozité (regulované).

Shrnuti bezpeénosti a funkéni zpUsobilosti tohoto diagnostického zdravotnického prostiedku
in vitro je vefejné dostupny v evropské databazi zdravotnickych prostfedkl (EUDAMED),
jakmile je tato databaze k dispozici a ozndmeny subjekt informace vlozi. Webova adresa
verejnych internetovych stranek EUDAMED je: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

1.2 Upozornéni

Upozornéni jsou v celém navodu oznacena symbolem ,Upozornéni®. Obsluha a
spravce musi vénovat zvy$enou pozornost pokyntiim doprovazejicim tento symbol

A pro zajisténi toho, aby systém pro analyzu krve epoc byl pouzivan spravnég,
spolehlivé a bezpecné.

Symbol ,biologickd rizika® se pouzivd v navodu pro identifikaci potencialniho
(E-x biologického rizika vyplyvajiciho z manipulace se vzorky krve. Pro snizeni rizika
‘ l v ’ ’ o . v v v , , vr ’
<AL' prenosu krvi nesenych patogen( je tfeba pfijmout opatieni stanovena zafizenim, ve
kterém se systém epoc pouziva.

V navodu k obsluze mohou byt pouZity i jiné symboly. Spravna interpretace téchto symboll
je umisténa v &asti ,Slovnik pojm{*.

1.3 Zaruka

Spole¢nost Epocal poskytuje zaruku plvodnimu zdkaznikovi na to, Ze zdravotnické
vybaveni vyrabéné spolecnosti Epocal je prosto zdvad v materidlech a zpracovani pfi
normalnim a spravném pouziti po dobu jednoho celého roku od data dodavky. Po pfijeti
vyrozuméni od zdkaznika o jakychkoliv zdvaddch b&hem doby trvani této zaruéni lhity
spolecnost Epocal podle svych moznosti a vlastniho uvazeni bud opravi, vyméni, nebo upravi
toho zdravotnické vybaveni nebo jeho soucast, u které se prokaze zavada. Spolec¢nost Epocal
opravi nebo vyméni softwarové média a firmware, které nebudou v ddsledku takovych zévad
spravné pracovat. Tyto vymény, opravy nebo Upravy v zadném pfipadé nepovedou
k prodlouzeni zde stanovené zaruéni IhUty. Spole¢nost Epocal nezarucuje, Ze provoz softwaru,
firmwaru nebo hardwaru bude nepfreruseny nebo prost chyb.

Pokud spoleénost Epocal nemlzZe v pribéhu racionalni doby opravit, vyménit nebo upravit
libovolny vyrobek tak, aby odpovidal zaru¢ovanému stavu, ziskava zakaznik narok na vraceni
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nakupni ceny po navraceni vyrobku spolecnosti Epocal spolec¢né s kopii stvrzenky s rozpisem
poloZek a datem nakupu a plvodniho obalu.

Zaruka na testovaci kazetu je omezena a umérné zkracena podle data exspirace uvedeného
na Stitku na testovaci kazeté. Zakaznik musi informovat spolecnost Epocal neprodlené po
jejich prijmu, pokud je zfejmé, Ze testovaci kazety byly nespravné skladovany nebo s nimi
bylo béhem prepravy nespravné manipulovano. Spole¢nost Epocal nezodpovida za testovaci
kazety, se kterymi bylo po dodani zadkaznikovi manipulovano jinak, nez jak je uvedeno v
navodu k pouziti systému a pfi jejichz skladovani nebyly dodrzeny pozadavky v ném uvedené.

Zaruka nepokryva ty soucasti, které degraduji nebo které se v kazdém pfipadé povazuji za
spotFebni, ani ty soudasti nebo polozky, které je tfeba v disledku jejich povahy b&Zné t¥eba
pravidelné ménit, jak odpovida normalni tdrzbé.

Poznamka: Zarucniprava se mohou lisit podle statu, provincie a zemé.

1.4 Omezeni zaruky

Predchozi zaruka se nevztahuje na zdvady vzniklé:

1 nespravnym, nepfimérenym, nedostateCnym nebo nedbalym skladovanim, péci nebo
udrzbou zakaznikem nebo nepovolanou osobou,

2 zneuZitim v dlsledku neopatrnosti, nedbalosti nebo nezku$enosti,

3 pouzitim pfrislusenstvi nebo spotrebniho materialu, ktery neni schvalen spole¢nosti Epocal,

4 neautorizovanym pouzitim hardwaru, softwaru nebo rozhrani dodaného kupujicim,

5 neautorizovanymi opravami, Upravami, zneuzitim nebo poskozenim zplsobenym
jednorazovymi bateriemi nebo nabijecimi bateriemi nedodanymi spolecnosti Epocal,

6 pouzitim zafizeni a pfisluenstvi jinak neZ podle pokynt k obsluze,

7 provozem v prostfedi neodpovidajicim technickym tdajim vyrobku,

8 nespravnou pfipravou mista nebo Udrzbou, nebo

9 exspirovanou testovaci kazetou.

NEPOSKYTUJI SE ZADNE DALSI VYJADRENE ANI PREDPOKLADANE ZARUKY. SPOLECNOST
EPOCAL NEZODPOVIDA ZA ZADNE NAHODNE ANI NASLEDNE SKODY VZNIKLE PRIMO NEBO
NEPRIMO vV DUSLEDKU TOHO, ZE VYROBEK NEPRACUJE VE SHODE S TECHNICKYMI UDAJL.

Nékteré staty neumoznuji vylouceni nebo omezeni jinych vyjadfenych nebo predpokladanych
zaruk nebo nepfimych nebo naslednych sSkod, pak je mozné, Zze predchozi vylouceni neplati.
Zadny zastupce ani zaméstnanec spole¢nosti Epocal neni opravnén prodlouzit zadnou jinou

zaruku ani prevzit za spoleénost Epocal zaddnou zodpovédnost s vyjimkou pfipadl popsanych
shora.
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1.5 Shoda s pozadavky WEEE

Spolec¢nost Epocal dodrzuje smérnici 2002/96/ES Evropského parlamentu a Rady z 27. ledna
2003 o odpadu z elektrickych a elektronickych zafizeni (WEEE).

:@f Shodu vyjadfuje na hardwaru systému epoc pouziti symbolu popelnice.
]

Zakaznici se musi obratit na distributora systému epoc nebo spolecnost Epocal jako jeho
vyrobce a na konci jejich zivotnosti dohodnout likvidaci elektrického a elektronického
hardwaru epoc. Kontaktni informace jsou uvedeny na obalce tohoto navodu k obsluze.

1.6 Hlaseni zavazného incidentu

Podle smérnice EU 2017/746 musi byt vSechny zavazné incidenty, ke kterym dojde
v souvislosti s pfistrojem hlaseny vyrobci a prislusSnému kompetentnimu Ufadu clenského
statu EU, ve kterém sidli uzivatel a/nebo pacient.

1.7 Zabezpeceni IT

Dalsi informace o specifikacich softwaru, hardwaru, sitovych charakteristikach a ovladacich
prvcich zabezpeleni jsou uvedeny v bilé knize o zabezpecleni produktu a v MDS2. Tyto
technické informace nejsou soucasti navodu k obsluze systému epoc a jsou urceny
odbornikim v oblasti informaénich technologii nebo bezpeénosti. Bilou knihu o zabezpeéeni a
MDS2 najdete na siemens-healthineers.com/document-library nebo se obratte na centrum
vzdalenych sluzeb Siemens Healthineers.
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P Systém pro analyzu krve epoc

2.1 Prehled systému

Systém pro analyzu krve epoc
o Jedna se o prenosny analyzator krve
skladajici se ze 3 soucasti:
e C(CteCky epoc Reader,
o mobilniho hostitelského pocitace
systému epoc Host,
e testovaci kazety epoc.

Ctecka epoc Reader

o Jedna se o baterii napajené prenosné
zarizeni.

o Je vybavena vnitfnim skenerem carového
kédu.

o Je vybavena slotem pro vlozeni testovaci
kazety.

o Slouzi ke ¢teni testovacich kazet epoc
béhem testu krve.

o Je vybavena indikatory stavu, které \
Ctecka g

Hostitelsky pocditac¢ system
epoc Host

epoc Test Card
Testovaci kazeta epoc

LiTiEs
epoc g

BLOOD ANALYSIS
O

informuji uzivatele o postupu testu.

o Mé&FH elektrické signaly ze snimacd na epoc Reader ) "
testovaci kazeté. \

o Vysild vysledky testu bezdratové \/

prostifednictvim technologie Bluetooth do
hostitelského pocitace systému epoc.

Hostitelsky pocita¢ systému epoc Host

Jedna se o vyhrazeny mobilni pocitac s instalovanou softwarovou aplikaci epoc Host.
Bezdratové komunikuje se ¢teckou epoc prostiednictvim technologie Bluetooth.
Vypoditava analytické hodnoty z dat snimacd odeslanych &te¢kou epoc.

Zobrazuje vysledky testu.

Testovaci kazeta epoc

Jedna se o zafizeni na jedno pouZziti s otvorem pro zavedeni vzorku krve.

Je vybavena polem se snimaci umist&nymi na modulu snimacu.

Obsahuje kalibrac¢ni kapalinu v utésnéném zasobniku.

Generuje elektrické signaly proporcni ke koncentraci analytu ve vzorku.

Pouziva ¢arovy kod pro identifikaci typu kazety, data exspirace, sériového Cisla a Cisla Sarze.

o O O O

o O O O O
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2.2 Prehled funkce

= 3 e ’ ’ o
Pfipojeni ke ¢tedce Ziskani vysledku

v hostitelském
/ pocitadi \
L
Ziskani nové
testovaci .
- @

kazety

Zavedeni
vzorku do
kazety

VloZeni testovaci

k éteck Y
azety do Ctecky , Vy&kéni na
kalibraci

A

Jediny test krve se provadi podle nasledujicich pokyni:

1

Pomoci hostitelského pocitace systému epoc navazte bezdratové spojeni se ¢teckou epoc
Reader.

Zajistéte si novou testovaci kazetu a vyjméte ji ze sacku.

Vlozte testovaci kazetu do ¢tecky Reader. Ctecka Reader nalte ¢arovy kod na kazeté.
Kontroluje se datum exspirace a Cislo Sarze kazety se pfifazuje k vysledku testu a vSem
zadanym souvisejicim datim pacienta.

Uvadi se do provozu vnitini motor ¢tecky a spousti se proces kalibrace. Tento proces
uvoliiuje kalibracni kapalinu obsazenou v kazeté, kterd protéka pres snimace v kazeté.
Uzivatel ma dost Casu k pfipravé pacienta a odbéru vzorku krve.

Uzivatel po dokonceni kalibrace zavadi vzorek do testovaci kazety.

Cte¢ka Reader odesild data testu do do systému Host. Vysledky jsou vypoditany a
zobrazeny na systému Host pfiblizné 45 sekund po zavedeni vzorku.
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2.3 Materialy

Potfebny material: Pfistroje (CteCka Reader a Host) a testovaci kazeta.

Potfebné materialy, které nejsou soucasti dodavky: Zarizeni pro odbér krve (viz oddil 12.2.6),
osobni ochranné prostredky.

PrisluSenstvi: Kapilarni zkumavky Care-Fill (pfiloha C), kontrolni tekutiny (oddil 9.2).
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9)6J Obsluha systému epoc

3.1 Prehled obsluhy systému

Pro provedeni testu je tfeba provést nasledujici kroky:

Pfed provedenim testu dodrzujte pokyny k nastaveni ¢tecky Reader a hostitelského
pocitade systému epoc Host.

Pouzivejte pouze testovaci kazety, které byly spravné skladovany.

1. Zapnéte CteCku a hostitelsky pocitac systému epoc Host.
2. Prihlaste se do softwarové aplikace epoc Host.

3. Vyhledejte ctecku epoc Reader bezdratovym pripojenim z hostitelského pocitace
systému epoc Host.

Spustte sekvenci testu.
Vlozte do Ctecky epoc Reader novou testovaci kazetu.
Zadejte informace o pacientovi, vyberte testy a typ vzorku (pokud je tfeba).

Zavedte vzorek krve do testovaci kazety.

® N o vk

Sledujte a pripadné vytisknéte vysledky testu.
9. Vyjméte testovaci kazetu a zlikvidujte ji jako biologicky nebezpecny odpad.

Po prihlaseni a pripojeni ke ¢tecce epoc Reader je tieba pro provedeni dalsiho testu zopakovat
predchozi kroky 5 az 9.

3.2 Zapnuti Ctecky epoc Reader

Stisknutim spinace napajeni zapnéte cCteCku epoc
Reader. Indikator LED napajeni zaCne svitit zelené, coz
signalizuje, Ze je C(tecka epoc Reader zapnutd
a pripravena k pouziti.

Tlacitko
napajeni
Zapnuté Readery epoc vyhleda epoc Host a zobrazi je
na hlavni obrazovce. Vyhrazené Readery se na
obrazovce zobrazuji bez ohledu na to, zda jsou zapnuty.
Pfipojeni vsSak bude U(spéSné pouze u zapnutych
Readerd.

Pro Usporu energie baterii vypinejte vSechny ctecky
epoc Reader, které se aktivné nepouzivaji.
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3.3 Zapnuti hostitelského pocitace systému epoc

Host

K zapnuti a vypnuti mobilniho hostitelského poditace systému epoc slouzi tlac¢itko Napajeni.
Pokud je obrazovka prazdna, lze stisknutim tlacitka Napajeni probudit hostitelsky pocitac

systému epoc Host.

Tla¢itko Casteény reset slouzi k restartovani aplikace epoc Host a zobrazeni pfihlasovaci

stranky.

Poznamka: Umisténi téchto tlalitek na hostitelském pocitaci Host naleznete v priloze A
,Strucny navod k pouZiti hostitelského pocitade systému epoc Host?" na konci tohoto navodu.

3.4 Prihlaseni do softwarové aplikace epoc Host

Zadete identifikator
uzivatele a heslo,

epoc Host g MMREE (g 11701/13

Po c¢astecném resetu nebo odhlaseni softwarova aplikace epoc
Host zobrazuje prihlasovaci stranku.

Zadejte platné hodnoty do poli ID uzivatele a Heslo a stisknéte

1D ufivatele
[ tlacitko PFihlaseni.
|Hes!0
—— Poznamka: Pozadavky na ID uZivatele a heslo se mohou lisSit
Priniasent podle nastaveni poZzadavk{ na pFihlageni provedenych spravcem.
vychozi
400 testd
epoc Host 3.13.2)
Prhlszeni |
E
3.5 Provedeni testu na vyhrazené ctecce

Pokud je hostitelsky pocitac systému epoc jiz konfigurovan pro [FESETREES R

pfipojeni k jediné vyhrazené CcteCce epoc, pripoji se kni
automaticky pro provedeni testu krve a spusti elektronicky test Probiha pripojovani

pro kontrolu kvality.

Pripojeni Ize zrusit klepnutim na tlacitko Zrusit.

k Rdr775. Cekejte.

Zrusit

51015478 Rev: 03

Obsluha systému epoc 3-2



3.6 Alternativni zplsoby provedeni testu

Pokud spravce systému konfiguroval systém pro vice vyhrazenych ctecek epoc, jsou
v seznamu uvedeny vSechny ctecky epoc Reader dostupné pro pripojeni. Pod ikonou c¢tecky
se zobrazuje jeji nazev a sériové dislo.

Pro nalezeni vice CteCek Ize také klepnout na ikonu
hledani . Pokud je neaktivni, Ize klepnutim na ikonu hledani

Test263 spustit proces hledani. Pokud hledani jiz probiha, Ize klepnutim
#002 o=

na ikonu hledani proces hledani ukoncit.

Spustit test zjisténi kvality

Stav

Vyvolat

Readery epoc|
Néstr Zobr Napo |&= - E

Po zobrazeni pozadované ctecky stisknéte a podrzte odpovidajici ikonu Readeru ",pro
jeji vybér pro testovani. Zobrazi se rozeviraci nabidka. Pro test krve vyberte moznost Spustit
test krve. Pro test zjisténi kvality (pokud je autorizovan) vyberte moznost Spustit test
zjisténi kvality.

Test krve Ize spustit i poklepanim na ikonu Readeru "f/

3.7 Vnitrni elektronicky test ctecky Reader pro
kontrolu kvality

Po pripojeni ke ctecce epoc se zobrazuje obrazovka cCtecky jedinecna podle sériového Cisla
¢tecky epoc. Nazev Ctecky se zobrazuje na dolni karté, sériové Cislo v zavorkach.

PFi kazdém pripojeni hostitelského pocitace a CteCky cCtecka zahajuje dvojurovinovy
elektronicky test pro kontrolu kvality. Z hostitelského pocitace jsou do ctecky odeslana
konfiguracni data a zahajuje se priprava k testu. Po dokonceni elektronického testu pro
kontrolu kvality a konfigurace obrazovka ¢tecky zobrazuje text Vlozte kazetu pro zahajeni
testu a indikator stavu testu ¢tecky se zapne a sviti zelené.

Kontrola provedeni elektronické kontroly kvality v pribéhu 8 hodin: Hostitelsky
pocitac systému epoc kontroluje, zda byl béhem uplynulych 8 hodin spustén elektronicky test
pro kontrolu kvality. Pokud byla vlozena nova testovaci kazeta poté, kdy byl hostitelsky
pocitaC systému epoc pripojen ke Ctecce nepretrzité po dobu 8 hodin nebo delsi, hostitelsky
pocitaC se odpoji od cCtecky a informuje uzivatele o tom, ze je tfeba ¢teCku znovu pfipojit
k hostitelskému pocitaci pro spusténi dalsiho elektronického testu pro kontrolu kvality.
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3.8 Obrazovka ctecky Reader

Hostitelsky pocitac systému epoc Host i ¢tecka epoc Reader je
pripravena pro zahdajeni testu zasunutim testovaci kazety.

10/12/12 |
13:27

t 3t

1

Obrazovka ctecky zobrazuje:

) (] pac| |
1. Typ testu: ® Test krve nebo & Test zjisténi kvality. 101212 132704 &
a $ Krev L
- v . Kalibrace E

Stav nabiti baterie Ctecky El. [ ] |
AT p4 Pi hajeni testu vloZte test i
Aktudlni datum a cas. B i s T SR

Pole Identifikaéni &islo pacienta nebo Cislo $arze.

i A WN

Readery epoc | Rdr775 (00775) |

Nastr Zobr Napo |ﬁ|‘| =

Pro zjiSténi Uplného zaznamu testu lze pouzit dalsi karty

slouZici k pristupu k dal$im zéznamdm informaci
o testu. Pozadavky se mohou liSit podle zdsad daného
zdravotnického zafizeni.

Pfed provedenim testu vZzdy ovérte, zda je spravné aktualni datum a c¢as. Zobrazené
datum a c¢as se stavaji soucasti zaznamu testu. Pokud je tfeba datum nebo cas
upravit, obratte se pfed provedenim testu na spravce.

analyty, typ vzorku nebo korekéni faktor hemodiluce.

PFi pouziti testovacich kazet v den exspirace, ktery je uveden za ikonou

piesypacich hodin g na dolni strané testovaci kazety, Ize test provést do pdlnoci.
Vysledky testu se nezobrazuji po ptlnoci data exspirace.

é Zasady zdravotnického zarizeni mohou vyZadovat, aby uzivatel pro testovani vybral

.9 Ziskani testovaci kazety

1. Vyberte spravné skladovanou testovaci kazetu.
2
3

Smérem od zarezu roztrhnéte sacek testovaci kazety, viz obrazek.

Opatrné vyjméte testovaci kazetu ze sacku (prostudujte upozornéni
dole).

4. Umistéte testovaci kazetu primo do slotu ¢tecky epoc uréeného pro
vlozeni kazety.
5. Zlikvidujte prazdny sacek.
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Nedotykeijte se plochy s kontakty na modulu ® Plocha kontaktu
A snimac¢d ani vstupniho otvoru pro vzorek A~ Modulu snimacu
e 0 | .
anshindnns -
Pfed provedenim testu nikdy nepokladejte SLOFZDOASALQY.:S
/ i \ testovaci kazetu na zadnou plochu. ) 1o7es1s
Pfed vlozenim do ctecky testovaci kazetu :g;gi“é}u g
vzdy piimo vyjméte ze sacku. A
[on 88-88888-88
s 888888 -
Sacek testovaci kazety je treba otevirat, ?&@CGM& 7
ﬁ pouze pokud se provadi test krve nebo test e /A

zji&téni kvality, aby bylo pro testovaci kazetu “m— -
zajisténo prostiedi s nizkou vlhkosti. ® Vstupni otvor pro vzorek

o

3.1 Vkladani testovaci kazety
f Ctec¢ku epoc je tieba pred vlozenim testovaci kazety umistit na stabilni vodorovnou

plochu, napfiklad desku stolu.

Do slotu ctecky urc¢eného pro vlozeni kazety nikdy nevkladejte nic kromé testovaci
kazety.

Umistéte testovaci kazetu modrym Stitkem

m, = nahoru a s modulem snimac¢d sméfujicim ke
‘ Ctecce. Testovaci kazety jsou v rohu opatfeny
| |

Horni strana )/ | zarezem, ktery zajistuje spravnou orientaci
" & | kazety pfi vkladani.

l
Testovaci kazetu vlozte do slotu pro vlozeni

kazety CteCky umisténého na predni strané

¢tecky plynulym, rychlym pohybem, aby

| mohla ctecka pfi vlozeni spravné precist
¢arovy kod na stitku kazety.

= D3l zasouvejte testovaci kazetu, dokud neni
citit mirny odpor. ZatlaCenim testovaci kazetu za tento bod ji
zajistéte. Tato poloha testovaci kazety je findlni. Testovaci kazetu
vkladejte plynule, bez prerusovani pohybu a zmény jeho rychlosti.

Po spravném vlozeni testovaci kazety probéhne konfigurace ctecky
s ohledem na typ kazety, ktery uréuje ¢arovy kod na testovaci kazeté. Ctecka provadi radu
kontrol integrity kazety. Cte¢ka jednou pipne a indikator stavu testu za¢ne nepretrzité svitit
zelené. Signalizuje tak uZivateli spésné vloZeni testovaci kazety.

Pokud nastane problém pfi ¢teni ¢arového kédu (nebo jina chyba), indikator stavu testu sviti
cervené. Zkontrolujte, zda hostitelsky pocita¢ zobrazuje chybovou zpravu, a zcela vyjméte
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testovaci kazetu ze Ctecky. Kazetu vlozte znovu, dokud neni jeji Uspésné vioZeni potvrzeno
sviticim zelenym indikatorem stavu testu.

3.11 Kalibracni sekvence
Po Uspésném vlozeni testovaci kazety je slySet motorizovany __ e
mechanizmus ve c¢tecce, ktery vypousti kalibra¢ni kapalinu na "”‘”0“ AV T 1309

snimace umisténé v testovaci kazeté. Indikator stavu testu na
Ctecce zelenym blikanim signalizuje spusténi kalibraéni sekvence

’ v v : vov s v 1D 12345
testu. Hostitelsky pocitac potvrzuje spusteni testu prechodem do 10?:;'12 st # |
rezimu kalibrace a zobrazenim jejiho postupu. o e I
Provedeni procesu kalibrace trva priblizné 150-175 kalbrace 805
sekund. Bé&hem této doby miZe uZivatel pfipravit ’ |

Ctec¢ka Reader musi po dobu trvani testu nehybné ||NEVSTRIKUITE VZOREK.

spocivat na rovné vodorovné plose.

A pacienta a odebrat vzorek krve. Probihi kalibrace...

Readery epoc | Rdr775 (00775)

Nastr Zobr Napo [GH BE

3.12 Zadavani informaci
o pacientovi (nebo Cisla Sarze) a vybér testu

Identifikacni Cislo pacienta a souvisejici informace Ize zadat kdykoliv béhem testu.

Pro test krve se zadava identifikaéni &islo pacienta, které slouZi k identifikaci vysledkd testu
pro testovaci kazetu pouzitou pfi daném testu.

Pro test zjisténi kvality (bez vyobrazeni) se misto identifikacniho Cisla pacienta zadava dcislo
Sarze kapaliny pro zjisténi kvality.

epoc Host 3%, @ PR 022 Pro zadani informaci o pacientovi vyberte kartu Informace o testu

v v 7 O v v
na obrazovce ctecky. Spravce muze vyzadovat volbu
ID pac | | moznosti Typ vzorku nebo Hemodiluce.

Hemodiuce @ Ano () Ne Pomoci éipkyH Ize zadat dal$i nastaveni souvisejici s respirac¢ni

veorek| I | terapii, vék a pohlavi.

Je—— )

Po dokonceni testu se spolu s vysledky testu automaticky

Poznamky oy r s . . A .
‘ ukladaji informace o pacientovi zadané pred jeho dokoncenim.

informace o pacientovi zadané po dokonceni testu, ale pred
| spusténim nasledujiciho testu, je tfeba ulozit klepnutim na

Readery epoc I Rdr775 (00775) | . ..
Nastr Zobr Napo IGH = tlacitko Ulozit .

Stranka informaci o testu pro provedeni testu zjisténi kvality obsahuje pouze pole Poznamky,
bez vyobrazeni.

Pokud neni pred dokoncenim testu zadano identifikacni Cislo pacienta, zobrazi se uZivateli
r . ’ z V. ra ’ [}
vyzva k jeho zadani pri zobrazeni vysledku testu.
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Zkontrolujte, zda je vybrana spravna cCtecka. Ovérte, zda nazev CteCky odpovida

f PFi zadavani identifikacniho Cisla pacienta a dalSich informaci postupujte opatrné.
¢tecce pouzité k provedeni testu.

S — 18/01/13
epoc Host ¢ @ 11:58

ID pac 123456 |

180113 115857 @ Vyberte kartu Vybér testu ™%l na obrazovce c¢tecky pro vybér
nebo zrudeni vybéru analytl zobrazenych ve vysledcich testu.
e [ Nastaveni spravce systému muize vyzadovat vybér analytl pred
| pCOZIv/| BUN zobrazenim vysledkd. Daléi analyty Ize vybrat po dokonceni
| Wymazatvie || testu. Po zobrazeni vysledk{ testu jiz nelze zrudit vybér analytd.

Vyberte testy, které se maji provést...

'
e
Readery epoc | Rdr775 (00775)
Nastr Zobr Napo lﬁH E
3.13 Pouziti skeneru ¢arového kédu pro zadani

identifikaCniho Cisla pacienta

Pritisknéte stylus na pole Identifikac¢ni Cislo pacienta. Zobrazi se kurzor.

Aktivujte skener Carového kédu stisknutim nékterého z tlaCitek Snimat na hostitelském
pocitaci systému epoc. Ikona ¢arového kdédu v horni ¢asti obrazovky signalizuje, ze je skener
c¢arového kédu pripraven k snimani. Namirte paprsek svétla vychazejici z horni ¢asti skeneru
¢arového kdédu na pozadovany carovy koéd, dokud se neozve pipnuti. Skener se vypne.
Skenovany text se zobrazi v poli, ve kterém byl ponechan kurzor.

Varovani: Nikdy se nedivejte pfimo na laserovy paprsek. Namifte laser pouze na
carovy kod a vzdy smérem od odi.

Identifikacni Cislo pacienta Ize zadat i pomoci stylusu a klavesnice na obrazovce, ktera je
pristupna z dolni ¢asti obrazovky pomoci tlacitka pro zadani textu.

3.14 Odbér vzorku krve

=, Pro zjisténi spradvného odbéru vzork( krve a manipulace pfed testovanim si
(SI% prostudujte informace o odbéru vzorku v Casti Technické udaje testovaci kazety

BGEM tohoto navodu.
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3.15 Nacasovani zavedeni vzorku

Po zhruba 150-175 sekundach kalibrace indikator stavu testu
prestane blikat zelené. Signalizuje se tak, ze je testovaci kazeta
pripravena k prijmu vzorku pro test.

Na hostitelském pocitaéi systému epoc se zobrazi zprava

A\}

,Vstriknéte vzorek....".

Na obrazovce se zobrazuje pole signalizujici ¢as zbyvajici do
zavedeni vzorku. Vzorek krve je tfeba zavést do testovaci kazety
béhem této doby, tj. 450 sekund (7,5 minuty).

10/12/12

13:31

ID pac || |
10f12f12  13:28:19 )
& Krev BGEM

Zbyvajici €as do zavedeni 4205
™

Vstiiknéte vzorek...

Zavedeni vzorku pfili§ brzy nebo pfili§ pozdé zplsobi chybu a vede k prerudeni testu.
Je tfeba vlozit novou testovaci kazetu a znovu spustit postup testu.

51015478 Rev: 03 Obsluha systému epoc
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3.16 Zavedeni vzorku

vzorek...", a teprve poté zasunte injekcni stfikacku nebo kapilarni zkumavku do

i Vzdy pockejte, dokud se na displeji pristroje Host nezobrazi zprava ,Vstriknéte

vstupniho portu testovaci kazety na vzorek.
Jak provést vstiiknuti pomoci injek¢ni strikacky:

1. Podrzte valec stfikacky svisle mezi prsty a palcem (viz
Obrazek 1).

((~ Strikacku drzte svisle a kolmo k testovaci kazeté, aby nedoslo
ML)k tniku vzorku.

Pro optimalni zavedeni vzorku provedte kroky 2 a 3 popsané dale jedinym
plynulym pohybem.

2. Mirné zatlacte smérem doli a zajistéte hrot stfFikacky
v provedeni Luer ve vybrani ve stifedu otvoru pro zavedeni
vzorku na testovaci kazeté. Otocenim stiikacky o az 1/4 otacky
zajistéte dobré utésnéni spoje (viz Obrazek 2).

Uzivatel ma citit, jak hrot stfikacky doseda na pryzové tésnéni vstupniho
otvoru testovaci kazety. Pfitisknéte stfikacku doll dostate¢nou silou na
modré pryzové tésnéni.

3. Udrzujte tlak smérem doll a ukazovackem druhé ruky plynule
stisknéte pist stFikacky, dokud nebudete vyzvani k ukonceni této
akce (viz Obrazek 3).

Ctecka signalizuje pfijem dostateéného mnoZstvi vzorku pro analyzu
pipnutim a zelenym blikanim indikatoru stavu testu. Prijem vzorku se
zobrazuje i na hostitelském pocitaci.

Po pipnuti ¢tecky Reader odpojte injekéni stfikacku od kazety

>

Obréazek 1

Obrazek 2

I\Y

tak, ze ji naklonite na opacnou stranu a vytahnete primo nahoru.

Obrézek 3

Naucte se tento krok provadét snadno a spolehlivé s pouzitim zvukové a vizualni zpétné

vazby. Zavedeni vzorku obvykle netrva déle nez 1 sekundu.

Zavedeni vzorku nikdy nesmi trvat déle nez 2 sekundy. Pokud se uzivatel nefidi

>

epoc.

Nikdy se nepokousejte Cistit vnitini ¢asti Ctecky.

W/

> &

zvukovou nebo vizudlni signalizaci, mdZe dojit k uniku vzorku z odvzdudfiovaciho
otvoru na konci odpadni komory testovaci kazety a ptipadné jeho priniku do ¢tec¢ky

Nezavadé&jte vzorek rychle, mlzZe to vést k segmentaci kapaliny. Tento stav systém
detekuje. Test je prerusen a hostitelsky pocita¢ zobrazuje chybovou zpravu.
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Ctec¢ka Reader automaticky analyzuje vzorek pro test. Proces analyzy trva priblizné 45 sekund
po zavedeni vzorku.

Jak provést vstiiknuti pomoci kapilarni zkumavky:

Poznamka: Pokud se pouzivaji kapilarni zkumavky epoc Care-Fill, dalsi informace naleznete v
priloze C nebo v pfibalovém letéaku kapilarnich zkumavek Care-Fill.

1. Podrzte kapildarni zkumavku svisle za velky konec adaptéru, zasunte jej do portu
testovaci kazety pro vzorek a otocte adaptérem o 1/4 otacky, aby bylo zajisténo dobré
utésnéni.

2. Stale pridrzujte adaptér a prsty druhé ruky zatlacte silou jedinym pohybem pist Uplné

dold.

Stale pridrzujte pist Uplné dole a pockejte, nez ¢tecka Reader pipne.

Po pipnuti ¢tecky Reader odpojte kapilarni zkumavku od kazety tak, ze ji naklonite na

opacnou stranu a vytadhnete pfimo nahoru.

W

3.17 Dokonceni testu

epoc Host 3%/ * Wl el Po dokonceni analyzy hostitelsky pocitaC systému epoc zobrazuje

Eﬁ vysledky testu na obrazovce ctecky (karta @ vlevo).

ID pacl |

121z 115518 @ Pfed zobrazenim vysledkd testu je tfeba zadat identifikaéni &islo
[Piyny+  |(chems J(metar ) | pacienta. Po uloZeni je znovu deaktivovdno textové pole
P feed Identifikadni ¢&islo pacienta i tladitko Ulozit.

pCo2 8,5 mmHg
po2  214,6 mmHg
pH(T) 7,769
pCO2(T) 8,7 mmHg
pO2(T) 224,6 mmHg
cHCO3- 28,5 mmolfL

Po dokonceni testu Cteckou indikator stavu testu na ¢tecce blika
zelené a signalizuje tak, zZe lze vyjmout testovaci kazetu. Kratce
Egc(fzcﬂ 3-713”1;“0"1 je slySet motorizovany mechanizmus, ktery odpojuje pisty

Readery epoc | Rdr775 (D0775) kalibracni kapaliny.

Nastr Zobr Napo |GH =

2336

Vyjméte kazetu ze CtecCky a zlikvidujte ji pfi dodrzeni odpovidajicich opatfeni pro manipulaci
s biologicky nebezpec¢nym materiadlem.

(93\ PFri vyjimani testovaci kazety ze ¢tecky vzdy pouzivejte ochranné rukavice.

® Testovaci kazetu nikdy znovu nepouzivejte. Testovaci kazety jsou uréeny pouze na
jedno pouziti.
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3.18 Provedeni dalsiho testu

Po odstranéni pouzité testovaci kazety indikator stavu testu
CteCky Reader sviti nepretrzité zelené, coz signalizuje, Ze je
CteCka Reader pripravena k provedeni dalsiho testu.

PFi provedeni dalsiho testu zopakujte predchozi postup.

A\

Pokud je systém konfigurovan tak, aby umoznil vyvolani dat

u nekompletnich testl, mdZe se zobrazit otdzka Vyvolat data
z predchoziho testu? misto pole Identifikacni Cislo pacienta.
Uzivatel mize pro pokracovani vybrat moznost Ano nebo Ne.

PFi spusténi nového testu se trvale ukladd zdznam
predchoziho testu. Zmény tohoto testu jiz nejsou
mozné.

3.19

10/12/12
W ' yaiss

epoc Host 5\

I@I

Vyvolat data z predchoziho testu?

[ 2no ] [ ne |
& Krev BGem 4
Kalibrace 160s
L 1|

Probiha kalibrace...

NEVSTRIKUJTE VZOREK.

Readery epoc I Rdr775 (00775)

Nastr Zobr Napo IGH BE

Ukonceni testu a odpojeni ¢teCky Reader

Po dokonceni testovani pomoci CteCky a zadani vSech dat Ize test ukoncit klepnutim na

cerveny znak . v hornim pravém rohu. Touto akci se také zavie obrazovka dané ctecky.
Odpojeni jedné ctecky nemad vliv na pripojeni ani stav testu jinych nalezenych nebo

pripojenych ctecek.

A\

3.20

nejsou mozné.

Ukoncenim testu a odpojenim c¢tecky se trvale uklada test a zmény tohoto testu jiz

Synchronizace se systémem pro spravu dat

Pfi pouzivani kompatibilniho systému spravy dat mohou
uZivatelé provést synchronizaci nasledujicim zplsobem.

Po odpojeni véech Reader( od provadéni testl Ize vysledky testu
odeslat do systému pro spravu dat stisknutim tlacitka

-
synchronizace se systémem pro spravu dat na hostitelském
pocitaCi. Pomoci této funkce hostitelsky pocita¢ systému epoc
také nacitd informace o konfiguraci, napfiklad seznamy obsluhy.
K synchronizaci se systémem pro spravu dat lze pfistupovat
i z nabidky Nastroje v dolnim levém rohu.

Spravce mize konfigurovat hostitelsky poéitad systému epoc pro
provedeni synchronizace po ukonceni testu. Pfi této konfiguraci
nastava synchronizace se systémem pro spravu dat ihned po
zavieni obrazovky ctecky na konci testu.

10/12/12 |
- ai01

B IR

epoc Host

V

Rdr415
#00415

Rdr3632
#03632

Readery epoc |

Nastr Zobr Napo |G|‘| =
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3.21 Odhlaseni a vypnuti napajeni

Po dokonéeni testovani a zobrazeni vysledk{ testu se odhlaste z aplikace epoc Host. Vyberte
moznosti ,Nastroje" a ,0dhlasit" z nabidky v dolnim levém rohu obrazovky nebo stisknéte

tla¢itko Odhlasit . Pomoci tlacitka Napajeni na hostitelském pocditadi vypnéte zafizeni.

3.22 Automatické vypnuti napajeni ¢teCky Reader

Napajeni ¢tecky se automaticky vypina po 20 minutach necinnosti pro Usporu energie baterii,
ale pouze pokud:

a) Ctecka neni pfipojena k siti
a

b) c¢tecka neni pfipojena k hostitelskému pocitadi.

3.23 Testovani s vice ¢teckami

Systém epoc umoznuje pripojit vice Ctecek k jedinému hostitelskému pocitaci a provadét
soub&zné vice testl. Hostitelsky pocita¢ zobrazuje jedineénou obrazovku &te¢ky pro kazdou
Ctecku, ktera je k nému pripojena. K hostitelskému pocitaci Ize najednou pfipojit az sedm
CteCek. Na az Ctyfech z téchto Ctecek Ize soubézné provadét testy.

Pfed spusténim vice testl vyhledejte vdechny poZadované ¢teéky pomoci hostitelského
pocitace. Hledani neni povoleno v situaci, kdy je hostitelsky pocitac pfipojen k jedné nebo vice
¢teckam. Pred pokusem o vyhledani dalSich ¢tecek odpojte vSechny pripojené Ctecky.

Po nalezeni lIze Ctecku kdykoliv pfipojit k hostitelskému pocitaci. Pfed spusténim testu na
jednotlivych ¢&te¢kach se k nim pripojte. Pfi provadéni testd na jednotlivych ¢&teckach
postupujte podle stejnych pokynl jako pfi provedeni testu na jedné &teéce.
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Ol“<W Testovaci kazety epoc

4.1 Obecné informace o testovacich kazetach

Testovaci kazeta se sklada z pole snima&l na modulu snimacdd, ktery je umistén na kazeté
velké jako platebni karta. V pouzdfe karty jsou umistény kapalinové kanalky se vstupnim
otvorem pro vzorek a utésnénym zasobnikem kalibrac¢ni kapaliny.

Meéfici oblast

Modul snimacu:

Modul sni’ma(':vﬂo: —plocha kontaktu
plocha snimacu
Typ testu
ventl —
BLOOD ANALYSIS
[REF] 10736515
Carovy
Odpadni komora na pDDz P g kod
krev Cas+ Crea
TCO Cl- BUN
Hot
Utésnény zésobnik o e
kalibratoru [sv] 888888 ..
He@CE€A"
‘ Epocal Inc. -
Vstupni otvor pro vzorek — 6mens

TESTOVACI KAZETA - TESTOVACI KAZETA -
HORNIi STRANA DOLNi STRANA

Dalsi informace viz ¢ast Technické Udaje testovaci kazety BGEM tohoto navodu.

4.2 Fyzické charakteristiky testovaci kazety
Rozmeéry 86 x 54 x 1,4 mm (D x S x H)
Hmotnost 6,3+0,3¢g

Kopolyesterové téleso

Polypropylenové samolepici stitky

Hlinikova fdlie s polyetylenovou vrstvou

Kalibracni kapalina na vodni bazi

Epoxidova paska zesilena skelnymi vlakny s polem médénych
niklovanych a zlacenych elektrod.

Materialy

51015478 Rev: 03 Testovaci kazety epoc 4-1



4.3 Baleni, skladovani a zivotnost testovacich kazet
4.3.1 Baleni

Kazda testovaci kazeta na jedno pouZiti je vyrobcem zabalena do sacku, ktery obsahuje
i jeden prouzek desikantu. Do krabic se sacky s kazetami bali po 25 kusech. Krabice s 25 kusy
kazet se bali do vétSich ptepravnich kartond.

4.3.2 Kontrolni prvky pro prepravu

Poznamka: Testovaci kazety epoc jsou posilany pomoci schvalenych dorucovacich metod v
ovérenych prepravnich kontejnerech.

V nékterych zemich vCetné USA a Kanady prepravni kartony pro testovaci kazety obsahuji
dva (2) stitky pro sledovani teploty, které méni barvu v pfipadé, Ze se teplota pfi prepravé
nalézala mimo stanoveny rozsah. Stitek pro sledovani nizké teploty se zbarvi ervené pfi
teplotach pod 2°C. Stitek pro sledovani vysoké teploty se zbarvi Cervené pfi teplotach vyssich
nez 30°C. Pokud se v dané zemi pouziva zplsob prepravy s fizenou teplotou, zasilka nebude
obsahovat stitky pro sledovani teploty. Zasilky do zemi EU se prepravuji pfi fizené teploté.

Stitky pro sledovani teploty je tieba kontrolovat po pFijmu testovacich kazet pro ovéreni toho,
zda nebyly béhem pFepravy prekrocCeny limity teploty. Pokud jeden nebo oba Stitky pro
sledovani teploty vykazuji stopy CERVENE barvy, umistéte dodavku kazet do skladové
karantény a zabrante jejich pfipadnému pouziti. Kontaktujte centrum vzdalenych sluzeb
Siemens Healthineers.

Stitek pro sledovani vysoké teploty Stitek pro sledovani nizké teploty

NESPRAVNE: Kazety
byly skladovany pfi
teploté nizsi nez 2 °C.

NESPRAVNE: Kazety
byly skladovany pfi
teploté vyssi nez 30 °C.

AEC INCRCATES

MODERATE
PROLONGED

WarmMark’
Time - Termp Tog

WHEN EXPOSED 10 2%

T

SRR (T
DESCERDING (5F26-0

:elaiemp

Fuliarion, Ci

- Termp Tog

FED INDHEATES
GRIEF

WarmMark

WINCOW TURNS RED
WHEN EXPOSED TO2°C

JESCERDING CT2C-D

Tirme

SPRAVNE: SPRAVNE:
VSechna 3 Pole je bilé.
pole jsou
bila.
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limity teploty (2-30°C).

Nikdy pFi prepravé a manipulaci nevystavujte testovaci kazety nadmérnym razim

A Nikdy nepouzivejte testovaci kazety, pfi jejichz expedici byly pfekroCeny stanovené
A (pad, hod, tresenti).

Poznamka: Testovaci kazety epoc je trfeba skladovat pri pokojové teploté (15-30°C), ale
distributofi je mohou pfFepravovat pfi nizSich i vysSich teplotach (2-30°C), pokud doba
prepravy neprekroc¢i osm (8) dni.

4.3.3 Sacek na kazetu

Sacek na kazetu obsahuje jednu testovaci
kazetu a jeden prouzek desikantu. Zarez
slouzi k roztrzeni sacku.

Zarez pro
roztrzeni

Testovaci kazeta

Prouzek desikantu

4.3.4 Skladovani
testovaci kazety

Vzdy skladujte testovaci kazety pri pokojové teploté (15-30°C).

PFepravni krabice nejsou urCeny ke skladovani. Za zajisténi stalé teploty v rozmezi
15-30°C odpovida zafizeni zakaznika. Stitky pro sledovani teploty jsou urceny
pouze k pouziti béhem prepravy.

Sacky na kazetu zajistuji pfi skladovani kazet prostredi s nizkou vlihkosti. Saéek na
kazetu je tfeba otevirat a testovaci kazetu z néj vyjimat, pouze pokud se provadi
test krve nebo test pro zajisténi kvality. Nikdy neskladujte testovaci kazety mimo
sacek na kazetu ani v blizkosti zdroju intenzivniho svétla nebo tepla.

Nikdy pfi skladovéni nevystavujte testovaci kazety nadmérnym rézim (pad, hod,
treseni).

> B PP
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N

.3.5 Vyjmuti kazet ze sacku na kazetu

Nikdy nepouZivejte testovaci kazetu, pokud byla libovolnym zplsobem porugena
tésnost sacku. Mohlo dojit k prekroc¢eni prahu nizké vihkosti udrzované v sacku.

Pro test krve nebo test pro zajisténi kvality je tfeba testovaci kazetu vyjmout pfimo
ze sacku na kazetu. Pred pouzitim nikdy nepokladejte testovaci kazetu na zadnou
plochu.

Pouziti testovaci kazety

U kazet pfinesenych z teplejsiho nebo chladnéjsiho prostredi (i v rdmci jedné
budovy) je tfeba vyckat, dokud se jejich teplota nevyrovna teploté mistnosti, ve
které se provadi testovani. Pfed provedenim kazdého testovani musi mit stejnou
teplotu prostredi, ve kterém se provadi testovani, ¢tecka epoc i testovaci kazety
epoc.

> B

>
w
o)

Plsobenim silnych mechanickych razd na obal kazety mohou v testovacich
kazetach vzniknout bubliny. Nikdy nepoustéjte testovaci kazety ani sacky na kazety
na zem ani je jinak mechanicky nenamahejte.

> B

4.3.7 Zivotnost testovaci kazety
VSechny testovaci kazety epoc maji omezenou Zzivotnost. ‘ —
Testovaci kazety je tfeba pouzit do data exspirace vytisténého : 'i‘ll”lilliww_
na vsech testovacich kazetach. ﬁqﬁqﬁqﬁqﬁmﬁ
.
epocC o®
BLOOD ANALYSIS

skladuji v prostfedi mimo limity teploty stanovené pro

f Zivotnost se zkracuje, pokud se testovaci kazety
skladovani.

10736515

pH Na+ Glu
pCO: K+ Lac
pO- Ca++ Crea

Datum exspirace je na kazdé testovaci kazeté zakodovano it
v s I3 7 v ’ - 7 C!

v carovém kodu. Po vyprseni data exspirace uvedeného na s, S

kazetach Ctecka epoc vSechny takové testovaci kazety odmitne. Tor 88-83888-88

Uvedene datum exspirace vychazi z predpokladu staleho / 888888

skladovani testovacich kazet pfi teplotach 15-30°C. [H&QCE A"
m,lgﬁcanada %
siemens.com/epoc

Datum
exspirace

Rozsah skladovaci
teploty
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P Ctecka epoc Reader

5.1 Prehled

Ctecka epoc Reader je snadno pouzitelne periferni zafizeni slouzici k ziskani nezpracovaného
signalu. Ctecka Reader a mobilni hostitelsky pocita¢ spolecné zajistuji vSechny subsystémy, které
se obecné& nalézaji v tradi¢nich analyzatorech krve pracujicich na principu snimaé&Q a reagencii na
jedno pouZziti.

Ctec¢ka Reader je vybavena slotem pro kazetu, do kterého se vkladda testovaci kazeta,
a elektromechanickou pohonnou sestavou, ktera s testovaci kazetou manipuluje po jejim
vlozeni do slotu. Po aktivaci vnitfniho motorového pohonu tla¢ny kolik ve ¢tecce propichuje
ventil v testovaci kazeté a uvadi do pohybu pisty, které vytlacuji kalibracni kapalinu tak, aby
tekla pres modul snimac¢l. Cte¢ka je vybavena obvody pro zesileni, digitalizaci a pfevod
nezpracovanych signalt snimace do formatu vhodného pro vysilani technologii Bluetooth. Na
zadni strané c¢tecky je umistén kloubovy drzak se slotem pro hostitelsky pocitac¢ systému epoc.
Kloubovy drzak zajistuje i pfipojeni pro nabijeni baterie hostitelského pocitace.

s vyjimkou baterie Li-Ion a dvifek baterie. Nikdy Reader nedemontujte

f V epoc Readeru nejsou zadné soucasti, jejichz servis by mohl provadét uzivatel
a nevkladejte zadné cizi predmeéty do slotu pro vlozeni kazety ani kloubového drzaku.

Indikatory:

Stav baterie (Zluta)
Rozvrzeni membranoveho Stav testu (zelena nebo
spinace Cervena)

,7 Napéjeni (zelend)
o [
Kloubovy drzak | 0
\

Tlacgitko napajeni

Membranovy spinac

Ctecka epoc Reader - pohled
zepredu

Slot pro vloZeni kazety
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Port Gdrzby
(zakryty)

Ctecka epoc
AC adaptér

Ctecka epoc Reader -

pohled zezadu L
Napajeci
zasuvka

5.2 Naroky na napajeni

Provoz ¢tecky zajistuje nabijeci baterie uvniti ¢tecky Reader. Ctecku lze provozovat bud’
s napajenim pouze z baterie, nebo pfi jejim nabijeni pomoci AC adaptéru, ktery se dodava se
cteckou.

AC adaptér se pripojuje do napajeci zasuvky umisténé na zadni strané c¢tecky.

Pouzivejte pouze AC adaptér dle specifikaci v ¢asti ,Technické Gdaje pro zafizeni
epoc Reader a epoc Host" navodu k obsluze systému epoc.

PFi pouziti AC adaptéru v kombinaci s prodluzovaci $filirou nebo rozdvojkou dbejte
opatrnosti. Tato zafizeni mohou ohrozit certifikaci bezpecnosti vyrobku v pfipadé,
ze nemaji odpovidajici certifikaci nebo schvaleni pro pouziti ve zdravotnictvi.

Nikdy nevyjimejte AC adaptér ze zasuvky tahanim za &filru nebo tahanim Sikmo.
V takovém pripadé mUize zastréka prasknout a pripadné uviznout v zasuvce.

Pokud by zastrcka praskla v zasuvce, je tfeba posSkozenou zastrcku vyjmout ze
sitové zasuvky s pouzitim bezpelnostnich rukavic pro ochranu pred elektrickym
proudem. Zajistuje se tak dali Grovern ochrany uZivatele pred Urazem elektrickym
proudem.

> B BB

! —\. Sviti zelené Ctecka je zapnuta

Tlaitko napéjeni O Vypnuto Ctecka je vypnuta

Tlacitko napajeni je umisténo na membranovém spinaci. Stisknutim tohoto tlacitka se zapina
napajeni ctecky. Indikator napajeni zacne nepretrzité svitit zelené, coz signalizuje, ze ¢tecka
Reader je zapnuta. Pokud se Ctecka Reader nepouziva, lze ji pro Usporu energie baterii
vypnout stisknutim a podrzenim tlacitka napajeni po dobu nékolika sekund.

AC adaptér zajistuje nabijeni ¢te¢ky Reader, pokud je zapnuta i vypnuta.
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5.3 Nabijeci baterie

Ctecka epoc Reader je vybavena nabijeci baterii Li-Ion. UZivatel mize vymérovat baterii a
dvirka prihradky na baterii.

V Casti PéCe o systém epoc a jeho Udrzba v Navodu k obsluze systému epoc
naleznete pokyny pro vyménu baterie a dvirek baterie.

PIné nabita ctecka je pfed novym nabitim schopna zpracovat zhruba padesat testovacich kazet.
Pokud je CtecCka ponechdna mezi testy delsi dobu zapnutd, bude tento pocet mensi.

», 1 L4
= )~ Sviti Zluté PFi napajeni ze sité, pIné nabito
4 1 ~
gL ]
-O Blika zluté PFi napajeni ze sité, nabijeni
4

Indikator stavu - " .

baterie O Vypnuto Pri napajeni z baterie

Pri nabijeni ¢tecky blika zluty indikator stavu baterie. Po dokonceni nabijeni tento indikator
zluté sviti.

Pokud je indikator vypnuty, signalizuje to, ze AC adaptér neni pfipojen a ¢tecCka se provozuje
s napajenim z baterie.

Dobiti zcela vybité baterie ¢teCky trva priblizné Ctyfi hodiny.

5.4 Stav CteCky Reader a verze firmwaru

K ziskani informaci o stavu CteCky Reader pouzijte hostitelsky pocitac¢ systému epoc Host. PFi
pripojeni ke CteCce pouzijte moznosti Nastroje - a Stav nebo stisknéte ikonu ctecky na
hlavni obrazovce ¢tecky a klepnéte na mozZnost Stav na zobrazené nabidce. Zobrazi se stav
Ctecky epoc Reader.

Treti karta - podava informace o verzi firmwaru ¢tecky Reader.

epocHost /Ml 1 jioo’'® [l epoctost GUME - p 5527
e e x) N E=N0 =)=]e

1D pac I:l s Obecny stav Readeru Rdr775 Stav procesoru Readeru Rdr775

P R T & (00775). (00775).

i Nabiti baterie 30% Firmware Readeru 2.2.5.7

‘ .Krev = Spustit test krve Okolni te;}lota 70,1F ) Firmware CP 7.2.21

Kalibrace E Okolni tlak 762,0 mmHg Firmware DAM 4.13.6

[ e Adresa Bluetooth 02.04.E8.98.80.00

Spustit test zjisténi kvality

Pro zahajeni testu vioZte
testovaci kazetu.

Pipn. na test zjisténi kvality

Vyvolat

Readery epoc|

Néstr Zobr Napo IG IAI E [ =
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5.5 Stav testu

Indikator stavu testu informuje uZivatele o stavu testu. Pokud je indikator vypnuty, neni ctecka
pripojena k hostitelskému pocitaci. Pfi prvnim pripojeni hostitelského pocitace ke ¢tecce indikator
sviti nepretrzité zelené a informuje tak uzivatele, Zze je Ctecka pripravena k pouziti. Pokud
indikator zacne blikat zelené, signalizuje to, Ze je CteCka zaneprazdnéna zpracovanim a uzivatel
musi vyckat. Pokud indikator za¢ne nepretrzité svitit cervené, signalizuje to uzivateli stav chyby.
Pozadované akce uzivatele se urcuji v kontextu daného testu.

L
-.- Sviti zelené Reader je’pFipflavgna k pouziti, pokyny viz
S hostitelsky pocitac.

WU

-'O Blika zelend Reader je zaneprdzdnéna zpracovanim, stav

Stav chyby, pokyny viz hostitelsky pocitac.

viz hostitelsky pocitac.
Ny
" Sviti ¢ervené

Indikator stavu O Vypnuto Readerv'_nenl' pripojena k hostitelskému
testu pocitaci.

Sviti zelené v situaci: Pozadovana akce uzivatele
Je poprvé vlozena testovaci kazeta. PIné zasurite kazetu.
Kalibrace je dokoncena. Vstfiknéte vzorek.

Test je dokoncen. Vysledky jsou k dispozici. Vyjméte kazetu.

Probiha pripojovani ke ¢tecce (pomalé blikani

o Nepozaduje se zadna akce.
S pipanim).

Sviti ¢ervené v situaci:

Informace o dalsi akci vyhledejte

Nastala chyba. v hostitelském pocitadi.

5.6 Zvukova signalizace

Ctecka epoc zajistuji uzivateli zpé&tnou vazbu pipanim.

Zvukovy signal Interpretace

Normalni pipnuti J,e poprve ylgzena testovaci kazeta a Carovy kod kazety byl
uspésné precten.

Do testovaci kazety byl vlozen odpovidajici vzorek.

NEBO Vyprsela doba pro zavedeni vzorku.

Rychlé pipani Kalibrace byla dokoncena a lze zavést vzorek pro test.

Dlouhé pipani Probiha pripojovani ¢tecky z hostitelského pocitace.
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5.7 Slot pro vlozeni kazety

Ctec¢ka epoc Reader je vybavena slotem pro vloZeni
testovaci kazety. Ve slotu pro kazetu je umistén
spinac kontrolujici vlozeni kazety, skener ¢arového
kédu, elektricky kontakt pro =zajisténi styku
s modulem snimacl testovaci kazety po jejim
vloZeni a tepelny subsystém pro ohiev méfici oblasti
kazety na teplotu 37 °C béhem testu.

Testovaci kazeta je vybavena zkosenym rohem,
ktery umoznuje vlozit do slotu pouze spravné
orientovanou testovaci kazetu. PFi vkladani spravné
orientované kazety je kjejimu vlozeni nutna
minimalni sila a kazeta klade az do zasunuti na
doraz minimalni odpor.

Kvdli ovéFeni vlioZzeni spravné kazety bude skener ¢arového kédu zapnuty vzdy, kdyZ bude
systém Host pripojen k Readeru, a zevnitf oblasti Readeru pro vlozeni kazety bude viditelna
svitici ¢cervena kontrolka.

Nikdy testovaci kazetu do slotu nezasouvejte nasilim. Spravné orientovana testovaci
kazeta se vklada snadno a s minimalnim usilim.

Nikdy nevkladejte do slotu pro kazetu zadné jiné
predméty nez testovaci kazetu. /

Nikdy nepouzivejte testovaci kazetu, kterd mize byt Zkoseni
Testovaci

kontaminovana (mokra nebo na které ulpivaji cizi | -5

materialy).

Pfed provedenim testu nikdy nepokladejte testovaci
kazetu na zadnou plochu. Vlozte testovaci kazetu
pfimo ze sacku do slotu pro kazetu.
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5.8 Kloubovy drzak

Kloubovy drzdk zajistuje fyzické spojeni mezi ¢teckou

a hostitelskym pocitacem systému epoc. Do kapsy v kloubovém [
drzaku se zasouva vycnélek na drzaku hostitelského pocitace. e ||
PFi umisténi do drzaku v oteviené poloze je Uhel hostitelského L
pocitade s obrazovkou 15 stupfiti od svislice. V zavfené poloze \
se hostitelsky pocita¢ poklada naplocho na horni stranu c¢tecky ﬂ-'-"“J \

a vnitfni pruzinova zdapadka zajistuje pfitlaénou silu. Okraj b f.-* Vyénélek
drzdku zapada do kapsy v krytu ctecky a brani odebrani g Ak stojanu
hostitelského pocitace. e

Vnitfni pruzny kontakt v kloubovém drzaku zajistuje elektrické
pripojeni k hostitelskému pocitaci prostifednictvim kontaktnich
pruhi na ploSe vyénélku drzdku. Pfi umisténi do c&tecky Kloubovy -\ i
pfipojené k AC adaptéru se prostfednictvim tohoto pFipojeni dr3ak Q‘H‘“
nabiji baterie hostitelského pocitace.

5.9 Port rozhrani USB pro udrzbu

Port rozhrani USB pro Udrzbu na zadni strané
Ctecky je uren pouze pro pouziti
autorizovanym personalem spolecnosti
Epocal. Pripojeni k tomuto portu je zablokovano

krytem, ktery uzivatel nesmi odstranit. Kryt portu rozhrani
USB pro udrzbu

5.10 Motorizovany mechanizmus

Motorizovany mechanizmus uvniti c¢tecky uvolfiuje kalibra¢ni kapalinu ze zdsobniku
v testovaci kazeté do oblasti snimacl testovaci kazety. Tento mechanizmus se uvadi do chodu
automaticky b&hem testu. Motor je slydet ve dvou rdznych situacich:

1. po Uplném vloZeni nové testovaci kazety do ctecky,

2. na konci testu.

5.11 Bezdratovy modul

Existuje mozZnost interference s jinym citlivym diagnostickym a méficim vybavenim

v ’ . . 710 z ’ Ve v v . . v v ’
pouzivanym pro detekci signalu s nizkou urovni. Vzdy udrzujte mezi cteckou epoc a ostatnim
zdravotnickym vybavenim vzdalenost nejméné jeden meter.

Ctecka Reader pouzivd pro komunikaci s hostitelskym pocitatem systému epoc vestavény
modul Bluetooth. Bluetooth je bezdratovy komunikacni standard s nizkym vykonem
a dosahem navrzeny pro komunikaci bezdratovych zafizeni.
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Pro komunikaci musi byt bezdratovy modul pfipojen k hostitelskému pocitaci. Modul Bluetooth
po pfipojeni navazuje spojeni s hostitelskym pocitatem systému epoc stejné, jako by obé
zafizeni byla spojena kabelem. Po pfipojeni je zablokovan pfristup jinych hostitelskych
pocitacl ke &teéce epoc.

5.12 Skener ¢arového kodu

Ve CteCce epoc Reader je umistén vnitini skener ¢arového kodu, ktery slouzi ke ¢teni ¢arového
kédu na testovaci kazeté béhem jejiho vkladani. Skener carového kodu se aktivuje po
zasunuti kazety do slotu pro vlozeni kazety, uvnitf kterého je vidét Cervené svétlo. Kazda
testovaci kazeta je oznacena ¢arovym kdédem vytisténym na bilém sStitku. Kéd obsahuje cislo
Sarze kazety, sériové Cislo, datum exspirace a typ kazety.

doraz. Prudké preruseni nebo nerovnhomérna rychlost pohybu pii vkladani mize

f Pro Cteni Carového kddu je treba testovaci kazetu do Ctecky vlozit plynule a az na
branit spravnému cteni ¢arového kodu.

Uspésné ¢teni ¢arového kédu signalizuje slysitelné pipnuti. Pokud indikator stavu testu sviti
cervené, informuje tim uZivatele o nelspésSném cteni Carového kédu. Kazetu je treba
vyjmout ze ctecCky a znovu ji do ni vlozit rovhomérnym a plynulym pohybem. NepouZzitou
testovaci kazetu Ize vlozit vicekrat za predpokladu, Ze nebyla poskozena a nebyla spusténa
kalibra¢ni sekvence.

5.13 Systém regulace teploty

Ctecka epoc Reader je vybavena systémem regulace teploty, ktery béhem testu zajistuje pro
snimace prostredi s Fizenou teplotou. Topnd télesa jsou provedena jako dva kovové topné
bloky umisténé nad a pod testovaci kazetou v blizkosti modulu snimacd.

Po Uplném vlozeni testovaci kazety do ctecky jsou topna télesa uvedena do styku s testovaci
kazetou. Udinny styk topnych téles s testovaci kazetou pro prenos tepla zajistuje
mechanizmus s tla¢nou pruzinou. Cyklus ohfevu se spousti po Uspé&sném vlozeni testovaci
kazety a je fizen pomoci algoritm{ naprogramovanych v mikrokontrolérech ¢te¢ky. Topna
télesa jsou kalibrovana tak, aby méla kapalina v okoli snimace pO: teplotu 37 °C.

5.14 Provozni prostredi

Teplota

Ctecku Ize provozovat pri teplotdch 15-30 °C. Je vybavena vnitinim sledovanim okolni teploty,
které deaktivuje jeji funkce v pfipadé, Ze se okolni teplota nachazi mimo tento rozsah.
U CtecCky pFinesené z horkého nebo chladného prostiedi, napfiklad béhem prepravy, je tfeba
pred pouzitim vyckat na vyrovnani jeji teploty s teplotou okoli.

Atmosféricky tlak

Cte¢ku Ize provozovat pti  atmosférickém tlaku 400-825 mmHg. Vnitfni snimac
barometrického tlaku sleduje atmosféricky tlak a deaktivuje funkce Ctecky v pripadé, Ze je
tlak mimo tento rozsah.
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Relativni vihkost

Cte¢ku lze pouzivat v mistech, kde je relativni vlhkost mensi nez 85 % pfi 30 °C
nekondenzujici. Elektronicka kontrola kvality ¢tecky kontroluje ztratovy proud ve c¢tecce pro
detekci degradace vykonu v dlsledku vysoké vihkosti.

Poloha p¥ri testu

Ctecka Reader je navrzena tak, aby byla prenosnd a bylo ji mozné pouzit u IGzka (v misté
péce). Lze ji pouzit v blizkosti pacienta, ale neni urena pro pfimy styk s pacientem.

A Ctec¢ka Reader musi spocivat na rovné vodorovné ploe a béhem celého procesu
testovani se nesmi pohybovat.

Vniknuti vody
Ctecka epoc Reader nebyla hodnocena ve smyslu ochrany proti vniknuti vody.
Stupefi ochrany proti priniku vody: IPXO.

kapaliny z vnéjsich ploch c¢tecky (pouzijte odpovidajici ochranu proti biologickému

f Vzdy udrzujte cteCku epoc Reader na suchém misté. Neprodlené otfete vSechny
nebezpedi). Vzdy dodrzujte doporuceny postup cisténi.
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O] Hostitelsky pocitac systému epoc Host

6.1 Prehled

Hostitelsky pocita¢ systému epoc je mobilni pocita¢ vyhrazeny pro tento systém. Po nacteni
softwarové aplikace epoc Host vyrobcem je hostitelsky pocitaC systému epoc Host pfipraven
k pouziti. Hostitelsky pocita¢ se dodava upevnény v drzaku, ktery je vybaven vycnélkem
zapadajicim do kloubového drzaku na ctecce epoc Reader.

Mobilni hostitelsky pocitac systému epoc Host je uréen pro pouziti ve funkci soucasti systému
pro analyzu krve epoc, neslouzi jako vypocetni zafizeni pro obecné pouziti. V tomto zatizeni
byly deaktivovany nékteré hardwarové a softwarové funkce véetné nékolika tlacitek na predni
strané zarizeni. Na hostitelském pocitaci se spousti pouze softwarova aplikace epoc Host pro
zjisténi toho, aby bylo mozné efektivné komunikovat se ¢teckami epoc a provadét vypocty
pro analyzu krve.

Pro témér vsechny funkce navigace uZivatele a rozhrani se pouziva dotekova obrazovka.
S hostitelskym pocitacem se dodava odnimaci stylus (ukazovatko). Slouzi k poklepani na
prvky uzivatelského rozhrani umisténé na dotekové obrazovce pro navigaci v softwaru.

6.2 Nabijeci baterie

Hostitelsky pocitaC systému epoc je vybaven nabijeci baterii Li-Ion.

Pro nové nabiti baterie vlozte vycnélek drzaku hostitelského
pocitace systému epoc do kloubového drzaku ctecky epoc. PFipojte
sitovy adaptér ¢tecky k napajeci zasuvce na zadni strané cétecky
a do sitové zasuvky.

Indikator LED nabijeni signalizuje probihajici nabijeni baterie a jeho
dokonceni. Dalsi informace naleznete v dodatku A ,Stru¢ny ndvod
k pouziti systému epoc Host?" na konci tohoto navodu.

PIné dobiti baterie mdzZe trvat nékolik hodin. B&hem nabijeni Ize
hostitelsky pocita¢ normalné provozovat.

6.3 Skener carového kodu

Skener c¢arového koédu (dodany s hostitelskym pocitacem systému epoc Host) umoznuje
uzivateli snimat text, napriklad identifikacni Cislo pacienta, pfimo do systému Host. Je umistén
na horni strané systému Host a aktivuje se tlacitky snimani ¢arového kodu. Presné umisténi
tlacitek snimani ¢arového kodu naleznete v Priloze A ,Stru¢ny navod k pouziti systému epoc
Host?" na konci tohoto navodu.
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Skenerem ¢&arového kdédu vzdy mifte sm&rem od oé&i. Laserovy paprsek mize pfi
pfimém pohledu poskodit zrak.

Ikona skeneru ¢arového kodu E v horni ¢asti obrazovky signalizuje, Ze je skener pfipraven
k pouziti.
Pouziti skeneru ¢arového koédu:

1. Umistéte softwarovy kurzor do pole, do kterého chcete zadat snimany text.

2. Stisknutim tlacitka snimani ¢arového koédu na nékterém boku hostitelského pocitace
systému epoc jej zapnéte.

3. Namifte paprsek Cerveného svétla vychazejici z horni ¢asti skeneru na pozadovany ¢arovy
kéd, dokud se neozve pipnuti.

Skener se vypne a sejmuty text se zobrazi v predtim vybraném poli.

6.4 Casteény a Uplny reset

Castedny reset plni stejnou funkci jako restartovani stolniho pocitace. Software prestava
pracovat aznovu se nacita. VSechna ulozena data jsou v bezpeli. Zahaji se spoustéci
sekvence a automaticky se nacitd aplikace epoc Host. Castecny reset lze pouzit pro
restartovani aplikace Host v pripadé, ze hostitelsky pocital systému epoc prestava pracovat
nebo reagovat.

Pokud ¢asteény reset nepomize, provedte Uplny reset. Pfesné umisténi tladitek pro Reset
naleznete v priloze A ,Stru¢ny navod k pouZziti systému epoc Host>" na konci tohoto navodu.

A Nikdy neprovadéjte reset béhem testu. Test se tak ihned ukoncuje.

A Po provedeni Uplného resetu vzdy ovérte spravnost data a casu.

6.5 Navigace

Navigovat Ize v softwarové aplikaci epoc Host ukadzanim [ERRETERaS | s lE

a mirnym klepnutim na dotekovou obrazovku stylusem dodanym
s hostitelskym pocitacem systému epoc. Pomoci stylusu lze
klepat na softwarova tlacitka nebo je tisknout, prepinat mezi &

kartami softwaru a umistovat kurzor do textovych poli. ROR7LS RS
#00715 #00775

Klepnuti na polozku: Slouzi k vybéru moznosti. Funkce se
podoba kliknuti levym tlacitkem mysSi na pocitaci.

Stisknuti a podrzeni polozky: Kolem stylusu se zobrazi
krouzek z teCek a pokud je k dispozici, zobrazi se nabidka.
Funkce se podoba kliknuti pravym tlacitkem mysi.

Readery epoc |
Nastr Zobr Napo IGH B

51015478 Rev: 03 Hostitelsky pocitac systému epoc Host 6-2



6.6 Zadavani textu

Témeér vSechna rozhrani hostitelského pocitace systému epoc jsou realizovana
prostfednictvim dotekové obrazovky s pouzitim stylusu dodaného s hostitelskym pocitacem
systému epoc.

K dispozici jsou Ctyfi (4) mozné metody pro zadani textu (kldvesnice a programy Block
Recognizer, Letter Recognizer a Transcriber). Se systémem epoc doporucujeme pouzivat
klavesnici. Dalsi informace viz pfiloha A ,Stru¢ny navod k pouziti systému epoc Host?".

10/12/12 |

epoc Host 5 , s v v P
2 — 1. Klepnutim stylusem umistéte kurzor do pozadovaného
FENEY II =) pole.
IDpaC: : 2. Klavesnice na obrazovce je normalné skrytd. Klepnutim
D2 2
Hemodiuce @ Ano () Ne na tlac_ltko zadani _textu’ v dolnim pravém rohu obrazovky
veore NN | Ize aktivovat funkci zadavani textu.
E] Templas ¢ 3. Pokud se kldvesnice na obrazovce nezobrazi, klepnéte na
Poznarmky trojuhelnik vpravo od tlac¢itka pro zadavani textu. Zobrazi se

s +lefsfefrfz]yfa]ile]=

nabidka ¢tyF metod zadani textu. Vyberte moznost ,Klavesnice".

—« O

[ty BN

TCZ‘;IiI‘“;ledlff“|2h|U|'k|°[D L0 4 V odpovidajicim poradi klepejte na znaky, dokud neni
SR e T mla zadan cely pozadovany text.

CtlCze]- [ ] |«—|—> Lt
Nastr Zobr Napo IGH

I!Ft

Dalsi funkce: : ; 11/01/13

e Prepinat mezi malymi a velkymi pismeny lze klepnutim na
klavesu ,Shift" pfed nasledujicim znakem nebo ,CAP" pred
klepnutim na vice znakd.

uzivatele a heslo,
1D uivatele

Heslo

e Pfepinat mezi obrazovkami textu a &slic a symboll Ize
klepnutim na tlacitko ,Eng" nebo ,Cze".

Piihlasent

e Pro Upravy textu premistéte kurzor podle potreby.

e Jiz zadany text vyberte mirnym stisknutim na obrazovce ,
v v Ve v . ’ o — T

a pretazenim pres jeden nebo vice znaku. Esc[1[2[3[4]S5][6]7]6]09]0]-

. “ o . . Tabla[wlelr [ty ulifo]p]l

e Funkce klaves ,Backspace" a ,Enter" jsou stejné jako na |caP[a[s[d[fla]h[i[k[T];] |

stolnim poditadi. SR [z [x [c [v [b[n]m], []
P CHEnal” [1] =i

]
&
L]

Dalsi funkce pro cizi jazyky:

e Pro zobrazeni znakl klavesnice pro cizi jazyky klepnéte na kladvesu ,Eng".
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6.7 Datum, cas a hodiny

Aktudlni datum a Cas se zobrazuji v hornim pravém rohu obrazovky. Tyto hodnoty data a Casu
se pouzivaji v zaznamu testu.

A Pfed provedenim testu vzdy ovérte, zda je spravné datum i cas.

Pokud je hodnota Datum nebo Cas nespravnd, aktualizujte ji prostifednictvim synchronizace
s aplikaci pro spravu dat. Pokud akce neni Uspésna, obratte na spravce systému a pozadejte
pred provedenim testu o nastaveni spravného data a casu.

Poznamka: Se systémem epoc Ize pouzivat pouze kompatibilni aplikace pro spravu dat, jako
je napriklad epoc Enterprise Data Manager (pro spravu dat). Ovérte si kompatibilitu
u poskytovatele vaseho systému pro spravu dat.

Poznamka: zpravy epoc Host, které odkazuji na ,DM" (,Data Manager", sprava dat) se
vztahuji ke véem kompatibilnim systémdm spravy dat.

6.8 Indikatory stavu

V horni ¢asti obrazovky hostitelského pocitace systému epoc se zobrazuje fadek s indikatory
stavu.

02-Nov-11

epoc Host & . g ' j0:39

Indikator

Interpretace
stavu P

Skener ¢arového kodu hostitelského pocitace je pripraven k pouziti.

Skener ¢arového kddu hostitelského poéitate NENI pfipraven k pouziti.

ZCELA nabita baterie (na obrazku). Pfi postupném vybijeni se zobrazuje
méneé cCarek.

Indikator Wi-Fi - sit Wi-Fi vypnuta.

i Indikéator Wi-Fi - NEPRIPOJENO Kk siti.

it Indikator Wi-Fi — pfipojeno (slaby signal).

gt Indikator Wi-Fi — pfipojeno (nejsilnéjsi signal).
cranallll | Aktualni datum a Eas (nastaveno spravcem).
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6.9 Uzivatelské ucty

Aplikace epoc Host podporuje dva typy uZivatel(: spravce a obsluhu.

Spravce ma pftistup k upravitelnym funkcim aplikace epoc Host a mize ukon¢it program pro
zmeénu nastaveni v operacnim systému hostitelského pocitace mimo aplikaci Host.

Obsluha mUZe provadét testy a zobrazovat vysledky testu. Nékteré moznosti obsluhy jsou
omezeny nastavenim spravce.

Spravce zodpovida za spravu uzivatelskych G¢tt a idrzbu softwaru s pouzitim odpovidajicich
upravenych nastaveni. Systém mu tyto Ukony umoznuje.

Hostitelsky pocita¢ systému epoc rozliSuje mezi obsluhou a spravcem pomoci jejich
jedine¢ného ID uzivatele a hesla.

6.10 Uzivatelské rozhrani aplikace epoc Host

Aplikace epoc Host je vybavena jednoduchym a intuitivnim uzivatelskym rozhranim.
Karty v softwaru umoznuji uzivateli pfechazet do jinych soucasti aplikace pomoci stylusu.
Tlacitka slouZi k provedeni akce a aktivaci poli pro zadani textu.

Priklad na snimku obrazovky dole zobrazuje zakladni prvky uzivatelského rozhrani.

10/12/12 |
13:27

enoc Host IR UzZivatelské rozhrani je zavislé na kontextu, méni se tedy

i@ v zavislosti na tom, kde a co uzivatel déla.

IDpac| |
w1212 132704 & V dolni casti obrazovky je vzdy k dispozici panel nastroji
® Krev oo teofdl B ktery obsahuje polozky nabidky a

iy tlacitka panelu nastroju. Je zde umisténo i tlatitko pro zadavani

textu.

Pro zahajeni testu vloZte testovaci
kazetu.

Jinou obrazovku lze vybrat klepnutim na karty obrazovky
AERSERREER Re775 (00775) u dolniho okraje obrazovky. Obrazovky
jsou k dispozici pro kazdou pfipojenou c¢tecku a pro kazdy

Readery epoc | Rer775 (00775) | otevieny zdznam testu.
Nastr 2obr Napo IGH =

Mezi strankami na jednotlivych obrazovkach Ize prochdazet
v hornim levém rohu obrazovky.

Dalsi tlacitka jsou umisténa v hornim pravém rohu obrazovky. Pokud jsou Sed3,
nejsou k dispozici pro pouziti.

klepnutim na karty stranek @

Rozhrani se lisi podle toho, zda dany uzZivatel pouziva Gcet obsluhy nebo spravce. Zbyvajici
informace v této Casti popisuji uzivatelské rozhrani pro ucet obsluhy.

Informace pro Uéet spravce jsou uvedeny v Casti 7 ,Sprava systému epoc Host" v tomto
navodu.
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6.11 Uvodni obrazovka

Vitejte
epoc Host

Pripraveno...

Po kazdém resetu aplikace epoc Host zobrazuje béhem spousténi

v e o . r Ve
programu, cteni souboru a konfigurace softwaru Gvodni
obrazovku.

6.12 Prihlasovaci obrazovka

epoc Host QX MMEERF I 120, "°

Zadejte identifikitor
uzivatele a heslo.
1D uiivatele

Heslo

Prihlasovaci obrazovka se zobrazuje po kazdém resetu nebo
odhlaseni uzivatele z aplikace epoc Host.

Fihlsgeni
vychozi
400 testd
epoc Host 3.13.2
Piihlszeni |
E
6.13 Provozni rezimy

Obsluha ma k dispozici po klepnuti na tlacitko pfistupu @ nasledujici provozni rezimy:

1. Rezim testovani - moznost Spustit test.

e Spusténi a zobrazeni probihajicich testd,

e otevieni vice obrazovek ¢tecky pro soub&zné zobrazeni testl na ¢teckach.

2. Rezim zobrazeni testl - moznost Zobrazit test.

o Kontrola vysledk{ predchozich testd,

e zobrazeni vice testl v seznamu, vybér testl pro zobrazeni na samostatnych obrazovkéach.

51015478 Rev: 03
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3. Rezim zobrazeni elektronické kontroly kvality — moZnost Zobrazit el. KK.

e Kontrola nejnové&jdich zdznami elektronické kontroly kvality (od posledni
synchronizace se systémem pro spravu dat),

’ ’ s o - s - r v s o
e zobrazeni vice zaznamu elektronické kontroly kvality v seznamu, vybér zaznamu pro
zobrazeni na samostatnych obrazovkach.

6.14 Rezim testovani

PFi provadeéni testu se zobrazuji nasledujici informace: : 1 ;gggm

1. Typ testu (test krve é nebo test zjisténi kvality 3).

a D pac|12345 |
10/12/12 133751 §
2. Stav baterie ctecky = - (Cervena signalizuje nizky stav |[g krev =7 BoEM
nabiti baterie). Kallbrace 805
[ . ]
3. Indikator prabéhu L. | zobrazuje :

¢ v Alosti bé Probiha kalibrace...
postup Casovanych udalosti behem testu. chidlohos okt

4. Ramecek zpravy zobrazuje text a chybove zpravy. Pfiklad: || nevstRikuite vzorek.
»Probiha kalibrace... NEVSTRIKUJTE VZOREK".

Readery epoc | Rdr775 (00775)

Vzhled téchto informaci se muze lidit v zavislosti na typu [Nastr zobr Napo[wal] &=
provadéného testu a etapé procesu testovani.

6.15 Hlavni obrazovka c¢tecky Reader

Na hlavni obrazovku c¢tecky lze pristupovat stisknutim karty Readeryepoc |, Obrazovka zobrazuje
vSechny Ctecky, které jsou k dispozici pro pouziti.

12/12/12
12:02

epoc HoSE RO SRR I o Ctecky Ize vyhledat stisknutim tlacitka Hledani: D .V rezimu
hledani hostitelsky pocitac hleda ctecky v okoli. Na ikoné jsou

&= Rdr415. Reader# 00415 vidét modré viny symbolizujici rédiovy signal. Rezim hledani Ize
&= Rdr3632. Reader# 03632 ¥ 7 . ; v/ Ly .y p
&= Rr775, Reader# 00775 zrusit dalsim stisknutim tlacitka Hledani. Hledani lze provest

znovu pro vyhledani dalsich ctecek, ne ale v situaci, kdy jiz
existuje pripojeni mezi hostitelskym pocitacem a cteckou,
napriklad béhem testu.

V seznamu jsou vzdy uvedeny vyhrazené c¢tecky. Jsou oznaceny
ikonou zamku: & . Ctecky, které jsou k dispozici, se zobrazuji

ﬂ na hlavni obrazovce ¢tecky bud’jako ikony, nebo v seznamu. Pro
e kazdou cteCku se zobrazuje sériové Cislo a nazev. Pro zménu

o 7 v v v - Ve
el Sazmm zpusobu zobrazeni cCtecek vyberte moznost Zobrazit z nabidky

7 .0
Nastr|zobe[Napo I""H = panelu nastroju.

P

Pokud je k dispozici aplikace pro spravu dat, slouzi tlacitko Synchronizovat k vymeéné
informaci (vysledkd testu, informaci o konfiguraci) mezi hostitelskym pocitatem epoc Host
a systémem pro spravu dat.

Klepnutim na tlacitko Odhlasit se Ize odhldsit a znovu zobrazit prihlasovaci obrazovku.
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Mirnym pfitisknutim a podrzenim stylusu na ikoné c¢tecky nebo polozce seznamu lze otevfit
nabidku moznosti pro jednotlivé cteCky. Vyberte aktivitu, kterou ma ctecka provést:

epoc Host o {iil uzeel  Spustit test krve - pripojeni ke CteCce a provedeni testu krve.

@N Spustit test zjisténi kvality - pripojeni ke ctecce a provedeni
s testu zjisténi kvality. Tato moznost je k dispozici pro obsluhu

(o autorizovanou k spusténi testu zjisténi kvality.
Test263
002 e \ Stav - ctecka predava do hostitelskeho pocitace informace
o stavu Ctecky.
Spustit test zjiSténi kvality Vyvolat - ctecka pétkrat pipne. Na c¢tecce se rozsviti indikator
3 pro pomoc pfi zjisténi jejiho umisténi.
Vyvolat
Readery epocl
Nastr Zobr Napo |&= - BE

6.16 Obrazovka Ctecky Reader

Po spusténi testu se zobrazuje pro ¢tecku obrazovka ¢tecky s kartami.

Na karté obrazovky ctecky Lrar7s @771 [ se v dolini Easti obrazovky zobrazuje nazev ctecky
a jeji sériové Cislo.

V hornim pravém rohu obrazovky ¢tecky se mohou zobrazovat 0 10/12/12
tfi tlacitka:

1. Tlac¢itko Tisk se zobrazuje, pouze pokud jsou | Dpx| |
konfigurovany tiskarny. Klepnutim na tlacitko Tisk Ize 10/12/12  13:27:04 @
odeslat vysledky testu do tiskarny pfipojené k hostitelskému || krev
pocitaci. Tlacitko Tisk neni aktivovano béhem testu. Il<alihrace

2. Tlagitko Ulozit M) je aktivovéno pouze po dokon&eni testu. || prozahdien testu viozte testovaci
Informace zadané béhem testu se automaticky ukladaji pri
dokonceni testu. Informace zadané po dokonceni testu je
tfeba ulozit stisknutim tlacitka UlozZit.

Readery epoc | Rdr775 (00775) l

Nastr Zobr Napo IGH B

3. Klepnutim na tlacitko s ¢ervenym znakem X Ize zrusit
test a ukoncit pFipojeni Ctecky.

Poznadmka: Pokud je uGvodni pFipojeni Ctecky nelspésné, zobrazuje se vedle pole

identifikaniho Cisla pacienta ikona s modrym bleskem . Klepnutim na tuto ikonu se Ize
znovu pripojit ke Ctecce.
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6.17 Stranky obrazovky cCtecky

Pro kazdou obrazovku ctecky jsou k dispozici tfi stranky:

10/12/12
epocHost g,\ @ I 1334

1. Stranka vysledkl testu zobrazuje vsechny
zpravy a informace o probihajicim testu a vysledky po
jeho dokonceni.

D pacl |
2| |
Hermodiuce @ ano (O Ne

P ©

2.  Stranka informaci o testu umozfiuje uZivateli o
) L v . AR Tempa  |c

zadat volitelné informace pro test (nékterée vypocitané E" ”

oznamky

nebo opravené vysledky nemusi byt k dispozici drive,
nez jsou vypoditany). ‘

&

3. Stranka vybéru testu umoziuje vybér analytl pro

testovani. Readery epoc | Rdr775 (00775)
Nastr Zobr Napo |GH B

Na kazdé strance se zobrazuje datum a c¢as testu a identifikac¢ni ¢islo pacienta (u testu krve)
nebo pole Cisla Sarze (u testu zjisténi kvality).

Poznamka: Pokud je obsluha autorizovana pro testovani zjisténi
kvality, mize pouZit nabidku Néstroje k ndsledujicim
akcim:

19/04/21  04:17:09 )

‘ Krev d
1. prepinani mezi testem krve a testem zjisténi kvality, Kalibrace

Snimek obrazovky vpravo ukazuje obrazovku cCtecky na strance — 5
, ° o . . v v . . Pro zahajeni testu viozte
vysledku testu s moznosti Prepnout na test zjisteni kvality, |[|testovaci kazetu.

ke které se pristupuje z nabidky Nastroje. ’ —
e |

Stav

53 (UUZ63)
Néstr |Zobr Napo |5 a BE

6.18 Stranka vysledku testu

Pri probihajicim testu:

Indikator prib&hu zobrazuje postup &asovanych udalosti a jejich ndzev. Barva indikatoru
prib&hu se u jednotlivych udalosti lidi. R&meéek zpravy zobrazuje b&hem testu v&echny
pokyny, chyby a zpravy.

Po dokonceni testu:
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TH ka rty _[Plyn-,r+ ][ chem+ | Meta+ ]

zobrazuji namérené, vypocitané a opravené vysledky testu

Kliknutim na karty Ize zobrazit jednotlivé sady dat vysledk(l. Zobrazené vysledky zavisi na
typu testovaci kazety.

Vysledky testl prc Vysledky testd pro  Vysledky testl pro
1D pac | | Plyny+ zahrnuji: Chem+ zahrnuji: Meta+ zahrnuji:
12f12f12 115519 @ pH Na+ Glu

j Plyny+ Chemn+ Meta+
pH 7,860 pCO2 K+ Lac
e emem T pO2 Ca++ BUN, Urea
EE(()?(T) ;J,;ﬁfang : pH(T) Cl- Crea
e o 2 pCO(T) TCO2, cTCO2 GFRmdr, GFRmdr-a
pa + pO(T) AGap, AGapK GFRckd, GFRckd-a
| Readery epoc | Rer77s o77s) [ | cHCOs- Hct GFRswz
Nastr Zobr Napo [<[+] = BE (ecf) cHgb BUN/Crea,
SO, BE (b) Urea/Crea
A
A-a
a/A
A (T)
A-a (T)
a/A (T)

Zpravy

V pripadé, Ze data nelze urcit nebo zobrazit, se pro kazdy typ vysledku testu zobrazuji zpravy.
Zprava Interpretace
cnc

Nelze vypocitat. Soucast pozadovana pro vypocet nebyla k dispozici.
Nezdafila se vnitini kontrola kvality.

Selhala vnitini KK

Exspirovana

Kazeta byla exspirovana. Vysledky se nezobrazuji.
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Dalsi dokumentace

Pokud byl hostitelsky pocita¢ konfigurovan tak, aby umoznil zaznamenat spolu s vysledky
i dal&i informace, zobrazi se vedle vysledki tlagitko Schranka.

] 12/12/12
1T 1156

(4]

epoc Host &%

@
bEaE G-

ID pac | |
12/12f12  11:55:19 )

[Plyny+ Chem+ Meta+ )

pH 7,860

pCo2 8,5 mmHg +

pO2 214,6 mmHg

pH(T) 7,769 +

pCO2(T) 8,7 mmHg +

pO2(T) 224,6 mmHg 4
+
+

CHCO3- 28,5 mmolfL
BE(ecf) 3,1 rmolfL
cS02 97,3 %

Readery epoc | Rdr775 (00775)

Nastr Zobr Napo IGH B

13/12/12
11:35

epoc Host S/ il 1 | ¢
UloZit [x] Zrusit [x]l

Akee (]
Oznamit =
CistzpEt?  (Oano (O Ne

Cas Aktusini
Datumn  Aktudini

Urnist&ni pacienta
[

=

| Ulogit |

Readery epoc | Rdr775 (00775) |

[

Klepnutim na tlacitko Schranka Ize otevfit okno dalsi

dokumentace.

Rozeviraci seznam Akce obsahuje moznosti Vyrozumét |ékare,
Vyrozumét sestru, Opakovany test, Odeslano do laboratore,
Ocekavané hodnoty a Jiné.

Pole Oznamit vyberte pro zadani textové informace, napftiklad
jména lékare, ktery byl vyrozumén. Pokud bylo vybradno pole
Akce, vyzaduje se pro platnou akci zadani textu.

Cist zpét? Vyberte moznost ,Ano" nebo ,Ne" pro zdznam akce
zpétného ¢teni vysledkd testu.

Moznosti €as a Datum akce se zaznamendvaji automaticky
s pouzitim aktudlniho c¢asu a data. Klepnutim na mozZnost
Zménit Ize upravit ¢as a datum.

Pro pristup na dalsi pole pouzijte posuvnik vpravo.

Text Ize zadat do poli Umisténi pacienta, Objednavajici Iékar
a Odebral/a.

Pole Cas a datum objednavky a Cas a datum odbéru se zaznamendvaji automaticky
s pouzitim aktualniho ¢asu a data. Klepnutim na moznost Zmeénit Ize upravit ¢as a datum.

Klepnutim na tlacitko Ulozit Ize ulozit vSechen zadany text. Po provedeni operace ulozeni se

okno zavre.

Klepnutim na tlacitko Zrusit [x] zaviete okno. Zmény akce Dalsi dokumentace nebudou

ulozeny.
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6.19 Akce pri kritickych hodnotach

Pokud po dokonéeni testu jeden nebo vice vysledkd testu prekracuje svij kriticky rozsah
a hostitelsky pocita¢ byl konfigurovan tak, aby oznacoval kritické vysledky, zobrazi se
vysledek tuéné éervené s indikdtorem hodnoty prekradujici kriticky rozsah #+ ¥ a tlaéitkem
Akce p¥i kritickych hodnotach.

13/12/12
11:44

ID pac| |
13/12f12  11:43:16 ®

[Plyny+ Chern+ Meta+
pH 7,460 !
pCO02 19,3 mmHg
po2 191,0 mmHg
cHCO3- 13,7 mmol/L
BE(ecf) -10,1 mmol/L
csS02 99,8 %

Klepnutim na tlac¢itko Lékar se otevie okno akce pFi
kritickych hodnotach, na kterém lze zadat akce provedené
obsluhou.

Readery epoc | Rdr775 (00775)

Nastr Zobr Napo IGH B

Okno akce pfi kritickych hodnotach

Povinna pole se na okné akce pfi kritickych hodnotdch zobrazuji ¢ervené.

Rozeviraci seznam Akce obsahuje moznosti Vyrozumét |ékare, Vyrozumét sestru, Opakovany
test, Odeslano do laboratore, O¢ekavané hodnoty a Jiné.

Pole Oznamit vyberte pro zadani textové informace, napriklad jména |ékare, ktery byl
vyrozumén. Pokud bylo vybrano pole Akce, vyZaduje se pro platnou akci zadani textu.

i ﬁ Vip 13112012 éisvt z,pét‘:? Vyberte mcgénost ~Ano" nebo ,Ne" pro zaznam akce

Bl ’_\’_\Zruiia zpetneho cteni vysledku testu.

akee ol Moznosti Cas a Datum akce se zaznamendvaji automaticky

(D -] [ (| s pouzitim aktudlniho &asu a data. Klepnutim na moznost Zménit

Oznamit | =l lze upravit ¢as a datum.

Cstzgt?  (Oano ONe | Pokgf:l byl ho_stitelslsy'/ _poél'taé konf‘i’gurovén tak, aby bylo mqiné

e AR pouzit funkci L,lmoznl’t polgvd§IS|wdokumentav1,c:e, zobrazi se

S i vpravo posg\,/nlk, kEgry umoznuje pristup na dalsi pole. Seznam

poli viz podcast Dalsi dokumentace.

UrnistEni pacienta =

' 1 [ Klepnutim na tlacitko Ulozit Ize ulozit vSechen zadany text. Po
| Uloit | provedeni operace uloZeni se okno zavre.

Readery epoc [ Rdr775 (00775) | Klepnutim na tlacitko Zrusit [x] zaviete okno. Zmény akci pfi

i kritickych hodnotach nebudou ulozeny.
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6.20 Stranka informaci o testu

Volitelna pole na této strance slouzi k zadani dat specifickych pro test.

Informace o pacientovi Ize zadat kdykoliv b&€hem testu. Informace zadané pred koncem
testu se ukladaji automaticky spolu s vysledky testu pfi jeho dokonceni. VSechny informace
zadané po dokonceni testu a pred zahdjenim nasledujiciho testu Ize ulozit klepnutim na
tlacitko Ulozit. Po zavieni obrazovky testu jiz informace o pacientovi nelze zadavat.

Pro zadani identifikatord vzorku Ize pouzit pole Identifikaéni ¢islo pacienta a Identifika¢ni
Cislo 2. K poli Identifikacni Ccislo pacienta lze pristupovat z libovolné stranky. Pole
Identifikacni Cislo 2 |ze pouzit pro zadani alternativniho identifikatoru vzorku, napfiklad cisla
objednavky.

13/12/12

T
epoc Host ) Wl gl 7. 4¢

Al G-

| Poznamka: Podrobnosti k méreni hematokritu naleznete

Pole Hemodiluce Ize pouzit pro vybér korekcéniho faktoru
hemodiluce pro hematokrit. Vybérem moznosti ,Ano" se provadi
oprava vysledku hematokritu s ohledem na stupen hemodiluce.

Hemodiuce @ Ano (O Ne v kapitole 11.5.1 ,Metoda mérfeni" v ¢asti 11 ,Teorie funkce" a
voorek[Eni <] v kapitole 12.15 ,Hematokrit (Hct)" v Casti 12 ,Technické udaje
H Templsd ¢ H testovaci kazety BGEM" v tomto navodu. .
[] odrnitnout test

Vyberte moznost Vzorek pro oznaceni zaznamu testu pro ucely
identifikace. S kazdym typem vzorku jsou asociovany jedinecné
referencni a kritické rozsahy, které jsou aplikovany na vysledky
testu a konfigurovany spravcem systému.

Poznarky

Readery epoc | Rdr775 (00775) |

Nastr Zobr Napo |GH =

Typy vzorku: Nezndmy, Tepennd, Zilni, Smisena Zilni, Pupecni,
Pupecni tepenna, Pupecni zilni, Kapilarni.

Pole Temp lze pouzit k zadani télesné teploty pacienta pro ziskani hodnot s opravou podle
teploty pro pH, pCO2 a pO2. Jednotky pro méreni teploty nastavuje spravce na °F nebo °C.
Pokud ma uzivatel povoleni odmitnout testy, mizZe to provést zaskrtnutim pole Odmitnout
test. Systém pro spravu dat oznadi tento zdznam testu jako ,,Odmitnuty" a nebude jej odesilat
do informacniho systému laboratore.

Do textového pole Poznamky lze zadat poznamky souvisejici s testem pro uloZeni se
zdznamem testu.
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6.21 Stranka vybéru testu

ID pac [123456 |
18/01/13  11:58:57 )
Wyberte testy, které se maji provést...

[ JpH [Lac

A Pt
! pO2 Crea

K
4 CF

[v] Ca++
v 02

Iw] Glu

Readery epoc | Rdr775 (00775)

Nastr Zobr Napo |ﬁ|‘| B

Pro vybér analytl pro testovani pouzijte zaskrtavaci poli¢ka.

K provedeni vybéru vice moznosti pouzijte péti (5) tlacitek
rychlé volby podle nasledujiciho popisu: Plyny, Elektrolyty, eMP,
Vybrat vSe, Vymazat vse.

Poznamka: eMP znamena ,epoc Metabolic Panel" (Metabolicky
panel epoc) a zahrnuje Na+, K+, Cl-, Ca++, TCO: Glu,
BUN/Urea, Crea, Hct.

vyb&r analytd pro testovani. Zasady nastavuje

Zasady zdravotnického zarizeni mohou vyzadovat
A v aplikaci Host spravce systému.

/I\ V pripadé potreby je tfeba analyty vybrat pfed koncem
o testu.

6.22 Parametry respiracni terapie

Pomoci zelenych sSipek po stranach hlavni stranky informaci o testu Ize zadat parametry
respiracni terapie. Mnoho poli zobrazuje rozeviraci seznamy s moznostmi. Do téchto poli
Ize zadat i jiny text pomoci kldvesnice na obrazovce. Text lze z téchto poli odstranit volbou
moznosti Text a klepnutim na klavesu Backspace na klavesnici na obrazovce.

Hodnoty se zaznamenavaji pouze pro referenci. Hodnoty nemaji dopad na vysledky testu.

Moznosti rozeviraciho seznamu:

y 04/09/15
10:55

1D pac | |
Misto odbéru -
Allentv test v
Odstr. systém v H
Redim v
Fi02 || ~]
VT
RR
RespKvoc
Readery epoc | Test263 (00263)
Nastr Zobr Napo bl A| BE

Misto odbéru: Arterialni katétr, Centralni katétr, Leva brachialni,
Leva femoralni, Levy prst, Leva pata, Leva radialni, Palec levé
nohy, PA, PICC, Prava brachidlni, Prava femoralni, Pravy prst,
Prava pata, Prava radialni, Palec pr. nohy, RA, RV, Swan Ganz,
UAC, UVC

Allen@v test: Pozitivni, Negativni a Neni k dispozici.

Odstr. systém: Vent. pro dosp., AeroMask, AeroTx, AquinOx,
Vak, BiPAP, Kanyla, CPAP, ET trubice, Polomaska, HFJV, HFNC,
HFOV, Inkubator, Novoroz. Vent., NRB, Optiflow, Kyslikovy stan,
Kyslikova maska, Détsky vent., PRB, Vzduch v pokoji, Tracheos.
limec, Tracheos. rourka, Vapotherm, Venturiho maska.

Rezim: AC, BiLevel, CPAP/PS, PAV, PC, PC/PS, PRVC, PRVC/ PS,
PS, SIMV, SIMV/PC, SIMV/PS, TC, VC, BiVent, NCPAP, NIV,
SIMV(PC)+PS, SIMV(PRVC)+PS, SIMV(VC)+PS, VS.

Jednotky (FiO2): - % a I/min.
FiO2, VT, RR, RespKvoc: vyZaduje se zadani Ciselnych dat.

Poznambka: Pokud jde o FiOz, v pfipadé vypoctu alveolarniho kysliku a souvisejicich parametrd
(A, A-a, a/A) je nutné pouzit moznost %.
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ps U hodnot TR, PEEP, PS, IT, ET, PIP a MAP je
T H vyzadovano zadani Ciselnych dat.

Readery epoc | Rdr775 (00775)

Nastr Zobr Napo |9H B

informace o testu, dalSi vybéry provedené pro test nebo parametry respiracni

: Po dokonceni testu vzdy klepnéte na tlacditko Ulozit, aby byly zachovany zadané
terapie.
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Art Line
R Radial
L Radial
R Brach
L Brach
R Fem

L Fem
Central Line
L Heel

R Heel
R Finger
L Finger
R Toe

L Toe
PICC

PA

RA

RV
Swan Ganz
UAC
uvC

Systém ventilace:

Adult Vent
AeroMask
AeroTx
AquinOx
Bagging
BiPAP
Cannula
CPAP

ET Tube
FaceTent
HFJV

Terminologie pouzita pro parametry respiracni terapie
Misto odbéru:

Arterialni katétr
Prava radialni
Leva radialni
Prava brachidlni
Leva brachialni
Prava femoralni
Leva femoralni
Centralni katétr
Leva pata

Prava pata
Pravy prst

Levy prst

Palec pr. nohy
Palec levé nohy
Periferné zavedeny centralni katétr
Plicnice

Prava predsin
Prava komora

Katétr zavedeny pres pravou stranu srdce pro méreni tlaku v plicnici

Pupecni arterialni katétr

Pupecni zilni katétr

Ventilator pro dospélé

Maska pres Usta a nos pri potfebé dodavky zvlihéeného O>

Uprava aerosolem

OhFaty a zvlhéeny, nosni kanyla s vysokym pritokem

Vak (rucni ventilace pacienta)
Dvojurovinova ventilace s pozitivnim tlakem
Kanyla

Ventilace s trvalym pozitivnim tlakem
Endotrachealni rourka

Polomaska

Vysokofrekvenéni tryskova ventilace

51015478 Rev: 03
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HFNC
HFOV
Incubator
Neo Vent
NRB
Optiflow
Oxy Hood
Oxy Mask
Pedi Vent
PRB

Room Air
T Collar

T Tube
Vapotherm
Venti Mask

Rezim:

AC
BiLevel
CPAP/PS
PAV

PC

PS
PC/PS
VS

VC

PRVC
PRVC/PS
SIMV
SIMV/PC
SIMV/PS

SIMV(PC)+PS

SIMV(VC)+PS

SIMV(PRVC)+PS

Nosni kanyla s vysokym pritokem
Vysokofrekvencni oscila¢ni ventilace
Inkubator

Novorozenecky ventilator

Maska s rezervoarem

Typ kanyly pro zasobovani kyslikem
Kyslikovy kryt

Kyslikova maska

Détsky ventilator

Maska s rezervoarem bez zpétného ventilu
Vzduch v mistnosti
Tracheostomicky limec
Tracheostomicka kanyla

Ohraty zvlhéeny, nosni kanyla
Venturiho maska

Asistované-kontrolované dychani

Dvojlurovnova ventilace

Dychani s kontinudlnim pretlakem / tlakovou podporou

Tlakové podporovana ventilace

Tlakova kontrola

Tlakova podpora

Tlakova kontrola / tlakova podpora

Objemova podpora

Objemova kontrola

Tlakem regulovana objemova kontrola

Tlakem regulovana objemova kontrola / tlakova podpora
Synchronizovand obc¢asnd zastupova ventilace

Synchronizovana obc¢asna zastupova ventilace / tlakova kontrola
Synchronizovana obcCasna zastupova ventilace / tlakova podpora

Synchronizovana obcCasna zastupova ventilace (tlakova kontrola) +
tlakova podpora

Synchronizovana obcasna zastupova ventilace (objemova kontrola) +
tlakova podpora

Synchronizovana obcCasna zastupova ventilace (tlakem regulovana
objemova kontrola) + tlakova podpora
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BIVENT Ventilace s pozitivnim tlakem v dychacich cestach (APRV)

NCPAP Nasalni s kontinudlnim pozitivnim tlakem
NIV Neinvazivni ventilace
TC Tracheostomicky limec

Dalsi parametry:

Fi02 Frakce inhalovaného kysliku

\a) Jednorazovy dechovy objem

RR Dechova frekvence

RespKvoc Respiracni kvocient

TR Celkovy objem

PEEP Pozitivni pretlak na konci vydechu
PS Tlakova podpora

IT Doba nadechu

ET Doba vydechu

PIP Spickovy tlak pfi nadechu

MAP Priimérny tlak v dychacich cestach

6.23 Vék, pohlavi a vyska

epoc Host g%/ e - igh 33{5191/'12

Pomoci zelenych Sipek po strandach stranky informaci o testu Ize
ID pac [122 | zadat vék, pohlavi a vysku pacienta.

vek (23 roké
Pohlavi[Zena v

Wika [168  |em

d ]

Readery epoc l Rdr228 (00228)

Nastr Zobr Napo IGH BE
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6.24 Synchronizace se systémem pro spravu dat

Synchronizaci s aplikaci pro spravu dat lze provést klepnutim na tladitko Synchronizovat

ﬂ
(nebo vybérem moznosti Synchronizovat se DM z nabidky Nastroje).

o1/1s epoc Host 32 g all

D 12:02

epoc Host (L 1 1ias

10/12/12
13:40

epoc Host 2%/

Zadejte identifikitor . °g) .
uzivatele a heslo. G‘g &a \\\ G q,
1D ugivatele Provedeno
[ | & oF
Heslo Q& rdr Rdr3632  [Rdr775 — Shenuti
I | H125 AL F77S Bylo odeslano 2 testovaocfch zaznamtl,
Bylo odeslano 8 souborl
Pihlagent \/ nezpracovanych dat.
Bylo odeslano 2 ziznamil elektronické
Rdr415 K I kyvali
e #00415 ontroly kality. v
Vychozi Seznam uZivatelll byl aktualizovan,
o Casové pasmo bylo aktualizovano.
&5 aturn a as byly aktualizovany.
] Daturn a £as byly aktualizovs
epoc Host 3.13.2)
Piihagen | 0dhlasit
E NéstrlZobr Napo |5 [+] E B

Pozndmka: Spravce systému miZe konfigurovat systém pro automatickou synchronizaci pfi
dokonceni testu. V tomto pfipadé synchronizace se systémem pro spravu dat probiha
automaticky po dokonceni testu a obrazovka Readeru se zaviréa pomoci Ccerveného

znaku X .

Béhem synchronizace:

1. Hostitelsky poéita¢ systému epoc nacdita vysledky testu (testl krve itestl zajisténi
kvality), zdznamy elektronické kontroly kvality a nezpracovana data (pokud existuji) do
systému pro spravu dat.

2. Hostitelsky pocita¢ systému epoc nacita informace o konfiguraci ze systému pro
spravu dat, napfiklad jednotky, rozsahy a seznamy obsluhy (podle potieby) a aktudlni
datum a cas.

3. Pokud existuje v systému pro spravu dat nova verze a spravce systému aktivoval funkce
automatického upgradu, mGze hostitelsky poéita¢ systému epoc pfFijimat upgrade softwaru.

Po dokonceni synchronizace klepnutim na cerveny znak zaviete obrazovku nebo se

odhlaste pomoci tlacitka Odhlaseni .
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6.25

ReZim zobrazeni testd

Klepnutim na tlacitko Panel nastrojd |§| v dolni ¢asti obrazovky oteviete nabidku se tfemi
(3) moznostmi.

1

9/04/21
4:16

Readery epoc

v Spustit test

Zobrazit el. KK

INés!r Zobr Népo

ei &

Pole zobrazend na strance Seznam Ij Ize vybrat z nabidky

Zobrazit na panelu nastroji. Zagkrtnéte nebo zruste zaskrtnuti | Rozsaby
poli pro zobrazeni na strance Seznam. 1234 ¥ ID pac/Lot €

11/01/13

epoc Host &2 E W 323

Efy
Filtrovat podle
1D pacfLot ¢
Obsluha Jednod. <<
Cislo kazety Wymazat vie
SN Reader Pougit
ReZim testu | v
od 10/09/10 v
Do 11/0113 ¥
Nahrat stav

[wEechny -]
Testy |
Nastr Zobr Napo Ie\ H B

Pro zobrazeni seznamu vysledkl testd vyberte moznost
Zobrazit test.

12/12/12

epoc Host &2 ﬁ 2 12:00

385 testdl, Dvojim poklepnutim zobrazte

ID  [Doba  ~|[oObsluha

12345  12f12{12 1111
10/12f12 1111

T »

1234

1234 ¥ Doba Festu
1234 v Edentlﬁkace obsluhy
Sarze kazety

ﬁa_g Reader ] V]

Testy ReZim testu
Nastr (Zobr Népo|0\ H B

v

Zuzte vysledky testu pomoci stranky Filtr [ﬁ] Zadejte parametr
hledani, napriklad Obsluha nebo Date Rozsah dat pro omezeni
poctu vysledkd.

Pro omezeni a rozéifeni parametrl hledani Ize prepinat mezi
moznostmi ,Jednod. <<"“ a ,Pokrocilé >>" rezim filtrovani.
Klepnutim na moznost Vymazat vSe lze odstranit vSechen
zadany text.

Klepnutim na moznost Pouzit |ze pfimo zobrazit filtrované
vysledky.
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Zobrazeni Uplného vysledku testu:

1. Kratce podrzte stylus na pozadovaném radku vysledku testu.
Otevre se nové okno nabidky.
2. Vyberte z nabidky moznost Zobrazit tento test.

3. Pro vybér jiného testu pro zobrazeni se vratte na seznam
klepnutim na moznost Testy v dolnim levém rohu obrazovky.

V dolni ¢asti obrazovky se na samostatnych kartach zobrazi vice
testd.

4. Klepnutim na karty Ize prechazet mezi témito vice vysledky
testd.

Moznosti Vybrat v§e, Oznacit jako neodeslané (tato moznost
slouzi k opakovanému odeslani testu do systému pro spravu dat)
a Odstranit tento zaznam jsou k dispozici pouze spravci
systému.

Tisk upIného vysledku testu:

1. Kratce podrzte stylus na pozadovaném fadku vysledku testu.
Otevrie se nové okno nabidky.
2. Vyberte z nabidky moznost Tisknout tento test.

12/12/12
il ST

¥ -
epoc Host 3% #illl

||

385 testll. Dvojim poklepnutim zobrazte

~ [Obsluha
{giemten laaas =]
Zobrazit tento test

¥ytisknout tento test
Odstranit tento zaznam
0znatit jako neodeslané
12345 10 yybrat vie
12345 10/1Zf12 1111
12345 ¢ 06/12§12 1111

1234 ¢ 06f12{12 1111

1224 ¢ 0ARIM2112 1111 ]
4] [ |

Testy |
Nastr Zobr Napo | [C} |A| B

12345 10

v

(NEBO vytisknéte vysledek testu klepnutim na ikonu Tisk, pokud je aktivni karta vysledku

testu).
Vysledky testu jsou k dispozici na Ctyfech strankach:

1. Stranka vysledki testu @ - namérené, vypocitané a opravené vysledky.

2. Stranka informaci o testu L% - ata zadana pfi testu a datum/cCas posledni elektronické

kontroly kvality.

-
«
F

3. Stranka referencnich rozsahi I

- referencni rozsahy pro kazdy analyt v dobé testu.

4. Stranka kritickych rozsah ﬂ — kritické rozsahy pro kazdy analyt v dobé testu.
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13/12/12
1

IDpac 12345 IDpac 1234
® Kev (HCP) 13/12/12 113315 ® Krev (HCR) 12/12f12 12:51:55
_[ Plyny+ Chemn+ Meta+
vék 23 roki
pH 7,860 -z
pCo2 8,5 mmHg + Pohlavi Zena
po2  214,6 mmHg Posledni EKK 12/12/12 12:47:23
pH(T) 7,769 +
pCO2(T) 8,7 mmHg ¥
pO2(T) 224,6 mmHg 4
cHCO3- 28,5 mmolfL 4
BE(ecf) 3,1 mmol/L +
cS02 97,3 %
Testy | 123 45 | Testy | 1234 |
Nastr Zobr Napo |0\ |A| BE Nastr 2obr Napo |0\ H BE
N\ A 7 - 14 -
6.26 Rezim zobrazeni elektronicke kontroly kvality

Y 19/04/21 , vs P - r v .
epoc Host Q0 SRie ga:1s Klepnutim na tla¢itko Panel nastrojh |§| v dolni Casti
4 52 ,ﬁ\ obrazovky otevrete nabidku se tfemi (3) moznostmi.
Test263
#00263
Vyb&rem moznosti Zobrazit el. KK Ize zobrazit seznam zadznamd
elektronické kontroly kvality.
v Spustit test
Zobrazit test
Readery epoc
Néstr Zobr Napo |&= I E
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Zobrazeni zaznam{ elektronické kontroly kvality: epocHost o0 Wl p L3a2/12

1. Pritisknéte a kratce podrzte stylus na radku s pozadovanym — : @
zdznamem. Je zobrazeno 2 zdznam( elektronické

Readet|Datum a tas

= A AT a5
00775 |15 amit tento zaznam
¥ytisknout tento zaznam

Odstranit tento zaznam

Otevre se nové okno nabidky.
Vyberte z nabidky moznost Zobrazit tento zaznam.

3. Pro vybér jiného zdznamu pro zobrazeni se vratte na seznam
klepnutim na moznost Elektronicka kontrola kvality
v dolnim levém rohu obrazovky.

V dolni ¢asti obrazovky se na samostatnych kartédch zobrazi
Ve r o
vice zaznamu.

Elektronicka kontrola kyality

Nastr Zobr Népol @ H E

4. Klepnutim na karty Ize prechazet mezi vice zaznamy
elektronické kontroly kvality.

Seznam lze podle potieby aktualizovat klepnutim na tlac¢itko Aktualizovat @

Tisk zadznam{ elektronické kontroly kvality:

1. Kratce podrzte stylus na fadku s pozadovanym zaznamem.

Otevie se nové okno nabidky.
2. Vyberte z nabidky moznost Vytisknout tento zaznam.

(NEBO vytisknéte zaznam elektronické kontroly kvality klepnutim na ikonu Tisk, pokud je
aktivni karta zdznamu elektronické kontroly kvality).

Kazdy zaznam elektronické kontroly kvality je k dispozici na dvou strankach:

1. Stranka vysledkl elektronické kontroly kvality ’a - obsahuje znacéky vysledkd
Uspésny/nelspésny, chybové kédy a dalsi informace pro zdznamy elektronické kontroly
kvality.

2. Stranka verzi = obsahuje verze hardwaru a softwaru pro zaznamy elektronické
kontroly kvality.

14/01/13

14/01/13

epoc Host g/ il 14:07 epoc Host &% m 1 1a:05
=[= =)=
SN Reader 00775 Hardware Readeru 13.0 159
Daturn/cas 11/01/13 12:15:43 Reader mechanicky 0.1
ProzlofNeproslo Heslo Verze Reader 2257
Obsluha 1111 Konfigurace snimace  18.3 with 06
Nabiti baterie 35.25 SN host. pot. 10DS3EF
Okolni teplota 70.69 F Werze Hostu 3.14.1
Okalni tlak 761.13 mmHg
Visledek FFFF
elektronické KK
Chybovy kdd 0
Elektronicka kontrola kvality | 00775 | Elektronicka kontrola kvality | 00775 |
Nastr Zobr Népol & H B Nastr Zobr Népol & H BE
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Pozndmka: Na rozdil od zdznam( testd jsou zdznamy elektronické kontroly kvality
z hostitelského pocitace po kaZzdé synchronizaci se systémem pro spravu dat odebrany.

6.27 Stranka nastaveni osobnich moznosti

1/01/13

Ve z Ve v Ve V7 ol — 1

Stranku nastaveni osobnich moznosti 8 Ize pouZit pro |k il STy

zménu hesla. Q

Tato stranka neni k dispozici, pokud se pouziva aplikace pro [Informace o vasemn dctu. Cheetedi pouze
, . v R . . , | zménit jmeno, ponechejte hesla prazdna.

spravu dat. V tomto pripadé musi uzivatel zménit heslo pomoci

systému pro spravu dat. Zmény se projevi pfi nasledujici |IDuivatele administrator

syn chronizaci Jméno uzivatele

Staré heslo

Na strdnku nastaveni osobnich moZnosti Ize pFistupovat |"ovehese
z nabidky Nastroje. Zadejte hodnoty do poli Staré heslo |°*"

a Nové heslo. Zadejte znovu nové heslo do pole Ovérit.
Klepnutim na tlacitko Ulozit zachovejte zmény.

6.28 Vyhledavani Identifikacniho Cisla pozitivniho
pacienta

Funkce Vyhledavani Identifikacniho cCisla pozitivniho pacienta v readlném case spoléhd na
informace o Pfijeti, Propusténi a pfeneseni (Admission, Discharge and Transfer neboli ADT),
které jsou uloZzeny v systému pro spravu dat. MUZe prispét k snizeni vyskytu chyb pfi
identifikaci pacientt a automaticky nadist vék a pohlavi pacienta pro vypoéty odhadu GFR.
Poznamka: Pokud pouzivate EDM, podrobnéjsi informace o rozhrani ADT naleznete v Casti 8
,Systém epoc Enterprise Data Manager" v tomto ndvodu. U jinych kompatibilnich systém(
spravy dat viz pfislusné pokyny k pouZiti.

Je-li funkce Vyhledavani Identifikacniho Cisla pozitivniho pacienta aktivovana, vedle pole
Identifikacniho Cislo pacienta se zobrazi ikona Vyhledavani A,

Kdyz obsluha sejme identifikacni Cislo pacienta z pacientova naramku s ¢arovym kédem,
systém epoc si automaticky vyzada informace ADT z aplikace pro spravu dat. Pokud je
identifika¢ni Cislo pacienta nalezeno, obsluze se zobrazi obrazovka Potvrzeni identifikacniho
Cisla pacienta, kde je uvedeno pacientovo jméno, datum narozeni a pohlavi.
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Podle t&chto informaci mize obsluha potvrdit, Ze je test epoc provadé&n u spradvného pacienta,
a to klepnutim na polozku Pouzijte toto ID, pripadné na polozku Sejméte/zadejte nové
ID, je-li identifikacniho cislo nespravné.

epoc Host 3%/ é ip 11/08/16 epoc Host 4%, é R Liioaie epoc Host ot iR Fip 10709/16
1 7 = = = = I P I EN = = T PR

Identifikaéni gislo pacienta Identifikatni Eislo pacienta
12 12

Identifikatni Cislo pacienta
123

Nazev: Doe, Jane

DN: 24/05/66 (50 rokd) Nenalezeno pii vyhledavani Vyhledavani vypr3elo

Pohlavi: Zena
Vyhledavejte znovu
Pougzijte toto ID Pougzijte toto ID Pouzijte toto ID
L Sejméte/zadejte nové ID f i Sejméte/zadejte nové ID r L Sejméte/zadejte nové ID l_
E = =

Pokud identifikac¢ni Cislo pacienta nalezeno neni, ma obsluha moznost pokracovat s pouzitim
sejmutého identifikacniho cisla, a to klepnutim na polozku Pouzijte toto ID nebo
Sejméte/zadejte nové ID. Zobrazeni zpravy ,Vyhledavani vypréelo® miZe znamenat, ze
server pro spravu dat je nedostupny.

Pri provadéni stanoveni kreatininu s funkci Vyhledavani Identifikacniho cisla pozitivniho
pacienta v realném case, obsluha jiz nemusi ru¢né zadavat vék ani pohlavi pacienta, aby
ziskala vypocitané hodnoty odhadu GFR. Obsluha jednoduSe sejme kdd z pacientova naramku
s ¢arovym kdédem a systém epoc si poté nacte pacientovy informace ADT z vasi aplikace pro
spravu dat. Jestlize obsluha potvrdi, Ze identifikacni Cislo pacienta je spravné, vék a pohlavi
tohoto pacienta se automaticky zadaji do prisluSnych poli.

Poznamka: Vék pacienta se vypoclita z data narozeni, které bylo ziskano z pole ADT daného
zafizeni.
Pozndmka: Pokud vyhleddvani nenalezne datum narozeni pacienta, miZze obsluha jeho vék

zadat ruéné. Pokud vyhleddvani nenalezne pohlavi narozeni pacienta, miZe obsluha jeho
pohlavi zadat ru¢né. Viz ¢ast 6.23 ,,Vék, pohlavi a vyska" vyse.
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O Sprava systému epoc Host

7.1 VSeobecné

Ucet spravce je specialni typ uzivatelského Gctu v systému epoc Host, ktery umoziiuje pFistup
pro Upravy a spravu nastaveni systému. Existuje pouze jeden ucet spravce.

7.2 Prvni prihlaseni spravce

PFi prvnim pfihlaseni musi spravce systému pouzit vychozi nastaveni Uctu spravce z vyroby:

ID uzivatele: administrator
Heslo: administrator

Pro optimalni spravu zabezpeceni musi spravce po pfihlaseni heslo zménit. Nové heslo ulozte
na bezpecné misto. Pokud dojde ke zméné hesla spravce a nasledné jeho ztrdté nebo
zapomenuti, nemUzZe spravce ptistupovat k G¢tu spravce.

Pokud bylo heslo spravce zménéno a nelze je jiz pouzit, obratte se na centrum
vzdalenych sluzeb Siemens Healthineers a vyzadejte si docasné heslo.

>

~
W

Omezeni pouziti

Hostitelsky pocita¢ systému epoc je uréen pro pouZiti se systémem pro analyzu krve
epoc. Hostitelsky pocita¢ systému epoc neni vypocetni zafizeni pro obecné pouZziti.
Pouzivejte pouze ty funkce mobilni pocitace, které jsou popsany v navodu k obsluze
systému epoc.

Nikdy do mobilniho pocitace neinstalujte ,konfekéni® software bez pisemného souhlasu

spole¢nosti Epocal Inc. Spolecnost Epocal nema Zadnou kontrolu nad pouzitim
M 7 ’ O v 7, r

neautorizovaného softwaru, ktery muze mit dopad na provoz systému epoc.

Systém epoc je navrzen a testovan pouze pro pouziti se schvalenym prislusenstvim
a systémy pro spravu dat. Systém epoc nesynchronizujte ani nepfipojujte k zadné
nechvalené vypocetni technice.

Funkce sité Wi-Fi hostitelského pocitace systému epoc jsou z vyroby deaktivovany.
Funkce sité Wi-Fi by meély byt aktivovany a konfigurovany pro pouziti pouze
s aplikacemi pro spravu dat, jez jsou kompatibilni se systémem epoc nebo
s tiskdrnou kompatibilni se systémem epoc.

Hostitelsky pocitac epoc Host podporuje stahovani dat pouze do aplikaci pro spravu
dat, jeZ jsou kompatibilni pro pouZiti se systémem epoc. Vysledky testu jsou urceny
k zobrazeni pouze na obrazovce hostitelského pocitace systému epoc nebo k tisku
pomoci tiskarny kompatibilni se systémem epoc.

> B BB B
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PFi zménach nastaveni na strance moznosti spravy postupujte opatrné. Pfed kazdym
testovanim vzorku pacienta ovéfte, zda provedené zmény zajistuji pozadované
vysledky.

Poznamka: Se systémem epoc Ize pouzivat pouze kompatibilni aplikace pro spravu dat, jako
je napriklad epoc Enterprise Data Manager (pro spravu dat). Ovérte si kompatibilitu
u poskytovatele vaseho systému pro spravu dat.

Poznamka: zpravy epoc Host, které odkazuji na ,DM" (,Data Manager", sprava dat) se
vztahuji ke vsem kompatibilnim systémdm spravy dat.

7.4 Pristup spravce

Obsluha pouzivajici aplikaci epoc Host ma omezeny pristup do systému a neni ji povoleno
ukoncit tuto aplikaci pro pristup k jinému softwaru v opera¢nim systému mobilniho pocitace.
Zajistuje se tak, Ze obsluha nemlze ménit dileZitd nastaveni v aplikaci epoc Host ani
operacnim systému Windows Mobile.

Pro pristup k dalsim nastavenim v aplikaci epoc Host a operacnim systému, kterd lze ménit,
se prihlaste k Gctu spravce.

Jako spravce poklepejte na nabidku Nastroje na panelu nastrojd a volbou moznosti Ukonéit
ziskejte pristup do operac¢niho systému Windows Mobile.

Pro prihlaseni jako spravce provedte pro navrat na pfihlasovaci obrazovku c¢astecny reset.
Konkrétni pokyny k resetovani systému Host naleznete v pfiloze A ,Stru¢ny navod k pouziti
systému epoc Host?" na konci tohoto navodu.

zmeény nastaveni softwaru nebo instalace neschvaleného softwaru mohou nepfiznivé

Hostitelsky pocitac systému epoc je nastaven z vyroby pro optimalni vykon. VSechny
A ovlivnit vykon systému epoc.

7.5 Operacni systém Windows Mobile

Tato Cast popisuje pouze ty aspekty operacniho systému, které jsou nutné pro pouziti
mobilniho pocitace ve funkci hostitelského pocitace systému epoc. Spravce musi prostudovat
tyto informace a provést odpovidajici nastaveni v hostitelském pocitaci systému epoc pred
jeho uvolnénim pro testovani vzorku pacienta. Hostitelsky pocita¢ systému epoc se dodava
pfipraven k pouziti s jiz instalovanym operacnim systémem Windows Mobile for Pocket PC.

7.5.1 Nastaveni napajeni

Nastaveni napdjeni a podsviceni prepisuje software hostitelského pocitace systému epoc pro
optimalni Zivotnost baterie pomoci nastaveni mozZnosti Automaticky odhlasit pfi neaktivité
na hostitelském poéitadi systému epoc. Uprava této moznosti v operaénim systému se nijak
neprojevuje.

7.5.2 Regionalni nastaveni

Regionalni nastaveni je tfeba provést v hostitelském pocitaci epoc Host. Jsou popsana v ¢asti
7.7.1 ,Stranka identifikace a volby jazyka" nize.

Regionalni nastaveni neupravujte v operacnim systému. Tato nastaveni se upravuji
automaticky softwarem hostitelského pocitace systému epoc podle vybéru jazyka.
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7.5.3 Nastaveni bezdratového pripojeni

Bluetooth® je technologie bezdratové komunikace s kratkym dosahem. Zarizeni podporujici

technologii Bluetooth si mohou vymé&novat informace na vzdalenost zhruba 10 metr{ (30 stop)
a vétsi bez fyzického pfipojeni.

Hostitelsky pocita¢ systému epoc je vybaven vestavénou technologii Bluetooth vyhrazenou

pro bezdratovou komunikaci s jednou nebo vice ¢teCckami epoc. Funkci Bluetooth v pfipadé

potfeby automaticky aktivuje software hostitelského pocitace systému epoc.

V nepravdépodobném pripadé, kdy by vysila¢ Bluetooth nepracoval, je tfeba provést ¢astecny

reset.

Technologie Wi-Fi je technologie pro komunikaci pripojenim k bezdratové siti s delSim
dosahem, kterd se pouzivd pro prenos informaci mezi hostitelskym pocitatem epoc Host
a aplikacemi pro spravu dat, jez jsou schvaleny pro pouziti se systémem epoc.

PFi pouziti aplikace pro spravu dat zajistuje software hostitelského pocitace epoc Host aktivaci
sité Wi-Fi. Podle zdsad a sité zdravotnického zafizeni je vSak tfeba konfigurovat konkrétni
nastaveni pripojeni k siti Wi-Fi véetné nastaveni zabezpeceni.

Dalsi informace o nastaveni sité Wi-Fi naleznete v ptiloze A ,Stru¢ny navod k pouziti systému
epoc Host?" na konci tohoto navodu.

7.6 Uzivatelské rozhrani spravce

Pro konfiguraci hostitelského pocitace systému epoc je k dispozici nékolik dalSich moznosti.

Pfi pouziti aplikace pro spravu dat lIze hostitelsky pocita¢ systému konfigurovat volbou
hodnoty pro moZnost DM dostupné?. MoZnosti jsou ,Ano" nebo ,Ne“. Na panelu ndstroju
klepnéte na moznost Nastroje a Moznosti DM.

Poznadmka: ,DM" znamena ,Data Manager", sprava dat.

Pokud plati moznost ,Ano"“, je k dispozici aplikace pro spravu dat a provede se sprava
hostitelského pocitace pomoci vasi aplikace pro spravu dat.

V pfipadé pouziti systému epoc Enterprise Data Manager si vyhledejte informace v kapitole
8.28 ,Konfigurace" v &asti 8 tohoto ndvodu. U jinych kompatibilnich systémi spravy dat viz
pfislusné pokyny k pouziti.

VSechny moznosti spravy hostitelského pocitace konfigurované v aplikaci pro spravu
dat budou pfi kazdé synchronizaci pfeneseny do véech hostitelskych poé&itacd.

Pokud je zvolena moznost ,Ne“, aplikace pro spravu dat neni k dispozici a sprava
hostitelského pocitace se provadi pomoci hostitelského pocitace po prihlaseni do aplikace epoc
Host ve funkci spravce. Pfi konfiguraci hostitelského pocitace epoc Host bez aplikace pro
spravu dat postupujte podle nasledujicich pokynd.
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7.7 Moznosti spravce

Pro ptistup k moZznostem spravce klepnéte na panelu nastroji na
moznosti Nastroje a Moznosti spravce.

K dispozici je pét stranek moznosti.

Moznosti lze prochazet pomoci karet stranek v horni Casti
obrazovky.

Zmeény se aktivuji stisknutim tlac¢itka Ulozit po provedeni
vSech zmén. Po UspésSném ulozeni se zobrazuje zprava
s potvrzenim.

Stranku Moznosti spravce lze zavfit stisknutim cerveného

znaku .

Pokud zmény jeSté nebyly uloZzeny, zobrazi se okno
s varovanim.
7.7.1 Stranka identifikace a volby jazyka

Zadejte pozadované hodnoty do poli Nazev nemocnice a Nazev
hostitelského pocitace.

Stisknutim tla¢itka Zménit jazyk Ize zménit jazyk pro
hostitelsky pocita¢ systému epoc. Po zméné jazyka a stisknuti

tlacitka Ulozit se hostitelsky pocitac systému epoc resetuje,
aby se tyto zmény projevily.

7.7.2 Stranka vSeobecnych konfiguraci @

A. Urovné ovéfeni uzivatele

i) MoZnosti Pfihlaseni a spousténi testd

Nastavte pozadavky uzivatele vybérem

odpovidajiciho prepinace:

na prihlaseni
Identif./heslo: U vSech uZivateld se pro prihlageni vyZzaduje
platné ID uzivatele i heslo.

Jen identifik.: VSichni uZivatelé potfebuji k pfihlaseni pouze
platné ID uZivatele.

Zadna: Pfijiméd se libovolné ID uZivatele zadané do
prihlasovaciho pole ID uZivatele. Nevyzaduje se heslo, ale pole
ID uzivatele nelze ponechat prazdné.

YA

PFi provozu v prostfedi s vice uZivateli vzdy vyzadujte
i heslo.

i 10/12/12

i 5aa

epoc Host

&.

Rdr3632 Rdr415
#03632 #00415

MoZnosti spravce
MoZnosti DM
MoZnosti Earového kddu

Nast
Prov|

odhl MoZnosti osobniho nastaveni
MoZnosti kazety 1

MozZnosti kazety 2

Ukor
Néstr' 2Zobr Napo |ﬁ|‘|

10/12/12

epoc Host 13.44

T #1#

Nazev nemochice

[Hospital 4BC |
Nazev hostitelského potitace
[10D53EF |

Zmenit jazyk

epoc Host -5\*: gl fzﬂ?iu

E7E

Je vyZadovana drover ovefeni pro:
Pfihl. fspoust, testll  Zobrazit testy
(O Identif.fheslo () Identif. fheslo

8 Jen identifik, 8 Jen identifik.
Zadna Zadna

UloZeni nezpracovanych
O vidy (O Nikdy @ Pri selhani
E] Umnoznit pouziti exspirovanych kazet?
Aktivovat bezdratovy roaming?
Ovéfeni certifikatu?

[] zaviit dokoniené testy po 15 min.?
[] Umainit ugiv. odmitnout test?

pro prihlaseni ID uzivatele
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ii) MoZnost Zobrazeni testl

Vyberte odpovidajici prepina¢ pod moznosti Zobrazit testy. Hodnota volby musi mit nejméné
stejnou Uroven, jakou ma hodnota ovéreni pro prihlaseni.

Nasledujici tabulka zobrazuje vSechny mozné kombinace urovni ovéreni uzivatele pro
V. 7 v ’ ’ o . ae V.
prihlaseni a zobrazeni testu a jejich dopad na uzivatele.

Prihlaseni Zobrazeni Popis
testd
Identif./heslo Identif./heslo PFi prihlaseni se zadava platné ID uZivatele a heslo, coz umozZnuje

uZivateli provadét testy a zobrazit vysledky predchozich testd.

Jen identifik. Identif./heslo PFi prihlaseni se zadava pouze platné ID uZivatele, coz
umozfuje uZivateli provadét testy. Pro zobrazeni vysledkd
predchozich testl se musi uzivatel odhldsit a znovu prihlasit
s platnym ID uZivatele a heslem.

Jen identifik. Jen identifik. PFi prihlaseni se zadava pouze platné ID uzivatele, coZ umoznuje
uZivateli provadét testy a zobrazit vysledky predchozich testd.

Zadna Identif./heslo PFi prihlaseni se zadava libovolné ID uZivatele, coz umoznuje
uzivateli provadét testy. Pro zobrazeni vysledk( predchozich
testl se musi uZivatel odhldsit a znovu pfihlasit s platnym ID
uzivatele a heslem.

zadna Identif./heslo PFi prihlaseni se zadava libovolné ID uZivatele, coz umoznuje
uZivateli provadét testy. Pro zobrazeni vysledk{ predchozich
testl se musi uzivatel odhlasit a znovu pFihlasit pouze

s platnym ID uZivatele.

Zadna Zadna PFi prihla&eni se zadava libovolné ID uZivatele, coz umoziiuje
V. . 7 v . 7 v r (o}
uzivateli provadét testy a zobrazit vysledky predchozich testu.

B. Ukladani nezpracovanych dat

Moznost Ulozit nezpracovana data testu umoznuje aplikaci epoc Host ukladat dalsSi data
testu pro diagnostiku problému pfi testovani.

K dispozici jsou tFi nastaveni: Vzdy, Nikdy a PFi selhani. Tato dodatecné ulozend data
nejdou k dispozici uzivateli ani spravci. Nadist je miZe pouze autorizovany persondl
spolecnosti Epocal.

Ukladani nezpracovanych dat je naro¢né na pamét hostitelského pocitate a zpUsobuje
pomalejsi spousténi aplikaci. Ukladani nezpracovanych dat aktivujte pouze tehdy, pokud
k tomu dostanete pokyn od technického personalu spolecnosti Epocal.

Stisknutim tlacitka Procistit Ize odebrat vSechny ulozené soubory nezpracovanych dat.

C. Umoznit pouziti exspirovanych kazet?

Ve vychozim nastaveni je tato moznost nezaskrtnutd. Exspirované testovaci kazety jsou
odmitnuty.

Systém epoc kontroluje datum exspirace na testovaci kazeté po jejim vloZeni do ¢tecky. Pokud
uzivatel vlozi exspirovanou testovaci kazetu, je kazeta odmitnuta.

Za normalnich podminek testu se zobrazi nasledujici zprava:
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~EXspirovana testovaci kazeta. VloZzte novou testovaci kazetu"
Tuto moznost zaskrtnéte pro pouziti exspirovanych kazet pouze pro ucely skoleni.

Pokud je tato moznost zaskrtnuta, test probéhne normalné, ale vysledky testu se nezobrazuji
a neukladaji do zdznamu testu.

Kratce se zobrazi nasledujici zprava:
~Exspirovana testovaci kazeta. Vysledky nebudou zobrazeny"

D. Aktivovat rezim FIPS?

K dispozici mohou byt dalSi moznosti bezdratového prfipojeni Aktivovat rezim FIPS?,
v zavislosti na infrastruktufe sité Wi-Fi v instalovaném prostfedi pro sitovou komunikaci
hostitelského pocitace epoc Host s aplikaci pro spravu dat. Aktivace rezimu FIPS vynuti reset
hostitelského pocitace.

Tyto moznosti nastaveni se urcuji béhem procesu implementace na misté.

E. Zavrit dokoncené testy po 15 min.

Tuto moznost zaskrtnéte pro automatické odpojeni od ctecky epoc a uzavrieni testu po
15 minutach neaktivity po UspéSném dokonceni testu. Tato moznost umoznuje automatickou
synchronizaci s aplikaci pro spravu dat, pokud je k dispozici. Pro dokonceni Uspésného testu
je tfeba zadat vSechna pozadovana data.

F. Umoznit uzivateli odmitnout test?

Pokud je aktivovano, zaskrtavaci policko umoziuje uzivateli odmitnout test zobrazeny na
strénce informaci o testu. Systém EDM oznadi tento zdznam testu jako ,Odmitnuty®
a nebude jej odesilat do informaéniho systému laboratofe. U jinych kompatibilnich systém(
spravy dat viz pfislusné pokyny k pouziti.

9y A ‘{ -
epoc Host g%/ Wl |1 :%:‘tlszm

. 11/01/13
W ' oiss

Je vyZadovana drover ovéfeni pro: D 12345
Piihl. fspoust. testll  Zobrazit testy pac| |
() Identifikatorfhes (O Identifikator/hes 02| |
Pouze identifikat Pouze identifikat Hemodiuce @ ano (O Ne
Zadna Zadna —"
UlaZeni nezpracovanych ke A
Owvidy (O Nikdy @) PAi selhani Templie  |¢ H
[ Urnainit pouiti exspirovanich kazet? (] Odmitnout test

Lktivovat bezdratovy roaming? Poznamky
Ovéfeni certifikatu?

Zavtit dokoncené testy po 15 min.?
[Umo#nit uZiv. odmitnout test?|

Readery epoc | Rdr775 (00775)

BE Nastr 2obr Napo IGH i}

Obrazovka spravce Obrazovka uzivatele
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L4 - v Vé 'rl;'
7.7.3 Stranka pacienta a zabezpeceni |»3"’
A. Pevna délka ID pacienta? epoc Host e DR i 1L/01/13

Tuto moznost zaskrtnéte pro nastaveni pevné délky pole
Identifikacni Cislo pacienta zaznamu testu. Vyberte délku pole od

[] Pevna délka ID pacienta?

1 do 23 znakl z rozeviraciho seznamu. [0 ~]
Jednotky teploty
Automaticky odhlasit po neaktivité?
B. Jednotky teploty S min. -

Slouzi k nastaveni jednotek méFeni teploty pro pouziti v systému |4 Autom. odhiésit po vypnuti napdjeniz
Akce pfi ukonceni testu

epoc Host na stupné Fahrenheita (F) nebo Celsia (C).

Aktivovat synchronizaci na pozadi?
Zachovat mezi testy ID pacienta?
Zachovat mezi testyTyp vzorku?

C. Automaticky odhlasit po neaktivité (1-60 min)

Tuto moznost zaskrtnéte pro aktivaci automatického odhlaseni =
uzivatele po nastavené dobé bez aktivity na hostitelském
pocitadi.

Pozndmka: Chcete-li tuto funkci pouZivat pfi provddéni krevnich testi nebo testld zajisténi
kvality, musi byt povolena také volba postupu testu ,ZavFit dokoncené testy po 15 minutach".

Vyberte pocet minut do odhlaseni z rozeviraciho seznamu. Pokud je hostitelsky pocitac
systému epoc napajen z baterie bez externiho napdajeni, po odhldSeni se vypne. Tuto
moznost je tfeba pouzit pro Setfeni energie baterie.

D. Automaticky odhlasit po vypnuti napajeni

Pokud je tato moznost vybrana, aplikace Host automaticky odhlasuje uzivatele pfi vypnuti
napajeni tlacitkem napajeni, tj. hornim pravym tlacitkem na hostitelském pocitaci systému
epoc.

E. Akce pfri ukonceni testu

K dispozici jsou tfi nastaveni: Zadnda, Synchronizovat, Synchronizovat a odhlasit se,
rezim jednoho testu.

PFi nastaveni moznosti Zadna se neprovadi zadna akce.

PFi nastaveni moznosti Synchronizovat se provadi synchronizace v nékteré z nasledujicich
situaci:

1- Obrazovka ctecky je zaviena pomoci ¢erveného znaku .

NEBO

2- Uzivatel je neaktivni po dobu 15 minut od konce testu — pouze pokud je aktivovana
moznost ZavFit dokoncené testy po 15 min.

Po synchronizaci uZivatel mize bud’ pouZit €erveny znak pro navrat na hlavni obrazovku
Ctecky, nebo se odhlasit pomoci tlacitka Odhlaseni .
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Pfi nastaveni moznosti Synchronizovat a odhlasit se, rezim jednoho testu bude uzivateli
povoleno provadét pouze jeden Uspésny test. Synchronizace probéhne v nasledujicich situacich:

B3]

1- Obrazovka ctecky je zaviena pomoci cerveného znaku

NEBO

2- Uzivatel je neaktivni po 15 minut od konce testu - pouze pokud je aktivovana
moznost ZavFit dokoncené testy po 15 min.

NEBO

3- Obsluha vlozi do slotu novou testovaci kazetu.

Po synchronizaci mlze uzivatel pouzit k odhldgeni pouze tladitko Odhlaseni , protoze na

(=)

obrazovce se v tomto pripadé nezobrazuje tlacitko s c¢ervenym znakem .

F. Aktivovat synchronizaci na pozadi?

Pokud je tato moznost aktivovana, hostitelsky pocita¢ se automaticky pripojuje k systému
EDM po kazdém dokonceném testu a odesila vSechny neodeslané vysledky testu.

Synchronizace na pozadi nesynchronizuje elektronické testy pro kontrolu kvality ani
konfigura¢ni nastaveni hostitelského pocitace.

G. Zachovat mezi testyID pacienta a Typ vzorku?

Pokud je tato moznost aktivovana, hostitelsky pocitaC zachovava drive zadané informace. P¥i
vloZeni nové testovaci kazety se automaticky nacita identifika¢ni Cislo pacienta a vybér typu
vzorku ze zdznamu predtim provedeného testu.

7.7.4 Stranka uZivatelskych Gétd (ﬁ@

Pokud se nepouziva aplikace pro spravu dat, Ize po pfechodu na stranku UzZivatelské Gcty
pridavat, odebirat nebo upravovat uzivatelské Ucty.

Vyberte uzivatele z rozeviraciho seznamu pro zobrazeni epoc Host 20 Ty fp 11/01/13
V. : 7 v, O . s 4 v s

uzivatelskych uctu v hostitelskem pocitaci systéemu epoc. ..lﬁ&. [@.
Klepnutim na uzivatelské jméno Ize zobrazit informace 24
o uzivateli véetné polozek: [ Pidat | [Odstranit | [ Upravit |
Nazev - uzivatelské jméno ID usivatele 1111 -
Stav - aktivovan nebo zablokovan hlezey

. ... B . Stav Aktivovano
Vytvoreno - datum vytvoreni uzivatelského uctu Vrtvorena 13/12/12 11:26:00
Konec platnosti - datum vyprseni platnosti uzivatelského Uctu Konec platnosti  13/12/13

MCZe spustit KK?  Ano

Mudze spustit KK - moznosti Ano nebo Ne i
ze upgradovat?  Ano

Ucet spravce neni vyobrazen.
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Stisknutim tlac¢itka PFidat Ize pFidat novy uzivatelsky ucet.
Vyzaduje se, aby spravce zajistil zaznam vSech informaci vCetné:
ID uzivatele - primarni identifikator uzivatelského uctu. ID
uzivatele musi byt jedinec¢né a nerozliSuji se v ném velka a mala
pismena. Minimalni délka ID uzivatele jsou 4 znaky a maximalni
délka je 32 znakad.

Pro vytvoreni nového ID uZivatele miZete pouZit ¢tecku ¢arovych
r o v 7 ’ ’ v s s . ’ ’ ’
kodu. Pozor, Carovée kody presahujici maximalni délku budou
7 o
zkraceny na 32 znaku.

Nazev - uzivatelské jméno prifazené k ID uzivatele.

Heslo - prihlasovaci heslo. V hesle se rozliSuji velkd a mala
pismena.

Konec platnosti - datum vyprseni platnosti uzivatelského Uctu

Zadejte Udaje o uzivateli a klepnéte na

polozku ,Pridat™,

1D uzivatele

Nazey

Heslo
Konec platnosti 11/01/13 v
Urnoznit uZivateli spustit testy KK?
Umnoznit uZivateli upgradovat Host?

[ ridat ] [ zosit |

Umoznit uzivateli spustit testy KK? - pro aktivaci moznost zaskrtnéte.

Umoznit uzivateli upgradovat Host? - vyberte pro povoleni provadé&ni upgradt softwaru

kromé& spravci i b&Znym uZivatelGm.

Po dokonéeni stisknéte tlacitko P¥idat. Po pfidani jednoho nebo vice uzivateld stisknéte

tlac¢itko Ulozit .

Stisknutim tlacitka Odstranit odeberte uzivatele. Po odebrani

jednoho nebo vice uZivatell stisknéte tladitko Ulozit .

R 11/01/13
epoc Host &% E NP o5’

Wyberte uZivatele a klepnéte na polozku
LOdstranit™,

1D uzivatele 1111 v

Nazey
Konec platnosti 13/12/13

[ odstranit | [ zrusit
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Stisknutim tlac¢itka Upravit Ize zménit uzivatelsky ucet. Po

dokonéeni jedné nebo vice zmén stisknéte tlagitko Ulozit : ggl';‘g’lffﬂj‘jaevg{ﬁ“'ate'iak'eméte na
ID udivatele
Nazev I —— |

Stisknutim ¢erveného znaku zavrete stranku uzivatelskych |Heso

ucta. Stav sktivovano -
Konec platnosti 131213 ¥

Umnoznit uZivateli spustit testy KK?
Umnoznit uZivateli upgradovat Host?
[ Upravit | [zt |

7.7.5 Stranka nastaveni tiskarny H

Pozndmka: Spolecnost Epocal uvadi seznam vsech tiskaren
autorizovanych pro pouZiti s hostitelskym pocitacem epoc Host
v ¢asti 13 , Technické udaje pro zafizeni epoc Reader a epoc

12/08/16

epoc Host all: = s

S

Host" tohoto navodu. [ Pidat | [[Odstranit | [ Upravit |
Prejdéte na stranku nastaveni tiskarny, na které lze pfFidat, |wbrattiskimu [Tl v
odstranit nebo upravit tiskarny. Adresa 00:03:7A:38:64:08
Wytisknout vypocteng? Ano
VVbél‘ ti skérny' Wytisknout upravené? Ano

. B B B . 3 . Wytisknout Udaje o testu?  Ano
Stisknutim zobrazte rozeviraci seznam tiskaren. Klepnete na |1y tiskamy Zebra Q110

vybranou tiskarnu pro zobrazeni aktualniho nastaveni tiskarny.
Pripojeni Bluetooth

[ wytisknout testovaci stranku |

Pridani tiskarny:

Stisknutim tlacitka PFidat Ize pfidat novou tiskarnu. Vyzaduje se,
aby uzivatel zadal vSechny informace vcetné hodnot do poli:
Nazev - Nazev pfifazeny tiskarné

Adresa - Vyberte moznost Adresa Bluetooth pro tiskarnu

Bluetooth nebo zadejte hodnotu Adresa IP pro tiskarnu Wi-Fi.
Adresa Bluetooth a vychozi nastaveni adresy IP viz technické Udaje | poiosku Pridat".

Zadejte Udaje o tiskarmeé a klepnéte na

konkrétni tiskarny. Nazev e
Tisknout vypocitané vysledky - Zaskrtnéte policko pro aktivaci, |adresa 00:03:74:38:64:09
zruSte zaskrtnuti pro deaktivaci. [ Tiskniout wypotitané visledky?

Tisknout opravené vysledky?

Tisknout opravené vysledky, tj. vysledky krevnich plyn
Wytisknout Udaje o testu?

s korekci zohlednujici teplotu pacienta - Zaskrtnéte policko pro
aktivaci, zruste zaskrtnuti pro deaktivaci. Typ tiskamy — Jin

. , . . , .. , |@Buetooth Zebra ZQ110
Vytisknout uGdaje o testu, tj. zadané parametry respiracni Martel LLP1880B-391
terapie - Zaskrtnéte policko pro aktivaci, zruste zaskrtnuti pro Pridat
deaktivaci.
Nastavit jako vychozi tiskarnu? - Zaskrtnéte policko pro
aktivaci, zruste zaskrtnuti pro deaktivaci.
Typ tiskarny - Vyberte moZnost Zebra ZQ110, Martel LLP1880B-391 nebo Jiny podle toho,
jaky model tiskarny se pouziva.
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Moznosti pFipojeni - Vyberte moznost Bluetooth nebo Wi-Fi klepnutim na odpovidajici
prepinac.
Stisknéte tlac¢itko PFidat pro zménu nastaveni tiskarny a navrat na stranku nastaveni

tiskarny. Na strance nastaveni tiskarny klepnéte na tlac¢itko Ulozit .

lOodebrani tiskarny:
Vyberte tiskdrnu z rozeviraciho seznamu. Klepnéte na tlacitko Odstranit pro zménu
nastaveni tiskarny a navrat na stranku nastaveni tiskarny. Na strance nastaveni

tiskarny klepnéte na tlacitko Ulozit .

Uprava tiskarny:
Vyberte tiskarnu z rozeviraciho seznamu. Stisknéte tlacitko Upravit pro zménu nastaveni
tiskarny a navrat na stranku nastaveni tiskarny.Na strance nastaveni tiskarny klepnéte

na tlacitko Ulozit .

Test pFipojeni po zméné nastaveni tiskarny:

Pro pripojeni k tiskarné je tfeba podle technickych Gdaji tiskdrny nastavit adresu Bluetooth
nebo adresu IP tiskarny. Dalsi informace vcetné informaci o nastaveni bezdratového pripojeni
viz pokyny k pouziti dodané s tiskarnou.

Zapnéte tiskarnu a vytisknéte zkusebni stranku klepnutim na moznost Vytisknout zkusebni
stranku pro potvrzeni, Ze je tiskarna pripojena a funkcni.

Pro pouziti s hostitelskym pocitacem systému epoc jsou povoleny pouze tiskarny
uvedené v tomto navodu.

Tiskarny jsou zafizeni patfici do tfidy informacnich technologii a neschvalend pro
pouziti v okoli pacienta. Okoli pacienta je prostor, ve kterém jsou povrchy, se
kterymi mize pacient pfijit do styku. Jedna se o prostor ne men&i nez 1,8 m (6 stop)
ve vSech smérech od pacienta nebo kolem obvodu postele, pokud se méfi v pokoji.

7.8 Stranka moznosti carového kodu

Klepnutim na strdnku MoZnosti ¢arového kédu z nabidky [ERaaeaanas (i i deiis

Nastroje Ize nastavit néktera pole pro zadavani textu tak, aby
umozfiovala pouze uréité formaty ¢&arovych kdédl nebo —

. . , , N Typ pole
automaticky  odstranovala prvni a posledni Cislice ze
skenovaného &arového kédu. ofnout [0 ofimout 0]
[v]mEuUPC-a [V]m# Code-39
Typ pole - Vyberte pole pro zadani textu, na které se bude |gmurce V] Trioptic Code-39
nastaveni aplikovat. Moznosti pole jsou: [V]mmUrCc-El [VImm1seT-1281
[V]mmEAN-5 [V]mE Code-93
[v]mmEAN-13 [V]m@Prokiadany 2i5
Heslo - Heslo uzivatele [ V] Bookand EAN [V]EDiskrétni 2/5
ID pacienta - Moznost ,Identifikacni Cislo pacienta™ se aplikuje EZ?E;?_IZS ;:abar
na test krve [V]m@Konverze z Cade 39 do Full ASCIT

Lot ¢. - MozZnost , Lot ¢." na test zajisténi kvality =

ID uzivatele - ID uzivatele
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ID2 - Druhé identifika¢ni pole ,ID2", pouze pro test krve.
Poznamky - Pole poznamek
Jiny - Slouzi k nastaveni ¢arového koédu pro vSechna dalsi pripadna pole pro zadani textu.

S 18-Mar-13
epoc Host A 1585

£l

Typ pole 2

Poznamka: U identifikacniho cisla pacienta budou carové
kédy odmitnuty, pokud po ofiznuti neodpovidaji poZadavkim na
jeho délku.

)

Do pole OFiznout zacatek a OFiznout konec zadejte pocet Oftaatstek [ ] Ofedonec ]
Cislic odebranych ze zacatku nebo konce snimaného ¢arového
kédu []88 POF417 [v]g8 Tic3e

, ) 5 . L, [V]88 MicroPDF  []B8 Astec
Poznamka: Host* podporuje carové kody 1D a 2D, a na obrazovce |[v]gtscroPoF  [v]88 Micro QR

MozZnosti ¢arovych kédi jsou tedy dvé zaloZky. Spravce musi |[v]gs Maxicode
zadat nastaveni ofiznuti pro ¢arovy kod 1D a 2D samostatné na |[v]8 bsts Matrix

pfislusnych strankach. (V]88 QR Code

. , v / ’ ’v e | B8 MacroMicroPDF
Vyberte jedno nebo vice zaskrtavacich poli¢ek vedle formatd : i
v 7 e 7 - . r 7, O r r COlﬂN!
carového kodu pro aplikaci vybranych formatu na konkrétni ]88 Composite C

moznost Typ pole. Po provedeni libovolnych zmén vzdy stisknéte

tlacitko Ulozit , aby byly tyto zmény ucinné.

7.9 Stranka moznosti DM

Stranka Moznosti DM @ slouzi k nastaveni pripojeni k vasi aplikaci pro spravu dat. Pfi volbé
moznosti ,Ano" nastavte spravnou adresu DM (adresa IP nebo nazev serveru) a Cislo portu
pro vyhledani serveru systému pro spravu dat. Pole Adresa IP je tfeba vyplnit s pouzitim
formatu XXX.XXX.XXX.XXX, kdy kazdy ze &tyF fetézcl XXX obsahuje &isla od 0 do 255.
Hodnota pole Cislo portu musi byt od 1 do 65535.

16/01/13

16/01/13
14:47

S
epoc Host %/ Wl 11 1540

|
epoc Host 32 g il

o5 =3 o5 E1ES
o3 =15 B X
DM dostupné?  @[ana] (O Ne DM dostupné? @ ana (O Ne
Adresa DM 192.168.10.22 Adresa DM EDM Server 1
Cislo portu 12345 Cislo portu 12345
| Otestovat piipojent [ Otestavat pipojent
4] ] | [»
E E

Pro zahdjeni akce klepnéte na stranku MozZnosti DM z nabidky Nastroje.

Po provedeni libovolnych zmén vzdy stisknéte tlacitko Ulozit , aby byly tyto zmény Gcinné.
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7.10 Moznosti kazety 1

Strdnku Moznosti kazety 1 Ize pouZit pro aktivaci a deaktivaci jednotlivych typl vzorku,
nastaveni vychoziho seznamu testd, horniho a dolniho limitu referenéniho a kritického rozsahu
pro kazdy analyt hlaSeny aplikaci Host a mérnych jednotek pro kazdou hlasenou hodnotu.

Vychozi nastaveni referencnich rozsah@i je provedeno z vyroby podle referencnich
rozsahl uvedenych v technickych Gdajich testovaci kazety. Vychozi nastaveni kritickych
rozsahti je provedeno z vyroby na hodnoty mimo hlasitelné rozsahy, coz uc¢inné deaktivuje
vychozi kritické rozsahy. Pro jejich pouziti je musi spravce zUzit na pozadované kritické
hodnoty.

Pro spusténi klepnéte na moznost Moznosti kazety 1 z nabidky Nastroje. Stisknutim karty
v horni ¢asti obrazovky Ize prochazet mezi péti dostupnymi strankami moznosti.

Po provedeni libovolnych zmén vzdy stisknéte tlacitko Ulozit , aby byly tyto zmény ucinné.
7.10.1 Stranka vybéru typu vzorku

~ /
epoc Host p il 13/;5 12

@IIII ETE

Zaskrtnéte nebo zruste zaskrtnuti policek pro aktivaci

@ [ [vyzadaovat vibér typu vzorku?|
a deaktivaci jednotlivych typ@ vzorku na prvni karté. wybrat typy vzorku pro zobrazeni
% 3 Aktivovano
Pro aktivaci zmén stisknéte tlacitko Ulozit (), Nesniy
Tepenna
Moznost Vyzadovat vybér typu vzorku? je automaticky | 4"
deaktivovana poté, kdy je u viech poli zrueno zaskrtnuti. i
Kapilarni
Pupetni
Pupetni tepenna
Pupetni Zilni

7.10.2 Stranka nastaveni vybéru testu

10/12/12

epoc Host g% : [I" 13:50

Volbou karty nastaveni vybéru testu Ize aktivovat .@).

a deaktivovat nebo vybrat a zrusit vybér analytl pro test.

Vychozi nastaveni testu

Kliknéte na odpovidajici zaskrtavaci policko pro vybér testu. o
Aktivovano

pH
Aktivovano - vyberte pouze analyty, které lze pouZit pro |pco2
testovani. Pro ziskani vysledkd testu pfi jeho provedeni jsou |[ro2

k dispozici pouze aktivované analyty. MNa+
K+

Cl-
Ca++

Vybrano - vyberte analyty, které se implicitné zvoli jako
vybrané pfi provedeni testu.

INRHRRRARE
IRKRRRRE §
g\
o

il

]

Aktivovany/Nevybrany - analyt je k dispozici, ale k zajisténi
vysledku testu je jej tfeba vybrat béhem testu. =

Poznamka: Veskeré namérené, vypoclitané nebo opravené analyty je mozné aktivovat nebo
deaktivovat.

Pozndmka: Pfi provadéni testd KK budou vsechny aktivované analyty automaticky vybrany
jako vychozi.
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7.10.3 Stranka jednotek a hlasitelnych rozsahd

’

Vyberte zaloZzku stranky Jednotky a hlasitelné rozsahy Eﬁ pro nastaveni méricich
jednotek pro analyt a pFizplsobeni hlasitelnych rozsahd.

Vyberte odpovidajici jednotky z rozeviraciho seznamu vedle analytu. Hodnoty referencnich
a kritickych rozsahl jsou automaticky prevedeny tak, aby odpovidaly novym mé&rnym
jednotkam.

Pomoci klavesnice na obrazovce a stylusu upravte hlasitelné rozsahy tak, aby odpovidaly praxi
zdravotnického zarizeni.

Poznamka: Vlastni hlasitelné rozsahy nesméji byt SirSi nez rozsahy méreni. Rozsahy méreni
systému epoc naleznete v ¢asti 12 ,,Technické udaje testovaci kazety BGEM" v tomto navodu.

VSechny jednotky a rozsahy Ize zobrazit pomoci rolovacich list napravo a ve spodni Casti
obrazovky.

epoc Host 3 WP oios

Rozsahy se zméni automnaticky, aby Rozsahy se 2mé’n|' automatipky, aby
odpovidaly novym jednotkam. odpovidaly novym jednotkam.

Hlgsitelné [« Hlsitelné [&]

Jednotky Dolni Wysol Jednotky Dolni Wysoka m

pH [N ~| (6,500 |[s,00_ 6,500 ||g,000 | |_
pCO2  |[mmHg ~||5,0 mmHg 5,0 250,0

po2  [mmHg +|[s,0 mmHg ~||5,0 750,0 B
Na+  [mmolfL MIES rnmolfL MIES 180
K+ mmolfL ~||1,5 rnrnol{L v|[1,5 12,0
cl- rarnol/L MIES mmol/L MIES 140

mmaol/L 0,25 rnmol/L ~(|0,25 4,00 =

< il Y]

E E

Pozndmka: Bez ohledu na to, zda jsou rozsahy pfizplsobené ¢ nikoliv, pouZivaji se pro
oznaceni vysledkd testu mimo pfislusny hldsitelny rozsah pfi provadéni testd krve symboly
,>"a,<". Pokud je napfiklad hldsitelny rozsah 10-75 a vysledek testd je niZ$i neZ 10, zobrazi
se udaj ,,<10". Pokud vysledek testu presahuje hodnotu 75, zobrazi se udaj ,>75".

51015478 Rev: 03 Sprava systému epoc Host 7-14



7.10.4 Stranka nastaveni referenénich rozsahu

I; e 10/12/12
Karta stranky nastaveni referencnich rozsahi 8- | slouZi ARSI 1131
k nastaveni referenénich rozsahd.
Vyberte odpovidajici typ wvzorku z rozeviraciho seznamu |Referenthirozah
Referencni rozsah. Kisve el A
Dolni Wysoka
Pro zobrazeni informaci nezobrazenych na obrazovce pouzijte |pH 6500 | [s000 | [4]
posuvnik. pcoz  [5,0 2500 |2
Pro zménu limitd Dolni nebo Horni referenéniho rozsahu klepnéte |P%? 152 700 | H [
na textové pole, ve kterém se hodnota zobrazi. Zvyraznéte Sa" 255 ;85”
A+ ) )

a upravte hodnoty pomoci kldvesnice pro zadavani textu . a- 8 07

Ca++ [0,25 4,00 I+
Po dokonceni zmén klepnutim na tlac¢itko Ulozit zachovejte i
tyto zmény. Pokud jsou hodnoty mimo pfipustny rozsah, [

zobrazuje se varovani s hodnotami pripustného rozsahu.

Hodnoty Ize pfenést z jinych typl vzorku pomoci tla¢itka PFenos . Klepnéte na tlacitko
Pfenos a vyberte rozsah hodnot pro kopirovani z rozeviraciho seznamu. Klepnéte na moznosti
Kopirovat a Ulozit.

Zména referenénich rozsaht se aplikuje na budouci vysledky testl a nema vliv na
drivéjsi, jiz ulozené vysledky.

na hodnotach specifikovanych pro vzorek tepenné krve v technickych udajich

Hodnoty nastavené z vyroby pro referencni rozsahy pro kazdy analyt jsou zaloZzeny
A testovaci kazety BGEM.
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7.10.5

Kritické rozsahy se =zadavaji
referencni rozsahy. Hodnoty kritickych
rozsahl jsou pro kazdy analyt z vyroby
nastaveny mimo hlasitelné rozsahy. Hodnoty
mimo  hlasitelné rozsahy se neoznacuji
priznakem ,Kritické". Uzivatel proto musi
nastavit kritické rozsahy podle vnitfnich postupt
daného zdravotnického zafizeni.

stejné jako

2
Pro nastaveni kritickych rozsaht I 'L vyberte
kartu stranky nastaveni kritickych rozsahd.

Vyberte odpovidajici typ vzorku z rozeviraci
seznamu Kriticky rozsah.

Pro zobrazeni informaci nezobrazenych na
obrazovce pouzijte posuvnik.

Pro zménu limitd Dolni nebo Horni kritického
rozsahu klepnéte na textové pole, ve kterém
se hodnota zobrazi. Zvyraznéte a upravte
hodnoty pomoci klavesnice pro zadavani textu

10/12/12
13:51

Kriticky rozsah

> v
tyto zmeny.

Dolni ysoka
pH 5500 | [g,000 | [4]
pco2  [4,0 251,0 || .
po2 4,0 751,0 : t%'_'_‘J Prenos
Na+  |g4 181 ! .
K+ 0,5 13,0 Kopirovat a Ulozit.
c 64 141
Ca++ |0,00 5,00 =

Strdnka nastaveni kritickych rozsahl

Kritické rozsahv nastavené z vyroby(vybrané jednotky)

Analyt Dolni vysoka | Jednotky
pH 5.500 9.000 Jednotky pH
pCO2 4.0 251.0 mmHg
pO2z 4.0 751.0 mmHg
Na+ 84 181 mmol/L
K+ 0.5 13.0 mmol/L
Cl- 64 141 mmol/L
Ca++ 0.00 5.00 mmol/L
Glu 19 701 mg/dL
Lac 0.00 21.00 mmol/L
BUN 2 121 mg/dL
Urea 0.7 43.2 mmol/L
Crea 0.00 16.00 mag/dL
Hct 9 76 %
cHgb 2.3 26.0 g/dL
cHCO3- 0.0 86.0 mmol/L
TCO3, cTCO2 4.0 51.0 mmol/L
BE(ecf) -31.0 31.0 mmol/L
BE(b) -31.0 31.0 mmol/L
cS0: -1.0 101.0 %
AGapK -11 100 mmol/L
AGap -15 96 mmol/L
BUN/Crea 0.1 400.1 mg/mg
Urea/Crea 0.4 1615.8 mmol/mmol
GFRmdr,
GFRmdr-a,
GFRckd, 1 401 mL/m/1.73m2
GFRckd-a,
GFRswz
A 4.0 801.0 mmHg
A-a 0.0 801.0 mmHg
a/A -1.0 101.0 %

Po dokonceni zmén klepnutim na tlacitko Ulozit zachovejte

Hodnoty Ize prenést do jinych typl vzorku pomoci tla&itka

. Klepnéte na tlacitko Pfenos a vyberte rozsah hodnot
pro kopirovani z rozeviraciho seznamu. Klepnéte na moznosti
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7.11 Moznosti kazety 2

Pro Upravu nastaveni testu prejdéte na stranku Moznosti kazety 2 @

MoZnost PouZit hemodiluci slouzi kopravé vysledkd [SREFRSS S AR
hematokritu podle stupné hemodiluce vzorku pacienta. — :
Moznosti jsou Vzdy, Nikdy nebo Vynutit vybér, pfi které se @

o A Y . v Pouzit hemodiluci

vyzaduje vybeér uzivatelem béhem testu.
Poznamka: Podrobnosti kvrz')erlen/ 5 ,hematokritu_ naleznete | g i rossaiy pouss pokid podfnad?
v kapitole 11.5.1 ,Metoda méreni" v Casti 11 ,Teorie funkce"™ a |[¥] Tisknout razsahy Kk?

v kapitole 12.15 ,,Hematokrit (Hct)" v ¢asti 12 ,, Technické Udaje |[] Tisknout vistupy KK?

testovaci kazety BGEM" v tomto navodu.

Vyberte moznost Tisknout rozsahy pouze pokud pod/nad?
pro zkraceni vytiskd z tepelné tiskarny hostitelského pocitace
systému epoc. Rozsahy se budou tisknout pouze tehdy, pokud
byl vysledek oznac¢en mimo tyto rozsahy.

Chcete-li vytisknout rozsahy pro testy zajisténi kontroly kvality,
vyberte moznost Vytisknout rozsahy KK?. Zruseni vybéru této L)
moZnosti povede k vynechani téchto rozsahd z tisku termo- tiskarny, co? vede ke zkraceni
délky vytiskl ze systému epoc Host.

Wynutit nakladani s kritick. hodnotami?
Daléi dokurnentace?
Umoz. WyvoldniDatNedokon&Test{?

Vybérem moznosti Tisknout vystupy KK? zahrnete stav KK v dobé testu do vytisku
vysledkd testu.

Vyberte moznost Vynutit nakladani s kritickymi hodnotami pro zobrazeni tlacitka Lékar
pro akce pfFi kritickych hodnotach v pfipadé, Ze je vysledek mimo kriticky rozsah.

Vyberte moznost Dalsi dokumentace pro aktivaci dodatecnych poli pro zaznam dalsich
informaci o testu.

M Pokud existuji kritické vysledky, pfistupuje se na tato pole pomoci Cerveného tlacitka
B | ékar pro akce p¥i kritickych hodnotach.

] Pokud neexistuji zadné kritické vysledky, lze na tato pole pfistupovat prostifednictvim
zeleného tlacitka Schranka na karté dalsi dokumentace.

Vybérem moznosti Umoz. VyvolaniDatNedokoncTestli? (Umoznit vyvolani dat
u nedokon&enych testli?) lze zachovat vdechny informace zadané v predchozim testu
v pripadé, Ze se predchozi test nezdafil (ma stav ,nedokonceny™).

Poklepanim na @ mlZete konfigurovat plany KK. Viz pfiloha D ,UZivatelska pFirucka:
Vylepsené funkce KK pro systém epoc" na konci tohoto ndvodu pro podrobnosti o konfiguraci
pland KK.
Poznamka: Vsechny poZadované testy KK musi byt provedeny pred zavedenim platnosti
pléand KK.
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7.12 Stranka nastaveni osobnich moznosti

Stranka Moznosti osobnicho nastaveni slouzi k zméne |[ENIFIEES G o

hesla spravce. m

Tato stranka neni k dispozici, pokud se pouziva aplikace pro |nformace o vasem GEtu, Cheete-i pouze
. v, v ov , v . , zménit jméno, ponechejte hesla prazdna.
spravu dat. V tomto pripadé muze spravce zmeénit heslo pomoci

systému pro spravu dat. Zmeény se projevi pfi nasledujici | usivatele administrator
synchronizaci. Iméno ufivatele
Staré heslo

Na stranku nastaveni osobnich moZnosti Ize prfistupovat |Movéheso
z nabidky Nastroje. Zadejte hodnoty do poli Staré heslo [ovit

a Nové heslo. Zadejte znovu nové heslo do pole Ovérit.
Stisknutim tlacitka Ulozit zachovejte tyto zmény.

7.13 Upgrady softwaru

Poznamka: Upgrady softwaru systému epoc je tfeba provadét pravidelné. 1 platnost softwaru
hostitelského pocitace systému epoc vyprsi a pro dalsi testovani se vyzaduje jeho upgrade.
Cilem je zajistit, aby byl systém epoc spravné konfigurovan pro nejnoveéjsi vyrabéné testovaci
kazety. Pro ziskani informaci o datu konce platnosti instalovaného softwaru pouzijte moznost
Aktualizace vyrobku pro konkrétni revizi softwaru nebo se obratte na centrum vzdalenych
sluzeb Siemens Healthineers.

Software systému epoc se dodava prostirednictvim souboru upgradu. Kazdy soubor upgradu
vzdy obsahuje 3 soucasti: 1) software hostitelského pocitace systému epoc, 2) konfiguraci
snimacl systému epoc a 3) firmware ¢tecky epoc. N&kdy se upgraduje jedna, dvé nebo
vechny tii souddsti (podle toho, jestli nezménéné soudasti zlstavaji stejné jako u predchozi
verze).

VSechny upgrady softwaru se realizuji tak, Ze se nejprve upgraduje hostitelsky pocitac
systému epoc, potom (pokud to odpovida situaci) ¢tecka epoc. Proces upgradu hostitelského
pocitaCe systému epoc kopiruje firmware Ctecky epoc a uklada jej do hostitelského pocitace
systému epoc pro nasledny upgrade ¢tecky epoc.

Automaticky upgrade - spravce systému mdze konfigurovat systém epoc Enterprise Data
Manager tak, aby automaticky odesilal upgrade do systému epoc Host pfi synchronizaci.
Systém epoc Host se pak upgraduje po nasledujicim odhlaseni.

Zbytek této podcasti popisuje upgrady softwaru v pripadech, kdy se tato funkce
automatického upgradu nepouziva.

K provedeni upgradd musi byt pfihldSen spravce systému nebo b&Zny uzivatel autorizovany
k upgradu systému Host. MoZnost Provést upgrade na nabidce Nastroje umoznuje spravci
provést upgrade softwaru hostitelského pocitace systému epoc stazenim nového souboru
upgradu ze systém pro spravu dat, karty SD nebo jiného jiZz upgradovaného hostitelského
pocitaCe systému epoc.
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7.13.1 Provedeni upgradu ze systému pro spravu dat

PR LSRRl Pri pouZiti aplikace pro spravu dat k upgradu je tfeba nastavit

r'@ polozZku DM dostupné? v hostitelském pocitati na moZnost

o . L. ,
~Ano" a nejprve odeslat spravny soubor upgradu do systemu pro
& spravu dat.
M Ml Nésledné vyberte moZnosti Provést upgrade a Ze systému DM

na nabidce Nastroje a postupujte podle zobrazenych vyzev.

MoZnosti »
Nastavit datum a ¢as
Synchronizovat se systémem EDM

X Ze systému DM
0Odhlasit

Ukontit
Néstrl Zobr Napo |GH E

epoc Host 42 W~ |p 131212

Provedeno
[ ]

——Shrnuti

Upgrade byl piijat. Klepnutim na X
iniciujte upgrade.

Po prijeti aktualizace klepnutim na cerveny znak spustte
proces upgradu. Aplikace epoc Host vyrozumi spravce o tomto
upgradu a neprodlené zahajuje upgrade hostitelského pocitace
systému epoc. Po dokonceni upgradu se aplikace epoc Host
restartuje a vraci na prihlasovaci stranku.

7.13.2 Provedeni upgradu z karty SD

Informace o umisténi slotu pro kartu SD a o ziskani pristupu ke slotu pro kartu SD naleznete
v priloze A ,Stru¢ny navod k pouziti systému epoc Host?" na konci tohoto navodu.

Vlozte kartu SD obsahujici spravny soubor upgradu do slotu pro kartu SD. Nasledné vyberte
moznosti Provést upgrade a Z karty SD na nabidce Nastroje a postupujte podle
zobrazenych vyzev.

Zahaji se proces upgradu (podobné jako pfi upgradu ze systému DM).

Nékteré karty SD nemusi byt funkéni na vSech mobilnich pocitac¢ich. Omezeni karet SD, které
Ize pouzit s hardwarem, je uvedeno v Casti 13 ,Technické Udaje pro zafizeni epoc Reader a
epoc Host" tohoto navodu.
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7.13.3 Provedeni upgradu z jiného hostitelského pocitace

Ttnel Pri upgradu z jiného hostitelského pocitace systému epoc je

Host 22 fm . ip 12
coocHost AN tfeba nastavit polozku DM dostupné? v hostitelském poditadi
o

na hodnotu ,Ne" a druhy hostitelsky pocita¢ systému epoc jiz
musi byt upgradovan.

& P

Rdr415. Rdr3800. Rdr3632.

Reade... Reader...  Reader...

MoZnosti »

Nastavit datum a Cas

Prové Z karty SD

0Odhlasit o epoc Host ;;tf TSNS § (‘,gf;’.;’-“s

Ukongit N
NéstrlZobr Napo |GH E = - - =

i

Nasledné vyberte moznosti Provést upgrade [©&9el. 102623 EBOGL- I8

a Z hostitelského pocitace na nabidce Nastroje. Hostitelsky
pocitaC systému epoc ihned zacina vyhledavat jiné hostitelské
pocitaCe systému epoc v blizkosti prostiednictvim technologie

e , ] NB122
Bluetooth. Jakmile jsou nalezeny, zobrazi se na obrazovce, viz Te.

obrazek dole. Podle potfeby vyberte moznosti Zobrazit

a Seznam pro zobrazeni celych ndzv{ hostitelskych poéita&d. 12163521... EPOCAL-  A4iDBI30:... |
Klepnéte a podrzte ikonu hostitelského pocitace, ze kterého |most |

chcete provést upgrade, a postupujte podle zobrazenych vyzev. |Nastr zobr Napo || =
epoc Host SNt 1342

B By =

o Po pfijeti aktualizace klepnutim na cerveny znak X spustte
Provedeno proces upgradu. Aplikace epoc Host vyrozumi spravce o upgradu
[ ] a neprodlené zahajuje upgrade hostitelského pocitace systému
——shrnuti epoc. Po dokonceni upgradu se aplikace epoc Host restartuje
Upgrade byl phijat. Klepnutim na X a vraci na pfihlasovaci stranku.

iniciujte upgrade.

Po dokonceni upgradu hostitelského pocitace systému epoc Ize ovéfit Cislo verze z prihlasovaci
obrazovky (dole vpravo) nebo po pfihlaseni klepnutim na moznosti Napovéda a O aplikaci
v dolni ¢asti obrazovky.

Pokud upgrade zahrnuje ¢te¢ku epoc Reader, pak mizZe hostitelsky pocitaé epoc Host
upgradovat ¢tecky podle popisu uvedeného v ¢asti 7.16 ,, Konfigurace ¢tecky Reader a upgrade
jejino softwaru® nize.

51015478 Rev: 03 Sprava systému epoc Host 7-20



7.13.4 Informacni obrazovka

Obrazovka Zakladni informace je dostupna timto zplsobem:

T 23/06/15
epoc Host 2%/ i iph s

r=— 23/06/15
epoc Host 3% i : il 1452-?_!

Zadejte identifikator
uzivatele a heslo,

Klepnéte na informacni ikonu @

D Usivatele na prihlasovaci obrazovce 0 pac | |
[adrmiristrator | 23/06/15 142358 &
Heslo NEBO
| | L L 5 & Krey L
Kdyz jste prihlaseni, klepnéte na ||konfigurace Readeru 125
Phhlagent polozku Napovéda v nabidce Panel — '
Probiha konfigurace Readeru...

nastrojl. Pak klepnéte na polozku

vgchozi i ..
senast Zakladni informace.

4 kestd

epoc Host 3.21.5
PiihlaSeni | Readery eq]

121 Nastr Zobr|Napo E]TI =

2akladni informace

Otevre se obrazovka se ¢tyfmi kartami:

TS TOEEDERl  Karta 1 obsahuje zakladniinformace  [FESETEES é Nl 23106/15

' ) S| o hardwaru a softwaru hostitelského
- pocitace, véetné konfigurace @Eﬁ

Systém gpost oLl od spolegnosti snimace a softwaru Host verze, |stat. testu Krev KK
o Pocd ”;5 . kterd je aktualné nainstalovana na g?aecflwpv 4 2
onfigurace snimace 25. . , Vi v. esldno 1 1
Verze Hostu 3.21.5 hostitelskeém pocitaci. Neodeslino 3 1
Analyticka verze 3.14.19 Neakceptovano 0 0
iz Eostl oar Poznamka: Verzi firmwaru, ktera je
Baterie Host, pot, 52% v . < v
SN HostL) DOSOAAF aktualne nainstalovana ve vasem
Urovef paméti 60% volng Readeru  zjistite  prostrednictvim
Verze eVAD Zidna mozZnosti Reader Status [Stav
Readeru].

Karta 2 informuje, kolik krevnich
testd a testd zajisténi kvality je
ulozeno v systému Host.
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P 23/06/15
epoc Host g%/ IR it 1550

@l"ﬂal Karta ,3 obsahuje ,|nf9rmgcei
nezbytné pro nastaveni pripojeni
Adresa MAC DO:CONBIDAAE7L | wi-fi a bluetooth, vCetné IP adres | Dostupné verze pro upgrade z tohoto

Adresa IP Host 172.33.2.46 . , Vi v Hostu
Sila siggglﬁ vzgikajici pro hostitelsky pocitac a DM. aktualizace Host 3.21.5

Aqr?sa EDM 192.168.20.217 Karta 4 obsahuje verze konfigurace Upgrade Readeru 2.2.10.1
Cislo portu 1111 . ' ;4 Upgrade 25.3
51D EPOCAL-TEST systgmu Host,'Read_e_ru a snimace,

Phistupovy bod 00:17:C5:EE:05:3F které jsou k dispozici pro upgrade

tohoto systému Host.

n = 23/06/15
epoc Host 32 E Al 325

Poznamka: Nemusi jit nezbytné o
verze aktualné nainstalované na
tomto systému Host nebo Readeru.

7.14 Nastaveni data, ¢asu a casového pasma

Tato strdnka neni k dispozici, pokud se pouzivd systém EDM.
Aplikace pro spravu dat béhem synchronizace aktualizuje datum
a Cas v hostitelském pocitac¢i epoc Host. VsSechny zmény
provedene v hostitelskem pocitaci budou pri synchronizaci | jpsite datum a gas a kiepnéte na
prepsany. tlacitko OK nebo Zrusit.

oL 10/12/12
epoc Host g% - iph 13:’52

Spravce miZe zménit nastaveni data a ¢asu z nabidky Nastroje
vyb&rem moznosti Nastavit datum a &as. Datum  [10/12/12

Eas 13:52:06 [4]7]

Pro vybér spravnych hodnot poli Datum a Casové pasmo

pouZijte rozeviraci seznam. Cas.pasmo |GMT-5 Eastern US |
Pro nastaveni spravné hodnoty pole €as pouzijte $ipky nahoru oK Zrusit
o
a dolu.
Stisknutim tlacditka OK Ize zmény ulozZit a ukoncit vybér. E

Stisknutim tlacitka Zrusit Ize zmény ignorovat a ukondit vybér.

s kazdym zdznamem testu. Po dokonceni testu nelze datum a ¢as upravit.

Pro prevenci zaznamu chybného data a Casu s testy krve pravidelné kontrolujte, zda

i’i Zména data, c¢asu a casového pasma ma primy dopad na datum a ¢as ukladané
A hostitelsky pocitac systému epoc zobrazuje spravné datum a cas.

Vzdy ovérte, zda hostitelsky pocita¢ hlasi spravny cas a datum po nasledujicich

akcich:
1. zména na letni nebo zimni cas,

2. provedeni Uplného resetu.
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7.15 Identifikatory Ctecky Reader

Pro ctecky epoc Reader jsou k dispozici tfi identifikatory:

1. Sériové cislo

Sériové Cislo je pevné pétimistné Cislo nastavené z vyroby, které je jedineCné pro kazdou
CteCku. Sériova Cisla c¢tecek se vzdy zobrazuji v softwarové aplikaci epoc Host pro jejich
identifikaci. Sériové Cislo ¢tecky je trvale vyznaceno na typovém stitku na dolni strané ctecky.

2. Nazev

Nazev &tecky je vlastni nazev identifikujici éte¢ku. MGZe jej zménit spravce. Nazev &¢tecky je
implicitn® nastaven z vyroby na sériové ¢&islo ¢tec¢ky. Nazev ¢teéky mize obsahovat az 17
alfanumerickych znak{ véetn& mezer. Spravce mize nastavit smysluplné nazvy ¢tecky, které
popisuji jejich umisténi, napf. nazev oddéleni, nazev Casti oddéleni, Cislo pokoje atd. Po
Upravé nazvu cCtecky pouzijte pro oznaceni ¢tecky novym ndzvem pro vizudlni identifikaci
Stitky dodavané se c¢teckou.

3. Kéd PIN (Bluetooth)

Kéd PIN je heslo, které umoznuje hostitelskému pocitaci systému epoc pfipojeni ke c¢tecce
epoc prostfednictvim technologie Bluetooth. Koéd PIN se nastavuje ve Ctecce a hostitelském
pocitacdi. Hostitelsky pocita¢ vyzaduje spravny kéd PIN od kazdé ctecky vyzadujici pripojeni.
Pokud je kéd PIN zménén ve Ctecce, je neprodlené zménén i v hostitelském pocitaci pouzitém
pro zménu kodu PIN ctecky. Spravce musi dodatecné aktualizovat kod PIN v dalSich
hostitelskych pocitacich, aby se mohly pfipojovat k této Ctecce.

7.16 Konfigurace ctecky Reader a upgrade jejiho

softwaru
Funkce konfigurace c¢tecky umoziiuje spravci provést B
konfiguraci nazvu Etecky akédu PIN &tecky a provadét @@@
upgrady softwaru ctecky. 3
Stav

Pro pfistup na stranky konfigurace ctecky prejdéte na hlavni
obrazovku ctecky. Pomoci stylusu stisknéte a podrzte e
nalezenou c¢tecku, dokud se pro vybranou ctecku nezobrazi
nabidka moznosti. Klepnéte na moznost Konfigurovat v této
nabidce. Zobrazi se obrazovka konfigurace ¢tecky pro vybranou Dedikovat
Ctecku.

Reade[yepoc|

Néstr Zobr Napo |&= - E
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7.16.1 Stranka konfigurace ¢tecky Reader

Stranku konfigurace c¢tecky lze pouzit pro zménu nazvu Readeru.

Zmeéna nazvu Readeru: Horni obrazovka
1. Zadejte poZadovany nazev Ctecky do pole Novy ndzev [EEVEES T

(horni obrazovka).

Klepnéte na moznost Odeslat novy kdéd PIN. Kanfigurace kédu PIN pro SN Readeru
00775
Klepnutim na tlacditko s ¢ervenym znakem X opustte |novinser [rar77s

stranku konfigurace ctec¢ky. Novy ndzev Readeru bude |movypm 1111
odeslan do ctecky. [ Odeslat novy ked FIN, |

4, Aktualimﬁe hlavni obrazovku ctecky klepnutim na ikonu
Hledani

Stranka konfigurace ¢tecky se pouziva i pro nastaveni kodu PIN c¢tecky ve ctecce nebo
hostitelském pocitaci.

pro zobrazeni nového nazvu ctecky.

Pokud je kéd PIN zménén v libovolné ¢tecce epoc, mohou se k ni pfipojovat pouze
hostitelské pocitace s aktualizovanym kédem PIN.

Pokud je zménén kod PIN ctecky a novy kéd PIN je ztracen, nelze novy kéd PIN pro
komunikaci se ¢tec¢kou obnovit.

Vzdy udrzujte samostatné zaznamy o aktualnich kddech PIN ¢tecky. Pokud byl kdéd
PIN ztracen, obratte se na centrum vzdalenych sluzeb Siemens Healthineers
a dohodnéte vraceni ¢tecky pro reset jejiho kédu PIN.

Zména kédu PIN ctecky:
1. Zadejte novy koéd PIN do pole Novy kéd PIN (horni obrazovka).

> BB

2. Klepnéte na moznost Odeslat novy kod PIN.

3. Po zobrazeni vyzvy klepnéte na tlacitko ,,OK". Novy kdd PIN je odeslan do c¢tecky.
Timto novym koédem PIN je vSak aktualizovan pouze hostitelsky pocitac pouzity pro
zménu kdédu PIN c¢tecky. Ostatni hostitelské pocitace je tfeba aktualizovat s pouzitim
nasledujiciho postupu.

Zména kédu PIN ctecky v ostatnich hostitelskych pocitacich: )
Dolni obrazovka

1. PouZijte jiny hostitelsky pocitaC k vyhledani ctecky (se

zménénym kdédem PIN). gmédnit IDIDND %?%Jﬁvanif pra pripajeni k SN
eaderu

2. Prejdéte na obrazovku konfigurace CteCky, viz predchozi [wavi P
popis. | Zménit PIN |

3. Pouzijte pole Novy PIN na dolni obrazovce pro zadani
nového kodu PIN. Readery epoc | Konfigurovat 00775

Nastr Zobr Napo |GH =

4. Klepnéte na moznost Zménit PIN. Zopakujte tento
proces u véech zbyvajicich hostitelskych poé&itacl, které
vyzaduji pfipojeni k této Ctecce.
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7.16.2 Stranka upgradu softwaru Ctecky Reader

Spravce pouzivd stranku upgradu ctecky pro aktualizaci

v v 13/12/12
softwaru Ctecky epoc.

epoc Host 32 FUE 12:8

Stisknéte tlacitko Upgradovat. ,ET

Upgrade je automaticky proveden ve dvou krocich: 1. stazeni

a 2. vlastni upgrade. Cely proces trva zhruba &tyfi minuty. Lot

Béhem upgradu nevypinejte ctecku ani hostitelsky

Nikdy neprerusujte proces upgradu ctecky Reader.
A pocitac.

< m [»

Readery epoc | Konfigurovat 00775

Nastr Zobr Napo |ﬁ|‘| =
epoc Host 3% @ il ‘,’3{;’3"5
===
Stav procesoru Readeru Rdr3610 .. . ; . - .,
(03610). Verzi Ctecky lze potvrdit klepnutim na kartu stavu ctecky (treti

Firmware Readeru 2.2,10.3 kartu).
Firmware CP 7.9.4
Firmware DAM 4.14.2

7.17 Dedikace c¢tecek Reader

19/04/21
04:,24/

Spravce ma moznost dedikovat (vyhradit) specifické ¢tecky pro [EISLEESNRS I
hostitelsky pocitac systému epoc.

Vyhrazené c¢tecky se vzdy zobrazuji na hlavni obrazovce ctecek v
hostitelského pocitace systému epoc (bez ohledu na to, zda jsou
nebo nejsou zapnuty).

Vyvolat

Pokud je vyhrazena pro hostitelsky pocitaC pouze jedna Ctecka,
hostitelsky pocita¢ se po UspéSném prihldseni automaticky
pripojuje k této Ctecce pro provedeni testu krve.

Konfigurovat

Stisknéte a podrzte ikonu ctecky Reader, dokud se nezobrazi

nabidka.
Readery epocl
Klepnéte na moznost Dedikovat v nabidce. s i e | &

U vyhrazenych ctecek se na obrazovce hlavnich ¢tecek zobrazuje vedle ikony Ctecky ikona
zamku 2.

Pro zruSeni vyhrazeni provedte stejné shora popsané kroky. Po zobrazeni nabidky klepnéte
na moznost Zrusit dedikaci.
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7.18 Sprava zaznamu testu

Spravce muzZe z hostitelského pocitate epoc Host trvale
Odstranit ulozeny vysledek testu nebo oznacit vysledek testu
jako Neodeslano (pro jeho opakované zaslani do aplikace pro
spravu dat).

epoc Host &2 iiph :glzllz,lz

brazit tento test

Klepnutim na tlacitko Testygﬂ na panelu nastroji otevrete ]
nabidku Testy a prejdéte na moznost Zobrazit test. Zobrazi se ||i2345 1

stranka seznamu testl Q, ktera zobrazuje vysledky test

¥ytisknout tento test

Odstranit tento zaznam
0znacit jako odeslané
¥ybrat vie

. . , v , . . 1298 A
ulozenych v hostitelském pocitacCi. Pomoci stranky Filtr lze ||12345 10

podle potreby tyto vysledky zuzit. 12345 ¢ 06f12f12 1111
1234 c 06f12f12 1111

Stisknutim radku s vysledkem testu oteviete nabidku. 1224 DaNoND 1113 =
4 n

Testy |
Nastr Zobr Napo IO\ H =

Klepnutim na moznost Odstranit tento zaznam Ize vysledek testu trvale odstranit.
Klepnutim na moznost Oznacit jako neodeslany Ize opakované zaslat zaznam testu do
aplikace pro spravu dat pfi nasledujici synchronizaci. Zobrazi se okno pro potvrzeni. Pfi
odstranovani zdznamu postupujte dale pouze tehdy, pokud jste si odstranénim zaznamu jisti.

Pro odebrani nebo opakované zaslani vice testl nejprve filtrujte vysledky pro zkraceni
e v . v r v v v s 7 o o z v

seznamu pomoci moznosti Vybrat vse pro vyber vsech radek zaznamu testu aktualne

zobrazenych v tabulce. Nasledné akce se pak aplikuji na vSechny zobrazené testy.

12/12/12 12/12/12

epoc Host &%) i gl (50

epoc Host &2 Il i 1222

| A4

385 testll. Dvajim poklepnutim zobrazte 385 testdl, Dvojim poklepnutim zobrazte
ID Doba  ~|Obsluha

12345 lammama T
= Odstranit vsechny testy

0Oznafit vse jako odeslané
0Oznacit vSe jako neodeslané

Wiechny testy budou trvale
odstranény. Pokracovat?

101212

10/12/12

06/12/12

5512512 1111
4 [ 3

Testy | Testy |
Nastr Zobr Napo |0\ H B B

Zaznamy elektronické kontroly kvality se odstranuji podobné. Nejprve prejdéte do nabidky
Testy, pak na moznost Zobrazit el. KK. Na strance Seznam elektronické kontroly kvality

i e zobrazuji zaznamy elektronické kontroly kvality ulozené v hostitelském pocitaci. Zbytek
postupu je stejny jako shora popsany.

Odstranéni uloZenych vysledk( testu nebo zdznamu elektronické kontroly kvality je
trvalé. Odstranéné zaznamy nelze po odstranéni obnovit.
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Ofsf Systém epoc Enterprise Data Manager

8.1 Uvod

Systém epoc Enterprise Data Manager (,EDM") je softwarovy balik pouZivany spolu se
systémem pro analyzu krve epoc pro sbé&r vysledkl testu a dalSich informaci z vice
hostitelskych pocitadd systému epoc a pro fizeni a spravu jejich pouZiti a zasob.

8.2 Nasazeni

Vypocetni platforma systému epoc Enterprise Data Manager je zaloZzena na pocitaCovém
hardwaru Intel x86 nebo x64 v bézném prostredi sité LAN a bezdratové sité. Soucasti systému
EDM lze instalovat do doporuceného pocitacového hardwaru nebo pracovni stanice PC.

8.3 Pozadavky na hardware a software
Hardware

Procesor: 2,4 GHz nebo rychlejsi.

Pamét: 70 GB mista na pevném disku nebo vice.
Sitové rozhrani: sitovy adaptér Ethernet.

Software

Operacni systém: Microsoft® Windows® Server 2008 R2, Microsoft Windows Server 2012 R2,
Microsoft Windows Server 2016 R2, Microsoft Windows 7, Microsoft Windows 8.1, Microsoft
Windows 10.

Rozhrani Framework aplikace: Microsoft .Net Framework 4.6.1 nebo novéjsi.
Databazovy server: Microsoft SQL Server 2008 R2, 2012, 2014, 2016 nebo 2017.

Webovy server: Microsoft Internet Information Services (verze v zavislosti na operacnim
systému).

Internetovy prohlizec: Microsoft Internet Explorer® 11, Microsoft Edge, Chrome™, Firefox®.

8.4 Instalace

Pfed instalaci systému epoc Enterprise Data Manager musi byt splnény vSechny poZadavky
na hardware a software. VSechny soucasti systému EDM se instaluji pomoci instalacniho
baliku systému EDM, konfiguraci a testovani zajistuje personal spole¢nosti Epocal.
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8.5 Aplikace epoc Database

Aplikace epoc Database se instaluje do prostiedi Microsoft SQL Server 2008 R2, 2012, 2014,
2016 nebo 2017. Reseni relacni databaze spolu se spravné navrzenym schématem dat nabizi
spolehlivé a vysoce vykonné ukladani dat, pravidelné zalohovani a fizeny pfistup.

Aplikace epoc Database uklada vysledky testl, statistiky elektronické kontroly kvality, data
statistik vyuZiti a data statistik obsluhy. K uchovavanym datim muZe uZivatel pFistupovat
a zobrazovat je prostiednictvim webové aplikace epoc Manager.

Pfi instalaci systému EDM v prostredi podnikové sité se personal IT zada o zajisténi pridani
aplikace epoc Database do stavajiciho schématu zalohovani.

8.6 Pouziti webové aplikace systému EDM
Rozsah

Systém epoc Enterprise Data Manager je webova aplikace ASP .NET provozovana na
serverovém modulu Microsoft Internet Information Services (IIS). Aplikace ma pfimy pFistup
k systému EDM Database, ktery je navrzen jako webovy portal pro zobrazeni a pfistup
k vysledkdim testl z klientského prohlizece.

Spusténi systému epoc Enterprise Data Manager

Aplikace epoc Enterprise Data Manager je nastavena pro automatické spusténi pfi spusténi
politaCe se systémem EDM. Za pouziti webového prohlize¢e mohou uZivatelé pristupovat
k webové aplikaci systému EDM z libovolného pocitace pfipojeného k siti LAN pomoci webové
adresy (URL) systému EDM.

e http://<EDMServerName>/EpocManager

e http://<EDMServerIPAddress>/EpocManager
Poznamka: Spravce systému mdze nékterym specifickym pocitaédm omezit pfistup k systému
EDM.
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Prihlasovaci stranka

Uzivatelé musi pro prihlaseni do aplikace EDM zadat uzivatelské jméno a heslo. O nové
uzivatelské jméno a heslo pozadejte centrum vzdalenych sluzeb Siemens Healthineers.

[995% | epocEnterprise Data Manager

Pfipojenc k: EDM DS epoc Link @ 10.138.17.96 : 3554 ¢ DB ¥ 2.13.8 Odhlésit

Datovy zdroj [EDM DS ]

1D uzZivatele | |

Heslo | |

| Piihlaseni |

8.7 Stranka testl krve

Po Uspésném prihlaseni systém EDM zobrazi stranku testd krve. Na této strance jsou:

1. pruh nabidek v horni ¢asti obrazovky,

2. hlavni tabulka s moznosti prochazeni zobrazujici vsechny testy krve za poslednich 7 dni,
3. rada tlacditek pro ulozeni zmén a tisk zprav,

4. podrobnosti o vybraném testu.

|Test\r krve ~ | Testy zajisténi kvality ~ | Zpravy ~ | Seznam ~ | Nastaveni - |

Testy krve (Poslednich 7 dni - 3/5)

[wybrat typ filtru .. v| | od Do |17/06/16 ;ﬁ” Obnovit |

Identifikaéni &islo

Datum a éas D2 Obsluha Oddéleni Nazev Hostu Mdzev Reader  Stav testu  Kriticky LIS

pacienta
16/06/16 10:57:19 0003 1111 Vychozi 11015521403217 Rdr&45 oK = Meodesldno
16/06/16 10:26:46 0002 1111 Vychozi 11015521403217 Rdr&45 OK = Neodeslano
16/06/16 10:08:14 0001 1111 ychozi 11015521403217 Rdr645 oK = Meodesldno

50 w| M4 StranaEIzl b M 1-3=z3

UloZit testy jako soubor CSV
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Podrobnosti o jednotlivém testu se zobrazi, jakmile uzivatel vybere test z hlavni tabulky.
Podrobnosti o jednotlivém testu se zobrazi pod tabulkou testl, jak je zndzorn&no na
nasledujicim obrazku.

| Testy krve ~ | Testy zajisténi kvality -~ | Zpravy ~ | Seznam ~ | Nastaveni ~ |

Testy krve (Poslednich 7 dni - 3/53)

|Vybmt typ filtru ... v| | od Do(17/06/16 :E—H obnovit |

Identifikacni Eislo

Datum a ¢as Sarar 102 Obsluha QOddéleni Nazev Hostu Mdzev Reader  Stav testu  Kriticky LIS
16/06/16 10:57:19 0003 1111 Vychozi 11015521403217 Rdr&45 OK i Neodesldno
16/06/16 10:26:46 0002 1111 Vychozi 11015521403217 Rdr&45 0K = Neodesldano
16/06/16 10:08:14 0001 1111 Vychozi 11015521403217 RdrG45 0K = Neodesldno

50 N 4 4 StranaEIzl b 1-3z3

UloZit testy jake soubor CSV
| UloZit zmény | | Zrusit zmény | | Tisknutelna zprava | | Odeslat do LIS
l! Wysledlky | Zafizeni Stav KK Stav OK Parametry RT Anamnéza pacienta Zaznam zmény testu
Udaje zazn. testu Vysledky testu
Datum a &as testu 16/06/16 10:26:46 Analyt Vysledek Referenini rozsah Kriticky rozsah Hlasitelny rozsah Stav
Identiﬁkaénl’_él’slo |0002 | pH 7.857 7.350-7.450 5.500-9.000 6.500-8.000 Vysoka
TEEIEIE pcoz 7.2 35.0-48.0 4.0-251.0 5.0-250.0 Dolni
D2 | | po2 202.3 83.0-108.0 4.0-751.0 5.0-750.0 Vysoka
T Na+ 139 mmol/L 138-146 84-181 85-180
K+ 3.8 3.3-4.5 0.5-13.0 1.5-12.0
cl- 106 mmeol/L 98-107 64-141 65-140
Ca++ 0.98 1.15-1.33 0.00-5.00 0.25-4.00 Dolni
Imeno obsluhy Glu 70 mg/dL 74-100 19-701 20-700 Dolni
Identifikace obsluhy 1111 Lac 1.98 0.56-1.39 0.00-21.00 0.30-20.00 Vysokd
Oddéleni Crea 1.00 0.51-1.19 0.00-16.00 0.30-15.00
Stav testu OK Hct = 10 % 38-51 9-76 10-75 Dolni
Zprava LIS cHgb cnc 12.0-17.0 2.3-26.0 3.3-25.0
GATitnattiee] O ano ® Ne cHCO3-  12.8 21.0-28.0 0.0-86.0 1.0-85.0 Dolni
BE(ecf) -4.6 -2.0-3.0 -31.0-31.0 -30.0-30.0 Dolni
R BE(b) -8.1 -2.0-3.0 -31.0-31.0 -30.0-30.0 Dolni
Pohlavi pacienta 502 99.9 94.0-98.0 -1.0-101.0 0.0-100.0 vysokd
Teplota pacienta 99 F AGapK 25 mmol/L 10-20 -11-100 -10-99% Vysokd
Typ vzorku Tepennd AGap 21 mmol/L 7-16 -15-96 -14-95 Vysoka
Hemodiluce Anc PH(T) 7.853 7.350-7.450 5.500-9.000 5.500-38.000 Vysoka
] pCo2(T) 7.3 35.0-48.0 4.0-251.0 5.0-250.0 Dolni
po2(T) 203.4 83.0-108.0 4.0-751.0 5.0-750.0 Vysokd

Editovatelna pole na zalozce Vysledky |ze upravit v ramci zdznamu testu zadanim pfislusnych
informaci a stisknutim tlac¢itka Ulozit zmény. Kazda zména zaznamu testu je uvedena na
zalozce Zaznam zmény testu.
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Zalozka Zarizeni poskytuje informace o konkrétnim systému epoc Host, epoc Reader a
testovacich kazetach epoc pouzivanych ke generovani vybraného zaznamu vcetné sériovych
Cisel, verze softwaru, informaci o Sarzi zajisténi kvality.

Vysledky | Zafizeni | Stav KK Stav OK Parametry RT Anamnéza pacienta Zdznam zmény testu
epoc Host epoc Reader Test. kazeta
Nézev Hostu 0059AAF Nazev Reader Rdr3610 Sarfe kazety 07-14266-00
SN Hostu O0O0S59AAF SN Reader 03610 Cérovy kéd kazety 032296
Verze hostitelského Verze SW Readeru 2.2.10.3 Datum exspirace
W 3.23.5 kazety 03/10/2015

Okolni tlak 753.2 mmHg

Konfigurace snimace 27.1 "
Okolni teplota 24.6 C

Verze eVAD N/A B
Posledni EKK 03/03/2015 14:59
Exspirace tepel. KK
Exspirace KK

Exspirace OK

Stav planu KK Plan deaktivovédn

Zalozky Stav KK a Stav OK poskytuje informace o stavu vysledkl testu zajisténi kvality
v dobé testu. Zelend oznacuje Proslo a Cervena s ,*" oznacuje Neproslo. Podrobnosti viz
dodatek E , UzZivatelska prirucka: Vylepsené funkce kontroly kvality pro systém epoc" na konci
tohoto navodu.

Vysledky Zafizeni | Stav KK | Stav OK Parametry RT Anamnéza pacienta Zaznam zmény testu

Status zajisténi kvality

L1 07-VI-2016, 10:39:02 pH pCO2 pO2 Na+ K+ Cl- Ca++ Glu Lac Crea
L2 01-1-2016, 10:47:23 pH pCco2 poz2 Na+ K+ cl- Ca++ Glu Lac Crea
HPX 12-1-2016, 10:05:37 po2*

UZivatelé mohou prohlizet nékolik vysledkl testt pro stejného pacienta na zalozce Anamnéza
pacienta. Otevie se zilozka Anamnéza pacienta se zobrazenim poslednich péti vysledk{
pro vybraného pacienta. Anamnézu pacienta Ize ulozit ve formé souboru PDF klepnutim na
polozku Tisknutelna zprava nebo vyexportovat do souboru CSV.

| UloZit zmény | | Zrusit zmény | | Tisknutelna zprava | | Odeslat do LIS | L\\,

Vysledky Zafizeni Stav KK Stav OK Parametry RT | Anamnéza pacienta | Zdznam zmény testu

Vybér podle: (@) pozet ) patum Formét zobrazeni: ® Datum/Analyt @) Analyt/Datum

pocet: (Oviechny ® posledni Zpravy Pof.  M]sestupny

Datum pH pCO2 p02 pH(T) pCO2(T) p02(T) MNa+
16/06/16 10:08:14 7,856 t 6,6 mmHg | 204,0 mmHg t 7,852 t 6,7 mmHg | 205,1 mmHg t 140 mmol/1
12/06/16 10:20:39 7.857 1 7.2 mmHg | 202,3 mmHg t 7853 1 7,3 mmHg | 2034 mmHg t 139 mmol/l
< >

Tisknutelna zprava UloZit testy jako soubor CSV
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8.8 Testy krve: Filtrovani vysledk(

Pro filtrovani vysledkd testu v hlavni tabulce pouzijte jednu nebo vice nésledujicich metod:

1. Kliknutim na libovolnou hlavicku sloupce tabulky lze fadit zdznamy podle obsahu
daného sloupce.

2. Kliknutim na tutéZ hlavi¢ku sloupce Ize zménit poradi vysledkl na vzestupné nebo
sestupné.

Testy krve a testy zajisténi kvality Ize filtrovat podle data a ¢asu provedeni téchto testd. Nové
vysledky lze filtrovat s pouzitim rlznych poloZzek nabidky, naptiklad Dnes, Poslednich 7 dni,
Poslednich 30 dni.

Systém EDM umozniuje pokrocilé filtrovani: Uzivatelé mohou vybrat nebo zadat hodnotu
z hodnot typu filtru existujicich v databazi pro z(zeni zobrazenych vysledk( testu pouze na
vysledky, které maji vybrané atributy.

|Testv krve » | Testy zajisténi kvality ~ | Zpravy ~ | Seznam ~ | Nastaveni~ |

Testy krve (Vlastni data - 5/5)

brat typ | od [01/01/15 [ po[17/06/16 || obnovit |
Identifikaéni fislo pacienta
ggsdl";'lha, D2 Obsluha Oddéleni N&zev Hostu Mdzev Reader  Stav testu  Kriticky LIS

Eleni

gszs‘;s':um‘" 1111 Vychozi | 11015521403217 Rdr&45 oK -~ Neodesldno
s R 1111 Vychozi  11015521403217 Rdr645 oK -~ Neodesléno
SM Reader 1111 \ychozi 11015521403217 Rdr&45 oK -- Meodesldno
i 1111 Vchazi 00598AF Rdr3610 Nediplny = MNeodeslino
LIS 1111 Vychozi 0059AAF Rdr3s10 Medplny -- Meodesldno
ID2
Pracovisté

50 v 44 StranaEIzl b M 1-5z5

8.9 Testy krve: Tisk vysledkU

Stisknutim tlacitka Tisknutelna zprava nad Udaji zazn. testu se zobrazi tisknutelny nahled.

| UloZit testy jako soubor CSV |

| UloZit zmény | | Zrusit zmény | | Tisknutelna zpréava | Odeslat do LIS
|
e "
| Vysledky | Zafizeni Stav KK Stav OK Parametry RT Anamnéza pacienta Zdznam zmény testu
Udaje zazn. testu Vysledky testu
Datum a €as testu 16/06/16 10:26:46 Analyt Vysledek Referenini rozsah Kriticky rozsah Hlasitelny rozsah Staw
Identiﬁkaénf_él'slo 0002 | pH 7.857 7.350-7.450 5.500-9.000 6.500-8.000 Vysoka
FTEEE pcoz 7.2 35.0-48.0 4.0-251.0 5.0-250.0 Dolni
D2 ‘ | pQO2 202.3 83.0-108.0 4.0-751.0 5.0-750.0 Vysoka

Generuje se soubor ve formatu PDF s timto zdznamem testu. Soubor Ize otevfit nebo ulozit
na disk pro nasledny tisk. Vyberte z horni nabidky aplikace Adobe moznosti Soubor a Tisk
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nebo kliknéte pravym tlacitkem na sestavu a z mistni nabidky vyberte moznost Tisk. Viz
pfiklad zdznamu testu dole.

epoC ge

Zaznam testu (BGEM Krev)

Datum a &as testu
20/08/18 09:40:25

[ Udaje zazn. testu [ Zafizeni Parametry RT |
identifikaéni Gislo pacienta pat-1 Nazev Hostu 10D5ESB Alleniv test Neni k dispozici
2 id2-1 SN Hostu 22332 i }
Jméno obsluhy Mr. Operator Verze hostitelského SW 3254 D L
Identifikace obsluhy operator-2 Konfigurace snimace bl , . R
Oddéleni Dep. name Verze eVAD evadiz Misto odbér) Areriani kaieir
Stav testu oK Nizev Reader Rdrd44 ET 7
Odmitnout test Ne SN Reader 1116 Fi02 F(]
VEk 4D roki (75 inches) Verze SW Readeru 2291 m 6
Pohlavi patienta MuZ Okolni tlak 752,1 mmHg MAP ]
Teplota pacienta 96 F Okolni teplota 783 F Reiim  Bilevel
Typ vzorku Zilni Posledni EKK 25112016 10:44 PEEP 4
Hemodiluce Ne Exspirace tepel. KK 31122017 14:00 PIP 8
Kritickd akce MNeni zaddno Exspirace KK Vyprisla platnost PS 5
Upozomeéni na krificky stav Exspirace OK VDS ozt RespKvoc M5
Datum oznameni Stav planu KK %ﬁﬂw RR 2
Cist zpat? Ne Sarfe kazety 07-13228-02 R 3
Umisténi pacienta ICU Carovy kbd kazety 8007 T 1
Odebral nurse Datum exspirace kazety IM2ME
Datum odbéru 2611116 10:00 Poznamky I
Objednavajici lékaf Dr. Medic
Datum objednavky 2511115 22:44 Chybovir kod
Zprava LIS
Analyt Vysledek Referenéni rozsah Kriticky rozsah Hiasitelny rozsah Stav
oH 7716 7,350 - 7450 S500 - 9,000 §500 - &,000 Kriticky vysoky
pco2 104 mmHg 350 - 480 40 - 2510 50 - 2500 Dolni
pO2 1972 mmHg 830 - 1080 40 - 7510 50 - 7500 Vysokd
Na+ 156 mmaliL 138 - 148 84 - 181 85 - 180 Vysokd
Ko+ 43 mmollL 35 - 45 05 - 130 15 - 120
cL 105 mEglL 65 - 140 98 - 107 65 - 140
Cas+ 0,94 mmollL 115 - 1,33 0,00 - 5,00 0,25 - 400 Delni
Glu 86 mgldL 74 - 100 19 - 701 20 - 120
Lac 234 mmollL 056 - 1,39 0,00 - 21,00 0,30 - 20,00 Vysoka
BUN 87,1 moldL 0E - 194 9.0 - 1200 214 - BES
Urea 832 mmollL 91 - 26 90 - 1200 02 - 905
Crea 113 pmoliL 45 - 105 0 - 1414 100 - 1100 Vysoka
Het <10 % 3 - 51 9 - 76 0 - 75 Dolni
cHgb cne 120 - 170 23 - 260 33 - 250
cHCO3- 133 mmollL 210 - 280 00 - 860 10 - B50 Dolni
cTCO2 136 mmolL 220 - 290 0,0 - 860 1,0 - 850 Dolni
BE(ecf) 6,4 mmollL 20 - 3D 310 - 310 300 - 30,0 Delni
BE(b) 93 mmollL 20 - 30 310 - 310 -300 - 30,0 Dolni
502 999 % 940 - 980 1,0 - 1010 0,0 - 1000 Vysokd
AGapK 24 mmelL 10 - 20 11 - 100 10 - 99 Vysokd
AGap 21 mmollL 7 - 16 15 - 96 14 .35 Vysoka
eGFR > 60 mLim/1.73m 1 - 401 1 - 401 2 - 60 Vysoka
GFRmdr-a = 60 mlim/1.73m? 1 - 401 1 - 401 2 - 60 Vysokd
GFRckd = 60 mLim/1.73m 1 - 401 1 - 401 2 - 60 Vysoka
GFRckd-a = 60 mLim/1.73m? 1 - 401 1 - 40 2 - B0 Vysoka
GFRswz = 60 mlim/1.73mb% 1 - 401 1 - 401 2 - 60 Vysokd
BUN/Crea 834 magimg 93 - 201 90 - 1200 200 - 90,0
°| urearcrea 86,5 mmolimmol 95 - 208 90 - 1200 200 - 90,0
A 999 mmHg 40 - B01,0 40 - 8010 50 - BO0O,D Vysokd
Aa 991 mmHg 00 - 8010 00 - 8010 1,0 - B00,0 Vysoka
alA 992 % 0,0 - 1000 0,0 - 100,0 0,0 - 1000 Vysoka
pH(T) 7,889 7,350 - 7.450 5500 - 9,000 §500 - £,000 Vysokd
pCo2(T) 66 mmHg 350 - 480 40 - 2510 50 - 2500 Dailni
pO2(T) 1504  mmHg 830 - 1080 40 - 7510 50 - 7500 Vysoka
A[T) 993 mmHg 40 - 801,0 40 - 8010 50 - BO0O,D Vysokd
A-a(T) 994 mmHg 00 - 8010 00 - 8010 1,0 - B00,0 Vysoka
alA(T) 995 % 340 - 980 00 - 100,0 0,0 - 1000 Vysoka
TA0a/2018 1214 Verze EOM 2.14 Strana 1z 1
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Uzivatelé systému EDM mohou vyuzivat funkci Automaticky tisk zaznamu testu. Pokud je
tato funkce konfigurovdna a aktivovdna, zdznamy testl pfijaté systémem EDM se
automaticky tisknou ze systému EDM pomoci pfedem vybrané tiskarny. Format vytiskd bude
podobny formatu pouzitému pfi ruénim tisku zdznamd ze systému EDM. Funkci automatického
tisku zaznamu testu lze konfigurovat samostatné pro kazdé oddéleni. Podrobnosti viz 8.27
,Oddéleni” nize.

8.10 Testy krve: Export seznamu testd do souboru
CsvVv

UZivatelé systému EDM mohou exportovat vysledky testu do souboru ve formatu CSV
(s hodnotami oddélenymi ¢arkami). Systém EDM nabizi tuto funkci na strance Krevni testy
prostrednictvim tlacitka Ulozit testy jako soubor CSV. Do souboru ve formatu .csv se
exportuji vdechny testy z hlavni tabulky testd.

| UloZit testy jako soubor CSV
I

by
| UloZit zmény | | Zrusit zmény | | Tisknutelna zprava | Odeslat do LIS |
| Vysledky i Zafizeni Stav KK Stav OK Parametry RT Anamnéza pacienta Zaznam zmény testu
Udaje zazn. testu Vysledky testu
Datum a &as testu 16/06/16 10:26:46 Analyt Vysledek Referenni rozsah Kriticky rozsah Hlasitelny rozsah Stav
Identiﬁkaénl’_él’s\o |0002 | pH 7.857 7.350-7.450 5.500-9.000 6.500-8.000 Vysoka
TEEEE pcoz 7.2 35.0-48.0 4.0-251.0 5.0-250.0 Dolni
D2 | | pO2 202.3 83.0-108.0 4.0-751.0 5.0-750.0 Vysoka

Uzivatelé mohou otevfit soubor, zkontrolovat jej a vytisknout. Po stisknuti tlacitka Ulozit se
otevie dialogové okno systému Windows pro uloZeni souboru. UZivatel mdZe vybrat
pozadované umisténi pro ulozeni souboru na mistnim pevném disku.

Soubor je stazen ze serveru do mistniho pocitace. Po dokonceni akce prohlize¢ zobrazuje
uzivateli potvrzeni stazeni.

8.11 Testy zajisténi kvality

Strana Testy zajisténi kvality zobrazuje zaznamy testu zajisténi kvality. V pruhu nabidek
vyberte Testy zajisténi kvality pro zobrazeni této strany. Podrobnosti o jednotlivém testu
zajisténi kvality se zobrazi, jakmile uzivatel vybere test z hlavni tabulky. Podrobnosti o
jednotlivém testu zajisté&ni kvality se zobrazi pod tabulkou testl, jak je znazornéno na
nasledujicim obrazku.

Testy krve ~ | | Testy zajisténi kvality + | | Zpravy ~ |

Testy zajistén| Dnes lata - 3/3)

\fybrat typ filtru ... |p'}5IEd“i(:h 7 dni % V| ‘

Poslednich 30 dni

Datum a cas Identifikator Zarze Typ testu K

28/02/15 18:50:29 Cv2:183-2-B525 Kontrola kval
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Zaznamy testu zajisténi kvality jsou usporadany pomoci zalozek: Vysledky, Zafrizeni a
Zaznam zmeény testu. Vysledky testu se zobrazuji na zalozce Vysledky.

Poznamka: Pokud se pouzivaji soubory eVAD, nudou testy obsahovat sloupec Stav s vysledky
Proslo, nebo Neproslo. Bude také uvedena verze eVAD. Podrobnosti o ziskani a pouZiti soubor(
eVAD viz dodatek E ,,UZivatelska prirucka: Vylepsené funkce kontroly kvality pro systém epoc"
na konci tohoto navodu.

28/02/15 18:50:29 CV2:183-2-B525 Kontrola kvality 1111 Vychozi 0059AAF RdAr3610 0K MNeproslo Meodesldno
02/02/15 14:13:53 C\V2:183-2-B428 Kontrola kvality 1111 \ychozi 0059AAF Rdr3610IH OK Neprodlo Neodesla =
02/02/15 14:08:34 CV1:183-1-B428 Kontrola kvality 1111 Vychozi 0059AAF Rdr36101H Nedplny Meodesldno
4 4 StranaEIzl bl e
UloZit testy jako soubor CSV
| UloZit zmény | | Zrudit zmény | | Tisknutelna zprava | | Odeslat do LIS |
,.. Vysledky Zafizeni Zaznam zmény testu
. Udaje zazn. testu Vysledky testu
Datum a ¢as testu 02/02/15 14:13:53 Analyt Vysledek Referencni rozsah Stav
Identifikdtor Sarfe CV2:183-2-B428 pH 7.380 7.331-7.431 Proglo
Typ testu KK Kontrola kvality pCO2 28.4 33.2-41.2 Neproslo Dolni
Poznamky p02 122.6 84.9-114.9 Neproslo Vysokd
Na+ 135 mmol/L 134-144 Proslo
K+ i 3.6-4.4 Proglo
Ca++ 1.01 1.07-1.25 Neproslo Dolni
Jméno obsluhy 1111 Glu 71 mg/dL 90-120 Neproglo Dolni
Identifikace obsluhy 1111 Lac 1.73 2.06-3.26 Neproglo Dolni
Oddéleni Vychozi cHCO3- 16.8
Stav testu OK cTCo2 3o
Sarze kapaliny 183-B433 BE(ecf) -8.3
Ref.Kapalina 183.000.005 c502 98.8
Typ kapaliny CV2 A 116.2
Exsp.kapal. 31/07/15 A-a -6.4
Verze eVAD epocl5142.eVAD alA ik
Status zajiété_nl' Neproglo
kvality

8.12 Zpravy: Elektronicka KK

Elektronicka kontrola kvality se provadi ve vSech Readerech epoc pred kazdym testem. PFistup
k témto zdznamlm elektronické kontroly kvality Ize ziskat pomoci horni nabidky vybérem
moznosti Sestavy, Elektronicka kontrola kvality.

Dole je priklad dat elektronické kontroly kvality. Tato data lze vytisknout tak, Ze se nejprve
generuji pomoci pfikazu Tisknutelna zprava nebo exportuji do formatu CSV pomoci tlacitka
Ulozit testy jako soubor CSV (stejné jako pfi tisku nebo exportu zaznamu testu krve).

| Testy krve ~ | Testy zajisténi kvality ~ Zpravy + | | Seznam ~ | Nastaveni - |
Zpravy - Elektr a4 KK {Poslednich 1 icka KK
KK pro teplotu
Statistika vyuZiti | :—ﬁl | |
= ; Konfigurace Menze Firmware e 7 3 : Chybovy
SN Reader ID uZivatele Datum a &as £ 3 hostitelského Fidggh Verze HW é&teéky  Okolni teplota Okolni tlak Baterie Vysledek =
snimage e Etedky kéd
00545 1111 16/06/2016 10:51 |27.1.99 TCO2 3.23.10 2.2.11.2 13.0 15.9 75,75 F 751,66 mmHg 85,52 Proglo o
1111 16/06/2016 10:23 27.1.99% TCO2 3.23.10 2.2.11.2 13.0 15.9 75,40 F 752,04 mmHg 85,50 Proglo o
1111 16/06/2016 10:03 |27.1.99 TCO2 3.23.10 2.2.11.2 13.0 15.9 74,71 F 752,368 mmHg 85,56 Prolo o
03610 1111 17/06/2016 11:56 27.1 3.23.5 2.2.10.3 17.0 156.10 73,33 F 755,93 mmHg 26,11 Prodlo o
1111 17/06/2016 11:23 27.1 3.23.5 2.2.10.3 17.0 16.10 22,52 C 755,90 mmHg 26,81  Proélo o
50 v 4 4 Stranalzlz 1 P M (1-5=z5
| Tisknutelnd zpréva | UloFit testy jako soubor CSV
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8.13 Zpravy: KK pro teplotu

Vysledky zajisténi kvality pro teplotu zahrnuji podrobnosti o testech zajisténi kvality pro
teplotu provedenych na Readerech epoc. Lze je otevfit zvolenim polozky Zpravy a nasledné
KK pro teplotu.

Testy krve ~ | Testy zajiSténi kvality ~ | Zpravy + | | Seznam ~ | Nastaveni - ‘
Zpravy - KK pro teplotu (Poslednich 7| Elektronicka KK
a:|Viechny w 0d|11/06/16 i Do(17/06/16 |[HH Obnovit
Statistika vyuZiti i d :j | |
; Verze - Horni Dolni
SN Reader .. IDt | Datum a fas Konflguv?ce hostitelského F|£1';r1tv|:re VeE;:ze'kl:rw Okolni teplota Okelni tlak Baterie Vysledek topné topné
uZivatele snimade =W Etecky edl ety tEleso
00415 administ.. 17/06/2016 11:58 271 3.23.5 2.2.11.3 12.0 9.0 74,76 F 760,95 99,94 Proglo 75.93F 75.89F
mmHg
00444  administ... 17/06/2016 11:57 27.1 3.23.5 2.2.11.3 16.0 16.10 76,07 F 754,07 100,00 Neproslo 76.55 F 7746 F
mmHg
03610 administ.. 17/06/2016 11:56 27.1 3.23.5 2.2.10.3 17.0 16.10 73,33F 756,04 25,84 Proglo 72,64 F 73.03F
mmHg
4 4 StranaEIzl B M 1-3z3
| Tisknutelna zprava | UloZit testy jako soubor CSV

8.14 Zpravy: Statistika vyuziti

Strénka Statistiky vyuziti nabizi sestavy, které Ize zobrazit podle rlznych prvk{ systému:
Readeru epoc, systému epoc Host, Sarze kazet epoc a obsluhy. PFistup na stranku Statistiky
vyuziti 1ze ziskat pomoci horni nabidky vybérem moznosti Zpravy a Statistiky vyuziti.

| Testy krve v | Testy zajisténi kvality ~ || Zpravy + | | Seznam ~ | Nastaveni~ |
Zpravy - Statistika vyuZiti - Ctec¢ky (K Elektronicka KK
KK pro teplotu
{izahrnout nulové soudty 0d[01/[Statistika wyuziti|po[17/06/16 5| Obnovit | @Testykrve O Testy zajisténi kvality O Viechny testy
Lag™
) — P, o Datum a £as posledni  Vysledek posledni
SN Reader Testy souttu 0K % Vnitini KK %6 Medplny % Posledni test EKK elektraniceac
00645 3 100,0 0.0 0,0 16/06/2016 10:57 16/06/2016 10:51 Proslo
03510 2 0,0 0,0 100,0 03/03/2015 15:00 17/06/2016 11:56 Proglo
Souget 5 60,0 % 0,0 % 40,0 %
| Ctetky | | Hostitelské potitate | Sarze kazety | | Obsluha | | UloZit testy jako soubor CSV | | Tisknutelna zprava

Tyto sestavy obsahuji nasledujici informace:

1. Celkovy pocet pouzitych testovacich kazet.

2. Procentudini vyjadfeni isp&&né provedenych testd.

3. Procentudlni vyjadreni testll provedenych netisp&$né v disledku chyb pfi vnitini kontrole kvality.
4

ProcentudIni vyjadFeni testd provedenych nelspésné v disledku zastaveni nebo nedokonéeni
testu.

5. Dalsi informace, napriklad datum a ¢as posledniho spusténi testu, posledniho spusténi
elektronické kontroly kvality Readeru epoc a jeji vysledek, posledniho nacteni systému
epoc Host a posledniho testu provedeného obsluhou.

Pro vytvoreni pohledd pro jiné prvky systému vyberte odpovidajici tlagitko v dolni &asti stranky.
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Udaje Ize filtrovat podle data, dale pouze podle krevnich testd, testéi zajisténi kvality nebo
vsech testll. Sestavy Ize generovat vybérem moznosti Tisknutelna zprava nebo tlacitka Ulozit
testy jako soubor CSV v dolni Casti stranky.

8.15 Zpravy: Seznam pacientl (ADT)

Prostfednictvim stranky Nastaveni EDM Ize zobrazit demografické Gdaje pacientd.

‘Test!,,lr krve ~ | Testy zajisténi kvality ~ | Zpravy ~ | Seznam ~ | Nastaveni~

Nastaveni - Nastaveni EDM

| Nazev nemacnice [ Blokovat zéznamy testd zajigténi kvality

T [ slokovat zéznamy testu oznacené jako nedokonéeng
[ slokovat zéznamy testu oznadené jako vnitfni KK
| [ slokovat testy odmitnuté uZivatelem
vyprieni Ihity [ odeslat ruzné do L1s
| [V zobrazit seznam pacientd (ADT)

NeuloZené | =

|| Nastaveni rozhrani
| systému EDM

| Jazyk

| 0O systému EDM
1

Je-li zaskrtnuto Zobrazit seznam pacientd (ADT), zpfistupni se polozka nabidky Seznam
pacientll (ADT) v nabidce Zpravy. Tato stranka obsahuje vSechny dostupné demografické
Udaje o pacientech ziskané ze vstupl z volitelné relace ADT.

|Test!,|r krve ~ | Testy zajisténi kvality ~ | |Zpravy + || Seznam ~ | Nastaveni - |

Zpravy - Seznam pacientf (ADT) - (0/| Elektronicka KK
KK pro teplotu

5 S Identifikdtor pacienta nebo &isla détu Obnovit
Statistika vyuZiti B | | |
|Seznam pacienti (ADT)|
b
Cislo Gétu Identifikdtor MRN ,C',5|..° ID ostat  Pfijmeni Iméno Pohlavi DN Goehinyeaiyi{Eti = ea) Datum Diatum s Posledni
pacienta navitévy |ékari pacienta piijeti propusténi aktualizace

Poznamka: Aby byla zajisténa dostupnost demografickych informaci o pacientech v poli
Seznam pacienti (ADT) je poZadovano kompatibilni rozhrani ADT.
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8.16 Seznam: Hostitelské pocitace

Polozka Seznam obsahuje informace o seznamu hostitelskych poéitacd, étecek, SarZi kazet a
tiskaren.

Seznam hostitelskych poé¢itacl umoZzfiuje uZivateli prohlizeni v8ech zafizeni epoc Host
dostupnych v databazi EDM.

‘ Testy krve ~ | Testy zajisténi kvality ~ | Zpravy ~ | Seznam + |! Nastaveni = ‘
Seznam - Hostitelské poéitace (2/2) Hostitelské pocitace
Ctatky
e i i Esi W
Zare kazety [Posledni synchronizace za 3 mésice V|
Tiskarny ni
Mézev Hostu SN Hostu Nazev oddéleni = 2 T r’| Konf\gul:d... Posledni synchronizace Posledni test Pfidané datum
hostitelského SW  hostitelského  snimace
0059AAF 0059AAF Vychozi 3.23.5 06/12/2016 27.1 0d, 2h, 9 min 28/02/15 17/06/16 11:30:10
18:50:29
11015521403217 11015521403217 ER 3.23.10 06/12/2016 27.1.99 0 d, 3 h, 55 min 16/06/16 17/06/16 10:08:06
TCO2 10:57:19
4 StranaEIzl Bl 1-2z2
| Tisknutelna zpréva | | UloZit testy jako soubor CSV |

Pro kazdy individudini epoc Host je vytvofena strana Seznam hostitelskych poéitaél se
zalozkami pro: Detaily a Udalosti.

Zalozka Detaily obsahuje informace o hardwaru a softwaru pro vybrany epoc Host. Uzivatelé
mohou meénit nazev zafizeni a pfiradit zafrizeni k oddéleni (dostupné také ze stranky
Oddéleni) zadédnim zmén do spodni levé Casti a klepnutim na polozku Aktualizovat.
Uzivatelé mohou také vkladat komentare jejich vepsanim do bilého ramecku Komentare a
klepnutim na polozku Aktualizovat.
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Zalozka Udalosti obsahuje historické zaznamy o rliznych aktivitach souvisejicich s vybranym
epoc Host, jako jsou zmény konfigurace, aktualizace softwaru, zmény nastaveni atd. Seznam
zarizeni i historii kazdého zafizeni lze ukladat ve formatu PDF klepnutim na Tisknutelna
zprava nebo exportovat do souboru CSV.

Seznam - Hostitelské pocitace (2/2)

[Posledni synchronizace za 3 mésice Vv

Vyprieni
i & S Verze platnosti Konfigura... : : - i £
Mdzev Hostu SN Hostu Nazev oddéleni Lo ticlokeho S hotiadiahol | isainane Posledni synchronizace Posledni test Pridané datum
SW
0059AAF 0059AAF Vychozi 3.23.5 06/12/2016 27.1 0d, 2h, 9 min 28/02/15 17/06/16 11:30:10
18:50:29
11015521403217 11015521403217 ER 3.23.10 06/12/2016 27.1.99 0d, 3 h, 55 min 16/06/16 17/06/16 10:08:06
TCO2 10:57:19
50 v M4 StranaEIz 1 kB M 1-2z2
| Tisknutelnd zprava | UloZit testy jako soubor CSV

| Detaily | Udalosti

N&zev Hostu [11015521403217 Poznamky

SN Hostu 331015521403217

Nazev oddéleni [pp [
Verze hostitelského SW 323 1p

ypréeni platnosti
hostitelského SW

Konfigurace snimace 37.1.99 TCO2

06/12/2016

Posledni synchronizace ¢ 4, 3 h, 55 min

Posledni test 15/06/16 10:57:19

Pfidané datum 17/06/16 10:08:06

Aktualizovat Aktualizovat

8.17  Seznam: Ctecky

Seznam cCtecek je vytvoren se zalozkami pro: Detaily, Stav KKt, Stav OKt a Udalosti.
Umoznuje uzivateli prohlizeni podrobnosti o vSech Readerech epoc dostupnych v databazi
EDM spolecné s jejich historii.

Zalozka Detaily obsahuje informace o hardwaru a softwaru pro vybrany epoc Reader. UzZivatel
muUze také vklddat komentare jejich vepsanim do bilého rdmecku Komentare a klepnutim na
polozku Aktualizovat. Radek Exspirace KKt a Exspirace OKt pod zalozkou Detaily
poskytuje informace o kontrole kvality a ové&feni vysledkd kalibrace pro epoc Reader.

tPodrobnosti viz dodatek E ,UZivatelska prfirucka: Vylepsené funkce kontroly kvality pro
systém epoc" na konci tohoto navodu.
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Zalozky Stav KKt a Stav OKt zobrazuje historii kontroly kvality a ovéreni kalibrace
provedené na zakladé konfigurace Planu KK.

1t Podrobnosti viz dodatek E ,UzZivatelska pfirucka: Vylepsené funkce kontroly kvality pro
systém epoc" na konci tohoto navodu.

Testy krve = | Testy zajisténi kvality ~ | Zpravy ~ | Seznam ~ | Nastaveni - ‘

Seznam - Ctecky (7/7)

[Pouzito za posl. 3 mésice V|

Vysledek
Mézev Reader SN Reader Firmware ¢tecky Verze HW ¢teéky  Posledni EKK vvélfge'( PDS'?::;B'EE DI kt:ﬂ:;“;to Exspirace KK Exspirace OK
teplotu
Rdr&45 00645 2.2.11.2 13.0 15.9 16/06/2016 Proslo 24/05/2016 Neproslo
10:51 17:02 ~
Rdr3610 03610 2.2.10.3 17.0 16.10 17/06/2016 Proglo 17/06/2016 Proslo i
11:56 11:56
Rdr415 00415 2SS 12.0 9.0 28/04/2016 Neproslo 17/06/2016 Proslo
15:58 11:58
Rdr279 00279 2.2.12.1 10.0 8.0 28/04/2016 Proslo 25/04/2016 Prolo
11:58 11:37 (¥
50 v 4 StranaEIzl bl 1-727
| Tisknutelnd zprava | UloZit testy jako soubor CSV

I Detailyi Stav KK Stav 0K Udélosti

Nazev Reader pdr3sio Poznamky
SN Reader gzs10
Firmware ctecky 3.2.10.3
Verze HW étecky 17.0 16.10
Posledni EKK 17/06/2016 11:56
Vysledek EKK prozlo
Posledni KK pro teplotu 17/06/2016 11:56

Vysledek kontroly kvality pro
teplotu

Exspirace KK
Exspirace OK

Proslo

Aktualizovat

Zalozka Udalosti obsahuje historické zdznamy o rlznych aktivitdch souvisejicich s vybranym
epoc Reader, jako jsou zmény konfigurace, aktualizace softwaru, zmény nastaveni atd.

Jak seznam Readerl epoc, tak i historii jednotlivych Readerl Ize uklddat ve formé& souboru
PDF klepnutim na polozky Tisknutelna zprava anebo vyexportovat do souboru CSV.
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8.18  Seznam: Sarze kazety

Seznam Sarzi karet umoznuje uzivateli prohlizet existujici informace o Sarzich testovacich
kazet. Pro uzivatele, ktefi chtéji sledovat, kdy byly Sarze pfijaty, a zbyvajici pocet kazet
z jednotlivych Sarzi, jsou k dispozici pole editovatelna uzivatelem. Klepnutim na radek s Sarzi
kazety miZete otevfit pod seznamem okno s podrobnostmi. Souhrn informaci o Sarzi kazety,
jak jsou zobrazeny v tabulce, Ize ulozit ve formatu souboru PDF nebo CSV. Uzivatelé mohou
také vkladat komentare jejich vepsanim do bilého ramecku Komentaie a klepnutim na
polozku Aktualizovat. Uzivatelé mohou vyhledat sarzi kazety nastavenim polozky Povolit
testy pacienta na ,Ne".

Pozndmka: Pole pro komentare, které je k dispozici, Ize pouZivat pro dokumentovani postupl
zajisténi kvality provedenych na testovacich kazetach prislusné sarze.

Seznam - Sarfe kazety (2/2)

Zanrnout mxm. darke

07-13228-00 Ex=pirovand farks BGEM 05/0B/2016 50 z 48 31/1372016

W4 Sh'unar.i P M t-2z2

| Tiskrubelnd zpréva | Ulatit testy jako ssubar CSV

Detaily | Uddlo=ti

Gizlo #ark= (7-13228-02 Poznamky
Povolit testy paciznts @) grs (e
Tyg karly oM

Obdriené datum [23/08/18 |
oy st

Pouditd karty
Zhiyvajici karty 45
Exspirace farke 31717/2018

AkEualizovat

Aktuslizowat
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8.19 Seznam: Tiskarny

Po otevieni sekce Seznam a nasledném zvoleni polozky Tiskarny lze spravovat dostupné
tiskarny. Uzivatelé mohou pfidavat/upravovat tiskarny, anebo pfifazovat jednotlivé tiskarny
oddélenim.

Poznamka: Tiskarny lze pfifazovat oddélenim na strané Oddéleni.

V rozeviraci nabidce Typ tiskarny jsou k dispozici tfi moznosti: Zebra zZQ110, Martel
LLP1880B-391 nebo Jiny. Vyberte jednu v zavislosti na modelu.

|Testy krve -~ | Testy zajisténi kvality ~ | Zpravy~ | Seznam -~ | Nastaveni~ |

Seznam - Tiskarny (3/3)

s SRTo Tisknout vypoéitané  Tisknout opravené Vytisknout informace

vysledky? vysledky? testu? Hlucioah ip.tiskay
epoc 00:03:7A:38:65:D7 Ano Ano Ano Ano Zebra_ZQ110
epocl 00:03:7A:38:65:D8 Ano Ano Ano Ano Martel_LLP1880B_391
epoc3 00:03:7A:38:65:D9 Ano Ano Ano Ano Jiny

50 V| W4 stmnazl b bM 1-323

| Tisknutelnad zprava | UloZit testy jako soubor CSV
U . Detaily i
Nazev tiskarny |epoc3 | [ Oddéleni
i Default
[00:03:74:38:65:D9 | VEr
Tisknout vzyp;g’;akr;g
Tisknout opravené vysledky? ]
Wytisknout informace testu? M
Wi-Fi @)
Bluetooth (@)
Typ tiskarny |Jim;. v|
Pridat | Aktualizovat | | Odstranit | | Zrusit |

Souhrn informaci o tiskarné, jak jsou zobrazeny v tabulce, Ize uloZit ve formé souboru PDF
nebo CSV.

8.20 Stranka Uzivatelé

Stranka Uzivatelé umoznuje pridavat a ménit uzivatelské UcCty v hostitelském pocitaci
systému epoc a systému EDM. Pfistup na stranku Uzivatelé Ize ziskat pomoci horni nabidky
vybérem moznosti Nastaveni, UZivatelska nastaveni a UzZivatelé.

| Testy krve ~ | Testy zajisténi kvality~ | Zpravy » | Seznam ~ || Nastaveni |
Nastaveni - UZivatelska nastaveni - UZivatelé |Uiivatelské nastaveni ¥| UZivatelé
Skupiny

Nastaveni hostitelského pocitace *
‘ UloZit testy jako soubor CSV |

1D usivate| Odd&leni Jméno uzi
‘ Tisknutelna zprava | Hes| Konfigurace Potvrdit
] zobrazit deaktivované uivatelské aéty Stav Gy Plany Kk Uty konéi plal
skupina |V§echny v Nastaveni EDM
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Stranka Uzivatelé:

‘Test!,lr krve ~ | Testy zajisténi kvality ~ | Zpravy ~ | Seznam ~ | Nastaveni -

| Ulozit testy jako soubor CSV |

| Tisknutelna zprava |

[l zobrazit deaktivovans usivatelske uéty

4

Strana z1l bkl

Skupina [\Eechny v
ID/jméno uZiv. | |
Viyhledat
a/a
ID uzivatele = Iméno uZivatele Stav Gétu
1111 Aktivovano
1112 Aktivovano
administrator Administrator Aktivovano
epocsysadmin  Spravce systému Aktivovano

Nastaveni - UZivatelska nastaveni - UZivatelé

ID uivatele [1111 |

Heslo | |

stav Gttu

Ulozit

Nazev skupiny Zahrnout
Spravce systému EDM O
UZivatel systému EDM O

Obsluha hostitelského poditace Wl

Iméng uiivatelel |

Potvrdit heslo | |

Utu kondi platnost |17/06/17 :E

Povalit test zajistEni kvality /]

Umognit uZivateli upgradovat Host? /]

Nazev ulohy Aktivovano

ytvofit, upravit a odstranit skupinu
uZivatele

Zobrazit skupiny
Vytvofit, upravit uZivatelsky déet
Zobrazit Géty
Upravit nastaveni pracovisté
Zobrazit nastaveni pracovigté
Zobrazit testy krve
Upravit identifikdtor pacienta
Upravit ID2

Upravit poznamlky

Upravit pole pro naklddéni s kritickymi

hednotami
UloZit sestavu testu {exportovat)

Zobrazit tisknutelny zdznam testu

Upravit. opakované odeslat pfiiaté testy

Chcete-li pridat nového uzivatele, zaskrtnéte odpovidajici moznost Nazev skupiny podle
opravnéni uzivatele pro rtzné Ukoly. Zadejte odpovidajici informace do poli ID uZivatele,
UZivatelské jméno, Heslo, Potvrdit heslo, Stav Uctu a Exspirace uctu a vyberte moznost

e

Povolit testy zajisténi kvality, Umoznit uzivateli upgradovat Host? pro uzivatele, ktefi
jsou cleny skupiny obsluhy hostitelského pocitace. Lze zaskrtnout vice nez jeden nazev

skupiny.

Skupiny lze upravit pomoci moznosti UzZivatelska nastaveni na strance Skupiny (viz

nasledujici ¢ast).
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ID uzivatele a heslo se bude pouzivat pro prihlaseni do epoc Host i systému EDM. Po zadani
vSech informaci stisknéte tlacitko PFidat. Po vytvoreni se novi uzivatelé zobrazuji v tabulce
vlevo.

Pro zménu uzZivatelského Uctu vyberte uzivatele z tabulky vlevo. Na odpovidajicich mistech se
zobrazi informace o uzivateli, aktivuje se tlacitko Ulozit a deaktivuje tlacitko PFridat.

Po provedeni zmén upravte uzivatelsky Gcet stisknutim tlac¢itka Ulozit.

Stisknutim tlacitka Zrusit ukoncete reZim Uprav a vratte se do rezimu pFidavani.

Tabulka vpravo zobrazuje vybrana opravnéni uzivatele.

Rozeviraci seznam oznaceny Skupina umoznuje filtrovat podle vybrané skupiny. Vybranou
skupinu (nebo vSechny) Ize exportovat do formatu CSV stisknutim tlacitka Ulozit testy jako
soubor CSV.

Rozeviraci nabidka s oznacenim ID/jméno
uzivatele umoznuje vyhledavani uzivatelskych
Uctl. Zadejte uzivatelské jméno nebo jeho &ast a

ID/Jméno uZiv. |11 |

stisknéte tlacitko Vyhledat. Vysledky vyhledavani \yhledat

budou obsahovat vsSechny shody nalezené ve 2/4

vSech sku pinéch. ID uzivatele  Iméno uZivatele Stav Uctu
1111 Aktivovano
1112 Aktivovano

M{zete soucasné zménit exspiraci Uc¢tl pro nékolik uZivatell. Sta¢i oznadit nékolik uzivateld,
vybrat nové datum exspirace a stisknout Ulozit.

Nastaveni - UZivatelska nastaveni - UZivatelé

| UloZit testy jako soubor CSV |

1D uZivatele Iméng uZivatele
| Tisknutelna zprava |
[Czobrazit deaktivované ugivatelské Géty Uétu koni platnost [P7/07/16 [
0 [tvc | V] P 2016 ~]| O
ID/jméno uiv. [11 | pridat Ulozit | | Zrusit po 4t st & pa so ne
1l 2] E]|
pbicdat I 4|l s{ s/l 7| 8| 9| 10 .
2/4 Mézev skupiny Zahrnout Nazev ulohy
|21 -22]| 13|| 14| -15( 16( 17|
ID uZivatele  Iméno uZivatele Stav Gétu 18 19 20 21 22 23] 24|
1111 Aktivovano 25| 26][ 27|[ 2e][ 23] 20| 21|
1112 Aktivovano E

Také lze uzivatelsky UcCet vymazat, ale pouze za predpokladu, Ze nejsou k pfislusnému
uZivatelskému G¢tu ptifazeny 2adné vysledky testd s ID uZivatele.
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8.21 Stranka Skupiny

Stranka Skupiny umoznuje aktivaci opravnéni pro specifické Ukoly a jejich pfifazeni skupiné.
UZivatelé jsou pfirazeni ke skupiné proto, aby dostali k dispozici opravnéni dané skupiny.

Na stranku Skupiny lze pfistupovat z horni nabidky. Vyberte Nastaveni, pak Uzivatelska
nastaveni a nasledné Skupiny.

| Testy krve ~ | Testy zajisténi kvality~ | Zpravy ~ | Seznam ~ || Nastaveni + |

Nastaveni - UZivatelska nastaveni - Skupiny UZivatelska nastaveni *| UZivatelé
Nastaveni hostitelského poditade * |5|“|Di“Y
MNdzev skupiny Popis oddéleni
Sprivee systému EDM Opréavnéni sprivce systému § Konfigurace
UZivatel systému EDM Opravnéni systému EDM pouze p Plany KK
Obsluha hostitelského potitate Oprdunéni obsluhy hostitelského g L dlahy
— anit skupinu |
Stranka Skupiny:
‘ Testy krve ~ | Testy zajisténi kvality ~ | Zpravy ~ | Seznam ~ | Nastaveni ~ ‘
Nastaveni - UZivatelska nastaveni - Skupiny
Nazev skupiny Popis NZzev skupiny [Clincal Lab |
Spravce systému EDM Opravnéni sprévce systému EDM Popis | |
UZivatel systému EDM Opravnéni systému EDM pouze pro &teni
Obsluha hostitelského poditate Opravnéni obsluhy hostitelského poéitate Nazev dlohy Aktivovano

\ytvofit, upravit a odstranit skupinu uZivatele O
Zobrazit skupiny [~ &

Vytvofit, upravit uZivatelsky aget O

Zobrazit Gty I~

Upravit nastaveni pracovisté O

Zobrazit nastaveni pracovisté Wl

Zobrazit testy krve ™

Upravit identifikdtor pacienta O

Upravit ID2 O

Upravit poznamky Wl

Upravit pole pro naklddéni s kritickymi hodnotami W

UloZit sestavu testu (exportovat) M

Zobrazit tisknutelny zaznam testu W

Upravit, opakované odeslat pfijaté testy I~

Zobrazit testy zajisténi kvality W

Upravit identifikator SarZe pro zajigténi kvality Wl
Upravit ID2 pro zajisténi kvality W W
Odstranit UloZit

Pro pridani nové skupiny zadejte hodnoty do poli Nazev skupiny a Popis. Zkontrolujte
platnost ndzv{ Uloh pro danou skupinu. Po dokonéeni stisknéte tladitko P¥idat. Po vytvoreni
skupiny se zobrazuje v tabulce na levé strané stranky nazev skupiny a popis.

Vyberte z tabulky skupinu pro odstranéni nebo zménu. Na odpovidajicich mistech na pravé
strané stranky se zobrazi nazev skupiny a popis spolecné se zaskrtnutymi odpovidajicimi
nazvy uloh. Tlacitka Odstranit a Ulozit jsou nyni aktivni. Tlacitko PFridat je deaktivovano.
Skupinu Ize odstranit stisknutim tlacitka Odstranit. Po provedeni zmén je ulozte stisknutim
tlacitka Ulozit.
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Stisknutim tlacditka Zrusit ukoncete rezim Odstranit nebo Upravit a vratte se do rezimu
Pridat.
Pro pfifazeni specifickych opravnéni Ize aktivovat nasledujici Ukoly systému EDM:

Vytvofrit, upravit a odstranit Upravit pole pro nakladani Zobrazit jednotky analytu

skupinu uZivatele s kritickymi hodnotami

Zobrazit skupiny Ulozit sestavu testu (exportovat) Upravit jednotky analytu

Vytvofit, upravit uZivatelsky Zobrazit tisknutelny zdznam testu | Zobrazit seznam soubor( pro

ucet upgrade softwaru

Zobrazit ucty Upravit, opakované odeslat prijaté | Nacist soubory pro upgrade

testy softwaru

Upravit nastaveni mista Zobrazit testy zajisténi kvality Zobrazit konfiguraci
hostitelské pocitace

Zobrazit nastaveni mista Upravit ID Sarze pro zajisténi Upravit konfiguraci hostitelské

kvality pocitace

Zobrazit testy krve Upravit ID2 zajisténi kvality Zobrazit zaznamy
elektronického zajisténi kvality

Upravit identifikacni Cislo Upravit poznamky k zajisténi Tisknout a exportovat zpravy

pacienta kvality elektronické kontroly kvality

Upravit ID2 Zobrazit rozsahy analytu Zobrazit statistiky

Upravit poznamky Upravit rozsahy analytu Tisknout a exportovat
statistiky vyuziti

Zobrazit zajisténi kvality pro Zobrazit sez. pacientd Tisknout a exportovat sestavy

teplotu zasob

Tisknout a exportovat sestavy | Zobrazit zdsoby Upravit zasoby

zajisténi kvality pro teplotu

8.22 Nastaveni hostitelského pocitace

Sprava konfigurace hostitelského pocitace systému epoc se provadi na strankach Nastaveni
hostitelského pocitace. Existuji dvé samostatné stranky pro nastaveni jednotek a rozsahd
a nacteni aktualizaci softwaru a eVADsT. Po konfiguraci se tato nastaveni automaticky
odesilaji do hostitelského pocitace systému epoc pri kazdé synchronizaci.

tPodrobnosti o ziskani a pouZiti soubord eVAD viz dodatek E ,UZivatelska priru¢ka: Vylepsené
funkce kontroly kvality pro systém epoc" na konci tohoto navodu.
Na stranky Nastaveni hostitelského pocitace Ize pfistupovat z horni nabidky. Vyberte

moznosti Nastaveni, Nastaveni hostitelského pocitace a Jednotky, Rozsahy,
Aktualizace softwaru nebo aktualizace eVAD.

| Testy krve ~ | Testy zajisténi kvality ~ Zpravy * | Seznam ~ | |Nastaveni + ‘
Nastaveni - Nastaveni hostitelského pocitace - Jednotky UZivatelska nastaveni g
[ i hosti ého pocitace *| Jednotky
éleni Rozsah by
Dolni mez hlisitelného rozsshu Dolni mez vlast. hldsitel. 5\ odddenf 2w Id
méfeni epoc Rozsahu Konfigurace Aktualizace softwaru
6,500 pH Plany KK Aktualizace eVAD
5.0 [ 60 pcoz | Nastaveni EDM | 250,0
5,0 p02 [mmHg v [ 750,0] 750,0
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8.23 Nastaveni hostitelského pocitace: Jednotky

Pro zménu mérnych jednotek vyberte pozadované hodnoty z rozeviraciho seznamu Jednotky
a stisknéte tlagitko Ulozit zmény. Vdechny hodnoty rozsah( se nyni zobrazuji s pouzitim novych
jednotek.

N&které zdravotnické instituce mohou potfebovat ptizplsobeni hlasitelnych rozsahd. Vlastni
hlasitelné rozsahy nesmégji byt Sirsi nez rozsahy méreni systému epoc. Spodni a horni hodnoty
pro vlastni hldsitelné rozsahy se zobrazuji vedle jednotlivych analytd.

MNastaveni - Nastaveni hostitelského pocitate - Jadnotky
Diolni m=z hisit=lného rozsahu Dolni mez viast. hldsitsl. e Harni mez hldsitelndho rozsshu
el = viast Ansiyt J=dnotis viesthidsisingho kg

6,500 pH [Z3and ] [ &,000| 8,000
5.0 [ &0 pcoz  [mmAg ] [ 250,0| 250,0
5,0 [ an pO2 mg ~ 750,0

85 Na+ [mmaiiC ] [ 180| 180

1.5 [ 19 K+ [mmaiiC ] [ 120 12,0

65 c- [mmaiic ] [ 140] 140
0,25 Ca++  [mmell ] [ a00] 4,00
5.0 TCOZ  [mmoll ] T 50,0

20 Glu [maraL ] [ 700 700
a,30 Lae [memaii ] [ 20,00] 20,00

3 | BUN [mgrdL ] [ 120] 120

1,1 Ures [mmaiic ] [ azsg 42,8
a,30 Crea [mards ] [ 1s.00] 15,00

10 Het [z ] [ 75| 75

3,3 eHgh  [@as ] I 25,0

1,0 eHCO3-  [mmalil ] [ ssa0 85,0

1.0 eTeo2  [mmelil ] [ ssa0 85,0
-30, BE(ecf)  [mmallL ] ETT 30,0
-30, BE(E)  [mmall ] [ 300 30,0
0.0 es02 [== ] [ 100.0] 100,0

-10 AGapK  [mmoliL ] [ 99| 99

-14 AGap  [mmolL ] [ as| 95

2 [ 4 GFRmdr  [mUm/i7imz___ w| [ 60| 60

2 [ 4 GFRmdr-a  [mUm/i73mz W] [ 60| 60

1 GFRekd  [mim/i73mz  v| [ 225] 225

1 GFRckd-s  [mUm/i73mz___ w| [ 225] 225

1 GFRswz  [mUm/i73mz _ w] [ 275| 275
0,2 BUNfCrea [mg/mg ] [ a00,0| 400,0
0.8 Urea/Crea  [mmalimmal ] [ 1615.4] 16154
5.0 a s ~ 800,0
1,0 A-a g v 800,0
0.0 afA [== ] [ 100.0] 100,0

Opravie zvyraznénd hodnoty.
| Zruit | | Ulngit zmémy

Poznamka: Pokud byl hlasitelny rozsah modifikovan, zobrazuje se oranZovou barvou fontu,
aby bylo mozné zménu rychle identifikovat. Pokud je hlasitelny rozsah Sirsi neZ odpovidajici
rozsah méreni epoc, zvyrazni se Cervené a zmény se neuloZi.
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8.24 Nastaveni hostitelského pocitace: Rozsahy

Stranka Rozsahy zobrazuje referencni a kritické rozsahy pro vSechny analyty, pro vybrany
test a typ vzorku.

Pro zménu moznosti Hodnoty rozsahu vyberte moznosti pro pole Typ testu a Typ vzorku.
Zadejte nové hodnoty do odpovidajicich oblasti a stisknéte tlacitko Ulozit zmény. Zmény lze
aplikovat na vice neZ jeden typ vzorku zaskrtnutim poZadovanych typd vzorku zobrazenych
vpravo od hlavni tabulky hodnot rozsahd.

Pravidla pro Upravu hodnot rozsahd:

1. vSechny hodnoty musi byt Ciselné,
2. kazdou hodnotu je tfeba zadat s oc¢ekavanou presnosti (podle zobrazeni v tabulce),

3. hodnoty referenc¢niho rozsahu nesmi presahovat hlasitelné hodnoty rozsahu.
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MNastawveni - Nastaveni hostitelského poditate - Rozsahy

Typ bestu Typ votrku [Nespedifikoving ] Poufit hednoty novéhe rozsahu na
Asledujici typy vzork
Hiszitzind mizkd  Raf / kazsts nizkd  Analyt Jednatka Ref. / kazets vyzokd  Hidsitelnd vyzokd nAstedupicl typy weorku
Rat ;
5,500 pH Zidnd - £,000 L] Krev:Tepennd
Kriticky I 4,000 O Krev:Kagildmi
o=t [0 Hrev:Pup=tni
pCo2 mmHg Kriticky 5ol [ Krev:Pupeini tepenné
et [0 wrev:Pup=éni Silni
5.0 poz mmHg Kettick 750,0 [] Krev:SmiZand Lilni
= [ Kr=v:Mezndmy
85 Na+ mmelfL o 180 o Mrev:Mespecifikowino
Kriticky O rev:Fini
Bat Aehoz
15 W+ mmal /L ) 12,0 LBy Ens
Kriticky
Bat
65 a- mmelfL 140
Kriticky
Bat
0,25 Ca++ mmol L . 4,00
Kriticky
Bat
5,0 TCO2 mmelfL 50,0
Kriticky
Bat
0 Glu mgfdL . 700
Kriticky
Rat
0,30 Lac mmelfL 20,00
Kriticky
Rat
3 BUN mgfdL . 120
Kriticky
Rat
1,1 Urea mmol /L 42,8
Kriticky
Rat
0,30 Crea mg.fdL 15,00
Kriticky
Bat
10 Het L . 75
Kriticiy
3,3 Hgb 7dL At 25,0
(=
! 2 Kriticiey '
Rat
1,0 eHCO3- mmelfL . 85,0
Kriticiy
Bat
1,0 €TCo2 mmelfL . 85,0
Kriticiy
Bat
-30,0 BE(ecf) mmel /L 30,0
! = Kriticky !
Bat
-30,0 BE(k) mmelfL . 30,0
Kriticiy
Bat
0,0 502 o . 100,0
Kriticky
Bat
-10 AGapK mmelfL . 1]
Kriticky
Rat
-14 AGap mmel /L [
Kriticky
Rat
2 GFRmdr  mL/m/1.73m2 &0
Kriticky
Rat
2 GFRmdr-a mL/m/1.73m2 &0
Kriticks
aet
1 GFRckd  mL/m/1.73m2 225
Writickf Koriticiy
Rt 2t
1 GFRekd-a  mLfm/1.73m2 225
Kritick§ Kriticks
fat aat
1 GFRswz  mL/m/1.73m2 275
Writickf Koriticiy
=t aet
0,2 BUN,/Crea myg/mg ano,0
Writickef Kriticky
ret [ 455 aat
0.8 - Urea/Crea  mmol/mmol 16154
Kritick§ Kriticks
Opravte zviraznéné hednoty.
| Erutit | | Ulzit zmimy | R Fvyreznsn e
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Poznamka: Pokud byl hlasitelny rozsah modifikovan, zobrazuje se oranZovou barvou fontu,
aby bylo mozné zménu rychle identifikovat. Pokud je referencni rozsah mimo hlasitelny
rozsah, zvyrazni se Cervené a zmény se neuloZi.

8.25 Nastaveni hostitelského pocitace: Aktualizace
softwaru

Stranka Aktualizace softwaru umoznuje nacitat aktualizace softwaru epoc Host a Reader.

1. Stisknutim tlacitka Prochazet Ize vybrat soubor upgradu dodany zastupcem spolec¢nosti
Epocal. PFi vybéru souboru se zobrazi cesta k souboru.

2. Stisknutim tlacitka Ovérit odeslete soubor do serveru. Pokud soubor obsahuje platnou
aktualizaci softwaru, zobrazuje se pod tlacitkem Ovérit verze aktualizace hostitelského
pocitaCe a Readeru.

3. Stisknutim tlacitka PFijmout prijméte soubor.

Nova aktualizace softwaru je nyni k dispozici pro nacteni do véech hostitelskych poéitalt
systému epoc. Podrobnosti o provedeni upgradu softwaru v hostitelském pocitaci systému
epoc viz ¢ast 7 ,Sprava systému epoc Host" tohoto navodu.

Upgrady softwaru lze automaticky stahovat do hostitelského pocitace systému epoc pfi

nasledujici synchronizaci zasSkrtnutim pfislusnych poli vpravo (viz obrazek dole). Pro

automaticky upgrade Ize samostatné konfigurovat jednotlivad oddéleni.

Informace o upgradovych bali¢cich pro software zahrnuji informaci o kompatibilni verzi

hostitelského pocitade epoc Host, ktery mdZe byt upgradovdn na verzi obsaZenou ve

vybraném aktualiza¢nim balicku.

Jakmile hostitelsky pocitac systému epoc Host prijme upgrade, bude automaticky upgradovan

po nasledujicim odhlaseni.
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Testy krve ~ | Testy zajisténi kvality ~ | Zpravy ~ | Seznam ~ | Nastaveni~
Nastaveni - Nastaveni hostitelského pocitace - Aktualizace softwaru
1. Stisknutim tlaéitka Prochdzet vyberte poZadovany soubor pro upgrade hostitelského poéitade. \yberte oddéleni pro automaticky prijem upgradu.
M:\Tech\epoc.3.23.5a.upg Browse...
; T > 3 y Upgrade Oddéleni
2. stisknutim tladitka Ovéfit muZete validovat soubor a zobrazit verzi.
D ER
Eas vytvofeni souboru:
Verze hostitelského SW:
Firmware &tetloy:
Konfigurace snimade:
Povolit automaticky upgrade:
Upgradované verze pro host. poéitad:
3. Stisknutim tlaéitka PFijmout zpfistupnite ovEfeny upgrade hostitelskym poéitaéim epoc.
Piijmiout
Alctualizovat soubor nafteny v 17/06/2016 12:56 B
Cas vytvofeni souboru:  23/04/2016 09:12
Verze hostitelského SW:  3.23.5
Firmware ¢tegly: 2.2.12.1
Konfigurace snimace: 27.1
Povolit automaticky upgrade: Ano
Upgradovane verze pro host. poéitad: 3.20.4, 3.21.12, 3.22.4, 3.22.5, 3.22.6, 3.22.7,
3.23.4, 3.23.5

8.26 Nastaveni hostitelského pocitace: Aktualizace

eVAD

Elektronické datové listy pfifazeni hodnot (Electronic Value Assignment Datasheets, eVAD)
jsou k dispozici v knihovné dokumentl Siemens Healthineers. Poté, co obdrZite soubor eVAD
a ovérite si jeho verzi, stahnéte si soubory eVADs do epoc Hosts na strané Aktualizace
eVAD. Viz pfiloha E ,UZivatelska prirucka: Vylepsené funkce KK pro systém epoc" na konci
tohoto navodu.

8.27 Oddéleni

Konfigurace hostitelskych po¢ita¢h systému epoc Host jsou pfifazeny k odd&lenim, aby bylo
mozné pouzit jedinecné nastaveni konfigurace ve specifickém oddéleni. B€hem synchronizace
bude konfigurace pfifazend ke konkrétnimu oddé&leni odeslana do véech hostitelskych poé&itadt
systému epoc Host pfifazenych k tomuto oddéleni. Vysledky testd a informace o zajisténi
kvality pfijaté z hostitelskych poé&ita¢l systému epoc Host b&hem synchronizace lIze Fadit
a filtrovat podle oddé&leni pro generovani rlznych sestav.

| Testy krve » | Testy zajisténi kvality~ | Zpravy ~ | Seznam ~ | Nastaveni+ |

Na stranku Oddéleni se pristupuje | nastaveni - oddéleni UZivatelska nastaveni ’
z horni nabidky. Vyberte moznosti | auane deinoians ssceien Brcelaia e

, - L, - - Oddéleni i
Nastaveni a Oddéleni. nie M onfigurace  piankk  MOUSSE | onhgurace ke

Wychozi Vychozi Vychozi Wychozi 1 Plany KK
ER Wychozi ER QA Schedule 1 1 Nastaveni EDM
Pracowist&  Vychozi
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Testy krve » | Testy zajisténi kvality ~ | Zpravy ~ | Seznam ~ | Nastaveni~

Nastaveni - Oddéleni

Aktualng defi 3 oddéleni . R
ualné definovana oddéleni [ Hostitelské tiskarny

Nazev Naze_g = Konfigurace Pldn KK HOSE'FE|§kE Nazev |ER | E‘epoc
pracovisté pocitace e E‘
opis
Vychozi Wychozi Vychozi Vychozi 2 § (Max. 128 znakE.) epocl
ER Vychozi ER QA Schedule 1 1 Mepoc3
Pracovisté |V‘,'rchoz:' V|
Konfigurace ||N/A&
Standard
LEN'Cd (02 Schedule 1
A Schedule 2 k
QOdstranit Pfidat | Zrusit | | Aktualizovat

Synchronizujte hostitelsky poéitaé se systémem EDM jesté predtim, neZ jej znovu pfifadite k oddéleni nebo odeberete od oddéleni.

WEechny hostitelské poéitate [21 Hostitelské poéitade pfirazeny k ER [1]1
o Verze T - Verze
N&zev Hostu SN Hostu hostitelského SW Oddéleni Nazev Hostu SN Hostu hostitelského SW
O059AAF 005SAAF 3.23.5 Vychozi 11015521403217 11015521403217 3.23.10
11015521403217 11015521403217 3.23.10 ER
Pridat —>
<-- Odstranit

» Podrobnosti o oddéleni

Nové oddéleni Ize pfidat stisknutim tlacitka PFidat a zadanim hodnot do poli Nazev a Popis
(volitelny), pfifazenim Mista, Konfigurace a Planu KKt (vybérem moZnosti z rozeviraciho
seznamu), nastavenim moznosti automatického tisku s nazvem tiskarny a stisknutim tlacitka Ulozit.

t Podrobnosti viz dodatek E ,Uzivatelska prirucka: Vylepsené funkce kontroly kvality pro
systém epoc" na konci tohoto navodu.

Poznamka: Pracovisté je predtim tfeba zaloZit na strance Nastaveni EDM, konfiguraci na
strance Konfigurace a planu KK na strance Plany KK.

Mobilni tiskdrny Ize pfiradit oddé&leni zagkrtnutim pfislusnych poli¢ek. Obdobnym zplisobem
Ize tiskarny i odstranit - staci zrusit zaskrtnuti prislusnych policek.

Kdyz je vybrano oddéleni klepnutim na fadek oddéleni v tabulce pod polozkou Aktualné
definovana oddéleni, pole napravo se aktivuji pro Upravu. Stisknéte Ulozit pro uchovani zmén.
Pod polozkami VSechny hostitelské pocitace a Hostitelské pocitace oddéleni se
zobrazuji dostupné hostitelské pocitace, resp. hostitelské pocitace pridélené vybranému
oddéleni. Hostitelsky pocitac Ize pfidat na oddéleni nebo odstranit z oddéleni stisknutim
polozky PFidat, & nebo € Odstranit. Hostitelsky pocitac systému epoc, ktery neni specificky
pfifazen k zadnému oddéleni, je automaticky pfifazen k vychozimu oddéleni.

Je-li vybrano, Ize oddéleni vymazat stisknutim tlacitko Smazat, ale pouze za predpokladu, ze
mu nejsou pfifazeny zadné hostitelské pocitace.

Poznamka: Polozku Vychozi oddéleni nikdy nelze odstranit ani upravit, je trvale pfifazena
k moznosti Vychozi konfigurace.
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Podrobnosti o kazdém oddéleni si Ize zobrazit vybérem oddéleni a klepnutim na Podrobnosti
o oddéleni. Rolujte dold abyste si zobrazili Podrobnosti o oddéleni, Plany KK, Nastaveni
konfigurace, Vybér testu, Aktivaci typti vzorkli a Nastaveni ¢ar. kodu.

~ Podrobnosti o oddéleni

Podrobnosti o oddéleni

Nazewv

Popis

Mdzev pracoviité
Konfigurace
Plany KK

Automaticky tisk zdznamu testu

ER

Wychozi

ER

QA Schedule 1
Ne

Plany KK

Kontrola kvality

Ovéfeni kalibrace
Elektronicka KK
KK pro teplotu

Zablokovéni; Stanoveny tas; Kazdy 8 Hodiny; Casové obdobi odkladu - 0 Hodiny; Casové obdobi varovéni - 0 Hodiny;
minimum 1 Hladina kapal.

Deaktivovano
Zablokovdni; Stanoveny gas; KaZdy 8 Hodiny

Deaktivovano

Nastaveni konfigurace

OvéEF. pro prihlageni/spusténi testd
Ovéf. pro zobrazeni test

Autom. odhlésit po vypnuti napajeni?
Automaticky odhldsit po neaktivit&?
Pevnd délka 1D pacienta?

Jednotky teploty

PouZit hemodiluci CF

VyZadovat vybér typu vzorku?
UloZeni nezpracovanych dat

Tiskn. rozsahy pouze pokud pod/nad?
Akece pfi ukongeni testu

Aktivovat synchronizaci na pozadi?
Zaviit dokongené testy po 15 min.?
Vynutit naklddani s kritick. hodnotami?
Dalsi dokumentace?

Zachovat mezi testy 1D pacienta?
Zachovat mezi testyTyp vzorku?
UmozZnit uZiv. odmitnout test?
Umeoz.VyvoldniDatNedokonéTesti?
Tisknout rozsahy KK?

Tisknout vystupy KK?

Aktivovat vyhleddvani 1D pacienta?

Zadn3
Zadna
Ano

Ano (5 min.)
Ne

F

Vynutit vybér
Ne

Pii selhani
Ang
Zddnd

Ne

Ne

Ano

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ano

Ne

Ne

Vybér testu

Naméfeno

Vypoéitano

Opraveno

[ et [ pcoz | poz | nmat || &+ | [cat+ [ e |[ s Het

[ eHgb |[eHcos-][ eTcoz |[BE(ech |[ BE(D) |[ cso2 |
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8.28 Konfigurace

K dispozici je nékolik nastaveni hostitelského pocitace, ktera Ize konfigurovat jedinecné a odeslat
do specifického hostitelské pocitace prifrazeného specifickym oddélenim. Tato nastaveni
hostitelského pocitace jsou seskupena na strance Konfigurace, odkud je Ize podle potfeby pfifadit.

Na stranku Konfigurace se pristupuje z horni nabidky. Vyberte mozZnosti Nastaveni
a Konfigurace.

Testy krve ~ | Testy zajisténi kvality~ | Zpravy~ | Seznam ~ | Nasliwenl'&|

Nastaveni - Konfigurace - Nastaveni hostitelského poéitace | UZivatelska nastaveni *
Nastaveni hostitelského poéitace *
Oddéleni

Aktuding definované konfigurace

Nazev Oddéleni Konfigurace |
Vychozi 1 Plany KK L
ER 1 Nastaveni EDM
Icu 0
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Nasledujici obrazek ukazuje stranku Konfigurace:

Nastaveni - Konfigurace - Nastaveni hostitelského pocitace

Aktudlng definované konfigurace

Nazev |Wychozi

Nazev Oddéleni
- - | Pogis \ychozi konfigurace
Vychozi al (Max. 128 znakd.)
ER il
ICU o
Zrudit | | Aktualizovat
Odstranit Pridat
Udaje o konfiguraci | Zrusit | | Ulozit
| Mastaveni hostitelského poéitate Ov&t. pro pihlageni/spusténi testl [Zadna M
1 w . -] = -
bl Ovéf, pro zobrazeni testu |Zadna v|
= Autom. odhlasit po vypnuti napajeni? () e @ ano
Typy vzorku
= Automaticky odhlsit po neaktivitd? () ne ® ano Prodleva min.
Car. kédy 1D
= Pevnd délka ID pacienta? @ e () a Délka |10 B Zne
| &ar. kédy 2D i
Jednotky teploty |F V|
Pouzit hemodiluci CF |Vynutit vybér v|
Vyzadovat vybér typu vzorku? ® ne (O ano
UloZeni nezpracovanych dat |PFi selhani Vl
Tiskn. rozsahy pouze pokud ped/nad? () pne ® ano
Akce pfi ukonéeni testu |fédné V|

Aktivovat synchronizaci na pozadi? @ ne O Ano
Zavfit dokontené testy po 15 min.? ® ne O Ano
Vynutit nakladdni s kritick. hodnotamiz () ne ® ano
Dalsi dokumentace? ® e O ano

Zachovat mezi testy ID pacienta? ® ne () Ano
Zachovat mezi testyTyp vzorku? @ ne ) ano
Umoznit ufiv. odmitnout test? ® ne O ano

Umoz. VyvolaniDatNedokonéTestd? @ ne O ano
Tisknout rozsahy KK? () ne ® Ano

Tisknout vystupy KK? ® ne O Ano

Aktivovat vyhledavani ID pacienta? ® ne O Ano

Novou konfiguraci Ize vytvorfit zadanim klepnutim na tlacitko PFidat. Zadejte novy Nazev
a Popis (volitelné) v moznosti PFidat novou konfiguraci a stisknéte Ulozit.

PoloZku Konfigurace pak Ize upravit kliknutim na fadek konfigurace v tabulce pod polozkou
Aktualné definované konfigurace. Nazev a popis lze upravit v editovatelnych polich
napravo. Stisknéte Aktualizovat pro uchovani zmén. Aktudlni nastaveni pro vybranou
konfiguraci se zobrazuje nize pod Udaji o konfiguraci a Ize je upravovat.

Udaje o konfiguraci jsou vytvoreny se zalozkami pro: Nastaveni hostitelského poéitade,
Vybér testu, Typy vzorkd, Carové kédy 1D a Carové kédy 2D. Otevienim kazdé zalozky
si zpristupnite editovatelna pole. Po dokonceni zmén stisknéte tlacitko Ulozit.

Pozndmka: Mezi podporované typy Carovych kédd patfi 1D a 2D. Cérové kédy 2D jsou ale
dostupné pouze pro hostitelsky pocitac?.
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8.29 Plany KK

Chcete-li pokracovat v planech KK, prejdéte na Nastaveni a pak Plany KK. Podrobnosti o
konfiguraci plani KK viz dodatek E ,UZivatelska priruc¢ka: Vylepgené funkce kontroly kvality
pro systém epoc" na konci tohoto navodu.

Poté, co je plan KK konfigurovan, jej lze pfifadit oddéleni na strané Oddéleni. Kazdé oddéleni
muUzZe mit sv(j vlastni plan KK. Bude to platit i pro vSechny hostitelské pocitace pfifazené
k oddéleni.

Pozndmka: Vsechny poZzadované testy KK musi byt provedeny pred zavedenim platnosti pland
KK.

8.30 Nastaveni EDM

Nastaveni systému epoc Enterprise data Manager se otevira prostrednictvim horni nabidky.
Zvolte polozky Nastaveni a pak Nastaveni EDM.

Strana Nastaveni EDM je tvorena zdlozkami: Nazev nemocnice, Pracovisté, Jazyk,
Vyprseni lhity, Neulozené zaznamy testu, Nastaveni rozhrani systému EDM a O
systému EDM (pouze pro cteni).

Testy krve ~ | Testy zajisténi kvality ~ | Zpravy ~ | Seznam ~ | I'Iaslinreni#‘

Nastaveni - Nastaveni EDM UZivatelska nastaveni 4

Nastaveni hostitelského pocitace *

o Adresa nemo-cnioe| Oddéleni
Pracovisté

Konfigurace
.
Jazyk Plany KK

Nastaveni EDM

Nézev nemocnice |

{ Mézev nemocnice

Vyprieni Ihity

MeuloZené
zaznamy testu

Mastaveni rozhrani
gystému EDM

0 systému EDM
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OIel Zajisteni kvality

9.1 Prehled

Tato Cast popisuje postupy kontroly kvality doporucené spolecnosti Epocal k ovéreni vykonu
systému epoc. Popisuje i dalsi postupy kontroly kvality, které Ize pouzit. Tyto doporucené
a dalsi postupy zahrnuji postupy kontroly kvality pro vnitini kontrolu kvality, kontrolu kvality
s kontroln{ kapalinou, ové&teni kalibrace, testovani G¢innosti a plnou krev. Divody pro kontrolu
kvality systém epoc jsou popsany v Casti Teorie funkce tohoto navodu.

9.2 Doporucena kontrola kvality pro systém epoc

A Dodrzujte federalni, statni a mistni pozadavky na testovani pro kontrolu kvality.

Testy zajisténi kvality musi provadét s pouzitim systém epoc obsluha autorizovana
pro jejich spudténi. Nastavte Ulet obsluhy tak, aby umoZfoval spust&ni testl
zajisténi kvality, viz ¢asti Sprava systému epoc Host nebo Systém epoc Enterprise
Data Manager.

Obsluha systém epoc pro spudténi testd zajisténi kvality viz ¢ast Obsluha systému epoc
a hostitelského pocitace systému epoc.

9.2.1 Ovéreni noveé prijatych testovacich kazet
A. Stitky pro sledovani teploty kazet béhem pFepravy

Pomoci $titkl pro sledovani teploty v pfepravnim kartonu ovéfte, zda byla pFi prepravé
dodrzena prijatelnd teplota testovacich kazet (pokud je tfeba). Dalsi informace viz cast
Testovaci kazety v Navodu k obsluze systému epoc.

Pokud sledovace teploty ukazuji, Ze byly ulozeny mimo specifikované rozpéti teplot,
»zadrzte" zasilku kazet a zamezte pripadnému pouziti. Kontaktujte centrum vzdalenych sluzeb
Siemens Healthineers.

B. Ovéreni dodavky kazet

Z kazdé sarze v kazdé dodavce kazet analyzujte nejméné dvé (2) urovné kontrolni kapaliny
s pouzitim libovolné ovérené Ctecky Reader. Spravna manipulace s kapalinami viz nasledujici
¢ast 9.4, Manipulace s kapalinami na vodni bazi.

9.2.2 Ovéreni vykonu ctecky

A. Elektronicka kontrola kvality

Cte¢ka epoc zajistuje automatické vnitini postupy kontroly kvality provadéné elektronicky
béhem inicializace cteCky epoc pfi pripojovani k hostitelskému pocitaci systému epoc
a bezprostfedné pred procesem testovani pfi kazdém spusténi testu. Elektronicka kontrola
kvality je automaticka, proto pro ni nejsou tfeba pokyny pro uzZivatele.
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B. Ovéreni systému regulace teploty

Ctecka epoc je vybavena podsystémem regulace teploty, ktery se skladd ze dvou blokd
topnych téles. Kazdy z nich je vybaven vestavénym presnym snimacem teploty na cipu
kalibrovanym z vyroby. Na jiném misté je ve ¢teCce umistén jeden kalibrovany termistor. PFi
provadéni méreni s regulovanou teplotou se blok topného télesa dotykd plochy snimadd
testovaci kazety a udrzuje teplotu snimadt a kapaliny pfichazejici do styku se snima¢i na
pozadované hodnoté: 37°C +0,15°C.

K ovéreni OK pro teplotu v redlném case dochazi pokazdé, kdyz se provadi test KK na systému
epoc. OK pro teplotu v realném case je soubor kontrol, které sleduji teploty uvnitf Readeru,
a ty se porovndvaji s oéekdvanym chovanim v rlznych fazich testovani krve nebo testu KK.
KdyZz OK pro teplotu zjisti anomalie, test je zrusen s ozndmenim chybového hlaseni OK pro
teplotu, ,,Selhani vnitini KK: Kontrola teploty (E38)“. Viz &asti Redeni problém{
a chybové zpravy v tomto navodu, pokud obdrzite tuto chybovou zpravu.

9.2.3 Kontrolni kapaliny

Pro ovéreni integrity nové pfijaté sarZe testovacich kazet jsou komercné dostupné kontrolni
kapaliny na vodni bazi pro krevni plyny, elektrolyt, metabolit a hematokrit. Doporucené
vyrobky jsou popsany v tabulce 9.1.

Jsou formulovany kontrolni kapaliny s riznymi klinicky relevantnimi Grovnémi analytd.

Kontrolni roztoky jsou pfipraveny pomoci Cistych soli ve fyziologicky pufrovaném vodném
roztoku. Neobsahuji lidské sérum ani vyrobky ze séra.

Vyrobce Popis Uroven Ref. &. Pouziti
1 179.001.010

VsSechny kromé

2 179.002.010 hematokritu,
Eurotrol GAS-ISE-| 3 179.003.010 | BUN/Urea a TCO:
Eurotrol Inc., | Metabolite QC 1 266.001.010 Vechmy krom
Ede, 2 266.002.010 Y KIC
. hematokritu
Nizozemsko 3 266.003.010
Eurotrol A 195.002.010
Hematocrit B 195.004.010 Hematokrit
Control C 195.003.010

Tabulka 9.1. Kapaliny pro kontrolu kvality doporucené pro ovéreni testovacich kazet epoc.

A Nékteré kontrolni kapaliny nemusi byt schvaleny pro prodej ve vSech zemich.

Viz také nasledujici ¢asti 9.4 Manipulace s kapalinami na vodni bazi a 9.5 Datové listy
pfifazeni hodnot.
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9.3 Volitelna kontrola kvality pro systém epoc

9.3.1 Ovéreni kalibrace

Pro ové&feni pFesnosti vysledkl testu v rozsifeném rozsahu méfeni testu dodrzujte postup pro
ovéreni kalibrace. Urady nebo akreditacni organizace mohou pozadovat provedeni tohoto
postupu v definovanych intervalech. Komerc¢ni sady pro ovéreni kalibrace obsahuji pét Grovni,

sV Vs

Komerc¢né dostupné pétitroviiové sady pro ovéreni kalibrace Ize pouzit pro ovéreni kalibrace
testovacich kazet epoc v rdmci hlasitelnych rozsah(. Doporudené vyrobky jsou popsany
v nasledujici tabulce 9.2. Poznamka: Kapaliny pro ovéreni kalibrace turovné 6, pouze pro TCO.,
jsou dostupné samostatné.

Ovéreni kalibrace jsou pripraveny pomoci Cistych soli ve fyziologicky pufrovaném vodném
roztoku. Neobsahuji lidské sérum ani vyrobky ze séra.

Vyrobce Popis Uroverni| Ref. &. Pouziti
Eurotrol Hematocrit Ovéreni kalibrace
Verification Fluids | 17> |190.000.005 pro hematokrit
Ovéreni kalibrace,
Eurotrol Inc., 1-5 |183.000.005| vSechny kromé hematokritu,
Ede Eurotrol Calibrat BUN/Urea a TCO2
. ! urotrol Calibration Stani i
Nizozemsko LroT & _ ) Ovéreni kalibrace,
Verification Fluids | 1-5 1267.000.005 vSechny kromé hematokritu
Ovéreni kalibrace
6 266.006.010
Pouze TCO2*

*Kapaliny pro doplikové ovéreni kalibrace Grovné 6 pro horni hranici rozsahu TCOx.

Tabulka 9.2. Kapaliny pro ovéreni kalibrace doporucené pro ovéreni testovacich kazet epoc.

A Nékteré kapaliny pro ovéreni kalibrace nemusi schvaleny pro prodej ve vSech zemich.

Viz také nasledujici ¢asti 9.4 Manipulace s kapalinami na vodni bazi a 9.5 Datové listy
prifazeni hodnot.

9.3.2 Testovani ucinnosti (externi kontrola kvality)

Postup pro testovani idinnosti slouzi k ovéreni presnosti vysledkd testu systému epoc ve vice

v ’ Vo s (o] 7 v . . . . r . ’
laboratorich nebo mistech pouziti. Ruzné laboratore mohou zvolit registraci u jinych organizaci
zajistujicich testovani Gcéinnosti.

Organizace Kontaktni informace
CAP 800-323-4040

WSLH 800-462-5261

API 800-333-0958 ext 3023

Vzorky pro testovani ucinnosti se testuji jako pfi testu zajisténi kvality pomoci systému epoc
(Tj. stejné jako pti pouziti kontrolnich kapalin a kapalin pro ovéreni kalibrace). Viz nasledujici
¢ast 9.4 Manipulace s kapalinami na vodni bazi.
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Uvazte, ze pokud neni stanovena odpovidajici klasifikacni skupina pro testovaci systém,
’ v ’ s 77 v. . v s o . . ’ v v s
mohou byt u kazdého testovani ucinnosti nektere testy v dusledku vlivu matrice neuspésné.

Studie linearity CAP:

CAP nevyzaduje povinné pouziti material( pro zkoumani linearity CAP pro spInéni pozadavkd
akreditaéniho programu CAP. Spole¢nost Epocal doporucuje zédkaznikim pouzit vyzkum CAP
AQ, kde odpovidajici klasifika¢ni skupina jiz existuje, nikoliv studie linearity CAP.

9.3.3 Testy pro kontrolu kvality provadéné s pouzitim plné krve

Pfi pouziti plné krve pro testy pro kontrolu kvality systému epoc, napf. u testl presnosti
s plnou krvi, je tfeba tyto vzorky analyzovat v reZimu testu krve. PFi testovani vzork{ krve
vzdy vyberte rezim testu krve (nikoliv testu zajisténi kvality).

9.4 Manipulace s kapalinami na vodni bazi

Pfed provedenim tohoto postupu vzdy vyhledejte informace vztahujici se ke
konkrétnimu vyrobku v pokynech vyrobce dodanych s kontrolnimi kapalinami.

9.4.1 Skladovani
A Vzdy dodrzujte pokyny vyrobce ke skladovani.

9.4.2 Pred pouzitim

Pokud je ampule pfinesena z chladného skladovaciho mista, nechte ji ohfat na pokojovou
teplotu (20-25°C). Doba nutna k vyrovnani teploty je u kapalin pro kontrolu kvality pro krevni
plyny nejméné Ctyfi (4) hodiny pro plny box a jedna (1) hodina pro jednotlivé ampule mimo
box.

9.4.3 Pouziti ampuli s kapalinami pro kontrolu kvality pro krevni
plyny
Manipulujte s kapalinou opatrné pro prevenci kontaminace vzduchem. Vzduch
ﬁ obsahuje méné nez 1 mmHg pCO: a zhruba 150-180 mmHg pO>. Pokud je kapalina

vystavena pUsobeni vzduchu nebo pienesena do plastové stiikacky, mohou se
v . r v o
zménit Urovné plynu a pH.

Kapaliny pro kontrolu kvality obsahuji rozpusténé plyny, proto jsou brzy po otevieni ampule
nestabilni. Kapalinu je tfeba analyzovat neprodlené po otevieni ampule. Vice testovacich
kazety lze testovat s pouzitim jedné ampule pouze tehdy, pokud jsou testovany na vice
¢teckach soucasné. Nikdy nepouzivejte posledniho 0,5 ml kontrolni kapaliny ve stfikacce. Pfi
testovani vice testovacich kazet pomoci jediné ¢tecky epoc vzdy pouzijte jednu novou ampuli
pro kazdou testovanou kazetu.

9.4.4 Pouziti ampuli s kapalinami pro kontrolu kvality pro
hematokrit
Pomoci jedné ampule Ize testovat jednu nebo vice testovacich kazet. Kontrolni kapaliny pro

hematokrit nejsou citlivé vi&i plynim. Kapaliny nevyzaduji specidlni manipulaci pro prevenci
kontaminace vzduchem.
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9.4.5 Oprava podle teploty u kapalin pro kontrolu kvality pro
krevni plyny
Urovné plynl se u kapaliny li$i podle teploty. Odchylka od pokojové teploty ovliviiuje
A Grovné plynd v kapaling. Manipulujte s kapalinou opatrné& pro prevenci jejiho
neumysiného ohfati nebo ochlazeni.
Je prokazano, ze vysledky pCO:2 a pO2 jsou nepfimo Umérné ovlivnény teplotou'2. Tyto ucinky
se vice projevi u nepufrovanych matrici, napf. tekutiny neobsahujici bikarbonaty na vodni
bazi (které pufruji CO2), tekutiny neobsahujici hemoglobin na vodni bazi (které pufruji O2),
emulze perfluorovaného uhliku (které pufruji O2) atd.
Cilové hodnoty a rozsahy v listech pfifazeni hodnot Ize upravit tak, aby zohlednovaly vliv
okolni teploty, pomoci tabulky 9.3 nize.

Priklad: Pokud je okolni teplota v laboratofi 15-17°C a rozsah pO2 je 135 az 155 mmHg, Ize
rozsah upravit pri¢tenim 9,5 mmHg k hornimu i dolnimu limitu pro ziskani upraveného
rozsahu nasledujicim zplsobem: (135+9,5) az (155+9,5) = 144,5 az 164,5 mmHg.

Parametr |Uroveri 15-17°C |18-20°C |21-23°C |24-26°C [27-28°C |[29-30°C
CO2 ~70 mmHg 1,6 0,8 0,0 -0,8 -1,5 -2,0
02 ~55 mmHg 4,0 -2,0 0,0 -2,0 -3,6 -5,0
02 ~95 mmHg 16,9 3,5 0,0 -3,5 -6,3 -8,6
02 ~145 mmHg 9,5 4,8 0,0 -4,8 -8,7 -11,9
Parametr |Urover 15-17°C |18-20°C |21-23°C |24-26°C [27-28°C |29-30°C
CO2 ~9,33 kPa 0,22 0,11 0,00 -0,11 -0,20 -0,27
02 ~7,33 kPa 0,53 0,26 0,00 -0,26 -0,48 -0,66
02 ~12,66 kPa /0,92 0,46 0,00 -0,46 -0,84 -1,15
02 ~19,33 kPa 1,27 0,63 0,00 -0,63 -1,16 -1,59

Tabulka 9.3. Oprava podle teploty pro cilové hodnoty pCO2 a pO2 pro kontrolni kapaliny na
vodni bazi

Poznamka: Pro nizsi trovné pCO: jsou opravy podle teploty kapalin nevyznamné vzhledem
k pufrovani CO2 pomoci bikarbonatu obsazeného v kapalinach a nizkému gradientu pCO:
oproti atmosférické hodnoté.

Pozndmka: Hodnoty uvedené v Tabulce 1 vyse vyjadfuji teplotu kapalin. Proto také mdze
neumysiné zahrati kontrolnich kapalin v ruce pfi nespravné manipulaci ovlivnit hodnoty
plynu.

Poznémka: Ctecka Reader a kazety musi byt vyrovndny na stejnou teplotu. Kazety musi byt
vzdy skladovany prfi 15-30°C dle poZadavk( uvedenych v ndvodu k obsluze systému epoc.

Poznamka: Opravy podle teploty nejsou v softwaru epoc pouZivany automaticky. Opravy
mohou byt pouzity podle zde uvedenych informaci, po peclivém zvazeni podminek a teprve
po odstranéni problém zpGsobenych jinymi faktory, napfiklad manipulace se vzorky.
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9.4.6 Postup

V&echny kontrolni kapaliny na vodni bazi, véetné vzorkl pro test Gi¢innosti, je tfeba pti pouziti
systému epoc analyzovat jako test zajisténi kvality (vice informaci o volbé testu zajisténi
kvality viz ¢ast ,Obsluha systému epoc® navodu k pouZiti systému epoc).

Funkce testu zajisténi kvality poskytuje nasledujici charakteristiky:

e Symboly méfitelného rozsahu ,>" a ,<"“ se nepouZivaji pro ozna&eni vysledkd mimo
prisluény méfitelny rozsah, takZe uZivatel mize testovat hladiny na Grovni, nebo t&sné
mimo méFitelné rozsahy. Vice informaci o pfizplsobeni méfitelnych rozsaht obsahuje ¢ast
vénovana spravé systému epoc Host v této prirucce;

o Vysledek hematokritu se hlasi jako ,bez opravy", tj. tento vysledek neuvazuje koncentraci
sodiku a drasliku ve vzorku. To umoznuje vyhodnoceni hematokritu nezavisle na sodiku a
drasliku (Poznamka: produkce sodiku a drasliku je ovéfovana samostatné.).

o Upravy vypoctl pro matici kapalin;
o Vysledky testu zajisténi kvality se v systému epoc Enterprise Data Manager ukladaji
oddélené od vysledkl testu krve.

Bezprostfedné pred pouZitim ampuli jimi dirazné tfeste po dobu nejméné patnacti sekund
pro obnovu rozptyleni plynl v roztoku. PFi tfeseni je tfeba ampuli drzet mezi palcem
a ukazovackem pro prevenci ohrati roztoku.

Ampuli mirné zatrepte, aby se roztok vratil na jeji dno. Po protiepani pred otevienim ampule
vyCkejte, dokud bubliny nevyplavou nahoru.

Chrante prsty gazou, papirovym kapesnikem nebo rukavicemi.

Pro ochranu plynd v kapaliné ji neprodlené pfeneste z ampule do b&Zné stfikacky pomalym
nasatim jehlou s velkym priimérem nebo tupym hrotem.

Neprodlené vstfiknéte kapalinu do testovaci kazety.

9.4.7 Prenos pomoci strikacky

Pro prenos kontrolni kapaliny z ampule do testovaci kazety spole¢nost Epocal doporucuje
bézné 1ml nebo 3ml stfikacky a tupé jehly velikosti 16-20. Opatrné odeberte vice nez 1 ml
kapaliny ze dna ampule.

Pfi odbé&ru mize dojit k zachyceni vzduchu mezi pist stfika¢ky a kapalinu. Nikdy se jej
nepokousejte vypudit. Tento vzduch je od hrotu stfikacky vzdalen dostatecné na to, aby
neovlivnil sloZeni roztoku. Pokud by vSak vzduchova bublina proplula vzorkem, kontaminovala
by ho v celém objemu.

Vzdy, kdy dojde k nasati proudu vzduchovych bublin do stfikacky nebo vzduchova bublina
uvizne blizko hrotu stfikacky, zlikvidujte stfikacku i ampuli. Za¢néte znovu s novou strikackou
a ampuli.

Pred vstfikovanim kapaliny do testovaci kazety ze stfikacky odstriknéte nékolik kapek roztoku.

Odstrante tupou jehlu a pritisknéte adaptér Luer stfikacky na otvor pro zavedeni vzorku
testovaci kazety jako pfi normalnim testu krve.
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9.5 Datové listy prirazeni hodnot

Pfifazeni hodnot je specifické pro Sarzi a software (konfiguraci snimace), proto je treba
pouzivat odpovidajici datové listy pfifazeni hodnot (Value Assignment Datasheets, VAD).

Datové listy pfifazeni hodnot obsahuji cilové hodnoty a pfijatelné rozsahy pro kontrolni
roztoky a kapaliny pro ovéreni kalibrace na vodni bazi specifické pro systém epoc.

Tisknutelné Datové listy pfifazeni hodnot (VAD) a Elektronické datové listy pfifazeni hodnot
(eVAD) pro systém epoc jsou k dispozici v knihovn& dokumentd Siemens Healthineers. Viz
priloha D ,Uzivatelska prirucka: Vylepsené funkce kontroly kvality pro systém epoc" na konci
navodu k obsluze systému epoc, kde jsou uvedeny podrobnosti o ziskani a pouzivani eVAD.

Nikdy nepouzivejte cilové hodnoty ani rozsahy z pribalového letaku dodaného
s kontrolnimi kapalinami.

Cilové hodnoty a rozsahy jsou stanoveny pro namérené hodnoty pro systém epoc.
Kontrola kvality pro vypocitané hodnoty je provedena provedenim kontroly kvality
namérenych hodnot, které se pouzivaji pro vypocet vypocitanych hodnot.

Ujistéte se, Ze se pro tisk VAD pouzivaji tiskarny s nejvyssim rozliSenim, aby bylo
usnadnéno skenovani ¢arovych kddd pro $arze kapaliny kontroly kvality (kéd 128B).

> B P

Kazdy datovy list prifazeni hodnot je oznacen nazvem kapaliny, Urovni, ¢islem Sarze a verzi
konfigurace snima&l systému epoc a ptisluénou verzi Elektronického datového listu pfifazeni
hodnot (eVAD). Datové listy pfifazeni hodnot se méni spole¢né se zménami konfigurace
snimacl a Sarzi kontrolni kapaliny. Pro stanoveni pfijatelnosti vysledkl zajistéte pFi pouziti
datového listu pFifazeni hodnot spravnost vdech informaci. Verze konfigurace snimacl
systému epoc je uvedena v nabidkach Napovéda a Zakladni informace hostitelského
pocitace epoc Host.

9.5.1 Cilové hodnoty (stredni hodnoty)

Cilové hodnoty (stfedni hodnoty) se urcuji testovanim pti vyrobé s pouzitim vice ampuli pro
kazdou Uroven a vice Sarzi testovacich kazet epoc s vice ¢teckami.

Pro stanoveni cilovych hodnot se vzorky analyzuji po vyrovnani teploty v teplotnim rozmezi
21-23°C. Hodnoty pCO2 a pO2 se méni nepfimo Umérné teploté priblizné o 1 % na °C.
Informace o Upravé rozsaht pO2 a pCO2 mimo teplotni rozsah 21-23°C viz 9.4.5 Teplotni
korekce pro tekutiny pro kontrolu kvality pro krevni plyny.

Pro stanoveni cilové hodnoty se vzorky analyzuji pfi atmosférickém tlaku pfiblizné 760 mmHg.
Opravy podle barometrického tlaku jsou uvedeny nize.

Cilové hodnoty jsou specifické pro systém epoc. Vysledky ziskané z kapalin na vodni bazi se
mohou pfi pouziti jinych metod lidit v dUsledku vlivd matrice vzorku.
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Opravy podle barometrického tlaku

Odecty pCO2 budou nevyznamné ovlivnény barometrickym tlakem (BP)**. Odecty pO: se
snizi o (2 mmHg + 6 %) na 100 mmHg barometrického tlaku pod 760 mmHg. Pred
porovnanim odeétd plynu s publikovanym ptifazenim hodnot je nutné odeéty pO- opravit
nasledujicim zplsobem3:

pOz opPraveny = pQ, zodettu + (2 mmHg + 6 %-p02 2 °det).(760 mmHg-BP[ mmHg])/100 mmHg

Priklad: Pokud je odecet pO> 150 mmHg a BP = 630 mmHg, opraveny odecet pO2 pro tuto
nadmofskou vysku je

pO32 °Praveny = 150 + (2 + 6 % - 150):(760 - 630)/100 = 150 + (2+9) - 1,3 = 164,3 mmHg.

Pfedchozi korekce byly vyvinuty na zakladé zndmych vlivl atmosférického tlaku na parcidini
tlak plynd v roztocich na vodni bazi a dal$ich faktorech specifickych pro systém epoc (napft.
potifebny prenos kapaliny ze sklenéné ampule do stfikacky pfed umisténim do testovaci
kazety).

Poznamka: Bézné odchylky atmosférického tlaku v dané nadmorské vysce obecné pozménuji
hodnoty pO2 0 1-2 %.

Poznamka: Atmosféricky tlak Ize zjistit provedenim kontroly stavu Readeru nebo v pFislusném
zdznamu EKK (Casti 5, 7 a 8 tohoto ndvodu).

** Atmosféricky tlak (BP) pouZivany v této Casti se odkazuje na okolni atmosféricky tlak, tj.
neni korigovan na hladinu more.

9.5.2 Rozsahy

Zobrazené rozsahy predstavuji maximalni odchylky ocCekavané pfi spravné funkci kapalin
a testovacich kazet. Pokud jsou vysledky testu KK pro krevni plyny mimo rozsah, zvazte
teplotu a atmosféricky tlak jako mozné priciny. Opravy podle teploty a atmosférického tlaku
zavisi na matrici kapaliny.

Poznédmka: Udaje o opravdch podle teploty a atmosférického tlaku plati pro vodné matrice
véetné kontrolnich kapalin epoc Eurotrol. Pro jiné matrice kapalin mohou platit podobné
opravy, ovéem s jinymi hodnotami koeficient. Napriklad odbornost nebo kapaliny pro externi
testy KK obsahujici hemoglobinovy pufr kysliku a konkrétni opravy uvedené zde by neplatily.
Vice informaci o vysledcich mimo rozsah uvadéji ¢asti Reseni problémé a chybové zpravy
v tomto navodu.
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sNal Péce o systém epoc a jeho udrzba

10.1 VVSeobecné informace

& PFi manipulaci se ¢teckou epoc, hostitelskym pocitatem systému epoc a testovacimi
(SI% kazetami epoc pro prevenci vystaveni krvi nesenych patogenl dodrzujte
bezpecénostni opatreni.

Nikdy se nepokousejte Cistit ani dekontaminovat vnitini ¢asti Readeru epoc. Pokud
((..)\ do Readeru epoc vnikla krev, vypnéte Reader a umistéte jej do plastového sacku
M) oznadeného Stitkem upozorfiujicim na biologicky nebezpeény obsah. Chcete-li odeslat
Reader k opravé, kontaktujte centrum vzdalenych sluzeb Siemens Healthineers.
Informace o spravné laboratorni praxi a ochrané prfed hlavnimi infekénimi patogeny
iﬂf viz pokyny schvélené organizaci CLSI ,Protection of Laboratory Workers from
Occupationally Acquired Infections" (Ochrana laboratorniho personalu pred infekci
jako nemoci z povolani).

10.2 Péce o systém epoc

Systém pro analyzu krve epoc vyzaduje minimum péce a Udrzby.

Doporucuje se nasledujici obecna praxe:

1. Pokud se nepouzivaji, vypnéte Reader epoc i systém epoc Host pro Usporu energie baterii.
2. Pokud se nepouzivaji, umistéte Reader a Host na bezpecné misto.

3. PFi pouziti a skladovani udrzujte Reader a Host na suchém misté.
4

Pravideln& kontrolujte stav vodi¢d a kabel(d AC adaptéru, zda nejsou opotfebované a zda
je zajisténa integrita elektrického pfipojeni.

Ul

Zajistéte, aby byl tento navod k obsluze systému epoc k dispozici obsluze i spravci.
Zajistéte, aby byl tento navod k obsluze systému epoc Uplny a aktualizovany.

10.3 Cisteni
PFi péci o systém epoc dodrzujte nize uvedené postupy pro cisténi. Odchyleni se od
téchto pokynt mlze mit za nasledek neopravitelné poskozeni zatizeni.

Nevystavujte elektrické kontakty drZzaku Host nebo kloubového drzaku Readeru
A Ucinku ¢isticich roztokd. V pFipadé, Ze jsou elektrické kontakty namoceny, zajistéte
jejich vysuseni pred uloZzenim systému Host se ¢teckou Reader.

A Nikdy neponofujte Reader epoc ani epoc Host do zadné kapaliny. Nikdy nedovolte,
aby kapaliny méstnaly v okoli kloubového drzaku nebo membranového spinace.
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Nikdy neaplikujte zadnou kapalinu pFimo na vnitfni nebo vnéjsi plochy Readeru epoc
nebo systému epoc Host.

Nikdy se nepokouseijte o:

1. Ccisténi vnitfni ¢asti slotu Readeru pro vlozeni kazety,
2. Cisténi testovaci kazety,
3. sterilizaci nebo sterilizaci v autoklavu libovolné ¢asti systému epoc.

V&eobecné zplsoby ¢&isténi
Nedovolte vniknuti jakékoliv kapaliny do Readeru epoc nebo systému epoc Host, ani zasazeni
elektrickych soucasti.

Reader epoc a systém epoc Host otirejte vlhkou mékkou tkaninou nebo gazovym tamponem
namoc&enym do né&kterého z nasledujicich prostfedki:

e neagresivni detergent nebo neabrazivni Cistici prostfedek
e alkohol
e mydlovy roztok

Cisténi zarizeni po kontaktu s krvi

Nasledujici postup mize byt pouZit pro &idté&ni epoc Readeru nebo epoc Host, jestlize nékteré
ze zatizeni mQze pfijit do kontaktu s krvi nebo jinou kontaminaci.

Metoda 1: Bélicim prostredkem
Pozadavky:
e 10% roztok béliciho prostfedku pro domacnost.
e Utérky nebo gazové tampony
e Ochranné rukavice
PFi provedeni nasledujiciho postupu pouzivejte odpovidajici rukavice.

1. Pfipravte si 10% roztok béliciho prostfedku pro doméacnost (devét dilG vody a jeden dil
béliciho prostfedku pro domacnost). Doporucuje se roztok pripravovat denné Cerstvy.

2. Namocdte nékolik gdzovych tamponl do roztoku béliciho prostfedku. Pfi vyjmuti tamponu
z roztoku vymackejte nadbytec¢nou kapalinu tak, aby z tamponu nekapala.

3. Nenasilné otfete vSechny plochy pokryté uschlou krvi jednim nebo vice vihkymi tampony,
dokud nezméknou dostatecné natolik, aby se daly otfit do dista.

4. Po odstranéni necistot ze vSech postizenych ploch je dvakrat otfete novymi tampony
namocenymi do roztoku béliciho prostfedku. Pfed otfenim a oplachnutim zajistéte, aby
byl roztok béliciho prostfedku ve styku s plochou po dobu tfi minut.

5. Oplachnéte vSechny plochy s pouzitim novych tamponi namocenych do vlazné vody
z vodovodu. Pred zapnutim libovolné soucasti systému epoc nechte plochy uschnout.

6. Pouzité gazové tampony zlikvidujte vyhozenim do kontejneru na biologicky nebezpecny
odpad.
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Metoda 2: 70% izopropylakloholem
Pozadavky:
e 70% izopropylalkohol
e Utérky nebo gazové tampony
e Ochranné rukavice
Pri provedeni nasledujiciho postupu pouzivejte odpovidajici rukavice.

1. Pred pouzitim odstrafite prebytecny roztok z pfipravenych utérek nebo gazovych
tamponU nasycenych 70% izopropylalkoholem.

2. Jemneé otrete vSechny plochy pokryté zaschlou krvi nebo kontaminaci jednim nebo vice
vlihkymi tampony, dokud skvrny nezméknou natolik, aby se daly otfit docista.

3. Po odstranéni skvrn ocistéte dvakrat vSechny povrchy cistymi tampony namocenymi
v 70% izopropylalkoholu. Ciétény povrch musi pii kazdém citéni zlstat namoceny
70% izopropylalkoholem alespon 5 sekund.

4. Po pouziti vyhodte tampony do prislusnych nadob na odpad podle pravidel vasi
organizace.

10.4 Udrzba

Reader epoc ani systém epoc Host nevyzaduji udrzbu ani sefizovani. V pfipadé, Zze Reader
nebo Host nelze uvést do provozu, obratte se na centrum vzdalenych sluzeb Siemens
Healthineers.

Poznédmka: Systém bude pravidelné provadét udrzbu, aby uvolnil systémové zdroje. Udrzba
systému bude probihat v okamziku odhlaseni uzivatele a Ize ocekavat, Ze jeji dokonceni bude
trvat pfiblizné jednu minutu. Béhem této doby se na obrazovce zobrazi zpréva ,Cekejte,
dokud hostitelsky pocitac systému epoc Host neprovede udrzbu systému". Nejsou nutné
zadné kroky uzivatele.

P&t polozek, které mize vyméfovat uZivatel: baterie Host po¢., baterie epoc Readeru, dvirka
baterie Readeru, gumové nozicky Readeru a drzak epoc Host.

Poznamka: Doporucujeme pravidelné kontrolovat kapacitu baterie systému Host a Readeru.
Vyména baterie by se méla zvazit u jednotek, které nedrZi uplné nabité a/nebo se vybijeji
rychleji, nez se olekdva. BéZny provoz na baterie by mél zviadnout aZz 70 testl u systému
Host a 50 testd u Readeru.

Nabijeci baterii systému epoc NXS Host nemlze ménit uZivatel. Zivotnost baterie mdzZete
prodlouzit upravenim vykonovych nastaveni systému Host. Pokud je potfeba nahrada,
kontaktujte centrum vzdalenych sluzeb Siemens Healthineers.

Poznamka: Predpokladana Zivotnost baterie zavisi na pouzivani pfistroje, poctu nabijecich
cykld a faktorech prostredi. Pri béZném pouZzivani Ize ménit baterie epoc Host kazdé Etyri roky.
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Vymeéna baterie systému epoc Host

Nabijeci baterii systému Host mdZe ménit uZivatel. Pokyny pro vyjmuti baterie systému Host
viz struc¢ny navod k pouziti systému epoc Host.

Poznamka: Predpokladana Zivotnost baterie zavisi na pouZivani pfistroje, poctu nabijecich
cykli a faktorech prostredi. Pfi béZném pouzivani Ize ménit baterie epoc Host kazdé Etyfi roky.

Vymeéna baterie Readeru epoc

Nabijeci baterii Readeru mdZze ménit uZivatel. Ridte se pokyny nize.

Pozndmka: Predpokladand Zivotnost baterie zavisi na pouzivani pfistroje, poctu nabijecich cykli
a faktorech prostredi. Pfi béZzném pouZivani Ize ménit baterie epoc Readeru kaZdych pét let.

Sroub dviFek
baterie

Stitek
orientace
konektoru

1) Odstrante Sroub upevnujici dvifka baterie
k Readeru pomoci plochého Sroubovaku Philips #0 nebo
3/16"” (podle typu Sroubu na Readeru).

2) Oddélte dvirka baterie od Readeru.

3) Opatrné vyjmeéte baterii z pfihradky, aby se otevrel
pristup k jejimu kabelovému spojeni s Readerem.

vytahnéte
konektor

4) Jemné odpojte baterii od Readeru. Pro vytazeni
kontaktu mGzete pouZit pinzetu.

5) Pfipojte k Readeru epoc konektor nové baterie.
Zalozka orientace konektoru by se meéla zobrazovat
stejné jako na obrazku.

6) Umistéte do prihradky novou baterii. Ulozte vodice

do zobrazené polohy. Ujistéte se, Ze baterie lezi rovné a
pod ni ani na ni nelezi zadné vodice.
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Ulozte vodice do tohoto otvoru Ujistéte se, ze na baterii nelezi
zadné vodice

7) Nainstalujte dvirka baterie jejich
nasazenim do zavésu za baterii pod Uhlem pfiblizné
30°. Je potfeba zatladit na hranu dvirek, aby zavésy
zacvakly na misto. Dvitka baterie Ize nyni zavrit.

8) Zajistéte dvirka upevnénim odstranéného
Sroubu - pouZijte plochy Sroubovak Philips #0 nebo
3/16". Nepretahuje Sroub, aby nedoslo k poskozeni
plastu.

Vymeéna dvirek pro baterii Readeru epoc

Dvitka baterie Readeru mize ménit uzivatel.

Nékteré kroky tohoto postupu jsou velmi podobné jako v postupu vymeény baterie popsaném
vySe. Na vy$e uvedenych obrazcich naleznete Sroub zajistujici dvifka baterie k Readeru a
mUzZete vidét Uhel, pod kterym se vklada zavés dvirek.

1)

2)
3)

4)

5)

Odsroubujte Sroub, ktery pridrzuje dvirka baterie k Readeru, pomoci Sroubovaku
Philips #0 nebo 3/16".

Oddélte dvirka baterie od Readeru.

Nehybeijte baterii ani vodici; jsou nainstalovany zplsobem, ktery usnadfiuje nasazeni
dvirek baterie.

Osadte nova dvifka baterie nasazenim zavésu za baterii pod Uhlem pfiblizné 30°. Je
potieba zatlacit na hranu dvifek, aby zavésy zacvakly na misto. Dvirka baterie Ize nyni
zavrit.

Zajistéte dvirka upevnénim nového Sroubu dodaného spolec¢né s ndhradnimi dvirky
baterie pomoci plochého Sroubovaku Philips #0 nebo 3/16”. Nepretahuje Sroub, aby
nedosSlo k poskozeni plastu.
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Vyména gumovych patek Readeru epoc

Existuje pét mist, kde jsou upevnény gumové patky:

=
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©
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o<
Q
(=}
Q
]

Vymeéna je nezbytna pouze v pripadé, Ze nékterd z patek odpadne od Readeru epoc.

1) Odstrante veskeré zbytky lepidla z mista chybéjici patky pomoci alkoholu a hadfiku,
ktery nepousti vlakna. Navlhcéete hadfik alkoholem a pred aplikovanim na povrch
Readeru vymackejte prebytek kapaliny.

2) Pred nasazenim nové gumové patky nechte alkohol oschnout.

3) Odloupnéte novou gumovou patku z adhezivni podlozky a pfitlacte na ociSténé misto
ve spodni Casti Readeru epoc. Doporucuje se pro tento krok pouzivat rukavice, aby se
zamezilo kontaminaci adhezivnich ploch.

Vymeéna drzaku epoc Host

Drzak systému Host m{ze ménit uzivatel. Pokyny pro demontdz a instalaci drzaku viz struény
navod k pouziti systému epoc Host.
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B reoriefunkee

11.1 Hostitelsky pocitac systému epoc Host

Hostitelsky pocita¢ systému epoc je mobilni pocita¢ se systémem epoc Host nainstalovanym
z vyroby. Hostitelsky pocitac systému epoc je vyhrazen pro pouziti se systémem pro analyzu
krve epoc. Pro pouziti na hostitelském pocitaci systému epoc nejsou povoleny jiné softwarové
aplikace.

Hostitelsky pocitac systému epoc Host komunikuje pfimo se ¢teckou epoc Reader a ziskava
tak:

e data pro identifikaci typu testovaci kazety, Cisla SarZze a data exspirace,

o digitalizované nezpracované elektrické signaly generované snimaci testovaci
kazety,

e signal barometrického tlaku,
o tfi signaly teploty,

o digitalizované nezpracované elektrické signaly z vnitfniho elektronického testu pro
kontrolu kvality.

Hostitelsky pocitac systému epoc Host:
e odesila pokyny do ¢tecky epoc Reader,
e urluje provozni chyby z nezpracovanych signald kontroly kvality,
e vypoditdva koncentrace analytd z nezpracovanych digitalnich dat,
e zobrazuje vysledky testu s Ciselnymi hodnotami,
e spravuje vnitini hodiny a kalendar,
e uklddd véechny zaznamy testd véetné dat vnitfni kontroly kvality.

11.2  Ctecka epoc Reader

11.2.1 Rozhrani snimace

Elektrické signaly z modulu snimacl v testovaci kazeté jsou prijaty deskou s obvody rozhrani

’ v O v . ’ v v v v . .s . . . ’
snimacu prostrednictvim vnitrniho konektoru ve ctecce epoc. Pred jejich digitalizaci obvod
rozhrani snimace zesiluje a multiplexuje nezpracované signaly snimace.
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11.2.2 Mechanicky systém

Slot ¢tec¢ky epoc pro vloZeni kazety obsahuje dvé stycné plochy, které zajistuji testovaci
kazetu po jejim vlozeni do ctecky epoc.

Po vlozeni testovaci kazety do slotu pro kazetu:
e Carovy kdd na testovaci kazeté je precten skenerem carového kodu ve Ctecce,
e pole konektor( ve ¢teéce epoc prichazi do styku s modulem obsahujicim snimace,

o dva bloky topnych téles ve &teéce epoc dosedaji na plochu snimacl testovaci kazety na
horni a dolni strané testovaci kazety pro udrzeni teploty 37 °C béhem testu.

Po vlozZeni testovaci kazety se jejim zajisténim aktivuje motor, ktery:

e odstranuje zatku ventilu v testovaci kazeté a otevird tak utésnény zasobnik kalibratoru
v testovaci kazetg,

e vypuzuje kalibra¢ni kapalinu ze zasobniku kalibratoru do méfici oblasti, cozZ je kanalek na
kapalinu umist&ny v testovaci kazet& nad modulem snimacu.
11.2.3 Multiplexni systém a analogové-digitalni prevod

Analogoveé-digitalni prevodnik prevadi analogové signaly do digitalniho formatu a nasledné do
formatu vhodného pro bezdratové odeslani technologii Bluetooth

Ctecka epoc Reader vysila do hostitelského pocitace systému epoc nasledujici signaly:

e potenciometrické, ampérometrické a konduktometrické signaly z obvodu rozhrani
snimaca,

e napéti baterie a vnitini teploty ¢tecky Reader,

« signaly napajeni topného télesa a snimace teploty z obou blok{ topného télesa pro udrzeni
teploty 37 °C béhem testu,

e data Carového kodu ziskana z testovaci kazety,

o atmosféricky tlak naméreny snimacem tlaku.

11.2.4 Analogové ridici signaly
Ctecka epoc Reader aplikuje na snimace dva typy signalQ:

1. digitalné-analogovy prevodnik generuje napéti, které se aplikuje na ampérometrické
snimace,

2. obvod pro méfeni vodivosti generuje stfidavé budici napéti, které se aplikuje mezi
snimac vodivosti a uzemnéni.

11.2.5 Rozhrani obsluhy

Po zahdjeni procesu méreni hostitelskym pocitatem systému epoc mize uZivatel obsluhovat
¢tecku epoc bez pouziti hostitelského pocitace s pouzitim Fady zvukovych a vizualnich signall
zajistovanych ¢teCkou Reader.
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11.3 Testovaci kazeta epoc

Testovaci kazeta epoc se sklada z nasledujicich hlavnich soucasti:

¢ Plastové lisované pouzdro [1] s kanalky na kapalinu, zasobniky a vybranim, ve kterém je
osazen modul snimad@ [2] tak, aby vné&jsi plocha kontaktd modulu byla v jedné roviné
s povrchem kazety a vnitini plocha snimac¢d smérovala ke kanalkim na kapalinu v kazeté.

e Modul snimaci [2] je epoxidova folie, ktera nese pole foliové kontakty elektrod na vnéjsi
strané a pole membran snimac¢d na vnitfni. Elektricky kontakt membran snimacd
a elektrod je zajist&n prostiednictvim otvort v epoxidové félii. Modul snimacd je osazen
do kazety a utésnén lepidlem citlivym na ultrafialové zareni.

e Zasobnik kalibra¢ni kapaliny zapustény v télese kazety obsahuje zhruba 150 ul kalibracni
kapaliny na vodni bazi. Zasobnik je kryt dvéma vrstvami hlinikové foélie
s polyetylenovou vrstvou [6, 7]. Kalibracni kapalina je utésnéna v kazeté pfi vyrobé
tepelnym spojenim vrstev folie.

e Zatka ventilu [5] je utésnéna na horni a dolni vrstvé fdlie na vypoustécim kanalu
zasobniku kalibracni kapaliny. Po vlozeni testovaci kazety do ¢tecky se aktivuje motorovy
pohon a zatka ventilu propichuje tésnéni na vypoustécim kanalu.

e Plastovy horni stitek [3] je laminovany a nalepen na kazetu pfi vyrobé. Slouzi jako kryt
kanalk( na kapalinu, které jsou jiz v kazeté& vylisovany jako drazky.

e Jeden kanalek na kapalinu v lisované kazeté pripojuje zasobnik kalibracni kapaliny
k modulu snimadd a odpadni komore.

e Druhy kandlek na kapalinu pfipojuje vstupni otvor pro vzorek k modulu snimaél a odpadni
komore. Vstupni otvor pro vzorek je vybaven silikonovym tésnénim otvoru pro vzorek
[4], které slouzi k utésnéni hrotu stfikacky béhem zavadéni vzorku.

o Dolni stitek [8] je bily a vyroben z plastu. Jsou na ném vytistény informace o testovaci kazeté.

Horni Stitek @

Tésnéni otvoru pro
zavedeni vzorku

Zatka ventilu @

: Hlinikova félie s
Plastové lisované P — polyetylenovou vrstvou
pouzdro (:) @ e Ay @

/ SN NN
/ R ‘ o N, !
Modul snimag&t ‘ QO ‘ )
(:) . A NN ZASUNUTA KAZETA

Dolni Stitek
(Carovy kod)
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11.4 Modul snimacd

Modul snimaédd:

e Modul inteligentni karty upraveny pro pouziti.

¢ Na jedné strané je vybaven laminovanim epoxidovou folii.

¢ Na druhé strané je vybaven pozlacenou médénou folii.

e Pole elektrod a kontaktl tvofi zlatd mé&déna félie.

¢ Nad kazdou elektrodou je umistén otvor prochazejici epoxidovou vrstvou.

PLOCHA KONTAKTU ELEKTROD NA MODULU

o 14 zlatych 14 vodict spojujicich 14 zlatych
Epoxidova félie kontakt( elektrody s kontakty elektrod

S

i

14 otvor( umisténych nad kazdou ze 14 zlatych
elektrod na strané epoxidu s kontakty

W

Vice zlatych kontaktd k tepelnému
bloku ve ¢tecce

PLOCHA SNiMACU MODULU

Epoxidova félie

|

2 zarovnavaci otvory pro
montaz modulu do kazety
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V modulu snimaél je umisténo 14 elektrod.
Kazdy elektroda je umisténa pod otvorem prochazejicim epoxidovou vrstvou.

Obvod epoxidové vrstvy izoluje elektrody mezi sebou.
Elektrochemicky aktivni membrany snimaél jsou u kazdé elektrody umistény v dutiné
vzniklé otvorem.

POHLED PODEL KANALKU MODULU SNIMACE PRED TISKEM MEMBRANY

Epoxid 14 otvor(i

B R N apoyppep—

|

14 zlatych elektrod

POHLED PODEL KANALKU MODULU SNIMACE PO TISKU MEMBRANY
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11.5 Elektrody snimace

11.5.1 Metoda méreni
Méreni se provadi na neredénych vzorcich. Metody vyuzivajici nefedéné vzorky se oznacuji
i jako pfimé metody, metody pracujici s fedénymi vzorky jako nepfimé.

U elektrolytt nepfimé metody méFi koncentraci analytu viéi jednotce objemu plazmy. Pfimé
metody, které mé&¥ koncentraci volnych iontd analytu vi¢i jednotce objemu vody v plazmé,
mohou vykazovat o az 7 % vySsi odeCty nez nepfimé metody, protoZze existuje obsazeny
objem zabirany proteiny a lipidy v plazmég, ktery neni u nepfimych méfreni uvazen. Presto je
ale vysledek obvykle vyssi o pouze 3-5 %, protoze Cast analytu je vazana na protein. Pokud
existuje neshoda mezi metodami, napfiklad pokud pacient vykazuje abnormalni Urovné
celkového proteinu nebo lipidl, uznavd se to v oboru jako interference vznikld u nepiimé
metody, kdy pfima metoda poskytuje pro elektrolyty klinicky spravny vysledek!. P¥i
normalnich Grovnich protein{ a lipidl se systémovy rozdil mezi metodami obvykle opravuje
v komercnich pfistrojich pro pfimé méreni tak, aby se shodovaly normalni rozsahy pro
vSechny pfistroje. Z vyroby jsou snimace systému epoc kalibrovany tak, aby se normalni
rozsahy pfi normalnich UGrovnich celkovych proteind a lipidd shodovaly s nepfimymi

referen¢nimi metodami.

Primé méreni hematokritu konduktometrickou technikou poskytuje vysledek vychazejici
z podilu nevodivého objemu vzorku kapaliny. Dominantni soucast nevodivého objemu
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predstavuji Cervené krvinky, ale pfispivaji k nému i proteiny, lipidy a bilé krvinky. P¥i
abnormainé zvydenych hodnotdch téchto parametrd se océekavaji zvySené hodnoty
hematokritu. Snizené hodnoty hematokritu se ocekavaji pfi abnormalné nizkych hladinach
proteinl. Byly nalezeny napfiklad u Fedé&nych vzorkl odebranych pacientim na
kardiopulmondlnim bypassu. Osmotickd nerovnovaha zplsobuje rozdil mezi pHmym
(konduktometrickym, odstfedénym) a nepiimym (Coulterovym) mérenim z dlvodu odchylek
stifedniho objemu bunky.

V testovaci kazeté& epoc jsou k dispozici pro méFeni tFi typy snimacél - potenciometricky,
ampérometricky a konduktometricky.

U potenciometrie 24 (pro sodik, draslik, chlorid, BUN/Urea, ionizovany vapnik, pH a pCO3) se
méri potencidl rozpojeného obvodu membranové elektrody snimace (ktery reaguje na
koncentraci analytu) a porovnava se s referencni elektrodou (ktera v podstaté nereaguje).
Méreni se provadi s pouZitim operacniho zesilovace s vysokou vstupni impedanci v Readeru
epoc, ktery je pripojen ke kazdému paru elektrod, tj. elektrodé snimace a referencni elektrodé.

Rozdil potencidld V mezi dvéma elektrodami odpovidd upravené Nernstové rovnici
(Nikolského rovnici)

V=V,+sLOG(C+a)

kde C je koncentrace méfeného analytu a strmost S reakce elektrody je zhruba 60 mV na
dekddu zmény koncentrace pro univalentni analyt (pH, K, Na, pCO2, NHs+, Cl-) a zhruba
30 mV pro bivalentni (Ca++). Vo je konstantni. Clen & = 2ZKiCi modeluje kombinované vlivy

interferentl typu i pti koncentraci Ci, kde Ki je koeficient interference. Pokud méfeni zahrnuje
kalibraci, elektrody se nejprve ponofuji do kalibrac¢ni kapaliny s koncentraci Ccal, pak do vzorku
kapaliny s neznamou koncentraci Csmp, kdy signal kalibrovaného snimace je rozdil AV mezi
rozdilem potencialu ve vzorku a v kalibratoru podle

C
AV =+sLOG————

Zlepseni podle predchozi rovnice spocliva ve vysoce reprodukovatelnych a dobre
charakterizovanych rozdilech v mV

AVcorr=AVraw+ﬂ

Namérenych hodnot TCO: je dosazeno kalibraci funkce pH a pCO: oproti pfijatému
referen¢nimu procesu méreni IFCC pro celkovy oxid uhli¢ity® matematickou Upravou rovnice
pro vypocet TCO2, aby odpovidaly referencnim hodnotém IFCC. Proto je namérené TCO:
metrologicky vysledovatelné podle referencni metody IFCC TCO2 a posuzovano jako méreny
analyt.

U ampérometrie? (pro pOz, glukdzu, laktat a kreatinin) se méfi proud i protékajici membranou
krytou ampérometrickou indikacni elektrodou do elektrody uzemnéni, kdy indikacni elektroda
mé& pevny potencidl vici referenéni elektrodé. U ampérometrického méfeni rozpust&ného
kysliku elektroda selektivné redukuje druh analytu difundujici pfes membranu kryjici
elektrodu. U ampérometrického méreni glukdzy, laktatu a kreatininu analyt difunduje pres
horni membranu a je enzymaticky preménén na peroxid vodiku, ktery je dale redukovan pfi
malém zdporném potencidlu redoxné s mediatorem reakci katalyzovanou kfenovou
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peroxidazou HRP. Rovnice pro idealni linedrné reagujici snimac (proud omezeny difuzi pres
membranu) je:

]
c=—

r

kde r je nyni reakce elektrody (ampéry na jednotku koncentrace u snimace glukdzy nebo
ampéry na jednotku parcidlniho tlaku u snimace kysliku). Pokud méreni zahrnuje kalibraci,

vyjadFuje kalibrovany signal snimace D pomér proudd snimadt u vzorku a kalibratoru.

D= lsmpl
I

cal

Rovnice idealniho snimace tedy je

Copry = CoutD

smpl
kde ccar je koncentrace analytu v kalibracni kapaliné nebo parcidlni tlak kysliku v kalibratoru,
coz je hodnota vzduchem nasycené kapaliny na vodni bazi (s opravou pro atmosféricky tlak
u hladiny more 101,32 kPa prostrednictvim méreni skutecného atmosférického tlaku pomoci
snimace tlaku ve cteCce kazet). V redlném pripadé snimac vykazuje jistou odchylku od
idedlniho stavu. ProtoZze existuje maly nulovy proud snimace, kalibrovany signal snimace
neprochazi nulou pfi nulové koncentraci nebo parciadlnim tlaku kysliku. To je modelovano
prise¢ikem a a faktorem citlivosti s, kdy upravend rovnice snimace je

s(D—a)
csmpl = ccal PN
(I-a)

Signal kalibrovaného snimace D je mirné nelinedrni pfi velmi vysokych koncentracich nebo

parcialnich tlacich, coZ je modelovano jako mocninové fady s ¢leny /3. Upraveny signal
kalibrovaného snimace je pak

. . 2 . 3
lsmpl + yllsmpl + yZZsmpl

D= 2 3
lcal + yllcal + yZanl

ZlepSeni podle predchozi rovnice spocCivd ve vysoce reprodukovatelnych a dobre
charakterizovanych vlivech

Dcorr=Draw(1+0)

Hematokrit se méfi stfidavou konduktometrii?. PouZivd se dvojice oddélenych elektrod
v pratokovém kanalku (pro snizeni impedance kontaktu a chyb vzniklych sedimentaci krve).
Vysoce vodivd elektroda umisténd po sméru pritoku také slouZi jako detektor dodavky
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dostatecného objemu vzorku. PFi méreni se pouziva 8kHz zdroj napéti s napétim 320 mV meazi
$pi¢kami. Normalizovany signal snimace D je pomér odporu krve a odporu kalibraéni kapaliny.

D= Ryq _ P (1/4)
Rcal pcal (l / A)

D je tedy také roven poméru rezistivity, protoze geometrické konstanty bunék (G¢inna plocha
A a délka drahy /) jsou stejné v méFeném vzorku i v kalibratoru.

Zakladem konduktometrického méreni hematokritu je skutecnost, Ze Cervené krvinky jsou
obaleny nevodivou membranou a rezistivita krve je tedy Uumérna objemu zaujimanému
nevodivymi ¢ervenymi krvinkami. To popisuje upravena Maxwell-Frickeova rovnice3, ve které

je rezistivita krve ppid Umérna rezistivité plazmy ppism podle,

1+bH

Pria = P pism m

kde @ a b jsou konstanty a H je hematokrit (podil objemu sedimentovanych krvinek).

Rezistivitu plazmy lze odhadnout z rezistivity kapaliny kalibratoru a hodnoty koncentrace
sodiku namérené ve vzorku Cna.smp/ ve vztahu k znamé hodnoté sodiku v kapaliné kalibratoru
Cha.cal podle rovnice

p plsm = Cp cal

kde c je funkce sodiku a koncentrace celkového proteinu (objemové frakce) v normalni krvi.
Tedy,

D =P _ c(1+bH)
pcal 1-aH

11.5.2 Soucasti elektrody
1. Elektroda pro méreni pH

Snimac pH se sklada z iontové selektivni elektrody s membranou z plastifikovaného PVC*
obsahujici stl selektivni pro pH, ionoforni tridodecylamin.

2. Elektroda pro méreni pCO:

Snimac¢ pCO:2 je upravena Severinghausova elektroda?® skladajici se ze zlatem pokrytého
povrchu vnitfni vrstvy obsahujici chinhydron, hydrogenuhli¢itan sodny a katalyzator
karboanhydrazu a vnéjsi heterogenni membrany propustné pro oxid uhlicity.

3. Elektroda pro méreni pO:

Snimac pO:2 je upravena Clarkeova elektroda?> skladajici se ze zlaté katody povlakované na
povrchu heterogenni membranou propustnou pro kyslik.

51015478 Rev: 03 Teorie funkce 11-8



4. Elektroda pro méreni sodiku

Snimac sodiku se sklada z iontové selektivni elektrody s membranou z plastifikovaného PVC*
obsahujici stl selektivni pro sodik, metylmonensin sodny.

5. Elektroda pro méreni drasliku

Snimac drasliku se sklada z iontové selektivni elektrody s membranou z plastifikovaného PVC*
s s o . ’ ’ . ’ . .
obsahujici sul selektivni pro draslik, ionoforni valinomycin.

6. Elektroda pro méreni ionizovaného vapniku

Snimac ionizovany vapniku se sklada ziontové selektivni elektrody s membranou
z plastifikovaného PVC*  obsahujici  sdl selektivni  pro ionizovany  vapnik,
tetrametylbutylfenylfosfat vapniku.

7. Elektrody pro méreni chloridl

Snimac chloridd se skldda z iontové selektivni elektrody s membranou z plastifikovaného PVB*
obsahujici chloridové selektivni ionoforni ridodecylmethylammoniumchlorid.

8. Elektroda pro méreni glukézy

Snimac glukozy je elektroda pro peroxid vodiku skladajici se ze zlaté katody s plochou
povlakovanou vnitfni vrstvou obsahujici glukdzoxidazu?, peroxidazu (HRP) a redoxni mediator
(ABTS, tj. diamonnou sll kyseliny 2,2’-azino-bis(3-etylbenzothiazol-6-sulfonové) a vné&jsi
heterogenni membrany propustné pro kyslik.

9. Elektroda pro méreni laktatu

Snimac glukoézy je elektroda pro peroxid vodiku skladajici se ze zlaté katody s plochou
povlakovanou vnitfni vrstvou obsahujici laktatoxidazu, peroxidazu (HRP) a redoxni mediator
(ABTS, tj. diamonnou sll kyseliny 2,2’-azino-bis(3-etylbenzothiazol-6-sulfonové) a vné&jsi
heterogenni membrany propustné pro kyslik.

10. Elektroda BUN/Urea

Snimac¢ BUN/Urea se sklada z iontové selektivni elektrody s membranou z plastifikovaného
PVB* obsahujici amonium iontové selektivni ionoforni Nonactin a vnéjsi membrany propustné
pro heterogenni plyny s obsahem enzymu ureazy pro prevod mocoviny na NHa+.

11. Elektroda pro méreni kreatininu

Snimac¢ kreatininu je elektroda pro peroxid vodiku skladajici se ze zlaté katody s plochou
povlakovanou vnitini vrstvou obsahujici enzymy kreatininamidohydrolazu,
kreatinamidinohydrolazu a sarkosinoxidazu, peroxiddzu (HRP) a redoxni mediator, stfedni
vrstvu pro screening kreatinu obsahujici enzymy kreatininamidohydrolazu, sarkosinoxidazu a
kataldzu a vnéjsi, heterogenni membranu prostupnou pro kyslik.

12. Elektrody pro méreni hematokritu
Dvé zlaté elektrody.
13. Referencni elektroda

Referenéni elektroda je solny mustek* s redoxnim parem na elektrodé s povrchem
povlakovanym heterogenni membranou propustnou pro vodu obsahujici elektrolyt solného
mustku.
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11.6 Kontrola kvality a systém epoc
11.6.1  Uvod

V soucasnosti se u klinickych analyzatort b&zné& pouzivaji dva typy postupl kontroly kvality,
které byly pFijaty podle pokynt CLIA: tradiéni kontrola kvality (definovana v pdvodnim
predpisu CLIA z roku 1988°) a ekvivalentni kontrola kvality (nyni popsana v aktualizaci CLIA
z roku 20037).

Ekvivalentni kontrola kvality nenahrazuje externi kontroly kvality. Dodrzujte
federalni, statni a mistni poZadavky na testovani pro kontrolu kvality.

Tradi¢ni kontrola kvality pouziva kapalné kontrolni vzorky (pseudovzorky) méfené na
analyzatoru prerusované (ale podle CLIA 88 nejméné pro dvé Urovné denné€) mezi vzorky
pacienta. Tradi¢ni konstrukce analyzatord vyuZivaji pro postup testu opakované pouzitelné
soucasti (reagencie, snimace, kanalky na kapaliny a méFici komory). Protoze jsou tyto
soucasti opakované pouzitelné, mohou byt béhem normalniho pouziti nachylné k degradaci
nebo kontaminaci. Rezimy poruchy u tohoto typu zahrnuji chemickou kontaminaci vzniklou
zavedenim vzorku, ktery se pienasi do vice po sobé& nasledujicich testl, ucpani kanalkd pro
vedeni kapaliny nebo méficich komor, co? zplUsobuje vice problémd s kapalinami véetné
pénéni vzorku, formace fibrinu na snimacich prvcich, starnuti a ztratu reakéni strmosti
snimacd, atp. ProtoZe tyto problémy pretrvavaji, mohou zpUsobit chyby u vice po sobé&
nasledujicich analyz, dokud neni tento stav detekovan pfi kontrole kvality pseudovzorkem
a opraven obsluhou. Pravé proto, Ze tyto chyby pretrvavaiji, je Ize detekoval kontrolou kvality
pseudovzorkem. Sporadické chyby, tj. ty, které nastavaji pfi testu jediného vzorku, tradi¢ni
kontrolou kvality pseudovzorkem nejsou efektivné detekovany.

Systém epoc pouziva postupy kontroly kvality, které byly specidlné vyvinuty pro pouZiti
v zarizenich pouzivajicich testovaci kazety na jedno pouziti. Tyto postupy kontroly kvality jsou
nyni v oboru dobfe pfijimany a byly pfijaty jako platné podle CLIA. Oznacuji se jako ,ekvivalentni
kontrola kvality". Princip tohoto pFistupu spociva v tom, Ze pfi pouZiti u IdZka nebo ve stacionarni
laboratofi, kde jsou vysledky testu k dispozici neprodleng, je dilezité detekovat chybu ihned
jakmile nastane. Neni také efektivni pouzivat jako primarni metodiku detekce chyby kontrolu
kvality pseudovzorkem, ktera pfi jeji detekci spoléhd na pretrvavani chyby.

Protoze systém epoc pouziva testovaci kazety na jedno pouziti, neobsahuje ty soucasti
tradi¢nich opakované pouzivanych analyzatord, které jsou nejnachylngjsi k pretrvavajicim
chybdm. Dominantni rezimy chyb jsou u zafizeni pracujicich s jednotkami, jakym je systém
epoc, uz z jejich povahy sporadické a postihuji pouze bezprostfedné testovanou kazetu. Podle
toho i pFistup pouzity u ekvivalentni kontroly kvality systémem epoc pouziva sadu vnitfnich
testl pro kontrolu kvality, kterou systém provadi p¥i kazdém spusténi testu a po detekci stavu
chyby potlacuje vysledky. Kazdy test se spousti s novymi snimaci a kalibra¢ni kapalinou.
Odpovidajici reakce signald snimace na novou kalibraéni kapalinu je dobfe charakterizovana
pomoci velké databaze testl spusténych ve vyrobnim zdvodu spole¢nosti Epocal. Pokud je
signal snimace necharakteristicky v disledku chyby pti vyrob&, manipulaci nebo skladovani,
software systému potlaci vysledek.

Rezimy pretrvavajicich chyb, které vznikaji vlivem soucasti testovaciho systému sdilejicich
spole¢nou historii po vice nez jeden test, jsou vyznamné méné bézné. Patfi k nim
kontaminace &tecky epoc, které mohou ovlivnit Fadu vysledkd, pokud nejsou napraveny, nebo
chybna funkce celé Sarze kazet na jedno pouZiti. Tyto chybové stavy jsou také efektivné
detekovany b&hem sady testl provedené na pouZivané kazetd. Pfiklad: Sériové provadéna
meéreni pro kontrolu kvality zahrnuji u ¢tecky epoc elektronické testy pro kontrolu kvality,
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které jsou provedeny po pfipojeni k hostitelskému pocitaci systému epoc a pred kazdym
spusténim kazety detekuji kontaminaci ¢tecky epoc, ktera by mohla vést k chybné funkci. Pro
dalSi Uroven ovéreni se doporucuje pouzivat postupy pro pfijeti a sledovani Sarze s cilem
potvrzeni rezimu pretrvavajici chyby u testovacich kazet, které by mohly byt vadné
v dlsledku neshodné vyroby, pfepravy nebo skladovani.

11.6.2 Prehled vnitrni kontroly kvality systému epoc

PFi kazdém spusténi testovaci kazety probiha na pozadi nékolik sledovacich testd, které slouzi
ke kontrole kvality postupu testu a oznaéeni neshodnych testd.

Testy pro kontrolu kvality provadéné systémem epoc maji tfi faze:

1. Inicializace: Uvodni sada testl (elektronicky test pro kontrolu kvality ¢te¢ky epoc) pokryva
2 rizné Grovné v dynamickém rozsahu. Ctecka epoc ji provadi pfi kazdém pripojeni ¢tecky
k hostitelskému pocitaci systému epoc. Kromé toho provadi béhem inicializace ¢tecka epoc
testy pro kontrolu kvality kazety a procesu obsluhy po viozeni kazety.

2. P¥i kalibraci: testy pro kontrolu kvality provedené pro vyhodnoceni shody kazety
a snimac¢i b&hem intervalu kalibrace pfed vloZzenim vzorku.

3. Béhem méreni vzorku: testy pro kontrolu kvality provedené pro sledovani postupu
obsluhy a integrity vzorku béhem a po zavedeni vzorku.

Inicializace Pri kalibraci Vzorek
Ctecka epoc v v v
Kazety a test v v 4
Postupy uzivatele v 4
Integrita vzorku v

Spolecné tyto testy zajistuji Siroké spektrum ochrany proti chybné funkci systému pro analyzu
krve epoc.

Omezeni systému epoc: Systém epoc nedetekuje a neoznacuje problémy vzniklé
pfi manipulaci se vzorkem pred analyzou. MéFi tedy vzorek, ktery obdrzi. K chybam
vzniklym pFed analyzou patii hemolyza vzorku, jeho degradace v disledku starnuti

A a nespravné antikoagulace, odplyn&ni nebo zaplyn&ni vzorkl pfi nespravné
manipulaci a kontaminace interferujicimi chemickymi latkami vznikla nespravnym
odbérem vzorku. Tyto chyby pfi manipulaci se vzorkem nejsou detekovany a pro
jejich kontrolu a minimalizaci je tfeba zajistit spravné Skoleni uzivatele..

Pristup k detekci chyby v systému vnitfni kontroly kvality epoc je statisticky a v podstaté
stejny bez ohledu na kategorii mé&Fenf vnit¥ni kontroly kvality. Z velké databaze vysledkl testl
ziskanych ve vyrobé:

1. Sestavuje se histogram shodnych (spravnych) hodnot pro méfeni vnitini kontroly
kvality.

2. Stanovi se distribuce hodnot méreni vnitini kontroly kvality pfifazenych k neshodé
vedouci k analytické chybé.

3. Stanovi se prahové hodnoty nebo limity pro hodnoty méreni vnitini kontroly kvality,
které predstavuji zaklad pro rozhodovani o prijeti nebo odmitnuti provedeni testu.
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Pokud mé&feni vnitfni kontroly kvality odpovida ptijatelnym limitdim, test pokraéuje
k hlaseni analytickych hodnot. Pokud méreni presahuje pfijatelné limity, analyticky
vysledek neni hlasen, podle typu méreni a kategorie chyby bud pro jednotlivy test,
nebo pro celou kazetu.

11.6.3

Podrobny popis systému vnitini kontroly kvality epoc

Tabulka dole podrobné zobrazuje rozsah aktivity systému epoc pro detekci chyby.

?e'k°YY , Na ¢em Typ méreni Méreni Kdy Kontroluje Hleda se
pocet mereni se
1 Carovy kod Optické snimani o .Prl| . Ty.p kazgty Kazeta z exspirovane
kazety inicializaci | a integrita sarze
Y Kontaminace ctecky:
14 Vksaerf;r;y Izolace kanalu i PFi Integrita pretrvavajici chyba
snimads CtecCky inicializaci Readeru vyzaduje napravnou
akci
Kazdy Nezpracovany . PFi kalibraci Integrita Kontaqnnagg k?ZEtY/
12 PR L P v, inebo o P Readeru, integrita pri vyrobe,
snimac signal snimace snimace Y < e
kazety prepravé, skladovani
. , v | Integrita Kontaminace kazety /
| el | Nesrecond | avoyer | e | Readers, | egrits i virood,
9 kazety pfepravé, skladovani
“ . v | Integrita Kontaminace kazety /
| e | Nemrecosen | ms w1, | Pkeed | Resders | itegra o vironé,
9 kazety pfepravé, skladovani
2 Obg topna PEenos tepla T Pri kla||b5aC| Integrita Abnormalrll sty|v< kazety
télesa snimace kazety a topného telesa
1 Snimac Intearita kapalin - PFi kalibraci Postup Odpovidajici dodavka
kapaliny 9 paliny snimace obsluhy a vodivost kalibratoru
12 K§de, Nezgracgvaqy +dv(i,o)/dt Pri zavedeni | Integrita Abpqpnalmg dopy
snimac signal snimace vzorku vzorku nabeéhu snimace
12 ngdx/ Nezpracgvaqy d2v(i,o)/dt? Pfi zavedeni | Integrita Interference
snimac signal snimace vzorku vzorku
2 Obé topna Prenos tepla T PFi zavedeni Postup Studeny vzorek mimo
télesa P vzorku obsluhy technické Udaje
1 Snimac Urovden l;IOd',\ll,IOSt' PFi zavedeni | Integrita Vzduchovy segment
kapaliny vzauchoveno ° vzorku vzorku ve vzorku
segmentu
Snimac kaa, PFi zavedeni Postup PnhsrychmovsUWKpgn
1 ) vzduchového t vzorku zpusobujic
kapaliny P vzorku obsluhy : )
segmentu (nizka) segmentaci kapaliny
Sitka PFilis pomalé nebo
1 Snimac vzduchového PFi zavedeni Postup > o .
- c prerusované
kapaliny segmentu vzorku obsluhy o .
. vstriknuti vzorku
(vysoka)
Kazdy Nezpracovany ) Integrita .
12 snimaé signal snimace dv(i,c)/dt Ve vzorku vzorku Abnormalita vzorku
12 K?de/ Nezpracgvaqy rms(v,i,o) Ve vzorku Integrita Abnormalita vzorku
snimac signal snimace vzorku
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1. Testy pfi inicializaci
Testy pfi inicializaci se provadi po pfipojeni a spusténi testu pred kalibraci snimace.
2. Testy pfi kalibraci

Testy vnitfni kontroly kvality pti kalibraci se provadi po dodavce kalibratoru do pole snimacu.
Béhem intervalu kalibrace (trvajiciho 150 az 175 sekund podle okolni teploty) se snimace
zahtivaji na teplotu 37 °C a béhem prvni zhruba minuty zvlhcuji ze suchého (skladovaciho)
stavu. Zvlhceni je dokonceno po zhruba 60-100 sekundach.

Funkce kalibraéniho roztokuv kazet& neni stejnd jako funkce kapalnych roztokd pro externi
kontrolu kvality s pfifazenou stifedni hodnotou, SD a nastavenymi koncentracemi pro
uspésny/nelspésny vysledek. Namisto toho se pouzivd ve vSech testech jednobodova
kalibrace. V této ¢asti je podrobné popsan proces iQC, pouzivany béhem kalibrace.

3. Testy béhem méreni vzorku

A. Postupy obsluhy

Systém epoc byl navrZzen pro robustni provoz pfi obsluze osobami nesSkolenymi
v laboratornich védach, tj. zdravotnického personalu, a u lGZka. Kontrola kvality je pIné
automaticka a pro uZivatele neviditelna. Pro ziskani spolehlivy vysledkd neni nutné laboratorni
skoleni. Systém detekuje chybné postupy obsluhy ihned pfi jejich vyskytu.

Systém napfiklad oznaci nasledujici stavy a nedoda vysledek testu pfi:
e pouziti exspirované kazety,

e opakovaném pouZiti jiz pouZité testovaci kazety,

e zavedeni pfiliS malého mnozstvi vzorku,

e prilis rychlém zavedeni vzorku,

e prilis pomalém zavedeni vzorku,

e zavedeni vzorku v nespravnou dobu.

B. Testy integrity vzorku

Systém také detekuje abnormality v zavedeném vzorku vietné:
e vzork{ se vzduchovymi bublinami,

e vzorkd s nékterymi interferujicimi latkami.

11.6.4 Ovéreni vykonu systému epoc vcetné vnitrni kontroly
kvality

AZ donedavna predpisy a akreditaCni standardy pro laboratofe udavaly pouZiti tradi¢nich
reZimG kontroly kvality véetn& denniho pouziti kapalnych kontrolnich materiald.

S tim, jak zacaly byt dostupné nové technologie, napfiklad systém epoc, byla v oboru
7 g r s s g v 7 V. v v v [¢] r v 7

rozpoznana omezeni vyplyvajici ze spolehnuti na tradicni rezimy, coz primélo ruzne regulacni
. v . r s s v Y . o

a akreditacni organizace k odpovidajici zmeéne jejich standardu.

Mnohé z nové predlozenych predpisd a akreditaénich standardd uznavaji nebezpedi
vyplyvajici ze stanoveni specifickych metod k dosazeni Ucinného rezimu kontroly kvality.
Specifické metody navic nemohou predvidat budouci technologické zmény, proto mnohé
regulacni a akreditacni organizace méni svoje standardy tak, aby prfenesly zodpovédnost za
stanoveni a ovéreni systému kvality pouzivaného v laboratofi na jejiho reditele.
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Rezimy kontroly kvality je tfeba stanovit s pouzitim informaci od vyrobce a védecké literatury.

Je dilezité ovéfit vykon systému epoc a doporuéeného reZimu kontroly kvality pro rozvoj
e o v 7 v v . v v g . . r V7 ’

osobni duvery v nas pristup k problematice svereni diagnostického zarizeni do rukou osob

neskolenych v laboratornich védach.

Pro kontrolu kvality s cilem zajistit shodu s federdlnimi, statnimi a mistnimi regula¢nimi
organy dohlizejicimi na danou instituci se doporucuje pouzivat odpovidajici komercné
dostupné materidly.
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Technické udaje testovaci kazety BGEM

12.1 VsSeobecné technické udaje testovaci C €
kazety BGEM 0197
12.1.1 Indikace pro pouziti - systém pro analyzu krve epoc®

Systém pro analyzu krve epoc® je uréen pro pouZiti Skolenym
zdravotnickym personalem jako poloautomatické diagnostické zafizeni in vitro
pro kvantitativni testovani lidskych vzorkd heparinizované nebo neosetiené
antikoagulantem tepenné, Zilni nebo kapilarni plné krve v laboratofi nebo
v misté poskytovani péce.

RxOnly

Konfigurace panelu testovaci kazety pro analyzu krevnich plynt, elektrolytl
a metaboliti (BGEM) zahrnuje snimace, které méri pH, pCO2, pO2, sodik, draslik,
ionizovany vapnik, chlorid, celkovy oxid uhlicity, glukdzu, laktat, dusik mocoviny v krvi,
kreatinin a hematokrit.

Mé&feni pH, pCO2, pO2 (krevnich plyn() provedend systémem pro analyzu krve epoc se
pouzivaji pfi diagnostice a IéCbé Zivot ohroZujiciho naruseni acidobazické rovnovahy.

Méreni sodiku a drasliku provedend systémem pro analyzu krve epoc se pouzivaji pfi
diagnostice a 1é&bé chorob, u kterych dochazi k nerovnovaze elektrolytd.

Méfeni ionizovaného vapniku provedena systémem pro analyzu krve epoc se pouzivaji
pri diagnostice a Ié&b& chorob pristitnych télisek, rlznych kostnich chorob, chronické
renalni choroby a tetanie.

Méreni chloridu provadéna systémem pro analyzu krve epoc se pouzivaji pfi diagnostice a
|é¢bé poruch metabolizmu a elektrolytd.

Méreni celkového oxidu uhli¢itého provedena systémem pro analyzu krve epoc se
pouzivaji a pfi diagnostice a |é¢bé poruch spojenych se zménami acidobazické rovnovahy
v téle.

Méreni glukézy provedena systémem pro analyzu krve epoc se pouzivaji pfi diagnostice
alé¢bé poruch metabolismu uhlovodiki véetné diabetes mellitus a idiopatické
hypoglykémie a nadort buné&k Langerhansovych ostrivkd pankreatu.

Méreni laktatu provedena systémem pro analyzu krve epoc se pouzivaji k vyhodnoceni
acidobazické rovnovahy a pouzivaji se pfi diagnostice a IéCbé laktické acidézy (abnormalné
vysoké kyselosti krve).

Méreni dusiku mocoviny v krvi provadéna systémem pro analyzu krve epoc se pouzivaji
pfi diagnostice a |écbé urcitych onemocnéni ledvin a metabolickych poruch.
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Méreni kreatininu provedena systémem pro analyzu krve epoc se pouzivaji pfi diagnostice
a lécbé urcitych onemocnéni ledvin a pfi monitorovani renalni dialyzy.

Méreni hematokritu provedena systémem pro analyzu krve epoc se pouzivaji k rozliseni
normalnich a abnormalnich stavd objemu krve, napfiklad anemie a erytrocytézy.

12.2 Konfigurace testovaci kazety a jeji pouziti

Testovaci kazety pro analyzu krevnich plynl, elektrolytd a metabolitd (BGEM) obsahuji

nasledujici namérené a vypocitané vysledky testu.

epoc BGEM
CT-1006-00-00/SMN 10736382
pH

pCO2

pO2

Sodik Na+

Draslik K+

Ionizovany vapnik Ca++

Chlorid ClI-

Glukdza Glu

Laktat Lac

Kreatinin Crea

Hematokrit Hct

*Bikarbonat cHCO3-

*Celkovy vypocitany oxid uhlicity

CcTCO2

*Nadbytek bazi BE

*Saturace kyslikem cSO2

*Alveolarni kyslik A

*Alveolo-arterialni gradient kysliku A-a

*Pomeér alveolo-arterialniho tlaku

kysliku a/A

*Aniontova mezera AGap

*Aniontova mezera AGap K+ AGapK

*Predpokladdana rychlost glomerularni

filtrace:

o GFRmdr (typ IDMS-sledovatelny
podle MDRD)

o GFRmdr-a (typ IDMS-sledovatelny
podle MDRD u afroameri¢ant)
GFRckd (rovnice CKD-EPI)
GFRckd-a (rovnice CKD-EPI u
afroameric¢ani)

o GFRswz (rovnice Bedside
Schwartz)

*Hemoglobin cHgb

epoc BGEM

SMN 10736515

pH

pCO2

pO2

Sodik Na+

Draslik K+

Ionizovany vapnik Ca++

Chlorid CI-

Celkovy oxid uhlicity cTCO2

Glukodza Glu

Laktat Lac

Dusik mocoviny v krvi (BUN), mocovina

(Urea)

Kreatinin Crea

Hematokrit Hct

*Bikarbonat cHCO3-

*Celkovy vypocitany oxid uhlicity cTCO2*

*Nadbytek bazi BE

*Saturace kyslikem cSO:2

*Alveolarni kyslik A

*Alveolo-arterialni gradient kysliku A-a

*Pomeér alveolo-arterialniho tlaku kysliku a/A

*Aniontova mezera AGap, AGapK

*Predpokladana rychlost glomerularni filtrace:

o GFRmdr (typ IDMS-sledovatelny podle
MDRD)

o GFRmdr-a (typ IDMS-sledovatelny podle
MDRD u afroameri¢an()
GFRckd (rovnice CKD-EPI)
GFRckd-a (rovnice CKD-EPI u
afroameri¢anQ)

o GFRswz (rovnice Bedside Schwartz)

*Pomér BUN/Crea, pomér Urea/Crea
*Hemoglobin cHgb

* Vypocitané hodnoty

t Vypocitané TCO: je k dispozici, jen pokud neni hlaSené mérfené TCO..
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Poznamka: Nékteré testy nejsou dostupné na vSech trzich.

Testovaci kazeta epoc BGEM SMN 10736515 je identickd jako jeji predchldce, tedy
testovaci kazeta BGEM CT-1006-00-00/ SMN 10736382, az na tu odliSnost, ze testovaci
kazeta epoc BGEM SMN 10736515 zahrnuje snimace BUN/Urea natisténé v prihradkach pro
snimace, které byly predtim prazdné, a také méreny test TCO..

VSechny ostatni soucasti kazety a bézné biosnimace jsou ve vSech produktech identické.

12.2.1 Stabilita pri skladovani
Testovaci kazety je treba vzdy skladovat v sacku na kazetu pfi pokojové teploté
A 15 - 30°C (59 - 86 °F). Nikdy testovaci kazety neskladujte v chladnicce
a nedovolte, aby zmrzly.

12.2.2 Dalsi informace

Pokyny k obsluze systému pro provedeni testu krve a podrobné pokyny k odbéru vzorku
naleznete v Casti 3 ,,0Obsluha systému epoc" v tomto navodu.

Pozadavky na kontrolu kvality naleznete v ¢asti 9 ,Zajisténi kvality" v tomto navodu.

12.2.3 Nacasovani testu

Spusténi testu zacina navazanim komunikacniho spojeni mezi systémem Host a Readerem.
Testovaci kazeta se vyjme ze sacku na kazetu. Kazetu je tfeba neprodlené vlozit do
Readeru. Béhem pfriblizné 150-175 sekundové doby nutné ke kalibraci uzivatel odebira
vzorek krve pro test. Po dokonceni kalibrace indikator na Readeru a systém epoc Host
informuji uzivatele o tom, ze je kazeta pfipravena k prfijmu vzorku krve. Kazeta je nyni
pripravena k zavedeni vzorku. Vzorek lze zavést kdykoliv do uplynuti 450 sekund
(7,5 minuty). Po uplynuti této doby se zavedeni vzorku zrusi prodlevou a vzorek jiz nelze
prijmout. Tricet devét (39) sekund po zavedeni vzorku je test dokoncen (47 sekund pro
test zajisténi kvality). Vysledky jsou potom vypocditany, ulozeny a zobrazeny. Testovaci
kazeta mize byt vyjmuta z Readeru a zlikvidovéna jako biologicky nebezpecny odpad.

12.2.4 Typ vzorku

Cerstva plna tepennd, Zilni nebo kapildrni krev se zavede do kazety pomoci stiikacky nebo
zkumavky pro odbér krve epoc Care-Fill™, Viz ,Podrobné pokyny k odbéru vzorku™ nize pro
Casové intervaly, po které je krev povazovana za Cerstvou a tedy vhodnou pro testovani.

12.2.5 Objem vzorku

Minimaln& 92 mikrolitrQ.

Poznadmka: Kapacita kapildrni zkumavky epoc Care-Fill je 90 mikrolitrd plus objem vzduchu
vtladeného za vzorkem pfi uplném stisknuti pistu, dohromady tedy vice nez 92 mikrolitrd.

12.2.6 Odbér vzorku

Systém epoc je navrzen pro analyzu krve u lizka. Aby mohly byt ziskany vysledky
reprezentujici stav pacienta s maximalni piresnosti, testujte vzorky ihned po jejich
odebrani.

VSechny testy systému epoc jsou podle CLIA kategorizovany jako stfedné slozité
(regulované).
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Pro zavedeni vzorku vzdy pouzivejte stfikacku odpovidajici standardu
ISO 80369-7.

Systém epoc je urcen pouze pro pouziti s Cerstvymi vzorky plné krve.
Nepouzivejte srazené vzorky.

PFi manipulaci se vzorky krve vzdy pouzivejte ochranné rukavice.

Aby vysledky predstavovaly aktudlni stav pacienta, je tfeba spravné odebrat
vzorek pouzity k naplnéni testovaci kazety a spravné s nim manipulovat.

Vzorky krve je tfeba odebrat podle zasad a postupd daného zafizeni.
Nezapominejte na informace v této ¢asti a vzdy dodrzujte specifické pokyny
vydané jinymi vyrobci zdravotnického vybaveni.

Pokud je tfeba pouzit antikoagulanty, pouzijte pouze heparin.

Dalsi moznosti pro specifické testy a metody odbéru vzorku viz tabulka dole.

Podrobné pokyny k odbéru vzorku
(Viz také reference na konci této podcasti.)

Strikacky Vakuové zkumavky Kapilarni zkumavky
¢ 1 nebo 3 ml, plastové ¢ S Li nebo Na heparinem e Pouze kapilarni
Test o Bez antikoagulantu e Bez antikoagulantu museji zkumavky epoc
museji byt zpracovany byt zpracovany okamzité Care-Fill
do 3 - 5 min Pamatujte, Ze v nékterych
¢ S Li nebo Na heparinem | odbérnych zafizenich mohou
¢ S balancovanym byt pritomné aktivatory
heparinem srazZenin.
pO2 e Nechlazené stfikacky 2 | ¢ Nedoporuceno! e Doporucuje se
e Testovat do 30 min'-? testovat do 5 min
pH*/ e Testovat do 30 min'? e Testovat do 30 min'? e Doporucuje se
pCO2 testovat do 5 min
TCO2 e Testovat do 30 minut, e Nedoplnujte pod miru™* e Doporucuje se
aby nedoslo k mozné e Testovat do 30 min, aby testovat do 5 min
kontaminaci se zamezilo artefaktim
vzduchem??2 23, 24 vlivem metabolické
a/nebo se nevytvarely aktivity 1112

artefakty metabolické
aktivity11/12
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Podrobné pokyny k odbéru vzorku
(Viz také reference na konci této podcasti.)

Strikacky
¢ 1 nebo 3 ml, plastové

Vakuové zkumavky
¢ S Li nebo Na heparinem

Kapilarni zkumavky
¢ Pouze kapilarni
zkumavky epoc

elektrolyt(t4

glykolyzy a posundim
elektrolyt(t4

Test ¢ Bez antikoagulantu ¢ Bez antikoagulantu museji
museji byt zpracovany byt zpracovany okamzité Care-Fill
do 3 - 5 min Pamatujte, Ze v nékterych
¢ S Li nebo Na heparinem | odbérnych zaFizenich mohou
¢ S balancovanym byt pFitomné aktivatory
heparinem srazZenin.
Ca++ | SLinebo Na heparinem [ e S Li nebo Na heparinem o Kapilarni
pouze pokud pouze pokud <10 IU/ml3 zkumavky Care-
<10 IU/ml3 e Testovat do 30 min, aby Fill obsahuji
e S balancovanym se zamezilo artefaktim 65 IU/ml
heparinem pouze vlivem metabolické vapnikem
pokud <70 IU/ml3 aktivity2:3 titrovaného
e Testovat do 30 min, heparinatu
aby se zamezilo lithného.
artefaktdim vlivem  Doporucuje se
metabolické aktivity!23 testovat do 5 min
Glu e Testovat do 30 min, e Pouze s Li nebo e Doporucuje se
aby se zamezilo vlivim Na heparinem (nepouzivat testovat do 5 min
glykolyzyt.12 NaF)
e Testovat do 30 min, aby
se zamezilo vlivim
glykolyzyt.12
Lac e Testovat do 5 min, aby | e Pouze s Li nebo Na e Doporucuje se
se zamezilo vlivim heparinem (nepouzivat testovat do 5 min
glykolyzy!3 NaF)
e Testovat do 5 min, aby se
zamezilo vlivim
glykolyzy!3
Hct e Pro prevenci e Pouze s Li nebo Na e Pro prevenci
sedimentace c¢ervenych heparinem (nepouzivat sedimentace
krvinek se doporucuje EDTA) Cervenych krvinek
neprodlené testovani e Testovat do 1 hodiny, aby se doporucuje
(Poznamka: se zamezilo vlivim neprodlené
K resuspendaci glykolyzy a posundm testovani.
&ervenych krvinek je elektrolytdt4
tfeba vzduchova
bublina vyznamného
objemu.?)
VSechny | e Testovat do 1 hodiny, e S Li nebo Na heparinem™ | « Doporucuje se
ostatni aby se zamezilo vlivim | e Testovat do 1 hodiny, aby testovat do 5 min
testy glykolyzy a posunum se zamezilo vliviim

*Doporuceny nechlazené vzorky. Chlazené vzorky mohou zpdsobovat zvyseny vyskyt chyb
pFi vnitfni kontrole kvality pH.
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** PouZiti vakuovych odbérovych zkumavek s obsahem Na heparinu mdze zpdsobovat
pozitivni chyby ve vysledcich sodiku.?® Viz také &ast 12.6.7 D.

** Neuplné zaplnéni odbérovych zkumavek na krev mize zpldsobit snizeni vysledki TCO:x.
VZdy dodrzujte doporucéeni vyrobce pro zafizeni pro sbér vzorkd. Viz také ast 12.10.7 D.

12.2.7 Interpretace vysledk{

Pokud vysledky testu pacienta neodpovidaji klinickému vyhodnoceni, je tfeba odebrat
Cerstvy vzorek pacienta a testovat jej s jinou kazetou.

Informace o faktorech ovliviiujicich vysledky rznych snimaél viz dale v této ¢asti. N&které
latky, napfiklad Ié&iva, mohou ovliviiovat vysledky testu® =7,

12.2.8 Rozsahy méreni (nékteré hodnoty mohou byt
zaokrouhleny)

Poznamka: Nize uvedené tabulky poskytuji udaje pro referencni rozsahy publikované
v literature (podrobnosti naleznete v referencich). Instituce museji potvrdit své vlastni
hodnoty pro referenéni rozsahy.

Mérené parametry
Test Mérné jednotky Rozsah méreni Referencni rozsah8-19.22
i 7,35 - 7,45 tepenna
pH Jednotky pH 6,5-8,0 732 - 7.43 zilni
mmHg 5 - 250 35 — 48 tepenna
pCO2 41 - 51 zilni
B 4,7 - 6,4 tepenna
kPa 0,7-33.3 5,4 - 6,8 zilni
o mmHg 5 -750 83 — 108 tepennd**
p®2 kPa 0,7 - 100 11,1 - 14,4 tepenna**
Na+ mmol/l 85 - 180 138 - 146
mEq/I|
K+ mmol/l 1,5 - 12,0 3,5- 4,5
mEqg/I
mmol/I 0,25 - 4,00 1,15-1,33
Ca++ mg/dl 1,0 -16,0 4,6 -5,3
mEqg/I 0,5-8,0 2,3-2,7
cl- mmol/l 65 - 140 98 - 107
mEqg/I|
mmol/I 5-50 22 - 29 tepenna
23 - 30 zilni
TCO2 -
mEq/| 5 _50 22 - 29 tepenna
9 23 - 30 Zilni
mmol/I| 1,1 - 38,5 4,1 -5,5
Glu mg/dl 20 - 700 74 - 100
g/l 0,20 - 7,00 0,74 -1,00
0,36 - 0,75 tepenna
mmol/I 0,30 - 20,00 0,56 - 1,39 %ilni
Lac 3,2 - 6,8 tepenna
mg/d| 2,7 - 180,2 5,0 - 12,5 Zilni
g/l 0,03 - 1,80 0,03 - 0,07 tepenna
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Mérené parametry

Test Mérné jednotky Rozsah méreni Referencni rozsah8-19.22
0,05 - 0,12 Zilni
BUN mg/dl 3-120 8 -26
mmol/I 1,1 -42,8 2,9-9,3
Mocovina mg/dl 7 - 257 17 - 56
g/l 0,07 - 2,57 0,17 - 0,56
Crea mg/dl 0,30 - 15,00 0,51 -1,19
mol/| 27 - 1326 45 - 105
Objem
Hct sedimerv1tovam'/ch 10 - 75 38 - 51
bunék v %
I/1 0,10 - 0,75 0,38 - 0,51

* Nékteré jednotky pro glukézu nemusi byt k dispozici ve vsech regionech.

** Podle dokumentu CLSI C46-A2* jsou pro analyzu krevnich plynd uprfednostriovany vzorky
tepenné krve. Proto referencni rozsahy pro plyny v arterialni krvi nelze pfimo aplikovat na
plyny v Zilni a kapilarni krvi. Pamatujte na to, Ze existuji konfliktni sestavy'6-?! tykajici se
platnosti analyzy pO> provedené na arterializovanych vzorcich kapilarni krve oproti
arterialnimu pO2. Variabilita v procesu odbéru kapilarni krve i v samotné kapilarni krvi mdze
ovlivnit vysledky testi pH, pOz, pCO:z a vypocitaného sOz pro kapilarni vzorky.

Vypodcitané parametry
Zkratka | Mérné jednotky Rozsah mé&feni Referenéni rozsah®10,22
mmol/I 1 -85 21 - 28 tepenna
22 - 29 zilni
cHCOs3- ,
mEq/I 1 - 85 21 - 28 tepenna
i 22 - 29 zilni
mmol/I 5 - 50 22 - 29 tepenna
23 - 30 zilni
cTCO2 ’
mEgq/| 5 - 50 22 - 29 tepenna
’ 23 - 30 Zilni
mmol/I
BE(ecf) mEq/| 30 - +30 2 - +3
mmol/I
BE(b) mEq/| 30 - +30 2 - 43
€S0 % 0- 100 94 - 98 tepennd
A mmHg 5-800 +
: kPa 0,67-106,64 ¥
A-a mmHg 1-800 T
kPa 0,13-106,64 +
% 0-100 T
a/A frakce 0-1 T
mmol/I
mmol/I
AGapK mEq/| 10 - +99 10 - 20
GFRmdr, _ 3 ) *
GFRmdr-a | M/min/1,73 m 2 - 60 nebo >60 +
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Vypocitané parametry
Zkratka Mérné jednotky Rozsah méreni Referencni rozsah%10.22
GFRckd, . 5 B
GFRckd-a ml/min/1,73 m 1-225 T
GFRswz ml/min/1,73 m?2 1-275 T
BUN/Crea mg/mg 0,2 - 400,0 12,0 - 20,0
Urea/Crea mmol/mmol 0,8 -1615,4 48,5 - 80,8
mg/mg 0,4 - 856,8 25,7 - 42,9
g/dl 3,3-25 12 - 17
cHgb mmol/I 2,0-155 7,4 -10,6
g/l 33 - 250 120 - 170

* Ciselné hodnoty budou hldseny pro hodnoty v rozsahu 2 — 60 mi/min/1,73 m?. Hodnoty
>60 budou hlaseny jako >60 mil/min/1,73 m?. Tento rozsah vychazi ze specifickych
doporuceni Narodniho vzdélavaciho programu pro onemocnéni ledvin (NKDEP) pro hlaseni
hodnot GFRmdr. Tyto rozsahy vychazi ze specifickych doporuceni Narodniho vzdélavaciho
programu pro onemocnéni ledvin (NKDEP) pro hlaseni hodnot GFRmdr. Viz nasledujici

webovy odkaz:

http://nkdep.nih.gov/lab-evaluation/gfr/reporting.shtml.

GFRmdr >60

nevylucuje moZnost lehkého onemocnéni ledvin. Odliseni normalni funkce ledvin od lehkého
onemocnéni ledvin mize vyzadovat provedeni dalsich laboratornich testd.
+ Siroce akceptované referenéni rozsahy nebyly Fddné definovany. Instituce museji zavést
a nastavit své viastni hodnoty pro referencni rozsahy.
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12.3 pH

pH se méri potenciometricky s pouzitim pH-selektivni membranové elektrody. Koncentrace
vodikovych iont{ se ziskava z namé&Feného potencidlu pouZitim Nernstovy rovnice.

12.3.1 Indikace pro pouziti

Test pH, souclast systému pro analyzu krve epoc, je urCen pro pouZiti Skolenym
zdravotnickym personalem jako poloautomatické zafizeni in vitro pro kvantitativni
testovani lidskych vzorkd heparinizované nebo neodetfené antikoagulantem tepenné, Zilni
nebo kapilarni plné krve v laboratofi nebo v misté poskytovani péce.

Mé&feni pH, pCO2 a pO: (krevnich plynt) se pouziva pti diagnostice a 1é¢bé Zivot ohrozujiciho
naruseni acidobazické rovnovahy.

12.3.2 Obsah

Kazda testovaci kazeta vybavena pro test pH obsahuje elektrodu pro snimani iontd vodiku
s membranou selektivni pro vodikové ionty, referencni elektrodu a kalibra¢ni kapalinu se
znamou koncentraci pufrovych soli.

12.3.3 Sledovatelnost

Hodnoty pH pfifazené kontrolnim a kalibra¢nim kapalindm jsou sledovatelné k standarddm NIST.

12.3.4 Odbér vzorku
Viz 12.2.6 Odbér vzorku.

12.3.5 Dalsi informace

Pokyny k obsluze systému pro provedeni testu krve a podrobné pokyny k odbéru vzorku
naleznete v Casti 3 ,,0Obsluha systému epoc" v tomto navodu.

Pozadavky na kontrolu kvality naleznete v Casti 9 ,Zajisténi kvality" v tomto navodu.

12.3.6 Rozsah méreni

Referencni rozsaht?

Rozsah méreni —
Tepenna Zilni

pH 6,5-8,0 7,35 -7,45 7,32 -7,43

12.3.7 Oprava podle teploty

pH je vlastnost zavisla na teploté. Na systému epoc se méfi pfi 37 °C. Hodnotu pH Ize
opravit podle teploty pacienta. Teplota pacienta se zadava na strance Informace testu na
karté Reader v hostitelském pocitaci epoc Host (viz ¢ast 3 ,,Obsluha systému epoc" v tomto
navodu).

pH pfi teploté pacienta (T, °C) se vypocitava nasledujicim zplsobem?2:
pH (T) = pH - 0,0147(T - 37) + 0,0065(7,4 - pH) (T - 37)
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12.3.8 Data vykonu

Dole shrnuta data obvyklého vykonu byla ziskana ve vlastnim zafizeni a ve zdravotnickych
zarizenich kvalifikovanym zdravotnickym persondlem vyskolenym v pouzivani systému
epoc. Navrhy experimentu odpovidaly platnym pokyntm organizace CLSI.

K platnym standarddim patfi: CLSI EP09-A23 pro studie porovnani metod, CLSI EPO7-A2%
pro studie interference a CLSI EP05-A2'° pro studie presnosti.

A. Data presnosti

V tabulce dat presnosti nize udava parametr SDwr standardni odchylku béhem cyklu a SDr
udava celkovou standardni odchylku.

PiFesnost na vlastnim zafizeni 1: komercni kontrolni kapaliny na vodni bazi pro krevni
plyny a elektrolyty probihaji na 20 sekvencnich vyrobenych lotech za pouziti nejméné
8 rlznych Reader( epoc s 16 opakovanymi méfenimi na lot na kazdou hladinu kontrolni
kapaliny.

Kontrolni | Jednotky | StFredni | Smérodatna | Variacni | Smérodatna | Variacni
roztoky hodnota | odchylkawr | koefi- odchylkar koefi-
na vodni cient % cient %
bazi
Uroven 1 Jednotky | 6,992 0,007 0,10 0,010 0,15

pH
Uroveri 3 | Jednotky | 7,673 0,007 0,09 0,011 0,14

pH

PiFesnost na vlastnim zafizeni 2: komercni kontrolni kapaliny na vodni bazi pro krevni
plyny a elektrolyty probihaji na 20denni studii presnostil® se 2 mérenimi denné na kazdou
kontrolni Urovef. 4 vyrobené loty, 6 rGznych Readerl epoc

Kontrolni | Jednotky | Stfedni | Smérodatna | Varia¢ni | Smérodatna | Variacni
roztoky hodnota | odchylkawr | koefi- odchylkar koefi-
na vodni cient % cient %
bazi
Uroveri 1 | Jednotky | 6,986 0,006 0,09 0,008 0,11

pH
Uroven 3 Jednotky 7,676 0,005 0,07 0,006 0,08

pH
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Pifesnost na vlastnim zafizeni 3: vzorky plné krve probihaji na 20 sekvencnich
vyrobenych lotech za pouZiti nejméné 8 rlznych Readerd epoc s 12 opakovanymi méfenimi
na kazdy vzorek krve na lot.

Vzorky plné Jednotky Stiedni | StFedni hodnota Variacni

krve hodnota smérodatné koeficient %
odchylkywr

Krevni hladina 1 Jednotky pH 7,200 0,007 0,09

Krevni hladina 2 Jednotky pH 7,700 0,009 0,12

Klinické prostiedi PFesnost 1: 10 replikatl komerénich kontrolnich kapalin na vodni bazi
pro krevni plyny provedenych obsluhou systému epoc na 3 rliznych mistech péce. Kazda
studie presnosti pouZiva 2 az 4 rlzné Readery epoc.

Komer¢ni kontrolni kapaliny na vodni bazi pro krevni plyny s vysokou hladinou pH

Jednotky Stiredni | Smérodatna | Variacni
hodnota | odchylkawr | koeficient %
Obsluha 1 | Jednotky pH | 7,679 0,004 0,05
Obsluha 2 | Jednotky pH | 7,672 0,005 0,07
Obsluha 3 | Jednotky pH | 7,685 0,009 0,12

Komercni kontrolni kapaliny na vodni bazi pro krevni plyny s nizkou hladinou pH

Jednotky Stfedni | Smérodatna | Variacni
hodnota | odchylkawr | koeficient %
Obsluha 4 | Jednotky pH | 7,101 0,005 0,07
Obsluha 5 | Jednotky pH | 7,094 0,006 0,08
Obsluha 6 | Jednotky pH | 7,088 0,013 0,18
Obsluha 7 | Jednotky pH | 7,079 0,006 0,08

Klinické pracovisté Presnost 2: 10 replikatl
provedenych rdznou obsluhou systému epoc na

presnosti pouziva 5 rdznych Readerd epoc.

Jednotky Stifedni | Smérodatna | Variacni
hodnota | odchylkawr | koeficient %
Misto 1 | Obsluha 1 | Jednotky pH | 7,365 0,006 0,08
Obsluha 2 | Jednotky pH | 7,368 0,005 0,07
Misto 2 | Obsluha 3 | Jednotky pH | 7,322 0,005 0,07
Obsluha 4 | jednotky pH | 7335 | 0,006 0,08

o ’ o z . o
ruznych vzorku plné krve pacientu
o ’ ’ 7 v v r .
ruznych mistech péce. Kazda studie
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Jednotky Stiedni | Smérodatna | Variacni
hodnota | odchylkawr | koeficient %
Obsluha 5 | jednotky pH | 7303 | 0,009 0,12
Misto 3 | Obsluha 6 | jednotky pH | 7:266 | 0,006 0,08
Obsluha 7 | Jednotky pH | 7,381 0,004 0,05

Vzhledem k tomu, Ze zde uvedené standardni odchylky jsou pfiklady typického vykonu, lze
ocCekavat, ze nékdy mohou byt standardni odchylky z individudini studie presnosti vyssi
nebo nizsi nez tyto hodnoty. Na kazdém misté pouziti je treba stanovit, zda jsou vysledky
jeho studii presnosti klinicky pfijatelné. Alternativné Ize pouzit F test pro urceni toho, zda
je jejich presnost statisticky ekvivalentni obvyklym hodnotam shrnutym nahofre.

B. Data linearity

Tato studie byla provedena ve vlastnim zafizeni na vice vzorcich plné krve s hodnotami pH
napfri¢ celym hlasitelnym rozsahem. Linearita se hlasi v porovnani s vlastni standardni
metodou s elektrodou pro pH se sledovatelnosti k standardiim NIST.

Rozsah testu | Jednotky Strmost | Priisecik | R

pH | 6,483 - 8,085 | Jednotky pH 1,003 -0,030 | 0,999

C. Data porovnani metod v klinickém prostredi

Na datech porovnani metody byla provedena linearni regresni analyza podle CLSI EP09-A23.
Ve statistické tabulce porovnani metod je N po&et vzorkd pacienta v sadé dat, Sxx a Syy jsou
Uhrnné parové nepresnosti porovnavané metody a testu epoc, Syx je standardni chyba a R
je korelaéni koeficient.

Porovnani metod na klinickém pracovisti 1: Béhem studie v jedné nemocnici byl
systém epoc porovnan se systémem i-STAT 300° v laboratofi (dva testy) a nasledné na
tfech mistech péce:

Souhrnna statistika porovnani metod: plna krev

X: test i-STAT 300

Y: test epoc

pH Laborator 1 |LaboratofF 2 |Misto |Misto |Misto |VSe |VsSechny¥*
péce 1 |péce 2 |péce 3
N 34 24 35 27 22 142 |149
Sxx 0,016 0,012 0,010 (0,010 |0,015 0,013|0,014
Syy 0,005 0,006 0,006 |[0,006 |0,008 0,006|0,007
Prisecik |0,152 0,006 0,448 |-0,772 |-0,367 |0,029|0,251
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pH Laborator 1 |Laborator 2 |Misto |Misto |Misto Vse |Vsechny*
péce 1 |péce 2 |péce 3

Strmost (0,978 0,999 0,938 1,104 |1,050 0,995(0,966

Syx 0,019 0,021 0,013 0,015 (0,024 0,018|0,020

Xmin 6,991 7,085 7,243 7,223 7,174 6,991(6,770

Xmax 7,592 7,557 7,507 7,522 |7,557 7,592(7,982

R 0,993 0,985 0,961 0,981 (0,985 0,98710,991

Stiredni -0,007

odchylka

(jednotky

pH)

*Tato sada dat obsahuje vzorky pacienta obohacené NaOH pro rozsifeni rozsahu dat.

Porovnani metod na klinickém pracovisti 2: Béhem jiné studie v nemocnici byl systém
epoc porovnan se systémem Radiometer ABL 7357 v laboratofi.

Souhrnna statistika porovnani metod: pina krev
X: Radiometr ABL 735

Y: test epoc
pH N | Sxx | Syy | Pri- | Strmost | Syx | Xmin | Xmax R Stredni
secik odchylka
(jednotky
pH)
Laboratofi | 77 | 0,011 | 0,010 | 0,366 0,952 0,017 | 7,175 7,542 | 0,975 0,011

D. Omezeni a interference

Vystaveni vzorku vzduchu bude mit vliv na vysledky pH, pCO2, pO2, TCO: a ionizovaného
vapniku v ddsledku vyrovnavani koncentraci plynd ve vzorku a vzduchu, kdy pH a TCO2
ovliviiuje zména pCO02° a zména pH ovliviuje ionizovany vapnik8. Vzduch obsahuje méné
nez 1 mmHg pCO:2 a zhruba 150 - 180 mmHg pO.. Nedovolte, aby do odbérného zatizeni
pronikly vzduchové bubliny. Pokud jsou pfitomny, je tfeba vzduchové bubliny odstranit
neprodlené po odbéru.

Vzorky plné krve nelze nadmérné fedit kapalnymi antikoagulanty nebo jinymi roztoky
pouZitymi pfi terapii, protoze to mdze ovlivnit vysledky. Viz 12.2.6 Odbér vzorku.

Testovani interferenci* bylo provedeno ve vlastnim zafizeni na snimaci pH epoc. Ve vSech
téchto testech byl vzorek plné krve alikvotovédn do dvou vzorkd. Vzorek pro test byl
obohacen pridanim interferujici latky, zatimco kontrolni vzorek byl obohacen rozpoustédlem
interferujici 1atky. Vypoé&itavala se odchylka pH mezi primé&rem $esti replikatd u kontrolniho
vzorku a vzorku pro test s pridanym interferentem.
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Klinicky vyznamné interferujici latky jsou uvedeny dole:

e U vzorkl kontaminovanych benzalkoniovymi solemi pouZitymi pro povrchovou
Upravu rozvodl v budové mize dojit k snizeni vysledkl pH2. Spravné postupy pro
vyplachovani rozvodd viz CLSI H11-A45.

Nasledujici Urovné exogennich interferenci byly testovany a shledany klinicky
nevyznamnymi: etanol 447 mg/dl, thiopental sodny 1 mmol/l, acetylsalycilat 4,3 mmol/l,
askorbat 0,4 mmol/l, salycilat 4,3 mmol/l, jodid 1 mmol/l, ibuprofen 2,2 mmol/I,
acetaminofen 1,66 mmol/l, amonium 2 mmol/l, lithium 4 mmol/l, bromid 35 mmol/I,
propofol 2,64 mmol/l, cefotaxim 0,7 mmol/l, ampicilin 0,16 mmol/l, chloristan sodny
1 mmol/l, Zofran™ 4,8 uM, n-acetylcystein 2,5 mM, leflunomid 719 pmol/l (19,2 mg/dl),
teriflunomid 1002 pmol/l (26,9 mg/dl).

Nasledujici Urovné endogennich interferenci byly testovany a shledany klinicky
nevyznamnymi: NaCl 20 mmol/l, KCI 8 mmol/l, CaCl2 3 mmol/l, pCO2 10 az 120 mmHg,
pH 6,9 az 7,7, bikarbonat nad 20 mmol/I, laktat 10 mmol/l, objem bunék po sedimentaci
Hct nad 20 %, celkovy protein 3 % az 11 %, lipidy 0,8 g/dl, cholesterol 9,1 mmol/l,
B-hydroxybutyrat 20 mmol/I, L-cystein 2 mmol/l (24 mg/dl), bilirubin 0,26 mmol/I, fosfat
nad 2 mmol/I.
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12.4 pCO;

pCO2 se méfi potenciometricky pomoci membranou kryté elektrody pro snimani pH®10,
Napéti elektrody je umérné koncentraci rozpusténého oxidu uhli¢itého podle Nernstovy
rovnice.

12.4.1 Indikace pro pouziti

Test pCO2, souclast systému pro analyzu krve epoc, je uren pro pouziti Skolenym
zdravotnickym personalem jako poloautomatické zafizeni in vitro pro kvantitativni
testovani lidskych vzorkd heparinizované nebo neosetifené antikoagulantem tepenné, Zilni
nebo kapilarni pIlné krve v laboratofi nebo v misté poskytovani péce.

Mé&feni pH, pCO2 a pO: (krevnich plynt) se pouziva pti diagnostice a 1é¢bé Zivot ohrozujiciho
naruseni acidobazické rovnovahy.

12.4.2 Obsah

Kazda testovaci kazeta vybavend pro test pCO: obsahuje elektrodu pro snimani pH
pokrytou membranou obsahujici bikarbonat, membranou propustnou pro oxid uhlicity,
referenc¢ni elektrodu a kalibrac¢ni kapalinu se zndmou koncentraci rozpusténého oxidu
uhlicitého.

12.4.3 Sledovatelnost

Hodnoty koncentrace rozpusténého oxidu uhli¢itého pfifazené ke kontrolnim a kalibra¢nim
kapalindm jsou sledovatelné k standarddm NIST prostfednictvim komerén& dostupnych
certifikovanych standardd plynd.

12.4.4 Odbér vzorku
Viz 12.2.6 Odbér vzorku.

12.4.5 Dalsi informace

Pokyny k obsluze systému pro provedeni testu krve a podrobné pokyny k odbéru vzorku
naleznete v Casti 3 ,,0Obsluha systému epoc" v tomto navodu.

Pozadavky na kontrolu kvality naleznete v Casti 9 ,Zajisténi kvality" v tomto navodu.

12.4.6 Rozsah méreni

Referencni rozsah?

Rozsah méreni - e
Tepenna Zilni

5-250 mmHg | 35-48 mmHg | 41 - 51 mmHg
0,7 - 33,3 kPa 4,7 - 6,4 kPa 5,4 - 6,8 kPa

pCO2
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12.4.7 Oprava podle teploty

pCO: je vlastnost zavisla na teploté. Na systému epoc se méfi pfi 37 °C. Hodnotu pCO: Ize
opravit podle teploty pacienta. Teplota pacienta se zadava na strance Informace testu na
karté Reader v hostitelském pocitaci epoc Host (viz ¢ast 3 ,,Obsluha systému epoc" v tomto
navodu).

pCO:2 pfi teploté pacienta (T, °C) se vypoditava nasledujicim zplsobem?:
pCO2 (T) = pCO2 x 100.019(T -37)
12.4.8 Data vykonu

Dole shrnuta data obvyklého vykonu byla ziskana ve vlastnim zafizeni a ve zdravotnickych
zarizenich kvalifikovanym zdravotnickym personalem vyskolenym v pouzivani systému
epoc. Navrhy experimentu odpovidaly platnym pokyntm organizace CLSI.

K platnym standarddm patfi: CLSI EP09-A24 pro studie porovnani metod, CLSI EP07-A27
pro studie interference a CLSI EP05-A2!! pro studie presnosti.

A. Data presnosti

V tabulce dat presnosti nize udava parametr SDwr standardni odchylku béhem cyklu a SDt
udava celkovou standardni odchylku.

PiFesnost na vlastnim zafizeni 1: komercni kontrolni kapaliny na vodni bazi pro krevni
plyny a elektrolyty probihaji na 20 nasledné vyrobenych lotech za pouZiti nejméné
8 rlznych Reader( epoc s 16 opakovanymi méfenimi na lot na kazdou hladinu kontrolni
kapaliny.

Kontrolni | Jednotky | StFredni | Smérodatna | Variacni | Smérodatna | Variacni
roztoky hodnota | odchylkawr | koefi- odchylkar koefi-
na vodni cient % cient %
bazi

Uroveri 1 | mmHg 86,2 1,9 2,2 2,4 2,8
Uroveri 3 | mmHg 24,1 0,5 2,1 0,7 3,0

PiFesnost na vlastnim zafizeni 2: komercni kontrolni kapaliny na vodni bazi pro krevni
plyny a elektrolyty probihaji na 20denni studii prfesnostil! se 2 mérenimi denné na kazdou
kontrolni UroveR. 4 vyrobené loty, 6 rGznych Readerl epoc

Kontrolni | Jednotky | Stfedni | Smérodatna | Varia¢ni | Smérodatna | Variacni
roztoky hodnota | odchylkawr | koefi- odchylkar koefi-
na vodni cient % cient %
bazi

Uroveri 1 | mmHg 80,6 1,9 2,4 2,4 2,9
Urovert 3 | mmHg 22,5 0,4 1,6 0,6 2,5
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Piesnost na vlastnim zafizeni 3: vzorky plné krve probihaji na 20 nasledné vyrobenych

lotech za pouziti nejméné osmi (8) rliznych Readerl epoc s 12 opakovanymi méFenimi na
kazdy vzorek krve na lot.

Vzorky plné krve | Jednotky | Stfedni Stiedni Variacni
hodnota hodnota koeficient %
smérodatné
odchylkywr
Krevni hladina 1 mmHg 65,0 1,5 2,3
Krevni hladina 2 mmHg 90,0 2,9 3,2

Klinické pracovisté Presnost 1: 10 replikatd komerénich kontrolnich kapalin na vodni
bazi pro krevni plyny provedenych obsluhou systému epoc na tfech (3) rlznych mistech
péce. Kazda studie presnosti pouziva dva (2) az &tyfi (4) rGzné Readery epoc.

Komer¢ni kontrolni kapaliny na vodni bazi pro krevni plyny s nizkou hladinou pCO:2

Jednotky | Stfedni | Smérodatna | Variacni
hodnota | odchylkawr | koeficient %
Obsluha 1 | mmHg 21,2 0,4 1,9
Obsluha 2 | mmHg 21,2 0,5 2,3
Obsluha 3 | mmHg 20,5 1,1 5,2

Jednotky | Stfedni | Smérodatna | Variacni
hodnota | odchylkawr | koeficient %
Obsluha 4 | mmHg 69,0 1,2 1,7
Obsluha 5 | mmHg 70,2 1,2 1,7
Obsluha 6 | mmHg 68,2 1,3 1,8
Obsluha 7 | mmHg 67,2 1,3 1,9

Komercni kontrolni kapaliny na vodni bazi pro krevni plyny s vysokou hladinou pCO>
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Klinické pracovisté Presnost 2: 10 replikdtd rdznych vzorkd plné krve pacientd
provedenych rdznou obsluhou systému epoc na rlznych mistech péde. Kazda studie
presnosti pouziva 5 rlznych Reader( epoc.

Jednotky | StFredni | Smérodatna | Variacni
hodnota | odchylkawr | koeficient %

Obsluha 1 | mmHg 52,3 2,0 3,8

Misto 1
Obsluha 2 | mmHg 49,9 0,9 1,9
Obsluha 3 mmHg 56,9 0,9 1,5

Misto 2 Obsluha 4 mmHg 55,4 1,4 2,5
Obsluha 5 mmHg 58,9 1,1 1,9
Obsluha 6 mmHg 61,7 1,8 2,9

Misto 3
Obsluha 7 mmHg 41,5 0,9 2,1

Vzhledem k tomu, Ze zde uvedené standardni odchylky jsou pfiklady typického vykonu, Ize
ocCekavat, ze nékdy mohou byt standardni odchylky z individudlni studie presnosti vyssi
nebo nizsi nez tyto hodnoty. Na kazdém misté pouziti je treba stanovit, zda jsou vysledky
jeho studii presnosti klinicky pfijatelné. Alternativné Ize pouzit F test pro urceni toho, zda
je jejich presnost statisticky ekvivalentni obvyklym hodnotam shrnutym nahofre.

B. Data linearity

Tato studie byla provedena ve vlastnim zafizeni na vice vzorcich plné krve s hodnotami
pCO2 napfic celym hlasitelnym rozsahem. Linearita se hlasi v porovnani s vlastni standardni
metodou méreni krevnich plynd se sledovatelnosti k standarddm NIST.

Rozsah testu | Jednotky | Strmost | Prisecik | R
pCO2 | 10-230 mmHg 1,058 -3,6 0,999

C. Data porovnani metod v klinickém prostredi

Na datech porovnani metody byla provedena linearni regresni analyza podle CLSI EP09-A24,
Ve statistické tabulce porovnani metod je N pocet vzork( pacienta v sadé dat, Sxx a Syy jsou
Uhrnné parové nepresnosti porovnavané metody a testu epoc, Syx je standardni chyba a R
je korela¢ni koeficient.

Porovnani metod na klinickém pracovisti 1: Béhem studie v jedné nemocnici byl
systém epoc porovnan se systémem i-STAT 300° v laboratofi (dva testy) a nasledné na
tfech (3) mistech péce.
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Souhrnna statistika porovnani metod: pina krev
X: test i-STAT 300

Y: test epoc

pCO> Laboratof 1 | Laborator 2 Misto Misto Misto Vse
péce 1 péce 2 péce 3

N 34 24 35 28 22 143
Sxx 1,4 2,1 0,6 1,5 1,7 1,5
Syy 1,3 1,3 0,6 1,1 1,2 1,1
Prasecik -2,0 -1,2 -6,1 5,0 1,0 -0,9
Strmost 1,048 1,055 1,167 0,911 0,983 1,041
Syx 3,1 2,3 1,6 2,3 2,4 2,4
Xmin 19,7 26,7 35,6 29,1 23,6 19,7
Xmax 112,2 92,5 54,4 55,6 63,0 112,2
R 0,993 0,991 0,967 0,949 0,978 0,990
Stredni 0,8
odchylka
(mmHg)

Porovnani metod na klinickém pracovisti 2: Béhem jiné studie v nemocnici byl systém
epoc porovnan se systémem Radiometer ABL 735° v laboratofi.

Souhrnna statistika porovnani metod: plna krev
X: Radiometr ABL 735

Y: test epoc
pCO2 | N | Sxx | Syy | Inter- | Strmost | Syx | Xmin | Xmax R Stiedni
cept odchylka
(mmHg)

Labo-| 77| 1,5 | 0,8 1,6 0,924 1,97 27,6 | 101,5 | 0,987 -1,445
rator

D. Omezeni a interference

Vystaveni vzorku vzduchu bude mit vliv na vysledky pH, pCO2, pO2, TCO2 a ionizovaného
vapniku v dUsledku vyrovnavani koncentraci plynd ve vzorku a vzduchu, kdy pH a TCO:
ovliviiuje zména pCO23 a zména pH ovliviiuje ionizovany vapnik8. Vzduch obsahuje méné
nez 1 mmHg pCO2 a zhruba 150 - 180 mmHg pO2. Nedovolte, aby do odbérného zarizeni
pronikly vzduchové bubliny. Pokud jsou pfitomny, je tfeba vzduchové bubliny odstranit
neprodlené po odbéru.

Vzorky plné krve nelze nadmérné redit kapalnymi antikoagulanty nebo jinymi roztoky
pouZitymi pfi terapii, protoze to mdze ovlivnit vysledky. Viz 12.2.6 Odbér vzorku.
Testovani interferenci’ bylo provedeno ve vlastnim zafizeni na snimaci pCO2 epoc. Ve vSech
té&chto testech byl vzorek plné krve alikvotovédn do dvou vzorkl. Vzorek pro test byl
obohacen pridanim interferujici latky, zatimco kontrolni vzorek byl obohacen rozpoustédlem
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interferujici 1atky. Vypocitdvala se odchylka pCO> mezi primérem &esti replikatl
u kontrolniho vzorku a vzorku pro test s pfidanym interferentem.

Klinicky vyznamné interferujici latky jsou uvedeny dole:
e Bromid zvysi pCO2 0 0,19 mmHg/mM bromidu.

Nasledujici Urovné exogennich interferenci byly testovany a shledany klinicky
nevyznamnymi: etanol 447 mg/dl, thiopental sodny 1 mmol/l, acetylsalycilat 4,3 mmol/l,
askorbat 0,4 mmol/l, salycilat 4,3 mmol/l, ibuprofen 2,2 mmol/l, acetaminofen
1,66 mmol/I, amonium 2 mmol/Il, lithium 4 mmol/I, jodid 0,4 mmol/I, propofol 2,64 mmol/I,
cefotaxim 0,7 mmol/l, ampicilin 0,16 mmol/l, chloristan sodny 1 mmol/l, Zofran™ 4,8 uM,
n-acetylcystein 2,5 mM, metronidazol 0,7 mM, leflunomid 719 pmol/l (19,2 mg/dl),
teriflunomid 1002 pmol/l (26,9 mg/dl).

Nasledujici Urovné endogennich interferenci byly testovany a shledany klinicky
nevyznamnymi: NaCl 20 mmol/I, KCI 8 mmol/l, CaCl> 3 mmol/I, pH 6,9 az 7,7, bikarbonat
nad 20 mmol/l, laktat 10 mmol/l, objem bunék po sedimentaci Hct nad 20 %, celkovy
protein 3 % az 11 %, lipidy 0,8 g/dl, cholesterol 9,1 mmol/l, B-hydroxybutyrat 20 mmol/I,
L-cystein 2 mmol/l (24 mg/dl), bilirubin 0,26 mmol/l, fosfat nad 2 mmol/l, 20 az
600 mmHg pOa.
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12.5 pO>

pO2 se méri amperometricky pomoci membranou pokryté katody pro snimani kysliku.
Redukcni proud kysliku je umérny koncentraci rozpusténého kysliku®.

12.5.1 Indikace pro pouziti

Test pO2, soucast systému pro analyzu krve epoc, je urcen pro pouziti Skolenym
zdravotnickym persondlem jako poloautomatické zafizeni in vitro pro kvantitativni
testovani lidskych vzorkd heparinizované nebo neosetiené antikoagulantem tepenné, Zilni
nebo kapilarni plné krve v laboratofi nebo v misté poskytovani péce.

Mé&feni pH, pCO2 a pO: (krevnich plynt) se pouziva pfi diagnostice a 1é&bé Zivot ohroZujiciho
naruseni acidobazické rovnovahy.

12.5.2 Obsah

Kazda testovaci kazeta vybavena pro test pO2 obsahuje snimaci elektrodu s membranou
propustnou pro kyslik, referenc¢ni elektrodu, protielektrodu a kalibrac¢ni kapalinu se znamou
koncentraci rozpusténého kysliku.

12.5.3 Sledovatelnost

Hodnoty koncentrace rozpusténého kysliku pfifazené ke kontrolnim a kalibraénim
kapalindm jsou sledovatelné k standarddm NIST prostifednictvim komeréné dostupnych
certifikovanych standardd plynd.

12.5.4 Odbér vzorku
Viz 12.2.6 Odbér vzorku.

12.5.5 Dalsi informace

Pokyny k obsluze systému pro provedeni testu krve a podrobné pokyny k odbéru vzorku
naleznete v ¢asti 3 ,,0bsluha systému epoc" v tomto navodu.

Pozadavky na kontrolu kvality naleznete v ¢asti 9 ,Zajisténi kvality" v tomto navodu.

12.5.6 Rozsah méreni

Rozsah méreni | Referenéni rozsah3, tepenna

5 - 750 mmHg 83 - 108 mmHg
0,7 - 100 kPa 11,1 - 14,4 kPa

pO2

Informace o typech vzorkd naleznete v ¢astech 5.2.2, 5.2.3 a 5.2.4 dokumentu CLSI C46-A21.
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12.5.7 Oprava podle teploty
pO2 je vlastnost zavisla na teploté. Na systému epoc se méfi pfi 37 °C. Hodnotu pO2 Ize
opravit podle teploty pacienta. Teplota pacienta se zadava na strance Informace testu na
karté Reader v hostitelském pocitaci epoc Host (viz ¢ast 3 ,,Obsluha systému epoc" v tomto
navodu).
pO2 pfi teploté pacienta (T, °C) se vypo&itava nasledujicim zplsobem?:
5.49x107" p0,>%840.071 (T-37)
9.71x107° p0,> % +2.30
pO2 (T) = pO2 x 10 P

12.5.8 Data vykonu

Dole shrnuta data obvyklého vykonu byla ziskdna ve vlastnim zafizeni a ve zdravotnickych
zarizenich kvalifikovanym zdravotnickym personalem vyskolenym v pouzivani systému
epoc. Navrhy experimentu odpovidaly platnym pokyntm organizace CLSI.

K platnym standarddm patfi: CLSI EP09-A24 pro studie porovnani metod, CLSI EP07-A27
pro studie interference a CLSI EP05-A2'° pro studie presnosti.

A. Data presnosti

V tabulce dat presnosti nize udava parametr SDwr standardni odchylku béhem cyklu a SDt
udava celkovou standardni odchylku.

PiFesnost na vlastnim zafizeni 1: komercni kontrolni kapaliny na vodni bazi pro krevni
plyny a elektrolyty probihaji na 20 nasledné vyrobenych lotech za pouziti nejméné
8 rliznych Reader( epoc s 16 opakovanymi méfenimi na lot na kazdou hladinu kontrolni
kapaliny.

Kontrolni | Jednotky | Stfedni | Sméro- Variacni | Sméro- Variacni
roztoky hodnota | datna koefi- datna koefi-
na vodni odchylkawr | cient % | odchylkar | cient %
bazi

Urovefi 1 | mmHg 74,9 2,4 3,1 2,8 3,8
Uroved 3 | mmHg 140,1 2,4 1,7 2,8 2,0

Piesnost na vlastnim zafizeni 2: komercni kontrolni kapaliny na vodni bazi pro krevni
plyny a elektrolyty probihaji na 20denni studii pfesnostil® se 2 mérenimi denné na kazdou
kontrolni Grovef. 4 vyrobené loty, 6 rGznych Readerl epoc

Kontrolni | Jednotky | StFredni | Sméro- Variacéni | Smeéro- Variacni

roztoky hodnota | datna koefi- datna koefi-

na vodni odchylkawr | cient % | odchylkar cient %

bazi

Urovefi 1 | mmHg 78,4 1,9 2,5 2,6 3,3

Uroven 3 mmHg 141,2 1,8 1,3 2,2 1,6
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Pifesnost na vlastnim zafizeni 3: vzorky plné krve probihaji na 20 sekvencnich
vyrobenych lotech za pouziti nejméné 8 rliznych Reader( epoc s 12 opakovanymi méfenimi
na kazdy vzorek krve na lot.

Vzorky | Jednotky | Stfedni | Stifedni Variacni
hodnota | hodnota koeficient %
smeérodatné
odchylkywr
Krevni mmHg 38,0 2,2 5,9
hladina 1
Krevni mmHg 70,0 2,4 3,5
hladina 2

Klinické pracovisté PFesnost 1: 10 replikatl komer&nich kontrolnich kapalin na vodni
bazi pro krevni plyny provedenych obsluhou systému epoc na 3 rlznych mistech péce.
Kazda studie pFesnosti pouziva dva (2) az ¢tyfi (4) rdzné Readery epoc.

Komercni kontrolni kapaliny na vodni bazi pro krevni plyny s vysokou hladinou pO>

Jednotky | Stfedni | Smérodatna | Variacni
hodnota | odchylkawr | koeficient %

Obsluha 1 | mmHg 136,3 4,1 3,0
Obsluha 2 mmHg 139,8 2,0 1,4
Obsluha 3 | mmHg 138,1 3,1 2,2

Komercni kontrolni kapaliny na vodni bazi pro krevni plyny s nizkou hladinou pO>

Jednotky | Stfedni | Smérodatna | Variacni
hodnota | odchylkawr | koeficient %

Obsluha 4 | g 67,5 2,3 3,5
Obsluha 5 | ympg 67,4 3,3 4,9
Obsluha 6 | 1mHg 70,1 3,2 4,6
Obsluha 7 | ympg 70,8 4,0 5,6
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Klinické pracovisté PFesnost 2: 10 replikdtd rdznych vzorkl plné krve pacientl
provedenych rdznou obsluhou systému epoc na rlznych mistech péce. Kazda studie
presnosti pouziva 5 rlznych Reader( epoc.

Jednotky | Stfedni | Smérodatna | Variacni
hodnota | odchylkawr | koeficient %
Misto 1 Obsluha 1 | mmHg 28,6 1,7 6,0
Obsluha 2 | mmHg 32,9 1,8 5,5
Misto 2 Obsluha 3 | mmHg 33,9 1,2 3,5
Obsluha 4 | ,mHg 30,0 1,5 5,0
Obsluha 5 | mHg 40,1 1,2 3,1
Misto 3 Obsluha 6 mmHg 61,8 3,5 5,6
Obsluha 7 mmHg 74,6 2,9 3,9

Vzhledem k tomu, Ze zde uvedené standardni odchylky jsou pfiklady typického vykonu, Ize
ocCekavat, ze nékdy mohou byt standardni odchylky z individudini studie presnosti vyssi
nebo nizsi nez tyto hodnoty. Na kazdém misté pouziti je treba stanovit, zda jsou vysledky
jeho studii presnosti klinicky pfijatelné. Alternativné Ize pouzit F test pro urceni toho, zda
je jejich presnost statisticky ekvivalentni obvyklym hodnotam shrnutym nahofe.

B. Data linearity

Tato studie byla provedena ve vlastnim zafizeni na vice vzorcich plné krve s hodnotami pO>
napri¢ celym hlasitelnym rozsahem. Linearita se hlasi v porovnani s vlastni standardni
metodou méreni krevnich plynd se sledovatelnosti k standarddm NIST.

Rozsah testu | Jednotky | Strmost | Prisecik | R
pO2 10 - 750 mmHg 1,022 -3,9 0,9995

C. Data porovnani metod v klinickém prostredi

Na datech porovnani metody byla provedena linearni regresni analyza podle CLSI EP09-A24,
Ve statistické tabulce porovnani metod je N poéet vzorkd pacienta v sadé dat, Sxx a Syy jsou
Uhrnné parové nepresnosti porovnavané metody a testu epoc, Syx je standardni chyba a R
je korelaéni koeficient.

Porovnani metod na klinickém pracovisti 1: Béhem studie v jedné nemocnici byl

systém epoc porovnan se systémem i-STAT 300° v laboratofi (dva testy) a nasledné na
tfech mistech péce:
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Souhrnna statistika porovnani metod: pina krev
X: test i-STAT 300

Y: test epoc

pO2 Laborator 1 | LaboratoF 2 | Misto Misto Misto Vse
péce 1 péce 2 péce 3

N 34 23 35 28 22 142
Sxx 2,6 4,3 3,2 6,2 2,7 4,6
Syy 1,7 3,5 3,0 2,9 2,6 2,7
Prasecik -6,5 -3,1 -1,3 0,3 -3,9 -1,7
Strmost 1,142 1,006 1,083 1,041 1,090 1,053
Syx 8,5 4,5 4,5 4,9 4,2 6,6
Xmin 26,0 35,0 43,5 36,0 35,5 26,0
Xmax 174,5 226,5 185,0 187,5 166,0 226,5
R 0,977 0,995 0,995 0,990 0,994 0,978
Stiredni 1,2
odchylka
(mmHg)

Porovnani metod na klinickém pracovisti 2: Béhem jiné studie v nemocnici byl systém
epoc porovnan se systémem Radiometer ABL 735° v laboratofi.

Souhrnna statistika porovnani metod: plna krev
X: Radiometr ABL 735
Y: test epoc

Stiedni
pO2 N | Sxx | Syy | Prisecik | Strmost | Syx | Xmin | Xmax R odchylka

(mmHg)
Labo-| .51 34 13,7 -0,8 1,117 | 5,1 | 10,2 | 278,5 | 0,997 | 5,0
rator

D. Omezeni a interference

Vystaveni vzorku vzduchu bude mit vliv na vysledky pH, pCO2, pO2, TCO: a ionizovaného
vapniku v dUsledku vyrovnavani koncentraci plynd ve vzorku a vzduchu, kdy pH a TCO:
ovliviiuje zména pCO>! a zména pH ovliviuje ionizovany vapnik8. Vzduch obsahuje méné
nez 1 mmHg pCO2 a zhruba 150 - 180 mmHg pO2. Nedovolte, aby do odbérného zarizeni
pronikly vzduchové bubliny. Pokud jsou pfitomny, je tfeba vzduchové bubliny odstranit
neprodlené po odbéru.

Vzorky plné krve nelze nadmérné redit kapalnymi antikoagulanty nebo jinymi roztoky
pouZitymi pfi terapii, protoze to mdze ovlivnit vysledky. Viz 12.2.6 Odbér vzorku.

Testovani interferenci’ bylo provedeno ve vlastnim zarizeni na snimaci pO2 epoc. Ve vSech
téchto testech byl vzorek plné krve alikvotovédn do dvou vzorkd. Vzorek pro test byl
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obohacen pridanim interferujici latky, zatimco kontrolni vzorek byl obohacen rozpoustédlem
interferujici Iatky. Vypocitdvala se odchylka pO> mezi primérem Sesti replikatl
u kontrolniho vzorku a vzorku pro test s pfidanym interferentem.

Klinicky vyznamné interferujici latky jsou uvedeny dole:

e Metronidazol zplsobi primérnou odchylku o +4 mmHg/100 uM metronidazolu.
Uvazte, Ze podle CLSI EP07-A2’ je rozsah terapeutické Urovné metronidazolu od 35
do 234 pM.

Nasledujici Urovné exogennich interferenci byly testovany a shledany klinicky
nevyznamnymi: etanol 447 mg/dl, thiopental sodny 1 mmol/Il, acetylsalycilat 4,3 mmol/l,
askorbat 0,4 mmol/l, salycildat 4,3 mmol/l, jodid 1 mmol/l, ibuprofen 2,2 mmol/I,
acetaminofen 1,66 mmol/l, amonium 2 mmol/I, lithium 4 mmol/l, bromid 37,5 mmol/I,
halotan 2,7 %, propofol 2,64 mmol/l, cefotaxim 0,7 mmol/l, ampicilin 0,16 mmol/I,
chloristan sodny 1 mmol/l, Zofran™ 4,8 uM, n-acetylcystein 2,5 mM, leflunomid 719 pmol/I
(19,2 mg/dl), teriflunomid 1002 pmol/l (26,9 mg/dl).

Nasledujici dUrovné endogennich interferenci byly testovany a shledany klinicky
nevyznamnymi: NaCl 20 mmol/I, KClI 8 mmol/l, CaCl> 3 mmol/l, pCO2 10 az 120 mmHg,
pH 6,9 az 7,7, bikarbonat nad 20 mmol/I, laktat 10 mmol/l, objem bunék po sedimentaci
Hct nad 20 %, celkovy protein 3 % az 11 %, lipidy 0,8 g/dl, cholesterol 9,1 mmol/I,
B-hydroxybutyrat 20 mmol/l, L-cystein 1 mmol/l, bilirubin 0,26 mmol/l, fosfat nad
2 mmol/I.
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12.6 Sodik (Na+)

Sodik se méfi potenciometricky s pouzitim iontové selektivni membranové elektrody.
Koncentrace sodikovych iontl se ziskdvd z namé&Feného potencidlu pouZitim Nernstovy
rovnice. Méreni sodiku se v systému epoc provadi na nefredéném vzorku (pfimou metodou).
Hodnoty se mohou liSit od hodnot ziskanych mérenim na redéném vzorku (nepfimou
metodou).!

12.6.1 Indikace pro pouziti

Test sodiku, soulast systému pro analyzu krve epoc, je urcen pro pouziti Skolenym
zdravotnickym personalem jako poloautomatické zafizeni in vitro pro kvantitativni
testovani lidskych vzorkd heparinizované nebo neodetfené antikoagulantem tepenné, Zilni
nebo kapilarni pIlné krve v laboratofi nebo v misté poskytovani péce.

Méfeni sodiku se pouziva pfi diagnostice a |éCbé chorob, u kterych dochazi k naruseni
rovnovahy elektrolytd.

12.6.2 Obsah

Kazda testovaci kazeta vybavena pro test sodiku obsahuje elektrodu pro snimani sodiku
s membranou selektivni pro sodik, referencni elektrodu a kalibra¢ni kapalinu obsahujici soli
sodiku se znamou koncentraci.

12.6.3 Sledovatelnost

Hodnoty koncentrace sodikovych iontl pfifazené kontrolnim a kalibraénim kapalindm jsou
sledovatelné k standarddim NIST.

12.6.4 Odbér vzorku
Viz 12.2.6 Odbér vzorku.

12.6.5 Dalsi informace

Pokyny k obsluze systému pro provedeni testu krve a podrobné pokyny k odbéru vzorku
naleznete v Casti 3 ,,0Obsluha systému epoc" v tomto navodu.

Pozadavky na kontrolu kvality naleznete v ¢asti 9 ,Zajisténi kvality" v tomto navodu.

12.6.6 Rozsah méreni

Rozsah méreni | Referenéni rozsah?3
85 - 180 mmol/I 138 - 146 mmol/I
85 - 180 mEq/I 138 - 146 mEq/I

12.6.7 Data vykonu

Dole shrnuta data obvyklého vykonu byla ziskana ve vlastnim zafizeni a ve zdravotnickych
zarizenich kvalifikovanym zdravotnickym personalem vyskolenym v pouzivani systému
epoc. Navrhy experimentu odpovidaly platnym pokyntm organizace CLSI.

K platnym standarddm patii: CLSI EP09-A24 pro studie porovnani metod, CLSI EP07-A25
pro studie interference a CLSI EP05-A2'? pro studie presnosti.

Na+

51015478 Rev: 03 Technické Udaje testovaci kazety BGEM 12-32



A. Data presnosti

V tabulce dat presnosti nize udava parametr SDwr standardni odchylku béhem cyklu a SDt
udava celkovou standardni odchylku.

PiFesnost na vlastnim zafizeni 1: Komercni kontrolni kapaliny na vodni bazi pro krevni
plyny a elektrolyty probihaji na 20 sekvencnich vyrobenych lotech za pouziti nejméné
8 rlznych Reader( epoc s 16 opakovanymi méfenimi na lot na kazdou hladinu kontrolni
kapaliny.

Kontrolni | Jednotky | StFredni | Sméro- Variacni | Sméro- Variacni
roztoky hodnota | datna koefi- datna koefi-
na vodni odchylkawr | cient % | odchylkar | cient %
bazi

Urovefi 1 | mmol/I 113 0,9 0,8 1,2 1,1
Urovefi 3 | mmol/I 153 1,0 0,7 1,6 1,0

PiFesnost na vlastnim zafizeni 2: Komercni kontrolni kapaliny na vodni bazi pro krevni
plyny a elektrolyty probihaji na 20denni studii presnostil? se 2 mérenimi denné na kazdou
kontrolni Grovef. 4 vyrobené loty, 6 rGznych Readerl epoc

Kontrolni | Jednotky | Stfedni | Sméro- Variacni | Sméro- Variacni
roztoky hodnota | datna koefi- datna koefi-
na vodni odchylkawr | cient % | odchylkar | cient %
bazi

Urovefi 1 | mmol/I 115 0,6 0,5 0,8 0,7
Uroveri 3 | mmol/I 153 0,7 0,5 1,0 0,6

Pifesnost na vlastnim zafizeni 3: Vzorky plné krve probihaji na 20 sekvencnich
vyrobenych lotech za pouZiti nejméné 8 rlznych Readerd epoc s 12 opakovanymi méfenimi
na kazdy vzorek krve na lot.

Vzorky pIlné krve | Jednotky | StFredni | StFedni hodnota Variacni
hodnota | smérodatné koeficient %
odchylkywr
Krevni hladina 1 mmol/I 147 0,9 0,6
Krevni hladina 2 mmol/I 168 1,4 0,8
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Klinické pracovisté Presnost 1: 10 replikatd komerénich kontrolnich kapalin na vodni
bazi pro krevni plyny provedenych obsluhou systému epoc na 3 rlznych mistech péce.
KaZda studie pFesnosti pouziva 2 aZ 4 rlzné Readery epoc.

Komercni kontrolni kapaliny na vodni bazi pro krevni plyny s vysokou hladinou sodiku

Jednotky | Stredni Smeérodatna Variacni koeficient %
hodnota odchylkawr
Obsluha 1 | mmol/I 158 1,3 0,8
Obsluha 2 | mmol/I 155 0,8 0,5
Obsluha 3 | mmol/I 157 1,3 0,8
Komercni kontrolni kapaliny na vodni bazi pro krevni plyny s nizkou hladinou sodiku
Jednotky | StFredni | Smérodatna | Variacni
hodnota | odchylkawr | koeficient %
Obsluha 4 | mmol/I 109 0,6 0,5
Obsluha 5 | mmol/I 109 1,0 0,9
Obsluha 6 | mmol/I 108 0,8 0,8
Obsluha 7 | mmol/I 109 0,5 0,5

o r o 4 . o
ruznych vzorku plne krve pacientu
rlznych mistech péce. Kazda studie

Klinické pracovisté Presnost 2: 10 replikatl
provedenych rdznou obsluhou systému epoc na
presnosti pouziva 5 rlznych Reader( epoc.

Jednotky | Stfedni | Smérodatna | Variac¢ni
hodnota | odchylkawr | koeficient %
Misto 1 Obsluha 1 | mmol/I 142 0,5 0,3
Obsluha 2 | mmol/I 143 1,5 1,0
Misto 2 Obsluha 3 | mmol/I 142 1,2 0,8
Obsluha 4 | mmol/!I 143 0,8 0,6
Obsluha 5 | mmol/I 143 0,7 0,5
Misto 3 Obsluha 6 | mmol/I 141 0,7 0,5
Obsluha 7 | mmol/!I 140 1,0 0,7

Vzhledem k tomu, Ze zde uvedené standardni odchylky jsou pfiklady typického vykonu, Ize
ocCekavat, ze nékdy mohou byt standardni odchylky z individudini studie pfesnosti vyssi
nebo nizsi nez tyto hodnoty. Na kazdém misté pouziti je tfeba stanovit, zda jsou vysledky
jeho studii presnosti klinicky prijatelné. Alternativné Ize pouzit F test pro uréeni toho, zda
je jejich presnost statisticky ekvivalentni obvyklym hodnotdm shrnutym nahore.
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B. Data linearity

Tato studie byla provedena ve vlastnim zafizeni na vice vzorcich plné krve s koncentraci
sodiku napfi¢ celym hlasitelnym rozsahem. Linearita se hlasi v porovnani s vlastni
standardni metodou s iontové selektivni elektrodou se sledovatelnosti k standarddim NIST.

Rozsah testu | Jednotky | Strmost | Priisecik R
Na+ 80-190 mmol/I 0,973 3,8 0,9995

C. Data porovnani metod v klinickém prostredi

Na datech porovnani metody byla provedena linearni regresni analyza podle CLSI EP09-A24,
Ve statistické tabulce porovnani metod je N pocet vzork( pacienta v sadé dat, Sxx a Syy jsou
uhrnné parové nepresnosti porovnavané metody a testu epoc, Syx je standardni chyba a R
je korela¢ni koeficient.

Porovnani metod na klinickém pracovisti 1: Béhem studie v jedné (1) nemocnici byl
systém epoc porovnan se systémem i-STAT 300° v laboratofi (2 testy) a nasledné na trech
(3) mistech péce.

Souhrnna statistika porovnani metod: plna krev
X: test i-STAT 300
Y: test epoc

Na+ Labo- Labo- Misto Misto Misto Vse | VSechny*
rator 1 rator 2 péce 1 | péce 2 | péce 3
N 34 24 35 27 22 142 156
Sxx 0,79 0,61 0,48 0,62 0,45 0,61 0,62
Syy 0,77 0,82 0,84 0,89 0,66 0,80 | 0,88
Prisecik | 22,2 8,4 5,3 27,9 28,9 8,8 -9,6
Strmost | 0,839 0,944 0,963 0,812 0,803 0,941 | 1,077
Syx 2,18 2,07 1,67 1,38 2,46 2,05 2,22
Xmin 125 123 130 135 130 123 123
Xmax 143 145 143 146 146 146 179
R 0,822 0,914 0,888 0,847 0,813 0,880 | 0,953
Stiredni 0,77
odchylka
(mM)

*Tato sada dat obsahuje vzorky pacienta obohacené NaCl pro rozsifeni rozsahu dat.
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Porovnani metod na klinickém pracovisti 2: BEhem jiné studie v nemocnici byl systém
epoc porovnan se systémem Radiometer ABL 7357 v laboratofi.

Souhrnna statistika porovnani metod: pina krev
X: Radiometr ABL 735

Y: test epoc
Na+ | N | Sxx | Syy | Prise- | Strmost | Syx | Xmin | Xmax | R Stiedni
Cik odchylka
(mM)
Labo- 2,67

-~ | 770,78 0,79 19,1 0,881 1,81 131 160 | 0,924
rator

D. Omezeni a interference

Podobné jako u jinych metod se suchymi reagenciemi dochazi pfi snizeni (zvySeni)
celkového proteinu k zvysSeni (snizeni) Na+ o 1,3 mM/(g/dl) v porovnani s pfimou
metodou. Vysledek systému epoc Na+ odpovida odectu u nepfimé (dilu¢ni) metody®8°,

Stejné jako u primych metod hyperlipidémie nema vliv na méfeni Na+8°, Vliv Intralipidu
byl testovan az do 5 % (obj. lipidu)/(obj. plazmy) a shledan klinicky nevyznamnym.

Vzorky plné krve nelze nadmérné redit kapalnymi antikoagulanty nebo jinymi roztoky
pouZitymi pfi terapii, protoze to mdze ovlivnit vysledky. Viz 12.2.6 Odbér vzorku.

Testovani interferenci® bylo provedeno ve vlastnim zafizeni na snimaci sodiku epoc. Ve
véech téchto testech byl vzorek plné krve alikvotovan do dvou vzorkd. Vzorek pro test byl
obohacen pfidanim interferujici latky, zatimco kontrolni vzorek byl obohacen rozpoustédlem
interferujici 1atky. Vypocitdvala se odchylka sodiku mezi primérem $esti replikatd
u kontrolniho vzorku a vzorku pro test s pridanym interferentem.

Klinicky vyznamné interferujici latky jsou uvedeny dole:

e Pouziti vakuovych odbérovych zkumavek s obsahem Na heparinu miZe mit za
nasledek chybné vysoké vysledky sodiku. Sodikovy heparin v téchto zkumavkach
zvysSuje vyslednou hodnotu sodiku pfiblizné o 1 — 2 mmol/I'3.

e 20 mmol/l p-hydroxybutyratu sni i Na+ o 3 mmol/I.

e 16 mmol/l bromidu zvysi sodik o 5 mmol/I.

e U vzork( kontaminovanych benzalkoniovymi solemi pouZitymi pro povrchovou
Upravu rozvod( v budové miZe dojit k vyznamnému zvy&eni vysledkl sodikul®.
Spravné postupy pro vyplachovéni rozvod{ viz CLSI H1111,

e Teriflunomid nebude mit vyznamny vliv az do 720 pmol/I (19,3 mg/dl), poté se snizi

hodnoty sodiku aZ o -0,67 mmol/l na 100 pymol/I teriflunomidu. Terapeuticka Uroven
pro teriflunomid je v rozsahu 1-370 ymol/I'4,

Systémové chyby v odectech sodiku mohou nastat pfi pouziti vice nez 20% hemodiluce
plazmy roztoky neodpovidajicimi iontovym charakteristikam plazmy, napfiklad
fyziologickym roztokem, Ringerovym roztokem (Baxter Healthcare Corporation) a 10%
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dextrézou (Baxter Healthcare Corporation).

Hemodiluce souvisi s plnénim cerpadel kardiopulmonalniho bypassu, expanzi objemu
plazmy nebo jinymi terapiemi s podavanim kapalin.

Témto chybam lIze predejit pouzitim fyziologicky balancovanych intravendznich roztokd
s vice elektrolyty obsahujicich anionty s nizkou mobilitou odpovidajici iontovym
charakteristikdm plazmy, napfiklad Plasma-Lyte™-A (Baxter Healthcare Corporation),
Ringerova roztoku s laktatem (Baxter Healthcare Corporation), Ringerova roztoku
s laktatem + 5% dextrézou (Baxter Healthcare Corporation), Plasbumin™-5 (Telacris
Biotherapeutics), Pentaspan™ (Bristol-Myers Squibb) a Voluven™ (Fresenius Kabi).
Nasledujici Urovné exogennich interferenci byly testovany a shledany klinicky
nevyznamnymi: etanol 447 mg/dl, thiopental sodny 1 mmol/l, acetylsalycilat 4,3 mmol/I,
askorbat 0,4 mmol/l, salycilat 4,3 mmol/l, jodid 0,7 mmol/l, ibuprofen 2,2 mmol/l,
acetaminofen 1,66 mmol/l, amonium 2 mmol/l, lithium 4 mmol/l, dobutamin 3 pmol/I,
tolbutamin 2,5 mmol/I, propofol 2,64 mmol/l, cefotaxim 0,7 mmol/l, ampicilin 0,16 mmol/I,
chloristan sodny 1 mmol/l, Zofran™ 4,8 uM, n-acetylcystein 2,5 mM, metronidazol 0,7 mM,
leflunomid 719 pmol/I (19,2 mg/dl).

Nasledujici Urovné endogennich interferenci byly testovany a shledany klinicky
nevyznamnymi: KCl 8 mmol/l, CaCl. 3 mmol/l, pCO2 10 az 120 mmHg, pH 6,9 az 7,7,
bikarbonat nad 20 mmol/l, PCV Hct nad 20 %, cholesterol 9,1 mmol/l, L-cystein 2 mmol/I
(24 mg/dl), bilirubin 0,26 mmol/I, fosfat nad 2 mmol/I.
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12.7 Draslik (K+)

Draslik se méFi potenciometricky s pouZitim iontové selektivni membranové elektrody.
Koncentrace draslikovych iontl se ziskdva z naméFeného potencidlu pouzitim Nernstovy
rovnice. Méreni drasliku se v systému epoc provadi na neredéném vzorku (pfimou
metodou). Hodnoty se mohou liSit od hodnot ziskanych mérenim na redéném vzorku
(nepfimou metodou).?

12.7.1 Indikace pro pouziti

Test drasliku, soulast systému pro analyzu krve epoc, je uréen pro pouziti Skolenym
zdravotnickym personalem jako poloautomatické zafizeni in vitro pro kvantitativni
testovani lidskych vzorkd heparinizované nebo neodetfené antikoagulantem tepenné, Zilni
nebo kapilarni pIlné krve v laboratofi nebo v misté poskytovani péce.

Méreni drasliku se pouziva pti diagnostice a Ié¢bé chorob, u kterych dochazi k naruseni
rovnovahy elektrolytd.

12.7.2 Obsah

Kazda testovaci kazeta vybavena pro test drasliku obsahuje elektrodu pro snimani drasliku
s membranou selektivni pro draslik, referencni elektrodu a kalibrac¢ni kapalinu obsahujici
soli drasliku se znamou koncentraci.

12.7.3 Sledovatelnost

Hodnoty koncentrace draslikovych iontl pfifazené kontrolnim a kalibraénim kapalindm jsou
sledovatelné k standarddim NIST.

12.7.4 Odbér vzorku
Viz 12.2.6 Odbér vzorku.

12.7.5 Dalsi informace

Pokyny k obsluze systému pro provedeni testu krve a podrobné pokyny k odbéru vzorku
naleznete v Casti 3 ,,0Obsluha systému epoc" v tomto navodu.

Pozadavky na kontrolu kvality naleznete v ¢asti 9 ,Zajisténi kvality" v tomto navodu.

12.7.6 Rozsah méreni
Rozsah méreni Referencni rozsah?
1,5-12,0 mmol/L 3,5 - 4,5 mmol/l
K+ 1,5 - 12,0 mEg/! 3,5 - 4,5 mEq/|

Pokud je hodnota K vyssi nez dle klinického stavu, je potfeba krevni vzorek odstredit a
provést hodnoceni hemolyzy vizualné nebo s pouzitim laboratorniho zafizeni.
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12.7.7 Data vykonu

Dole shrnuta data obvyklého vykonu byla ziskana ve vlastnim zafizeni a ve zdravotnickych
zarizenich kvalifikovanym zdravotnickym personalem vyskolenym v pouzivani systému
epoc. Navrhy experimentu odpovidaly platnym pokyntm organizace CLSI.

K platnym standarddm patfi: CLSI EP09-A23 pro studie porovnani metod, CLSI EPO7-A2%
pro studie interference a CLSI EP05-A2° pro studie presnosti.

A. Data presnosti

V tabulce dat presnosti nize udava parametr SDwr standardni odchylku béhem cyklu a SD~
udava celkovou standardni odchylku.

Piesnost na vlastnim zafizeni 1: Komercni kontrolni kapaliny na vodni bazi pro krevni
plyny a elektrolyty probihaji na 20 sekvencnich vyrobenych lotech za pouziti nejméné
8 rlznych Reader( epoc s 16 opakovanymi méfenimi na lot na kazdou hladinu kontrolni
kapaliny.

Kontrolni | Jednotky | Stfedni | Sméro- Variacni | Sméro- Variacni
roztoky hodnota | datna koefi- datna koefi-
na vodni odchylkawr | cient % | odchylkar | cient %
bazi

Uroveri 1 | mmol/I 2,2 0,02 0,9 0,03 1,5
Uroveri 3 | mmol/I 6,7 0,06 0,9 0,07 1,1

Piesnost na vlastnim zafizeni 2: Komercni kontrolni kapaliny na vodni bazi pro krevni
plyny a elektrolyty probihaji na 20denni studii pfesnosti® se dvéma (2) mérenimi denné na
kazdou kontrolni Groven, ¢tyrmi (4) vyrobenymi loty, Sesti (6) Readery epoc

Kontrolni | Jednotky | Stfredni | Smérodatna | Variacni | Sméro- Variacni
roztoky hodnota | odchylkawr | koefi- datna koefi-
na vodni cient % | odchylkar | cient %
bazi

Uroveri 1 | mmol/I 2,2 0,02 1,0 0,03 1,2
Uroveri 3 mmol/| 6,6 0,05 0,8 0,06 1,0

Pifesnost na vlastnim zafizeni 3: Vzorky plné krve probihaji na 20 sekvencnich
vyrobenych lotech za pouZiti nejméné 8 rlznych Readerd epoc s 12 opakovanymi méfenimi
na kazdy vzorek krve na lot.

Vzorky plné krve | Jednotky | Stfedni | Stiredni Variacni
hodnota | hodnota koeficient %
smérodatné
odchylkywr
Krevni hladina 1 mmol/I 4,3 0,04 1,0
Krevni hladina 2 mmol/I 6,2 0,05 0,8
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Klinické pracovisté Presnost 1: 10 replikatd komerénich kontrolnich kapalin na vodni
bazi pro krevni plyny provedenych obsluhou systému epoc na 3 rlznych mistech péce.
KaZzda studie pFesnosti pouziva dva (2) aZ ¢tyfi (4) rdzné Readery epoc.

Komer¢ni kontrolni kapaliny na vodni bazi pro krevni plyny s vysokou hladinou drasliku.

Jednotky | Stfedni | Smérodatna | Variac¢ni
hodnota | odchylkawr | koeficient %
Obsluha 1 | mmol/I 6,8 0,05 0,7
Obsluha 2 | mmol/I 6,7 0,06 0,9
Obsluha 3 | mmol/I 6,7 0,09 1,3
Komer¢ni kontrolni kapaliny na vodni bazi pro krevni plyny s nizkou h
Jednotky | Stredni | Smérodatna | Variacni
hodnota | odchylkawr | koeficient %
Obsluha 4 | mmol/I 2,0 0,01 0,6
Obsluha 5 | mmol/I 2,0 0,03 1,6
Obsluha 6 | mmol/I 2,0 0,05 2,5
Obsluha 7 | mmol/I 2,0 0,02 1,0

Klinické pracovisté Presnost 2: 10 replikatd
provedenych rdznou obsluhou systému epoc na
presnosti pouZiva 5 rlznych Reader( epoc.

riznych vzork{

ladinou drasliku.

plné krve pacientl

rlznych mistech pé&e. Kazda studie

Jednotky | StFredni | Smérodatna | Variacni
hodnota | odchylkawr | koeficient %
Obsluha 1 | mmol/I 4,0 0,05 1,3
Misto 1
Obsluha 2 | mmol/I 4,0 0,00 0,0
Obsluha 3 | mmol/I 3,7 0,00 0,0
Misto 2 Obsluha 4 | mmol/I 3,8 0,03 0,8
Obsluha 5 | mmol/I 3,7 0,03 0,9
Obsluha 6 | mmol/I 3,6 0,03 0,9
Misto 3
Obsluha 7 | mmol/I 4,1 0,05 1,2

Vzhledem k tomu, Ze zde uvedené standardni odchylky jsou pfiklady typického vykonu, Ize
ocCekavat, ze nékdy mohou byt standardni odchylky z individudini studie presnosti vyssi
nebo nizsi nez tyto hodnoty. Na kazdém misté pouziti je tfeba stanovit, zda jsou vysledky
jeho studii presnosti klinicky prijatelné. Alternativné lze pouzit F test pro urceni toho,
zda je jejich presnost statisticky ekvivalentni obvyklym hodnotdm shrnutym nahore.
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B. Data linearity

Tato studie byla provedena ve vlastnim zafizeni na vice vzorcich plné krve s koncentraci
drasliku napfi¢ celym hlasitelnym rozsahem. Linearita se hlasi v porovnani s vlastni
standardni metodou s iontové selektivni elektrodou se sledovatelnosti k standarddim NIST.

—112.7.8 12.7.9 12.7.10/12.7.11 |12.7.172

CTOUODTITOUONNOXD

12./12.7.14 12.7.15112.7.16|12.7.17 | 12.7.1§

[

N = g

C. Data porovnani metod v klinickém prostredi

Na datech porovnani metody byla provedena linearni regresni analyza podle CLSI EP09-A23.
Ve statistické tabulce porovnani metod je N pocet vzork( pacienta v sadé dat, Sxx a Syy jsou
uhrnné parové nepresnosti porovnavané metody a testu epoc, Syx je standardni chyba a R
je korela¢ni koeficient.
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Porovnani metod na klinickém pracovisti 1: Béhem studie v jedné nemocnici byl
systém epoc porovnan se systémem i-STAT 300° v laboratofi (dva testy) a nasledné na
tfech (3) mistech péce.

Souhrnna statistika porovnani metod: pina krev

X: test i-STAT 300

Y: test epoc

K+ Labo- Labo- Misto Misto | Misto Vse | VSechny*
rator 1 rator 2 péce 1 | péce 2 | péce 3

N 34 24 35 27 22 142 146
Sxx 0,040 0,061 0,040 0,061 | 0,030 | 0,047 0,048
Syy 0,043 0,052 0,045 0,045 | 0,045 | 0,046 0,049
Prasecik -0,164 -0,144 -0,171 -0,134 | 0,134 | -0,044 -0,018
Strmost 1,056 1,042 1,051 1,057 0,971 1,021 1,013
Syx 0,088 0,114 0,057 0,077 | 0,114 | 0,094 0,094
Xmin 2,5 3,0 2,6 2,9 3,3 2,5 2,5
Xmax 6,1 4,8 51 4,9 6,7 6,7 7,8
R 0,991 0,979 0,993 0,993 0,988 | 0,989 0,993
Stredni 0,04
odchylka
(mM)

*Tato sada dat obsahuje vzorky pacienta obohacené KCI pro rozsifeni rozsahu dat.

Porovnani metod na klinickém pracovisti 2: Béhem jiné studie v nemocnici byl systém

epoc porovnan se systémem Radiometer ABL 7356 v laboratofi.
Souhrnna statistika porovnani metod: plna krev

X: Radiometr ABL 735

Y: test epoc

K+ N | Sxx | Syy |Prise- |Strmost| Syx | Xmin | Xmax Stiedni
Cik odchylka
(mM)
Labo- | 77 | 0,057 | 0,044 | -0,073 1,026 0,090 2,4 7,1 0,996 0,05
rator
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D. Omezeni a interference

Hemolyza vzorku zplUsobuje zvy$eni hodnot drasliku. Nespravna technika odbéru vzorku
muUze zpUsobit odchylku hodnot drasliku v disledku hemolyzy!.

Vzorky plné krve nelze nadmérné redit kapalnymi antikoagulanty nebo jinymi roztoky
pouZitymi pfi terapii, protoze to mdze ovlivnit vysledky. Viz 12.2.6 Odbér vzorku.

Testovani interferenci* bylo provedeno ve vlastnim zafizeni na snimaci drasliku epoc. Ve
véech téchto testech byl vzorek plné krve alikvotovan do dvou vzorkd. Vzorek pro test byl
obohacen pridanim interferujici latky, zatimco kontrolni vzorek byl obohacen rozpoustédlem
interferujici latky. Vypocitdvala se odchylka drasliku mezi primé&rem &esti replikatd
u kontrolniho vzorku a vzorku pro test s pfidanym interferentem.

Klinicky vyznamné interferujici latky jsou uvedeny dole:

e U vzorkl kontaminovanych benzalkoniovymi solemi pouZitymi pro povrchovou
Upravu rozvodd v budové mdZe dojit k vyznamnému zvyeni vysledkl drasliku?.
Spravné postupy pro vyplachovani rozvodl viz CLSI H11-A48.

Nasledujici Urovné exogennich interferenci byly testovany a shledany klinicky
nevyznamnymi: etanol 447 mg/dl, thiopental sodny 1 mmol/l, acetylsalycilat 4,3 mmol/l,
askorbat 0,4 mmol/l, salycildat 4,3 mmol/l, jodid 0,7 mmol/l, ibuprofen 2,2 mmol/I,
acetaminofen 1,66 mmol/l, amonium 2 mmol/l, lithium 4 mmol/l, bromid 38 mmol/I,
dobutamin 3 pmol/I, tolbutamin 2,5 mmol/l, propofol 2,64 mmol/l, cefotaxim 0,7 mmol/I,
ampicilin 0,16 mmol/I, chloristan sodny 1 mmol/I, Zofran™ 4,8 uM, n-acetylcystein 2,5 mM,
metronidazol 0,7 mM, leflunomid 719 pmol/l (19,2 mg/dl), teriflunomid 1002 umol/I
(26,9 mg/dl).

Nasledujici Urovné endogennich interferenci byly testovany a shledany klinicky
nevyznamnymi: NaCl 20 mmol/I, CaCl2 3 mmol/l, pCO2 10 az 120 mmHg, pH 6,9 az 7,7,
bikarbonat nad 20 mmol/I, laktat 10 mmol/l, objem bunék po sedimentaci Hct nad 20 %,
celkovy protein 3 % az 11 %, lipidy 0,8 g/dl, cholesterol 9,1 mmol/l, B-hydroxybutyrat
20 mmol/l, L-cystein 2mmol (24 mg/dl), bilirubin 0,26 mmol/l, fosfat nad 2 mmol/I.
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12.8 Ionizovany vapnik (Ca++)

Poznamka: Ca++ a iCa jsou ekvivalentni zkratky analytu vyjadfujici ionizovany vapnik.

Ionizovany vapnik se méfi potenciometricky s pouzitim iontové selektivni membranové
elektrody. Koncentrace vapnikovych iontl se ziskdvd z naméfeného potencidlu pouZitim
Nernstovy rovnice.

12.8.1 Indikace pro pouziti

Test ionizovaného vapniku, soucast systému pro analyzu krve epoc, je uréen pro pouZziti
Skolenym zdravotnickym personalem jako poloautomatické zafizeni in vitro pro
kvantitativni testovani lidskych vzork( heparinizované nebo neo&etfené antikoagulantem
tepenné, Zilni nebo kapilarni pIné krve v laboratofi nebo v misté poskytovani péce.

Méreni ionizovaného vapniku se pouziva pfi diagnostice a IéCbé chorob pFistitnych télisek,
o r g . r 7 7 .
ruznych kostnich chorob, chronické renalni choroby a tetanie.

12.8.2 Obsah

Kazda testovaci kazeta vybavena pro test ionizovaného vapniku obsahuje elektrodu pro
snimani iontd vapniku s membranou selektivni pro vapnik, referenéni elektrodu a kalibraéni
kapalinu obsahujici soli vapniku se znamou koncentraci.

12.8.3 Sledovatelnost

Hodnoty koncentrace vapnikovych iontl pfifazené kontrolnim a kalibraénim kapalindm jsou
sledovatelné k standarddim NIST.

12.8.4 Odbér vzorku
Viz 12.2.6 Odbér vzorku.

12.8.5 Dalsi informace

Pokyny k obsluze systému pro provedeni testu krve a podrobné pokyny k odbéru vzorku
naleznete v Casti 3 ,,0Obsluha systému epoc" v tomto navodu.

Pozadavky na kontrolu kvality naleznete v ¢asti 9 ,Zajisténi kvality" v tomto navodu.

12.8.6 Rozsah méreni

Rozsah méreni Referencni rozsah?
0,25 - 4,00 mmol/l | 1,15 - 1,33 mmol/I
Ca++ | 1,0 - 16,0 mg/dl 4,6 - 5,3 mg/dl

0,5 - 8,0 mEg/I 2,3 - 2,7 mEqg/I

12.8.7 Data vykonu

Dole shrnuta data obvyklého vykonu byla ziskana ve vlastnim zafizeni a ve zdravotnickych
zarizenich kvalifikovanym zdravotnickym personalem vyskolenym v pouzivani systému
epoc. Navrhy experimentu odpovidaly platnym pokyntm organizace CLSI.

K platnym standarddm patii: CLSI EP09-A22 pro studie porovnani metod, CLSI EP07-A23
pro studie interference a CLSI EP05-A2'! pro studie presnosti.
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A. Data p

resnosti

V tabulce dat presnosti nize udava parametr SDwr standardni odchylku béhem cyklu a SDt
udava celkovou standardni odchylku.

Piesnost na vlastnim zafizeni 1: Komerc¢ni kontrolni kapaliny na vodni bazi pro krevni
plyny a elektrolyty probihaji na 20 sekvencnich vyrobenych lotech za pouziti nejméné
8 rlznych Reader( epoc s 16 opakovanymi méfenimi na lot na kazdou hladinu kontrolni

kapaliny.
Kontrolni|Jednotky |StFredni |Smérodatna|Variacni|Smeérodatna|Variacni
roztoky hodnota |odchylkawr |koefi- odchylkar koefi-
na vodni cient % cient %
bazi
Uroveri 1 mmol/| 2,18 0,03 1,4 0,04 1,7
Uroven 3 mmol/| 0,66 0,01 1,5 0,01 1,9

PiFesnost na vlastnim zafizeni 2: komercni kontrolni kapaliny na vodni bazi pro krevni
plyny a elektrolyty probihaji na 20denni studii presnostil! se 2 mérenimi denné na kazdou

kontrolni Grovef. 4 vyrobené loty, 6 rGznych Readerl epoc

Kontrolni |Jednotky |Stifedni |Smeérodatna |Variaéni|Smérodatna |Variacni
roztoky hodnota |odchylkawr |koefi- odchylkar koefi-
na vodni cient % cient %
bazi

Uroveri 1 |mmol/l  |2,20 0,02 1,0 0,03 1,3
Uroveri 3 |mmol/l  |0,67 0,01 1,3 0,01 1,8

Piesnost na vlastnim zafizeni 3: vzorky plné krve probihaji na 20 nasledné vyrobenych
lotech za pouziti nejméné 8 rlznych Readerd epoc s 12 opakovanymi mé&fenimi na kazdy
vzorek krve na lot.

Vzorky plné Jednotky | Stfedni | Stfedni hodnota Variacni
krve hodnota | smérodatné odchylkywr | koeficient %
Krevni hladina 1 | mmol/I 1,35 0,02 1,4

Krevni hladina 2 | mmol/I 2,20 0,03 1,2
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Klinické pracovisté Presnost 1: 10 replikatd komerénich kontrolnich kapalin na vodni
bazi pro krevni plyny provedenych obsluhou systému epoc na 3 rlznych mistech péce.

KaZda studie pFesnosti pouziva 2 aZ 4 rlzné Readery epoc.

Komer¢ni kontrolni kapaliny na vodni bazi pro krevni plyny s nizkou hladinou ionizovaného

vapniku
Jednotky | Stfredni | Smérodatna | Variacni
hodnota | odchylkawr | koeficient %
Obsluha 1 | mmol/I 0,57 0,01 1,9
Obsluha 2 | mmol/I 0,56 0,01 0,9
Obsluha 3 | mmol/I 0,57 0,01 1,7
Komercni kontrolni kapaliny na vodni bazi pro krevni plyny s vysokou hladinou
ionizovaného vapniku
Jednotky | StFredni | Smérodatna | Variacni
hodnota | odchylkawr | koeficient %
Obsluha 4 | mmol/I 1,53 0,02 1,3
Obsluha 5 | mmol/I 1,53 0,02 1,5
Obsluha 6 | mmol/I 1,55 0,03 1,7
Obsluha 7 | mmol/I 1,56 0,02 1,2

o r o 4 . [¢]
ruznych vzorku plné krve pacientu
rlznych mistech péce. Kazdd studie

Klinické pracovisté Presnost 2: 10 replikatd
provedenych rdznou obsluhou systému epoc na
presnosti pouZiva 5 rlznych Readerl epoc.

Jednotky | Stfedni | Smérodatna | Variacni
hodnota | odchylkawr | koeficient %
Obsluha 1 | mmol/I 1,20 0,02 1,5
Misto 1
Obsluha 2 | mmol/I 1,21 0,02 1,9
Obsluha 3 | mmol/I 1,19 0,02 1,7
Misto 2 Obsluha 4 | mmol/I 1,21 0,03 2,1
Obsluha 5 | mmol/I 1,20 0,02 1,6
Obsluha 6 | mmol/I 1,23 0,02 1,8
Misto 3
Obsluha 7 | mmol/I 1,24 0,02 1,9

Vzhledem k tomu, Ze zde uvedené standardni odchylky jsou pfiklady typického vykonu, Ize
oCekavat, Ze nékdy mohou byt standardni odchylky z individualni studie presnosti vyssi
nebo nizsi nez tyto hodnoty. Na kazdém misté pouziti je tfeba stanovit, zda jsou vysledky
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jeho studii presnosti klinicky pfijatelné. Alternativné Ize pouzit F test pro urceni toho, zda
je jejich presnost statisticky ekvivalentni obvyklym hodnotam shrnutym nahofre.

B. Data linearity

Tato studie byla provedena ve vlastnim zafizeni na vice vzorcich plné krve s koncentraci
ionizovaného vapniku napfi¢ celym hlasitelnym rozsahem. Linearita se hlasi v porovnani
s vlastni standardni metodou s iontové selektivni elektrodou se sledovatelnosti
k standardiim NIST.

Rozsah testu | Jednotky | Strmost | Prisecik | R
Ca++ | 0,6-3,7 mmol/I 1,017 -0,01 0,999

C. Data porovnani metod v klinickém prostredi

Na datech porovnani metody byla provedena linearni regresni analyza podle CLSI EP09-A22.
Ve statistické tabulce porovnani metod je N pocet vzork( pacienta v sadé dat, Sxx a Syy jsou
Uhrnné parové nepresnosti porovnavané metody a testu epoc, Syx je standardni chyba a R
je korela¢ni koeficient.

Porovnani metod na klinickém pracovisti 1: Béhem studie v jedné nemocnici byl
systém epoc porovnan se systémem i-STAT 3004 v laboratofi (dva testy) a nasledné na
tfech mistech péce:

Souhrnnad statistika porovnani metod: pIna krev

X: test i-STAT 300

Y: test epoc
Ca++ Laboratof 1 | Laborator 2 réif‘fteol ::éif‘fteoz ;’I{;Séteo:; Vse |Vsechny¥*
N 34 24 35 28 22 143 156
Sxx 0,016 0,019 0,014 0,017 0,015 0,016 | 0,016
Syy 0,011 0,014 0,017 0,014 0,015 0,014 0,015
Priisecik | 0,003 0,050 0,157 |o0,106 |0,103 |0,102|-0,026
Strmost | 0,980 0,953 0,851 |0,925 |0,923 |0,908]|1,021
Syx 0,025 0,033 0,020 0,016 0,024 0,029 0,031
Xmin 0,8 0,9 1,1 1,0 1,0 0,8 0,80
Xmax 1,4 1,6 1,3 1,3 1,3 1,6 2,20
R 0,974 0,961 0,891 0,978 0,939 0,943 | 0,985
Stredni
odchylka 0,014
(mM)

*Tato sada dat obsahuje vzorky pacienta obohacené CaClz pro rozsiteni rozsahu dat.
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Porovnani metod na klinickém pracovisti 2: BEhem jiné studie v nemocnici byl systém
epoc porovnan se systémem Radiometer ABL 735° v laboratofi.

Souhrnna statistika porovnani metod: pina krev
X: Radiometr ABL 735

Y: test epoc
Prise- Stredni
Ca++ | N Sxx Syy réiie Strmost | Syx | Xmin | Xmax R odchylka
(mM)
Labo-
ratof 77 | 0,023 | 0,016 |-0,045| 1,025 | 0,040 0,34 | 1,52 | 0,981 -0,013

D. Omezeni a interference

Na koncentraci ionizovaného vapniku bude mit vliv vybér vzorku, technika odbéru, typ
a uroven antikoagulantu a manipulace se vzorkems®.

Vystaveni vzorku vzduchu bude mit vliv na vysledky pH, pCO2, pO2, TCO2 a ionizovaného
vapniku v dUsledku vyrovnavani koncentraci plynd ve vzorku a vzduchu, kdy pH a TCO:
ovliviiuje zména pCO2’ a zména pH ovliviiuje ionizovany vapnik8. Vzduch obsahuje méné
nez 1 mmHg pCO2 a zhruba 150 - 180 mmHg pO2. Nedovolte, aby do odbérného zarizeni
pronikly vzduchové bubliny. Pokud jsou pfitomny, je tfeba vzduchové bubliny odstranit
neprodlené po odbéru.

Vzorky plné krve nelze nadmérné redit kapalnymi antikoagulanty nebo jinymi roztoky
pouZitymi pfi terapii, protoze to mdze ovlivnit vysledky. Viz 12.2.6 Odbér vzorku.

Testovani interferenci® bylo provedeno ve vlastnim zafizeni na snimaci ionizovaného vapniku
epoc. Ve vdech téchto testech byl vzorek pIné krve alikvotovan do dvou vzorkd. Vzorek pro
test byl obohacen pfidanim interferujici latky, zatimco kontrolni vzorek byl obohacen
rozpoustédlem interferujici latky. Vypocitavala se odchylka ionizovaného vapniku mezi
primé&rem Sesti replikatl u kontrolniho vzorku a vzorku pro test s pfidanym interferentem.

Klinicky vyznamné interferujici latky jsou uvedeny dole:
e 20 mmol/I B-hydroxybutyratu sni i Ca++ o 0,038 mmol/I.

e 4,3 mmol/l salycildtu nebo acetylsalycilatu snizi Ca++ o 0,06 mmol/l. Terapeuticky
rozsah pro salicylat je od 0,1 mM do 2 mM (1,4 mg/dl az 27,4 mg/dl)*3,

e 10 mmol/l bromidu zvysi Ca++ o 0,05 mmol/I.

e 1 mmol/I chloristanu sodného snizi Ca++ o 0,23 mmol/Il. Terapeutickd Uroven pro
chloristan je od 100 do 1 000 mg/dl. U osob vystavenych koncentraci 0,5 mg/dl
a nizsi nebyl zjistén zadny efekt!?.

e Leflunomid nebude mit vyznamny vliv az do koncentrace 130 pmol/I (3,6 mg/dl),
poté se snizi hodnoty Ca++ az o -0,03 mmol/l na 100 pmol/l leflunomidu.
Terapeuticka Uroven pro leflunomid je v rozsahu 1-370 umol/114.

e Teriflunomid nebude mit vyznamny vliv az do koncentrace 75 pmol/l (2,0 mg/dl),
poté se snizi hodnoty Ca++ az o -0,074 mmol/l na 100 pmol/l teriflunomidu.
Terapeuticka Uroven pro teriflunomid je v rozsahu 1-370 pmol/114.
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U vzorkd kontaminovanych benzalkoniovymi solemi pouZitymi pro povrchovou Upravu
rozvodd v budov& muize dojit k vyznamnému zvySeni vysledkl ionizovaného vapniku®.
Spravné postupy pro vyplachovani rozvodt viz CLSI H1110,

Vysoce heparinizované vzorky snizi iCa®, pro odbér se doporucuji zkumavky a stiikacky
s balancovanym heparinem nebo nizkym obsahem heparinu.

Systémové chyby v odeltech ionizovaného vapniku mohou nastat pfi vice nez 20%
hemodiluci plazmy roztoky neodpovidajicimi iontovym charakteristikam plazmy, napfiklad
fyziologickym roztokem, Ringerovym roztokem (Baxter Healthcare Corporation) a 10%
dextrézou (Baxter Healthcare Corporation).

Hemodiluce souvisi s plnénim cerpadel kardiopulmonalniho bypassu, expanzi objemu
plazmy nebo jinymi terapiemi s podavanim kapalin.

Témto chybdm lze predejit pouzitim fyziologicky balancovanych intravendznich roztokd
s vice elektrolyty obsahujicich anionty s nizkou mobilitou odpovidajici iontovym
charakteristikam plazmy, napfiklad Plasma-Lyte™-A (Baxter Healthcare Corporation),
Ringerova roztoku s laktatem (Baxter Healthcare Corporation), Ringerova roztoku
s laktatem + 5% dextrézou (Baxter Healthcare Corporation), Plasbumin™-5 (Telacris
Biotherapeutics), Pentaspan™ (Bristol-Myers Squibb) a Voluven™ (Fresenius Kabi).

Nasledujici Grovné exogennich interferenci byly testovany a shledany klinicky nevyznamnymi:
etanol 447 mg/dl, thiopental sodny 1 mmol/l, askorbat 0,4 mmol/l, jodid 1 mmol/l, ibuprofen
2,2 mmol/I, acetaminofen 1,66 mmol/l, amonium 2 mmol/l, lithium 4 mmol/l, dobutamin
3 umol/l, tolbutamid 2,5 mmol/l, propofol 1,34 mmol/l, cefotaxim 0,7 mmol/l, ampicilin
0,16 mmol/I, Zofran™ 4,8 uM, n-acetylcystein 2,5 mM, metronidazol 0,7 mM.

Nasledujici Urovné endogennich interferenci byly testovany a shledany klinicky
nevyznamnymi: NaCl 20 mmol/l, KCI 8 mmol/l, pCO2 10 az 120 mmHg, pH 6,9 az 7,7,
bikarbonat nad 20 mmol/l, PCV Hct nad 20 %, lipidy 0,8 g/dl, cholesterol 9,1 mmol/l,
L-cystein 2 mmol/l (24 mg/dl), bilirubin 0,26 mmol/I, fosfat nad 2 mmol/I.
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12.9  Chlorid (CI-)

Chlorid se méFi potenciometricky s pouzitim iontové selektivnhi membranové elektrody.

. r . o ’ s s v v ’ . s Moy s
Koncentrace chloridovych iontu se ziskava z naméreného potencialu pouzitim Nernstovy
rovnice.

12.9.1 Indikace pro pouziti

Test chloridu, soucast systému pro analyzu krve epoc, je uréen pro pouziti Skolenym
zdravotnickym personalem jako poloautomatické zafizeni in vitro pro kvantitativni
testovani lidskych vzorkd heparinizované nebo neo$etifené antikoagulantem tepenné, Zilni
nebo kapilarni plné krve v laboratofi nebo v misté poskytovani péce.

Méreni chloridu provadéna systémem pro analyzu krve epoc se pouzivaji pfi diagnostice a
vy v . o
lécbé poruch metabolizmu a elektrolytu.

12.9.2 Obsah

Kazda testovaci kazeta vybavenad pro test chloridu obsahuje elektrodu pro snimani
chloridovych iontd s membranou selektivni pro chlorid, referenéni elektrodu a kalibraéni
kapalinu obsahujici chloridové soli se znamou koncentraci.

12.9.3 Sledovatelnost

Hodnoty koncentrace chloridovych iontl pfifazené kontrolnim a kalibraénim kapalindm jsou
sledovatelné k standarddim NIST.

12.9.4 Odbér vzorku

Viz 12.2.6 Odbér vzorku.

12.9.5 Dalsi informace

Pokyny k obsluze systému pro provedeni testu krve a podrobné pokyny k odbéru vzorku
naleznete v Casti 3 ,,0Obsluha systému epoc" v tomto navodu.

Pozadavky na kontrolu kvality naleznete v Casti 9 ,Zajisténi kvality" v tomto navodu.

12.9.6 Rozsah méreni

Rozsah méfreni | Referencni rozsah?
65 - 140 mmol/l | 98 — 107 mmol/I
65 - 140 mEg/l | 98 - 107 mEg/I

12.9.7 Data vykonu

Dole shrnuta data obvyklého vykonu byla ziskana ve vlastnim zafizeni a ve zdravotnickych
zarizenich kvalifikovanym zdravotnickym personalem vyskolenym v pouzivani systému
epoc. Navrhy experimentu odpovidaly platnym pokyntm organizace CLSI.

K platnym standarddm patfi: CLSI EP09-A22 pro studie porovnani metod, CLSI EP07-A23
pro studie interference, CLSI EP05-A2* pro studie presnosti a CLSI EP06-A8 pro studie
linearity.

Cl-
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A. Data presnosti

Presnost (CLSI EP05-A2%): Tri Sarze kazet s pouzitim minimalné 25 Readeru epoc
s mé&tenimi replikatd byly interné zpracovavany pro kazdou kapalinu dvakrat denné po dobu
dvaceti dnQ. V tabulkach pfesnosti dat niz oznacuje SDwp standardni odchylku v rdmci dne,
SDob oznacuje standardni odchylku mezi dny, SDtoznacuje celkovou standardni odchylku,
%CVwo oznacuje variaCni koeficient v ramci dne a %CVt oznacuje celkovy varia¢ni

koeficient.
Kont- Sméro- | Sméro- | Sméro- v e,
rolni - , . L . Variacni |Variacni
Stredni | datna datna datna . .
roztoky (Jednotky| N koefi- koefi-
, hodnota od- od- od- . .
na vodni cientwp % |cientr %
bazi chylkawp |chylkapp | chylkar
Vysoka |\ v 240 1250 | 0,61 061 | 086 0,5% 0,7%
Uroven
Nizka mM | 240| 76,9 0,35 0,18 0,39 0,5% 0,5%
uroven

Uhrnnéd data presnosti plné krve: Vzorky sto Ctyficeti péti pacientl byly duplicitné
zpracovany s priblizné stejnym poctem vzorkl Zilni, tepenné a kapildrni krve. Uhrnna

parova presnost byla odhadnuta pro tfi rozsahy koncentraci.

Rozsah <90 [90-112 | =112
N 20 98 27
Primérny odecet, mM 78 105 123
Parova presnost (standardni odchylka), mM | 0,4 0,7 1,2
Variacni koeficient % 0,5% | 0,6% 1,0%

Vzhledem k tomu, Ze zde uvedené standardni odchylky jsou pfiklady typického vykonu, Ize
ocCekavat, ze nékdy mohou byt standardni odchylky z individudlni studie presnosti vyssi
nebo nizsi nez tyto hodnoty. Na kazdém misté pouziti je tfeba stanovit, zda jsou vysledky
jeho studii presnosti klinicky pfijatelné. Alternativné Ize pouzit F test pro urceni toho, zda
je jejich presnost statisticky ekvivalentni obvyklym hodnotam shrnutym nahofe.

B. Data linearity
Studie linearity pro plnou krev (CLSI EP06-A8): Tato studie byla provedena ve vlastnim
zafizeni na vice vzorcich plné krve s hodnotami chloridu napfi¢ celym hlasitelnym
rozsahem. Linearita je hlaSena zavislosti na teoretickych hodnotach chlorid( zaloZzenych na
gravimetrickych smésich vzorkl s vysokym a nizkym obsahem chloridu (naméFenych
s pouzitim standardni metody pracovisté). Pri této studii bylo pouzito Sest Sarzi kazet.

Rozsah testu

Strmost

Priésedik

R

65 - 144 mM

0,968

3,08

0,9995
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C. Data porovnani metod v klinickém prostredi

Na datech porovnani metody byla provedena linearni regresni analyza podle CLSI EP09-A22.
Ve statistické tabulce porovnani metod je N pocet vzork( pacienta v sadé dat, Sxx a Syy jsou
Uhrnné parové nepresnosti porovnavané metody a testu epoc, Syx je standardni chyba a R
je korela¢ni koeficient.

Studie porovnani metod byly provedeny ve dvou nemocnicich. Vzorky zilni krve byly
porovnavany se 2 systémy, které nejsou urceny k pouziti v misté poskytovani péce
(2 sérové metody). Vzorky Zilni, tepenné a kapilarni krve pacienta byly porovnavany se
systémem pro vzorky plné krve uréenym k pouziti v misté poskytovani péce.

c- st poskytovent peter o | +STAT 300t
N 95 155
Sxx 0,6 0,9
Syy 0,7 0,8
Strmost 0,90 0,99
Prisecik 9,62 0,07
Syx 2,2 1,9
Xmin 71 69
Xmax 142 139
R 0,97 0,99
P

* Uhrnnd data pro vzorek zilni krve. Pfiblizné stejné pocty vzorkd versus Roche Cobas
6000°, Siemens Advia’

T Vzorky pacientd v pfiblizné stejném poctu pro Zilni, tepenné a kapildrni vzorky versus
i-STAT 300°

D. Omezeni a interference

Testovani interferenci® bylo provedeno ve vlastnim zafizeni na snimaci chloridu epoc. Ve
véech té&chto testech byl vzorek lidského séra alikvotovan do dvou vzorkd. Vzorek pro test
byl obohacen pridanim interferujici latky, zatimco kontrolni vzorek byl obohacen
rozpoustédlem interferujici latky. Vypocitavala se odchylka chloridu mezi primérem S$esti
replikatd u kontrolniho vzorku a vzorku pro test s pfidanym interferentem.

Nepfijatelnd odchylka v ddsledku interference byla definovéna jako takova, kterd vede
k vyznamné chybé po vice nez 5 % doby. Koncentrace interferujici latky povazovana za
zpUsobujici klinicky vyznamnou interferenci je definovdna jako odchylka (rozdil mezi
testovacim a kontrolnim vzorkem) <3,5 % pro koncentrace chloridu <125 mM a <5,9 %
pro koncentrace chloridu >125 mM.

Klinicky vyznamné interferujici latky jsou uvedeny dole:

e B-hydroxybutyrat nema vyznamny vliv az do hodnoty 8,27 mM (85,2 mg/dl).
Pak zplsobuje zvySeni odec&itanych hodnot chloridu a* 0,37 mM/mM
B-hydroxybutyratu.
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e Bromid nemé vyznamny vliv az do hodnoty 1,63 mM (13,1 mg/dl). Pak zplsobuje
zvyseni odecitanych hodnot chloridu az 2,75 mM/mM bromidu.

e Citrdt nema vyznamny vliv az do hodnoty 2,79 mM (52,7 mg/dl). Pak zptsobuje
zvyseni odecitanych hodnot chloridu az 1,13 mM/mM citratu.

e N-acetylcystein nema vyznamny vliv az do hodnoty 5,55 mM (90,5 mg/dl). Pak
zplsobuje snizeni ode&itanych hodnot chloridu az 0,79 mM/mM N-acetylcysteinu.
Bylo hldSeno, Ze Uroven n-acetylcysteinu 1 mM je v plazmé terapeuticky
nedosazitelna®. Terapeuticka Uroven pro n-acetylcystein je 0,3 mM?10,

e Kyselina salicylovd nema vyznamny vliv az do hodnoty 1,67 mM (22,9 mg/dl).
Pak zplsobuje zvy$eni odeé&itanych hodnot chloridu az 2,94 mM/mM kyseliny
salicylové. Terapeuticky rozsah pro salicylat je od 0,1 mM do 2 mM (1,4 mg/dI
az 27,4 mg/dHtt

e Thiokyanat nema vyznamny vliv az do hodnoty 0,89 mM (5,2 mg/dl). Pak
zpUsobuje zvy$eni odeéitanych hodnot chloridu az 5,62 mM/mM thiokyanatu.

Nasledujici Urovné exogennich interferenci byly testovany a shledany klinicky
nevyznamnymi: acetaminofen 1,324 mmol/l (20 mg/dl), kyselina acetylsalicylova
3,62 mmol/l (65,2 mg/dl), Na askorbat 342 umol/l (6,8 mg/dl), EDTA 3,4 umol/l
(0,1 mg/dl), metyldopa 71 upmol/l (1,7 mg/dl), oxidovany glutathion 2,55 mmol/I
(156 mg/dl), redukovany glutathion 2,55 mmol/I (78 mg/dl), hydroxyurea 920 umol/I (6,96
mg/dl), isoniazid (nydrazid) 282 pmol/l (4 mg/dl), intralipid 0,8 % (800 mg/dl), dobutamin
3 pmol/l (0,1 mg/dl), dopamin 5,87 pmol/I (0,1 mg/dl), etanol 86,8 mmol/l (400 mg/dl),
fluorid 105 pmol/l (0,44 mg/dl), formaldehyd 133 umol/l (0,4 mg/dl), glukdéza 55 mmol/I
(990 mg/dl), guajakol 0,4 mmol/l (5 mg/dl), heparin 3000 U/I, ibuprofen 2,43 mmol/I
(50 mg/dl), L-dopa 0,1 mmol/lI (2,0 mg/dl), lidokain 51,2 pmol/l (1,2 mg/dl), thiopental
248 umol/l (6 mg/dl), tolbutamid 2,37 mmol/l (64 mg/dl), jodid 2,99 mmol/l (38 mg/dl),
cefazolin 2,643 mmol/l (120 mg/dl), ceftriaxon 1,46 mmol/l (81 mg/dl) , leflunomid 719
pmol/l (19,2 mg/dl), teriflunomid 1002 pmol/I (26,9 mg/dl).

Nasledujici Urovné endogennich interferenci byly testovany a shledany klinicky
nevyznamnymi: nekonjugovany bilirubin nad 342 pmol/I (nad 20,1 mg/dl), konjugat
bilirubinu nad 342 pmol/I (nad 28,8 mg/dl), kreatin nad 382 pmol/l (nad 5,0 mg/dl), CO:2
109 mmHg, C02, 15 mmHg, bikarbonat nad 40 mmol/I (nad 244 mg/dl), pH> 8,0, pH< 6,8,
hematokrit nad 20 %, hematokrit pod 20 %, protein <6 %, protein >9 %, kyselina mocova
1,4 mmol/l (23,5 mg/dl). Laktat 6,6 mmol/l (74 mg/dl), Oz, 131 mmHg, Oz, 22 mmHg,
prolin 0,25 mmol/l (2,9 mg/dl), sarkozin 1 umol/l (0,01 mg/dl), urea 42,9 mmol/I
(258 mg/dl).
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12.10 Celkovy oxid uhlicity (TCO>)

TCO: je méreni zalozené na modifikované Henderson-Hasselbalchové rovnici pomoci pH a
pCO2! a je kalibrovano tak, aby odpovidalo referenénimu procesu méreni celkového oxidu
uhli¢itému? podle Mezinarodni federace klinické chemie (IFCC). Proto je TCO2 metrologicky
vysledovatelné podle referen¢ni metody? IFCC.

12.10.1 Indikace pro pouziti

Test TCO2, souclast systému pro analyzu krve epoc, je uren pro pouziti Skolenym
zdravotnickym personalem jako poloautomatické zafizeni in vitro pro kvantitativni
testovani lidskych vzorkd heparinizované nebo neosetifené antikoagulantem tepenné, Zilni
nebo kapilarni plné krve v laboratofi nebo v misté poskytovani péce.

Méreni celkového oxidu uhlic¢itého provedena systémem pro analyzu krve epoc se pouzivaji
a pri diagnostice a lé¢bé poruch spojenych se zménami acidobazické rovnovahy v téle.

12.10.2 Obsah

Kazda testovaci kazeta epoc vybavena pro test TCO:2 obsahuje elektrodu pro snimani
vodikovych iontd, snimaci elektrodu pCO., referenéni elektrodu a kalibrani kapalinu
obsahujici oxid uhlicity se znamou koncentraci.

12.10.3 Sledovatelnost

Hodnoty koncentrace TCO: pfifazené ke kontrolnim a kalibra¢nim kapalindm jsou
sledovatelné k standarddm NIST.

12.10.4 Odbér vzorku
Viz 12.2.6 Odbér vzorku.

12.10.5 Dalsi informace

Pokyny k obsluze systému pro provedeni testu krve a podrobné pokyny k odbéru vzorku
naleznete v ¢asti 3 ,,0bsluha systému epoc" v tomto navodu.

Pozadavky na kontrolu kvality naleznete v Casti 9 ,Zajisténi kvality" v tomto navodu.

12.10.6 Rozsah méreni

rné i o Referencni rozsah®’
Mérné jednotky Rozsah méFeni réncni rozsan
Tepenna Zilni
mmol/I
TCO: / 5 - 50 22 - 29 23 - 30
mEgq/|

12.10.7 Data vykonu

Dole shrnuta data obvyklého vykonu byla ziskana ve vlastnim zafizeni a ve zdravotnickych
zarizenich kvalifikovanym zdravotnickym personalem vyskolenym v pouzivani systému
epoc. Navrhy experimentu odpovidaly platnym pokyntm organizace CLSI.

K platnym standardim pat¥i: CLSI EP09-A33 pro studie porovnani metod, CLSI EP07-A214

pro studie interference, CLSI EP05-A3'> pro studie presnosti a CLSI EP06-A> pro studie
linearity.
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A. Data presnosti

Presnost (CLSI EP05-A3'5): Ctyfi $arze kazet s pouZitim minimalné 11 Readerd epoc
s méFenimi replikatd byly interné zpracovavany pro kazdou kapalinu dvakrat denné po dobu
dvaceti dnl. V tabulkdch presnosti dat nize oznaluje SDwo standardni odchylku v ramci
cyklu, %CVwp oznacuje varia¢ni koeficient v ramci cyklu, SDtoznacuje celkovou standardni
odchylku a %CV+t oznacuje celkovy variacni koeficient.

Kontrolni . . Variaéni Sme’rod Variaéni
Stredni ) atna .

roztoky na Jednotky | N Swr | koefi- koefi-

.. hodnota . od- .
vodni bazi cientwo % cientr %
chylkar

Vysoka mmol/l | 320 | 30,7 0,82 | 2,7 % 0,92 3,0%

uroven

Nizka Groven mmol/I 320 | 16,2 0,88 | 5,4% 1,02 6,3%

Uhrnné data presnosti piné krve: Vzorky 500 pacientl byly duplicitné zpracovany s pfiblizné
stejnym poctem vzorkG zilni, tepenné a kapildrni krve. Uhrnnd parovéd presnost byla
odhadnuta pro dva rozsahy koncentraci.

Rozsah <40 | >40
N 524 23
Priimérny odecet, mM 24,5 | 44,8

Parova pfresnost (standardni odchylka), mM | 0,6 1,0

Variacni koeficient % 2,6% | 2,2%

Vzhledem k tomu, Ze zde uvedené standardni odchylky jsou pfiklady typického vykonu, Ize
ocCekavat, ze nékdy mohou byt standardni odchylky z individudlni studie presnosti vyssi
nebo nizsi nez tyto hodnoty. Na kazdém misté pouziti je treba stanovit, zda jsou vysledky
jeho studii presnosti klinicky pfijatelné. Alternativné Ize pouzit F test pro urceni toho, zda
je jejich presnost statisticky ekvivalentni obvyklym hodnotam shrnutym nahofe.

B. Data linearity

Studie linearity pro plnou krev (CLSI EP06-A°): Tato studie byla provedena ve vlastnim
zarizeni na vice vzorcich plné krve s hodnotami TCO2 napfi¢ celym hlasitelnym rozsahem.
Linearita je hlasena =zavislosti na teoretickych hodnotach TCO: zaloZzenych na
gravimetrickych smésich vzorkd s vysokym a nizkym obsahem TCO: (naméFenych
s pouzitim standardni metody pracovisté). PFi této studii byly pouZity tfi (3) Sarze kazet.

Rozsah testu Strmost | Prisecik R

4-49 mmol/L 0,903 3,32 0,9997
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C. Data porovnani metod v klinickém prostredi

Na datech porovnani metody byla provedena linearni regresni analyza podle CLSI EP09-A33.
Ve statistické tabulce porovnani metod je N pocet vzork( pacienta v sadé dat, Sxx a Syy jsou
Uhrnné parové nepresnosti porovnavané metody a testu epoc, Syx je standardni chyba a R
je korela¢ni koeficient.

Studie porovnani metod byly provedeny ve tfech nemocnicich. Vzorky zilni, tepenné a
kapilarni krve pro celkem vice neZ 150 vysledkd pro kazdou krevni skupinu byly porovnany

se systémy pro plnou krev v misté péce.

TCO2 [mM] i-STAT CHEM8+*
N 574
Sxx 0,68
Syy 0,64
Strmost 1,039
Prisecik -0,8
Syx 1,52
Xmin 7
Xmax 49

R 0,974
Priimérna odchylka p¥i 20 mM 0,0+0,2

* \/zorky pacientl v pfiblizné& stejném poctu pro zilni, tepenné a kapilarni vzorky versus i-
STAT CHEM8++4,

D. Omezeni a interference

Vystaveni vzorku vzduchu bude mit vliv na vysledky pH, pCO2, pO2, TCO2 a ionizovaného
vapniku v dUsledku vyrovnavani koncentraci plynd ve vzorku a vzduchu, kdy pH a TCO:
ovliviiuje zména pCO2® a zména pH ovliviiuje ionizovany vapnik!é. Vzduch obsahuje méné
nez 1 mmHg pCO2 a zhruba 150 - 180 mmHg pO2. Nedovolte, aby do odbérného zarizeni
pronikly vzduchové bubliny. Pokud jsou pfitomny, je tfeba vzduchové bubliny odstranit
neprodlené po odbéru.

Vzorky plné krve nelze nadmérné fedit kapalnymi antikoagulanty nebo jinymi roztoky
pouZitymi pfi terapii, protoZe to mdze ovlivnit vysledky. Viz 12.2.6 Odbér vzorku.

PFi testovani pro TCO:2 se vyhnéte prodlevdm. Prodlevy v testovani s vystavenim plsobeni
vzduchu mohou zpdsobit podhodnoceni TCO2 z diivodu Uniku COz. Prodlevy v testovani bez
vystaveni plsobeni vzduchu mohou zpUsobit nadhodnoceni TCO> z divodu metabolické
aktivity. Viz 12.2.6 Odbér vzorku.

Testovani interferenci'* bylo provedeno ve vlastnim zafizeni na snimaci TCO2 epoc. Ve
véech té&chto testech byl vzorek lidského séra alikvotovan do dvou (2) vzorkl. Vzorek pro
test byl obohacen pridanim interferujici latky, zatimco kontrolni vzorek byl obohacen
rozpoustédlem interferujici latky. Byla vypoétena odchylka TCO2 mezi primérem Sesti (6)
replikatd u kontrolniho vzorku a testovaného vzorku s pfidanym interferentem.
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Nepfijatelnd odchylka v ddsledku interference byla definovéna jako takova, kterd vede
k vyznamné chybé& po vice neZ 5 % doby. Koncentrace interferujici latky nezpUsobujici
zadnou Kklinicky vyznamnou interferenci je definovana jako odchylka (rozdil mezi
testovacim a kontrolnim vzorkem) <3,23 mmol/l pro koncentraci <20 mmol/l TCO:2
a <2,95 mmol/l pro koncentraci >20 mmol/l TCO:.

Klinicky vyznamné interferujici latky jsou uvedeny dole:

e U vzorkl kontaminovanych benzalkoniovymi solemi pouZitymi pro povrchovou
Upravu rozvod( v budové mdZe dojit k vyznamnému snizeni vysledkl TCO..
Spravné postupy pro vyplachovani rozvodt viz CLSI H11-A411,

e Citrat nebude mit vyznamny vliv az do 11,8 mmol/l (347,0 mg/dl) poté zvysi
koncentraci TCO, az o 0,24 mmol/l TCO, na mmol/I citratu.

e EDTA nebude mit vyznamny vliv az do 4,8 mmol/l (178,7 mg/dl), poté snizi
koncentraci TCO, az o 0,57 mmol/I TCO, na mmol/l EDTA.

e N-acetylcystein nebude mit zadny vyznamny vliv az do 9,6 mmol/l (156,7 mg/dl),
poté snizi koncentraci TCO, az o 0,54 mmol/l TCO, na mmol/l N-acetylcysteinu. Bylo
hldSeno, Ze Uroven N-acetylcysteinu 1 mmol/l je v plazmé terapeuticky
nedosazitelna'?. Terapeuticka Uroven pro N-acetylcystein je 0,3 mmol/I'3,

Nasledujici Urovné exogennich interferenci byly testovany a shledany klinicky
nevyznamnymi: acetaminofen 1,324 mmol/l (20 mg/dl), kyselina acetoctova 2 mmol/I
(21,6 mg/d), kyselina acetylsalicylova 3,62 mmol/I (65,2 mg/dl), chlorid amonny 1 mmol/I
(5,349 mg/dl), Na askorbat 342 umol/Il (6,8 mg/dl), Na bromid 37,5 mmol/I (386 mg/dl),
Na cefazolin 2,643 mmol/l (125,9 mg/dl), Na cefriaxon 1,46 mmol/l (96,6 mg/dl), dopamin
hydrochlorid 5,87 umol/l (0,1 mg/dl), etanol 86,8 mmol/l (400 mg/dl), (Flaxedil™)
gallamin triethiodid 50 pmol/l (4,46 mg/dl), glukéza 28 mmol/l (0,5 g/dl), oxidovany
glutathion 2,55 mmol/l (156 mg/dl), redukovany glutothion 2,55 mM (78,4 mg/dl),
kyselina glykolovd 5 mmol/l (38 mg/dl), heparin 20 U/ml, ibuprofen 2,43 mmol/I
(50 mg/dl), intralipid (0,5%) 500 mg/dl, Na iodid 1,3 mmol/l (19,5 mg/dl), L-cystein
1 mmol/l (12 mg/dl), L-dopa 25 pumol/l (~0,5 mg/dl), chlorid lithny 3,2 mmol/I
(13,5 mg/dl), Na metamizol 6 mmol/l (210,8 mg/dl), methotrexat 2 mmol/l (90 mg/dl),
monohydrat K-oxalatu 0,22 mmol/l (4 mg/dl), triopental sodny 248 pmol/I (6,5 mg/dl), Na
chloristan 1 mmol/lI (12,2 mg/dl), Na salicylat 4,34 mmol/l (69,5 mg/dl), K thiokyanat
1,72 mmol/I (16,7 mg/dl), leflunomid 719 pmol/l (19,2 mg/dl), teriflunomid 1002 pmol/I
(26,9 mg/dl).

Nasledujici Urovné endogennich interferenci byly testovany a shledany klinicky
nevyznamnymi: bilirubin konjugovany 342 umol/l (28,8 mg/dl), bilirubin nekonjugovany
428 pmol/l (25 mg/dl), PCV Hct 20% az 60%, B-hydroxybutyrat 20 mmol/L (252 mg/dl),
laktat 6,6 mmol/l (74 mg/dl), celkovy protein 3,5 % az 10 %, kyselina mocova 1,4 mmol/|
(23,5 mg/dl).
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12.11  Glukoza (Glu)

Glukéza se méfri amperometricky!. Snimac¢ se sklada z prvni vrstvy imobilizovaného
enzymu nanesené na zlaté elektrodé modulu elektrody s druhou vrstvou difuzni bariéry.
K preméné glukdzy na peroxid vodiku se pouziva enzym glukézoxidaza.

Glukdzoxidaza
B-D-glukdza + O2 + H20 > kyselina D-glukonova + H202(1)
Nasledné se pouzivd ampérometricky snimac k detekci enzymaticky vzniklého peroxidu
vodiku. Detekce peroxidu probiha redoxné s mediatorem (ABTS, tj. diamonnou soli kyseliny

2,2'-azino-bis(3-ethylbenzthiazolin-6- sulfonové) redukci na zlaté elektrodé katalyzovanou
kfenovou peroxidazou (HRP).

H>02 + HRP™d > HRP (2)
HRP°x + Red = Ox + HRPred (3)
Ox + e > Red (4)

Redukéni proud je umérny koncentraci glukdzy v testované kapaliné.
Vysledek glukozy epoc se hlasi jako plazmé ekvivalentni? koncentrace glukozy.

12.11.1 Indikace pro pouziti

Test glukdzy, soucast systému pro analyzu krve epoc, je urlen pro pouziti Skolenym
zdravotnickym personalem jako poloautomatické zafizeni in vitro pro kvantitativni
testovani lidskych vzorkd heparinizované nebo neodetfené antikoagulantem tepenné, Zilni
nebo kapilarni pIné krve v laboratofi nebo v misté poskytovani péce.

Mé&feni glukdzy se pouZivaji pFi diagnostice a 1é&bé& poruch metabolismu uhlovodikd véetné
diabetes mellitus, idiopatické hypoglykémie a nadord bunék Langerhansovych ostrivkl
pankreatu.

12.11.2 Obsah

Kazda testovaci kazeta vybavena pro test glukézy obsahuje snimaci elektrodu s redoxnim
mediatorem a enzymatickou membranou pokrytou difuzni vrstvou prostupnou pro kyslik,
referencni elektrodu, protielektrodu a kalibrac¢ni kapalinu se znamou koncentraci glukézy.

12.11.3 Sledovatelnost

Hodnoty koncentrace glukdzy prifazené ke kontrolnim a kalibraénim kapalindm jsou
sledovatelné k standarddim NIST.

12.11.4 Odbér vzorku
Viz 12.2.6 Odbér vzorku.

Podle Tietze'? vzorky kapilarni krve vykazuji vyssi hladinu glukdzy nez vzorky Zilni krve o
2 - 5 mg/dl u pacientl na laéno a 0 20 % aZ 25 % po podani glukdzy.

Po odbéru vzorku klesa hladina glukdzy v krvi nasledkem glykolyzy priblizné o 6 % za
hodinu'3 a az 0 13 % za hodinu'*

Vzdy testujte okamzité s pouzitim Li nebo Na heparinu jako antikoagulantu nebo bez pouziti
antikoagulantu.
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Nepouzivejte NaF nebo oxalat draselny jako konzervacni prisadu.

12.11.5 Dalsi informace

Pokyny k obsluze systému pro provedeni testu krve a podrobné pokyny k odbéru vzorku
naleznete v ¢asti 3 ,,0bsluha systému epoc" v tomto navodu.

Pozadavky na kontrolu kvality naleznete v Casti 9 ,Zajisténi kvality" v tomto navodu.

12.11.6 Rozsah méreni

Rozsah méreni
1,1 - 38,5 mmol/I

Referencni rozsah?
4,1 - 5,5 mmol/I

Glukéza 20 - 700 mg/dl 74 - 100 mg/dl
0,20 - 7,00 g/I 0,74 - 1,00 g/I
12.11.7 Data vykonu

Dole shrnuta data obvyklého vykonu byla ziskana ve vlastnim zafizeni a ve zdravotnickych
zarizenich kvalifikovanym zdravotnickym personalem vyskolenym v pouzivani systému
epoc. Navrhy experimentu odpovidaly platnym pokyntm organizace CLSI.

K platnym standarddm patfi: CLSI EP09-A24 pro studie porovnani metod, CLSI EP07-A25
pro studie interference a CLSI EP05-A2° pro studie presnosti.

A. Data presnosti

V tabulce dat presnosti nize udava parametr SDwr standardni odchylku béhem cyklu a SDr
udava celkovou standardni odchylku.

PiFesnost na vlastnim zafizeni 1: komercni kontrolni kapaliny na vodni bazi pro krevni
plyny a elektrolyty probihaji na 5 nasledné vyrobenych lotech za pouziti nejméné 8 rlznych
Reader( epoc s 16 opakovanymi mé&fenimi na lot na kaZdou hladinu kontrolni kapaliny.

Kontrolni |Jednotky |Stifedni |Smeérodatna |Variaéni|Smérodatna |Variacni
roztoky hodnota |odchylkawr |koefi- odchylkar koefi-
na vodni cient % cient %
bazi

Urover 3 |mg/dl 51,1 1,2 2,3 1,6 3,1
Uroveri 1 |mg/dl 242,6 5,5 2,3 6,0 2,5
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Presnost na vlastnim zafrizeni 2: Komercni kontrolni kapaliny na vodni bazi pro krevni
plyny a elektrolyty probihaji na 20denni studii presnosti se 2 mérenimi denné na kazdou
kontrolni Urovef pro kazda ze 4 vyrobenych lotl pomoci 6 Readerd epoc.

Kontrolni |Jednotky |Stifedni |Smérodatna |Variaéni|Smérodatna |Variacni
roztoky hodnota |odchylkawr |koefi- odchylkar koefi-
na vodni cient % cient %
bazi

Urover 3 |mg/dl 50,2 1,1 2,2 1,2 2,3
Uroveri 1 |mg/dl 241,9 4,7 2,0 5,5 2,3

Piesnost na vlastnim zaFizeni 3: vzorky plné krve probihaji na 5 nasledné vyrobenych
lotech za pouziti nejméné 8 rlznych Readerd epoc s 12 opakovanymi mé&fenimi na kazdy
vzorek krve na lot.

Vzorky plné krve | Jednotky | StFredni | StiFedni Variacni
hodnota | hodnota koeficient %
smérodatné
odchylkywr
Krevni hladina 1 mg/dl 80,0 1,2 1,5
Krevni hladina 2 mg/dl 210,0 5,8 2,7

Pifesnost na vlastnim zaFizeni 4: vzorky plné krve byly obohaceny péti hladinami
glukodzy a kazdy vzorek krve byl testovan s 100 replikaty; kazdy vzorek byl testovan ve
dvou fazich po dobu 12 minut, kazdy test probihal simultdann& na 50 rlznych Readerech
epoc, které pochazely ze ¢tyF vyrobnich lotd.

Vzorky plné krve | Jednotky | StFredni | Stiredni Variacni
hodnota | hodnota koeficient %
smérodatné
odchylky
Krevni hladina 1 mg/dl 22,5 1,2 5,4
Krevni hladina 2 mg/dl 123,7 3,0 2,4
Krevni hladina 3 mg/dl 215,9 8,5 3,9
Krevni hladina 4 mg/dl 311,8 13,1 4,2
Krevni hladina 5 mg/dl 548,3 17,6 3,2
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Klinické pracovisté Pfesnost 1: 12 replikaci Zilni krve, kde byla po urcitou dobu povolena
glykolyza, bylo provddéno &tyFmi rdznymi pracovniky na systému epoc v klinickém
prostfedi. Kazda studie presnosti pouziva 6 rGznych Reader( epoc.

Nizka hladina glukézy v krvi

Jednotky | Stfredni | Smérodatna | Variacni
hodnota | odchylkawr | koeficient %
Obsluha 1 | mg/dl 42,8 1,9 4,4
Obsluha 2 | mg/dl 43,2 1,8 4,3
Obsluha 3 | mg/dl 41,6 1,6 3,8
Obsluha 4 | mg/dl 50,0 1,1 2,2

Klinické pracovisté Presnost 2: 12 replikaci zilni krve obohacené glukézou bylo
provadéno &tyfmi rdznymi pracovniky na systému epoc v klinickém prostiedi. Kazda studie
presnosti pouziva 6 rlznych Readerl epoc.

Vysoka hladina glukoézy v krvi

Jednotky | Stfredni | Smérodatna | Variacni
hodnota | odchylkawr | koeficient %
Obsluha 5 | mg/dl 242,8 6,6 2,7
Obsluha 6 | mg/dl 229,0 5,3 2,3
Obsluha 7 | mg/dl 233,4 6,8 2,9
Obsluha 8 | mg/dl 228,5 7,0 3,1

Klinické pracovisté Pfesnost 3: 10 - 12 replikdtd komerénich kontrolnich kapalin na
vodni bazi pro krevni plyny, elektrolyty a metabolity provedenych obsluhou systému epoc
na 2 rlznych mistech péce. Kazda studie presnosti pouziva 5 - 6 riznych Reader( epoc.

Komercni kontrolni kapaliny na vodni bazi pro krevni plyny, elektrolyty a metabolity
s nizkou hladinou glukézy.

Jednotky | Stifedni | Smérodatna | Variacni
hodnota | odchylkawr | koeficient %
Obsluha 1 | mg/dl 48,0 1,5 3,2
Obsluha 2 | mg/dl 46,6 1,0 2,1
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Komercni kontrolni kapaliny na vodni bazi pro krevni plyny, elektrolyty a metabolity se
stfedni hladinou glukdzy.

Jednotky | StFredni | Smérodatna | Variacni
hodnota | odchylkawr | koeficient %
Obsluha 3 | mg/dl 109,7 3,6 3,3
Obsluha 4 | mg/dl 106,8 1,8 1,7

Komeréni kontrolni kapaliny na vodni bazi pro krevni plyny, elektrolyty a metabolity
s vysokou hladinou glukézy.

Jednotky | StFredni | Smérodatna | Variacni
hodnota | odchylkawr | koeficient %
Obsluha 5 | mg/dl 258,9 9,0 3,5
Obsluha 6 | mg/dl 256,9 2,3 0,9

Vzhledem k tomu, Ze zde uvedené standardni odchylky jsou pfiklady typického vykonu, Ize
ocCekavat, ze nékdy mohou byt standardni odchylky z individudini studie presnosti vyssi
nebo nizsi nez tyto hodnoty. Na kazdém misté pouziti je tfeba stanovit, zda jsou vysledky
jeho studii presnosti klinicky pfijatelné. Alternativné Ize pouzit F test pro urceni toho, zda
je jejich presnost statisticky ekvivalentni obvyklym hodnotdm shrnutym nahore.

B. Data linearity

Tato studie byla provedena ve vlastnim zafizeni na vice vzorcich plné krve s hodnotami
glukdézy napfi¢ celym hlasitelnym rozsahem. Byly uvaZeny t¥i typy vzorkd, tj. normaini
hematokrit-zilni krev s normdlnim pO2, normalni hematokrit-hypoxicky vzorek krve
a zvySeny hematokrit-Zilni krev s normalnim pO:. Linearita se hlasi v porovnani se dvéma

vlastnimi standardnimi metodami meéreni glukézy v plné krvi se sledovatelnosti
k standarddim NIST.
Typ vzorku krve Rozsah | Jednotky | Strmost | Prlisecik R
testu
43 % Hct, 30 mmHg p0:2 20 - 700 mg/dl 1,036 -2,900 0,9999
62% Hct, 30 mmHg pO2 20 - 700 mg/dI 1,032 -3,603 0,9998
43 % Hct, <20 mmHg pO2 20 - 700 mg/dl 0,967 +1,101 0,9997

C. Data porovnani metod v klinickém prostredi

Na datech porovnani metody byla provedena linearni regresni analyza podle CLSI EP09-A24,
Ve statistické tabulce porovnani metod je N pocet vzork( pacienta v sadé dat, Sxx a Syy jsou
Uhrnné parové nepresnosti porovnavané metody a testu epoc, Syx je standardni chyba a R
je korela¢ni koeficient.
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Porovnani metod na klinickém pracovisti 1: Béhem studie v jedné nemocnici byl
systém epoc porovnan se systémem i-STAT 3007 v laboratofi a na jednom misté péce.

Souhrnna statistika porovnani metod: pina krev
X: test s kazetami i-STAT 300 CG8

Y: test epoc
Glu N Sxx Syy | Prisecik | Strmost | Syx | Xmin Xmax R
Vse 80 0,93 3,4 -2,2 1,031 5,6 20,0 605,5 0,9995

Pfesnost v plné krvi byla vyhodnocena z Ghrnu part v rdmci metody z dat porovnani
metody. Zobrazeno v tabulce dole.

Gluké6za [mg/dl]
Rozsah 20-70 | 70 - 200 200 - 700
N 10 59 11
Priimérny odecet 44,8 116,4 383,8
Piesnost paru 0,80 2,44 7,08
(standardni
odchylka)
Variacni koeficient % 1,8% 2,1% 1,8%

Porovnani metod na klinickém pracovisti 2: BE€hem jiné studie v nemocnici byl systém
epoc porovnan soubézné s pristrojem Roche-Hitachi® v laboratofi a s i-STAT 3007. Shrnuti

je uvedeno v tabulkach dole.
Souhrnna statistika porovnani metod: plna krev
X: test Roche-Hitachi P800-D2400

Y: test epoc

Glu | N |Sxx|Syy |PrlisecCik |Strmost |Syx | Xmin|Xmax| R Stiedni odchylka
(%)
vse|73| - |3,6 -0,2 0,971 |3,0| 23,0 |546,0|0,998 -3,14

Souhrnna statistika porovnani metod: plna krev
X: test s kazetami i-STAT 300 G

Y: test epoc
Glu| N | Sxx | Syy |Prisecik |Strmost | Syx | Xmin|Xmax| R Stiedni odchylka
(%)
Vse|80|3,25|4,25| -1,33 1,003 |4,45| 22,5 |517,5]0,999 -2,23%
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Pfesnost v plné krvi byla vyhodnocena z Ghrnu part v rdmci metody z dat porovnani
metody. Zobrazeno v tabulce dole.

Glukéza [mg/dl]
Rozsah 20-70 |70 - 200 | 200 - 700
N 16 53 11
Primérny odecet 53,5 113,4 299,0
Pfesnost paru (standardni odchylka) 1,32 3,18 8,73
Variacni koeficient % 2,47% 2,81% 2,92%

D. Sloucena studie porovnani metod se zamérenim na dolni limit
rozsahu glukdzy

Hodnotili jsme vykon snimact glukézy epoc s koncentraci glukézy u dolniho limitu rozsahu
u vzork( pacienta v klinickém prostfedi v&etn& na mist& péle v nékolika rlznych
nemochnicich. Vysledky zobrazené dole obsahuji data porovnani metody s i-STAT’ (metoda
s plnou krvi), ABL 800 Flex® (metoda s plnou krvi), Roche-Hitachi® (metoda s plazmou)
a J&J'? (metoda s plazmou). Shora uvedené klinické vysledky jsme doplnili vlastnim plné
duplicitnim porovnanim metody* s i-STAT’ a ABL705°. V této studii byly pfipraveny vzorky
krve s vysokym hematokritem odebranim poloviny objemu plazmy ze vzorku zilni krve,
u kterého byla umoznéna glykolyza. Hematokrit téchto vzorky byl testovan
mikrocentrifugacni metodou!! a shledan ~62%, tj. charakteristickym pro horni rozsah
novorozenecké krvel®. Poté, kdy glukdza dosahla koncentrace ~20 mg/dl, byla obohacena
tak, aby rovnomérné pokryvala dolni rozsah glukézy, tj. 20 - 80 mg/dl, ktery je specificky
pro novorozeneckou populaci®. Jeden vzorek byl oSetfen hexokindzou NADH-B a ATP pro
ziskani nulové koncentrace glukozy.

Data byla zpracovana podle doporuceni CLSI EP09-A2% Na nasledujicich obrazcich je
korelaéni diagram a graf odchylky. Vysledky testu v porovndni s rdznymi referennimi
pfistroji (X) jsou barevné odliseny.

Studie dolnich Vsechny Laborator i-STAT | ABL | Roche | J&J

limitt epoc body (plazma)

N 78 11 40 27 9 2

Sxx 1,0 0,6 1,6

Syy 1,1 1,4 1,1 1,0 1,5 | 0,7

Prlsecik -0,2 1,1 1,0 -2,2 0,8

Strmost 0,984 0,936 0,992 0,990 | 0,942

Syx 2,9 2,1 2,55 2,16 2,21

Xmin 1,5 23,0 20 1,5 23 25

Xmax 63,0 63,0 60 53 63 25

R 0,973 0,980 0,974 |0,985| 0,973

Urovei rozhodnuti 40 40 40 40 40

Odchylka -0,8 -1,4 0,7 -2,6 -1,52
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Studie dolnich Vsechny LaboratoF i-STAT | ABL | Roche | J&J
limitd epoc body (plazma)
Odchylka 95 % -0,3 -0,5 1,3 -1,9 -0,18
prab. Horni
Odchylka 95 % -1,3 -2,3 0,1 -3,3 -2,86
prab. Dolni
Souhrnna statistika porovnani metod: pina krev
X (modré kruhy): test s kazetami i-Stat 300 G (pIna krev)
X (zelena ctverce): test Roche Hitachi Lab (plazma)
X (Cervené kosoctverce): test ABL 705 (plna krev)
X (Zluté trojuhelniky): test J&J Lab (plazma)
Y: test epoc
” Glukéza [mg/dl]
X: iISTAT
70 B X: Lab (Roche) B , . . . .
X: ABL o Rozsah glukdzy u dolniho limitu, korelacni
60 - ) diagram a rlizné srovndvaci pfistroje
50 | A
;l_)\ ocog;o”
B 40 097 ek
s 30 A °°°°°:§
20 1 =
10 A
0 : :
0 20 40 60 80
X1 (SROVNAVACT)
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Rozsah glukdzy u dolniho limitu, graf
odchylky a rlzné srovnavaci pfistroje

Yi - X1

20Glukoza [mg/dl]

X: iSTAT
15 X: Lab (Roche)
X: ABL
10
5 1 0%, ° ° ° i
0ts S RN ae e
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-15
-20
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80

E. Studie porovnani metod se zamérenim na vzorky kapilarni krve

Vyhodnotili jsme vykon testl epoc na pravych vzorcich kapilarni krve v klinickém prostredi
v misté péce. Srovnavaci metoda pouzivana analyzatory i-STAT 3007 s kazetami CGS8 a
kapilarami Radiometer CLINITUBE. Srovnavaci testovani bylo provedeno na ctyrech (4)
mistech: NICU, Well-baby Nursery a dvou (2) dalSich ambulantnich mistech odbéru.
Odebrano bylo celkem 48 vzorkdl, z nich 24 plné duplicitnich. Z 48 vzork( bylo 12 krevnich
vzork{ dospélych a 36 krevnich vzorkd novorozencd.

Data byla zpracovana podle doporuceni CLSI EP09-A2%. Na nasledujicich obrazcich je
korela¢ni diagram a graf odchylky. Vysledky testu ve vztahu k véku pacienta jsou barevné

odliseny.
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Souhrnna statistika porovnani metod: kapilarni krev
X: test i-STAT 300

Y: test epoc
Glu N | Sxx | Syy | Prlisecik | Strmost | Syx | Xmin | Xmax
Vse (481,13 1,80 51 0,935 2,42 | 42,5 147 0,9942
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51015478 Rev: 03 Technické Udaje testovaci kazety BGEM 12-73




F. Omezeni a interference

Podle Tietze!3 vzorky kapilarni krve vykazuji vyssi hladinu glukézy nez vzorky zilni krve o 2
aZ 5 mg/dl u pacientd na laéno a 0 20 % aZ 25 % po podani glukézy.

Po odbéru vzorku klesa hladina glukdzy v krvi nasledkem glykolyzy priblizné o 6 % za
hodinu'3 a az 0 13 % za hodinu'4.

Vzdy testujte okamzité s pouzitim Li nebo Na heparinu jako antikoagulantu nebo bez pouziti
antikoagulantu.

Nepouzivejte NaF nebo oxalat draselny jako konzervacni pfisadu.

Testovani interferenci®> bylo provedeno ve vlastnim zafizeni na snimaci glukézy epoc. Ve
véech téchto testech byl vzorek plné krve alikvotovan do dvou vzorkd. Vzorek pro test byl
obohacen pfidanim interferujici latky, zatimco kontrolni vzorek byl obohacen rozpoustédlem
interferujici latky. Vypocitdvala se odchylka glukézy mezi primérem Sesti replikatl
u kontrolniho vzorku a vzorku pro test s pfidanym interferentem.

Klinicky vyznamné interferujici latky jsou uvedeny dole:

e Jodid nebude mit vyznamny vliv az do 28 uM (0,47 mg/dl KI), poté snizi odecet glukdzy
0 a¥ (-0,16 mg/dl)/ uM I-, tj. (-9,5 mg/dl)/(mg/dI KI).

e Bromid nebude mit vyznamny vliv az do 28 mM (224 mg/dl NaBr), poté snizi odecet
glukdzy o (-0,23 mg/dl)/mM Br, tj. (-0,029 mg/dl)/(mg/dl NaBr).

e N-acetylcystein nebude mit vyznamny vliv az do 500 uM (8,2 mg/dl N-acetylcysteinu),
poté snizi odecet glukdzy o (-7,2 mg/dl)/mM N-acetylcysteinu, tj. (-0,44 mg/dl)/
(mg/dl N-acetylcysteinu. Bylo hlaSeno, Ze Uroven n-acetylcysteinu 1 mM je v plazmé
terapeuticky nedosazitelna'®. Terapeuticka Uroven pro n-acetylcystein je 0,3 mM?*®,

e Flaxedil™ (gallamin triethiodid) nebude mit vyznamny vliv az do 11 yM (1 mg/dl), poté
snizi odecet glukdzy o (-0,27 mg/dl)/ uM gallamin triethiodidu, tj. (-3 mg/dl)/(mg/dI
gallamin triethiodidu).

e Thiokyanat nebude mit vyznamny vliv az do 1 mM (5,9 mg/dl KSCN), poté snizi odecet
glukdzy o -1,7 %/mM SCN, tj. (-0,29 mg/dl)/(mg/dl KSCN).

e Kyselina mocova nebude mit vyznamny vliv az do 700M (11,8 mg/dl), poté sni i odeéet
glukdzy o (-3,5 mg/dl)/mM kyseliny moeové, tj. (-0,21 mg/dl)/(mg/dl kyseliny moeové).

e Manodza nebude mit vyznamny vliv az do 2 mM (36 mg/dl), poté zvysi odecet glukdzy o
2,12 mg/dl/(mM mandzy) tj. 0,059 mg/dl)/(mg/dl mandzy).

e Xyldéza nebude mit vyznamny vliv az do 3 mM (45 mg/dl), poté zvysi odecet glukdzy o
0,96 mg/dl/(mM xyldzy) tj. 0,064 mg/dl)/(mg/dl xylozy).

e Metamizol (dipyrone) nebude mit vyznamny vliv az do 0,194 mM, poté snizi odecet
glukdzy o az 3 % / 0,1 mM metamizolu.

Nasledujici Urovné exogennich interferenci byly testovany a shledany klinicky
nevyznamnymi: acetaminofen 1,66 mM (25 mg/dl), anidulafungin 0,09 mmol/I (10 mg/dl),
acetylsalicylat 3,3 mmol/I (60 mg/dl), Na askorbat 630 uymol/l (12,5 mg/dl), hydrochlorid
clindamycinu 89,2 pmol/l (4,5 mg/dl), K kyanid 0,1 mmol/l (0,65 mg/dl), digoxin
6,15nmol/l (507 ng/dl), dobutamin 66 pmol/l (2,2 mg/dl), dopamin HCI 100 pmol/I
(1,9 mg/dl), L-dopa 50 pmol/I (~1 mg/dl), EDTA 9 mmol/I (263 mg/dl), efedrin 12 pmol/I
(0,2 mg/dl), etanol 87 mM (400 mg/dl), etylenglykol 4,84 mmol/l (30 mg/dl), famotidin
1,78 pmol/l (60 pg/dl), fruktéza 1 mmol/l (18 mg/dl), furosemid 181 pmol/l (6 mg/dl),
galaktéza 3,3 mmol/l (59 mg/dl), gentamicin 238 pmol/l (10 mg/dl), glipizid 4,5 umol/I
(200 pg/dl), glukosamin 1,1 mmol/I (28,5 mg/dl), RBC oxidovany glutathion 2,55 mmol/I,
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RBC redukovany glutathion 2,55 mmol/I, guajakol 400 umol/I (5 mg/dl), heparin 80U/ml,
hydrokortizon 0,4 mmol/l (14,5 mg/d L), hydroxyurea 2,5 mmol/I(19 mg/dl), Nydrazid™
(isoniazid) 292 umol/l (4 mg/dl), levofloxacin 48,6 umol/I (1,76 mg/dl), linezolid 1 mmol/I
(34 mg/dl), maltéza 13,3 mmol/l (479 mg/dl), ikodextrin 937,5 pmol/l (1500 mg/dl),
metyldopa 71 umol/l (1,7 mg/dl), 6-metyl-prednizolon 77,4 pmol/l (2,9 mg/dl),
metronidazol 0,7 mM (12 mg/dl), omeprazol 17,4 uM (0,6 mg/dl), prokainamid 102 pmol/I
(2,4 mg/dl), hydrochlorid promethazinu 4,22 pymol/l (0,12 mg/dl), chinidin 37 pmol/I
(1,2 mg/dl), salbutamol (albuterol) 1,67 umol/I (40 ug/dl), kyselina salicylova 4,34 mmol/|
(60 mg/dl), sertralin 1,96 umol/l (60 ug/dl), thiopental sodny 413 pmol/l (10 mg/dl),
Tolinase™ (tolazamid) 1 mmol/l (31 mg/dl), tolbutamid 2,37 mmol/l (64 mg/dl),
vankomycin 69 pmol/lI (10 mg/dl), vitamin K1 21,3 pmol/l (1 mg/dl), propofol 2,64 mmol/I
(47 mg/dl), cefotaxim 0,7 mmol/l (334,2 mg/dl), ampicilin 0,16 mmol/l (59,4 mg/dl),
chloristan sodny 1 mmol/l (122,4 mg/dl), Zofran™ 4,8 uM (1,75 mg/dl), leflunomid
719 pymol/l (19,2 mg/dl), teriflunomid 1002 pmol/l (26,9 mg/dl).

Nasledujici Urovné endogennich interferenci byly testovany a shledany klinicky
nevyznamnymi: Na bikarbonat nad 20 mmol/l (168 mg/dl), konjugovany bilirubin nad
86 umol/l (nad 7,3 mg/dl), nekonjugovany bilirubin nad 510 pmol/l (nad 30 mg/dl),
cholesterol 13 mM (503,1 mg/dl), pCO2 15 az 140 mmHg, L-cystein 2 mmol/I (24 mg/dl),
Na B-hydroxybutyrat nad 20 mmol/l (nad 256 mg/dl), Na L-laktat nad 20 mmol/I (nad
180 mg/dl), lipid nad 0,8 g/dl, norepinefrin nad 59,2 pmol/l (nad 1,9 mg/dl), pH 6,7 a 7,7,
PCV Hct nad 20 %, celkovy protein 3,4 % a 10,4 %, triglyceridy 11,2 mM (991 mg/dl).
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12.12 Laktat (Lac)

Laktat se méri amperometricky!. Snimac se sklada z prvni vrstvy imobilizovaného enzymu
nanesené na zlaté elektrodé modulu elektrody s druhou vrstvou difuzni bariéry. K preméné
laktatu na peroxid vodiku se pouzivd enzym laktatoxidaza.

Laktatoxidaza
L-laktat + Oz + H20 = kyselina pyruvova + H202 (1)
Nasledné se pouziva ampérometricky snimac k detekci enzymaticky vzniklého peroxidu
vodiku. Detekce peroxidu probiha redoxné s mediatorem (ABTS, tj. diamonnou soli kyseliny
2,2'-azino-bis(3-ethylbenzthiazolin-6- sulfonové) redukci na zlaté elektrodé katalyzovanou
kfenovou peroxidazou (HRP).

H202 + HRP™d > HRPX (2)
HRP°* + Red - Ox + HRPr (3)
Ox + e > Red (4)

Redukéni proud je umérny koncentraci laktatu v testované kapaliné.

12.12.1 Indikace pro pouziti

Test laktatu, soucast systému pro analyzu krve epoc, je urlen pro pouziti Skolenym
zdravotnickym personadlem jako poloautomatické zafizeni in vitro pro kvantitativni
testovani lidskych vzorkd heparinizované nebo neosetiené antikoagulantem tepenné, Zilni
nebo kapilarni plné krve v laboratofi nebo v misté poskytovani péce.

Méreni laktatu se pouzivaji k vyhodnoceni acidobazické rovnovahy a pfi diagnostice a |écbé
laktické aciddzy (abnormalné vysoké kyselosti krve).

12.12.2 Obsah

Kazda testovaci kazeta vybavena pro test laktatu obsahuje snimaci elektrodu s enzymatickou
membranou s redoxnim mediatorem pokrytou difuzni vrstvou prostupnou pro kyslik,
referencni elektrodu, protielektrodu a kalibrac¢ni kapalinu se znamou koncentraci laktatu.

12.12.3 Sledovatelnost

Aktualné neni k dispozici certifikovany standardni referenéni material pro laktat. Hodnoty
laktatu pfFifazené ke kontrolnim roztokdm a materidlim pro ovéFeni kalibrace jsou
sledovatelné k pracovnim kalibratordm pfipravenym z L-laktdtu sodného spole&nosti
Sigma-Aldrich Co., cislo polozky 71718, Cistota >99 %.

12.12.4 Odbér vzorku
Viz 12.2.6 Odbér vzorku.

Odbér vhodného vzorku pro analyzu laktdézy vyzaduje specidlni postupy pro zamezeni
zménam v laktatu v prib&hu odbéru krve i po ném1l,

Podle Tietze!! nepouzivejte pro zilni vzorky turniket nebo tésné pred odbérem turniket
odstrafite. Hladina laktadtu mtZe b&hem vykonu dramaticky vzrist b&hem 10 sekund. Aby
byly odecitané hodnoty laktatu relevantni, nemél by pacient 2 hodiny pred odbérem jist a
mé&l by po tuto dobu zUstat v klidu. Po odb&ru vzorku hladina laktatu v krvi rychle vzrista
nasledkem glykolyzy o 20 % za 3 minuty a o 70 % za 30 minut pfi teploté 25 °C.
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Vzdy testujte okamzité s pouzitim Li nebo Na heparinu jako antikoagulantu nebo bez pouziti
antikoagulantu. Nepouzivejte NaF nebo oxalat draselny jako konzervacni prisadu.

12.12.5 Dalsi informace

Pokyny k obsluze systému pro provedeni testu krve a podrobné pokyny k odbéru vzorku
naleznete v ¢asti 3 ,,0bsluha systému epoc" v tomto navodu.

Pozadavky na kontrolu kvality naleznete v ¢asti 9 ,Zajisténi kvality" v tomto navodu.

12.12.6 Rozsah méreni

Rozsah méreni Referencni Referencni rozsah? Zilni
rozsah?, tepenna
0,30 - 20,00 mmol/I 0,36 - 0,75 mmol/I 0,56 - 1,39 mmol/I
Laktat 2,7 - 180,2 mg/dl 3,2 - 6,8 mg/dl 5,0- 12,5 mg/dl
0,03 - 1,8 g/I 0,03 - 0,07 g/I 0,05 - 0,12 g/I

12.12.7 Data vykonu

Dole shrnuta data obvyklého vykonu byla ziskana ve vlastnim zafizeni a ve zdravotnickych
zarizenich kvalifikovanym zdravotnickym personalem vyskolenym v pouzivani systému
epoc. Navrhy experimentu odpovidaly platnym pokyntm organizace CLSI.

K platnym standarddm patfi: CLSI EP09-A23 pro studie porovnani metod, CLSI EP07-A2% pro
studie interference, CLSI EP06-A” pro studie linearity a CLSI EP05-A2> pro studie presnosti.

A. Data presnosti

V tabulce dat prednosti nize udava parametr SDwp standardni odchylku béhem dne, SDoo
udava standardni odchylku mezi jednotlivymi dny a SDr udava celkovou standardni
odchylku.

Pfesnost na vlastnim zafizeni (CLSI EP5-A): Ctyfi (4) $arfe kazet s pouZitim
minimalné 40 Readerd epoc s méFfenimi replikatl byly interné zpracovavany pro kazdou
kapalinu dvakrat denné po dobu dvaceti dnd.

Kontrolni | Jednotky | N Stiredni | Smérodatna | Smérodatna | Smérodatna | Celkové
roztoky hodnota | odchylkawr | odchylkapp | odchylkar %CV
na vodni

bazi

Uroveri 1 | mM 320 | 7,99 0,39 0,32 0,51 6,3
Uroven 3 mM 320 | 0,94 0,03 0,03 0,04 4,7
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Piesnost roztok@ na vodni bazi na klinickém pracovisti: 14 - 15 replikatl komerénich
kontrolnich kapalin na vodni bazi pro krevni plyny, elektrolyty a metabolity provedenych
obsluhou systému epoc na 2 rlznych mistech péce. Kazdad studie pFesnosti pouZiva
5 riznych Readerl epoc. Byly pouZity tfi arze kazet.

Kontrolni |N |Jednotky |Stiedni |Standardni|Variacni
roztoky na hodnota [odchylka |koeficient %
vodni bazi
Obsluha 1 Urover 3 15 mM 0,95 0,031 3,3
i Obsluha 2 Urover 3 15 mM 0,94 0,027 2,9
Misto 1 -
Obsluha 3 Uroven 2 14 mM 2,88 0,05 1,8
Obsluha 4| Urovei2 |15 mM  [2,91 0,08 2,8
Obsluha 1| Urovei1 |15 mM |7,34 0,57 7,8
Misto 2 ; »
Obsluha 2 Uroven 1 15 mM 7,45 0,42 5,6

Piesnost krve na klinickém pracovisti: 15 replikat{ Zilni plné krve pfi dvou (2) rliznych
koncentracich laktatu byly provedeny potencidlnimi koncovymi uZzivateli systému epoc na
dvou (2) rlznych mistech péce. Kazda studie presnosti pouziva alespori pét (5) rliznych
Reader( epoc. PFi této studii byly pouzity Ctyfi Sarze kazet.

Vzorky N | Jednotky | Stfedni |Standardni| Variacni
plné krve hodnota | odchylka |koeficient %
Obsluha 1 | Krevni 15 mM 10,24 0,62 6,0
hladina 1
Misto 1
Obsluha 2 | Krevni 15 mMm 10,27 0,34 3,3
hladina 1
Obsluha 1 |Krevni 15| mMm |2,77 0,07 2,7
hladina 2
Misto 2
Obsluha 2 |Krevni 15| mM  |2,67 0,12 4,7
hladina 2

Vzhledem k tomu, Ze zde uvedené standardni odchylky jsou pfiklady typického vykonu, Ize
oCekavat, Ze nékdy mohou byt standardni odchylky z individualni studie presnosti vyssi
nebo nizsi nez tyto hodnoty. Na kazdém misté pouziti je tfeba stanovit, zda jsou vysledky
jeho studii presnosti klinicky pfijatelné. Alternativné Ize pouzit F test pro urceni toho, zda
je jejich presnost statisticky ekvivalentni obvyklym hodnotdm shrnutym nahore.
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B. Data linearity

Studie linearity pro plnou krev (CLSI EP06-A7): Tato studie byla provedena ve vlastnim
zarizeni na vice vzorcich plné krve s hodnotami /aktatu napfic celym hlasitelnym rozsahem.
Linearita se hlasi v porovnani s teoretickymi hodnotami laktatu na zakladé gravimetrickych
smési vzorkl s vysokym a nizkym laktadtem. Pfi této studii byly pouZity ¢tyti Sarze kazet.

Rozsah testu | Strmost | Prisecik | R
0,3-20,1mM| 1,001 0,271 0,9995

C. Data porovnani metod v klinickém prostredi

Na datech porovnani metody byla provedena linearni regresni analyza podle CLSI EP09-A23.
Ve statistické tabulce porovnani metod je N po&et vzorkd pacienta v sadé dat, Sxx a Syy jsou
uhrnné parové nepresnosti porovnavané metody a testu epoc, Syx je standardni chyba a R
je korelaéni koeficient.

Studie porovnani metod byly provedeny ve dvou nemocnicich. V jedné nemocnici bylo
testovano 126 vzorkl Zilni krve. Ve druhé nemocnici bylo testovéano 73 vzork( tepenné a
174 kapilarni krve. Koncentrace vzorku laktatu na srovnavacim zatizeni se lisila od 0,57 do
14,57 mmol/l.

PFi téchto studiich byl systém epoc porovnan s analyzatorem i-STAT 300°.

Souhrnna statistika porovnani metod: plna krev - Zilni, tepenna, kapilarni

X: kazety i-STAT CG4+

Y: test epoc
Stiedni
epoc N Sxx Syy Prisedik |Strmost| Syx Xmin Xmax R odchylka
Lac (%)
i-STAT| 373 | 0,215 | 0,530 0,132 0,967 0,948 | 0,48 19,95 | 0,985 2,75

D. Omezeni a interference

Odbér vhodného vzorku pro analyzu laktatu vyZaduje specidlni postupy pro zamezeni
zménam v laktatu v prib&hu odbéru krve i po némil,

Podle Tietze!! nepouzivejte pro Zilni vzorky turniket nebo tésné pred odbérem turniket
odstrafite. Hladina laktadtu mtZe b&hem vykonu dramaticky vzrist b&hem 10 sekund. Aby
byly odecitané hodnoty laktatu relevantni, nemél by pacient 2 hodiny pred odbérem jist a
mél by po tuto dobu zUstat v klidu.

Po odbé&ru vzorku hladina laktatu v krvi rychle vzristd nasledkem glykolyzy o 20 % za
3 minuty a o0 70 % za 30 minut pf¥i teploté 25 °C.

Vzdy testujte okamzité s pouzitim Li nebo Na heparinu jako antikoagulantu nebo bez pouziti
antikoagulantu.

Nepouzivejte NaF nebo oxalat draselny jako konzervacni prisadu.

Testovani interferenci* bylo provedeno ve vlastnim zafizeni na snimaci laktadtu epoc. Ve

véech téchto testech byl vzorek lidského séra alikvotovan do dvou vzorkd. Vzorek pro test
byl obohacen pfidanim interferujici latky, zatimco kontrolni vzorek byl obohacen
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rozpoustédlem interferujici latky. Vypocitavala se odchylka laktatu mezi primérem Sesti
replikatd u kontrolniho vzorku a vzorku pro test s pfidanym interferentem.

Nepfijatelnd odchylka v ddsledku interference byla definovéna jako takova, kterd vede
k vyznamné chybé po vice nez 5 % doby.

Vyznamné interferujici latky jsou uvedeny dole:

e Acetaminofen nebude mit vyznamny vliv az do 0,81 mM, poté zvysi odecet laktatu o az
306 uM/mM léciva Tylenol™ (acetaminofen). Protoze terapeuticky horni limit pro
acetaminofen je 0,20 mM, interferujici Urovné acetaminofenu se mohou vyskytnout
pouze v pripadé predavkovani.

e Jodid snizi odecCet laktatu az -3,3 mM/mM jodidu pro koncentrace jodidu nizsi nez
0,3 mM. U jodidu nad 0,3 mM bude odchylka laktatu konstantni -1,0 mM.

e Bromid nebude mit vyznamny vliv az do 25,4 mM, poté snizi odecet laktatu az o
14,6 yM/mM bromidu.

e Thiokyanat nebude mit vyznamny vliv az do 2,7 mM, poté snizi odecet laktatu o az
96,6 UM/mM thiokyanatu.

e N-acetylcystein nemd vyznamny vliv az do hodnoty 3,7 mM. Pak zplsobuje snizeni
odecitanych hodnot laktatu az 96,3 uM/mM N-acetylcysteinu. Bylo hlaSeno, Ze Groven
n-acetylcysteinu 1 mM je v plazmé terapeuticky nedosazitelna®. Terapeuticka Uroven
pro n-acetylcystein je 0,3 mM19,

Prokazalo se, Ze poziti etylenglykolu a jeho metabolismus vede k chybné zvySenému méreni
laktatu8. Na interferenci byl testovan etylenglykol a tfi produkty jeho metabolismu - kyselina
glykolovd, kyselina glyoxylovd a kyselina Stavelova. Etylenglykol a kyselina S$tavelova
vyznamné neinterferuji.

e Kyselina glykolova nebude mit vyznamny vliv az do 0,87 mM, poté zvysi odecet laktatu
0 az 142 uyM/mM kyseliny glykolové.
e Kyselina glyoxylova nebude mit vyznamny vliv az do 0,85 mM, poté zvysi odecet laktatu
0 az 373 uM/mM kyseliny glyoxylové.
Nasledujici Urovné exogennich interferenci byly testovany a shledany nevyznamnymi:
askorbat sodny 630 umol/l (12,5 mg/dl), citrat 20 mmol/l (588 mg/dl), L-dopa 100 pmol/I
(~2 mg/dl), EDTA 9 mmol/l (263 mg/dl), etylenglykol 4,84 mmol/I (30 mg/dl), fluorid
sodny 105 pmol/l (0,441 mg/dl), metyldopa 71 umol/Il, oxidovany glutathion 2,55 mmol/I,
redukovany glutathion 2,55 mmol/l, hydroxyurea 132 pymol/l (1,0 mg/dl), Nydrazid™
(isoniazid) 292 umol/l (4 mg/dl), K-oxalat 81 pmol/l (1,5 mg/dl), chinidin 0,037 mmol/I
(1,2 mg/dl), propofol 2,64 mmol/l (47 mg/dl), cefotaxim 0,7 mmol/l (334,2 mg/dl),
ampicilin 0,16 mmol/l (59,4 mg/dl), chloristan sodny 1 mmol/I (122,4 mg/dl),
n-acetylcystein 3,7 mmol/l (603,8 mg/dl), Zofran™, 4,8 uM, metronidazol 0,7 mM,
leflunomid 719 pmol/I (19,2 mg/dl), teriflunomid 1002 pmol/I (26,9 mg/dl).

Nasledujici Urovné exogennich interferenci byly testovany a shledany nevyznamnymi: nad
342 umol/l (nad 29,0 mg/dl), bilirubin nekonjugovany nad 342 umol/l (nad 20,1 mg/dl),
cholesterol nad 13 mmol/l (nad 503,1 mg/dl), L-cystein 2 mmol/lI (24 mg/dl), lipidy nad
0,8 g/dl, pH (+0,4, -0,4), celkovy protein 3 % az 10 %, kyselina mocova 1,4 mM (nad
23,5 mg/dl). Nizky hematokrit neinterferoval az po 21 %, vysoky do Urovné 61 %.
Triglyceridy nevykazovaly vyznamné interference az do Urovné 37 mM (3 274 mg/dl).
Parcialni tlaky pO2 nizsi nez 20 mmHg (2,67 kPa) mohou sniZovat hodnoty laktatu.
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12.13  Dusik mocoviny v krvi (BUN/Urea)

BUN/Urea se méfi potenciometricky pomoci amoniakové iontové selektivni elektrody, ktera
je nanesena na zlaté elektrodé pokryté druhou vrstvou enzymatické membrany. Enzym
uredzy se pouziva k preméné urey na amonné ionty:

Urea + H20 + 2H* + uredza = 2NH4+" + CO2

a poté vyuziva iontové selektivni elektrodu potenciometru k detekci enzymaticky
vznikajiciho amonného iontu. Koncentrace amonnych iontd se ziskdva z naméFeného
potencialu pouzitim Nernstovy rovnice.

12.13.1 Indikace pro pouziti

Test BUN/Urea, soucast systému pro analyzu krve epoc, je urcen pro pouziti Skolenym
zdravotnickym personalem jako poloautomatické zafizeni in vitro pro kvantitativni
testovani lidskych vzorkd heparinizované nebo neo$etiené antikoagulantem tepenné, Zilni
nebo kapilarni plné krve v laboratofi nebo v misté poskytovani péce.

Méreni dusiku mocoviny v krvi (BUN/Urea) provadéna systémem pro analyzu krve epoc se
pouzivaji pfi diagnostice a Ié¢bé urcitych onemocnéni ledvin a metabolickych onemocnéni.

12.13.2 Obsah

Kazda testovaci kazeta BUN/Urea testu obsahuje snimaci elektrodu BUN/Urea s amoniovou
selektivni membranou pokrytou enzymatickou vrstvou prostupnou pro plyny, referencni
elektrodou a kalibraénim roztokem se znamou koncentraci urey.

12.13.3 Sledovatelnost

Hodnoty BUN/Urea pfifazené kontrolnim a kalibra¢nim kapalindm jsou sledovatelné ke
standardim NIST.

12.13.4 Odbér vzorku
Viz 12.2.6 Odbér vzorku.

12.13.5 Dalsi informace

Pokyny k obsluze systému pro provedeni testu krve a podrobné pokyny k odbéru vzorku
naleznete v ¢asti 3 ,,0bsluha systému epoc" v tomto navodu.

Pozadavky na kontrolu kvality naleznete v Casti 9 ,Zajisténi kvality" v tomto navodu.

12.13.6 Rozsah méreni

Rozsah méreni Referencni rozsaht?
BUN 3 - 120 mg/dl 8 - 26 mg/dl
Rozsah méreni Referencni rozsah?
1,1 -42,8 mmol/L 2,9 - 9,3 mmol/L
Mocdovina 7 - 257 mg/dI 17 - 56 mg/dl
0,07 - 2,57 g/I 0,17 - 0,56 g/I
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12.13.7 Data vykonu

Dole shrnuta data obvyklého vykonu byla ziskana ve vlastnim zafizeni a ve zdravotnickych
zarizenich kvalifikovanym zdravotnickym personalem vyskolenym v pouzivani systému
epoc. Navrhy experimentu odpovidaly platnym pokyntm organizace CLSI.

K platnym standarddm patfi: CLSI EP09-A32 pro studie porovnani metod, CLSI EP07-A23
pro studie interference, CLSI EP06-A* pro studie linearity a CLSI EP05-A3° pro studie
presnosti.

A. Data presnosti

Presnost (CLSI EP05-A35): Ctyfi Sarze kazet s pouzitim minimalné 11 Readerl epoc
s mé&tenimi replikatd byly interné zpracovavany pro kazdou kapalinu dvakrat denné po dobu
dvaceti dnd. V tabulkdch pfesnosti dat niz oznacuje SDwr standardni odchylku v ramci
cyklu, %CVwr oznacuje variacni koeficient v ramci cyklu, SDt oznacuje celkovou standardni
odchylku a %CV+t oznacuje celkovy variacni koeficient.

Kontrolni . , Variacni v . |Variaéni
Stredni . Smeérodatna .
roztoky na Jednotky| N |, " . [Swr |koefi- odchvika koefi-
vodni bazi cientwo % ylkar cientr %
Vysoka Groven mg/dl | 320 51,7 1,01 2,0% 1,16 2,3%
Nizka aroven mg/dl 320 7,1 0,30 4,2% 0,32 4,5%

Uhrnné data presnosti piné krve: Vzorky 430 pacientl byly duplicitné zpracovany s pfiblizné
stejnym poctem vzorkG zilni, tepenné a kapildrni krve. Uhrnnd parovéd presnost byla
odhadnuta pro tFi rozsahy koncentraci.

Rozsah <22 | 22-100 | >100
N 253 143 12
Stiedni odecitana hodnota, mg/dl 13,1 | 44,2 111,1
Piesnost paru (standardni odchylka), mg/dl | 0,6 1,2 1,6
Variacni koeficient % 4,6% | 2,7 % 1,4%

Vzhledem k tomu, Ze zde uvedené standardni odchylky jsou pfiklady typického vykonu, Ize
ocCekavat, ze nékdy mohou byt standardni odchylky z individudini studie presnosti vyssi
nebo nizsi nez tyto hodnoty. Na kazdém misté pouziti je treba stanovit, zda jsou vysledky
jeho studii presnosti klinicky pfijatelné. Alternativné Ize pouzit F test pro urceni toho, zda
je jejich presnost statisticky ekvivalentni obvyklym hodnotam shrnutym nahofe.
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B. Data linearity

Studie linearity pro plnou krev (CLSI EP06-A*): Tato studie byla provedena ve vlastnim
zafizeni na vice vzorcich plné krve s hodnotami BUN napfi¢ celym hlasitelnym rozsahem.
Linearita se hlasi v porovnani s teoretickymi hodnotami BUN na zakladé gravimetrickych
smési vzorkld s vysokym a nizkym BUN (podle mé&teni pomoci vlastni standardni metody
BUN pIné krve). Pri této studii byly pouzity tfi Sarze kazet.

Prisecdik R

0,40 0,9989

Strmost

1,020

Rozsah testu

4 - 119 mg/dl

C. Data porovnani metod v klinickém prostredi

Na datech porovnani metody byla provedena linearni regresni analyza podle CLSI EP09-A32.
Ve statistické tabulce porovnani metod je N pocet vzork( pacienta v sadé dat, Sxx a Syy jsou
Uhrnné parové nepresnosti porovnavané metody a testu epoc, Syx je standardni chyba a R
je korela¢ni koeficient.

Studie porovnani metod byly provedeny na tfech pracovistich ve dvou nemocnicich. Vzorky

Zilni, tepenné a kapilarni krve pro celkem vice nez 140 vysledkl pro kazdou krevni skupinu
byly porovnany s laboratornim systémem na zakladé séra / se sledovatelnosti IDMS.

BUN [mg/dl] Roche Cobas 80008 *
N 433
Sxx 0,5
Syy 0,9
Strmost 0,985
Prisecik 0,3
Syx 1,8
Xmin 3
Xmax 118

R 0,998
Primérna odchylka pFi 26 mg/dl -0,1+0,2

* \/zorky pacientd v pfiblizné stejném poctu pro Zilni, tepenné a kapildrni vzorky versus
Roche Cobas 80006.

D. Omezeni a interference

Testovani interferenci® bylo provedeno ve vlastnim zafizeni na snimaci BUN epoc. Ve vSech
téchto testech byl vzorek lidského séra alikvotovan do dvou (2) vzork{. Vzorek pro test byl
obohacen pridanim interferujici latky, zatimco kontrolni vzorek byl obohacen rozpoustédlem
interferujici latky. Byla vypoctena odchylka BUN mezi primérem Sesti (6) replikatQ
u kontrolniho vzorku a testovaného vzorku s pridanym interferentem.

Nepfijatelnd odchylka v ddsledku interference byla definovéna jako takova, kterd vede
k vyznamné chybé& po vice neZ 5 % doby. Koncentrace interferujici latky nezpUsobujici
zadnou Kklinicky vyznamnou interferenci je definovana jako odchylka (rozdil mezi
testovacim a kontrolnim vzorkem) ve vysi <1,77 mg/dl pro koncentrace BUN <22 mg/dl.
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Klinicky vyznamné interferujici latky jsou uvedeny dole:

e U vzorkl kontaminovanych benzalkoniovymi solemi pouZitymi pro povrchovou
Upravu rozvodt v budové mize dojit ke zvy&eni vysledk( BUN. Spravné postupy pro
vyplachovéni rozvod{ viz CLSI H11-A47.

e Citrat nebude mit vyznamny vliv az do 6,0 mmol/l (176,5 mg/dl), poté snizi
koncentraci BUN az o 0,26 mg/dl BUN na mmol/I citratu.

e EDTA nebude mit vyznamny vliv az do 4,5 mmol/l (167,5 mg/dl), poté snizi
koncentraci BUN az o 0,43 mg/dl BUN na mmol/l EDTA.

e Redukovany glutathion nema vyznamny vliv az do hodnoty 1,7 mmol/l (52,2 mg/dl).
Pak zvysSuje koncentraci BUN az o 1,91 mg/dl BUN na mmol/I redukovaného glutathionu.
Krevni glutathion (GSH) ma v lidském téle koncentraci ~0,79 - 1,05 mmol/I8.
Dlouhodobé Ustni podavani redukovaného glutathionu (250 - 1,000 mg/den podavany
po dobu 6 mésicll) zvysuje hladiny glutathionu v plazmé o ~0,2 - 8 pmol/l (~0,01 -
0,25 mg/dl)8. Kratkodobé Ustni podavani redukovaného glutathionu nijak neovliviiuje
hladiny glutathionu v plazmé®.

e B-hydroxybutyrat nebude mit vyznamny vliv az do 17,2 mmol/l (216,9 mg/dl), poté
snizi koncentraci BUN az o 0,11 mg/dl BUN na mmol/| hydroxybutyratu. Referencni
rozsah B-hydroxybutyratu v plazmé je <0,4 az 0,5 mmol/I'%1112 Koncentrace
B-hydroxybutyratu nad 3 mmol/l indikuji ketoacidézu, pfi velmi vazné diabetické
ketoacidéze mize koncentrace pfekrodit 25 mmol/I13.

e Hydroxyurea nema vyznamny vliv az do hodnoty 1,3 mmol/l (9,9 mg/dl). Pak
zvysSuje koncentraci BUN az o 1,61 mg/dl BUN na mmol/l hydroxyurey. Doporucena
davka hydroxyurey pro pacienty se pohybuje od 15 mg/kg/den az 30 mg/kg/den'4,
Terapeuticka davka 2000 mg/den (~30 mg/kg) bude mit za vysledek maximalni
koncentraci plazmy ~800 pmol/I pfi ordlnim podavani a ~1 mmol/| nitrozilné*>,

e N-acetylcystein nebude mit vyznamny vliv az do 9,2 mmol/L (150,1 mg/dl), poté snizi
koncentraci BUN aZ o 0,11 mg/dl BUN na mmol/lI N-acetylcysteinu. Bylo hlaseno, ze
urovenn N-acetylcysteinu 1 mmol/l je v plazmé terapeuticky nedosazitelnal®.
Terapeuticka Uroven pro N-acetylcystein je 0,3 mmol/IY’.

e Nithiodote nebude mit vyznamny vliv az do 4,1 mmol/l (64,8 mg/dl), poté snizi
koncentraci BUN az o 0,41 mg/dl BUN na mmol/I nithiodotu. Oc¢ekavana nejvyssi
hodnota plazmatické koncentrace thiosiranu sodiku po 12,5 g nithiodotu je
16,7 mmol/I8,

Nasledujici Urovné exogennich interferenci byly testovany a shledany klinicky
nevyznamnymi: acetaminofen 1,324 mmol/l (20 mg/dl), kyselina acetoctova 2 mmol/|
(21,6 mg/d), kyselina acetylsalicylova 3,62 mmol/I (65,2 mg/dl), chlorid amonny 1 mmol/I
(5,349 mg/dl), Na askorbat 342 umol/I (6,8 mg/dl), Na bromid 37,5 mmol/Il (386 mg/dl),
Na cefazolin 2,643 mmol/I (125,9 mg/dl), Na cefriaxon 1,46 mmol/l (96,6 mg/dl), dopamin
hydrochlorid 5,87 uymol/l (0,1 mg/dl), etanol 86,8 mmol/l (400 mg/dl), (Flaxedil™)
gallamin triethiodid 50 pmol/l (4,46 mg/dl), glukéza 28 mmol/l (0,5 g/dl), oxidovany
glutathion 2,55 mmol/l (156 mg/dl), kyselina glykolovd 5 mmol/l (38 mg/dl), heparin
20 U/ml, ibuprofen 2,43 mmol/l (50 mg/dl), intralipid (0,5%) 500 mg/dl, Na iodid
1,3 mmol/l (19,5 mg/dl), L-cystein 1 mmol/l (12 mg/dl), L-dopa 25 pmol/I (~0,5 mg/dl),
chlorid lithny 3,2 mmol/I (13,5 mg/dl), Na metamizol 6 mmol/I (210,8 mg/dl), methotrexat
2 mmol/l (90 mg/dl), monohydrat K-oxaldtu 0,22 mmol/l (4 mg/dl), triopental sodny
248 umol/l (6,5 mg/dl), Na chloristan 1 mmol/l (12,2 mg/dl), Na salicylat 4,34 mmol/I
(69,5 mg/dl), K thiokyanat 1,72 mmol/I (16,7 mg/dl), leflunomid 719 pmol/I (19,2 mg/dl),
teriflunomid 1002 pmol/l (26,9 mg/dl).
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Nasledujici Urovné endogennich interferenci byly testovany a shledany klinicky
nevyznamnymi: bilirubin konjugovany 342 umol/l (28,8 mg/dl), bilirubin nekonjugovany
428 pmol/l (25 mg/dl), bikarbonat 35 mmol/l, PCV Hct 20% az 60%, laktat 6,6 mmol/I
(74 mg/dl), pH 6,8 az 8, celkovy protein 3,5 % az 10 %, kyselina mocova 1,4 mmol/I
(23,5 mg/dl).
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12.14 Kreatinin (Crea)

Kreatinin se méri amperometricky!. Kazdy snimac kreatininu je tfivrstva enzymova
elektroda tvorena prvni zakladni vrstvou imobilizovaného enzymu pro konverzi kreatininu
na zlaté elektrodé, druhou vrstvou imobilizovaného enzymu pro screening kreatininu a treti
vrstvou, ktera tvofi difuzni bariéru.

Zakladni vrstva kreatininové elektrody obsahuje enzymy kreatinin-amidohydrolaza,
kreatine-amidinohydroldza a sarkosin oxidaza, které preménuji kreatinin na hydrogen
peroxiddzu v kaskddé enzymovych > produktd,

Kreatinin-amidohydrolédza

Kreatinin + H20 < > Kreatin
Kreatin amidinohydrolaza
Kreatin + H20 > Sarkosin + Urea
Sarkosin oxiddza
Sarkosin + 02 + H20 » glycin + formaldehyd +H20:2

a pak se pouziva zakladni zlata elektroda k detekci enzymaticky vzniklého peroxidu vodiku.
Detekce peroxidu je redukce katalyzovana redoxné s mediatorem kfenovou peroxidazou
(HRP).
H202 + HRPd ~ €——>  HRpox
H202 + HRP*+Red <—» HRP™I+0Ox
Ox +e «—> Red

Redukéni proud je umérny koncentraci kreatininu v testované kapaliné.

12.14.1 Indikace pro pouziti

Test kreatininu, soucast systému pro analyzu krve epoc, je uren pro pouziti Skolenym
zdravotnickym personalem jako poloautomatické zafizeni in vitro pro kvantitativni
testovani lidskych vzorkd heparinizované nebo neoSetiené antikoagulantem tepenné, Zilni
nebo kapilarni pIlné krve v laboratofi nebo v misté poskytovani péce.

Méreni kreatininu provedena systémem pro analyzu krve epoc se pouzivaji pfi diagnostice
a lécbé urcitych onemocnéni ledvin a pfi monitorovani renalni dialyzy.

12.14.2 Obsah

Kazda testovaci kazeta vybavena pro test kreatininu obsahuje snimaci elektrodu s vrstvami
enzymatické membrany s redoxnim mediatorem pokrytou difuzni vrstvou prostupnou pro
kyslik, referencni elektrodu, protielektrodu a kalibracni kapalinu se znamou koncentraci
kreatininu.

12.14.3 Sledovatelnost

Test kreatininu epoc je kalibrovan pro metodu analyzovani plné krve sledovatelnou IDMS
a poskytuje koncentrace ekvivalentni plazmé. Hodnoty koncentrace kreatininu pfifazené ke
kontrolnim a kalibracnim kapalindm jsou sledovatelné k standardu NIST SRM 967.
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12.14.4 Odbér vzorku
Viz 12.2.6 Odbér vzorku.

12.14.5 Dalsi informace

Pokyny k obsluze systému pro provedeni testu krve a podrobné pokyny k odbéru vzorku
naleznete v ¢asti 3 ,,0bsluha systému epoc" v tomto navodu.

Pozadavky na kontrolu kvality naleznete v Casti 9 ,Zajisténi kvality" v tomto navodu.

12.14.6 Rozsah méreni

Rozsah méreni Referenéni rozsah2?

0,30 - 15,00 mg/dl 0,51 - 1,19 mg/dI
Kreatinin

27 - 1326 umol/I 45 - 105 umol/I

12.14.7 Data vykonu

Dole shrnuta data obvyklého vykonu byla ziskana ve vlastnim zafizeni a ve zdravotnickych
zarizenich kvalifikovanym zdravotnickym personalem vyskolenym v pouzivani systému
epoc. Navrhy experimentu odpovidaly platnym pokyntm organizace CLSI.

K platnym standardim patfi: CLSI EP09-A23 pro studie porovnani metod, CLSI EP07-A24
pro studie interference, CLSI EP06-A’ pro studie linearity a CLSI EP05-A2> pro studie
presnosti.

A. Data presnosti

Presnost (CLSI EP0O5-A2>): Tti Sarze kazet s pouzitim minimalné 25 Readeru epoc s mérenimi
replikatl byly intern& zpracovavany pro kazdou kapalinu dvakrat denné po dobu dvaceti dnd.
V tabulkdach presnosti dat niz oznacuje SDwp standardni odchylku v ramci dne, SDop oznacuje
standardni odchylku mezi dny, SDtoznacuje celkovou standardni odchylku, %CVwo oznacuje
variacni koeficient v rdmci dne a %CV+ oznacuje celkovy variacni koeficient.

Kontrolni Sméro- | Sméro- | Sméro- Variaéni | Varia&ni
roztoky |5 4 otky| N | Stfedni | datna datna | datna | ° o Koefi-
na vodni y hodnota| od- od- od- | o e | cients %%
bazi chylkawo | chylkaop | chylkar wo T
Vysoka | sl 1241] 5,50 | 91°7 | 0,112 | 0,226 | 3,6% 4,1%
uroven
T L o) (o)
Nizké ma/dl |230] 071 0,030 0017 | 0035 | 42% 4,9%
uroven

Uhrnnéd data presnosti piné krve: Vzorky sto dvaceti sedmi pacientd byly duplicitné
zpracovany s priblizné stejnym pocétem vzorkl zilni, tepenné a kapildrni krve. Uhrnna
parova presnost byla odhadnuta pro tfi rozsahy koncentraci.

Rozsah <2 |2-10| >10
N 88 44 22

Primérna odecitana hodnota, mg/dl 0,74 5,96 | 13,40
Piesnost paru (standardni odchylka), mg/dl | 0,05 0,28 0,67
Variacni koeficient % 6,4% | 4,6% | 5,0%
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Vzhledem k tomu, Ze zde uvedené standardni odchylky jsou pfiklady typického vykonu, lze
oCekavat, Ze nékdy mohou byt standardni odchylky z individualni studie presnosti vyssi
nebo nizsi nez tyto hodnoty. Na kazdém misté pouziti je treba stanovit, zda jsou vysledky
jeho studii presnosti klinicky prijatelné. Alternativné Ize pouzit F test pro uréeni toho, zda
je jejich presnost statisticky ekvivalentni obvyklym hodnotam shrnutym nahofre.

B. Data linearity

Studie linearity pro plnou krev (CLSI EP06-A7): Tato studie byla provedena ve vlastnim
zafizeni na vice vzorcich plné krve s hodnotami kreatininu napfi¢ celym hlasitelnym
rozsahem. Linearita je hlasena zavislosti na teoretickych hodnotach kreatininu zaloZzenych
na gravimetrickych smésich vzorkl s vysokym a nizkym obsahem kreatininu (namé&tenych
s pouZitim standardni metody pracovi$té pro stanoveni kreatininu z vzorkd plné krve se
sledovatelnosti IDMS). PFi této studii byly pouzity tfi Sarze kazet.

Rozsah testu Strmost | Prisecik R

0,251 - 15,5 mg/dI 1,00 0,07 0,995

C. Data porovnani metody

Na datech porovnani metody byla provedena linearni regresni analyza podle CLSI EP09-A23,
Ve statistické tabulce porovnani metod je N po&et vzorkd pacienta v sadé dat, Sxx a Syy jsou
Uhrnné parové nepresnosti porovnavané metody a testu epoc, Syx je standardni chyba a R
je korelaéni koeficient.

Zilni, tepenné a kapilarni vzorky pacienta byly porovnany s pouZitim laboratorniho systému
na zakladé séra se sledovatelnosti IDMS.

Crea Roche Cobas 60001'°
N 144%*
Sxx 0,10
Syy 0,30
Strmost 1,03
Priasecik -0,10
Syx 0,45
Xmin 0,30
Xmax 14,80
R 0,995
Priimérna odchylka v predpokladané rychlosti -0,06
glomerularni filtrace Vysetifovany rozsah

(1,00 - 1,50 mg/dl)

*\/zorky pacientl v pfiblizné stejném poctu pro Zilni, tepenné a kapilarni vzorky
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D. Omezeni a interference

Testovani interferenci* bylo provedeno ve vlastnim zafizeni na snimaci kreatininu epoc. Ve
véech téchto testech byl vzorek lidského séra alikvotovan do dvou vzorkd. Vzorek pro test
byl obohacen pfidanim interferujici latky, zatimco kontrolni vzorek byl obohacen
rozpoustédlem interferujici latky. Vypoéitavala se odchylka kreatininu mezi primérem Sesti
replikatd u kontrolniho vzorku a vzorku pro test s pfidanym interferentem.

Nepfijatelnd odchylka v ddsledku interference byla definovéna jako takova, kterd vede
k vyznamné chybé po vice nez 5 % doby. Koncentrace interferujici latky povazovana za
zpUsobujici klinicky vyznamnou interferenci je definovdna jako odchylka (rozdil mezi
testovacim a kontrolnim vzorkem) <0,23 mg/dl pro koncentrace kreatininu <2 mg/dl a
<6,8 % pro koncentrace kreatininu >2 mg/dl.

Klinicky vyznamné interferujici latky jsou uvedeny dole:

e Kreatin nema vyznamny vliv az do hodnoty 0,10 mmol/I (1,34 mg/dl). Pak zvysuje
koncentraci kreatininu az o 2,17 mg/dl kreatininu na mmol/l kreatinu. Referencni
rozsah kreatinu v plazmé je 8 - 31 pmol/I (0,1 - 0,4 mg/dl) u muz{ a 15 - 53 pmol/I
(0,2 - 0,7 mg/dl) u zentl,

e Jodid nema vyznamny vliv az do hodnoty 0,45 mmol (5,74 mg/dl). Pak snizuje
koncentraci kreatininu az o 0,49 mg/dl kreatininu na mmol/I jodidu.

e N-acetylcystein nema vyznamny vliv az do hodnoty 0,47 mmol (7,70 mg/dl). Pak
snizuje koncentraci kreatininu az o 0,72 mg/dl kreatininu na mmol/I
N-acetylcysteinu. Bylo hlaseno, ze (roven n-acetylcysteinu 1 mM je v plazmé
terapeuticky nedosazitelna®. Terapeuticka Uroven pro n-acetylcystein je 0,3 mM?*2,

Na interferenci byl testovan etylenglykol a tfi produkty jeho metabolismu - kyselina
glykolova, kyselina glyoxylova a kyselina Stavelova. Etylenglykol, kyselina glyoxylova
a kyselina $tavelova vyznamné neinterferuji s kreatininem epoc.
e Kyselina glykolovd nebude mit vyznamny vliv az do 1,69 mM, poté snizi hladinu
kreatininu 0 az 5 % / 1 mM kyseliny glykolové.

Nasledujici irovné exogennich interferenci byly testovany a shledany klinicky nevyznamnymi:
acetaminofen 1,324 mmol/l (20 mg/dl), kyselina acetylsalicylova 3,62 mmol/l (65,2 mg/dl),
Na askorbat 342 pmol/l (6,8 mg/dl), EDTA 3,4 umol/l (0,1 mg/dl), metyldopa 71 pmol/I
(1,7 mg/dl), oxidovany glutathion 2,55 mmol/l (156 mg/dl), redukovany glutathion
2,55 mmol/l (78 mg/dl), hydroxyurea 920 pmol/Il (6,96 mg/dl), isoniazid (nydrazid) 282 pmol/I
(4 mg/dl), intralipid 0,8 % (800 mg/dl), dobutamin 3 pmol/I (0,1 mg/dl), dopamin 5,87 pmol/I
(0,1 mg/dl), etanol 86,8 mmol/l (400 mg/dl), fluorid 105 pmol/I (0,44 mg/dl), formaldehyd
133 pmol/l (0,4 mg/dl), glukéza 55 mmol/l (990 mg/dl), guajakol 0,4 mmol/l (5 mg/dl),
heparin 3000 U/I, ibuprofen 2,43 mmol/lI (50 mg/dl), L-dopa 0,1 mmol/I (2,0 mg/dl), lidokain
51,2 ymol/I (1,2 mg/dl), thiopental 248 umol/I (6 mg/dl), tolbutamid 2,37 mmol/l (64 mg/dl),
cefazolin 2,643 mmol/l (120 mg/dl), ceftriaxon 1,46 mmol/l (81 mg/dl), salicylat 4,34 mmol/I
(70 mg/dl), thiokyanat 6,88 mmol/l (40 mg/dl), B-hydroxybutyrat 10 mmol/l (104 mg/dl),
bromid 37,5 mmol/l (300 mg/dl), Na citrat 20 mmol/l (384 mg/dl), rifampicin 78,1 pmol/I
(6,4 mg/dl), bacitracin 5 umol/I (0,7 mg/dl), ciprofloxacin 30,2 pmol/l (1 mg/dl), levofloxacin
48,6 umol/l (1,8 mg/dl), norfloxacin 2,4 pmol/I (0,08 mg/dl), leflunomid 719 pmol/l (19,2
mg/dl), teriflunomid 1002 pmol/I (26,9 mg/dl).
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Nasledujici Urovné endogennich interferenci byly testovany a shledany klinicky
nevyznamnymi: nekonjugovany bilirubin nad 342 pmol/l (nad 20,1 mg/dl), konjugat
bilirubinu nad 342 pmol/I (nad 28,8 mg/dl), CO2 109 mmHg, C02, 15 mmHg, bikarbonat nad
40 mmol/l (nad 244 mg/dl), pH> 8,0, pH< 6,8, Hct<10PCV, Hct>75PCV, protein <6 %,
protein >9 %, kyselina mocova 1,4 mmol/l (23,5 mg/dl). Laktat 6,6 mmol/I (74 mg/dl), Oz,
131 mmHg, 02, 22 mmHg, prolin 0,25 mmol/l (2,9 mg/dl), sarkozin 1 pmol/l (0,01 mg/dl),
urea 42,9 mmol/l (258 mg/dl).
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12.15 Hematokrit (Hct)

Hematokrit se méri stfidavou konduktometrii s pouzitim dvou (2) zlatych elektrod. Vodivost
vzorku krve v kapaliné mezi dvéma elektrodami, po korekci uvazujici variabilni vodivost
plazmy prostfednictvim méfFeni koncentrace sodiku, je nepfimo Umérna hodnoté
hematokritu.

12.15.1 Indikace pro pouziti

Test Hct, soucast systému pro analyzu krve epoc, je urCen pro pouziti Skolenym
zdravotnickym personalem jako poloautomatické zafizeni in vitro pro kvantitativni
testovani lidskych vzorkd heparinizované nebo neo$etifené antikoagulantem tepenné, Zilni
nebo kapilarni pIné krve v laboratofi nebo v misté poskytovani péce.

Méfeni Hct rozliSuje normalni a abnormalni stavy v objemu krve, napfiklad anémii
a erytrocytozu.

12.15.2 Obsah

Kazda testovaci kazeta vybavena pro test Hct obsahuje dvé (2) zlaté snimaci elektrody
a kalibra¢ni kapalinu se zndmou koncentraci rozpust&nych elektrolytl se zndmou vodivosti.
12.15.3 Sledovatelnost

Hodnoty hematokritu prFifazené kontrolnim a kalibraénim kapalinam jsou sledovatelné
k standardni metodé méreni objemu bunék po sedimentaci mikrometodou s pouzitim plné
krve s antikoagulantem K3EDTA - platny standard CLSI HO7-A31.

12.15.4 Odbér vzorku
Viz 12.2.6 Odbér vzorku.

12.15.5 Dalsi informace

Pokyny k obsluze systému pro provedeni testu krve a podrobné pokyny k odbéru vzorku
naleznete v Casti 3 ,,0Obsluha systému epoc" v tomto navodu.

Pozadavky na kontrolu kvality naleznete v Casti 9 ,Zajisténi kvality" v tomto navodu.

12.15.6 Rozsah méreni

Rozsah méreni | Referenéni rozsah?
10 - 75 % 38 -51%
0,10 - 0,75 0,38 - 0,51 I/

12.15.7 Data vykonu

Dole shrnuta data obvyklého vykonu byla ziskana ve vlastnim zafizeni a ve zdravotnickych
zarizenich kvalifikovanym zdravotnickym personalem vyskolenym v pouzivani systému
epoc. Navrhy experimentu odpovidaly platnym pokyntm organizace CLSI.

K platnym standarddim patfi: CLSI EP09-A23 pro studie porovnani metod, CLSI EPO7-A2%
pro studie interference a CLSI EP05-A2’ pro studie presnosti.

Hct
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A. Data presnosti
V tabulce dat presnosti nize udava parametr SDwr standardni odchylku béhem cyklu a SDt

udava celkovou standardni odchylku.

PiFesnost na vlastnim zafFizeni 1: komercni kontrolni kapaliny pro hematokrity probihaji
na 20denni studii pfesnosti® se 2 mérenimi denné na kazdou kontrolni Uroven. 4 vyrobené
loty, 6 rliznych Readerd epoc

Kontrolni |Jednotky |Stiedni Smérodatna |Variac¢ni |Smérodatna |Variacni
roztoky na hodnota |odchylkawr koeficient | odchylkar koeficient
vodni bazi % %
Uroveri 1  |Objem 25,3 0,4 1,5 0,4 1,6
sedimen-
tovanych
bunék v %
Urover 3 Objem 46,1 0,7 1,5 0,7 1,5
sedimen-
tovanych
bunék v %

Piesnost na vlastnim zafizeni 2: vzorky plné krve probihaji na 20 nasledné vyrobenych
lotech za pouziti nejméné 8 rliznych Reader( epoc s 12 opakovanymi méFenimi na kazdy
vzorek krve na lot.

Vzorky plné |Jednotky Stredni Stfedni hodnota Variacni
krve hodnota smérodatné koeficient %
odchyIKVWR
Krevni Objem 44,0 0,7 1,6
hladina 1 sedimentovanych
bunék v %
Krevni Objem 22,0 0,7 3,0
hladina 2 sedimentovanych
bunék v %
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Klinické pracovisté Presnost: 10 replikdtl vzorkd plné krve pacientl provedenych
rlznou obsluhou systému epoc na rliznych mistech pée. Kazda studie presnosti pouziva
5 riznych Readert epoc.

Jednotky Stiredni | Smérodatna | Variacni
hodnota | odchylkawr | koeficient %
Obsluha 1 Objem sedlvmentovanych 40 0.6 1.4
bunéek v %
Misto 1 : : -
Obsluha 2 Objem sedlvmentovanych 40 0,5 13
bunéek v %
Obsluha 3 Objem sedlvmentovanych 39 0,6 16
bunéek v %
, Objem sedimentovanych
Misto 2 Obsluha 4 bundk v % 41 0,5 1,2
Objem sedimentovanych
Obsluha 5 ! . Y 40 0,6 1,4
bunék v %
Objem sedimentovanych
Obsluha 6 ! . Y 40 0,8 2,0
bunék v %
Misto 3 oD " . o
em sedimentovanyc
Obsluha 7 ! . Y 38 0,7 1,9
bunék v %

Vzhledem k tomu, Ze zde uvedené standardni odchylky jsou pfiklady typického vykonu, lze
oCekavat, Ze nékdy mohou byt standardni odchylky z individualni studie presnosti vyssi
nebo nizsi nez tyto hodnoty. Na kazdém misté pouziti je tfeba stanovit, zda jsou vysledky
jeho studii presnosti klinicky prijatelné. Alternativné lze pouzit F test pro urceni toho, zda
je jejich presnost statisticky ekvivalentni obvyklym hodnotédm shrnutym nahore.

B. Data linearity

Tato studie byla provedena ve vlastnim zafizeni na vice vzorcich plné krve s hematokritem
napri¢ celym hlasitelnym rozsahem. Linearita se hlasi v porovnani se standardni metodou
stanoveni hematokritu s odstfedénim pouzivanou ve vlastnim zarizeni.

Rozsah testu Jednotky Strmost | Priisedik R
Hct 0-75 Objem sedimentovanych bunék v % 1,005 -0,58 [0,9995

C. Data porovnani metod v klinickém prostredi

Na datech porovnani metody byla provedena linearni regresni analyza podle CLSI EP09-A23.
Ve statistické tabulce porovnani metod je N po&et vzorkd pacienta v sadé dat, Sxx a Syy jsou
Uuhrnné parové nepresnosti porovnavané metody a testu epoc, Syx je standardni chyba a R
je korela¢ni koeficient.
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Porovnani metod na klinickém pracovisti 1: Béhem studie v jedné nemocnici byl
systém epoc porovnan se systémem i-STAT 300° v laboratofi (dva testy) a nasledné na
tfech (3) mistech péce.

Souhrnna statistika porovnani metod: pina krev

X: test i-STAT 300

Y: test epoc

Hct Laborator 1 Laborator 2 |Misto Misto Misto Vse
péce 1 péce 2 péce 3

N 34 23 35 28 22 142
Sxx 0,49 0,66 0,46 0,67 0,69 0,58
Syy 0,69 0,42 0,65 0,57 0,80 0,64
Prisecik -1,5 1,3 0,0 -0,4 -0,4 -1,1
Strmost 1,086 1,006 1,034 1,027 1,051 1,066
Syx 1,28 1,17 1,05 1,48 1,82 1,36
Xmin 19 24 28 23 24 19
Xmax 73 57 41 39 60 73
R 0,995 0,990 0,964 0,955 0,976 0,987
StFedni odchylka 1,7
(variacni koeficient
%)

Porovnani metod na klinickém pracovisti 2: BEhem jiné studie v nemocnici byl systém
epoc porovnan se systémem Radiometer ABL 735° v laboratofi. (Hodnota hematokritu byla
u ABL 735 vypocitana z naméreného hemoglobinu.)

Souhrnna statistika porovnani metod: pina krev

X: Radiometr ABL 735

Y: test epoc
Hct N | Sxx | Syy |Prisedik | Strmost | Syx | Xmin|Xmax| R StFedni odchylka
(variacni koeficient %)
Laboratof|77|1,42|1,16| -2,3 1,006 |2,84| 21 | 63 |0,964 -1,6

D. Omezeni a interference

Pro ziskani pfesnych vysledkl hematokritu je tfeba vzorky krve dobfe promichat. Nejlepéi
zplsob pro zajisté&ni tohoto stavu je provést test neprodlen& po odbéru. U vzorkd, kde
nastala prodleva pred testovanim del&i neZ jedna minuta, je tfeba bufiky dikladné& znovu
promichat povalenim vzorku mezi dlanémi o nékolik ota¢ek v obou smérech.

Poznadmka: U odbérného zafizeni s malym primérem (pfiklad: 1ml strikacky nebo kapildrni
zkumavky epoc Care-Fill) je opakované promichani obtizné. Doporucluje se proto testovani
pri pouZiti téchto zafizeni neodkladat. Viz 12.2.6 Odbér vzorku.

Testovani interferenci* bylo provedeno ve vlastnim zafizeni na snimaci hematokritu epoc.
Ve véech téchto testech byl vzorek pIné krve alikvotovan do dvou vzorkd. Vzorek pro test
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byl obohacen pfidanim interferujici latky, zatimco kontrolni vzorek byl obohacen
rozpoustédlem interferujici latky. Vypoéitadvala se odchylka hematokritu mezi primérem
Sesti replikatt u kontrolniho vzorku a vzorku pro test s pfidanym interferentem.

Poznamka: Automatické hematologické analyzatory mohou podhodnocovat nebo
nadhodnocovat hodnoty hematokritu kvdli odlisnym osmotickym vlivim na RBC
v izotonické pufrové matici oproti jejich vlastni plazmové matici®.

Klinicky vyznamné interferujici latky jsou uvedeny dole:

e Celkovy obsah proteinu ovlivni vysledky hematokritu tak, Ze zvysSeni (snizeni) o 1 g/dl
celkového proteinu zvysi (snizi) hodnotu hematokritu o pfiblizné 1 % objemu bunék.
Celkova uroven proteinu se lisi podle klinické populace?. Nizké hodnoty celkového
proteinu Ize nalézt u novorozencd, pacientl s popaleninami, pacientl dostavajicich
velké objemy kapalin IV a pacientl s kardiopulmondlnim bypassem (CPB) a mimoté&Ini
membranovou oxygenii (ECMO). V pfipadé hemodiluce musi uzivatel v systému epoc
Host aktivovat korekéni faktor hemodiluce (HCF) (podrobnosti viz ¢asti 6 ,,Hostitelsky
pocita¢ systému epoc Host" a 7 ,Sprava systému epoc Host" v tomto navodu). Faktor
HCF provadi opravu hematokritu s ohledem na nizky protein ve vzorcich krve, u kterych
je zndmo, ze jsou roziedény kapalinami neobsahujicimi protein. Pro Hct vyssi nez 42 %
se faktor HCF neaplikuje. Doporucuje se, aby kazda praxe ovérovala pouziti algoritmu
HCF i Casovy interval vybéru faktoru HCF béhem obdobi obnovy.

Korekéni faktor hemodiluce (HCF)
Finalni Hct = hematokrit bez HCF +HCF

mOI
(2]
o

] ] z1 24 z7 30 33 38 ] 4z
Hematokrit bez HCF

e Vyznamné zvySeni poltu bilych krvinek mGze zvysit vysledek hematokritu.
e Abnormalné vysoké lipidy mohou zvysit vysledky hematokritu.

Nasledujici UGrovné exogennich interferenci byly testovany a shledany klinicky
nevyznamnymi: etanol 447 mg/dl, thiopental sodny 1 mmol/l, acetylsalycilat 4,3 mmol/I,
askorbat 0,4 mmol/l, salycilat 4,3 mmol/l, jodid 1 mmol/l, ibuprofen 2,2 mmol/I, lithium
4 mmol/l, bromid 19 mmol/l, propofol 2,64 mmol/l, cefotaxim 0,7 mmol/l, ampicilin
0,16 mmol/l, chloristan sodny 1 mmol/l, Zofran™ 4,8 uM, n-acetylcystein 2,5 mM,
metronidazol 0,7 mM, leflunomid 719 pmol/I (19,2 mg/dl), teriflunomid 1002 pmol/l (26,9
mag/dl).

Nasledujici Urovné endogennich interferenci byly testovany a shledany klinicky
nevyznamnymi: lipidy 0,8 g/dl, cholesterol 9,1 mmol/l, B-hydroxybutyrdat 20 mmol/I,
L-cystein 2 mmol (24 mg/dl), bilirubin 0,26 mmol/I, fosfat nad 2 mmol/I.
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12.16  Vypocitané hodnoty

Poznamka: S vyjimkou pfipad( opatfenych pozndmkami jsou vypocitané hodnoty
k dispozici pouze v pFipadé, Ze se zobrazuji namérené parametry odliSné od téch, od
nichZ jsou odvozeny.
12.16.1  Vypocteny bikarbonat (cHCOs-), vypocteny celkovy oxid
uhli¢ity (cTCO,), nadbytek bazi (BE)!

Poznamka: Alternativni zkratky analytu pro cHCOsz- jsou HCOs-act nebo HCOs-.
Vypocitany bikarbonat: LOG cHCOs- = pH + LOG pCO: - 7,608
Vypocitany TCO2t: cTCO2 = cHCO3- + 0,0307 x pCO2
Nadbytek bazi (u extracelularni kapaliny): BE (ecf) = cHCOs- - 24,8 + 16,2 x (pH - 7,4)
Nadbytek bazi (u krve): BE(b) = (1 - 0,014 x cHgb) x (cHCOs- - 24,8 + (1,43 x cHgb + 7,7)
x(pH-7,4)) *
Platné standardy: CLSI C46-A2'. Ve vySe uvedenych rovnicich se pouzivaji jednotky mmHg
pro pCO2 a g/dl pro cHgb.
t Vypocitané TCO: je k dispozici, jen pokud neni hlaSené mérené TCO..
* cHgb se ziskava z namérené hodnoty hematokritu, i kdyZ se hematokrit a cHgb nezobrazuji.

Rozsah méreni

2rné i N Referencni rozsah®1°
Mérné jednotky Rozsah méreni d rlcnl d zsai- y
Tepenna Zilni
I/l
CcHCOs- mmol/ 1-85 21 - 28 22 - 29
mEq/I
cTco: mmol/| 5- 50 22 - 29 23 - 30
mEq/I
mEq/I
BE(b) mmol/! -30 - +30 2 - +3 2 - +3
mEq/I

12.16.2 Vypoditana saturace kysliku (cS05)?
Poznamka: Alternativni zkratka analytu pro cSO2z je O2SAT.
€S0z = 100(X3 + 150X) / (X3 + 150X + 23400)

X = pO2z X 10(0,48(pH-7.4)-0,0013(cHC03-25))

51015478 Rev: 03 Technické Udaje testovaci kazety BGEM 12-102



Rozsah méreni

Rozsah méreni | Referencni rozsah, tepenna
cSO: 0-100 % 94 - 98 %

ProtoZze saturace kysliku také zavisi na vlivech 2,3 difosfoglycerdtu a dysfunkcnich
hemoglobind (karboxy-, met- a sulfhemoglobin) v krvi a vy$e uvedena rovnice nezohledriuje
promeénlivost téchto hodnot, reportovana saturace kysliku by méla byt pouzivana pouze jako
odhad aktuadlni hodnoty!3!!, RovnéZz byly zaznamenany posuny v disociacni kfivce pro
oxyhemoglobin v pfipadech uremického a diabetického kématu, ale i v pfipadé zhoubné
anémiell, Pouziti t&chto odhadnutych hodnot saturace kyslikem mize vést ke klinicky
vyznamnym chybam v nasledujicich vypoctech, napfiklad poméru ventilace a perfuze, nebo
k predpokladu, Ze ziskana hodnota je ekvivalentni frakci oxyhemoglobinu.

Saturace kyslikem je uzite¢ny prediktor mnozstvi kysliku, které je k dispozici pro perfuzi
tkani. Nékteré z pric¢in snizenych hodnot cSO: jsou nizky pO2 nebo zhorSena schopnost
hemoglobinu prenaset kyslik.

12.16.3 Aniontova mezera (AGap)?®
Kdyz je hlaseny méreny TCOz:
Aniontova mezera: AGap = (Na+) - (Cl- + TCO2-1)
Aniontova mezera, K: AGapK = (Na+ + K+) - (Cl- + TCO2-1)
V jiném pripadé:
Aniontova mezera: AGap = (Na+) - (Cl- + cHCO3-)
Aniontova mezera, K: AGapK = (Na+ + K+) - (CI- + cHCO3-)
Prislusna reference: Tietz 2" ed.®

Rozsah méreni

Mérné jednotky | Rozsah méfeni Referencni rozsah
mmol/I
A -14 - + 7-1
Gap mEq/| 95 6
mmol/I
A K -10 - + 10-2
Gap mEq/| 0 99 0-20
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12.16.4 Odhad glomerularni filtrace (GFR)

Je-li k dispozici na testovaci kazeté méreni Crey a je-li spravcem systému povoleno jeji
testovani, Ize vypocitat nasledujici hodnoty odhadované hodnoty glomerularni filtrace
(eGFR): GFRmdr, GFRmdr-a, GFRckd, GFRckd-a, GFRswz. Tyto hodnoty jsou
odhadovany pomoci rliznych metod a mohou byt zaznamendvény v systému epoc.

Poznamka: V predchozich verzich softwaru systému epoc byly hodnoty pro odhadovanou
rychlost glomerularni filtrace pouze typu MDRD. Ve vysledcich testd se zobrazovaly
jednoduse jako ,eGFR" a ,eGFR-a". S novymi dostupnymi mozZnostmi odhadované
glomerularni filtrace byly zavedeny nové notace: GFRmdr, GFRmdr-a, GFRckd, GFRckd-a,
GFRswz.

Pfedpokladana rychlost glomerularni filtrace (typ MDRD se sledovatelnosti IDMS):
GFRmdr#5 = 175 x (Crea1:154) x (v&k0293) x (0,742 u Zen, 1 u muzQ)
Poznamka: Drive se GFRmdr nazyvala eGFR.

Odhadovana rychlost glomerularni filtrace (typ MDRD sledovatelny pomoci IDMS),
pro Afroamericany:

GFRmdr-a%5 = 175 x (Crea 1:154) x (vé&k0203) x (0,742 u Zen, 1 u muz{) x 1,212
Poznamka: Dfive se GFRmdr-a nazyvala eGFR-a.
Odhadovana rychlost glomerularni filtrace (rovnice CKD-EPI):
GFRckd!2'17 = 141 x min (Crea/k, 1)® x max(Crea /k, 1)"129 x 0,993vé x (1,018 u
7en, 1 u muzd)
Odhadovana rychlost glomerularni filtrace (rovnice CKD-EPI), pro Afroameri¢any:
GFRckd!217 = 141 x min (Crea/k, 1)® x max(Crea /k, 1)"129° x 0,993vé x (1,018 u
7en, 1 u muzd) x 1,159
kK = 0,7 (zeny) nebo 0,9 (muzi)
a = -0,329 (zeny) nebo -0,411 (muzi)
min = udava minimalni hladinu Crea/k nebo 1
max = udava maximalni hladinu Crea/k nebo 1

Odhadovana rychlost glomerularni filtrace (rovnice Bedside Schwartz), pro pouZiti u déti
ve véku 1 - 18 let:

GFRswz'®20 = 0,413 x (vyska/Crea)

Koncentrace Crea se uvadi v jednotkach mg/dl.
Uzivatelskym vstupem je vék (roky) a pohlavi (muz nebo Zena).
Vyska se vyjadfuje v centimetrech, také ji zadava uzivatel.
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Vékovy rozsah

Vékovy Poznamka
rozsah
GFRmdr, 18 - 120 Hodnoty GFRmdr, GFRmdr-a se neuvadéji, je-li vék nizsi
GFRmdr-a nez 18 rokl nebo vys&i nez 120 rokd.
GFRckd, 19 - 120 Hodnoty GFRckd, GFRckd-a se neuvadéji, je-li vék nizsi
GFRckd-a nez 19 rokl nebo vy$&i nez 120 rokd.
GFRswz 1-18 Hodnoty GFRswz se neuv\@dejvl, je-li vgk nizsi nez 1 rok
nebo vyssi nez 18 roku.

Rozsah meéreni

Rozsah méreni Referencni rozsah
GFRmdr, 2 - 60 nebo >60 mi/min/1,73 m?* +
GFRmdr-a !
GFRckd, B . 5
GFRckd-a 1 -225 ml/min/1,73 m T
GFRswz 1 - 275 ml/min/1,73 m? T

* Ciselné hodnoty budou hlé$eny pro hodnoty v rozsahu 2 - 60 mi/min/1,73 m?. Hodnoty
>60 budou hlaseny jako >60 mil/min/1,73 m?. Tento rozsah vychazi ze specifickych
doporuceni Narodniho vzdélavaciho programu pro onemocnéni ledvin (NKDEP) pro hlaseni
hodnot GFRmdr?. GFRmdr >60 nevylucuje moznost lehkého onemocnéni ledvin. Odliseni
normalni funkce ledvin od lehkého onemocnéni ledvin miZe vyZadovat provedeni dalsich
laboratornich testdq.

+ Siroce akceptované referencéni rozsahy nebyly pro odhadovanou rychlost glomeruldrni
filtrace radné definovany. Instituce museji zavést a nastavit své vlastni hodnoty pro
referencni rozsahy.

12.16.5 Pomér BUN/Crea, pomér Urea/Crea

Pomér BUN/Crea a pomér Urea/Crea se vypocitavaji ze dvou odpovidajicich namérenych
hodnot.

BUN/Crea (mg/mg) = BUN (mg/dl) / Crea (mg/dl)

Urea/Crea (mmol/mmol) = Urea (mmol/L) / Crea (mmol/l)*

Urea/Crea (mg/mg) = Urea (mg/dl) / Crea (mg/dl)

* software epoc Host automaticky prepocitava vysledky Crea udavané v umol/l na mmol/I.

Mérné jednotky Rozsah méreni Referencni rozsah
BUN/Crea mg/mg 0,2 - 400,0 12,0 - 20,0
mmol/mmol 0,8 -1615,4 48,5 - 80,8
Urea/Crea
mg/mg 0,4 - 856,8 25,7 -42,8
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12.16.6  Vypocitany hemoglobin (cHgb)®”’
Koncentrace hemoglobinu se vypocitava z naméreného hematokritu podle vztahu:
cHgb (g/dl) = Hct (desetinny zlomek) x 34

Pfedchozi vztah predpokladd normalni stfedni korpuskularni koncentraci hemoglobinu
(MCHC) 34 %®57,

Rozsah méreni

Rozsah méreni Referencni rozsah
3,3 - 25 g/dI 12 - 17 g/dl

cHgb 2,0 - 15,5 mmol/I 7,4 - 10,6 mmol/I
33 - 250 g/I 120 - 170 g/I

12.16.7  Alveolarni kyslik (A), alveolo-arterialni gradient kysliku (A-
a), pomér alveolo-arterialniho tlaku kysliku (a/A)
Poznamka: Alternativni zkratka pro A je pO2(A).

Poznamka: Alternativni zkratky pro A-a jsou pO2z(A-a) a AaDO2. Také se oznacuje jako
alveolo-arterialni diference.

Poznamka: Alternativni zkratka pro a/A je pOz(a/A).

Pro odpovidajici parametry s korekci podle teploty je nutné zadat teplotu pacienta: A(T),
A-a(T), a/A(T).

Poznamka: Tyto vypoclty vyZaduji volbu typu vzorku jako Arteridlni nebo Kapilarni.
Nejsou-li zvoleny tyto typy vzorkd, pak tyto parametry nejsou zobrazeny.

Poznamka: Neni-li FiO2 zadano, tyto parametry se nezobrazi.
Té&chto Sest parametri je vypocitano nasledovné.
A = FiO2 x (pAmb-pH20) - pCO2 x (1/RQ-FiO2(1/RQ-1))
A(T) = FiO2 x (pPAmb-pH20(T)) - pCO2(T) x (1/RQ-FiO2(1/RQ-1))

A-a = A -p02
A-a(T) = A(T) - pO2(T)
a/A =p0z2/A

a/A(T)= pOx(T) / A(T)
kde:

RQ = Respiracni kvocient, vstupni parametr (rozsah 0,01 - 2,00). Neni-li RQ
zadano, pouzije se 0,86.

FiO2 = inspiracni frakce Oz, vstupni parametr (rozsah 21 - 100, %). Neni-li FiO2
zadano, tyto parametry se nezobrazi.

pH20 = 6,275 kPa
pH20(T) = 6,275 x 10((T-37)(0.0236 - 0.000096(T-37))) kPa, jednotky teploty jsou °C.
pAmb = okolni barometricky tlak (méreny Readerem epoc) kPa

T = teplota pacienta, vstupni parametr.
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Rozsah meéreni

Rozsah méreni Referencni rozsah

5 - 800 mmHg T
A, A(T)

0,67 - 106,64 kPa T
A-a, 1 - 800 mmHg T
A - a(T) 0,13 - 106,64 kPa T
a/A, 0-100 % T
a/A(T) 0-1 T

+ Siroce akceptované referenéni rozsahy nebyly fadné definovany. Instituce museji

zavést a nastavit své vlastni hodnoty pro referencni rozsahy.
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Technické udaje pro zarizeni epoc Reader

a epoc Host

13.1  Ctecka epoc Reader

DELKA 215 mm [8,46 in]
SIRKA 85 mm [3,35 in]
VYSKA 50 mm [2 in]
HMOTNOST <500 g [<1,1 Ib]
PROVOZ AC adaptér nebo baterie
STEJNOSMERNY VSTUP 5V, 3 A
PROVOZ NA BATERII AZ 50 testt

DOBA PROVOZU 10,5 hodiny s pIné nabitou baterii
V POHOTOVOSNIM REZIMU
NA BATERII

Poznamka: Obratem ,pohotovostni rezim" se mini stav, kdy se neprovadi testy a Ctecka je
pfipojena k hostitelskému pocitaci prostfednictvim technologie Bluetooth®.

DOBA DO DOBITI <4 hodiny
DOBIJENI BEHEM POUZITI Ano

PRISLUSENSTVI K BATERII Dvirka baterie (kryt) jsou k dispozici jako néhradni dil.
Dodavaji se se Sroubem v plastovém sacku.

BEZPECNOSTNI CERTIFIKACE IEC-61010-1, AMD1:2018 - Bezpecnostni pozadavky na
elektrickd méfici, Fidici a laboratorni zafizeni - Cést 1:
VSeobecné pozadavky
IEC-61010-2-81:19 - Bezpecnostni pozadavky na
elektrickd méfici, Fidici a laboratorni zafizeni - Cést 2-
81: Zvlastni pozadavky na automatické a
poloautomatické laboratorni vybaveni pro analyzu a jiné
ucely
IEC-61010-2-101:19 - Bezpecnostni pozadavky na
elektrickd méfici, Fidici a laboratorni zafizeni - Cast 2-
101: Zvlastni pozadavky na zdravotnicka zafizeni pro
diagnostiku in vitro (IVD)

CERTIFIKACNI ZNACKY ¢ CSA us - shoda s poZzadavky CSA

Znacka CE - certifikacni znacka pro Evropskou unii
MIC - certifikaéni znacka podle japonskych zékond
o rozhlasovém vysilani
Znacka KC - certifikaCni znacka pro Jizni Koreu
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SHODA Australska shoda s pozadavky EMI
Smeérnice RoHS2 2015/863/EU a REACH

PROVOZNI TEPLOTA 15-30°C [59-86°F]

TEPLOTA PRI NABIJENI 0-40°C [32-104°F]

PREPRAVNI/SKLADOVACI -20-45°C [-4-113°F]
TEPLOTA

PROVOZNI/PREPRAVNI/ Relativni vihkost 85 %, nekondenzujici
SKLADOVACI VLHKOST
PROVOZNI BAROMETRICKY TLAK 400-825 mmHg [53,33-110 kPa]

Poznamka: PFi provozovani v nadmorské vysce od 2000 m (odpovida 604 mmHg nebo 81 kPa)
a 5000 m (odpovida 400 mmHg nebo 53,33 kPa) pouzivejte vyhradné s nasledujicimi
komponenty:
e AC adaptér Protek Power, Model PMP15M-10 nebo Power Partners, Model PEAMW20I-10
Jinak je maximalni nadmorska vyska pro provozovani do 2000 m (odpovidad 604 mmHg nebo
81 kPa).
ELEKTRONIKA SNIMACE ampérometrické, potenciometrické, konduktometrické
méreni
DOBA TESTU 45 sekund po zavedeni vzorku (priblizné)
VNIKNUTI VODY  IPXO

13.2 Soucasti ¢tecky epoc Reader

AC ADAPTER Globtek Inc. model GTM41060-1505
Protek Power, model PMP15M-10
Power Partners, Model PEAMW20I-10

Stridavy vstup

100-240 Vst., 5 A, 50-60 Hz
Stejnosmérny vstup: 5V, 3 A
Nepretrzity provoz, tfida 2

Bezpecnost: IEC 60601-1, CSA/UL 601
EMC: IEC60601-1-2

Poznamka: Pro barometricky tlak 400-825 mmHg [53,33-110 kPa] (nadmorska vyska max.
5000 m) jsou pripustné pouze modely PMP15M-10 a PEAMWZ20I-10. Ostatni AC adaptéry
uvedené vyse jsou urceny pro nadmorskou vysku max. 2000 m.

BATERIE Nabijeci baterie Li-Ion Ultralife™, UBP103450A

VESTAVENA READERU  Skenovaci modul &arového kédu Opticon LB SAM12 s Eervenou diodou
CAROVEHO KODU  LED ve viditelném spektru pro dekddovani ¢arovych kédl Code 128
umisténych na testovacich kazetach

REGULACE TEPLOTY Ctecka Reader kalibrovana na 37,0°C +0,15°C [98,6°F +0,3°F]
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INDIKATORY LED

Zluty - indikator stavu baterie

Zeleny/Cerveny - indikator stavu testu
Zeleny - indikator napajeni

MODUL BLUETOOTH
(EZURIO BISM2 nebo
BISMS02BI-01)

Vysila¢: R&TTE EN300 328-2 V1.1.1, EN301 489-1 V1.3.1
Emise EMC: FCC 15B tfida B, EN55022 tfida B

Imunita EMC: EN 55024, EN 60950-1 ¢ast 1

Pro zdravotnictvi: EN 60601-1-2

Provozni frekvence: 2,400-2,485 GHz
Vystupni vykon: 0,0021 wattd
FCC ID: PI403B

Port rozhrani USB

Pro Ucely Udrzby a pouZiti pouze autorizovanym personalem

spole¢nosti Epocal.

13.3

epoc Host? (Zebra)

Poznamka: Systém epoc obsahuje podle regionu bud’Host (Socket), nebo Host? (Zebra,
drive Motorola). Viz pfislusna podcast.

HARDWARE

SOFTWARE
PROCESOR:

PAMET:

DISPLEJ:
DELKA
SiRKA
VYSKA
HMOTNOST

LITHIUM IONTOVA
NAB{JECI BATERIE

PROVOZ NA BATERII

DOBA DO DOBITI
BLUETOOTH

Mobilni pocitac, MC55 (Model MC55A0-HC)

MC55X (Model MC55EO0)
Microsoft Windows Mobile 6.5 Classic

Marvell™ PXA 320 @ 806 MHz procesor (MC55A0-HQC)

Dual Core @ 800 MHz OMAP 4 procesor (MC55E0)

256 MB RAM, 1 GB Flash (MC55A0-HC)

512 MB RAM, 2 GB Flash (MC55EQ)

3,5palcovy barevny VGA PenTile™ extrémné jasny, nad 650 nt

147 mm [5,78 in]

77 mm [3,03 in]

27 mm [1,06 in]

359 g [12,5 0z]

Nabijeci Li-Ion 3,7 V, 3600 mAh, inteligentni baterie

Pfi obvyklém pouziti aZ 70 testl (v zavislosti na baterii
a pouziti)

<5 hodin
Trida II, v 2.1 EDR

Rozsah: Max. 10 m (rychlost prenosu: 3 Mbit/s)
Maximalni vystupni vykon: 2,5 mW (4 dBm)
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Nominalni vystupni vykon: 1 mW (0 dBm)
Minimalni vystupni vykon: 0,25 mW (-6 dBm)

ZABEZPECENI 128bitové &ifrovani s ovéFenim kdédem PIN
BLUETOOTH:

BEZDRATOVA Tri-mode IEEE™ 802.11a/b/g (MC55A0-HC)

SITLAN 1 mode IEEE™ 802.11a/b/g/n (MC55E0)

Rozsah: Max. 30 m (rychlost pfenosu: 1, 2, 5.5, 6, 9, 11, 12,
18, 24, 36, 48 a 54 Mbps)
Frekven¢ni rozsah: kanal 8-165 (5040-5825 MHz), kanal 1-
13
(2 412-2 472 MHz), kanal 14 (2 484 MHz) pouze Japonsko,
skutecné provozni kanaly a frekvence zavisi na predpisech
a certifika¢ni organizaci.
Zapezpeceni: WPA2, WEP (40 nebo 128 bit), TKIP, TLS, TTLS,
(MS-CHAP), TTLS, (MS-CHAP v2), TTLS, (CHAP), TTLS-MD5,
TTLS-PAP, PEAP-TLS,
PEAP (MS-CHAP v2), AES, LEAP, CCXv4, certifikovano FIPS
140-2
Vystupni vykon: 14,5 dBm (typicky)

ZABEZPECENI WI-FI: WEP (40/128): Oteviené a sdilené
WPA (TKIP): Predsdileny kli¢ a podnikové
WPA2 (AES): Predsdileny kli¢ a podnikové
EAP (802.1x): TLS, TTLS (MS-CHAP ), TTLS (MS-CHAP

v2), TTLS (CHAP), TTLS-MD5, TTLS-PAP,
PEAP-TLS, PEAP
(MS-CHAP v2), LEAP, FAST

Certifikace: certifikat CC Xv4, certifikat FIPS 140-2
(NIST FIPS 140-2 Certifikat ¢. 1210)

SKENER CAROVEHO 2D Imager, SE4500-DL (MC55A0-HC) nebo SE4710 (MC55E0)
KODU:
Formaty ¢arového kodu:
1rozmérné Carové kody: UPC-A, UPC-E, UPC-E1, EAN-8,
EAN-13, Code-128, UCC EAN-128, Code-39 s Uplnym
prevodem do ASCII, Code-39, ISBT-1281, Code-93,
provazany 2/5, diskrétni 2/5, Codabar, MSI

2rozmérné carové kody: PDF417, MICROPDF, MACROPDF,
MaxiCode, DataMatrix, QRCode, MACROMICROPDF, Composite
AB, Composite C, TLC39, AZTEC, MICROQR
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CERTIFIKACE/SHODA

PROVOZNI TEPLOTA

TEPLOTA PRI NABIJENI

PREPRAVNI/SKLADOVACI
TEPLOTA

PROVOZNI/PREPRAVN{/
SKLADOVAC VLHKOST

VNIKNUTI VODY

13.4 Prislusenstvi systému epoc

Elektrické bezpecnost:
certifikovano podle UL/cUL
60950-1, IE C/EN60950-1

Prostredi: Shoda s RoHS
WLAN a Bluetooth (PAN)

USA: FCC casti 15.247,
15.407

Kanada: RSS-210, RSS 310

EU: EN 300 328, EN 300
440-2, EN 301 893

Japonsko: ARI B STD-T33,
ARI B STD-T66, ARI B,
STD-T70a T71

Australie: AS/NZS 4268

Smeérnice RoHS2
2011/65/EU a REACH

-10-50°C [14-122°F]

0-40°C [32-104°F]
-40-70°C [-40-158°F]

Vystaveni radiovym frekvencim:

USA: FCC cast 2, FCC OET
Bulletin 65, dodatek C

Kanada: RSS-102
EU: EN 50392

Australie: Standard pro radiovou
komunikaci 2003

EMI/RFI Severni Amerika: FCC
¢ast 15, tfida B
Kanada: ICES 003 trida B

EU: EN55022 tfida B, EN 301
489-1,

EN 301 489-17, EN 301 489-19,
EN 60601-1-2

Laserova bezpecnost IEC/tfida
2/FDA Il podle IE C60825-1/EN
60825-1

Relativni vihkost 85 %, nekondenzujici

IP64

STOLNI 1. Kolébka Zebra s jednim slotem, ¢. modelu CRD5501-1000XR (pouze pro

KOLEBKY Host?)

(VOLITELNE) 2. Kolébka Portsmith Technologies Ethernet, pro fadu MC67, MC65 a MC55,

¢.modelu PSCMC67UE (pouze pro Host?)

Pozndmka: Pred vlozenim do stolni kolébky je nutné odebrat pGvodni
kolébku spojujici systém epoc Host? se ¢teckou epoc Reader.

Pozndmka: VloZzenim systému epoc Host? do stolni kolébky mize dojit ke
spusténi Ctecky Earovych kédd. Nikdy se nedivejte pfimo na laserovy
paprsek. Laserovy paprsek mizZe pfi pfimém pohledu poskodit zrak.
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TISKARNY

(VOLITELNE) 1.

7.

8.

Poznamka: Podporované znaky se zobrazuji v zavorkach.

EPSON TM-P60. Podporuje tisk v anglic¢tiné (ASCII), francouzstiné
(1252), némciné (1252), Spanélstiné (1252), italstiné (1252), finstiné
(1252), norstiné (1252), Svédstiné (1252), holandstiné (1252), danstiné
(1252), portugalstiné (1252).

Zebra MZ320/iMZ320, pfenosna termotiskarna Podporuje tisk

v anglictiné (ASCII), francouzstiné (1252), némciné (1252), Spanélstiné
(1252), italéting (1252), finéting (1252), norétiné (1252), &védstiné
(1252), holandstiné (1252), danstiné (1252), portugalstiné (1252).
SANEI BLM-80BT. Podporuje tisk v anglictiné (ASCII), francouzstiné
(1252), Spanélstiné (1252), italstiné (1252), némciné (1252), japonstiné
(Shift-1IS), fectiné (1253), rumunstiné (1250), holandstiné (1252),
portugalstiné (1252), norstiné (1252), svédstiné (1252), danstiné
(1252), finstiné (1252), turectiné (857), estonstiné (1252), polstiné
(852), madarstiné (1250), cestiné (1250).

DATECS DPP350. Podporuje tisk v anglictiné (ASCII), francouzstiné (1252),
Spanélstiné (1252), italstiné (1252), némciné (1252), rectiné (1253),
rumunstiné (1250), holandstiné (1252), portugalstiné (1252), norstiné
(1252), $véditiné (1252), dansting (1252), finétiné (1252), turetting (857),
estonstiné (1252), polstiné (852), madarstiné (1250), ¢estiné (1250).

. Tiskarna Martel LLP1880B-391 Unicode™. Podporuje tisk v anglictiné

(UTF-8), francouzstiné (UTF-8), Spanélstiné (UTF-8), italstiné (UTF-8),
némciné (UTF-8), rectiné (UTF-8), rumunstiné (UTF-8), holandstiné
(UTF-8), portugalstiné (UTF-8), norstiné (UTF-8), Svédstiné (UTF-8),
danstiné (UTF-8), finstiné (UTF-8), turectiné (UTF-8), estonstiné (UTF-8),
polstiné (UTF-8), madarstiné (UTF-8), cestiné (UTF-8), zjednodusené
¢instiné (UTF-8), rustiné (UTF-8).

Standardné Zebra ZQ110. Podporuje tisk v anglictiné (ASCII),
francouzstiné (1252), Spanélstiné (1252), italstiné (1252), némciné
(1252), rectiné (1253), rumunstiné (1250), holandstiné (1252),
portugalstiné (1252), norstiné (1252), svédstiné (1252), danstiné
(1252), finstiné (1252), turectiné (857), estonstiné (1252), polstiné
(1250), madarétiné (1250), ¢eétiné (1250), rustiné (1251).

Zebra ZQ110, verze pro Cinu. Podporuje GB18030, pouze znaky
zjednodusené Cinstiny.

Citizen CMP-20BT. Podporuje tisk v japonstiné (Shift-JIS) a anglictiné
(ASCII).

Poznamka: Tiskarna Citizen CMP-20BT funguje pouze s japonskou verzi
SW epoc.
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STQLNf 1. Kolébka Zebra s jednim slotem, ¢. modelu CRD5501-1000XR (pouze pro
KOLEBK,Y Host?)

(VOLITELNE) 2. Kolébka Portsmith Technologies Ethernet, pro fadu MC67, MC65 a MC55,
¢.modelu PSCMC67UE (pouze pro Host?)
Pozndmka: Pred vioZenim do stolni kolébky je nutné odebrat pGvodni
kolébku spojujici systém epoc Host? se ¢teckou epoc Reader.
Pozndmka: VloZenim systému epoc Host? do stolni kolébky mizZe dojit ke
spusténi ctecky carovych kédd. Nikdy se nedivejte primo na laserovy
paprsek. Laserovy paprsek mdze pfi pfimém pohledu poskodit zrak.
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TISKARNY

(VOLITELNE) 1.

7.

8.

Poznamka: Podporované znaky se zobrazuji v zavorkach.

EPSON TM-P60. Podporuje tisk v anglic¢tiné (ASCII), francouzstiné
(1252), némciné (1252), Spanélstiné (1252), italstiné (1252), finstiné
(1252), norstiné (1252), Svédstiné (1252), holandstiné (1252), danstiné
(1252), portugalstiné (1252).

Zebra MZ320/iMZ320, pfenosna termotiskarna Podporuje tisk

v anglictiné (ASCII), francouzstiné (1252), némciné (1252), Spanélstiné
(1252), italéting (1252), finéting (1252), norétiné (1252), &védstiné
(1252), holandstiné (1252), danstiné (1252), portugalstiné (1252).
SANEI BLM-80BT. Podporuje tisk v anglictiné (ASCII), francouzstiné
(1252), Spanélstiné (1252), italstiné (1252), némciné (1252), japonstiné
(Shift-1IS), fectiné (1253), rumunstiné (1250), holandstiné (1252),
portugalstiné (1252), norstiné (1252), svédstiné (1252), danstiné
(1252), finstiné (1252), turectiné (857), estonstiné (1252), polstiné
(852), madarstiné (1250), cestiné (1250).

DATECS DPP350. Podporuje tisk v anglictiné (ASCII), francouzstiné (1252),
Spanélstiné (1252), italstiné (1252), némciné (1252), rectiné (1253),
rumunstiné (1250), holandstiné (1252), portugalstiné (1252), norstiné
(1252), $véditiné (1252), dansting (1252), finétiné (1252), turetting (857),
estonstiné (1252), polstiné (852), madarstiné (1250), ¢estiné (1250).

. Tiskarna Martel LLP1880B-391 Unicode™. Podporuje tisk v anglictiné

(UTF-8), francouzstiné (UTF-8), Spanélstiné (UTF-8), italstiné (UTF-8),
némciné (UTF-8), rectiné (UTF-8), rumunstiné (UTF-8), holandstiné
(UTF-8), portugalstiné (UTF-8), norstiné (UTF-8), Svédstiné (UTF-8),
danstiné (UTF-8), finstiné (UTF-8), turectiné (UTF-8), estonstiné (UTF-8),
polstiné (UTF-8), madarstiné (UTF-8), cestiné (UTF-8), zjednodusené
¢instiné (UTF-8), rustiné (UTF-8).

Standardné Zebra ZQ110. Podporuje tisk v anglictiné (ASCII),
francouzstiné (1252), Spanélstiné (1252), italstiné (1252), némciné
(1252), rectiné (1253), rumunstiné (1250), holandstiné (1252),
portugalstiné (1252), norstiné (1252), svédstiné (1252), danstiné
(1252), finstiné (1252), turectiné (857), estonstiné (1252), polstiné
(1250), madarétiné (1250), ¢eétiné (1250), rustiné (1251).

Zebra ZQ110, verze pro Cinu. Podporuje GB18030, pouze znaky
zjednodusené Cinstiny.

Citizen CMP-20BT. Podporuje tisk v japonstiné (Shift-JIS) a anglictiné
(ASCII).

Poznamka: Tiskarna Citizen CMP-20BT funguje pouze s japonskou verzi
SW epoc.
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Chcete-li ziskat stav, postupujte podle typu tiskarny podle nésledujicich pokyn(:

Epson TM-P60 (modely Wi-Fi a BT): Stisknéte najednou tlacitka Napajeni a Posun.
Po zapnuti tiskarny uvolnéte obé tlacitka. Tiskarna vytiskne stranku stavu.

Zebra MZ320: Zebra MZ320: Stisknéte a podrzte tlacitko Posun. Pri stisknutém tlacitku Posun
stisknéte a uvolnéte tlacitko Napajeni. Po zahajeni tisku uvolnéte tlacitko Posun. Tiskarna
vytiskne fadek spojenych znakl ,x" pro kontrolu toho, zda spravné pracuji véechny prvky tiskové
hlavy, vytiskne verzi softwaru nacteného v tiskarné a nasledné vytiskne dvé sestavy.

Sanei BLM-80BT, DATECS DPP350: Stisknéte a podrzte tla¢itko Posun Fadku. Pri
stisknutém tlacitku Posun Fadku stisknéte tlacitko Napajeni, dokud indikator stavu LED
nezacne svitit zelené. Jakmile tiskarna pipne, uvolnéte tlacitko Posun Fadku. Tiskarna
vytiskne stranku stavu.

Citizen CMP-20BT: Stisknéte a podrzte tlacitko Posun a poté je uvolnéte. Stisknéte

a podrzte tlacitko Napajeni, dokud nebliknou vSechny indikatory LED najednou. Poté je
uvolnéte. Tiskarna vytiskne prvni ¢ast stavového testu (ktery obsahuje adresu BT a dalsi
stav). Opétovnym stisknutim tlac¢itka Posun dokoncete stavovy test. Poznamka: Tato
tiskarna ma 1 indikator LED napdajeni, 1 indikator LED pro chyby a 3 indikatory LED jako
ukazatele nabiti baterie.

Martel LLP1880B-391: Stisknéte a podrzte tlacitko Napajeni/Posun na 2 sekundy. Poté
je uvolnéte. Poznamka: Tato tiskarna ma pouze jedno tlacitko. Tiskarna vytiskne prvni ¢ast
stavového testu a na sekundu se pozastavi. Poté se vytiskne zbytek stavového testu. Postup
dokoncete stisknutim tlacitka Napajeni/Posun, coz tiskdrnu vypne. Jinak na ni nemohou
hostitelské pocitace Host tisknout.

Zebra ZQ110: Zebra MZ320: Stisknéte a podrzte tlacitko Posun. Stisknéte a podrzte tlacitko
Napajeni, dokud se nerozsviti prvni indikator LED. Poté je uvolnéte. Uvolnéte tlacitko Posun.
Tiskarna vytiskne prvni ¢ast stavového testu (ktery obsahuje adresu BT a dalSi stav). Stisknéte
a podrzte tlac¢itko Napajeni, dokud vSechny indikatory LED nezhasnou. Tim se tiskarna vypne.
Jinak opétovnym stisknutim tlacitka Posun dokoncete zbytek stavového testu.

Poznamka: Pokud vase tiskarna pouZziva standardni nedobijeci baterie, vyndavejte baterie
z pristroje vzdy, kdyZz je delsi dobu nepouzivan. Je-li pouzivan, nemichejte staré a nové
baterie.
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13.5 Shoda systému epoc

EVROPSKA UNIE IVDR 2017/746, smérnice o elektromagnetické kompatibilité
(2004/108/ES),

Smérnice pro nizka napéti (2006/95/ES), smérnice WEEE (2002-96-ES)
ZNACKA SHODY CE

STANDARDY EMC 1EC 61326-1:2012 - Elektricka zafizeni pro mé&feni, Fizeni a
VYROBKU laboratofe - Pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu.

Part 1: Obecné pozadavky.
IEC 61326-2-6:2012 - Elektrickd méfici, fidici a laboratorni zafizeni -
Pozadavky na EMC. Part 2-6: Zvlastni pozadavky na zdravotnicka
zarizeni pro diagnostiku in vitro (IVD)
RTCA DO-160G:2010 - Podminky prostfedi a zkuSebni postupy pro
letecka zarizeni (oddily 20, 21)

STUPER 2
ZNECISTENI

KATEGORIE I
INSTALACE
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jZMll Reseni problémd a chybové zprévy

14.1 VSeobecné

Tato ¢ast podava informace pro diagnostiku a napravu zakladnich problémd pfi provozu
systému epoc. Vétdinu nastalych problémd Ize Fesit po prostudovani zprav aplikace epoc Host
uvedenych v této Casti.

Nepokousejte se otevirat Reader ani Host a neodborné manipulovat s testovacimi
kazetami epoc. S vyjimkou lithiové baterie a dvifek baterie nema systém epoc zadné

A ¢asti ani nastaveni, jejichz servis by mohl provadét uzivatel.

Pokud systém nepracuje podle ocekavani, pokuste se nejprve pouzit reseni
doporucend v této ¢asti nebo se obratte s Zadosti o pomoc na spravce systému.
Pokud problém nelze vyresit, kontaktujte centrum vzdalenych sluzeb Siemens
Healshineers a/nebo mistniho distributora a sjednejte opravu zafizeni.

14.2 Vysledky mimo rozsah na testovaci kazeté pri
kontrole kvality s kapalinou nebo pri ovéreni
kalibrace

Od systému epoc Host odpojte Reader a znovu jej pripojte. Pokud je bezdratové spojeni
Uspésné a elektronicka kontrola kvality Uspésné probéhne, ovérte nasledujici aspekty (dole)
a zopakujte test.

Pouzijte spravny datovy list pfifazeni hodnot pro kontrolu nebo ovéreni kalibrace.
Nebylo prekro¢eno datum exspirace kontrolnich roztokd.

Byla zajiSténa spravna manipulace s kontrolnimi roztoky. Viz pokyny k pouziti.
Testovaci kazety a kontrolni roztoky byly skladovany spravneé.

:bwl\)l—t

Pokud vysledky zopakovanych testd jsou v rozsahu, jsou kazety pfijatelné pro pouziti. Pokud
jsou vysledky stdle mimo rozsah i po splnéni predchozich kritérii, zopakuijte test s pouzitim
nové krabice kontrolnich roztok( nebo testovacich kazet. Pokud jsou hodnoty kontrolnich
roztokd nebo testovacich kazet i nadale mimo specifikované rozsahy, obratte se na centrum
vzdalenych sluzeb Siemens Healthineers.
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14.3 Nelspésna elektronicka kontrola kvality ctecky
Reader

Pokud je nelspésna elektronicka kontrola kvality Readeru, nejprve poruchu potvrdte. Zavrete
obrazovku Readeru, vypnéte a zapnéte Reader a zkuste se znovu pfipojit k Readeru. Pokud
se Reader pripojuje Uspésné (a tedy Uspésné absolvuje elektronickou kontrolu kvality), Ize jej
pouzit. Pokud problém nelze vyresit, kontaktujte centrum vzdalenych sluzeb Siemens
Healshineers.

14.4 Reset systému epoc Host (Zebra)

K dispozici jsou dvé moznosti resetu — ¢astecny a Uplny reset. V nepravdépodobném pfipadé,
kdy by hostitelsky pocita¢ systému epoc Host? prestal reagovat nebo nepracoval spravnég,
provedte Castecny reset. Pokud systém epoc Host? stale nereaguje, provedte Uplny reset.
Data nebudou pfi zddném z postupl ztracena. Oba trvaji
zhruba jednu minutu.

e (Castelny reset Ize provést podrzenim tlacitka
napajeni 5 sekund.

o Uplny reset Ize provést sou¢asnym podrzenim
tlacitka napajeni, ,1“ a ,9" a jejich naslednym '
uvolnénim. (o)

/

Tlacitko napajeni

A Nikdy neprovadéjte reset béhem testu. Test se tak ihned ukoncuje.

14.5 Zpravy aplikace epoc Host

Zpravy jsou roztfidény umisténim v aplikaci epoc Host podle toho, kde se s nimi Ize setkat.
U kazdé zpravy popis udava divod, pro¢ se zobrazila, a je uvedena odpovidajici reakce.

Pro reseni chyb nastalych pfi pouziti systém epoc Host nejprve zkuste v doporuc¢eném poradi
pouzit FeSeni uvedené v ¢asti Reakce. Pokud problém pretrvava, obratte se s zadosti o pomoc
nejprve na spravce systému a pak na centrum vzdalenych sluzeb Siemens Healthineers.

Nékteré chyby jsou oznaceny chybovymi kédy zobrazenymi v zavorkach za hlasenim. Kédy
se skladaji z pismene a disla, napf.: (E56). Uvadéjte tyto kody chyb pfi hlaseni problému
prislusSnému spravci systému nebo centru vzdalenych sluzeb Siemens Healthineers.
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14.5.1

Zprava ¢. 1:
Popis:

Reakce:

Zprava ¢. 2:

Popis:

Reakce:

Zprava ¢. 3:

Popis:

Reakce:

Zprava ¢. 4:
Popis:

Reakce:

Prihlasovaci stranka

~Zadejte identifikator uzivatele a heslo."

Systému epoc Host vyzaduje ID uzivatele a pfipadné heslo pro pfistup do
systému.

Ovéfte, zda bylo bez mezer nebo jinych skrytych znakl zaddno spravné
ID uzivatele a heslo. V heslech se rozliSuji mala a velka pismena. Zadejte
informace znovu. Pokud se ani ted nelze pfihlasit, obratte se na spravce
systému a pozadejte o nacteni spravného ID uzivatele a hesla.

--------------------- PrihlaSovaci stranka---------======-==-mmmmmmm oo

~Kriticka chyba: Nelze ist spoustéci soubory. Obratte se na
spravce systému."

Aplikace Host nemuze &ist soubor ID uzivatele a hesla, protoZe je
poskozen nebo chybi. Zobrazi se chybova zprava pred prihlasenim

o ’ s V. O v . s
a zustava na obrazovce. Uzivatel nemuze opustit tuto chybovou stranku.

Pozadejte spravce systému o kontaktovani centra vzdalenych sluzeb
Siemens Healthineers.

--------------------- PrihlaSovaci stranka-----=-===========--cmmommmooomomomm e

~Kriticka chyba: Chybi poZadované soubory aplikace Host. Obratte
se na spravce."

Pokud aplikace detekuje, Ze chybi nékteré pozadované soubory, zobrazi
se chybova zprdva pred pFihldgenim a zUstava na obrazovce. Tuto
chybovou stranku nelze ukondit.

Pozadejte spravce systému o kontaktovani centra vzdalenych sluzeb
Siemens Healthineers.

--------------------- PrihlaSovadi stranka-------=-===~=~====mmocemememcree e

~Neplatny identifikator uzZivatele nebo heslo. Opakujte pokus.”
~Chyba"

Zadané ID uzivatele nebo heslo je nespravné. V heslech se rozliSuji mala
a velka pismena.

Ovérte, zda bylo pro prihlaseni pouzito platné ID uzivatele a heslo bez
mezer nebo jinych skrytych znak{. Pe¢livé zadejte informace znovu.
Pokud se ani ted nelze prfihlasit, obratte se na spravce systému

a pozadejte o nacteni spravného ID uzivatele a hesla. Pokud neni
nastaven zadny Ucet, obratte se pro vytvoreni Uétu na spravce systému.
Spravce systému muze uréit, zda poskytne pro pfihlaseni platné ID
uzivatele a heslo, pouze platné ID uZivatele nebo libovolné ID uZivatele.
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------------------------------------ Prihlasovaci stranka-----~--====~=====-mmecmeecoemmeooooeeee

s v

Zprava ¢. 5: ,Uzivatelsky Géet je zablokovan. Obratte se na spravce." ,,Chyba“
Popis: Po tfech (3) po sobé jdoucich nelspéSnych pokusech o pfihlaseni je
uzivatelsky Gcet zablokovan, dokud jej spravce znovu neaktivuje.
Reakce: Pro odblokovani Gctu v pripadég, Ze neni pfitomen systém pro spravu dat, se
spravce prihlasi a zvoli moznosti Nastroje > MoZnosti spravce > Stranka
uzivatelského uctu > Upravit uzivatele > Stav uctu > Aktivovan. Pro
odblokovani G¢tu v pripadé, Ze je pfitomen systém pro spravu dat, se mize
prihlasit libovolny uZivatel a provést synchronizaci, za predpokladu, Ze tento
uzivatel neni také zablokovan prostrednictvim systému pro spravu dat.
Pokud je Ucet zablokovan v systému pro spravu dat, musi spravce pred
provedenim synchronizace zménit stav Uctu prostfednictvim systému pro
spravu dat.

------------------------------------- Pfihlasovaci stranka--------===========mcmmmmmmm oo

s v

Zprava ¢. 6: ,Uzivatelsky Ucet byl docasné zablokovan. Zopakujte akci za pét
minut." ,,Chyba"“

Popis: Po tfech po sobé jdoucich nelspésnych pokusech o pfihlaseni je Ucet spravce
docasné zablokovan na dobu péti minut od posledniho pokusu o pfihlaseni.

Reakce: Pred pokusem o prihlaseni s platnym ID uZivatele a heslem musi spravce
vyckat p&t minut. Pokud spravce zapomnél heslo, miZe se obratit na
centrum vzdalené podpory Siemens Healthineers, kterd mu poskytne
nouzové heslo platné pouze pro dany den. Spravce pak mize zménit
heslo svého Uctu s pouZitim nouzového hesla pro prihlaseni.

------------------------------------- Pfihlasovaci stranka------=-==========-mmmmmmm oo
Zprava ¢. 7: ,,U&tu konéi platnost. Obratte se na spravce." ,,Chyba"
Popis: Uzivatelsky uUcet vyprsel podle data zadaného pro Ucet spravcem.

Reakce: Pro novou aktivaci Uc¢tu v pfipad€, Ze neni pfitomen systém pro spravu dat,
se spravce prihlasi a zvoli moznosti Nastroje > MoZnosti spravce > Stranka
uZivatelského Gc¢tu > Upravit uzivatele > Konec platnosti. Ucet Ize znovu
aktivovat zménou data vyprseni platnosti na budouci datum s pouzitim
kalendare, do kterého se pfistupuje klepnutim na pole Datum. Pfi nové
aktivaci Uctu v pripadé, Ze je pfitomen systém pro spravu dat, musi spravce
systému spravy dat zménit datum vyprseni platnosti Uctu v systému pro
spravu dat. Nasledné se libovolny uZivatel mize pfihlasit do aplikace Host
a provést synchronizaci pro aktualizaci novym datem vyprseni platnosti Gctu.

------------------------------------- PrihlaSovaci stranka----=============--mmmommo oo

Zprava ¢. 8: ,Bylo zjiSténo nespravné datum a cas. Pro pokracovani zadejte
spravné datum a cas."

Popis: Pokud pfi prihlaSeni uzivatele aplikace zjisti, ze datum a ¢as byly
posunuty zpét vi¢i poslednimu spusténi aplikace Host, pokusi se aplikace
Host o ziskani aktualniho data a Casu ze systému pro spravu dat, pokud je
systém pro spravu dat konfigurovan. Pokud systém pro spravu dat neni
konfigurovan nebo aplikace Host nemize nacist datum a &as ze systému
pro spravu dat, zobrazi se uZivateli okno pro vybér aktualniho data
a Casu.
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Reakce: UzZivatel musi nastavit spravné aktualni datum a Cas a stisknout tlacitko
»~Continue" [Pokracovat].

------------------------------------- PrihlaSovaci stranka-----============--mmmommmomom oo
Zprava ¢. 9: ,Neplatné datum." ,Chyba"

Popis: Uzivatel se pokusil nastavit datum a ¢as na datum pred poslednim
znamym datem aktivity uzivatele.

Reakce: Uzivatel musi nastavit datum tak, aby bylo rovno nebo po datu posledni
znamé aktivity uzivatele, které je vychozim datem pro vybér data a Casu.
Pro nastaveni data pred tuto hodnotu musi uzivatel vyckat na pfihlaseni
a pouzit moznosti ,Tools" [Nastroje] a Set Date/Time [Nastavit datum
a Cas].

14.5.2 Spusténi

Zprava ¢. 1: ,Kriticka chyba: Soubory dat jsou poskozeny. Obratte se na
spravce."

Popis: Tato zprdva se zobrazi, pokud hostitelsky po¢ita¢ nemize ¢&ist soubor dat
testu a jeho zalohu.

Reakce: Pozadejte spravce systému o kontaktovani centra vzdalenych sluzeb
Siemens Healthineers.

--------------------------------------------- SPUSEEN{===== === === oo oo

Zprava ¢. 2: ,Kriticka chyba: Konfiguracni soubory testu jsou poskozeny.
Obratte se na spravce."

Popis: Tato zprava se zobrazi, pokud hostitelsky po¢ita¢ nemdze &ist
konfiguracni soubor testu a jeho zalohu.

Reakce: Pozadejte spravce systému o kontaktovani centra vzdalenych sluzeb
Siemens Healthineers.

14.5.3 Hlavni karta Readeru

Zprava C. 1: ,Readery nebyly detekovany. Zkontrolujte, zda jsou Readery
zapnuté a v dosahu a zopakujte akci."
Popis: Aplikace nenasla Zadné Readery epoc. Readery mohou byt vypnuté, mimo
dosah nebo mize existovat problém pfi komunikaci s Readerem nebo
systémem Host.

Reakce: Zkontrolujte, zda jsou pozadované Readery epoc v dosahu a zapnuté.
Pokuste se znovu o vyhledani klepnutim na ikonu Hledani Readeru v horni
pravé Casti obrazovky. Pokud Readery epoc nejsou nalezeny, vypnéte
a znovu zapnéte prislusné Readery epoc. Pokuste se o nové hledani
Readeru. Pokud Readery epoc stale nejsou nalezeny, vypnéte a znovu
zapnéte systém Host. Pokuste se o nové hledani Readeru. Pokud se tak
nevyresi problém s hledanim, resetujte epoc Host a znovu se do néj
prihlaste. V pripadé potreby provedte sekvenci resetu a hledani dvakrat.
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-------------------------------------- Hlavni karta Readeru--------==----===m--mmemmm -
Zprava C. 2: ,Vyberte Reader pro spusténi testu." ,,Chyba"

Popis: Tato nabidka se zobrazi po stisknuti prazdného prostoru na obrazovce.
Z nabidky jsou vybrany moznosti Spustit test krve nebo Spustit test
zjisténi kvality.
Reakce: Stisknutim ikony Readeru zobrazte nabidku pro spusténi testu na
Readeru.
-------------------------------------- Hlavni karta Readeru--------=======cmmmommmm oo
Zprava ¢. 3: ,Vyberte Reader pro zobrazeni stavu." ,,Chyba™

Popis: Tato nabidka se zobrazi po stisknuti prazdného prostoru na obrazovce.
Z nabidky je vybrana moznost Status [Stav].

Reakce: Stisknutim ikony Readeru zobrazte nabidku pro kontrolu stavu Readeru.
-------------------------------------- Hlavni karta Readeru--------=========-mmommmmmmmmme oo

-

Zprava ¢. 4: ,Vyberte Reader pro strankovani." ,Chyba“

Popis: Tato nabidka se zobrazi po stisknuti prazdného prostoru na obrazovce.
Z nabidky je zvolena moznost Page [Strankovat].

Reakce: Stisknutim ikony Readeru zobrazte nabidku Strankovat pro Reader.
-------------------------------------- Hlavni karta Readeru---------=-=--====--m-cmmomme -
Zprava ¢. 5: ,Testovani jiz probiha™ ,Chyba™

Popis: Uzivatel vybral moznost ,Run Blood Test" [Spustit test krve] nebo ,,Run
QA Test" [Spustit test zajisténi kvality] na Readeru, ktery je jiz pfipojen
pro testovani.

Reakce: Poklepanim na ikonu Readeru prejdéte na kartu Readeru nebo klepnéte
na kartu Readeru na obrazovce.

-------------------------------------- Hlavni karta Readeru------===========-mmmommmommme oo
Zprava C. 6: ,Nelze se pripojit k Readeru. (E64)" ,,Chyba."

Popis: Aplikace se nemuZe pfipojit k vybranému Readeru epoc. Reader se mize
pripojit pouze k jednomu systému epoc Host a mozna je jiz pfipojen
k jinému systému Host. Reader mize také byt vypnuty, mimo dosah
nebo mize existovat problém pti komunikaci s Readerem nebo systémem
Host.

Reakce: Ovérte, zda Reader neni pfipojen k jinému systému epoc Host. Pokud ji
pouziva jiny Host, vyCkejte na dokonceni testu. V jiném systému epoc
Host Ize ukon it pripojeni Readeru klepnutim na Cerveny znak , X" na
karté Readeru. Pokud jiny systém epoc Host neni k dispozici, vypnéte
Reader a znovu zapnéte pro odpojeni od jiného systému Host. Spustte
znovu hledani klepnutim na ikonu Hledani Readeru v horni pravé casti
obrazovky. Po nalezeni znovu zkuste pouzit moznost z nabidky.

Pokud je Reader nalezen, ale ani ted se nemdZe pFipojit, zkontrolujte,
zda je pozadovany Reader v dosahu. Spustte znovu hledani klepnutim na
ikonu Hledani Readeru v horni pravé casti obrazovky. Po nalezeni znovu
zkuste pouzit moznost z nabidky.

Pokud Reader neni nalezen, resetujte systém Host a znovu se prihlaste do

aplikace epoc Host. V pripadé potieby provedte sekvenci resetu a hledani
dvakrat.
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Zprava C. 7:
Popis:

Reakce:

Zprava ¢. 8:
Popis:
Reakce:

Zprava ¢. 9:
Popis:

Reakce:

Zprava ¢. 10:

Popis:
Reakce:

Zprava C. 11:

Popis:

Reakce:

Zprava ¢. 12:
Popis:

Reakce:

Hlavni karta Readeru
~Nelze ziskat stav. Opakujte pokus.™

Aplikace se mohla pripojit k vybranému Readeru epoc, ale Reader
nereagoval na pozadavek na informace o stavu.

UZivatel musi zavfit okno stavu Readeru, vypnout a zapnout Reader epoc
a zopakovat akci.

Hlavni karta Readeru------==========-mmmmmmmmmmmmo oo
~PFed zahajenim konfigurace se odpojte od Readeru."

Spravce se pokousi o konfiguraci Readeru, ktery je jiz pripojen.

PFi odpojovani od ctecky vyckejte, dokud neni dokoncen aktualni test,

v opacném pripadé bude test zruSen. Odpojte Reader pfechodem na
kartu daného Readeru a stisknutim tlacitka s ¢ervenym znakem , X"

v hornim pravém rohu. Po zavfeni karty Readeru mizZe spravce

pokracovat v pouzivani moznosti Konfigurovat.
Hlavni karta Readeru------==========--mmmmmmmommm oo

~Karta konfigurace je jiz zobrazena."

Spravce se pokousi o konfiguraci Readeru, jehoZ obrazovka konfigurace
je jiz zobrazena.

Spravce muze prejit na obrazovku konfigurace &te¢ky kliknutim na kartu
oznacenou Konfigurovat <sériové cislo>.

Hlavni karta Readeru

~Nelze vyhledavat Readery. Vypnéte a zapnéte hostitelsky pocitac
a zopakujte akci.m ,,Chyba™

PFi pokusu o nalezeni Readeru funkce Host Bluetooth® hlasila chybu.

Vyckejte pét sekund a pokuste se o nové hledani. Pokud se zprava
zobrazi znovu, vypnéte a zapnéte Host a pokuste se o nové hledani.
Pokud chyba pretrvava, resetujte Host, prihlaste se a zopakujte akci.

Hlavni karta Readeru

~Insufficient memory to run another test. Contact administrator™
~Error" [Nedostatek paméti pro spusténi dal$iho testu. Obratte se
na spravce. Chyba.]

Obsluha se zkousi pfipojit k Readeru, systém epoc Host vsak zjisti, ze
neni mozna dostatek paméti pro dalsi vysledky testu.

Obratte se na spravce systému pro uvolnéni paméti v systému epoc Host.
Hlavni karta Readeru

~Pfed hledanim Readerd zaviete vsechny obrazovky ctecek."
~Chyba™

Pokud je program Host pfipojen k Readeru, je spusténi hledani dalSich
Readerl epoc zablokovano.
Pfed pokusem o nové hledani ukoncete vSechna pripojeni. Pokud probiha

test, vyckejte pred ukoncenim pripojeni k tomuto Readeru na jeho
dokonceni.
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Zprava ¢. 13:
Popis:

Reakce:

Zprava C. 14:
Popis:

Reakce:
Zprava ¢C. 15:

Popis:

Reakce:

Zprava C. 16:
Popis:

Zprava ¢. 17:
Popis:
Reakce:

Zprava ¢C. 18:
Popis:

Reakce:

Hlavni karta Readeru--------========mmmmomomommommmmo oo
~PiFed ukoné¢enim zaviete vSechny obrazovky Readeru."

Spravce nemuze ukondéit aplikaci epoc Host, pokud je stéle pFipojen jeden
nebo vice Readerd.

Pfed ukoncenim aplikace ukoncete vSechna pfipojeni k Readeru. Prejdéte
na jednotlivé karty Readeru a klepnutim na Cerveny znak , X" ukoncete
pfipojeni Readeru. Znovu ukoncete aplikaci.

Hlavni karta Readeru-------=========-ommmmmmmmmmm oo
~PFed odhlasenim zavrete vsechny obrazovky Readert."

UZzivatel se nemUze odhlasit z aplikace epoc Host, pokud je stéle pfipojen
jeden nebo vice Readerd.

Pfed ukoncenim programu ukoncete vSechna pripojeni k Readeru.
Prejdéte na jednotlivé karty Readeru a klepnutim na cerveny znak , X"
ukoncete pripojeni Readeru. Znovu se odhlaste.

Hlavni karta Readeru-------============-mmmmmm oo

~PFed zménou data a ¢asu zaviete vSechny obrazovky Readeru."
~Chyba.m

Spravce se pokousi o zménu data a ¢asu pomoci moznosti Nastroje

a Nastavit datum a cas, zatimco jsou oteviené obrazovky Readeru.
Protoze ¢as testu je dlleZitd soudast zdznamu testu, zména data a ¢asu
je zablokovana po dobu, po kterou jsou oteviené obrazovky ctecky.

Zavrete vSechny obrazovky Readeru a znovu se pokuste o nastaveni data
a Casu.

Hlavni karta Readeru-------=============-mmmmmm oo
~PFed synchronizaci zaviete vSechny obrazovky c¢tecky." ,,Chyba."

UZivatel se pokousSi o synchronizaci se systémem pro spravu dat pomoci
moznosti Nastroje a Synchronizovat se DM nebo stisknutim tlacitka
Synchronizovat (druhého zprava na hlavni obrazovce Readeru),
zatimco jsou oteviené obrazovky Readeru.

Zavrete vSechny obrazovky Readeru a znovu se pokuste o synchronizaci.
Hlavni karta Readeru--------==-=--===m-mmmmmmmm -

»Pred zménou moznosti spravy zavrete vsechny obrazovky ¢tecky."
Chyba."
”

Spravce se pokousi o zménu moznosti spravy, zatimco jsou oteviené
obrazovky Readeru.

Zavrete vSechny obrazovky Readeru a znovu se pokuste o zménu
moznosti spravy.

Hlavni karta Readeru--------=----====--m-mmmmmme -

»Pfed zménou osobnich moznosti zaviete vSechny obrazovky ctecky."
Chyba."
”

UZivatel se pokousi o zménu osobnich mozZnosti v situaci, kdy jsou
oteviené obrazovky Readeru.

Zavrete vSechny obrazovky Readeru a znovu se pokuste o zménu
osobnich moznosti.
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------------------------------------- Hlavni karta Readeru--------=----====--mmmmmmmmee -

Zprava C. 19: Pred zménou moznosti spravy dat zavrete vSsechny obrazovky ctecky.
»,Chyba."

Popis: Spravce se pokousi o zménu moznosti systému pro spravu dat, zatimco
jsou oteviené obrazovky Readeru.

Reakce: Zavrete vSechny obrazovky Readeru a znovu se pokuste o zménu
moznosti systému pro spravu dat.

------------------------------------- Hlavni karta Readeru-----===========n-cmmmommmomommooeeo o

Zprava C. 20: ,,PFed zménou moznosti kazety zaviete vSechny obrazovky
ctecky." ,,Chyba."
Popis: Spravce se pokousi o zménu moznosti kazety, zatimco jsou oteviené
obrazovky Readeru.

Reakce: Zavrete vSechny obrazovky Readeru a znovu se pokuste o zménu
moznosti kazety.

------------------------------------- Hlavni karta Readeru--------=----====-mmmmmmmm oo

Zprava ¢. 21: ,,Pfed upgradem hostitelského pocitace zaviete vSechny
obrazovky ¢tecky." ,,Chyba."

Popis: Spravce vybral moznost Nastroje a Provést upgrade, zatimco byly
oteviené karty konfigurace Readeru.

Reakce: Zavrete vSechny karty konfigurace Readeru a vyberte znovu moznosti
Nastroje, Provést upgrade a vyberte jednu z metod upgradu.

------------------------------------- Hlavni karta Readeru-------=-=======-o-mmmmommmmme -
Zprava C. 22: ,Soubor upgradu nebyl nalezen na karté SD." ,,Chyba"

Popis: Po vybéru moznosti Nastroje, Provést upgrade a Z karty SD systém
epoc Host nenalezl soubor upgradu na karté SD.
Reakce: Vlozte kartu SD obsahujici soubory upgradu od spolecnosti Epocal do
slotu pro kartu SD na horni strané systému epoc Host a zopakujte akci.
Pokud je karta SD v systému epoc Host, vyjméte ji, znovu vlozte
a zopakujte akci. Pokud chybové hlaseni pretrvava, kontaktujte centrum
vzdalenych sluzeb Siemens Healthineers.

------------------------------------- Hlavni karta Readeru-------=-=======-o-mmmmommmmee oo

14.5.4 Karta Readeru

Zprava ¢. 1: , Nelze komunikovat s Readerem." ,,Ukoncuje se pfipojeni"

Popis: Kdykoliv pred zahdjenim testu systému epoc Host nemlZe komunikovat
s Readerem epoc.

Reakce: Zavrete kartu Readeru, vypnéte a zapnéte Reader, provedte opakované
hledani a znovu se pripojte k Readeru. Pokud se tak problém nevyresi,
resetujte Host, pfihlaste se a zopakujte akci.

Zprava ¢. 2: ,Reader <nazev> neni kompatibilni s aktualnim systémem Host.
Obratte se na spravce. (E78)" ,,Uzavira se pfipojeni*

Popis: epoc Host zjistil, Ze software Readeru epoc je zastaraly.

Reakce: Software Readeru vyZzaduje upgrade. Pozadejte spravce systému o
kontaktovani centra vzdalenych sluzeb Siemens Healthineers.
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Zprava ¢. 3:

Popis:

Reakce:

Zprava ¢. 4:
Popis:

Reakce:

Zprava ¢. 5:

Popis:

Reakce:

Zprava C. 6:
Popis:

Zprava ¢. 7:
Popis:
Reakce:

~Selhani Readeru: Reader prestal reagovat. (EXX)",,Vyjméte
testovaci kazetu, vypnéte a zapnéte Reader, proved’te nové
pripojeni, vlozte novou testovaci kazetu a zopakujte test."

Systém epoc Host vycka 30 sekund na zpravu a pokud ji nepfijme, zrusi
se prodlevou. Tato situace nastava béhem testu a pfi konfiguraci
Readeru.

EXX mizZe byt E12, E21 nebo E30

Zavrete kartu Readeru. Zkontrolujte, Ze je epoc Reader v dosahu

a zapnuty. Dany epoc Reader vypnéte a znovu zapnéte. Znovu se pripojte
k Readeru a provedte test opakované. Pokud je pfipojeni nelispésné,
zopakujte postup jesté jednou.

~Vybita baterie. Dobijte Reader.” (E66)" ,,Uzavira se pFipojeni“
Zbyvajici kapacita baterie v Readeru je nizsi nez 5 %. Zbyvajici kapacita
nemusi postacovat k dokonceni testu.

Zavrete obrazovku Readeru, zastréte do Readeru sitovy adaptér

a vyckejte, dokud se baterie Readeru nedobije tak, aby bylo mozné
dokoncit test, nebo zajistéte napajeni Readeru sitovym adaptérem. Znovu
pripojte Reader.

~Selhani elektronické KK. (E65)".,Vypnéte a zapnéte Reader a
znovu pfripojte."

Elektronickou kontrolu kvality provadi ¢tecka vzdy, kdy se k ni pfipoji
hostitelsky pocita¢ systému epoc. Pokud je u Readeru elektronicka
kontrola kvality opakované nelspésna, signalizuje to, Zze neni vhodna pro
pouziti. Nelze pouzit Reader, u kterého se nezdarila elektronicka kontrola
kvality. MUze to signalizovat kontaminaci uvnitf Readeru v oblasti styku
s kazetou.

Potvrdte poruchu. Zavrete obrazovku Readeru, vypnéte a zapnéte Reader

a zkuste se znovu pripojit k Readeru. Pokud se Reader pfipojuje Uspésné,
vyhovuje pro pouziti. Pokud to nevyresi problém, kontaktujte centrum
vzdalenych sluzeb Siemens Healthineers.

~Pro spusténi nového testu vyjméte testovaci kazetu."

Testovaci kazeta byla vlozena do Readeru predtim, nez byl Reader
pfipraven kazetu pfijmout, nebo byla kazeta jiz v Readeru predtim, nez se
k Readeru pFipojil systém epoc Host.

Vyjméte kazetu z Readeru a zahajte novy test.

~Kriticka chyba Readeru." ,,Uzavira se pripojeni“
Systém epoc Host zjistil, Ze existuje kritickd chyba v konfiguraci Readeru.

Pozadejte spravce systému o kontaktovani centra vzdalenych sluzeb Siemens
Healthineers.
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Zprava ¢. 8:

Popis:
Reakce:

Zprava C. 9:

Popis:
Reakce:

Zprava ¢. 10:

Popis:
Reakce:

Zprava ¢. 11:

Popis:
Reakce:

Zprava ¢. 12:
Popis:
Reakce:

~Okolni teplota je pro pouziti Readeru prilis nizka. (E60)"” ,,Uzavira se
pFipojeni.™

Okolni teplota je pro spravnou funkci Readeru epoc pfilis nizka.
Pfemistéte Reader na misto, kde okolni teplota odpovida limitGm
popsanym v tomto navodu. Ponechte Readeru dostatek Casu, aby se jeho
teplota vyrovnala s novou teplotou. Pokud skutecna okolni teplota
odpovida stanovenym limitim, hlaste problém spravci systému

a pozadejte ho, aby se obratil na centrum vzdalenych sluzeb Siemens
Healthineers.

~Okolni teplota je pro pouziti Readeru p¥ilis vysoka. (E61)" ,,Uzavira
se pripojeni.™

Okolni teplota je pro spravnou funkci Readeru epoc pfilis vysoka.
Pfemistéte Reader na misto, kde okolni teplota odpovida limitiim
popsanym v tomto navodu. Ponechte Readeru dostatek ¢asu, aby se jeho
teplota vyrovnala s novou teplotou. Pokud skutecna okolni teplota
odpovida stanovenym limitim, hlaste problém spravci systému

a pozadeijte ho, aby se obratil na centrum vzdalenych sluzeb Siemens
Healthineers.

~Okolni tlak je pro pouziti Readeru p¥ilis nizky. (E62)" ,,Uzavira se
pripojeni®

Okolni tlak je pro spravnou funkci Readeru epoc pfilis nizky.

PFemistéte Reader na misto, kde atmosféricky tlak odpovida limitdm
popsanym v tomto navodu. Ponechte Readeru dostatek ¢asu, aby se vyrovnal
s okolim. Pokud skute¢ny atmosféricky tlak odpovida stanovenym limitdm,
hlaste problém spravci systému a pozadejte ho, aby se obratil na centrum
vzdalenych sluzeb Siemens Healthineers.

~Okolni tlak je pro pouziti Readeru pFilis vysoky. (E63)" ,,Uzavira se
pFipojeni*

Okolni tlak je pro spravnou funkci Readeru epoc pfilis vysoky.

PFemistéte Reader na misto, kde atmosféricky tlak odpovida limitim
popsanym v tomto navodu. Ponechte Readeru dostatek Casu, aby se
vyrovnal s okolim. Pokud skute¢ny atmosféricky tlak odpovida stanovenym
limitdm, hlaste problém spravci systému a pozadejte ho, aby se obratil na
centrum vzdalenych sluzeb Siemens Healthineers.

~U snimace okolniho tlaku se nezdarila KK." ,,Uzavira se pfipojeni"
U snimace okolniho tlaku se nezdafila kontrola kvality.

UZivatel musi zavfit kartu Readeru, vypnout a zapnout Reader
a zopakovat akci. Pokud problém pretrvava, musi spravce kontaktovat
centrum vzdalenych sluzeb Siemens Healshineers.
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Zprava ¢. 13:

Popis:
Reakce:

Zprava ¢. 14:
Popis:

Reakce:

Zprava ¢. 15:
Popis:
Reakce:

Zprava C. 16:
Popis:

Reakce:

~Chyba Readeru. Vypnéte a zapnéte c¢tecku.” ,,Uzavira se
pripojeni®
Reader epoc odeslal béhem konfigurace chybu do systému epoc Host.

Zavrete kartu Readeru, vypnéte a zapnéte Reader. Provedte hledani a
opakujte pokus.

~Na snimacdich byla zjisténa kapalina. (E80)" ,Vyjméte kazetu a
vlozte jinou”

Pfed zahajenim kalibra¢niho cyklu byla na snimacich v testovaci kazeté
zjisténa kapalina.

Vlozte do Readeru novou testovaci kazetu. Zlikvidujte starou testovaci
kazetu.

Zprava se objevi, kdyz je zjisténa kapalina na snimacich ihned po vlozeni
kazety do Readeru. Kazeta mohla byt predtim pouZita, anebo byl
vstriknut vzorek pred vlozenim kazety do Readeru.

Poznamka: Zkontrolujte kazetu a ovérte, zda je pfitomna kapalina

v mérficim prostoru (viz ¢ast 4.1 navodu k pouziti systému epoc). Pokud
dochazi k chybé na stejném Readeru pfi pouziti vétsiho poctu kazet a na
snimacdich v kazetach nenfi pfitomna 24dna kapalina, mtze jit o vnitini
chybu Readeru. Kontaktujte centrum vzdalenych sluzeb Siemens
Healthineers a odeslete Reader k provedeni servisu.

~Nelze Cist ¢arovy kod. Vyjméte kazetu a viozte ji znovu. (E70)"
Reader epoc nemize &ist ¢arovy kdd na testovaci kazeté.

Vyjméte kazetu a vlozte ji znovu rychlym plynulym pohybem. Pokud neni
akce Uspésna ani po vice pokusech, pouzijte novou testovaci kazetu.

~Neplatny carovy kod. Zkontrolujte, zda neni testovaci kazeta

poskozena. (E71)"

Reader epoc Cte ¢arovy kdd na testovaci kazeté, ale ten se zda byt
neplatny.

Vyjméte kazetu a zkontrolujte, zda ¢arovy kod neni poskozeny. Pokud je
carovy kod poskozeny, pouZijte jinou testovaci kazetu. Pokud se Carovy
koéd zda byt neposkozeny, vlozte ji znovu rychlym plynulym pohybem.
Pokud neni akce Uspé&sna ani po vice pokusech, pouzijte novou testovaci
kazetu.
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Zprava ¢. 17:

Popis:

Reakce:

Zprava C. 18:
Popis:

Reakce:

Zprava ¢. 19:

Popis:

Reakce:

Zprava ¢. 20:
Popis:

Reakce:

Zprava C. 21:
Popis:

Reakce:

~Neplatné datum vyroby kazety. Zkontrolujte datum nastavené
v hostitelském pocitaci. (E77)"

Reader epoc Cte ¢arovy kdéd na testovaci kazeté, ale datum vyroby kazety
se zda byt pred aktualnim datem nastaveném v systému epoc Host, proto
nelze urcit, zda je kazeta exspirovana.

Zkontrolujte aktualni datum systému epoc Host na karté Readeru. Pokud
je datum nespravné, spravce se musi prihlasit a datum opravit. Datum a
Cas lze také opravit provedenim synchronizace pomoci spravce dat. Pokud
je datum a cas nespravné i po synchronizaci, systém pro spravu dat musi
zkontrolovat datum a ¢as na hostitelském pocitaci systému pro spravu
dat. Pokud je datum spravné, vyjméte kazetu a zkontrolujte, zda neni
¢arovy kod poskozeny. Pokud je ¢arovy kéd poskozeny, pouzijte novou
testovaci kazetu. Pokud se ¢arovy kod zda byt neposkozeny, vlozte ji
znovu rychlym plynulym pohybem. Pokud neni akce Uspé&sna ani po vice
pokusech, pouzijte novou testovaci kazetu.

~EXspirovana testovaci kazeta. VloZzte novou testovaci kazetu
(E72)"

Testovaci kazeta je exspirovana. Aktualni datum je po datu exspirace na
testovaci kazeté.

PouZijte testovaci kazetu, ktera neni exspirovana. Datum exspirace Ize
zkontrolovat na kazeté a Stitku na obalu. Exspirované testovaci kazety
vylucte z obecného pouziti.

~Varovani! kazeta. Vysledky nebudou
zobrazeny™

Exspirovana testovaci kazeta je vlozena do Readeru poté, kdy byl systém
epoc Host konfigurovan, aby umoznil spousténi exspirovanych kazet.
Zprava slouzi jako varovani pro pfipomenuti obsluze, Ze testovaci kazeta
je exspirovana a vysledky testu, které vyhovi pfi kontrole kvality, budou
mit potlacené hodnoty.

Vysledky testu nejsou platné a Ize je pouzit pouze pro Ucely Skoleni.

Exspirovana testovaci

~Nelze spoustét vice nez 4 testy soucasné."

V systému epoc Host jsou jiz spustény Ctyfi (4) testy a testovaci kazeta je
vloZena do patého Readeru.

Vyc&kejte na dokonéeni jednoho z testd a znovu vlozte testovaci kazetu.
Na jednom systému epoc Host mohou byt spustény soubézné pouze Ctyfi
(4) testy.

~Testovaci kazeta neni spravné viozena. Vyjméte kazetu a viozte ji
znovu."

Testovaci kazeta nebyla zcela zasunuta do Readeru epoc. Kazetu je tieba
vyjmout a zcela zasunout, aby se zajistila.

Vyjméte kazetu a pro zahajeni testu ji znovu zcela zasunte do Readeru
epoc.
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Zprava C. 22:
Popis:
Reakce:

Zprava C. 23:

Popis:

Reakce:

Zprava C. 24:

Popis:

Zprava C. 25:

Popis:

Reakce:

Zprava C. 26:

Popis:

Reakce:

~Porucha vnitini kontroly kvality: Nebyla detekovana kalibracni
kapalina. (E3)" ,,Pro opakovani testu viozte novou kazetu."
Kalibra¢ni kapalina nebyla detekovana v kazeté béhem prvnich péti
sekund od vlozeni testovaci kazety. Test se zastavuje.

Vyjmeéte kazetu a pro zahajeni dalSiho testu vloZte novou testovaci
kazetu.

~Porucha vnitfni kontroly kvality: Kontrola snimace. (EXX)" ,,Vlozte
novou kazetu a zopakujte test."

Béhem testu, ale jesté pred zavedenim vzorku, provadi systém epoc Host
pribé&Zné sledovani pro zajisténi ispésného provedeni kontroly kvality na
snimacich. Pokud jsou tyto kontroly nelspésné, je nelspésny i test.

EXX mUzZe byt E13, E22 nebo E31.

Vyjméte testovaci kazetu a pro zahajeni dalsiho testu vloZte novou
testovaci kazetu.

~Porucha vnitfni kontroly kvality: Kontrola kanalki pro kapaliny.
(EXX)" ,,Pro opakovani testu viozte novou kazetu."

Béhem testu, ale jesté pred zavedenim vzorku, provadi systém epoc Host
pribézné sledovani pro zajisténi isp&&ného provedeni kontroly kvality

v kanalcich pro kapaliny. Pokud jsou tyto kontroly nelspésné, je nelspésny

i test.

EXX mUzZe byt E50 nebo E56.

Vyjméte testovaci kazetu a pro zahajeni dalsiho testu vloZte novou
testovaci kazetu.

~Porucha vnitini kontroly kvality: Kontrola vlhkosti. (E53)" ,,Pro
opakovani testu viozte novou kazetu."

Béhem testu, ale jesté pred zavedenim vzorku, provadi systém epoc Host
kontrolu pro zajisténi toho, aby souhlasily odecty z testovaci kazety s
odecty oCekavanymi u kazety skladované v suchu. Pokud je kontrola
nelspésna, je neldspésny i test.

Vyjméte testovaci kazetu a pro zahajeni dalsiho testu vloZte novou
testovaci kazetu. Pred vstriknutim vzorku vyckejte na ukonceni kalibrace.

~Porucha vnitFni kontroly kvality: Kontrola teploty.
~Pouzijte jiny Reader."

Kontrola kvality topnych téles spusténa béhem testu se nezdafrila. Test
byl nedspésny.
EXX mlzZe byt E38, E39 nebo E40.

Pouzijte jiny Reader, protoze je pravdépodobné, Ze aktualni Reader je
v prostfedi, které brani spravné funkci topnych téles. Pokud je Reader
spravné vyvazen s okolim, které odpovida limitdm popsanym v tomto
navodu a tato zprdva na Readeru pretrvava, obratte se na centrum
vzdalenych sluzeb Siemens Healthineers.

(EXX)"
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Zprava C. 27:

Popis:
Reakce:

Zprava C. 28:

Popis:

Reakce:

Zprava C. 29:

Popis:
Reakce:

Zprava ¢. 30:
Popis:
Reakce:

Zprava ¢. 31:
Popis:

Reakce:

~Porucha vnitfni kontroly kvality: Rychlé vstriknuti vzorku. (E34)"
~Vlozte novou kazetu, zopakujte test a snizte rychlost vstfikovani“

Vzorek pro test byl vstriknut pfilis rychle (<0,2 s). Test byl neldspésny.

Vyjméte testovaci kazetu a pro zahajeni dalsiho testu vloZte novou
testovaci kazetu. Vstfiknéte vzorek pro test pomaleji.

~Porucha vnitini kontroly kvality: Zjisténo nedostatecné mnozstvi
vzorku. (E35)" ,Vlozte novou kazetu, zopakujte test a zajistéte
vstfiknuti celého objemu vzorku."

Reader detekoval zacatek vstriknuti vzorku, ale cely vzorek nebyl
vstiiknut do uplynuti 3,4 sekundy od zacatku vstrikovani vzorku. Test byl
neuspésny.

Vyjméte testovaci kazetu a pro zahajeni dalsiho testu vloZte novou
testovaci kazetu. Zajistéte, aby byl vzorek plné vstfiknut do uplynuti

3,4 sekundy od zacatku vstfikovani vzorku.

~Porucha vnitini kontroly kvality: Dodavka vzorku. (E49)" ,,Vlozte
novou kazetu, zopakujte test a zajistéte plynulé, souvislé
vstiiknuti.™

PFi vstfiknuti vzorku byla zjiSténa nerovnomérnost. Test byl nelspésny.

Vyjméte testovaci kazetu a pro zahajeni dalsiho testu vloZte novou
testovaci kazetu. Zkontrolujte, zda stfikacka nebo kapilarni zkumavka
spravneé tésni na testovaci kazeté a vstriknéte jeji obsah plynulym
pohybem. Zabrante vstfiknuti vzduchu do testovaci kazety.

~Zruseni prodlevou: Vzorek nebyl zaveden vcas. (E4)" ,Vlozte
novou kazetu, zopakujte test a zaved'te vzorek v ¢casovém limitu."

Vzorek pro test nebyl vloZzen do testovaci kazety do uplynuti vyhrazené
doby. Test byl nelspésny.

Vyjméte testovaci kazetu, vlozte novou testovaci kazetu pro zahajeni
dalsiho testu a zavedte vzorek béhem 7,5 minut od ukonceni kalibrace.

~Pro zobrazeni vysledk: - Zadejte typ vzorku. Po dokoncéeni
stisknéte tlacitko ULOZIT."

Test byl dokoncen, ale na strance informaci o testu nebyl vybran zadny
typ vzorku. Vysledky testu nejsou k dispozici.

Pfejdéte na stranku informaci o testu a vyberte typ vzorku. Stisknéte
tlacitko Ulozit.

Chybu mohou doprovazet jiné chyby ze seznamu (zpravy ¢. 31-35).
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Zprava ¢. 32:
Popis:

Reakce:

Zprava ¢. 33:
Popis:

Reakce:

Zprava C. 34:
Popis:

Reakce:

Zprava ¢. 35:
Popis:

Reakce:

~Pro zobrazeni vysledki: - Zadejte identifikacni Cislo pacienta. Po
dokonceni stisknéte tlacitko ULOZIT."

Pro test krve nebylo zadano platné identifika¢ni Cislo pacienta. Vysledky
testu nejsou k dispozici.

Zadejte platné identifikacni &islo pacienta (se spravnym poctem znakd, jak
jej urcil spravce systému) a klepnéte na ikonu Ulozit. Identifikacni Cislo
pacienta je tfeba zadat pred zavienim karty Readeru nebo vlozenim jiné
kazety do Readeru, v opacném pripadé vysledky testu nebudou ulozeny se
zdznamem testu.

Chybu mohou doprovazet jiné chyby ze seznamu (zpravy ¢. 31-35).

~Pro zobrazeni vysledki: - Zadejte Cislo Sarze. Po dokonceni
stisknéte tlacitko ULOZIT."

Pro test zajisténi kvality nebylo zadano platné Cislo Sarze. Vysledky testu nejsou
k dispozici.

Zadejte platné Cislo SarZe (libovolny retézec znak() a klepnéte na ikonu
Ulozit. Cislo Sarze je tfeba zadat pred zavienim karty Readeru nebo
vlozenim jiné kazety do Readeru, v opacném pripadé vysledky testu
nebudou uloZeny se zdznamem testu.

Chybu mohou doprovazet jiné chyby ze seznamu (zpravy ¢. 31-35).

~Pro zobrazeni vysledki: - Zadejte vybér testu. Po dokonceni
stisknéte tlacitko ULOZIT."

Test byl dokoncen, ale na strance vybéru testu nebyly vybrany zadné
analyty. Vysledky testu nejsou k dispozici.

Prejdéte na stranku vybéru testu a vyberte nejméné jeden analyt, stisknéte
tlacitko Ulozit.

Chybu mohou doprovazet jiné chyby ze seznamu (zpravy ¢. 31-35).

~Pro zobrazeni vysledkd: - Zadejte nastaveni hemodiluce. Po
dokonceni stisknéte tlacitko ULOZIT."

Test byl dokoncen, ale na strance informaci o testu nebyla vybrana
aplikace hemodiluce. Vysledky testu nejsou k dispozici.

Pfejdéte na stranku informaci o testu a zadejte, zda je tfeba na vysledky
aplikovat hemodiluci. Stisknéte tlacitko Ulozit.

Chybu mohou doprovazet jiné chyby ze seznamu (zpravy ¢. 31-35).
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Zprava ¢. 36: ,Selhani Readeru: Obecna chyba. (EXX)" ,Vyjméte kazetu, vypnéte
a zapnéte Reader, znovu ji pfripojte, viozte novou kazetu a zopakujte
test."

Popis: Pokud béhem kalibrace Host detekuje obecnou chybu Readeru epoc, test bude
nedspésny.
EXX miZe byt E7, E9, E17, E19, E26 nebo E28.

Reakce: Zavrete kartu Readeru, vypnéte a zapnéte Reader. Znovu se pripojte
a pro zahajeni nového testu vloZte jinou testovaci kazetu.

Zprava ¢. 37: ,Porucha pFipojeni: Pfipojeni k Readeru bylo ztraceno."

Popis: Pripojeni Bluetooth mezi systémem epoc Host a Readerem epoc jiz
neexistuje.

EXX mdze byt E10, E14, E20, E23, E29, E32.

Reakce: Zkontrolujte, zda je Reader neustdle v dosahu a zapnuty. Znovu se
pfipojte k Readeru stisknutim tlacitka nového pripojeni, které se
zobrazuje na obrazovce Readeru (pokud bylo pfipojeni ztraceno) vpravo
od pole pro zadani identifika¢niho Cisla pacienta a Cisla Sarze, nebo
zavienim obrazovky Readeru pomoci ¢erveného znaku ,X" v hornim
pravém rohu, stisknutim ikony Readeru a vybérem moznosti ,Spustit test
krve" nebo ,Spustit test zajisténi kvality".

Zprava ¢. 38: ,Kritické vysledky nebyly zdokumentovany. Pokracovat?" ,,Ano." ,Ne."
~Pozor™

Popis: Test byl dokoncen, objevily se kritické vysledky a uzivatel se pokousi
o zavreni testu stisknutim cerveného znaku ,x" bez toho, aby predtim
zadal platny zplsob nakladdani s kritickou hodnotou.

Reakce: UzZivatel musi zavfit okno chybové zpravy a podle potfeby kliknout na
tla¢itko nakladani s kritickou hodnotou na tabulce vysledk{. UZivatel musi
vybrat akci z rozeviraciho seznamu. Pokud uzivatel vybere z rozeviraciho
seznamu moznost , Notify physician® [Vyrozumét Iékare], ,Notify RN"
[Vyrozumét sestru] nebo ,Other", je tfeba zadat text do textového pole
Notify [Vyrozumét].

Zprava ¢. 39: ,Datum a ¢as nakladani s kritickymi vysledky pifedchazi datu a ¢asu
testu.™ ,,Chyba™

Popis: Uzivatel se pokusil zadat datum a ¢as pro nakladani s kritickymi
hodnotami, které je pred datem a ¢asem testu.

Reakce: UzZivatel musi zavfit okno chybové zpravy a zménit datum a c¢as nakladani
s kritickymi hodnotami na Cas po testu.

Zprava ¢. 40: ,Test nelze upravit po tisku. Pokracovat?" ,Ano." ,Ne." ,Pozor!™
Popis: Uzivatel se pokusil vytisknout test z obrazovky Readeru.

Reakce: Uzivatel musi vybrat mozZnost Ano pro uloZeni testu pred tiskem nebo
Ne pro zruSeni tisku testu.
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Zprava C. 41:
Popis:

Reakce:

Zprava C. 42:
Popis:
Reakce:
Zorava & 43:
Popis:
Reakce:

Zprava C. 44:
Popis:

Reakce:

Zprava C. 45:

Popis:
Reakce:

~Unsaved entries will be LOST. Pokracovat?." ,,Ano." ,,Ne." ,,Pozor!"

UZivatel se pokusil zavfit test v situaci, kdy stale existuji neulozené
zaznamy dat.

Uzivatel musi stisknutim moZnosti Ano zavfit test nebo se pomoci
moznosti Ne vratit k testu.

~Akce uzivatele: kazeta vyjmuta ze c¢tecky.” ,,VloZte novou kazetu
a zopakujte test."

Uzivatel nasilim vyjmul kazetu z Readeru béhem testu.

UZivatel mGze vlozit novou kazetu a zopakovat test. Vyjmuti kazety
z Readeru epoc silou béhem testu mize poskodit Reader epoc a nasledné
vynutit jeji opravu.

~Testovaci kazeta byla vyjmuta. Pro zahajeni testu vlozte testovaci
kazetu (E6)"

Testovaci kazeta byla po dokonceni testu vyjmuta. epoc Host zobrazi
obsluze vyzvu k vlozeni nové testovaci kazety pro zahajeni dalsiho testu.

Vlozte jinou testovaci kazetu pro zahajeni nového testu nebo klepnutim
na Cerveny znak ,X" zavrete kartu Readeru a ukoncete pfipojeni Readeru.

~Vybita baterie. Dobijte hostitelsky pocitac. (E87)” ,,Uzavira se
pripojeni®

Zbyvajici kapacita baterie v systému Host je nizsi nez 10 %. Zbyvajici
kapacita nemusi postacovat k dokonceni testu.

Zavrete obrazovku Readeru, zastréte do systému Host sitovy adaptér

a vyckejte, dokud se baterie systému Host nedobije tak, aby bylo mozné
dokoncit test, nebo jej napdjejte sitovym adaptérem. Znovu se pfipojte
k Readeru.

~Porucha vnitfni kontroly kvality: Vzorek viozen brzy. (E55)" ,,Pro
opakovani testu viozte novou kazetu."

Béhem kalibrace Host detekoval prilis brzké vstriknuti vzorku.

Vyjméte testovaci kazetu a pro zahajeni dalsiho testu vloZte novou
testovaci kazetu. Pred vstfiknutim vzorku zkontrolujte, zda byla
dokoncena kalibrace.
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Zprava C. 46:

Popis:

Reakce:

Zprava C. 47:
Popis:

Reakce:

Zprava C. 48:
Popis:

Zprava C. 49:
Popis:

Reakce:

Zprava ¢. 50:
Popis:

Zprava C. 51:
Popis:

Reakce:

~Porucha vnitFni kontroly kvality: Kontrola odporu. (E54)" ,Pro
opakovani testu viozte novou kazetu."

Béhem testu, ale jesté pred zavedenim vzorku, provadi systém epoc Host
pribé&zné sledovani pro zajisténi Uspé&sného provedeni kontroly kvality

v kanalcich pro kapaliny. Tato zprava se zobrazi, pokud je jedna z téchto
kontrol neGspésna tak, Ze signalizuje mozny problém pfimo se snimacem
kapaliny.

Vyjméte testovaci kazetu a pro zahajeni dalsiho testu vloZte novou
testovaci kazetu. Pokud problém pretrvava, kontaktovat centrum
vzdalenych sluzeb Siemens Healthineers.

~Testovaci kazeta neni podporovana. (E73)"

Reader epoc nacetl ¢arovy kéd na testovaci kazeté a aplikace epoc Host
zjistila, Ze typ kazety identifikovany ¢arovym kodem neni podporovan.

Identifikovany typ testovaci kazety neodpovida softwaru spusténému na
zafizeni epoc Host. Aktualizujte software nebo kontaktujte centrum

sV Vs

~Testovaci kazeta neovérena pro pouziti. (ES81)"

CteCka epoc Reader sejmula ¢arovy kod na testovaci kazeté a epoc Host
urcil, ze Sarze testovaci kazety identifikovana pomoci ¢arového koédu je
zablokovana a jeji pouziti ve vasi organizaci je znemoznéno.

Pouzijte testovaci kazetu z ovérené Sarze. Kontaktujte svého spravce
systému a pozadejte ho o seznam ovérenych SarzZi testovacich kazet.

“Chybéjici data: Identifikacni Cislo pacienta (E36)"

Identifikacni Cislo pacienta je povinné pole. Vysledky testu se nezobrazi,
pokud je povinné pole prazdné.

Zadejte identifikacni Cislo pacienta do pfislusného pole. Pokud se test
ukondi pred zadanim identifika¢niho cisla pacienta, bude vysledek testu
ztracen.

“Chybéjici data: Lot ¢. (E41)"

Tato zprava se zobrazi pouze b&hem testl zajisténi kvality. Lot &. je
povinné pole. Vysledky testu se nezobrazi, pokud je povinné pole
prazdné.

Zadejte Lot ¢. do prislusného pole. Pokud se test ukonci pred zadanim Lot
¢., bude vysledek testu ztracen.

“Chybéjici data: Typ vzorku (E46)"

Tato zprava se zobrazi, kdyz je typ vzorku nastaven jako povinné pole.
Vysledky testu se nezobrazi, pokud je povinné pole prazdné.

Zadejte typ vzorku do prislusného pole. Pokud se test ukonci pred
zadanim typu vzorku, bude vysledek testu ztracen.
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Zprava ¢. 52:
Popis:

Reakce:

Zprava ¢. 53:
Popis:
Reakce:

14.5.5

Zprava C. 1:

Popis:

Reakce:

Zprava C. 2:

Popis:

Reakce:

Zprava C. 3:
Popis:
Reakce:

Zprava C. 4
Popis:

Reakce:

“Chybéjici data: Korekcni faktor hemodiluce (E47)"

Tato zprava se zobrazi, kdyz je korekéni faktor hemodiluce nastaven jako
povinné pole. Vysledky testu se nezobrazi, pokud je povinné pole prazdné.

Zadejte korekcni faktor hemodiluce do pfislusného pole. Pokud se test
ukondi pfed zadanim korekéniho faktoru hemodiluce, bude vysledek testu
ztracen.

“Chybéjici data: Nebyly vybrany zadné testy (E48)"
Vysledky se nezobrazi, pokud nejsou vybrany zadné testy (analyty).
Vyberte potfebné analyty, aby byly viditelné vysledky testu.

Moznosti spravce

+Ukladani nezpracovanych dat zvysuje naroky na pamét a mize
ovlivnit vykon systému." ,,Varovani“

Zprava upozoriuje spravce, ze zaskrtnuti policka Ulozit nezpracovana
data dramaticky zvysuje velikost paméti pouzité k ulozeni téchto informaci
v systému epoc Host a zpomaluje aplikaci.

Klepnutim na tlac¢itko OK zaviete zpravu. U moznosti Ulozit

nezpracovana data zaskrtnéte policko ,Vzdy" pouze tehdy, pokud se
zobrazi vyzva ke sbéru dat pro reSeni potizi s vykonem systému epoc.
Tato data mGze nadist pouze autorizovany personal spole¢nosti Epocal.

~Testy spusténé s exspirovanymi kazetami jsou urceny pouze pro
ucely skoleni. Vysledky se nezobrazi." ,,Varovani“

Zprava upozorfiiuje spravce, ze zaskrtnuti policka Umoznit pouZiti
exspirovanych kazet? je povoleno pouze pro Ucely Skoleni. Pokud je poli¢ko
zaskrtnuto, vysledky testu se neukladaiji.

Klepnutim na tlac¢itko OK zavrete zpravu. Policko nezaskrtavejte pro jiné
Ucely nez skoleni. Po dokonceni Skoleni zruste zaskrtnuti policka.

~Identifikator uzivatele jiz existuje." ,,Chyba“
Spravce se pokusil pfidat nového uzivatele s ID uzivatele, které jiz existuje.

Klepnutim na tlacitko OK zavrete zpravu. Upravte pole ID uzivatele tak,
aby bylo jedinecné a lisilo se od jiz pouzitych. Klepnutim na tlacitko
Pridat pridejte nového uzivatele.

~Vyplinte vSechna pole." ,,Chyba"

Spravce se pokusil pfidat nového uZivatele nebo tiskarnu v situaci, kdy bylo
nejméné jedno pole na strance prazdné.

Klepnutim na tlac¢itko OK zavrete zpravu. Zadejte chybéjici informace do
prazdného pole. Klepnutim na tlacitko PFidat pridejte nového uzivatele
nebo tiskarnu.
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Zprava ¢. 5:
Popis:

Reakce:

Zprava C. 6:
Popis:
Reakce:

Zprava ¢. 7:
Popis:
Reakce:

Zprava ¢. 8:
Popis:

Reakce:

Zprava ¢. 9:

Popis:

Reakce:

~Heslo musi mit nejméné 4 znaky." ,,Chyba"

Spravce pridava uzivatele, ale pole Heslo ma méné nez Ctyfi (4) znaky ve
chvili, kdy spravce klepl na tlacitko Pridat.

Klepnutim na tlac¢itko OK zavrete zpravu. Zménte heslo v poli Heslo tak,
aby mélo nejméné Ctyfi (4) znaky i vice. Klepnutim na tlacitko PFidat
pridejte uzivatele.

~Zmény budou ztraceny. Pokracovat?" , Varovani"
Spravce proved| nékteré zmény moznosti, ale neulozil je.

Klepnutim na moznost Ano zruste zmény nebo klepnutim na moznost Ne
pokracujte v Upravé moznosti.

~Chcete odstranit soubory nezpracovanych dat?"
Spravce stiskl tlac¢itko Vyprazdnit v moznostech spravce.

Spravce muze stisknutim tla¢itka Ano odstranit viechny soubory
nezpracovanych dat na systému epoc Host (pokud existuje mnoho
souborl, mize to trvat nékolik minut), nebo se stisknutim moznosti Ne
vratit na okno moznosti spravy.

~Délka identifikatoru uzivatele musi byt nejméné 4 znaky." ,,Chyba'

Spravce pridava uzivatele, ale pole User Id [ID uZivatele] obsahuje méné
nez Ctyfi (4) znaky ve chvili, kdy spravce klepl na tlacitko Pridat.

Klepnutim na tlac¢itko OK zaviete zpravu. Zménte ID uzivatele v poli ID
uzivatele tak, aby mélo nejméné Ctyri (4) znaky ¢i vice. Klepnutim na
tlacitko PFidat pridejte uzivatele.

~Akce pFi ukonéeni testu™ nemftize byt ,,Zadna"“, pokud je
aktivovana synchronizace na pozadi." ,,Chyba"

Spravce aktivoval synchronizaci na pozadi, ale nastavil moznost , Akce pfi
ukonéeni testu® na hodnotu ,Zadna". Takovd konfigurace mize vést
k tomu, Ze se Uplnd synchronizace stane zfidkavou udalosti, protoze
zdznamy testl se budou odesilat na pozadi. Pokud je aktivovana
synchronizace na pozadi, je tfeba pro zajisténi pravidelného provedeni
Uplné synchronizace nastavit moznost ,Akce pfi ukoncleni testu"“ na
hodnotu ,Synchronizovat® nebo ,Synchronizovat a odhlasit se (rezim
jednoho testu)".

Klepnutim na tlacitko OK zavrete zpravu. Zménte moznost ,Akce pfi
ukonceni testu® na hodnotu ,Synchronizovat" nebo ,Synchronizovat

a odhlasit se (rezim jednoho testu)". Alternativné lze synchronizaci na
pozadi deaktivovat.

51015478 Rev: 03

Reeni probléml a chybové zpravy 14-21



14.5.6
Zprava C. 1:
Popis:

Reakce:

Zprava C. 2:
Popis:

Reakce:

Zprava C. 3:

Popis:

Reakce:

Zprava C. 4:

Popis:

Reakce:

Zprava C. 5:

Popis:

Reakce:

Moznosti kazety 1

~Tato akce zméni jednotky pro vSsechny budouci testy." ,,Varovani*

Zprava se zobrazi, jakmile spravce poprvé zméni mérné jednotky po vstupu
na stranky moznosti spravy. Zprava upozorfiiuje spravce, Ze zmeéna
mérnych jednotek zméni mérné jednotky pro vSechny budouci vysledky
testd. M&rné jednotky se méni ina strdnce referenénich rozsahl bez
prevodu dolnich a hornich limitd na nové mé&rné jednotky.

Klepnutim na tlacitko ,,OK" zaviete zpravu. Pred provedenim libovolnych
zmén dikladné zvazte dopad zmé&ny mérnych jednotek.

--------------------------- Moznosti kazety 1--------~===-~--—r=mmmmcmee e

~Timto se zméni rozsahy pro vsechny dalsi testy." ,,Varovani“

Zprava se zobrazi, jakmile spravce poprvé zmeéni referencni rozsahy po
vstupu na stranky moznosti spravy. Zprava upozornuje spravce, ze zména
hornich nebo dolnich limitd zméni limity referenéniho rozsahu pro véechny
budouci vysledky testd.

Klepnutim na tlacitko ,,OK" zaviete zpravu. Pred provedenim libovolnych
zmén dlikladné zvazte dopad zmén limitd referenéniho rozsahu.

--------------------------- Moznosti kazety 1--------~===-~--—r=mmmmcmee e

~Referencni rozsah <dolni nebo horni> <krev nebo zajisténi
kvality> - <typ rozsahu> pro <analyt> nemiize byt <nizsi nebo
vyssi> nez hlasitelny rozsah <prevedeny v pfFipadé zmény
jednotek> <jednotky> (<p@vodni hlasitelny dolni nebo horni>
<vychozi jednotky, pokud byly jednotky zménény>." ,Chyba
rozsahu"

Zprava se zobrazi, pokud spravce provadi zmény horniho nebo dolniho
limitu referenc¢niho rozsahu nebo mérnych jednotek, které vedou k tomu,
7e rozsah analytu prekracuje hlasitelny rozsah.

Klepnutim na tlacitko ,,OK" zaviete zpravu. Opravte neplatnou hodnotu
rozsahu a klepnéte na tlacitka Ulozit pro ulozeni vSech zmén.

~<dolni nebo horni> <krev nebo zajisténi kvality> - <typ rozsahu>
<referenc¢ni nebo kriticky> rozsah pro <analyt> je neplatny."
"Chyba“

Na pfislusné strance byly zadany neplatné znaky pro referencni nebo
kritické rozsahy.

Klepnutim na tlacitko ,,OK" zaviete zpravu. Opravte neplatnou hodnotu
rozsahu (pouzijte pouze Cislice a oddélovace desetinnych mist) a klepnéte
na tlacitko Ulozit pro ulozeni vSech zmén.

~Dolni <krev nebo zajisténi kvality> - <typ rozsahu> <referencni
nebo kriticky> rozsah pro <analyt> je vyssi nez horni rozsah."
"Chyba“

Specifikovana hodnota dolniho rozsahu je vyssi nez jeji horni protéjsek. Je
tfeba bud’ upravit dolni limit rozsahu tak, aby byl nizsi nez horni, nebo horni
limit tak, aby byl vySSi nez dolni.

Klepnutim na tlacitko ,,OK" zavrete zpravu. Opravte neplatnou hodnotu
rozsahu a klepnéte na tlac¢itka Ulozit pro ulozeni vSech zmén.
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Zprava C. 6:
Popis:

Reakce:

Zprava C. 7:
Popis:

Reakce:

Zprava C. 8:
Popis:

Reakce:

14.5.7
Zprava ¢. 1:
Popis:

Reakce:

14.5.8
Zprava C. 1:
Popis:

Reakce:

Zprava C. 2:
Popis:
Reakce:

--------------------------- Moznosti kazety 1-----=-===-m=-mmmmomem oo

~Ve vychozim nastaveni musi byt aktivovan nejméné jeden test.™
,Chyba"

VSechna pole pro vybér testu, ktery bude aktivovan na testovaci kazeté,
jsou vypnuta.

Spravce musi stisknutim tlac¢itka OK zavrit zpravu a nasledné vybrat
nejméné jeden test pro aktivaci na testovaci kazeté a stisknout tlacitko
Ulozit pro uloZzeni moznosti kazety.

--------------------------- Moznosti kazety 1-----=====-==-mmmmmomem oo

re

~Je tfeba vybrat nejméné jedno zobrazeni nadbytku bazi." ,,Chyba."

Jsou vypnuta obé pole, ktera umoznuji spravci vybrat, ktery typ nadbytku
bazi se zobrazi.

Spravce musi stisknutim tlacitka OK zavfit zpravu a nasledné vybrat
nejméné jednu moznost zobrazeni nadbytku bazi pro zobrazeni

v zdznamu testu a stisknout tlacitko Ulozit pro uloZzeni moznosti kazety.

--------------------------- Moznosti kazety 1-----========-cmmmmommm oo

~Zmény budou ztraceny. Pokracovat?" ,,Varovani“
Spravce proved| nékteré zmény moznosti, ale neulozil je.

Klepnutim na mozZnost Ano zruste zmény nebo klepnutim na mozZnost Ne
pokracujte v Upravé moznosti.

--------------------------- Moznosti kazety 1--------~===-~--—r=mmmmcmee e

Moznosti kazety 2

~Zmény budou ztraceny. Pokracovat?" , Varovani“
Spravce proved| nékteré zmény moznosti, ale neulozil je.

Klepnutim na mozZnost Ano zruste zmény nebo klepnutim na moznost Ne
pokracujte v Upravé moznosti.

Moznosti systému DM

~PFipojeni se nezdafrilo."

Zprava se zobrazi, pokud se nezdafi pokus o pfipojeni v situaci, kdy se
spravce pokusil o test pripojeni systému pro spravu dat prostiednictvim
okna moznosti systému DM.

Spravce musi zkontrolovat bezdratové pripojeni systému epoc Host a
taktéz musi zkontrolovat zda se systém pro spravu dat provozuje se
specifikovanou adresou, poté je tfeba akci zopakovat.

~Zmény budou ztraceny? Pokracovat." ,,Varovani“
Spravce proved| nékteré zmény moznosti, ale neulozil je.

Klepnutim na moznost Ano zruste zmény nebo klepnutim na moznost Ne
pokracujte v Upravé moznosti.
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Zprava C. 3:
Popis:

Reakce:

Zprava C. 4:
Popis:

Reakce:

14.5.9
Zprava ¢. 1:
Popis:

Reakce:

Zprava ¢. 2:
Popis:
Reakce:

Zprava ¢. 3:
Popis:

Reakce:

Zprava ¢. 4:
Popis:

Reakce:

~Neplatna adresa IP"

Adresa IP zadana spravcem pro systém spravy dat neodpovidd masce
XXX XXX XXX XXX,

Spravce musi zadat platnou adresu IP odpovidajici masce
XXX.XXX.XXX.XXX. Obratte se na spravce sité pro zajisténi platné adresy
IP.

~Neplatné cislo portu™

Cislo portu IP zadané spravcem pro systém spravy dat je mimo rozsah nebo
obsahuje neplatné znaky.

Spravce musi zadat platné Cislo portu. Platné Cislo portu obsahuje Ciselné
hodnoty v rozsahu 0-65535.

Obrazovka konfigurace Readeru

~Nelze aktualizovat konfiguraci Readeru™

Po klepnuti na tlaCitko Odeslat konfiguraci do Readeru na strance
konfigurace Readeru tento odmita nové informace o konfiguraci.
Kontaktujte centrum vzdalenych sluzeb Siemens Healthineers.

~Reader <nazev> neodpovida.“
Reader epoc prestal komunikovat bezdratové se systémem epoc Host.

Ukoncete pfipojeni ctecky stisknutim Cerveného znaku , X na karté ctecky.
Zkontrolujte, zda je Reader v dosahu, zapnuty a zda jej nepouziva jiny systém
epoc Host. Stisknéte ikonu Hledani Readeru na hlavni karté Readeru. Po
nalezeni pokracujte v konfiguraci Readeru klepnutim na moZnost
~Konfigurovat" v nabidce Readeru.

Pokud neni akce Uspésna, vypnéte a znovu zapnéte Reader. Znovu
vyhledejte Reader a znovu se pokuste o konfiguraci.

~PFed zahajenim konfigurace se odpojte od Readeru."

Spravce se pokusil zobrazit obrazovku konfigurace Readeru, zatimco byla
oteviend obrazovka Readeru nebo byl k Readeru pfipojen systém epoc
Host.

Spravce musi otevfit obrazovku konfigurace Readeru teprve, az kdyz Host
neni pfipojen k Readeru.

~Upgrade neni dostupny."

Spravce se pokusil o upgrade Readeru epoc v situaci, kdy nebyl upgrade
nutny.

Spravce musi zavfit obrazovku konfigurace Readeru.
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14.5.10
Zprava C. 1:
Popis:

Reakce:

Zprava C. 2:
Popis:

Reakce:

Zprava C. 3:

Popis:

Reakce:

Zprava C. 4:
Popis:
Reakce:

14.5.11

Zprava ¢. 1:

Popis:

Reakce:

Osobni konfigurace

~Neplatné heslo." ,,Chyba"
Staré heslo neodpovida heslu v souboru. Heslo nelze zménit.

Klepnutim na tlac¢itko OK zaviete zpravu. Opravte heslo v poli Staré
heslo tak, aby odpovidalo aktualnimu heslu. Pokud obsluha zapomnéla
svoje heslo, musi se obratit na spravce systému, aby heslo resetoval.
Pokud spravce zapomnél heslo, musi se obratit na centrum vzdalenych
sluzeb Siemens Healthineers s zadosti o doc¢asné heslo, které mu
umoznuje resetovat heslo spravce.

~Hesla se neshoduji." ,Chyba™

Nové heslo je tfeba pfi zméné hesla zadat dvakrat. Chybova zprava
signalizuje, Ze nové heslo a heslo zadané pro jeho ovéreni se neshoduji.

Klepnutim na tlacitko OK zavrete zpravu. Odstrante hesla v polich Nové
heslo a Ovérit. Peclivé zadejte stejné nové heslo do obou poli.

~Nebyl nalezen Gcet pro ID uzivatele <ID uzZivatele pouzité pro
piihlaseni>."

Uroven ovéreni pozadovana pro pfihlaseni je nastavena na moznost
Zadné.

Je prihlasen uzivatel bez Uctu a pokousi se zménit osobni moznosti.

Klepnutim na tlacitko OK zavrete zpravu. Pfed Upravami uzivatelského
jména a hesla musi byt spravcem nastaven uzivatelsky ucet.

~Zmény budou ztraceny? Pokracovat." ,,Varovani“
Spravce proved| nékteré zmény moznosti, ale neulozil je.

Klepnutim na mozZnost Ano zruste zmény nebo klepnutim na mozZnost Ne
pokracujte v Upravé moznosti.

Vysledky ptedchozich testl

~Odstranuje zaznam testu. Pokracovat?"

~Varovani“

Spravce muze odstranit test ze zafizeni pro uvolnéni paméti v systému
epoc Host. Zprava se zobrazi pro upozornéni spravce, Zze zaznam testu
bude trvale odstranén.

Klepnutim na moZnost Ano odeberte zdznamy testd. Klepnutim na
moznost Ne zachovejte zdznam testu.

se ~Ano.“ ,Ne."
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Zprava ¢. 2:
Popis:

Reakce:

Zprava ¢. 3:
Popis:

Reakce:

Zprava ¢. 4:

Popis:

Reakce:

14.5.12
Zprava C. 1:
Popis:

Reakce:

Zprava ¢. 2:
Popis:

Reakce:

~Pro tento test nebyly uloZzeny zadné vysledky."

Pro zobrazeni je vybran zadznam testu, u kterého nejsou ulozeny na
systému epoc Host 2adné vysledky testu pro zobrazeni. Zaznamy testl bez
vysledk( obsahuji testy, které byly nelsp&iné u? pred dokondenim
a vysledky testd bez identifikaéniho ¢&isla pacienta nebo jinych
pozadovanych zadavanych informaci (typu vzorku atd). Ddvod pro
neuloZeni vysledk( se zobrazi pod zpravou.

Zadné

~Nelze otevfit zaznam testu.™ ,,Chyba"“

Pro zobrazeni je vybran zaznam testu, pro ktery neni na systému epoc Host
v v 7 ’ 7 ’ . O v

ulozen zadny zaznam testu pro zobrazeni. Tato situace muze nastat pouze
o r . 4

v dusledku neodborné manipulace se systémem epoc Host.

Zadné

~Vsechny <vyfiltrované> testy budou trvale odstranény.
Pokracovat?" ,,Ano." ,Ne." ,Varovani

Spravce muZe odebrat vSechny testy aktudlné zobrazené v tabulce
’ ’ o ’ ’ v ’ s v
vyhledanych vysledku. Zobrazi se zprava pro upozorneni spravce, ze
v ’ v ’ ’ o v
vsechny aktualné zobrazené zaznamy testu budou trvale odstranény.

Klepnutim na moZnost Ano odeberte zdznamy testd. Klepnutim na
v . ’ o
moznost Ne zachovejte zaznamy testu.

Synchronizace se systémem pro spravu dat

~Nelze se prFipojit k systému pro spravu dat."

Systém epoc Host nemohl navazat pfipojeni IP k adrese IP systému pro
spravu dat.

Uzivatel musi zkontrolovat, zda je hostitelsky pocitaC systému epoc pfipojen
k bezdratové siti a ma pristup k systému pro spravu dat. Zkontrolujte, zda se
na hlavnim panelu zobrazuje ikona pFipojeni k bezdratové siti. Pokud
neexistuje zadné pripojeni k bezdratové siti, musi jej nastavit spravce
systému. Pokud pfipojeni existuje, musi se spravce prihlasit a zkontrolovat,
zda je spravna adresa IP a Cislo portu IP systému pro spravu dat.

----- Synchronizace se systémem pro spravu dat --------=----==------muuu--

~PFipojeni ztraceno. Opakujte pokus."

Bé&hem synchronizace bylo ztraceno pfipojeni systému epoc Host k systému pro
spravu dat.

UZivatel musi zkontrolovat, zda je hostitelsky pocita¢ systému epoc
pfipojen k bezdratové siti a ma pristup k systému pro spravu dat.
Zkontrolujte, zda se na hlavnim panelu zobrazuje ikona pFipojeni

k bezdratové siti. Pokud neexistuje zadné pripojeni k bezdratové siti,
musi jej nastavit spravce systému. Pokud existuje pripojeni, musi spravce
zkontrolovat, zda je stale spustén systém pro spravu dat.

------ Synchronizace se systémem pro spravu dat ---------=--=---=--------
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14.5.13  Tisk pomoci kompatibilni tiskarny

Zprava C. 1: ~Nelze tisknout zaznam testu."

Tiskarna Wi-Fi:

Popis: Systému epoc Host se nepodafilo navazat pripojeni IP k adrese IP tiskarny.
Reakce: Spravce musi také zkontrolovat, zda je hostitelsky pocita¢ systému epoc

pripojen ke stejné bezdratové siti jako tiskarna. Zkontrolujte, zda se na
hlavnim panelu zobrazuje ikona pFipojeni k bezdratové siti. Pokud
neexistuje zadné pripojeni k bezdratové siti, musi jej nastavit spravce
systému. Pokud existuje pfipojeni, musi se spravce prihlasit a zkontrolovat,
zda je spravna adresa IP a Cislo portu IP systému epoc Host a tiskarny.

Tiskarna Bluetooth:
Popis: Systému epoc Host se nepodafilo navazat pfipojeni Bluetooth k tiskarné.

Reakce: Spravce se musi pfihlasit a zkontrolovat, zda je v systému spravné
nastavena adresa Bluetooth tiskarny.

14.6 Vyrovnani obrazovky hostitelského pocitace
epoc Host

Ve vzacnych pripadech nemusi hostitelsky pocitac Host spravné reagovat na klepnuti stylusu.
V takovém pripadé ukoncete hostitelsky pocita¢ Host klepnutim na polozku Tools [Nastroje]
a poté Exit [Ukoncit] v nabidce.

U hostitelského pocitace Host (Socket):

Na obrazovce ,Dnes" kliknéte na polozku Start [Uvod] a poté vyberte moznost Settings
[Nastaveni]. Pod poloZzkou Settings [Nastaveni] najdéte ikonu Screen [Obrazovka].

Na strance Screen [Obrazovka] vyberte moznost Portrait [Na vysku] a kliknéte na polozku
Align Screen [Zarovnat obrazovku].

Zarovnejte obrazovku jistym a pfesnym kliknutim na kazdy kfizek. Po dokondeni se vratte na
stranku Screen [Obrazovka]. Ukoncete nabidku kliknutim na tlac¢itko OK.

" | Settings v | Settings @ 1 4% ok
| -woii y
Reporting GPS 1| Screen
1 ¥ Orientation
% @ (#) Portrait
E 7 ) Tap the target firmly and accuratel
Managed  Memory HModermn () Landscape (right-handed) i at ';ach Ioca%ion ar ?clhe sCreer. Th;
Programs Utilities () Landscaps (eft-handed) target will continue to move until
[iaa “‘1 align Screen the screen is aligned.
vl o ] #lign the screen if it is not responding
Power Plus  Regional Remove accurately to stylus taps. +
Settings Programs Align Screen
Scanner EfE]  System Info [ |
Settings
-
Personal | System | Connections | General | ClearType | Text Size
=
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U hostitelského pocitace Host? (Zebra):

Na obrazovce ,Dnes" kliknéte na polozku Start [Uvod], vyberte moznost Settings
[Nastaveni], poté moznost System [Systém] a poté zvolte polozku Screen [Obrazovka].

Na strance Screen [Obrazovka] vyberte moznost Portrait [Na vysku] a kliknéte na polozku
Align Screen [Zarovnat obrazovku].

Zarovnejte obrazovku jistym a presnym kliknutim na kazdy kfizek. Po dokonceni se vratte na
stranku Screen [Obrazovka]. Ukoncete nabidku kliknutim na tlac¢itko OK.

Screen @+ o« @ 12:30 ;
Text Size < General ) ClearType allgn screen

Orientation Using a stylus, tap the target firmly and
2 - accurately at each location on the
@ Fortait \51\ screen. The target will continue to
' move until the screen is aligned.

O Landscape (right-handed)

Remove Programs "— System Info

AN () Landscape (left-handed)
D it 4} Align Screen i
ﬁ', Align the screen if it is not responding

Ty accurately to stylus taps.
Task Manager USBConfig Y il R
&)

UL Settings

®® ®
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iBeHl Slovnik pojmu

15.1 Symboly

Interpretace symboll pouzitych k oznadeni systému epoc:

é;)\ Biologické nebezpeci

Varovani, biologické
nebezpedi

Varovani, laserovy paprsek

Upozornéni
PrecCtéte si navod k pouziti
NepouZivejte opakované

Nedotykat se
Teplotni omezeni

Datum spotieby

1<~ @ P> P P

Symbol zatrzitka C a kod
N15360 dodavatele pro shodu
s australskymi predpisy EMI

-
ol

EC

REP

IVD

LOT

REF

Vyrobce

Datum vyroby

Autorizovany zastupce v
Evropském spolecenstvi

Zdravotnicky prostredek pro
diagnostiku in vitro

Kdd sarze

Katalogové cislo

Sériové dCislo

Neionizujici zareni

Symbol MIC pro certifikaci
podle japonskych zakonl
o rozhlasovém vysilani

Stejnosmérny proud, DC

51015478 Rev: 03

Slovnik pojm{

15-1



< =

RxOnly

10

It @ B ©

Znacka KC - certifikacni
znacka pro Jizni Koreu

Obsahuje dostatek latky pro
<n> testd

Pouze na predpis

Cinské oznadeni RoHS; dislo
predstavujici obdobi pouziti
chranici zivotni prostredi

v letech

Oznaceni RCM - Australské
oznaceni regulacni shody pro
elektricka zarizeni

Omezeni atmosférického
tlaku

Recyklujte dle OEEZ.
Oddéleny sbér pro likvidaci
elektrického a elektronického
vybaveni

Znacka CSA - shoda
s pozadavky CSA

Oznaceni CE o shodé

EAC - Euroasijska znacka
shody

Taiwanské oznaceni NCC -
CertifikaCni znacka pro radiové
frekvence, Narodni
komunikacni komise v Taiwanu

PFistroj pro testovani v blizkosti
pacienta

Omezeni vlhkosti
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15.2 Terminologie a zkratky

Interpretace termind a zkratek pouzitych k oznadeni systému epoc:

A

a/A
A-a

AC
AGap
Analyt
BE
BGEM
BT
BUN
Ca++, iCa
Cl-
CLIA
CLSI

cnc
Crea
CSA

cv

Carovy kod
DC

EDTA
Elektroda
EMC

eMP
Exspirovana
FCC

FiO2

GFR
GFRmdr

Alveolarni kyslik

Pomér alveolo-arterialniho tlaku kysliku
Alveolo-arterialni gradient kysliku

Stridavy proud

Anionova mezera

Mérena latka

Nadbytek bazi

Krevni plyny, elektrolyty a metabolity
Bluetooth®

Blood Urea Nitrogen, dusik mocoviny v krvi
Ionizovany vapnik

Chlorid

Dodatky k zdokonaleni procest v klinickych laboratofich

Organizace ,Clinical and Laboratory Standards Institute"
(dfive NCCLS)

Nelze vypocitat (vysledek testu)
Kreatinin

Canadian Standards Association, kanadska normalizacni
organizace

Variacni koeficient, tj. standardni odchylka délena stredni
hodnotou

Tistény kdd slozeny z fady svislych car s odliSnou Sifkou
Stejnosmérny proud

Kyselina ethylendiamintetraoctova

Vodic pouzity k provedeni elektrického kontaktu
Elektromagnetickd kompatibilita

epoc Metabolic panel, metabolicky panel epoc

Po datu exspirace

Organizace Federal Communications Commission

Frakce inspirovaného kysliku, procentni koncentrace kysliku

v plynu
Glomerular Filtration Rate, odhad glomerularni filtrace

Odhad glomerularni filtrace (typ IDMS-sledovatelny podle
MDRD)
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GFRmdr-a

GFRckd
GFRckd-a

GFRswz

Glu

GND

HCOs-

Hct
Hematokrit
Hemolyza
Heparin
Hgb

Host

ID

IEC

iQC

K+

K2
K2EDTA
K3EDTA
Lac

LAN
LED
MCHC
Na+
Naz2EDTA
Nezpracovana data testu
NIST
Ovéreni
pCO2
PCV

pH

PIN

pO2

Odhad glomerularni filtrace (typ IDMS-sledovatelny podle
MDRD), pro Afroamericany

Odhad glomerularni filtrace (rovnice CKD-EPI)

Odhad glomerularni filtrace (rovnice CKD-EPI),
pro Afroameri¢any

Odhad glomerularni filtrace (1Gzkova Schwartzova rovnice),
pro pouziti u déti ve véku 1-18 let

Glukdza

Uzemnéni

Iont bikarbonatu

Hematokrit

Procento plné krve tvorené Cervenymi krvinkami

Prasknuti ¢ervenych krvinek s uvolnénim hemoglobinu

Latka pouzita k udrZeni kapalnosti krve a zpomaleni jejiho srazeni
Hemoglobin

Mobilni pocita¢ vyhrazeny pro pouziti ve funkci hostitelského
pocitade systému epoc - epoc Host

Identifikace

Organizace International Electro-technical Commission
Vnitfni kontrola kvality

Iont drasliku

dvojmocny draslik

dvojmocny draslik EDTA

trojmocny draslik EDTA

Laktat

Mistni sit LAN

Dioda vyzarujici svétlo

Stredni korpuskularni koncentrace hemoglobinu

Iont sodiku

dvojmocny sodik EDTA

Parametry testu a namérené Udaje pred analyzou
Organizace National Institute of Standards and Technology
Ovéreni identity uzivatele nebo prava uzivatele k pFistupu
Parcialni tlak oxidu uhlicitého

Objem sedimentovanych krvinek

Koncentrace vodikovych iontd podle daného standardu
Osobni identifikacni cislo

Parcialni tlak kysliku
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POC

Pripojeni

PVB

QA

QC

Reader
Referencni rozsah
Regulace teploty
Rezim hledani
Rezim kalibrace
Skener ¢arového kodu

SN

Snimac

sO2

TCO:

Test Card
Testovaci rezim

Urea
UsSB
uv

U 18Zka, v misté péce

Navazani bezdratového komunikac¢niho spojeni
PolyVinylButyral

Zajisténi kvality

Kontrola kvality

Ctecka testovacich kazet - ¢tec¢ka epoc Reader
Optimalni rozsah vysledkd testu pro pacienty
Systém udrzujici u snimacd pozadovanou teplotu
Proces vyhledavani bezdratovych zafizeni

Proces ustaveni referencniho méreni

Elektronické zatizeni pro ¢teni ¢arovych kodl vytisknutych na

rGznych plochach

Sériové Cislo

Zarizeni prevadéjici chemicky signal na elektricky
Saturace kyslikem

Celkovy oxid uhlicity

Testovaci kazeta epoc BGE nebo BGEM

Proces analyzy vzorku krve pro oznameni namérenych
’ o
vysledku

Mocovina
Univerzalni sériova sbérnice
Ultrafialové zareni
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15.3 Historie revizi

Rev. # |Popis zmén

03 |VsSeobecné administrativni zmény (napf. aktualizované formatovani, Cislo revize)
za Ucelem shody s nafizenim (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro (IVDR), v&etné viloZeni symboll odpovidajicich normé ISO
15223-1

Uvodni strana — zménén Autorizovany zastupce; nazev aktualizovan tak, aby
obsahoval ,se systémem epoc Host?".

Obsah - odstranéna priloha A (Socket Host); pfilohy B-E pfejmenovany na A-D;
aktualizovana dCisla stranek a odkazy kapitol

S.03 - upresnény pokyny ke vlozeni testovaci kazety, zavedeni vzorku pomoci
injek¢nich stfikacek a kapilarnich zkumavek

S.04 - upFesnén text o pouZiti teplotnich monitord a metod prepravy s kontrolou
teploty

S.06 - odstranény odkazy na KK pro teplotu véetné podkapitoly ,,Zobrazeni
rezimu KK pro teplotu"

S.07 - upfesnéno nastaveni automatického odhlaseni po neaktivité
S.10 - specifikovan typ a koncentrace alkoholu doporuceného k Cisténi pristroje

S.12 - k indikaci pouziti pfidano ,poloautomatické" a ,¢lovék™; mensi opravy
popisu klinickych studii pro laktat; mensi oprava v tabulce linearity pH, bez
dopadu na analyticky vykon

S.13 - vyjasnény soucasti pristroje, nastaveni tiskarny; revidovan seznam
povolenych napajecich zdrojl; aktualizovany odkazy na IVDR, 2015/863/EU

S.15 - revidovany symboly; pfidana podkapitola ,Historie revizi®

51015478 Rev: 03 Slovnik pojm{ 15-6



- - System pro analyzu krue epoc
epOC J@ Ststémproanaljzukrueep

BLOOD ANALYSIS

Struény navod k pouziti hostitelského
pocitace systému epoc Host?

RxOnly

Stru¢ny navod k poutZiti pobsahuje informace pro prvni nastaveni a dalsi uzite¢né informace pro
hostitelsky pocita¢ systému epoc® Host? (Zebra MC55A0, MC55X). Uplné pokyny pro uZivatele viz
navod k obsluze systému epoc, ktery je k dispozici v knihovné dokumentt siemens-
healthineers.com/document-library.

Soucasti hostitelského pocitace systému epoc Host?

Indikator LED snimani ¢arového kodu
I Aktivni snimani ¢arového kdodu

B IE Uspééné snimani (blika)

Skener ¢arového kédu

Tlacitko snimani

Tlacitko napajeni

Indikator LED nabijeni a stavu baterie

I Zcela nabitd baterie
EIE Baterie se nabiji (blika)
== chyba nabijeni (blika rychle)
Indikator stavu LED

vysilace
(NEPOUZITO!)

Tlacitko snimani

Dotekova obrazovka

Klavesnice

Vycénélek stojanu

Vyrobce: Autorizovany zdstupce:

Epocal Inc. Siemens Healthcare Diagnostics Manufacturing Ltd. c E
2060 Walkley Rd. Chapel Lane

Ottawa, ON K1G 3P5 Canada Swords, Co. Dublin, Irsko

siemens-healthineers.com/epoc siemens-healthineers.com/poc

EE:' Rev 09
siemens-healthineers.com/eifu 51005527-CS-09 2022-04



Numericka klavesnice epoc Host? Pozndmka: Zastinénd tlacitka nejsou

o Tlacitko napajeni slouzi k zapnuti a vypnuti zafizeni. Podrzenim aktivni.
tlacitka napdjeni 5 sekund Ize zafizeni resetovat. Tla&itko snimani Kldvesa prepinani
o Tlacitko snimani (a tlacitka snimdni na strandch systému Host) slouZi
k aktivaci skeneru ¢darového kodu.
e Alfanumericka tlacitka maji ve vychozim nastaveni pfifazeny Cislice.
Po stisknuti klavesy prepinani Ize zaddvat znaky abecedy. (Pokud je
funkce aktivni, tlacitka sviti a na displeji se zobrazuje oranZovy symbol).
Dalsim stisknutim tlacitka pfepindni se lze vratit k ¢iselnym hodnotam.
e Tladitka Tab a ENT [Enter] slouZi k pfechodu na dal3i pole s moZnosti
Upravy.
e Klavesa BKSP [Backspace] smazZe zadané znaky.

Tladitko napajeni

Pred pouzitim . .
Pozndmka: Pred pouZitim tohoto pristroje zkontrolujte v knihovné dokument( Siemens Healthineers (siemens-

healthineers.com/document-library), zda nejsou dostupné pro systém pouZitelné aktualizace softwaru Host.
Ujistéte se, Ze pristroj pouZivd nejnovéjsi verzi softwaru Host.

Krok 1: Nabijte hostitelského pocitace systém epoc Host?
Pred pouzitim hostitelského pocitace systému epoc Host nabijte jeho baterii podle nasledujicich pokyn(:
1. Pripojte napadjeci zdroj ¢tecky epoc Reader k napajeci zasuvce na zadni strané ctecky.

2. Zasurite hostitelsky poéitag systém epoc Host? do oto¢ného slotu ¢tecky epoc Reader podle obrazku. Prvni nabiti
trva zhruba osm hodin.

e Pokud indikator baterie blika Zluté,
signalizuje tak nabijeni
hostitelského pocitace systému
epoc Host?.

e Pokud indikator baterie sviti Zluté,
signalizuje tak Uplné nabiti

hostitelského pocitace systému epoc

Host?.

Indikator baterie




Pozndmka: V zafizenich, kterd nepouzivaji systém sprdvy dat, pfeskocte kroky 2—4.
Krok 2: Ziskani adresy MAC ze softwaru Fusion

,

Oddéleni IT mohou pouZzivat filtrovani adres MAC k blokovani pfistupu nechténym pfistrojiim k siti.

1. Spustte aplikaci Zebra Wireless Fusion. epoc Host

e Zapnétehostitelsky poéita¢ systému epoc Host? stisknutim [ tla&itka
napajeni. =

Moinosti >

e Na pfihlasovaci obrazovce naskenujte nebo zadejte slovo ,administrator” ; <

3 .. MNastavit datum a €as
do poli ID uzivatele a Heslo.
Synchronizovat se DM

e Pro skenovani namirte skener ¢arového kodu na carovy kod

Provést upgrade »
a stisknéte tlacitko snimani. "
Odhlasit
ery epoc|
Nastr |Zobr Napo (&= - E
adninistrator

e Opustte aplikaci epoc Host? klepnutim na poloZku Nastroje a naslednym zvolenim polozky Ukonéit
z nabidky.

2. Zajisténi bezdratového stavu

o Klepnutim na ikonu Fusion se zobrazi nabidka Fusion, potom poklepejte na Enable Radio [Zapnout radio].
Pozndmbka: Je-li poloZka v nabidce Disable Radio [Vypnout rddio], znamend to, Ze rddio je jiZ zapnuté.

e V nabidceFusion poklepejte na moznost Wireless Status [Bezdratovy stav].

E3 & << @m 10:20 E] & o @m 10:21
& August 10, 2020 € August 10, 2020
@ wi-Fi: off B on @ Wi-Fi: Unavailable B:on

@48 Find WLANS ©# Find WLANS
©3 Manage Profiles €3 Manage Profiles
Manage Certs Manage Certs
Manage PACS Manage PACS
€2 Options €2 Options

Wireless Status "5 Wireless Status

@, wireless Diagnostics ©T, Wireless Diagnostics
=2 Log on/off =@ Log onfoff

© Enable Radio (D Disable Radio

M Hide Menu M Hide Menu
B Exit : B Exit




e V nabidce Wireless Status [Bezdratovy stav] poklepejte na moznost 3) IPv4 Status. Zobrazi se adresa MAC.

Wireless Status

B & « @@ 10:22

Wireless Status B} &F «¢ @m 10:22

Wireless Status 3) IPv4 Status
1) Signal Strength Export
2) Current Profile IP Type: DHCP
3) IPv4 Status IP Address: 10.138.25.53
:; milzztig Subnet: 255.255.255.0

Gateway:

6) Logos & Certifications Y Ml
7) Versions DHCP Server:  10.138.16.30
8) Quit

Lease Obtained; 1/17/2018 14:30:36 GMT

Llease Expires: 1/17/2018 22:30:36 GMT

DNS: 8.8.88
8844
WINS:
MAC: 00:23:68:06:67:94
Host Name: 0 =0T

Pozndmka: Jinak také mizZete adresu MAC ziskat, kdyZ se prihldsite do aplikace epoc Host pod poloZkou Ndpo,

Zakladni informace. Aby se adresa MAC zobrazila na obrazovce Zdakladni informace, musite mit vytvoreny profil a byt

pripojeni k Zebra Wireless Fusion a poloZzka DM dostupné? musi byt nastavena na Ano v nabidce MoZnosti DM. Viz

ndsledujici kroky 3—4.

Krok 3: Pripojeni k siti Wi-Fi

Pozndmka: NeZ zacnete, prostudujte cely Krok 2. Pro zajisténi sprdvného bezdrdtového pfipojeni a bezpecnostnich
nastaveni muZe byt nutné obrdtit se na oddéleni informacnich technologii v zarizeni.

1. Spustte aplikaci Zebra Wireless Fusion.

e Zapnéte systém epoc Host? stisknutim tlacitka napajeni @.

e Prihlaste se do aplikace epoc Host jako administrator. Jakmile jste pfihlaseni, klepnéte na volbu Ndstr, potom

na Ukoncit (viz vyse).

Pro sité vysilajici svoje SSID:

e Poklepejte na ikonu Fusion na obrazovce a
z nabidky vyberte Find WLANS [Najit sité
WLAN].

e Poklepejte a pridrite pozadovanou WLAN a
z nabidky vyberte moznost Create Profile
[Vytvofit profil].

e Prejdéte k pokynim ,Konfigurace profilu
sité Wi-Fi” podle popisu na dalsi strané
pocinaje 3. odrdzkou. Obvykle budou
nastaveni jiz zaddna.

o 4 & 01:20
€ August 10, 2020

@ Wi-Fi: Unavailable B orf

% Find WLANS
®3 Manage Profiles
-] Manage Certs
Manage PACS

®2 Options

Wireless Status

&7, Wireless Diagnostics
=® Log on/off

(D Disable Radio

M Hide Menu
B Exit

Find WLANs

WLAN Networks

@ ¢ & 03:02
Network T...

Connect to...

Refresh

——
Create profile

802.11(g)

, |Boz-110)




e LEET  Pro sité NEVYSILAJICI svoje SSID:

© August 10,2020 e Poklepejte na ikonu Fusion na obrazovce a z nabidky vyberte Manage Profiles
@) Wi-Fi: Unavailable B3 off [Spravovat proflly]

&% Find WLANS e Prejdéte k pokynim , Konfigurace profilu sité Wi-Fi“ podle nasledujiciho popisu.

Manage Profiles Nastaveni bude tfeba zadat manualné.
MG S Manage Profiles o2 @ 0311
IHaTEEE PGS 2. Konfi fil ité Wi-Fi Profile Name
. . Konfigurace profilu sité Wi-Fi .

©2 Options & ., P . Symbol Wirel| ~ Connect

Wireless Status e Poklepanim a podrzenim na obrazovce zobrazte e

@7, Wireless Diagnostics nabidku, potom vyberte moznost Add [Pridat]. BELL749 Add

=2 Log on/off e Zadejte spravné hodnoty do poli Profile Name

; P , . / Edi
@ Disable Radio [Nazev profilu] a Network Name (ESSID) [Nazev =
M Hide Menu : sité ESSID] a klepnéte na tlacitko Next [Dalsi]. Delete

| B3 Exit Bl o pokracujte vzadavani spravnych  hodnot — .

((Fusion ) zabezpeceni sité na nasledujicich obrazovkach Disable
vidy klepnutim na moZnost Next [Dalsi] a na
posledni obrazovce zvolte Save [UloZit].

Move Up

Move Down

Pozndmbka: Snimky obrazovek jsou pouze pfiklady.

Export

Find WLANs o7 4¢ & 03:03

NErRaT IO|:\erat|ng Mode: ﬂ

Security Mode:
Country: PA2 - Personal [~
|Allow Any Country [Q| .
Profile Name: BELL749 |
Authentication Type:
ESSID: | | [None =
Encryption AES (=
Type: -
1of8 Cancel || || Next >|I I:‘ Allow WPA2 Mixed Mode
Enter Preshared Key (PSK) using:

O Pass-phrase @ Hexadecimal Keys

For added security - Mask characters
entered

AES Hex: Enter 64 hexadecimal chars

Find WLANs @ o~ @@ 23:07
Wireless LAN Profile Entry Key | | o
Battery Usage Mode: T Confirm | ] 0
1
O!CAM] Status Key & Confirm Key Fields Match!
IPv4 Address Type:

@ Fast Power Save

V| Obtain Device IP Address Automatically
Obtain DNS Address Automatically
Obtain WINS Address Automatically

() MAX Power Save
8of8 [ cancel | [<Back |[ Save | Transmit Power:
1] 1] 2]3]4]5]6]7]8]9]0]- [Automatic =
Tab af vl e o t vl ulidole
CAPJals)dd fdadhdidkdid:l'

Shift b al ! i
L L SR { - - Current Operating Mode:
= : Infrastructure

~ln
- Y




e Po dokonéeni klepnéte apodrite nazev sité aklepnéte na mozZnost
Connect [Pfipojit].

e Klepnéte na tlacitko ,,OK na dolnim okraji obrazovky pro ndvrat na
obrazovku ,Dnes”.

Manage Profiles

& 4 & 03:13

Profile Nany————————

Symbol

Epoc-De;

e V pfipadé potfeby klepnéte na ikonu aplikace Fusion a vyberte polozku -
Options [MozZnosti] pro konfiguraci odpovidajicich moZnosti bezdratové Edit
sité.

Pozndmka: U nékterych siti mizZe byt nutné deaktivovat hodnotu 802.11d Delete

v moZnosti Regulatory [Regulacni]. s
& & 03:14 Options & oL @ 03:14 '

@ August 10, 2020 @ August 10, 2020 Move Up

@ Wi-Fi: Unavailable B orf @ Wi-Fi: Unavailable B off

©8 Find WLANS
€3 Manage Profiles
Manage Certs

Options

Manage PACS

= Wireless Status

€ Wireless Diagnostics

Settings

[usa

[ ] Enable 802.11d
[Infrastructure Mode only]

=@ Log on/off
(D Disable Radio

M Hide Menu
B Exit

3. Resetujte systém epoc Host?.
o (Castedny reset Ize provést podrienim tlagitka napajeni @ 5 sekund.

Save

Krok 4: Pfipojeni se k systému pro spravu dat
1. Konfigurujte moznosti systému pro spravy dat
e Zapnéte systém epoc Host? stisknutim tlaéitka napajeni.
Pfihlaste se do aplikace epoc Host jako administrator (viz vyse).

Jakmile jste pfihldseni, z nabidky vyberte Nastr, Moznosti a potom Moznosti DM. Nastavte moznost DM
dostupné? na Ano a zadejte spravnou adresu systému pro spravu dat (nebo nazev) a Cislo portu, potom

poklepejte na a zmény se uloZi.

T 1B/01/13

epoc Host ﬁ? L aipp/20

epoc Host g\*\‘

==l 14:48
52D
5o B ey
o
Mo#nosti spréavce DM dostupne? ®sno (O Ne
Cislo portu 127345
Synchronizovat se DM
| Otestavat piipojeni
Provést upgrade »
Odhilasit
Ukonéit
&y epoc]| 4 | i | »
Nastr |Zobr Napo &= - E =




2. Potvrdte pfipojeni systému pro spravu dat

e Poklepanim na tlacitko Otestovat pripojeni potvrdte Uspésné pripojeni
systému pro spravu dat.

DM dostupne? @ sno (O Ne

Adresa DM 192.168.10.22
Cfelo partu 12345

Ctestovat pRipojeni

IniciLje se pfipojen.
Pripojeni se zdafilo.

Hostitelsky pocitac systému epoc Host je nyni pripraven k pouZiti.

Pozndmka: Pokyny k aktualizaci softwaru epoc Host? jsou uvedeny v ndvodu k obsluze systému epoc, ktery je
k dispozici v knihovné dokumenti siemens-healthineers.com/document-library.

Pozndmka: Pred uvedenim jednotky do provozu nahlédnéte do vnitinich postupii kontroly kvality daného zarizeni
a poZadavki stanovenych predpisy.

Jak resetovat hostitelsky poéita¢ systému epoc Host?

K dispozici jsou dvé mozZnosti resetu, ¢astecny a Uplny reset. V nepravdépodobném pripadé, kdy by hostitelsky
podital systému epoc Host? pfestal reagovat nebo nepracoval spravné, provedte &astedny reset. Pokud hostitelsky
podital systému epoc Host? stale nereaguje, provedte Uplny reset. Data nebudou pfi Zddném z postupl ztracena. Oba
trvaji zhruba jednu minutu.

o (Castedny reset Ize provést podrzenim tladitka napajeni po dobu 5 sekund.
e Uplny reset Ize provést souc¢asnym podrzenim tlaéitka napajeni, ,1“ a ,9“ a jejich naslednym uvolnénim.

Jak instalovat drzak

Pokud se drzdk oddéli od systému epoc Host?, umistéte jej podle obrazku

a pritisknéte tyto dvé soudasti k sobé, dokud zajistovaci zapadky drzaku

nezapadnou do kapes na boku hostitelského pocitace. ¥ 3 A@ P e
€ > pond




Jak instalovat a vyménit karty microSD v systému epoc Host?
Slot pro kartu SD je umistén na zadni strané hostitelského poéitade systému epoc Host? pod pfihrddkou na baterii.

Pozndmka: Plastovy drZdk neni tfeba demontovat.

1. Stisknéte a uvolnéte tlacitko napajeni pro pozastaveni systému epoc Host?.

Zapadka baterie

2. Prstem nebo stylusem posunite zapadku baterie doprava, aby se

uvolnila. Baterie se mirné vysune. Baterie

3. Vyjméte baterii ze zafizeni.

4. Zvednéte pryzova pfistupova dvirka a posunte dvirka drzaku karty
SIM, dokud se neodjisti.

5. Zvednéte dvirka drzaku karty SIM (pokud existuji), poté zvednéte

dvirka drzaku karty microSD.

a drzaku karty SIM

Dvirka
drzaku

karty
microSD

6. PFivyjimani karty microSD ji jednoduse vytahnéte z drzdku.

7. Zasunte kartu microSD zlatymi kontakty smérem ven do dvifek
drzaku karty a umistéte ji tak, aby se karta zasunula do pfidrznych

zapadek na obou stranach dvirek.

Karta microSD
8. Zavrete dvirka karty microSD a zasunte dvirka drzaku karty SIM do

Dvirka pridrzné

zajisténé polohy. r
zapadky

9. Zavrete pryZova pfistupova dvirka.

10.Zasunte baterii dolni stranou dopredu do pfihradky na baterii na

zadni strané hostitelského pocitace systému epoc Host?.

11.Zatlacte baterii do pfihradky na baterii, dokud se nezajisti uvolfiovaci
zapadka baterie.

Pozndmka: PFi upgradu softwaru epoc Host? z karty SD postupujte podle
ndvod k obsluze systému epoc, ktery je k dispozici v knihovné dokumentu
siemens-healthineers.com/document-library.

V revizi 09 jsou aktualizované informace o kontaktech a revizi, vyménény symboly

Historie revizi Rev 08 pridava Krok 2 ,,Ziskani adresy MAC ze softwaru Fusion”. ,Pfipojeni k siti Wi-Fi“ se stava Krokem 3.
,Pripojeni k systému pro spravu dat” se stdva Krokem 4.




epocj:. Struény navod k pouziti

v

sLoop anawvsis | CtECKY epoc Reader
RxOnly

I::Ei] Tento struény navod k pouziti obsahuje informace pro prvni nastaveni ¢tecky

epoc® Reader. Uplné pokyny pro uZivatele viz ndvod k obsluze systému epoc.

Obsah baleni

. Ctecka epoc Reader - List se Stitky
- Sitovy napajeci adaptér - List s €irymi chranici stitkl
Soucasti ¢teCky epoc Reader

Obrazek dole ukazuje zakladni soucasti Ctecky a svételné indikatory stavu.

Kloub

o

6 Indikator stavu testu

@ Sviti — pfipraveno k pouziti

& Blika — zaneprazdnéna
9. zpracovanim

@ Cervena — stav chyby

O Vypnuty — nepfipojeno

@%‘@ Indikator tlagitka

napajeni
@ Ctecka Reader je zapnuta
O Ctetka Reader je vypnuta

D Indikator stavu baterie Slot pro vlozeni kazety

O Sviti— napajeni ze sit&, plné nabito
|
—:.:— Blika — napajeni ze sité, nabijeni
]

O Vypnuta — napajeni z baterie

Epocal Inc.
2060 Walkley Road
Ottawa, ON K1G 3P5 Canada

siemens—healthineers.com/epoc

EC [ReP| CE€

Siemens Healthcare Diagnostics
Manufacturing Ltd.

Chapel Lane

Swords, Co. Dublin, Irsko

51000848-CS-06 siemens—healthineers.com/poc

epoc::. Stru¢ny navod k pouziti
sLoop anawvsis | CtECKY epoc Reader

RxOnly

I::B] Tento struény navod k pouziti obsahuje informace pro prvni nastaveni ¢tecky
epoc® Reader. UpIné pokyny pro uZivatele viz navod k obsluze systému epoc.

Obsah baleni

. Ctetka epoc Reader - List se Stitky
- Sitovy napajeci adaptér - List s Cirymi chranici stitk(
Soucasti ¢teCky epoc Reader

Obrazek dole ukazuje zakladni soucasti Ctecky a svételné indikatory stavu.

Kloub
6 Indikator stavu testu

@ Sviti — pfipraveno k pouziti

_\6’_ Bliké — zaneprazdnéna
/T~ zpracovanim

@ Cervena — stav chyby

O Vypnuty — nepfipojeno

S \ @ Indikator tlagitka

napajeni
@ Ctetka Reader je zapnuta
O Ctetka Reader je vypnuta

D Indikator stavu baterie Slot pro vlozeni kazety

© Sviti — napajeni ze sit&, pIné nabito
1
—:‘i— Blika — napajeni ze sité, nabijeni
]

O Vypnuta — napajeni z baterie

Epocal Inc.
2060 Walkley Road
Ottawa, ON K1G 3P5 Canada

siemens—healthineers.com/epoc

EC [REP| CE€

Siemens Healthcare Diagnostics
Manufacturing Ltd.

Chapel Lane

Swords, Co. Dublin, Irsko

51000848-CS-06 siemens—healthineers.com/poc



Pred pouzitim
POZNAMKA: Pied pouzitim tohoto pFistroje zkontrolujte dostupné aktualizace v
knihovné dokumentt Siemens Healthineers.

Krok 1: Nabiti
PFed pouzitim ¢te¢ky epoc Reader nabijte jeji baterii podle nasledujicich pokynu:

1. Zkontrolujte, zda je ¢teCka Reader vypnuta. Pokud indikator tlaCitka napajeni sviti
zelené, vypnéte CteCku Reader stisknutim a podrzenim tlacitka napajeni nejméné
po dobu tfi sekund.

2. Pripojte sitovy adaptér k sitové zasuvce.

3. Pfipojte sitovy adaptér k napajeci zasuvce na zadni strané ¢tecky Reader.
. Zluty indikator stavu baterie zaéne blikat.
- Po uplném nabiti baterie Zluty indikator stavu baterie pfestane blikat.

Poznamka: Prvni nabiti trva zhruba ¢tyfi hodiny.

Sitovy adaptér

napajeci
zasuvka

Krok 2: Oznaceni Stitkem

Oznacte Ctecku epoc Reader Stitkem pro snazsi odliSeni od jinych Ctecek v zafizeni.
Pouzijte pfilozené Stitky a pro prodlouzeni jejich Zivotnosti je pfelepte Cirymi chraniéi.

Poznamka: Pied uvedenim jednotky do provozu nahlédnéte do vnitinich
postupt kontroly kvality daného zarizeni a pozadavku
stanovenych predpisy.

Historie revizi

Rev. 06 Aktualizované kontaktni informace a revize, vyménény symboly,
mens$i administrativni zmény

Pred pouzitim
POZNAMKA: Pied pouzitim tohoto pFistroje zkontrolujte dostupné aktualizace v
knihovné dokumentd Siemens Healthineers.

Krok 1: Nabiti
Pred pouzitim ¢teCky epoc Reader nabijte jeji baterii podle nasledujicich pokynu:

1. Zkontrolujte, zda je ¢teCka Reader vypnuta. Pokud indikator tlacitka napajeni sviti
zelené, vypnéte CteCku Reader stisknutim a podrzenim tlacitka napajeni nejméné
po dobu tfi sekund.

2. Pripojte sitovy adaptér k sitové zasuvce.

3. Pripojte sitovy adaptér k napajeci zasuvce na zadni strané Ctecky Reader.
. Zluty indikator stavu baterie zaéne blikat.
- Po Uplném nabiti baterie Zluty indikator stavu baterie pfestane blikat.

Poznamka: Prvni nabiti trva zhruba ¢tyfi hodiny.

Sitovy adaptér

napajeci
zasuvka

Krok 2: Oznaceni Stitkem

Oznacte CteCku epoc Reader Stitkem pro snazsi odliSeni od jinych Ctecek v zafizeni.
Pouzijte pfilozené Stitky a pro prodlouzeni jejich Zivotnosti je pfelepte Cirymi chranidi.

Poznamka: Pied uvedenim jednotky do provozu nahlédnéte do vnitinich
postuptl kontroly kvality daného zafizeni a pozadavk
stanovenych predpisy.

Historie revizi

Rev. 06 Aktualizované kontaktni informace a revize, vyménény symboly,
mensi administrativni zmény



epoC e Kapilarni zkumavky epoc Care-Fill

BLOOD ANALYSIS Pro diagnostické pouziti in vitro

Urceni

RxOnly Kapildrni zkumavky epoc® Care-Fill™ jsou uréeny pro pouZiti se systémem epoc pro analyzu krve.
PouZivaji se se k odbéru a aplikaci vzork( kapildrni krve do testovacich kazet epoc.

Popis vyrobku

Kapilarni zkumavky Care-Fill jsou sklenéné, povlakované plastem Mylar®. Kapildrni zkumavky jsou vybaveny specidlnim
adaptérem vyvinutym pro pouziti s testovacimi kazetami epoc. Kazda kapildrni zkumavka je oznacena jednim
modrym pruhem a obsahuje bilou porézni zatku umisténou na znacce 90 pl.

V pfipadé nedmysiného rozbiti snizuje vrstva plastu Mylar, kterd je odolnd vici probodnuti, rizika souvisejici
se sklenénymi kapildrnimi zkumavkami. V pfipadé nehody zabranuje uniku skla i krve.

Technické udaje vyrobku

Baleni: 10 kapildrnich zkumavek v krabici, 5 krabic v baleni
Skladovani: 2-30°C

Doba skladovatelnosti: Datum exspirace je uvedeno na Stitku.

Objem: 90 ul

Antikoagulant: Zhruba 65 IU/ml vapnikem titrovaného heparinatu lithného.

Objednaci informace
Katalogové Cislo: AT-0006-00-00

Popis: Kapilarni zkumavky epoc Care-Fill

Predpisy a bezpecnost

PFi pouziti téchto kapilar dodrzujte doporucend ,Univerzalni bezpecnostni opattfeni“. Pro ochranu pred vystaveni
se krvi prenosnych patogenlim pouzivejte rukavice, Saty, ochranu oci a dal$i osobni ochranné pomdacky. Po pouZziti
zlikvidujte vyhozenim do nadob na ostré a biologicky nebezpecné predméty podle lokdlnich zasad a postupd.

V roce 2006 organizace FDA, NIOSH a OSHA vydaly spolecné doporuceni vénované potencialnimu ohrozeni
bezpeénosti vyplyvajicimu z pouZiti kapilarnich zkumavek vyrobenych pouze ze skla'. Toto doporuceni bylo
citovano organizacemi pro kontrolu a akreditaci laboratofi pro podporu ukonéeni pouzivani kapilarnich zkumavek
vyrobenych pouze ze skla pro odbér vzorkd z bezpeénostnich divodi?. Navrhuiji se volitelné zplsoby snizeni rizik,
napfiklad poufZiti kapilarnich zkumavek z jinych materiald nez skla nebo kapilarnich zkumavek s povlakem z filmu
odolného proti probodnuti™2. PouZiti kapildrnich zkumavek epoc Care-Fill povlakovanych plastem Mylar odpovida
pozadavkdm aktualnich zdvaznych standard.

1. Burlington, D. et al. Glass Capillary Tubes: Joint Safety Advisory About Potential Risks, Center for Disease Control and Prevention. Feb 1999 USDHHS.

2. Laboratory General Checklist. College of American Pathologists. 6 duben 2006: Gen.71032, s. 110 1 ¢erven 2006

Epocal Inc. Siemens Healthcare Diagnostics Manufacturing Ltd.
2060 Walkley Road Chapel Lane

Ottawa, ON K1G 3P5 Canada Swords, Co. Dublin, Irsko
siemens-healthineers.com/epoc siemens-healthineers.com/poc

© 2022 Siemens Healthcare Diagnostics Inc. All rights reserved.
epoc and all associated marks are trademarks of Siemens Healthcare Diagnostics Inc., or its affiliates. c €

51003903-CS Rev.:08 2022-04



Pokyny k pouziti. ZATKA ADAPTER MODRY PRUH  PIST

DodrZujte zasady a standardy pro odbér kapilarni
krve pouzivané v daném zafizeni.

Vyjméte jednu zkumavku epoc Care-Fill z obalu. Pfi
manipulaci kapildrni zkumavku drzte pouze za modry
pruh. Neodstrariujte, nepfemistujte a netisknéte pist kapilarni zkumavky a nedrzte ji za néj. Neodstranujte adaptér.
Adaptér Ize premistit pro usnadnéni manipulace a zajisténi viditelnosti porézni zatky po celou dobu odbéru vzorku.

1. Odbér vzorku pacienta

a. Podrzte kapildrni zkumavku vodorovné tak, aby smérovala k mistu vpichu, a uvedte ji do styku s kapkou
krve.

b. Udrzujte vodorovnou polohu a pokracujte v pInéni kapilarni zkumavky, dokud se vzorek krve nedotkne
porézni zatky.

POZNAMKA:  Vzorek je tfeba odebrat bez bublin. Namoéeni porézni zatky brani Gniku vzorku pfi dreni kapilarni
zkumavky $pickou dold.)

2. Priprava zkumavky k zavedeni vzorku
a. Podrzte zkumavku za modry pruh hrotem nahoru.
b. Posunte adaptér k hrotu kapilarni zkumavky a zasurte hrot do adaptéru.

c. Upevnéte adaptér ke kapilarni zkumavce mirnym zatlacenim kapilarni zkumavky do adaptéru, dokud
se v ném nezajisti.

3. Zavedeni vzorku pacienta

a. Podrzte kapilarni zkumavku svisle za velky konec adaptéru, vlozte ji do otvoru pro zavedeni vzorku na
testovaci kazeté a otocte adaptér o 1/4 otacky pro zajisténi dobrého utésnéni.

b. Stale pfidrZujte adaptér a prsty druhé ruky silné zatlacte jedinym pohybem pist UpIné dold.
c. Stdle drzte pist Uplné stlaceny a pockejte, dokud ¢tecka nepipne.

d. Poté, co Ctecka pipne, oddélte kapilarni zkumavku od kazety naklonénim na opacnou stranu a tahem
nahoru.

Upozornéni

¢ Na misto vpichu nadmérné netlacte a nesnazte se z néj silou vymackat krev, mohlo by to vést k hemolyze
vzorku*.

e Pokud ve vzorku uvizla bublina, kapilarni zkumavku epoc Care-Fill nepouzivejte.
e Nepouzivejte vzorek, pokud se zd3, Ze je srazeny.
¢ NepouzZivejte vzorek, pokud doslo k poskozeni kapilarni zkumavky epoc Care-Fill.

e Pouzivejte jednu kapilarni zkumavku epoc Care-Fill na kazdou testovaci kazetu epoc.

Doporuceni

e Zvolena lanceta musi byt adekvatni pro dodavku vzorku s objemem 90 pl.

e Otrete prvni kapku krve pro prevenci kontaminace tkariovym mokem.

e Pri odbéru krve mirné prerusované stridavé tlacte na tkan v okoli vpichu* volnou rukou.

e Systém epoc je navrien pro analyzu krve u lizka. Obecné se doporuduje testovat vzorky neprodlené po
jejich odbéru pro ziskani vysledkd, které ukazuji stav pacienta s nejvyssi presnosti.

Pokud se vzorek zavadi pozdéji, povalejte pro promichani krve zkumavku mezi prsty.

* Zdroj: Procedures and Devices for Collection of Diagnostic Capillary Blood Specimens; Approved Standard- Fifth Edition, CLSI H4-A5, Vol
24, No 21, 2004.

Dalsi informace viz www.siemens-healthineers.com/epoc

Historie revizi
revizi 08 jsou aktualizované informace o kontaktech a revizi, vyménény symboly



Systém pro analyzu krve epoc
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8Lo0D ANaLysis VYlepSené funkce kontroly kvality pro systém epoc

Uvod

Vylepsené funkce kontroly kvality pro systém epoc® System prindaseji nasledujici vyhody.
1. Vylepseny pracovni postup KK vyuzivajici elektronickych datovych list pfifazeni hodnot neboli eVAD.
2. Vylepseni shody KK s vyuzitim planG a blokovani KK.

Pozndmka: Aby bylo mozZno vyuZivat tyto nové funkce, je zapotrebi firmware epoc Reader verze 2.2.12.1 a

vysSi. PrestoZe je bezpecné pokracovat s testovdnim pacienti a KK, spusténi testu bez vhodného firmwaru
epoc Reader vyvold varovné hldseni.

Elektronické datové listy prifazeni hodnot (eVAD)

Sada vylepsenych funkci KK umoznuje lepsi pracovni postup testovani KK pomoci elektronickych datovych
listh prifazeni hodnot (eVAD). Soubor eVAD je soucasti v systému epoc Host a obsahuje vSechny aktudlni
rozsahy a data pouzitelnosti pro vSechny platné kapaliny pro kontrolu kvality (KK), kapaliny pro ovéreni
kalibrace (OK) a verze konfigurace snimacu.

Pti pouziti eVAD pro testovani KK a OK m{ze uzivatel systému epoc Host jednoduse nadist ¢arovy kéd Sarze
kontrolni kapaliny z natisténého Stitku datového listu pfifazeni hodnot (VAD) nebo ze Stitku kontrolni
kapaliny a spustit test KK a OK. Po obdrzeni vysledku se rozsahy KK automaticky naaplikuji (podle Sarze a
konfigurace snimace) a systém epoc Host urci, zda test KK byl Uspésny nebo ne.

Na nasledujicich obrazcich jsou uvedeny pfriklady testli KK, které prosly (Obr. 1) nebo neprosly (Obr. 2), a
jejich vysledky (Obr. 3).

Lot & <] Lot £ e Lot €| -]
270116 12:31:56 3 27/0116 123156 3 270116 123156 8
Typ kapaliny: Cv1 Typ kapaliny: Oyl [Piyny+ | chems J(Metss )
Ref.Kapalina: 183,000,005 Refkapalina: 183,000,005 pH 8,245 *
Exsp.kapal.: 30-Jun-18 Exsp.kapal.: 30-Jun-16 pC02 1,7 mmHg +
p02 190.5 mmHg 4
w CHCO3- 7,2 mmolfL
&« « . &«
PI‘OS|0 S Neproglo & BE(ecf] -3,9 mmaliL >

502 100,0 %%

Readery epoc | Ror3610 (03610} Readery epoc | Rdr3610 (036103 Rieadery epoc | Rdra610 (03610)

Nastr Zobr Napo F| ‘| E Nastr Zobr Napo ﬁ| A| 1 Naehs eabeNapn §| ‘| =

Obr. 1. Obr. 2. Obr. 3.

Pozndmka: Soubory eVAD miiZete pouZivat bez aktivace plant KK, takZze miZete vyuZivat vyhod zobrazeni
vysledku testu Proslo/Neproslo i informaci o SarZi kapaliny.
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Plany KK a blokovani (vyZzadovany eVAD)

Plany KK nabizeji nasledujici moznosti:

Tri typy ovéreni, které mohou pomoci vynutit planované KK béhem testovani krve: Zablokovani,
Dotaz a Deaktivovano. Tato nastaveni urci, zda bude uZivatel jednoduse informovdan o exspiraci
planu KK pfistroje (a dotdzan, zda chce pokracovat), nebo bude ptistroj striktné zablokovan, takze
testovani krve nemUzZe pokracovat, dokud nejsou pozadavky KK splnény.

Plany KK mohou byt konfigurovany tak, aby vyZzadovaly urcity pocet urovni kapalin KK nebo
specifické Urovné kapalin KK pro snadnéjsi dosazeni shody s poZadavky vasi organizace.

Kazdé oddéleni mize mit své vlastni plany KK pro snadnéjsi vynuceni shody prostrednictvim blokovani
KK pristroje podle periodického planu (pevny, hodinovy, tydenni, mésicni atd.)

Viz ¢ast nazvanou ,Jak konfigurovat plany KK a blokovani“, kde najdete pokyny, jak vyuzit vyhod funkce
pland KK.

Jak nacist soubor eVAD do systému epoc Host

Nasledujici kroky popisuiji, jak ziskat a nacist nejnovéjsi soubor eVAD do systému epoc Host, v zavislosti na
tom, zda pouzivate EDM, eDM Lite, jiny podporovany systém spravy dat, nebo naopak viibec Zadny.

KROK 1: Ziskejte nejnovéjsi soubor eVAD

Pokud pouZivate EDM nebo jiny podporovany systém sprdvy dat pro fizeni a konfiguraci vasich
pristroji epoc, stdhnéte si soubor eVAD z webu Siemens Healthineers Laboratory Diagnostics
Document Library (Knihovna dokumentu laboratorni diagnostiky). Vice informaci uvadi Aktualizace
produktu — webova stranka zakaznického centra (Dokument 51016008). Po staZeni je tfeba
ROZBALIT (extrahovat) soubor eVAD.

Pozndmka: Datové listy prifazeni hodnot (VAD) k vytisténi jsou dostupné na webu Siemens Healthineers

Laboratory Diagnostics Document Library (Knihovna dokumentu laboratorni diagnostiky).

Nepouzivate-li Zadny systém spravy dat, soubory eVAD nebude mozné nacist do vaseho pfistroje
pripojenim epoc Host ke sluzbé online aktualizaci epoc Live. Dalsi informace uvadi Aktualizace produktu
51015348, Sluzba online aktualizaci epoc Live a Dokument 51016175, UZivatelska pfirucka eDM Lite.

Pouzivate-li eDM Lite, mlzete bud stahnout soubor eVAD z webu Siemens Healthineers Laboratory
Diagnostics Document Library (Knihovna dokumentu laboratorni diagnostiky) (viz vySe) nebo
pripojenim ke sluzbé online aktualizaci epoc Live. Vice informaci viz Dokument 51016175,
UZivatelska prirucka eDM Lite.

NeZ budete pokracovat, zkontrolujte, Ze mate spravny aktualizacni soubor eVAD. Nazev souboru eVAD ma
nasledujici format: epocYYDDD.eVAD a je uveden v zahlavi kazdého tisknutelného datového listu
(zakrouzkovany na Obr. 4).
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Sensor Configuration 26.n
Eurotrol™ Calibration

Obr. 4.

KROK 2: Nactéte soubor eVAD do systému EDM

Pozndmka: Pokud pouZivdate eDM Lite, viz UZivatelska prirucka eDM Lite 51016175. U jinych autorizovanych
systémdi sprdvy dat viz prislusné pokyny k pouZiti.

Aktualizaéni soubor eVAD nactéte do systému EDM tak, Ze pouZijete polozky Nastaveni = Nastaveni
hostitelského pocita¢e = Aktualizace eVAD (Obr. 5) a otevre se strana aktualizace eVAD (Obr. 6):

| Testy krve ~ | Testy zajisténi kvality » | Zpravy > | Seznam ~ | Nastaveni+ |

Nastaveni - Nastaveni hostitelského poéitaée - Aktualizace ¢ UZivatelska nastaveni *

hostit 2 S o

1. stisknutim tladitka Prochdzet vyberte poZadovany soubor eVAD

Oddéleni Rozsahy
Konfigurace Aktualizace softwaru
Akh ﬂllzace  eVAD

2. Stisknutim tagitka Ovéfit ovéfte Gdaje souboru zobrazeni

Plany KK
Nastaveni EOm

Obr. 5.
‘ Testy krve ~ Testy zajisténi kvality ~ Zpravy ~ Seznam ~ Nastaveni ~
Nastaveni - Nastaveni hostitelského pocitace - Aktualizace eVAD
1. Stisknutim tlacitka Prochazet vyberte poZadovany soubor eVAD
Browse...
2. Stisknutim tlacitka Ovént ovérte udaje souboru zobrazeni
Ovéfit
Vybrany soubor: M:\ Writer\epocl16132.eVAD
Nazev souboru:
Konfigurace snimace:
Soubory PDF;
3. Stisknutim tiagitka Piigmout uloZite ovéfeny soubor eVAD
Prijmiout
Soubor eVAD nacten 14/06/2016 11:23
MNazewv souboru: epocl6132.eVAD
Konfigurace snimace: 26.n, 27.n
Soubory POF: 51008404-06.pdf, 51008405-01.pdf
Odeberte aktusl. eVAD
Drive nactené soubory eVAD
MNazev souboru Konfigurace snimace Soubory PDF Datum nacteni
epocl6l132.eVAD 26.n, 27.n 51008404-06.pdf, 51008405-01.pdf 14.06.2016 11:23

Obr. 6.
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Postupujte podle krok(i uvedenych na strané Aktualizace eVAD (Obr. 6 vyse).

1) Stisknéte tlac¢itko Browse (Prochazet) a najdéte platny soubor eVAD (format: epocXXXXX.eVAD).

2) Stisknutim tlacitka Ovéfit (Obr. 7) se ovéri soubor eVAD a zobrazi se podrobnosti (zakrouzkovano
na Obr. 8) v€etné ndzvu souboru eVAD, verze Konfigurace snimace a ndzvu souboru PDF spojeny
s pouzitym souborem eVAD.

Pozndmka: Ndzvy disku, slozky a aktualizacniho souboru jsou pouze priklady. Ovérte si, Ze pouZivdte
nejaktudlnéjsi soubor eVAD.

Testy krve ~ | Testy zajisténi kvality~ | Zpravy ~ | Seznam ~ | Nastaveni ~

Nastaveni - Nastaveni hostitelského pocitace - Aktualizace eVAD
1. Stisknutim tlacitka Prochazet vyberte poZadovany soubor eVaD

M:\ Writer\epocl6132.eVAD Browse...

2. Stisknutim tlagitka OwvEfit ovéfte Uudaje souboru zobrazeni

Owéfit }

Vybrany soubor: M:\ Writer\epocl16132.eVAD

Obr. 7.
3) Stisknutim tlacitka PFijmout (Obr. 8) uloZite ovéreny soubor eVAD.

1, Stisknutim tladitka Prochdzet vyberte pofadovany soubor eVaD

Browse...
2. Stisknutim tlagitka OvEft ovérte udaje souboru zobrazeni

\ybrany soubor: M:\Writer\epocl6132.eVAD

Mazev souborli: epocltl32.eVAD
Konfigurace snifnate: 26.n, 27.n

: 51008404-06.pdf, 51008405-01.pdf

Obr. 8.

KROK 3: Synchronizace vsech epoc Host

Kazdy epoc Host musi byt synchronizovan s EDM, aby obdrZel nové nacteny soubor eVAD.

Po synchronizaci vSech systému epoc Host se systémem EDM ovérte verzi eVAD na obrazovce Napo =
Zakladni informace systému epoc Host (zakrouzkovano na Obr. 9). Toto Cislo revize musi souhlasit se
zahlavim posledniho vytisténého VAD (zakrouzkovano na Obr. 10).
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27/01/16

epoc Host - !

Systam epoc v3.22.0 od spolecnosti
Epocal Inc,

konfigurace snimade. 26,2
Werze Hostu 3.22.4
Analyticka verze 3.15.10
INazey Hostu DOSSALF
Baterie Host, pod, 89%
SN HDstu DDSQAAF

epoc® System Value Assign
Sensor Configuration 26.n{
Eurotrol™ Calibration Verification S,

Obr. 9.

Odstranéni souboru eVAD.

Obr. 10.

Je-li tfeba, mlze byt soubor eVAD odstranén. Stisknéte moznost Odeberte aktual. eVAD a zvolte OK (Obr. 11).

3. Stisknutim tlagitka Prijmout uloZite ovéireny soubor eWAD

Soubor eVAD nadten 14/06/2016 11:23

Mazev souboru; epoclgi3Z.eVAD
Konfigurace snimace: 26.m, 27.n
Soubory PDF; 51008404-06.pdf, 51008405-

Odeberte aktudl. evaAD

Diive nactené soubory eVAD

fe| Alktudl. nastaveny soubor eVAD bude odebran.

|| Cancel

MNazev souboru Konfigurace snimace Soubory PDF Datum nacteni
epoclsl32.eVAD 26.n, 27.n 51008404-06.pdf, 51008405-01.pdf 14.06,2016 11:23
Obr. 11.

Predchozi eVAD nenalezen

Mazev souboru:
Konfigurace snimace:
Soubory PDF:

Odeberte aktual. eVAD

Pole budou opét prazdna a tlac¢itko Odeberte aktual. eVAD
zeSedne (Obr. 13).

Kazdy systém epoc Host musi byt synchronizovan s EDM a
soubor eVAD bude odstranén.

Obr. 13.
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Jak testovat KK pomoci souboru eVAD
1. Spustte test KK zvolenim mozZnosti Pfpn. na test zjisténi kvality nebo pfi béZicim testu krve pfepnéte
na test KK (Obr. 13).

epoc Hos
e t Eurotrol epoc

~ !::?.
m . GAS-ISE Metabolites

ID pac || | Level 3
Z7ioifle 104m0s @ 10 x 2.5 mL
b xrev a Made in the Netherlands
Konfigurace Readeru 123 g
: : ' LOT 183-8428 183.000.005
Probiha konfigurace Readeru... [REF) 266.003.010

® (10)266-3-8726

_ - [(JURTCTY RIS WM | ®2 ] aneorr-ceead
PEpn, na test zjisteni kvality CV1:183-1-B428 CV2 g 17)2019-05-31
X Rn=1 X X 2%
e pH 8 6992 | 6932 - 7052 | 7.351 , o
f 187349
Nastr| Zobr Napo -] i — | mmHg | 753 | 663 - 843 | 400 ores
Obr. 13. Obr. 14. Obr. 15.

2. Zadaniinformaci kapaliny KK:

a. Poutziti ¢tecky ¢arovych kodu:
Ve vytisténém VAD najdéte kapalinu, kterou chcete pouzit k testovani (zakrouzkovano na Obr. 14). Nebo
také mUzete pouzit Stitek kontrolni kapaliny na krabici nebo na lahvicce (zakrouzkovano na Obr. 15).
Nactéte prislusny ¢arovy kod do pole Lot ¢. Obrazovka se automaticky pfepne do prostredni tabulky (Obr.
16), kde jsou zobrazeny informace o kapaliné KK.

b. Zadani ¢isla Sarze pomoci softwarové klavesnice

Sice je doporuceno nacist carovy kod Cisla SarZe z tisténého VAD, mizete it f,’,’f; ta

vSak také pouzit softwarovou klavesnici a stylus a zapsat informace do pole .

Lot €. KdyZ pouZivate softwarovou klavesnici, musite zadat uroven a Cislo Lotc|cv1.1aa-1-a525| [/ |

kapaliny prfesné tak, jak je uvedeno na vytisku VAD, s dvojtec¢kou a bez Typ testu [Kontrala kvalty -]

v/ Typ kapaliny: CW1

mezer, napfiklad: Ref Kapalina: 183,000,005

E|Exsp.kapal.: 30-Jur-16 E|
CV1:183-1-B428, L1:179-1-B445, HPX:16301512, HA:195-2-B427 Ly

Jakmile skoncite zapis Cisla Sarze, klepnutim na vyhledavaci ikonu se

vratite do stfedni zdlozky (Obr. 23).

Pozndmka: Cisla SarZe uvedené na obrdzcich slouzi pouze jako priklady. i
Nastr Zobr Napo F| A| E

Obr. 16.
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3. Neznamy typ kapaliny

Jestlize nactete nebo zadate ¢arovy kdd, ktery systém epoc Host nemuize
nalézt v souboru eVAD, obrazovka stfedni zdlozky s informacemi o vasem
testu bude ukazovat ,,Nezndmy*“ ve viech polich kapaliny (Obr. 17).

Pokud k tomu dojde, pokracujte nasledovné:
1. Zkontrolujte, zda ¢arovy kéd na tisténém VAD neni poskozeny.

2. Zkontrolujte, zda pole Lot €. na systému epoc Host souhlasi pfesné
s Cislem Sarze na tisténém VAD.

3. Zkontrolujte, zda soubor eVAD instalovany v systému epoc Host souhlasi

s vytiskem pomoci volby Napo = Zakladni informace, ¢imz ovéfite Cislo
revize eVAD (zakrouzkovano na Obr. 18). Porovnejte toto Cislo se
zahlavim posledniho vytisténého VAD (zakrouZzkovano na Obr. 19).

gy 27/01/16
T 10:26

Systém epoc v3,22.0 od spolecnosti
Epocal Inc.

korfigurace shimace. 26,2
Werze Hostu 3.22.4
Analyticka verae 3.15.10
Mazew Hostu O0S9AAF
Baterie Host, poc, 89%
SM Hostu DDSQA#\F
Urovefi pamnéti  So3k-welnd

g 27/01/16
I 'l 07

Lat £ [cv1:183-1-8520) [.<

Tvp testu |KDntru:uIa b ality v|

Typ kapaliny: Meznary

Ref kapalina: Meznarmy
E}{sp.kapal.: Meznary IE|

Poznarnky

Readery epoc | Rdra610 (0236107

Nastr Zobr Napo F| ‘| E

Obr. 17.

Werze eVAD  epocl601s.eval

Sensor Conf

Eurotrol™ C

Obr. 18.
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4. Z rozbalovaci nabidky vyberte typ testu (Obr. 20).

Typy testl jsou nasleduijici:

Lat & |CW:183-1-B428 |
Typ testu [Kontrola kvalty e a Kontrola kvality
I (it kvality: '
Poznamky |owefen kalibrace b. Ovéreni kalibrace
Oodbornost IE|
Jing

C. Odbornost
d. liné

Pozndmka: Pldny KK jsou nastaveny a udrZovdny oddélené pro testy typu
Kontrola kvality a Ovéreni kalibrace.

Readery epoc | Test263 (00263)

Mastr Zobr Mipo b| A| E
Obr. 20.

5. Vyberte pozadované analyty pro test KK.

Jakmile je nacten ¢arovy kod kapaliny, tak se podle jejiho typu automaticky vyberou pfrislusné analyty. Také
mUZete analyty, které nechcete hlasit, odebrat ze seznamu. (Obr. 21, 22).

Gy 27/D1/16 e 2701716
1225 o il 1225
Lot ¢ [cvii183-1-B525 e Lot ¢ [cvii183-1-B525 e
27j01/16 122359 & 27j01/16 122359 &
wWyberte testy, kieré se maji provést. ., Wyberte testy, které se maji provést...
po2 = pH Crea .
Vybrat yie pCoz Vybrat yie
ooz
Plyny [T+ Plyny
[ ]o-
Car
Glu
Lac
Readery epoc | Rer3610 (036107 | Readery epoc | Rdr3610 (036103
Mastr Zobr Napo F| A| E Mastr Zobr Napo F| A| E
Obr. 21. Obr. 22.

6. Prohlizeni vysledk( testu

Jakmile je test KK dokoncen, na obrazovce se objevi Proslo (Obr. 23) nebo Neproslo (Obr. 24). Klepnutim
na zeleny pruh zobrazite kompletni vysledky (Obr. 25).

Pozndmka: Pokud neni nactené Cislo SarZe kapaliny nalezeno v souboru eVAD, pak se ozndmeni o
uspésnosti ¢i neuspésnosti testu nezobrazi.
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Lot g| ] Lot g| -] Lot g| ]
270116 123156 & 270116 12:3156 pre 270116 12:3156 &

Typ kapaling: w1 Ty kapaliny: Cv1 [Plyny+  (chem+ ) Mstar
Ref Kapalina: 183,000,005 Ref.Kapalina: 183,000,005 pH 8,245 T
Exzp.kapal.; 30-1un-16 Exsp.kapal.; 20-lun-16 pCo2 1,7 mmHg i

p02 190.5 mmHg *

w = = cHZO3- 7,2 mmaliL £
PI'OS|0 o Nepro§|0 -5 EE(ecf) -39 mmolfL Y
csS02 100,0 %
Readery epoc | Rer3s10 (03610) | Readery epoc | Rdr3s10 (3610) | Readery epoc | Rer3610 (03610)
Mastr Zobr Nipo - E Mastr Zobr Nipo - E Mastr Zobr Napo - E
=[] =[- =[ :
Obr. 23. Obr. 24. Obr. 25.

Jak konfigurovat plany KK a blokovani
Existuji dvé moznosti konfigurace plan( KK:
1. Pokud pouzivate Enterprise Data Manager (EDM) nebo jiny schvaleny systém spravy dat

(napt. Alere RALS® Web3 nebo POCCelerator), mohou byt plany KK konfigurovany pomoci
vaseho systému spravy dat.

2. Pokud pouzZivate eDM Lite nebo vibec Zadny systém spravy dat, plany KK maze
konfigurovat spravce hostitelského pocitace.

Dalezité: Vsechny poZzadované testy KK musi byt provedeny pred zavedenim platnosti plant KK.

Kdyby byly zavedeny pldny KK pred dokoncenim test( KK, mohly by ctecky byt necekané zablokovdny.

MOZNOST 1: Konfigurovani planti KK a blokovani z EDM

Pozndmka: U jinych autorizovanych systému spravy dat viz pfislusné pokyny k pouZiti.

EDM 2.12 a vyssi Ize pouzit ke konfiguraci a vynuceni pravidelnych pland KK a blokovani v souladu
s pravidly a postupy vasi organizace.

Chcete-li pokracovat v planech KK, prejdéte na Nastaveni = Plany KK (Obr. 26).

Existuje nékolik moznosti konfigurace pro kazdy plan KK, ktera bude splnovat potreby vasi instituce: podle
typu ovéreni, obdobi planu nebo potiebnych kapalin.

Pozndmka : Pro kaZdy typ testu KK muZe byt stanoven jeden plan KK : Kontrola kvality, Ovéreni kalibrace a
Elektronicka KK.
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Testy krve ~ | Testy zajisténi kvality~ | Zpravy ~ | Seznam ~ | Nastaveni~ ‘
Nastaveni - Plany KK
Definované plany KK
3 Wy chozi
Nazev Oddéleni Nazev [V¥c
. - Popis
Wychozi 0 (Max. 128 znaki.)
Zrusit | ‘ Aktualizovat
Odstranit Pridat
Nastaveni planu ‘ Zrusit ‘ ‘ UloZit
Kontrola kvality Typ ovéfeni ® zablokovani ) Dotaz  Deaktivovano
Ovéreni kalibrace P -
Cbdobi planu [} ; i "
p ®stanoveny  eazge (1-8760) | o Hodiny v
Elektronicka KK cas
KK pro teplotu L Tydné X .0
() masiens & v ~
~ w ~
) Dvakrat =
rocné
® L L)
¥ ¥ v
Casové obdobi odkladu (0-8760) [ 0
Casové obdobi varovani (0-8760) | 0
Potrebné kapaliny @® potet drovni
) Urtité rovné
Povolit test po vypréeni
plénu? A Ano @/ Ne
Obr. 26.

Typ ovéreni
Typ ovéreni urcuje chovani systému pti vyprseni platnosti planu KK. Jsou 3 typy ovéreni.

1) Zablokovani

Je-li plan KK nastaven na Zablokovani a ¢as planované KK vyprsel, systém bude zablokovan, aby znemoznil
uzivatelim provadét testovani krve.

Pozndmka: Elektronickd KK je vZdy nastavena na Zablokovdni a nelze to zménit (Obr. 27).
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Sonbiolackvality Typ ovéfeni @ zablokovani ' Dotaz ' Deaktivovdno
Qavéreni kalibrace oo
Obdobi planu ® Stanoveny - _
} e Kazdy (1-8) 8 Hodiny v
Elektronicks KK cas

KK pro teplotu

Obr. 27.
2) Dotaz

Je-li plan KK nastaven na Dotaz a Cas planované KK vyprsel, bude systém varovat uzZivatele, Ze ¢as
planované KK vyprsel a zepta se, zda chce pokracovat v testu.

3) Deaktivovano
Je-li plan KK nastaven na Deaktivovano, nejsou pouzity zadné plany.
Obdobi planu

Obdobi planu mlze byt nastaveno na urceni frekvence, v jaké musi testy zajisténi kvality probéhnout.
Nastaveni obdobi planu ma 3 moznosti.

1) Stanoveny cas

Obdobi planu bude nastaveno na stanoveny cas, napfiklad kazdych 30 dni (Obr. 28). Pfi pevném typu

planu vyprsi platnost KK po tomto nastaveném case, ktery zacina datem posledniho testu zajisténi
kvality.

Obdebi plnu ® Stanoveny
cas

KaZdy (1-365) [ 30 bny v

Obr. 28.
2) Tydné

Obdobi planu kon¢i platnost v urcity den v tydnu, naptiklad, napfr. kazdé atery v 07:00
(Obr. 29).

Obdobi planu ) Stanoveny
B v
tas

® Tydn Kazdy Utery v

Obr. 29.
3) Maésicné

Pro mésic¢ni plany jsou dvé moznosti. Obdobi planu Ize nastavit na konec platnosti v urcity den v mésici,
napf. prvni den v mésici v 07:00 (Obr. 30).
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Cbdobi planu

) Stanoveny
cas

O Tydné

® Mésitna

—

® Uréity den v mésici

) Uréity prac. den

W

b

e
v mésici

W

41 07:00 K2

S

Obr. 30.

Pfipadné lze obdobi planu nastavit na konec platnosti urcity tyden v mésici, napr. kazdé prvni pondéli
v mésici v 07:00 (Obr. 31).

Typ ovéieni

Obdobi planu

® zablokovani O

) Stanoveny
cas

O Tydné

(®) Mésitné

Dotaz () Deaktivovdno

—

A

(C Urgity den v mésici

® Urcity prac. den

[prvni V| [pondéli V| v [T V]

W

A

L3

W

4) Dvakrat rocné

Obr. 31.

Pozndmka: MozZnost pldnovdni KK dvakrdt rocné je dostupnd pro zdkazniky pouZivajici EDM 2.13 a vyS$si.

Z rozeviraci nabidky Ize vybrat dvojici mésict s odstupem Sesti mésicl. Lze zvolit urcity den v mésici nebo

urcity tyden v mésici, stejné jako u mésicni volby.

Typ ovéreni

Obdobi planu

(® Zablokovani

() Stanoveny
tas

O Tydné

() Mésitna

(® pvakrat
rocné

() Dotaz O Deaktivovdno

mésice
® Urgity den v mésici

() Uréity prac. den

—

N

h

LW

leden B Zervenec W

b

den
v mésici

N

L e
V0500 V]

L L7

Obr. 32.
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Casové obdobi odkladu

Casové obdobi odkladu Ize nastavit, pokud je vybran typ ovéieni Zablokovani. Casové obdobi odkladu
zacina, kdyz vyprsi platnost planu KK. BE€hem ¢asového obdobi odkladu mohou uZivatel stale provadét
testy, ale bude zobrazeno varovani a uzivatel bude dotazan, zda chce pokracovat v testu &i nikoli. Casové
obdobi odkladu musi byt kratsi nez ¢asové obdobi planu (Obr. 33).

Casové obdobi odkladu {(0-4368) | 24 [Hodiny w

Obr. 33.

Casové obdobi varovani

Casové obdobi varovani Ize nastavit, pokud je vybran typ ovéfeni Zablokovani nebo Dotaz. Casové obdobi
varovani je obdobi pred vyprsenim platnosti planu KK. BEhem ¢asového obdobi varovani bude uzivateli
pfipominano, Ze je zapotiebi KK. Casové obdobi varovani musi byt kratsi neZ ¢asové obdobi planu (Obr. 34).

Casové obdobi varovani (0-4368) | 24 Hodiny v

Obr. 34.
Dilezité: PripouZiti plana typu Tydné/Meésicné/Dvakrdt rocné mizZe poZadované testovadni zajisténi kvality
pro pristi obdobi pldnu probéhnout béhem ¢asového obdobi varovni nebo odkladu, aby se zapoditalo do
pristiho obdobi planu KK.

Potrebné kapaliny

Pozadavky na kapaliny, které musi byt pouzity pro plan KK, Ize nastavit v profilu Potfebné kapaliny.
Potrebné kapaliny Ize nastavit pro Pocet trovni nebo Urcité Grovné.

1) Pocet urovni

Minimalni pocet urovni je specifikovan. U této metody musi mit kazdy aktivovany analyt minimalni pocet
uspésnych urovni kapalin v ramci obdobi planu (Obr. 35).

Potfebné kapaliny ® poiet drovni

Obr. 35.
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2) Urcité arovné

V tomto obdobi planu jsou specifikovany urcité arovné, které maji byt pouzity. Je-li specifikovdna tato
metoda, systém bude vyZzadovat, aby vSechny analyty prosly testy pro kazdou vybranou kapalinu v ramci

obdobi planu (Obr. 36).

Potfebné kapaliny ) Poiet Grovni v
® urtité grovnd  MoviurDleve/iz Dlevaizllceva Dlevs Ois
W H1 JH2/HA LlH3/HC L H4/HB LI HS
Wupe [HPX
Obr. 36.

Povolit test po vyprseni planu?

Tato volba je dostupna, pouze kdyz je typ ovéreni nastaven

na Zablokovani. Je-li tato volba nastavena na

Ano (Obr. 37), bude uZivatellim systému Host umoZnéno provadét testy krve po skonceni ¢asového obdobi
odkladu. Budou vsak dostupné pouze analyty, kterym nevyprsel status zajisténi kvality.

Povolit test po vyprseni
planu?

O Ano ® e

Obr. 37.

DulezZité: Typ ovéreni pro kaZdy pldn, prislusné casové obdobi varovdni a ¢asové obdobi odkladu i
poZadavky na zménu urovni kapalin je tfeba nastavit podle pravidel a postupi vasi instituce.

Pridéleni planu KK oddélenim

Po konfiguraci plant KK je tfeba plany KK pfidélit jednotlivym oddélenim, kde budou pouzivany

prostfednictvim volby Nastaveni = Oddéleni (Obr. 38).

Nastaveni - Oddéleni

Aktuding definovand oddéleni

Hostitelske Nazev

pocitace

Nazev

pracovisté Rlsin KK

MNazev Konfigurace

Popis

\ychozi \.."\."chozi \ychozi (Max. 128 znakd.)

............................... v ychoz| Vychoz< QASc,heduIez S T
Pracoviité
Konfigurace

Plan KK

Odstranit Pridat |

[f] Hostitelské tiskamy
Vychoz ¥ epoc
Wychozi oddéleni ] Martel
Mizebra
Ml clinLaba
¥l zebraz

Standard

A schedule 1
QA S ?‘edule 2

| WMisanei
5

| Zrusit | | Aktualizovat

Obr. 38.

Potom je tfeba synchronizovat systémy epoc Host téchto oddéleni, aby nové plany vstoupily v platnost.

Jakmile jsou plany KK konfigurovany a pfirazeny oddélenim v systému EDM, musite synchronizovat kazdy

systém epoc Host s novymi plany, aby vstoupily v platnost.
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Jakmile jsou plany KK platné, bude testovani krve povoleno pouze tehdy, je-li systém ve shodé s témito
plany.

Dalezité: Vsechny poZadované testy KK musi byt provedeny pred zavedenim platnosti plant KK.

Kdyby byly zavedeny pldny KK pred dokoncenim test( KK, mohly by ctecky byt necekané zablokovdny.

MOZNOST 2: Konfigurovani plana KK a blokovani ze systému Host

Pokud pouzivate eDM Lite nebo viibec Zadny systém spravy dat, plany KK mGze konfigurovat spravce
hostitelského pocitace.

Pfihlaste se jako spravce. Vyberte mozZnost Néstroje_% Moinosti 2 MoiZnosti kazety 2. Kdyz se otevie

strana MoZnosti kazety 2 (Obr. 39), poklepejte na |i] pro zahdjeni konfigurace plana KK.

- 08/01f19

11' 0035

9 epoc Host _ gt all

POUimdilUCi _ Typ pléanu Kontrola kvality )
Vynutitwber ____________[B o =
Typ ovéreni Deaktivovano %)

Tiskn. rozsahy pouze pokud pod/nad?
Tisknout rozsahy KK?
] Tisknout vystupy KK?

Vynutit nakladani s kritick. hodnotami?
] Dal3f dokumentace?
[ Umoz ¥yvolaniDatNedokong Testfi?

Obr. 39. Obr. 40.

Obrazovka plant KK (Obr. 40) nabizi dvé rozbalovaci nabidky, Typ planu (Kontrola kvality, Ovéreni
kalibrace a Elektronicka KK) a Typ ovéreni (Zablokovani, Dotaz, Deaktivovano).

Pro kazdy test KK m(ize byt stanoven jeden plan KK. Existuje nékolik moZnosti konfigurace pro kazdy plan
KK, ktera bude splfiovat potfeby vasi instituce: podle typu ovéreni, ¢asu planu nebo kapalin KK.

Typ ovéreni
Typ ovéreni urcuje chovani systému pti vyprseni platnosti planu KK. Jsou 3 typy ovéreni.

1) Zablokovani
Je-li plan KK nastaven na Zablokovani a ¢as planované KK vyprsel, systém bude zablokovan, aby znemoznil

uZivatelim provadét testovani krve.
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Pozndmka: Elektronickd KK je vzdy nastavena na Zablokovani a nelze to

zménit (Obr. 41).
2) Dotaz

Je-li plan KK nastaven na Dotaz a Cas planované KK vyprsel, bude systém
varovat uzivatele, Ze ¢as planované KK vyprsel a zeptd se, zda chce

pokracovat v testu.

3) Deaktivovano

08/01/19
DIJ!BSI

X

Typ planu

Typ ovéreni

Cas planu:

Stanoveny cas (8 Hodiny)

Elektronickd KK
Zablokovani )

Je-li plan KK nastaven na Deaktivovano, nejsou pouzity Zzadné plany.

Cas plénu

Obr. 41.

Cas planu mUGze byt nastaveno na uréeni frekvence, v jaké musi testy zajisténi kvality probé&hnout.
Nastaveni obdobi planu ma 3 moznosti.

1) Stanoveny cas

Obdobi planu bude nastaveno na stanoveny cas, napfiklad kazdych 30 dni (Obr. 42). Pfi pevném typu
planu vyprsi platnost KK po tomto nastaveném case, ktery zacina datem posledniho testu zajisténi

kvality. Chcete-li provést zmény v nastaveni ¢asu planu, poklepejte na moznost a zadejte
potiebné parametry (Obr. 43). Poklepanim na OK uloZite zmény a vratite se na obrazovku plan( KK.

08/01/19
00’ !

\Hj

' — zrusit ]

Typ planu

Typ ovéreni

Cas plénu:

Kontrola kvality

Zablokovani

¢|

Stanoveny ¢as (30 Dny)
Casové obdobi varovani

Jakakoli 1 kapalina

0 Hodiny =]
Casové obdobi odkladu
0 Hodiny b

[] Povolit test po vypréeni planu?

08/01/19
00!38[

Typ plénu _ 1
[Stanoveny ¢as =]
Cas pldnu:
30 Dn ™
Hodin
Dn
[ ok | [ zrusit |

VOt test po Vyprseni planu?

2) Tydné

Obr. 42.

Obr. 43.

Obdobi planu kon¢i platnost v urcity den v tydnu, naptiklad, napt. kazdé utery v 07:00 (Obr. 44).
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& e i %
Typ planu

Typ ovéfeni Zablokovani [Ad

Tydné (Kazdy Ute v 07:00)

Obr. 44.

3) Mésicné
Pro mésicéni plany jsou dvé moznosti. Obdobi planu Ize nastavit na konec platnosti v urcity den v mésici,
napf. prvni den v mésici v 07:00 (Obr. 45). Pfipadné Ize obdobi planu nastavit na konec platnosti urcity
tyden v mésici, napt. kazdé prvni pondéli v mésici v 07:00 (Obr. 46 Poklepanim na OK ulozite zmény a
vratite se na obrazovku plan( KK.

“a 1 U g8ioye epoc Host 22! Ly SBigp
a1l 1 | = | £ [ (—

‘l Zrusn:[ | { Zrusit [x]
i Typ plénu _ 1 I Typ planu _ I
[Mésizne ] [M&sizn& =]
Objevi se Objevi se .

V uréity den =] [V uréity den v tydnu ]

oo : Vidy v
v d d = -
- rely den v dnu [Prvni ]| [Pondali ]
v V _
[00:00 =] b7:00 &

[ ok | [ zrusit | | ok | | zmsit |

VoIt T&5t PO Vypreeni planu’? [_JPoVoI test po vyprseni planu?

E =
Obr. 45. Obr. 46.

4) Dvakrat rocné

Z rozeviraci nabidky Ize vybrat dvojici mésict s odstupem Sesti mésicl. Lze zvolit urcity den v mésici nebo
urcity tyden v mésici, stejné jako u mésicni volby.

— S

20 =1ES

Typ plénu

Typ ovéreni Zablokovani =]

Dvakrat roéné (led/cer Dne 1 00:00)

Obr. 47.

Casové obdobi varovani

Casové obdobi varovani Ize nastavit, pokud je vybran typ ovéfeni Zablokovani nebo Dotaz. Casové obdobi
varovani je obdobi pred vyprsenim platnosti planu KK. BEhem ¢asového obdobi varovani bude uzivateli
pfipominano, Ze je zapotiebi KK. Casové obdobi varovani musi byt kratsi neZ ¢asové obdobi planu (Obr. 48).
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Casové obdobi varovani
24 Hodin &2

Obr. 48.

Casové obdobi odkladu

Casové obdobi odkladu Ize nastavit, pokud je vybran typ ovéieni Zablokovani. Casové obdobi odkladu
zacina, kdyz vyprsi platnost planu KK. Béhem ¢asového obdobi odkladu mohou uzivatel stale provadét
testy, ale bude zobrazeno varovani a uzivatel bude dotazan, zda chce pokracovat v testu ¢&i nikoli. Casové
obdobi odkladu musi byt kratsi nez ¢asové obdobi planu (Obr. 49).

Casové obdobf odkladu

[24 | [Hodiny &
Obr. 49.

Dalezité: Pripouziti pland typu Tydné/Mésicné/Dvakrat rocné mizZe poZadované testovani zajisténi kvality
pro pristi obdobi planu probéhnout béhem ¢asového obdobi varovni nebo odkladu, aby se zapocitalo do
pristiho obdobi planu KK.

Kapaliny KK
Pozadavky na kapaliny, které musi byt pouzity pro plan KK, Ize nastavit v profilu Kapaliny KK. Chcete-li

provést zmény v nastaveni kapalin KK, poklepejte na moznost a zadejte potfebné parametry.
Poklepanim na OK zachovejte zmény.

Potrebné kapaliny Ize nastavit pro Minimalni pocet trovni nebo Uréené kapaliny.

1) Minimalni pocet urovni

[ [——1]]
{ Zrudit [x] ‘

Minimalni pocet urovni je specifikovan. U této metody musi mit kazdy

 Potfebné kapaliny | aktivovany analyt minimalni poéet Uspé$nych Grovni kapalin v ramci obdobi
planu (Obr. 50).

Minimalni pocet Grovni "]

Urcené kapallny
B I

Obr. 50.
3) Urcité kapaliny

T — f—r=
| Zrusit [x]

V tomto obdobi planu jsou specifikovany urcité kapaliny, které maji byt

otfebn kaalinv pouzity. Je-li specifikovana tato metoda, systém bude vyZzadovat, aby

Sean s vSechny analyty prosly testy pro kazdou vybranou kapalinu v ramci obdobi

Clevanz  [JHzHA  [CIHRX planu (Obr. 51).
[Jev3nz  [JHHCe []e
[Jcva ] H4/HB

[evs [Hs

[ ok | [ znsit |

Obr. 51.
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Povolit test po vvprsenl planu?

' R 1 ol Tato volba je dostupna, pouze kdyz je typ ovéreni nastaven na Zablokovani.
é Pokud je tato moZnost zaskrtnuta (Obr. 52), bude uZivatellim systému Host
Typ planu Kontrola kvality [ v oy v v v , ,

Tpoviien  (nebmS Tl umoznéno provadét testy krve po skonceni ¢asového obdobi odkladu.

Eas plénu: Budou vSak dostupné pouze analyty, kterym nevyprsel status zajisténi
Dvakrat ro¢né (led/¢er Dne 1 00:00) kvality.

Casové obdobf varovani
24 Hodiny [

Casové obdobi odkladu

24 Hodiny =]

Kapaliny KK:

Jakakoli 1 kapalina

[Povolit test po vypréeni planu?)

E

Obr. 52.

Po konfiguraci planu KK poklepejte na ikonu Ulozit .

Dilezité: Typ ovéreni pro kazdy pldn, prislusné casové obdobi varovdni a ¢asové obdobi odkladu i
poZadavky na zménu urovni kapalin je tfeba nastavit podle pravidel a postupi vasi instituce.
DulezZité: Vsechny poZadované testy KK musi byt provedeny pred zavedenim platnosti pldnd KK.

Kdyby byly zavedeny pldny KK pred dokoncenim testi KK, mohly by ¢tecky byt necekané zablokovdny.

Vynuceni planu KK v prabéhu testovani

Existuji tfi typy ovéreni, které mohou vynutit plany KK béhem testovani krve: Zablokovani, Dotaz a
Deaktivovano.

1. Zablokovani:

Je-li typ ovéreni planu KK nastaven na Zablokovani a platnost planované KK vyprsela, systém bude
zablokovan, aby znemoznil uzivateli provadét testovani krve.

e Kazdy plan KK mGze byt konfigurovan s casovym obdobim varovani a/nebo ¢asovym obdobim
odkladu.

e Casové obdobi varovani je ¢as do vyprieni platnosti planu, po ktery bude systém epoc Host
zobrazovat upominku, Ze platnost planu brzy vyprsi (Obr. 53).

o Casové obdobi odkladu umozriuje uzivateli pokracovat v testovani krve po nastaveny ¢as po
skonceni platnosti planu.

o Beéhem doby odkladu se vystraha objevi pfi kazdém spusténi testu krve a bude informovat,
ze platnost planu vyprsela (Obr. 54).
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o Jakmile doba odkladu skon¢i, bude systém okamzité zablokovan.

S 10/12712 |

- 10/12/12 |

epioc Host “g? i

epioc Host “g? !

D pacl | D pac|
10/12f12 132704 b 101212 13:27:04 b j ;
& Krev d & Krev '] & K Var:KK vypraela:KK(Vie)|
; ; .1 09-12-12 17:58:25
Kdirn | :(allbrace | I%‘ Pokrafovat v testu?
— e = T i = ‘ Fi¥alu] ‘ | =} ‘ =
Pro zahajeni testu vlioZte testovaci Pro zahajeni testu vloZte testovaci Pro laci
kazetu. kazetu. kazenor
KK brzy vyprsi: KK (Vie) Var. KK vyprsela: KK (Vie) Var. KK vyprsela: KK (Vse)
Readery epoc | Rdr775 (007750 | Readery epoc | Rdr775 (00775) | Readery epoc | Rdr775 (007750
MNastr Zobr Napo |ﬁ|‘| E Mastr Zobr MNipo |ﬁ|*| E MNastr Zobr Nipo |ﬁ|‘| E
Obr. 53. Obr. 54. Obr. 55.
e Kromé toho se po vloZeni testovaci kazety do ¢tecky epoc Reader zobrazi rozbalovaci hlaseni
s dotazem, zda uzivatel chce pokracovat v testovani (Obr. 55).
o Klepne-li uzivatel na moznost Ne, systém epoc Host se odpoji od ¢tecky Reader,
o jestlize uzivatel klepne na moznost Ano, bude test pokracovat.
2. Dotaz:

Je-li typ ovéreni planu KK nastaven na Dotaz a Cas planované KK vyprsel, bude systém varovat uZivatele, Ze
Cas planované KK vyprsel a zepta se, zda chce pokracovat v testu.

e Privyprseni platnosti planu se zobrazi varovani (Obr. 56).
Jakmile uzivatel vloZi testovaci kazetu, objevi se rozbalovaci hlaseni s dotazem, zda chce pokracovat

v testu (Obr. 57).
o Klepne-li uZivatel na moznost Ne, systém epoc Host se odpoji od ¢tecky Reader,

o jestlize uzivatel klepne na moznost Ano, bude test pokracovat.
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C10/12/12 |
13:27

epoc Host "s? I

D pac| |

10/12/12 122704 b

 xrev
Kalibrace
[

Pro zahajeni testu viote testovaci
kazetu.

Var. KK vyprsela: KK (Vie)

Readery epoc | Rde775 (00775

Mastr Zobr Napo |ﬁ|*|

Obr. 56.
3. Deaktivovano:

C10/12/12 |
1327

epoc Host "s? I

Kl 09- 12 32 17: 58 25
= Pokracovat v testu?

| Ano H e ‘

Var. KK vyprsela: KK (Vie)

Readery epoc | Rde775 (00775

Mastr Zobr MNipo |ﬁ|*| E

Obr. 57.

Je-li typ ovéreni planu KK nastaven na Deaktivovano, nejsou aplikovany zadné plany.

Jak prohlizet a tisknout informace KK

-y o - .'27:-'01 16

epoc Host N

slujejs]  [x] 1

Stav KK (* = chyba analytu)

kontrola kvality
L1 13/07/15 14:08:47 (pH*, pCO2*, pil—]
L3 13/07/15 15:58:25 (pH, pCo2, po2,
CW2 02/02/15 14:13:53 (pH, pro2*, pd

H1 27/07/15 09%:34:19 {(Hct) =
Hz 27/07f15 09:41:28 (Hct)

COvEfeni kalbrace

L3 13/07/15 16:12:12 (pH, pto2, po2, Readeru.
CW1 13/07/15 15:16:55 (Ma+*, K+*, Ca
Elektronicka KK

Prodlo 07/10/15 12:14:51

4] n [ Te]

KN

Obr. 58.

Informace KK muzZete prohlizet nékolika zplsoby:

Kontrola stavu ¢tecky Reader:

b. Vyberte moznost Stav.

a. Na hlavni obrazovce ¢tecky Reader stisknéte a podrzte stylus na
ikoné Reader a otevre se nabidka MoZnosti.

c. Otevienim Ctvrté zalozky (Obr. 58) zobrazite aktualni stav KK

Pozndmka: Informace o KK budou viditelné na vSech hostitelskych pocitacich,
kde jsou instalovdany eVAD, i kdyZ nejsou kon figurovany plany KK.
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2. Zobrazeni vysledkl testu krve:

a. Prejdéte na moZnost Zobrazit test.

IDpac 123
b. Vyberte zaznam testu, ktery chcete prohlizet. e 27/01/16  14:10:16
Stav KK {(* = chyba analytu) I3

c. Otevrete Ctvrtou zalozku (Obr. 59) a zobrazi se stav KK v dobé

. Kortrola kality

provedeni testu. L1 13f07/15 14:08:47 (Ma+*, K+*, Cadl_|
L3 13/07/15 15:58:25 (pH, pCo2, poz
Cy1 27/01/16 1231156 (pH*, pCcoz*,
42 02/02/15 14:12:53 [pH, pCo2*, pi
HL 27/07/15 09:34:19 (Hct)

H2 27/07/15 09:41:28 [Hct)

Tuto volbu lze zapnout na obrazovce Konfigurace systému EDM.

| ] I vl

Testy | 123 |
Nastr Zobr Nipo |@\ |‘| E
Obr. 59.

3. Tisk informaci KK.

Je-li zapnutd moznost Tisknout vystupy KK, budou vsechny vytisky vysledkd testld obsahovat vsechny
informace KK véetné stavu KK v dobé provedeni testu.

Vyrobce: Autorizovany zdstupce:

Epocal Inc. Siemens Healthcare Diagnostics
2060 Walkley Road E Manufacturing Ltd.

Ottawa, ON K1G 3P5 Canada Chapel Lane

siemens-healthineers.com/epoc Swords, Co. Dublin, Irsko

siemens-healthineers.com/poc

Rev.: 06
siemens-healthineers.com/elFU

© 2022 Siemens Healthcare Diagnostics Inc. VSechna prava vyhrazena.

epoc a vSechny pfidruzené znacky jsou ochranné zndmky spole¢nosti Siemens Healthcare Diagnostics Inc. a jejich pobocek.

51011873-CS 2022-04
Rev. Popis zmén
06 Zmény provedené kvuli shodé s IVDR. Pridana webova adresa vyrobce. Zménén Autorizovany zastupce.
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