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Pfed prvnim pouzitim systému ClotPro® se ujistéte, zZe jste si precetli vSechny informace v tomto navodu a porozuméli jim.

Kvalifikace obsluhy Tento dokument je urcen kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikim.
Neprovadéjte provoz ani udrzbu, pokud jste nebyli vySkoleni zastupcem servisu.
Pfi provozu a udrzbé analyzatoru peclivé dodrzujte postupy uvedené v tomto navodu.

Pokrocilé postupy udrzby, instalace nebo servisu, které nejsou popsany v tomto navodu, sméji
provadét pouze zastupci vyrobce.

Dodrzujte standardni postupy pfi praci s nebezpecnym biologickym materialem.
Presnost a preciznost Nespravné naméreny vysledek muaze vést k chybné diagndze, coZz mlze potencialné poskodit pacienta.

namérenych vysledkii  Vysledky laboratornich analyzator( véetné analyzatoru ClotPro® by mély byt vSeobecné pouzivany
s opatrnosti a posuzovany v kombinaci s anamnézou pacienta, klinickym vySetfenim a dalSimi nalezy.

Nepouzivejte spotfebni material, u néhoz doslo k prekroceni data exspirace, protoze by mohlo dojit
k nepresnym vysledk{m.
Se vzorky krve netfeste. Vzorky krve nikdy neskladujte na ledu.
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Provozni podminky

YA

TN

Elektricka rizika

Biologicka rizika

Nepouzivejte zafizeni v pfitomnosti hoflavych kapalin nebo plyna.
Se zafizenim pracujte na stabilnim a rovném povrchu a za nasledujicich provoznich podminek:

Provozni teplota okoli: +18 °C az +30 °C

Relativni vihkost: 20 % aZ 85 %

Maximalni nadmofrska vyska: 2 500 m

Pokud instalujete analyzator ClotPro® po prepravé pfi teploté nizsi nez +10 °C, ponechte systém pied
zapnutim po dobu 30 minut pfizplsobit se teploté okoli.

Na povrch analyzatoru ClotPro® nikdy nestfikejte dezinfekcni latky, jelikoz by mohlo dojit k naruseni
detekénich mechanism(. Misto toho povrch dezinfekéni [atkou otrete.

Pfi nespravném pouziti elektrického zarizeni mlze dojit k Urazu elektrickym proudem nebo k smrti.
Vidy dodrzujte zakladni bezpecnostni opatfeni pro elektricka zafizeni.
Nikdy se soucasné nedotykejte pacienta a zafizeni.

Jakékoli Upravy, servis nebo opravy, které je tfeba provést, kdyz je pristroj zapnuty, smi provadét
pouze kvalifikovany servisni technik.

Nenechdvejte pristroj bez dozoru, pokud je zapojen do elektrické zasuvky.

PFistroj zapojujte pouze do uzemnéné elektrické zasuvky. Pouzivané adaptéry musi byt také
uzemnény. UdrZujte ptistroj v suchu. Pokud se pfistroj zamokfi, nedotykejte se ho, dokud ho
neodpojite od elektrického proudu.

Pokud je pristroj poskozeny, nezapinejte jej. Obratte se na kvalifikovaného servisniho pracovnika.

Pokud se napajeci kabel (pfistrojova zastrcka) ztratil nebo poskodil, musi byt nahrazen originalnim
napajecim kabelem.

PouZivejte pouze napajeci jednotku s ochranou SELV, 24 V ss, 5 A, 120 W, s valcovym konektorem
55mm(-)/2,5mm (+).

Se vzorky krve zachazejte jako s potencidlné nebezpeénym biologickym materidlem a zajistéte,
aby material a odpad byly zpracovavany v souladu s mistnimi predpisy.

Pred odeslanim pristroje ClotPro® zpét dodavateli vydezinfikujte jeho povrch, klavesnici, mys
i dotykovou obrazovku.
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Schvalené soucasti, Poufziti neschvalenych soucasti nebo zafizeni muze zplsobit poruchu a vést k neplatnosti zaruky.
pfislusenstvi a software  pgyyiti neschvalenych pfislusenstvi mize mit za nasledek nespravnou funkci pristroje.

Instalace jakéhokoliv softwaru tfeti strany mUZe mit za nasledek nesprdvné chovani analyzatoru.
NedodrzZeni téchto podminek vede ke ztraté platnosti zaruky.

Ctecka ¢arovych kodd, kterd je pFipojena k systému ClotPro, byla validovana pro zaznam ¢arovych
kédd na spotrfebnim materidlu ClotPro. Pokud chcete pouzit tuto ¢tecku i pro ¢arové kddy na
vzorcich pacientd, musite si ovéfit, zda skener ¢arovych kédu tyto ¢arové kédy spravné
zaznamenava. K tomuto ucelu mizete také pouzit jinou vhodnou ¢tecku ¢arovych kédi. Pouzijte
Ctecku ¢arovych kédu vhodnou pro ¢arové kédy na vzorcich pacientd pouzivanych ve vasem
zdravotnickém zafizeni, ktera je pfipojena k USB portu pocitace a emuluje zaddvani z kldvesnice.

Charakteristika IT siti Doporucujeme nasledujici opatreni kybernetické bezpecnosti:

a bezpecnostni opatfeni  Analyzitor ClotPro by mél byt nainstalovan za branou firewall a fyzicky zabezpeéen podle
v oblasti IT bezpecnostnich smérnic vasi organizace. Po instalaci zménte vSechna pfislusna hesla a udrzujte je
v tajnosti. Do pole Informace analyzatoru by nemély byt zadavany Zadné chranéné informace
o zdravi, protoZe toto pole neni pfi mistnim uloZeni zasifrovano.

Aby nedoslo k ohroZeni systému, nepfristupujte na webové stranky mimo interni sit.

Dalsi bezpecnostni opatfeni  Vypadek napajeni nebo momentalni snizeni napéti mlze vést k poskozeni analyzatoru nebo
zpUsobit ztratu dat. Vysledky méreni pravidelné zalohujte.
Kapaliny mohou poskodit vnitfni soucasti zafizeni. Nelijte Zddné kapaliny na systém nebo do
systému ClotPro®. Neponofujte zafizeni do vody ani do jinych kapalin.

Nezakryvejte vzduchové otvory ani zafizeni neumistujte na mékké povrchy, které by je mohly
zablokovat. Udrzujte vzduchové otvory Cisté bez vlaken, vlasa, prachu atd.

Na pfistroj kromé pftislusenstvi doporu¢eného vyrobcem nic nepokladejte.
Pfistroj je ur¢en pouze pro pouziti v mistnostech.

Nenechte pfistroj spadnout a nevystavujte jej otfestiim.

PFi zapinani pipety davejte pozor, abyste nestiskli Zadné tlacitko na pipeté.
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Zbytkova rizika Zdroje chyby reagencie:

* Nespravné poutziti reagencii mlze vést k nespravnym vysledkdm testu a zpUsobit nespravné
vyhodnoceni stavu koagulace pacienta.

Zdroje chyby v postupu:

* Vadna elektronicka pipeta nebo jeji nespravné pouziti mize vést k nespravnému objemu
pipetovani a zplsobit nespravné vyhodnoceni stavu koagulace pacienta.

* Krev nasatd do Spic¢ky Active Tip™ nesmi byt vracena do zkumavky s krvi, protoze krev ve $picce

je kontaminovana reagenciemi. Spicka Active Tip™, ktera pFisla do styku s krvi, se navic nesmi
Znovu pouzit.

+ Spatna kvalita vzorku kv(li problém(im pfed analyzou maze vést k nespravnym vysledkéim testu
a nespravnému vyhodnoceni stavu koagulace pacienta.

+ Spatna kvalita vzorku v diisledku nespravného skladovani (napt. vzorek byl pfed pouZitim
skladovan ptilis dlouho) mlze vést k nespravnym vysledkiim testu a nespravnému vyhodnoceni
stavu koagulace pacienta.

* Nespravna teplota vzorku muze vést k naruseni vysledk( testu a nespravnému vyhodnoceni
stavu koagulace pacienta.

* P¥ilis dlouha doba mezi pipetovdanim muze vést k nespravnym vysledk({im testu a nespravnému
vyhodnoceni stavu koagulace pacienta.
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