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Kontaktné adresy

V ramci Eurdpskej tinie
a ¢lenskych statov EZVO
u Vyrobca pristroja Hitachi High-Tech Corporation

1-17-1 Toranomon, Minato-ku,
Tokio, 105-6409 Japonsko

REP Opravneny zastupcaa Roche Diagnostics GmbH
dovozca Sandhofer Strasse 116

68305 Mannheim
@ Nemecko

Mimo Eurépskej tinie
a ¢lenskych statov EZVO

Vyrobila spolo¢nost: Hitachi High-Tech Corporation
Vyrobené pre: Roche Diagnostics GmbH

Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim

Nemecko
V USA distribuuje Roche Diagnostics
spolo¢nost: 9115 Hague Road
Indianapolis, Indiana
USA
Pobocky spoloénosti Roche Zoznam pobociek spolo¢nosti Roche néjdete na webovej

lokalite:
www.roche.com/about/business/roche_worldwide.htm

eLabDoc Elektronicku pouzivatelski dokumentdciu si mozete
stiahnut v ¢asti eLabDoc na webovej stranke Roche
Dialog:

www.dialog.roche.com

Dalgie informéacie vdm poskytne miestna pobo¢ka alebo
servisny zastupca spolo¢nosti Roche.
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Specifikacie

Specifikacie

Nasledujuca ¢ast bola prepracovand tak, aby uvddzala
spravne zvyskové objemy pre nddobku na vzorky na vrchu
primarnej skimavky (priemer 16 mm).

ZvysSkovy objem

Zvyskovy objem (systém so stojanmi)

Nadobka na vzorky Vyska skumavky  ,Normalny“ »Znizeny*“

zvyskovy objem zvyskovy objem

Ndadobka na vzorky na vrchu primérnej skimavky na vzorky 100 mm 150 pl 100 pl
(priemer 16 mm)

BB ZvySkovy objem nddobky na vzorky (systém so stojanmi)
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Koncepcia reagencii

Koncepcia reagencii

Cast Koncepcia reagencii > Vypoéet vysledkov
kvalitativnych analyz je prepracovand tak, aby obsahovala
spravnu tabufku Hodnotenie vysledkov kvalitativnych
testov s ¢astami Sendvi¢ové analyzy a Kompetitivne
analyzy.

Vypocet vysledkov kvalitativhych analyz

ZvysSkovy objem (systém so stojanmi)

Vysledok Sendvicovy test (pozitivha smernica) Kompetitivny test (negativha smernica)
Cutoffi,gex > UL

Nereaktivny Cutoffiygex < LL

BB Hodnotenie vysledkov kvalitativnych testov

Sendvi¢ové analyzy
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Vzorky s hrani¢nym indexom 21,0 sa povazuju za
reaktivne; vzorky s hraniénym indexom <1,0 sa povazuju
za nereaktivne. Pri niektorych testoch je zavedena Seda
zona.

'\Q/' Hlasenie o vysledku sa zobrazi v ¢asti Pracovna
plocha > Kontrola tidajov > Kontrola testu.
Rozhodnutie o hldseni o vysledku (stipec R.M.) sa prijme
po pouziti zaokrdhlovania.

Ak je v pripade kvalitativnych sendvi¢ovych testov
aktudlny hrani¢ny index pred zaokrdhlenim 1,001 az
1,004, hrani¢ny index zobrazeny po zaokruhleni bude 1,00
a zobrazi sa hlésenie o vysledku Reac (reaktivny).

Ak je aktualny hrani¢ny index pred zaokrahlenim 0,9995
az 0,9999, zobrazeny hrani¢ny index bude po zaokrdhlenf
stdle 1,00 a zobrazi sa hlasenie o vysledku Reac
(reaktivny).




Koncepcia reagencii

Kompetitivhe analyzy Vzorky s hraniénym indexom >1,0 sa povazuju za
nereaktivne; vzorky s hraniénym indexom <1,0 sa
povazuju za reaktivne. Pri niektorych testoch je zavedena
Sed4 zona.

'\Q,' Hlasenie o vysledku sa zobrazi v ¢asti Pracovna
plocha > Kontrola idajov > Kontrola testu.
Rozhodnutie o hlaseni o vysledku (stipec R.M.) sa prijme
po pouziti zaokruhlovania.

Ak je v pripade kvalitativnych kompetitivhych testov
aktudlny hrani¢ny index pred zaokrahlenim 1,001 az
1,004, hrani¢ny index zobrazeny po zaokruhleni bude 1,00
a zobrazi sa hldsenie o vysledku Reac (reaktivny).

Ak je aktualny hrani¢ny index pred zaokruhlenim 0,9995
az 0,9999, zobrazeny hrani¢ny index bude po zaokrihleni
stéle 1,00 a zobrazi sa hlasenie o vysledku Reac
(reaktivny).
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Prehlad analyzatora

Prehlad analyzatora

Cast Prehlad riadiacej jednotky > UloZisko tidajov je
prepracovand a obsahuje spravnu tabufku Subory Gdajov.

Prehlad riadiacej jednotky
(astcko ddajav

Udaje o parametroch 60 parametrov pre analyzy
5 parametrov pre vypocitané
testy
Az 40 identifikdtorov obsluhy
Sériové ¢islo analyzétora

BB Subory Udajov
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Plan pravidelnej udrzby

Plan pravidelnej udrzby

Cast Pl4n udrzby je prepracovana tak, aby v éinnostiach
udrzby KaZdé dva tyZdne obsahovala spravny ¢as obsluhy
a Cas systému.

Plan udrzby

Cas obsluhy (min) Cas systému (min) Cinnost tdrzby
Kazdé dva tyzdne 4 17 Cistenie prietokovej drahy kvapaliny
7 0 Cistenie oplachovacich stanic

B8 Plan Gdrzby
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Prehlad Pracovna plocha

Prehlad Pracovna plocha

Opis stipca Datum/éas pipetovania bol prepracovany.

Karta Kontrola udajov

Datum/¢as pipetovania V tomto stipci sa zobrazujti ddtum a &as pipetovania
vzoriek. Formét je navrhnuty na obrazovke Pomocka
> Systém.
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Reagencie

Reagencie

Na konci postupu pre ulohu Vymena balenia reagencii je
pridany tip o baleni reagencii.

Vymena baleni reagencii

N, ! 7’

-Q- Ak aplikacia nie je viditelna v dasti Poméacka

> Aplikacia pred registraciou balenia reagencii, po
skenovani reagencii je nutné skontrolovat nastavenia
aplikacie. Je to sposobené koncepciou databazy.

Pozri: Rozsirend prevadzka > Zmena nastaveni testov v
pouzivatelskej prirucke.
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Reagencie
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