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BOH-180 Navod

1. Zakladni informace 1.2 Struktura hlavniho menu

o .. . . e . . . Test
Dékujeme, ze jste si vybrali BOH-180 vyrabény spole¢nosti Biohit Healthcare (Hefei) Co.,
Ltd. BOH-180 je vlastnoruéné vyvinuty pfistroj pro kvantitativni detekci a analyzu
imunochromatografickych reagenénich prouzki v testovaci kazeté na jedno pouziti, QC
zalozeny na technologii optoelektrické detekce. BOH-180 se vyznacuje vysokou presnosti Main Menu
detekce, vysokou stabilitou, pfenosnosti, jednoduchou obsluhou, rychlou detekci, nizkymi Data
naklady atd.

< AT . _— . Sii . ye il Settings

Tato uzivatelska pfiru¢ka podrobné popisuje funkce, vlastnosti, pouziti a dulezité informace

1.3 Stitky a symboly
0 BOH-180. Pfed zahajenim provozu si ji peclivé prectéte.

- -

1.1 Kontaktni udaje

Nazev: Biohit Healthcare (Hefei) Co., Ltd.

Tel: +86-0551-65652770 . . . T
1.4 Upozornéni a bezpecnostni opatfeni

Poprodejni servis: +86-400-990-5066 o . . o o
BOH-180 je pfesny méfici pfistroj. Aby byla zajiSténa pfesnost méfeni, neotvirejte jej bez

Web: www.biohit.cn .
povoleni.

E-mail: public@chinabiohit.com Do pfistroje nevstfikujte kapalinu ani jing vodivé astice. Nepouzivejte ve vihkém prostredi,
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abyste pfistroj ochranili pfed poskozenim. Vaha: 0.7 kg
Chrante pred prachem, silnymi vibracemi a silnymi zdroji elektromagnetického ruseni. Zivotnost: 10 years
Chrarite pfed ohném, teplem a pfimym slune¢nim zarenim. Nespravna péce by mohla mit Software
nepriznivy vliv, napfiklad na zménu barvy a deformaci. Verze: V1.0

PFi manipulaci s odpovidajici testovaci kazetou se vzorky se doporu€uje pouzivat rukavice,

aby se zabranilo pfimému kontaktu a mozné kontaminaci.
Slot pro kartu

Pro dosazeni optimalniho vykonu pfistroje pouzivejte pfistroj v pfisném souladu s pokyny

Obrazovka
uvedenymi v navodu k obsluze. Wifi Pripojent
USB port x2
2. Uvod Pfipojeni k siti /
LIS systém
2.1 Zamyslené vyuziti Pfipojeni k napajeni
BOH-180 je maly stolni analyzator ur€eny k pouziti s kazetovymi imunofluorescenénimi
IVD testy vyrab&nymi spoleénosti Biohit Healthcare (Hefei) Co., Ltd. ON/OFF
Po vlozZeni kazety se vzorkem pacienta do slotu na kazety analyzator BOH-180 precte
testovaci prouzek a interpretuje fluorescenéni signal zpracovanim vysledkd pomoci
Popis

patentovanych algoritml a poté zobrazi vysledky testu uZivateli na obrazovce. BOH-180
muze testovat vzorky nosniho tamponu i krve. Podrobnosti o konkrétnich testech
naleznete v pfibalové informaci ke konkrétnimu testu. Screen

Diky intuitivnimu a snadno pouzitelnému rozhrani, pfizplsobitelnym nastavenim a card
ard slot

flexibilnimu pracovnimu postupu muze BOH-180 poskytnout pfesné, automatizované a
USB Port

objektivni vysledky za 18 sekund.

2.2 Informace o produktu

Nazev: Fluorescenéni imunoanalyticky analyzator

Model: BOH-180 ON/OFF

Rozméry: 160x108x72 mm

/03 /04



BOH-180

Navod

2.3 Princip fungovani

Mikrokontrolér je dodavan s obvodem fotodetekce a pohonu motoru, ktery umoznuje ovladani
linearniho pohonu krokového motoru pro realizaci mapovani bod po bodu. BEhem mapovani
mikrokontrolér ovlada LED diodu, ktera generuje svétlo, jez je po prichodu $térbinou a filtrem
nasmérovano na vzorek, a latky ve vzorku jsou excitovany, aby generovaly fluorescenéni signaly.
Po prichodu $térbinou a filtrem je fluorescenéni signal pfijat vysoce citlivou fotodiodou a poté
preveden na elektricky signal. Po procesu zesileni, filtrace a analogové-digitalni konverze se
elektrické signaly nakonec prevedou na digitalni signaly odpovidajici hodnoté intenzity
fluorescence. Mikrokontrolér fidi pohon linearniho krokového motoru a analogové-digitalni
prevod, aby pracovaly synchronné az do ukonceni méfeni intenzity fluorescence. Vysledky
analogoveé-C&islicového prevodu kazdého bodu mapovani jsou odeslany do fidiciho softwaru a
nakonec Fidici software prevede vysledky na odpovidajici koncentraci pomoci algoritmického
zpracovani a poté je zobrazi uzivateli.

2.4 Technické parametry

2.4.1 Vykonnostni parametry

Vstupni napajeni: 100~240V

Display: LCD

Vstupni napéti: 12V

Vstupni vykon: 5VA

2.4.2 Elektrotechnicka bezpe¢nost

BOH-180 je IEC 61010-1 (Bezpecénostni pozadavky na elektricka méfici, fidici a laboratorni
zatizeni - Cast 1: (Bezpe¢nostni poZadavky na elektrickd méfici, Fidici a laboratorni
zafizeni - Cast 2-101: Zvlastni poZadavky na diagnostické lékarské pfistroje in vitro) a IEC
61010-2-101 (Bezpecnostni pozadavky na elektricka méfici, Fidici a laboratorni zafizeni -
Cast 2-101: Zvlastni pozadavky na diagnostické Iékaiské pFistroje in vitro).

2.4.3 Elektromagneticka kompatibilita
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BOH-180 je IEC 61326-1-2012 (Bezpecnostni pozadavky na elektricka méfici, fidici a laboratorni
zatizeni - Cast 1: (Bezpe&nostni pozadavky na elektricka méfici, fidici a laboratorni zatizeni -
Cast 2-6: Zvlastni pozadavky - Diagnostické zdravotnické pfistroje in vitro) a IEC 61326-2-6-2012
(Bezped&nostni pozadavky na elektricka méfici, Fidici a laboratorni zafizeni - Cast 2-6: Zvlastni
pozadavky - Diagnostické zdravotnické pfistroje in vitro).

PFed pouzitim zkontrolujte elektromagnetické prostiedi.

« Upozornéni:
Nepouzivejte BOH-180 v mistech, kde se vyskytuji silné zdroje zafeni a silna magneticka

pole, protoze by mohlo dojit k ruSeni BOH-180.

3. Instalace a nastaveni

3.1. Kontrola obsahu

Rozbalte a zkontrolujte, zda nechybi nebo nejsou poSkozeny néjaké soucasti. V pfipadé
problému tykajicich se chybéjicich nebo poSkozenych soucasti se obratte na technickou
podporu nebo na mistniho autorizovaného prodejce. Dal$i kontaktni informace naleznete v
Casti 1.

S BOH-180 jsou dodavany nasledujici komponenty:

3.2 Napajeni

Polozte BOH-180 na desku stolu. Ujistéte se, Ze je deska pultu stabilni, rovna, sucha a bez
prekazek. Vyhnéte se pfimému slune¢nimu zareni.

Zapojte adaptér do napajeciho portu na zadni strané BOH-180. Poté adaptér zapojte
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do dostupné elektrické zasuvky.

Stisknéte vypinac napajeni umistény na zadnim panelu do polohy ON. BOH-180 se zacne
zapinat a na displeji se zobrazi informace o zapnuti. Po pouziti pfistroj vypnéte. Stisknéte
vypina¢ napajeni umistény na zadni strané pristroje do polohy OFF.

Na hlavni obrazovce vyberte ikony pro odpovidajici funkce.

3.3 Nastroj ,Self-check®

Po zapnuti napajeni zahaji BOH-180 samokontrolu a zobrazi hlavni obrazovku. Po

dokonc&eni samokontroly je pfistroj pfipraven k pouziti.

System initializing, please wait

4. Provedeni testu

« Upozornéni:

1) Pfed testovanim si nasadte Cisté rukavice;
2) Pfed zahajenim testu umistéte pristroj na rovny a stabilni povrch;

3) Pridejte pfislusny objem vzorku;
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4) Nedotykejte se jamky kazety ani pozorovaciho okénka, dokud neni test dokoncen a

nezobrazi se vysledky;

5) Bezpec¢né zlikvidujte vS§echny reagencni prouzky podle mistnich predpisu a postupt.

4.1 Vstupni informace o vzorku

Prejdéte na obrazovku Test a ruéné zadeite &islo vzorku pomoci klavesnice. Cisla vzork( Ize

pfidavat automaticky vyb&rem moznosti Auto Increment Sample No. (pouze digitalni).

BIOUHAN 231PM

SARS-CoV-2 Ag
Sample Type @® NasalSwab O Blood

Sample No. 1

Auto Increment Sample No. (Digital Only)

4.2 Vlozeni testovaci kazety

Drzte kazetu s testem tak, Ze uchopite jeji konec s vysledkovym okénkem. ZkuSebni
kazetu opatrné zasurite do stérbiny tak daleko, jak to jen pujde.

4.3 Zvolte typ vzorku

Typ vzorku zavisi na typu testu. Stisknutim tlacitka Nosni vytér nebo Krev vyberte
zamysleny typ vzorku.

Poznamka: Pred testem zkontrolujte, zda jste vybrali spravny typ vzorku.

4.4 Spusténi testu
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Stisknéte tlacitko Test, BOH-180 automaticky zahdji testovani a zobrazi priibéh na obrazovce.

Vysledek testu se zobrazi na obrazovce.

:'f_ % Testing, please wait...

Poznamka: Béhem testu nevyjimejte testovaci kazetu ani nepohybujte pfistrojem BOH-180.

4.5 Cteni vysledku

Po dokonceni testu se na obrazovce zobrazi vysledky spolu s €islem vzorku, typem

vzorku, koncentraci a vysledkem.

BIOUHAN 232PM

SARS-CoV-2 Ag
Sample Type @ Nasal Swab O Blood

( QCc | Sample No. 2

= Auto Increment Sample No. (Digital Only)

\‘/ Data )
\. . //
" N 1 Nasal Swab
\
(settings| 46.25 TCID50/mL Positive(+)
X i
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Poznamka: Kdyz se zobrazi vyzva "Test exception. No sample detected or no test cassette
insert-ed.", zkontrolujte, zda je vzorek spravné pfidan do testovaci kazety nebo zda je

testovaci kazeta vloZena do slotu pro kazetu.

BIOUHAN 3:02PM

SARS-CoV-2 Ag
Sample Type @® Nasal Swab O Blood

( QcC \ Sample No. 2
\, ,/

= Auto Increment Sample No. (Digital Only)

N\
Data

\ /

-

N Test exception. No sample detected or no test
‘(Settings‘ cassette inserted

b )

4.6 Vyjmuti testovaci kazety

Vytahnéte zkuSebni kazetu a vyjméte ji. Pouzitou testovaci kazetu zlikvidujte v souladu s

mistnimi pfedpisy a postupy.

5. Provadéni kontroly kvality

5.1 Provadéni kontroly kvality
Prejdéte na obrazovku QC. Zvolte uroveri kontroly (pozitivni nebo negativni) a typ kontroly
(nosni tampon nebo krev) podle pouzitého QC a zadejte Cislo Sarze. Vlozte kazetu QC do

slotu, dokud neni spinén odpor. Stisknutim tlacitka QC na obrazovce zah3jite testovani.
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BIOUHAN 1205PM

@\ SARS-CoV-2 Ag QC
\J

Ctrl Type @® Nasal Swab O Blood
° Ctrl Level @ Negative O Positive
Ctrl Lot.
@ Range <12.69 TCID50/mL VA
o

(Setting%

N

5.2 Cteni vysledku

Po dokonceni kontroly kvality systém zobrazi koncentraci a vysledek. Pokud kontrola
kvality prob&hne Uspésné, zobrazi se zprava "Vysledek: Na displeji se zobrazi "vyhoveél".
Pokud ne, zobrazi se "Vysledek: Nevyhovuje". Zkontrolujte: typ kontroly, urover kontroly a
testovaci prostfedi, novy prouzek pro opakované testovani, pokud kontrola stale

nevyhovuje, kontaktujte vyrobce.

BIOUHAN 12:07PM

Tost | SARS-CoV-2 Ag QC
Koo Ctrl Type @ Nasal Swab O Blood

ctrl Level O Negative @ Positive

CtrlLot. 210601

X Range >300.0 TCID50/mL Vi
Data/
/\\
(Settinga 1785.76 TCID50/mL Pass
N

/11

6. Prehled dat

6.1 Test data

Zobrazte dfive provedené zaznamy o testech pacientl v €asti Data na obrazovce. "+"
predstavuje pozitivni s koncentraci oznaclujici zavaznost infekce a "-" predstavuje
negativni. Data Ize exportovat pomoci USB flash ovladace, odeslat do LIS a nahrat do

mobilu vybérem moznosti EXPORT, TO LIS a UPLOAD. Odstranéni stisknutim klavesy

DEL.
BICUHAN 8:48 AM
Sample No. S%rlr’;p;le Con. Result Test Time
(=)o 0 e mw . s
)
N

QSettings)
— eraox CHEDED (=)

6.2 Udaje z kontroly kvality

Data zahrnuji zaznamy o dfive provedenych testech QC (pozitivni a negativni kontrola),

které Ize prohlizet na obrazovce Data a které Ize vymazat stisknutim klavesy DEL.
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BICUHAN 8:47 AM

Test
Lot Type Level Con. Range Result Time
Test |
Nasal i 06/02/21
’/ O 210610 Swab Positive 1785.10 >300.0 Pass 08:46:33

Nasal ; : 06/02/21
\ 0O 210610 Swab Negative 1793.23 <12.69 Failure 08:46:01

Settings

7/ OTest ®ac ( oe ) 2

&)

T

7. Nastaveni
7.1LIS
Vysledky testovani Ize integrovat pfimo do stavajicich zaznaml o pacientech nebo je
synchronizovat se systémem LIS pro automatické vytvareni zprav s informacnim fesenim
analytického systému. V nastaveni LIS se nastavuje IP adresa a port systému LIS. K zadani

spravnych informaci pouzijte klavesnici na obrazovce.

BIOCUHAN 8:55 AM

Network
Test |
Local IP: 172.16.70.23 SYSTEM SETTINGS

N

Qc LIS(HL7 v2.3.1) »

X LISIP: PING

Data/'

LIS Port: CONNECT DISCONNECT

Upload(Web API) »
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7.2 Upload

Nastaveni ,Upload“ nastavuje adresu URL webové sluzby. Pomoci klavesnice na
obrazovce zadejte spravnou adresu URL. Po dokoneni zmén stisknéte tlaCitko Ulozit pro
potvrzeni. Pripojte BOH-180 k siti, zapnéte Upload, vysledky testli se poté automaticky

odeslou do webové sluzby.

BICUHAN 8:48 AM

Upload(Web API) »
Test
URL: SAVE
«© ) Software Upgrade
C App Version: 1.0.0.18 UPGRADE
Data /
Hardware
Serial Number:  H1801802071446

7.3 Aktualizace softwaru

Spolec¢nost Biohit Healthcare (Hefei) Co., Ltd. bude kontaktovat spravce, jakmile bude k dispozici
aktualizace softwaru. Aktualizacni baliek softwaru bude k dispozici na USB flash disku.
Nejnovéjsi verze softwaru pomUze zajistit, aby zafizeni BOH-180 pracovalo s optimalnim
vykonem a aby byly k dispozici nejnovéjsi funkce. Tato &ast popisuje kroky potfebné pro
aktualizaci softwaru. Vlozte USB flash disk s aktualizacnim balickem do zadniho USB portu
zafizeni BOH-180. Stisknéte tlaCitko Upgrade (Aktualizovat) na obrazovce Upgrade

(Aktualizace), jakmile budete vyzvani k dokoncéeni aktualizace softwaru.

114
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BICUHAN 238PM
(’\ Upload @

Test
" URL: SAVE
Qc |
- Software Upgrade
/\ \\ App Version: 1.0.0.18 UPGRADE

Hardware

Serial Number:  H1801802071446

7.4 Jazyk

BOH-180 v sou¢asné dobé podporuje 2 jazyky, angli¢tinu a ¢instinu. Vyberte jazyk, ktery

chcete pouzivat.

BIOUHAN 238PM

Serial Number:  H1801802071446
Data

EXPORT DATA CLEAR DATA

Language

@English O HX

Deve|0pmen‘[ '-’\Pase input password ~ SWITCH TO DEBUG
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8. Udrzba a éisténi

8.1 Udrzba

PFistroj BOH-180 nevyzaduje uzivatelskou udrzbu a neobsahuje zadné dily, které by mohl
uzivatel servisovat. Uzivatel by se nemél pokouset o zadnou udrzbu s vyjimkou &isténi
vnéjsich povrchl. PFistroj by se nemél pokouset otevfit.

Zmeény nebo Upravy, které nebyly vyslovné schvaleny spolecnosti Biohit Healthcare (Hefei) Co.,
Ltd., mohou mit za nasledek selhani provozu. V pfipadé poruchy nebo poSkozeni pfistroje
kontaktujte technickou podporu.

8.2 Cisténi

« Upozornéni:

1) Pred cisténim se ujistéte, Ze je odpojeno napajeni, aby nedoslo ke zkratu.

2) Pri ¢isténi BOH-180 vzdy pouzivejte rukavice.

3) Pi bézné udrzbé udrzujte Cistotu pouze zvendi.

4)Nepouzivejte silné bélidlo (20,5% roztok), aby nedos$lo k poskozeni pouzdra pfistroje.

5)BOH-180 nestfikejte ani neponofujte do kapaliny. Zabrarite vtékani kapaliny dovnitf.

K ¢isténi vnéjsiho povrchu pouzijte mékky hadfik s vodou nebo jemné dezinfekéni

prostredky. Cistéte jemné&, abyste zabranili ponofeni nebo postfikani BOH-180 do kapaliny.

. Skladovani a preprava

Zabaleny BOH-180 by meél byt skladovan pfi teploté -40 °C ~ 55 °C v dobfe vétranych
prostorach bez korozivnich plynd. Pro prepravu lze zvolit leteckou, namorni a silniéni

dopravu. Béhem prepravy chrante pred vihkosti, narazy a silnymi vibracemi.
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10. Reseni problému

Nize uvedena tabulka popisuje bézna chybova hlaseni, ktera se mohou zobrazit pfi pouzivani
BOH-180, jejich pri¢iny a zpusoby feseni problému. Pokud se nepodati problém vyresit po

feSeni problém(, obratte se na technickou podporu nebo na mistniho distributora.

Problem Causes Action

« Upozornéni:

Na BOH-180 neprovadéjte zadné zmeény a vSechny nahradni dily by mély byt originalni.
Jakykoli problém zpUsobeny pokusem o otevieni, demontaz nebo Upravu BOH-180 bude mit za

nasledek ztratu zaruky, v takovém pfipadé vzniknou naklady na opravu.

11. Datum vydani

Verze: 1.1
Datum: Kvéten 31, 2021
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