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Die hierin enthaltenen Informationen kénnen ohne vorherige Anklndigung geéandert
werden.
Der Hersteller haftet nicht fiir technische und redaktionelle Fehler oder Auslassungen in

diesem Dokument.

Darliber hinaus sollte jede Funktionsstérung des Gerédtes, einschlieBlich der optischen
Sensoreinheit, der Systemplatine und des Antriebsstrangs, vom technischen Service
Uberprift und gewartet werden. Jegliche nicht autorisierten Eingriffe an Geratebestandteilen,
die nicht in diesem Dokument empfohlen werden, flihren zum Erléschen der bestehenden

Garantie.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich im Zusammenhang mit diesem Produkt ereignet hat,

muss dem Hersteller und der zustandigen Behdrde mitgeteilt werden.

Fir technische Unterstlitzung wenden Sie sich bitte an Ihren lokalen Distributor oder:
Boditech Med Inc/s Technical Sales
Tel: +(82)-33-243-1400, E-mail: TS@boditech.co.kr

“ Boditech Med Inc.

43, Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si,
Gang-won-do, 24398, Republik Korea

Tel: +(82)-33-243-1400 / Fax: +(82)-33-243-9373

www.boditech.co.kr

Obelis s.a.

Bd. Général Wahis 53, 1030 Brissel, Belgien
Tel: +(32)-2-732-59-54

Fax: +(32)-2-732-60-03

E-Mail: mail@obelis.net

C€

Der tatsdchliche Inhalt des Displays kann je nach Spezifikation und Kundenwunsch

abweichen.
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1. Allgemeine Warnhinweise und wichtige Anweisungen

Grafische Symbole

Die folgende Liste erldutert die Symbole, die in der Bedienungsanleitung sowie auf den

Produktetiketten und den Verpackungsbestandteilen verwendet werden.

Symbol Beschreibung

“ Hersteller

Herstellungsdatum

Bevollmachtigter in der Européischen Gemeinschaft

CE-Kennzeichnung

In-vitro-Diagnostika

Artikelnummer

Seriennummer

Biogefahrdung
Warnung vor einer biologischen Gefahr. Achten Sie darauf, sich nicht

einer biologischen Gefahr auszusetzen.

Biologische Risiken
Hinweis auf Stoffe, die aufgrund ihrer biologischen Aktivitat fiir
Menschen, Tiere, Pflanzen oder die Umwelt geféhrlich sein konnen

(z. B. ein Virus).

Vorsicht

Dieses Symbol ist in erster Linie ein Sicherheitssymbol und wird
verwendet, um die Tatsache hervorzuheben, dass es spezielle
A Warnhinweise oder VorsichtsmaBnahmen im Zusammenhang mit
dem Gerét gibt, die sonst nicht auf dem Etikett zu finden sind. Das

Symbol "Vorsicht" wird manchmal noch in der Bedeutung von

"Achtung, siehe Gebrauchsanweisung" verwendet.
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/N

Danger

Weist auf eine gefahrliche Situation hin, die, wenn sie nicht vermieden
wird, zu einer Verletzung des Bedieners oder einer umstehenden

Person fuhren kann (z. B. elektrischer Schlag oder UV-Exposition).

LASER-Strahlung
Nicht in den Lichtstrahl blicken.

Gebrauchsanweisung beachten

Getrennte Erfassung von Elektro- und Elektronikgeraten

USB-Anschluss/Speicher

Temperaturbegrenzung

Begrenzung der Luftfeuchtigkeit

Gleichstrom

Wechselstrom

Ein (Strom)

Aus (Strom)

Importeur

Distributor

Form-GE02-15 (Rev. 04)
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A Elektrische Gefahrdung!

Danger

UnsachgemaBer Gebrauch oder unvorsichtiger Umgang mit dem Analysegerat kann zu
Stromschlag, Verbrennungen, Feuer oder anderen Gefahren fiihren. Um diese Risiken zu
verringern, befolgen Sie bitte die nachstehenden Anweisungen:

- Verwenden Sie nur das mit dem Analysegerat gelieferte Netzkabel.

- Das Analysegerat hat keine vom Benutzer zu wartenden Teile. Versuchen Sie niemals, es

zu demontieren.
- Setzen Sie das Analysegerat unter keinen Umstanden Wasser oder Flissigkeiten aus.

- Sollte eine Reinigung erforderlich sein, wischen Sie den Testkassettenhalter und die
AuBenseite des Analysegerdtes mit einem weichen Tuch ab. Ziehen Sie vorher das
Netzkabel ab.

- Wenn das Analysegerat Uber einen langeren Zeitraum gelagert werden soll, ziehen Sie
das Netzkabel ab.

Biologisches Risiko

Patientenproben und gebrauchte Testkassetten sollten als potenziell infektiose Substanzen
behandelt werden. Befolgen Sie diese Anweisungen, um die biologische Gefahrdung zu

verringern:
- Gebrauchte Testkassetten sollten gemal den lokalen Vorschriften entsorgt werden.

- Am Ende seiner Nutzungsdauer kann das Analysegerdt zum Recycling oder zur
ordnungsgeméBen Entsorgung an den Hersteller zurlickgeschickt werden. Alternativ
sollte es gemalB den lokalen Vorschriften entsorgt werden.

Biologische Abfille immer gemaR den lokalen Vorschriften entsorgen.
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Laserstrahlung

Das Analysegerat verfliigt Uber ein eingebautes Lasermodul, dessen Emission von
Laserstrahlung ein Risiko darstellen kann; um dieses Risiko zu verringern, befolgen Sie bitte

die nachstehenden Anweisungen:

- Verdndern oder demontieren Sie niemals das Analysegerdt. Dies kdnnte zu einem

Austreten der Laserstrahlung fihren.

- Ein besonderer Augenschutz ist bei normaler Verwendung nicht erforderlich: Die

Laserstrahlung ist nach auBen hin abgeschirmt.

- Schauen Sie wahrend des Betriebs nicht mit bildgebenden Instrumenten in das System:
Streulaserstrahlung kann durch die Optik geleitet werden und moglicherweise zu

korperlichen Schaden fihren.

- Das duBere Gehduse des Analysegerates schiitzt den Benutzer vor der Streustrahlung des
Lasers. Offnen Sie das Gehause daher nicht.

- Die Laserleistung kann nur vom Hersteller eingestellt werden.

& Vorsicht

Um mdgliche Schaden am System zu vermeiden, befolgen Sie die folgenden Anweisungen.

Die Nichtbeachtung dieser Anweisungen kann zum Erléschen der Garantie fiihren.

- Verwenden Sie das Analysegerat in einer sauberen, staubfreien Umgebung.

- Setzen Sie das Analysegerdt nicht UberméaBiger Feuchtigkeit und hohen Temperaturen
aus.

- Stellen Sie keine Gegenstande auf das Analysegerat.

- Verwenden Sie nur die Produkte, die fiir den Gebrauch mit dem Analysegerat vorgesehen

sind.
- Die Offnungen im Analysegerit missen frei von Fremdkérpern sein.

- Halten Sie das Analysegerdt bei Transport und Lagerung trocken und im
Temperaturbereich von -20 - 60°C.
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VorsichtsmaBnahmen bei der Durchfiihrung von Tests:

Nichtbeachtung der VorsichtsmaBnahmen kann falsche Messergebnisse
verursachen.

- Stellen Sie sicher, dass sich das Analysegerét in einer geeigneten Umgebung befindet.
- Die Tests sollten bei Raumtemperatur (15-35°C) durchgefihrt werden.

» Die Testkassetten sollten unter den empfohlenen Lagerbedingungen aufbewahrt

werden. Verwenden Sie keine Testkassetten, deren Haltbarkeit Gberschritten ist.

- Uberprifen Sie ob die Lotnummern auf der Testkassette und auf dem ID-Chip

Uibereinstimmen.

« Lassen Sie die Testkassette vor dem Gebrauch mindestens 30 Minuten lang bei

Raumtemperatur stehen.

= Nehmen Sie die Testkassette erst aus dem Beutel, wenn Sie bereit sind, die Probe

aufzutragen.

= Lesen Sie vor dem Test die beiliegende Testanleitung sorgféltig durch und fihren Sie
den Test entsprechend den Anweisungen durch.
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2. Funktionsweise

Verwendungszweck
Das AFIAS-3 ist ein Analysegerat zur Verwendung in Verbindung mit Fluoreszenz-
Immunoassay (FIA)-Kits fur quantitative, semiquantitative und qualitative Messungen

verschiedener Analyten. Nur fur die In-vitro-Diagnostik geeignet.

Vorgesehene Benutzer
Das Analysegerdt sollte nur von geschultem medizinischem Personal und/oder

Labormitarbeitern bedient werden.

Prinzip
(1) Das Analysegerat liest die Signale der Lateral-Flow-Immunoassay-Testkassetten des

Herstellers Boditech Med Inc.

(2) Das Analysegerat verwendet einen Halbleiterdiodenlaser zur Erzeugung von

Fluoreszenz.
(3) Das Analysegerat wandelt das Signal in die Konzentration des Analyten um.

(4) Das Ergebnis wird angezeigt und kann gedruckt und/oder auf ein angeschlossenes

Host-System hochgeladen werden.
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3. Lieferumfang

Uberpriifung des Lieferumfangs

Das Analysegerdt und das Zubehdr werden in einer gemeinsamen Verpackung geliefert.
Fur die ordnungsgeméBe Verwendung des Produkts sollte der Benutzer mit den
Komponenten und der Terminologie gut vertraut sein.

Uberpriifen Sie, ob die folgenden Komponenten in der Verpackung enthalten sind; sollte
etwas fehlen, wenden Sie sich bitte an lhren Kundenbetreuer oder an lhren lokalen
Handler.

AFIAS-3 1x

Betriebshandbuch 1x

System Check Kassette
und System Check ID-Chip

1 Set

Netzkabel 1x

Thermo-Druckerpapier
@ (Zusétzliches Papier kann 1x
bestellt werden)

Barcode-Scanner 1x
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SD-Karte 1x
M3-Schliussel 1x

Optionals Zubehor
USB-Tastatur 1x

Form-GE02-15 (Rev. 04)
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4. Technische Daten

Physische Merkmale

a GroBe 276 mm (B) x 365 mm (T) x 313 mm (H)

O Gewicht 9,3 kg

O Stromversorgung 100-240 V AC, 50 / 60 Hz, 2,5-1,0 A

O Datenausgabe LCD / Interner Drucker / RS-232-Port

Umgebungsanforderungen

O Betriebstemperatur 15 - 35°C (59 - 95°F)

U Lagertemperatur -20 - 60°C (-4 - 140°F)

Q Luftfeuchtigkeit 10 - 70 %

Trockene und saubere, flache, horizontale Oberflache.
O Standort Vermeiden Sie direkte Sonneneinstrahlung, Vibrationen und

starke elektromagnetische Felder.

Optisches System

Q Lichtquelle Laserdiode
Nominale Wellenldnge der Strahlung: 635 nm
Maximale Leistung: weniger als 1T mW

O Detektor Photodiode

Weitere Komponenten
O Schnittstelle  USB: 3 Ports
LAN: 1 Port
SD-Karte: 1 Steckplatz
Mini USB: 1 Port
LCD / Eingebauter Drucker / RS-232-Anschluss
O Anzeige TFT-LCD (Touchscreen)

Der Analysator erfiillt die EMV-Anforderungen nach EN IEC 61326-2-6.
Der Analysator entspricht den Sicherheitsanforderungen nach EN 61010-1 und EN
61010-2-101.
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5. Bedien- und Funktionselemente

Nein. Name des Teils

@  LCD-Bildschirm

Einschalttaste
ID-Chip-Port

Kassettenschacht mit

drei Kassettenhaltern

Form-GE02-15 (Rev. 04)

Funktion
Plattform flr die Eingabe aller Informationen zum Test.
Zeigt Testergebnisse und Fehlermeldungen an.
Leicht zugéngliche Einschalttaste. Der Hauptschalter
befindet sich auf der Rickseite.
Aufnahme von AFIAS ID-Chips.
Aufnahme von bis zu 3 Testkassetten.
X Es gibt eine zusatzliche Spitzenstation

(legen Sie zusatzliche Spitzen fiur die Tests ab.)
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®  Thermodrucker Drucken des Testergebnisses.

®  Hauptnetzschalter Ein-/Ausschalten des AFIAS-3.

@  Stromanschlussbuchse = Anschluss fiir das Netzkabel.

Serieller Port Anschluss an einen Host-Computer.

©  OTG-Port Nur fur den internen Gebrauch durch den Hersteller.

USB-Port Schnittstelle flr Peripheriegerate, Barcode-Scanner usw.

@  SD-Karten-Slot Datenspeicherung und SW-Upgrades.

@  LAN-Port Ethernet-Anschluss des Analysegerates
Tastenfunktion

9)

—

Einschalttaste

Wenn Sie diese Taste kurz driicken, wechselt das Analysegerat in den
Ruhemodus bzw. verlasst diesen und der LCD-Bildschirm wird aus-
/eingeschaltet. Wenn Sie diese Taste ladnger als 4 Sekunden driicken,
wird das Pop-up-Fenster "Ausschalten® angezeigt. Um das

Analysegerat auszuschalten, tippen Sie bitte auf "OK".

Form-GE02-15 (Rev. 04)
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6. Inbetriebnahme

f Bevor Sie Tests durchfiihren, lesen Sie bitte die allgemeinen Warnhinweise

und wichtigen Anweisungen in diesem Handbuch, Abschnitt 1.

1) Stromversorgung
Bitte beachten Sie den Abschnitt 4. ,Technische Daten”, um das Analysegerat

einzurichten.

2) Umgebungsanforderungen
Bitte beachten Sie den Abschnitt 4. ,Technische Daten”, um das Analysegerat

einzurichten.

3) Vorgehensweise:
Nehmen Sie die Teile aus der Verpackung und tberpriifen Sie sie auf Beschadigungen

oder fehlende Teile.

Ein wichtiges Bauelement im Inneren des Analysegeréts ist festgeschraubt,

um es wahrend des Transports zu sichern; diese Schraube muss zunachst

f entfernt werden.
Andernfalls kommt es zu schwerwiegenden Fehlfunktionen, die den
ordnungsgemalen Betrieb des Geréats behindern.

Gehen Sie wie folgt vor, um die Schraube zu entfernen:

@ Entnehmen Sie den Inbusschlissel (M3) der Verpackung.

@ Entfernen Sie den zentralen Gummistopfen auf linken Abdeckplatte des Analysegerates,

um den Zugang zur Transportsicherungsschraube zu erméglichen (s. Abb. unten).

Form-GE02-15 (Rev. 04) 14 /74
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@ Stecken Sie den Inbusschlissel ein und drehen Sie ihn gegen den Uhrzeigersinn, um
die Schraube zu entfernen. Setzen Sie anschlieBend den Gummistopfen wieder ein

und heben Sie die Schraube fiir den etwaigen Transport im Reparaturfall auf.

@ SchlieBen Sie das Netzkabel an den Stromanschluss auf der Ruckseite des

Analysegerédtes an.

® Stecken Sie den Stecker in die Steckdose und schalten Sie den Hauptnetzschalter auf

der Riickseite ein.

® Schalten Sie das Analysegerat tber den Einschaltknopf auf der Vorderseite ein.

(@ Das Analysegerat durchlauft eine Reihe von Boot-Sequenzen, einschlieBlich der Schritte zur

Selbstlberprifung.
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f Das System benotigt ca. 10 Sekunden, bevor auf dem Monitor eine Anzeige

erscheint.

Nach Abschluss der Selbstiberprifung wird der Anmeldebildschirm fiir den Benutzer

.admin” angezeigt. Das Passwort ist werkseitig auf "0000" eingestellt.
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<Kein Fehler>

<Kleiner Fehler>: Testfunktion verfiigbar

<Kritischer Fehler>: Testfunktion nicht verfiigbar

Form-GE02-15 (Rev. 04)
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7. Testdurchfiihrung

- Lesen Sie vor den Tests die Packungsbeilage des Testkits sorgfaltig durch.

- Uberpriifen Sie, ob die Lotnummern der Testkassetten und des ID-Chips

Ubereinstimmen.

- Testkassetten und Boditech Kontrollen missen unter den vom Lieferanten
& vorgeschriebenen Lagerbedingungen aufbewahrt werden.
- Verwenden Sie keine abgelaufenen Testkassetten.

-Wenn der Test plotzlich abbricht oder ein Fehler auftritt, wird der
entsprechende Fehlercode angezeigt.

- Weitere Informationen zu den Ursachen und Ldsungen finden Sie in
Abschnitt 10, Fehlersuche.

1) Testvorbereitung:

- Zur Durchflihrung von Tests halten Sie bitte Folgendes bereit.

- XXX ID-Chip

- XXX Testkassette

- Patientenprobe oder Boditech XXX Control
(Hinweis: XXX bezieht sich auf den Namen des zu testenden Parameters, z.B. PCT-
Testkassette.)

- Das Analysegerat kann bis zu 3 Tests mit denselben oder verschiedenen Parametern
(bis zu 3 Arten) gleichzeitig durchfihren.

- Bevor Sie die Testkassette aus dem Beutel nehmen, Uberprifen Sie die
Chargennummern auf den Testkassetten und dem ID-Chip, um sicherzustellen, dass
sie Ubereinstimmen.

- Lassen Sie Patientenproben, Kontrollen und Testkassetten 30 Minuten oder langer

bei Raumtemperatur stehen.
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2) Benutzeranmeldung und Hauptmenii:

(1) Wie in Abschnitt 6 erwahnt, zeigt das Analysegerat das Anmeldefenster an.

(2) Wahlen Sie einen Benutzernamen und geben Sie ein Passwort ein.
@ Der anfangliche Benutzername und das Passwort lauten "Admin" und "0000".
@ Der Admin-Benutzer kann das Passwort fur "Administrator" andern und weitere
Benutzer hinzufigen. Fir weitere Informationen siehe Abschnitt 9-2)
"Benutzerverwaltung".

® Nach der Anmeldung wird das Hauptmeni angezeigt.

(3) Die Beschreibung der einzelnen Funktionen des Hauptmends finden Sie unten:
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3) Eingabe der Testinformationen

v Allgemeiner Analysemodus

Tippen Sie auf den Bereich mit dem
Tastatursymbol, um die Patienten-ID
einzugeben und einen Probentyp auszuwahlen.

.....

= Geben Sie die Patienten-ID Uber die Tastatur
auf der LCD-Anzeige ein. Sie konnen die
Patienten-ID auch Uber eine USB-Tastatur
eingeben, wenn diese angeschlossen ist.

* Wahlen Sie einen Probentyp aus, indem Sie %, .
auf die entsprechende Registerkarte tippen.

= Tippen Sie auf "Anwenden", um die

eingegebenen Informationen zu bestatigen.

= Tippen Sie auf "Start", um den Test zu starten.
= Es &ffnet sich ein neues Fenster. Uberpriifen
und bestatigen Sie die Patienten-ID und den

Probentyp fir jeden durchzufihrenden Test.

Bereiten Sie die Testkassette vor, indem Sie
die im nachsten Abschnitt beschriebenen
Schritte ausfihren. Wenn Sie bereit sind,
tippen Sie auf das Symbol "Bestéatigen”. R,
= Um den Test abzubrechen, tippen Sie auf

"Abbrechen".
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v C-Tip-Modus

= Stecken Sie eine Testkassette in einen
Steckplatz und einen ID-Chip in den ID-Chip-
Port.

= Fihren Sie eine mit einer Probe beladene C-
Tip in das Spitzenloch ein.

= Tippen Sie auf "Start", um Patienten-
informationen einzugeben.

Anmerkung. Die Schaltfliche "Start" rechts unten
auf dem Bildschirm ist deaktiviert wenn der

Modus "C-Tip" ausgewéhlt ist.

= Geben Sie die Patienten-ID Uber die Tastatur
auf dem LCD-Display ein. Sie kénnen die
Patienten-ID auch Uber eine USB-Tastatur
eingeben, wenn diese angeschlossen ist.

= Tippen Sie auf "Start", um die eingegebenen
Informationen zu Uberprifen und den Test zu

starten.

Die Bezeichnung des Tests (Parameter) wird
im oberen Teil der Testkassette im Display

angezeigt, die Patienten-ID im unteren Teil.

Nachdem der Misch- und Ladevorgang
abgeschlossen ist, wird die verbleibende
Reaktionszeit angezeigt.

= Um den Test abzubrechen, tippen Sie "Stop".

Anmerkung. Die mit "1" gekennzeichnete Schaltfléche
"Stop" wird verwendet um nur einen Test zu beenden,

Wenn Sie alle Tests stoppen mdchten, tippen Sie auf

die mit "2" markierte Schaltfliche "Stop".

Form-GE02-15 (Rev. 04)
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RTTN
. o
Yaunt

o

= Wenn der Test abgeschlossen ist, zeigt das
@ Analysegerdt das Testergebnis unter der

Testbezeichnung an.

————

e

» Anmerkung. Um zusétzliche Tests durchzufihren, wéhrend der vorgesehene
Schacht in Betrieb ist, driicken Sie die Taste "Start", wéhrend er aktiviert

(Starttaste blau hinterlegt) ist.
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4) Starten des Tests
= Gehen Sie wie folgt vor, um einen
AFIAS-Test mit einer klinischen Probe

durchzufihren.

= Fuhren Sie den AFIAS-ID-Chip aus der
Testpackung in den ID-Chip-Port ein. 1

® |. Geben Sie die empfohlene Menge der JRTTIN
Testprobe in die mit !
,Sample” bezeichnete Proben&ffnung

der Testkassette.

Anmerkung. Einzelheiten finden Sie in der
Packungsbeilage des AFIAS-Tests.

= Flhren Sie die Testkassette (mit der
Proben6ffnung nach auBen weisend) in

den Kassettenhalter ein.

= Setzen Sie eine Pipettenspitze (mit dem
breiten Ende nach oben) in das mit
.Tip" bezeichnete Spitzenloch der

Testkassette.

Hinweis. Driicken Sie die Testkassette
vorsichtig mit Ihrem Daumen oder
Zeigefinger bis zum Anschlag in den
Patronenhalter. Wenden Sie keine
lberméBige Kraft an, da dies sonst zu
einem mechanischen Versagen des

Systems fiihren kann.
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Um mit dem Test fortzufahren, tippen

Sie auf "Bestdtigen".

®
= Um den Test abzubrechen, tippen Sie
auf "Abbrechen”. ot
= Das System scannt automatisch den
Barcode und Uberprift das
Vorhandensein der Pipettenspitze.
= Die Namen der Tests (d. h. der AFIAS-
Testkassetten), die in die jeweiligen
Kassettenhalter eingesetzt sind, werden
auf dem Display in drei Spalten, die
den drei Kassettenhaltern im
Kassettenschacht entsprechen,
angezeigt.
= Das System startet den Test
®

automatisch.

Wahrend des Tests zeigt das System
den Status als "In Arbeit" im unteren

Bereich der Bildschirmanzeige an.

Die verbleibende Zeit (Minuten:
Sekunden) bis zum Abschluss des Tests
wird fur jede Testkassette unter dem
Testnamen in den entsprechenden

Spalten des Displays angezeigt.

Nach Abschluss des Tests wird das

Ergebnis unter dem Testnamen in der
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entsprechenden Spalte der

Bildschirmanzeige angezeigt.

Das System zeigt den Abschluss des
Testlaufs als "Test beendet" unterhalb

der Spalten der Bildschirmanzeige an.

Wenn sich keine Pipettenspitze im
Spitzenloch der Testkassette befindet,
zeigt das System die Meldung "Fehler!
Kein Spitze vorhanden” beim Starten

des Tests an.

Setzen Sie in diesem Falle eine
Pipettenspitze in das mit

LTip" bezeichnete Spitzenloch der
Testkassette und starten Sie den Test

erneut.

Wenn versucht wird, den Test zu
starten, ohne eine Probenart
auszuwahlen, zeigt das System

"Probentyp wahlen" an.

Waéhlen Sie in diesem Falle den
Probentyp aus, wie in Abschnitt 7-3)
"Eingabe der Testinformationen”

beschrieben.

Form-GE02-15 (Rev. 04)

25 /74




Dokument Nr. : OPM-A3R-DE-IVDR
Uberarbeitungsdatum : 31. Mai 2023 (Rev. 00)

= Wenn der Test beginnt, ohne dass sich
eine Testkassette in einem der
Kassettenhalter befindet, zeigt das
System "Fehler! Bitte fiihren Sie eine

Testkassette ein”.

@
= Setzen Sie in diesem Falle die
Testkassette ein und flhren Sie die|
Schritte gemé&B Abschnitt 7-4) ,Starten ... .
des Tests" durch.
= Sofern im Einstellungsmeni die O
Druckfunktion aktiviert ist, druckt der
eingebaute Drucker automatisch das
Testergebnis aus.
= Das Analysegerédt kann bis zu 5.000
Testergebnisse in seinem internen
Speicher speichern.
(Siehe Abschnitt 8-2)
"Datenverwaltung").
Die oben beschriebenen Schritte gelten fir den Allgemeinen Analysemodus.
Wenn Sie den Test im C-Tip-Modus durchfiihren, befolgen Sie bitte die unten
® aufgefihrten Schritte.

Nehmen Sie mit einer C-Tip, die der AFIAS-Testkassette beiliegt, Fingerblut auf.

Folgen Sie Schritt 7-3) @ - @.
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A

Vor der Durchfiihrung eines AFIAS-Tests muss sichergestellt werden, dass
die Bezeichnung des Tests sowie die auf dem ID-Chip angegebene

Lotnummer mit derjenigen der AFIAS-Testkassette Ubereinstimmen.

A

Die Verwendung einer AFIAS-Testkassette, deren Lotnummer nicht mit der
des ID-Chips Ubereinstimmt, fihrt zur Anzeige der Fehlermeldung ,ID-Chip

einsetzen”.

Nach erfolgreicher Durchfihrung des AFIAS-Tests sollte die gebrauchte
Kartusche gemaB den ortlichen Vorschriften fur die Entsorgung von

biogefahrdenden Materialien entsorgt werden.

Wenn Sie wédhrend des Tests die Einschalttaste driicken, wird das Display
ausgeschaltet. Der Testlauf wird jedoch normal fortgesetzt, ohne dass das

Testergebnis beeintrachtigt wird.
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5) Herunterfahren

=« Bevor Sie das Analysegerat ausschalten,

vergewissern Sie sich, dass der ID-Chip aus

® dem ID-Chip-Port und die Testkassette aus
dem Kassettenhalter entfernt wurden.
« SchlieBen Sie die Schutzabdeckung des
@ Fachs.
» Driicken Sie die Einschalttaste langer als 4
®

Sekunden.

« Das Fenster "Ausschalten" wird angezeigt.

@ |- Tippen Sie auf "OK", um das Analysegerat

auszuschalten.
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« Die Funktion "Ausschalten" wird ausgefihrt.

« Das Analysegerat wird ausgeschaltet.

« Schalten Sie den Hauptnetzschalter auf der

Rickseite des Analysegerates aus.

« Wenn Sie das System Uber einen langeren
@ Zeitraum nicht benutzen wollen, sollten Sie

das Netzkabel aus der Steckdose ziehen.

= Ziehen Sie das Netzkabel aus der Buchse fur

den Stromanschluss.
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8. Gerate-QC und Datenmanagement

Um die Integritdt und Zuverlassigkeit des Analysegerats aufrechtzuerhalten, ist es
unerlasslich, dass das System neben den Systemprifungen auch gelegentlichen
Qualitatskontrollen unterzogen wird. Das Analysegerat verfligt auch Uber eine
Datenverwaltungsfunktion: Sie koénnen den im integrierten Speicher gespeicherten

Prufverlauf abrufen und Uberprifen.

1) Systempriifung und Qualitdtskontrolle
(1) Systemprifung
- Fur die Systemprufung werden die werkseitig gelieferte System-Check-Kassette
und der System-Check-ID-Chip benétigt.
- Das Analysegerat misst den Signalpegel, um zu bestatigen, dass er innerhalb der
Toleranzgrenze der angegebenen Referenz liegt.
- Es wird empfohlen, die Systempriifung durchzufihren:

* wenn das Analysegerdt zum ersten Mal installiert wird,
* wenn das Analysegerdt an einen neuen Standort gebracht wird,
* wenn Fehler gefunden werden und

* wenn sich das Testergebnis als anormal erweist oder erheblich von anderen

Referenzwerten abweicht.

........
X3

= Wahlen Sie die Registerkarte
"Analysen"”, um das System zu

Uberprifen.

= Fur die Systemprifung muss "Aktiviere
©) System Check" aktiviert sein.

Hinweis. Das Kontrollkdstchen ist bei der
Erstauslieferung des Produkts deaktivert,
und das Kontrollkdstchen wird auch beim

Ein- und Ausschalten deaktiviert.
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= Setzen Sie die System-Check-Kassette
und den System-Check-ID-Chip in das
Analysegeréat ein. (Geben Sie kein
separates Reagenz und keine
Pipettenspitze in die System-Check-
Kassette.)

®
= Tippen Sie auf das Symbol "Start".

« Uberpriifen Sie die angezeigten
Informationen und tippen Sie auf die
Schaltflache "Bestatigen”, um den Start

der Systemprifung zu bestatigen.

.........
. .
o .

. B
----------

« Wahrend der Systemprifung wird "In
Arbeit" angezeigt.

® « Wenn die Systempriifung
abgeschlossen ist, werden "SYS OK"
und "Test beendet" angezeigt.

= Das Ergebnis der Systemprifung wird
O]

ausgedruckt.
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(2) QC
- Fur den QC-Lauf sind spezielle Kontrollmaterialien erforderlich, die auf Anfrage zur
Verfligung gestellt werden.
- Es wird empfohlen, QC-Tests durchzufihren, wenn:

* eine neue Testkassettenlot verwendet wird.

* ein Ergebnis als abnormal gilt oder erheblich von den Referenzwerten abweicht.
* die Testergebnisse mit den Symptomen nicht Gbereinstimmen.

* eine Systemschulung erforderlich ist.

- Bitte beachten Sie auch die landerspezifischen Richtlinien zur Qualitatskontrolle.

= Um eine QC durchzuflhren, missen Sie

diese Funktion aktivieren.
= Wahlen Sie die Schaltflache "QC".

= Um die Funktion QC zu aktivieren,
tippen Sie bitte auf das Einstellungs-
symbol in der FuBleiste des Displays. 2%}

= Wahlen Sie das Meni "Kontrollen
0) Registration”, um eine Kontrolle zu

registrieren.

= Tippen Sie auf das Symbol D, um eine

Kontrolle zu registrieren.
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RILE

= Es offnet sich das Fenster

"Registerkontrolle”.

= Geben Sie die Lotnummer der Kontrolle
(Kontroll ID), die Artikelbezeichnung
(Test), den zugewiesenen Wert, den
tiefsten Wert, den hochsten Wert und

das Verfallsdatum ein.

Hinweis. Das Verfallsdatum ist als J-MM
festgelegt. Das tatsdchliche Datum wird
als der letzte Tag des ausgewdhlten
Monats festgelegt. Zum Beispiel, wenn Sie

@ das Verfallsdatum auf 2023-04 festlegen, .
wird das Verfallsdatum auf 2023-04-30
gesetzt

Hinweis. Kontrollmaterialien kénnen NUR
mit einem Barcodeleser in AFIAS-3
registriert werden. (Fir die Registrierung

verwenden Sie einen Barcodeleser und

scannen den Barcode der Kontrollwerte

auf dem jeweiligen Barcodebogen.)

Um diese Informationen zu Gbernehmen,

tippen Sie auf die Schaltflache "OK".
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= Wenn Sie eine registrierte Kontrolle
|6schen mdchten, wahlen Sie die zu

|6schende Kontrolle aus.

= Tippen Sie auf das Symbol D, um

eine registrierte Kontrolle zu l6schen.

= Tippen Sie zur Bestatigung auf die
Schaltflache "OK".

= Um eine QC durchzuflihren, bereiten Sie
bitte eine Testkassette vor, die Sie testen

mochten.

= Geben Sie eine Kontrolle in die

Probenvertiefung der Testkassette.

= Setzen Sie die Testkassette(n) in den/die
Kassettenhalter ein und setzen Sie die
Spitze(n) ein.

= Tippen Sie auf die Tastatursymbole, um
eine Kontrolleninformation fiir jeden

Steckplatz auszuwéhlen.
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= Wenn Sie auf das Tastatursymbol fur
den Steckplatz "QC 1" tippen, wird das
Fenster "CH-1 Information” .

eingeblendet.

Durch Tippen auf das Dreieckssymbol
kénnen Sie die zu wédhlenden Tests und

Lotnummern auswahlen.

Um die Anderung zu Ubernehmen,

tippen Sie auf die Schaltflache

"Anwenden".

Wenn alle Kontrollen ausgewahlt sind,

® wird jede Lotnummer in jedem

Steckplatz angezeigt. B

Um die QC zu starten, tippen Sie auf
die Schaltflache "Start".

Ein Fenster "Kanalinformation" wird

geoffnet.

Uberpriifen Sie die Lotnummer und die

Testbezeichnung.

Um die ausgewdhlten Informationen zu ' S
bestatigen und die Qualitatskontrolle zu -
starten, tippen Sie auf die Schaltflache

"Bestatigen”.

Form-GE02-15 (Rev. 04) 35 /74




Dokument Nr. : OPM-A3R-DE-IVDR
Uberarbeitungsdatum : 31. Mai 2023 (Rev. 00)

= Wenn der Test beginnt, prift das
Analysegerédt die Testbezeichnungen

und Lotnummern. . s

= Der Name der Tests wird angezeigt,

® und der Teststatus wird als "In Arbeit"
angezeigt.
=« Wahrend des Tests werden die | e

verbleibenden Zeiten unter den

Testbezeichnungen angezeigt.

= Wenn der Test abgeschlossen ist, wird
das Testergebnis unter der
Testbezeichnung angezeigt und das
Analysegerat erzeugt ein

Summersignal.

= Die Testergebnisse werden im internen

. . . <QC1-Testergebnis>
Speicher gespeichert und automatisch g

ausgedruckt.

<QC2-Testergebnis>
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2) Datenverwaltung

Das Analysegerat kann bis zu 5.000 Ergebnisse in seinem integrierten Speicher
speichern.

Die Registerkarte "History" im Hauptmeni 6ffnet ein Fenster, in dem gespeicherte
Daten angezeigt werden.

Die Daten werden in umgekehrter chronologischer Reihenfolge angezeigt.

Das Ergebnis kann ausgedruckt werden. Siehe @ unten.

Die Datenbank kann durchsuchen. Siehe @ unten.

o "

= Das Analysegerat kann bis zu 5.000
Testergebnisse in seinem internen

Speicher speichern.

= Um gespeicherte Testergebnisse

auszudrucken, tippen Sie auf "History".

Anmerkung. Gespeicherte Testergebnisse
kdnnen nicht gedruckt werden, wenn

gerade ein Test durchgefihrt wird.

= Wenn Sie auf "History" tippen, wird ein
chronologisches Protokoll der

gespeicherten Testergebnisse in

umgekehr‘ter Reihenfo'ge angezeigt_ :.................................E

= Wahlen Sie das/die Testergebnis(se) aus,

die Sie drucken mochten.

= Man kann bis zu 5.000 Testergebnisse

auswahlen.

= Tippen Sie auf "Drucken”, um das/die
ausgewahlte(n) Testergebnis(se)

auszudrucken.
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= Es &ffnet sich ein neues Fenster. Tippen
Sie auf "OK", um den Druckvorgang zu

bestatigen.

= Wenn Sie die ausgewahlten
Testergebnisse nicht ausdrucken

mochten, tippen Sie auf "Abbrechen”.

........
o .

0
---------

o e

= Wéhlen Sie das/die Testergebnis(se) aus, 0y .

das/die Sie Uber das LIS senden

mochten.

= Es ist mdglich, bis zu 5.000

Testergebnisse auszuwahlen.

= Tippen Sie auf "LIS", um das/die
ausgewahlte(n) Testergebnis(se) per LIS

zu versenden.

® | Es offnet sich ein neues Fenster. Tippen
Sie auf "OK", um den Sendevorgang zu

bestatigen.

= Wenn Sie die ausgewahlten
Testergebnisse nicht senden mdchten,

tippen Sie auf "Abbrechen”.

- Wenn die Ubertragung abgeschlossen

ist, zeigt das Analysegerat "erledigt" an.
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Wenn Sie nach bestimmten
Testergebnissen suchen méchten, tippen
Sie auf "Suche" und geben Sie das
Suchwort ein (z. B. Patienten-ID,

Testname).
Tippen Sie auf das Suchsymbol Q.

Die Suchergebnisse werden angezeigt.

@

Wenn Sie nur die gespeicherten
Testergebnisse durchsuchen mochten,
ohne sie auszudrucken, tippen Sie auf
das Feld, das das gewtlinschte

Testergebnis anzeigt.

Es offnet sich ein neues Fenster, in dem
Details wie Patienten-ID, Testname,
Testergebnis, Datum und Uhrzeit des
Tests, Lotnummer und Verfallsdatum der

Testreagenzien usw. angezeigt werden.
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= Im Falle eines HbA1c-Testergebnisses
zeigt das Analysegerat das Testergebnis
gleichzeitig in den Einheiten NGSP (%)

und IFCC (mmol/mol) an.

Der vom eingebauten Drucker erzeugte

Ausdruck enthalt das Testergebnis
zusammen mit anderen Informationen

wie gezeigt.

Der Ausdruck enthélt auch

Referenzwerte/Intervalle fiir die
spezifische Patientenpopulation, wenn
das Labor zuvor entsprechende

Informationen geliefert hat. e _Aug-16-2016/05:30
I :0,5ng/ml |
Um den Referenzwert zu bearbeiten, !

lesen Sie bitte den Abschnitt

"Referenzwert bearbeiten" weiter unten.
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9. Systemkonfiguration

Das Analysegerat kann entsprechend den Anforderungen des Benutzers konfiguriert

werden.

1) System

= Einstellung des "Datums

@ Tippen Sie auf das Symbol oben rechts im Hauptmen,

um das erweiterte MenU zu 6ffnen.

@ Tippen Sie auf ,System”

® Tippen Sie auf "Konfigurationsmenu".

-----

N R
--------------

@ Tippen Sie auf "Datum setzen".

. B
---------
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® Tippen Sie auf die Schaltflache(n), um den gewilinschten

Monat, das Datum und das Jahr einzustellen.

® Um das gednderte Datum zu Gbernehmen, tippen Sie

auf "OK".

= Einstellen der 'Zeit'

@ Tippen Sie auf "Konfigurationsmenii". .

@ Tippen Sie auf "Zeit setzen".

® Tippen Sie auf die Schaltflache(n), um die Stunde und

die Minuten einzustellen.

@ Sie konnen die Zeit als "VM" oder "NM" einstellen,

indem Sie darauf tippen.

® Um die Zeit zu andern, tippen Sie auf "OK".
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= Einstellung des Datumsformats

@ Tippen Sie auf "Konfigurationsmenu".

@ Tippen Sie auf "Datum und Zeitformat setzen".

(® Wahlen Sie das leere Kastchen an, das dem
gewlinschten Datumsformat entspricht, und tippen Sie

darauf.

@ Wenn Sie die Anderung des Datumsformats abbrechen

mochten, tippen Sie auf "Abbrechen".

= Ethernet-Konfiguration

Zum Anschluss des Analysegerats an das lokale Netzwerk.

@ Tippen Sie auf "Konfigurationsmenu".
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@ Tippen Sie auf "Netzwerk Konfiguration”.

® Tippen Sie auf "Ethernet".

@ Tippen Sie auf "Ethernet-Einstellungen".

.........
. .
. .

............

-----

.......

--------------

= Das Fenster "Ethernet Einstellungen" wird gedffnet.

= StandardmaBig ist flr Ethernet-Gerate "eth0" und fir den
Verbindungstyp "DHCP" eingestellt.

= Wahlen Sie flr Ethernet-Gerate "eth0" aus den

verfligbaren Optionen im Dropdown-Feld
= Wahlen Sie "DHCP" als "Verbindungstyp".

= Tippen Sie auf "Speichern”, um die Konfiguration zu

Uibernehmen.

..........
. .

............
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= Wi-Fi-Konfiguration

Zum Verbinden des Analysegerdtes mit dem Wi-Fi- g

Netzwerk.

@ Tippen Sie auf "Konfigurationsmenu".

@ Tippen Sie auf "Netzwerk Konfiguration”.

SR

.
Ceaus®

® Tippen Sie auf "Wifi".

= Stecken Sie den Wi-Fi-Dongle in das Gerat und markieren

Sie "Aktivieren".

.
AT
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= Wéhlen Sie den gewiinschten Wi-Fi AP und geben Sie lhr

Passwort ein.

= Tippen Sie auf die Schaltflache "Ok", um die Wi-Fi-
Verbindung zu testen.

.............

............

= LIS-Konfiguration

Zum Senden von Testergebnissen vom Analysegerat an
den LIS-Server Uber ein lokales Netzwerk oder RS232C. | ..eeeis,,

.
.
............

@ Tippen Sie auf "Konfigurationsmenu".

@ Tippen Sie auf "LIS Einstellungen".

-----

...........

® Um die Testergebnisse nach Abschluss der Tests per LIS
zu versenden, wahlen Sie unter "senden" die Option

"Ein". Im umgekehrten Fall wéhlen Sie "Aus".
@ Wahlen Sie das gewlnschte Datenformat aus.

® Wabhlen Sie die Schnittstelle aus, die Sie verwenden
mochten. Im Falle von "Netzwerk" ist nur das HL7-

Protokoll verfligbar. Das Protokoll wird automatisch auf
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"HL7" umgestellt. Das Server-Feld ist nur verfligbar,
wenn "Netzwerk" ausgewahlt ist. In das Serverfeld

kénnen Sie die Server IP und den PORT eingeben.

® Um die Einstellung zu Gbernehmen, tippen Sie auf die

Schaltflache "Speichern”.

= Einstellung der Sprache

@ Tippen Sie auf "Konfigurationsmeni".

@ Tippen Sie auf "Sprache wahlen".

® Wahlen Sie die gewlinschte Sprache aus.

""""

....................
. "
. .

“ o
...................
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= Ein- und Ausschalten des Druckers

@ Tippen Sie auf "Konfigurationsmenu".

@ Tippen Sie auf "Druckeroptionen einstellen".

= Um den Drucker einzuschalten, aktivieren Sie das leere

Kastchen des MenUs "Printer ein".

=« Um den Drucker auszuschalten, deaktivieren Sie das leere

Kastchen im Meni "Printer ein".

= Wenn das leere Kastchen des Menis "Drucken mit
Referenzwerten" markiert ist, werden die Testergebnisse

einschlieBlich des Referenzwerts gedruckt.
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= Referenzwerte bearbeiten
@ Wenn Sie die Option "Referenzwerte editieren”
wahlen, kénnen Sie die Informationen zum

Referenzwert abrufen.

@ Die Referenzwerte kdnnen bearbeitet werden, wenn Sie
die einzelnen Elemente auswahlen. Die Werte werden in

Pop-up-Fenstern eingegeben.

® Wenn Sie ein Element auswahlen, das Sie bearbeiten
mochten, 6ffnet sich ein neues Fenster zur Bearbeitung

des Referenzwerts.
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= Standard Probentyp festlegen

@ Tippen Sie auf "Konfigurationsmeni".

@ Tippen Sie auf das Menu "Standard Probentyp

einstellen”.

............
. .

............

..................
. ‘.

. s
.................

= Wenn Sie im MenU "Standardprobentyp einstellen” eine
Probenart auswahlen, wird die von lhnen gewahlte

Probenart automatisch fiir den allgemeinen Testmodus

ausgewahlt.

= Software aktualisieren

Anmerkung. Diese Funktion sollte nur vom Administrator,
einem geschulten Techniker oder einem autorisierten
Vertreter des Herstellers verwendet werden. Eine falsche
oder unbefugte Verwendung dieser Funktion kann zu

Problemen im Systembetrieb fiihren.

= Wenn Sie die Upgrade-SD-Karte einlegen und auf das
Menl "SD/USB" tippen, ermittelt das Programm

e B
.............
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automatisch, ob ein Upgrade erforderlich ist. Wenn ein

Upgrade erforderlich ist, beginnt es mit der Aktualisierung.

Anmerkung. Wenn Sie die Software (iber ein Netzwerk
aktualisieren mdchten, kénnen Sie auf das Mendi "Netzwerk"
tippen. Lesen Sie bitte den Abschnitt "Software (ber ein

Netzwerk aktualisieren” weiter unten.

= Aktualisierung der Firmware iiber eine SD-Karte

@ Tippen Sie auf "Diverse Funktionen".

@ Tippen Sie auf "Software Update".

® Tippen Sie auf "SD-Karte".

@ Das Fenster "Update lber SD-Karte" wird gedffnet.

® Tippen Sie auf "Aktualisieren”, nachdem Sie die

Informationen im Pop-up-Fenster bestatigt haben.

® Wenn Sie eine SD-Karte mit einer aktualisierten Version
der Firmware einlegen, wird das Update automatisch

gestartet.
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@ Wenn Sie auf "Bestatigen” tippen, wird das Gerat

automatisch neu gestartet.

Die Aktualisierung wird nach dem Neustart

abgeschlossen.

Anmerkung. Sie kénnen (lberpriifen, ob das Firmware-
Update erfolgreich war oder nicht, indem Sie das Mendi

"Gerateinformationen” wie unten beschrieben aufrufen.

.......
o .

..........

= Aktualisierung des Android-Betriebssystems iliber SD-
Karte

Um das "Android OS" zu aktualisieren, legen Sie die
"Upgrade SD Card" (vom Hersteller oder seinem | eermenn,,

autorisierten Servicevertreter bereitgestellt) in den "sD |
Card Port" ein.

@ Tippen Sie auf "Diverse Funktionen".
@ Tippen Sie auf "Software Update".

® Tippen Sie auf "SD Karte".

o .

.......
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@ Das Fenster 'Update via SD-Karte' wird geoffnet.

® Tippen Sie auf "Aktualisieren”, nachdem Sie die

Informationen im Pop-up-Fenster bestatigt haben.

i. Wenn Sie eine SD-Karte mit einer aktualisierten
Version des Android-Betriebssystems einlegen,
wird es automatisch aktualisiert.

ii. Wenn Sie auf "Bestatigen"” tippen, wird das Gerat
automatisch neu gestartet.

iii. Die Aktualisierung wird nach einem Neustart

abgeschlossen.

® Dann wird der Bildschirm "SW-Update" angezeigt. Die
Aktualisierung des Android-Betriebssystems dauert etwa

4 Minuten.

@ Wenn die Aktualisierung des Android-Betriebssystems
abgeschlossen ist, wird das Analysegerat automatisch

neu gestartet.
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Hinweis. Sie kénnen liberpriifen, ob die Aktualisierung des
Android-Betriebssystems erfolgreich war, indem Sie das
Mendi "Gerdteinformationen priifen” wie unten beschrieben

aufrufen.

= Aktualisierung der App lber eine SD-Karte

Um die App zu aktualisieren, legen Sie die SD-Karte (die
vom Hersteller oder seinem autorisierten Kundendienst
bereitgestellt wird) in den SD-Port ein.

@ Tippen Sie auf "Diverse Funktionen".

@ Tippen Sie auf "Software Update".

® Tippen Sie auf "SD Karte".

@ Das Fenster "Update tber SD-Karte" wird geoffnet.

® Tippen Sie auf das Menu "Aktualisieren”, nachdem Sie

die Informationen im Pop-up-Fenster bestatigt haben.

i. Wenn Sie eine SD-Karte mit einer aktualisierten
Version der Anwendung einlegen, wird diese
automatisch aktualisiert.

ii. Wenn Sie auf "Fertig" tippen, wird das Gerdt

automatisch neu gestartet.
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iii. Die Aktualisierung wird nach einem Neustart

abgeschlossen.

Anmerkung. Sie kénnen lberpriifen, ob die Aktualisierung
der Anwendung erfolgreich war; indem Sie das Menti
"Geréteinformationen" aufrufen, wie im Schritt "Priifen der

Gerateinformationen” unten beschrieben.

Hinweis. Wenn die SD-Karte die neueste android OS-
Version enthdlt werden 1. die Firmware und 2. OS mit der
Aktualisierung in dieser Reihenfolge beginnen. Android OS
enthélt die Anwendung, daher ist eine Aktualisierung der
Anwendung nicht erforderlich.

- Software liber ein Netzwerk aktualisieren

Um die Software Uber ein Netzwerk zu aktualisieren, muss
das Analysegerat mit dem Netzwerk verbunden sein (z. B.
Uber ein LAN-Kabel) und eine SD-Karte (vom Hersteller

oder seinem autorisierten Kundendienst bereitgestellt) in REIIN

AT

den SD-Port eingefiihrt werden.

@ Tippen Sie auf das Menl "Netzwerk".

@ Wenn das Analysegerat nicht registriert ist, wird das

Fenster "Gerateregistrierung" eingeblendet.

® Tippen Sie auf die Schaltflache "Jetzt registrieren”, um

das Gerat zu registrieren.

Anmerkung. Wenn Sie auf die Schaltfliche "Spater” tippen,
wird die Aktualisierungsfunktion deaktiviert.
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@ Geben Sie die Registrierungsinformationen ein und
tippen Sie auf die Schaltflache "OK". Tippen Sie dann
erneut auf das MenU "Netzwerk" (siehe Schritt

"Software Uber ein Netzwerk aktualisieren" unten).

® Das Analysegerédt zeigt das Fenster "Aktualisierung Gber
das Netzwerk" an und Sie konnen die verfligbaren

Aktualisierungen Uberprifen.

® Tippen Sie auf die Schaltflache "Herunterladen”, um mit

der Aktualisierung fortzufahren.

@ Das Analysegerat zeigt das Fenster "Update
herunterladen” an und der Fortschritt des

Herunterladens wird angezeigt.

Wenn der Download abgeschlossen ist, fihrt das

Analysegerat die Aktualisierung automatisch durch.

.......

.......

......

= Funktionen des Test Meniis

Im Test Men( kdnnen Sie das LCD-Display, die LCD-
Touchfunktion, die LAN-Verbindung, die SD-Karte und die

Druckerkonnektivitat testen.

@ Tippen Sie auf "Diverse Funktionen".
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@ Tippen Sie auf "Test Meni".

--------

B
-------

= Um die LCD-Anzeige zu testen, tippen Sie auf "LCD

Anzeige".

= Das Analysegerat zeigt verschiedene Farben auf dem LCD-

Display an.

= Wenn der Test beendet ist, tippen Sie auf "Verlassen".

= Tippen Sie zum Testen des LCD-Touch-Displays auf "LCD

Bertihrung".

= Es werden 9 Blocke angezeigt (8 "Verstecken"-Blocke und

1 "Verlassen"-Block).

= Um das Touch-Display zu testen, tippen Sie auf die 8

"Verstecken"-Blocke.

= Um den Test abzuschlieBen, tippen Sie auf den Block

"Verlassen".

.......
. .

3
---------

ooooo

..........
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Y
0 e

)
anans®

= Um die Netzwerkverbindung zu testen, tippen Sie auf
"Netzwerk".

e
o »,

ous

= Wenn das LAN angeschlossen ist, wird der Netzwerktyp als

"Ethernet" und der Netzstatus als "Verbunden" angezeigt.

= Wenn das LAN nicht angeschlossen ist, wird der
Netzwerktyp als "Keine" und der Netzstatus als "Nicht

verbunden" angezeigt.
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= Um eine SD-Karte zu Uberprifen, tippen Sie auf das Meni
"SD-Karte".

= Das Analysegerat pruft die im SD-Karten-Slot eingelegte
SD-Karte.

= Wenn eine SD-Karte eingelegt wurde, erscheint auf dem

Bildschirm die Meldung "SD-Karte eingelegt".

= Wenn keine SD-Karte eingelegt ist oder wenn die SD-Karte
zwar eingelegt ist, das System aber nicht darauf zugreifen

kann, wird auf dem Bildschirm "Keine SD-Karte" angezeigt.

)
RS

= Um den Drucker zu testen, tippen Sie auf das Menu

"Drucker”.

= Das Analysegerat druckt Standardtexte je nach

Spracheinstellung aus.

= Um den Druckertest zu beenden, tippen Sie auf "Drucken

abbrechen".

--------

o .
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= Priifen von Gerateinformationen

@ Tippen Sie auf das Meni "Diverse Funktionen".

@ Tippen Sie auf das Menu "Gerate Information”.

® Die folgenden Informationen zum System werden

angezeigt:

- Erstellungsdatum
- Build-ID

- Android-Version
- Kernel-Version

- App-Version

- Firmware-Version

- Mac-Adresse
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2) Benutzerverwaltung
= Die Benutzerverwaltung ist nur fir den Administrator

verfligbar.

= Diese Funktion wird verwendet, um einen neuen Benutzer
hinzuzufiigen oder einen bestehenden/registrierten

Benutzer zu 16schen.

= Der Administrator kann bis zu 100 Benutzer

registrieren/hinzufiigen.

@ Tippen Sie auf das Menl "Benutzermanagement".

Anmerkung. Wenn ein anderer registrierter Benutzer (xxxx)
als der Administrator versucht, auf das Mendi
"Benutzerverwaltung” zuzugreifen, zeigt das Analysegerét
die Warnmeldung "Zugriff fir xxxx verweigert" an.

@ Tippen Sie auf das "+"-Symbol, um einen Benutzer
hinzuzufugen.

® Geben Sie einen geeigneten Benutzernamen und ein

Passwort ein.

@ Bestatigen Sie das Passwort durch erneute Eingabe.

Anmerkung. Der Benutzername und das Passwort sollten
leweils mindestens 4 Zeichen lang sein.

® Tippen Sie auf "OK", um den Benutzer mit dem oben
genannten Benutzernamen und dem Passwort

hinzuzufugen.

® Tippen Sie auf "Abbrechen”, wenn Sie nicht fortfahren

mochten.
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= Um einen bestehenden/registrierten Benutzer zu |6schen,

markieren Sie das leere Kastchen des Benutzernamens, .

o
--------

den Sie 16schen mochten.
= Tippen Sie auf "loschen”.

= Tippen Sie auf "OK", um das Léschen des ausgewahlten

Benutzers zu bestatigen.

Anmerkung. Der Standardbenutzername "admin” kann nicht

geldscht oder gedndert werden.

3) ID-Chip-Verwaltung

Wenn ein AFIAS-Test-ID-Chip in den ID-Chip-Port
eingesetzt wird, werden die vom ID-Chip abgeleiteten
Informationen im internen Speicher des

Analysegerdtes gespeichert.

Anmerkung. Das Analysegerét kann ID-Chip- R .

0 o
..............

Informationen von bis zu 500 ID-Chips speichern.

« Uber das Menii "ID Chip Management" kénnen Sie
relevante ID-Chip-Informationen wie den Namen
des AFIAS-Tests, die Lotnummer, das Verfallsdatum

und die Probenart(en) suchen und Uberprifen.
= Sie kdnnen auch veraltete ID-Chips |8schen.

= Tippen Sie auf das Meni "ID Chip Management".

o .

= Um ID-Chip-Informationen zu suchen, tippen Sie auf Y R

. .
............

das Symbol "Suchen".

= Geben Sie einen geeigneten Begriff/Stichwort (z. B.
Testname, Lotnummer, Probentyp usw.) fir die
Informationen ein, nach denen Sie suchen mochten,

und tippen Sie auf "Suchen".
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= Es wird eine Liste der Suchergebnisse angezeigt.

= Um die Informationen zum ID-Chip zu erhalten,
tippen Sie auf den Namen des Tests, der in der

Spalte "Test" aufgefiihrt ist.

= Es werden relevante Informationen (Testname,
Lotnummer, Verfallsdatum und Probentyp)

angezeigt, die dem ID-Chip entsprechen.

= Um eine ID-Chip-Information zu I8schen, markieren

Sie das leere Kastchen, das dem ID-Chip entspricht. 1%

s

= Tippen Sie auf das Papierkorb-Symbol

= Tippen Sie auf "OK", um das Léschen der ID-Chip-

Informationen zu bestatigen.
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4) Temperatur
= Sie konnen diese Funktion aufrufen, um die
Betriebstemperatur ~ des  Kassettenschachts  zu

Uberprifen.

Anmerkung. Der normale Betriebstemperaturbereich

@ Tippen Sie auf das Menl "Temperatur”.

@ Die Betriebstemperatur des Kassettenschachts

wird angezeigt.

Anmerkung. Wenn "falsche Temperatur" oder
"Fehlerstatus" angezeigt wird, werden die AFIAS-Tests
nicht durchgefiihrt bis die Temperatur in den
akzeptierten Bereich gebracht wird.
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10.

Fehlersuche

Fehler

Ursache

Lésung

Nichts passiert;
AFIAS-3 zeigt
keine Anzeichen
fur eine

Funktionsfahigkeit

Stromausfall

Prifen Sie, ob die externe Steckdose

unter Spannung steht.

Schlechte Verbindung
zwischen Netzadapter und

Netzkabel.

Ziehen Sie das Netzkabel vom

Analysegerat ab und schlieBen Sie es

wieder fest an.

Der Hauptnetzschalter ist

ausgeschaltet.

Schalten Sie den Hauptnetzschalter

ein.

Defekter Netzadapter

Wenden Sie sich an den technischen

Dienst des Herstellers.

Das Analysegerédt befindet

sich im "Schlafmodus".

Driicken Sie vorsichtig auf die

Einschalttaste an der Vorderseite des
Analysegerdts. Wenn das Problem
weiterhin besteht, wenden Sie sich an
Dienst des

den technischen

Herstellers.

Der Kassettenhalter
fahrt bei Bedarf

nicht heraus.

Mechanisches Versagen

Wenden Sie sich an den technischen

Dienst des Herstellers.

Fehlfunktion der Software

Schalten Sie das Gerat aus und wieder

ein.

Klickende
Gerausche beim
Herausfahren des

Kassettenhalters

Normale mechanische

Einstellung

Keine Aktion des Benutzers

erforderlich.

LCD-Anzeige
funktioniert nicht

richtig.

Elektrostatischer Schock

SchlieBen Sie das Gerdt an eine
geerdete Steckdose an. Entfernen Sie
alle Quellen elektrostatischer
Aufladung. Setzen Sie das System

zurlick.

Form-GE02-15 (Rev. 04)

65 /74




Dokument Nr. : OPM-A3R-DE-IVDR
Uberarbeitungsdatum : 31. Mai 2023 (Rev. 00)

Ausfall eines elektrischen

Schaltkreises

Wenden Sie sich an den technischen

Dienst des Herstellers.

Fehlermeldung:

.Barcode-Fehler!”

Das Analysegerat kann den
Strichcode der AFIAS-
Testkassette nicht lesen,
weil der Strichcode falsch
gedruckt oder durch
Flecken oder Fremdkorper

verdeckt ist.

Entfernen Sie alle Fremdkorper, die
den Strichcode verdecken, und setzen
Sie den Test fort, indem Sie die gleiche
Kassette wieder einsetzen. Sollte der
Fehlercode  weiterhin bestehen,
wiederholen Sie den Test mit einer

neuen "AFIAS-Testkassette".

Fehlfunktion des Barcode-

Lese-/Scannmoduls.

Wenden Sie sich an den technischen

Dienst des Herstellers.

Fehlermeldung:
"Druckerpapier

einlegen”

Kein Papier im eingebauten

Drucker.

Legen Sie eine neue Papierrolle ein.

Fehlermeldung:

“Error 25-34"

Technisches Problem mit
der AFIAS-Testkassette

oder Fehlfunktion.

Wiederholen Sie den Test mit einer

neuen AFIAS-Testkassette.

Fehlfunktion des

Analysegerates.

Wenden Sie sich an den technischen

Dienst des Herstellers.

Fehlermeldung:
"Testkassette

einsetzen”

Der Testlauf wurde
gestartet, ohne dass die
AFIAS-Testkassette in den
Kassettenhalter eingesetzt

wurde.

Setzen Sie die mit der Probe beladene
AFIAS-Testkassette in den
Kassettenhalter ein, bevor Sie den
Testlauf starten (d. h. bevor Sie auf

dem Bildschirm auf ,Start” tippen)

Das Analysegerat kann die
in den Kassettenhalter
eingesetzte AFIAS-
Testkassette nicht

identifizieren.

Wenden Sie sich an den technischen

Dienst des Herstellers.

Fehlermeldung:

Der Testlauf wurde

gestartet, ohne dass eine

Stecken Sie eine Pipettenspitze in das

Spitzenloch der mit einer Probe
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"Keine

Pipettenspitze”

Pipettenspitze in das
Spitzenloch der in den
Kassettenhalter
eingesetzten AFIAS-
Testkassette eingefihrt

wurde.

beladenen AFIAS-Testkassette (die in
den Kassettenhalter eingesetzt ist),
bevor Sie den Testlauf starten (d. h.
bevor Sie auf der Bildschirmanzeige

auf "Start" tippen)

Das Analysegerat kann die
Pipettenspitze, die in das
Spitzenloch der
eingesetzten Testkassette
gesteckt wurde, nicht

erkennen.

Wenden Sie sich an den technischen

Dienst des Herstellers.

Fehlermeldung:
,Bitte warten Sie,
bis das Lesegerat
die empfohlene

Temperatur

erreicht hat.”

Die Systemtemperatur liegt
auBerhalb des zuldssigen
oder des
Betriebstemperaturbereichs,
oder der eingebaute
Temperatursensor ist

defekt.

Uberpriifen Sie den Temperaturstatus
des Systems (siehe Abschnitt 9-2)
.Temperatur”).

Sollte die Systemtemperatur
auBerhalb des Betriebsbereichs liegen,
warten Sie etwa 10 Minuten. Fahren
Sie mit dem/den Test(s) fort, nachdem
der Temperaturstatus des Systems auf
"normal"  zurlickgeht. Wenn der
Temperaturstatus weiterhin auBerhalb
des Bereichs liegt, wenden Sie sich an
Dienst des

den technischen

Herstellers.

Fehlermeldung:
"Probenart

auswahlen”

Der Benutzer hat versucht,
den Testlauf zu starten,
ohne den Probentyp

auszuwahlen.

Wahlen Sie auf dem Bildschirm den
entsprechenden Probentyp aus, bevor

Sie den Testlauf starten.
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Fehlermeldung:

.,ID-Chip einfligen”

Es ist keine System-Check-

Kassette eingesetzt.

Legen Sie eine System-Check-Kassette

ein und fihren Sie eine

Systemprufung durch.

Der Test wird ohne einen

ID-Chip durchgefiihrt.

Setzen Sie einen ID-Chip ein und

fihren Sie den Test erneut durch.

Die Lothnummern von ID-
Chip und Testkassette

stimmen nicht Uberein

Stimmen Sie die Lotnummern des ID-
Chips und der Testkassette ab und

wiederholen Sie den Test.

Fehlermeldung:

,Fehler_S1”

Die Systempriifung ist nicht
erfolgreich. Probleme mit

den optischen Teilen.

Versuchen Sie die Systemprifung
erneut. Wenn dieser Fehler erneut
auftritt, wenden Sie sich an den

technischen des Herstellers.

Fehlermeldung:
.Das Passwort
stimmt nicht

Uberein.”

Das eingegebene Passwort
stimmt nicht mit dem
Passwort des

Administrators Gberein.

Geben Sie das richtige Passwort ein.
Wenn der Administrator sein Passwort
vergessen hat, wenden Sie sich an den
technischen Dienst des Herstellers und
Sie Passwort  des

lassen das

Administrators zurlicksetzen.

Das eingegebene Passwort
stimmt nicht mit dem
Passwort des registrierten

Benutzers Uberein.

Geben Sie das korrekte Passwort ein
oder setzen Sie das Passwort mit Hilfe
des Administrators zurlick, wenn der

Benutzer sein Passwort vergessen hat.

Eingebauter
Drucker druckt die
Testergebnisse

nicht aus

Druckausgabe nicht

aktiviert.

Schalten Sie den Drucker Uber das
Einstellungsmenu ein (Siehe Abschnitt
9-1) des

“Ein- und Ausschalten

Druckers”).

Druckfehler

Wenden Sie sich an den technischen

Dienst des Herstellers..

Fehlermeldung:

“Unglltig” /

“Invalid”

Unzureichendes

Probenvolumen

Wiederholen Sie den Test mit einer

neuen Testkassette mit

ausreichendem Probenvolumen.
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11. Wartung, Instandhaltung und Entsorgung

1) Wartung:

(1)Einlegen des Druckerpapiers

@ Legen Sie die Papierrolle wie unten gezeigt ein.

@ Verwenden Sie Papier, das den folgenden Spezifikationen entspricht.

- Papiertyp: Thermopapier, Rolle
- Papierbreite: 57 mm

- Papierstarke: 60 + 5 um

Wenn die Druckerabdeckung geschlossen wird, setzt sich der Drucker zurlick

und druckt ein paar Millimeter.

Wenden Sie bei Arbeiten am Drucker keine GbermaBige Kraft an, da dies zu

mechanischen Stérungen fihren kann.

Achten Sie darauf, dass Sie die Originalpapierrolle verwenden.

Der Drucker sollte wahrend des Rollenwechsels nicht in Betrieb sein. Alle Daten,

die wahrend dieses Vorgangs empfangen werden, gehen verloren.

Unvollstandige Ausdrucke aufgrund von Papiermangel werden mit einer neuen
Papierrolle erneut gedruckt.
Wenn Sie das Gerat wahrend des Drucks ausschalten, werden nicht gedruckte

Daten verworfen.

> B BB PE

Wenn der Druckerdeckel nicht richtig geschlossen ist, funktioniert der Drucker
nicht.
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Entleeren des Spitzenabwurfbehalters:
@ Verbrauchte Spitzen werden in den Spitzenabwurfbehalter geworfen.
@ Wenn der Spitzenabwurfbehalter voll ist, nehmen Sie ihn ab, um den Inhalt zu

entleeren.

Beim Umgang mit biologischen Abféllen sind die geltenden Vorschriften zu
beachten.

= Sicherung der Rohdaten:

Test-Rohdaten werden benétigt, um die P

Ursache eines Problems zu ermitteln.

@ Tippen Sie auf das Einstellungsmeni in

der oberen rechten Ecke des Hauptmens.

@ Tippen Sie auf das Menu "Wartung".
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® Tippen Sie auf ,Backup”.

@ Tippen Sie auf die Schaltflache "OK", um

den Sicherungsvorgang zu bestatigen.

Anmerkung. Die gesicherten Daten werden

im Ordner boditech/afias-3/user-data auf der L

SD-Karte gespeichert. Diese Daten werden

verschliisselt gespeichert und kénnen nur vom

Hersteller (iberpriift werden.
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2) Reparaturen
(1) Das Analysegerat hat keine vom Benutzer zu wartenden Teile.
(2) Fur technische Reparaturen, die Uber die normale Wartung hinausgehen, wenden Sie

sich bitte an den Kundendienst oder lhren ortlichen Handler.

3) Entsorgung
Bei der Entsorgung des Analysegerdts mussen die lokalen Vorschriften fur die

Entsorgung von elektrischen und elektronischen Produkten beachtet werden.

Wichtig!

Fur die ordnungsgemaBe Entsorgung und Wiederverwertung des
E ausscheidenden Analysegerates nehmen wir das Gerat gerne entgegen.
Bitte kontaktieren Sie hierfuir Ihren Kundenservice.
B Soliten Sie sich dazu entschlieBen, das Gerit selbst zu entsorgen, muss es

gemaB den einschlagigen Vorschriften entsorgt werden.

4) Transport und Lagerung:
Verwenden Sie fir den Versand des Produkts den Originalverpackungskarton. Bitte
verwenden Sie auch die Originalverpackung, wenn das Produkt ldngere Zeit nicht

benutzt wird.

C Wenn Sie das Analysegerat transportieren oder lagern, bewahren Sie es an

einem trockenen Ort auf und vermeiden Sie jegliche mechanische StoBe.
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12. Garantie

Das Analysegeréat hat strenge Qualitatssicherungs- und Prifverfahren durchlaufen.

Die ausdricklichen und stillschweigenden Garantien der Boditech Med Inc. sind an die
vollstdndige Einhaltung der von der Boditech Med Inc. verdffentlichten Anweisungen fiir
die Verwendung der Produkte der Boditech Med Inc. gebunden.

Um die Garantieleistung in Anspruch zu nehmen, muss der Verbraucher das defekte
Analysegerdt oder eine Komponente davon zusammen mit dem Kaufbeleg an Boditech

Med Inc. oder den néchstgelegenen autorisierten Kundendienst zurticksenden.

Informationen zur Garantie
Wahrend der Garantiezeit (24 Monate ab Kaufdatum) werden defekte oder spontan
auftretende Fehlfunktionen des Analysegerates oder seiner Komponenten kostenlos
repariert oder kdnnen gemaB den Verbraucherschutzbestimmungen entschadigt werden.
In folgenden Fallen koénnen dem Verbraucher die Kosten fir die Reparatur des
Analysegerates auch wahrend der Garantiezeit in Rechnung gestellt werden:
- Ausfall aufgrund von Fehlbedienung durch den Benutzer und falscher Handhabung
- Vorsatzliche Fehlbehandlung, Missbrauch oder Vernachlassigung des Produkts/der
Produkte durch den Verbraucher
- Ausfélle und Schaden, die durch Reparaturen und Anderungen verursacht werden,
die nicht vom Hersteller durchgefiihrt wurden
- Verlust der Produktgarantie und willkiirliche Anderung der Erwdhnung

- Fehlfunktion aufgrund naturlicher Faktoren

Fur Anfragen nach dem Verkauf wenden Sie sich bitte an lhren 6rtlichen Vertriebspartner

oder Hersteller.:

Boditech Med Inc.

43, Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si,
Gang-won-do, Republik Korea

Telefon: +(82)-33-243-1400 / Fax: +(82)-33-243-9373

E-Mail: TS@boditech.co.kr/ Website: www.boditech.co.kr
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Garantiekarte

Vielen Dank, dass Sie das Analysegerat gekauft haben.
Bitte fullen Sie die erforderlichen Informationen aus und senden Sie eine Kopie dieser

Garantiekarte innerhalb von 30 Tagen nach Kaufdatum an die oben genannte Adresse.

Name des Produkts AFIAS-3

Katalog-Nr. FPRR040

Seriennummer

Datum der Herstellung

Gewadhrleistungsfrist 24 Monate ab dem Datum des Kaufs
Kaufdatum Jahr Monat Tag
Hersteller Boditech Med Inc.

Einkaufsort
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