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RapidFor™ Immunfluoreszenz-Analysator (Modellnummer: VMFIA1001)

Verzeichnis der Symbole

Lesen Sie den gesamten Inhalt dieses Handbuchs sorgfiltig durch, bevor Sie es

verwenden.

A Wenn das Geréat in einer Weise verwendet wird, die nicht vom Hersteller angegeben

ist, kann der Schutz des Gerats beeintrachtigt werden.

Die folgenden Symbole werden auf dem Immunfluoreszenz-Analysator, den
zugehorigen Komponenten und Zubehorteilen, Etiketten oder im Text dieser
Bedienungsanleitung verwendet:

Vorsicht

Beachten der Betriebsanleitung

WEEE (Waste of Electrical and Electronic Equipment)

Trocken aufbewahren

Begrenzung der Betriebstemperatur

§
[N -
5

Lagerung und Transport Temperatur Einschrankung

f

/'<~ Vor Sonnenlicht schiitzen
IVD Nur fiir In-vitro-Diagnostik
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RapidFor™ Immunfluoreszenz-Analysator (Modellnummer: VMFIA1001)

@ Seriennummer

Katalog-Nr.

“ Hersteller
I Gleichstrom

ll'ﬂ
i

Europaischer Bevollmachtigter

MODE Testgeratemodell
!\1:\\. Nicht kippen
0

Stapelbegrenzung (6)

Symbol oben

HE | [ | mex

Zerbrechlich
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RapidFor™ Immunfluoreszenz-Analysator (Modellnummer: VMFIA1001)
Abschnitt I: Verwendungszweck und Prinzip

Verwendungszweck

Der Immunfluoreszenz-Analyzer sowie die zu verwendenden Testkassetten sind nur
fur den in-vitro-diagnostischen Gebrauch bestimmt. Dieses Gerat eignet sich fur
Laboratorien mit professionellen Anwendern in medizinischen Einrichtungen, wie
z.B. Zentrallabore, Notfalllabore, klinische Abteilungen und Untersuchungszentren.
Der Immunfluoreszenz-Analyzer ist mit einem integrierten Slot fir Testkassetten
ausgestattet. Dieser Slot befindet sich auf der Vorderseite des Geréts.

Der Ein-/Ausschalter befindet sich auf der Riickseite des Gerats und versorgt den
Immunfluoreszenz Analyzer mit Strom. Das Gerat verfugt dartber hinaus Uber einen
eingebauten Drucker.

Diese Anleitung wird von Vitrosens Biyoteknoloji Ltd., S$ti, entwickelt, gestaltet,
hergestellt und vertrieben. Das Geréat ist kompakt, tragbar, einfach zu bedienen und
ermoglicht mittels Fluoreszenzdetektion die Quantifizierung der Konzentrationen
verschiedener Arten von Analyten in humanen Probenmaterialien wie Blut, Urin oder
Stuhl. Die Testkassetten sind fir den einmaligen Gebrauch ausgelegt, so dass Sie
sich keine Sorgen um Kreuzinfektionen machen mussen.

Diese Anleitung stellt die Leistung und die damit verbundenen Informationen des
Produkts vor und enthalt der Einfachheit halber Abbildungen fiir ein besseres
Verstandnis der ablaufenden Vorgange. Bitte beachten Sie die Anleitung bevor Sie
mit den Testungen beginnen.

Prifprinzip

Der Immunfluoreszenz-Analyzer verwendet eine LED als Lichtquelle. Das emittierte
Licht der Fluoreszenz-Mikrospharen wird gesammelt und mit Hilfe einer
lichtempfindlichen Empfangsrohre in ein elektrisches Signal umgewandelt. Die Signale
stehen in engem Zusammenhang mit der Menge an Fluorescein-Farbstoffmolekilen,
die an der untersuchten Stelle vorhanden sind. Nachdem eine Probe auf die
Testkassette aufgebracht wurde, wird diese in den Immunfluoreszenz-Analyzer
eingeflhrt und die Konzentration des Analyten durch einen vorprogrammierten
Kalibrierungsprozess berechnet. Der Immunfluoreszenz-Analyzer akzeptiert nur
solche Testkassetten, die speziell fir die Verwendung mit diesem Gerat entwickelt

wurden.
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RapidFor™ Immunfluoreszenz-Analysator (Modellnummer: VMFIA1001)

Abbildung 1Funktionsprinzip
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Chromatographische Richtung Kontrolllinie (C)

Testlinie (T)
Als Lichtquelle dient dem Immunfluoreszenz-Analyzer eine hochauflésende,
schmalbandige SMD-LED. Die zentrale Wellenlange A0 des Anregungsspektrums
betragt 365 nm. Der Wellenlangenbereich des lichtempfindlichen Empfangers betragt
320 - 1000 nm, die zentrale Antwortwellenldnge betragt 610 nm. Die Empfindlichkeit
betragt 0,4. Die photometrische Linearitdt und Genauigkeit wurden wie folgt
nachgeweisen:
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RapidFor™ Immunfluoreszenz-Analysator (Modellnummer: VMFIA1001)

Abschnitt Il: Funktionsbeschreibung

Bitte tiberpriifen Sie nach dem Offnen der Verpackung, ob die unten aufgefiihrten
Artikel vorhanden sind.

Sollte ein Artikel fehlen, wenden Sie sich bitte an Ihren Vertriebspartner oder an
Vitrosens Biyoteknoloji Ltd., $ti.

Detaillierte Kontaktinformationen entnehmen Sie dem Abschnitt X.

Inhalt
1. Standardinhalt:

Name Menge
RapidFor™ Immunfluoreszenz-Analyzer
Netzteil fur das Gerat (einschliellich Netzkabel)
Qualitatskontrollkassette
Druckerpapier (Rolle)
Bedienungsanleitung
Zertifikat Qualitatskontrolle
Garantiekarte
Versandliste

Z

VI N B WIN| -

Rlrlr PR R[]~

2.  Erforderliche, aber nicht bereitgestellte Materialien
Testzubehor
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RapidFor™ Immunfluoreszenz-Analysator (Modellnummer: VMFIA1001)

Abb. 2.1 Immunfluoreszenz-Analyser - Vorderansicht

Touchscreen o

ID Chip Anschluss o——_, .)

Testgerst /

Drucker

Abb. 2.2 Immunfluoreszenz-Analyzer - Riickansicht

Netzschalter, Ethernet-Port, USB-Schnittstelle, serielle Schnittstelle,
Stromanschluss.

Ethernet-Schnittstelle e USB-Schnittstelle

Strom einfaus o < COM-Schnittstelle

Externe Stromversorgungsschnittstelle o *® Debug-Schnittstelle
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RapidFor™ Immunfluoreszenz Analysator (Modellnummer.: VMFIA1001)

Abb. 2.3 Netzteil

Abb. 2.4 Testkassetten

Produkt-Identifikationscode Handgritt

Dieses Zubehdr ist ein Verbrauch ial fiir Ti genzien.

Anmerkung: Tests missen separat gekauft werden.
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RapidFor™ Immunfluoreszenz-Analysator (Modellnummer.: VMFIA1001)
Abschnitt lll: Spezifikationen und Betriebsbedingungen

Grundlegende Spezifikationen

Modell-Nr. VMFIA1001

Lichtquelle LED

Anregungsspektrum Zentralwellenlange A, = 365nm
Absorptionsspektrum Zentralwellenlédnge A, = 610nm
Probenmaterial Vollblut, Serum, Plasma, Urin und Stuhl
Betriebsumgebung Betriebssystem Android 5.1.1
Schnittstelle Serielle Schnittstelle, USB, Ethernet-Netzwerk
Eingebauter Drucker Thermodrucker

Grolke 245 * 270 * 160mm + 5mm

Gewicht 2000g + 200g

Wiederholbarkeit CV <15%

Stabilitat CV <15%

Betriebsumgebung

Temperatur 5°C-40°C (41 °F - 104 °F)
Feuchtigkeit 10% - 80% (keine Kondensation)
Atmospharischer Druck 860hPa - 1060hPa
Versorgungsspannung Wechselstrom 100-240 V
Netzfrequenz 50/60 Hz

Leistungsaufnahme 60 W

Trockene, saubere, flache und horizontale
Oberflache, mit einem Abstand zu den
Tischkanten von mindestens 10 cm ,
Arbeitsumgebung geschiitzt vor direkter Sonneneinstrahlung,
mechanischen Vibrationen und starken
elektromagnetischen Stérungen.

Lager- und Transportbedingungen
Temperatur -10°C-+50°C
Feuchtigkeit < 85%
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RapidFor™ Immunfluoreszenz-Analysator (Modellnummer.: VMFIA1001)

Leistungsdaten (zum Beispiel fiir Troponin I)
Préazision CV <10%

Genauigkeit Relative Abweichung < 10%
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RapidFor™ Immunfluoreszenz-Analysator (Modellnummer.: VMFIA1001)

Abschnitt IV: Verfahren zur Erstinstallation

Stromversorgung

Der Immunfluoreszenz-Analyser kann an einer haushaltstblichen Stromleitung
betrieben werden. Sollten Sie sich diesbezlglich unsicher sein oder Fragen haben,
wenden Sie sich an lhren Versorgungsdienstleister. Der Immunfluoreszenz-
Analyser kann nur mit dem mitgelieferten Netzteil (einschlieRlich Netzkabel)
verwendet werden. Sollte der Austausch des Netzteils erforderlich werden, wenden
Sie sich bitte an lhren Vertriebspartner oder an Vitrosens Biyoteknoloji Ltd., $ti.

Installation

Bitte beachten Sie, dass der Immunfluoreszenz-Analyser nur in einem
Temperaturbereich zwischen 5 °C - 40 °C (die empfohlene Betriebstemperatur der
Testgerate betragt 25 °C) und einer relativen Luftfeuchtigkeit von 10% - 80%
verwendet werden sollte (detaillierte Informationen finden Sie in Abschnitt Il1.).

(D. SchlieRen Sie das Netzkabel mit dem Immunfluoreszenz-Analyzer an die
Steckdose an.

Vorsicht: Der Analyser ist an eine Steckdose mit Erdungsschutzanschluss
anzuschlief3en. Die Steckdose muss sich an einer fir den Benutzer zuganglichen
Stelle befinden, damit der Netzstecker im Notfall leicht gezogen werden kann. Um
das Gerat vollstandig vom Stromnetz zu trennen, sollte der Netzstecker aus der
Steckdose gezogen werden.

@. Dricken Sie den Ein-/AUS-Schalter rechts an der Hinterseite des
Immunfluoreszenz-Analysators, um das Gerat Ein- bzw. Auszuschalten. (Siehe
Abb. 4. 1)
Abb. 4.1
Ethernet-Schnittstelle 7 _» USB-Schnittstelle
N\ ///
% //
N 7
Al
L
N o
I i
7 \ >
| i
Strom ein/aus o ‘f- . * i E a- g—‘l <= COM-Schnittstelle
Ll CFF:ON L' il - -ﬁ-\\uv CI\\N\\&\ RS232 ‘77
\\ \\
’ b \\
Sl N
| \\
Externe Stromversorgungsschnittstelle & \\C‘ Debug-Schnittstelle
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RapidFor™ Immunfluoreszenz-Analysator (Modellnummer.: VMFIA1001)

*Vorsicht:

Bewahren Sie das Netzkabel fiir das Netzteil an einem geeigneten Ort auf. Ein

Netzkabel ohne ausreichende Wartung kénnte andernfalls beim Anschlie3en oder
Trennen des Netzteils zu einer Gefédhrdung fiihren.
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RapidFor™ Immunfluoreszenz-Analysator (Modellnummer.: VMFIA1001)

Abschnitt V: Bedienungsanleitung

Der Immunfluoreszenz-Analyzer bietet zwei Testmodi, und zwar die Durchfiihrung sowie
Auswertung. Im Durchfihrungsmodus kann das Gerat als Inkubationsort des Tests
eingesetzt werden, um den erforderlichen Countdown der Inkubationszeit
bereitzustellen. Im Auswertemodus sollte der jeweilige Test vor der Inkubation
durchgefiihrt worden sein, sodass der Benutzer den Test direkt im Anschluss im
Analyzer messen kann.

Der Immunfluoreszenz-Analyzer kann mittels Fingerberihrung oder Touch-Stift Gber
ein LCD-Bildschirm bedient werden. AuRerdem ist die Bedienung auch per Maus und
Tastatur moglich.

Einschalten des Gerats

1. Dricken Sie den Ein-/AUS-Schalter rechts an der Hinterseite des
Immunfluoreszenz-Analyzer, um das Gerat Ein- bzw. Auszuschalten (Siehe Abb.
5.1)

Abb. 5.1

=

//
T
- . -
2. Das Gerat startet das Testsystem.
3. Nach einer Wartezeit von ca. 30 Sekunden erscheint auf dem Display der
Startbildschirm und der Slot fir die Testkassetten 6ffnet sich automatisch.

4. Wenn Sie den Immunfluoreszenz-Analyzer zum ersten Mal einschalten, wird
standardméaRig die Schnelltest-Benutzeroberflache angezeigt. (Siehe Abb. 5.2)
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RapidFor™ Immunfluoreszenz-Analysator (Modellnummer.: VMFIA1001)

Abb. 5.2 Schnelltest-Oberflaiche

Dateneingabe °——— Testi Patienten Nr.

2

Ausfiihrliche
Information

Eststaten—- 1~ — — Modusauswahl

PatienteniD Probenmaterial Vollblut

| Testmodus

Ergebnis

Archiv

<
Einstellung Parameter : HbATC

Die Temperatur des {
Prifmittelhalters

2 Ergebnis: 4.18 %
des Gerits

Referenzbereich: 4.0-6.0 %

LOT Nr.: 22056103

1D Chip g atis
m m m S utamatisetydnicken

T Ergebnisanfeld

Menii

Men - Driicken Sie eine Taste, zur Auswahl der entsprechenden

Funktion.

Dateneingabe - Eingabe von Probennummer (ID) und Probentyp.
Ergebnisfeld — Anzeige von Chargennummer, Test und Testergebnissen.
Modusauswahl - Auswahl des Testmodus.

Die Funktionen des Menubereichs, von oben nach unten, wie folgt:
[ Temperaturanzeige] Anzeige der aktuellen Temperatur des Analysers

[Test]
[Archiv]
[Einstellung]

[System]

[Selbsttest]

*Vorsicht:

Durchfiihren einer Testung.
Abfrage zurlickliegender Messungen
Anderung relevanter Einstellungen, wie Zeit, Instrumenten-LIS,

Temperaturkontrolle, Testparameter und WLAN-Einstellungen.
Abfrage und Anwahl von Systemversion, Reagenzien Verwaltung,
Gerateselbstpriifung, Wartung und anderen Funktionen.
Qualitatskontrolle - Testen Sie die Qualitatskontrollen und
Uberprifen Sie die zurlckliegenden Qualitdtskontrolldaten und
Levey-Jenning Diagramme.

Freigabedatum: 14/06/2021

Wenn die initiale Benutzeroberfldche nach mehr als 3 Minuten nicht angezeigt wird,
schalten Sie den Analyzer bitte dber den Ein-/Ausschalter aus und starten das Gerét
neu. Wenn der Fehler weiterhin auftritt, wenden Sie sich bitte an Ihren Vertriebspartner
oder an Vitrosens Biyoteknoloji Ltd., Sti.

Software-Version
Driicken Sie auf die Taste "System"”, um die aktuelle Softwareversion und weitere

Systeminformationen angezeigt zu bekommen (siehe Abb. 5.3)
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RapidFor™ Immunfluoreszenz-Analysator (Modellnummer.: VMFIA1001)

Abb. 5.3
ization V10211 - Bulld 2073.06.27 D135
TestiD Patienten Nr.
Ausfiihrliche
i Information
&25. C Patienten|D 1 Probenmaterial Serum
s
e | Testmodus Durchfiihrur Test start
Test estmodus srehfilhrung e en
Archiv Ergebnis
Einstellung
Parameter :
oo
ao
System Ergebnis:
LOT Nr.
a § 1D Chip e N
guest m m [ Automatisch drucken
09:31:08
2023-04-04

Bitte fligen Sie zunachst den ID-Chip des entsprechenden Tests ein, bevor Sie auf
"Test" klicken. Uber die, nach Starten des Geréts, erscheinende Benutzeroberflache
kann der Benutzer anschlieBend das Gerat bedienen und durch Driicken der
jeweiligen Taste bzw. des Symbols die entsprechende Funktion auswahlen.

Uber die Benutzeroberflaiche kann dariiber hinaus, je nach Bedarf, zwischen den
Optionen ,Durchfiihrungsmodus” sowie ,Auswertungsmodus” gewahlt werden.
(Siehe Abb. 5.4) Abb.5.4

Neutrl Humanization V1.021.1 - Buld 20220927 051035

Information
)

L2s.0c [,
Version

N
(f))
Test
=
Archiv
@ Immunofluorescence Analyzer
Einstellung Freigabeversionv1.0
PR 5
= Vollsténdige Version:v1.0.2.1.1
oo
Betriebssystem: Android 5.1.1
System
2 guest
09:31:50
2023-04-04

*Hinweist:
Es wird empfohlen, den ID-Chip nach erfolgreichem Booten einzulesen!
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RapidFor™ Immunfluoreszenz-Analysator (Modellnummer.: VMFIA1001)

Bedienungsschritte

1. Wabhlen Sie den Testmodus (Durchfiihrung oder Auswertung).

2. Geben Sie grundlegende medizinische Patienteninformationen ein,
einschlieBlich Seriennummer, Probennummer und Probentyp. (Die Test-ID wird

automatisch vom System generiert. Die Patienten-ID wird automatisch vom

System generiert, wenn Sie sie diese nicht eingeben). Zur Eingabe detaillierter
Informationen, driicken Sie auf die Taste "ausfihrliche Information".

3. GemalR den Gebrauchsanweisungen des jeweiligen Paramters ist es moglich,

zuerst die Probe in das Probenverdinnungsmittel zu geben und gut zu
mischen.

*N\orsicht:

Bitte lesen Sie die entsprechende Gebrauchsanweisung eines Tests sorgféltig durch,
bevor Sie mit der Zugabe des Probenmaterials fortfahren, um den Test korrekt
durchzufiihren.

4. Bereiten Sie eine Testung vor und tragen eine Probe oder ein Proben-Puffer-
Gemisch in die Probenvertiefung der Testkassette auf (siehe
Bedienungsanleitung des entsprechenden Tests).

(1) Wenn Sie in Schritt 1 ,Auswertung”“ wahlen, legen Sie die vollstandig
vorbereitete Testkassette in den Slot des Immunfluoreszenz-Analysers ein
und dricken auf "Test starten ".

(2) Wenn Sie in Schritt 1 ,Durchfihrung” auswahlen, legen Sie die Testkassette
sofort in den Slot des Immunfluoreszenz-Analysers und driicken auf "Test
starten”.

5. Der Immunfluoreszenz-Analyser liest die ID-Chip-Informationen, scannt und
analysiert die Testkassette automatisch, sammelt Daten und analysiert die
Testergebnisse.

*Vorsicht:

Wenn die Chargennummer des ID-Chips bei der ersten Verwendung des jeweiligen

Tests nicht mit der Chargennummer des durchzufiihrenden Tests (bereinstimmt,

zeigt das Gerét "Lesen fehlgeschlagen. Bitte richtigen ID-Chip einlegen.” an. Bitte

liberpriifen Sie die Chargennummer des ID-Chips und des Tests. Wenn diese nicht
libereinstimmen, driicken Sie bitte auf "Abbrechen". Der Immunfluoreszenz-

Analyser wird den Slot 6ffnen. Wenn die Chargennummer des ID-Chips und

des Testgeréts libereinstimmt, driicken Sie bitte auf "Ja". Der Immunfluoreszenz-

Analyser berpriift dann automatisch den ID-Chip und den Test.

6. Das Testergebnis wird anschlieRend auf dem Display unter dem Punkt "Ergebnis”
angezeigt. (Siehe Abb. 5.5)
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RapidFor™ Immunfluoreszenz-Analysator (Modellnummer.: VMFIA1001)

Abb. 5.5
ool umarczation V1.0:21.1 - Bulld 2022 0927 0651036
TestiD Patienten Nr.
Ausfiihrliche
| Information
ézs.o C PatienteniD 2 Probenmaterial Vollblut
N
o | Testmodi hfiihrung Te |
Test ‘estmodus irehfilhrung fest starten
Archiv Ergebnis

Einstellung Parameter : HbATc

88 Ergebnis: 4.18 %
System
Referenzbereich: 4.0-6.0 %
LOT Nr.: 22056103

09:49:19
2023-04-04

7. Driicken Sie auf "Drucken", um das Testergebnis auszudrucken.
*Vorsicht:

Das Testergebnis wird nach Auswahl der Einstellung "Automatisch drucken" automatisch
ausgedruckt.

8. Nehmen Sie die Testkassette aus dem Slot heraus. Legen Sie die nachste
Testkassette ein, welche fir den nachsten Test vollstandig vorbereitet ist.

9. Wenn der Immunfluoreszenz-Analyser nicht verwendet wird, driicken Sie auf
"Slot rein", schalten das Gerat Uber den Netzschalter aus und ziehen die
Stromquelle des Gerats ab.

*Vorsicht:

Wenn die Lot-Nr. zum ersten Mal verwendet und getestet wird, dann miissen Sie

den ID-Chip einsetzen und vor dem Test einlesen. Danach miissen Sie den ID-Chip

nicht erneut einlesen, wenn Sie einen Test der gleichen Lot-Nr. verwenden.

Benutzer kbnnen den ID-Chip auch erneut einlesen, wann immer Sie méchten:

Driicken Sie dazu nach Einfiigen des ID-Chips auf "ID-Chip einlesen".

Ubersicht aufgenommener Datensitze

Die Funktion "Archiv" ermdglicht es dem Nutzer, Datensatze bereits durchgefuhrter

Tests zu filtern und anzuzeigen. Hierfur stehen die Schaltflachen Suchen, Léschen

,Drucken, Senden und Exportieren zur Verfligung, um die Testergebnisse

entsprechend abzufragen, zu exportieren, zu I6schen und zu drucken.

1. Dricken Sie auf "Archiv" auf der linken Seite des Bildschirms, um zur
entsprechenden Oberflache zu gelangen. Es erscheinen zunachst die
Testergebnisse, die innerhalb des Tages erzeugt wurden. (Siehe Abb. 5.6)
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RapidFor™ Immunfluoreszenz-Analysator (Modellnummer.: VMFIA1001)
Abb. 5.6

Nautral b aszation V1 01,1 — Bulld 2022 0927 0611235

Archiv

TestiD PatienteniD Patienten Nr. Parameter Name jebnis
A250¢ 2t

202304040001 1 HbAlc 418%
P
uy
Test

Archiv

&

Einstellung
og

System

Ausfishriiche I 2 :
ORNINC o
A guest
2023-04-04

2. Dricken Sie auf "Suchen" unter der Benutzeroberflache "Archiv" und geben dann
die gewilinschten Abfragebedingungen ein. Der Immunfluoreszenz-Analyser
filtert anschliefend die Testergebnisse heraus, die den Abfragebedingungen
entsprechen. (Siehe Abb. 5.7)

Abb. 5.7

Patienten Nr.
Bearbeiter

PatienteniD

Datum der Einreichung =
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RapidFor™ Immunfluoreszenz-Analysator (Modellnummer.: VMFIA1001)

3. Um Datensatze zu I6schen, markieren Sie diese und dricken unter der
Oberflache "Archiv" auf "Léschen".

4. Um Datensatze zu drucken, markieren Sie diese und dricken unter der
Oberflache "Archiv" auf "Drucken". Es konnen maximal 10 Datensatzen auf
einmal gedruckt werden.

5. Wenn das LIS-System angeschlossen wurde, driicken Sie unter der Oberflache
"Archiv" auf "Senden" und wahlen Sie alle oder einen bestimmten Datensatz aus,
um die entsprechenden Testergebnisse an das LIS-System zu senden .

6. Um Detailinformationen zu bestimmten Datenséatze zu erhalten, markieren Sie
diese und driicken unter der Oberflache "Archiv" auf "Ausfihrliche Information”.

(Siehe Abb. 5.8)
Abb. 5.8

Ausfiihrliche
Information
Name Alter Geschlecht

Nr.der

BettNr. Patienten Nr. R ey

Einreichende Einreichende Einreichende
Abteilung Arzt Zeit

Durchfiihrung

Priifer Bearbefter
Anmerkung

FPatientenID

7. Um Datensétze auf einen USB-Stick zu exportieren, stecken Sie zunachst einen
USB-Stick in den entsprechenden Anschluss des Analyser. Markieren Sie
anschlieRend die gewlinschten Datensatze und driicken unter der Oberflache
"Archiv" auf "Exportieren".

Einrichtung des Gerats

Die Funktion "Einstellung" bietet dem Benutzer die Méglichkeit Anderungen an
bestimmten Funktionsparameters des Gerats vorzunehmen, einschlief3lich
Zeiteinstellung, LIS-Einstellung, Temperaturregelungseinstellung,
Parametereinstellung, WLAN-Einstellung; Detektoreinstellung und Sprache
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1. Zeit: Hier kann der Benutzer die Systemzeit des Analysers einstellen.

5.8)

Abb. 5.8

Meutral Humanization V1.0.21.1 — Buld 2022 0927 08,1035

Zeit

Stunde

(Siehe Abb.

Minute

C+JC+ ]

51

J JC ) (=
: [

]
]

2, guest
09:51:30
2023-04-04

2. LIS: Das Geréat kann uber ein Netzwerkkabel mit dem LIS-Server verbunden werden.
Nach der Einrichtung des Servers, der lokalen IP-Adresse und des Ports kbnnen die
Daten an den Server ibertragen werden. Siehe Abschnitt X. fiir Einzelheiten.

Das Gerat behalt die Einstellinformationen bei, und es besteht keine Notwendigkeit,
die Einstellung in Zukunft zu wiederholen. (Siehe Abb. 5.8)

Abb. 5.8

Neutral Humanization V1.0.21.1 — Bulld 20220827 061035

Einstellung

oo
oo

System

2 guest
09:51:42
2023-04-04

LIS-Server
IP Adresse 192 168 0 66
Port 50000

LIS-Kommunikationsmodus

® HL7 TCP
MAC: 7A:A2:38:D2:41:9B

Schalter

An ® Aus

Verbindungst
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3. Temperatur: Der Benutzer kann die Temperaturregelungsfunktion des Gerats 6ffnen
und schlieBen sowie die Temperatur einstellen. (Siehe Abb. 5.9)

Neutral Humanization V1.02.1.1

0C

“ | Temperatur

P
uu
Test

E]

Archiv

o)

Einstellung
oo

o
System

X guest
09:51:52

2023-04-04

Temperaturkontrolle  ®An  Aus

- Build 20220927 0610:35.

Abb. 5.9

Temperatureinstellung  25.0 °C

4. Paramter:

Instrumentenparameter und Testparameter konnen geandert oder

zurlickgesetzt werden. (Siehe Abb. 5.10)

Neutral Humanization V1.02:1.1

0°C

P
uu
Test

B

Archiv

Einstellung
og
oo

System

Abb. 5.10
- Buld 20220927 0610635
Parameter
“ Parameter

Einheit

hsCRP 14 0-1 mg/L
CRP 14 0-10 mg/L
PCT 12 0.0-0.5 ng/mL
cTnl c2 0.0-03 ng/mL

NT-proBNP c3 0.0-300.0 pg/mL 144

D-Dimer cé 0.0-0.5 mg/L
Myo c1 0.0-80.0 ng/mL
CK-MB c7 0.0-5.0 mg/L

< guest
09:52:11
2023-04-04

D e
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5. WLAN: Ermdglicht es dem Nutzer nach einem geeigneten WLAN Signal zu
suchen und eine Verbindung zu dem entsprechenden Netzwerk herzustellen.
AnschlieBend kann die Verbindung per WLAN dazu verwendet werden, um
Informationen an einen Server zu senden. (Siehe Abb. 5.11)

D R ———
VLAN
0°C
WLAN
P
Uy
Test
Archiv
Einstellun,
8 1”1
oo
oo
System
WLAN-Schalter An ® Aus Lokale IP;

6. Detektoreinstellung: Der Benutzer kann festlegen, dass die Organisation den
Analysator verwendet, z. B. XX-Krankenhaus. (Siehe Abb. 5.12)

7. Sprache: Der Benutzer kann die Sprachereinstellungen des Gerats verandern.
Abb. 5.12

aunral bumanization V1,021 - Qul 20224527 0671035

4250
Detektoreinstellung

Detektoreinstell
ung

Einstellung
= Einstellung der Detektoreinheit
ao

System

09:52:38

2023-04-04
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Systemfunktion
Der Bereich Systemfunktionen stellt Gerateinformationen, Parameter-Management,
Gerateselbsttestsund Wartung sowie andere Funktionen bereit.

1. Gerateinformationen anzeigen: Klicken Sie oben auf dem Gerat auf "Information”,
um die Benutzeroberflache aufzurufen und die Gerateinformationen anzeigen.

(Siehe Abb. 5.13)
Abb. 5.13

Necaral Humanization V1.0:11.1 ~ Bud 2022.09.27 061035

Information

0'C
Version
-~
()

Test

Archiv

& Immunofluorescence Analyzer
Einstellung Freigabeversionv1.0
= Vollstandige Versionv1.0.2.1.1
-- Betriebssystem: Android 5.1.1
Siem etriebssystem: Android
guest
09:31:50

2. Parameter-Management: Klicken Sie auf "Parameter-Management” oben auf
dem Gerat, um die entsprechende Benutzeroberflache aufzurufen. Sie kénnen
nun lokal gespeicherte ID-Chip-Informationen anzeigen und I6schen. Klicken Sie
hierfur auf die Chargennummerninformationen, die geléscht werden mussen,
und klicken dann auf "Kalibrierung 16schen", um die entsprechenden ID-Chip-
Informationen zu I6schen. (Siehe Abb. 5.14)

Abb.5.14
el Humanizon V10211 - Suld 202202104 1035
Paramenterman
agement
Paramentermanagement
Py
wu Parameter LOTHr, Verfallsdatum
Test
B NT-proBNP 2204C301 2024-4-24
Archiv HbATc 22056103 2024-5-11
Einstellung
oo
10
System

L guest
" Kalibrierung
09:54:19 I3schen

2023-04-04
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3. Selbsttest: Ermdglicht die Uberprifung der korrekten Funktion, des Barcode-

Systems, des optischen Systems und des Stromkreislaufes des Instruments

mittels Selbsttest sowie den Ausdruck der Ergebnisse des Selbsttests.
(Siehe Abb. 5.15)

et emniaon 10211 - Buld 20220527 061135
Selbsttest
L2s0c
Selbsttest
N
Test
=] Parameter Ergebnis
Archiv Test der Lichtdurchlassigkeit
< Kontrolle des Barcodesystems
Einstellung
Optisches System
og
oo
G Prifung des Stromkreislaufs

Teststatus :

" guest m m m m
09:54:26

Schritte des Selbsttests:

(O Wenn der Slot nicht herausfahrt, klicken Sie auf die Schaltflache "Slot raus".
(2 Legen Sie die Qualitatskontrollkassette in die Halterung und klicken Sie auf "Start".
(3 Der Analyser zeigt das Ergebnis des Selbsttests an.

(@ Durch die Auswahl "Drucken" kann das Ergebnis des Selbsttests ausgedruckt
werden.

(5)Klicken Sie auf die Schaltflache "Slot rein”, um die Halterung wieder
herinzufahren (wenn Sie den Analysator nicht verwenden mussen). Der
Selbsttestvorgang ist abgeschlossen. (Siehe Abb. 5.16)

Neural Fmarizatin 1 0211 - Bubd 20220020 061038
Selbsttest
d250¢
Selbsttest
o~
()
Test
= Parameter Ergebnis
Archiv Test der Lichtdurchlassigkeit Normal
&3 Kontrolle des Barcodesystems Normal
Einstellung
Optisches System Normal
oo
oo
System Prifung des Stromkreislaufs Normal

Teststatus : QC abgeschlossen!

A guest m m
09:54:50
2023-04-04
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4. Wartung: EinschlieRlich Ethernet-Konfiguration, Software-Upgrade , Firmware-
Upgrade. (Siehe Abb. 5.17)

Neural amanzation V1 0211 - Bld 20720927 061035
Wartung
Wartung
~
[0
Test
8
Archiv
&2
Einstelung ]
- Ethemet-Konfiguration ~ Software-Update  Online Update  Firmware Update

System

Ausloggen

guest

(1) Ethernet-Konfiguration: Wird hauptsachlich verwendet, um die native IP
einzurichten. Klicken Sie auf "Ethernet-Konfiguration”, um die
entsprechende Oberflache zu erreichen, und klicken dann auf "Configure
Ethernet". Anschlielend kénnen Sie die native IP-Adresse einstellen.

Siehe Abb. 5.18)
Abb. 5.18

Freigabedatum: 14/06/2021 251740 Vitrosens Biyoteknoloji GmbH. Sti.



RapidFor™ Immunfluoreszenz-Analysator (Modellnummer.: VMFIA1001)

(2) Software-Update: Kopieren Sie die Update-Datei auf einen USB-Stick und
klicken auf "software upgrading”. Folgen Sie den Anweisungen, um mit dem
nachsten Schritt fortzufahren und das Software-Upgrade abzuschlief3en.
Fuhren Sie anschlielend einen Neustart durch.

(3) Firmware-Update: Kopieren Sie die Update-Datei auf einen USB-Stick und
klicken auf "firmware upgrading”. Das Upgrade startet automatisch. Fihren Sie
anschlieRend einen Neustart durch.

(4) Erweiterte Einstellungen: Diese Funktion steht nur dem Hersteller zur Verfigung
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Abschnitt VI: Verbindung mit LIS/ PC

In diesem Abschnitt wird das Vorgehen beschrieben, um eine Verbindung
zwischen Immunfluoreszenz-Analyser und Server herzustellen.

Uberblick

Anweisung zum Ubertragungsprotokoll:

Der Immunfluoreszenz-Analyser sendet Daten per UDP nach auf3en. Klicken Sie
hierfiir nach jedem abgeschlossenen Test auf "LIS", um die aktuellen Testdaten zu
senden.

Voreingestellte anfangliche IP-Adresse des Immunfluoreszenz-Analyser:
192.168.0.2

Voreingestellte anfangliche Subnetzmaske des Immunfluoreszenz-Analyser:
255.255.255.0

Voreingestelltes anfangliches Standard-Gateway des Immunfluoreszenz-Analyser:
192.168.0.1

Voreingestellte anfangliche Empfangs-IP des PCs (Server): 192.168.0.88
Subnetzmaske des PCs: 255.255.255.0

Standard-Gateway des PCs: 192.168.0.1

PC-Port: 50000

Kommunikationsmodus: TCP / UDP

PC-Datenempfangsformat:

Fir TCP: Anfangscode + Gesamtzahl der Frames + Befehlsblock + Endcode +
Prifsumme

Beispiel: Probennummer# Seriennummer# Probentyp# Name# Geschlecht# Alter#
Patientennummer# Aufnahmenummer# Bettennummer# Einreichende Abteilung#
Einreichender  Arzt#  Einsendezeit# Bediener#  Betriebszeit#  Prufer#
Inspektionsinstitution# Anmerkungen# Artikelname# Ergebnisse#\n

Methoden, um den Immunfluoreszenz-Analyser mit einem
Serversystem zu verbinden (Computer \ PC-Port )

Methode 1: Wenn der Computer als spezieller Computer fur den
Immunfluoreszenzanalyser verwendet wird, schlieRen Sie ausschliel3lich den
Immunfluoreszenzanalyser an (siehe Abb. 6.1)
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Abb.6.1

3 1
‘ Netzwerkkabel |

1) Verwenden Sie ein Standard-Netzwerkkabel, mit dem ein handelsublicher PC
auf das Internet zugreifen kann. Ein Ende des Netzwerkkabels verbindet Sie mit
dem Ethernet-Port des Immunfluoreszenz-Analyser, das andere Ende verbinden
Sie mit dem Ethernet-Port des PCs.

2) Richten Sie die IP-Adresse des PCs entsprechend des Protokolls ein. Klicken Sie
hierfir auf "Start" = "Routine" - "Anhang" > "Kommunikation" -, Netzwerk";
doppelklicken Sie auf "Lokale Verbindung" um in die Ubersicht "LAN-
Verbindungsstatus" zu gelangen. (Siehe Abb. 6.2)

Abb. 6.2
ofl] Status von Wi-Fi >
Allgemein
Verbindung
IPva-Konnektivitat: Internet
IPve-Konnektivitat: Kein Netzwerkzugriff
Medienstatus: Aktiviert
Kennung (SSID): WITROSENS
Dauer: 00:04:56
Ubertragungsrate: 1,2 GBit/s
Signalqualitat: 55! ”
Drahtloseigenschaften
Aktivitat
Gesendet —— EE‘ —— Empfangen
Bytes: 2.288.827 | 18.384.033
GEigenschaﬁen GDeaktwieren Diagnose

SchlieBen

Freigabedatum: 14/06/2021 28/ 40 Vitrosens Biyoteknoloji GmbH. Sti.



RapidFor™ Immunfluoreszenz-Analysator (Modellnummer.: VMFIA1001)

3) Klicken Sie auf "Eigenschaften” um in die Ubersicht "Eigenschaften der LAN-
Verbindung" zu gelangen. (Siehe Abb. 6.3)
Abb. 6.3

o

% Eigenschaften von Ethernet >
Netzwerk  Freigabe

Verbindung herstellen uber:
I? Intel{R) 82579V Gigabit Network Connection

Korfigurieren ...
Diese Verbindung verwendet folgende Elemente:
A Qo5-Paketplaner
W irtermetprotokol Version 4 (TCP/IPu4) |
O & M Il fiir P dapter
. Microsoft-LLDP-Treiber
& Intemetprotokoll, Version & (TCP/IPvE)

. Antwort fur Verbindungsschicht- Topologieertkennung
. E/A-Treiber fir Verbindungsschicht- Topologieerkennur »
< >
Installieren... Deinstallieren
Beschreibung
TCP/IP, das Stan P Il far VWAMN-P . das den

Datenaustausch (ber verschiedene, miteinander verbundene
MNetzwerke ermdoglicht

oK Abbrechen

4) Doppelklicken Sie auf "Internetprotokoll Version 4 (TCP/IPv4)", um zu “Internet
Protocol (TCP/IP) Properties" zu gelangen. Geben Sie als IP-Adresse
192.168.0.88 ein und klicken Sie nach Abschluss auf "OK". (Siehe Abb. 6.4)

Abb. 6.4

() IP-Adresse automatisch beziehen
(®) Folgende IP-Adresse verwenden:

IP-Adresse: 192 .168. 0 . 88
Subnetzmaske: | 255 .255.255. O
Standardgateway: 192 .168. 0 . 1
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Methode 2: Mehrere Netzwerkkarten

Installieren Sie eine weitere Netzwerkkarte (Network Interface Card) und den
entsprechenden Treiber auf dem Computer, um eine ordnungsgemafe Funktionalitat
zu ermoglichen. Verwenden Sie dann ein Standard-Netzwerkkabel, mit dem ein PC auf
das Internet zugreifen kann. Ein Ende des Netzwerkkabels verbinden Sie mit dem
Ethernet-Port des Immunfluoreszenz-Analysers, das andere Ende verbinden Sie mit
dem Ethernet-Port des PCs mit der neuen installierten Netzwerkkarte. Andern Sie
anschlieRend die neue NIC-IP-Adresse im Computer. Die Methode ist hierfur
identisch mit Methode 1. (Siehe Abb. 6.5)

Abb. 6.5

Router, Schalttafel

<o o8
= ]

Netzwerkkabel

Freigabedatum: 14/06/2021 30/ 40 Vitrosens Biyoteknoloji GmbH. Sti.



RapidFor™ Immunfluoreszenz-Analysator (Modellnummer.: VMFIA1001)

Methode 3: LAN (Local Area Network) (Diese Methode wird empfohlen)

Verwenden Sie ein Standard-Netzwerkkabel, mit dem ein PC auf das Internet
zugreifen kann. Ein Ende des Netzwerkkabels verbinden Sie mit dem Ethernet-Port
des Immunfluoreszenz-Analysers, das andere Ende verbinden Sie mit dem Labor-
LAN (Einsetzen von LAN-Geraten wie Router und Switchboard usw.). (Siehe Abb.
6.6)

Abb. 6.6

Router, Schalttafel

Netzwerkkabel Netzwerkkabel

Klicken Sie auf "Start" > "Routine" - "Anhang" = "Kommunikation" - "Netzwerk";
Doppelklicken Sie auf "Lokale Verbindung" um in die Ubersicht "LAN-
Verbindungsstatus" zu gelangen.

Andern Sie nicht die primare IP Adresse des PCs. Beispiel einer primaren IP
Adresse: 192.168.1.6.
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1) Klicken Sie auf "Erweitert", um in den Bereich "Erweiterte TCP/IP-Einstellungen" zu
gelangen (siehe Abb. 6.7)

Abb. 6.7

Eigenschaften von Internet Protokoll Sarim 4 (TCP/IPv4)
Allgemein

IP-Einstellungen kdnnen automatisch zugewiesen werden, wenn das
Netzwerk diese Funktion unterstiitzt. Wenden Sie sich andernfalls an den

istrator, um die

1 [P-Einstellungen zu beziehen,

(O IP-Adresse automatisch beziehen

(®) Folgende [P-Adresse verwenden:

IP-Adresse:
Subnetzmaske: 255.255.255. 0
Standardgateway: [m

DNS-Serveradresse automatisch beziehen

(@) Folgende DNS-Serveradressen verwenden:

Bevorzugter DNS-Server: . . .
Alternativer DNS-Server: . . .

[ Einstellungen beim Beenden Gberpriifen -

o] [t

2) Kilicken Sie unter dem Bereich "IP-Adresse" auf "Hinzufligen" um in den Bereich
"TCP / IP-Adresse" zu gelangen. (Siehe Abb. 6.8)

Abb. 6.8

Erweiterte TCP/IP-Einstellungen X
IP-Einstellungen DNS  WINS
IP-Adressen
IP-Adresse Subnetzmaske
192,168.0.88 255.255.255.0
Hinzufiigen. .. arbeiten. .. Entfernen
Standardgateways:
Gateway Metrik
192.168.0.1 Automatisch
Hinzufiigen... | Bearbeiten... Entfernen
[ Automatische Metrik
tstellenmatrik:
oK Abbrechen
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3) Fiugen Sie folgende Informationen ein: IP-Adresse: 192.168.0.88, Subnetzmaske:
255.255.255.0 (siehe Abb. 6.9)
Abb. 6.9

E g X
PEinstelungen DNS  WINS
IP-Adressen
TCP/IP-Adresse X
g —
IP-Adresse: 192.168 . 0 . 88
Subnetzmaske: 255,255,255 . 0|
5 bbrechen
Gateway Metrik
192.168.0.1 Automatisch b
I
Hinzufiigen... |  Bearbeiten... Entfernen
Automatische Metrik
|

oK Abbrechen

4) Klicken Sie anschlieBend auf "Hinzufiigen", um in den Bereich "Erweiterte TCP/IP-
Einstellungen" zuriickzukehren (siehe Abb. 6.10)

Abb. 6.10
Erweiterte TCP/IP-Einstellungen >
IPEinstelungen pNS WINS
IP-Adressen
IP-Adresse Subnetzmaske
192.168.0.88 255.255.255.0
Hinzufugen... = Bearbeiten... Entfernen
Standardgateways:
Gateway Metrik
192.168.0.1 Automatisch
pearbeiten. .. Entfernen
Automatische Metrik
oK Abbrechen
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5) Klicken Sie unter dem Bereich "Standard-Gateway" auf "Hinzuftigen" um in den

Bereich "TCP/IP-Gateway-Adresse" zu gelangen. (Weitere Informationen finden
Sie unter Abb. 6.11)

Abb. 6.11
Erwe| TCP/IP-Ei = ><
IPEinstellungen pNS WINS
IP-Adressen
IP-Adresse Subnetzmaske
192.168.0.88 255.255.255.0
Hinzuftgen... Bearbeiten... Entfernen
Standardgateways:
TCP/IP-Gatewayadresse X
Gateway: 192.168. 0 . 1
Automatische Metrik

‘ [ inzufugen | ) Abbrechen

oK Abbrechen

6) Fugen Sie folgende Informationen ein: Gateway: 192.168.0.1, klicken Sie

anschlieend auf "Hinzufiigen" um in den Bereich "Erweiterte TCP / IP-
Einstellungen" zurlickzukehren

. (Weitere Informationen finden Sie unter
Abb. 6.12) Abb. 6.12
Erweiterte TCP/IP-Einstellungen X
PEinstellungen DNS  WINS
IP-Adressen
IP-Adresse Subnetzmaske
192.168.0.88 255.255.255.0
Hinzufigen... Bearbeiten... Entfernen
Standardgateways:
Gateway Metrik
192.168.0.1 Automatisch
Hinzufiigen. .. Bearbeiten... Entfernen
Automatische Metrik
‘ oK rhbred'len
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7) Klicken Sie auf "OK"um zu dem Einstellungsment fir die IP-Adresse

zurlickzukehren. Klicken Sie anschlielfend auf "OK", um den Prozess der IP-
Einstellung zu beenden und fiihren, nach erfolgreicher Einstellung, die
entsprechende Serversoftware auf dem Computer aus.

IP-Einrichtungsschritte fiir das Instrumententerminal

1. Offnen Sie "LIS-Einstellungen" des Gerats und geben Sie die entsprechende IP-

Adresse des Computers "192.168.0.66" sowie die Portnummer 50000 ein. (Siehe

Abb. 6.13)
Abb. 6.13

Neutral Humanzation V1 0.211 - Bulld 20220927 061035

Ls
P

Toat LIS-Server

E IPAdresse 192 168 0 66
Archiv

50000

Einstellung LIS-Kommunikationsmodus
oo ® HL7 TCcP
oo

System MAC: 7A:A2:38:D2:41:98

Schalter

An ® Aus

o v

. Der Immunfluoreszenz-Analyser kann uber die Netzwerkleitung auf den
entsprechenden LAN-Port zugreifen.

Bisher wurden IP- und Port-Nummern des PC-Ports sowie des Instrumenten-
Ports eingerichtet. Nach jedem erfolgreichen Test sendet der
Immunfluoreszenz-Analysers automatisch die aktuellen Testergebnisse an den
Computer (bei angeschlossenem LIS-System). Der Benutzer kann aul’erdem
auswahlen, dass Datensatze im Verlauf gesendet werden sollen. Klicken Sie
hierfir entsprechend auf "Senden. Die empfangende Software des Servers
erhalt so das entsprechende Testergebnis.
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Abschnitt VII: Warnhinweise, VorsichtsmaRnahmen und

Einschrankungen

Vorsicht bei der Handhabung der Testkassetten

Die Probe sollte in die Probenvertiefung B gegeben werden, wie in Abb.
Abschnitt I 2.4.
Wenn Sie die Testkassette in den Slot einflihren, richten Sie die Testkassette so
aus, dass die Probenvertiefung B nach oben und der Produktidentifikationscode
(Barcode) in Richtung des Immunfluoreszenzanalysers zeigt.
Schieben Sie die Testkassette vollstadndig in den Slot, bis die Testkassette zum
Stillstand kommt. Verwenden Sie nur den Druck |hres Daumens oder des
Zeigefingers. Uben Sie keine (ibermaRige Kraft auf die Testkassetteaus, da dies
sonst zu einer Fehlfunktion des Geréats fiihren kénnte.
Die verwendeten Testkassetten sollten stets als potenziell biologisch
gefahrliches Material betrachtet und gemaR den lokalen Standardverfahren und
den einschlagigen Vorschriften, die bei Tatigkeiten mit mikrobiologisch
gefahrlichen Stoffen beachtet werden missen, entsorgt werden.
Beim Umgang mit potenziell infektiosen Materialien sollten dafir ausgelegte
Handschuhe und Masken verwendet sowie andere SchutzmaRnahmen beachtet
und angewendet werden.

Vorsicht bei der Verwendung des Immunfluoreszenz-Analysers

Legen Sie nur vom Hersteller bereitgestellte Testkassetten in den Slot des
Gerats ein.

Verschutten Sie keine Flussigkeit auf den Immunfluoreszenz-Analyser. Das
Gerat konnte dadurch in seiner Funktionalitat beeintrachtigt werden.

Lassen Sie den Immunfluoreszenz-Analyser nicht fallen.

Setzen Sie den Immunfluoreszenz-Analyser keinen mechanischen Erschitterungen
aus, die uber leichte Beriihrungen mit den Handen hinausgehen.

Demontieren Sie den Immunfluoreszenz-Analyser nicht ohne schriftliche
Genehmigung von Vitrosens Biyoteknoloji Ltd., Sti. oder dessen Vertreter.
Legen Sie keine schweren Gegenstande auf den Immunfluoreszenz-Analyser.
Dies kann unter Umstéanden zu mechanischen Schaden und ggf.
Leistungseinbulien fihren.

Die Steckdose fur den Immunfluoreszenz-Analyser muss sich an einer fir den
Benutzer zuganglichen Stelle befinden, damit der Netzstecker im Notfall leicht
vom Stromnetz gezogen werden kann.

Bitte stellen Sie sicher, dass die Steckdose ordnungsgemaf geerdet ist. Eine
unsachgemafe Erdung kann zu Stromschlagen und systematischen Schaden
fuhren.
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* Verwenden Sie ausschlief3lich das im Lieferumfang des
Immunfluoreszenz-Analysers enthaltene Netzteil (einschlief3lich des
Netzkabels).

* Verwenden Sie den Immunfluoreszenz-Analysers nur in Umgebungen, wie in
Abschnitt Il beschrieben.

» Bei Fehlfunktionen des Immunfluoreszenz-Analysers aufgrund von Wartungs-

, Verarbeitungs- oder Transportschaden, wenden Sie sich bitte an den
Kundendienstmitarbeiter.

* Verwenden Sie das Testergebnis als Leitfaden fiur das Pre-Screening. Das
Ergebnis sollte ausschliellich von geschultem medizinischem Personal
interpretiert werden.

» Der Immunfluoreszenz-Analyser sollte nur von fachkundigen Personen bedient werden.

*  Wenn der Immunfluoreszenz-Analyser in einer Weise verwendet wird, die nicht vom
Hersteller vorgesehen ist, kdnnte der vom Gerat bereitgestellte Schutz beeintrachtigt
werden.

*Es sollte darauf geachtet werden, den Immunfluoreszenz-Analyser nur in

Umgebungen zu verwenden, die den in Abschnitt Il dieses Handbuchs genannten
Anforderungen entsprechen, unter Beriicksichtigung der Warnhinweise in Abschnitt
VIl.  Andernfalls  kénnten die integrierten  Sicherheitsfunktionen  des
Immunfluoreszenz-Analyser beeintréchtigt werden, wodurch der Benutzer schweren
elektrischen, mechanischen oder biologischen Gefahren ausgesetzt werden kénnte.
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Abschnitt VIII: Support, Wartung und Entsorgung

Wenn eine Wartung oder Instandhaltung erforderlich ist, sollte der
Immunfluoreszenz-Analyser an Vitrosens Biyoteknoloji Ltd., Sti geschickt werden.
Fur das Instrument ist keine besondere Wartung erforderlich, aulRer Papierwechsel
und regelmaRiger Reinigung. Eine gelegentliche Reinigung des Auferen mit einem
trockenen Tuch ist ausreichend, um den Betrieb des Instruments zu gewahrleisten.
Das Gerat ist vor der Reinigung vom Stromnetz zu trennen.

AuBenreinigung

Verwenden Sie ein feuchtes Tuch mit 0,5 % Bleichmittel, 70 % Isopropylalkohol oder
70 % Ethanol, um die AuRenflache des Gerats zu reinigen. Um Beschadigungen
des Bildschirms oder anderer Oberflachen zu vermeiden, sollten starke Bleichmittel
(Bleichmittelkonzentration mehr als 0,5%), oxidierende Substanzen und
Lésungsmittel nicht eingesetzt werden.

Dekontamination

Wenn das Gerat nach dem klinischen Gebrauch gewartet oder ausgetauscht werden
muss, sollten vor dem Verpacken und dem Transport eine Dekontamination und
Desinfektion durchgefiihrt werden. Verwenden Sie Desinfektionsmittel (z. B.
Bleichmittelkonzentration unter 0,1%) und ein Tuch, um die duRere Oberflache des
Gerats vollstéandig zu reinigen. Um Beschadigungen im inneren des Gerates zu
vermeiden, ist das Spruhwaschen oder Reinigen von Innenteilen und Innenflachen
mit Desinfektionsmittel zu unterlassen.

Instandhaltung

Zusatzlich zum regelmafigen Reinigen oder Austauschen von Papier erfordert der
Immunfluoreszenz-Analyser im Allgemeinen keine besondere Wartung. Die aul3ere
Oberflache des Gerats sollte jedoch regelmaRig mit einem weichen, trockenen Tuch
gereinigt werden, um den normalen Betrieb des Immunfluoreszenz-Analysers zu
gewabhrleisten.

*Vorsicht:

Das Gerét enthélt keine Komponenten, die vom Bediener gewartet werden kénnen.
Um einen Stromschlag zu vermeiden, darf die regelméRige Wartung ausschlieB8lich
durch autorisiertes technisches Servicepersonal durchgefiihrt werden.

Stromversorgung

Verwenden Sie ausschlieRlich das mit dem Gerat gelieferte AC/DC-Netzteil. Falls
das Netzteil ausgetauscht werden muss, wenden Sie sich bitte an Vitrosens
Biyoteknoloji Ltd., Sti. oder seinen benannten Vertreter. Vitrosens Biyoteknoloji
Ltd., Sti.

CE-zertifizierte Netzteile der Klasse 2 mit einer Nennspannung von +12 V und 5A.
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Riickgabeverfahren

Sollte der Immunfluoreszenz-Analyser eine Fehlfunktion aufweisen, wenden Sie
sich bitte zunachst an Vitrosens Biyoteknoloji Ltd., $ti. oder an den lokalen Handler.
Wenn festgestellt wird, dass das Gerat durch den Hersteller ersetzt werden muss, wird
Ihnen zunachst eine Ricksendenummer ausgestellt. AnschlielRend sendet lhnen
Vitrosens Biyoteknoloji Ltd., $ti. einen Immunfluoreszenz-Analyser als Ersatzgerat.
Uberpriifen Sie die Riicksendenummer auf dem Paket und senden Sie das Gerét,
nach Erhalt des Ersatz-Immunfluoreszenz-Analysers, an Vitrosens Biyoteknoloji
Ltd., Sti. Nutzen Sie hierfir die Verpackungsmaterialien des Ersatzgerats, um
weitere Schaden des einzuschickenden Gerats zu vermeiden.

Transport und Lagerung

Die Original-Versandverpackung sollte auch fir den weiteren Transport des
Immunfluoreszenz-Analysers verwendet werden. Die Original-Versandverpackung
wird ebenfalls fur die Lagerung des Immunfluoreszenz-Analysers Uber einen
langeren Zeitraum empfohlen. Wenn Sie den Immunfluoreszenz-Analysers
transportieren oder lagern, halten Sie ihn trocken in aufrechter Position und
schitzen Sie ihn vor Sonne, mechanischen StéRen.

Der Immunfluoreszenz-Analyser sollte in einem gut beliifteten Raum gelagert
werden, der eine Lagertemperatur von -10°C - 50°C, eine relative Luftfeuchtigkeit
von weniger als 85% und kein korrosives Gas aufweist.

Entsorgung
Jede verbrauchte Testkassette sollte gemaR den oOrtlichen Vorschriften zur

Entsorgung von biologisch gefahrlichen Stoffen entsorgt werden.

Batterie austauschen

Beim Austausch der Batterie des Gerats missen zunachst die 4 entsprechenden
Schrauben an der Unterseite entfernt werden. Stellen Sie sicher, dass das Gerat nach
Austausch der Batterie wieder ordnungsgemafd verschlossen und die losgeldsten
Schrauben abschlieRend wieder festgedreht werden.

WEEE (Waste of Electrical and Electronic Equipment) Ej

—
Dieses Symbol fir die Kennzeichnung von Elektro- und Elektronikgeraten entspricht
der Richtlinie 2002/96/EG. Der Immunfluoreszenz-Analyser, das Zubehér und die
Verpackung missen am Ende des Gebrauchs ordnungsgemal entsorgt werden.
Bitte beachten Sie die ortlichen Verordnungen oder Vorschriften fir die Entsorgung.
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Phdanomene

Immunfluoreszenz-
Analyser reagiert nicht

Abschnitt IX: Fehlerbehebung

Wahrscheinliche
Ursache

Stromausfall

Empfohlene MaBnahmen

Uberpriifen Sie den
Netzstecker.

Schlechte Verbindung
zwischen dem Netzteil
und dem Kabel.

Ziehen Sie das Kabel
heraus und schlieBen Sie
es wieder fest an.

Der Hauptschalter ist
ausgeschaltet.

Schalten Sie den
Hauptschalter ein.

Das Netzteil ist defekt.

Rufen Sie den
Kundendienst an.

Messung
abgeschlossen, aber
kein Ergebnis
ausgegeben

UberméaRige Rechenlast

Warten Sie, bis die
Berechnung
abgeschlossen ist.

Unregelmafigkeit der
Rechenleistung

Schalten Sie das Geréat aus
und starten Sie es erneut.

Testkassettenhalterung
kommt nicht aus dem
Geriat

Mechanischer Fehler
(Brummgerausche)

Rufen Sie den
Kundendienst an.

Software-Fehler.

Schalten Sie das Geréat aus
und starten Sie es erneut.

Klickgerdausch wenn
sich Testkassetten Slot
bewegt

Normale mechanische
Einstellung

Es ist keine Benutzeraktion
erforderlich.

Der Bildschirm
funktioniert nicht richtig

Elektrostatische
Beeinflussung

Entladen Sie mogliche
statische Aufladungen.
Starten Sie das Gerat neu.

Ausfall des
Stromkreises.

Rufen Sie den
Kundendienst an.

Nachricht:

Lesen fehlgeschlagen,
Bitte den richtigen ID
Chip einlesen

Testkassette oder ID-
Chip wurden nicht
eingesetzt.

Setzen Sie die
Testkassette bzw. den ID-
Chip ein.

Nachricht:

Lesen fehlgeschlagen,
Bitte den richtigen ID
Chip einlesen

Der ID-Chip ist nicht
eingesetzt oder die
Charge des Tests ist
nicht kompatibel.

Setzen Sie den richtigen
ID-Chip ein.

Meldung:
Selbsttest nicht
bestanden

Interner Hardwareausfall

Bitte wenden Sie sich an
den Vitrosens
Kundenservice.
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Abschnitt X; Kontaktinformationen

Die von Vitrosens Biyoteknoloji Ltd., Sti." ausgedriickten und implizierten Garantien sind
an die vollstandige Einhaltung der verdéffentlichten Anweisungen des Herstellers in
Bezug auf die Verwendung von Vitrosens Biyoteknoloji Ltd., $Sti Produkten geknipft.
Vitrosens Biyoteknoloji Ltd., $ti. haftet unter keinen Umstanden fur indirekte Schaden
oder Folgeschaden.

Wenn Sie technische Unterstlitzung bendtigen, rufen Sie uns an oder senden Sie uns eine
E-Mail:
Vitrosens Biyoteknoloji GmbH STi
“ Adresse: Serifali Mh., Sehit Sk. No:17,
34775, Umraniye/istanbul
Telefon:0(216) 784 41 01

E-Mail : info@vitrosens.com
Web: www.vitrosens.com

Verbffentlichungsdatum: 14.06.2021 Vitrosens Biyoteknoloji Ltd., Sti.
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