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1. Wichtiger Hinweis vor der Verwendung

Der Eight-Channel POC Molecular Analyzer ist ein Gerat zur In-vitro-Amplifikation
und -analyse von Zielgenen in menschlichen Proben. Es ist ausschliellich fiir die
Verwendung mit den NADAL®-Testkarten vorgesehen, um die Diagnose einer Viel-
zahl von Krankheiten zu unterstiitzen.

Es ist zur Verwendung durch medizinisches Fachpersonal und/oder Laborpersonal
in professionellen medizinischen Einrichtungen bestimmt.

1.1. Erlauterung der Symbole

C€

CE-Zeichen

[sN]

Seriennummer

<>l

AN
)
Vor Sonnenlicht schiitzen

e

Hersteller

&

Potenzielle biologische
Sicherheitsrisiken

Y

Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben

4

In-vitro-Diagnostikum

¥

Temperaturbegrenzung

P

Trocken aufbewahren

1

B

Gebrauchsanweisung
beachten

]

Herstellungsdatum

A\

Warnung

Bevollmachtigter in der
Europaischen Gemeinschaft

Heife Oberfliche

o

USB-Anschluss

Das Produkt darf nicht
als unsortierter Abfall
entsorgt werden, sondern
muss zur Verwertung
und zum Recycling in
getrennte Sammelstellen
verbracht werden.

un30a1

Lithium-Metall-Batterien
in Gerdten

G}

Kabelgebundener
Ethernet-Anschluss

1.2. Sicherheitshinweise

Oben

Luftfeuchtigkeitsbegrenzung

B

Importeur

Modell

Einhaltung der Bestimmun-

gen zur Beschrankung von
Gefahrstoffen

Benutzer miissen die Funktionsweise des Gerats vollumfanglich verstehen, um ei-
nen sicheren Betrieb zu gewéhrleisten. Die Sicherheitshinweise sorgfaltig durch-
lesen, bevor Sie das Gerét in Betrieb nehmen.



(1) Unser Unternehmen ist fir die Wartung des Geréats verantwortlich. Wenn fest-
gestellt wird, dass das Gerat defekt oder beschadigt ist, den Kundendienst kon-
taktieren. Das Gerdt muss zur Reparatur an den Hersteller oder eine vom Her-
steller autorisierte Stelle zurlickgegeben werden.

(2) Das Gerét stets in einwandfreiem Zustand halten. Wenn es auf eine Art und Wei-
se verwendet wird, die nicht von nal von minden angegeben ist, kann der vom
Gerét gebotene Schutz beeintrachtigt werden.

(3) Das Gerat sollte in einem gut belifteten und sauberen Raum gelagert oder in-
stalliert werden, in dem es keinem direkten Sonnenlicht und keinen intensiven
Lichtquellen ausgesetzt ist. Es diirfen keine korrodierenden Gase oder starken
Magnetfeldstérungen vorhanden sein. Von Warmequellen (z. B. Heizungen,
Ofen usw.) fernhalten.

(4) Beim Umgang mit Proben und Abfallmaterialien stets die Sicherheitsrichtlinien
befolgen, so als kénnten sie Infektionserreger Uibertragen. Beim Umgang mit
Reagenzien oder Proben personliche Schutzausriistung (PSA) und puderfreie
Einweghandschuhe tragen. Nach der Durchfiihrung eines Tests Hande griindlich
waschen.

(5) Die Dekontaminations- und Reinigungsverfahren sollen die Ausbreitung von
Verunreinigungen aufgrund von beschadigten Behaltern oder Testkarten oder
ausgetretenen Nukleinsdure freisetzenden Mitteln begrenzen. Bei Undichtigkei-
ten oder Briichen Handschuhe und andere potenziell kontaminierte PSA aus-
wechseln, insbesondere wahrend der ersten Schritte der Dekontamination und
vor dem Berthren einer sauberen Oberflache. Die gesamte PSA muss nach der
Dekontamination entsorgt werden. Verunreinigungen durch undichte und/oder
durchstochene Testkomponenten miissen unbedingt sofort aufgefangen und
gereinigt werden.

(6) Gebrauchte Beutel oder Beutel, die mit einer Probe in Kontakt gekommen sind,
immer in einem Behaélter fir biologisch gefahrliche Abfélle entsorgen. Hand-
schuhe nach der Handhabung gebrauchter Testkit-Komponenten wechseln.

1.3. Elektrische Sicherheit

Um die Stromschlaggefahr zu vermeiden, muss der Netzkabelstecker sicher in eine Steckdose
gesteckt werden, die den Sicherheitsnormen entspricht und eine Spannung von 220 V (50/60

A Hz) aufweist. Vor dem AnschlieBen des Netzteils sicherstellen, dass die Spannung des Netzteils
den Spannungsanforderungen des Gerats entspricht. Aulerdem sicherstellen, dass die Nenn-

strombelastung der Steckdose nicht geringer ist als die Anforderungen des Gerats.

Beim Anschluss an die Stromversorgung sicherstellen, dass das Gerat ausgeschaltet ist. Den
Bildschirm, den Netzschalter und das Netzkabel nicht mit nassen Handen berlihren. Den Netz-
stecker erst herausziehen, wenn das Gerat ausgeschaltet ist. Bis das Gerat ausgeschaltet ist,
keine nassen Lappen oder andere Werkzeuge verwenden, die bei der Reinigung des Gerits zu
Kurzschlissen flihren kdnnen.
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Das mitgelieferte Netzkabel verwenden. Vor der Verwendung beachten, ob das Netzkabel
intakt ist. Keine beschadigten Netzkabel oder Netzkabel anderer Spezifikationen verwenden.
Netzkabel wahrend des Gebrauch nicht mit Gegenstdnden abdecken oder in Gangen ablegen.
Den Netzstecker beim Einstecken oder Entfernen mit den Hinden festhalten, ohne am Netz-
kabel zu ziehen. Beim Einstecken des Steckers darauf achten, dass er in die Steckdose passt.
Das Netzteil sollte sich leicht abschalten/trennen lassen. Den Netzstecker nicht an einem Ort
platzieren, an dem er sich nur schwer entfernen lasst; er sollte sich in Reichweite des Benut-
zers befinden.

Die Stromversorgung sollte ausgeschaltet werden, wenn die Arbeit unterbrochen wird. Wenn
das Gerat Uber einen ldngeren Zeitraum nicht verwendet wird, sollte es ausgeschaltet oder
vom Netzstecker getrennt und mit einer Staubabdeckung abgedeckt werden.

In den folgenden Situationen sollte die Stromversorgung sofort ausgeschaltet/abgezogen
werden: 1) Flissigkeit, die auf die Oberflache des Bildschirms oder in das Gerét gelangt; 2) das
Gerét fallt herunter oder das Geh&use ist beschadigt; 3) die Funktion des Geréts dndert sich
deutlich.

Beim Reinigen oder Desinfizieren nicht direkt auf den Bildschirm oder Testbereich spriithen.

Stattdessen ein angefeuchtetes Tuch verwenden, mit dem Sie nur die Oberflache des Gerats
abwischen. Dadurch wird verhindert, dass Flissigkeit in das Gerat eindringt und einen Kurz-
schluss verursacht.

Das Gerét nicht ohne Genehmigung demontieren, um Unfalle zu vermeiden.

> P PP P

1.4. Elektromagnetische Vertraglichkeit

Den Benutzern wird empfohlen, die elektromagnetische Umgebung vor der Ver-
wendung des Gerats zu prifen.

Dieses Gerat erzeugt Radiowellen und kann diese ausstrahlen; diese kénnen zu Stérungen der

drahtlosen Kommunikation fiilhren. Die Verwendung dieses Gerats in Wohngebieten kann zu

Stoérungen fihren.

Diese Storung tritt nur auf, wenn das Geréat eingeschaltet ist. Wenn das Gerat Stérungen an

anderen Geraten verursacht, kdnnen Benutzer eine oder mehrere der folgenden Manahmen

ergreifen:

v Das Gerat, das Interferenzen empfangt, neu ausrichten oder an einem anderen Ort aufstel-
len.

v Den Abstand zwischen dem Gerat und dem Gerét, das Interferenzen empféngt, vergréRern.

v Das Gerat an eine Steckdose anschlieRen, die nicht mit anderen Geraten geteilt wird.

v Den Kundendienst/das technische Personal kontaktieren, um Unterstiitzung zu erhalten.

>

Das Gerat nicht in der Nahe starker Strahlungsquellen verwenden (z. B. nicht abgeschirmte
Radiofrequenzquellen), da dies den normalen Betrieb des Gerats beeintrachtigen kann.

Die Verwendung des Geréts in einer trockenen Umgebung, insbesondere in einer Umgebung,
in der kinstliche Materialien (kiinstliche Stoffe, Teppiche usw.) vorhanden sind, kann zu schad-
lichen elektrostatischen Entladungen fiihren, die zu falschen Schlussfolgerungen fiihren.

> P
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f Die Verwendung von Zubehdr und Kabeln, die nicht vom Hersteller bereitgestellt oder vom

Hersteller spezifiziert wurden, kann zu erhéhten Entladungen durch das Gerét flihren oder
seine Stdrfestigkeit verringern.

ten gestapelt werden. Wenn es in der Ndhe von anderen Gerdten verwendet oder auf anderen
Geraten gestapelt werden muss, muss der Betrieb beobachtet werden, um sicherzustellen,

f Dieses Gerat sollte nicht in der Ndhe von anderen Gerdten verwendet oder auf anderen Gera-
dass es in der verwendeten Konfiguration ordnungsgemaR funktioniert.

Interferenzen, die wadhrend des Betriebs dieses Gerats auftreten, kdnnen den Betrieb anderer
elektronischer Gerite negativ beeintrachtigen.

2. Produktiibersicht

2.1. Produktname: Eight-Channel POC Molecular Analyzer
Markenname: NADAL® PCR Analyzer PRO8

2.2. Modell: PM008

2.3. Verpackungskomponenten

Hauptgerat 1
; Netzkabel |1
Benutzerhandbuch | 1
: QK-Zertifikat | 1

2.4. Verwendungszweck

Der Eight-Channel POC Molecular Analyzer ist ein Gerat zur In-vitro-Amplifikation
und -analyse von Zielgenen in menschlichen Proben. Es ist ausschlieRlich fur die
Verwendung mit den NADAL®-Testkarten vorgesehen, um die Diagnose einer Viel-
zahl von Krankheiten zu unterstitzen.

Es ist zur Verwendung durch medizinisches Fachpersonal und/oder Laborpersonal
in professionellen medizinischen Einrichtungen bestimmt.

2.5. Funktionsprinzip

Das Gerat basiert auf der isothermen Nukleinsdure-Amplifikationstechnologie.
Funktionen fur automatisches Scannen, Identifizieren von Proben-ID und NADAL®-
Testkarten, automatische Analyse und Berichterstellung von Testergebnissen und
gleichzeitiges Testen mehrerer Proben sind integriert. Das Gerat identifiziert auto-
matisch die Probe und Testkartenidentifikatoren, bietet eine geeignete Umgebung
fur die In-vitro-Amplifikation von Nukleinsduren mittels Temperaturregelung und
erfasst das wahrend des Amplifikationsprozesses erzeugte Fluoreszenzsignal und
wandelt es in ein elektrisches Signal um. Das Geréat verfiigt (iber eine integrierte
Analysefunktion, die die aufgezeichneten Signale automatisch analysiert und die
Testergebnisse ausgibt.



2.6. Produktspezifikationen

Abmessungen (mm) (Lx B x H)

T —

506 x 240 x 170

Gewicht 5,5 kg

Nenneingangsspannung 100-240 V Wechselstrom, 50/60 Hz
Nennkapézitéit . - 120 W o
Uberspannung Kategorie Il

Sicherung 5 mm x 20 mm, 250V, 10 A

Probennachweis

Kapazitdt einer Testkarte pro Kanal, wobei maximal 8
Testkarten gleichzeitig getestet werden

Testzeit

Abmessungen des Touchscreens

Temperaturregelung

Lichtquelle
Detektor

Anregungswellenldnge/ Detektionswellenldnge

Kommunikationsschnittstelle

Weitere Informationen finden Sie in der Gebrauchs-

anweisung der entsprechenden NADAL®-Testkarte.
' TFT-Touchscreen, IPS, 164.9 x 100/88,89 mm
- BetrTebstemperaiurbéreich 37,0 "t-?0,0 "€
: Aufheizgeschwindigkeit 2 10 °C/min

Genauigkeit des Temperatursensors £ 0,5 °C.

TemperaturgleichmalBigkeit + 1,5 °C

' (nach 5 Minuten)

Fixiertemperatur des riicksetzbaren Thermoschut-

' zes: 80,0 £5,0 °C, automatisch rlcksetzbar
LED

Photodiodenréhre

470 nm/510 nm

Typ-A-Schnittstelle/Typ-B-Schnittstelle/
RJ-45-Netzwerkkabelanschluss

Benutzeroberflache

Touchscreen und Barcode-Scanner

Drucker

Thermopapier: 57 mm, ¢ 30 mm

Betriebsumgebung

Transport-/Lagerspezifikationen

< 80 % relative Luftfeuchtigkeit
(nicht kondensierend)

15°C-30°C

< 2000 m Betriebshohe

Nur fiir die stationdre Anwendung in

Innenraumen

Transporttemperaturbereich -20 °C-55 °C
Transportfeuchtigkeit £ 80 % relative

 Luftfeuchtigkeit (nicht kondensierend)
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2.7. Aussehen und Aufbau

Scanner  Touchscreen Kanaldeckel Gehause

| T

—

Ein-/Aus-Taste Drucker Testkanal Statusanzeigeleuchte

Vorderansicht des PCR Analyzer PROS8

Typ-A- Typ-B-

Netzschalter Hintere Abdeckung AiseHlig Anschluss

Stromversorgungs- Stromanzeige- RJ-45-
anschluss leuchte Anschluss

Riickansicht des PCR Analyzer PRO8
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2.8. VorsichtsmaBBnahmen

1) Dieses Gerét ist nur mit von unserem Unternehmen hergestellten Kits kompati-
bel.

2) Informationen zur Verwendung finden Sie in der Gebrauchsanweisung des jewei-
ligen Kits.

3) Dieses Gerat wird nur fur die In-vitro-Diagnose verwendet.

4) Anwender sollten die allgemeinen Richtlinien fir klinische Labore strikt befolgen.

5) Die Testergebnisse des Gerats sollten umgehend gespeichert werden, ein ange-
messener Plan fiir die erneute Uberpriifung sollte erstellt werden, und es sollte
ein interner Plan zur Qualitdtsbewertung erstellt werden, um die Testergebnisse
entsprechend der tatsdchlichen Situation des Benutzers zu Gberwachen.

6) Nach Abschluss einer Testaufgabe oder im Verlauf mehrerer tGber einen langen
Zeitraum durchgefihrter Tests sollten die Gerate, Testarbeitsflachen und die Ar-
beitsumgebung desinfiziert werden. Die Desinfektion sollte gemalR den Anfor-
derungen in Abschnitt 1.3 (Elektrische Sicherheit) durchgefiihrt werden, und die
verwendeten Versuchsreagenzien, Verbrauchsmaterialien, Proben usw. sind ent-
sprechend den relevanten Vorschriften und Spezifikationen zu entsorgen.

7) Wenn beim Gerat wahrend des Testvorgangs ein externer Stromausfall auftritt,
wird der Test ungtltig, und es sollte eine erneute Probenahme und ein erneuter
Test durchgefiihrt werden.

8) Wahrend eines Tests nicht den Deckel 6ffnen, und das Gerét nicht bewegen.

9) Kein Zubehor und keine Kabel verwenden, die nicht vom Hersteller bereitgestellt
wurden.

3. Geratestart
3.1. Installation

1) Nehmen Sie alle Komponenten aus der Verpackung.

2) Das Gerat muss auf einer flachen, ebenen und stabilen Oberflache installiert
werden.

Der Tisch sollte leicht zu reinigen sein. Siehe Abschnitt 1.2. Sicherheitshinweise.

3) Stellen Sie sicher, dass der Netzschalter ausgeschaltet ist, und schlieRen Sie das
Netzkabel an das Gerat an.

4) Driicken Sie den Netzschalter. Die Betriebsanzeige leuchtet rot und zeigt an, dass
die Stromversorgung angeschlossen ist.

5) Driicken Sie die Ein-/Aus-Taste auf der linken Seite des Geréts. Der Bildschirm
sollte innerhalb von 10 Sekunden aufleuchten. Das Gerat ist nun einsatzbereit.
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3.2. Ersteinrichtung

Wenn ein Bediener das Gerat zum ersten Mal einschaltet, sollte folgendermalRen

vorgegangen werden:

1) Melden Sie sich im System mit dem Standard-Administrator-Benutzernamen und
dem -Passwort an: Benutzername: admin; Passwort: admin (GroR-/ Kleinschrei-
bung beachten). Klicken Sie auf Login (Anmelden).

2) Nach erfolgreicher Anmeldung beginnt das Gerat automatisch mit dem Vorwar-
men, wobei die linke Anzeigeleuchte jedes Kanals rot blinkt.

3) Wenn die linke Anzeigeleuchte blau leuchtet, ist das Vorwarmen abgeschlossen
und der entsprechende Kanal ist flir den Test bereit.

4) Die Installation des Gerats ist abgeschlossen.

4. Grundlegende Bedienung

4.1. Ein-/Ausschalten/Neustart

Einschalten

Sobald das Gerat an die Stromversorgung angeschlossen ist, driicken Sie den Netz-
schalter auf der Riickseite des Gerats.

Driicken Sie nach dem Signalton die Ein-/Aus-Taste auf der linken Seite des Geréts.
Das Display leuchtet auf und zeigt an, dass das Gerat erfolgreich gestartet wurde.

Ausschalten

Klicken Sie auf das Symbol fiir den aktuellen Benutzernamen (wie im roten Feld
unten dargestellt), und wahlen Sie im Pop-up-Dialogfeld die Option Shut Down (He-
runterfahren) aus. Der Bildschirm wird daraufhin ausgeschaltet.

& 2023-02-18 08:45:41 Wﬁﬁ

b & [
ShutDown Reboot Logout

Cancel

Setting

Hinweis:

* Wenn Uber einen langeren Zeitraum keine Tests durchgefiihrt werden missen,
das Gerat ausschalten und den Netzschalter in die Position ,,Aus” stellen. Die Be-
triebsanzeige leuchtet nicht.

¢ Falls das Gerat nicht normal heruntergefahren werden kann, sicherstellen, dass
keine laufenden Tests am Gerat durchgefithrt werden, und dann die Ein-/Aus-
Taste mindestens 3 Sekunden lang driicken, bis sich der Bildschirm ausschaltet.
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Neustart

Klicken Sie oben links im Hauptmeni auf den aktuellen Benutzernamen. Das Dialog-
feld ,,Shut Down/Reboot/Logout” (Herunterfahren/Neustart/Abmelden) erscheint
auf dem Bildschirm. Wé&hlen Sie Reboot (Neustart) aus. Der Bildschirm wird aus-
geschaltet und leuchtet dann wieder auf, wobei die Anmeldeoberflache angezeigt
wird.

Hinweis: Wenn Sie den Geratebildschirm nicht innerhalb der festgelegten Zeit be-
dienen, wechselt das Gerat in den Bildschirmschonermodus. Den Bildschirm berih-
ren, um zum aktiven Anzeigebetrieb zuriickzukehren..

4.2. Benutzeranmeldung/-abmeldung

4.2.1. Anmelden

Geben Sie in der Anmeldeoberflache des Gerats (wie in der Abbildung unten dar-
gestellt) die Benutzer-ID und das Passwort ein, und klicken Sie auf die Schaltflache
Login (Anmelden). Nach erfolgreicher Anmeldung wird der Hauptmenibildschirm
angezeigt.

Anmeldeoberflache

4.2.2. Abmelden

Klicken Sie oben links im Hauptmenu auf den Benutzernamen. Das Dialogfeld ,Shut
Down/Reboot/Logout” (Herunterfahren/Neustart/Abmelden) wird eingeblendet.
Klicken Sie auf die Schaltflache Logout (Abmelden), damit das System zur Anmelde-
oberflache zurtckkehrt.

4.3. Hauptmenii

Im Hauptmeni werden vier Module angezeigt: Test (Test), History (Verlauf), QC
(QK) und Setting (Einstellung) (siehe Abbildung rechts).

Siehe

Abschnitt 5. Einstellungsment,

Abschnitt 6. Probentest,

Abschnitt 7. Verlauf

Abschnitt 8. QK-Test.
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@ admin

4.4. Kanalstatus

Jeder Kanal ist mit LED-Leuchten ausgestattet, die den spezifischen Status des Ka-

nals anzeigen. Anzeigeleuchten

Anzeigeleuchten

| -

| | [ ]
| — |
1\

Die linke Anzeigeleuchte blinkt rot.

nal

. von minden

2023-02-18 08:45:41

Setting

Kanalstatus und Bedeutung

Vorwarmen
Der Kanal befindet sich im Vorwarmstatus.
Test kann nicht gestartet werden.

| | | | |

Die linke Anzeigeleuchte leuchtet blau.

s ] px ]
| I . |
1 w7 I %2 | ¥

Drei Anzeigeleuchten (blau, rot, griin)
blinken abwechselnd.

Bereit
Vorwarmen ist abgeschlossen. Der Kanal ist bereit,
einen Test zu starten.

Kanal ausgewahlt
Der Kanal ist ausgewahlt und wartet, bis der Bedie-
ner die Testkarte einlegt.

S
I | | | | |
1\

Die linke Anzeigeleuchte blinkt blau.

o |

Die mittlere Anzeigeleuchte leuchtet rot.

Die rechte Anzeigeleuchte leuchtet griin.

Test lduft (Testen)
Im Kanal wird ein Test ausgefiihrt.

Positives Ergebnis
Der Test im Kanal ist abgeschlossen, und das Test-
ergebnis ist positiv.

Negatives Ergebnis
Der Test im Kanal ist abgeschlossen, und das Test-
ergebnis ist negativ.

(Na]



Anzeigeleuchten Kanalstatus und Bedeutung

== § 1

Ungiiltiges Ergebnis

Die rote mittlere Anzeigeleuchte und die griine Das Testergebnis im Kanal ist ungiltig.

rechte Anzeigeleuchte leuchten beide.
Hinweis: Detaillierte Testergebnisse fiir jeden Zielanalyten kénnen durch Klicken
auf die Seite mit den Kanalinformationen oder auf das Symbol ,Verlauf” angezeigt
werden. Eine detaillierte Interpretation der Ergebnisse finden Sie in der Gebrauchs-
anweisung der entsprechenden NADAL®-Testkarte.

5. Einstellungsmenii

o Settings B A 22/05/2023 08:33:08
@ admin
User User Info

| R" User admin ) Org: [ ]
@ Network Dept.: )
Name: [ )
& system Position: [ )
¢ s phone: [ )
Add.: [ )
(D About Remarks: f ]
o

Das Einstellungsment besteht aus finf Teilen: User (Benutzer), Network
(Netzwerk), System (System), Test (Test) und About (Info).
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5.1. Benutzereinstellungen
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Zwei Arten von Konten (Administrator und Benutzer) werden nachfolgend basie-

rend auf den unterschiedlichen Betriebsberechtigungen beschrieben.

Einstellungen Benutzer ‘ Administrator

Benutzer

Netzwerk

System

Test

Info

Einen neuen Bediener hinzu-
flgen oder einen Bediener
loschen.

Konfigurieren des Berech-
tigungsumfangs eines Be-
dieners, z. B. den Zugriff des
Bedieners auf das Test-, QK-,
Verlaufs- oder Einstellungs-
modul aktivieren oder deakti-
vieren.

Bearbeiten des Profils und
Passworts eines anderen Be-
dieners.

Erméglicht das Andern des
eigenen Passworts des Benut-
zers oder das Bearbeiten des
eigenen Profils des Benutzers.

Anzeigen der |P-Adresse des
Geréts, Informationen zur
Netzwerkverbindung und den
Status der Netzwerkverbin-
dung.

Ermoglicht die Auswahl von
Anzeigezeit, Sprache, Bild-
schirmhelligkeit und Stand-

by-Zeit.

Auswahl des Modus ,,Manual”
(Manuell) oder des Modus
,Quick & Manual” (Schnell
und manuell).

Anzeigen von Informationen
zur Seriennummer des Gerats,
Software-Informationen,
Software-Aktualisierungen,
Herstellerinformationen,
Vertreterinformationen.

v wenn vom Admi-
nistrator autorisiert

v wenn vom Admi-
nistrator autorisiert

v wenn vom Admi-
nistrator autorisiert

v wenn vom Admi-
nistrator autorisiert

v wenn vom Admi-
nistrator autorisiert
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5.1.1. Neue Benutzer hinzufiigen (nur Administratorzugriff)

1) Melden Sie sich als Administrator an.

2) Klicken Sie auf das Meni Setting (Einstellung) und wahlen Sie User (Benutzer)
aus.

3) Klicken Sie auf das Symbol ,Benutzer hinzufligen“&.

4) Geben Sie den Benutzernamen (erforderlich), das Passwort (erforderlich, GroR-/
Kleinschreibung beachten), die Abteilung, den Namen, die Position, Telefonnum-
mer, Adresse, andere Informationen ein und wahlen Sie die Berechtigung(en)
aus.

5) Klicken Sie auf Save (Speichern), und der Benutzer wird erfolgreich erstellt. Oder
klicken Sie auf Cancel (Abbrechen), um den Vorgang zu beenden.

. B [ 23-05-202317:30:21
A Settings
e admin
Add User
| R; User User name: ( ]
@ e Password: | ]
Password: [ ]
% System Permission: | Test
a_ - [ History
[ Qc
® About I_Setting

Benutzereinstellungen — Neue Benutzer hinzufiigen

5.1.2. Benutzerinformationen bearbeiten

1) Melden Sie sich beim System an.

2) Klicken Sie auf das Menu Setting (Einstellung) und wahlen Sie User (Benutzer)
aus.

3) Wéhlen Sie den zu bearbeitenden Benutzer aus. Klicken Sie auf Edit (Bearbei-
ten).

4) Bearbeiten Sie die Benutzerinformationen:

e Passwortdnderung: Klicken Sie auf Password (Passwort), und geben Sie das
neue Passwort in die Felder New Password (Neues Passwort) und Confirm
Password (Passwort bestatigen) ein. Fur autorisierte Benutzer muss auch das
Feld Old Password (Altes Passwort) ausgefiillt werden. Klicken Sie auf Save
(Speichern), um die Anderung abzuschlieRen, oder auf Cancel (Abbrechen),
um den Vorgang zu beenden.

» Berechtigungsdnderung (nur Administratoren): Aktivieren (&) oder deaktivie-
ren (o) Sie die Kontrollkdstchen, um die Benutzerberechtigungen zu andern.
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» Anderung von Abteilungs-, Namens-, Positions-, Telefon-, Adress- und ande-
ren Informationen: Klicken Sie in die entsprechende Spalte, um Benutzerin-
formationen hinzuzufiigen/zu bearbeiten.

5) Klicken Sie auf Save (Speichern). Die Benutzerinformationen werden erfolgreich
gedndert. Oder klicken Sie auf Cancel (Abbrechen), um den Vorgang zu been-
den.

Hinweis:

e Autorisierte Benutzer kdnnen nur die eigenen Benutzerinformationen andern.

® Der Administrator kann die Informationen aller Benutzer im System andern.

= ; A 23-05-2023 17:32:07
Settings
© admin _
Edit User
| R user User name: | test )
B nevon
% System Permission: |v Test
|v History
'n' Test v e
® About ]_\; Setting

e

B

Benutzereinstellungen — Benutzerinformationen bearbeiten

) B A 25/05/2023 01:49:52
& Settings
e admin _
Edit User
| % o User name: [ jason )
@ Network New Password: || )
Confirm Password: | ]
2@ System
Permission: |v Test
Q Test [v History
v Qc
@ About [V Setting

Benutzereinstellungen — Benutzerinformationen bearbeiten — Passwort @ndern
(fir Administratorzugriff))
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& ) B 25/05/2023 01:56:37
Settings
© jason |
Edit User
| R; el User name: | jason ]
@ Network New Password: | )
Confirm Password: [ ]
% Systern 0ld Password: ( ]
Q Test Permission: |« Test
|v History
@ About v Qc

Benutzereinstellungen — Benutzerinformationen bearbeiten — Passwort andern
(fiir Benutzerzugriff)

5.1.3. Benutzer |6schen (nur Administratorzugriff)

1) Melden Sie sich als Administrator an.
2) Klicken Sie auf das Men Setting (Einstellung) und wahlen Sie User (Benutzer)
aus.
3) Wahlen Sie den zu bearbeitenden Benutzer aus. Klicken Sie auf Edit (Bearbei-
ten).
4) Klicken Sie auf Delete (Loschen), um den aktuellen Benutzer aus dem System zu
entfernen. Wahlen Sie im Pop-up-Dialogfeld Confirm (Bestatigen) aus.
Hinweis:
e Benutzerinformationen kénnen nach dem Léschen nicht wiederhergestellt
werden. Verwenden Sie diese Funktion daher mit Vorsicht!
* Bereits im Gerat gespeicherte Testergebnisse, die von diesem Benutzer durch-
gefuhrt wurden, sind davon nicht betroffen.
® Das Administrator-Konto kann nicht geléscht werden.
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@ B & 23-05-202317:36:10

Settings

Are you sure you want to delete
% System m the user?

£
@ About "

Benutzereinstellungen — Benutzerinformationen bearbeiten — Benutzer l6schen

5.2. Systemeinstellungen

Im Einstellungsmeni System (System) kénnen die Benutzer die Zeit, Sprache, Bild-
schirmhelligkeit und Standby-Zeit des Geratesystems andern.

) B [ 23/05/2023 17:43:07
XN Settings
& root _
Date and Time: [ 23/05/202317:43:07 =/
% User Language: [ English v
@ Network Screen: P
standby Time: [ 5 minutes v)

System resetfjlog export]

5.2.1. Zeiteinstellungen

Klicken Sie auf Date and Time (Datum und Uhrzeit). Das Dialogfeld fur die Zeitein-
stellung wird angezeigt. Wahlen Sie das Jahr, den Monat, den Tag, die Stunde, die
Minute und die Sekunde aus, die auf dem Gerétesystem angezeigt werden sollen.
Klicken Sie auf Confirm (Bestatigen), um die Zeiteinstellung zu speichern.

Wenn das Gerat zum ersten Mal verwendet wird, ist die Standardzeit UTC+8. Bitte
stellen Sie die korrekte Uhrzeit entsprechend der lokalen Zeitzone ein, um Ver-
wechslungen zu vermeiden..
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<& ; B /A 23/05/2023 17:43:50
Settings
root [
© wot . O - -
R)’ Liser |[Mon Tue Wed Thu Fri Sat Sun| )
@) Network 1 2 3 4 5 6 7 i
St 8 9 10 11 12 13 14 E
| %SYStem 15 16 17 18 19 20 21
22 WPEN 24 25 26 27 28
L et
29 30 3

System reset]

5.2.2. Spracheinstellungen

Klicken Sie auf Language (Sprache). Blattern Sie in der Drop-down-Liste nach
unten, um die gewtlinschte Sprache auszuw&hlen. Melden Sie sich erneut beim
System an, damit die Sprachdnderung umgesetzt wird.

¢§ . ) 25/05/2023 10:27:47
Settings
A root
Date and Time: | 25/05/2023 10:27:47 =]
’)\)' User Language: |English -
@ Network Screen: e

Standby Time: |5 minutes v

5.2.3. Einstellung der Bildschirmhelligkeit

Ziehen Sie den Schieber fir Screen (Bildschirm), um die Bildschirmhelligkeit
anzupassen. Beenden Sie das Ziehen, um die Einstellung zu speichern.
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<}§ & 25/05/2023 10:28:09

Settings

Date and Time: | 25/05/202310:28:10 =]
% User Language: [ English vl

@ fetuari: Screen: 2

Standby Time: | 5 minutes v|

5.2.4. Einstellung der Standby-Zeit

Klicken Sie auf Standby Time (Standby-Zeit), und wahlen Sie die gewiinschte
Standby-Zeit aus der Drop-down-Liste aus. Die Einstellung wird sofort automatisch

umgesetzt.
= A 25/05/2023 10:28:37
X Settings
& root _
Date and Time: | 25/05/2023 10:28:38 =)
% User Language: [English V]
@ Nctiiark Screen: 55
Standby Time: |5 minutes v
| % System
10 minutes
'n' Test 30 minutes
1 hour
(D About 2 hours

MNever
wal CED

5.3. Netzwerkeinstellungen

Hier werden Verbindungsstatus, IP-Adresse, MAC-Adresse und DHCPKonfiguration
angezeigt.

Die DHCP-Konfiguration kann aktiviert oder deaktiviert werden:

e Aktiviert (Standard): Das Gerat erhalt die IP-Adresse automatisch.

* Deaktiviert: Benutzer missen die richtige IP-Adresse, Subnetzmaske und das

richtige Gateway in die entsprechende Spalte eingeben und auf Save (Speichern)
klicken.
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<:§ & A 25/05/2023 10:14:52

Settings
& root

rQ% User IP address:  192.168.21.238

State: Connected

I @ Network  MAC address: 40:00:02:5A:F5:0D

98 oo pee: @)

5.4. Testeinstellungen

Die Testeinstellungen ermoglichen die Auswahl der Wartezeit fiir den Probenscan
(die Testkarte muss innerhalb der festgelegten Zeit nach dem Probenscan eingelegt
werden) und den Erkennungsmodus.

Einstellung der Sample scan waiting time (Wartezeit fiir den Probenscan): Klicken
Sie in den leeren Bereich dieser Spalte, geben Sie die einzustellende Zeit ein und
klicken Sie auf die Eingabetaste. Blenden Sie die Eingabetastatur durch Klicken aus.
Die Einstellung ist abgeschlossen.

Moduseinstellung: Klicken Sie auf das Drop-down-Feld, um einen bevorzugten
Testmodus auszuwahlen: ,,Manual” (Manuell) oder ,,Quick & Manual” (Schnell und
manuell). Die Einstellung wird automatisch gespeichert.

&N ) B 25/05/2023 10:16:09
Settings
6 root - _
Sample scan waiting time(s): f120 ,J
% biser Mode: [ Quick & Manual v)
Manual
& vework

5.5. Info

Hier werden Informationen Uber das Gerdt und den Hersteller angezeigt.
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Settings

Device SN: 2312060001

Software version: 5SV1.0.0_230426_Release

nal
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B 25/05/2023 10:25:58

ODM: Guangzhou Pluslife Biotech Co., Ltd.

Address: | :
District, Guangzhou, China

Contact Tel: 020-84156831
MFG: 22/05/2023

6. Probentest

Unit 403,No.6 Lianhuayan Road,Huangpu

Im Men Test (Test) wird der aktuelle Betriebsstatus jedes Kanals angezeigt. Kli-
cken Sie auf die einzelnen Kanile, um die Details der einzelnen Kanale anzuzeigen.

channel No «—(1) Preheating
Channet ‘—I

Status

Channel o _‘ql?
status icons -

Test Type @ SARS-CoV-2

Test result
Countdown timer

Sample No ———— 1000000

(3)  Ready (3) Disabled (3 offine
+ & Ck
3 )

@ Completed @ Completad @ Completed @ Testing
SARS-CoV-2 SARS-CoV-2 SARS-CoV-2

1000000 1000000 1000000

PL1001 23010100008 PL1001 23010100008 PL1DO123010100008
»

Card No +—— puntriz;mcnaoacr.'J

Magliche Kanalstatus sind:

Statussymbol Beschreibung

Vorwarmen
Bereit

Testen

Ab hl
geschiossen  zeigt werden.

Deaktiviert

Offline

Der Kanal ist bereit, einen Test zu starten.

 Der Test wird ausgefiihrt.

Dieser Kanal ist vom Kontrollsystem getrennt.

Der Kanal warmt sich auf die fiir die PCR erforderliche Temperatur auf.

Dieser Kanal hat einen Test erfolgreich abgeschlossen. Der Testbericht kann nun ange-

Der Kanal kann nicht zum Testen von Patientenproben verwendet werden. Dies kann auf-
treten, wenn die QK fehlschlagt.
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6.1. Benutzeranmeldung

SchlieRen Sie das Netzteil an, und schalten Sie den Netzschalter ein. Driicken Sie
die Ein-/Aus-Taste. Die Anmeldeoberfliche wird auf dem Bildschirm angezeigt.
Geben Sie die User ID (Benutzer-ID) und das Password (Passwort) ein, um sich
anzumelden. Das Gerat beginnt nach der Benutzeranmeldung automatisch mit
dem Vorwarmen. Dies dauert etwa 2 Minuten.

Rufen Sie das Men Test (Test) auf. Wenn das Vorwarmen eines Kanals abge-
schlossen ist, andert sich der Kanalstatus zu ,,Ready” (Bereit).

6.2. Probenvorbereitung

Befolgen Sie fir die Probenentnahme, -verarbeitung und -zugabe die Anforderun-
gen in der Gebrauchsanweisung des entsprechenden Kits.

Stellen Sie vor dem Probentest sicher, dass sich auf dem Réhrchen mit dem frei-
setzenden Mittel und der Testkarte Identifikationsbarcodes befinden. Der Barcode
auf der Testkarte enthilt die Informationen zum Testanalyt und zur Testkarten-
nummer.

Lesen Sie den Barcode der Testkarte sorgfaltig ein. Die Kartennummer ist einmalig
und kann nur einmal verwendet werden.

6.3. Probentest
Es gibt zwei Arten von Probentests. Wahlen Sie vor dem Testen einen geeigneten
Modus aus.

* Modus ,,Quick & Manual ,, (Schnell und manuell): Fir jede Situation geeignet.
* Modus ,,Manual” (Manuell): Geeignet fir die Verwendung ohne Identifikations-
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barcodes auf R6hrchen mit dem freisetzenden Mittel oder Testkarten.
* Informationen zu den Voreinstellungen fir den Testmodus finden Sie im Ab-
schnitt 5.4 Testeinstellungen.

6.3.1. Modus ,,Quick & Manual” (Schnell und manuell)

6.3.1.1. Barcodes sind sowohl auf dem Réhrchen mit dem freisetzenden
Mittel als auch auf der Testkarte verfligbar
a. Klicken Sie im Hauptmeni auf Test (Test). Die Scannerfunktion wird automatisch
aktiviert.
b. Probennummeridentifikation:
Halten Sie den Probenidentifikationscode auf dem Réhrchen mit dem freiset-
zenden Mittel 5-15 cm vor den Scanner (linke Abbildung unten). Ein Piepton
zeigt an, dass die Probenidentifikation erfolgreich war. Ein Textfeld enthalt die
Probennummer und ein Countdown wird oben im Testmeni angezeigt (rechte
Abbildung unten).
Hinweis:
* Der Standardwert flir den Countdown ist 120 Sekunden. Siehe 5.4 Testeinstel-
lungen.
e Fiithren Sie die Testkarte ERST ein, wenn die Probenidentifikation abgeschlos-
sen ist. Andernfalls bleibt die Probennummer leer und kann spater nicht ein-
gegeben werden.

B 2023-02-18 08:50:30
Sample Mo :5ampledid]
K

-‘j Disabled | [ 1073 @ Ready

Lj,d*

B Ready 7 Ready (B Ready

S & &

b b | 9 v

Darstellung eines Probenscans Textfeld mit Countdownx
c. Identifikation der Testkarte:

Offnen Sie den Deckel eines verfiigbaren Kanals (die linke Anzeigeleuchte des

Kanals leuchtet blau), und fiihren Sie die Testkarte vollstédndig ein, bevor der

Countdown endet. SchlieRen Sie den Deckel.

Hinweis:

e Sicherstellen, dass die Testkarte vollstandig in den Kanal eingefiihrt ist, um
mogliche Fehler zu vermeiden, z. B. die Temperatur kann den eingestellten
Wert nicht erreichen oder die Fluoreszenzsignale kdnnen nicht angemessen
erfasst werden.




d. Nach einem Piepton erkennt das Gerat automatisch die Nummer der Testkarte
und den Testanalyt. Der Test wird gleichzeitig gestartet. Die linke blaue Anzeige-
leuchte beginnt zu blinken.

e. Klicken Sie auf einen beliebigen Kanal mit dem Status Testing (Testen). Die aktu-
ellen Testdetails werden angezeigt. Patientendaten kénnen auf der Detailseite
eingegeben oder bearbeitet werden.

Hinweis:
¢ Jeweils nur eine Testkarte vorbereiten und einfiihren. Ein neuer Test sollte
erst fortgesetzt werden, nachdem der aktuelle Test gestartet wurde.

® Die Probennummer und die Testkarteninformationen kénnen nach dem Start
des Tests nicht mehr bearbeitet werden.

A Channel 1 @ A 25/05/202311:56:36

Detection Type: | SARS-CoV-2

Name:

)
)
)

) i

Card No.: [ PL1001230525115618 |  Gender: [
sample No.: | ) Birth: | =
Detect Date: (25/05/202311:56 |  IDType: [ v
result: Testing ID number: | )
Contact Tel: | )
Address: [ ]

Tips: Do not open the top cover during testing!

6.3.1.2. Barcodes sind nicht auf dem Réhrchen mit dem freisetzenden Mittel und/
oder auf der Testkarte verfligbar
Siehe 6.3.2 Modus ,,Manual“ (Manuell).

6.3.2. Modus ,,Manual“ (Manuell)

a. Klicken Sie im Hauptmen auf Test (Test).

b. Klicken Sie auf den Touchscreen, um einen Kanal mit dem Status Ready (Bereit)
auszuwahlen.

c. Geben Sie Patientendaten ein (optional). Klicken Sie auf Next (Weiter), um die
Informationen zu speichern, oder klicken Sie auf Skip (Uberspringen), um zum
nachsten Schritt zu gehen.



fral { )
» \ nat ¢ :

& A 25/05/2023 11:55:51

N Channel 1

Patient information (optional)

Name: [ ] Contact Tel: [ ]
Gender: [ V] Address:
Birth: [ =) J
D Type: | v|
ID number: [ )

d. Probennummeridentifikation:
e Manuell: Klicken Sie auf das Textfeld ,,Sample No.” (Proben-Nr.), geben Sie
den Probencode ein, und klicken Sie nach Abschluss der Eingabe auf die Tasta-

turschaltflache -

» Barcode-Scan: Halten Sie den Probenidentifikationsbarcode auf dem R6hr-
chen mit dem freisetzenden Mittel 5-15 cm vor den Scanner (linke Abbildung
unten). Ein Piepton zeigt an, dass die Probennummer-identifikation erfolg-
reich war.

Klicken Sie auf Next (Weiter), um zum nachsten Schritt zu gelangen (die rech-
te Abbildung unten).

q_-:‘ & & 22/05/202309:37:25

Channel 1

Sample No.: |

‘_
— * Please scan the code or enter the sample - "'
el code manually L

e. Identifikation der Testkarte:

* Manuell: Wahlen Sie den Testgegenstand aus der Drop-
down-Liste Detection Type (Nachweistyp) aus. Geben Sie 'J
die Nummer der Testkarte in das Textfeld ein. | S — A

e Barcode-Scan: Fihren Sie die Testkarte direkt in den aus- 1
gewdahlten Kanal ein. Die Informationen zur Testkarte wer- e
den erkannt und auf dem Bildschirm angezeigt. SchlieRen _
Sie den Deckel. e
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Channel 1

Card Info

Detection Type: [Please select an item "']

Card No.: [ ]

* Insert the test chip and close the top cover

f. Starten des Tests:
Klicken Sie auf Start (Start). Der Test beginnt nach einem kurzen Piepton. Der
Kanalstatus und die Testinformationen werden auf dem Bildschirm angezeigt.
Hinweis:

e Die Probennummer und die Testkarteninformationen kénnen nach dem Start
des Tests nicht mehr bearbeitet werden.

e Sicherstellen, dass die Testkarte vollstéandig in den Kanal eingefiihrt ist, um
maogliche Fehler zu vermeiden, z. B. die Temperatur kann den eingestellten
Wert nicht erreichen oder die Fluoreszenzsignale kédnnen nicht angemessen
erfasst werden.

g. Klicken Sie auf einen beliebigen Kanal mit dem Status , Testing” (Testen). Die ak-
tuellen Testdetails werden angezeigt. Patientendaten konnen auf der Detailseite
eingegeben oder bearbeitet werden.

8 A 25/05/202311:56:36

A Channel 1
Detection Type: [ SARS-CoV-2 ) Name: | |
Card No.: [ PL1001230525115618 |  Gender: | v)
Sample No.: | ) Birth: [ =)
Detect Date: [ 25/05/202311:56 |  ID Type: [ )
result: Testing ID number: | ]
Contact Tel: ( ]
Address: [ ‘
Tips: Do not open the top cover during testing!
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6.4. Test abgeschlossen

a) Wenn der Test abgeschlossen ist, gibt das Gerat einen Piepton aus und zeigt ein
vereinfachtes Ergebnis (Positive (Positiv)/Negative (Negativ)/Invalid (Ungtiltig))
fir den Kanal im Menii ,Test” (Test) an. In der Zwischenzeit zeigen die Anzeige-
leuchten des Kanals den Ergebnisstatus an. Siehe 4.4 Kanalstatus.

b) Klicken Sie auf die Seite mit den Kanalinformationen, um detaillierte Ergebnisse
anzuzeigen. Zur Interpretation der Ergebnisse siehe die Gebrauchsanweisung
der jeweiligen Testkarte.

B8 A 25/05/2023 11:58:59

A Channel 1
Detection Type: | SARS-CoV-2 ) Name: | J
Card No.: [ PL1001230101000010 |  Gender: [ )
Sample No.: [_ B __-] Birth: [_ z
Detect Date: | 25/05/2023 11:58 ] DT1ype: | v

result: [nvalid ID number:

Contact Tel: | )
Address: { ‘

Tips: Data saved!

c) Drucken von Ergebnissen:
Klicken Sie auf der Kanalinformationsseite auf Print (Drucken).
Hinweis: Benutzer ohne Zugriff auf History (Verlauf) missen sicherstellen, dass
die Testergebnisse aufgezeichnet oder ausgedruckt wurden, bevor die Testkar-
ten entfernt werden.

d) Offnen Sie den Kanaldeckel, entfernen Sie die gebrauchte Testkarte, legen Sie
sie in einen versiegelten Abfallbeutel und entsorgen Sie sie als medizinischen
Abfall.

Hinweis: Sobald die Testkarte entfernt wurde oder wenn kein Barcode auf der
Testkarte vorhanden ist, kann das Testergebnis nur tiber das Men History (Ver-
lauf) angezeigt werden.

6.5. Start eines neuen Tests

Sobald die Testkarte entfernt wurde, wechselt der Kanal wieder in den Status
,Ready” (Bereit) (die linke Anzeigeleuchte des Kanals leuchtet blau), was darauf
hinweist, dass der Kanal flir einen neuen Test bereit ist.
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7. Verlauf

Im Meni History (Verlauf) werden Probentestdaten und Qualitdtskontrolldaten
angezeigt. Autorisierte Benutzer konnen die Daten gemaR ihren eigenen Anforde-
rungen anzeigen, suchen, exportieren und drucken. Zu den Dateninformationen
gehoren: Testkartennummer, Probennummer, Projektname, Testergebnis und
Testzeit. Klicken Sie auf ,,Details” (Details), um weitere Details wie Testdauer und
Patientendaten anzuzeigen.

Fuzzy Search Advanced search
t
@ @ 2023-02-18 08:53:56
QC History [ Search J Export Print
Select box 1 O | I Card NO. | Sample NO. I Project Name [ Result | Test Time | Details |
D PL1001230413172623 SARS-Cov-2 Invalid 2023/04/1317:26 Detail
[J ||rL1001230413164532  PL100123010100... SARS-CoV-2 Invalid =~ 2023/04/1316:45 | Detail
[J ||PL1001230412154645  PL100223010100... SARS-CoV-2 Invalid =~ 2023/04/1215:46  Detail
Salact Bow2 O ||pL1001230101000003 SARS-CoV-2 Invalid =~ 2023/04/1213:59 @ Detail
(] ||pL1001230101000004 SARS-CoV-2 Invalid =~ 2023/04/1213:59  Detall
[J ||pL1001230101000001 SARS-CoV-2 Invalid =~ 2023/04/1213:59 @ Detail
(3 ||pL1001230101000002 SARS-CoV-2 Invalid =~ 2023/04/1213:58  Detall
D PL100A230101000001 RSV Invalid 2023/04/12 13:55 Detail
Oselected 33items
7.1. Suchen

Wahlen Sie die Registerkarte Test History (Testverlauf) oder QC History (QK-Ver-
lauf), um den Verlauf der Probentests oder Qualitdtskontrollen anzuzeigen. Benut-
zer kénnen entweder die schnelle Suche oder die erweiterte Suche wahlen.
1) Schnelle Suche:

a) Klicken Sie auf die Suchleiste.

b) Suchen Sie nach Kartennummer, Probennummer, Nachweistyp.

c) Klicken Sie auf die Tastaturschaltflache - um die Suche abzuschliel3en.
Die Suchergebnisse werden auf dem Bildschirm angezeigt.
2) Erweiterte Suche:
a) Klicken Sie auf Search (Suchen).
b) Legen Sie ein oder mehrere Suchkriterien in der Pop-up-Oberflache fiir die
erweiterte Suche fest.
c) Nachdem Sie den Filter festgelegt haben, klicken Sie auf Search (Suchen).
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Search
Detection Type: [ '] Result: [ V]
Card No.: [ ] Name: [ ]
Sample No.: [ J Gender: [ ']
Start Date: [19/05/2023 :IJ ID number: [ ]
Due Date: [ 22/05/2023 =)

7.2. Exportieren

1) Mit der Exportfunktion kann der Bediener Testdaten in eine Datei schreiben,
wahrend die urspriinglichen Daten im Geréat gespeichert bleiben. (Um Verlaufsda-
ten zu exportieren, muss ein identifizierbarer USB-Stick angeschlossen werden.)

2) SchlieRen Sie einen USB-Stick an den Typ-A-Anschluss auf der Riickseite des
Gerats an. Das USB-Stick-Symbol wird am oberen Bildschirmrand angezeigt, um
darauf hinzuweisen, dass der USB-Stick erkannt wurde.

e

I I 09:45:05
e

wna | Racilt | Natart Nate | Netail h

3) Wahlen Sie im Menibildschirm History (Verlauf) die zu exportierenden Ergeb-
nisse aus, indem Sie das Kontrollkdstchen 1 (alle auswahlen) oder das Kontroll-
kdstchen 2 (mindestens ein Ergebnis auswahlen) aktivieren.

4) Klicken Sie auf Export (Exportieren). Der Exportfortschritt wird angezeigt. Wenn
Sie wahrend des Exportvorgangs auf Cancel (Abbrechen) klicken, wird der Da-
tenexport beendet.

<}§ B M 22/05/2023 09:53:41
Test History [elellz[i37s1% ESEalch ]
O Card No. | SempleNo. | Detectiontype | Result Detect Date Detail
'O | puioo7230401000082 ; | o4s04/202417:50  Detal
O | puisorascacicoorzo - ' oaf0a/202417:80  Detal

- i The export is complete
[ | pL1007230401000061 04/04/202417:59 | Detall
PL1007230401000052 04/04/2024 1812 | Detall
0 | eticor230401000094 ive| 04/04/202418:12 | Detall
1 | pLIb07230401000075 | 'SARS-CoV-2/FluA... Positive| 04/04/2024 1802 | Detall
[ | pL1007230401 000066 SARS-Cov-2/Flu A... Positive| 04/04/202418:13 | Detal |
O | PL1007230401001317 |SARS-CoV-2/Flu A.. Positive| 04/04/202419:07 | Detall|

lines per page Previous Page 1 Total 3
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7.3. Drucken

Hinweis: Vor dem Drucken sicherstellen, dass das Thermopapier richtig eingelegt

ist.

1) Wahlen Sie im Mentbildschirm History (Verlauf) die zu druckenden Ergebnisse
aus, indem Sie das Kontrollkdstchen 1 (alle auswahlen) oder das Kontrollkast-
chen 2 (mindestens ein Ergebnis auswahlen) aktivieren.

2) Klicken Sie auf Print (Drucken). Der Druckfortschritt wird angezeigt. Wenn Sie
wahrend des Druckvorgangs auf Cancel (Abbrechen) klicken, wird der Druckvor-
gang abgebrochen.

Hinweis: Der Drucker druckt die ausgewahlten Ergebnisse nacheinander.

8. QK-Test

Das Ment QC (QK) kann nur fir Qualitdtskontrolltests durch autorisierte Benutzer
verwendet werden, nicht flir Tests von Patientenproben.

Channel
rumber +——(1)  Ready (&) Ready @  Ready (O Ready
Channel C—-—I
status
» v v v

® ® Q) @ Testing
QC ltem & SARS-CoV-2 SARS-CoV-2 SARS-CoV-2 SARS-CoV-2
ﬁ::g:: 4 PL1001220506000001 PL1001220506000001 PL1001220506000001 PL1001220506000001
Card No. #—— 45656841256 ) 45656841256 4 45656841256 o 45656841256




B @‘Té

. von minden

Hinweis:

e Benutzer missen die QK-Testkarteninformationen manuell eingeben und den
QK-Testanalyt gemaR den Anweisungen auswahlen.

® Die QK-Produktanweisungen befolgen, um die QK-Probe zu verarbeiten und die
QK-Testkarte vorzubereiten.

* Der QK-Testanalyt muss mit der verwendeten Testkarte ibereinstimmen, da die
QK sonst fehlschlagen kann.

8.1. QK-Test

1) Klicken Sie im Hauptmeni auf QC (QK).

2) Wahlen Sie einen Kanal im Status Ready (Bereit) aus. Nach der Auswahl blinken
die blauen, roten und griinen Anzeigeleuchten unter dem Kanal abwechselnd.

3) Wihlen Sie den gewiinschten QK-Testanalyt und den QK-Typ (Negativ/Positiv)
aus, und klicken Sie auf Next (Weiter).

B A 23-05-2023 15:34:02
A Channel 2
QC Project: [Selea the test item V_J
QC Type: [ Select the test type V]

4) Geben Sie die Karten- und Chargennummer ein. Fiihren Sie die vorbereitete QK-
Testkarte in den entsprechenden Kanal ein, und schlieRen Sie den Deckel.

Lot No.:

Y Channel 2 B8 A 23-05-202315:34:43
QCProject: [ SARS-Cov-2 )
QC Type: [ Positive ]
Card No.: L
{

N N

Detect Date: | 23-05-2023 15:34

* Insert the test chip and close the top
cover



5) Klicken Sie auf Start (Start). Der Test wird sofort nach einem Piepton gestartet.
Der Kanalstatus und die Testinformationen werden auf dem Bildschirm ange-

zeigt.

« Channel 1 B B 25/05/2023 12:01:35
OCProject. [SARS<Cov-2 | CaroMo. [PLIO0T230525120112 |
Testdate: (5705720531201 ) lotho: (3053 )

Q€ Type Result s?
SARS-CoM-2  Positive Testing ,

Testing

Do niot open the op cover during testing!

6) Fihren Sie den QK-Test flir andere Kanéle durch, wie in den Schritten 2) bis 5)
beschrieben.

8.2. QK-Testergebnisse

1) Wenn der Test abgeschlossen ist, gibt das Gerat einen Piepton aus und zeigt das
Ergebnis Pass (Bestanden) oder Fail (Fehlgeschlagen) an. Detaillierte Ergebnisse
kénnen auf der Seite mit den Kanalinformationen angezeigt werden.

8 A 25/05/202312:03:29
N Channel 1
QC Project: [ SARS-CoV-2 ] cardno.: [PLI001230525120112 |
Testdate: [ 25/05/2023 12:01 ] LotNo: (230525 _|

QC Type Result QC Result
SARS-CoV-2 Positive Invalid X FAI L

Tips:  Data saved!

Um friihere QK-Ergebnisse anzuzeigen, navigieren Sie zum Men History (Verlauf)
und wahlen Sie die Registerkarte QC History (QK-Verlauf) aus. Die QK-Tests wer-
den als Tabelle dargestellt, in der das Datum des Tests und andere Informationen
Uber den Test aufgelistet werden. Wenn Sie einen einzelnen Test auswahlen, wird
der Testbericht angezeigt.
2) Es werden zwei mégliche QK-Ergebnisse angezeigt: Pass (Bestanden) oder Fail
(Fehlgeschlagen).
Bestanden: QK-Testergebnis stimmt mit dem erwarteten QK-Typ tberein.
Fehlgeschlagen: QK-Testergebnis stimmt nicht mit dem erwarteten QK-Typ
liberein.
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8.3. QK-Sperre

Wenn das QK-Ergebnis ,Fail” (Fehlgeschlagen) lautet, wird der Kanal gesperrt, und
der Kanalstatus wird deaktiviert, wie unten dargestellt. Diese Funktion schrankt
die Untersuchung von Patientenproben in diesem Kanal ein, bis das QK-Ergebnis
Pass (Bestanden) erreicht ist.

Qﬁ Test B A 23-05-2023 15:07:33

& '@ Ready h @ Ready

ol |

@ Ready | [® Ready N @ Rready ) Ready

S A F

L - s & N JL >

() Dpisabled )| (@ Ready

-
h
;
.
.
h

Testen Sie neues positives QK-Material erneut. Wenn der Fehler weiter-
hin besteht, wenden Sie sich an den Hersteller oder Handler, um weitere
Anweisungen zu erhalten.

Ein positiver QK-Test weist ein
negatives Ergebnis auf.

Reinigen Sie bei Verdacht auf Verunreinigung den Testbereich gemalR
den Anweisungen in Abschnitt 9. Wartung und Service; testen Sie dann
mit neuem negativem QK-Material neu. Wenn der Fehler weiterhin
besteht, wenden Sie sich an den Hersteller oder Handler, um weitere
Anweisungen zu erhalten.

9. Wartung und Service

9.1. Garantie

nal von minden garantiert, dass flir den tiber nal von minden oder einen autori-
sierten Handler erworbenen Eight-Channel POC Molecular Analyzer eine Garantie
von einem Jahr ab Kaufdatum gilt. Die unsachgemaRe Verwendung des Eight-
Channel POC Molecular Analyzer, einschlieRlich der Exposition gegentber schadli-
chen Chemikalien, extremen Umweltbedingungen, die Gber die im Benutzerhand-
buch angegebenen Werte hinausgehen, oder eine unsachgemale Handhabung
kdnnen zum Erléschen der Garantie fuhren.

Ein negativer QK-Test weist ein
positives Ergebnis auf.

9.2. Geratereinigung

¢ Schalten Sie das Gerat aus und ziehen Sie den Netzstecker ab, bevor Sie das Ge-
rat warten und reinigen.

[¥%]
=



* Der Benutzer kann ausschliel3lich die Oberflache des Gerats reinigen und desinfi-
Zieren.

e Der Benutzer kann die Oberflache des Gerats mit einem weichen Tuch, das mit
medizinischem Alkohol (70 % bis 75 %) befeuchtet wurde, gemaf} den Bestim-
mungen des ortlichen Labors oder nach taglichen Tests reinigen und desinfizie-
ren. Warten Sie vor der Verwendung, bis die Oberflache vollstandig trocken ist.
Hinweis:

¢ Die L6sung beim Reinigen und Desinfizieren nicht direkt auf das Gerat spri-
hen oder gielRen. Sicherstellen, dass wahrend der Reinigung keine Gbermali-
ge Flussigkeit verwendet wird, da das Gerat sonst beschadigt werden kann.

e Das Gerat nicht in Wasser oder Reinigungslésungen tauchen.

® Das Gerat nicht mit anderen nicht bewahrten Reinigungs- und Desinfektions-
mitteln abwischen. Wenn Zweifel an der Kompatibilitat des verwendeten Des-
infektionsmittels oder Reinigungsmittels mit der Oberflache oder den inter-
nen Materialien des Gerats bestehen, wenden Sie sich bitte an den Hersteller
oder dessen Vertreter.

* Die Klappenabdeckung nach dem Gebrauch normal geschlossen halten, um
Verunreinigungen oder Staub zu vermeiden, die den normalen Gebrauch des
Gerats beeintrachtigen kdnnten.

9.3. Software-Aktualisierung

Aktualisieren Sie die Geratesoftware tber einen USB-Stick. Kopieren Sie das Instal-
lationspaket fur die Software-Aktualisierung auf den USB-Stick und klicken Sie im
Meni About (Info) unter Settings (Einstellungen) auf Update (Aktualisieren). Das
Gerat sucht automatisch nach dem Installationspaket fir die Aktualisierung auf
dem USB-Stick. Klicken Sie auf Confirm (Bestatigen), um die Software-Aktualisie-
rung zu starten.

Hinweis: Auf dem USB-Stick sollte ausschlielRlich die zu aktualisierende Software-
version gespeichert sein, um Fehlfunktionen zu vermeiden.

= B 23-05-2023 07:00
A Settings
root
e Device SN: 2312060001
,Qa User Software version; SV1,0.0_230426_Release
Update
@ Network Please insart the USE flash drive
% 0DM: Guangzhou Pluslife Biatech Co., Ltd.
System . Unit 403,No.6 Lianhuayan Road,Huangpu
Aoy District, Guangzhou, China
'ﬂ' Test Contact Tel: 020-84156831

| @ about MFG: 22-05-2023




9.4. Fehlerbehebung

Symptom

Das Gerat kann nicht
eingeschaltet oder
automatisch herun-
tergefahren werden.

Die Betriebsanzeige
leuchtet nicht.

Es ist nicht moglich,
sich am Benutzerkon-
to anzumelden.

Der Probencode kann

nicht erkannt werden.

Barcode der Testkarte
kann nicht erkannt
werden.

Der Schnelltestmodus
kann nicht gestartet
werden.

Das Gerat zeigt an,
dass sich kein Papier
mehr im Drucker be-
findet.

Fehlercode: Auf dem
Statusbildschirm

des Kanals wird 01
angezeigt, und der
Summer ertont

3 Sekunden lang.

Ursache

1. Loser Netzstecker
2. Durchgebrannte
Sicherung

1. Der Netzschalter

befindet sich nichtin
der Position EIN.

2. Der Netzstecker
ist locker.

3. Sicherung ist

durchgebrannt.

1. Falsche Konto-
nummer oder
falsches Passwort

1. Der Probencode
fehlt oder ist ver-
deckt.

2. Der Scanabstand

ist nicht geeignet.

1. Der Barcode der
Testkarte fehlt oder
ist verdeckt.

2. Fehler im Modul
fiir das Scannen von

Testkarten-Barcodes

1. Der Schnelltest-
modus ist nicht
aktiviert

1. Im Drucker befin-
det sich kein Papier
mehr.

2. Die Druckerab-
deckung ist nicht

geschlossen.

Die Temperatur im
Kanal Gberschreitet
einen definierten
Schwellenwert.

. von minden

Losung

1. SchlieRen Sie das Netzkabel wieder an.
2. Tauschen Sie die Sicherung aus (siehe Abschnitt 9.5.).

1. Schalten Sie den Netzschalter in die Position EIN.

2. Schlieen Sie das Netzkabel wieder an.

3. Priifen Sie, ob die Sicherung durchgebrannt ist (Informa-
tionen zum Entfernen des Sicherungshalters finden Sie im
Abschnitt 9.4).

1. Geben Sie die korrekte Kontonummer und das richtige
Passwort ein. Achten Sie dabei auf GroR-/Kleinschreibung.
2. Wenden Sie sich an den Administrator, um das Passwort
zu &ndern.

1. Geben Sie den Probencode manuell ein.
2. Passen Sie den Scanabstand an: Der empfohlene Scan-
abstand betrdgt 5-15 cm.

1. Geben Sie die Nummer der Testkarte manuell ein.

2. Ersetzen Sie die Testkarte durch eine neue Testkarte.

3. Uberpriifen Sie, ob die LED-Anzeige des Moduls fiir das
Scannen von Testkarten-Barcodes leuchtet.

1. W3hlen Sie im Menii ,Test Setting” (Testeinstellungen)
den Modus ,,Quick & Manual” (Schnell und manuell) aus.

1. Ersetzen Sie das Druckpapier.
2. SchlieRen Sie die Druckerabdeckung.

Entfernen Sie sofort die Testkarte im Kanal.

Warten Sie, bis der Fehlercode nicht mehr angezeigt wird.
Stellen Sie sicher, dass die Tests in anderen Kanélen abge-
schlossen sind, entfernen Sie alle Testkarten, und starten
Sie das Gerat neu. Fiihren Sie eine QK-Testung im prob-
lematischen Kanal durch. Wenn das Problem weiterhin
besteht, wenden Sie sich beziiglich Kundensupport an den
Hersteller oder Handler.
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9.5. Austauschen der Sicherung

Wenn die Sicherung durchgebrannt ist, tauschen Sie sie wie folgt aus.
Hinweis: Sicherstellen, dass das Ger&t von der Stromversorgung getrennt ist, bevor
die Sicherung ausgetauscht wird.

1. Entfernen des Sicherungshalters: —|b
Verwenden Sie einen Schlitzschraubendreher
oder eine Pinzette, um die untere Ausbuchtung
des Sicherungshalters vorsichtig zu 6ffnen, bis
der Halter vollsténdig von dem Stromanschluss
getrennt ist.

Sicherungshalter

2. Entfernen Sie die gebrauchte Sicherung.

3. Nehmen Sie die Ersatzsicherung (innerhalb des
roten Kreises) aus dem Steckplatz.

4, Montieren der neuen Sicherung:
Setzen Sie die Ersatzsicherung in den
Sicherungshalter ein, und positionieren Sie die
Sicherung so, dass sie sich in der angegebenen
Position befindet.

5. Setzen Sie den Ersatzsicherungshalter wieder in die Steckdose ein, und driicken Sie ihn ganz hinein. Die
Sicherung ist ausgetauscht.
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9.6. Austauschen des Druckerpapiers

Stellen Sie vor dem Austauschen des Druckerpapiers das gestapelte Gerat, das er-
setzt werden soll, separat hin (falls vorhanden). Die Unterkante des Gerates sollte
sich 3—5 cm vom Rand des Arbeitstisches entfernt befinden, um die anschlielende
Bedienung zu erleichtern. Verwenden Sie Druckpapier mit den empfohlenen Spezi-
fikationen: Thermopapier, 57 mm breit, 30 mm Durchmesser.

Der Austausch erfolgt wie folgt:

1) Offnen Sie die Abdeckung des Druckers (Abbildung 1).

2) Ziehen Sie die Papierspindel des Druckers heraus (Abbildung 2).

3) Entnehmen Sie die gebrauchte Papierrolle (falls vorhanden), und montieren Sie
die Druckerpapierspindel mit einer neuen Thermopapierrolle (Abbildung 3).

4) Halten Sie die Papierrollenspindel so, dass sie an beiden Enden an der festen
Position ausgerichtet ist (Abbildung 4), und driicken Sie sie ganz bis zum Ende
hinein, bis sie horbar einrastet.

5) Ziehen Sie das Druckerpapier heraus, um es durch den Papierauswurf an der Dru-
ckerabdeckung zu fiihren (Abbildung 5). Stellen Sie sicher, dass die Papierrolle
richtig ausgerichtet ist.

6) SchlieRen Sie die Druckerabdeckung (Abbildung 6).

7) Der Austausch des Druckerpapiers ist abgeschlossen.

1. Druckerabdeckung &ffnen 2. Papierspindel entfernen 3. Spindel mit neuem
Papier montieren

6. Druckerabdeckung 5. Papier durch den Papierauswurf 4, Druckpapiermodul
schliefRen an der Abdeckung schieben anbringen

10. Cybersicherheit

1) Datenspeicherung

Der Eight-Channel POC Molecular Analyzer kann als eigensténdiges Gerat oder in
einer Netzwerkumgebung betrieben werden. Die Rohdaten werden im Gerat ge-
speichert und kdnnen nur von autorisierten Benutzern exportiert, nicht jedoch im-
portiert werden.

35
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2) Benutzerzugriff

Benutzer missen die richtige Benutzer-ID und das richtige Passwort eingeben, um sich beim
System anzumelden.

3) Daten- und Geréateschnittstelle

Typ-A-Anschluss, Typ-B-Anschluss, RJ-45-Netzwerkkabelanschluss

4) Software-Betriebsumgebung

Linux-basiertes Betriebssystem

Um die Cybersicherheit des Eight-Channel POC Molecular Analyzer zu gewahrleisten, wird
empfohlen, alle geeigneten Mittel zu verwenden, um Ihr Netzwerk vor Virenbefall, unbefug-
ter Nutzung, Anderung, Manipulation und Offenlegung zu schiitzen.

Das Einfiihren schadlicher Software in den Eight-Channel POC Molecular Analyzer kann zum

Verlust der Funktionalitdt und/oder zu Datenmissbrauch fiihren. Beachten Sie Folgendes zur

Wahrung der Integritat:

* \Verwenden Sie keine persdnlichen PC-Medien.

e \Verwenden Sie Computermedien, die gescannt wurden und keine Malware enthalten.

 Gehen Sie beim Ubertragen von Computermedien zwischen Computern vorsichtig vor.

e Laden Sie keine andere Software als die von nal von minden bereitgestellte oder empfohle-
ne Software herunter oder installieren Sie diese.

Guangzhou Pluslife Biotech Co., Ltd.
Address: Room 402, 6 Lianhuayan Road, Huangpu District,
Guangzhou, Guangdong, China

SUNGO Europe B.V.
Add.: Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7, 2909VA Capelle aan den lJssel,
The Netherlands

% nal von minden GmbH

Carl-Zeiss-Strasse 12
47445 Moers - Germany
www.nal-vonminden.com
info@nal-vonminden.com

Version: A/1
Date: May, 2023

M
/M

Rev01.01/0705al00529



