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1. Allgemeine Warnhinweise und wichtige Anweisungen

Graphische Symbole

In der folgenden Liste werden die unterschiedlichen Symbole erklart, die der
Anwender in dieser Bedienungsanleitung sowie in den Packungsbeilagen und auf den
Etiketten der AFIAS-1-Produkte findet.

Symbol Beschreibung

Hersteller

=3

Bedienungsanleitung beachten

IVD In-vitro-Diagnostikum

Dieses Produkt entspricht den Anforderungen der Verordnung
98/79/EG Uber In-vitro-Diagnostika

M
m

Achtung! Vor Gebrauch Bedienungsanleitung lesen

Elektrische und elektronische Gerate getrennt entsorgen

Infektionsgefahr

USB-Speicher

Temperaturbegrenzung

Seriennummer

LASERSTRAHLUNG
Nicht in den Strahl blicken.

Potentielle Infektionsgefahr

b% 5 -ﬁ?({\bliﬁb

Generell handelt es sich um ein Sicherheitssymbol. Es wird verwendet,

um bestimmte geratespezifische Warnungen oder

VorsichtsmaBnahmen hervorzuheben, die nicht auf dem Typenschild

erwahnt werden. Das ,Achtung”-Symbol wird auch oft im Sinne von

+Achtung, Bedienungsanleitung beachten” verwendet.

Beschreibt eine gefahrliche Situation, die bei Nichtvermeidung zu

Verletzungen des Bedieners oder in der Nahe befindlichen Personen
Gefahr fihren kann (z.B. elekrischer Schlag oder UV-Bestrahlung).
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A Gefahr!

Gefahr

Ein nicht ordnungsgemaBer oder fahrlassiger Gebrauch des AFIAS-1 kann zu einem
todlichen elektrischen Schlag sowie zu Verbrennungen, Brand und weiteren Gefahren
fihren. Um das Risiko eines elektrischen Schlags zu vermeiden, befolgen Sie die

nachstehenden Anweisungen:

Verwenden Sie ausschlieBlich das zusammen mit dem AFIAS-1 gelieferte

Steckernetzteil.

Versuchen Sie niemals, den AFIAS-1 auseinander zu bauen. Er verfigt Uber keinerlei

Komponenten, die durch den Anwender repariert/instandgehalten werden kdnnen.

Der AFIAS-1 darf in keiner Weise mit Wasser oder sonstigen FlUssigkeiten in

Berthrung kommen.

Wir empfehlen, den Testkartenhalter und das GerateduBere nur gelegentlich mit
einem weichen Tuch zu reinigen. Vor dem Reinigen ist der AFIAS-1 von der externen

Stromversorgung zu trennen.

Entfernen Sie das Steckernetzteil, wenn Sie das Gerat Uber einen langeren Zeitraum

nicht verwenden und/oder Uber einen langeren Zeitraum lagern mochten.

Potentielle Infektionsgefahr!

Patientenproben und gebrauchte AFIAS-Testkarten sind als Material mit potentieller
Infektionsgefahr zu behandeln. Um Infektionsgefahr zu vermeiden, befolgen Sie die

nachstehenden Anweisungen:

Gebrauchte Testkarten sind in Ubereinstimmung mit den jeweils geltenden &rtlichen

Vorschriften flr die Entsorgung von Abféllen mit Infektionsgefahr zu entsorgen.

Wenn der AFIAS-1 das Ende seiner Nutzungsdauer erreicht hat, kann er zwecks
Recycling oder ordnungsgemalBer Entsorgung an Boditech Med Inc. zurlickgeschickt
werden. Alternativ kann er unter Einhaltung der jeweiligen ortlichen Vorschriften

entsorgt werden.

Entsorgen Sie biologischen Abfall immer unter Einhaltung der

jeweils geltenden Vorschriften

%F2]-GE02-15 (Rev. 03) 4/75
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& Achtung

Der AFIAS-1 ist ein unter Laborbedingungen einzusetzendes Tischgerat.

Um das Risiko einer Beschadigung des AFIAS-1 zu reduzieren, halten Sie sich an folgende

Anweisungen:

Die Garantie erlischt bei Nichtbefolgen dieser Sicherheitshinweise.

Gehen Sie vorsichtig mit dem AFIAS-1 um, damit es nicht zu einer Beschadigung der

inneren Komponenten kommt.
Bewahren Sie den AFIAS-1 an einem staubfreien Ort auf.

Setzen Sie den AFIAS-1 keiner Umgebung mit hoher Luftfeuchtigkeit, keinem

direkten Sonnenlicht und/oder keinen extremen Temperaturen aus.
Stellen Sie nichts auf dem AFIAS-1 ab.

- Verwenden Sie ausschlieBlich das zusammen mit dem AFIAS-1 gelieferte Zubehor

sowie Testkarten und ID-Chips der Firma Boditech Med Inc.

Ohne ausdriicklich anders lautende Anweisungen dirfen keine Gegenstande in die

Offnungen, Steckbuchsen oder Schublade des AFIAS-1 eingesetzt werden.

- Wahrend des Transports oder der Lagerung muss das AFIAS-1 trocken bei
Temperaturen zwischen -20~50 °C (-4~122 °F) sowie in aufrechter Position und

geschiitzt vor mechanischen StéBen aufbewahrt werden.

Bevor Sie das Gerat an einen anderen Ort transportieren, entfernen Sie die

Pipettenspitzen aus der Pipettenbox.

Halten Sie sich an die folgenden Anweisungen, um das Risiko irreflihrender oder falscher

Ergebnisse bei der Durchflihrung von AFIAS-Tests zu reduzieren:

Die Garantie erlischt bei Nichtbefolgen dieser Sicherheitshinweise.

Vergewissern Sie sich vor der Durchfiihrung des Tests, dass sich der AFIAS-1 in

ordnungsgemaBem Zustand befindet.

Die Vorbereitung der AFIAS-Tests sollte in einer Umgebung mit Temperaturen
zwischen 15~35 °C (59~95 °F) und 10 ~ 70 % Luftfeuchtigkeit erfolgen.

Die fir den Test verwendete AFIAS-Testkarte muss unter den empfohlenen
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Lagerbedingungen aufbewahrt worden sein. Das Verfallsdatum darf nicht

Uberschritten sein.

Vor der Durchflhrung eines AFIAS-Tests ist sicherzustellen, dass der auf dem Test
stehende Name und die auf dem ,AFIAS-ID-Chip” gedruckte Chargennummer exakt

mit den Angaben auf der ,AFIAS-Testkarte” Ubereinstimmen.

Nehmen Sie die Testkarte erst unmittelbar vor Durchfiihrung des Tests aus der
Blisterverpackung und lassen Sie sie mindestens 30 Minuten lang bei

Raumtemperatur liegen.

Vor der Durchfliihrung eines AFIAS-Tests ist die komplette Verpackungsbeilage zu

lesen. Den darin genannten Anweisungen ist Folge zu leisten.
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2. Funktionsprinzip

BestimmungsgemaBe Verwendung

Der AFIAS-1 ist ein Fluoreszenzscanner, der zusammen mit diversen AFIAS-
Immunoassay-Tests zur Messung der Konzentration von bestimmten Analyten in
menschlichem Blut, Urin oder anderen Proben verwendet wird. Diese sind gemaB den

von Boditech Med Incorporated empfohlenen Testabldufen zu analysieren.

Funktionsweise

Der AFIAS-1 ist ein zusammen mit diversen AFIAS-Immunoassay-Tests zu
verwendender Fluoreszenzscanner. Die Tests basieren auf Antigen-Antikdrper-Reaktion
und Fluoreszenztechnologie (Fluoreszenz-Immunoassay).

Der AFIAS-1 verwendet einen Halbleiter-Diodenlaser als Anregungslichtquelle zur
Beleuchtung der Testkartenmembran, die zuvor mit der klinischen Probe beschickt
wurde. Diese 16st durch die auf dem Teststreifen der Testkartenmembran befindlichen

und mit Fluochromen markierten Analytkomplexe Fluoreszenz aus.

Das fluoreszierende Licht wird zusammen mit dem gestreuten Laserlicht gesammelt.
Reine Fluoreszenz wird aus der Mischung von gestreutem und fluoresziertem Licht
gefiltert. Die Intensitat der Fluoreszenz wird abgefragt und in ein elektrisches Signal
umgewandelt, das proportional zur Intensitdt der auf der Testkartenmembran

entwickelten Fluoreszenz ist.

Der integrierte Mikroprozessor berechnet basierend auf einer vorprogrammierten
Kalibrierung, die dem in der ID-Chip-Schnittstelle befindlichen ,AFIAS-ID-

Chip” entnommen wird, die in der Probe vorhandene Analytkonzentration.

Das berechnete und umgewandelte Testergebnis wird quantitativ auf dem Display des

AFIAS-1 angezeigt.

Bei AFIAS-1-Tests handelt es sich um In-vitro-Diagnosetests, die fir Vorsorge-,
Kontroll- und/oder Routineuntersuchungen in zentralisierten Laboratorien von Kliniken

oder Arztpraxen bestimmt sind.
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3. Verpackungsinhalt

Der AFIAS-1 und das Zubehor werden zusammen in einem Karton geliefert. Fir einen
ordnungsgemaBen Gebrauch des Systems muss sich der Anwender mit den

Fachbegriffen und der Anwendung der einzelnen Artikel auskennen.

Der Anwender muss sich vergewissern, dass sich die nachstehend genannten Artikel in
der Verpackung befinden. Sollte ein Artikel fehlen, wenden Sie sich bitte an Ihren
Vertriebspartner oder den Kundenservice der Firma Boditech Med Inc. in Korea (Tel.
+82 33 243 1400).

B Standardartikel

1. 1 x AFIAS-1

2. 1 x Bedienungsanleitung

3. 1 x Set bestehend aus AFIAS-1-Systemcheck-Karte und Systemcheck-ID-Chip
4. 1 x Steckernetzteil inklusive Stromkabel

5. 1 x Thermodrucker-Papierrolle

6. 1 x AFIAS OS-SD-Karte (zum Einsetzen in das Gerat)

3b

i

AFIAS
1D chip
System Check
i}
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B Optional erhéltliche Artikel

1. Barcode-Scanner
2. USB-Tastatur (86 Tasten)

3. USB-OTG-Kabel

&21-GE02-15 (Rev. 03) /73
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4. Technische Daten

Physische Merkmale
a Abmessungen 320,6 mm (L) X 180,6 mm (W) X 206,4 mm (H)

Q Gewicht 4,0 kg

O Stromversorgung DC 12V / 5A
AC/DC-Steckernetzteil
Eingangsleistung: 100-240 V AC, 50~60 Hz, 1,5 A
Ausgangsleistung: DC 12V / 5A

0 Datenausgabe LCD / interner Drucker / USB-OTG-Anschluss

Umgebungsanforderungen
O Betriebstemperatur 15 ~ 35 °C (59 ~ 95 °F)

O Lagertemperatur -20 ~ 50 °C (-4 ~ 122 °F)
Q Luftfeuchtigkeit 10 ~70 %
O Aufstellungsort Trockene, saubere, ebene und horizontale Flache in

Innenrdumen; geschitzt vor direktem Sonnenlicht,
mechanischen Vibrationen und Magnetfeldern
Optische Komponenten

Q Lichtquelle Laserdiode
Q Detektor Silizium-Fotodiode

Sonstige Komponenten

O Schnittstelle USB-OTG 1 Schnittstelle (nur fir den Hersteller)
USB 4 Schnittstellen
LAN 1 Schnittstelle (nur fir den Hersteller)

SD-Kartenschlitz 1 Schnittstelle (nur fir den Hersteller)

Q Display LCD (800x480 Graphik-LCD, Touchscreen-Modul)

*** AFIAS-1 erfillt die EMV-Richtlinie gemaB EN 61326-2-6.
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5. Bedien- und Funktionselemente

5.1 Hardware

Vorderansicht

Ein-/Austaste

5"-Touch-LCD

Testkartenhalter

ID-Chip-Schnittstelle

Pipettenbox

Draufsicht

Drucker |

Y —

Agiert als Plattform zur Eingabe aller testbasierten
@® LCD-Display Informationen.
Zeigt Testergebnisse und Warnmeldungen an.

) Zum Einschalten des AFIAS-1 oder Umschalten in den
@ | Ein-/Austaste

.Sleep”-Modus
® | ID-Chip-Schnittstelle Zum Einsetzen des ID-Chips
@ | Kartenhalter Halter zum Einsetzen der AFIAS-Testkarten
® | Pipettenbox Zum Sammeln gebrauchter Pipettenspitzen
® | Interner Drucker Zum Ausdrucken der Testergebnisse

2k 2]-GE02-15 (Rev. 03) 11 /75
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Riickansicht

USB-Schnittstellen

OTG-Schnittstelle
LAN-Schnittstelle

Stromanschluss

Hauptschalter

@ | Stromanschluss Zum Anschluss des AC-Steckernetzteils
USB-OTG-Schnittstelle | Zum Anschluss eines PCs (nur flr Hersteller)
© | USB-Schnittstelle Zum Anschluss von Barcode-Scanner/Tastatur
Hauptschalter Zum Ein-/Ausschalten des AFIAS-1

@ | LAN-Schnittstelle Zum Internetanschluss (nur flr Hersteller)

Unteransicht

@ | Schnittstelle SD-Karte

Zur Durchfihrung von Software-Upgrades

2]-GE02-15 (Rev. 03)
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Funktionstaste
Durch kurzes Betatigen dieser Taste aktiviert/verlasst
‘ l ’ der AFIAS-1 den ,Sleep”-Modus, woraufhin der LCD-
e Bildschirm ein- bzw. ausgeschaltet wird.
Ein-/Austaste Der AFIAS-1 wird ausgeschaltet, wenn Sie die Taste

langer als 4 Sekunden gedrickt halten.

5.2 Software-Meniibaum

Der Menlbaum des AFIAS-1 sieht wie folgt aus:

ANMELDUNG

=== -

System

Alter/Geschlecht

Abfall

Abmelden/

Passwort

Funktion

_ Registerkarte

Admin.-Funktion ;

2]-GE02-15 (Rev. 03)

Start Drucken Start
Stop LIS abschicken Stop
PID/Pipettentyp Suche Registrierte Kal.
Probenart auswahlen

] Registrierte QS

auswahlen

‘ Abfall

Abmelden/

Passwort

13/75
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verwaltung
ID-Chip-

Verwaltung

Temperatur
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6. Aufbau

Vor Gebrauch des AFIAS-1 sind die in Kapitel 1 dieser
é Bedienungsanleitung  (Allgemeine  Warnhinweise und  wichtige
Anweisungen) genannten Warnhinweise und Sicherheitsvorschriften zu

lesen.

Stromversorgung

Der AFIAS-1 wird Uber die hausinterne Stromversorgung (z.B. 100-240 V AC, 50~60 Hz)
betrieben. Falls Sie sich bezlglich der bei Ihnen vorhandenen Netzspannung unsicher

sind, erkundigen Sie sich bei der fir die Versorgungsmedien zustdndigen Verwaltung.

Betriebsumgebung

Der AFIAS-1 sollte auf einer trockenen, sauberen, ebenen und horizontalen Flache in
Innenraumen sowie geschitzt vor direktem Sonnenlicht, mechanischen Vibrationen
und jeglichen Quellen elektromagnetischer Strahlung (z.B. Stromtransformatoren)
aufgestellt werden. Die Temperatur am Aufstellungsort muss zwischen 15~35°C
(59~95°F) liegen.

Aufstellung

A Nehmen Sie den Inhalt aus der Verpackung, vergewissern Sie sich, dass die Lieferung

vollstandig ist und Uberprifen Sie sie auf Beschadigungen.

Zum Schutz des Gerateinneren befindet sich bei Lieferung Schaumstoff im AFIAS-1. Beim

Einschalten des AFIAS-1 wird der Kartenhalter zusammen mit dem Schaumstoff ausgefahren.

é Vor Gebrauch des AFIAS-1 ist der Schaumstoff wie in der oberen
Abbildung gezeigt zu entfernen.

%F2]-GE02-15 (Rev. 03) 14 /75
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1. SchlieBen Sie das Steckernetzteil an, indem Sie den Stecker in die dazugehorige
Stromversorgungsbuchse stecken.

2. Verbinden Sie das Stromkabel mit einer Steckdose und schalten Sie das Gerat
Uber den Hauptschalter ein.

3. Betatigen Sie die auf der Vorderseite des AFIAS-1 befindliche Ein-/Austaste.

k2] _GE02-15 (Rev. 03)
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4. Beim Betatigen der Ein-/Austaste werden auf dem Display des AFIAS-1 das Logo
von Boditech Med angezeigt und eine Reihe von Systeminitialisierungs- und

Selbstcheck-Vorgangen durchgefiihrt.

Wahrend der Systeminitialisierung zeigt der AFIAS-1 die einzelnen Testparameter
sowie die Testergebnisse an. Sollte es Schwierigkeiten geben, wird fir den
relevanten Parameter eine Fehlermeldung angezeigt. Wird durch den Benutzer die
Taste ,Bestatigung” gedrlckt, steht der AFIAS-1 bis auf die Testfunktionen
weiterhin zur Verfigung. Wenn Sie einen Test durchfilhren mdchten, schalten Sie
den AFIAS-1 Uber den auf der Gerateriickseite befindlichen Hauptschalter aus und
starten Sie ihn dann neu. Sollten die Probleme weiterhin bestehen, kontaktieren
Sie bitte Ihren Vertriebspartner oder den technischen Service von Boditech Med

Inc.

2]-GE02-15 (Rev. 03) 16 /75
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Pipdse walk while [he 4nbem nEwi e 5
Friles Edhedh | progreti

Erfir wiey Sadire @bl furivrd,

5. Nach Abschluss der Initialisierung gibt der AFIAS-1 die Meldung ,System OK!" aus.
Daraufhin 6ffnet sich ein Fenster zur Auswahl der registrierten Benutzer.

6. Bei Auswahl eines Benutzers 6ffnet sich auf dem AFIAS-1 das ,Anmeldefenster”.
Wenn Sie den aktuellen Benutzer wechseln mdchten, tippen Sie auf die

Auswabhlliste und andern Sie den Benutzer entsprechend.

2k 2]-GE02-15 (Rev. 03) 17 /75
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7. Testdurchfiihrung mithilfe des AFIAS-1

Vor der Durchfihrung eines AFIAS-Tests ist die entsprechende
Packungsbeilage sorgfaltig durchzulesen, um weitere Details Uber den

Testvorgang zu erfahren.

Vor der Durchfihrung eines AFIAS-Tests ist sicherzustellen, dass der auf
dem Test stehende Name und die auf dem ,AFIAS-ID-Chip” gedruckte
Chargennummer  exakt mit den Angaben auf der ,AFIAS-
Testkarte” Ubereinstimmen. Anderenfalls wird die Fehlernachricht ,ID-Chip

einsetzen” angezeigt.

A AFIAS-Testkarten und  AFIAS-Kontrollproben  missen unter den
empfohlenen Lagerbedingungen aufbewahrt werden und dirfen das
jeweilige Verfallsdatum nicht Uberschritten haben. Anderenfalls kann es zu

irrefGhrenden/falschen Ergebnissen kommen.

Sollte das Scanning einer Testkarte abrupt unterbrochen werden oder
sollten irgendwelche Probleme auftauchen, werden die entsprechenden
Fehlermeldungen  angezeigt. Mogliche  Ursachen und  Abhilfe-

/KorrekturmaBnahmen zu den jeweils angezeigten Fehlercodes oder -

nachrichten finden Sie in Kapitel 11: Stérungsbehebung.

7.1 Testvorbereitung

Zur Durchfiihrung eines AFIAS-Tests sind abgesehen davon, dass sich der AFIAS-1 in

Testbereitschaft befinden muss, folgende Artikel vorzubereiten:
- AFIAS XXX ID-Chip(s)

= AFIAS XXX Testkarte(n)
= Patientenprobe(n) oder AFIAS XXX Kontrollprobe(n)

(Hinweis: XXX steht fir die Bezeichnung des jeweils durchgefiihrten AFIAS-Tests.)

Vergewissern Sie sich, dass die auf dem Test genannte Bezeichnung mit der auf dem
AFIAS-ID-Chip gedruckten Chargennummer und den auf der AFIAS-Testkarte genannten

Daten Ubereinstimmt, bevor Sie die Testkarte aus dem Blister nehmen.

Bringen Sie die Patientenprobe(n) oder Kontrollprobe(n) Uber einen Zeitraum von ca. 30

Minuten auf Raumtemperatur, bevor Sie sie fir den Test verwenden.

2]-GE02-15 (Rev. 03) 18 /75
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BIO @ TECHNOLOGY

7.2 Anmeldung und Eingabe der erforderlichen Informationen

« Wie in ,Kapitel 6: Aufstellung” beschrieben, erscheint auf dem Display des testbereiten
AFIAS-1 das ,Anmeldefenster”.

7.2.1 Geben Sie Name und Passwort ein.

Standard-Passwort

lauten ,admin”

und ,0000".

Der Standard-Benutzername sowie das

Sie kobnnen das Passwort fur

,admin” andern und auch weitere Benutzer hinzufligen. Detailliertere Informationen

dazu finden Sie in Punkt 9.2: Benutzerverwaltung. Nach erfolgreicher Anmeldung

erscheint das Hauptmenu.

7.3 Beschreibung des Hauptmeniis

7.3.1

Informations-/Hauptmenipunkte.

Vorherige Testergebnisse
Uberprifen, suchen und
ausdrucken

Kalibrierung / QS

Testinformation/
verbleibende

Reaktionszeit

Kartenhalter ein-

/ausfahren

Statusanzeige
“gebrauchte
Pipettenspitzen”. Verfiigt
Uber Reset-Funktion.

Login/Logout

Analyses

Gender (Optional)

Male Female

Sample type

Im Folgenden finden Sie eine Erlduterung der auf dem Bildschirm angezeigten

Erweitertes Menu:

- System

- Benutzerverwaltung
- ID-Chip-Verwaltung

- Temperatur

0%
fi} admin

InfOwv¢

Stop  Start

Aktuellen Test stoppen

Test starten

Aktuelle Uhrzeit und

Softwareversion

/ / Einst. Kal./QS

k2] _GE02-15 (Rev. 03)

Name des gerade

angemeldeten Benutzers
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Statusanzeige LAN-.Verbindung
WeiB: mit LAN verbunden.

Grau: Verbindung zu LAN unterbrochen.
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Analyses History cal/qQc " —
Patienten-ID (optional) : pi Lok )
- Zeichen / Zahl ——1 Geschlecht
: (optional)
- Max. 15 Zeichen : .
Age (Optional) Gender (Optional
Patientenalter (optional) : Male () Female :
- Zahl :
Sample type i Probenart
| 4,,,_,« (Pflichtangabe)
Whaole o 1 - Vollblut
Pipettenspitzendaten : blogd LI 1 Serum / Plasma
(Pﬂichtangabe) _ Sonstige
- Gewdhnliche ‘ 9
Pipettenspitze (Urin, Stuhl usw.)
_ C-Tip Reagent Lot Time remaining
Idle

ry O

0% In/Out Stop Start
(@ admin “'

7.3.2 Wenn Sie den Test nach Einsetzen des ID-Chips starten, werden die
Informationen dieses ID-Chips automatisch im AFIAS-1 gespeichert/registiert.
Somit ist der ID-Chip nicht mehr erforderlich, wenn Sie AFIAS-Tests der

gleichen Charge analysieren.

Um einen ID-Chip manuell zu registrieren, lesen Sie Absatz 9.3 ,ID-Chip-

Verwaltung”.

2]-GE02-15 (Rev. 03) 20 /75
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7.4 Eingabe der Testinformationen

810 @ TECHNOLOGY

74.1

» Eingabe der erforderlichen Testinformationen

@)

Wabhlen Sie ,Pipettenspitzentyp” und

.Probenart” aus.

Wenn Sie bei Pipettenspitzentyp
,Gewohnlich” auswahlen, sollten Sie als
.Probenart” Vollblut, Serum/Plasma oder

Sonstige auswahlen.

Wenn Sie ,C-Tip" auswahlen, wird als

Probenart automatisch ,Vollblut” ausgewahlt.

Analyses

Patient ID

Age (Optional)

History

cal/Qc =

Gender (Optional)

Male Female
Tip type Sample type
General [JfaREM »
ﬂ Whols | G | or
ITEM
Reagent Lot Time remaining
Idle
U Holder °
0%  In/Out Stop Start
(j;) admin
Analyses Mistary cal'ge =
Patient 1k
Age (Dptional) Gender (Qptional
Male Femaly
Sample type

Tip type

I:i:l admin

Ot 00

InsDut

Stop  Start

"

Analyses Mistary cal'ge =
Patient 1D
Age (Dptional) Gender (Qptional
Male Female
Tip type

L
Holder
InsDut

sample type

Stop

%2 .GE02-15 (Rev. 03)
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7.4.2

» Optionale Informationen

o Ein Test kann auch ohne Eingabe der drei

folgenden Informationen erfolgen.

» Eingabe der Patienten-ID

o Geben Sie Uber die auf dem LCD-Display

angezeigte Tastatur die Patienten-ID ein.
Nachdem Sie auf die Taste ,Done” (fertig)
getippt haben, erlischt die Tastaturanzeige.
Sie kénnen zur Eingabe der Patienten-ID
auch die USB-Tastatur verwenden (sofern

diese angeschlossen wurde).

= Eingabe des Alters
o Geben Sie Uber das auf dem LCD-Display

angezeigte Tastenfeld das Alter des
Patienten ein. Nachdem Sie auf die Taste
,Done” (fertig) getippt haben, erlischt das
Tastenfeld. Sie konnen zur Eingabe des
Patientenalters auch die USB-Tastatur
verwenden (sofern diese angeschlossen

wurde).

= Geschlecht

o Tippen Sie auf das Auswahlfeld neben

.Mannlich” oder ,Weiblich”. Wenn Sie die
Auwahl aufheben mdchten, tippen Sie

erneut auf das ausgewahlte Feld.

Analyses

Patient ID

wiTik

Age [Optional)

asdifghijkl

4 7 x cvbnme

Analyses  History Calrgc —
Patient ID
wiTik
Age [Optianal) Gender {Optional)
&l Male (8 Female
Tip type Sample type

i

History

Calfgc —

Gender {Optional)

Rhate Female

Sample type
¥ 3 A

Done

Analyies

Fagient 10

kink

Age (Dptional)

60
Tip type
)

In/Out

'._I_:' admiin

Histary Calige

i

Gender (Qptional

Malg W Female

Sample type

" R

fdle

s ©
0%

Stop  Start

k2] _GE02-15 (Rev. 03)
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7.5 Einsetzen der mit der Probe beschickten Testkarte und Erhalt von

Testergebnissen

«» Unter der Voraussetzung, dass sich ein
,ID-Chip flir AFIAS PCT-Tests" in der ID-
Chip-Schnittstelle befindet, gehen Sie wie
folgt vor, um mit einer klinischen Probe
einen AFIAS PCT-Test durchzufiihren:

o Tropfen Sie die empfohlene E’\. 1
Probenmenge in die ; =
7.5.1 . N g o 4
.Probendffnung” der ,AFIAS PCT- g?'% "
Testkarte”. :" ‘i'mij

(& Lesen Sie die Packungsbeilage des
entsprechenden AFIAS-Tests fiir ndhere
Informationen tiber die
Probenverarbeitung, die einzubringende

Menge usw.)

Nachdem Sie die Testkarte in den dafir
vorgesehenen Kartenhalter geschoben
haben, setzen Sie eine

.Pipettenspitze” (mit der breiten Seite nach
oben) in die auf der Testkarte befindliche

,Pipettenspitzenaussparung” ein.

Beim Einsetzen der Testkarte muss die

7.5.2 Probendffnung nach auBen gerichtet sein .

(&Sch/eben Sie die Testkarte vorsichtig
mit Daumen oder Zeigefinger bis zum

Anschlag in den Kartenhalter.

Keine liberméBige Kraft anwenden.

Anderenfalls kann es zu technischem

Versagen des Systems kommen .)

2]-GE02-15 (Rev. 03) 23 /75
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7.5.3

- Um mit dem Test fortzufahren, tippen Sie

auf die Schaltflache ,Start".

« Ein neues Fenster 6ffnet sich. Bitte

Uberprifen Sie die eingegebenen
Testinformationen (Pipettenspitzentyp,
Probenart, Patienten-ID, Alter,
Geschlecht).

- Um mit dem Test fortzufahren, tippen Sie

auf die Schaltflache ,Bestatigen”.

« Wenn Sie den Test abbrechen mochten,

tippen Sie bitte auf die Schaltflache
.Abbrechen"”.

Analyses | Mistory calrgc =
Patient 1k

kmi

Age (Dptional) Gender (Optional)

(1] Male @ Female
Tip type Sample type

[dle

w O

In/Out Stop Start

Identify the channels,

i cype m Ganaral

Saemipile type F’} Lerum/plasma

Fatent 1D kmk
Age G0

Gendars ™, Female
* L

»
m sl

k2] _GE02-15 (Rev. 03)
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« Der AFIAS-1 liest den Barcode der

eingesetzten AFIAS-Testkarte und
Uberprift dann automatisch den

Testparameter und die Chargennummer.

- Der AFIAS-1 Uberprift automatisch, ob

eine Pipettenspitze eingesetzt wurde

oder nicht.

Die Testbezeichnung und

Chargennummer werden auf dem LCD-

Analyses  History Cal/qQC e

Patient ID

kmik

Age (Optional) Gender (Optional)

&l Male (@) Female

Tip type Sample typ

~
i i .:.':I!:"l.:';

7.5.4 | Display angezeigt (siehe @). (,PCT" ist 0
die Testbezeichnung, ‘PCLXBO3F' die
Chargennummer.) @ PCT @ 02:52
- Wahrend der Test durchgefiihrt wird, PCLXBO3F fime remaining
erscheint auf dem Display die Nachricht ® m progress
Im Gange” (siehe 3). U "‘ °
- Die verbleibende Zeit wird rechts neben 3% ::.,Tg:: Stop Start
der Testbezeichnung in Minuten und O
Sekunden (mm:ss) angezeigt (siehe @). |
» Es ist nicht moglich, einen Test zu
starten, wenn keine Pipettenspitze
eingesetzt oder die Testkarte nicht bis
zum Anschlag in den Kartenhalter A s ]
eingesetzt wurde. In diesem Fall &ffnet E—
7.5.5 | sich auf dem AFIAS-1 das Fenster push e carridge completey
Warnung” und der Test wird nicht
gestartet.

« Um den Test zu starten, mUssen Sie die

Stérung  beheben und auf die
Schaltflache ,OK" tippen.
2]-GE02-15 (Rev. 03) 25 /75
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B start

[dentity the &hi‘ln"'il’:i.
. ..'0
* *
»
T e Bl ceneen
*
Y. u anns®
Semphe type E ; Serumdplisma

a®

- Falls keine Testkarte eingesetzt wurde,
wird auf dem AFIAS-1 ,Barcode-

Fehler” angezeigt. T e e =

- Wird auf dem AFIAS-1 ,Barcode- B

Fehler” angezeigt, obwohl bereits eine Rk

Testkarte eingesetzt wurde, entfernen Sie ":“’"""”’ “T”“':"::"

diese und setzen Sie sie erneut ein.

. . T yse o g L

156 Fahren Sie dann mit dem Tést fort. E_ﬁ F &, =&J

- Sollte der AFIAS-1 die Meldung

.Barcode-Fehler” kontinuierlich anzeigen, - . ..

kontaktieren Sie bitte den technischen

Service von Boditech Med Inc. oder Ihren U ght

Vertriebshandler. 0%

In/Out Stop Start

. Sie missen eine Testkarte einsetzen und ki

den Testvorgang gemadlB Abschnitt 7.5

fortfahren.

2k 2]-GE02-15 (Rev. 03) 26 /75
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- Wenn der Test abgeschlossen ist, 6ffnet

sich auf dem Display des AFIAS-1 ein

neues Fenster. Dort werden Ihnen die User 10
Testinformationen (Pflichtangaben und :.:
optionale Informationen), die If:*:“

75.7 Testkartendaten und das Testergebnis i N
angezeigt. DateBTime | Augi52016 222553
« Der interne Speicher des AFIAS-1 bietet i i

. dlate 20470514

Platz fir bis zu 5.000 Testergebnisse. Tip type Gamrl
Sample type Serumfplasma

(Details zur Uberpriifung der
gespeicherten Testergebnisse finden Sie
in Abschnitt 8.2.)

Vergewissern Sie sich, dass die auf dem Test genannte Bezeichnung mit
der auf dem AFIAS-ID-Chip gedruckten Chargennummer und den auf
der AFIAS-Testkarte genannten Daten Ubereinstimmt, bevor Sie einen

Test durchfihren.

Falls die Chargennummer auf der ,AFIAS-Testkarte” nicht mit der auf
dem ,ID-Chip” gedruckten Nummer Ubereinstimmt, erscheint auf dem

Display die Fehlermeldung ,ID-Chip einsetzen”.

Gebrauchte Testkarten sind in Ubereinstimmung mit den jeweils
geltenden ortlichen Vorschriften flr die Entsorgung von Abfdllen mit

Infektionsgefahr zu entsorgen

Wenn Sie wahrend der Durchfiihrung eines Tests die Ein-/Austaste

> BB P

driicken, wird das Display ausgeschaltet. Dies wirkt sich jedoch nicht auf

das Testergebnis aus, weil der Test ganz normal fortgesetzt wird.

%F2]-GE02-15 (Rev. 03) 27 /75
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7.6 Gebrauch des AFIAS-1 beenden

- Bevor Sie den Gebrauch des AFIAS-1
beenden, vergewissern Sie sich, dass ID-
7.6.1 | Chip(s) und Testkarte(n) aus der ID-Chip-
Schnittstelle bzw. aus dem Kartenhalter

entfernt wurden.

- Halten Sie die Ein-/Austaste langer als 4

7.6.2
Sekunden gedriickt.
- Das  Abfragefenster ,Ausschalten”  wird
angezeigt.
7.6.3 i ,
- Tippen Sie auf ,OK", um den AFIAS-1
auszuschalten.
. Der Abschaltvorgang wird ausgefiihrt.
- Der Kartenhalter wird automatisch
7.6.4

eingefahren.

« Der AFIAS-1 schaltet sich ab.

2]-GE02-15 (Rev. 03) 28 /75
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7.6.5

« Schalten Sie den AFIAS-1 Uber den auf der

Geraterlickseite befindlichen Hauptschalter

aus.

7.6.6

- Falls Sie das System Uber einen langeren

Zeitraum (z.B. léanger als 2 Tage) nicht
benutzen mochten, ziehen Sie den

Netzstecker des AFIAS-1 aus der Steckdose.

7.6.7

» Trennen Sie das Stromkabel vom

.Stromanschluss”.

%2].GE02-15 (Rev. 03) 29 /75
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8. Unterstiitzende Vorgange

Zwecks Gewahrleistung eines effizienten und zuverldssigen Betriebs sowie einer
ordnungsgemaBen Aufzeichnung und Berichterstattung der Testergebnisse umfasst
der Gesamtbetrieb des AFIAS-1, abgesehen von der Durchfiihrung von AFIAS-1-Tests,

auch die nachfolgend genannten unterstiitzenden Vorgange:
8.1 Systemcheck, Kalibrierung und QS (Qualitatssicherung)

8.2 Abruf/Ausdruck von gespeicherten Testergebnissen

8.1 Systemcheck, Kalibrierung und QS

» Systemcheck

- Zur Durchfiihrung eines Systemchecks bendtigt der Anwender eine spezielle
Systemcheck-Testkarte und einen speziellen Systemcheck-ID-Chip.

- Der AFIAS-1 misst die Intensitat der Fluoreszenz und vergleicht das Ergebnis mit
dem voreingestellten Wert. Somit wird Uberprift, ob die gemessene Intensitat mit
den voreingestellten Werten Ubereinstimmt.

- Die Messung wird mehrfach durch den AFIAS-1 wiederholt, um bei der

Systemuberprifung eine stabile Leistung des Fluoreszenzsystems sicherzustellen.

» In folgenden Fallen muss ein Systemcheck durchgefiihrt werden:
- Bei Erstinbetriebnahme des AFIAS-1.
- Wenn Sie den AFIAS-1 an einen anderen Ort transportieren und erneut aufstellen.
- Wenn bestimmte Fehler auftreten.

- Wenn ein Testergebnis abnormal erscheint oder vom Referenzwert abweicht.

= Kalibrierung
- Zur Durchfiihrung einer Kalibrierung muss der Benutzer bestimmte Kalibratoren
verwenden.
- Die Kalibrierung muss mit einer AFIAS-Testkarte erfolgen.
- Es gibt zwei verschiedene Kalibratorlevel. Die Festlegung dieser beiden Level
erfolgt gemaB Art des AFIAS-Tests.

- Kalibratoren werden auf Anfrage geliefert.

In folgenden Fallen ist eine Kalibrierung erforderlich:

2]-GE02-15 (Rev. 03) 30 /75
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- Bei Wechsel einer Testcharge.

81O @ TECHNOLOGY

- Wenn ein Testergebnis abnormal erscheint oder vom Referenzwert abweicht.

» QS (Qualitatssicherung)

- Zwecks Durchfiihrung einer QS bendtigt der Benutzer eine spezielle QS-Reagenz,

die auf Anfrage durch den Hersteller geliefert wird.

» In folgenden Fallen ist eine QS erforderlich:

Bei Wechsel einer Testcharge.

- Wenn ein Testergebnis abnormal erscheint oder vom Referenzwert abweicht.

- Wenn das Testergebnis nicht den Symptomen entspricht.

- Wenn die Anwendung des Systems gelehrt/erlernt wird.

» Zwecks Kalibrierung und QS miussen Sie die

folgenden Funktionen aktivieren.
8.1.1 |. Tippen Sie auf die Schaltfliche @ ,Kal./QS".

- Um die ,Kal./QS"-Funktion zu aktivieren, tippen
Sie auf das Einstellungssymbol @.

* LY
Analyes Histary s calge ;:

3 =
- -

o

start

1t ©
Holder
In/Out Stop

.

{=

e

- Tippen Sie auf den Menulpunkt ,Kalibrierung

aktivieren”,

8.1.2
Zur Aktivierung der Kalibrierung muss das

Auswahlkastchen B angekreuzt werden.

£ caligc config & results

Calibratos regisiration

Control registration
Enable Calibration
Cal results

QC results

Calibration Cyele

Calibration Alarm
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hgditech

- Zur Durchfihrung der Kalibrierung und QS

mussen Sie einen Kalibrator und eine

Kontrollprobe registrieren.

Wahlen Sie zur Registrierung eines Kalibrators

den Mentpunkt ,Kalibratorregistrierung”.

£ cal/Qc config & results

"“ "0‘
b Calibrator registration o

*a
T T L

Control registration

Enable Calibration cal
Cal results

QC results

Calibration Cyele

Calibration Alarm bl

8.1.3
£ calibrator registratio.i 4 Ta]
Item 5T Lot Exp.date
. Tippen Sie auf das Symbol , um einen
Kalibrator zu registrieren.
- Das Fenster ,Kalibrator hinzufligen” 6ffnet sich
auf dem Display.
- Geben Sie eine Chargennummer, einen
Parameternamen, einen Mittelwert und ein
Verfallsdatum ein. Dies kann (ber das S PERAGILI
3.1.4 Tastenfeld oder mithilfe eines Barcode-Scanners s

erfolgen.

Hinweis: Das Verfallsdatumformat umfasst
ausschlieBlich den Monat und das Jahr. Das
Datum wird auf den letzten Tag des
ausgewahlten Monats gestellt. Beispiel: Sie

stellen 2015.11 als Verfallsdatum ein, d.h. das

Megsn value

Eup.dals

LT
l. ‘l

k2] _GE02-15 (Rev. 03)
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konkrete Verfallsdatum ist der 30.11.2015.

- Zur Anwendung dieser Informationen tippen Sie
auf die Schaltflache ,OK".

- Falls Sie einen registrierten Kalibrator [6schen

mochten, wahlen Sie den entsprechenden

Kalibrator aus

ArE 0L SN YO Want o defeie

8.15 - Tippen Sie auf das Symbol E um den PR

sema
o RT3

registrierten Kalibrator zu 16schen. “m

- Tippen Sie zur Bestdtigung auf die Schaltflache
,OK".

£ caligc config & results

- Um eine Kontrollprobe zu registrieren, wahlen

Calibratos regisiration

Sie den MenUpunkt|  J.-**

L]
-
o
Fl
g
2
L]
|
o
=
=
£

.
L
-

.Kontrollprobenregistrierung” aus. e

Enable Calibration
Cal results

8.1.6 QC results

Calibration Cyele

Calibration Alarm

- Tippen Sie auf das Symbol , um eine

Kontrollprobe zu registrieren.
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£ Control registration . g

Item 5T Lot Exp.date

8.1.7

Das Fenster .Kontrollprobe

hinzufligen” erscheint auf dem Display.

Geben Sie eine Chargennummer, einen
Parameternamen, einen Mittelwert, einen
niedrigen Wert, einen hohen Wert und ein
Verfallsdatum ein. Dies kann (ber das
Tastenfeld oder einen Barcode-Scanner

erfolgen.

Hinweis: Das Verfallsdatumformat umfasst
ausschlieBlich den Monat und das Jahr. Das
Datum wird auf den letzten Tag des
ausgewahlten Monats gestellt. Beispiel: Sie
stellen 2015.11 als Verfallsdatum ein, d.h. das
konkrete Verfallsdatum ist der 30.11.2015.

Zur Anwendung dieser Informationen tippen
Sie auf die Schaltflache ,OK".

B2 Add control

ST ket PCCOLGHT. T Lt

2]-GE02-15 (Rev. 03) 34 /75



Dokument Nr.. OPM-A1R-EN (Rev. 05)

Revisionsdatum: 8. Dezember 2016

BIO @ TECHNOLOGY

Falls Sie eine registrierte Kontrollprobe

[©6schen mochten, wahlen Sie die

entsprechende Kontrollprobe aus.

Ane you sure you wank to defefe

8.1.8 |. Tippen Sie auf das Symbol E um eine selected itenis)?

registrierte Kontrollprobe zu |6schen.

Tippen Sie zur Bestatigung auf die

Schaltflache ,OK".

Zwecks Durchfihrung einer Kalibrierung und -

QS miuissen Sie die zu prifende Testkarte » k.

. "

vorbereiten. 1%,3\
8.1.9 .. Fillen Sie Kalibrator und Kontrollprobe in die & ,'ﬁ

Probenéffnung der Testkarte. e

Stecken Sie die Karte in den entsprechenden

Schlitz und setzen Sie eine Pipettenspitze ein.

Anahies Histary caugc E E

3110 Tippen Sie auf die Schaltflache ,Kal 1”, um die

,Kal./QS" durchzufihren.

fdle

i O

In/Out Stop Start
& L

k2] _GE02-15 (Rev. 03)
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- Wenn Sie auf ,Kal 1" tippen, 6ffnet sich das

Fenster ,Informationen Kal 1",

- Sie kdnnen nun den gewlnschten Parameter

e

und die gewlnschte  Chargennummer

5T Lot

auswahlen, indem Sie auf die Auswahlliste

Mesn value

tippen.

Eup. dats
sE -y
+* he3

« Um die relevanten Informationen

anzuwenden, tippen Sie auf die Schaltflache

~Anwenden”.
. ”Kal 2" erf0|gt auf die gleiChe Weise. Anatyses  Histery caivge =
- F-!'{J.I.ﬁl}!.l_l,v.‘;
T
POCALGONT Lv.2 |
8.1.11
ITEM
- Tippen Sie auf die Schaltfliche ,QS 1" und 2s
dann auf die Auswahlliste, um einen gn#, 9 °

In/Qut stop Start
Parameter  und eine  Chargennummer oy

auszuwahlen.

B oc1 information

(105 T

» -
. *3

.

ST Lot FCCOLGaN T 1w

Y

3 »
’a-g‘

Mean vatue Y

»
)
.

*

o
Caus?®

Lesywilue L
High valug kL]

- Zur Anwendung der relevanten Informationen

Exp.date

!".

mussen Sie auf die Schaltflache

~Anwenden” tippen.

- QS 2" erfolgt auf die gleiche Weise.
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Analyres Miztary caligc =

- Wenn Sie die Auswahl aller Kalibratoren und
8.1.12 Kontrollproben abgeschlossen haben, werden

die relevanten Informationen angezeigt.

r 00

In/Out Stop sStart

{=

- Tippen Sie auf ,Start”, um mit der Kalibrierung

und QS zu beginnen.

Identily the information.

. Das ,Startfenster” 6ffnet sich.

8.1.13 Uberprifen Sie Chargennummer und ttem

Testparameter.

- Zur Bestatigung des Teststarts tippen Sie auf
die Schaltflache ,Bestatigen”.

Anahyses History Calige e

-  Wenn der Testvorgang beginnt, prift der
AFIAS-1 den  Testparameter und die

s PLT

—-l""‘f PCCALGENY Lyt |

Tal1

Chargennummer automatisch.

- Der Name des Tests und die Nachricht ,Im ol sofle U 0
B PCT
8.1.14 Gange” werden unter der Lo PSSR 2]
Testparameterbezeichnung angezeigt. s PCT 02:52 .
g PCLXBO3F . o

«» Die verbleibende Zeit wird wahrend der

Durchfihrung des Tests auf dem Display

angezeigt. 7%  mjout Stop  Start
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DATE: Jun=11-2016 # 13:57:52
INSTRUMENT S/M: TPRROZOLJOOZ
USER ID: admin

PCT

REAGEMT LOT: PCHEATGF
CAL[BRATION DOKE

CAL F: al 0.82 ) bi 0,13
CAL1: 11880

CAL1: 74400

CALZ: 121800
CALZ: 129300

<Gedrucktes Kalibriertestergebnis>

- Sobald der Test abgeschlossen wurde, erklingt
. . . DATE: Jun=11-2016 / 13:59:15
ein Signalton und der Kartenhalter wird PATIENT 1D:
herausgefahren. PCT
7.58 ma/L
8.1.15 - : . - R
- Die Testergebnisse werden automatisch im SAPLE: OC
: ; : INSTRUMENT 5/N: TPRROZ0LJOD3
internen Speicher hinterlegt. Der L
. . REAGENT LOT: PCHBAIZF
Thermodrucker druckt die Testergebn|sse CAL IBRATEDLDN: 2016-Jun=11/13:57
. 132
automatisch aus.

<Gedrucktes QS1-Ergebnis>

DATE: Jun=11-2016 / 13:58:52
PATIENT 1D:

PCT
30.81 mgrl

SAMPLE: OCZ

INSTRUMENT S/M: TPRROZOLJO0E
USER 1D: admin

REAGENT LOT: PCHEAI3F
CALIBRATED.ON: 2016-Jun~11/13:57

152

<Gedrucktes QS2-Ergebnis>
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Zur Uberprifung der Kalibrierergebnisse
missen Sie in der Kal./QS-Ansicht auf das

Einstellungssymbol tippen.

iii

Anatyur Wity Calngel

IInlrIrr e °

In/Oux Sy Start

2

Cabsrator regstration

Controf regairation

Enatsle Calibeaban -+
R
8.1.16 o€ et

- Tippen Sie auf das MenU ,Kal.ergebnisse” Caterain Gyt

- Tippen Sie auf den Testparameter, dessen
Ergebnisse Sie Uberprifen mdchten.

- Der AFIAS-1 zeigt die Chargennummer der ¢ el resiits - et
Testkarten und Kalibratoren sowie das nachste vy s
Kalibrierdatum an.

- Um das detaillierte Kalibrierergebnis zu

8.1.17

Uberprifen, tippen Sie auf den Parameter, den

Sie kontrollieren mochten.

Das Fenster ,Ergebnisdetails” 6ffnet sich und

zeigt die folgenden, detaillierten
Informationen:
%2 .GE02-15 (Rev. 03) 39/75
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- Datum / Gerateseriennr. / Benutzer-ID /
Testparameterbezeichnung /

Reagenzcharge / Kalibrierergebnisse

Wenn Sie diese Informationen ausdrucken
mochten, tippen Sie auf die Schaltflache
,Drucken”. Der AFIAS-1 druckt daraufhin die

detaillierten Testinformationen aus.

BEALINTLET: HRIALH
Gl AT B

CAL P B IBIBAT
CALT

DATE: Jum=11-2006 ¢ 13:57:52
INSTRUMENT 5/N: TPRR{R0LJ003
USER ID: admin

BCT

REAGENT LOT: PCHEAISF
CALIBRATION DOKE

CAL F: af 0.82 1 bt 0.13 )
CALY: 11860

CALY: Tl

CALZ: 121800
CALZ: 129300

8.1.18

Zur Uberpriifung der QS-Ergebnisse miissen
Sie auf das Einstellungssymbol tippen. Dieses
befindet sich unten in der Kal./QS-Ansicht.

.QS-
Ergebnisse”. Der AFIAS-1 zeigt die Ergebnisse
von QS1 und QS2 an.

Tippen Sie auf den Menilpunkt

Cabrator regairation
Controf regairation
Cali erdble Ll

Cal rpiaaEs

%2 .GE02-15 (Rev. 03)
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Tippen Sie auf QS1 oder QS2. Der AFIAS-1
zeigt daraufhin die fir QS1 bzw. QS2

verfligbaren Testparameter an.

Tippen Sie auf den Testparameter, dessen

Ergebnisse Sie Uberprifen mdchten.

8.1.19

Uberprifung QS1

Der AFIAS-1 zeigt die Chargennummer der
Testkarten, Datum & Uhrzeit der QS sowie
das QS-Ergebnis an.

Wenn Sie den QS-Verlauf Uberprifen
mochten, tippen Sie auf das Symbol R

Der Verlauf von QS1 wird auf dem AFIAS-1
angezeigt (siehe Abbildung rechts).

Wenn Sie zur vorherigen Ansicht zurtickkehren

maochten, tippen Sie auf das Symbol K.

N .
Al O histery
*
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Um das detaillierte Ergebnis von QS1 zu
Uberprifen, tippen Sie auf den gewlinschten
Parameter (siehe Abschnitt 8.1.18).

Das Fenster ,Ergebnisdetails” 6ffnet sich und T

zeigt die u.s. detaillierten Testinformationen R

fomkii i 21

8.1.20 an- ITTIAM T 3 THIROO 000

UMLKY pdn
i T 1 0 A
CALHBRATT S Ol il dpaene | LIAEAT:

1
750 gy

Wenn Sie diese Informationen ausdrucken

mochten, tippen Sie auf die Schaltfliche [y | concel
,Drucken”. Der AFIAS-1 wird daraufhin die

detaillierten Testinformationen ausdrucken.

DATE: Jun=11-2016 / 13:59:15
- Datum der QS /

PCT
Testparameterbezeichnung / Testwert / 7.58 mo/l

.. . SAMPLE: OC!
Gerateseriennr. / Benutzer-ID /
INSTRUMENT S/N: TERRO20L1003
USER 10: admin

REAGENT LOT: PCMBAIZF
CALIBRATED_ON: 2016-Jun=11/13:57
1 52

Reagenzcharge / Kalibrierdatum

Uberprifung QS2
¢
Der AFIAS-1 zeigt die Chargennummer der Sesgeoniot | Omeatime 8

Testkarten, Datum & Uhrzeit der QS sowie
das QS-Ergebnis an.

8121 . Wenn Sie den QS-Verlauf uberprifen
mochten, tippen Sie auf das Symbol R

Der Verlauf von QS2 wird auf dem AFIAS-1
angezeigt (siehe Abbildung rechts).
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Wenn Sie zur vorherigen Ansicht zurtickkehren

machten, tippen Sie auf das Symbol K.

8.1.22

Um das detaillierte Ergebnis von QS2 zu
Sie
entsprechenden Parameter (siehe Abschnitt
8.1.18).

Uberpriifen, tippen auf den

Das Fenster ,Ergebnisdetails” 6ffnet sich und
zeigt die u.s. detaillierten Testinformationen

an.

Wenn Sie diese Informationen ausdrucken
mochten, tippen Sie auf die Schaltflache
Der AFIAS-1 wird daraufhin die

detaillierten Testinformationen ausdrucken.

,Drucken”.

Datum der QS / Testparameterbezeichnung /
Testwert / Gerateseriennr. / Benutzer-ID /

Reagenzcharge / Kalibrierdatum

4 gea-rcr L

Redgend Lol D#l el Time Bt

']
N gl

AR G

AT T U G THIRNHE 1000
W .

il W 5 0T AT
CALUMBATTD Ui i ipass | IREAT AL

PCT

SAMPLE: OC2

INSTRUMENT S/H: TPRROZOLJOOZ
USER ID: admin

REAGEMT LOT: PCHBA13F
CALIBRATED_OM: 2016=Jun=11/13:57

132

------- =

90.81 ma/L

2]-GE02-15 (Rev. 03)
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8.1.23

« Auf dem AFIAS-1 offnet sich das

. Tippen Sie auf den MenUpunkt ,Kalibrieralarm”.

Das Auswahlkastchen wird durch jeweiliges
Antippen des MenUlpunkts aus- bzw. abgewahlt.
dass bei Ablauf eines

Falls Sie mochten,

Kalibrierzyklus ein Alarm ausgegeben wird,

muss das Auswahlkastchen angekreuzt sein

.

- Um einen Kalibrierzyklus zu andern, tippen Sie

auf den Menipunkt ,Kalibrierzyklus”.

Fenster

.Kalibrierzyklus”.

- Sie kdonnen den Kalibrierzyklus andern, indem

Ansicht
.Kalibrierzyklus” tippen. Zur Bestatigung der

Sie auf die Auswahlliste in der

Kalilbrierzykluséanderung mussen Sie auf die

Schaltflache ,Anwenden” tippen.

Hinweis: Sie konnen den Kalibrierzyklus nach

Tagen, Wochen und Monaten andern.

- Wenn der Kalibrierzyklus abgelaufen ist, 6ffnet

sich auf dem AFIAS-1 das Fenster

Calisrator regitration

Controf regatration

Enatde Calibeshon

--------

Cans®

b Cabizration Aarm
.

2]-GE02-15 (Rev. 03)
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JAlarmdetails”.

AuBBerdem wird neben dem

Einstellungssymbol in der Hauptansicht ein
rotes ,A" angezeigt. In diesem Fall missen Sie

eine neue Kalibrierung durchfihren.

%F2]-GE02-15 (Rev. 03)
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8.2 Abruf/Ausdruck von gespeicherten Testergebnissen

BIO @ TECHNOLOGY

8.2.1

» Im internen Speicher des AFIAS-1 kdnnen
bis zu 5.000 Testergebnisse gespeichert

werden.

Sobald die

Testergebnissen

Anzahl an
5.000

Eintrage Uberschreitet, wird das alteste

(Hinweis:
gespeicherten
Ergebnis

beim Speichern eines neuen

Ergebnisses geldscht.)

- Tippen Sie auf ,Verlauf’, um gespeicherte

Testergebnisse auszudrucken.

Wahrend der

der

Hinweis: Durchfiihrung
Audruck

Testergebnissen

eines Tests st von

gespeicherten nicht

moglich.

LR
o

~
Analyses " "

Patient ID

Age (Optional)

Tip type

c-tip

ITEM

Reagent Lot

0%  In/Out  Stop

(j) admin

r
...‘

Histor
ye

Yannw

cal/Qc =
Cad

Gender (Optional)

Male Female

Sample type

Time remaining

Idle

-y

Start

8.2.2

- Durch Tippen auf ,Verlauf” werden die
gespeicherten Testergebnisse in einem

nach Datum sortierten Protokoll in
umgekehrter Zeitfolge angezeigt.

- Wahlen Sie das zu  druckende
Testergebnis aus (die Auswahl mehrerer
Ergebnisse ist moglich).

» Es konnen bis zu 5.000 Testergebnisse
ausgewahlt werden.

,Drucken”, um Ihre

. Tippen Sie auf

Auswahl auszudrucken.

- Es offnet sich ein neues Fenster. Tippen

Sie auf ,OK", um den Druckvorgang zu

Anakyses

Histary Calie =

%2 .GE02-15 (Rev. 03)
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bestatigen.

- Falls Sie die ausgewahlten Testergebnisse
doch nicht ausdrucken mdchten, tippen
Sie auf ,Abbrechen”. 8 print

Are you SUre you want 1o prirt selscted
Irem(s}?

- Nach Tippen auf die Schaltflache
,OK" wird der AFIAS-1 den Druckstatus
anzeigen und  die  ausgewahlten

. m I 1
Ergebnisse ausdrucken. e Printing

[ comalproeing ]

Cancel printing

= Printing

‘ l DATE: Aug-13-2014 7 103002
Cancel printing
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8.2.3

Falls Sie bestimmte Testergebnisse
suchen modchten, tippen Sie auf
,Suche” und geben Sie den Suchbegriff
ein (z.B. Datum, Patienten-ID,

Benutzername, Testname usw.).

Tippen Sie auf das Suchsymbol .

Die Suchergebnisse werden angezeigt.

Analyses Histary cal'ge =

8.24

Wenn Sie sich die Einzelheiten der
gespeicherten Ergebnisse nur notieren
mochten, tippen Sie auf das Feld, das die

fur Sie relevanten Testergebnisse enthalt.

Es offnet sich ein neues Fenster, in dem
Details wie z.B. Patienten-ID,
Testbezeichnung, Testergebnis, Datum &
Uhrzeit des Tests, Chargennummer und
Verfallsdatum von Testreagenzien usw.

angezeigt werden.

« Wenn Sie das Fenster schlieBen mochten,

tippen Sie auf die Schaltflache ,OK".

Cane & Tirme Aup-ig-2076 ¢ Gain
Lot Mo PLNRIIE
Exp.date 2070514

Tip bype aeneral

sample ype igu.-r.'glwm
- (Y
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durch

Thermodrucker erstellte Ausdruck enthalt

« Der den integrierten

das Testergebnis sowie alle relevanten

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

DATE: Jul=06=P0V6 f 15:03:53
PATIENT ID: pid?

AGE ;

GEMDER: Female

Informationen (siehe Abbildung). PCT
30.30 ng/ml
- Der  Ausdruck  enthadlt  auBerdem
8.2.5 SAMPLE TYPE: Serum/plasma
testbezogene Referenzwerte/Intervalle fiir SAMPLE: PATIENT
die jeweilige Patientenpopulation, sofern INSTRUMENT S/M: 14
: - : USER ID: adwin
diesbeziigliche Informationen durch das REAGENT LOT: PCMEADSF
. JLERATED I e e e e e e
Labor eingetragen wurden. "%E'FEHEN,:E VALLE: 7
Anahyses Histary Cal'ge E E
- In der Verlaufansicht erfolgt die Anzeige “;H e z
von Datum, PID, Parameter und Ergebnis. wen ™ s
iy
8.2.6

« Wenn Sie die nach

Parametern

Ergebnisse

anordnen und  prifen
mochten, tippen Sie bitte auf den neben

dem Parameter befindlichen Pfeil.

Anahyses Histary

[ BT FLE. ]

calig =

%2 .GE02-15 (Rev. 03)
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8.3 Halter ein-/ausfahren

510 @ TECHNOLOGY

8.3.1

- Wenn Sie auf die unten in der Ansicht
befindliche Schaltflache
/ausfahren” tippen,

Testkartenhalter ein- bzw. ausgefahren.

JHalter ein-

wird der

- Wahrend der Durchflihrung eines Tests

Analyses

Patient ID

Age (Optional)

Tip type

"

ITEM

Reagent Lot

0% In/Out

(_-i) admin

History

cal/iqc

Gender (Optional)

) Male _ Female

Sample type

Whole %
blood plasma

Time remaining

Stop

)

Others

Start

Anahyses

Mistary

Cal'gc

kann die Schaltflache ,Halter ein-
/ausfahren” nicht benutzt werden.
3e
Holder e °
In/Out Stop start
{=
2]-GE02-15 (Rev. 03) 50 /75
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9. Konfiguration des AFIAS-1

Die folgenden Einstellungen und/oder Parameter des AFIAS-1 kdnnen angepasst

werden.

f Auf die in den Abschnitten 9.1 und 9.2 genannten Punkte kann

ausschlieBlich der ,Administrator” zugreifen.

9.1 Konfiguration des Systembetriebs

9.1.1 Datum, Uhrzeit, Datums- und Zeitformat
9.1.2 Sprache

9.1.3 Druckeroption

9.1.4 Testmenl

9.1.5 Gerateinformationen

9.1.6 Testzahler

9.1.7 Einstellung von Pipettenspitze/Probenart

9.2 Benutzerverwaltung
9.3 ID-Chip-Verwaltung

9.4 Temperatur

9.1 Systemkonfiguration

. ,Datum” einstellen:

1. Tippen Sie auf ,Konfigurationsmenu”.

9.11

2. Tippen Sie auf den Menilpunkt ,Datum

einstellen”.
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L "y

.
» Set Date *q
>
Crapunt
Set Time

Sat Date & Time Format

Ethernet Configuration

LIS Configuration

Language - English (United States)

Printer Option

Set Default Type

9.1.2

- Tippen Sie auf die Taste  *
Monat, Tag und Jahr einzustellen.
- Zur Aktivierung der Anderung missen

,Einstellen” tippen.

bzw. =,

Sie auf

-
.

HO—
I?gc 0 2016

“as®

9.1.3

« ,Uhrzeit” einstellen:

1. Tippen Sie auf das ,Konfigurationsmeni"”.

2. Tippen Sie auf den Menulpunkt

einstellen”.

JUhrzeit

m

d >
v, Configuration menu _§

a

N L L e
Miscellaneous functions

Set Date

nmy
RESRETS
o SetTime @

Set Date & Time Format

Ethernet Configuration

LIS Configuration
Language - English (United States)
Printer Option

Set Default Type

k2] _GE02-15 (Rev. 03)
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- Tippen Sie auf © # bzw. =, um die
gewlnschten Stunden und Minuten einzustellen.
- Sie kénnen die Uhrzeit im Format ,AM" oder
914 | ,PM" einstellen, indem Sie auf die Lﬁ

»
»,
as

danebenstehende Schaltflache tippen.

- Zur Aktivierung der Anderungen missen Sie auf

,Einstellen” tippen.

til !0

* "
»_ Configuration menu
Yrerwrmnnt®

Miscellaneous functions

- Datumsformat einstellen
1. Tippen Sie auf das ,Konfigurationsmeni"”.
.15

Set Date

Set Time
“,.----....‘
* et Date & Time Formgts
"Tsnmmpnst®

Ethernet Configuration

2. Tippen Sie auf den MenuUpunkt ,Datums- und

LIS Configuration
Uhrzeitformat” einstellen. B
Printer Option

Set Default Type

- Tippen Sie auf das leere Auswahlkastchen, das

Mormal [Dec-06-2016) ®

dem gewiinschten Datumsformat entspricht.

Dec-06-2016

9.1.6

0B-Dec-2016

- Falls Sie die Anderungen verwerfen mdochten,

2016-Dec-0F bl

tippen Sie auf ,Abbrechen”.
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9.1.7

» Sprache einstellen:

1. Tippen Sie auf das ,Konfigurationsmeni"”.

2. Tippen Sie auf den MenUpunkt ,Sprache”.

Miscellaneous functions

set Date

Set Time

Sat Date & Time Format

Ethernet Configuration

LIS Configuration
“_,..-----.----....
‘0 Language - English (United States) ",
[
BRI I T T T T T LA
Printer Option

Set Default Type

9.1.8

- Als Sprache fiir die Benutzeroberflache stehen
Englisch und # 3 (Chinesisch) zur Verfligung.

. Die Standardsprache ist Englisch. Wenn Sie "7 X"
auswahlen, wird die Benutzeroberflache auf

Chinesisch programmiert.

Ergih

oW

BENE

\@H BT

EECIE

ERLE

EREE - X )

FTENA R

EEETRERR
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9.1.9

« Drucker an/aus

1. Tippen Sie auf das ,Konfigurationsmeni"”.

2. Tippen Sie auf den MenUlpunkt ,Druckeroption”.

¥, Configuration menu ¥
« Gontig .
LA NI TR L

Miscellaneous functions

£ Configuration

Set Date

Set Time

Set Date & Time Format.

Ethernet Configuration

LIS Configuration

Language - English (United States)

K e,
’.Prm(er Option o
anpusn

Set Default Type

9.1.10

aktivieren.

deaktivieren.

- Tippen Sie auf das leere Auswahlkastchen neben

dem MenUpunkt ,Drucker an”, um den Drucker zu

« Wahlen Sie das Auswahlkdastchen neben dem

Menulpunkt ,Drucker an” ab, um den Drucker zu

( Set print options
Yo
-

Printer on - [ “
Sanpns*®

Print including the reference value ||

Edit reference value

9.1.11

Referenzwert”.

das leere Auswahlkastchen neben

,Druck

- Wenn Sie ein Testergebnis zusammen mit einem

.Referenzwert” ausdrucken mochten, aktivieren Sie

inkl.

( Set print options

Printer on [

Print including the reference value ¥

Edit reference value

k2] _GE02-15 (Rev. 03)
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9.1.12

« Wenn Sie auf die

- Wenn Sie den ,Referenzwert” bearbeiten mochten,

tippen Sie auf den Menlpunkt ,Referenzwert
bearbeiten”.
leeren Flachen neben dem

Parameter offnet der AFIAS-1 ein

tippen,

Bearbeitungsfenster fir Referenzwert und Einheit.

£ Edit reference value

Item

LEAE

9.1.13

,Testmenii” einstellen:

» Sie kdénnen die Funktion von LCD-Display, LCD-

Touchscreen, LAN-Anschluss (nur flir den
Hersteller), SD-Kartenanschluss (nur fir den
Hersteller) und Druckerverbindung testen.

1. Tippen Sie auf den Menlpunkt ,Sonstige
Funktionen”.

2. Tippen Sie auf ,Testmen("”.

€ Miscellaneous

SW update
R e
Test menu :

*

.
-
Yapunt

9.1.14

- Der AFIAS-1 zeigt wahrend der

- Um das LCD-Display zu prifen, tippen Sie auf den

MenUpunkt ,LCD-Display”.
LCD-Display-
Prifung verschiedene Farben auf dem Bildschirm

an.

k2] _GE02-15 (Rev. 03)
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. Falls das LCD-Display ordnungsgemal funktioniert,

tippen Sie auf die in der Mitte des Bildschirms

befindliche Schaltflache ,Verlassen”. Sollte das
LCD-Display nicht in Ordnung sein, kontaktieren
Sie bitte den technischen Service von Boditech

Med oder Ihren Vertriebshandler.

|| ‘I —Exit
i
& g

9.1.15

- Um das LCD-Touchdisplay zu prifen, tippen Sie

auf den Menipunkt ,LCD-Touchdisplay”.

- Der AFIAS-1 zeigt 9 Kastchen an (8 ,Verbergen”-

und 1 ,Verlassen”-Kastchen).

- Um das LCD-Touchdisplay zu prifen, tippen Sie

auf die 8 ,Verbergen”-Kastchen.

« Um den Test abzuschlieBen, mussen Sie auf das

.Verlassen"-Kastchen tippen.

Ll

LCD display

‘‘‘‘ ~
#* LeD touch *a
\J

AT A
LAN

SD card

Printer

9.1.16

- Um die Druckerverbindung zu prifen, tippen Sie

auf den Menipunkt ,Drucker”.

« Der AFIAS-1 druckt einen Standardtext in der

eingestellten Sprache aus (siehe nebenstehende

k2] _GE02-15 (Rev. 03)
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Abbildungen).

Englisch

- Um die Prufung der Druckerverbindung zu Chinesisch

unterbrechen, tippen Sie auf die Schaltflache Mw e

.Druckvorgang abbrechen”. m .
g
O e |}

- Uberpriifung der ,Geriteinformationen”: “
1. Tippen Sie auf den Menlpunkt ,Sonstige " i
Funktionen”.
2. Tippen Sie auf  den Menipunkt
.Gerateinformationen”.
3. Auf dem Display erscheinen die folgenden
9.1.17 Informationen: _
* Produktionsdatum
- Build-ID
= Android-Version iz

= Kernel-Version
= Anwendungsversion

=  Firmware-Version
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&€ Device information
a1z

22T 102

PUYER SBY {FALWWLODOT.0T Z016-0314 11530 }

9.1.18

» Testzdhler einstellen:

Sie konnen diese Funktion nutzen, um die

Gesamtzahl der mit dem AFIAS-1 durchgefiihrten

Tests zu verfolgen. Folgende Zahloptionen stehen

zur Verflgung:

Cl : Gesamtzahl der seit der Erstinbetriebnahme

durchgefiihrten Tests

C2 . Gesamtzahl der seit der letzten
Reparatur/Wartung des Systems durchgefihrten

Tests

1. Tippen Sie auf den Menupunkt ,Testzahler”.

2. Um C1 und C2 zu Uberprifen, tippen Sie auf

den Menupunkt ,Zuricksetzen”.

i
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- Wenn Sie C2 zurlicksetzen mochten, tippen Sie auf

die Schaltflache ,Zurlcksetzen”.

9.1.19

. Standardtyp festlegen

Mithilfe  dieser  Option  kdnnen  Sie den
standardmaBigen Pipettenspitzen-/Probentyp
festlegen. In den folgenden Fallen Gbernimmt der
AFIAS-1 den Pipettenspitzen-/Probentyp

automatisch als Standardeinstellung.
1) Beim Einschalten des AFIAS-1.

2) Nach Abschluss eines Tests.

3) Wenn der Benutzer einen aktuellen Test Uber die

Schaltflache ,Anhalten” stoppt.

B0 5ot Delamit Type

=
e il
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9.2 Benutzerverwaltung

510 @ TECHNOLOGY

9.21

AN

- AusschlieBlich der Administrator hat Zugriff auf die

,Benutzerverwaltung”.

. Diese Funktion wird zum Hinzufligen eines neuen
oder Loschen eines bestehenden/registrierten

Benutzers verwendet.

» Der ,Administrator” kann jederzeit bis zu 100
Benutzer registrieren/hinzufligen.
1.

. Tippen Sie auf die Schaltflache ,+", um einen

. Geben Sie einen geeigneten Benutzernamen

mindestens 4 Zeichen bestehen.

5.

6.

Tippen Sie auf den Menupunkt

,Benutzerverwaltung”.
(Sollte ein registrierter Benutzer (xxxx), bei dem es sich
nicht um den ,Administrator” handelt, versuchen, auf
das Benutzerverwaltungsmendi zuzugreifen, erscheint|
auf dem AFIAS-1 die Warnmeldung ,Zugriff fir xxxx

verweigert.”)

Benutzer hinzuzufiigen.

und ein geeignetes Passwort ein.

Passwort bestatigen/erneut eingeben.

Benutzername und Passwort muissen aus

Tippen Sie auf ,OK”, um den Benutzer mit
dem entsprechenden Namen/Passwort zu

speichern.

Tippen Sie auf ,Abbrechen”, wenn Sie den

Vorgang nicht fortsetzen mochten.

o7
N

1D Clep et

Trmparatare

€W User regatiitien

1 (23 &5 6l 880
- = {1}

o # S B R

S

fi =
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- Um einen existierenden/registrierten Benutzer zu
|6schen, kreuzen Sie das leere Kastchen neben
dem entsprechenden Benutzernamen an.

- Tippen Sie auf ,Ldschen”.

9.2.2 |- Tippen Sie auf ,OK", um den Ldschvorgang des
ausgewahlten Benutzers zu bestatigen.

(& Da es sich bei ,Administrator” um einen
Standardbenutzernamen handelt, kann dieser
weder geldscht noch geandert werden.)

9.3 ID-Chip-Verwaltung

9.3.1

Sobald ein ,AFIAS-1-Test-ID-Chip” in die ID-

Chip-Schnittstelle gesteckt wird, werden die

relevanten vom Chip abgeleiteten

Informationen im internen Speicher des AFIAS-

1 gespeichert.

Hinweis: Der AFIAS-1 kann Informationen von

bis zu 500 ID-Chips speichern.

» Im Meniu ID-Chip-Verwaltung” kdnnen Sie
relevante ID-Chip-Informationen suchen und
Uberprifen (z.B. Bezeichnung des AFIAS-
Tests, Chargennummer, Verfallsdatum und
Probenart(en)).

- ID-Chip-Informationen, die belanglos
geworden oder veraltert sind, weil ein
bestimmter Chargennummer-Bestand
verbraucht wurde, kdnnen geldscht werden.

. Tippen Sie auf den Menlpunkt ,ID-Chip-

Verwaltung”.
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9.3.2

- Um bestimmte ID-Chip-Informationen zu

suchen, tippen Sie auf die Schaltflache

.Suchen”.

- Geben Sie einen Suchbegriff/ein Stichwort

(zB.  Testbezeichnung, = Chargennummer,
Probenart usw.) flir die gewlinschten
Informationen ein  und tippen Sie auf

,Suche”.

9.3.3

« Die Liste der Suchergebnisse wird angezeigt.

- Um die ID-Chip-Informationen zu erhalten,

tippen Sie auf die Bezeichnung des in der

Spalte ,Parameter” gelisteten Tests.

- Die relevanten zum ID-Chip gehoérenden

Informationen (Testname/-parameter,
Chargennummer, Verfallsdatum und

Probenart) werden angezeigt.

9.34

- Um die ID-Chip-Informationen zu l&schen,

kreuzen Sie das neben den zu |6schenden

Informationen befindliche Kastchen an.

- Tippen Sie auf das Symbol E

- Tippen Sie auf ,OK", um den L&schvorgang

der ID-Chip-Informationen zu bestatigen.
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9.4 Temperatur

Ypatern

uhier mansgernmi

I Chop Era e eratsl

---------

« Mithilfe dieser Funktion konnen Sie die

Betriebstemperatur der einzelnen Facher
Uberprifen.

Hinweis: Der normale Temperatur-
/Betriebstemperaturbereich  liegt  zwischen
33~37 °C.

£ Tempsrature

inits Temgaralune

1. Tippen Sie auf die  Schaltflache

,remperatur”.

94.1
2. Der Betriebstemperaturstatus des AFIAS-1

wird angezeigt.

Hinweis: Falls der Betriebstemperaturstatus als <Normaler Status>

,Falsche Temperatur” angezeigt oder ein —
,Fehlerstatus” ausgegeben wird, konnen Sie # .
AFIAS-Tests mithilfe des Systems erst dann a5e o

wieder durchfthren, wenn sich die

L 21 J R
i

Umgebungstemperatur innerhalb des
Betriebsbereichs befindet.

<Fehlerhafter Status>
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10. Wartung, Instandhaltung und Entsorgung

10.1 Wartung

Abgesehen von den folgenden Vorgangen sind keinerlei WartungsmaBnahmen fir
den AFIAS-1 erforderlich:

= Einsetzen von Papier in den integrierten Thermodrucker
» Leeren der ,Pipettenabfallbox” und zuriicksetzen des ,Pipettenspitzenzahlers”

» Gelegentliches Reinigen von Kartenhalter und Gehause

Papier in den Thermodrucker einsetzen:

» Klappen Sie die Druckerabdeckung hoch, indem Sie die beiden seitlichen Laschen

zusammendrucken.

< -

- Entfernen Sie, falls vorhanden, das Ubrige Druckerpapier.

. Setzen Sie eine neue Papierrolle in die dafiir vorgesehene Aussparung.
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- Reien Sie Uberstehendes Papier ab.

. Sobald die Papierrolle ordnungsgemaB eingesetzt und die Druckerabdeckung

korrekt verschlossen wurde, gibt der Drucker das Papier automatisch aus.

- Wenn die Druckerabdeckung nicht korrekt verschlossen ist, blinkt die rote

.Fehlerleuchte” permanent.

Vergewissern Sie sich, dass die eingesetzten Papierrollen mit allen
Anforderungen Ubereinstimmen. Verwenden Sie keine Papierrollen, bei
denen das Papier mit der Innenrolle verklebt ist, da der Drucker das
Papierende sonst nicht korrekt erkennen kann.

Vergewissern Sie sich, dass der Drucker wahrend des Rollenwechsels keine
Daten empfangt. Anderenfalls kdnnten die Daten verloren gehen.

Falls das Papier wahrend eines zuvor in Auftrag gegebenen Druckvorgangs
aufgebraucht wurde, wird der Drucker die bisher ungedruckten Daten
beim Nachflllen des Papiers ausdrucken.

In jedem Fall gehen alle ungedruckten Daten verloren, wenn Sie das Gerat
wahrend des Druckvorgangs ausschalten.

Der Drucker kann keinen Druckvorgang durchflihren, wenn die
Druckerabdeckung nicht korrekt verschlossen ist.

> B> B P
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hgditech

Leeren der .Pipetten-Abfallbox” und
Zuriicksetzen des Zahlers fiir gebrauchte

Pipettenspitzen:

» Zum Zurlcksetzen des Zahlers, der den Status
der gebrauchten Pipettenspitzen erfasst, missen
Sie die Abfallschublade herausziehen.

. Das Fenster ,Abfallbox zurlicksetzen” 6ffnet sich.

. Leeren Sie die ,Pipetten-Abfallbox” gemall den
im Fenster angezeigten Anweisungen.

- Um den Zahler fir die gebrauchten

Pipettenspitzen zurlickzusetzen, tippen Sie auf

die Schaltflache m

(Zurlcksetzen).
- Wenn Sie diesen Vorgang ohne Zirucksetzen

beenden mochten, tippen Sie auf die

Schaltflache m (Abbrechen).

- Nach erfolgreichem Zurlicksetzen wird unter
dem  Abfalleimersymbol  die  Prozentzahl

.0%" angezeigt.

Analyses Histary calige —
PFatlent 1D
Age (Optiomal) Gender [Optional)

Ma'e fpemale

Tip type Sample ':."IE

i

T %

() acmin

T Reset the waste box

To reinitialize waste container capacity:
- Open the waste drawer
- Remove, discard waste tips
- Close the waste drawer and Reset

esmEmE g,

Analyses History cal/Qc e
Patient ID
Age (Optional) Gender (Optional)
Male Female
Tip type Sample type
>

ITEM

Reagent Lot Time remaining

Idle

» o

in/Out Stop Start
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The wasie bax is almast Tull,
Abfallbox” nicht leert: i . D

Warnmeldung, wenn der Benutzer die

- Der AFIAS-1 o0Offnet ein Fenster mit einer
Warnmeldung, um dem Benutzer zu empfehlen,
dass dieser vor Beginn des Tests die Abfallbox
leeren sollte. In diesem Fall missen Sie die
Abfallbox leeren und den Zahler fir die
gebrauchten Pipettenspitzn zurlicksetzen, indem
Sie auf das entsprechende Symbol tippen.

- Wenn Sie mit dem Test fortfahren, ohne die
Abfallbox zu leeren und den
Pipettenspitzenzahler zurlickzusetzen, blockiert

der AFIAS-1 samtliche Testfunktionen, sobald der N

Pipettenspitzenzadhler 120% erreicht hat.

10.2 Reinigung

» Reinigen Sie die Kartenhalter und das Gehause des AFIAS-1 gelegentlich, indem Sie
es mit einem weichen und leicht mit Alkohol (70%) oder 0,5%-Bleichlésung

angefeuchteten Tuch abwischen.

- Verwenden Sie zur Reinigung keine Seifenldsung oder industrielle Lésungsmittel.

A Trennen Sie den AFIAS-1 vor dem Reinigen von der externen
Stromversorgung.

Gefahr
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10.3 Instandhaltung

Die Komponenten des AFIAS-1 kdnnen nicht durch den Benutzer instandgehalten

werden.

Falls technische Instandhaltungs- oder Wartungsarbeiten erforderlich sein sollten,
ist der AFIAS-1 an Boditech Med Inc. oder eine autorisierte Servicestelle

zuriickzusenden.

10.4 Entsorgung

Sollte eine Entsorgung des AFIAS-1 erforderlich sein, so sind dabei die lokalen

Vorschriften bezlglich der Entsorgung von Elektrogeraten zu befolgen.

Am Ende seiner Nutzungsdauer kann der AFIAS-1 zwecks Recycling oder

ordnungsgemaBer Entsorgung an Boditech Med Inc. zurlickgesendet
werden.

mmmm | Alternativ ist das Gerat in Ubereinstimmung mit den lokalen Vorschriften
Zu entsorgen.

10.5 Transport und Aufbewahrung

Zum Versenden oder Transportieren des AFIAS-1 sollte die Originalverpackung
verwendet werden. Das Gerat sollte auch bei langerem Nichtgebrauch in der

Originalverpackung aufbewahrt werden.

Wahrend des Transports oder der Lagerung muss das AFIAS-1 trocken

sowie in aufrechter Position und geschitzt vor mechanischen StoBen

Vor dem Transport des AFIAS-1 sind die Pipettenspitzen aus der

aufbewahrt werden.

Abfallbox zu entsorgen.
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11.Storungsbehebung

Gelegentlich kann es wahrend des Betriebs des AFIAS-1 zu Funktionsstérungen kommen. Die
angezeigten Symptome/Fehlercodes, maoglichen Ursachen und empfohlenen Abhilfe-

/KorrekturmaBnahmen finden Sie in der nachfolgenden Tabelle.

Empfohlene Abhilfe-

Symptome Mégliche Ursachen /KorrekturmaBnahmen

Uberpriifen Sie, ob die externe

Stromausfall Steckdose Strom fihrt.

Entfernen Sie das Stromkabel und
stecken Sie es wieder ein.
Vergewissern Sie sich, dass es fest
verbunden ist.

Schlechte Verbindung
zwischen Steckernetzteil
und Stromkabel

Wenden Sie sich an den
Fehlerhaftes Steckernetzteil technischen Service von Boditech

Med Inc.
Keine Funktion; der , .
AFIAS-1 zeigt keinerlei Wend'en Sie ,S'Ch an .den
Anzeichen einer Fehlerhaftes Stromkabel  technischen Service von Boditech
Funktion Med Inc.
Der Hauptschalter ist Schalten Sie den Hauptschalter
ausgeschaltet. ein.
Betdtigen Sie die auf der
Vorderseite des AFIAS-1
. ~ befindliche Ein-/Austaste.
Der AFIAS-1 befindet sich o
im ,Sleep”-Modus Sollte  der  Fehler  weiterhin
bestehen, kontaktieren Sie den
technischen Service von Boditech
Med Inc.
Wenden Sie sich  an den
Der Mechanisches Versagen  technischen Service von Boditech
.Testkartenhalter” kann Med Inc.
nicht ausgefahren
werden. Software-Eehler Gerat aus- und wieder
einschalten.
Verbinden Sie das Gerat mit einer
geerdeten Steckdose.
Das LCD-Display Elektrostatische Aufladung Entfernen Sie jegliche Quellen
funktioniert nicht elektrostatischer Aufladung.
richtig. Setzen Sie das System zurlck.

Wenden Sie sich an den

Stoérung im Stromkreis . . .
technischen Service von Boditech
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Med Inc.
Wahrend der
Testkartenhalter Hierbei handelt es sich um normale mechanische
herausgefahren wird, Einstellungen. Der Benutzer muss keinerlei MaBnahmen
kommt es zu ergreifen.
Klickgerauschen.

Entfernen Sie samtliche

Fremdkorper, die den Barcode
Der AFIAS-1 kann den

Barcode der AFIAS-Testkarte

nicht lesen, weil dieser falsch

verdecken und setzen Sie den
Test fort, indem Sie die gleiche

Testkarte erneut einsetzen.
gedruckt wurde oder von o
) Sollte der Fehler weiterhin
Barcode-Fehler Flecken oder Fremdkdrpern ) )
, bestehen, wiederholen Sie den
verdeckt ist. o
Test mit einer neuen ,AFIAS-

Testkarte”.
Funktionsstérung des Wenden Sie sich an den

Barcodelesemoduls/Barcode- technischen Service von

Scanning-Moduls. Boditech Med Inc.
Druckerpapier Es befindet sich kein Papier Setzen Sie  eine neue
einsetzen im integrierten Drucker. Papierrolle ein.

Technisches Problem oder
Funktionsstorung in Wiederholen Sie den Test mit
Verbindung mit der ,AFIAS-  einer neuen ,AFIAS-Testkarte".

Testkarte”.

Fehler 25-29

Setzen Sie eine

.Pipettenspitze” in die dafir
Der Testlauf wurde gestartet,
. vorgesehene Aussparung der
ohne dass eine ) ,
. . , ~ mit der Probe bestlickten (im
. , .Pipettenspitze” in die o
Pipettenspitze Testkartenhalter befindlichen)
i entsprechende  Aussparung .
einsetzen , AFIAS-Testkarte” ein, bevor
der im Kartenhalter

befindlichen AFIAS-Testkarte

eingesetzt wurde.

Sie den Test starten (z.B. bevor
Sie auf die Schaltflache
,Start”  auf  dem  Display

tippen).
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Der AFIAS-1 kann die in der

Ausparung der eingesetzten Wenden Sie sich an den

Testkarte befindliche technischen Service von
,Pipettenspitze” nicht Boditech Med Inc.
erkennen.
, ~_ Die Systemtemperatur liegt , . )
Bitte warten Sie, bis o Tippen Sie auf die Schaltflache
_ auBerhalb des zulassigen ) ) )
das Lesegerat die ) , LAnhalten” und Uberprifen Sie
oder fUr den Betrieb
empfohlene , den  Temperaturstatus  des
, erforderlichen . .
Temperatur erreicht , Systems (siehe Abschnitt 9.4:
Temperaturbereichs.
hat. Temperatur)
Funktionsstorung des Wenden Sie sich an den
ERR_60 integrierten technischen Service von
Temperatursensors Boditech Med Inc.

, Setzen Sie eine Systemcheck-
Die  Systemcheck-Testkarte , ) ,
. ] Testkarte ein und flhren Sie
wurde nicht eingesetzt. ,
einen Systemcheck durch.

Der Test wird durchgefiihrt, o o
. . Setzen Sie einen ID-Chip ein
o ohne dass ein ID-Chip ) ,
ID-Chip einsetzen . und wiederholen Sie den Test.
eingesetzt wurde.

. Vergewissern Sie sich, dass die
Die Chargennummern von

ID-Chip und Testkarte

stimmen nicht Uberein.

Chargennummern von ID-Chip
und Testkarte tbereinstimmen
und wiederholen Sie den Test.
Wiederholen Sie den

Der Systemcheck konnte
, , Systemcheck. Sollte der
nicht erfolgreich _
) gleiche Fehler auftauchen,
Error_S1 durchgefiihrt werden. o
) wenden Sie sich an den
Storung  der  optischen

technischen Service von
Boditech Med Inc.

Tragen Sie das korrekte

Komponenten.

Das eingetragene Passwort )
, ] , , Passwort (far den
Das Passwort ist ~ stimmt nicht mit dem o )
. o Administrator) ein.
nicht korrekt. Passwort des Administrators o ,
) . Falls der Administrator sein
Uberein.
Passwort vergessen hat,
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wenden Sie sich an den
technischen Service von
Boditech Med Inc., damit das
Administrator-Passwort
zuruckgesetzt werden kann.
Geben Sie das korrekte
Das eingetragene Passwort Passwort ein oder, falls der
stimmt nicht mit dem Benutzer sein Passwort
Passwort des registrierten vergessen hat, setzen Sie das
Benutzers Uberein. Passwort mithilfe des
+LAdministrators” zurtck.
Aktivieren Sie den Drucker

' . Der Drucker wurde nicht auf Gber das Menlu ,Drucker an-
Der integrierte

Drucker druckt die

Testergebnisse

u

.an" gestellt. aus”. (siehe Abschnitte
9.1.9~9.1.10).

. , ) Wenden Sie sich an den
nicht aus Funktionsstorung des , _
technischen Service von

Boditech Med Inc.

Druckers
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12.Garantie

Der AFIAS-1 hat strenge Qualitatskontrollen und Testverfahren durchlaufen.

Die durch die Firma Boditech Med Inc. gewahrten ausdricklichen und stillschweigenden
Garantien gelten ausschlieBlich unter der Voraussetzung, dass die im Zusammenhang mit

dem Gebrauch der Produkte veroffentlichten Anweisungen befolgt werden.

Um von der Garantie Gebrauch zu machen, muss der Verbraucher den defekten AFIAS-1
oder die entsprechende Komponente des Gerats zusammen mit dem Kaufbeleg an

Boditech Med Inc. oder die nachstgelegene, autorisierte Servicestelle zurticksenden.

Garantieinformationen

Wahrend der Garantielaufzeit (12 Monate ab dem Kaufdatum) werden defekte oder nicht
korrekt funktionierende AFIAS-1-Gerdte oder deren Komponenten kostenfrei repariert

oder in Ubereinstimmung mit den Verbraucherschutzrichtlinien ersetzt.

In folgenden Fallen muss der Kunde trotz Garantielaufzeit flr Reparaturen des AFIAS-1

aufkommen:
- UnsachgemaBe Benutzung oder missbrauchliche Verwendung

- Absichtliche Fehlbedienung, unsachgemaBer Gebrauch oder Vernachlassigung des
Produkts/der Produkte

- Nicht genehmigte Reparaturen/Ersetzungen oder Veranderungen der bzw. an den

Komponenten

- Schaden oder Defekte, die durch Brand, Verschmutzung, Erdbeben oder sonstige

Naturkatastrophen verursacht werden
Wenden Sie sich fiir Kundendienstangelegenheiten bitte an:
Boditech Med Incorporated
43, Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon,
Chuncheon-si, Gang-won-do 24398, Republik Korea
Tel.: +82 33 243 1400 / Fax: +82 33 243 9373

E-Mail: support@boditech.co.kr / Website: www.boditech.co.kr
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Garantiekarte
Vielen Dank, dass Sie sich fur den Kauf des AFIAS-1 entschieden haben.

Bitte tragen Sie die erforderlichen Informationen ein und schicken Sie innerhalb von 30

Tagen ab dem Kaufdatum eine Kopie der Garantiekarte an die oben genannte Adresse.

Product Name / Produktbezeichnung AFIAS-1

Serial No. / Seriennummer

Date of Manufacture / Herstellungsdatum

Warranty Period / Garantielaufzeit 12 months from the date of purchase / 12

Monate ab dem Kaufdatum

Date of Purchase / Kaufdatum Year/Jahr Month/Monat
Day/Tag

Manufacturer / Hersteller Boditech Med Inc.

Kaufort

Vertrieb in Osterreich:

LabNet Laborsysteme GmbH
Anna-Widmann-StraBe 1
A-4910 Ried im Innkreis

Tel: +43 7752 88282-0

FAX: +43 7752 88282-88

Email: office@ichroma.at

www.ichroma.at
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