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Kapitel 1 Einfuhrung

1.1 Verwendungszweck

Der Fluoreszenz-Immunassay-Analysator dient zur Detektion der Fluoreszenz, die wahrend eines
Immunassays mit Antigen-Antikorper-Interaktion emittiert wird. Anhand der Untersuchung von
Humanproben mit spezifischen In-vitro-Diagnostika liefert der Analysator nach Bedarf quantitative oder
qualitative Testergebnisse. Dies umfasst unter anderem Entziindungsmarker, Tumormarker, Nephrologie,
Diabetes, Herzmarker, Koagulation, Endokrinologie, Autoimmunitat und Infektionskrankheiten. Die
Vorteile des Fluoreszenz-lImmunassay-Analysators liegen in seiner hohen Genauigkeit, seiner hohen
Stabilitdt und seiner schnellen Ergebnisbereitstellung. Der Fluoreszenz-Immunassay-Analysator darf nur
mit In-vitro-Diagnosetests von Hangzhou AllTest Biotech CO., Ltd. gemal® den Angaben in der
Packungsbeilage der speziellen Testkits verwendet werden.

Dieses Gerat ist flir die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal fir die patientennahe
Testung vorgesehen.

Bitte lesen Sie dieses Benutzerhandbuch vor Inbetriebnahme sorgfaltig durch.

1.2 Anwendungsbereich

Der Fluoreszenz-lImmunassay-Analysator funktioniert mit bestimmten fluoreszierenden Reagenzien.
Dieses Gerat ist nur fur die In-vitro-Diagnostik durch Laborpersonal bestimmt. Es kann in
Zentrallaboren von medizinischen Einrichtungen, Tageskliniken und Notaufnahmen, Kklinischen
Abteilungen oder medizinischen Diensten (wie z.B. kommunalen Gesundheitszentren) oder
medizinischen Zentren usw. sowie in Forschungslaboren verwendet werden.

1.3 Produktname
e Produktname: Fluoreszenz-Immunassay-Analysator

1.4 Softwarebeschreibung

1.4.1 Name und Version

Name: FIA
Version: V8.3

1.4.2 Software-Installation und Betriebsumgebung

Der Analysator kann an einen eigenstandigen Computer oder an ein Labormanagementsystem
angeschlossen werden. Die Hardware- und Software-Mindestanforderungen lauten wie folgt:
e Hardware-Mindestanforderungen: Intel Pentium IV-Prozessor 1.0 GB, Arbeitsspeicher
1.0 GB, Festplattenspeicher 10 GB
e Software-Mindestanforderungen:
Microsoft Windows XP oder Windows 7 oder neuere Versionen
Microsoft Excel 2007 oder neuere Versionen.



Kapitel 2 Komponenten und Aufbau

2.1 Liste der Standardausriustung

Packliste
Nr. Beschreibung Modell Menge
1 Fluoreszenz-Immunassay-Analysator AFR-300/300S 1
2 USB-Kabel und -Adapter BS-12W0502000G7 1
3 QK-ID-Karte / 1
4 QK-Standardkassette / 1
5 Benutzerhandbuch / 1
6 Lithium-Akku 1 P:g:’g 6(;:)- AB 2
7 Scanner / Optional
8 Drucker / Optional

Uberpriifen Sie bei Erhalt des Pakets dessen Inhalt anhand dieser Liste und stellen Sie sicher, dass
nichts fehlt. Barcode-Scanner und Drucker sind optionales Zubehoér, das nur fir bestimmte
Anforderungen und nicht als Standardzubehor erhaltlich ist.

Hinweis: Wenn Teile fehlen oder beschadigt sind, wenden Sie sich bitte an Ihren Handler vor Ort.

2.2 Fluoreszenz-immunassay-Analysator

Das auliere Erscheinungsbild des Analysators und des Zubehors sollte dem tatsachlichen Produkt
entsprechen.

2.2.1 AuBenansicht (Siehe Abb. 1, Abb. 2)

LCD-Touch Schaltflache
screen “
,Home
COM-A
nschlus
S

Einschub fir
Testkassetten

Abb. 1



Integrierter Akku

Anschluss far

ID-Karte USB-Anschluss

Abb. 2
2.2.2 USB-Kabel (siehe Abb. 3)

Abb. 3

2.2.3 QK-Karte

Zur Qualitatskontrolle des Analysators werden die im Lieferumfang des Analysators enthaltene
QK-ID-Karte und die QK-Standardkassette verwendet. (Siehe Abb. 4, Abb. 5)

Abb. 5
2.2.4 Bluetooth-Scanner

Der im Lieferumfang des Analysators enthaltene Scanner ist in Abb. 6 dargestellt.

Abb. 6



Kapitel 3 Parameter und Bedingungen

3.1 Uberpriifungen bei Offnen der Verpackung

3.1.1 Uberpriifung vor dem Offnen der Verpackung:

Uberprifen Sie vor dem Offnen der Verpackung die Verpackung auf ordnungsgemaRen Zustand und
auf Transportschaden.

3.1.2 Uberpriifung nach dem Offnen der Verpackung:

(@ Offnen Sie die Verpackung vorsichtig. Uberpriifen Sie den Inhalt der Verpackung anhand von 2.1
Liste der Standardausriistung auf Vollstandigkeit.

@ Prufen Sie, ob sich das Netzteil des Analysators in einwandfreiem Zustand befindet. Sollten Sie
Mangel feststellen, wenden Sie sich bitte an den Hersteller oder Handler vor Ort.

Hinweis-1: Bewahren Sie die Originalverpackung des Analysators und das Verpackungsmaterial
zum eventuellen spateren Versenden bzw. fir Referenzzwecke auf.

Hinweis-2: AllTest bemiht sich, die richtige Art von Netzstecker fir jedes Land zu liefern. In einigen
Fallen ist dies jedoch nicht mdglich. In solchen Fallen wird die Verwendung eines geeigneten

Netzteils flr den Anschluss an die Stromversorgung empfohlen.

3.2 Technische Daten

e Testprinzip Fluoreszenz-Immunassay
e Testformate Testkassette
e Messung Quantitativ, qualitativ

Dauer Auslesung

< 20 Sekunden

o Testdauer siehe: Analyten

e Probenmaterial siehe: Packungsbeilage

o Stromquelle 2 x 3400 mAh

e Abmessungen 220 mm (Lange) x 100 mm (Breite) x 75 mm (Hohe)
e Gewicht <1,5kg

e Betriebssystem Windows-kompatibles proprietares Programm

Anregungslichtquelle

LED

e Speicherkapazitat 4000 Datensatze
Anregungsspektrum: Mittlere Wellenlange A0 = 365 nm
e Spektrum . N
Empfangsspektrum: Mittlere Wellenlange A1 = 610 nm
e Anschlisse RS232, USB,

Lagerungsbedingungen

-10 bis 40 °C, relative Luftfeuchtigkeit: 20 % bis 90 %,
atmospharischer Druck: 86 bis 106 kPa und in einer
bellfteten Umgebung ohne korrosive Gase. Es sollten
MafRnahmen ergriffen werden, um Feuchtigkeit zu
vermeiden und St6Ren und starken Vibrationen wahrend
des Transports vorzubeugen.
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e Betriebsbedingungen 4-30 °C

e Wiederholbarkeit Variationskoeffizient < 10 %
e Stabilitat Variationskoeffizient < 10 %
e Scanner (optional) Bluetooth-Scanner

3.3 Aufstellen des Gerats

(O Der Analysator sollte auf einer stabilen, geraden Arbeitsflache und in einer staubfreien, vor
direktem Sonnenlicht oder korrosiven Gasen geschitzten Umgebung aufgestellt werden. Die
Arbeitsplatte muss ein Gewicht von 1,5 kg tragen kénnen.

Es durfen sich keine starken Erschitterungsquellen und starken elektromagnetischen Felder in
der Nahe befinden.

Den Analysator an einem gut bellfteten Ort aufstellen. Um den Analysator herum sollte
mindestens 10 cm Platz sein, um den erforderlichen Raum fir Betrieb und Wartung zu

gewahrleisten.
3.4 Umgebungsbedingungen

e Umgebungstemperatur: 4-30 °C

e Relative Luftfeuchtigkeit: 20 % bis 90 % RH;

Starke Magnetfelder, Schwingungen, StoRe, korrosive Gase, direkte Sonneneinstrahlung,
hohe Luftfeuchtigkeit und hohe Temperaturen am Betriebsort des Analysators sind zu

vermeiden.
3.5 Anforderungen an die Stromversorgungsspannung

Die Stromversorgung des Analysators erfolgt Gber eine Gleichstromversorgung mit 2 x 3400 mAh.
Vermeiden Sie Kurzschlisse und Stromschlage wahrend der Verwendung.



Kapitel 4 Installieren des Analysators

Verwenden Sie den Analysator unter den in 3.4 Umgebungsbedingungen genannten
Bedingungen.

e Laden des Analysators
Der Analysator sollte zum Aufladen Uber ein USB-Kabel an den Computer angeschlossen werden.
Die Stromversorgung wird oben rechts auf dem Bildschirm angezeigt.
Hinweis: Vor dem Einschalten des Analysators sollten die Akkus vollstandig aufgeladen sein. Die
Ladezeit sollte 3—8 Stunden betragen. Achten Sie darauf, dass die verbleibende Stromversorgung
erhalten bleibt, und laden Sie den Akku rechtzeitig auf. Achten Sie darauf, die Akkus nicht zu
Uberladen oder Ubermafig zu entladen, da sie andernfalls beschadigt werden kénnen und der
Analysator dann nicht ordnungsgemalf funktioniert.

e Schalten Sie den Analysator ein.
Klicken Sie auf die Schaltflache ,Home", um den Analysator einzuschalten, und rufen Sie den
Initialisierungsbildschirm auf. (Siehe Abb. 7)
Hinweis: Entfernen Sie vor der Inbetriebnahme die Isolierfolie aus dem Akkuschacht.

Abb. 7

e Schalten Sie den Analysator aus.
Dricken Sie die Schaltflache ,Home*, bis der Analysator ausgeschaltet ist.



Kapitel 5 Gebrauchsanleitung

Der Fluoreszenz-lImmunassay-Analysator kann tber Befehle auf dem Touchscreen oder Uber Tasten
unterhalb des Bildschirms bedient werden.
Im Allgemeinen sind die Vorgange fur Analysatoren mit Werkseinstellungen wie folgt.

Priifinformationen festlegen

l

Geriteeinstellungen

!

Test starten

5.1 Bedienungsanleitung fiir den Touchscreen

Dricken Sie die Schaltflache ,Home", um den Analysator einzuschalten. Der Analysator wird
initialisiert und fuhrt einen Selbsttest durch, wie in Abb. 8 dargestellt.

Abb. 8

Nach der Initialisierung wird der Bildschirm ,Ready“ wie in Abb. 9 dargestellt angezeigt. Das
Ergebnis des Selbsttests des Analysators wird angezeigt. Wenn der Selbsttest bestanden wurde,
klicken Sie auf einen leeren Bereich, um den Hauptbildschirm wie in Abb. 10 dargestellt aufzurufen.
Hinweis: Wenn der Selbsttest fehlschlagt, kann der Hauptbildschirm durch Klicken auf einen leeren
Bereich trotzdem aufgerufen werden. Es wird jedoch empfohlen, sich an den Hersteller oder den
oOrtlichen Handler zu wenden.



Flusrescence Immuno [yzer (EFEp100%:

QUICK TEST

STANDARD TEST

SETTIINGS

HISTORY

Abb. 9 Abb. 10

Hauptbildschirm des Analysators. Hier kénnen Sie folgende Funktionen auswahlen: Quick Test
(Inkubation aufierhalb), Standard Test (Inkubation innerhalb des Analysators), Settings und
History.

5.1.1 Verschiedene Vorgange

Sobald Sie den Analysator in Betrieb nehmen, gibt es zwei Arten von Vorgangen

A. Hilfsvorgange: Dies sind die Vorgange, die der Priifung der Qualitatskontrolle und/oder anderer
Informationen Uber das System und den Analysator, wie z. B. dem Verlauf, dienen.

B. Hauptvorgange: Dies sind die Vorgange, die dem Ausfihren der Tests dienen.

Abschnitt 5.1.2 enthalt Informationen zu den Hilfsvorgangen, wahrend die Abschnitte 5.7.3 und 5.7.4
Informationen zum Hauptvorgang enthalten.

5.1.2 Einstellungen
Klicken Sie auf ,SETTINGS®, um den Bildschirm wie in Abb. 11 dargestellt zu 6ffnen.



. FUNCTION

TEST ITEMS

QUALITY CONTROL

ABOUT

_
RETURN
Abb. 11

¢ Funktionen
Dricken Sie auf ,FUNCTIONS" und rufen Sie den Bildschirm auf. (Siehe Abb. 12)
Die Funktionen ,Built-in barcode” und ,Auto print“ kdnnen bei Bedarf ausgewahlt werden. Die Uhrzeit
und das Datum koénnen ebenfalls auf dem Bildschirm geandert werden. Die Informationen des
Bedieners kénnen in diesem Bildschirm hinzugefligt werden. Wenn der Analysator an einen externen
Drucker oder einen Bluetooth-Scanner angeschlossen wird, wird empfohlen, ,Auto-Print* und
Bluetooth durch Tippen auf den Bereich ,Off/On® in die Position ,On* zu schalten.

Fluorescence Immunoassay Analyzer W 7%

Built-in barcode

Auto prink

Bluetooth

yAWEA

Bluetooth Prink

The clock, set: 09:54:51
The date set: 07/24/2020
Operakar Set SET

Abb. 12
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Verbindungseinstellungen fiir Bluetooth-Scanner:
1) Bluetooth-Einstellung:
Klicken Sie auf ,SETTINGS” —> ,FUNCTIONS® und schalten Sie die Funktion ,Bluetooth® auf ON.

Das BT-Symbol wird unten im Bildschirm angezeigt, wie in Abb. 12 dargestellt. Klicken Sie auf

das BT-Symbol, um die Bluetooth-Verbindungsschnittstelle aufzurufen, wie in Abb. 13 dargestellt.

® )41%

R9:48:01: eh:baf3---135

45:25:94: 38 gb: 3b---120

70:d0:53: ad: 3d:eS---100

56:d3:50:b1:95:fb---135

2157 3208027120

89:52: 27 fe:51:06---128

< > | O o

PREVIOUS| NEXT |REFRESH| RETURI
Abb. 13

2) Scannereinstellung:

Nehmen Sie den Scanner und das Benutzerhandbuch aus der Verpackung. Lesen Sie vor der
Verwendung des Scanners zuerst das Benutzerhandbuch.

Hinweis: Das Benutzerhandbuch ist in englischer und chinesischer Sprache erhaltlich. Wahlen Sie
das Format aus, das Sie entsprechend |lhren Anforderungen lesen mdchten.

Schritt 1: Schritt zur Bluetooth-Kopplung (siehe Benutzerhandbuch)

Wahlen Sie Modus 2, driicken Sie die blaue Taste des Scanners und scannen Sie im Modus 2 die
drei Barcodes nacheinander. Die Kontrollleuchte blinkt abwechselnd blau und grin.

Schritt 2: Umschalten des Kommunikationsmodus (siehe Benutzerhandbuch)

Scannen Sie den Barcode fir den Eingabe-Einstellungsmodus (A), wahlen und scannen Sie den
Barcode fir den Bluetooth-BLE-Modus (B) und scannen Sie dann den Barcode fir den
Beendigungs-Einstellungsmodus. Die Anzeige blinkt blau.

3) Verbindung

Stellen Sie sicher, dass die Bluetooth-Funktion des Analysators eingeschaltet ist, wie in Abb. 13
dargestellt. Klicken Sie auf REFRESH. Daraufhin wird nach dem Bluetooth-Signal des Scanners
gesucht und der Analysator und der Scanner werden automatisch gepaart und verbunden, wie in
Abb. 14 dargestellt. Ein Signalton ertont und die Kontrollleuchte leuchtet blau.

Der Scanner kann nach erfolgreicher Verbindung verwendet werden.

11



aaadac2b:ald:ad

gaad ac: 2B ad:bd---64

B3:1a:99:73:59:1b---132

32:b5: db:f7:34:16---131

E2:7tbd: 9072 a6---136

£9:15:01: eb: ba:13---133

o561 11 2a 1 e:6b--- 117

Bluetoot

< >

PREVIOUS] NEXT |REFRESH| RETUR
Abb. 14

Hinweis:

1) Wenn der Scanner nicht innerhalb von finf Minuten verwendet wird, schaltet er sich automatisch
aus und es ertdbnen zwei Signaltdne. Der Benutzer kann die blaue Taste driicken, um die
Verbindung wiederherzustellen.

2) Verwenden Sie das mitgelieferte Kabel, um den Scanner aufzuladen.

Uhrzeit- und Datumseinstellungen:

Klicken Sie auf ,The clock set‘/ ,The date set” und geben Sie die Uhrzeit-/Datumsangaben auf dem

Bildschirm wie in Abb. 15 und Abb. 16 dargestellt ein.

Fluorescence Inmunoassay Analyzer [k

Set Date

Abb. 15
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Verfahren zum Hinzufiigen eines Bedieners:
Klicken Sie auf ,SET“, um den Bildschirm wie in Abb. 17 zu 6ffnen. Der Bediener kann geldscht,
hinzugeflgt und geandert werden.

Fluorescence ImmunoassayAnalyzer [

[ol/o

No. Opesior

Klicken Sie auf ,ADD" geben Sie den Namen des Bedieners ein und klicken Sie auf &, um das
Hinzufligen abzuschlieRen. (Siehe Abb. 18)

Fluorescence ImmunoassayAnalyzer g go «

Fluorescence ImmunoassayAnalyzer @) a0 4

No.  Operator (11

Input operator 1 abc

2 bed
Name Narme abc 3

Input operatar

Jkp

aEEEEED
A E 0
[ | | i (N
(o [
[ B e
v [ [—]=] @ ]

OEEEEEN
o fofcfale]r
annnnm
([0 fofola]r
E000MN
Ba00KN

=

H K
DELETE MODIFY
RETUR!

(=fe] @ | @ | [2fev] @ | @
Abb. 18

Klicken Sie auf den Bediener, der geldscht oder geandert werden soll. Die Farbe andert sich zu Blau.
Klicken Sie auf ,DELETE", um den ausgewahlten Bediener zu l6schen. Klicken Sie auf ,MODIFY*,
um den Bildschirm wie in Abb. 18 dargestellt zu 6ffnen.
Klicken Sie auf ,RETURN®, um zum vorherigen Bildschirm zurlickzukehren.

o Testelemente
Dricken Sie auf ,TEST ITEMS*, um den Bildschirm wie in Abb. 19 dargestellt zu 6ffnen.
Setzen Sie die ID-Karten nacheinander in den ID-Kartensteckplatz ein und die Testelemente werden
automatisch zugefuhrt. Das ausgewahlte Element wird grau angezeigt.
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Fluorescence Immuno

Abb. 19

Klicken Sie auf KIS oder LIAl, um einen Schnelltest oder Standardtest direkt durchzufuhren.
Wenn die Standardkurve in der ID-Karte nicht auf den Analysator hochgeladen wurde, klicken Sie

-
il

auf MBS um sie hochzuladen.

¢ Qualitatskontrolle
Der Analysator garantiert Qualitat und Zuverlassigkeit der Analyseergebnisse nur unter den richtigen

Bedingungen. Der Analysator muss regelmaflig kalibriert werden. Bitte fuhren Sie die folgenden
Verfahren regelmafig durch, um die korrekte Leistung des Analysators sicherzustellen. Driicken Sie
auf ,QUALITY CONTROL". (Siehe Abb. 20)

Fluorescence Immuno




Setzen Sie die QK-ID-Karte in den ID-Kartensteckplatz ein, und setzen Sie dann die
QK-Standardkassette in den Teststeckplatz ein.

Dricken Sie auf die Registerkarte ,QC*. Der Bildschirm fiir die Qualitatskontrolle wird wie in Abb. 21
und Abb. 22 dargestellt angezeigt.

Fluorescence Immunoa Fluorescence Immuno

Abb. 21 Abb. 22
Wenn der Analysator nach Abschluss der Qualitatskontrolle ordnungsgemaf funktioniert, wird auf
dem Bildschirm die Meldung ,Passed“ angezeigt. (Siehe Abb.23) Andernfalls wird
.Failed* angezeigt. (Siehe Abb. 24)

Fluorescence ImmunoassayAnalyzer

Fluorescence Immunoassz

Abb. 24
Wenn ,Passed” angezeigt wird, kdnnen Sie den Test fortsetzen, wenn ,Failed“ oder ,QC Testing,
Please wait...“ angezeigt wird, fihren Sie keinen Test durch, sondern wenden Sie sich an den
Hersteller oder Ihren ortlichen Handler.

15



Hinweis: Es wird empfohlen, den QK-Test alle 3 Monate unter normalen Umstanden
durchzufiihren.

¢ Info

Wenn Sie auf ,ABOUT" tippen, wird der folgende Bildschirm angezeigt (siehe Abb. 25). Dieser
Bildschirm enthalt Informationen zu Software-Version und SN-Code. Hier haben Sie auch die
Moglichkeit, das Gerat mithilfe von ,FACTORY RESET" auf die Werkseinstellungen zuriickzusetzen.
WARNUNG: Tippen Sie nicht auf ,Factory Reset®, es sei denn, Sie haben Probleme mit dem
Analysator. Durch Tippen auf ,Factory Reset” gehen alle gespeicherten Informationen wie die
durchgefiihrten Tests und Werte verloren. Das Verfahren zum Zurlcksetzen auf die
Werkseinstellungen wird hier fur den Einsatz in duRerst seltenen Situationen erlautert, in denen ein
Zurlcksetzen auf die Werkseinstellungen wirklich erforderlich ist. Denken Sie daran, alle Ihre Daten
zu speichern, bevor Sie auf ,Factory Reset* tippen.

Fluorescence ImmunoassayAnalyzer [@i)}e1 %

SV version: v8.3.817-05.1.101
SN Code: 7037£6360100006b

O > D
FACIORY | CALIBRATION| RETURN
Abb. 25
i. Auf Werkseinstellungen zuriicksetzen
Sie konnen alle Daten I6schen und die Werkseinstellungen wiederherstellen, indem Sie auf
,FACTORY RESET" tippen, wie in Abb. 26 dargestellt. Der Analysator wird nach dem Zurlicksetzen
automatisch neu gestartet.

16



Fluorescence ImmunoassayAnalyzer i)

Tips: Recovery model

All data will be cleared.
After recovery, analyzer restart
Press [FACTORY] key to resume
Press [BACK] key to quit

O K D

FACTORY | CALIBRATION | RETURN

RESET
Abb. 26

ii. Kalibrierung
Tippen Sie auf ,CALIBRATION*. Der folgende Bildschirm wird angezeigt. (Siehe Abb. 27)

Fluorescence Immuno: yzer (A

Diese Funktion ist fir technisches Fachpersonal vorgesehen, um den Analysator im Falle einer

Fehlfunktion zu debuggen.
WARNUNG: Tippen Sie nicht auf ,Calibration“ und fiihren Sie keine Kalibrierung durch, ohne vorher

das Service-Team zu konsultieren. Diese Funktion dient nur zur Wartung oder Reparatur nach einer
Fehlfunktion des Analysators.
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5.1.3 Schnelltest

In diesem Modus erfolgt die Inkubation der Testkassette auRerhalb des Analysators. Dieser Modus
kann auch als Batch-Modus bezeichnet werden, da mehrere Tests in einem Batch durchgefihrt
werden kénnen, ohne dass die Inkubation Test flr Test abgeschlossen und abgewartet werden muss.
Dieser Modus ist geeignet, wenn mehr als ein Test durchgefiihrt werden soll, da die Inkubationszeit
auch fur einen anderen Test genutzt werden kann.

Schritt 1: Starten Sie den Analysator durch Einschalten des Netzschalters.

Schritt 2: Legen Sie die ID-Karte des Analyten ein (muss aus dem Testkit der zu verwendenden
Testkassetten stammen. Die Verwendung einer ID-Karte aus einem anderen Testkit kann zu
fehlerhaften Ergebnissen fuhren.)

Schritt 3: Tippen Sie auf ,QUICK TEST" oder driucken Sie die Schaltflache ,Home®, um zum
Testbildschirm zu wechseln. (Siehe Abb. 28)

Fluorescence ImmunoassayAnalyzer @) sy «

Testing information

Test ltem PCT (02)

Lot No FPCTB110001
Sample ID
Samp.type WB/S/P

patient information
Sex

. Female

&% D
QUICK TEST RETURN

Abb. 28
Schritt 4: Geben Sie Proben-ID und Patientendaten auf dem Bildschirm ein.
Scannen Sie die Proben-ID mit einem Scanner oder tippen Sie auf das Feld neben ,Sample ID,
geben Sie die Nummer ein und driicken Sie dann zum Speichern auf ,\*. (Siehe Abb. 29, Abb. 30)

18



ssayAnalyzer o si ¢

Fluorescence ImmunoassayAnalyzer @) 61 %

please enter the ID

Sample ID 20190001

OEEEEEn
S0B008
Oonnnm
(mloflofefal-]
Snannn
vl ]=]*] @
Abb. 30
Schritt 5: Geben Sie die Patientendaten ein, wie Bediener, Patientenname, Alter und Geschlecht.
Tippen Sie auf den Bereich neben ,Operator‘. Der Bildschirm wird wie in Abb. 31 dargestellt

angezeigt. Wahlen Sie den ,Operator” aus. Das Ausflllen der Bedienerinformationen wird in Abb. 18
in Abschnitt 5.1.1 erlutert.

Fluorescence ImmunoassayAnalyzer @) a1 &

Fluorescence ImmunoassayAnalyzer mmq) s o

Test Item PCT (02) Test tem PCT (02)
Lot No FPCTS110001 Lot No. FPCTB110001
Sample [0 20190001 Sample ID 20190001

%

QUICK TEST

&%
QUICK TEST R

Abb. 31
Geben Sie den Namen und das Alter des Patienten ein oder scannen Sie die Daten ein, und wahlen
Sie das Geschlecht aus. (Siehe Abb. 32)
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Test Item PCT (02)
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Sample ID 20190002
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patient information
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Abb. 32
Hinweis: Der Test kann auch ohne Proben-ID durchgefiihrt werden. Wenn also in Notfallen keine
Zeit fur die Zuweisung der Proben-ID bleibt, kann dieser Schritt ausgelassen werden. Dennoch wird
im Rahmen der guten Laborpraxis die Zuweisung der Proben-ID dringend empfohlen.
Schritt 6: Nehmen Sie die Testkassette heraus und fligen Sie der Testkassette die Probe (und ggf.
den Puffer) gemafl der Packungsbeilage hinzu. Legen Sie die Testkassette zur Inkubation auf eine
saubere und ebene Oberfliche neben dem Analysator. Die Inkubationszeit ist in der
Packungsbeilage angegeben.
Schritt 7: Setzen Sie die Testkassette (nach der Inkubation) in den Einschub ein und klicken Sie auf
,QUICK TEST" oder dricken Sie auf die Schaltflache ,Home". (Siehe Abb. 33)
Das Verfahren: Barcode testen -> Testen -> Daten empfangen -> Ergebnis berechnen.

Fluorescence ImmunoassayAnalyzer @) a3 4 Fluorescence ImmunoassayAnalyzer @) &3 %

Fluorescence ImmunoassayAnalyzer @) a3 %
Testltem  PCT (02) Test ltem  PCT (02) Test tem  PCT (02)
Lot No FPCTE110001 Lot No FPCT8110001 Lot No FPCTE110001
Sample ID 20190003 Sample ID 20190003 Sample ID 20190003
Samp.type WB/S/IP Samptype WB/S/P Samp.type WB/SP
) T =)

e

4

QUICK TEST RETURN

Abb. 33

%
QUICK TEST RETURN

Schritt 8: Die Ergebnisse werden nach dem Test angezeigt. (Siehe Abb. 34)
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Test Time  01/21/2019 00:29:14
Sample 1D 20190003

Lot No FPCTB110001
p | hale | 25
ltem PCT
Walue =50.00 ng/ml
RS POS
Ref-Range 0.00-0.5

S|l || =
NEW |UPLOAD] PRINT | MENUS

Abb. 34
Hinweis: Das Testergebnis wird auf den PC hochgeladen, wenn der Analysator Gber das USB-Kabel
mit dem PC verbunden ist.

5.1.4 Standardtest

In diesem Modus erfolgt die Inkubation der Testkassette im Analysator. Dieser Modus kann auch als
Einzeltestmodus bezeichnet werden (ahnlich wie der Modus ,Walkaway“). Nachdem der neue
durchzufiihrende Test ausgewahlt wurde, wird die Testkassette nach Zugabe der Probe (und ggf. des
Puffers) in den Einschub fir die Testkassette eingelegt, und es muss nichts weiter unternommen
werden. Der Benutzer kann sich vom Analysator entfernen und anderen Aufgaben widmen. Die
Ergebnisse sind am Ende der Inkubationszeit automatisch verfiigbar, wenn der Analysator die
Ergebnisse ausliest.

Schritt 1: Starten Sie den Analysator durch Einschalten des Netzschalters.

Schritt 2: Legen Sie die ID-Karte des Analyten ein (muss aus dem Testkit der zu verwendenden
Testkassetten stammen. Die Verwendung einer ID-Karte aus einem anderen Testkit kann zu
fehlerhaften Ergebnissen fuhren.)

Schritt 3: Tippen Sie auf ,STANDARD TEST*, um den Testbildschirm anzuzeigen.

Schritt 4: Wahlen Sie den Bediener mit derselben Methode wie beim Schnelltestmodus aus.
Schritt 5: Geben Sie Proben-ID und Patientendaten auf dem Bildschirm mit derselben Methode wie
beim Schnelltestmodus ein.

Hinweis: Der Test kann auch ohne Proben-ID durchgefihrt werden. Wenn also in Notfallen keine
Zeit fur die Zuweisung der Proben-ID bleibt, kann dieser Schritt ausgelassen werden. Dennoch wird
im Rahmen der guten Laborpraxis die Zuweisung der Proben-ID dringend empfohlen.

Schritt 6: Fihren Sie den Test gemaf der Packungsbeilage des Produkts durch.

Schritt 7: Setzen Sie die Testkassette sofort nach der Probenzugabe (und ggf. nach der
Pufferzugabe) in den Einschub ein und klicken Sie auf ,STANDARD TEST". Der Analysator beginnt
mit dem Countdown fir die Inkubation. Bitte warten Sie fir jeden Test die voreingestellte
Inkubationszeit ab. (Siehe Abb. 35)
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Fluorescence ImmunoassayAnalyzer gmq) a; «

Lisstoglinistion Testing information

Test Itern PCT (02)

Test Itern PCT (02)

Lot No. FPCTS110001 Lot No FECTA110001

Sample information : :

Sample information
Sample ID 20190002

Sample ID 20190002
Samp.type WB/S/P

Samp.type WBJ/S/P

patient information
Operator abc Operator
Sex . Fem: Sex . Female

Mame

o
Age

@

STANDARD TEST

STANDARD TEST RETURN

Abb. 35
Schritt 8: Die Ergebnisse werden angezeigt, wenn der Test abgeschlossen ist. (Siehe Abb. 34)
5.1.5 Verlauf

Tippen Sie auf ,HISTORY", um zum folgenden Bildschirm zu wechseln. (Siehe Abb. 36)

Fluorescence ImmunoassayAnalyzer mr) a3 %

HISTORY REVIEW

MANAGEMENT

RETURN
Abb. 36

M ﬁ

¢ Verlauf Giberpriifen

Tippen Sie auf ,HISTORY REVIEW®, um zum folgenden Bildschirm zu wechseln. Sie kénnen alle
Verlaufsdaten Gberprtfen. (Siehe Abb. 37)
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Record ID 00710
Test Time 0172172019 00:29:14
Sample ID 20190003

Lot No FPCTS110001

gxp | Male | 25
Value
Item PCT
Value >50.00 ngfml

Samp.type WBIS/P

Operator jkp

RS POS.

< | > @ | =
PREVIOUS| NEXT PRINT | MENUS
Abb. 37

Die wichtigsten Informationen und Ergebnisse jedes Tests werden auf dem Bildschirm angezeigt.

i. Record ID: Die Seriennummer wird nach jedem Test automatisch zugewiesen.

ii. Proben-ID: Individuelle Kennung einer Probe (Patienteninformation/Barcode-Nummer)

ii. Chargennummer: Chargeninformationen der Testkassette.

iv. Artikel: Test (Analyt)

v. Dauer Testauswertung: Im System aufgezeichneter Zeitstempel fur den Test.

vi. Wert: Werte, die als Testergebnis ermittelt wurden.

vii. Sample Type: der Probentyp
vii. Bediener: Informationen des Bedieners.

ix. RS: Ergebnis.
Tippen Sie auf ,PREVIOUS* oder ,NEXT*, um den Verlauf zu Uberprufen.
Tippen Sie auf ,PRINT®, um das Testergebnis mit dem externen Drucker auszudrucken.
Tippen Sie auf ,MENUS", um zum Hauptbildschirm zurtickzukehren.
¢ Verlaufsmanagement
Tippen Sie auf ,MANAGEMENT", um zu dem Bildschirm zu wechseln. (Siehe Abb. 38) Sie kbnnen
den Verlauf hochladen oder I6schen. Der Bildschirm zeigt Statistiken fur alle Testdatensatze an.
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00093 records saved

please select the operation

= o S
UPLOAD CLEAR RETURN

Abb. 38
Tippen Sie auf ,CLEAR®, um einen Datensatz zu léschen. (Siehe Abb. 39)

Fluorescence InmunoassayAnalyzer @) a3 &

Tips: clear all the records.

Press [upload] key to resume

Press [return] key to quit

- 1] S
UPLOAD CLEAR RETURN

Abb. 39

5.2 Betrieb der PC-Software

5.2.1 Die PC-Software hat folgende Hauptfunktionen:

i. Bedienen des Analysators vom Computer aus ohne Verwendung des Touchscreens. Die
Daten werden nach jedem Test automatisch auf den PC hochgeladen und die Ergebnisse
werden im Abschnitt ,Local Record” angezeigt.

ii. Dokumentieren aller Ergebnisse und Sichern der Datensatze.
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ii. Geben Sie relevante Informationen zu einem Test ein, wie Patientenname, Name des
Technikers, Name des Instituts usw., und drucken Sie mit einem externen Drucker einen
Bericht mit allen erforderlichen Details aus.

5.2.2 Betrieb des Analysators iiber einen Computer

Besonderer Hinweis: Der Analysator wurde flir den Betrieb mit Windows-basierten Systemen

programmiert. Wenn ein Institut ein anderes System wie Linux oder MacOS verwendet, funktioniert

die Software mdéglicherweise nicht.

1. Vor der ersten Verwendung ist es wichtig, das Programm zur Ausfihrung zu installieren.
Installieren Sie das Programm Uber die per E-Mail bereitgestellte Software. Das Programm lauft
am besten, wenn es unter ,C:\“ installiert ist. Denken Sie immer daran, das Verknupfungssymbol

auf dem Desktop anzuzeigen und das Verknipfungssymbol auf dem Desktop zu verwenden,

um eine optimale Leistung zu erzielen.

2. Schlielen Sie den Analysator und den Computer Uber das mitgelieferte Kabel und Gber den
USB-Anschluss an (der COM-Anschluss dient zum Anschluss an ein Laborsystem oder einen
Drucker) und schalten Sie den Netzschalter ein.

3. Doppelklicken Sie auf dem Desktop auf das Symbol , um die Homepage der Software zu
6ffnen (siehe Abb. 40).

FIA Analyzer =l =
Local Record | Analyzer Record  About
Series Mu... Sample 1D Analyte Batch Sample Type Test Time Concentration Result Operator
| Pre Page | Mext Page | Delete | | Clear | | Scan Print
1 /1Page | Goto |
Ready | cap mum

Hinweis: Wenn der Analysator nicht an den PC angeschlossen ist, wird links unten die Meldung
,Make sure the USB is connected“ angezeigt. Wenn der Analysator an den PC angeschlossen ist,
wird unten links ,Ready” angezeigt.

Funktionen der Registerkarte ,,Local Record“

e ,Local Record” bezeichnet die auf dem Computer gespeicherten Datensatze. Auf der seitlichen
Registerkarte wird ,Analyzer Record“ angezeigt, d. h. die auf dem Analysator gespeicherten
Datensatze. Die Registerkarte ,,About“ enthalt Informationen zur Software.
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.Pre Page/Next Page“: Klicken Sie auf diese Schaltflachen, um die Informationen auf den

vorherigen oder nachsten Seiten anzuzeigen.
,Delete“: Wahlen Sie die zu lI6schenden Elemente aus und klicken Sie auf die Registerkarte

,Delete“. Sie erhalten eine Bestatigungsaufforderung wie in Abb. 41 dargestellt. Klicken Sie zum

Loschen auf ,OK".

[= ===

< FIA Analyzer
Local Record | Analyzer Record  About
Series MNu... Sample ID Analyte Batch Sampls Typs Test Time Concentration Result Operator

~ 1 1808020080 PCT PCT18040001  Serum/Flasma 8/ 22018 11:20:18 7.53 POS.
o 2 1808020075 PCT PCT18040001  Serum/Plasma 8/2/2018 11:20:05 1.46 POS.

3 1808020078 PCT PCT18040001  Serum/Flasma B/ 22018 11:19:53 0.53 POS.

Make sure to Delete the record 2 7
Cancel
| Pre Page | | Next Page Delete Clear ‘ | Scan Print
j1iPage | Goto |
CAP MUML SCRL i

Abb. 41

,Clear’. Klicken Sie auf ,Clear, um alle Datensatze aus dem System zu |6schen. (Siehe
Abb. 42). Sie werden aufgefordert, den Vorgang zu bestatigen. Wenn Sie auf ,OK® klicken,

werden alle Daten geldscht.

Warnung: Klicken Sie nur auf ,,Clear”, wenn Sie alle Datensatze I6schen mochten. Nach dem
Loschen kénnen die Daten nicht mehr wiederhergestellt werden.

“ FIA Analyzer [= =] =]
Local Record | Analyzer Record  About
Series Nu... Sample ID Analyte Batch Sample Type Test Time Concentration Result Operator
v 1 1808020080 pCT PCT18040001  Serum/Plasma 8f2/2018 11:20:18 7.53 POS.
~ 2 1808020072 pCT PCT18040001  Serum/Plasma 8/ 2/2018 11:20:05 1.46 POS.
3 1808020078 pCT PCT18040001  Serum/Plasma 8/ 2/2018 11:19:53 0.53 POS.
Make sure to delete all records?
Cancel
| Pre Page ‘ | Next Page | Delete | Clear | Sean | | Print
[1 | /1Pege | oo |
CAP NUM SCRL i

Abb. 42
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-Scan®: Der Scan-Befehl hat die gleichen Funktionen wie das Drlicken der Test-Taste oder das
Tippen auf ,New Test“ auf dem Analysator. Legen Sie die Testkassette nach der Probenzugabe
(und, falls die Methode dies erfordert, nach der Pufferzugabe) in den Testkartensteckplatz und
doppelklicken Sie auf den Befehl ,Scan®. (Gleiche Funktion wie der Modus Quick Test im
Analysator). Das Testergebnis wird auf der Registerkarte ,Local Record“ angezeigt. (Siehe

A Anabyzer e e
Local Record | Analyzer Record  About
Series Nu... Sample ID Analyte Batch Sample Type Test Time Concentration Result Operator
1 1808020081 pPCT PCT 18040001 Serum/Flasma 8/ 2/2018 11:32:00 481 POS.
2 1808020080 pCT PCT 18040001 Serum/Plasma 8/ 2/2018 11:20:18 7.53 POS.
3 1805020079 PCT PCT 18040001 Serum/Flasma 8/ 2/2018 11:20:05 146 POS.
a 1808020078 pCT PCT 18040001 Serum/Flasma 8/ 2/2018 11:19:53 0.53 POS.
| Pre Page | | Next Pags Delets | Clear | Sean Print
[1 | rirage | Gow |
AP NUM SCRL .z

Abb. 43

,Print“: Wahlen Sie die zu druckenden Elemente aus und klicken Sie auf den Befehl ,Print“. Der
Bildschirm wird wie in Abb. 44 dargestellt angezeigt. Die Informationen Uber das Institut und den

Patienten missen ausgefillt werden.

FIA Analyzer

= =] =]

Local Record | Analyzer Record  About

Trorrie= [0 o T Lot Dotk

Bcis
o 1
2
~ 3 Institute [ =1 |
a
e E— e — N T —

Observation

Save ‘

Print

technican [ <[]

| conce

ator

Cap NUM _SCRL .2

Abb. 44
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Es gibt mehrere Befehle, die wie | | auf dem Bildschirm fir Druckbefehle aussehen. Sie

werden zum Ausflllen der erforderlichen Informationen verwendet. Wenn Sie auf den Befehl o

klicken, wird ein neues Pop-up-Fenster angezeigt, in dem Sie die erforderlichen Informationen
eingeben mussen, wie z. B. Name des Instituts, Name des Technikers, Uberweisender Arzt usw.
Klicken Sie auf ,New Item*“, um diese Informationen hinzuzufligen. Wenn Sie diese Informationen
bereits eingegeben haben und andern missen, missen Sie das zu andernde Element auswahlen
und zum Andern des Elements auf ,Change Item* klicken. SchlieRen Sie das Fenster zum Eingeben
der Informationen und klicken Sie auf das Drop-down-Menil. Die eingegebenen Informationen
werden hier angezeigt. Wahlen Sie die richtigen zu druckenden Informationen aus. Uberpriifen Sie
im Fenster alle Informationen, die Sie ausdrucken mdchten. Wenn alle Informationen korrekt sind,
klicken Sie auf ,Print“. Es wird eine Vorschau des Berichts angezeigt, wie in Abb. 45 dargestellt. Das
Vorschaufenster kann durch Klicken auf ,Zoom In“ oder ,Zoom Out‘ vergrofiert oder verkleinert
werden.

[ P | | Zoomin | [ Cese |

hospitald
Inspection Report

Abb. 45

Funktionen des Bildschirms ,,Analyzer Record“

e ,Conditional Search®: Je nach den spezifischen Optionen kdnnen die entsprechenden
Elemente Uber die Suchfunktion angezeigt werden.

e ,Get record“ Klicken Sie auf diesen Befehl, um die Testdatensatze vom
Fluoreszenz-Immunassay-Analysator abzurufen.

e Export”: Klicken Sie auf ,Export“, um alle Testdatensatze auf dem Computer als Excel-Datei zu
speichern.

e ,Time Sync”: Klicken Sie auf diesen Befehl, um die Uhrzeit des Analysators entsprechend der
lokalen Zeitzone zu andern.

5.2.3 Herunterfahren der Software

Klicken Sie zum Beenden der Software rechts im Fenster auf das Symbol ﬁ
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Kapitel 6 Tagliche Wartung und Reinigung

6.1 Wartung

Die grundlegende Wartung besteht darin, die Aulenseite des Fluoreszenz-Immunassay-Analysators

sauber zu halten.

Methode zur auBerlichen Reinigung und Wartung: Reinigen Sie die AuRenflache des Analysators
mit einem feuchten Tuch und nicht mehr als 70%igem Alkohol. Verwenden Sie keine starke
Bleichmittelldsung (= 0,5 % Bleichmittelldsung), da oxidierende Substanzen und Ldsungsmittel die
Teile und den Touchscreen des Analysators beschadigen kénnen. Reinigen Sie keine inneren Teile

oder inneren Oberflachen.

é Schalten Sie vor der Reinigung den Netzschalter aus! Stellen Sie sicher, dass das Netzkabel

getrennt ist, um das Risiko von Kurzschlissen und Stromschlagen zu vermeiden!

6.2 Wartungsplan
Wartungsposition Jede Woche | Alle drei Monate | Bei Bedarf
Staubreinigung X

QK-Kalibrierung

X

Druckpapier ersetzen

Wenn das Papier leer ist

6.3 VorsichtsmafRnahmen

Vi.

Vii.

Platzieren Sie den Analysator nicht in einer Position, in der er schwierig zu bedienen oder vom
Netz zu trennen ist.

Auler der vom Hersteller mitgelieferten Testkassette dirfen keine Gegenstande in den
Einschub fir die Testkassetten eingelegt werden.

Getestete Proben missen als potenziell ansteckend behandelt werden. Es missen
Schutzhandschuhe getragen und andere Schutzmaflnahmen getroffen werden und der
Hautkontakt mit dem Probenladeanschluss der Testkassette ist zu vermeiden.

Entsorgen Sie die gebrauchten Kassetten gemall den ,Medical Waste Management
Regulations* (Vorschriften fir die Entsorgung medizinischer Abfalle) und den geltenden lokalen
Vorschriften, um biologische Gefahren zu vermeiden.

Verwenden Sie ausschlie3lich die von Hangzhou AllTest Biotech CO., Ltd. hergestellten und von
dem von Hangzhou AllTest Biotech CO., Ltd. autorisierten Handler gelieferten Testkits.
Verwenden Sie keine Testkits anderer Hersteller, da dies zu ungenauen Testergebnissen fuhren
kann.

Beschreibung der Verfahren zur Datenspeicherung und -wiederherstellung: Der Analysator
kann die vom Hersteller bereitgestellten projekt- und chargenbezogenen Kalibrierungskurven
sowie die Datensatze der von den Benutzern durchgefuhrten Tests speichern. Der Analysator
speichert automatisch die von den ID-Karten importierten Kalibrierungskurven. Der Analysator
kann bis zu 50 Projekte speichern, wobei jedes Projekt tber drei Satze an Kalibrierungsdaten
verfugt. Die Testergebnisse werden wahrend der normalen Verwendung automatisch in Form
von Datensatzen auf dem Analysator gespeichert. Der Analysator kann bis zu 4000 Datensatze
speichern. Die gespeicherten Daten kénnen nach einem Stromausfall automatisch
wiederhergestellt werden. Die Daten werden geldscht, wenn der Benutzer ,RESET® wahlt, um
die Werkseinstellungen wiederherzustellen.

Jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Gerat ist dem Hersteller und
der zustandigen Behorde zu melden.
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Kapitel 7 Wartung, Reparatur und Entsorgung

Der Fluoreszenz-lImmunassay-Analysator erfordert keine besondere Wartung, aul3er dass er sauber
gehalten und bei Bedarf Druckerpapier nachgelegt werden muss. Wenn Sie eine Reparatur
bendtigen, wenden Sie sich bitte an den 6rtlichen Handler.

Die internen Teile des Fluoreszenz-Immunassay-Analysators, einschliellich der Leiterplatten, der
optischen Detektionsmodule, des Displays, des Druckers und des eindimensionalen
Barcode-Scannermoduls, kénnen nur vom Hersteller bereitgestellt werden. Solche Artikel dirfen
nicht von Dritten bezogen werden, selbst wenn sie behaupten, die gleiche Funktion zu erbringen.
Wenn Probleme mit dem Analysator oder der PC-Software auftreten, wenden Sie sich an den
ortlichen Handler. Wir bieten technischen Support flir Benutzer zur Fehlerbehebung. Wenn der
Analysator an den Hersteller zuriickgesendet werden muss, wenden Sie sich bitte an den ortlichen
Handler und/oder an Hangzhou AllTest Biotech CO., Ltd. Die Problembehebung dauert
normalerweise etwa eine Woche. Wenn sich wahrend der Garantiezeit herausstellt, dass der
Analysator nicht repariert werden kann, werden wir ihn durch einen neuen ersetzen. Wenn der
Analysator aus irgendeinem Grund entsorgt werden muss, befolgen Sie bitte die Verfahren und
Regeln fur die Entsorgung von elektrischen Analysatoren der Klasse B.

Wir bieten technischen Support und Software-Wartung, einschlieBlich funktionaler Wartung,
Instandsetzung, Software-Fixes oder Upgrades. Wir sind nur dann verantwortlich und erbringen
Leistungen, wenn der Analysator ordnungsgemal® und gemafl den Anweisungen des Herstellers
verwendet wird; anderweitig entstandene Schaden werden nicht abgedeckt.

Dieses Produkt unterliegt der Richtlinie Uber Elektro- und Elektronik-Altgerate (WEEE) der
Europaischen Union. Wenn Sie Elektro- und Elektronik-Altgerate entsorgen mochten, wenden Sie
sich bitte an Ihren Handler oder Lieferanten, um weitere Informationen zu erhalten.
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Kapitel 8 Herstellerinformationen

NAME: Hangzhou AllTest Biotech CO., Ltd.

Adresse: #550, Yinhai Street, Hangzhou Economic & Technological Development Area, Hangzhou,

310018 P.R. China

Tel.: +86-571-56267891
Web: www.alltests.com.cn
E-mail: info@alltests.com.cn
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Anhang

A. Garantie

Bitte flllen Sie die Garantiekarte aus, die der Verpackung beiliegt. Senden Sie sie innerhalb eines
Jahres nach dem Kauf an lhren Handler vor Ort, um |Ihren Kauf zu registrieren.
Notieren Sie das Kaufdatum Ihres Starterkits hier fir lhre Unterlagen:

Hinweis: Diese Garantie gilt nur fir den Analysator im Originaleinkauf. Sie gilt nicht fur die anderen
Materialien, die dem Analysator beiliegen.

AllTest garantiert dem Erstkaufer, dass dieser Analysator fur einen Zeitraum von einem Jahr
(12 Monate) frei von Material- und Verarbeitungsfehlern ist.

Dieser einjahrige Zeitraum beginnt mit dem Datum des urspriinglichen Kaufs oder der
urspringlichen Installation (sofern nachfolgend nicht anders angegeben), je nachdem, welches
Datum das spéatere ist. Wahrend des angegebenen Zeitraums von einem Jahr ersetzt AllTest das
Gerat unter Garantie durch ein Uberholtes Gerat oder repariert nach eigenem Ermessen ein Gerat,
das fur defekt befunden wurde, kostenlos. AllTest tragt nicht die Versandkosten, die bei der
Reparatur eines solchen Analysators anfallen.

Diese Garantie unterliegt den folgenden Ausnahmen und Einschrankungen:

Diese Garantie ist auf Reparatur oder Ersatz aufgrund von Material- oder Verarbeitungsfehlern
beschrankt. Bendtigte Teile, die nicht defekt waren, werden gegen Aufpreis ausgetauscht. AllTest ist
nicht zur Reparatur oder zum Austausch von Teilen verpflichtet, die durch Missbrauch, Unfalle,
Anderungen, Anwendungsfehler, Fahrlassigkeit, unsachgeméaflen Gebrauch des Analysators oder
Wartung durch andere Personen als AllTest erforderlich werden.

Daruber hinaus Gbernimmt AllTest keine Haftung fir Fehlfunktionen oder Schaden an Analysatoren,
die durch die Verwendung anderer als der von AllTest hergestellten Produkte verursacht werden.
AllTest behélt sich das Recht vor, Anderungen am Design dieses Analysators vorzunehmen, ohne
dass diese Anderungen auch an bereits hergestellten Analysatoren vorgenommen werden missen.

Gewadbhrleistungsausschluss

Diese Garantie wird ausdriicklich anstelle aller anderen ausdriicklichen oder stillschweigenden
Garantien (entweder tatsachlich oder kraft Gesetzes) gewahrt, einschlieRlich Garantien der
Marktgangigkeit und Gebrauchstauglichkeit, die ausdriicklich ausgeschlossen werden, und stellt die
einzige von AllTest gewahrte Garantie dar.

Haftungsbeschrankung

In keinem Fall haftet AllTest fur indirekte, besondere oder Folgeschaden, selbst wenn AllTest auf
die Moglichkeit solcher Schaden hingewiesen wurde.

Fur Garantieleistungen wenden Sie sich bitte an Ihren Handler vor Ort.
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B. Garantiekarte

Bitte flillen Sie diese Garantiekarte aus und senden Sie sie innerhalb eines Jahres nach dem Kauf
an lhren Handler vor Ort, um Ihren Kauf zu registrieren.

Kaufer

Modell

Seriennummer

Kaufdatum

Adresse

Telefonnummer

E-Mail-Adresse
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FATEST @

Hangzhou AllTest Biotech Co.,Ltd.

d #550,Yinhai Street,
Hangzhou Economic & Technological Development Area,
Hangzhou, 310018 P.R. China
Web: www.alltests.com.cn  Email: info@alltests.com.cn
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