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Kapitel 1 Einflihrung
1.1 Verwendungszweck

Das Becher-Testgerat ist ein Gerat, das die Ergebnisse des DOA-
Urinprobenbechers digital ausliest und diese in elektronischer und druckbarer
Form liefert. Es zeigt nur die qualitativen Ergebnisse an und druckt diese aus. Das
Testgerat ist so konzipiert, dass es Produktinformationen Uber einen QR-Code
erfasst und ausschlie3lich mit DOA-Testbechern von AllTest verwendet werden
kann. Das Becher-Testgeréat bietet die Vorteile einer hohen Genauigkeit und
schneller Ergebnisse. Das Becher-Testgerat sollte nur mit Verbrauchsmaterialien,
die von Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd. hergestellt wurden, und geman der
mitgelieferten Packungsbeilage verwendet werden.

Bitte lesen Sie dieses Benutzerhandbuch vor Inbetriebnahme sorgféltig durch.

1.2 Anwendungsbereich

Das Becher-Testgerat dient zum Ablesen der Testergebnisse, die mit einem
DOA-Schnelltest-Urinprobenbecher fir den Nachweis von Drogen im Urin
ermittelt wurden. Dieses Gerat ist zur professionellen In-vitro-Diagnostik und fiir
die patientennahe Testung vorgesehen. 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 und Modelltyp

e Produktname: Becher-Testgerat
e Modell/Spezifikationen: ACR-100



Kapitel 2 Warnhinweise und sichere Verwendung

Warnhinweise:

1)

2)

3)

4)

5)

Die Nichtbeachtung der Anweisungen im Benutzerhandbuch kann zu
Schéaden und ungenauen Ergebnissen fuhren.

Patienten-ID und Testtyp kdnnen nach Testbeginn nicht mehr bearbeitet
werden.

Offnen Sie den Deckel der Ablesekammer des Becher-Testgerats wahrend
der Messung nicht.

Testen Sie den gebrauchten Testbecher nach Erhalt des Ergebnisses nicht
erneut.

Entfernen Sie das USB-Laufwerk wahrend der Softwareaktualisierung nicht.

Vorsicht:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Verwenden Sie nur das Netzteil, das fur das Becher-Testgerat empfohlen
wird. Verwenden Sie das mit dem Becher-Testgerat mitgelieferte Netzteil.
Mit dem richtigen Netzteil konnen die Sicherheit und elektromagnetische
Kompatibilitat des Becher-Testgerats gewahrleistet werden.
Betreiben Sie das Becher-Testgerat stets auf einer sauberen, flachen,
geraden und stabilen Oberflache, die keiner direkten Sonneneinstrahlung
ausgesetzt ist.
Bewegen Sie das Becher-Testgerat wahrend eines laufenden Tests nicht.
Befolgen Sie bei der Handhabung aller Proben und zugehdrigen
Gegenstande die Richtlinien zur Infektionskontrolle. Entsorgen Sie alle
kontaminierten Abfalle gemaR den odrtlichen Vorschriften. Reinigen Sie die
AulRenflachen des Becher-Testgerats gemal den Anweisungen in Kapitel 7
» 1dgliche Wartung und Reinigung*.
Gefahr eines Stromschlags. Wenn das Becher-Testgerat geoffnet,
beschadigt oder Feuchtigkeit, Kondensation oder Regen ausgesetzt wurde,
darf es nicht in Betrieb genommen werden.
Versuchen Sie nicht, das Becher-Testgerat oder anderes Zubehér zu
zerlegen oder zu reparieren, da dadurch das Risiko einer Beschadigung des
Becher-Testgerats entsteht. Das Becher-Testgerat enthdlt keine zu
wartenden Teile und sollte zur Reparatur eingeschickt werden. Durch
Zerlegen des Becher-Testgerats erlischt auch die Garantie.
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8)

9)

Benutzen Sie das Becher-Testgerat nur fir seinen vorgesehenen Zweck
und gemdR den Anweisungen und Warnungen in diesem
Benutzerhandbuch. Wenn das Becher-Testgerat in einer Weise verwendet
wird, die nicht im Benutzerhandbuch aufgefiihrt wird, erlischt der Schutz der
Garantieleistung. Das Becher-Testgerat (einschlie3lich Netzteil) ist fur den
Betrieb innerhalb der Spezifikationen des Herstellers ausgelegt.
Positionieren Sie das Becher-Testgerdt so, dass die Anschlisse frei
zuganglich sind. Halten Sie angeschlossene Kabel von den
Arbeitsbereichen fern, damit das Becher-Testgerat nicht durch Stolpern oder
Verfangen von der Arbeitsflache gezogen wird. Die Netzsteckdose fur das
Becher-Testgerét sollte sich in der N&he des Becher-Testgeréats befinden
und leicht zuganglich sein. Der Hersteller empfiehlt, die Kabel auszustecken,
wenn das Gerét Uber einen langeren Zeitraum nicht verwendet wird.
Tauchen Sie das Becher-Testgerat nicht in Wasser oder Reinigungsldsung.

10) Reinigen Sie es nur mit den angegebenen Lésungen.



Kapitel 3 Komponenten und Aufbau

3.1 Liste der Standardaustistung

Packliste

Nr. Beschreibung Modell Menge
1 Testgerat ACR-100 1

2 Netzadapter GSM40A12-P1J 1

3 Netzkabel / 1

4 Druckpapierrolle 57 x 30 mm 1

5 Benutzerhandbuch / 1

6 Kalibrierbecher / 1

7 Touchpen / 1

8 Scanner / Optional

Uberpriifen Sie bei Erhalt des Pakets dessen Inhalt anhand dieser Liste und
stellen Sie sicher, dass nichts fehlt. Der Scanner ist ein optionales Zubehorteil,
das nur bei besonderen Anforderungen und nicht als Standardzubehor erhaltlich
ist.

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

3.2 Becher-Testgerit

3.2.1 AulRenansicht (Siehe Abb. 1, Abb. 2)

Der Einschaltknopf befindet sich auf der Ruickseite des Testgerats. Der
Adapteranschluss, der LAN-Anschluss und die USB-Anschliisse befinden sich
auf der linken Seite des Becher-Testgerats, um das Testgerat an eine
Netzsteckdose, ein Laborinformationssystem, eine Tastatur. anzuschlie3en.
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3.2.2 Netzadapter (siehe Abb. 3)




3.3 Technische Daten

Testprinzip Photoelektrische Umwandlung
Testformate Becher
Touchscreen 7 Zoll (ca. 18 cm)
Messung Qualitativ
1-2,5 Minuten (abhangig von der Platzierung des
Dauer Auslesung
QR-Codes)
Stromquelle 12V DC,2A
221 mm (Lange) x 215 mm (Breite) x 165 mm
Abmessungen .
(Hohe)
Gewicht <1,5kg
Netzversorgung
Spannungsschwankunge | >10 %
n
Uberspannungskategorie | I
Verschmutzungsgrad 2
Anregungslichtquelle LED

Anschliisse

LAN-Anschluss, 4 USB-Anschliisse

Lagerungsbedingungen

Temperatur: -10-60 °C; relative Luftfeuchtigkeit:
20 % bis 90 %; Atmospharischer Druck: 86 bis

106 kPa und in einer bellfteten Umgebung ohne
korrosive Gase. Es sollten MalRhahmen ergriffen
werden, um Feuchtigkeit zu vermeiden und StéRen
und starken Vibrationen wahrend des Transports
vorzubeugen.

Betriebsbedingungen

15-30°C

Drucker Integrierter Thermodrucker
In  Innenraumen auf einem stabilen Tisch
Ort verwenden, direkte starke Lichteinstrahlung und

starke elektromagnetische Storquellen vermeiden.

Hoéhe tber Nn

Bis zu 2.000 m.




Kapitel 4 Installation
4.1 Uberprifungen bei Offnen der Verpackung

4.1.1 Uberpriifung vor dem Offnen der Verpackung:

Uberpriifen Sie vor dem Offnen der Verpackung die Verpackung auf

ordnungsgemalen Zustand und auf Transportschaden.

4.1.2 Uberpriifung nach dem Offnen der Verpackung:

@® Offnen Sie die Verpackung vorsichtig. Uberpriifen Sie den Inhalt der
Verpackung anhand von 3.1 Liste der Standardausristung auf
Vollstandigkeit.

@ Prifen Sie, ob sich das Netzteil des Testgeréts in einem guten Zustand
befindet. Sollten Sie Mangel feststellen, wenden Sie sich bitte an den
Hersteller oder Ihre 6rtliche Vertretung.

Hinweis-1: Bewahren Sie die Originalverpackung des Becher-Testgerats 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 des richtigen Adapters fur den Anschluss an die

Stromversorgung empfohlen.

4.2 Umgebungsbedingungen

e Umgebungstemperatur: 15-30 °C;

e Relative Luftfeuchtigkeit: 20 % bis 90 % RH;

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

4.3 Aufstellen des Gerats

@ Das Testgerat 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 kdnnen.



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

@ Das Testgerat an einem gut beliifteten Ort aufstellen. Um das Testgerat
herum sollte mindestens 10 cm Platz sein, um den erforderlichen Raum
fur den Betrieb und Wartung zu gewébhrleisten.

4.4 Anforderungen an die Stromversorgungsspannung

A Die Stromversorgung des Testgerats variiert zwischen 100-240 V/50/60 Hz

Wechselstrom, je nachdem, in welchem Land das Testgerét verwendet wird. Die
Eingangsspannung betrédgt 12V DC. Vermeiden Sie Kurzschlusse und
Stromschlage wahrend der Verwendung. Das Testgerdt wird Ober den
Netzadapter geerdet.

4.5 Installation des Testgerats

Verwenden Sie das Testgerat unter den in 4.2 Umgebungsbedingungen
genannten Bedingungen.

1. Stellen Sie das Testgeréat auf einen stabilen Untergrund.

2. Einlegen von Papier

Offnen Sie die Druckerabdeckung, legen Sie das Druckpapier in den Drucker ein,
ziehen Sie etwa 3 cm Papier von der Rolle heraus und schlieRen Sie die
Abdeckung des Druckers.

3. Schliel3en Sie das Netzteil und den Netzanschluss des Testgerats an.

4. Schalten Sie den Netzschalter ein und starten Sie das Testgerat.
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Kapitel 5 Gebrauchsanleitung
Das Becher-Testgerat kann Uiber Befehle auf dem Touchscreen bedient werden.
5.1 Einschalten des Testgerats

SchlieBen Sie das Becher-Testgeréat uUber den Gleichstromadapter an die
Stromversorgung an, und driicken Sie den Einschaltknopf, um es einzuschalten.
Der Initialisierungsbildschirm wird wie in Abb. 4 angezeigt.

©GIMA

Cup Reader

Abb. 4
Geben Sie nach der Initialisierung den Benutzernamen und das Kennwort ein
(siehe Abb.5). Das Testgerat fuhrt dann einen Selbsttest durch. Wenn der
Selbsttest erfolgreich ist, erscheint die Hauptbedienoberflache.
5.1.1 Anmeldung

A
Klicken Sie auf , um die virtuelle Tastatur zu starten, geben Sie dann den

Benutzernamen und das Kennwort ein. Der anfangliche Benutzername lautet:
admin und das anfangliche Kennwort ebenfalls admin. Klicken Sie nach der
Eingabe auf ,Anmelden®. Benutzer kdnnen hinzugefligt oder geléscht werden.
Weitere Informationen finden Sie unter 5.2.1.3 Benutzerverwaltung.
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Anmelden
o
ab
Anmelden Herunterfahren

Abb. 5
5.1.2 Herunterfahren
Wenn Sie auf ,Herunterfahren® tippen, erscheint eine Meldung wie in Abb 6:
Tippen Sie auf ,Ja“, um das Testgerat auszuschalten, tippen Sie auf
~LAbbrechen“, um den Vorgang abzubrechen.

Herunterfahren

Testgerat herunterfahren?

|a Abbrechen

Abb. 6

5.1.3 Selbsttest
Nach der Anmeldung beginnt das Testgerat mit dem Selbsttest. (Siehe Abb. 7)

Selbsttest Selbsttest

Wird verarbeitet... :> Wird verarbeitet...OK

Abb. 7

5.2 Hauptfunktionen

Es gibt funf Hauptfunktionen: Einstellung, Aufzeichnungen, Auslesen, Hochladen
und Drucken sowie mehrere Hilfsfunktionen. (Siehe Abb. 8)
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Import- und Bildschirm- Aktualisierungs- und Strom-

Tastatursymbole Gesperrt-Symbole Aus-
- 2022-10-21 10:04:47 ({'_‘
[*) -
Becher Patient und
Art.-Nr. D Name /Patienten-
Charge Verw. bis Alter Geschlecht - informa-
tions
Ergebnis -bereich
Ergebnis
Bereich
Funktion-
Einstellung Aufzeichnungen Lesen stasten
Abb. 8

5.2.1 Einstellungen
Driicken Sie auf ,Einstellung“, um zu dem Bildschirm zu wechseln. (Siehe

Abb. 9)

<90

Einstellungen LIS
Sprache Deutsch = Protokell HL7? -
Datum Zeit 21.10.2022  w 10:05:05 Server-IP 192.168.168.100
Zeitzone | China - Asia/Shanghai - Server-Port 2100

Automatisch e Manuell

Druckmodus Automatisch e Manuell Modus Hochl.




5.2.1.1 Praferenzen Funktionen Einstellung
1) Sprache: Die Sprache kann ausgewahlt werden, Englisch ist die
Voreinstellung.

2) Datum & Uhrzeit: Driicken Sie " auf der rechten Seite des Datumfelds,

um das Datum auszuwéhlen, geben Sie die Uhrzeit mit der virtuellen

Tastatur ein, und driicken Sie , um die Anderung zu speichern. (Wenn

das Testgerat tber einen LAN-Anschluss an das Ethernet angeschlossen ist,
werden Datum und Uhrzeit im Netzwerk synchronisiert und kdénnen nicht
geandert werden.)

3) Zeitzone: Wahlen Sie das Land und die Stadt aus, um die Zeitzone

einzustellen, und driicken Sie , um die Anderung zu speichern.

4) Druckmodus: Wahlen Sie ,Automatisch” aus, um das Testergebnis nach
jedem Test automatisch zu drucken. Wenn ,Manuell“ ausgewahlt ist, wird
das Testergebnis nicht automatisch nach jedem Test gedruckt und der
Benutzer muss einen Druckbefehl geben, wenn ein Ausdruck gewiinscht
wird.

5.2.1.2 LIS-Verbindungseinstellung

1) LIS-Verbindung: Das Testgerat kann tber Ethernet mit dem LIS verbunden
werden.

Schritt 1: Wahlen Sie im Dropdown-Men( Protokoll

,Kommunikationsprotokoll“ aus und driicken Sie zum Speichern auf

Schritt 2: Ethernet verbinden
Schritt 3: Geben Sie die Server-IP-Adresse und die Port-Informationen unter

Server-1P und Port ein. Dricken Sie zum Speichern auf

2) Hochladen-Modus: Wahlen Sie ,Automatisch”, um Testergebnisse nach
jedem Test automatisch hochzuladen. Wenn ,Manuell“ ausgewahilt ist, wird
das Testergebnis nicht automatisch nach jedem Test hochgeladen.

14



5.2.1.3 Benutzerverwaltung

Dricken Sie & um die Benutzerverwaltung einzustellen. Die Anzeige

erscheint dann so wie in Abb. 10.

Benutzerverwaltung
i admin Hinzufiigen
Einst .
Loschen
Sprache |Deutsch =
Datum Zeit 21.10.2022 100
Zeitzone  China
Druckmodus ~  Automatisc Beenden ch e Manuell

Abb. 10
e Benutzer hinzufigen: Dricken Sie auf Hinzufiigen und geben Sie
Benutzername und Passwort ein. Tippen Sie zum Speichern auf Speichern
und auf Beenden, um den Vorgang abzubrechen. (Siehe Abb 11)

Benutzerverwaltung

.
Einst

Sprache  Deutsch -
Datum Zeit 21.10.2022 100
Benutzername jcor

Zeitzone |China ;
Passwort ggge Speichern

Druckmodus Automatisc  Passwort bestatigen seee Beenden ch e Manuell
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Benutzerverwaltung

Einst

User Loschen
sprache Deutsch T
Datum Zeit 21.10.2022 100
Zeitzone China
Druckmodus Automatisc Beenden ch & Manuell

Benutzer hinzugefigt.

(b)
Abb. 11

e Benutzer I6schen: Wahlen Sie den Benutzer aus, der geléscht werden soll,
und driicken Sie auf Léschen. (Siehe Abb. 12)

Benutzerverwaltung
. admin Hinzufigen
Einst
Loschen
sprache Deutsch -
Datum Zeit 21.10.2022 100
Zeitzone China
Druckmodus Automatisc Erzrinr ch ‘s Manuell

Benutzer geldscht.

Abb. 12
5.2.1.4 Info

Driicken Sie o. um die Softwareversion und Seriennummer wie in Abb 13

gezeigt aufzurufen. Driicken Sie , um zum Hauptbildschirm zurtickzukehren.

16



Becher-Testgerat

Version: 1.0.1
Seriennr.: 00000000b3b0460c

OK

Abb. 13
5.2.2 Aufzeichnungen

Driicken Sie auf ,Aufzeichnungen“, um zum Aufzeichnungs-Bildschirm zu
wechseln (siehe Abb 14). Die Ergebnisse werden in den Aufzeichnungen und die
detaillierten Informationen im Ergebnisbereich angezeigt. Driicken Sie auf die
gewlnschte Zeile. Die detaillierten Informationen werden entsprechend
angezeigt. Die Funktionen der Tasten werden in Tabelle 1 erlautert.

Aufzeichnungen
N& Datum Zeit Art.-Nr Charge Verw. bis | ID | Name | Alter Geschlecht | Bediener
2022-10-21 DUA-R1157-Al | DOAZ2080001E | 2024-07
2 2022-10-21 09:38:22 DUA-R1157-Al | DOAZ2080001E | 2024-07 (1] admin
3 2022-10-21 09:39:36 DUA-R1157-Al | DOAZ22080001E | 2024-07 (1] admin
4 2022-10-21 09:40:48 DUA-R1157-Al | DDAZ22080001E | 2024-07 1] admin
5 2022-10-21 09:42:19 DUA-R1157-Al | DOAZ2080001E | 2024-07 (1] admin
- b
1 o B = B w
P AR Q Ol & & G
Ergebnis

NIT/GLU CRE/PH OXi/SsG MOP MTD COC PCP PPX FYL MDMA AMP EDDP BZO THC MET KET BAR BUP

POS POS POS POS POS POS POS NEG POS POS NEG POS POS

Abb. 14

ANOR/NOR ANOR/NOR ANOR/NOR POS POS
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Tabelle 1 Funktionstasten

Taste Funktion

< oder ? Vorherige oder N&chste Seite

< oder ! Die erste oder letzte Seite

20 Wechseln zur Zielseite, die im Dialogfeld eingegeben wurde

= Drucken Sie diese Taste, um die virtuelle Tastatur zu starten oder
auszublenden

Q Sucht Datensétze mit den im Dialogfeld angegebenen Informationen

Alle Datensatze anzeigen

All
s Ausgewahlte(n) Datensatz/Datensétze drucken
& Die ausgewahlten Datensatze an das LIS Ubertragen
B Datensatz/Datensatze als Excel exportieren
] Ausgewahlte(n) Datensatz/Datensétze l6schen
@ Zum Hauptbildschirm zuriickkehren

5.2.3 Auslesen

Bringen Sie Becher, Urinprobe und/oder Kontrollen vor dem Test auf

Raumtemperatur (15-30 °C).

1. Kalibrieren des Systems

Schritt 1: Nehmen Sie den Kalibrierbecher heraus und setzen Sie den Becher in

die Detektionskammer des Testgerats ein.

Schritt 2: Tippen Sie auf ,Lesen®, um die Ergebnisse auszulesen. (Siehe Abb.

15)

Hinweis:

1) Die Ablesezeit kann je nach Platzierung des QR-Codes 1 Minute bis
2,5 Minuten dauern.

2) Wenn Sie den Becher in die Ablesekammer einsetzen, richten Sie den
QR-Code auf dem Etikett des Bechers wie in Abb 17 gezeigt aus, um
schnellere Ergebnisse zu erzielen.

Auswertung der Ergebnisse:

Das Ergebnis PASS (Bestanden) bedeutet, dass das System ordnungsgemaf

funktioniert und Tests vorgenommen werden kdnnen. Wird als Ergebnis der

Kalibrierung FAIL (Fehlgeschlagen) angezeigt, verwenden Sie das Gerat nicht,

und wenden Sie sich umgehend an den Technischen Kundendienst von AllTest.

18



@ 2022-10-21 10:12:57 (®) @ [0)

Becher Patient
Art.-Nr. Calibration_Cup 1D Name
Charge N/A Verw. bis N/A Alter Geschlecht -
Ergebnis
TL T2 T3 T4 T5 T6 T7 T8 T9 Tlo T11 T12 Ti3 T14 Ti15
BEST BEST BEST BEST BEST BEST BEST BEST BEST BEST BEST BEST BEST BEST BEST
Einstellung Aufzeichnungen Lesen Hochladen Drucken

2. Durchfihrung eines Tests

Schritt 1: Warten Sie vor dem Offnen der Becherverpackung, bis sie
Raumtemperatur erreicht hat. Nehmen Sie den Becher aus der versiegelten
Folienverpackung, und fihren Sie den Test innerhalb einer Stunde durch.
Schritt 2: Entnehmen Sie die Probe.

Schritt 3: Sichern Sie den Deckel und stellen Sie den Becher auf eine ebene
Oberflache.

Schritt 4: Uberpriifen Sie spatestens 4 Minuten nach der Probensammiung die
Temperaturanzeige. Der Temperaturwert der Urinprobe verfarbt sich griin. Der
Normbereich einer unverfélschten Probe betragt 32—38 °C.

Schritt 5: Datum und Initialen auf dem Sicherheitssiegel eintragen und das
Sicherheitssiegel tber dem Becherdeckel anbringen.

Schritt 6: Entfernen Sie das Etikett vom Becher.

3. Ablesen der Ergebnisse des Testgerats

Schritt 1: Geben Sie Patienteninformationen wie 1D, Name, Alter und Geschlecht
am Bildschirm ein.

Schritt 2: Setzen Sie den Becher bei 5 Minuten in die Detektionskammer des
Testgerats ein und schlieBen Sie den Deckel der Kammer, wie in Abb 16
dargestellt.
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TESTVERFAHREN Becher

o Offnen Sie den Deckel « Setzen Sie den Becher nach 5

und geben Sie die . Minuten in die Detektionskammer

Probe hinzu des Testgeréts, schlieRen Sie den
Deckel der Kammer und klicken
Sie auf Lesen”, um die Ergebnisse
abzulesen.

¢ Entfernen Sie das Etikett

N

Abb. 17 Ausrichtung des Urinprobenbechers
Schritt 3: Tippen Sie auf ,Lesen®, um die Ergebnisse auszulesen. (Siehe Abb.

18)
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Q BT 2022-10-21 10:14:43 @ @ @

Becher Patient
Art.-Nr ID 123 Mame Abc
Charge Verw. bis Alter 20 Geschlecht Mannlich =
Ergebnis
Einstellung Aufzeichnungen Lesen
Abb. 18

Die Becherinformationen werden einige Sekunden nach Testbeginn automatisch
in die Felder eingetragen, und der Verarbeitungsstatus steigt kontinuierlich von 0 %
auf 100 %. (Siehe Abb. 19)

() 2022-10-21 10:15:20 @ ® ©
Becher Patient
Art.-Nr. DUA-R1157-Al ID 123 Name Abc
Charge DOA220B80001E  Verw. bis 2024-07 Alter 20 Geschlecht Mannlich -
Ergebnis

Wird verarbeitet... 10%

Abb. 19
Schritt 4: Wenn der Verarbeitungsstatus 100 % erreicht, wird das Testergebnis

wie in Abb 20 auf dem Bildschirm angezeigt.
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() EEITY  2022-10-21 10:16:14 @ © @

Becher Patient
Art.-Nr. DUA-R1157-Al ID 123 Name Abc
Charge DOA220B0001E  Verw. bis 2024-07 Alter 20 Geschlecht Mannlich =
Ergebnis

NIT/GLU CRE/PH 0X1/SG MOP MTD COC PCP PPX FYL MDMA AMP EDDP BZO THC MET KET BAR BUP

POS POS POS POS POS POS POS POS POS POS POS POS POS POS POS

Einstellung Aufzeichnungen Lesen Hochladen Drucken

'OR/NOR ANOR/NOR ANOR/NOR

Abb. 20
5.2.4 Hochladen

Driicken Sie nach jedem Test auf ,Hochladen®, um die Ergebnisse an das LIS zu
Ubertragen. (Das Ergebnis wird automatisch (bertragen, wenn die
LIS-Einstellung korrekt festgelegt wurde.) (Siehe Abb. 21)

Hochladen Hochladen

Wird verarbeitet... : Wird verarbeitet...0K

Abb. 21
5.2.5 Drucken

Dricken Sie auf ,Drucken®, um das aktuelle Ergebnis mit dem integrierten
Thermodrucker auszudrucken. (Siehe Abb 22) (Das Ergebnis wird automatisch
gedruckt, wenn die automatische Druckfunktion aktiviert ist.)
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Abb. 22

5.3 Hilfsfunktionen

Die Hilfsfunktionen umfassen: Import, Aktualisieren, Sperrung und
Herunterfahren.

5.3.1 Import

Mit jeder Charge von Testbechern wird eine spezifische Konfigurationsdatei
bereitgestellt. Wenn eine neue Charge eintrifft, muss die Konfigurationsdatei auf

einem USB-Datentrager gespeichert und durch Dricken der Taste “" in das

Testgerat importiert werden. (Siehe Abb. 23)

Importieren

Narme Grofe Geandert

uUsB-stick in einen USB-Anschluss einstecken und .. USB lesen” beriihren.

USB lesen OK SchlieBen

i
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Grole Geandert

Groke Gedndert

GroRe Geandert

Abb. 23
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5.3.2 Aktualisierung

Die Software wird Uber den USB-Anschluss aktualisiert. Eine neue
Softwareversion wird dann per E-Mail zur Verfigung gestellt, wenn das Testgeréat
aufgrund von Softwareschéaden nicht ordnungsgemanR funktioniert. Driicken Sie
L] im Hauptbildschirm. (Siehe Abb 24) Tippen Sie auf ,Ja“, um das
Aktualisierungsverfahren aufzurufen, tippen Sie auf ,Abbrechen“, um den
Vorgang abzubrechen.

Warnung: Entfernen Sie das USB-Laufwerk wéhrend der Softwareaktualisierung
nicht.

Aktualisieren

Software aktualisieren?

|a Abbrechen

Abb. 24
5.3.3 Sperrung

Wenn das Testgeréat nicht in Gebrauch ist, kann es durch Tippen auf das Symbol

. wahrend eines Tages vorlUbergehend gesperrt werden. Wenn es erneut

verwendet wird, geben Sie den Benutzernamen und das Kennwort ein, um die
Benutzeroberflache aufzurufen. Wir empfehlen, das Gerat nach dem Gebrauch
an einem Tag auszuschalten.

5.3.4 Herunterfahren

(0]

Dricken Sie , um das Testgerat auszuschalten. Die Meldung ,Testgeréat

herunterfahren?“ erscheint auf dem Bildschirm. Dricken Sie auf ,Ja“, um mit
dem Ausschalten fortzufahren. Dricken Sie auf ,Abbrechen®, um den Vorgang
abzubrechen.

Hinweis: Schalten Sie den Netzschalter nicht unmittelbar nach dem Ausschalten
des Bildschirms aus; der Netzschalter kann etwa 1 Minute spater ausgeschaltet
werden.

25



Kapitel 6 Fehlerbehebung

Die Bedienung und Wartung des Becher-Testgerats gemaf den Anweisungen in
diesem Benutzerhandbuch gewahrleisten gewdhnlich die korrekte Funktion des
Testgerats. Wéahrend der Verwendung des Testgeréats kdnnen einige allgemeine
Fehler auftreten. In der folgenden Tabelle werden die haufigsten Fehler und

Lésungen vorgestellt:

Tabelle 2 Fehlerbehebung

Fehler-

beschreibung

Losungen

Meldung
Lunglltiger
Benutzername* od
er ,Ungliltiges
Kennwort“ bei der

1. Stellen Sie sicher, dass der Benutzername oder das
Kennwort vorhanden und richtig ist. Melden Sie sich erneut
an.

2. Wenn die Meldung weiterhin angezeigt wird, geben Sie den
ursprunglichen Benutzernamen und das urspringliche
Kennwort ein, um die hinzugefiigten Benutzerinformationen

A I .
nmeldung zu Uberprifen.
1. Tippen Sie auf das Kennworteingabefeld, driicken Sie die
L Tabulatortaste und tippen Sie dann die Eingabetaste zur
Die virtuelle

Tastatur blockiert
den Anmeldebild-
schirm.

Bestatigung.

2. Tippen Sie auf das Symbol fir die virtuelle Tastatur, um die
Tastatur zu initialisieren.

3.  Wenn der Fehler weiterhin besteht, wenden Sie sich bitte an
Ihren Handler vor Ort oder an den Hersteller.

Die Chargen-
informationen
wurden nicht
gefunden.

1. Importieren Sie die entsprechende Chargenkonfigurations-
datei, und versuchen Sie es erneut.

2.  Wenn der Fehler weiterhin besteht, wenden Sie sich bitte an
Ihren Handler vor Ort oder an den Hersteller.

Meldung ,Becher
ungultig?“

1. Nehmen Sie den Becher heraus und stellen Sie sicher, dass
sich ein QR-Code auf dem Becheretikett befindet.

2. Stellen Sie sicher, dass die Richtung des QR-Codes korrekt
ist; setzen Sie den Becher wie in Abb. 17 dargestellt in die
Kammer ein.

3.  Wenn der Fehler weiterhin besteht, wenden Sie sich bitte an
Ihren Handler vor Ort oder an den Hersteller.

Der Touchscreen ist
blockiert.

1. Schalten Sie das Becher-Testgerat aus und starten Sie es
neu.

2.  Wenn der Fehler weiterhin besteht, wenden Sie sich bitte an
Ihren Handler vor Ort oder an den Hersteller.
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Kapitel 7 Tagliche Wartung und Reinigung
7.1 Wartung

Die grundlegende Wartung besteht darin, die Au3enseite des Becher-Testgerats
sauber zu halten.
Methode zur &aufRerlichen Reinigung und Wartung: Reinigen Sie die
AuRenflache des Testgerats mit einem feuchten Tuch und nicht mehr als
70%igem Alkohol. Verwenden Sie keine starke Bleichmittellésung (= 0,5 %
Bleichmittelldsung), da oxidierende Substanzen und Ldsungsmittel die Teile und
den Touchscreen des Testgerdts beschadigen kénnen. Reinigen Sie keine
inneren Teile oder inneren Oberflachen.
Schalten Sie vor der Reinigung den Netzschalter aus! Stellen Sie sicher,
dass das Netzkabel getrennt ist, um das Risiko von Kurzschliissen und
Stromschlagen zu vermeiden!

7.2 Wartungsplan

Wartungsposition Jede Woche Bei Bedarf
Staubreinigung X
Druckpapier ersetzen Wenn das Papier leer ist

7.3 VorsichtsmalRnahmen

i. Platzieren Sie das Testgerat nicht in einer Position, in der es schwierig zu
bedienen oder vom Netz zu trennen ist.

ii. Die getesteten Proben als potenziell ansteckend behandeln und
Schutzhandschuhe und andere SchutzmafRnahmen verwenden.

iii. Verwenden Sie nur von Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd. hergestellte und
von autorisierten Handlern von Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd. gelieferte
Testkits.

iv. Ersetzen Sie das abnehmbare NETZKABEL nicht durch ein ungeeignetes
Netzkabel.

v. Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Gerét ist dem
Hersteller und der zustandigen Behérde zu melden.
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Kapitel 8 Wartung, Reparatur und Entsorgung

Das Becher-Testgerat erfordert keine besondere Wartung, auf3er dass es sauber
gehalten und bei Bedarf das Druckerpapier ausgetauscht werden muss. Wenn
Sie eine Reparatur benétigen, wenden Sie sich bitte an den 6rtlichen Handler.
Die internen Teile des Becher-Testgeréts, einschlie3lich der Leiterplatten, der
optischen  Erkennungsmodule, des Displays und des integrierten
Thermodruckers, kdnnen nur vom Hersteller bereitgestellt werden. Solche Artikel
darfen nicht von Dritten bezogen werden, selbst wenn sie behaupten, die gleiche
Funktion zu erbringen. Wenn Probleme mit dem Testgerét auftreten, wenden Sie
sich an den lokalen Handler. Wir bieten technischen Support fur Benutzer zur
Fehlerbehebung. Wenn das Testgerat an den Hersteller zurlickgesendet werden
muss, wenden Sie sich bitte an lhren Handler vor Ort und/oder an Hangzhou
AllTest Biotech Co., Ltd. Normalerweise dauert die Behebung von Problemen
etwa eine Woche. Wenn sich herausstellt, dass das Testgeréat nicht innerhalb der
Garantiezeit repariert werden kann, werden wir es durch ein neues ersetzen.
Wenn das Testgerat aus irgendeinem Grund entsorgt werden muss, befolgen Sie
bitte die Verfahren und Regeln der lokalen Vorschriften.

Wir Dbieten technischen Support und Software-Wartung, einschlie3lich
funktionaler Wartung, Instandsetzung, Software-Fixes oder Upgrades. Wir sind
nur dann verantwortlich und erbringen Leistungen, wenn das Testgerat
ordnungsgeman 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 Europdischen Union. Wenn Sie Elektro- und Elektronik-Altgerate
entsorgen mochten, wenden Sie sich bitte an lhren Handler oder Lieferanten, um

i

weitere Informationen zu erhalten.
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Kapitel 9 Herstellerinformationen

Name: Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd.

Adresse: # 550, Yinhai Street,
Development Area, Hangzhou, 310018 P.R. China
Tel.: +86-571-56267891

Internet: www.alltests.com.cn

E-Mail: info@alltests.com.cn
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Hangzhou Economic & Technological
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beachten <n> Priifungen - Diagnostikum
Temperaturgrenzwert| ro=c ACR-100 Bevollmachtigter|
-10-60 °C in der EU
. g Trocken
Hersteller CE€ CE-Zeichen T aufbewahren

Vor Hitze und
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Zerbrechlich, - Vor direkter - sl Quellen
vorsichtig :/J.&“‘ Sonneneinstrahlung| Y%\ | ionisierender
handhaben [ schiitzen . Strahlung
schiitzen
Achtung ((-)\ Biologische Risiken || UDI Eindeutige
L9 Produktkennung
, Datum der _‘m Begrenzung der
SN Seriennummer &I Herstellung - @ Luftfeuchtigkeit

Hangzhou AllTest Biotech Co.,Ltd.
#550,Yinhai Street,

Hangzhou Economic & Technological Development Area,
Hangzhou, 310018 P.R. China

Web: www.alltests.com.cn  Email: info@alltests.com.cn

Gima S.p.A.
Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (MI) Italy

gima@gimaitaly.com - export@gimaitaly.com
www.gimaitaly.com

Ce :

Nummer:
Datum der Revision:
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Anhang
A. Garantie

Bitte flillen Sie die Garantiekarte aus, die der Verpackung beiliegt. Senden Sie es
innerhalb eines Jahres nach dem Kauf an Ihren Handler vor Ort, um Ihren Kauf
zu registrieren.

Notieren Sie das Kaufdatum lhres Starterkits hier fir lhre Unterlagen:

Hinweis: Diese Garantie gilt nur fir das Testgerat im Originaleinkauf. Sie gilt
nicht fir die anderen Materialien, die dem Testgeréat beiliegen.

Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd. garantiert dem Erstkaufer, dass dieses
Testgerat fur einen Zeitraum von einem Jahr (12 Monate) frei von Material- und
Verarbeitungsfehlern ist.

Das erste Jahr beginnt mit dem Datum des urspriinglichen Kaufs oder der
urspringlichen Installation (sofern nachfolgend nicht anders angegeben), je
nachdem, welches Datum das spétere ist. Wahrend des angegebenen Zeitraums
von einem Jahr ersetzt AllTest das Gerat unter Garantie durch ein tberholtes
Gerat oder repariert nach eigenem Ermessen ein Geréat, das fir defekt befunden
wurde, kostenlos. AllTest ist nicht fir Versandkosten verantwortlich, die bei der
Reparatur eines solchen Testgerats anfallen.

Diese Garantie unterliegt den folgenden Ausnahmen und Einschréankungen:
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,
Missbrauch, Fahrlassigkeit, unsachgeméafen Gebrauch des Lesegerats oder
Wartung durch andere Personen als AllTest erforderlich werden.

Darliber hinaus Ubernimmt AllTest keine Haftung fur Fehlfunktionen oder
Schéden am Lesegerét, die durch die Verwendung anderer als der von AllTest
hergestellten Produkte verursacht werden. AllTest behalt sich das Recht vor,
Anderungen am Design dieses Testgerats vorzunehmen, ohne dass diese
Anderungen auch an bereits hergestellten Testgerdten vorgenommen werden
mussen.
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Gewahrleistungsausschluss

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

Haftungsbeschrankung

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

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

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

Kaufer

Modell

Seriennummer

Kaufdatum

Adresse

Telefonnummer

E-Mail-Adresse
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Hangzhou AllTest Biotech Co.,Ltd.
#550,Yinhai Street,

Hangzhou Economic & Technological Development Area,
Hangzhou, 310018 P.R. China

Web: www.alltests.com.cn  Email: info@alltests.com.cn



