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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)

12



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

15



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.
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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

Symbolverzeichnis

Hangzhou Economic & Technological

Gebrauchsanweisun

Ausreichend fir In-vitro-
[1i] g N/ -- iagnost
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

't
wl
Y
A

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
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Capitulo 1 Introduccion

1.1 Uso previsto

El lector de recipientes es un instrumento disefiado para obtener de forma digital
los resultados de una prueba de drogas en un recipiente de orina y ofrecerlos en
un formato electrénico imprimible. Solo muestra e imprime resultados cualitativos.
El lector esta disefiado para recopilar la informacién del producto mediante un
cédigo QR y solo se pueden utilizar recipientes de andlisis de drogas fabricados
por AllTest. Se trata de un lector de recipientes de gran precisién que proporciona
los resultados con rapidez. El lector de recipientes solo se debe utilizar con
consumibles fabricados por Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd. segun las
indicaciones del prospecto suministrado.

Antes del uso, lea atentamente este manual del usuario.

1.2 Ambito de aplicacion

El lector de recipientes de analisis se ha disefiado para leer los resultados de las
pruebas obtenidas con el recipiente de analisis rapido de drogas para la detecciéon
de drogas en orina. Para diagnéstico profesional in vitro y en el punto de atencién
sanitaria. Se puede utilizar en laboratorios centrales de instituciones médicas,
servicios de urgencias y ambulatorios, departamentos clinicos o servicios médicos
(como, por ejemplo, centros de salud) o centros médicos, etc. También se puede
utilizar en laboratorios de investigacion.

1.3 Nombre del producto y tipo de modelo

® Nombre del producto: Lector de recipientes de anélisis
® Modelo/especificaciones: ACR-100



Capitulo 2 Advertencias y uso seguro

Advertencias:

1)

2)

3)

4)

5)

El incumplimiento con lo indicado en el manual del usuario podria dar lugar a
dafios y resultados imprecisos.

El ID de paciente y el tipo de prueba no se pueden editar una vez que la
prueba comience.

No abra la tapa de la cdmara del lector de recipientes de analisis durante la
lectura.

No vuelva a analizar un recipiente ya usado cuando se haya notificado el
resultado.

No retire la unidad USB durante la actualizacion del software.

Precauciones:

1)

2)

3)
4)

5)

6)

Utilice Unicamente el suministro eléctrico recomendado para el lector de
recipientes de analisis. Utilice el adaptador de alimentacion suministrado con
el lector de recipientes de analisis. El suministro eléctrico correcto puede
mantener la seguridad y la compatibilidad electromagnética del lector de
recipientes de andlisis.

Utilice siempre el lector de recipientes de andlisis en una superficie limpia,
plana, nivelada y estable, y alejado de la luz solar directa.

No mueva el lector de recipientes de andlisis mientras se realiza una prueba.
Siga las directrices de control de infecciones adecuadas para el manejo de
las muestras y elementos relacionados. Deseche correctamente los residuos
contaminados segun la normativa local. Limpie el lector de recipientes de
andlisis y sus superficies externas segun las instrucciones indicadas en el
Capitulo 7 Limpieza y mantenimiento diarios.

Riesgo de descarga eléctrica. No utilice el lector de recipientes de andlisis si
se ha abierto, dafiado o expuesto a humedad, condensacion o lluvia.

No desmonte ni intente reparar el lector de recipientes de andlisis u otros
accesorios ya que podria dafarse. El lector de recipientes de andlisis no
tiene piezas que necesiten mantenimiento. Se ha de devolver para su
reparacion. ElI desmontaje del lector de recipientes de analisis también
anulara la garantia.
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8)

9)

Utilice unicamente el lector de recipientes de analisis para su uso previsto y
de acuerdo con el manual del usuario y las advertencias. Si el lector de
recipientes de analisis se utiliza de un modo no especificado en el manual del
usuario, se anulard la protecciébn que brinda la garantia. El lector de
recipientes de andlisis (incluido el suministro eléctrico) esta disefiado para
funcionar segun las especificaciones del fabricante.

Coloque el lector de recipientes de andlisis de modo que se facilite el acceso
a los conectores. Mantenga los cables conectados alejados de las areas de
trabajo, de modo que, en caso de que alguien tropiece o se enrede con ellos,
no tire el lector de recipientes de andlisis de la mesa. La toma de corriente
disefiada para su empleo con el lector de recipientes de analisis debe estar
cerca de este y ser de facil acceso. El fabricante recomienda que se
desconecten los cables cuando no se vaya a utilizar el dispositivo durante un
largo periodo de tiempo.

No sumerja el lector de recipientes de andlisis en agua ni en soluciones de
limpieza.

10) Utilice anicamente la soluciones de limpieza indicadas.



Capitulo 3 Componentes y estructura

3.1 Listade equipo estandar

Lista de embalaje

N.° Descripcion Modelo Cantidad
1 Lector ACR-100 1

2 Adaptador de corriente GSM40A12-P1J 1

3 Cable de alimentacion / 1

4 Rollo de papel de impresion 57 x 30 mm 1

5 Manual del usuario / 1

6 Recipiente de calibraciéon / 1

7 Lapiz tactil / 1

8 Escéner / Opcional

Al recibir la caja, compruebe su contenido con la lista y asegurese de que no falta
nada. El escaner es un accesorio opcional, que solo esta disponible para

necesidades especificas y no como accesorio estandar.

Nota: Si faltara alguna pieza o estuviera dafiada, péngase en contacto con el

distribuidor local.

3.2 Lector de recipientes de anélisis

3.2.1 Vista externa (Ref. Fig. 1y Fig. 2)

El interruptor de alimentacién esta en la parte trasera del lector. El puerto de
conexion del adaptador, el puerto LAN y los puertos USB estan en la parte
izquierda del lector para la conexion del lector con la toma de corriente, el sistema

de informacién de laboratorio o el teclado, etc.




Tapa de la

____—  céamara
Pantalla tactil del lector
-
Fig. 1
Impresora térmica
./\ integrada
N
Puertos
USB
Interruptor de Puerto LAN

alimentacion Puerto del

Fig. 2 adaptador
3.2.2 Adaptador de alimentacion (Ref. Fig. 3)




3.3 Especificaciones técnicas

e  Principios Conversion fotoeléctrica
e Formatos de prueba Recipiente
e Pantalla tactil 7 pulgadas
e Medicion Cualitativa

1-2,5 minutos (depende de la ubicacion del

e Tiempo de lectura .
cédigo QR)

e Fuente de alimentacion 12VCC,2A

221 mm (largo) x 215 mm
(ancho) x 165 mm (alto)

e Dimensiones

e Peso <1,5kg
¢ Fluctuaciones de tension
. L +10 %

de la alimentacion de red
e Categoria de sobretension 11
e Grado de contaminacion 2
e Fuente de luz de excitacion LED
° Puertos de conexion Puerto LAN, 4 pUertOS USB

Temperatura: -10 °C-60 °C; humedad
relativa: del 20 % al 90 %; presion
atmosférica: de 86 kPa a 106 kPa y en un
o ) entorno ventilado libre de gases

e Condiciones de almacenamiento . . .
corrosivos. Se deben realizar mediciones
para evitar la humedad, asi como para
evitar los golpes y las vibraciones

acusadas durante el transporte.

e Condiciones de funcionamiento 15 °C-30 °C

e Impresora Impresora térmica integrada

Uso en interiores, mesa estable, evitar la
e Ubicacion luz intensa directa y las fuentes de
interferencias electromagnéticas fuertes.

e Altitud Hasta 2000 m




Capitulo 4 Instalacion

4.1 Lista de comprobacién al abrir la caja

4.1.1 Comprobaciones antes de abrir la caja:

Antes de abrir la caja, compruebe que el embalaje esté en buen estado y que la
caja no haya resultado dafiada durante el transporte.

4.1.2 Comprobaciones después de abrir la caja:

(D Abra la caja con cuidado y compruebe su contenido seguin la 3.1 Lista de
equipo estandar para verificar que no falta nada.

@ Examine el adaptador de alimentacion para ver si estd en buen estado. Si
tuviera algun defecto, pongase en contacto con el fabricante o el agente local.
Nota 1: Guarde la caja original del lector y los materiales de embalaje para un
posible envio posterior o para futura referencia.

Nota 2: AllTest se esfuerza para facilitar el enchufe de alimentacion adecuado
segun el pais. Sin embargo, en algunos casos, no es posible hacerlo. En estos
casos, se recomienda utilizar el adaptador adecuado para conectar el suministro
eléctrico.

4.2 Requisitos ambientales

® Temperatura ambiente: 15 °C-30 °C
® Humedad relativa: del 20 % al 90 %
Evite campos magnéticos intensos, vibraciones, golpes, gases corrosivos,
luz solar directa, humedad alta y altas temperaturas en el area de trabajo
donde se instale el lector para su uso.

4.3 Colocacion

@ Ellector se debe colocar en una encimera estable y nivelada, en interiores,
en un entorno sin polvo, con luz solar directa y sin gases corrosivos. La
encimera debe ser capaz de soportar un peso
de 1,5 kg.

@ No debe haber fuentes de vibraciones ni campos electromagnéticos
potentes alrededor.

@ El lector debe colocarse en un lugar bien ventilado. Debe haber como
minimo un espacio de 10 cm alrededor del lector para garantizar el espacio
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necesario para su funcionamiento y mantenimiento.

4.4 Requisitos de tension del suministro eléctrico

A La fuente de alimentacion del lector varia entre 100-240 V 50/60 Hz CA
segln el pais donde se utilice. La tension de entrada es de 12 V CC. Evite los
cortocircuitos y las descargas eléctricas durante el uso. El lector esta conectado a
tierra a través del adaptador de alimentacion.

4.5 Instalacién del lector

Utilice el lector en las condiciones adecuadas indicadas en 4.2 Requisitos

ambientales.

1. Coloque el lector en una plataforma estable.

2. Cargue papel.

Abra la cubierta de la impresora, ponga el papel de impresién en la impresora,

saque alrededor de 3 cm de papel del rollo y, a continuacién, cierre la cubierta.

3. Conecte el adaptador de alimentacion y el conector de alimentacion del
lector.

4. Encienda el interruptor de alimentacion e inicie el lector.

10



Capitulo 5 Instrucciones de uso

El lector de recipientes de andlisis se puede manejar con comandos desde la
pantalla tactil.

5.1 Inicio del lector

Conecte el lector de recipientes de analisis a la alimentaciéon eléctrica con el
adaptador de CC y pulse el interruptor de alimentacion para encender el lector. La
pantalla de inicializacion se mostrara como en la Fig 4.

©GIMA

Cup Reader

Fig. 4
Tras el inicio, introduzca el nombre de usuario y la contrasefia (Ref. Fig. 5); el
lector realizar4 una autocomprobacion. Si la autocomprobacion es satisfactoria,
se accedera a la interfaz de funcionamiento principal.
5.1.1 Inicio de sesién

‘A
Toque para iniciar el teclado virtual, introduzca el nombre de usuario y la

contrasefia. El nombre de usuario inicial es: admin, y la contrasefia: admin,
toque "Inicio de sesion" para acceder. Se pueden afadir y eliminar usuarios.
Consulte 5.2.1.3 Administracion de usuarios.
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Inicio de sesidn
@
a®
Inicio de sesion Apagar
Fig. 5
5.1.2 Apagar

Toque "Apagar"; aparecera una solicitud como la de la Fig. 6. Toque "Si" para
apagar el lector o "Cancelar" para no hacerlo.

Apagar
jApagar el Lector?

Si Cancelar

Fig. 6
5.1.3 Autocomprobacion
Tras el inicio de sesion, el lector iniciard un procedimiento de autocomprobacion.
(Ref. Fig. 7)

Autocomprob. Autocomprob.

Procesando... [ Procesando...Aceptar

Fig. 7
5.2 Funciones principales

Hay cinco funciones principales: Ajuste, Registros, Leer, Cargar e Imprimir, asi
como diversas funciones auxiliares. (Ref. Fig. 8)
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Iconos de teclado Iconos de actualizar Icono de

en pantalla e importar y bloqueado apagado
|j| 2022-10-13 13:18:11 Iﬁ Area de
informacion
Recipiente Paciente del
Ref. 1D Nombre / producto y
Lote Exp. Edad Sexo - del
paciente
Resultado
Area de

- resultados

Botones de
Ajuste Registros Leer | — funcién

Fig. 8
5.2.1 Ajuste
Pulse "Ajuste" para pasar a la interfaz correspondiente. (Ref. Fig. 9)

- Q0

Preferencias LIS
Idioma espafiol - Protocolo HL7 -
Fecha y Hora 13/10/2022  » 13:18:25 IP serv. 192.168.168.100
Zona horaria China ~ Asia/Shanghai - Puerto serv. 2100
Modo de Impresién Automdtico e Manual Modo de Carga Automatico e Manual

Fig. 9

5.2.1.1 Ajuste de preferencias
1) Idioma: se puede seleccionar el idioma. El inglés es el idioma
predeterminado.
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2) Fecha y hora: pulse ” situado en la parte derecha del cuadro de fecha

para seleccionar una fecha; introduzca la hora con el teclado virtual y pulse

para guardar el cambio. (Si el lector estd conectado a Ethernet a través

de un puerto LAN, la fecha y la hora se sincronizaran en la red y no se podran
modificar).
3) Zona horaria: se pueden seleccionar el pais y la ciudad para establecer la

zona horaria. Una vez hecho, pulse para guardar el cambio.

4) Modo de impresién: seleccione "Automatico" para imprimir el resultado de
la prueba de forma automatica tras cada prueba. Si se selecciona "Manual”,
el resultado de la prueba no se imprimira automaticamente tras la prueba y el
usuario debera ejecutar un comando de impresion si desea que esta se
realice.

5.2.1.2 Ajuste de conexidon a LIS

1) Conexién a LIS: el lector se puede conectar al LIS a través de Ethernet.

Paso 1: seleccione el protocolo de comunicacién en el cuadro desplegable

correspondiente y pulse para guardar.

Paso 2: conéctese a Ethernet.
Paso 3: introduzca la direccién IP y la informacion sobre el puerto en las casillas

IP del servidor y Puerto del servidor, respectivamente, y pulse para guardar.

2) Modo de carga: seleccione "Automatico" para cargar automaticamente el
resultado de la prueba tras la misma. Si se selecciona "Manual”, el resultado
de la prueba no se cargara autométicamente tras la prueba.

5.2.1.3 Administracion de usuarios

(]
Pulse ™ nara establecer la administracién de usuarios. Se mostrard una

pantalla como la de la Fig. 10.
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Administracién de usuarios

Prefi 1

Eliminar

Idioma | espaiiol -
Fecha y Hora 13/10/2 3.100
Zona horaria | China

Modo de Impresion Autc salir ico e Manual

Fig. 10
Afiadir un usuario: pulse Afadir, introduzca el nombre de usuario, la
contrasefia y confirme la contrasefia, toque Guardar para guardar y Salir
para salir de esta pantalla (Ref. Fig. 11).

Administraciéon de usuarios

prer. LI ;

Idioma espaiiol -
Fecha y Hora |13/10/2 - 3.100
Nombre de Usuario cqr
Zona horaria China A
Contrasela gggg Guardar
Modo de Impresion Autc | Confirmar contrasefia ggge salir ico e Manual
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Administracién de usuarios

Prefi P

user Eliminar

Idioma espaiiol e
Fechay Hora 13/10/2 3.100
Zona horaria China

Modo de Impresién ~ Autc ico ‘s Manual

salir

Usuario afiadido.

(b)
Fig. 11
® Eliminar un usuario: seleccione el usuario que desee y pulse Eliminar. (Ref.
Fig. 12)

Administracién de usuarios

Prefi

Eliminar

idioma espaiiol =
Fecha y Hora 13/10/2 3.100
Zona horaria China

Modo de Impresién Autc ico ‘s Manual

salir

Usuario eliminado.

Fig. 12
5.2.1.4 Acerca de

Pulse °| para que se muestre la version del software y el nimero de serie tal y

como se muestra en la Fig. 13. Pulse para volver a la interfaz de

funcionamiento principal.
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Lector de recipientes de analisis

Version: 1.0.1
Serie: 00000000b3b0460c

Aceptar

Fig. 13
5.2.2 Registros
Pulse "Registros" para acceder a la interfaz de registros (Ref. Fig. 14). Los
resultados se mostraran en los registros y se indicara informacion detallada en el
area de resultados. Pulse la fila que desee y aparecera la informacion
correspondiente. Las funciones de los botones se explican en la tabla 1.

Registros

N.2 Fecha Hora Ref. Lote Exp. |ID| Nombre | Edad Sexo | Operador

DUA-R1157-A1 | DOAZ2080001E

2022-10-13 | 09:51:11  DUA-R1157-Al | DOA22080001E | 2024-07 0 admin
3 | 2022-10-13 09:53:20 DUA-R1157-A1 DOA22080001E | 2024-07 0 admin
4 |2022-10-13 | 09:55:15 DUA-R1157-A1 | DOA2Z080001E | 2024-07 0 admin
5 |2022-10-13 | 09:59:24 DUA-R1157-A1 | DOA2Z080001E | 2024-07 0 admin
- .
LD 2D » Bl X Al 3 o B w oA
Resultado

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

IOR/NOR ANOR/NOR ANOR/NCR POS POS POS POS POS NEG NEG POS POS NEG POS POS NEG POS

Fig. 14
Tabla 1 Botones de funcién
Botén Funcion
< o2 P&gina anterior o siguiente
K o 2 La primera o la Ultima pagina
90 Pasar a la pagina indicada en el cuadro de dialogo
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Botén Funcién

-, Pulsar para iniciar o cerrar el teclado virtual

0 Buscar registros con la informacion indicada en el
cuadro de dialogo

All Mostrar todos los registros

= Imprimir los registros seleccionados

,4
N
)

[§

Transferir los registros seleccionados a LIS

B Exportar registros a Excel
T Eliminar los registros seleccionados
Volver a la interfaz de funcionamiento principal
5.2.3 Leer

Deje que el recipiente, la muestra de orina o los controles alcancen la temperatura

ambiente (15 °C-30 °C) antes de realizar el andlisis.

1. Calibracién del sistema

Paso 1: saque el recipiente de calibracién y pongalo en la camara de deteccién

del lector.

Paso 2: toque "Leer" para leer los resultados. (Ref. Fig. 15)

Nota:

1) El tiempo de lectura puede ser de 1 a 2,5 minutos; esto depende de la
colocacién del cédigo QR.

2) Al colocar el recipiente en la camara del lector, alinee el cddigo QR de la
etiqueta del recipiente en la direcciébn que se muestra en la Fig. 17 para
obtener los resultados con mas rapidez.

Interpretacion del resultado:

Un resultado APROBADO significa que el funcionamiento del sistema es normal y

gue puede realizar una prueba. Si el resultado de la calibracion indica

SUSPENSO, no utilice el dispositivo y pongase en contacto con AllTest para

recibir asistencia técnica.
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(o) BN  2022-10-13 13:25:36 @ ® ©

Recipiente Paciente
Ref. calibration_Cup (] MNombre
Lote N/A Exp. N/A Edad Sexo -
Resultado
TL T2 T3 T4 T5 T6 T7 T8 T9 Tio T11 Ti2 T13 T14 TI15
APRO APRO APRO APRO APRO APRO APRO APRO APRO APRO APRO APRO APRO APRO APRO
Ajuste Registros Leer Cargar Imprimir
Fig. 15

2. Realizar una prueba

Paso 1. ponga la bolsa con el recipiente a temperatura ambiente antes de abrirla.
Saque el recipiente de la bolsa sellada y utilicelo antes de que transcurra una
hora.

Paso 2: recoja la muestra.

Paso 3: fije la tapa y coloque el recipiente sobre una superficie plana.

Paso 4. compruebe la etiqueta de temperatura 4 minutos tras la recogida de la
muestra. Aparecera un color verde para indicar la temperatura de la muestra de
orina. El intervalo adecuado para una muestra no adulterada es de 32 °C-38 °C
(90 °F-100 °F).

Paso 5: ponga la fecha y las iniciales correspondientes en el sello de seguridad y
fijelo a la tapa del recipiente.

Paso 6: retire la etiqueta del envase.

3. Leer los resultados con el lector

Paso 1: introduzca la informacion del paciente, como su ID, nombre, edad y sexo
en la pantalla.

Paso 2: ponga el recipiente en la camara de deteccion del lector a los 5 minutos, y
cierre la tapa de la cAmara, como se muestra en la Fig. 16
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PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA Recipiente
« Ponga el recipiente en la cdmara

; de deteccion del lector a los 5
* Abra la tapa y afada minutos, cierre la tapa de la
camara y haga clic en "Leer"

la muestra.
para ver los resultados.

Fig. 17 Orientacion del recipiente para orina

Paso 3: toque "Leer" para leer los resultados. (Ref. Fig. 18)
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() 2022-10-13 13:27:26 ® © @

Recipiente Paciente
Ref. ID 123 Nombre Abc
Lote Exp. Edad 20 Sexo Hombre -
Resultado
Ajuste Registros Leer
Fig. 18

La informacion relativa al recipiente se rellenard automaticamente en las casillas
correspondientes transcurridos unos pocos segundos tras el inicio de la prueba, y
el proceso cambiara de forma continua del 0% al 100%. (Ref. Fig. 19)

(w,} 2022-10-13 13:30:55 @ @ ©
Recipiente Paciente
Ref. DUA-R1157-A1 ID 123 Nombre Abc
Lote DOA22080001E Exp. 2024-07 Edad 20 Sexo Hombre -
Resultado

Procesando... 10%

Fig. 19
Paso 4: cuando el proceso alcance el 100 %, aparecera el resultado de la prueba
en la pantalla como se muestra en la Fig. 20.
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() EEDTY  2022-10-13 13:31:59 @ ®

Recipiente Paciente
Ref. DUA-R1157-A1 ID 123 Nombre Abc
Lote DOA22080001E Exp. 2024-07 Edad 20 Sexo Hombre -

Resultado

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

ANOR/NOR ANOR/NOR ANOR/NOR POS POS NEG POS POS NEG POS
Ajuste Registros Leer Cargar Imprimir
Fig. 20
5.2.4 Cargar

Tras cada prueba, pulse "Cargar” para transferir el resultado a LIS. (El resultado

se transferira de forma automatica si se han establecido correctamente los ajustes
de LIS). (Ref. Fig. 21)

Cargar Cargar
Procesando... :> Procesando...Aceptar
Fig. 21
5.2.5 Imprimir

Pulse "Imprimir"

para imprimir el resultado actual con la impresora térmica

integrada. (Ref. Fig. 22) (El resultado se imprimird de forma automatica si la

funcién de impresion automética esta activada).
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Fig. 22

5.3 Funciones auxiliares

Funciones auxiliares: Importar, Actualizar, Bloqueado y Apagar.

5.3.1 Importar

Se proporcionara un archivo de configuracion especifico con un lote de
recipientes de prueba. Si llega un nuevo lote, el archivo de configuracién se debe

almacenar en un disco USB e importar en el lector pulsando el botén g. (Ref.

Fig. 23)

Importar

Nombre Tamano Modificado

Inserte la unidad flash USB en un puerto USB y. a continuacion, togque "Leer USB".

Leer USB Aceptar Cerrar

i
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Tamano Modificado

Tamafo Modificado

Tamafo Modificado

Fig. 23
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5.3.2 Actualizar
El software se actualiza a través del puerto USB. Se proporcionara una nueva
versién de software por correo electronico cuando el lector no funcione

correctamente debido a dafios en el software. Pulse - en la interfaz de

funcionamiento principal. (Ref. Fig. 24) Toque "Si"-para acceder al procedimiento
de actualizacion; toque "Cancelar" para no hacerlo.
Advertencia: No retire la unidad USB durante la actualizacion del software.

Actualizar

jActualizar software?

Si Cancelar

Fig. 24
5.3.3 Bloqueado
Cuando el lector no se va a usar durante un dia, se puede bloquear

temporalmente tocando el icono . Cuando se vaya a utilizar otra vez,

introduzca el nombre de usuario y la contrasefia para acceder a la interfaz de
funcionamiento. Recomendamos que se apague el instrumento tras usarlo un dia.
5.3.4 Apagar

(0]

Pulse para apagar el lector. Aparecera el mensaje "¢ Apagar el lector?" en la

pantalla, pulse "Si" para apagar o "Cancelar" para no hacerlo.
Nota: No apague el interruptor de alimentacion inmediatamente después de
apagar la pantalla; puede apagarlo aproximadamente un minuto después.
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Capitulo 6 Solucion de problemas

Un manejo y mantenimiento del lector de recipientes de analisis siguiendo las
instrucciones indicadas en este manual del usuario permite que el lector funcione
correctamente. Pueden producirse algunos fallos comunes durante el uso del
lector. En la siguiente tabla se indican las fallos comunes y las soluciones:

Tabla 2 Soluciéon de problemas

Descripcion del
error

Soluciones

Indicaciones de
contrasefia o nombre
de usuario no valido
al iniciar sesion.

1. Asegurese de que el nombre de usuario o la contrasefia
existen y son correctos, vuelva a iniciar sesion.

2. Silaindicacion sigue apareciendo, introduzca el nombre
de usuario y la contrasefia para comprobar la informacién
de usuario afiadida.

El teclado virtual
bloquea la interfaz de
inicio de sesién.

1. Toque la casilla de introduccioén de la contrasefia, pulse la
tecla de tabulacion y, a continuacion, toque la tecla Intro y
se solucionard el problema.

2. Toque el icono del teclado virtual para iniciar el teclado
virtual.

3. Si el error persiste, pongase en contacto con el
distribuidor local o con el fabricante.

No se ha encontrado
la informacién de
lote.

1. Importe el archivo de configuracién correspondiente e
inténtelo de nuevo.

2. Si el error persiste, pongase en contacto con el
distribuidor local o con el fabricante.

Mensaje
"¢ Recipiente no
valido?"

1. Saque el recipiente; asegirese de que haya un codigo
QR en la etiqueta del recipiente.

2.  Compruebe que la orientacion del cédigo QR sea
correcta; ponga el recipiente en la camara como se
muestra en la Fig. 17.

3. Si el error persiste, pongase en contacto con el
distribuidor local o con el fabricante.

La pantalla tactil esta
blogueada.

1. Apaguey reinicie el lector de recipientes de andlisis.
2. Si el error persiste, pongase en contacto con el
distribuidor local o con el fabricante.
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Capitulo 7 Limpieza y mantenimiento diarios

7.1 Mantenimiento

El mantenimiento basico consiste en mantener la parte exterior del lector de
recipientes de andalisis limpia.
Método de mantenimiento y limpieza externos: limpie la superficie exterior del
lector con un pafio empapado con alcohol al 70 % como méaximo. No utilice lejia
fuerte (20,5 % de solucién de lejia) ya que los disolventes y las sustancias
oxidantes pueden dafiar la pantalla tactil y las piezas del lector. No limpie las
piezas internas ni la superficie interior.
é Apague el interruptor de alimentacion antes de la limpieza. Compruebe
que el cable de alimentacion esta desconectado para evitar el riesgo de
cortocircuito y descarga eléctrica.

7.2 Plan de mantenimiento

Elemento de mantenimiento Cada semana Cuando sea necesario
Limpieza del polvo X
Sustituir el papel para impresion Cuando se agote el papel

7.3 Precauciones

i. No ponga el lector en una posicion en la que resulte dificil manejarlo o
desconectarlo.

ii. Trate las muestras analizadas como posibles muestras contaminadas y utilice
guantes de proteccion y otras medidas de proteccion.

ii. Utilice anicamente kits de prueba fabricados por Hangzhou AllTest Biotech

Co., Ltd. y suministrados por distribuidores autorizados de Hangzhou AllTest

Biotech Co., Ltd.

No sustituya el cable de alimentacibn a RED extraible con un cable de

alimentacion con una capacidad inadecuada.

.E.

v. Cualquier incidente grave relacionado con el dispositivo se debera notificar al
fabricante y a las autoridades competentes.
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Capitulo 8 Mantenimiento, reparacion y
eliminacion

El lector de recipientes de analisis no requiere un mantenimiento especial excepto
su limpieza y la sustitucion del papel de impresién cuando sea necesario. Si se
requiere mantenimiento, péngase en contacto con el distribuidor local.

Las piezas internas del lector de recipientes de analisis, incluidos los médulos de
deteccion o6ptica, las placas de circuitos impresos y la pantalla y la impresora
térmica integrada, solo las puede suministrar el fabricante. Estos elementos no se
deben adquirir de terceros, incluso aunque se indique que tienen la misma funcion.
Si se producen problemas relacionados con el lector, pongase en contacto con el
distribuidor local. Proporcionamos asistencia técnica para que los usuarios
solucionen problemas. Si el lector ha de devolverse al fabricante, debe ponerse
en contacto con el distribuidor local o con Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd. Se
tarda aproximadamente una semana en arreglar los problemas. Si no se pudiera
reparar el lector durante el periodo de garantia, lo sustituiremos por uno nuevo. Si,
por cualquier motivo, el lector tiene que ser eliminado, siga las practicas y normas
locales.

Proporcionamos asistencia técnica y mantenimiento de software, incluidos el
mantenimiento funcional y el mantenimiento correctivo, asi como actualizaciones
0 correcciones de software. Solo somos responsables y proporcionamos servicio
si el lector se utiliza adecuadamente cumpliendo las instrucciones del fabricante;
de lo contrario, no se cubrira ningun dafio que se produzca.

Este producto cumple con la Directiva sobre residuos de aparatos eléctricos y
electronicos (RAEE) de la Union Europea. Si tiene que desechar equipos
eléctricos y electronicos, pdngase en contacto con el proveedor para obtener mas
informacion.
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Capitulo 9 Informacién del fabricante

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

Development Area, Hangzhou, 310018 P.R. China

Tel.: +86-571-56267891

Web: www.alltests.com.cn

Direccion:

Correo electrénico: info@alltests.com.cn
indice de simbolos

Hangzhou Economic & Technological

Consultar las

=

N/

instrucciones Pruebas por kit

Dispositivo médico de

diagndstico in vitro

de uso
e Limite de R ant
s epresentante
Ji[ temperatura REF ACR-100 _
0% autorizado en la UE
-10 °C-60 °C
L, Mantener en lugar
“ Fabricante c € Marcado CE AT
Seco
Eragil . s Manténgase Proteger de fuentes de
ragil, manejar| ¢= ) w
! _ 47\‘ alejado VIR calor y de
con cuidado - . o
de la luz solar radiactividad
o Riesgos Identificacion unica del
& Precaucion (\( ) o UDI
A bioldgicos producto
Namero de Fecha de oo Limitacién de la
SN . @ .
serie fabricacién 20% humedad

Hangzhou AliTest 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

ul C€

Numero:

Gima S.p.A.

Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (MI) Italy
gima@gimaitaly.com - export@gimaitaly.com
www.gimaitaly.com
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Apéndice

A. Garantia

Rellene la tarjeta de garantia incluida en el embalaje. Debe enviarla por correo
postal en un plazo no superior a un afio desde la compra a su distribuidor local
para el registro de la compra.

Para que conste en sus registros, escriba la fecha de la compra del kit de inicio
aqui:

Nota: Esta garantia cubre Gnicamente el lector de la compra original. No cubre el
resto de materiales incluidos con el lector.

Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd. garantiza al comprador original que este
lector esta exento de defectos en los materiales y de mano de obra durante un
periodo de un afio (12 meses).

El afio se inicia en la fecha de la compra original o de la instalacién (excepto como
se indica a continuacion). Durante el periodo anual descrito, AllTest sustituira la
unidad en garantia por una unidad reacondicionada o, a su eleccion, reparara sin
cargo alguno la unidad que se haya encontrado defectuosa. AllTest no seré
responsable de los gastos de envio que se produzcan en la reparacion del lector.
Esta garantia esta sujeta a las siguientes excepciones y limitaciones:

Esta garantia se limita a la reparacién o sustitucion debidas a defectos en las
piezas o en la fabricacion. Las piezas necesarias que no eran defectuosas se
sustituiran con un coste adicional. AllTest no realizara ninguna reparacion ni
sustitucion de ninguna pieza que se requiera debido a mal uso, accidente,
alteracioén, uso indebido, negligencia, manejo del lector sin tener en cuenta el
manual de funcionamiento o0 mantenimiento no realizado por AllTest.

Ademas, AllTest no se hace responsable del mal funcionamiento del lector ni de
los dafios que este sufra como consecuencia del uso de productos no fabricados
por AllTest. AllTest se reserva el derecho a realizar cambios en el disefio de este
lector sin tener la obligacion de incorporar dichos cambios en los lectores
fabricados previamente.

Exencion de responsabilidad

Esta garantia sustituye a cualquier otra garantia expresa o implicita (ya sea de
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hecho o conforme a derecho), incluidas las garantias de comerciabilidad y
adecuacion a un uso, que se excluyen de forma expresa, y es la Unica garantia
otorgada por AllTest.

Limitaciones de responsabilidad

En ningan caso AllTest sera responsable de dafios indirectos, especiales o
consecuentes, incluso aunque AllTest haya sido informado de la posibilidad de
dichos dafos.

Para obtener servicio de garantia, podngase en contacto con el distribuidor local.

31



B. Tarjeta de garantia

Rellene esta tarjeta de garantia y enviela por correo postal en un plazo no
superior a un afio desde la compra a su distribuidor local para el registro de la
compra.

Comprador

Modelo

Ndmero de serie

Fecha de la compra

Direccion

Namero de teléfono

Direccion de correo
electrénico
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Chapitre 1 Introduction

1.1 Utilisation prévue

Le lecteur de flacons est un instrument destiné a lire numériquement les résultats
du flacon d'urine DOA et a les fournir sous forme électronique et imprimable. Il
affiche et imprime uniqguement les résultats qualitatifs. Ce lecteur est congu pour
recueillir les informations produit via un code QR et peut étre utilisé exclusivement
avec les flacons de test DOA fabriqués par AllTest. Le lecteur de flacons offre les
avantages d'une haute précision et de résultats rapides. Le lecteur de flacons ne
doit étre utilisé qu'avec des consommables fabriqués par Hangzhou AllTest
Biotech Co., Ltd., conformément & la notice fournie.

Veuillez lire attentivement ce manuel avant toute utilisation.

1.2 Champ d'application

Le lecteur de flacons est congu pour lire les résultats de test obtenus avec un
flacon de test rapide DOA destiné a la détection de stupéfiants dans l'urine. Il est
destiné a un usage professionnel de diagnostic in vitro et en centre de soins. I
peut étre utilisé dans les laboratoires centraux des établissements médicaux, les
services ambulatoires ou d'urgence, les services cliniques ou médicaux (par
exemple, centres de santé communautaires), les centres médicaux, etc. Il peut
également étre utilisé dans les laboratoires de recherche.

1.3 Type de modele et nom du produit

e Nom du produit : Lecteur de flacons
e Modéle/spécifications : ACR-100



Chapitre 2 Avertissements et utilisation en toute
securité

Avertissements:

1) Le non-respect de ce manuel peut entrainer des dommages et des résultats
erronés.

2) L'ID patient et le type de test ne peuvent pas étre modifiés une fois le test
lancé.

3) Ne pas ouvrir le capot de la chambre du lecteur de flacons pendant la lecture.

4) Ne pas réutiliser le flacon de test usagé une fois que le résultat a été obtenu.

5) Ne pas retirer la clé USB pendant la mise a jour du logiciel.

Attention:

1) Utiliser uniquement l'alimentation recommandée par le lecteur de flacons.
Utiliser l'adaptateur d'alimentation fourni avec le lecteur de flacons. Une
alimentation correcte peut garantir la sécurité et la compatibilité
électromagnétique du lecteur de flacons.

2) Utiliser toujours le lecteur de flacons sur une surface propre, plane, mise a
niveau et stable, a I'abri de la lumiére directe du soleil.

3) Ne pas déplacer le lecteur de flacons pendant qu'un test est en cours.

4) Suivre les directives de contrble des infections appropriées pour la
manipulation de tous les échantillons et des éléments associés. Mettre au
rebut tous les déchets contaminés conformément aux réglementations
locales. Nettoyer le lecteur de flacons et ses surfaces externes conformément
aux instructions du Chapitre 7 Maintenance et nettoyage quotidiens.

5) Risque de chocs électriques. Ne pas utiliser le lecteur de flacons s'il a été
ouvert, endommagé ou exposé a I'humidité, a la condensation ou a la pluie.

6) Ne pas démonter le lecteur de flacons ou d'autres accessoires et ne pas
tenter de le réparer, car cela risque de I'endommager. Le lecteur de flacons
ne contient pas de piéces réparables et doit étre renvoyé pour étre réparé. Le
démontage du lecteur de flacons annule également la garantie.

7) N'utiliser le lecteur de flacons que dans le cadre prévu a cet effet et
conformément au présent manuel d'utilisation et & ces avertissements. Si le
lecteur de flacons est utilisé d'une maniére non spécifiée dans le manuel
d'utilisation, la protection fournie par les supports de garantie sera annulée.
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Le lecteur de flacons (y compris l'alimentation) est concu pour fonctionner
conformément aux spécifications du fabricant.

8) Positionner le lecteur de flacons de maniére a pouvoir accéder librement aux
connecteurs. Eloigner les cables connectés des zones de travail de fagon a
ce que les trébuchements ou les enchevétrements ne fassent pas tomber le
lecteur de flacons de sa paillasse. La prise secteur destinée a étre utilisée
avec l'alimentation du lecteur de flacons doit étre située prées de ce dernier et
étre directement accessible. Le fabricant recommande de débrancher les
cables lorsqu'ils ne sont pas utilisés pendant une période prolongée.

9) Ne pas immerger le lecteur de flacons dans de 'eau ou dans des solutions de
nettoyage.

10) Nettoyer uniquement le lecteur avec les solutions indiquées.



Chapitre 3 Composants et structure

3.1 Liste des équipements standard

Liste de colisage

N° Description Modele Quantité
1 Lecteur ACR-100 1
2 Adaptateur d'alimentation GSM40A12-P1J 1
3 Cordon d'alimentation / 1
4 Rouleau de papier d'impression 57*30 mm 1
5 Manuel d'utilisation / 1
6 Flacon d'étalonnage / 1
7 Stylet / 1
8 Scanner / En option

A la réception du colis, vérifier le contenu de cette liste et s'assurer que rien ne
manque. Le scanner est un accessoire optionnel, qui n'est disponible que sur
demande spécifique et non comme accessoire standard.

Remarque : si certaines pieces sont manquantes ou endommagées, contacter le
distributeur local.

3.2 Lecteur de flacons

3.2.1 Vue externe (voir Fig. 1, Fig. 2)

L'interrupteur d'alimentation se trouve a l'arriere du lecteur. Le port de connexion
de l'adaptateur, le port LAN et les ports USB se trouvent sur le c6té gauche pour
connecter le lecteur a la prise secteur, au systeme d'information de laboratoire, au
clavier, etc.



Chambre

— du lecteur

Capuchon
Ecran tactile
-
Fig. 1
Imprimante
thermique intégrée
- >

Ports USB
Port LAN
Interrupteur
d'alimentation
Port de
I'adaptateur

Fig. 2
3.2.2 Adaptateur d'alimentation (voir Fig. 3)




3.3 Caractéristiques techniques

Principe Conversion photoélectrique
Formats de tests Flacon

Ecran tactile 7 pouces

Mesure Qualitatif

Temps de lecture

1 a4 2,5 minutes (selon I'emplacement du code QR)

Source d'alimentation

12VCC,2A

221 mm (longueur) x 215 mm (largeur) x 165 mm

Dimensions

(hauteur)
Poids <1,5kg
Fluctuations
de tension de +10 %
I'alimentation secteur
Catégorie de surtension I
Degré de pollution 2
Source de lumiére

DEL

d'excitation

Ports de connexion

Port LAN, 4 ports USB

Conditions de stockage

Température : -10 a 60 °C; humidité relative :
20% a 90 % ; pression atmosphérique: 86 a
106 kPa et dans un environnement ventilé exempt
de gaz corrosifs. Il convient de prendre des
mesures pour éviter I'humidité et prévenir les
impacts et les vibrations importantes pendant le
transport.

Conditions d'utilisation

15a30 °C.

Imprimante

Imprimante thermique intégrée

Emplacement

table stable,
forte et les
électromagnétiques

Utilisation en intérieur,
éviterla lumiere directe
sources d'interférences
puissantes.

Altitude

Jusqu'a 2 000 m




Chapitre 4 Installation

4.1 Liste de contrble a I'ouverture du colis

4.1.1 A vérifier avant d'ouvrir le colis :

Avant d'ouvrir le colis, vérifier que I'emballage est en bon état et que le colis n'a
pas été endommagé pendant le transport.

4.1.2 A vérifier aprés avoir ouvert le colis :

@ Ouvrir le colis avec précaution, vérifier le contenu conformément a la section
3.1 Liste des équipements standard pour s'assurer qu'il est complet.

@ Examiner |'adaptateur d'alimentation du lecteur pour voir s'il est en bon état. En
cas de défaut, contacter le fabricant ou I'agent local.

Remarque 1 : conserver le colis d'origine du lecteur et les matériaux d'emballage
a des fins de réexpédition/référence.

Remarque 2 : AllTest s'efforce de fournir le bon type de fiche d'alimentation
adaptée a chaque pays. Toutefois, dans certains cas, cela peut ne pas étre
possible. Dans ce cas, il est recommandé d'utiliser le bon type d'adaptateur pour
la connexion a l'alimentation.

4.2 Exigences environnementales

e Température ambiante : 15 a 30 °C;

e  Humidité relative : 20 % a 90 % HR ;

Eviter un champ magnétique puissant, des vibrations, des chocs, des gaz
corrosifs, la lumiére directe du soleil, une humidité et une température
élevées dans la zone de travail, la ou le lecteur est placé pour étre utilisé.

4.3 Mise en place

@ Le lecteur doit étre placé sur un plan de travail stable et horizontal, dans un
environnement intérieur exempt de poussiére, de lumiere directe du soleil
ou de gaz corrosifs. Le plan de travail doit pouvoir supporter un poids de
1,5 kg.

@ Eliminer toute source de vibration forte et tout champ électromagnétique
puissant a proximité.



@ Le lecteur doit étre placé dans un endroit bien ventilé. Un espace d'au
moins 10 cm doit étre laissé autour du lecteur pour garantir l'espace
nécessaire au fonctionnement et a la maintenance.

4.4 Exigences en matiére de tension d'alimentation

A L'alimentation du lecteur varie entre 100 - 240 V 50/60 Hz CA selon le pays

d'utilisation. La tension d'entrée est de 12 VCC. Eviter les courts-circuits et les

chocs électriques pendant l'utilisation. Le lecteur est relié a la terre par
l'intermédiaire de l'adaptateur d'alimentation.

4.5 Installation du lecteur

Utiliser le lecteur dans les conditions appropriées mentionnées dans la section 4.2

Exigences environnementales.

1 Placer le lecteur sur une plate-forme stable.

2  Chargement du papier

Ouvrir le capot de l'imprimante, placer le papier d'impression dans l'imprimante,

tirer environ 3 cm de papier du rouleau, puis fermer le capot de I'imprimante.

3 Connecter l'adaptateur d'alimentation et le connecteur d'alimentation du
lecteur.

4  Mettre l'interrupteur d'alimentation sous tension et démarrer le lecteur.
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Chapitre 5 Mode d'emploi

Le lecteur de flacons peut étre contrdlé a I'aide de commandes sur I'écran tactile.

5.1 Démarrage du lecteur

Connecter le lecteur de flacons a I'alimentation via I'adaptateur CC et appuyer sur
l'interrupteur d'alimentation pour mettre le lecteur sous tension. L'écran
d'initialisation s'affiche comme illustré a la Fig. 4.

Cup Reader

Fig. 4
Aprés l'initialisation, saisir le nom d'utilisateur et le mot de passe (voir Fig. 5). Le
lecteur procéde a un auto-test. Si l'auto-test est réussi, linterface de
fonctionnement principale s'affiche.
5.1.1 Connexion

Appuyer sur pour lancer le clavier virtuel, saisir le nom d'utilisateur et le mot

de passe. Le nom d'utilisateur initial est : admin, et le mot de passe initial est :
admin. Appuyer sur « Connexion » pour y accéder. Les utilisateurs peuvent étre
ajoutés ou supprimés. Se reporter a la section 5.2.1.3 Gestion des utilisateurs.
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Connexion

@
ab
Connexion Eteindre
Fig. 5
5.1.2 Eteindre

Appuyer sur « Eteindre ». Une invite s'affiche comme sur la Fig. 6. Appuyer sur
« Oui » pour éteindre le lecteur ou sur « Annuler » pour annuler.

Eteindre

Eteindre le lecteur ?

Oui Annuler

Fig. 6
5.1.3 Auto-test
Aprés la connexion, le lecteur entre dans la procédure d'auto-test. (Voir Fig. 7)

Auto-test Auto-test

Traitement... :> Traitement... OK

Fig. 7

5.2 Fonctions principales

Il existe cing fonctions principales : Parameétre, Enregistrements, Lire, Télécharger
et Imprimer ainsi que plusieurs fonctions auxiliaires. (Voir Fig. 8)
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Icdnes d'importation et Icones de mise a jour et

. . Icdne de mise
de clavier programmable de verrouillage .
| hars tension

2022-10-26 08:57:55 (®) E/

Zone
Flacon BATIEnE d'informations
[ ® e L~"sur le produit
Lot Exp. Age Sexe .| etle patient
Résultat
Zone de
résultat
Boutons
Parameétre Enregistrements Lire /deS
fonctions
Fig. 8
5.2.1 Paramétre
Appuyer sur « Paramétre » pour accéder a l'interface. (Voir Fig. 9)
O
<90
Préférences SIL
Langue francais = Protocole HL7 =
Date et heure 26/10/2022 |« 08:58:02 IP du serveur 192.168.168.100
Fuseau horaire China - Asia/Shanghai = Port du serveur 2100
Imprimer Automatique o Manuel Télécharger Automatique ¢ Manuel

Fig. 9
5.2.1.1 Réglage des fonctions Préférences

1) Langue : lalangue peut étre sélectionnée, I'anglais est la langue par défaut.
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2)

3)

4)

Date et heure : appuyer sur “ & droite de la zone d'affichage de la date

pour sélectionner la date cible, saisir I'heure cible a I'aide du clavier virtuel,

puis appuyer sur pour enregistrer les modifications. (Si le lecteur est

connecté a Ethernet via le port LAN, la date et I'heure seront synchronisées
sur le réseau et ne pourront pas étre modifiées.)
Fuseau horaire : sélectionner le pays et la ville pour définir le fuseau horaire,

puis appuyer sur pour enregistrer les modifications.

Mode d'impression: sélectionner « Automatique » pour imprimer
automatiguement les résultats de test aprés chaque test. Si I'option
« Manuel » est sélectionnée, le résultat de test ne sera pas imprimé
automatiguement aprés chaque test et I'utilisateur devra donner une
commande d'impression s'il souhaite une impression.

5.2.1.2 Réglage de la connexion LIS

1

2)

Connexion LIS : le lecteur peut étre connecté a LIS via Ethernet.
Etape 1 : sélectionner le protocole de communication dans la liste déroulante

Protocole, puis appuyer sur pour enregistrer.

Etape 2 : se connecter a Ethernet.
Etape 3 : saisir I'adresse IP du serveur et les informations de port dans
l'adresse IP dans les champs IP du serveur et Port du serveur respectivement,

puis appuyer sur pour enregistrer.

Mode de téléchargement : sélectionner « Automatique » pour charger
automatiguement les résultats de test aprés chaque test. Si I'option
« Manuel » est sélectionnée, le résultat de test ne sera pas chargé
automatiquement aprés chaque test.

5.2.1.3 Gestion des utilisateurs

Appuyer sur ™ noyr définir la gestion des utilisateurs, puis I'écran de la Fig. 10.

s'affiche.
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Gestion des utilisateurs

. admin Ajouter
ren

Supprimer
Langue francais -
Date et heure 26/10/2022 3.100
Fuseau horaire China
Imprimer Automati Quitter ique ‘o Manuel

Fig. 10
Ajouter un utilisateur : appuyer sur Ajouter, saisir le nom d'utilisateur, le
mot de passe et le mot de passe de confirmation, appuyer sur Enregistrer
pour enregistrer et sur Quitter pour annuler (voir Fig. 11).

Gestion des utilisateurs

orsr,

Langue francais -
Date et heure 26/10/2022 - 3.100
Nom d'utilisateur e
Fuseau horaire China i
Mot de passe ggge Enregistrer
Imprimer | Automati Confirmer le mot de passe ggee e ique o Manuel

15



Gestion des utilisateurs

. admin Ajouter
réf

user Supprimer
Langue francais M
Date et heure 26/10/2022 3.100
Fuseau horaire China
Imprimer Automati Quitter ique s Manuel

Utilisateur ajouté.

(b)
Fig. 11

e Supprimer un utilisateur : sélectionner [utilisateur & supprimer, puis
appuyer sur Supprimer. (Voir Fig. 12)

Gestion des utilisateurs

ret

Supprimer
Langue francais -
Date et heure 26/10/2022 3.100
Fuseau horaire China
Imprimer Automati Quitter ique o Manuel

Utilisateur supprimé.

Fig. 12
5.2.1.4 A propos

Appuyer sur 0. pour afficher la version du logiciel et le numéro de série comme

indiqué sur la Fig.13. Appuyer sur pour revenir a linterface de

fonctionnement principale.
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Lecteur de flacons

Version : 1.0.1
N° de série : 00000000b3b0460c

oK

Fig. 13
5.2.2 Enregistrements
Appuyer sur « Enregistrements » pour accéder a l'interface des enregistrements
(voir Fig. 14). Les résultats s'affichent dans les enregistrements et les informations
détaillées s'affichent dans la zone de résultat. Cliquer sur la ligne cible pour
afficher les informations détaillées correspondantes. Les fonctions des boutons
sont expliquées dans le tableau 1.

Enregistrements

Ne Date Heure Ref. Lot Exp. |ID|Nom |Age| Sexe Opérateur

10:09:07 | DUA-R1157-Al | DDA22080001E

2 | 2022-10-25 10:12:30 DUA-R1157-A1 DOAZZ20B80001E  2024-07 o admin
3 | 2022-10-25 10:14:25 DUA-R1157-A1 DODAZ2Z20B80001E  2024-07 ] admin
4 | 2022-10-25 10:15:52 DUA-R1157-Al DOAZ2Z2080001E  2024-07 0 admin
5 | 2022-10-25 10:18:05 |DUA-R1157-A1 | DOA220B0001E | 2024-07 a admin
= .
v > D » B Q9 N 3 & B WA
Résultat
IT/GLU CRE/PH 1/SG MOP MTD COC PCP PPX FYL MDMA AMP EDDP BZO THC MET KET BAR BUP
JOR/NOR ANOR/NOR ANOR/NOR POS POS POS POS POS POS POS POS POS POS
Fig. 14

Tableau 1 Boutons des fonctions

Bouton Fonction

< ou 2 | Page précédente ou suivante

i< ou °I' | Premiere ou derniere page

o Accéder a la page cible renseignée dans la boite de dialogue
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Bouton Fonction
[~ Appuyer pour faire apparaitre ou disparaitre le clavier virtuel

Rechercher des enregistrements avec les informations
renseignées dans la boite de dialogue.

All Afficher tous les enregistrements

3 Imprimer le(s) enregistrement(s) sélectionné(s)
o Transférer le(s) enregistrement(s) sélectionné(s) au LIS
B Exporter le(s) enregistrement(s) au format Excel
] Supprimer le(s) enregistrement(s) sélectionné(s)
® Revenir a l'interface de fonctionnement principale
5.2.3 Lire

Laisser le flacon, I'échantillon d'urine et/ou les contrdles atteindre la température

ambiante (15 a 30 °C) avant le test.

1 Etalonnage du systéme

Etape 1 : retirer le flacon d'étalonnage et placer le flacon dans la chambre de

détection du lecteur.

Etape 2 : appuyer sur « Lire » pour lire les résultats. (Voir Fig. 15)

Remarque :

1) Lalecture peut prendre 1 a 2 minutes et demie, selon I'emplacement du code
QR.

2) Lorsque la tasse est placée dans la chambre du lecteur, aligner le code QR
sur I'étiquette de la tasse dans le sens indiqué a la Fig. 17 pour des résultats
plus rapides.

Interprétation du résultat :

Un résultat REUSSI signifie que le systéme fonctionne normalement et qu'il est

possible d'effectuer un test. Si le résultat de I'étalonnage est ECHEC, ne pas

utiliser le dispositif et contacter AllTest pour obtenir une assistance technique.
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() EEITY  2022-10-26 09:03:05 @ ® @

Flacon Patient
Réf. Calibration_Cup 1D Nom
Lot N/A Exp. N/A Age Sexe =
Résultat

T9 T10 T11 T12 T13 T14 T15

Rl

EU REU REU REU REU REU REU REU REU REU REU REU REU REU REU

Parametre Enregistrements Lire Télécharger Imprimer

Fig. 15
2  Exécution d'un test
Etape 1 : amener la pochette du flacon a température ambiante avant de l'ouvrir.
Retirer le flacon de la pochette scellée et I'utiliser dans I'heure qui suit.
Etape 2 : recueillir I'échantillon.
Etape 3 : fixer le couvercle et placer le flacon sur une surface plane.
Etape 4 : vérifier I'étiquette de température jusqu'a 4 minutes aprés le recueil de
I'échantillon. Une couleur verte apparait pour indiquer la température de
I'échantillon d'urine. La plage appropriée pour un échantillon non adultéré est
comprise entre 32 et 38 °C (90 et 100 °F).
Etape 5 : dater et parapher le sceau de sécurité, puis apposer ce dernier sur le
couvercle du flacon.
Etape 6 : retirer I'étiquette du flacon.
3  Lecture des résultats par le lecteur
Etape 1 : renseigner les informations patient, comme I'ID, le nom, l'age et le sexe,
a l'écran.
Etape 2 : placer le flacon dans la chambre de détection du lecteur a 5 minutes et
fermer le capot de la chambre, comme indiqué sur la Fig. 16.
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PROCEDURE DE TEST WgaEIZ])

* Placer le flacon dans la chambre

de détection du lecteur a 5 min,
* Ouvrir le couvercle et fermer le capot de la chambre et
cliquer sur « Lire » pour lire les

résultats.

ajouter |'échantillon

* Retirer I'étiquette

(3§

LN 'y

a5
Rt

o

|
NG

Fig. 17 Orientation du flacon d'urine

Etape 3 : appuyer sur « Lire » pour lire les résultats. (Voir Fig. 18)



(m, 2022-10-26 09:04:53 @ @ ©

Flacon Patient
Réf. ID 123 Nom Abc
Lot Exp. Age 20 Sexe Homme =
Résultat
Parameétre Enregistrements Lire
Fig. 18

Les informations relatives au flacon sont automatiquement renseignées aprés
guelques secondes de démarrage du test et le processus passe progressivement
de 0 % a 100 %. (Voir Fig. 19)

Q 2022-10-26 09:05:22 ® @ @
Flacon Patient
Réf. DUA-R1157-Al ID 123 Nom Abc
Lot DOA22080001E Exp. 2024-07 Age 20 Sexe Homme -
Résultat

Traitement... 10%

Fig. 19
Etape 4 : lorsque le processus atteint 100 %, le résultat du test s'affiche a I'écran
comme le montre la Fig. 20.
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(] EECTY  2022-10-26 09:06:17 ® © @

Flacon Patient
Réf. DUA-R1157-Al D 123 Mom Abc
Lot DOAZ2080001E Exp. 2024-07 Age 20 Sexe Homme -
Résultat

NIT/GLU CRE/PH 0XI/SG MOP MTD COC PCP PPX FYL MDMA AMP EDDP BZ0O THC MET KET BAR BUP

ANOR/NOR ANOR/NOR ANOR/NOR POS POS POS POS POS NEG POS POS POS POS POS POS5 POS POS POS

Parametre Enregistrements Lire Télécharger Imprimer

Fig. 20
5.2.4 Télécharger
Aprés chaque test, appuyer sur « Télécharger » pour transférer le résultat au LIS.
(Le résultat sera transféré automatiquement a condition que le réglage LIS ait été
correctement défini.) (Voir Fig. 21)

Telecharger Telecharger

Traitement... : Traitement... OK

Fig. 21
5.2.5 Imprimer
Appuyer sur « Imprimer » pour imprimer le résultat actuel avec limprimante
thermique intégrée. (Voir Fig. 22) (Le résultat sera imprimé automatiquement a
condition que la fonction Automatique de l'impression soit activée.)
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Fig. 22

5.3 Fonctions auxiliaires

Les fonctions auxiliaires incluent : Importer, Mise & jour, Verrouillage et Eteindre.
5.3.1 Importer

Un fichier de configuration spécifique sera fourni avec un lot de flacons de test. Si
un nouveau lot arrive, le fichier de configuration doit étre stocké sur une clé USB et

importé dans le lecteur en appuyant sur le bouton G’. (Voir Fig. 23)

Importer

Nom Taille Modifie

Insérez |z clé USB dans un port USB, puis appuyez sur « Lire clé USB ».

Lire clé USB OK Fermer

i
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Lire clé USB

Lire clé USB

Lire clé USB

Taille Modifie

Taille Modifie

Taille Modifie

Fig. 23
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5.3.2 Mise ajour
Le logiciel est mis a jour via le port USB. Une nouvelle version du logiciel sera
fournie par e-mail si le lecteur ne fonctionne pas correctement en raison d'un

dysfonctionnement logiciel. Appuyer sur - dans l'interface de fonctionnement

principale. (Voir Fig. 24) Appuyer sur « Oui » pour accéder a la procédure de mise
a jour ou sur « Annuler » pour annuler.
Avertissement : ne pas retirer la clé USB pendant la mise a jour du logiciel.

Mettre a jour

Mettre a jour le logiciel ?

Oui Annuler

Fig. 24
5.3.3 Verrouillage

Si le lecteur n'est pas utilisé pendant un jour, il peut étre temporairement verrouillé

en appuyant sur l'icbne . Lorsqu'il est de nouveau utilisé, saisir le nom

d'utilisateur et le mot de passe pour accéder a l'interface de fonctionnement. |l est
recommandé d'éteindre l'instrument apres chaque jour d'utilisation.
5.3.4 Eteindre

O

Appuyer sur pour éteindre le lecteur. Une invite « Eteindre le lecteur ? »

s'affiche & I'écran. Appuyer sur « Oui » pour éteindre le lecteur ou sur « Annuler»
pour annuler.

Remarque: ne pas mettre [linterrupteur d'alimentation hors tension
immédiatement aprés la mise hors tension de I'écran, mais attendre environ
1 minute pour le faire.
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Chapitre 6 Dépannage
L'utilisation et la maintenance conformes aux instructions de ce manuel
permettent généralement au lecteur de flacons de fonctionner correctement.
Certaines erreurs courantes peuvent se produire lors de l'utilisation du lecteur. Le
tableau suivant présente les erreurs courantes et les solutions :

Tableau 2 Dépannage

Description de
I'erreur

Solutions

Invite de nom
d'utilisateur ou de
mot de passe non
valide lors de la
connexion.

1. S'assurer que le nom d'utilisateur ou le mot de passe
existent et sont corrects, puis réessayer de se connecter.

2. Si linvite s'affiche toujours, saisir le nom d'utilisateur et le
mot de passe d'origine pour vérifier les informations sur
I'utilisateur ajoutées.

Le clavier virtuel
bloque l'interface de
connexion.

1. Appuyer sur la zone de saisie du mot de passe, appuyer
sur la touche Tab, puis sur la touche Entrée.

2. Appuyer sur licéne de clavier virtuel pour initialiser le
clavier.

3. Si l'erreur persiste, contacter le distributeur local ou le
fabricant.

Les informations
sur le lot sont
introuvables.

1. Importer le fichier de configuration de lot correspondant et
réessayer.

2. Si l'erreur persiste, contacter le distributeur local ou le
fabricant.

Invite « Flacons
non valides ? »

1. Sortir le flacon ; s'assurer que I'étiquette du flacon contient
un code QR.

2. Vérifier que l'orientation du code QR est correcte ; placer le
flacon dans la chambre comme indiqué sur la Fig. 17.

3. Si l'erreur persiste, contacter le distributeur local ou le
fabricant.

L'écran tactile est
bloqué.

1. Eteindre et redémarrer le lecteur de flacons.
2. Si l'erreur persiste, contacter le distributeur local ou le
fabricant.
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Chapitre 7 Maintenance et nettoyage quotidiens

7.1 Maintenance

La maintenance de base consiste a garder I'extérieur du lecteur de flacons propre.
Méthode de maintenance et de nettoyage externe : Nettoyer la surface externe
du lecteur avec un chiffon humide ne contenant pas plus de 70 % d'alcool. Ne pas
utiliser de solution d'eau de Javel forte (= 0,5 % de solution d'eau de Javel), car les
solvants et substances oxydantes peuvent endommager les pieces et I'écran
tactile du lecteur. Ne pas nettoyer les piéces internes ni la surface interne.

nettoyage ! S'assurer que le cordon d'alimentation est débranché afin

f Mettre l'interrupteur d'alimentation hors tension avant de procéder au
d'éviter tout risque de courts-circuits et de chocs électriques !

7.2 Plan de maintenance

Elément de maintenance Chaque semaine Si nécessaire
Elimination de la poussiére X

Remplacer le papier Lorsque l'imprimante est
d'impression a court de papier

7.3 Précautions
i.Ne pas placer le lecteur dans une position difficile a utiliser ou difficile a
débrancher.

ii. Traiter les échantillons testés comme potentiellement contagieux, utiliser des
gants de protection et prendre d'autres mesures de protection.

iii. Utiliser uniquement des kits de test fabriqués par Hangzhou AllTest Biotech
Co., Ltd. et fournis par des distributeurs agréés de Hangzhou AllTest Biotech
Co., Ltd.

iv. Ne pas remplacer le cordon d'alimentation SECTEUR amovible par un cordon
d'alimentation de la mauvaise tension.

v. Tout incident grave se produisant en relation avec l'appareil doit étre signalé au
fabricant et a l'autorité compétente.
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Chapitre 8 Entretien, réparation et mise au rebut

Le lecteur de flacons ne nécessite aucune maintenance spéciale, sauf pour le
garder propre, et remplacer le papier d'impression si nécessaire. Si un entretien
est nécessaire, contacter le distributeur local.

Les pieces internes du lecteur de flacons, y compris les cartes de circuits imprimés,
les modules de détection optique, I'écran et I'imprimante thermique intégrée, ne
peuvent étre fournies que par le fabricant. Ces éléments ne doivent pas provenir
de tiers, méme s'ils prétendent fournir la méme fonction. Si des problemes liés au
lecteur se produisent, contacter le distributeur local. Nous fournissons une
assistance technique aux utilisateurs pour effectuer le dépannage. Si le lecteur
doit étre renvoyé au fabricant, contacter le distributeur local et/ou Hangzhou
AllTest Biotech Co., Ltd. Il faut normalement environ une semaine pour résoudre
les problemes. S'il s'avére que le lecteur ne peut pas étre réparé pendant la
période de garantie, nous le remplacerons par un nouveau lecteur. Si, pour une
raison quelconque, le lecteur doit étre mis au rebut, suivre les procédures et les
regles des réglementations locales.

Nous fournissons une assistance technique et une maintenance logicielle,
notamment une maintenance fonctionnelle, une maintenance corrective, des
correctifs logiciels ou des mises a niveau. Nous sommes responsables et ne
fournissons des services que lorsque le lecteur est correctement utilisé
conformément aux instructions du fabricant, sinon les dommages encourus ne
sont pas couverts.

Ce produit doit étre conforme a la directive de I'Union européenne sur les déchets
d'équipements électriques et électroniques (DEEE). Si les équipements
électriques et électroniques (EEE) doivent étre mis au rebut, contacter le
revendeur ou le fournisseur pour plus d'informations.

28



Chapitre 9 Informations sur le fabricant

Nom : Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd.

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

Development Area, Hangzhou, 310018 P.R. China

Tél. : +86-571-56267891

Web : www.alltests.com.cn

E-mail : info@alltests.com.cn

Index des symboles

=

Consulter le
mode d'emploi

N/

Tests par kit

Dispositif médical
de diagnostic in vitro

i

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

Hangzhou, 310018 P.R. China
Web: www.alltests.com.cn

Gima S.p.A.
Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (MI) Italy
gima@gimaitaly.com - export@gimaitaly.com

www.gimaitaly.com

Email: info@alltests.com.cn
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Annexe

A. Garantie

Veuillez remplir le bon de garantie inclus dans la boite. Envoyez-le a votre
distributeur local pour enregistrer votre achat dans un délai d'un an a compter de
la date d'achat.

Pour vos archives, inscrivez la date d'achat de votre kit de démarrage ici :

Remarque : la présente garantie s'applique uniquement au lecteur lors de I'achat
d'origine. Elle ne s'applique pas aux autres matériels fournis avec le lecteur.
Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd. garantit a I'acheteur d'origine que ce lecteur
sera exempt de vices de matériaux et de fabrication pendant une période d'un an
(12 mois).

L'année commence a compter de la date d'achat ou d'installation d'origine, selon
la date la plus tardive des deux (sauf comme indiqué ci-dessous). Pendant la
période d'un an indiquée, AllTest doit remplacer l'unité sous garantie par une
unité remise en état ou, a sa discrétion, réparer gratuitement une unité qui s'avere
défectueuse. AllTest n'est pas tenu responsable des frais d'expédition engagés
pour la réparation d'un tel lecteur.

La présente garantie est soumise aux exceptions et limitations suivantes :

La présente garantie se limite & la réparation ou au remplacement en raison de
vices de matériaux ou de fabrication. Les piéces requises qui n'étaient pas
défectueuses doivent étre remplacées moyennant des frais supplémentaires.
AllTest ne doit pas étre tenu d'effectuer des réparations ou des remplacements de
piéces qui s'avérent nécessaires suite & une utilisation abusive, des accidents,
des modifications, une mauvaise utilisation, une négligence, la non-utilisation du
lecteur conformément au manuel d'utilisation ou une maintenance effectuée par
une personne autre qu'AllTest.

En outre, AllTest n'assume aucune responsabilité en cas de dysfonctionnement
ou de dommages causés aux lecteurs par l'utilisation de produits autres que les
produits fabriqués par AllTest. AllTest se réserve le droit d'apporter des
modifications & la conception de ce lecteur sans étre obligé d'intégrer lesdites
modifications aux lecteurs déja fabriqués.
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Exclusion de garanties

La présente garantie remplace expressément toutes les autres garanties
expresses ou implicites (de fait ou par effet de la loi), y compris les garanties de
qualité marchande et d'adéquation a un usage particulier, qui sont expressément
exclues. Elle est la seule garantie accordée par AllTest.

Limitations de responsabilité

AllTest ne peut en aucun cas étre tenu responsable de dommages indirects,
spéciaux ou consécutifs, méme si AllTest a été informé de la possibilité de tels
dommages.

Pour un service couvert par la garantie, veuillez contacter votre distributeur local.
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B. Bon de garantie

Veuillez remplir le bon de garantie inclus dans la boite. Envoyez-le a votre
distributeur local pour enregistrer votre achat dans un délai d'un an a compter de
la date d'achat.

Acheteur

Modele

Numeéro de série

Date d'achat

Adresse

Numéro de téléphone

Adresse électronique
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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
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KepdaAaio 1 Eicaywyn

1.1 NMpoBAemroépevn xpRon

H Zuokeun avayvwong OUAAEKTN e€ival éva Opyavo TTOU TTPOOPICETal yia Tnv
WYNIOoKA avayvwan TwV atToTEAEGUATWY Tou oupoCUAAEKTN DOA kal Tnv TTapoxn
TWV ATTOTEAEOUATWY O€ NAEKTPOVIKI KAl EKTUTTWOIUN Mop@r). Ep@aviel kai
EKTUTTWVEI HOVO Ta TTOIOTIKA atToTeEAéopaTa. H Zuokeun avayvwaong €xel oXedIooTeEl
yIO TN CUYKEVTPWAN TWV TTANPOPOPIWY TOU TTPOIOVTOG HECW Tou KwdikoUu QR Kai
pTTOpEl va  xpnoipotroinBei  atrokAeIoTIKG pe OUAAéKTEG Ookiung DOA Trou
mapéxovral amd tnv AllTest. H Zuokeurp avayvwong OUAAEKTN TTPOCOEPEl TA
TTAEOVEKTAUATA TNG UWNANG aKPIBEIag Kal TwV YPryopwy OTTOTEAECUATWY. AUTh N
2UOKEU avAayvwong TIPETTEl va  XPNOIYOTTIOIEITal POVO PE AVOAWOCIUG  TToU
kataokeualovtal amd 1n Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd., ocUyowva pe 10
€VOETO CUOKEUATIAG TTOU TTAPEXETAI.

AloBaoTe TpoaekTiKG TO TTapdv Eyxelpidio xpoTn Trpiv atrod Tn AsiToupyia.

1.2 Nedio e@appoyng

H 2uokeunn avdyvwong OUANEKTn  TTpoopileTal  yia TNV avdyvweon Twv
amoteAeopdTwy e€étaong Tou AapBdvovtal pe Tov oupoculAéktn DOA yia tnv
QaVviXVEUOT VOPKWTIKWY OUCIWV OTa oupa. MNpoopileTal yia emayyeAUATies, yia in
vitro d1ayvwoTIKOUG OKOTTOUG Kal yio XPAON o€ onueia @povrtidag. Mtopei va
XPNOIMOTTOINGEI O€ KEVTPIKA £PYACTAPIO IATPIKWYV IDPUPATWY, ECWTEPIKA 1aTPEIa N
TUAMATO ETTEIYOVTWV TTEPIOTATIKWY, KAIVIKA TUAMATA 1 1ATPIKEG UTTNPECiES (OTTWG
KOIVOTIKG KEVTPQ UYEIaG), 1aTpikG KEVTPA K.ATT. MTTopEi €TTiong va xpnoiyotroindei
O€ EPEUVNTIKA EPYAOTHPIA.

1.3 Ovopa TpoiévTog Kal TUTTOG HOVTEAOU

Ovopa TTPoidvTog: ZUGKEUR avayvwong OUAAEKTN
Movtélo/Tpodiaypagés: ACR-100



KepdAaio 2 MposIdoTroInoei§ Kal ao@aAng Xpnon

Mposidotroinon:

1)

2)

3)

4)

5)

H un ouppopewon e 10 Eyxeipidio xpAoTtn utropei va odnynoel oe BAGRN Kai
avakpIBn amoteAéouara.

Aev gival duvaTtn n €Tegepyacia Tou avayvwplioTIKoUu aagBevoug Kal Tou TUTToU
eCETaONG YETA TNV €vapén TNG e€€Taong.

Mnv avoiyete To KATTAKI TOU BaAGUOU TNG ZUCKEUAG avAyvwang TUAAEKTN
Katd TN SIGPKEIa TNG AVAYVWoNG.

Mnv UTTOBAAETE €K VEOU O€ OOKIUN TN XPNOIUOTTOINKEVN OUCKEUR €EETAONG
META TNV ava@opd KATTOIOU aTTOTEAECUATOG.

Mnv agaipeite Tn povdada USB katd Tn S1dpKeIa TG EVNPEPWONG AOYIGUIKOU.

Mpoooxn:

1

2)

3)

4)

5)

6)

XPNOIUOTIOIEITE POVO TO TPOPODOTIKO TIOU OCUVIOTATAlI aTTd Tn ZUOKEUN
avayvwong OUAAEKTN. XpnOIYOTTOINOTE TOV TTPOCAPUOYED PEUUATOG TTOU
TTOPEXETAI PE TN ZUOKEUR avAyvwong CUAAEKTN. To owoTd TPo@odoTiKd
MTTOpPEl va dlaTnpnoel TNV ac@AAEIa Kal TNV NAEKTPOPAYVNTIKA cuuBatdétnta
TNG ZUOKEUNG avAyvwaong OUAAEKTN.

XpnoiyoTroleite  TAVIA T ZUCKEUN avAyvwong OUANEKTN o€  kKabapn,
OMOoIOUOP®PN, ETTITTEON KaI OTAOEPN ETTIQPAVEIQ, N OTTOIO eV EKTIBETAI AuETA OTO
NAIGKS QWG.

Mnv UETOKIVEITE TN ZUOKEUN avAyvwong OUANEKTN evw) BpiokeTal o€ eEENIEN
Mia e¢ETaon.

AkoAouBnoTe TIG KATAAANAEG 0dnyieg yia Tov EAeyxo TWV AOINWEEWY, yia TO
XEIPIOPO OAwV Twv OelyddTWwY Kal TwV OXETIKWYV OToIXEiwv. ATToppiyTe
KatdAAnAa OAa Ta poAucpéva ammofAnTa cUPPWVA HPE TOUG TOTTIKOUG
Kavoviopoug. KaBapioTe Tn ZUoKeur avayvwong CUAAEKTN Kal TIG EEWTEPIKEG
EMQPAveEIEG OTUPPWVA ME TIG 0dnyieg Tou Trapéxovrial oto KepdAaio 7
Kalnuepiviy ouvripnon kai Kabapiouog.

Kivduvog nAektpottAngiag. Mnv XpnOIJOTIOIEITE TN ZUOKEUR avayvwong
OUAAEKTN €AV éxel avoixTei, uttooTel {NUIA A ekTEBET 0€ Uypacoia, CUPTTUKVWON
n Bpeoxn.

Mnv aTTOOUVAPUOAOYEITE Kal PNV ETTIXEIPEITE VA ETTIOCKEUAOETE TN ZUCKEUN



7

8)

9)

avayvwong ocUAAEKTN i} GAAa TTapeAkOpeva, KaBwg uTtrdpxel Kivduvog BAGRNG
0T ZuoKeur avayvwong CUAAEKTN. H Xuokeur] avayvwong OUAAEKTN Oev
TIEPIEXEI ETTIOKEUAOIUO €EQPTAMATA Kal Ba TIPETTEl va EMOTPEQPETAI VIO
emokeur). H amoouvapuoAdynon Tng Zuokeung avayvwong oUAAEKTn Oa
aKUpWaOEel TTiong TNV gyyunaon.

XPNOIYOTTOIEITE TN ZUOKEUR avAyvwaong CUANEKTN PHOVO yia TO OKOTIO yia ToV
OTT0i0 TTPOOPICeTal KAl CUPQWVA PE TO TTAPOV €yXEIPIBIO XPriong Kal TIG
TTPOEIBOTTOINCEIG. AV N ZUOKEUR avAyvwaong CUAAEKTN XPNOIYOTTOIEITAI HE
TpOTTO TToU Ogv KabBopileTal oTO eyxeIpidlo XprioTn, n TPOCTACia TToU
TTapéXeTal amd TNV €yyunon Ba akupwBei. H Xuokeur avayvwong GUAAEKTN
(oupTtrepiAapBavopévou Tou TPOPOBOTIKOU) £xEl OXESIOOTEI WOTE VA AEITOUPYET
OUP@QWVA PE TIG TTPOBIAYPAPESG TOU KATAOKEUQDTH).

TomoBeTiOTE TN ZUOKEUR avAyvwong CUAANEKTN wWaTe va eEac@alideTal
eAelBepn TTPOOBacn aToug CUVOETHOUG. AlaTNPEiTE Ta OCUVOESEPEVA KAOAWDIA
MOKpI& atmd TIG TTEPIOXEG EPYOCIAG, WOTE OE TTEPITITWON TTOU OKOVTAWETE A
MTTAEXTEITE OTO KOAWDIA, va pnv gival duvaTtr n atmroolvdeon TNG ZUCKEUNG
avAayvwaong oUAAEKTN aTTd Tov TTAYKO gpyaaiag. H trpifa TTou TpoopileTal yia
XPAoN UE TO TPOPOBOTIKO TNG ZUCKEUNG avAyvwang CUAAEKTN Ba TTPETTEl va
BpiokeTalr kovtd oTn ZuoKeur avAyvwong OUAAEKTN Kal va €ival €UKoAa
TpooBdoiun. H AllTest cuviotd Tnv amoouvdeon Twv KaAwdiwv otav dev
XPNOIKJOTTOIOUVTAI YIG JEYAAO XPOVIKO BIACTNUA.

Mnv epPuBicete o€ vepd 1 KABAPIOTIKG diaAUpaTa.

10) KabBapilete pévo pe Ta utrodeikvudueva diaAupaTa.



KegpdAaio 3 ESapTipara kai doun

3.1 TumikA AioTa e§otrAicoU

AioTa TTEpIEXONEVWV CUOKEUATING

Ap. MNepiypagn MovTéAo MooétnTa
1 2UOKEUN avayvwong ACR-100 1

2 Mpooappoyéag peupatog GSM40A12-P1J 1
3 KaAwdio Tpogpodoaiag / 1

4 PoA6 xapTiou ekTUTTWONG 57*30mm 1

5 Eyxelpidio xproTn / 1

6 JUAAéKTNG BaBpovounong / 1

7 pagida apng / 1

8 Zapwtng / MpoaipeTika

Katd tnv mapaAafh TNG OUOKeUaaiag, eAEYETE Ta TTEPIEXOMEVA QUTAG TNG AioTag
kal BefaiwBeite 0TI Oev Acitrel Tirota. O capwTAG €ival TTPOAIPETIKO ££APTNUA, TO
oTT0i0 JIOTIBETAI HOVO VIO GUYKEKPIMEVES AVAYKEG Kal OXI WG BATIkd €ApTNUA.
Znueiwon: Edv kdamoia egapthpara  Asitouv 1 éxouv umrooTEl  {nuIg,
ETTIKOIVWVNOTE [E TOV TOTTIKG dlavopéa.

3.2 Tuokeun avayvwong cUAAEKTN

3.2.1 ESwrtepikn 6yn (BA. Eik. 1, Eik. 2)

O d1akéTITNG AsIToupyiag PpiokeTal oTAV TTIOW TTAEUPA TNG CUOKEUNG AvAyvwong.
H BUpa ouvdeong TTpooapuoyéa, n BUpa LAN kai o1 Bupeg USB Bpiokovtal aTnv
aploTep TTAEUPA TNG CUOKEUNG avAyvwong, Yia oKoTToUug aUVOEONG TNG CUOKEUNG
avayvwong otnv Tpia, 10 [Anpogopiokd oUuoThua Tou EepyacTnpiou, TO
TIANKTPOAGYIO K.O.K.



OdAapog
OUOKEUNAG

-
avayvwong

> Kamdki

006vn apng

Eik. 1

/\

B

Evowpatwuévog

= Bepuikdg EKTUTTWTAG

Oupeg USB

AlakéTTTNG Oupa LAN
Oupa

Eik. 2 TTPpOoCOpUOyEQ

AeiToupyiag

3.2.2 Npoocappoyéag peuparog (BA. Eik. 3)




3.3 Texvikég rpodiaypa@ég

Apxn Tng diadikaoiog

DWTONAEKTPIKI HETATPOTTA

Mopoég e€étaong SUAANEKTNG
086vn apng 7 IVTOWV
Métpnon MoioTikA

Xpoévog avayvwong

1-2,5 Aetrta (E€apTdTan a1mod TNV TOTTOBETNON TOU
Kwdikou QR)

Mnyn Tpog@odoaiag

DC12V,2A

221 mm (uAkog) x 215 mm (TTAGTOG) * 165 mm

AlooTdoelg i
(0yog)
Bdpog <1,5kg
Alokupavoelg Tdong
KEVTPIKNAG TTAPOXNAS +10%
peUATOG
Kartnyopia utrépraong 11
BaBuog putravong 2
Mnyn ewTog digyepong LED
Oupeg ouvdeong Oupa LAN, 4 Bupeg USB

JuvBnkeg atroBrkeuong

O¢ppokpaaia: -10-60 °C, oxeTik uypaoia: 20%
£wg 90%, atpgoo@aipikr Trieon: 86 ¢wg 106 kPa
Kol o€ agpIfOpevo TTEPIBAAAOV Xwpig BIaBPWTIKG
aépia. Oa mpétel va Aaupdvovtal PéTpa yia TNV
ATTOQUYN TNG UYPACiag KAl TwV GUYKPOUCEWV Kal
TNV ATTOTPOTII TWV CORAPWY KPAdATHWY KATA TN

METOQOPA.
>uvBnKeg AeiIroupyiag 15-30 °C
EKTUTTWTAG Evowpotwpévog BepUIKOG EKTUTTWTAG

Xprion o€ eocwTEPIKO XWpo, oTabepn TpdTrela,
©¢on ATTOQUYETE TO APETO OUVATO QWG KA TIG TINYEG

IOXUPWYV NAEKTPOUAYVNTIKWY TTOPEUBOAWV.

YwoueTpo

‘Ewg 2000 m




KepdAaio 4 EykardoTaon

4.1 NioTa eAéyxou KaTd TO Avolyld TOU KOUTIOU

4.1.1 "EAeyxog 1pIv a1rd TO AVOIYyUd TG CUOKEUATIag:

Mpiv avoiteTe TO KOUTI, EAEYETE OTI N cuoKeuaaoia gival o KaAf katdoTaon Kai 6Tl TO
KouTi Oev uTTéaTn BAARN KaTd Tn dIdpKEIa TNG HETAPOPAC.
4.1.2 'EAeyX0G HETA TO AVOIYHA TOU KOUTIOU:

(O AVOIETE TIPOTEKTIKA TO KOUTI, EAEYETE T TTEPIEXOUEVA CUPPWVA PE TNV EVOTNTA
3.1 Tumikn Aiora e§omAiouou yia va BepaiwBeite 611 gival TTAAPEG.

®@ Efetdote TOV TIPOOAPUOYED PEUMOTOC TNG OUCKEUNG OvAYVWONG yia va
OIOTTIOTWOETE av gival o€ KaA katdoTaon. Edv eviommoTolv Tuxov eATTWUATA,
ETTIKOIVWVIOTE E TOV KATOOKEUQOTA A TOV TOTTIKO QVTITIPOCWTTO.

Znueiwon 1: AlatnproTe To apyIKO KOUTI Kal Ta UAIK& CUCKEUOTIOG TNG CUOKEUNG
avayvwaong yia oTroladnTToTe YEAAOVTIKA aTTOCOTOAR/avagopd.

Znueiwon 2: H AllTest mpoomaBei va mmapéxel 10 KatdAAnAo €idog PUouaTog
TPo@odoaUiag yia KaBe yxwpa. QOTOCO, O OPICUEVEG TTEPITITWOEIG, KATI TETOIO
evOEXETAl Va PNV €ival duvatd. Ze AUTEG TIG TTEPITITWOEIG, CUVIOTATAI N Xpnon
KatdAAnNAou TUTTOU TTPOCAPHOYEX VIO oUVOEDN € TPOPOdOTia PEUUATOG.

4.2 NepiIBaAAOVTIKEG ATTAITAOEIG

® O¢puokpaaia epiBdAiovTog: 15~30 °C,

®  >xeTIKN uypaaia, 20% £wg 90% RH,

ATmToQeUYETE TA IOXUPA payvnTikd medid, Toug Kpadaououg, Tic doVIoEIg, Ta
SiaBpwrikd aépia, Tnv aueon nAiakn akrtivoBolia, tnv uwnAn uvypacia kai
NV uwnAn Bspuokpacia ornv mepioxn gpyaaiag, omou £xel Tomo6eTnOei yia
AgiToupyia n ouogkeun avdayvwaorng.

4.3 TomroBéTnon

H ouokeury avayvwong Ba TpéTrel va TOTTOBETEITAI O OTABEPY KAl ETTITIEDN
ETMQAVEID KAl OE ECWTEPIKO XWPO XWPIG OKOVN, AUETo NAIOKS @wg 1 dlaBpwTiké
aépla. H emedveia epyaciag mpétel va Ptropei va avtExel Bapog 1,5 kg.

Agv  TIpETTEl va  UTTAPXOUV YUPW IOXUPEG TINYEG KPABAOUWY Kal IoXupd



NAEKTpOUayvNTIKA TTEdIa.

H ouokeun avayvwaong Ba pétrel va ToTToBeTeiTal 08 KOAG agpilOpevo Xwpo. Oa
TIPETTEI VO UTTAPXEI XWPOG TOUAdIoTov 10 cm yUpw atrd Tn ouoKeur avAayvwong
yla va S1a0@aAICTEl O aTTapPaiTNTOG XWEOG YIa TN AEITOUpYia Kai Tn GuvTAPNnonN.

4.4 ATTaITAOEIG TAONG TTAPOXNG PEUMATOG

A H Tpo@odoacia pelUaTOG TNG CUOKEUNG avAyvwaong TTOIKIAAElI peTagu 100-
240V 50/60 Hz AC avaAoya JE TIG XWPEG OTIG OTTOIEG XPNOIUOTIOIEITAI N GUCKEUN
avayvwaong. H taon €106dou gival 12 V DC. ATTo@UyeTe TO BPaXUKUKAWUA Kal TOV
Kivduvo nAekTpotrAnéiag katd mn xprnon. H ouokeun avayvwong ival yeiwpévn
MEOW TOU TTPOCAPHOYEQ PEUMATOG.

4.5 EykardoTaon TG CUOKEUNG avayvwong

XpnOoIYOTTOINOTE TN OUOKeUr avayvwong utd TIG KATAAANAEG Oouvbrkeg TTou

avagépovTal aTnv evotnTa 4.2 Mep1BaAAoOVTIKES aQmaITHOEIS.

1. TomoBeTAOTE TN CUOKEUN avAyvwong o€ aTabepr| ETTIPAVEIQA.

2. TommoBétnon xapTiou

Av0IETe TO KAAUPPA EKTUTTWONG, TOTTOBETAOTE TO XAPTI EKTUTTWONG OTOV EKTUTTWTH,

TPABNETE TTPOG Ta £€W TTEPITTOU 3 cm XapTi aTTd TO POAS KaI, TN CUVEXEIA, KAEIOTE

TO KAAUUUQ TOU EKTUTTWTH.

3. ZuvdéoTe TOV TIPOCAPHOYEd PEUMATOG Kal TO BUopa Tpo@odoaiag Tng
OUOKEUNG avAyvwong.

4. Evepyotroijote 1O OIGKOTITN A&ITOUPYIOG KAl EKKIVIIOTE TN  OUOKEUN
avayvwong.



KepdAaio 5 Odnyieg xpnong

O XeIpIoPOG TNG ZUOKEUNG avayvwaong GUAAEKTN PTTOPED va yivel JEOW EVTOAWYV
aTnv 086vn agng.

5.1 EKKivnon Tng OuoKeUng avdyvwong

2uvdéaTe TNV TPoPodOoCia PEUPATOG PE T GUOKEUN avAyvwaong CUAAEKTN péow
Tou Trpocapuoyéa DC kal TTaTAoTE TO SIOKOTITN ASITOUPYIAG YIA VO EVEPYOTTOINOETE
TN OUOKEUN avdyvwong. Oa eueavioTei n eiIkOva TTpogTolyaaiag, 6TTwg otnv Eik. 4.

©GIMA

Cup Reader

Eik. 4
Metd Tnv TTPOETOINACIA, CUPTTANPWOTE TO OVOPa XPAOTN Kal TOV KWOIKO
mpoéoBaong (BA. Eik. 5). H cuokeury avayvwong 6a ekteAéael autodidyvwaon. Edv
N autodidyvwan oAoKANpwOEi pe emmITUXia, N ouoKeur avayvwaong Ba eiI0éABelI oTnv
KUpla dieTragn Asitoupyiag.
5.1.1 X0vdeon

A
Kavte KAIK 0TO VIO VO EKKIVIOETE TO EIKOVIKO TTANKTPOASGYIO, CUUTTANPWOTE TO

évoua XproTn Kal Tov KwdIkS TTpdofaacng, To apXIKG Ovoua XpnoTn: SiaxeipIoTAS
Kal TOV apxIKO Kwdikd Tpéofacng: SlaxeIpioTAg, KAvTe KAIK OTnv €TMAoyN
"Yuvdeon" yia gicodo. MNa Tnv TPocBikn i KATdpynon XpnoTWVY, AvaTpEETe aTNV
evotnta 5.2.1.3 Aiaxeipion xpnotwv

10



Zovbeon
9
aa
Tovbean Tepu Aewt

Eik. 5
5.1.2 TepuaTiopog AsiToupyiag

Kavte kAik oTnyv €tmiIAoyr| "Teppu Aeit". ©Oa epgpavioTei éva privupa 6TTwg oTnv Eik. 6.
Kavte KAk ato "Nai" yia va amrevepyoTroifoeTe TN GUOKEUR avAyvwaong ) oTo
"AkUpwon" yia paraiwan.

Tepp AsrT

TeppaTIONOC AstToupyiag Tou Reader;

Nat AkOpwan

Eik. 6
5.1.3 Autodidyvwon

Merd Tn oU0vdeon, n ouokeun avdyvwong Ba €10éABel otn  dladikaagia
autodidyvwong. (BA. Eik. 7)

AvTtoSiayvwon AvTtobiLayvwon

Encfepyaoic... :> EncEepyaoia...OK

Eik. 7
5.2 Kopieg Asitoupyieg

Ymapyxouv TTévTe KUPIEG AsiToupyieg: PUBpion, Apxeia, Avdyvwaon, ATTOOTOAR Kal
EkTUTTWON, KABwg Kai diapopeg BonBnTikéG Asitoupyies. (BA. Eik. 8)
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Eikovidio elcaywyng kai gIkovidio Eikovidia KAEIBWHATOS  Ekovidio

paAakoU TTANKTpoAoyiou Kal evnuépwang amevepyoToinone
2022-05-30 10:44:16 m Mepioxn
ZuAMEKTRC AgBEviic TTAnPoQopI
Ap. avag. 1] ‘Ovopa U")V
IR AdiEn Hhwia @ido . TrpoiovTog
Kal
AmoTéAEOpA aoBevoUC
Mepioxn
L—" amoreAéop
aTog
PGBuLON Apxeia Avéayvwon Koupméd
AEITOUPYIWV
Eik. 8

5.2.1 PUBuion
MartoTe "PUBUION" yia va petafeite otn diacuvdean. (BA. Eik. 9)

- Q0

MpoTipfoeLg LIS
riooa EAANVIKG - MpuwTtékoAdo HLT -
Hwvia @pa 30/05/2022  w 10:44:30 IP Siakopio T 192.168.168.100
Zawn wpac China -  Asia/Shanghai S ©ipa Giakon 2100
Aot extin | Autépata e Mn autép Metagéprwon | Autopata e Mn qutdp

Eik. 9
5.2.1.1 PUBuion AsiToupyiwV TTPOTIHACEWV
1) TAwooa: H yAwooa ptropei va €mmAgyei, n TTpoemmAgypévn yAwaooa gival Ta
AyyAIka.

2) Hpegpopnvia kai wpa: [lorAioTe ’ otn 0efid TTAcupd TOUu TTAQUCIOU

12



EMQAVIONG TNG nuEpounviag  yia  va  €mAEEETE  nuEpopNVia-oToxo,

OUPTTANPWOTE TNV WPA-0TOXO ME TO EIKOVIKO TTANKTPOAGYIO Kal TTATHOTE

yla va amobnkevoete v allayr). (Edv n ouokeull avayvwong eivai
ouvdedepévn ato Ethernet péow BUpag LAN, n nuepopnvia kal n wpa Ba
guyxpovioTouv aTo OikTuo Kal 6ev Ba utTopolv va aAAdgouv.)

3) Zwvn wpag: Mtopeite va eMAEEETE TN XWpPA Kal TNV TTOAN YIAG VO OPIigETE TN

wvn Wpag Kai va TTaTroeTe yla va atroBnkeUoeTe TNV aAAayh.

4) Azitoupyia ekTUTTwoNgG: EMAEETE "AuTOpaTN” VIO QUTOPATN EKTUTTWON TOU
atmmoTeAéOPATOG TNG €€€TAONG WETA aTTO KABe e¢étaon. Edv emAéEeTe "Mn
autéuartn”, To amoTéAeopa TNG €€€taang dev Ba EKTUTTWVETAI QUTOUATA PETA
atd KABe eEétaon kal 0 XpAoTnNG Ba TTPETTEl va dWOEl PIa EVTOAR EKTUTTWONG,
e@v emOBupei ekTUTTWON.

5.2.1.2 P0Buion ocUvdeong LIS

1) ZXOvdeon LIS: H ouokeun avayvwong umopei va ouvdeBei o1o LIS péow
Ethernet.

Brijua 1: EmAEETe TTpWTOKOAAO  ETTIKOIVWVIAG OTO  QVOTITUCOOUEVO  TTAQICIO

TIPWTOKOAAOU Kal TTATAOTE yia atroBAikeuon.

Brjua 2: YuvdéoTe 1o Ethernet

BApa 3: ZupmrAnpwoTte T dietBuvan IP Tou dlakouioTh Kai TIG TTAnpo@opieg BUpag
avTioTolya ota media dielBuvong IP kal BUpag Tou BIAKOWIOTH KAl TTATACTE yia

atrofrkeuon.

2) Asiroupyia amrooTtoAng: EmAECTE "AuTOpaTn" yIa aQUTOUATN ATTOOTOAR TOU
ATroTEAEOUATOG TNG €E€TAONG WETA aTTO KABe efétaon. Edv emAEEeTe "Mn
autéuatn”, To amoTéAeoua TnNG £¢€Taang dev Ba aTTOOTEAAETAI QUTOUATA PETA
atré KABe egéTaon.

5.2.1.3 Alaxeipion xpnotwv

@
MatAoTe & via va puBuicete Tn dlaxeipion xPNOTWV. ZTn OUVEXElD, Ba

eM@avioTei n 086vn TTou TTEPIypageTal atnv Eik. 10.
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Awayeipion xpnotwv

Blaysiplotrig MNpooBrikn

MNpon .
Aaypagri
réooa EAAnUIKE -
Hpfvia @pa 01/13/2025  ~ .100
Zwvn wpag china
AT exTim Autopata EfoBoc t e Mnautop

Eik. 10
MpooBnkn xpnotn: MNMatiote NMPooBRKN, GUUTTANPWOTE TO Gvoua XPHoTn,

ToV KWOIKG TTPOcRacng Kal ETIRERAILATE TOV KWOIKO TTPOTRACNG, KAVTE KAIK
otnv e€mAoyl ATToOARKeuon yia atmmoBAKeuon Kal KAVTE KAIK OTnv €TmAoyn
"E€od0¢ yia ££0d0 (BA. Eik. 11)

Awayeiplon XpnoTwv

Mpon
raooa EAANvKE -

Hwvia wpa 01/13/2025 -100
Ovoua Xpratn gaa
Zavn épas China

Kwbikog npooPaong YY) AnoBrikeuon

Aarextin | Autépate EniBep kB TPTE geee EEoboc ¢ e Mnautep
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AwayeipLon XpnotTwv

Blayepuotrig NpooBrikn

Mpo1 i
aaa Awaypagry
Maooa  EXAnuika -
Hp/via wpa 01/13/2025  « .100
Zavn wpag China
A&rT eKTOR Autépata EEaboc ' * Mnavtop

O XpRoTng NpooTeBnKE.

(B)
Eik. 11

® Alaypa@n Xpotn: EMAEETE TO XprioTn TToU B€AETE va dlaypagei Kal TTATACTE
Alaypaen. (BA. Eik. 12)

Alayeipion Xpnotww

BuayeypoTrg MpocBrikn

MNpon .
Awxypagr
Muooe EANUIKE M
Hwvie wpa 01/13/2025 |~ -100
Zavn Gpag China
Aarexton | Autépata EEoboc { = Mnaoutep

O xprioTng Suaypdgnke.

5.2.1.4 NAnpo@opieg (BA. Eik. 13)
MatAoTe Q ylo va eueavioTei n €kdoon Tou AoyiopIKoU Kal o o€ipiakdg apiBudg,

omwg oaivetal otnv Eixk 13. TNatioTe ylo va ETIOTPEWPETE OTNV KUPIA

dlaouvdeon Asitoupyiag.
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5.2.2 Apxeia
MatoTe "Apxeia" yia va petafeite otn diacivdeon apxeiwv (BA. Eik. 14). Ta
amoteAéopara Ba eu@avioToUV OTa apXeia Kal oI AETITOPEPEIG TTAnpogopieg Ba
EMQAVIOTOUV OTnNV TIEPIOXN oTToTeAeopdaTwy. [latioTte Tn oelpd-o16x0. Oa
AeTrTopepeic  TTANpogopieg avrioToixa. Ol
KOUMTTIWV €TTEENYOUVTaI OTOV TTivaka 1.

EUPavICTOUV Ol

ZLOKEUN QVAYVWONG OLVAAEKTH

‘Exkboon: 1.0.1.20200813
Felplokoc aplOpoc: 0000000092d9a452

OK

Eik. 13

Apyeia

Ap. Huepopnuia

Dpa Ap. auag.

2022-10-25 |08:52:18 | DUA-R1157-A1

2 | 2022-10-25
3 | 2022-10-25
4 | 2022-10-25

5 |2022-10-25

08:53:33  DUA-R1I157-Al
08:54:45 DUA-R1I157-Al
08:56:18  DUA-R1157-AL

08:57:30  DUA-RI157-AL

1/4 > >l

Napriba

AREn | ID OvopaHMkia @®@ilo | XeploTrig

DOA22080001E | 2024-07

DOA22080001E
DOA22080001E
DOA22080001E

DOA22080001E

0

2024-07

2024-07

2024-07

2024-07

H = A

ATOTEAECUA

T/GLU CRE/PH OXI/SG MOP MTD C

Znueiwon:

L/@®YE MH/MH  MH/MH

MH- MH ®YZ (AcuvnBioTog)
Mivakag 1 Kouptmid Asitoupyiwv

BET @ET OET OET

BrayeLprotng
BlaxeLproTng
BlayeLprotng
BlayeLprotng

BlayeLpLoThg

3 & B

PPX FYL MDMA AMP EDDP BZO THC MET Kl

PCP
©ET @

AeIroupyieg  Twv

T

©ET ol BET ©ET ©ET OET ©ET ©ET ©ET

Eik. 14

KoupTri Aeroupyia
£ f > Mponyoupevn | ETTéuevn oeAida
KK f 2l H 1pWwn A n TeAeuTaia oeAida
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o MeTaBeite aTn oeAida TTPOOPIGUOU TTOU gival GUUTTANPWHEVN GTO
TTapadupo diaAdyou
".! MartAoTe yia évapén | CUPTITUEN TOU €IKOVIKOU TTANKTPOAOyiou
0 AvalnTAoTe apxeia Pe TIG TTANPOQPOpPIEG TTOU €XOUV CUPTTIANPWOET
=t oT0 TTapGOupo diahdyou.
Al Epgdavion 6Awv Twv apxeiwv
=i EKTUTIWON TwV ETIAEYHEVWV OPXEIWV
) MeTagopd Twv emmAeyuévwy apxeiwv ato LIS
] E€aywyr apxeiwv og poper Excel
I Alaypa@n] emAeyuévou(wv) apyeiou(wv)
@ EmoTtpo@A aTnv KUpia dilaocuvdeon AsiToupyiag

5.2.3 Avdayvwon

AQACTE TOV GUAAEKTN, TO deiyua oUpwv /KAl TOug PAPTUPEG va QTACOUV O€

Beppokpaaia dwpartiou (15-30 °C) piv atrd Tnv €EETAON.

1) BaBpovéunon cucThHATOG

BApa 1: BydAte Tov OUANEKTN BaBuovounong Kal ToTToBeTACTE ToV 0TO BAAANO

QaviXVveuong TNG CUOKEUNG avAayvwaong.

BApa 2: Kavte KAIK 010 oToixeio "Avdyvwon" yia va dIaBAceTe Ta aTToTEAETUATA

(BA. Eik. 15)

Znueiwon:

1) O xpovog avayvwong pTTopei va diapkéoel atmd 1 AemTo €wg 2,5 AeTiTg,
TTPAyua TTou e€apTdral atrd Tnv ToTTo8£TNON Tou KWdIkou QR.

2) Ortav TOTTOOETEITE TO OUAAEKTN OTO BAAANO TNG OUOKEUAG avAyvwaong,
euBuypappioTe Tov KWOIKG QR oTnv €TIKETA TOU GUAAEKTN WE TNV KATEUBUVON
TTou @aiveral oTnv EIK. 17 yia ypnyopdtepa amoteAéouara.

Epunveia Tou atroteAéoparog:

‘Eva EMITYXEZ atrotéAecpa onuaivel 0TI To oUCTNPA AEITOUPYEI KAVOVIKA Kal O
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XPNoTng PTTopei va ekTeAéoel pia e€étaon. Av 1o amoTéAeopa TG BaBuovéunong
cival ANENITYXEZ, pnv XpNOIJOTTOINCETE TN CUOKEUN KAl ETTIKOIVWVIOTE UE TNV
AllTest yia Texvikf UTTOOTAPIEN.

2022-05-30 11:14:28 @ @ @
ZUAAEKTNG AoBevng
Ap. avag. Calibration-1157-A1 ID 234 Ovopa BB
Maptiba N/A AREn N/A HMikia 22 ®olo luvvaika -
AnoTéAeona

T15 T14 T13 T12 T11 T10 T9 T8 T7 T6 T5 T4 T3 T2 T1

ERRERERERERE

:‘v»“L I = |

EMIT EMT EMT EMT EMT EMT EMT EMT EMT EMT EMT EMT EMT EMT EMT

PoBuion Apxeia Avayvwon MeTagopTwon ExTOmIwon

Eik. 15
2) EkTtéAeon e&éTaong
BApa 1. AgnroTte Tn ONAkn Tou OUAAEKTN o€ Bepuokpacia dwuartiou TPV TNV
avoitete. A@aipéoTe TOv CUAAEKTR ammd Tn o@payiopévn Onkn amd @UAAO
aAoupiviou Kai XpnoIPOTIOINATE TOV EVTOG HiAg WPAG.
BApa 2: YulAéCTe Beiyua.
BApa 3: AcC@QaAioTe TO KATTAKI KAl TOTTOBETAOTE TOV OUAAEKTN O€ MIa ETTITTEDN
EM@AvEIQ.
BApa 4: EAEyETE TNV €TIKETA BepUOKPaTiag Ewg Kal 4 AeTTTd peTd TN GUAAOYN Tou
OciypaTog. Oa euavioTei éva TTPACIVO XPWHa TToU UTTodEIKVUEl TN Bepuokpaaia
Tou OciyyaTog oUpwv. To Kat@AANAo €0pog yia éva un voBeupévo deiypa gival
32-38 °C (90-100 °F).
BApa 5: KataypdyTte Tnv nuepopnvia Kai Ta apxiké 0ag aTo OPPAYIoUa aCQaAgiag
KOl TOTTOBETAOTE TO GPPAYIOUA ACPAAEIAg TTAVW aTTO TO KATTAKI TOU GUAAEKTN.
BRApa 6: ATTOKOAANOTE TNV ETIKETA OTTO TOV OUAAEKTN.
3) AvAyvwon TwV aTTOTEAETHATWY ATTO T CUCKEUNR avAayvwong
BApa 1: ZuptmAnpwoTe TIG TTANpogopieg aoBevolg, 6TTwg AvayvwplioTikd, Ovoua,
HAIkia ka1 ®UAo oTnv 086vn.
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BApa 2;: TomoBetrioTe TOv OUAAEKTN OTO OAAGUO avixveuong Tng OUOKEUNG
avayvwaong ota 5 AETITA KAl KAEIOTE TO KATTAKI ToU BaAduou, OTTWG QaiveTal oTnv

Eik. 16.

AIAAIKAZIA EEETAZHE \QRANVN (]S

* Avoi€Te TO TTWHA Kal
TpooBiaTte TO delypa

* ToroBeTAGTE TOV CUAAEKTN OTO BAAapo
QVIXVEUGNG TNG CUGKEUNG QVAayvVWang oTa
5 AeTrTd, KAEIOTE TO KATTAKI TOU BaAdpou Kal
KAVTE KAIK 0TO aToIKElO "Avdyvwan' yia va

D

dIaBaoeTe Ta aTOTEAEGPATA.
o

* ATTOKOAACTE TNV
ETIKETT

Eik. 16 AeiToupyia Tou oUPOCTUAAEKTN

q | i
m— "

SN |

| I/ | AL,

Ly
®
ITTTT

:\,_,J =
\J L

Eik. 17 MpooavatoAiopdg Tou OUPOCUAAEKTN

BApa 3: Kévte KAIK aTo gToixeio "Avayvwon" yia va diaBAceTe Ta ATTOTEAECTUAT
(BA. Eik. 18)
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(o} 2022-05-30 11:23:04 @ ® @

ZUAAEKTNG ACBEVNG
Ap. avag. ID 123 ‘Ovope aaa
Napriba AREn Hhikia 20 Podo Avbpac =
ATOTEAECHA
PoOBuLION Apyeia Avdyvwon
Eik. 18

O1 TAnpogopieg oUAEKTN Ba cupTTAnpwBouv autépaTta oTa TTAQIcIa PETA OTTO
Aiya deutepdAeTtta amd Tnv évapén Tng e&étaong kai n diadikacia Ba aAAddel
ouvexwg ato 0% og 100%. (BA. Eik. 19)

(u,] 2022-05-30 11:23:18 ® ® ©
ZUAAEKTNG AoBevng
Ap. avayp. DOA-1157-Al ID 123 Ovopa aaa
Naptifa DOA21120001 AREN 2023-11 HAikia | 20 ®6ho Avbpag =
AToTéAsOoua

EnsEepyaocia... 10%

Eik. 19
BApa 4: Otav n diadikacia @T1doel oto 100%, 10 amotéAeopa Tng £¢étaong Oa
gM@avioTei aTnv 000vn, 6TTwg atnv Eik. 20.
20



() 2022-05-30 11:24:01 @ @ @©

ZLAAEKTNG AcBsvig

Ap. avag. DOA-1157-Al ID 123 Ovopa aaa

Maptiba DOA21120001 AREn 2023-11 HAiia 20 ®oho Avbpac

AnoTéAeopua
MoP OoPI MDMA OoxY EDDP PCP CDE,, MTD BAR BZO AMP MET TCA ‘THC BUP
1 3 AU % W P k< -
RARON _af‘;; PN 9‘0;; G \’\3‘ e 0% \QQ‘ @ A i:} ~z~° Q\)Q
% S Q)
< °§ ) o* = ‘S pe N 2% 9'0‘ e ¥

PuBuion Apxeia Avdayvwon MeTa@épTwon ExkTOTMWON
Eik. 20
Znueiwon:
MH- MH ®YZ (Acuvr|610T0G)
5.2.4 ATrooToAn

Metd ammd kdbe e€€Taon, atoTe "ATTOOTOARN" YIO VO PETOPEPETE TO ATTOTEAEGUA
oto LIS. (To amotéAeopa Ba peta@epOei autopata utrd Tnv TTPoUTTo0ean OTI N
puBuion LIS éxel opioTei owaTd.) (BA. Eik. 21)

MeTag@opTwon MeTag@opTwon

Encsfepyaoia... |::> Encfepyaoia...OK

Eik. 21
5.2.5 EKTUTTwWON

MatAote "EKTUTTWON" VyId VA EKTUTTWOETE TO TPEXOV CATTOTEAECHUA ME TOV
EVOWPOTWHPEVO BepUIKO eKTUTTWTH. (To atToTéAeopa Ba ekTuTTWOEN auTtéuara, utd
TNV TTPOUTTO0E0N OTI N AUTOUATN AEITOUPYIa EKTUTTWONG €ival EVEPYOTTOINMEVN.)
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5.3 BonOnrikég Aeitoupyieg

Bononrikég Asitoupyieg Tou Trepidaudavouv: Eicaywyr), Evnuépwaon, KAeidwbnke
ka1 TepuaTiopdg Asiroupyiag.
5.3.1 Eicaywyn

Mapéxetal £va €I0IKO apxeio dIauOPPWONG We Pia TTapTida GUAAEKTWYV e€éTaang.
Edav @Tdoel pia véa TTapTioa, To apxeio diapdpewaong Ba TTPETTEI VA ATTOONKEUTET
oe éva 0ioko USB kal va gilcax0ei 0Tn ouoKeun avayvwaong TTATWVTAG TO KOUMTT

. (BA. Ek. 22)

Ewgaywyn

Ovopa MeyeBoc TpomomoinBnke

Ewoaydyete Tn povaba flash USB oe po Bipo USB Kol maTAoTE 'Avdyvwon USB'.

Avdyvwon USB y KAeiowo

i

Ewgaywyn

MeyeBoc TpomomoinBnke

DUA-R1157-A1_DOAZ2080001E.zip 11 KB 2022-08-26 10:49

EmAEETE apyeio Slapudppwong kKol matrioTte 'OK'.

Avayvworn USE oK KAeiowo
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U

Ewcaywyn

Ovopa MeyeBog TporomolnBnke

b DUA-R1157-A1 DOA22080001E.zip 11 KB 2022-08-26 10:49

MVETOL ELOQY WYH...

Avaywwon USB OK KAeiowo
Ewcaywyn
Ovopa MeyeBog TporomolnBnke

g DUA-R1157-A1 DOA22080001E. zip 11 KB 2022-08-26 10:49

Emutuyia.

oK KAeiowo

Eik. 22
5.3.2 Evnhuépwon

To Aoyiopiké evnuepwvetal péow B0pag USB. Mia véa ékdoon Aoyiouikou Ba
Tapéxetal pEow email 6tav n cuokeur) avdyvwong dev AeItoupyei cwoTd Adyw

BAGBNg ToU AoyiouikouU. lNaTtAoTe - oTnVv KUpia diaguvdeon Aciroupyiag. (BA.

Eik. 23) Kavte KAk oTo "Nai" yia va eigéABeTe oTn dladikaaia evnuépwong, KAvTe
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KAIK o1o "AkUpwon" yia £€0d0.
Mpocidomoinon: Mnv a@aipeite T povada USB kartd Tn didpkela NG
evnNUEPWONG AoyIoHIKOU.

Evnuépwan

Na yivel evnuE pwaon AoYLOULKOD;

No AKUpwaon

Eik. 23
5.3.3 KAeidwBnke

Katd 1n didpkeia piag nuépag, 6Tav n ouoKeur avayvwong dgv xpnoiuoTroleiTal,

pTTopei va  KAEIdwBEl TTpocwpPIva KAvOvTag KAIK OTO  €IKOVIdIO . . Orav
XpnoigotroinBei Eavd, eicayayeTe To dvopua XpAoTn Kal Tov KwdIko TTpdoaang yia
va €10éABeTe 0T OIETTA@A A€ITOUPYIaG. ZUVIOTOUUE TNV OTTEVEPYOTTOINGN TOU
OpYAvoU PETA aTTO Xpron o€ Hia nuépa.

5.3.4 TeppaTiopdg AsiToupyiag

V]
MatnoTe YIO VO OTTEVEPYOTTOINCETE TN CUOKEUR avayvwaong. Ztnv 086vn Ba

ePQavioTei To privupa "Tepuatiopog Asitoupyiag Tou Reader;”, mathote "Nai” yia
artrevepyoTroinaon, matioTe "AkUpwon" yia akupwaon.

Znueiwon: Mnv armevepyoTroleite To OIOKOTITH AgiIToupyiag apéowg META ThV
arrevepyoTtroinon Tng 08évng. Metd atrd Trepitrou 1 AeTTTd, 0 SIOKOTITNG ASITOUpYiag
MTTOPEi va atrevepyoTToinBei.
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Ke@dAaio 6 AvTigeTwITIioN TTPOBANHATWY

Katd kavova, n Asiroupyia Kal n ouviipnon TNG CUCKEUNG avayvwong OUAAEKTN
oUp@wva pE TIG 0dnyieg Tou TTapdvTog Eyxeipidiou xpriotn ouvnBwg eEac@ailel
™ owaoTh Asitoupyia TnG. Katd Tn xprion TG OUOKEURG avdyvwaong eVOEXETAI va
TTapouaciacTolv opiopéva cuvAbn o@daAuarta. O TTapakdTw TTivaKag TTapouaIAdel
Ta oUVAON cEAaAuaTa Kal AUCEIG:

Mivakag 2 AvTigeTwTTion TTPORANHATWYV

Mepiypaen
o@AaAparog

Nuosig

Kartda mn ouvdeon,
eg@aviceTal éva
MAVUMA un £€YKUpou
ovOuaTog XpHoTn N

KwOIKoU TTpdofacng.

1. BeBaiwBeite 611 TO dvopa XpAoTn 1 o KwdIKGG TTpéafaong

UTTAPXOUV Kal gival CwaTd. Zuvdebeite {avd.

2. Av 10 pyfjvupa e€akoAouBei va ep@aviceTal, GUUTTANPWOTE TO

apXIKO Ovopa XpAaTn Kal Tov KwdIKG TTpOoBacng Kal EAEYETE
TA OTOIXEIQ XPrOTN TTOU £€XOUV TTPOCTEDEI.

. K&vte KAIK 0TO TTAQiCI0 €100YWYNG TOU KWwdIKOU TTpocacng,

TaTtAOTE TO TANKTPO Tab Kai, 0Tn OUVEXEIA, TTATAOTE TO

To €IkovIKS
O EIKO (,) TANKTPO Enter. To mpdBAnua Ba Aubki.
TTANKTPOAOYIO . . , .
i . | 2. Kavte KANIK OTO €IKOVidIo €IKOVIKOU TTANKTpoAoyiou yia va
artrokAgier Tn dieTTagn i .
, EKKIVAOETE TO TTANKTPOAGYIO,
ouvdeang . . , i .
3. E4v 10 o@AApa TTOPOUEVEL, ETTIKOIVWVNAOTE E TOV TOTTIKO

OIavou£Q 1) TOV KOTOOKEUAQOTH).

N

. Eiloaydyete 1o avrtioToixo apyeio diaudppwaong TrapTidag Kal

Aev Bpseml«xv o dokipdoTe Eava.
TAnpogopieg 2. E&v 10 o@AApa TTAPAUEVE], ETTIKOIVWVAOTE WE TOV TOTTIKO

OIavOouEQ ) TOV KOTOOKEUQQTH).

EpgaviCetal To
pAvupa "Mn éykupol
OUAAEKTEG;"

. ApaipéaTe Tov OUANEKTN. BefaiwBeite 0TI UTTAPXEl KWOIKOG

QR oTnv €TIKETO TOU GUAAEKTN.

. BeBaiwBeite 611 n kareuBuvon Tou kKwdIKoU QR eival cwoT.

ToToBeTAOTE TOV CUAAEKTN OTO BAAONO, OTTWG PAiVETAI TNV
Eik. 17.

Edv 10 o@dApa TTopapével, €TTIKOIVWVAOTE PE TOV TOTTIKO
OIavou£Q 1) TOV KOTOOKEUQQOTH).

H 086vn agng €xel
KOAAOEI

ATTEVEQYOTTOINOTE KAl ETTAVEKKIVAOTE TN ZUCGKEUR avAyvwong
OUAAEKTN.

. Edv 10 o@dApya Trapapével, ETTIKOIVWVIOTE PE TOV TOTTIKO

OIavOuEQ 1) TOV KOTOOKEUAQOTH).
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KepdAaio 7 KaBnuepiviy cuvtiRpnon Kai
KaBapIouog

7.1 ZuvtApnon

H Baoik ouviipnon ocuviotatal oto va dlaTtnpeital kaBapd 10 €EWTEPIKO TNG
2UOKEUNG avAayvwaong CUAAEKTN.
ESwTtepik6g KaBapiopog kal péBodog ouvripnong: Kabapiote Tnv €§WTEPIKN
EMQPAVEID TG OUOKEUAG avayvwong Me éva uypd Travi TToUu Oev TTEPIEXEI
TEPIo0OTEPO aTTO 70% aAKOOAN. Mnv XpNOIPOTIOIEITE IGXUPO AEUKAVTIKO (SIGAUPQ
AgukavTikoU = 0,5%), 10T 0o&eIdWTIKEG ouoieG Kal OIOAUTEG evOExETAl va
TPoKaAégouv Cnuid oTa PéEPN TNG OUOKEURG avayvwaong Kal atnv oBovn agng.
Mnv kKaBapifeTe TO EOWTEPIKA EEAPTANATA KAI TNV ECWTEPIKN ETTIPAVEIQA.
ATTeEVEPYOTTOINOTE TOV OIAKOTITN AEITOUPYIAG TTPIV aTTO TOV KaBapIoUo!
A BeBaiwBeite 6T TO KOAWDIO TPOYPODOTiaG ival ATTOCUVOEDEUEVO, VIO Va
ATTOQUYETE TOV KivOUVO BPaXUKUKAWMATOG Kal NAEKTPOTTANSiag!

7.2 MNpéypappa cuvtipnong

>Toixeio ouvtApnong | Ké&be efdoudda OTrote atraiteital
KaBapiopog okdvng X
AvTikaTdoTaon Tou Ortav TeAeiwoel To XopTi
XOPTIOU EKTUTTWONG

7.3 NMpo@uAdgeig

i. Mnv TomoBeteite TN cuokeur] avayvwong oe Béon TTou gival SUCKOAO va
Aeiroupynoel A TTou Oev DIEUKOAUVEI TNV aTTOOUVOEDH TNG.

i. Na xepiCeote Ta deiypara mou €xouv UTTOBANBEl e e€€Taon wg duvnTIKA
MOAUCHATIKA Kal va XPNOIUOTIOIEITE TTPOCTATEUTIKA yavTia Kal  GAAa
TIPOCTATEUTIKA PETPA.

iii. Xpnowyotrolgite pévo KIT €§£TaonNg TTou KaTaokeuadovtal atré TN Hangzhou
AllTest Biotech Co., Ltd. kal Trapéxovtal atrd £€0ucIod0TNUEVOUG DIAVOEIG
NG Hangzhou AllTest Biotech Co. Ltd.

iv. Mnv avtikaBiotare 10 ammooTTweEVo KaAwdIo TPODPOAOZIAZ pe KaAwdio
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TPo®odOoaiag TTou dev JIABETEN TIG KATAAANAEG OVOUOOTIKEG TIUEG.
v. OtrolodnmoTte cofapd TTEPIOTATIKO TO OTIOI0 TTPOKUTITEI O€ OXEON ME TN
OUOKEUN TTPETTEI VO QVAQEPETAI OTOV KATOOKEUATTH Kal OTnV apuédia apxn.
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KepdAaio 8 ZépBig, eTIOKEUN Kal atréppIiyn

H Xuokeuny avayvwong oUAAékTn Oev amaitei €18IKA ouvTApnon, Tépav Tng
dlatApnong TG kKabapdtnTdg TNG Kal TNG AvTIKATACTACNS TOU XapTIoU EKTUTTWONG,
o6tav eivar amapaitnto. Edv xpeiaoTtei o€pPig, ETMIKOIVWVACTE PE TOV TOTTIKO
dlavopéa.

Ta eowTtepik@  €fapTAMATA  TNG  ZUOKEUNG  avAyvwong  GUAAEKTN,
OUMTTEPIAAPPBOVOUEVWY TWV  TTAGKETWV KUKAWHATWY, Twv POVAdWY OTITIKAG
avixveuong, Tng 08évng Kal TOU EVOWPOTWHEVOU BEPUIKOU EKTUTTWTH, UTTOPOUV Va
TTapéxovTal JOvo aTrd ToV KATaoKeUaaoTr). Mnv TTpounBeleaTe autd Ta €apTAPATA
atrd TPITOUG KATAOKEUAOTEG, KON Kal av auTd TTapExouv, katad dnAwan, Tnv idia
AgIToupyia. e TTEPITITWON TTOU avakUWouv TTPORANPOTA GE OXEON WE TN CUOKEUN
avayvwaong, €TTIKOIVWVAOTE Pe Tov TOTTIKO dlavouéa. H etaipeia pag tTapéxel
TEXVIKI] UTTOOTAPIEN OTOUG XPAOTEG YIA TNV EKTEAEON €PYACIWV QAVTIUETWTTIONG
TpoBAnuaTwy. EAQv n ouokeurp avdyvwong TPETTEl va  ETTIOTPOAQYEI  OTOV
KOTAOKEUOOTH, ETTIKOIVWVACTE YE Tov TOTKSO Olavopéa f/kal hge v Hangzhou
AllTest Biotech Co. Ltd. Na tnv emiAuon TuxOv TTPORANUATWY aTTAITEITAI KOTA
kavova tepitou pia efOoudda. Edv amrodeixBei 611 n ouokeur] avdyvwong dev
MTTOPEI va €TTIOKEUAOTEI €VTOG TNG TTEPIGOOU €yyunaong, 6a TNV avTIKATAOTACOUE
ME pIa Kalvoupyia. Eav yia otroiovdiTroTe AGYo n cuokeun avayvwong TTPETTEl va
ammoppI@Bei, akoAoubroTe TIG lIadIKATieg Kal TOUG KavOVES TTou TTPORAETTOVTAI ATTO
TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG.

H etaipeic pag Trapéxel TeEXVIKA UTTOCTAPIEN KAl OUVTAPNON AoyIOWIKOU,
ouptrepIAapBavopévng TG AEIMTOUPYIKAG  OuviApnong, Tng  OI0pBwTIKAG
ouvTAPNoNG, Twv emdIoPBWOoEwWV Kal TNG avaBdaduiong AoyiopikoUu. dépoupe
€ubUlvn Kal TTaOPEXOUME TIG UTINPEECIEG QUTEG OTAV N OUCKEUR avAayvwaong
XPNOILOTToIEITAI OWOTA, CUPNPWVA WPE TIG 0ONYIEG TOU KATOOKEUAOTA. € avTIiOETN
TTEPITTTWON, TUXOV ¢nUieg dev KOAUTTTOVTAI.

To TTpoidv auTtd TIPETTEI VA CUPHOPQWVETalI PE Tnv odnyia Tng Eupwtraikig
‘Evwong oxeTIKA pe Ta amroBANTa NAEKTPIKOU KAl NAeKTpovikou e¢otTAiopou (AHEE).
Edv embBupeite va atToppiyete NAEKTPIKG Kal NAEKTpovikKG eEommAioud (HHE),
ETTIKOIVWVIOTE JE TOV QVTITIPOOWTIO A TOV TTPOUNOEUTH] OOG YIA TTEPICOOTEPES

TTANPOYOPIEG.



KepdAaio 9 NMAnpo@opisg KATAOKEUAOTH

Ovopua: Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd.

AiebBuvon: # 550, Yinhai Street, Hangzhou Economic & Technological

Development Area, Hangzhou 310018 P.R. China
TnA.: +86-571-56267890

Web: www.alltests.com.cn

Email: info@alltests.com.cn

Eupetipio cuufoAwyv

xpnong

ZupBouAeuTeiTe
I::III TIG 0dnyieg W Egetdosig ava kit

AlayvwoTIKO
IATPOTEXVOAOYIKO
TTPOISV in vitro

Opi0
Bepuokpaaciag REF ACR-100
-10-60 °C

E¢ouaiodoTtnuévo
G QVTITTPOCWTTOG
otnv EE

AlaTnpEiTeE OTEYVO

60°C
A
“ KataokeuaoTng c E >Auavon CE

, KpartroTte 10 MpooTtatéwTe
EuBpauaorTo, Qo . - '

xaglcnshs //\Tﬁ.__ MakpIi& aTTo TnyEg

& TTOOGOYT /I\\ atrd 10 NAIAKO BepudTNTAG KOI

HE TipogoxXn Pwg pPOdIEVEPYEIDG
. Movadiko

. = BioAoyikoi .

Mpoooxn (é% . avayvwpIoTIKO
I Kivouvol GUGKEUAC

SN 2EIPI0KOG Huepopnvia
ap1Buog TTapaywyng

‘Oplo uypaciag

Hangzhou AllTest Biotech Co.,Ltd.
AAAN 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

Hpepopnvia avabewpnong:
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MapdpTnua

A. Eyyunon

JUUTTANPWOTE TNV KAPTa €yyunong Trou TrEPIAAUPBAVETAlI OTN  OUCKEUACIa.
ATTOOTEIAETE TNV KAPTA OTOV TOTTIKO Olavopéa, TTPOKEIEVOU va KaTtaxwpenoei n
ayopd oag eviog VOGS £TOUG aTTO TNV NUEPOMNVIa ayopdg.

ZNUEIOTE €DW TNV NUEPOUNVia ayopdg Tou KIT £vapéng yia To apxEio oag:

Znueiwon: H mapoloa eyyunon 1oxUel YOVO yia T CUOKEUR avdyvwong oTnv
aApXIKN HOPYr ayopdg Tng. Aev IoxUel yia GAAa UAIKG TTou TTepIAauBdvovtal o
OUoKeun avayvwaong.

H Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd. TTapéxel atov apxikdé ayopaaTr| Thv
gyyunaon o1l auTr n ouokeun avayvwaong Ba eival eAeUBepn EAATTWHATWY UAIKWV
KOl KATAOKEUNAG yia TTEPIod0 evog £TOUG (12 unvwv).

H Tepiodog evog €Toug Eekivd amd TNV nuepounvia apxikAG ayopds N
eykaTaoTaong (61olo aTTé Ta dUO0 £TTETAI XPOVIKA), EKTOG £GV OPICeTal DIAPOPETIKA
TapakdTw. Kard tn didpkeia 1ng dnAwbeiogag mepiddou evog £Toug, n AllTest Ba
QAVTIKATOOTAOCEI TN PMovAda TTou KOAUTITETAI aTTd £yyunon ME MIA OVOOKEUAOHEVN
pgovada n, katd Tn OIOKPITIKA TNG €UXEPEID, Ba €TTIOKEUAOEl XWPIGC XpEéwaon Tn
povada Tou dlamoTwenke o1 gival eAattwuatiki. H AllTest dev @épel kapia
€UBUVN YIO XPEWOEIG ATTOOTOAAG TTOU TIPOKUTITOUV aTTO TNV ETTIOKEUN TNG
OUOKEUNG avayvwong.

H TTapouoa eyydnon UTTokeITal oTIG AKOAOUBEG EQIPETEIC KAl TTEPIOPICUOUG:

H Trapoloa eyyunon TreplopieTal OTnV €TMOKEUAR 1 AVTIKOTAOTOON AOYW
ENATTWUATWY  UAIKWV  Kal  epyaciag. Ta pn  eAattwpatikd  egaptiuata
avTikaBiotavral e emTAéov xpéwaon. H AllTest dev uttoxpeoUtal va TTpofei o€
ETMOKEUN 1 avTiIKaTdoTaon eEapTnUATwy TTou  €mIRBAAAETal  AOyw  KOKAG
METOXEIPIONG, ATUXAMATOG, TPOTTOTTOINONG, KAKAG XPAONG, AuéAEIag, un Xpriong Tng
OUOKEUNG avayvwong oUupwva Ue To gyxelpidio Asiroupyiag i ouvtipnong atré
otrolodnTToTe AAAO PEPOG eKTOG TNG AllTest.

EmmAéov, n AllTest dev avahapBavel kapia eubuvn yia Tuxév SucAsiToupyia N
BAABN Tng ocuokeung avdyvwong n otroia TTPoKaAgiTal ammd TN Xpron dAAwv
TPOIGVTWY, TTEPavV auTWYV TTOU KaTtaokeudlovral amo tnv AllTest. H AllTest
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eM@UAGoTETAl TOU BIKAIWPATOG TTPAYHOTOTTOINONG AAAQYWYV OTO OXESIOOUO AUTHG
TNG OUOKEUNG avdayvwong, Xwpig Tnv UTToXpEéwon &VOWNATWONG AuTWY TwV
aAAaywv o€ TTponyouueveS EKOOOEIS TNG OUOKEURG aVAYVWONG.

AtTotroinon eyyunoswyv

H mapolca eyyunon avtikaBiotd pnrd otoiadAmote &GAAn eyyunon, pnt f
owTNPEn (EPTTPAKTWGS A KATA TO VOUO), CUUTTEPIAGUBAVOUEVWY TWV EYYUROEWV
EUTTOPEUTINOTNTOG KAl KATAAANAGTNTAG Yia XPrion, ol oTToieg e€aipolvTal pnTd, Kai
givar n poévn eyyunaon tou Trapéxetal atmrd Tnv AllTest.

Mepropiopoi eubUvng

2¢ kapia mepimtwaon n AllTest dev Ba Bewpeitalr utrelBuvn yia TUXOV €UUETEG,
€I0IKEG | ETTAKOAOUBEG CnuUIEG, akoun kal av n AllTest €xel eidotronBei yia Tnv
mMOaveTNTA TTAPOUOIWY NUIWV.

MNa mapoyég utrnpeoiwv Baoel eyylNong, ETTIKOIVWVACTE PE TOV TOTTIKO dlavouEa.
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B. Kdpta eyyunong
2UUTTANPWOTE AUTHV TNV KAPTA £yyUNONG KAl OTTOOTEIAETE OTOV TOTTIKO dIAVOUEQ,
TTPOKEIYEVOU VA KaTaxwpenBei n ayopd oag evidg evog £TOUG atrd TNV NUEPOUNViIa
ayopdg.

AyopaoThg

MovTtéAo

ZEIPIaKOG apIBUOS

Huepopnvia ayopdg

Aig0Buvon

Ap1Bu6g TNAEPwVou

AiguBuvon nAekTpovIKoU

Taxudpouegiou
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Poglavlje 1 Uvod

1.1. Namjena

Cita& za &asice je instrument namijenjen digitalnom é&itanju rezultata DOA &asice
za urin i pruzanju rezultata u elektroniCkom obliku i obliku za ispis. Prikazuje i
ispisuje iskljugivo kvalitativne rezultate. Cita¢ je dizajniran za prikupljanje
informacija o proizvodu putem QR kéda i moze se upotrebljavati iskljuc¢ivo s DOA
testnim &asicama koje isporuduje tvrtka AllTest. Cita¢ za &asice nudi prednosti
visoke to€nosti i brzih rezultata. Ovaj ¢ita¢ smije se upotrebljavati samo s
potrosnim materijalima koje je proizvela tvrtka Hangzhou AllTest Biotech Co.,
Ltd. prema prilozenim uputama o proizvodu. Ne oCekuje se da ¢ée Cita€ za CaSice
biti kompatibilan s proizvodima drugih tvrtki, ¢ak i ako se tvrdi da se proizvodi
drugih tvrtki temelje na istoj tehnologiji. Ne moze se jamciti to¢nost takvih rezultata
testiranja kad se upotrebljavati testni kompleti drugih tvrtki.

Pazljivo procitajte ovaj korisni€ki priru¢nik prije rukovanja.

1.2. Opseg primjene

Citag za Gasice upotrebljava se za ogitavanje rezultata ispitivanja dobivenih s DOA
¢aSicom za urin za otkrivanje prisutnosti droga u urinu. Samo za profesionalnu in
vitro dijagnosticku upotrebu i upotrebu na mjestima pruzanja skrbi. Moze se
upotrebljavati u srediSnjim laboratorijima medicinskih ustanova, ambulantama ili
odjelima za hitnu pomo¢, klinickim odjelima ili medicinskim sluzbama (kao $to su
domovi zdravlja), ili medicinskim centrima itd. Takoder se moze upotrebljavati u
istrazivackim laboratorijima.

1.3. Naziv i vrsta modela proizvoda

® Naziv proizvoda: Citaé za éasice
® Model/specifikacije: ACR-100



Poglavlje 2 Upozorenja i sigurna upotreba

Upozorenje:

1) nepostivanje korisnickog priru¢nika moze dovesti do oste¢enja i netocnih
rezultata.

2) polja Patient ID (ID pacijenta) i Test Type (Vrsta testiranja) ne mogu se
uredivati nakon pocetka testiranja.

3) NEMOJTE otvarati poklopac komore cCitaa za ¢asice tijekom ocitavanja.

4) Nemoijte ponovno testirati iskoristeni uredaj za testiranje nakon izvje$civanja
rezultata.

5) nemoijte uklanjati USB pogon tijekom aZuriranja softvera.

Oprez:

1) upotrijebite samo ono napajanje koje preporucuje Cita€ za CaSice. Upotrijebite
adapter za napajanje koji se isporuCuje s Citatem za cCaSice. Ispravno
napajanje moze odrzati sigurnost i elektromagnetsku kompatibilnost €itaa za
Casice.

2) uvijek rukujte CitaCem na Cistoj, ravnoj i stabilnoj povrsini bez izravne sun€eve
svjetlosti.

3) ne pomicite Citac tijekom testiranja.

4) Slijedite odgovaraju¢e smjernice za kontrolu infekcije za rukovanje svim
uzorcima i povezanim predmetima. Propisno zbrinite sav kontaminirani otpad
u skladu s lokalnim propisima. Cistite &ita za &aSice i vanjske povrsine u
skladu s uputama navedenim u Poglaviju 7 Svakodnevno odrzavanje i
Ciséenje.

5) rizik od elektritnog udara. Nemojte rukovati &itatem za d&aSice ako je
rastavljen, oSteéen ili izloZzen vlazi, kondenzaciji ili kisi.

6) nemoijte rastavljati niti pokusavati popraviti &ita€ za &aSice ili drugu dodatnu
opremu jer postoji opasnost od osteéenja &itata za &asice. Citag za asice ne
sadrzi dijelove koji se mogu servisirati i mora se vratiti za povratak.
Rastavljanje ¢itaCa za €aSice ponistit e jamstvo.

7) Citad za &aSice upotrebljavajte samo za njegovu namjenu i u skladu s ovim

korisni¢kim priru¢nikom i upozorenjima. Ako se Cita¢ za ¢aSice upotrebljava
na nadin koji nije naveden u korisnickom priruéniku, zastita koje osigurava



jamstvo bit ¢e ponistena. Cita€ za €aSice (uklju€ujuéi napajanje) dizajniran je
za rad u skladu sa specifikacijama proizvodaca.

8) pozicionirajte CitaC za CaSice tako da ima jasan pristup priklju¢cima. Drzite
priklju¢ene kabele podalje od radnih podru&ja kako saplitanje ili zaplitanje ne
bi povukli itat za CaSice s radnog stola. Mrezna uti¢nica namijenjena za
upotrebu s napajanjem cCitaCa za €aSice treba biti smjeStena u blizini ¢itaca za
¢aSice i biti lako dostupna. Tvrtka AllTest preporu€uje odspajanje kabela kad
dulje vrijeme nisu u upotrebi.

9) nemojte uranjati u vodu ili otopine za &iS¢enje.

10) Cistite isklju€ivo s navedenim otopinama.



Poglavlje 3 Komponente i struktura

3.1. Popis standardne opreme

Popis pakiranja

Br. Opis Model Koli¢ina

1 Cita¢ ACR-100 1

2 Adapter za napajanje GSM40A12-P1J 1

3 Kabel za napajanje / 1

4 Rola papira za ispis 57*30 mm 1

5 Korisni¢ki priru¢nik / 1

6 Kalibracijska ¢aSica / 1

7 Olovka za dodirni zaslon / 1

8 Skener / Dodatna oprema

Po zaprimanju kutije provjerite sadrzaje s ovim popisom i provjerite nedostaje li
nesto. Skener je neobavezni dodatak, koji je dostupan samo prema specificnim
zahtjevima, a ne kao standardni dodatak.

Napomena: ako neki dijelovi nedostaju ili su oSteCeni obratite se lokalnom
distributeru.

3.2. Cita¢ za éasice

3.2.1. Izgled izvana (Pogl. Slika 1, Slika 2)

Prekida¢ napajanja nalazi se na straznjoj strani ¢itaca. Prikljuéni prikljucak
adaptera, LAN prikljuéak i USB prikljuCci nalaze se na lijevoj strani Citata za

potrebe priklju€ivanja ¢itaa na mreznu uti¢nicu, laboratorijski informacijski sustav,
tipkovnica i tako dalje.



Poklopac

____—— komore

Citaca

Dodirni zaslon

> 4

Slika 1

Ugradeni termalni

e pisaé

B

-

USB

priklju€ci

Prekidac LAN prikljuak
napajanja Prikljuc¢ak
Slika 2 adaptera

3.2.2. Adapter za napajanje (pogledajte Slika 3)

Slika 3



3.3. Tehni€ke specifikacije

Nacelo fotoelektri¢na pretvorba

Formati testa Casica

Dodirni zaslon 7 inCa

Mjerenje kvalitativno

Vrijeme ocitanja 1-2,5minute (ovisno o mjestu QR kdda)
Izvor napajanja DC12V,2A

Dimenzije 221 mm (duljina) x 215 mm (Sirina) x 165 mm (visina)
Tezina <1,5kg

Oscilacije

] +10 %

mreznog napona

Kategorija prenapona II

Stupanj zagadenja 2

Izvor pobudivanja )

LED svjetlo

svjetlosti

Prikljuéni prikljuéci

LAN priklju¢ak, cetiri USB prikljucka

Uvjeti skladistenja

Temperatura: -10 — 60 °C; relativna vlaznost: 20 % do
90 %; atmosferski tlak: 86 do 106 kPa u prozracenom
okruzenju bez korozivnih plinova. Potrebno je
poduzeti mjere kako bi se izbjegla vlaga i sprijecili

udarci i jake vibracije tijekom prijevoza.

Radni uvjeti 15-30°C
Pisad Ugradeni termalni pisac
upotreba u zatvorenom prostoru, stabilan stol,
Prostor izbjegavajte izravno jako svjetlo i jak izvor
elektromagnetskih smetnji.
Visina Do 2000 m




Poglavlje 4 Postavljanje

4.1. Kontrolni popis pri otvaranju kutije

4.1.1. Prije otvaranja kutije provjerite sljedece:

Prije otvaranja kutije provjerite je li ambalaza u dobrom stanju i da kutija nije
ostecena tijekom prijevoza.
4.1.2. Nakon otvaranja kutije provjerite sljedece:

@ Pazljivo otvorite kutiju i provjerite sadrzaj u skladu s poglavliem 3.1. Popis
standardne opreme da biste potvrdili njezinu potpunost.

@ Pregledajte adapter za napajanje Gitaca kako biste provijerili je li u dobrom
stanju. Pronadete li nedostatke, obratite se proizvodadu ili lokalnom predstavniku.
Napomena-1: zadrzite originalnu kutiju i ambalazni materijal Citata za eventualnu
kasniju otpremu ili provjeru informacija.

Napomena-2: tvrtka AllTest nastoji pruziti pravu vrstu utika¢a prikladnu za svaku
zemlju. Medutim, u nekim slu€ajima to mozda nece biti moguce. U takvim
slu€ajima preporucuje se upotreba odgovarajuce vrste adaptera za priklju€ivanje
na napajanje.

4.2. Zahtjevi za radno okruzenje

® Okolna temperatura: 15 ~ 30 °C;

® Relativna vlaznost: od 20 % do 90 % RH;

Izbjegavajte jaka magnetska polja, vibracije, udarce, korozivni plin, izravnu
suncevu svjetlost, visoku vlagu i temperaturu na podrucju gdje je Cita¢
postavljen za rad.

4.3. Postavljanje

@ Citad treba postaviti na stabilnu i ravnu radnu povr$inu, te u zatvorenom
prostoru bez izlaganja praSini, izravnoj suncevoj svjetlosti ili korozivnim
plinovima. Radna povrsina mora moci izdrzati teZinu od 1,5 kg.

Ne smije biti jakih izvora vibracija i jakih elektromagnetskih polja u blizini.

® ©

Citag treba postaviti u dobro prozragen prostor. Oko &itaga treba biti najmanje
10 cm prostora kako bi se osigurao potreban prostor za rad i odrzavanje.



4.4. Zahtjevi za napon napajanja

& Napajanje ¢&itaca varira izmedu 100 — 240 V 50/60 Hz AC ovisno o zemljama

u kojima se upotrebljava. Ulazni napon je 12 V DC. Izbjegavajte kratki spoj i strujni
udar tijekom upotrebe. Citag je uzemljen putem adaptera za napajanje.

4.5. Postavljanje ¢itaca

Citag upotrebljavaijte u skladu s odgovaraju¢im uvjetima navedenim u poglavlju 4.2.
Zahtjevi za radno okruzenje.

1. Postavite ¢ita¢ na stabilnu platformu.

2. Umetanje papira

Otvorite poklopac pisaca, postavite papir za ispisivanje u pisa¢, izvucite priblizno
3 cm papira iz role, a zatim zatvorite poklopac pisaca.

3. Priklju€ite adapter za napajanje i priklju¢ak za napajanje Citaca.

4. Ukljucite prekida¢ napajanja i pokrenite Citac.

10



Poglavlje 5 Upute za upotrebu

Citatem za &aSice mozZe se upravljati naredbama na dodirnom zaslonu.
5.1. Pokretanje ¢itaca

PrikljuCite napajanje na Cita¢ za ¢aSice s pomoc¢u DC adaptera i pritisnite prekidac
napajanja za uklju€ivanje Citaca. Zaslon za inicijalizaciju prikazat ¢e se kao na Slici
4,

©GIMA

Cup Reader

Slika 4
Nakon inicijalizacije unesite korisni¢ko ime i lozinku (pogledajte Sliku 5), a Citac ¢e
izvrSiti samotestiranje. Ako je samotestiranje proslo, pristupit ¢ée glavnom
operativnhom sucelju.
5.1.1. Prijava

A
Pritisnite za pokretanje virtualne tipkovnice, unesite korisni¢ko ime i lozinku,

pocetno korisnicko ime: admin i poCetnu lozinku: admin, pritisnite ,Login” (Prijava)
za pristup. Za dodavanje ili brisanje korisnika pogledajte poglavlje 5.2.1.3.
Upravljanje korisnicima

11



Prijava
@
a-a
Prijava Iskljucivanje

Slika 5
5.1.2. Iskljucivanje

Pritisnite ,Shut Down” (Isklju€ivanje) i skoCni prozor prikazat ¢e se kao Slika 6;
pritisnite ,Yes” (Da) za iskljuCivanje CitaCa ili ,Cancel” (Odustani) kako biste
odustali.

Iskljucivanje
Iskljuciti Citac?

Da Qdustani

Slika 6
5.1.3. Samotestiranje

Nakon prijave &ita€ pristupa postupku samotestiranja. (Pogl. Sl. 7)

Samotestiranje Samotestiranje

Obrada... :> Obradz...U redu

Slika 7

12



5.2. Glavne funkcije
Postoji pet glavnih funkcija: Setting (Postavka), Records (Zapisi), Read (O¢itaj),
Upload (U¢itaj) i Print (IspiSi) te nekoliko pomoc¢nih funkcija. (Pogl. Sl. 8)

Ikone za uvoz i Ikone za azuriranje i Ikona

virtualnu tipkovnicu ikone zakfjuéavanja iskljugivanja

|j 2022-05-27 09:52:17 Ij Podrucje

informacija o

Casica Pacijent ] )
proizvodu i
Ref. D Ime .
pacijentu
Serija Dat. ist. Dob Spol -
Rezultat

Podrucje

/ rezultata

- Gumbi za

Postavka Zapisi Oditaj .
funkcije
Slika 8

5.2.1. Postavka

Pritisnite ,Setting” (Postavka) za prebacivanje na sucelje. (Pogl. Sl. 9)

-®0

Postavke LIS
Jezik Hrvatski = Protokel HL7 -
Datum i vrijeme 27.05.2022 w 09:53:01 IP posluzitelja 192.168.168.100
Vremenska zona China ~ Asia/Shanghai = Port posluzitelja 2100
Nacin ispisa Automatski e Ruéni Nacin uéitavanja Automatski e Ruéni

Slika 9
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5.2.1.1. Postavka zeljenih funkcija
1) Language (Jezik): jezik se moze odabrati, engleski je zadani odabir.

2) Date & Time (Datum i vrijeme): pritisnite " na desnoj strani okvira koji

prikazuje datum za odabir Zeljenog datuma, unesite Zeljeno vrijeme s pomocu

virtualne tipkovnice i pritisnite za spremanje promjena. (Ako je Citac

spojen na Ethernet preko LAN priklju¢ka, datum i vrijeme bit ¢e sinkronizirani
na mreZi i ne mogu se mijenjati.)
3) Timezone (Vremenska zona): odaberite drzavu i grad za postavljanje

vremenske zone i pritisnite Za spremanje promjene.

4) Print Mode (Nacin Ispisa): odaberite ,Automatic’ (Automatski) za
automatski ispis rezultata testiranja nakon svakog testiranja, u protivnom ako
je odabrano ,Manual” (Ru€no), rezultati testiranja nece se automatski ispisati
nakon svakog testiranja i korisnik po potrebi mora pisa¢u dati naredbu.

5.2.1.2. Postavka LIS veze

1) LIS Connection (LIS veza): ¢ita¢ se moze prikljuciti na LIS putem Etherneta.

1. korak: odaberite komunikacijski protokol u padajuéem izborniku protokola i

pritisnite Za spremanje.

2. korak: prikljucite Ethernet
3. korak: unesite IP adresu posluZitelja i informacije o prikljuéku u odjeljke server

IP (IP posluzitelja) i Port (Priklju¢ak) te pritisnite Za spremanje.

2) Upload Mode (Nac€in rada uéitavanja): odaberite ,Automatic” (Automatski)
za automatsko ucitavanje rezultata testiranja nakon svakog testiranja, u
protivnom ako je odabrano ,Manual” (Ru¢no), rezultati testiranja ne¢e se
automatski ucitati nakon svakog testiranja.

5.2.1.3. Upravljanje korisnicima

-8
Pritisnite ™ za postavljanje upravljanja korisnicima, §to se zatim prikazuje kao

Slika 10.
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Upravljanje korisnicima

Po:

I1zbrisi
Jezik Hrvatski -
Datum i vrijeme 27.05.202% +8.100
Vremenska zona China

Nacin ispisa Automz itski e Rucni

Izlaz

Slika 10

Dodavanje korisnika: pritisnite Add (Dodaj), unesite korisni¢ko ime, lozinku i
potvrdite lozinku, a zatim pritisnite Save (Spremi) za spremanje i Exit (I1zlaz)
kako biste odustali. (Pogl. SI. 11)

Upravljanje korisnicima

Po:

Jezik  Hrvatski -
Datum i vrijeme | 27.05.2023 T 78.100
Korisnicko ime 535
Vremenska zona  China . :
Lozinka gggeesee spremi
Nacin ispisa  Autome  Porvidi [07inkU | 9eeeeees 1zla beki' () Bucni

15



Po:
Jezik Hrvatski
Datum i vrijeme 27.05.202:
Vremenska zona | China

Nacin ispisa | Automa

[ J
(Izbrigi). (Pogl. SI. 12)

Po:
Jezik Hrvatski
Datum i vrijeme 27.05.202:
Vremenska zona China

Nacinispisa  Automs

Upravljanje korisnicima

admin

aaa

Korisnik je dodan.

(b)
Slika 11

Upravljanje korisnicima

Korisnik je izbrisan.

Slika 12

5.2.1.4. O proizvodu (pogl. Sliku 13)

Pritisnite 0. za prikaz verzije softvera i serijskog broja kako je prikazano na Slici

13. Pritisnite

16

Dodaj

Izbrisi

Izlaz

Dodaj

Izbrigi

Izlaz

+8.100

itski

18.100

fski

za povratak na glavno operativno sucelje.

* Ruéni

Brisanje korisnika: odaberite korisnika kojeg treba izbrisati i pritisnite Delete

e Rucni



Citac za c¢asSice
Verzija: 1.0.1.20200813
Serijski broj: 0000000092d9a452

U redu

Slika 13
5.2.2. Zapisi

Pritisnite ,Records” (Zapisi) za prebacivanje na sulelje zapisa (pogledajte Slika
14). Rezultati ¢e se prikazati u zapisima, a detaljne informacije u podrucju
rezultata. Pritisnite ciljni redak, u skladu s tim ¢e se prikazati detaljne informacije.
Funkcije gumba objasnjene su u tablici 1.

Zapisi
Br Datum Vrijeme Ref. Serija Dat. ist.| ID| Ime |Dob| Spol Rukovatelj
2022-10-25 -52: DUA-R1157-A1
2 |2022-10-25 | 08:53:33 | DUA-R1157-A1 DOAZ22080001E | 2024-07 o admin
3 |2022-10-25 | 08:54:45 | DUA-R1157-A1 DOAZ22080001E | 2024-07 o admin
4 |2022-10-25 08:56:18 | DUA-R1157-A1 DOAZ22080001E | 2024-07 o admin
5 |2022-10-25  08:57:30 | DUA-R1157-A1 DOA22080001E | 2024-07 o admin
= .
w2 » @l R A2 e B W A
Rezultat

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

NOR/NOR ABN/NOR ABN/NOR POZ POZ

Slika 14
Tablica 1 Gumbi za funkcije
Gumb Funkcija
i B Prethodna ili sliedeca stranica
K i 2l Prva ili posljednja stranica
=0 Prelazak na ciljnu stranicu navedenu u dijaloSkom okviru
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’.! Pritisnite za pokretanje ili sazimanje virtualne tipkovnice

=Q PretraZivanje zapisa s podacima navedenim u dijaloSkom okviru.
All Prikaz svih zapisa

=2 Ispis odabranih zapisa

AN

Prijenos odabranih zapisa u LIS sustav

,<
-
.

] Izvoz zapisa u excel formatu
] Brisanje odabranih zapisa
@ Povratak na glavno operativno suéelje

5.2.3. Ocitavanje

Pustite da se ¢asSica, uzorak urina i/ili kontrole izjednace sa sobnom temperaturom
(15 - 30 °C) prije ispitivanja.
1) Kalibracija sustava
1. korak: izvadite kalibracijsku ¢aSicu i postavite je u komoru za detekciju Citaca.
2. korak: pritisnite ,Read” (Od¢itaj) za oCitavanje rezultata (Pogl. SI. 15)
Napomena:
1) Vrijeme ocitanja moZe trajati od jedne minute do dvije i pol minute, $to ovisi o
postavljanju QR kéda.
2) Prilikom postavljanja ¢a8ice u komoru ¢&itaca, poravnajte QR kod na oznaci
¢asSice u smjeru prikazanom na Slici 17 za brze rezultate.
Tumacdenje rezultata:
rezultat PASS (UspjeSan) znaci da sustav normalno radi i korisnik moze provesti
test. Ako je rezultat kalibracije FAIL (Neuspje$an), ne upotrebljavajte ureda;j i
obratite se tehni¢koj podrsci tvrtke AllTest.
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2022-05-27 10:17:55 @ @ ©

Casica Pacijent
Ref. Calibration-1157-A1 D Ime
Serija N/A Dat. ist. N/A Dob Spol -

REEE

'h',“kl_—-—‘

I | |
USP] USP] USP] USP] USP] USP] USP] USP] USPJ usp] usp) USP] USPJ USP] usP)

Postavka Zapisi Ocitaj Ucitaj Ispisi

Slika 15

2) Provodenije testa
1. korak: vreéica ¢aSice mora biti na sobnoj temperaturi prije otvaranja. lzvadite
¢aSicu iz zatvorene vrecice i upotrijebite je u roku od jednog sata.
2. korak: prikupite uzorak.
3. korak: osigurajte ¢aSicu i postavite je na ravnu povrsinu.
4. korak: provjerite oznaku temperature do €etiri minute nakon uzimanja uzorka.
Pojavit ¢e se zelena boja koja oznadava temperaturu uzorka urina. Odgovarajuéi
raspon za nepatvoreni uzorak je 32 — 38 °C (90 — 100 °F).
5. korak: napi8ite datum i inicijale na sigurnosnoj brtvi i privrstite sigurnosnu
brtvu preko poklopca ¢asice.
6. korak: odlijepite oznaku na &asici.
3) Ocitavanje rezultata s pomocu éitaca
1. korak: navedite podatke o pacijentu, kao Sto su ID, ime i prezime, dob i spol na
zaslonu.
2. korak: stavite ¢aSicu u komoru za detekciju €ita¢a na pet minuta i zatvorite
poklopac komore, kao $to je prikazano na Slici 16.
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POSTUPAK ISPITIVANJA &YX (o7

dodajte uzorak

* Stavite ¢asicu u komoru za detekciju Citaca
. . H u trajanju od 5 min, zatvorite poklopac i
* Otvorite poklopac | " = =
vorite p paci H pritisnite ,Read” (Ocitaj) kako biste oéitali

rezultate.

* Qdlijepite naljepnicu

Slika 16 Rad ¢aSice za urin
[:’.T;:R\\

| | HM

| | ==

D
B

\
\J

Slika 17 Orijentacija ¢aSice za urin

3. korak: pritisnite ,Read” (Ocitaj) za oCitavanje rezultata (pogl. SI. 18)
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(w,} 2022-05-27 10:23:27 @ © @©

Casica Pacijent
Ref. ID 123 Ime Abc
Serija Dat. ist. Dob 20 Spol | Musko =
Rezultat
Postavka Zapisi Ocitaj
Slika 18

Podaci o ¢aSici ¢e se automatski popuniti u okvirima nakon nekoliko sekundi od
pocetka testiranja, a postupak ¢ée se kontinuirano mijenjati od 0% do 100%. (Pogl.
Sl. 19)

Q 2022-05-27 10:23:56 @ @ @
Casica Pacijent
Ref. DDA-1157-A1 ID 123 Ime Abc
Serija DOA21120001 Dat. ist. 2023-11 Dob |20 Spol Musko -
Rezultat

Obrada u tijeku... 10%

Slika 19
4. korak: kad postupak dosegne 100 %, rezultat testiranja prikazat ¢e se na
zaslonu kao na Slici 20.
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() 2022-05-27 10:24:43 @ ® @

Casica Pacijent
Ref. DOA-1157-Al1 ID 123 Ime Abc
Serija DOA21120001 Dat. ist. 2023-11 Dob 20 Spol Musko
Rezultat

MOP OPI MDMA OXY EDDP PCP coc MTD BAR BZO AMP  MET TCA THC BUP
= A i -

Sl YRR Fel 9% AN M Yl B At % | IR
R t}\ E:‘:ﬁ tf;\‘ E\)@\\ t‘%g P D0 B o % .sﬁ: b i‘?‘fg R
o TR NG PR B 1% 0% NS o8 29 &% "W @ o X o2
) f" RN SR e O
| - - e e

i |

| ‘ - — - |

NEG POz NEG NEG POz NEG NEG POz NEG NEG POz NEG POz NEG NEG

Postavka Zapisi Ocitaj Ucitaj Ispisi

Slika 20
5.2.4. Ucitavanje

Nakon svakog testiranja pritisnite ,Upload” (Ucitaj) za prijenos rezultata u LIS
sustav. (Rezultat ¢e se automatski prenijeti pod uvjetom da je LIS postavka

ispravno postavljena.) (Pogl. SI. 21)
Uditaj Uditaj

Obrada... |::> Obrada...U redu

Slika 21
5.2.5. IspiSi
Pritisnite ,Print” (Ispii) za ispis trenutaénih rezultata s ugradenim termalnim
pisatem. (Rezultat ¢e se automatski ispisati pod uvjetom da je ukljucena funkcija
automatskog ispisa.)

5.3. Pomoéne funkcije

Pomoéne funkcije uklju€uju: Import (Uvoz), Update (AZuriranje), Locked

(Zaklju€avanje) i Shutdown (Isklju€ivanje).
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5.3.1. Uvoz

Uz jednu seriju testnih ¢aSica isporu€uje se posebna konfiguracijska datoteka. Ako
stigne nova serija, konfiguracijsku datoteku treba pohraniti na USB disk i uvesti u

¢ita€ pritiskom gumba@. (Pogl. SI. 22)

Velicina Promijenjeno |

Veligina Promijenjeno

Ocitaj USB

23



Uvezi

Ime Velicina Promijenjeno

g DUA-R1157-A1 DOA22080001E. zip 11 KB 2022-08-26 10:49

Uvoz...

[s:]
1
]

Uvezi

Ime Velicina Promijenjeno

a DUA-R1157-A1 DOA22080001E.zip 11 KB 2022-08-26 10:49

Uspjelo je.

(5]

U redu Zatvori

Slika 22
5.3.2. Azuriranje

Azuriranje softvera vrsi se putem USB priklju¢ka. Nova verzija softvera isporugit ¢e

se e-postom kad ¢ita€ ne radi ispravno zbog ostecenja softvera. Pritisak - na

glavnom operativhom sucelju. (Pogl. Sl. 23) Pritisnite ,,Yes” (Da) za unos postupka
azuriranja ili pritisnite ,Cancel” (Odustani) kako biste odustali.
Upozorenje: nemojte uklanjati USB pogon tijekom azuriranja softvera.
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AZuriranje
Azurirati softver?

Da Odustani

Slika 23
5.3.3. Zakljucavanje

Tijekom jednog dana, kad CitaC nije u upotrebi, moze se privremeno zaklju€ati

pritiskom ikone. Pri ponovnoj upotrebi unesite korisnicko ime i lozinku za
pristup operativnom sucelju. Preporu€ujemo isklju€ivanje instrumenta nakon
jednodnevne upotrebe.

5.3.4. Iskljudivanje

I ] b e a , . -~
Pritisnite za isklju€ivanje €itaCa. Na zaslonu se prikazuje skoCni prozor ,Shut

down the reader?” (Iskljuciti ¢itac?). Pritisnite ,Yes” (Da) za iskljucivanje ili
,cancel” (Odustani) kako biste odustali.

Napomena: ne iskljuCujte prekidaé za napajanje odmah nakon S§to se zaslon
iskljuci, otprilike jednu minutu kasnije prekida¢ za napajanje se moze iskljuditi.
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Poglavlje 6 RjeSavanje problema

Rukovanje i odrzavanje Citata za CaSice prema uputama u ovom korisniCkom

priruéniku obi¢no omogucuje ispravno funkcioniranje cita¢a. Tijekom upotrebe

¢itaa moguce je nai¢i na neke uobiajene pogreSke. Slijedeca tablica navodi

uobiCajene pogreske i rieSenja:

Tablica 2 RjeSavanje problema

Opis pogreske

Rjesenja

Skoc€ni prozor s
nevazecim
korisni¢kim imenom
ili lozinkom prilikom
prijave.

1. Uvjerite se da korisni¢ko ime ili lozinka postoje i da su ispravni
zatim se ponovno prijavite.
2. Ako skoc€ni prozor nije nestao, unesite izvorno korisni¢ko ime i
lozinku kako biste provjerili dodane korisnicke podatke.

Virtualna tipkovnica
blokira sucelje za
prijavu

1. Pritisnite okvir za unos lozinke i tipku Tab (Kartica), a zatim
pritisnite tipku Enter (Unos) i sve ¢e biti u redu.

2. Pritisnite ikonu virtualne tipkovnice za pokretanje tipkovnice,

3. Ako se pogreska i dalje pojavljuje, obratite se lokalnom
distributeru ili proizvodacu.

Podaci o seriji nisu
pronadeni

1. Uvezite odgovarajuc¢u konfiguracijsku datoteku serije i
pokusajte ponovno.

2. Ako se pogreska i dalje pojavljuje, obratite se lokalnom
distributeru ili proizvodacu.

Skocni prozor s
porukom ,Invalid
cups?” (Nevazece
¢asice?)

1. Izvadite ¢aSicu i provjerite nalazi li se QR kéd na oznaci
casice.

2. Provjerite je li smjer QR kdda ispravan; stavite ¢aSicu u
komoru kao $to je prikazano na Slici 17.

3. Ako se pogreska i dalje pojavljuje, obratite se lokalnom
distributeru ili proizvodacu.

Dodirni zaslon
nepomi¢an je

1. Iskljuite i ponovno pokrenite ¢itac za CaSice;
2. Ako se pogreska i dalje pojavljuje, obratite se lokalnom
distributeru ili proizvodacu.
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Poglavlje 7 Svakodnevno odrzavanje i ¢iS¢enje

7.1. Odrzavanje

Osnovnom odrzavanju pripada odrZzavanje CistoCe vanjskog dijela CitaCa za
casice.
Nacin vanjskog €iSéenja i odrzavanja: Cistite vanjsku povrSinu ¢itaca vlaznom
krpom s najvise 70-postotnim alkoholom. Nemojte upotrebljavati jaki izbjeljiva
(= 0,5-postotna otopina izbjeljivaca), jer oksidiraju¢e tvari i otapala mogu ostetiti
dijelove ¢itaCa i dodirni zaslon. Nemojte ¢istiti unutarnje dijelove i unutarnju
povrsinu.
Iskljucite prekida€ napajanja prije CiScenja! Provjerite je li kabel za
A napajanje isklju¢en kako biste izbjegli rizik od kratkog spoja i elektri€nog
udara!

7.2. Raspored odrzavanja

Stavka odrzavanja Svaki tjedan Po potrebi

Ciséenje prasine X
Zamjena papira za Kad ponestane papira
ispisivanje

7.3. Mjere opreza

Ne postavljajte ¢ita€ u polozaj koji je tezak za rukovanje ili iskljucivanje.
Odnosite se prema testiranim uzorcima kao potencijalno zaraznima i
upotrebljavajte zastitne rukavice i druge zastitne mjere.

Upotrebljavajte testne komplete proizvodaca Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd.
te koje isporucuju i odobravaju isklju€ivo distributeri tvrtke Hangzhou AllTest
Biotech Co., Ltd.

Nemojte mijenjati uklonjivi GLAVNI kabel za napajanje kabelom za napajanje
neodgovaraju¢e nominalne vrijednosti.

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj koji se dogodio u vezi s uredajem mora se prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu.
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Poglavlje 8 Servis, popravak i odlaganje u otpad

Cita za &aSice ne zahtijeva posebno odrZavanje, osim odrZavanja &istoce i
zamjene papira za ispis kada je to potrebno. Ako je potreban servis, obratite se
lokalnom distributeru.

Unutarnje dijelove ¢itaca za ¢asSice, ukljucujuci sklopovsku plo¢u, opticke module
za detekciju, zaslon i ugradeni termalni pisa¢, moze isporuciti samo proizvodac.
Za te predmete zabranjena je nabavka od bilo kakve treCe strane, ¢ak i ako tvrde
da izvrSavaju istu funkciju. U slucaju poteSko¢a vezanih uz ¢ita¢, obratite se
lokalnom distributeru. PruZzamo tehniCku podr8ku korisnicima radi rjeSavanja
problema. Ako ¢itac treba vratiti proizvodacu, obratite se lokalnom distributeru i/ili
tvrtki Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd. Za rjeSavanje problema obi¢no je
potrebno oko tjedan dana. Ako se procijeni da se Citaé ne moze popraviti u
jamstvenom roku, zamijenit ¢emo ga novim. Ako cita¢ iz bilo kojeg razloga treba
odloziti na otpad, slijedite postupke i pravila lokalnih propisa.

Pruzamo tehni¢ku podrsku i odrzavanje softvera, ukljucujuéi funkcionalno
odrzavanje, korektivho odrzavanje, popravke softvera ili nadogradnju. Odgovorni
smo i pruzamo usluge samo kada se c¢itaC pravilno upotrebljava u skladu s
uputama proizvodaca jer u suprotnom sva nastala oSte¢enja nece biti pokrivena.
Ovaj proizvod mora biti sukladan s Direktivom Europske unije o otpadnoj
elektriénoj i elektroni¢koj opremi (OEEOQ). Zelite li odloZiti u otpad elektriénu i
elektroni¢ku opremu (EEO), obratite se distributeru ili dobavljaéu i zatraZite

dodatne informacije.
I
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Poglavlje 9. Informacije o proizvodacu

Naziv: Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd.
Adresa: # 550, Yinhai Street, Hangzhou Economic & Technological Development

Area, Hangzhou, 310018 P.R. China
Telefon: +86-571-56267891

Internetska stranica: www.alltests.com.cn

E-posta: info@alltests.com.cn

Kazalo simbola

Pogledajte In vitro
\ ; 7 Testova po dijagnosticki
E:IE l:lplétrzgﬁ kompletu medicinski
P proizvod
wec \ﬁiﬁggﬁgg Ovlasteni
Jﬂ” empertnire | ] | ACR100 | [T | predsiawicu
-10-60 °C
“ Proizvodac¢ c € CE oznaka Tt Drzite na suhom
- . D Drzati podalje w Ay ; Zastitite -Od :
! Lomljivo, rukuijte ,77\,_ od sundevog .-;‘:di izvora toplln_e i
S oprezom 2 svjetla ™ rad!oaktlvnlh
izvora
Jedinstveni
A Oprez (S‘I)\l, Bioloki rizici uDI identifikator
uredaja
90%)|
G Datum Granica
SN Serijski broj &I proizvodnje 20% vlaznosti

#550,Yinhai Street,

I Hangzhou AliTest Biotech Co.,Ltd.

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

Broj:

Datum revizije :
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Prilog

A. Jamstvo

Molimo vas da popunite jamstveni list koji je ukljuéen u pakiranje. PoSaljite ga
lokalnom distributeru kako biste registrirali kupovinu u roku od jedne godine od
kupnje.

Za vaSu evidenciju ovdje zapiSite datum kupnje po¢etnog kompleta:

Napomena: ovo jamstvo vrijedi samo za Cita¢ koji je kupljen. Ne odnosi se na
druge materijale prilozene uz &itac.

Tvrtka Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd. originalnom kupcu jam¢i da ovaj €itac
nece imati pogreSaka u materijalu i izradi u razdoblju od jedne godine
(12 mjeseci).

Jedna godina pocinje od datuma originalne kupnje ili ugradnje (Osim u slucaju
navedenom u nastavku). Tijekom navedenog jednogodiSnjeg razdoblja tvrtka
AllTest ¢e zamijeniti uredaj pod jamstvom preradenim uredajem ili, po svojem
odabiru, popraviti bez troSkova jedinicu za koju se utvrdi da je neispravna. Tvrtka
AllTest nece biti odgovorna za troSkove otpreme nastale u popravljanju takvog
Citaca.

Ovo jamstvo podlijeZe sljedeéim iznimkama i ograni¢enjima:

Ovo jamstvo ograni€eno je na popravak ili zamjenu zbog neispravnosti u
dijelovima ili izradi. Potrebni dijelovi koji nisu neispravni bit ée zamijenjeni po
dodatnom trosku. Tvrtka AllTest nece biti odgovorna za popravke ili zamjenu
dijelova za koje je to potrebno zbog zloupotrebe, nezgoda, izmjena, pogresSne
uporabe, nemara, nepridrzavanja priru¢nika za rad ili odrzavanja ¢&itaa od strane
bilo koga osim tvrtke AllTest.

Osim toga tvrtka AllTest ne preuzima odgovornost za kvarove ili $tetu koja je na
CitaCu uzrokovana uporabom proizvoda koji su razli€iti od onih koje proizvodi tvrtka
AllTest. Tvrtka AllTest zadrzava pravo na izmjene u izvedbi ovog Citaca bez
obveze za ugradnjom tih promjena u prethodno proizveden ¢&ita€.

Odricanje jamstva

Ovo se jamstvo izri€ito daje umjesto bilo kakvih izri€itih ili preSutnih jamstava (bilo
u stvarnosti ili po djelovanju zakona), uklju€ujuéi jamstva utrZivosti i prikladnosti za
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uporabu, koja su izri€ito iskljuéena te predstavlja jedino jamstvo koje pruza tvrtka
AllTest.

Ogranicenja odgovornosti

Tvrtka AllTest ni u kojem slu€aju nec¢e biti odgovorna za neizravnu, posebnu ili
posljedi¢nu Stetu, ¢ak i ako je tvrtka AllTest bila upozorena na mogucnost takve
Stete.

Za servis u sklopu jamstva obratite se lokalnom distributeru.
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B. Jamstveni list

Ispunite ovaj jamstveni list i po3aljite ga lokalnom distributeru kako biste registrirali
kupovinu u roku od jedne godine od kupnije.

Kupac

Model

Serijski broj

Datum kupnje

Adresa

Telefonski broj

Adresa e-poste
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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



Citac za casice

Korisnicki priruénik
ACR-100

-

Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd.
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Poglavlje 1 Uvod

1.1. Namjena

Cita& za &asice je instrument namijenjen digitalnom é&itanju rezultata DOA &asice
za urin i pruzanju rezultata u elektroniCkom obliku i obliku za ispis. Prikazuje i
ispisuje iskljugivo kvalitativne rezultate. Cita¢ je dizajniran za prikupljanje
informacija o proizvodu putem QR kéda i moze se upotrebljavati iskljuc¢ivo s DOA
testnim &asicama koje isporuduje tvrtka AllTest. Cita¢ za &asice nudi prednosti
visoke to€nosti i brzih rezultata. Ovaj ¢ita¢ smije se upotrebljavati samo s
potrosnim materijalima koje je proizvela tvrtka Hangzhou AllTest Biotech Co.,
Ltd. prema prilozenim uputama o proizvodu. Ne oCekuje se da ¢ée Cita€ za CaSice
biti kompatibilan s proizvodima drugih tvrtki, ¢ak i ako se tvrdi da se proizvodi
drugih tvrtki temelje na istoj tehnologiji. Ne moze se jamciti to¢nost takvih rezultata
testiranja kad se upotrebljavati testni kompleti drugih tvrtki.

Pazljivo procitajte ovaj korisni€ki priru¢nik prije rukovanja.

1.2. Opseg primjene

Citag za Gasice upotrebljava se za ogitavanje rezultata ispitivanja dobivenih s DOA
¢aSicom za urin za otkrivanje prisutnosti droga u urinu. Samo za profesionalnu in
vitro dijagnosticku upotrebu i upotrebu na mjestima pruzanja skrbi. Moze se
upotrebljavati u srediSnjim laboratorijima medicinskih ustanova, ambulantama ili
odjelima za hitnu pomo¢, klinickim odjelima ili medicinskim sluzbama (kao $to su
domovi zdravlja), ili medicinskim centrima itd. Takoder se moze upotrebljavati u
istrazivackim laboratorijima.

1.3. Naziv i vrsta modela proizvoda

® Naziv proizvoda: Citaé za éasice
® Model/specifikacije: ACR-100



Poglavlje 2 Upozorenja i sigurna upotreba

Upozorenje:

1) nepostivanje korisnickog priru¢nika moze dovesti do oste¢enja i netocnih
rezultata.

2) polja Patient ID (ID pacijenta) i Test Type (Vrsta testiranja) ne mogu se
uredivati nakon pocetka testiranja.

3) NEMOJTE otvarati poklopac komore cCitaa za ¢asice tijekom ocitavanja.

4) Nemoijte ponovno testirati iskoristeni uredaj za testiranje nakon izvje$civanja
rezultata.

5) nemoijte uklanjati USB pogon tijekom aZuriranja softvera.

Oprez:

1) upotrijebite samo ono napajanje koje preporucuje Cita€ za CaSice. Upotrijebite
adapter za napajanje koji se isporuCuje s Citatem za cCaSice. Ispravno
napajanje moze odrzati sigurnost i elektromagnetsku kompatibilnost €itaa za
Casice.

2) uvijek rukujte CitaCem na Cistoj, ravnoj i stabilnoj povrsini bez izravne sun€eve
svjetlosti.

3) ne pomicite Citac tijekom testiranja.

4) Slijedite odgovaraju¢e smjernice za kontrolu infekcije za rukovanje svim
uzorcima i povezanim predmetima. Propisno zbrinite sav kontaminirani otpad
u skladu s lokalnim propisima. Cistite &ita za &aSice i vanjske povrsine u
skladu s uputama navedenim u Poglaviju 7 Svakodnevno odrzavanje i
Ciséenje.

5) rizik od elektritnog udara. Nemojte rukovati &itatem za d&aSice ako je
rastavljen, oSteéen ili izloZzen vlazi, kondenzaciji ili kisi.

6) nemoijte rastavljati niti pokusavati popraviti &ita€ za &aSice ili drugu dodatnu
opremu jer postoji opasnost od osteéenja &itata za &asice. Citag za asice ne
sadrzi dijelove koji se mogu servisirati i mora se vratiti za povratak.
Rastavljanje ¢itaCa za €aSice ponistit e jamstvo.

7) Citad za &aSice upotrebljavajte samo za njegovu namjenu i u skladu s ovim

korisni¢kim priru¢nikom i upozorenjima. Ako se Cita¢ za ¢aSice upotrebljava
na nadin koji nije naveden u korisnickom priruéniku, zastita koje osigurava



jamstvo bit ¢e ponistena. Cita€ za €aSice (uklju€ujuéi napajanje) dizajniran je
za rad u skladu sa specifikacijama proizvodaca.

8) pozicionirajte CitaC za CaSice tako da ima jasan pristup priklju¢cima. Drzite
priklju¢ene kabele podalje od radnih podru&ja kako saplitanje ili zaplitanje ne
bi povukli itat za CaSice s radnog stola. Mrezna uti¢nica namijenjena za
upotrebu s napajanjem cCitaCa za €aSice treba biti smjeStena u blizini ¢itaca za
¢aSice i biti lako dostupna. Tvrtka AllTest preporu€uje odspajanje kabela kad
dulje vrijeme nisu u upotrebi.

9) nemojte uranjati u vodu ili otopine za &iS¢enje.

10) Cistite isklju€ivo s navedenim otopinama.



Poglavlje 3 Komponente i struktura

3.1. Popis standardne opreme

Popis pakiranja

Br. Opis Model Koli¢ina

1 Cita¢ ACR-100 1

2 Adapter za napajanje GSM40A12-P1J 1

3 Kabel za napajanje / 1

4 Rola papira za ispis 57*30 mm 1

5 Korisni¢ki priru¢nik / 1

6 Kalibracijska ¢aSica / 1

7 Olovka za dodirni zaslon / 1

8 Skener / Dodatna oprema

Po zaprimanju kutije provjerite sadrzaje s ovim popisom i provjerite nedostaje li
nesto. Skener je neobavezni dodatak, koji je dostupan samo prema specificnim
zahtjevima, a ne kao standardni dodatak.

Napomena: ako neki dijelovi nedostaju ili su oSteCeni obratite se lokalnom
distributeru.

3.2. Cita¢ za éasice

3.2.1. Izgled izvana (Pogl. Slika 1, Slika 2)

Prekida¢ napajanja nalazi se na straznjoj strani ¢itaca. Prikljuéni prikljucak
adaptera, LAN prikljuéak i USB prikljuCci nalaze se na lijevoj strani Citata za

potrebe priklju€ivanja ¢itaa na mreznu uti¢nicu, laboratorijski informacijski sustav,
tipkovnica i tako dalje.



Poklopac

____—— komore

Citaca

Dodirni zaslon

> 4

Slika 1

Ugradeni termalni

e pisaé

B

-

USB

priklju€ci

Prekidac LAN prikljuak
napajanja Prikljuc¢ak
Slika 2 adaptera

3.2.2. Adapter za napajanje (pogledajte Slika 3)

Slika 3



3.3. Tehni€ke specifikacije

Nacelo fotoelektri¢na pretvorba

Formati testa Casica

Dodirni zaslon 7 inCa

Mjerenje kvalitativno

Vrijeme ocitanja 1-2,5minute (ovisno o mjestu QR kdda)
Izvor napajanja DC12V,2A

Dimenzije 221 mm (duljina) x 215 mm (Sirina) x 165 mm (visina)
Tezina <1,5kg

Oscilacije

] +10 %

mreznog napona

Kategorija prenapona II

Stupanj zagadenja 2

Izvor pobudivanja )

LED svjetlo

svjetlosti

Prikljuéni prikljuéci

LAN priklju¢ak, cetiri USB prikljucka

Uvjeti skladistenja

Temperatura: -10 — 60 °C; relativna vlaznost: 20 % do
90 %; atmosferski tlak: 86 do 106 kPa u prozracenom
okruzenju bez korozivnih plinova. Potrebno je
poduzeti mjere kako bi se izbjegla vlaga i sprijecili

udarci i jake vibracije tijekom prijevoza.

Radni uvjeti 15-30°C
Pisad Ugradeni termalni pisac
upotreba u zatvorenom prostoru, stabilan stol,
Prostor izbjegavajte izravno jako svjetlo i jak izvor
elektromagnetskih smetnji.
Visina Do 2000 m




Poglavlje 4 Postavljanje

4.1. Kontrolni popis pri otvaranju kutije

4.1.1. Prije otvaranja kutije provjerite sljedece:

Prije otvaranja kutije provjerite je li ambalaza u dobrom stanju i da kutija nije
ostecena tijekom prijevoza.
4.1.2. Nakon otvaranja kutije provjerite sljedece:

@ Pazljivo otvorite kutiju i provjerite sadrzaj u skladu s poglavliem 3.1. Popis
standardne opreme da biste potvrdili njezinu potpunost.

@ Pregledajte adapter za napajanje Gitaca kako biste provijerili je li u dobrom
stanju. Pronadete li nedostatke, obratite se proizvodadu ili lokalnom predstavniku.
Napomena-1: zadrzite originalnu kutiju i ambalazni materijal Citata za eventualnu
kasniju otpremu ili provjeru informacija.

Napomena-2: tvrtka AllTest nastoji pruziti pravu vrstu utika¢a prikladnu za svaku
zemlju. Medutim, u nekim slu€ajima to mozda nece biti moguce. U takvim
slu€ajima preporucuje se upotreba odgovarajuce vrste adaptera za priklju€ivanje
na napajanje.

4.2. Zahtjevi za radno okruzenje

® Okolna temperatura: 15 ~ 30 °C;

® Relativna vlaznost: od 20 % do 90 % RH;

Izbjegavajte jaka magnetska polja, vibracije, udarce, korozivni plin, izravnu
suncevu svjetlost, visoku vlagu i temperaturu na podrucju gdje je Cita¢
postavljen za rad.

4.3. Postavljanje

@ Citad treba postaviti na stabilnu i ravnu radnu povr$inu, te u zatvorenom
prostoru bez izlaganja praSini, izravnoj suncevoj svjetlosti ili korozivnim
plinovima. Radna povrsina mora moci izdrzati teZinu od 1,5 kg.

Ne smije biti jakih izvora vibracija i jakih elektromagnetskih polja u blizini.

® ©

Citag treba postaviti u dobro prozragen prostor. Oko &itaga treba biti najmanje
10 cm prostora kako bi se osigurao potreban prostor za rad i odrzavanje.



4.4. Zahtjevi za napon napajanja

& Napajanje ¢&itaca varira izmedu 100 — 240 V 50/60 Hz AC ovisno o zemljama

u kojima se upotrebljava. Ulazni napon je 12 V DC. Izbjegavajte kratki spoj i strujni
udar tijekom upotrebe. Citag je uzemljen putem adaptera za napajanje.

4.5. Postavljanje ¢itaca

Citag upotrebljavaijte u skladu s odgovaraju¢im uvjetima navedenim u poglavlju 4.2.
Zahtjevi za radno okruzenje.

1. Postavite ¢ita¢ na stabilnu platformu.

2. Umetanje papira

Otvorite poklopac pisaca, postavite papir za ispisivanje u pisa¢, izvucite priblizno
3 cm papira iz role, a zatim zatvorite poklopac pisaca.

3. Priklju€ite adapter za napajanje i priklju¢ak za napajanje Citaca.

4. Ukljucite prekida¢ napajanja i pokrenite Citac.

10



Poglavlje 5 Upute za upotrebu

Citatem za &aSice mozZe se upravljati naredbama na dodirnom zaslonu.
5.1. Pokretanje ¢itaca

PrikljuCite napajanje na Cita¢ za ¢aSice s pomoc¢u DC adaptera i pritisnite prekidac
napajanja za uklju€ivanje Citaca. Zaslon za inicijalizaciju prikazat ¢e se kao na Slici
4,

©GIMA

Cup Reader

Slika 4
Nakon inicijalizacije unesite korisni¢ko ime i lozinku (pogledajte Sliku 5), a Citac ¢e
izvrSiti samotestiranje. Ako je samotestiranje proslo, pristupit ¢ée glavnom
operativnhom sucelju.
5.1.1. Prijava

A
Pritisnite za pokretanje virtualne tipkovnice, unesite korisni¢ko ime i lozinku,

pocetno korisnicko ime: admin i poCetnu lozinku: admin, pritisnite ,Login” (Prijava)
za pristup. Za dodavanje ili brisanje korisnika pogledajte poglavlje 5.2.1.3.
Upravljanje korisnicima

11



Prijava
@
a-a
Prijava Iskljucivanje

Slika 5
5.1.2. Iskljucivanje

Pritisnite ,Shut Down” (Isklju€ivanje) i skoCni prozor prikazat ¢e se kao Slika 6;
pritisnite ,Yes” (Da) za iskljuCivanje CitaCa ili ,Cancel” (Odustani) kako biste
odustali.

Iskljucivanje
Iskljuciti Citac?

Da Qdustani

Slika 6
5.1.3. Samotestiranje

Nakon prijave &ita€ pristupa postupku samotestiranja. (Pogl. Sl. 7)

Samotestiranje Samotestiranje

Obrada... :> Obradz...U redu

Slika 7

12



5.2. Glavne funkcije
Postoji pet glavnih funkcija: Setting (Postavka), Records (Zapisi), Read (O¢itaj),
Upload (U¢itaj) i Print (IspiSi) te nekoliko pomoc¢nih funkcija. (Pogl. Sl. 8)

Ikone za uvoz i Ikone za azuriranje i Ikona

virtualnu tipkovnicu ikone zakfjuéavanja iskljugivanja

|j 2022-05-27 09:52:17 Ij Podrucje

informacija o

Casica Pacijent ] )
proizvodu i
Ref. D Ime .
pacijentu
Serija Dat. ist. Dob Spol -
Rezultat

Podrucje

/ rezultata

- Gumbi za

Postavka Zapisi Oditaj .
funkcije
Slika 8

5.2.1. Postavka

Pritisnite ,Setting” (Postavka) za prebacivanje na sucelje. (Pogl. Sl. 9)

-®0

Postavke LIS
Jezik Hrvatski = Protokel HL7 -
Datum i vrijeme 27.05.2022 w 09:53:01 IP posluzitelja 192.168.168.100
Vremenska zona China ~ Asia/Shanghai = Port posluzitelja 2100
Nacin ispisa Automatski e Ruéni Nacin uéitavanja Automatski e Ruéni

Slika 9
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5.2.1.1. Postavka zeljenih funkcija
1) Language (Jezik): jezik se moze odabrati, engleski je zadani odabir.

2) Date & Time (Datum i vrijeme): pritisnite " na desnoj strani okvira koji

prikazuje datum za odabir Zeljenog datuma, unesite Zeljeno vrijeme s pomocu

virtualne tipkovnice i pritisnite za spremanje promjena. (Ako je Citac

spojen na Ethernet preko LAN priklju¢ka, datum i vrijeme bit ¢e sinkronizirani
na mreZi i ne mogu se mijenjati.)
3) Timezone (Vremenska zona): odaberite drzavu i grad za postavljanje

vremenske zone i pritisnite Za spremanje promjene.

4) Print Mode (Nacin Ispisa): odaberite ,Automatic’ (Automatski) za
automatski ispis rezultata testiranja nakon svakog testiranja, u protivnom ako
je odabrano ,Manual” (Ru€no), rezultati testiranja nece se automatski ispisati
nakon svakog testiranja i korisnik po potrebi mora pisa¢u dati naredbu.

5.2.1.2. Postavka LIS veze

1) LIS Connection (LIS veza): ¢ita¢ se moze prikljuciti na LIS putem Etherneta.

1. korak: odaberite komunikacijski protokol u padajuéem izborniku protokola i

pritisnite Za spremanje.

2. korak: prikljucite Ethernet
3. korak: unesite IP adresu posluZitelja i informacije o prikljuéku u odjeljke server

IP (IP posluzitelja) i Port (Priklju¢ak) te pritisnite Za spremanje.

2) Upload Mode (Nac€in rada uéitavanja): odaberite ,Automatic” (Automatski)
za automatsko ucitavanje rezultata testiranja nakon svakog testiranja, u
protivnom ako je odabrano ,Manual” (Ru¢no), rezultati testiranja ne¢e se
automatski ucitati nakon svakog testiranja.

5.2.1.3. Upravljanje korisnicima

-8
Pritisnite ™ za postavljanje upravljanja korisnicima, §to se zatim prikazuje kao

Slika 10.
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Upravljanje korisnicima

Po:

I1zbrisi
Jezik Hrvatski -
Datum i vrijeme 27.05.202% +8.100
Vremenska zona China

Nacin ispisa Automz itski e Rucni

Izlaz

Slika 10

Dodavanje korisnika: pritisnite Add (Dodaj), unesite korisni¢ko ime, lozinku i
potvrdite lozinku, a zatim pritisnite Save (Spremi) za spremanje i Exit (I1zlaz)
kako biste odustali. (Pogl. SI. 11)

Upravljanje korisnicima

Po:

Jezik  Hrvatski -
Datum i vrijeme | 27.05.2023 T 78.100
Korisnicko ime 535
Vremenska zona  China . :
Lozinka gggeesee spremi
Nacin ispisa  Autome  Porvidi [07inkU | 9eeeeees 1zla beki' () Bucni

15



Po:
Jezik Hrvatski
Datum i vrijeme 27.05.202:
Vremenska zona | China

Nacin ispisa | Automa

[ J
(Izbrigi). (Pogl. SI. 12)

Po:
Jezik Hrvatski
Datum i vrijeme 27.05.202:
Vremenska zona China

Nacinispisa  Automs

Upravljanje korisnicima

admin

aaa

Korisnik je dodan.

(b)
Slika 11

Upravljanje korisnicima

Korisnik je izbrisan.

Slika 12

5.2.1.4. O proizvodu (pogl. Sliku 13)

Pritisnite 0. za prikaz verzije softvera i serijskog broja kako je prikazano na Slici

13. Pritisnite

16

Dodaj

Izbrisi

Izlaz

Dodaj

Izbrigi

Izlaz

+8.100

itski

18.100

fski

za povratak na glavno operativno sucelje.

* Ruéni

Brisanje korisnika: odaberite korisnika kojeg treba izbrisati i pritisnite Delete

e Rucni



Citac za c¢asSice
Verzija: 1.0.1.20200813
Serijski broj: 0000000092d9a452

U redu

Slika 13
5.2.2. Zapisi

Pritisnite ,Records” (Zapisi) za prebacivanje na sulelje zapisa (pogledajte Slika
14). Rezultati ¢e se prikazati u zapisima, a detaljne informacije u podrucju
rezultata. Pritisnite ciljni redak, u skladu s tim ¢e se prikazati detaljne informacije.
Funkcije gumba objasnjene su u tablici 1.

Zapisi
Br Datum Vrijeme Ref. Serija Dat. ist.| ID| Ime |Dob| Spol Rukovatelj
2022-10-25 -52: DUA-R1157-A1
2 |2022-10-25 | 08:53:33 | DUA-R1157-A1 DOAZ22080001E | 2024-07 o admin
3 |2022-10-25 | 08:54:45 | DUA-R1157-A1 DOAZ22080001E | 2024-07 o admin
4 |2022-10-25 08:56:18 | DUA-R1157-A1 DOAZ22080001E | 2024-07 o admin
5 |2022-10-25  08:57:30 | DUA-R1157-A1 DOA22080001E | 2024-07 o admin
= .
w2 » @l R A2 e B W A
Rezultat

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

NOR/NOR ABN/NOR ABN/NOR POZ POZ

Slika 14
Tablica 1 Gumbi za funkcije
Gumb Funkcija
i B Prethodna ili sliedeca stranica
K i 2l Prva ili posljednja stranica
=0 Prelazak na ciljnu stranicu navedenu u dijaloSkom okviru

17



’.! Pritisnite za pokretanje ili sazimanje virtualne tipkovnice

=Q PretraZivanje zapisa s podacima navedenim u dijaloSkom okviru.
All Prikaz svih zapisa

=2 Ispis odabranih zapisa

AN

Prijenos odabranih zapisa u LIS sustav

,<
-
.

] Izvoz zapisa u excel formatu
] Brisanje odabranih zapisa
@ Povratak na glavno operativno suéelje

5.2.3. Ocitavanje

Pustite da se ¢asSica, uzorak urina i/ili kontrole izjednace sa sobnom temperaturom
(15 - 30 °C) prije ispitivanja.
1) Kalibracija sustava
1. korak: izvadite kalibracijsku ¢aSicu i postavite je u komoru za detekciju Citaca.
2. korak: pritisnite ,Read” (Od¢itaj) za oCitavanje rezultata (Pogl. SI. 15)
Napomena:
1) Vrijeme ocitanja moZe trajati od jedne minute do dvije i pol minute, $to ovisi o
postavljanju QR kéda.
2) Prilikom postavljanja ¢a8ice u komoru ¢&itaca, poravnajte QR kod na oznaci
¢asSice u smjeru prikazanom na Slici 17 za brze rezultate.
Tumacdenje rezultata:
rezultat PASS (UspjeSan) znaci da sustav normalno radi i korisnik moze provesti
test. Ako je rezultat kalibracije FAIL (Neuspje$an), ne upotrebljavajte ureda;j i
obratite se tehni¢koj podrsci tvrtke AllTest.

18



2022-05-27 10:17:55 @ @ ©

Casica Pacijent
Ref. Calibration-1157-A1 D Ime
Serija N/A Dat. ist. N/A Dob Spol -

REEE

'h',“kl_—-—‘

I | |
USP] USP] USP] USP] USP] USP] USP] USP] USPJ usp] usp) USP] USPJ USP] usP)

Postavka Zapisi Ocitaj Ucitaj Ispisi

Slika 15

2) Provodenije testa
1. korak: vreéica ¢aSice mora biti na sobnoj temperaturi prije otvaranja. lzvadite
¢aSicu iz zatvorene vrecice i upotrijebite je u roku od jednog sata.
2. korak: prikupite uzorak.
3. korak: osigurajte ¢aSicu i postavite je na ravnu povrsinu.
4. korak: provjerite oznaku temperature do €etiri minute nakon uzimanja uzorka.
Pojavit ¢e se zelena boja koja oznadava temperaturu uzorka urina. Odgovarajuéi
raspon za nepatvoreni uzorak je 32 — 38 °C (90 — 100 °F).
5. korak: napi8ite datum i inicijale na sigurnosnoj brtvi i privrstite sigurnosnu
brtvu preko poklopca ¢asice.
6. korak: odlijepite oznaku na &asici.
3) Ocitavanje rezultata s pomocu éitaca
1. korak: navedite podatke o pacijentu, kao Sto su ID, ime i prezime, dob i spol na
zaslonu.
2. korak: stavite ¢aSicu u komoru za detekciju €ita¢a na pet minuta i zatvorite
poklopac komore, kao $to je prikazano na Slici 16.
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POSTUPAK ISPITIVANJA &YX (o7

dodajte uzorak

* Stavite ¢asicu u komoru za detekciju Citaca
. . H u trajanju od 5 min, zatvorite poklopac i
* Otvorite poklopac | " = =
vorite p paci H pritisnite ,Read” (Ocitaj) kako biste oéitali

rezultate.

* Qdlijepite naljepnicu

Slika 16 Rad ¢aSice za urin
[:’.T;:R\\

| | HM

| | ==

D
B

\
\J

Slika 17 Orijentacija ¢aSice za urin

3. korak: pritisnite ,Read” (Ocitaj) za oCitavanje rezultata (pogl. SI. 18)
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(w,} 2022-05-27 10:23:27 @ © @©

Casica Pacijent
Ref. ID 123 Ime Abc
Serija Dat. ist. Dob 20 Spol | Musko =
Rezultat
Postavka Zapisi Ocitaj
Slika 18

Podaci o ¢aSici ¢e se automatski popuniti u okvirima nakon nekoliko sekundi od
pocetka testiranja, a postupak ¢ée se kontinuirano mijenjati od 0% do 100%. (Pogl.
Sl. 19)

Q 2022-05-27 10:23:56 @ @ @
Casica Pacijent
Ref. DDA-1157-A1 ID 123 Ime Abc
Serija DOA21120001 Dat. ist. 2023-11 Dob |20 Spol Musko -
Rezultat

Obrada u tijeku... 10%

Slika 19
4. korak: kad postupak dosegne 100 %, rezultat testiranja prikazat ¢e se na
zaslonu kao na Slici 20.
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() 2022-05-27 10:24:43 @ ® @

Casica Pacijent
Ref. DOA-1157-Al1 ID 123 Ime Abc
Serija DOA21120001 Dat. ist. 2023-11 Dob 20 Spol Musko
Rezultat

MOP OPI MDMA OXY EDDP PCP coc MTD BAR BZO AMP  MET TCA THC BUP
= A i -

Sl YRR Fel 9% AN M Yl B At % | IR
R t}\ E:‘:ﬁ tf;\‘ E\)@\\ t‘%g P D0 B o % .sﬁ: b i‘?‘fg R
o TR NG PR B 1% 0% NS o8 29 &% "W @ o X o2
) f" RN SR e O
| - - e e

i |

| ‘ - — - |

NEG POz NEG NEG POz NEG NEG POz NEG NEG POz NEG POz NEG NEG

Postavka Zapisi Ocitaj Ucitaj Ispisi

Slika 20
5.2.4. Ucitavanje

Nakon svakog testiranja pritisnite ,Upload” (Ucitaj) za prijenos rezultata u LIS
sustav. (Rezultat ¢e se automatski prenijeti pod uvjetom da je LIS postavka

ispravno postavljena.) (Pogl. SI. 21)
Uditaj Uditaj

Obrada... |::> Obrada...U redu

Slika 21
5.2.5. IspiSi
Pritisnite ,Print” (Ispii) za ispis trenutaénih rezultata s ugradenim termalnim
pisatem. (Rezultat ¢e se automatski ispisati pod uvjetom da je ukljucena funkcija
automatskog ispisa.)

5.3. Pomoéne funkcije

Pomoéne funkcije uklju€uju: Import (Uvoz), Update (AZuriranje), Locked

(Zaklju€avanje) i Shutdown (Isklju€ivanje).
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5.3.1. Uvoz

Uz jednu seriju testnih ¢aSica isporu€uje se posebna konfiguracijska datoteka. Ako
stigne nova serija, konfiguracijsku datoteku treba pohraniti na USB disk i uvesti u

¢ita€ pritiskom gumba@. (Pogl. SI. 22)

Velicina Promijenjeno |

Veligina Promijenjeno

Ocitaj USB
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Uvezi

Ime Velicina Promijenjeno

g DUA-R1157-A1 DOA22080001E. zip 11 KB 2022-08-26 10:49

Uvoz...

[s:]
1
]

Uvezi

Ime Velicina Promijenjeno

a DUA-R1157-A1 DOA22080001E.zip 11 KB 2022-08-26 10:49

Uspjelo je.

(5]

U redu Zatvori

Slika 22
5.3.2. Azuriranje

Azuriranje softvera vrsi se putem USB priklju¢ka. Nova verzija softvera isporugit ¢e

se e-postom kad ¢ita€ ne radi ispravno zbog ostecenja softvera. Pritisak - na

glavnom operativhom sucelju. (Pogl. Sl. 23) Pritisnite ,,Yes” (Da) za unos postupka
azuriranja ili pritisnite ,Cancel” (Odustani) kako biste odustali.
Upozorenje: nemojte uklanjati USB pogon tijekom azuriranja softvera.
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AZuriranje
Azurirati softver?

Da Odustani

Slika 23
5.3.3. Zakljucavanje

Tijekom jednog dana, kad CitaC nije u upotrebi, moze se privremeno zaklju€ati

pritiskom ikone. Pri ponovnoj upotrebi unesite korisnicko ime i lozinku za
pristup operativnom sucelju. Preporu€ujemo isklju€ivanje instrumenta nakon
jednodnevne upotrebe.

5.3.4. Iskljudivanje

I ] b e a , . -~
Pritisnite za isklju€ivanje €itaCa. Na zaslonu se prikazuje skoCni prozor ,Shut

down the reader?” (Iskljuciti ¢itac?). Pritisnite ,Yes” (Da) za iskljucivanje ili
,cancel” (Odustani) kako biste odustali.

Napomena: ne iskljuCujte prekidaé za napajanje odmah nakon S§to se zaslon
iskljuci, otprilike jednu minutu kasnije prekida¢ za napajanje se moze iskljuditi.
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Poglavlje 6 RjeSavanje problema

Rukovanje i odrzavanje Citata za CaSice prema uputama u ovom korisniCkom

priruéniku obi¢no omogucuje ispravno funkcioniranje cita¢a. Tijekom upotrebe

¢itaa moguce je nai¢i na neke uobiajene pogreSke. Slijedeca tablica navodi

uobiCajene pogreske i rieSenja:

Tablica 2 RjeSavanje problema

Opis pogreske

Rjesenja

Skoc€ni prozor s
nevazecim
korisni¢kim imenom
ili lozinkom prilikom
prijave.

1. Uvjerite se da korisni¢ko ime ili lozinka postoje i da su ispravni
zatim se ponovno prijavite.
2. Ako skoc€ni prozor nije nestao, unesite izvorno korisni¢ko ime i
lozinku kako biste provjerili dodane korisnicke podatke.

Virtualna tipkovnica
blokira sucelje za
prijavu

1. Pritisnite okvir za unos lozinke i tipku Tab (Kartica), a zatim
pritisnite tipku Enter (Unos) i sve ¢e biti u redu.

2. Pritisnite ikonu virtualne tipkovnice za pokretanje tipkovnice,

3. Ako se pogreska i dalje pojavljuje, obratite se lokalnom
distributeru ili proizvodacu.

Podaci o seriji nisu
pronadeni

1. Uvezite odgovarajuc¢u konfiguracijsku datoteku serije i
pokusajte ponovno.

2. Ako se pogreska i dalje pojavljuje, obratite se lokalnom
distributeru ili proizvodacu.

Skocni prozor s
porukom ,Invalid
cups?” (Nevazece
¢asice?)

1. Izvadite ¢aSicu i provjerite nalazi li se QR kéd na oznaci
casice.

2. Provjerite je li smjer QR kdda ispravan; stavite ¢aSicu u
komoru kao $to je prikazano na Slici 17.

3. Ako se pogreska i dalje pojavljuje, obratite se lokalnom
distributeru ili proizvodacu.

Dodirni zaslon
nepomi¢an je

1. Iskljuite i ponovno pokrenite ¢itac za CaSice;
2. Ako se pogreska i dalje pojavljuje, obratite se lokalnom
distributeru ili proizvodacu.
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Poglavlje 7 Svakodnevno odrzavanje i ¢iS¢enje

7.1. Odrzavanje

Osnovnom odrzavanju pripada odrZzavanje CistoCe vanjskog dijela CitaCa za
casice.
Nacin vanjskog €iSéenja i odrzavanja: Cistite vanjsku povrSinu ¢itaca vlaznom
krpom s najvise 70-postotnim alkoholom. Nemojte upotrebljavati jaki izbjeljiva
(= 0,5-postotna otopina izbjeljivaca), jer oksidiraju¢e tvari i otapala mogu ostetiti
dijelove ¢itaCa i dodirni zaslon. Nemojte ¢istiti unutarnje dijelove i unutarnju
povrsinu.
Iskljucite prekida€ napajanja prije CiScenja! Provjerite je li kabel za
A napajanje isklju¢en kako biste izbjegli rizik od kratkog spoja i elektri€nog
udara!

7.2. Raspored odrzavanja

Stavka odrzavanja Svaki tjedan Po potrebi

Ciséenje prasine X
Zamjena papira za Kad ponestane papira
ispisivanje

7.3. Mjere opreza

Ne postavljajte ¢ita€ u polozaj koji je tezak za rukovanje ili iskljucivanje.
Odnosite se prema testiranim uzorcima kao potencijalno zaraznima i
upotrebljavajte zastitne rukavice i druge zastitne mjere.

Upotrebljavajte testne komplete proizvodaca Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd.
te koje isporucuju i odobravaju isklju€ivo distributeri tvrtke Hangzhou AllTest
Biotech Co., Ltd.

Nemojte mijenjati uklonjivi GLAVNI kabel za napajanje kabelom za napajanje
neodgovaraju¢e nominalne vrijednosti.

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj koji se dogodio u vezi s uredajem mora se prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu.
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Poglavlje 8 Servis, popravak i odlaganje u otpad

Cita za &aSice ne zahtijeva posebno odrZavanje, osim odrZavanja &istoce i
zamjene papira za ispis kada je to potrebno. Ako je potreban servis, obratite se
lokalnom distributeru.

Unutarnje dijelove ¢itaca za ¢asSice, ukljucujuci sklopovsku plo¢u, opticke module
za detekciju, zaslon i ugradeni termalni pisa¢, moze isporuciti samo proizvodac.
Za te predmete zabranjena je nabavka od bilo kakve treCe strane, ¢ak i ako tvrde
da izvrSavaju istu funkciju. U slucaju poteSko¢a vezanih uz ¢ita¢, obratite se
lokalnom distributeru. PruZzamo tehniCku podr8ku korisnicima radi rjeSavanja
problema. Ako ¢itac treba vratiti proizvodacu, obratite se lokalnom distributeru i/ili
tvrtki Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd. Za rjeSavanje problema obi¢no je
potrebno oko tjedan dana. Ako se procijeni da se Citaé ne moze popraviti u
jamstvenom roku, zamijenit ¢emo ga novim. Ako cita¢ iz bilo kojeg razloga treba
odloziti na otpad, slijedite postupke i pravila lokalnih propisa.

Pruzamo tehni¢ku podrsku i odrzavanje softvera, ukljucujuéi funkcionalno
odrzavanje, korektivho odrzavanje, popravke softvera ili nadogradnju. Odgovorni
smo i pruzamo usluge samo kada se c¢itaC pravilno upotrebljava u skladu s
uputama proizvodaca jer u suprotnom sva nastala oSte¢enja nece biti pokrivena.
Ovaj proizvod mora biti sukladan s Direktivom Europske unije o otpadnoj
elektriénoj i elektroni¢koj opremi (OEEOQ). Zelite li odloZiti u otpad elektriénu i
elektroni¢ku opremu (EEO), obratite se distributeru ili dobavljaéu i zatraZite

dodatne informacije.
I
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Poglavlje 9. Informacije o proizvodacu

Naziv: Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd.
Adresa: # 550, Yinhai Street, Hangzhou Economic & Technological Development

Area, Hangzhou, 310018 P.R. China
Telefon: +86-571-56267891

Internetska stranica: www.alltests.com.cn

E-posta: info@alltests.com.cn

Kazalo simbola

Pogledajte In vitro
\ ; 7 Testova po dijagnosticki
E:IE l:lplétrzgﬁ kompletu medicinski
P proizvod
wec \ﬁiﬁggﬁgg Ovlasteni
Jﬂ” empertnire | ] | ACR100 | [T | predsiawicu
-10-60 °C
“ Proizvodac¢ c € CE oznaka Tt Drzite na suhom
- . D Drzati podalje w Ay ; Zastitite -Od :
! Lomljivo, rukuijte ,77\,_ od sundevog .-;‘:di izvora toplln_e i
S oprezom 2 svjetla ™ rad!oaktlvnlh
izvora
Jedinstveni
A Oprez (S‘I)\l, Bioloki rizici uDI identifikator
uredaja
90%)|
G Datum Granica
SN Serijski broj &I proizvodnje 20% vlaznosti

#550,Yinhai Street,

I Hangzhou AliTest Biotech Co.,Ltd.

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

Broj:

Datum revizije :
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Prilog

A. Jamstvo

Molimo vas da popunite jamstveni list koji je ukljuéen u pakiranje. PoSaljite ga
lokalnom distributeru kako biste registrirali kupovinu u roku od jedne godine od
kupnje.

Za vaSu evidenciju ovdje zapiSite datum kupnje po¢etnog kompleta:

Napomena: ovo jamstvo vrijedi samo za Cita¢ koji je kupljen. Ne odnosi se na
druge materijale prilozene uz &itac.

Tvrtka Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd. originalnom kupcu jam¢i da ovaj €itac
nece imati pogreSaka u materijalu i izradi u razdoblju od jedne godine
(12 mjeseci).

Jedna godina pocinje od datuma originalne kupnje ili ugradnje (Osim u slucaju
navedenom u nastavku). Tijekom navedenog jednogodiSnjeg razdoblja tvrtka
AllTest ¢e zamijeniti uredaj pod jamstvom preradenim uredajem ili, po svojem
odabiru, popraviti bez troSkova jedinicu za koju se utvrdi da je neispravna. Tvrtka
AllTest nece biti odgovorna za troSkove otpreme nastale u popravljanju takvog
Citaca.

Ovo jamstvo podlijeZe sljedeéim iznimkama i ograni¢enjima:

Ovo jamstvo ograni€eno je na popravak ili zamjenu zbog neispravnosti u
dijelovima ili izradi. Potrebni dijelovi koji nisu neispravni bit ée zamijenjeni po
dodatnom trosku. Tvrtka AllTest nece biti odgovorna za popravke ili zamjenu
dijelova za koje je to potrebno zbog zloupotrebe, nezgoda, izmjena, pogresSne
uporabe, nemara, nepridrzavanja priru¢nika za rad ili odrzavanja ¢&itaa od strane
bilo koga osim tvrtke AllTest.

Osim toga tvrtka AllTest ne preuzima odgovornost za kvarove ili $tetu koja je na
CitaCu uzrokovana uporabom proizvoda koji su razli€iti od onih koje proizvodi tvrtka
AllTest. Tvrtka AllTest zadrzava pravo na izmjene u izvedbi ovog Citaca bez
obveze za ugradnjom tih promjena u prethodno proizveden ¢&ita€.

Odricanje jamstva

Ovo se jamstvo izri€ito daje umjesto bilo kakvih izri€itih ili preSutnih jamstava (bilo
u stvarnosti ili po djelovanju zakona), uklju€ujuéi jamstva utrZivosti i prikladnosti za
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uporabu, koja su izri€ito iskljuéena te predstavlja jedino jamstvo koje pruza tvrtka
AllTest.

Ogranicenja odgovornosti

Tvrtka AllTest ni u kojem slu€aju nec¢e biti odgovorna za neizravnu, posebnu ili
posljedi¢nu Stetu, ¢ak i ako je tvrtka AllTest bila upozorena na mogucnost takve
Stete.

Za servis u sklopu jamstva obratite se lokalnom distributeru.
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B. Jamstveni list

Ispunite ovaj jamstveni list i po3aljite ga lokalnom distributeru kako biste registrirali
kupovinu u roku od jedne godine od kupnije.

Kupac

Model

Serijski broj

Datum kupnje

Adresa

Telefonski broj

Adresa e-poste
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Hangzhou AllTest Biotech Co.,Ltd.
#550,Yinhai Street,
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Capitolo 1 Introduzione

1.1 Uso previsto

Il lettore per contenitori € uno strumento progettato per leggere digitalmente i
risultati del test per sostanze d'abuso del contenitore per urine e per fornire i
risultati in formato elettronico e stampabile. Visualizza e stampa solo risultati
qualitativi. Il lettore & progettato per raccogliere le informazioni sul prodotto tramite
codici QR e puo essere utilizzato esclusivamente con i contenitori per test per
sostanze d'abuso prodotti da AllTest. Il lettore per contenitori offre i vantaggi di
un'elevata precisione e risultati rapidi. Il lettore per contenitori deve essere
utilizzato solo con materiali di consumo prodotti da Hangzhou AllTest Biotech
Co., Ltd., come indicato nel foglio illustrativo fornito.

Prima di utilizzare il dispositivo, leggere attentamente il presente manuale d’'uso.

1.2 Ambito di applicazione

Il lettore per contenitori & destinato alla lettura dei risultati dei test eseguiti con il
contenitore per urine per test rapidi per il rilevamento di sostanze d'abuso nelle
urine. E destinato alla diagnostica in vitro professionale e all'uso presso il punto di
cura. Pud essere utilizzato nei laboratori centrali di istituti medici, ambulatori o
reparti di pronto soccorso, reparti clinici o servizi medici (come centri sanitari di
comunita), o centri medici, ecc. Pud inoltre essere utilizzato nei laboratori di
ricerca.

1.3 Nome del prodotto e modello

e Nome del prodotto: Lettore per contenitori
e  Modello/specifiche: ACR-100



Capitolo 2 Avvertenze e uso sicuro

Avvertenze:

1) La mancata osservanza del manuale d’'uso pud causare danni e risultati
imprecisi.

2) Una volta avviato il test, non € possibile modificare I'lD paziente e il tipo di
test.

3) Non aprire il tappo della camera del lettore per contenitori durante la lettura.

4) Una volta che il risultato & stato fornito, non ripetere il test del contenitore per
test usato.

5) Non rimuovere l'unitd USB durante l'aggiornamento del software.

Attenzione:

1) Utilizzare solo l'alimentazione consigliata per il lettore per contenitori.
Utilizzare l'adattatore di alimentazione fornito con il lettore per contenitori.
L'alimentazione corretta pud mantenere la sicurezza e la compatibilita
elettromagnetica del lettore per contenitori.

2) Utilizzare sempre il lettore per contenitori su una superficie pulita, piana,
orizzontale e stabile non esposta alla luce diretta del sole.

3) Non spostare il lettore per contenitori mentre € in corso un test.

4) Seguire le linee guida per il controllo delle infezioni per la manipolazione di
tutti i campioni e degli articoli correlati. Smaltire correttamente tutti i rifiuti
contaminati in conformita alle normative locali. Pulire il lettore per contenitori
e le superfici esterne in base alle istruzioni fornite nel Capitolo 7
Manutenzione e pulizia giornaliere.

5) Rischio di scosse elettriche. Non utilizzare il lettore per contenitori se € stato
aperto, danneggiato o esposto a umidita, condensa o pioggia.

6) Non smontare o tentare di riparare il lettore per contenitori o altri accessori, in
guanto sussiste il rischio di danni al lettore per contenitori. Il lettore per
contenitori non contiene parti riparabili e deve essere restituito per la
riparazione. Lo smontaggio del lettore per contenitori comporta inoltre
I'annullamento della garanzia.

7) Utilizzare il lettore per contenitori solo per lo scopo previsto e in conformita

con il presente manuale d'uso e le avvertenze. Se il lettore per contenitori



8)

9)

viene utilizzato in un modo non specificato nel manuale d’uso, la protezione
della garanzia verra annullata. Il lettore per contenitori (compreso
l'alimentatore) € progettato per funzionare nel rispetto delle specifiche del
produttore.

Posizionare il lettore per contenitori in modo da permettere il libero accesso ai
connettori. Tenere i cavi collegati lontano dalle aree di lavoro, in modo che
eventuali trazioni o aggrovigliamenti non rimuovano il lettore per contenitori
dal piano di lavoro. La presa di corrente destinata all'uso con l'alimentatore
del lettore per contenitori deve essere posizionata vicino al lettore per
contenitori e deve essere facilmente accessibile. Il produttore consiglia di
scollegare i cavi guando non vengono utilizzati per un periodo prolungato.
Non immergere il lettore per contenitori in acqua o soluzioni detergenti.

10) Pulire solo con le soluzioni indicate.



Capitolo 3 Componenti e struttura

3.1 Elenco delle attrezzature standard

Distinta della merce

N. Descrizione Modello Quantita
1 Lettore ACR-100 1
2 Adattatore di alimentazione GSM40A12-P1J 1
3 Cavo di alimentazione / 1
4 Rotolo di carta da stampa 57*30 mm 1
5 Manuale d’'uso / 1
6 Contenitore per calibrazione / 1
7 Penna touch / 1
8 Scanner / Opzionale
Al momento della ricezione della confezione, controllare il contenuto

confrontandolo con questo elenco e assicurarsi che non manchi nulla. Lo scanner
€ un accessorio opzionale disponibile solo per esigenze particolari € hon come
accessorio standard.

Nota: se alcuni componenti sono mancanti o danneggiati, contattare il distributore
locale.

3.2 Lettore per contenitori

3.2.1 Vista esterna (Rif. Fig. 1, Fig. 2)

L'interruttore di alimentazione si trova sul lato posteriore del lettore. La porta di
connessione dell'adattatore, la porta LAN e le porte USB si trovano sul lato sinistro
del lettore per collegare il lettore alla presa di rete, al sistema informatico di
laboratorio, al tastiera e cosi via.
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3.2.2 Adattatore di alimentazione (Rif. Fig. 3)




3.3 Specifiche tecniche

Principio

Conversione fotoelettrica

Formati dei test

Contenitore

Touch screen

7 pollici

Misurazione

Qualitativa

Tempo di lettura

1-2,5 minuti (dipende dal posizionamento del
codice QR)

Fonte di alimentazione

CC12V,2A

221 mm (lunghezza) x 215 mm (larghezza) x

Dimensioni
165 mm (altezza)
Peso <1,5kg
Fluttuazioni di tensione
. . . +10%

dell'alimentazione di rete

Categoria di sovratensione 1I

Grado di inquinamento 2

Sorgente luminosa LED

Porte di collegamento

Porta LAN, 4 porte USB

Condizioni di conservazione

Temperatura: -10-60 °C; umidita relativa: da
20% a 90%; pressione atmosferica: da 86 a
106 kPa in un ambiente ventilato privo di gas
corrosivi. E necessario adottare misure per
evitare I'umidita e prevenire impatti e forti
vibrazioni durante il trasporto.

Condizioni operative

15-30 °C

termica integrata

Stampante termica integrata

Luogo di utilizzo

Uso in interni, tavolo stabile, evitare la luce
diretta forte e forti sorgenti di interferenze
elettromagnetiche.

Altitudine

Fino a 2.000 m




Capitolo 4 Installazione

4.1 Elenco di controllo all'apertura della scatola

4.1.1 Controllo prima di aprire la scatola:

Prima di aprire la scatola, verificare che la confezione sia in buone condizioni e
che la scatola non sia stata danneggiata durante il trasporto.

4.1.2 Controllo dopo aver aperto la scatola:

(D Aprire attentamente la scatola e confrontare il contenuto con

3.1 Elenco delle attrezzature standard per assicurarsi che sia completo.

2 Esaminare l'adattatore di alimentazione del lettore per verificare che sia in
buone condizioni. Se si riscontrano difetti, contattare il produttore o il
rappresentante locale.

Nota 1: conservare la scatola originale e i materiali di imballaggio del lettore per
eventuali futuri scopi di spedizione/riferimento.

Nota 2: AllTest si impegna a fornire il tipo giusto di spina di alimentazione adatta
per ogni Paese. Tuttavia, in alcuni casi, questo potrebbe non essere possibile. In
questi casi si consiglia di utilizzare il tipo di adattatore appropriato per il
collegamento all'alimentazione.

4.2 Requisiti ambientali

e Temperatura ambiente: 15-30 °C;

e Umidita relativa: da 20% a 90% UR;

Evitare forti campi magnetici, vibrazioni, urti, gas corrosivi, luce solare
diretta, umidita elevata e temperatura elevata nell'area di lavoro preposta al
funzionamento del lettore.

4.3 Posizionamento

@ Il lettore deve essere collocato su un piano di lavoro stabile e orizzontale e in
un ambiente interno privo di polvere, luce solare diretta o gas corrosivi. Il
piano di appoggio deve essere in grado di sostenere un peso di 1,5 kg.

@ Nelle vicinanze, non devono essere presenti forti sorgenti di vibrazioni e forti
campi elettromagnetici.

@ |l lettore deve essere collocato in un luogo ben ventilato. Intorno al lettore
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deve essere presente uno spazio di almeno 10 cm per garantire lo spazio
necessario per il funzionamento e la manutenzione.

4.4 Requisiti di tensione di alimentazione

A L'alimentazione del lettore varia tra 100 e 240 V 50/60 Hz CA a seconda dei

Paesi in cui viene utilizzato. La tensione di ingresso e di 12V CC. Evitare
cortocircuiti e scosse elettriche durante l'uso. Il lettore é collegato a massa tramite
l'adattatore di alimentazione.

4.5 Installazione del lettore

Utilizzare il lettore nelle condizioni corrette indicate in 4.2 Requisiti ambientali.

1. Posizionare il lettore su una piattaforma stabile.

2. Caricamento della carta

Aprire il coperchio della stampante, inserire la carta nella stampante, estrarre circa

3 cm di carta dal rotolo, quindi chiudere il coperchio della stampante.

3. Collegare l'adattatore di alimentazione e il connettore di alimentazione del
lettore.

4. Accendere l'interruttore di alimentazione e avviare il lettore.
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Capitolo 5 Indicazioni per I'uso

Il lettore per contenitori pud essere azionato tramite comandi sul touch screen.
5.1 Avvio del lettore

Collegare l'alimentazione al lettore per contenitori tramite l'adattatore CC e
premere linterruttore di alimentazione per accendere il lettore. Viene visualizzata
la schermata di inizializzazione come nella Fig. 4.

©GIMA

Cup Reader

Fig. 4
Dopo l'inizializzazione, inserire il nome utente e la password (Rif. Fig. 5). Il lettore
eseguira un autotest. Se l'autotest viene superato, il lettore passa all'interfaccia
operativa principale.
5.1.1 Accesso

A
Toccare per avviare la tastiera virtuale, inserire il nome utente e la password,

il nome utente iniziale: admin e la password iniziale: admin, quindi toccare
"Accedi" per accedere. Gli utenti possono essere aggiunti o eliminati. Fare
riferimento a 5.2.1.3 Gestione degli utenti.
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Accedi
@
ab
Accedi Spegni
Fig. 5
5.1.2 Speghimento

Toccare "Spegni"; viene visualizzato un messaggio come illustrato nella Fig. 6;
toccare "Si" per spegnere il lettore; toccare "Annulla" per annullare.

Spegni
Spegnere il lettore?

Si Annulla

Fig. 6
5.1.3 Autotest
Dopo l'accesso, il lettore accede alla procedura di autotest. (Rif. Fig. 7)

Autotest Autotest

Elaborazione... : Elaborazione...OK

Fig. 7
5.2 Funzioni principali

Le funzioni principali sono cinque: Impostazione, Record, Leggi, Carica e Stampa;
vi sono inoltre alcune funzioni ausiliarie. (Rif. Fig. 8)
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Icone di importazione Icone di aggiornamento  Icona di

e tastiera virtuale e blocco spegnimento
|j| 2022-10-17 15:18:22 Ij Area
delle
Contenitore Paziente informa-
Bk o Mome zioni sul
Lotto Scad. Eta Sesso = pI’OdOt[O
e sul
Risultato .
paziente
Risultato
/ Area
Pulsanti
Impostazione Record Leggi /funzione
Fig. 8

5.2.1 Impostazione
Premere "Impostazione" per passare all'interfaccia. (Rif. Fig. 9)

Q0

Preferenze LIS
Lingua jtaliano = Protocollo HL7 -
Data e ora | 17/10/2022  w 15:18:30 IP server 192.168.168.100
Fuso orario | China ~ Asia/Shanghai - Porta server 2100

Stampa Automatico ¢ Manuale Caricamento Automatico ¢ Manuale

Fig. 9
5.2.1.1 Impostazione delle funzioni e delle preferenze

1) Lingua: E possibile selezionare la lingua; limpostazione predefinita &
l'inglese.
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2) Data e ora: Premere sul lato destro della casella di visualizzazione della

data per selezionare la data, inserire I'ora con la tastiera virtuale e premere

per salvare le modifiche. (Se il lettore € collegato a Ethernet tramite porta

LAN, la data e l'ora verranno sincronizzate sulla rete e non potranno essere
modificate).
3) Fuso orario: E possibile selezionare il Paese e la citta per impostare il fuso

orario e premere per salvare le modifiche.

4) Modalita di stampa: Selezionare "Automatico" per stampare
automaticamente il risultato del test dopo ogni test. Se si seleziona
"Manuale”, il risultato del test non viene stampato automaticamente dopo
ogni test e, se desidera una stampa, l'utente deve fornire un comando di
stampa.

5.2.1.2 Impostazione connessione LIS

1) Connessione LIS: Il lettore pud essere collegato al LIS tramite Ethernet.

Fase 1. Selezionare il protocollo di comunicazione nella casella a discesa

Protocollo. Premere per salvare.

Fase 2: Collegare Ethernet
Fase 3: Immettere lindirizzo IP del server e le informazioni sulla porta

rispettivamente nei campi IP server e Porta server, quindi premere per

salvare.

2) Modalita caricamento: Selezionare "Automatico" per caricare
automaticamente il risultato del test dopo ogni test; se si seleziona "Manuale",
il risultato del test non verra caricato automaticamente dopo ogni test.

5.2.1.3 Gestione degli utenti

(]
Premere ™% per impostare la gestione degli utenti. Viene visualizzata la

schermata illustrata nella Fig. 10.
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Gestione utenti

Prei

Elimina

Lingua italiano i
Dataeora 17/10/2022 v 20
Fuso orario  China -

Stampa | Automatico o Manuale

Esci

Fig. 10
Aggiunta utente: Premere Aggiungi, inserire il nome utente, la password e
confermare la password, toccare Salva per salvare e toccare Esci per
annullare (Rif. Fig. 11).

Gestione utenti

prer

Lingua italiano -
Data e ora 17/10/2022 = 0
Nome utente o

Fuso orario China 55
Password g g salva

Stampa Automatico  Conferma password ggge Esci * Manuale
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Gestione utenti

Prei

enr Elimina
use

Lingua italiano -

Data e ora 17/10/2022 | = 0
Fuso orario  China

Stampa Automatico » Manuale

Esci

Utente aggiunto.

(b)
Fig. 11
® Eliminazione utente: Selezionare l'utente da eliminare, quindi premere
Elimina. (Rif. Fig. 12)

Gestione utenti

Prei

Elimina

Lingua | jtaliano -
Data e ora 17/10/2022 | = 20
Fuso orario  China -

Stampa Automatico ® Manuale

Esci

Utente eliminato.

Fig. 12
5.2.1.4 Informazioni

Premere fo{ per visualizzare la versione del software e il numero di serie, come

mostrato nella Fig. 13. Premere per tornare all'interfaccia operativa

principale.
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Lettore per contenitori

Versione: 1.0.1
N. serie: 00000000b3b0460c

oK

Fig. 13
5.2.2 Record
Premere "Record" per passare all'interfaccia dei record (Rif. Fig. 14).
| risultati vengono visualizzati nei record e le informazioni dettagliate vengono
visualizzate nell'area dei risultati. Premere una riga per visualizzare le informazioni
dettagliate. Le funzioni dei pulsanti sono illustrate nella tabella 1.

Record

N. Data Ora Rif. Lotto Scad. | ID| Nome | Eta | Sesso | Operatore

1 217 DUA-R1157-Al | DOAZ2080001E

2 |2022-10-17 | 13:18:21 | DUA-R1157-A1 | DOAZ22080001E | 2024-07 o admin

3 | 2022-10-17 | 13:19:34 | DUA-R1157-A1 | DOAZ2080001E | 2024-07 o admin

4 |2022-10-17 | 13:21:39 | DUA-R1157-A1 | DOAZ22080001E | 2024-07 o admin

5 | 2022-10-17 | 13:22:50 | DUA-R1157-A1 | DOAZ22080001E  2024-07 o admin

w12 2 v @ R A3 & B W oA

Risultato

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

POS

ABN/NOR ABN/NOR ABN/NOR POS POS POS PO5 NEG NEG POS POS NEG POS POS NEG POS

Fig. 14
Tabella 1 Pulsanti funzione
Pulsante Funzione
< o2 Pagina precedente o successiva
K o 2 Vai alla prima o all'ultima pagina
0 Passare alla pagina compilata nella finestra di dialogo
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o Premere per avviare o comprimere la tastiera virtuale

Cercare i record con le informazioni inserite nella finestra di

Q dialogo.

All Visualizza tutti i record

=i Stampa i record selezionati

& Trasferisci i record selezionati al LIS
B Esporta i record come foglio di Excel

] Elimina i record selezionati

® Torna all'interfaccia operativa principale
5.2.3 Leggi

Prima di procedere all'analisi, lasciare che il contenitore, il campione di urina e/o0 i
controlli raggiungano la temperatura ambiente (15-30 °C).

1. Calibrazione del sistema

Fase 1: Estrarre il contenitore per calibrazione e collocarlo nella camera di

rilevazione del lettore.

Fase 2: Toccare "Leggi" per leggere i risultati. (Rif. Fig. 15)

Nota:

1) La lettura puo richiedere da 1 minuto a 2 minuti e mezzo, a seconda del
posizionamento del codice QR.

2) Per ottenere risultati piu rapidi, quando si posiziona il contenitore nella
camera del lettore, allineare il codice QR sull'etichetta del contenitore nella
direzione indicata nella Fig. 17.

Interpretazione del risultato:

Un risultato PASS (Riuscito) indica che il sistema funziona correttamente e che

l'utente puo eseguire il test. Se il risultato della calibrazione & "FAIL" (Non riuscito),

non utilizzare il dispositivo e contattare AllTest per ricevere assistenza tecnica.
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() EEDTY  2022-10-17 15:28:37 @ ® ©

Contenitore Paziente
Rif. Calibration_Cup D Nome
Lotto N/A Scad. N/A Eta Sesso -
Risultato

Tl T12 T13 T14 TI15

S5 PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

Impostazione Record Leggi Carica Stampa

Fig. 15
2. Eseguire un test
Fase 1: Portare la confezione del contenitore a temperatura ambiente prima di
aprirla. Rimuovere il contenitore dalla confezione sigillata e utilizzarlo entro un‘ora.
Fase 2: Prelevare il campione.
Fase 3: Fissare il tappo e posizionare il contenitore su una superficie piana.
Fase 4: Controllare I'etichetta della temperatura fino a 4 minuti dopo la raccolta del
campione. Sara visualizzato un colore verde per indicare la temperatura del
campione di urina. L'intervallo corretto per un campione non adulterato & 32-38 °C
(90-100 °F).
Fase 5: Apporre la data e le iniziali sul sigillo di sicurezza e applicarlo sul tappo del
contenitore.
Fase 6: Staccare l'etichetta dal contenitore.
3. Lettura dei risultati con il lettore
Fase 1: Inserire sullo schermo le informazioni relative al paziente, ad esempio ID,
Nome, Eta e Sesso.
Fase 2: Inserire il contenitore nella camera di rilevazione del lettore a 5 minuti e
chiudere il tappo della camera, come illustrato nella Fig. 16.
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LRl HIVET Y RISy  Contenitore

« Inserire il contenitore nella

camera di rilevazione del lettore
* Aprire il tappo e a 5 min., chiudere il tappo della
aggiungere il camera e fare clic su "Leggi" per

leggere i risultati.

campione

¢ Staccare l'etichetta

A

Fig. 17 Orientamento del contenitore per urine

Fase 3: Toccare "Leggi" per leggere i risultati. (Rif. Fig. 18)
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Q 2022-10-17 15:31:12 @ @ ©

Contenitore Paziente
Rif. ID 123 Nome Abc
Lotto Scad. Eta 20 Sesso Maschio -
Risultato
Impostazione Record Leggi
Fig. 18

Le informazioni sul contenitore vengono inserite automaticamente nelle caselle
dopo alcuni secondi dall'inizio del test e il processo passa in modo continuo dallo 0%
al 100%. (Rif. Fig. 19)

(%, 2022-10-17 15:32:30 @ ® @
Contenitore Paziente
Rif. DUA-R1157-A1 ID 123 Nome Abc
Lotte DOA2Z2080001E Scad. 2024-07 Eta 20 Sesso Maschio -
Risultato

Elaborazione... 10%

Fig. 19
Fase 4: Quando il processo raggiunge il 100%, il risultato del test viene
visualizzato sullo schermo, come illustrato nella Fig. 20.
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(o} B 2022-10-17 15:33:36 (®) ©

Contenitore Paziente
Rif. DUA-R1157-A1 ID 123 Nome Abc
Lotto DOA22080001E Scad. 2024-07 Eta 20 Sesso Maschio -
Risultato

NIT/GLU  CRE/PH OXI/SG MOP MTD COC PCP PPX FYL MDMA AMP EDDP BZO THC MET KET

BAR B
B NEG

ABN/NOR ABN/NOR ABN/NOR POS POS POS POS POS

Impostazione Record Leggi Carica Stampa

Fig. 20
“‘NOR” significa “normale”
“ABN” significa “anormale”
5.2.4 Caricamento
Dopo ogni test, premere "Carica" per trasferire il risultato al LIS. (Il risultato viene
trasferito automaticamente a condizione che l'impostazione del LIS sia corretta).
(Rif. Fig. 21)

Carica Carica

Elaborazione... :> Elaborazione...OK

Fig. 21
5.2.5 Stampa
Premere "Stampa" per stampare il risultato corrente con la stampante termica
integrata. (Rif. Fig. 22) (Il risultato verra stampato automaticamente a condizione
che sia attivata la funzione automatica di stampa).
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Fig. 22

5.3 Funzioni ausiliarie

Le funzioni ausiliarie comprendono: Importa, Aggiorna, Bloccato e Spegni.

5.3.1 Importazione

Per ogni lotto di contenitori per test & fornito un file di configurazione specifico. Se
arriva un nuovo lotto, il file di configurazione deve essere memorizzato in un'unita

USB e importato nel lettore premendo il pulsante@. (Rif. Fig. 23)

Importa

Nome Dimensioni  Modificato

Inserire ['unita flash USB in una porta USB, quindi toccare 'Leggi USB'.

Leggi USB oK Chiudi

i
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Dimensioni  Modificato

Dimensioni  Modificato

Dimensioni  Modificato

Fig. 23
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5.3.2 Aggiornamento
Il software viene aggiornato tramite la porta USB. Se il lettore non funziona
correttamente a causa di un danno al software, verra fornita tramite e-mail una

nuova versione del software. Premere - nell'interfaccia operativa principale.

(Rif. Fig. 24) Toccare "Si" per accedere alla procedura di aggiornamento; toccare
"Annulla” per annullare.
Avvertenza: Non rimuovere |'unita USB durante I'aggiornamento del software.

Aggiorna

Aggiornare il software?

Si Annulla

Fig. 24
5.3.3 Blocco
Durante la giornata di lavoro, quando il lettore non €& in uso, pud essere

temporaneamente bloccato toccando I‘icona.. Quando lo si utilizza di nuovo,

immettere il nome utente e la password per accedere all'interfaccia operativa. Si
consiglia di spegnere lo strumento dopo l'uso al termine della giornata.
5.3.4 Spegnimento

o

Premere per spegnere il lettore. Il messaggio "Spegnere il lettore?" viene

visualizzato sullo schermo. Premere "Si" per spegnere, premere "Annulla" per
annullare.

Nota: non spegnere l'interruttore di alimentazione subito dopo lo spegnimento
dello schermo; dopo circa 1 minuto, l'interruttore di alimentazione puo essere
spento.
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Capitolo 6 Risoluzione dei problemi

Di solito, se si utilizza e si esegue la manutenzione del lettore per contenitori
seguendo le istruzioni contenute nel presente Manuale d’'uso, il lettore funziona
correttamente. Durante I'uso del lettore, possono verificarsi alcuni errori comuni.
La tabella seguente illustra gli errori e le soluzioni comuni:

Tabella 2 Risoluzione dei problemi

Descrizione Soluzioni
dell'errore
Messaggi di 1. Assicurarsi che il nome utente o la password esistano e siano

nome utente o
password non

corretti, quindi eseguire nuovamente l'accesso.
2.  Se il messaggio persiste, immettere il nome utente e la

validi al password originali per verificare i dati utente aggiunti.
momento
dell'accesso.
1. Toccare la casella di immissione della password, premere il
La tastiera tasto Tab, quindi premere il tasto Invio per confermare. I

virtuale blocca
l'interfaccia di

problema dovrebbe essere risolto.
2. Toccare l'icona della tastiera virtuale per inizializzare la tastiera.

accesso. 3. Se lerrore persiste, contattare il distributore locale o il
produttore.
Le informazioni | 1.  Importare il file di configurazione del lotto corrispondente e
sul lotto non riprovare.
sono state 2. Se lerrore persiste, contattare il distributore locale o |l
trovate. produttore.
1. Estrarre il contenitore; assicurarsi che sull'etichetta del
. contenitore sia presente un codice QR.

Messaggio . . S ) . . .
“Contenitore 2. Assicurarsi che la direzione del codice QR sia corretta; inserire
o il contenitore nella camera come mostrato nella Fig. 17.

non valido?

3. Se lerrore persiste, contattare il distributore locale o |l
produttore.

Il touch screen
e bloccato.

1. Spegnere e riavviare il lettore per contenitori.
2. Se lerrore persiste, contattare il distributore locale o il
produttore.
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Capitolo 7 Manutenzione e pulizia giornaliere

7.1 Manutenzione

La manutenzione di base serve a mantenere pulito I'esterno del lettore per

contenitori.

Metodo di pulizia e manutenzione esterna: Pulire la superficie esterna del

lettore con un panno umido contenente non piu del 70% di alcool. Non utilizzare

candeggina forte (soluzione di candegginaz 0,5%), poiché le sostanze ossidanti e

i solventi possono danneggiare i componenti del lettore e il touchscreen. Non

pulire le parti interne e le superfici interne.

ﬁ Spegnere l'interruttore di alimentazione prima di eseguire la pulizia! Per

evitare il rischio di cortocircuiti e scosse elettriche, assicurarsi che il cavo
di alimentazione sia scollegato!

7.2 Piano di manutenzione

Elemento soggetto a Ogni settimana Quando necessario

manutenzione

Pulizia della polvere X

Sostituzione della carta di Quando la carta € esaurita

stampa

7.3 Precauzioni

i.Non posizionare il lettore in una posizione in cui sia difficile da utilizzare o
scomodo da scollegare.

ii. Trattare i campioni testati come potenzialmente contagiosi e utilizzare guanti
protettivi e altre misure protettive.

iii. Utilizzare i kit di test prodotti da Hangzhou AllTest Biotech Co.,Ltd. e forniti
esclusivamente da distributori autorizzati di Hangzhou AllTest Biotech
Co.,Ltd.

iv.Non sostituire il cavo di alimentazione rimovibile con un cavo di alimentazione
di potenza non conforme.

v.Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere
segnalato al produttore e all'autorita competente.
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Capitolo 8 Assistenza, riparazione e smaltimento

Il lettore per contenitori non richiede una manutenzione speciale, ad eccezione
della pulizia e della sostituzione della carta da stampa, se necessario. Se &
necessario un intervento di assistenza, contattare il distributore locale.

| componenti interni del lettore per contenitori, compresi le schede dei circuiti, i
moduli di rilevamento ottico, il display e la stampante termica integrata, possono
essere forniti solo dal produttore. Tali articoli non devono essere ottenuti da terze
parti, anche se la terza parte afferma che forniscono la stessa funzione. In caso di
problemi relativi al lettore, contattare il distributore locale. Forniamo assistenza
tecnica agli utenti per la risoluzione dei problemi. Se il lettore deve essere rispedito
al produttore, contattare il distributore locale e/o Hangzhou AllTest Biotech Co.,Ltd.
Per la risoluzione dei problemi, & di solito necessaria una settimana. Se risulta che
il lettore non pud essere riparato entro il periodo di garanzia, lo sostituiremo con
uno nuovo. Se per qualsiasi motivo il lettore deve essere smaltito, attenersi alle
procedure e alle norme delle normative locali.

Forniamo assistenza tecnica e manutenzione del software, compresa la
manutenzione funzionale, la manutenzione correttiva, e correzioni o
aggiornamenti del software. Siamo responsabili e forniamo servizi solo se il lettore
viene utilizzato correttamente in conformita alle istruzioni del produttore; in caso
contrario, eventuali danni non saranno coperti.

Questo prodotto deve essere smaltito in conformita alla direttiva RAEE (Rifiuti di
apparecchiature elettriche ed elettroniche) dell'lUnione europea. Se si desidera
smaltire apparecchiature elettriche ed elettroniche (AEE), contattare |l
concessionario o il fornitore per ulteriori informazioni.
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Nome: Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd.

Capitolo 9 Informazioni sul produttore

Indirizzo: # 550, Yinhai Street, Hangzhou Economic & Technological Development

Tel.: +86-571-56267891

Web: www.alltests.com.cn

E-mail: info@alltests.com.cn

Area, Hangzhou, 310018 P.R. China
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Appendice

A. Garanzia

Compilare la scheda di garanzia inclusa nella confezione. Inviarla tramite posta al
distributore locale per registrare I'acquisto entro un anno dall'acquisto.
Per la documentazione, scrivere la data di acquisto dello starter kit qui:

Nota: questa garanzia € valida solo per il lettore acquistato in origine. Non si
applica agli altri materiali inclusi con il lettore.

Hangzhou AllTest Biotech Co.,Ltd. garantisce all'acquirente originale che il
lettore sara privo di difetti di materiali e di fabbricazione per un periodo di un anno
(12 mesi).

L'anno decorre dalla data di acquisto o di installazione originale, a seconda di
quale si verifica per ultima (salvo quanto indicato di seguito). Durante il periodo di
un anno indicato, AllTest sostituira I'unita in garanzia con un'unita ricondizionata o,
a sua discrezione, riparera gratuitamente un'unita che risulta difettosa. AllTest
non & responsabile delle spese di spedizione sostenute per la riparazione del
lettore.

La presente garanzia & soggetta alle seguenti eccezioni e limitazioni:

La presente garanzia é limitata alla riparazione o alla sostituzione a causa di difetti
dei componenti o di fabbricazione. | componenti necessari non difettosi saranno
sostituiti a un costo aggiuntivo. AllTest non sara tenuta ad effettuare riparazioni o
sostituire componenti necessari per abuso, incidenti, alterazioni, uso improprio,
negligenza, mancato utilizzo del lettore in conformitd al manuale duso o
manutenzione eseguita da personale diverso da AllTest.

Inoltre, AllTest non si assume alcuna responsabilita per malfunzionamenti o danni
al lettore causati dall'uso di prodotti diversi dai prodotti fabbricati da AllTest.
AllTest si riserva il diritto di apportare modifiche al design del lettore senza
l'obbligo di incorporarle nei lettori prodotti in precedenza.

Esclusione di garanzia

La presente garanzia sostituisce espressamente qualsiasi altra garanzia espressa
o implicita (di fatto o per legge), incluse le garanzie di commerciabilita e idoneita
all'uso, che sono espressamente escluse, ed € l'unica garanzia fornita da AllTest.
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Limitazioni di responsabilita

In nessun caso AllTest sara responsabile per danni indiretti, speciali o
consequenziali, anche nei casi in cui AllTest sia stata informata della possibilita di
tali danni.

Per l'assistenza in garanzia, contattare il distributore locale.
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B. Scheda di garanzia

Compilare questa scheda di garanzia e inviarla tramite posta al distributore locale
per registrare I'acquisto entro un anno dall'acquisto.

Acquirente

Modello

Numero di serie

Data di acquisto

Indirizzo

Numero di telefono

Indirizzo e-mail
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Capitulo 1 Introducéo

1.1 Utilizac&o prevista

O leitor de frascos é um instrumento destinado a ler digitalmente os resultados
do frasco de urina DOA e a fornecer os resultados em formularios eletrénicos
imprimiveis. Apresenta e imprime apenas o0s resultados qualitativos. O leitor foi
concebido para recolher as informagdes do produto através do cédigo QR e
pode ser utilizado exclusivamente com os frascos de teste DOA fabricados pela
AllTest. O leitor de frascos oferece as vantagens de uma elevada precisdo e
resultados rapidos. O leitor de frascos deve ser utlizado apenas com
consumiveis fabricados pela Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd., de acordo
com o folheto informativo fornecido.

Leia atentamente o presente manual do utilizador antes da utilizagé&o.

1.2 Ambito de aplicagéo

O leitor de frascos destina-se a ser utilizado para a leitura dos resultados do
teste obtidos com o frasco de teste rapido DOA a urina para a detecéo de abuso
de drogas na urina. Destinado a utilizagdo para diagndéstico in vitro profissional e
no local de tratamento. Pode ser utilizado em laboratérios centrais de instituicdes
médicas, departamentos de emergéncia ou de ambulatério, departamentos
clinicos ou servicos médicos (como centros de saude comunitarios) ou centros
médicos, etc. Pode também ser utilizado em laboratérios de investigacéo.

1.3 Nome do produto e tipo de modelo

e Nome do produto: Leitor de frascos
e Modelo/Especificacdes: ACR-100



Capitulo 2 Avisos e utilizagao segura

Avisos

1)

O ndo cumprimento do manual do utilizador pode resultar em danos e
resultados imprecisos.

2) A D do paciente e o tipo de teste ndo podem ser editados depois de o teste
comegar.

3) Nao abra a tampa da cAmara do leitor de frascos durante a leitura.

4) Na&o teste novamente o frasco de teste utilizado se tiver sido reportado um
resultado.

5) N&o retire a unidade USB durante a atualizag&o do software.

Cuidados:

1) Utilize apenas a fonte de alimenta¢@o recomendada pelo leitor de frascos.
Utilize o adaptador de corrente fornecido com o leitor de frascos. A fonte de
alimentacdo correta consegue manter a seguranca e a compatibilidade
eletromagnética do leitor de frascos.

2) Utilize sempre o leitor de frascos numa superficie limpa, plana, nivelada e
estavel, que ndo esteja exposta a luz solar direta.

3) N&o mova o leitor de frascos enquanto um teste estiver em curso.

4) Siga as diretrizes para controlo adequado de infe¢cdes para 0 manuseio de
todas as amostras e itens relacionados. Elimine adequadamente todos os
residuos contaminados, de acordo com os regulamentos locais. Limpe o
leitor de frascos e as superficies externas de acordo com as instrucdes
fornecidas no Capitulo 7 Manutencéo e limpeza diérias.

5) Risco de choque elétrico. N&o utilize o leitor de frascos se este tiver sido
aberto, danificado ou exposto a humidade, condensac¢éo ou chuva.

6) N&o desmonte nem tente reparar o leitor de frascos ou outros acessorios,
pois existe o risco de danificar o leitor de frascos. O leitor de frascos néo
contém pecas reparaveis pelo utilizador e deve ser devolvido para
reparacdo. Desmontar o leitor de frascos também anulara a garantia.

7) Utilize o leitor de frascos apenas para a finalidade prevista e em

conformidade com o presente manual do utilizador e avisos. Se o leitor de
frascos for utilizado de uma forma néo especificada no manual do utilizador,



a protecdo fornecida pela garantia sera cancelada. O leitor de frascos
(incluindo a fonte de alimentac&o) foi concebido para operar de acordo com
as especificacdes do fabricante.

8) Posicione o leitor de frascos de forma a que tenha acesso livre aos
conectores. Mantenha os cabos ligados afastados das areas de trabalho, de
modo a evitar que tropecdes e nds fagcam cair o leitor de frascos da bancada
de trabalho. A tomada elétrica destinada a ser utilizada com a fonte de
alimentacéo do leitor de frascos deve estar localizada perto do leitor e ser
facilmente acessivel. O fabricante recomenda que os cabos sejam
desligados quando nao forem utilizados durante um longo periodo de
tempo.

9) Nao mergulhe o leitor de frascos em &gua ou solu¢des de limpeza.

10) Limpe apenas com as solu¢des indicadas.



Capitulo 3 Componentes e estrutura

3.1 Lista de equipamentos padréo

Lista da embalagem

N.° Descricédo Modelo Quantidade
1 Leitor ACR-100 1

2 Adaptador de corrente GSM40A12-P1J 1

3 Cabo de alimentagéo / 1

4 Rolo. de paptfl para 57430 mm 1

impressao

5 Manual do utilizador / 1

6 Frasco de calibragédo / 1

7 Caneta tatil / 1

8 Scanner / Opcional

Ao receber a caixa, verifiqgue o contelddo com esta lista e certifique-se de que
nada esta em falta. O scanner € um acessorio opcional disponivel apenas para
requisitos especiais e ndo como um acessorio padrao.

Nota: Se algumas pecgas estiverem em falta ou danificadas, contacte o
distribuidor local.

3.2 Leitor de frascos

3.2.1 Vista externa (Ref. Fig. 1, Fig. 2)

O interruptor de alimentagdo encontra-se na parte de tras do leitor. A porta de
ligacdo do adaptador, a porta LAN e as portas USB encontram-se no lado
esquerdo do leitor para o ligar a tomada elétrica, ao sistema de informacao
laboratorial, ao teclado, entre outros.



Camara

i ——— do leitor

Ecra tatil Tampa

4

Fig. 1

Impressora térmica
__———— integrada

B

-

Portas USB

Interruptor de Porta LAN

alimentacdo Porta do

adaptador

Fig. 2
3.2.2 Adaptador de corrente (Ref. Fig. 3)




3.3 Especificagdes técnicas

Principio Conversao fotoelétrica
Formatos de teste Frasco
Ecra tatil 7 polegadas
Medicao Qualitativa

) 1-2,5 minutos (Depende da colocagéo do cédigo
Tempo de leitura

QR)

Fonte de alimentacéo CC12V,2A

221 mm (comprimento) x 215 mm

Dimensbes
(largura) x 165 mm (altura)

Peso <1,5kg
Flutuacdes de tensao

o +10%
da rede elétrica
Categoria de sobretenséo I
Grau de polui¢édo 2
Fonte de luz de excitacao LED

Portas de ligagéo

Porta LAN, 4 portas USB

Condi¢Oes de armazenamento

Temperatura: -10 a -60 °C; humidade relativa:
20% a 90%; pressdo atmosférica: 86 a 106 kPa
e num ambiente ventilado sem gases
corrosivos. Devem ser tomadas medidas para
evitar a humidade e prevenir impactos e

vibragfes intensas durante o transporte.

Condi¢des de funcionamento

15-30°C

Impressora térmica incorporada

Impressora
Utilizacdo em locais fechados, mesa estavel,
Colocacao evitar luz forte direta e fontes de interferéncia
eletromagnética forte.
Altitude Até 2000 m




Capitulo 4 Instalacéao

4.1 Lista de verificac8o ao abrir a caixa

4.1.1 Verificar antes de abrir a caixa:

Antes de abrir a caixa, verifique se a embalagem esta em bom estado e se a
caixa néo foi danificada durante o transporte.
4.1.2 Verificar ap6s abrir a caixa:

(D Abra a caixa cuidadosamente, verifique o contetido de acordo com a 3.1 Lista
de equipamentos padréo para garantir que esta completo.

@ Examine o adaptador de corrente do leitor para verificar se estd em boas
condi¢bes. Se encontrar algum defeito, contacte o fabricante ou o seu agente
local.

Nota-1: guarde a caixa original do leitor e os materiais de embalagem para
qualquer finalidade futura de envio/referéncia.

Nota-2: A AllTest esforca-se por fornecer o tipo de ficha elétrica adequado para
cada pais. No entanto, em alguns casos, tal pode nao ser possivel. Nestes casos,
recomenda-se a utilizagdo de um tipo de adaptador adequado para ligar a fonte
de alimentacéo.

4.2 Requisitos ambientais

e Temperatura circundante: 15-30 °C;

e Humidade relativa: 20% a 90% HR;

Evite campos magnéticos fortes, vibragdes, choques, gases corrosivos, luz
solar direta, humidade elevada e elevada temperatura na area de trabalho,
onde o leitor é colocado para operacéo.

4.3 Colocacéo

@ O leitor deve ser colocado sobre uma bancada estavel e nivelada e num
local fechado sem pé, luz solar direta ou gases corrosivos.
A bancada deve ser capaz de suportar um peso de 1,5 kg.



@ Sem fontes de vibragdo fortes e sem campos eletromagnéticos fortes em
redor.

® O leitor deve ser colocado num local bem ventilado. Deve haver pelo menos
10 cm de espago em torno do leitor, para garantir o espago necessario para
a sua utilizacdo e manutencéo.

4.4 Requisitos de tenséo da fonte de alimentacé&o

AA fonte de alimentacdo do leitor varia entre 100-240 V/50/60 Hz CA,

dependendo do pais onde o leitor é utilizado. A tenséo de entrada é de 12 V CC.
Evite curtos-circuitos e choques elétricos durante a utilizacao.
A ligacéo a terra do leitor é efetuada através do adaptador de corrente.

4.5 Instalacéo do leitor

Utilize o leitor nas condi¢bes adequadas mencionadas na seccéo 4.2 Requisitos
ambientais.

1. Cologue o leitor numa plataforma estavel.

2. Carregar papel

Abra a tampa da impressora, coloque o papel de impressdo na impressora, puxe
cerca de 3 cm de papel do rolo e, em seguida, feche a tampa da impressora.

3. Ligue o adaptador de corrente ao conector de alimentagéo do leitor.

4. Ligue o interruptor de alimentacao e inicie o leitor.
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Capitulo 5 Instrucdes de uso

O leitor de frascos pode ser operado através de comandos no ecra tatil.
5.1 Iniciar o leitor

Ligue a alimentacéo ao leitor de frascos através do adaptador de CC e prima o
interruptor de alimentacao para ligar o leitor. O ecra de inicio sera apresentado
tal como na Fig. 4.

Cup Reader

Fig. 4
Depois de iniciar, introduza o nome de utilizador e a palavra-passe (consulte a
Fig. 5). O leitor realizara um autoteste. Se o autoteste for bem-sucedido, o leitor
avancga para a interface de operacgéo principal.
5.1.1 Iniciar sesséo

A
Toque em para iniciar o teclado virtual, introduza o nome de utilizador e a

palavra-passe. O nome de utilizador inicial € admin e a palavra-passe inicial &
admin. Toque em "Iniciar sessdo" para aceder. E possivel adicionar ou eliminar
utilizadores. Consulte a seccdo 5.2.1.3 Gestédo de utilizadores.
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Entrar
o
ap

Entrar Encerrar

Fig. 5
5.1.2 Encerrar

Toque em "Encerrar" e serd apresentada uma mensagem como na Fig. 6.
Toque em "Sim" para desligar o leitor. Toque em "Cancelar" para desistir.

Encerrar
Encerrar o leitor?
Sim Cancelar

Fig. 6
5.1.3 Autoteste

Apés iniciar sessdo, o leitor inicia o procedimento de autoteste. (consulte a
Fig. 7)

Autoteste Autoteste

A processar... :> A processar...0K

Fig. 7
5.2 Func¢des principais
Existem cinco fung¢@es principais: Definicdo, Registos, Ler, Carregar e
Imprimir, e varias Fung8es auxiliares. (consulte a Fig. 8)
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|mp0rtar e icones Atualizar ei iCOﬂe para

do teclado virtual cones bloqueados desligar
2022-09-29 14:46:43 @ © El/ Area de
informagd
Frasco Paciente es do
Ref. 1D Nome pI’OdUtO
Lote Exp. Idade Sexo - e dO
paciente
Resultado
Area de
Resul-
tados
m— ——— - Botdes de
erfnnicoes egIistos er /fungﬁo
Fig. 8

5.2.1 Definicéo
Prima "Defini¢do" para mudar para a interface. (Ref. Fig. 9)

@0

Preferéncias LIS
Idioma portugués - Protocolo HL?7 -
Data e hora 29/09/2022 |+ 14:47:09 IP serv. 192.168.168.100
Fuso horario China ~ Asia/Shanghai - Porta serv. | 2100

Modo impress. Automdtico e Manual Modo carreg. Automatico e Manual

Fig. 9
5.2.1.1 Definicdo das funcdes de preferéncias
1) Idioma: é possivel selecionar o idioma. Inglés é a selecao predefinida.

2) Data e hora: prima o lado direito da caixa gue apresenta a data para

13



3)

4)

selecionar a data pretendida. Introduza a hora pretendida com o teclado
virtual e prima para guardar a alteracd@o. (Se o leitor estiver ligado a
Ethernet através da porta LAN, a data e a hora serdo sincronizadas com a

rede e ndo podem ser alteradas.)

Fuso horario: O pais e a cidade podem ser selecionados para definir o fuso
horario e, em seguida, prima para guardar a alteracéo.

Modo de impressdo: selecione "Automético" para imprimir
automaticamente o resultado do teste apds cada teste. Se selecionar
"Manual”, o resultado do teste ndo sera automaticamente impresso apds
cada teste e o utilizador devera dar um comando de impressao se pretender
uma impressao.

5.2.1.2 Configuracéo da ligagédo com o LIS

1)

Ligagdo com o LIS: O leitor pode ser ligado ao LIS através da Ethernet.

Passo 1: selecione o protocolo de comunicacdo na caixa pendente de protocolo

e prima para guardar.

Passo 2: ligue a Ethernet.

Passo 3: introduza o endereco IP do servidor e as informacdes da porta em IP do

servidor e Porta do servidor, respetivamente. Prima para guardar.

2)

Modo de carregamento: selecione "Automatico" para carregar
automaticamente o resultado do teste apds cada teste. Se selecionar
"Manual", o resultado do teste ndo sera carregado automaticamente apos
cada teste.

5.2.1.3 Gestao de utilizadores

Prima "™ para definir a gestdo de utilizadores e, em seguida, é apresentado

como na Fig. 10.
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Gestéao de utilizadores

Prefq

Eliminar
idioma  portugués -
Data e hora 29/09/2022 00
Fuso horario  China
2> e Manual

Modo impress. Automati Sair

Fig. 10
Adicionar utilizador: prima Adicionar, introduza o nome de utilizador, a
palavra-passe e confirme a palavra-passe. Toque em Guardar para
guardar e toque em Sair para desistir (consulte a Fig. 11).

Gestao de utilizadores

prere.

Idioma portugués =

Data e hora | 29/09/2022 o .00
Nome de utilizador |jgqr

Fuso horario  China Palavra-passe ggge Guardar

Modo impress. | Automati  Confirmar palavia-passe  ggee i > ‘e Manual
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Gestao de utilizadores

Pref

cor Eliminar

idioma portugués -
Data & hora 29/09/2022 o0
Fuse hordro China

Modo impress. Automal 1« Manual

utilizador adicionado.

(b)
Fig. 11
e Eliminar utilizador: selecione o utilizador que pretende eliminar e clique
em Eliminar. (consulte a Fig. 12)

Gestdo de utilizadores

Prefi(

Eliminar

Idioma portugués =
Data e hora 29/09/2022 00
Fuso hordrio  China

Modo impress.  Automati » ‘e Manual

Sair

Utilizador eliminado.

Fig. 12
5.2.1.4 Acerca de

Prima Q para visualizar a versdo de software e o nimero de série, conforme

apresentado na Fig. 13. Prima para voltar & interface de opera¢éo principal.
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Leitor de frascos

Versao: 1.0.1
Série: 00000000b3b0460c

OK

Fig. 13
5.2.2 Registos

Clique em Registos para mudar para a interface de registos (consulte a Fig. 14).
Os resultados serdo apresentados nos registos e as informacdes detalhadas
serdo apresentadas na area de resultados. Prima a linha pretendida, as
informacdes detalhadas serédo apresentadas em conformidade. As funcdes dos
botbes sdo explicadas na tabela 1.

Registos

N.2 Data Hora Ref. Lote Exp. | ID| Nome | Idade | Sexo | Operador

09:08:49 | DUA-R1157-A1 | DOA22080001E

2 |2022-09-29 09:26:53 | DUA-R1157-Al | DOA22080001E  2024-07 o admin
3 | 2022-09-29 09:59:14 | DUA-R1157-Al | DDA22080001E  2024-07 o admin
4 | 2022-09-29 | 10:02:33 | DUA-R1157-Al | DOA22080001E  2024-07 o admin
5 |2022-09-29 10:04.51 | DUA-R1157-Al | DOA22080001E  2024-07 o admin
us | > )l > QAN 2 & B W A
Resultado
OX P MTD COC PCP PPX FYL MDMA AMP EDDP BZO THC MET KET BAR
IOR/NOR ANOR/NOR ANOR/NOR POS POS POS NEG NEG NEG NEG POS POS NEG NEG NEG
Fig. 14
Tabela 1 Botdes de funcao
Botéo Funcéo
< ou 2 Péagina anterior ou seguinte
< ou A primeira ou Ultima pagina
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20 Saltar para a pagina pretendida introduzida na caixa de dialogo
=, Prima para iniciar ou fechar o teclado virtual
Q P.esquisar registos com as informag@es introduzidas na caixa de
- didlogo.
All Apresentar todos 0s registos
3 Imprimir o(s) registo(s) selecionado(s)
& Transferir o(s) registo(s) selecionado(s) para o LIS
B Exportar o(s) registo(s) como ficheiro Excel
] Eliminar os registo(s) selecionado(s)
® Voltar a interface de operagéo principal
5.2.3 Ler

Deixe que o frasco, a amostra de urina e/ou os controlos atinjam a temperatura
ambiente (15-30 °C) antes do teste.

1) Calibracé&o do sistema

Passo 1: retire o frasco de calibracéo; coloque o frasco na cAmara de detegéo

do leitor.

Passo 2: toque em "Ler" para ler os resultados. (consulte a Fig. 15)

Nota:

1) O tempo de leitura pode demorar 1 a 2 minutos e meio, o que depende da
colocacdo do cédigo QR.

2) Ao colocar o frasco na camara do leitor, alinhe o cédigo QR na etiqueta do
frasco na direcéo indicada na Fig. 17 para obter resultados mais rapidos.

Interpretacéo do resultado:

O resultado APROVADO significa que o sistema esta a funcionar normalmente e
que o utilizador pode realizar um teste. Se o resultado da calibragdo for
REPROVADO, néo utilize o dispositivo e contacte a AllTest para obter
assisténcia técnica.
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() EEIY  2022-09-29 14:13:47 @ ® @

Frasco Paciente
Ref. Calibration_Cup 1D Nome
Lote N/A Exp. N/A Idade Sexo =
Resultado

Aprov. Aprov. Aprov. Aprov. Aprov. Aprov. Aprov. Aprov. Aprov. Aprov. Aprov. Aprov. Aprov. Aprov. Aprov.

Definicoes Registos Ler Carregar Imprimir

Fig. 15
2) Executar um teste
Passo 1: coloque a saqueta do frasco a temperatura ambiente antes de a abrir.
Retire o frasco da saqueta selada e utilize-o no prazo de uma hora.
Passo 2: colha a amostra.
Passo 3: fixe a tampa e coloque o frasco numa superficie plana.
Passo 4: verifiqgue a etiqueta de temperatura até 4 minutos apés a colheita da
amostra. Aparecera uma cor verde para indicar a temperatura da amostra de
urina. O intervalo adequado para uma amostra ndo adulterada é de 32-38 °C
(90-100 °F).
Passo 5: escreva a data e as iniciais no selo de seguranca e coloque o selo de
seguranca sobre a tampa do frasco.
Passo 6: descole a etiqueta no frasco.
3) Leia os resultados no leitor
Passo 1: preencha as informag¢fes do paciente, tais como ID, nome, idade e
sexo, no ecré.
Passo 2: coloque o frasco na cdmara de detecéo do leitor ao fim de 5 minutos e
feche a tampa da cAmara, conforme ilustrado na Fig. 16.
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PROCEDIMENTO DE TESTE Frasco
* Coloque o frasco na cadmara de

: A_bra atampa e adi- ; detegéo do leitor ao fim de 5 min,
cione a amostra A .
feche a tampa da camara e clique

em "Ler" para ler os resultados.

Fig. 17 Orientagdo do frasco de urina

Passo 3: toque em "Ler" para ler os resultados. (consulte a Fig. 18)

20



(i, 2022-09-29 14:15:45 @ @ @

Frasco Paciente
Ref. ID 123 Nome Abc
Lote Exp. Idade 20 Sexo Masculino -
Resultado
Definicées Registos Ler
Fig. 18

As informac@es do frasco seréo preenchidas automaticamente nas caixas alguns
segundos apoés o inicio do teste e 0 processo serd alterado continuamente de 0%
para 100%. (consulte a Fig. 19)

QO 2022-09-29 14:16:32 @ © @
Frasco Paciente
Ref. DUA-R1157-A1 ID 123 Mome Abc
Lote DOAZ2080001E Exp. 2024-07 Idade 20 Sexo Masculino -
Resultado

A processar.. 10%

Fig. 19
Passo 4: Quando o processo atinge os 100%, o resultado do teste é apresentado
no ecrd, conforme é apresentado na Fig. 20.
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() EEITY  2022-09-29 14:17:33 ® ©

Frasco Paciente
Ref. PUA-RIIE?-AI 1D 123 MNome Abc
Lote DOA22080001E Exp. 2024-07 Idade 20 Sexo Masculino -
Resultado

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

Bl
G S S NEG

IOR/NOR ANOR/NOR ANOR/NOR POS POS NEG PO! POS POS NEG NEG

Definicoes Registos Ler Carregar Imprimir

Fig. 20
5.2.4 Carregar
Apés cada teste, prima "Carregar" para transferir o resultado para o LIS. (O
resultado sera transferido automaticamente, desde que a definicao do LIS tenha
sido definida corretamente.) (consulte a Fig. 21)

Carregar Carregar
A processar.. |:> A processar..OK
Fig. 21
5.2.5 Imprimir

Prima "Imprimir" para imprimir o resultado atual com a impressora térmica
incorporada. (Consulte a Fig. 22) (O resultado sera impresso automaticamente,
desde que a fungdo automatica de impresséao esteja ativada.)
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Fig. 22

5.3 Fung¢des auxiliares

As fung8es auxiliares incluem: Importar, Atualizar, Bloquear e Encerrar.
5.3.1 Importar

Um ficheiro de configuragdo especifico sera fornecido com um lote de frascos de
teste. Se receber um novo lote, o ficheiro de configuracdo deve ser armazenado

num disco USB e importado para o leitor premindo o botédo G'. (consulte a

Fig. 23)

Importar

Nome Tamanho Modificar

Insira a unidade flash USB numa porta USB e toque em 'Ler USB'.

Ler USB OK Fechar

i
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Tamanho Modificar

Tamanho Modificar

Tamanho Modificar

Fig. 23
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5.3.2 Atualizar

O software é atualizado através da porta USB. Uma nova versao do software
sera fornecida por e-mail quando o leitor ndo funciona corretamente devido a

danos no software. Prima - na interface de operacao principal. (Consulte a
Fig. 24) Toque em "Sim" para aceder ao procedimento de atualizacdo; toque em

"Cancelar" para desistir.
Aviso: N&o retire a unidade USB durante a atualizacdo do software.

Atualizar

Atualizar software?

Sim Cancelar

Fig. 24
5.3.3 Bloquear

No espaco de um dia, quando o leitor ndo esta a ser utilizado, este pode ser

bloqueado temporariamente tocando no icone . Quando for utilizado

novamente, introduza o nome de utilizador e a palavra-passe para aceder a
interface de operacdo. Recomendamos que o instrumento seja desligado apos a
utilizacdo durante um dia.

5.3.4 Encerrar

O

Prima para desligar o leitor. Sera apresentada no ecrd a mensagem

"Encerrar o leitor?". Prima "Sim" para desligar e prima "Cancelar" para desistir.
Nota: ndo desligue o interruptor de alimentagcdo imediatamente apds o ecra ser
desligado. Pode desligar o interruptor de alimentacdo cerca de 1 minuto depois.
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Capitulo 6 Resolucéo de problemas

A utilizagdo e a manutencéo do leitor de frascos seguindo as instrugbes do
presente manual do utilizador permitem, normalmente, que o leitor funcione
corretamente. Pode encontrar algumas falhas comuns durante a utilizacdo do
leitor. A tabela seguinte apresenta as falhas comuns e as solugées:

Tabela 2 Resolucao de problemas

Descri¢do do erro Solugdes
E apresentada uma 1. Certifique-se de que o nome de utlizador ou a
mensagem de nome palavra-passe existem e que estdo corretos e inicie a
de utilizador ou sessdo novamente.
palavra-passe 2. Se a mensagem persistir, introduza o nome de
invalidos ao iniciar utilizador e a palavra-passe originais para verificar as
sessdo. informag6es de utilizador adicionadas.
1. Toque na caixa de introdugdo de palavra-passe, prima
. a tecla Tab e, em seguida, toque na tecla Enter, e ficara
O teclado virtual .
L resolvido.
bloqueia a interface de . . -
S ~ 2. Toque no icone do teclado virtual para iniciar o teclado.
inicio de sessao. L s
3. Se o erro persistir, contacte o distribuidor local ou o
fabricante.
1. Importe o ficheiro de configuracdo de lote
A informagcéo do lote correspondente e tente novamente.
nao foi encontrada. 2. Se o erro persistir, contacte o distribuidor local ou o
fabricante.
1. Retire o frasco; certifique-se de que existe um codigo
QR na etiqueta do frasco.
E apresentada a 2. Certifique-se de que a direcdo do codigo QR esta
mensagem "Frascos correta; coloque o frasco na camara, conforme ilustrado
invalidos?" na Fig. 17.
3. Se o erro persistir, contacte o distribuidor local ou o
fabricante.
X s . 1. Desligue e reinicie o leitor de frascos.
O ecra tatil esta o R
2. Se o erro persistir, contacte o distribuidor local ou o
congelado. .
fabricante.
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Capitulo 7 Manutencéo e limpeza diarias

7.1 Manutencao

A manutencéo bésica consiste em manter o exterior do leitor de frascos limpo.

Método de limpeza e manutencao externas: Limpe a superficie exterior do
leitor com um pano himido com alcool 70%. Nao utilize lixivia forte (solucao de
lixivia = 0,5%), uma vez que substancias oxidantes e solventes podem danificar
as pecas e o ecra tatil do leitor. Ndo limpe quaisquer pecas internas e a

superficie interior.

Desligue o interruptor de alimentacdo antes de limpar! Certifique-se de
que o cabo de alimentacdo esta desligado, para evitar o risco de
curto-circuito e choque elétrico!

7.2 Plano de manutencéo

Item de manutengdo

Todas as semanas

Quando necessario

Limpeza do p6

X

Substituir o papel de

impresséo

Quando o papel acabar

7.3 Precaucgdes

i. N&o coloque o leitor numa posi¢cdo que dificulte a utilizacgdo do mesmo

cause algum inconveniente para o desligar.

ii. Trate as amostras testadas como potencialmente contagiosas e utilize luvas

de protecéo e outras medidas de protecéo.

iii. Utilize kits de teste fabricados pela Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd. e
fornecidos apenas por distribuidores autorizados da Hangzhou AllTest

Biotech Co., Ltd.

iv. Na&o substitua o cabo de alimentacdo ELETRICA amovivel por um cabo de

alimentag@o com uma classificagéo incorreta.

v. Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relacéo ao dispositivo deve
ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente.
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Capitulo 8 Assisténcia, reparacao e eliminacéo

O leitor de frascos ndo requer manutencao especial, exceto para o manter limpo
e substituir o papel de impressdo quando necessario. Se for necessaria
assisténcia, contacte o distribuidor local.

As pecas internas do leitor de frascos, incluindo o circuito impresso, os modulos
de detecdo 6tica, o visor e a impressora térmica incorporada, sé6 podem ser
fornecidas pelo fabricante. Os itens em questdo ndo devem ser provenientes de
terceiros, mesmo que afirmem proporcionar a mesma fun¢do. Quando ocorrerem
problemas relacionados com o leitor, contacte o distribuidor local. Fornecemos
assisténcia técnica para que os utilizadores executem a resolucéo de problemas.
Se for necessario devolver o leitor ao fabricante, contacte o distribuidor local e/ou
a Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd. Normalmente, a resolu¢cdo de problemas
demora cerca de uma semana. Se se verificar que o leitor ndo pode ser reparado
dentro do periodo de garantia, substitui-lo-emos por um novo. Se, por qualquer
motivo, o leitor tiver de ser eliminado, siga os procedimentos e as regras dos
regulamentos locais.

Proporcionamos assisténcia técnica e manutencdo do software, incluindo
manuten¢do funcional, manutencdo corretiva e corre¢cdes ou atualizacdes de
software. Apenas somos responsaveis e proporcionamos assisténcia quando o
leitor € utilizado adequadamente, em conformidade com as instru¢fes do
fabricante; caso contrario, quaisquer danos incorridos ndo serédo cobertos.

Este produto tem de estar em conformidade com a Diretiva relativa aos residuos
de equipamentos elétricos e eletrénicos (REEE) da Unido Europeia. Se
pretender eliminar equipamento elétrico e eletrénico (EEE), contacte o seu
fornecedor para obter mais informacdes.
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Capitulo 9 — Informacdes do fabricante

Nome: Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd.

Endereco: # 550, Yinhai Street, Hangzhou Economic & Technological
Development Area, Hangzhou, 310018 P.R. China

Tel.: +86-571-56267891

Website: www.alltests.com.cn

E-mail: info@alltests.com.cn
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Apéndice

A. Garantia

Preencha o cartdo de garantia incluido na embalagem. Envie-o para o seu
distribuidor local no prazo de um ano apds a compra para registar a sua compra.
Para referéncia futura, escreva a data de compra do seu kit de iniciacdo aqui:

Nota: esta garantia aplica-se apenas ao leitor na compra original. N&o se aplica
aos outros materiais incluidos com o leitor.

A Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd. garante ao comprador original que este
analisador esta isento de defeitos de materiais e de fabrico por um periodo de um
ano (12 meses).

O prazo de um ano comeca a partir da data de compra original ou instalacéo
(exceto conforme indicado abaixo). Durante o periodo de um ano indicado, a
AllTest deverd substituir a unidade ao abrigo da garantia por uma unidade
recondicionada ou, a seu critério, reparar sem custos uma unidade defeituosa. A
AllTest ndo sera responsavel pelos custos de envio incorridos na reparacdo do
leitor.

Esta garantia esta sujeita as seguintes excecdes e limitacdes:

Esta garantia esta limitada a reparacdo ou substituicdo devido a defeitos em
pecas ou de fabrico. As pecas necessarias que nao apresentem defeitos serdo
substituidas por um custo adicional. A AllTest ndo serd obrigada a efetuar
guaisquer reparacbes ou a substituir quaisquer pecas que necessitem de
substituicdo devido a abuso, acidentes, alteracbes, utilizacdo indevida,
negligéncia, ndo utilizac&o do leitor em conformidade com o manual de operacdes
ou manutengdo por qualquer pessoa que ndo a AllTest.

Além disso, a AllTest ndo assume qualquer responsabilidade por avarias ou
danos nos leitores causados pela utilizacdo de produtos que ndo produtos
fabricados pela AllTest. A AllTest reserva-se o direito de efetuar altera¢des na
concecdo deste leitor, sem a obrigacdo de incorporar essas alteracdes em leitores
fabricados anteriormente.
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Rendncia de garantias

Esta garantia substitui expressamente quaisquer outras garantias expressas ou
implicitas (de facto ou por aplicagdo da lei), incluindo garantias de
comercializacdo e adequacdo para utilizacdo, que estdo expressamente
excluidas, e é a Unica garantia dada pela AllTest.

Limitacdes de responsabilidade

Em caso algum a AllTest sera responsavel por danos indiretos, especiais ou
consequenciais, mesmo que a AllTest tenha sido informada da possibilidade de
tais danos.

Para obter assisténcia ao abrigo da garantia, contacte o seu distribuidor local.
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B. Cartdo de garantia

Preencha este cartdo de garantia e envie-o para o seu distribuidor local no prazo
de um ano ap0s a compra para registar a sua compra.

Comprador

Modelo

Namero de série

Data de compra

Endereco

Numero de telefone

Endereco de e-mail
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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






Contents

Chapter 1 INtrodUCHION........ccoi e e e r e e e e e nnrarre e e e 3
1.2 INEENAEA USE .ottt 3

1.2 Scope Of APPIICALION .....ceiiiei i e e e 3

1.3 Product Name and Model TYPE .......oviiiiiiiiiiiie e 3
Chapter 2 Warnings and Safe USE .......cceveeiiiiiiiiiiiice e 4
Chapter 3 Components and STTUCLUIE ...........eeoiiiiieeiiieee e 6
3.1 Standard EqQUIPMENt LISt .....ccoooeeiieeeeeeee e 6

3.2 CUP REAGET ..ttt ettt e et e e s bae e 6

3.3 Technical SPeCIfiCatiON .......ccccoiiiieee e 8
Chapter 4 INSTAllAtION .......cooviiiei e 9
4.1 Checklist upon Opening the BOX .....ccccooeiiieii i, 9

4.2 Environmental REQUINEMENT ........cooiiiiiiiiiiiee et 9

4.3 PlACEIMENT ...ttt ettt e e e 9

4.4 Power Supply Voltage RequIiremMentS..........cooouiiieiiieeeiniiiee e 10

4.5 Reader INStallation ...........ccueviiiiiiiioiiec e 10
Chapter 5 DIreCtioNS fOr USE........uuiiiiiiiiee ittt 11
5.1 Start the REAUET .......ccciiiiiiiiirie e 11

5.2 MaAIN FUNCLIONS ...eiiiiiiiiieiiieee et 12

5.3 AUXiliary FUNCHONS.......ooiiiiiiiieee e 23
Chapter 6 TroubleShOOtING ......coiouiiiiiiiiiie e 26
Chapter 7 Daily Maintenance and Cleaning .........cccccouoiuueiiieieeeiniiiiiiieeee e 27



8 R\ =11 01 (=Y g = (o 27

7.2 MaiNtENANCE PlAN .....ccoiiiiiiiiiiie e 27
7.3 PrECAULIONS ...ttt ettt e s nn e s eenee e 27
Chapter 8 Service, Repair and DiSPOSal...........cocuvviiiiiiiiiiiiiiieciiieec e 28
Chapter 9 Manufacturer INnformation............ccccuviieiee i 29
F Y o] 61=] 1o [ OO PUP PP PUPRPON 30
AL WAITANTY Lo 30
B, WaArTanty Card ........coocueiiiiiiiieiiiiie ettt 32



Chapter 1 Introduction

1.1 Intended Use

The Cup Reader is an instrument intended to read the results of the DOA urine
cup digitally and provide the results in electronic and printable forms. It displays
and prints the qualitative results only. The Reader is designed to gather the
product information through QR Code and can be used exclusively with DOA test
cups manufactured by AllTest. The Cup Reader offers the advantages of high
accuracy and fast results. The Cup Reader should be only used with
consumables manufactured by Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd. as per
package insert provided.

Please read this User Manual carefully before operation.

1.2 Scope of Application

The Cup Reader is intended to be used for reading the test results obtained with
urine DOA rapid test cup for detection of drugs of abuse in the urine. It's for
professional in vitro diagnostic and Point of Care Use. It may be used in central
laboratories of medical institutions, outpatient or emergency departments, clinical
departments or medical services (such as community health centers), or medical
center, etc. It can also be used in research laboratories.

1.3 Product Name and Model Type

e Product name: Cup Reader
e Model/Specifications: ACR-100



Chapter 2 Warnings and Safe Use

Warnings:

1) Failure to comply with the User Manual could lead to damage and inaccurate
results.

2) Patient ID and Test Type cannot be edited once the test begins.

3) Do not open the Cup Reader Chamber Cap during reading.

4) Do not test the used test cup again once the result has been reported.

5) Do not remove the USB drive during the software update.

Cautions:

1) Use only the power supply that is recommended by Cup Reader. Use the
power adapter provided with the Cup Reader. The correct power supply can
maintain the safety and electromagnetic compatibility of the Cup Reader.

2) Always operate the Cup Reader on a clean, flat, level and stable surface not
in direct sunlight.

3) Do not move the Cup Reader while a test is in progress.

4) Follow proper infection control guidelines for handling all specimens and
related items. Properly dispose of all contaminated waste according to local
regulations. Clean the Cup Reader and external surfaces according to
instructions provided in Chapter 7 Daily Maintenance and Cleaning.

5) Risk of electrical shock. Do not operate the Cup Reader, if it has been
opened, damaged or exposed to moisture, condensation or rain.

6) Do not disassemble or attempt to repair the Cup Reader or other
accessories as there is a risk of damage to the Cup Reader. The Cup
Reader does not contain serviceable parts and should be returned for repair.
Disassembling the Cup Reader will also void the warranty.

7) Only operate the Cup Reader for its intended purpose and in accordance
with this user manual and warnings. If the Cup Reader is used in a manner
not specified in the user manual, protection provided by the warranty stands
will be cancelled. The Cup Reader (including power supply) is designed to
operate within the manufacturer’s specifications.

8) Position the Cup Reader with clear access to connectors. Keep connected

cables clear of work areas so that tripping or entangling will not pull the Cup



Reader off its work bench. The mains socket outlet intended for use with
Cup Reader power supply should be located near the Cup Reader and be
readily accessible. Manufacturer recommends that cables are disconnected
when not in use for an extended period.

9) Do notimmerse the cup reader in water or cleaning solutions.

10) Clean only with indicated solutions.



Chapter 3 Components and Structure

3.1 Standard Equipment List

Packing List
No. Description Model Quantity
1 Reader ACR-100 1
2 Power Adapter GSM40A12-P1J 1
3 Power Cord / 1
4 Print Paper Roll 57*30 mm 1
5 User Manual / 1
6 Calibration Cup / 1
7 Touch Pen / 1
8 Scanner / Optional

On receiving the box, please check the contents with this list and ensure that
nothing is missing. Scanner is an optional accessory, which is available only
against specific requirement and not as a standard accessory.

Note: If some parts are missing or damaged, please contact with local distributor.

3.2 Cup Reader

3.2.1 External View (Ref Fig 1, Fig 2)

The power switch is on the rear side of the reader. Adapter connection port, LAN
Port and USB ports are on the left side of the reader for the purposes of
connecting the reader with the mains socket, Laboratory Information System,

keyboard and so on.




Reader

____— Chamber
Touch Screen Cap
/

Fig1
Built-in Thermal

/\ Printer

B

-

USB

Ports
Power LAN Port
Switch Adapter Port

3.2.2 Power adapter (Ref Fig 3)




3.3 Technical Specification

Principle Photoelectric Conversion
Test formats Cup
Touch Screen 7 inches
Measurement Qualitative

. 1-2.5 minutes ( Depends on the placement of QR
Read Time

code )

Power Source DC12V,2A

221 mm (Length) x215 mm (Width) X165 mm

Dimensions )
(Height)
Weight <1.5kg
Mains supply
voltage fluctuations +10%
Overvoltage category | II
Pollution Degree 2
Excitation light
LED

source

Connecting Ports

LAN Port, 4 USB Ports

Storage Conditions

Temperature: -10-60 °C; relative humidity: 20% to
90%; atmospheric pressure: 86 to 106 kPa and in a
ventilated environment free of corrosive gases.
Measures should be taken to avoid moisture and
prevent and severe vibration

impact during

transportation.

Operating Conditions

15-30 °C

Printer Built-in thermal printer

Place Indoor use, stable table, avoid of direct strong light
and strong electromagnetic interference source.

Altitude Up to 2,000 m




Chapter 4 Installation

4.1 Checklist upon Opening the Box

4.1.1 Check before opening the box:

Before opening the box, check the packaging is in good condition and box was
not damaged during transportation.
4.1.2 Check after opening the box:

@O Open the box carefully, check the contents according to 3.1 Standard
Equipment List to ensure it is complete.

@ Examine the reader power adapter to see whether it is in good condition. If
any defects are found, please contact the manufacturer or your local agent.
Note-1: Please keep the original box of reader and packing materials for any
future shipping/reference purpose.

Note-2: AllTest strives to provide the right kind of power plug suitable for each
country. However, in some cases, it may not be possible. Use of right kind of
adapter to connect to power supply is recommended in such cases.

4.2 Environmental Requirement

e  Surrounding temperature: 15-30 °C;

e Relative Humidity: 20% to 90% RH;

Avoid strong magnetic field, vibration, shock, corrosive gas, direct sunlight,
high humidity, and high temperature in work area, where the reader is
placed for operation.

4.3 Placement

@O The reader should be placed on a stable and level countertop, and in an
indoor environment free of dust, direct sunlight or corrosive gases. The
countertop must be able to sustain a weight of 1.5 kg.

@ No strong vibration source and strong electromagnetic fields around.

® The reader should be placed in a well-ventilated place. There should be at

least 10 cm space around the reader to ensure the necessary space for

operation and maintenance.



4.4 Power Supply Voltage Requirements

A The power supply of the reader varies between 100- 240 V /50/60 Hz AC

depending on countries where the reader is used. The input voltage is 12V DC.
Avoid short circuit and electric shock during the use. The reader is grounded
through power adapter.

4 5 Reader Installation

Please use the reader under the proper conditions mentioned in 4.2
Environmental Requirement.

1. Place the reader on a stable platform.

2. Loading paper

Open the printer cover, place the printing paper into the printer, pull out
approximate 3 cm of paper from the roll, then close the cover of the printer.

3. Connect the power adapter and the power connector of reader.

4. Turn on the power switch and start the reader.

10



Chapter 5 Directions for Use
The Cup Reader can be operated by commands on touchscreen.

5.1 Start the Reader

Connect power with cup reader through the DC adapter and press the power
switch to turn on the reader. The initializing screen will display as Fig 4.

©GIMA

Cup Reader

Fig 4
After initializing, fill in the username and password (Ref Fig 5), the reader will
have a self-testing. If the self-testing is passed, it will enter the main operation
interface.
5.1.1 Login

A
Tap to initiate the virtual keyboard, fill in the username and password, the

initial username: admin, and the initial password: admin, tap “Login” to enter.
Users can be added or deleted refer to 5.2.1.3 User Management.

11



Login
@
ab
Login Shut Down
Fig5

5.1.2 Shut Down

Tap “Shut Down”, a prompt will display as Fig 6, tap “Yes” to turn off the reader,
tap “Cancel” to give up.

Shut Down
Shut down the Reader?

Yes Cancel

Fig 6
5.1.3 Self-Testing

After login, reader will enter the self-testing procedure. (Ref Fig 7)

Self Testing Self Testing

Processing... : Processing...0K

Fig 7
5.2 Main Functions

There are five main functions: Setting, Records, Read, Upload and Print, and
several Auxiliary Functions. (Ref Fig 8)

12



Import and Soft Update and  Power off

keyboard icons locked icons icon
2022-10-25 09:29:03 E( Product
and

Cup Patient Patient

= 1D Name L Informa-
i o e S : tion Area

Result
Result

/ Area

Function
Setting Records Read — Buttons
Fig 8
5.2.1 Setting
Press “Setting” to switch to the interface. (Ref Fig 9)
-0
Preferences LIS
Language English = Protocol HL7 -
Date & Time 10/25/2022 w« 09:29:10 Server IP 192.168.168.100
Timezone cChina ~ Asia/Shanghai S Server Port 2100
Print Mode Automatic « Manual Upload Mode Automatic ¢ Manual

Fig 9
5.2.1.1 Preferences Functions Setting
1) Language: The language can be selected, English is the default selection.

13



2) Date & Time: Press “ at the right side of date displaying box to select

target date, fill in the target time with the virtual keyboard, press to save

the change. (If the reader is connected to the Ethernet via LAN Port, the date
and time will be synchronized on the network, and cannot be changed.)
3) Timezone: The country and city can be selected to set the time zone and

press to save the change.

4) Print Mode: Select “Automatic” to print test result automatically after each
test, if “Manual’ is selected, the test result will not be printed automatically
after each test and the user should give a print command, if a printout is
desired.

5.2.1.2 LIS Connection Setting

1) LIS Connection: The reader can be connected to LIS via Ethernet.

Step 1: Select communication protocol in protocol drop down box, press to

save.
Step 2: Connect Ethernet
Step 3: Fill in the server IP address and port information in the server IP and Port

respectively, press to save.

2) Upload Mode: Select “Automatic” to upload test result automatically after
each test, if “Manual” is selected, the test result will not be uploaded
automatically after each test.

5.2.1.3 User Management

(]
Press ™% (o set user management, then it shows as Fig 10.

14



User Management

Pref:

Delete
Language English -
Date & Time 10/25/2022 - .00
Timezone | China
Print Mode Automatic Exit ® Manual

Fig 10
e Add User: Press Add, fill in username, password and confirm password,
tap Save to save and tap Exit to give up.(Ref Fig 11)

User Management

prer. A

Language | English -
Date & Time 10/25/2022 -+ .00
Username | gar
Timezone | China Password cese =
Print Mode Automatic  Confirm Password ggge Exit e Manual
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User Management

Pref:

user Delete
Language English -
Date & Time 10/25/2022 -+ .00
Timezone | China
Print Mode Automatic Exit ® Manual
User added.

(b)
Fig 11
e Delete User: Select user which needs to be deleted, press Delete. (Ref Fig
12)

User Management

Prefi

Delete

Language English -
Date & Time 10/25/2022 - 00
Timezone China

Print Mode Automatic B e Manual

User deleted.

Fig 12
5.2.1.4 About

Press ol to display the software version and the serial number as is shown in

Fig 13. Press to return to the main operation interface.

16



Cup Reader

Version: 1.0.1
Serial: 00000000b3b0460c

oK

Fig 13

5.2.2 Records

Press “Records” to switch to the records interface (Ref Fig 14). The results will
be displayed in the records, and the detailed information will be displayed in
result area. Press the target row, the detailed information will be shown
accordingly. The functions of buttons are explained in table 1.

Records

1 DUA-R1157-A1
2 | 2022-10-25 08:53:33 | DUA-R1157-A1 DOA22080001F 2024-07 0 admin
3 | 2022-10-25 08:54:45 DUA-R1157-A1 DOA22080001E 2024-07 0 admin
4 | 2022-10-25 08:56:18 | DUA-R1157-A1 DOA22080001F 2024-07 0 admin
5 | 2022-10-25 08:57:30 DUA-R1157-A1 DOA22080001E 2024-07 0 admin
w3 A » B R NS &S5 B WA

Result
NIT/GLU CRE/PH OX1/SG MOP MTD COC PCP PPX FYL MDMA AMP EDDP BZO THC MET KET BAR BUP

POS POS POS POS POS

NOR/NOR ABN/NOR ABN/NOR POS POS POS POS POS POS POS POS POS POS

Fig 14
Table 1 Function Buttons
Button Function
<oor 2 Previous or Next Page
< or 2 The First or Last Page
0 Jump into the target page filled in the dialog box
&, Press to initiate or collapse Virtual Keyboard
=C Search records with the information filled in the dialog box.
All Display all records

17



=i Print the selected record(s)

& Transfer the selected record(s) to LIS

B Export record(s) as an excel

] Delete selected record(s)

® Return to the main operation interface
5.2.3 Read

Allow the cup, urine specimen, and /or controls to reach room temperature

(15-30 °C) prior to testing.

1) System Calibration

Step 1: Take out the calibration cup; put the cup into reader detection chamber.

Step 2: Tap “Read” to read the results. (Ref Fig 15)

Note:

1) The reading time may take 1 minute to 2 and half minutes, which depends on
the placement of QR code.

2) When placing the cup into the reader chamber, align QR code on the cup
label to the direction as shown in Fig 17 for faster results.

Interpretation of result:
PASS result means system running is hormal, user can perform a test. While the
calibration result is FAIL, please do not use the device, and contact AllTest for

Technical Support.

18



() EEDTY  2022-10-25 09:38:29 (®) o

Cup Patient
Ref. | Calibration_Cup 11 Name
Lot N/A Exp. N/A Age Gender -
Result

T1 T2 T3 T4 T5 T6 T7 T8 T9 Ti0 T11 T12 T13 T14 TI15

S5 PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

Setting Records Read Upload Print

Fig 15
2) Run atest
Step 1: Bring the cup pouch to room temperature before opening. Remove the
cup from the sealed pouch and use it within one hour.
Step 2: Collect specimen.
Step 3: Secure the cap and put the cup on a flat surface.
Step 4: Check the temperature label up to 4 minutes after specimen collection. A
green color will appear to indicate the temperature of the urine specimen. The
proper range for an unadulterated specimen is 32-38 °C (90-100 °F).
Step 5: Date and initial on the security seal and attach the security seal over the
cup cap.
Step 6: Peel off the label on the cup.
3) Read the results by Reader
Step 1: Fill in patient information, such as ID, Name, Age and Gender on the
screen.
Step 2: Put the cup into reader detection chamber at 5 minutes and close the
chamber cap, as shown in Fig 16.
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TEST PROCEDURE @ 41]:]

* Open the Cap and
add specimen

* Peel off the label

a

z

* Put the cup into reader detection
chamber at 5 min, close the chamber
cap and click “Read” to read the results.

Fig 16 Operation of the urine cup

[

|3—‘:1

}

‘ |

”%\%;
7

o
g

A
fo—

Fig 17 Orientation of
Step 3: Tap “Read” to read the results. (Ref

20

the urine cup
Fig 18)



(w,) 2022-10-25 09:40:19 @ ©® ©

Cup Patient
Ref. ID 123 Name Abc
Lot Exp. Age 20 Gender Male -
Result
Setting Records Read
Fig 18

The cup information will be filled in the boxes automatically after a few seconds of
starting test, and the process will change continuously from 0% to 100%. (Ref Fig
19)

(w,) 2022-10-25 09:40:35 @ @ ©
Cup Patient
Ref. DUA-R1157-Al ID 123 Name Abc
Lot DOA22080001E Exp. 2024-07 Age 20 Gender Male -
Result

Processing... 10%

Fig
19
Step 4: When the process reaches 100%, the test result will display on the screen

as Fig 20.
21



Q 2022-10-25 09:41:28  (®) @)  (©

Cup Patient
Ref. DUA-R1157-Al ID 123 Mame Abc
Lot DOA22080001E Exp. 2024-07 Age 20 Gender Male -
Result

NIT/GLU CRE/PH OXl/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 NEG POS POS POS POS POS

ABN/NOR ABN/NOR ABN/NOR

Setting Records Read Upload Print

Fig 20
5.2.4 Upload

After each test, press “Upload” to transfer the result to LIS. (The result will be
transferred automatically on the condition that the LIS setting has been set
correctly.) (Ref Fig 21)

Upload Upload

Processing... |:> Processing...0K

Fig 21
5.2.5 Print
Press “Print” to print the current result with the built-in thermal printer. (Ref Fig 22)
(The result will be printed automatically on condition that the automatic function of
print is switched on.)
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Fig 22

5.3 Auxiliary Functions

Auxiliary functions including: Import, Update, Locked and Shutdown.
5.3.1 Import

A specific configuration file will be provided with one batch of test cups. If a new
batch arrives, the configuration file should be stored in a USB disk and imported

into the reader by pressing the buttonQ . (Ref Fig 23)

Import

Name Size Modified

Insert the USB Flash Drive into a USB port then touch 'Read USB'.

Read USB oK Close

i

23




Size Modified

Size Modified

Size Modified

Fig 23
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5.3.2 Update

The software is updated via USB port. A new software version will be provided by
email when the Reader does not work properly due to software damage.

Pressing - in the main operation interface. (Ref Fig 24) Tap “Yes” to enter
update procedure, tap “Cancel” to give up.
Warning: Do not remove the USB drive during the software update.

Update

Update software?

Yes Cancel

Fig 24
5.3.3 Locked

During one day, when the Reader is not in use, it can be temporarily locked by

tap the icon . When it is used again, enter the username and password to
enter the operation interface. We recommend that the instrument be turned off
after using in one day.

5.3.4 Shutdown

(0]

Press to turn off the reader. A prompt “Shut down the reader?” will be

displayed on the screen, press “Yes” to turn off, press “Cancel” to give up.
Note: Do not turn off the power switch immediately after the screen is turned off,
about 1 minute later, the power switch can be turned off.
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Chapter 6 Troubleshooting

Operating and maintaining the cup reader following the instructions in this User

Manual usually enables the reader to function correctly. Some common faults

may be encountered during the use of the reader. The following table will

introduce the common faults and solutions:

Table 2 Troubleshooting

Error Solutions

Description

Invalid 1. Make sure the username or the password are existed and right,
username or login again.

password 2. If the prompt still exists, fill in the original username and

prompts when
login.

password to check the added user information.

1. Tap the password input box, press the Tab key and then tap

The virtual L
keeboat:j:ia Enter key, it will be ok.
bloycks the 2. Tap the virtual keyboard icon to initialize the keyboard.
o 3. If the error still exists, please contact the local distributor or the
login interface.
manufacturer.
The batch 1. Import the corresponding batch configuration file and try again.
information 2. If the error still exists, please contact the local distributor or the
was not found. manufacturer.
1. Take the cup out; make sure there is a QR code on the cup
label.
Prompt . L .
“ ) 2. Make sure the QR code direction is correct; put the cup in the
Invalid S
cups?’ chamber as shown in Fig 17.
) 3. If the error still exists, please contact the local distributor or the
manufacturer.
The 1.  Switch off and restart the Cup Reader.

touchscreen is
stuck.

2. If the error still exists, please contact the local distributor or the
manufacturer.
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Chapter 7 Daily Maintenance and Cleaning

7.1 Maintenance

Basic maintenance is to keep the outside of the Cup Reader clean.

External cleaning and maintenance method: Clean the outer surface of the
reader with a damp cloth with no more than 70% alcohol. Do not use strong
bleach (= 0.5% bleach solution), because oxidizing substances and solvents may
damage the reader’s parts and touchscreen. Do not clean any internal parts
and inner surface.

A Turn off the power switch before cleaning! Ensure the power cord is

disconnected to avoid the risk of short circuit and electric shock!

7.2 Maintenance Plan

Maintenance item Every week When needed
Dust cleaning X
Replace print paper When the paper runs out

7.3 Precautions

i. Do not place the reader in a position that is difficult to operate or
inconvenient to disconnect.

i. Treat tested samples as potentially contagious and use protective gloves
and other protective measures.

iii. Use test kits manufactured by Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd. and
supplied by authorized distributors of Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd.
only.

iv. Do not replace the removable MAINS power cord with an improperly rated
power cord.

v. Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be
reported to the manufacturer and the competent authority.
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Chapter 8 Service, Repair and Disposal

Cup Reader does not require special maintenance except for keeping it clean
and replacing printing paper when necessary. If service is required, please
contact with the local distributor.

Cup Reader’s internal parts, including the circuit boards, optical detection
modules, display, and built-in thermal printer, can only be provided by
manufacturer. Such items should not be sourced from any third-party, even if
they claim to provide the same function. When issues related to the reader occur,
contact the local distributor. We provide technical support for users to perform
troubleshooting. If the reader needs to be sent back to manufacturer, please
contact local distributor and/ or Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd. It normally
takes about one week to fix problems. If it turns out that the reader cannot be
repaired within warranty period, we will replace it with a new one. If for any
reason the reader needs to be disposed of, please follow the procedures and
rules of local regulations.

We provide technical support and software maintenance, including functional
maintenance, corrective maintenance, software fixes or upgrade. We are only
responsible and provide services when the reader is properly used in compliance
with the manufacturer's instructions, otherwise any damages incurred will not be
covered.

This product is required to comply with the European Unions’ Waste Electrical &
Electronic Equipment (WEEE) Directive. If you wish to discard electrical and
electronic equipment (EEE), please contact your dealer or supplier for further
information.
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Chapter 9 Manufacturer Information

Name: Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd.

Address: # 550, Yinhai Street, Hangzhou Economic & Technological
Development Area, Hangzhou, 310018 P.R. China

Tel: +86-571-56267891

Web: www.alltests.com.cn

Email: info@alltests.com.cn

Index of Symbols

Consult
instructions for .
Contains . . .
use or consult Y; / - In vitro diagnostic
[E electronic smif:llgutegstt;or medical device
instructions for
use
Authorized
wrc representative
Temperature ACR-100 in the European
A0°C limit )
Community/
European Union
M Manufacturer c € CE Mark T Keep dry
. 1, -0l Protect from heat
Fragile, handle | _Se<_ Keep away (WS X .
e / . N and radioactive
I with care /.i\ from sunlight s sources
. - . . . Unigue device
Caution ‘)\ Biological risks | [UDI
A 2 9 identifier
90%
. Date of Humidity
SN Serial Number &I manufacture ZW_ limitation

Hangzhou AliTest 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
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Appendix

A. Warranty

Please complete the warranty card included in the packaging. Mail it to your local
distributor to register your purchase within one year of purchase.
For your records, write the purchase date of your starter kit here:

Note: This warranty applies only to the reader in the original purchase. It does
not apply to the other materials included with the reader.

Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd. warrants to the original purchaser that this
reader will be free from defects in materials and workmanship for a period of one
year (12 months).

The one year starts from the later of the date of original purchase or installation
(except as noted below). During the stated one year period, AllTest shall replace
the unit under warranty with a reconditioned unit or, at its option, repair at no
charge a unit that is found to be defective. AllTest shall not be responsible for
shipping charges incurred in the repair of such a reader.

This Warranty is subject to the following exceptions and limitations:

This warranty is limited to repair or replacement due to defects in parts or
workmanship. Parts required which were not defective shall be replaced at
additional cost. AllTest shall not be required to make any repairs or replace any
parts that are necessitated by abuse, accidents, alteration, misuse, neglect,
failure to operate the reader in accordance with the operations manual, or
maintenance by anyone other than AllTest.

Furthermore, AllTest assumes no liability from malfunction or damage to readers
caused by the use of products other than products manufactured by AllTest.
AllTest reserves the right to make changes in the design of this reader without
obligation to incorporate such changes into previously manufactured readers.
Disclaimer of Warranties

This warranty is expressly made in lieu of any and all other warranties expressed
or implied (either in fact or by operation of law) including the warranties of
merchantability and fitness for use, which are expressly excluded, and is the only
warranty given by AllTest.

30



Limitations of Liability

In no event shall AllTest be liable for indirect, special or consequential damages,
even if AllTest has been advised of the possibility of such damages.

For warranty service, please contact your local distributor.
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B. Warranty Card

Please complete this warranty card and mail it to your local distributor to register
your purchase within one year of purchase.

Purchaser

Model

Serial Number

Date of Purchase

Address

Telephone Number

E-Mail Address

32






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



