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1 ALLGEMEINES

1.1 KONTAKTINFORMATIONEN

Biohit Oyj

Laippatie 1

FI1-00880 Helsinki

Finnland

Internet  www.biohit.fi, biohithealthcare.com
Tel. +358 9 773 861

e-mail info@biohit.fi

1.2 TYPOGRAFISCHE KONVENTIONEN

In diesem Handbuch werden die folgenden typografischen Konventionen benutzt:

& Dieses Symbol verweist auf wichtige Sicherheitshinweise.

Mit einem Warnhinweis wird auf die Moglichkeit einer Verletzung verwiesen und dariber informiert,
wie das Problem vermieden werden kann.

Warnhinweis!

Mit dem Hinweis Vorsicht wird auf die Mdglichkeit einer Sachbeschadigung des Gerats verwiesen

Vorsicht und darUtber informiert, wie das Problem vermieden werden kann.

Hinweis! Fettgedruckter Text dient hauptsachlich der Hervorhebung.

@ Dieses Symbol verweist auf wichtige Informationen.

Uber dieses Handbuch

Zweck dieses Handbuchs ist, Nutzer in die Einrichtung und Bedienung des GP Readers NTs einzuweisen. Zur besseren
Lesbarkeit und zum Verstandnis des Handbuchs wurden bestimmte typografische Konventionen verwendet.

Hauptiiberschriften stehen auf einer neuen Seite (wie beispielsweise oben Typografische Konventionen) als visueller und
stilistischer Hinweis, dass ein neues Hauptthema beginnt. Unter einer solchen Hauptiberschrift kann es eine oder mehrere
Zwischenuberschriften geben.
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1.3 ERKLARUNG ZUM VERWENDUNGSZWECK

Der GP Reader NT (Kat.-Nr. 740450) ist ein Tischgerat zur quantitativen Messung von Fluoreszenzsignalen von Mehrkanal-
Teststreifenkassetten.

Der GP Reader NT ist zur Verwendung in Kombination mit dem GastroPanel Quick Test NT (Kat.-Nr. 602410, 602420)
vorgesehen. Der GastroPanel Quick Test NT dient der Diagnose von Helicobacter pylori-Infektionen und atrophischer Gastritis
(AG) bei Patienten mit dyspeptischen Symptomen oder bei Patienten mit einem Risiko fur bésartige Zellveranderungen der
Magenschleimhaut.

Der GP Reader NT mit dem GastroPanel Quick Test NT (GPQT NT) kann bei der Differenzierung zwischen Erkrankungen,
die eine zusatzliche Untersuchung oder Behandlung erfordern, und einer gesunden Magenschleimhaut helfen. Der GP
Reader NT wird von medizinischem Fachpersonal flr patientennahe (Point-of-Care) Laboruntersuchungen angewendet.
Nur zur in vitro-Diagnostik.

1.4 QUALITATSKONTROLLE

und spezifischen Empfehlungen zu analysieren. Nicht durchgeflihrte Qualitatskontrollen kénnen zu

® Es gilt als gute Laborpraxis, Laborproben gemaf den in der Testkitpackung enthaltenen Anweisungen
fehlerhaften Testergebnissen fiihren.

1.5 NEUVERPACKUNG UND VERSAND

bei Biohit eine Nummer zur Retourengenehmigung (Return Materials Authorization, RMA) an und
verwenden Sie zum Einschicken die Originalverpackung. Andere handelsubliche Verpackungen werden
nicht empfohlen und kénnen einen Garantieverlust zur Folge haben. Sollte die Originalverpackung
beschéadigt oder verloren gegangen sein, fordern Sie bei Biohit eine Ersatzverpackung an.

@ Sollten Sie das Gerat zur Wartung oder Reparatur an Biohit schicken wollen, fordern Sie vorher

1.6 WARNHINWEISE
j Bedienen Sie das Gerat auf einer ebenen Oberflache und geschitzt vor iibermafRiger Feuchtigkeit.

Wenn der GP Reader NT in einer sicheren Umgebung und gemal® den Anweisungen in diesem
Dokument bedient wird, gibt es keine bekannten Gefahrenquellen in Bezug auf das Gerat. Allerdings
muss sich der Anwender dartiber bewusst sein, dass bestimmte Situationen zu Verletzungen flihren kénnen.

1.7 GEFAHRENQUELLEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

1.7.1 Gefahrenquellen
angeschlossen sein, aus der Spannung und Stromstarke innerhalb der fir das System angegebenen

Werte geliefert werden. Die Verwendung einer inkompatiblen Steckdose kann Elektroschocks
verursachen und stellt eine Brandgefahr dar.

f Warnhinweis! Leistungsangabe. Das Netzteil des GP Readers NTs muss an eine Steckdose

Warnhinweis! Erdung. Verwenden Sie niemals einen zweipoligen Zwischenstecker, um das Netzteil
des GP Readers NTs mit dem primaren Stromnetz zu verbinden. Die Verwendung eines zweipoligen
Adapters unterbricht die Erdung des Netzes, wodurch ein schwerer Stromschlag ausgeldst werden
kann. Verbinden Sie das Stromkabel stets mit einer dreipoligen und geerdeten Steckdose.
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Warnhinweis! Interne Spannung. Schalten Sie das Gerét stets ab und ziehen Sie das Stromkabel aus
der Steckdose, bevor Sie die AulRenflaichen des Gerates reinigen.

Warnhinweis! Stromschlag. Beriihren Sie Netzstecker, Netzkabel und Netzschalter nie mit nassen Handen.

Warnhinweis! 2D-Barcode-Streulicht. Der integrierte 2D-Barcode-Scanner kann vom Benutzer
aktiviert werden. Vermeiden Sie direkten oder indirekten Augenkontakt mit dem Licht.

Warnhinweis! Fliissigkeiten. Vermeiden Sie, Flussigkeiten ber dem Gerat zu verschitten; wenn
die inneren Bauteile mit eingedrungener Flissigkeit in Berlihrung kommen, besteht die Gefahr eines
Stromschlags. Wischen Sie verschittete Flissigkeiten unverzuglich ab. Betreiben Sie das Gerat nicht,
wenn die inneren Bauteile Flussigkeiten ausgesetzt waren.

Warnhinweis! Potenzielle Biogefahrdungen. Von Testkassetten mit Proben kdnnen biologische
Gefahren ausgehen. Daher sollten angemessene Sicherheitsvorkehrungen, wie in der Packungsbeilage
des Assays angegeben, getroffen werden. Tragen Sie stets entsprechende Schutzkleidung, um Haut
und Augen vor Kontamination zu schitzen.

Warnhinweis! Software. Der Benutzer sollte stets die neueste Version der Firmware und Software
verwenden.

Warnhinweis: Anwendung. Das Gerat enthalt ein Magnetfeld. Personen, die einen Herzschrittmacher
oder eine Metallprothese tragen, dirfen das Gerat nicht reinigen. Das Permanentmagnetfeld kann
die Funktion des Herzschrittmachers und der Metallprothese beeintrachtigen und Verletzungen beim
Trager verursachen.

1.7.2 VorsichtsmaRBnahmen

A\

Vorsicht: Wartung. Der GP Reader NT sollte ausschlie3lich von autorisiertem Fachpersonal von Biohit
gewartet werden. Nur qualifizierte Techniker sollten Fehlerbehebungen und WartungsmafRnahmen an
den inneren Bauteilen vornehmen.

Vorsicht: Umgebungsbedingungen.Fiirdas Geratgeltenbreitere zulassige Umgebungsbedingungen
alsfirden GPQTNT. FirdenordnungsgemafRen Betrieb des GPQT NT sollte die Umgebungstemperatur
zwischen 18 °C und 28 °C betragen. Wenn die Temperatur Gber oder unter diesem Bereich liegt, kann
sich das negativ auf die Leistung des GPQT NT auswirken.

Vorsicht: Natriumhypochlorit. Setzen Sie keinen Teil des Geréats langer als 5 Minuten einer verdiinnten
Natriumhypochloritiésung (Bleichmittel) aus. Bei langerem Kontakt kdnnen die Oberflachen des Gerats
beschadigt werden. Waschen Sie alle Oberflachen ab und wischen Sie sie griindlich trocken.

Vorsicht: Chemische Vertraglichkeit. Einige Chemikalien kdnnen irreparable Schaden am GP Reader
NT hervorrufen. Verwenden Sie niemals Essigsaure, DMSO oder organische Losungsmittel. Kontaktieren
Sie Biohit vor der Verwendung von Chemikalien, die das Gerat eventuell beschadigen kdnnten.

Vorsicht: Garantie. Eine mangelnde Einhaltung der Protokolle fir die vorbeugende Wartung kann die
Garantie aufheben.

Vorsicht: Defekt. Lassen Sie das Gerat bei der Handhabung nicht fallen und setzen Sie es keinen
StoRen aus, da es nicht gegen starke Stof3einwirkungen geschitzt ist. Falls das Gerat fallen gelassen
oder StoRen ausgesetzt wird, erlischt die Garantie.

Vorsicht: Entsorgung. Dieses Gerat enthalt Flachbaugruppen und Bleilotdrahte. Entsorgen Sie das
Geréat entsprechend der aktuellen Richtlinie Uber Elektro- und Elektronik-Altgerate.
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1.8 CE-KENNZEICHNUNG
1.8.1 Richtlinie 2014/30/EU: Elektromagnetische Vertraglichkeit

Das System wurde von einem unabhangigen, akkreditierten Priflabor typgepriift und erfiillt die Anforderungen von IEC/EN
61326-1 und IEC/EN 61326-2-6: Klasse A fiir Strahlungsemissionen und leitungsgebundene Emissionen.

* |[EC 61326-1:2012, EN 61326-1:2013
* |[EC 61326-2-6:2012, EN 61326-2-6:2013

1.8.2 Richtlinie 2014/35/EU Niederspannung (Sicherheit)

IEC 61010-1: 2010/AMD1:2016 Sicherheitsbestimmungen fiur elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgerate. Teil 1,
Allgemeine Anforderungen.

IEC 61010-2-101:2018 Sicherheitsbestimmungen fir elekirische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgerate. Teil 2-101,
Besondere Anforderungen an In-vitro-Diagnostik (IVD)-Medizingerate

Das Gerat selbst arbeitet mit 12 V Gleichspannung, die von einem handelstblichen Spannungsadapter mit CE-Kennzeichnung
bereitgestellt wird. Die Niederspannungsrichtlinie gilt nicht fir das Gerat selbst.

1.8.3 Richtlinie 2012/19/EU liber Elektro- und Elektronik-Altgerite

Hinweis zur Entsorgung: Dieses Gerat enthalt Flachbaugruppen und Bleilotdréhte. Entsorgen Sie das Gerat entsprechend
der aktuellen Richtlinie Uber Elektro- und Elektronik-Altgerate. Bei Bedarf kdnnen Sie das Geréat zur Entsorgung auch an Biohit senden.

1.8.4 Richtlinie 2011/65/EU Beschriankung der Verwendung geféhrlicher Stoffe (ROHS)

EU-Vorschriften beschranken die Verwendung gefahrlicher Stoffe in elektrischen und elektronischen Geraten, um die Umwelt
und die 6ffentliche Gesundheit zu schiitzen.

1.8.5 Richtlinie 98/79/EU fiir in vitro-Diagnostika
Produktregistrierung bei den zustéandigen Behorden.
1.8.6 Verordnung EU 2016/679 (Datenschutz-Grundverordnung)

Die EU-Datenschutz-Grundverordnung muss eingehalten werden, um naturliche Personen hinsichtlich der Verarbeitung und
des freien Verkehrs von personenbezogenen Daten zu schiitzen.

1.8.7 Kennzeichnung und Symbole

ISO 15223-1:2021 Medizingerate — Symbole zur Verwendung im Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden Informationen
— Teil 1: Allgemeine Anforderungen.

ISO 18113-1:2022 In vitro-Diagnostika — Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller (Kennzeichnung) — Teil 1:
Begriffe, Definitionen und allgemeine Anforderungen.

1.9 SICHERHEIT DER BENUTZER

Dieses Gerat wurde von einem unabhangigen Labor typgetestet und erflillt die Anforderungen folgender Richtlinien:

IEC 61010-1: 2010/AMD1:2016 ,Sicherheitsbestimmungen fir elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgerate. Teil 1:
Allgemeine Anforderungen®
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1.10 SYMBOLE AUF DEM GERAT

<

Wechselstrom

Gleichstrom

Geschutzt durch doppelte oder verstarkte Isolierung

Warnhinweis, biologische Gefahr

Achtung (siehe Begleitpapiere)

il glE

Achtung, optische Strahlung

M
m

CE-Kennzeichnung

IVD

Medizinisches in vitro-Diagnostikum

REF

Katalognummer

LOT

Chargencode

Seriennummer

Hersteller

Herstellungsdatum

Gebrauchsanweisung beachten

> B ERE 2

Getrennte Sammlung von Elektro- und Elektronikgeraten

10
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1.11 GARANTIE

Die Garantiezeit des GP Reader NT betragt 12 Monate und beginnt mit dem Auslieferungsdatum des jeweiligen Produkts
durch Biohit.

Die Garantie umfasst Produktmangel, die nach der Lieferung des Produkts aufgetreten sind, aber nach Erhalt der Lieferung
nicht erkennbar waren.

Biohit verpflichtet sich, alle Mangel an einem Produkt (dem ,mangelhaften Produkt®) zu beseitigen, die durch Material- und/oder
Herstellungsfehler entstanden sind und die ordnungsgemafie mechanische Funktion oder die bestimmungsgemalie Verwendung
des Produkts verhindern, wozu unter anderem die in den Biohit-Spezifikationen angegebenen Produktfunktionen gehdren.

JEDER GARANTIEANSPRUCH ERLISCHT JEDOCH, WENN DER MANGEL DURCHHOHERE GEWALT, UNSACHGEMASSE
HANDHABUNG/VERWENDUNG, MISSBRAUCH, VERSAUMNIS DER ROUTINEMASSIGEN PFLEGE, VERSEHENTLICHE
BESCHADIGUNG, FALSCHE LAGERUNG ODER VERWENDUNG DES PRODUKTS FUR NICHT BESTIMMUNGSGEMASSE
ODER NICHT ANGEGEBENE ZWECKE ENTGEGEN DEN ANWEISUNGEN IN DIESER DOKUMENTATION VERURSACHT
WURDE. SOLLTE DAS PRODUKT IN IRGENDEINER FORM UMGEBAUT ODER VON EINER ANDEREN PERSON ALS
EINEM BIOHIT-MITARBEITER DEMONTIERT WORDEN SEIN, ERLOSCHEN ALLE BEDINGUNGEN DIESER GARANTIE.

Biohit ist verpflichtet, jedes defekte Produkt, das vom Verkaufer desselben zuriickgesendet wird, innerhalb eines vertretbaren
Zeitraums zu ersetzen.

Dieses Produkt wurde gemaR den Qualitdtsmanagementnormen 1ISO 9001/ISO 13485 hergestellt und hat alle fir diese
Produkte relevanten Qualitatssicherungsverfahren durchlaufen.

Bei Fragen zur Auslegung gilt die englische Version dieses Texts.

2 EINFUHRUNG

Dieses Kapitel enthalt eine Einfihrung zum GP Reader NT, eine Beschreibung der Hardware- und Software-Struktur sowie
technische Daten und Kontaktangaben fiir technische Unterstiitzung.

2.1 GP READER NT IM UBERBLICK

Der GP Reader NT (Kat.-Nr. 740450) ist ein Tischgerat zur quantitativen Messung von Fluoreszenzsignalen von Mehrkanal-
Teststreifenkassetten.

Der GP Reader NT ist zur Verwendung in Kombination mit dem GastroPanel Quick Test NT (Kat.-Nr. 602410, 602420)
vorgesehen. Der GastroPanel Quick Test NT dient der Diagnose von Helicobacter pylori-Infektionen und atrophischer Gastritis
(AG) bei Patienten mit dyspeptischen Symptomen oder bei Patienten mit einem Risiko fur bésartige Zellveranderungen der
Magenschleimhaut.

Der GP Reader NT mit dem GastroPanel Quick Test NT (GPQT NT) kann bei der Differenzierung zwischen Erkrankungen,
die eine zusatzliche Untersuchung oder Behandlung erfordern, und einer gesunden Magenschleimhaut helfen. Der GP
Reader NT wird von medizinischem Fachpersonal flr patientennahe (Point-of-Care) Laboruntersuchungen angewendet.
Nur zur in vitro-Diagnostik.

Mitdem Gerat kann innerhalb von 30 Sekunden die GPQT NT-Kassette mit vier Teststreifen mit den unterschiedlichen Markern
Pepsinogen |, Pepsinogen I, Gastrin-17 und H. pylori getestet werden. Dabei werden die MessgrofRen in Konzentrationen
umgewandelt und die Werte erscheinen auf der Anzeige des Messgerats.
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Das Messgerat hat eine Touchscreen-Benutzeroberflache, die zur Bedienung des Gerats und Anzeige der Ergebnisse
verwendet wird. Im Messgerat ist ein Drucker integriert, mit dem die Ergebnisse ausgedruckt werden kénnen. Die Ergebnisse
werden im Speicher des Messgerats zur weiteren Verwendung gespeichert. Bei Bedarf konnen alle Ergebnisse auf einen
externen USB-Stick Uibertragen werden. Die Verbindung mit einem Laborinformationssystem (LIS) ist ebenfalls moglich.

Das Messgerat ist zudem mit einem internen und externen QR-Code-Scanner zum Scannen der chargenspezifischen Kit-
Kalibrierungsdaten der GP NT-Kassetten ausgestattet.

2.2 FUNKTIONSPRINZIP

Der Mikrocontroller verfligt iber einen Fotodetektions- und Motorantriebs-Schaltkreis, der eine Linearantriebssteuerung des
Schrittmotors zum Lesen der Teststreifen ermdglicht. Wahrend des Scanvorgangs regt der Mikrocontroller die Leuchtdiode
(LED)zumAussendenvonLichtan, welcheseine Linse und einenFilter passiertund dann aufden Probenstreifen fokussiertwird.
Die Substanzen in der Probe werden dadurch angeregt, Fluoreszenzsignale auszusenden. Nachdem das Fluoreszenzsignal
die Linse und den Filter passiert hat, wird es von einer Photodiode mit hoher Empfindlichkeit erfasst und in ein elektrisches
Signal umgewandelt. Das analoge Signal wird verstarkt, gefiltert und in einen digitalen Messwert umgewandelt, der der
Intensitat der emittierten Fluoreszenz entspricht. Der Mikrocontroller steuert den Linearantrieb des Schrittmotors und die
Analog-Digital-Wandlung. Diese Vorgange laufen synchron ab, bis die Messung der Fluoreszenzintensitat abgeschlossen
ist. Die Ergebnisse der Analog-Digital-Wandlung an jedem Kartierungspunkt werden an die Steuerungssoftware geschickt.
Diese wandelt die Ergebnisse schlieRlich durch algorithmische Verarbeitung in die entsprechenden Konzentrationen um, die
dann am Gerat angezeigt werden.

2.3 GRUNDFUNKTIONEN

Das Gerat hat folgende Funktionen:

1) Graphische Touchscreen-Benutzeroberflache zur Bedienung des Gerats

2) Scannen der QR-Codes der chargenspezifischen Kalibrierung (auf der Kassette oder auf dem Aufkleber im Kitkarton)
3) Messung, Umwandlung in Konzentrationen und Anzeige der Ergebnisse auf dem Bildschirm

4) Ausdrucken von Ergebnissen (mit dem integrierten Mikrodrucker)

5) Datenspeicherung und -abfrage

6) Datenlbertragung

2.4 ALLGEMEINE PARAMETER

Geratespezifikationen

e GroRe: 291 mm (L) x 290 mm (B) x 150 mm (H)
*  Gewicht: 4,0 kg (nur Messgerat)

* Funktionsdauer: 10 Jahre

Software-Spezifikationen
* Betriebssystem: Android 4.4
* CPU: Arm Cortex-A7, 1,5 GHz Quad-Core-Prozessor

Benutzeroberflache

» Kassettenfach (Kartensteckplatz)

» Touchscreen

» 2D-Barcode-Scanner (QR-Code-Scanner)
* Integrierter Drucker

* USB-A, USB-B, LAN, COM, WIFI

* DC-IN (DC-Eingang) (12 VDC)

*  ON/OFF (Ein-/Ausschalter)
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Verpackungsspezifikationen
*  GréRe: 350 mm (L) x 330 mm (B) x 220 mm (H)
*  Gewicht: 4,9 kg

Stromversorgung
e Spannung: AC 100V ~ 240V bis 12 VDC flur das Messgerat
* Frequenz: 50/60 = 1 Hz

* Nennleistung: 30 VA

2.5 GRUNDLEGENDE LEISTUNGSINDIKATOREN

* Nachweisgrenze < 1ug/ml (Mikrosphéaren)

« Stabilitat <+5%

* Linearitat r>0,9

»  Wiederholgenauigkeit CV < 1,5%

* Lesegeschwindigkeit < 30 s (pro Testkassette, vier Testlinien)

2.6 HARDWARE

Das Messgerat ist ein eigenstandiges Gerat, das mit einer Touchscreen-Benutzeroberflache fir die Verwaltung des
Geratebetriebs, einem Fluoreszenzmessmodul, einem integrierten Drucker und Barcode-Scanner, Summer und 10-Link zur
Datenubertragung ausgestattet ist, sodass der Betrieb auch per Fernsteuerung kontrolliert werden kann.

Touch screen 2D-scanners
Drucker Fluoreszenz-Messgerat
Haupt-PCB
I/O-Link RTC
PSU Lautsprecher

Abbildung 2.1. Beschreibung der Hardware — Integrierter Drucker mit 1/O-Link, Summer und Echtzeituhr, Touchscreen,
Drucker, 2D-Barcode-Sanner, Fluoreszenz-Messgerat (opto-elektromechanisch).

2.7 SOFTWARE

Die Benutzeroberflache des Messgerats ist intuitiv und benutzerfreundlich, und zur Ausfuhrung einfacher Befehle sind
minimale Schritte notwendig. Die grofe, klare grafische Benutzeroberflache (GUI) des Touchscreens ermdglicht eine einfache
Handhabung des Messgerats und Ablesung der Ergebnisse. Die Betriebsstruktur der Software ist in Abbildung 2.2 dargestellt.
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Abbildung 2.2. Hierarchische Struktur der Hauptfunktionen des GP Readers NTs.
Der Zugriff auf bestimmte Funktion ist abhangig von den Zugriffsrechten des Benutzers.

Das Testmeni enthalt alle Funktionen, die zur Durchfihrung neuer Analysen erforderlich sind. Mit der Qualitatskontrolle
kénnen QK-Funktionen am Messgerat durchgefihrt werden. Unter Einstellungen sind die verschiedenen Funktionen fur
QK-Einstellungen, Kommunikation und Zugangskontrolle zu finden. Hilfe bietet Unterstiitzung beim Systemmanagement
(nur fir Administratoren zuganglich).

2.8 PACKUNGSINHALT
Das Messgerat wird in einem Umkarton mit folgenden Gegenstéanden versandt:
* GP Reader NT (Gerat) (Kat.-Nr. 740450)
* Netzteiladapter (Kat.-Nr. 740460) mit Netzkabel
* Papierrolle (Kat.-Nr. GPQT 100110)
* Benutzerhandbuch
* Prifzertifikat
2.9 HAUPTAUFBAU

Die wichtigsten Funktions- und Bedienungselemente sind in Abbildung 2.3 dargestellt.

Touch screen

Scanner

USB-A

( Kartensteckplatz

UsB-B

EIN/AUS

Abbildung 2.3. Hauptfunktionen des Gerats
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Tabelle 2.1. Beschreibung der Gerateschnittstellen.

Touchscreen Zur direkten Steuerung der Anzeige
Scanner Zum Lesen der Barcodes auf den Kassetten
Drucker Zum Ausdrucken der Testergebnisse

Kartensteckplatz Steckplatz fiir die Testkassetten

USB-A Zur Verbindung mit Mobilgeraten wie USB-Sticks

USB-B Zur Verbindung mit einem Computer zur Fehlerbehebung. Hinweis: Nicht fiir Benutzer verfugbar
LAN Zur Verbindung mit dem Netzwerk oder LIS

COM Zur Verbindung mit dem Computer

DC-IN DC-Eingang zum AnschlieRen des Netzadapters

EIN/AUS Ein-/Ausschalter

2.10 UMGEBUNGSBEDINGUNGEN

Wahrend des Betriebs sollte das Gerat auf einer trockenen, sauberen, ebenen Oberflache stehen und vor direkter
Sonneneinstrahlung, mechanischen Erschitterungen und starken Magnetfeldern geschiitzt werden. Obwohl das Gerat auf ein
breites Spektrum von Umgebungsbedingungen ausgelegt ist (siehe Tabelle 2.2), ist es wichtig, dass Messungen nur innerhalb
des Temperaturbereichs des GPQT NT durchgefiihrt werden, d. h. bei 18 bis 28 °C (siehe Gebrauchsanweisung des GPQT NT).

Tabelle 2.2. Zulassige Umgebungsbedingungen des Messgerats.

Betriebs Umgebungstemperatur: +10 °C bis +40 °C
Relative Luftfeuchtigkeit: < 80 %
Luftdruck: 86 bis 106 kPa

Lagerung/ Umgebungstemperatur: -20 °C bis +45 °C
Transport Relative Luftfeuchtigkeit: < 93 %
Luftdruck: 86 bis 106 kPa

Wahrend Transport und Lagerung muss das Gerat sorgfaltig vor Feuchtigkeit, Sonneneinstrahlung und Erschitterungen
geschutzt werden.

2.11 PRODUKTSUPPORT UND -SERVICE

Bei Funktionsstérungen des Gerats oder der Software oder wenn Sie Fragen zur Verwendung oder Wartung |hrer Produkte
haben oder Sie ein Gerat zur Wartung oder Reparatur an Biohit schicken missen, wenden Sie sich bitte an Biohit:

Telefon: +358 8 773 861
E-Mail: info@biohit.fi
Internet: www.biohit.fi, www.biohithealthcare.com
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Halten Sie bitte folgende Angaben bereit:

Ihren Namen und Angaben zu lhrem Unternehmen

Eine Telefonnummer, unter der Sie tagsiber zu erreichen sind, und/oder eine E-Mail-Adresse
Produktname, Modell und Seriennummer (siehe Aufkleber auf der Unterseite des Messgerats)
Version der Onboard-Software (Help > System)

Zur Unterstitzung bei der Fehlerbehebung oder bei Geréaten, die repariert werden mussen, die
spezifischen Schritte, die zu Ihrem Problem gefiihrt haben

Einsendung von Geraten zur Wartung oder Reparatur

Sollten Sie das Gerat zur Wartung oder Reparatur an Biohit schicken wollen, fordern Sie vorher
bei Biohit eine Nummer zur Retourengenehmigung (Return Materials Authorization, RMA) an und
erfragen Sie die Versandanschrift.

Verpacken Sie das Gerat gemafl den Anweisungen in Kapitel 3, Neuverpackung von Gerat und
Zubehor.

Jedes Laborinstrument, das zu Forschungs- und klinischen Analysezwecken verwendet wurde, gilt
als biogefahrlich und muss vor der Einsendung dekontaminiert werden. Eine Dekontamination minimiert
das Risiko aller, die beim Versand, bei der Abwicklung und Wartung mit dem Gerat in Kontakt kommen.
Achten Sie darauf, dass das Messgerat vor dem Versand an Biohit dekontaminiert wurde.

Das Gerat kann Patientenergebnisse enthalten. Bitte exportieren Sie die Ergebnisse, um sie aus dem
Gerat zu entfernen und so eine Ubertragung von Patienteninformationen zu vermeiden, die gegen
die Datenschutz-Grundverordnung (EU) 2016/679 verstoRt.

3 EINRICHTUNG DES GERATS

Der GP Reader NT und dessen Zubehdr werden sicher in Spezialversandkartons verpackt. Diese Verpackung schitzt das
Gerat vor Schaden beim Transport. Untersuchen Sie den Versandkarton, die Verpackung, das Gerat und das Zubehor auf
Anzeichen von Beschadigungen.

Sollte das Messgerat beschadigt sein, informieren Sie den Kurierdienst und den Vertreter des Herstellers. Bewahren Sie den
Versandkarton und das Verpackungsmaterial zur Untersuchung durch den Kurierdienst auf. Der Hersteller wird umgehend die
Reparatur oder den Ersatz lhres Gerats veranlassen.

3.1 AUSPACKEN VON GERAT UND ZUBEHOR

Offnen Sie vorsichtig die Oberseite des Kartons und entnehmen Sie das Netzteil, die mitgelieferten
Unterlagen und sonstiges Zubehor.

Heben Sie das Messgerat aus dem Karton und entfernen Sie links und rechts die
Schaumstoffkappen. Stellen Sie das Messgerat auf einen ebenen Tisch.

SchlieRen Sie das Netzkabel an den Netzadapter und das Netzteil an die DC-IN-Buchse an der
Riickseite des Gerats an. Verbinden Sie zuletzt das Netzkabel mit der Netzsteckdose.

Entfernen Sie die Transportsicherung vom Kassettenfach.

16
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Abbildung 3.1. Das Messgeréat ist einsatzbereit; das Kassettenfach ist gedffnet, so dass die Kassette eingesetzt werden kann.

3.2 NEUVERPACKUNG VON GERAT UND ZUBEHOR

1. Bevor Sie das Messgerat erneut verpacken, dekontaminieren Sie es entsprechend den Anweisungen
in Kapitel 7, Dekontamination.

2. Verpacken Sie das Messgeratin der Originalverpackung. Andere handelsibliche Verpackungen werden
nicht empfohlen und kénnen einen Garantieverlust zur Folge haben. Sollte die Originalverpackung
beschadigt oder verloren gegangen sein, fordern Sie bei Biohit eine Ersatzverpackung an.

3. Kontaktieren Sie die Biohit-Vertretung stets, bevor Sie ein Gerat zum Umtausch oder zur
Reparatur einsenden.

4 BETRIEB

4.1 EINRICHTUNG DES MESSGERATS
4.1.1 Betriebsumgebung

Der GP ReaderNT funktioniertoptimal bei normaler Raumtemperatur. Das Geratistaufeinen breiten Umgebungstemperaturbereich
ausgelegt, die Betriebstemperatur des GPQT NT liegt jedoch bei nur 18 bis 28 °C. Da die Leistung des Messgerats durch
extreme Umgebungsbedingungen beeintrachtigt werden kann, sollte Folgendes vermieden werden:

» Extreme Temperaturen: Das Gerat verfiigt Uber eine integrierte Temperaturkorrektur; dennoch sollten sehr niedrige oder
hohe Temperaturen vermieden werden.

« UbermaRige Luftfeuchtigkeit: Kondenswasser, das mit den empfindlichen elektronischen Schaltkreisen in Beriihrung kommt,
kann die Leistung des Gerats beeintrachtigen oder sogar dazu flihren, dass es nicht mehr ordnungsgemaf funktioniert.

» Starkes Umgebungslicht: Helles Sonnenlicht oder grelle Gliihlampen kénnen die Leistung des Gerats beeintrachtigen.

« Staub: Ein sauberes Arbeitsumfeld ist notwendig, Schmutz- und Staubansammlungen auf dem Gerét sind zu vermeiden.

Vorsicht! Stromversorgung. Verwenden Sie nur das mit dem GP Reader NT gelieferte Netzteil, um
den ordnungsgemafen Betrieb des Gerats zu gewahrleisten. Der GP Reader NT ist flir eine universelle
Netzspannung von 12 VDC, 3 A ausgelegt und funktioniert bei 100 bis 240 VAC (+ 10,0 %) und 50 bis 60
Hz ohne externe Umschaltungen.

Warnhinweis! Stromschlag. Das Netzteil des GP Readers NTs muss an eine Steckdose angeschlossen
sein, aus der Spannung und Stromstarke innerhalb der fiir das System angegebenen Werte geliefert

A werden. Die Verwendung einer inkompatiblen Steckdose kann Elektroschocks verursachen und stellt
eine Brandgefahr dar.

23.05.2023 | 402230de-2.0 | Biohit Oyj GP Reader NT Benutzerhandbuch 17



Verwenden Sie niemals einen zweipoligen Zwischenstecker, um das Netzteil des GP Readers NTs mit
dem priméaren Stromnetz zu verbinden. Die Verwendung eines zweipoligen Adapters unterbricht die
Erdung des Netzes, wodurch ein schwerer Stromschlag ausgeldst werden kann. Verbinden Sie das
Stromkabel stets mit einer dreipoligen und geerdeten Steckdose.

Das Messgerat ist zur Anwendung in Innenrdumen vorgesehen. Der Raum sollte gut durchliftet, frei von UbermaRigem
Staub und geschutzt vor Vibrationen, starken Magnetfeldern, direkter Sonneneinstrahlung, UV-Strahlung, Luftzug und hoher
Luftfeuchtigkeit sein. Starke Temperaturschwankungen sollten vermieden werden.

Stellen Sie das Gerat auf einen ebenen Labortisch, der sich nicht direkt neben einer Heizung, einem Ofen oder anderen

Warmequellen befindet.

Folgende Umgebungsbedingungen sind zu beachten:

Der Arbeitsbereich sollte eben, trocken und sauber sein, nicht wackeln und genug Platz fir Zubehor
wie Kabel, Reagenzflaschen usw. haben.

Lassen Sie ausreichend Platz auf beiden Seiten des Gerats (mindestens 10 cm).

Die Umgebung sollte sauber und frei von atzenden Gasen, Smog und Staub sein.

Verwenden Sie elektronische Gerate niemals in einer Umgebung, in der Explosionsgefahr besteht.
Betreiben Sie das Gerat niemals in einer Umgebung, in der sich potenziell gefahrliche
Flissigkeiten oder Gase befinden.

Achten Sie darauf, dass die Umgebungstemperatur und die relative Luftfeuchtigkeit im
vorgegebenen Bereich liegen.

Das Geréat sollte an einem Ort aufbewahrt werden, an dem es sicher bedient werden kann und vor
unbefugtem Zugriff auf die Messgeratdaten geschutzt ist.

Erforderliche Spannung: AC 100 V bis 240V, 1,0 A, 50/60 Hz. In Gebauden mit instabilem Stromnetz
wird eine USV-Stromversorgung empfohlen.

Der QR-Code-Scanner ist in die linke Seite des Gerats integriert. Vermeiden Sie Augenkontakt mit
direktem oder indirektem Licht, wenn Sie den Barcode-Scanner verwenden.

4.2 ELEKTRISCHE ANSCHLUSSE

Verbinden Sie das Netzkabel mit dem externen Netzteil.

Stecken Sie das abgerundete Ende des Stromkabels in die hierfir vorgesehene Buchse an der
Rickseite des Geréats.

Stecken Sie den 3-poligen Stecker des Netzkabels in eine entsprechende Steckdose.

Benutzen Sie den ON/OFF-Schalter an der Rickseite des Gerats, um das Gerat einzuschalten.

4.3 AUSWECHSELN DES DRUCKERPAPIERS

Wenn die Papierrolle nicht eingelegt ist oder Sie das Druckerpapier wechseln missen,
gehen Sie wie folgt vor:

N —

A W
= O = -

Offnen Sie den Deckel des Druckers.

Entsperren Sie die Verriegelung (in der Mitte des Deckels).

Nehmen Sie die alte Papierhiilse heraus und legen Sie eine neue Papierrolle ein.

Losen Sie das Ende das Papiers von der Rolle, bevor Sie sie einlegen und den Deckel schliefien. Achten
Sie auf die Richtung der eingelegten Rolle, das Papier muss im Uhrzeigersinn ausgegeben werden.
SchlieRen Sie die Verriegelung.

SchlieRen Sie den Deckel des Druckers.

Driicken Sie nach dem Einschalten des Gerats auf die kleine Blattvorschubtaste, um etwas Papier
aus dem Drucker auszugeben.
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Ein blinkendes griines Licht auf der Papiertransporttaste zeigt an, dass das Papier ausgeht; ersetzen Sie
in diesem Fall die Papierrolle.

4.4 EINSCHALTEN DES GERATS

Nach dem Einschalten des Gerats wird das System hochgefahren.

BIOHIT HealthCare

Innovating for Health

Abbildung 4.1. Das Biohit Healthcare-Logo wird angezeigt, wahrend das System hochgefahren wird.

Das Biohit Healthcare-Logo wird angezeigt und wahrend der Initialisierung findet ein Selbsttest statt. Warten Sie einen Moment,
bis der Login-Bildschirm erscheint (siehe Abbildung).

Systemanmeldung

Konto-ID  Geben Sie die Konto-ID ein

Passwort Passwort eingeben

Abbildung 4.2. Anmeldebildschirm

Geben Sie lhre Anmeldedaten (Konto-ID und Passwort) ein und klicken Sie dann auf LOGIN. Das HAUPTMENU &ffnet sich
(siehe Abbildung 4.3).

Vorsicht: Bitte driicken Sie nicht auf die Touchscreen und tippen Sie sie nicht mit scharfen Gegenstédnden
an. Durch starken Druck oder die Bertihrung mit scharfen Gegenstéanden kann der Bildschirm beschadigt

werden.

Bitte verwenden Sie nicht die ADMIN-Anmeldedaten, wenn Sie klinische Proben bearbeiten. Verwenden
Sie stattdessen stets benutzerspezifische Anmeldedaten, um neue Tests durchzufiihren.
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BIOHIT HealthCare 8 st
TR admin 2023/05/23

Quali

le Einstellungen Hilfe

BEENDEN

Abbildung 4.3. Das HAUPTMENU bei Anmeldung als Administrator; bei Anmeldung als Benutzer ist die Hilfe-Funktion nicht aufrufbar.

BEENDEN

Mit der Schaltflache BEENDEN konnen Sie die Anwendung beenden. Diese Funktion sollte jedoch nur fur
Wartungsarbeiten verwendet werden.

Der Hauptmenipunkt ,Help® (Hilfe) ist fiir normale Benutzer nicht aktiviert (sichtbar).

4.5 TESTMENU

Um einen neuen Test zu beginnen, klicken Sie auf das , Test*-Symbol im HAUPTMENU.

z 10:34:41

Histarie admin 2023/05/23

Kassette

Proben-iD

GPOT NT (4)

Reagenzien-Lot

Probenart () vollblut (8 Flasma
Patient ® niichtern(basal)
() Postprandial(stimuliert)
] Wer g von PP
Messung ® Jetzt

O onTimer, 15  Minuten

EIN/AUS START

EIN/AUS

Abbildung 4.4. Testmen( mit den Standard-Testparametern.

Damit wird das Testkassettenfach geoffnet bzw. geschlossen.

START

Damit wird der Messvorgang gestartet.
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4.5.1 Neuer Test
Wenn im Hauptmen [Test] gewahlt wird, wird standardmafig die Testseite angezeigt.
Zur Durchfiihrung eines neuen Tests missen folgenden Parameter ausgewahlt werden.

Kassette
Die GastroPanel Quick Test NT Kassette — GPQT NT (4) — wird automatisch ausgewahit. Diese Eingabe muss nicht
bearbeitet werden.

Proben-ID
Geben Sie die Kennung der zu analysierenden Probe ein.

Wenn Sie auf das editierbare Feld klicken, wird eine Pop-up-Tastatur angezeigt.

Bitte beachten Sie die lokalen und nationalen Vorschriften bezliglich der Verwendung des Patientennamens oder anderer
identifizierender Merkmale der Probe. Achten Sie auf Einhaltung der EU-Datenschutz-Grundverordnung 2016/679, die die
Verarbeitung personenbezogener Daten in der EU regelt.

Reagenzien-Lot
Da die Charge in Form eines QR-Codes oben auf der Kassette angebracht ist, wird dieses Textfeld normalerweise nicht
benutzt. Sie kdnnen die Eingabe daher tberspringen.

Falls der QR-Code auf der Kassette jedoch nicht lesbar ist, kdnnen Sie ihn durch Klicken auf dieses editierbare Textfeld
eingeben. Es wird eine Pop-up-Liste angezeigt, aus der Sie den QR-Code auswahlen kdénnen. Falls der korrekte QR-Code
nicht in der Pop-up-Liste aufgefihrt ist, missen Sie ihn zundchst vom Aufkleber im Kitkarton einscannen. Die Scanfunktion ist
auf der Seite Test > Lot (Charge) erklart.
Vorsicht: Die Verwendung eines falschen QR-Codes kann zu fehlerhaften Daten fihren; vergewissern
Sie sich daher bei der manuellen Eingabe, dass Sie den richtigen QR-Code gewahlt haben.
Probenart

Je nach verwendetem Testkit kann die Messung mit einer Plasma- oder Vollblutprobe erfolgen. Wahlen Sie den entsprechenden
Probentyp aus.

duarfen nicht erwendet werden. Achten Sie darauf, den Probentyp auszuwahlen, der dem der zu

f Vorsicht: Bei Auswahl des falschen Probentyps werden die Ergebnisse falsch berechnet und
analysierenden Probe entspricht.

Wenn fir den Test Vollblut verwendet wird, wahlen Sie Vollblut aus und geben Sie den Hamatokritwert der Vollblutprobe ein.
Falls Sie den Hamatokritwert nicht kennen, kdnnen Sie den entsprechenden Standardwert fiir Frauen bzw. Manner eingeben
(siehe Gebrauchsanweisung des GPQT NT).

Patient
Es ist wichtig, dass der Arzt weil}, ob die Probe im niichternen Zustand (basal) oder postprandial (stimuliert) abgenommen
wurde, da Gastrin-17 auf den Saurestatus des Magens reagiert.

Die Probe wird im Alilgemeinen am frithen Morgen vor dem Friihstiick genommen. Wahlen Sie in diesem Fall ,fasting” (nichtern)
aus. Mitunter wird eine postprandiale (stimulierte) Probe angefordert. In diesem Fall wird die Blutprobe etwa 20 Minuten nach
der Proteinstimulierung genommen. Wahlen Sie in diesem Fall Postprandial statt niichtern.

Referenzbereich von Gastrin-17 und damit auch auf die Interpretation des Ergebnisses. Eine

j Vorsicht: Ob die Probe niichtern oder postprandial genommen wurde, hat Auswirkungen auf den
falsche Auswahl kann zu fehlerhafter Interpretation flihren.
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Da bestimmte Medikamente wie Protonenpumpenhemmer (PPl) den S&uregehalt des Magens neutralisieren, wirkt sich
die Einnahme von PPI-Medikamenten auf die Marker-Werte aus. Sollte der Patient einen PPI einnehmen, klicken Sie
Verwendung von PPI-Medikamenten (Anwendung von PPI-Medikamenten) an. Diese Informationen sind fir den Arzt
wichtig fir die Diagnose und flr weitere Untersuchungen.

Medikament erhalt. Wenn ein eingenommenes PPI-Medikament nicht angegeben wird, hat dies keine
Folgen; eine falschliche Bestatigung des Medikaments kann jedoch zu Unklarheit seitens des Arztes
fuhren.

f Vorsicht: Klicken Sie das PPI-Kastchen nicht an, wenn Sie sich nicht sicher sind, ob der Patient ein PPI-

Messung
Bezuglich des Messzeitpunkts kann zwischen zwei verschiedenen Optionen gewahlt werden:

Option 1. Jetzt: Wenn Sie die Probe auf die Testkassette pipettieren und 15 Minuten lang inkubieren mochten, bevor Sie die
Testkassette in das Messgerat einlegen, wahlen SieNow als Messmodus.

aktiviert wird. Falls sich die Messung um mehrere Minuten verzdgert, werden héhere Konzentrationen

j Vorsicht: Es ist wichtig, dass die Messung erst 15 Minuten vor dem Pipettieren der Probe auf die Testkassette
berichtet, was zu einer fehlerhaften Interpretation flihren kann.

Option 2. Mit Timer: Wenn Sie die Probe auf die Testkassette pipettieren und die Testkassette sofort in das Messgerat
einlegen mdchten, um sie automatisch 15 Minuten spater lesen zu lassen, wahlen Sie Mit Timer als Messmodus. Durch
Klicken auf START wird der Timer eingeschaltet und das Messgerat fiihrt die Messung nach den eingestellten 15 Minuten
(Standardeinstellung) durch.

auf die Testkassette durchgefiihrt wird. Wenn Sie die Messung aus irgendeinem Grund erst spater aktivieren
kénnen, haben Sie die Mdglichkeit, den Timer so einzustellen, dass die Messung korrekt nach 15 Minuten
durchgeflhrt wird.

f Vorsicht: Es ist wichtig, dass die Messung der Kassette genau 15 Minuten nach dem Pipettieren der Probe

Sobald Sie den Messmodus ausgewahlt haben, 6ffnen Sie das Kassettenfach durch Klicken auf die Schaltflache EIN/AUS auf
dem Bildschirm oder mit der mechanischen Taste an der Vorderseite des Gerats und legen Sie die Testkassette in der richtigen
Ausrichtung in das Kassettenfach ein (siehe Abbildung 4.5).

Abbildung 4.5. Die Testkassette wird wie hier dargestellt in das Kassettenfach eingelegt
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Achten Sie darauf, das Sie die Testkassette richtig herum in das ausfahrbare Kassettenfach einlegen.

Vorsicht: Behindern Sie das Kassettenfach beim Ein-/Ausfahren nicht, da es sonst méglicherweise
nicht die korrekte Position zum Scannen der Teststreifen findet.

Der Messvorgang beginnt sofort nach Klicken auf die START-Taste. Im Messmodus Jetzt werden die Ergebnisse nach etwa
30 Sekunden angezeigt, im Messmodus On timer kurz nach Ablaufen der eingestellten Zeit.

Warten !

Messung lauft, bitte warten!

14:51

Abbildung 4.6. Timer-aktivierte Messung

Sobald die Messung abgeschlossen ist und die Daten verarbeitet wurden, erscheinen die Testergebnisse auf dem Bildschirm
(siehe Abbildung 4.7).

7 T @ 103649
NIss: g e —
° MNeuer Test ‘ Ergebnisse Historie o 2023/05/23

Kassette GPOT NT (4)
weld
Proben-ID PR
Reagenzien-Lot
Marker Ergebnis Referenzbereich
o ;
Probenart () vollblut (@ Plasma e —" 71,90 pg/L. 30160 g/l
Patient ® Niichtern(basal) Pepzinogen 1| 2551 pg/L * 315 pgrl
() Postprandial(stinmuliert) Pepsinogen I/11 282 % 320
[ e g von PPI-Medi Gastrin-17b 924 pmol/L *
H. pylori
Die Ergebnisse weisen auf eine H. pylori-infeltion oder erhihte H. pylori-
ikSrperti ch el iz ket e hin.Eine weitare
Messung @® Jetzt = baiden
Wichtig? Die endgifige Diagnose russ immer vom Kliniker! Arzt gestelit
() On Timer, 15 Minuten werden,
EIN/AUS START DRUCKEN

Abbildung 4.7. Beispiel einer Testergebnis-Anzeige

Die Ergebnisse werden automatisch im Messgerat gespeichert. Sie kdnnen die Ergebnisse auch ausdrucken, in dem Sie auf
die Schaltflache DRUCKEN klicken.
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Die angezeigten Ergebnisse enthalten die folgenden Informationen:
Proben- und Patientendaten:

- Proben-ID

- Plasma (P), Vollblut (WB), mit dem Hamatokritwert in Prozent (%).
- Nichtern (B) oder Postprandial (S)

- Anwendung von PPI-Medikamenten

Liste der Marker mit Konzentrationen und Referenzbereichen.
Interpretation der Ergebnisse.

Liegt die gemessene Konzentration auRerhalb des Messbereichs, werden die Symbole ,kleiner als® (<)
bzw. ,gréRer als” (>) angezeigt.

Liegt die gemessene Konzentration auflerhalb des Referenzbereichs, wird der Wert mit einem
Sternchen (*) versehen.

Eine neue Messung kann begonnen werden, indem man 1) eine Proben-ID eingibt, 2) den Probentyp und die
Patientenparameter wahlt, 3) einen Messmodus wahlit und 4) die Messung durch Klicken auf START startet, nachdem die

Kassette in das Kassettenfach eingesetzt wurde.

Vorsicht: Entsorgen Sie alle Reagenzstreifen gemal den lokalen Vorschriften und Verfahren.

4.5.2 Ergebnisse

Um sich friihere Ergebnisse anzusehen oder sie auszudrucken, wahlen Sie im Testmenu [Ergebnisse] aus.

Historie

o |\ [

Zeilspanne St Er Proben-ID Geben Sie die Benutzer Ben v
Datum ProbendD WE/P B/S PRI ProbendD weld P.B
P B Marker Ergebnis Referenzhereich
Pepsinogen | 71.90 pg/L 30-160 pgsl
20230522 asl2 F B
Pepsinogen || 25.51 pg/L 315 g/l
20230512 Pgs P B Pepsinogen I/l 282 * 320
20230512 pg4 P B Gastrin-17b 9.24 pmol/L * 1.8-7 pmol/L
20230512 po3 P B H. pylori 7940 EIL 0-25 EIL
20230512 pg2 P B Die Ergebnisse weisen auf eine H. pylori-infektion ader
erhihte H. pylori-Antikérpertiter nach einer kiirzlichen
20230512 pgl P B Eradikationstherapie hin.Eine weitere Abklirung und
20230512 INV58-1205 P B Behandlung werden empfohlen.
20230512 QCe-1205 P B Wichtig! Die endgliltige Diagnose muss immer vom Kliniker/
Arzt gestellt werden,
TOTAL: 29 DRUCKEN

Abbildung 4.8. Anzeige der Testergebnisse

Wenn Sie auf [Ergebnisse] klicken, wird eine Liste der kirzlichen Ergebnisse angezeigt. Sie kdnnen sich jedes Ergebnis
ansehen, indem Sie auf die betreffende Reihe klicken. Die Ergebnisse werden im rechten Bereich des Bildschirms angezeigt.

RUCKSTELLUNG
Mit Riickstellung werden die Filtereinstellungen geldscht.

DRUCKEN
Durch Klicken auf DRUCKEN kdénnen die gewahlten Ergebnisse ausgedruckt werden.
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EXPORT (EXPORTIEREN)

Wenn Sie die Messergebnisse zur weiteren Datenverarbeitung Uibertragen miissen, kénnen Sie die Daten auf einen USB-Stick
laden. Stecken Sie dazu den USB-Stick in die USB-Buchse an der Riickseite des Gerats. Die Struktur des ASCII-Datensatzes
(CSV-Datei) ist in den Anhangen beschrieben.

Seien Sie vorsichtig, wenn Sie die CSV-Datei mit MS Excel bearbeiten, da die Zahlen dabei in ein Format
umgewandelt werden kdnnen, das schwer in korrekte Ergebnisse rickkonvertierbar ist. Fertigen Sie von
der unbearbeiteten Originaldatei zuvor stets eine Sicherungskopie an.

Bitte beachten Sie die lokalen und nationalen Vorschriften beztiglich der Verwendung des Patientennamens
oder anderer identifizierender Merkmale der Probe. Da das Messgerat Laborergebnisse von Patienten
enthalt, achten Sie darauf, dass das Gerat an einem sicheren Ort aufbewahrt wird, zu dem unbefugte
Personen keinen Zugang haben. Wenn Sie Daten ausdrucken oder auf einem Speichermedium
exportieren, vergewissern Sie sich aullerdem, dass die Rechte des Patienten gewahrt bleiben und
dass eine entsprechende Einwilligung vorliegt. Achten Sie auf Einhaltung der EU-Datenschutz-
Grundverordnung 2016/679, die die Verarbeitung personenbezogener Daten in der EU regelt.

4.5.3 Historie
Auf der History-Seite des Testmenis kénnen die Ergebnisse flr die Marker einzeln abgerufen werden.

; TR @ 103730
\, g —
° ‘ MNeuer Test ‘ Ergebnisse Histarie ‘ - 2023705/23

Zeitspanne Startdatun Enddatury Proben-ID Geben Sie die Prabe Marker Mendpunkt wit v | IS wlS i)
Zeit Marker ProbendD Ergebnis Beispiglinfos Lot Temp.

2023-05-23 10:36:18 H.pylori weld TO4DEIL* P.B 2212 22.54°C D
2023-05-23 10:36:18 G-17b weld 9.24 pmal/L* P.B 22120 22.547C D
2023-06-23 10:36:18 PG weld 282 * F.B I D
2023-05-Z310:36:18 PGl weld 25.51 pg/L* P.B z212m 22.54'C D
2023-05-23 10:36:18 PGI weld T1.90 pgrL P.B 22120 22.54°C D
2023-05-221411:29 H.pylari as12 B4.55EL* P.B 2212m 21,69°C =
2023-05-22 141129 G-17b as12 9.26 pmal/L * F.B rravill 21.69°C D
2023-05-22 14:11:20 PG aslz 285 * P.B 4 ¥ D
2023-05-2214:11:20 PGII asl2 25.50 pg/L* P.B a1m 21.60°C D

TOTAL: 136 LOSCHEN

Abbildung 4.9. Anzeige friiherer Testergebnisse/Historie

Sie kénnen die Ergebnisse nach Datumsbereich und Chargennummer filtern.

LOSCHEN
Sie kénnen Daten I6schen, indem Sie das entsprechende Késtchen markieren und dann auf LOSCHEN klicken.

Vorsicht: Vorsicht bei der dauerhaften Loschung von Daten! Achten Sie auf Einhaltung der EU-
Datenschutz-Grundverordnung 2016/679, die die Verarbeitung personenbezogener Daten in der EU
regelt.

AN LIS SENDEN
Sie kénnen Daten an das Laborinformationssystem (LIS) senden, indem Sie die entsprechenden Daten auswahlen und
auf AN LIS SENDEN klicken. Die Verbindung zum LIS muss eingerichtet und aktiviert werden, bevor Daten Ubertragen
werden kénnen.

4.5.4 Lot
Mit der Lot-Seite des Testmenus kann der QR-Code von Testkit-Chargen eingescannt und angezeigt werden.
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° ‘ MNeuer Test ‘ Ergebni

1D Zeit Kassette
2023-0510 140840  Gdin1/Subl
2023-05-10 140840  G4inl1/Sub2
2023-05-10 140840  G4inl/5ub3

2023-05-10 140840 Gainl/Subd

CODESCAN

VON USE

Histarie

Zeitspanne Startdatun Enddatury Lot-Nf, Geben Sie die Lot

Marker

PGl

PGl

617

HP

Ir Marker Mentpunkt wih v EelICTH RS wda)

Einheit Lot O
poiL 2212
il 221201

pmalfL 22120 D
ElU 22120

D
Kassstte
Marker
Einheit

Lot

LOSCHEN

Abbildung 4.10. Die Lot (Chargen)-Seite

RUCKSTELLUNG

Mit Rickstellung werden die Filtereinstellungen geldscht.

CODE SCANNEN

Mit dem QR-Code-Scanner, der in die rechte Seite des Messgerats integriert ist, kann der QR-Code der Testkitcharge
eingelesen werden. Halten Sie zum Scannen den QR-Code auf dem Deckel des Kitkartons etwa 10 cm entfernt vor den

Scanner und klicken Sie auf CODE SCAN.

VON USB

Sie kdnnen die QR-Code-Daten auch von einem USB-Stick hochladen, indem Sie den USB-Stick mit der ,batch_info“-Datei
in den USB-Anschluss stecken und auf VON USB klicken. Fir weitere Informationen hierzu wenden Sie sich bitte an Biohit.

LOSCHEN

Wenn Sie die gescannten QR-Code-Daten aus dem Messgerat 16schen wollen, wahlen Sie den QR-Code durch Anklicken
des entsprechenden Késtchens aus und klicken Sie dann auf LOSCHEN.

4.6 QUALITATSKONTROLL-MENU

Mit dem Qualitatskontroll-Meni kénnen verschiedene Qualitatskontrollen am Gerat durchgefiihrt werden.

4.6.1 Inst. QC (Gerit-QK)

Mit Inst. QC kann mittels einer speziellen Qualitatskontroll-Kassette mit nur einem Teststreifen Uberprift werden, dass die

Messung des Gerats ordnungsgemal funktioniert.
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= T 7 [ ® 03927
° Inst. QC ‘ Reag.-QC H Analyse ‘ Histarie ‘Kcrmrollen - 30523

| P
Kassette Einzel Aktuelles Testergebnis
Marker Insts

|
Lot 230116

|
Obergrenze 1.1

|
Untergrenze 0.9 [

Ergebnis:  Scheitem
Testwert:  1.0300
Erwarteter Wert:  0.90-1.10

‘ DRUCKEN

Abbildung 4.11. Anzeige der Gerat-Qualitatskontrolle

EIN/AUS
Damit wird das Testkassettenfach gedffnet bzw. geschlossen.

START
Damit wird der Messvorgang gestartet.

Offnen Sie das Kassettenfach, indem Sie auf EIN/AUS klicken. Setzen Sie die QK-Kassette in den ersten Steckplatz des
Kassettenfachs ein, wie in der ndchsten Abbildung gezeigt. Aktivieren Sie dann die Messung durch Driicken von START.

Bitte stecken Sie die
_~——— Reagenzienkarte in der

gezeigten Richtung in
den Kartenschacht

Abbildung 4.12. Einsetzen der QK-Testkarte in das Kassettenfach

Wenn der angezeigte Wert innerhalb der oberen und unteren Grenzwerte liegt, funktioniert die Messung korrekt.

DRUCKEN
Durch Klicken auf PRINT kann das Ergebnis mit dem integrierten Drucker ausgedruckt werden.

4.6.2 Reagent QC (Reagenz-QK)

Die integrierte Reagenz-Qualitatskontrollfunktion kann dazu verwendet werden, Variationen zwischen Testkassettenchargen
mittels Kontrollproben (nicht mitgeliefert) zu kontrollieren. Um eine korrekte Kontrollfunktion zu gewahrleisten, ist es wichtig,
dass die gewahlten Kontrollproben in der Folgezeit unverandert gelagert werden.

A Vorsicht: Eine ungeeignete Lagerung der Probe kann zu einem fehlerhaften Ergebnis fuhren.
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Histarie

Aktuelle Testergebnisse
Kaszette GPOT NT (4)
- Marker HP

Ctrl Lot i Konzentration — B2.50EIU
PGI A Levell hd

I Marker Kanz. Bereich Temp. Ergebnis
PG A Levell v

1 PGl 7I4Bpg/l  GODD-EDO0  2ZE4C  Bestanden
G17 A Levell » 2 PGII 2650pg/l 20003000 2254  Bestanden
HF A_Levell v 3 67 927 pmoliL  T.00-11.00 22 54%C Bestanden
Reagenzien-Lot  G4in1_221201

EIN/AUS START Verzeichnet
OQK-Ergebnis: Bestanden DRUCKEN

Abbildung 4.13. Anzeige der Reagenz-Qualitatskontrolle

EIN/AUS
Damit wird das Testkassettenfach gedffnet bzw. geschlossen.

START
Damit wird der Messvorgang gestartet.

Vor der Benutzung dieser Funktion missen Sie die Kontrollcharge und die Referenzbereiche aller vier Marker in die Maske
,Kontroll-Lot* eingegeben, wie in Abbildung 4.14 dargestellit.

Wahlen Sie fir alle Marker das Kontrollchargen-Level aus. Klicken Sie auf EIN/AUS, um das Kassettenfach zu 6ffnen, und
setzen Sie die Testkassette in das Fach ein. Klicken Sie auf START, um die Messung zu starten.

Die Messergebnisse werden auf dem Bildschirm angezeigt. Das Testergebnis wird als bestanden bzw. nicht bestanden angezeigt.

Kontroll-Lot

Marker m PGII G17 HF
Konz. level Level2

Viel

Ziel

Bereich
Glltigkeitszeitr.

Zustande

Bitte geben Sie die Kontrollcharg
Bitte Ziehwert eingeben  po/L

Mindest - max po/L

Die Glltigkeitsdauer auswahlen

v

Abbildung 4.14. Anzeige Kontrollcharge

Weitere Informationen uber die Einstellung der Kontrollchargenbereiche entnehmen Sie bitte der Seite Kontrollen.

DRUCKEN
Durch Klicken auf DRUCKEN kann das Ergebnis mit dem integrierten Drucker ausgedruckt werden.
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4.6.3 Analyse
Auf der Analyse-Seite werden die Ergebnisse der Reagenz-Qualitatskontrolle angezeigt. Die angezeigten Daten kénnen auf
verschiedene Weise gefiltert werden.

RUCKSTELLUNG
Mit Rickstellung werden die Filtereinstellungen geldscht.

Sie kénnen die Ergebnisse nach Marker, Kontroll-Level, Datumsbereich und Kontrollcharge filtern.

Marker PGI v Kassette Kartenty|

Datum Startdatum - Enddatum Ctrl Lot A v

45

R T Ty L

e st e e i e e e el oy o

[Kontroliea]Ziel : 70.00 . S0 : 1.00 , CV : 1.43% [Aktuelle Daten]Mittehvert : 73.66 , 5D : 0.47 , CV : 0.64%

Abbildung 4.15. Anzeige der Analyseseite

4.6.4 Historie
Auf der Historie-Seite werden alle Qualitatskontrollergebnisse fir die Gerat-QK oder Reagenz-QK angezeigt (siehe Abbildung 4.17).

Die angezeigten Ergebnisse kdnnen nach Datumsbereich, Marker, Kontroll-Level, Ergebnis und Status gefiltert werden.

RUCKSTELLUNG
Mit Riickstellung werden die Filtereinstellungen geléscht.

Zeitspanne Startdatum - Enddatur Marker Meniipunkt wihlen v Ctrl Level Wahlen Sie das Konz w
Ctrl Lot Wihlen Sie Ctrl Lot v Ergebnis QC-Ergebnis auswih W Status Statusan ¥

10 QC-Zeit Marker  Level Konz. Temp. Heagenzien-..  Bereich Carl Lot Ergebnis  Status

1 20230523 10:4019 HP Levell EZSOEIL 2264 GAInI_221201  B0.00-100.00 A Bestanden Verzeichnet [
2 2023-05-2310:40:15 GA7 Levell 9. 27pmol/L 22 54°C - G4ini_Z21201  T.00-11.00 A Bestanden Verzeichnet D
3 2023-05-2310:40:10 PG Leved] 25.59ug/L 2254°C  G4in1_221201 20.00-30.00 A Bestanden Verzeichnet []
4 2023-05-23 10:40:06 PGI Lervd1 T2 48ug/L 22.54°C  G4In1_2212001 G0 D0-E000 A Bestanden Verzaichnet [
5 20230522 141848 HP Levell E219EIL 2244°C  GAinI_Z212001  B0.00-100.00 A Bestanden Verzeichnet [
6 20230522 14:18:43 Gaz Leved] 9.17pmol/L 22.44°C  G4in)_221201  T.00-11.00 A Bestanden Verzeichnet D
7 2023-05-22 14:18:39 PGl Level] 25.47ug/L 22.44°C  G4inl 221201 20.00-30.00 A Bestanden Verzeichnet []
8 2023-05-72141835 PGl Level T2EBPG/L 2244 GAII_221201  60.D0-80.00 A Bastanden Verzeichnet [

(O GerdteOC (8 Reagenz OC TOTAL: 52 ALLES AN LI VERFAHREN

Abbildung 4.16. Die History-Seite

ALLE AN LIS SENDEN

Sie kénnen Daten an das Laborinformationssystem (LIS) senden, indem Sie die entsprechenden Daten auswahlen und auf
ALLES AN LIS SENDEN klicken. Die Verbindung zum LIS muss eingerichtet und aktiviert werden, bevor Daten Ubertragen
werden kdnnen.
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EXPORTIEREN
Ausgewahlte Ergebnisse konnen auf einen USB-Stick exportiert werden. Stecken Sie den USB-Stick hierzu in den USB-
Anschluss und klicken Sie auf EXPORT.

Informationen zur Datenstruktur sind in Kapitel 7, Anhange, zu finden.

LOSCHEN
Sie kénnen Daten |6schen, indem Sie das entsprechende Kastchen markieren und dann auf LOSCHEN klicken.

Datenschutz-Grundverordnung 2016/679, die die Verarbeitung personenbezogener Daten in der

ff Vorsicht: Vorsicht bei der dauerhaften Léschung von Daten! Achten Sie auf Einhaltung der EU-
EU regelt.

DRUCKEN
Der ausgewahlte (markierte) Wert kann mit Hilfe des integrierten Druckers ausgedruckt werden.

4.6.5 Kontrollen
Auf der ,Kontrollen“-Seite werden die Daten der verwendeten Kontrolle angezeigt (siehe Abbildung 4.18).

] " § . 10:42:57
e‘ Inst. QC H Reag.-QC ‘ Analyse ‘ Historie Kontmllen a?W:I L

Datum Startdatum - Enddaturr Marker Mendipunkt wihlen v Ctrl Lot Wahlen Sie Cirf Lot A 4
Level Wahlen Sie das Konz W Status Wihlen Sie den Verw W

v} Ctrl Lot Zeit Marker Level Zied Bereich Haltharkeit Status
1 A 2023-04-24 13:01:15 6T Levell 9.00 7.00-11.00 2023-0531 | Abdbvieren v D
2 A 2023-04-24 12:58:49 HP Levell a0.00 60.00-100.00 2023-05-31  Akdivieren v D
3 A 2023-D4-24 12.57:29 PG Levell 26.00 20.00-30.00 2023-05-31 Altivieren v D
4 A 2023-04-24 12:56:33 PGI Levell 70.00 &0.00-80.00 2023-05-31 Altivieren v D
TOTAL: 4 LOT HINZUFUGEN [l LOSCHEN

Abbildung 4.17. Anzeige Kontrollen

Die angezeigten Ergebnisse kdnnen nach Datumsbereich, Marker, Level und Status gefiltert werden.

RUCKSTELLUNG
Mit Rickstellung werden die Filtereinstellungen geldscht.

LOT HINZUFUGEN
Neue Kontrollchargen-Daten kénnen durch Klicken auf LOT HINZUFUGEN hinzugefiigt werden.

LOSCHEN
Sie kénnen Daten l6schen, indem Sie das entsprechende Kastchen markieren und dann auf LOSCHEN klicken.

4.7 EINSTELLUNGEN

Mit dem Men( Einstellungen werden die Parameter flr Reagenz-QK, Netzwerk, LIS und Konten eingerichtet.
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4.7.1 Reagent QC (Reagenz-QK)

@ 10433

adman 2023/05/23

Optionen fir QC-Regeln Mittelwert und Berechnung der Standardabweichung

= Regel fiir Ober- und Untergrenze
(®) Die ersten 20 Punkle + Punkte flir den akiuellen Monat

1 1_35-Regel
() Die ersten 20 Punkie + Punkte des vorherigen Monats
Erste 20-Punkte-Regel O Benut iertes Ziel + Benutzerdefinierte SO
B Regel fiir Ober- und Untergrenze
PGI Zel: Ziel eingeber| S0- S0 eingeben
[ 1_35-Regel
PGIl Ziel: Ziel gingeber |  S0: SD eingeben
G-17 Ziel; Ziel eingeber| S0 SD eingeben

HP el Ziel & Sk SDe

Abbildung 4.18. Anzeige der Reagenz-Qualitatskontrolle

Das Messgerat verfiigt Uiber verschiedene Qualitatskontrollfunktionen, die nachfolgend beschrieben sind.
Mégliche QK-Regeln

Mit Regel fiir Ober- und Untergrenze kdnnen Ober- und Untergrenzen fir die Referenzwerte festgelegt werden; liegt das
Ergebnis nicht innerhalb dieser Grenzen, wird der Test als (nicht bestanden) bewertet.

Bei der 1_3S rule (1_3S-Regel) wird eine Levey-Jennings-Grafik angewendet, bei der die Kontrollgrenzen als Mittelwert
plus/minus 3s (3 Standardabweichungen) definiert sind. Ein Analyselauf wird verworfen, wenn eine einzige Kontrollmessung
auRerhalb der 3s-Kontrollgrenze liegt.

Die Zahl der Datenpunkte kann gewahlt werden, ebenso ein benutzerdefinierter Zielwert mit einer benutzerdefinierten
Standardabweichung.

4.7.2 Netzwerk

3 o . 10:44:02
5 o ¢ ()
° ‘ Reag.-QC ‘ Netzwerk E adman 2023/05/23

T Ethernet
IP Adresse 0.0.0.0
MAC-Adresse  00:02:03:79:07:D3

EINSTELLUNGEM

Abbildung 4.19. Anzeige Netzwerk.

Uber die Network-Seite konnen WIFI-, Ethernet IP- und MAC-Adressen eingerichtet werden.
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EINSTELLUNGEN (WIFI)
Durch Klicken auf EINSTELLUNGEN findet das System die vorhandenen WIFI-Transceiver und zeigt alle verfigbaren
Netzwerke an, die fir die WIFI-Ubertragung gewéhlt werden kénnen.

WIFI kann in der oberen rechten Ecke ein- bzw. ausgeschaltet werden.

EINSTELLUNGEN (Ethernet)

Durch Klicken auf EINSTELLUNGEN zeigt das System alle vom Betriebssystem unterstitzten Netzwerke an. Eine dieser
Optionen ist Ethernet; bei ihrer Auswahl werden die entsprechenden Einstellungen angezeigt. DHCP ist standardmaRig
deaktiviert, kann aber aktiviert werden, wenn eine dedizierte Adresse definiert werden muss.

Um die Einstellungsseite zu verlassen, klicken Sie bitte auf die Zuriick-Taste.

Die Einstellungen werden vom Betriebssystem (Android) unterstitzt und andern sich, wenn
dieses aktualisiert wird.

4.7.3 LIS

e 5 @ 104424
e‘ Reag.-QC H Netzwerk “ Konto ‘ a:n?n Soiaios s

LIS-Grundeinstellungen Andere Einstellungen
{Netzwerk-HLT-Protokall 2.3.1)
Datentibertragung (Meustart erforderlich)
LS aktiviet (O Ja (@ Nein (O Furimmer
Lokale [P PRIl | CkALF IP-FINSTEL LUNGEN @ HeimerTeg
verbunden O Niemals

LIS-P

LIS-Part

“ VERBINDEMN TRENNEN

Abbildung 4.20. Anzeige LIS

Nachdem die Netzwerkparameter eingerichtet sind und die Kommunikation hergestellt wurde, kénnen Sie die LIS-Parameter
einstellen, um das Gerat mit dem Host-System zu verbinden.

Die IP-Einstellungen werden mit LOCAL IP EINSTELLUNGEN vorgenommen — siehe unter Netzwerk.
Geben Sie die IP-Adresse des Host-Systems (LIS) und den LIS-Port ein.

Die PING-Funktion kann verwendet werden, um die Verbindung zwischen dem Messgerat und dem Host-System zu testen.
VERBINDEN dient dazu, das Gerat mit dem Host zu verbinden.

TRENNEN dient dazu, das Gerat vom Host zu trennen.

Die HL7-Protokoll Version 2.3.1 wird vom Messgerat unterstiitzt
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4.7.4 Konto

3 HES 23 ® 104457
° ‘ teag.-QC Netzwerk H LIS e 2023/05/23
D Konto-lD Aktion
1 admin Andern
2 Bma Andern  Lischen

HINZUFUGEN

Abbildung 4.21. Anzeige Konto

HINZUFUGEN
Es ist sehr wichtig, dass fiir jeden Benutzer ein eigenes Konto eingerichtet wird. Klicken Sie hierzu auf HINZUFUGEN und

geben Sie dann die Konto-ID und das Passwort des Benutzers ein.Einzelne Seiten und Funktionen sind fiir normale Benutzer
nicht zuganglich. Bearbeiten Sie klinische Proben jedoch immer als Benutzer.
Uber die Benutzeroberflache kann das Passwort geéndert und das Konto bei Bedarf geldscht werden (siehe Abbildung 4.22).

Bitte verwenden Sie nicht die ADMIN-Anmeldedaten, wenn Sie klinische Proben bearbeiten. Verwenden
Sie stattdessen stets benutzerspezifische Anmeldedaten, um neue Tests durchzufiihren.

4.8 HILFE

Um auf die Hilfe-Seite zugreifen zu kdnnen, miissen Sie sich als Administrator anmelden.

4.8.1 System

| ® 10461
3 5 e 8 o0
° System ‘ Protokolld... “ Support i 2023/05/23

GP Reader NT Fluoreszenz-Immunoassay-Analysator

Instrument GP Reader NT
Firmware Version V1.B.0.0
Seriennummer H92A2103010034
Softwareversion V1.0.0.4

Urheberrecht ¢ 2013-2023 Bichit. Alle Rechte vorbehalten,

ALLE DATEN LOSCHEN | ZURUCKSETZEN AKTUALISIERUNG

Abbildung 4.22. Anzeige System
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ALLE DATEN LOSCHEN

Durch Klicken auf ALLE DATEN LOSCHEN werden Testdaten, Qualitatskontrolldaten und Selbsttestdaten geléscht.
Vergewissern Sie sich daher vor der Bestatigung, ob Sie wirklich alle Daten I6schen wollen.

Vorsicht: Vorsicht bei der Ldschung von Patientendaten! Achten Sie auf Einhaltung der EU-Datenschutz-
Grundverordnung 2016/679, die die Verarbeitung personenbezogener Daten in der EU regelt.

RUCKSTELLUNG
Damit werden die Standardeinstellungen wiederhergestellt.

ZEIT
Damit wird die Systemzeit eingestellt.

SPRACHE

Durch Klicken auf SPRACHE kann die Sprache der Benutzeroberflache gewahlt werden. Es erscheint ein Pop-up-Fenster,

in dem Sie die Sprache auswahlen kénnen. Nach Auswahlen der Sprache startet die Software wieder am Anfang mit dem
Anmeldebildschirm.

AKTUALISIERUNG

Es ist wichtig, dass stets die neueste Version der Software verwendet wird. Um ein Software-Upgrade durchzuflihren, gehen
Sie bitte wie folgt vor:

Kopieren Sie die neue Version der Software auf den USB-Stick.

Starten Sie das Messgerat und melden Sie sich als Administrator an.

Gehen Sie im Hauptmeni zu Help (Hilfe) > System.

Stecken Sie den USB-Stick in den USB-Anschluss an der Rickseite des Gerats.

Klicken Sie auf die Schaltflache AKTUALISIERUNG.

Wabhlen Sie Install (Installieren).

Starten Sie das Messgerat neu als Benutzer, um mit der Benutzung zu beginnen.

NoOokwDd-=

4.8.2 Protokolldatei

Das Gerat sammelt Logdaten zu verschiedenen Vorgangen. Die Logdateien sind hilfreich bei der Losung von mdoglicherweise
auftretenden Problemen.

admin

0230523_101302 |, 446)- Start proc com.biohit. hitd2a for broadcast com.bighithitd2a/. receiver. BootRecenver: pid=1010 uid=1000 gids={41000,
1028, 1015, 1023, ‘3002 3001, 3003, 1035}
[P0Z30523_101302 |/MultiDex| 1010): VI with version 1.6.0 does net have multidex support
20230523_101202 1/MultiDex| 1010): Installing appcation
20230523_101202 |/MultiDex( 1010): MultiDexExtractor/data/app/com. biohit hitd2a-1_apk, /data/data’com bichit hitd2a/code_cachessecondary-dexes)
20230523_101302 |/MultiDex( 1010): Blocking an lock /data/data/com. biahit, hitd2a/code. caDhe.'!econdary -dexes/MultiDex. lock
[20230523_101302 |/MultiDex| 1010): /data/data/cam.biohit hitd2a/code S lock Iocked

10 1070} Ml load(datafappream bishit hitg2a- 1. apk, false, )
[20230523_101302 /MultiDex( 1010} kading existing secandary dex files
20230523_101202 |/MultiDex( 1010): load found 2 secondary dex files
20230523_101202 |/MuttiDex( 1010): natall done
[20230523_101302 EfMyApplication( 1010): App start!h
20230523_101302 W/ Contextirgl] 1010): Calling a method in the system process withaut a qualified user: android_app. Contextimpl. sendBroadeast1 137
[android.content. ContextWrapper sendBroadeast:370 com. biohit hitd2a. util. Deviceltés sethavBarEnabled:29 com. biohit hit92a, HitApplication. onCreate 85
andraid. app. Instr ionOnCreate:1007
[20230523_101302 w:’Con!mnvF 1 DIDJ Calllng & method in the syatemn procass without a qualified user: android_app. Contextimpl. sendBroadcast:1 137
landraid. content C 370 combiohit. hit92a. util. Devicel itz spiMenuEnabled: 101 combiohit hit92a. Hitdpplication.onCreate: 87
andraid app. Instrumentation. mn.\lppllrﬂmnr}n[‘remﬂrIrIT
20230523101 303 E/BootReceiver] 1010): ACTION —= android.intent action. BOOT_COMPLETED
20230523 101303 W/Contextimgl{ 1010): Calling a method in the system process withouta quaMled user: andraid. app. Contextimpl. startActivity1 020
iandroid. content C 11 android.content.C 311 com.bichit hitd2a receiver BootRecaiver.onReceie:27
landroid_app.ActivityThread.| handlefeceiver2419
20230523_101 303 W/Contextirgl 1010): Calling a method in the system process witheut a qualified user: androkl app. Contextimpl. startActivity 1037
jandroid. app. Contextimpl. startActivity:1021 android. content ContexiWrapper. startActivity:311 android content. ContextWrapper. startActivity:31 1
[cam. biohit hitd2a. recaiver. BootReceiver. onReceive:27
0230523_101303 446): START w0 {fig=0x10000000 cmp=com bichit hit02a/ vl welcome. activity. WelcomeActivity} from pid 1010
20230523_101303 |/dalvikvm-heap( 1010): Grow heep(frag case) o 7.133ME for 245761 &-byte allocation
70230523_101303 E/Languageltils{ 1010): The :nnq af des is nob in the correct farmat
PNIANETT 101N EA anan 1l 1NN Tha etring nf dat e nnt in the ~areset farmat

Abbildung 4.23. Anzeige Logdateien

34 23.05.2023 | 402230de-2.0 | Biohit Oyj GP Reader NT Benutzerhandbuch



EXPORT (EXPORTIEREN)

Falls sich Probleme nicht I6sen lassen, werden Sie eventuell gebeten, die Logdateien an Biohit zu senden. Stecken Sie
in diesem Fall den USB-Stick in den USB-Anschluss A, wahlen Sie ,Instrument” (Gerat) und klicken Sie auf EXPORT. Die
Logdatei wird auf dem USB-Stick als NNNNN-Datei gespeichert. Diese Datei kénnen Sie beispielsweise als E-Mail-
Anhang versenden.

|< Zur ersten Seite der Logdatei.

< Zur vorherigen Seite der Logdatei.

> Zur nachsten Seite der Logdatei.

>| Zur letzten Seite der Logdatei.

4.8.3 Support

Die Support-Funktion ist nur fur den Hersteller, nicht fir den Benutzer oder Administrator bestimmt.

Passwort eingeben

Geben Sie das achtstellige Passwaort gin

Abbildung 4.24. Anzeige Support

Bei Fragen wenden Sie sich bitte an Biohit.

5 QUALIFIKATION DES GERATS

In diesem Kapitel werden die Aufgaben und Verfahren beschrieben, die fiir eine Beurteilung des Geratebetriebs notwendig sind.
5.1 INSTALLATIONSQUALIFIKATION (1Q)
Die 1Q wird beim Auspacken und Einrichten des GP Readers NTs durchgefiihrt und umfasst die folgenden Schritte.

1) Prifen Sie, dass die Sendung unversehrt ist und dass alle in Kapitel 2, Packungsinhalt, aufgefiihrten Gegenstande
enthalten sind.
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2) Stellen Sie den GP Reader NT in einem Innenraum auf einen sauberen, ebenen Tisch.

3) SchlieRen Sie den Netzadapter an das Stromnetz und das Netzteil an das Messgerat an. Schalten Sie das Messgeréat
ein. Das Messgerat wird hochgefahren und zeigt das Biohit Healthcare-Logo an, bevor nach einem Moment der
Anmeldebildschirm erscheint.

5.2 BETRIEBSQUALIFIKATION (0Q)
Priifen Sie, dass die folgenden Grundfunktionen wie erwartet funktionieren:
a) Anmeldung
Nach dem Einschalten des Messgerats erscheint der Anmeldebildschirm. Melden Sie sich als Administrator an.

Bitte kontaktieren Sie ggf. Biohit, um Administrator-ID und -Passwort zu erfahren.

b) Uhrzeit und Datum
Kontrollieren Sie die Uhrzeit- und Datumsanzeige oben rechts im Menu (siehe nachste Abbildung).

BIOHIT HealthCare ® 03407
Innavating for Health admin 2023!05!23

Figure 5.1 See the Login, time and date from the top right corner of the display.

Wenn Sie Hilfe bei der Datumseinstellung bendétigen, gehen Sie zu Hilfe > System, klicken Sie auf ZEIT (Uhrzeit) und
wahlen Sie die ortliche Systemzeit.

Es ist wichtig, dass Datum und Uhrzeit korrekt eingestellt sind, da sie im Namen von vom Gerat
erstellten Ordnern und Dateien verwendet werden.

c) Zugriff auf Funktionen
Prifen Sie, dass Sie mit den ADMIN-Rechten auf alle Funktionen zugreifen kdnnen — siehe Kapitel 2, Software.

d) QR-Code-Scanner
Testen Sie, dass der QR-Code-Scanner aufleuchtet, wenn er aktiviert wird. Gehen Sie zu Test > Lot und klicken Sie auf
CODE SCAN (CODE SCANNEN). Zu diesem Zeitpunkt bendtigen Sie den QR-Code vom Testkitkarton nicht.

e) Messung
Zum Testen des Messvorgangs verwenden Sie bitte eine alte gebrauchte Kassette oder bereiten Sie eine neue
Testkassette vor. Fihren Sie mit dieser Testkassette einen neuen Test durch. Achten Sie auf den Messvorgang und die
Ergebnisanzeige — Probeninformationen, Markerkonzentrationen, Referenzbereiche und Interpretation.

f) Drucken
Vergewissern Sie sich, dass eine Papierrolle in den Drucker eingelegt ist. Priifen Sie, dass der Blattvorschub
funktioniert (indem Sie die Taste fiir den Blattvorschub driicken). Aktivieren Sie den Drucker mithilfe der
Drucken-Schaltflache auf der Ergebnisanzeige.
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° ‘ Ergebnissi Histarie

Kassette GPOT NT (4)
weld il
c I
Proben-1D PB i Sl
Reagenzien-Lot
Marker Ergebnis Referenzbereich
Probaic
Probenart O vellblut @ Plasma Pepsinogen | 71,90 igil 30-160 gl
Patient (® Nuchtern{basal) Pepsinogen |1 25.51 pg/L* 315 pg/l
() Postprandial{stimuliert) Pepsinogen 1/11 282 * 320
[0 verwendung von PPI-Medi Gastrin-17h 9.24 pmal/L * 1.8-7 pmol/L
H. pyleri TO.40 EIL* 0:25EIU
Die Ergebnizse weisen auf eine H. pylori-infeldion oder erhihte H. pylori-
iter nach einer kirzlichen ikat ie hin. Ei
Messung ®) Jetzt i eilen
B wWichtig! Di iiltige D% imimer linik geatell
() OnTimer, 15 Minuten werden
EIN/AUS START DRUCKEN

Abbildung 5.2. Eine typische Ergebnisanzeige mit Interpretation.

5.3 LEISTUNGSQUALIFIKATION (PQ)

Der GP Reader NT wurde im Werk kalibriert. Die opto-elektromechanischen Teile des Messgerats sind robust und wurden gut
geschutzt verbaut. Daher kommt es selten zu einer Beeintrachtigung der Kalibrierung.

Sollten Sie den Verdacht haben, dass die Leistung des Messgerats nachgelassen hat, wenden Sie sich
bitte an Biohit.

Halten Sie das Messgerat stets sauber und priifen Sie seine Leistung in regelmafigen Abstanden. Das
Messgerate hat eine integrierte Qualitatskontrollfunktion. Auf Wunsch kénnen Sie auch eine eigene
Methode verwenden, die fiir Ihr Labor geeignet ist.

6 VORBEUGENDE WARTUNG

Fir den Betrieb des Gerats in sauberer Umgebung und bei normaler Raumtemperatur sind praktisch keine Wartungsarbeiten
notwendig. Das Gerat sollte jedoch frei von Staub und Schmutz gehalten werden, um einen sicheren und fehlerfreien Betrieb
zu garantieren. Wenn das Gerat korrekt gewartet wird, verlangert sich seine Funktionsdauer.

Dieser Abschnitt enthalt Informationen zur Reinigung und Pflege des Gerats:

1)
2)

3)

4)

5)

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung griindlich durch, bevor Sie das Gerat verwenden.

Zur taglichen Pflege halten Sie das Gerat sauber und achten Sie darauf, dass sich keine Ruckstande von Flussigkeiten
darauf befinden.

Reinigen Sie die Oberflache des Gerats in regelmafligen Abstanden. Es wird empfohlen, das Instrument mit einem
feuchten Tuch und schonendem Reinigungsmittel (wie z. B. Mikrozid® AF Liquid oder einem ahnlichen Produkt) zu
reinigen. Putzen Sie die Oberflache des Geréts nicht mit scharfen Reinigungsmitteln, mit saurehaltigen oder basischen
Lésungsmitteln oder mit Alkohol in einer Konzentration von mehr als 75 %. Solche Lésungen kdnnen die Abdeckung und
die Anzeige des Gerats beschadigen.

Sollte eine salz-, saurehaltige oder basische Losung oder ein organisches Lésungsmittel auf das Gerat gekommen sein,
wischen Sie die Flussigkeit unverziiglich ab, um das Gerat zu schitzen.

Der Bildschirm kann mit einem weichen Mikrofasertuch oder einem anderen fusselfreien Tuch und 75 % Ethylalkohol
oder einem Reinigungsmittel, das routinemafig im Labor verwendet wird, gereinigt werden. Spriihen Sie keine Flissigkeit
direkt auf den Bildschirm.
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6) Halten Sie das Kassettenfach stets staubfrei und trocken. Verwenden Sie saugfahige Watte oder ein Baumwolltuch mit
einer SDS-L6sung, 75 % Ethylalkohol. Giefen Sie niemals Flussigkeit in das Messgerat. Denken Sie daran, das Gerat vor
der Reinigung vom Stromnetz zu trennen, um einen Gerateschaden oder eine Verletzung des Personals zu vermeiden.

7) Sollte das Gerat Uiber einen langeren Zeitraum nicht benutzt werden, ziehen Sie den Netzstecker und bedecken Sie das
Gerat mit einem weichen Tuch oder einer Plastiktiite, sodass kein Staub eindringen kann.

8) Eswirdempfohlen, das Geratalle 30 Tage zu starten und eine Dummykassette laufen zu lassen, um die Funktionstiichtigkeit
des Gerats zu testen, sollte es langere Zeit nicht verwendet worden sein.

Vorsicht: Stellen Sie keine schweren Gegenstande auf das Gerat.

zur Vermeidung von Schaden am Gerat oder von Verletzungen von Personen verboten, das Gerat zu
reinigen, wahrend es noch lauft oder an das Stromnetz angeschlossen ist.

f Warnhinweis: Auch wenn das Gerat die Sicherheitszertifizierung und -prifung bestanden hat, ist es

7 ANHANGE

7.1 DEKONTAMINATION

Wenn ausgelaufene Fliissigkeit oder Spritzer ins Kassettenfach gelangt sind, desinfizieren Sie die Teile im Kassettenfach.
Desinfizieren Sie das Gerat, bevor Sie es an einen anderen Ort bringen oder an den Hersteller schicken.

Desinfektion:

1) Tragen Sie Schutzkleidung und medizinische Einweghandschuhe.

2) Bereiten Sie das Desinfektionsmittel im Voraus vor (wie z. B. Mikrozid® AF Liquid oder ein vergleichbares Produkt).

3) Lassen Sie das Kassettenfach offen und nehmen Sie ggf. die Testkassette heraus und trennen Sie das Gerat von der
Stromversorgung.

4) Feuchten Sie die saugfahige Watte oder das Baumwolltuch mit dem vorbereiteten Desinfektionsmittel an.

5) Reinigen Sie das Kassettenfach vorsichtig mit der saugfahigen Watte oder dem Baumwolltuch.

6) Bitte warten Sie, bis das Innere des Kassettenfachs trocken ist und reinigen Sie es erneut mit 75 % Ethylalkohol.

7) Wischen Sie das Gehause des Gerats mit einem schonenden Reinigungsmittel und ab und sdubern Sie es umgehend
mit einem mit Wasser befeuchteten Tuch.

8) Warten Sie, bis das Kassettenfach und die Oberflache des Gerats trocken sind, bevor Sie es wieder ans Stromnetz
anschlieRen.

9) Eine optionale UV-Licht-Desinfektion kann durchgefiihrt werden.

Warnhinweis: Die Desinfektion darf nur durch geschultes Personal erfolgen und sollte an einem gut
durchliifteten Ort vorgenommen werden.
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7.2 ENTSORGUNG

Im Laufe seiner Betriebszeit kommt das Gerat mit moglicherweise infektiosem Material wie Blut in Berlihrung, sodass ein
gebrauchtes Gerat eine maogliche Infektionsquelle darstellen kann. Dekontaminieren Sie das Gerat vor der Entsorgung
gemal den Anweisungen in Kapitel 7.1.

Dieses Gerat enthalt Flachbaugruppen und Bleilotdréhte. Entsorgen Sie das Gerat gemal den entsprechenden Gesetzen

und Vorschriften.

®
A

7.3 FEHLERBEHEBUNG

7.3.1 Grundlegende Funktionsstérungen

Die Echtzeituhr (RTC) des Messgerats wird mit einer kleinen Lithium-Knopfzelle betrieben. Wenden Sie
sich an Biohit, um zu erfahren, wie Sie die Batterie entnehmen kénnen.

Hinweis: Gemal der EU-Datenschutz-Grundverordnung missen personenbezogene Daten vor der
Entsorgung des Messgerats geldscht werden.

Die folgende Ubersicht beschreibt die haufigsten Fehlermeldungen, die bei der Benutzung des GP Readers NTs
auftreten konnen, ihre Ursachen und Wege zur Fehlerbehebung. Wenn das Problem nach den beschriebenen
Fehlerbehebungsmalnahmen weiterbesteht, wenden Sie sich bitte an Ihren 6rtlichen Handler.

Tabelle 7.1. Allgemeine Funktionsstérungen

Fehler

Mogliche Ursache

Losung

Das Geréat startet nicht.

Das Netzteil ist nicht korrekt
an das Gerat angeschlossen.

Uberpriifen Sie die Verbindung und
schlieBen Sie das Gerat neu an.

Das Netzteil ist beschadigt.

Wenden Sie sich an lhren Lieferanten
oder den Hersteller.

Die Anzeige reagiert nicht.

Fehler in der Anzeigekalibrierung.

Die Anzeige ist defekt.

Wenden Sie sich an lhren Lieferanten
oder den Hersteller.

Der Test kann nicht beendet
werden.

Gerat Uberhitzt /

die Umgebungstemperatur ist zu hoch.

Schalten Sie das Gerat aus, warten
Sie, bis es sich abgekihlt hat,
und starten Sie es dann erneut.

Andere Griinde.

Wenden Sie sich an lhren Lieferanten
oder den Hersteller.

Testbericht wird nicht
ausgedruckt.

Das Papier im Drucker ist zu Ende /
der Datenpuffer ist voll.

Wechseln Sie die Papierrolle /
warten Sie, bis der Drucker die
Daten verarbeitet hat.
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Tabelle 7.2. Fehlerbehebung

Fehler

Mogliche Ursache

Losung

Piepton

Der GP Reader NT wird nicht
entsprechend den Anleitungen in
diesem Handbuch bedient.

Fihren Sie die in der Fehlermeldung
auf dem Bildschirm beschriebenen
Mafnahmen durch.

Das Netzteil ist beschadigt.

Wenden Sie sich an Ihren Lieferanten
oder den Hersteller.

QR-Code kann nicht gescannt
werden.

Der Abstand oder Winkel zwischen
dem Scanner und dem Barcode/QR-
Code ist mdglicherweise falsch.

Die Anzeige ist defekt.

Scannen Sie den Code erneut und
andern Sie dabei den Abstand oder
Winkel bzw. die Ausrichtung des
Barcodes/QR-Codes.

Datenfehler

Kein QR-Code erkennbar, falsche
Ausrichtung oder falsche Kassette

Testen Sie die Kassette erneut.

Andere Griinde.

Wenden Sie sich an Ihren Lieferanten
oder den Hersteller.

Kassette verklemmt

Die Kassette befinden sich nicht in der
richtigen Position

Vergewissern Sie sich, dass die
Kassette korrekt in das Fach eingesetzt

Drucker druckt nicht.

Das Papier im Drucker ist zu Ende.

Kontrollieren Sie, ob das Papier
im Drucker zu Ende ist.

Papierstau.

Kontrollieren Sie, ob das Papier
in der Ausgabe des Druckers festhangt.

Systemfehler.

Schalten Sie das Gerat ab und starten
Sie es erneut.

Gerat reagiert nicht.

Das Gerat ist ausgeschaltet oder
das Netzkabel ist nicht korrekt
angeschlossen.

Kontrollieren Sie die Anschliisse von
Netzteil und Kabel.

A

7.4 DATENEXPORT

7.4.1 Testergebnisse

Vorsicht: Nehmen Sie KEINE Veranderungen am GP Reader NT vor und verwenden Sie
ausschlieRlich Originalersatzteile. Falls das Problem durch ein Offnen, Zerlegen oder Veréndern
des GP Readers NTs entstanden ist, erlischt die Garantie.

Spezifikation der ASCIl CSV-Datei mit den Testergebnissen, die vom GPQT NT Reader exportiert wird.

<DateTime><DL><SamplelD><DL><Sample><DL><PGI><DL><PGII><DL><PGR><DL
><G17><DL><HP><DL><Interpretation><DL><OperatorID><DL><LOT><DL><TC><
DL><FLU><DL><SVER><DL><SN><CR><LF>

<DateTime> Datum/Uhrzeit (YYYY-MM-DDhh:mm:ss) ; String
<SamplelD> Proben-ID ; String
<Sample> WB(HCT)||P-B|S-P ; String
<PGI> Pepsinogen I-Wert (Konzentration in ug/l) ; String
<PGII> Pepsinogen II-Wert (Konzentration in ug/l) ; String
<PGR> Pepsinogen I-/Pepsinogen Il-Wert ; String
<G17> Gastrin 17-Wert (Konzentration in pmol/l) ; String
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<HP> Helicobacter pylori-Wert (Konzentration in |E) ; String

<Interpretation> Interpretation ; String
<Operator ID> Benutzer-ID (Anmelde-ID) ; String
<LOT> Chargennummer ; String
<TC> Temperatur in Grad Celsius * ; String
<FLU> Fluoreszenzwerte (T1/C1-T2/C2-T3/C3-T4/C4) * ; String
<SVER> Firmware-Version — Software-Version (FW-SW) ; String
<SN> Seriennummer des Gerats ; String
<DL> Datenfeldbegrenzer ; Zeichen
<CR><LF> Wagenrucklauf (0xD), Zeilenvorschub (0xA) ; Zeichen
Hinweis:

* TAG-Labels werden als Kopf des Datensatzes verwendet

» Dateiursprung ist Unicode UTF-8

» Die Datenfelder werden von Klammern umschlossen (,)

* Ein Punkt (.) wird als Dezimaltrennzeichen verwendet

« Semikolon als Datenfeldbegrenzer

* pg/l = Mikrogramm pro Liter, pmol/l = Pikomol pro Liter, EIU = (arbitrare) Enzyme Immuno Unit
* || oder verwendet als logisches ODER

» Ein Gedankenstrich wird zur Verknlpfung von Probendaten verwendet

« T PG | Testlinie — Intensitatswert

- C1 PG | Kontrolllinie — Intensitatswert

e T2 PG Il Testlinie — Intensitatswert

« C2 PG 1l Kontrolllinie — Intensitatswert

« T3 G-17 Testlinie — Intensitatswert

+ C3 G-17 Kontrolllinie — Intensitatswert

- T4 HP | Testlinie — Intensitatswert

- C4 HP I Kontrolllinie — Intensitatswert

* mit einem Sternchen (*) markierte Parameter werden nur fiir den Administrator exportiert (Anmeldung mit ADMIN-Rechten)

Beispiel:

“DateTime”;"SamplelD”;"Sample”;"PGI”;"PGII”;"PGR”;"G17”;"HP”;”Interpretation”;"Operator|D”;
"LOT”;"TC”;”FLU”;"SVER”;"SN”

“2017-09-20T12:10:00";"S1234”;"WB(45)-B”;"160.62";"22.38 “;"7.187;"9.68";"138.15";"

Die Ergebnisse weisen auf eine Helicobacter pylori-Infektion hin. Wenn vor Kurzem eine Behandlung zur Helicobacter pylori-
Eradikation vorgenommenwurde, sind die Helicobacter pylori-Antikbrper moglicherweise noch erhéht. Nach einer erfolgreichen
Eradikationsbehandlung kann es mehrere Monate dauern, bis sich die Antikdrper normalisiert haben. Es liegt keine atrophische
Stomatitis (Verlust von Magenschleimhautzellen) im Magen vor.”;"T12345";"LTN87623";"27.0";"2151282/1877254-
841547/2098513-223420/1717917-1861811/9378927;"V1.8.4.0-V1.3.3.9”;"SN123456Y2023”

Beim Export der Daten auf den USB-Stick wird die Datei in den folgenden Ordnern gespeichert:

HIT92A/<serial>/<YYYYMMDD_hhmmss>/CSV/, wobei
<serial> die Seriennummer des Gerats ist
<YYYYMMDD_hhmmss>, wobei

YYYY = Jahr, MM = Monat, DD=Tag,

hh = Stunden, mm = Minuten, ss = Sekunden

und der Dateiname wie folgt ist:
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test_report_<YYYYMMDD_hhmmss>

wobei,

<YYYYMMDD_hhmmss>, wobei
YYYY = Jahr, MM = Monat, DD=Tag,
hh = Stunden, mm = Minuten, ss = Sekunden ist

Beispiel: D:\HIT92A\H92A2103010035\20230213_101911\CSV\ test_report_20230213_101912.csv

7.4.2 Qualitatskontroll-Bericht

Beim Export des QK-Datensatzes wird die Datei auf dem USB-Stick im gleichen Ordner wie das Testergebnis erstellt.

Die Dateistruktur ist jedoch unterschiedlich.

Spezifikation der ASCIl CSV-Datei mit dem QK-Datensatz, die vom GPQT NT Reader exportiert wird.

<ID><DL><Test Date><DL><Test

Item><DL><Level><DL><Concentration><DL><Unit><DL><QC

Range><DL><Temp.><DL><Lot.><DL><Control
Lot.><DL><Result><DL><Status><DL><CR><LF>

wobei,

<ID>
<DateTime>
<Test Iltem>
<Level>
<Concentration>
<Unit>

<QC Range>
<Temp.>
<Lot.>
<Control Lot.>
<Result>
<Status>

<DL>
<CR><LF>

7.5 ZUBEHOR

laufende Nummer
Datum/Uhrzeit (YYYY-MM-DDhh:mm:ss)
Testanalyt (Marker)

Level 1 oder Level 2
Konzentration des Markers
Einheit der Markerkonzentration
QK-Bereich

Temperatur in Grad Celsius *
Testkitchargen-I1D
Kontrollchargen-ID

Ergebnis

Status

Datenfeldbegrenzer
Wagenricklauf (0xD), Zeilenvorschub (0xA)

Tabelle 7.3 Liste des Zubehors

; String
; String
; String
; String
; String
; String
; String
; String
; String
; String
; String
; String

; Zeichen
; Zeichen

Kat.-Nr.

Beschreibung

Spezifikationen

100110

Druckerpapierrolle

thermal, GroRe 57 x 30 x 12 mm, BPA-

frei

100130

Euronetzteil

CEE 7/7 - C13, (250 V, 16 A)

740460

Netzteiladapter

Spannung: AC 100V ~ 240V bis 12 VDC

fir das Messgerat

Frequenz: 50/60 £ 1 Hz

Nennleistung: 30 W
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7.6 ANALYSEERGEBNISSE

7.6.1 Berechnung der Konzentrationen

Die Konzentrationen der vier Analyten werden wie folgt berechnet:

1) Die Fluoreszenzintensitat jedes der vier Teststreifen wird gemessen.

2) Die Spitzenwerte der Test (T)- und Kontroll (C)-Linien werden digital verarbeitet und das Verhaltnis von T zu C berechnet.

3) Der chargenspezifische QR-Code der Testkassette wird gelesen, um das Verhéaltnis von T zu C in die Konzentration
umzuwandeln.

° ‘ Ergebni Histarie ‘

Kassette GPOT NT (4)
weld
Proben-ID PB
Reagenzien-Lot
Marker Ergebnis Referenzbereich
Probaic
Probenart O vollblut @) Plasma — -] 3616080
Patient (®) Nichtern(basal) Pepsinagen |1 25.51 pgiL * 315 pgil.
() Postprandial{stimuliert) Pepsinogen I/11 282 * 320
[ Verwendung von PPI-Medikamenten Gastrine17h 9.24 pmalfL * 1.87 pmol/L
H. pyleri TO.40 EIL* 0:25EIU
D i isen auf eine H. pyloriinfeldtion oder erhihte H. pylori-
iter nach einer kiirzlichen ikat ie hin. Ei
Messung @ Jetzt g und werden
_ Wichtig! Di Htige O imimer linik gestelt
() OnTimer, 15 Minuten werden.
EIN/AUS START DRUCKEN

Abbildung 7.1 Die Fluoreszenzintensitatswerte werden aus den gescannten Profilen der Spitzenwerte berechnet

(Testlinien-Spitzenwert T erscheint nach dem Kontrolllinien-Spitzenwert C).

7.6.2 Anzeige der Ergebnisse

Die gemessene Konzentration wird standardmaRig als FlieRkommazahl mit einer Dezimalstelle angezeigt, mit Ausnahme
von Zahlen Uiber 100. Die gemessenen Werte werden mathematisch gerundet.

Die vordefinierten Messbereiche beeinflussen die Anzeige der Ergebnisse und ihren Ausdruck mit dem integrierten Drucker.

START<=LOW < HIGH<=END

/—

Fluorescence ratio (T/C)

START LOW HIGH END Concentration

Abbildung 7.2. Kennzeichnung der Konzentrationswerte.
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Sollte die Konzentration unter dem untersten Wert des Messbereichs liegen, wird das ,kleiner als“-Symbol (,<") vor den
niedrigen Wert gesetzt.

Sollte die Konzentration tUber dem hochsten Wert des Messbereichs liegen, wird das ,grofRer als“-Symbol (,>“) vor den
hohen Wert gesetzt.

Der Referenzbereich der Analyt-Konzentrationen wird zur Interpretation der Ergebnisse verwendet.

Liegt die Konzentration auRerhalb des Referenzbereichs, wird ein Sternchen-Symbol (*) hinzugefiigt, um den Wert
entsprechend zu kennzeichnen.

Ein Sternchen (*) neben H. pylori, bedeutet, dass der Wert aufgrund einer aktuellen oder vergangenen H. pylori-Infektion
erhdht ist.

Messbereich: Probenkonzentrationen kénnen sicher innerhalb des Messbereichs interpoliert werden.
Referenzbereich: der Wertebereich ,normaler” gesunder Personen.

AuBerhalb des Referenzbereichs: Ein Wert wird mit einem Sternchen (*) versehen, wenn er nicht im Referenzbereich
liegt. Das Sternchen wird auch hinzugefligt, wenn das Ergebnis auf3erhalb des Messbereichs liegt.

7.6.3 Interpretation der Ergebnisse

Die Ergebnisse enthalten nicht nur die gemessenen Konzentrationen mit den entsprechenden Kennzeichnungen, sondern
auch die Interpretation der Werte (siehe Abbildung 7.1).

Mit Hilfe des untenstehenden Interpretationsalgorithmus wird zwischen atrophischer Gastritis, H. pylori-Infektion und
normalem Schleimhautzustand unterschieden. Die Abkiirzungen im Entscheidungsbaum haben folgende Bedeutung:
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. YES YES YES
PGI <30 g
OR > Hp>=25 » G17bis<18/30——»  AGP, Hp+
(PR<3.0 AND PGI <50) |
NO NO i
Y YES ;
G17b/s<1.8/3.0——»  AGP, Hp- AGC, Hp+
NO NO l l
YES
AGC, Hp- > G17h = 7.0 > Low Acid
. 4 . YES YES
I
Hp cut-off >= 25 — Hp+ ———»! G17s<30 ——»  AGA Hp+
i
NO NO
4
Y YES
i High Acid
G17b<18 > OR
AGA*
L 4
PGl > 160 YES
OR
PGII =15 »  Useof PPI
OR
G176>70
¥
No YES
» G17bfs<18/3.0 > High Acid
NO
G1Th==70 > Normal Acid
NO
GiTb>7.0 ; Low Acid

Abbildung 7.3. Entscheidungsbaum mit Beispielen fir Referenzbereich-Werte.

PGI Pepsinogen I-Konzentration (pg/l )

PGII Pepsinogen II-Konzentration (ug/l )

PR Verhaltnis von Pepsinogen | und Il

G17 Gastrin-17 basale (nlichterne) oder stimulierte (postprandiale) Konzentration (pmol/l )
G17b Gastrin-17 basale (nlichterne) Konzentration

G17s Gastrin-17 stimulierte (postprandiale) Konzentration
Hp cut off H. pylori Cutoff-Wert (EIU)

Hp- H. pylori-Antikérper unter Cutoff

Hp+ Erhoéhte Werte der H. pylori-Antikdrper

AGC Atrophische Gastritis

AGP Atrophische Pangastritis

AGA Atrophische Antrumgastritis; *bei Verdacht

Acid Saurestatus im Magen

N Keine Gastritis
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NOTIZEN
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