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1.3.2 In diesem Leitfaden verwendete Symbole

Warnung!

Dieses Symbol weist auf potenzielle Gefahren hin, die zu schweren Kdrperverletzungen fihren
kénnen.

Vorsicht!

Dieses Symbol weist auf potenzielle Gefahren hin, die zu leichten Verletzungen oder Gerateschaden
fuhren kénnen.

Nicht!

Dieses Symbol weist auf eine Handlung hin, die vermieden werden muss, oder auf eine
Einschrankung fur den Benutzer.

@00 P

Info

Dieses Symbol weist auf wichtige Informationen hin.
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1.3.3 Auf der Kennzeichnung verwendete Symbole

Symbols

Bedeutung

q

CE-Kennzeichnung

Temperaturgrenze

&

Trocken halten

Zerbrechlich

IVD

In-vitro-Diagnostikum

REF

Katalognummer

(/2]
=z

Seriennummer

Hersteller

Herstellungsdatum

Gebrauchsanweisung beachten

Diese Seite nach oben

Getrennte Sammlung von Elektro- und Elektronikgeraten

ol pim<hTHEN

Wellpappe PAP 20 Bedeutung
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1.4 SICHERHEITS- UND SCHUTZINFORMATIONEN

1.4.1 Warnungen, VorsichtsmaBnahmen und Einschrankungen

Q0 0o ol B BPBEE B P

Nennleistung. Das Netzteil des GP Reader NT muss an eine Steckdose angeschlossen werden, die die
fur das System erforderliche Spannung und Stromstarke liefert. Die Verwendung einer inkompatiblen
Steckdose kann zu Stromschlagen und Branden fiihren.

Elektrische Erdung. Verwenden Sie niemals einen zweipoligen Steckeradapter, um den GP Reader
NT-Wechselstromadapter an die Primarstromversorgung anzuschlie3en. Durch die Verwendung eines
zweipoligen Adapters wird die Erdung des Versorgungsunternehmens unterbrochen, wodurch die
Gefahr eines Stromschlags entsteht. SchlieBen Sie das Netzkabel immer an eine dreipolige Steckdose
mit funktionierender Erdung an.

Innere Spannung. Schalten Sie das Gerat immer am Netzschalter aus und ziehen Sie das Netzkabel
aus der Steckdose, bevor Sie die AuRenflache des Gerats reinigen.

Stromschlag. Beriihren Sie den Netzstecker, die Netzleitung oder den Netzschalter niemals mit nassen
Handen. Bedienen Sie den GP Reader NT niemals mit nassen Handen.

Barcode-Scanner. Vermeiden Sie, dass direktes oder reflektiertes Licht vom 2D-Barcode-Scanner in
die Augen gelangt.

Flussigkeiten. Vermeiden Sie, dass Flussigkeiten auf das Gerat verschittet werden. Das Eindringen
von Flissigkeit in interne Komponenten kann zu einem Stromschlag fiihren. Trennen Sie das Gerat
vom Stromnetz und wischen Sie verschittete Flissigkeiten sofort auf. Verwenden Sie das Gerat nicht,
wenn innere Bauteile mit Fllssigkeit in Berlihrung gekommen sind.

Magnetfeld. Das Gerat erzeugt ein Magnetfeld. Personen mit Herzschrittmachern sollten das Gerat nicht
verwenden. Das permanente Magnetfeld kann die Funktion des Herzschrittmachers beeintrachtigen
und zu Verletzungen fuhren.

Installation. Betreiben Sie das Gerat auf einer ebenen Flache und fern von tbermafiger Feuchtigkeit
und Staub.

Wartung. Das Gerat sollte nur von autorisiertem Biohit-Servicepersonal gewartet werden. Nur qualifiziertes
technisches Personal sollte Fehlerbehebungs- und Wartungsarbeiten an internen Komponenten
durchfihren.

Umgebungsbedingungen. Betreiben Sie das Gerat immer innerhalb der in diesem Handbuch an-
gegebenen Betriebsumgebungsbedingungen.

Garantie. Die Nichtbeachtung der Anweisungen zur vorbeugenden Wartung kann die Garantie aufheben.

Ausfall. Lassen Sie das Gerat bei der Handhabung nicht fallen und setzen Sie es keinen Stéf3en aus,
da es nicht gegen starke StolReinwirkungen geschiitzt ist. Falls das Geréat fallen gelassen oder Stofien
ausgesetzt wird, erlischt die Garantie

Entsorgung. Entsorgen Sie das Gerat gemal der aktuellen Richtlinie Uber Elektro- und Elektronik-
Altgerate

USB-Gerite. Die Verwendung infizierter USB-Speichergerate kann erhebliche Gefahren fir das Gerat
darstellen. Es wird dringend empfohlen, nur vertrauenswiirdige USB-Laufwerke zu verwenden, die auf
Malware gescannt wurden.
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Kompatible Tests. Verwenden Sie nur kompatible Testkassetten. Die Verwendung von Testkassetten,
die nicht fir die Verwendung mit dem Gerat vorgesehen sind, kann zu Schaden am Geréat flihren.

E/A-Anschliisse: Verwenden Sie nicht die USB-B- oder COM-Anschlisse des Gerats. Diese
Anschlisse werden vom Hersteller und autorisierten Servicetechnikern fiir die Programmierung und
Fehlerbehebung des Geréts verwendet.

Betriebssystemeinstellungen: Nehmen Sie keine Anderungen an den Systemeinstellungen des
Geréats vor, es sei denn, dies wird in diesem Handbuch beschrieben. Unkontrollierte Anderungen der
Betriebssystemkonfiguration kénnen zu Sicherheitsliicken und Datenlecks fiihren.

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt ist dem Hersteller und der
zusténdigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen
ist, zu melden.

@ 0 00

1.4.2 Sicherheitsstandards

GP Reader NT entspricht folgenden Normen:

» |EC 61326-1:2012 Elektrische Betriebsmittel fiir die Messung, Steuerung und den Einsatz im Labor —
EMV-Anforderungen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen,

+ |EC 61326-2-6:2012 Elektrische Betriebsmittel fir die Messung, Steuerung und den Einsatz im
Labor — EMV-Anforderungen — Teil 2-6: Besondere Anforderungen — Medizinische In-vitro-
Diagnostikgerate

+ |EC 61010-1: 2010/AMD1:2016 Sicherheitsanforderungen fiir elektrische Mess-, Steuer-, Regel-
und Laborgerate. Teil 1, Allgemeine Anforderungen.

+ |EC 61010-2-101:2018 Sicherheitsanforderungen fiir elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und
Laborgerate. Teil 2-101, Besondere Anforderungen an In-vitro-Diagnostika (VD).

1.4.3 Cybersicherheit

Um einen sicheren Betrieb des GP Reader NT zu gewahrleisten, verwendet die Anwendung eine Benutzerauthentifizierung,
die immer auf dem System-Anmeldebildschirm beginnt. Die Benutzer kénnen sich nur mit ihrer Konto-ID und ihrem Passwort
anmelden. Nach der Anmeldung kénnen die Benutzer ihr Passwort in ein neues, starkeres Passwort &ndern oder sogar
regelmafig andern, wenn dies notwendig ist. Es ist dulRerst wichtig, Ihre Anmeldedaten zu schiitzen und nicht weiterzugeben,
um unbefugten Zugriff auf das System zu verhindern und die Datenintegritat zu schitzen. Es wird empfohlen, das Gerat nur
von Ihrem eigenen personlichen Konto aus zu bedienen und sich nach Abschluss der Aufgaben sofort abzumelden, indem
Sie die Anweisungen zum Abmelden in diesem Handbuch befolgen oder das Gerat einfach ausschalten. Wenn das Gerat
ausgeschaltet wird, wird jedes aktive Benutzerkonto automatisch abgemeldet.

Die Netzwerkkonnektivitdt des Gerats ist auf ein kabelgebundenes lokales Netzwerk vom LAN-Port beschrankt und wird
nur fur die Verbindung zu einem Laborinformationssystem (LIS) verwendet. Diese Netzwerkverbindung kann vom IT- oder
Netzwerkadministrator der Einrichtung konfiguriert und gesteuert werden, um eine sichere bidirektionale Datenlibertragung
zu gewahrleisten.

USB-Gerate, die fir die Datenlbertragung verwendet werden, sollten vor der Verwendung mit dem Gerat immer auf Malware
gescannt werden. Verwenden Sie niemals ein USB-Speichergerat, von dem Sie vermuten oder das als infiziert befunden
wurde. Sie sollten sensible Daten auch niemals auf Speichermedien speichern, auf die moglicherweise unbefugte Personen
zugreifen kénnen.

Das Gerat sollte in Raumen oder Bereichen installiert werden, in denen der physische Zugang oder die Anwesenheit
kontrolliert werden kann, um zu verhindern, dass unbefugte Personen auf die Daten auf dem Gerat zugreifen, falls ein
Benutzer gerade angemeldet ist.
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Es sollte immer die neueste kompatible Softwareversion fiir das Gerat verwendet werden. Software-Updates kénnen oft
Verbesserungen der Sicherheitsfunktionen des Systems beinhalten und helfen, potenzielle Schwachstellen zu beheben.

1.5 EINHALTUNG VON VORSCHRIFTEN

Der GP Reader NT entspricht der Verordnung (EU) 2017/746 Uber In-vitro-Diagnostika und ist unter der alleinigen
Verantwortung des Herstellers CE-gekennzeichnet.

GP Reader NT entspricht der Richtlinie 2015/65/EU zur Beschrankung der Verwendung bestimmter gefahrlicher Stoffe in
Elektro- und Elektronikgeraten (RoHS) und der delegierten Richtlinie (EU) 2015/863 der Kommission zur Anderung von
Anhang Il der Richtlinie 2011/65/EU hinsichtlich der Liste der Stoffe, die Beschrankungen unterliegen. Der GP Reader NT
entspricht der Richtlinie 2012/19/EU Uber Elektro- und Elektronik-Altgerate (WEEE).

2 EINLEITUNG

2.1 VERWENDUNGSZWECK

GP Reader NT ist ein automatisiertes Gerat zur quantitativen Bestimmung verschiedener Analyten in menschlichen Proben,
wie Vollblut-, Plasma- oder Stuhlproben, durch Messung von Fluoreszenzsignalen aus Lateral-Flow-Testkassetten.

GP Reader NT ist fur die Verwendung mit kompatiblen fluorimetrischen Lateral-Flow-Immunoassay-Testkits (FLFIA) wie
GastroPanel®-Schnelltest NT (REF 602410 und REF 602420) vorgesehen und dient als Hilfsmittel bei der Diagnose, dem
Screening oder der Uberwachung von Erkrankungen, wie speziell definiert, zusammen mit den Merkmalen der Testpopulation,
der erforderlichen Probe und dem nachgewiesenen Analyten, im Rahmen des Verwendungszwecks des einzelnen Testkits,
mit dem es verwendet wird.

GP Reader NT ist fir die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal vorgesehen, entweder in einem Labor oder in
patientennaher Umgebung. Fur die in vitro-Diagnostik.

2.2 VORAUSSETZUNGEN

Das Gerat ist so konzipiert, dass es von medizinischem Fachpersonal ohne spezielle Schulung einfach bedient werden
kann. Die Ersteinrichtung und Qualifizierung des Gerats sowie Konfigurationsdnderungen sollten von einer Person mit

Systemadministrationsrechten (Admin) gemaR den Anweisungen in diesem Handbuch durchgefiihrt werden.

Fir die Durchfihrung von Tests mit dem Gerat ist ein kompatibles Testkit erforderlich. Materialien, Reagenzien und
Anweisungen fiir spezifische Tests sind in den Testkits enthalten und nicht im Lieferumfang des Gerats.

Es ist wichtig, diese Anleitung sorgfaltig zu lesen und zu verstehen, um einen ordnungsgemafien Betrieb des Gerats zu gewahrleisten.

Bitte beachten Sie jedoch, dass fiir einzelne Testkits moglicherweise zusatzliche Anforderungen gelten, die befolgt werden miissen.

2.3 GERATEBESCHREIBUNG

GP Reader NT ist ein automatisiertes Instrument zur quantitativen Messung von Fluoreszenzsignalen von Europium-
Nanopartikeln aus Lateral-Flow-Testkassetten zur Bestimmung des Vorhandenseins und der Konzentration von Zielanalyten
in Proben, die mit kompatiblen Lateral-Flow-Testkits untersucht wurden. Der Reader ist um ein eingebettetes Android-
System als eigenstandiges Instrument herum konzipiert und wird Gber die intuitive grafische Benutzeroberflache der GP
Reader NT-Anwendung auf einem Touchscreen-Display gesteuert.

10 22.08.2025 | 402230de-3.0 | Biohit Oyj GP Reader NT User’s Guide

Eine motorisierte Kassettenablage mit Steckplatzen fir zwei verschiedene Kassettentypen wird durch Driicken der
LAuswurf‘-Taste automatisch ein- und ausgefahren, um Einzel- oder Mehrfachstreifenkassetten zu laden und zu entladen.
Ein Test wird durch Dricken der ,Test‘-Taste gestartet, und sobald der Timer der Testinkubationssoftware abgelaufen
ist (falls aktiviert), liest das Gerat die Fluoreszenzintensitat von der/den Linie(n) auf dem/den Teststreifen und analysiert
die Daten mithilfe ausgekligelter Algorithmen. Die Umwandlung der gemessenen Fluoreszenzintensitaten in quantitative
Ergebnisse basiert auf test- und chargenspezifischen Kalibrierungsdaten, die entweder intern, von einem QR-Code auf der
Testkassette oder Uber einen externen 2D-Barcode-Scanner gelesen werden. Die Ergebnisse und eine Interpretation (falls
zutreffend) werden auf dem Touchscreen angezeigt und im Speicher abgelegt, um jederzeit abgerufen werden zu kénnen.
Sie kénnen aber auch Uber die Schaltflache ,Drucken auf einem integrierten Thermodrucker als Papierbericht ausgedruckt
oder zur weiteren Analyse oder zu Dokumentationszwecken auf einen USB-Stick exportiert werden. Fir eine flexible
Datenverwaltung unterstiitzt der GP Reader NT die Anbindung an Laborinformationssysteme (LIS) unter Verwendung des
HL7 v2.3.1-Protokolls.

2.4 FUNKTIONSPRINZIP

Ein Fluoreszenzlicht-Erkennungsmodul ist auf einer Plattform montiert, die sich in zwei Achsen bewegt und von zwei
Schrittmotoren angetrieben wird, die an Linearantrieben befestigt sind und von einer Mikrocontroller-Einheit (MCU)
gesteuert werden. Die zweiachsige Bewegung des Erkennungsmoduls ermdglicht das Scannen jedes beliebigen Bereichs
innerhalb des Bewegungsbereichs des Moduls, sodass das Instrument ein- oder mehrkanalige fluorimetrische Lateral-Flow-
Testkassetten in eine der beiden Aussparungen des Kassettenfachs lesen kann.

Eine UV-LED-Lichtquelle regt die fluoreszierenden Partikel auf den Test- und Kontrolllinien der Teststreifen an, die wiederum
Fluoreszenzlicht abgeben, das von einem Lichtsensor erfasst wird, nachdem es von den optischen Komponenten im Modul
gefiltert und fokussiert wurde. Die Intensitat des fluoreszierenden Lichts wird vom Sensor in ein elektrisches Ausgangssignal
umgewandelt, das verstarkt und Uber einen Analog-Digital-Wandler (ADC) in digitale Daten umgewandelt wird, sodass diese
als digitale Daten verarbeitet werden kénnen

Das Erkennungsmodul verfligt Uber einen 2D-Barcode-Scanner, der automatisch chargenspezifische Informationen wie
Chargennummer, Verfallsdatum und Kalibrierungsdaten von den auf der Oberflache der Kassette aufgedruckten QR-Codes
lesen kann, sowie Uber einen Temperatursensor, der die Temperatur der Testkassette iberwacht. Die Temperaturinformationen
des Tests kdnnen zur Skalierung oder ,Korrektur” der Ergebnisse verwendet werden, wenn die Leistung des Immunoassays
durch die Temperatur beeinflusst wird und der Zusammenhang bekannt ist und auf mathematische Weise ausgedrtckt wird,
die in den Analysealgorithmus implementiert werden kann.

Die GP Reader NT-Softwareanwendung empfangt die Fluoreszenzintensitatswerte, die Temperatur und die chargen-
spezifischen Datenim QR-Code vom Detektionsmodul und beginnt zusammen mit den Benutzereingaben und testspezifischen
Einstellungen auf der Benutzeroberflache der Anwendung mit der Analyse der Daten, um Ergebnisse zu erzielen. Die Daten
werden mithilfe von Datenverarbeitungsalgorithmen analysiert, die je nach verwendetem Testkit eine lineare oder nichtlineare
Kurvenanpassung, wie z. B. OLS- und 4-PL-Regression, Interpolation und Extrapolation sowie eine spezielle testspezifische
Ergebnisinterpretation umfassen kénnen.

2.5 PACKUNGSINHALT
Der Reader wird in einem Karton mit folgenden Artikeln geliefert:

1. GP Reader NT-Gerat (REF 740450)
2. Netzteil mit Netzkabel (CEE 7/7)

3. Zusatzliche Druckerpapierrolle

4. Benutzerhandbuch

5. Qualitatszertifikat

Fir Testzwecke erforderliche Testkits oder Reagenzien sind nicht Teil des Produkts und miissen
separat erworben werden.
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2.6 ZUBEHOR

Zubehor Technische Daten
Druckerpapierrolle Thermal, GréRe 57 x 30 x 12 mm, BPA-frei
Euro-Stecker CEE 7/7 - C13, (250 V, 16 A)

Netzteiladapter Spannung: 100 ~ 240 V AC bis 12V DC

Frequenz: 50/60 +1Hz, Nennleistung: 30 W

2.7 KOMPATIBILITAT DES TESTKITS

Das Gerat darf nur mit Testkassetten aus kompatiblen Testkits verwendet werden. Ein Testkit gilt nur dann als
mit dem GP Reader NT kompatibel, wenn dies in der Gebrauchsanweisung des Kits eindeutig angegeben ist
und der Verwendungszweck des Kits nicht dem Verwendungszweck des Gerats widerspricht.

Kompatibilitdt von Testkits. Verwenden Sie keine Testkassette, bevor Sie nicht anhand
® der Gebrauchsanweisung des Testkits sichergestellt haben, dass sie mit dem Lesegerat
kompatibel ist.

2.8 HARDWARE

Der Reader ist um ein eingebettetes Android-System (Android-Mainboard) herum aufgebaut, um als eigenstandiges Gerat
zu funktionieren, das die Interaktion mit dem Benutzer Uber ein Touchscreen-Display ermdéglicht. Das Hauptmessmodul
des Systems ist das Erkennungsmodul, das das Fluoreszenzmessmodul, einen internen 2D-Barcode-Scanner und einen
Infrarot-Temperatursensor enthalt.

Das Bewegungssteuerungsmodul ist fir die mechanischen Teile des Systems verantwortlich und steuert die 2-Achsen-
Bewegung des Erkennungsmoduls und das Ein-/Ausfahren des Kassettenfachs. Das Bewegungssteuerungsmodul ist eine
Metallbaugruppe, die mitzwei Schrittmotoren mitLinearaktuatoren und zwei Endschaltern zur Einstellung der Ausgangsposition
des Moduls wahrend der Initialisierung ausgestattet ist. Die Erkennungs- und Bewegungssteuerungsmodule werden von der
Strom- und Datenverteilerplatine flir Bewegungssteuerung und Erkennung mit Strom versorgt, die auch den Datentransfer
von und zur Hauptverarbeitungsplatine tbernimmt. Die Strom- und E/A-Platine bietet Anschlussports (USB, LAN, COM) und
umfasst den Netzschalter (Ein/Aus), die Gleichstrom-Eingangsbuchse und die Datenschnittstelle, die fiir den im Gehause
des Gerats montierten Thermodrucker bendtigt werden. Der externe 2D-Barcode-Scanner und die physischen Tasten fur
den Druck, die Testinitialisierung und das Auswerfen des Kassettenfachs sind direkt mit dem Android-Mainboard verbunden.
Ein Blockdiagramm der Hardwarestruktur des Systems ist in Abbildung 1 dargestellt.

X-axis motor X-axig limit sensor

touchscreen display
Motion control module

= . 2D barcode scanner
Fluorescence measurement ;
- 3 : il external
Power & 110 { J

module

{On/Off, DC in, COM, LAN, USB-A, USE-B)
Thermal Printer
2D barcode scanner (internal) I
o - Processing component
Temperature sensor ’ :
_ g Maotion control & detection [ Active component
; ower and data routin Passive component
Detection module P g - v
I I and/or gssembly

Abbildung 1. Hardware-Blockdiagramm des Systems.
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2.9 SOFTWARE

Die grafische Benutzeroberflache (GUI) des Lesegerats wurde so konzipiert, dass sie intuitiv und einfach zu bedienen ist und
die fir grundlegende Vorgange erforderlichen Schritte minimiert werden, sodass das Lesen neuer Tests und das Durchsuchen
von Ergebnissen einfach und schnell ist. Die hierarchische Struktur der Software-GUI ist in Abbildung 2 dargestellt.

| TEST | | QuALITYCONTROL | | SETTINGS o HELP |

New Test Inst. QC

Reagent QC [ Network Je— | Logs i

Results

Analysis LIS | support i«

History

Lot History :r Account -

Controls

Abbildung 2. Hierarchische Struktur der Benutzeroberfldche der GP Reader NT-App.
Gestrichelte Rahmen zeigen an, dass nur Administratoren Zugriff haben.

Das Menl TEST wird verwendet, um neue Analysen durchzuflihren und gespeicherte Ergebnisse zu Uberprifen, zu drucken
oder zu exportieren.

Das Menii QUALITATSKONTROLLE wird verwendet, um die Messleistung des Gerats zu (iberpriifen oder eine
Qualitatskontrolle der Reagenzien durchzufihren.

Das Ment EINSTELLUNGEN wird verwendet, um die Verbindung zu LIS und Reagent QC zu konfigurieren und herzustellen.
Hier werden auch die Benutzerkonten von einem Bediener mit Administratorrechten erstellt, geléscht oder geandert.

HILFE ist nur fir Administratoren zuganglich und zeigt Informationen wie die Hardware- und Softwareversion und die Serien-

nummer des Gerats an. Im Hilfemenl kann der Administrator auch die Uhrzeit und Sprache einstellen, die Software
aktualisieren, alle gespeicherten Daten I6schen und das Gerat zuriicksetzen.

2.10 SCHNITTSTELLE

Die wichtigsten Merkmale der funktionalen und E/A-Schnittstelle werden im Folgenden dargestellt und beschrieben:

\

(Nicht verwenden)

Prohibition of use

r? a T L”TTJ a

USB-A LAN DCin

USB-B COM Power

Abbildung 3. Riickseite des GP Reader NT mit E/A-Anschliissen.
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Externer /

2D-Barcode-Scanner \

Thermodrucker

Test- und Drucktasten

Auswurftaste Kassettenfach

Abbildung 4. Hauptmerkmale des GP Reader NT von aul3en.

Merkmal

Beschreibung

Touchscreen

Benutzerkontrolle der Geratesoftware

Externer 2D-Barcode-Scanner

Liest QR-Codes zum Importieren von Losdateien
(falls mit dem Testkit bereitgestellt)

Test- und Drucktasten

Schaltflachen zum Starten des Tests oder zum Drucken der Testergebnisse

Schaltflache zum Ein-/Ausfahren des Kassettenfachs zum Einlegen/

Auswuritaste Herausnehmen einer Testkassette

Thermodrucker Druckt einen Papierbericht der Ergebnisse

Kassettenfach Halt die zu testenden Kassetten fur das Gerat

USB-A Anschluss von USB-Speichergeraten fur Datenexport und Software-Updates
USB-B Nicht verwenden; reserviert fir Programmierung und Fehlerbehebung

LAN Anschluss fir lokale Netzwerkverbindung zu LIS

COM Nicht verwenden; reserviert fir Programmierung und Fehlerbehebung

DCin 12-V-Gleichstrom-Eingangsbuchse

Stromversorgung Schaltet das Gerat ein und aus

2.11 GRUNDFUNKTIONEN UND -MERKMALE

GP Reader NT verflgt Uber die folgenden Merkmale:

14
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1. Bedienung uber ein Touchscreen-Display

2. Intuitive grafische Benutzeroberflache (GUI)

. 2-Wege-QR-Code-Scannen (intern, extern) der lotspezifischen Parameter von der Testkassette oder dem Aufkleber in
der Kit-Box

. Umrechnung der Fluoreszenzintensitdtsmessungen in Konzentrationen, Anzeige der Ergebnisse auf dem Bildschirm

. Sofortiger Ausdruck der Ergebnisse auf einem Papierbericht durch den integrierten Thermodrucker

. Datenspeicherung im internen Speicher und einfache Testverlaufssuche (iiber 100.000 Einzelstreifen-Ergebnisse)

. LIS-Konnektivitat (HL7-Protokoll)

. Export gespeicherter Daten auf USB-Speichergerat

. Automatische Ablage mit 2 Fachern fiir verschiedene TestkassettengréRen

w

© 00 N o O b

3 EINRICHTEN

3.1 BETRIEBSUMGEBUNG

Der GP Reader NT ist fir den optimalen Betrieb bei normalen Raumtemperaturen ausgelegt. Obwohl das Gerat einem breiten
Betriebstemperaturbereich standhalt, kénnen die mit ihm durchgefiihrten Tests ihre eigenen spezifischen Betriebstoleranzen
haben, die eingehalten werden missen. Die Bereiche der Betriebsbedingungen des GP Reader NT sind unten aufgefuhrt:
Betriebsbedingungen Umgebungstemperatur: 5 bis 40°C
Relative Luftfeuchtigkeit: < 80%
Atmospharischer Druck: 86—106 kPa

Der Reader ist fur die Verwendung in Innenrdumen vorgesehen und sollte auf einer trockenen, sauberen, flachen, horizontalen
und stabilen Oberflache wie einem Tisch oder einer Laborbank abseits groferer Warmequellen aufgestellt werden. Der
Raum muss frei von UbermafRigem Staub, Vibrationen, starken Magnetfeldern, UV-Strahlung und hoher Luftfeuchtigkeit sein.
Lassen Sie auf jeder Seite des Gerats ausreichend Platz (mindestens 10 cm).

3.2 AUSPACKEN

Der GP Reader NT und sein Zubehor werden sicher in einer Verpackung versandt, die sie vor Transportschaden schitzt.
Prifen Sie bei der Lieferung den Versandkarton, die Verpackung, das Gerat und das Zubehoér auf Anzeichen von Schaden.

So packen Sie das Gerat und das Zubehér aus:

1. Offnen Sie vorsichtig die Oberseite des Kartons und nehmen Sie das Netzteil, die mitgelieferten Dokumente und das
Zubehdr heraus.

2. Uberpriifen Sie, ob alle aufgefiihrten Verpackungsinhalte im Karton enthalten sind und die Lieferung vollsténdig ist.

3. Nehmen Sie das Lesegerat aus dem Karton und entfernen Sie die Schaumstoff-Endkappen links und rechts. Legen Sie
das Lesegerat auf einen flachen Tisch oder eine flache Bank.

4. SchlieRen Sie das Netzkabel an das Netzteil an und verbinden Sie das Netzteil mit dem Gleichstromeingang auf der
Rickseite des Gerats. Schlieflen Sie zum Schluss das Netzkabel an das Stromnetz an.

5. Entfernen Sie die Transporthalterung aus dem Kassettenfach.

Beschadigung des Inhalts hindeutet, benachrichtigen Sie bitte den Spediteur und den Vertreter des

® Beschadigte Verpackung. Wenn das Produkt in einem Zustand an Sie versandt wurde, der auf eine
Herstellers, bevor Sie das Instrument verwenden.
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3.3 UMPACKEN
Zum Verpacken des Gerats und des Zubehdrs:

1. Vor dem Verpacken des Lesegerats muss das Gerat gemaf den Anweisungen in Abschnitt 6.2 dekontaminiert werden.

2. Verpacken Sie das Lesegerat in der Originalverpackung in umgekehrter Reihenfolge der Auspackanleitung. Andere
handelsubliche Verpackungen werden nicht empfohlen und kénnen zum Erléschen der Garantie fiihren. Wenn
die Originalverpackung beschadigt wurde oder verloren gegangen ist, wenden Sie sich an Biohit Oyj, um eine
Ersatzverpackung zu erhalten.

3. Wenden Sie sich immer an einen Vertreter von Biohit Oyj und befolgen Sie die Anweisungen zur Unterstitzung in
Abschnitt 9.1, bevor Sie ein Gerat zuriicksenden oder reparieren lassen.

3.4 ELEKTRISCHE ANSCHLUSSE

So versorgen Sie das Gerat mit Strom:

1. Schliel3en Sie das Netzkabel an den externen Netzadapter an.

2. Stecken Sie das runde Ende des Netzadapterkabels in die Stromversorgungsbuchse auf der Riickseite des Gerats.

3. Stecken Sie das dreipolige Ende des Netzkabels in eine geeignete Steckdose.

4. Schalten Sie das Gerat mit dem ON/OFF (ein/aus)-Schalter auf der Riickseite des Gerats ein.
Stromversorgung. Verwenden Sie nur das angegebene Netzteil, das mit dem GP Reader NT geliefert
wird, um einen ordnungsgemafen Betrieb des Gerats zu gewahrleisten. Der GP Reader NT verfugt Uber
eine universelle 12-V-Gleichstromversorgung mit 30 W, die ohne externe Umschaltung mit 100 bis 240 V

Wechselstrom (+ 10,0%) bei 50/60 Hz (+ 1 Hz) funktioniert.

Stromschlag. Das Netzteil des GP Reader NT muss an eine Steckdose angeschlossen werden,

die die fur das System erforderliche Spannung und Stromstéarke liefert. Die Verwendung einer
inkompatiblen Steckdose kann zu Stromschlagen und Branden fuhren.

>

Erdung. Verwenden Sie niemals einen zweipoligen Steckeradapter, um die Primarstromversorgung an
das Netzteil des GP Reader NT anzuschlieRen. Durch die Verwendung eines zweipoligen Adapters wird
die Erdung des Stromnetzes unterbrochen, wodurch eine hohe Stromschlaggefahr entsteht. SchlieRen
Sie das Netzkabel immer direkt an eine dreipolige Steckdose mit funktionierender Erdung an.

>
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4 BETRIEB

4.1 STARTEN DES GERATS

Schalten Sie das Gerat mit dem ON/OFF (ein/aus) Schalter auf der Riickseite des Gerats ein. Das System fahrt hoch und der
Biohit-Logo-Bildschirm (Abbildung 5) erscheint auf dem Display.

BIOHIT

Innovating for Health

Abbildung 5. Wahrend des Hochfahrens wird der Bildschirm mit dem Biohit-Logo angezeigt.

Wahrend dieses Vorgangs wird das Betriebssystem hochgefahren, es werden automatische Hardware-Selbsttests durchgefihrt
und die GP Reader NT-App wird gestartet. Nach Abschluss des Hochfahrens wird der System-Anmeldebildschirm auf dem
Display angezeigt.

4.2 ANMELDUNG
4.2.1 Anmeldung als normaler Benutzer (Bediener)

Geben Sie im Bildschirm ,,Systemanmeldung” (Abbildung 6) lhre Anmeldedaten (Konto-ID und Passwort) ein und tippen Sie
auf ,Anmelden®. Wenn die Anmeldedaten korrekt sind und die Anmeldung erfolgreich war, wird der Bildschirm ,Hauptmeni*
angezeigt.

Bedienen Sie das Geréat nicht Uber ein Konto, das Ihnen nicht gehért. Wenn ein anderer Benutzer
® angemeldet ist, melden Sie sich zunachst ab und melden Sie sich dann erneut mit Ihren eigenen
Anmeldedaten an.
Vergewissern Sie sich, dass die in der oberen rechten Ecke des Bildschirms angezeigte Konto-ID
0 des Bedieners sowie das Datum und die Uhrzeit korrekt sind, damit die Rickverfolgbarkeit der
Analyse nicht beeintréchtigt wird. Wenn das Datum und/oder die Uhrzeit nicht korrekt sind,
bitten Sie den Systemadministrator, sie anzupassen.
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Systemanmeldung
Konto-1D

Passwort

Abbildung 6. System-Anmeldebildschirm.

BIOHIT 8 oss7as

Vieire Ml 14 HibBIIR rapani Z0Z5/04716

Qualititskontrolle Einstellungen

GP Reader NT = Biohit Healthcare

Abbildung 7. Hauptmend-Bildschirm.

4.2.2 Anmeldung als Systemadministrator (Admin)

Der Administrator des Systems (oder Admin) ist ein Benutzer mit erweiterten Steuerungsrechten und Verantwortung fiir
die Einstellungen und den Betrieb des Gerats. Der Admin erhélt die Anmeldedaten zunachst vom Handler oder Hersteller,
kann das Passwort jedoch nach der ersten Anmeldung andern. Melden Sie sich mit Ihren Administrator-Anmeldedaten als
Admin an. Wenn Sie als Admin angemeldet sind, enthalt das Hauptmenu ein zusatzliches Hilfe-Symbol und eine BEENDEN
Schaltflache.
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BIOHIT 8 o557

nreraanng loe Heaith aamin 2025/04/16

Test

Qualititskontrolle Einstellungen Hilfe

ader NT - Biohit Healthcare BEEMDEN

Abbildung 8. Hauptmenti mit Administrator (Admin) Anmeldung

BEENDEN Beendet die Anwendung und zeigt den Startbildschirm des Android-Betriebssystems an.
Verwenden Sie das ,Admin“-Konto nicht, um klinische Proben zu verarbeiten. Verwenden Sie statt-
® dessen immer ein bestimmtes ,Betriebs“-Konto, um neue Tests durchzuflihren. Wenn Sie keine

Anmeldedaten haben, bitten Sie den Systemadministrator, ein Benutzerkonto fir Sie zu erstellen.

4.3 TEST

Einige der in diesem Leitfaden verwendeten Abbildungen zeigen einen Anwendungsfall des GP Reader
NT in Verbindung mit dem GastroPanel®-Schnelltest-NT-Testkit (GPQT NT) von Biohit (REF 602410,

o REF 602420) als Beispiel. Die Benutzeroberflache der Anwendung ist dynamisch und kann je nach
ausgewahltem Produkt variieren. Informationen zu Einstellungen, Texten oder Ein- und Ausgabedaten,
die fur das verwendete Produkt spezifisch sind, finden Sie in den Anweisungen, die dem Testkit
beiliegen.

Die Funktionen zum Starten der Messung, zum Offnen/SchlieRen des Kassettenfachs und zum Drucken
von Berichten des GP Reader NT kdnnen auf zwei gleich effektive Arten gestartet werden: entweder

o durch Driicken der physischen Tasten TEST, AUSWERFEN und DRUCKEN auf der Aul3enflache des
Geréats oder durch Tippen auf die Software-Schaltflaichen START, EIN/AUS und DRUCKEN der App-
Oberflache auf dem Touchscreen-Display. Im Kontext dieses Dokuments kann anstelle der erwahnten
Software-Schaltflache fir jede der oben genannten Funktionen auch die entsprechende physische
Schaltflache verwendet werden und umgekehrt, je nach Praferenz des Benutzers.

4.3.1 Neuer Test

Um einen neuen Test durchzuflihren, tippen Sie auf das Testsymbol im Hauptment, um den Bildschirm ,Neuer Test* aufzurufen
(Abbildung 19).
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e Ergebnisse ” Historie H Lot 2025/04/16

Kassette GPOT NT (4)

Proben-1D
Reagenzien-Lot
Probenart () Voliblut @ Plasma

Patient (® Michtern(basal)
) Postprandial{stimuliert)
[0 verwendung von PPi-8Medikamenten

Messung ® Jetzt
) OnTimer, 15  Minuten

Abbildung 9. Neuer Mentipunkt , Test*im Menii , Test".

Der Bildschirm ,Neuer Test“ wird standardmafig aufgerufen, wenn Sie im Hauptmeni , Test* auswahlen. Um einen neuen
Test durchzufiihren, missen die testspezifischen Parameter (falls vorhanden) eingegeben werden. Beachten Sie die
Anweisungen des mit dem Gerat verwendeten Testkits.

Kassette
Das Dropdown-Meni ,Kassette® wird verwendet, um das Testkit-Produkt auszuwahlen, das mit dem Gerat verwendet
werden soll.

Proben-ID

Geben Sie die ID der zu analysierenden Probe ein. Wenn das Feld ausgewahlt wird, wird eine Pop-up-Tastatur angezeigt.
Bitte beachten Sie bei der Verwendung der Proben-/Patientenidentifikation die 6rtlichen und nationalen Vorschriften. Achten
Sie bei der Verarbeitung von Daten von EU-Birgern darauf, die Datenschutz-Grundverordnung 2016/679 der EU einzuhalten.

Reagenzien-LOT

Das Dropdown-Menl ,Reagenzien-LOT* dient zur Auswahl der Chargennummer des Testkits, das mit dem Instrument
verwendet werden soll. In den meisten Fallen kann das Feld leer bleiben, da die Chargennummer und die chargenspezifischen
Daten, die fur die Analyse des Tests bendtigt werden, automatisch von einem QR-Code gelesen werden, der auf der
Testkassette aufgedruckt ist. Falls der QR-Code auf der Testkassette nicht vorhanden oder aus irgendeinem Grund nicht
lesbar ist, muss ein QR-Code mit den erforderlichen chargenspezifischen Informationen, der entweder auf der Kit-Box
aufgedruckt oder als Aufkleber darin enthalten ist, mit dem externen 2D-Barcode-Scanner gelesen werden. Dies wird mit
den Funktionen im Menupunkt ,Charge”im Menu ,Test* erreicht. Sobald der QR-Code der Charge erfolgreich gelesen wurde
oder wenn dieselbe Charge bereits zuvor verwendet und im Speicher abgelegt wurde, kann die Chargennummer aus dem
Dropdown-Meni ,Reagenzien-LOT" ausgewahlt werden.

Die Verwendung eines falschen QR-Codes kann zu falschen Testergebnissen fiihren. Seien Sie also
vorsichtig, wenn Sie den QR-Code manuell eingeben.

0 Ungenaue testspezifische Einstellungen kénnen zu falschen Ergebnissen fuhren.
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Messung
Die Messung der Testkassette kann auf zwei Arten gestartet werden:

Option 1: Jetzt

Bei dieser Option beginnt die Messung und Analyse des Tests sofort nach Dricken von TEST oder Tippen auf START. Wenn
fur den Test eine Inkubationszeit erforderlich ist, kann ein externer Timer verwendet werden, wobei die Anweisungen des
verwendeten Kits zu befolgen sind. In diesem Fall kann die Testkassette fur die Inkubationszeit in den Kassettenschacht
gelegt werden. Die Messung muss gestartet werden, wenn der Timer abgelaufen ist. Nach Drucken von TEST oder Tippen
auf START wird der Kassettenschacht automatisch eingezogen.

Option 2: Mit Timer

Bei dieser Option ist kein externer Inkubationstimer erforderlich. Wenn fiir den Test eine Inkubationszeit bendtigt wird, kann
der dedizierte Timer des GP Reader NT verwendet werden. Der Benutzer stellt die Inkubationszeit gemaf den Anweisungen
des verwendeten Testkits ein. Der Timer wird aktiviert und der Countdown beginnt, sobald TEST gedrickt wird. Die
verbleibende Zeit bis zum Beginn der Messung wird auf dem Bildschirm angezeigt, wie in Abbildung 10 dargestellt. Die
Testkassette kann fiir die Inkubationszeit in die Aussparung des Kassettenfachs gelegt werden. Nach Ablauf des Timers wird
das Kassettenfach automatisch in das Lesegerat eingezogen und die Messung beginnt. Die Standardzeit fur den Software-
Timer hangt vom ausgewahlten Produkt ab.

Messung Luft, bitte warten!

14:52

Stornieren

Abbildung 10. Die verbleibende Zeit bis zum Beginn der Messung wird auf dem Bildschirm angezeigt.

Bei den meisten Tests ist es wichtig, die Kassette genau zum festgelegten Zeitpunkt nach dem Auftragen

o der Probe auf die Teststreifen zu messen. Wenn sich die Aktivierung des Timers aus irgendeinem Grund
verzogert, kann der Benutzer die verstrichene Zeit durch eine entsprechende Einstellung des Timers
ausgleichen.

Offnen Sie das Fach, indem Sie auf AUSWERFEN driicken oder auf EIN/AUS tippen.

Achten Sie darauf, dass Sie Ihre Testkassette in der richtigen Ausrichtung in die Aussparung des Kassettenfachs einlegen.
Der Pfeil auf der Kassette sollte nach links zeigen, wie in Abbildung 11 dargestellt.
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Abbildung 11. Richtige Ausrichtung der Testkassette im Kassettenfach.

o Achten Sie auf die korrekte Ausrichtung der Testkassette im Kassettenfach.
Achten Sie darauf, dass das Kassettenfach nicht behindert wird, da es sonst beim Vorbereiten des
Scannens moglicherweise nicht die richtige Position findet.

Sobald die Messung abgeschlossen und die Daten verarbeitet sind, werden die Testergebnisse auf der rechten Seite des

Bildschirms angezeigt, wie in Abbildung 12 dargestellt. Die Ergebnisse werden automatisch im Speicher des Lesegerats

gespeichert.

e Ergebnisse ” Historie ” Lot 2025/04/16

Kasselte GPOT NT (4)
sam123
Proben-1D PB
Reagenzien-Lot
Marker Konz Referenzbereich
Prabenart O Vollblut @ Plasma Pecainogen | 71,06 pa/L 30160 /L
Patient (® Miichtern{basal) Pepsinogen Il S1.7ZpglL* 315 pg/L
O Postprandial{stimuliert) Pepsinogen I/11 1.37 * 320
[0 verwendung von PPi-8edikamenten Gastrin-17h 4.49 pmol/L 1.8-T pmal/L
H. pylon 34.07T HPU * 0-30 HPU
e Ergebnisse weszen suf eine H. pyloriinfekton oder erhdhie H. pylor
Antkbicpertites nach siner kirzhchen Eradisatonstherapie ha Eing weisré
Messung @ Jetzt Ablkirung und Behandlung werden empfchlen
; Wichtig! Die endglitige Diagnase muss imimer vom Klinder/ Arz gestelh
() OnTimer, 15 Minuten werden
— stanT onucken |

Abbildung 12. Testergebnisse werden auf dem Bildschirm angezeigt.
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Tippen Sie auf DRUCKEN, um einen Testbericht mit Datum/Uhrzeit, Benutzer, Probeninformationen, testspezifischen
Einstellungen, Ergebnissen und Gerateinformationen auf einem Papierbericht mit dem integrierten Thermodrucker auszudrucken.

EIN/AUS Schieben Sie das Kassettenfach hinein/heraus, um eine Testkassette in das Gerat einzulegen/
herauszuholen

START Starten Sie die Messung (Jetzt) oder aktivieren Sie den Timer (Ein-Timer) flr die Messung

DRUCKEN Drucken Sie einen Papierbericht der Ergebnisse aus.

4.3.2 Ergebnisse
Um friihere Ergebnisse anzuzeigen, zu drucken oder zu exportieren, wahlen Sie im Menu , Test* den Mentpunkt ,Ergebnisse” aus.

Auf dem Bildschirm ,Ergebnisse” wird eine Liste der letzten Ergebnisse angezeigt. Die in der Liste angezeigten Ergebnisse
kénnen nach Datumsbereich, Proben-ID oder nach Bediener auf dem Filterband rechts unter der oberen Leiste gefiltert werden.
Wenn ein bestimmtes Ergebnis aus der Liste auf der linken Seite des Bildschirms ausgewahlt wird, werden die Ergebnisse im
rechten Bereich des Bildschirms angezeigt.

i . . - — ' @ 100047
e | Neuer Test ‘ Historie “ Lot | . 2025/09/11

Zeitspanne: I Proben-ID: Gebe Benutzer: Benutzer auswd v [EENCINSCeS sl
Datum ProbendD WEB/P B/S PPl ProbendD sam123 P.B
sam123 B Analyt Ergebnis Referenzbereich
Pepsinogen | 71.06 pg/L 30160 pgrL
20250410 sal2 P B Cl  pepsinogentt s172pgiL" 315 po/L
20250400  sample 123 P B [[] Pepsinogenl/l  1.37 * 320
B in-17 4.4 | 187
20250321 tst1 P s 0O Gastrin-17b 9 pmaol/L 87 pmal/L
H. pylari 3407 HPU * 0-30 HPU
20250214 315 WE(45.5) B O
Die Ergebnisse weisen auf eine H. pylori-infektion oder
20250214 test1z WBHS. 5] B [_-l erhidhte H. pylori-Antikirpertiter nach einer kilrzlichen
—  Eradikationstherapie hin. Eine weitere Abkliirung und
2025021 testa P B | Behandlung werden empiohlen
s =, WB(40.2) = L Wichtig! Die endgilitige Diagnose muss immer vom
20250205 b1 P 5 M Kliniker/ Arzt gestellt werden.

Abbildung 13. Menlipunkt ,Ergebnisse” des Meniis , Test".
ZURUCKSETZEN Filtereinstellungen zuriicksetzen
DRUCKEN Ausgewahltes Ergebnis in einem Papierbericht ausdrucken

BILD Exportieren Sie die ausgewahlten Berichte (Kontrollkastchen aktiviert) im JPEG-Format auf einen USB-
Speicher, der an den USB-A-Anschluss auf der Riickseite des Gerats angeschlossen ist.

EXPORT Ergebnisse zur weiteren Verarbeitung oder Speicherung in einer CSV-Datei auf ein USB-Speichergerat
exportieren, das an den USB-A-Anschluss auf der Riickseite des Gerats angeschlossen ist.

die ortlichen und nationalen Vorschriften. Da der Reader Laborergebnisse von Patienten enthalt, stellen
Sie sicher, dass der Reader an einem sicheren und geschiitzten Ort aufbewahrt wird, der fir unbefugte
Personen nicht zuganglich ist. Wenn Sie Daten auf einem Medium drucken oder exportieren, stellen
Sie sicher, dass die Rechte und die Einwilligung des Patienten eingehalten werden und dass bei der
Verarbeitung von Daten von EU-Burgern die EU-Datenschutz-Grundverordnung 2016/679 befolgt wird.

o Beachten Sie bei der Verwendung des Patientennamens oder einer anderen Identifizierung der Probe
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4.3.3 Historie

Der Menupunkt ,Verlauf‘ 8hnelt dem MenUlpunkt ,Ergebnisse®, da beide die im internen Speicher des Gerats gespeicherten
Testergebnisse anzeigen (Abbildung 14). Auch die Filterung der Ergebnisse funktioniert auf die gleiche Weise. Der Unterschied
besteht darin, dass im Menlpunkt ,Verlauf‘ die Ergebnisse von Multistreifen-Tests als separate Eintrage in der Liste angezeigt
werden, sodass eine bestimmte Analyt- oder Markermessung isoliert und geléscht oder einzeln an das LIS gesendet werden kann.

Il i —— 7] @ 05:00:42
h Sa — ; 2
e | Neuer Test || Ergebnisse | Historie | Lot o 2025/04/16

Zeitspanne - t Proben-10: Marker: Me SETELIN SN 7 I RUCKSETZEN

Testzeit Marker Proben-D Konz Beispielinfos Lot Temp.
2025-04-1605:59:34 H.pylori sam1Z3 34.07 HPU* F.B Znm Z6.69°C |:|
2025-04-16 05:50:34 G-1Th sam123 4.49 pmoliL F.B zanm 26.89°C D
2025-04-1605:59:24 PG sami23 137 P8 ! O
2025-048-16 05:50:34 PGl sam123 51.72pgiL® P.B z3m 26.69°C O
2025-04-16 055034 PGl sami 23 T1.06 pgiL P8 231101 26.89°C O
2025-04-1605:12:20 H pykari sample 123 33.T4HPU® F.B z3m 2357TC O
2025-04-1605:12:20 G117k samphe 123 4.32 pmolfL P8 231101 2357 O
2025-04-16 051220 A sample 123 1.39 = ] i ! a
2025-04-1605:12:20 PGl sample 123 51.54 pgiL * P.B 231m 23.57°C O

Abbildung 14. Menlipunkt ,Verlauf*im Meni , Test".

RESET Filtereinstellungen zurlicksetzen
LOSCHEN Ausgewahlte Ergebnisse dauerhaft aus dem Speicher lI6schen

SENDEN AN LIS  Ausgewahlte Ergebnisse an ein angeschlossenes Laborinformationssystem (LIS) senden. Die LIS-Ver-
bindung muss vor der Datentibertragung konfiguriert und aktiviert werden. Bitte wenden Sie sich an
Biohit Oyj, um weitere Informationen zur LIS-Konnektivitdt und zum unterstitzten Protokoll zu erhalten.

Seien Sie vorsichtig, wenn Sie Daten vom Gerat I6schen. Diese Aktionen kénnen nicht riickgangig
gemacht werden und die Daten werden dauerhaft geléscht.

4.3.4L0T

Dieser Menupunkt wird zum Importieren der chargenspezifischen Daten verwendet, die beim Lesen und Analysieren einer
neuen Testkassette bendtigt werden. Die meisten Testkassetten haben den QR-Code auf ihrer Oberflaiche aufgedruckt, der
automatisch vom internen 2D-Barcode-Lesegerat gelesen wird. Falls der QR-Code nicht auf der Testkassette aufgedruckt
ist, kdnnen die erforderlichen chargenspezifischen Informationen mithilfe des externen 2D-Barcode-Scanners durch Antippen
von CODE SCAN von einem Aufkleber oder einer Beilage gelesen werden, die der Testkit-Box beiliegt. Alternativ kdnnen die
Daten als Datei mit dem Namen (batch_info.txt) aus dem Stammverzeichnis eines USB-Speichergerats importiert werden,
indem Sie auf FROM USB tippen. Diese Datei sollte auf Anfrage vom Hersteller oder Vertreiber des zu verwendenden Testkits
bereitgestellt werden.

24 22.08.2025 | 402230de-3.0 | Biohit Oyj GP Reader NT User’s Guide

Die importierten Chargendateien werden im Speicher abgelegt und kénnen beim Konfigurieren eines neuen Tests im
Dropdown-Menl ,Reagenzien-LOT* in dem Menilpunkt ,Neuer Test” ausgewahlt werden. Wenn eine Chargendatei nicht
mehr benétigt wird, kann sie durch Tippen auf LOSCHEN aus dem Speicher geléscht werden.

Die Liste der Chargendateien kann auch nach Datum, Chargennummer oder Testartikel gefiltert werden.

® 060101

e | Neuer Test || Ergebnisse ” Historie ‘ Lot im0 1S

adimin

Zeitspanne: - [ Lot-Nr.: I Marker: Menipunkt w A ZURUCKSETZEN
D Teit Kassette Marker Einheit Lot (]
023-08-10 232534 GAnl/Subl PGl pgiL 230301
2023-08-10 232534  Gainl/Sub2 PGIl gL 230301
1 a
230810232534 GAnl/Sub3 G17 prnal/L 230301
10230810 232534 Gdinl/Subd HEP HFU 230301

1D
Kassette
Marker
Einheit

Lat
CODESCAN VON USB LOSCHEN

Abbildung 15. Mentipunkt ,LOT“im Menii , Test".

ZURUCKSETZEN Setzt die Filtereinstellungen zuriick.

CODE SCAN Aktiviert den externen 2D-Barcode-Scanner, um einen QR-Code mit den chargenspezifischen
Informationen zu lesen.

VON USB Importiert die Daten aus einer Datei mit dem Namen ,batch_info.txt, die im Stammverzeichnis eines
USB-Speichergerats gespeichert ist, das an den USB-A-Anschluss des Gerats angeschlossen ist.

LOSCHEN Léscht die ausgewahlte Chargendatei.

4.4 QUALITATSKONTROLLE
4.4.1 Instrumenten-Qualitdtskontrolle (Inst. QC)

Die Funktion ,Instrumenten QC* kann verwendet werden, um die Leistung der Fluoreszenzmessfunktion des Instruments
mit Hilfe einer Einzelstreifen-QC-Kassette (nicht im Lieferumfang enthalten) zu testen. Die oberen und unteren Grenzwerte
legen den Bereich fest, in dem das Ergebnis liegen muss, damit der QC-Test als erfolgreich gilt.

Um den Instrumenten-QC-Prozess zu starten, tippen Sie auf ON/OFF (ein/aus) um das Kassettenfach zu 6ffnen, legen
Sie die Einzelstreifen-QC-Kassette in den Einzelkassettenaussparung des Kassettenfachs ein und tippen Sie auf START,
um die Messung zu starten. Die Ergebnisse werden auf der rechten Seite des Displays angezeigt. Die Ergebnisse der
Instrumenten-QC kdnnen mit dem integrierten Drucker auf Papier ausgedruckt werden.
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' | 7 ® 050146
° Inst. QC Reag.-QC || Analyse | Historie Kontrollen . 2025/04/16

o | 7 ® 050245
°| Inst. QC Reag.-QC | Analyse | Historie Kontrollen . 202510416

Aktuelles Testergebnis

Mktuelles Testergebnis

Kasselte Einzel Kassetlte GPOT NT (4)
_— Marker: HP
Wert:1.0193
Marker Ins15 L Ctrl Lot Hinzufikgen Kone 34.07HPU
Lot 230116 PGl A_Levell b4
I Marker Konec Bereich Temp Ergebnis
PGII A_Levell v
1 PGl TE.44 pgiL 60, 00-80.00 25.44C Bestanden
Obergrenze 1.1
G-17 A_Levell v 2 PGIl  51.40pg/ll 40006000 2544°C  Bestanden
Untergrenze 09
HF &_Levell v | G-17 4,41 pmalil 2.00-5 00 JE 44%C Bestanden

Ergebnis:  Bestanden
IAOTHPU  20.00-40.0 544" Bestanden

Testwert: 1.0200 Reagenzien-Lot  G4in1_231101

EIN/ALIS START Werzeschnel
QK-Ergebnis. Bestanden

Erwarteter Wert:  0.90-1.10

Abbildung 16. Instrumenten-Qualitédtskontrolle. Abbildung 17. Reagenzien-Qualitdtskontrolle.

Hinzufiigen Werte und Bereiche firr eine neue Charge von Kontrollproben hinzufiigen
EIN/AUS Schieben Sie das Kassettenfach hinein/heraus, um eine Testkassette in das Gerat einzulegen/
herauszunehmen. EIN/AUS Kassettenfach hinein-/herausschieben, um eine Testkassette in das Geréat einzulegen/herauszunehmen
START Starten Sie den Messvorgang der QC-Kassette. START Messvorgang starten
DRUCKEN Drucken Sie die Ergebnisse der Instrumenten-QC in einem Papierbericht aus. DRUCKEN Ergebnisse der Reagenzien-Qualitatskontrolle in einem Papierbericht ausdrucken

Im Kontroll-LOT Dialogfenster kann der Benutzer bis zu zwei Werte fur Kontrollproben fur jeden Marker fur eine neue

4.4.2 Reagenz-Qualitatskontrolle LOT konfigurieren.

Die Funktion ,Reagenz-Qualitatskontrolle” kann verwendet werden, um die Leistung der Kombination aus dem Gerat

und einem Testkit sowie die Kontrollproben zu kontrollieren, die fur die Qualitatskontrolle des Kits (nicht im Lieferumfang
enthalten) verwendet werden.

Kontroll-Lot

Das verwendete Produkt (Name des Testkits) kann aus dem Dropdown-Menu Casette (Kassette) ausgewahlt werden und

die Kontrollprobenwerte fiir die vom Test erkannten Marker oder Analyten kénnen aus ihren eigenen Dropdown-Menis Ml

ausgewahlt werden. Die in den Dropdown-Meniis angezeigten Werte der Kontrollproben missen zuvor im Dialogfenster
Control LOT (Kontrollcharge) (Abbildung 18) eingestellt worden sein, das durch Tippen auf die Schaltflache ,Hinzufligen*®
angezeigt und im Speicher abgelegt wird. Die Chargennummer des verwendeten Testkits wird aus dem Dropdown-Menii
,Reagenzcharge” ausgewahlt und muss im Speicher abgelegt oder auf der Testkassette aufgedruckt sein, die fur den
Reagenz-QC-Test verwendet wird.

Wenn alles eingestellt ist, tippen Sie auf EIN/AUS, um das Kassettenfach zu 6ffnen, legen Sie die Testkassette in die richtige
Aussparung des Kassettenfachs ein und tippen Sie auf START, um die Messung zu starten. Die Details und Ergebnisse
des Reagenz-QC-Tests werden auf der rechten Seite des Bildschirms angezeigt. In der letzten Spalte rechts in der Tabelle
wird das Ergebnis ,Bestanden” oder ,Nicht bestanden“ angezeigt, und zwar separat fir jeden Marker oder Analyten.
Die Ergebnisse der Reagenz-QC kénnen mit dem integrierten Drucker auf Papier ausgedruckt werden, indem Sie auf
DRUCKEN tippen.
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Konz. Level

Lot

Ziel

Bereich

Glltigkeitsdauwer

Status

2025-04-26

Aktivieren

Abbildung 18. ,Kontroll-LOT*-Dialogfenster.
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Im Kontroll-LOT Dialogfenster kann der Benutzer bis zu zwei Werte fir Kontrollproben fiir jeden Marker fiir eine neue LOT
konfigurieren. Die Felder, die flir jede Kontrollprobe ausgefillt werden mussen, sind LOT (Kontroll-LOT Nummer), Ziel
(Zielkonzentrationswert), Bereich (Akzeptanzbereich), Gultigkeitsdauer und der Status, der Uber das Dropdown- Meni
Status auf ,Aktiviert” oder ,Ungultig“ gesetzt werden kann. Wenn alle Felder ausgefillt sind, tippen Sie auf ,Hinzufigen®, um
die Kontroll-LOT zu speichern, oder auf ,Stornieren, um den Vorgang abzubrechen.

4.4.3 Analyse
Auf der Seite ,Analyse” werden statistische Informationen zu den Ergebnissen der Reagenz-Qualitatskontrolldaten und ein
Diagramm des resultierenden Werts im Vergleich zu den QC-Testpunkten angezeigt. Die Ergebnisse kdnnen nach Marker

(Testobjekt), Produkt (Kassette), Kontrollprobenwert (Level), Date (Datum) und Kontrollcharge (Ctrl LOT) gefiltert werden.

ZURUCKSETZEN Alle angewendeten Filter zurlicksetzen

g 06:04:10

2025/04/16

admn

Marker; HF L4 Kassette: Kassettentyp auswihie Level: Wiahle e das Kona v

Datum: tum - t Curl Lot: A w ZURUCKSETZEN

— Lyl

45

35

25

28
35

-45
1 i 3 4 5 3] T

[ontroleAlZiel : 30.00 , 50 : 500, CV : 16,67% [Aktuelle Daten]Mitiehwert : 34,10, SD: 0T, CV: 0.51%

Abbildung 19. Analyse der Reagenzien-Qualitédtskontrolle.

4.4.4 Verlauf

Auf der Seite Historie werden alle Messergebnisse der Qualitatskontrolldaten angezeigt. Die Seite kann nach Zeitspanne,
Marker, Kontrollprobenwertstufe 1 oder 2 (Ctrl Level), Kontrollcharge (Ctrl LOT), Ergebnis und Status der Kontrollprobe
gefiltert werden. Der Benutzer kann Uber die Optionsfelder unten links auf dem Bildschirm auswahlen, ob nur die Daten der
Instrumenten- oder Reagenzien-Qualitatskontrolle angezeigt werden sollen. Die Ergebnisse kdnnen tGber die Kontrollkdstchen
in der letzten Spalte der Ergebnistabelle ausgewahlt werden. Die ausgewahlten Ergebnisse kénnen dann an das LIS
gesendet, als CSV-Datei auf einen USB-Stick exportiert, verarbeitet, geldscht oder auf Papier ausgedruckt werden.
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i - : . ° .
: = s - 06:04:26
Inst. QC Reag.-QC | Analyse Historie Kontrollen = .

e | st. 0 || heag 9] : y |8 sdmin 2025/04/16

Zeitspanne: Start . L Marker: Menlpunkt wihle b Ctrl Level Wahlen Siedas Konz
Ctrl Lot: Wahlen Sie CurlLot 7 Ergebnis: OC-Ergebnis auswih W Status: Statusar v EARISTN[e
o QC-Zeit Marker  Level Konz. Temp. Reagenzien-_.  Bereich Cirl Lot Ergebnis  Status
2025-04-16 060232 HP Lewell 34.0THPU 2544°C  GAINI_231100  20.00-40.00 A Bestanden Verzeichnet [
1 0250416060227  GIT Levell 44lpmoll  25.44°C GAIn1_ 231100 2.00-5.00 A Bestanden Verzeichnet [
3 2025-04-1604:02:23 PGl Levell §1.40pg/L 25.44°C  GAIn1_Z31107  40.00-60.00 A Bestanden Verzeichnet [
4  025-04-16 060219 PGI Levell 75 44pg/L 2544°C  GAn1_Z31100  60.00-B0.00 A Bestanden Verzechnet [
g 2025-0:4-16 05:15:22 HP Ll I39THRU 251 GAn1_Z3N007  20,00-40.00 A Bestanden Verzeichnet D
6 2025-04-16051517  GIT Levell d48pmoll  23.51°C  G4in1 231101 2.00-5.00 A Bestanden Verzeichnet [
7 2025-04-16 05:15:13 PGl Ll 51.19ug/L 23517 G4in1_Z31000  40.00-60.00 L Bestanden Verzeichnet D

B 2025-04-16 051508 PGI Liswaell T2 45pg/L 251 GAn1_Z31000  60.00-B0.00 Bestanden Verseichnet D

A
() GeriteQC @ Reagenz OC TOTAL: 64 ALLES AN LIS SENDEN DRUCKEMN

Abbildung 20. Verlauf der Qualitédtskontrolltests.

ZURUCKSETZEN Filtereinstellungen zuriicksetzen
EXPORTIEREN Ausgewahlte QC-Ergebnisse auf ein verbundenes USB-Speichergerat exportieren

VERARBEITEN Dem ausgewahlten Ergebnis einen kurzen Informationstext zur Identifizierung hinzufligen

LOSCHEN Ausgewahlte QC-Ergebnisse l6schen

DRUCKEN Ausgewahlte QC-Ergebnisse in einem Papierbericht drucken
Seien Sie vorsichtig, wenn Sie Daten vom Geréat I6schen. Diese Aktionen kdnnen nicht riickgangig
gemacht werden und die Daten werden dauerhaft geléscht.

4.4.5 Kontrollen

Im Menipunkt ,Kontrollen werden alle verwendeten und im Speicher des Gerats gespeicherten Kontrollproben angezeigt
(Abbildung 21). Die Kontrollen kénnen nach Datum, Marker und Kontrollcharge (Ctrl LOT), Kontrollprobenwertstufe 1 oder 2
(Level) und Status gefiltert werden.

Der Status der Kontrollen kann in der Spalte ,Status“ der Tabelle in ,Aktiviert* oder ,Unglltig“ gedndert werden (z. B. in
,Ungultig“, wenn eine bestimmte Kontrollprobe abgelaufen oder nicht verfiigbar ist), und Eintrage kénnen geldscht werden,
indem sie iiber das Kontrollkéstchen ausgewanhlt und auf LOSCHEN getippt wird.
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| o | ® 050438
Inst. QC Reag.-QC || Analyse || Historie Kontrollen S AGZSI0ATE
] = ! i | | [ e i)

Datum: St tum - t Marker: Menlipunkt withle v Ctrl Lot: Wahlen Sie cirl Lot v
Level: Wihlen Sie das konz. Status: Wahlen Sie den Verw ¥ ZURUCKSETZEN

v} Ctrl Lot Zeit Marker Level Ziel Bereich Halbarkeit Status
i A 2025-04-0% 074054 PG Levell 50,00 40,00-60.00 2025-04-26 Akirneren v D
2 A 2025-04-09 07 36:50 HP Levell 30,00 20.00-40.00 2028-04-26  Aktivieren v (W |
: | A 2025-04-09 073558 GA7 Levell 3.00 2.00-5.0:0 2025-04-26 Abktivieren w D
4 i 2025-04-09 073437 PGl Levedl T0.00 60.00-80.00 2025-04-26 Aktivieren v D
B Al 2025-01-2907:48:49 HF Levell 40.00 30.00-50.00 2025-01-31 Uregitig b D
] Al 2025-01-2007:48:13 G117 Levell 3.00 2.00-5.00 2025-01-31 Ungilhtig v [:]
T Al 2025-01-2907:47:43 PGl Levedl 50.00 40.00-60.00 2025-01-31 Unigilihtig - D
B Al 2025-01-290747:15 PG Ll 10000 B0U00-120000 2025-01-31 Unegiiitig w D

TOTAL: B LOT HINZUFUGEN § LOSCHEM

Abbildung 21. Mentipunkt ,Kontrollen“im Menii ,Qualitdtskontrolle®.

ZURUCKSETZEN Setzt die Filtereinstellungen zuriick

LOT HINZUFUGEN Fugen Sie eine neue Kontroll-LOT Uber das Dialogfenster
»Kontroll-LOT" (Abbildung 18) hinzu

LOSCHEN Loscht die ausgewahlten Eintrage fur die QC-Kontrollprobe

4.5 EINSTELLUNGEN
4.5.1 Reagenz-Qualitatskontrolle

Der MenUpunkt ,Reagenz-Qualitatskontrolle”im Menu ,Einstellungen* bietet einige Anpassungsoptionen fir die Konfiguration
der in 4.4.2 beschriebenen Reagenz-Qualitatskontrollfunktion.

Mit Regel fir Ober- und Untergrenze konnen Ober- und Untergrenzen fiir 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.
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[ ] [ ; ] ® o60502
° Heagut_’ MNetzwer |.: || Konto d:“:_l 2025/04/16

Optionen fir QC-Regeln: Mittelwert und Berechnung der Standardabweichung:

fiegel fiir Ober- und Untergrenze
O Die ersten 20 Punkte + Punkte fiir den aktuellen Monat

O 1_35-Regel
() Die ersten 20 Punkte + Punkte des vorherigen Monats
Erste 20-Funide-Regel. (@ Benutzerdefiniertes Ziel + Benutzerdefinierte SD

FRegel fiir Ober- und Untergrenze

PGl Ziet 60 SO 5
O 1_35-Regel

PGII  Zet 50 sk h

G-17 Zet 3 5 §

HP  Zet 30 5k 5

SPEICHERN
Abbildung 22. Einstellungen fiir die Reagenzienqualitdtskontrolle.
SPEICHERN Speichern Sie die ausgewahlten Optionen fiir die Reagenzien-Qualitdtskontrolle

4.5.2 Netzwerk

Tippen Sie im Menl ,Einstellungen® auf den Menidpunkt ,Netzwerk® auf EINSTELLUNGEN, um die Systemnetz-
werkeinstellungen zu 6ffnen. Wahlen Sie dort ,Ethernet” aus und konfigurieren Sie die IP-Adresse und die MAC-Adresse
des Netzwerkadapters des Systems, um eine Verbindung mit dem LIS Uber ein lokales Netzwerk (LAN) herzustellen. Wenn
Sie mit LAN- und LIS-Protokollen und -Konfigurationen nicht vertraut sind, sollten diese Einstellungen nur nach Ricksprache
mit dem IT-Personal oder dem LIS-Administrator der Einrichtung geandert werden.

= z [ | @ 060524
e! Reag.-QC Netzwerk ‘ “ Konto :. 2025/04/16

) Ethernet
IP Adresse: 0.0.0.0
MAC-Adresse:  00:C1:03:08:1F:08

EINSTELLUNGEN

Abbildung 23. Meniipunkt ,Netzwerkeinstellungen®

EINSTELLUNGEN Offnen Sie die Einstellungen fiir die lokale Netzwerkverbindung des Systems.
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453 LIS

GP Reader NT unterstutzt die Integration mit LIS-Systemen tGber das HL7-Protokoll (v. 2.3.1). Sobald die Netzwerkparameter
eingestellt und die Kommunikation aktiviert wurde, kdnnen Sie LIS-Parameter fir die Verbindung mit dem Hostsystem
einrichten.

Lis aktiviert wird verwendet, um die Verbindung zu LIS zu aktivieren oder zu deaktivieren.

Lokale IP zeigt die IP des Gerats im lokalen Netzwerk an, wenn eine Verbindung besteht. Andernfalls wird angezeigt, dass
das Netzwerk nicht verbunden ist.

LIS IP wird verwendet, um die IP des LIS-Hostsystems festzulegen.

LIS Port wird verwendet, um den Port des LIS-Systems festzulegen. Geben Sie die LIS-IP-Adresse des Hostsystems und
den LIS-Port ein.

LOKALE IP-EINSTELLUNGEN  Offnen Sie den Meniipunkt Netzwerk

e | Reag.-QC Netzwerk |

LIS-Grundeinstellungen Andere Einstellungen
(Metzwerk-HL 7-Pratokoll 2.2.1)
Datenlibertragung (Meustart erforderlich)
LIS aktiviert O Ja @ Mein O Filr immer
Hautiger T
Lokale |P [ERAEURTT (T [ CRALE IP-EINS TELLUNGEN © Heutiger Tag
wisrhaifclan O Miemals

LISHP:

LI5-Fort

“ bt m

Abbildung 24. Menlipunkt ,LIS-Einstellungen®

PING Testen Sie die Verbindung zwischen dem Gerat und dem LIS-Host.
VERBINDEN Versuchen Sie, eine Verbindung zwischen dem Gerat und dem LIS-Server herzustellen.
TRENNEN Trennen Sie die Verbindung.

Weitere Informationen zur LIS-Konnektivitdt und zu den vom Gerat unterstuitzten HL7-Protokolimeldungen erhalten Sie von
Biohit Oyj.
4.5.4 Konto (Admin)

In diesem MenUpunkt kann der Systemadministrator neue Benutzerkonten erstellen, Konten Idschen oder die Passworter der
vorhandenen Konten andern.

Passwort dndern Andern Sie das Passwort eines vorhandenen Benutzerkontos

Loéschen Léschen Sie ein Benutzerkonto aus dem System

HINZUFUGEN Flgen Sie dem System ein neues Benutzerkonto hinzu
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@ 060553
Netzwerk H LIS l Konto | 2025/04/16

D Konto-1D Aktion

1 admin Anderm

2 tapani Andern  Léschen
3 operator Andern Léschen

HINZUFUGEN

Abbildung 25. Menlipunkt ,Kontoeinstellungen* (Administrator).

4.6 HILFE (ADMIN)

Tippen Sie auf Hilfe“, um das Hilfemenu aufzurufen. Im Menlpunkt ,System® kann der Administrator wichtige
Informationen zur Riickverfolgbarkeit und Referenzinformationen zum Gerat einsehen:

Instrument Zeigt den Namen des Lesegerats an

Hardware Zeigt die Firmware-Version des Gerats an

Seriennummer Zeigt die eindeutige Seriennummer des Gerats an

Softwareversion Zeigt die Version der Software an, die derzeit auf dem Instrument installiert ist

Der Administrator kann auch alle gespeicherten Daten |I6schen, das Gerat auf die Werkseinstellungen zurlicksetzen, Datum
und Uhrzeit anpassen, die Anzeigesprache andern und die auf dem Gerat ausgefiihrte Softwareversion von einem USB-
Speichergerat aktualisieren. Beim Loschen aller Daten oder Zuriicksetzen des Gerats wird ein Bestatigungsfenster angezeigt,
in dem Sie aufgefordert werden, den Vorgang zu bestatigen. Es wird eine Warnmeldung angezeigt, dass alle Daten dauerhaft
geloscht werden und nicht wiederhergestellt werden konnen, wenn Sie auf OK klicken. Klicken Sie auf Cancel (Abbrechen),
um den Vorgang abzubrechen und zum Hilfebildschirm zurlickzukehren, wobei die Daten erhalten bleiben.

' I ® 060609
e System Protokolld... ” Support ‘ e 2025/04/16

GP Reader MNT Fluoreszenz-lmmunoassay-Analysator

Instrument: GP Reader NT
Hardware Version V1.8.4.0
Sefiennummer: HO2A2303010044
Softwareversion v2.0.0.22

Urheberrecht © 2022 Biohit Oyj. Alle Rechte vorbehalten

ALLE DATEN LOSCHEN | ZURUCKSETZEN AKTUALISIERUNG

Abbildung 26. Hilfe-Bildschirm (Admin).
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ALLE DATEN LOSCHEN Loscht alle Test-, Qualitatskontroll- und Verlaufsdaten vom Gerat

ZURUCKSETZEN Setzt das Gerat auf Werkseinstellung zurtick

ZEIT Stellt die Uhrzeit und das Datum ein (siehe 4.6.3)

SPRACHE Wahlt die bevorzugte Sprache fur die Benutzeroberflache aus (siehe 4.6.1)
AKTUALISIERUNG Aktualisieren Sie die Softwareversion des Gerats (siehe 4.6.2)

Seien Sie vorsichtig, wenn Sie die Funktionen verwenden und die Einstellungen im Mena ,Hilfe* andern,
da sie sich auf den Betrieb des Gerats fir alle Benutzerkonten auswirken.

Seien Sie vorsichtig, wenn Sie Daten vom Gerat I6schen oder das Gerat zurlicksetzen. Diese Aktionen
kénnen nicht riickgangig gemacht werden und die Daten werden dauerhaft geldscht.

4.6.1 Sprache (Admin)

Der Admin-Benutzer kann die Sprache andern, in der die Benutzeroberflache der Anwendung angezeigt wird. Zur Auswabhl
stehen Englisch, Spanisch, Deutsch, Franzdsisch, Italienisch, Finnisch und Rumanisch. Tippen Sie auf SPRACHE und
wahlen Sie eine Sprache aus dem Popup-Listenmen( aus.

4.6.2 Software-Aktualisierung (Admin)

Die GP Reader NT-Anwendung kann Uber ein USB-Speichergerat, z. B. einen USB-Stick, aktualisiert werden. lhr
Handler stellt lhnen die richtige Installationspaketdatei (Dateierweiterung APK) zur Verfliigung. Kopieren Sie diese
Datei in das Stammverzeichnis eines USB-Speichergerats und schlielen Sie es an den USB-A-Anschluss des Gerats
an. Wenn Sie auf UPGRADE tippen, findet das System automatisch die Aktualisierungsdatei auf dem USB-Laufwerk
und 6ffnet ein Installationsdialogfeld. Tippen Sie auf ,Installieren®, warten Sie, bis die Installation abgeschlossen ist, und
tippen Sie auf ,Offnen”, um die aktualisierte Anwendung zu 6ffnen. Falls im Stammverzeichnis des USB-Laufwerks keine
Aktualisierungsdatei gefunden wird, kein USB-Gerat angeschlossen ist oder nicht funktioniert, wird auf dem Display die
Meldung ,Keine Aktualisierung auf USB-Flash-Laufwerk oder falscher Dateispeicherort® angezeigt.

GP Reader NT

This update requires no new permissions

Abbildung 27. Aktualisierung der GP Reader NT-Anwendung (Admin)
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4.6.3 Datum/Uhrzeit (Admin)

Wenn das Datum und die Uhrzeit angepasst werden miissen, wird durch Tippen auf ZEIT das Fenster Datum und Uhrzeit auf
Systemebene gedffnet. Deaktivieren Sie Automatisches Datum und Uhrzeit, wenn es aktiviert ist, und tippen Sie dann auf
Datum einstellen oder/und Uhrzeit einstellen, um das Datum bzw. die Uhrzeit anzupassen. Wenn die richtige Uhrzeit oder
das richtige Datum eingestellt wurde, tippen Sie auf Fertig, um zum Bildschirm Datum und Uhrzeit zurlickzukehren. Tippen
Sie <O auf die Schaltflache in der unteren Navigationsleiste, um zur GP Reader NT-Anwendung zuriickzukehren.

# AN

* Date & time settings

Set time
Select time

Use 24-hour format

Abbildung 28. Datums- und Uhrzeiteinstellungen (Administrator).

Apiil 2025

Dane

Abbildung 29. Einstellen des Datums (Admin).
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Abbildung 30. Einstellen der Uhrzeit (Admin).

Es ist wichtig, dass die Uhr immer richtig geht, da sie als Zeitstempel in Analysen und
Dateiverweisen gespeichert wird.

4.6.4 Logs

Protokolldateien enthalten wichtige Informationen uber die Prozesse, die auf dem System ausgefiihrt werden, und kénnen
Uber den Menlpunkt ,Protokolle” im Menl ,Hilfe“ aufgerufen werden. Auch wenn die Protokolldatei flir den Benutzer des
Instruments moglicherweise keine interpretierbaren Informationen enthalt, kann sie fur die Fehlerbehebung durch den
Hersteller oder autorisierte Servicetechniker hilfreich sein. Die Protokolldatei kann mithilfe der Schaltflachen am unteren
Bildschirmrand durchsucht und angezeigt werden und in eine Textdatei exportiert werden, die an Biohit Oyj gesendet wird,
um zu Uberpriifen, ob das Instrument ordnungsgemaf funktioniert. Der Hersteller oder Ihr Handler kann die Protokolldatei
anfordern, um Probleme mit dem Gerat zu I6sen. Die anzuzeigende Protokolldatei kann nach Datum in der linken unteren
Ecke des Bildschirms ausgewahlt werden. Je nach Art des Problems kann der Benutzer zwischen der Anzeige der Instrument-
oder LIS-Protokolldatei wahlen. Schlie3lich kénnen die Protokolldateien durch Tippen auf EXPORT auf ein angeschlossenes
USB-Speicherlaufwerk exportiert werden. Die Dateien werden im folgenden Pfad des USB-Laufwerks gespeichert:

HIT92A / <Seriennummer des Gerats> / <Datum_Uhrzeit> / Log
Dabei steht: <Seriennummer des Gerats> fiir die Seriennummer des Gerats und

<Datum_Uhrzeit> fir den Zeitstempel des Datums und der Uhrzeit, zu der die Dateien exportiert wurden
(Beispiel fur einen Pfad: HIT92A H92A2306010015/20240222_163640/Log)
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Abbildung 31. Logs tab (admin).

|< Erste Seite der Protokolldatei

< Vorherige Seite der Protokolldatei

> Nachste Seite der Protokolldatei

>| Letzte Seite der Protokolldatei

EXPORT Exportieren Sie die Protokolldatei auf ein angeschlossenes USB-Speichergerat

4.6.5 Support

Der Menupunkt ,Support” ist passwortgeschitzt und enthalt einige Einstellungen, die nur fiir den Hersteller zuganglich und
reserviert sind.

4.7 PASSWORT ANDERN

Um das Passwort lhres Kontos zu andern, tippen Sie auf das Benutzersymbol in der oberen rechten Ecke des Displays,
wahlen Sie Passwort @ndern aus dem angezeigten Popup-Men( aus und fiillen Sie die auf dem Display angezeigten Felder
aus. Bitte beachten Sie, dass die Konto-ID nur vom Administrator gedndert werden kann.

4.8 ABMELDEN

Melden Sie sich nach Abschluss der Aufgaben oder wenn Sie das Gerat verlassen, vom Gerat ab, um unbefugten Zugriff
zu verhindern und die Datensicherheit zu gewahrleisten. Tippen Sie zum Abmelden auf das Benutzersymbol in der oberen
rechten Ecke des Displays und wahlen Sie im angezeigten Popup-Menu die Option ,Abmelden” aus. Nach erfolgreichem
Abmelden wird der Bildschirm ,Systemanmeldung“ angezeigt. Eine weitere Moglichkeit zum Abmelden besteht darin, das
Geréat auszuschalten.
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nrreaneg lor Heaith tapani 2025/04/16

Passwort Bndern

Ausloggen

Qualitatskontrolle Einstellungen

Abbildung 32. Abmelden des Benutzers.

5 INSTRUMENTENQUALIFIZIERUNG (ADMIN)

5.1 INSTALLATIONSQUALIFIZIERUNG (1Q)
Die 1Q wird beim Auspacken und Einrichten des GP Reader NT durchgefihrt. Dabei sind folgende Schritte zu befolgen:

1. Vergewissern Sie sich, dass die Sendung unbeschadigt angekommen ist und alle in Abschnitt 2.5 aufgefuhrten
Artikel enthalt.

2. Packen Sie den Inhalt aus und stellen Sie den GP Reader NT auf eine saubere, flache Oberflache, die vor Staub und
direkter Sonneneinstrahlung geschutzt ist.

3. SchlieRen Sie das Netzteil an das Stromnetz und das Netzteil an den Reader an. Schalten Sie das Gerat ein. Der
Reader fahrt hoch und zeigt das Biohit-Logo an. Nach einer Weile wird der System-Anmeldebildschirm angezeigt.

5.2 FUNKTIONSQUALIFIZIERUNG (0Q)
Stellen Sie sicher, dass die folgenden Grundfunktionen wie erwartet funktionieren:

1. Anmeldung

Melden Sie sich auf dem Bildschirm ,Systemanmeldung®“ als Administrator an. Wenden Sie sich bei Bedarf an Biohit Oyj, um
die Konto-ID und das Passwort des Administrators zu erhalten. An dieser Stelle kbnnen Sie auch Konten fir die Bediener
Uber Einstellungen > Konto erstellen, wie in Abschnitt 4.5.4 beschrieben.

2. Uhrzeit/Datum

Uberpriifen Sie die aktuelle Uhrzeit und das Datum, die oben rechts auf dem Bildschirm angezeigt werden. Wenn die
Uhrzeit/das Datum falsch ist, befolgen Sie die Anweisungen zur Einstellung von Uhrzeit/Datum in Abschnitt 4.6.3. Es ist
wichtig, dass die Uhr richtig eingestellt ist, da sie als Zeitstempel in Analysen und Dateiverweisen gespeichert wird.

3. Zugriff auf die Funktionen
Stellen Sie sicher, dass Sie als Administrator Zugriff auf alle Bildschirme der Navigationskarte der App haben, wie in Abschnitt
2.9 dargestellt.
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4. QR-Code-Scanner
Testen Sie, ob der externe QR-Code-Scanner funktioniert (aufleuchtet), wenn er durch Aufrufen von Test > LOT und Tippen
auf CODE SCAN aktiviert wird. Zu diesem Zeitpunkt ist es nicht erforderlich, einen giiltigen QR-Code zum Scannen zu haben.

5. Messung

Fir diesen Schritt bendtigen Sie eine Testkassette, gebraucht oder neu. Fiihren Sie einen neuen Test im Menlpunkt
Test > Neuer Test durch und befolgen Sie dabei die Anweisungen des Testkits und Abschnitt 4.3.1 dieses Leitfadens.
Folgen Sie dem Messvorgang und uberprifen Sie, ob alle Informationen zu den Ergebnissen, wie Probeninformationen,
Analytkonzentrationen, Referenzbereiche und Interpretation (je nach verwendetem Testkit), wie erwartet angezeigt werden.

6. Drucken

Offnen Sie die Seitenabdeckung des Thermodruckermoduls. Stellen Sie sicher, dass eine Druckerpapierrolle im Drucker
installiert ist, und driicken Sie die kleine Taste fur den Formularvorschub, um zu Uberprifen, ob der Formularvorschub
funktioniert. Drucken Sie einen Beispieltestbericht, indem Sie auf dem Ergebnisbildschirm auf DRUCKEN tippen. Uber-
prifen Sie, ob alle Informationen auf dem gedruckten Testbericht mit den auf dem Display angezeigten Informationen
Ubereinstimmen.

5.3 LEISTUNGSQUALIFIZIERUNG (PQ)
Der GP Reader NT wurde werkseitig kalibriert, verfiigt aber auch (iber eine interne optoelektronische Uberwachungsfunktion,

um die Lumineszenz der Anregungslichtquelle in Echtzeit anzupassen, sodass das Messmodul eine konsistente Ausgabe
erzeugt. Daher ist eine Kalibration nur in sehr speziellen Fallen erforderlich und wird vom Hersteller durchgefihrt.

o Wenn Sie vermuten, dass sich die Leistung des Lesegerats verschlechtert hat,
wenden Sie sich bitte an Biohit Oyj.

6 WARTUNG

6.1 VORBEUGENDE WARTUNG

Das Gerét erfordert nur wenig Wartung, wenn es in einer sauberen Umgebung bei normalen Temperatur- und Feuchtig-
keitsbedingungen betrieben wird. Es sollte frei von Staub und Schmutz gehalten werden, um einen sicheren und fehlerfreien
Betrieb zu gewahrleisten.

Befolgen Sie diese Richtlinien, um das Gerat in gutem Zustand zu halten:
Schalten Sie das Gerat aus und trennen Sie es von der Stromversorgung, bevor Sie es reinigen.
Halten Sie das Gerat fur die téagliche Wartung sauber und frei von Staub, Schmutz und Feuchtigkeit.
Reinigen Sie das Gehause, den Bildschirm und das Kassettenfach regelmafig mit einem weichen Mikrofasertuch oder
einem anderen fusselfreien trockenen oder feuchten Tuch. Bei Bedarf kann ein mildes Reinigungsmittel oder eine Lésung
aus bis zu 70% Isopropylalkohol auf das Tuch aufgetragen werden. Tragen Sie Reinigungsmittel oder Isopropylalkohol
nicht direkt auf das Gerat auf.
Verwenden Sie zur Reinigung keine starken Reinigungsmittel/Sauren/Laugen, organischen Losungsmittel oder Alkohole
auler Isopropylalkohol (max. 70%), da diese Lésungen die Abdeckung und das Display des Geréats beschadigen kénnen.
Falls Salz, Saure, Laugenlésung oder organische Losungsmittel auf das Gerat verschuttet werden, reinigen Sie es sofort,
um das Gerat zu schitzen.
Wenn das Gerat langere Zeit nicht benutzt wird, ziehen Sie das Netzkabel heraus und decken Sie das Gerat mit einem
weichen Tuch oder einer Plastiktlte ab, um das Eindringen von Staub zu verhindern.
Wenn das Gerat nur selten verwendet wird, wird empfohlen, das Lesegerat einzuschalten und alle 30 Tage eine Dummy-
Testkassette zu verwenden.
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Legen Sie keine schweren Gegenstande auf das Geréat.

Reinigen Sie das Gerat nicht, wahrend es in Betrieb ist oder an die Stromversorgung angeschlossen ist.

@

Spriihen oder gieRen Sie keine Flissigkeit direkt auf die Oberflache des Gerats.

6.2 DEKONTAMINIERUNG

Desinfizieren Sie das Instrument bei Verschitten von Flissigkeit oder Verunreinigungen im Kassettenfach oder in anderen
Teilen des Lesegerats oder bevor Sie es an einen anderen Ort bringen oder an den Hersteller senden. Gehen Sie dabei wie
folgt vor:

1. Fuhren Sie die Desinfektion in einem sauberen und gut bellfteten Bereich durch.

2. Tragen Sie Schutzkleidung und medizinische Einweghandschuhe.

Lassen Sie das Kassettenfach offen und schalten Sie das Lesegerat aus. Entfernen Sie alle Testkassetten und

trennen Sie das Gerat von der Stromversorgung.

Bereiten Sie das Desinfektionsmittel (z. B. Mikrozid® 70 oder ein vergleichbares Produkt) vor.

Befeuchten Sie ein saugfahiges Tuch mit dem vorbereiteten Desinfektionsmittel.

Reinigen Sie das Kassettenfach vorsichtig mit dem Tuch.

Warten Sie, bis das Kassettenfach vollstéandig trocken ist, und wiederholen Sie den Vorgang.

Wischen Sie alle Oberflachen des Instruments mit einem milden Reinigungsmittel ab und reinigen Sie sie sofort mit

einem mit sauberem Wasser angefeuchteten Tuch.

9. Warten Sie, bis das Kassettenfach und die Oberflachen des Instruments vollstandig trocken sind, bevor Sie das Gerat
verpacken oder wieder an die Stromversorgung anschlielen.

10. Optional kann eine kurze UV-Licht-Desinfektion durchgefiihrt werden.

w

© N oM

6.3 DRUCKERPAPIER ERSETZEN

Wenn die Papierrolle nicht richtig eingesetzt ist oder das Druckerpapier ersetzt werden muss, gehen Sie wie folgt vor:

1. Offnen Sie die Druckerabdeckung.

2. Losen Sie die Verriegelung (in der Mitte der Abdeckung).

3. Nehmen Sie die leere Papierrolle heraus und ersetzen Sie sie durch eine neue Papierrolle
(es wird eine 57 x 30 mm Thermopapierrolle verwendet).

4. Achten Sie darauf, das Ende des Papiers zu Idsen, bevor Sie es einlegen und die Abdeckung schlieRen.
Achten Sie auf die Richtung der Papierrolle: Das Papier wird ,lUber die Oberseite” der Rolle geldst.

5. Schliefen Sie die Verriegelung.

. SchlielRen Sie die Druckerabdeckung.

7. Vergewissern Sie sich nach dem Einschalten des Gerats mit der kleinen Vorschubtaste, dass das Papier reibungslos
aus dem Drucker kommt.

(o2}

o Eine blinkende griine Leuchte an der Papiervorschubtaste zeigt an, dass die Papierrolle
ausgetauscht werden muss.
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6.4 RTC-BATTERIE

Die Echtzeituhr (RTC) erfasst die aktuelle Uhrzeit und das Datum, auch wenn das Gerat ausgeschaltet ist und von einer
3 V, 230 mAh, Lithium-Mangandioxid (Li-MnO2) CR2032 Knopfbatterie betrieben wird, die der Verordnung (EG) Nr.
1907/2006 (REACH) und den Richtlinien 2011/65/EU (RoHS) und 2006/66/EG (Batterien) entspricht. Die Batterie sollte
mindestens 5 Jahre ab Herstellungsdatum halten, bevor sie ausgetauscht werden muss, und kénnte mdglicherweise die
gesamte erwartete Lebensdauer des Gerats liberdauern. Aufgrund des Gerateaufbaus kann die Batterie nicht vom Benutzer
ausgetauscht werden, sondern nur von einem von Biohit Oyj autorisierten Servicetechniker. Die Batterie muss gemaf den
drtlichen Vorschriften entsorgt werden. Eine unsachgemafie Entsorgung kann die Umwelt schadigen. Wenn die Batterie leer
ist, wenden Sie sich an Ihren Handler oder den Hersteller, um Anweisungen zum Batteriewechsel zu erhalten.

risiertem Servicepersonal durchgefiihrt werden. Bei Problemen, die durch Versuche, den GP Reader NT

® Versuchen Sie nicht, die RTC-Batterie selbst auszutauschen. Der Austausch sollte nur von auto-
zu 6ffnen, zu zerlegen oder zu modifizieren, entstehen, erlischt die Garantie.

Die Echtzeituhr (RTC) des Lesegerats wird von einer kleinen Lithium-Knopfzelle gespeist. Wenn Sie
die Batterie austauschen oder entfernen miissen, wenden Sie sich bitte an einen Biohit Oyj-Vertreter.

7 LAGERUNG UND HANDHABUNG

7.1 LAGERUNG UND TRANSPORT

Der GP Reader NT kann in seiner Originalverpackung sicher gelagert und transportiert werden, und zwar unter Bedingungen
innerhalb der unten angegebenen Bereiche:
Transport- und Lagerbedingungen Umgebungstemperatur: -40 to 55°C
Relative Luftfeuchtigkeit: < 93%
Atmospharischer Druck: 86 - 106 kPa

Wahrend des Transports und der Lagerung sollte das Gerat gut vor ibermaRiger Feuchtigkeit,
direkter Sonneneinstrahlung, Regen und starken Vibrationen geschitzt werden.
7.2 ENTSORGUNG
Wahrend seiner Betriebszeit kann das Gerat mit potenziell infektidsem Material wie Blut in Kontakt kommen, sodass ein
gebrauchtes Gerat eine mdégliche Infektionsquelle darstellen kann. Dekontaminieren Sie das Gerat vor der Entsorgung gemaf

den Anweisungen in Abschnitt 6.2.

Vor der Entsorgung sollten alle im Speicher des Gerats gespeicherten Daten gemafl den Anweisungen in Abschnitt 4.6
geléscht werden.

Dieses Gerat enthalt Elektro- und Elektronikschrott wie Leiterplatten, elektronische Bauteile und Kabel.

Wenn das Gerat das Ende seiner Lebensdauer erreicht hat, wenden Sie sich bitte an unseren technischen Support, um
Anweisungen zur ordnungsgemafen Entsorgung zu erhalten.

22.08.2025 | 402230de-3.0 | Biohit Oyj GP Reader NT User’s Guide 41



Es ist wichtig, das Gerat und seine Komponenten, einschliel3lich des Akkus, gemaf den o6rtlichen Umweltvorschriften zu
entsorgen. Eine unsachgemafRe Entsorgung kann die Umwelt schadigen.

Spezifische Entsorgungsrichtlinien erhalten Sie bei den ortlichen Abfallentsorgungsbehdérden.

8 FEHLERSUCHE

Die Knopfzellenbatterie, die die Echtzeituhr des Gerats mit Strom versorgt, muss entfernt und gemafn
den ortlichen Vorschriften zur Batterieentsorgung separat entsorgt werden.

Gemalf der Datenschutz-Grundverordnung der EU miissen personenbezogene Daten vor der Entsorgung
des Lesegerats entfernt werden.

In den folgenden Tabellen werden problematische Situationen und Meldungen beschrieben, die wahrend des Betriebs des
GP Reader NT auftreten kénnen, sowie deren mdgliche Ursachen und Lésungen oder zu ergreifende MaRnahmen. Wenn
Sie ein Problem nach der Fehlerbehebung nicht I6sen kdnnen, wenden Sie sich bitte an lhren ortlichen Handler.

Fehler

Maogliche Ursache

Losung

Gerat kann nicht gestartet werden

Netzteil ist nicht richtig an das Gerat
angeschlossen

Stromversorgung prufen und erneut
anschlieRen

Netzkabel nicht an das Stromnetz
angeschlossen

Netzkabel an das Stromnetz
anschliel3en

Netzkabel nicht an Adaptereingang
angeschlossen

Netzkabel an den Adaptereingang
anschlieRen

Ausfall des Netzteils

Wenden Sie sich an den Lieferanten
oder Hersteller

Fehler beim Booten des
Betriebssystems

Hardwarefehler

Wenden Sie sich an den Lieferanten
oder Hersteller

Anwendung wird nicht erfolgreich
gestartet

Hardwarefehler

Starten Sie das Geréat neu und
Uberprifen Sie es erneut. Wenn das
Problem weiterhin besteht, wenden
Sie sich an den Lieferanten oder
Hersteller.

Fehlende Anwendung

Anwendung von USB neu installieren

Anzeige reagiert nicht

Eingefrorenes Display oder Absturz
der Anwendung

Starten Sie das Gerat neu und
Uberprifen Sie es erneut.

Display defekt

Wenden Sie sich an den Lieferanten
oder Hersteller.

Verwendetes Produkt wird nicht im
Dropdown-Meni ,Kassette“ angezeigt

Inkompatible Softwareversion

Wenden Sie sich an den Lieferanten,
um die korrekte Softwareversion zu
erhalten.
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Fehler

Mogliche Ursache

Losung

Test kann nicht abgeschlossen werden

Gerat wurde aufgeheizt/
Umgebungstemperatur zu hoch

Schalten Sie das Gerat aus, warten
Sie, bis es abgekihlt ist, und starten
Sie es dann neu.

Andere Griinde

Wenden Sie sich an den Lieferanten
oder Hersteller.

Piepton

GP Reader NT wird nicht gemaf den
Anweisungen in diesem Handbuch
bedient

Folgen Sie den Anweisungen auf dem
Bildschirm.

Netzteil ist beschadigt

Wenden Sie sich an den Lieferanten
oder Hersteller.

QR-Code-Scan fehlgeschlagen

Abstand und Winkel zwischen Scanner
und QR-Code sind moglicherweise
falsch

Erneut scannen, indem Sie den
Abstand, den Winkel oder die
Ausrichtung des Strichcodes oder QR-
Codes anpassen.

Inkompatibler QR-Code

Verwenden Sie nur QR-Codes aus
Testkits, die mit dem Gerat kompatibel
sind.

2D-Barcode-Scanner-Fehler

Wenden Sie sich an den Lieferanten
oder Hersteller.

Datenfehler

QR-Code nicht erkennbar, falsche
Ausrichtung oder falsche Kassette

Kassette erneut testen

Andere Griinde

Wenden Sie sich an den Lieferanten
oder Hersteller

Kassettenstau

Kassette befindet sich nicht in der
korrekten Position im Fach

Vergewissern Sie sich, dass die
Kassette richtig in das Fach eingelegt ist

Inkompatible Kassette

Verwenden Sie ein kompatibles Testkit

Druckfehler

Kein Papier im Drucker

Ersetzen Sie die Papierrolle

Druckwarteschlange ist voll

Warten Sie, bis der Drucker die
Anfragen bearbeitet hat

Papierstau

Uberpriifen Sie, ob der
Ausgabeschacht fur das Druckerpapier
verstopft ist

Systemfehler

Starten Sie das Gerat neu

Software kann nicht aktualisiert
werden

Falsche oder keine Installationsdatei

Besorgen Sie sich die richtige
Installationsdatei und befolgen Sie die
Anweisungen zum Software-Update

Beschadigte Installationsdatei

Fordern Sie die Installationsdatei
erneut bei Ihrem Handler an und
kopieren Sie sie sorgfaltig auf den
USB-Stick

Fehlerhaftes USB-Laufwerk

Versuchen Sie es erneut mit einem
anderen USB-Stick

Falscher Speicherort

Kopieren Sie die Installationsdatei in
das Stammverzeichnis des USB-Sticks
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Meldung

Mogliche Ursache

Losung

,Geben Sie das Kontopasswort ein”

Kontopasswort fehlt

Geben Sie das Passwort Ihres
Kontos ein.

,Falsches Passwort*

Falsches Kontopasswort eingegeben

Geben Sie das richtige Passwort ein.

,Bitte USB-Stick einstecken*

USB-Gerat nicht vorhanden

Stecken Sie ein USB-Speichergerat in
den USB-A-Anschluss.

USB-Gerat nicht erkannt

Verwenden Sie ein anderes USB-
Speichergerat.

.Daten werden exportiert...*

USB-Datenibertragung lauft

Warten Sie, bis die Dateilibertragung
abgeschlossen ist.

»“ wird im Feld ,Proben-ID* angezeig

Proben-ID fehlt

Geben Sie eine Proben-ID ein.

,Messung lauft, bitte warten!”

Messung lauft

Warten Sie, bis die Messung
abgeschlossen ist.

,Vorhandene Proben-ID,
Uberschreiben?

Ein Testergebnis mit derselben Proben-
ID ist im Speicher vorhanden.

Geben Sie eine andere Proben-ID ein
oder Uberschreiben Sie die alte.

»lestkassette nicht gefunden®

Fehlende oder falsch eingesetzte
Testkassette

Offnen Sie das Kassettenfach und
legen Sie eine Kassette gemaR den
Anweisungen in das Fach ein.

“‘CMD_MOVE_TO_TARGET”

Stellglied-Positionierungsfehler

Starten Sie das Gerat neu. Wenn das
Problem weiterhin besteht, wenden Sie
sich an lhren Handler.

“CMD_TEMP_ERROR’

Temperatursensorfehler

Starten Sie das Gerat neu. Wenn das
Problem weiterhin besteht, wenden Sie
sich an lhren Handler.

,Die Systemzeit ist falsch, ist die
Zeit kalibriert?”

RTC-Ausfall

Starten Sie das Gerat neu. Wenn das
Problem weiterhin besteht, wenden Sie
sich an lhren Handler.

RTC-Batterie leer

Das Gerat muss gewartet werden.
Wenden Sie sich an lhren Handler.

® Nehmen Sie keine Anderungen am GP Reader NT vor. Das Gerét darf nicht vom Benutzer gewartet
werden. Bei Problemen, die durch das Offnen, Zerlegen oder Modifizieren des GP Reader NT
verursacht werden, erlischt die Garantie.

0 Wenn Sie auf ein Problem stoRen, das nicht in den Fehlerbehebungslisten aufgefiihrt ist, oder das
Problem nicht durch die vorgeschlagenen Lésungen behoben werden kann, wenden Sie sich bitte an

9 UNTERSTUTZUNG UND GARANTIE

9.1 UNTERSTUTZUNG

Wenn |hr Gerét oder lhre Software nicht ordnungsgeman funktioniert, Sie Fragen zur Verwendung oder Wartung Ihres Produkts

haben oder ein Gerat zur Wartung oder Reparatur an Biohit Oyj zurlicksenden mussen, wenden Sie sich bitte an Biohit Oyj:

Telefon: +358 8 773 861

E-Mail: info@biohit.fi

Web: www.biohithealthcare.com
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Bitte halten Sie folgende Informationen bereit:
lhren Namen und |Ihre Unternehmensdaten
Eine Telefonnummer und/oder eine E-Mail-Adresse
Den Produktnamen, das Modell und die Seriennummer, die Sie auf dem Aufkleber an der Unterseite des Lesegerats finden.
Die aktuelle Softwareversion (zu finden unter ,Hilfe > System®)
Fir Hilfe bei der Fehlerbehebung oder bei reparaturbediirftigen Geraten die spezifischen Schritte, die das Problem
verursachen

Rucksendung von Geraten zur Wartung/Reparatur:

Wenn Sie ein Gerat an Biohit Oyj zurlicksenden missen, wenden Sie sich bitte an Biohit Oyj, um eine Ricksende-
genehmigungsnummer (RMA-Nummer) und die Versandadresse zu erhalten. Verpacken Sie das Gerat gemafl den
Anweisungen in Abschnitt 3.3.

Alle Laborinstrumente, die flir Forschungszwecke oder klinische Analysen verwendet wurden, gelten als biologische
Gefahrstoffe und missen vor der Handhabung dekontaminiert werden (siehe Abschnitt 6.2, Dekontamination). Durch die
Dekontamination wird das Risiko fiir alle Personen minimiert, die wahrend des Transports, der Handhabung und der Wartung
mit dem Instrument in Kontakt kommen. Stellen Sie sicher, dass das Lesegerat dekontaminiert wurde, bevor Sie es an Biohit
Oyj zurticksenden.

Da das Gerat Patientendaten enthalten kann, exportieren Sie bitte alle Daten aus dem Gerat, um Datenverluste und/oder die
Ubertragung von Patientendaten zu vermeiden, die gegen die Verordnung (EU) 2016/679 verstoRen kdnnten.

Wenn Sie das Gerat zur Wartung oder Reparatur an Biohit Oyj senden missen, wenden Sie sich an Biohit

o Oyj, um eine Riicksendegenehmigungsnummer (RMA-Nummer) zu erhalten, und verwenden Sie un-
bedingt die Originalverpackung. Andere handelsibliche Verpackungen werden nicht empfohlen und
kénnen zum Erléschen der Garantie fiihren. Wenn die Originalverpackung beschadigt ist oder verloren
gegangen ist, wenden Sie sich an Biohit, um eine Ersatzverpackung zu erhalten.

9.2 GEWAHRLEISTUNG

Die Gewahrleistungsfrist fur den GP Reader NT betragt 12 Monate und beginnt mit dem Versanddatum des Produkts durch
Biohit.

Biohit Oyj behebt alle Mangel an einem Produkt (das ,mangelhafte Produkt), die auf ungeeignete Materialien oder
fahrlassige Verarbeitung zurlickzufiihren sind und die die mechanische Funktion oder den bestimmungsgemafien Gebrauch
der Produkte beeintrachtigen, einschlieRlich, aber nicht beschrankt auf die in den Spezifikationen von Biohit fir das Produkt
angegebenen Funktionen.

JEGLICHE GEWAHRLEISTUNG ERLISCHT JEDOCH, WENN DER FEHLER AUF NATURLICHE EINFLUSSE,
UNSACHGEMASSE HANDHABUNG, MISSBRAUCH, UNTERLASSENE REGELMASSIGE WARTUNG, UNFALL-
BESCHADIGUNGEN, FALSCHE LAGERUNG ODER VERWENDUNG DER PRODUKTE FUR BETRIEBSZWECKE,
DIE UBER DIE VORGEGEBENEN GRENZWERTE ODER SPEZIFIKATIONEN HINAUSGEHEN, ODER DIE DEN AN-
WEISUNGEN IN DER BEDIENUNGSANLEITUNG WIDERSPRECHEN. WENN DAS PRODUKT IN IRGENDEINER
WEISE VERANDERT ODER VON ANDEREN PERSONEN ALS BIOHIT DEMONTIERT WIRD, ERLOSCHEN ALLE
GARANTIEANSPRUCHE.

Gemal den Garantiebedingungen ist Biohit Oyj verpflichtet, alle vom Endverbraucher, Handler oder Vertreter von Biohit Oyj
zurtckgesandten defekten Produkte innerhalb einer angemessenen Frist zu ersetzen.
Das Produkt wurde gemal den Qualitatsmanagementprotokollen 1ISO 9001/ISO 13485 hergestellt und hat alle relevanten

Qualitatssicherungsverfahren fir diese Produkte bestanden.

Bei Auslegungsstreitigkeiten ist der englische Text maRgebend.
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10 TECHNISCHE DATEN

HINWEISE

GERAT

Name GP Reader NT

Modell HIT-92A

Typ Fluoreszenz-Immunoanalysator

Abmessungen (L x B x H)

291 mm x 290 mm x 150 mm

Gewicht 4.0 kg

Lebensdauer 10 Jahre

SYSTEM

Betriebssystem Android 4.4.2

CPU Quad-Core ARM Cortex-A7, 1.5 GHz
RAM 1GB DDR3

Softwareversion (zum Zeitpunkt der Ausgabe) 1.0.0.17

Firmware-Version (Hardware-Version) 1.8.4.0

SCHNITTSTELLE

Anzeigetyp

10-Zoll-LCD-Touchscreen (Auflosung 1024 x 600)

QR-Code-Scanner

2 x 2D-Barcode-Scanner (intern, extern)

Drucker

Thermodrucker (Papierrolle 57 x 30 mm)

Ethernet

Kabelgebunden 10/100

E/A-Anschlisse

1 x USB-A, 1 x USB-B, 1 x COM, 1 x LAN

STROM

Netzteil EINGANG 100-240 V AC ~50/60 Hz, 1,1 A,
AUSGANG: 12V DC, 2,5A,30 W

Betriebsspannung 12V DC

Datums-/Zeiterfassung

Lithium-Batterie CR2032 (3 V, 230 mAh)

VERPACKUNG (mit Inhalt)

Abmessungen (L x B x H)

350 mm x 330 mm x 220 mm

Gewicht

4.9 kg

UMGEBUNG

Betriebsbedingungen

5 bis 40°C, < 80% relative Luftfeuchtigkeit, 86—106 kPa

Lagerungs- und Transportbedingungen

-40 bis 55°C, < 93% relative Luftfeuchtigkeit, 86 - 106 kPa

LEISTUNG

Nachweisgrenze

< 1 pg/ml (fluoreszierende Mikrokugelchen)

Intra-Tages-Prazision (Stabilitat) <+5%
Linearitat r>0.99
Variationskoeffizient CV <1.5%

Lesegeschwindigkeit

18 - 32 Sekunden (1 - 4 Kanéle), Die Geschwindigkeiten
kénnen je nach Testkassette und verwendetem Kit
variieren.
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