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QC Cassette
Zur Uberpriifung der Leistung des Fluoreszenzlesers
REF 740470 (1 Kassette)

1. VERWENDUNGSZWECK .

Die Qualitatskontrollkassette ist ein wiederverwendbares Zubehérteil zur Uber-
prifung der ordnungsgemafien Funktion und Leistung des Fluoreszenz-Immu-
noassay-Lesegerdts GP Reader NT (REF 740450). Die Kassette liefert ein nie-
drig/hoch definiertes Fluoreszenzsignal, um zu bestdtigen, dass das optische
Detektionssystem des Gerdts wie erwartet funktioniert.

Dieses Produkt ist fiir die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal in
Laboren oder patientennahen Umgebungen im Rahmen der routinemafiigen
Uberprifung der Gerateleistung vorgesehen. Das Gerat bendtigt keine Proben
oder Prdparate und hat keine medizinische Funktion.

2. EINLEITUNG

Fluoreszenz-lmmunoassay-Lesegerite (auch als fluorimetrische Lateral-Flow-
Test-Lesegerite bezeichnet) sind Geréte, die zum Nachweis und zur Quantifi-
zierung der Fluoreszenzsignale von Lateral-Flow-Tests entwickelt wurden und
prazise und objektive Messungen liefern. Das Detektionssystem dieser Gerdte
umfasst empfindliche optische und elektronische Komponenten wie Fotosensoren,
Prazisionslichtquellen und optische Filter, deren Leistung sich mit der Zeit
verschlechtern kann. Obwohl diese Module in der Regel Uber Selbsttest- und
Selbstkalibrierungsfunktionen zur Sicherstellung ihrer ordnungsgemafien Funktion
verfuigen, wird die Durchfiihrung regelmafiger Uberpriifungen empfohlen, um
sicherzustellen, dass das System weiterhin ordnungsgemaf funktioniert. Die
Qualitatskontrollkassette wurde entwickelt, um diesen Uberpriifungsprozess
sicher, einfach und reproduzierbar zu gestalten, ohne dass biologische Proben,
Referenzmaterialien oder Flissigkeiten verwendet werden missen.

3. PRINZIP DES TESTS

Die QC-Kassette enthalt ein vordefiniertes Fluoreszenzsignal, das die Reak-
tion eines fluorimetrischen Lateral-Flow-Tests simuliert. Das Gerat scannt
die Kassette und misst die Intensitat des Fluoreszenzsignals. AnschlieBend
wird der gemessene Wert mit dem erwarteten (oder Soll-) Wert verglichen,
um festzustellen, ob er innerhalb eines definierten Akzeptanzbereichs liegt.
Dieser Prozess ermb’glicht es, die ordnungsgemafe Funktion und Leistung
des optischen Detektionssystems des Gerats zu Uberprifen und somit einen
konsistenten, zuverlassigen und prazisen Betrieb wahrend der Verwendung
zu gewahrleisten.

4, WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

o Tragen Sie beim Umgang mit der Kassette immer Schutzhandschuhe, um
eine Kontamination zu vermeiden.

Verschlief3en Sie den Aluminiumbeutel nach Entnahme einer Kassette wieder,
um sie vor Kontamination und Feuchtigkeit zu schiitzen.

Verschliefien Sie die Kassette in den Aluminiumbeutel nach der Messung
wieder, um eine Kontamination zu vermeiden und die Haltbarkeit

des Produkts zu gewahrleisten.

Verwenden Sie das Produkt nur mit den angegebenen kompatiblen Geraten.
Verwenden Sie keine beschadigten Aluminiumbeutel oder Kassetten.
Berihren Sie nicht die optische Leseoberflache.

Nur fur die In-vitro-Diagnostik.

5.INHALT, LAGERUNG UND ENTSORGUNG DER MITGELIEFERTEN MATERIALIEN
5.1. Inhalt

Artikel Menge

Kassette zur Qualitatskontrolle des Instruments

(versiegelt in einem Aluminiumbeutel mit Trockenmittel) !

Qualitatskontrollzertifikat 1

Gebrauchsanweisung 1

5.2. Lagerung

Bei einer Temperatur zwischen 2°C und 30°C lagern, trocken halten und vor direkter
Sonneneinstrahlung, Staub und Verschmutzungsquellen schiitzen. Nach Ge-
brauch die Kassette immer wieder in den Aluminiumbeutel legen, um die Expo-
sition gegeniiber Staub, Partikeln und Feuchtigkeit zu minimieren.

Eine ordnungsgemafie Lagerung gewahrleistet die Stabilitdt des Produkts bis
zum Verfallsdatum oder bis zur Erreichung der maximalen Anzahl von An-
wendungen, je nachdem, was zuerst eintritt.

5.3. Entsorgung
Entsorgen Sie das Produkt als allgemeinen Laborabfall gemaf den &rtlichen
oder regionalen Vorschriften.

6. ERFORDERLICHE SONSTIGE AUSRUSTUNG
Einweghandschuhe fir die Handhabung.

7. TESTVERFAHREN
Bei gekdiihlter Lagerung bringen Sie die Qualitatskontrollkassette vor der
Verwendung auf Raumtemperatur.

Legen Sie die Qualitatskontrollkassette in das Kassettenfach des Gerats ein.
Gehen Sie zum Qualitatskontrollbildschirm des Gerats und driicken Sie TEST,
um das Qualitatskontrollverfahren des Gerats zu starten. Das Gerat scannt die
Qualitatskontrollkassette und die Ergebnisse werden automatisch angezeigt.
Ausfihrliche Anweisungen zur Durchfiihrung der Qualitatskontrolle des Gerats
finden Sie im Benutzerhandbuch oder in der spezifischen Gebrauchsanweisung
des Gerats.

8. INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Die Ergebnisse der Qualitatskontrolle des Gerats, die mit der Qualitatskon-
trollkassette durchgefiihrt wurde, werden automatisch von der Geratesoftware
generiert. Das Ergebnis lautet entweder ,BESTANDEN", was bedeutet, dass das
Gerdt wie vorgesehen funktioniert, oder ,NICHT BESTANDEN", was bedeutet,
dass die Leistung des Gerats beeintrachtigt ist. In diesem Fall wird empfohlen,
sich fur weitere Anweisungen an den Hersteller zu wenden.

9. LEISTUNGSMERKMALE
Merkmal Wert

12 Monate oder

Stabilitit/Haltbarkeit 250 Nutzungszyklen

Betriebstemperatur 20-25°C

Maximal zuldssige Abweichung £10%
vom definierten Wert s

Genauigkeit (innerhalb derselben Serie) |CV<2%

JEGLICHE GARANTIE GILT JEDOCH ALS UNGULTIG, WENN DER FEHLER AUF
FALSCHE HANDHABUNG, MISSBRAUCH, UNFALLSCHADEN FALSCHE LAGERUNG
ODER VERWENDUNG DER PRODUKTE FUR BETRIEB AUSSERHALB DER ANGEGE-
BENEN GRENZEN ODER AUSSERHALB DER SPEZIFIKATIONEN, DIE DIESEN AN-
WEISUNGEN WIDERSPRECHEN, ZURUCKZUFUHREN IST.

Dieses Biohit-Produkt wurde gemaf dem Qualitdtsmanagementprotokoll ISO 13485
hergestellt und hat alle relevanten Qualitatssicherungsverfahren durchlaufen.

13. BESTELLINFORMATIONEN
QC-Kassette, REF 740470

14. EINHALTUNG VON VORSCHRIFTEN

Die QC-Kassette ist ein Zubehor der Klasse A fiir IVD-Medizinprodukte, entspricht
der Verordnung (EU) 2017/746 (iber In-vitro-Diagnostika und ist unter der alleinigen
Verantwortung des Herstellers CE-gekennzeichnet.

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt ist dem

Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der An-
wender und/oder der Patient ansissig ist, zu melden.

ERKLARUNG DER VERWENDETEN SYMBOLE

Symbol Bezeichnung
C E CE-Kennzeichnung
/H/ Temperaturgrenze
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¥
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In-vitro-Diagnostikum

Bestellnummer
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o
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Chargencode / Chargennummer

Hersteller

10. TECHNISCHE DATEN
Eigenschaft Wert

Abmessungen der Kassette (L x B x H) 88 x 18 x 5.5 mm

Abmessungen der Produktverpackung

e 157 x 90 x 18 mm

GP NT-Lesegerit (REF 740450)

2 bis 30 °C, ¢ 80 % relative
Luftfeuchtigkeit, vor direkter
Sonneneinstrahlung geschitzt

Kompatible Instrumente

Lagerbedingungen

11. AUSGABEDATUM
Gebrauchsanweisung fiir die QC-Kassette
Version 1.0, 2025-11-27

12. GARANTIE

Biohit behebt alle Mingel an einem Produkt (das ,fehlerhafte Produkt”), die
auf ungeeignete Materialien oder unsachgemafe Verarbeitung zuriickzufiihren
sind und die die mechanische Funktion oder den vorgesehenen Gebrauch des
Produkts beeintrachtigen, einschliefilich, aber nicht beschrankt auf die in den
Biohit-Spezifikationen fir das Produkt angegebenen Funktionen.

Gebrauchsanweisung beachten

Verfallsdatum (JJJJ-MM-TT)

Vor Sonnenlicht schitzen

B2 = R

Nicht gewellter Karton (Karton)
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Eindeutige Produktkennung

wl CE
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