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Bitte lesen Sie diese Bedienungsanleitung aufmerksam durch,
bevor Sie das VitaPCR™ verwenden. Damit Sie Tests
ordnungsgemdB durchfihren konnen, bendtigen Sie ein
grundlegendes Verstdndnis iber die Bedienung und
Einrichtung des Gerdts sowie von zusdtzlichen Funktionen.

Bitte wenden Sie sich bei weiteren Fragen an Trentron

Biomedical Lid.
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Warnungen und Sicherheitshinweise

Verwenden Sie aus Sicherheitsgrinden ausschlieBlich das fir das
VitaPCR™ entwickelte Stromkabel und ein fir |hre Region
korrektes Netzteil.

Stecken Sie NIEMALS lhre Finger oder andere Gegenstdnde in
die Vertiefungen, um deren Beschddigung zu vermeiden.

Stellen Sie das VitaPCR™ auf eine saubere, stabile und ebene
Oberflache. Schlechte Beliftung und direktes Sonnenlicht
vermeiden.

Das VitaPCR™ wdahrend der Testdurchfihrung NICHT bewegen.
Das VitaPCR™ NICHT fallenlassen.

Die Vorschriften beziglich des Umgangs mit infektidsen
biologischen Materialien befolgen und korrekte Schutzkleidung
tragen.

NICHT an feuchten Orten verwenden, um Wassereintritt und
Stromschlag zu verhindern.

Dem VitaPCR™ liegen keine Reparaturwerkzeuge oder é&hnliches
Material bei. Wenn ein Problem auftritt, wenden Sie sich bitte
sofort an Trentron Biomedical Ltd. Jeglicher Schaden, der nicht
auf Trentron Biomedical Ltd. zurickzufihren ist, wird nicht von der
Garantie abgedeckt.

Das VitaPCR™ und dessen Zubehdr sind ausschlieBlich fir die in
dieser Bedienungsanleitung beschriebenen Zwecke bestimmt. Die
Leistung des Gerdts und die Sicherheit des Anwenders konnen nur
bei Befolgung der hier enthaltenen Anweisungen gewdhrleistet
werden. Bitte befolgen Sie diese Anweisungen bei allen Schritten.

Die Rickseite des VitaPCR™, an der sich die Strom- und
Hardware-Anschlisse  befinden, sauber und frei von
Gegenstdnden halten.

Wenn die Verpackung bei Erhalt des VitaPCR™ beschéadigt ist,
verwenden Sie das Gerdat NICHT und wenden Sie sich sofort an
Trentron Biomedical Ltd.

Alle Anschlisse sind nur fir die zusammen mit dem VitaPCR™
vorgesehenen Gerdte bestimmt (diese sind nicht im Lieferumfang
enthalten). Nicht in dieser Bedienungsanleitung beschriebene
Verwendungen oder Funktionen werden nicht von der Garantie

abgedeckt.

Aufgrund der hohen Sensitivitat des Nachweiskits von VitaPCR™
kann eine Kontamination aufgrund unvollstandiger Reinigung zu
falsch-positiven Ergebnissen fihren. Bitte lesen Sie Abschnitt 4:
»Wartung und Fehlerbehebung” fir weitere Einzelheiten.
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2. Angaben zum Gerdt

2.1 Verwendungszweck

Das VitaPCR™ st ein schnelles molekulares In-Vitro-Diagnostikum, das
fir die Bearbeitung und Analyse der VitaPCR™-Tests die
Amplifikationsmethode der reversen Transkription und Polymerase-
Kettenreaktion in Echtzeit (real-time reverse transcription polymerase
chain reaction - RT-PCR) verwendet.

Dieses Dokument beschreibt alle Verfahren des VitaPCR™-Gerdts,
welches Techniken zum qualitativen Nachweis und zur Unterscheidung
von Infektionskrankheiten verwendet. Es ist NICHT als Hilfsmittel zur
Festlegung und Uberwachung der Behandlung dieser Krankheiten
bestimmt.

Das VitaPCR™-Gerat ist fir die Verwendung durch alle medizinischen
Fachkrafte bestimmt.

2.2 Produktbeschreibung

Die mit dem VitaPCR™.Gerat durchgefilhrten seriellen Tests sind
schnelle molekulare Tests, die fir die In-vitro-Diagnose die Polymerase-
Kettenreaktion (PCR) als Technik zur Amplifikation fir den qualitativen
Nachweis des Targets verwendet. Die Probe wird in das mitgelieferte
Reaktionsrohrchen Uberfihrt und in das VitaPCR™ eingesetzt. Das
Gerat fihrt den Test automatisch durch und zeigt das Ergebnis am
Touchdisplay an. Der Test dient als Hilfsmittel fir die In-vitro-Diagnostik.

Die Ergebnisse schlieBen keine anderen méglichen Krankheiten aus und
sollten nicht als alleinige Grundlage fir die Diagnose, Behandlung oder
andere Entscheidungen beziglich des Patientenmanagements verwendet
werden.
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2.3 Technische Angaben

15,5 x 16,5 x 20,5 cm (HxBxT)

1,2 kg

12V, 5A

4" kapazitives LCD-Touchdisplay

450 bis 750 nm

4 Kandle

eine

15-40 °C

10-38 °C; 10-80 % relative Feuchte

EINGANG: AC 100-240V~2,0A max., 50-60 Hz
AUSGANG: DC 12V = 5A

Hinweis: Wir empfehlen dringend, NUR das von
Trentron Biomedical Ltd. gelieferte Netzteil oder ein
Netzteil, das die obigen Bedingungen und die CE-
Anforderungen erfillt (z.B. EN 60950), zu
verwenden, um ungenaue Messungen und Gefahren zu

vermeiden.
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2.4 Auspacken

Packen Sie das VitaPCR™ aus und stellen Sie es auf eine saubere,
ebene und stabile Oberflache in der Ndhe einer Steckdose. Stellen Sie
Ihr Gerat so auf, dass die Beliftungsschlitze an den Seiten und auf der
Ruckseite des Gerats nicht blockiert werden. Schitzen Sie lhr Gerat vor
direktem Sonnenlicht.

Uberprifen Sie das Gerdat auf offensichtliche Anzeichen einer
Beschadigung. Melden Sie jeglichen Schaden sofort dem Hersteller oder
dem ortlichen Vertreiber. Lassen Sie Ihrem Gerdt mindestens 30 Minuten

2.5 Bestandteile

2.5.1 Vorder- und Rickansicht

Zeit, sich an die Raumtemperatur anzupassen.
@ \
@

—— - @
. :
@ @

Klappe (unter dieser befindet sich die Testreaktionsvertiefung).

Taste der Klappe.

Touchdisplay.

Ein-/Ausschalter.

RS232-Anschluss: zur Verbindung mit dem Drucker.

Anschluss fir USB-Speichersticks: zur Aufzeichnung der Daten, darunter
Datum, Uhrzeit und Ergebnis. (Nur kompatibel mit USB 3.0 Speichersticks
im FAT32-Format.)

@ Stromanschluss.
Scanner.

©@O0®0006
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2.5.2 Zubehor

Netzteil (EINGANG: AC
100-240V, 2,0A max.,
50-60 Hz. AUSGANG: DC
12V, 5A)

Rack fir Testrohrchen

Kurzanleitung des VitaPCR™-Gerdéts

3. Inbetriebnahme

3.1 Erste Inbetriebnahme

SchlieBen Sie das Netzteil an lhr Gerat an. Stecken Sie den
angemessenen, ldnderspezifischen Stecker in eine geeignete Steckdose.

Einschalten: Nachdem der Stromanschluss hergestellt wurde, dricken Sie
den Schalter an der Vorderseite lhres Gerdts, um dieses einzuschalten und
zu starten. Nachdem |hr Gerat gestartet ist, werden Sie aufgefordert, den
Administrator-Passcode zu dndern.

< Change passcode 1 2

3
Set up a new admin Enter new passcode 4 5 6
passcode?
OO NI )
7 8 9
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3.2 Benutzeroberfldache
3.2.1 Startseite

Umfasst folgende Schaltfldchen:

(8 Log out Home

E] o Test durchfihren
WO .
Test Results , o Testergebnisse
o Bun Test o Einstellungen
Setting

3.2.2 Einstellungen

Umfasst folgende Schaltfldchen:

Setting @

e Allgemeine Einstellungen
o Datum/Uhrzeit einstellen

e Gerdteinformationen

< Add new user

Enter User ID

Admin

Ellie belete_Change
asscode

v
.

Tippen Sie ,,+“ an, um ein neues Anwenderprofil zu erstellen. Der neue
Anwender muss seinen Benutzernamen und Passcode eingeben.

Der Benutzername besteht aus bis zu 14 alphanumerischen Zeichen. Bitte
beachten Sie, dass der Passcode 6 Ziffern umfassen muss.

Sie werden aufgefordert, den Passcode zur Bestatigung erneut
einzugeben. Tippen Sie zum Fortfahren ,Next* an.

HINWEIS: Wenn der Administrator-Passcode vergessen wird, muss sich der

Administrator an den Hersteller oder den 6rtlichen Vertreiber wenden.
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Allgemeine Einstellungen:

< General Setting @ Lockout

Function

Language ® English 3z

Brightness —.

Auto-Logout ( e 05 e
mins

Wadhlen Sie die Sprache durch direktes Antippen aus.
Regulieren Sie die Helligkeit des Bildschirms mit dem Schieberegler.

Aktivieren oder deaktivieren Sie die automatische Auslogfunktion durch
Antippen des Schalters ,,Auto-Logout”. Wenn die Auto-Logout-Funktion
aktiviert (grin) ist, wdhlen Sie durch Antippen von ,,-“ und ,,+* die Zeit
aus.

Datum/Uhrzeit einstellen:

< Date & Time Format

Date 2010 / 12 / 31 +
Time 00 : 00 : 00 n—

Save

Wdhlen Sie zum Einstellen von Datum und Uhrzeit jede Zahl einzeln aus
und dndern Sie diese durch Antippen von ,,-“ und ,,+*.

Tippen Sie zum Speichern von Uhrzeit und Datum ,,Save" an. Tippen Sie
oben ,,<" an, um zum vorigen Meni zurickzukehren.

Gerdteinformationen:

< Device information

Device Serial Number

Module Number

Device Main Board Version  01.01.13

Device Firmware Version 03.03.15

Device GUI Version 03.03.15 r '@

DIAGNOSTICS

Die Informationen zum Gerdat umfassen dessen Seriennummer und
Modulnummer sowie die Versionen der Hauptplatine, der Firmware und
der Benutzeroberfldache.
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3.2.3. Testregister

Test results Patient result

XXX Assay Result

FluA
POSITIVE
XXX Assay

N

NEGATIVE
3 125694 XXX Assay

4 000125694 XXX Assay

0 Save to USB

Die Seite mit den Testergebnissen ermdglicht den Zugriff auf alle
durchgefihrten Tests; diese sind nach dem Datum geordnet. Tippen Sie
rechts ,,>" an, um die Einzelheiten des gewinschten Tests anzuzeigen.

Der Ergebnisbereich (rote Umrandung) zeigt die Ergebnisse
entsprechend dem jeweils durchgefihrten Test.

Tippen Sie ,Save to USB* an, um das gewdhlte Ergebnis auf einem
USB-Stick zu speichern (vergewissern Sie sich, dass dieser korrekt
eingesteckt ist).

Tippen Sie ,,Print“ an, um das gewdhlte Ergebnis auszudrucken (Drucker
ist nicht im Lieferumfang enthalten).

3.3 Durchfihrung eines Tests

Bevor Sie einen Test mit dem VitaPCR™-Gerat durchfilhren, bereiten
Sie die Probe gemdB dem in der Packungsbeilage des jeweiligen
Testkits beschriebenen Verfahren vor.

Hinweise:

Um Rohdaten fir die technische Unterstitzung zu erhalten, muss der
USB-Stick vor Beginn des Tests mit dem USB-Anschluss auf der
Rickseite des Gerdt verbunden werden.

Nur USB-Sticks der Version 3.0 im Format FAT 32 sind kompatibel.
Wenn der USB-Stick nach dem Test eingesteckt wird, werden nur die
auf der Seite der Testergebnisse angezeigten Anwender-/
Ergebnisdaten exportiert.
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3.4 Verfahrensschritte

———

4
@

Power
On

€] Logout Home

E

Test Results

&

Setting

&

Run Test

7 Product Kit

Il scan

2019/08/15
08:15

Enter or s

Touch to enter code

. ‘ Product kit
p IS Lot number

kip

©

——
e d
- .
< Product Kit Patient ID ﬁ
Y I scan
. Patient ID
Sample Preparation 13?

o

Label the Buffer Vial with
Patient ID and Date. .

Skip instruction

» NEXT >

Test Preparation ﬁ

Insert the Reagent
' Tube and close the

lid

. Das VitaPCR™_-Gerat auf eine ebene

Oberflache stellen.
Das VitaPCR ™_.Gerdat mit dem Schalter an

der Vorderseite des Gerats einschalten.

. Den Benutzernamen auswdahlen.

Den Passcode des Benutzers eingeben.

. »Run Test* antippen.

. Mit dem eingebauten Barcodeleser vorne

am VitaPCR™.Gerdt den Barcode der
Reagenzienpackung scannen. Wenn Sie
Schwierigkeiten mit dem Scannen haben,
geben Sie den Produktcode stattdessen
von Hand ein.

Die Art des Produkitkits bestatigen.

. Die Patienten-ID scannen oder eingeben.

Die Art des Produktkits und die Patienten-
ID bestdatigen. Bitte befolgen Sie bei der
Eingabe der Patienten-ID die ortlichen
Vorschriften und geben Sie keine
personenbezogenen Daten ein, die die
Identifizierung des Patienten erméglichen.

. Befolgen Sie die Anweisungen auf dem

Display und in der Kurzanleitung, um die
Probe vorzubereiten.

. Die Taste zum Offnen der Klappe

dricken.

Das Reagenzrohrchen einsetzen und die
Klappe schlieBen. ,RUN" antippen, um die
Reaktion zu starten.
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8. Den Fortschritt in % am Display des
VitaPCR™  {iberprifen. Der runde

o Fortschrittsbalken wird allmdhlich blauy,
-~ wdhrend der Test lauft.

9. Das Ergebnis am Display ablesen.

3.5 Datenextraktion

Die drei Arten von Daten werden im USB-Stick automatisch in zwei
voneinander unabhdngigen Ordnern organisiert.

e Rohdatenordner: verschlisselte Rohdaten

Jeder Test erzeugt eine im Rohdatenordner gespeicherte Excel-Datei
mit verschlisselten Rohdaten. Die verschlisselten Rohdaten dienen
ausschlieBBlich den Zwecken der Fehlerbehebung und Eingabe von
Softwaredaten.

o Ergebnisorder: verschliisselte und unverschlisselte Anwender-/
Ergebnisdaten

Alle Daten der an einem bestimmten Tag durchgefihrten Tests
werden in zwei mit dem jeweiligen Datum benannten Dateien
gespeichert. Die in der .csv-Datei enthaltenen Daten sind verschlisselt,
wdhrend die Daten in der .txt-Datei mit Excel gedffnet werden
kénnen. Die Anwender-/ Ergebnisdaten umfassen die auf der
Testregisterseite gezeigten Informationen und befinden sich im
Ergebnisordner.

* Um die unverschliisselten Anwender-/Ergebnisdaten zu lesen, &ffnen Sie
bitte zuerst Excel. Klicken Sie auf ,,Datei* und wdhlen Sie ,,Offnen* aus.
Verwenden Sie die Suchfunktion, um die .txt-Datei mit den
unverschliisselten Anwender-/Ergebnisdaten auszuwdihlen und zu ffnen.
Die Datei mit den unverschliisselten Anwender-/Ergebnisdaten kann NICHT
durch direktes Anklicken ge&ffnet werden.

* Wenn wdhrend des Tests die Software VitaDatalink mit dem VitaPCR-
Gerdt verbunden ist, siehe das Archive der Software VitaDatalink fir die
Testergebnisse.
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4.

Wartung und Fehlerbehebung

4.1 Reinigung

Wir empfehlen, das VitaPCR™.-Gerdt nach der Verwendung téglich zu

reinigen.

Reinigungsverfahren:

1. Das Stromkabel aus der Steckdose und aus dem VitaPCR™-
Gerdat abziehen.

2. Die Klappe schlieBen.

3. 70%igen Ethanol oder ein keimtétendes Feuchttuch zum
einmaligen Gebrauch verwenden, um die externen Oberfléchen des
VitaPCR ™.-Gerats vorsichtig abzuwischen und Staub zu entfernen.

* Das Wischtuch nicht gegen die offenen Beliiftungsschlitze des
VitaPCR ™ -Gerdts driicken.

4. Mit einem neuen Tuch die Vorderseite des VitaPCR™ zweimal
von oben nach unten und dann zweimal von links nach rechts
abwischen. Diesen Schritt fir die Rickseite, Oberseite und Unterseite
des VitaPCR™-Gerats wiederholen.

5. Flussigkeitsansammlungen um die Offnungen herum verhindern.
Keine Flissigkeit in das Gerat eindringen lassen.

6. Das Gerdt mindestens 10 Minuten lang trocknen lassen und
Uberprifen, dass es vollstdndig getrocknet ist, bevor das Stromkabel
des Netzteils wieder angeschlossen wird.
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4.2 Fehler und Warnmeldungen

Meldung Beschreibung und Empfehlungen

Die Heizfunktion funktioniert nicht richtig. Starten Sie das Geréat
Fehler: E1 neu. Wenn der Fehler fortbesteht, wenden Sie sich an den
Hersteller oder lhren ortlichen Vertreiber.

Die optische Einheit funktioniert nicht richtig. Starten Sie das
Fehler: E2 | Gerat neu. Wenn der Fehler fortbesteht, wenden Sie sich an
den Hersteller oder lhren ortlichen Vertreiber.

Fehler: E3 Die Batterie ist leer. Ersetzen Sie die Batterie.

Das Reagenz ist abgelaufen. Verwenden Sie einen neuen
Fehler: E4 ;
Reagenzkit.

Die Klappe wurde wdhrend des Testverfahrens gedffnet.
Fehler: E5 | Brechen Sie den Test ab und entsorgen Sie das verwendete

Reagenz.

Der Drucker ist nicht angeschlossen. Versuchen Sie erneut, den
Fehler: E6 .

Drucker anzuschlieBen.
Fehler: E7 Die Dateniibertragung ist fehlgeschlagen. Uberprifen Sie, ob

enier: der USB-Stick korrekt eingesteckt ist.

Der Barcodeleser funktioniert nicht richtig. Starten Sie das Geréat

neu. Wenn der Fehler fortbesteht, geben Sie den Barcode von
Fehler: E8

Hand ein und wenden Sie sich an den Hersteller oder lhren
ortlichen Vertreiber.

Das Flissigkeitsvolumen im Reagenzrohrchen ist nicht korrekt.

1. Schwenken Sie das Rohrchen dreimal und vergewissern Sie
sich, dass keine Luftblasen vorhanden sind. Setzen Sie das
Reagenzréhrchen wieder in die Testvertiefung ein und setzen Sie
Fehler: E9 | den Test fort.

2. Wenn das FlUssigkeitsvolumen noch immer nicht ausreicht,
verwenden Sie einen neuen Kit. Bereiten Sie dafir die im Puffer
extrahierte Probe mit einem neuen Reagenzréhrchen aus dem
neuen Kit vor.
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4.3 Knopfzelle (CR2032)

Die fur das Speichern des Datums und der Uhrzeit bendtigte
CR2032-Batterie befindet sich an der Unterseite des Gerdats.
Ersetzen Sie die Batterie mithilfe eines 3-mm-
Kreuzschraubenziehers, wenn das Display den Fehler E3 anzeigt.

m_—
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5. Zusdtzliche Informationen

5.1 Legende der Symbole

Nicht wiederverwenden

saall

Hersteller

Gebrauchsanweisung beachten CONTROL!|+

Positivkontrolle

Vorsicht CONTROL| -

Negativkontrolle

Temperaturbegrenzung

Bestellnummer

Verwendbar bis

K B ®

Inhalt ausreichend fir <n> Tests

Chargencode

LO

'

Patientennummer

In-vitro-Diagnostikum

Vor Sonnenlicht schitzen

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist

® 3

Vor Ndsse schitzen

CE-Markierung

M
m

EC

REP

Bevollmdchtigter in der Europdischen
Gemeinschaft

WEEE - Mit diesem Symbol markierte
elektronische Geréte unterliegen der
europdischen Richtlinie 2012/19/EU

(WEEE-Richtlinie) und dirfen nicht im

Haushaltsabfall entsorgt werden

|3

aaall
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