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Lds noga igenom denna bruksanvisning innan du anvdnder
VitaPCR™-enheten. For att utféra de diagnostiska stegen pd&
korrekt satt dar det nodvandigt att klart och tydligt ha
forstatt korrekt utforande av anvdndningsprocedurer,
maskininstdllning och extrafunktioner.

For ytterligare upplysning, kontakta Trentron Biomedical Ltd.



Innehallsforteckning

1. Varningar och sdaker anvédndning

2. Maskinspecifikationer

2.1 Avsedd anvdndning

2.2 Beskrivning av produkten

2.3 Enhetens specifikationer

2.4 Uppackning

2.5 Komponenter
2.5.1 Vy framifrdn och bakifrén
2.5.2 Tillbehor

3. Innan du borjar

3.1 Férberedning

3.2 Anvdandargrdnssnitt
3.2.1 Startsida
3.2.2 Instdllning
3.2.3 Testhistorik

3.3 Kora ett test

3.4 Arbetsforfarande

3.5 Dataextrahering

4. Underhall och felsokning
4.1 Rengoring

4.2 Fel och varningar

4.3 Knappcellsbatteri

5. Ovrig information
5.1 Beskrivning av symbolerna




1.

1.1

1.2

1.3

1.4
1.5
1.6

1.7

1.8

1.9

Varningar och sdaker anvdndning

Av sdkerhetsskal ska du anvénda den specifika elkabeln som
medfdljer VitaPCR™-enheten och vdlja ett ndtuttag som
overensstdmmer med lokala regler.

For att undvika skada far INTE fingrar eller andra féremal
stickas in i testbrunnarna.

Stall VitaPCR™-enheten pd en ren, stabil och plan yta. Undvik
platser med délig luftcirkulation eller direkt solljus.

Flytta INTE pd& VitaPCR™-enheten medan ett test kors.
Tappa INTE ned VitaPCR™-enheten.

Folj bestdmmelserna om hantering och behandling av
smittférande biologiskt material och bar lampliga skyddsklader.

Anvand INTE i fuktig miljé: fukt kan orsaka ldckage av material
och elektrisk stot.

Forpackningen till VitaPCR™-enheten  innehdller inga
reparationsverktyg eller liknande material. Vid problem ska du
genast kontakta Trentron Biomedical Ltd. fér assistans. Eventuell
skada som inte orsakats av Trentron Biomedical Ltd. tdcks inte av
garanti.

VitaPCR™-enheten och dess tillbehdr far bara anvéndas enligt
anvisningarna i denna  bruksanvisning.  Effektivitet  och
anvdndarens sdkerhet kan bara garanteras om bruksanvisningens
instruktioner féljs. Instruktionerna i denna bruksanvisning ska fdljas
under alla faser.

Hall utrymmet bakom VitaPCR™-enheten rent och fritt frén hinder:

pd baksidan av den finns kraftuttaget och anslutningarna.

Om kartongen dr skadad ndr VitaPCR™-enheten levereras far
den INTE anvdndas, utan kontakta genast Trentron Biomedical Ltd
for assistans.

Anslutningarna far bara anvéndas till de anordningar som finns i
forpackningen till VitaPCR™-enheten. Eventuell anvéndning eller
funktion som inte beskrivs i denna bruksanvisning tdcks inte av
garantin.

P& grund av att VitaPCR™-pdvisningskitet dr mycket kdnsligt kan
kontaminering pd grund av ofullstdndig rengdring leda till falska
positiva provsvar. Las kapitel 4: “Underhdll och felsdkning” for
mer information.



2. Maskinspecifikationer

2.1 Avsedd anvdndning

VitaPCR™-enheten dr ett molekylart in vitro diagnostiskt snabbtest vars
metod inbegriper amplifiering av polymeraskedjereaktionen med
omvdnd transkription (RT-PCR, Reverse Transcription Polymerase Chain
Reaction) i realtid for att bearbeta och analysera VitaPCR™-tester.

| denna bruksanvisning beskrivs alla procedurer som rér VitaPCR™-
enheten, vilken anvénder en teknik for kvalitativ pdvisning och
bestadmning av infektionssjukdomar. Den &r INTE avsedd for att
faststdlla eller dvervaka behandlingen av dessa sjukdomar.

VitaPCR™-enheten ar avsedd att anvdndas av hadlso- och
sjukvardspersonal.

2.2 Beskrivning av produkten

Det seriella VitaPCR™-testet som goérs med VitaPCR™-enheten dr ett
molekyldart in vitro diagnostiskt snabbtest vars metod inbegriper
amplifiering av polymeraskedjereaktionen (PCR, Polymerase Chain
Reaction) fér kvalitativ pdvisning av mdlet. Provet laddas i det
medfdljonde reagensréret och testas av VitaPCR™-enheten, vilken
automatiskt utfor testet och visar provsvaret pd pekskdrmen. Testet ska
betraktas som ett hjalpmedel for in vitro-diagnostik.

Provsvaren utesluter inte andra mojligheter och ska inte anvdndas som
den enda grunden for diagnos, behandling eller andra
patienthanteringsbeslut.



2.3 Enhetens specifikationer

15,5 x 16,5 x 20,5 cm (H*L*D)

1,2 kg

12V, 5A

4" kapacitiv LCD-pekské&rm

450 till 750 mm

4 kanaler

En

15-40 °C

10-38 °C, 10-80 % relativ fuktighet

INGANG: AC 100-240V~2.0A Max, 50-60Hz
UTGANG: DC 12V = 5A

Obs! Vi r&der starkt till att ENBART anvdnda
adaptern som tillhandahdlls av Trentron Biomedical
Ltd., eller adaptrar som uppfyller ovanndmnda
egenskaper och EG-krav (t.ex. EN 60950) fér att

undvika felaktig testning eller andra risker.




2.4 Uppackning

Packa upp VitaPCR™-enheten och stall den pd& en ren, plan och stabil
yta med bekvdm d&tkomst till ett eluttag. Stdll enheten pd en plats dar
luftutslappen pé enhetens baksida och kanter inte &r blockerade. Lat
inte enheten utsattas for direkt solljus.

Kontrollera att den inte uppvisar tydliga tecken pd skada. Eventuell
skada ska genast signaleras till tillverkaren eller lokal aterforsdljare.
L&t enheten stabiliseras i rumstemperatur i minst 30 minuter.

2.5 Komponenter

2.5.1 Vy framifrdn och bakifran

CD
@
®
®

@ Lock (reaktionsbrunn f&r testning finns p& insidan).

@ Lockets knapp.

® Pekské&rm.

@ Startknapp.

® RS232-port: for att ansluta en skrivare.

® USB-minnesport: fér dataregistrering, inklusive datum, tid och provsvar.
(Bara kompatibel med USB-minne 3.0 i format FAT32).

@ Strémuttag.

Skanner.




2.5.2 Tillbehor

e Ndatadapter
(INGANG: AC 100-
240V, 2.0A Max, 50-
60Hz. UTGANG: DC
12V, 5A)

® Provrorsstall

e Snabbguide till VitaPCR™-enheten

3. Innan du borjar

3.1 Férberedning

Anslut adaptern till din enhet. Satt in adaptern i ett eluttag som valts
baserat pd anvdndarlandet.

Tillslag: Efter att ha anslutit enheten till eluttaget ska du trycka pé
startknappen pé& framsidan for att sl& pd och starta enheten. Nar enheten
har slagits pd ombeds anvdndaren att dndra administratérslésenordet.

< Change passcode 1 9

Enter new passcode 4 S

Set up a new admin
passcode?

© O W

/7 8

Cancel




3.2 Anvdandargrdnssnitt
3.2.1 Startsida

Skdarmknappar for atkomst till:

({] Log out Home

@ N o Kora ett test
Test Results ,\\ e Provsvar
o Run Test e Instdllning
Setting

3.2.2 Instdllning

Skarmknappar for atkomst till:

e Hantering av anvdndare
. e Allmdn instdllning
User Management General Setting
e Stdll in datum och tid
Date & Time Device Information L Informqﬁon om enheten

Hantering av anvéindare:

User Management < Add new user

Enter User ID

Admin

. i Change
Ellie Delete bassco

v
.

For att skapa en ny anvandarprofil, tryck p& “+”. Den nya anvdndaren ska
ange anvdndar-ID och I6senord.

Anvandar-ID ska best& av bokstdver och siffror, upp till 14 tecken.
Lésenordet ska bestd av 6 siffror.

Apparaten ber anvéndaren att ange I8senordet igen for att bekrafta
det. Tryck pé& "Next” for att fortsatta.

OBS! Om administratérslésenordet gléms bort mdste administratéren vénda sig till tillverkaren

eller lokal &terférsdljare.




Allmdn instdllning:
< General Setting @ S,

Language ® English 3z
Brightness —‘

Auto-Logout @ a 05 c
mins

Valj 6nskat sprdk (Language) genom att trycka p& avsedd knapp.

Flytta pé listen “Brightness” for att stdlla in skdrmens ljusstyrka.

Tryck pd knappen “Auto-Logout” fér att aktivera eller avaktivera den
auvtomatiska urloggningsfunktionen. N&r Auto-Logout &r aktiverad
(gron) véljs timern genom att trycka pé "=" och "+".

Stall in datum och tid:

4 Date & Time Format

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

Save

For att dndra datum och tid ska du vdlja onskat nummer och trycka pé

"-" och "+" for att éndra.
For att spara installt datum och tid, tryck pé& "Save” (Spara). Tryck pé
"<" léingst upp for att gd tillbaka till foregéende meny.

Information om enheten:

< Device information

Device Serial Number 20F11038
Module Number 20C00238
Device Main Board Version  01.01.13

Device Firmware Version 03.03.15

Device GUI Version 03.03.15 Cred@

DIAGNOSTICS

Enhetsinformationen innehdller enhetens serienummer, modulnummer,

moderkortets version, firmwareversion och GUI-version.




3.2.3. Testhistorik

Test results ﬁ

Patient result

1 000125694357 XXXAssay 2020/02/27 14551 2020/02/27  12:30 Result
Patient ID : XXXXXXXXXX AR
POSITIVE (32)
2 000125694357 XXX Assay 2020/02/27 1 Product Kit : Influenza EliB::
Lot number : 20B09 NEGATIVE
3 000125694357 XXX Assay 202( User ID : Admin
4 000125694357 XXX Assay 2020/02/27

Sidan med provsvar ger d&tkomst till all testhistorik i datumordning. For
att se detalierna fér ett specifikt test, tryck pé ">" till héger.

Beroende pda olika tester visas motsvarande provsvar i
provsvarsfdltet (rod ruta).

Tryck pé "Save to USB" (Spara p& USB) foér att spara det specifika
provsvaret pd USB (forsdkra dig om att USB-enheten &r korrekt
ansluten).

Tryck p& "Print" (Skriv ut) for att skriva ut det specifika provsvaret (skrivaren

medfdljer inte).

3.3 Kora ett test

Innan ett test kérs med VitaPCR™-enheten ska du férsdkra dig om att
folja provberedningsproceduren som beskrivs i testkitets bipacksedel.

Obs!

Fér att erhdlla radata fér teknisk assistans ska du ansluta USB-minnet
i en USB-port som finns pd baksidan av instrumentet innan testet
startas.

Endast USB med 3.0 flashminne i formatet FAT 32 &r kompatibelt.
Om enheten ansluts till USB-porten efter att testet har genomférts gar
det bara att exportera anvdndar-/provsvarsdata s som de visas pd
testhistoriksidan.




3.4 Arbetsforfarande

1. Stall VitaPCR™-enheten p& en plan
yta.
Slé pd VitaPCR™-enheten genom att
trycka pd& startknappen pd& enhetens

Power
On

framsida.

(8 Log out Home

g 2. Valj anvandar-ID.
Test Results ,\‘\ Ange anvdndarldsenordet.
sgg fun Tas 3. Tryck pé "Run Test" (kor test).

20 .
os??slosns Product Kit

4. Skanna streckkoden pad
/! Product ki .o . .o
. sm——— reagensforpackningen genom att anvdnda
“ N Lot number . .o .
A — den inbyggda streckkodslésaren som finns

ldngst ned pd frontpanelen pd VitaPCR™-
enheten. Om det inte gdr att skanna
streckkoden kan du skriva produktkoden

manvuellt istallet.

Bekrafta typ av produktkit.

< Produtkt— Patient ID 5. Skanna eller skriv patient-ID.
Bekrafta typ av produktkit och patient-ID.

L JIm scan
@ Patient ID o Nar patient-ID anges ska du fdlja lokala
Enter Patient ID

foreskrifter och inte ange ndgon personlig

information som kan tilldta att personen

identifieras.

Sample Preparati Y HEH 1 i o A
e preperener 6. Folj instruktionerna som visas pd skdrmen

och snabbguiden fér att férbereda provet.

Skip instruction » NEXT >

ikl 7. Tryck p& knappen for att dppna locket.
Satt in reagensroret och stdng locket. Tryck

Insert the Reagent
Tube and close the
lid.

pd "Run" (kor) for att starta reaktionen.




8. Kontrollera férloppet pé skdrmen
pd VitaPCR™-enheten med hjalp av
forloppscirkeln som blir bld medan

100%

L usooins testet pagéar.
Q. Ldas provsvaret pd skdrmen.

3.5 Dataextrahering

Tre typer av Data organiseras automatiskt i tvé oberoende
mappar pd USB-enheten:

o Radatamappen: Krypterade rédata

Varije test genererar en excelfil Krypterade réddata som finns i
Radatamappen. Dessa Krypterade rédata ér bara avsedda for
felsokning och fér programdatainmatning.

o Provsvarsmappen: Krypterade och icke krypterade anvdndar-
/provsvarsdata

Alla data for tester som kdrs samma dag kommer att inkluderas i
tva filer med datumet som namn. De i .csv-filen ar krypterade
medan de i .txt-filen kan 6ppnas med kalkylprogrammet Excel.
Anvdindar- /provsvarsdata innehéller information som visas pé

testhistoriksidan och finns i Provsvarmappen.

* Fér att Idisa icke krypterade anvdindar-/provsvarsdata ska du
férst Sppna kalkylprogrammet Excel. Klicka pa knappen "FILE” (fil)
och viilj "Open” (Oppna). Anvénd sékfunktionen fér att vdlja och
éppna icke krypterade anvdndar-/provsvarsdata i en txt-fil. Icke
krypterade anvéndar-/provsvarsdata kan INTE Icisas om du klickar

direkt p& dem.

* Om programmet VitaDatalink &r anslutet till VitaPCR™-enheten néir
ett test kérs kommer provsvaren att hamna i VitaDatalink-programmets

arkiv.




4. Underhall och felsokning
4.1 Rengoring
Vi rekommenderar att rengéra VitaPCR™-enheten varje dag efter anvéndning.

Rengoringsforfarande:

1. Ta ut elkabeln frén vagguttaget och frén VitaPCR™-enheten.
2. Stang locket.

3. Anvand 70 % etanol eller en bakteriedodande engdngsservett
och rengor forsiktigt utsidan p& VitaPCR™-enheten fér att f&a bort
allt damm.

* Tryck inte servetten mot éppningarna pé VitaPCR™-enheten.

4. Anvand en ny servett och rengdr framsidan pd& VitaPCR™-
enheten genom att svepa tvd gdnger ovanifrén och ned och sedan
tv@ gdnger fran vanster till héger. Gér samma sak pd baksidan,
ovansidan och undersidan pé& VitaPCR™-enheten.

5. Lat inte vatska samlas runt ndgon 6ppning. Forsdkra dig om att
vatska inte trdnger in i enheten.

6. L&t enheten torka i minst 10 minuter och kontrollera att den ar
helt torr innan AC-adapterns elkabel ansluts igen.



4.2 Fel och varningar

Meddelanden

Beskrivning och rad

Fel: E1

Uppvarmningsfunktionen fungerar inte. Starta om
enheten. Om felet kvarstér, kontakta tillverkaren
eller lokal aterférsaljare fér assistans.

Fel: E2

Den optiska funktionen fungerar inte korrekt.
Starta om enheten. Om felet kvarstér, kontakta
tillverkaren eller lokal &terférsdljare  for

assistans.

Fel: E3

Batteriet dr dott. Byt ut batteriet.

Fel: E4

Reagensen har gdtt ut. Anvdnd ett nytt reagenskit.

Fel: E5

Locket 6ppnades medan ett test kordes. Stoppa
testet och kasta den anvdnda reagensen.

Fel: E6

Skrivaren dr inte ansluten. Forsdk att ansluta

skrivaren igen.

Fel: E7

Datadverforingsfel. Kontrollera att USB-enheten
ar ansluten pd ratt satt.

Fel: E8

Streckkodsldsaren fungerar inte korrekt. Starta
om enheten. Om felet kvarstdr, mata in
streckkodsinformationen manuellt och kontakta
tillverkaren eller lokal &terférsdljare  for

assistans.

Fel: EQ

Vatskevolymen i reagensréret dr inte korrekt.

1. Vand roret upp och ned tre gdnger och se till
att det inte finns ndgra bubblor. Satt in
reagensroret igen i testbrunnen och fortsatt
kora testet.

2. Om vatskevolymen fortfarande inte ar
tillracklig ska du anvdnda ettt nytt kit
Forbered reagensroret med
provtagningsbufferten och ett nytt kit.




4.3 Knappcellsbatteri (CR2032)

| botten p& enheten finns det ett CR2032-batteri fér att spara datum och
tid i minnet. Byt ut batteriet med hjdlp av en stjarnskruvmejsel pd 3 mm
ndr felkoden E3 visas pd& enhetens skarm.




5. Ovrig information

5.1 Beskrivning av symbolerna

@ Ateranvénd inte u Tillverkare

L&s bruksanvisningen CONTROL|+| | Positiv kontroll

Temperaturgréns REF Katalognummer

[li]
A Varning CONTROL|-| | Negativ kontroll
y'e

-

Anvand fore W Innehallet racker fér <n> tester
L]
LOT Lot-kod 'ﬂ' # Patientnummer
-
IVD Medicinteknisk produkt fér In vitro- j/it Far inte utsattas for solljus
diagnostik .
Anvénd inte om férpackningen é&r ‘T Forvaras torrt
skadad
Auktoriserad EU-
C € CE-markning EC | REP
representant

WEEE - Elektronisk utrustning som
ar markt med denna symbol berérs
Ef av europaparlamentets direktiv
2012/19/EU (WEEE-direktivet) och
[

fér inte kastas med kommunalt
avfall

wl e [EI=
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