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HANDBUCH

Sehr geehrter Wellion® INOVO FIA Analyzer Benutzer,

Vielen Dank, dass Sie sich fuir den Wellion® INOVO FIA Analyzer entschieden
haben! Dieser Analyzer bringt lhnen die Vorteile einer leichten Bedienung,
hohen Stabilitat, vertrauenswiirdige Ergebnisse und einfacher Wartung. Er
kann in vielen Bereichen eingesetzt werden, wie z.B. in Krankenhausern,
medizinischen Instituten, Kliniken, Apotheken oder in Laboratorien.
Dieses Handbuch gilt fur den Wellion® INOVO FIA Analyzer. Es enthalt
eine detaillierte Beschreibung der Eigenschaften des Analyzers, bildliche
Bedienschritte und andere relevante Informationen fiir Ihre Bequemlichkeit.
Bitte lesen Sie dieses Benutzerhandbuch sorgfaltig durch bevor Sie den
Analyzer nutzen und bewahren Sie das Handbuch an einem sicheren Platz
auf, damit Sie sich auch in Zukunft darauf beziehen kénnen.

Nochmals vielen Dank, dass Sie sich fir den Wellion® INOVO FIA Analyzer
entschieden haben.
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Testprinzip und BestimmungsgemafBe Verwendung

Parameter wie z.B. SARS-CoV-2 Total Antibody, SARS-CoV-2 Ag, etc., zu
messen.Der Analyzer ist ein Immunofluoreszenz-Erkennungsgerat, welches
auf einem photoelektrischen Detektionsprinzip beruht. Anhand von
einer Fluoreszenz-Immunochromatographie-Technologie und einer sehr
kleinen Probe, gibt der Analyzer in nur wenigen Minuten ein zuverlassiges
Testergebnis, was ihn ideal fiir Fachpersonen macht, um schnelle und
korrekte Entscheidungen direkt vor Ort am point-of-care zu machen. Er ist
vorgesehen fir professionellen Gebrauch auBBerhalb des Korpers (in-vitro
Diagnostik).



ABSCHNITT 1: IHREN ANALYZER VERSTEHEN

Allgemeine Einfiihrung

1.

Produktname: Wellion® INOVO FIA Analyzer

2. GroBe: 215 mm x 303 mm x 159 mm (B x L x H)
3.
4. Sicherheitsklassifizierung medizinischer elektrischer Gerate: Klasse I-

Gesamtgewicht: 2,5 kg

Schutzart gegen elektrischen Schlag; Klasse Il fir Verschmutzungsgrad;
Klasse Il fiir Anlagenkategorie (Uberspannungskategorie).

Wichtige Sicherheitsinformationen

Nur fiir den professionellen Gebrauch.

Nur fiir den in-vitro diagnostischen Gebrauch.

Nur Wellion® INOVO Testkits mit lhrem Analyzer verwenden. Verwenden
Sie keine anderen Marken.

Verwenden Sie mit Ihrem Wellion® INOVO FIA Analyzer nur Zubehor wel-
ches von MED TRUST bereitgestellt wird. Verwenden Sie kein anderes
Zubehor.

Bitte lesen Sie dieses Benutzerhandbuch sorgfaltig durch bevor Sie den
Analyzer benutzen und bewahren Sie es an einem sicheren Ort auf, da-
mit Sie auch in Zukunft darauf zuriickgreifen kénnen.

Bitte beachten Sie alle nationalen Standards fiir Gesundheit und Sicher-
heit. Dazu gehoren unter anderem auch Schutzmantel, Handschuhe,
und eine geeignete Versuchseinrichtung fiir die Bedienung und War-
tung des Analyzers.

Wenn der Analyzer nicht nach den Vorgaben des Herstellers bedient
wird, werden die Schutzfunktionen des Gerates beeintrachtigt.

Alle Produkte oder Objekte, welche mit Blut/Urin/respiratorischen Se-
kreten in Kontakt kommen, sollten auch nach Reinigung als mogliche
Ubertriger von Infektionserkrankungen gehandhabt werden.

Warnungen, VorsichtsmaBBnahmen und Einschrankungen
/\ Hinweise:

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

(1) Warnungen und VorsichtsmaBnahmen fiir den Bedienplatz

/\ Warnungen:

Versuchen Sie keine Parallelsteckdosen zu verwenden, um Uberlastung
und Brandgefahr zu vermeiden.
Es muss ein 24V/2,5A Netzteil und eine effektiv-geerdete Steckdose ver-




wendet werden.

Beschadigtes oder nicht originales oder ein modifiziertes Netzkabel
kann Feuer und Stromschldage verursachen. Biegen oder rollen Sie das
Netzkabel nicht zu stark, um einen Brand oder Stromschlag zu vermei-
den.

Wenn am Gerat Teile locker sind, herausfallen oder beschadigt sind,
wenden Sie sich bitte rechtzeitig an den Hersteller.

Verwenden Sie den Analyzer nicht in instabiler Umgebung wie bei Nei-
gung, Vibration, Sto3 usw.

Platzieren Sie das Gerat nicht in einer Umgebung, wo es schwierig ist, es
auszuschalten.

Lassen Sie den Analyzer nicht fallen oder nass werden. Es darf kein Was-
ser oder Schmutz in den Analyzer eindringen. Sollte dies geschehen,
wenden Sie sich bitte an den Hersteller.

Nehmen Sie den Analyzer nicht auseinander. Bei Auseinandernehmen
des Gerates erlischt die Garantie.

Einzelheiten zur Reinigung des Gerates finden Sie unter Wartung und
Fehlerbehebung.

Bewahren Sie den Analyzer und Zubehor auerhalb der Reichweite von
Kindern auf.

A\ Hinweise:

Schalten Sie die Stromversorgung aus und ziehen Sie den Netzstecker,
bevor sie den Analyzer bewegen.

Vermeiden Sie Vibrationen wenn Sie das Gerat bewegen.

Der Tisch, auf dem das Gerat stehen soll, sollte mehr als 2,5kg tragen
konnen.

Der Analyzer sollte stabil aufgestellt werden. Es sollten mindestens 5 cm
Abstand vorhanden sein, um die Luftzirkulation und Warmeableitung zu
gewahrleisten.

Das Gerat darf nicht von Gegenstanden verdeckt werden.

Platzieren Sie den Analyzer nicht neben Radio-, Fernseher-, Drucker-,
Faxgeraten oder anderen Storquellen.

Verwenden Sie den Analyzer nicht mit anderen Instrumenten wie z.B.
Mikrowellen- oder anderen Hochfrequenzgeraten.

(2) Warnungen und VorsichtsmaBnahmen fiir den Gebrauch
/\ Warnungen:

Lesen Sie die Bedienungsanleitung sorgfaltig durch, bevor Sie das Gerat
starten. Der Bediener muss eine professionelle Schulung erhalten und
mit der Bedienungsanleitung und der Bedienungsmethode vertraut



sein. Der Analyzer muss von einer dafiir vorgesehenen Person verwaltet
werden.

Stellen Sie die Testparameter unter der Anweisung von Fachpersonal ein.
Beim Umgang mit potenziell ansteckenden Stoffen wie Tierproben oder
Reagenzien sind bei Kontakt mit der Haut Schutzhandschuhe oder an-
dere Schutzmalinahmen erforderlich.

A\ Hinweise:

Stellen Sie vor Gebrauch sicher, dass sich das Gerat im normalen Be-
triebszustand befindet

Stellen Sie sicher, dass alle Kabel richtig angeschlossen und gesichert
sind

Wenn Sie gleichzeitig andere Instrumente verwenden, lesen und kldren
Sie unbedingt die Vorsichtsmanamen fir die Benutzung.

Vergewissern Sie sich nach dem Test, dass die Kassette entfernt worden
ist und der Kassettenhalter zurlickgesetzt worden ist. Danach, schalten
Sie die Stromversorgung aus.

(3) Warnungen und VorsichtsmaBnahmen bei Stérungen, Lagerung

und Uberpriifung

/\ Warnungen:

Bitte stoppen Sie das Gerat sofort, wenn abnormale Bedingungen auf-
treten. Wenn der Analyzer einen eigenartigen Geruch abgibt, Rauch
oder FlUssigkeit in das Gerat stromt, drehen Sie bitte sofort die Strom-
versorgung ab und wenden Sie sich an lhren Handler vor Ort. Ein durch-
gehender Gebrauch des Analyzers kann zu Feuer, Stromschlag oder Per-
sonenschdden fuhren.

AuBer dem Wartungspersonal des Herstellers oder anderen vom
Hersteller autorisiertem Personal, ist es keinem anderen gestattet, am
Analyzer Teile zu entfernen, zu verdndern, oder zu reparieren. Jeder Ver-
stoB fiihrt zur Aufhebung des normalen Garantie- und Wartungsanspru-
ches. Als Hersteller Gibernehmen wir keine Verantwortung fiir mogliche
Personenschaden und fiir das Brandrisiko eines Stromschlags durch
Missachtung.

A\ Hinweise:

Der Analyzer und seine Komponenten miissen regelmaBig Uberprift
werden. Bitte benachrichtigen Sie den Hersteller firr eine Reparatur oder
einen Ersatz, wenn Schaden, Risse oder andere abnormale Bedingungen
aufgetreten sind.

Verwenden Sie zum Reinigen der Analyzer-Oberflache nur ein sauberes,




weiches Tuch und ein nicht-korrosives Reinigungsmittel, um ein Zerkrat-
zen des Gehaduses und der Frontplatte zu vermeiden.

(4) Warnungen und VorsichtsmaBnahmen zur elektromagnetischen

Vertraglichkeit

/\ Warnungen:

Der Analyzer ist auf elektrische Sicherheit und Kompatibilitat ausgelegt
und getestet. Bei Verwendung in der hduslichen Umgebung kann es zu
Funkstérungen kommen und das Ergreifen von SchutzmafBnahmen er-
forderlich machen.

Verwenden Sie diesen Analyzer nicht in der Nahe von starken Strah-
lungsquellen wie ungeschirmten HF-Quellen. Andernfalls kann der ord-
nungsgemale Betrieb des Messgerétes beeintrachtigt werden.

A\ Hinweise:

Der Benutzer sollte sicherstellen, dass sich der Analyzer in einer elektro-
magnetisch-vertraglichen Umgebung befindet, damit er ordnungsge-
maf funktionieren kann

Es wird empfohlen, die elektromagnetische Umgebung vor Gebrauch
des Messgerdtes zu bewerten.

Dieses Messgerat erfillt die Storfestigkeits- und Emissionsanforderun-
gen, welche im Standard EN 61326-2-6 spezifiziert sind.

(5) Beschriankungsanforderungen fiir giftige und gefahrliche Substan-

zen
Dieser Analyzer erfiillt die Beschrankungsanforderungen fur giftige und
gefahrliche Stoffe der Richtlinie 2011/65/EU.



KAPITEL 2: KOMPONENTEN UND AUFBAU

Bitte (iberpriifen Sie nach dem Offnen der Verpackung, anhand der Liste

unten, ob eine Komponente fehlt oder beschadigt ist.

Hinweis: Wenn einige Teile fehlen oder beschadigt sind, kontaktieren Sie
bitte sofort Ihren lokalen Handler oder Hersteller.

Komponentenliste
Nummer Komponente Menge
1 Wellion® INOVO FIA Analyzer 1
2 Netzteil 1
3 Stromkabel 1
4 Netzwerkkabel 1
5 Druckerpapier 1
6 Benutzerhandbuch 1
Aufbau

Der Wellion® INOVO FIA Analyzer besteht hauptsachlich aus der optischen
Einheit, der mechanischen Einheit, der Steuereinheit und der Anzeigeeinheit

Optische Einheit

Steuereinheit

Mechanische
Einheit

Analyzer (Abbildung 1)

(Abbildung 1)

Anzeigeeinheit




Netzteil (Abbildung 2)

(Abbildung 2)

Druckerpapier (Abbildung 3) ——
Empfohlenes Druckpapierformat:

Breite: 57 mm

Durchmesser: nicht mehr als 29 mm

(Abbildung 3)

Code Chip (ID Card) (Abbildung 4, zusatzlicher Erwerb)

Der Code Chip ist eine spezielle Karte ,ID card” mit Kalibrierungskurve und
kann nur mit dem Testgerdt verwendet werden. Der Code Chip wird im
Wellion® INOVO Test Kit mitgeliefert.

(Abbildung 4)
Testgerat (Testkassette) (Abbildung 5, zusatzlicher Erwerb)

Die nachfolgende Testkassette/Testgerat wird nur mit dem Wellion® INOVO
Test Kit mitgeliefert.

] =le (

(Abbildung 5, zusatzlicher Erwerb)
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KAPITEL 3: INSTALLATIONS- UND
NUTZUNGSBEDIENUNGEN

Analyzer Installation
Bitte verwenden Sie den Analyzer unter geeigneten Bedingungen.

Auspacken und Priifen

Schritt 1: Nehmen Sie das Messgerat und das Zubehor sorgfaltig aus der
Verpackung. Bewahren Sie die Verpackungsmaterialien fiir die
zukinftige Nutzung auf.

Schritt 2: Priifen Sie, ob der Analyzer und das Zubehdr in einem guten
Zustand sind.

Schritt 3: SchlieBen Sie das Netzteil an und schalten Sie den Netzschalter
ein, um den Analyzer zu starten.

A\ Hinweise:
- Bei Problemen, kontaktieren Sie bitte sofort den lokalen Handler oder
Hersteller

Installations- und Debugging-Verfahren

« Der Analyzer sollte in einem sauberen und beliifteten Raum mit einer
Temperatur zwischen 10°C und 30°C, mit einer relativen Luftfeuchtigkeit
von weniger als 70%, und auBlerhalb von direktem Sonnenlicht,
aufgestellt werden.

« Stellen Sie sicher, dass die Beliiftungséffnungen nicht blockiert sind,
und, dass um das Messgerat herum mindestens 5 cm Abstand bleiben.

« SchlieBen Sie das Netzteil an die Stromversorgungsschnittstelle des
Analyzers an und schalten Sie ihn ein.

«  Rund um den Aufstellungsort des Analyzers sollten sich keine starken
Vibrationsquellen und elektromagnetischen Felder befinden.

« Der Analyzer wurde vor dem Versand auf Fehler Gberprift und kann
direkt verwendet werden.

«  Um eine ordnungsgemaBe Funktion des Messgerates sicherzustellen,
stellen Sie bitte niemals Gegenstande auf dem Analyzer ab.

Nutzungsbedingungen
Hauptparameter

« Software version:  Version 1
+ Betriebssystem: Linux

« Anregendes Licht: LED- oder Diodenlaser
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« Anschlisse: USB-Port, Ethernet-Port, doppelter serieller Port
(serielle Schnittstelle 1: automatisches LIS-
Hochladen; serielle Schnittstelle 2: Debugging).

«  Bildschirm: 7 Zoll 24-Bit-Farb-Touchscreen

«  Drucker: eingebauter Thermodrucker

Lager- und Transportbedingungen

(1) Lagerbedingungen

Der Analyzer sollte in der Originalverpackung in einem gut-
belufteten und sauberen Raum aufbewahrt werden. Die empfohlene
Umgebungstemperatur ist -20°C bis 55°C. Die relative Luftfeuchtigkeit sollte
weniger als 93% betragen. Schadgase, brennbare und explosive Stoffe
sowie korrosive Gase sind verboten.

(2) Transportbedingungen

« Der Analyzer in der Verpackung ist geeignet fiir den Transport via
Autobahn, Eisenbahn, Luftfahrt und fiir den Wasserstral3entransport.

«  Vermeiden Sie schwere Vibrationen und St63e wahrend des Ladens und
Transportes.

« Von Feuchtigkeit fernhalten.

« Gemeinsames Verpacken und Transportieren mit brennbaren und
korrosiven Substanzen ist verboten.

« Genauere Anforderungen kénnen gemafl des Vertrages gestellt werden.

Anforderungen an die Stromversorgungsspannung.

/\ Vorsicht:

Die Stromversorgung des Messgerdtes variiert je nach Land, in
dem er verwendet wird, zwischen 100-240 V, 50/60 Hz AC. Die
Eingangsspannung betragt 24V DC. Bitte vermeiden Sie Kurzschliisse
und Stromschldge wahrend des Gebrauchs.
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KAPITEL 4: BEDIENUNGSANLEITUNGEN

Starten
Schalten Sie den Analyzer ein, er wird nun laden und das System initialisieren
(Abbildung 6, 7)

Wellon INOVO FiA Anayzer a
Welcome
@wellion System Loading
INOVO T
o 10-02:2021 . 16:57:00
(Abbildung 6) (Abbildung 7)

Folgender Display wird sich nach der Initialisierung des Systems zeigen
(Abbildung 8). Geben Sie den korrekten Accountnamen ,admin” und das
Passwort ,admin” ein. Danach, klicken Sie auf ,Login’, um sich einzuloggen
und ins Hauptmeni zu kommen. Klicken Sie ,Keep” um den Accountnamen
und das Passwort zu speichern.Klicken Sie,Auto Login”fiir ein automatisches
Log-In.

Wellion INOVO FIA Analyzer

Account:
Password

() Keep

) AutoLogin

10-21-2021 x 16:57:00

(Abbildung 8)

Einstellungen

Bitte richten Sie den Analyzer vor der Verwendung entsprechend lhren
Anforderungen ein.

Klicken Sie ,Menu” um die folgende Benutzeroberflache aufzurufen
(Abbildung 9).
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Wellion INOVO FIA Analyzer n

Q 1D X
Test Batch Test Result Projects Settings

11-02-2021 Menu

(Abbildung 9)

Klicken Sie auf “Settings”, um folgende Oberflache aufzurufen (Abbildung
10).

Wellion INOVO FIA Analyzer

s [y |

-
Wellion INOVO FIA Analyzer

release version: V1

Setting

full version: V1.0.0.1

11-02-2021

(Abbildung 10)

Institutionen
Klicken Sie “Institutions”, um folgende Benutzeroberfliche (Abbildung 11)
aufzurufen. Sie kdnnen hier Namen und Adresse der Institution tGberpriifen.

Wellion INOVO FIA Analyzer E”@
e

Institution name. ‘WeH\onlNOVO FIA Analyzer ‘ Regisier

Institution address

11-02-2021 Menu

(Abbildung 11)

LIS/HIS

Klicken Sie “LIS/HIS", um folgende Oberflache (Abbilung 12) aufzurufen.
Um die LIS-Upload Parameter einzustellen, muss zuerst der Upload-Weg
ausgewdhlt werden. Danach stellen Sie die entsprechenden Parameter ein.
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Wellion INOVO FIA Analyzer

Lis settings Serial setiing
3 Lis auto upload

Setting

Baud rate: 9600
Remote IP: 192.165.1.34

Port 8550

Upload type:

UART |

Net settings
Local IP:[192.168.1.136

Gateway:| B setGateway

Subnet mask: 255.255.255.0 G

11-02-2021 Menu

(Abbildung 12)
Testeinstellungen
Diese Einstellungen beinhalten die Einstellungen fir den Instant-
und Standard-Test. Klicken Sie die ,Test Settings“-Taste, um folgende
Benutzeroberflache aufzurufen (Abbildung 13). Sie konnen hier die
Seriennumer des Tests sowie deren Lange, Anpassung, etc., einstellen.

Wellion INOVO FIA Analyzer X

&
U disk list

Serial YMMDD- Result expired time: |0 ®© oo
D
2l & avtotest B 0ev2

@ Check card

1

Serial subfix length 3

@0 Serial alignment “
"3 Scan barcode
3 Sample NoAuto Add

7 Instantprint Result type

-

11-02-2021

(Abbildung 13)

1. Geben Sie eine Nummer nach ,Serial: YYMMDD-* ein, um die
Anfangsnummer des Testmusters einzustellen.,Serial: YYMMDD-" ist die
Regel zur Bildung der Seriennummer.,YYMMDD-" stehen fiir die ersten
sechs Ziffern der gebildeten Seriennummer nach Jahr, Monat und Tag
der Testzeit.

Klicken Sie auf den Pfeil des ,Serial subfix length“Feldes, um die hochste
Seriennummer des Tests anzupassen; z.B. ,3” wird als ,001” angezeigt
und die maximale Seriennummer ist, 999"

2. Geben Sie die Anzahl der Tage in das Feld ,Result expired time:" ein,

um die Zeit der Speicherung der Datensatze anzupassen. Wenn Sie ,0”
wahlen, speichert der Analyzer den Datensatz immer.
Schieben Sie die Taste ,Serial alignment” nach rechts (griine Flache) und
aktivieren Sie die Funktion, dass die Seriennummer des Tests in einem
einheitlichen Format angezeigt wird. Beispiel: die Lange ist auf ,3"
eingestellt und ,Serial alignment” ist ausgeschaltet. Die Probennummer
wird nun im Format ,1” angezeigt. Ist das ,Serial Alignment” aber
eingeschaltet, wird 001" angezeigt.
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3.

A

A

Schieben Sie die Taste ,Sample No Auto Add” nach rechts, um die
Funktion zu aktivieren, dass die Proben-ID beim Test automatisch
hinzugefiigt wird.

Schieben Sie die Taste ,Instant print” nach rechts, um die Funktion des
automatischen Testergebnis-Drucks, nach Abschluss des Instant- oder
STD-Tests, zu aktivieren.

Schieben Sie die Taste ,Auto test” nach rechts, um diese Funktion fur
den Soforttest einzuschalten. Wenn das Testgerat nun in den Einschub
gegeben wird, wird es automatisch vom Analyzer eingezogen und sofort
gemessen.

Schieben Sie die Taste ,Check card” nach rechts, um diese Funktion
einzuschalten. Der Analyzer wird nun Gberprifen, ob eine Testkassette
eingeschoben ist, bevor ein Test gestartet wird.

RESULT TYPE “Both” wird fur Parameter verwendet, welche sowohl
Qualitative als auch Quantitative Ergebnisanzeigen beinhalten.

RESULT TYPE “Qualitative” wird fiir Parameter verwendet, welche nur
Quialitative Ergebnisanzeigen beinhalten.

RESULT TYPE “Quantitative” wird fiir Parameter verwendet, welche nur
Quantitative Ergebnisanzeigen beinhalten.

Hinweise:
Unterschiedliche Parameter (/Testkits) konnen unterschiedliche RESULT
TYPE Einstellung fordern. Stellen Sie sicher, dass Sie vor dem Test die
richtige RESULT TYPE Einstellung ausgewahlt haben, sonst wird es zu
inkorrekten Testergebnissen flihren.

Hinweise:
Fur alle oben aufgefiihrten Funktionen und Einstellungen missen Sie
auf,Save” und,Confirm” klicken, um Anderungen zu speichern.
Fir die Batch-Test Einstellungen, missen Sie die Batch-Test Oberflache
aufrufen.

System
Klicken Sie auf,System”, um die folgende Oberflache aufzurufen (Abbildung
14).
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Wellion INOVO FIA Analyzer

Datetime settings

Setting

DateeWOD) 2021 1 -2 ‘ free space: 1045

@ Touch beep

Time(hh E §
ime(hh:mm:ss) 16 ‘57 10 ‘
Calibration Reset Check Language

Calibrate Reset ‘ Check English - Save

11-02-2021 Menu

(Abbildung 14)

Sie kdnnen hier das System-Datum, die System-Uhrzeit einstellen, den

Berlihrungssound ein- oder ausschalten, den Bildschirm kalibrieren, den

Analyzer auf Werkseinstellungen (Reset) zurlicksetzen, und Checken, ob

der Analyzer-Einschub funktioniert.

1.  Geben Sie Datum und Uhrzeit ein. Danach, klicken Sie ,Save” und
»Confirm” um zu speichern.

2. Schieben Sie die ,Touch beep” Taste nach rechts, um den
Beriihrungssound einzuschalten. Klicken Sie ,Save” und ,Confirm” um
diese Einstellung zu speichern.

3. Klicken Sie,Calibrate” und,Confirm‘, um den Touch-Display zu
kalibrieren.

4. Klicken Sie,Reset” und,Confirm” um alle Daten zu l6schen und das
Gerat auf Werkseinstellungen zurlickzusetzen.

5. Klicken Sie auf,Check” um einen Funktions-Selbsttest des Gerate-
Einschubbereiches zu starten.

Uber
Klicken Sie “About” um folgende Oberflache (Abbildung 15) aufzurufen.

Wellion INOVO FIA Analyzer

WELL22-00 e
Wellion INOVO FIA Analyzer

release version: V1

full version: V1.0.0.1

11-02-2021

(Abbildung 15)

Artikelmodell-, Freigabe- und volle Softwareversions-Informationen wer-
den hier angezeigt.
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Hier kann der Benutzer auch das Softwarepacket-Upgrade auf einem
U-Disk speichern, und, dann, an den USB-Port des Analyzers anschlieBen.
Das System wird sich automatisch nach der Erkennung des Upgrade-
Programmes updaten.

UserMgr
Klicken Sie “UserMgr’, um folgende Oberflache aufzurufen (Abbildung 16).

Wellion INOVO FIA Anal X
tin

11-02-2021

(Abbildung 16)

1. Klicken Sie ,Logout’, um sich vom aktuellen Account auszuloggen.

2. Wahlen Sie den Account aus und klicken Sie ,Modify, um den
Benutzernamen zu dndern (Admin Account ausgenommen). Klicken Sie
»Confirm” um zu speichern.

3. Klicken Sie ,Add User’, um einen Account hinzuzufligen. Geben Sie
Accountnamen, Benutzernamen, Passwort und Passwortwiederholung
ein. Wahlen Sie den Benutzertypen und klicken Sie dann ,Confirm” um
den Account oder Sub-Account hinzuzufligen.

4, Wahlen Sie den Account aus und klicken Sie ,Delete user”, um einen
Sub-Account zu I6schen.

Test
Bevor Sie einen Test durchfiihren, miissen Sie den Wellion® FIA Analyzer und
das kompatible Wellion® INOVO Test Kit vorbereiten.

Bedienungsschritte fiir einen Sofort-(Instant) Test

Schritt 1: Schliel3en Sie das Netzteil an und schalten Sie den Netzschalter
ein, um den Analyzer zu starten.

Hinweis: Wenn Sie den Analyzer zum ersten Mal gebrauchen oder das
Messgerdt umgestellt haben/andere Umgebungsbedingungen
vorherrschen, mussen Sie 20 Minuten warten, bevor Sie
eine Messung machen. 20 Minuten ist die Aufwdrmzeit des
Messgerdtes, um das System zu stabilisieren.

Schritt 2: Klicken Sie auf das ,Test” Icon der HauptmenU-Oberflache, um
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Schritt 3:

Hinweis:

Schritt 4:

Schritt 5:

Schritt 6:

Schritt 7:

Schritt 8:

folgende Oberflache aufzurufen (Abbildung 17).

Wellion INOVO FIA Analyzer 9
et
B —
SOmPENO L e usescamner 0P o
Serial: test ® fest admin
Tnfo edit
Sample type: | Whole blood i -
Sample No: Serial:
i Read ID
Test project: Sample type:
resul: N TR T
Test
Print

x

11-02-2021 Menu 16:54:46

(Abbildung 17)

Nehmen Sie den Code Chip (,ID card”) aus dem kompatiblen
Wellion® Test Kit heraus, schieben Sie den Code Chip in die Code
Chip (,ID card“-)Einschub, und klicken Sie auf “Read ID". Danach,
bestatigen Sie das Project bzw. Test Item mit der,Confirm” Taste.
Der Analyzer wird die Informationen des Test Items automatisch
lesen.

WennderAnalyzernachderLesungderID Card Fehlermeldungen
Uber Uneinstimmigkeit der Projekte am Display anzeigt
(,Cannot find matching Project”), nachdem der Benutzer Read
ID bestatigt hat, tberprifen Sie bitte die Test Settings Interface
und schalten Sie in diesen Testeinstellungen die Funktion ,Scan
Barcode” aus.

Wahlen Sie den Proben-Typ ,Sample Type” aus und geben
Sie, wenn erforderlich, die Proben-Nummer ,Sample No! ein,
nachdem der Code-Chip vom Analyzer erkannt wurde.

Klicken Sie die “Info edit“-Taste, um mehr Detail-Informationen
des Patienten einzugeben.

Schieben Sie die Test type-Taste nach links, um ,Instant Test”
auszuwahlen.

Packen Sie die Testkassette (Testgerdt) des Wellion® INOVO
Testkits aus dem Folienbeutel aus. Beachten Sie die
Packungsbeilage des Testkits fiir die

speziellen Testanweisungen (wie

Probenzugabe, Reaktions- bzw. ¢
Inkubationszeit).

Nachdem die Inkubationszeit abge- Schieben Sie die
schlossen ist, schieben Sie das Test- Kassette in diese
gerdt in den Testgerate-Einschub®. E‘;:‘:::tgen;:ha‘ii’;
Danach klicken Sie ,Test”. Nachdem des Analysators ein.
Sie ,Test” gedrickt haben, wird der
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Analyzer sofort eine Messung starten.

*Hinweis: Die Testkassetten-Vorderseite muss vollstandig in den Analyzer-
Einschub geschoben werden, ohne Freiraum vorne.
Prufen Sie sorgféltig die richtige Bewegungsrichtung beim Ein-
schub, die durch einen Pfeilaufdruck auf der Oberseite der Test-
kassette angezeigt wird.

Schritt 9: Der Analyzer zeigt das Testergebnis nach der Messung der Test-
kassette an.

Bedienungsschritte fiir einen Standard Test

Schritt 1 bis 5 sind die gleichen wie die Bedienungsschritte des Instant-
Tests.

Schritt 6: Schieben Sie die Test type-Taste nach rechts, um ,STD test”
(=Standard Test) auszuwahlen.

Schritt 7: Entnehmen Sie das Testgerdt (Testkassette) aus dem Wellion®
INOVO Testkit und aus dem Folienbeutel. Beachten Sie die
speziellen Testanweisungen der Packungsbeilage des Testkits
(wie Probenzugabe, Reaktions-/Inkubationszeit).

Schritt 8: Schieben Sie das Testgerdt in den Testkassetteneinschub*.
Danach klicken Sie ,Test” Der Analyzer wird nun einen
Inkubations-Countdown starten und auf dem Display anzeigen;
er wird die Testkassette nun die erforderliche Reaktionszeit im
Gerat inkubieren. Bitte warten Sie
die erforderliche Inkubationszeit fiir
jeden Test ab, bevor eine Messung ¢
durchgefiihrt wird.

*Hinweis: Die Testkassetten-Vorderseite muss Schi L

chieben Sie die
vollstandig in den Analyzer-Einschub Kassette in diese
geschoben werden, ohne Freiraum Richtung in den
vorne. Priifen Sie sorgfiltig die rich- Kassettenschacht
tige Bewegungsrichtung beim Ein- des Analysators ein.
schub, die durch einen Pfeilaufdruck
auf der Oberseite der Testkassette angezeigt wird.

Schritt 9: Der Analyzer wird den Test starten, sobald die Inkubationszeit
vollstandig ist, und, dann, das Testergebnis anzeigen.

Chargentest (BATCH Test)

Bevor Sie einen Test durchflihren, missen Sie den Wellion® INOVO FIA

Analyzer und das Wellion® INOVO Testkit vorbereiten.

Schritt 1: SchlieBen Sie das Netzteil an und schalten Sie den Netzschalter
ein, um den Analyzer zu starten.
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Hinweis:

Schritt 2:

Hinweis:

Schritt 3:

Schritt 4:

Schritt 5:

Hinweis:

Wenn Sie den Analyzer zum ersten Mal verwenden oder wenn das
Gerdt an einen anderen Ort/andere Umgebungsbedingungen
gebracht wurde, missen Sie nach dem Einschalten des Analyzers
20 Minuten warten, bevor Sie eine Messung durchfiihren. 20
Minuten ist die Aufwarmzeit fiir den Analyzer, um sein System zu
stabilisieren.

Rufen Sie die “Test” Plattform des Hauptmendis auf. Entnehmen
Sie den Code Chip (,ID card”) aus dem kompatiblen Wellion®
Testkit und schieben Sie den Code Chip in den Code Chip(ID card)
Einschub ein. Klicken Sie dann auf ,Read ID". Danach, bestatigen
Sie das Projekt/Test-Gegenstand mit,Confirm”. Der Analyzer wird
nun die Test Item-Informationen automatisch lesen. Klicken Sie
».Menu”, um zum Hauptmenu zurlickzukehren.

Wenn der Analyzer nach der Lesung der ID Card Fehlermeldungen
Uber Uneinstimmigkeit der Projekte am Display anzeigt (,Cannot
find matching Project”), nachdem der Benutzer Read ID bestatigt
hat, Gberprifen Sie bitte die Test Settings Interface und schalten
Sie in diesen Testeinstellungen die Funktion ,Scan Barcode” aus.
Klicken Sie “Batch Test” im Hauptmen, um die folgende Plattform
(Abbildung 18) aufzurufen.

Wellion INOVO FIA Analyzer @

sssss
Currentuser | sample type: Project: Modify i Start
in T

| Whole blood - - sample no:

Sec Sample type:

e

11-02-2021 Menu x 16:56:04

(Abbildung 18)

Wahlen Sie den Proben-Typ ,Sample type” aus. Danach, checken
bzw. wdhlen Sie den Testgegenstand ,Project” aus, um die
Inkubationszeit vorzugeben. ,Timer” am Display zeigt die
Inkubationszeit an.

Klicken Sie die ,Add”-Taste, um die Anzahl der zu testenden
Proben festzulegen bzw. die Anzahl zu erhdhen. Der Analyzer
wird die Probennummer,Sample No.” automatisch, nach Eingabe
in diese Plattform, generieren.

Wenn Sie eine Uberflissige Probe I6schen mochte, wahlen Sie
die entsprechende Probe aus und klicken Sie dann ,Delete”
und ,Confirm”“. Um eine Probennummer Sample No. zu dndern,
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Schritt 6:

Schritt 7:

Hinweis:

Schritt 8:

*Hinweis:

Schritt 9:
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wahlen Sie die entsprechende Probe aus und klicken Sie dann
+Modify”.
Eine Probennummer bzw. —-name kann manuell gedandert werden
oder auch mit einem Scanner eingegeben werden.
Packen Sie das Testgerat (Testkassette) aus dem Wellion® INOVO
Testkit und vom Folienbeutel aus. Beachten Sie die Packungsbei-
lage des Testkits flr die spezifischen Testanweisungen (wie z.B.
Probenzugabe).
Klicken Sie nach der Vorbereitung einer Testkassette am
Analyzerdisplay auf ,Start, um den Inkubations-Countdown der
entsprechenden Testkassette zu starten.
Der Analyzer zdhlt die jeweilige Inkubationszeit entsprechend
dem von lhnen getesteten Testgegenstand (,Project”)
herunter. AnschlieBend konnen Sie auf die gleiche Weise mit
der Probenahme, Probenvorbereitung und Inkubation der
nachsten Testkassette beginnen. So kdnnen Sie nun die Proben-
vorbereitung und Inkubation aller Proben abschlieBen.
Gleich nachdem Sie die ,Start“-Taste fiir die Inkubation der
aktuellen Testkassette geklickt haben, konnen Sie nicht sofort den
Inkubations-Countdown der nachsten Probe am Analyzer starten
(die Vorbereitung der nachsten Probe ist als zweiter, paralleler
Countdown beriicksichtigt).
Schieben Sie das Testgerdat ausreichend Zeit, bevor der
Inkubationscountdown endet, in den Testgerdte-Einschub*.
Nachdem ein Countdown beendet ist, wird der Analyzer die
Testkassette sofort messen und,
dann, das Ergebnis am Display
anzeigen. ¢
Die Testkassetten-Vorderseite muss
vollstandig in den Analyzer-Einschub Schieben Sie die
geschoben werden, ohne Freiraum Kassette in diese
Richtung in den
vorne. Kassettenschacht
Prifen Sie sorgfaltig die richtige Be- des Analysators ein.
wegungsrichtung beim Einschub, die
durch einen Pfeilaufdruck auf der Oberseite der Testkassette an-
gezeigt wird.
Wiederholen Sie Schritt 6 bis 8, um die Testung aller Proben
abzuschliel3en.




Ergebnis

Klicken Sie auf “Result” im Hauptmenl, um folgende Oberflache zu
den Aufzeichnungen aufzurufen (Abbildung 19). Sie kdnnen hier die
Testergebnisse sowie eingeteilte, statistische Operationen lberprifen.

Wellion INOVO FIA Analyzer (3]

nnnnnn

( o [0 o [ o | (R | Upload
T e R N BT T

Print
Export

I Delete

4 »
k

11-02-2021

(Abbildung 19)

Ergebnisse
Der Analyzer speichert nach jedem Testabschluss automatisch das Ergebnis,
und der Benutzer kann dies durch Klicken der,,Results“-Taste Gberpriifen.

1.

Wahlen Sie den Datums-Bereich aus und klicken Sie ,Confirm®’, um die
gewdlnschten Aufzeichnungen aufzurufen.

Benutzen Sie das ,Filter” Feld, um den Barcode der getesteten
Gegenstande auszuwadhlen, und klicken Sie ,Confirm” um die
entsprechenden Priifgegenstands-Ergebnisse herauszufiltern.

Klicken Sie “Upload”’, um Hochzuladen. Wahlen Sie ,All” um alle
Aufzeichnungen hochzuladen, oder wahlen Sie die entsprechenden
Ergebnisse aus und klicken Sie dann auf ,Select’, um die ausgewdhlten
Ergebnisse hochzuladen.

Klicken Sie “Print”, um Ergebnisse zu drucken. Wahlen Sie ,All” um alle
Ergebnisse zu drucken, oder wahlen Sie die entsprechenden Ergebnisse
aus und klicken Sie dann auf,Print’, um die ausgewahlten Ergebnisse zu
drucken.

Klicken Sie ,Export’, um ausgewdhlte oder alle Aufzeichnungen zu
exportieren.

Klicken Sie “Delete’, um ausgewadhlte oder alle Aufzeichnungen zu
I6schen.

Klicken Sie “Other”, um detaillierte Informationen zur ausgewahlten
Aufzeichnung abzurufen.

Statistiken
Klicken Sie”Statistics” um folgende Oberflache aufzurufen (Abbildung 20).
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(Abbildung 20)

Wahlen Sie den Datums-Bereich aus und klicken Sie ,Confirm” um die
statistischen Daten der Ergebnisse der verschiedenen Benutzerkonten
anzuzeigen.

Klicken Sie auf,,Export”, um die Statistikergebnisse zu exportieren.

Projekte

Klicken Sie “Projects” im Hauptmen, um folgende Oberflache aufzurufen
(Abbildung 21).

Wellion INOVO FIA Analyzer

I T

Ratio:

11-02-2021

(Abbildung 21)

Ratio
Klicken Sie “ Ratio’, um folgende Oberflache aufzurufen (Abbildung 22).

Wellion INOVO FIA Analyzer @

11-02-2021 Menu

(Abbildung 22)
Diese Funktion sollte von Technikern oder normalen Benutzern verwendet
werden, die die Anweisungen des Herstellers befolgen, um das ITEM RATIO
zu andern.
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Einstellungen
Klicken Sie auf “Settings” in der ,Projects”-Oberflache, um folgenden
Display aufzurufen (Abbildung 23).

Wellion INOVO FIA Analyzer @
Project

Reference:
e Reference winleterence vl unic ] sample

(AN-SARS-+ | 0.800 250000 BAU/ML

3

(Abbildung 23)

1. Benutzer kdnnen die im Analyzer gespeicherten Prif-Gegenstandsliste
Items Uberprifen.

Entfernen: Wahlen Sie das entsprechende Element aus, klicken Sie
auf ,Delete” und klicken Sie dann auf ,Confirm’, um das ausgewahlte
Element zu I6schen.

Auswdhlen: Wahlen Sie das entsprechende Element aus, klicken Sie
auf ,Set” und anschlieBend auf ,Confirm”, um das Test Item fir die
zukuinftigen Tests festzulegen.

2. Die Funktion“Reference”sollte von Technikern oder normalen Benutzern
verwendet werden, die den Anweisungen des Herstellers folgen, um
den Referenzbereich zu andern. Techniker konnen in diesem Interface
neue TEST ITEMS hinzufligen oder den Referenzbereich bearbeiten. Der
normale Benutzer muss den Anweisungen des Herstellers folgen, um
neue TEST ITEMs hinzuzufligen oder den Referenzbereich zu bearbeiten.
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KAPITEL 5: WARTUNG UND FEHLERBEHEBUNG

Wartung und Pflege

Der Wellion® INOVO FIA Analyzer erfordert keine spezielle Wartung oder
Reinigung. Die grundlegende Wartung besteht darin, den Analyzer sauber
zu halten.

Wartung

Bitte Uberpriifen Sie den Analyzer und Zubehdr regelmaBig.

Bitte Uberpriifen Sie, ob die Steckdose ordnungsgemadl geerdet ist.
Wenn nicht, tauschen Sie bitte die Steckdose aus.

Bitte Uberpriifen Sie durch Sichtpriifung, ob das Netzkabel verformt
oder kaputt ist. Wenn irgendetwas am Netzkabel nicht stimmt, ersetzen
Sie es bitte sofort durch ein neues.

Der Analyzer verwendet einen eingebauten Thermodrucker, fir welchen
kein Patronenaustausch notwendig ist; nur das Thermodruckerpapier
muss beiBedarfausgetauscht werden.Nachdem das Thermodruckpapier
aufgebraucht ist, offnen Sie die Abdeckung des integrierten
Thermodruckers am Analyzer, und ersetzen Sie das Thermodruckpapier
durch ein neues. Danach, schlie3en Sie die Abdeckung.

SchutzmafBnahmen

A
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Bevor Sie den Analyzer reinigen, schalten Sie bitte den Netzschalter aus
und stecken Sie das Netzkabel aus.

Passen Sie auf, dass keine Fllssigkeiten, Schmutz, Blut, Puffer durch den
Einschub oder den Datenanschluss in den Analyzer gelangen.

Bitte wischen Sie Schmutz mit einem weichen, feuchten Tuch und Staub
mit einem weichen, trockenen Tuch ab, wenn Sie das Gehause des
Analyzers reinigen.

Hinweise:

Bitte verwenden Sie kein Benzin, Verdiinnungsmittel oder andere
organische Losungsmittel, um den Analyzers abzuwischen. Andernfalls
kann die Lackschale abblattern, beschadigt oder deformiert werden.



Fehlerbehebung

Fehlerphdanomen

Zugrundeliegende
Ursache

Losung

Analyzer kann nicht
starten

Netzschalter ist nicht
eingeschaltet

Schalten Sie den Schalter
ein

Netzteil ist nicht ange-
schlossen

SchlieBen Sie das Netzteil

wieder an

Bildschirm kann
nicht starten

Bildschirmausfall

Betriebsystem-Problem

Bitte kontaktieren Sie
den lokalen Handler oder
Hersteller

Software
Systemfehler

Lauffehler des
Betriebssystem

Test-Analysesoftware
kann nicht gestartet
werden

Andere
Fehlermeldungen
erscheinen wahrend
Software lauft

Bitte zeichnen
Sie die komplette
Fehlermeldung auf und
kontaktieren Sie ihren
lokalen Handler oder den
Hersteller

Abnormaler Sound
wahrend dem
Testvorgang

Die Schalten Sie den Analyzer
Testkassettenhalterung | aus und schalten Sie ihn
hangt fest wieder ein

Mechanischer
Bewegungsfehler

Bitte kontaktieren Sie
Ilhren lokalen Handler
oder Hersteller

Plotzlicher Stopp
wahrend dem

Stromunterbrechung

Kommunikationsfehler

Starten Sie den Analyzer
neu und wiederholen Sie
den Test

Bitte kontaktieren Sie

Testergebnis

Test
estvorgang Das Prob.lem !oesteht Ihren lokalen Handler
weiterhin
oder Hersteller
Bitte kontaktieren Sie
Abnormales Ihren lokalen Handler
Abnormales Testergebnis

oder Hersteller

Verschmutzungs-
problem

Reduzieren Sie die
Verschmutzung

Anderer Fehler

Wenn ein anderer Fehler
erscheint

Bitte kontaktieren Sie
Ilhren lokalen Handler
oder Hersteller
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C-Line Error

Leere Testkassette
gemessen

Probe und Puffer
auftragen

Testgerat in falscher
Richtung eingeschoben

Testkassette in richtiger
Richtung einschieben

Die Probenlésung hat
die C-Linie noch nicht
erreicht/durchlaufen

die notwendige Test-
Inkubationszeit abwarten
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KAPITEL 6: TECHNISCHE INFORMATIONEN

Systemspezifikationen

Leistungsmerkmal

Beschreibung

Prinzip Fluoreszenz-Immunochromatographie
Model Wellion® INOVO FIA Analyzer
Dimensionen 215 mm x 303 mmx 159 mm (L x B x H)
Gewicht 2,5 kg

Betriebssystem Linux

Kanal Single

Bildschirmgrof3e 7 Zoll 24 Bit Farb-Touchscreen
Probentyp Vollblut/Serum/Plasma/Urin/Haare/Abstrich
Betriebstemperatur 10 °C bis 30 °C

Lagertemperatur -20 °C bis 55 °C

Relative Luftfeuchtigkeit |0 % bis 93 %

Externer Anschluss

USB/RS-232/LAN

Konnektivitat

USB-Port*, Ethernet-Port, doppelt-serieller
Port (serielle Schnittstelle 1: automatischer
LIS-Upload; serielle Schnittstelle 2:
Debugging)

*USB port: Standard-Computermaus kann
angeschlossen und zur Bedienung des
Analysators verwendet werdent.

Adaptorausgang: DC 24V 2,5A;

stromversorgung Adaptoreingang: 100 - 240 V AC; 50/60 Hz
Drucker Eingebauter Thermodrucker
Einschrankungen

Platzieren Sie den Analyzer nicht in einer Position, die schwer zu bedienen

oder in der eine Trennung unbequem ist.

Bitte verwenden Sie den Analyzer strikt gemaR der Bedienungsanleitung

des Herstellers.

Fligen Sie nichts auBer den Testkassetten, welche vom Hersteller

bereitgestellt oder verkauft werden, in den Testkassetteneinschub.

Wenn die Test-Proben potenziell kontagios sind, ergreifen Sie bitte

Schutzmallnahmen wie das Tragen von Schutzhandschuhen,
Hautkontakt mit der Probe zu vermeiden.

Bitte entsorgen Sie Analyzer, die nicht mehr verwendet werden, gemaR den

Verfahren und Vernichtungsregeln fiir elektrische Gerate der Klasse B.




Bitte entsorgen Sie die gebrauchte Testkassette gemal3 der Richtlinie
Uber die Entsorgung medizinischer Abfélle, um biologische Gefahren zu
vermeiden.

Entsorgen Sie getestete Proben und Materialien sorgféltig. Behandeln
Sie diese als infektioses Material. Befolgen Sie die entsprechenden
VorsichtsmalBnahmen und alle lokalen gesetzlichen Vorschriften bei der
Entsorgung.

SYMBOLUBERSICHT

Diese Symbole konnten sich auf der Verpackung oder in der Anleitung des
Wellion® POCT System befinden.

Symbole |Erkldrung

Gebrauchsanweisung beachten

Hersteller

Herstellungsdatum

LEE

Temperaturbeschréankungen

Ausreichend flir <n> Tests

Verwendbar bis

m@:q

-
o
—

Chargencode

Artikelnummer

Modellnummer

Seriennummer

Nicht wiederverwenden

Achtung

| @ e][+[A

Gleichstrom

Wechselstrom

l

IVD In-vitro Diagnostikum

hid Entsorgen Sie die Gegenstande gemaB den lokalen giiltigen
- Entsorgungs- und Recyclingsgesetzen

f/_&\ Von Sonnenlicht fernhalten
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Zerbrechlich, mit Sorgfalt handhaben

Trocken aufbewahren

Luftfeuchte Begrenzung

@ ® ). ra

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

HERSTELLERGARANTIE

Der Hersteller gewahrt fiir den Wellion® INOVO FIA Analyzer eine Garantie
fur Material- und Herstellungsdefekte (iber einen Zeitraum von zwei
Jahren ab Kaufdatum. Diese Garantie geht verloren, wenn das Gerét nicht
bestimmungsgemaR verwendet, schlecht gewartet oder gedffnet wurde.

Gewahrleistung unter dieser Garantie ist beschrankt auf die Reparatur
defekter Teile oder - nach Ma3gabe des Herstellers — auf Ersatz des Geréts.
Das Recht auf Kaufriicktritt gilt nur, wenn auch die Ersatzware defekt ist.
Andere Anspriiche kdnnen nicht anerkannt werden.

Die Garantie tritt auBer Kraft, wenn die Beschadigung aus nicht
bestimmungsgemdBem Gebrauch, grober Behandlung, Manipulation,
menschlichem Versagen oder Anwendung unter extremen Bedingungen
resultiert.

Die Garantiedauer kann nicht verldngert werden.

Number: 1604057703
Effective Date: 2022-02-22
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USER MANUAL

Dear Wellion® INOVO FIA Analyzer User,

Thank you for choosing the Wellion® INOVO FIA Analyzer! This analyzer
has the advantages of easy operation, strong stability, reliable results and
simple maintenance. It can be used widely in many areas, such as hospital,
medical center, clinic, pharmacy, laboratory, etc.

This User Manual applies to the Wellion® INOVO FIA Analyzer, it provides
detailed descriptions of the analyzer’s characteristics, graphical operation
steps and other relevant information for your convenience. Please read this
User Manual carefully before you use your analyzer and keep your User
Manual in a safe place, you may want refer to it in the future.

Thank you again for choosing the Wellion® INOVO FIA Analyzer.
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Principle and Intended Use

The Wellion INOVO FIA Analyzer works with Wellion INOVO Test Kits as a
system to measure multiple parameters like SARS-CoV-2 total antibody,
SARS-CoV-2 Ag, etc. The analyzer is an immunofluorescence detection
device that is based on photoelectric detection principle. With the
fluorescence immunochromatography technology and tiny sample, the
analyzer gives reliable result(s) in just few minutes, which is ideally suitable
for professionals to make quick and correct decision at the point of care. It
is intended for professional use outside the body (in vitro diagnostic use).
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CHAPTER 1: UNTERSTANDING YOUR ANALYZER

Basic Introduction

1.

2.
3.
4.

Product name: Wellion® INOVO FIA Analyzer

Basic size: 215 mm x 303 mm x 159 mm (W x D x H)

Total weight: 2.5 kg

Security classification of medical electrical equipment: type of protection
against electric shock is Class I; pollution grade is Class II; facility category
(overvoltage category) is Class Il.

Important Safety Information

For professional use only.

For in vitro diagnostic use.

Use only Wellion® INOVO Testkits with your analyzer. Do not use any
other brand.

Use the accessories provided by MED TRUST with your Wellion® INOVO
FIA Analyzer. Do not use other accessories.

Please read this User Manual carefully before using your analyzer and
keep your User Manual in a safe place for referring to it in the future.
Please comply with all the national standards for health and safety. This
includes (but is not limited to) protective cover, gloves, and suitable
experimental installation when operating and maintaining the analyzer.
If the analyzer is used in a manner not specified by the manufacturer, the
protection provided by the analyzer will be impaired.

All products or objects, which come in contact with blood/urine/
respiratory secretions, even after cleaning, should be handled as if
capable of transmitting infectious diseases.

Warnings, Precautions and Limitations
/\ Notices:

Warnings and precautions
(1) Warnings and precautions for operation place

/\ Warnings:

Please try not to use parallel socket so as to avoid overload and cause
fire.

A 24V/2.5A power adapter and an effectively grounded outlet must be
used.

Damaged or non-original or modified power cord has a risk of causing
fire and electric shock. Do not over-bend or rolling the power cord so as
to avoid a fire or electric shock.
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When the analyzer is loose or the parts are dropped out and damaged,
please contact the manufacturer in time.

Do not use this analyzer in unstable environments such as tilt, vibration,
impact, etc.

Do not place the device in a location where it is difficult to disconnect
the device.

Do not drop the analyzer or get it wet. No water or debris should enter
into the Analyzer. If so, please contact the manufacturer.

Do not take the analyzer apart. Taking the analyzer apart will void the
warranty.

Refer to the Maintenance and Troubleshooting for details on cleaning
the analyzer.

Keep the analyzer and accessories out of reach of children.

Notices:

Turn off the power and unplug the power plug before moving the
analyzer.

Try to avoid vibration when moving the analyzer.

Desktop supporting the analyzer should load greater than 2.5kg.

The analyzer should be placed steadily. At least 5cm space should be
saved to ensure air circulation and heat dissipation.

The analyzer cannot be covered by any items.

Do not place the analyzer near radio, television, printer, fax machines
and other sources of interference.

Do not use the analyzer with other instruments such as microwave and
other high-frequency equipment.

(2) Warnings and precautions for using

A

A
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Warnings:

Read the User Manual carefully before starting the analyzer. The operator
must receive professional training, and be familiar with the User Manual
and operation method. The analyzer must be managed by a dedicated
person.

Set the test parameters under the guidance of the professionals.

When handling potentially contagious substances such as animal
specimens or reagents, protective gloves or other protective measures
are required if exposed to skin.

Notices:
Make sure the analyzer is in normal running status before use.
Make sure that all wires are properly connected and secure.



When using with other instruments together, be sure to read and clarify
the operation precautions.

After the test, confirm that the test cassette has been removed, the test
cassette holder has been reset; and then turn off the power.

(3) Warnings and precautions for faults, storage and inspection
/\ Warnings:

Please stop the analyzer immediately when abnormal conditions occur.
If the analyzer emits peculiar smell, smoke or liquid flows into the
analyzer, please cut off the power immediately and contact your local
dealer. Continuous use of the analyzer may cause fire, electric shock or
personnel injury.

In addition to the maintenance personnel from manufacturer and the
ones authorized by manufacturer, others are not allowed to remove,
modify or repair the analyzer. Any violation will lead to failure of normal
warranty and maintenance. As the manufacturer, we will not bear any
responsibility for possible personal injury and fire risk of electric shock
caused by violation.

/\ Notices:

The analyzer and its parts need to be checked regularly. Please notify the
manufacturer for repair or replacement if there are damage, cracks and
other abnormal conditions.

Use a clean soft cloth and non-corrosive cleanser to clean the analyzer
surface to prevent scratching the shell and face plate of analyzer.

(4) Warnings and precautions for electromagnetic compatibility
/\ Warnings:

The analyzer is designed and tested for electric safety and compatibility.
If used in home environment, it may cause radio interference and require
taking protective measures.

Do not use this analyzer near strong radiation sources such as unshielded
RF sources. Otherwise it may interfere with proper operation of the
analyzer.

/\ Notices:

The user should ensure that the analyzer is in an electromagnetic
compatibility environment so that it can work properly.

It is recommended to evaluate the electromagnetic environment before
using the analyzer.

This Analyzer complies with the noise immunity and emission
requirements which is specified in the part of EN 61326-2-6.
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(5) Limitation requirements for toxic and hazardous substances
« This analyzer meets the limitation requirements of toxic and hazardous
substances according to Directive 2011/65/EU.
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CHAPTER 2: COMPONENTS AND STRUCTURE

Please check whether any component is missing or damaged against the list
below after opening the package.

Note: If some parts are missing or damaged, please contact your local
dealer or manufacturer immediately.

Components List

Number Component Quantity
1 Wellion® INOVO FIA Analyzer 1
2 Power adapter 1
3 Power cable 1
4 Network cable 1
5 Printing paper 1
6 User Manual 1
Structure

Wellion® INOVO FIA Analyzer mainly consists of an optical unit, mechanical
unit, control unit and display unit.

Optical unit

Control unit

Analyzer (Figure 1)

Mechanical unit

(Figure 1)

Display unit
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Power adapter (Figure 2)

(Figure 2)
Printing Paper (Figure 3) 5 —
Recommended printing paper size :
Width: 57 mm
Diameter: no more than 29 mm
(Figure 3)

Code Chip (ID card) (Figure 4, additional purchase)

The code chip is a specific ID card with calibration curve, and can be only
used with the test device. The code chip is supplied in the Wellion® INOVO
Test Kit.

(Figure 4)

Test Device (Test cassette) (Figure 5, additional purchase)
The test device/Test cassette below is only supplied in the Wellion® INOVO

Test Kit.
[ =je ¢

(Figure 5, additional purchase)
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CHAPTER 3: INSTALLATION AND USE CONDITIONS “

Analyzer Installation
Please use the analyzer under the proper conditions.

Unpacking and Checking

Step 1: Gently remove the analyzer and accessories from the packaging
box. Save the packaging materials for future use.

Step 2: Check the analyzer and accessories if they are in good condition

Step 3: Connect the power adapter, and turn on the power switch to start
the analyzer.

/\ Notices:
+ Ifthereareanyproblems, please contactyourlocal dealer or manufacturer
immediately.

Installation and Debugging Procedures

« The analyzer should be placed in a clean and ventilated room with
temperature between 10 °C and 30°C, relative humidity is less than 70%,
away from direct sunlight.

« Make sure the vents are not obstructed, and that there is at least 5 cm of
clearance around the analyzer.

« Connect the power adapter to the power interface of the analyzer and
turn on the power.

« The place of the analyzer placed should be without strong vibration
source and electromagnetic fields around.

« The analyzer has been debugged before shipping, and can be used
directly.

« To ensure the analyzer works properly, please do not place any items on
the analyzer at any time.

Use Conditions

Main Parameters

« Software version:  Version 1

« Operation system: Linux

«  Exciting light: LED or diode laser

«  Connectivity: USB port, Ethernet port, double serial port
(serial port 1: automatic LIS uploading;
serial port 2: debugging)

« Screen: 7 inches 24 bits color touch screen

« Printer: Built-in thermal printer

41



Storage and Transportation Conditions

(1) Storage conditions

The analyzer should be stored in original packing box in a well-ventilated
and clean room. The recommended environment temperature is - 20°C to
55°C. Relative humidity should be less than 93%. Harmful gas, flammable
and explosive substances and corrosive gases are prohibited.

(2) Transportation conditions

The analyzer with package is suitable for highway, railway, aviation and
waterway transportation.

Avoid severe vibration and shock during loading and transportation.
Keep away from damp.

Mix-package and mix-transportation with flammable and corrosive
substances are prohibited.

More specific requirements can be according to the contract.

Power Supply Voltage Requirements

/\ Caution:

The power supply of the analyzer varies between 100-240V, 50/60Hz AC
depending on the country where the analyzer is used. The input voltage
is 24V DC. Please avoid short circuit and electric shock during use.

42



CHAPTER 4: OPERATION INSTRUCTIONS

Starting
Turn on the analyzer, the analyzer will load and initialize the system (Figure
6,7).

Wellion INOVO FIA Analyzer 9
Welcome
Mwellion systeiLiaading
INOVO) (T
Twellion 10-02-2021 x 16:57:00
(Figure 6) (Figure 7)

The following display will appear after initializing the system (Figure 8).
Input the correct account name “admin” and password “admin”. Then click
“Login” to log in the analyzer and to enter the main menu. Click “Keep”
to keep the account name and password. Click “Auto Login” to log in the
account automatically.

Wellion INOVO FIA Analyzer

Account: ‘
Password: ‘

Keep
e o

(Figure 8)

Settings
Please set up the analyzer according to your requirements before using.
Click “Menu” button to enter the following interface (Figure 9).

Wellion INOVO FIA Analyzer p
Q © 1 B X
Test Batch Test Result Projects Settings
11-02-2021 Menu L5 16:55:57
(Figure 9)
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Click the “Settings”icon to enter the following interface (Figure 10).

Wellion INOVO FIA Analyzer

e
Wellion INOVO FIA Analyzer

release version: V1

full version: V1.0.0.1

11-02-2021

(Figure 10)

Institutions
Click the “Institutions” button to enter the following interface (Figure 11).
You can check the institution name and institution address.

Wellion INOVO FIA Analyzer

Institution name. ‘ Wellion INOVO FIA Analyzer ‘ Register

Institution address.

Setting

11-02-2021 Menu

(Figure 11)

LIS/HIS

Click the “LIS/HIS” button to enter the following interface (Figure 12). To set
the LIS uploading parameters, the upload-way needs to be selected at first.
Then, the corresponding parameters be set.

Wellion INOVO FIA Analyzer

8s
3 Lisauto upload

Serial setting

Baudrate: 9600
RemoteP:[192.168.134 |

Port: 8550 ]
L Upload type:
Net settings
LocalIP:(192.168.1136 | UART -‘
Gateway: | G set Gateway
Subnet mast 2552552550 | e

11-02-2021 Menu

(Figure 12)
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Test settings

These settings include the instant and standard test settings. Click “Test
settings” button to enter the following interface (Figure 13). You can set the
serial number of test, length and alignment, etc. of test results’ number.

Wellion INOVO FIA Analyzer x
ns
 uies s

Serial:YYMMDD-

1

Serial subfix length 3

@0 Serial alignment
73 Sample NoAuto Add

e e

11-02-2021

(Figure 13)

1. “Seria.YYMMDD-" to set the initial number of the test sample. ,Serial:
YYMMDD -“ is the serial number formation rule. “YYMMDD-" represent
the first six digits of the formed serial number according to the year,
month and day of the test time.

Click the arrow of the “Serial subfix length” field to adjust the largest
serial number of test; e.g. “3” will be shown as “001” and the maximum
serial number will be “999”".

2. Input the number of days in the “Result expired time:” field to adjust the

time to save the records. If you choose “0" the analyzer will always save
the record.
Slide the button “Serial alignment” to the right (green area) and turn on
the function that the serial number of the test will be in a unified format,
e.g. if length is set to “3” and function of “Serial alignment” is OFF, the
sample’number will appear in the format “1* if alignment is ON it will be
“001".

3. Slide the button “Sample No Auto Add” to the right to turn on the
function that the sample ID will be added automatically when testing.
Slide the button “Instant print” to the right to turn on the function of
automatically printing the test result after Instant or STD test is finished.
Slide the button “Auto test” to the right to turn on this function for the
Instant Test. When the test device is inserted into the slot, the analyzer
will move it in and measure the instant test cassette automatically and
immediately.

Slide the button “Check card” to the right to turn on the function. The
analyzer will check if the test cassette is inserted to the slot before a test
is started.

4. RESULT TYPE ,Both” is used for the parameters need to display both

45



qualitative and quantitative results.

RESULT TYPE ,Qualitative” is used for the parameters need to display
qualitative result only.

RESULT TYPE ,Quantitative” is used for the parameters need to display
quantitative result only.

/\ Note:

- Different parameter (/testkits) may require different result type. Make
sure to choose the correct result type before test. Otherwise it may
cause incorrect result.

/\ Note:

«  For all above listed functions and settings you need to click “Save” and
“Confirm”to save the changes.

«  For Batch test settings, refer to the Batch test interface.

System
Click “System” button to enter the following interface (Figure 14).

Wellion INOVO FIA Analyzer x
s [Lsris | siseurs e | o | useris I

Datetime settings

Date('YY/MM/DD) 2021

Time(hh:mm:ss) 1

Calibration

angua
Engl

| Reset Check Lz ge
im - e

11-02-2021

(Figure 14)

You can set the system date, time, turn on/off the touch sound, calibrate

the screen, reset the analyzer and check the analyzer'slot function, in this

interface.

1. Input the date and time, then click “Save”and “Confirm” to save the date
and time.

2. Slide the “Touch beep” button to the right to turn on the sound for
touching. Click “Save” and “Confirm” to save this setting.

3. Click“Calibrate” and “Confirm” to calibrate the touch screen.

Click “Reset” and “Confirm” to clear all data and restore factory settings.

5. Click“Check”to start the self-check of the test device slot.

»
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About
Click "About” button to enter the following interface (Figure 15).

Wellion INOVO FIA Analyzer x
rsiuuors [ s Lissears [ssen | ou [ useris I

WELL22-00 Upgrade
Wellion INOVO FIA Analyzer
release version:

11-02-2021

(Figure 15)

Article model, software release and full version information of the analyzer
will be displayed.

Here, the user can also save the upgrade software package on an U disk, and
then insert it into the USB port of the analyzer. The system will update after
detecting the upgrading program.

UserMgr
Click the “UserMgr” button to enter the followering interface (Figure 16).

Wellion INOVO FIA Analyzer

User type: Administrator

-,

11-02-2021

(Figure 16)

1. Click“Logout”to log out the current account

2. Select Account and click“Modify”to adjust the user name and password
(except for admin account). Click,,Confirm” to save the setting.

3. Click “Add user” to add an account. Input the account, user name,
password, and repeat the password. Choose the user type and click
“Confirm”to add the account and sub-account.

4. Select account and click “Delete user” to delete the sub-account.
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Test

Before you perform the test, you need to prepare the Wellion® INOVO FIA
Analyzer and the compatible Wellion® Test Kit.

Operation Steps for Instant Test

Step 1:

Note:

Step 2:

Step 3:

Note:

Step 4:
Step 5:

Step 6:
Step 7:
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Connect the power adapter and turn on the power switch to start
the analyzer.

If you use the analyzer the first time or if the device has been
moved to a different location/different environmental conditions,
you have to wait 20 minutes, after turning on the analyzer, before
making a measurement. 20 minutes is the preheating time for the
analyzer to stable its system.

Click “Test” button of main menu interface to enter the following
interface (Figure 17).

Wellion INOVO FIA Analyzer 9

Sample No:

Serial:
sample No: Serial: Read 1D
Test project: Sample type:
resul: T TS T Test
11-02-2021 Menu ® 16:54:46
(Figure 17)

Remove the code chip (“ID card”) from the compatible Wellion®
Test Kit, insert the code chip into the code chip(“ID card”-) slot,
and click the “Read ID” button. Then, confirm project/test item
with the “Confirm” button.The analyzer will read the test item'’s
information automatically.

If the analyzer displays error messages of project inconsistence
(,Cannot find matching Project”) after Reading the ID card, please
check the Test settings interface, and turn off the ,Scan barcode”
function in the Test settings.

Select the “Sample type” and input the sample number “Sample
No!, if needed, after the code chip is recognized by the analyzer.
Click “Info edit” button to input more detail information of the
patient.

Slide the Test type button to the left to select “Instant test”.
Remove the test device (test cassette) from the Wellion® INOVO
Test Kit and from the foil pouch, and refer to the test kit package
insert for the specific test instructions (e.g. sample addition,



Step 8:

*Note:

Step 9:

reaction/incubation time).

After the incubation time is completed, insert the test device into

the test device slot*, and, then, click “Test”. After pressing “Test’,

the analyzer will start the measurement immediately.

The test cassette front has to be —

completely moved inside the analyzer

slot, without gap at the front. Carefully

check the right direction to move ¢

inside which is indicated by an arrow

imprint on the test cassettes upper Insert this direction
. into the analyzer’

side. cassette slot.

The analyzer will display the test result

after measurement of the test cassette.

Operation Steps for Standard Test
Step 1 to 5 are the same as the operation steps for instant test.

Step 6:

Step 7:

Step 8:

*Note:

Step 9:

Slide the Test type button to the right to select “STD test”
(=Standard Test).

Remove the test device (test cassette) from the Wellion® INOVO

Test Kit, and from the foil pouch, and refer to the test kit package
insert for the specific test instructions (e.g. sample addition,
reaction/incubation time).

Insertthe test device into the test device slot*, and then click“Test”.

The analyzer will start and display the incubation countdown
now on the display and will incubate the test cassette inside

the analyzer for the respective reaction time. Please wait for the
necessary incubation time for each test before a measurement is

done.

The test cassette front has to be [—)

completely moved inside the analyzer D

slot, without gap at the front. Carefully

check the right direction to move @r

inside which is indicated by an arrow
imprint on the test cassettes upper |®—| [nsert thisdirection
R into the analyzer

side. @ cassette slot.

The analyzer will start to measure the

test cassette automatically after the
incubation time is completed, and, then, will display the test
result.
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Batch Test
Before you perform the test, you need to prepare the Wellion® INOVO FIA
Analyzer and the Wellion® INOVO Testkit.

Step 1:

Note:

Step 2:

Note:

Step 3:

Step 4:

Step 5:

Note:
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Connect the power adapter and turn on the power switch to start
the analyzer.

If you use the analyzer the first time or if the device has been
moved to a different location/different environmental conditions,
you have to wait 20 minutes, after turning on the analyzer, before
making a measurement. 20 minutes is the preheating time for the
analyzer to stable its system.

Enter the “Test” interface of the Main menu. Remove the code
chip (“ID card”) from the compatible Wellion® Test Kit, insert the
code chip into the code chip(ID card) slot, and click the “Read ID”
button.Then, confirm project/test item with the “Confirm”button.
The analyzer will read the test item’s information automatically.
Click,,Menu” to return to the main menu.

If the analyzer displays error messages of project inconsistence
(“Cannot find matching Project”) after Reading the ID card, please
check the Test settings interface, and turn off the “Scan barcode”
function in the Test settings.

Click the “Batch Test” icon of the main menu interface to enter the
following interface (Figure 18).

Wellion INOVO FIA Analyzer b
atd

e —
admin
| [woieties |- [Jupires
( B =
Interval | sompieno | projectemainingim|_saus |l
I e
i =
7

Scan code
—

Add

£y

BN o | -

11-02-2021 Menu * 16:56:04

(Figure 18)

Select the"Sample type” and, then, check/select the test item
“Project” to define the incubation time. The “Timer” in the screen
will display the incubation time.

Click the “Add” button to define and to increase the number
of samples you will test. The analyzer will generate the sample
number “Sample No." automatically after the sample is added to
this platform.

If user wants to delete the redundant sample, select the respective
sample and click the “Delete” and “Confirm” button. To modify the



Sample No., select the respective sample and click “Modify”. The
sample number/name can be changed manually or the number
can be input by a scanner.

Step 6: Remove the test device(test cassette) from the Wellion® INOVO
Test Kit and from the foil pouch, and refer to the test kit package
insert for the specific test instructions (e.g. sample addition).

Step 7:  After preparation of one test cassette, click“Start” on the analyzer
display, to start the incubation countdown of the respective test
cassette. The analyzer will count down the respective incubation
time according to the item (“Project”) you test. Then you can start
to sample, prepare and incubate the next test device in the same
way. You can complete all samples’ preparation and incubation
like this.

Note: After you have clicked the “Start” button for the incubation of the
current test cassette, you cannotimmediately start the incubation
countdown of the next sample on the analyzer (the preparation
of the next sample is taken into account as a second and parallel
countdown).

Step 8: Insert the test device into the test device slot* sufficient time
before the respective incubation countdown is completed. After
completion of one countdown, the analyzer will measure the test
cassette immediately and, then, display the test result.

*Note: The test cassette front has to be [—)
completely moved inside the analyzer D
slot, without gap at the front. Carefully ¢
check the right direction to move @'
inside which is indicated by an arrow
imprint on the test cassettes upper
side.

Step 9: Repeat step 6 to 8 to complete testing
of all samples.

o | Insert this direction
@ into the analyzer’
cassette slot.

Result

Click the “Result” icon of the main menu interface to enter the following
Record interface (Figure 19). You can check the test results and classified
statistical operation.
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Wellion INOVO FIA Analyzer r?m
Fiter: A1 e [ 2 J-pon [ |2 | (NI | Upload

All

Print
Export

« ~  Delete
o other

11-02-2021 Menu

(Figure 19)

Results

The analyzer will automatically save the test result after each completed

test; and the user can click the “Result” icon of main menu to check.

1. Select the date range and click the “Confirm” button to view the
respective desired records.

2. Use the “Filter” field to select the barcode of tested items, and click
“Confirm”to filter out the relevant item records accordingly.

3. (Click “Upload” button to upload. Select “All” to upload all records, or
select the respective results and click“Select”to upload selected records.

4. Click”Print”button to print results. Select“All" to print all results or select
the respective results and click “Select” to print selected records.

5. Click“Export” button to export the selected records or all records.

6. Click"Delete”to delete the selected record or all records.

7. Click“Other”to check detail information of the selected record.

Statistics
Click “Statistics” button to enter the following interface (Figure 20).

Wellion INOVO FIA Analyzer (3]
it

11-02-2021

(Figure 20)
Select the date range and click the “Confirm” button to view the statistical

data of different user account’ results.
Click “Export” to export the statistics results.
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Projects

Click the “Projects” icon of the main menu interface to enter the following
interface (Figure 21).

Wellion INOVO FIA Analyzer 2

EmEmE

(Figure 21)

Ratio
Click the “Ratio” button to enter the following interface (Figure 22).

Wellion INOVO FIA Analyzer @

11-02-2021

(Figure 22)
This function should used by technicians or the ordinary user’s who follow
the manufacturer’s instructions to modify the ITEM’s RATIO.

Settings
Click the “Settings” button of the “Projects” interface to enter the following
display (Figure 23).

Wellion INOVO FIA Analyzer S%l

250000 BAU/ML

3

11-02-2021 Menu %

(Figure 23)
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. Users can check the test Item list stored in the analyzer.

Remove item: Select the respective item, click the “Delete” button and
click “Confirm”to delete the selected item.

Set item to current: Select the respective item, click “Set” and, then, click
“Confirm” to set the test item for the future tests.

2. Thefunction of“Reference”should be used by technicians or the ordinary
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users who follow the manufacturer’s instructions to modify the reference
range. Technicians can add new test items or edit the reference range
in this interface. The ordinary user need to follow the manufacturer’s
instructions to add new test items or edit the reference range.



CHAPTER 5: MAINTENANCE AND TROUBLESHOOTING

Maintenance and Care
The Wellion® INOVO FIA Analyzer does not require special maintenance or
cleaning. Basic maintenance is to keep the analyzer clean.

Maintenance

« Please check the analyzer and accessories regularly.

« Please confirm whether the power outlet is properly grounded. If not,
please replace the power outlet.

+ Please check whether the power cord is deformed or broken by visual
inspection. If there is something wrong with the power cord, please
replace by a new one immediately.

« The analyzer uses a built-in thermal printer, which does not require a
cartridge change, just require a replacement of the thermal printing
paper when needed. When the thermal printing paper has run out,
open the built-in thermal printer’s cover of the analyzer, and replace the
thermal printing paper with a new one, then close the cover.

Protection

- Before cleaning the analyzer, please turn off the power switch and
disconnect the power cord.

+ Take care to avoid getting liquids, dirt, blood or buffer into the analyzer
through the slot or data port.

« Please wipe off the dirt with a soft wet cloth and wipe off the dust with a
soft dry cloth when cleaning the housing of the analyzer.

/\ Notes:

« Please do not use gasoline, diluents or other organic solvents to wipe
the analyzer; otherwise it will cause the paint shell peeling, damage or
deformation.
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Troubleshooting

Fault phenomenon

Reason analysis

Solution

Analyzer cannot start

Power switch is not

Turn on the switch

turned on
Power adapter is not Reconnect the power
connected adapter

Screen cannot start

Screen breakdown

Operating system
problem

Please contact your local
dealer or manufacturer

Software system
failure

Operating system
running fault

Test analysis software
cannot start

Other error messages
appear during
software running

Please record the
complete error message
and contact your local
dealer or manufacturer

Abnormal sound
during testing

The test device holder
may be stuck

Turn off the analyzer and
turn it on again

Mechanical motion
failure

Please contact your local
dealer or manufacturer

Sudden stop during
testing

Power interruption

Communication
failure

Restart the analyzer and
retest

Problem still exists

Please contact your local
dealer or manufacturer

Abnormal test result

Abnormal test result

Please contact your local
dealer or manufacturer

Contamination
problem

Reduce contamination

Other fault

If another fault occurs

Please contact your local
dealer or manufacturer
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Cline error

Blank test cassette
measured

Add sample and buffer

The test device is
inserted in the wrong
direction

Insert the test device in
the correct direction

The sample solution
has not reached
(flowed trough) the
Cline

Wait for the required test
incubation time
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CHAPTER 6: TECHNICAL INFORMATION

System Specifications

Feature Specification

Principle Fluorescence Immunochromatography
Model Wellion® INOVO FIA Analyzer
Dimensions 215 mm x 303 mm x 159 mm (W x D x H)
Weight 2.5 kg

Operation system Linux

Channel Single

Display size

7 inches 24 bits color touch screen

Sample type

Whole blood / Serum / Plasma / Urine / Hair /
Swab

Operating temperature 10°Cto 30°C
Storage temperature -20°Cto 55°C
Relative humidity 0to 93 %

External port

USB/RS-232/LAN

Connectivity

USB port*, Ethernet port, double serial port
(serial port 1: automatic LIS uploading; serial
port 2: debugging)

*USB port, Use of computer mouse: standard
computer mouse can be connected and used
to operate analyzer

Power supply

Adapter output: DC 24V 2.5A;
Adapter input: 100 - 240V AC; 50/60 Hz

Printer

Built-in thermal printer

Limitations

Do not place the analyzer in a position that is difficult to operate or

inconvenient to disconnect.

Please use the analyzer strictly according to the User’s Manual provided by

manufacturer.

Do not insert anything into the test device slot except the test device
provided by or purchased from the manufacturer.
If the tested samples are potentially contagious, please take protective
measures such as wearing protective gloves to avoid the skin contacting

the sample.

Please dispose of the analyzer that is no longer used according to the
procedures and rules of destruction for Class B electric devices.
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Please dispose the used test device according to “Medical Waste
Management Regulations” to avoid biohazards.
Dispose the tested samples and materials carefully. Treat them as if they are
infectious materials. Follow proper precautions and obey all local regulations
when disposing them.

INDEX OF SYMBOLS
These symbols may appear on the packaging and in the instructions of the
Wellion® INOVO FIA Analyzer.

Symbols

Explanation

Consult instructions for use

Manufacturer

LER

Date of manufacture

%

Temperature limit

Contains sufficient for <n> tests

Use-by date

Batch Code

Catalogue number

Model number

Serial number

Do not re-use

Caution

| B> @ |2][+ {3 w0~

Direct current

Alternating current

In vitro diagnostics

nzaﬁz

Dispose items according to local relevant laws regarding
disposal and recycling

\A

DAY
¥

Keep away from sunlight

e

Fragile, handle with care
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Keep dry

Humidity limit

GRS 3

Do not use if package is damaged

MANUFACTURER’S WARRANTY

The producer warrants the Wellion® INOVO FIA Analyzer against defects
in materials and workmanship for a period of two years from the date of
purchase.The warranty s lost if the instrument is misused, poorly maintained
or is tampered with.

Liability under this warranty is limited to the repair of defective parts or - at
the discretion of the producer - to the replacement of the instrument. The
right to rescind the purchase agreement exists only if the replacement is
also found to be defective. Claims other than these will not be dealt with.

The warranty is not valid if the damage results from misuse, maltreatment,
tampering, human error and the use of extreme.

The warranty period is not to be extended by any claim made under this
warranty.

Number: 1604057703
Effective Date: 2022-02-22
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YKA3AHUE 3A

YINOTPEBA

Yeaxkxaemu nompebumento Ha aHanuzamopa Wellion® INOVO FIA,

bnarogapume By 3a nsbopa Ha aHanmsatopa Wellion® INOVO FIA. Toli e neceH
3a ynotpeba, cTabuneH, NPeaoCcTaBa HAAEXKAHV Pe3yNTaTh 1 ce HyXKaae oT
MaJiko noafpbKa. Moxe a ce 13Mnon3Ba Ha MHOTO MeCTa, KaTo GoNHMLK,
MeAVLMHCKN LEeHTPOBE, KIIMHUKK, nabopaTopuu, antekn 1 T.H. YKasaHneTo
3a ynoTpeba Ha aHanusatopa Wellion® INOVO FIA npepocTaBs nogpo6bHo
onyvicaHue Ha XapaKTepUCTUKINTE, CTBINKMTE Ha paboTa ¢ rpadunyHKTE MEeHIOTa
1 gpyra Heobxoarma MHpopMaLma 3a Bale ynecHeHne. Mons, 3ano3HaiiTe
ce pobpe c ykasaHueTo 3a ynotpeba, npeam fa npucTbnute KbM paboTa v ro
3anaseTe, ako e HeobXo4MMO fia NPOBepUTE BMNOCIEACTBIE HAKOA CTbIKa.

OTHoBO 6narogapum 3a nsbopa Ha aHanuzatop Wellion® INOVO FIA.
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an/IHU,l/II'I n npegHasHa4vyeHune

Ananuzatopst Wellion® INOVO FIA paboTu KaTo cucTeMa € TeCTOBU Habopwu
Wellion® INOVO c uen usmepBaHe Ha pasnnyHM napameTpu, Kato SARS-
CoV-2 ob6wm aHtutena, SARS-CoV-2 Ag n T. H. AHanu3aTopbT U3MON3Ba
UMYHOObNYOpPOCLIEHTHA TEXHOJNOrWA, OCHOBaHa Ha QoToenekTpuyeH
npuHumn. Mocpefncteom  dnyopocueHTHaTa  MMyHoxpomatorpadcka
TEXHONOMMA U MUKPO KonnyecTBo Npoba, aHanusatopa faBa HafexAHu
pe3ynTaTi CaMo 3a HAKOJNIKO MUHYTU, KOETO € MHOTO NoAXOAALLO 3a 6bp30
N TOYHO pelleHne OT CTpaHa Ha 34paBHU npodecrmoHanucTu. Vi3genveto
e npepHa3HayeHo 3a npodecnoHanHa ynortpebda U3BbH TANOTO (MH BUTPO
[MarHocTnyHa ynotpeba).

63




FMABA 1: 3SANNO3HABAHE C AHAJIN3ATOPA

OcHoBHa nHpopmauus

1.

2.
3.
4

HaumeHoaHue Ha npogykTa: Wellion® INOVO FIA Analyzer

Pazmepun: 215mMm x 303mm x 159mm (LLIxOxB)

Terno: 2.5 kg

Knacupukauyma 3a 6e30nacHOCT Ha MEeAULMHCKO eNeKTpUYecko
obopyaBaHe: BMA npepnasBaHe oT TOKoB yaap — Knac I, cteneH Ha
3ambpcaBaHe — Knac ll, kateropusa 3a usnonssaHe (CBpbx BonTax) — Knac
II.

BaxHa nHpopmauums 3a 6esonacHocT

Camo 3a npodecnoHanHa ynotpeba

3ain vitro gnarHocTnyHa ynotpeba

3a ynotpeba camo ¢ Tect Habopu Wellion® INOVO. [la He ce usnonssat
Opyrv Tect Habopu.

Ja ce w3non3BaT camMO MNPUHAANEXHOCTW, NpefocTaBeHW OT
MED TRUST ¢ aHanuzaTtopa Wellion® INOVO FIA. Ja He ce n3non3sat
OPYrv PUYHaANIEXHOCTH.

Mons, 3ano3HaliTe ce gobpe c ykasaHueTo 3a ynotpeba, npean Ada
npucTbNUTE KbM paboTa 1 ro 3anaseTe, ako e HeobxoANMO fia NpoBepuTe
BNOCNEACTBME HAKOA CTbIKA.

Mons, cbobpasfABaiiTe C BCMYKM HaUMOHANHW CTaHAAPTX 3a 34paBHa
6e3onacHocT. ToBa BKMlouBa (ocBeH pApyru) npeanasHo obnekno,
pbKaBuLY 1 MPaBUITHO MHCTaNMpaHe 1 13Mon3BaHe Ha aHanm3aTopa.
AKO aHanM3aTopbT He Cce U3MoM3Ba CbINAaCHO MNPEenopbKuTe Ha
NPOV3BOAUTENA € Bb3MOXHa NoBpea B cMCTeEMUTE.

Bcnuku mateprianu unv npeiMeTi, KOUTO Ca B KOHTaKT C KpbB/ypuHa/
pecnupaTopHn cekpeTu, AopW K cfief NouyucTBaHe , TpAbBa pa ce
TpeTMpaT KaTo Bb3MOXHU NpeHocuTenu Ha nHbeKLUo3Hy 3abonasaHms.

MpepynpexpaeHus, npeanasHN MepKU 1 OrpaHNYeHnsA

A

3abenexku:

MpeaynpexaeHna n npeanasHn MepKn
(1) MpepynpexaeHns n NpeanasHN MepPKN 3a MACTOTO Ha UHCTaNpaHe

A
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MpepynpexaeHuns:

Mons, He M3Mon3BaiTe PasKIOHMTENN C LeN NpeanasBaHe OT CBPbX
TOBap 1 Noxap.

M3non3Barite 3a3eMeH eN1eKTPUYECK KOHTAKT 1 afanTop 3a 3axpaHBaHe
24V/2,5A.



MoBpefeHn wnM He-OpWUrMHaNHK 3axpaHBawy Kabenu Morat Aa
Npean3BUKaT NoXap v eeKTPUYECKN LLIOK.

KoraTo 3abenexuTe BUAMMA NOBpea B YacTuTe Ha aHanM3aTopa, Moss
CBbpIKeTe ce C A0CTaBUMKa HaBpeMme.

He nsnonseaiite aHanmnsaTopa Ha HECTaBUNHY MOBBbPXHOCTN UK TaK1Ba
MOANOMeHV Ha yaapw 1 Bubpauus.

He nocTaesiiTe aHanu3aTopa Ha MACTO, KbAETO HAMaTe AO6bP AOCTbI
110 eNeKTPUYECKN KOHTAKT.

He wv3nyckaiTe aHanmsatopa ¥ He ro MokpeTe. Hukakea Boga wam
oCTaTbLM OT MaTepurany He TpAGBa Aia NOMNaAaT B aHanm3aTopa. AKo ToBa
ce CNyun, Mosisl CBbKETe Ce C AoCTaBUMKa.

He ce onuTtBaiiTe aa pasrnobssare aHanvsatopa. ToBa MOXe Aa Hanpasy
rapaHumsTa HeBanugHa.

BuxTte rnasa MoappbKKa M OTCTpaHABaHe Ha HeM3NPABHOCTH,
Kacaello NMoYnCTBaHETO Ha aHanm3aTtopa.

CbxpaHsBaiiTe aHanMsaTopa ¥ NPUHAASIEXHOCTUTE U3BbLH obcera Ha

aeua.

3abenexku:

M3knioueTe aHanusatopa v M3BafeTe 3axpaHBawuvsa kaben, npeau Aa
MeCTWTe aHanm3aTopa.

MN36AareaiiTe cbTpeceHna Npu NnpemecTBaHe Ha aHanu3aTtopa.

MnoTa Ha KoTo paboTnTe TpAbGBa Aa U3LbPXKa TEXECT NoBeyve OT 2,5 Kr.
AHanusaTopbT TpAbBa Aa e BbpXy paBHa MOBBbPXHOCT. Ocurypete
MPOCBET OT 5 CM. OT BCMYKM CTPaHU 3a 4obpa BeHTMNaLUA.

He nokpuBaiite aHanmM3aTopa C HMLLLO MO Bpeme Ha paboTa.

He nocTaBalite aHanmsatopa 65130 [0 paauo, TEEBM30pP, MPUHTEP,
baKc 1 4pyrv U3TOUHNULM Ha CMYLLEHME.

He n3non3garite aHanm3atopa 4o paboTella MUKPOBB/IHOBA MeyKa um
LPYro BUCOKOYECTOTHO obopyaBaHe.

(2) MpepynpexpgeHna n npegnasHN MepKn Npu ynorpeba
/\ MpepynpexpaeHns:

Mpepn ynotpeba npoyeteTe BHUMATENHO YKa3aHWETO 3a ynoTpeba Ha
aHanm3atopa. Heob6xofumo e npodecnoHanHo obyuyeHrie Ha NepcoHana,
KOWTO Le paboTu C aHanm3aTopa v KOoMTo TpAOBa Aa e 3aMo3HaT C HaurHa
Ha paboTa. Camo o6yyeH nepcoHan Tpabea Aa paboTu ¢ aHanm3aTopa.
M3BbpLUeTe HACTPOMKNMTE Ha anapaTa Noj Haa30pa Ha NPodECNOHANNCT.
Mpw n3non3BaHe Ha aHaIM3aToPa C NOTEHLMASTHO OMACHUN CyOCTaHL MK OT
UOBELLKM U >KUBOTUHCKIN MPOW3X0A, U3MO0JN3BaiTe BCUYKM U3NCKBAHN
npeanasHn MepKu.
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/\ 3abenexkn:

. Y6epeTe ce, e aHaNM3aToOPBT € B HOPManeH pexum 3a paboTa.

. Y6epeTe ce, ue 3axpaHBaLLVAT kaben e NPaBUIHO CBbP3aH 1 CUTYpPeH.

- KoraTo n3nonsgate 1 apyra anapaTypa B MOMeHTa ce y6efeTe, ye He Cy
npeyat B3aMMHO.

. Cnen npukniousaHe Ha paboTta ce ybepeTe, ye TecToBaTa KaceTa e
n3BajeHa, AbpXKaya 3a KaceTaTa e NpubpaH M Yak Toraea M3KJoueTe
aHanmsaTopa.

(3) MpepynpexaeHns 1 npeanasHN MepKy NpyY HeM3NpPaBHOCTH,
CbXpaHeHue 1 NPOBepPKU

/\ MpepynpexpaeHns:

«  Mona, cnpete aHanu3atopa He3abaBHO B Cjyyali Ha abGHOPMasiHO
nosefeHve. AKO ycellate CTpaHHa MUPW3Ma, BUXKAATE NyLeK Win
MbK aKo TEUYHOCT HaBfiese B aHanM3aTopa, He3abaBHO MpPeKbCHeTe
3aXpaHBaHETO U Ce CBbpXKeTe C [OCTaBuMKa. [1pOABIKMUTENHOTO
M3Moni3BaHe Ha aHanM3aTopa B TakMBa CJlyyan MOXe Aa NpeamnsBuka
noKap, eNIeKTPUUECKN LLOK WiV HapaHsABaHe.

« OcBeH nepcoHana no noaapbXKKa M CepBU3HN TEXHULW, HUKOW Apyr
He TpsGBa Ja MpeanpueMa CTbMKM MO MOMPaBKa Ha aHanvsaTopa.
BcsAko TakoBa AeficTBME MOXe [a AoBede OO OTMSAHa Ha rapaHuuAra.
Mpon3BOAUTENAT HE HOCU OTFOBOPHOCT B C/y4ail Ha HapaHsABaHe Ha
nepcoHana, enekTpuYeckm LWoK 1 ap.

/\ 3abenexkn:

. CnepeTe pefoBHO 3a M3NPaBHOCTTa Ha aHanu3atopa. YeefomeTe
[OCTaBUMKa CU, aKO € Heobxoauma [OMbAHUTENHA NOAAPbLKKA WK
nonpaska.

- W3non3Baiite Meka Kbpna U HeabpasuBeH npenapaT 3a NOYNCTBaHE
BbHLUHAaTa YacT Ha aHan13aTopa 1 BHMMaBaliTe [ja He ofpackaTe YenHus
naHen.

(4) NMpepynpexaeHns 1 NnpeanasHN MepKy 3a eNeKTpoMarHuTHa
CbBMeCTIMOCT

/\ MpepynpexpaeHns:

«  AHanu3aTopbT e NPOEKTVPaH 1 N3NUTaH 3a enekTpuyecka 6e3onacHoCT
N CbBMeCTMMOCT. lMpwn K3non3BaHe B AOMallHa Cpefa, Tol MOXe Aa
npeansBuKa pagno nHTepdepeHLms 1 e ca HeobxoarMN NpeanasHu
MepKMu.

+ AKo Ce 13Mon3Ba B JOMALLHA 06CTaHOBKA € Bb3MOXHO Bb3HVKBaHe Ha
pagmno CMyLLEHVA 1 B3eMaHe Ha MEePKM Mo OTCTPAHABAHETO VM.
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« He wu3non3gante aHanuszaTopa 61130 [0 CWAHU U3TOYHMLM Ha
nsnbusaHe, Kato RF curHanu. B npoTtmBeH cnyyal e Bb3MOXHO Aa ce
HapyLwu npaBuiHaTa paboTa Ha aHanm3aTopa.

A\ 3a6enexkn:

«  OnepaTtopbT TpsAbBa fa ce ybeaw, Ye aHanM3aTopa € B CbBMeCTVMA
eNKTpOMarH1uTHa cpefa C Len npasuiHa paboTa.

« [penopbumTenHa e oueHKa Ha eneKTpoMarHWUTHaTa cpeda npeau
WHCTaNMpaHe Ha aHanu3aTopa.

+ To3m aHanu3aTop € B CbOTBETCTBME C HOPMUTE 3a LYMOB UMYHUTET 1
M3bYBaHe, KakTo ca nocoyeHn B ctaHaapT EN 61326-2-6.

(5) OrpaHnyYeHNA 3a TOKCUYHN 1 ONACcHN CyO6cTaHLN
« AHanusatopbT OTroBapsA Ha OrpaHuMyeHMATa 3a TOKCUYHW M OMacHM
cybcTaHumm cbrnacHo AupekTtnea 2011/65/EU.
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MABA 2: CbCTABHU HACTU U CTPYKTYPA

Cnep OTBapAHE Ha OMNaKoBKaTa, MOJIA, npoBepeTe Aaln BCUYKK YaCTu Ca
HallMYHU N HE Ca noBpeaeHn, CbrmMacHO AO0JTHNA CMNCHK

3abenexKa: AKO HSIKOW YacCTU INMCBAT UK ca nospeneHn ce CBbpKeTe C
AOoCTaB4l/Ka.

CbcTaBHM YacTn

Homep no Yacr Konunuyectso
peA
1 Ananuzatop Wellion® INOVO FIA 1
2 3axpaHBall, afanTop 1
3 3axpaHBaly Kaben 1
4 MpexoBu kKaben 1
5 XapTua 3a npuHTepa 1
6 YKa3aHue 3a ynotpeba 1
CrpykTtypa

AnanusatopsTt Wellion® INOVO FIA ce cbcTom OT ONTUYEH MOAYH, MeXaHUYeH
MOZYJ1, KOHTPONEH MOAYN U EKPaH.

OnTnyeH
mopayn
KoHTponeH
Ekpa
moayn KpaH
MexaHunueH
mopayn

Ananmsarop (Figure 1)
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3axpaHBauw, agantop (Ourypa 2)

(Ourypa 2)
Xaptus 3a npuHtepa (Durypa 3)
MpenopbuuTeneH pasmep Ha xapTuATa:
npwnHa: 57mm
OnameTbp: He noBeye OT 29 Mm
(®urypa 3)

Kogupauw umnn (ID kapta) (Durypa 4, Kynysa ce oTenHo)

KopupalymaT umn e cneymanta D KapTa, cbabpalla kKannbpaLloHHa KprBa
1 MOXe [la Ce U3Mnos3Ba CaMo CbC CbOTBETHATa TeCToBa KaceTa. Kogupalymat
ynn ce HaMMpa B onakoBKaTa ¢ TectoBua Habop Wellion® INOVO.

(Gurypa 4)

TecToBa KaceTa (Purypa 5, KynyBa ce OTAE/NHO)
MNMoka3aHaTta foNy TecToBa KaceTa ce JocCTaBA C TectoBus Habop Wellion®

INOVO.
[ =je ¢

(®urypa 5, 3akynyBa ce
OTAENHO)
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FMABA 3: UHCTAJIUPAHE N YCNTOBUA 3A N3MOJI3BAHE

MHCTaﬂl/IpaHe Ha aHaJIn3aTopa
Mons, nsnonssante aHann3aTopa B noaxoaAila cpena.

PasonakoBaHe n npoBepkKa

Crbnka 1: BHumaTtenHo nsBagete aHanmsaTopa N NpuHagneXXHoCTuTe OT
ornakoBKaTa. 3arnaseTe ornakoBKaTa 3a 61:>JJ,ELIJ,a yn0Tpe6a.

Crbnka 2: I'IpOBepeTe fann BCMYKO € HanunyHo u BMAMMO B no6po
CbCTOAHME.

Crbnka 3: CB'bp)KGTe 3aXpaHBaWMAT afganTop 1 BK/KOYETE aHaln3aTopa
ypes 6yTOHa 3a 3axXpaHBaHe.

/\ 3ab6enexku:
« B cnyuaii Ha npo6nem, Mons CBbpKeTe ce C A0CTaBuMKa.

Mpoueaypa no MHcTanupaHe v HynMpaHe

« AHanusaTtopbT TPAGBa fAa ce MHCTanMpa B YMCTa U NpoBeTpsAema cTad C
Temnepatypa mexay 10°C n 30°C n oTHoCcuTenHa BRa)kHocT nog 70% u
faneuy oT NpAKa CiibHYeBa CBETNHA.

« Y6epeTe ce, Ye BeHTWUNALMOHHMTE OTBOPU Ha aHanm3aTopa ca cBo6oAHM
1 MMa MOHe 5CM OTCTOAHME OT BCUYKM CTPaHU.

- CBbpKeTe 3axpaHBaLLMAT aJanTop KbM efleKTpuyeckata Mpexa n KbM
aHanm3aTtopa 1 ro BKiloyeTe.

« Ha mactoTo Ha nHcTanauma He TpAabBa Aa MMa M3TOUYHMLM Ha BMOpaLmm
N eNeKTPOMarHUTHN N3TbYBaHMA.

« AHanusatopbT e HynvpaH Mpeau JocTaBka M MOXe Aa ce M3Mosi3Ba
He3abaBHo.

« 3a npaBuWnHa paboTa He MOCTaBANTE HWKaKBW NpPeAMETN BbPXY
aHanusaropa.

YcnoBus 3a nsnonsBaHe
OcHOBHM NapameTpu
+ [porpamHa Bepcus: Bepcua 1
« OnepayunoHHa cuctema: Linux
« CBemTnnHeH n3touHnk:  LED nnu gnopeH nasep.
« (CBbp3aHocT: USB noprt, Ethernet nopt, ABOEH cepureH nopt
(ceprieH NopT 1: aBTOMaTMYHO NPEXBbPAHE KbM
LIS; cepueH nopt 2: HynupaHe).
+ Expan: 7-UHYOB 24 6UTOB LIBETEH EKPaH YyBCTBUTENIEH Ha JONUP.
+  [MpwuHTep: BrpapeH TepmuyeH NpuHTep
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YcnoBus Ha CbXpaHeHue N TpaHcnopTupaHe
(1) YcnoBusa Ha cbxpaHeHune

AHanu3atopbT TpAbGBa fJa ce CbXpaHABa B OpWrMHasHaTa My OMakoBKa B
yncTa u npoeeTpmBa cTasa. OKonHaTa TemnepaTypa TpAabsa Aa e ot -20 o
55°C. OTHOCUTENHaTa BRaXKHOCT TpsAbBa fa e nop 93%. Habnumso He Tpabea

Aa Ma ropnMmm matepumanii, onaCcHM ra3oBe ianm eKCnjio3nmBHU Cy6CTaHLlI/II/I.

(2) YcnoBusa Ha TpaHcnopTupaHe

AHanu3aTopbT MOXe fa Oble TpaHCMOPTUPAH C BCAKAKBM MPEBO3HM
cpeqncTBa.

MN36ArBaiiTe cCUHM CbTPEeCeHNA 1 yaapu Npu TpaHCNopTUpaHe.

lMa3eTe faney ot Bnara.

He TpaHcnopTrpaliTe 3aeAHO C TOPUMY U Bb3MSIaMEHUMI MaTepUasu.
Bb3MOXHU ca 1 ApYru orpaHNYeHrsa Npu TPaHCNOPTUPaHe.

U3nckBaHnsA Kbm €NIeKTPNYECKOTO 3aXpaHBaHe

/\ BHumaHue:

EnekTpryeckoTo 3axpaHBaHe e OT CTaHAAPTEH €NIEKTPUYECKU KOHTaKT
100-240V, 50/60Hz AC, a BXOQALWOTO HanpexeHue B aHanmM3atopa e
24V DC. BHumaBauTe 3a KbCO CbeAUHEHNE U ENEKTPUYECKM LLOK NpU
ynotpe6a.
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MABA 4: YKA3AHUE 3A PABOTA

BkniouBaHe
BknioueTte aHaim3aTopa, Npun KoeTo TON e CTapTupa n Wwe ce nHnynanmsnpa
(Ourypa 6, 7)

Wellion INOVO FIA Analyzer Hnnm
Welcome
mwellio n System Loading
INOVO T
Mweliion 10-02-2021 x 16:57:00
(®urypa 6) (®urypa 7)

Cnepn nHMUmMann3mpaHe Ha cMcTemarTa e ce NoABu criegHua ekpaH (Ourypa
8). BbBenete npaBunHo notpebutencko nme ,admin” 1 napona ,admin”,
Cnep ToBa HaTucHeTe ,Login” 3a fa BneseTe B rMaBHOTO MeHI. HaTncHeTe
,Keep” 3a ga 3anasmTe noTpebUTENncKoTo nMme 1 napona. HatucHete ,Auto
Login“ 3a na Bne3ete aBTOMaTUYHO.

Wellion INOVO FIA Analyzer

Account: ‘
Password: ‘

Keep
e o

(Ourypa 8)

Hactponkn
Hactponte aHanusatopa cnopep W3WCKBaHWATA, KOMTO KMaTe npeawu
ynotpeba. HatncHete ,Menu” u we Buante cnefHua ekpaH (Qurypa 8).

Wellion INOVO FIA Analyzer n

Home.

Q ©) | ® B X
Test Batch Test Result Projects Settings

11-02-2021 Menu X 16:55:57

(®urypa 9)
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HaTtuncHete “Settings” 3a fia Bne3ete B cnegHuA ekpaH (Qurypa 10).

Wellion INOVO FIA Analyzer

WELL22-00 Upgrade
Wellion INOVO FIA Analyzer

release version: V1

full version: V1.0.0.1

11-02-2021

(®urypa 10)

UHctutyuyna
HaTtncHete “Institutions” 3a ga Bnesete B cnegHuA ekpaH (Gurypa 11). Moxe
[a npoBepuTe MeTa 1 agpeca Ha NHCTUTYLUATA.

Wellion INOVO FIA Analyzer 3“‘3
s

Institution name. ‘ Wellion INOVO FIA Analyzer |

Institution address.

11-02-2021 Menu

(®urypa 11)

LIS/HIS

HatucHete “LIS/HIS” 3a na Bnesete B cnepHua ekpaH (Ourypa 12). 3a pa
HacTpouTe MapameTpuTe 3a KauBaHe KbM LIS e Heobxopgvmo NMbpBO Aa
n3bepeTe HauMHa Ha KauBaHe. Crief TOBa MoraT ia Ce HaCTPOAT NapameTpuTe.

Wellion INOVO FIA Analyzer =

Serial setting

u 8s
3 Lisauto upload

Baudrate: 9600
RemoteIP: (192168134 |

Port: 550 ]

Upload type:
Net settings
LocalIP:(192.168.1136 | UART -‘
Gateway: | G set Gateway
Subnet mast 2552552550 | e

11-02-2021 Menu

(Ourypa 12)

HacTtpoiikn 3a Tecta
Te3n HaCTPONKM BKMOUBAT He3abaBeH U CTaHZapTeH TecT. HatucHeTe ,Test
Settings” 3a fa Bnesete B cnefgHua ekpaH (Gurypa 13). Moxe ga HacTpounTe
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CepueH HOMep Ha TecTa, MPOLBbIKUTENHOCT M T.H. 38 CbOTBETHUA HOMEP
npoba.
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Wellion INOVO FIA Analyzer S;x
ing
 institions T US/RIS | est setings [ Sjtem | About | Userer |
U disklist
Serial:YYMMDD- 1 Result expired time: 0 & oen
2| e auo e Dev2
Serial subfix length 3 :II Gl Ao test  d
& checkcard
@ Serilalignment

W Scan barcode
73 Sample NoAuto Add

Result type

“3 Instant print Both H

11-02-2021

(®urypa 13)

BbBepete Homepa cnepn ,Serial: YYMMDD- 3a pa Harnacute
MbpBOHaYaNHNA HOMepP Ha npobarTa. ,Serial: YYMMDD-* e npaBunoTo
3a obpa3yBaHe Ha cepueH Homep. ,YYMMDD-” ca nbpBute wect
undpn Ha GopmMUpPaHKA CEPrEH HOMEP, KaTo roArHa, Mecel 1 AaTa 3a
n3MepBaHeTo.

HatncHete ctpenkata Ha ,Serial subfix length” 3a ga Harnacute Haii-
ronemmsa cepvieH HoOMep Ha TecTa, Hanpumep,,3” we ce noAsu kato,001”
N MaKCMaJTH1A ceprieH Homep Lwe 6bae, 999"

BbBepeTe 6posa gHM B noneto ,Result expired time:” 3a ga Harnacute
KOJIKO Bpeme [a Ce CbXxpaHsaBaT pe3yntatute. AKo usbepete ,0”
aHanM3aToOPBT BUHAIY e CbXpaHsABa 3anuca.

Mnb3HeTe 6yToHa,Serial alignment” BaAacHo (3eneHaTta 30Ha) 1 BKioUeTe
byHKUMATA 3a TOBa, CEPUNHUA HOMep ha Oble B efHakbB dopmar,
Hanp. ako NPOABIIKMATENTHOCTTA € HAacTpoeHa Ha 3" n dyHKuumaTa ,Serial
alignment” e usknoueHa, HoMepa Ha NpobarTa Le ce NosABK BbB popmat
,1",a ako PpyHKLMATa e BKIOYeHa e ce nosasu, 001"

Mnb3HeTe 6yTOHa ,Sample No Auto Add” HagsacHO 3a ga BKnuuTe
byHKUMATa 3a aBTOMATUYHO AobaBsHe Ha ID Ha npobaTta npu TecTBaHe.
Mnb3HeTe 6yToHa ,Instant print” HagAacHO 3a Aa BKMounTe GyHKLMATA
3a aBTOMATUYHO OTMEeYaTBaHe Ha pe3ynTata cnef He3abaBeH WM
cToHpapTeH (STD) TecT.

Mnb3HeTe 6yToHa ,Auto test” HagAaCHO 3a Aa BKAUMTe GYHKLUMUATA 3a
He3abaBeH TecT. Korato TectoBaTa KaceTa e NoCTaBeHa B aHaNM3aTopa,
TOW e A NPUABVXN U Le N3Mepu NpobaTta aBTOMATUYHO 1 BefHara.
Mnb3HeTe 6yTOHa ,Check card” HagAcHO 3a Ja BkuMTe QyHKUUATA.
AHanM3aTopbT Le NPOBEPY Aav TeCTOBATA KaceTa € MOCTaBeHa, Npeam
3anoyBaHe Ha M3MepBaHeTo.

BW PE3YJITAT ,Both” (,/ gBaTta”) ce nsnonsea 3a napameTpu, Npu KOUTO
pe3ynTaTiTe Ca KaueCTBEHM 1 KOJIMYECTBEHU €HOBPEMEHHO.



BWA PE3YNTAT ,Qualitative” (,KauectBeH") ce nanonsea 3a napamerpu,
npu KOUTO pe3ynTaTiTe Ca CAaMO KaueCTBEHMU.

B/O PE3YNTAT ,Quantitative” (,KonuuectBen”) ce wu3nonsea 3a
napameTpu, Npy KOUTO pe3ynTaTiTe ca CaMo KOJINMUYECTBEHN.

/\ 3a6enexka:

3abenexka: PasnuuHuTe napameTpu (TecToBM Habopu) Moxe fa
M3UCKBAT pa3fvyeH TUn pesynTat. Ybepete ce, 4ye cTe u3bpanu
NPaBUIHKA TUM Pe3ynTaT Npeau aHanus. B npotueeH cnyvaii, morat aa
ce NosyyaT HETOUHY pe3ynTaTu.

Cucrema
HatuncHete ,System”3a na Bne3ete B cnegHua ekpaH (Ourypa 14).

Wellion INOVO FIA Analyzer

irsvuions s estserns | i | o usen

Datetime settings

Date("YWY/MM/DD) 2021 |11 -2

Time(hh:mm:ss) 1

Calibration Rese Language

11-02-2021

(®urypa 14)

Mo>ke fa HacTpouTe 4aTa, Yac, BKNOUMTE/U3KoUMTE 3BYKa NPU JOKOCBaHe
Ha eKpaHa, Aa KanubpupaTte eKpaHa, Aa Ce BbpPHETe KbM 3aBOACKMTE
HaCTPOWKM 1 fla NpOBepUTE Janyv aHanM3aTopa noema npaBUIHO TecToBata
Kacerta.

1.

BbBefeTe gaTtaTa 1 yaca v cnep ToBa HatucHete ,Save” n,Confirm” 3a ga
rv 3anasure.

Mnb3Hete ,Touch beep” HagsACHO 3a Aa BKOUMTE 3BYKa 3a JOKOCBAHE
Ha eKkpaHa. HaTtncHeTte ,Save” n,Confirm” 3a 3ana3BaHe Ha HacTpolKaTa.
HaTtucHete ,Calibrate” un,Confirm” 3a na Kanubpupare eKkpaHa.
HaTtucHete ,Reset” n,Confirm” 3a ga Bb3cTaHOBUTE pabpUUHKTE
HaCTPOWMKMN.

HatucHete,Check” 3a camogmarHocTka Ha MexaH13mMa 3a NoemMaHe Ha
TecToBaTa KaceTa.
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Wellion INOVO FIA Analyzer

WELL22-00 Upgrade
Wellion INOVO FIA Analyzer

release version: V1

Setting

full version: V1.0.0.1

11-02-2021 Menu

(®urypa 15)

LLle ce nokakaT MMeTO Ha Mofena, MporpaMHaTa Bepcua 1 gpyra obLia nH-
dopmaums.

TyK cblyo MOXe fa ce 3anasu HoBa MporpaMHa Bepcua Ha U guck, KonTo
ce noctaBa B USB nopTta Ha aHanusatopa. CnctemaTta we OTKpue HOBa
nporpamHa BepCUs 1 Le onpecHu cTapaTta NporpamHa Bepcus.

UserMgr

HaTtuncHete 6yToH “UserMgr” 3a fia BuamTe cnefiHma ekpaH (Gurypa 16).

Wellion INOVO FIA Analyzer

‘

Current user

Account: admin

User name: admin

User type: Administrator

iy
Delete user

11-02-2021

(®urypa 16)

1. HatucHete,Logout” 3a ga nsnesete ot TeKkylms noTpebuTen

2. WN3bepete npodun wn HatucHete ,Modify” 3a pa Kopurupate
NnoTpebuTesICkOTo MMe U napona(c M3K/YeHne Ha npodun Ha
agMuHucTpaTtop). HatncHete ,Confirm” 3a NOTBbPXKAEHNE 1 3aMa3BaHe.

3. HatucHete ,Add User” 3a pa po6aBute notpebuten. Bbeepete
noTpebuTencko uMe, napona W MoBTOpeTe Maponata. M3bepete
notpe6uTtens n HatucHeTe ,Confirm” 3a Aa 3anasvTe HOBUsA NOTpebuTen.

4. UN3bepete noTtpebuten u HatucHete ,Delete user” 3a gma usTpuete
HeHYXHUA noTpebuTen.
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HPOBE)KAaHe Ha TecCTa
Mpenn nNpoBexiaHe Ha TecT e HeobXoAUMO [a NOAroTBUTE aHanu3aTopa
Wellion® INOVO FIA 1 cboTBeTHMA TecToBY Habop Wellion®.

CTBbNKu Npu npoBeXKaaHe Ha He3a6aBeH TecT (Instant)

Cronka 1:

CBbp)KETe afanTopa 3a 3axXpaHBaHe KbM eNieKTpunyeckaTta
MpeXxa 1 nycHeTe aHanin3aTtopa.

3abenexkKa: AKO n3nonseate aHain3aTtopa 3a NbpPBU MBT UK MbK € oun

Crpnka 2:

Crbnka 3:

NnpemecTeH Ha HOBO MACTO, € HeobxoOMMO Aa M3uakaTte
20 MWHYTK Cnep BK/OYUBaHE NMpeau Aa ce MPUCTbMU KbM
n3mepaaHe.Te3n 20MUHY T CaHEO6XOAMMI 3aNpeBapUTENHO
noArpsABaHe Ha aHasfiM3aTopa 1 CTabunnsrpaHe Ha cMcTemara.
HaTucHete ,Test” oT raBHOTO MeHIO 3a [la Ble3eTe B AOSHUA
ekpaH (Gurypa 17).

Wellion INOVO FIA Analyzer 9
et
. Curtuser
Sample No: O vse scamner 5107
Serlal: Insant e ST || admin
test test
————— BUICELIS
‘Sample type: | whole blood - S
Sample No: Serial:
& Read ID
Test project: Sample type:
resul: T TS T
Test

11-02-2021 Menu 16:54:46

(®urypa 17)

MN3BapeTe kogmpawma unn (,ID card”) oT cboTBETHMA TECTOBU
Habop Wellion® n ro noctaBeTe B rHeE340TO 3a Koaupaly
yun (,ID card”) n cnep ToBa HatucHeTe “Read ID” Cnep
TOBa MOTBbpAeTe TeCcToBUA mapameTbp ¢ 6yToH ,Confirm”
AHann3aTopbT LWe npoyeTe aBTOMATUYHO MHPOpMaLMATa.

3abenexKa: AKO aHa/IM3aTOPBT MOKaXKe rpeLlKa, Kato cbobuleHne,Cannot

Crtbnka 4:

Crtbnka 5:

CTbnkKa 6:

Crbnka 7:

find matching Project” cnep npountare Ha ID kapTaTa, Mons
nposepeTe MeHto Test Settings u nskniouyete dpyHKumATa Scan
Barcode” .

N36epeTte Tna npoba ,Sample Type” n BbBegeTe Homepa
Ha npo6aTta ,Sample No! ako e Heobxogumo, cnep KaTto
aHanu3aTopa e Npuen Kogmpawusa ymn.

HatucHete “Info edit” 3a ga BbBeeTe noBeue nHbopmauus 3a
nayueHTa.

Mnb3HeTe OyoHa 3a TuMa TeCcT HanABO 3a fAa u3bepete
He3abBeH TecT,Instant Test”.

MN3BapeTe TecToBaTa KaceTa oT TecToBusA Habop Wellion® INOVO
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CTbnkKa 8:

*3abenexkKa:[lpegHaTa YacT Ha TecToBaTa Kace-

CTbnka 9:

N BWXKTE YKa3aHMeTo 3a ynoTpeba 3a CbOTBETHUA TecT
(HakanBaHe Ha npobaTa, peaKkUMOHHO/UHKYOaLMOHHO
Bpeme).

Cnep n3TnyaHe BpeMeTo Ha MHKyOaL A nocTaBeTe TeCcToBaTa
KaceTa B rHe340TO Ha aHanm3atopa* n HatucHete Test”. Cneg
HaTMCKaHeTO Ha ,Test” aHanM3aTopa 3anoyBa M3MepBaHETO
BefHara.

Ta TpF|6Ba Aa € BKapaHa nMiabTHO U

[OKpali B THE3[0TO Ha aHasM3aTo-
pa. @r
D

rlpaBVIJ'IHaTa NMOCOKa Ha NoCTaBAHe
€ MapKupaHa CbC CTpeJika BbpPXy
TeCToBaTa KaceTa.

AHanmsaTopr e noka<e pe3yn-
TaTa cnej n3MepBaHe Ha TeCToBaTa
KaceTa.

MNMocTaBete B Tasu
NOoCOKa B rHe3foTo
Ha aHanusaTtopa.

CTbNKM No NnpoBeXgaHe Ha CTaHJapPTeH TecT
CTbnKM 1 Ao 5 ca CblnTe, KaKTO 1 Npu He3abaBeH TecT.

CTbnKa 6:

Ctbnka 7:

CTbnkKa 8:

*3abenexkKa:[lpegHaTa YacT Ha TecToBaTa Kace-

CTbnka 9:
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Mnb3HeTe GyToHa 3a Tuna TecT Test type HagAcHO 3a Aa
n3bepeTte cTtaHgapTeH TecT,STD test”.

M3Bapete TecToBaTa Kaceta OT TecToBMA  Habop
Wellion® INOVO un BmXTe yKasaHmeTo 3a ynoTpeba 3a
CbOTBETHMA TecT (HakanBaHe Ha npobata, peakunoHHO/
NHKy0aLMOHHO Bpeme).

MocTaBeTe TecToBaTa KaceTa B rHe3goTO Ha aHanm3aTtopa*
n HaTucHeTe ,Test”. AHanM3aToOpbT LWe MOKaXe Ha ekpaHa
NHKY0aLIMOHHOTO BpeMe U e TeMneprpa TecToBaTa KaceTa
BbTpe 3a HeobxoammoTo Bpeme. Mons, M3vakBalTe TOBa
BpeMe a NPUKIoYM Npeamn Aa ce N3BbpLuv n3mepBaHe.

Ta TpAOBa Aa e BKapaHa MbTHO U D

[OKpali B rHe3[40TO Ha aHanm3aTo-

pa. MpaBnnHaTa Nocoka Ha nocTa- ¢
BAHE € MapKumpaHa CbC CTpesika @r

BbpXY TecToBaTa KaceTa. o
AHanusatopbT we n3mepu ©
aBTOMATNYHO TecToBaTa Ha aHanmsatopa.
KaceTa cnief, MpuVKIloYBaHe Ha
MHKYOaLMOHHOTO BpemMe 1 Lie
MoKayke Ha eKpaHa pe3y/Tar.

MNocTaBete B Tasu
NOCOKa B rHe3foTo




CepueH TecT (BATCH Test)
Mpenw npoBexpaHe Ha TecTa € HEOOXOAMMO Aa MOArOTBUTE aHanM3aTopa
Wellion® INOVO FIA 1 cboTBeTHUA TecToBU Habop Wellion® INOVO.

Crpnka 1: CBbpXeTe afjanTopa 3a 3axpaHBaHe KbM efleKTpuyeckarta
MpeXxa 1 nycHeTe aHanm3aTopa.

3abenexKa: AKO M3Mon3BaTe aHanM3aTopa 3a MbPBM MbT UK NMbK € 6un
npemMecTeH Ha HOBO MSCTO, € HeobXoAMMO [a M34yakaTte
20 MUHYTK cnef BKIOYUBaHe Mpeau fa ce NpPUCTbNU KbM
n3mepBaHe.Te3n20MUHY T CaHeobxoaMMI3anpeaBaprUTeNIHO
noArpsBaHe Ha aHanM3aTopa 1 CTabunm3rpaHe Ha cucTemara.

Crbnka2: OT rnaBHOTO MeHi un3bepeTe”Test”. V3Bagete Kogupawms
unn (,ID card”) oT cboTBeTHUA TecTtoBM Habop Wellion® n ro
noctaBeTe B rHe3fgoTo 3a Koaupaw, uun (,ID card”-) n cnep
ToBa HaTucHeTe “Read ID”. Cnep ToBa NOTBbpAeTe TECTOBMA
napametrbp ¢ 6yToH ,Confirm” AHanm3aTopbT We npoueTte
aBTOMATUYHO MHPopMauumAaTa. HatucHete ,Menu” 3a pa ce
BbPHETE B MMTAaBHOTO MEHIO.

3abenexKa: AKO aHaNM3aTOPBLT NOKaXe rpellKa, Kato cbobueHne,Cannot
find matching Project” cneg npountaHe Ha ID KapTaTta, Mmonsa
npoepeTe MeHio Test Settings 1 nsknouete dyHKUMATa,Scan
Barcode” .

Crbnka 3: HatucHete 6yToH “Batch Test” ot rnaBHOTO MeH1o 3a fia BUAnTE
fonHua ekpaH (Qurypa 18).

Wellion INOVO FIA Analyzer 9
aa
W Beep e | sample type: Project: Modify l| start
Timer | whole bood E [
( sec e —
s

(15 sec e ype:
Amount u
: ]

Scan code

3

Add | I

BN o | - —

11-02-2021 Menu » 16:56:04

F]

(®urypa 18)

Crbnka4: W3bepete ,Sample type” u cnep ToBa TeCTOBUSA MapameTbp
¢ 6yToH ,Project” 3a fa ce 3agage UHKy6aUMOHHO Bpeme. Ha
eKpaHa e ce nossu ,Timer” 1 MHKYBALIMOHHOTO BpeME.

Crbnka 5: HatucHete ,Add” 3a fa yBennunte 6pos npobu, KoUTo Lie ce
TecTBaT. AHaNM3aToOPbT We reHepupa 6pos npobu ,Sample
No.! ABTOomMaTM4YHO cnep [nOobaBsHe Ha npobaTa 3a Taswu
nnatdopma.
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3abenexka:

CTbnKa 6:

Ctbnka 7:

3abenexka:

CTbnkKa 8:

*3abenexkKa:[lpegHaTa YacT Ha TecToBaTa Kace-

CTbnka 9:
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AKO e HeobXxoAMMO fa ce U3Tpue M3nuwHa npoba, NbPBO A
n3bepete n HaTucHeTe ,Delete n,Confirm”. 3a npomaHa 6pos
npo6wu, n3bepete Nnpoba n HatucHete ,Modify”.

Homepa Ha npo6aTa/MmeTo MoXe ja Ce CMEHW PBYHO UK MbK
[la ce BbBefle CbC CKeHep.

M3BapeTe TecToBaTa KaceTta oT TectoBuA Habop Wellion®
INOVO 1 BMKTe yKka3aHueTo 3a ynoTtpeba 3a CbOTBETHMA TECT
(HakanBaHe Ha npobaTa, peakuMOHHO/MHKY6aLNOHHO Bpe-
me).

Cnep npuroTBAHe Ha efHa TeCTOBa KaceTa HaTucHeTe ,Start”
OT eKpaHa 3a Aa 3anoyHe MHKybauMoOHHO oTbpoABaHe 3a
CbOTBETHaTa TecToBa KaceTa. AHanM3aTopbT We oTbpoun
CbOTBETHOTO WHKY6ALMOHHO Bpeme criopef W3MepBaHUA
napametbp (,Project”). Cnen ToBa MOXe fJa MoAroTeute u
NHKY6MpaTe crieaBallaTa Npoba no CblyMA HAUMH U CJlef ToBa
BCMYKU OCTaHanu.

Cnep KaTo cTe HaTucHanu ,Start” 3a MHKy6aLmA Ha TeKyLlaTa
npoba, He MoOXe BefdHara fJa 3amnoyHe WHKYOaLUOHHO
oTOposABaHe 3a cnefgalata npoba (nofgrotoBkata Ha
cnepBallaTa Npoba e B3eTa NpeABmA Kato BTopa C napanesnHo
oTbposBaHe).

MocTaBeTe TecToBaTa KaceTa B rHe3JoTO Ha aHanm3aTtopa*
npeay CbOTBETHOTO BpeMe 3a MHKybauma da MpUKIoUN.
Cnep npuksouBaHe Ha egHO OTOposABaHe, aHanM3aTopa Le
M3Mepu TeCcToBaTa KaceTa BefjHara U Le nokaxe peynraTt Ha
eKkpaHa.

L]
Ta TpsAbBa Aa e BKapaHa MibTHO U1 ¢
[OKpail B rHe3[0TO Ha aHanm3aro- @r
pa. MNpaBunHaTta Nocoka Ha nocra-
BAHE e MapKupaHa CbC cTpenka |
BbPXY TeCTOBaTa KaceTa. ©
MNoBTOpeTe cTbNKM OT 6 Ao 8 3a Aa
M3MepuTe BCUYKIM OCTaHam npobu.

MocTaBete B Tasu
NOCOKa B rHe3foTo
Ha aHanusaTtopa.




Pesyntatn
HaTncHete 6yToH “Result”oT rmaBHOTO MeHio 3a fia BUAWUTE JONHUA eKpaH
(Ourypa 19). Moxe fa npoBepuTe pesyntaTite U pyra cTaTUcTUYecka
NHPopMaLmA.

Wellion INOVO FIA Analyzer

Filter: | All

Result

201 2 \] Upload
T e R N BT T

All

Print
Export

I Delete

4 »
k

11-02-2021

(®urypa 19)

Pesyntatn

AHann3aTopbT aBTOMATMYHO 3anamMeTABa pe3ynTatuTe OT M3MepBaHe U Te

MoraT fia ce pa3riieAaT B IMTaBHOTO MEHIO NPy HaThCKaHe Ha 6yToH ,Result”.

1. M3bepeTe 06xBaTa OT HYy>KHWTE AaTU 1 HaTUCHeTe 6yToH ,Confirm” 3a fa
rv pasrnegare.

2. W3nonsganTte noneto ,Filter” ako cTe usnon3sanu 6ap Kop ueTey u
HatucHeTe ,Confirm” 3a fa dbunTpupate pesyntaTmTe.

3. HatucHete “Upload” 3a KauBaHe. 136epeTe ,All” 3a KauBaHe Ha BCUYKU
3anucy UK bk n3bepee CbOTBETEH pesynTaT U HaTUcHeTe ,Select” 3a
[la ro KaumTe CaMo Hero.

4. HatucHeTe 6yToH “Print” 3a pa3neuatBaHe Ha pesyntatute. /36epete
+All" 33 pazneyaTBaHe Ha BCUUKYM pe3ynTaTyi Un MbK n3bepeTe pesynTart
1 HaTucHete ,Select” 3a fga pa3neyvaTaTte camo Hero.

5. HatucHeTe 6yToH ,Export” 3a ga ekcnoptupate u3bpaHU UM BCUYKK
3anucu.

6. HatucHete 6yToH“Delete”3a fa n3tpureTe n3bpaH Unv BCUYKU pe3ynTaTul.

7. HatncHeTe 6yToH “Other” 3a pga BuanTe noapobHa VHpopmauusa 3a
n36paHnsA 3anuc.
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Cratucrmnka
HaTtuncHete 6yToH ,Statistics” 3a ga Bugute gonHua ekpaH (Ourypa 20).

Wellion INOVO FIA Analyzer (3]

Result

11-02-2021

(®urypa 20)

MN36epeTe ob6bxBata OT fatm u HatucHeTe ,Confirm” 3a pa pasrnepate
pe3ynTaTuTe OT pPasfiMuHK NOTpebuTenu.
HaTucHete ,Export” 3a fa ekcnoptrpate pesyntaTute OT CTaTUCTUKATA.

MpoekTn
HatuncHete 6yTOH “Projects” B rMaBHOTO MeHIO 3a ia BUAUTE AONHUS €KpaH
(Gurypa 21).

Wellion INOVO FIA Analyzer

Project

11-02-2021

(®urypa 21)

CboTHOLWIEHne
HaTtuncHete 6yToH “ Ratio” 3a ga Buagute gonnHua ekpaH (Ourypa 22).

Wellion INOVO FIA Analyzer

11-02-2021 Menu

(®urypa 22)
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Ta3n dyHKLMA TpAGBa fJa Ce M3M0N3Ba OT CePBU3EH TEXHWK UK noTpebuTen,
KOITO e 0byyeH fia cnefBa MHCTPYKLMUTE Ha MPOV3BOAMTENA 3a NPOMAHa
Ha CbOTHOWEHUETO.

Hactponkn
HaTtuncHeTe 6yToH “Settings” B MeHto ,Projects” 3a fa Bne3eTe B JONHWA eKpaH
(Ourypa 23).

Wellion INOVO FIA Analyzer
Project

] seuns

Save Projects: Reference:

e Reference winleterence vl unic ] sample

(AN-SARS-+ | 0.800 250000 BAU/ML

le 3

11-02-2021

(®urypa 23)

1. MoraT pa ce pa3riefat TecTOBMTE MapaMeTpU CbXpPaHeHU B
aHanmzaTopa. lNpemaxBaHe Ha napameTbp: M36epete mapametbpa u
HaTucHeTe 6yToH ,Delete” n cnep ToBa 6yToH ,Confirm” 3a ga n3tpuete
n3bpaHus napameTbp. M360p Ha napameTbp Kato Tekyul: M3bepeTte
napameTbpa u HaTucHeTe ,Set” n cnep Toea ,Confirm” 3a ga 3apjagete
TO3U NapaMeTbp KaTo TEKYLL 3a C/Ie[|BaLLO NO3BaHe.

2. OyHkuwunaTa,Reference” TpabBa fa ce M3MoN3Ba OT CEPBU3EH TEXHUK WU

noTpebuTes, KOMTo € 00yUeH fia ciefiBa UHCTPYKLMMTE HAa MPOV3BOANTENA
33 MPoOMsAHa Ha pedepeHTHMA ob6xBaT. CEPBUHUAT TEXHMK MOXe ha
[06aBM HOBU MapameTpu UnM Aa pepaktvpa pedepeHTHUs obxBar.
MoTpebutenat TpsbBa Aa ClefBa MHCTPYKLMUTE HA NPOV3BOANTENA 3a
[a fo6aByv HOBY MAapaMeTpu Unv fa pefakTipa pedepeHTHrA 0bxBar.
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MABA 5: NOAAPDBMXKA W OTCTPAHABAHE HA
HEU3NPABHOCTHU

MopppbKKa M rpmxa
AnanusatopbT Wellion® INOVO FIA He ce Hyxxpae OT cnewmanHa nogpbxKa.
OCHOBHO NpaBwusIo e fa 6bae YncT.

MoaapbxKa

« [poBepsaBaliTe aHanM3aTopa N NPUHAANEXHOCTUTE PEAOBHO 3a NuMnca
Ha BUAVMW NoBpean.

« Mons, ybenete ce, ye 13non3BaTe 3a3eMeH KOHTaKT. AKO He e Taka,
noAMeHeTe KOHTaKTa C HOB.

- [poBepsBaiTe pefoOBHO 3a M3MPABHOCTTA HA 3axpaHBaLLns Kaben 1 ako
€ HeobxoAMMO NMouckanTe NoaAMsiHa.

« AHanusaTopbT WM3MNON3Ba BrpafeH MPUHTEP 3a OTnevyaTtBaHe Ha
pesyntaTiTe N He Ce HyxfJae OT CMAHA Ha KaceTu, a Camo OT CMsAHa Ha
TePMO XapTuATa. Korato posnkata xapTusa CBbpLUM, OTBOPETE Kanaka Ha
NpuHTEpa, NOCTaBeTe HOBa TEPMO XapTuA 1 3aTBOPETEe Kanaka.

MpepnasHu mepkn

« [pean pa noumcTuTe aHanmsaTopa, MbPBO FO M3KIYeTe U M3BageTe
3axpaHBalyma Kabern.

« BHumaBaiTe fga He nomagHe TeYHOCT, npax, Kpbs unu Oybep B
aHanu3aTopa npe3 HAKOMW OT rHesjarta(3a TecToBaTa MJioyka, NopTa 3a
NAHHU U T.H).

«  Mons, n36bplueTe 3aMbpCceHa YacT OT aHanm3aTopa C MeKa 1 BaXKHa
Kbpna, a HaTpynaHWA Npax BbpXy Kopryca Ha aHanm3aTopa C MeKa cyxa
Kbpna.

/\ 3abenexkn:

«  Mons, He u3non3gaiiTe 6EH3NH UM APYTW OPraHUUYHW Pa3TBOPUTENH
3a NOUNCTBaHE Ha aHaNN3aTopa, Thil KaTo TOBa e NOBPeA TANOTO Ha
aHanm3aTtopa v MoXe Aa ro gepopmupa.

Kanu6pupaHe

Heobxoanmo e kanubpupaHe Ha aHanu3aTopa CbC CTaHZAPTEH MaTepuan
cnep efHa rogvHa ynoTtpeba. HaumHa Ha KanubpupaHe e aHanorvyeH,
KaKTO Mpu NpoBexAaHe Ha HOPMaJieH TeCT, KOeTO O3HavyaBa U3MNo3BaHETO
Ha aHanuzaTtopa Wellion® INOVO FIA, c uen onpepensHe KOHUEeHTpauusTa
Ha CTaHpapTeH matepwuan. [poabkeTe fa M3MNon3BaTe aHanM3aTopa, ako
nonyyeHnsa pesyntaT CbC CTaHAaPTEH MaTepuasn nonaga B 06aseHna obxsat

3a Hero.
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Ako noJslydeHunA pe3yntat He nonaja B obaBeHuA NHTepBan 3a CTaHAapTHUA
MmaTtepuan, MoJia, CBbJiKeTe Ce C BalunA [OOCTaBYMK M MNpeycTaHOBEeTeE
pa60TaTa C aHanim3aTtopa.

CTaH,ElapTEH MaTepuran MmoXxe fia 6b,qe 3aKyneH OTAEJIHO OT JOCTaBYMKa Uin

npownssognTena.

OTCTpaHﬂBaHe Ha HeMn3npaBHOCTN

Mpo6nem MpuunHa PeweHne
byToHa 3a nyckaHe He | BknioueTe aHanmnsatopa
e BKJIloYeH oT OyTOHa 3a nycKkaHe
AHanun3aTopbT He ce
3axpaHBalwyuma
BKJIOUBa CBbprKeTe 3axpaHBaLyuA
ajanTtop He e
aganTtop
BKJTIOYEH
EkpaHa e cuyneH
Mpobnem B CBbpxKeTe ce C
EKpaHa He ce noaBABa
onepauMoHHaTa JOCTaBuMKa
cmcTema
OnepaLmoHHaTa

Mpobnem c
nporpamHaTa Bepcus

cncTemMa He Tpbrea

M3mepBaHeTo Ha
npobata He 3arnoysa

Opyru cbobueHus 3a
rpeLuKa ce nosBsABaT
npw cTapTrpaHe
Y 3MON3BaHe Ha
nporpamHaTa Bepcus

Mons, 3anuweTe ot
eKpaHa KakBa rpeLuka ce
nosBsABa U Ce CBbpXKeTe C

JOoCTaBUYMKa

Obpxkaya Ha
W3kntoueTe aHanmn3aTopa
TecToBaTa KaceTa e
Mo Bpeme Ha TecTa ce W ro BKIoYeTe nak
a CTpaHeH 3 3acegHan
uyBa CTPaHEH 3BYK
y y Mpobnem B Mons, cebpxeTe ce ¢
MexaHuKaTa [OCTaBYMKa
Mpobnem B
3axpaHBaHeTo PectapTtupante
BHe3anHo cnvpaHe
Mpobnem B 06MeHa Ha aHanusaTtopa
no Bpeme Ha
LaHHN
npoBeXJaHe Ha TecTa
Mpobnema Mons, cBbpeTe ce ¢
npoab/iKaBa [LOCTaBuMKa
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Ab6HOpMmaneH

Mons, cebpxeTe ce ¢

AbHopMmarneH pesynraTt JOCTaBYMKa
pesyntat Mpobnem ot Hamanete
3aMbpcABaHe 3aMbpCABaHETO
[MosaBsaBa ce r Mons, cBbpeTe ce ¢
Opyr npobnem APY » CBBP
npobnem JOCTaBUYMKa

I/I3mepeHa € rnpasHa
TeCTOBa KaceTa

No6ageTe npoba n bydep

lpewka 3a nuHna C

TectoBaTa KaceTa e
NnoCTaBeHa B rpe€llHa

MNocTtaBeTe TecToBaTa
KaceTa B NpaBWiHaTa

nocoka nocoka
HakanaHaTta npo6a M3uakante

olle He e OCTUrHaNna | Heobxo4MMOTO Bpeme 3a
nuHuaATa C NHKy6auuma

FMABA 6: TEXHUYECKU XAPAKTEPUCTUKHN

Cnecndukauunsa

Bug Cnecndukaunsa

MpuHYMn OnyopocueHTHa UMyHoxpomMaTorpadus
Mogen Wellion® INOVO FIA Analyzer

Pasmepn 215 mm x 303 mm x 159 mm (W x D x H)
Terno 2.5kg

OnepauunoHHa cuctema | Linux

KaHanu EanHnyeH

Pa3smep Ha ekpaHa

7-UHYOB 24 OUTOB LIBETEH eKpaH
UyBCTBUTENEH HA [JOKOCBaHe

Tun npob6a

LUana kpbB/cepym/nnasma/ypuHa/kocbm/

Hama3ska
PaboTtHa Temnepatypa 10°Cpo 30°C
TemnepaTypa 3a -20°C 30 55 °C
CbXpaHeHue

OTHocuTenHa BnaxxHoct |0 % go 93 %

BbHweH nopt

USB/RS-232/LAN
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USB nopTt*, Ethernet nopT, LBOEH cepueH nopt
(cepuweH nopT 1: aBTOMaTUYEH, KauBaHe KbM
LIS, cepueH nopt 2: HynupaHe)

CBbp3aHoCT * USB nopT: Mi3non3BaHe Ha KOMMNIOTbPHA
MuLKa: Moxe fia BKMounTe CTaHAapTHa
KOMMIOTbPHA MYLLKa 3a no-ygobHa paboTa ¢
aHanusaTopa.

M3xopgHo HanpexkeHune Ha aganTtopa: DC 24V
2.5A

3axpaHBaHe Ha aganTopa: 100 - 240V AG;
50/60 Hz

MpuHTep BrpageH TepmuyeH npriHTep

Power supply

OrpaHunyeHuns

He nHcTanupaiTe aHanr3saTopa Ha MACTO, KbAETO € TPYAHO 3a 0bCy>KBaHe
UNN HSIMA 100 AOCTBIM 10 KOHTAKT.

Monsa, u3nonseanTe aHanM3aTopa, KakTO € OnucaHa B YyKa3aHWeTo 3a
ynotpeo6a.

He nocrtaBanTe HMKaKBU NpeaMeTy B rHe340TO 3a TeCToBaTa Mjoyvka, OCBeH
camarta Hes.

Mons, HoceTe npepnasHM CpeAcTBa, KaTo pbKaBuuW, Macka M Ap. 3a Aa
n3berHeTe KOHTAKT C MOTEHLMANTHO OMaCHY NAaToreHn oT npobarTa.

Mpu 6pakyBaHe Ha aHanM3aTopa CjlefBalTe BCUYKM NpoLeaypy 1 nasuna
Npu yHNLLOXaBaHe Ha eNleKTpryecko obopyasaHe Knac B.

M3xBbpnante M3non3BaHUTE TeCTOBU KaceTU U KOHCYMaTMBW CbriacHO
npasuiaTa 3a gobpa nabopaTtopHa npakTrKa.

M3xBbpnanTe TecTBaHUTE NPobU U MaTepuany BHMMATENHO. TpeTupanTe
rm Kato uHdekumoseH matepuan. CnassanTe npednasHW MeEPKU U ce
CbobpasaBanTe C MNPENOpPbKUTE Ha MECTHOTO 3aKOHOZATENCTBO MNpu
M3XBbpISHe.
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MN3noa3BAHN CUMBOJIN
B yka3saHusTa 3a ynote6a 1 onakoBK1TE Ha NPOAYKTUTE MOTaT fia ce NosBAT
AOJHNTE CUMBOJIN.

CumBonu |3HaueHune
BvKTe yKa3aHMeTo 3a ynoTpeba Uiy BUXKTE efIeKTPOHHOTO
yKa3aHue 3a ynotpeba

MNpownssoanten

[lata Ha npon3BOACTBO

~LEB

TemnepaTtypHa rpaHuua

C'b,q'bp)KaHl/leTO € I0CTaTb4HO 3a <nN> TecCTa

[a ce nsnonsea go

MNapTngeH Homep

KaTtanokeH HOMepP

Homep Ha mogena

CepuvieH Homep

He n3nonsearite NOBTOPHO

BHuMaHne

| B> @] [+ [3] 5] w0 <

MpaB TOK
MpomeHnus ToK

l

IVD MeamunHCcKo n3aenue 3a UH BUTPO ANArHOCTMKA
)il MN3xBbpnaiite maTtepuranute CbriacHO MECTHOTO
— 3aKOHO/ATENCTBO 33 U3XBbPJIAHE U peLrKinpaHe
AN MaseTe ganey oT CJibHUYEBA CBETAVHA

Yynnueo, 6opaBeTe BHUMATENHO

Ma3eTe Ha cyxo

lpaHuua Ha BRaXxHOCT

He n3non3sgaiiTe, ako onakoBKaTa e NoBpefeHa 1 BUXTe
YKa3aHMWeTo 3a ynotpeba

® ®|) ra
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FAPAHUWOHHW YCN10BUA OT NPOU3BOAUTENA

MpounsBoautenat Ha aHanuzatopa Wellion® INOVO FIA npepocTasa
[BerofvillHa rapaHumMa cnep MoKynkata 3a fAedekTHW matepuanu wu
n3pabotka. lapaHuMATa e HeBanMfHa ako aHanu3atopa € WK3Mon3BaH
HernpaBWIIHO, JIOLWO e NOAAbPKaH UK € YMULLIIEHO NOBPeAEH.

OTFOBOpHOCTTa Ha npowu3soaunTenAa Mno Ta3n rapaHumAa ce cBeXxpaa Ao
nonpaBKa Ha JJ,eq)EKTHI/ITe 4YacCTh nnn NbK NO npeueHKa - A0 NogmMsAHa Ha
aHaJinm3aTtopa. npaBOTO 3a OTKa3 OT NOKynKa cblecTByBa CaMO B cnyqa|71, ye
noamMAHaTa Ce OKa»ke Cbllo ,El,ed)eKTHa. ,L'l,pyrl/l npeTteHUnn He ce npmemar.

I'apaHu,vaa € HeBa/ingHa, ako noBpefata € B pe3yntat Ha HenpaBuiHO
n3non3eaHe, 3noyn0Tpe6a npu n3non3sBaHe, ymulineHa nospea, Hopelka
rpeLwka 1 n3nosisaBaHe npu eKCTpemMmHu ycnoBus.

rapaHLl,VIOHHI/IFIT CPOK HE MOXe fia 6'b,D,e yabiXeH Npu BCAKaKBU NpeTeHynmn
Nno yC/oBUATaA Ha Ta3u rapaHuuA.

Number: 1604057703
Effective Date: 2022-02-22
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MANUAL

VdzZeny uzivateli analyzdtoru Wellion® INOVO FIA,

dovolte, abychom vdm nejprve podékovali za to, Ze jste se rozhodl zvolit
si pradvé nas analyzator. Tento pfistroj ma fadu prednosti, které usnadnuji
préci s nim, zajistuji potfebnou stabilitu, pfindseji pfesné vysledky a dovoluji
jednoduchou Udrzbu. MoZnosti jeho pouziti jsou velmi rozsahlé - |ze s nim
pracovat v nemocnicich a lékafskych centrech, na klinikach, v 1ékarnéch,
laboratofich apod.

Tento manudl dodavany s analyzdtorem Wellion® INOVO FIA poskytuje
detailni popis viech charakteristickych vlastnosti pfistroje, grafické
znazornéni jednotlivych krokud pfi jeho obsluze a fadu dalsich relevantnich
informaci, které vdm usnadni praci s nim. Doporucujeme, abyste si tento
uzivatelsky manuadl peclivé precetli dfive, nez za¢nete s analyzatorem
pracovat, a abyste si jej uloZili na bezpe¢ném misté pro eventudlni dalsi
potrebu.

Jesté jednou vam dékujeme, Ze jste si vybrali analyzator Wellion® INOVO FIA.
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Princip a prepokladané pouziti

Wellion® INOVO FIA Analyzer spolu s Wellion® INOVO Test Kits slouZzi jako
systém pro méfeni vice parametr(, jako jsou celkové protilatky SARS-CoV-2,
SARS-CoV-2 Ag atd. Analyzator je imunofluorescencni detekéni zafizeni,
které je zaloZzeno na principu fotoelektrické detekce. Fluorescencni
imunochromatograficka technologie a maly vzorek poskytuji spolehlivé
vysledky béhem nékolika minut, coz umoziuje profesionadldim
ucinit rychlé a spravné rozhodnuti v misté poskytovani péce. Analyzator je
urcen pro profesionalni pouziti mimo télo (in vitro diagnostické pouZziti).
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KAPITOLA 1: SEZNAMENI S ANALYZATOREM

Zakladni informace

—_

HwnN

Product name: Wellion® INOVO FIA Analyzer

Zé&kladni rozméry: 215 mm x 303 mm x 159 mm (3itka x délka x vyska)
Celkova hmotnost: 2.5 kg

Bezpecnostni klasifikace |ékarského elektrického pfistroje: typ ochrany
pred elektrickym zkratem - tfida I; stupen znecisténi — tfida Il; kategorie
zafizeni (kategorie prepéti): trida Il.

Dilezité bezpecnostni informace

Urceno vyhradné pro profesionalni pouZziti.

Urceno vyhradné pro diagnostiku in vitro

Spolu s timto analyzétorem pouzivejte vyhradné soupravu k testovani
protildtek Wellion® INOVO. Nepouzivejte soupravy jinych znacek a
vyrobcd.

Pfi praci s analyzidtorem Wellion® INOVO FIA pouzivejte vyhradné
pfislusenstvi doddvané spole¢nosti MED TRUST. Nepouzivejte
pfislusenstvi jinych znacek a vyrobc(.

Doporucujeme, abyste si tento uzivatelsky manudl peclivé precetli dfive,
nez zaCnete s analyzatorem pracovat, a abyste si jej ulozili na bezpe¢ném
misté pro eventudlni dalsi potiebu.

Dodrzujte vsechny ndrodni standardy v oblasti zdravotnictvi a
bezpecnosti. Pfi obsluze a udrzbé zatizeni pouzivejte zejména (ale nikoli
pouze) ochranné odévy a navleky, rukavice a odpovidajici experimentalni
instalaci.

Pokud by byl analyzator pouzivan zplsobem, ktery neni specifikovan
vyrobcem, mohlo by dojit k naruseniochrany poskytované analyzatorem.
Veskeré produkty ¢i objekty, které se dostanou do kontaktu s krvi/moci/
sekrety dychaciho traktu, je nutno — a to i po ocisténi - povazovat za
potencialné schopné prenaset infekéni onemocnéni, a podle toho s nimi
zachazet.

Varovani, predbézna opatieni a limitace

/\ Upozornéni:

Varovani a predbézna opatieni

(1) Varovani a predbézna opatieni platna pro prostor prace s pfistrojem

A\ Varovani:

Pokud mozno neuzivejte paralelni zasuvku, abyste tak zabranili prepéti,
které by mohlo zpUsobit pozar.
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A

Je nutno pouzivat sitovy adaptér 24/V/2,5 A a ucinné uzemnénou
zasuvku.

Poskozena nebo neoriginalni ¢i modifikovana privodni srilira predstavuje
riziko vzniku pozaru nebo elektrického zkratu. Abyste tomu zabranili,
nikdy privodni snliru neohybejte ani nerolujte.

Pokud se néktera ze soucasti analyzatoru uvolni, upadne a poskodi se,
kontaktujte neprodlené vyrobce.

Nevystavujte analyzator nestabilnim stavim, jako jsou nadmérny
naklon, vibrace, ndraz atd.

Neumistujte analyzator na misto, kde by bylo v ptipadé potreby obtizné
jej odpojit.

Neponofujte analyzdtor do vody a chranite jej pred vlhkosti. Do
analyzatoru nesmi proniknout zadna voda ani smeti. Pokud k tomu
omylem dojde, kontaktujte vyrobce.

Nikdy analyzator nerozebirejte. Pokud tak ucinite, zanika zaruka na
pfistroj.

Podrobnosti tykajici se ¢isténi analyzatoru naleznete v &asti Udrzba a
feSeni potizi a problému.

Udrzujte analyzator i veskeré jeho pfislusenstvi mimo dosah déti.

Upozornéni:

Dfive, nez zacnete s analyzatorem jakkoli pohybovat, vypnéte sitovy
vypinac a odpojte pfivodni $idru.

Pokud musite analyzatorem pohybovat, zabrante jeho vibracim.
Podlozka pod analyzatorem by méla mit nosnost nejméné 2,5 kg.
Analyzator musi byt umistén stabilné. Kolem néj je tfeba zachovat
prostor nejméné 5 cm, aby byla zajisténa cirkulace vzduchu a odvadéni
tepla.

Na analyzéator se nesméji pokladat Zzadné dalsi véci.

Neumistujte analyzadtor do blizkosti rozhlasového ¢i televizniho
prijimace, tiskarny, telefaxu a jinych zdrojl interference.

Nepouzivejte analyzator soucasné s dalSimi pfistroji, jako je mikrovinna
trouba a jina vysokofrekvencni zatizeni.

(2) Varovani a predbézna opatieni platna pro pouziti pristroje

A
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Varovani:

Pfed zahdjenim prace s analyzatorem si peclivé prostudujte uzivatelsky
manudl. Operator musi prodélat odborny trénink a byt podrobné
sezndmen s uzivatelskym manudlem a metodami prace s pfistrojem.
Analyzator smi obsluhovat pouze povéfend osoba

Parametry analyzatoru nastavte pod dohledem a vedenim
profesionalnich pracovnik(.



Pokud pracujete s potencidlné nakazlivymi latkami, jako jsou zvifeci
vzorky nebo reagencie, je nutno chranit pokozku ochrannymi rukavicemi
¢i jinymi ochrannymi prostredky.

/\ Upozornéni:

Pfed pouzitim analyzatoru se vzdy ujistéte, Ze normalné funguje.
Ujistéte se, Zze viechny kabely jsou sprdvné pfipojené, neporusené a
bezpelné.

Pokud pracujete s analyzatorem zaroven s jinymi instrumenty, ujistéte
se, Ze jste prostudovali a spravné pochopili vSechna predbéznd opatfeni.
Po testu potvrdte, ze byla vyjmuta testovaci kazeta, drzak kazety byl
resetovan; a poté vypnéte napajeni.

(3) Varovani a predbézna opatieni platna pro pripad zavad,

pro uskladnéni a pro kontrolni prohlidky

/\ Varovani:

Kdykoli se objevi jakakoli abnormalita, analyzdtor okamzité vypnéte.
Pokud z pfistroje vychdazi podeziely zapach ¢i kouf nebo pokud do
néj pronikne jakdakoli tekutina, okamzité vypnéte sitovy vypinac a
kontaktujte lokdlniho zastupce vyrobce.

S vyjimkou udrzbafd z vyrobni firmy ¢i jinych osob povérenych
vyrobcem neni nikdo opravnén analyzator pfemistovat, upravovat nebo
opravovat. Jakykoli neopradvnény zasah by mél za nasledek zanik zaruky
a poskytované udrzby. Vyrobce pfistroje by nenesl Zzddnou odpovédnost
za eventudlni poranéni a riziko pozaru v dlsledku elektrického zkratu
zpUsobené timto neopravnénym zdsahem.

/\ Upozornéni:

Analyzator a jeho jednotlivé soucasti je nutno pravidelné kontrolovat.
Pokud zjistite jakakoli poskozeni, praskliny ¢i jiné abnormality, vyzadejte
si u vyrobce opravu nebo nahrazeni vadné &asti.

K ¢isténi povrchu analyzadtoru a zdbrané jeho poskozeni pouZivejte
Cistou mékou latku a nekorozivni Cistici prostfedek.

(4) Varovani a predbézna opatieni platna pro elektromagnetickou

kompatibilitu

/\ Varovani:

Analyzator je navrzen, vyroben a testovan tak, aby byl elektricky
bezpec¢ny a kompatibilni. Pokud je uzivan v domacnosti, muze
zpUsobovat interferenci s radiovymi vinami a je proto nutno podniknout
pfislusnd protektivni opatieni.
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A

Nepouzivejte analyzator v blizkosti silnych zdroji radiace, jako jsou
nestinéné radiofrekvencni zdroje. Blizkost téchto zdrojd by mohla
interferovat se spravnou funkci analyzatoru.

Upozornéni:

Aby byla zajisténa spravna funkce analyzatoru, musi jeho uzivatel zajistit
umisténi pfistroje v elektromagneticky kompatibilnim prostredi.

Pred pouzitim analyzatoru se doporucuje zhodnotit elektromagnetické
prostredi.

Analyzator vyhovuje odolnosti vici ruseni a emisim pozadavkim, které
jsou specifikovany v ¢asti EN 61326-2-6.

(5) Limitni pozadavky pro toxické a rizikové substrance
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Analyzator spliiuje pozadavky na omezeni toxickych a nebezpecnych
latek podle smérnice 2011/65/EU.



KAPITOLA 2: KOMPONENTY A STRUKTURA

Po otevfeni baleni peclivé zkontrolujte, zda neni poskozena nebo nechybi
7adna ze soudasti uvedenych v pfilozeném seznamu.

Poznamka: Pokud kterakoli ze soucasti chybi nebo je poskozena, .
kontaktujte okamzité lokalniho zastupce vyrobce nebo pfimo vyrobce. cz
Seznam komponent
Cislo Komponenta Pocet

1 Analyzator Wellion® INOVO FIA 1

2 Napdjeci adaptér 1

3 Napdjeci kabel 1

4 Sitovy kabel 1

5 Papir tiskarny 1

6 Uzivatelsky manual 1

Struktura
Analyzator Wellion® INOVA FIA tvofi tyto hlavni ¢asti: kontrolni jednotka,
opticka jednotka, mechanicka jednotka a disple;j.

Optickd jednotka

Kontrolni jednotka Displej

Mechanicka
jednotka

Analyzator (Obrazek 1)

(Obrazek 1)
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Napajeci adaptér (Obrazek 2)

(Obrazek 2)
Papir pro tiskarnu (Obrazek 3)
Doporucené rozméry papiru tiskarny:
Sitka: 57 mm
Prdmér role: maximalné 29 mm
(Obrazek 3)

Kédovaci €ip (identifikacni karta)

Koédovaci Cip je specificka identifika¢ni karta s kalibracni kfivkou, kterou Ize
pouzit vyhradné s testovacim zafizenim. Kédovaci Cip je dodavan spolu s
testovaci soupravou Wellion® INOVO.

(Obréazek 4)
Testovaci zafizeni (testovaci kazeta) (Obrazek 5, dodatecny prodej)

Nize zobrazené testovaci zafizeni/testovaci kazeta je dodavéno vyhradné
jako soucast testovaci soupravy Wellion® INOVO.

] =/e (

(Obrazek 5)
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KAPITOLA 3: INSTALACE A PODMINKY POUZITi

Instalace analyzatoru
Analyzator je nutno pouzivat vyhradné za stanovenych podminek.

Rozbaleni a kontrola
Krok 1: Opatrné vyjméte analyzator i pfiloZzené soucasti z obalu; obalovy

materidl uloZte pro eventudlni budouci pouZziti.

Krok 2: Zkontrolujte, zda jsou analyzator i pfislusenstvi v bezvadném

stavu.

Krok 3: Pripojte adaptér privodniho kabelu a stiskem sitového tlacitka

pfistroj zapnéte.

/\ Upozornéni:

Pokud se vyskytne jakykoli problém, bezprostiedné kontaktujte
lokélniho zastupce vyrobce nebo pfimo vyrobce.

Instalace a procedura ladéni

Analyzator by mél byt umistén v cCistém a dobfe vétraném prostiedi s
teplotou v rozmezi 10 - 30° C, relativni vlhkosti do 70 % a mimo dosah
pfimého slunec¢niho svétla.

Ujistéte se, ze jsou prichodné vsechny vétraci otvory a ze kolem
analyzétoru je ve viech smérech prostor nejméné 5 cm.

Pfipojte sitovy adapter k sitovému rozhrani analyzatoru a zapnéte sitovy
vypinac.

Analyzator musi byt umistén v dostatecné vzdalenosti od zdroj( silnych
vibraci a elektromagnetickych poli.

Analyzator je pfed dodavkou zdkaznikovi odladén a mUlze byt tedy
bezprostredné pouzivan.

Pro zajisténi spravné funkce analyzatoru je nezbytné, abyste na néj nikdy
nepokladali Zddné dalsi predméty.

Podminky pouziti
Hlavni parametry

Verze software: Version 1

Operacni systém:  Linux

Stimula¢ni svétlo:  LED nebo diodovy laser

Konektivita: USB port, ethernetovy port, dva sériové porty
(sériovy port 1: automatické nahravani
laboratorniho informacniho systému; sériovy port
2: odladovani).
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« Obrazovka displeje: Sedmipalcova 24bitova barevna dotykova
obrazovka
« Tiskarna: vestavéna termotiskarna

Podminky uskladnéni a transportu

(1) Podminky uskladnéni

Pfi uskladnéni musi byt analyzator umistén v origindlnim obalu v dobfe
ventilované a Cisté mistnosti. Doporucuje se, aby v mistnosti byla teplota
v rozmezi — 20 az 55°C a relativni vlhkost nizsi nez 93 %. Je zdkazano v téze
mistnosti uskladrovat skodlivé plyny, hoflavé a vybuiné latky a korozivni

plyny.

(2) Podminky transportu

« Analyzator v origindlnim obalu Ize transportovat po silni¢nich,
zelezni¢nich leteckych i vodnich sitich.

« Béhem nakladani a transportu zabrante jakymkoli silnéjsim vibracim a
otfestim.

« Chrante pfed vihkosti.

- Baleni a transport spole¢né s hoflavymi a korozivnimi latkami jsou
zakazany.

. Dalsi specifi¢téjsi pozadavky mohou byt uvedeny v kontraktu.

Pozadavky na napéti dodavané energie
/\ Varovani:
Analyzator |ze - v zavislosti na zemi, kde je pouzivén - napajet energii

v rozmezi 100 - 240V, 50/60 Hz AC. Vstupni napéti je 24 V DC. Béhem
uzivani analyzatoru je nezbytné zabranit zkratdm a elektrosokim.
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KAPITOLA 4: INSTRUKCE PRO PRACI S ANALYZATOREM

Zahajeni operace
Zapnéte analyzator. Analyzétor nahraje a inicializuje systém (obrazky 6, 7).

Wellion INOVO FIA Analyzer Honm
Welcome
mwellio n System Loading
INOVO T
FIA Analyzer

10-02-2021

(Obrazek 6) (Obrazek 7)

Po inicializaci systému se objevi nasledujici obrazovka (obrazek 8).Vlozte
spravny nazev Uctu ,admin” a heslo ,admin”. Poté stisknéte tlacitko ,Login®,
abyste se zalogovali do analyzatoru a vstoupili do hlavniho menu. Stisknéte
tlacitko ,Keep” (uchovat), abyste nazev uctu a heslo uchovali v paméti. Stis-
kem tlacitko ,Auto login” zvolite automatcké logovani.

Po inicializaci systému se objevi nasledujici uzivatelské rozhrani (obrazek 8).

Wellion INOVO FIA Analyzer

Password

Account: |

() Keep

) AutoLogin

10-21-2021 x 16:57:00

(Obrazek 8)

Nastaveni

Pfed pouzitim analyzitoru je nutno nastavit jeho funkce podle vasich
potieb. Stisknéte tlacitko ,Menu", aby se objevilo nasledujici uzivatelské
rozhrani (obrazek 9).
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Wellion INOVO FIA Analyzer n

Q O L | > >3
Test Batch Test Result Projects Settings

11-02-2021 Menu

(Obrazek 9)

Stisknéte tlacitko “Settings” (Nastaveni), abyste vstoupili do nasledujiciho
rozhrani (obrazek 10).

Wellion INOVO FIA Analyzer

s [y |

WELL22-00 Upgrade
Wellion INOVO FIA Analyzer

release version: V1

Setting

full version: V1.0.0.1

11-02-2021

(Obrazek 10)

Instituce
Stisknéte tlacitko ,Institutions” (Instituce), abyste vstoupili do nasledujiciho
rozhrani (obrazek 11). Zde mUGzete zkontrolovat nazev a adresu instituce.

Wellion INOVO FIA Analyzer E”@
s
nstions | LISHIS | Testsetings | system | About | Userhigr

Institution name. ‘ ‘Wellion INOVO FIA Analyzer ‘ Register

Institution address

11-02-2021 Menu

(Obrazek 11)

LIS/HIS (laboratorni/nemocni¢ni informacni system)

Stisknéte tlacitko “LIS/HIS” (laboratorni/nemocnicni informaéni systém),
abyste vstoupili do nésledujictho rozhrani (obrdzek 12). Abyste mohli
nahrat (aktualizovat) potfebné parametry, musite nejprve zvolit metodu
aktualizace. Poté Ize nastavit odpovidajici parametry.
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Wellion INOVO FIA Analyzer

e
3 Lis auto upload

Setting

Baud rate: 9600
Remote IP: 192.165.1.34

Port 8550

Upload type:
Net settings
Local IP:[192.168.1.136

v

Gateway:| B set Gateway

Subnet mask: 255.255.255.0 Ve

11-02-2021 Menu

(Obrazek 12)

Nastaveni prametrti testu

Toto nastaveni zahrnuje okamzité a standartni nastaveni testu. Stiskem
tlacitka ,Test Settings” (Nastaveni testu) vstoupite do nasledujiciho rozhrani
(obrazek 13). Zde mizete nastavit sériové Cislo testu, stejné jako délku a
usporadani vysledkd atd.

1.

Wellion INOVO FIA Analyzer 5;23
ang
Test setings [Syatem [ Aboue | Uservir |
U diskiist
Serial YMMDD- 1 Result expired time: |0 ®© oo
= o L
Serial subfix length 3 :II Gl Auto test 2
@ Check card =
& seralalignment =
T Scan barcode
73 sample No Auto Add
B insant print Resulttype | Both H

11-02-2021

(Obrazek 13)

V poli ,Seria:YYMMDD-" nastavte inicidlni pocet testovanych vzorka.
Vzorec “Serial: YYMMDD-" je pravidlo pro sériové ¢islo. ,YYMMDD-*
reprezentuje prvnich sest ciferformalniho sériového ¢isla, predstavujicich
rok, mésic a den provedeni testu. Stisknéte Sipku pole ,Serial subfix
length”, abyste mohli nastavit nejvyssi délku sériového Cisla testu; tak
napf. Pfi volbé 3 se zobrazi jako ,001” a maximalni sériové Cislo bude
»999"
V poli,Result expired time" (exspirace vysledka testu) nastavte pocet dn(,
po které maji byt uchovany zaznamy vysledkl. Pokud zde zvolite ,0%
analyzator zachova zaznam trvale.
Posunte tlacitko ,Serial alignment” (sériové usporadani) doprava (zelena
plocha) a zapnéte funkci unifikovaného formatu sériového ¢isla; pokud
je délka cisla nastavena na 3 a funkce sériové usporadani je vypnuta,
zobrazi se ¢islo vzorku ve formatu 1 zatimco pokud je zapnuta, zobrazi
se jako,001"
Posunte tlacitko,Sample No Auto Add" (automatické pfidani ¢isla vzorku)
doprava, ¢imz zapnete funkci automatického pridavani identifika¢niho
Cisla vzorku pfi testovani. Posunutim tlacitka ,Instant Print” (okamzity
tisk) doprava zapnete funkci automatického tisku vysledku po provedeni
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instantniho nebo standardniho testu.

Posunutim tlacitka ,Auto test” doprava zapnete funkci automatického
tisku vysledku pro instantni test. Je-li do slotu vloZena testovaci karta,
je automaticky vtaZzena do analyzéatoru a ten provede méreni instantni
testovaci kazety automaticky a okamzité.

Posunutim tlac¢itka ,Check card” doprava zapnete funkci kontroly
testovaci kazety. Analyzator zkontroluje, zda je testovaci kazeta pred
zahajenim testu spravné vlozena do slotu.

TYP VYSLEDKU ,Oboji se pouziva pro parametry potiebné k zobrazeni
kvalitativnich i kvantitativnich vysledka.

TYP VYSLEDKU ,Kvalitativni” se pouziva pro parametry, které potiebuji
pouze zobrazit kvalitativni vysledek.

TYP VYSLEDKU ,Kvantitativni” se pouziva pro parametry, které potrebuji
pouze zobrazit kvantitativni vysledek.

/\ Poznamka:

RUzné parametry (/testkits) mohou vyzadovat jiny typ vysledku. Pred
testem se ujistéte, Ze jste zvolili spravny typ vysledku. Jinak budou vést
k nespravnému vysledku.

/\ Poznamka:

U viech vyse uvedenych funkci a nastaveni je k uloZeni provedenych
zmén nezbytné nejprve stisknout tlacitka,Save” a,Confirm” (Ulozit a
potvrdit).

PFi nastaveni testu 3arZe postupujte podle rozhrani Test Sarze.

Systém

Stiskem tlacitka ,System” vstoupite do nésledujiciho rozhrani (Obréazek 14).
Wellion INOVO FIA Analyzer sigg
isiaions | s | resisuigs | e | About | Usr |

Datetime settings

outrovmwon) o w2 | Free space 7045%

& Touch beep

Timethh:mm:ss) 1 ‘57 :0 ‘ e
| Reset Check Language
Reset ‘ ‘ Check English M| Save

Calibration

Calibrate

11-02-2021

(Obrazek 14)

Zde muzete nastavit datum a ¢as a zapnout/vypnout zvuky pfi doteku,
zkalibrovat obrazovku, resetovat analyzator a zkontrolovat funkci slotu
analyzatoru.
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1. Vlozte datum a Cas, a poté je stiskem tlacitek Save a Confirm (UloZit a
potvrdit) ulozte.

2. Posunutim tlacitka,Touch beep” (Zvuk pii doteku) doprava zapnete
zvukové signaly pfi doteku. Stiskem tlacitek Save a Confirm (Ulozit a
potvrdit) nastaveni ulozite.

3. Stiskem tlacitek,,Calibrate” a,Confirm”, (Kalibrovat a potvrdit)
zkalibrujete dotykovou obrazovku.

4. Stiskem tlacitek,Reset” a,Confirm” (Resetovat a potvrdit) vymazete
vsechna ulozena data a obnovite tovarni nastaveni.

5. Stiskem tlacitka,Check” (zkontrolovat) spustite autokontrolu slotu
testovaciho zafizeni.

Informace o analyzatoru
Stisknutim tlacitka,About” vstoupite do nasledujiciho rozhrani (Obrazek 15).

Wellion INOVO FIA Analyzer x

WELL22-00 Upgrade
Wellion INOVO FIA Analyzer

release version: V1

full version: V1.0.0.1

11-02-2021

(Obrazek 15)

Zobrazi se vdm informace o modelu pfistroje, verzi software a Uplna verze
informaci o analyzatoru.

Zde je rovnéz mozné ulozit upgrade softwaru na U disk a poté ho vlozit
do USB portu analyzatoru. Systém se po detekci upgradového programu
automaticky updatuje.

Informace o uzivateli
Stiskem tlacitka “UserMgr”vstoupite do nésledujicho rozhrani (Obrazek 16).

Wellion INOVO FIA Analyzer X

In
Current user

User type: Administrator

sl

11-02-2021

(Obrazek 16)
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Stiskem tlacitka ,Logout” zalogujete platny Ucet.

2. Zvolte Ucet (Account) a po stisku Upravy (Modify) upravte uZivatelské
jméno a heslo (s vyjimkou G¢tu administratora).K potvrzeni stisknéte
Confirm (potvrdit).

3. Po stisknuti tlacitka ,Add User" (ptidat uzivatele) mlzete vlozit novy
ucet, jméno uzivatele a heslo, a to zopakovanim potvrdit. Poté zvolte
typ uzivatele a stiskem tlacitka ,Confirm” pfidejte Ucet a subucet.

4. Zvolte Ucet a stiskem tlacitka,Delete user” (Vymazat uzivatele) vymazte
subucet.

Test

Pfed provedenim testu je nutno pfipravit vlastni analyzator INOVO FIA a
kompatibilni testovaci soupravu Wellion®.

Postup operaci pfi okamzitém (instantnim) testu

Krok 1:

Pripojte pfistroj ke zdroji elektrické energie a stisknéte spoustéci
tlacitko, abyste analyzator zapnuli.

Poznamka: Pokud uzivate analyzadtor poprvé nebo pokud byl pfistroj

Krok 2:

Krok 3:
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pfemistén do jiného prostfedi/odlisnych podminek, je
nezbytné po zapnuti pfistroje vyckat 20 minut, nez zacnete
provadét méreni. Téchto 20 minut je zahfivaci doba nutnd pro
stabilizaci systému.

Stiskem ikony , Test” v hlavnim menu vstoupite do néasledujiciho
rozhrani (obrazek 17).

Wellion INOVO FIA Analyzer S
S| o esaer T —
-
Serial: test. o J test admin
Sample type: | Whole blood - -
sample No: Serial: Read ID
Test project: Sample type:
resut: T T TS
G Test
11-02-2021 Menu » 16:54:46
(Obrazek 17)

Vyjméte z kompatibilni testovaci sady Wellion® kdédovaci ¢ip
(identifika¢ni kartu), vlozte jej do slotu pro ¢ip a stisknéte
tla¢itko “Read ID" (Cti identifika¢ni kartu). Poté tlacitkem
LConfirm" potvrdte volbu projekt/test. Analyzator pak
automaticky nacte potfebné informace.



Poznamka: Pokud analyzator po nacteni identifika¢ni karty (kédovaciho

Krok 4:

Krok 5:

Krok 6:
Krok 7:

Krok 8:

vlastni méreni. ¢
*Poznamka:Predni strana testovaci kazety musi @r

Krok 9:

Cipu) zobrazi chybové hlaSeni projektové inkonzistence
(,Cannot find matching Project”) (Nemohu nalézt odpovidajici
projekt), zkontrolujte rozhrani Test settings (Nastaveni testu) a
vypnéte v ném funkci,Scan barcode” (Skenovat carovy kod).
Zvolte funkci ,Sample Type" (typ vzorku) a pokud je to tieba,
vlozte po rozpoznani kédovaciho Cipu analyzatorem cislo
vzorku ,Sample No."

Po stisknuti tlacitka “Info edit” mUzete vlozit detailnéjsi
informace o pacientovi.

Posunutim tlacitka Typ testu doleva zvolte ,instantni test".
Vyjméte z testovaci soupravy Wellion® INOVO a ze zataveného
obalu testovaci kazetu. Déle postupujte podle specifickych
instrukci pfibalového letaku testovaci soupravy (napft. pridani
vzorku, reakéni/inkubacni doba).

Po vyprieni inkubacni doby vloZte testovaci kazetu do slotu
pro kazetu a stisknéte tlacitko , Test". ~ ——
Analyzator poté okamzité zahdji D

byt zcela zasunuta do pfislusného ; ]

, X . Vlozte testovaci
slotu analyzatoru. Zkontrolujte, Ze  J»—| | 0ty do slotu pro
je kazeta zasunuta spravnym smé- @ kazetu na analyza-
rem (oznacen Sipkou vytisténou na toru timto smérem.
horni strané kazety). )
Analyzator po zméreni testovaci ka-
zety zobrazi vysledek testu.

Operacni kroky standardniho testu
Kroky 1 -5 jsou shodné s kroky popsanymi vyse u okamzitého testu.

Krok 6:

Krok 7:

Krok 8:

posunutim tlacitka Test type (Typ testu) doprava zvolte ,STD
test” (Standardni test).

Vyjméte z testovaci soupravy Wellion® INOVO a ze zataveného
obalu testovaci kazetu. Déle postupujte podle specifickych
instrukci pfibalového letdku testovaci soupravy (napf. pfidani
vzorku, reakéni/inkubacni doba).

VloZte testovaci kazetu do slotu pro kazetu a stisknéte tlacitko
JTest”. Analyzator poté okamzité zahaji vlastni méreni, na
displeji zobrazi odpocitavani inkubaéni doby a inkubuje po
stanoveny cas testovaci kazetu uvniti analyzatoru.Vyckejte
nezbytnou inkubacni dobu pro kazdy test dfive, nez zacnete s
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mérenim.
*Poznamka: Pfednistranatestovacikazetymusi
byt zcela zasunuta do pfislusného D
slotu analyzatoru. Zkontrolujte, ze
je kazeta zasunuta spravnym smé- ¢
rem (oznacen Sipkou vytisténou na @r
horni strané testovaci kazety). o
. fir vy . p kazetu do slotu pro
Krok 9: Analyzator zahaji méreni testovaci @ kazetu na analyzé-
kazety automaticky poté, co toru timto smérem.
uplyne inkubacni doba, a poté -
zobrazi vysledek testu.

Vlozte testovaci

Test jednotlivé Sarze (BATCH Test)

Pfed provedenim vlastniho testu je nutno pripravit jednak analyzator

Wellion® INOVO FIA, jednak testovaci soupravu Wellion® INOVO.

Krok 1: Pfipojte pfistroj ke zdroji elektrické energie a stisknéte
spoustéci tlacitko, abyste analyzator zapnuli.

Poznamka: Pokud uzivate analyzator poprvé nebo pokud byl pfistroj
pfemistén do jiného prostfedi/odliSnych podminek, je
nezbytné po zapnuti pfistroje vyckat 20 minut, nez zacnete
provadét méreni. Téchto 20 minut je zahfivaci doba nutna pro
stabilizaci systému.

Krok 2: V hlavnim menu vstupte do rozhrani ,Test". Vyjméte z
kompatibilni testovaci sady Wellion® kédovaci Cip (identifika¢ni
kartu), vlozte jej do slotu pro Cip a stisknéte tlacitko ,Read
ID"(Cti identifikaéni kartu). Poté tla¢itkem ,Confirm” (Potvrzeni)
potvrdte volbu projekt/test. Analyzator poté automaticky
nacte potrebné informace. Do hlavniho menu se vratite stiskem
tlacitka,,Menu".

Poznamka: Pokud analyzator po nacteni identifikacni karty (kédovaciho
Cipu) zobrazi chybové hlaseni projektové inkonzistence (,Ca-
nnot find matching Project”) (Nemohu nalézt odpovidajici pro-
jekt), zkontrolujte rozhrani Test settings (Nastaveni testu) a vy-
pnéte v ném funkci,Scan barcode” (Skenovat ¢arovy kod).

Krok 3: V hlavnim menu stisknéte tlacitko Batch Test” (test Sarze), ¢imz
se posunute do nasledujiciho rozhrani (obrazek 18).

108



Krok 4:

Krok 5:

Poznamka:

Krok 6:

Krok 7:

Poznamka:

Krok 8:

Wellion INOVO FIA Analyzer g
atd

“ Beep ser | Sample type: Project: Modify i Start
| [woetoos - Jarpine
( sec =
= - Sample type:
= =
U

i
( ]

Add

5

ime.

D EE - EIEE

11-02-2021 Menu 3 16:56:04

(Obrazek 18)

Zvolte ,Sample type” (Typ vzorku) a poté zkotrolujte/zvolte
polozku Project, abyste mohli zvolit inkubaéni dobu. Cas
inkubace zobrazuje ¢asovac na displeji.

Stisknéte tlacitko ,Add” (Pfidat), abyste mohli definovat a
pridavat pocet vzork(, které chcete testovat. Analyzator
generuje pocet vzorkl (Sample No) automaticky poté, co je
vzorek pridan do platformy.

Pokud chcete nabyte¢ny vzorek odebrat, zvolte odpovidajici
Cislo a stisknéte tlacitka ,Delete” a ,Confirm” (Vymazat a
potvrdit). Pokud je tfeba pocet vzork(li zménit, zvolte cislo
prislusného vzorku (vzorkl) a stisknéte tlacitko ,Modify"
(upravit). Pocet/jména vzorkli lze ménit manualné nebo
pomoci skeneru.

Vyjméte z testovaci soupravy Wellion® INOVO a ze zataveného
obalu testovaci kazetu. Déle postupujte podle specifickych
instrukci pfibalového letaku testovaci soupravy (napf. pfidani
vzorku).

Poté, co je pfipravena testovaci kazeta, stisknéte na displeji
tlacitko ,Start”. Tim se spusti odpocitavani inkubacni doby
pfislusné testovaci kazety. Analyzator bude odpocitdvat
odpovidajici inkubac¢ni dobu polozky (Project), kterou chcete
testovat. Poté muzete zacit stejnym zplsobem odebirat
vzorek a pfipravovat a inkubovat dalsi testovaci kazetu. Tymz
zplsobem dokoncite pripravu a inkubaci vsech vzorkd.
Okamzité po stisknuti tlacitka ,Start” pro inkubaci vlozené
testovaci kazety neni mozné bezprostredné zahadjit
odpocitadvani inkubace dalsiho vzorku (pfiprava dalsiho
vzorku je brana v Uvahu jako druhé a paralelni odpocitavani).
Vsunite testovaci kazetu do pfislusného slotu analyzatoru
dostatecny cas pred skon¢enim odpocitavani doby inkubace.
Analyzator zahaji méreni testovaci kazety okamzité poté, co
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*Poznamka: Predni strana testovaci kazety musi

Krok 9: Opakovanim krokl 6 — 8 dokoncite

odpocitavani inkubacniho ¢asu skondi, a vzapéti zobrazi na

displeji vysledek.

Vlozte testovaci
kazetu do slotu pro
kazetu na analyza-
toru timto smérem.

byt zcela zasunuta do pfislusného
slotu analyzatoru. Zkontrolujte, ze
je kazeta zasunuta sprdvnym smé-
rem (oznacen Sipkou vytisténou na
horni strané testovaci kazety).

otestovani vsech vzorka.

Vysledek

Stiskem tlacitka “Result” (Vysledek) v rozhrani hlavniho menu vstoupite
do nasledujiciho rozhrani zaznamu vysledkl (Obrazek 19). Zde muzete
zkontrolovat veskeré vysledky testu a klasifikovanych statistickych operaci.

Wellion INOVO FIA Analyzer Em"
Tost Resul | St
Filter:| All -| 2021 L‘L'&‘L‘L‘ Upload
N e Do [ e [

Print
Export

Delete

4 »
:

11-02-2021

(Obrazek 19)

Vysledky
Analyzétor po kazdém dokonceném testu automaticky ulozi jeho vysledek;
uzivatel jej mGze zkontrolovat stiskem ikony ,Result” (Vysledek).

1.

Chcete-li zobrazit zdznamy z urcitého ¢asové obdobi, zvolte rozpéti
kalendarnich dat a stisknéte tlacitko ,Confirm” (Potvrdit).

V poli Filter" (Filtr) zvolte ¢arovy koéd testovanych polozek a stiskem
tlacitka,Confirm” (Potvrdit) odfiltrujte relevantni zdznam.

Pokud chcete ulozené zaznamy nahrdt do jiného zafizeni, stisknéte
tlacitko “Upload” (Nahravat). Chcete-li nahrat viechny ulozené zaznamy,
stisknéte tlacitko ,All” (V3e); pro nahrani pouze vybranych zdznami
je tfeba je nejprve vybrat pfislusné vysledky a poté pro jejich nahrani
stisknout tlacitko ,Select” (Vybrané).

K tisku vysledkd je nutno stisknout tlacitko “Print” (Tisk). Chcete-li
vytisknout vsechny ulozené vysledky, stisknéte tlacitko ,All” (Vse); pro
tisk pouze vybranych zaznama je tfeba je nejprve vybrat a poté pro
jejich vytisténi stisknout tlacitko ,Select” (Vybrané).
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5. Stiskem tlacitka ,Export” mazete exportovat bud vybrané nebo veskeré
zaznamy.

6. Stiskem tlacitka “Delete” (Vymazat) m{izete vymazat bud vybrané nebo
veskeré zaznamy.

7. Stiskem tlacitka “Other” (Ostatni) mlzete zkontrolovat detailni informace
vybranych zdznamd.

Statistiky
Stiskem tlacitka “Statistics” (Statistiky) prejdéte do nasledujiciho rozhrani
(Obrazek 20).

Wellion INOVO FIA Analyzer (3]
i

11-02-2021

(Obrazek 20)

Chcete-li zobrazit statisticka data rdznych uzivatelskych uctd, zvolte rozpéti
kalendarnich dat a stisknéte tlacitko ,Confirm” (Potvrdit).
K exportu statistickych vysledku stisknéte tlacitko ,Export”.

Projekty
Stiskem tlacitka “Projects” (Projekty) v hlavnim menu vstoupite do
nasledujiciho rozhrani (Obrazek 21).

Wellion INOVO FIA Analyzer @

11-02-2021

(Obrazek 21)

Pomeér
Stiskem tlacitka ,Ratio” (Pomér) vstoupite do nasledujiciho rozhrani
(Obrazek 22).
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Wellion INOVO FIA Analyzer

11-02-2021

(Obrazek 22)

Tuto funkci k modifikaci poméru by méli ovladat pouze technici nebo i bézni
uzivatelé, pokud budou postupovat podle instrukci vyrobce

Nastaveni
V rozhrani ,Projects” (Projekty) stisknéte tlacitko “Settings” (Nastaveni), ¢imz
prejdete do nasledujiciho rozhrani (Obrazek 23).

Wellion INOVO FIA Analyzer P@
] e
Save Projects: Reference:

(Ant-SARS-+ | 0.800 250000 BAU/ML

3

(Obrazek 23)

MizZete zkontrolovat seznam polozek - zdznam0 (Item) ulozenych v
analyzétoru.

Odstranit zdznam: Vyberte pfislusny zaznam, stisknéte tlecitko ,Delete”
(Vymazat) a stiskem tlacitka,Confirm” (Potvrdit) zdznam vymazete.
Zvolit zaznam pro ulozeni: Vyberte pfislusny zaznam, stisknéte tlecitko
LSet” (Zvolit) a stiskem tlacitka ,Confirm” (Potvrdit) zaznam ulozite pro
dalsi testy.

8. Tuto funkci ,Reference” k Upravé referencniho rozpéti by méli ovladat
pouze technici nebo i bézni uzivatelé, pokud budou postupovat podle
instrukci vyrobce. Technici mohou v tomto rozhrani navic doplfiovat
nové polozky testu nebo editovat referencni rozpéti. Bézni uzivatelé
museji pfi doplhovani novych polozek testu nebo editaci referen¢niho
rozpéti postupovat podle instrukci vyrobce.
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KAPITOLA 5: UDRZBA A RESENI POTiZi A PROBLEMU

Udrzba a péce o pfistroj
Analyzator Wellion® INOVO FIA nevyZaduje Zadnou specidlni Gdrzbu ani
cisténi. Zakladni Udrzba spociva v pravidelném cisténi pristroje.

Udrzba

« Pravidelné kontrolujte stav a funkci pfistroje i jeho prislusenstvi.

- Ovérite, zda je zasuvka pro pfivod elektrické energie do zafizeni spravné
uzemnéna. Pokud ne, vyménte ji za zadsuvku bezvadnou.

« Vizualné zkontrolujte, zda pfivodni kabel neni deformovan ¢i porusen.
Pokud zjistite jakoukoli zavadu, je nutné kabel vyménit za kabel bez zavady.

« Soucdsti analyzdtoru je vestavénd termotiskdrna, kterd nevyzaduje
vymeénu cartridge s tonerem; nezbytné je v pfipadé potieby vyménovat
pouze termopapir. Pokud je viechen termopapir v tiskarné spotiebovan,
otevrete kryt tiskérny, vyménite spotfebovanou roli papiru za roli novou a
kryt opét uzavrete.

Ochrana zafizeni

« Pred zahdjenim Cisticich praci vypnéte analyzator a odpojte pfivodni $iliru.

« Dbejte na to, aby slotem ¢i datovym portem pfistroje nevnikly dovnitf
zadna tekutina, necistota, krev nebo pufr.

« PFi ciSténi télesa analyzatoru odstranite jakékoli necistoty mékkym
navhl¢enym hadfikem a prach mékkou suchou textilii.

/\ Upozornéni:

«  Nepouzivejte k omyvani a cisténi analyzatoru benzin, fedidla ani jina
organickd rozpoustédla; mohlo by to zplisobit poskozeni nebo deformaci
pfistroje.

Kalibrace

Po 1 roce normalni funkce analyzétoru je nutnd jeho kalibrace standardnim
materidlem. ZpUsob kalibrace je stejny jako normalni test; to znamend pouziti
analyzétoru Wellion® INOVO FIA k testovani koncentrace testovaci kazety
se standardnim materidlem. Pokud vysledek kalibrace spliiuje poZadavky
standardniho rozmezi hodnot standardniho materidlu, miZzete s vyuzitim
analyzétoru pokracovat. Pokud tomu tak neni, kontaktujte lokalniho
dodavatele a zastupce vyrobce nebo pfimo vyrobce a analyzator naddle
neuzivejte k dalsimu testovani.
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Standardni materidl Ize zakoupit samostatné

vyrobce.

Reseni potizi a problémii

u mistniho prodejce nebo u

Analyza moznych

Selhani softwaru

Nelze spustit test
analyzy software

Jiné chybové zpravy
se objevi béhem
probihajiciho sofwaru.

Problém davodi Reseni
Sitovy vypina¢ neni TP oy
; Stisknéte sitovy vypinac
Analyzator nelze stisknut yvyp
zapnout (spustit) Sitovy adaptér neni | Spravné pripojte sitovy
pfipojen adaptér
Obrazovka je
) Kontaktujte svého
Obrazovka se porouchdna o
o " - lokédlniho dodavatele
nerozsviti Problém s opera¢nim .
) nebo vyrobce
systémem
Selhani operac¢niho Zanitte k letni
systému apiste kompletni

informaci o chybé ¢i
problému a kontaktujte
lokalniho zastupce
vyrobce nebo ptimo
vyrobce.

Abnormalni zvuky
béhem testovani

Zaseknuta podlozka
testovaci karty

Vypnéte a znovu zapnéte
analyzétor

Mechanické selhani

Kontaktujte lokalniho
dodavatele nebo vyrobce

Nahlé zastaveni
béhem testovani

Preruseni dodavky
energie

Komunikac¢ni selhani

Restartujte analyzator a
test opakujte

Problém existuje i
nadéle

Kontaktujte lokélniho
dodavatele nebo vyrobce

Abnormalni vysledek

Kontaktujte lokéIniho
zastupce vyrobce nebo

poruse

Abnormalni vysledek testu . ,
pfimo vyrobce.
testu .
Problém s o S
L Snizte kontaminaci
kontaminaci

: s Kontaktujte lokéIniho
Jiné chyby Pokud dojde kjiné zastupce vyrobce nebo

pfimo vyrobce.
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Chybové hlaseni linie
C

Byla méfena prazdna
nebo nedostatecné
naplnéna testovaci

kazeta

Pridejte vzorek a pufr

Testovaci karta
byla vsunuta v
nespravném smeru

VloZte testovaci kazetu ve
spravném smeéru

Roztok se vzorkem
nedosahl linie C
(neprotekl skrze ni)

Vyckejte pozadovanou
dobu testu inkubace
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KAPITOLA 6: TECHNICKE INFORMACE

Specifikace systému

Funkce Specifikace

Princip Fluorescencni imunochromatografie

Model Wellion® INOVO FIA Analyzer

Rozméry 215 mm x 303 mm x 159 mm (W x D x H)
Hmotnost 2.5 kg

Operacni system | Linux

Kanal Jednotlivy

Velikost displeje 7 palcova 24 bitova barevna dotykova obrazovka
Typ vzorku PInd krev/sérum/plazma/mo¢/vlas/vytér

Provozni teplota 10°C-30°C
Skladovaci teplota |-20°C-55°C
Relativni vlhkost |09%-93 %

Externi port USB/RS-232/LAN
USB port, ethernetovy port, dva sériové porty
Konektivita (sériovy port 1: automatické nahravani laboratorniho

informacniho systému; sériovy port 2: odladovani)
Vystup adaptéru: DC 24V 2.5A;

Vstup adaptéru: 100 - 240V AC; 50/60 Hz

Tiskarna Vestavéna termotiskarna

Zdroj napajeni

Limitace

Neumistujte analyzator do polohy, v niz by bylo obtizné jej obsluhovat nebo
jej v pfipadé potreby odpojit od sité.

Pouzivejte analyzator presné podle instrukci uZivatelského manudlu
dodaného vyrobcem.

Nevkladejte do otvoru testovaci kazety jakékoli jiné pfedméty, nez které
byly dodany vyrobcem nebo které jste od néj zakoupili.

Pokud jsou testované vzorky potencidlné nakazlivé, provedte veskerd
protektivni opatfeni, jako je noseni chrannych rukavic k zadbrané kontaktu
kGze se vzorkem.

Analyzator, ktery jiz splfiuje pravidla pro destrukci elektrickych zafizeni tfidy
B, je nutno prestat uzivat a zlikvidovat.

Abyste zabrénili biologickému riziku, likvidujte veskeré testovaci kazety v
souladu s Pravidly pro zachazeni s medicinskym odpadem (“Medical Waste
Management Regulations”).
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Peclivé zlikvidujte veskeré testované vzorky a material. Se vsim zachazejte
jako s potencialné infek¢nim materidlem. P¥i likvidaci dodrzujte vsechna

predbéznd opatieni a pfislusné lokalni pfedpisy.

SEZNAM SYMBOLU

Tyto symboly se mohou objevit na obalu a v pokynech analyzatoru

Wellion® INOVO FIA.

Symbol |Vyznam
EE] Seznamte se s instrukcemi pro pouZziti
“ Vyrobce
@ Datum vyroby
/ﬂ[ Teplotni limity

Obsah dostacuje pro provedeni <n> testl

Pouzit do

Cislo sarze

Katalogové ¢islo

Cislo modelu

Sériové ¢islo

Nepouzivat opakované

Pozor!

| B> @ |2][+ {3 w0~

Pfimy elektricky proud

Alternativni elektricky proud

Diagnosticky zdravotnicky pfistroj in vitro

Zlikvidujte podle relevantnich lokalnich pravnich predpist
tykajicich se likvidace a recyklace.

Chrante pfed sluncenim svétlem a vysokymi teplotami.

Krehké, zachdzejte se zafizenim opatrné

a1 (3

Udrzujte v suchu
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VIhkost pfi uskladnéni

©

Nepouzivejte, pokud je baleni poskozeno

ZARUKA VYROBCE

Viyrobce ruci za poruchy materidlu a zpracovani analyzatoru Wellion® INOVO
FIA po dobu dvou let od data nakupu. Pfi nespravném pouziti, Spatné
udrzbé nebo manipulaci s pfistojem dochazi ke ztraté zaruky.

Odpovédnost podle této zéruky je omezena na opravu vadnych dilli nebo
- na uvézeni vyrobce - na vyménu pfistroje. Prdvo na odstoupeni od kupni
smlouvy existuje pouze tehdy, jeli ndhrada také shleddna vadnou. Jiné
naroky nez tyto nebudou feseny.

Zéaruka neni platna, pokud k poskozeni dojde v dusledku nespravného
pouziti, Spatného zachazeni, manipulace, lidské chyby a extrémnim pouziti.

Zéaru¢ni doba se neprodluzuje Zadnym uplatnénym nérokem podle této
zaruky vyrobce.

Number: 1604057703

Effective Date: 2022-02-22
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MANUEL

D'UTILISATION

Cher utilisateur de I'‘appareil de mesure Wellion® INOVO FIA,

Merci d‘avoir choisi I'appareil de mesure Wellion® INOVO FIA ! Cet appareil
a de nombreux avantages : simple a utiliser, il fournit des résultats fiables et
est facile a entretenir. Il peut étre utilisé dans de nombreux contextes, tels
que les hopitaux, les cabinets médicaux, les cliniques, les pharmacies, les
laboratoires, etc.

Ce manuel d'utilisation s‘applique a l‘appareil de mesure Wellion® INOVO
FIA. Il fournit des descriptions détaillées des caractéristiques de l'appareil de
mesure, des graphiques relatifs aux différentes étapes de fonctionnement
et dautres informations pertinentes pour votre confort. Veuillez lire
attentivement ce manuel d'utilisation avant d‘utiliser votre appareil de
mesure et conservez-le dans un endroit sGr pour pouvoir le consulter a
Iavenir.

Merci encore d‘avoir choisi l'appareil de mesure Wellion® INOVO FIA.
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Principe et utilisation prévue

L'appareil de mesure Wellion® FIA INOVO fonctionne avec les kits de test
Wellion® INOVO comme un systeme permettant de mesurer plusieurs
parameétres tels que les anticorps du virus SARS-COV-2, les antigénes
du virus SARS-CoV-2 Ag, etc. L'appareil de mesure est un dispositif de
détection par immunofluorescence qui repose sur le principe de détection
photoélectrique. Grace a la technologie dimmunochromatographie
par fluorescence et a un minuscule échantillon minuscule (sang total /
plasma / sérum / urine / cheveux / écouvillon), I'appareil de mesure donne
des résultats fiables en quelques minutes seulement, ce qui permet aux
professionnels de santé de prendre des décisions rapides et appropriées. ||
est destiné a une utilisation professionnelle en dehors du corps (utilisation
pour le diagnostic in vitro).
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CHAPITRE 1 : COMPRENDRE VOTRE APPAREIL DE MESURE

Introduction de base

1.
2. Taille:215 mm x 303 mm x 159 mm (W x D x H)

3.

4. Classification de sécurité des appareils électro-médicaux : le type de

Nom du Dispositif: Wellion® INOVO FIA Analyzer
Poids total : 2.5 kg
protection contre les chocs électriques estlaclassel;le degré de pollution

est la classe Il ; la catégorie d'installation (catégorie de surtension) est la
classe ll.

Informations importantes sur la sécurité

Pour un usage professionnel uniquement.

Pour le diagnostic in vitro.

Utilisez uniquement les kits de test Wellion® INOVO avec votre appareil
de mesure. N'utilisez pas d‘autres marques.

Utilisez les accessoires fournis par MED TRUST avec votre appareil de
mesure Wellion® INOVO FIA. N'utilisez pas d‘autres accessoires.

Veuillez lire attentivement ce manuel d'utilisation avant d‘utiliser votre
appareil de mesure et conservez le manuel d‘utilisation dans un endroit
sQr pour pouvoir le consulter ultérieurement.

Veuillez respecter toutes les normes en matiere de santé et de sécurité.
Cela comprend (sans s’y limiter) utiliser une housse de protection,
des gants et une installation appropriée lors de l'utilisation et de la
maintenance de l‘appareil de mesure.

Si l'appareil de mesure est utilisé d'une maniére non spécifiée par le
fabricant, la protection fournie par I'appareil sera compromise.

Tous les produits ou objets qui entrent en contact avec le sang / I'urine
/ les sécrétions respiratoires, méme aprés nettoyage, doivent étre
manipulés comme s'ils étaient susceptibles de transmettre des maladies
infectieuses.

Avertissements, précautions et limites

/\ Remarques:

Avertissements et précautions

(1) Avertissements et précautions relatifs au lieu d‘utilisation

A\ Avertissements :

Veuillez essayer de ne pas utiliser de prises paralléles afin d'éviter toute
surcharge et tout risque d‘incendie.
Utilisez un adaptateur électrique de 24V/2,5A et une prise de courant
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avec mise a terre effective.

« Un cordon d‘alimentation endommagé, non original ou modifié risque
de provoquer un incendie ou un choc électrique. Ne pliez pas trop ou
n‘enroulez pas le cordon d‘alimentation afin d*éviter un incendie ou un
choc électrique.

« Lorsque l'appareil de mesure est desserré ou que des piéces tombent et
sont endommagées, veuillez contacter le fabricant.

« N'utilisez pas cet appareil de mesure dans des environnements instables
tels qu'avec de l'inclinaison, des vibrations, des chocs, etc.

« Neplacezpaslappareildans unendroitouil est difficile de le déconnecter.

« Ne laissez pas tomber I'appareil de mesure et ne le mouillez pas. Ni eau
ni débris ne doivent entrer dans I'appareil de mesure. Si tel est le cas,
veuillez contacter le fabricant.

« - Ne démontez pas l'appareil de mesure. Le démontage de I'appareil de
mesure annule la garantie.

«  Reportez-vous a la section Maintenance et dépannage pour plus de
détails sur le nettoyage de lI'appareil de mesure.

« Gardezl'appareil de mesure et ses accessoires hors de portée des enfants.

/\ Remarques:

«  Mettez I'appareil hors tension et débranchez la fiche d'alimentation
avant de le déplacer.

- Essayezd'éviterlesvibrations lorsque vous déplacez I'appareil de mesure.

« Le support de I'appareil de mesure doit avoir une capacité de charge
supérieure a 2,5 kg.

« Lappareil de mesure doit étre placé de maniére stable. Un espace d’au
moins 5 cm doit étre conservé pour assurer la circulation de l'air et la
dissipation de la chaleur.

« Lappareil de mesure ne peut étre couvert par aucun élément.

« Ne placez pas l'appareil de mesure a proximité d'une radio, d’'une
télévision, d'une imprimante, d'un télécopieur ou d'autres sources
d'interférences.

« Nutilisez pas I'appareil de mesure avec d'autres instruments tels que les
micro-ondes et autres équipements a haute fréquence.

(2) Avertissements et précautions d’emploi

/\ Avertissements :

« Lisez attentivement le manuel d'utilisation avant de mettre I'appareil
de mesure en marche. Lopérateur doit recevoir une formation et se
familiariseravecle manuel d'utilisation et laméthode de fonctionnement.
L'appareil de mesure doit étre géré par une personne dédiée.
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Définir les paramétres de l'essai sous la direction de professionnels.

Lors de la manipulation de substances potentiellement contagieuses
telles que des échantillons humains ou des réactifs, des gants de
protection ou d’autres mesures de protection sont nécessaires en cas
d'exposition de la peau.

Remarques :

Assurez-vous que l'appareil de mesure est en état de fonctionnement
normal avant de I'utiliser.

Assurez-vous que tous les fils sont correctement connectés et sécurisés.
En cas d'utilisation conjointe avec d’autres instruments, veillez a lire et a
clarifier les précautions d'emploi.

Aprés avoir réalisé un test, le dispositif de test (la cassette) doit étre
retiré, le port d'insertion du dispositif de test ré-initialisé, et I'appareil de
mesure éteint.

(3) Avertissements et précautions pour les pannes, le stockage

A

et le controle

Avertissements :

Veuillez arréter l'appareil de mesure immédiatement lorsque des
conditions anormales se produisent. Si I'appareil dégage une odeur
particuliere, s'il y a de la fumée ou si un liquide s'écoule dans I'appareil,
coupez immédiatement l'alimentation et contactez votre distributeur
local. Lutilisation continue de I'appareil de mesure peut provoquer un
incendie, un choc électrique ou des blessures corporelles.

Outre le personnel du fabricant et les personnes autorisées par le
fabricant, les autres personnes ne sont pas autorisées a retirer, modifier ou
réparer l'appareil de mesure. Toute violation entrainera I'annulation de la
garantie. En tant que fabricant, nous n‘assumons aucune responsabilité
pour les éventuelles blessures corporelles et les risques d’'incendie dus
aux chocs électriques causés par une violation.

Remarques :

L'appareil de mesure et ses pieces doivent étre controlés régulierement.
En cas de dommages, de fissures et d’autres conditions anormales,
veuillez informer le fabricant ou le distributeur local.

Utilisez un chiffon doux et propre et un produit de nettoyage non
corrosif pour nettoyer la surface de I'appareil de mesure afin d’éviter de
rayer la coque et la plaque frontale de I'appareil.
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(4) Avertissements et précautions relatifs a la compatibilité

électromagnétique

/\ Avertissements :

« Lappareil de mesure est concu et testé du point de vue de la sécurité
et de la compatibilité électrique. S'il est utilisé dans un environnement
domestique, il peut provoquer des interférences radio et nécessiter la
prise de mesures de protection.

« Nutilisez pas cet appareil de mesure a proximité de fortes sources de
rayonnement telles que des sources RF non blindées. Sinon, cela pourrait
nuire au bon fonctionnement de I'appareil de mesure.

/\ Remarques:

« Lutilisateur doit s’assurer que l'appareil de mesure se trouve dans
un environnement électromagnétique approprié afin qu'il puisse
fonctionner correctement.

+ Il est recommandé d'évaluer I'environnement électromagnétique avant
d'utiliser I'appareil de mesure.

« Cet appareil de mesure est conforme aux exigences dimmunité en
matiére de bruit et d’émissions spécifiées par la norme EN 61326 2 6.

(5) Exigences de limitation pour les substances toxiques et dangereuses

«  Cet appareil respecte les limitations relatives aux substances toxiques et
dangereuses selon la Directive 2011/65/EU.
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CHAPITRE 2: COMPOSANTS ET STRUCTURE

Veuillez vérifier si un composant est manquant ou endommagé en vous
référant a la liste ci-dessous aprés avoir ouvert I'emballage.

Remarque: Sicertaines pieces sont manquantes ou endommagées,
veuillez contacter immédiatement le distributeur local ou le fabricant.

Liste des composants

Numéro Composant Quantité
1 Appareil de mesure Wellion® INOVO FIA 1
2 Adaptateur secteur 1
3 Cable dalimentation 1
4 Cable réseau 1
5 Papier d'impression 1
6 Manuel d'utilisation 1
Structure

L'appareil de mesure Wellion® INOVO FIA se compose principalement d‘une
unité optique, d‘une unité mécanique, d‘une unité de controle et d'une
unité d'affichage.

Unité optique

Unité de controle Unité d‘affichage

Unité mécanique

Appareil de mesure (Figure 1)

l R
N\ L -
N\

y
Y

-

(Figure 1)
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Adaptateur secteur (Figure 2)

(Figure 2)
Papier pour imprimante (Figure 3) et
Format recommandé pour le papier pour
I'impression :
Largeur:57 mm
Diamétre : pas plus de 29 mm
(Figure 3)

Puce de code (carte d'identité)

La puce a code est une carte d'identité spécifique avec courbe d’étalonnage
et ne peut étre utilisée qu'avec I'appareil de test. La puce de code est fournie
dans le kit de test Wellion® INOVO.

(Figure 4)

Dispositif de test (cassette de test) (Figure 5, achat supplémentaire)
Le dispositif de test suivant (cassette de test) ci-dessous est uniquement
fourni dans le kit de test Wellion® INOVO.

] =l (

(Figure 5, achat supplémentaire)
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CHAPITRE 3 : CONDITIONS D‘INSTALLATION ET
D‘UTILISATION

Installation de I'appareil de mesure
Veuillez utiliser I'appareil de mesure dans les conditions appropriées.

Déballage et controle
Etape 1: Retirez délicatement |'appareil de mesure et les accessoires de

la boite d'emballage. Conservez les matériaux d’emballage pour
une utilisation ultérieure.

Etape 2: Vérifiez que I'appareil de mesure et ses accessoires sont en bon

état.

Etape 3: Branchez I'adaptateur d’alimentation, et mettez l'interrupteur

d‘alimentation en marche pour démarrer I'appareil de mesure.

/\ Remarques:

En cas de probléme, veuillez contacter immédiatement le distributeur
local ou le fabricant.

Procédures d'installation et de débogage

L'appareil de mesure doit étre placé dans une piece propre et ventilée
avec une température comprise entre 10 °C et 30 °C, une humidité
relative inférieure a 70 %, a I'abri de la lumiére directe du soleil.
Assurez-vous que les évents ne sont pas obstrués et qu'il y a au moins
5 cm de dégagement autour de I'appareil de mesure.

Connectez I'adaptateur d‘alimentation a l'interface d'alimentation de
I'appareil de mesure et mettez-le sous tension.

L'appareil de mesure ne doit pas étre placé dans un endroit ou il y a une
forte source de vibrations et des champs électromagnétiques.

L'appareil de mesure a été débugué avant son expédition et peut étre
utilisé directement.

Pour garantir le bon fonctionnement de I'appareil, ne placez aucun objet
sur I'appareil.

Conditions d’utilisation
Paramétres principaux

Version du logiciel : Version 1

Systéme d'exploitation: Linux

Lumiére utilisée : LED ou diode laser.

Connectivité : Port USB, port Ethernet, double port série (port

série 1:téléchargement automatique de LIS ; port série 2 : débogage).
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« Ecran: Ecran tactile couleur 7 pouces 24 bits.
« Imprimante: Imprimante thermique intégrée.

Conditions de stockage et de transport

(1) Conditions de stockage

L'appareil de mesure doit étre stocké dans sa boite d'emballage d'origine,
dans une piéce propre et bien ventilée. La température ambiante
recommandée est de -20 a 55°C. Lhumidité relative doit étre inférieure a
93%. Les gaz nocifs, les substances inflammables et explosives et les gazs
corrosifs sont interdits.

(2) Conditions de transport

« Lappareil de mesure avec emballage est adapté au transport routier, par
train, aérien et fluvial.

. Evitez les vibrations et les chocs importants pendant le chargement et
le transport.

+ Tenir a l'abris de I'humidité.

« Le conditionnement et le transport avec des substances inflammables et
corrosives sont interdits.

- Des exigences plus spécifiques peuvent étre prévues dans le contrat.

Exigences en matiére de tension d’alimentation

/\ Attention :

L'alimentation de l'appareil de mesure varie entre 100-240V, 50/60Hz AC
selon les pays ou l‘appareil est utilisé. La tension d'entrée est de 24V
DC. Veuillez éviter les courts-circuits et les chocs électriques pendant
|'utilisation.
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CHAPITRE 4 : INSTRUCTIONS D‘UTILISATION

Démarrage
Mettez I'appareil de mesure sous tension. Lappareil se charge et initialise le
systeme (Figures 6, 7).

Wellion INOVO FIA Analyzer 9
Welcome
@wellion System Loading
INOVO T
Mwellion 10-02-2021 x 16:57:00
(Figure 6) (Figure 7)

L'affichage suivant apparaitra aprés l'initialisation du systéeme (Figure 8).
Saisissez le nom de compte « admin » et le mot de passe « admin » corrects.
Cliquez ensuite sur « Login » (Connexion) pour vous connecter a l'appareil de
mesure et accéder au menu principal. Cliquez sur « Keep » (Conserver) pour
conserver le nom du compte et le mot de passe.

Cliquez sur « Auto Login » (Connexion automatique) pour vous connecter
automatiquement au compte.

Wellion INOVO FIA Analyzer

Account
Password

() Keep

) AutoLogin

10-21-2021 x 16:57:00

(Figure 8)
Parameétres
Veuillez configurer l'appareil de mesure en fonction de vos besoins avant

de l'utiliser.
Cliquez sur le bouton « Menu » pour accéder a l'interface suivante (Figure 9).
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Wellion INOVO FIA Analyzer n

S BON BLIN RGN IR
Test Batch Test Result Projects Settings

11-02-2021 Menu

(Figure 9)

Cliquez sur licone « Settings » (Paramétres) pour accéder a l'interface
suivante (Figure 10).

Wellion INOVO FIA Analyzer
Setting

Wellion INOVO FIA Analyzer
release version: V1

full version: V1.0.0.1

11-02-2021

(Figure 10)
Institutions
Cliquez sur le bouton « Institutions » pour accéder a l'interface suivante
(Figure 11). Vous pouvez vérifier le nom et I'adresse de linstitution.

Wellion INOVO FIA Analyzer X

=

Institution name. ‘WeH\onlNOVO FIA Analyzer ‘ Regisier

Institution address

11-02-2021 Menu

(Figure 11)

LIS/HIS

Cliquez sur le bouton « LIS/HIS » pour accéder a l'interface suivante (Figure
12). Pour définir les paramétres de téléchargement du LIS, le mode de
téléchargement doit d‘abord étre sélectionné. Ensuite, les parametres
correspondants sont définis.

131




Wellion INOVO FIA Analyzer

3 Lis auto upload

Setting

Remote IP: 192.165.1.34

‘ Baudrate: 9600

Port 8550

Upload type:
Net settings

Local IP:[192.168.1.136 ARt

Gateway:| B set Gateway

Subnet mask: 255.255.255.0 Ve

11-02-2021 Menu

(Figure 12)
Paramétres de test
Ces parameétres incluent les parametres de test instantané et standard.
Cliquez sur le bouton « Test Settings » (Test des parameétres) pour accéder a
I'interface suivante (Figure 13). Vous pouvez définir le numéro de série du
test, la longueur et l'alignement du test, du numéro des résultats du test.

Wellion INOVO FIA Analyzer s?g
U disk list
Serial:YYMMDD- Result expired time: 0 &) Dev

«© 1
D
2l 69 avotest e 1%

@) Check card

1

Serial subfix length 3

@0 Serial alignment “
"3 Scan barcode
3 Sample NoAuto Add

7 Instantprint Result type

11-02-2021

(Figure 13)

1. Saisissez le numéro apres « Serial: YYMMDD-» (Série : AAMMJJ - )pour

définir le numéro initial de I'‘échantillon de test. « Serial: YYMMDD-» (Série
:AAMMJJ - ) est la regle de formation du numéro de série. « YYMMDD- »
(AAMMJJ-) représente les six premiers chiffres du numéro de série formé
avec l'année, le mois et le jour de I'heure du test.
Cliquez sur la fleche du champ « Serial subfix length » (Longueur du
sous-fixe de série) pour ajuster le plus grand numéro de série du test ;
par exemple, « 3 » s‘affichera sous la forme « 001 » et le numéro de série
maximum sera « 999 ».

2. Saisissez le nombre de jours dans le champ « Result expired time: »
(Heure d'expiration du résultat) pour ajuster I'heure de sauvegarde des
enregistrements. Sivous choisissez « 0 », 'appareil de mesure mémorisera
toujours l'enregistrement.
Faites glisser le bouton « Serial alignment » (Alignement en série) vers
la droite (zone verte) et activez la fonction selon laquelle le numéro de
série du test sera dans un format unifié. Par exemple, si la longueur est
définie sur « 3 » et que la fonction « Serial alignment » (Alignement en
série) est désactivée, le numéro de I'échantillon apparaitra sous le format
«1».Sil'alignement est activé, il sera indiqué « 001 ».
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3. Faitesglisser le bouton « Sample No Auto Add » vers la droite pour activer

la fonction d‘ajout automatique de I'identité de I'échantillon lors du test.
Faites glisser le bouton « Instant print » (Impression instantanée) vers la
droite pour activer la fonction d‘impression automatique du résultat du
test une fois le test instantané ou standard terminé.

Faites glisser le bouton « Auto test » (Test automatique) vers la droite
pour activer cette fonction pour le test instantané. Lorsque le dispositif
de test est inséré dans la fente, I'appareil de mesure le déplace et mesure
la cassette de test instantané automatiquement et immédiatement.
Faites glisser le bouton « Check card » (Vérifier la carte) vers la droite pour
activer la fonction. L'appareil de mesure vérifiera si la cassette de test est
insérée dans la fente avant qu‘un test ne démarre.

RESULT TYPE ,Both” est utilisé pour les paramétres qui contiennent a la
fois des affichages de résultats qualitatifs et quantitatifs.

RESULT TYPE ,Qualitative” est utilisé pour les paramétres qui ne
contiennent que des résultats qualitatifs.

RESULT TYPE ,Quantitative” est utilisé pour les parametres qui ne
contiennent que des affichages de résultats quantitatifs.

/\ Remarque:

Différents parametres (/kits de test) peuvent exiger différents réglages
de RESULT TYPE. Sinon, le résultat sera incorrect.

/\ Noter:

Pour toutes les fonctions et paramétres énumérés ci-dessus, vous
devez cliquer sur « Save » (Enregistrer) et « Confirm » (Confirmer) pour
enregistrer les modifications.

Pour les paramétres de test par lots, reportez-vous a l'interface de test
par lots.

System
Cliguez sur le bouton « System » (Systéme) pour accéder a l'interface suivante
(Figure 14).
Wellion INOVO FIA Analyzer sigg
s | tetseings |5 | Aot | s |

Date('YY/MM/DD) 2021

Time(hh:mm:ss) 16 ‘57 i ‘ Save

Calbration Reset Check Language
Calibrate Reset ‘ ‘ Check English M| Save

11-02-2021

o | ‘ Free space: 70.45%

(Figure 14)
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Vous pouvez régler la date et I'heure du systéme, activer/désactiver le son
tactile, calibrer I'écran, réinitialiser I'appareil de mesure et vérifier la fonction
de la fente de l'appareil, dans cette interface.
1. Saisissez la date et I'heure, puis cliquez sur « Save » (Enregistrer) et
« Confirm » (Confirmer) pour enregistrer la date et I'heure.
2. Faites glisser le bouton « Touch beep » (Bip tactile) vers la droite
pour activer le son du toucher. Cliquez sur « Save » (Enregistrer) et
« Confirm » (Confirmer) pour enregistrer ce parametre.
3. Cliquez sur « Calibrate » (Calibrer) et « Confirm » (Confirmer) pour
calibrer I'écran tactile.
4. Cliquez sur « Reset » (Réinitialiser) et « Confirm » (Confirmer) pour
effacer toutes les données et restaurer les paramétres d‘usine.
5. Cliquez sur « Check » (Vérifier) pour lancer I'auto-vérification de
I'emplacement du périphérique de test.

A propos
Cliquez sur le bouton « About » (A propos) pour accéder a l'interface suivante
(Figure 15).

Wellion INOVO FIA Analyzer 5?8
Testsuns S| o [useni |

WELL22-00 Upgrade
Wellion INOVO FIA Analyzer

release version: V1

full version: V1.0.0.1

11-02-2021

(Figure 15)

La référence du modéle, la version du logiciel et les informations completes
sur la version de I'appareil de mesure seront affichées.

Ici, l'utilisateur peut également enregistrer le logiciel de mise a jour sur un
disque U, puis l'insérer dans le port USB de l'appareil de mesure. Le systeme
se mettra a jour aprés avoir détecté le programme de mise a jour.

Gestionnaire d‘utilisateurs
Cliquez sur le bouton « UserMgr » pour accéder a linterface de suivi
(Figure 16).
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Wellion INOVO FIA Analyzer

Current user

Setting

Userist

accout: i

admin Administrator

User name: admin

User type: Administrator

11-02-2021 Menu

(Figure 16)

1. Cliquez sur « Logout » (Déconnexion) pour vous déconnecter du compte
actuel

2. Sélectionnez le compte et cliquez sur «Modify» pour ajuster le nom
d'utilisateur et le mot de passe (sauf pour le compte administrateur).
Cliquez sur « Confirm » pour enregistrer le réglage.

3. (Cliquez sur « Add User » (Ajouter un utilisateur) pour ajouter un compte.
Saisissez le compte, le nom d‘utilisateur, le mot de passe et répétez le
mot de passe. Choisissez le type d'utilisateur et cliquez sur « Confirm »
(Confirmer) pour ajouter le compte et le sous-compte.

4. Sélectionnez le compte et cliquez sur « Delete User » (Supprimer
l'utilisateur) pour supprimer le sous-compte.

Test
Avant d'effectuer le test, vous devez préparer I'appareil de mesure Wellion®
INOVO FIA et le kit de test Wellion® compatible.

Etapes de fonctionnement pour le test instantané

Etape 1: Connectez l'adaptateur au secteur et allumez linterrupteur
d‘alimentation pour mettre en marche l'appareil de mesure.

Remarque : Si vous utilisez I'appareil de mesure pour la premiére fois ou
si 'appareil a été déplacé vers un autre emplacement / dans de
différentes conditions environnementales, vous devez attendre
20 minutes, apres avoir allumé I'appareil pour effectuer une
mesure. 20 minutes est le temps de préchauffage nécessaire a
I'appareil pour stabiliser son systéme.

Etape 2: Cliquez sur le bouton « Test » de l'interface du menu principal
pour accéder a l'interface suivante (Figure 17).
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Etape 3:

Wellion INOVO FIA Analyzer

Sample No: ) G use scanner 1

nstant ST
Serial ] st CB e
Tl |0 edit
Sample type: | Whole blood |
sample No Serial
& Read ID
Test project: sample type:

resur: I IS TR

Test

= 16:54:46

11-02-2021 Menu

(Figure 17)

Retirez la puce de code (« ID card » carte d’identité) du kit de test
Wellion®, insérez la puce de code dans la fente de la puce de code
(« ID card » carte d‘identité-) et cliquez sur le bouton « Read ID »
(Lire I'ID). Ensuite, confirmez le projet / élément de test avec le
bouton « Confirm » (Confirmer). Lappareil lira automatiquement
les informations de I'élément de test.

Remarque : Si I'appareil affiche des messages d'erreur d‘incohérence du

Etape 4:

Etape 5:

Etape 6:

Etape 7:

Etape 8:
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projet (« Cannot find matching Project » Impossible de trouver le
projet correspondant) apres avoir lu la carte d‘identité, veuillez
vérifier l'interface des parametres de test et désactiver la fonction
« Scan Barcode » (Scanner le code-barres) dans les paramétres de
test.

Sélectionnez le « Sample Type » (Type déchantillon) et saisissez
le numéro d‘échantillon « Sample No. » (Numéro de I'échantillon),
si nécessaire, une fois que la puce de code est reconnue par
I'appareil.

Cliquez sur le bouton « Info edit » (Modifier les informations) pour
saisir des informations plus détaillées sur le patient.

Faites glisser le bouton Type de test vers la gauche pour
sélectionner « Instant Test » (Test instantané).

Retirez le dispositif de test (cassette de test) du kit de test
Wellion® INOVO et de la pochette en aluminium, et reportez-vous
a la notice du kit de test pour les instructions de test spécifiques
(par exemple, ajout déchantillon, temps de réaction/incubation).
Une fois le temps d‘incubation terminé, insérez le dispositif de
test dans la fente du dispositif de test*, puis cliquez sur « Test ».
Aprés avoir appuyé sur « Test », I'analyseur commencera immédia-
tement la mesure.



*Remarque: Lavant de la cassette de test

Etape 9:

doit étre complétement inséré a l'in-
térieur de la fente de I'appareil, sans
espace a l'avant.

Vérifiez soigneusement le bon sens de
déplacement a l'intérieur, indiqué par
une fléche imprimée sur la face supé-
rieure des cassettes de test.

Insérez selon cette direction la cas- ‘“—~
sette dans la fente de I'appareil.

™

Insérez selon cette
direction la cassette
dans la fente de
l'appareil.

o= [

D

Etapes du fonctionnement pour effectuer un test standard
Les étapes 1 a 5 sont les mémes que les étapes de fonctionnement du test

Etape 6:

Etape 7:

Etape 8:

*Remarque : Lavant de la cassette de test doit

Etape9:

instantané.

Faites glisser le bouton Type de test vers la droite pour sélectionner
« STD Test » (Test STD = Test standard).

Retirez le dispositif de test (cassette de test) du kit de test Wellion®
INOVO et de la pochette en aluminium, et reportez-vous a la
notice du kit de test pour les instructions de test spécifiques (par
exemple, ajout d‘échantillon, temps de réaction/d‘incubation).
Insérez le dispositif de test dans la fente pour le test *, puis cliquez
sur « Test ». Lappareil démarrera et affichera le compte a rebours
d‘incubation sur I'‘écran et incubera la cassette de test a l'intérieur
de l'appareil la pendant le temps de réaction. Veuillez attendre le
temps d‘incubation nécessaire pour chaque test avant d'effectuer

une mesure.

Insérez selon cette

étre complétement inséré a l'intérieur
de la fente de l'appareil, sans espace a
I'avant. Vérifiez soigneusement le bon
sens de déplacement a l'intérieur, in-
diqué par une fleche imprimée sur la direction la cassette
face supérieure des cassettes de test. dans la fente de I'ap-
L'appareil commencera a mesurer la pareil.

cassette de test automatiquement [
une fois le temps d‘incubation
terminé, puis affichera le résultat du test.

o= [

Test par lots (BATCH Test)
Avant d'effectuer le test, vous devez préparer I'appareil de mesure Wellion®

INOVO FIA et le kit de test Wellion® compatible.
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Etape 1:

Connectez l'adaptateur secteur et allumez [Iinterrupteur
d‘alimentation pour mettre en marche 'appareil.

Remarque : Si vous utilisez l'appareil pour la premiére fois ou si I'appareil

Etape 2:

a été déplacé vers un autre emplacement/différentes conditions
environnementales, vous devez attendre 20 minutes, aprés avoir
allumé l'analyseur, avant d'effectuer une mesure. 20 minutes est
le temps de préchauffage nécessaire a l'analyseur pour stabiliser
son systéme.

Entrez dans linterface « Test » du menu principal. Retirez la
puce de code (« ID card » carte didentité) du kit de test Wellion®
compatible, insérez la puce de code dans la fente de la puce
de code (carte d‘identité) et cliquez sur le bouton « Read ID »
(Lire ID). Ensuite, confirmez le projet/élément de test avec le
bouton « Confirm » (Confirmer). Lappareil lira automatiquement
les informations de I’élément de test. Cliquez sur « Menu » pour
revenir au menu principal.

Remarque: Sil‘appareil affiche des messages d'erreur d‘incohérence du pro-

Etape 3:

Etape 4:

Etape 5:
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jet (« Cannot find matching Project » Impossible de trouver le projet
correspondant) aprés avoir lu la carte d‘identité, veuillez vérifier
I'interface des parametres de test et désactiver la fonction « Scan
Barcode » (Scanner le code-barres) dans les parametres de test.
Cliquez sur l'icone « Batch Test » (Test par lot) de l'interface du
menu principal pour accéder a l'interface suivante (Figure 18).

Wellion INOVO FIA Analyzer 9
O Beep  CUrEnUsrsample type: Project: Modify f§ Start
admin
( Sec
(15 Sec Sample type:
e
L)/
oy

11-02-2021 Menu x 16:56:04

(Figure 18)

Sélectionnez le « Sample Type » (Type d*échantillon) puis cochez/
sélectionnez I'élément de test « Project » (Projet) pour définir le
temps d‘incubation. Le « Timer » (minuteur) a l'écran affichera le
temps d‘incubation.

Cliquez sur le bouton « Add » (Ajouter) pour définir et augmenter
le nombre d%chantillons a tester. Lappareil générera le
numéro d‘échantillon « Sample No. » (Numéro de I'échantillon)
automatiquement aprés l'ajout de I‘échantillon a cette plate-
forme.



Remarque: Si l'utilisateur souhaite supprimer I‘échantillon redondant,

Etape 6:

Etape 7:

sélectionnez I'échantillon respectif et cliquez sur les boutons
« Delete » (Supprimer) et « Confirm » (Confirmer). Pour modifier
le numéro de I'échantillon, sélectionnez I'échantillon respectif
et cliquez sur « Modify » (Modifier). Le numéro / nom de
I'¢chantillon peut étre modifié manuellement ou le numéro
peut étre saisi par un scanner.
Retirez le dispositif de test (cassette de test) du kit de test Wellion®
INOVO et de la pochette en aluminium, et reportez-vous a la
notice du kit de test pour les instructions de test spécifiques (par
exemple, ajout d‘échantillon).
Apres la préparation d‘une cassette de test, cliquez sur « Start »
(Dématrrer) sur I'écran de l'appareil pour démarrer le compte a
rebours d‘incubation de la cassette de test respective. L'appareil
compte a rebours le temps d‘incubation respectif en fonction de
I'élément (« Project » Projet) que vous testez. Ensuite, vous pouvez
commencer a échantillonner, préparer et incuber le prochain
dispositif de test de la méme maniére. Vous pouvez terminer la
préparation et l'incubation de tous les échantillons comme ceci.

Remarque : Immédiatement aprés avoir cliqué sur le bouton « Start »

Etape 8:

*Remarque : Lavant de la cassette de test doit

Etape9:

(Démarrer) pour lI'incubation de la cassette de test en cours, vous
ne pouvez pas démarrer immédiatement le compte a rebours
d’incubation de I'échantillon suivant sur I'appareil (la préparation
de I'échantillon suivant est prise en compte comme une seconde
et compte a rebours paralléle).

Insérez le dispositif de test dans lI'emplacement pour dispositif
de test* suffisamment de temps avant que le compte a rebours
d‘incubation respectif ne soit terminé. Une fois le compte a
rebours terminé, 'appareil mesurera immédiatement la cassette
de test et affichera ensuite le résultat du test.

Insérez selon cette
direction la cassette
dans la fente de I'ap-

étre complétement inséré a l'inté-
rieur de la fente de l'appareil, sans
espace a l'avant. Vérifiez soigneu-
sement le bon sens de déplace-
ment a l'intérieur, indiqué par une
fleche imprimée sur la face supé-
rieure des cassettes de test. pareil.
Répétez les étapes 6 a 8 pour terminer L
le test de tous les échantillons.

o= [
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Résultats

Cliquez sur I'icone « Result » (Résultat) de l'interface du menu principal pour
accéder a l'interface d'enregistrement suivante (Figure 19). Vous pouvez
vérifier les résultats des tests et les opérations statistiques classées.

Wellion INOVO FIA Analyzer g
EEmETT
S I O R COM R o L

All

Print
Export
I > Delete

4
k

11-02-2021

(Figure 19)

Résultats

L'appareil enregistre automatiquement le résultat du test apreés chaque test
terminé ; et I'utilisateur peut cliquer sur l'icone « Result » (Résultat) du menu
principal pour vérifier.

1.

Sélectionnez l'intervalle de dates et cliquez sur le bouton « Confirm »
(Confirmer) pour afficher les enregistrements souhaités respectifs.
Utilisez le champ « Filter » (Filtre) pour sélectionner le code-barres des
articles testés, puis cliquez sur « Confirm » (Confirmer) pour filtrer les
enregistrements d’articles pertinents en conséquence.

Cliquez sur le bouton « Upload » (Télécharger) pour télécharger.
Sélectionnez « All » (Tous) pour télécharger tous les enregistrements, ou
sélectionnez les résultats respectifs et cliquez sur « Select » (Sélectionner)
pour télécharger les enregistrements sélectionnés.

Cliquez sur le bouton « Print » (Imprimer) pour imprimer les résultats.
Sélectionnez « All » (Tous) pour imprimer tous les résultats ou
sélectionnez les résultats respectifs et cliquez sur « Select » (Sélectionner)
pour imprimer les enregistrements sélectionnés.

Cliquez sur le bouton « Export » (Exporter) pour exporter les
enregistrements sélectionnés ou tous les enregistrements.

Cliquez sur « Delete » (Supprimer) pour supprimer l'enregistrement
sélectionné ou tous les enregistrements.

Cliquez sur « Other » (Autre) pour vérifier les informations détaillées de
I'enregistrement sélectionné.

Statistiques
Cliquez sur le bouton « Statistics » (Statistiques) pour accéder a l'interface
suivante (Figure 20).
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Wellion INOVO FIA Analyzer 8[
JRERCRRN i
P e R =

11-02-2021 Menu

(Figure 20)

Sélectionnez l'intervalle de dates et cliquez sur le bouton « Confirm »
(Confirmer) pour afficher les données statistiques des résultats des différents
comptes d'utilisateurs.

Cliquez sur « Export » (Exporter) pour exporter les résultats des statistiques.

Projets
Cliquez sur l'icone « Projects » (Projets) de I'interface du menu principal pour
accéder a l'interface suivante (Figure 21).

Wellion INOVO FIA Analyzer @

Project

T ‘ ‘
[ - ] ¢ [ s ] 6 |
[ - ] - [ e ] o |

11-02-2021

(Figure 21)
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Rapport

Cliquez sur le bouton « Ratio » pour accéder a l'interface suivante (Figure 22).

Wellion INOVO FIA Analyzer

11-02-2021

(Figure 22)

Cette fonction doit étre utilisée par des techniciens ou des utilisateurs
experts qui respectent les instructions du fabricant pour modifier le RATIO
de I'ARTICLE.

Réglages
Cliquez sur le bouton « Settings » (Parametres) de l'interface « Projects »
(Projets) pour accéder a l'affichage suivant (Figure 23).

Wellion INOVO FIA Analyzer
Project

Save Projects: Reference:

[ ien ~Toeencsherencemo] e samied

ANU-SARS-+ | 0.800 250000 BAU/ML

3

11-02-2021

(Figure 23)

1. Les utilisateurs peuvent vérifier la liste des éléments de test stockée dans
I'appareil.
Supprimer lélément : sélectionnez I'élément respectif, cliquez sur le
bouton « Delete » (Supprimer) et cliquez sur « Confirm » (Confirmer) pour
supprimer l'élément sélectionné.
Définir I'élément sur actuel : sélectionnez I'‘élément respectif, cliquez sur
« Set » (Définir) puis sur « Confirm » (Confirmer) pour définir I'élément de
test pour les tests futurs.

2. La fonction « Reference » doit étre utilisée par des techniciens ou des
utilisateurs experts qui respectent les instructions du fabricant pour
modifier l'intervalle de référence. Les techniciens peuvent ajouter de
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nouveaux éléments de test ou modifier 'intervalle de référence dans
cette interface. L'utilisateur expert doit suivre les instructions du fabricant
pour ajouter de nouveaux éléments de test ou modifier l'intervalle de
référence.

CHAPITRE 5 : MAINTENANCE ET DEPANNAGE

Maintenance et entretien

L'appareil de mesure Wellion® INOVO FIA ne nécessite pas d'‘entretien ou
de nettoyage particulier. Lentretien de base consiste a maintenir l‘appareil
propre.

Maintenance

Veuillez vérifier régulierement l'appareil de mesure et ses accessoires.
Veuillez confirmer si la prise de courant est correctement mise a la terre.
Si ce n'est pas le cas, veuillez remplacer la prise de courant.

Veuillez vérifier si le cordon d‘alimentation est déformé ou cassé par
inspection visuelle. Si le cordon d‘alimentation présente un probleme,
veuillez le remplacer immédiatement.

L'appareil utilise une imprimante thermique intégrée, qui ne nécessite
pas de changement de cartouche. Il suffit de remplacer le papier
d‘impression thermique en cas de besoin. Lorsque le papier d‘impression
thermique est épuisé, ouvrez le couvercle de l'imprimante thermique
intégrée dans l'appareil de mesure et remplacez le papier dimpression
thermique par un nouveau, puis fermez le couvercle.

Protection

Avant de nettoyer I'appareil de mesure, veuillez éteindre l'interrupteur
d‘alimentation et débrancher le cordon d‘alimentation.

Veillez a ne pas introduire de liquides, de saletés, de sang ou de tampon
dans l'appareil de mesure par la fente ou le port de données.

Veuillez essuyer les saletés avec un chiffon doux et humide et essuyer la
poussiere avec un chiffon doux et sec lorsque vous nettoyez I'appareil
de mesure.

/\ Remarques:

Veuillez ne pas utiliser d'essence, de diluants ou d‘autres solvants
organiques pour essuyer l‘appareil ; sinon, la coque de la peinture
s'écaillera, s'endommagera ou se déformera.
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Dépannage

Problémes

Analyse des raisons

Solution

L'appareil de
mesure ne peut
pas démarrer

Linterrupteur d‘alimentation
n‘est pas allumé

Allumer l'interrupteur

L'adaptateur d‘alimentation
n‘est pas connecté

Reconnecter l'adaptateur
d‘alimentation

L'écran ne
s'allume pas

Défaillance de I'écran

Probleme du systeme
dexploitation

Veuillez contacter votre
distributeur local

Défaillance du
systéme logiciel

Défaut de fonctionnement du
systéme d'exploitation

Le logiciel danalyse des tests
ne peut pas démarrer

D‘autres conseils apparaissent
pendant I'exécution du logiciel

Veuillez enregistrer le
message d'erreur complet et
contacter votre distributeur

local.

Son anormal
pendant le test

Le support du dispositif de test
peut étre bloqué

Eteignez I'appareil de
mesure et rallumez-le.

Défaillance du mouvement
mécanique

Veuillez contacter votre
distributeur local

L'appareil s'arréte
soudainement

pendant les tests.

Coupure de courant

Défaillance de la
communication

Redémarrer I'appareil de
mesure et refaire le test

Le probleme persiste

Veuillez contacter votre
distributeur local

Résultat anormal
d‘un test

Résultat anormal d‘un test

Veuillez contacter votre
distributeur local

Probléme de contamination

Réduire la contamination

Autre défaut

Quand survient un autre défaut

Veuillez contacter votre
distributeur local

Erreur de ligne C

Cassette de test vide mesurée

Ajouter I"échantillon et le
tampon

La cassette de test est insérée
dans le mauvais sens

Insérer la cassette de test
dans le bon sen

La solution d'échantillon n'a
pas atteint (coulé a travers) la
ligne C

Attendre le temps
d‘incubation du test requis

144




CHAPITRE 6 : INFORMATIONS TECHNIQUES

Spécifications du systeme

Caractéristiques Spécification
Principe Immunochromatographie par fluorescence
Modele Wellion® INOVO FIA Analyzer
Dimensions 215 mm x 303 mm x 159 mm (W x D x H)
Poids 2.5 kg
Systeme d‘exploitation Linux
Canal Simple
Taille de I'écran Ecran tactile couleur 7 pouces 24 bits
Sang total/Sérum/Plasma/Urine/Cheveux

Type d‘échantillon JEcouvillon

Température d'utilisation | 10°Ca 30°C

Température de stockage |-20°Ca 55 °C

Humidité relative 0293 %

Port externe USB/RS-232/LAN

Port USB*, port Ethernet, double port série
(port série 1 : téléchargement automatique de
LIS ; port série 2 : débogage)

Connectivité * Port USB, utilisation d’une souris
d'ordinateur : une souris d'ordinateur standard
peut étre connectée et utilisée pour faire
fonctionner I'appareil de mesure.

Entrée hote : DC 24V 2.5A;

Alimentation Entrée de l'adaptateur: 100 - 240V AG;
50/60 Hz

Imprimante Imprimante thermique intégrée

Limites

Ne placez pas l'appareil de mesure dans une position qui rendrait son
utilisation difficile ou son débranchement peu commode.

Veuillez utiliser l'appareil de mesure en respectant strictement le manuel
d‘utilisation fourni par le fabricant.

N‘insérez rien dans la fente du dispositif de test a I'exception du dispositif de
test fourni ou acheté auprés du fabricant.

Si les échantillons testés sont potentiellement contagieux, veuillez prendre
des mesures de protection telles que le port de gants de protection pour
éviter tout contact de la peau avec I'échantillon.
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Veuillez éliminer I'appareil de mesure qui n‘est plus utilisé conformément
aux procédures et régles de destruction des appareils électriques de classe
B.

Veuillez éliminer le dispositif de test usagé conformément a la
réglementation en matiére de gestion des déchets médicaux afin d'éviter
les risques biologiques.

Eliminez soigneusement les échantillons et les matériaux testés. Traitez-
les comme s'il s‘agissait de matériaux infectieux. Suivez les précautions
appropriées et respectez toutes les réglementations locales lors de leur
élimination.

INDEX DES SYMBOLES

Ces symboles peuvent apparaitre sur I'emballage et dans les instructions du
systéme Wellion® INOVO FIA.

Symboles | Explication

Consultez le mode d’emploi

Fabricant

LEE

Date de fabrication

5

Limites de température

Contient suffisamment pour <n> tests

m@"_

Utilisation par

-
o
—

Numéro de lot

Référence

Numéro de modeéle

Numéro de série

Ne pas réutiliser

Attention : consultez les documents d‘accompagnement

B> @ e[+ A

Courant continu
Courant alternatif

E Z
(=]

Diagnostic in vitro
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Eliminez les articles conformément aux réglements locaux
en vigueur concernant I'élimination et le recyclage.

I

A
o~
\

Conserver a I'abri du soleil et de la chaleur

Fragile. A manipuler avec précaution.

Garder au sec

Limite d’humidité

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter
les instructions dutilisation.

GARANTIE DU FABRICANT

Le fabricant garantit Lappareil de mesure Wellion®® INOVO FIA contre les
défauts de matériaux et de fabrication pendant une période de deux ans a
compter de la date d’achat. La garantie n'est pas valide si I'appareil n'a pas
été utilisé comme prévu, a été mal entretenu ou altéré.

La responsabilité sous cette garantie est limitée a la réparation des piéces
défectueuses ou, selon le fabricant, au remplacement de l'appareil.

Le droit de rétractation ne s'applique que si le produit est défectueux.
Aucune réclamation ne peut étre acceptée dans d’autre cas.

La garantie n'est pas valable si les dommages résultent d’'une mauvaise
utilisation, d’'un mauvais traitement, d'altération de la machine, d’'une erreur
humaine ou d’'une utilisation dans des conditions extrémes.

La garantie ne peut pas étre prolongée.

Number: 1604057703
Effective Date: 2022-02-22
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OAHTIIEZ XPHXIHX

Ayamnnté xpriotn touv AvaAutr Wellion® INOVO FIA,

Ja¢ evuxaptotolue mou emAé€ate tov AvaAutr Wellion® INOVO FIA! O
AVOAUTAG €XEL TA TTAEOVEKTAUATA TNG €UKOANG A&lToupyiag, TNG 1oXUPNAS
0taBepdTNTAC, TWV A&IOTIIOTWVY ATTOTEAECUATWY Kal TNG ATTANG ouVTHPNONG.
Mrmopei va xpnotpomoinBei eupéwg o MTOAOUC TOUEIG, OTTWG VOGOKOUE(D,
lATPIKO KEVTPO, KAWVIKY, PAPUAKEIO, EpyaoThpLo KA. To eyXelpidlo xprotn
tou Avalut Wellion® INOVO FIA, mmapéxel AemTopEPEIC TTEPIYPAPES TWV
XOPOKTNPIOTIKWV TOU aVOAUTH, TWV YPA@IKWwV Bnudtwv Asrtoupyiag
Kal AAMWV OXETIKWVY TTANPOQOPIWV Yia TNV efumnpétnon oac. Aapdote
TIPOCEKTIKA TO EYXELPISI0 XPAOTN TTPOTOU XPNOIUOTIOICETE TOV AVAAUTH OAG
KOl KPATAOTE TO KABWG UIMOPEL va TO XPEIAOTEITE GTO HEANOV.

>a¢ euxaplotoupue Eava mou emAé€ate Tov Avaiutr Wellion® INOVO FIA
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Apxn kat MpoBAendpevn Xprion

O Avalutric Wellion® INOVO FIA Aertoupyei padli pe ta Wellion® INOVO
Test Kits w¢ éva ovoTnUa PETPNONG TTOAWY TTAPAPETPWY OTIWG OAIKO
avtiowpa SARS-CoV-2, SARS-CoV-2 Ag, k.Am. O avaAuTAG €ival Hla CUCKELR
aviyveuong avoocopBoplopol mou Baciletal oTnv apxr TNG PWTONAEKTPLKAS
aviyveuonc. Me tnv texvoloyia avoooxpwpatoypagiag ¢Boptouol Kal éva
MIKPOOKOTIIKO Ogiyna, o avaluThg Sivel alomoto amoteAéopata o€ Aiya
Aemtd, To omoio ival 1davikd yla emayyeAUATIES Yia va Adfouv ypriyopn Kal
OWOoTH amoéacn oto onueio @povtidac. Mpoopiletal yla emayyeAUATIKA
xprion — e€wtepikn Xprion (in vitro dtayvwoTtikn xprion).
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KEDAAAIO 1: KATANOHZH TOY ANAAYTH ZAX

Baoikn eicaywyn

1.

‘Ovopa npoidvtog: Wellion® INOVO FIA Analyzer

2. Baoikod péyebog: 215 mm x 303 mm x 159 mm (W x D x H)
3.
4. Taflvopnon ao@AAElag 1ATPIKOU NAEKTPIKOU €EOTAIOUOU: O TUTOG

JUVOAIKO Bapoc: 2.5 kg

npootaciac amd nAektpomAnéia eivat kKAdonc |, o faBuog pumavong eivat
kKAaong Il, n katnyopia €ykataoTAoEwV (Katnyopia uméptaong) Eival
kAaonc Il.

anavrlksc TMANPOYOPIEC YIa TRV ac@aleia

lMNa emayyeApatikn xprion pévo.

Ma in vitro Stayvwon pévo.

Xpnotpomoote pévo ta Wellion® INOVO Test Kits pe Tov avaAutr oag.
Mnv xpnoipomoleite AAN emwvupia.

Xpnoipomolinote ta pocBeta mou mapéxovtal amo tn MED TRUST e tov
Avalutry Wellion® INOVO FIA. Mnv xpnotpormoleite aAa mpoobeTa.
AlaBAoTe TIPOOEKTIKA TO €YXELPISIO XPNOTN TIPIV XPNOILOTIOINOETE TOV
avaAuTH oag Kal UAAETE TO 0 AOPANEC UEPOC VIO VA TO CUUPBOUAEUTEITE
0TO PéNOV

MapakaAw va Tnpeite 0Aa Ta €0vIKA MEOTUTIA Yid TNV UYEid Kal TNV
ao@dalela. Auté mephappavet (aAa Sev meplopileTal 0g) TPOOTATEUTIKO
KAAUMMO, YAVTIO Kal KATAANAN TIEIPAUATIKN €yKatdotaon Katd Tn
A€ITOUPYIa KAl TN CUVTAPNON TOU AVOAUTH.

Eav o avalutng xpnotpomoleitat pe Tpoto mou dev kaBopiletal amod tov
KOTOOKEUAOTH, N TTPOOTACIA TTOU TTAPEXETAL ATTO TOV AVOAUTH Ba pelwOEL.
‘O\a Ta MPOIOVTA 1} AVTIKEIPEVA TTOU €pXOVTal OE EMAPN ME aipa/ovpa/
OVOTIVEUOTIKEG EKKPIOELG, KON Kal HETA TOV KaBaplopod, Ba mpémel va
avTigetwriovtal ocav mnyn HeETAS00N¢ HOAUCUATIKWY ACOEVEIWV.

Mpo&idomoinon, mpoulageig kKalt meplopicpoi

A\ Inueiwon:

MNpo&idomoinon kat mpo@ulageig

(1) Nposidomoinon kat MPOo@UAAEELC Yia TO AEITOUPYIKO HEPOG

/\ Mposidonoifoeic:

Mpoomnadnote va punv xpnotpormnoleite mapAdAAnAn mpila yla va amo@UyeTe
TNV UTTEPPOPTWON KAl VA TIPOKAAECETE TTUPKAYIAL.

Mpémel va XpnOIUOTIOIEITE TTPOCAPHOYEA peupaTog 24V / 2.5A kat mipila
ME yeiwon.

To KATECTPAUMEVO 1} N YVNAOLO 1} TpoToTToNUéVO KaAwdio Tpopodoaiag
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KIVOUVEUEL va TIPOKAAEDEL TTUPKAYLA Kal NAekTpomAngia. Mnv Auyilete iy
TEPIOTPEPETE UTTEPBOAIKA TO KAAWSIO TPOPOSOGIag yla va AmoPUYETE
mupKayld i NAektpomAnéia.

‘Otav o avahutnc Sev eival ocupmayng i ta e€aptripata méEcouv Kal
UTTOOTOUV (N4, EMKOIVWVHOTE EYKAIPWE JIE TOV KATAOKEUAOTH.

Mn xpnolpomoleiTe TOV avaluTr) o€ aoTadn eme@avela pe KAion, dévnon,
Kpouon K.ATL.

Mnv TtomoBeteite tn ouokeury oe Béon o6mou eival SUOKOAO va Tnv
OMOCUVOEDETE.

Mnv pixvete kdtw TOV avaAuth Kal pnv tov Ppéxete. Agv mpémel va
EIOXWPOUV VEPO 1 UTOAgipypata otov avaluth. Edv autd oupPei,
EMKOIVWVIOTE LIE TOV KATAOKEVAOTH.

Mnv xwpilete Tov avalutn oe emuépoug e€aptripata S16Tt autd Ba
OKUPWOEL TNV €yyunon.

Avatpé€te oTnV evOTNTA ZUVTHPNON KAl AVTIMETWMION TTPOBANUATWYV
Yo AEMTTOUEPELEG OXETIKA pE TOV KaBapIopd Tou avaluTh.

OuAdéte Tov avaluTr Kat ta afecoudp pakpld amd maidid.

A\ Inueiwon:

KAeiote 10 pevpa kal amoouvdéote to Puoua tpopodoaoiag mplv
METOKIVIOETE TOV AVAAUTH

MpoomabnoTe va amo@UYETe ToUG KPAadAoUoUE KATA TN PETAKIVNON TOU
avoAuTH.

H emodvela mou otnpilel Tov avalutr mipémel va aviéxel Pdapog
peyalutepo amo 2,5 kg.

O avalutig mpémel va TtomoBeteital otabepd. Mpémel va agroete
TOUAGXIOTOV 5 €KATOOTA XWPO Yla va S1ac@aANCETE TNV KUKAOPOpPIa TOU
aépa Kal tnv amaywyn Beppotntac.

O avahuTrig Sev mpémel va KAAUTITETAL ATTO KAVEVA AVTIKEIUEVO.

Mnv tomoBeteite tov avalut kovid oe padldpwvo, TnAedpaon,
EKTUTIWTH, OUOKEVEC Pa& Kal ANNEC TINYEC TTAPEUROAWV.

Mn XpnoluoTioleite Tov aAvaAUTH HE AAMEC OUOKEUEG, OTIWG QOUPVO
MIKPOKUMATWY Kat AN €€0TTAIOUO UPNARC oUXVOTNTAC.

(2) Nposidomoinon kat MPo@UAAELG KaTda Tn Xprion
A\ Mposidonoinceic:

AlaBAoTe TIPOCEKTIKA TO €YXEPISI0 XPOTN TPV XPNOIUOTIOINOETE TOV
avaluTh. O Xelplotig mpémel va AAPel emayyeAUaTIKN ekmaidevuon Kal
va gival e€oikelwpévog Pe To eyxelpidlo kat tn péBodo Asttoupyiag. H
Slaxeiplon Tou avaluth TIPETEL va yiveTat amod umelBuvo ATopo.

Opiote TIc mapapétpoug Sokiung uwmd v KaBodriynon Twv
ETTAYYEAUATIWV
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« Otav xelpiCeote Sduvnuika petadoTikéG ouciec omwe (wika Seiypata
N avtidpaoTtnpla, AmMAITOUVTAlL TIPOOTATEUTIKA yavTia 1 AAAa
TIPOOTATEVTIKA UETPA €AV eKTiBevTal oTo Sépua.

A\ Inueiwon:

+ BePaiwbeite 6Tt 0 avalutig PpIoKETAl O KAVOVIKA KATAOTOON
Aertoupyiag mpiv and ) xpnon

«  BePaiwBeite 611 OAa Ta KaAwdia gival cwoTd cuvdeSepEva Kal aoPaAAn

« ‘Otav 10 ¥pnotpomoleite padi pe GANEC CUOKEUEG, ppovTioTe va Slafdoete
KAl va armooa@nVioeTe TI¢ TPo@UAAEEIC AetToupyiag.

«  Metd tov é\eyXo, emPBeBalwbeite OTI N CUOKELT EAEYXOU EXEL AQAIPEDEI,
€xelyivel emava@opd Tng BriKNg TNG CUOKEUNG, Kal LETA OB OTE TO peVA.

(3) Nposidomoinon kat mMpo@uAA&elg yia opalpara, amoOnkeuon Kat

emBswpnon

A\ Nposidomoosig:

«  YTOUOTAOTE OMEOWC TOV AVAAUTH OTAV  EUQAVIOTOUV  AVWUOAEG
ouvOnkec. EGv o avaluTng exméumel wia 18laitepn Hupwdid, Kamvo n
péel uypod, SlIAKOYPTE aPéowC TNV TTAPOXN PEVHATOC KAl EMIKOIVWVHOTE
ME ToV TOTKO avTImpOowmo. H CuveXNG XPrion TOU avaAuTh Pmopsi va
TIPOKAAEDEL TTUPKAYLA, NAEKTPOTIANEIA 1] TPAUATIOUO TTIPOCWTTIKOU.

+  EKTOCATO TOMPOCWTTIKO CUVTHPNONCKALOCOUCEXOUVTNVEEOUCIOBOTNON
QTTO TOV KATAOKEVAOTH, Kavévag AANOG Sev eMITPEMETAL VA AQALPETEL, VA
TPOTIOTIOINCEL VA EMOKEVACEL TOV avaAuTh. Omoladnmote mapafiaon
Ba odnynoel oe amotuyia TN KAVOVIKAG £yyunong Kat ouvtripnong. Q¢
KOTOOKELAOTNG, Oev pépvoupe Kauia euBuvn yla mMOavo TPAUUATIONO
Kal Kivbuvo mupkayldg amd nAektpomAnia mou TpoKaAgiTal armod
omoladnmote mapafiaon.

A\ Inueiwon:

« O avaluTig Kal Ta EMPEPOUS TUAATA TOU TIPETTEL VA EAEYXOVTAL TAKTIKA.
EvnueEpPWOTE TOV KATOOKELAOTH Yyla E€MOKEUN N AVTIKATAOTOON €4V
UTTAPXOULV {NUIEC, PWYMEG KAl AANEC N QUCIOAOYIKEC CUVONKEC.

«  Xpnoipomolnote évakabapo palakd mavikal pn SlafpwTiko kabaploTiko
yla va KaBapioete TNV €MPAVEIO TOU AVOAUTH Yld va amo@UYETE TO
&0o1po Tou KEAUPOUC Kal TNG TTAAKAG TOU.

(4) Npoeidomoinon kot  TPOQPUAAEEIC  Yyia  NAEKTPOMAYVNTIKN
cupfatotnTa

A\ Nposidomoosig:

« O avalutic éxel oxedlaoTel Kat eAeyxOei yla NAEKTPIKA ACPANELD Kal
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oupPatétnta. Edv xpnotuomoinbei o olkiako mepIBAiov, umopsei va
TPOKOAEDEl TTAPEUBOAEC padloouxvoTATWV Kat va amaitnBei n Aqyn
TIPOOTATEVTIKWY UETPWV.

Mn XPNOIUOTIOIEITE AUTOV TOV AVOAUTH KOVTA Of IOXUPEG TINYEG
aKTIVOBoAiag, OTMWG O PN TTPOOTATEUMEVEC TINYEC PASIOCUXVOTHTWV.
AlaQOPETIKA UTTOPEL va EMNPEACEL TN CWOTH AEITOVPYIA TOU AVOAUTH.

A\ Inueiwon:

O xpriotngmpénelva Slac@aliosl 6Tio avaluTh Bpioketatoe mepiBaiov
NAEKTPOMAYVNTIKAG CUMBATOTNTAC, WOTE VA UMoPEi va AelToupyei owoTd
Juviotdtat n afloAoynon Tou nAeKTpouayvnTikoU mepIBAANOVTOC TIpIV
amo TN XPrion Tou avaAuTh.

AuTtéC 0 avaAuTNC CUPHOPQPWVETAL MPE TIC amaithoel Bopufou Kai
eKTTOUTTWV TTOU KaBopilovtal amo 1o EN 61326-2-6.

(5) AmaiITioE1g MEPLOPIGHOU Yia TOEIKEG Kat EMIKIVOUVEG OUTiEC

Autdg 0 avaluTAg MANPOI TIC TIEPIOPIOTIKEG ATTAITAOELC YIA TOEIKEG Kal
eMiKivOuveC ovuoieg cUUPwWva pe Tnv odnyia 2011/65/EE.
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KE®AAAIO 2: EEAPTHMATA KAl AOMH

ENéyEte eav Aeimel i €xel umooTtei {nuLd kamolo e€ApTNUA Ao TNV MAPAKATW
AoTa YETA TO AVOlypa TNG CUCKELATIAC.

Inueiwon: Eav kdmola eapthpata Asimouv i €xouv umootel {nuid,
ETMIKOIVWVAOTE OUEOWG HE TOV TOTIKO QVTIMTPOOWTIO 1 TOV
KOTOOKELAOTH OO,

Aiota e§apTnuatwv

Ap1Opo¢g ZUoTaTIKO Mocotnta
1 AvaAutri¢ Wellion® INOVO FIA 1
2 MNpooappoyéag tdong 1
3 KaAwdlio peupatog 1
4 Kahwdbio Siktuou 1
5 XapTi eKTUTTWOonNgG 1
6 Eyxelpidio xpriotn 1
Aopn

O AvaAutric Wellion® INOVO FIA amoteleital Kupiwg amd onTikr povada,

pNXavikn povdada, povada eAéyxou Kat povada 08évng

Ontikn povdada

Movada eréyyou

Avalutng (Eikova 1)

Mnyavikn povada

(Eikova 1)

Movdda npoBoAng
0Bovng
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MNpocappoyéag taong (Eikova 2)

(Elkova 2)
Xapti ektonmwong (Eikéva 3)
Mpotevopevo péyebog xapTiol eKTUMWoNG:
MAd&toc: 57 mm
AGUETPOG: OXL PEYaAUTEPN ATTO 29 mMm
(Elkova 3)

Towmr Kwdikomoinong (tavtotnta) (Eikova 4, emmAéov ayopd)
To toim kwdlkomoinong €ival éva OUYKEKPIMEVO TOIM HE  KAMITUAN
BaBuovopnong Kal urmopei va XpnolomolnBei HOVO WIE Tn CUOKEUT EAEYXOU.
To 1o kwdikomoinong mapéxetat oto Wellion® INOVO Test Kit.

(Elkova 4)

Yuokeun eAéyxou (Kaoéta ehéyyov) (Eikdva 5, emmhéov ayopd)
H ocuokeur] eAéyxou/kKaoéta eAéyxou TIOPAKATW TIAPEXETAL UOVO UE TO
Wellion® INOVO Test Kit.

] =le (

(Eikdva 5, emmiéov ayopd)
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KEDAAAIO 3: ZYNOHKEZXZ EFKATAZTAZHXZ KAI XPHZHZ

Eykatactaon avaiuti
XpNOIUOTIOINOTE TOV AVAAUTH UTTO TIG KATAANNAEG CUVORKEC.

Anocuckevaaoia Kat EAeyXog

BRua 1: A@aipéote amald tov avaluth Kal ta a&ecouvdp amodé To KouTi
ouokevaoiag. AmoBnKeVOTE TNV OUOKELACIA Ylo MUEAOVTIKNA
xenon.

BRua 2: EAéyEte tov avaluth kal Ta e€apTrpata €Av eival o KaAn
KaTaoTaon

Bpa 3: XuvdéoTte Tov MPOCApPOYEd PEVUATOC-TACNG KAl EVEPYOTIOIOTE
Tov S1aKOTITN TPoYod0oaiag yia va EEKIVAOEL 0 AVAAUTHC.

A\ ZInpeiwon:
«  Edav umdpyxouv mpofARUaTa, EMIKOWVWVAOTE AUECWC UE TOV TOTIKO
QVTITPOCWTIO ] TOV KATAOKEVAOTH 0AG

Awadikaoieg eyKATaoTaonG Kat EVIOMOMUOU GQAAUATWY

« O avahutng nipémel va tomoBeteital o€ kKaBapd Kal agpl{dUevo Xwpo
pe Beppokpacia petaly 10 °C kat 30 °C, n OXETIKN vypacia va eival
MIkpOTEPN aTTd 70%, HOKPLA aTTd TO AUECO NALOKO PWC.

«  BeBaiwBeite 611 Sev uMApKoLV EUTOSIA OTOUC AgpaywyoUs OTl UTTAPXEL
TOUAAXIOTOV 5 €KATOOTA SIAKEVO YUPW ATIO TOV AVOAUTH.

«  2UuvO£OoTE TOV TIPOCapUOYéa pevpatog otn diemagn Tpogodoaiag Tou
QAVOAUTH Kal EVEPYOTIOIROTE TO.

« To pépog mou Ba tomoBetoete TOV aAvalutr Oa TPEMEL va PNV €XEl
loxupn mnyr d6vnong Kal NAeKTpopayvnTika media yopw.

« O avaAutng €xel eheyxOei yia o@dAuata mpv amd TNV ArmooTOAR Kal
umopei va xpnolipomolnBei amsuBeiag.

«  Ta va dlaopalioste 6T1 0 avaluTAG Aeltoupyei owoTd, unv TomoBeTeite
OTOIASATIOTE AVTIKEIUEVA OTOV AVAAUTH OTIOTESATIOTE.

TuvOnkeg Xpnong

Baoikoi mapapetpot

« 'Ekdoon Aoylopikov:  ‘Ekdoon 1

« Agrtoupylkd ocvotnua: Linux

+  QwTiopog: LED A Aéilep S1660u

«  ZuvbeoludTnTa: OUpa USB, BUpa Ethernet, &im\ry oelplakn
BUpa (oelplakr BUpa 1: autdpatn peta@odptwon LIS, oeiplakn Bupa 2:
EVTOTIIOUOC CPAAUATWY).
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00ovn: ‘Eyxpwpn 066vn apnc 7 ivtowv 24 bits.
Ektunwtng: EvowpaTwpévog BepUIKOG EKTUTTWTNAG.

TuvOnKeg amoOrKeuoNg Kal HETAPOPAG

(1) ZuvOnkeg amoBnkevong

O avoluTtng TPETEl va QUAACOETAL OTO OPXIKO KOUTI OUOKELAOIag Of
KaAd agptlopevo Kat kabapo mepiBdiov. H Bepuokpaaia mepiBallovTog
ouviotatat amno -20 €wg 55 ° C. H OxeTIkn vypacia mpemel va gival PIkpotepn
amno 93%. Antayopevovtal emPAAR aépla, EVPAEKTEG KAl EKPNKTIKEG OUTIEG
Kat SlaPpwTika aépla.

(2) ZuvOnkeg petagpopdg

H ouokevaocia tou avalut eival KOTAMNAN yla HPETaQopd o€
autokivntéSpopo, o1dnpodpopo, aEPOTTOPIKWG Kal e Baldooleg
HETAPOPEG.

Amo@uyete 0oBapolc Kpadaopoug KATA TN @OPTWON KAl TN HETAPOoPA.
Al0TnPrOTE TO HakKpPLA amod vypaoia.

AmayopeVeTal N CUCKEVAOIA Kal N PETAPOPA Hali e EVPAEKTEG Kal
S1aBpwTIKEG OUTIEC.

JUP@WVA UE TN oUPPBACH UTTAPXOUV TTLO EEIBIKEVUEVEC ATTAITAOELG.

Anartioeig HAektpiki¢ Taong Tpogwodoaciag

/\ Npoocoxn:

H tpogodocia Tou avahutr kupaivetalr petad 100-240V, 50/60Hz
AC avdloya HE TIC XWPES OTTOU XPNOIUOTIOLEITAl O avaAuTic. H tdon
€10060u eival 24V DC. Amo@uyete BpaxukUKAwMa Kal nAekTpomAnéia

KOTA TN XPNon.
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KE®AAAIO 4: OAHTIEZ AEITOYPIIAZ

Ekkivnon
Evepyormoiote Tov avaluTr, 0 avaAUTAG OPTWVEL KAl YiVETAL EKKivnon OTo
ovotnua (Eikéva 6)

Wellion INOVO FIA Analyzer &
Welcome
mwellio I’T System Loading
INOVO T

FIA Analyzer

10-02-2021

(Eikdva 6) (Eikéva 7)

H akoAouBn Siemagr) Ba ePPAVIOTE UETA TNV TTPOETOIUACIA TOU CUCTAHHATOC
(Eikova 8). Elodyete 10 0woTo dvopa Aoyaplacpol «admin» kal KwoIKO
npoofacng «adminx. Xt cuvéxela, KAvte KAIK 0To “Login” yia va cuvdebeite
OTOV avaluTH Kal va €l0ENBETE 0TO KUpLo pevoU. KavTte KAIK oTo «Keep» yia
va 81atnPrioETe TO OVOUA TOU AOYAPLACHOU Kal TOV KwIKO Tpocaond.
Kdvte KAk 010 “Auto Login” yia va ouvdeBeite autopata oto Aoyaplacuo.

Wellion INOVO FIA Analyzer

Account: ‘
Password: ‘

() Keep
@)

(Elkova 8)

PuBpiocsig
PuBpiote Tov avaAuTr) cUUPWVA UE TIC AVAYKEG oag TTPLV amd Tn xprion. Kavte
KAIK 0TO KouuTi “Menu” yia va elodyeTe tnv akohoudn Siemagr (Eikdva 9).

Wellion INOVO FIA Analyzer n

Home.

Q | (oo X

11-02-2021 Menu X 16:55:57
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Kdvte KAk 010 €lkovidlo “Settings” yia va el0é\OeTe oTNV akOAouOn Siemapn
(Eikova 10).

Wellion INOVO FIA Analyzer 3“‘3
s

WELL22-00 Upgrade

Wellion INOVO FIA Analyzer

Institutions

release version: V1

full version: V1.0.0.1

Menu

(Elkova 10)

MAnpowopisg

Kdavte KAk oTto“Institutions”yla va e10é\0eTe oTnV akoAouBn diemagn (Eikova
11). Mniopeite va eAéy€ete To Gvopa TOu opyaviopoU Kat tn dievbuvon Tou
opyaviopou.

Wellion INOVO FIA Analyzer S?"g
ing

nstttonrame. [ WellnINOY0 A Anter B

Institution address.

11-02-2021 Menu

(Elkova 11)

LIS/HIS

Kdvte KAk oto koupmi “LIS/HIS” yia va €l0é\Bete otnv akdAoubn Siemaen
(Eikéva 12). Na va puBpioete TI¢ mapapétpouc @optwong LIS, mpémel apyikd
va emMAEEETE TOV TPOTIO POPTWONG. ZTN CUVEXELD, opilovTal Ol avTIoTOIXEG
TIAPAUETPOL.

Wellion INOVO FIA Analyzer

 rsiuions 15 | et sy | svou | v |
Lis settings Seril setiing
3 Lisauto upload

Baudrate: 3500
Remote I:152.168.134

Port: 8550 )
Upload type:
Net settings
LocalIP:[192.168.1136 | UART
Gateway: | 7 setGateway J
Subnet mask: 255.255.255.0 | Save

11-02-2021

(Eikoéva 12)
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PUOION eAéyxou

AuTéc ol puBpioelg mepAapPBAvouy TIC OTIYUIOIEG Kal TUTTIKEG PUBUIoEIQ
eNéyxou. Kavte KAk oto kouumi “Test settings” yla va €l0é\Oete otnv
akolouBn Siemapn (Eikdva 13). Mmopeite va opioeTte Tov CeIPIaKO aplOuo
¢ SOKIUAG, TO MAKOC Kal TNV €UBUYPAUUIoNn, KA. Tou aplBuol twv
AMOTEAECUATWV TNS SOKIUAG.

Wellion INOVO FIA Analyzer Sez@

Serial:YYMMDD- 1 | Resul

=] e Autote oe2
Serial subfix length 3 = 9wt ex  d

& Checkcard

W Serial alignment
© o G Scan bareode

73 Sample NoAuto Add

€ e ke |5 U

11-02-2021

(Eikdéva 13)

1. Ewodayete Tov aplBuo petda 1o, Serial:YYMMDD-* yia va opioete Tov apxIkod
aplBpo tou Seiypatog eléyyou. ,Serial: YYMMDD -“ givat o kavévag
OXNMATIOMOU TOu Oglptakol aptBpov. To ,YYMMDD-* avtimpoownevel
Ta Tpwta €€l Yneia TOu OXNUATIONEVOU OeIplakol  aplOuou
oUPPWVA UE TO €TOC, TO UVA KAl TNV NUEPA TOU XPOvou TNG SOKIUAG.
Kavte kAik oto Bélog tou mediou ,Serial subfix length” yia va
TIPOCAPHUOCETE TOV PEYOAUTEPO CEIPIAKO aplOuod dokiunig. .. To 3" Ba
ep@aviletal we,001” Kal 0 PEYIoTOC OEIPIaKOC aplBuocg Ba givat, 999",

2. Eicdyete Tov apiBud twv nuepwv oto nedio “Result expired time” yia va
TIPOCAPUOCETE TNV WPA ATTOBrKeLoNC TWV Eyypa@wv. Edv emAé€ete 0"
0 avaAuTn¢ Ba amoBnKeVEl TTAVTA TNV EYYPAQN). ZUPETE TO KoL Ui “Serial
alignment” mpog ta 6e€la (mMpAoivn mePLOXK)) KAl EVEPYOTIOINOTE TN
AEITOUPYia WOTE 0 OEIPLAKOC APIBUOC TNC SOKIUNC VA Eival O€ evoTToinpévn
Hop®H, T.X. €AV TO MiKOG €Xel puBuIoTEl 0T0 3" KAl N Aeitoupyia “Serial
alignment” eivat ANENEPTOMOIHMENH, o apiBudg tou Seiypatog Ba
EMPAVIOTEL pE TN popen 1% €dv n otoixion eivat ENEPTOMOIHMENH Ba
givat,,001"

3. XUpete TO Kouumi ,Sample No Auto Add” mpoc Tta &e€d
yld Vva EVEPYOTIOINOETE TN AErToupyid WOTe n  TAUTOTOINON
Seiynato¢  Ba  mpooteBei autdépata katd T SOKIUA.
YUpPETE TO Kouumi “Instant print” mpo¢ Ta 8e€1d yla va eVvePYOTTIOINCETE TN
AEITOUPYia AUTOUATNG EKTUTIWONG TOU ATTOTEAEGUATOC TNE SOKIUNG META
TNV OAOKANPwWOoN TNG XTidlaiag 1} STD Sokiunc.
> UpeTe To Kouumi,Auto test” mpog Ta Se€1d yla va evEPYOTTIOINOETE AUTHV
™ A&ttoupyia ya Tnv ZTiiaia dokiur. Otav n cuokeur eAéyxou gloayBOei
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otnv umodoxn, o avaAuthc Ba Tnv TomoBeTrioel Yéoa Kal Ba PETPNOEL
QUTOMATA KAl AUECWE TNV CUOKEUN EAEYXOU.

YUpete To Koupmi “Check card” mpog ta d€€1d yla va evepyoTToIOETE TN
Aertoupyia. O avaAuTtnc Ba eAéyel edv n cuoKeun EAEyxoUL £xel eloayBei
otnv urodoxn TPV EEKIVAOEL Hia SOKIUN.

OTYNOZ AMOTEAEZMATOZ ,Both” xpnotuomoleital yia TiG TapapéTpous
TTOU TIPETTEL VA EUPAVIOOLV TIOIOTIKA KAl TTOCOTIKA ATTOTEAEOATA.

O TYNOX ANOTEAEZMATOX ,Qualitative” xpnolpomoleital ya TIg
TIAPAMUETPOUG TTOU TIPETTEL VA EPPAVIOOUV

MOVO TTOLOTIKO amoTéNECUA.

O TYNOX AMNOTEAEZMATOX ,Quantitative” xpnowomoleitat ya Tig
TIOPAPETPOUC TTOU TIPETTEL VA EPPAVICOUV UOVO TTOCOTIKO ATTOTENEC .

A\ Inueiwon:

Ala@opeTikn TapAueTpog (/testkits) pmopei va amaitei SlapopeTiko
TUno amoteAéopatoc. BeBaiwbeite 0TI €xete emAéEEl TOV OWOTO TUTIO
amoteAéopatog mptv amd tn Sokiun. Ala@opeTikd Ba odnyroel o A\dBog
amoTéNECUa.

A\ Inueiwon:

lMa OAeC TIC TAPATIAVW AEITOUPYIES KAl PUBUICELC, TTPETTEL VA KAVETE KAIK
010 “Save” kal “Confirm” yia va anmoBnkeVoeTe TIG aAAYEC.
lNa 1ic pubuioelg ehéyxou maptidag, avatpééte otn Sdiemagpn Batch test.

Z0otTnua
Kdvte KAIK 0to kouprmi “System” yia va €l0é\Oete otnv akoAoubn Siemapn
(Eikova 14).
Wellion INOVO FIA Analyzer sigg
iscuions 7 [ Testsangs | e | st | s

Datetime settings

Date("YWY/MM/DD) 2021 |11 -2 ‘ Free space: 70.45%

& Touch beep

Time(hh:mm:ss) 16 ‘57 i ‘ Save

Calbration Reset Check Language
Calibrate Reset ‘ ‘ Check English M| Save

11-02-2021

(Eikéva 14)
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Mmopeite va pubuioete TNV NUEPOUNVIO TOU CUOTAKATOC, TNV WEA, va
EVEPYOTIOIOETE/ATIEVEPYOTTOINCETE TOV X0 APNC, va [BaBUovVounoEeTE TNV
0006vn, va emava@épeTe Tov avaAuTh Kail va eAéyEete Tn Aeitoupyia umodoxng
TOU avaAuTH, O€ autryv Tn Slemagn).

1. Eloayete TNV nUEPOUNVIA KAl TNV WPA Kal, 0T CUVEXELD, KAVTE KAIK OTO
“Save” kal 0to “Confirm” yla va anmoBnkeVOETE TNV NUEPOUNVIA Kal TNV
wpa.

2. XYUpete 10 Kouuri ,Touch beep” mpog ta &1 yla va evepyoToloETE
Tov Nxo aene. Kdavte kAik otnv emdoyn “Save” kat “Confirm” yia va
amoBnKeVOETE AUTAV TN PLUOUION.

3. Kavte kAik oto “Calibrate” kai “Confirm”yla va PaBuovounoete tnv
086vn apnic.

4. Kavte KAk oto “Reset” kat “Confirm”yia va Siaypdyete 0ha ta Sedopéva
KOl VA EMTAVAQEPETE TIG EPYOOTACIOKEG PUBUICELC.

5. Kavte KAk 010 “Check” yia va Eekiviogl 0 auToENEYXOC TNG UTTOSOXNG
TNG CUOKEUNG EAEyXOU.

ZYETIKA ME

Kdvte KAk oto kouumi «About» yla va l0é\Bete oTnv akoAoubn Siemapn

(Eikova 15).

Wellion INOVO FIA Analyzer 23;
 rsuions s iestserns s | oo [ueni |

WELL22-00 Upgrade
Wellion INOVO FIA Analyzer

vi

release version:

full version: V1.0.0.1

11-02-2021

(Eikoéva 15)

Oa gu@avioTolV To pPoVTéNO Tou ApBpou, n ékdoon AOYIOUIKOU Kal ol
TANPOPOPIEC TTAPOUC £€KEGOONC TOU AVAAUTH.

ESw, o xprotng upmopei emiong va amoBnkeVoel TO TTAKETO AOYIOHUIKOU
avafdbuiong og évav Sioko U kal, 0Tn OUVEXELQ, va To €lodyel otn Bupa
USB tou avaAutr). To cvotnua Ba KAvel evnuépwon a@ol EVTOTIOEl TO
npdypauua avaBdabuionc.

UserMgr
Kdavte KAk oto koupumi “UserMgr” yia va €l0éNBete otn Siemagry mou
akolouBei (Eikéva 16).

163




Wellion INOVO FIA Analyzer X

;

i
Current user Userist

11-02-2021

(Eikéva 16)
Kdavte KAk oto “Logout” yia va amoouvdebeite amd tov Tpéxovta
Aoyaplaouo
EmAé€te Aoyaplaopd kat kavte kAik oto “Modify” yla va mpooappooete
TO Gvopa XPNoTn Kal Tov KwdIkd mpdofaong (EKTOG amd Tov Aoyaplacud
Slaxelplotn). Kavte KAk ato «Confirm» yla va amoBnkevoete Tn pLOULON.
Kavte KAk oto “Add user” ywa va mpooBéoste évav Aoyaplaouo.
Elodyete Tov Aoyaplacud, 1o évoua xpriotn, tov Kwdiko mpdafaong
Kat emavoAdfete tov Kwdiko mpdoPaonc. EmAéETe Tov TUMo xpnotn
Kal KAvTe KAIK 01o “Confirm” yla va mpocoB£oeTe Tov Aoyaplacpd Kal Tov
SeutepeliovTa Aoyaplaouo.
EmAé€te Aoyaplaoud kat kavte KAk oto “Delete user”yia va diaypapete
Tov OeUTEPEVOVTA AOYAPLACUO.

‘EAeyxog
Mpiv ekteNéoeTe TN OOKIUN, TIPETIEL VA TTIPOETOIUACETE ToV avaAutr Wellion®
INOVO FIA kai o cuppatd Wellion® Test Kit.

Brjpata Aeitoupyiag yia Ztiypiaio Test
Bua 1:  Xuvdéote Tto TPoPOOOTIKO Kal EVEPYOTIOINOTE TO SLOKOTITN

TPoYodoaiag yla va EEKIVIOEL 0 AVOAUTAG.

Inpeiwon: Edv xpnolpomoleite tov avoAuth) yla mpwtn @opd 1 edv

n ouokeun éxel petakivnBei oe Slapopetiky TomoBeaia/
SlapopeTikéc  mepIBalovTikéC ouvOrikeg, Ba mpémel  va
TmePIUEVETE 20 AEMTE, PETA TNV EVEPYOTTIOINGCN TOU AVAAUTH, TPV
KAVETE Jia pétpnon. Ta 20 Aentd gival o Xpovog mpoBéppavong
yla va 0TaBgpOoTToINoEL O AVAAUTHC TO CUCTNUA TOU.

BRua2:  Kdavte KAIK 0To kKoupmi “Test” Tng Siemagri Tou KUPLou pevou yia
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BRpa 3:

Wellion INOVO FIA Analyzer

Sample No: B Usescanner "

nstant . D
Serial: ™
EXETI test test
Sample type: | Whole biood -

= e
Test ct: Sample type:
I T N
Result: Item Result e
11-02-2021 Menu i 16:54:46
(Elkova 17)

Agaipéote To TOIm Kwdikomoinong (,ID card”) amé to cupBatd
Wellion® Test Kit,tomoBetrote 10 TOUT KwdIKOMOINONG OTNV
urodoxn Tou toum kwdikomoinong (,ID card”-) kKat KAvTe KAIK
oto koupmi ,Read ID" Ztn ouvéxela, empPefaiwote 10 €pyo/
To otolxeio Sokiung pe to Koupri “Confirm”. O avaAutic Ba
Slapdoel autopaTa TIC TANPOYPOPIEC TOU OTOIXEIOU SOKIUNC.

Inpeiwon: EAv o avaAutnG gu@avioel unvuuoTa OQANUOTOC ACUVETIELAG

épyou (,Cannot find matching Project”) petd tnv avdyvwon
¢ TAUTOTNTAG, eAéyEte T Slemagn pubuiccwv e\éyxou Kal
ATIEVEPYOTIOINOTE TN AElToupyia ,Scan barcode” oTi¢ pubuioelg
eNEyxou.

Bripa 4: EmAé€Te 1o “Sample type” kal glodyete Tov aplOuo Seiypatog
“Sample Noledv xpelaletal, a@oU avayvwploTtel To TOUm
KwdKomoinong amd tov avaiuTi.

BRpa 5: Kdvte KAk oto koupumi “Info edit” yia va el0dyeTe TEPIOCOTEPEC
TANPOQOPIEC Yla TOV a0OEVH).

BRpa 6: YUpete 1o KoupTi“Test type” PO¢ Ta aploTEPA YIa VA ETINECETE
“Instant test”.

BRpa 7: A@alpéoTe Tn OUOKeUn ehéyxou (kaoéta ehéyxou) amd To
Wellion® INOVO Test Kit kat amd tn 6rikn oAoupiviou Kal
avatpé€te oto €vOETO OUOKELAOCIOG TOU TEOT KIT Yld TIG
OUYKEKPIUEVEG odnyiec eAéyxou (my. mpooBnkn Seiypatoc,
XPOvo¢ avtidpaonc/enwaong).

Brpa 8: A@oU  olokAnpwBei o xpdvog —

EMWAONG, TomoBetnoTe | D

OUOKEUN €Aéyxou otnv umodoxn ¢

TNG OUOKEUNG EAEyXOU* Kal, OTN r

OUVEXELD, KAVTE KAIK oTOo “Test”. Elodyete pe authv
A@ou matnoete 1o, Test”, 0 avaAuTnC ®— v kaTte0Buvon
Ba ekivioel apéowc T PéTpnon. (© | omv unodoxy ka-

*Inueiwon: To UmPooTIVO HEPOC TNG CUCKEUNG __ | ofracTov avouTA.
ENéyXOU TIPETEL va  EIOXWPNOEL ‘
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Brua 9:

TANPWC péoa oTnv uodoxr TOU AVAAUTH, XWPI¢ Kevd OTO
UTPooTIVO HéPOC. EAEyETe MPOOEKTIKA TN oWOTH Katevbuvon
TOTOBETNONG OTO ECWTEPIKS, N OTToia UTTOSEIKVUETAL Ao €va
amotuTwUa BEAoUC 0TV EMAVW TTAEUPA TNG KACETAG EAEYXOU.
O avaAuTtnc Ba epgavioel To amoTéAeoua TNG SOKIUNAG META TN
METPNON TNG KACETAG ENEYXOU.

Brjpata Agitoupyiag yia TUMKO éAeyxo
To Brpa 1 éwg 5 sivai to i610 pe Ta Pripata Aeltoupyiag yia oTiyuiaia SoKIun.

BrRua 6:

BRua 7:

Brua 8:

*Inueiwon: To PmpooTive PEPOG TNG KACETAG

Brua 9:

YUpete To Kouuri “Test type” mpog Ta 6€€1d yia va emAéCeTe TO
“STD test” (=Tumkn SoKiun).

A@aipéoTte TN OUOKEUN eNéyxou (KaoEta ehéyxou) amd To
Wellion® INOVO Test Kit kai amd tn Orikn aloupviou Kal
avatpééte oto €vOETO OUOKELATIOC TOU TEOT KIT Yo TIG
OUYKEKPIUEVEG 0Onyieg eNéyxou (m.x. mpooBnkn Seiypatoc,
XPOvog avtidpaong/enwaong).

Elodyete tn ouokeury eAéyxou otnv umodoxr) OCUOKEUNG
ENEYXOU* Kal, OTN OUVEXEL, KAVTE KAIK 01O “Test”. O avaAuTng
Ba &ekwvrioel kal Ba gugavicel TNV avtiotpopn UETPNON
EMWAONC TWPEA OTNV 0006VN Kal Od EMWACEL TNV KACETA ENEYXOU
péoa otov avaluth yla tov avtiotolxo xpdvo avtidpaong.
lMeplpéVeTe TOV aAMAPAITNTO XPOVO EMWAONC Yid KAOE Sokiun
TIPOTOV YiVEl pla pé€Tpnon.

TANPWG péoa otnv umodoxr) Tou
aVOAUTH, XWPIg KEVO OTO UMTPOOTIVO @r

ENEYXOU TIPETIEL VA EIOXWPNOEL D

pépoc. EANéyETe MpoOoeKTIKA TN Eicéyete pe auThv

owoth katevbuvon tomoBétnong  |™—| my  katevBuvon
oT1o EOWTEPIKO, n omoia @ otnv umodoxy Ka-
urrodelkvueTal amd éva amoTUTTwHA 0£1ag ToU avahut.

Béloug otnv emavw TAEUPA TNG
KOOETAG EAEYXOU.

O avaluTtn¢ Ba apyiosl va HETPA AUTOUATA TNV KACETA EAEYXOU
META TNV OAOKAPWON TOU XPOVOU EMWAONG Kal, 0T CUVEXELD,
Ba eppavioel To amoTéAeopa TNE SOKIUNG.

Batch Test (EAeyyxo¢ maptidag)
Mpwv eKTENéOETE TOV €NEYXO, TPETEL VA TIPOETOIUACETE Tov AvaAuTh
Wellion® INOVO FIA kat to Wellion® INOVO Test Kit.

BRua 1:
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YuvdéoTe TO TPOPOSOTIKO Kal EVEPYOTIOINOTE TO OIAKOTITN
TPoPodoaiag yia va EeKIVOEL 0 AVAAUTAG.



Inpeiwon: EAv XpnOIUOTIOIEITE TOV AVOAUTH yld TIPWTN @opd 1 €av
N OuoKeun éxel MeTakivnBei oe Slagopetikn Tomobeoia/
Slagpopetikéc TepIBal ovTikEG ouvOnkeg, Ba mpémel va
TEPIUEVETE 20 AETTTA, LETA TNV EVEPYOTIOINGN TOU AVOAUTH, TIPLV
KAVETE pla pétpnon. Ta 20 Aemtd eival o xpdvog TpoBépuavong
Y10 va 0TaBEPOTIOINOEL O AVAAUTHG TO CUOTNMA TOU.

BRpa 2: Eioayete ™ Siemagn ,Test” Tou KUplou pevou. AQalpéoTe TO
toum kwdikomoinong (,ID card”) amd To cupPato Wellion® Test
Kit, TomoBetote t0 TO TOIM Kwdikomoinong otnv umodoxn
Tou Toum Kwdikomoinong (“ID card”) kal KAVTE KAIK OTO KOUTTI
,Read ID" Itn ouvéxela, empPePaiwote To €pPyo/TO OTOIKEIO
Sokiung matwvtag To Kouumi “Confirm”. O avaAutri¢ Ba
Slapdoel autopata Tic TANPOPOopPieC Tou oTtolxeiou SOKIUAG.
Kavte KAk 010 ,Menu” yia va emotpéPeTe 0TO KUPLO UEVOU.

Inpeiwon: Edv o avaluTig EU@aviosl unvoUOTa OQANUOTOC ACUVETIELAG
épyou (,Cannot find matching Project”) petd tnv avayvwon
¢ TauToTNTaC, eNéyEte TN Slemagn pubuicewv eAéyxou Kal
amevepyoTmolnoTe Tn Aeltoupyia,Scan barcode” otic pubuioelg
eNEyxou.

BRpa 3: Kavte KAk oto gikovibio “Batch Test” tng diemagric Tou kKUplou
MEVOU yla va €l0éNOeTE 0TV akolouBn diemapn (Eikdva 18).

Wellion INOVO FIA Analyzer 9
Start

- samp

i A
2 [Nt
< Ik

11-02-2021 Menu x 16:56:04

(Eikéva 18)

BApa4: EmAéCte "Sample type” kai, otn cuvéxela, eAéyEte/emAééTe T
otolxeio Sokiunig “Project” yla va opicete Tov XpOvo eMwaong.
To,Timer” otnv 08évn Ba ep@avioel Tov XpOvo eNWaong.

BRua5:  Kavte KAk oto kouuri “Add” yla va opiocete Kal va auvénoete
ToV apBuo twv detypdtwy mou Ba eléyéete. O avaiutic Ba
Snuioupynoel Tov apiBuo Seiypatog “Sample No! auvtduata
UETA TNV TTPOoCOrikn Tou Selyatog o€ auTrV TNV TAATPOPUAL.

Inpeiwon: Edv o xpriotng BéAel va Saypdwel to meptttd Seiyua, emAé€te
1o avtiotolxo Seiypa kal Kavte KAk oTto kouuri “Delete” kat
“Confirm”. lNa va TpomoTmoInoeTe ToV aApIBuo deiypatoc, emAé€Te
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BrRua 6:

BRua 7:

Inpeiwon:

Brua 8:

*Inueiwon: To PUmpooTvo PEPOG TNG KACETAG — ——

Brua 9:
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To avtiotolxo Seiypa Kat Kavte KAk oto “Modify”. O apiBudc/
ovopa Seiypatog pumopei va aANAEEL XEIPWVOKTIKA 1 0 aplOuog
pmTopei va eloayBei and évav capwTn.
AQaIpéOTE TN OUCKEUN €NéyXou (KaoEta €Aéyxou) amo TO
Wellion® INOVO Test Kit kat amd tn Onkn aloupiviou Kai
avatpéte 010 €VOETO OUOKELATIAC TOU TEOT KIT yld TIG TIG
OUYKEKPIUEVEC 00NYieC eEAéyxou (T.x. TPpooBrkn deiypatoc).
META TNV TTPOETOILACIA PIOC KACETAG EAEYXOU, KAVTE KAIK OTO
“Start” otnv 086vn Tou avaAuTh, yla va EEKIVAOEL N avTioTpoen
HETPNON €MWAONG TNG avTioTolXNG Kaoétag eAéyxou. O
avolutng Ba PETPROEl avTioTpOo@A TOV AVTIOTOIXO XPOVO
EMWAONG CUPPWVA PE TO AVTIKEIMEVO (“Project”) Tou eAEyXeTE.
3TN OUVEXELD, PTTOpEiTe va eKvoeTe TN SelydatoAnypia, tnv
TIPOETOIACIA KAl TNV EMWAOCN TNG EMOUEVNG CUOKEUNG EAEYXOU
pe Tov iS1o Tpommo. Mmopeite va ONOKANPWOETE TNV TTPOETOLATIA
KOL TNV EMWAON OAWV TwV SEIYUATWVY IE AUTOV TOV TPOTIO.
ApéOWwC a@oUu KAVETE KAIK 0TO Kouuri “Start” yla Tnv emwaon
NG TPEXOUOAC KAOETAG ENEyxou, dev umopeite va EeKivoeTe
QUEOWG TNV avTIOTPOPN HETPNON EMWOAONG TOU EMOUEVOU
Seiypato¢ otov avoAuth (N TIPOETOIUACIA TOU EMOPEVOU
Seiypatog Aapfavetar umoyn wg SeUTEPO KAl TTAPAAMNAN
avtiotpogn pétpnon).
Elodyete Tn ouokeun eAéyxou oTnv UTTOSOXN TNG CUOKEUNG
ENEYXOU* OPKETO XpOVO TPV oAoKANpwOei n avtiotpopn
péTpnon emwaonc. MeTd tnv oAoKARPWON MIAg avtioTpopng
METPNONG O avaoAuTAC Oa UETPAOEL AUEOWC TNV KACETA
ENEYXOU Kal, 0T OUVEXELQ, Ba gUPAVIOEL TO AMOTENECHA TNG
SoKIUAC.

ENéyXOU TIPEMEL va  EICXWPNOEL D
TARPpWG Méoa otnv  umodoxn ¢
TOU avalutrh, Xwpic Kevo oOTo @'

MTTPOOTIVO MEPOC. ENéyéte Euoéyere e autriv

TIPOOEKTIKA TN OWOTH KatevBuvon e mv  KatedBuvon
TOMoB£TNONG OTO E0WTEPIKO, N @ omv uno8oxn Ka-

omoia  uToSeIKVUETAL Ao éva O£TaG ToU avahuTh.
amotunwpa BENOUC OTNV EMAvw
TAEUPA TNG KACETAG ENEYXOU.
EmavaAdpete ta Bripata 6 éwg 8 yla va oAOKANPWOETE TOV
€Neyxo OAwV Twv SelypdTwy.




AnotéAeocpa

Kdavte KAk oTo €lkovidlo “Result” tng Slemagng tou KUplou pevou yla va
€10é\OeTe oTnNV akdhouBdn Siemagr Eyypaenc (Eikova 19). Mmopeite va
eNéyéete Ta amoteléopata Twv SOKIUWY Kal TNV Ta§IVOUNUéVN OTATIOTIKA

Aertoupyia.
Wellion INOVO FIA Analyzer o
w1 |1 |2 \]M
e =
Print
I Export
= 12 Delete
11-02-2021 =
(Eikéva 19)
AmoteAéopata

O avalutrc Ba amoBnkevel AUTOUATA TO ATTOTEAECHA TNG SOKIUAG HETA
amo kaBe ohokAnpwpévn SOKIUN, Kal 0 XPoTNG UMOPEL va KAVEL KAIK OTO
€lkovidlo “Result” Tou KUplou HevoU yia EAeyxo.

1.

EmA£ETe TO €0POC NUEPOUNVIWV Kal KAVTE KAIK 0TO Koupri “Confirm”yia
va Seite TI¢ avtioTolxeg emMOUUNTEC EYYPAPEC.

2. Xpnoipomoinote 1o medio “Filter” yia va emAé€eTe TOV YPAUUWTO KWSIKA
TWV EAEYPEVWV OTOIXEIWV KAl KAVTE KAIK 0To “Confirm”yia va @IAtpdpeTe
TIG OXETIKEC EYYPAPEC OTOIXEIWV avAloya.

3. Kavte KAk oto kouuri “Upload” yia @optwon. EmAé€te “All” yia va
avePdoete ONeg TIG eyypaQEC 1) eMAEETE T avTioTOlKO ATTOTEAéOATA
Kal KAvTe KAIK 0To “Select” yia va aveBAceTe eMAEYUEVES EYYPAPEC.

4. Kavte KA\IK 0Tto Koupmi “Print” yla va €KTUTIWOETE TA ATOTEAECUATAL.
EmAé€te “All” yia va eKTUTIWOETE OAA Ta amOoTEAéOMATA 1} EMAEETE Ta
QVTIOTOIXO ATTOTEAECHATA KAl KAVTE KAIK 0TO “Select” yla va eKTUTTWOETE
EMAEYUEVEC EYYPAPEC.

5. Kdavte KAk 0To Kouumi “Export” yla va eAYeTe TIC EMAEYUEVEC EYYPAPEC
1 ONEC TIC EYYPAPEC.

6. Kavte KAk o1o “Delete” yia va Saypdypete tnv emAeypévn gyypaen n
ONEC TIC EYYPAPEC.

7. Kavte KAk 010 “Other” yia va eAéyEETE TIC AETTTOUEPELEG TNG EMAEYUEVNG
EYYPAPNG.

ZTOTIOTIKNA

Kdvte KAk 010 Kouuri “Statistics” yla va €10é\OeTe otnv akdAoubn Siemapn

(Eikdva 20).
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Result

[

Wellion INOVO FIA Analyzer o

11-02-2021 Menu

(Eikdva 20)

EmAé€Te TO €0POC NUEPOUNVIWY Kal KAVTE KAIK 0To Kouuri “Confirm” yia
va Ogite Ta OTATIOTIKA OedOopéva TWV ATTOTEAECUATWY OlAPOPETIKWV
Aoyaplaopwy XxprRotn.

Kdvte KAk 010 “Export” yla va e€AyETE T ATTOTEAECUATA TWV OTATIOTIKWV.

‘Epya
Kdvte KAk oto elkovibio “Projects” Tng Siemagng Tou KUpLou pevou yia va
€10€NBeTE 0NV aKkoAouBn Siemapn (Eikdva 21).

Wellion INOVO FIA Analyzer @

Project

Ratio: Save

[ - ] ¢ [ s ] 6 |
[ - ] - [ e ] o |

11-02-2021

(Eikdva 21)

Avaloyia
Kdavte kK\ik oto kouumi “Ratio” yia va €10éA\0ete otnv akoAoubn Siemapn
(Eikbva 22).

Wellion INOVO FIA Analyzer

11-02-2021 Menu

(Elkova 22)
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AuTn n A&rToupyia TIPETEL va XpNOIMOTIOLETAl ammd TEXVIKOUG 1] Ao TOUG
am\oU¢ XPHOTEC TTOU AKOAOUBOUV TIC 0dNYiEC TOU KATAOKEVAOTH Yla TNV
TPOTIOTOINON TNG AVAAOYIaC TWV CTOLXEIWV.

PuBuicsig
Kdvte KAk oto Koupmi “Settings” Tng Siemagnc “Projects” yla va €10éNOete
otnv akdAoubn 0Bovn (Eikova 23).

1.

Wellion INOVO FIA Analyzer
Project

] seun

Save Projects: Reference:

[ ten  Teference wirferencewal_ unic | sampie

(AN-SARS-+ | 0.800 250000 BAU/ML

3

11-02-2021

(Eikdva 23)

Ot xprioteg pmopouv va eléyfouv tn Aiota oTolxeiwv SOKIUAG TToU
gival amoBnkeupévn otov avaluth. Agaipeon otolxeiov: EmAé€Te
TO QVTIOTOIXO OTOIXEI0, KAVTE KAIK OTo Koupmi “Delete” kat kavte
KAk oto “Confirm” yia va O&aypdyete 1O emAeyuévo OTOIXE(O.
Oplopog oTolyeiov o€ Tpéxov: EmAEETe TO avtioTolo oTOlXE(D, KAVTE KAIK
oT0 “Set” Kal, 0TN OUVEXKELD, KAVTE KAIK 0To “Confirm” yla va opicete 10
oToIXEl0 SOKIUNAG YIa TIG LEANOVTIKEG SOKIUEG.

H Aettoupyia “Reference” mpémnet va xpnotgomoleital amd Texvikoug 1 amod
TOUuG am\oUG XPOTEG TTOU AakoAouBoUV TIG 00NYIEG TOU KATAOKELAOTH
yla va TPOTIOTIOIOOUV TO €UPOG ava@opds. Ot Texvikoi pmopouv va
npooBéoouv véa otolxeia €§étaong 3 va emefepyaocTolv TO €VUPOG
ava@opdg o autr tn Siema@n. O am\d¢ xprioTNG MPETEL va akKOAOUOE( TIg
0odnyieg TOU KATAOKEVAOTH yla TNV TPocBnkn véwv otolxeiwv e§étaong
N TNV ene€epyacia Tou UPOUC AVAPOPAC.
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KEQAAAIO 5: XYNTHPHXH KAl ANTIMETQMNIXH
MPOBAHMATQN

ZuvTthenon Kat gpovtida
O AvalutricWellion® INOVO FIA &ev amaitei €181k cuvtripnon fi KaBaplouo.
Baoikn ocuvtrpnon givat va diatnpeite kaBapod Tov avaAuTh.

Tuvtipnon

«  EAéy&te TakTIKA TOV avaluTh Kal Ta e€apTApaTa.

«  EmBeaiwote dv nnpila eival cwoTd yelwpévn. EQv Ox1, avTIKATAoTHOTE
v mpia.

«  EAéy&te edv 1o KOAWSI0 TpOPOSOGIaG Eival TTAPAUOPPWUEVO 1| OTIACUEVO
JE oTITIKO €Aeyxo. Eav kdtt ev mdel kahd pe o kahwdilo Tpopodoaiag,
QVTIKATAOTNOTE QPEOWG HE EVa VEO.

« O avoAuTAC XpNOLUOTIOIED évaV EVOWHATWHEVO BEPUIKO EKTUTIWTH, O
omoio¢ dev amattei alayr) QUOLYYiou, amaltel AMAWE AVTIKATAOTAON
ToU Bgputkol XapTioU eKkTUTIWONG oTav xpetaletal. ‘Otav TeEAEIWOEL TO
XOPTi OEpUIKAG EKTUTTWONG, AVOIETE TO KAAUUUA TOU EVOWHATWHUEVOU
BePUIKOU EKTUTTWTHA TOU AVOAUTH KAl AVTIKATOOTHOTE TO XAPTi OEPUIKAC
EKTUTTIWONG UE VA VEO Kal, OTN CUVEXELD, KAEIOTE TO KAAUMUAL.

MNpoctacia

« [Mpwv koBapicete TOV aVOAUTH, aTeEvePYoToloTE TO  SlaKOTTN
TPoYodoaiag Kal anmocuvdéoTe To Kahwdio Tpogodoaiag.

« Amo@uyete TN AQYN uypwy, akabBapolwy, aAipato¢ f PUOUICTIKOU
Sl1aAUATOG 0TOV AVAAUTH HECW TNG UTTOSOXN G R TNG BUpAC Sedopévwv.

«  ZkourtioTe TN BpwuId pe éva Halakd LYPO TTavi KAl GKOUTIOTE T okovn
ME éva HaAakod oTeyvo mavi Katd tov KaBaptopd Tou TEPIBAAATOC TOU
QAVOAUTH.

/\ EiSomoifcelc:

«  Mnv xpnotpomoleite Bevlivn, apalwTIKd )} AANOUE 0pyavIKoUg SIAAUTEG
Y10 vVa OKoUTTioETE TOV AVOAUTH. Ala@opeTikd Bampokaléasl Eephoudiopa
TOU KEAUQOUG TNG Bagng, {nuid A mapapopewaon.

BaOpovounon

Anarteitat fabuovéuncn Tou avaluth PE TUTTIKO LAIKO peTd amd 1 xpoévo
KAVOVIKNG Xpnong. O tpomog Babuovéunong ivatl o idlog e ToV KAVOVIKO
€\eyxo, mou onuaivel 6t Ba xpnotpomolnoete tov avaiutrh Wellion® INOVO
FIA Analyer yia va eAéyEeTe Tn CUYKEVTPWON TNG CUCKEUNG EAEYXOU HE
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TUTTIKO UNIKO. ZUVEXIOTE vVa XPNOIUOTIOLEITE TOV AVAAUTI €QV TO ATTOTEAECHA
BaBuovounong mANPEoi TIC amaITrOEIC TOU EDPOUG TIUWY TOU TUTTIKOU UAIKOU.
Eav 1o anoté\eopa Babuovounong Sev MANPOI TIC ATTAITHOELG TOU EUPOUG
TIMWV TOU TUTTIKOU UAIKOU, ETTIKOIVWVNOTE UE TOV TOTTIKO AVTITTPOOWTIO I TOV
KOTAOKEVAOTH 00 KAl YNV XPNOLUOTIOICETE TOV AVOAUTH.

To TUMKSO ULANIKO dmopeil va ayopaoTei EexwPLOTA OTOV TOTIKO 0OG
QVTITPOOWTIO ] OTO KATAOKEVAOTAG.

AvTtipeTwmon meofBAnuaTwy

. , AvaluTiki ,
®awvopevo BAGBnNg armioAéynon Auon
O S1aKOmTNG .
. . Evepyoroijote 10
Aertoupyiag Sev gival .
. . SlaKomTN
O avalutrg 6ev EVEPYOTIOINUEVOG
pmopei va Eekiviioel ) MPOCapUOYES ENaVaGUVEEGTE TOV
pevpatog Sev gival TPOGOELOVED PEULATOC
ouvdebepévog POOOPHOYEA pEL
BAGBN 0B6vng .
. . . EmikowvwvnoTe pe Tov
H 006vn &gv umopei Mp6RANua . . .
. ) TOTKS AVTITPOOoWTTO 1
va avoiel AelToupyikoU .
. TOV KATAOKEVAOTH 00G
OUOTHHATOG
BAAPN Aertoupyiag
TOU AEITOUPYIKOU
OUOTAMATOG
To Aoylopikd
availuong SoKIUwY Kataypdayte to AR PEC
BAGBN GUGTHLIATOC Sev uropei va prAvLpa O(pgApolToq Kalt
. Eekvnoel EMKOIVWVIOTE UE TOV
AOYIOUIKOU - - ; . .
AN\a pnvouata TOTTIKO QVTITPOOWTIO
OPANUATOC TOV KATAOKEVAOTH 00G
epgaviCovtal katd
™ S1dpKela TNG
Aeltoupyiag Tou
AOYIOUIKOU
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Mn @UGIOAOYIKOC
NXOG KaTdA TN SldpKela
Twv SOKIUWV

H Brikn Tng cuoKeLNC
eNEéyxou pmopei va
€x€l KON OEL

Amevepyomoliote
TOV avaAuTH Kal
evepyornoljote Tov avd

BAGBN pnxavikig
Kivhong

Emkolwvwvnote pe tov
TOTTIKO AVTITPOOWTO A
TOV KOTOOKEUAOTH 0aG

Zagvikn Slakomm
KOTA TN S1APKELD TV

Al0KOTIH) pEVUATOG

Amotuyia
EMKOIVWVIaG

Emavekkiviote Tov
avaAuTh Kal Sokipdote
Eava

Emkowvwvnote pe tov

SoKIpWV 5 5
! To npoB)\n'ua UTTAPKEL | romus avTIMPOOoWTIO 1
aKkoOpa .
TOV KOTAOKEVAOTH OOG
, Mn @uaoioloyiko EmKo,WanOT,& He TOV,
Mn @uacloloyiko . TOTIIKO AVTITPOOWTIO 1}
: , EMAVOANTITIKO TECT .
ATTOTENECUA ENEYXOU TOV KOTAOKEVAOTH GG
MpoAnua péAuvong MelwoTe T poAuvon
, . Eav mpokUPel Ao EmKO,WmVnOT? He TOV’
AN o@dipata . TOTIKO AVTIMTPOOWTIO 1
oQAAua .
TOV KATAOKEVAOTH 00G
AlayVWwOTNKE KEVH MNpooBéote Selypa kat
KOOETA ENEYXOU buffer
H cuokeun eAéyxou | TOMOBETAOTE TN CUCKEUN
€xel eloayOei pe A\aBog eNEYXOU OTN CWOTH
Z@AApa ypauung C Katevbuvon Katevbuvon
To S1dAupa Tou .
. . Mepipévete yia Tov
Seiypatog Sev €xel ] .
] . ATTAITOUPEVO XPOVO
@Tdoel (péel) oTn EMAAONC SOKIUAC
ypauun C
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KE®AAAIO 6: TEXNIKEZ NTAHPOOOPIEZ

Mpodiaypagéc cuoTHHATOC

XapaKTnpioTika Mpocdlopiopog

Apxn Avoooxpwuatoypagia @Boplopou
Movtého Wellion® INOVO FIA Analyzer
AlaoTtdoelg 215 mm x 303 mm x 159 mm (W x D x H)
Bdapog 2.5kg

A&IToupYIKO cuoTNUA Linux

Kavaht Movo

MéyeBog 006vn¢

Eyxpwpn 086vn apng 7 ivtowv 24 bits

Tunog deiypatog

OAkO aipa/Opdc/MAaopa/Ovpa/Marhid
/Mdktpo

Ogppokpaocia Aettoupyiag | 10 °C ewg 30 °C

Ospuc’)Kpaola -20°Cewg55°C

amoBrikeuong

YXETIKN vypaocia 0ewg93 %

E€wtepikn BUpa USB /RS-232/LAN
Oupa USB*, BUpa Ethernet, SIm\r oglplakn
BUpa (ogiplakn BVpa 1: autéuatn
peTagoptwon LIS, oeiplakn Bupa 2:

SovBeon EVTOTIIONOC OQOAUATWY)

*QUpa USB, Xprjon ToVTIKIOU TOU UTTOAOYIOTH:
To TUTTIKO TTOVTIKI EVOG UTTONOYIOTH UTTOPE(

va ouvoeDe( kal va xpnotpomolnBei yia tn
AelToupyia Tou avaAuTh

Mapoxr NAEKTPIKOU
PEVUATOC

Eicodo¢ kevtpikoU umohoytot): DC 24V 2.5A;
Eicodoc mpooapuoyéa: 100 - 240V AC; 50/60
Hz

EktunwTng

Evowpatwpévog BepUIKOC EKTUTTWTAG
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Mepropiopoi

Mnv tomoBeteite Tov avalutr o€ B€on mou eival SUGKOAO va AeITOUPYAOELN
Oev gival eUKOMNO va amocouvOeDEi.

XpNOIUOTOINOTE TOV AVaAUTH auoTnpd clUPwva UE To Eyxelpidlo Xpriong
TTIOU TIAPEXETAL ATTO TOV KATAOKEVAOTH).

Mnv elodyete Timota oTnV UTTOSOXH TNG CUCKEUNG ENEYXOU, EKTOC ammd TN
OUOKEUN TTIOU TTAPEXETAL ] AYOPAOTNKE ATTO TOV KATAOKEVAOTH).

Edv ta Oeiypata mou Sokipdotnkav ival duvnTikd petadotikd, AdPete
TIPOOTATEVTIKA HETPA, OTIWG VO QOPATE TIPOOTATEUTIKA yAvTia Yld va
ATTOQUYETE TNV EMAPH TOU §E€PUATOC e TO Oeiyua.

Anoppipte tov avalut mou TAéov Sev Aeltoupyel, CUPPWVA PE TIC
Oladlkaoieg Kal TOUC KAVOVEG KOTAOTPOPNG YO NAEKTPIKEC OUOKEUVEC
Katnyopiag B.

AmoppiPte TN XPNOIUOTIOINUEVN OUCKEUN €ANEYXOU OCUUQWVA HE TOUG
“Medical Waste Management Regulations” yia va amo@Uyete TOUG
[Blohoytkoug Kivduvouc.

Amoppite Ta Xpnoipomoinuéva Seiypata Kal ta S1dgopa UAMKA TTPOCEKTIKA.
AvTipeTwmioTe Ta cav va ival oOAUCUATIKA UAIKA. AABETE TIC KATAANNAEG
TIPOPUAAEELC KAl TNPEioTe OAOUC TOUC TOTIIKOUG KAVOVIOUOoUG étav T
QATTOPPITTTETE.
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2YMBOAA

Autd Tta oluPola evdéxetal va gugavifovtal 0tn CUCKELAGIa Kal OTIC
odnyieq ya 1o cuotnua Wellion® INOVO FIA Analyzer.
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EMTYHXH KATAZKEYAXZTH

O mapaywyog mapéxel eyyunon U0 €TWV Ao TNV NUEPOUNVia TN ayopdg
Tou Wellion® INOVO FIA Analyzer yia eAattwpatikd UAIKA. H eyyunon xavetat
€AV n ouokeun dev xpnolpomoleital cwaoTd, Sev €xel KAAR cuvTriipnon

1 aAAOLWVETAL

H €uBlvn Bdoel autig TG eyyunong meplopileTal OTNV  EMIOKEUN
ENATTWHATIKWY EEAPTNUATWY 1 OTNV AVTIKATACOTACN TNG CUOKEUNG. To
Sikaiwpa akpwaoNg TG ayopdg UTTAPXEL LOvo dv dlamoTtwBel mwg Kalt
N OULOKeLN avTikatdotaong sival eAattwpatikn. Otidrmote Ao dev Ba
AN@Oei umdYv.

H eyyunon d&ev toxvel €av n {nuid TPOKUYPEL amd KaKr XPNon, KAk
peTaxeipion,0mola mapafiacn, kat avBpwrivo AaBoc.

H mepiodo¢ eyyunong Sev maparteivetal.

Number: 1604057703
Effective Date: 2022-02-22
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KORISNICKE UPUTE

Dragi korisnic¢e Wellion® INOVO FIA uredaja za analizu,

Hvala vam Sto ste odabrali Wellion® INOVO FIA uredaj za analizu! Uredaj
ima prednosti jednostavnog rada, velike stabilnosti, pouzdanih rezultata,
i jednostavnog odrzavanja. Moze se Siroko koristiti na mnogim mjestima,
poput bolnica, medicinskih centara, klinika, ljekarni, laboratorija itd.

Ovaj korisnicki priru¢nik odnosi se na Wellion® INOVO FIA uredaj za analizu,
i pruza detaljne opise karakteristika uredaja, graficke prikaze koraka rada, i
druge relevantne informacije koje ¢e vam olaksati rad. Prije uporabe uredaja
za analizu pazljivo procitajte ovaj korisnicki priruc¢nik, i Cuvajte svoj korisnicki
priru¢nik na sigurnom mjestu, za slu¢aj da ga kasnije zatrebate.

Hvala vam jos jednom sto ste odabrali Wellion® INOVO FIA uredaj za analizu.
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Princip i namjena

Wellion® INOVO FIA uredaj za analizu radi s Wellion® INOVO test setovima
kao sustav za mjerenje vise parametara kao $to su ukupna antitijela
SARS-CoV-2, SARS-CoV-2 Ag, itd. Uredaj za analizu je uredaj za detekciju
imunofluorescencije koji se temelji na principu fotoelektri¢ne detekcije. Uz
tehnologiju fluorescentne imunokromatografije i si¢usni uzorak, uredaj za
analizu daje pouzdane rezultate u samo nekoliko minuta, sto je idealno za
profesionalce za donosenje brze i ispravne odluke na mjestu zdravstvene
skrbi. Namijenjen je za profesionalnu uporabu izvan tijela (in vitro
dijagnosticka uporaba).
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POGLAVLJE 1: RAZUMIJEVANJE VASEG UREDAJA ZA
ANALIZU

Osnovni uvod

1.
2. Osnovna veli¢ina: 215 mm x 303 mm x 159 mm (Sx D x V)

3.

4. Sigurnosna klasifikacija medicinske elektri¢cne opreme: vrsta zastite od

Naziv proizvoda: Wellion® INOVO FIA Analyzer
Ukupna tezina: 2,5 kg

strujnog udara je klasa I; stupanj zagadenja je Il klasa; kategorija objekta
(kategorija prenapona) je Klasa Il.

Vazne sigurnosne informacije

Samo za profesionalnu uporabu.

Za dijagnosticku in vitro uporabu.

Uz uredaj za analizu koristite samo Wellion® INOVO testne setove.
Nemoijte koristiti neku drugu marku.

Koristite INOVO FIA uredaj za analizu pomocu dodatne opreme koju vam
nudi MED TRUST. Nemoijte koristiti drugi pribor.

Prije koristenja uredaja za analizu pazljivo procitajte ovaj korisnicki
priru¢nik, i ¢uvajte ga na sigurnom mjestu, za slucaj da vam kasnije
zatreba.

Molimo vas da se pridrzavate svih nacionalnih standarda za zdravlje i
sigurnost.To uklju¢uje (ali nije ogranic¢eno na) zastitni prekrivac, rukavice,
i odgovarajucu pripremu za analizu pri radu i odrzavanju uredaja.

Ako se uredaj za analizu koristi na nacin koji proizvodac nije naveo,
zastita koju pruza uredaj bit ¢e narusena.

Sa svim proizvodima ili predmetima koji dolaze u dodir s krvlju/urinom/
disnim izlu¢evinama, i nakon cis¢enja treba postupati kao sa mogudéim
prijenosnicima zaraznih bolesti.

Upozorenja, mjere opreza i ograni¢enja
/\ Obavijesti:

Upozorenje i mjere opreza

(1) Upozorenja i mjere opreza na mjestu rada

/\ Upozorenja:

Pokusajte nekoristiti paralelne uti¢nice kako biste izbjegli preopterecenje,
te kako ne biste izazvali pozar.

Treba koristiti adapter napajanja 24V/2.5A, i dobro uzemljenu uti¢nicu.
Ostecen, neoriginalni ili preinaceni kabel za napajanje moze izazvati
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pozar i strujni udar. Nemojte savijati ili prevrtati kabel napajanja kako
biste izbjegli pozar ili strujni udar.

Ako je uredaj klimay, ili su vam njegovi dijelovi ispali i oSteceni su,
obratite se proizvodacu na vrijeme.

Nemojte koristiti ovaj uredaj za analizu u neravnim okruzenjima poput
nagiba, mjesta vibracija, udara itd.

Ne postavljajte uredaj na mjesto gdje je teSko odspojiti uredaj.

Nemoijte ispustiti uredaj za analizu, i nemojte ga smociti. U uredaj ne
smije uci voda ili prljavétina. Ako se to dogodi, obratite se proizvodacu.
Nemoijte rastavljati uredaj. Rastavljanjem uredaja ponistava se jamstvo.
Za detalje o cis¢enju uredaja pogledajte Odrzavanje i rjeavanje
problema.

Drzite uredaj i pribor izvan dohvata djece.

/\ Obavijesti:

Prije pomicanja uredaja iskljucite napajanje, i izvucite utikac iz uti¢nice
Pokusajte izbjedi vibracije pri pomicanju uredaja za analizu

Podloga na kojoj stoji uredaj trebala bi modi podnijeti opterecenje vece
od 2,5 kg.

Uredaj za analizu treba biti postavljen stabilno. Treba ostaviti najmanje
5 cm prostora, kako bi se osigurala cirkulacija zraka i odvodenje topline.
Uredaj ne smije biti nicime pokriven.

Nemojte postavljati uredaj u blizinu radija, televizora, pisaca, faksa i
drugih izvora smetniji.

Nemoijte koristiti uredaj za analizu zajedno s drugim uredajima, poput
mikrovalne pecnice i druge visokofrekventne opreme.

(2) Upozorenja i mjere opreza pri uporabi
A Upozorenja:

Prije pokretanja uredaja za analizu pazljivo procitajte korisnicki priru¢nik.
Operater mora proci stru¢nu obuku, te biti upoznat s korisnickim
priru¢nikom, i na¢inom rada. Uredajem mora upravljati educirana osoba.
Postavite parametre za testiranje pod vodstvom educirane osobe.
Prilikom rukovanja potencijalno zaraznim tvarima, poput Zivotinjskih
uzoraka ili reagensa, potrebne su zastitne rukavice, ili druge zastitne
mjere ako su te tvari u kontaktu s kozom.

/\ Obavijesti:

Prije upotrebe provijerite je li uredaj u normalnom radnom stanju
Provjerite jesu li sve Zice pravilno spojene i u¢vricene.

Kad koristite zajedno s drugim instrumentima, svakako procitajte mjere
opreza pri radu.

183




Nakon testa, potvrdite da je ispitna kazeta uklonjena, da je drza¢ ispitne
kazete resetiran; a zatim iskljucite napajanje.

(3) Upozorenja i mjere opreza prilikom pogreske, skladistenja ili

inspekcije

/\ Upozorenja:

Odmah iskljucite uredaj ako se pojave neuobicajeni uvjeti. Ako uredaj
ispusta neobi¢an miris, dim ili teku¢inu koja ulazi u uredaj odmah
iskljuCite napajanje i obratite se lokalnom prodavacu. Kontinuirana
upotreba uredaja moze uzrokovati pozar, strujni udar, ili ozljede osobe
koja njime rukuje.

Osim osoblja educiranog za rukovanje, predstavnika proizvodaca, i
onih koje je proizvoda¢ odobrio, drugima nije dopusteno uklanjanje,
mijenjanje ili popravljanje uredaja. Svako krSenje dovest ¢e do
neuvazavanja jamstva i odrzavanja. Kao proizvodac, ne¢emo snositi
nikakvu odgovornost za moguce ozljede i opasnost od elektri¢cnog
udara uzrokovanog neispravnom upotrebom.

A Obavijesti:

Uredaj i njegove dijelove potrebno je redovito provjeravati. Obavijestite
proizvodaca o potrebi za popravkom ilizamjenom ako postoje ostecenja,
pukotine i druga neuobicajena stanja.

Ocistite povrsinu uredaja cistom, mekanom krpom, i nekorozivnim
sredstvom za ciS¢enje, kako biste sprijecili ogrebotine poklopca, i
prednje ploce uredaja.

(4) Upozorenje i mjere opreza za elektromagnetsku kompatibilnost
A Upozorenja:

Uredaj je dizajniran i testiran za elektri¢nu sigurnost i kompatibilnost.
Kada se koristi u ku¢nom okruzenju, moze doci do radio smetnji, i mozda
Ce biti potrebno poduzeti zastitne mjere.

Nemojte koristiti ovaj uredaj u blizini jakih izvora zracenja, poput
nezasticenih izvora RF., jer bi to moglo ometati pravilan rad uredaja.

A Obavijesti:

Korisnik bi trebao osigurati da je uredaj u okruzenju elektromagnetske
kompatibilnosti, kako bi mogao ispravno raditi.

Prije uporabe uredaja preporuca se procijeniti elektromagnetsko
okruzenje.

Ovaj mjerni uredaj ispunjava zahtjeve za otpornost na smetnje i emisije
navedene u normi EN 61326-2-6.
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(5) Zahtjevi ogranicenja za otrovne i opasne tvari
« Ovaj uredaj za analizu zadovoljava zahtjeve ograni¢enja otrovnih i
opasnih tvari prema Direktivi 2011/65/EU.

POGLAVLJE 2: KOMPONENTE | STRUKTURA

Nakon otvaranja paketa na donjem popisu provjerite nedostaje li neka

komponenta, ili je oStec¢ena..

Napomena: Ako neki dijelovi nedostaju ili su osteceni, odmah se
obratite lokalnom prodavacu ili proizvodacu.

Popis komponenti

Broj Komponenta Kolic¢ina
1 Wellion® INOVO FIA analizator 1
2 Adapter za napajanje 1
3 Kabel za napajanje 1
4 Mrezni kabel 1
5 Papir za ispis 1
6 Korisnicki priru¢nik 1

Struktura
Wellion® INOVO FIA uredaj uglavhom se sastoji od opticke jedinice,
mehanicke jedinice, upravljacke jedinice, i jedinice za prikaz.

Opticka jedinica

Kontrolna jedinica Jedinica prikaza

Mehanicka jedinica

Uredaj za analizu (Slika 1)

. P\
)

\ \k\
\§
N\ /
(Slika 1
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Adapter za napajanje (Slika 2)

(Slika 2)
Papir za ispis (Slika 3)
Preporucena veli¢ina papira za ispis:
Sirina: 57 mm
Promijer: ne veci od 29 mm
(Slika 3)

Kodni ¢ip (ID ¢ip) (Slika 4, treba dodatno kupiti)
Kodni ¢ip je posebna kartica s kalibracijskom krivuljom i moze se koristiti
samo s testnim uredajem. Kodni ¢ip isporucuje se u Wellion® INOVO Test Kit.

(Slika 4)
Testni uredaj (testna kazeta) (Slika 5, dodatna kupnja)

Sljedeca testna kazeta/uredaj za testiranje isporucuje se samo s Wellion®
INOVO testnim kompletom.

[ =je ¢

(Slika 5)
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POGLAVLJE 3: UVJETI INSTALIRANJA 1 UPORABE

Instalacija uredaja
Molimo koristite uredaj pod odgovarajuc¢im uvjetima.

Raspakiranje i provjera

Korak 1: Lagano uklonite uredaj i pribor iz kutije za pakiranje. Sacuvajte
ambalazni materijal za buducu uporabu.

Korak 2: Provijerite jesu li uredaj i pribor u dobrome stanju.

Korak 3: Prikljucite adapter za napajanjei ukljucite prekidac za ukljucivanje
kako biste pokrenuli uredaj.

/\ Napomene:

« Uslucaju bilo kakvih problema, odmah se obratite lokalnom dobavljacu
ili proizvodacu. n

Postupci instalacije i ispravljanja pogresaka

« Uredaj za analizu treba postaviti u dcistu, prozracenu prostoriju s
temperaturom izmedu 10°C i 30°C, s relativnom vlagom manjom od
70%, i izvan izravnog suncevog svjetla.

« Uvjerite se da ventilacijski otvori nisu zacepljeni, i da postoji najmanje 5
cm slobodnog prostora oko uredaja.

- Spojite adapter za napajanje na sucelje za napajanje uredaja, i ukljucite
napajanje.

« Mijesto postavljenog uredaja ne bi trebalo imati snazan izvor vibracija i
okolnih elektromagnetskih polja.

« Uredaju su otklonjene pogreske prije isporuke, i moZze se koristiti odmah.

« Kako biste osigurali ispravan rad uredaja, nemojte stavljati bilo kakve
predmete na njega.

Uvjeti koristenja
Glavni parametri

« Verzija softvera: Verzija 1

«  Operacijski sustav: Linux

«  Svjetlo: LED ili diodni laser

«  Povezivost: USB utor, Ethernet utor, dvostruki serijski

utor(serijski port 1: automatsko slanje LIS-u; serijski
port 2: otklanjanje pogresaka).

. Zaslon: 7 -in¢ni 24 -bitni zaslon u boji osjetljiv na dodir

« Pisac: Ugradeni termalni pisac
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Uvjeti skladistenja i prijevoza

(1) Uvjeti skladistenja

Uredaj treba cuvati u originalnoj ambalazi, u dobro prozrac¢enoj i Cistoj
prostoriji. Temperatura okoline preporucuje se od -20 do 55 °C. Relativna
vlaznost zraka trebala bi biti manja od 93%. Zabranjeni su Stetni plinovi,
zapaljive i eksplozivne tvari, i korozivni plinovi.

(2) Uvjeti prijevoza

« Upakirani uredaj pogodan je za autoceste, Zeljeznice, zrakoplovstvo i
prijevoz plovnim putem.

- Izbjegavajte jake vibracije i udarce tijekom utovara i transporta.

« Drzati dalje od vlage.

« Zabranjeno je mijesanje i transport mjesavine sa zapaljivim i korozivnim
tvarima.

« Konkretniji zahtjevi mogu se dogovoriti.

Zahtjevi napona napajanja
/\ Oprez:
Napajanje uredaja varira izmedu 100-240V, 50/60Hz AC ovisno o

zemljama u kojima se uredaj koristi. Ulazni napon je 24V DC. Izbjegavajte
kratki spoj i elektri¢ni udar tijekom uporabe.
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POGLAVLIJE 4: UPUTE ZA RAD

Pocetak
Ukljucite uredaj za analizu, i on ¢e ucitati i inicijalizirati sustav (slika 6, 7).

Wellion INOVO FIA Analyzer Honme
Welcome
mwellio n System Loading
INOVO T
Tmwellion 10-02-2021 x 16:57:00
(Slika 6) (Slika 7)

Nakon inicijalizacije sustava pojavit ¢e se sljedeci zaslon (Slika 8). Unesite
tocan naziv ra¢una “admin’, i lozinku “admin”. Nakon toga kliknite na,Login”
kako biste se prijavili i dosli do glavnog izbornika. Kliknite “Keep” da biste
spremili naziv racuna i lozinku. Kliknite ,Auto Login” za automatsku prijavu.

Wellion INOVO FIA Analyzer

Account:
Password:

Keep
e o

(Slika 8)

Postavke
Prije upotrebe postavite uredaj za analizu prema vasim zahtjevima.
Pritisnite gumb “Menu” (Izbornik) za ulaz u sljedece sucelje (Slika 9).

Wellion INOVO FIA Analyzer p
Q © 1 B X
Test Batch Test Result Projects Settings
11-02-2021 Menu * 16:55:57
(Slika 9)
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Kliknite na “Settings” za pozivanje sljedeceg sucelja (Slika 10).

Wellion INOVO FIA Analyzer

WELL22-00 Upgrade
Wellion INOVO FIA Analyzer

release version: V1

full version: V1.0.0.1

11-02-2021

(Slika 10)

Institucije
Kliknite “Institutions” kako biste otvorili sljedece korisnicko sucelje (Slika 11).
Ovdje mozete provjeriti naziv i adresu ustanove.

Wellion INOVO FIA Analyzer

Institution name. ‘ Wellion INOVO FIA Analyzer |

Institution address.

Setting

11-02-2021 Menu

(Slika 11)

LIS/HIS

Kliknite“LIS/HIS" za pozivanje sljedeceg sucelja (Slika 12). Kako biste postavili
parametre za prijenos LIS-a, najprije se mora odabrati put za prijenos. Nakon
toga postavite odgovarajuce parametre.

Wellion INOVO FIA Analyzer

Serial setting

Lis settings
3 Lisauto upload

Baudrate: 9600
RemoteIP: (192168134 |

Port: 8550 ]
Upload type:
Net settings
LocalIP:(192.168.1136 | UART -‘
Gateway: | G set Gateway
Subnet mast 2552552550 | e

11-02-2021 Menu

(Slika 12)
Postavke testa
Ove postavke sadrze postavke za trenutni i standardni test. Kliknite gumb
“Test Settings” za pristup sljedec¢em korisnickom sucelju (Slika 13). Ovdje
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mozete postaviti serijski broj testa, kao i njegovu duljinu, prilagodbu itd.

Wellion INOVO FIA Analyzer x
ns

Serial YYMMDD- 1 | Resuttexpired time: 0 C ol

|
) — e p o2
Serial subfix length 3 = 9wt ex  d

@ Checkcard

W Serial alignment
© o G Scan bareode

73 Sample NoAuto Add

e e

11-02-2021

(Slika 13)

1. Unesite broj iza “Serial: YYMMDD-" kako biste postavili pocetni broj
testnog uzorka. “Serial: YYMMDD-" je pravilo za formiranje serijskog
broja.,YYMMDD-" oznacava prvih 3est znamenki generiranog serijskog
broja nakon godine, mjeseca i dana testnog razdoblja.

Kliknite na strelicu u polju,Serial subfix length” za podesavanje najveceg
serijskog broja testa; Na primjer, “3“ se prikazuje kao “001% a maksimalni
serijski broj je “999"

2. Unesite broj dana u polje “Result expired time” kako biste prilagodili

vrijeme pohrane zapisa podataka. Ako odaberete “0", uredaj za analizu
uvijek sprema zapis podataka.
Gurnite gumb “Serial alignment” u desno (zeleno podrugje) i aktivirajte
funkciju tako da serijski broj testa bude prikazan u jednoli¢cnom formatu.
Primjer: duljina je postavljena na “3” i “Serial alignment” je iskljucen.
Broj uzorka se sada prikazuje u formatu “1“ Ako je “Serial Alignment”
ukljucen, prikazuje se “001"

3. Pomaknite gumb “Sample No Auto Add” u desno kako biste omogucili
funkciju za automatsko dodavanje ID-a uzorka tijekom testiranja.
Pritisnite tipku “Instant print” u desno kako biste aktivirali funkciju
automatskog ispisa rezultata testa nakon sto je dovrsen trenutni ili STD
test.

Pomaknite gumb “Auto test” u desno da udete u ovu funkciju za trenutni
test. Kada se testni uredaj postavi u utor, uredaj za analizu ga automatski
uvlaci, i odmah mijeri.

Pomaknite gumb “Check card” u desno kako biste aktivirali ovu funkciju.
Uredaj za analizu ¢e sada provijeriti je li testna kazeta umetnuta prije
pocetka testiranja.

4. VRSTA REZULTATA “Both” (Oba) koristi se za parametre koji trebaju
prikazati i kvalitativne i kvantitativne rezultate.

VRSTA REZULTATA “Quialitative” (Kvalitativan) koristi se za parametre koji
trebaju prikazati samo kvalitativni rezultat.
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VRSTA REZULTATA “Quantitative” (Kvantitativan) koristi se za parametre
koji trebaju prikazati samo kvantitativni rezultat.

/\ Napomena:

«  Razliciti parametar (/testni kompleti) moze zahtijevati razli¢itu vrstu
rezultata. Provjerite jeste li odabrali ispravnu vrstu rezultata prije
testiranja. Inace moze doci do neto¢nog rezultata.

/\ Napomene:

« Za sve gore navedene funkcije i postavke morate kliknuti “Save” i
“Confirm” kako biste spremili promjene.

« Za postavke batch testa, referirajte se na sucelje batch testa.

Sustav
Kliknite na “System” za pozivanje sljedeceg sucelja (Slika 14).

Wellion INOVO FIA Analyzer x
irsvuions s estserns | i | o usen

Datetime settings

outrovmwon) o w2 | Free space 7045%

& Touch beep

Timethh:mm:ss) 1 ‘57 :0 ‘ e
| Reset Check Language
Reset ‘ ‘ Check English M| Save

Calibration

Calibrate

11-02-2021

(Slika 14)

Ovdje mozete postaviti datum sustava, vrijeme sustava, ukljuciti ili iskljuciti

zvuk dodira, kalibrirati zaslon, resetirati uredaj za analizu na tvornicke

postavke, i provjeriti radi li utor uredaja.

1. Unesite datum i vrijeme. Nakon toga kliknite “Save” i ,Confirm” za
spremanje.

2. Pomaknite gumb ,Touch bip” u desno kako biste ukljucili zvuk dodira.
Kliknite “Save” i ,Confirm” kako biste spremili ovu postavku.

3. Kliknite “Calibrate” i, Confirm"” za kalibraciju zaslona osjetljivog na dodir.

4. Kliknite “Reset” i “Confirm” za brisanje svih podataka i vracanje uredaja
na tvornicke postavke.

5. Kliknite na “Check” za pocetak funkcionalnog samotestiranja na
podrucju utora uredaja.

O uredaju
Kliknite ,About” za pristup sljede¢em sucelju (Slika 15). Ovdje se prikazuju
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podatci o modelu artikla, verziji softvera te sucelju.

Wellion INOVO FIA Analyzer

WELL22-00 Upgrade
Wellion INOVO FIA Analyzer

release version: V1

full version: V1.0.0.1

11-02-2021

(Slika 15)

Ovdje korisnik takoder moze spremiti nadogradnju softverskog paketa na U
disk, i zatim ga spojiti na USB utor uredaja za analizu. Sustav ¢e se automatski
azurirati nakon $to prepozna program nadogradnje.

KorisnikMgr
Kliknite “UserMgr” kako biste otvorili sljedece sucelje (Slika 16).

Wellion INOVO FIA Analyzer 3“‘3
s
bsms

accoune: admin
Macmin  |aomn |adminiswator

User name: admin

User type: Administrator

11-02-2021 Menu

(Slika 16)

1. Kliknite “Logout” za odjavu s trenutnog ra¢una.

2. Odaberite Account i kliknite ,Modify” za promjenu korisni¢ckog imena
i lozinke (osim za administratorski racun). Kliknite ,Confirm” da biste
spremili postavku.

3. Kliknite “Add user” za dodavanje rac¢una. Unesite naziv racuna,
korisnicko ime, lozinku, i ponovite lozinku. Odaberite vrstu korisnika, a
zatim kliknite ,Confirm” kako biste dodali ra¢un ili podracun.

4. Odaberite ra¢un i kliknite ,Delete user” za brisanje podracuna.
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Testiranje
Prije izvodenja testa, morate pripremiti Wellion® INOVO FIA uredaj za analizu,
i kompatibilni Wellion® testni komplet.

Radni koraci za trenutno testiranje (Instant test)
Korak 1: Spojite napajanje i ukljucite prekida¢ za napajanje kako biste
pokrenuli uredaj za analizu.

Napomena:

Ako prvi put koristite uredaj za analizu, ili ako ste premjestili uredaj pa
prevladavaju drugi okolinski uvjeti, morate pri¢ekati 20 minuta prije
mjerenja. 20 minuta je vrijeme zagrijavanja mjernog uredaja za stabilizaciju
sustava.

Korak 2: Kliknite na “Test” ikonu u sucelju glavnog izbornika kako biste
pozvali sljedece sucelje (Slika 17).

Wellion INOVO FIA Analyzer S
sampleNot [ | e o ccamner r,:‘ e o
nstant
Serial: et O® g | |2dmin
Sample type: Wholeblood |- O —
Sample No: Serial: Rl
Test project: sample type:
resul: T T TR
. Test
11-02-2021 Menu » 16:54:46

Korak 3: Izvadite kodni ¢ip (“ID kartica”) izkompatibilnog Wellion® testnog
kompleta, umetnite kodni ¢ip u utor za kodni ¢ip (“ID kartica”) i
kliknite na “Read ID” Nakon toga potvrdite test ili testni predmet
gumbom “Confirm”. Uredaj za analizu ¢e automatski proditati
informacije o testnoj stavi

Napomena:

Ako uredaj za analizu prikazuje poruke pogreske o nedosljednostima u

testiranjima na zaslonu nakon ocitavanja ID kartice (“Cannot find matching

Project”) nakon ocitavanja ID kartice provjerite sucelje postavki testa i

ukljucite testne postavke na“Scan barcode”.

Korak 4: Odaberite “Sample type” i, ako je potrebno, unesite broj uzorka
“Sample No!” nakon $to uredaj za analizu prepozna kodni Cip.

Korak 5: Kliknite gumb ,Info edit” za unos detaljnijih informacija o
pacijentu.
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Korak 6: Pomaknite gumb “Test type” u lijevo kako biste odabrali “Instant
Test”.

Korak 7: Raspakirajte testnu kazetu (testni uredaj) Wellion® INOVO testnog
kompleta iz vrecice. Posebne upute za testiranje (kao $to je
dodavanje uzorka, vrijeme reakcije ili inkubacije) potrazite u
umetku pakiranja testnog kompleta.

Korak 8: Nakon zavrsetka razdoblja inkubacije, gurnite testni uredaj u utor
za testni uredaj*. Nakon toga kliknite ,Test”. Nakon sto pritisnete
“Test”, uredaj za analizu ¢e odmah
zapoceti mjerenje.

*Napomena: ¢

Prednja strana kazete za testiranje mora biti

potpuno umetnuta u utor uredaja za analizu, bez

ikakvog razmaka sprijeda. Umetnite — kazetu

. L X i . u ovome smjeru

PazZljivo provjerite ispravan smjer kretanja U utor za kazetu

prilikom umetanja, $to je oznaleno strelicom uredaja za analizu.

utisnutom na vrhu ispitne kazete.

Korak 9: Uredaj za analizu prikazuje rezultat
testa nakon mjerenja testne kazete.

D o/= [ ]

Radni koraci za standardni test

Koraci 1 do 5 isti su kao i za Instant test.

Korak 6: Pomaknite tipku “Test type” u desno za odabir “STD test” (=
Standardni test).

Korak 7: Uklonite testni uredaj (testnu kazetu) iz Wellion® INOVO testnog
kompleta i iz vrecice. Pridrzavajte se posebnih uputa za testiranje
u umetku za pakiranje za testni komplet (kao $to je dodavanje
uzorka, vrijeme reakcije/inkubacije).

Korak 8: Gurnite uredaj za testiranje u utor za testnu kazetu*. Nakon toga
kliknite “Test”. Uredaj za analizu ¢e sada pokrenuti inkubacijsko
odbrojavanje, i prikazati ga na zaslonu; on ¢e sada inkubirati
testnu kazetu u uredaju za potrebno vrijeme reakcije. Prije
mjerenja pricekajte potrebno vrijeme E

inkubacije za svaki test.
*Napomena: @r

Prednja strana kazete za testiranje mora biti
potpuno umetnuta u utor uredaja za analizu, bez
ikakvog razmaka sprijeda.

Pazljivo provjerite ispravan smjer kretanja
prilikom umetanja, $to je oznaleno strelicom
utisnutom na vrhu testne kazete.

Umetnite  kazetu
u ovome smjeru
u utor za kazetu
uredaja za analizu.
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Korak 9: Uredaj za analizu ¢e pokrenuti test nakon zavrsetka razdoblja
inkubacije, a zatim ce prikazati rezultat testa.

Serijski test (BATCH Test)

Prije izvodenja testa potrebno je pripremiti Wellion® INOVO FIA analizator i

Wellion® INOVO testkit.

Korak 1: Spojite napajanje i ukljucite prekida¢ za napajanje kako biste
pokrenuli uredaj za analizu.

Napomena:

Ako prvi put koristite uredaj, ili ako je uredaj premjesten na drugo mjesto/

razlicite okolinske uvjete, prije mjerenja morate pri¢ekati 20 minuta nakon

ukljuc¢ivanja uredaja. 20 minuta je vrijeme zagrijavanja analizatora da
stabilizira svoj sustav.

Korak 2: Idite na sucelje “Test” glavnog izbornika. Uzmite kodni ¢ip (,ID
kartica”) iz kompatibilnog Wellion® testnog kompleta i umetnite
kodni ¢ip u utor kodnog ¢ipa (ID kartica). Nakon toga kliknite na
“Read ID" Zatim potvrdite test/testnu stavku s “Confirm”. Uredaj
za analizu c¢e sada automatski procitati informacije o testnoj
stavci. Kliknite ,Menu” za povratak na glavni izbornik.

Napomena:

Ako uredaj za analizu prikazuje poruke pogreske o nedosljednostima u

testovima na zaslonu nakon citanja ID kartice (“Cannot find matching

Project”) nakon ocitavanja ID kartice, provjerite sucelje postavki testa i

ukljucite testne postavke na,Scan barcode”

Korak 3: Kliknite “Batch Test” u glavnom izborniku za ulazak u sljedece
sucelje (Slika 18).

Wellion INOVO FIA Analyzer 9

OB seep e Sample ype  Projec: B Viodify

Tim N T

( Sec

Interval il i e

s Sec sample tpe:

Amount

0 )/ (@)

( )
unit

a |
Time

11-02-2021 Menu x 16:56:04

(Slika 18)

Korak 4: Odaberite vrstu uzorka “Sample type". Zatim provjerite ili
odaberite testnu stavku ,Project” kako biste odredili razdoblje
inkubacije.,Timer” na zaslonu prikazuje vrijeme inkubacije.
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Korak 5: Kliknite gumb “Add” za odredivanje broja uzoraka za testiranje
ili za povecanje broja. Uredaj za analizu ¢e automatski generirati
broj uzorka “Sample No." nakon $to ga se unese u ovo sucelje.

Napomena:

Ako Zelite izbrisati nepotreban uzorak, odaberite relevantni uzorak, a zatim

kliknite “Delete” a zatim ,Confirm”. Za promjenu broja uzorka, odaberite

relevantni uzorak i zatim kliknite “Modify".

Broj uzorka ili naziv moze se promijeniti ru¢no ili unijeti skenerom.

Korak 6: Raspakirajte testni uredaj (testnu kazetu) iz Wellion® INOVO
testnog kompleta i iz vrecice. Za specificne upute za testiranje
(npr. dodavanje uzorka) pogledajte umetak u pakiranju testnog
kompleta.

Korak 7: Nakon pripreme testne kazete, kliknite ,Start” na zaslonu

uredaja za analizu kako biste zapoceli inkubacijsko odbrojavanje
odgovarajuce testne kazete.
Uredaj za analizu odbrojava odgovarajuce vrijeme inkubacije
prema testnom predmetu (“Project”) koji testirate. Nakon toga
mozete na isti nacin zapoceti s uzorkovanjem, pripremom uzorka
i inkubacijom sljedece kazete za testiranje. Na ovaj nacin mozete
dovrsiti pripremu i inkubaciju svih uzoraka.

Napomena:

Odmah nakon 3to ste kliknuli gumb “Start” za inkubiranje trenutne testne

kazete, ne mozete odmah zapoceti inkubacijsko odbrojavanje sljedeceg

uzorka na analizatoru (priprema sljedeceg uzorka se uzima u obzir kao
drugo, paralelno odbrojavanje).

Korak 8: Umetnite testni uredaj u utor za testni uredaj* dovoljno vremena
prije nego Sto zavrsi inkubacijsko odbrojavanje. Nakon 3to je
odbrojavanje zavrSilo, uredaj ¢e [—)

odmah izmjeriti testnu kazetu, i zatim D ¢

prikazati rezultat na zaslonu.

*Napomena: @'
Prednja strana kazete za testiranje mora biti Umetnite  kazetu
potpuno gurnuta u utor uredaja za analizu, bez  |"—| u ovome smjeru

@ u utor za kazetu

ikakvog razmaka sprijeda. ) X
uredaja za analizu.

Pazljivo provjerite ispravan smjer kretanja

prilikom umetanja, $to je oznaleno strelicom

utisnutom na vrhu testne kazete.

Korak 9: Ponovite korake od 6 do 8 kako biste dovrsili testiranje svih
uzoraka.
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Rezultat

Kliknite na “Result” u glavnom izborniku kako biste pozvali sljedece sucelje
zapisa (Slika 19). Ovdje mozete provjeriti rezultate testa, kao i klasificirane
statisticke operacije.

Wellion INOVO FIA Analyzer 9
esult

ﬁm‘ " \z ~[aom \.‘ \z \] Upload

All

Print
Export

Delete

< I

11-02-2021

(Slika 19)

Rezultati

Uredaj za analizu automatski sprema rezultat nakon zavrsetka svakog testa,

i korisnik to moze provjeriti klikom na gumb “Result”.

1. Odaberite datumski raspon i kliknite, ,Confirm*” kako biste pozvali zeljene
zapise.

2. Upotrijebite polje “Filter” za odabir barkoda testiranih stavki, i kliknite
“Confirm” za filtriranje odgovarajucih rezultata testnih stavki.

3. Kliknite “Upload” za prijenos. Odaberite “Sve” za prijenos svih zapisa, ili
odaberite odgovarajuce rezultate, a zatim kliknite “Select” za prijenos
odabranih rezultata.

4. Kliknite “Print” za ispis rezultata. Odaberite “All* za ispis svih zapisa,
ili odaberite odgovarajuée rezultate, a zatim kliknite ,Print” za ispis
odabranih rezultata.

5. Kliknite “Export” za izvoz odabranih ili svih zapisa.

6. Kliknite “Delete” za brisanje odabranih ili svih zapisa.

7. Kliknite “Other” za detaljne informacije o odabranom zapisu.

Statistika
Kliknite “Statistics” za pozivanje sljedeceg sucelja (Slika 20).
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Wellion INOVO FIA Analyzer o

Result

o o e o s

11-02-2021 Menu

(Slika 20)

Odaberite datumski raspon i kliknite “Confirm” za prikaz statistickih
podataka rezultata za razlicite korisnic¢ke racune.
Kliknite na “Export” za izvoz statistickih rezultata.

Projekti
Kliknite na“Projects” u glavnom izborniku kako biste otvorili sljedece sucelje
(Slika 21).

Wellion INOVO FIA Analyzer

11-02-2021

(Slika 21)

Omjer
Kliknite “Ratio” kako biste otvorili sljedece sucelje (Slika 22).

Wellion INOVO FIA Analyzer @

11-02-2021 Menu

(Slika 22)

Ovu bi funkciju trebali koristiti tehnicari ili obi¢ni korisnici koji slijede upute
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proizvodaca kako bi izmijenili ITEM’s RATIO.

Postavke
Kliknite na “Settings” u sucelju “Projects” za ulaz u sljedeci prikaz (Slika 23).
®

Wellion INOVO FIA Analyzer
pppppp

[ e ~Toetencemhormencens] ]
[Antisafs- 0800 250000 BAUML

< 3

me

11-02-2021

(Slika 23)

1. Korisnici mogu pregledati popis stavki pohranjenih u uredaju.
Ukloni: Odaberite odgovarajucu stavku, kliknite “Delete” a zatim kliknite
“Confirm” za brisanje odabrane stavke.
Odaberite: Odaberite odgovarajucu stavku, kliknite na “Set’, a zatim na
“Confirm”za definiranje ispitne stavke za buduce testove.

2. Funkciju ,Reference” trebali bi koristiti tehnicari ili obi¢ni korisnici koji
slijede upute proizvodaca za promjenu referentnog raspona. Tehnicari
mogu dodati nove ispitne stavke ili urediti referentni raspon u ovom
sucelju. Obicni korisnik mora slijediti upute proizvodaca kako bi dodao
nove ispitne stavke ili uredio referentni raspon.
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POGLAVLJE 5: ODRZAVANJE | RJESAVANJE PROBLEMA

Odrzavanje i njega
Wellion® INOVO FIA uredaj za analizu ne zahtijeva posebno odrzavanje ili
¢is¢enje. Osnovno odrzavanje je odrzavanje Cistoce uredaja za analizu.

Odrzavanje

- Redovito provjeravajte uredaj za analizu, i pribor.

«  Provjerite je li uti¢nica ispravno uzemljena. Ako nije, zamijenite uti¢nicu.

«  Vizualnim pregledom provjerite je li kabel za napajanje deformiran
ili pokidan. Ako nesto nije u redu s kabelom za napajanje, odmah ga
zamijenite novim.

« Uredaj za analizu koristi ugradeni termalni pisa¢ za koji nije potrebna
zamjena uloska; samo je termo papir za pisa¢ potrebno zamijeniti ako je
potrebno. Nakon sto se termalni papir za ispis potrosi, otvorite poklopac
integriranog termalnog pisaca na uredaju, i zamijenite termalni papir za
ispis novim. Nakon toga zatvorite poklopac.

Zastita

« Prije ¢is¢enja uredaja za analizu iskljucite prekida¢ za napajanje i
odspojite kabel za napajanje.

- Pazite da tekucina, prljavstina, krv ili pufer ne udu u uredaj za analizu
kroz utor ili podatkovni prikljucak.

«  Obrisite prljavstinu mekom mokrom krpom i obrisite prasinu mekom
suhom krpom prilikom ¢iS¢enja kucista uredaja za analizu.

/\ Napomene

«  Molimo nemojte koristiti benzin, razrjedivac ili druga organska otapala
za brisanje uredaja za analizu. U protivnom se lak mozZe oljustiti, ostetiti
ili deformirati.
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Rjesavanje problema

Pojava kvara

Analiza uzroka

RjesSenje

Uredaj se ne moze
pokrenuti

Prekidac za napajanje
nije ukljucen

Ukljucite prekidac

Adapter za napajanje
nije priklju¢en

Ponovno spojite adapter
Za napajanje

Zaslon se ne moze

Kvar zaslona

Problem operativnog

Molimo kontaktirajte
vaseg lokalnog

pokrenuti S y
sustava prodavaca ili proizvodaca
Greska operativnog
sustava
Softver za analizu Snimite cijelu poruku
Kvar softverskog testa ne moze se 0 pogresci i obratite
sustava pokrenuti se svom lokalnom

Ostali savjeti
pojavljuju se tijekom
rada softvera

prodavacu ili proizvodacu

Neuobicajen zvuk
tijekom testiranja

Drzac uredaja moze se
zaglaviti

Iskljucite uredaj za
analizu, i ponovo ga
ukljucite

Kvar mehanickog
prijenosa

Molimo kontaktirajte
vaseg lokalnog
prodavaca ili proizvodaca

Nagli prestanak
testiranja

Prekid napajanja

Greska u komunikaciji

Ponovno pokrenite
uredaj, i ponovno ga
testirajte

Problem i dalje postoji

Molimo kontaktirajte
vaseg lokalnog
prodavaca ili proizvodaca

Abnormalni rezultati

Molimo kontaktirajte
vaseg lokalnog

Abnormalni rezultati testa N L
prodavaca ili proizvodaca
testa
Problem " S
R Smanjite kontaminaciju
kontaminacije
Druga greska Ako dode do druge MO\'/':;: kﬁ)’;’;';t(l)rajte
9a9 greske 9 9

prodavaca ili proizvodaca
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Greska C-linije

Izmjerena prazna
testna kazeta

Nanesite uzorak i pufer

Testni uredaj umetnut
u pogreSnom smjeru

Umetnite testnu kazetu u
ispravhom smjeru

Otopina uzorka jo$
nije dosegla/prosla
C-liniju

Pricekajte potrebno
vrijeme inkubacije
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POGLAVLIJE 6: TEHNICKI PODACI

Specifikacije sustava

Znacajka Specifikacija

Princip Fluorescentna imunokromatografija
Model Wellion® INOVO FIA Analyzer

Dimenzije 215 mm x 303 mm x 159 mm (W x D x H)
Tezina 2.5 kg

Operativni sustav Linux

Kanal Jedan

Velic¢ina zaslona 7 -in¢ni 24 -bitni zaslon u boji osjetljiv na dodir
Vrsta uzorka Puna krv/serum/plazma/urin/kosa/bris
Radna temperatura 10°Cdo 30°C

Temperatura skladistenja |-20°C do 55 °C

Relativna vlaznost 0% do 93%

Vanjski utor USM/RS-232/LAN

USB utor*, Ethernet utor, dvostruki serijski
utor (serijski utor 1: automatsko slanje LIS -u;
serijski port 2: otklanjanje pogresaka)

Povezivost * USB priklju¢ak: Standardni racunalni mi$
moze se spojiti i koristiti za rad s uredajem za
analizu.

Napajanje Izlaz adaptera: DC 24V 2,5A;

Ulaz adaptera: 100-240V AC; 50/60 Hz

Pisac Ugradeni termalni pisac

Ogranicenja

Ne stavljajte uredaj za analizu u polozaj kojim je tesko rukovati, ili ga je
nezgodno odspojiti.

Molimo vas da koristite uredaj strogo prema uputama za uporabu
proizvodaca.

Nemojte umetati niSta u utor za testni uredaj osim testnog uredaja koji je
dobavio ili prodao proizvodac.

Ako su testni uzorci potencijalno zarazni, poduzmite zastitne mjere kao sto
je nosenje zastitnih rukavica kako biste izbjegli dodir koze s uzorkom.
Odlozite uredaj za analizu koji se vise ne koristi prema postupcimai pravilima
unistenja za elektri¢ne uredaje klase B.

Upotrijebljenu kazetu za testiranje odlozite u skladu s Politikom zbrinjavanja
medicinskog otpada kako biste izbjegli bioloske opasnosti.

204



Pazljivo zbrinite testirane uzorke i materijale. Tretirajte ih kao da su zarazni
materijali. PridrZzavajte se odgovarajucih mjera opreza, i postujte sve lokalne
propise prilikom odlaganja.

INDEKS SIMBOLA

Ovi se simboli mogu pojaviti na pakiranju i u uputama za Wellion® POCT

sustav.

Simboli

Obrazlozenje

Pogledajte upute za uporabu

Proizvodac

LER

Datum proizvodnje

%

Ogranic¢enja temperature

Sadrzi dovoljno za <n> testova

Koristi do

Broj serije

Kataloski broj

Broj modela

Serijski broj

Nemojte ponovno koristiti

Oprez

| B> @ |2][+ {3 w0~

Istosmjerna struja

Naizmjenicna struja

In-vitro dijagnostika

Odlozite predmete u skladu s lokalnim zakonima koji se
odnose na odlaganje i reciklirajte

Cuvati dalje od sunceve svjetlosti i topline

Lomljivo, rukujte pazljivo

SR

Drzite suho
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Ogranicenje vlaznosti

@ ©

Nemoijte koristiti ako je paket ostec¢en

JAMSTVO PROIZVOPACA

Proizvodac daje jamstvo za Wellion® INOVO FIA uredaj u slucaju oStecenja
u razdoblju od dvije godine od datuma kupnje. Jamstvo se gubi ako se
instrument zloupotrebljava, lose odrzava ili neovlasteno koristi.

Odgovornost u ovome jamstvu ograniena je na popravak neispravnih
dijelova ili - prema nahodenju proizvodaca - na zamjenu neispravnog
uredaja. Pravo na otkaz ugovora o kupnji postoji samo ako se utvrdi da je
zamjenski uredaj takoder neispravan. Potrazivanja mimo navedenih nece se
uvaziti.

Jamstvo nije vazece ako je nastala Steta posljedica zlouporabe, pogresne
uporabe, neovlastene radnje, ljudske pogreske i ekstremne uporabe.

Jamstveni rok se ne moze produziti nikakvim potrazivanjem pod ovim
jamstvom.

Number: 1604057703
Effective Date: 2022-02-22
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MANUALE

Gentile Utente,

grazie per aver scelto I'Analizzatore FIA Wellion® INOVO! L'analizzatore ha
una serie di vantaggi: funzionamento agevole, grande stabilita, risultati
affidabili e semplice manutenzione. Il dispositivo € ampiamente utilizzabile
in diverse aree: ospedali, centri medici, cliniche, farmacie, laboratori, ecc.

Il Manuale d‘uso dell’Analizzatore FIA Wellion® INOVO fornisce all'utente
descrizioni dettagliate sulle caratteristiche del dispositivo, fasi del processo
in forma grafica e altre informazioni rilevanti. Leggere attentamente il
Manuale d‘uso prima di utilizzare I'analizzatore e conservarlo in un luogo
sicuro, per poterlo consultare successivamente.

Grazie di nuovo per aver scelto I'Analizzatore FIA Wellion® INOVO.
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Principio e destinazione d‘uso

Il Wellion® INOVO FIA Analyzer funziona con i kit di test Wellion® INOVO
come un sistema per misurare pit parametri come |‘anticorpo totale SARS-
CoV-2, SARS-CoV-2 Ag, ecc. L'analizzatore & un dispositivo di rilevamento
dellimmunofluorescenza che si basa sul principio di rilevamento
fotoelettrico. Con la tecnologia di immunocromatografia a fluorescenza e
un minuscolo campione, I'analizzatore fornisce risultati affidabili in pochi
minuti, ideali per i professionisti per prendere una decisione rapida e
corretta al punto di cura. E destinato a uso professionale al di fuori del corpo
(uso diagnostico in vitro).
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CAPITOLO 1: CONOSCENZA DELL'ANALIZZATORE

Introduzione di base

1.

Nome del prodotto: Wellion® INOVO FIA Analyzer

2. Dimensioni dibase: 215 mm x 303 mm x 159 mm (L x P x A)
3.
4. Classificazione di sicurezza del dispositivo medico elettrico: tipo di

Peso complessivo: 2.5 kg

protezione da shock elettrico Classe |; grado di inquinamento Classe II;
categoria impianti (categoria sovratensione) Classe Il.

Informazioni importanti per la sicurezza

Solo per uso professionale.

Solo per uso diagnostico in vitro.

Con I'analizzatore utilizzare unicamente i Kit di Test Wellion® INOVO. Non
utilizzare prodotti di altre marche.

Utilizzare accessori forniti da MED TRUST con I'Analizzatore FIA Wellion®
INOVO. Non utilizzare altri accessori.

Prima di utilizzare I'analizzatore, leggere attentamente il Manuale d‘uso e
conservarlo in un luogo sicuro, per poterlo consultare successivamente.
Rispettare tutte le normative nazionali in materia di salute e sicurezza,
incluso (ma senza limitazioni) l'uso di una copertura protettiva, guanti
e un impianto sperimentale idoneo durante il funzionamento e la
manutenzione dell’analizzatore.

L'utilizzo dell'analizzatore in modo diverso da quanto specificato dal
produttore ne puo pregiudicare la protezione.

Tutti i prodotti o gli oggetti che entrano in contatto con sangue/
urina/secrezioni respiratorie devono essere maneggiati come possibili
portatori di malattie infettive anche dopo la pulizia.

Avvertenze, precauzioni e limiti d’uso
/\ Avvisi:

Avvertenze e precauzioni
(1) Avvertenze e precauzioni relative al luogo di funzionamento

/\ Avvertenze:

Non utilizzare connettori paralleli in modo da evitare sovraccarichi e
incendi.
Utilizzare un adattatore da 24V/2,5A e una presa dotata di messa a terra
idonea.
Un cavo di alimentazione danneggiato o non originale o modificato pud
causare un incendio e uno shock elettrico. Non piegare eccessivamente
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o arrotolare il cavo di alimentazione in modo da evitare incendi o shock
elettrici.

Contattare tempestivamente il produttore se I'analizzatore & allentato o
le parti risultano staccate e danneggiate.

Non utilizzare I'analizzatore in ambienti instabili, soggetti a oscillazioni,
vibrazioni, impatti, ecc.

Non collocare il dispositivo in una posizione da cui sia difficile effettuare
la disconnessione.

Non lasciar cadere né bagnare I'analizzatore. Non far cadere I'analizzatore
o bagnarlo. Nell'analizzatore non possono entrare acqua o sporco. Se cid
accade, contattare il produttore.

Non smontare l'analizzatore. Smontare l'analizzatore rendera nulla la
garanzia.

Consultare Manutenzione e risoluzione dei problemi per dettagli in
merito alla pulizia dell'analizzatore.

Tenere I'analizzatore e gli accessori fuori dalla portata dei bambini.

N\ Avvisi:

Spegnere l'alimentazione e staccare la spina prima di spostare
I'analizzatore.

Durante lo spostamento cercare di evitare possibili vibrazioni.

Il desktop di supporto dell’analizzatore deve avere un peso superiore a
2,5kg.

Collocare I'analizzatore in una posizione stabile. Lasciare uno spazio di
almeno 5 cm intorno al dispositivo per garantire la circolazione dell’aria
e la dissipazione del calore.

Non coprire I'analizzatore con alcun tipo di oggetti.

Non collocare I'analizzatore vicino ad apparecchi radio, televisori,
stampanti, fax e altre sorgenti di interferenze.

Non usare l'analizzatore con altri strumenti come microonde e altre
apparecchiature ad alta frequenza.

(2) Avvertenze e precauzioni d'uso
/\ Avvertenze:

Leggere attentamente il manuale d’'uso prima di avviare I'analizzatore.
L'operatore deve ricevere una formazione professionale e conoscere il
manuale d'uso e il metodo operativo. L'analizzatore deve essere gestito
da personale appositamente incaricato.

Impostare i parametri di prova sotto la guida di professionisti.

Indossare guanti protettivi o adottare altre misure di protezione nel
caso in cui la pelle risulti esposta durante la manipolazione di sostanze
potenzialmente contagiose, come campioni animali o reagenti.
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A\ Avvisi:

« Verificare che I'analizzatore funzioni normalmente prima di usarlo.

« Verificare che tutti i fili siano adeguatamente collegati e sicuri.

« In caso di utilizzo del dispositivo insieme ad altri strumenti, leggere e
avere ben chiare le precauzioni operative.

« Dopo il test, confermare che la cassetta del test & stata rimossa, il
portacassetta del testé stato resettato; e poi spegni l'alimentazione

(3) Avvertenze e precauzioniin materia di guasti, stoccaggio eispezione

/\ Avvertenze:

- Fermare immediatamente |'analizzatore in caso di condizioni anomale.
Se l'analizzatore emette un odore particolare, fumo o se del liquido
penetra nel dispositivo, staccare immediatamente la corrente e
contattare il distributore locale. L'uso continuato dell’analizzatore pud
causare incendi, shock elettrici o lesioni personali.

«  Soloil personale del produttore addetto alla manutenzione eil personale
autorizzato dallo stesso produttore puo rimuovere, modificare o riparare
I'analizzatore. Le eventuali violazioni causeranno Iannullamento
della garanzia e della manutenzione normalmente previste. In quanto
produttori, non ci assumiamo alcuna responsabilita in caso di lesioni
personali e rischio d'incendi con shock elettrici, causati da violazioni.

A\ Avvisi:

« Llanalizzatore e i relativi componenti devono essere controllati
regolarmente. Contattare il produttore per richiedere riparazioni o
sostituzioni in caso di danni, incrinature e altre condizioni anomale.

«  Per pulire la superficie dell'analizzatore usare un panno morbido e pulito
e un detergente non corrosivo, in modo da evitare graffi sull'involucro e
il pannello frontale.

(4) Avvertenze e precauzioni in materia di compatibilita
elettromagnetica

/\ Avvertenze:

- Lanalizzatore e progettato e testato per la sicurezza e la compatibilita
elettrica. Se utilizzato in un ambiente domestico, possono verificarsi
interferenze radio e potrebbe essere necessario adottare misure di
protezione.

« Non usare l'analizzatore in prossimita di sorgenti di radiazioni intense,
come sorgenti RF non schermate, che potrebbero interferire con
I'adeguato funzionamento del dispositivo.
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A\ Avvisi:

« Lutente deve verificare che l'analizzatore si trovi in un ambiente
elettromagnetico compatibile, in modo che possa funzionare
adeguatamente.

« Si raccomanda di valutare I'ambiente elettromagnetico prima di usare
I'analizzatore.

« Questo strumento di misura soddisfa i requisiti di immunita alle
interferenze e di emissione specificati nella norma EN 61326-2-6

(5) Limitation requirements for toxic and hazardous substances
« Questo analizzatore soddisfa i requisiti di limitazione di sostanze tossiche
e pericolose sostanze secondo la Direttiva 2011/65/UE.
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CAPITOLO 2: COMPONENTI E STRUTTURA

Prima di aprire la confezione controllare che non vi siano componenti
mancanti o danneggiati, utilizzando l'elenco seguente.

Nota: in caso di parti mancanti o danneggiate, contattare
immediatamente il distributore locale o il produttore.

Elenco dei componenti
Numero Componente Quantita
1 Analizzatore FIA Wellion® INOVO
Adattatore
Cavo di alimentazione
Cavo direte
Carta da stampa
Manuale d’'uso

bW N
RN I N N N RN

Struttura
L'Analizzatore FIA Wellion® INOVO é composto principalmente da un‘unita
ottica, un‘unita meccanica, un‘unita di controllo e un display

Unita ottica

Unita di controllo Display

Unita meccanica

Analizzatore (Figure 1)

(Figura 1)
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Adattatore (Figura 2)

(Figura 2)
P ———
Carta da stampa (Figura 3)
Formato carta da stampa consigliato:
Larghezza: 57 mm
Diametro: non pit di 29 mm
(Figura 3)

Code Chip (ID Card) (Figura 4, acquisto aggiuntivo)

Il code chip € una speciale ,carta d‘identita” con una curva di calibrazione e
puo essere utilizzata solo con il dispositivo di test. Il chip del codice & incluso
nel kit di test Wellion® INOVO.

(Figura 4)

Dispositivo di prova (cassetta di prova) (Figura 5, acquisto aggiuntivo)
La seguente cassetta di test / dispositivo di test viene fornita solo con il kit
di test Wellion® INOVO.

] =le (

(Figura 5)
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CAPITOLO 3: INSTALLAZIONE E CONDIZIONI D'USO

Installazione dell’analizzatore
Utilizzare I'analizzatore in condizioni adeguate.

Disimballaggio e controllo
Fase 1: Estrarre con attenzione l'analizzatore e gli accessori dal cartone

d‘imballaggio. Conservare i materiali d‘imballaggio per I'eventuale
uso futuro.

Fase2: Controllare che l'analizzatore e gli accessori siano in buone

condizioni.

Fase 3: Collegare l'adattatore e accendere l'interruttore di alimentazione,

per avviare l'analizzatore.

A\ Avvisi:

In caso di problemi, contattare immediatamente il distributore locale o
il produttore

Procedure di installazione e debugging

L'analizzatore deve essere installato in una stanza pulita e ventilata con
una temperatura compresa tra 10°C e 30°C, con un'umidita relativa
inferiore al 70% e al riparo dalla luce solare diretta.

Assicurarsi che le prese d‘aria non siano ostruite e che vi siano almeno
5 cm di spazio libero intorno all‘analizzatore.

Collegare l'adattatore all‘interfaccia di alimentazione dell‘analizzatore e
accendere.

Il luogo in cui e collocato I'analizzatore non dovrebbe essere prossimo a
sorgenti di vibrazioni intense e campi elettromagnetici.

L'analizzatore & stato sottoposto a debugging prima della spedizione e
puo essere utilizzato direttamente.

Non collocare mai alcun oggetto sull‘analizzatore, per fare in modo che
funzioni correttamente..

Condizioni d‘uso
Parametri principali

Versione software: versione 1

Sistema operativo: Linux

Indicatore luminoso:  LED o diodo laser

Connettivita: porta USB, porta Ethernet, porta

seriale doppia (porta seriale 1: caricamento
automatico LIS; porta seriale 2: debugging).
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« Monitor: touch screen a colori 7 pollici 24 bit
« Stampante: stampante termica integrata

Condizioni di stoccaggio e trasporto

(1) Condizioni di stoccaggio

Stoccare l'analizzatore nel cartone d'imballaggio originale, in un locale pulito
e ben ventilato. La temperatura ambiente raccomandata € compresa tra -20
e 55°C. Lumidita relativa dovrebbe essere inferiore al 93%. Sono vietati gas
nocivi, sostanze inflammabili ed esplosive e gas corrosivi.

(2) Condizioni di trasporto

« Lanalizzatore imballato &€ idoneo al trasporto stradale, ferroviario, aereo
e per vie d'acqua.

- Evitare le vibrazioni intense e gli urti durante il caricamento e il trasporto.

+ Tenere lontano dall'umidita.

« Limballaggio misto e il trasporto misto con sostanze inflammabili e
corrosive € vietato.

- Conformemente al contratto & possibile stabilire requisiti piu specifici.

Requisiti sulla tensione di alimentazione

/\ Attenzione:

L‘alimentazione dell‘analizzatore varia tra 100-240V, 50/60Hz CA in base
ai paesi in cui il dispositivo e utilizzato. La tensione d‘ingresso & 24V CC.
Evitare cortocircuiti e shock elettrici durante l'uso.
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CAPITOLO 4: ISTRUZIONI OPERATIVE

Avvio
Accendere l'analizzatore; I'analizzatore carichera e inizializzera il sistema
(figura 6, 7)

Wellion INOVO FIA Analyzer 9
Welcome
Mwellion systeiLiaading
INOVO) (T
Twellion 10-02-2021 x 16:57:00
(Figura 6) (Figura 7)

Dopo l'inizializzazione del sistema apparira la seguente schermata (Figura 8).
Immettere il nome account corretto “admin” e la password “admin”. Quindi
fare clic su “Login” (Accedi) per entrare e accedere al menu principale. Fare
clic su“Keep” (Mantieni) per salvare il nome dell'account e la password. Fare
clic su“Auto Login” (Accesso automatico) per un accesso automatico.

Wellion INOVO FIA Analyzer

Account ‘
Password: ‘

Keep
e o

(Figura 8)

Impostazioni
Impostare I'analizzatore in base alle proprie esigenze prima dell'uso. Cliccare
sul pulsante “Menu” per accedere alla seguente interfaccia (figura 9).

a

Wellion INOVO FIA Analyzer

Home.

Q ©) | ® B X
Test Batch Test Result Projects Settings

11-02-2021 Menu X 16:55:57

(Figura 9)
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Fare clic su “Settings” (Impostazioni) per richiamare la seguente interfaccia
(Figura 10).

Wellion INOVO FIA Analyzer

WELL22-00 Upgrade
Wellion INOVO FIA Analyzer

release version: V1

full version: V1.0.0.1

11-02-2021

(Figura 10)

Istituzioni
Fare clic su “Institutions” (Istituzioni) per visualizzare la seguente interfaccia
utente (Figura 11). Puoi controllare il nome e l'indirizzo dell'istituto qui.

Wellion INOVO FIA Analyzer

Institution name. ‘ Wellion INOVO FIA Analyzer |

Institution address.

Setting

11-02-2021 Menu

(Figura 11)

LIS/HIS

Fare clic su“LIS / HIS" per richiamare la seguente interfaccia (Figura 12). Per
impostare i parametri di caricamento del LIS, & necessario prima selezionare
il percorso di caricamento. Quindi impostare i parametri appropriati.

Wellion INOVO FIA Analyzer

Serial setting

Lis settings
3 Lis auto upload

Baudrate: 9600
Remote IP: (192168134 |

Port: 8550 ]
Upload type:
Net settings
LocalIP:(192.168.1.136 | UART -‘
Gateway: | G set Gateway
Subnet mastc 2552552550 | e

11-02-2021 Menu

(Figura 12)

Impostazioni di prova
Queste impostazioni contengono le impostazioni per il test istantaneo e
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standard. Fare clic sul pulsante “Test Settings” (Impostazioni di prova) per
accedere alla seguente interfaccia utente (Figura 13). Qui puoi impostare il
numero di serie del test, nonché la sua lunghezza, adattamento, ecc.
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Wellion INOVO FIA Analyzer sig

U disk st
D Dev

@ vev
W Dev2

Serial:YYMMDD- 1 Result expired time: |0

2l 7 autotest

Serial subfix length 3

@0 Serial alignment

73 Sample NoAuto Add

Result type

“3 Instant print Both H

11-02-2021

(Figura 13)

Immettere un numero dopo “Serial: YYMMDD" (Serial: AAMMGG-) per
impostare il numero iniziale del modello di prova. “Serial: YYMMDD”
(Serial: AAMMGG-) ¢ la regola per formare il numero di serie.”YYMMDD-"
(AAMMGG-) sta per le prime sei cifre del numero di serie generato dopo
I'anno, il mese e il giorno del periodo di prova.

Fare clic sulla freccia del campo “Serial subfix length” (Lunghezza subfix
seriale) per regolare il numero di serie piu alto del test; Ad esempio, “3”
viene visualizzato come “001” e il numero di serie massimo & “999".
Immettere il numero di giorni nel campo “Result expired time:” (Tempo
scaduto risultato:) per regolare il tempo di conservazione dei record di
dati. Se si seleziona “0" I'analizzatore salva sempre il record di dati. Far
scorrere il pulsante “Serial alignment” (Allineamento seriale) verso destra
(area verde) e attivare la funzione in modo che il numero di serie del
test venga visualizzato in un formato uniforme. Esempio: la lunghezza
impostata su “3” e “Serial alignment” (Allineamento seriale) & disattivato.
Il numero del campione viene ora visualizzato nel formato “1”. Se
“Allineamento seriale” & attivato, viene visualizzato “001".

Far scorrere il pulsante “Sample No Auto Add” (Campione senza
aggiunta automatica) a destra per abilitare la funzione per aggiungere
automaticamente I'ID del campione durante il test.

Premere il pulsante “Instant print” (Stampa istantanea) a destra per
attivare la funzione di stampa del risultato del test automatico dopo che
il test istantaneo o STD e stato completato.

Far scorrere il pulsante “Auto test” verso destra per accedere a
questa funzione per il test immediato. Quando il dispositivo di test
viene posizionato nello slot, viene automaticamente prelevato
dall'analizzatore e misurato immediatamente.

Fai scorrere il pulsante “Check card” (Verifica carta) verso destra per



attivare questa funzione. L'analizzatore ora verifichera se é stata inserita
una cassetta test prima di iniziare un test.

4. TIPO DI RISULTATO ,Both” (Entrambi) viene utilizzato per i parametri
necessari per visualizzare risultati sia qualitativi che quantitativi.
TIPO DI RISULTATO ,Qualitative” (Qualitativo) viene utilizzato per i
parametri che devono visualizzare solo il risultato qualitativo.
TIPO DI RISULTATO ,Quantitative” (Quantitativo) viene utilizzato per i
parametri che devono visualizzare solo il risultato quantitativo.

/\ Nota:

«  Parametri diversi (/testkit) potrebbero richiedere un tipo di risultato
diverso. Assicurati di scegliere il tipo di risultato corretto prima del test.
Altrimenti portera a risultati errati.

/A Avvisi:

« Per tutte le funzioni e le impostazioni sopra elencate, & necessario fare
clic su“Save” (Salva) e “Confirm” (Conferma) per salvare le modifiche.

« Per le impostazioni del test batch, & necessario richiamare l'interfaccia
del test batch.

Sistema
Fare clic su“System” (Sistema) per richiamare la seguente interfaccia (Figura
14).

Wellion INOVO FIA Analyzer x
s [Lsris | siseurs e | o | useris I
=

Time(hh:mm:ss) 16 ‘57 i ‘ Save

Calibration Reset Check Language
Calibrate Reset ‘ ‘ Check English M| Save

11-02-2021

(Figura 14)

Qui e possibile impostare la data e l'ora del sistema, attivare o disattivare

il suono del tocco, calibrare lo schermo, ripristinare le impostazioni di

fabbrica dell’analizzatore e verificare se lo slot dell’analizzatore funziona.

1. Immettere la data e l'ora. Quindi fare clic su“Save” (Salva) e “Confirm”
(Conferma) per salvare.

2. Farscorrere il pulsante “Touch beep” (Suoneria) verso destra per
ascoltare il suono del tocco. Fare clic su“Save” (Salva) e “Confirm”
(Conferma) per salvare questa impostazione.
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3. Fare clic su“Calibrate” (Calibra) e “Confirm” (Conferma) per

calibrare il tocco del display.

5. Fare clic su“Reset” (Ripristina) e “Confirm” (Conferma) per eliminare tutti
i dati e ripristinare le impostazioni di fabbrica del dispositivo.

6. Fare clic su“Check” (Verifica) per avviare un autotest funzionale
dell’area dello slot del dispositivo.

>

Informazioni

Fare clic su “About” per accedere alla seguente interfaccia (Figura 15). Qui
vengono visualizzate le informazioni sul modello dell’articolo, sulla versione
e sulla versione completa del software.

Qui l'utente puo anche salvare I'aggiornamento del pacchetto software
su un disco e quindi collegarlo alla porta USB dell’analizzatore. Il sistema
si aggiornera automaticamente dopo aver riconosciuto il programma di
aggiornamento.

Wellion INOVO FIA Analyzer

 rsuions s iestserns s | oo [ueni |

WELL22-00 Upgrade
Wellion INOVO FIA Analyzer

release version: V1

full version: V1.0.0.1

11-02-2021

(Figura 15)

Utente
Fare clic su“UserMgr” (Utente) per visualizzare la seguente interfaccia (Figura
16).

Wellion INOVO FIA Analyzer E‘g
ang
Insitutons | LIS | Test setings Userge

Current user

Userlist
Accounts admin e
admn admn Adminisvator

User name: admin
User type: Administrator
Add user Delete user

11-02-2021

(Figura 16)

1. Fare clic su“Logout” (Esci) per uscire dall’account corrente.

2. Seleziona I’ Account e fai clic su “Modify” (Modifica) per modificare il
nome utente e la password (ad eccezione dell'account amministratore).
Fare clic su“Confirm” (Conferma) per salvare I'impostazione.
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3. Fare clic su “Add User” (Aggiungi utente) per aggiungere un account.
Inserisciilnome dell’account, ilnome utente, la password e la ripetizione

della password. Seleziona il tipo di utente e quindi fai clic su “Confirm

”

(Conferma) per aggiungere l'account o il subaccount.
4. Selezionare l'account e fare clic su“User” (Elimina utente) per eliminare
un subaccount.

Test

\

Prima di eseguire un test, & necessario preparare l'analizzatore Wellion®
INOVO FIA e il kit di test Wellion® compatibile.

Fasi operative per un test istantaneo
Fase 1: collegare I'alimentatore e accendere l'interruttore di alimentazione

Nota:

Nota:

Fase 2:

Fase 3:

Nota:

per avviare I'analizzatore.

se si utilizza I'analizzatore per la prima volta o se si & spostato il
dispositivo di misurazione/prevalgono altre condizioni ambientali,
enecessario attendere 20 minuti prima di eseguire una misurazione.
20 minuti e il tempo diriscaldamento del dispositivo di misurazione
per stabilizzare il sistema.

5 minuti corrispondono al tempo di preriscaldamento necessario
affinché I'analizzatore stabilizzi il proprio sistema.

fare clic sull'icona “Test” nell'interfaccia del menu principale per
richiamare la seguente interfaccia (Figura 17).

Wellion INOVO FIA Analyzer '@
est
sampleNot [ | e o ccamner r,:‘ e o Currentuser
———— nstant
Serial: et O®  rog | |2dmin
Sample type: Wholeblood |- S —
Sample No: Serial: Rl
Test project: sample type:
resul: T T TR
. Test
11-02-2021 Menu » 16:54:46

estrai il chip con codice (“ID card” carta d'identita) dal Wellion® Test
Kit compatibile, inserisci il chip con codice nello slot del chip con
codice (“ID card” carta d'identita) e fai clic su “Read ID” (Leggi ID).
Quindi confermare il progetto o I'elemento di prova con il pulsante
“Confirm” (Conferma). L'analizzatore leggera automaticamente le
informazioni dall'elemento di prova.

se |'analizzatore mostra messaggi di errore sulle incongruenze nei
progetti sul display dopo aver letto la carta d'identita (“Cannot find
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Fasa 4:

Fase 5:

Fase 6:

Fase 7:

Fase 8:

*Nota:

Fase 9:

matching Project” Impossibile trovare il progetto corrispondente)
dopo che l'utente ha confermato I'ID di lettura, controllare
I'interfaccia delle impostazioni di test e attivare le impostazioni
di test in questi impostazioni di prova Funzione “Scan Barcode”
Scansione codice a barre.

selezionare il tipo di campione “Sample Type” (Tipo di campione) e,
se necessario, immettere il numero di campione d dopo cheil chip
codificatore é stato riconosciuto dall'analizzatore.

fare clic sul pulsante “Info edit” (Modifica informazioni) per inserire
informazioni piu dettagliate sul paziente.

fai scorrere il pulsante Tipo di test a sinistra per selezionare “Instant
Test” (Test istantaneo).

disimballare la cassetta di test (dispositivo di test) del kit di test
Wellion® INOVO dalla busta di alluminio. Fare riferimento al foglietto
illustrativo del kit del test per le istruzioni speciali del test (come
I'aggiunta del campione, la reazione o il tempo di incubazione).

al termine del periodo di incubazione, far scorrere il dispositivo
di test nello slot del dispositivo di test *. Quindi fare clic su “Test".
Dopo aver premuto “Test”, I'analizzatore  —)
iniziera immediatamente una D
misurazione. ¢
la parte anteriore della cassetta di test @r

deve essere spinta completamente

nella fessura dell'analizzatore senza
lasciare spazio sulla parte anteriore.
Verificare attentamente la corretta
direzione di movimento durante
I'inserimento, che é indicata da una freccia stampata sulla parte
superiore della cassetta di test.

I'analizzatore visualizza il risultato del test dopo aver misurato la
cassetta del test.

Far scorrere la cas-
setta in questa
direzione nello
slot della cassetta
dell'analizzatore.

Fasi operative per il test standard
Le fasi da 1 a 5 sono gli stessi dei passaggi operativi del test istantaneo.

Fase 6:

Fase 7:

Fase 8:
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far scorrere il pulsante Tipo di test verso destra per selezionare“STD
Test” (Test STD) (= Test standard).

rimuovere il dispositivo di test (cassetta di test) dal kit di test
Wellion® INOVO e dalla busta di alluminio. Osservare le istruzioni
speciali per il test nel foglietto illustrativo del kit di test (come
aggiunta del campione, tempo di reazione/incubazione).

far scorrere il dispositivo di test nello slot della cassetta di test *.



*Nota:

Fase 9:

Quindi fare clic su “Test”. L'analizzatore iniziera ora un conto alla
rovescia di incubazione e lo visualizzera sul display; ora incuba la
cassetta del test nel dispositivo per il tempo di reazione richiesto.
Si prega di attendere il tempo di [—
incubazione richiesto per ogni test D

prima di eseguire una misurazione. ¢
la parte anteriore della cassetta di test @r

deve essere spinta completamente

nella fessura dell'analizzatore senza
lasciare spazio sulla parte anteriore.
Verificare attentamente la corretta
direzione di movimento durante
I'inserimento, che é indicata da una freccia stampata sulla parte
superiore della cassetta di test.

I'analizzatore avviera il test non appena il tempo di incubazione &
completo e, quindi, visualizzera il risultato del test.

Far scorrere la cas-
setta in questa
direzione nello
slot della cassetta
dellanalizzatore.

Test in lotti (BATCH Test)
Prima di eseguire il test, occorre preparare I'’Analizzatore FIA Wellion® INOVO
e il Kit di Test Wellion® INOVO.

Fase 1:

Nota:

Fase 2:

Nota:

collegare I'alimentatore e accendere l'interruttore di alimentazione
per avviare I'analizzatore.

se si utilizza I'analizzatore per la prima volta o se il dispositivo e
stato spostato in un altro luogo/condizioni ambientali diverse,
necessario attendere 20 minuti dopo I'accensione dell’analizzatore
prima di eseguire una misurazione. 20 minuti & il tempo di
riscaldamento dell’'analizzatore per stabilizzare il suo sistema.

vai alla piattaforma “Test” del menu principale. Rimuovere il
chip del codice (“ID card” carta d’identita) dal kit di test Wellion®
compatibile e inserire il chip del codice nello slot del chip del
codice (carta d'identita). Quindi fare clic su “Read ID” (Leggi ID).
Quindi confermare il progetto/elemento di prova con “Confirm”
(Conferma). L'analizzatore ora leggera automaticamente le
informazioni sull'elemento da testare. Fare clic su “Menu” per
tornare al menu principale.

se I'analizzatore mostra messaggi di errore sulle incongruenze nei
progetti sul display dopo aver letto la carta d'identita (“Cannot find
matching Project” Impossibile trovare il progetto corrispondente)
dopo che l'utente ha confermato I'ID di lettura, controllare
I'interfaccia delle impostazioni di test e attivare le impostazioni
di test in questi impostazioni di prova Funzione “Scan Barcode”
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Fase 3:

Fase 4:

Fase 5:

Nota:

Fase 6:

Fase 7:
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Scansione codice a barre.
fare clic su “Batch Test” nel menu principale per accedere alla
seguente piattaforma (Figura 18).

]

Wellion INOVO FIA Analyzer bt

Sample type: Project: Modify | start
-  Sample no:

Wl oos

B Beep  Correntuser
Timer.
( sec

e
: E
Scan code Conc
=B
Add
11-02-2021 Menu ® 16:56:04

(Abbildung 18)

selezionare il tipo di campione “Sample Type” (Tipo di campione).
Quindi controllare o selezionare l'elemento di prova “Project”
(Progetto) per specificare il periodo di incubazione. “Timer” sul
display mostra il tempo di incubazione.

fare clic sul pulsante “Add" (Aggiungi) per specificare il numero
di campioni da testare o per aumentare il numero. L'analizzatore
generera automaticamente il numero del campione “Sample No.”
(N. di campione) dopo averlo inserito in questa piattaforma.

se si desidera eliminare un campione non necessario, selezionare
il campione pertinente e quindi fare clic su “Delete” (Elimina) e
“Confirm” (Conferma). Per modificare un numero di campione, N.
campione, selezionare il campione pertinente e quindi fare clic su
“Modify” (Modifica).

Un numero o un nome del campione puo essere modificato
manualmente o inserito con uno scanner.

disimballare il dispositivo di test (cassetta di test) dal kit di test
Wellion® INOVO e dalla busta di alluminio. Fare riferimento al
foglietto illustrativo del kit di test per le istruzioni specifiche del
test (ad es. aggiunta del campione).

dopo aver preparato una cassetta di test, fare clic su“Start” (Avvia)
sul display dell’analizzatore per avviare il conto alla rovescia di
incubazione della cassetta di test corrispondente.

L'analizzatore conta alla rovesciail rispettivo tempo diincubazione
in base all'elemento di prova (“Project” (Progetto)) che hai testato.
E quindi possibile avviare il campionamento, la preparazione
del campione e l'incubazione della cassetta di test successiva
allo stesso modo. E ora possibile completare la preparazione del
campione e l'incubazione di tutti i campioni.



Nota: subito dopo aver fatto clic sul pulsante “Start” (Avvia) per
incubare la cassetta del test corrente, non € possibile avviare
immediatamente il conto alla rovescia di incubazione del
campione successivo sull'analizzatore (la preparazione del
campione successivo viene considerata come un secondo conto
alla rovescia parallelo).

Fase8: far scorrere il dispositivo di test nello slot del dispositivo di
test* sufficientemente prima che termini il conto alla rovescia
di incubazione. Al termine del conto alla rovescia, I'analizzatore
Misurera immediatamente la cassetta
di test e quindi visualizzera il risultato D
sul display. ¢

*Nota: la parte anteriore della cassetta di test
deve essere spinta completamente @r Far scorrere la cas-
nella fessura dell’analizzatore senza | setta in questa
lasciare spazio sulla parte anteriore. | (o) direzione  nello
Verificare attentamente la corretta slot della cassetta

- dell’analizzatore.
direzione di movimento durante
l'inserimento, che & indicata da una
freccia stampata sulla parte superiore della cassetta di test.
Fase 9: ripetereipassaggida6 a8 percompletareil test dituttii campioni.
Risultato

Fare clic su“Result” (Risultato) nel menu principale per richiamare la seguente
interfaccia per le registrazioni (Figura 19). Qui puoi controllare i risultati del
test e le operazioni statistiche divise.

Wellion INOVO FIA Analyzer 9
s
Tost Resul | Statsts |

Filter: | All

Upload

All

Print
Export

Delete

4 »
:

11-02-2021

(Figura 19)
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Risultati
L'analizzatore salva automaticamente il risultato al termine di ogni test e
I'utente puo verificarlo facendo clic sul pulsante “Risultato”.

1.

Selezionare l'intervallo di date e fare clic su “Confirm” (Conferma) per
richiamare le registrazioni desiderate.

Utilizzare il campo “Filter” (Filtro) per selezionare il codice a barre degli
articoli testati e fare clic su “Confirm” (Conferma) per filtrare i risultati
degli articoli testati corrispondenti.

Fare clic su “Upload” (Carica) per caricare. Scegli “All” (Tutto) per caricare
tutte le registrazioni o seleziona i risultati appropriati e quindi fai clic su
“Select” (Seleziona) per caricare i risultati selezionati.

Fare clic su“Print” (Stampa) per stampareirisultati. Selezionare“All” (Tutto)
per stampare tutti i risultati oppure selezionare i risultati appropriati e
quindi fare clic su“Print” (Stampa) per stampare i risultati selezionati.
Fare clic su “Export” (Esporta) per esportare le registrazioni selezionate
o tutte.

Fare clic su“Delete” (Elimina) per eliminare le registrazioni selezionate o
tutte.

Fare clic su“Other” (Altro) per informazioni dettagliate sulla registrazione
selezionata.

Statistiche
Fare clic su “Statistics” (Statistiche) per richiamare la seguente interfaccia
(Figura 20).

Wellion INOVO FIA Analyzer 2
e o

e e O O Y = O

11-02-2021

(Figura 20)

Selezionare l'intervallo di date e fare clic su ,Confirm” (Conferma) per
visualizzare i dati statistici dei risultati per i vari account utente.
Fare clic su“Export” (Esporta) per esportare i risultati statistici
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Oggetto

Fare clic su “Projects” (Progetti) nel menu principale per visualizzare la
seguente interfaccia (Figura 21).

Wellion INOVO FIA Analyzer 2

11-02-2021 Menu

(Figura 21)
Rapporto

Fare clic su“Ratio” (Rapporto) per visualizzare la seguente interfaccia (Figura
22).

Wellion INOVO FIA Analyzer

11-02-2021 16:56:51

(Figure 22)

Questa funzione dovrebbe essere utilizzata dai tecnici o dagli utenti ordinari
che seguono le istruzioni del produttore per modificare il RAPPORTO
dell’ARTICOLO.

Impostazioni
Fare clic su “Settings” (Impostazioni) nell'interfaccia “Projects” (Progetti) per
visualizzare la sequente schermata (Figura 23).

Wellion INOVO FIA Analyzer

Reference:
AnSARS-- 0800 250000

BAU/ML

11-02-2021 Menu

(Figure 23)
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Gli utenti possono rivedere I'elenco degli elementi diispezione Elementi
memorizzati nell’analizzatore.

Rimuovi: selezionare l'elemento appropriato, fare clic su “Delete”
(Elimina), quindi fare clic su “Confirm” (Conferma) per eliminare
I'elemento selezionato.

Seleziona: selezionare I'elemento appropriato, fare clic su“Set” (Imposta)
e quindi su “Confirm” (Conferma) per definire I'elemento di prova per i
test futuri.

La funzione di“Reference” (Riferimento) deve essere utilizzata dai tecnici
o dagli utenti ordinari che seguono le istruzioni del produttore per la
modifica dell'intervallo di riferimento. | tecnici possono aggiungere
nuovi elementi di prova o modificare l'intervallo di riferimento in questa
interfaccia. L'utente ordinario deve seguire le istruzioni del produttore
per aggiungere nuovi elementi di prova o modificare l'intervallo di
riferimento.

CAPITOLO 5: MANUTENZIONE E RISOLUZIONE DEI
PROBLEMI

Manutenzione e assistenza

L'analizzatore FIA Wellion® INOVO non richiede speciali interventi di
manutenzione o pulizia. La manutenzione di base consiste nel mantenere
pulito I'analizzatore.

Manutenzione

Controllare regolarmente |'analizzatore e gli accessori.

Si prega di verificare che la presa di corrente sia correttamente collegata
a terra. In caso contrario, sostituire la presa.

Controllare, mediante un‘ispezione visiva, se il cavo di alimentazione sia
deformato o spezzato. In caso di anomalie, sostituire immediatamente il
Cavo con uno nUovo.

L'analizzatore utilizza una stampante termica incorporata per la quale
non & necessaria la sostituzione della cartuccia; solo la carta della
stampante termica deve essere sostituita se necessario. Dopo che la
carta per stampa termica € esaurita, aprire il coperchio della stampante
termica integrata sull’analizzatore e sostituire la carta per stampa termica
con una nuova. Dopodiché, chiudi il coperchio.

Protezione

Prima di pulire 'analizzatore, spegnere l'interruttore e staccare il cavo di
alimentazione.
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« Evitare che liquidi, sporcizia, sangue o tamponi possano penetrare
nell’analizzatore attraverso lo slot o la porta dati..

« Al momento di pulire I'analizzatore, usare un panno morbido inumidito
per eliminare la sporcizia e un panno morbido asciutto per togliere la
polvere.

/\ Avvisi:

« Sipregadinon utilizzare benzina, diluenti o altri solventi organici per pulire
I'analizzatore. In caso contrario, la vernice puo scrostarsi, danneggiarsi o
deformarsi.

Risoluzione dei problemi

Tipo di guasto Analisi delle cause Soluzione
Linterruttore di
, . . alimentazione non e Accendere l'interruttore
l‘analizzatore non si
. acceso
avvia - 8
L'adattatore non e . ,
Ricollegare I'adattatore
collegato
Cedimento del monitor o
. . . - Contattare il distributore
Il monitor non si avvia Problema del sistema .
. locale o il produttore
operativo
Guasto riguardante
l'esecuzione del sistema
operativo Reqist . io di
; — egistrare il messaggio di
. . Il software di analisi del 9 99
Avaria del sistema S errore completo e contattare
test non si avvia s .
software Altri i il distributore locale oil
tri mc.assaggl i errgre produttore
appaiono durante il
software
in esecuzione
Il supporto del .
. . .pp . R Spegnere e riaccendere
Rumore anomalo dispositivo di prova puo , .
, . I'analizzatore
durante I'esecuzione del essere bloccato
test Avaria del movimento Contattare il distributore
meccanico locale o il produttore
Interruzione della
corrente Riavviare l'analizzatore e
Stop improvviso durante Avaria della ripetere il test
I'esecuzione del test comunicazione
Problema di Contattare il distributore
contaminazione locale o il produttore
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Risultato del test

Risultato anomalo del
test

Contattare il distributore
locale o il produttore

anomalo
Contamination problem | Ridurre la contaminazione
. . Se si verifica un altro Contattare il distributore
Altri guasti .

guasto locale o il produttore

Misurata cassetta test Applicare campione e
vuota tampone

Dispositivo di

Errore della linea C

prova inserito nella
direzione sbagliata

Inserire la cassetta di test
nella direzione corretta

La soluzione
campione non ha
ancora raggiunto/ha
superato la linea C

Attendere il tempo di
incubazione del test
necessario

CAPITOLO 6: INFORMAZIONI TECNICHE

Specifiche di sistema

Caratteristica Specifica

Principio Immunocromatografia a fluorescenza
Modello Wellion® INOVO FIA Analyzer
Dimensioni 215 mm x 303 mm x 159 mm (W x D x H)
Peso 2.5kg

Sistema operativo Linux

Canale Singolo

Dimensioni del display

Touch screen a colori 7 pollici 24 bit

Tipo di campione

Sangue intero/siero/plasma/urina/capelli /

tampone
Temperatura di o o
funzionamento 10°C-30°C
Temperatura di 90 °C . EE o
stoccaggio 20°C-55°C
Umidita relativa 0% -93 %

Porta esterna

USB/RS-232/LAN

Connettivita

porta USB¥, porta Ethernet, porta seriale
doppia (porta seriale 1: caricamento
automatico LIS; porta seriale 2: debugging)

* Porta USB: il mouse standard del computer
puo essere collegato e utilizzato per azionare
I'analizzatore.
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Uscita adattatore: CC 24V 2,5 A;
Ingresso adattatore: 100 - 240V AC; 50/60 Hz

Stampante Stampante termica integrata

Power supply

Limitazioni

Non collocare l'analizzatore in una posizione difficile per il funzionamento o
scomoda per effettuare la disconnessione.

Utilizzare I'analizzatore seguendo attentamente il Manuale d'uso fornito dal
produttore.

Non inserire nulla nello slot del dispositivo di prova, se non il dispositivo di
prova fornito dal produttore o acquistato presso il medesimo.

Se i campioni di prova sono potenzialmente contagiosi, adottare misure
protettive come indossare guanti protettivi per evitare il contatto della pelle
con il campione.

Smaltire I'analizzatore non piu utilizzato conformemente alle procedure e
alle norme previste per i dispositivi elettrici di Classe B.

Smaltire il dispositivo di prova usato conformemente ai,Regolamenti sulla
gestione dei rifiuti sanitari’, al fine di evitare rischi biologici.

Smaltire con attenzione i campioni e i materiali testati. Procedere come se
si trattasse di materiali infetti. Seguire le opportune precauzioni e rispettare
tutti i regolamenti locali in materia di smaltimento.

INDICE DEI SIMBOLI

I simboli in oggetto possono apparire sulla confezione e nelle istruzioni
relative al sistema POCT Wellion®.

Simboli | Spiegazione

Seguire le istruzioni

Produttore

Data di produzione

LEE

Limite di temperatura

Contiene sufficienti per <n> test

m@““

Data di scadenza

-
o
-]

Lotto

Codice articolo

Numero di modello

(el
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Numero seriale

Non riutilizzare

Attenzione

Bl

Corrente continua

Corrente alternata

Dispositivo medico diagnostico in vitro

5

Smaltire gli articoli conformemente alle leggi locali
pertinenti in materia di smaltimento e riciclaggio

N

W/
Vi

Tenere lontano dalla luce del sole

Fragile, maneggiare con cura

Mantenere asciutto

Limitazione dell'umidita

® ® ) ra

Non utilizzare se la confezione € danneggiata e consultare
le istruzioni per 'uso
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GARANZIA DEL PRODUTTORE

Il produttore garantisce l'analizzatore Wellion® INOVO FIA contro i difetti
nei materiali e nella lavorazione per un periodo di due anni dalla data di
acquisto. La garanzia si perde se lo strumento viene utilizzato in modo
improprio, mal tenuto o viene manomesso.

La responsabilita ai sensi della presente garanzia é limitata alla riparazione
di parti difettose o - a a discrezione del produttore - alla sostituzione dello
strumento. Il il diritto di recedere dal contratto di acquisto esiste solo se
la anche la sostituzione é trovata difettosa. Reclami diversi da questi non
saranno trattati.

La garanzia non e valida se il danno deriva da uso improprio, maltrattamento,
manomissione, errore umano e uso estremo.

Il periodo di garanzia non deve essere esteso da qualsiasi reclamo presentato
in base a questo garanzia.

Number: 1604057703
Effective Date: 2022-02-22
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MANUAL DE

INSTRUCOES

Caro utilizador do Analisador INOVO FIA,

Obrigado por ter escolhido o Analisador INOVO FIA! O analisador apresenta
as seguintes vantagens: utilizacdo e manutencdo simples, estabilidade e
precisao. Pode ser utilizado em vérios locais, tais como: hospitais, centros de
saude, clinicas, farmacias, laboratorios, etc.

Todas as informacoes relativas a utilizacdo e manutencdo do seu Analisador
Wellion® INOVO FIA estdo disponiveis neste manual. Por favor, leia
atentamente o Manual de Instrucdes antes de utilizar o analisador. Guarde-o
num local seguro para que possa consultd-lo sempre que necessario.

Mais uma vez, obrigado por ter escolhido o Analisador INOVO FIA!
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Principio e Uso Pretendido

O Analisador Wellion® INOVO FIA funciona com os Kits de Teste Wellion®
INOVO para medir varios parametros, tais como: Anticorpos Totais SARS-
CoV-2, SARS-CoV-2 Ag, etc. O analisador é um dispositivo de detecao de
imunofluorescéncia que se baseia no principio da detecao fotoelétrica.
Com a tecnologia de imunocromatografia por fluorescéncia e uma pequena
amostra, o analisador fornece resultados fidveis em poucos minutos,
para que os profissionais possam tomar uma decisdao rapida e correta
relativamente a terapéutica e/ou cuidados a adotar pelo utente. Dispositivo
para Diagnéstico In Vitro (DIV) de uso profissional.
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CAPITULO 1: CONHECER O ANALISADOR

Introducao Basica

1.

2.
3.
4.

Nome do Produto: Wellion® INOVO FIA Analyzer

Dimensdes: 215 mm x 303 mm x 159 mm (L x P x A)

Peso Total: 2,5 kg

Classificacao de seguranca de equipamento médico elétrico: o tipo de
protecdo contra choques elétricos é Classe |; o grau de poluicédo é Classe
II; a categoria de facilidade (categoria de sobretensao) é Classe II.

Informacgées de Seguranca

Exclusivo para uso profissional.

Para Diagnostico In Vitro (DIV).

Utilize apenas Kits de Teste Wellion® INOVO com o seu analisador. Ndo
utilize outras marcas.

Utilize acessorios fornecidos pela MED TRUST com o seu Analisador
INOVO FIA. Nao utilize outros acessérios.

Leia atentamente este manual de instrucdes antes de utilizar o seu
analisador e guarde-o num local seguro para consulta futura.

Cumpra todas as normas nacionais de salde e seguranca. Isto inclui (mas
nao se limita a) cobertura de protecao, luvas e instalacdo experimental
adequada ao operar e efetuar a manutencao do analisador.

Se o analisador for utilizado de forma nao especificada pelo fabricante, a
protecdo fornecida pelo analisador sera prejudicada.

Todos os produtos ou objetos que entrem em contacto com sangue,
urina ou secrecdes respiratérias, mesmo apds limpeza, devem ser
manuseados como sendo transmissores de doenca infecciosas.

Avisos, Precaucoes e Limitagoes
/\ Avisos:

Avisos e Precaucgoes
(1) Avisos e Precaucdes para o Local de Utilizacao

/\ Avisos:

De modo a evitar sobrecargas e causar incéndios, tente nao utilizar uma
tomada paralela.

Deve utilizar um adaptador de alimentacdo de 24V/2.5A e uma tomada
com ligacao terra eficaz.

O cabo de alimentacdo danificado, ndo original ou modificado constitui
um risco deincéndio e/ou choque elétrico. De modo a evitar um incéndio
ou choque elétrico, ndo dobre o cabo de alimentacao.
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Se o analisador estiver solto ou as pecas forem retiradas e danificadas,
entre em contacto com o fabricante.

Nao utilize este analisador em ambientes instaveis; evite inclinagdes,
vibragdes, impactos, etc.

Nao coloque o aparelho num local onde seja dificil de desligar.

Nao deixe cair nem molhe o analisador. Nao pode entrar agua nem
detritos no equipamento. Caso aconteca, entre em contacto com o
fabricante.

Nao desmonte o analisador. Desmontar o analisador anula a garantia.
Consulte o capitulo Manutencao e Resolucao de Problemas para obter
informacoes sobre a limpeza do analisador.

Mantenha o analisador e os acessorios fora do alcance das criancas.

/\ Precaugoes:

Antes de mover o analisador, desligue a energia e a ficha de alimentacao.
Tente evitar vibragdes ao mover o analisador.

O local de operacdo do analisador deve ter uma capacidade de carga
superior a 2,5kg.

O analisador deve ser colocado num local estével. Deve garantir, pelo
menos, 5cm de area circundante para garantir a circulacdo do ar e a
dissipacao do calor.

O analisador nao pode ser coberto por quaisquer objetos.

Nao coloque o analisador perto do radio, da televisao, da impressora, da
maquina de fax ou de outras fontes de interferéncia.

Nao utilize o analisador com outros instrumentos, tais como micro-
ondas e outros equipamentos de alta frequéncia.

(2) Avisos e Precaugoes de Utilizacao
/\ Avisos:

Leia atentamente o manual de instru¢des antes de iniciar o analisador.
O operador deve receber formacao profissional e estar familiarizado
com o método de funcionamento. O analisador deve ser gerido por uma
pessoa dedicada.

Definir os parametros de teste sob a orientacdo de profissionais.

Ao manusear substancias potencialmente contagiosas, tais como
amostras ou reagentes animais, sao necessarias luvas de protecao ou
outras medidas de protecao se forem expostas a pele.

Precaucées:
Assegure-se de que o analisador estd a funcionar corretamente antes de
utilizar.

240



Certifique-se de que todos os fios estdo devidamente ligados e seguros.
Quando utilizar em conjunto com outros instrumentos, certifique-se de
que |é e esclarece os avisos e precaugdes de funcionamento.

Apds o teste, confirme que o dispositivo de teste foi removido e o
suporte foi reiniciado e desligue o analisador.

(3) Aviso e precaugdes para avarias, armazenamento e inspecao
/\ Avisos:

Se ocorrerem condi¢des anormais, desligue imediatamente o analisador.
Se o analisador emitir cheiros peculiares, fumo ou liquidos, por favor,
corte imediatamente a energia e contacte o revendedor local. A
utilizacdo continua do analisador pode provocar incéndios, choques
elétricos ou ferimentos.

Para além da manutencdo pelo fabricante e distribuidores autorizados
pelo fabricante, outras entidades ndo estdo autorizadas a remover,
modificar ou reparar o analisador. Qualquer violacdo resultara na
anulacdo da garantia e manutencao. Como fabricante, ndo assumiremos
qualquer responsabilidade por possiveis ferimentos pessoais e risco de
incéndio de choque elétrico causados por violagao.

Precaucées:

O analisador e os acessorios devem ser verificados regularmente. Por
favor, notifique o fabricante para reparacao ou substituicdo de danos,
fissuras e/ou outras condi¢ées anormais.

Para evitar riscos no analisador, utilize um pano macio e um produto ndo
corrosivo para limpar a superficie do analisador.

(4) Avisos e precaugoes para compatibilidade eletromagnética
/\ Avisos:

O analisador foi concebido e testado para compatibilidade de seguranca
elétrica. Se for utilizado em ambiente doméstico, poderd causar
interferéncias e exigir a tomada de medidas de protecdo.

Nao utilize este analisador perto de fontes de radiacao fortes, tais como
fontes RF nao blindadas. Caso contrario, pode interferir com o bom
funcionamento do analisador.

Precaucées:

O utilizador deve certificar-se de que o analisador se encontra num
ambiente de compatibilidade eletromagnética para que possa funcionar
corretamente.

Recomenda-se a avaliacdo do ambiente eletromagnético antes de
utilizar o analisador.

241




« Este analisador cumpre os requerimentos de imunidade e emissédo de
ruido especificados na EN 61326-2-6.

(5) Requisitos de limitagao das substancias toxicas e perigosas

« Este analisador esta em conformidade com os requisitos de limitacdo de
substancias téxicas e perigosas de acordo com a Diretiva 2011/65/UE.
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CAPITULO 2: COMPONENTES E ESTRUTURA

Apdsaberturadaembalagem, verifique nalista abaixo se algum componente

esta em falta ou danificado.

Nota: Se algumas pecas estiverem em falta ou danificadas, contacte

imediatamente o revendedor local ou o fabricante.

Lista de Componentes
Referéncia Componente Quantidade
1 Analisador Wellion® INOVO FIA 1
2 Adaptador 1
3 Cabo de Energia 1
4 Cabo de Rede 1
5 Papel de Impressao 1
6 Manual de Instrugoes 1
Estrutura

O Analisador Wellion® INOVO FIA é constituido principalmente pelas

seguintes unidades: 6tica, mecanica, de controlo e de exibicao.

Unidade Otica

Unidade de
Controlo

Analisador (Figura 1)

Unidade Mecanica

/’7/\,

s

ol :
\N o ‘

"

(Figura 1)

/.
.
-

Unidade de
Exibicao
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Adaptador (Figura 2)

(Figura 2)

Papel de Impresséao (Figura 3)
Papel de Impressao Recomendado:
Largura: 57 mm

Diametro: ndao superior a 29 mm

(Figura 3)

Chip de Codigo (ID Card)

O chip de cédigo é um cartao de identificacao (ID card) com uma curva de
calibracéo especifica, e s6 pode ser utilizado com o dispositivo de teste. O
chip de cédigo é fornecido com o Kit de Teste Wellion® INOVO.

(Figura 4)
Dispositivo de Teste (Cassete) (Figura 5, compra adicional)

O Dispositivo de Teste (Cassete) abaixo é fornecido apenas com o Kit de
Teste Wellion® INOVO.

[ =le (

(Figura 5, compra adicional)
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CAPITULO 3: CONDICOES DE INSTALACAO E UTILIZACAO

Instalacao do Analisador
Por favor, utilize o analisador nas condi¢des adequadas.

Abertura e Verificacao

Passo 1:

Passo 2:
Passo 3:

Retire cuidadosamente o analisador e os acessorios da

embalagem. Guarde os materiais de embalagem para utilizacdo

futura.

Verifique se o analisador e os acessérios estdo em boas condicoes.
Conecte o adaptador de alimentacdo e ligue o interruptor de

alimentacao para ligar o analisador.

/\ Avisos:
Em caso de problemas, contacte imediatamente o revendedor local ou

o fabricante.

Procedimentos de Instalacdo e Depuragao
O analisador deve ser colocado numa sala limpa e ventilada com

temperaturas entre 10 °C e 30° C, humidade relativa inferior a 70% e
afastado da luz solar direta.
Certifique-se de que as aberturas nao estao obstruidas e de que ha, pelo

menos, 5cm de espaco livre a volta do analisador.

Conecte o adaptador a interface de alimentacédo do analisador e ligue-o.
O analisador deve ser colocado num local sem fontes de vibracao fortes
e sem campos eletromagnéticos ao redor.

O analisador foi depurado antes do envio e pode ser imediatamente

utilizado.

Para garantir que o analisador funciona corretamente, ndo coloque
nenhum objeto em cima do mesmo.

Condic¢oes de Utilizacao
Parametros Principais

Versao de Software:
Sistema de Operacdo:
Luz:

Conectividade:

Ecra:
Impressora:

Versao 1

Linux

LED ou laser diodo

Entrada USB, entrada de rede, entrada dupla
série (série 1: carregamento automatico LIS;
série 2: depurar)

Ecra tatil de 7 polegadas e 24 bits de cor
Impressora térmica incorporada
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Condig6es de Armazenamento e Transporte

(1) Condi¢oes de Armazenamento

O analisador deve ser armazenado na embalagem original, num local limpo
e bem ventilado. Recomenda-se a temperatura ambiente de -20°C a 55°C.
A humidade relativa deve ser inferior a 93%. Sao proibidos gases nocivos,
substancias inflamaveis e explosivas e gases corrosivos.

(2) Condicoes de Transporte

- Aembalagem é adequada ao transporte terrestre, aéreo e maritimo.

« Evite vibracdes e choques graves durante a expedicdo e o transporte.

« Mantenha o analisador afastado da humidade.

« O embalamento e o transporte juntamente com substancias inflamaveis
e corrosivas sao proibidos.

« Poderéo ser estabelecidos requisitos mais especificos mediante contrato.

Requisitos de Tensao de Alimentacao

A\ Cuidado:

A alimentacdo do analisador varia entre 100-240V, 50/60Hz AC,
dependendo dos paises onde o analisador é utilizado. A tensdo de
entrada é de 24V DC. Por favor, evite curto-circuitos e choques elétricos
durante a utilizacao.
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CAPITULO 4: INSTRUCOES DE FUNCIONAMENTO

Iniciar
Ligue o analisador — o analisador iniciard o sistema (Figuras 6, 7)

Wellion INOVO FIA Analyzer Nonmc
Welcome
%%?}go n System Loading
FIA Analyzer T ==
Tvellion 10-02-2021 x 16:57:00
(Figura 6) (Figura 7)

O ecré apresentado na Figura 8 surgira ao iniciar o analisador. Coloque o
nome correto da conta“admin” e a password “admin”. De seguida, clique em
“login” para iniciar sessao e entrar no menu principal do analisador. Clique
em “Keep” para guardar o nome de utilizador e a password. Clique em “Auto
Login” para iniciar sessao automaticamente.

Wellion INOVO FIA Analyzer

Account ‘
Password. ‘

Keep
e o

10-21-2021 x 16:57:00
(Figure 8)
Configuracoes

Por favor, configurar o analisador de acordo com os seus requisitos antes de
utilizar. Clique no botao “Menu” para entrar na interface seguinte (Figura 9).

Wellion INOVO FIA Analyzer Hn
CHONTE®E X
Test Batch Test Result Projects Settings

11-02-2021 Menu x 16:55:57
(Figura 9)
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Clique em “Settings” para aceder a interface seguinte (Figura 10).

Wellion INOVO FIA Analyzer X

&

WELL22-00 Upgrade
Wellion INOVO FIA Analyzer

release version: V1

full version: V1.0.0.1

11-02-2021

(Figura 10)

Instituicoes
Cligue no botdo “Institutions” para entrar na interface seguinte (Figura 11).
Pode verificar o nome e a morada da instituicao.

Wellion INOVO FIA Analyzer

Institution name | Wellion INOVO FA Analyzer Register

Institution address.

11-02-2021

(Figura 11)

LIS/HIS

Clique no botao “LIS/HIS” para entrar na interface seguinte (Figura 12).
Para definir os parametros de carregamento LIS, selecione a forma de
carregamento e, de seguida, defina os parametros correspondentes.

Wellion INOVO FIA Analyzer X

&

Serial setting

3 Lisauto upload

Baudrate: 9600

Remote P:192.168.1.34

port 8550

L Upload type:
Netsetings
Local IP: (192.168.1.136 |

wwer ‘

Gateway: | | 3 setGateway

Subnet mask: 255.255.255.0 | Save

11-02-2021

(Figura 12)

Configuracdes de Teste

As configuragdes incluem a configuragao de teste standard e instantaneo.
Clique no botdo “Test Settings” para aceder a seguinte interface (Figura 13).
Pode definir o numero de série do teste, o tamanho e o alinhamento, etc.
dos numeros do resultado de teste.
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Wellion INOVO FIA Analyzer P
Setting

 intutions | LSS | testsetings | System | Avout | uservr |
] disklist
SerialYYMMDD- 1 | Resuk expired time: 0 @ oot
Refresh
Serial subfixlength 3 2l 59 auotes ot
@& Checkcard
@0 Serial alignment _
W Scan barcode
3 Sample No Auto Add
T Instant print Resulttype Both ‘ ‘
Save
11-02-2021 Menu % 16:57:07

1. Introduza o numero apds “Serial:YYMMDD-" para definir o niumero
inicial da amostra de teste.“Serial: YYMMDD - é a regra de formacao de
numero de serie.”"YYMMDD -“ representa os primeiros seis nimeros do
numero de série, de acordo com o0 ano, més e dia da realizacdo do teste.
Clique na seta do campo “Serial subfix length” para ajustar o nimero
de série maximo; ex.: “3" sera exibido como “001” e o numero de série
maximo sera “999".

2. Coloque o nimero de dias no campo “Result expired time” para ajustar
a gravacao dos resutados. Se selecionar “0“ o analisador ird memorizar
sempre os resultados. Deslize o botao “Serial alignment” para a direita
(area verde) e ative a opgao na qual o nimero de série do teste sera
em formato unificado. Ex.: se a extensdo definida for “3"” e a funcao
“Serial alignment” estiver inativa, o nimero da amostra sera exibido no
formato “1”. Se a funcao estiver ativa, o formato sera “001".

3. Deslize o botdo “Sample No Auto Add” para a direita para que o ID da
amostra seja adicionado automaticamente ao efetuar o teste. Deslize
o botao “Instant Print” para a direita para ativar a funcdo de impressao
automatica apos a finalizacdo do teste padrao ou instantaneo. Deslize
o botao “Auto test” para a direita para ativar esta funcdo para o teste
instantaneo. Ao inserir o dispositivo de teste na respetiva entrada,
o analisador ira mové-la e iniciar a medicao de forma automatica
e imediata. Deslize o botao “Check card” para a direita para ativar a
funcao. O analisador ira verificar se o dispositivo de teste foi inserido
antes de iniciar o teste.

4. O TIPO DE RESULTADO “Both” é utilizado para os parametros que

precisam de exibir resultados qualitativos e quantitativos.

O TIPO DE RESULTADO “Quialitative” é utilizado para os parametros que
apenas precisam de exibir resultados qualitativos.

O TIPO DE RESULTADO “ Quantitative ” é utilizado para os parametros
que apenas precisam de exibir resultados quantitativos.
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A\ Nota:

Os diferentes parametros (/testkits) podem requerer diferentes tipos
de resultado. Certifique-se de que seleciona o tipo de resultado correto
antes de efetuar o teste. Caso contrario, poderd obter resultados
incorretos.

Wellion INOVO FIA Analyzer
Setting,

Datetime settings

Date('YY/MM/DD) 2021 |- - Free space: 70.45%

&) Touch beep

Time(hh:mm:ss) 16 H & Save

Calibrate Reset ‘ = - B3

11-02-2021 Menu

(Figura 14)

Pode definir a data, a hora, ligar/desligar o som, calibrar o ecra, repor as
definicdes do analisador e efetuar a verificacdo automatica da entrada do
dispositivo de teste nesta interface.

1. Adicione a data e a hora. De seguida, clique em “Save” e “Confirm” para
guardar.

2. Deslize o botao “Touch beep” para ligar ou desligar o som da funcao
ecra tatil. Clique em “Save” e “Confirm” para guardar.

3. (Clique em“Calibrate” e “Confirm” para calibrar o ecra tatil.

4. Clique em “Reset” e “Confirm” para apagar a memoéria e restaurar as
definicdes de fabrica.

5. Clique em “Check” para iniciar a verificacdo automatica da entrada do
dispositivo de teste.

Sobre

Clique no botao “About” para aceder a interface seguinte (Figura 15).
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s [Lsvs Lessears s oo [useni |

WELL22-00 Upgrade
Wellion INOVO FIA Analyzer

release version: V1

Setting,

full version: V1.0.0.1

11-02-2021

(Figura 15)



A referéncia, a data de lancamento e a informacao relativa a verséo do
analisador serao exibidas no ecra. O utilizador pode guardar o software de
atualizacao num dispositivo e, de seguida, introduzi-lo na entrada USB do
analisador. O sistema atualizar-se-a apds detetar o programa de atualizagao.

UserMgr
Clique no botédo “UserMgr” para aceder a interface seguinte (Figura 16).
Wellion INOVO FIA Analyzer Sii

Moo Jaomn |saminivator
User name: admin

User type: Administrator

11-02-2021

(Figura 16)

1. Clique em “Logout” para terminar a sessdo da conta atual.

2. Selecione“Account” e clique em “Modify” para configurar o nome
de utilizador e a password (excepto para a conta de administrador).
Clique em “Confirm” para guardar as alteracoes.

3. Clique em “Add user” para adicionar uma conta. Insira a conta, o nome
de utilizador, a password e a confirmacédo de password. Selecione o
tipo de utilizador e clique em “Confirm” para adicionar uma conta e
sub-conta.

4. Selecione a conta e clique em “Delete user” para eliminar a sub-conta.

Teste
Antes de iniciar o teste, prepare o Analisador Wellion® INOVO FIA e o Kit de
Teste Wellion® INOVO.

Etapas de Operacao para Teste Instantaneo

Passo 1: Conecte o adaptador de alimentacdo e ligue o interruptor de
alimentacdo para ligar o analisador.

Nota: Se o analisador estiver a ser utilizado pela primeira vez ou se
tiver sido deslocado para um local com condi¢cdes ambientais
distintas, aguarde 20 minutos apds ligar o analisador. O tempo de
pré-aquecimento para o analisador estabilizar o sistema é de 20
minutos.

Passo 2: No menu principal, clique no botao “Test” para entrar na interface
seguinte (Figura 17).
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Passo 3:

Nota:

Passo 4:

Passo 5:

Passo 6:

Passo 7:

Passo 8:

*Nota:

Passo 9:
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Wellion INOVO FIA Analyzer

Sample No: Testtype

Instant . STD

Serial: >
— = L
sample type: (Whole biood -

B Use scanner

e
Test project: Sample type:
3 gem | ket ] une |
Result: Item e
11-02-2021 Menu i 16:54:46
(Figura 17)

Remova o chip de cédigo do Kit de Teste Wellion® INOVO, insira o
chip de cédigo na ranhura do chip de cédigo e clique em “Read
ID Card”. De seguida, utilize o botao “Confirm” para confirmar o
projeto/teste. O analisador |é automaticamente as informacodes
do item.

Se o analisador apresentar mensagens de erro ou inconcisténcias
de projeto (“Cannot find matching Project”) apds ler o Cartao
ID. Verifique a interface “Test Settings” e inicie a funcdo “Scan
Barcode” nas “Test Settings”.

Se necessario, apés o chip de cédigo ser reconhecido pelo
analisador, selecione o tipo e o nimero de entrada da amostra
em “Sample Type” e “Sample No."

Clique no botao “Info Edit” para inserir informacbes mais
detalhadas do paciente.

Deslize o botao “Test Type” para a esquerda para selecionar
“Instant Test".

Retire o dispositivo de teste do invélucro de aluminio no Kit de
Teste Wellion® INOVO e consulte a bula da embalagem para obter
instrucdes de teste detalhadas (ex.: adicionar a amostra e tempo
de reacdo/incubacao).

Apo6s a conclusdo do tempo de incubacéo, insira o dispositivo
de teste na respetiva entrada* e clique em “Test". O resultado do
teste serd apresentado imediatamente no analisador.

O dispositivo de teste (cassete) tem —
de ser completamente inserido na D

entrada do analisador, sem o intervalo ¢
na frente. Verifique cuidadosamente a r

direcdo correta para inserir — a direcao

é indicada por uma seta impressa na  |*—

parte superior da cassete. ©

O analisador exibe o resultado ap6s recao indicada.
medicao da cassete de teste.

Insira o dispositivo
de teste na entrada
do analisador na di-




Etapas de Operacao para Teste Padrao
Os Passos 1 a 5 sao iguais aos passos de funcionamento para o teste

Passo 6:

Passo 7:

Passo 8:

*Nota:

Passo 9:

instantaneo.
Deslize o botao “Test Type” para a direita para selecionar “STD
test” (=Teste Padrao).

Retire o dispositivo de teste do invélucro de aluminio no Kit de
Teste Wellion® INOVO e consulte a bula da embalagem para obter
instrucdes de teste detalhadas (ex.: adicionar a amostra e tempo
de reagao/incubacao).

Insira o dispositivo de teste na respetiva entrada e clique em
“Test”. O analisador iniciara a incubacgao do dispositivo de teste e
a contagem decrescente serd apresentada no ecra. A casseste ird
efetuar a incubacdo no interior do analisador durante o respetivo
tempo de reacdo. Aguarde a conclusao do tempo de incubagao
de cada teste.

O dispositivo de teste (cassete) tem de ser completamente
inserido na entrada do analisador, ——
sem o intervalo na frente. Verifique D
cuidadosamente a direcdo correta ¢
para inserir — a direcao é indicada por
uma seta impressa na parte superior @r
da cassete.

O analisador comecard a testar apos
o tempo de incubacdo concluido e
apresentard o resultado do teste.

Insira o dispositivo
de teste na entrada
do analisador na di-
recao indicada.

Teste de Lote (BATCH Test)
Antes de iniciar o teste, prepare o Analisador Wellion® INOVO FIA e o Kit de
Teste Wellion® INOVO.

Passo 1:

Nota:

Passo 2:

Conecte o adaptador de alimentacdo e ligue o interruptor de
alimentacao para ligar o analisador.

Se o analisador estiver a ser utilizado pela primeira vez ou se
tiver sido deslocado para um local com condi¢ées ambientais
distintas, aguarde 20 minutos apés ligar o analisador. O tempo de
pré-aquecimento para o analisador estabilizar o sistema é de 20
minutos.

No menu principal, entre na interface “Test”. Remova o chip de
codigo do Kit de Teste Wellion® INOVO, insira o chip de cédigo
na ranhura do chip de cédigo e clique em “Read ID Card” De
seguida, utilize o botao “Confirm” para confirmar o projeto/teste.
O analisador 1é automaticamente as informacodes do item. Clique
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Nota:

Passo 3:

Passo 4:

Passo 5:

Nota:

Passo 6:

Passo 7:

Nota:
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em“Menu” para regressar ao menu principal.

Se o analisador apresentar mensagens de erro ou inconcisténcias
de projeto (“Cannot find matching Project”) apds ler o Cartao
ID. Verifique a interface “Test Settings” e inicie a funcdo “Scan
Barcode” nas “Test Settings”

No menu principal, clique no botao “Batch” para entrar na
interface seguinte (Figura 18).

Wellion INOVO FIA Analyzer e
atd
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(Figura 18)

Selecione "Sample Type” e, de seguida, selecione o item de teste
“Project” para definir o tempo de incubagédo. O “Timer” no ecra ira
apresentar o tempo de incubacao.

“Add” para aumentar o nimero da amostra. O analisador ird gerar
automaticamente o nimero da amostra (“Sample No.) apds a
adicdo da respetiva amostra na plataforma.

Se o utilizador quiser eliminar a amostra redundante, selecione
o item de teste e clique no botdo “Delete” e “Confirm” Se o
utilizador quiser personalizar o N.°, selecione a amostra e clique
em “Modify” para modificar o N.° da mesma. O nimero e o nome
da amostra podem ser alterados manualmente ou através de um
scanner.

Retire o dispositivo de teste do involucro de aluminio no Kit de
Teste Wellion® INOVO e consulte a bula da embalagem para obter
instrucdes de teste detalhadas (ex.: adicionar a amostra).

Apos a preparacao da primeira cassete de teste, clique em “Start”
no ecra do analisador para inciar a contagem decrescente do
respetivo dispositivo de teste. O analisador inicia a contagem
decrescente correspondente ao tempo de incubac¢ao de acordo
com o item (“Project”) de teste. Pode iniciar a preparacao e a
incubacao do préximo dispositivo de teste. Pode completar
a preparacdo e incubacdao de todas as amostras seguindo os
Mmesmos passos.

Imediatamente apods clicar no botdo “Start” para incubagao do
dispositivo de teste, ndo pode iniciar imediatamente a contagem



decrescente da amostra seguinte no analisador (a preparacao da
amostra seguinte é tida em consideracdo como uma contagem
decrescente secundaria e paralela).

Passo 8: Insira odispositivo de teste narespetiva entrada* tempo suficiente
antes da respetiva contagem decrescente de incubacao estar
completa. Apds a contagem decrescente, o analisador ird ler a
cassete de teste imediatamente e apresentar o resultado.

*Nota: O dispositivo de teste (cassete) tem
de ser completamente inserido na D
entrada do analisador, sem o intervalo
na frente. Verifique cuidadosamente a ¢
direcdo correta para inserir — a direcao @r
é indicada por uma seta impressa na |,
parte superior da cassete. ©

Passo 9: Repitaospassosde6a8paracompletar
o teste de todas as amostras.

=

Insira o dispositivo
de teste na entrada
do analisador na di-
recao indicada.

Resultado

Clique em “Result” no menu principal para aceder a seguinte interface
(Figura 19). Pode visualizar os resultados dos testes e as estatisticas de
operacao classificadas.
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(Figura 19)

Resultados

Apdbs completar cada teste, o analisador guarda automaticamente todos os

resultados; o utilizador pode clicar em “Result” no menu principal.

1. Selecione o intervalo de datas e clique no botao “Confirm” para aceder
aos resultados pretendidos.

2. Utilize o campo “Filter” para selecionar o cédigo de barras dos items
testados. Clique em “Confirm” para filtrar os items memorizados.

3. C(Clique no botao “Upload”. Selecione “All” para carregar todos os
resultados, ou selecione os resultados e clique em “Select” para carregar
os resultados selecionados.
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4. Clique em “Print” para imprimir os resultados. Selecione “All” para
imprimir todos os resultados ou selecione os resultados pretendidos e
clique em “Select” para imprimir os resultados selecionados.

5. Cliqgue em “Export” para exportar os resultados selecionados ou todos
os resultados.

6. Clique em“Delete” para apagar os resultados selecionados ou todos os
resultados.

7. Clique em “Other” para aceder a informacdo detalhada do item
selecionado.

Estatisticas
Clique no botao “Statistics”, para aceder a interface seguinte (Figura 20).
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(Figura 20)

Selecione o intervalo de datas e clique no botao “Confirm” para aceder as
estatisticas dos resultados das diferentes contas de utilizador.
Clique em “Export” para exportar os resultados das estatisticas.

Projetos
Clique em “Projects” no menu principal para aceder a interface seguinte
(Figura 21).
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Wellion INOVO FIA Analyzer
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(Figura 21)
Racio
Clique no botao “Ratio’, para aceder a interface seguinte (Figura 22).
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(Figura 22)

Esta funcéao deve ser utilizada por técnicos ou utilizadores que sigam as
instrucoes do fabricante para modificar o “ITEM‘s RATIO".

Configuracdes
Clique no botao “Settings” da interface “Projects” para entrar no seguinte
ecra (Figura 23).
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(Figura 23)

8. Os utilizadores podem verificar a lista de artigos armazenada no
analisador. Remover item: selecionar o item e clicar no botao “Delete”

257



258

para o eliminar. Clicar em “Confirm” para eliminar o item selecionado.
Definir item atual: Selecione o item respetivo, clique em “Set” e, de
seguida, clique em “Confirm” para definir o item atual para testes
futuros.

Esta funcao deve ser utilizada por técnicos ou utilizadores que sigam
as instrucdes do fabricante para modificar o intervalo de referéncia.
Os técnicos podem adicionar novos items ou editar o intervalo de
referéncia nesta interface. O utilizador comum necessita de seguir
as instrucdes do fabricante para adicionar novos items ou editar o
intervalo de referéncia.



CAPITULO 5: MANUTENCAO E SOLUCAO DE PROBLEMAS

Manutencao e Cuidados
O Wellion® INOVO FIA Analyzer ndo necessita de manutencao ou limpeza
especiais. A manutencdo basica é manter a limpeza do analisador.

Manutencao

«  Verifique regularmente o analisador e os acessérios.

«  Por favor, confirme se a tomada tem uma ligacéo terra. Caso contrario,
substitua a tomada de corrente.

« Através de uma inspecao visual, verifique se o cabo de alimentacao
estd deformado ou partido. Se houver algo de errado com o cabo de
alimentacao, substitua-o imediatamente por um novo.

« O analisador utiliza a impressora térmica incorporada, ndo necessita
de alteracdes no cartucho. Requer apenas a substituicao do papel de
impressdo térmica quando necessario. Quando terminar o papel de
impressdo térmica, abra a tampa da impressora térmica incorporada no
analisador e substitua o papel de impressao térmica por um novo. De
seguida, feche a tampa.

Protecao

« Antes de limpar o analisador, desligue o interruptor e o cabo de
alimentacao.

« Evite a colocacao de liquidos, sujidade, sangue ou solucdo tampao no
analisador através da ranhura ou da porta de dados.

«  Por favor, limpe a sujidade com um pano macio e humido e limpe o pé
da superficie onde o analisador se encontra com um pano macio e seco.

/\ Avisos:

- Por favor, nado utilize gasolina, diluente ou outros solventes organicos
para limpar o analisador; caso contrario, podera danificar, deformar ou
descascar a tinta do analisador.

Calibracao
E necessario calibrar o analisador com material padrdo apés 1 ano de
utilizacdo normal. O modo de calibracdo é o mesmo que o teste normal, o
que significa utilizar o analisador AFS-1000 para testar a concentracdo do
dispositivo de teste com material normal. Continue a utilizar o analisador
se o resultado da calibracdo cumprir os requisitos do intervalo de valor
padrao. Se o resultado da calibracdo nao cumprir a exigéncia do intervalo
de valor padréo, contacte o revendedor local ou o fabricante e nao utilize o
analisador.
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O material podera ser adquirido separadamente no seu distribuidor local ou

no fabricante.

Resolucao de Problemas

Falha Motivo Solugao
O interruptor nao esta Ligue o interruptor
O analisador nao ligado
inicia O adaptador nao esta Voltar a conectar o
conectado adaptador de energia

O ecra nao inicia

Desagregacao do ecra

Problema do sistema
operativo

Entre em contato com o
revendedor local ou com
o fabricante

Falha no sistema de

Falha do sistema
operativo

O software de andlise
de teste ndo inicia

Por favor, grave a
mensagem de erro
completa e contacte o

Som anormal durante
o teste

dispositivo de teste
pode estar preso

software Surgem dicas revendedor local ou o
no.decorrer do fabricante
funcionamento do
software
O suporte do

Desligue o analisador e
ligue-o novamente

Falha mecanica do
movimento

Entre em contato com o
revendedor local ou com
o fabricante

Paragem repentina
durante o teste

Interrupgao de
energia

Falha de comunicagao

Reinicie o analisador e
volte a testar

O problema persiste

Entre em contato com o
revendedor local ou com
o fabricante

Resultado de teste
anormal

Resultado de teste
anormal

Entre em contato com o
revendedor local ou com
o fabricante

Problema de
contaminacao

Reduza a contaminacéo

Outra falhas

Se ocorrerem outras
falhas

Entre em contato com o
revendedor local ou com
o fabricante
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Erro - Linha C

Dispositivo de teste
vazio

Adicione amostra e
solucao

Dispositivo de
teste inserido

Insira o dispositivo de
teste corretamente

incorretamente
A solugao nao atingiu Aguarde o tempo de
alinha C incubacao necessario
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CAPITULO 6: INFORMACAO TECNICA

Especificacoes do Sistema

Recurso Especificacao

Principio Imunocromatografia de Fluorescéncia

Modelo Wellion® INOVO FIA Analyzer

Dimensodes 215 mm x 303 mmx 159 mm (Lx P x A)

Peso 2.5 kg

Sistema Operativo | Linux

Canal Unico

Tamanho do Ecra Ecra tétil a cores de 7 polegadas e 24 bits

Tipo de Amostra Sangue Total/Soro/Plasma/Urina/Cabelo/Zaragatoa

Temperatura de

. 10°Ca30°C
Funcionamento
Temperatura de -20°C 4 55 °C
Armazenamento
Humidade Relativa [0% a 93 %
Porta Externa USB/RS-232/LAN

Entrada USB*, entrada de rede, entrada dupla série
(série 1: carregamento automatico LIS; série 2:
Conectividade depurar)

*Utilizacao de rato: pode conectar um rato de
computador para utilizar no analisador.

Entrada Host: DC 24V 2.5A;

Bateria Entrada do Adaptador: 100-240V AC; 50/60Hz
Impressora Impressora Térmica Embutida
Limitacoes

Nao coloque o analisador numa posicao dificil de operar ou inconveniente
para desligar.

Utilize o analisador estritamente de acordo com o Manual de Instrucdes
fornecido pelo fabricante.

Nao introduza nada na ranhura do dispositivo de teste, exceto o dispositivo
de teste fornecido ou adquirido ao fabricante.

Se as amostras testadas forem potencialmente contagiosas, tome medidas
de protecao, tais como a utilizacdo de luvas para evitar que a amostra
entre em contacto com a pele. Descarte o analisador de acordo com os
procedimentos e regras de destruicdo dos dispositivos elétricos da classe B.
Para evitar riscos biolégicos, descarte os dispositivos de teste usados de
acordo com os “Regulamentos de Gestao de Residuos Médicos"
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Descarte cuidadosamente as amostras e os materiais testados. Trate-os
como se fossem materiais infeciosos. Siga as devidas precaucdes e obedeca
a todas as normas locais ao descartar.

iNDICE DE SIMBOLOS
Estes simbolos podem aparecer na embalagem e nas instru¢des do sistema
Wellion®.

Simbolos |Explicacao

Consulte as instrugdes de utilizagcao

Fabricante

LEE

Data de Fabrico

-

Limitagdes de Temperatura

Contém o suficiente para <n> testes

Prazo de Validade

Lote

Representante Autorizado

Referéncia

Numero de Série

Nao Reutilizar

Atencao

| B> @ |g][+] [][g] w0~

Corrente Direta
Corrente Alternada

l

IVD Dispositivo para Diagnéstico In Vitro
hid Descartar de acordo com a regulamentacao local relativa ao
- descarte e reciclagem dos produtos
/:/_&\ Manter afastado da luz solar e do calor
! Fragil (manusear com cuidado)
7‘ Manter seco
' Limites de Humidade
@ Né&o utilizar em caso de embalagem danificada
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GARANTIA DO FABRICANTE

Por favor, preencha o cartao de garantia que vem com o produto e envie-o
para o revendedor para registar a sua compra.

Se o analisador ndo funcionar por qualquer outra razédo que néo a utilizagcao
abusiva, nos primeiros cinco (5) anos de compra, o analisador serd substituido
gratuitamente. Para seu registo, anote a data de compra do seu produto.

A responsabilidade sob esta garantia esta limitada a reparacdo de pecas
ou - a critério do fabricante — a substituicdo do préprio equipamento. O
direito de rescindir o contrato de compra apenas existe caso a substituicao
também tenha algum defeito. Nao sera aceite qualquer tipo de reclamacao
ndo mencionada.

A garantia nao é vélida caso os danos resultem da utilizacdo descuidada ou
indevida, adulteracéo, erro humano ou utilizacdo extrema.

O periodo de garantia nao é extensivel sob qualquer reclamacao efetuada
no decorrer da mesma.

Number: 1604057703
Effective Date: 2022-02-22
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ANVANDARMANUAL

Kdra Wellion® INOVO FIA analysator-anviéndare,

Tack for att du valde Wellion® INOVO FIA -analysatorn! Analysatorn har
fordelarna med enkel anvandning, stor stabilitet, palitliga resultat och enkelt
underhall. Den kan anvandas i stor utstrackning inom manga omraden,
sasom sjukhus, vardcentral, klinik, apotek, laboratorium, etc.

Denna bruksanvisning géller Wellion® INOVO FIA Analyzer, den innehaller
detaljerade beskrivningar av analysatorns egenskaper, grafiska steg-for-steg
instruktioner och annan relevant information. Lds denna bruksanvisning
noggrant innan du anvander analysatorn och férvara bruksanvisningen pa
ett sakert stalle. Du kanske vill anvanda den i framtiden.

Tack @n en gang for att du valde Wellion® INOVO FIA -analysatorn.
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Installation av analysatorn
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Anvéndning

Test
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Princip och avsedd anvdndning

Wellion INOVO FIA Analyzer fungerar med Wellion INOVO Testkit som
ett system for att mata flera parametrar som SARS-CoV-2 total antikropp,
SARS-CoV-2 Ag, etc. Analysatorn ar en immunfluorescensdetektionsenhet
som ar baserad pa fotoelektrisk  detektionsprincip. Med
fluorescensimmunokromatografitekniken och det lilla provet ger
analysatorn tillforlitliga resultat pa bara ndgra minuter, vilket ar idealiskt
for proffs att fatta snabba och korrekta beslut vid vardtillfallet. Den ar
avsedd for professionell anvandning utanfor kroppen (in vitro diagnostisk
anvandning).
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KAPITEL 1: FORSTA DIN ANALYSATOR

Grundldaggande introduktion

1.

Produktnamn: Wellion® INOVO FIA Analyzer

2. Storlek: 215 mm x 303 mm x 159 mm (B x D x H)
3.
4. Sakerhetsklassificering av elektrisk utrustning: typ av skydd mot

Totalvikt: 2.5 kg

elektriska stotar ar klass I; kontaminering ar klass II; anldaggningskategori
(6verspanningskategori) ar klass II.

Viktig sakerhetsinformation

Endast for professionellt bruk.

For in vitro-diagnostik.

Anvand endast Wellion® INOVO testkit med din analysator. Anvand inte
annat marke.

Anvand tilloehér fran MED TRUST tillsammans med din Wellion® INOVO
FIA -analysator. Anvand inte andra tillbehor.

Las denna bruksanvisning noggrant innan du anvander din analysator
och forvara anvandarmanualen pa en saker plats for att konsultera den
i framtiden.

Folj alla nationella standarder och rutiner for hélsa och sakerhet. Detta
inkluderar (men ar inte begransat till) skyddsrock, handskar och lamplig
installation vid anvdandning och underhall av analysatorn.

Om analysatorn anvands pa ett satt som inte anges av tillverkaren, kan
analysatorns skydd forsamras.

Alla produkter eller foremdl som kommer i kontakt med blod/urin/
luftvagssekret, daven efter rengdring, ska hanteras som om de skulle
kunna 6verfora infektionssjukdomar.

Varning, forsiktighetsatgarder och begransningar
/\ Observera:

Varning och forsiktighetsatgarder
(1) Varning och forsiktighetsatgarder vid placering

/\ Varningar:

Forsok att inte anvanda ett parallellt uttag for att undvika 6verbelastning
och ev. brand.

Anvand 24V/2,5A natadapter och ett korrekt jordat uttag.

Skadad, icke-original eller modifierad natsladd riskerar att orsaka brand
och elektriska stotar. Knicka eller rulla inte natsladden for att undvika
brand eller elektriska stotar.
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Kontakta tillverkaren om analysatorns delar sitter |0st eller om delarna
tappats och skadats.

Anvand inte denna analysator i instabila miljoer med lutning, vibrationer,
stotar etc.

Placera inte enheten pa en plats dar det ar svart att koppla ur enheten.
Tappa inte analysatorn och bldt inte ner den. Inget vatten eller skrép far
komma in i analysatorn. Om sa ar fallet, kontakta tillverkaren.

Ta inte isar analysatorn. Garantin upphavs om analysatorn plockas isar.
Se Underhall och felsokning for detaljer om reng6ring av analysatorn.
Forvara analysatorn och tilloehoren utom rackhall for barn.

/\ Observera:

(2) Varning och forsiktighetsatgarder vid anvdandning
/\ Varningar:

Stang av strommen och dra ur kontakten innan du flyttar analysatorn.
Forsok att undvika vibrationer ndr du flyttar analysatorn.

Skrivbord som stoder analysatorn bor tala mer an 2,5 kg.

Analysatorn ska placeras stadigt. Minst 5 cm utrymme runt omkring for
att sdkerstalla luftcirkulation och véarmeavledning.

Tack inte 6ver analysatorn.

Placera inte analysatorn néra radio, tv, skrivare, faxmaskiner och andra
storningskallor.

Anvand inte analysatorn med andra instrument som mikrovagsugn och
annan hogfrekvent utrustning.

Lds bruksanvisningen noga innan du startar analysatorn.
Operatoren maste fa professionell utbildning och vara bekant med
anvandarmanualen och hanteringsmetoden. Analysatorn ska hanteras
av person som ar fértrogen med produkten.

Stall in testparametrarna under ledning av professionen

Vid hantering av potentiellt smittsamma amnen som djurprover eller
reagenser kravs skyddshandskar eller andra skyddsatgarder.

/\ Observera:

Se till att analysatorn &r i normal driftstatus innan anvandning

Se till att alla ledningar ar korrekt anslutna och sakrade

Nar du anvander andra instrument tillsammans, var noga med att ldsa
och forsta foreskrifterna.

Efter testet, bekrafta att testkassetten har tagits bort, testkassetthallaren
har aterstallts; och stang sedan av strommen.

269



(3) Varning och forsiktighetsatgarder vid fel, lagring och inspektion

/\ Varningar:

« Stoppa analysatorn omedelbart nar onormala tillstand uppstar. Om
analysatorn avger marklig lukt, rok eller om vatska strdommar in i
analysatorn ska du omedelbart stdnga av strommen och kontakta din
lokala aterforséljare. Fortsatt anvandning av analysatorn kan orsaka
brand, elektriska stotar eller personskador.

« Utover tillverkarens underhdllspersonal och de som godkants av
tillverkaren far inga andra ta bort, modifiera eller reparera analysatorn.
Varje undantag leder till att normal garanti och underhall inte ar aktuell.
Som tillverkare tar vi inget ansvar for eventuella personskador och
brandrisk for elektriska stotar orsakade av felaktig anvandning.

/\ Observera:

« Analysatorn och dess delar maste kontrolleras regelbundet. Meddela
tillverkaren om det finns skador, sprickor och andra onormala tillstand.

« Anvand en ren mjuk trasa och icke-fraitande rengéringsmedel for att
rengdra analysatorns yta for att férhindra repor pa analysatorns skal och
frontplatta.

(4) Varning och forsiktighetsatgarder for elektromagnetisk
kompatibilitet

/\ Varningar:

« Analysatorn &r designad och testad for elektrisk sdkerhet och
kompatibilitet. Om den anvands i hemmiljo kan den orsaka
radiostérningar och krava att skyddsatgarder vidtas.

« Anvand inte denna analysator ndra starka stralningskéllor som
oskarmade RF-kéllor. Dessa kan stora analysatorns korrekta funktion.

/\ Observera:

« Anvandaren bor se till att analysatorn befinner sig i en elektromagnetisk
kompatibel miljo, for korrekt funktion

« Det rekommenderas att utvardera den elektromagnetiska miljon innan
du anvander analysatorn.

« Denna analysator uppfyller bullerskydds- och emissionskraven som
specificeras i delen av EN 61326-2-6.

(5) Begransningskrav for giftiga och farliga @mnen

« Denna analysator uppfyller begransningskraven for giftiga och farliga
amnen enligt direktiv 2011/65/EU.
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KAPITEL 2: KOMPONENTER OCH STRUKTUR

Kontrollera om ndgon komponent ar skadad eller saknas jamfort med listan
nedan efter att férpackningen har 6ppnats.

Obs: Om nagra delar saknas eller ar skadade, kontakta din lokala
aterforsaljare eller tillverkare omedelbart.

Komponentlista
Nummer Komponent Kvantitet
1 Wellion® INOVO FIA Analyzer 1
2 Strémadapter 1
3 Stromkabel 1
4 Natverkskabel 1
5 Printpapper 1
6 Anvandarmanual 1
Struktur

Wellion® INOVO FIA Analyzer bestadr huvudsakligen av optisk enhet,
mekanisk enhet, kontrollenhet och displayenhet

Optisk enhet H

Kontrollenhet Displayenhet

Mekanisk enhet

Analysator (Figur 1)
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Stromdapter (Figur 2)

(Figur 2)

Printpapper (Figur 3) e
Rekommenderad pappersstorlek for utskrift:
Bredd: 57 mm

Diameter, rulle: h6gst 29 mm

(Figur 3)

Kodchip (ID-kort) (Figur 4, kdps separat)
Kodchippet ar ett specifikt ID-kort med kalibreringskurva och kan endast
anvandas med testenheten. Kodchippet levereras i Wellion® INOVO testkit.

(Figur 4)

Testenhet (testkasett) (Figur 5, kdps separat)
Testenheten/testkassetten nedan medféljer endast i Wellion® INOVO testkit.

] =/e (

(Figur 5, kdps separat)
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KAPITEL 3: INSTALLATIONS- OCH ANVANDNINGSFOR-
HALLANDEN

Installation av analysatorn
Anvand analysatorn under ratta férhallanden.

Uppackning och kontroll

Steg 1: Ta forsiktigt ur analysatorn och tillbehdren fran forpackningen.
Spara forpackningsmaterialet for framtida bruk.

Steg 2: Kontrollera analysatorn och tillbehdren om de ar i ratt skick.

Steg3: Anslut natadaptern och sld pad strombrytaren for att starta
analysatorn.

/\ Observera:
« Vid ev. problem, kontakta din lokala aterforsaljare eller tillverkare.

Installation och fels6kning

+ Analysatorn bor placeras i ett rent och ventilerat rum med temperatur
mellan 10 °C och 30 °C, relativ luftfuktighet mindre an 70 %, och undvika
direkt solljus.

« Se till att ventilationsdppningarna inte ar blockerade sa att det finns
minst 5 cm fritt utrymme runt analysatorn.

« Anslut natadaptern till analysatorn och sla pa strommen.

« Placeringen av analysatorn bor vara utan starka vibrationskallor och
elektromagnetiska falt runt omkring.

+ Analysatorn har felsokts innan leverans och kan anvandas direkt.

« For att analysatorn ska fungera korrekt, placera aldrig ndgra féoremal pa
analysatorn.

Anvandningsvillkor

Huvudparametrar

«  Mjukvaruversion:  Version 1

+ Operativsystem: Linux

« Ljus: LED eller diodlaser

« Anslutningar: USB-port, Ethernet-port, dubbel seriell port
(serieport 1: automatisk LIS-uppladdning,
serieport 2: felsdkning).

«  Skadrm: 7 tum 24 bitars pekskarm i farg

«  Skrivare: Inbyggd termisk skrivare
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Forvarings- och transportvillkor

(1) Forvaring

Analysatorn ska forvaras i originalférpackning i ett vélventilerat och rent
rum. Omgivningstemperaturen rekommenderas fran -20 till 55 ° C. Relativ
luftfuktighet bor understiga 93%. Skadlig gas, brandfarliga och explosiva
amnen och fratande gaser ar forbjudna.

(2) Transport

« Analysatorn i forpackning ar lamplig for motorvég, jarnvag, luftfart och
transport pa vattenvagar.

« Undvik allvarliga vibrationer och stotar under lastning och transport.

«  Forvaras atskilt fran fukt.

« Forpackningar och transporter blandade med brandfarliga och fratande
amnen ar forbjudna.

«  Mer specifika krav kan féorekomma enligt kontraktet.

Krav pa stromforsorjning

/\ Forsiktighet:

Analysatorns stromforsorjning varierar mellan 100-240V, 50/60Hz AC
beroende pa lander dar analysatorn anvands. Ingangsspanningen ar
24V DC. Undvik kortslutning och elektriska stétar under anvandning.
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KAPITEL 4: BRUKSANVISNING

Uppstart
Sla pa analysatorn, analysatorn laddar och initierar systemet (Figur 6,7).
Wellion INOVO FIA Analyzer H“nm
Welcome
@Mwellion System Loading
L2 2, (T
Mwellion 10-02-2021 x 16:57:00
(Figur 6) (Figur 7)

Foljande display kommer att visas efter initialisering av systemet (Figur 8)
Ange korrekt kontonamn "admin” och I6senordet "admin”. Klicka sedan
pa "Login” for att logga in i analysatorn och ga in i huvudmenyn. Klicka pa
"Keep” for att behalla kontonamnet och I6senordet. Klicka pa "Auto Login”
for att logga in pa kontot automatiskt.

Wellion INOVO FIA Analyzer

Account. ‘
Password: ‘

(V) keen
Auto Login

10-21-2021 - 16:57:00

(Figur 8)

Installningar
Stall in analysatorn enligt dina krav innan du anvdnder den. Klicka "Menu”

for att komma till foljande granssnitt (Figur 9).

Wellion INOVO FIA Analyzer p

Q T8O X
Test Result Projects Settings
11-02-2021 Menu x 16:55:57
(Figur 9)
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Klicka pa ikonen "Settings” for att komma till féljande granssnitt (Figur 10).

Wellion INOVO FIA Analyzer

WELL22-00 Upgrade
Wellion INOVO FIA Analyzer

release version: V1

full version: V1.0.0.1

11-02-2021

(Figur 10)

Vardenhet, klinik
Klicka pa knappen "Institutions” for att komma till féljande granssnitt (Figur
11). Du kan kontrollera institutionens namn och institutionsadress.

Wellion INOVO FIA Analyzer

Institution name. ‘ Wellion INOVO FIA Analyzer |

Institution address.

Setting

11-02-2021 Menu

(Figur 11)

LIS/HIS

Klicka pa knappen "LIS/HIS” for att komma till foljande granssnitt (Figur 12).
For att stdlla in LIS-uppladdningsparametrarna maste uppladdningssattet
valjas forst. Darefter stalls motsvarande parametrar in.

Wellion INOVO FIA Analyzer =

ko

Serial setting

Lis settings
3 Lisauto upload

Baudrate: 9600
Remote IP: [192.168.1.34

Port: 8550 ]
Upload type:
Net settings
LocalIP:(192.168.1136 | UART -‘
Gateway: | G set Gateway
Subnet maske (2552552550 | Save

11-02-2021 Menu

(Figur 12)
Testinstallning
Dessa instéllningar inkluderar instant- och standardtestinstallningarna.
Klicka pa knappen "Test settings” for att komma till féljande granssnitt (Figur
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13). Du kan stélla in serienumret for testet, langden och justeringen, etc. for
testresultatens nummer.

 uies s

Serial:YYMMDD- 1 | Resul

|
) — e p o2
Serial subfix length 3 = 9wt ex o

@) Check card

W Serial alignment
= 5 B Sanbarcode

73 Sample NoAuto Add

e e

11-02-2021

(Figur 13)

1. Matain numret efter "Serial:YYMMDD-"or att stélla in det initiala numret
for testprovet. “Serial: YYMMDD -" &r regeln for bildande av serienummer.
"YYMMDD-"representerar de forsta sexsiffrornaidet bildade serienumret
enligt ar, manad och dag for testtiden.

Klicka pa pilen i faltet "Serial subfix length” for att justera testets storsta
serienummer; t.ex. 3" kommer att visas som “001” och det maximala
serienumret kommer att vara 999"

2. Ange antalet dagar i faltet ” Result expired time” for att justera tiden for

att spara posterna. Om du viljer "0” kommer analysatorn alltid att spara
posten.
Skjut knappen “Serial alignment” at hoger (gront omrade) och sla pa
funktionen att testets serienummer kommer att vara i ett enhetligt
format, t.ex. om ldngden &r instdlld pad “3” och funktionen for “Serial
alignment” &r AV, kommer provnumret att visas i formatet “1", om
alignment &r PA kommer det att vara "001".

3. Skjut knappen "Autotest” &t hoger for att aktivera denna funktion for
Instant Test. Nar testenheten satts in i dppningen kommer analysatorn
att flytta in den och méta testkassetten automatiskt och omedelbart.
Skjut knappen “Check card” at hoger for att aktivera funktionen.
Analysatorn kontrollerar om testkassetten &r insatt i dppningen innan
ett test paborjas.

4. RESULTATTYP "Both” anvands vid behov for att visa bade kvalitativa och
kvantitativa resultat.

RESULTATTYP "Qalitative” anvands for parametrar som endast behover
visa kvalitativa resultat.

RESULTATTYP "Quantitative” anvands for parametrar som behdver visa
endast kvantitativa resultat.
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/\ Notera:
«  Olika parametrar (tester) kan krava olika resultattyp. Se till att vlja ratt
resultattyp innan testet. Om inte, kan det leda till felaktiga resultat.

System
Klicka pa knappen "System” for att komma till féljande granssnitt (Figur 14).

Wellion INOVO FIA Analyzer P4

Datetime settings

Date("YYY/MM/DD) 2021 |11 -2 ‘ Free space: 70.45%

@) Touch beep

Time(hh:mm:ss) 16 - ‘57 110 ‘ Save
Calibration

e

Reset Check Languags
Reset ‘ ‘ Check English Ml Save

11-02-2021

(Figur 14)

Du kan stélla in systemets datum, tid, sla pa/stanga av ljudet, kalibrera

skdrmen, aterstélla analysatorn och kontrollera analysatorns platsfunktion i

detta granssnitt.

1. Ange datum och tid, klicka sedan pa ” Save” and “Confirm” " for att
spara datum och tid.

2. Skjut "Touch beep”-knappen at hoger for att sla pa pekljudet. Klicka pa
"Save” and “Confirm”” for att spara den hér installningen.

3. Klicka pa Calibrate” and “Confirm " for att kalibrera pekskdarmen.

4, Klicka pa "Reset”and “Confirm” " for att rensa alla data och aterstalla
fabriksinstallningarna.

5. Klicka pa "Check” for att starta sjalvkontrollen av testenhetens
kortplats.

Om

Klicka pa knappen "About” for att komma till féljande granssnitt (Figur 15).
Artikelmodell, programversion och fullstiandig versionsinformation om
analysatorn kommer att visas.
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Wellion INOVO FIA Analyzer %
ing
Insitutons | UISHIS Usergr

WELL22-00 Upgrade
Wellion INOVO FIA Analyzer

release version: V1

full version: V1.0.0.1

11-02-2021 Menu

(Figur 15)

Har kan anvandaren ocksa spara uppgraderingsmjukvarupaketet pa en
U-disk och sedan satta in det i USB-porten pa analysatorn. Systemet kommer
att uppdateras efter att uppgraderingsprogrammet har upptackts.

Anvandning
Klicka pa "UserMgr”-knappen for att komma till féljande granssnitt (Figur 16).

Wellion INOVO FIA Analyzer x

sser

Account: admin

User type: Administrator

11-02-2021

(Figur 16)

1. Klicka pa "Logout” for att logga ut ur det aktuella kontot.

2. Valj "Account” och klicka pa "Modify” for att @ndra anvandarnamn och
I6senord (forutom for adminkonto). Klicka pa "Confirm” for att spara
installningen.

3. Klicka pad "Add user” for att ldgga till ett konto. Ange kontot,
anvandarnamnet, I6senordet och upprepa l6senordet. Vdlj anvandartyp
och klicka pa "Confirm” for att ldgga till kontot och underkontot.

4. Valj konto och klicka pa "Delete user” for att ta bort underkontot.
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Test

Innan du utfor testet maste du férbereda Wellion® INOVO FIA Analyzer och
det kompatibla Wellion® testkitet.

Driftsteg for omedelbart test (instant test)

Steg 1:

Obs:

Steg 2:

Steg 3:

Obs:

Steg 4:

Steg 5:

Steg 6:
Steg 7:
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Anslut natadaptern och sld pad strombrytaren for att starta
analysatorn.

Om du anvénder analysatorn for férsta gangen eller om enheten
har flyttats till en annan plats/olika miljéférhdllanden, maste du
vanta 20 minuter efter att du slagit pa analysatorn innan du gor
en matning. 20 minuter dr férvarmningstiden for analysatorn att
stabilisera systemet.

Klicka pd "Test” i huvudmenyn foér att komma till foljande
granssnitt (Figur 17).

Wellion INOVO FIA Analyzer 9
est
" currentuser
sample No: £ Use scamner |EKUPe ‘
Serlal: Insant e ST || admin
test test
T
Sample type: | Whole blood -
sample No: Serial: Read 1D
Test project: Sample type:
resul: T TS T
s Test
x
11-02-2021 Menu 16:54:46

Ta bort kodchippet fran det kompatibla Wellion® INOVO testkit.
Sattin kodchippetikodchipsplatsen och klicka pa knappen "Read
ID Card". Analysatorn laser objektets information automatiskt.
Om analysatorn visar felmeddelanden om projektinkonsekvens
(Cannot find matching Project”) ”) efter att ha last ID-kortet,
kontrollera granssnittet for testinstdllningar och stiang av
funktionen " Scan barcode "i testinstallningarna.

Vélj provtyp och mata in provnummer om det behovs efter att
kodchippet har identifierats av analysatorn.

Klicka " Info edit ” for att mata in mer detaljerad information om
patienten.

Skjut knappen for testtyp till vanster for att vélja “Instant test”

Ta ur testenheten fran foliepasen i Wellion® INOVO Test Kit. Se
bipacksedeln for specificerad instruktion (t ex att applicera provet,
reaktions- och inkubationstid.



Steg 8: Nar inkubationstiden ar klar, satt in
testenheten i testenhetens kortplats* D
och klicka sedan pa “Test” Efter att
ha tryckt pa "Test” startar analysatorn ¢
matningen omedelbart. @'

*Obs: Testkasettens framsida maste vara |, Satts In | analysa.
helt inskjuten i analysatorns 6ppning, @ torns  kassettdp-
utan mellanrum framtill. Kontrollera pning.
noggrant ratt riktning vilket indikeras
av en pilavtryck pa testkassetternas
ovansida.

Steg 9: Analysatorn visar testresultatet efter matning av testkassetten.

Denna riktning

Driftsteg for standardtest

Steg 1 till 5 4r samma som operationsstegen for omedelbar test.

Steg 6: Skjut knappen Test type at hoger for att vdlja "STD-test”
(=standardtest).

Steg 7: Taurtestenheten (testkassetten) fran foliepasen i Wellion® INOVO
testkit och se bipacksedeln for specifika testinstruktioner (t.ex.
provtillsattning, reaktion/inkubationstid).

Steg 8: Satt in testenheten i testenhetens kortplats* och klicka sedan pa
“Test. Analysatorn startar och visar nu inkubationsnedrakningen
pa displayen och kommer att inkubera testkassetten
inuti  analysatorn  for respektive [—)
reaktionstid. Vanta pa den nédvandiga
inkubationstiden for varje test innan ¢

Denna riktning
sdtts in i analysa-

en matning gors.
*Obs: Testkasettens framsida maste vara

torns  kassettop-
pning.

helt inskjuten i analysatorns 6ppning,
utan mellanrum framtill. Kontrollera
noggrant ratt riktning vilket indikeras
av en pilavtryck pa testkassetternas
ovansida.

Steg 9: Analysatorn borjar mata testkassetten automatiskt efter att
inkubationstiden ar klar och sedan visas testresultatet.

Batchtest (BATCH Test)

Innan du utfor testet maste du forbereda Wellion® INOVO FIA Analysator

och Wellion® INOVO Testkit.

Steg 1: Anslut natadaptern och sla pa strombrytaren for att starta
analysatorn.
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Obs:

Steg 2:

Obs:

Steg 3:

Steg 4:

Steg 5:

Obs:

Steg 6:
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Om du anvander analysatorn forsta gangen eller om enheten
har flyttats till en annan plats/olika miljéférhallanden, maste du
vdnta 20 minuter, efter att du slagit pa analysatorn, innan du gor
en matning. 20 minuter ar férvarmningstiden for analysatorn att
stabilisera sitt system.

Ga in i "Test”-granssnittet i huvudmenyn. Ta kodchippet ("ID-
kort”) fran det kompatibla Wellion® testkitet, satt in kodchipet i
kodchipplatsen och klicka pa knappen ”Read ID " Bekrafta sedan
projektet/testobjektet med knappen "“Confirm” . Analysatorn
ldser testobjektets information automatiskt. Klicka pa "Menu” for
att aterga till huvudmenyn.

Om analysatorn visar felmeddelanden om projektinkonsekvens
("Cannot find matching Project ”) efter att ha last ID-kortet,
kontrollera granssnittet for testinstdllningar och stiang av
funktionen " Scan barcode "i testinstallningarna.

Klicka pa ikonen “Batch Test” i huvudmenyns granssnitt for att ga
in i foljande granssnitt (Figur 18).

Wellion INOVO FIA Analyzer bt

e T et e Modity
admin
( Sec
Interval il i e
(15 Sec sample type:
Amount M
0 )/ (@)
( )
Time
11-02-2021 Menu x 16:56:04

(Figur 18)

Valj "Sample type” och kontrollera/vdlj sedan testobjektet
"Project” for att definiera inkubationstiden. “Timer” pa skdrmen
visar inkubationstiden.

Klicka pa knappen "Add” for att definiera och 6ka antalet prover
du kommer att testa. Analysatorn genererar provnumret "Sample
No." automatiskt efter att provet laggs till den har plattformen.
Om anvéandaren vill ta bort det overflodiga provet, vilj
respektive prov och klicka pa "“Delete” and “Confirm” ”. For att
andra provnumret, valj respektive prov och klicka pa ” Modify "
Provnumret/namnet kan d@ndras manuellt eller sa kan numret
matas in av en skanner.

Ta testenheten (testkassetten) ur foliepasen i Wellion® INOVO
testkit. Se testkitets bipacksedel for specifika testinstruktioner
(t.ex. provtillsats).



Steg 7:

Obs:

Steg 8:

*Obs:

Steg 9:

Efter beredning av en testkassett, klicka pa “Start” pa analysatorns
display for att starta inkubationsnedrdkningen for respektive
testkassett. Analysatorn raknar ner respektive inkubationstid
enligt det objekt ("project”) du testar. Sedan kan du bérja ta prov,
forbereda och inkubera nasta testenhet pa samma satt. Du kan
slutfora alla provers beredning och inkubation sa har.
Omedelbart efter att du har klickat pa “Start”-knappen for
inkuberingen av den aktuella testkassetten, kan du inte
omedelbart starta inkubationsnedrakningen fér nasta prov pa
analysatorn (forberedelsen av nésta prov tas med i berdkningen
som en andra och parallell nedrakning).
Satt in testenheten i testenhetens
kortplats* i god tid innan respektive D
inkubationsnedrdkning &r klar. Efter
att en nedrakning har slutférts mater ¢
analysatorn testkassetten omedelbart @r
och visar sedan testresultatet. o | e
Testkasettens framsida maste vara © satts in | analysa-
torns  kassettop-
helt inskjuten i analysatorns 6ppning, pning.
utan mellanrum framtill. Kontrollera —
noggrant ratt riktning vilket indikeras
av en pilavtryck pa testkassetternas ovansida.
Upprepa steg 6 till 8 for att slutfora testningen av alla prover.

Denna riktning

Resultat

Klicka pa "Result"-ikonen i huvudmenyns gréanssnitt for att ga in i foljande
hitstorik-granssnitt (Figur 19). Du kan kontrollera testresultaten och
klassificerad statistisk operation.

Resultat

Wellion INOVO FIA Analyzer 0
s s [ s

Filter:| Al o [ 2 o [ |2 Conflrm _ Upload

Analysatorn sparar automatiskt resultatet efter varje test och anvdndaren
kan klicka pa ikonen “"Results” i huvudmenyn, for att se sparade vdrden.

1. Valjdatumintervall och klicka pa "Confirm

nn

-knappen for att se respektive
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onskade poster.

2. Anvand "Filter"-faltet for att vélja streckkoden for testade foremal, och
klicka pa " Confirm " for att filtrera bort relevanta postposter.

3. Klicka pa knappen "Upload” for att ladda upp. Valj "All” for att ladda upp
alla poster, eller vélj respektive resultat och klicka pa "Select”for att ladda
upp valda poster.

4. Klicka pa knappen "Print” for att skriva ut resultatet. Valj "Alla” for att
skriva ut alla resultat eller valj respektive resultat och klicka pa "Select”
for att skriva ut valda poster.

5. Klicka pa knappen “Export’, for att exportera valda eller alla poster.

Klicka pa“Delete’, for att radera vald post eller alla poster.

7. Klicka pa "Other "for att kontrollera detaljerad information om den valda
posten.

o

Statistik
Klicka pa“Statistics” for att komma till foljande granssnitt (Figur 20).

Wellion INOVO FIA Analyzer (3]

Result

S I O 2 O

11-02-2021

(Figur 20)

Vélj datumintervall och klicka pa “Confirm”-knappen for att se statistiska
data for olika anvandarkontons resultat.
Klicka pa "Export” for att exportera statistikresultaten.

Projekt
Klicka pa "Projects” i huvudmenyns granssnitt for att komma till féljande
granssnitt (Figur 21).

Wellion INOVO FIA Analyzer @

11-02-2021

(Figur 21)
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Ratio
Klicka pa knappen "Ratio” for att komma till foljande granssnitt (Figur 22).

Wellion INOVO FIA Analyzer

Ratio: ‘ ‘ Save

11-02-2021

(Figur 22)

Denna funktion bor anvandas av tekniker eller vanliga anvandare som foljer
tillverkarens instruktioner for att andra produktens RATIO.

Installningar
Klicka pa knappen "Settings” i granssnittet "Projects” for att komma till
foljande skarm (Figur 23).

Wellion INOVO FIA Analyzer @
Project

[ e Totencemhorencens] ]
anisars- ogo0 250000 saumL

< 3

11-02-2021

(Figur 23)

1. Anvandare kan kontrollera testobjektlistan som ar lagrad i analysatorn.
Ta bort objekt: Vilj respektive objekt, klicka pa "Delete”-knappen och
klicka pa "Confirm” for att ta bort det valda objektet.

Stall in objektet till aktuellt: Valj respektive objekt, klicka pd "Set” och
klicka sedan pa "Confirm”for att stdlla in analysatorn for framtida tester.

2. Funktionen "Reference” bor anvdndas av tekniker eller ordinarie
anvandare som foljer tillverkarens instruktioner for att &ndra
referensen-rackvidd. Tekniker kan ldgga till nya testobjekt eller redigera
referensintervallet i detta granssnitt. Den vanliga anvdndaren maste folja
tillverkarens instruktioner for att lagga till nya testobjekt eller redigera
referensintervallet.
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KAPITEL 5: UNDERHALL OCH FELSOKNINGB

Underhall och vard
Wellion® INOVO FIA Analyzer kraver inget sarskilt underhall eller rengéring.
Grundldggande underhadll &ar att hdlla analysatorn ren.

Underhall

Kontrollera analysatorn och tillbehdren regelbundet.

Kontrollera om eluttaget ar ordentligt jordat. Om inte, byt eluttag.
Kontrollera om natsladden ar deformerad eller trasig genom visuell
inspektion. Om det dr ndgot fel pd natsladden, byt ut omedelbart.
Analysatorn anvander en inbyggd termisk skrivare, som inte kraver ett
patronbyte, bara ett byte av det termiska printpappret vid behov. Nar
det termiska pappret har tagit slut, 5ppna den inbyggda termoskrivarens
lock pa analysatorn och byt ut till en ny pappersrulle. Stang sedan locket.

Vard av produkten

Innan du rengdr analysatorn, stdng av strombrytaren och koppla ur
natsladden.

Var forsiktig sa att inte vatskor, smuts, blod eller buffert kommer in i
analysatorn genom sparet eller dataporten.

Torka av smutsen med en mjuk, vat trasa och torka avdammet med en
mjuk torr trasa vid rengdring av analysatorns holje.

/\ Notera

Anvéand inte bensin, I6sningsmedel eller andra organiska I6sningsmedel
for att torka av analysatorn; risken att det kan orsaka att fargskalet
flagnar, skadas eller deformeras.
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Felsokning

Felorsak Anledning Lésning
Strombroytaren arinte SI3 pa strombrytaren
Analysatorn startar paslagen
inte " -~
Stromadapter ar inte Anslut natadaptern igen
ansluten
w . Skarmavbrott Kontakta din lokala
Skarmen kan inte ) P,
Operativsystemets aterforsaljare eller
starta )
problem tillverkare
Operativsystemets
P vsY Registrera hela
korfel
Testanalvsoroaram Kan felmeddelandet och
Programvarufel alysprog kontakta din lokala
inte startas P
Andra tios vi g aterforsaljare eller
ndra tips visas under tillverkare
programvarukérning
Testenhetens hallare har | Stédng av analysatorn och
fastnat sla pa denigen
Onormalt ljud P X g
under testning Kontakta din lokala
Mekanisk rorelsefel aterforsaljare eller
tillverkare
Strémavbrott Starta om analysatorn
s ikati och testa igen
Plotsligt avbrott Kommunikationsfel - o gIJ C
under testningen . conta" ta“ Jin fokala
Problemet kvarstar aterforsaljare eller
tillverkare
Kontakta din lokala
Onormalt Onormalt testresultat aterforsaljare eller
testresultat tillverkare
Kontamineringsproblem | Minska kontaminering
Kontakta din lokala
Annat fel Om ett annat fel uppstar aterforsaljare eller
tillverkare
Blank testliassett Tillsatt prov och buffert
uppmatt
Testenheten ar isatt at Satt i testenhetenii
C-linjefel fel hall korrekt position
Provlésningen har inte | Vanta pa den nodvandiga
natt (flodat genom) inkubationstiden for
C-linjen testet
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KAPITEL 6: TEKNISK INFORMATION

Systemets specifikationer

Egenskaper specifikation

Princip Fluorescensimmunokromatografi
Modell Wellion® INOVO FIA Analyzer
Dimensioner 215 mm x 303 mm x 159 mm (W x D x H)
Vikt 2.5 kg

Operativsystem Linux

Kanal Ensam

Skarmstorlek

7 tums 24 bitars fargpekskdrm

Provtyper

Helblod/serum/plasma/urin/har/
provtagningspinne

Driftstemperatur

10 °Ctill 30 °C

Lagringstemperatur

-20 °Ctill 55 °C

Relativ luftfuktighet

0% till 93 %

Extern port

USB/RS-232/LAN

Anslutning

USB-port*, Ethernet-port, dubbel seriell port
(serieport 1: automatisk LIS-uppladdning;
serieport 2: felsokning)

* USB-port, anvandning av datormus: standard
datormus kan anslutas och anvandas for att
styra analysatorn

Stromforsorjning

Vardingang: DC 24V 2.5A;
Adapteringang: 100-240V AC; 50/60Hz

Skrivare

Inbyggd termisk skrivare

Begransningar

Placera inte analysatorn i en position som for det svart att anvanda eller att

koppla ur den.

Anvand analysatorn strikt enligt bruksanvisningen fran tillverkaren.

Forinte in ndgonting i testutrymmet férutom testenheten som tillhandahalls
av eller kopt fran tillverkaren.

Om de testade proverna ar potentiellt smittsamma, vanligen vidta
skyddsatgarder, t.ex. anvand skyddshandskar gor att undvika att huden
kommer i kontakt med provet.

Kassera analysatorn som inte ldngre anvands enligt forfarandena och
destrueringsreglerna for elektriska enheter i klass B.

Kassera den anvdnda testenheten enligt regler for hantering av medicinskt
/ biologiskt avfall.
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Kassera de testade proverna och materialen noggrant. Behandla dem som
om de dr smittsamma material. Folj lampliga forsiktighetsatgarder och folj
lokala foreskrifter vid kassering.

SYMBOLINDEX
Dessa symboler kan visas pa forpackningen och i instruktionerna for
Wellion® POCT -systemet.

Symboler

Forklaring

Se bruksanvisning

Tillverkare

LER

Tillverkningsdatum

%

Temperaturbegransningar

Innehaller tillrackligt for <n> tester

Anvands fore

Lot-nummer

Artikelnummer

Modellnummer

Serienummer

Ateranviand ej

Forsiktighet

| B> @ |2][+ {3 w0~

Likstrom

Vaxelstrom

In-vitro diagnostik

Kassera foremal i enlighet med lokala relevanta lagar
angaende avfallshantering och atervinning

Skyddas fran solljus

Omtaligt, hanteras med omsorg

a1 (3

Forvaras torrt

289



Begransning i luftfuktighet

@ Anvand ej om forpackningen ar skadad

TILLVERKARENS GARANTI

Tillverkaren garanterar Wellion® INOVO FIA -analysatorn for defekter i
material och utférande under en period av tva ar fran inkdpsdatum. Garantin
forloras om utrustningen missbrukas, underhalls daligt eller manipuleras.

Ansvaret enligt denna garanti ar begrénsat till reparation av defekta delar
eller - efter tillverkarens godkdnnande - till byte av utrustningen. Ratten
att hava kopeavtalet foreligger endast om ersdttningen ocksa visar sig vara
defekt. Andra krav an dessa kommer inte att behandlas.

Garantin géller inte om skadan beror pad felhantering, misshandel,
manipulering, manskligt fel och extrem anvandning.

Garantitiden ska inte forlangas med nagot ansprak som gors enligt denna
garanti.

Number: 1604057703
Effective Date: 2022-02-22
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UPORABNISKI PRIROCNIK

Spostovani uporabnik Wellion® INOVO FIA analizatorja,

zahvaljujemo se vam, da ste izbrali Wellion® INOVO FIA analizator. Prednosti
te naprave so enostavno upravljanje, velika stabilnost, zanesljivi rezultati in
preprosto vzdrzevanje. Uporablja se lahko na zelo razli¢nih mestih, kot so
bolnisnice, zdravstveni centri, klinike, lekarne, laboratoriji itd.

Ta uporabniski priro¢nik velja za Wellion® INOVO FIA analizator in vsebuje
podrobni opis znacilnosti naprave, slikovni prikaz korakov delovanja in
druge pomembne informacije, ki vam bodo olajsale delo. Pred uporabo
analizatorja ga natanc¢no preberite in varno shranite, ¢e ga boste pozneje
Se potrebovali.

Se enkrat hvala, da ste izbrali Wellion® INOVO FIA analizator.
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KAZALO
Princip in predvidena uporaba

1. poglavje: Razumevanje analizatorja
Osnovna predstavitev

Pomembne varnostne informacije
Opozorila, previdnostni ukrepi in omejitve

2. poglavje: Sestavni deli in struktura
Seznam sestavnih delov
Sestava

3. poglavje: Namestitev in pogoji uporabe
Namestitev analizatorja
Pogoji uporabe

4, poglavje: Navodila za uporabo
Zagon

Nastavitve

Upravitelj uporabnikov

Test

Test serije (BATCH Test)

Rezultat

Projekti

Razmerje

5. poglavje: VzdrZevanje in odpravljanje napak
VzdrZevanje in nega

Odpravljanje tezav

6. poglavje: Tehni¢ni podatki

Specifikacija sistema

Omejitve

Seznam simbolov

Garancija proizvajalca
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Princip in predvidena uporaba

Wellion INOVO FIA analizator deluje s testnimi kompleti Wellion INOVO
kot sistem za merjenje razlicnih parametrov, kot so skupna protitelesa
proti SARS-CoV-2, SARS-CoV-2 Ag itd. Analizator je naprava za odkrivanje
imunofluorescence, ki temelji na principu fotoelektricne detekcije. S
fluorescen¢no imunokromatografsko tehnologijo in majhnim vzorcem daje
zanesljive rezultate v samo nekaj minutah, kar je idealno, da se strokovnjaki
na mestu oskrbe hitro in pravilno odlocijo za zdravljenje. Namenjen je
profesionalni uporabi zunaj telesa (diagnosti¢na uporaba in vitro).
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1. POGLAVJE: RAZUMEVANJE ANALIZATORJA

Osnovna predstavitev

1.

Ime izdelka: Wellion® INOVO FIA analizator

2. Velikost: 215 mm x 303 mm x 159 mm (S x G x V)
3.
4. Varnostna razvrstitev medicinske elektricne opreme: Vrsta zascite

Skupna teza: 2,5 kg

pred elektri¢cnim udarom je razred I; stopnja onesnazenosti je razred II;
kategorija objekta (kategorija prenapetosti) je razred Il.

Pomembne varnostne informacije

Samo za profesionalno uporabo.

Za in vitro diagnosti¢no uporabo.

Z analizatorjem uporabljajte samo Wellion® INOVO testni komplet. Ne
uporabljajte drugih blagovnih znamk.

Z Wellion® INOVO FIA analizatorjem uporabljajte samo dodatni pribor, ki
ga ponuja MED TRUST. Drugih dodatkov ne uporabljajte.

Prosimo, da natan¢no preberete navodila za uporabo in jih hranite na
varnem mestu, Ce jih boste v prihodnosti $e potrebovali.

Prosimo, da upostevate vse nacionalne zdravstvene in varnostne
standarde. To vkljucuje (vendar ni omejeno na) zascitno prevleko,
rokavice in primerno poskusno namestitev pri delovanju in vzdrzevanju
analizatorja.

Ce se naprava ne uporablja tako, kot dolo¢i proizvajalec, bo oslabljena
zascita, ki jo naprava zagotavlja.

Z vsemi izdelki, ki pridejo v stik s krvjo/urinom/izlocki dihal, je treba tudi

po ¢iscenju ravnati tako, kot da lahko prenasajo virusne bolezni.

Opozorila, previdnostni ukrepi in omejitve
/\ Opombe:

Opozorila in previdnostni ukrepi
(1) Opozorila in previdnostni ukrepi na mestu delovanja

/\ Opozorila:

Ne uporabljajte vzporednih vti¢nic, da se izognete preobremenitvi in
povzrocitvi poZzara.

Uporabljati morate napajalnik 24 V/2,5 A in dobro ozemljeno vti¢nico.
Poskodovan, neoriginalni ali spremenjen napajalni kabel lahko povzroci
pozar in elektri¢ni udar. Ne upogibajte in ne zvijajte napajalnega kabla,
da se izognete pozaru ali elektricnemu udaru.
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Ce je Wellion® INOVO FIA analizator razrahljan ali so njegovi deli izpadli
in so poskodovani, se pravo¢asno obrnite na proizvajalca.

Te naprave ne uporabljajte v nestabilnih okoljih, kot so nagib, vibracije,
udarci itd.

Naprave ne postavljajte na mesto, kjer jo tezko odklopite.

Pazite, da vam naprava ne pade na tla in da je ne zmocite. V analizator ne
sme priti voda ali umazanija. Ce se to zgodi, se obrnite na proizvajalca.
Ne razstavljajte analizatorja. V nasprotnem primeru bo garancija
razveljavljena.

Za podrobnosti o (cis¢enju si oglejte poglavje Vzdrzevanje in
odpravljanje napak.

Analizator in pribor hranite izven dosega otrok.

/\ Opombe:

Pred premikanjem analizatorja izklopite napajanje in izvlecite vti¢ iz
vti¢nice.

Pri premikanju analizatorja se poskusite izogibati tresljajem.

Podlaga za analizator mora imeti nosilnost vsaj 2,5 kg.

Analizator mora biti stabilno postavljen. Ob straneh mora imeti vsaj 5 cm
prostora, da zagotovite krozenje zraka in odvajanje toplote.

Analizator ne sme biti z ni¢imer pokrit.

Ne postavljajte ga v bliZzino radijskega sprejemnika, televizije, tiskalnika,
faksa in drugih virov moten;.

Ne uporabljajte ga hkrati z drugo visokofrekven¢no opremo, kot je na
primer mikrovalovna pecica.

(2) Opozorila in previdnostni ukrepi pri uporabi
/\ Opozorila:

Pred zagonom analizatorja natan¢no preberite navodila za uporabo.
Upravljavec mora opraviti strokovno usposabljanje ter poznati
uporabniski priro¢nik in nacin delovanja. Z analizatorjem mora upravljati
usposobljena oseba.

Preskusne parametre nastavite pod vodstvom strokovnjakov.

Pri ravnanju s potencialno kuznimi snovmi, kot so vzorci zivali ali
reagenti, so potrebne zascitne rokavice ali drugi zascitni ukrepi, ¢e so te
snovi v stiku s kozo.
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/\ Opombe:

Pred uporabo se prepri¢ajte, da je naprava v normalnem stanju.
Prepricajte se, da so vse Zice pravilno povezane in pritrjene.

Ce napravo uporabljate skupaj z drugimi instrumenti, preberite in
upostevajte previdnostne ukrepe pri uporabi.

Po testu se prepricajte, da je odstranjena kaseta in ponovno nastavljeno
drzalo kasete ter nato izkljucite napajanje.

(3) Opozorila in previdnostni ukrepi pri napaki, shranjevanju in

pregledu

/\ Opozorila:

Ce pride do nenormalnih razmer, takoj izklopite napravo. Ce analizator
izpus¢a nenavaden vonjali dim ali ¢e vanj vstopa tekocina, takoj izklopite
napajanje in se obrnite na lokalnega prodajalca. Nadaljnja uporaba
naprave lahko povzroci pozar, elektricni udar ali telesno poskoduje
osebo, ki upravlja analizator.

Razen vzdrZevalnega osebja proizvajalca in osebja, ki ga je odobril
proizvajalec, drugim ni dovoljeno odstraniti, spreminjati ali popravljati
naprave. Vsaka krsitev povzroci neupostevanje garancije in vzdrzevanja.
Kot proizvajalec ne prevzemamo nobene odgovornosti za morebitne
poskodbe in tveganje elektri¢cnega udara zaradi nepravilne uporabe.

/\ Opombe:

Analizator in njegove dele je treba redno pregledovati. Prodajalca
obvestite o potrebnem popravilu ali zamenjavi, ¢e pride do poskodb,
razpok in drugih nenormalnih pogojev.

Za cis¢enje povrsine analizatorja uporabite cisto mehko krpo in
nekorozivno cistilo, da preprecite praskanje pokrova in sprednje plosce
analizatorja.

(4) Opozorila in previdnostni ukrepi za elektromagnetno zdruzljivost
/\ Opozorila:

Analizator je izdelan in preizkusen za elektri¢no varnost in zdruZljivost.
Ce ga uporabljate v domacem okolju, lahko povzro¢i radijske motnje in
morate sprejeti zascitne ukrepe.

Analizatorja ne uporabljajte v blizini moc¢nih virov sevanja, kot so
nezasciteni radiofrekvencni viri. V nasprotnem primeru lahko ti ovirajo
pravilno delovanje naprave.

/\ Opombe:

Uporabnik mora zagotoviti, da je naprava v okolju elektromagnetne
zdruzljivosti, ki ji omogoca pravilno delovanje.
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«  Pred uporabo merilnika je priporocljivo oceniti elektromagnetno okolje.
« Analizator je v skladu z zahtevami o odpornosti proti hrupu in emisijam,
ki so dolo¢ene v delu standarda EN 61326- 2- 6.

(5) Omejitvene zahteve za strupene in nevarne snovi
- Ta analizator izpolnjuje omejitvene zahteve glede strupenosti in
nevarnosti snovi v skladu z Direktivo 2011/65/EU.
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2. POGLAVJE: SESTAVNI DELI IN STRUKTURA

Po odprtju paketa preverite, ali kateri koli sestavni del iz spodnjega seznama
manjka oziroma je poskodovan.

Opomba:Ce nekateri deli manjkajo ali so poskodovani, se nemudoma
obrnite na lokalnega prodajalca ali proizvajalca.

Seznam sestavnih delov
Stevilka Sestavni del Koli¢ina
1 Wellion® INOVO FIA analizator
Napajalnik
Napajalni kabel
Omrezni kabel
Papir za tiskanje
Navodila za uporabo

bW N
RN I N N N RN

Sestava
Wellion® INOVO FIA analizator sestavljajo opti¢na enota, mehanska enota,
krmilna enota in prikazovalna enota.

Opti¢na enota

Prikazovalna

Kontrolna enota
enota

Mehanska enota

Analizator (slika 1)
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Napajalnik (slika 2)

Slika 2
Papir za tiskanje (slika 3) ~ —
Priporocena velikost papirja:
Sirina: 57 mm
Premer: ne vec¢ kot 29 mm
Slika 3

Kodni ¢ip (identifikacijska kartica) (slika 4, dodatni nakup)

Kodni ¢ip je posebna ID kartica s kalibracijsko krivuljo, ki se lahko uporablja
samo s testno kaseto. Kodni ¢ip je na voljo v Wellion® INOVO testnemu
kompletu.

Slika 4

Testna naprava (testna kaseta) (slika 5, dodatni nakup)
Testna naprava/Testna kaseta je na voljo samo v Wellion® INOVO testnem

kompletu.
[ =je ¢

(Slika 5, dodatni nakup)
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3. POGLAVJE: NAMESTITEV IN POGOJI UPORABE

Namestitev analizatorja
Prosimo, da analizator uporabljate v ustreznih pogojih.

Razpakiranje in preverjanje
Korak 1: Analizator in dodatno opremo nezno odstranite iz embalaze.

Embalazni material shranite za prihodnjo uporabo.

Korak 2: Preverite, ali so analizator in dodatki v dobrem stanju.
Korak 3: Prikljucite napajalnik in vklopite stikalo za vklop, da zazenete

napravo.

/\ Opombe:

Ce imate kakrdne koli tezave, se nemudoma obrnite na lokalnega
prodajalca ali proizvajalca.

Namestitev in odpravljanje napak

Napravo postavite v cisto in prezraceno sobo s temperaturo od 10 do
30 °C in relativno vlaznostjo pod 70 %, stran od neposredne soncne
svetlobe.

Prepricajte se, da izhod zraka iz zra¢nikov ni oviran in da je okoli
analizatorja najmanj 5 cm prostora.

Napajalnik priklju¢ite na vmesnik za napajanje analizatorja in vklopite
napajanje.

Mesto namescene naprave ne sme imeti mocnega vira vibracij in
okoliskih elektromagnetnih polj.

Na napravi so bile pred opremo odpravljene napake in jo je mogoce
takoj uporabljati.

Da bi zagotovili pravilno delovanje, na analizator ne postavljajte
nobenega predmeta.

Pogoji uporabe
Glavni parametri

Razlicica programske opreme: razlicica 1

Operacijski sistem: Linux

Osvetlitev: LED ali diodni laser

Povezljivost: vhod USB, vhod Ethernet, dvojni zaporedni vhod
(zaporedna vrata 1: samodejno nalaganje LIS;
serijski vhod 2: odpravljanje napak)

Zaslon 7-palcni 24-bitni barvni zaslon na dotik

Tiskalnik: vgrajen termicni tiskalnik
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Pogoji skladis¢enja in prevoza

(1) Pogoji skladiScenja

Analizator je treba hraniti v originalni embalazi v dobro prezra¢evanem in
Cistem prostoru. Priporo¢ena temperatura okolja je od -20 do 55 °C. Relativna
vlaga mora biti manj$a od 93 %. Skodljivi plini, vnetljive in eksplozivne snovi
ter jedki plini so prepovedani.

(2) Pogoji prevoza

Pakiran analizator je primeren za prevoz po avtocesti, zeleznici, z letalom
in za prevoz po vodi.

Med nakladanjem in prevozom se izogibajte hudim vibracijam in
udarcem.

Hranite lo¢eno od vlage.

V embalaZo je prepovedano mesati jedke in vnetljive snovi ali prevazati
paket skupaj z vnetljivimi in jedkimi snovmi.

Posebne zahteve se lahko dogovorijo v pogodbi.

Zahteve za napetost napajanja

/\ Pozor:

Napajanje analizatorja se giblje med 100-240V, 50/60 Hz AC, odvisno od
drzav, kjer se uporablja. Vhodna napetost je 24 V DC. Med uporabo se
izogibajte kratkemu stiku in elektricnemu udaru.

301



4.POGLAVJE: NAVODILA ZA UPORABO

Zagon
Vklopite napravo, da se bo nalozil in zagnal sistem (slika 6, 7).
Wellion INOVO FIA Analyzer Nnnm
Welcome
mwellio n System Loading
L2 2 (T
Mwellion 10-02-2021 x 16:57:00
Slika 6 Slika 7

Po zagonu sistema se prikaze naslednji zaslon (slika 8). Vnesite pravilno ime
racuna“admin”in geslo “admin”. Nato kliknite “Login” (Prijava), da se prijavite
v analizator in vstopite v glavni meni. Kliknite “Keep” (Obdrzi), da obdrzite
ime rac¢una in geslo.

Kliknite “Auto Login” (Samodejna prijava), da se samodejno prijavite v racun.

Wellion INOVO FIA Analyzer

Account: ‘
Password: ‘

Keep
e o

Slika 8

Nastavitve
Pred uporabo nastavite napravo glede na svoje zahteve. Pritisnite gumb
“Menu” (Meni), da vstopite v naslednji vmesnik (slika 9).

Wellion INOVO FIA Analyzer &
Q © 1 B X
Test Batch Test Result Projects Settings
11-02-2021 Menu * 16:55:57
Slika 9
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Pritisnite gumb “Settings” (Nastavitve), da vstopite v naslednji vmesnik
(slika 10).

Wellion INOVO FIA Analyzer

Wellion INOVO FIA Analyzer

release version: V1

full version: V1.0.0.1

11-02-2021

Slika 10

Ustanove
Pritisnite gumb “Institutions” (Ustanove), da vstopite v naslednji vmesnik
(slika 11). Preverite lahko naziv in naslov ustanove.

Wellion INOVO FIA Analyzer

Institution name. ‘ Wellion INOVO FIA Analyzer ‘ Register

Setting

Institution address.

Slika 11

LIS/HIS
Pritisnite gumb “LIS/HIS", da vstopite v naslednji vmesnik (slika 12). Za

nastavitev parametrov za nalaganje LIS morate najprej izbrati nacin
nalaganja. Nato nastavite ustrezne parametre.

Wellion INOVO FIA Analyzer

setting
s settings Serialsetting
3 Lisauto upload
Baudrate: 9600
RemoteP:[192.168.134 |
port: (3550 ]
. Upload type:
Net settings
LocalIP:(192.168.1136 | UART
Gateway: | 7 setGateway J
Subet masic 2552552550 | e

11-02-2021 Menu

Slika 12
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Nastavitev testa

Te nastavitve vkljuCujejo nastavitve takojSnjega in standardnega testa.
Pritisnite gumb “Test Setting” (Nastavitev testa), da vstopite v nasledniji
vmesnik (slika 13). Nastavite lahko serijsko Stevilko testa, dolZino, poravnavo
Stevilke rezultatov testa in drugo.

1.

Wellion INOVO FIA Analyzer x
ns

Serial:YYMMDD- 1 Result expired time: |0

11-02-2021

Slika 13

Vnesite Stevilko za “Serial: YYMMDD-", da nastavite zacetno Stevilko
preizkusnega vzorca.“Serial: YYMMDD-" je pravilo za oblikovanje serijske
Stevilke.”YYMMDD-"pomeni prvih Sest Stevk ustvarjene serijske stevilke,
ki pomenijo leto, mesec in dan preizkusa.

Kliknite puscico v polju “Serial subfix length” (Dolzina pripone serijske
stevilke) da prilagodite najvecjo serijsko Stevilko testa; “3” bo na primer
prikazana kot “001" najvecja serijska Stevilka pa bo “999”".

V polje “Cas poteka rezultata” vnesite $tevilo dni, da prilagodite ¢as
shranjevanja rezultatov. Ce izberete “0”, bo analizator vedno shranil zapis
podatkov.

Potisnite gumb “Serial alignment” (Serijska poravnava) v desno (zeleno
obmogje) in aktivirajte funkcijo, tako da bo serijska Stevilka testa
prikazana v enotni obliki. Primer: Ce je dolZina nastavljena na “3” in je
funkcija »Serial alignment« izklopljena, bo stevilka vzorca prikazana v
obliki “1”. Ce je funkcija “Serial alignement” VKLOPLJENA, pa bo $tevilka
vzorca prikazana kot “001".

Potisnite gumb “Sample No Auto Add” (Vzorec brez samodejnega
dodajanja) v desno, da vklopite funkcijo, da bo ID vzorca samodejno
dodan med testiranjem.

Potisnite gumb “Instant print” (Takojsnje tiskanje) v desno, da vklopite
funkcijo samodejno tiskanje testnega rezultata po kon¢anem takojsnjem
ali standardnem testiranju.

Potisnite gumb “Auto test” (Samodejni test) v desno, da to funkcijo
vklopite za Instant Test (Takojsnji test). Ko je testna kaseta vstavljena v
rezo, jo analizator samodejno potegne vase in takoj izmeri.

Potisnite gumb “Check card” (Preveri kartico) v desno, da vklopite
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funkcijo. Analizator bo pred zacetkom testa preveril, ali je testna kaseta
vstavljena v reZo.

4. VRSTA REZULTATA ,Both” (Oboje) se uporablja za parametre, pri katerih
je treba prikazati kvalitativne in kvantitativne rezultate.
VRSTA REZULTATA ,Qualitative” (Kvalitativni) se uporablja za parametre,
pri katerih je treba prikazati samo kvalitativne rezultate.
VRSTA REZULTATA ,Quantitative” (Kvantitativni) se uporablja za
parametre, pri katerih je treba prikazati samo kvantitativne rezultate.

/\ Opomba:

« Razli¢ni parametri (testni kompleti) lahko zahtevajo razli¢ne vrste
rezultatov. Pred testiranjem se prepricajte, da ste izbrali pravilno vrsto
rezultata. V nasprotnem primeru bo to povzrocilo nepravilen rezultat.

/\ Opomba:

« Za vse zgoraj navedene funkcije in nastavitve morate klikniti “Save”
(Shrani) in “Confirm” (Potrdi), da shranite spremembe.

« Zanastavitve testa serije morate priklicati vmesnik za testiranje serije.

Sistem
Potisnite gumb “System” (Sistem), da vstopite v naslednji vmesnik (slika 14).

Wellion INOVO FIA Analyzer X

 irsvuions s et | i | o uenv |

Datetime settings

Date('YY/MM/DD) 2021

Time(hh:mm:ss) 1

Calibration Rese angua
Engl

im - e

11-02-2021

Slika 14

Tu lahko nastavite sistemski datum, ¢as, vklopite/izklopite zvok na dotik,

umerite zaslon, ponastavite analizator in preverite, ali reza analizatorja

deluje.

1. Vnesite datum in cas, nato kliknite “Save« (Shrani) in “Confirm« (Potrdi),
da shranite nastavitev.

2. Potisnite gumb“Touch beep” (Pisk na dotik) v desno, da vklopite pisk na
dotik. Pritisnite “Shrani” in “Potrdi’, da shranite to nastavitev.

3. Pritisnite “Calibrate” (Umeri) in “Confirm” (Potrdi), da umerite zaslon na
dotik.

4. Pritisnite “Reset” (Ponastavi) in “Confirm”, da izbriSete vse podatke in
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obnovite tovarniske nastavitve.
5. Pritisnite “Check” (Preveri), da za¢nete samopreverjanje reze testne
naprave.

O sistemu
Pritisnite gumb "About” (O sistemu), da vstopite v naslednji vmesnik (slika
15).

Wellion INOVO FIA Analyzer X

WELL22-00 Upgrade
Wellion INOVO FIA Analyzer

release version: V1

full version: V1.0.0.1

11-02-2021

Slika 15

Prikazani bodo model, datum izdaje programske opreme in celotna
informacija o razli¢ici analizatorja.

Uporabnik lahko tu programski paket za nadgradnjo shrani tudi na disk
U in ga nato vstavi v vrata USB analizatorja. Ko sistem zazna program za
nadgradnjo, se posodobi.

Upravitelj uporabnikov
Pritisnite gumb “UserMgr” (Upravitelj uporabnikov), da vstopite v nasledniji
vmesnik (slika 16).

Wellion INOVO FIA Analyzer

et i
Pomn  jaomn |Aaminswator

User name: admin

User type: Administrator

11-02-2021

Slika 16

1. Pritisnite “Logout” (Odjava), da se odjavite iz trenutnega ra¢una.

2. lzberite Racun in kliknite “Modify” (Spremeni), da prilagodite
uporabnisko ime in geslo (razen za skrbniski racun). Kliknite “Confirm”
(Potrdi), da shranite nastavitev.
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3.  Pritisnite “Add user” (Dodaj uporabnika), da dodate racun. Vnesite
ime rac¢una, uporabnisko ime, geslo in ponovitev gesla. Izberite vrsto
uporabnika in pritisnite “Confirm” (Potrdi) da dodate racun in podracun.

4. Izberite racun in pritisnite “Delete user” (Izbrisi uporabnika), da izbrisete
podracun.

Test

Pred izvedbo testa pripravite Wellion® INOVO FIA analizator in zdruzljiv
Wellion® testni komplet.

Postopek za takojsnji test

Korak 1:

Opomba:

Korak 2:

Korak 3:

Opomba:

Priklju¢ite polnilnik in vklopite stikalo za vklop, da zazenete
analizator.

Ce analizator uporabljate prvi¢ ali ¢e ste napravo prestavili na
drugo mesto/v druge okolijske razmere, vklopite analizator in
pocakajte 20 minut, preden opravite meritev. 20 minut je cas
predgretja, da analizator stabilizira svoj sistem.

Zavstop v naslednji vmesnik pritisnite gumb“Test”v vmesniku
glavnega menija (slika 17).

Wellion INOVO FIA Analyzer 9
e
omeeNet o Usesamer S0P -
Serial: test ® et admin
Sample type: | Whole blood i -
Sample No: Serial: Read ID
Test project: Sample type:
resuit: [ TS TS
e Test
11-02-2021 Menu » 16:54:46

Odstranite kodni ¢ip (“ID card”) iz zdruZljivega Wellion®
testnega kompleta, vstavite kodni Cip v rezo za kodni ¢ip (“ID
card”-) in pritisnite gumb “Read ID” (Preberi ID). Nato potrdite
projekt/postavko preizkusa z gumbom “Confirm” (Potrdi).
Analizator bo samodejno prebral informacije o postavki
preizkusa.

Ce analizator po branju identifikacijske kartice prikaze
sporocila o napakah nedoslednosti projekta (“Cannot find
matching Project” — Ni mogoce najti ustreznega projekta),
preverite vmesnik “Test settings” (Nastavitev testa) in izklopite
funkcijo "Scan barcode” (Skeniraj ¢rtno kodo) v nastavitvah
testa.
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Korak 4:

Korak 5:
Korak 6:

Korak 7:

Korak 8:

*Opomba:

Korak 9:

Izberite “Sample type” (Vrsta vzorca) in po potrebi vnesite
Stevilko vzorca “Sample No!, potem ko analizator prepozna
kodni ¢ip.

Pritisnite gumb “Info edit” (Uredi informacije), da vnesete
podrobnejse informacije o pacientu.

Potisnite gumb “Test type” (Vrsta testa) v levo, da izberete
“Instant test” (Takojsnji test).

Vzemite testno napravo (testno kaseto) iz Wellion® INOVO
testnega kompleta, odstranite folijo in si oglejte posamezna
navodila za testiranje (na primer dodajanje vzorca, reakcijski/
inkubacijski ¢as).

Ko se ¢&as inkubacije konca, vstavite testno napravo v rezo za
testno napravo*, pritisnite “Test” in analizator bo takoj zacel
meritev.

Celotni sprednji del testne kasete
mora biti pomaknjen v rezo

analizatorja, tako da ni prostora na ¢

sprednji strani. Pazljivo preverite
pravo smer pomikanja v notranjost, V tej smeri potisnite
ki je oznacena s puscico na zgorniji kaseto v rezo anali-
strani testne kasete. zatorja.
Analizator bo prikazal rezultat testa
po meritvi testne kasete.

o= [ ]

)

|

Postopek za standardni test
Koraki od 1 do 5 so enaki kot za takojsnji test.

Korak 6:

Korak 7:

Korak 8:
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Potisnite gumb “Test type” v desno, da izberete “STD test” (=
Standardni Test).

Vzemite testno napravo (testno kaseto) iz Wellion® INOVO
testnega kompleta, odstranite folijo in si oglejte posamezna
navodila za testiranje (na primer dodajanje vzorca, reakcijski/
inkubacijski ¢as).

Vstavite testno napravo v rezo za testno napravo* in kliknite
“Test”. Analizator bo zdaj na zaslonu zacel inkubacijsko
odstevanje in bo inkubiral testno kaseto v analizatorju za
zahtevani reakcijski ¢as. Pred meritvijo poc¢akajte na zahtevani
¢as inkubacije za vsak test.



*Opomba:

Korak 9:

Celotni sprednji del testne kasete
mora biti pomaknjen v rezo
analizatorja, tako da ni prostora na
sprednji strani. Pazljivo preverite
pravo smer pomikanja v notranjost,
ki je oznacena s puscico na zgorniji
strani testne kasete.

Po kon¢anem casu inkubacije bo
analizator samodejno zacel testirati
in prikazal rezultat testa.

™

V tej smeri potisnite
kaseto v rezo anali-
zatorja.

D o= [ ]

[

Test serije (BATCH Test)
Pred izvedbo testa pripravite Wellion® INOVO FIA analizator in Wellion®

INOVO testni komplet.

Korak 1:

Opomba:

Korak 2:

Opomba:

Korak 3:

Prikljucite polnilnik in vklopite stikalo za vklop, da zazenete
analizator.

Ce analizator uporabljate prvi¢ ali ¢e ste ga prestavili na drugo
mesto/v druge okolijske razmere, ga vklopite in pocakajte 20
minut, preden opravite meritev. 20 minut je ¢as predgretja, da
analizator stabilizira svoj sistem.

V glavnem meniju vstopite v vmesnik “Test”. Odstranite kodni
¢ip (“ID card”) iz zdruzZljivega Wellion® testnega kompleta,
vstavite kodni Cip v rezo za kodni Cip (“ID card”-) in pritisnite
gumb “Read ID” (Preberi ID). Nato z gumbom “Confirm” (Potrdi)
potrdite projekt/postavko testa. Analizator bo samodejno
od¢ital informacijo o postavki testa. Pritisnite “Menu’, da se
vrnete v glavni meni.

Ce analizator po branju identifikacijske kartice prikaze sporoila
o napakah neskladnosti projekta (“Cannot find matching Project”
- Ni mogoce najti ustreznega projekta), preverite vmesnik “Test
settings” (Nastavitev testa) in izklopite funkcijo "Scan barcode
(Skeniraj ¢rtno kodo) v nastavitvah testa.

Pritisnite oznako “Batch Test” (Test serije) na vmesniku glavnega
menija, da vstopite v naslednji vmesnik (slika 18).

”
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Korak 4:

Korak 5:

Opomba:

Korak 6:

Korak 7:

Opomba:

Korak 8:

*Opomba:

Korak 9:
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Izberite “Sample type” (Vrsta vzorca) in nato preverite/izberite
postavko testa “Project” (Projekt), da dolocite inkubacijski Cas.
“Timer” na zaslonu prikazuje ¢as inkubacije.

Kliknite gumb “Add” (Dodaj), da dolocite in povecate Stevilo
vzorcey, ki jih boste testirali. Analizator bo po dodajanju vzorca
samodejno ustvaril $tevilko vzorca“Sample No” (5t. vzorca).

Ce zeli uporabnik izbrisati odveéni vzorec, izberite ustrezni
vzorec in kliknite gumba “Delete” (Izbrisi) in “Confirm” (Potrdi).
Ce Zelite spremeniti stevilko vzorca, izberite ustrezen vzorec
in kliknite “Modify” (Spremeni). Stevilko/naziv vzorca lahko
spremenite ro¢no ali pa Stevilko vnesete z opti¢nim ¢italnikom.
Vzemite testno napravo (testno kaseto) iz Wellion® INOVO
testnega kompleta, odstranite folijo in si oglejte posamezna
navodila za testiranje (na primer dodajanje vzorca, reakcijski/
inkubacijski ¢as).

Po pripravi testne kasete pritisnite“Start” na zaslonu analizatorja,
da zaZzenete inkubacijsko odstevanje ustrezne testne kasete.
Analizator bo odsteval ustrezen inkubacijski ¢as glede na
postavko (“Project”), ki jo testirate. Nato lahko na enak nacin
zalnete vzorditi, pripravljati in inkubirati naslednjo testno
napravo. Tako lahko dokoncate pripravo in inkubacijo vseh
vzorcev.

Po pritisku gumba “Start” za inkubacijo trenutne testne kasete
ne morete takoj zaceti inkubacijskega odstevanja naslednjega
vzorca na analizatorju (priprava naslednjega vzorca se uposteva
kot drugo in vzporedno odstevanje).

Testno napravo vstavite v rezo za testno napravo*, preden
se zaklju¢i posamezno inkubacijsko odstevanje. Po zaklju¢ku
posameznega odstevanja bo analizator takoj izmeril testno
kaseto in nato prikazal rezultat testa.

Celotni sprednji del testne kasete —
mora biti pomaknjen v reZo D
analizatorja, tako da ni prostora na
sprednji strani. Pazljivo preverite @' ¢
pravo smer pomikanja v notranjost,

ki je oznaCena s puscico na zgornji
strani testne kasete.

Ponovite korake od 6 do 8, da
dokoncate testiranje vseh vzorcev.

V tej smeri potisnite
kaseto v rezo anali-
zatorja.




Rezultat

V vmesniku glavnega menija pritisnite “Result” (Rezultat), da vstopite
v naslednji vmesnik (slika 19). Tukaj lahko preverite rezultate testov in
razvriCene statistiCne operacije.

Wellion INOVO FIA Analyzer
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Slika 19

Rezultati

Analizator samodejno shrani rezultat po vsakem zakljucku testa, uporabnik

pa lahko to preveri s pritiskom na gumb “Result” (Rezultat).

1. lzberite ¢asovno obdobje in kliknite “Confirm” (Potrdi), da priklicete
zelene zapise.

2. S poljem “Filter” izberite ¢rtno kodo testiranih postavk in kliknite
“Confirm” (Potrdi), da filtrirate ustrezne rezultate testnih postavk.

3. Za nalaganje pritisnite “Upload” (Nalozi). I1zberite “All" (Vse), da nalozite
vse zapise, ali izberite posamezne rezultate in nato pritisnite “Select”
(Izberi), da nalozite izbrane zapise.

4. Pritisnite gumb “Print” (Natisni), da natisnete rezultate. Pritisnite “All”

(Vse), da natisnete vse rezultate ali “Select” (Izberi), da natisnete izbrane

rezultate.

Pritisnite gumb “Export” (Izvozi), da izvozite izbrane ali vse zapise.

Pritisnite “Delete” (Izbrisi), da izbrisete izbrane ali vse zapise.

7. Pritisnite “Other” (Drugo), da preverite natan¢ne informacije izbranega
zapisa.

o w

Statistika
Pritisnite gumb “Statistics” (Statistika), da vstopite v naslednji vmesnik (slika
20).

Wellion INOVO FIA Analyzer g
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11-02-2021

Slika 20
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Izberite casovno obdobje in pritisnite gumb“Confirm” (Potrdi), da si ogledate
statisti¢ne podatke o rezultatih razli¢nih uporabniskih racunov.
Pritisnite “Export” (Izvozi), da izvozite statisticne rezultate.

Projekti
V vmesniku glavnega menija Pritisnite oznako “Projects” (Projekti), da
vstopite v naslednji vmesnik (slika 21).

Wellion INOVO FIA Analyzer @

11-02-2021

Slika 21

Razmerje
Pritisnite gumb “Ratio” (Razmerje), da vstopite v naslednjl vmesnik (slika 22).

Wellion INOVO FIA Analyzer
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Slika 22

To funkcijo naj uporabljajo tehniki ali obicajni uporabniki, ki upostevajo
navodila proizvajalca za spreminjanje RAZMERJA POSTAVKE.

Nastavitve
V vmesniku “Projects” (Projekti), pritisnite gumb “Settings” (Nastavitve), da
vstopite v naslednji zaslon (slika 23).

Wellion INOVO FIA Analyzer
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1. Uporabniki lahko preverijo seznam testnih postavk, shranjenih v
analizatorju.

Odstrani postavko: Izberite postavko, pritisnite gumb “Delete” (Izbrisi) in
nato Se gumb “Confirm« (Potrdi), da izbrisete izbrani element.

Nastavi postavko na trenutno: Izberite ustrezno postavko, pritisnite
“Set” (Nastavi) in nato pritisnite "Confirm” (Potrdi), da nastavite testno
postavko za prihodnje teste.

2. Funkcijo »Reference« (Referenca) naj uporabljajo tehniki ali navadni
uporabniki, ki sledijo navodilom proizvajalca, da spremenijo referen¢no
obmogje. Tehniki lahko v tem vmesniku dodajajo nove testne elemente
ali urejajo referenc¢no obmocje. Obicajni uporabnik mora za dodajanje
novih testnih elementov ali urejanje referencnega obmocja slediti
navodilom proizvajalca.

5. POGLAVJE: VZDRZEVANJE IN ODPRAVLJANJE NAPAK

Vzdrzevanje in nega
Wellion® INOVO FIA analizator ne zahteva posebnega vzdrzevanja ali
¢iS¢enja. Osnovno vzdrZevanje je ¢isCenje naprave.

Vzdrzevanje

« Redno preverjajte analizator in dodatno opremo.

« Prepricajte se, da je vti¢nica pravilno ozemljena. V nasprotnem primeru
jo zamenijajte.

« Zvizualnim pregledom preverite, ali je napajalni kabel poskodovan ali
pretrgan. Ce je z napajalnim kablom kaj narobe, ga takoj zamenjajte z
novim.

« Analizator uporablja vgrajen termicnitiskalnik in ne potrebuje zamenjave
kartuse, po potrebi zamenjajte samo papir za termi¢no tiskanje. Ko
zmanjka papirja za termicni tisk, odprite pokrov vgrajenega termi¢nega
tiskalnika, vstavite nov papir za termicni tisk in zaprite pokrov.

Zascita

«  Pred dciscenjem analizatorja izkljucite stikalo za vklop in odklopite
napajalni kabel.

« Pazite, da tekocina, umazanija, kri ali pufer ne pridejo v analizator skozi
rezo ali podatkovna vrata.

«  Ob ¢iscenju ohisja obrisite prah z mehko suho krpo in obrisite umazanijo
z mehko mokro krpo.
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/\ Opomba:

« Za brisanje ohisja ne uporabljajte bencina, razredcil ali drugih organskih
topil, ker lahko pride do luscenja, poskodovanja ali spremembe barve
ohisja.

Umerjanje

Po letu obicajne uporabe je treba analizator umeriti s standardnim
materialom. Metoda umerjanja je enaka kot za obicajni test, kar pomeni,
da Wellion® INOVO FIA analizator preveri koncentracijo testne kasete
s standardnim materialom. Ce rezultat umerjanja ustreza zahtevam
standardnih materialov, analizator Se naprej uporabljajte.

Ce rezultat umerjanja ne ustreza standardnemu obmo¢ju vrednosti
standardnega materiala, se obrnite na lokalnega prodajalca ali proizvajalca
in analizatorja ne uporabljajte.

Standardni material lahko kupite loc¢eno pri lokalnem prodajalcu ali pri
proizvajalcu.

Odpravljanje tezav

Pojav napake Analiza razlogov Resitev
. o Stikalo za .vklop n Vklopite stikalo.
Analizatorja ni vklopljeno.
mogoce zagnati. ji
ogoce zagnatl Napajalnik ni prikljucen. PonovnF) spppte
napajalnik.
. . Okvara zaslona. Obrnite se na
Zaslona ni mogoce - . .
zagnati Napaka operacijskega | lokalnega prodajalca ali
] sistema. proizvajalca.
Napaka operacijskega
sistema.
Programske opreme za Zabelezite celotno
Okvara v analizo pvrelzkusoy ni sporocﬂo o .napakl
rogramski opremi mogoce zagnati. in se obrnite na
P ’ Med delovanjem lokalnega prodajalca ali
programske opreme se proizvajalca.
pojavijo druga sporocila
o napakah.
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Nenavaden zvok
med testiranjem.

Drzalo testne kasete se
je morda zataknilo.

Izklopite analizator in ga
znova vklopite.

Napaka mehanskega
gibanja.

Obrnite se na
lokalnega prodajalca ali
proizvajalca.

Nagla ustavitev

Napajanje je prekinjeno.

Napaka v komunikaciji.

Znova zazenite analizator
in ponovite test.

Obrnite se na

testiranja. Tezava ni odpravljena. | lokalnega prodajalca ali
proizvajalca.
Obrnite se na
Nenormalen lokalnega prodajalca ali
Nenormalen rezultat testa.

rezultat testa.

proizvajalca.

Tezava zaradi
onesnazenja.

Zmanjsajte onesnazenje.

Druge napake:

Ce se pojavi druga
napaka,

se obrnite na lokalnega
prodajalca ali
proizvajalca.

Napaka ¢rte C

Izmerjena je prazna
kaseta.

Dodajte vzorec ali pufer.

Testna naprava ni
vstavljena v pravilni
smeri.

Testno napravo vstavite v
pravilni smeri.

Raztopina vzorca ni
dosegla ¢rte C (ni tekla
skozi ¢rto Q).

Pocakajte na zahtevani
c¢as inkubacije testa.
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6. POGLAVJE: TEHNICNI PODATKI

Specifikacija sistema

Lastnost Specifikacija

Metoda Imunofluorescencni test

Model Wellion® INOVO FIA Analyzer

Velikost 215 mm x 303 mm x 159 mm (W x D x H)
Teza 2,5 kg

Operacijski sistem Linux

Kanal Enojni

Velikost zaslona

7-pal¢ni 24-bitni barvni zaslon na dotik

Vrsta vzorca

Polna kri/serum/plazma/urin/lasje/bris

Delovna temperatura

10-30°C

Temperatura shranjevanja

-20-55°C

Relativna vlaznost:

0-93 %

Zunanji vhod

USB/RS-232/LAN

Povezljivost

Vhod USB*, vhod Ethernet, dvojni zaporedni
vhod (zaporedni vhod 1: samodejno
nalaganje LIS; serijski vhod 2: odpravljanje
napak)

*vhod USB, uporaba rac¢unalniske miske: Z
analizatorjem je mogoce povezati obicajno
ra¢unalnisko misko in ga z njo upravljati.

Vhod gostitelja: DC 24V, 2,5 A

Napajanje Vhod napajalnika: 100-240 V AC; 50/60 Hz
Tiskalnik Vgrajen termicni tiskalnik
Omejitve

Analizatorja ne postavljajte tako, da ga je tezko upravljati ali ga je neudobno

odklopiti.

Analizator uporabljajte izklju¢no v skladu z navodili proizvajalca.

V rezo za testno kaseto ne vstavljajte nicesar, razen testnih kaset, ki jih

zagotovi ali prodaja proizvajalec.

Ce so testirani vzorci potencialno nalezljivi, se ustrezno zai¢itite, na primer

nosite zascitne rokavice, da preprecite stik koze z vzorcem.

Prosimo, zavrzite analizator, ¢e uporaba ni vec v skladu s postopki in pravili

za unicevanje elektri¢nih naprav razreda B.

Uporabljeno testno kaseto zavrzite v skladu s predpisi o ravnanju z

medicinskimi odpadki, da se izognete bioloskim nevarnostim.
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Testirane vzorce in materiale previdno odvrzite. Z njimi ravnajte kot s
kuZnimi materiali. Pri odlaganju odpadkov upostevajte ustrezne varnostne
ukrepe in lokalne predpise.

SEZNAM SIMBOLOV
Spodnji simboli se lahko pojavijo na embalazi in v navodilih za Wellion®
INOVO FIA analizator.

Simboli |Pojasnilo

Sledite navodilom za uporabo

Proizvajalec

Datum izdelave

LER

wi?

Temperaturna omejitev

Vsebina zadostuje za <n> testov.

Uporabno do

Serija (lot)

Kataloska stevilka

Stevilka modela

Serijska Stevilka

Za enkratno u porabo

Pozor

| B> @ |2][+ {3 w0~

Enosmerni tok
Izmeni¢ni tok

In vitro diagnostika

Odpadke odstranite v skladu z lokalno zakonodajo o
odlaganju in recikliranju.

Hranite lo¢eno od soncne svetlobe.

Krhko, ravnajte previdno.

a1 (3

Hranite na suhem mestu.
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Omejitev vlaznosti

@ Ne uporabite, ¢e je embalaza poskodovana in preberite
navodila za uporabo.

GARANCIJA PROIZVAJALCA

Proizvajalec jamci za napake analizatorja Wellion® INOVO FIA v materialih
in izdelavi za obdobje dveh let od datuma nakupa. Garancija ne velja, ¢e se
naprava nepravilno uporablja, ¢e je slabo vzdrzevana, ali se vanjo posega.

Odgovornost po tej garanciji je omejena na popravilo okvarjenih delov ali
- po presoji proizvajalca - na zamenjavo naprave. Pravica do odstopa od
nakupa se lahko uveljavi le, ¢e je tudi nadomestno blago pokvarjeno. Drugih
zahtevkov ne bomo obravnavali.

Garancija ne velja, ¢e je Skoda posledica napacne uporabe, zlorabe,
nedovoljenega posega, ¢cloveske napake in ekstremne uporabe.

Garancijska doba se ne podaljsa zaradi kakrsnega koli zahtevka na podlagi
te garancije.

Number: 1604057703
Effective Date: 2022-02-22
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PRIRUCKA PRE

POUZIVATELA

VdzZeny pouzivatel'analyzdtora Wellion® INOVO FIA,

Dakujeme, Ze ste si vybrali analyzator Wellion® INOVO FIA! Vyhodami tohto
analyzétora su jednoduchd obsluha, vysokd miera stability, spolahlivé
vysledky a jednoduchd udrzba. M& Siroké uplatnenie v mnohych
zariadeniach, napriklad v nemocniciach, zdravotnickych strediskach, na
klinikach, v lekarnach, laboratériach atd. Tato prirucka pre pouzivatela sa
tyka analyzatora Wellion® INOVO FIA a poskytuje podrobny opis vlastnosti
analyzétora, graficky opis prevadzky a dalsie dolezité a uzito¢né informacie.
Prosim, pozorne si precitajte tuto priru¢ku pre pouzivatela pred pouzitim
analyzéatora a uchovajte ju na bezpe¢nom mieste, neskér mozno budete
potrebovat opat si ju precitat.

Este raz Vam dakujeme, Ze ste si vybrali analyzator Wellion® INOVO FIA.
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Princip a zamyslané pouzitie

Analyzator Wellion® INOVO FIA sa pouziva s meracimi supravami Wellion®
INOVOakosystémnameranieviacerychparametrov,napr.celkovychprotildtok
proti SARS-CoV-2, SARS-CoV-2 Ag atd. Analyzator je imunofluorescen¢nym
detekénym zariadenim zalozenym na principe fotoelektrickej detekcie.
Vdaka technoldgii fluorescen¢nej imunochromatografie staci mala vzorka
a analyzator iba za par minut zobrazi spolahlivy vysledok/spolahlivé
vysledky. Preto je ideédlny na prijimanie rychlych a spravnych rozhodnuti
profesionalmi v mieste starostlivosti. Je ur¢eny na pouzitie profesiondlmi
mimo tela (pouZzitie pri diagnostike in vitro).
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KAPITOLA 1: OBOZNAMENIE SA S ANALYZATOROM

Strucny uvod

1.

2.
3.
4.

Nazov produktu: Wellion® INOVO FIA Analyzer

Z&kladné rozmery: 215 mm x 303 mm x 159 mm (SxHxV)

Celkova hmotnost: 2.5 kg

Bezpecnostna klasifikacia zdravotnickeho elektrického pristroja: ochrana
pred zasiahnutim elektrickym priddom triedy |; Uroven znecistenia triedy
II; prepatova ochrana triedy Il.

Dolezité bezpecnostné informacie

Iba na pouZzitie profesionalmi.

Na pouzitie pri diagnostike in vitro.

S Vasim analyzatorom pouzivajte iba meracie stpravy Wellion® INOVO.
NepouZzivajte iné znacky.

S Vasim analyzatorom Wellion® INOVO FIA pouZivajte prislusenstvo od
spolo¢nosti MED TRUST. Nepouzivajte iné prislusenstvo.

Prosim, pozorne si precitajte tuto prirucku pre pouzivatela pred pouZitim
analyzétora a uchovajte ju na bezpe¢nom mieste pre pripad potreby v
buducnosti.

Pocas prevadzky a udrzby analyzatora, prosim, dodrziavajte vietky
vnutrostatne normy tykajuce sa ochrany zdravia a bezpecnosti, vratane
(nie v3ak vylu¢ne) pouzitia ochranného krytu, rukavic a nalezitého
pokusného vybavenia.

Ak sa analyzator pouziva inak, ako uvadza vyrobca, dbéjde k oslabeniu
ochrany analyzétora.

So vsetkymi produktmi alebo predmetmi, ktoré sa dostanu do kontaktu
s krvou/mocom/respiraénymi sekrétmi treba aj po ocisteni zaobchéadzat
ako s materidlom, ktory méze prenasat virusové ochorenia.

Upozornenia, preventivne opatrenia a obmedzenia

/\ Poznamky:

Upozornenia a preventivne opatrenia

(1) Upozornenia a preventivne opatrenia tykajice sa miesta prevadzky

/\ Upozornenia:

Prosim, nepouzivajte paralelné zasuvky, aby sa predislo pretaZeniu a
pripadnému poziaru.

Je potrebné pouzivat 24 V/2,5 A sietovy adaptér a riadne uzemnenu
zasuvku.
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Poskodeny, upraveny alebo iny nez pbévodny elektricky kabel moéze
sposobit poziar alebo zasiahnutie elektrickym prddom. Elektricky
kabel prili$ neohybajte ani nezmotévajte, aby sa predislo poziaru alebo
zasiahnutiu elektrickym pradom.

Ak nie je analyzator pevne zmontovany alebo z neho vypadnu sucasti a
poskodia sa, prosim, v¢as kontaktujte vyrobcu.

Nepouzivajte analyzator v nestabilnom prostredi, napriklad na
naklonenej rovine, v prostredi, kde dochadza k otrasom, narazom atd.
Neumiestnujte zariadenie na miesto, kde je tazké zariadenie odpojit.
Zabrante padu analyzatora alebo jeho namoceniu. Do analyzdtora
by nemala preniknut voda ani necistoty. Ak sa tak predsa len stane,
kontaktujte, prosim, vyrobcu.

Analyzator nerozoberajte. Rozobratim analyzatora zanikne zaruka.

Pre podrobné informacie o ¢isteni analyzatora si pre¢itajte ¢ast Udrzba
arieSenie problémov.

Analyzator a jeho prislusenstvo uchovavajte mimo dosahu deti.

/\ Poznamky:

Pred premiesthovanim analyzator vypnite a odpojte ho zo zasuvky.
Pocas prepravy analyzatora sa vyhybajte otrasom.

Analyzator by mal byt umiestneny na ploche s nosnostou vac¢sou ako
2,5kg.

Analyzator by mal byt umiestneny na stabilnom mieste. Je potrebné
nechat aspor 5 cm volného priestoru v jeho okoli, aby sa zabezpecil
obeh vzduchu a rozptyl tepla.

Analyzator nesmie byt ni¢im prikryty.

Neumiestniujte analyzéator do blizkosti radia, televizie, tlaciarne, faxu a
inych zdrojov rusenia.

Nepouzivajte analyzator s inymi pristrojmi, napr. s mikrovinnou rdrou a
inymi vysokofrekven¢nymi zariadeniami.

(2) Upozornenia a preventivne opatrenia tykajuce sa prevadzky
/\ Upozornenia:

Pred zacatim pouzivania analyzatora si pozorne precitajte prirucku pre
pouzivatela. Pouzivatel musi byt odborne zaskoleny a obozndmeny
s priru¢kou pre pouzivatela a metéddou prevadzky. Analyzator musi
obsluhovat osoba, ktora je tym poverena.

Parametre merania nastavujte pod vedenim odbornikov.

Pri zaobchadzani s potencialne ndkazlivymi latkami, napriklad vzorkami
od zvierat alebo ¢inidlami, ktoré by mohli prist do kontaktu s kozou, je
potrebné pouzivat ochranné rukavice alebo iné ochranné prostriedky.
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/\ Poznamky:

Uistite sa, ze je analyzdtor pred pouzitim v normdlnom
prevadzkyschopnom stave

Uistite sa, Ze v3etky kable su spravne zapojené a bezpecné

Pri pouzivani viacerych pristrojov zaroven sa uistite, Ze ste si precitali a
objasnili preventivne opatrenia pre prevadzku.

Po merani sa uistite, Ze ste odstranili testovaciu kazetu a odinstalovali
drziak testovacej kazety, potom pristroj vypnite.

(3) Upozornenia a preventivne opatrenia tykajuce sa chyb, skladovania

a kontroly

/\ Upozornenia:

Ak nastant mimoriadne okolnosti, analyzétor, prosim, ihned vypnite.
Ak z analyzadtora vychadza nezvycajny zapach, dym, alebo ak do
analyzatora vtekaju kvapaliny, prosim, ihned analyzétor vypnite a
odpojte z elektrickej siete a kontaktuje miestneho predajcu. Nepretrzité
pouzivanie analyzdtora moze spdsobit poziar, zasiahnutie elektrickym
pradom alebo zranenie persondlu.

Rozoberanie, Upravu alebo opravu analyzatora nesmu vykondvat iné
osoby ako udrzbéri pracujuci pre vyrobcu alebo Udrzbari schvéleni
vyrobcom. Akymkolvek neoprdvnenym zdsahom do pristroja zanikne
beznd zaruka aj narok na udrzbu. Ako vyrobca nenesieme ziadnu
zodpovednostza mozné zranenia, riziko vzniku poZziaru alebo zasiahnutia
elektrickym prddom v désledku neopravneného zésahu do pristroja.

/\ Poznamky:

Analyzator a jeho sucasti treba pravidelne kontrolovat. Prosim, oznamte
vyrobcovi opravy ¢i vymeny, ak doslo k poskodeniu, prasknutiu ¢i inym
mimoriadnym udalostiam.

Na ocistenie povrchu analyzatora pouzite cistu makku handricku a
neZieravy Cistiaci prostriedok, aby ste zabranili poskriabaniu vonkajsieho
plasta a prednej casti analyzatora.

(4) Upozornenia a preventivne opatrenia tykajuce sa elektromagnetic-

kej kompatibility

/\ Upozornenia:

Analyzator bol navrhnuty a testovany tak, aby spifial poZziadavky na
elektrickii bezpecnost a kompatibilitu. Analyzdtor moze v obyvanych
oblastiach spdsobit radiové rusenie a vyzadovat prijatie ochrannych
opatreni.

Nepouzivajte analyzator v blizkosti silnych zdrojov Ziarenia, napriklad
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netienenych RF zdrojov. Inak moze doéjst k ruseniu spravnej prevadzky
analyzétora.

/\ Poznamky:

« Pouzivatel by sa mal uistit, Ze sa analyzator pouziva v elektromagneticky
kompatibilnom prostredi, aby mohol spravne fungovat.

« Pred pouzitim analyzitora sa odporuca posudit elektromagnetické
prostredie.

. Tento analyzitor spina poziadavky na $umovu imunitu a emisie
stanovené v norme EN 61326-2-6.

(5) Poziadavky na obmedzenie toxickych a nebezpecnych latok
. Tento analyzator spifa poziadavky na obmedzenie toxickych a
nebezpe&nych latok v stlade so smernicou 2011/65/EU.
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KAPITOLA 2: OBSAH BALENIA A SUCASTI

Po otvoreni balenia, prosim, skontrolujte pomocou nizZsie uvedeného
zoznamu, ¢i nechybaju a ¢i nie su poskodené ziadne sucasti.

Poznamka: Ak nejaké sucasti chybaju alebo su poskodené, kontaktujte,
prosim, ihned miestneho predajcu alebo vyrobcu.

Obsah balenia
Pocet Sucast Mnozstvo
1 Analyzator Wellion® INOVO FIA 1
Sietovy adaptér
Elektricky kabel
Sietovy kébel
Tlacovy papier
Prirucka pre pouzivatela

bW N
N N BN N N

Sucasti
Analyzator Wellion® INOVO FIA sa sklada predovsetkym z optickej jednotky,
mechanickej jednotky, kontrolnej jednotky a displeja

Optickd jednotka
Kontrolnd Displei
jednotka pie)
Mechanicka
jednotka
Analyzator (Obrazok 1)

(Obrazok 1)
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Sietovy adaptér (Obrazok 2)

(Obrazok 2)

Tlac¢ovy papier (Obrazok 3)
Odporucana velkost papiera na tlac:
Sirka: 57 mm

Priemer: nie viac ako 29 mm

(Obrazok 3)

Kodovaci ¢€ip (ID karta) (Obrazok 4, kupuje sa zvlast)

Kédovaci Cip je Specidlna ID karta s kalibra¢nou krivkou a da sa pouzivat iba
s meracim zariadenim. Kddovaci ¢ip sa dodava s meracou supravou Wellion®
INOVO.

(Obrazok 4)
Meracie zariadenie (Testovacia kazeta) (Obrazok 5, kupuje sa zvlast)

Nizsie zobrazené meracie zariadenie/testovacia kazeta sa dodava iba s
meracou supravou Wellion® INOVO.

(] =l (

(Obrazok 5, kupuje sa zvlast)
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KAPITOLA 3: INSTALACIA A PREVADZKOVE PODMIENKY

Instalacia analyzatora
Prosim, pouzivajte analyzator vo vyhovujucich podmienkach.

Rozbalenie a kontrola
Krok 1: Opatrne vyberte analyzdtor a jeho prislusenstvo z balenia.

Obalovy materidl uschovajte pre pripad potreby v buducnosti.

Krok 2:  Skontrolujte, ¢i su analyzator a prislusenstvo v dobrom stave.
Krok 3:  Pripojte sietovy adaptér a vypinacom zapnite analyzator.

/\ Poznamky:

V pripade akychkolvek problémov, prosim, ihned kontaktuje miestneho
predajcu alebo vyrobcu.

Instalacia a postupy odstrafiovania chyb

Analyzator by mal byt umiestneny v cistej a vetranej miestnosti pri
teplote 10 az 30 °C, relativnej vlhkosti nizSej ako 70 % a mal by byt
chréneny pred priamym sIne¢nym Ziarenim.

Uistite sa, Ze vetracie otvory nie su ni¢im prekryté a Ze okolo analyzatora
je aspon 5 cm volného priestoru.

Pripojte sietovy adaptér do napajacieho rozhrania analyzatora a zapnite
ho.

Analyzator by sa nemal umiestriovat do blizkosti zdroja silnych otrasov a
elektromagnetickych poli.

Pripadné chyby analyzatora boli odstranené pred jeho odoslanim a da
sa pouzivat priamo.

Na zabezpecenie spradvneho fungovania analyzatora, prosim, na
analyzétor nikdy ni¢ nekladte.

Prevadzkové podmienky
Hlavné parametre

Verzia softvéru: Verzia 1

Operacny systém:  Linux

Vlystrazné svetlo:  LED alebo laserova didda.

Pripojenie: USB vstup, vstup Ethernet, dvojity sériovy vstup
(sériovy vstup 1: automatické nahravanie LIS;
sériovy vstup 2: odstranenie chyb).

Obrazovka: 7-palcova 24-bitova farebna dotykova obrazovka.

Tlaciaren: Zabudovana termdlna tlaciaren.
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Podmienky skladovania a prepravy

(1) Podmienky skladovania

Analyzétor by sa mal skladovat v originalnom baleni v dobre vetranej a Cistej
miestnosti. Odporucana teplota okolia je —20 az 55 °C. Relativna vihkost by

vy

plyny st zakazané.

(2) Podmienky prepravy

Analyzétor v baleni mozno prepravovat cestnou, Zelezni¢nou, leteckou
aj lodnou dopravou.

Pocas nakladania a prepravy zabrante silnym otrasom a ndrazom.
Chrérite pred vlhkostou.

Je zakadzané umiestnovat pristroj do jedného balenia s horlavymi a
Zieravymi latkami a spoloc¢ne ich prepravovat.

Specifickejsie poziadavky mézu vyplyvat zo zmluvy.

Poziadavky na napajacie napatie

/\ Varovanie:

Poziadavky na zdroj napatia analyzatora su 100 — 240 V, 50/60 Hz AC v
zavislosti od krajiny, kde sa analyzator pouziva. Vstupné napatie je 24 V
DC. Pocas pouzivania, prosim, zabrarite skratu a zasiahnutiu elektrickym
pradom.

KAPITOLA 4: NAVOD NA POUZITIE

Zaciname
Zapnite analyzator, analyzator nadita a spusti systém (obrazok 6, 7)

Wellion INOVO FIA Analyzer Hnnmc
Welcome
MWellTO n System Loading
INOVO [T

FIA Analyzer

10-02-2021 x 16:57:00

Twellion

(Obrazok 6) (Obrazok 7)
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Po spusteni systému sa zobrazi nasledujica obrazovka (obrazok 8): Zadajte
spravny nazov pouzivatelského Gctu ,admin” a heslo ,admin”. Potom kliknite
na,Login” (,Prihlasit”), aby ste sa prihlasili do analyzatora a vstupili do hlavnej

sos v

ponuky. Kliknite na,Keep” (,Zachovat”), aby sa zachoval pouzivatelsky ucet a

heslo.

Kliknite na ,Auto Login” (,Automatické prihldsenie”) pre automatické
prihlasenie do pouzivatelského uctu.

Nastavenia

Wellion INOVO FIA Analyzer

Account

Password

Keep
Ao Login

10-21-2021 x 16:57:00

(Obrazok 8)

Pred pouzitim, prosim, nastavte analyzator podla Vasich poziadaviek. Pre
vstup do nasledujuceho rozhrania kliknite na tlacidlo ,Menu” (,Ponuka®;

obrazok 9).

Pre vstup do nasledujuceho rozhrania kliknite na

Wellion INOVO FIA Analyzer n

Home.

E

Test Batch Test Projects Settings

11-02-2021 Menu x 16:55:57
(Obrazok 9)

(,Nastavenia”; obrazok 10).
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Wellion INOVO FIA Analyzer

WELL22-00 Upgrade
Wellion INOVO FIA Analyzer

release version: V1

full version: V1.0.0.1

11-02-2021

(Obrazok 10)

ikonu ,Settings”
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Institucie
Pre vstup do nasledujuceho rozhrania kliknite na tlacidlo ,Institutions”
(,Institacie”; obrazok 11). Mézete skontrolovat nazov a adresu instittcie.

Wellion INOVO FIA Analyzer

Institution name | Wellion INOVO FA Analyzer |

Institution address.

11-02-2021

(Obrazok 11)

LIS/HIS

Pre vstup do nasledujuceho rozhrania kliknite na tlacidlo ,LIS/HIS” (obrazok
12). Pre nastavenie parametrov nahravania do LIS je potrebné najskor zvolit
sposob nahravania, az potom mozno nastavit prislusné parametre.

Wellion INOVO FIA Analyzer 3“‘3
s

Lis settings Serial setting
73 Lis auto upload

——— Baud rate: 9600
Remote P: 192.168.1.34

port asso0

Upload type:
Net settings

Local 1P [192.168.1136 | uARr

Gateway: | 38 set Gateway

Subnet mask: | 255.255.255.0 | Save

11-02-2021 Menu

(Obrazok 12)
Nastavenia merania
Tieto nastavenia obsahuju nastavenia rychleho a Standardného merania.
Pre vstup do nasledujiceho rozhrania kliknite na tla¢idlo ,Test Settings”
(,Nastavenia merania”; obrazok 13). Mozete nastavit sériové ¢islo merania,

dizku, zosuladenie atd. &isla vysledku merania.

Wellion INOVO FIA Analyzer

seing
Test setings
U dskiist
SerialYYMMDD- 1 Result expired time: |0 @ oevt
Bl em o ]
Serial subfixlength 3 2l 59 auotes 3 Oe

@& Check card
@0 Serial alignment

3 Scan barcode
3 Sample No Auto Add

3 Instant print Result type

-

11-02-2021 Menu

(Obrazok 13)
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Pre nastavenie pociatocného Cisla testovanej vzorky zadajte islo po
LSerial.YYMMDD-",Serial:YYMMDD-" je pravidlom tvorby sériového
Cisla.,YYMMDD-" predstavuje prvych sest Cislic vytvoreného sériového
Cisla v zavislosti od roku, mesiaca a dia vykonania merania. Kliknite

na $ipku v poli¢ku ,Serial subfix length” (,Dizka sériovej pripony”) na
Upravu najvyssieho sériového ¢isla merania; napr.,3"” sa zobrazi ako
+001" a najvyssie sériové ¢islo bude 999"

Pre upravu doby ulozenia vzorky zadajte pocet dni do policka,Result
expired time” (,Cas exspiracie vysledku*). Ak zvolite, 0% analyzator
zaznam ulozi vzdy. Posunte tlacidlo,Serial alignment” (,Sériové
zosuladenie”) doprava (zelena ¢ast) a zapnite funkciu zjednotenia
forméatu sériovych ¢isel merania, napr. ak je dizka nastavena na,3” a
funkcia,Serial alignment” je VYPNUTA, ¢&islo vzorky sa zobrazi vo formate
,1" Ak je zosuladenie ZAPNUTE, zobrazi sa ako 001

Pre zapnutie funkcie automatického pridavania ID vzorky pri merani
posunte doprava tlacidlo,Sample No Auto Add” (,Automatické pridanie
¢. vzorky"). Pre zapnutie funkcie automatickej tlace vysledku merania po
ukonceni rychleho alebo STD (Standardného) merania posurite doprava
tlacidlo ,Instant print” (,Okamzita tlac”). Pre zapnutie tejto funkcie

pre rychle meranie posunte doprava tla¢idlo,Auto test” Po vlozeni
meracieho zariadenia do otvoru ho analyzator vlozi dnu a automaticky
aihned' vykona meranie z testovacej kazety na rychle meranie. Pre
zapnutie funkcie posunte doprava tlacidlo ,Check card” (,Kontrola
karty”). Analyzétor skontroluje, i je testovacia kazeta vloZzend do otvoru
pred zacatim

4. TYP VYSLEDKU ,Both” (,Oba") sa pouziva pre parametre, pri ktorych je

potrebné zobrazit kvalitativny aj kvantitativny vysledok.

TYP VYSLEDKU ,Quialitative” (,Kvalitativny”) sa pouziva pre parametre,
pri ktorych je potrebné zobrazit iba kvalitativny vysledok.
TYPVYSLEDKU,Quantitative” (,Kvantitativny”) sa pouziva pre parametre,
pri ktorych je potrebné zobrazit iba kvantitativny vysledok.

/\ Poznamka:

Rézne parametre (/testovacie supravy) moézu vyzadovat rézne
nastavenia TYPU VYSLEDKU. Inak bude vysledok merania nespravny.

Poznamka:

Pri vSetkych vyssie uvedenych funkcidch a nastaveniach je potrebné
kliknut na,Save” (,Ulozit") a,Confirm” (,Potvrdit”), aby sa zmeny ulozili.
Pre nastavenia testu Sarze si precitajte ¢ast Rozhranie testu Sarze.
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Systém
Pre vstup do nasledujuceho rozhrania kliknite na tlacidlo ,System” (obrazok
14).

Wellion INOVO FIA Analyzer

irsvuions s estserns | i | o usen

Datetime settings

Date("YWY/MM/DD) 2021 |11 -2 ‘ Free space: 70.45%

& Touch beep

Time(hh:mm:ss) 16 .‘57 10 ‘ Save

Calibration | Reset Check

11-02-2021

Language

English - Save

(Obrazok 14)

V tomto rozhrani mézete nastavit datum, cas, vypnut/zapnut zvuk pri dotyku,

kalibrovat obrazovku, resetovat analyzator a skontrolovat funkénost otvoru

analyzatora.

1. Zadajte datum a cas, potom kliknite na ,Save” (,Ulozit) a ,Confirm”
(Potvrdit”) na ulozenie datumu a ¢asu.

2. Pre zapnutie zvuku pri dotyku posurite doprava tlacidlo ,Touch beep”
(,Pipnutie pri dotyku”). Pre ulozZenie tohto nastavenia kliknite na ,Save”
(,Ulozit") a,Confirm” (Potvrdit”).

3. Pre kalibraciu obrazovky kliknite na ,Calibrate” (,Kalibrovat”) a,Confirm”
(,Potvrdit”).

4. Pre vymazanie vsetkych udajov a obnovu vyrobnych nastaveni kliknite
na,Reset” a,Confirm” (,Potvrdit”).

5. Pre zacatie samokontroly otvoru na meracie zariadenie kliknite na
,Check” (,Kontrola”).

O pristroji
Pre vstup do nasledujiceho rozhrania kliknite na tlacidlo,About” (,O pristroji“;
obrazok 15).
Wellion INOVO FIA Analyzer ﬁg
WELL22-00 rade
Wellion INOVO FIA Analyzer

release version: V1

full version: V1.0.0.1

11-02-2021

(Obrazok 15)

Zobrazia sa informacie o modeli, verzii softvéru a Uplné informacie o
analyzatore. V tomto rozhrani méze pouzivatel tiez ulozit aktualizovany
softvérovy balicek na disk U a potom ho vlozit do USB vstupu analyzatora. Po
odhaleni aktualiza¢ného programu sa systém aktualizuje. 333



Spravca pouzivatelov
Pre vstup do nasledujuceho rozhrania kliknite na tlacidlo,UserMgr” (,Spravca
pouzivatelov”; obrazok 16).

Wellion INOVO FIA Analyzer 3

Userlist

User type: Administrator

11-02-2021

(Obrazok 16)

1. Pre odhlasenie z aktudlneho pouzivatelského uctu kliknite na,Logout”
(,Odhlasit")

2. Vyberte Ucet a kliknite na ,Upravit”, aby ste upravili pouzivatelské meno
a heslo (okrem uctu spravcu). Kliknutim na,Potvrdit” uloZite nastavenie.

3. Pre pridanie uctu kliknite na ,Add user” (,Pridat pouzivatela”). Zadajte
Ucet, pouzivatelské meno, heslo a zopakujte heslo. Zvolte typ pouzivatela
a pre pridanie Uctu alebo poductu kliknite na,Confirm” (,Potvrdit”).

4. Pre vymazanie poductu zvolte tcet a kliknite na,Delete user” (,Vymazat
pouzivatela”).

Test
Pred vykonanim merania si pripravte analyzator Wellion® INOVO FIA a
kompatibilnd meraciu supravu Wellion®.

Kroky potrebné na vykonanie rychleho merania

Krok 1:  Zapojte sietovy adaptér a zapnutim vypinaca zapnite analyzator.

Poznamka: Ak analyzator pouzivate prvykrat alebo ak bolo zariadenie
premiestnené nainé miesto/do inych okolitych podmienok, musite
pockat 20 minut po zapnuti analyzatora, nez za¢nete s meranim.
20 minut je ¢as potrebny na predhriatie analyzatora na stabilizaciu
jeho systému.

Krok 2: Pre vstup do nasledujiceho rozhrania kliknite na tlac¢idlo ,Test” v
rozhrani hlavnej ponuky (obrazok 17).
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Krok 3:

Poznamka:

Krok 4:

Krok 5:

Krok 6:

Krok 7:

Krok 8:

*Poznamka: Predna cast testovacej kazety |™—

Wellion INOVO FIA Analyzer

sample No:

Serial ] ey
—_— ek
Sample type: [ Whole blood |~

e
Test project: sample type:
resut: I N T TR —
11-02-2021 Menu = 16:54:46
(Obrazok 17)

Vyberte kédovaci ¢ip (,ID kartu”) z kompatibilnej meracej
supravy Wellion®, vlozte kédovaci Cip do otvoru na kédovaci
¢ip (,ID kartu”) a kliknite na tlacidlo ,Read ID” (,Nacitanie ID").
Potom potvrdte projekt/polozku merania tlac¢idlom ,Confirm”
(,Potvrdit”). Analyzator automaticky nacita informéacie polozky
merania.

Ak analyzator po nacitani ID karty zobrazi chybové hlasenia o
nekonzistentnosti projektu (,Cannot find matching Project” -
LPrislusny projekt sa nenasiel”), skontrolujte, prosim, rozhranie
Test settings (Nastavenia merania) a vypnite funkciu ,Scan
barcode” (,Skenovat ¢iarovy koéd“) v rozhrani Test settings.

Ak je to potrebné, po rozpoznani kédovacieho Cipu analyzatorom
zvolte,Sample type” (,Typ vzorky") a zadajte ¢islo vzorky,Sample
No."

Pre zadanie podrobnejsich informacii o pacientovi kliknite na
tlac¢idlo,Info edit” (,Uprava informacii).

Zvolte ,Instant Test” (,Rychle meranie”) posunutim tlacidla Test
type (Typ merania) doprava.

Vlyberte meracie zariadenie (testovaciu kazetu) z foéliového
vrecuska meracej stpravy Wellion® INOVO.V pisomnej informacii
pre pouzivatela meracej supravy si precitajte osobitné pokyny
na vykonanie merania (napr. ako pridat vzorku, reakcny cas/
inkubacna doba).

Po uplynuti inkubacnej doby vlozte (—
meracie zariadenie do otvoru na D
meracie zariadenie* a kliknite na

Jest”. Po stlaceni ,Test” analyzator @r ¢

ihned za¢ne meranie.

Vlozte tymto sme-

rom do otvoru ana-

musi byt Uplne zasunutd do otvoru © lyzatora na kazety.

analyzatora bez toho, aby vpredu
ostaval volny priestor. Starostlivo
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skontrolujte spradvny smer vlozenia, ktory je naznaceny
vytlacenymi $ipkami na hornej strane testovacej kazety.

Krok 9: Analyzétor zobrazi vysledok merania po vykonani merania s
testovacou kazetou.

Prevadzkové kroky pre standardny test

Kroky 1 az 5 st rovnaké ako kroky potrebné na vykonanie rychleho

merania.

Krok 6: Zvolte ,STD Test” (,Standardné meranie”) posunutim tla¢idla Test
type (Typ merania) doprava.

Krok 7: Vyberte meracie zariadenie (testovaciu kazetu) z féliového
vrecuska meracej stpravy Wellion® INOVO. V pisomnej informacii
pre pouzivatela meracej sUpravy si precitajte osobitné pokyny na
vykonanie merania (napr. ako pridat vzorku, reakcny ¢as/inkubacna
doba).

Krok 8: VloZte meracie zariadenie do otvoru na meracie zariadenie*
a kliknite na tlacidlo ,Test” Analyzdtor sa spusti a zobrazi
odpocitavanie inkubacnej doby na displeji, kym bude prebiehat
inkubdcia testovacej kazety v analyzatore pocas prislusného
reakéného casu. Pri kazdom merani, prosim, pockajte, kym uplynie
potrebnad inkuba¢na doba a prebehne samotné meranie.

*Poznamka: Prednd cast testovacej kazety
musi byt Uplne zasunutd do otvoru
analyzadtora bez toho, aby vpredu
ostaval volny priestor. Starostlivo ¢
skontrolujte spravny smer vlozenia,
ktory je naznaceny vytlacenymi Sipkami VloZte tymto sme-
na hornej strane testovacej kazety. Ironf‘ do otvoru ana-

L. L. . yzatora na kazety.

Krok9: Po uplynuti inkubacnej doby zacne
analyzator automaticky meranie s
testovacou kazetou a potom zobrazi
vysledok merania.

D o/= []]

Test sarze (BATCH Test)

Pred vykonanim testu je potrebné pripravit Wellion® INOVO FIA Analyzator

a testovacia suprava Wellion® INOVO.

Krok 1: Zapojte sietovy adaptér a zapnutim vypinaca zapnite analyzator.

Poznamka: Ak analyzator pouzivate prvykrat alebo ak bolo zariadenie
premiestnené na iné miesto/do inych okolitych podmienok,
musite pockat 20 minut po zapnuti analyzatora, nez zacnete s
meranim. 20 minut je ¢as potrebny na predhriatie analyzatora
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Krok 2:

Poznamka:

Krok 3:

Krok 4:

Krok 5:

Poznamka:

Krok 6.

na stabilizaciu jeho systému.

Vstupte do rozhrania ,Test” v hlavnej ponuke. Vyberte kédovaci
Cip (,ID kartu”) zkompatibilnej meracej supravy Wellion®, viozte
kédovaci ¢ip do otvoru na kédovaci Cip (ID kartu) a kliknite
na tlacidlo ,Read ID” (,Nacitanie ID"). Potom potvrdte projekt/
polozku merania tlac¢idlom ,Confirm” (,Potvrdit”). Analyzator
automaticky nacita informacie polozky merania. Pre navrat do
hlavnej ponuky kliknite na,Menu” (,Ponuka”).

Ak analyzator po nacitani ID karty zobrazi chybové hlasenia o
nekonzistentnosti projektu (,Cannot find matching Project” -
LPrislusny projekt sa nenasiel”), skontrolujte, prosim, rozhranie
Test settings (Nastavenia merania) a vypnite funkciu ,Scan
barcode” (,Skenovat ¢iarovy koéd“) v rozhrani Test settings.

Pre vstup do nasledujuceho rozhrania kliknite na ikonu ,Batch
Test” (,Test $arze”) v rozhrani hlavnej ponuky (obrazok 18).

Wellion INOVO FIA Analyzer 9
ac
(W Beep (e sample type: Project: Modify J| start
admin Mk S
Wi | Whole blood = Jsampleno:
( sec
(15 Sec Sample type:
Amount m
0 ) /(@]
( )
[ | | I
Add
Time

- CEREEE

11-02-2021 Menu x 16:56:04

(Obrazok 18)

Pre stanovenie inkubacnej doby zvolte ,Sample type” (,Typ
vzorky”) a potom zaskrtnite/zvolte polozku merania ,Project”.
Timer” (,Casova¢”) na obrazovke zobrazi inkuba¢nu dobu.
Pre stanovenie a zvySenie poctu vzoriek, ktoré budete testovat,
kliknite na tlac¢idlo ,Add” (,Pridat”). Analyzator automaticky
vygeneruje ¢islo vzorky ,Sample No.” po pridani vzorky do tejto
platformy.
Ak chce pouzivatel vymazat nadbyto¢nu vzorku, je potrebné
zvolit prislusnu vzorku a kliknut na tlacidla ,Delete” (,Vymazat”)
a ,Confirm” (,Potvrdit”). Pre Upravu Sample No. (¢isla vzorky)
zvolte prisluni vzorku a kliknite na ,Modify” (,Upravit”). Cislo/
nézov vzorky mozno zmenit manudlne, alebo je mozné ¢&islo
vzorky zadat pomocou skenera.
Vlyberte meracie zariadenie (testovaciu kazetu) z féliového
vrecuska meracej stpravy Wellion® INOVO.V pisomnej informacii
pre pouzivatela meracej supravy si precitajte osobitné pokyny
na vykonanie merania (napr. ako pridat vzorku).
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Krok 7:

Poznamka:

Krok 8:

*Poznamka: Predna cast testovacej kazety

Krok 9:

Vysledok

Pre zacatie odpocitavania inkubacnej doby testovacej kazety
kliknite po pripraveni prislusnej testovacej kazety na ,Start” na
displeji analyzatora. Analyzator odpocita prislusnu inkubaénu
dobu v zavislosti od polozky (,Project”), ktord meriate. Potom
moZete zacat s odberom vzorky, s pripravou a inkubaciou
dalSieho meracieho zariadenia rovnakym sp6sobom. Takto
moZzete dokoncit pripravu a inkubdciu vsetkych vzoriek.
Analyzator nemoze zacat odpocitavanie inkubdcie dalsej vzorky
ihned po kliknuti na tlacidlo ,Start” pre inkubaciu aktudlnej
testovacej kazety (pripravu dalsej vzorky analyzator vezme do
uvahy ako druhé a paralelné odpocitavanie).

VloZte meracie zariadenie do otvoru na meracie zariadenie*
dostatocne dlho pred ukonéenim odpoditavania danej
inkubacie. Po ukonceni jedného odpocitavania analyzator
ihned vykona meranie s testovacou kazetou a potom zobrazi

vysledok merania.

Vlozte tymto sme-
rom do otvoru ana-
lyzatora na kazety.

musi byt Uplne zasunutd do otvoru
analyzdtora bez toho, aby vpredu
ostaval volny priestor. Starostlivo
skontrolujte spravny smer vloZenia,
ktory je naznaceny vytlatenymi
Sipkami na hornej strane testovacej
kazety.

Pre ukoncenie testovania vetkych
vzoriek zopakujte kroky 6 az 8.

D of= []]

Pre vstup do nasledujuceho rozhrania Record (Zaznamy) kliknite na ikonu
JResult” (,Vysledok”; obrazok 19). Mozete si prezriet vysledky merani a
Statistické operacie.
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Vysledky

Analyzator automaticky ulozi vysledok po ukonceni kazdého merania. Na

jeho prezretie moze pouzivatel kliknut na tlacidlo ,Result” (,Vysledok”).

1. Na prezretie konkrétnych zelanych zdznamov zvolte rozpatie datumov
a kliknite na tlac¢idlo,Confirm” (,Potvrdit”).

2. Na vyber ¢iarového kédu poloziek merania pouzite policko ,Filter” a
kliknite na,Confirm” (,Potvrdit”) pre filtrovanie relevantnych zaznamov
o polozkach podla potreby.

3. Pre nahratie zaznamov kliknite na tlacidlo ,Upload” (,Nahrat”). Pre
nahratie vietkych zaznamov kliknite na tlac¢idlo ,All” (,Vietky"”) alebo
zvolte konkrétne vysledky a kliknite na ,Select” (,Vybrat”) pre nahratie
vybranych zaznamov.

4. Pre tlac vysledkov kliknite na tlacidlo ,Print” (,Tla¢”). Pre tla¢ vietkych
vysledkov kliknite na tlacidlo ,All” (,Vsetky”) alebo zvolte konkrétne
vysledky a kliknite na ,Select” (,Vybrat”) pre tla¢ vybranych zéznamov.

5. Pre export vybranych zdznamov alebo vietkych zdznamov kliknite na
tlacidlo ,Export”.

6. Na vymazanie vybraného zaznamu alebo vietkych zdznamov kliknite
na tlacidlo,Delete” (,Vymazat”).

7. Na prezretie podrobnych informacii o vybranom zdzname kliknite na
tlac¢idlo,Other” (,Iné").

Statistiky
Pre vstup do nasledujuceho rozhrania kliknite na tlacidlo ,Statistics”
(,Statistiky”; obrazok 20).

Wellion INOVO FIA Analyzer g

o

11-02-2021

(Obrazok 20)
Na prezretie Statistickych udajov o vysledkoch réznych pouzivatelskych

uctov zvolte rozpatie datumov a kliknite na tlacidlo ,Confirm” (,Potvrdit”).
Pre export statistickych vysledkov kliknite na ,Export”.
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Projekty
Pre vstup do nasledujiceho rozhrania kliknite na ikonu, Projects” (,Projekty”;
obrazok 21) rozhrania hlavnej ponuky.

Wellion INOVO FIA Analyzer -
esult

e R (R N O O] -] o |

11-02-2021 Menu

(Obrazok 21)

Pomer

Pre vstup do nasledujiceho rozhrania kliknite na tlacidlo ,Ratio” (,Pomer”;
obrazok 22).

Wellion INOVO FIA Analyzer

11-02-2021 e 16:56:51

(Obrazok 22)

Tuato funkciu by mali pouzivat technici alebo bezni pouzivatelia, ktori
nasleduju pokyny vyrobcu na ipravu POMERU POLOZKY.

Nastavenia

Pre vstup do nasledujucej obrazovky kliknite na tlacidlo ,Settings”
(,Nastavenia”; obrazok 23) rozhrania,Projects” (,Projekty”).

Wellion INOVO FIA Analyzer

Projet

Reference:

250,000

BAU/ML

»

11-02-2021 Menu
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Pouzivatelia mézu skontrolovat zoznam poloziek merania uloZzeny v
analyzatore. Odstranenie polozky: Zvolte prislusnu polozku, kliknite na
tlacidlo ,Delete” (,Vymazat”) a vymazte zvolenu polozku kliknutim na
,Confirm” (,Potvrdit”). Nastavenie aktudlnej polozky merania: Zvolte
prislusnd polozku, kliknite na ,Set” (,Nastavit”) a potom kliknite na
LConfirm” (,Potvrdit”) pre nastavenie polozky merania pre buduce
merania.

Funkciu ,Referencia” by mali pouzivat technici alebo bezni pracovnici
pouzivatelov, ktori sa riadia pokynmi vyrobcu na Upravu odkazu rozsah.
Technici mézu pridavat nové testovacie polozky alebo upravovat
referencny rozsah v tomto rozhrani. Bezny pouzivatel sa musi riadit
pokynmi vyrobcu pokyny na pridanie novych testovacich poloZiek alebo
Upravu referen¢ného rozsahu.
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KAPITOLA 5: UDRZBA A RIESENIE PROBLEMOV

Udrzba a starostlivost
Analyzator Wellion® INOVO FIA si nevyZaduje osobitnd udrzbu alebo
starostlivost. Zakladnou udrzbou je udrZiavanie analyzatora v Cistote.

Udrzba

+ Prosim, pravidelne kontrolujte analyzator a jeho prislusenstvo.

«  Prosim, uistite sa, Ze je elektrickd zasuvka riadne uzemnena. Ak to tak nie
je, prosim, pouzite inud zasuvku.

« Prosim, vizudlnou kontrolou sa uistite, ¢i elektricky kébel nie je
zdeformovany alebo zlomeny. Ak elektricky kabel nie je v poriadku,
prosim, ihned ho vymernite za novy.

« Analyzator vyuZiva zabudovanu termdlnu tlaciaren, ktord nevyzaduje
vymenu tonera, iba vymenu termalneho tlacového papiera v pripade
potreby. Ked sa termalny tlacovy papier minie, otvorte kryt zabudovane;j
termdlnej tlaciarne analyzadtora a vymerite termdlny tlacovy papier,
potom zavrite kryt.

Ochrana

+ Pred cistenim analyzatora, prosim, vypnite vypinac a odpojte elektricky
kabel.

- Dbajte na to, aby sa do analyzdtora cez otvor alebo déatovy vstup
nedostali tekutiny, necistota, krv alebo timiaci roztok.

« Pri Cdisteni analyzatora, prosim, utrite necistoty makkou vlhkou
handri¢kou a utrite prach suchou makkou handri¢kou.

/\ Poznamky:

« Na Cdistenie analyzatora, prosim, nepouzivajte benzin, riedidld ani
iné organické rozpustadla, spdsobi to olupovanie, poskodenie alebo
deformdciu farby na vonkajsom plasti pristroja.

Riesenie problémov

Chyba Analyza priciny Riesenie
Analyzator sa neds V)'/p!’na(:f nie je ?apr]u.t)’/ Zapnite \{ypl’r'1a'(‘f ,
zapnut Sietovy adaptér nieje | Znova zapojte sietovy
zapojeny adaptér
. | Obrazovka sa pokazila Prosim, kontaktujte
Obrazovka sa neda 5 " . .
o Problém opera¢ného miestneho predajcu
zapnut 3 ,
systému alebo vyrobcu
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Chyba softvéru
systému

Operacny systém
nefunguje spravne

Softvér na analyzu
merani sa neda spustit

Pocas pouzivania
softvéru sa objavuju
iné chybové hlasenia

Prosim, poznacte si
celé chybové hlasenie a
kontaktujte miestneho
predajcu alebo vyrobcu

Nezvycajny zvuk
pocas merania

Drziak meracieho
zariadenia sa zrejme
zasekol

Vypnite a znova zapnite
analyzator

Mechanicka porucha
pohybu

Prosim, kontaktujte
miestneho predajcu
alebo distributora

Nahle zastavenie
pocas merania

Vypadok prudu

Chyba pri komunikacii

Restartujte analyzator a
zopakujte meranie

Problém pretrvava

Prosim, kontaktujte
miestneho predajcu
alebo distributora

Nezvycajny vysledok

Prosim, kontaktujte
miestneho predajcu

Nezvycajny \{ysledok merania alebo distributora
merania .
Problém s ” oo
Co Znizte kontaminaciu
kontaminéciou
Prosim, kontaktujte
Ind chyba Ak nastane ina chyba miestneho predajcu
alebo distributora
Meranie s prazdnou | Pridajte vzorku a timiaci
testovacou kazetou roztok
Meracie zariadenie je . . . .
. ) Vlozte meracie zariadenie
vlozené nespradvnym SOrAVAYM Smerom
Chyba pruzka C smerom pravny
Roztok Yzorky Pockajte, kym uplynie
nedosiahol . T "
. pozadovana inkubacna
(nepretiekol cez) .
. doba merania
prazok C
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KAPITOLA 6: TECHNICKE INFORMACIE

Specifikacie systému

Funkcia Specifikacia

Princip Fluorescen¢nd imunochromatografia
Model Wellion® INOVO FIA Analyzer

Rozmery 215 mm x 303 mm x 159 mm (W x D x H)
Hmotnost 2.5 kg

Operacny systém Linux

Kanal Jediny

Velkost displeja

7-palcova, 24-bitova farebna dotykova
obrazovka

Typ vzorky Celd krv/sérum/plazma/moc/vlasy/vyter
Prevadzkova teplota 10°Caz30°C

Skladovacia teplota -20°Caz55°C

Relativna vlhkost 0% az 93 %

Externy vstup USB/RS-232/LAN
USB vstup*, vstup Ethernet, dvojity sériovy
vstup (sériovy vstup 1: automatické
nahrdvanie LIS; sériovy vstup 2: odstranenie
Pripojenie chyb).

*USB vstup, pouZzitie mysi pocitaca: na
obsluhu analyzatora mozno pripojit a
pouzivat standardnu pocitacovu mys

Zdroj napajania

Vstup host: DC 24V 2,5 A;
Vstup adaptéra: 100 — 240V AC; 50/60 Hz

Tlaciaren

Zabudovana termalna tlac¢iaren

Obmedzenia

Neumiestiujte analyzator do polohy, v ktorej sa tazko zapina alebo odpaja.
Prosim, pouzivajte analyzadtor presne podla priru¢ky pre pouzivatela

dodanej vyrobcom.

Do otvoru na meracie zariadenie nevkladajte ni¢ iné nez meracie zariadenie

dodané vyrobcom, resp. meracie zariadenie zakupené u vyrobcu.

Ak su testované vzorky potencidlne nékazlivé, prijmite, prosim, ochranné
opatrenia, napriklad nosenie ochrannych rukavic, aby sa zabranilo kontaktu

koze so vzorkou.

Ak su testované vzorky potencidlne nékazlivé, prijmite, prosim, ochranné
opatrenia, napriklad nosenie ochrannych rukavic, aby sa zabranilo kontaktu

koze so vzorkou.
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Pouzité meracie zariadenie znehodnotte v sulade s predpismi o nakladani
so zdravotnickym odpadom, aby sa predislo biologickému riziku.
Testované vzorky a materialy starostlivo znehodnotte. Zaobchadzajte s nimi
ako s infek¢nym materidlom. Pri ich znehodnocovani dodrzZiavajte nélezité
preventivne opatrenia a vietky miestne predpisy.

ZOZNAM SYMBOLOV

Na obale a v ndvode k systému Wellion® POCT sa mozu objavit tieto symboly.

Symboly |Vysvetlenie

Precitajte si ndvod na pouzitie

Vyrobca

Datum vyroby

Teplotné obmedzenia

Obsahuje dostato¢né mnozstvo na < n > testov

Datum spotreby

Kod sarze

Katalégové cislo

Cislo modelu

Sériové cislo

Nepouzivajte opakovane

Upozornenie

> elHEEx<sErE

Jednosmerny prud
Striedavy prud

Diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro

Znehodnotte sucasti v sulade s prislusnymi miestnymi
zdkonmi o znehodnocovani a recyklovani

mEz

-

f/.l/i\ Chrante pred slne¢nym ziarenim
! Krehké, zaobchadzat opatrne
T Uchovavajte v suchu
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Obmedzenie vihkosti

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny, a preditajte si ndvod na
pouzitie

® ®

ZARUKA VYROBCU

Vyrobca poskytuje zaruku na analyzator Wellion® INOVO FIA vztahujucu sa
na zdvady materialu a vyhotovenia po dobu 2 rokov od datumu zakupenia.
Zéaruka zanikd pri nespravnom pouziti pristroja, nespravnej udrzbe alebo
neopravnenom zasahu.

Zodpovednost sa podla tejto zaruky vztahuje na opravu chybnych casti
alebo - podla uvazenia vyrobcu — na vymenu pristroja. Pravo na odstupenie
od kupnej zmluvy existuje iba vtedy, ak sa aj po vymene pristroja preukazu
zavady. Iné naroky sa nebudu riesit.

Zaruka sa nevztahuje na poskodenia vyplyvajuce z nespravneho pouzivania
a zaobchdadzania, neopravneného zasahu, ludskej chyby alebo pouZitia za
extrémnych podmienok.

Reklamdcia v rdmci tejto zaruky nepredlzuje zaru¢nu dobu.

Number: 1604057703
Effective Date: 2022-02-22
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