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Lesen Sie diese Anleitung griindlich, bevor Sie das System benutzen.

/\ Sollte das System nicht wie vom Hersteller beschrieben benutzt werden, kann der
Schutz des Gerates beeintrachtigt sein.

Nachfolgende Symbole werden beim Finecare™ FIA Plus, Verpackungen, Zubehor,
Etiketten oder in dieser Anleitung benutzt:

Biologische Risiken c E CE-Zeichen
Achtung Seriennummer
Gebrauchsanweisung beachten Hersteller

Separate Entsorgung entsprechend
WEEE

Bevollmiichtigter in der
Europiischen Gemeinschaft

Trocken aufbewahren Zerbrechlich, mit Sorgfalt

handhaben

=
SEE

a

2 Arbeitstemperatur 10-30°C <] 6 identische Packungen kinnen
- c/ﬂ/ a maximal iibereinander gestapelt
. werden
/ﬂ;"”c Lagertemperatur -10-50 °C A T Diese Seite nach oben
-10°C I
/\/\;’/\ Vor Sonnenlicht schiitzen Gleichstrom
ZX ===
a
In-vitro-Diagnostikum Strom AN
VD |
! | Herstellungsdatum O Strom AUS
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Danke, dass Sie sich fiir das Finecare™ FIA Plus entschieden haben. Dieses wurde
entworfen, entwickelt und wird hergestellt und vertrieben von Guangzhou Wondfo
Biotech Co., Ltd. Das Finecare™ FIA Plus ist ein kompaktes, transportables
Fluoreszenzmessgerat und wird fiir die quantitative Bestimmung der Konzentrationen
verschiedener Parameter in menschlichen Blut- oder Urinproben vorgesehen.

Testprinzip:

Das Finecare™ FIA Plus verwendet eine LED als Erregerlichtquelle. Das Licht der LED
trifft auf die Testkarte, die ins Messgerdt eingesetzt wurde. Dadurch wird der
Fluoreszenz-Farbstoff in der Testregion zur Energieabgabe angeregt. Je mehr Energie
der Fluoreszenz-Farbstoff abgibt, umso starker ist das Signal.

Nachdem das Puffer-Proben-Gemisch auf die Testkarte aufgebracht wurde, wird diese
in das Finecare™ FIA Plus eingesetzt. Das Messgerat ermittelt die Konzentration des
Parameters anhand eines vorprogrammierten Kalibrationsprozesses. Das Finecare™
FIA Plus kann nur mit Testkarten arbeiten, die firr dieses System entwickelt wurden.

Vorgesehene Verwendung:

Testkarten und Messgerdt sind nur zur in-vitro-diagnostischen Anwendung
vorgesehen. Das Finecare™ FIA Plus darf nur durch professionelle Anwender
eingesetzt werden.

Das Finecare™ FIA Plus kann zur patientennahen Sofortdiagnostik eingesetzt werden.

Fotoelektrischer
Konverter

Lichtquelle
-

h

Fluoreszenzsignal
"
'r‘(‘

it L -

‘\ 3 —-.':' /— \

Abb.1:  Funktionsprinzip
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Kapitel I Packungsinhalt

Auspacken

Das Finecare ™ FIA Plus und die Ubrigen Bestandteile sind in einem Karton verpackt.
Nach dem Offnen des Kartons {iberpriifen Sie, ob der Inhalt mit der untenstehenden
Auflistung Gbereinstimmt. Sollte ein Bestandteil vermisst werden, kontaktieren Sie
bitte den lokalen Vertreiber. Detaillierte Kontaktinformationen finden Sie in Kapitel XI.

Inhalt

2
=

Bestandteil Menge

Finecare™ FIA Plus Messgerat 1

Netzteil (inklusive Netzkabel)

Qualitatskontrollkarte

Netzwerkkabel

Druckerpapier (Rolle)

Gebrauchsanleitung

Kurzanleitung

CD (elektronische Gebrauchsanleitung)

V|l |(N|jojlu|b|w | N|KL
A R

Packliste

Die Testkarten sind separat verpackt und enthalten eine spezifische Anleitung fiir den
jeweiligen Parameter.

Touchscreen-Display

Druckerabdeckung =——7~0,

\ =S
Strom- und ——“ -—
Kommunikations- f —_ Testkarten-Schlitten
schnittstellen

ID-Chip-Einschub

Abb. 2.1: Finecare™ FIA Plus — Frontansicht
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Strom EIN/AUS

Umschalter fir
Netzanschluss USB-Anschliisse .
Operationsmodus

Serielle Anschlisse

Ethernet-Anschluss

Abb. 2.2: Finecare™ FIA Plus Anschliisse — Ansicht von links

i —

Abb. 2.3: Netzteil Abb. 2.4: Qualitatskontrollkarte

Testkarte und ID-Chip

Die Testkarten und ID-Chips sind separat vom Messgerat gepackt und enthalten eine
spezifische Anleitung fiir den entsprechenden Parameter.

Testname (Parameter) Proben-
auftragsfeld  Reaktionsfenster

Einschubrichtung - CRrRP j oche
Barcode [ | | a
oosee {_......_ -
Abb. 2.5: Testkarte Abb. 2.6: ID-Chip
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Basisspezifikationen

Stromversorgung

Adapter: Eingang: 100-240 V ~, 50-60 Hz, 1,4-0,7 A

Ausgang: 12V ===, 5 A, 60 W MAX

Gerateeingang: 12V -—==,45W

Erregungslichtquelle

LED

Erregungsspektrum

Zentrale Wellenlange A0 =470 nm

Absorptionsspektrum

Zentrale Wellenlange A1 =525 nm

Probenmaterial

Vollblut, Serum, Plasma oder Urin

Betriebssystem

kundenspezifisch angepasstes intelligentes Managementmodul

Detektor

Fotodiode

Speicherkapazitat

bis zu 30.000 Testresultate

GroRe

270*238*146 mm

Gewicht

ca. 2,8kg

Verschiedenes

Thermodrucker

LCD Touchscreen

RS 232 Computerinterface oder Ethernet-Anschluss
Sprachauswahl: Deutsch / Englisch / Chinesisch

Arbeitsbedingungen

Temperatur 10~30 °C (50~86 °F)
Relative Luftfeuchte 10~80 %
Atmosphdrischer 86~106 kPa

Druck

Ortlichkeit

Trockene, saubere, flache, horizontale Oberflache ohne
direktes Sonnenlicht, mechanische Vibrationen und starke
elektromagnetische Interferenzen.

Lagerungs- und Transportbedingungen

Temperatur

-10~+50 °C (14~122 °F)

Relative Luftfeuchte

<85 %

WWondfo
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Kapitel IV Warnungen, VorsichtsmaBnahmenund
Einschrankungen

e Verwenden Sie das Finecare™ FIA Plus nur unter Arbeitsbedingungen, wie in
Kapitel Il beschrieben.

e Platzieren Sie das Messgerat auf einer geraden, trockenen Oberflache ohne
direktes Sonnenlicht.

e Verwenden Sie nur den Netzadapter (einschlieflich Netzkabel), der mit dem
Finecare™ FIA Plus geliefert wurde.

e Die Qualitatskontrollkarte muss geschiitzt vor Sonnenlicht und Feuchtigkeit
gelagert werden.

e Schreiben oder kleben Sie nichts auf die Qualitatskontrollkarte. Das kann zu
Stérungen der Geratefunktion fiihren.

e Bewegen Sie das Gerat nicht, wahrend eine Messung lauft.

e Zur Vermeidung interner Kontaminationen iiberzeugen Sie sich davon, dass die
Probenflissigkeit komplett absorbiert ist, bevor die Testkarte in das Gerat eingesetzt
wird.

e Der Testkarten-Schlitten sollte sich die ganze Zeit im Gerat befinden, aufler beim
Einsetzen einer Test- oder Qualitatskontrollkarte.

e Benutzte Testkarten sollten als potentiell infektiés angesehen und in Ubereinklang
mit den lokalen Abfallbeseitigungsvorschriften entsorgt werden.

e Handschuhe, Schutzbrillen und andere Schutzmanahmen sollten beim Umgangmit
potentiell infektiosem Material zur Anwendung kommen.

e Fiihren Sie nichts anderes als die vom Hersteller vertriebenen Testkarten in den
Testkarten-Schlitten ein.

e Verschitten Sie keinerlei Fliissigkeiten tGber das Finecare™ FIA Plus. Tauchen Sie das
Messgerdt nicht in Wasser oder andere Flissigkeiten.

e Lassen Sie das Finecare™ FIA Plus nicht herunterfallen.

e Zerlegen Sie das Finecare™ FIA Plus nicht ohne schriftliche Autorisierung durch
Guangzhou Wondfo Biotech Co., Ltd. oder des Vertreibers.

e Legen Sie keine Gegenstande auf das Finecare™ FIA Plus. Das kann zu Stérungen der
optischen Ausrichtung, zu Beeintrachtigungen der Leistung oder mechanischen
Schaden fiihren.

o Die Steckdose fiir den Anschluss des Finecare™ FIA Plus sollte so platziert sein, dass
es moglich ist, in einem Notfall schnell den Stecker zu ziehen.

Wondfo' 8 weaewakngovarHealth



1. Einschalten
1) Platzieren Sie das Finecare™ FIA Plus auf einer trockenen, sauberen, geraden,
horizontalen Oberflaiche, mit der Frontfliche mindestens 10 cm von der
Tischkante entfernt.
2) Verbinden Sie den Stecker des Netzteils mit dem Messgerat und das Netzkabel
mit einer Steckdose.
3) Driicken Sie den Strom EIN/AUS-Schalter.

2. Druckerpapier einlegen

1) Klappen Sie die Druckerabdeckung durch Hochziehen auf.

2) Reilen oder schneiden Sie eine saubere, gerade Papierkante, um die
Papierrolle in den Drucker einzulegen.

3) Positionieren Sie das Papier so, dass der lose Papieranfang in Richtung Display
zeigt. Die Rolle muss sich oberhalb des abgewickelten Papiers befinden.

4) Ziehen Sie die Papierkante etwas Uber die Abreifkante.

5) Klappen Sie die Druckerabdeckung wieder zu.

3. Dateneingabe

Das Finecare™ FIA Plus kann tber den LCD Touchscreen oder mit Maus und Tastatur
bedient werden.

Nach dem Einschalten des Gerates warten Sie das Hochfahren der Software ab.
Danach wird der Startbildschirm angezeigt. Der Teststreifen-Schlitten wird
automatisch ausgefahren.

Beachte:

Sollte das Messgerdit nicht innerhalb von 3 Minuten den Startbildschirm anzeigen, schalten Sie

es aus und nochmals ein. Sollte es noch immer nicht korrekt arbeiten, kontaktieren Sie bitte den
Vertreiber.

Wondfo' 9 weaewakngovarHealth



Der Startbildschirm weist folgende Informationen auf:

o @ ® @ ® ®

A -
B - | s BTORERETT w5
i Del;ilinform;liv;n ) V
iy | -@
Serien-Nr.: i
harge: ]
C - :alamﬂer 1
Testergebnis: !
n e Ll ©
A Obere Funktionsleiste B Testkarten-Information
C Ergebnisanzeige D Untere Funktionsleiste
@ [Temperatur] Anzeige der internen Geratetemperatur
@ [Test] Rickkehr zum Hauptmeni
©)] [Historie] Aufruf der gespeicherten Daten
@ [Statistik] Basisstatistische Testdatenanalyse
® [QC] Start des Selbstkontrollprozesses
® [Einstellung] Einstellungsmeni
@ [Test Modus] Auswahl des Testmodus
[Test starten] Start der Messung

4. Einstellungsmenii

Die Funktion ,Einstellung” erlaubt dem Anwender Einstellungen der Parameter
vorzunehmen. Zur Einstellung missen das Gerat eingeschaltet und der Startbildschirm
zu sehen sein.

4.1 Einstellung der LIS Verbindung

Eine LIS Verbindung erlaubt den Transfer von Daten vom Finecare™ FIA Plus zu einem
Labor-Informations-System (LIS) liber ein Ethernet-Kabel, welches im Lieferumfang
enthalten ist.

l.VOI'IdfO ‘ 10 WeAreV{/oer‘gForYou’Hea Ith



1. Klicken Sie auf ,,Einstellung”. Es wird die Systeminformation angezeigt.
2. Geben Sie q1 in das Feld ,Autorisierungscode” ein und klicken Sie auf ,fertig”
und ,Ja”.
3. ,Systemeinstellung” ist aufgerufen.
4. Die Grundeinstellung der LIS-Einstellung ist:
LIS IP Adresse: 192.168.0.88 LIS Port : 8001
Fiir Anderungen der LIS Einstellungen beachten Sie bitte die Hinweise in Kapitel VII.

Authorisierungscode

|
|
l

Wondfo Finecare Plus FIA System

Release-Version: 1.0.0
Copyright ®Wondfo 2014-2019
Vollversion:1.0.0.1.0.7.15

SN:FS1131611200031

Guangzhou Wondfo Biotech CO., LTD!
Tel: +49-38821-62020

LIS&POCT-Verbindung

[] poct: | hoz168:860 POCT.Port; = 8004

[l us 192.168.0.88 Lis_Port: 8001
==

{
rempesunowote [T

Temperatureinstellung 250

il

1 ;

4.2 Temperatureinstellung

Unterhalb des -Symbols wird die im Gerat herrschende Temperatur angezeigt.
1) Klicken Sie auf ,,Einstellung”.
2) Geben Sie q1 in das Feld ,Autorisierungscode” ein und klicken Sie auf ,fertig”
und ,Ja”.
3) ,,Systemeinstellung” ist aufgerufen.
4) Die Grundeinstellung der ,ON”. Sollte die
Temperaturkontrolle nicht mehr benétigt werden, klicken Sie auf ,,OFF”.

Temperaturkontrolle st

5) Die Grundeinstellung der Temperatur liegt bei 25 °C. Es wird empfohlen, diese
Einstellung bei 25 °C zu belassen, es sei denn, fir einen bestimmten Parameter
wird eine andere Temperatur verlangt. Tippen Sie in einem solchen Fall die
Temperatur ein und klicken auf ,fertig”.

6) Klicken Sie auf ,Ja” zur Bestatigung, zum Abbruch auf

4.3 Parametereinstellung
Die Konfiguration der Parametereinstellungen erlaubt dem Anwender zuséatzliche
Teste hinzuzufiigen oder bei bestehenden Testen die zugehorigen Normalbereiche zu
andern.

1. Klicken Sie auf ,,Einstellung”. Es wird die Systeminformation angezeigt.

IWondfo 11 werswokngorvorHealth



2. Geben Sie q1 in das Feld , Autorisierungscode” ein und klicken Sie auf ,fertig”
und ,Ja”.
3. Klicken Sie auf ,Parametereinstellung”.

Hinzufiigen eines Parameters:

1) Klicken Sie auf , Hinzufligen”.

2) Geben Sie den Parameternamen in das Feld Parameter ein.

3) Klicken Sie auf ,,weiter”, und geben Sie die Referenzparameter-Nr. ein und
klicken auf Enter.

4) Geben Sie die untere (Min.) und obere (Max.) Referenzbereichsgrenze ein.

5) Klicken Sie auf ,,OK”, um die Eingaben zu speichern oder auf ,,Abbruch”, um das
Meni ohne Speicherung zu verlassen.

6) Der neu hinzugefiigte Parameter steht am Ende der Parameterliste.

Achtung

CTNICK-MB/Myo

12

m

Anderungen an existierenden Parametern vornehmen:

1) Klicken Sie auf ,,Andern”.

2) Die Liste mit den Testparametern wird links im Display angezeigt. Klicken Sie auf
den gewiinschten Parameter. Dessen Name wird im Feld ,ProName:“ angezeigt.

3) Klicken Sie in das ,,Min:“ Feld, I6schen Sie den Originalwert und geben Sie den
neuen ein.

4) Gehen Sie genauso vor, um den Wert im ,,Max:“ Feld zu andern.

5) Klicken Sie auf ,Speichern” zur Sicherung der Anderung oder zum Abbruch ohne
Speicherung auf ,Verlassen”.

Wiederherstellung der Originaleinstellung:
1) Klicken Sie auf ,,Zurlicksetzen”.
2) Klicken Sie auf ,O0K”, um die Ricksetzung auf die Originaleinstellungen
zuriickzusetzen oder zum Verlassen ohne Speicherung auf ,,Abbruch”.
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Achtung

| Speichern

Verlassen

Zuriicksetzen?

4.4 Gerateparameter:
Um die Informationen liber die nachfolgenden Gerateparameter zu erhalten, klicken

Sie zundchst auf Gerateparameter und dann auf ‘

AD-VergroRerung: Verstarkungszeit des Fluoreszenzsignals.
Lauflange des Kartenschlitzes: Maximale Laufldnge, wenn der Motor vom
fotoelektrischen Schalter gestartet wurde.
Barcode-ldentifikationszeit: Abschaltzeitperiode der Barcode-Erkennung.
Proben-Startpunkt: Startposition der Fluoreszenzdatenermittlung.

AD-Vergroerung (0-255; 0:
Standar

rd)
— N
Diese Informationen sollten vom Anwender

Lauflange des Kartenschlitzes n n
L 1 nur gelesen werden. Bei Auswahl von

Barcode-Identifikationszeit m

Proben-Startpunkt

S

Beachte:

wird  eine  Warnmeldung
angezeigt und es erfolgt eine

Passworteingabeaufforderung.
Anderungen  diirfen  somit nur  durch

autorisiertes Personal vorgenommen werden.

4.5 Einstellung von Datum und Uhrzeit
1) Klicken Sie auf ,,Einstellung”.
2) Geben Sie q1 in das Feld ,Autorisierungscode” ein und klicken Sie auf ,fertig”
und ,Ja”.
3) ,Systemeinstellung” ist aufgerufen.
4) Klicken Sie auf ,Einstellung”.
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5) Links finden sich verschiedene Einstellméglichkeiten. Scrollen Sie nach unten,
bis ,Datum & Uhrzeit” sichtbar werden. Klicken Sie auf diese Option.

[ Einsteltungen

© Konten & Synchronisieru.. Autom. Datt
Zeit aus Netzwerk beziehen

@ Standortdienste

Datum festf
& Sicherheit 18.06.2018

B sprache& Eingabe hR i

Zeitzone auswihlen
GMT+08:00, GMT+08:00

24-Stunden-Format
1300

31122018

6) Rechts 6ffnet sich ein Untermen.
Widhlen Sie ,Datum festlegen”. P®

© Konten &

Durch Scrollen oder Betitigen der | i

@ Sicherheit
O sprachet
Datum einstellen. Bestdtigen Siemit [y

Pfeiltasten konnen Sie das korrekte

,Speichern” oder beenden Sie ohne
zu speichern mit ,,Abbruch”.

7) Vor dem Einstellen der Uhrzeit
sollten Sie die Zeitzone auswahlen.

Klicken Sie dazu auf ,Zeitzone aus-
wiahlen” und scrollen Sie bis zu ,GMT+2:00 Mitteleuropaische Zeit” (im Winter
GMT+1:00). Durch Anklicken der Auswahl wird diese tibernommen. Uber E
gelangt man in das vorhergehende Auswahlmenii ohne Anderung.

8

-

Wibhlen Sie ,Uhrzeit festlegen”.
Durch Scrollen oder Betatigen der
Pfeiltasten kdnnen Sie die korrekte
Uhrzeit einstellen. Bestatigen Sie
mit ,,Speichern“ oder beenden Sie
ohne zu speichern mit ,Abbruch”.
9) Analog kénnen Sie zwischen 12- und
24-h-Format und verschie- denen
Datumsformaten wahlen.

10) Die Einstellung wird durch Klicken

auf mdet.
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Kapitel VI Handhabung

1.

Testdurchfiihrung

Zur Analyse einer Testkarte sind folgende Schritte durchzufiihren:

1)

2)
3)

Setzen Sie den ID-Chip in den ID-Chip-Einschub ein, bis Sie einen Widerstand
splren. Es wird empfohlen, den ID-Chip nach dem Hochfahren des Gerates
einzusetzen. Dieser Schritt ist immer dann notwendig, wenn erstmalig eine
neue Charge an Testkarten verwendet wird. Nachdem das Gerdt die
Chargeninformationen gespeichert hat, braucht der Chip vor einer
Testdurchfiihrung nicht mehr eingesetzt werden. Das ist erst wieder beim
Einsatz einer neuen Charge notwendig. Der ID-Chip kann nach dem Einlesen der
Chargeninformationen entfernt werden oder im Gerét verbleiben.

Gehen Sie zum Hauptmend.

Klicken Sie auf ,ID-Chip lesen”. Es erscheint eine Mitteilung ,Achtung.
Gelesen!”, klicken Sie auf ,Ja”. Das bedeutet, dass der ID-Chip vom Gerat
erkannt wurde.

5) Wahlen Sie die korrekte Probenart aus.

5)

6)

7)

Waéhlen Sie den Testmodus durch Klicken auf ,Standardtest” oder

,Schnelltest”.

Auswahl des Testmodus.

Uberzeugen Sie sich vor der Auswahl des Testmodus davon, dass der
Umschalter fiir den Operationsmodus an der linken Seite des Gerates auf
,MAC" steht.

Das Finecare™ FIA Plus ermdglicht zwei Testmodi, den Standardtest- und den
Schnelltestmodus.

Standardtest: Setzen Sie die Testkarte sofort, nachdem die Probe komplett
absorbiert wurde, in den Testkarten-Schlitten ein. Das Gerat dient dabei fiir die
vorgesehene und automatisch kontrollierte Reaktionszeit als Inkubationsplatz.
Nachdem der Count-down bis Null gezdhlt wurde, wird das Resultat
automatisch im Display angezeigt.

Schnelltest: Die Uberwachung der Reaktionszeit muss manuell auBerhalb des
Gerates erfolgen (Stoppuhr verwenden!). Nach Ablauf dieser Zeit wird die
Testkarte in das Gerat eingesetzt und das Ergebnis sofort ermittelt.

Um detaillierte Patienteninformationen einzugeben, klicken Sie auf

,Detailinformation”. Sollte der Untersucher keine spezielle Probennummer
vergeben, wird diese vom Gerat automatisch generiert.

lWWondfo 15 werswokngorvorHealth



8) Applizieren Sie entsprechend der jeweiligen Testanleitung die Probe auf die
Testkarte.

9) Starten Sie den Test.
Standardtest: Setzen Sie die Testkarte, unmittelbar nachdem die Probe
vollstandig absorbiert wurde, in den Testkarten-Schlitten ein. Klicken Sie auf
»Test starten”.

Schnelltest: Setzen Sie nach Ablauf der Reaktionszeit die Testkarte in den
Testkarten-Schlitten ein. Klicken Sie auf ,Test starten”.

10) Wéahrend das Gerat die Testkarte auswertet, bewegt sich ein blauer Balken auf
dem Display.

11) Nachdem der blaue Balken gestoppt hat, wird das Ergebnis auf dem Display

angezeigt. Der Testkarten-Schlitten wird ausgefahren. Wenn nicht, klicken Sie

auf ,Schlitten herausfahren”.

Sevien-hr. kgwmaonm I Srobencite. TN _|

b

Detailinformation

Serien-N. 197001020037
Charge 7

Parameter

Testergebniy. Is Collecting data...

12) Klicken Sie auf ,Drucken”, um eine gedruckte Kopie des Resultates zu erzeugen;
ODER
Wenn im Kastchen ,,Automatisch drucken” ein Hakchen gesetzt wurde, wird das
Ergebnis jedes Mal gedruckt, wenn die Messung beendet ist.

13) Beim Klicken auf ,Schlitten herausfahren” wird der Testkarten-Schlitten aus
dem Gerét herausgefahren, wenn dies nicht automatisch nach Testende erfolgt
ist.

14) Haben Sie das Finecare™ FIA Plus nicht in Betrieb, klicken Sie auf ,Schlitten
einfahren”. Schalten Sie das Gerat durch Betdtigen des Strom-Schalters aus und
ziehen Sie den Netzstecker.

Bl Schalten Sie das Gerét nicht aus, wahrend ein Test lduft.
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2. Speicherdaten

Die Funktion ,Historie” erlaubt dem Anwender gespeicherte Daten zu suchen,
anzuschauen, zu léschen oder zu exportieren.

2.1  Anschauen von Speicherdaten

1) Klicken Sie auf ,Historie”.

2) In einer Tabelle werden die Proben- und Seriennummer, der Parametername,
das Ergebnis, die Probenart, Name, Datum (Format: Monat-Tag) und die Uhrzeit
angezeigt. Bei Bedarf kann die Tabelle fiir frihere Ergebnisse nach oben
gescrollt werden.

2.2 Suchen nach Speicherdaten
1) Klicken Sie auf ,Anfrage” am unteren Rand des Speicherdisplays.

2) Sie kénnen nach einer Probennummer, einem Namen oder einem Zeitraum
suchen. Das Finecare™ FIA Plus filtert die Ergebnisse passend zu den
Suchkriterien.

are Plus FIA System| v1.0.0.1.0.7.15]

Serien-Nr.

[ waswarien ar 187001020032 5695.6 | Voltblut |™USIMAN| 01.0208:30:24 Proben-Nr. Proben-Nr Name  Name

NT-
proBNP

Zeit

albet | 01-020811:29

[ Aasmatien 36 147001020031 [22128.4 | voliblia

NT-
ProBNP.

| Auswitien 35 197001020031 py:;m, 5164.6 | Vollblut 01-0211:29.25

s NT- b
001020029 | o | 2487 | volltuy 01:0211:25.00

p,:é;‘o 1785 | Velibjut ovoritets

5 D O N

2.3 Loschen von Speicherdaten
1) Wabhlen Sie den zu I6schenden Befund durch Anklicken des Kastchens links in
der Tabelle aus (,,Auswéahlen”).
2) Der(Die) ausgewdhlte(n) Befund(e) wird(werden) geldscht, wenn Sie auf
,Loschen” klicken.
3) Wahlen Sie in der Mitteilung ,,Achtung. Auswahl wirklich |16schen?” ,Ja” zum
Loschen oder ,Nein”, um zum Auswahlmeni zurlick zu kehren.
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Proben-r. Proben-Nr. Name  Name

Zeit

2.4 Drucken von Speicherdaten
1) Wabhlen Sie die zu druckenden Befunde durch Anklicken des Kastchens aus.
2) Dricken Sie auf ,,Drucken”, um die Befunde auszudrucken. Es kénnen bis zu
10 Befunde auf einmal ausgedruckt werden.

2018061800C

2.5 Exportieren gespeicherter Daten
Diese Funktion ist nur bei aktiviertem LIS mdoglich. Kontaktieren Sie ggf. die
Servicehotline.

3. Statistik
Die Statistik-Funktion erlaubt dem Anwender nach der Anzahl von Untersuchungen
zu suchen.
1) Klicken Sie auf ,Statistik” im Hauptmen.
2) Es besteht die Auswahl zwischen , Testanzahl” und , Arbeitsliste”.
Testanzahl
Sie kbnnen zwischen ,, Parameter-, und , Proben-Statistik” durch Anklicken wahlen.
Unter ,,Parameter-Statistik” bekommen Sie die Anzahl von Untersuchungen fiir die
jeweiligen Parameter angezeigt. Unter ,Proben-Statistik” wird die Anzahl von
Untersuchungen pro Probenart ermittelt.
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Sie kdnnen die Suche durch Angabe eines Zeitraumes (,Von“ ~ ,,An“) eingrenzen.
Beim Klicken auf ,,Statistik” wird diese Auswahl Gbernommen.

Arbeitsliste

Hier besteht die Moglichkeit, nach Uberweisendem und untersuchendem Arzt zu
unterscheiden, wenn diese Daten erfasst wurden. Auch hier kann der Zeitraum der
Suche eingegrenzt werden.

a9 i
1l
.»{ﬂ\xl’)‘![ S Testanzahi
SiAliteehe D edngungen ""ﬁlun9| Azt | Probmvdumm]
. :
() Parameter-Staristik Vollbiut 3 Ubem:mm i
Gesamt3 Uberweisende Station

(®)Proben-Statistic
[ ] Umtemmchinder
Anmeldungsdatum ! Azt

g

Anmeldungsdatum
Von 2018-06-18

An  2018-06-18
Durch Klicken auf ,Test” gelangen Sie wieder zum Hauptmen.

Verfligt die Praxis Uber ein LIS (Labor-Informations-System), kann das Finecare™ FIA
Plus darin eingebunden werden. Kontaktieren Sie ggf. den Service fir weitergehende

Informationen.

Das Finecare™ FIA Plus verfligt Uber eine eingebaute Qualitdtskontrolle. Diese
Uberprift die interne Geratefunktion.
Die Qualitatskontrolle sollte nach dem Auspacken vorgenommen werden. Es wird
weiterhin empfohlen, am Beginn jeden Arbeitstages, an dem Patientenproben
gemessen werden sollen, eine Qualitdtskontrolle durchzufiihren:
1) Klicken Sie im Hauptmeni auf ,,QC”". Ist der Testkarten-Schlitten nicht
ausgefahren, klicken Sie auf ,,Schlitten herausfahren”.
2) Setzen Sie die Qualitatskontrollkarte (System test cartridge) in denTestkarten-
Schlitten ein, bis ein Widerstand zu fiihlen ist.
3) Klicken Sie auf ,Start”.
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4) Warten Sie, bis der blaue Balken sich nicht mehr

i its i QC Bericht
bewegt. Das Ergebnis der Qualitatskontrolle wird el
angezeigt. Durch Klicken auf ,Drucken” kann der ST B i

. optisches System Normal
Befund zur Dokumentation ausgedruckt werden. Laufverkssysten  Normal

Schaltungssystem Normal
5) Sollten die Ergebnisse nicht als ,Normal” angezeigt | - e

werden, kontaktieren Sie bitte den Service.

optisches System: Normal '
Laufwerkssystem: Normal

—_ _ Schaltungssystem: Normal
Schalungssystem: ... ; & : e

QC abgeschlossen!

Schlitten
& herausfahren

6) Bewahren Sie die Qualitdtskontrollkarte immer im sorgfaltig verschlossenen

Schiitten 2 "
w
- =

Originalbeutel auf. Sie sollte trocken, vor direktem Sonnenlicht und Hitze (4~30
°C) geschitzt, aufbewahrt werden.

Die Rili-BAK-konforme Systemiiberpriifung (Gerdt, Testkarte und Handhabung) ist
mittels  Kontrollmaterial fir jeden Parameter moglich. Entsprechendes
Kontrollmaterial ist Uber den Vertreiber verfligbar. Beachten Sie unbedingt die
Anleitungen, die dem jeweiligen Kontrollmaterial und den Testkarten beiliegen. Es
kdnnen sich insbesondere hinsichtlich der Probenvolumina Unterschiede zur
Testdurchfiihrung mit Vollblut ergeben. Verwenden Sie zur Testdurchfiihrung mit
Kontrollmaterial die Probenarteinstellung ,,QC*“.

Wartung

AuRer einer regelmaRigen Reinigung und dem Wechsel der Druckerpapierrolle
benétigt das Finecare™ FIA Plus keine Wartung. Uberzeugen Sie sich immer vor einer
Reinigung, dass das Gerat ausgeschaltet und der Netzstecker gezogen ist.

Reinigung

Benutzen Sie ein leicht angefeuchtetes Tuch (0,5 % Bleiche, 70 % Isopropyl Alkohol
oder 70 % Ethanol), um das Gerdtegehduse dullerlich zu reinigen. Starke Bleiche
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(Konzentration Uber 0,5 %), oxidierende Substanzen oder Losungsmittel kdnnen zu
dauerhaften Schaden am Display und anderen Oberfldchen des Gehauses fihren und
dirfen keinesfalls zur Reinigung eingesetzt werden.

Wird das Gerdt unter klinischen Bedingungen an verschiedenen Einsatzorten
verwendet, muss verpackt, ersetzt oder transportiert werden, ist es vorher zu reinigen.
Verwenden Sie zur Desinfektion z. B. Bleiche mit einer Konzentration unter 0,1 % und
reinigen Sie die Oberflache des Gerates griindlich mit einem Tuch. Der Einsatz von
Sprays oder die Reinigung von inneren Teilen mit Desinfektionsmitteln ist zu
vermeiden, ebenso wie das Eindringen jeglicher Flissigkeit in das Gerateinnere.

Transport und Lagerung

Zum Transport des Finecare™ FIA Plus oder zur Lagerung bei langerer Nichtbenutzung
sollte moglichst die Originalverpackung genutzt werden. Lagern und transportieren Sie
das Finecare™ FIA Plus trocken in aufrechter Position unter Vermeidung von direktem
Sonnenlicht und mechanischen Erschiitterungen.

Entsorgung

Nicht mehr verwendbare Gerdte milssen unter Beachtung der lokalen
Abfallbeseitigungsvorschriften unter Beriicksichtigung einer moglichen Infektions-
gefahr entsorgt werden. Vor der Entsorgung ist das Gerat zu desinfizieren.

Das Finecare™ FIA Plus, Zubehor und Verpackungsmaterial miissen am Ende der
Nutzungszeit korrekt entsorgt werden. Bitte befolgen Sie die giiltigen lokalen und
allgemeinen Regularien der Abfallentsorgung.

Kapitel X  Fehlerbehebung

Problem Mogliche Ursache Abhilfe
Fehler bei der Uberprifen Sie, ob an der
Steckdose Spannung
Stromversorgung .
anliegt.
Ziehen Sie das Netzkabel
. Lockeres Kabel am .
Das Finecare™ FIA Plus ab und setzen Sie es
. . Netzadapter .
arbeitet nicht. erneut ein.
Strom-Schalter AUS Z;::alten Sie das Gerat
Netzadapter defekt Kont.aktleren Sie den
Service.
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Problem

Mogliche Ursache

Abhilfe

Es erscheint nach der
Testdurchfiihrung kein
Ergebnis im Display.

UbermaiRige
Prozessorbelastung

Warten Sie, bis die
Berechnung beendet ist.

Fehler bei der
Berechnung

Starten Sie das Messgerat
neu.

Der Testkarten-Schlitten
wird nicht ausgefahren.

Mechanischer Fehler
(summendes Gerausch)

Konsultieren Sie den
Service.

Softwarefehler

Starten Sie das Messgerat
neu.

Die Displayanzeige ist
gestort.

Elektrostatischer Einfluss

Entfernen Sie
elektrostatische Quellen
und starten Sie das Gerat
neu.

Stoérung der
Geratehardware

Konsultieren Sie den
Service.

Mitteilung: , Test
zurlicksetzen und erneut
testen”.

Testkarte oder ID-Chip
waren nicht (korrekt)
eingesetzt.

Setzen Sie die Testkarte
oder den ID-Chip korrekt
ein.

Mitteilung: ,,Passenden
ID-Chip einsetzen”.

Die Chargennummern von
ID-Chip und Testkarte
stimmen nicht Gberein.

Waihlen Sie , Test
zuriicksetzen und erneut
testen”. Entfernen Sie die
Testkarte, wahlen Sie
,Testabbruch”. Setzen Sie
den korrekten ID-Chip ein
und klicken Sie auf ,ID-
Chip lesen”. Testen Sie
mit einer neuen
Testkarte.

Mitteilung: ,,Optischer
Systemfehler” und/oder
»Schaltungssystemfehler”.

Interner Hardwarefehler

Konsultieren Sie den
Service.

Kapitel XI

Kontaktinformationen

Die ausdricklichen und implizierten Garantien von Guangzhou Wondfo Biotech Co.,

Ltd. sind von der vollstiandigen Einhaltung der vom Hersteller veroffentlichten

Anweisungen in Bezug auf die Verwendung der Produkte von Guangzhou Wondfo

Biotech Co., Ltd. abh&ngig. Unter keinen Umstanden kann Guangzhou Wondfo Biotech

Co., Ltd. fur indirekte oder Folgeschaden haftbar gemacht werden.

IWondfo
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Guangzhou Wondfo Biotech Co., Ltd.
No. 8 Lizhishan Road, Science City,
Luogang District,

510663 Guangzhou, P.R. China

Tel.: 0086-20-3229-6083

Fax: 0086-20-3229-6063

Website: www.wondfo.com.cn
E-Mail: sales@wondfo.com.cn

Vertrieb in Deutschland:

Business Event Manufaktur UG
Oberstr. 19

64297 Darmstadt

Tel.: 06151-8054-975

Fax: 06151-8054-977

Website: www.kano4u.com
E-Mail: info@kano4u.com
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