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Thank you for choosing AMA RUT Expert, the rapid urease test for semi-quantitative detection of
H.pylori. Please follow the instructions carefully, and the test-system will help to diagnose your
patients better and save your time.

INTENDED USE AND PRINCIPLE OF OPERATION

The test-system consists of a single use test AMA RUT Expert (hereinafter referred to as slide) and the
AMA RUT Reader. The intended use is specific rapid H.pylori detection by establishing the presence of
urease activity in a biopsy specimen taken from either adult or child patients during the gastroscopy
procedure.

Biomaterial test samples could be:

. a biopsy specimen taken from any part of the stomach;
. a biopsy specimen taken from the duodenal cap.

One to three specimens can be tested at the same time. The size of a biopsy specimen should be no
less than 2 mm at any dimension.

The principle of operation is based on the colour change of the indicator after the biopsy specimen(s)
placed on the reactive element of the slide. In the event of urease activity in the biopsy specimen(s), a
red or magenta spot appears on the slide. The Reader takes multiple readings to check if the spot
appeared. The higher the urease activity is, the faster the detection time. The Reader stops as soon as
it detects a spot or proceeds up to the maximum exposure time (14 minutes) to confirm the absence
of the spot and thus the negative result of the test. The result is indicated on the display and saved.



DESIGN OF THE TEST-SYSTEM
AMA RUT Expert is a rectangular-shaped polymer slide with the reactive element hermetically sealed
by a protective cover.

Reactive element - side for Reactive element - side Biopsy pick*
Protective cover placing the biopsy specimen(s) for the result evaluation (optional)

= gE=h -

The Reader is a cube-shaped electronic device with the LCD display and the operating button on the
top side, the battery compartment and the USB cable socket are on the lateral side. Slide holder with
the slot situated on the bottom side.

Operating button Display Slot for the slide Additional slide holder*
(optional)

/ £
Battery USB cable Slide holder

compartment socket
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The Reader can be powered by batteries (3 pcs., 3V CR2032) CD with the software and driver*
or from the mains via an AC/DC USB adapter* (optional, (optional)

output 5V, 500 mA) and a specific USB cable* (optional).

Control sample* (optional)

= 3

PREPARATION BEFORE THE TEST MATERIALS REQUIRED, BUT NOT PROVIDED

e Put on the gloves. e Forceps

e Open the protective cover gently. Do not tear it off. e Powder-free gloves
e Put the slide on a flat surface.

THE PROCEDURE

1. Use dry clean forceps or the biopsy pick. Place the biopsy specimen(s) on the reactive element of
the slide. There is a place for up to three specimens on the reactive element.

The biopsy specimen(s)

& should be placed directly on V—— v VY x
the reactive element of the \L/t;.jr\ \L/r—___‘—;jﬂ
slide and should not extend

beyond its borders.




2. When the last biopsy is placed, reseal the cover. Squeezing the seal not
recommended, but accurate resealing is important to prevent the biopsy
specimen(s) from drying up. =\

3. Turn the slide upside down so that the yellow reactive element positions above.

4. Insert the slide into the slot on the bottom side of the Reader as far as it can go.

The slide should be inserted with the yellow

A reactive element and the arrows upside. Make “060/ ,@"&/
sure the period between the biopsy placement r—
onto the slide and the first reading is as short as @,
possible. Should the period exceed 1 minute, the ﬁ
test result is interpreted as qualitative only, please ()

see Limitations on page 20.

5. Turn the Reader on by pressing the button. When the display check is completed, BES' 5;
the display shows “WAIT” following; a “QC99” message appears. Alternatively an

audible alarm may beep three times and the display shows some default date and time values (for
example, “2016.03.21 11:17”), it means the correct date and time settings were lost. However, the
test can be continued, but the result will be saved under the default values of time and date. Before
the next test, please follow the instructions for date and time setting on page 13.

“QC” stands for “quality check”, the procedure that must be fulfilled once in every 1000 tests to check
the correct reading. When the number of the tests comes close to the check, the message turns



8
“QC98”, “QC97” etc. until it reaches “QCO0”. At this point, no more readings can be taken until the
quality check procedure is passed successfully.

Then, if previous readings have been taken, an audible alarm beeps and the display

shows last saved result as a scrolling message. Press the button to continue, the audible
T
i

alarm beeps and the display shows “ON”.

i

Y]
v
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6. To start the test, press the button again. The display shows “TEST”. o

7. Confirm the start of the test by pressing the button. The Reader first checks if the E,
slide is properly inserted into the slot and if yes, the first reading is taken and the
display shows “RUN”".

If instead of “RUN” the display shows “QC-TEST-NEEDED”, please refer to Performing
the QC procedure on page 16.

If the display shows “<----”, it means the Reader cannot find the slide in the slot. Make
sure the slide is inserted as far as it can go and the result evaluation side up. Press the
button to restart the procedure from step 6.

After the first reading, the Reader either stops the procedure with the positive result, or
continues with a countdown showing time until the next reading. After the counter @@ES
reaches zero, the next reading is taken, and the display shows “RUN” again. The countdowns and the
readings repeat automatically until the slide is interpreted as positive or until total time reaches 14
minutes. The display then shows the result as a scrolling message.



Period of exposure since Result on the screen Urease activity appropriate for
the biopsy placement the number of bacterial H.pylori cells*
0 and 1% minute HP +++ High, as in ~10’ CFU and more
3" to 4" minute HP ++ Moderate, as in ~10° CFU
9" to 14™ minute HP + Low, as in ~10° CFU

*The approximate values are for indicative purposes only, these are based on the microbiological
research, see References on page 23. AMA RUT Expert does not in any way measure the number of the
H.pylori cells.

Inserting the slide into the Reader with delay from the moment of biopsy placement increases the
exposure time, thus the low or moderate urease activity cases may indicate as the “HP+++” results.

The “1”, “2”, “3” in the scrolling message of the positive indicated result specify the biopsy placement
area(s) where the spot has appeared the fastest, for example “HP++ 1,2”.

The absence of the spot on the 14™ minute means the absence of the urease activity. The “HP-" on the
screen indicates the negative test result.

The “Temp<17” in the scrolling message means the room temperature was below 17 °C. In such cases,
the speed of the enzymatic reaction is slowed down and the low urease activity might not be
detected. It is recommended to repeat the reading of the same slide in normal room temperature,
starting from step 3 on page 7, and interpret the result as qualitative only.



After completing the test, the biopsy specimen is applicable for further examinations, such
as PCR, histology or culture.

There is no button to switch the device off. The Reader continues beeping for 3 minutes,
and then shuts down automatically if no actions are made. The results are saved and shown
as a scrolling message at next switch-on.

TRANSFERRING THE TEST RESULTS

The Reader memory can store 86 test results. When the memory is full, old data is replaced with the
new.

To avoid data loss, transferring the test results from the Reader to the PC is
recommended weekly.

To transfer the test results, the Reader has to be successfully connected to the software, please see
Installing the software on page 14.

1. Click the Get data from Reader button. The software will receive the entries from the memory of
the Reader and display them in the main window. The window is divided into two parts. The first part,
on the left, lists all the test results. The list contains the Test ID (a unique number added by the Reader
to each test result), Test name, Lot number, Manufacturer, Date/Time and the User comments (can be
added manually for every entry listed). It is possible to sort the entries in alphabetical or value
dependant matter. This can be done with every column. By clicking on one of the entries, the actual
result values for it will be presented in the list on the right side of the window. This second list will



show the actual Result and Class as well as some additional
technical data, please see an example on the right.

The first row of the Result indicates the period of exposure since
the biopsy placement, in this example it is “2,3” minutes (135
seconds). The fifth row of the Class indicates the actual test
result, in this example “HP++”. The sixth row of the Class
indicates the area, where the spot appeared, in this case the one
in the middle, “2”. In case the spots are detected in all the three
areas, the “1,2,3” value is indicated in the seventh row of the
Class.

The next example shows a negative test result:

The period of exposure is “14,0” minutes (the first row of the
Result), the test result is “HP-" (the fifth row of the Class) and the
room temperature is “24,5” °C (the second row of the Result).

11

Result Result unit Class

23

500,0

-18.0

4.0
HP'++
2

1.5

Result Fiesult urit Clasz

14,0

24.5

-68.0

140

100.0

The other values presented in the list on the right side of the window are technical and
not intended for customer use. Please contact the manufacturer for more details, if

additional explanations are needed.

2. To save the transferred test results click on Menu and Save data to file in the menu bar. The saved
file with “.tsv” extension (tab separated values) can be opened by AMA RUT Reader software and by

other applications, for example Microsoft Excel.

When more test results have been completed and saved to the same file, a pop-up window appears,
saying “Do you want to add the data to the selected file? If not, the file will be overwritten with the
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new data.” Press “yes” to update the existing file with the new data. To have the database indicated at
next launch of AMA RUT Expert software, click on Settings and Load last used file on start.

3. After transferring the test results is finished, press the Disconnect button and then unplug the
Reader from the PC.

CHANGING THE BATTERIES

The status of the batteries is automatically monitored. Fresh batteries of well-known brands allow
about 70 tests to be performed. Replace the batteries when the battery symbol starts

to blink after a test. Three fresh batteries CR2032 are required. Remove from the EI
packaging and insert into the battery compartment of the device.

We recommend changing the batteries when the Reader is connected to the mains via
the USB cable. In this case, the date and time settings are not lost while the batteries are
out. Without the cable connection, the time and date settings are lost if the batteries
don’t power the Reader for 1 minute or longer.

Turn the battery cover with a smooth-edged coin counter-clockwise until
it stops. Turn the Reader slightly down, removing the battery cover.
Discard the used batteries, they cannot be recharged and have to be
properly disposed. Place the three fresh batteries with correct polarity
(“+” side up) into the tray one by one. Thereafter, the battery cover has
to be slightly turned with a coin and rotated clockwise until it stops.

While inserting the batteries body grease attached to fingers should not come in contact with the
batteries. Contamination can lead to a more rapid discharge of the batteries. Therefore gloves or
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plastic tweezers are recommended. In case the Reader does not start with the fresh batteries please
check the polarity and clean the batteries by using a dry cloth.

SETTING DATE AND TIME

The date and time settings of the Reader set at manufacture and are stored as long as the batteries
power the Reader. It is important to keep the settings correct because the date and time help to
distinguish between the results stored in the internal memory. The settings are lost if the Reader is not
powered for 1 minute or longer. In this case, it is necessary to set the date and time.

o The easiest way to set the date and time is to connect the Reader to a PC with the USB
cable when the AMA RUT Expert software is running (please follow the instructions on
the software installation on page 14). The correct settings will be applied automatically

as soon as the connection is established.

If the software is not available, we recommend setting the date and time when the Reader is powered
from the mains via the USB cable and the adapter. When powered from the mains, the Reader does
not shut down automatically and more time for the setting is available.

If neither the software nor the cable is available, please do the following within 2 minutes:

1. Bring the device to position “ON” by pressing the button. Press the button longer than 1 second,
but no longer than 5 seconds, and then immediately one more time. Year, date and time will appear
on the display.

Make sure the display doesn’t show “TEST”. In this case, press the button few times until
the display shows “ON” and try again.
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2. Press the button longer than 5 seconds, a flashing display will show the first time specification, year.

3. By repeated short (<1 second) pressing the button, change the displayed value. When the wanted
value is reached (e.g. year) press the button longer (>5 seconds), the appointed value will be stored
and the next value will be presented.

4. Repeat these steps to set to year, month, day, hour and minute. After setting the date and time
accordingly the display will show “OK”.

5. Press the button one more time, the display will show “ON” and the Reader is now ready for use.

If the Reader remains without power for 1 minute or longer, the display will show year, date and time
with default values at first switch-on. In this case, start the setting from the step 2.

INSTALLING THE SOFTWARE

To install the software, launch the
setup executable from the provided CD. The system requirements to install the software are:
Please follow the instructions of the e Operating system: Windows XP, Vista, 7 (SP1), 8, 10
installer. After the installation is e Processor: Pentium Ill or higher, AMD Athlon XP or
finished, it is recommended to keep the higher

checkmark for FTDI driver installation e Main memory: min. 1 GB

and to proceed with it. This is necessary e Hard disk: min. 1 GB free

to have the connection between the e Screen resolution: min. 1336 x 768

Reader and the PC established.
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After the installation has been successful, press the button of the Reader until its display shows “ON”,
connect the Reader to the PC via the provided USB cable, then launch the AMA RUT Expert software.

When the Reader is connected to
the PC via the USB cable, it is
powered by the USB port and
doesn’t discharge the batteries.
There is no auto-shutdown until
the Reader is unplugged.

As soon as the Reader is ready for operation the software will automatically try to connect to the

Reader. This automated process operates
preconfigured after installing the software
and can be switched off later. In such case, it
is possible to connect the Reader manually
by pressing the Connect button. If the Reader
is connected successfully, the button turns to
Disconnect.

=+ Connected to 1300756150300005

Menu Settings
1. 1300756150300005

Language

Info

| Disconnect |

The software is activates automatically. To check that, click on Info and About AMA RUT Expert. The

window will say that the software license is valid.

To set the interface language that suits you best use the Language in the menu bar on top of the
software window. The Reader is now connected and ready to work with the software.
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PERFORMING THE QC PROCEDURE

For quality control purposes, the correct reading of the device must be checked through the quality
check procedure (QC). The Control samples are being read and the results are being compared to the
nominal values that are stored in the special QC configuration file from the provided CD.

The procedure can run at any time as a facultative quality control measure, but when the number of
the tests performed comes to 1000, the quality check becomes mandatory. The Reader is locked, and
as soon as the procedure has been successfully passed, the counter clears to zero and another 1000
tests can be performed.

Before the first quality check it is necessary to specify the location of the QC configuration file. Copy
the QC configuration.bin file from the provided CD to the hardware of your PC. In the menu bar on top
of the software window click on Menu and Select QC file, a window will pop up where you have to
state the location of the QC configuration.bin file on the hardware.

To perform the quality check, make sure the Reader is

connected and the software is running as described in “@&/ ’@0/
Installing the software on page 14 and do the following: —)

1. Press the Quality Check button. A pop-up window will

appear, saying “Insert the Control sample into the AMA

RUT Reader”.

2. Insert the Control sample into the slot on the bottom
side of the Reader as far as it can go and press the OK
button in the pop-up window.
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After the reading of the Control sample is done, the QC result (“Pass” or “Fail”) is shown both on the
display of the Reader and in the “Class” column on the right side of the window.

Result name  Result Fiesult unit Class Result name  Result Fezult unit Class

ac Pazs ac Fail

If the QC result is “Pass”, the Reader can be used further. If the QC result is “Fail”, please try to do the
following:

1) If the “Result” column is shown as “<----", it means the Reader cannot find the Control sample in the
slot. Make sure the Control sample inserts as far as it can go. Then press the Quality Check button to
restart the procedure.

2) Make sure the Control sample provided by the manufacturer is used for the QC procedure. Please
avoid the shorter slide for diagnostics (AMA RUT Expert) to be used for the QC procedure.

3) Detach the slide holder and clean the glass on the bottom of the Reader (please see Maintenance

and cleaning of the Reader on page 21). Waldity Resdt name  Fasult

4) Make sure the Control sample is not dirty. )

5) If none of these helps, contact the Manufacturer and be Val'd, ot

ready to provide with the saved QC result(s). Irrvalid I:

3. To save the QC test result, click on Menu and Save data to file in the menu bar. The saved file with
“.tsv” extension (tab separated values) can be opened by AMA RUT Reader software and also by other
applications, for example Microsoft Excel.

We strongly recommend saving the results of every QC procedure. If the QC result is not
saved before closing the software, it will be lost.
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OTHER OPTIONS OF THE SOFTWARE

To have all options selectable, The Reader needs to be turned on, connected to the software, and the
test results from the Reader memory should be transferred to the software.

When clicking on Menu the following options are available:

o Delete results list: By choosing this option, all entries in the current list delete.

e Save data to file: By choosing this option, a window will open which allows picking a place to save
the reading results as a *.tsv file (tabular separated values). Such a file can be directly opened with
Excel, all information will be separated into different columns.

e Load data from file: By choosing this option, a previously saved results list can be reloaded. The list
has to be a *.tsv file.

e Format AMA RUT Reader database: By choosing this option, the Reader’s database/memory will be
formatted. All data will be lost.

When clicking on Settings the following options are available:

e Set image position: When doing a quality check, this option determines where to place the picture
of the 2D volume diagram in conjunction with the results list. Presented will be the volume diagram
from the actual reading.

Possible image positions are the following: on the left side of the window, on the right side of the
window, full width of the window, do not display the image.

Data management: This option allows choosing how the software will proceed with new data either
just read or downloaded, if there is already data in the list.
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The following options can be selected:

o Overwrite existing data: by choosing this option, all entries in the list will be deleted when adding
new data either by doing a quality check or by adding data from another reader.

o Add new data to existing: by choosing this option, all entries in the list will remain when adding
new data either by doing a quality check or by adding data from another reader.

o Always ask: the user will always be asked how to manage new data. The user can choose between
adding the data and overwriting the existing data.

e Auto connect: by choosing this option, the user can decide whether the software should
automatically connect to the Reader or if the connection should be done manually.

e Shutdown AMA RUT Reader on disconnect: by choosing this option, the Reader switches off when
being disconnected from the software.

e Load last used file on start: by choosing this option, the recently saved results list restores when
restarting the software.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

For In Vitro Diagnostic Use. For use by trained personnel only.

Handle biopsy specimens as potentially biohazardous material. All biopsy specimens should be
regarded as potentially contaminated and treated as if they were infectious. Please refer to the local
or national regulations — see References on page 23. Always use protective gloves when handling
patient samples. Read all instructions prior to performing the test. Do not use the slide beyond the
expiry date. Discard the used slides to biohazardous waste according to the local and national
regulations.
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All Readers produced, and checked before shipping under strict quality control
measures in order to guarantee a high degree of quality. Do not attempt to re-
configure or open the Reader (except detaching the slide holder). Always ensure
that the slide holder is attached to the Reader correctly. A wrong or improper
attachment can lead to incorrect results. Do not use the Reader in direct sunlight or
exposed to bright light while the readings are being taken. The Reader is designed
for use on a straight and horizontal surface area. The Reader can be operated at
temperature range from 17 to 35 °C and humidity range between 20% and 85%.
Ensure that the Reader reaches operating temperature before use. Protect the Reader from any
liquids. Any liquid entering the Reader enclosure can damage the Reader permanently.

LIMITATIONS

False negative results may occur if:

e H.pyloriinhibiting antibiotics have been taken 4-6 weeks prior to the examination;

e Acid inhibiting drugs (PPl or H2 blockers), antisecretory agents, anti-inflammation agents, analgetics
and bismuth drugs have been taken 14 days prior to the examination;

e Low ambient temperature; see The procedure on page 6.

Semi-quantitative results of AMA RUT Expert are based on kinetic evaluation of the urease activity. For
this, it is important to fix the period from the moment the biopsy specimen(s) carefully placed on the
reactive element until the possible spot appearance. The time fixation is carried out by the Reader
automatically, but it is important to start the reading no longer than 1 minute after the biopsy
specimen(s) have been placed on the reactive element of the slide. The semi-quantitative result is
valid only in this case. Otherwise, if the delay is longer than 1 minute, the test results should be



21

interpreted as qualitative only. As with any diagnostic procedure, the test results indicated on the
screen are interpreted in the light of the patient’s clinical presentation and any other information
available to the physician.

MAINTENANCE AND CLEANING OF THE READER

The Reader is maintenance free.

Before each test, the glass on the bottom (covered by the slide holder) should be checked for
impurities. For cleaning a commercial cloth together with a commercial cleaning fluid, e.g. for
glasses products, is recommended.

Due to the possibility of contact with potentially infectious material while using the Reader,
disinfection is required to prevent infections or other contaminations. For disinfection every surface
of the Reader as well as the slide holder needs cleaning with a suitable disinfection solution. That
solution approved for medical devices, should not affect the device housing material. The
disinfection spray Mikrozid® AF Liquid for instance is a suitable solution. Comparable products can
be used as well.

For cleaning the display use dry cloth. Never apply fluid onto the display!

STORAGE, STABILITY AND TRANSPORTATION TERMS

Store the slide and the Control sample

in the manufacturer’s packaging;

in a dark, dry place with the temperature from +15 °C to +50 °C;

in a place protected from mechanical actions (friction, pressure, strokes);
keep away from the ammonia vapor, moisture and direct sunlight.



22

When stored at this temperature the slide and the Control sample are stable for 24 months. Expiration
date of the slide indicated on the package label. Expiration date of the Control sample is indicated
right on it. Transport by any kind of transportation with the temperature from -50 °C to +60 °C, sealed.
The transport period must not exceed 1 month.

Store the Reader
e in the manufacturer’s packaging;
e inadark, dry place with the temperature from -30 °C to +80 °C and humidity from 20% to 85%.

When stored at this conditions the Reader’s lifetime is 5 years. Date of manufacture indicated on the
Reader’s label.

WARRANTY

The manufacturer shall remedy all defects discovered in any Product (the “Defective Product”) that
result from unsuitable materials or negligent workmanship and which prevent the mechanical
functioning or intended use of the Products including, but not limited to, the functions specified in the
manufacturer’s specifications for the Products.

Any warranty will, however, be deemed as void if fault is found to have been caused by maltreatment,
misuse, accidental damage, incorrect storage or use of the product for operations outside their
specified limitation or outside their specifications, contrary to the instructions given in the instruction
manual.

The period of the AMA RUT Expert warranty is 24 months from the date of manufacture. The period of
the Reader’s warranty is 24 months from the date the relevant Product was shipped by the
manufacturer.
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ORDERING INFORMATION

o AMA-Med Oy, Sammonkatu 12, 50130, Mikkeli, Finland, Tel: +358 45 164 44 04, E-mail:
expert@amarut.com

e Manufacturer: Association of Medicine and Analytics Company Limited, 17 line of Vasilievsky
Island, 4-6, 199034, St-Petersburg, Russia, Tel: (007) 812 321-7501, E-mail: ama@sp.ru

REFERENCES

1. St. Petersburg Pasteur Institute of Epidemiology and Microbiology, St. Petersburg, Russia. Protocol
of laboratory evaluation of AMA RUT Expert with the AMA RUT Reader for the detection of
Helicobacter pylori urease with respect to the speed of reaction and detection limits, 2016.

2. St. Petersburg State Budgetary Healthcare Institution "City Mariinsky hospital”, St. Petersburg,
Russia. Protocol of clinical evaluation of AMA RUT Expert with the AMA RUT Reader for the detection
of Helicobacter pylori infection in biopsy specimens, 2016.

3. U.S. department of Health and Human SERVICES (Bethesda, MD., USA) publication Biosafety in
Microbiological and Biochemical Laboratories, 1999, 4th ed. (CDC/NIH) and No. (CDC) 88-8395 on
reports of laboratory safety procedures on different diseases.
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EXPLANATION OF THE SYMBOLS, USED IN LABELS

Authorised Representative in the
Manufacturer .
European Community

Use by Batch code

Date of manufacture Contents sufficient for N tests

Do not reuse E]:i] Consult Instructions for use

The Reader is to be disposed in
accordance with the applicable
country-specific regulations

Temperature limitation

In vitro diagnostic medical
device

c E European Conformity

Serial number

B {=lEL e 3

AMA is the internationally registered trademark of AMA Co Ltd. Windows, Microsoft, Excel, Athlon,
FTDI, Pentium, AMD, Vista, Mikrozid and etc. are registered trademarks that belong to their respective
owners.
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Gracias por su eleccion de AMA RUT Expert, la Prueba rapida para la determinacién semi cuantitativo
de la actividad ureasa Helicobacter Pylori en la biopsia. Por favor, siga cuidadosamente las
instrucciones, y el sistema de prueba le ayudara a diagnosticar a los pacientes y ahorrar su tiempo.

USO PREVISTO Y PRINCIPIO DE FUNCIONAMIENTO

El Sistema-Test consiste en el test tnico AMA RUT Expert y un lector AMA RUT Reader (en lo sucesivo
el — Lector) y estd disefiado para la lectura automatica de los resultados de la prueba y el
procesamiento de la informacidn en el proceso de diagnéstico rapido de la infeccidn por H. pylori.

En calidad de material de investigacion se puede utilizar:
. la biopsia de cualquier seccion del estomago;
. la biopsia del bulbo duodenal.

En la prueba se pueden colocar simultdaneamente una, dos o tres muestras de biopsias. El tamafio de la
muestra de la biopsia debe ser no menor de 2 mm (por cada medicién).

El principio de funcionamiento se basa en el cambio del color del elemento sensible del test después
de colocar la muestra(s) de la biopsia. Si existe actividad enzimatica de la ureasa en la muestra de la
biopsia(s), en el sensor del test aparece una mancha roja o de color carmesi. El dispositivo realiza
varias lecturas para comprobar si aparece la mancha. El Lector deja de funcionar tan pronto como
detecta la mancha o continda funcionando hasta completar el tiempo maximo de exposicion (14
minutos), para confirmar la ausencia de mancha y, por consiguiente, registrar el resultado negativo del
test. El resultado se muestra en la pantalla y se conserva en la memoria interna del Lector.
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DESCRIPCION DEL SISTEMA-TEST

El test consiste en un soporte de polimero de forma rectangular, en el cual se fija el sensor, sellado
herméticamente con una pelicula protectora.

Cubierta Elemento reactivo - lado para Elemento reactivo - lado para Varilla para
protectora colocar la(s) muestra(s) de biopsia el resultado de la evaluacion la biopsia*

1= b

El Lector es un dispositivo electrénico de forma cubica. Enelpanelsuperiorse encuentra la pantalla LCD
y el botdn de operacidn. En el panel lateral se encuentra el compartimiento para baterias y la conexion
para el cable USB. En el panel inferior se ubica el recipiente o casete y la ranura o slot para el test.

Boton de operacion Monitor Ranura para el test Recipiente adicional para el test *

Compartimiento Conexion del Recipiente
para baterias cable USB portador del test
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El Lector se puede alimentar por baterias (3 unidades, 3V CR2032) o mediante la red a través del
adaptador USB AC/DC* (salida 5V, 500 mA) y un cable USB especial*.

%69"

Muestra de control*

=3

El disco compacto* con el programa (en lo sucesivo el — Software) y los controladores.

El suministro de los elementos marcados con *, se realiza previa coordinacién con el consumidor.

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS

e Pinza
e Guantes sin tratamiento con talco
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PREPARACION PARA EL TEST
e Podngase los guantes.
e Abra el paquete y saque el test de su embalaje.
e Retire la pelicula de la superficie del elemento sensible, despegandola de la base del soporte.
e Coloque el test sobre una superficie plana.

EJECUCION DE LA PRUEBA

1. Utilizando una pinza limpia y seca coloque la muestra de la biopsia(s) sobre el sensor del test. El
sensor tiene capacidad para tres muestras de biopsias.

iLa muestra de la(s)

& biopsia(s) se debe(n) v v \ X
colocar por completo y J;Zr;:-ﬂ L/\:ir_\
directamente sobre el

sensor y no debe
sobresalir de sus bordes!

2. Después de colocar la Ultima muestra de la biopsia cubra el test con la pelicula

protectora. No se requiere presionar con fuerza, pero es importante alisar
cuidadosamente la pelicula protectora con el dedo, para evitar el secado de la = \p
muestra de la(s) biopsia(s).

3. \Voltee el test de forma tal que el sensor amarillo quede hacia arriba.
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4. Inserte el test hasta el tope en la ranura en el panel inferior del Lector lo mds rapido posible.

El test se debe colocar con el sensor amarillo y con
& las flechas hacia arriba. Trate de que el tiempo “'&&/ “@&/
transcurrido entre la colocacion de muestra de la —
biopsia en la prueba y la primera lectura sea el @,
minimo. iSi el tiempo es superior a 1 minuto el
resultado de la prueba se debe interpretar
solamente como cualitativo! Ver la seccion
Restricciones en la pagina 45.

5. Encienda el Lector, pulsando una el botdon. En la pantalla aparece el mensaje

“WAIT”, posteriormente el Lector emite una alarma sonora y en la pantalla aparece el 3599
mensaje “QC99”. Siencambiosuena una alarma sonora triple y en la pantalla se

muestran algunos valores de fecha y hora predeterminados (por ejemplo, “2016.03.21 11:17”),
significa que se perdieron las configuraciones correctas de la fecha y la hora. El procedimiento de la
prueba puede continuar pero el resultado se guarda con los valores de la fecha y la hora
predeterminados. Antes de la siguiente prueba siga las instrucciones de la seccidn Configuracion de la
fecha y la hora en la pagina 36.

“QC” significa “Control de la calidad” (en lo sucesivo en el texto — QC- del procedimiento),
procedimiento que debe realizarse después de realizar 1000 pruebas para verificar la lectura correcta.
Cuando el numero de pruebas se aproxima al limite, en la pantalla aparecen los mensajes “QC98”,
“QC97” y asi sucesivamente hasta “QC00”. A partir de este momento el Lector no puede continuar
funcionado hasta tanto no se realice el control de calidad del Lector.
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Posteriormente, si ya se realizé el test, se emitird una alarma sonora y en la pantalla se
mostrara el ultimo resultado guardado de la prueba. Presione el botén para continuar.
El Lector emitird una alarma sonora, en la pantalla aparecera el mensaje “ON”.

6. Para iniciar la prueba presione el botdn una vez mas. En la pantalla aparecera el
mensaje “TEST”.

7. Confirme el inicio de la prueba presionando el botdn. El Lector primeramente
verificard que esté correctamente insertado el test en la ranura y se iniciard la primera
lectura, en la pantalla aparecera el mensaje “RUN”.

Si en lugar del mensaje “RUN” en la pantalla aparece el mensaje “QC-TEST-NEEDED”,
por favor, consulte la seccién Ejecucion del control de calidad del Lector en la pagina 39.

Si en la pantalla aparece el mensaje “<----”, significa que el Lector no puede detectar el
test. Aseglrese que el test esté insertado hasta el tope con el lado para la valoracién
del resultado hacia arriba. Presione el botdn para reiniciar el procedimiento de la
prueba, comenzando por el paso 6.

Después de la primera lectura, el dispositivo termina su funcionamiento registrando el
resultado positivo, o contintia funcionando, mostrando, cuanto tiempo queda hasta la
préxima lectura.Después que el contador alcance el valor de 0, se produce la siguiente lecturay en la
pantalla aparece nuevamente el mensaje “RUN”. El conteo del tiempo y la lectura se repetira
automdticamente, mientras que el dispositivo no haya terminado de funcionar con el registro del
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resultado positivo o no haya alcanzado el tiempo maximo de exposicién (14 minutos). En la pantalla
aparecera el resultado de la prueba como un mensaje con desplazamiento.

Periodo de exposicion después de la

Resultado en

Actividad de la ureasa, que se
corresponde con el numero de

colocacién de la muestra de la biopsia la pantalla células bacterianas H.pylori *
0y 1 minuto HP +++ Alta, ~10” UFCy mas

3%~ 4° minuto HP ++ Media, ~10° UFC

9" — 14 minuto HP + Baja, ~10° UFC

*Los valores aproximados que se muestran en la tabla, son sélo para fines informativos y estan
basados en los datos de las investigaciones microbioldgicas. Ver la seccion Referencias en la pagina 49.
El Sistema-Test AMA RUT Expert no determina el nimero de células H.pylori.

El incremento del tiempo entre la colocacidn de las muestras en el test y el inicio de la lectura puede
conllevar a la valoracién de actividad baja y media de la ureasa como resultado “HP+++".

“17, “2”, “3” en el desplazamiento del mensaje sobre el resultado positivo de la prueba indica el drea
donde la mancha de color aparece con mayor rapidez, por ejemplo, “HP++ 1,2".

La ausencia de mancha en el minuto 14 significa la ausencia de la actividad de la ureasa. El mensaje
“HP-" en la pantalla significa un resultado negativo de la prueba.
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El mensaje “Temp<17” en el desplazamiento significa que la temperatura ambiente esta por debajo de
17 °C. En tales casos la velocidad de la reaccidn enzimatica disminuye y la baja actividad de la ureasa
podria no ser detectada. Se recomienda repetir la lectura de ese mismo test a una temperatura
ambiente normal, comenzando desde el paso 3 en la péagina 28 e interpretar el resultado sélo como
cualitativo.
Después de realizar la prueba la muestra de la biopsia se puede utilizar para anilisis
posteriores, tales como PCR, investigacion histolégica o cultivo.

El Lector no tiene boton para apagarse. El Lector continiia emitiendo alarma sonora
durante 3 minutos después de terminar el trabajo, y posteriormente se apaga
automaticamente si no se ejecuta ninguna accion. Los resultados se guardaran y se
mostraran en forma de mensajes con desplazamiento cuando se encienda la préxima vez.

EXPORTACION DE LOS DATOS DEL LECTOR HACIA LA PC
En la memoria del Lector se pueden guardar 86 resultados de las pruebas. Cuando se llena la memoria
los datos viejos se sustituyen por los nuevos.
Para evitar la pérdida de informacion se recomienda transferir los datos de las pruebas
desde el Lector hacia la PC semanalmente.

Para exportar los datos el Lector debe estar correctamente conectado a la PC, y el software
ejecutdndose. Por favor, consulte la seccidn Instalacion del software en la pagina 38.
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1. Haga clic en el botdn Extraer los datos. El software recibira los datos desde la memoria del Lector
y los mostrard en la ventana principal.

La ventana principal estd dividida en dos partes. En la primera parte, en el lado izquierdo, se muestran
todos los resultados de las pruebas. El listado contiene el ID de prueba (nimero Unico asignado por el
Lector a cada resultado de la prueba), Nombre de prueba, Numero del lote, Fabricante, Fecha/hora y
Observaciones (se puede afiadir manualmente para cada registro en la lista). Se pueden ordenar los
registros en orden alfabético o por los valores. Esto se puede realizar en cada columna. Al hacer clic en
uno de los registros, los valores reales de ese resultado se mostrardn en el listado en el lado derecho
de la ventana. El segundo listado muestra el Resultado y la Clase, asi como algunos datos técnicos
adicionales, ver el siguiente ejemplo.

La primera fila de la columna Resultado indica el tiempo de

exposicion desde el momento de inicio de la lectura,en este Resutads | Unidad de resutada | Clase
ejemplo es de 2,3 minutos (135 segundos). La quinta fila de éunu

la columna Clase indica el resultado real de la prueba, en _12"0

este ejemplo es HP++. La sexta fila de la columna Clase 40

indica el area, donde aparecieron las manchas rojas o de HP++
color carmesi, en este ejemplo es 2. En el caso que las 2
manchas aparecieran en las tres areas, en la séptima fila de 15

la columna Clase se mostrara 1, 2, 3.
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El siguiente ejemplo muestra un resultado negativo de la prueba:
El tiempo de exposicion es de 14 minutos (primera fila dela columna Resultado), el resultado de la
prueba es HP- (quinta fila de la columna Clase), y la temperatura ambiente del local es de 23,5 °C
(segunda fila de la columna Resultado).

Resultada Unidad de resultado Clase
Los otros valores, que se muestran en el listado en la
parte derecha de la ventana,tienen un caracter

técnico y no estan disefiados para el usuario. Para €30
obtener mas informacion péngase en contacto con el 140
fabricante. 1000

2. Para guardar los resultados transferidos, haga clic consecutivamente en el botdn Menu y Guardar
datos en el archivo en la barra del menu. El archivo guardado tiene la extension ".tsv" (valores
separados por tabuladores) y se puede abrir utilizando el software AMA RUT Expert, asi como con
otras aplicaciones, como por ejemplo, Microsoft Excel.

Si intenta guardar nuevamente los datos en el archivo con el mismo nombre aparecerd un cuadro de
didlogo con el mensaje: “¢Afadir datos nuevos al listado actual? Si no es asi, el listado se va a
sobrescribir con nuevos datos”. Haga clic en el botén “Si” para afiadir nuevos datos al archivo
existente. Si usted desea borrar los datos exportados anteriormente, haga clic en “No”.

Para poder ver la ultima base de datos la préxima vez que utilice el software AMA RUT Expert,
consecutivamente haga clic en los botones Configuracidn y Cargar el dltimo archivo usado cuando se
ejecuto el software.
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3. Después de transferir los resultados de la prueba, haga clic en el botdn Desconectar, y
posteriormente desconecte el Lector de la PC.

SUSTITUCION DE LAS BATERIAS

El estado de las baterias se controla automaticamente. La carga de las baterias nuevas
permite realizar 70 procedimientos de pruebas. Las baterias se deben reemplazar E]
cuando comience a parpadear el simbolo “Bateria” (en este caso las baterias alcanzaran para 10
procedimientos de pruebas). Para reemplazar las baterias usted necesitard 3 unidades de 3V CR2032.
Extrdigalas de su envase e insértelas en el compartimiento de la bateria.

Se recomienda reemplazar las baterias cuando el Lector esté conectado a la red mediante

e el cable USB. En este caso no se pierde la configuracion de la fecha y la hora, mientras se
reemplazan las baterias. Sin la conexiéon a la red mediante el cable USB se borra la
configuracion de la fecha y la hora si las baterias no se reemplazan en el transcurso de 1
minuto o mas.

Gire la tapa del compartimiento de las baterias con una moneda con
bordes planos en sentido contrario a las agujas del reloj hasta el tope.
Gire el Lector un poco hacia abajo para poder retirar la tapa del
compartimiento. Retire las baterias usadas: no pueden ser reutilizadas
nuevamente y deben ser desechadas de forma apropiada. Coloque 3
baterias nuevas, respetando la polaridad (“+” con el lado hacia arriba) en
la bandeja una por una. Posteriormente se debe presionar suavemente la
tapa del compartimiento de las baterias y girar en sentido de las agujas del reloj hasta el tope.
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Se recomienda utilizar guantes o pinzas pldsticas para evitar la contaminacién, debido a que el
contacto de la superficie de las baterias con contaminantes y las secreciones de la piel de las manos
pueden conllevar a una descarga acelerada. Si después de reemplazar las baterias el Lector no se
enciende, por favor, revise la polaridad de las baterias y/o limpielas con un pafio seco.

CONFIGURACION DE LA FECHA Y LA HORA

La configuracion de la fecha y la hora del Lector esta establecida por el fabricante y sus valores
actuales se conservan siempre y cuando no se reemplacen las baterias. Es importante que los ajustes
de configuracién sean correctos ya que la fecha y la hora se utilizan para la sistematizacion de los
resultados almacenados en la memoria interna. Las configuraciones actuales se perderan si el Lector
se encuentra sin energia eléctrica durante 1 minuto o mds. En este caso se requerird volver a
configurar la fecha y la hora.

El método mas sencillo para configurar la fecha y la hora consiste en conectar el Lector a

e un ordenador mediante el cable USB ejecutandose el software “AMA RUT Expert” (Por
favor, consulte la seccion Instalacion del software en la pagina 38. Vez establecida la
conexion los valores correctos de la fecha y la hora se ajustan automaticamente.

Si el software no esta disponible se recomienda establecer la fecha y la hora cuando el Lector recibe
alimentacion de la red mediante el cable USB o el adaptador. Cuando el Lector se alimenta de la red
no se apaga, por lo que se dispone de mayor tiempo para la configuracion.
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Si el software y el cable no estan disponibles, por favor, realice los siguientes pasos en el transcurso de
2 minutos:

1) Pulse el boton del Lector hasta que aparezca el mensaje “ON”. Mantenga pulsado el boton
durante mas de 1 segundo, pero no mas de 5 segundos, posteriormente presiénelo nuevamente. En la
pantalla se mostraran el afio, la fecha y la hora.

Asegurese de que en la pantalla no exista ningiin mensaje “TEST”. En este caso pulse el
botén nuevamente hasta que se muestre en la pantalla el mensaje “ON” y vuelva a
intentarlo.

2) Pulse el botén durante mas de 5 segundos hasta que se muestre en la pantalla la primera
especificacion, el afio.

3) Pulsando nuevamente el boton (menos de 1 segundo) el valor mostrado se puede cambiar.
Cuando se alcance el valor deseado (por ejemplo, el afio), presione el botdn por mas de 5 segundos, el
valor deseado se guardara y se presentara el siguiente valor.

4) Repita estos pasos para cambiar consecutivamente los valores del afio, mes, dia, hora y minutos.
Después de establecer la fecha y la hora en la pantalla se mostrard el mensaje “OK”.

5) Pulse nuevamente el botdnhasta que se muestre en la pantalla el mensaje “ON”. El Lector esta
listo para su uso.

Si el Lector se encuentra sin energia eléctrica durante 1 minuto o mds, en la pantalla se mostraran los
valores de la fecha y la hora predeterminados durante el primer inicio. En este caso debe iniciar la
configuracién desde el paso 2.
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INSTALACION DEL SOFTWARE

Para la instalacién del software ejecute
el archivo “setup.exe” desde el CD-
ROM incluido. Por favor, siga las
instrucciones  del  programa de
instalacion. Después de terminada la
instalacion se recomienda hacer clic en
la casilla de verificacion para la
instalacion de los drivers FTDI y acceder
a él. Esto es necesario para poder

Requerimientos del sistemas para la instalaciéon del

software:

e Sistema operativo: Windows XP, Vista, 7 (SP1), 8, 10

e Procesador: Pentium Ill o superior, AMD Athlon XP o
superior

e Memoria principal: minimo 1 GB

e Disco duro: minimo 1 GB de espacio libre

e Resolucion de la pantalla: minimo 1336 x 768

establecer la conexion entre el Lector y la PC.

Después de haber realizado correctamente la instalacion, pulse el botén del Lector, para que se

muestre en | apantalla el mensaje

“ON”. Conecte el Lector a la PC mediante el cable USB

suministrado, posteriormente ejecute el software “AMA RUT Expert”.

Cuando el Lector esta conectado
a la PC mediante el cable USB se
alimenta de la red USB y las
baterias no se descargan. En
este caso el Lector se apaga
automaticamente después de la
desconexion de la PC.
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Una vez que el Lector esta listo para ser utilizado, el software intentara conectarse automaticamente
al Lector. Esta opcidon esta configurada de forma predeterminada y se podrd desactivada
posteriormente.

Si esta opcion esta desactivada, el Lector se
puede conectar manualmente, haciendo clic
en el botdn Conectar. El Lector se considera Menu Configuracién dioma Infa
conectado correctamente si el botc:m 1. 1300756150200005
Conectar se cambia para el botén

Desconectar.

4= Conectado al 1300756150300003

El software se activa automaticamente. Para verificar el estado de la activacion, haga clic en el botén
Info y Acerca de AMA RUT Expert. Aparece un cuadro de didlogo en la que se muestra la licencia
vigente.

Para establecer el idioma de la interface, haga clic en el botén Idioma en la barra del menu en la parte
superior de la ventana programa. El Lector esta conectado y listo para su uso conjuntamente con el
software.

EJECUCION DEL CONTROL DE LA CALIDAD DEL LECTOR

Para obtener resultados confiables es necesario realizar un control periddico del lector del dispositivo
mediante el QC-procedimientos. Durante la ejecucidn se realiza la lectura de las Muestras de control, y
esos resultados se comparan con los valores nominales que se guardan en un archivo especial de la
configuracién del QC en el CD-ROM suministrado.
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El procedimiento se puede ejecutar en cualquier momento en calidad de medida complementaria de
control de la calidad, pero cuando la cantidad de pruebas realizadas alcanza la cifra de 1000, el control
de la calidad es obligatorio. El Lector se bloquea, y una vez que se ejecute satisfactoriamente el QC-
procedimiento, el Lector se pone en cero y se podran realizar 1000 pruebas mas.

Antes del primer control de la calidad se debe especificar la ubicacion del archivo de la configuracion
del QC. Copie el archivo QC configuration.bin desde el CD-ROM suministrado en el disco duro de la PC.
Por favor, en la barra del menu en la parte superior de la ventana del programa, haga clic en Menu y
Seleccionar el archivo para el control de calidad. A continuacién aparecerd un cuadro de dialogo,
donde usted debe especificar la ubicacion del archivo de la configuracidon QC configuration.bin.

Para ejecutar el control de la calidad, asegurese que el Lector se encuentre conectado, y se esté

ejecutando el software, como se describe en la secciéon
Instalacion  del software en la pagina 38
posteriormente realice los siguientes pasos:

1. Haga clic en el botén Control de calidad.
Aparecera un cuadro de didlogo con el mensaje:
“Introduzca la muestra de control en la ranura AMA
RUT Reader”.

2. Inserte la muestra de control en la ranura por el
lado inferior del Lector hasta el tope y haga clic en el
botén OK en la ventana de didlogo.

o &2
=
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Después de la lectura de la muestra de  [Nombre deliesulads Resukado  Uridad de resultada Clase
control, el resultado del QC-procedimiento ac
(“Pass” o “Fail”) se mostrara tanto en la
pantalla del Lector como en la columna
Clase en el lado derecho de la ventana.

Pass

Mombre del resultado . Resultado Unidad de resultado Claze
ac F il

Si el resultado del QC-procedimiento es “Pass”, el Lector estd listo para trabajar.
Si el resultado del QC-procedimiento es “Fail”, pruebe realizar lo siguiente:

1) Si en la columna Resultado se muestra el -
c ” L Walidez Mombre del rezultads Resultado
mensaje “<----”, eso significa que el Lector no pudo
detectar en la ranura la muestra de control. W alid nc
Aseglrese que la muestra de control esta insertada Irvealid |< I

hasta el tope. A continuacion haga clic en el botén

Control de calidad, para reiniciar el procedimiento de control de la calidad.

2) Asegurese, que para el QC-procedimiento se utiliza la muestra de control suministrada por el
fabricante. No utilice para el QC-procedimiento los test AMARUT Expert, disefiados para el
diagndstico.

3) Retire el recipiente para el test y limpie el cristal en el lado inferior del Lector (ver la seccion
Mantenimiento y limpieza del Lector en la pagina 46.

4) Cercidrese de que la muestra de control no esté contaminada.

5) Si no funciona ninguno de los métodos, pdngase en contacto con el fabricante y esté preparado
para suministrar los resultados guardados del QC-procedimiento.
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3. Para guardar el resultado del QC-procedimiento, haga clic en Menu y Guardar datos en el archivo
en la barra del mendu. El archivo guardado con extension “.tsv” (valores divididos por tabulacién) se
puede abrir mediante el programa AMA RUT Expert, asi como con otras aplicaciones, por ejemplo,
Microsoft Excel.

Se recomienda con insistencia guardar los resultados del QC-procedimiento. Si el
resultado del QC-procedimiento no se guarda antes de cerrar el programa se perdera
posteriormente.

OTRAS OPCIONES DEL SOFTWARE

Para poder utilizar todas las opciones del software, el Lector debe estar encendido, conectado al
software, asi como deben transferirse a la PC los resultados guardados de las pruebas.

Al hacer clic en el botén Menu estan disponibles las siguientes opciones:

e Borrar la lista de los resultados: al seleccionar esta opcidn todos los registros existentes en el listado
se borraran.

e Guardar datos en el archivo: al seleccionar esta opcion aparecera un cuadro de didlogo, que permite
seleccionar el lugar para guardar los resultados de las lecturas en forma de archivo con extensién
“.tsv” (valores separados por tabulacién). Este archivo se puede abrir con la aplicaciéon Microsoft Excel,
donde toda la informacidn va a estar separada en diferentes columnas.

e Cargar datos del archivo: al seleccionar esta opcion los datos del archivo guardados previamente se
pueden visualizar en la pantalla. El listado tiene extensién “.tsv”.
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e Formatear la base de datos del AMA RUT Reader: al seleccionar esta opcion la base de
datos/memoria del Lector se formateara. Todos los datos se perderan.

Al hacer clic en el botén Configuracion estan disponibles las siguientes opciones:

e Establecer posicion de la imagen: al ejecutar el QC-procedimiento esta opcion determina la posicion
de la imagen en forma de diagrama 2D en relaciéon con el listado de los resultados. Se visualizara el
diagrama del test actual.

Posiciones posibles de la imagen: a la izquierda, a la derecha, a todo lo ancho, no mostrar la imagen.

e Gestion de datos: esta opcion permite seleccionar cdmo el software continuara trabajando con los
datos recibidos o descargados, si los datos ya se encuentran en el listado.

Se pueden seleccionar los siguientes pardmetros:

o Sobrescribir los datos existentes: cuando se selecciona esta operacidn al guardar los resultados de
las pruebas o los resultados del QC-procedimiento los registros anteriormente guardados en el
listado se pierden.

o Afadir nuevos datos a los existentes: cuando se selecciona esta opcidn al guardar los resultados
de las pruebas o los resultados del QC-procedimientolos datos nuevos se adicionaran a los registros
ya existentes en el llistado.

o Siempre preguntar: al usuario siempre se le preguntard cémo gestionar los datos nuevos. El
usuario puede seleccionar entre la adicion de nuevos datos y sobrescribir los datos existentes.

e Autoconexion: al seleccionar esta opcion el usuario puede determinar si el software se conecta
automaticamente al Lector o si la conexidn se realizard de forma manual.
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e Apagado del AMA RUT Reader al desconectar: al seleccionar esta opcidn el Lector se apagard
cuando se desconecte del software.

e Cargar el ultimo archivo usado cuando se ejecutd el software: al seleccionar esta opcion el listado
reciente guardado de los resultados se restaurard cuando se vuelva a ejecutar el software.

ADVERTENCIAS Y MEDIDAS DE PRECAUCON

Para el diagndstico in vitro. Sélo para ser utilizada por las personas que tienen la competencia
correspondiente para ello.

Es necesario manipular las muestras que se estudian como si se tratase de un material biolégico
potencialmente peligroso. Todas las muestras que se estudian se deben considerar como
potencialmente infecciosas. Los dispositivos desechados se deben tratar de conformidad con las
regulaciones locales o nacionales. Durante el trabajo con las muestras siempre utilice
guantes. Antes de usarlos, lea las instrucciones. No utilice productos después de
vencida su fecha de caducidad.

El Lector se fabrica y se prueba antes de su envio en correspondencia con los
requisitos de control de la calidad del fabricante. No intente reconfigurar o abrir el
Lector (con excepcidn de la desconexidn del recipiente para el test). Aseglrese que el
recipiente esta correctamente insertado en el Lector. Una fijacidon incorrecta o
inadecuada puede conducir a resultados erréneos.
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No utilice el Lector expuesto directamente a los rayos solares y no lo exponga a la accién de la luz
brillante durante el procedimiento de prueba. El Lectoresta disefiado para ser utilizado en una
superficie horizontal plana. El Lector puede funcionar a una temperatura desde mas 17 hasta mas 35
°C con una humedad del 20% - 85%. Asegurese que el Lector alcance la temperatura de trabajo antes
de su uso. Evite el derrame de liquidos sobre el Lector. El liquido derramado en la carcasa del Lector le
puede provocar serios dafios.

RESTRICCIONES

Pueden obtenerse resultados incorrectos de los andlisis en los siguientes casos:

e Sien el transcurso de 4-6 semanas antes del examen el paciente tomd antibidticos;

e Si en el transcurso de 14 dias antes del examen el paciente tomd antiacidos (inhibidores de la
bomba de protones o bloqueadores H2), agentes anti inflamatorios, farmacos de bismuto, farmacos
anti secretores y analgésicos;

o Si la temperatura del medio ambiente es inferior a 17 °C, Ver seccion Ejecucion de la prueba en la
pagina 28.

Los resultados semicuantitativos del test AMA RUT Expert estan basados en una evaluacion cinética de
la actividad de la ureasa. Para ello es necesario establecer el periodo transcurrido desde el momento
de la colocacidon de la muestra de la biopsia(s) en el sensor hasta la aparicion de las primeras manchas.
El tiempo de exposicidn se determina automaticamente por el Lector, pero es importante comenzar el
procedimiento de lectura antes de transcurrido 1 minuto luego de colocar la muestra de la biopsia(s)
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para el test. El resultado semicuantitativo es vélido sélo en este caso. En caso contrario, si la demora
es mayor de 1 minuto, los resultados de la prueba deben interpretarse sélo como cualitativos.

Los resultados de la prueba deben ser interpretados por el médico teniendo en cuenta el estado
clinico de la enfermedad y cualquier otra informacion, que se encuentre a disposicidn del médico.

MANTENIMIENTO Y LIMPIEZA DEL LECTOR

El Lector no requiere ningun tipo de mantenimiento.

Antes de su empleo es necesario comprobar el cristal en el fondo del Lector para descartar la
presencia de suciedad en el mismo (el cristal estd protegido por el recipiente del test). Para la
limpieza recomendamos utilizar los medios especiales de limpieza para las gafas y de los
dispositivos opticos.

Teniendo en cuenta la posibilidad de contacto durante el uso del Lector con material
potencialmente infectado, es necesario desinfectarlo para evitar infecciones o contaminaciones.
Toda la superficie del Lector estd sujeta a la desinfeccion, asi como el recipiente para el test; deben
limpiarse con una solucidon desinfectante adecuada. Esta solucién debe ser adecuada para los
dispositivos médicos y no debe afectar los materiales de la carcasa y del recipiente. Por ejemplo, se
puede utilizar el spray desinfectante Mikrozid® AF Liquid. Se pueden utilizar otros productos
desinfectantes similares.

Para limpiar la pantalla utilice sélo un pafio seco. iNo aplique en ningln caso liquidos sobre la
pantalla!
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CONDICIONES DE EMPLEO, ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTACION

El almacenamiento de los test y de la muestra de control debe ser:

en el envase del fabricante;

en un lugar seco protegido de la luz a una temperatura desde mas 15 °C hasta mas 50 °C;

en un lugar de almacenamiento que esté protegido contra las acciones mecanicas (friccion, presion,
golpes);

en un lugar donde el dispositivo esté protegido de los vapores de amoniaco, la humedad y de la
incidencia directa de los rayos solares.

Si se cumplen las condiciones de almacenamiento especificadas anteriormente la fecha de
vencimiento del plazo de vida util de los dispositivos es de - 24 meses a partir de la fecha de
fabricacion. La fecha de vencimiento se muestra en la etiqueta de los dispositivos. Los productos se
pueden transportar en todo tipo de transporte cerrado a una temperatura desde menos de 50° C hasta
mas de 60°C. El tiempo de transportacién no debe ser superior a 30 dias.

El almacenamiento del Lector debe ser:

en el envase del fabricante;
a una temperatura desde menos 30 °C hasta mas de 80 °C en un lugar protegido de la luz con una
humedad desde el 20% hasta el 85%.

La vida til del Lector es de 5 afios. La fecha de fabricacidn se muestra en la etiqueta del dispositivo.
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GARANTIA

El fabricante esta obligado a eliminar todos los defectos detectados en el producto como resultado del
uso de materiales inadecuados o de una produccién negligente y que afecten el funcionamiento del
producto.

La garantia se considera anulada si el defecto se produce por una manipulacién inadecuada, errores en
su empleo, dafio accidental, inobservancia de las condiciones de almacenamiento o por el uso
indebido del producto en contra de las recomendaciones, indicaciones contenidas en las instrucciones
para su uso y por las operaciones no contempladas en las especificaciones del producto.

El tiempo de garantia para la explotacion de los test AMA RUT Expert es de 24 meses a partir de la
fecha de su fabricacidn. El tiempo de garantia para la explotacion del Lector es de 24 meses a partir de
la fecha del envio al cliente. Para el servicio de mantenimiento de la garantia el dispositivo se devuelve
en el envase original del fabricante.

INFORMACION PARA PEDIDO

o AMA-Med Oy, Sammonkatu 12, 50130, Mikkeli, Finlandia, Tel: +358 45164 44 04, correo-
electrdnico: expert@amarut.com

e Fabricante: Association of Medicine and Analytics Company Limited, linea 17 V.O. No 4-6,
199034, San Petersburgo, Rusia, Tel: (007) 812 321-7501, correo-electréonico: ama@sp.ru


mailto:expert@amarut.com
mailto:ama@sp.ru
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EXPLICACION DE LOS SiMBOLOS

Fabricante IE Representante autorizado en la UE

Utilizar hasta LO Cédigo del lote

Contiene suficiente para realizar N-cantidad

Fech fabricacion
echa de fabricacid de test

Pohida la reutilizacion Consulte las instrucciones para su empleo

El dispositivo debe
desecharse de acuerdo con
las regulacionesvigentes

- Producto médico para el
diagnéstico in vitro

Conformidad Europea

Rango de temperatura

Numero de serie

g ~E<4E g

B ®ROE

AMA es la marca registrada internacional de AMA Co Ltd. Windows, Microsoft, Excel, Athlon, FTDI,
Pentium, AMD, Vista, Mikrozid y etc. son marcas registradas de sus respectivos propietarios.
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Merci d'avoir choisi AMA RUT Expert, le test rapide a I'urease pour la détection semi-quantitative de
H. pylori. Ce systéme trés précis et convivial aidera a mieux diagnostiquer vos patients et a gagner du
temps.

UTILIZATION PREVUE ET PRINCIPE DE FONCTIONNEMENT

Le systéme de test se compose du test d'utilisation unique AMA RUT Expert (test) et de I'AMA RUT
Reader (Reader, lecteur) et destiné a la détection rapide spécifique de H. pylori en établissant la
présence d'activité uréase dans un échantillon de biopsie prélevé chez des patients adultes ou enfants
pendant la procédure de gastroscopie.

Le biomatériau testé pourrait étre:
e Un échantillon de biopsie pris a partir de n'importe quelle partie de I'estomac.
e Un échantillon de biopsie prélevé sur la capsule duodénale.

Un, deux ou trois spécimens peuvent étre testés en méme temps. La taille d'un spécimen de biopsie
ne doit pas étre inférieure a 2 mm a n'importe quelle dimension.

Le principe de fonctionnement est basé sur le changement de couleur de I'indicateur aprés que le ou
les spécimens de biopsie ont été placés sur I'élément réactif du test. En cas d'activité uréase dans le (s)
spécimen (s) de biopsie, un point rouge ou magenta apparait sur |'élément réactif du test. Le lecteur
effectue plusieurs lectures pour vérifier si la tache est apparu. Il s'arréte dés qu'il détecte un ou
continue jusqu'au temps d'exposition maximum (14 minutes) pour confirmer I'absence du spot et
donc le résultat négatif du test. Le résultat est indiqué sur I'écran et enregistré.
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CONCEPTION DU SYSTEME DE TEST

Le test est de forme rectangulaire avec I'élément réactif hermétiquement scellé par un couvercle de

protection.
Couvercle de Coté d'élément réactif pour placer Coté élément réactif pour Préléveur de
protection le(s) spécimen(s) de biopsie I'évaluation des résultats biopsie*

(facultatif)
N
N
SN

Le lecteur ( est un dispositif électronique en forme de cube avec I'écran LCD et un bouton de
fonctionnement sur le coté supérieur, le compartiment de la batterie et la prise de cable USB sur le
cOté latéral, et le support de test avec la fente sur le c6té inférieur.

Bouton de commande Afficheur Slot pour le test Support de test supplémentaire*
(facultatif)

Compartiment de la Prise de Support de test
batterie cable USB
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Le lecteur peut étre alimenté par des batteries (3 pcs 3V CR2032) ou par le secteur via un adaptateur
USB AC/DC* (sortie 5V, 500 mA) et un cdble USB spécifique* (facultatif).

%@ﬁ

Echantillons de contrdle* (facultatif)

= 3

CD avec logiciel et pilote* (facultatif)

MATERIAUX NECESSAIRES, MAIS NON FOURNIS

e Pinces
e Gants sans poudre

PREPARATION AVANT LE TEST

e Mettez les gants.
e Ouvrez doucement le couvercle de protection. Ne le déchirez pas.
e Placez le test sur une surface plane.
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LA PROCEDURE

1. A l'aide d'une pince propre et sec, placez le (s) spécimen (s) de biopsie sur I'élément réactif du test.
Il ya une place pour jusqu'a trois spécimens sur I'élément réactif.

Le ou les spécimens de

biopsie doivent étre placés \ \/ \ X
directement sur I'élément Al ’: ‘: ’: R
réactif du test et ne doivent \[/—r\ M

pas s'étendre au-dela de ses
limites.

2. Lorsque la derniere biopsie est placée, refermer le couvercle. Le sertissage n'est
pas nécessaire, mais un scellage précis est important pour empécher le ou les
échantillons de biopsie de se tarir. = \=p-

3. Tournez le test a I'envers pour que I'élément réactif jaune soit en haut.
4. Insérez le test dans la fente située sur le coté inférieur du lecteur aussi loin que possible.
Le test doit &tre inséré avec I'élément réactif jaune & &
et les fleches a I'envers. Assurez-vous que la période
de la mise en place de biopsie jusqu'a l'insertion du —
test dans le lecteur et le debut de la lecture est aussi '@,

courte que possible. Si la période dépasse 1 minute,
le résultat du test doit étre interprété comme '

qualitatif uniquement, voir Limites a la page 70.
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5. Mettez en marche le lecteur en appuyant brievement sur la touche. La vérification a[g 9
de I'affichage est faite, alors que I'écran affiche "WAIT", puis le message «QC99»
apparait. Si au lieu de cela, I'alarme sonore retentit trois fois et I'écran affiche certaines valeurs de
date et d'heure par défaut (par exemple, "2016.03.21 11:17"), cela signifie que les réglages de date et
d'heure corrects ont été perdus. Le test peut étre poursuivi, mais le résultat est enregistré sous les
valeurs par défaut de I'heure et de la date. Avant le prochain test, suivez les instructions de Réglage de
la date et I'heure a la page 61.
"QC" signifie "contréle de qualité", la procédure qui doit étre remplie une fois tous les 1000 tests pour
vérifier la lecture correcte. Lorsque le nombre de tests se rapproche de la vérification, le message
devient «QC98», «QC97», etc. jusqu'a ce qu'il atteigne «QCO0». Apres cela, pas plus de lectures
peuvent étre prises jusqu'a ce que la procédure de contrdle de qualité est passé avec succes.

Ensuite, si des lectures précédentes ont été effectuées, une alarme sonore retentit et
I'écran affiche le dernier résultat enregistré en tant que message défilant. Appuyez sur UiV
le bouton pour continuer, I'alarme sonore retentit et I'affichage indique "ON".

6. Pour lancer le test, appuyez encore une fois brievement sur le bouton. L'écran
affiche "TEST".

7. Confirmez le début du test en appuyant brievement sur la touche. Le lecteur vérifie
d'abord si le test est correctement inséré dans le logement et si oui, la premiére lecture
est effectuée et I'affichage indique "RUN".

Si a la place de "RUN", I'écran affiche "QC-TEST-NEEDED", reportez-vous a Exécution de
la procédure de QC a la page 64.
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Si I'affichage indique "<----" a la place, cela signifie que le Lecteur ne peut pas trouver

le Test dans le slot. Assurez-vous que le test est inséré dans la mesure ou il peut aller
et |'évaluation des résultats coté vers le haut. Appuyez sur le bouton pour redémarrer la procédure a
partir de I'étape 6.

Apres la premiére lecture, soit le lecteur arréte la procédure avec le résultat positif,ou E@ES
continue avec un compte a rebours montrant le temps jusqu'a la prochaine lecture.

Une fois que le compteur atteint O, la lecture suivante est prise et I'affichage indique "RUN" a
nouveau. Les compte a rebours et les lectures sont répétés automatiquement jusqu'a ce que le Test
soit interprété comme positif ou jusqu'a ce que le temps total atteigne 14 minutes. L'écran affiche
alors le résultat sous forme de message défilant.

Période d'exposition depuis Résultat a Activité uréase appropriée pour le nombre de
le placement de la biopsie I'écran cellules bactériennes H. pylori*
0 et 1 éme minute HP +++ Elevée comme dans ~ 10’ UFC et plus
3e a 4e minute HP ++ Modérée, comme dans ~ 10° UFC
9e a 14e minute HP + Bas, comme dans ~ 10° UFC

* Les valeurs approximatives sont a titre indicatif seulement et sont basées sur la recherche
microbiologique - voir Les références a la page 73. AMA RUT Expert ne mesure pas le nombre de
cellules H.pylori.
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L'insertion du test dans le lecteur avec un retard a partir du moment du placement de la biopsie
augmente le temps d'exposition, de sorte que les cas d'activité uréase faible ou modérée peuvent étre
indiqués comme étant les résultats "HP +++".

Le «1», «2», «3» dans le message de défilement du résultat positif indique la zone de placement de la
biopsie ou le spot est apparu le plus rapide, par exemple «HP ++ 1,2».

L'absence de la tache a la 14e minute signifie I'absence de I'activité uréase. Le "HP-" a I'écran indique
le résultat du test négatif. La «Temp<17» dans le message de défilement signifie que la température
ambiante est inférieure a 17 °C. Dans ces cas, la vitesse de la réaction enzymatique est ralentie et
I'activité faible de I'uréase ne peut pas étre détectée. Il est recommandé de répéter la lecture du
méme Test dans des conditions normales, en commengant par I'étape 3 a la page 54, et d'interpréter
le résultat comme qualitatif seulement.

Apreés le test, le spécimen de biopsie est applicable pour d'autres examens, tels que la PCR,
I'histologie ou la culture.

Il n'y a pas de bouton pour éteindre I'appareil. Le lecteur continue de bip pendant 3
minutes, puis s'arréte automatiquement si aucune action n'est effectuée. Les résultats sont
sauvegardés et seront affichés comme un message défilant lors de la prochaine mise sous
tension.
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TRANSFERT DES RESULTATS DES ESSAIS

La mémoire Reader peut stocker 86 résultats de test. Lorsque la mémoire est pleine, les données
anciennes sont remplacées par la nouvelle.

Pour éviter les pertes de données, il est recommandé de transférer les résultats du test du
Reader vers le PC chaque semaine.

Pour transférer les résultats du test, le Reader doit étre connecté avec succés au logiciel, voir
Installation du logiciel a la page 63.

1. Cliquez sur le bouton Exporter les données. Le logiciel recevra les entrées de la mémoire du Reader
et les affichera dans la fenétre principale. La fenétre est divisée en deux parties. La premiére partie, a
gauche, répertorie tous les résultats des tests. La liste contient /D de test (un numéro unique ajouté
par le lecteur a chaque résultat du test), Nom de test, Numéro de lot, Fabricant, Date/Heure et
Commentaires (peuvent étre ajoutés manuellement pour chaque entrée). Il est possible de trier les
entrées en ordre alphabétique ou en fonction de la valeur. Cela peut étre fait avec chaque colonne.

En cliquant sur l'une des entrées, les valeurs réelles de résultat seront présentées dans la liste sur le
coOté droit de la fenétre. Cette deuxiéme liste montrera le Résultat et la Classe réels ainsi que quelques
données techniques supplémentaires, s'il vous plait veuillez voir I'exemple suivant:

La premiére ligne du Résultat indique la période d'exposition depuis le placement de la biopsie, dans
cet exemple, il est de "2,3" minutes (135 secondes). La cinquieme ligne de la Classe indique le résultat
réel du test, dans cet exemple "HP ++". La sixiéme rangée de la Classe indique la zone, ou I'endroit a
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apparu, dans ce cas celui au milieu, "2". Dans le cas ou les

taches sont détectées dans les trois zones, la valeur "1,2,3" Résultat Unite de résultat Classe
est indiquée dans la septiéme rangée de la Classe.

K000
L'exemple suivant montre un résultat de test négatif: 120

4.0
La période d'exposition est "14,0" minutes (la premiéere HP++
rangée du Résultat), le résultat du test est "HP-" (la 2
cinquiéme rangée de la Classe) et la température ambiante 1.5
est "23,5" °C (la deuxieme rangée du Résultat). Fiésultat Unité de i sultat Classe

e Les autres valeurs présentées dans la liste du 140
coté droit de la fenétre sont techniques et ne 235
sont pas destinées a l'usage du client. Veuillez 6.0

contacter le fabricant pour plus de détails, si des 140

explications supplémentaires sont nécessaires.

1000
2. Pour enregistrer les résultats des tests transférés, cliquez sur Menu et Enregistrer les données dans
le fichier dans la barre de menus. Le fichier sauvegardé avec |'extension ".tsv" (valeurs séparées par
des tabulations) peut étre ouvert par le logiciel AMA RUT Expert et par d'autres applications, par
exemple Microsoft Excel.

Lorsque de nouveaux résultats de test sont enregistrés et qu'une sauvegarde est effectuée sur le
méme fichier, une fenétre contextuelle apparait, en indiquant "Voulez-vous ajouter les données au
fichier sélectionné? Sinon, le fichier sera écrasé avec les nouvelles données." Appuyez sur "oui" pour
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mettre a jour le fichier existant avec les nouvelles données. Pour que la base de données soit indiquée
lors du prochain lancement du logiciel AMA RUT Expert, cliquez sur Paramétres et Charger le dernier
fichier utilisé au démarrage.

3. Une fois le transfert terminé, appuyez sur le bouton Déconnecter, puis débranchez le Reader du PC.

CHANGEMENT DES BATTERIES

L'état des batteries est surveillé automatiquement. Des batteries fraiches de marques E
bien connues permettent d'effectuer environ 70 tests. Remplacez les piles lorsque le

symbole de la batterie commence a clignoter aprés un test. Trois piles neuves CR2032 sont
nécessaires. Celles-ci doivent étre retirées de I'emballage et insérées dans le compartiment a piles de
I'appareil.

Il est recommandé de changer les piles lorsque le lecteur est connecté au secteur via le
cable USB. Dans ce cas, les réglages de date et d'heure ne sont pas perdus lorsque les
piles sont éteintes. Sans la connexion par cable, les réglages d'heure et de date sont
perdus si les piles ne mettent pas le Reader sous tension pendant 1 minute ou plus.

Tournez le couvercle de la batterie avec une piece a coins lisses dans le
sens inverse des aiguilles d'une montre jusqu'a ce qu'il s'arréte. Tournez
le Reader légeérement vers le bas, de sorte que le couvercle de la batterie
peut étre enlevé. Retirez les piles usagées: elles ne peuvent pas étre
rechargées et doivent étre éliminées correctement. Placez les trois piles
neuves avec la polarité correcte ("+" vers le haut) dans le bac un par un.
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Ensuite, le couvercle de la batterie doit étre légerement pressé avec une piece et tourné dans le sens
des aiguilles d'une montre jusqu'a ce qu'il s'arréte. Pendant l'insertion des piles, la graisse du corps
attachée aux doigts ne doit pas entrer en contact avec les piles. La contamination peut entrainer une
décharge plus rapide des piles. Par conséquent, des gants ou des pinces en plastique sont
recommandés. Si le lecteur ne démarre pas avec les piles neuves, vérifiez la polarité et nettoyez les
piles a I'aide d'un chiffon sec.

REGLAGE DE LA DATE ET L'HEURE

Les réglages de la date et de I'heure du Reader sont faits du coté du fabricant et conservés tant Tant
que les piles alimentent le lecteur. Il est important de conserver le réglage correct car la date et
I'heure servent a distinguer les résultats stockés dans la mémoire interne. Les réglages sont perdus si
le Lecteur n'est pas sous tension pendant 1 minute ou plus. Dans ce cas, il est nécessaire de régler
manuellement la date et I'heure.

o La maniére la plus simple de régler la date et I'heure est de connecter le Reader a un PC

avec le cable USB lorsque le logiciel AMA RUT Expert est en cours d'exécution (Suivez les

instructions sur ['Installation du logiciel a la page 63). Les réglages corrects seront
automatiquement réglés dés que la connexion sera établie.

Si le logiciel n'est pas disponible, il est recommandé de régler la date et I'heure de la mise sous tension
du lecteur via le cable USB et I'adaptateur. Lorsqu'il est alimenté a partir du secteur, le Reader ne
s'arréte pas automatiquement et plus de temps pour le réglage est disponible.
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Si ni le logiciel ni le cable ne sont disponibles, procédez comme suit dans deux minutes:

1. Placez I'appareil en position "ON" en appuyant sur la touche. Appuyez sur le bouton plus d'une
seconde mais pas plus de 5 secondes , puis immédiatement une fois de plus. L'année, la date et I'heure
s'affichent a I'écran.

Assurez-vous que |'écran ne montre pas "TEST". Dans ce cas, appuyez sur le bouton
quelques fois jusqu'a ce que I'écran affiche "ON" et réessayez.

2. Appuyez sur la touche pendant plus de 5 secondes, un clignotant affichera la premiéere
spécification de temps, I'année.

3. Enappuyant brievement (<1 sec) sur la touche, la valeur affichée peut étre modifiée. Lorsque vous
atteignez la valeur désirée (par exemple I'année), appuyez sur le bouton plus longtemps (> 5 sec), la
valeur nominale sera stockée et la valeur suivante sera présentée.

4. Répétez ces étapes pour passer successivement a I'année, au mois, au jour, a I'heure et a la
minute. Apreés avoir réglé la date et I'heure en conséquence, I'écran affiche "OK".

5. Appuyez une nouvelle fois sur la touche, I'écran affiche "ON" et le Reader est prét a I'emploi.
Si le lecteur n'a pas été mis sous tension pendant 1 minute ou plus, I'écran affiche I'année, la date et

I'heure avec les valeurs par défaut lors de la premiére mise sous tension. Dans ce cas, démarrez le
réglage a partir de I'étape 2.



L'INSTALLATION DU LOGICIEL

Pour installer le logiciel, lancez
l'installation executable a partir du CD
fourni. Veuillez suivre les instructions
de l'installateur. Une fois l'installation
est terminée, il est recommandé de
conserver la coche pour l'installation du
pilote FTDI et de continuer. Ceci est
nécessaire pour avoir une connexion
entre le Reader et le PC.
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La configuration requise pour installer le logiciel est:

¢ Systeme d'exploitation: Windows XP, Vista, 7 (SP1),
8,10

® Processeur: Pentium Il ou supérieur, AMD Athlon
XP ou supérieur

e Mémoire principale: min. 1 Go

¢ Disque dur: min. 1 Go gratuitement

e Résolution de I'écran: min. 1336 X 768

Une fois I'installation réussie, appuyez sur le bouton du Reader jusqu'a ce que son écran affiche "ON",
connectez le Reader au PC via le cable USB fourni, puis lancez le logiciel AMA RUT Expert.

Lorsque le Reader est connecté au
PC via le cable USB, il est alimenté
par le port USB et ne décharge pas
les piles. Il n'y a pas d'arrét
automatique tant que le lecteur
n'est pas débranché.

Des que le Reader est prét a fonctionner, le logiciel essayera automatiquement de se connecter au
Reader. Ce processus automatisé est préconfiguré apres I'installation du logiciel et peut étre désactivé

ultérieurement.
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Si I'option est désactivée, il est également possible de connecter manuellement le Reader en appuyant
sur le bouton Connecter. Le lecteur est connecté correctement si le bouton se met en position
Déconnecter.

Le logiciel est activé automatiquement. = Connecté au 1300756130300005
Pour vérifier si le logiciel est activé avec .
succes, cliquez sur Info et A propos d'’AMA [ ERUEImETES fapaue (e

RUT Expert. La fenétre indique que la | |1 1300756150300005

licence du logiciel est valide.

Pour définir la langue de l'interface qui vous convient le mieux, utilisez la Langue dans la barre de
menus située en haut de la fenétre du logiciel. Le Reader est maintenant connecté et prét a
fonctionner avec le logiciel.

EXECUTION DE LA PROCEDURE DE QC

Pour les contréles de qualité, la vérification correcte de I'appareil doit étre contrélée par la procédure
de contréle de qualité (QC). Les échantillons de contréle sont en cours de lecture et les résultats sont
comparés aux valeurs nominales qui sont stockées dans le fichier de configuration de QC spécial du CD
fourni.

La procédure peut étre exécutée a tout moment comme une mesure facultative de contréle de la
qualité, mais lorsque le nombre des tests effectués atteint 1000, le contréle de qualité devient
obligatoire. Le lecteur est verrouillé, et des que la procédure est réussie, le compteur est effacé a zéro
et 1000 autres tests peuvent étre effectués.
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Avant le premier contrdle de qualité, il est nécessaire de spécifier I'emplacement du fichier de
configuration QC. Copiez le fichier QC configuration.bin du CD fourni au matériel de votre PC. Dans la
barre de menu en haut de la fenétre du logiciel, cliquez sur Menu et sélectionnez Fichier QC, une
fenétre apparaitra ol vous devrez indiquer I'emplacement du fichier QC configuration.bin sur le
matériel.

Pour effectuer le contréle de qualité, assurez-vous que le Reader est connecté et que le logiciel
fonctionne comme décrit dans Installation du logiciel a la page 63 et procédez comme suit:

1. Appuyez sur le bouton Contréle de qualité. Une ﬁ@& &
Z ZZ

fenétre contextuelle apparaitra, en indiquant "Insérez

I'échantillon de contréle dans le lecteur AMA RUT =
Reader".

2. Insérez I'échantillon de contrdle dans la fente

située sur la partie inférieure du lecteur aussi loin que

possible et appuyez sur le bouton OK dans la fenétre

pop-up.

Une fois la lecture de I'échantillon controlé est terminée, le résultat QC ("Pass" ou "Fail") s'affiche a la
fois sur I'écran du Lecteur et dans la colonne "Classe" du c6té droit de la fenétre.

Mom du résulkat Résultat Unité de résultat  Classe Mom durésultat  Résultat Urité de iBsultat  Classe

ac [Fass ac
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Si le résultat QC est "Pass", le Reader peut étre utilisé. Si le résultat QC est "Fail", essayez de faire ce

qui suit:
W alidits Mom du iésultat Résultat
1) Si la colonne "Résultat" apparait comme "<----", cela signifie :
X ; R Valid ac
que le Lecteur ne peut pas trouver I'échantillon de contréle || ..o I oo

dans le slot. Assurez-vous que I'échantillon de contréle est
inséré dans la mesure ou il peut aller. Appuyez ensuite sur le bouton Contréle de qualité pour
redémarrer la procédure.

2) Assurez-vous que I'échantillon de contrdle fourni par le fabricant a été utilisé pour la procédure QC.
Veuillez éviter le test de diagnostic plus court (AMA RUT Expert) a utiliser pour la procédure de QC.

3) Détachez le support d'essai et nettoyez la vitre au bas du lecteur (reportez-vous a la section
Entretien et nettoyage du lecteur a la page 70).

4) Assurez-vous que |'échantillon témoin n'est pas sale.

5) Si aucun de ces éléments ne peut étre utilisé, contactez le fabricant et soyez prét a fournir les
résultats de QC enregistrés.

3. Pour enregistrer le résultat du test QC, cliquez sur Menu et Enregistrer les données dans le fichier
dans la barre de menus. Le fichier sauvegardé avec l'extension ".tsv" (valeurs séparées par des
tabulations) peut étre ouvert par le logiciel AMA RUT Expert et par d'autres applications, par exemple
Microsoft Excel.

Il est fortement recommandé d'enregistrer les résultats de chaque procédure de QC. Si le
résultat QC n'est pas enregistré avant la fermeture du logiciel, il sera perdu.
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AUTRES OPTIONS DU LOGICIEL

Pour que toutes les options puissent étre sélectionnées, le Reader doit étre allumé, connecté au
logiciel et les enregistrements de la mémoire Reader doivent étre transférés au logiciel.

Lorsque vous cliquez sur Menu, les options suivantes sont disponibles:

o Supprimer la liste des résultats: en choisissant cette option, toutes les entrées de la liste actuelle
seront supprimées.

e Enregistrer les données dans le fichier: en choisissant cette option, une fenétre s'ouvrira qui permet
de choisir un endroit pour enregistrer les résultats de lecture sous forme de fichier *.tsv (valeurs
séparées par tabulation). Un tel fichier peut étre directement ouvert avec Excel, toutes les
informations seront séparées en différentes colonnes.

e Charger les données depuis le fichier: en choisissant cette option, une liste de résultats
précédemment enregistrée peut étre rechargée. La liste doit étre un fichier *.tsv.

e Formater la base des données d'AMA RUT Reader: en choisissant cette option, la base de données /
la mémoire du Reader sera formatée. Toutes les données seront perdues.

Lorsque vous cliquez sur Paramétres, les options suivantes sont disponibles:

o Définir la position de I'image: Lors de la vérification de la qualité, cette option détermine I'endroit
ou placer lI'image du diagramme de volume 2D en méme temps que la liste des résultats. Présenté sera
le diagramme de volume de la lecture réelle.
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Les positions d'image possibles sont les suivantes:

o Sur le coté gauche de la fenétre

o Sur le coté droit de la fenétre

o Largeur totale de la fenétre

o Ne pas afficher I'image
* Gestion des données: cette option permet de choisir la fagon dont le logiciel va procéder avec de
nouvelles données soit simplement lues, soit téléchargées, s'il ya déja des données dans la liste.

Les options suivantes peuvent étre sélectionnées:

o Ecraser les données existantes: En choisissant cette option, toutes les entrées de la liste seront
supprimées lors de I'ajout de nouvelles données soit en effectuant un contréle de qualité, soit en
ajoutant des données provenant d'un autre lecteur.

o Ajouter de nouvelles données aux existantes: En choisissant cette option, toutes les entrées de la
liste resteront lors de I'ajout de nouvelles données soit en effectuant un contréle de qualité ou en
ajoutant des données d'un autre lecteur.

o Toujours demander: On demande toujours a l'utilisateur comment gérer de nouvelles données.
L'utilisateur peut choisir entre ajouter les données et écraser les données existantes.

e Connexion automatique: en choisissant cette option, I'utilisateur peut décider si le logiciel doit se
connecter automatiquement au lecteur ou si la connexion doit étre effectuée manuellement.

* Mise hors tension d’AMA RUT Reader lors de la déconnexion: En choisissant cette option, le Reader
s'éteint quand il est déconnecté du logiciel.

e Charger le dernier fichier utilisé au démarrage: en choisissant cette option, la liste des résultats
enregistrés récemment sera restaurée lors du redémarrage du logiciel.
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AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Pour une utilisation diagnostique in vitro. Utilisé uniguement par du personnel qualifié. Manipuler les
échantillons de biopsie comme matériau potentiellement dangereux pour la santé. Tous les
échantillons de biopsie doivent étre considérés comme potentiellement contaminés et traités comme
s'ils étaient infectieux. Veuillez vous référer aux réglementations locales ou nationales. Toujours
utiliser des gants de protection lors de la manipulation des échantillons de patients. Lisez toutes les
instructions avant d'effectuer le test. N'utilisez pas le test au-dela de la date d'expiration. Jeter les
Essais usés sur des déchets bio-dangereux conformément aux réglementations locales et nationales.

Le lecteur est produit et vérifié avant expédition sous strictes mesures de contrble
de qualité afin de garantir un haut degré de qualité. N'essayez pas de reconfigurer
ou d'ouvrir le lecteur (sauf détacher le support de test). Assurez-vous toujours que
le support d'essai est correctement fixé au lecteur. Un mauvais ou inapproprié
attachement peut conduire a des résultats incorrects.

N'utilisez pas le Reader a la lumiere directe du soleil ou exposés a la lumiére
pendant que les lectures du test sont prises. Le lecteur est congu pour une
utilisation sur une surface droite et horizontale. Le lecteur peut fonctionner entre
17 et 35 °C entre 20% et 85% d’humidité. Assurez-vous que le Reader est porté a la température de
fonctionnement avant utilisation.

Protégez le lecteur des liquides. Tout liquide entrant dans le boitier du lecteur peut endommager le
lecteur en permanence.
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LIMITES

Des résultats faussement négatifs peuvent survenir si:

¢ les antibiotiques inhibiteurs de H.pylori ont été pris 4-6 semaines avant I'examen;

¢ |les médicaments inhibiteurs d'acide (inhibiteurs de PPl ou H2), les agents antisécrétoires, les anti-
inflammatoires, les analgésiques et les bismuth ont été pris 14 jours avant I'examen;

e Température ambiante basse, voir La procédure a la page 54.

Les résultats semi-quantitatifs de I'expert RUT AMA sont basés sur I'évaluation cinétique de I'activité
uréase. Pour cela, il est important de fixer la période a partir du moment ou le (s) spécimen (s) de
biopsie a été placé (s) sur I'élément réactif jusqu'a l'apparition possible de la tache. La fixation
temporelle est effectuée automatiquement par le Reader, mais il est important de commencer la
lecture pas plus d'une minute aprés que le (s) spécimen (s) de biopsie a (ont) été placé (s) sur
I'élément réactif du test. Le résultat semi-quantitatif n'est valable que dans ce cas. Dans le cas
contraire, si le délai est supérieur a 1 minute, les résultats du test doivent étre interprétés uniquement
comme qualitatifs.

Comme pour toute procédure de diagnostic, les résultats des tests indiqués sur I'écran doivent étre
interprétés a la lumiere de la présentation clinique du patient et de toute autre information disponible
au médecin.

ENTRETIEN ET NETTOYAGE DU LECTEUR

¢ Le Reader est sans entretien.
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e Avant chaque essai, le verre sur le fond (recouvert par le titulaire de I'épreuve) doit étre vérifié pour
les impuretés. Pour nettoyer un tissu commercial avec un fluide de nettoyage commercial, p. Ex. Pour
les verres, est recommandé.

¢ En raison de la possibilité de contact avec du matériel potentiellement infectieux lors de I'utilisation
du Reader, la désinfection est nécessaire pour prévenir les infections ou autres contaminations. Pour
la désinfection, il est nécessaire de nettoyer chaque surface du lecteur ainsi que le support de test
avec une solution de désinfection appropriée. Cette solution doit étre approuvée pour les dispositifs
médicaux et ne doit pas affecter le matériau du boitier de I'appareil. Le spray de désinfection
Mikrozid® AF Liquid par exemple est une solution appropriée. Des produits comparables peuvent
également étre utilisés.

e Pour nettoyer I'écran, utilisez un chiffon sec. N'appliquez jamais de liquide sur I'écran!

CONDITIONS DE STOCKAGE, DE STABILITE ET DE TRANSPORT

Stocker le test et I'échantillon de contrdle témoin:

* dans |'emballage du fabricant;

e dans un endroit sombre et sec avec une température de +15 °C a +50 °C;

* dans un endroit protégé des actions mécaniques (frottement, pression, courses);

o garder |'appareil a I'écart de la vapeur d'ammoniac, de I'humidité et de la lumiére directe du soleil.

Lorsqu'il est conservé a cette température, le test et I'échantillon de contrdle sont stable pendant 24
mois.
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La date d'expiration de test est indiquée sur I'étiquette d'emballage. La date d'expiration de
I'échantillon de controle est indiquée sur lui meme. Transport par tout type de transport avec la
température de -50 °C a +60 °C, scellé. La période de transport ne doit pas dépasser 1 mois.

Stocker le lecteur:

¢ dans |'emballage du fabricant;

e dans un endroit sombre et sec avec une température de -30 °C a +80 °C et une humidité de 20% a
85%.

Lorsqu'il est stocké dans ces conditions, la durée de vie du lecteur est de 5 ans. La date de fabrication
est indiquée sur I'étiquette du lecteur.

GARANTIE

Le fabricant doit remédier a tous les défauts découverts dans un produit (le «produit défectueux»)
résultant de matériaux inadéquats ou de fabrication négligente et qui empéchent le fonctionnement
mécanique ou l'utilisation prévue des produits, notamment les fonctions spécifiées dans les
Spécifications des produits.

Toutefois, toute garantie sera considérée comme nulle si la faute est découverte comme causée par
un mauvais traitement, une mauvaise utilisation, un dommage accidentel, un stockage ou une
utilisation incorrects du produit pour des opérations en dehors de leurs limites spécifiées ou en dehors
de leurs spécifications, contrairement aux instructions données dans le manuel d'instructions.

La période de la garantie AMA RUT Expert est de 24 mois a compter de la date de fabrication. La
période de garantie du Reader est de 24 mois a compter de la date a laquelle le Produit concerné a été
expédié par le Fabricant.
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INFORMATIONS DE COMMANDE

e AMA-Med Oy, Sammonkatu 12, 50130, Mikkeli, Finlande, Tél: +358 45 164 44 04, Courriel:
expert@amarut.com

e Fabricant: Association of Medicine and Analytics Company Limited, ligne 17 de Vasilievskij Ostrov, 4-
6, 199034, St-Pétersbourg, Russie, Tél: 007-812-321-75-01, courriel: ama@sp.ru

LES REFERENCES

1. St. Petersburg Pasteur Institute of Epidemiology and Microbiology, St. Petersburg, Russia. Protocol
of laboratory evaluation of AMA RUT Expert with the AMA RUT Reader for the detection of
Helicobacter pylori urease with respect to the speed of reaction and detection limits, 2016.

(Institut d'épidémiologie et de microbiologie de Saint-Pétersbourg, Saint-Pétersbourg, Russie.
Protocole d'évaluation en laboratoire de 'AMA RUT Expert avec I'AMA RUT Reader pour la détection
de 'uréase de Helicobacter pylori par rapport a la vitesse de réaction et limites de détection, 2016.)

2. St. Petersburg State Budgetary Healthcare Institution "City Mariinsky hospital”, St. Petersburg,
Russia. Protocol of clinical evaluation of AMA RUT Expert with the AMA RUT Reader for the detection
of Helicobacter pylori infection in biopsy specimens, 2016.

(Institution budgétaire de santé publique de Saint-Pétersbourg «Hopital municipal de Mariinsky»,
Saint-Pétersbourg, Russie. Protocole d'évaluation clinique de I'AMA RUT Expert avec I'AMA RUT
Reader pour la détection de I'infection par Helicobacter pylori dans des échantillons de biopsie, 2016.)


mailto:ama@sp.ru

EXPLICATION DES SYMBOLES UTILISES DANS LES ETIQUETTES

Représentant autorisé dans la

Fabricant . .
m Communauté européenne
Utilisation par LOT Code de lot

Date de fabrication Contenu suffisant pour N tests

PR Consulter les instructions
Ne pas réutiliser ot
d'utilisation
Le Reader doit étre éliminé
conformément aux réglementations

nationales applicables

Limitation de la température

Dispositif médical de diagnostic in

) Numéro de série
vitro

2 o< =

Conformité européenne

Bk =HUS T

AMA est la marque déposée internationale de AMA Co Ltd. Windows, Microsoft, Athlon, Excel, FTDI,
Pentium, AMD, Vista, Mikrozid etc. sont des marques déposées appartenant a leurs propriétaires
respectifs.
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Danke, dass Sie sich fir den AMA RUT Expert als Urease-Schnelltest fir die halbquantitative
Bestimmung von Helicobacter pylori entschieden haben. Befolgen Sie bitte die Anweisungen und das
System hilft Ihnen bei der Erstellung der Diagnosen.

BESTIMMUNG UND FUNKTIONSWEISE

Das Testsystem besteht aus dem Einmaltest AMA RUT Expert und dem AMA RUT Reader und ist
vorgesehen als spezifischer Helicobacter-Schnelltest fiir die Bestimmung der Ureaseaktivitdt. Getestet
wird Bioptat von Erwachsenen oder Kindern, welches bei einer Gastroskopie entnommen wird. Als
Biomaterial fiir den Test kdnnen verwendet werden:

e Bioptat, welches aus jedem Teil des Magens des Patienten stammen kann.

e Das aus dem Zwolffingerdarm entnommene Bioptat.

Es ist moglich gleichzeitig zwei oder drei Proben zu testen. Die Grope des Bioptats darf nicht unter
2mm in jeder Abmessung sein.

Das Funktionsprinzip liegt in der Veranderung der Farbe des Indikators, welche nach der Platzierung
des Bioptats auf das aktive Element des Testes erfolgt. Im Fall der Feststellung der Ureaseaktivitat im
Bioptat erscheinen auf dem aktiven Element des Testes rote oder purpurfarbige Punkte. Der AMA RUT
Reader nimmt mehrere Messungen vor, um zu prifen ob der Punkt erscheint. Je hoher die
Ureaseaktivitat ist, desto kiirzer ist die Zeit der Bestimmung. Der AMA RUT Reader stoppt sobald die
Punkte gemessen sind, oder spatestens bei Erreichung der maximalen Mepzeit (14 Minuten), welche
fur die Sicherstellung der negativen Testergebnisse bendtigt wird. Das Ergebnis wird auf dem
Bildschirm abgebildet und gespeichert.
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AUFBAU DES TESTSYSTEMS

Die Testplatte stellt eine Polymerbasis in Rechteckform dar, mit aktivem Bauelement, welches mit
einer Schutzfolie luftdicht verschlossenen ist.

Aktives Bauelement — Seite fiir Aktives Bauelement — Seite fiir ~ Kunststoff-Picker*
Schutzfolle die Platzierung 1-3 Bioptats Beurteilung der Ergebnisse (optional)

“rEn g -

Der AMA RUT Reader ist ein elektronischer, wirfelférmiger Reader mit LC-Display und der
Bedientaste auf der oberen Seite, einem Batteriefach und USB-Stecker auf der Seite und einem Fach
fir die Testplatte auf der Unterseite.

Bedientaste Bildschirm Slot fiir den Test Zusétzlicher Halter der Testplatten*
(optional)

/ £
Batteriefach USB-Stecker Testhalter
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Der AMA RUT Reader kann mit Batterien (3 St., 3V CR2032) oder mit Strom vom Netz, via
Wechselstromadapter* (optional, Ausgang 5 V, 500 mA) und dem speziellen USB-Kabel* (optional),
arbeiten.

©

Kontrollkarte* (optional)

= 3

Eine CD mit der Software und dem Treiber* (optional)

NOTWENDIGE, ABER NICHT IM LIEFERUMFANG ENTHALTENE MATERIALIEN
e Pinzette

e Pulverfreie Handschuhe

VORBEREITUNG ZUM TEST

e Handschuhe anziehen.
e Vorsichtig die Schutzfolie abziehen. Nicht abreiBen.
e Die Probe auf eine glatte Oberflache legen.
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TESTPROZEDUR

1. Mit Hilfe einer sauberen, trockenen Pinzette oder Kunststoff-Picker die Biopsie Probe(n) auf das
aktive Bauelement der Testplatte platzieren. Auf der Platte ist Platz fir drei Proben vorgesehen.

Die Biopsie Probe(n) sind

& genau auf das aktive \ V N\ X
Bauelement zu platzieren \L/I:-;zr_\ ‘[/‘_&lj_rd\
und diirfen die Grenzen

nicht iiberschreiten.

2. Nach der Platzierung der letzten Probe versiegeln Sie die Folie wieder. Man

braucht nicht stark zu driicken, aber qualitatsgerechte Versiegelung hat eine

groBe Bedeutung fir die Vermeidung der Austrocknung. 7 \=—p
3. Drehen Sie die Platte so um, dass der gelbe Streifen des aktiven Bauelementes

oben ist.
4. Stecken Sie die Platte bis zum Anschlag in den Slot auf der unteren Seite des Gerétes.

Die Platte ist mit dem gelben Streifen und den &
& Pfeilen nach oben einzufiigen. Versuchen Sie die
—
@,

Zeit zwischen der Probenplatzierung auf der Platte

und der ersten Ablesung zu minimieren. Wenn sie
langer als 1 Minute ist, kann das Testergebnis nur
qualitative interpretiert werden, siehe den ()

Abschnitt Begrenzungen auf Seite 95.
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Schalten Sie das Gerat ein, indem Sie auf die Taste driicken. Der Bildschirm testet EC 9 5,
sich selbst, danach erscheint auf dem Bildschirm der Text “WAIT”, und danach
erscheint die Meldung “QC99”. Wenn stattdessen der horbare Alarm dreimal erklingt, und auf
dem Bildschirm Standardwerte des Datums und der Zeit angezeigt werden (zum Beispiel,
2016.03.21 11:17), heift das, dap die richtigen Einstellungen des Datums und der Zeit nicht
gespeichert sind. Der Test kann fortgesetzt werden, aber das Ergebnis wird mit den
Standardwerten des Datums und der Zeit gespeichert. Um das Datum und die Zeit einstellen,
folgen Sie den Anweisungen auf Seite 86.

“QC” bedeutet “Qualitatsprifung”, welche jeweils nach 1000 Tests durchzufiihren ist, um die
Richtigkeit der Funktion des Gerdtes zu prifen. Wenn die Anzahl der durchgefiihrten Tests sich
dem Schwellenwert néhert, erscheinen auf dem Bildschirm Meldungen “QC98”, “QC97” usw. bis
“QCO00”. Ab dem Moment kann die Funktion des Gerates solange nicht weiter fortgesetzt werden,
bis die Qualitatsprifung durchgefihrt wird.

Wenn bis zu diesem Moment die Tests schon durchgefiihrt worden sind, erklingt das akustische
Signal und auf dem Bildschirm wird die Indikation des letzten gespeicherten

Ergebnisses in der Form eines Lauftextes angezeigt. Um fortzufahren, driicken Sie EN

die Taste. Das Signal erklingt wieder und auf dem Bildschirm wird die Meldung

“ON” angezeigt.

Um den Test beginnen zu kénnen, driicken Sie die Taste noch einmal. Auf dem FEET
Bildschirm wird “TEST” angezeigt. | E o
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Bestdtigen Sie mit dem Driicken der Taste den Start des Testes. Das Gerat priift zuerst die
Richtigkeit der Ausrichtung der Testplatte im Slot und beginnt mit der ersten o
Ablesung. Auf dem Bildschirm wird “RUN” angezeigt. RU‘JJ

Wenn anstelle von “RUN” auf dem Bildschirm der Text “QC-TEST-NEEDED” angezeigt
wird, lesen Sie den Abschnitt Durchfiihrung der QC prozedur auf Seite 89.

Wenn auf dem Bildschirm die Anzeige “<----" erscheint, bedeutet das, daf das
Geréat die Testplatte nicht finden kann. Vergewissern Sie sich, daB die Platte bis
zum Anschlag mit der richtigen Seite nach oben eingesteckt ist. Driicken Sie die
Taste, um den Test bei Schritt 6 zu beginnen.

Nach der ersten Ablesung, gibt das Gerat das positive Ergebnis aus oder es wird

auf dem Bildschirm die verbleibende Zeit bis zum Beginn des nachsten Testes Q@ES
angezeigt. Nach Ablauf dieser Zeit wird die nachste Ablesung durchgefiihrt und auf

dem Bildschirm wird die Schrift “RUN” angezeigt. Die Ablesungen und Pausen |I6sen einander bis
zur Erreichung des positiven Ergebnisses oder bis zum Ablauf der 14 Minuten betragenden
Gesamtzeit des Testes ab. Danach zeigt der Bildschirm das Ergebnis des Testes in der Form einer
Scroll-Meldung an.
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Anzahl der Bakterien Helicobacter
pylori in ensprechender
Ureaseaktivitat*

Testzeit ab dem Moment des Auf dem Bildschirm
Einlegens der Platte ins Gerat angezeigtes Ergebnis

Weniger als 1 Minute HP +++ Hoch, entspricht ~10’ und mehr KBE
3-4 Minuten HP ++ GemaBigte, entspricht ~10° KBE
9-14 Minuten HP + Niedrige, entspricht ~10° KBE

*Die angegebenen Werte gelten nur als unverbindliche Hinweise und basieren auf den Daten der
mikrobiologischen Untersuchung — siehe den Abschnitt Referenzen auf der Seite 98. AMA RUT Expert
misst nicht die Anzahl der Helicobacter-Bakterien.

Die Erhéhung der Zeit zwischen der Platzierung der Probe auf der Platte und dem Messbeginn erhéht
den Messzeitraum. Aus diesem Grund kénnen die Ergebnisse der Testdurchfiihrung der Proben mit
niedriger und mittlerer Ureaseaktivitat als “HP+++"gemessen werden.

Die Ziffer “1”, “2”, “3” in den Scroll-Meldungen der positiven Ergebnisse bedeuten die Nummer des
Anbringungsortes der zu untersuchenden Proben auf der Testplatte, auf welchen die Punkte am
schnellsten erschienen sind, zum Beispiel, “HP++ 1,2”.

Die Punktefreiheit nach Ablauf von 14 Minuten bedeutet das Fehlen der Ureaseaktivitat. Die Meldung
“HP-" auf dem Bildschirm entspricht dem negativen Testergebnis.

Die Meldung “Temp<17” in der Scroll-Meldung bedeutet, daf die Lufttemperatur im Raum wahrend
der Testdurchfiihrung unter 17 °C war. In diesen Féllen ist die Geschwindigkeit der enzymkatalysierten
Reaktionen verlangsamt und die geringe Ureaseaktivitat kann nicht festgestellt werden. Es ist
empfohlen, die Ablesung dieser Proben bei der normalen Raumtemperatur, beginnend ab Schritt 3 auf
Seite 78 zu wiederholen und das Ergebnis nur als ein qualitatives auszuwerten.
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Nach Testabschlup sind die Proben fiir weitere Untersuchungen, wie PCR, Histopathologie
und Kulturen, verwendbar.

Beim Gerdt fehlt die Ausschalttaste. Das Gerdt piept fiir 3 Minuten und schaltet sich
automatisch aus. Die Ergebnisse werden gespeichert und werden in Form einer Scroll-
Meldung beim ndchsten Einschalten angezeigt.

Ubergabe der Test Ergebnisse

Im Gerétespeicher konnen bis zu 86 Testergebnisse gespeichert werden. Wenn der Speicherplatz
gefillt ist, werden die alten Ergebnisse durch die neuen ersetzt.

Um Datenverlust zu vermeiden, wird empfohlen, die Daten vom Gerdt wochentlich auf
den Rechner zu tibertragen.

Um die Testergebnisse auf den Rechner zu ibertragen, muss das Gerat erfolgreich verbunden werden,
siehe Installation der Software auf Seite 87.

1. Klicken Sie die Taste Daten exportieren an. Das Programm lbernimmt die Daten vom Gerat und
zeigt sie im Hauptfenster an.

Dieses Fenster ist in zwei Teile geteilt. Im ersten Teil sind alle Testergebnisse angegeben. Die Liste
beinhaltet Test ID (Das Gerdt vergibt jedem Test eine eindeutige Nummer), Testname,
Chargennummer, Hersteller, Datum/Uhrzeit und Kommentare (die kdnnen fiir jede Eintragung manuell
hinzugefugt werden). Die Ergebnisse konnen in alphabetischer Reihenfolge oder nach den Werten
sortiert werden. Das ist fur jede Spalte moglich. Wenn Sie mit der Maus eine der Eintragungen
anklicken, erscheinen in der rechten Halfte des Fensters die tatsdchlichen Werte der Ergebnisse. Diese
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zweite Liste beinhaltet sowohl die Ergebnisse selbst und die Klasse, als auch einige zusatzliche

technische Daten, siehe Beispiele unten.

Die erste Reihe in der Spalte Ergebnisse zeigt die Zeit der
Testdurchfihrung ab dem Moment der Platzierung der
Testplatte im Gerat, in diesem Beispiel “2,3” Minuten (135
Sekunden). Die fuinfte Reihe in der Spalte Klasse zeigt das
Ergebnis selbst, in diesem Beispiel ist das “HP++". Die sechste
Reihe in der Spalte Klasse zeigt die Nummer des Platzes, an
welchem das Ergebnis festgestellt wurde, in diesem Fall ist das
der Mittelwert, “2”. In dem Fall, wenn die Punkte an allen drei
Platzen erscheinen, werden in der siebten Reihe der Spalte
Klasse die Ziffern “1,2,3” angezeigt.

Das néchste Beispiel stellt das negative Testergebnis dar:

Die Zeit der Testdurchfiihrung betrdagt “14,0” Minuten (die
erste Reihe der Spalte Ergebnisse), das Testergebnis ist “HP-"
(die funfte Reihe der Spalte Klasse) und die Temperatur im
Raum betragt “23,0” °C (die zweite Reihe der Spalte
Ergebnisse).

Ergebriz Einheit

5000
240
40

15

Klazse

HF ++

Ergebris Einheit

14.0

230

£4.0
14.0

1000

Klasse

und sind nicht fiir den Bediener bestimmt. Fiir weitere Informationen kontaktieren Sie

e Die anderen in dem rechten Fenster angezeigten Angaben sind Systemverwaltungsdaten

den Hersteller.
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2. Um die Gbersendeten Ergebnisse zu speichern, klicken Sie die Tasten Menii und Daten in die Datei
speichern in der Menileiste an. Die gespeicherte Datei mit der Endung fiir die Informationsdatei “.tsv”
(getrennte Tabellenwerte) kann man mit Hilfe der mitgelieferten Software, als auch mit anderen
Applikationen, wie zum Beispiel Microsoft Excel, 6ffnen. Bei den nachsten Versuchen die Daten in die
Datei mit demselben Namen zu speichern, erscheint das Popup Fenster mit der Frage “Sollen die
Daten der ausgewadhlten Datei hinzugefuigt werden? Falls nicht, wird die Datei mit den neuen Daten
Uberschrieben.” Klicken Sie “Ja”, um die neuen Daten in der bestehenden Datei hinzuzufugen.

Wenn Sie mochten, dap beim Start der AMA RUR Expert Software auf dem Bildschirm direkt die letzte
benutzte Datei erscheint, klicken sie den Punkt Einstellungen und weiter Letzte benutzte Datei beim
Start laden an.

3. Nachdem die Ubertragung der Daten vom Gerit auf den Rechner beendet ist, klicken Sie die Taste
Trennen an und trennen Sie das Gerdt vom Rechner.

BATTERIEWECHSEL

Der Zustand der Batterien wird automatisch verfolgt. Die frischen Batterien der
bekannten Produzenten ermdglichen die Durchfiihrung von etwa 70 Tests. Wechseln E
Sie die Batterien, wenn der Indikator des Spannungsstatus zu blinken beginnt. Man

bendtigt drei frische Batterien vom Typ CR2032. Man muss diese von der Verpackung befreien und in
das Batteriefach des Gerétes einlegen.
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Es ist zu empfehlen, die Batterien in der Zeit zu wechseln, wenn das Gerdt mit dem
Netzteil an das Stromnetz angeschlossen ist. In diesem Fall gehen die Einstellungen des
Datums und der Uhrzeit nicht verloren. Wenn das Gerdt wahrend des Batteriewechsels
wadhrend 1 Minute und ldnger ohne Spannung bleibt, gehen die Testergebnisse und
Einstellungen des Datums und der Uhrzeit verloren.

Drehen Sie den Deckel des Batteriefaches mit Hilfe einer glatten Minze
bis zum Anschlag, entgegen dem Uhrzeigersinn. Das Gerdt etwas zur
Seite neigen, um den Deckel abnehmen zu kénnen. Nehmen Sie die
alten Batterien raus: man darf sie nicht wiederaufladen und sie missen
ordnungsgemal entsorgt werden. Legen Sie drei frische Batterien (mit
der Beschriftung “+” nach oben) in das Fach ein, eine nach der anderen.

Zum SchlieRen, den Deckel des Batteriefaches mit Hilfe einer Miinze andriicken und dann im
Uhrzeigersinn bis zum Anschlag drehen. Wahrend dem Einlegen der Batterien darf das auf den Fingern
enthaltene Korperfett nicht auf die Batterien gelangen. Die Verschmutzung kann zur schnelleren
Entladung der Batterien fiihren. In diesem Zusammenhang ist es zu empfehlen, Handschuhe oder eine
Plastikpinzette zu benutzen.

Wenn der Reader mit den frischen Batterien nicht startet, priifen Sie die Polaritdt und sdubern Sie die
Batterien mit Hilfe eines trockenen Lappens.
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DATUM UND UHRZEIT EINSTELLEN

Die Einstellungen des Datums und der Zeit des Readers sind werkseitig voreingestellt und derer
laufende Werte bleiben solange bestehen, solange die Batterien den Reader speisen. Es ist wichtig,
die richtigen Einstellungen zu pflegen, weil das Datum und die Uhrzeit helfen, die im internen Speicher
abgelegten Ergebnisse zu differenzieren. Die Einstellungen gehen verloren, wenn der Reader 1 Minute
oder ldnger ohne Strom bleibt. In diesem Fall, ist es notwendig, das Datum und die Uhrzeit
einzustellen.

Die einfachste Weise das Datum und die Uhrzeit einzustellen ist, den Reader mit Hilfe
eines USB-Kabels an einen PC anzuschlieBen, sofern die AMA RUT Reader Software
installiert ist (Befolgen Sie bitte die Anweisungen Uber die Installation der Software auf
der Seite 87). Die richtigen Einstellungen werden automatisch angewendet, sobald die
Verbindung erstellt ist.

Falls Sie keine Moglichkeit haben die Software zu nutzen, ist es empfehlenswert, das Datum und die
Uhrzeit einzustellen, wenn der Reader via USB-Kabel und Adapter am Strom hangt. In diesem Fall
schaltet der Reader nicht automatisch ab und Sie haben mehr Zeit, um Einstellungen durchzufiihren.

Wenn keine Mdglichkeit besteht, sowohl die Software als auch den Kabelanschluss zu nutzen, treffen
Sie bitte die folgenden MaBnahmen innerhalb von 2 Minuten:

1. Schalten Sie das Gerat in die Stellung “ON”, indem Sie die Taste driicken. Halten Sie die Taste langer
als 1 Sekunde, aber nicht langer als 5 Sekunden gedriickt, und danach sofort noch einmal. Auf dem
Bildschirm werden das Jahr, Datum, und die Zeit angezeigt.
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Vergewissern Sie sich, dap auf dem Bildschirm nicht “TEST” angezeigt wird. Sollte das der
Fall sein, driicken Sie die Taste mehrmals, bis auf dem Bildschirm “ON” angezeigt wird
und versuchen Sie es noch einmal.

2. Halten Sie die Taste ldnger als 5 Sekunden gedriickt. Auf dem blinkenden Bildschirm wird die erste
Zeit Spezifikation angezeigt: das Jahr.

3. Beim wiederholten, kurzen (<1 Sekunde) Driicken der Taste kann der angezeigte Wert verandert
werden. Wenn der gewtiinschte Wert (z.B. das Jahr) erreicht ist, halten Sie die Taste langer (>5
Sekunden) gedrtickt, der bestimmte Wert wird gespeichert und der ndchste Wert erscheint.

4. Wiederholen Sie diese Schritte, um erfolgreich das Jahr, den Monat, Tag, die Stunde und Minute zu
verandern. Nach der Einstellung des Datums und der Zeit wird auf dem Bildschirm dementsprechend
“OK” angezeigt.

5. Dricken Sie die Taste noch einmal. Auf dem Bildschirm wird “ON” angezeigt und der Reader ist
betriebsbereit.

Wenn der Reader ldnger als 1 Minute nicht unter Stromspannung steht, werden das Jahr, Datum und
die Uhrzeit auf die Defaultwerte zuriickgesetzt. Diese werden beim ersten Einschalten auf dem
Bildschirm angezeigt. In diesem Fall beginnt die Einstellung von Schritt 2.

INSTALLATION DER SOFTWARE

Die Systemanforderungen fir die Installation der Software:

e Betriebssystem: Windows XP, Vista, 7 (SP1), 8, 10;

e Prozessor: Pentium Il oder hoher, AMD Athlon XP oder hoher;
e Hauptspeicher: min. 1 GB;
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e Festplatte: min. 1 GB frei;
e Bildschirmaufldsung: min. 1336 x 768.

Um die Software zu installieren, starten Sie die Setup Datei von der mitgelieferten CD. Befolgen Sie die
Anweisungen des Installationsprogramms. Nachdem die Installation abgeschlossen ist, priifen Sie, ob
der FTDI Treiber auf Ilhrem PC vorhanden ist und starten Sie diesen. Man braucht ihn, um die
Verbindung zwischen dem Reader und einem PC herstellen zu kénnen.

Nach der erfolgreich abgeschlossenen Installation halten Sie die Taste auf dem Reader solange
gedrickt, bis auf dem Bildschirm “ON” angezeigt wird. SchlieBen Sie den Reader mit Hilfe des
mitgelieferten USB-Kabels an den PC an und starten Sie danach AMA RUT Expert Software.

Wenn der Reader mit Hilfe eines
USB-Kabels  an einen PC
angeschlossen ist, wird er durch
den USB Port mit Strom gespeist
und entladt die Batterien nicht.
Automatische Abschaltung erfolgt
nicht, solange der Reader
angeschlossen ist.

Sobald der Reader betriebsbereit ist, versucht die Software sich automatisch an den Reader
anzuschlieBen. Dieser Prozess ist nach der Softwareinstallation automatisch vorkonfiguriert und kann
spater abgeschaltet werden.
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Wenn die Funktion ausgeschaltet ist, ist es
auch moglich, den Reader manuell mit
gedrickter Verbinden-Taste anzuschlieRen.

== Verbunden mit 1300736130300003
Der Reader ist erfolareich hi Menu Einstellungen Sprache Infa
er Reader ist erfolgreich angeschlossen,
wenn die Taste Trennen aktiv ist. 1. 1300756150300005

Die Software ist automatisch aktiviert. Um zu prifen, daB die Software erfolgreich aktiviert ist, klicken
Sie Info und Uber AMA RUT Expert. Im Fenster wird angezeigt, daP die Softwarelizenz giiltig ist.

Um die Interface Sprache einzustellen, welche lhnen am besten passt, benutzen Sie die Sprache —
Taste im Mend, ganz oben im Software Fenster. Jetzt ist der Reader angeschlossen und bereit mit der
Software zu arbeiten.

DURCHFUHRUNG DER QC PROZEDUR

Zum Kontrollieren ob das Gerat die Werte richtig liest, ist es notwendig, die Qualitdtskontrolle (QC)
durchzufiihren. Die Kontrollkarte wird abgelesen und die Ergebnisse werden mit den, in den
gespeicherten Nominalwerten der speziellen Konfigurationsdatei QC von der CD, verglichen.

Die Prozedur kann jeder Zeit, als eine fakultative KontrollmaBnahme durchgefiihrt werden. Sind 1000
Testmessungen erfolgt, wird die Durchfihrung der Qualitdtskontrolle obligatorisch. Der Reader
blockiert und sobald die Prozedur erfolgreich abgeschlossen ist, wird der Zdhler auf null zurlickgesetzt
und die nachsten 1000 Tests konnen durchgefiihrt werden.
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Bevor Sie die erste Qualitatskontrolle durchfiihren, ist es notwendig, die Speicherstelle der QC
Konfigurationsdatei zu bestimmen. Kopieren Sie die Datei QC configuration.bin von der mitgelieferten
CD auf die Festplatte lhres Rechners. Klicken Sie in der Menu Spalte oben im Software Fenster Mendi
und QC Datei wéhlen, dabei erscheint ein Pop-Up Fenster, in dem Sie die Speicherstelle der Datei QC
configuration.bin auf der Festplatte anzugeben haben.

Um die Qualitatskontrolle durchzufiihren, vergewissern Sie sich, daP der Ableser angeschlossen ist und
die Software so lauft, wie im Abschnitt Installation der Software auf Seite 87 beschrieben. Nun machen
Sie Folgendes:

& &
1. Drlcken Sie die Taste Qualitétspriifung, bis sich ein 0/ 0(
Pop-Up Fenster 6ffnet und folgenden Text anzeigt: -l
“Stecken Sie die Kontrollkarte in den AMA RUT Reader
ein".

2. Stecken Sie die Kontrollkarte bis zum Anschlag in
den Slot auf der unteren Seite des Readers und
driicken Sie die Taste OK im Pop-Up Fenster.

Nachdem die Ablesung der Kontrollkarte abgeschlossen ist, wird das QC Ergebnis (“Pass”
(“Bestanden”) oder “Fail” (“Nicht bestanden”)) sowohl auf dem Bildschirm des Readers, als auch in
der Spalte “Class” auf der rechten Seite des Fensters angezeigt.

Ergebrishame  Ergebniz Einheit Klagse Ergebnisname  Ergebnis Einheit Klasze

ac Paszz ac Fail
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Wenn das QC Ergebnis “Pass” ist, kann der Reader weiter benutzt werden. Wenn das QC Ergebnis
“Fail” ist, versuchen Sie bitte folgendes:
1) Wenn in der Spalte “Result” “<----

”

angezeigt wird,

bedeutet das, dap der Reader den Test im Slot nicht Gl ligk =it Ergebrisname  Ergebnis
finden kann. Vergewissern Sie sich, dap der Test bis zum Gultig oc
Anschlag eingefiihrt wurde. Driicken Sie danach die Taste Unglltig [

Qualitdtspriifung, um die Prozedur erneut zu starten.

2) Vergewissern Sie sich, dap die vom Hersteller mitgelieferte Kontrollkarte fir die QC Prozedur
benutzt wurde. Vermeiden Sie, die kiirzeren Testplatten fir die Diagnostik (AMA RUT Expert) fir die
QC Prozedur zu benutzen.

3) Nehmen Sie den Halter der Testplatten ab und reinigen Sie das Glas auf der unteren Seite des
Readers (Siehe Wartung und Reinigung des Ablesers auf Seite 96).

4) Vergewissern Sie sich, dap die Kontrollkarte nicht schmutzig ist.

5) Wenn nichts davon geholfen hat, kontaktieren Sie den Hersteller und seien Sie bereit, die
gespeicherten QC Ergebnisse bereitzustellen.

3. Um das Ergebnis des QC Tests zu speichern, klicken Sie Men( und Daten in die Datei speichern im
Menu. Die gespeicherte Datei mit der Endung “.tsv” (getrennte Tabellendaten) kann mit Hilfe der
AMA RUT Expert Software oder auch mit anderen Applikationen, wie zum Beispiel Microsoft Excel,
geoffnet werden.

Es wird streng empfohlen, die Ergebnisse jeder QC Prozedur zu speichern. Sie werden beim
SchlieBen der Software nicht gespeichert, sondern gehen verloren.
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DIE ANDEREN OPTIONEN DER SOFTWARE

Um alle Optionen wahlbar zu machen, muss der Reader eingeschaltet sein, angeschlossen an die
Software, und die Eintragungen aus dem Speicher des Readers an die Software Gbertragen werden.

Beim Klicken auf Mendi sind folgende Optionen aktiv:

e FErgebnisliste I6schen: Wenn Sie diese Option auswahlen, werden alle Eintragungen in der laufenden
Liste geléscht.

e Daten in die Datei speichern: Wenn Sie diese Option auswahlen, offnet sich das Fenster, welches
erlaubt den Platz fur die Speicherung der Ergebnisse der Ablesung als eine Datei mit der Endung *.tsv
(getrennte Tabellendaten) auszuwéhlen. Eine solche Datei kann direkt mit Hilfe von Excel geoffnet
werden. Alle Informationen werden in verschiedenen Spalten separiert.

e Daten aus der Datei laden: Wenn Sie diese Option auswahlen, kann die vorher gespeicherte Liste
der Ergebnisse heruntergeladen werden. Die Liste muss eine *.tsv Datei sein.

e AMA RUT Reader Datenbank formatieren: Wenn Sie diese Option auswahlen, wird die
Datenbank/der Speicher formatiert. Alle Daten gehen verloren.

Wenn Sie auf Einstellungen klicken, sind folgende Optionen zuganglich:

e Bildposition setzen: Wenn Sie die Qualitatskontrolle durchfiihren, bestimmt diese Option, wohin das
Bild des 2D Volumendiagramms in Verbindung mit der Ergebnisliste platziert wird. Abgebildet wird das
Volumendiagramm der eigentlichen Ablesung.

Die folgenden Positionen der Bilder sind maglich: auf der linken Seite des Fensters, auf der rechten
Seite des Fensters, gesamte breite, das Bild nicht anzeigen.
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e Datenmanagement: Diese Option erlaubt zu bestimmen, wie die Software die neuen Daten zu
bearbeiten hat. Die neuen Daten werden entweder abgelesen oder heruntergeladen, wenn die Datei
schon besteht.

Die Wahl der folgenden Optionen ist moglich:
o Vorhandene Daten mit neuen liberschreiben: Wenn Sie diese Option auswahlen, werden alle
Eintragungen auf der Liste beim Hinzufigen der neuen Daten, bei der Durchfiihrung der
Qualitatskontrolle oder beim Hinzufligen der Daten von einem anderen Reader geldscht.
o Neue Daten zu den existieren hinzufiigen: Wenn Sie diese Option auswdhlen, werden alle
Eintragungen auf der Liste beibehalten. Die neuen Daten werden entweder bei der Durchfiihrung
der Qualitatskontrolle, oder beim Hinzufligen der Daten von einem anderen Reader hinzugefligt.
o Immer nachfragen: Der Anwender wird immer gefragt, wie die Daten zu verwalten sind. Der
Anwender kann zwischen der Hinzufiigung der Daten und Uberschreibung der bestehenden Daten
auswahlen.
e Automatische verbindung: Wenn Sie diese Option auswahlen, kann der Anwender entscheiden, ob
die Software automatisch die Verbindung mit dem Reader herstellt, oder die Verbindung manuell
herzustellen ist.

o AMA RUT Reader bei Verbindungstrennung ausschalten: Wenn Sie diese Option auswahlen, wird
der Reader beim Trennen von der Software ausgeschaltet.

e letzte benutzte Datei beim Start laden: Wenn Sie diese Option auswahlen, wird beim Neustart der
Software die neulich gespeicherte Ergebnisliste wieder angezeigt.
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WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Fur In-Vitro-Diagnostik zu verwenden. Nur von geschultem Personal zu benutzen.

Die Biopsie Muster sind als potenziell biogefdhrliches Material zu behandeln. Alle Biopsie Muster sind
als potenziell verschmutzt zu betrachten und entsprechend zu behandeln, so als ob sie infiziert waren.
Bitte schlagen Sie die lokalen oder nationalen Regelungen nach. Immer beim Handhaben der Proben
der Patienten Schutzhandschuhe tragen. Lesen Sie alle Anweisungen vor der Durchfiihrung eines
Testes durch. Keine Tests nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden. Die benutzten Tests sind als
biogefahrlicher Abfall entsprechend den lokalen und nationalen Regelungen zu entsorgen.

Der Reader ist hergestellt und vor der Verladung nach den strengen
Qualitatskontrollen Uberprift, um den hohen Qualitatsgrad sichern zu kénnen.
Versuchen Sie nicht, den Reader neu zu konfigurieren oder zu 6&ffnen
(ausgenommen Demontage des Testhalters). Vergewissern Sie sich immer, dap der
Testhalter richtig am Reader installiert ist. Falsche oder unsachgemaRe Installation
kann zu fehlerhaften Ergebnissen fiihren.

Den Reader nicht unter direkter Sonneneinstrahlung nutzen und nicht grellem Licht
aussetzen, wahrend die Ablesung durchgefiihrt wird. Der Reader ist bestimmt fur die Nutzung auf
einer geraden, horizontalen Oberflache. Der Reader ist im Temperaturenbereich von 17 bis 35 °C und
im Feuchtigkeitsbereich zwischen 20% und 85% zu betreiben. Vergewissern Sie sich, dap der Reader
die Arbeitstemperatur vor der Nutzung erreicht hat.

Schitzen Sie den Reader vor Flissigkeiten. Jede in das Gehause des Readers gelangte Flissigkeit kann
zum Dauerschaden des Readers fiihren.
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BEGRENZUNGEN
Falsche, negative Ergebnisse konnen bedingt sein durch:
e H.pylori hemmende Antibiotika sind 4-6 Wochen vor der Untersuchung eingenommen worden;

e Siure hemmende Tabletten (PPl oder H2 Blockers), antisekretorische Mittel,
entziindungshemmendes Mittel, Analgetika und Wismuttabletten, sind 14 Tage vor der Untersuchung
eingenommen worden;

o Niedrige Umgebungstemperatur, sieche Abschnitt Testprozedur auf Seite 78.

Die halbquantitativen Ergebnisse von AMA RUT Expert basieren auf der kinetischen Beurteilung der
Ureaseaktivitat. Flr diese Zwecke ist es wichtig die Periode ab dem Moment, wenn die Biopsyprobe
auf das aktive Bauelement platziert wurde, bis zur moglichen Erscheinung der Punkte, zu fixieren. Die
Zeit wird automatisch vom Reader fixiert. Es ist wichtig, die Ablesung nicht spater zu starten als 1
Minute nach der Platzierung der Biopsieproben auf das aktive Bauelement des Testes. Das
halbquantitative Ergebnis ist nur in diesem Fall giiltig. Im anderen Fall, wenn die Verzégerung langer
als 1 Minute betragt, sind die Testergebnisse nur als qualitativ zu betrachten.

Wie bei jeder diagnostischen Prozedur sind die Testergebnisse, welche auf dem Bildschirm angezeigt
werden, in der Hinsicht des klinischen Bildes des Patienten und jeder anderen fir den Arzt
zuganglichen Information zu beurteilen.
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WARTUNG UND REINIGUNG DES READERS

Der Reader ist wartungsfrei.

Vor jeder Durchfiihrung des Testes ist das Glas auf der unteren Seite (bedeckt mit dem Testhalter)
auf Verunreinigungen zu prifen.  Fir die Reinigung empfehlen wir einen normalen Lappen mit
einer normalen Reinigungsflussigkeit, z.B. fur Glas.

Aufgrund der Moglichkeit des Kontaktes mit dem infizierten Material, wahrend des Betreibens des
Readers, ist es notwendig die Desinfektion fiir die Vermeidung der Ausbreitung der Infektionen und
Verschmutzung durchzufiihren. Fir die Desinfektion ist jede Oberflaiche des Readers und auch des
Testhalters mit der entsprechenden Desinfektionslosung zu reinigen. Diese Losung muss fir die
medizinischen Gerdte zugelassen sein und darf keine Auswirkung auf das Material des Gehduses des
Gerates haben. Desinfektionsspray Mikrozid® AF Liquid ist zum Beispiel eine passende Losung.
Ahnliche Produkte diirfen genauso verwendet werden.

Fir die Reinigung des Bildschirmes einen trockenen Lappen verwenden. Verwenden Sie niemals
Flussigkeit fur die Reinigung des Bildschirms!

LAGERUNG, STABILITAT UND TRANSPORT BEDINGUNGEN

Lagern Sie die Tests und Kontrollkarte:

in der Originalverpackung des Herstellers;

an einem dunklen, trockenen Ort bei einer Temperatur von +15 °C bis +50 °C;

in einem von der mechanischen Einwirkung geschitzten Ort (Friktion, Druck, Schlage);
das Gerat vor Ammoniakdampf, Feuchtigkeit und direkter Sonnenstrahlung fernhalten.
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Bei diesen Temperaturen ist eine Lagerung der Tests und der Kontrollkarte tber einen Zeitraum von 24
Monaten moglich. Das Giiltigkeitsdatum von Tests ist auf dem Etikett der Verpackung angegeben. Das
Glltigkeitsdatum der Kontrollkarte ist auf den Panels selbst angegeben. Transport ist mit jedem
Transportmittel, bei den Temperaturen von -50 °C bis +60 °C, hermetisch verpackt, zugelassen. Die
Transportzeit darf 1 Monat nicht liberschreiten.

Lagerung des Readers:
e in der Originalverpackung des Herstellers;
e an einem dunklen, trockenen Ort bei einer Temperatur von +15 °C bis +50 °C.

Bei Lagerung unter diesen Bedingungen betrdgt die Lebenszeit des Readers 5 Jahre. Das
Herstellungsdatum ist direkt auf dem Etikett des Readers ersichtlich.

GARANTIE

Der Hersteller Gbernimmt die Garantie fir alle festgestellten Defekte, welche durch fehlerhafte
Materialien oder nachldssige Verarbeitung bedingt sind und welche die Nutzung der Produkte
verhindern. Der Hersteller Ubernimmt die Gewahrleistung, dass alle Funktionen gemaR
Herstellervorgabe funktionsfahig sind.

Die Garantie gilt nicht, wenn festgestellt wird, dap der Fehler durch falsche Behandlung, Missbrauch,
unabsichtliche Beschadigung, falsche Lagerung oder Nutzung des Produktes fiir Operationen aufer
den in der Bedienungsanweisung angefiihrten Anweisungen, bedingt ist.

Die Garantiezeit fir AMA RUT Expert betragt 24 Monate ab seinem Herstellungsdatum.

Die Garantiezeit fir den Reader betragt 24 Monate ab dem Verladedatum beim Hersteller des
entsprechenden Produktes.
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BESTELLINFORMATIONEN

e AMA-Med Oy, Sammonkatu 12, 50130, Mikkeli, Finnland, Tel: +358 45 164 44 04, E-mail:
expert@amarut.com

e Hersteller: Association of Medicine and Analytics Company Limited; 17 Linie von Wasiliewskij Insel,
4-6, 199034, Sankt-Petersburg, RuBland, Tel: 007-812-321-75-01, E-mail: ama@sp.ru
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Russia. Protocol of clinical evaluation of AMA RUT Expert with the AMA RUT Reader for the detection
of Helicobacter pylori infection in biopsy specimens, 2016.

(St. Petersburger Staatliche Haushaltsgebundene Gesundheitseinrichtung "Stadtisches Mariinskij
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ERKLARUNG DER AUF DEN ETIKETTEN BENUTZTEN SYMBOLE

“ Hersteller m Bevollméachtigter Vertreter in Europa
g Zu verwenden bis LoT Chargenbezeichnug
MI Herstellungsdatum W Der Inhalt ist bestimmt fiir die N Tests
® Nicht wiederverwendbar E]E Bedienungsanweisungen befolgen
Der Reader ist entsprechend
den landesspezifischen Temperatur-besrenzungen
anwendbaren Regelungen zu P s g
entsorgen

Medizinisches Gerat fir in vitro Seriennummer

c € Europaische Konformitat

AMA ist eine international eingetragene Handelsmarke von AMA Co Ltd. Windows, Microsoft, Athlon,
Excel, FTDI, Pentium, AMD, Vista, Mikrozid sind eingetragene Handelsmarken, die ihren
entsprechenden Besitzern gehoren.
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Kiitos, kun valitsit AMA RUT Expert -laitteen, joka on semikvantitatiivinen ureaasipikatesti Helicobacter
pylorin (helikobakteerin) osoittamiseksi. Noudata ohjeita huolellisesti, jotta saisit potilastutkimuksessa
parhaimman testituloksen aikaa saastaen.

KAYTTOTARKOITUS JA TOIMINTATAPA

Mittausjarjestelma sisdltdd AMA RUT Expert -kertakdyttoisen testiliuskan (jaljempana: testiliuska) ja
AMA RUT Reader -lukulaitteen (jaljempana: lukulaite). Helikobakteeri-infektion toteamiseksi nayte
otetaan ureaasitestilld, joka mittaa ureaasientsyymin aktiivisuuden aikuiselta tai lapselta otetusta
biopsiandytteesta gastroskopian yhteydessa.

Sopivat naytepalat:
e  Vatsasta otettu biopsia
e Pohjukaissuolen pdan biopsia

Samanaikaisesti voidaan testata 1-3 naytettd. Ndytteen koon on oltava vahintddan 2 mm jokaisesta
suunnasta mitattuna.

Toimintamenetelméa perustuu indikaattorin varin muuttumiseen, kun naytepala on asetettu testin
reaktioalueelle. Punaisen taplan ilmestyminen kertoo biopsian sisdltdvan ureaasientsyymia. AMA RUT
Reader lukee tarkkaan mitattavan alueen. Mittausaika lyhenee, mita aktiivisempi ureaasientsyymi on.
Lukulaite on valmis tapléan ilmestyessa, tai kun testausaika on kulunut umpeen (14 minuuttia) ja taplan
puuttuminen varmistuu. N&in ollen testin tulos on negatiivinen. Tulos jaa naytolle ja tallentuu.
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MITTAUSJARJESTELMAN RAKENNE
AMA RUT Expert testiliuska on suorakulmainen polymeerilevy, jonka reaktioalue on varustettu
ilmatiiviilla suojakalvolla.

Reaktiokykyinen alue, johonReaktiokykyinen alue, Puikko néaytteenottoa
Suojakalvo asetetaan koepala josta luetaan testin tulos  varten* (lisdvaruste)

Q= BEbh -

Kuution muotoinen toimii sdhkovirralla toimiva lukulaite on varustettu LCD-ndytolld. Kayttopainike
sijaitsee ylapuolella, paristolokero ja USB-kaapelin liitin ovat laitteen sivussa. Testiliuskan pidike seka

testiliuskan aukko ovat pohjassa.
Kayttépainike Naytto Testiliuskan aukko Lisdpidike* (lisdvaruste)

e/

Paristolokero USB-kaapelin Testiliuskan pidike
liitin
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Lukulaite toimii paristoilla (3 kpl, 3V CR2032) tai verkkopistokkeesta USB-adapterin kautta*
(lisdvaruste, 5V, 500 mA) seka laitteelle tarkoitetun USB-kaapelin kautta* (lisdvaruste).

RS,

Kontrollindyte* (lisdvaruste)

= 3

CD-levy, jossa ohjelmisto ja ajuri* (lisdvaruste)

TARVITTAVAT VALINEET, JOTKA EIVAT SISALLY PAKKAUKSEEN
e Pinsetit

e Pulverittomat kasineet

MITTAUKSEN VALMISTELU

e Pue kasineet.
e Avaa suojakalvo varovasti. Al3 irrota sita.
o Aseta testiliuska tasaiselle pinnalle.
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MITTAUS

1. Kaytd naytteenottoon puikkoa tai puhtaita kuivia pinsetteja. Laita koepala(t) testiliuskan
reaktioalueelle. Reaktioalueelle mahtuu kolme naytetta.

Koepala(t) on asetettava
suoraan reaktioalueelle, ei
sen ulkopuolelle!

2. Kun viimeinen koepala on paikallaan, laita p&alle suojakalvo. Puristamista ei suositella, vaan
suojakalvon huolellinen sulkeminen on tarkead, naytepalat eivat kuivu.

3. Aseta testiliuska keltainen reaktioalue ylospain.

4. Tyénna testiliuska loppuun asti lukulaitteen sille tarkoitettuun aukkoon. 7=

Nayte tulee asettaa keltainen reaktioalue ja nuolet g@"
yléspdin. Ndytepalan asettamisen testiliuskalle ja

ndytteen lukemisen vilisen ajan tulisi jaada

mahdollisimman lyhyeksi. Jos aika on yli 1
minuuttia, testitulos on vain viitteellinen. Kts. ﬁ
kohta Rajoitukset sivulla 116. @,

5. Kdynnista lukulaite painamalla kdyttdpainiketta kerran. Kun ndyton tarkistus paattyy, aE 5) 9
ndytossa nakyy teksti “WAIT”, jonka jalkeen “QC99”. Vaihtoehtoisesti kuuluu

danimerkki kolmesti seka naytolla nakyy paivamaara ja kellonaika oletusasetusten mukaisesti (esim.
“2016.03.21 11:17”). Tassa tapauksessa oikean paivdamaaran ja ajan haku ei onnistunut. Testien
tekemistd voidaan jatkaa, mutta testitulokset tallentuvat oletusasetusten paivamaarien ja
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kellonaikojen mukaisesti. Ennen kuin aloitat seuraavan mittauksen katso kappale Pdivimddrdn ja ajan

asetus sivulla 109.

“QC” (Quality Control) tarkoittaa “laadunvalvontaa” eli toimenpidettd, joka on tehtdvda 1000
mittauksen valein lukulaitteen mittaustuloksen laadun varmistamiseksi. Kun laadunvalvonta ldhestyy,
naytolla nakyvat koodit “QC98”, “QCI97” kunnes koodi “QCO0” ndkyy. Lukulaitetta voidaan kayttaa

vasta, kun laadunvalvonta on suoritettu.

Jos laitteella on tehty tdta ennen mittauksia, kuuluu &animerkki ja naytolla pyorii
viimeisin testitulos. Paina kayttopainiketta jatkaaksesi. Lukulaitteesta kuuluu danimerkki
ja naytolle ilmestyy teksti “ON”.

6. Paina kayttopainiketta uudestaan aloittaaksesi mittauksen. Naytolle tulee teksti
“TEST”.
7. Vahvista testin aloitus painamalla nappia. Lukulaite tarkistaa, onko testiliuska

asetettu aukkoon oikein. Jos se on oikein paikallaan, kdynnistyy ensimmainen mittaus ja
naytolla lukee “RUN".

Jos “RUN” viestin asemesta nidytolle tulee viesti “QC-TEST-NEEDED”,
Laaduntarkastus sivulla 112.

Jos naytolle tulee viesti “<----", ndytteen luku ei ole onnistunut. Varmista, ettd testiliuska
on tyénnetty loppuun asti arviointipuoli ylospdin. Palaa kohtaan 6 ja paina nappia testin
uudelleenkdynnistamiseksi.

Kun ensimmadinen lukukerta on suoritettu, lukulaite joko pysayttda mittauksen merkiksi
positiivisesta tuloksesta tai jatkaa, jolloin laskuri ilmaisee, paljonko on aikaa jaljella

na
ur

[FEST)

kts. kohta

28:25

m
<=
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seuraavaan lukukertaan. Kun luku on 0, kdynnistyy uudelleen testin luku ja nadytdlle ilmestyy teksti
“RUN”. Lukulaite aloittaa lahtdlaskennan automaattisesti alusta, kunnes testi on valmis ja testitulos
positiivinen, tai kunnes testausaika (14 minuuttia) on kulunut umpeen. Testin tulos ilmestyy naytolle
liikkuvana numerona.

Ndytteen asettamisesta R Helikobakteeri pylorin infektion ureaasi-
. Tulos néytélla . *
kulunut aika aktiivisuus
0-1 minuuttia HP +++ Korkea, ~10’ CFU ja yli
3-4 minuuttia HP ++ Keskinkertainen, ~10°CFU
9-14 minuuttia HP + Matala, ~10° CFU

*Taulukossa esitetyt arvot ovat viitteellisid ja ne perustuvat mikrobiologisten tutkimuksiin, kts. kohta
18 Ldhteet. AMA RUT Expert -mittausjarjestelma ei laske helikobakteeri pylorin tulehdussolujen
maaraa.

Jos aikavali viivastyy koepalan asettamisen ja testin luvun aloittamisen valilld, tuloksena saattaa olla
keskinkertainen tai matala ureaasin aktiivisuus “HP+++” -tuloksen kohdalla.

Luvut “1”, “2”, “3” positiivisessa testituloksessa viittaavat alueisiin, johon tédplat ilmestyvat, esim.
“HP++1,2”.

Jos 14 minuutin kuluttua ei ole ilmestynyt tdpldd, ureaasiaktiivisuutta ei ole. "HP-" -tekstin
ilmestyminen naytolle kertoo testin tuloksen olevan negatiivinen.

Teksti “Temp<17” kertoo testihetkelld Iampdtilan olleen alle 17 °C. Tamankaltaisissa tapahtumissa
entsyymireaktio hidastuu eikd matalaa ureaasin aktiivisuutta ehkd havaita. Testi suositellaan
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toistamaan normaalissa huoneenldmm@ssa aloittaen kohdasta 3, jolloin alkuperadistd tulosta tulisi
kasitella viitteellisena.

Testin jdlkeen biopsia soveltuu mm. seuraaviin tutkimuksiin: polymeraasiketjureaktio,
histologinen tutkimus ja kudosviljely.

Lukulaitteella ei ole sammutuspainiketta. Laitteesta kuuluu danimerkki 3 minuutin ajan
tyon paattymisestd, minkd jalkeen se sammuu automaattisesti, mikali sitd ei kdyteta.
Tulokset tallentuvat ja ne tulevat naytolle, kun laite kdynnistetdan seuraavan kerran.

TESTITULOSTEN SIIRTO

Laite tallentaa 86 mittaustulosta. Kun muisti on tdynnd, vanhat tiedot korvataan uusilla.

Tietojen menetyksen vélttdmiseksi suositellaan testaustulosten viikoittaista siirtoa
lukulaitteesta tietokoneeseen.

Mittaustulosten siirtamiseksi lukulaite on liitettdva tietokoneeseen. Katso tarkemmat ohjeet kohdasta
Ohjelmiston asennus sivulla 110.

1. Aloita painamalla Get data from Reader (tiedonsiirto laitteesta) -nappia. Ohjelmiston tiedot siirtyvat
lukulaitteen muistista ja nakyvat paadikkunassa. Padikkuna on jaettu kahteen osaan. Ensimmaisessa
osassa (ikkunan vasen puoli) ndkyvat testin kaikki tulokset. Luettelo pitaa sisdlladn kohdat Test ID
(testin numero eli yksilllinen numero, jolla lukulaite yksil6i kunkin testin tuloksen), Test name (testin
nimi), Lot number (erdnumero), Manufacturer (valmistaja), Date/Time (pvm/aika) ja User comments
(kommentit, jotka voidaan manuaalisesti kirjata merkinndn yhteyteen). Merkinnat voidaan lajitella
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aakkosjarjestyksen tai arvojen mukaan. Nain voidaan menetelld joka sarakkeen kohdalla. Merkintaa
klikkaamalla tuloksen arvot ndkyvat luettelossa ikkunan oikealla puolella. Toisessa luettelossa on
esitetty kohdat Result (tulokset) ja Class (luokka), seka muita teknisid lisatietoja, kts. esimerkki alla.

Result-sarakkeen ensimmainen rivi nayttda luvun alkamisajan,

Result Fezult unit Clazs
esimerkissa se on 2,3 minuuttia (135 sekuntia). Class-sarakkeen
, _2,3
viides rivi ndyttaa todellisen mittaustuloksen, esimerkissa se on E
"HP++". Class-sarakkeen kuudes rivi ndyttdad punaisten taplien 18.0
alueen, esimerkissa luku ”2”. Jos téplia esiintyy kaikilla kolmella 4.0
alueella, Class-sarakkeen seitsemannella rivilla on luvut ”1,2,3”. HF++
Seuraavassa esimerkissa on esitetty negatiivinen testitulos: 15
Mittausaika on 14 minuuttia (Result-sarakkeeen ensimmainen - :
rivi), testin tulos on ”"HP-” (Class-sarakkeen viides rivi), ja | Pesut Resultunit  Class
huoneen lampétila on 24,5 °C (Result-sarakkeen toinen rivi). 140
245
Muut luettelossa ikkunan oikealla puolella esitetyt -68.0
arvot ovat teknisid eivdtkd sovellu asiakkaan 140
kaytettavaksi. Ota tarvittaessa yhteyttd valmistajaan
100.0

lisdtietoja varten.

2. Siirrettyjen tulosten tallentamiseksi paina valikossa olevia Menu (Menu)-painiketta ja Save data to
file (tallenna tiedot). Tiedostomuotoon ".tsv" tallentuvan tiedoston voi avata AMA RUT Expert -
ohjelmistolla ja muilla sovelluksilla mm. Microsoft Excel.

Kun lisda testituloksia tallennetaan samaan tiedostoon, ilmestyy ponnahdusikkuna, jossa lukee testi:
“Do you want to add the data to the selected file? If not, the file will be overwritten with the new
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data.” (Lisataanko uusia tietoja valittuun tiedostoon? Jos ei, tiedosto korvataan uusilla tiedoilla).
Paina”kylld” uusien tietojen paivittamiseksi nykyiseen tiedostoon. Jotta ndkisit viimeisimmat tiedot
kaynnistettdessa AMA RUT Expert-ohjelman seuraavan kerran, paina Settings (Asetukset) ja Load last
used file on start (Tuo viimeisin tiedosto kdynnistettdessd).

3. Mittaustulosten tuomisen jidlkeen paina Disconnect (katkaise yhteys) ja irrota lukulaite
tietokoneesta.

PARISTOJEN VAIHTO

Paristojen tilaa valvotaan automaattisesti. Laadukkaiden paristojen kaytolla saadaan E]
70 mittauskertaa. Vaihda paristot, kun merkkivalo syttyy. Tarvitset kolme tyypin 3V
CR2032 litiumparistoa. Poista pakkaus ja aseta paristot niille tarkoitettuun paristolokeroon.

e Paristojen vaihtoa suositellaan laitteen ollessa kytkettynd verkkovirtaan USB-kaapelin
avulla. Tdssa tapauksessa paivamaara- ja aika-asetukset eivat havid. Jos laitetta ei kytketa
verkkovirtaan, aika- ja pdivamaaraasetukset havidvit, ellei paristoja aseteta 1 minuutin
kuluessa.
Avaa paristolokeron kansi kdantden nuppia vastapdivadn esim.
siledreunaisella kolikolla. Kallista lukulaitetta hieman, jotta kannen nuppi
irtoaisi  helpommin. Vie vanhat paristot niille tarkoitettuun
kierratyspisteeseen. Aseta paristolokeroon kolme uutta paristoa navat
oikein pdin (+ puoli ylospdin). Paina kansi paikalleen ja kirista kiinni
pyorittamalla myotapaivaan.
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Paristoja vaihdettaessa suositellaan hanskojen tai muovisten pinsettien kadyttdmista sormista ihon
pinnalta irtoavan rasvan vilttdamiseksi. Rasvan joutuminen pariston pinnalle voi lyhentdd sen
kayttoikaa. Jos lukulaite ei kaynnisty paristojen vaihdon jélkeen, tarkista paristojen napaisuus ja
puhdista paristot kuivalla liinalla.

PAIVAMAARA- JA AIKA-ASETUKSET

Valmistaja asettaa lukulaitteen pdivamaara- ja aika-asetukset, jotka ovat tallentuneina laitteeseen niin
pitkaan, kun paristoissa riittdd virtaa. On tarkead, ettd asetukset ovat oikein, silla paivamaaran ja
kellonajan avulla koneelle tallennetut tiedot on helpompi erottaa toisistaan. Asetukset haviavat, jos
laite ei saa 1 minuuttiin virtaa. Tassa tapauksessa paivamaara ja aika tulee asettaa uudestaan.

Pdivamaaran ja ajan asettaminen on helpointa, kun kytket lukulaitteen USB-kaapelilla
tietokoneeseen AMA RUT Expert -ohjelmiston ollessa kdynnissd (noudata ohjelmistoja
koskevia ohjeita sivulla 110). Pdivimaara- ja aika-asetukset paivittyvdt heti
automaattisesti, kun lukulaite liitetdan tietokoneeseen.
Mikali ohjelmisto ei ole saatavissa, paivdmaaran ja ajan asettamista suositellaan laitteen ollessa
kytkettynd verkkovirtaan USB-kaapelin ja adapterin avulla. Lukulaitteen ollessa kytkettyna
verkkovirtaan se ei sammu, mika antaa asetuksien saat6on enemman aikaa.
Jos ohjelmisto eika kaapeli ole saatavilla, tee seuraavat toimenpiteet 2 minuutin kuluessa:
1. Paina lukulaitteen kayttopainiketta, kunnes nakyy teksti “ON”. Pida painiketta pohjassa 1-5 sekuntia
ja paina nappia uudestaan. Naytolle ilmestyy vuosi, paivamaara ja aika.
Varmista, ettei ndytolld lue sana “TEST”. Tadssa tapauksessa yritd uudestaan painamalla
nappia muutaman kerran, kunnes naytolla lukee "ON”.
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2. Pida nappia pohjassa yli 5 sekuntia, kunnes naytélle tulee arvo "vuosi”.

3. Kun nappia painetaan toistuvasti (alle 1 sekunti) arvoa voidaan muuttaa. Kun olet asettanut
haluamasi arvon, paina nappia yli 5 sekuntia, jolloin se tallentuu ja seuraava arvo tulee nakyviin.

4. Toista toimenpide asettamalla vuosi, kuukausi, pdiva, tunti ja minuutit. Kun aika ja paivamaara on
asetettu, naytolla lukee “OK”.

5. Paina nappia uudestaan, kunnes naytolle tulee “ON”. Lukulaite on kdyttévalmis.

Jos laite ei saa virtaa yli minuuttiin, seuraavan kerran kdynnistettdessa tulevat ajan ja pdivdimaaran
oletusasetukset nakyviin. Talloin sadda asetukset kohdan 2 mukaan.

OHJELMISTON ASENNUS

Ohjelmiston  asentamiseksi  suorita
pakkauksen CD-levylld oleva tiedosto | Tietokoneen jirjestelmdvaatimukset:
“setup.exe”. Noudata asennusohjelman e Kayttojarjestelma: Windows XP, Vista, 7 (SP1), 8, 10

ohjeita. Asennuksen jalkeen e Prosessori: Pentium Il tai uudempi, AMD Athlon XP
suositellaan  FTDI-ajurin  asentamista tai uudempi

laittamalla raksi ruutuun ja e Muisti: vahintdan 1 GB

kaynnistamalla toiminnon. Téma o Tallennustila: vahintdan 1 GB vapaata tilaa

mahdollistaa yhteyden lukulaitteen ja | e N3ytdn resoluutio: vahintdin 1336 x 768
tietokoneen vililla.




111
Asennuksen pdatyttyd paina kdyttopainiketta, jolloin naytdlle tulee teksti “ON”. Kytke laite
tietokoneeseen USB-kaapelilla ja kdynnistd AMA RUT Expert -ohjelma.

Kun lukulaite on  kytketty
tietokoneeseen USB-kaapelilla, se
saa virtaa koneesta eikd kuluta
paristoja. Laite ei sammu
automaattisesti, ellei sita irroteta
tietokoneesta.

Lukulaitteen ollessa kayttévalmis, ohjelmisto yhdistyy automaattisesti laitteeseen. Tama automatisoitu
prosessi toimii esiasetettuna ohjelmiston asentamisen jalkeen ja se voidaan kytkea pois myéhemmin.
Kun edelld mainittua asetusta ei ole valittu,
lukulaite voidaan yhdistdd manuaalisesti < Connected to 1300736130300005
valitsemalla Connect (yhdistd). Lukulaite on
yhdistetty  onnistuneesti, jos Connect
muuttuu vaihtoehdoksi Disconnect 1. 1300756150300005 | Disconnect |
(katkaise).

Ohjelmisto aktivoituu automaattisesti. Tarkistaaksesi lisenssin voimassaolon klikkaa kohdasta Info
(tiedot) ja About AMA RUT Expert (tietoa AMA RUT Expertistd). llmoitus lisenssin voimassaolosta nakyy
ponnahdusikkunassa.

Menu Settings Language Info

Valitse haluamasi kieli klikkaamalla ikkunan yldosassa valikkorivilla olevasta kohdasta Language (kieli).
Nyt laite on liitetty ja kdyttdvalmis.
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LAADUNTARKASTUS

Luotettavien tietojen saamiseksi lukulaitteelle on tehtdvd sdannollisesti laaduntarkastus.
Laaduntarkastuksessa luetaan kontrollindyte ja saatuja tuloksia verrataan nimellisarvoihin, joita
sdilytetdan niille tarkoitetussa asetustiedostossa CD-levylla.

Laaduntarkastus voidaan suorittaa milloin vain, mutta suoritettujen mittausten maaran saavuttaessa
1000 kertaa, laaduntarkastus on valttdamaton. Lukulaite lukkiutuu ja uusien mittausten teko on
mahdollista vasta laaduntarkastuksen jalkeen. Taman jdlkeen lukulaitteen mittausmaéara nollautuu, ja
jaljella on taas 1000 mittauskertaa.

Ennen ensimmaistd laaduntarkastusta tulee maaritella sille tarkoitetun asetustiedoston sijainti. Kopioi
“QC configuration.bin” -tiedosto CD-levylta tietokoneen kovalevylle. Klikkaa ohjelmiston ylavalikossa
olevaa Menu (valikko) kohtaa ja sitten Select QC file (valitse laadunvalvontatiedosto). Ruudulle
ilmestyy ponnahdusikkuna, johon maaritellddan “QC configuration.bin” -asetustiedoston sijainti
kovalevylla.

Laaduntarkastuksen tekemiseksi varmista, ettd lukulaite on yhdistetty ja ohjelmisto toimii kohdan
Ohjelmiston asennus sivulla 110 kuvatulla tavalla. Suorita

seuraavat vaiheet: “@50/ ’@/

4. Paina nappia Quality Check (laaduntarkastus). Naytolle -
tulee ponnahdusikkuna, jossa lukee: “Insert the Control

sample into the AMA RUT Reader” (Aseta kontrollindyte

AMA RUT Readeriin).

5. Syota kontrollindyte laitteen alareunassa olevaan

lokeroon paatyyn asti ja paina “OK” ponnahdusikkunassa.
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Kontrollindytteen lukemisen jalkeen laaduntarkastuksen tulos “Pass” (hyvaksytty) tai “Fail” (hylatty)
nakyy sekd lukulaitteen ndytdssa etta tietokoneohjelman oikeassa “Class” sarakkeessa.

Result name  Result Riezult unit Class Resul name  Result Result unit Class

ac Pazs ac Fail

Tuloksen ollessa “Pass”, lukulaitetta on kdyttovalmis. Tuloksen ollessa “Fail”, toimi seuraavasti:

1) Merkki “<----" Result (Tulos)-sarakkeessa tarkoittaa, ettd laite ei tunnista kontrollindytetta.
Varmista, ettd kontrollindyte on syOtetty paatyyn saakka ja paina Quality Check kohtaa
laaduntarkastuksen uudelleenkdynnistamiseksi.

2) Varmista, etts laaduntarkastukseen kidytetadn valmistajan toimittamaa kontrollindytetts. Ala kayta
AMA RUT Expert -testiliuskoja, jotka on tarkoitettu vain

naytteiden mittauksia varten. Validiy Result name  Result
3) Irrota testiliuskan pidike ja puhdista lukulaitteen alalasi  |alid Oc
(kts. kohta Laitteen huolto ja puhdistus sivulla 117). Irwvalid Goeen

4) Tarkista, etta kontrollindyte on puhdas.
5) Jos laite ei edelleen toimi, ota yhteyttd valmistajaan ja varaudu nadyttdmadan tallennetut
laaduntarkastustulokset.

6. Laaduntarkastuksen tulosten tallentamiseksi, paina valikkorivin Menu ja Save data to file kohtaa
(tallenna). Tallennettu .tsv-tiedosto voidaan avata AMA RUT Expert-ohjelmalla seka muilla sovelluksilla
kuten Microsoft Excel.

Suosittelemme tallentamaan jokaisen laadunvalvontamenetelmadn tulokset. Jos
laadunvalvontatulosta ei tallenneta ennen ohjelmiston sulkemista, se menetetaan.
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OHJELMISTON VALIKOT

Jotta kaikkia ohjelmiston valikoita voidaan kayttaa, lukulaitteen on oltava paalla sekd kytkettyna
ohjelmistoon ja mittaustulosten pitaa olla siirrettyna koneelle.

Menu (Valikko) kohtaa klikkaamalla seuraavat toiminnot ovat kaytettavissa:

o Delete results list (poista tulosluetttelo): tama poistaa kaikki tulokset.

e Save data to file (tallenna tiedot): tdma avaa ponnahdusikkunan, jossa valitaan tallennuspaikka .tsv-
tiedostoille. Tiedosto voidaan avata Microsoft Excelilld ja tiedot ndkyvat omissa sarakkeissaan.

e load data from file (avaa tiedosto): aikaisemmin tallennettuja tuloksia voidaan tarkastella
avaamalla .tsv-tiedosto.

e Format AMA RUT Reader database (alusta lukulaite): lukulaite alustetaan, jolloin kaikki tiedot
poistetaan.

Valitessasi Settings (Asetukset)-kohdan seuraavat toiminnot ovat kdytettavissa:

e Set image position (mddritd kuvan sijainti): laaduntarkastuksen yhteydessd voit valita
kaksiulotteisen tilavuusdiagrammin kuvan sijoittelun esittdmistavan tuloslistan yhteydessa. Nykyinen
mittaustulos esitetdadn kaaviona.

Kuva voi nakya diagrammissa: Vasemmalla (Left), Oikealla (Right), Koko ndytélld (Full width), Ei kuvan
esitystd (Do not display image)

e Data management (tietojen hallinta): valitaan, kuinka ohjelmisto toimii vasta siirrettyjen tai
tallennettujen tietojen kanssa, jos luettelossa on jo tietoja.
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Valittavissa ovat seuraavat kohdat:
o Overwrite existing data (korvaa olemassa olevat tiedot): valitsemalla taman kohdan
mittaustulosten tai laaduntarkistuksen tulosten tallennuksen yhteydessad kaikki aikaisemmin
tallennetut mittaustulokset poistetaan luettelosta.

o Add new data to existing (liséd uusia tietoja): valitsemalla tdman kohdan mittaustulosten tai
laaduntarkistuksen tulosten tallennuksen yhteydessd uudet tiedot tallentuvat aiemmin
tallennettujen listaan.

o Always ask (kysyy aina): kayttajalta kysytaan, miten uusimmat tiedot tallennetaan. Kayttaja saa
vaihtoehdoiksi uusien tietojen lisdéamisen ja tietojen korvaamisen.
e Auto connect (automaattinen kytkentd): valitsemalla tdméan vaihtoehdon kayttdja voi maaritella,
kytkeytyyko ohjelmisto laitteeseen automaattisesti vai tehdaanko kytkentd manuaalisesti.
e Shutdown AMA RUT Reader on disconnect (Sammuta AMA RUT Readerin yhteyden katkaisun
yhteydessd): valitsemalla tdméan vaihtoehdon lukulaite sammuu, kun yhteys katkaistaan.

e Load last used file on start (Ladataan viimeisin tiedosto): valitsemalla tdméan vaihtoehdon viimeisin
tallennettu tiedosto palautuu ohjelmiston seuraavalla kdynnistyksella.

VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET

In vitro -diagnostiikkaa varten. Tutkimuksen suorittajan tulee olla ammatillisesti pateva.

Testindytteitd (biopsia) on kasiteltdavd biovaarallisina naytteina. Kaikkia naytteita tulisi kasitelld
potentiaalisesti saastuneina ja kasitelld niitd mahdollinen tartuntariski huomioiden. Noudata alasi
paikallisia ja kansallisia sdadoksia ja lainsdadantoa. Kayta aina suojakasineitd kasitellessasi naytteita.
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Lue ohjeet ennen ensimmaista kidyttokertaa. Ald kdytd vanhentuneita nayteliuskoja. Havita kdytetyt
liuskat biologisesti vaaralliselle jatteelle tarkoitettuun kerdykseen sddddsten mukaisesti.

Kaikki lukulaitteet on tuotettu ja tarkastettu ennen Ildhetystd tarkassa
laadunvalvonnassa. Laitetta ei saa purkaa (lukuun ottamatta ndytteen pidikkeen
irrotusta). Katso aina, ettd testiliuskan pidike on oikein asennettu. Virheellinen
kiinnitys voi johtaa virheellisiin tuloksiin.

Al kayta lukulaitetta auringonpaisteessa tai altista sita kirkkaalle valolle mittausten
aikana. Kayta laitetta tasaisella pinnalla. Suosituslampétilat lukulaitteelle ovat 17 —
35 °C kosteusarvojen ollessa 20% - 85%. Varmista ennen kadyttod, ettd lukulaite on
saavuttanut tarvittavan lampétilan.

Estd nesteiden paasy laitteeseen. Laitteeseen joutunut neste voi vahingoittaa laitetta pysyvasti.

RAJOITUKSET

Tulokset voivat olla virheellisia:

e Jos potilas on saanut 4-6 viikon sisdlla ennen tutkimusta antibiottikuurin, jolla on helikobakteeria
estava vaikutus;

e Jos potilas on ottanut 14 pdivan kuluessa ennen tutkimusta happoladkkeita (hapon eritysta
vahentavat protonipumpun estdjaladkkeet ja H2-salpaajat), tulehduksen vastaisia ladkkeitd, vismuttia
sisdltavia ladkkeitd, hapon eritysta vahentavia ladkkeita ja kipulddkkeita;

e Jos huoneessa on alhainen lampétila, kts. kohta Mittaus sivulla 103.
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AMA RUT Expert -testin semikvantitatiiviset tulokset perustuvat ureaasin aktiivisuuden kineettiseen
arvioon. Taman takia on tdrkedd huomioida aika ndytteen reaktioalueelle sijoittamisen ja tdplien
ilmestymisen vililla. Laite laskee ajan automaattisesti, mutta on kuitenkin tarkeaa aloittaa mittaus
minuutin paasta siitd hetkestd, kun koepala(t) on laitettu testiliuskalle. Vain tassa tapauksessa tulos on
semikvantitatiivinen. Viivastyksen ollessa yli 1 minuutin, mittaustulos on vain viitteellinen.
Kuten missa tahansa diagnostisessa menettelyssd, nayt6lld mainitut mittaustulokset tulkitaan
tapausselostus ja ladkarin kaytossa olevat potilastiedot huomioon ottaen.

LAITTEEN HUOLTO JA PUHDISTUS

o Laitetta ei tarvitse huoltaa.

e Tarkista laitteen pohjassa olevan lasin (testipidikkeen alla) puhtaus ennen jokaista testikertaa.
Puhdistukseen suositellaan kdyttdmaan lasituotteille tarkoitettua liinaa ja pesuainetta.

e Tartuntariskin valttamiseksi puhdista laite desinfiointiaineella. Puhdista laitteen kaikki ulkoiset
pinnat seka testipidike sopivalla desinfiointiaineliuksella. Liuoksen on sovelluttava ladketieteellisten
laitteiden puhdistukseen eikd se saa vahingoittaa laitetta. Kayta desinfiointiruisketta Mikrozid® AF
Liquid tai vastaavia tuotteita.

o Puhdista nayttd kuivalla liinalla. Ald kdyté nestettd naytén pyyhkimiseen!

KAYTTO-, SAILYTYS- JA KULJETUSEHDOT

Sdilyta testiliuska ja kontrollindyte
o Alkuperaisessa pakkauksessa;
e Kuivassa, hdmarassa tilassa +15 - +50 °C lampétilassa;



118
e Paikassa, jossa laite ei altistu mekaanisille vaurioille (kitkalle, paineelle ja iskuille);
e Paikassa, jossa laite ei altistu ammoniakkihoyrylle, kosteudelle ja auringonvalolle.

Sdilytysohjeita noudattamalla testiliuska ja kontrollindyte sailyvat 24 kuukautta. Testiliuskan
sailymisaika on merkitty pakkaukseen. Kontrollindytteen sailytysaika on merkitty suoraan siihen.
Pakkausta voidaan kuljettaa eri ajoneuvoilla lampétilan ollessa -50°C- +60 °C. Kuljetusaika ei saa ylittaa
1 kuukautta.

Sailyta lukulaitetta
o Alkuperaispakkauksessa;
e Kuivassa ja hamardssa paikassa -30 °C - +80 °C lampdtilassa kosteuden ollessa 20% - 85%.

Sdilytysohjeita noudattamalla laitteen kayttoika on 5 vuotta. Lukulaitteen valmistuspdiva on merkitty
pakkaukseen.

TAKUU

Valmistaja korjaa kaikki virheet, jotka tuotteessa havaitaan epéasopivien tuotantomateriaalien tai
huonolaatuisen tyon seurauksena ja jotka estdvat tuotteen mekaanisen toiminnan tai aiotun kayton.
Naihin  kuuluvat, mutta ne eivat rajoitu ominaisuuksiin, jotka on maaritelty valmistajan
tuotekohtaisissa selosteissa.

Takuu ei ole voimassa, jos vika todetaan syntyneen laitteen virheellisesta kaytostd, vaarinkdytosta,
tahattomasta vahingosta, sdilytysehtojen noudattamatta jattamisesta tai ohjeiden laiminlyonnista.
AMA RUT Expert testiliuskan takuu on 24 kuukautta valmistuspdivasta.

Lukulaitteen takuuaika on 24 kuukautta valmistajan lahetyspaivasta.
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Tack for att ni valt AMA RUT Expert, ett snabbt ureastest for semikvantitativt pavisande av H. Pylori.
Vanligen folj bruksanvisningen noggrant, for en sdkrare och mer tidseffektiv diagnostisering av era
patienter.

AVSEDD ANVANDNING OCH FUNKTION

Testet bestar av engangstestet AMA RUT Expert och en AMA RUT Reader (ldsare) och ar avsett for
specifikt och snabbt pavisande av Helicobacter pylori genom att faststdlla férekomsten av
ureasaktivitet i ett biopsiprov, taget frdan barn eller vuxna patienter genom en
gastroskopiundersokning.

Det testade biomaterialet kan vara:
e Ett biopsiprov fran nagon del av magen
e Ett biopsiprov fran det duodenala locket

Ett, tva eller tre biopsiprov kan testas samtidigt. Biopsiprovet bor vara minst 2 mm i alla dimensioner.

Testets funktion baseras pa fargférandringar som uppstar pa testets indikatorelement, efter att
biopsiproven placerats pa det. | fall av ureasaktivitet i biopsiprovet, uppstar en rod eller
magentafargad (lila) flack pa indikatorelementet. Lasaren gor upprepade ldsningar for kontrollera om
det uppstatt nagon fargflick. Ju hogre ureasaktivitet, desto snabbare diagnostiseringstid. Lasaren
avbryter ldsningarna nar den identifierat en fargflack eller fortsatter att gora ldsningar tills maxtiden
pa 14 minuter uppnatts, for att bekrafta att inga fargflackar uppstatt och att testet saledes ar negativt.
Resultatet visas pa displayen och sparas.
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TEST-SYSTEMETS KONSTRUKTION

Testet bestar av en rektangular polymerplatta med ett indikatorelement, som ar hermetiskt forslutet
med ett skyddsoverdrag.

Indikatorelement — Indikatorelement — Biopsinal*
Skyddséverdrag hér placeras biopsiprov(er) héar syns testresultatet (ej inkluderad)

= S b

Lasaren bestar av en kubformad elektronisk enhet med LCD-display och en funktionsknapp pa
ovansidan, batterifack och uttag for USB-kabel pa en av sidorna och testhallare med insticksspringa pa
undersidan.

Insticksspringa
Funktionsknapp Display for testet Extra testhallare*
(ej inkluderad)

e/

Batterifack Uttag for USB-kabel Testhallare
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Lasaren kan drivas med batterier (3 st. 3V CR2032) eller kopplas till elnitet via en AC/DC USB -
adapter* (ej inkluderad, effekt 5V, 500 mA) och en speciell USB- kabel*(ej inkluderad).

RSP

Kontrollprov* (ej inkluderat)

= 3

CD med programvara och drivrutiner* (ej inkluderat)

NODVANDIGA, MEN EJ INKLUDERADE, TILLBEHOR
. Tang
. Puderfria skyddshandskar
FORBEREDELSER INFOR TESTETS GENOMFORANDE

. Ta pa handskarna
. Oppna skyddséverdraget férsiktigt. Dra inte loss det.
. Placera testet pa en plan yta.
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GENOMFORANDE AV TESTET
1. Anvénd en torr, ren tang eller biopsinalen for att placera biopsiprovet pa testets indikatorelement.

Det finns plats for upp till tre prover pa indikatorelementet.

/_\ Biopsiproven ska placeras direkt pa testets indikatorelement och far inte hamna utanfor

2. Aterférslut  skyddsoverdraget nar alla  biopsiprov har placerats pa
indikatorelement. Man behdver inte trycka hart, men en ordentlig aterférslutning
ar viktig for att biopsiproven inte ska torka ut. —\=

3. Vand testet uppochner sa att det gula indikatorelementet kommer uppat.

4, For in testet sa langt det gar i insticksspringan vid lasarens undersida.

Testet ska stoppas in med det gula & &
& indikatorelementet och pilarna uppat.
—

Kontrollera att tiden mellan placeringen av

biopsiprovet pa testet och den forsta ldsningen, ar @,
sa kort som majlig. Om tiden Gverstiger 1 minut,
ska testresultatet endast tolkas som kvalitativt, se ()

Begrdnsningar pa sidan 139.
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5. Starta lasaren genom att trycka pa funktionsknappen. Displayen kontrolleras och
visar “WAIT”, och efter det visas meddelandet “QC99”. Om istéllet ljudsignalen piper a[ 9 9
tre ganger och displayen efter det visar defaultinstallningar for datum och tid (t. ex.
”2016.03.21 11:17”), innebéar det att de korrekta datum- och tidinstéllningarna forlorats. Testet kan
genomfdras, men resultatet kommer att sparas med defaultinstallningarna fér datum och tid. Vanligen
folj instruktionerna for datum- och tidinstéllning pa sidan 131, innan nasta test genomfors.

“QC” star for “quality check” (kvalitetskontroll), och en sadan maste genomforas vart 1000:e test, for
att sakerstalla att lasningarna fungerar som de ska. Nar antalet genomforda test narmar sig 1000, visas
en nedrdkning, “QC98”, “QC97”etc. ner till “QCO0”. Da kan inga fler lasningar kan genomféras forran
en godkand kvalitetskontroll gjorts.

Darefter, om tidigare lasningar gjorts, piper ljudsignalen och det senaste sparade resultatet visas som

ett rullande textmeddelande pa displayen. Tryck pa funktionsknappen for att fortsatta,
ljudsignalen piper och displayen visar “ON”. Ui

6. Tryck pa funktionsknappen en gang till for att sitta igang testet. Displayen visar TE CT
"TEST”. !

7. Tryck aterigen pa funktionsknappen for att bekrédfta att du vill sitta igang testet. RUN
Lasaren kontrollerar forst att testet ar korrekt insatt och om sa ar fallet gérs den férsta
lasningen och displayen visar “RUN”.

Om displayen istdllet for “RUN” visar “QC-TEST-NEEDED”, se Genomfoér kvalitetskontroll
pa sidan 134.
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Om displayen istillet visar “<----”, innebdr det att lsaren inte hittar testet i
insticksspringan. Kontrollera att testet ar infort sa langt det gar och att det gula
indikatorelementet ar vant uppat. Tryck pa funktionsknappen for att aterstarta processen fran steg 6.

Efter den forsta lasningen avslutar ldsaren processen, om den avldst ett positivt

resultat, eller fortsatter med att visa nedrakning till nasta lasning. Nar nedrakningen @@ES
nar 0, paborjas nasta lasning och displayen visar “RUN” igen. Nedrdkningar och ldsningar repeteras
automatiskt tills testet avlases positivt eller totaltiden uppgar till 14 minuter. Displayen visar da
resultatet i ett rullande textmeddelande.

Exponeringstid sedan biopsiprovet Resultat pa Ureasaktivitet som 6verensstimmer med
placerats pa indikatorelementet displayen antalet H.Pylori bakterieceller*
0 och 1:a minuten HP +++ Hég, som i ~107 KBE eller mer
3:e till 4:e minuten HP ++ Maéttlig, som i ~10° KBE
9:e till 14:e minuten HP + Lag, som i ~10° KBE

*Det ungefarliga vardet ar bara vagledande och baseras pa mikrobiologisk forskning — se Referenser pa
sidan 142. AMA RUT Expert mater inte pa nagot satt antalet H.pylori-celler.

Om testet inte stoppas in i lasaren direkt nar biopsiproven placerats pa det, 6kar exponeringstiden och
pa grund av detta kan 1ag eller mattlig ureasaktivitet indikeras som ”"HP+++"-resultat.
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Siffrorna ”1”, ”2” or ”3” i den rullande texten som meddelar positivt testresultat, anger var pa testet
biopsiprovet diagnostiserats snabbast, t. ex. "HP++ 1, 2”.

Om det efter 14 minuter inte finns nagon fargflack, betyder det att det inte finns ndgon ureasaktivitet.
Meddelandet "HP-" pa displayen innebar att testresultatet ar negativt.

Meddelandet "Temp<17” pa displayen innebar att rumstemperaturen ar under 17 °C. Vid lag
rumstemperatur saktar den enzymatiska reaktionen ner, vilket innebar att Idg ureasaktivitet kanske
inte upptacks. Man b6r géra om lasningen av samma test vid normal rumstemperatur, fran steg 3 pa
sidan 124, och tolka resultatet enbart som kvalitativt.

Efter avslutat test ar biopsiprovet lampligt for ytterligare undersokningar, sdsom PCR,
histologi eller odling.

Lasaren har ingen avstdngningsknapp. Enheten fortsdtter pipa under 3 minuter och stanger
sedan av sig sjdlv automatiskt, om den inte anvédnds. Resultaten sparas och visas som ett
rullande meddelande nista gang enheten startas.

OVERFORING AV TESTRESULTATEN

Lasarens minne kan lagra 86 testresultat. Nar minnet ar fullt, ersatts gamla data med nya testresultat.

F6r att undvika forlust av data, rekommenderar vi, att man overfor testresultaten fran
ldsaren till en dator en gang i veckan.
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For att overfora testresultat maste lasaren kopplas till programvaran, se Installera programvaran pa
sidan 132.

1. Klicka pa Get data from Reader (Himta data fran ldsaren). Programmet laddar da ner resultaten
fran lasarens minne och visar dem i det stora fonstret.

Fonstret ar delat i tva avdelningar. Till vanster listas alla testresultat. Listan bestar av Test ID (ett unikt
nummer som ldsaren skapar for varje resultat), Test name (Testnamn), Lot number (Batchnummer),
Manufacturer (Tillverkare), Date/Time (Datum/Tid) och User comments (Anvéndarens kommentarer,
kan laggas till manuellt for varje listat resultat). Det ar mojligt att sortera resultaten i alfabetisk ordning
eller efter varde. Detta kan géras med varje kolumn.

Genom att klicka pa nagot av resultaten, 6ppnas de aktuella testvardena till hoger i fonstret. Den har
andra listan visar Result (Resultat) och Class (Klass) och en del kompletterande teknisk data, se
exemplet nedan.

Den férsta raden under Result visar exponeringstiden sedan Result Resutunt  Class
biopsiprovet placerades pa indikatorelementet, i det har fallet

”2,3” minuter. Den femte raden under Class visar det aktuella

testresultatet, i exemplet ovan "HP++”. Den sjatte raden under RET]

Class visar var pa indikatorelementet fargflacken uppstod, i det 40

har fallet i mitten, ”2”. Om det uppstar fargflickar pa alla HP++
positioner, visas “1,2,3” i den sjunde raden under Class. 15 2
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Nasta exempel visar ett negativt testresultat:

Exponeringstiden ar ”14,0” minuter (forsta raden under Result), -
. ” .\ Fiesult Fiesult unit Class

testresultatet ar ”"HP-” (femte raden under Class) och 0
rumstemperaturen ar “24,5” °C (andra raden under Result). 24'5

De andra vdrdena som presenteras i listan till hoger i 80

.. . . N . " 140

fonstret, dr tekniska vdarden och inte avsedda for

anvandaren. Kontakta tillverkaren for ytterligare 1000

forklaringar om nédvandigt.
2. For att spara de 6verforda testresultaten: Klicka pa Menu (Meny) och Save data to file (Spara data
till fil) i menyraden. Den sparade filen med filandelsen ”.tsv” (tab seperated values) kan 6ppnas av
AMA RUT Expert program och dven av andra program, som t. ex. Microsoft Excel.

Nar ytterligare resultat som sparats i lasarens minne ska 6verforas till den redan existerande filen,
O6ppnas ett popupfonster med texten Do you want to add the data to the selected file? If not, the file
will be overwritten with the new data.” (Vill du ldgga till data till den valda filen? Om inte, kommer
filen att skrivas 6ver med ny data.) Klicka “yes” (ja), for att uppdatera den existerande filen med nya
data. For att komma direkt till databasen nista gang AMA RUT Expert program startas, klicka pa
Settings (Instdllningar) och Load last used file on start (Oppna senast anvénda fil vid start).

3. Nar 6verforingen av testresultat ar avslutad, klicka pa Disconnect (Koppla frdn) och koppla sedan
bort ldsaren fran datorn.
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BATTERIBYTE

for att genomféra cirka 70 tester. Byt ut batterierna nar batterisymbolen bérjar
blinka efter genomfort test. Det krdvs 3 nya CR2032-batterier. Dessa plockas ut ur sin
forpackning och placeras korrekt i enhetens batterifack.

Batteriernas status kontrolleras automatiskt. Nya batterier av vdlkanda marken haller E

Vi rekommenderar att man byter batterierna, ndr ldsaren ar kopplad till elndtet via USB-
kabel. Da forloras inte datum- och tidinstillningar, nar batterierna plockas ur. Om ldsaren
inte dr kopplad till elndtet, férloras datum- och tidinstéllningarna, om enheten &r utan
batterier i 1 minut eller mer.

Vrid batterilocket motsols sa langt det gar, med hjélp av ett mynt med
rundad kant. Luta lasaren forsiktigt, sa att batterilocket kan plockas av.
Ta ut de gamla batterierna: de anvanda batterierna ar inte
ateruppladdningsbara och maste atervinnas pa korrekt satt. Satt in tre
nya batterier i batterifacket, ett i taget och med polerna at ratt hall
(+polen uppat). Darefter trycker man forsiktigt tillbaka batterilocket med
hjalp av myntet och vrider medsols sa langt det gar.

Nar man satter i nya batterier ska dessa inte komma i kontakt med hudfett fran fingrarna.
Nedsmutsning kan leda till att batterierna laddar ur snabbare. Vi rekommenderar darfér att man
anvander handskar eller plastpincett. Om ldsaren inte startar, trots nya batterier, ska man kontrollera
att batteriernas poler ar rattvanda och torka av batterierna med en torr trasa.
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STALLA IN DATUM OCH TID

Tillverkaren staller in datum och tid pa lasaren och instéllningarna lagras sa lange ldsarens batterier
inte laddar ur. Det ar viktigt att dessa installningar stammer, eftersom datum och tid anvédnds for att
skilia mellan sparade resultat i internminnet. Instédliningarna férloras om ldsaren &r utan
stromforsorjning under 1 minut eller mer. Om detta hdnder maste man stélla in datum och tid.

Det ldttaste sdttet att stélla in datum och tid, dr att koppla ldsaren till en dator via USB-
kabel, medan datorn har AMA RUT Expert program Oppet (f6lj instruktionerna for
installation av programvaran pa sidan 132). De korrekta instéllningarna kommer att
laggas till automatiskt, sa fort lasaren kopplas till datorn.

Om man inte har tillgang till programmet, rekommenderas att stdlla in datum och tid medan ldsaren ar
kopplad till elndtet via USB-kabel och adapter. Nar ldsaren ar kopplad till elnétet, stings den inte av
automatiskt och man har ldngre tid pa sig att gora instéllningarna.

Om man varken har tillgang till programmet eller mojlighet att koppla ldsaren till elndtet, maste
nedanstdende steg goras pa tva minuter:

1. Satt pa lasaren den genom att trycka pa funktionsknappen sa att displayen visar “ON”. Hall in
knappen langre an 1 sekund, men kortare an 5 sekunder, tryck sedan omedelbart ytterligare en
gang. Ar, datum och tid visas pa displayen.

Kontrollera att ldsaren inte visar “TEST”. Om den gér det, tryck pa knappen nagra ganger,
tills displayen visar “ON” och forsok igen.
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2. Hall in funktionsknappen ldngre &n 5 sekunder, displayen visar blinkande den forsta

tidsspecifikationen, ar.

3. Vaérdet pa displayen kan dndras genom upprepade korta (<1 sekund) tryckningar pa knappen. Nar
Onskat varde visas (t. ex. ar) haller man in knappen lange (>5 sekunder), vardet pa displayen

sparas och nasta varde kommer upp pa displayen.

4. Upprepa dessa steg for att i tur och ordning stélla in ar, manad, dag, timmar och minuter. Nar alla

varden for datum- och tidinstéllningar ar inmatade, visar displayen "OK”
5. Tryck pa knappen en gang till, displayen visar nu ”ON” och ldsaren &r klar att anvandas.

Om lasaren &r utan stromforsérjning under 1 minut eller mer, visar displayen defaultinstaliningar for

ar, datum och tid nér lasaren startas igen. For att atgarda detta, borja installningarna fran steg 2.

INSTALLERA PROGRAMVARAN

For att installera programvaran maste
man starta installationsprogrammet som Systemkrav for att kunna installera programvaran:
finns pd den bifogade CD:n. Félj e Operativsystem: Windows XP, Vista, 7 (SP1), 8, 10
instruktionerna i installationsguiden. Nar e Processor: Pentium Il eller hégre, AMD Athlon XP
installationen &r avslutad, rekommenderas eller hogre

att man behaller markeringen for FTDI e Huvudminne: min. 1GB

drivrutinsinstallation och att man o Harddisk: min. 1GB ledigt

fortsdtter med den. Detta dr nodvandigt o Skarmuppldsning: min. 1336 x 768

att skapa en anslutning mellan lasaren och
datorn.
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Nar installationen &r avslutad, tryck pa ldsarens funktionsknapp tills displayen visar “ON”, anslut
lasaren till datorn med den inkluderade USB-kabeln och starta sedan AMA RUT Expert program.

Nar lasaren ar kopplad till en
dator via USB-kabel, far den sin
stromforsérjning fran USB-porten
och anvinder inte batterierna.
Ldsaren stings inte av
automatiskt, forrdn den kopplas
bort fran datorn.

Sa fort lasaren &r redo att anvandas, kommer programmet automatiskt att forséka ansluta till lasaren.
Denna automatiska anslutning ar férkonfigurerad nar programmet &r installerat och kan stdngas av
senare. Om detta alternativ stdngs av, finns
méjligheten att ansluta lasaren manuellt | ' Connected to 1300736150300005
genom att klicka pa Connect (Anslut). Lasaren

- R Menu Settings Language Info
ar korrekt ansluten om knappen byts till
Disconnect (Koppla frén). 1. 13007561 50300005 | Dizconnect |

Programmet aktiveras automatiskt. For att kontrollera om programmet aktiverats korrekt, klicka pa
Info och Version. Ett fonster meddelar att programvarulicensen ar giltig.

For att stalla in det sprak som du vill anvanda, klicka pa Language (Sprdk) i menyraden i ovankanten av
programfonstret. Ldsaren dr nu ansluten och kan anvdandas med programmet.
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GENOMFOR KVALITETSKONTROLL

For att sakerstdlla att ldsaren genomfor korrekta lasningar, maste den genomga kvalitetskontroll
(QC/Quality Check). Lasaren laser kontrollproven och resultatet jamfors med det nominella virde,
som finns i den sarskilda konfigurationsfilen for kvalitetskontroll pa den bifogade CD:n.

Kvalitetskontroll kan géras nar som helst, som en frivillig kontrollatgdrd, men nar antalet genomférda
test nar 1000, ar kvalitetskontrollen obligatorisk. Lasaren laser sig dd, men sa fort en godkand
kvalitetskontroll gjorts, nollstalls rédknaren och ytterligare 1000 tester kan genomforas.

Innan den forsta kvalitetskontrollen gors, maste man ange var konfigurationsfilen for
kvalitetskontrollen finns. Kopiera QC configuration.bin file fran den bifogade CD:n till datorn. Klicka pa
Menu (Meny) och Select QC file (Vilj QC-fil) i menyraden i ovankanten av fonstret for AMA RUT Expert
program. Da Oppnas ett fonster, dir man maste ange var pa datorn konfigurationsfilen for
kvalitetskontrollen sparats.

Innan kvalitetskontrollen genomfors, ska man kontrollera att ldsaren ar ansluten och att AMA RUT
Expert program fungerar som beskrivet i Installera

programvaran pa sidan 132. Gor sedan féljande: “@50/ “‘W
1. Klicka pa Quality Check (Kvalitetskontroll). Da —)

Oppnas ett popupfonster med meddelandet “Insert the

Control sample into the AMA RUT Reader” (Stoppa in

kontrollprovet i AMA RUT Reader).

2. For in kontrollprovet sa langt det gar i
insticksspringan pa ldsarens undersida och klicka pa OK i
popupfonstret.
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Nar lasningen av kontrollprovet ar genomfoérd, visas resultatet for kvalitetskontrollen (”Pass”
(Godkant) eller "Fail” (Icke godkant)) bade pa lasarens display och under rubriken Class till hoger i
fonstret.

Result name  Result Fiezult unit Class Fesult name  Fesult Rezult unit Class
ac Fail ac Pazs

Om resultatet av kvalitetskontrollen ar ”Pass”, kan ldasaren anvdndas for vidare lasningar. Om
resultatet av kvalitetskontrollen ar ”Fail”, préva att gora foljande:

1) Om det istdllet kommer upp “<----" under Result, Validiy
innebar det att ldsaren inte kan hitta kontrollprovet i )

insticksspringan. Kontrollera att kontrollprovet ar infort sa \-"ahd. ue

langt det gar. Klicka sedan pa Quality Check Invvaiid |:
(Kvalitetskontroll) for att aterstarta kvalitetskontrollen.

2) Kontrollera att att det var kontrollprovet som tillhandahalls av tillverkaren, som anvandes vid
kvalitetskontrollen. Anvand inte det kortare diagnostiseringstestet (AMA RUT Expert) vid
kvalitetskontrollen.

3) Plocka loss testhallaren och rengor glaset pa lasarens undersida (se Underhdll och rengéring av
ldsaren pa sidan 139).

4) Kontrollera att kontrollprovet inte ar smutsigt.

5) Om inget av ovanstdende hjdlper, kontakta tillverkaren och ha de sparade resultaten av
kvalitetskontrollerna tillhanda.

Rezult nama  Result
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3. For att spara testresulatet av kvalitetskontrollen, klicka pa Menu (Meny) och Save data to file
(Spara data till fil) i menyraden. Den sparade filen med filandelsen ”.tsv” (tab separated value), kan
O6ppnas av AMA RUT Expert program eller av andra program, t. ex. Microsoft Excel.

Vi rekommenderar att man alltid sparar resultatet av kvalitetskontrollerna. Om man inte
sparar resultatet av kvalitetskontrollen innan man stidnger programmet, férloras
resultatet.

ANDRA ALTERNATIV | PROGRAMMET

For att alla alternativ ska vara valbara, maste ldsaren vara paslagen, ansluten till programmet och
uppgifterna fran lasarens minne maste vara 6verforda till programmet.

Na&r man klickar pa Menu (Meny) ar foljande alternativ tillgangliga:

e Delete results list (Radera resultatlista): Nar detta alternativ véljs, raderas alla uppgifter fran den
aktuella listan.

e Save data to file (Spara data till fil): Nar detta alternativ valjs, Oppnas ett fonster dar man kan vélja
var man vill spara testresultaten som en.tsv-fil (tabular separated values). En sadan fil kan 6ppnas
direkt i Excel och all information kommer att separeras i olika kolumner.

e Load data from file (Himta data frdn fil): Genom att vilja detta alternativ, kan en tidigare sparad
resultatlista ldsas in igen. Resultatlistan maste vara en .tsv-fil.

e Format AMA RUT Reader database (Formatera databas): Detta alternativ formaterar ldsarens
databas/minne. All sparad information férloras.
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Nar man klickar pa Settings (Instdllningar) ar foljande alternativ tillgangliga:

e Set image position (Vdlj placering av bild): Nar man gor en kvalitetskontroll, kan man i detta
alternativ valja var bilden av 2D fasdiagrammet ska placeras i forhallande till resultatlistan.
Diagrammet som visas, presenterar den aktuella ldsningen.

Foljande positioner kan véljas: Left (Till véinster i fénstret), Right (Till héger i fénstret), Full width
(Over hela fénstret), Do not display image (Visa inte diagrammet).

e Data management (Datahantering): Det har alternativet gor det majligt att valja hur programmet
ska hantera ny information, som det precis last in eller laddat ner, om det redan finns befintliga data i
listan.

Foljande alternativ kan valjas:

o Overwrite existing data (Skriv Over befintlig data): Om detta alternativ valjs, kommer alla
uppgifter i listan att raderas nar ny information laggs till, antingen efter kvalitetskontroll eller vid
overforing av information fran annan lasare.

o Add new data to existing (Lagg till ny information till redan befintlig): genom att vélja detta
alternativ kommer alla tidigare uppgifter i listan att finnas kvar nar ny information lagts till,
antingen efter kvalitetskontroll eller vid 6verféring av information fran annan ldsare

o Always ask (Fraga alltid): Anvandaren tillfragas varje gang hur ny information ska hanteras. Valj
mellan att lagga till information eller skriva 6ver befintlig information.

e Auto connect (Automatisk anslutning): Detta alternativ gér det majligt att vélja om programmet ska
ansluta till Iasaren automatiskt eller om anslutningen ska géras manuellt.
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e Shutdown AMA RUT Reader on disconnect (Stdng av AMA RUT Reader vid frankoppling): Med detta
alternativ stangs ldsaren av nar den kopplas bort fran programmet.

o Load last used file on start (Oppna senast anvinda fil vid start): Om detta alternativ viljs kommer de
senast sparade resultaten att ppnas ndr programmet startas pa nytt.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

For in vitro diagnostisk anvandning. Ska endast anvandas av utbildad personal.

Hantera biopsiprover som biologiskt riskmaterial. Alla biopsiprover bor betraktas som eventuellt
kontaminerade och behandlas som om de vore smittsamma. F6lj lokala och nationella regler. Anvand
alltid skyddshandskar vid hantering av patientprover. Las alla instruktioner innan
test utfors. Anvand inte produkten efter utgangsdatum. Kassera anvanda produkter
som bioriskavfall enligt lokala och nationella regler.

Tillverkning och kontroll av lasaren fore frakt, sker under strikta kvalitetskrav, for att
garantera hog kvalitet. Forsok inte rekonfigurera eller 6ppna ldsaren (med undantag
for att plocka av testhallaren). Kontrollera alltid att testhallaren &r korrekt monterad
pa lasaren. Inkorrekt montering kan ge felaktiga resultat. Anvand inte ldsaren i
direkt solljus eller exponerad for starkt ljus, medan lasningar av testet genomfors.

Lasaren ar konstruerad att anvandas pa en plan horisontell yta. Lasaren kan anvandas i temperaturer
mellan 17-35 °C och en luftfuktighet mellan 20-85 %. Kontrollera att Idsaren har [dmplig temperatur
fore anvandning. Skydda ldsaren fran alla vétskor. Alla vatskor som kommer innanfér ytterholjet, kan
skada ldsaren permanent.
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BEGRANSNINGAR

Falskt negativt provsvar kan uppsta:

e Om antibiotika som hdmmar Helicobacter pylori har tagits 4-6 veckor innan undersokning.

e Om syrahdmmande l|dkemedel (PPl eller H2-blockerare), sekretionshammande lakemedel,
antiinflammatoriska ldkemedel, analgetika eller vismutbaserade lakemedel har tagits 14 dagar fore
undersokning.

e Lag rumstemperatur, se Genomférande av testet pa sidan 124.

De semikvantitativa resultaten av AMA RUT Expert, baseras pa kinetisk analys av ureasaktiviteten. For
resultatet ar det viktigt att mata tiden fran det att biopsiprovet placeras pa indikatorelementet tills det
att eventuella fargflackar uppstar. Lasaren mater tiden automatiskt, men det ar viktigt att starta
ldsningen inom 1 minut, efter det att biopsiproverna placerats pa testets indikatorelement. Endast om
detta gors, far man ett semikvantitativt resultat. | annat fall, om testet startas efter mer dn 1 minut,
ska testresultatet endast tolkas som kvalitativt.

Som med alla diagnostiska procedurer maste resultatet pa displayen tolkas utifran patientens kliniska
status och annan information som finns tillganglig for lakare.

UNDERHALL OCH RENGORING AV LASAREN

e Ldsaren ar underhallsfri.

e Fore varje lasning ska glaset pa undersidan (som tacks av testhallaren) kontrolleras, sa att dar inte
finns nagra orenheter. For rengéring rekommenderas en speciell trasa, avsedd for detta andamal, i
kombination med spray for glasrengoring.
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Risken for att lasaren under anvandning kommer i kontakt med eventuellt smittsamt material, gor
att det kravs desinfektion for att forhindra smitta och andra kontaminationer. For att desinficera
alla ytor pa lasaren, inklusive testhallaren, maste dessa rengbéras med en lamplig
desinfektionslosning. Losningen maste vara godkand for medicintekniska produkter och far inte
skada produktens ytterholje. Ett exempel pa lamplig 16sning ar Mikrozid® AF Liquid. Aven andra
liknande produkter kan anvandas.

Anvand en torr trasa for rengoring av displayen. Anvand aldrig vatska pa displayen!

FORVARING, STABILITET OCH TRANSPORTVILLKOR

Férvara testet och kontrollprovet

| tillverkarens férpackning;

P& en mork och torr plats, med en temperatur mellan +15 °C och +50 °C;
P3 en plats skyddad fran mekanisk paverkan (friktion, tryck, slag);
Skydda produkten fran ammoniakanga, fukt och direkt solljus.

Vid forvaring i ratt temperatur ar testets och kontrollprovets hallbarhet 24 manader. Testets
utgangsdatum anges pa forpackningens etikett. Kontrollprovets utgangsdatum anges direkt pa
kontrollprovet. Testet kan fraktas med alla typer av forseglad transport vid temperatur mellan -50° och
+60°C. Tiden for transport far inte 6verstiga en manad.

Férvara ldsaren

I tillverkarens forpackning;
P& en mork, torr plats vid temperatur mellan -30°C och +80°C och luftfuktighet mellan 20% och 85%.
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Forvarad enligt ovanstaende villkor, har lasaren en livstid pa 5 ar. Tillverkningsdatum anges pa
etiketten pa lasaren.

GARANTI

Tillverkaren ska atgarda alla upptackta fel med produkten (den “defekta produkten”), om de ar ett
resultat av oldmpligt material eller fabrikationsfel, vilket férhindrar produktens mekaniska funktion
eller avsedd funktion, inklusive men inte begransat till funktioner i tillverkarens specifikation for
produkten.

Garanti uteblir dock vid fel som visar sig ha orsakats av oaktsamhet, felaktig anvandning, skada genom
olyckshandelse, felaktig lagring samt bruk av produkten utanfor dess angivna begransningar eller
utanfér dess anvandningsomrade, i strid mot instruktionerna i bruksanvisningen.

Garantin for AMA RUT Expert stracker sig 24 manader fran tillverkningsdatum.

Garantin for Lasaren stracker sig 24 manader fran det datum da den aktuella produkten fraktas fran
tillverkaren.

BESTALLNINGSINFORMATION

o AMA-Med Oy, Sammonkatu 12, 50130, Mikkeli, Finland, Tel: +358 45 164 44 04,
E-mail: expert@amarut.com

o Gothia Medical AB, Bolshedens Industrivag 20,427 50 Billdal, Sverige Tel: +46 (0)31 385 09 00,
E-mail: order@gothiamedical.se, www.gothiamedical.se


mailto:info@amamed.fi
mailto:expert@amarut.com
mailto:order@gothiamedical.se
http://www.gothiamedical.se/
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SYMBOLER SOM FOREKOMMER PA ETIKETTER

Tillverkare Auktoriserad representant i Europa

Anvinds fore LO Batchnummer

Tillverkningsdatum Innehallet racker till N antal tester

® Engangsbruk, Single-use

Las instruktionen fére anvandning

Kassera lasaren i enlighet

. Temperaturbegransnin
med nationella regler P & g

Serienummer

g~B<E

In vitro diagnostisk
medicinteknisk produkt
c € Europeisk

Overensstammelse

AMA &r det internationellt registrerade varumarket for AMA Co Ltd. Windows, Microsoft, Excel,
Athlon, FTDI ar registrerade varumarken som tillhor sina respektive dgare.
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Va multimim ca ati ales AMA RUT Expert, restul rapid la ureaza pentru depistarea semi-cantitativa a
H.pylori. Va rugam sa urmati instructiunile cu atentie, sistemul de testare va va ajuta sa diagnosticati
pacientii mult mai rapid si astfel veti salva timp.

SCOPUL UTILIZARII SI PRINCIPIUL DE OPERARE

Sistemul de testare este format dintr-un singur test AMA RUT Expert si un dispozitiv AMA RUT Reader
si este destinat pentru detectarea specifica si rapida a H.pylori prin stabilirea prezentei activitatii
ureazei in specimenul de biopsie prelevat de la pacientii adulti sau copii in timpul procedurii de
gastroscopie.

Materialul biologic testat poate fi:
. Un specimen de biopsie luat din orice parte a stomacului.
. Un specimen de biopsie luat din bulbul duodenal

Pot fi testate in acelasi timp una, doud sau trei specimene. Dimensiunea unui specimen de biopsie
trebuie sa nu depdseascda 2mm fin orice parte. Principiul de functionare se bazeaza pe schimbarea
culorii elementului reactiv indicator dupa ce specimenul(ele) de biopsie a fost plasat pe suprafata sa.
In cazul in care existd activitate de ureazd in specimenul de biopsie, o patd rosie sau magenta va
apdrea pe suprafata reactivd a elementului reactiv indicator. Dispozitivul AMA RUT Reader verifica de
multe ori daca apare pata rosie sau magenta pe suprafata reactiva a testului. Dispozitivul se opreste de
indata ce detecteaza o pata sau continua pana la terminarea timpului maxim de expunere (14 minute)
pentru a confirma absenta petei si astfel rezultatul negativ al testdrii. Rezultatul este afisat pe ecran si
salvat.
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PROIECTAREA SISTEMULUI DE TESTARE

AMA RUT Expert este un polimer de forma dreptunghiulara cu un element reactiv sigilat ermetic de un
invelis protector.

Element reactiv — Element reactiv — Instrument biopsie*
partea pentru plasarea partea pentru evaluarea (optional)
Folie de protectie specimenelor de biopsie rezultatelor

“En FEh -

AMA RUT Reader este un dispozitiv de citire de forma cubica cu ecran LCD si butonul de operare pe
partea de sus, compartimentul bateriei si mufa cablului USB pe partile laterale si cu orificiul pentru
test plasat jos in partea frontala.

Buton pornire Afisaj Slot pentru test Suport test de rezerva*
(optional)

Compartiment Mufa Suport test
baterie cablului USB
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Dispozitivul de citire poate fi alimentat de baterii (3 buc. 3V CR2032) sau de la o retea electrica printr-
un adaptor USB AC/DC* (optional, iesire 5V, 500 mA) si un cablu USB specific* (optional).

& 5

Esantion de control* (optional)

= 39

CD cu software si driver*(optional)

MATERIALE NECESARE, DAR CARE NU SUNT FURNIZATE
. Pensa
. Manusi fara pudra

PREGATIRE PENTRU TESTARE

. Puneti-va manusile.
. Desfaceti usor invelisul protector. Nu rupeti folia.
. Puneti testul pe o suprafatd plana.



148
PROCEDURA

1. Puneti mostra de biopsie cu ajutorul unei pense curate si uscate pe elementul reactiv indicator.
Este loc pentru trei specimene de biopsie pe elementul reactiv.

Specimenul de biopsie

A trebuie plasat direct pe 3 — V 3 T3 x
discul indicator si nu trebuie \[/‘iﬂr\ \L/‘;ljd\
sa depageasca marginile

acestuia.

2. Dupa ce este plasatd si ultima biopsie, resigilati testul. Apdsarea nu este

necesarad, insa resigilarea corespunzatoare este importanta pentru a preveni

uscarea specimenului de biopsie. = \=p
3. Tntoarceti testul invers astfel incat elementul reactiv galben este deasupra.
4. Introduceti testul cat puteti in orificiul de jos al dispozitivului de citire.

Testul trebuie introdus cu suprafata galbena & &
& reativda si cu sagetile in sus. Asigurati-va ca
o—

perioada dintre plasarea biopsiei pe test si prima

citire este cat mai scurtd posibil. Tn cazul in care @,
perioada depdseste 1 minut, rezultatul testului ﬁ
poate fi interpretat doar calitativ. Vezi Limitdri la ()

pagina 163.
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5. Porniti dispozitivul de citire prin apasarea butonului. Dupa ce a fost facutd verificarea
ecranului, va fi afisat mesajul “WAIT” si apoi apare mesajul “QC99”. In cazul in care QES'S'
alarma sonord emite un semnal de trei ori si pe ecran sunt afisate valori implicite despre
datd si ora (spre exemplu, “2016.03.21 11:17”), inseamna ca setarile corecte ale datei si orei au fost
pierdute. Testarea poate fi continuata, dar rezultatele vor fi salvate cu valorile implicite ale datei si
orei. Pentru testarile viitoare, va rugam sa urmati instructiunile pentru setarea datei si orei de la
pagina 155.

“QC” insemana “quality check” (verificarea calitdtii), procedurd ce trebuie efectuatd o data la 1000
testdri pentru a verifica dacd citirea este corectd. Atunci cand numarul de testdri este apropiat de cel
pentru verificare, pe ecran vor fi afisate mesajele “QC98”, “QC97” etc. pana la “QC00”. Din acest
moment nu mai pot fi realizate testdri pana cand nu este trecuta cu succes procedura de verificare a
calitatii.

n cazul in care au ficute testdri anterioare va fi emisé o alarmé audio, iar pe ecran vor fi

) N ; A . . nu
afisate intr-un mesaj derulat ultimele rezultate salvat. Apdsati butonul pentru a uin
continua, apoi se emite alarma audio si pe ecran apare “ON”.

6. Apasati din nou butonul pentru a incepe testarea,. Pe ecran va fi afisat “TEST”. .T E 5 I

7. Confirmati initierea testarii prin apasarea butonului. Dispozitivul de citire verifica
initial daca Testul este introdus corespunzator in slot, iar daca totul este in regula va fi
realizatd prima citire, iar pe ecran este afisat mesajul “RUN”.

n cazul in care in locul mesajului “RUN” este afisat “QC-TEST-NEEDED”, va rugdm cititi
Procedura de control al calitdtii de la pagina 158.




150

Dacad pe ecran este afisat “<----”, inseamnd ca Dispozitivul de citire nu gaseste Testul in
slot. Asigurati-va ca Testul este introdus pana la capat si cu rezultatul evaludrii in sus.

Apasati butonul pentru a reseta procedura incepand cu pasul 6.

Dupa prima citire, procedura poate fi terminatd odata cu afisarea rezultatului pozitiv,
sau poate continua cu numadratoarea inversa afisand perioada pana la urmatoarea

0a:25

citire. Dupa ce numdratoarea ajunge la 0, va fi realizatd urmatoarea citire si pe display este afisat din
nou mesajul “RUN”. Numadrdtoarea inversa si citirea sunt repetate in mod automat pana cand Testul
este interpretat ca fiind pozitiv sau pana cand este atins timpul total de 14 minute. Rezultatul va fi
afisat pe ecran intr-un mesaj derulat.

Perioada de expunere de
la plasarea biopsiei

Rezultat afisat pe
ecran

Activitatea ureazei corespunzatoare pentru
numarul de celule bacteriene H.Pylori*

0 si primul minut

HP +++

Tnalt3, precum in ~10” UFC si mai mult

De la 3 la 4 minute

HP ++

Moderat3, precum in ~10° UFC

De la 9 la 14 minute

HP +

Scizutd, precum in ~10° UFC

* Valorile aproximative sunt doar pentru scopuri orientative si sunt bazate pe cercetari microbiologice
— vezi Referinte de la pagina 166. AMA RUT Expert nu masoara in niciun fel numarul de celule H.pylori.

Introducerii cu intarziere a Testului in Dispozitivul de citire din momentul plasarii biopsiei mareste

timpul de expunere, astfel activitatea scazutda sau moderata a ureazei poate determina rezultate

“HP+++".
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“1”, “2”, “3” din mesajul derulat pe ecran al rezultatului pozitiv reprezintd zonele destinate plasarii
specimenelor de biopsie unde pata rosie a aparut cel mai rapid, spre exemplu “HP++ 1,2".

Absenta petei dupa terminarea celor 14 minute inseamna absenta activitatii ureazei. Mesajul “HP-" de
pe ecran indicd rezultatul negativ al testului.

Mesajul “Temp<17” derulat pe ecran informeaza ci temperatura din camera a fost sub 17 °C. in aceste
conditii, viteza reactiei enzimatice este incetinita, iar activitatile scazute ale ureazei ar putea sd nu fie
detectate. Este recomandat sa repetati citirea testului la o temperatura normala, incepand cu pasul 3
de la pagina 148, si interpretati rezultatul doar calitativ.

Dupa ce testul este realizat, specimenul de biopsie poate fi folosit pentru examinari
ulterioare, precum PCR, histologie sau cultura.

Nu exista buton pentru oprirea aparatului. Dispozitivul va continua sa emita sunete pentru
3 minute, si apoi se inchide in mod automat daca nu sunt efectuate alte actiuni. Rezultatele
sunt salvate si vor fi afisate la urmatoarea pornire sub forma de mesaj derulat pe ecran.

TRANSFERUL REZULTATELOR TESTARILOR

Memoria dispozitivului poate stoca 86 rezultate. Atunci cdnd memoria este plina, datele vechi vor fi
nlocuite de cele noi.

e Pentru a evita pierderea datelor este recomandata transferarea saptamanala a datelor
intr-un PC.
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Pentru a transfera rezultatele testarilor, Dispozitivul trebuie sa fie conectat cu success la software, va
rugam consultati Instalare software de la pagina 156.

1. Apasati butonul Get data from Reader (Obtine datele din dispozitiv). Programul va primi intrarile din
memoria dispozitivului si le va afisa in fereastra principald. Fereastra este impartita in doud. Prima
parte, din stanga, listeaza toate rezultatele testarilor. Lista contine: Test ID (un numar unic addugat de
Dispozitiv pentru fiecare rezultat al testarii), Test name (Nume Test), Lot number (Numdr Lot),
Manufacturer (Producdtor), Date/Time (Datd si ord) si User comments (Comentarii Utilizator, pot fi
adaugate manual pentru fiecare intrare listatd). Este posibild sortarea intrarilor in ordine alfabetica sau
in functie de valorile de interes. Acest lucru poate fi realizat pentru pentru fiecare coloana.

Prin apasarea pe una din intrari, valorile rezultate reale vor fi prezentate in lista din dreapta din
fereastra. Tn cea de-a doua listd vor fi afisate Result (Rezultatele) si Class (Clasele) reale, pecum si
cateva date tehnice aditionale. Vezi exemplu mai jos:

Primul rand al Result indica perioada de expunere de cand a fost Result Fresult unit Class
plasatd biopsia, in acest exemplu este “2,3” minute. Al cincilea

rand al Class indica rezultatul real al testarii, in acest exemplu 5000

“HP++”. Al saselea rand al Class indica zona unde a aparut pata, in 180

acest caz este cea din mijloc, “2”. Tn cazul in care sunt detectate 4.0

pete Tn toate cele trei zone, valorile “1,2,3” vor fi indicate in cel HP++
de-al saptelea rand al Class. . 2




Urmatorul exemplu afiseazd un rezultat negativ:

Perioada de expunere este de “14,0” minute (primul rand al
Result), rezultatul testului este “HP-" (al cincilea rand al Class), iar
temperatura din camera este “24,5” °C (al doilea rand al Result).

Celelalte valori prezentate in lista din dreapta sunt
detalii tehnice si nu sunt destinate utilizatorului.
Pentru mai multe informatii contactati distribuitorul
autorizat.
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Result

14.0

245

62,0
14.0

1000

Fiesult urit

Clasz

2. Pentru a salva restultatele testarii apasati pe Menu (Meniu) si apoi pe Save data to file (Salvare date
in fisier) din bara de meniu. Fisierul salvat cu extensia “.tsv” (tab separated values) poate fi deschisa cu

programul AMA RUT Expert, dar si cu ajutorul altor aplicatii, spre exemplu Microsoft Excel.

Atunci cand doriti salvarea altor rezultate prin actualizarea aceluiasi fisier, o fereastra de atentionare
va avertizeaza “Do you want to add the data to the selected file? If not, the file will be overwritten
with the new data.” (Doriti s& addugati datele la fisierul selectat? Tn caz contrar, fisierul va fi suprascris

cu datele noi.). Apdsati “Da” pentru a actualiza fisierul cu noile date.

Pentru a afisa baza de date la urmatoarea pornire a programului AMA RUT Expert, apdsati Settings

(Setdri) si Load last used file on start (Incdrcati ultimul fisier utilizat la pornire).

3. Dupa transferarea rezultatelor testdrii, apdsati butonul Disconnect si apoi deconectati Dispozitivul

dela PC.
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SCHIMBAREA BATERIILOR

Starea bateriilor este monitorizatd in mod automat. Bateriile noi de calitate superioara
permit realizarea aproximativa a 70 testari. nlocuiti bateriile dupa ce simbolul bateriei E
incepe sa clipeasca dupad o testare. Sunt necesare 3 baterii CR2032.

e Este recomandat sa schimbati bateriile atunci cand Dispozitivul este conectat la o retea

electrica prin cablul USB. Tn acest caz, setdrile datei si orei nu vor fi pierdute cat timp
bateriile sunt indepartate. Fara conectarea cablului, setarile datei si orei vor fi pierdute
daca bateriile nu sunt reconectate in cel mult 1 minut.

Rotiti capacul bateriei cu ajutorul unei monezi. Rotiti dispozitivul usor in
jos astfel incat capacul si poate fi scos. Indepértati bateriile folosite:
acestea nu pot fi reincarcate si trebuie aruncate. Plasati cele trei baterii
noi, una cate una, cu polaritatea corecta in orificiu (“+” in sus). Apoi,
capacul bateriei trebuie apdsat usor cu o moneda si invartit in sensul
acelor de ceas.

n timp ce introduceti bateriile, asigurati-vi ca griasimea de pe degete nu intrd in contact cu bateriile.
Contamindrile pot conduce la descarcarea mai rapida a bateriilor. Astfel, sunt recomandate manusile
sau pensetele din plastic.

n cazul in care Dispozitivul nu porneste cu noile baterii vd rugdm sa verificati polaritatea si s& curatati
bateriile folosind o laveta uscata.
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SETAREA DATEI SI OREI

Setarea datei si orei este efectuata de catre producdtor si este memorata atat timp cat bateriile
alimenteaza dispozitivul. Este important sd mentineti setarile corecte, deoarece data si ora va ajuta sa
faceti deosebirea intre rezultatele stocate in memoria interna a dispozitivului. Setdrile sunt pierdute
daca dispozitivul nu este alimentat timp de 1 minut sau mai mult. In acest caz, este necesar s3 setati
din nou ora si data.

Cel mai simplu mod de a seta data si ora se realizeaza prin conectarea Dispozitivului la
cablul USB atunci cand Programul AMA RUT Expert este pornit (va rugam sa urmati
instructiunile pentru instalarea programului de la pagina 156). Setarile corecte vor fi
aplicate in mod automat de indata ce conexiunea este stabilita.

In cazul in care programul nu este disponibil, este recomandat si setati data si ora atunci cand
dispozitivul este alimentat de cablul USB si adaptor. Atunci cand este alimentat cu energie prin cablul
USB, Dispozitivul nu se opreste in mod automat si astfel va exista mai mult timp pentru setari.

Tn cazul in care nu este disponibil nici cablul, va rugdm efectuati urméatoarele la o distantd de 2 minute:

1. Prin apdsarea butonului, aduceti dispozitivul in pozitia “ON”. Apasati butonul mai mult de o
secunda, dar nu mai mult de 5 secunde, si apoi imediat inca o data. Anul, data si ora vor fi afisate pe
ecran.

Asigurati-va ci ecranul nu afiseazi mesajul “TEST”. Tn acest caz, apasati butonul de cateva
ori, pana cand este afisat “ON” si incercati din nou.
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2. Apasati butonul mai mult de 5 secunde, un afisaj intermitent va afisa prima specificatie datd, an.

3. Prin apasari scurte repetate ale butonului (<1 secundad), valoarea afisata poate fi modificata. Atunci
cand a atins valoarea dorita (de exemplu, anul) apasati pe buton mai lung (> 5 sec), valoarea
desemnata va fi stocatd, iar urmatoarea valoare va fi prezentata.

4. Repetati acesti pasi pentru a trece succesiv anul, luna, ziua, ora si minut. Dupa setarea datei si a orei
in consecintd, ecranul va afisa "OK".

5. Apasati butonul incd o data, display-ul se va afisa "ON", iar cititorul este acum gata pentru utilizare.

Daca cititorul nu a fost alimentat timp de 1 minut sau mai mult, display-ul se va afisa anul, data si ora,
cu valori implicite la prima pornire. Tn acest caz, incepeti setarea de la pasul 2.

INSTALARE SOFTWARE

Pentru a instala software-ul, lansati

exec.utabilul ﬁje instavlare d% pe CD'“_I Cerintele de sistem pentru a instala software-ul sunt:
fumnizat.  Va rugam s urmati |  sistem de operare: Windows XP, Vista, 7 (SP1), 8, 10

!nstructlunlle de |nsta|a|.'e. Pupa ce e Procesor: Pentium Il sau mai mare, AMD Athlon XP
instalarea este terminata, este sau mai mare

recomandat sd pastrati  bifatd o Memoria principals: min. 1 GB
instalarea driverului FTDI si continuati o Hard disk: min. 1 GB liber

Aces.t. lucru gste Aneces;i\r. pen'tru a e Rezolutia ecranului: min. 1336 x 768
stabili o conexiune intre cititor si PC.
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Dupa ce instalarea a fost de succes, apdsati butonul de Reader pana cand pe ecranul sdu apare "ON",
conectati cititorul la PC prin intermediul cablului USB furnizat, apoi lansati software-ul AMA RUT
Expert.

in cazul in care cititorul este
conectat la PC prin cablul USB,
acesta este alimentat de la portul
USB si nu descarca bateriile. Nu
exista nici o oprire automata pana
cand cititorul nu este scos din
priza.

De indata ce cititorul este gata de functionare software-ul va incerca automat sa se conecteze la
cititor. Acest proces automatizat este preconfigurat dupa instalarea software-ului si poate fi oprit mai
tarziu. Tn cazul in care optiunea este
dezactivatd, de asemenea, este posibil sa se
conecteze manual cititorul apdsand butonul

== Connected to 1300756150300005

o Menu Settings Language Info

Connect (Conectati). Cititorul este conectat cu :

succes daca butonul se schimba in Disconnect 1. 1300756150300005 | Disconnect |

(Deconecta).

Software-ul este activat automat. Pentru a verifica dacad software-ul este activat cu succes, apasati pe
Info si About AMA RUT Expert (Despre AMA RUT Expert). Fereastra va spune daca licenta software este
valida.
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Pentru a seta limba de interfatd care se potriveste cel mai bine sd utilizati Language (Limba) din bara
de meniu din partea de sus a ferestrei software-ului. Cititorul este acum conectat si gata de a lucra cu
software-ul.

PROCEDURA DE CONTROL AL CALITATII

n scopul controlului calitatii citirea corectd a dispozitivului trebuie s3 fie verificatd prin procedura de
verificare a calitatii (QC). Esantioanele de control sunt citite, iar rezultatele sunt comparate cu valorile
nominale, care sunt stocate in fisierul de configurare,de pe CD-ul furnizat.

Procedura poate fi rulata in orice moment ca o masurd de control al calitatii facultativa, dar atunci
cand numarul testelor efectuate ajunge la 1000, controlul calitatii devine obligatoriu. Cititorul se
blocheaza si de indata ce procedura este efectuata cu succes, contorul este sters la zero, iar alte 1000
de teste pot fi efectuate.

Tnainte de prima verificare este necesar si se precizeze locatia fisierului de configurare QC. Copiati
fisierul QC configuration.bin de pe CD-ul furnizat in hardware-ul PC-ului. In bara de meniu din partea
de sus a ferestrei software-ului, va rugam sa faceti clic pe Menu (Meniu) si Select QC file (Selectati
fisierul QC), o fereastra va aparea, caz in care trebuie sd indicati locatia fisierului QC configuration.bin
pe hardware.

Pentru a efectua controlul calitatii, asigurati-va ca cititorul este conectat, iar software-ul ruleaza asa
cum este descris in Instalare software de la pagina 156 si efectuati urmatoarele:



1. Apasati butonul Quality Check (Verificare de a@& )
' Z oz

calitate). Va apdrea o fereastrd pop-up, spunand:

"Insert the Control sample into the AMA RUT Reader" —)
(Se introduce Esantionul de control in AMA RUT

Reader).

2. Introduceti esantionul de control in fanta de pe
partea de jos a cititorului si apasati butonul OK din
fereastra pop-up.

Dupa citirea esantionului de control, rezultatul QC ("Pass" sau "Fail") este afisat atat pe display-ul
cititorului si in coloana "Class" de pe partea dreaptad a ferestrei.

Result name  Result Result urit Class Result name  Result Result unit Class

Qc Pasz Qc Fail

n cazul in care rezultatul este QC "Pass", cititorul poate fi folosit in continuare. Tn cazul in care
rezultatul este QC "Fail", va rugam sa incercati sa faceti urmdtoarele:

1) In cazul in care coloana "Result" este prezentati ca "<----" aceasta inseamna ca cititorul nu poate
gasi esantionul de control in fanta. Asigurati-va ca esantionul de control este introdus pana la capat.
Apoi, apasati butonul Quality Check pentru a reporni procedura.

2) Asigurati-vd cd esantionul de control furnizat de cdtre  [validity Resultrame  Result
producator a fost utilizat pentru procedura QC. Va rugdm Vald ac

sa evitati utilizarea testul mai scurt pentru diagnosticare Irevalid o
(AMA RUT Expert) pentru procedura QC.
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3) Detasati fanta de testare si curatati geamul de pe partea de jos a cititorului (va rugam sa consultati
intretinerea si curdtarea cititorului de la pagina 164).

4) Asigurati-va cd esantionul de control nu este murdar.

5) Tn cazul in care nici unul dintre acestea ajutd, contactati distribuitorul si fiti pregatiti s3 gata s
puneti la dispozitie rezultatul QC salvat (e).

3. Pentru a salva rezultatul testului QC, faceti clic pe Menu si Save data to file (Salvare date in fisier)
din bara de meniu. Fisierul salvat cu extensia ".tsv" (fila valori separate) poate fi deschis prin software-
ul AMA RUT Expert si de asemenea, prin alte aplicatii, de exemplu, Microsoft Excel.

Este recomandat sa salvati rezultatele fiecarei proceduri QC. Daca rezultatul QC nu este
salvat inainte de a inchide software-ul, acesta va fi pierdut.

ALTE OPTIUNI ALE SOFTWARE-ULUI

Pentru a avea toate optiunile selectabile, Cititorul trebuie sa fie pornit, conectat la software, precum si
inregistrdrile din memorie trebuiesc transferate catre software.

Atunci cand faceti clic pe Menu (Meniu) urmatoarele optiuni sunt disponibile:

e Delete results list (Stergeti lista rezultatelor): Prin alegerea acestei optiuni toate intrarile din lista
curenta vor fi sterse.

e Save data to file (Salvati datele in fisier): Prin alegerea acestei optiuni va deschide o fereastra care
permite alegerea unui loc pentru a salva rezultatele de citire ca un fisier *.tsv (valori separate sub
forma de tabele). Un astfel de fisier poate fi deschis direct cu Excel, toate informatiile vor fi separate in
coloane diferite.
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o Load data from file (Incdrcati date din fisier): Prin alegerea acestei optiuni o listd de rezultate salvate
anterior poate fi incarcata din nou. Lista trebuie sa fie un fisier *.tsv.

e Format AMA RUT Reader database (Formatare bazd de date): Prin alegerea acestei optiuni baza de
date / memoriea va fi formatd. Toate datele vor fi pierdute.

Atunci cand faceti clic pe Settings (Setdri) urmatoarele optiuni sunt disponibile:

e Set image position (Setati pozitia imaginii): Cand efectuati o verificare a calitatii, aceasta optiune
determind unde sa plasati imaginea diagramei de volum 2D in combinatie cu lista de rezultate. Va fi
prezentata diagrama de volum din citirea reala.

Pozitiile de imagine posibile sunt urmatoarele: Left (in partea sténgd a ferestrei), Right (in partea
dreaptd a ferestrei), Full width (Ldtimea ferestrei), Do not display image (Nu afisati imaginea).

e Data management (Gestionarea datelor): Aceastd optiune permite alegerea modului in care
software-ul va continua cu noi date, fie pur si simplu citite sau descarcate, in cazul in care exista deja
date n lista.

Urmatoarele optiuni pot fi selectate:

o Overwrite existing data (Suprascrie datele existente): Prin alegerea acestei optiuni toate
intrdrile din lista vor fi sterse atunci cand vor fi adaugate noi date, fie prin efectuarea unui control
al calitatii sau prin adaugarea de date de la un alt cititor.

o Add new data to existing (Addugati noi date la cele existente): Prin alegerea acestei optiuni
toate intrdrile din listd vor ramane la adaugarea de noi date, fie prin efectuarea unui control al
calitatii sau prin addugarea de date de la un alt cititor.
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o Always ask (Intrebd intotdeauna): Utilizatorul va fi intotdeauna intrebat cum s gestioneze noile
date. Utilizatorul poate alege intre adaugarea de date si de a suprascrie datele existente.

e Auto connect (Conectare automatd): Prin alegerea acestei optiuni utilizatorul poate decide daca
software-ul ar trebui sa se conecteze automat la cititorul sau dacd conexiunea trebuie facuta manual.

e Shutdown AMA RUT Reader on disconnect (Oprirea la deconectare): Prin alegerea acestei optiuni
cititorul se opreste atunci cand este deconectat de la software.

e Load last used file on start (Incdrcati ultimul fisier utilizat la pornire): Prin alegerea acestei optiuni
lista de rezultate recent salvate vor fi restaurate la repornirea software-ului.

PRECAUTII

Pentru diagnostic in vitro utilizare. Pentru utilizarea de cétre personalul calificat.

Manevrati specimenele de biopsie ca material potential periculoase. Toate specimenele de biopsie
trebuie sa fie considerate ca fiind potential contaminate si tratate ca si in cazul in care acestea sunt
infectioase. Va rugam sa consultati reglementarile locale sau nationale. Folositi
intotdeauna manusi de protectie in timpul manipuldrii probelor. Cititi toate
instructiunile inainte de efectuarea testului. Nu utilizati testul dupad data de
expirare. Testele utilizate se arunca precum deseurile cu risc biologic in
conformitate cu reglementdrile locale si nationale.

Cititorul este produs si verificat inainte de expediere in cadrul unor masuri stricte de
control al calitatii, in scopul de a garanta un grad ridicat de calitate. Nu incercati sa
reconfigurati sau deschide cititorul (cu exceptia fantei de test). Asigurati-va
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intotdeauna cd fanta de testare este atasatd la cictitor Tn mod corect. O atasare gresitda sau
necorespunzatoare poate duce la rezultate incorecte.

Nu utilizati cititorul in lumina directd a soarelui. Cititorul se utilizeazad pe o suprafatd dreapta si
orizontald. Cititorul poate functiona la temperaturi intre 17 si 35 °C si umiditate cuprinse intre 20% si
85%. Asigurati-va ca cititorul este adus la temperatura de functionare inainte de utilizare. Protejati
cititorul de orice fel de lichide. Orice lichid care intra in contact cu cititorul poate duce la deteriorarea
permanenta.

LIMITARI

Pot sa apara rezultate fals negative in cazurile:

¢ Au fost administrate antibiotice care inhiba H pilory 4-6 sdptdmani inaintea examinarii;

e Medicamente antiacide (IPP sau H2-blocante), agenti antisecretorii, agenti antiinflamatorii,
analgezice si medicamente de bismut au fost luate 14 zile naintea examinarii;

e temperatura ambientala scazutd, consultati Procedura de la pagina 148.

Rezultatele semicantitative ale AMA RUT Expert se bazeazd pe evaluarea kinetica a activitatii ureazei.
Pentru aceasta este important sa se stabileasca perioada din momentul in care specimenul de biopsie
(e) au fost plasate pe elementul reactiv pana la posibila aparitie a petei de culoare. Fixarea timpului se
face automat, dar este important sa se inceapa citirea nu mai tarziu de 1 minut dupa ce specimenul (e)
de biopsie au fost introduse pe elementul reactiv al testului. Rezultatul semicantitativ este valabila
numai in acest caz. In caz contrar, in cazul in care intarzierea este mai mare de 1 minut, rezultatele
testului trebuie sa fie interpretat in sensul ca numai calitativ.
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Precum oricdrei proceduri de diagnosticare rezultatele incercdrilor indicate pe ecran trebuie sa fie
interpretate si in contextul tabloului clinic al pacientului, precum si orice alte informatii disponibile
medicului.

INTRETINEREA $I CURATAREA CITITORULUI

e Cititorul nu necesitd intretinere.

« Tnainte de fiecare testare, suprafata de sticld (acoperit3 de fanta de test) trebuie s fie verificatd de
impuritdti. Pentru curdtare se recomanda utilizarea unei carpe impreund cu un lichid de curatare
comercial, de exemplu pentru produsele de sticla.

e Datorita posibilitatii de contact cu material potential infectios in timp ce utilizati cititorul, este
necesara dezinfectia pentru a preveni infectiile sau alte contamindri. Estre recomandat sa utilizati o
solutie de dezinfectare adecvata. Aceasta solutie ar trebui sa fie aprobata pentru dispozitive medicale
si nu trebuie sd afecteze materialul carcasei dispozitivului. Spray-ul de dezinfectie Mikrozid® AF lichid,
de exemplu, este o solutie adecvata. Produsele similare pot fi folosite la fel de bine.

e Pentru curdtarea utilizarea afisajului carpa uscata. Nu aplicati niciodata lichid pe display!

DEPOZITARE, STABILITATE SI CONDITII DE TRANSPORT

Esantionul de control si de testare se pastreaza:

e in ambalajul producatorului;

e intr-un loc intunecat, uscat, cu temperatura de la +15 °C pana la +50 °C;

¢ intr-un loc protejat de actiuni mecanice (frecare, presiune, lovituri);

e pastrati aparatul departe de vapori de amoniac, umiditate si lumina solara directa.



165
Cand sunt depozitate la aceasta temperatura esantionul de control si de testare sunt stabile timp de
24 de luni. Data de expirare a testului este indicatd pe eticheta ambalajului. Data de expirare a
esantionului de control este indicatd chiar pe ea. Transport prin orice mijloc de transport cu
temperatura de la -50 °C pana la +60 °C, sigilat. Perioada de transport nu trebuie sd depdseascd 1 luna.

Se depoziteaza cititorul:

¢ in ambalajul producatorului;

¢ fintr-un loc intunecat, uscat, cu temperatura de la -30 °C pand la +80 °C si umiditate de la 20% pana
la 85%.

Atunci cand este depozitat in aceste conditii, durata de viata a cititorului este de 5 ani. Data fabricatiei
este indicat pe eticheta cititorului.

GARANTIE

Producatorul trebuie sa remedieze toate defectele descoperite in orice produs ("Produsul defectiv")
care rezultd din materiale necorespunzatoare sau de manopera neglijentd si care impiedica
functionarea mecanica sau utilizarea preconizata a produselor, inclusiv, dar fara a se limita la acestea,
functiile specificate in caietul de sarcini pentru produse.

Orice garantie, totusi, va fi considerata nuld in cazul in care se constata ca defectiunile au fost cauzate
de maltratare, abuz, deteriorare accidentald, depozitarea incorecta sau utilizarea produsului in afara
limitelor specificate sau n afara specificatiilor, sau contrar instructiunilor date in manualul de
instructiuni.

Perioada de garantie AMA RUT Expert este de 24 de luni de la data fabricatiei.
Perioada de garantie a cititorului este de 24 de luni de la data la care produsul in cauzd a fost livrat.
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INFORMATII PRODUCATOR

o AMA-Med Oy, Sammonkatu 12, 50130, Mikkeli, Finlanda,
Tel: +358 45 164 44 04, E-mail: expert@amarut.com

e Producator: Association of Medicine and Analytics Company Limited, 17 linia de V.O., 4-6,
199034, St-Petersburg, Rusia, Tel: (007) 812 321-7501, E-mail: ama@sp.ru

REFERINTE

1. St. Petersburg Pasteur Institute of Epidemiology and Microbiology, St. Petersburg, Russia. Protocol
of laboratory evaluation of AMA RUT Expert with the AMA RUT Reader for the detection of
Helicobacter pylori urease with respect to the speed of reaction and detection limits, 2016.

2. St. Petersburg State Budgetary Healthcare Institution "City Mariinsky hospital", St. Petersburg,
Russia. Protocol of clinical evaluation of AMA RUT Expert with the AMA RUT Reader for the detection
of Helicobacter pylori infection in biopsy specimens, 2016.
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EXPLICAREA SIMBOLURILOR

IE Reprezentant autorizat in

Producator
Comunitatea Europeana
Utilizati pana LOT Numdr lot

Continut suficient

Data productiei
pentru N teste

Nu reutilizati Consultati instructiunile de utilizare

Cititorul trebuie eliminat in
conformitate cu reglementarile
n vigoare specifice tarilor

Limitari de temperatura

Dispozitiv medical pentru
diagnostic in vitro

Numdr serie

gl<<

Conformitate Europeana

AEBEE

AMA este marca inregistratd la nivel international a AMA Co Ltd. pentru Windows, Microsoft, Excel,
Athlon, FTDI, Pentium, AMD, Vista, Mikrozid si etc sunt marci comerciale care apartin proprietarilor
respectivi.
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Jag euxaplotoupe Tou emhééate to AMA RUT Expert, To ypnyopo TECT 0UPLACNG YL NUL-TIOCOTLKN
avixveuon tou EAkoBaktnplou tng muAwpou. AKOAOUBAOTE TIG 08NYIEC TTPOOEKTIKA KoL TO GUOTNHA
Sokiuwv Ba oag BonBriost va Slayvwoete KAAUTEPA TOUG 00OEVEIG 0AG KO VO EE0LKOVOLIOETE XPOVO.

NPOOPIMOZ KAI AEITOYPTIA

To olUotnua Sokwurg amoteleital arnd t Sokry AMA RUT Expert povadikng xpriong kat Tov
avayvwotn AMA RUT Reader (0to €§Ag - avayvwaotng) kat £XeL oxeSLAOTEL yLlot QUTOUATN AVAYVWON
TWV AMOTEAECUATWY TWV SOKLUWY Kot tng eneéepyaociog mAnpodoplwv otn dtadikacia tng Taxelag
SLdyvwong tng Aoipwéng tou Helicobacter pylori (eAikoBaktnpidio Tou muAwpou).

Q¢ 10 e€eTalOMEVO UAIKO UTTOPEL va XpnoLpomotnBei:

e Blomtikd Selypa Tou OmoLadATOTE TUALATOG TOU OTOUAXO0U

e Blomtiko Seiypa tou SwdekadaktuAlou Aaumtrpa.
3T0 TEOT UMopoUV va torobetnBolv cuyxpovwe éva, SUo f Tpela Blomtikd Seiypata. To péyebog Tou
BlomtikoU Selypartog mpémel va eival touAdytotov 2 xAlootd (o kdBe Sidotaaon).

H Aettoupyia Baoiletal otnv aAlayn XpWHATOG TOU alodnthipa tng SOKIUAG LETA TNV ToroBETtnon Tou
Seiypatog (A twv Sewypdtwyv) tng PBoiag. Itnv mepimtwon tng evIUMATIKAG SpaoTKOTNTAS TNG
oupedong oe Blomtikd Selyparta, otov acBntipa tng Sokung epdavilovral KOKKIVEG | BUCCLVLEG
KNALSEC. H ouoKeur KAVEL UEPLIKEG QVAYVWOELG yla va eAéyéel av epdaviotnke kaptd knAida. O
avayvwotng mavel va Asttoupyei HOALG avixvelel pia KnAida i ouveyilel va Aettoupyel péxpL va
dTdoeL 0TO PEYLOTO XPOVO €kBeonG (14 Aemtd), yia va emBeBalwbdei n amouoia Twv KNASwV Kat, KATA
OUVETIELR, VO KaBopiloeL éva apvnTikd amotéAeopa tng Sokiung. To amotéAeopa epdaviletal otnv
006vn Kat anoBnKeVETAL OTNV ECWTEPLKA UVALN TOU AVOYVWOTH.
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NEPITPA®H ZYZTHMATOZ AOKIMHZ

H ok amoteAei éva TOAUMEPEG UTTOOTPWHA OPBOYWVIOU OXHATOG, OTO OTNOI0 OTEPEWVETAL O
aLoONTAPAG KAl EIVOL EPUNTIKA KAELOTOC LE LA TIPOOTATEUTIKY LEUPBPAVN.
AweOnTipag — o péPog yLa AweOntipag — to péPog
Mpootatevtiky tomoBétnon BLomtikol yla a§loAdynon
uepBpavn Seiyparog (twv) AMOTEAECUATWV PaBédi yia Brogio*

= = e

O avayvwotng omoteAel plo NAEKTPOVIKH) OCUCKEUR TOU KUBLKOU OXAHUOTOG. TNV TAVW YPAMMUA
Bploketal pa 066vn LCD kat to kouuri Aettoupyiag. Ztnv mhaivr B€on eivatl o xwpog tng wratapiag
Kat n vrtodoxn yla KaAwsto USB. TNV KATW YPAL TOU TVOKO EXEL LA KALOETA KAl pLa UTtoSoxn yla
™ Sokuun.

Kouuni eAéyxou 006vn LCD Yrnodoxn JUMMANPWHATIKN KOGETA YL
Sokun*

0fKn unatapiog Yrodoxn ya Kaoéta
kaAwdo USB
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O avayvwotng pnopet va tpopodoteital and pnatopieg (3 tey, 3V CR2032) ri amd to NAEKTPLKO SikTuo
péow tou mpooappoyéa USB AC/DC* (¢€060¢ 5V, 500 mA) kat éva eldkd kahwdlo USB*.

Asiypa eNéyyou*

E—

CD pe Aoylopikd (oto eﬁnq — AOYLOMLIKO) KaL 06nyo (mpoalpeTikd).
Mapoxr TWV OTOLKEIWY TTOU CNUELWVOVTOL PE * TIPAYLOTOTIOLE(TOL OE CUVTOVIOUO HE TOV TIEAQTN.

YAIKO

¢ NaBida
e [avtia xwpic movdpa

NPOETOIMAZIA TIA AOKIMH

¢ QDopéote yavtia.

* Avoi€te tn cuokevaoia kat BydAte tn Sokiun and tn cuokevaaoia.

o Adatpéote Tnv tawia and tnv enpavela Tou aobntripa, EekoAAfote Ty and tn Baon otipLEng.
¢ TomoBetriote TN SoKLur o€ pia emtinedn enipdavela.
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AIEZATQrH THZ AOKIMHZ
1) Xpnowomnowwvtag pa kabapr), oteyvr) AaBida, tomobetriote to Blomtikd Seiypa (ta) mavw otov
aedntpa tng SokAG. O aoBnTripag mMapEXEL XWPO Yo TPELA BLOTTIKA Seiypata.
Blonttiké (&) Oeiypa (tar)

& npéneL va tonoBetnBolv €€ N— V \— x
olokAfjpou mAvw  otov \L/l:;ﬂr_\ \Lﬁr\
awbntipa Kot OxL Tépa

and ta 6pLd tou!
2) ETd tnVv tomoBétnon tou teAeutaiou Blomikol SelyOTOG OKEMAOTE TN SOKLU E HLO TIPOOTATEUTIKN
UeUBpAvn. Auvarh mieon e xpeldletar, oMd eival onuovtikd vo KOAMAOETE TPOCEKTIKA TNV
T(POCTATEUTIKA HEUBPAVN e €va SAXTUAO yLa va amoTpéete Ty fpavon tou Blomtikol deiypatoc.

3) lNupiote ™ BloYia €toL wote o kitpvog aednTApPag Ba ATtav amnd mavw.

4) ToroBetote Tn Bloia og OAN TN Sladpoun péoa otnv Utodoxn otn KATw

VPO TOU avayvwaoTn 000 To SuvaTtdV CUVTOUOTEPQ. =\
H Boyia npémnel va tonoBeteital £T0L WOTE 0 KitPVog

f . : acOntipag kot oL Seikteg Ba Atav and nAvw. & <7

BeBaiwBeite 6L n nepiodog petafy tomobEtnong tng
Bloiag otn Sokiun Kat n IPWTN avayvwaen sivat 6o ‘ — ‘
10 Suvatov ouvtouodtepn. Av §emepvd 1 Aentd, TO @,
anotéAeopa TG SOKLUAG TPEMEL VoL EPUNVEVOEL povo
w¢ molotiko! Aegite evotnta Meploplopoi otnv oeAba O
190.
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5) Avoi€te Tov avayvwotn TaTwvTag To KoUK pa dopd. H 086vn Ba Seifet to povnua
"WAIT", Uotepa 0 avayvwotng Ba ekméppel évav fxo Kat otnv 08ovn Ba epdavioTei to a E 9 9
urvupa "QC99". Av, avtifeta, Ba akouctoUv Tpia pmut kal n 086vn Ba Seiel pa mpokaboplopévn
nuepounvia kat wpa (yia mapadeypa, "03/21/2016 11:17"), autd onpaivel OTL oL CwWOoTEG PUOUIoELS
nuepounviog kat wpag €xouv xabel. H Sadwkacio g Blodiag pmopel va cuvexlotel, aAd To
anotéAeopa Oa amoBnKeUTEL Le TNV NUEPOUNVI KOL TNV WP OO poeTitAoyr. Mpv ard tnv eEMOUEVN
Bodia akolouBnrote tig 08nyieg otnv evotnta PUBULON TG nuepopnviag kat wpag otnv oeAtda 180.
“QC” onuaivel "éAeyxog tng mowotnTag" (oto €€n¢ - QC-Sladikaacia), pla Stadikacia n onoia Ba mpénet
va yivetal petd anod kdBe 1.000 Sokég yla va eAéyEete T owoth avdyvwon. Otav o apldpog twv
Bloyiwv eival kovtd oto 6plo, Tote otnv 086vn Ba gpdavidovral ta pnvopata "QCI8", "QC97", KA.
uéxpt "QCO0". Amd T10tg, n Aeltoupyia TOU avayvwotn &ev WUMOPeEl v CUVEXLOTEL WEXPL va
TPAYLOTOTOLNOEL O TTOLOTIKOG EAEYXOG TOU AVOYVWOTH.

3TN CUVEXELQ, av €XeTe NON Sle€ayel Blowia, Ba akovoete évav fxo Kat otnv 006vn Ba epdavictei To

tehevtaio amoBnkeupévo amotéheopa tng Blogiag. Kavte KAk oto Kouumi ywa va
i

ouvexioete. O avayvwotng Ba ekmépdet Evav fixo, n 08évn Ba dei€el "ON".
6) MNa va apyiost n oKL TATAOTE TO KOUUT akOpun pia popd. H 08dvn Ba dei€el to povnua "TEST".

7) EmBeBowwote thv ekkivnon tng SokuAg motwvtag to kouprni. O avayvwotng Ba
1Ca

eléy€el mpwta av n Sokn elval owotd evtaypévn otnv unodoxn kat Ba apyioesl tnv

TPWTN avAayvwan, evw otnv 00ovn Ba epdaviotei to povnua "RUN". :"?U 'J
Je nepintwan av avti tou puviuatos “RUN” n oddvn Ba Seifel to povnua !
“QC-TEST-NEEDED”, mapakalovue avatpefte otnv evotnta E@apuoyn
EAgyxou lMoidtntag (QC-6tadikaoia) tou avayvwotn otnv geAiba 184.
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Av otnv 0Bdvn epdaviotnke to pAvupa "<----", AUTO ONUAIVEL OTL O AVAYVWOTNG
QAMETUXE Vo amokoAUPEL T Sokiun. BeBalwBeite 6Tl n Sokiun €xeL TomoBetnBel oe OAn

™ Swadpour) pe TNV MAsLPA yLa a€loAdynon TOU QIOTEAEOUATOG TPOG T TAVW. Kavte KA yla va
gexwvrioete MAAL tn Sladikaoia SoKAg Eekvwvtag amnd to BAua 6.

META TNV MPWTN aVAyvWwaon N CUOKEUR gite MaUEL va AELTOUPYEL e TOV KaBopLopd evog Q@LJS
Betikol amoteAéopatog eite ouveyilel va Aettoupyei, deixvovtag to MOCOG XPOVOG

QTTOMEVEL HEXPL TNV EMTOMEVN avAyvwan. MOALG 0 HeTpNTAG dTaoel oto O yivetal n enopevn avayvwon
Kat n 00o6vn AL Ba Seixvel "RUN". H xpovopétpnaon Kol oL avoyVWOoEeLG EMavoAapBavovtal autopata
WOoTou n ouokeur Ba MAYeL va Aettoupyei pe Tov KaBoplopd tou BeTKOU amoTeAEOHATOG 1 GTACEL
OTO HEYLOTO XpOvo €kBeong (14 Aemtd). H 006vn Ba Seiel To amotéAeopa g SOKUAG WG LAVUHA UE
™V KUALON.

Nepiodog tng £kOgong

. s A 3 A O X i
LETd TV TOm0BETNON TOU noTéAeopa POLOTNPLOTNTA OUPEGGNG TTOU OLVTLOTOLXEL 0TV

BlomTikob Seiypartoc otnv 006vn TOCOTNTA TWV BAKTUPLAKWV KUTTApwv H.pylori *
0 kat 1° Aertd HP 444 YPnAd, ~10” povddeg oxnUaTiopol amotkiog Kot
TEPLOOOTEPO
3° - 4° Aemtd HP ++ Méon, ~10° HoVASEC OXNUATIONOY amotKiog
9°—14° Aentd HP + XapnAr, ~10° KOE HoVASEC OXNUOTIOHOY arotkiog

* EvBeIKTIKEG TLLEG TTou daivovtal oTov Ttivaka gival HoVo yla eVHEPWTLKOUG oKomoUg Kat Baacilovratl
ota dedSopéva Twv pikpoPlodoyikwy peletwy, Seite tnv evdtnta Avadopég otnv oedida 193. To
clotnua Sokurig AMA RUT Expert Sev mpoabilopilel Tov aptBud twv kuttdpwy H.pylori.
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H alvénon tou Xpovou UETAEU TG TOmMoBETNONG TwV SElyUATWY oTn SOKLUR KoL TG évapéng tng
avayvwaong unopei va o8nynoet o agloAoynon péong kot xapnAng Spaotnpldtntag oupedong wg "HP
+++" anotéleopa.

"1", "2", "3" otnv KUALON TOU HNVUMOTOG yla TO BETIKO OIMOTEAEOHA TNG SOKLUNAG UTIOSELKVUEL TNV
nieploxn Omou n éyxpwin KnAida epdaviotnke mo ypriyopa, yia mopddetypa, "HP ++ 1,2".

H anoucia knAidwv emnti 14 Aemtd ekdpdlel TNV amoucia dpactnpldTNTag OUPEACNG. To uARvupa "HP-"
oTnV 0006Vn UTIOSELIKVUEL APVNTIKO OMOTEAECHA TNG SOKLUAG.

To prvupa "Temp <17" o kKOALON onpaivel 0t n Bepuokpacia Tou dwartiou eivat kdtw and to 17 °C.
J€ QUTEG TIG TIEPUTTWOELG, 0 PUBUOC eVIUMATIKAG avTiSpaong HeLWVETAL Kal N xaunAn dpaotnplotnta
oUpedong Umopel va unv avixveuBel. Tuviotatal va emavaldBete avayvwon tng Slag SoKung oe
Kavovikn Beppokpacia Swuatiou, Eekwvwvtag amnd to Bripa 3 otnv cedda 172 Kot va epunveVoETE TO
QUTOTEAEGHA LOVO WG TTOLOTLKO.

Meta tn Sokur) to Blomtikd Seiypa gival epaprooLo yia MEPAUTEPW EEETAOELG, OMWG N
PCR, LOTOAOYIKEG ) TCOALTLOMLKEG MEAETEG.

O avayvwotng Sev £xXeL KOupni amnevepyonoinong. O avayvwotng CUVEXIEL Vo EKTTEUTEL
AXO yiat 3 AEMTA META TO TEAOG AELTOUPYIOG KOl OTN CUVEXELQ OITEVEPYOTIOLEITOL QLUTOMATA
€Av 8ev npaypatomnoteital Kapia Asttovpyia. Ta anoteAéopata Ba anobnkeutolv Kat Ba
epdavioTtoluv WG pnvopata pe Ty KOALON KATA TV EMOUEVN EVEPYOTOINON.
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EZATQrH AEAOMENQN TOY ANATNQ2TH ZTO PC

H pvAun tou avayvwotn pnopsi va anobnkeloel 86 anoteAéopata twv Sokipuwy. Otav n pviun dev
enapkel, ta molaldtepa dedopéva avtikabiotavral e KawoupyLa.

Mo va anoduyete v anwleia S5e50pEVWV CUVLOTATOL VO LETAPEPETE TA ATOTEAECLATA
TWV SOKIHWV ATt TOV AVayVWOoTH 0TOV UNtOAOYLoTH KGO eBSopdada.

Mo va e€ayayete ta deSopéva 0 avayvVWoTNG MPETEL VAL CUVEEETOL CWOTA [LE TOV UTIOAOYLOTH, EVW TO
Aoylopikd mpémel va eivat evepyorownuévo. MapakaAolpe va ocupPouleuBeite tnv evotnta
Eykatdotaon tou Aoylopikol otnv oelida 182.

1) Kavte KAk oto kouumi Get data from Reader (Eéaywyr Sebouévwv). To Aoylopkd Ba AdBel
Sedopéva arod Tn KRN Tou avayvwotn Kat Ba ta epdavicel oto kUpLo apdbupo.

To kUplo mapdBupo xwpiletal oe SVO PéPN. ETO MPWTO MEPOG N aPLOTEPN TAEUPA Seixvel OAa ta
anoteAéopata tnG Sokiung. O kataloyog epléxet to Test ID (ID tng Sokuurig (évag povadikog aplbpuog
TIOU O avayvwotng avabetel oe kaBe amotéAeopa tng SOKLWNG)), Test name (tnv ovouaocia tng
dokwung), Lot number (tov apdud tng oepdg), Manufacturer (Kataokeuaotr), Date/Time
(nuepounvia/wpa) kat User comments (tn onueiwon (umopouv va mpootebolv Pe To XEPL yla KABe
katoxwpenon otn Alota)). Mmnopeite va tafvounoete TIg Kataxwpnoelg aAdaBntikd n e Bdon tnv
agia. Auto umopei va yivel og kaBe otAAn.

Av KAVETE KALK O UL Ao TLG KATAXWPINOELG, OL TTPAYHATIKEG a§iéG TOU TAPOVTOG amoteAéopatog Ba
epdavifovral otn Aiota otn el mMieupa tou mapabupou. H Seltepn Alota Ba epdavilel To Result
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(ArtotéAeoua) kat tnv Class (Katnyopia), kabBwg kol oplopéva mpooBeta TeXVIKA otolkeia, Seite to

TP AKATW ToPASELyHaL.

H mpwtn ypapun tng otiAng Result Seixvel to xpovo ékBeong anod
v apxn TG avdyvwong, o€ autd to mapddeypa sival "2,3"
Aemtd (135 SeutepoAenta). H méumtn ypauun tng otning Class
UTIOSELKVUEL TO TIPAYLLOTIKO QITOTEAECUA TNG SOKLUAG, OE QUTO TO
napddeypa givat "HP ++". H éktn ypauun tng otiing Class
UTtOSELKVUEL TOV TOMEQ OTOU ePdAVIOTNKAY KOKKLVEG 1) BUGOLVIEG
KNALSeg, o€ autd to mapddelypa eival "2". Ie mepintwon av ot
KNALSeg €xouv epdavioTel Kol oTtoug TPeLS Topelg, otnv €B6oun
ypapun tng otiAng Class Ba epdaviotei "1,2,3".

To akoAouBo mapddelypa Seixvel TO APVNTIKO ATMOTEAECUO TNG
SOKLUAG:

O xpovog €kBeong "14" Aemtwv (n MEWTN YPAUM TG OTHANG
Result), To anoté\eopa tnG Sokung HP- (n méumtn ypaupun tng
othAng Class), kot n Beppokpacio tou dwuatiov givat 24,5 °C (n
S6eUTeEPN YPAUUA TNG OTAANG Result).

Result Result unit Clazs

5000
-18.0
40

HF'++

15

Result Result unit Class

14.0

245

620
140

1000

AN\eg aieg mou epdavilovrian otn Aiota ota Se§ld Tou mapablpov, eival TEXVIKAG
$Uoewg kat Sev mpoopilovrar ywa tov xprotn. lNa mneploootepeg mAnpodopieg

ETUKOLVWVIOTE HLE TOV KATOLOKEUOLOTH].




178

2) T va amoBnkevoete Ta peTadepOpeva amoTeAéopaTa, TEote otabepd Ta kKouurmd Menu
(MevoU) kai Save data to file (AnoUrikevon twv Sedouévwy oto apxeio) otn ypappn tou pevol. To
arnoBnkeupévo apyeio €xel tnv avdAuon ".tsv" (oL afieg Staxwplopéveg pue otnAoBETn) Kol Uopel va
avoiel pe to Aoylopikd AMA RUT Expert, kaBwg kot pe GANQ TPOypAUMATa, Lo Tapadelyua, to
Microsoft Excel.

Av nipoomnaBrioete Eava va arnobnkevoete ta Sedopéva o Eva apxeio pe To (5lo dvopa Ba epdaviotel
éva mapabupo Stahdyou pe to puvnua "Do you want to add the data to the selected file? If not, the
file will be overwritten with the new data." (Na mpooteBoUv kawoupyla eSopéva otnv Tpéxouoa
Aiota; Av OxL, tote n Alota Ba avtikataotabel pe kawoupyla dedopéva). Kavte KAk oto koupni "Nat"
yl va mpooBéoete kawoUpyla Sedopéva oto umdpxov apxeio. Av BéAete va Saypalete Ta
naalotepa e€ayopueva dedopéva KAvte KALK aTto kouprti "OxL".

MNa va deite tnv teleutaia Bdon deSopévwy KATA TNV EMOUEVN EVEPYyOTIOiNON TOU AoyLopkoU AMA
RUT Expert, matriote Stadoxlkd To Kouurnid Settings (Puduicelg) xal Load last used file on start
(KateBaote to teAeutaio apyeio kata tnv ekkivnon).

3) Meta tn petadopd (LETAS00N) TWV AMOTEAECUATWY TWV SOKLUWY, KAVTE KALK OTO KOUMTL
Disconnect (Artevepyormoinon) kat ot oUVEXELO AIOCUVEEDTE TOV avayvwotn amnd to PC oag.

ANTIKATAZTAZH MNATAPIAZ

H katdotaon g pnatapiog eAéyxetal autopata. To ¢optio KavoUpyLwy UmoTapLwy

apkel yia 70 Stabikaoieg Sokiung. O umatapieg mpémnel va avtkabiotavral otav E
apxilel va avaBooPBrvel to onpa "Mmnatapia” (n prnatapio 6a AeltoupyRoeL ylao akoun

10 Stadkaoieg Sokung).
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Mo TNV avtkataotaocn tng unatapiag Ba xpelooteite 3 tepdyia 3V CR2032. Adaipéote ta amd tn
CUOKEUAOLA KOL 0T CUVEXELD TOTIOBETHOTE Ta 0TN BrkN TG Knatapiog.

pe éva kaAwdio USB. e autiv tnv mepimtwon ot pubpicel nuepopnviag Kot wpog
Tapapévouv oTaBepEG TRV wpa o N patapia avikadiotatatl. Xwpig cuvdeon Siktuou
péow USB kaAwdiou, oL puBpicelg nuepounviag kat wpag Ba xabolv av oL pratapiss
Sev Oa £xouv avtikataotadei péoa o€ 1 AENTO Kot MEPLOCOTEPO.

e Zuviotdtat va oAAGEETE pnatapieg 6Tav o avayvwotng eivat ocuvdedepévog oto Siktuo

lupiote T0 KamdkL TNG BAKNG TG watapiag pe To képua pe Asio dkpa
aplotepootpoda PEXPL va oTapatroeL. Nupiote Tov avayvwotn Alyo mo
KATW TIPOKELMEVOU TO KaAMAKL TG Onkng va upmopel va adaipebel.
Adalpéote TG XPNOLLOTONUEVEG uUmatapieg: Oev  pmopolv  va
XpnotpomnownBolv ek VEOU KoL TIPETIEL VAL artoppimtovtal e KatdAAnAo
tpomo. TomoBetiote 3 KALOUPYLEG umatopieg, TnPWVTOg TNV
moAwkotnta ("+" mMAeupd mpog Ta MAvw) otov Sioko pio Petd and tnv
GAAN. ‘Yotepa amauto mpénel va miéote ehadpd To KAAKL TG Unatapiog mpog Ta KATw Kot va To
yupioete Se€ldoTpoda LEXPL VO OTAUATAHOEL.

JUVLOTATOL VA XPNOLUOTIOLOETE yavtia i mAaoTikég AafBibeg yla tnv amoduyn poAuvong, emeldn ot
BPWHULEC KOL OL EKKPIOELG TOU SEPUATOG XEPWWV TtOU epdavilovtal otV eMPAVELN TWV UMATAPLWV
uropoUv va odnyrocouv o Taxeia ekdpoptTion.

J€ meplmtwon av 0 AvayvwoTng LETA TNV AVTIKOTACTOON TWV Unataplwy Sev evepyonoleital, eAEyEte
TNV MOAKOTNTA TWV UITOTOPLWV 1 / KAl KaBaploTe TG pe €va oTeyvo mavi.
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PYOMIZEIZ HMEPOMHNIAZ KAl

OL pUBUIOELG NUEPOUNVIAG KOL WPAG TOU OVAYVWOTH EIVOL EYKATEOTNUEVEG QIO TOV KATOLOKELALOTH Kalt
oL tpéxouoeq afieg Toug amobnkevovtal péxpL oL pmatapie Ba €xouv avtkataotabei. Eivat
ONMaVTIKG OTL oL pubuioslg mpémel va elval OwoTEG, €MeW N nUEpopnvia KoL n  wpa
XPNOLLOTOLOUVTAL Yyl TNV CUCTNUATONOINON TWV OMOTEAECUATWY TIOU gival amoBnkeupéva otnv
€0WTEPLKN HVAKN. OLTpéXouoeg pubuioeig Ba xabolv av 0 avayvwotng Mopapeivel xwpig pevpa yla 1
AEMTO 1) MEPLOCOTEPO. TNV MEPIMTWON QUTH XPELAleTaL n emavapubuion tng nuepounviog Kot tng
WPO.

avayvwotn Me évav urnoloylot péow KoAwdiou USB tnv wpa mou Asltoupyei to
Aoylopikd6 «AMA RUT Expert» (MapakaAw akoAouBnote TG 08NYLEG OXETIKA HE TNV
eykataotaon Aoywopkou otnv ceAda 182). MOAg mpayuatonondei n olvdeon, n
owWoTH NUeEpounvia kot wpa Ba pubuLEoTOUV aUTOpATA.

e O 1o €UKOAOG TPOMOG TG PUBUIONG NUEPOUNVING KoL WPaG Eival Vo CUVEECETE TOV

Edv to Aoylopiko Sev gival SLaB€oLpo, cuVIoTATAL VO PUBLLICETE TNV NUEPOUNVIA KAL TN OTLYKH TIOU O
avayvwotng Aappavel pevpa péow tou kaAwdiov USB A tou mpooappoyea. Otav o avayvwaotng
tpododoteital amno to diktuo, ev oPrvel. Me autov Tov TPOTO NePLooOTEPOG XpOVoG eivat SlaBéatog
yla tnv puBuion.

EQv 1o Aoylopikd oUte Kavéva KaAwsio Sev eival SLaBEoua, TPAYUATOMOOTE TG ToPaKATw SpAoELg
uéoa og 2 Aemtd:
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1) Kdavte KAk oTo Koupmi Avayvwotng péxpt va Seite to pivupa "ON". Kpatnote matnpévo to
KOUMTL Yyl Tteploodtepo amo 1 SeutepdAemto, aAd OxL MEPLOCOTEPO Ao 5 SeutepoOAemta, otn
ouvExeLa, mathote Eavd. H 006vn Ba Seifet To Xxpdvo, TV NUEPOUNVIA KAt TNV WPAL.

BefawwBeite otL otnv 006vn Sev undpxel to purvupa "TEST". ftnv mepintwon avth,
NATAOTE TO Koupni §avda péXpL va gpdaviotei otnv 006vn to prAvupa "ON" kat
npoonadnote §ava.

2) Kpatrote MatnUEVO TO KOUUTIL YLt TIEPLOCOTEPO amo 5 SeutepOlemta péXpL va eUdAVIOTEL 0TV
08dvn n mpwtn podiaypadr mou ival To £€10G.

3) Koatd tnv emavaAappavopevn cuvtoun mieon tou koupmol (Aydtepo amd 1 SeutepdAemto) n
agia mou gpdavitetal punopei va aMdéet. Otav dtdoete otnv emBupunt agia (m.x. £€10G), KpaTroTe
TIATNEVO TO KOUMTTL Lo TIEPLOCOTEPO amo 5 SeutepOAemnta, n anattovpevn agia Ba amobnkeutel Kat
Ba mapouactaotel n endpevn agia.

4) EmnoavoldBete autd ta Brpata yia va aAAdEeTte SLadoxIKA TO €TOC, TO UAVA, TNV NUEPQ, TNV WP
Kat To Aemtd. MeTd Tnv eykatdotaon tng nuepounviag kat tTng wpag otnv 08ovn Ba eudaviotei To
urvupa "OK".

5) MNatrote €avd to Koupmi péxpt va epdaviotei otnv 086vn to ppvupa "ON". O avayvwotng givat
€TOLLOG YL Xpnon.

Eav o avayvwotng mopapeivel xwpic pevpa yla 1 Aemtd f meplocodtepo, n €veelén tng obovng Ba
eudavioel TG apykég pubuioslg oe Xpovo, NUEPOUNVIA KAl WPA OTO TPWTO AVOLyHA. I QUTH ThV
nepintwon EeKAoTe TNV pUBULON amod To Bripa 2.
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ErKATAZTAZH AOTIZMIKOY

MNa va  eykataotioste 1O
Aoylopikd  avoifte to  apyeio
"setup.exe" amd TO TOPEXOUEVO
CD. MNapoakaloUpe akoAouBriote
TG odnyleg TOU TPOYPAUHATOG
eykatdotaons. Apol ohokAnpwBel
N €yKATtAotaon, OouvLoTATAL Vo
KAVETE KALK 0TO TAQioLo gAéyyxou

ATAUTAHOELG CUOTIAUATOG YLOL TNV EYKATACTACT TOU AOYLOULKOU:

® Aettoupytkd ovotnua: Windows XP, Vista, 7 (SP1), 8, 10

o Enefepyaotng: Pentium Il ) mapandvw, AMD Athlon XP 1y
vedtepn €kdoon

* KUpta pvApn: Touldyxiotov 1GB

® IKkAnpdg Siokog: Touldyxiotov 1 GB eAelBepou xwpou

* AvdaAuon 086vng: Touldxlotov 1336 x 768

YlOL VA EYKOTOOTAOETE Ta Tpoypdppata odriynong FTDI kal va apxicete tnv eykatdotoaon. Auto
XPELaeTaL mpokKeLévou va SnuoupynBei n cuvEeon HETAEL TOU AVAYVWOTN KAL TOU UTTOAOYLOTH.

AdoU oAokAnpwbBel n eykatdotaon pe emituyia, KAVTE KALK 0TO KOU UL Avayvwotng yia va epdaviotel
o pAvupa "ON" otnv 086vn. TUVEECTE TOV QVAyvWOTn HE TOV UTIOAOYLOTH, XPNOLLOTMOLWVTAS TO
TapeXOEVO KaAwdLlo USB, atn cuvEXeLa, EvEPYOTIOLROTE TO AoyLoptkd «AMA RUT Expert».

@
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Evid) o avayvwotng eival ouvéedepévog pe tov umoloylotr) péow KaAwdiou USB,
tpodoboteital ano to diktvo USB kat ot pratapieg Sev ekdpoptilovral. Itnv nepintwon
avth, o avayvwotng Ba anevepyornolnBei autopata UETA THV anoouvdeon amd tov
umnoloyLoth oag.

MOALG 0 avayvwWoTnG yiveTal TOLUOG Lo XPrion, TO AOYLOpIKO Ba ipooTtabrioeL autopata va ouvseBel
UE TOV avayvwotn. Autr n emhoyr €XeL oplotel amd mpoemhoyn Kol Umopel va amevepyormolnBet
apyotepa. Av  auti n  emiloyn  eivat
QTEVEPYOTIOINMEVN O OVAYVWOTNG UIMOPEL va £ Connected to 1300756150300005
ouvdeBel xelpokivnta, av TATACETE TO
kouunt Connect (Suvéean). O avayvwotng
Bewpeital ouvbedepévog pe emtuxia, av to 1. 13007561 50300005 | Disconnect |
Kouurnti Xuvdeon avtkaBiotatal  pE TO
kouuni Disconnect (Armoouvéean).

Menu Settings Language Info

To AOYLOMIKO gvepyoToOLeltal auTopata. Ma va eAEYEETE TNV KATAOTACN €VEPYOTOiNONG, KAVTE KALK
07O Kouurti Info kat About AMA RUT Expert (Sxstika e to AMA RUT Expert). Eva mapaBupo Staloyou
Ba gpdaviotei, to onoio Ba uOSeKVUEL pLa £ykupn AdeLa.

Mo va opioete tn yAwooa Slemadng, Kavte KAk oTo Kouuni Language (MAwooa) otn ypapurn pevol
0TO TMAVW MEPOG TOU TaPaBUPOU TOU TPOYPAUUATOC. TWPO O AVayVWoTnG gival ouvdeSeuévog Kat
£TOLLOG YLaL XPrON O GUVOUAGOWO LIE TO AOYLOMLKO.
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AIEEATQrH EAEFXOY NOIOTHTAZ (QC-AIAAIKAZIAZ) TOY ANATNQZTH

Mo va amoKTAoETE a€LOTILOTO AMOTEAECHOTO AMMALTETOL O TEPLOSIKOG EAEYXOG TNG QVAyvVWONG tng
OUOKEUNG e T Xpnon tg QC-8ladikaciag. Katd tn Sidpkela tng Stadikaciog mpaypatonoleital n
avayvwon Twv Selypdtwyv EAEyXou Kol To QmOTEAEOUATO CUYKPIVOVTOL LE OVOMAOTIKEG Ogieg, oL
omnoieg anoBnkevovtal oe éva el6Kd apxeio mpopuBuLong QC oto cuvodeutikd CD.

H Sadikaoio pmopei va EekvioeL avd mdoa oTypn wg mpocBeto PETPo eAEyxou TNG moLoTNTAC, OAAG
otav o aplBpuog twv dokipwyv ¢tavel ota 1000, o €Aeyxog TnG moldTNTOG Ba Yivel UTIOXPEWTIKOG. O
avayvwWoTng eivat amokAelopEVOG Kal POALG epappooTel pe emtuxio n QC-6ladikacia, o HETPNTAG TOU
aplBpoU Sokwy Tou avayvwotn undeviletal kat Ba eivatl Suvatov va yivouv akopa 1.000 SokLUE.
Mpw amd Tov mMpWwto €Aeyxo moldTnTag TIPEMEL va kKaBopioete tnv TtomoBecia Tou apxeiou tng
npopLBuong QC. Avtypayte to apxeio QC configuration.bin amd to cuvodeuTtikd CD oto okAnpo
6loko Tou UTIOAOYLOTH OAG. TN YPAUUA HEVOU OTO TAVW UEPOG TOU MapabUpou TOU TPOYPAULATOS
At ote T0 Koupni Menu (Mevou) kol Select QC file (Emidé€te To apyeio yia tov EAEyyo avayvwang).
Méta Ba gpdaviotei to mapdbupo Slaldyou, Omou mpPEMeL va ANKTPOAOyHoETe TV TonoBeaia tou
apxelou mpopuBuLong QC configuration.bin.

Mo va mpaypatonoljoete tov €heyxo tng mowdtntag, Pefawwbeite 6Tl 0 avayvwotng eival
ouvOeBeUEVOC KAl TO AOYLOMIKO Aettoupyel, Omwg meplypddetatl otnv evotnta Eykatdotaon
AoylopikoU (oeAida 182) kat otn cuvéXeLa 0koAOUBROTE Ta MapaKATW BAuata:

1. Kavte KAk oto koupnti Quality check (EAeyyoc avayvwaong). ©a Seite to mapdbupo Staloyou: "Insert
the Control sample into the AMA RUT Reader" ("TomoBetriote to Seiypa ehéyxou otnv umodoxr AMA
RUT Reader").



2. TomoBetnote 1o Seiypa eAéyxou otnv umodoxn
0T0 KATw MEPOG TOU  QvVaAyVWOTN HEXPL VA
OoTOMATACEL Kal KAvte KAk oto kouumi OK oto
napdbupo Staldyou.

Metd tnv avdyvwon tou Seiypatog ghéyxou, To
anotéheopa tng Stadkaciog QC ("Pass" n "Fail")
epdaviletal otnv 086vn avdyvwong kat otn otiAn
Class otn 6&€La MAeupad Tou apadupou.

Result name  Result Riezult unit Class Result name

ac Pazs ac

Reault

Result unit

Class

Av 1o anotédecpa tng QC-Sladikaoiag eival "Pass", o avayvwotng sival £Towlog ya xprion. Av to

anotéheopa tng QC-Sladikaociag sivat "Fail", Sokiudote va Kavete To €€AG:

1) Eav n otiAn Result Seixvel to povnua "<----", autd onuaivel 6tL o avayvwotng Sev ivat o Béon va

avixveloel To deiypa ehéyxou otnv unodoxn. BeBalwbeite
ot to Oeiypua eAéyyou eival evtaypévo o OAn TN
Sladpour. Itn CUVEXEl KAVTE KALK OTO Kouumi Quality
check ywa va emavekkwvioete tn Sadikaoio eAéyxou tng
moLoTNTOG.

W alidity Result name  Result
"alid Oc
Iralid [E

2) BeBawwBeite ot yia tnv QC-6adikacio xpnotuomnoleital €va Selypa eAEyXou TOU TAPEXETAL ATO
TOV Katookeuaot. Mnv xpnotponoteite yia thv QC-6adikacia tg dokipég AMA RUT Expert mou

nipoopilovrat yia tn Stdyvwaon.
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3) Apatpéote tnv Kaota yla tn Sokiur kat kabapiote To yuoAl oTNV KATW TAEUPA TOU AVAYVWOTH
(BA€me tnv evotnTa TEXVIKNA ouVTHPNON Kot KaBapLopog Tou avayvwotn (oehida 190).

4) BeBawwBeite OtL to Seiypa eAéyxou dev £xel LOAUVOEL.

5) Av kapio amnd tig pebodoug Sev AelTOUpyEl, EMIKOWWVAOTE HE TOV KATAOKEUAOTH Kal va €iote
£TOLJOL VO TIPOOKOWIOETE TaL anoBnkeupéva amoteAéopata Twv QC-Sladikactwv.

3. Na va anobnkevoete 1o anotéAecpa QC-Stadkaoiag, matrnote To kouuni Menu (Mevou) kai Save
data to file (Amodrikevon Sedouévwy oe apyeio) otn ypapun pevol. To amoBnkeupévo apxeio pe tnv
avaiuon ".tsv" (agieg Sloxwplopéveg pe otnAoBéteg) umopel va avoifel pe to mpoypappa AMA RUT
Expert, kaBwg kat dAa poypappata, yla napddetypa, To Microsoft Excel.

Zag ouviotoUpe averipUAaKTa va anobnkeVoste ta anoteAéopata thg QC-Sladikaociog.
Edv to amotéAecpa QC-Siadikaciog Sev Ba £xel amobnkeutei péxpL to KAeiowo tou
TIPOYPAMNATOC, OTN CUVEXELX Ba XaOEi.

ANAEZ ENIAOTEZ AOTZMIKOY

Mo va XpNOWOMOLoETE OAEG TIG SUVOTOTNTEG TOU AOYLOMIKOU, O OvVOyVWOTNG TPEMEL va ival
EVEPYOTIOLNUEVOG, CUVSESEUEVOC IE TO AOYLOMLKO Kol TA OIoBNKEUUEVO QUTOTEAECUATA TWV SOKLUWY
npEneL va petacpepbolv oto PC.

‘Otav natdte 1o kouuni Menu (Mevou) eival Stabéoipueg oL akdAouBeg eTAoyEG:

o Delete results list (Ataypacpn ToU KATAACYOU TWV AMOTEAECUATWY): UE QUTAV TNV €AoY OAEG OL
TPEXOUOEG KATaXWPHOELS oToV KatdAoyo Ba adatpeBolv.
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e Save data to file (AmoVrikeuon twv debouvwy ato apxeio): ue autnv v emloyn epdaviletal To
nopdBbupo SLaAOyou, TO OMOI0 0aG ETULTPEMEL VA ETUAEEETE TO XWPO Yl VO OroBnKeUOETE Ta
QIOTEAEOUATA TWV OQVAYVWOEWV OE €val OpXElo HE TNV avdAuon “.tsv” (afiec Slaxwplopéveg pe
otnAoBéteg). ‘Eva téTolo apxeio prmopel va avoifel oto mpoypaupa Microsoft Excel, 6mou 6Aeg oL
TAnpodopieg Ba xwpLotouv oe SLadOPETIKEG OTHAEG.
e Load data from file (KateBaote ta 6ebouéva amd to apyeio): av emAeEeTe autn tv emhoyn, Ta
Sedopéva amod £va MPONYOUUEVWE amoBNKEUUEVO apxelo Pmopouv va epdaviotovv otnv 0Bdvn. O
Kat@hoyog éxeL Tnv avaAiuon ".tsv".
* Format AMA RUT Reader database (Mopgormnoinan tn¢ 8aong Sedouévwv): ue auTiv TNV mAoyn n
Bdon Sedopévwy / n uvAun tou avayvwotn o popdornoindei. Ola ta Ssdouéva Ba xabouv.

‘Otav KAveTe KALK 0T0 Kouprti Puduioeig yivovtal SlabEoipeg oL mapakdtw emNOYEG:

e Set image position (PuSuiote tn 9¢on tng elkovac): katd tn Sidpketa tng QC-Sladikaciag n emhoyn
autr kaBopilel Tnv tomobeoia tng lkoOvag o popdr Tou 2D-5laypEUUATOG O CUVSUNOUO UE TNV
Aiota Twv anoteAeopdtwy. Oa epdaviletal To SLAYPAUUA TNG TPEXOUCOS SOKLUNG.

OL ak6AouBeg TomoBeaieg tng lkovag eival Slabéaeg: on the left side of the window (ota aplotepd),
on the right side of the window (ota &€éia), full width of the window (o€ 6Ao to mAdrtog), do not display
the image (Na unv eugavifovrat €LkOVeg)

e Data management (Awaxeipton Asdougvwy): Autr) n emAoyr cOG ETILTPETEL VO ETUAEEETE WG TO
Aoylopikd Ba ouveyioet va Aettoupyel pe ta Sedopéva mou £xouv POALG AndBel i amobnkeutei, edv ta
Sedopéva €xouv 1dn umoPAnBet otn Alota.
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OL akOAOUBEC TAPAUETPOL LIOPOUV VAL ETUAEYOUV:

o Overwrite existing data (Avtikatdotaon twv Stadéouwy Sedopévwy): pe autr tv ermloyn,
otav anobnkeVeTe Ta anoteAéopata Twv SOKUWY 1 Ta anotedéopata tng QC-Sladikaciag, OAeg
OL TIPONYOUMEVWG ATOBNKEVEVEG KATOXWPHOELG 0TOV Katdhoyo Ba adatpeBouv.

o Add new data to existing (Mpoadrkn kawoUpylwv Se60UEVWY OTA UPLOTAUEVR): L€ AUTAV TNV
emloyr Katd TNV amoBrnKeuon Twv AMOTEAECUATWY TwV SOKLUWY N TwWV anoteAecpdtwy tng QC-
Sadikaoiag, ta kawoupyla dedopéva Ba mpooteBolv oTig NON AMOBNKEVUEVEG KOTAXWPNOELG
otn Alota.

o Always ask (Suvexnc epwtnon): o xpriotng Ba BAEMEL TAVTA TNV EPWTNON WG VO XELPLOTEL VEQ
6edopéva. O xprotng umopel va emlé€el peTafy mpooBAkng VEéwv Sedopévwv  Kal
QVTIKOTAOTAONG TwV SLABECLUWY SESOUEVWV.

e Auto connect (Autopatn ouvean): e QUTAV TNV €MAOYH O XPHOTNG Mopel va KaBopioel Katd
mdoov 1 Oxt To AoyLlopiko Ba cuvseBel autdparta otov avayvwotn f n ouvdeon Ba mpaypotononOei
UE TO XEPL.

e Shutdown AMA RUT Reader on disconnect (Amevepyomoinon tou AMA RUT Reader katd tnv
artoouvéeon): Edv emlé€ete auth TNV €mloyr], 0 avayvwotng oBrivel 0tav amoocuveEsTal amod To
AoyLopiko.

o Load last used file on start (Ariyin Tou TEAeUTAOU XPNOLOTOLNUEVOU apXEiOU KATA TNV EKKIVNON):
Ue autrv Tty emhoyn, n Alota twv anoteheopdtwy rou PO anobnkevoate Ba anokataotabei dtav
Ba KAVETE emavekkivnon Tou AoyLopLKOU.
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NPOEIAONOIHZEIZ KAl NIPOOYAAZEIZ

o to StayvwaoTiko in vitro. Movo yla xprion amnd To MPoowriikd Tou MapEXEL avtioTolya mpooovta.

Eivat anapaitnto va petaxelpileote ta efetaldpeva Selypota we To SuvNTIKWG emikivbuvo BLoAoylko
UAkO. OAa ta e€etalopeva Seiypata mpénel va Bswpolvtal SuvnTkwG poAuopatikd. H amoppidn
OUOKEUWV Ba TpémeL va paypatonoleitatl cUpdwva LE TLG TOTUKEG 1 €BVIKEG 08nyieg. AouAelovtag
pe ta Seiypota, ¢opdte mavia ta yavra. Mpwv amd tn xprion Swapdote Tg odnyieg. Mnv
XPNOLULOTIOLETE TO TIPOLOV HETA TNV NUEPOUNVIA ARENG.

O avayvwotng €XeL KOTOOKEUAOTEL Kal SOKLWIAOTEL TMPW Onod TNV OTOCTOAN
olUpdwva He TG QMALTAOEL; €AéyXOU TOLOTNTOG TOU KOTOOKEUOOTH. Mnv
ETUXELPNOETE VA QVOIEETE 1 va aAVAPOPPWOETE TOV avVOyVWOoTN (eKTOG amod tnv
aroclvéeon TNG Kao€tag ywa tn Sokiun). BePawwbOdeite otL n Koo€ta €xel
tonoBetnBei owotd otov avayvwotn. AKATAANAN 1 avenapkn otipEn Knopei va
odnynoetL o AavBaopéva anoteAéopata.

MnV XPNOLLOTIOLEITE TOV AVOYVWOTN HECA OE AECO NALOKO GWE KOl NV TO eKOETETE 0€ €viovo dwg
Katd tn Sldpkela tng Stadikaciog Sokung. O avayvwotng EXeL OXeSLOOTEL ylal Xprion o€ pLa eminedn
emipdvela. O avayvwotng Urnopet va Asttoupyel oe pia Bepuokpacia anod 17 €wg cuv ouv 35 °C pe
vypaoia 20% - 85%. BeBalwbeite OtL 0 avayvwotng €xel tn Beppokpacia Asttoupyiog mpwv amo
xenon.

Mnv xUVeTe LYpA oTOV avayvwoth. To Lypo Tou £LoHPOE OTOV KOPUO TOU OVAYVWOTN UMOpPEL va Tov
BAGeL coBapa.
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NEPIOPIZMOI

AvakptBr amoteAéopata TG avaAluong Uopouv va eudaviotolv oE mepintwon:

e Av péoa oe 4-6 eBSopAdEC TPV Ao TNy e€£€TaoN, 0 AoBEVAC EMaLpve aVTIBLOTIKA

e EQv €vtog 14 nuepwv TPV amd tnv e€étacn o aoBevrg €malpve avtogiva (avaoToAeig avtAiog
mpwtoviwv 1 H2-avaotoleig), avti-dAeypovwdn odapupaka, ddpuaka BLopoudiou, aVILEKKPLTIKA
dappoka Kat avoAynTka

e Av n Beppokpacia tou mepBarovtog eival kdtw and 17 °C, BA. tnv evotnta Ate§aywyr SOKLUWY
otnv oeAda 172.

Ta nu-moootikd arnotedéopa g dokiung AMA RUT Expert BaoiZovtal otnv Kvntiki a§lohdynon tng
SpaoctnpLotnTag TNG OUPEAONC. N TO OKOTIO QUTO, ELVAL GNUOVTLKO VA OplOOULE TV TiEpiodo amd tn
OTWYUN NG TomoBE£TNoNng Twv BloMTtikWy Selypdtwy (og) otov alcbntripa péXpL TNV gudavion twv
mpwTtwv KnAidwv. H mepiodog tng ékBeong opiletal autdpata amd Tov avayvwotn, oAd eival
onupavtikd va apyxiooupe tn Sadikacio tng avdayvwong Oxt meploodtepo amd 1 Aemtd MeTd tnv
tonoB£tnon tou Blotikou Seiypatog (wv) otn SoKur. HUL-TIOOOTIKO amoTéAEoUa Elval £YKUPO LOVO OE
aut TNV mepimtwon. Aladpopetikd, €dv n kabuotépnon eival meploodtepn amd 1 Aemto, ta
QMOTEAEOUATA TWV SOKIUMWY Ba TPEMEL va EpUNVELBOUV POVO WE TIOLOTIKA.TA OIOTEAECHATA TWV
Sokluwv Ba TPEMEL va gpunvelovtal amd évav yltpo pe Bdaon tnv KAWL g e€€taong Kot
onoleadnnote dAeg mAnpodopieg mou ivat otn §tdBeon Tou yLatpou.

TEXNIKH ZYNTHPHZH KAI KAGAPIZMOzZ TOY ANAINQZTH

¢ O avayvwoTtng ev amarttel kapio TexVikg cuvtipnon.
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e [pw and tn xprion, eAéy&te To YUaAl 0TO KATW HEPOG TOU avayvwoTh Yo LOAuvon (To yuaAi eival
T(POOTOTEUMEVO ME TNV KOOETA yl Tt Sokwr). Ma tov koBapwopd oag mpoteivoupe va
XPNOLUOTIOLAOETE €va £EELBIKEUUEVO KOBAPLOTIKO YLa T YUOALA KALL TV OTTTLKY].
e NOyw mBOavotntag emadnig Katd Tn XPAon TOU avayvwotn HE SuVNTIKA HOAUGUEVO UALKO,
amnatteltal n amoAUpavon ylo Ty amotpor tng Aoipwéng n noAuvong. OAOKANpN n emubavela Tou
avayvwotn, Kabwg Kat n Koo€ta Yyl TN SOKUUR UTIOKEWTAL O omoAUpavon. Oo TpEmeL va
kaBapifovral pe éva KATAAANAO amoAUMOVTIKOG. AuTto To StaAupa Ba mpémel va eival KatdAAnAo yla
LATPLIKEG OUOKEUEG KoL Oev  TPEMeL va emnpedlel ta UALKA TOUu KoppoU Kot TG Koogtag. Ma
TAPASELYHQ, UTOPELTE VO XPNOLUOTIOLOTE TO AMOAUMAVTLIKO ompél Mikrozid® AF Liquid. MmopouUv va
xpnotpomnotnBoulv kat GAAa TtapopoLa tpoiovia.
e [ va kaBapioete tnv 0806vVN XPNOLULOTOLROTE v OTEYVO Tavi. € Kapia mepintwon unv xuveta
uypa otnv oBovn!

OPOI XPHZHZ, ZYNTHPHZHZ KAl METADOPAZ

Juvtripnon twv SoKUWV Kot Tou Selyuarog eAgyyou:

® OTn CUOKEUOOLO TOU KOTOOKEUOLOTH

* 0g £NPO XWPO MPOCTATEVUEVO Ao To dwg ae Beppokpacia and + 15 °C og + 50 °C

* 0 XWPOG amOBAKELONG TPEMEL VA TPOOTATEVETOL amd HNXavikég emibpdoelg (tplpr, mieon,
XTUTTAOTA)

o Ta mPOLOVTA MPETIEL VOL TIPOOTATEVOVTAL OO ATHOUG OWViaG, vypacio Kat AUESO NALAKO dwE

Je mepintwon tpnong autwy Twv épwv amodrikeuong n ARén idoug Twv cuokevwv eival 24 priveg
amno TNV nuepopnvia mapaywyng. H nuepopnvia ARéng avaypadetatl otnv €TKETA TNG CUOKEUNG. Ta
mpoiovta mpémel va petadépovtal pe OAa Ta €i6n Twv KOAUTTTOMEVWY HEOwV MeTadopds ot
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Beppokpacia and -50 °C €wg + 60 °C. H neplodog petadopdc Sev nmpénel va elval meplocotepo and 30
NHEPES.

Anodrjkeuon Tou avayvwotn:

* 0T CUOKELQAOIO TOU KATOLOKELALOTH

e ot Beppokpaocieg amnd - 30 °C éwg + 80 °C og OKOTEWO UEPOC Kal og uypacia 20% £wg 85%

ARén eidoug Tou avayvwotn eival 5 xpovia. H nuepopnvio mapackeung avaypadeTal 0TV ETIKETA TNG
OUOKEUNG.

YNOXPEQZEIZ EITYHZHZ

O KATOOKELAOTHG UTtoxpeoUTaL Vo 51opBWoeL OAQ TAL EAATTWHOTA TIOU EVTOTIOTNKAV OTO TPOLOV, Ta
omoia TPOKUTITOUV amd T XPNon akat@AnAwv UAKWV 1 TNV apeAn KATOOKEUH Kal Ta ormoio
ennpedlouv T AeLtoupyia Tou mpPoidvtog.

H eyyUnon Bewpeitat dkupn, €dv to eAATwpa TPOKARBNKE amd akatdAAnAo XepLopo, odaiuata
xpriong, tuxaia Inuid, akatdAAnAn arobrikeuon r xprion Tou mPoildvtog o avtiBeon e TG CUCTAOELS
mou avadEpovtat ot odnyieg xpriong, kKabwg kat ya T Asttoupyieg ou Sev mpoPAEmovtal amnod tnv
nipodiaypacdr Tou nPoidvTog.

H mepiodog eyyunong tng Asttoupyiog twv Sokwwv AMA RUT Expert €ivat 24 urveg amd tnv
nuepounvia mapaywyng. H mepiodog eyylnong tng Asttoupyiog Tou avayvwotn eival 24 HAVEG HETA
Qo TNV NUEPOUNVIO ATOOTOANG OTOV TTEAATN.

o tv untnpecia eyyinong n CUOKEUH ETILOTPEPEL OTNV APXLKI) CUCKEUAGIA TOU Kataokeuaotr. Ooov
adopd TNV noldTnTa TOU MPOLOVTOG MAPOKAAOUE VoL ETILKOWVWVHAOTE HE TNV Association of Medicine
and Analytics Company Limited.
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NAHPOO®PIEZ NAPAITEAIAZ

¢ AMA-Med Oy, Sammonkatu 12, 50130, Mikkeli, Finland, tnA: 003 58 45 164 44 04,

E-mail: expert@amarut.com

¢ Kataokevaotrg: Association of Medicine and Analytics Company Limited, 17 line of Vasilievsky
Island, 4-6, 199034, St-Petersburg, Russia, tnA: 007 812 321 75 01, E-mail: ama@sp.ru.

ANAODOPEZ

1) St. Petersburg Pasteur Institute of Epidemiology and Microbiology, St. Petersburg, Russia. Protocol
of laboratory evaluation of AMA RUT Expert with the AMA RUT Reader for the detection of
Helicobacter pylori urease with respect to the speed of reaction and detection limits, 2016.

(lvotitoUto Epeuvwv Emidnuioloyiag kat MikpoBioloyiag tng Ayiog MetpoumoAng tou Maotép. To
TPWTOKOAO gpyaotnplakng afloAdynang Asttoupyiog tou AMA RUT Expert pe to AMA RUT Reader,
oxeSlaopéva yla Tnv avixveuon tg §paoctnplotntog tTng oupedong H.pylori oe oxéon pe tnv toxvtnTa
avtibpaong kot tov kaboplopd twv opiwv aviyveuong, 2016.)

2) St. Petersburg State Budgetary Healthcare Institution "City Mariinsky hospital", St. Petersburg,
Russia. Protocol of clinical evaluation of AMA RUT Expert with the AMA RUT Reader for the detection
of Helicobacter pylori infection in biopsy specimens, 2016.

(I6pupa Yyelag kpatikng xpnuatoddtnong tng Ayiag Netpounolng «Actikd voookopeio Maptivokt". To
TPWTOKOAO KAWIKWY Sokiuwv AMA RUT Expert ue AMA RUT Reader, oxeSlaopéva yla tnv avixveuon
™G Aoipwéng H.pylori ota deiypata Bowiag, 2016.)
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, E€ouclob0tnuévog AvTutpdowmnog
Karaokevaotng m otnv Eupwnaikn Kowodtnta

Xpnotponotote péxpL LOT Kwdkag tng oelpdg

, , n 5 i >
HuLEPOLINViQl KATAOKEVFiC 5;25\),(:5?0 £lvolL ETOPKEC YL T
Amayopeuon tng

enavaypnatomnoinon Kottdéte T 0dnyieg xpriong

EUpog Beppokpaciog Aettoupyiog
pe TV LoxUouoa vopobeoia

SUOKEUH TIPEMEL VOL AmOopPLTTETAL
oluudwva

laTpLK CUGKEUT LA TO SLayVWOTIKO
in vitro

4 . B4

ZELPLOKOG apLlBuog

Evpwraikr cuppopdwaon

| = @GR

AMA eilval to Slebvég onpa katateBév tng AMA Co Ltd. Windows, Microsoft, Excel, Athlon, FTDI,
Pentium, AMD, Vista, Mikrozid kAm eivat Stebvi ofuata KOTOTEBEVTO TOU QVAKOUV OTOUG
avtiotolyoug ISLoKTATEG.
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