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0. GLOSSAIRE

LFR - Lateral Flow Reader (lecteur de flux latéral) désigne un appareil tel que le triiRapid
Reader qui lit et traite les tests immunochromatographiques a flux latéral.

Administrateur - Il s'agit de I'utilisateur le plus privilégié, qui dispose d'un accés exclusif
a certaines options de I'appareil.

Gestionnaire - Il s'agit du deuxieme type d'utilisateur privilégié. Il peut gérer les
utilisateurs, les imprimantes et les configurations réseau de I'appareil.

Opérateur - Il s'agit de la personne désignée par I'établissement de santé pour utiliser
'appareil dans l'usage prévu.

Configuration - Ensemble d'options qui déterminent le comportement et les
fonctionnalités du LFR. La plupart d'entre elles ne sont accessibles qu'a I'administrateur.

Etablissement de santé - |l s'agit d'une institution, d'une entreprise ou d'une autre entité
juridigue responsable de l'exploitation de I'appareil et des cassettes destinées a étre
utilisées pour des analyses médicales de différentes natures.

Cassette - Il s'agit d'un dispositif composé de tests de flux latéral et d'un botitier qui les
contient.

Traitement des cassettes - Processus d'analyse des tests de flux latéral, depuis
l'insertion d'une cassette dans un lecteur jusqu'a l'affichage des résultats a I'écran. Ce
processus comprend la numérisation de la cassette.

Modéle de cassette - Il s'agit du boitier de la cassette, avec une géométrie spécifique
qui est ajustée dans la fente d'un tiroir sur mesure.

Type de cassette - Il s'agit de I'ensemble d'un modeéle de cassette et des tests de flux
latéral spécifiques contenus dans ses bandes.

Paramétres de cassette - Il s'agit d'un ensemble de paramétres qui permettent au
lecteur de traiter et de mesurer un lot spécifique d'un type de cassette spécifique.
Egalement appelé "nom du test" et "configuration de la cassette".

Matrice de données - Code qui contient les informations complétes d'un réglage de
cassette. Egalement appelé "code-barres de configuration".

Petite matrice de données - Code contenant le code des parameétres de la cassette et
I'identifiant du lot. Il est utilisé pour confirmer que la cassette actuelle correspond aux
paramétres de la cassette actuelle. Egalement appelé "petit code-barres".

Version : FRA202401 -0-
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1. INTRODUCTION

Merci d'avoir choisi le triRapid Reader. Nous sommes convaincus que cet instrument
fera partie intégrante de votre laboratoire.

Avant d'utiliser le trGRapid Reader il est essentiel de lire ce manuel attentivement. Le
respect des instructions et des consignes de sécurité contenues dans ce manuel permet
de garantir un bon fonctionnement et de maintenir le systeme en sécurité.

Si un incident grave devait survenir en rapport avec le dispositif, il devra étre signalé a
scil animal care company et a l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient est établi.

scil animal care company
3 rue Jacqueline Auriol 67120 ALTORF
Téléphone : +33 390 20 16 41
Courriel : assistance-technique@scilvet.com

1.1. Objectif du truRapid Reader
Le trGRapid Reader est un instrument spécifiquement destiné a la détermination
quantitative, semi-quantitative et/ou qualitative in-vitro de tests

immunochromatographiques photométriques définis et commercialisés par scil animal
care company.

Le triRapid Reader est destiné a étre utilisé uniguement en combinaison avec les tests
de flux latéral et uniquement pour les applications décrites dans le manuel d'utilisation.

1.2 Population cible

Le triRapid Reader est destiné a étre utilisé par du personnel professionnel qualifié et
formé. L'utilisation de l'appareil dans les unités de soins intensifs ou dans les salles
d'opération n'est pas prévue, a moins que l'utilisateur ne respecte toutes les exigences
spécifiqgues en matiére d'hygiene et de sécurité des patients dans ces lieux.

1.3. Gestion des utilisateurs

Le triRapid Reader peut étre utilisé & partir de trois modes différents :

- Opérateur : accés aux fonctions nécessaires a l'exploitation du systéme.

- Gestionnaire : accés aux fonctions nécessaires a I'exploitation, ainsi qu'aux
fonctions de réseau et de connectivité. Il peut également supprimer les résultats
de la numérisation.

- Administrateur : acceés illimité a toutes les fonctionnalités du syteme.

1.4. Contre-indications

Sans objet.

Version : FRA202401 -1-
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1.5. Informations générales
1.5.1. Contenu du colis

Le colis comprend les éléments suivants :

oL <=

triRapid Reader (Cat.100036000)

Adaptateur (Cat. 900014154)

Tiroir de réglage (Cat.900012138)

Bloc d'alimentation externe (Cat. 900020088 ou 900020089)

Cordon d'alimentation (Cat. 900020077, Cat. 900020079, Cat. 900020080 ou
Cat. 900020082)

akrwbdE

Voir Codes de commande pour plus d'informations.

Version : FRA202401 -2-
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1.5.2. Assistance technique

Chez scil animal care company nous sommes fiers de la qualité et de la disponibilité de
notre assistance technique. Notre service technique est composé de techniciens
expérimentés ayant une grande expérience pratique et théorique dans l'utilisation des
appareils de soins aux animaux. Si vous avez des questions ou si vous rencontrez des
difficultés concernant l'utilisation de nos produits, n'hésitez pas a nous contacter.

Téléphone : +33 390 20 16 41
Courriel : assistance-techniqgue@scilvet.com

Les expériences utilisateurs sont une source majeure d'informations sur les utilisations
avancées ou spécialisées de nos produits. Ces informations sont utiles aux autres clients
ainsi qu'aux chercheurs de scil animal care company. Nous vous encourageons donc a
nous contacter si vous avez des suggestions concernant les performances des produits
ou de nouvelles applications techniques.

Pour obtenir une assistance technique, contactez scil animal care company ou les
distributeurs locaux.

1.5.3. Déclaration de politique générale

La politique de scil animal care company permet d'améliorer ses produits au fur et a
mesure de |'apparition de nouvelles technigues et de nouveaux composants. scil animal
care company se réserve le droit de modifier les spécifications des produits a tout
moment.

Dans le but de produire une documentation utile et appropriée, nous vous remercions
de nous faire part de vos commentaires sur ce manuel. Veuillez contacter le service
technique de scil animal care company pour tout commentaire.

1.5.4. Exigences pour 'utilisateur

Le tableau suivant présente le niveau général de compétence pour l'utilisation et
I'entretien du triiRapid Reader.

Usage Personnel Formation et expérience
Utilisation Techniciens de Formation aux techniques générales.
courante laboratoire

ou équivalent

Services Service Formé, certifié et autorisé par scil animal
care company.

Version : FRA202401 -3-
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2. INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE

Avant d'utiliser le triRapid Reader, il est essentiel de lire ce manuel attentivement. Le
respect des instructions et des consignes de sécurité contenues dans ce manuel permet
de garantir un bon fonctionnement et de maintenir le systeme en sécurité.

Les informations de sécurité suivantes apparaissent tout au long du manuel triRapid
Reader.

Le terme AVERTISSEMENT accompagné du symbole ci-
AVERTISSEMENT | contre est utilisé pour vous informer de situations qui pourraient
é entrainer des blessures pour vous ou d'autres personnes.
Les détails sur les circonstances d’apparition sont donnés dans
un encadré comme celui-ci.

Le terme ATTENTION est utilisé pour vous informer de situations
ATTENTION . , " , by
susceptibles d'endommager l'instrument ou d'autres équipements.
A Les détails sur les circonstances d’apparition sont donnés dans un
encadré comme celui-ci.

Les conseils donnés dans ce manuel sont destinés a compléter, et non a remplacer, les
exigences relatives a la sécurité en vigueur dans le pays de l'utilisateur.

2.1. Utilisation prévue

AVERTISSE | Risque de blessures et de dommages matériels
MENT/ MISE o . . A
EN GARDE | L'utilisation incorrecte de I'appareil triRapid Reader peut entrainer

des blessures ou endommager l'appareil.
& L'instrument ne doit étre utilisé que par du personnel qualifié.

Dommages a l'instrument
ATTENTION | | _ o
C Evitez de renverser de l'eau ou des produits chimiques sur le

trGRapid Reader. Les dommages causés par I'eau ou les produits
chimiques annulent la garantie.

En cas d'urgence, éteignez le triiRapid Reader a l'aide du bouton d'alimentation et
débranchez le cordon d'alimentation de la prise de courant.

Version : FRA202401 -4-
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Si le fonctionnement du triRapid Reader est interrompu de quelque maniére que ce soit
(par exemple, en raison d'une interruption de l'alimentation électriqgue ou d'une erreur
mécanique), débranchez d'abord le cordon d'alimentation de la prise de courant, puis
mettez l'instrument hors tension a l'aide du bouton d'alimentation. Contactez le service
technique de scil animal care company apres un tel incident.

AVERTISSEMENT

VAN

Piles rechargeables

Le trGRapid Reader est équipé d'une batterie conforme a la
norme |IEC 62133 : piles secondaires et batteries contenant des
électrolytes alcalins ou d'autres électrolytes non acides -
exigences de sécurité pour les piles secondaires scellées
portables et pour les batteries fabriquées a partir de ces piles,
destinées a étre utilisées dans des applications portables.

Cet AVERTISSEMENT s'applique aux utilisateurs habituels
ainsi qu'aux utilisateurs du service technique.

Ne pas démonter, ouvrir ou déchiqueter les piles.

Tenir les piles hors de portée des enfants.

Consulter immédiatement un meédecin en cas
d'ingestion d'une pile.

Ne pas exposer les piles a la chaleur ou au feu. Eviter
de les stocker a la lumiére directe du soleil.

Ne retirez pas une batterie de son emballage d'origine.
Ne pas soumettre les piles & des chocs mécaniques.
En cas de fuite d'une cellule, ne pas laisser le liquide
entrer en contact avec la peau ou les yeux. En cas de
contact, laver la zone affectée a grande eau et consulter
un médecin.

N'utilisez que des piles fournies par scil animal care
company.

Aprés une période de stockage de 6 mois, il est
nécessaire de charger les batteries pour obtenir des
performances maximales.

Version : FRA202401
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Risque électrique

Toute interruption du conducteur de protection (fil de terre) a
l'intérieur ou a I'extérieur de l'instrument ou toute déconnexion
de la borne du conducteur de protection est susceptible de
rendre l'instrument dangereux. Ce point doit étre vérifié aprés
I'entretien ou la maintenance.

L'interruption intentionnelle est interdite.
Tensions mortelles a l'intérieur de l'instrument.

Cet AVERTISSEMENT s'applique aux utilisateurs habituels

ainsi qu'aux utilisateurs du service technique.

e Risque d'électrocution. Toutes les pannes doivent étre
examinées par un technicien qualifié. Ne retirez pas vous-
méme le boitier de l'adaptateur secteur !

¢ Les adaptateurs doivent étre placés sur une surface stable.

AVERTISSEMENT Une chute peut les endommager.

A e Ne placez pas l'adaptateur CA dans des endroits tres
humides ou a proximité de I'eau.

e Ne placez pas l'adaptateur CA dans des endroits ou la
température ambiante est élevée ou a proximité d'une
source de feu. Pour connaitre la température ambiante
maximale, veuillez-vous reporter a I""Annexe B : Données
techniques".

e Débranchez l'adaptateur CA de l'alimentation CA avant de
procéder au nettoyage. N'utilisez pas de nettoyant liquide
ou en aérosol. Utilisez uniguement un chiffon humide pour
l'essuyer.

e En cas de remplacement ou de perte de I'adaptateur CA ou
du cordon d'alimentation, ceux-ci doivent étre remplacés
uniguement par les adaptateurs CA ou les cordons
d'alimentation indiqués dans la rubrique "Codes de
commande". En cas de remplacement, celui-ci doit étre
commandé a scil animal care company.

Pour garantir un fonctionnement satisfaisant et sécurisé du triiRapid Reader :

e Le cordon d'alimentation de I'alimentation externe doit étre connecté a une prise
de courant dotée d'un conducteur de protection (terre/masse).

e Aucune autre alimentation externe ni aucun autre cordon d'alimentation que ceux
spécifiés dans "Codes de commande" doivent étre utilisés. En cas de
remplacement, celui-ci doit &tre commandé a scil animal care company.

e L'instrument ne doit pas étre utilisé lorsque le couvercle est retiré.

e Sivous pensez que l'instrument est endommageé, contactez le service technique
de scil animal care company.

Si le trGRapid Reader devient électriguement dangereux, empéchez toute autre
personne de l'utiliser et contactez le service technique de scil animal care company.

Version : FRA202401 -6-
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L'instrument peut présenter un risque électrique si :
e L'instrument ou l'alimentation externe s'avere endommagé.
e L'instrument a été stocké dans des conditions défavorables pendant une période
prolongée.
e L'alimentation externe utilisée est différente de celle fournie par scil animal care
company.

Risque de choc électrique

AVERTISSEMENT | En cas de remplacement ou de perte de l'alimentation externe

ou du cordon d'alimentation, ceux-ci doivent étre remplacés

A uniguement par [l'alimentation externe ou les cordons

d'alimentation figurant sur la liste des "Codes de commande"
fournis par scil animal care company.

2.3. Environnement

AVERTISSEMENT | Atmosphére explosive

Le trGRapid Reader n'est pas congu pour étre utilisé dans une
atmosphére explosive.

>

ATTENTION Lumieére directe du soleil

>

Ne pas exposer le triiRapid Reader a la lumiére directe du soleil
ou a d'autres lumiéres puissantes pendant son fonctionnement.

ATTENTION Humidité élevée ou liquides

Protéger le triRapid Reader de I'humidité et du contact avec
des liquides.

>

ATTENTION Fort rayonnement électromagnétique

Ne pas exposer le triRapid Reader a de fortes radiations
électromagnétiques.

>

ATTENTION Rayonnement ultrasonique puissant

>

Ne pas exposer le triRapid Reader a de fortes radiations
ultrasoniques.

Version : FRA202401 -7-
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2.4, Sécurité biologique

Utiliser des procédures de laboratoire sres, comme indiqué dans des publications telles
que Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (Sécurité biologique dans
les laboratoires microbiologiques et biomédicaux), HHS :
https://www.cdc.gov/labs/pdf/CDC-BiosafetyMicrobiologicalBiomedicalLaboratories-
2009-P.PDF

Echantillons contenant des agents infectieux

Certains échantillons utilisés avec le triRapid Reader peuvent
contenir des agents infectieux. Manipulez ces échantillons
conformément aux régles de sécurité en vigueur.

Lisez toujours la procédure dans le mode d'emploi de la
cassette.

AVERTISSEMENT | La ou les personnes responsables (par exemple, le directeur

du laboratoire) doivent prendre les précautions nécessaires

A pour s'assurer que le lieu de travail est sOr et que les opérateurs

des instruments sont correctement formés et ne sont pas

exposés a des niveaux dangereux d'agents infectieux, tels que

définis dans les fiches de données de sécurité (FDS)

applicables ou dans les documents OSHA ! ACGIH ? ou
COSHH.?

L'évacuation des fumées et I'élimination des déchets doivent
étre conformes a toutes les réglementations et lois nationales,
régionales et locales en matiére de santé et de sécurité.

Echantillons contenant des agents infectieux

Utiliser des procédures de laboratoire sdres, comme indiqué
dans des publications telles que Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories (Sécurité biologique dans les
laboratoires microbiologiques et biomédicaux), HHS :

https://www.cdc.gov/labs/pdf/CDC-
AVERTISSEMENT | BiosafetyMicrobiologicalBiomedicalLaboratories-2009-P.PDF

A Voir : Section Il - Principes de biosécurité
Pratiques et techniques de laboratoire

1 OSHA : Occupational Safety and Health Administration (Administration de la sécurité et de la santé au
travail) (Etats-Unis d’Amérique).

2 ACGIH : American Conference of Government Industrial Hygienists (Etats-Unis d’Amérique).

3 COSHH : Control of Substances Hazardous to Health (Royaume-Uni).

Version : FRA202401 -8-
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L'élément le plus important du confinement est le respect strict
des pratiques et techniques microbiologiques standard. Les
personnes travaillant avec des agents infectieux ou du matériel
potentiellement infecté doivent étre conscientes des risques et
doivent étre formées et maitriser les pratiques et technigues
requises pour manipuler ce matériel en toute sécurité. Il
incombe au directeur ou au responsable du laboratoire
d'assurer ou de faire assurer la formation appropriée du
personnel.

Echantillons contenant des agents infectieux

Pour éviter les risques en cas de rupture de la cassette, utilisez
des équipements de protection individuelle :

Utiliser des procédures de laboratoire sdres, comme indiqué
dans des publications telles que Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories (Sécurité biologique dans les
laboratoires microbiologiques et biomédicaux), HHS :

AVERTISSEMENT

https://www.cdc.gov/labs/pdf/CDC-
A BiosafetyMicrobiologicalBiomedicalLaboratories-2009-P.PDF
Voir : Section Ill - Principes de biosécurité
Equipement de sécurité (barrieres primaires et équipement de
protection individuelle)
Les équipements de sécurité comprennent les BSC, les
conteneurs fermés et d'autres contrbles techniques congus
pour supprimer ou minimiser les expositions aux matiéres
biologigues dangereuses.
2.5. Produits chimiques

Produits chimiques dangereux
Certains produits chimiques utilisés avec le triRapid Reader
peuvent étre dangereux.
Portez toujours des lunettes de sécurité, des gants et une
blouse de laboratoire.

AVERTISSEMENT

ﬁ La ou les personnes responsables (par exemple, le directeur

du laboratoire) doivent prendre les précautions nécessaires

pour s'assurer que le lieu de travail est sOr et que les opérateurs
des instruments sont correctement formés et ne sont pas
exposés a des niveaux dangereux de substances toxiques
(chimiques ou biologiques), comme défini dans les fiches de
données de sécurité (FDS) applicables ou dans les documents
de 'OSHA, de I'ACGIH ou de la COSHH.
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L'évacuation des fumées et I'élimination des déchets doivent
étre conformes a toutes les réglementations et lois nationales,
régionales et locales en matiére de santé et de sécurité.

2.6. Sécurité lors de la maintenance

Dommages a l'instrument

ATTENTION N'utilisez pas de flacons pulvérisateurs contenant de I'alcool ou
un désinfectant pour nettoyer la surface du triRapid Reader
A pour nettoyer la surface du triRapid Reader.

Ne pas utiliser de produits contenant de l'alcool ou d'autres
solvants corrosifs pour nettoyer I'appareil.

Risque de choc électrique

AVERTISSEMENT Ne pas ouvrir les panneaux des instruments.

A Risque de blessures et de dommages matériels

N'effectuez que les opérations de maintenance spécifiquement
décrites dans le présent manuel.

2.7. Elimination des déchets

Les consommables usagés, tels que les cassettes, peuvent contenir des produits
chimiques dangereux ou des agents infectieux. Collectez-les et mettez-les au rebut en
respectant les regles de sécurité locales.

Tous les déchets d'emballage des cassettes doivent étre collectés et éliminés
conformément aux réglementations environnementales locales.

Pour I'élimination des déchets d'équipements électriques et électroniques (DEEE), voir
"Déchets d'équipements électriques et électroniques (DEEE)".
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Symbole

Localisation

Description

g

Plaque signalétique
sur le fond de
l'instrument et
étiquette du boitier
externe

Marque CE, déclaration de conformité,

voir "Déclaration de conformité de I'UE".

Plaque signalétique
sur le fond de
l'instrument et
étiquette du boitier
externe

Fabricant de dispositifs médicaux.

IVD

Plaque signalétique
sur le fond de
l'instrument et
étiquette du boitier
externe

Le dispositif est destiné a étre utilisé
comme dispositif médical in vitro.

Plaque signalétique
sur le fond de
l'instrument et
étiquette du boitier
externe

Date de fabrication.

REF

Plague signalétique
sur le fond de
l'instrument et
étiquette du boitier
externe

Numéro de catalogue.

SN

Plaque signalétique
sur le fond de
l'instrument et
étiquette du boitier
externe

Numéro de série.

UDI

Etiquette sur le coté
de la boite externe

Indigue un transporteur qui contient des
informations sur l'identifiant unique de
l'appareil.

Etiquette sur le coté
de la boite externe

Limites de température, voir "Annexe B :

Données techniques".

r—”’

Etiquette sur le coté
de la boite externe

Limites d'humidité, voir "Annexe B :
Données techniques".
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Localisation

Description

Uniquement dans
les cassettes
présentant un risque
biologique
(informations sur le
mode d'emploi des
cassettes)

Symbole de danger biologique.

Plague signalétique
sur le fond de
l'instrument et
étiquette du boitier
externe

Consulter le mode d'emploi.

Plaque signalétique
sur le fond de
l'instrument

La prudence est de mise lors de
l'utilisation de I'appareil.

Etiquette sur le coté
de la boite externe

Tous les composants de l'instrument sont
recyclables.

Au fond du tiroir

Identifie le matériau du tiroir de réglage
(polyamide).

Plaque signalétique
sur le fond de
l'instrument et
étiquette du boitier
externe

Déchets d'équipements électriques et
électroniques (DEEE), voir "Déchets
d'équipements électriques et
électroniques (DEEE)".

Plaque signalétique
sur le fond de
l'instrument et
étiquette du boitier
externe

Conformité FCC, Déclaration de
conformité, voir "Déclaration de
conformité de I'UE".

Plaque signalétique
sur le fond de
I'instrument et
étiquette du boitier
externe!

CERTIFIED
ELECTRICAL SAFETY

Sécurité électrique certifiee QPS

lLe symbole ne sera inclus que pour les envois a destination des Etats-Unis d’Amérique et du Canada.
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2.9, Cybersécurité

Le logiciel de I'appareil est une partie essentielle et n'est pas distribué séparément.
Tous les contrbles de cybersécurité sont intégrés dans le stockage du logiciel, y compris
la vérification de l'intégrité du logiciel, le pare-feu, etc.

L’appareil est congu pour fonctionner dans I'environnement d'utilisation prévu, défini par
scil animal care company qui est I'entité juridique et qui définit la configuration d'un
environnement d'utilisation spécifique, y compris le processus de configuration et de
fonctionnement de I'appareil. A cette fin, I'instrument fournit un utilisateur privilégié (role
d'administrateur) qui est le seul & pouvoir configurer les onglets CASSETTE et
PREFERENCES.

Il existe un autre type d'utilisateur privilégié qui peut gérer les utilisateurs, les
imprimantes et les configurations réseau. Seuls I'administrateur et le gestionnaire ont
acces a cette fonction.

L’appareil démarre par un écran de connexion pour présenter |'utilisateur et le mot de
passe avant de commencer a travailler. (Voir les sections 5.6.1. Menu systéme).

Une piste d'audit est intégrée au logiciel pour enregistrer les actions effectuées
concernant les données médicales.

NOTE : contactez scil animal care company pour demander les spécifications
techniques des fonctionnalités d'exportation a distance et de piste d'audit.

Téléphone : +33 390 20 16 41
Courriel : assistance-techniqgue@scilvet.com
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3. DESCRIPTION GENERALE

3.1. Vue d'ensemble de |'appareil

VUE D'ENSEMBLE :

4

Bouton d'alimentation

Indicateur de mise sous tension (diodes blanches)
Ecran tactile

Fente d'insertion de la cassette

Lecteur de code-barres

arwNPE
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VUE ARRIERE :

Témoin de charge
Prise d'alimentation externe
Prise Ethernet

. Port USB 3.0
0. Témoin logiciel

HoOoo~NO
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3.2. Accessoires de |'appareil

3.2.1. Adaptateur de cassette

L'adaptateur de cassette doit étre adapté au modeéle de cassette correspondant pour
une utilisation correcte de l'appareil. Voir "Codes de commande" pour connaitre les

modeles disponibles.

3.2.2. Alimentation externe

Brancher le bloc d'alimentation externe sur le secteur puis l'appareil sur le bloc
d'alimentation externe pour le charger. Le voyant rouge situé au-dessus de la prise
d'alimentation doit s'allumer lorsque I'alimentation est correctement connectée.

Risque de choc électrique
AVERTISSEMENT | £ cas de remplacement ou de perte de I'alimentation externe,

A celle-ci doit étre remplacée uniguement par I'un des cordons
d'alimentation figurant dans la liste des "Codes de commande"

livrés par scil animal care company.

3.2.3. Cordon d'alimentation

L’appareil est équipé d'un cordon d'alimentation avec une fiche adaptée au pays de
destination. Voir "Codes de commande" pour plus de détalils.

Risque de choc électrique
AVERTISSEMENT | £, a5 de remplacement ou de perte du cordon d'alimentation,

A celui-ci doit étre remplacé uniquement par l'un des cordons
d'alimentation figurant sur la liste des "Codes de commande"

livrés par scil animal care company.

3.2.4. Tiroir de réglage

Le tiroir de réglage peut étre utilisé pour réajuster les parametres de la caméra.

AVERTISSEMENT ) . . . .
Si le niveau de la batterie est inférieur a 70%, connectez le
A lecteur a l'alimentation électrique.
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4. INSTALLATION

41. Déballage de I'appareil

L'emballage du triiRapid Reader peut étre stocké pour étre réutilisé.

ATTENTION | Avant d'allumer le lecteur pour la premiere fois ou apres une longue

période d'inactivité, il est indispensable de le brancher sur le secteur.

A Le non-respect de cette consigne peut entrainer des dommages
irréversibles a I'appareil.

4.2. Exigences relatives au site

Placez le trGRapid Reader sur une surface stable, loin de sources lumineuses directes
et a proximité d'une prise électrique avec mise a la terre. Il est recommandé de connecter
le triRapid Reader a une source d'alimentation lorsqu'il est utilisé en continu.

4.3. Connexion du cable d'alimentation

La prise pour brancher le cable d'alimentation se trouve a l'arriere du triRapid Reader.
Lorsque le triiRapid Reader n'est pas utilisé pendant une longue période, il est
recommandé de débrancher le cable d'alimentation.

4.4, Exigences relatives aux cassettes

Avant d'utiliser le triRapid Reader s'assurer que la cassette n'a pas dépassé sa date de
péremption.

ATTENTION . . ‘g . .
: N'utilisez pas de cassettes périmées. Vérifiez la date de péremption

de la cassette et ne l'utilisez pas si elle est périmée.
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5. PROCEDURES OPERATIONNELLES

ATTENTION | Avant de mettre le lecteur en marche pour la premiere fois ou apres

une période d'inactivité de 6 mois, il estindispensable de le brancher

A sur le secteur. Le non-respect de cette consigne peut entrainer des
dommages irréversibles a l'appareil.

5.1. Ecran de connexion

Pour démarrer I'appareil, appuyez sur le bouton d'alimentation (voir la section 3.1.) et
attendez que I'écran de connexion s'affiche :

6

Username

Required

Password

Required

Pour utiliser I'appareil, remplissez correctement les champs "Nom d'utilisateur” et "Mot
de passe" (voir les cercles jaune et rouge), puis appuyez sur le bouton "OK" (voir le
cercle vert). Pour modifier chaque champ, appuyez dessus pour accéder au clavier
virtuel (voir I'image de gauche), tapez le texte approprié et appuyez sur le bouton "Enter".
Aucun caractere spécial ne peut étre utilisé.

operator
o q w e r t y u i 0 p
operator

——
123 [ 1 Enter

——

Le nom d'utilisateur par défaut de I'opérateur est "operator” et son mot de passe par
défaut est "pwd".

ATTENTION i R " i
Le mot de passe par défaut DOIT étre modifié pour préserver
A I'utilisation correcte de l'appareil.
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Voir section 5.6.2. pour des explications sur la maniere de modifier les mots de passe.
Conservez le nouveau mot de passe dans un endroit sdr.

REMARQUE : si vous oubliez ou perdez votre mot de passe, contactez le gestionnaire
de votre appareil.

Pour mettre fin a la session de l'utilisateur, sélectionnez "Déconnexion” dans le menu
Outils (voir section 5.6.4. pour plus d'informations) ou mettre I'appareil hors tension.

5.2. Apercu de I'écran d'accueil

L'écran d'accueil affiche les parameétres actuels de la cassette, la date, I'heure, I'état de
la batterie, la touche "Nouvelle lecture" et la touche "Menu réglages".

Test Name: TruRapid_PY.G

202311722 0224
C B U

NEW SCA

3= SYSTEM MENU

Ecran principal :

m Appuyez sur cette touche pour lancer un nouveau test.

Appuyez sur cette touche pour accéder au menu réglages.

Barre supérieure :

Affichez le menu déroulant.

Retournez a I'écran d'accueil.

Test Name: TruRapid_(PV.GLA
Batch test batch
Drawer: -—-

Informations sur les parametres de la cassette en cours
d'utilisation.

Appuyez sur cette icbne pour actualiser I'écran actuel.
Lorsqu'une nouvelle page ou image est en cours de
chargement, l'icbne tourne.
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H Affichez le menu déroulant Outils.
202311,/22 02-26
“ 03%

La date, I'neure et I'état de la batterie sont affichés ici.

Mode avion. Uniquement visible lorsque le mode avion est
» ot
active.
Icone d'exportation a distance. Dépend de la configuration.
Uniquement visible lorsqu'un token valide est vérifié.

5.3. Lecture des cassettes

Pour lire une cassette, il convient de suivre les étapes suivantes :
1- Pour lancer une nouvelle numérisation de cassette, appuyez sur le bouton
"Nouvelle lecture" sur I'écran d'accueil (voir cercle rouge).

Test Mame: TruRapid_ PV.GLAC
Batchc test batch
Drawer: -——

# 2023/11/22 0226
08%

3£ SYSTEM MENU

2- Passez cette étape si les parameétres de cassette de la barre supérieure sont les
parameétres de cassette a utiliser lors de la prochaine numérisation. Cette étape
peut étre nécessaire dans certaines configurations.

Les options suivantes permettent de définir les paramétres de la cassette qui
sera utilisée lors de la prochaine numérisation :
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Option A : charger une nouvelle configuration de cassette par le biais du lecteur
de code-barres.

Pour charger une nouvelle configuration de cassette, appuyez sur le bouton
"Configuration de cassette" (voir cercle jaune).

_ Test Name- Rapid_(CPV.GIA COV [ S—
= A san P C I -

Drawer: - - - Hiled

|Introduce your sample 1D

Localisez la matrice de données associé au type de la cassette qui est fourni
avec la boite de la cassette :

Placez ce code devant le lecteur de code-barres de I'appareil (voir section 3.1.)
a une distance d'environ 5 cm. Appuyez sur le bouton "Activer la lecture de code-
barres" (voir cercle vert). Le lecteur de codes-barres démarre son processus de
lecture a l'aide d'une lumiéere. Cette lumiére disparait lorsqu'un code-barres a été
lu ou aprés 10 secondes d'essai.

n u 2023/11/22 0310
100%:

Read Cassette
Configuration

REMARQUE : si un code-barres ne peut pas étre lu, vérifiez et nettoyez
la fenétre du lecteur de codes-barres (voir section 3.1.).
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Si le code-barres est lu mais ne correspond pas aux caractéristiques
attendues, un message d'erreur s'affiche a I'écran. Vérifiez le code-barres
exposeé et touchez I'écran en dehors de la boite de dialogue pour ignorer
le message d'erreur et revenir a I'écran précédent.

Aprés une lecture correcte, les nouvelles données relatives aux
parameétres de la cassette s'affichent sur la barre d'onglets.

Option B : sélectionner un réglage de cassette disponible dans la liste.

B.1 Sélectionnez dans la liste "Réglages des cassettes". Si les paramétres
de la cassette ont été précédemment téléchargés, il n'est pas nécessaire de les
télécharger & nouveau. Accédez au menu latéral, appuyez sur "Réglages des
cassettes" pour que la liste des parameétres de la cassette s'affiche.

Test Mame: TruRapid OPY.GIAC 202311422 0313
A c &=
1009
Drawer:

MNarme Code Batch RESTORE

TruRapid_CPV. s ;
Pie_ 36 test batch el
GIA. .
. . SELECT AS
Tru Rapid 1 Strip - test batch

Tru Rapid 2 Strips 2 test batch

Appuyez sur la touche "Sélectionner comme actuel" pour charger les paramétres
de la cassette de la ligne.

En appuyant sur le bouton "Restaurer” (en rouge), les paramétres d'usine seront
restaurés et se superposeront automatiguement aux parametres existants. Pour
plus d'informations, voir 5.4.3. Préferences (administrateur uniquement).

B.2 "Détection automatique du lecteur de code-barres" lance directement la
numeérisation si cette option est sélectionnée par I'utilisateur.

L’appareil charge automatiquement les paramétres de cassette
ATTENTION | appropriés s'ils sont enregistrés (liste des paramétres de cassette),
é si la cassette actuelle comporte un code-barres de confirmation et si
certains parametres de cassette valides (non périmés) sont affichés

sur la barre supérieure.

3- Une fois que les paramétres de cassette appropriés sont définis, appuyez sur le
bouton "Confirmer la cassette" (voir cercle rouge) pour vérifier que les
paramétres de cassette actuels correspondent a la cassette a traiter. Selon la
configuration, cette étape peut étre ignorée.
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_ Test Name: TruRapad (PV.GLAL 202311422 0323
= A o test batch (5 # n

Drawer: -- U

|Introduce your sample 1D

53X CASSETTE CONFIG [ [[] CONFIRM CASSETTE !

Placez la petite matrice de données devant le lecteur de codes-barres (voir
section 3.1.) a une distance d'environ 5 cm.

Appuyez sur le bouton "Activer la lecture du code-barres" (voir cercle jaune). Le
lecteur de codes-barres démarre son processus de lecture a I'aide d'une lumiére.
Cette lumiére disparait lorsqu'un code-barres a été lu ou aprés 10 secondes
d'essai.

_ Test Name:  TruRapid CPV.GIA 2023/11/22 03-26
— ﬁ' Batche test bz e a n 3
100%.
Dirawer: =

( ACTIVATE BARCODE READ )

Confirm Cassette

Si la petite matrice de données ne correspond pas aux parametres de la cassette
actuellement chargée dans l'appareil, un message d'erreur s'affiche. Dans ce
cas, utilisez une cassette du type approprié ou chargez une autre cassette
correspondant a la cassette actuelle.

ATTENTION _ R . - . .
: Il incombe a l'opérateur d'utiliser la matrice de données de la

cassette actuelle.

4- Aprés avoir lu une matrice de données, l'appareil revient a I|'écran de
numérisation. Appuyez sur le champ "Entrez votre ID d’échantillon” (voir cercle
rouge) pour saisir l'identification de I'échantillon/du patient & l'aide du clavier
virtuel ou appuyez sur le bouton "Depuis le code-barres" (voir cercle vert) pour
lire l'identification a l'aide du lecteur de code-barres de l'appareil. Selon la
configuration, cette étape est obligatoire.

Version : FRA202401 -23-



A

/&l

AN ANTECH.COMPANY

Test Mame:  TruRapid_CPV.GLA

= e e g

Drawer:
e —

qmroduce your sample_m { FROM BARCODE
Q=0 s
3:X CASSETTE CONFIG

Aprés avoir saisi un texte sur le clavier virtuel, appuyez sur le bouton "Enter" (voir le
cercle jaune sur limage de gauche) pour continuer. Pour charger le texte
d'identification a partir d'un code-barres, appuyez sur le bouton "Activer la lecture du
code-barres" (voir le cercle rouge sur l'image de droite suivante) et placez le code-
barres devant la lumiere frontale.

Test Name: TruRapid_(PV.GIAC Test Name: nuRapid_CPV.GIACO!

= M eachmcn (= * n f:z"muﬂﬁ = M cann c * 2023m1/22 1336

100%

Drawer. - Drawer.

|\ntroduce your sample |D

ACTIVATE BARCO

Read Sample ID

‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘

REMARQUE : selon la configuration de l'appareil, si la référence que vous
saisissez figure déja dans les résultats enregistrés, un message s'affiche et les
boutons de balayage peuvent étre désactivés.

e ID de l'échantillon/du patient a l'aide du clavier virtuel : les caractéres
spéciaux ne sont pas disponibles et sa longueur maximale est de 30.

¢ |dentification de I'échantillon/du patient a l'aide d'un lecteur de code-barres :
les caracteres spéciaux sont autorisés et la longueur maximale est de 1024.
Voir la section 5.5.3. pour savoir comment les identifiants sont affichés.

5- Insérez la cassette dans la fente de I'appareil jusqu'a l'extrémité. Pour les
cassettes plus petites nécessitant un adaptateur, insérer |'adaptateur jusqu'a
I'extrémité, puis placer la cassette jusqu'a I'extrémité de I'adaptateur.

Avant de lancer une analyse :

AVERTISSEMENT | Assurez-vous qgue les cassettes sont exemptes d'impuretés
A telles que des fibres ou de la poussiere.
Le non-respect de I'un des points ci-dessus peut entrainer un
résultat erroné.
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Un avertissement s'affiche lorsque la cassette ou l'adaptateur n'est pas
correctement inséré (voir lI'image suivante). Placez correctement la cassette a
l'intérieur du lecteur.

Test Name: TruRapid_(PV.G o
2023/11/22 0339
M Each s bach & a A

Drawer - Heles

Please fit drawer and cassette properly

|Introduce your sample |D

Les boutons de lecture ("Lecture immédiate" et "Lecture différée (10 min)")
restent grisés jusqu'a ce qu'un parameétre de cassette valide soit chargé, qu'un
identifiant soit défini (si nécessaire) et que la cassette soit placée dans I'appareil.
Selon la configuration de I'appareil, un code-barres de confirmation de la cassette

peut également étre requis. Lorsque toutes les conditions sont remplies, les
boutons de lecture deviennent colorés, comme dans l'image suivante :

Trul -
2023/11/22 0344
test batch c o e
o 100%

=

TIMED S

3:E CASSETTE CONFIG CONFIRM CASSETTE

6- Deux options sont disponibles pour lire une cassette : (1) si vous avez déja
attendu le temps prescrit aprés avoir déposé I'échantillon dans la cassette,
appuyez sur le bouton "Lecture immédiate" (voir cercle rouge) pour scanner la
cassette immédiatement. (2) Si vous venez de déposer I'échantillon dans la
cassette, appuyez sur le bouton "Lecture différée (10 min)" (voir cercle vert) pour
reporter la lecture au temps d'attente prescrit. Lorsque la deuxiéme option est
sélectionnée, un compte a rebours s'affiche jusqu'a ce que la lecture commence.
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2023/11/22 0344

100%

FROM BARCODE

= CASSETTE CONFIG CONFIRM CASSETTE

7- Les résultats de I'analyse s'affichent a la fin du processus. Faites glisser I'écran
tactile vers le haut et vers le bas et appuyez sur les différents onglets pour voir
toutes les données. Voir la section 5.5.3. pour plus d'informations sur les écrans
de résultats et les fonctionnalités de leurs boutons.

Trul

Test Name:

sl
— 2023/11/22 0344 2023/11/22 0344
= A o c f vest basch @ :
° u 100% - i Q n 100%
STRIP1 IMAGES COMMENTS INFO STRIP1 IMAGES COMMENTS INFO
Test Line: Positive (451) | l JAN |

Control Line: Present (801)

Pour traiter une autre cassette, appuyez sur le bouton "Nouvelle lecture” dans le
coin inférieur droit.

Le lecteur fournira des résultats fiables tant que les tests seront
AVERTISSEMENT | effectués conformément a la réglementation en vigueur, les
e lignes de contrble et de test sont différenciées de I'arriére-plan
et que la cassette ne présente pas d'artéfacts ou d'impuretés

telles que des fibres ou de la poussiere.

5.4. Menu réglages

Ce menu permet de définir la configuration. Différents onglets sont disponibles en
fonction du réle de l'utilisateur.
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5.4.1. Systeme
Language English ~

Inactivity Shutdown
Timeout (min)

Format USB FORMAT

Export Logs to USB EXPORT

Set Date/Time SET DATE/TIME
Set Time Zone SET TIME ZONE

Remote Export TOKENIZE

Remote Network Setup SETUP

Remote Support COMMECT

Adjust Capture ADJUST
Parameters

I I I I I
I I -
o

+

NOTE : selon la configuration, certains éléments ne sont pas affichés.

e Langue : sélectionnez une langue parmi celles installées dans I'appareil.

e Arrét lors d’inactivité (min) : temps en minutes écoulé depuis la derniére
interaction avec l'appareil ; le systéme s'éteint de lui-méme pour économiser
la batterie. La valeur par défaut est de 30 minutes.

e Formater USB : appuyez sur ce bouton pour formater correctement une clé
USB et pouvoir I'utiliser pour exporter des résultats CSV et PDF, écrire des
journaux et mettre a jour le logiciel.

e Exporter les fichiers journaux vers USB : appuyez sur ce bouton pour écrire
les données internes sur une clé USB branchée sur le port USB. Important
pour le service technique en tant qu'aide au diagnostic.

o Définir la date/l'heure : définissez la date et I'heure actuelles. Ce paramétre
est configurable.
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NOTE : l'appareil n'est pas prét a travailler avec des dates antérieures a la date de
fabrication.
o Définir le fuseau horaire : définissez le fuseau horaire actuel.

AVERTISSEMENT
é Apres avoir changé de fuseau horaire, redémarrez I'appareil.

e Exportation a distance : appuyez sur le bouton "Tokeniser" pour demander
au serveur une mise a jour des tokens. Ce parametre est configurable.

e Configurer le réseau a distance : appuyez sur le bouton "Définir" pour charger
la configuration LIS disponible, y compris le domaine du réseau : Ethernet,
WLAN et mode avion. Le gestionnaire de I'appareil est chargé de définir une
configuration LIS et réseau appropriée pour un domaine spécifique. Ce
paramétre a un accés configurable.

e Assistance a distance : appuyez sur le bouton "Connecter" lorsque vous
souhaitez recevoir une assistance technique.

AVERTISCSEMENT Pour utiliser les boutons "Tokeniser" et "Définir", une connexion

Internet est nécessaire.

e Ajuster les parametres de capture : pour réajuster les paramétres de la
caméra, insérez le tiroir de réglage (Cat.900012138), connectez le lecteur a
l'alimentation électrique si le niveau de la batterie est inférieur a 70%,
appuyez sur "Ajuster" pour démarrer le processus.

AVERTISSEMENT Le tiroir de réglage doit étre en bon état, sinon le processus
A risque de dérégler l'appareil.
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Seul 'utilisateur "admin" (réle administrateur) peut accéder a cet écran. Les paramétres
relatifs aux réglages de la cassette sont affichés et peuvent étre modifiés :

Cassette Settings Version 0 SET

0-1000

Keep Cassette Settings when

Power Down

Maximum Cassette Settings 10 —
Require Confirmation O None
® Small Barcode
O Barcode Autodetection

O Configuration Barcode

Version des paramétres de la cassette : ce parameétre est utilisé pour accepter
ou bloquer certains réglages de cassette en fonction de leur configuration. Il
s'agit d'un paramétre interne de l'appareil mais les paramétres de cassette
ont également un parametre appelé "Version des parametres de la cassette".
Lorsque la valeur est réglée sur "0", 'appareil accepte tous les réglages de
cassette. Lorsque la valeur est différente de "0", 'appareil blogue les réglages
de cassette ayant des valeurs différentes, a l'exception de la valeur "0". La
valeur d'un paramétre de cassette est exportée a partir de I'application
externe de l'ordinateur portable. Vous trouverez ci-dessous quelques
exemples de combinaisons différentes :

Valeur de la version des
paramétres de la cassette du 0 0 7 7 3
triuRapid Reader .

parameétres de la cassette dans les 0 3 0 3 3

Valeur de la version des

paramétres de la cassette :

Le truRapid Reader accepte-t-il

les réglages de la cassette ? oul oul Oul NON oul

Conserver les parameétres de la cassette une fois éteint : si cette option est
activée, les parameétres actuels de la cassette sont conservés lorsque
'appareil est mis hors tension ; dans le cas contraire, les paramétres actuels
de la cassette sont perdus lorsque I'appareil est mis hors tension.

Réglages max des cassettes : nombre de réglages de cassette pouvant étre
stockés dans l'appareil et disponibles pour utilisation (sans relecture de la
matrice de données correspondante). La valeur maximale a définir est 20 et
la valeur minimale est 1.
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Demander un contrdle : quatre options sont disponibles : "Aucune", "Petite
code-barres”, "Détection automatique du code-barres” et "Matrice de
données". Vous trouverez ci-dessous les détails de chaque option :

Aucun - |l est possible de traiter des échantillons avec les réglages actuels
de la cassette sans restriction.

Petite matrice de données - Le code-barres de confirmation doit étre lu
avant chaque lecture afin de confirmer que la cassette actuelle correspond
aux parametres actuels de la cassette.

Détection automatique du code-barres > Aprés avoir lancé une lecture
(avec les boutons "Lecture immédiate” ou "Lecture différée (10 min)"),
l'appareil tente de trouver les parameétres de la cassette qui correspondent a
'une des listes de parametres de la cassette, en lisant le code-barres
incorporé a la cassette. Cette option permet également d'utiliser la matrice de
données pour confirmer la cassette.

AVERTISSEMENT | appropriés s'ils sont enregistrés (liste des paramétres de
é cassette), si la cassette actuelle comporte un code-barres de

L’appareil charge automatiquement les parameétres de cassette

confirmation et si certains paramétres de cassette valides (non
périmés) sont affichés sur la barre supérieure.

Matrice de données -> Il est nécessaire de charger les paramétres
appropriés de la cassette avant chaque numérisation.
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5.4.3. Préférences (administrateur uniquement)

Seul I'utilisateur "admin" (r6le administrateur) peut accéder a cet écran. Certains
paramétres sont affichés et peuvent étre modifiés :

Sample |ID Checking ' No Check
) Required
O 'Warn if Duplicated
® Block if Duplicated

o
(=]
=]
+

voosBuBu W

Maximum Results =
Check Database is Full

Current Scan Counter: 0 RESET
Inactivity Shutdown Enabled

Inactivity Shutdown Time Max. (min)

Set Date/Time Enabled

Remote Export Enabled

SFTP Export Enabled

Reset Cassette Settings Enabled
Show Peak Area to Operator
Show Profile Image to Operator

Show Expiration Date to Operator

o Vérifier I''D d’échantillon : quatre niveaux de controle d'identité sont
disponibles : "Pas de vérification", "Obligatoire", "Avertir si doublon" et
"Bloquer si doublon".

Pas de vérification - Il n'y a pas de restrictions ou d'avertissements.
Obligatoire = Une valeur est obligatoire.

Avertir si doublon = Une valeur est obligatoire et un avertissement s'affiche
si la valeur actuelle figure dans les résultats enregistrés par I'appareil.
Bloquer si doublon = Une valeur est obligatoire et les boutons de lecture
sont désactivés si la valeur actuelle figure dans les résultats enregistrés par
I'appareil.

e Nombre max de résultats : définir le nombre maximum de résultats stockés
dans l'appareil (jusqu'a 200). Lorsque la limite est dépassée, les données les
plus anciennes sont écraseées.
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AVERTISSEMENT

VAN

Pour éviter de perdre des résultats plus anciens, une procédure
d'exportation des résultats doit étre exécutée avant de modifier
la capacité de la base de données des résultats (voir section

5.5.3.).

Vérifier si la base de données est pleine : lorsque la base de données atteint
80 % de sa capacité, un message d'avertissement s'affiche lorsque I'appareil
est mis sous tension et lorsqu'une nouvelle lecture de cassette est lancée.
Lorsque le message affiche 100 %, comme dans l'image ci-dessous, le
résultat le plus ancien est écrasé si une nouvelle lecture est effectuée.
Désactivez cette option si I'on ne souhaite pas conserver les résultats
stockeés.

Maximum Results Database

Compteur de lectures : affiche le hombre de lectures effectuées depuis la
derniére remise a zéro. Appuyez sur le bouton RESET pour réinitialiser ce
compteur.

Arrét lors d'inactivité : si cette option est activée, l'appareil s'éteint
automatiquement lorsque la durée prescrite est dépassée sans qu'aucune
activité ne soit détectée.

Arrét automatique a partir de (min) : valeur maximale que l'opérateur peut
définir si l'arrét pour inactivité est activé.

Réglage de la date/de I'heure : si cette option est activée, il est possible de
régler la date et I'heure dans l'onglet "Systeme".

Exportation a distance : si cette option est activée, les fonctionnalités
d'exportation a distance sont actives. Le bouton "Tokeniser" est accessible
(voir section 5.4.1.).

Exportation LIS : si cette option est activée, aprés chaque analyse, le service
d'exportation LIS tente d'envoyer le résultat au serveur LIS configuré. Si une
erreur est détectée, une boite de dialogue contextuelle affiche sa description.
Pour configurer le réseau a distance, accédez a I'onglet "Systéme" et cliquez
sur le bouton "Définir" dans le champ "Configurer le réseau a distance" (voir
section 5.4.1.). Lorsque l'exportation LIS est activée, la liste des résultats
affiche un statut pour chaque lecture et un bouton "Réessayer LIS" si
nécessaire (voir section 5.5.3.).

Réinitialisation des parametres de la cassette : si cette option est activée, les
utilisateurs ayant le rbéle d'opérateur peuvent rétablir les paramétres de
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cassette aux valeurs d'usine par défaut. Si aucun réglage d'usine des
cassettes n'est fourni dans le lecteur, la liste sera effacée/vidée.

o Affichage du profil du signal a 'opérateur : s'il est activé, les utilisateurs ayant
le rble d'opérateur verront le profil affiché entre parenthéses dans les
résultats. Lorsqu'il est réglé sur OFF et que l'utilisateur connecté est un
opérateur, ce paramétre est masqué lorsque le résultat est affiché ou exporté
(ticket, rapport PDF et fichier CSV).

e Affichage de I'image du profil a l'opérateur : si cette option est activée, les
utilisateurs ayant le réle d'opérateur pourront voir I'image du profil dans
l'onglet "Image”. Si cette option est désactivée et que I'utilisateur connecté
est un opérateur, I'image du profil n‘apparaitra pas dans les résultats ni dans
les rapports PDF exportés.

o Affichage de la date d'expiration & I'opérateur : si cette option est activée, les
utilisateurs ayant le réle d'opérateur auront accés a la date d'expiration des
parameétres de la cassette introduits dans le lecteur. S'il est réglé sur OFF et
que l'utilisateur connecté est un opérateur, ce paramétre sera masqué lors
de l'affichage ou de l'exportation du résultat (ticket, rapport PDF et fichier
CSV).

NOTE : contactez scil animal care company pour demander les spécifications
techniques des fonctionnalités d'exportation a distance ou d'exportation LIS :

Téléphone : +33 390 20 16 41
Courriel : assistance-technique@scilvet.com
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5.4.4. Imprimante (administrateur ou gestionnaire uniguement)

Seuls les utilisateurs ayant le réle d'administrateur ou de gestionnaire peuvent acceder
a cet écran. Un modele d'imprimante de bureau peut étre sélectionné et les parametres
de communication pour I'impression de tickets sont affichés et peuvent étre modifiés.

Desktop printer HP_LaserJet_Pro_M203-M206 ~
Baud Rate 9600 ~

Parity None -~

Data Bits 8 =

Stop Bits 1 =~

Imprimante de bureau : pour sélectionner un modéle d'imprimante de bureau.
Débit en bauds : la valeur par défaut est "9600".

Parité : la valeur par défaut est "Aucun".

Bits de données : la valeur par défaut est "8".

Bits d'arrét : la valeur par défaut est "1".

L'imprimante de bureau et I'imprimante de tickets doivent toutes deux étre connectées
au port hote USB de 'appareil (voir la section 3.1.).

Sélectionnez le débit en bauds, la parité, les bits de données et les bits d'arrét
correspondant a la configuration de l'imprimante de tickets utilisée.

L'imprimante de tickets DOIT supporter le langage de contréle ESC/P. Il y a deux options

possibles :

A- Imprimante de tickets avec port série et adaptateur externe USB vers le port
série.
B- Imprimante de tickets avec port USB, émulation interne du port série.
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5.4.5. Réseau (administrateur ou gestionnaire uniguement)

Seuls les utilisateurs ayant le rGle d'administrateur ou de gestionnaire peuvent modifier
les parametres de cet écran. Les utilisateurs ayant le réle d'opérateur peuvent
uniquement définir le mode avion. Les paramétres de communication réseau sont
affichés comme suit :

Airplane Mode ( D

Ethernet SET
Status On
MAC b8:27:eb:77:e€:9f
Mode Static
IP 192.168.0.156
Mask 255.255.255.0
Broadcast 192.168.0.255
Gateway 192.168.0.1
WLAN —
Status On
MAC b8:27:eb:22:bhica
Mode Access Point
SSID bondia
IP 192.168.138.1
SFTP SET
Server localhost
Port 22
HL7 path LFR/data
PDF path LFR/reports
Username H-manager
Delete |

e Mode avion : s'il est activé, les connexions Wi-Fi sont désactivées et une
icbne d'avion s'affiche dans la barre supérieure.

e Ethernet : affiche la configuration Ethernet actuelle. Appuyez sur le bouton
SET pour configurer. Avec I'option "Client DHCP" (par défaut), le serveur de
réseau attribue des parameétres de réseau au lecteur. Si I'option "Statique”
est sélectionnée, les parameétres de connexion doivent étre définis sur
'appareil (en particulier : IP, masque et passerelle).
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DHCP Client ~ Mode Static -

IP

Mask

Gateway |

CLOSE

Mode
SSID

Password

Subnet

CLOSE

WLAN : affiche la configuration du réseau Wi-Fi actuel. Appuyez sur le bouton
"Définir" pour configurer. Avec I'option "Point d'accés" (par défaut), son SSID
et son mot de passe doivent étre définis, ainsi qu'un sous-réseau sélectionné
parmi les sous-réseaux disponibles. Avec l'option "Client DHCP", il est
possible de connecter I'appareil a un réseau Wi-Fi si le SSID et le mot de
passe appropriés sont définis.

Access Point  ~ Mode DHCP Client ~

Ifr B1AF 55D Ifr_B1AF

Password

192.168.138.0 =

CLOSE

NOTE : le champ SSID doit contenir entre 1 et 32 caractéres et le champ Mot
de passe doit contenir entre 8 et 63 caractéres (conforme a la horme IEEE
802.11i-2004). Pour modifier la configuration du WLAN, le mode avion doit
étre désactive.

LIS : affiche la configuration LIS actuelle. Appuyez sur le bouton "Définir" pour
le configurer. Il peut étre configuré a distance et chargé a l'aide d'une
connexion Internet (voir la section 5.4.1.).
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5.4.6. Versions

Affiche une liste d'informations relatives a I'appareil et & son logiciel.

Model traRapid

Serial Number 100036000/99999
Current SW Version 3.2.1

Hardware Version 6.1

Product Image Version Ifr-trurapid-3.2.1-s
Wipe Clean SW Version 3.0

Factory SW Version 3.2.1

e Modéle : il s'agit du numéro de produit (voir I'étiquette inférieure). Détermine
la compatibilité des réglages de la cassette et est lié aux fonctionnalités de la
version des réglages de la cassette.

e Numéro de série : numéro unique pour chaque appareil (voir I'étiquette
inférieure).

o Version actuelle du logiciel : version du logiciel de I'appareil.

e Version du matériel : version du matériel de I'appareil.

e Version de l'image du produit : nom du fichier image gravé dans le disque dur
actuel.

e Version du logiciel aprés nettoyage : version du logiciel si un nettoyage est
effectué.

¢ Version logicielle d'usine : version du logiciel utilisé lors de la fabrication.
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5.5. Menu latéral

En appuyant sur le symbole de menu a gauche de la barre supérieure, un menu
déroulant s'affiche avec les options suivantes :

Eg  Main Menu

]
o
7]
[y}
@
@
N
(15}
=
=
(V5]

[
%2
)
j1y)
5
A
4]
(7]
=
v
73]

5.5.1. Menu principal

Retour a I'écran d'accueil.

5.5.2. Réglages de la cassette

La liste des paramétres de cassettes disponibles s'affiche. Aprés avoir appuyé sur le
bouton "Sélectionner comme actuel" (voir cercle jaune), les parameétres de la cassette
correspondante s'affichent sur la barre supérieure et sont préts a étre utilisés. Appuyez
sur une ligne (voir cercle rouge) pour accéder a chaque écran de réglage des cassettes.

Name Ceode Batch RESTORE
TruRapid_CPV.
GIA CCY 36 test batch
TruRapid 1 Strip 4 test batch ':;L'J':;:';‘:TS
< ruRapid 2 Strips 2 test balcﬁ)
Test Method 3 test batch

REMARQUE : le nombre maximum de réglages de cassette que I'appareil enregistre
peut étre compris entre 1 et 20 (voir section 5.4.2. pour plus d'explications).
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TruRag

et bakh C # 202!{1 1722 D414

100%

Name: TruRapid_CPV.GIA.CCV Code: 36

Drawer: --- Waiting Time (sec): 600

LINES BATCH INFO
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Appuyez sur "Supprimer" (voir cercle rouge) pour supprimer ce réglage de cassette de
la liste disponible. Une fenétre de confirmation s'affiche pour confirmer la suppression

des parametres de cassette sélectionnés.

Faites glisser I'écran vers le haut et sélectionnez chaque onglet pour visualiser toutes

les données relatives a cette cassette :

e Lignes: liste des lignes de test incluses dans cette cassette.

e Lot : informations relatives au lot de cette cassette.

¢ Info : texte informatif inclus dans les paramétres de la cassette.
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5.5.3. Résultats de I'analyse

Acces a la liste des résultats d'analyse enregistrés. La liste est ordonnée avec l'analyse
la plus récente en haut et un maximum de 5 résultats est affiché sur chaque page. Faites
glisser I'écran vers le haut et vers le bas pour déplacer la liste des résultats et appuyez
sur chacun d'entre eux pour les explorer. Un glissement vers la gauche permet de revenir
a la liste des résultats. En bas de chaque page, des boutons < et > (voir cercle rouge)
permettent de changer de page. Dans le coin supérieur droit, un bouton "Exporter les
résultats" (voir cercle vert) permet d'exporter TOUS les résultats enregistrés.

Test Mame: 36]

— 2023/11/22 0420
= M bach testbatch & # n]{p

Drawer:

Export Results

Specimen Z

Date: 2023-11-22 04:20 - Type: TruRapid_CPV.GIA.CCV
TEST 2

Date: 2023-11-22 04:19 - Type: TruRapid_CPV.GIA CCV
Patient JVL

Date: 2023-11-22 04:19 - Type: TruRapid_CPV.GIA.CCV
TESTA

Date: 2023-11-22 04:18 pe: TruRapid_CPV.GIA CCV
TEST 1

Date: 2023-11-22 04:18 - Type: TruRapid_CPV.GIA CCV

AVERTISSEMENT | Par défaut, un maximum de 200 résultats est conservé. Si vous
é ne voulez pas perdre vos anciens résultats avant de les
archiver, vous devez exporter les résultats.

Pour chaque balayage de la liste, les informations suivantes sont affichées :
e |ID de référence de I'échantillon/du patient (seuls les 30 premiers
caractéres sont affichés)
e Date et heure de I'analyse
e Cassette, type de réglage
e Statut LIS (uniquement en cas d'activation du service LIS)
Chaque statut LIS peut avoir les valeurs suivantes :
e En attente : I'envoi de données est en cours. Il en va de méme si l'analyse
a été effectuée alors que le service LIS était désactivé.
e Succes : les données de lecture ont été correctement envoyées.
e Erreur: les données de lecture n'ont pas été envoyées correctement. Un
bouton "Réessayer LIS" est affiché a cété de I'élément.
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REMARQUE : aprés avoir appuyé sur le bouton "Réessayer LIS", rafraichissez I'écran
pour vous assurer que le statut LIS a été correctement mis a jour.
NOTE : les résultats envoyés avec succes ne peuvent pas étre envoyés a nouveau au

serveur LIS.

A- VUE DES RESULTATS
Sélectionnez un résultat pour explorer ses informations et l'imprimer sous forme de
ticket, de rapport ou exporter un rapport et (pour les utilisateurs ayant le rble
d'administrateur ou de gestionnaire) supprimer le résultat.

Test Name: 2CV [36] -
j— 2023,/11/22 0422
= MM eatoh testhatch c 0 . e

Drawer:

CPVAG GIARDIAAG CCVAG IMAGES COMMENTS

CPV Ag: Positive (1887)

Centrol Line: Present (617)

. GGG

Onglets disponibles :

¢ Bande (le nom de l'onglet dépend des paramétres de la cassette) : si la
ligne de contrdle est présente, les valeurs des résultats pour chaque ligne
de test et ligne de contrble sont affichées. Dans le cas contraire, seul
I'examen de la ligne de contr6le est affiché. Il existe un onglet Bande pour
chaque bande définie dans les paramétres de la cassette utilisée pour
cette analyse.

¢ Images : affiche les pixels traités de chaque ligne de test avec le profil de
la courbe. Il contient une image pour chaque bande définie dans les
parameétres de la cassette utilisée pour cette analyse.

AVERTISSEMENT

VAN

Dans l'onglet Images, assurez-vous que les images sont
alignées, mises au point et non déformées. Celles-ci peuvent
conduire & un résultat erroné.

¢ Commentaires : espace libre pour ajouter des commentaires a ce résultat
d'analyse.
¢ Info : affiche les données relatives au processus de lecture.
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Boutons disponibles :

e Imprimer un ticket : si une imprimante de tickets est connectée et
correctement configurée, appuyez sur le bouton "Imprimer un ticket" pour
obtenir un ticket contenant les données d'identification et les résultats de
l'analyse. Voir la section 5.4.4. pour connecter et configurer une
imprimante de tickets (r6le d'administrateur uniquement).

2020-11-16 16:51:23 (CET)

ID : test

Test d'écoulement latéral (3)

Lot : IFU 2020

Expiration : 2022-02-22 01:00:00 (CET)
Lecteur : 100033000/99999

Nom d'utilisateur : Opérateur
Commentaire :

>bande 01
Ligne de contrdle : Présente (750)
Ligne de test : Positif (531)

e Exporter le PDF : pour exporter les données de résultats dans un fichier

de rapport PDF, connectez une clé USB (préalablement formatée comme
décrit dans la section 5.4.1.) au port h6te USB de 'appareil et appuyez
sur le bouton "Exporter PDF".
REMARQUE : le nom de fichier du rapport PDF contient au maximum
228 caracteres de I'ID du patient/de I'échantillon, suivis de la date et de
I'heure. Les caractéres spéciaux sont supprimés du nom du fichier, les
espaces sont remplacés par des tirets et les majuscules sont remplacées
par des minuscules.

e Imprimer le PDF : si une imprimante de bureau est connectée et
correctement configurée, appuyez sur le bouton "Imprimer le PDF" pour
imprimer le rapport des résultats de la lecture. Voir la section 5.4.4. pour
connecter et configurer une imprimante de bureau (réle d'administrateur
ou de gestionnaire uniquement).

¢ Nouvelle lecture : pour démarrer une nouvelle lecture de cassette.

e Supprimer : lorsque I'on appuie sur l'icbne de la corbeille (voir cercle
jaune), une boite de dialogue demande confirmation de la suppression.
Appuyez sur le bouton "Supprimer" (voir cercle rouge) pour supprimer le
résultat de I'analyse de la base de données. Disponible uniquement pour
les utilisateurs ayant le réle d'administrateur ou de gestionnaire.

TestName:  TruRapid_CPV.GIACCY [3
— - 200311722 0427
= M Bounx test batch c o .

Drawer: - - -

CPVAG GIARDIAAG CCVAG IMAGES  COMMENTS INH

. CAUTION!: This scan result will be deleted, Press
CPV Ag: Positive (1887) DELETE 1o confirm

Cantrol Line: Present (617) @
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B- BOUTON D'EXPORTATION DES RESULTATS
Aprés avoir appuyé sur le bouton "Exporter les résultats" depuis I'écran des résultats,
une boite de dialogue s'affiche pour sélectionner les options d'exportation. Avant
d'appuyer sur le bouton "OK", une clé USB (préalablement formatée comme décrit dans
la section 5.4.1.) doit étre branchée sur le port hdte USB (voir la section 3.1.).

Please insert the desired USB memory stick
and press OK to continue

Include Images on Export CD

Purge after Export CB

Le processus d'exportation crée un dossier a la racine de la clé USB, hommé selon la
date et I'heure actuelles (AAAAMMJJI_hhmmss) pour stocker le(s) fichier(s) exporté(s).
Les données des résultats sont transférées sous forme de fichier CSV, qui peut étre
ouvert ultérieurement a l'aide d'un tableur sur un ordinateur. En fonction des options
sélectionnées, le processus exécute ou non certaines actions supplémentaires :

¢ Inclure les images a l'exportation : si cette option est activée, les images
capturées pour chaque analyse sont également exportées au format
PNG. Les noms des fichiers d'images sont composés de I'ID de
I'échantillon/du patient et de I'ID de I'examen.

e Supprimer aprées l'exportation : si cette option est activée, la base de
données des résultats de I'appareil est supprimée aprés une exportation
réussie.

A propos du fichier CSV exporté :

e L'extension du fichier est .CSV.

e Le séparateur de champ/délimiteur est le caractéere TAB, et le séparateur
décimal numérique est toujours le caractére ".". Tenez-en compte lors de
l'importation du fichier .CSV dans un tableur.

e La premiere ligne contient les en-tétes/titres des champs.

e Pour chaque résultat d'analyse, il y a autant de rangées que de lignes
(Contrdle + Test) dans toutes les bandes de la cassette. Par exemple,
dans le cas d'une cassette avec 2 bandes, et chaque bande avec 1 ligne
de contrdle et 2 lignes de test, le résultat est de 6 lignes dans le fichier
.CSV.

e Dans le cas d'une bande ou la ligne de contréle n'est pas trouvée, aucune
ligne correspondant aux lignes de test n'est présente (car elles ne
peuvent pas étre évaluées si la ligne de contrble est manquante).
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Parametres inclus dans les résultats (pour chaque ligne traitée) :
REMARQUE : certains champs n'apparaitront pas si vous vous étes connecté avec le
role de gestionnaire ou d'opérateur.

Référence : identifiant de I'échantillon/du patient (longueur maximale de
2024 caractéres).

UUID : identifiant unique de I'analyse (également inclus dans le nom de
l'image capturée).

- 44 -imestamp : heure UTC de l'analyse.

Commentaires : commentaires ajoutés apres l'analyse.

Type de cassette : nom de la cassette.

Code de la cassette : code des réglages de la cassette.

ID du lot : identifiant de lot de la cassette.

Date d'échéance : date d'expiration du lot de cassettes.

NormError : traitement du parametre.

LineError : traitement du paramétre.

Avertissements de ligne : traitement du paramétre.

Nom de la bande : nom de la bande d'une cassette.

Nom de la ligne : nom de la ligne d'une bande.

Qualificateur de résultat : résultat de la qualification de la ligne traitée.
Quantification : résultat de la quantification de la ligne traitée (séparateur
décimal ".").

Unités de quantification : unités du résultat de la quantification.
Surface du pic : intensité mesurée de la ligne (séparateur décimal ".").
Ligne de base : parametre de traitement.

Hauteur de créte : paramétre de traitement.

Position du pic [mm] : paramétre de traitement.

Intensité du tiroir : paramétre de traitement.

wb_factors : parametres de traitement.

Seuils appligués : paramétre de réglages de la cassette.

Fiduciales : paramétre de traitement.
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5.6. Menu Outils

En appuyant sur le symbole de l'engrenage E au centre de la barre supérieure, un
menu déroulant s'affiche avec les options suivantes :

2023/06/13 11:15

B 705

£ System Menu

- «=a User Management l

O Logout

3= SYSTEM MENU

5.6.1. Menu systéme

Explications dans la section 5.4.1.

5.6.2. Gestion des utilisateurs - Modifier le mot de passe

Cet écran permet de modifier le mot de passe.

En tant qu'administrateur ou gestionnaire, un "nom d'utilisateur” doit étre sélectionné
et un nouveau mot de passe doit étre saisi dans les champs "Nouveau mot de passe" et
"Confirmer le nouveau mot de passe".

Username v

New Password

Required

Confirm New Password

Required

SAVE
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En tant qu'opérateur, pour modifier le mot de passe, saisissez le mot de passe actuel

dans le champ "Mot de passe actuel" et saisissez le nouveau mot de passe dans les
champs "Nouveau mot de passe" et "Confirmer le nouveau mot de passe".

CHANGE PASSWORD

Current Password

Required

New Password

Required

Confirm New Password

Required

SAVE

Apres avoir modifié tous les champs, appuyez sur le bouton "Enregistrer” :
e Si l'appareil affiche le message vert "Mot de passe changé ! le mot de
passe a été remplacé avec succes.
e Si l'appareil affiche l'avertissement rouge : "Le mot de passe ne

correspond pas !", le champ "Nouveau mot de passe" et le champ
"Confirmer le nouveau mot de passe" ne sont pas identiques.
e Si lappareil affiche lavertissement rouge suivant : "Echec de

l'authentification”, le champ "Mot de passe actuel" n'est pas correct.

5.6.3. Gestion des utilisateurs - Utilisateurs (administrateur ou
gestionnaire uniquement)

Cliquez sur l'onglet "Utilisateurs" pour créer, modifier et supprimer des comptes
d'utilisateurs. Cet écran n'est accessible qu'aux utilisateurs ayant le réle d'administrateur
ou de gestionnaire.
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Test Mame: ruRapid CPV.GIACCV [36] R T

100%

= M satchstbatch
Drawer.

CHANGE PASSWORD USERS

Username*

L -

Pour voir les utilisateurs disponibles, cliquez sur le menu déroulant "Nom d'utilisateur".
Seul 'utilisateur "admin" peut modifier son propre compte. Seul l'utilisateur "gestionnaire"
peut modifier son propre compte.
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A- CREER UN NOUVEL UTILISATEUR
Pour créer un nouvel utilisateur, sélectionnez le premier élément de la liste "Nom
d'utilisateur”, "Créer un nouvel utilisateur", et remplissez les champs disponibles. Seuls
les champs "Nom d'utilisateur”, "Mot de passe” et "Role de l'utilisateur” sont obligatoires.

Username

Password

Forename

Surname

Email

Institution

Department

User Role * v

CANCEL

Appuyez sur le bouton "Enregistrer" puis sur le bouton "Confirmer" de la boite de
dialogue pour enregistrer le nouveau compte d'utilisateur.

B- EDITER ou SUPPRIMER UN UTILISATEUR DISPONIBLE
Pour modifier ou supprimer un compte utilisateur, sélectionnez I'utilisateur dans la liste

déroulante "Nom d'utilisateur".

Username *

operator v

Name

Email

Institution

Department
User Role *

Operator v

DELETE SAVE
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Appuyez sur chaque champ pour modifier sa valeur a l'aide d'un clavier virtuel. Pour
enregistrer les modifications, cliguez sur le bouton "Enregistrer”, puis sur le bouton
"Confirmer" dans la boite de dialogue qui s'affiche.

Pour supprimer l'utilisateur sélectionné, appuyez sur le bouton "Supprimer”, puis sur le
bouton "Confirmer" de la boite de dialogue.

5.6.4. Déconnexion

Sélectionnez cette option (voir cercle rouge) pour désactiver la session de ['utilisateur
actuel et passer a I'écran de connexion.

2023711722 D430

100%

3= SYSTEM MENU

Voir section 0. pour une explication de la procédure de connexion.

5.7. Opérations génériqgues du navigateur

Voici quelques conseils pour naviguer dans le triRapid Reader :

e Retournez a I'écran précédent en balayant vers la gauche.

e Supprimer un message d'erreur de |'écran en touchant I'écran en dehors de

l'erreur.

e En fonction du champ sélectionné, le clavier virtuel s'affiche :

Pour le nom d'utilisateur (utilisateur), le mot de passe (utilisateur), l'identifiant de

I'échantillon/du patient, les commentaires, le nom, le prénom et le service :
a/A|d/D|g/G|j/J m/Mp/P|s/S|vIV|ylY]|] 1 4 7
b/Ble/lE|h/H|k/K|{n/N|q/Q|t/T|wIW|z/lZ]| 2 5 8

c/C|f/F | I/l | I/L |o/O|r/R|ju/U|x/X]| O 3 6 9

Pour SSID, Mot de passe (WLAN), Email, Institution, Serveur, Chemin HL7, Chemin
PDF, Nom d'utilisateur (LIS), et Mot de passe (LIS) :

0..9 a..z A..Z
I'espace ! " # $ % & ' ( ) =
* + , - . / : ; < > N
? @ [ ] \ _ ' ' { } ~

Pour I'lP, le masque et la passerelle :
L1 fa]7]0]
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Symptéme

Cause probable

Action recommandée

L'appareil ne peut pas s'allumer.

Batterie déchargée.

Branchez le bloc d'alimentation
pour recharger.

L’appareil ne peut pas s'allumer
ou s'éteindre.

Dommages au bouton ON/OFF.

Contactez le service technique
pour réparation.

L'appareil s'éteint
spontanément (un message
s'est affiché pendant un certain
temps avant de s'éteindre).

Trop de temps d'inactivitt¢ | Augmentez le temps d'inactivité
écoulé. dans le menu Réglages.
Cordon d'alimentation Branchez ['alimentation secteur

débranché et batterie trop faible.

et laissez la batterie se charger
complétement.

Batterie en charge,
rouge clignote.

le voyant

Chargeur incorrect.

Assurez-vous que le chargeur
est approprié.

Le chargeur ou le cordon
d'alimentation n'est pas
correctement branché.

Assurez-vous que tous les
cables du chargeur sont bien
connectés.

Le chargeur ou le cordon
d'alimentation est endommagé.

Remplacez-le par un nouveau.

La batterie ou un autre
composant  électronique  est
endommage.

Envoyez l'appareil au service
technique.

L'appareil ne fonctionne pas
comme prévu.

Ancienne version du logiciel.

Mise a jour du logiciel.

Le SSID Wi-Fi de [lappareil
n'apparait pas sur l'ordinateur.

Le signal sans fil est hors de
portée.

Placez I'appareil & proximité de
la connexion sans fil.

L'Ethernet n'est pas détecté.

L'appareil Wi-Fi est | Contactez le service technique
endommage. pour réparation.
L'Ethernet n'est pas | Connectez correctement le

correctement connecté.

périphérique Ethernet.

Endommagement de la prise
Ethernet ou de son port de
connexion interne.

Contactez le service technique
pour réparation.

Un message d'erreur apparait
apres la lecture du code-barres
pour les réglages de la cassette
ou pour la confirmation.

Le type de code-barres est
différent de celui attendu.

Si vous chargez les parameétres
de la cassette, montrez la
matrice de données (code-
barres de configuration). Si vous
confirmez la cassette, affichez
la petite matrice de données.

Le voyant du lecteur de code-
barres est allumé, mais le code-
barres ne peut pas étre lu.

Le code-barres est mal placé
devant le lecteur de codes-
barres.

Déplacez légérement le code-
barres d'avant en arriére et
inclinez-le jusqu'a ce gu'il soit lu.

Le code-barres est endommagé
ou du mauvais type.

Remplacez le code-barres par
un code correct.

La fenétre du lecteur de codes-
barres est sale.

Nettoyez-le avec un chiffon
antistatique ou une brosse.

L’appareil ne peut pas accéder
alaclé USB.

La clé USB est trop large, ce qui
I'empéche de s'insérer
complétement dans la prise.

Utiliser une clé USB.
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Symptéme

Cause probable

Action recommandée

La clé USB nest pas
correctement formatée.

Formater la clé USB a l'aide de
l'option dans les options du
systeme

Endommagement de la prise
USB ou de son port de
connexion interne.

Contactez le service technique
pour réparation.

Il n'est pas possible d'effectuer
une lecture et le message
suivant s'affiche "Please fit
drawer and cassette properly".

Un obstacle empéche l'insertion
compléete de la cassette.

Supprimez l'obstacle.

La cassette actuelle nécessite
un adaptateur, mais aucun
adaptateur n'a été inséré dans
I'appareil.

Placez I'adaptateur
correctement, puis insérez la
cassette.

L'adaptateur est endommagé.

Remplacez l'adaptateur.

Lors du lancement de la lecture,
I'appareil affiche un message :
"cassette absente".

L'opérateur a oublié de placer la
cassette dans l'adaptateur /
I'appareil.

Placez la cassette dans

I'adaptateur / 'appareil.

Lors du lancement de la lecture,
I'appareil affiche un message :
"échec de la normalisation de
I'image".

L'appareil photo est mal réglé.

Effectuez le réglage en suivant
les étapes de la section 5.4.1.

Lors du lancement de la lecture,
I'appareil affiche un message :
Erreur de normalisation : fiducial
not found.

Les points blancs a l'intérieur de
l'appareil sont sales ou
endommagés.

Essayez de les nettoyer ou
envoyez ['appareil au service
technique.

Lors de 'affichage des résultats,
la ligne de contrdle indique :
Absent ou Invalide, et aucun
résultat pour les lignes de test
n'est affiché.

La ligne de contrble est absente
ou trop faible.

Introduisez  correctement la
cassette. Attendez le temps
prescrit ou utilisez la fonction de
lecture programmée.

L'écran affiche le message
"RTC CRITICAL FAILURE
Please contact Technical
Service".

La pile de I'horloge en temps
réel est endommagée.

Envoyez l'appareil au service
technique.

Aprés avoir appuyé sur le
bouton "Tokeniser" de Remote
Export, un message d'erreur
s'affiche.

Pas de connexion internet.

Vérifiez la connexion réseau et
lisez le message d'erreur
complet pour plus d'options.

Un message d'erreur s'affiche
apres avoir appuyé sur la touche
'SETUP' de linstallation a
distance du réseau.

Pas de connexion internet.

Vérifiez la connexion au réseau
et lisez le message d'erreur
complet pour plus d'options.

Aprés avoir effectué une
analyse, I'écran affiche le
message d'erreur "Error trying to
export results to SFTP
server...".

Pas de connexion internet.

Vérifiez la connexion au réseau
et lisez le message d'erreur
complet pour plus d'options.

L’appareil ne peut pas revenir
aux valeurs par défaut.

Le bouton interne n'est pas
correctement enfoncé.

Assurez l'activation du bouton
lors de la mise en service.

Dommage dans le bouton
interne de nettoyage du logiciel.

Contactez le service technique
pour réparation.
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Symptéme

Cause probable

Action recommandée

L'appareil redémarre tout seul.

Décharge électrostatique sur
I'écran tactile.

Attendez la fin du processus de
redémarrage.

L'appareil ne répond pas.

Décharge électrostatique sur
I'écran tactile.

Appuyez  sur le  bouton
d'alimentation et maintenez-le
enfoncé pendant 10 secondes.
Appuyez a nouveau sur le
bouton d'alimentation  pour
allumer l'appareil.

L'appareil ne peut pas allumer
I'indicateur de mise sous tension
(LED blanches).

Détérioration de l'indicateur de
mise sous tension (LED
blanches).

Contactez le service technique
pour réparation.

Si vous contactez le service technique pour d'autres dysfonctionnements que ceux
décrits ci-dessus, il peut vous demander d'envoyer les fichiers journaux. Utilisez 'option
"Exporter les fichiers journaux vers USB" du menu systeme (voir section 5.4.1.) et
envoyez les fichiers par courrier électronique au service technique.
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7. MAINTENANCE

71. Procédure de nettoyage

Pour nettoyer le triRapid Reader utilisez un chiffon légerement humidifié ou un chiffon
antistatique dilué & 70 % d'éthanol ou a 10 % d'eau de Javel.

ATTENTION | Dommages a l'appareil

A Ne pas saupoudrer a l'intérieur de I'appareil ou a proximité de la
fente d'insertion de la cassette.

Pour nettoyer l'adaptateur, utilisez un chiffon légérement humidifi€ ou un chiffon
antistatique dilué a 70 % d'éthanol ou a 10 % d'eau de Javel.

7.2. Durée de vie du produit

Le trGRapid Reader peut fonctionner pendant 5 ans a partir de la date de fabrication
indiquée dans le manuel du triRapid Reader sur I'étiquette.

Il releve de la responsabilité de I'utilisateur final et non de celle de I'entreprise scil animal
care company d'utiliser le dispositif au-dela de cette date.

Si le triRapid Reader est utilisé comme POC ("point of care") et doit étre rechargé plus
d'une fois par semaine, cela peut avoir un impact sur la capacité de la batterie et réduire
sa durée de vie.
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Produit Contenu Cat. #
Adaptateur personnalisé 1 unité 900014154
triRapid Reader tiroir auto- 1 unité 900012138
ajustable
Alimentation électrique 1 unité 900020088
externe
Alimentation externe (US) 1 unité 900020089
Cordon d'alimentation Schuko 1 unité 900020077
Cordon d'alimentation (US / 1 unité 900020080
JP)
Cordon d'alimentation (UK) 1 unité 900020079
Cordon d'alimentation (CN / 1 unité 900020082
AU)
Accessoires en option
Produit Contenu Cat. #
Imprimante de tickets (interface 1 unité 90004875

série, 40 colonnes)
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APPENDIX B: DONNEES TECHNIQUES

Le fabricant se réserve le droit de maodifier les spécifications a tout moment.

Spécifications

Durée du processus a partir de 15 secondes
Capteur de l'appareil photo 8 Mpixels

Ecran tactile 4,3"

Systeme d'exploitation Linux

Coefficient de variation (CV ) <5 %!

Connectivité

Ports Wi-Fi, Ethernet et USB mince

Résultats d'exportation LH7 v2.8. Connexions https avec SSL TLSvl TLSv1.1
TLSv1.2 TLSv1.3. Authentification : niveau de transport 2
avec gestion des clés token

Piste d'audit Conforme a la norme HL7 v2.8. Connexions https avec
SSL TLSv1 TLSv1.1 TLSv1.2 TLSv1.3. Authentification :
niveau de transport 2 avec gestion des clés token

LIS LFR peut exporter vers un serveur LIS externe

Conditions de fonctionnement

Plage de puissance 12V +/-5%
(il est fourni avec un bloc d'alimentation externe qui peut
étre utilisé en 100V-240V)

Gamme de fréquence D.C.
(il est fourni avec un bloc d'alimentation externe qui peut
étre utilisé en 50Hz-60Hz)

Puissance maximale 40w

Catégorie de surtension Il

Température de l'air 15~30°C

Humidité relative 10 ~ 75 % (sans condensation)
Altitude Jusqgu'a 2000 metres

Lieu d'utilisation Utilisation a l'intérieur uniqguement
Niveau de pollution 2

Conditions de transport

Température de l'air 5°C ~ 40°C
Dans I'emballage du fabricant
Humidité relative Maximum 75 % (sans condensation)

Conditions de stockage

Température de l'air 5°C ~ 40°C
Dans I'emballage du fabricant
Humidité relative Maximum 75 % (sans condensation)

! pans les lignes dont l'intensité se situe autour du centre de la plage dynamique.
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Dimensions et poids
Dimensions (L x H x 1) 115,5 x 147 x 140 mm
Poids 0,550 kg
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APPENDIX C: GARANTIE

Le triRapid Reader bénéficie d'une période de garantie de 12 mois.

La garantie est annulée s'il est prouvé que l'appareil a été utilisé a mauvais escient. Les
dommages ou défauts causés par des chocs, des produits chimiques ou corrosifs, des
liquides, de I'humidité ou d'autres facteurs externes, tels que les radiations, le feu ou un
transport inadéquat, ne sont pas inclus.

En outre, la garantie ne s'appliquera pas si I'équipement a été manipulé, réparé ou
modifié par du personnel non qualifié ou spécifiquement désigné.

Dans le cadre de cette garantie, tous les frais d'expédition vers le service technique
sélectionné sont a la charge de l'acheteur.
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APPENDIX D: DECHETS D'EQUIPEMENTS ELECTRIQUES ET
ELECTRONIQUES (DEEE)

Cette annexe fournit des informations sur I'élimination des déchets d'équipements
électriques et électroniques par les utilisateurs.

Le symbole de la poubelle barrée (voir ci-dessous) indique que ce produit ne doit pas
étre jeté avec les autres déchets ; il doit étre acheminé vers une installation de traitement
agréée ou vers un point de collecte désigné pour le recyclage, conformément aux lois et
réglementations locales.

La collecte séparée et le recyclage des déchets d'équipements électroniques au moment
de leur mise au rebut contribuent a préserver les ressources naturelles et garantissent
que le produit est recyclé d'une maniére qui protége la santé humaine et
I'environnement.
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APPENDIX E: DECLARATION DE CONFORMITE DE L'UE

Fabricant :

h
IUL, SA-- Carrer Ciutat "Asuncion, 4. 08030 Barcelona Espagne
Numéro d'enregistrement unique (SRN) : ES-MF-000000861 I U I

Déclare que le nom du produit :
triRapid Reader

Numéro de catalogue :
REF : 900036000 *

UDI-DI de base :
8437022431LFR8L

Objectif visé :
triRapid Reader, lecteur de flux latéral, est un instrument spécifiguement destiné a la
détermination quantitative, semi-quantitative et/ou qualitative in-vitro de tests
immunochromatographiques photométriques définis et commercialisés par scil animal
care company.

Classification :
Conformément a la régle 5 b) de I'annexe VIII, le produit est classé dans la catégorie A.

Déclarations :
e La déclaration de conformité UE est délivrée sous la seule responsabilité du
fabricant.
e Le produit qui fait I'objet de la présente déclaration est conforme au reglement (UE)
2017/746 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro.

Barcelone, le 11 décembret" 2023

€

Viceng Font (Responsable technique IVD) David Guerrero (Responsable qualité)

1 Référence générique, la version actuelle de cette déclaration de conformité de I'UE est disponible dans le document
interne de I'lUL 50008731.
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APPENDIX F: DECLARATIONDELAFCCT

Déclaration de conformité FCC
Partie responsable :

IUL SA
C/ Ciutat d'Asuncion 4

08030 Barcelone
Espagne

Ce dispositif :
— Contient TX FCC ID:2ABCB-RPI4B

Contient IC : 20953-RP14B

_ Conforme a la partie 15 des régles de la FCC, le fonctionnement est soumis aux
deux conditions suivantes :

(1) Cet appareil ne doit pas provoquer d'interférences nuisibles, et
(2) Cet appareil doit accepter toutes les interférences recues, y compris celles qui
provoguent un fonctionnement indésirable.
Tout changement ou modification de I'équipement non expressément approuvé par la
partie responsable de la conformité peut annuler 'autorisation d'utilisation de I'appareil.
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APPENDIX G: DECLARATION ROHS

Les informations suivantes ont été mises a disposition pour se conformer a la directive
relative a la limitation de l'utilisation de certaines substances dangereuses (RoOHS2 &
RoHS3), abréviation de la directive relative a la limitation de ['utilisation de certaines
substances dangereuses dans les équipements électriques et électroniques.

RoHS

COMPLIANT
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Notes
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