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1. Viktig information

Tack for att du har valt Labmaster LUCIA™-produkter! Las denna bruksanvisning noggrant innan du anvander
Labmaster LUCIA™ analysator (LM26). Folj instruktionerna i denna manual.

1.1 Avsedd anvandning

Labmaster LUCIA™ analysator ar en halvautomatisk, patientndra enhet som anvands for in vitro-diagnostik
av sjukvardspersonal i en professionell vardmiljo. Labmaster LUCIA™ analysator anvands tillsammans
med testet Labmaster LUCIA™ for kvantitativ eller kvalitativ in vitro-diagnostisk analys av analyter. LUCIA
analysatorn mater CECL-signaler (katodisk elektrokemiluminescens) och berdknar analytkoncentrationer
baserat pa emissionssignaler som emitteras fran LUCIA-kassetter. LUCIA-tester kdps separat.

1.2 Ansvarsfriskrivning

» Testresultat bor aldrig anvandas som enda grund fér diagnos. Patientens sjukdomshistoria,
kliniska undersdkningar och andra laboratorieresultat bor beaktas vid tolkning av resultat fran
LUCIA-test. Ett kliniskt beslut kravs alltid.

* Anvandningen av LUCIA analysatorn ar endast kompatibel med LUCIA-testet tillverkat av
Labmaster Ltd.

» For att erhalla korrekta resultat bor LUCIA-tester alltid utféras med LUCIA analysatorn vid
temperaturintervallet +18 °C till +30 °C (+64 °F till +86 °F) och vid en maximal relativ luftfuktighet
pa 80 %.

* Undvik exponering av LUCIA analysatorn fér damm, fukt eller direkt solljus.

+ Misskot inte och montera inte isar din LUCIA analysator under nagra omstandigheter.

1.3 Forklaring av symboler

“ Tillverkare

&I Tillverkningsdatum
c € European Conformity

WEEE (avfall fran elektriska
och elektroniska apparater)

| =

[N
a
-
a
a

Hall torrt

.

/,
s
\

Utsatt inte for direkt solljus

N~
ZAAN
=
/H/ Temperaturgrans ! Omtagligt, hanteras varsamt
| i Las bruksanvisningen T T Denna sida uppat
SN Serienummer GB Bluetooth
IVD I\./.Ie<.jicir.1tekn_isk proc.lukt avsedd A Forsiktighet
for in vitro-diagnostik
REF| Katalognummer @ Biofara
Likstrom A Elektrisk fara
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1.4 Labmaster LUCIA™ analysatorns maskinetikett

Varning:- Innan LUCIA analysatorn anvands for forsta gangen maste operatéren sakerstalla
att elektriska specifikationerna pa LUCIA analysatorns maskinetikett ar passliga for landet/
regionen dar LUCIA analysatorn kommer att anvandas. Se figur 1.

Labmaster LUCIA™ Analyzer

€ Analyzer 12A3BC C€

REF |LM26 SN (100001 |IVD

Labmaster Ltd, S
Rauhalinnantie 31, 2023-08 1
Kaarina 20780, Finland

Input: 18 V. === max 2A/40W K

Registro ANVISA:81464750102 LA44v8

Figur 1. Ett exempel pa Labmaster LUCIA analysatorns maskinetikett

OBS:-Serienummern, Bluetooth-ID och tillverkningsdatumet (&r- ménad) &r analysatorspecifika.

1.5 Sakerhetsinformation

Operatoren ska lasa sakerhetsinformationen nedan innan Labmaster LUCIA™ analysator
anvands.

Detta inkluderar varningar och forsiktighetsatgarder, halso- och sakerhetsinformation,
kassering, forsiktighetsatgarder vid analys, procedurer och begransningar som testkitets
bruksanvisning hanvisar till.

+ Se till att LUCIA analysatorn ar i funktionsdugligt skick innan den anvands. Las
och f6lj alla instruktioner, varningar och forsiktighetsatgarder innan du anvander
LUCIA analysatorn.

+ Felaktig anvandning av LUCIA analysatorn kan skada anvandaren och/eller
omgivningen.

+ Lat INTE LUCIA analysatorn komma i kontakt med vatska. Om LUCIA
analysatorn kommer i kontakt med vatska ska den omedelbart kopplas ur.

* Anvand endast LUCIA analysator for dess avsedda anvandning som beskrivs i
denna bruksanvisning.

+ Forsok aldrig att ta bort eller 6ppna nagra delar av LUCIA analysator.

* Anvandning av en skadad eller defekt LUCIA analysator kan resultera i
personskada.

+ Oppna aldrig luckan pa LUCIA analysator medan du méter.

« Anvand inte nagot annat nataggregat an det som levereras med LUCIA analysator.
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* Anvand inte LUCIA analysatorn med nagra andra tillbehor &n de anvisade av
Labmaster Ltd.

* Placera inget ovanpa LUCIA analysatorn.
* Anvand inte LUCIA analysatorn utomhus.

+ Hall LUCIA analysatorn borta fran mekaniska och magnetiska storningar. Ifall
det misstanks att prestandan paverkas av elektromagnetiska stoérningar, kan
korrekt funktion aterstallas genom att 6ka avstandet mellan instrumentet och
kallan till stérningen.

* Anvand inte detta instrument nara kallor till stark elektromagnetisk stralning (t.ex.
oskarmade avsikiliga RF-kallor), eftersom dessa kan stéra normal drift.

» Se allmanna och lokala rutiner, regler och féreskrifter for laboratorier for korrekt
niva av personlig skyddsutrustning.

Bruksanvisning till Labmaster LUCIA™ testkit

Se bruksanvisningen for LUCIA testkit for alla varningar och forsiktighetsatgarder,
halso- och sakerhetsinformation, kassering, forsiktighetsatgarder vid analys, procedurer
och begransningar.

1.6 Forsakran om overensstammelse

Harmed forklarar Labmaster Ltd. att LUCIA™ analysator och/eller dess komponenter dverensstdmmer
med RoHS-direktivet (2011/65/EU om begransning av anvandning av vissa farliga @mnen i elektrisk och
elektronisk utrustning) och med RED-direktivet (radioutrustningsdirektivet 2014/53/EU).

Den fullstandiga texten till EU-forsékran om dverensstammelse finns pa foljande internetadress: www.labmaster fi.

Labmaster LUCIA™ analysator uppfyller kraven for elektromagnetisk emission och immunitet som beskrivs
i standarden IEC 61326-2-6.

Nataggregatet uppfyller FCC klass A-kraven.

1.7 Garanti

For en ny Labmaster LUCIA™ analysator erbjuder Labmaster Ltd. kunden en 24 manaders begransad
garanti. Garantiperioden borjar inom 1 manad efter avsandning.

| en situation med tillverkningsfel under garantiperioden kommer Labmaster Ltd. att reparera eller
byta ut systemet/komponenterna efter eget gottfinnande.

Kontakta Labmasters kundtjanst support@labmaster fi.

Garantifriskrivning

+ Labmaster Ltd. ska under inga omstandigheter hallas ansvarigt for nagra
folidskador eller indirekta skador som uppstadr frdn anvandning eller felaktig
anvandning av denna produkt.

Garantin kommer att ogiltigforklaras om férbrukningsvaror som inte godkants av
Labmaster Ltd. anvands, eller om obehdriga personer utfor andringar eller forsdker
utféra reparationer.

Garantin tacker inte forbrukningsdelar eller fraktkostnader fran kundens adress till
Labmaster Ltd.

For ytterligare information om garantin, kontakta Labmasters kundtjanst:
support@labmaster fi.
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1.8 Kassering av Labmaster LUCIA™ analysator

support@labmaster.fi.

E For kasseringsforfarande av LUCIA analysatorn, kontakta Labmasters tekniska support

Labmaster LUCIA™ analysator MASTE kasseras i enlighet med elavfallsdirektivet, det
vill sdga EU-direktiv 2012/19/EU om avfall som utgdrs av eller innehaller elektrisk och
elektronisk utrustning (WEEE).

& For andra lander — se lokala lagar och férordningar.

En avvecklad Labmaster LUCIA™ analysator maste behandlas som ett potentiellt biologiskt
farligt avfall.
» Desinficera analysatorn fére kassering: torka av analysatorns utsida samt brickan
med 70 % isopropanol (IPA).

2. Labmaster LUCIA™ analysator

2.1 Princip

Labmaster LUCIA™ analysator ar ett instrument baserat pa katodisk elektrokemiluminescens. Instrumentet
ar utformat for att endast anvandas med Labmaster LUCIA™-test.

LUCIA-testet ar baserat pa bildning av ett immunkemiskt komplex med den analyt som ska méatas och
markt antikropp. Overskottet av markt antikropp tvattas bort under ett automatiskt steg som inte kraver
nadgon anvandarinteraktion. Stimulerande strom tillférs det markta komplexet. Den resulterande
elektrokemiluminescensen mats och den inbyggda mikroprocessorn beraknar resultatet av analyten med
hjalp av en férprogrammerad kalibrering. Resultatet visas pa LUCIA analysatorns skarm.

iLUCIA & r— 3

Strémforsérjning

Strombrytare

Stréomkabel

Figur 2. Labmaster LUCIA™ analysator
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2.2 Teknisk specifikation

Fysisk beskrivhing och stromkrav

Dimensioner :- 255 mm (L) x 195 mm (B) x 160 mm (H)
Vikt :- 3.6 Kg
Display :- 5” pekskarm
Stromforsorjning - 100-240 V AC (50/60 Hz)

Driftsmiljo

Temperatur :- +18 °C till +30 °C (+64 °F till +86 °F)
Luftfuktighet :- Maximal relativ luftfuktighet: 80 %
Plats :- Torr, ren, jamn yta, undan fran direkt solljus samt mekaniska och magnetiska stérningar

2.3 Leverans, transport och forvaring

Leverans: Inspektera analysatorn avseende tecken pa skada. Om det finns tecken pa skada pa
Labmaster LUCIA™ analysator, kontakta Labmasters tekniska support: support@labmaster.fi

Transport: Nar du transporterar Labmaster LUCIA™ analysator, férvara den torrt, uppratt
och skyddad fran mekaniska stdtar. Anvand den ursprungliga férpackningen for transport.
Temperaturintervallet vid transport ar +2 °C till +50 °C (+35° F till +122 °F).

Forvaring: Forvara Labmaster LUCIA™ analysator torrt, uppratt och skyddad fran
mekaniska stotar. Den ursprungliga forpackningen ska anvandas for att forvara analysatorn
om den ska tas ur bruk under en langre tid. Temperaturintervallet for férvaring ar +2 °C till
+50 °C (+35° F till +122 °F).

& Se till att Labmaster LUCIA™ analysator ar dekontaminerad fore transport eller forvaring.

2.4 Forpackningens innehall

For att installera LUCIA analysatorn for forsta gangen, packa upp innehallet i férpackningen enligt listan
nedan.

* Inspektera innehallet avseende eventuella fysiska skador och/eller saknade komponenter.

1. LUCIA™ analysator 2. Stromfdrsorjning 3. Nataggregat 4. Bruksanvisning

2.5 Installationsprocedur

Se till att det finns tillrackligt med utrymme pa framsidan av Labmaster LUCIA™ analysator
sa att brickan kan féras in och ut. Minst 6 cm.

Se till att den slutliga platsen for Labmaster LUCIA™ analysatorn &r en torr, ren och plan yta.
Analysatorn far INTE placeras i direkt solljus eller paverkas av mekaniska eller magnetiska
stérningar.

i.  Anslut strdmkabeln till ndtaggregatet.
ii. Anslut nataggregatets utgangskabel till Labmaster LUCIA™ analysator.
iii. Anslut strdmkabeln fran nataggregatet till det externa natuttaget.

iv. Sla pa analysatorn genom att anvanda strombrytaren pa Labmaster LUCIA™ analysatorns
baksida.
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+ Medan Labmaster LUCIA™ analysator startas upp kommer den att utféra en serie
sjalvkontrollrutiner.

» Brickan fors ut och in igen.
» Efter avslutad sjalvkontroll visas operators-ID-skarmen.
v. Analysatorn maste vara paslagen i 30 minuter innan den anvands.

3. Grafiskt anvandargranssnitt

3.1 Drift

Labmaster LUCIA™ analysatorns primara funktioner styrs med ikoner. Varje ikon fér en primar funktion
representeras och styrs av motsvarande knappar pa pekskarmen. Ikonerna for Labmaster LUCIA™

3

analysatorns primara funktioner beskrivs nedan.

©0O @0

Acceptera Avbryt Retur Installningar Sprak
Tid och Ljusstyrka Provmatning Méathistorik Kvalitets- Ljuskontroll-
datum och volym kontroll matning
‘

Fello Kvalitetskontroll Kvalitetskontroll, Kvalitetskontroll, Kvalitetskontroll,
99 matning lag méatning mellanméatning hég matning

OBS:- Skarmavbildningarna i denna bruksanvisning ar representativa fér dem som visas
av systemet.

3.2 Inloggning med operators-ID

Nar de automatiska sjalvkontrollrutinerna har slutforts atergar Labmaster LUCIA™ analysatorn till skarmen
Operator ID (Operatotrs-ID). Operatéren maste ange sitt operatérs-ID.

Obs: Operators-ID ska inte vara langre dn 10 tecken.

1. Klicka pa fonstret Operator ID (Operatérs-ID).
Se figur 3.
+ Detta startar det virtuella tangentbordet.

2. Skriv in operators-ID med hjalp av det virtuella (e[| _

tangentbordet.

3. Klicka pa ikonen Acceptera Q .
* Naroperators-ID har angetts och godkants @
gar analysatorn till startskarmen. Se figur 20211220
4.

Figur 3. Skdrmen Operators-ID
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3.3 Startskarm

Pa startskarmen (se figur 4) kan operatoren utféra
foéljande:

1. Ga till Installningar

2. Matningar av patientprover

3. Kvalitetskontrollmatningar

4. Visa mathistorik

5. Andra operatérs-ID

2021-12-20

Figur 4. Startskarm
3.3.1. Andra operatérs-ID

For att andra operatérs-ID, gor sa har:
1. Klicka pa Las-ikonen pa startskarmen.
* En textruta visas bredvid operatérs-ID.

2. Markera textrutan igen.
« Operatdren kan nu redigera operators-ID via det virtuella tangentbordet.

3. Ange operatotrs-ID och klicka pa Acceptera 0 .

Analyzer ABC123

3.4 Skarmen Installningar 5

For att visa skdrmen Installningar klickar operatéren pa
ikonen Instéliningar (@) pa startskarmen (se figur 4).

Foljande kan da utforas:
1. Visa fellogg.
2. Andra tid/datum.
3. Andra ljusstyrka/volym 2021-12-20

4. Andra sprak

Figur 5. Skdrmen Instéllningar

3.41. Visa Feuogg No | Kitbatch Operator | Time Date EXIC = EMIS
1 51122 NURSE 1 10:10 04-10-2021 871 2500

. . . . . . . 2 35177 10:15 04-10-2021 2011 4500
Klicka pa ikonen Fellogg for att visa informationen om s 102 NURSET 0830 0510201 a7t 787
. . . o . . 4 98811 10:12 05-10-2021 671 9562

den felaktiga matningen pa felloggsidan. Se figur 6. s 17ess NURSEZ  1s:21  o0sd02021 554 3548
6 26598 NURSE 2 09:45 06-10-2021 390 2200

» Felloggen gor det mgjligt att stalla diagnos och
spara misslyckade matningar pa analysatorn.

€y

2021-12-20

3.4.2. Tid och datum

Klicka pa ikonen Tid och datum for att ga till skarmen Tid Figur 6. Visa skarmen Fellogg
och datum. Se figur 6.

Tid och datum kan &ndras genom att valja motsvarande < June 2022 >
piltangenter och genom att klicka pa kalendern.
Tu We Th Sa Su
* Nar ratt tid och datum har valts kan operatéren 2
Klicka pa ikonen Acceptera @ for att spara. 2
16
» Operatdren kan nar som helst klicka pa ikonen 23
Avbryt €3 for att avsluta utan att spara. "

Figur 7. Skdarmen Tid och datum
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3.4.3. Ljusstyrka och volym

Genom att klicka pa ikonen Ljusstyrka och volym kan

ljusstyrkan justeras via reglaget och volymen kan sattas
pa eller av. Se figur 8.

* Nar ratt ljusstyrka och volym har valts klickar
operatdren pa ikonen Acceptera Q for att spara.

» Operatoren kan nar som helst klicka pa ikonen
Retur @) for att avsluta utan att spara. 20211220

3.4.4. Spréka“ernativ Figur 8. Skdrmen Ljusstyrka och volym

Spraket kan andras via ikonen Sprak. Se figur 9.

1. Klicka pa ikonen Installningar @ pa o ZZT'm:?B )
startskarmen. e

2. Klicka pa ikonen Sprak 6”* langst upp till
hoger pa skarmen.

3. Klicka pa onskat sprak.

4. For attbehalla originalspraket, klicka pa ikonen ®

Acceptera Q eller pa ikonen Avbryt Q . 20211 2220

Figur 9. Skdarmen Sprakalternativ

3.5 Mathistorik

Mathistoriken for de senaste 200 matningarna av patientprover (se figur 10) kan nads genom att vélja ikonen

Historik @

Klicka pa Individual Patient Data (Individuella patientdata) och sedan pa ikonen Acceptera for att
visa detaljerad information om méatningen. Se figur 11.

Resultaten kan dverforas till en Windows-dator eller en Androidenhet via Bluetoothapplikationen.

Measurement history
No Patient ID Analyte Value
Y Patient ID PR681
1 PR122 CRP 28 mg/L
2 PR681 TPP 0.514 1/U TPP 0.514 /U
3 PR5461 MxA 76 ng/m L
4 PR7948 CRP 21 mg/L

Date/Time 06-10-2021/09:45

Kit batch 26598

X &

2021-12-20 2021-12-20

Figur 10. Skdrmen Mathistorik Figur 11. Skdarmen Detaljerad patientinformation
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4. Matning av patientprov

1. Sla pa Labmaster LUCIA™ analysatorn 30 minuter innan den ska anvandas.
*+ Om Labmaster LUCIA™ analysatorn redan har varit paslagen i mer an 30 minuter kan
matningarna utféras direkt.

» For analytspecifika instruktioner, folj bruksanvisningen for Labmaster LUCIA™ testkit.

OBS: Om Labmaster LUCIA™ analysatorn behéver andra operatérs-ID, folj steg 3.3.1.

2. Kontrollera att Labmaster LUCIA™-testkittets NFC-kort och testkomponenter har samma
lotnummer.

3. Ta och férbered det prov som ska testas enligt anvisningarna till Labmaster LUCIA™ -testkittet.
4. Ta ut Labmaster LUCIA™-kassetten ur den férseglade pasen.
5. Klicka pa ikonen Patientprov e pa
startskarmen.
* En ny sida visas. Se figur 12.

+ Operatéren uppmanas att ange patient-
ID.

* Operatoéren kan nar som helst klicka pa

ikonen Avbryt @ for att avsluta utan att ® _ @

Spara. 2021-12-20

6. Klicka pa textrutan. Figur 12. Skdrmen Métning av patientprover
* Det virtuella tangentbordet visas.
7. Ange patient-ID.
+ FoOr att redigera patient-ID, valj ID-
textrutan igen.

8. Narkorrektpatient-IDharangetts, klickapaikonen
Acceptera Q .
* NFC-skarmen med NFC-ikonen visas. Se
figur 13.
9. Placera NFC-kortet pa Labmaster LUCIA™
analysatorns NFC-ikon. Se figur 14.
+ Tidsgransen for att lasa NFC-kortet ar 30
sekunder.
10. Nar NFC-kortet ar last lagger du tillbaka det

. ~
i tillhérande Labmaster LUCIA™ -testkit. gL U C | A @
11. Nar NFC-kortet ar last fors analysatorns .

2021-12-20

Figur 13. NFC-skdrmen

CRP
A Kit Information

s LM42  AB8
r 8 20221115

LABMASTER

bricka ut och skarmen i figur 15 visas.
12. Lat Labmaster LUCIA™ testkassett glida
Over pé brickan. Se figur 17.

Figur 14. NFC-kortet last
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Tillsatta ett prov till Labmaster LUCIA™ -kassetten
Sa fort NFC-kortet har lasts av maste operatoren placera Labmaster LUCIA™ testkassetten
pa brickan och applicera provet inom 1 MINUT. Se figur 16.
» Applicering av provet pa kassetten startar genast den kemiska reaktionen for
analysen. Acceptera ikonen startar matningsprocessen.

» Klicka pa Acceptera ikonen genast efter provapplikation.

* Om ikonen Acceptera inte trycks pa inom 1 minut avslutas matningsprocessen
och brickan stangs.

* Om provet inte applicerades inom 1 minut och ikonen Acceptera inte
trycktes: ange patient-ID igen och las NFC-kortet och applicera provet pa
samma testkassett.

» Om bara en del av provet applicerades inom 1 minut och ikonen Acceptera
inte trycktes: ta en ny kassett, ange patient-ID igen och 1&s NFC-kortet och
applicera samma prov pa kassetten.

E 2021-12-20

Figur 15. Skdarmen Ladda kassett Figur 16. Skdarmen Tidsgrans for applicering av prov

Labmaster LUCIA™ testkassett
Labmaster LUCIA™ testkassett maste anvandas direkt efter att den tagits ut ur
férpackningen.

* Nar Labmaster LUCIA™ testkassett
ar korrekt laddad pa brickan visas
texten OK (markerad i réd oval) under
Labmaster LUCIA™ testkassett, med ett
provappliceringshal vant uppat.

*  Omtexten OKinte ar synlig har Labmaster
LUCIA™ testkassett laddats felaktigt
pa brickan. Ta bort Labmaster LUCIA™
testkassett och for in den igen pa korrekt
satt.

Hal for applicering av prov

Figur 17. Ladda Labmaster LUCIA™ kassett

13. Overfér provet som ska testas till Labmaster
LUCIA™ testkassett enligt bruksanvisningen I
till Labmaster LUCIA™ testkit. Se figur 18. M
Obs: Ett kapillarror anvands har som exempel.
14. Placera provoverféringsenhetens spets i
provappliceringshalet pa Labmaster LUCIA™

kassett, sa att den vidror membranet.
Se figur 19 Figur 18. Metod for provéverforing (kapillarror)
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15. Hall provéverféringsenhetens spets mot
membranet tills provet har spridit sig
Over hela membranet.

16. Nar provet ar applicerat klickar du pa ikonen
Acceptera Q pa skarmen Tidsgrans for
applicering av prov. Se figur 16.

+ Labmaster LUCIA™ analysatorn fortsatter
automatiskt till matsteget. Brickan fors in
och skarmen Tidsgrans for matning i figur

Figur 19. Overféring av prov till kassett

20 visas.

« Nar  matningen ar klar  visas
analyttestresultatet med patient-ID. Se
figur 21.

+ Samtidigt fors brickan med den anvanda
kassetten ut. 2021-12-20

17. Ta bort den anvanda kassetten fran brickan. Figur 20. Skiirmen Tidsgrins fér mitning

18. Klicka pa ikonen Acceptera Q pa popupmeddelandet pa skarmen Patientens testresultat.
» Brickan atergar till sitt normallage.

19. Klicka pa ikonen Acceptera O nar resultatet 1ases pa skarmen i figur 22.

20. Kassera den anvanda Labmaster LUCIA™- kassetten i enlighet med lokala regler och
bestdmmelser.

CRP

0

15 mg/L

Please take the cassette out

@

2021-12-20

2021-12-20

Figur 21. Popupmeddelande Figur 22. Skdrmen Patientens testresultat

Obs: Nar dagens matningar ar avslutade, se till att kassetten tas bort fran brickan.

5. Matning av kvalitetskontroller

Labmaster LUCIA™ analysator ar fabrikskalibrerad.
» Sla pa Labmaster LUCIA™ analysatorn 30 minuter fére anvandning.

» Fdlj instruktionerna for Labmaster LUCIA™ testkit for analytspecifik kvalitetssakring.

OBS: Om Labmaster LUCIA™ analysatorn redan kérs men det kommer en ny operator for
en ny matomgang (alltsa ett nytt skift), kommer den nya operatdren att behdva ange sitt
operators-ID.
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VARNING: Ikonen Ljuskontrolimitning @)
Ljuskontrollmatning pa kvalitetskontrollskdrmen utférs for att verifiera analysatorns
funktionalitet. Den utfors endast av personal som har godkants av Labmaster Ltd.

1. Klicka pa ikonen Kvalitetskontroll @ pa
startskarmen. Skarmen Kvalitetskontroll visas.
Se figur 23.
2. Klicka pa ikonen Kvalitetskontroll igen.
+ Operatorenserdaenskarmmedalternativ
for att mata kvalitetskontrollprover med
olika koncentrationer. Se figur 24.

« Nar nagon av ikonerna for kontrollprover saizE

valjs kommer skarmen Matning av Figur 23. Skidrmen Kvalitetskontroll
kvalitetskontroll att visas. Se figur 25.

* lkonen Kvalitetskontroll @ avser korning
av ett prov for test av kvalitetskontroll.

» lkonen Visa mathistorik @ visar och
ger operatoren tillgang till de tidigare 200
matningarna pé varje niva.

2021-12-20

Figur 24. Kvalitetskontroll, lag, mellan och hég koncentration

Figur 25. Skdrmen Métning av kvalitetskontroller

OBS: Om operatoren valjer en kvalitetskontrolimatning kommer denna att félja de évergangssteg som
beskrivs i avsnitt 4 (fér ordinarie provmatningar).

For varje matning kan operatoren valja att antingen acceptera eller forkasta resultatet. Se figur 26.

Operatoren dirigeras sedan till den motsvarande skarmen for kvalitetskontrollhistorik. Se figur 27.

3. Klicka pa Acceptera @ for att aterga till startskarmen.

History from low QC sample

Operator Kit batch Analyte Value Status Date Time

QC low CRP 1 PR122 CRP 28 mg/L 16-10-2021 09:45
PR681 PP 0.514 11U 07-10-2021  10:15

2
3 PR5461 MxA 76 ng/mL 07-10-2021 11:30
4

<5 mg/L

PR7948 CRP 21 mg/L 09-10-2021 10:12

)

2021-12-20 2021-12-20

Figur 26. Skdrmen Métning av kvalitetskontroller Figur 27. Kvalitetskontrollhistorik for vald koncentration

Obs: Nar alla dagliga matningar ar klara, se till att kassetten tas bort fran brickan.
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6. Rengoring av analysatorn

VARNING: ELEKTRISK FARA
Innan enheten rengors, se till att den ar avstangd, att strombrytaren ar avstangd och att
natkontakten ar borttagen fran elnatet eller nataggregatet.

& Se till att Labmaster LUCIA™ analysatorn ar dekontaminerad fore transport eller forvaring.

6.1 Rengoring vid start/slut av daglig anvandning

1. Se till att enheten ar avstéangd och att stromkabeln ar borttagen.
2. Fukta en luddfri trasa med 70 % etylalkohol och torka av alla yttre ytor. Lat torka.

3. Satt i stromkabeln och sla pa analysatorn.

6.2 Spill

Se till att eventuellt spill avlagsnas och att det paverkade omradet rengérs omedelbart.

» Utfor proceduren i avsnitt 6.1 Rengoring vid start/slut av daglig anvandning.

» FOor spill i brickan, se avsnitt 7.3 Driftsproblem.

7. Felsokning

7.1 Paminnelsemeddelande

Foljande paminnelser visas pa skarmen under matningarna.

Denna paminnelse visas nar operatoren inte anger patient-ID. For att ta bort meddelandet och ange
patient-ID, valj ikonen Acceptera och ange ID.

Denna paminnelse visas nar matcykeln ar klar och brickan med kassetten ar ute. Ta ut kassetten och
valj ikonen Acceptera for att ta bort meddelandet.

7.2 Varningsmeddelande

Foljande varningsmeddelanden visas pa skarmen vid problem relaterade till matningarna.

The door was not closed properly. (Luckan stangdes inte ordentligt.)

LUCIA analysatorns lucka stdngdes inte ordentligt. Kontrollera om det finns nagra synliga hinder i
luckdppningen som hindrar luckan fran att stangas ordentligt. Kassera kassetten och mat om med en

ny.

Kit expired. (Kittet har passerat utgangsdatum.)

LUCIA-kittet har passerat utgangsdatum. Mat om provet med en giltig LUCIA testkomponentbatch.
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Rejected

measurement/Reading NFC card failed.

NFC-kort

(Avvisad matning/avlasning av

misslyckades.)

Starta om LUCIA analysatorn och mat om provet. Om varningen aterkommer, kontakta

support@labmaster.fi

Temperature of the device is colder/warmer than allowed. This may affect the results.

(Enhetens temperatur ar lagre/hdgre an tillatet. Detta kan paverka resultaten.)
Se till att enhetens temperatur ligger inom i drifttemperaturintervallet och att den har varit i
rumstemperatur under minst 30 minuter. Upprepa matningen med en ny kassett.

Att ignorera meddelandet och fortsatta matningen kan leda till felaktiga resultat. Av sparbarhetsskal
kommer + eller - att laggas till operatdrs-ID fér matningar utanfor det rekommenderade
mattemperaturintervallet.

7.3 Driftsproblem

Vid driftsproblem, se nedanstaende tabell for korrigerande atgarder:

Indikation Trolig orsak Korrigerande atgard
Vatskedroppar pa Kassetten lacker + Torka upp vatskan med mjukt papper eller en trasa.
brickan

Ingen strém i LUCIA
analysator

Strom- och/eller
anslutningsfel

Kontrollera att eluttaget &r pa. Om det inte &r paslaget
sla pa det.

Sla pa LUCIA analysatorn.

Koppla bort och anslut strémkabeln ordentligt.

Inga testresultat

Beraknings-
svarigheter

Starta om LUCIA analysatorn och mat igen.
Om problemet aterkommer, kontakta support@Ilabmaster.fi.

Fel vid 6ppning och
stangning av luckan

Strom- och/eller
anslutningsfel.
Mekaniskt fel.

Stang av strommen och starta om LUCIA analysatorn.
Om problemet aterkommer, kontakta
support@labmaster.fi.

Bricka med kassett
sitter fast inuti
LUCIA analysatorn

Mekaniskt fel eller
felplacerad kassett

Stang av strommen och starta om LUCIA analysatorn.
Upprepa matningen med en ny LUCIA-kassett.
Om problemet aterkommer, kontakta support@labmasterfi.

Onormalt ljud fran

Mekaniskt fel eller

Starta om LUCIA analysatorn.

LUCIA analysatorn felplacerad kassett. * Upprepa matningen med en ny LUCIA-kassett.
*  Om problemet aterkommer, kontakta support@labmaster.fi.
LUCIA analysatorns  Elektriskt problem/ + Starta om LUCIA analysatorn.
skarm blinkar problem med *  Om problemet aterkommer, kontakta
det grafiska support@labmaster.fi.

anvandargranssnittet

LUCIA analysatorns
skarm fryser

Hardvarufel

Starta om LUCIA analysatorn. (Om det satt en LUCIA-
kassettinuti LUCIAanalysatorn, ta utden under serien av
sjalvkontrollrutiner nar brickan exponeras automatiskt.)

Upprepa matningen med en ny LUCIA-kassett.

Om problemet aterkommer, kontakta support@labmasterfi.
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8. Exportera resultat

Resultat fran LUCIA analysatorn kan exporteras till en Windows® PC som har LUCIA
analysator Windows-applikation. Fér Androidenheter gors detta via en Androidapplikation.

* All kommunikation sker via Bluetooth® tradlos kortdistansteknik, version 4 eller
hogre.

+ Installationen och driften av dessa applikationer beskrivs i detta avsnitt.

ANSVARSFRISKRIVNING: Windows PC- och Androidapplikationer ar inte kvalificerade
som in vitro-programvara for medicintekniska produkter i enlighet med foérordning (EU)
2017/746.

8.1 Applikationens funktionsknappar

Labmaster LUCIA™ analysatorns Windowsapplikation och Androidapplikation baseras pa den funktionalitet
som beskrivs av deras motsvarande funktionsknappar i applikationen. Dessa funktionsknappar listas nedan.

S

Bluetooth Skriv ut Anslut Exportera
[ ]
M - =
Synkronisera Patient Tidigare Nasta

8.2 Labmaster LUCIA™ Windowsapplikation (Windows® 7 eller hogre)

LUCIA analysatorns Windowsapplikation gor det mgjligt att exportera resultat fran LUCIA analysator till
Windows PC via Bluetooth. Applikationen kan laddas ned fran Labmasters officiella webbplats.

8.2.1. Installera Windowsapplikationen

1. Ladda ned Labmaster LUCIA™ analysatorns Windowsapplikation till din dator.
2. Extrahera den zippade filen och dubbelklicka pa Installera LUCIA™,
3. Folj instruktionerna for att installera applikationen pa enheten.

8.2.2. Koppla ihop med Labmaster LUCIA™ analysator

1. Ga till Bluetooth och enheter i datorn.
2. Klicka pa Lagg till Bluetooth eller annan enhet.
3. Valj Bluetooth.
4. Klicka pa namnet pa den LUCIA™ analysatorns Bluetooth-enhet som du vill koppla ihop med.
Bluetooth-ID:t hittar du pa skarmen Installningar @ eller pa etiketten pa analysatorns undersida.
5. Valj Anslut i meddelandet.
* | LUCIA™ analysatorn visas samma kod.

6. Klicka pa ikonen Acceptera for att acceptera anslutningen.
* Om anslutningen inte accepteras inom 20 sekunder ar tidsgransen nadd.
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8.2.3. Anvandning av PC-applikationen

1. SOk upp Labmaster LUCIA™-applikationen pa datorn och éppna den.
» Applikationen startar med den startskdrm som visas i figur 28.

OBS: Labmaster LUCIA™ analysator maste finnas pa startskarmen for att Bluetooth-
kommunikationen ska fungera korrekt.

ILUCIA" Labmaster LUCIA™ Analyzer —OX
Id |PatientID OperatorID Cassette  Analyte Result Time Date
1 PR681 Nurse 1 26598 CRP <5 mg/L 9:45 06-10-2021
& (M PatientID  : PR681
= . :
2 & 2 PR682 Nurse 1 26610 CRP 50 mg/L. 12:45 08-10-2021 . Operator ID : Nurse 1
= Date : 06-10-2021
= +— Time : 09:45
Analyte : CRP
Result : <5 mg/L

Search Complete Cassete ID : 26589

€ mmmm () @

® @

Figur 28. Startskdarmen for Labmaster LUCIA™ analysatorns Windowsapplikation

2. Klicka pa ratt analysator fran rullgardinsmenyn och klicka pa knappen Anslut. Se figur 29.
+ PC-applikationen forsdker ansluta till analysatorn.
* Rullgardinsmenyn blir grén nar den ar ansluten. Se figur 30.

Search Complete

Figur 29. Rullgardinsmeny Figur 30. Anslutningen lyckades

Om Labmaster LUCIA™ analysatorn inte ar tillganglig i rullgardinsmenyn, f6lj proceduren i
avsnitt 8.2.2 for att koppla ihop datorn med LUCIA analysatorn.

3. Klicka pa ikonen Synkronisera @ for att importera data fran den anslutna LUCIA™ analysator-
enheten. Se figur 31.

* Meddelandet Syncing with LUCIA™
Analyzer (Synkroniserar med LUCIA™
analysator) visas ovanfor rullgardins-
menyn. Se figur 31.

» Narapplikationen har synkroniserats visas @ @

meddelandet Syncing Complete! Device
Disconnected! (Synkroniseringen ) o
. Figur 31. Synkronisering med Labmaster LUCIA™
slutféord! Enheten ansluten!) och analysator
resultattabellen uppdateras.

Syncing with Analyzer E5A8D2
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8.2.4.

8.3 Labmaster LUCIA™ Androidapplikation

Datahantering och utskrift

1. For att hamta en detaljerad vy for ett specifikt
resultat, klicka pa den specifika
patientinformationen. Se figur 31.

* Detta markerar hela
patientinformationsraden.

+ Den detaljerade informationen visas
pa fonstrets hogra sida. Se den rbda
rutan.

2. For att skriva ut informationen om en viss
patient, klicka pa den patientinformation som
du ska skriva ut.

3. Klicka pa ikonen Skriv ut. Se figur 32.

4. Klicka pa ikonen Exportera nere till hdger for
att exportera all data i .csv-format.

Patient ID | Operator ID Cassette K Analyte @ Result Time Date
Nurse 1 26598 CRP <6 mg/L 9:45 06-10-2021
. Value : <5 mg/L
Date : 06.10.2021
Time : 09:45
+_ Kit batch 1 26598
Operator : Nurse 1

O

Figur 32. Himta en detaljerad vy 6ver resultat for en specifik

Labmaster LUCIA™ analysator Androidapplikation later operatoren spara, skriva ut och exportera resultat

fran LUCIA™ analysatorn till Androidenheter via Bluetooth.

Labmaster LUCIA™ Androidapplikation kan laddas ned i Google Play eller genom att skanna QR-koden i
figur 33.

8.3.1.

Kopplaihop med Labmaster LUCIA™

analysator

8.3.2.

1. Ga till Instaliningar.
2. Valj Bluetooth.
3. Valj Lagg till enhet.
4. Valj namnet pa den Labmaster LUCIA™
analysatorns Bluetoothenhetsomdu villkoppla
ihop med.
5. Valj Lagg till enhet i meddelandet som visas.
* | LUCIA™ analysatorn visas samma
kod.

6. Valj ikonen Anslut for att acceptera
anslutningen.

AnvandningavAndroidapplikationen

1. Oppna applikationen.

*+  Om Bluetooth ar avstédngt uppmanar
applikationen operatéren att sla pa
Androidenhetens Bluetooth.

+ Klicka pa Allow (Tillat) for att aktivera
Bluetooth. Se figur 34.

2. Nar du installerar appen for forsta gangen
klickar du pa Allow (Tillat) for att komma at

Androidenheten som visas i figur 35.
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Analyzer is asking to turn on bluetooth

Figur 34. Tillat LUCIA att sla pa Bluetooth

Allow Analyzer to access photos,
media and files on your device?

O

Deny Allow

Figur 35. Tillat LUCIA att ansluta till enheten



3. Nar du har startat programmet (se figur 36)
klickar du pa Bluetoothikonen for att
ansluta till LUCIA analysatorn.

4. Fran rullgardinsmenyn klickar du pa ratt

analysator/enhet att ansluta till. Se figur 36.

5. Klicka pa ikonen Synkronisera for att
importera data fran den anslutna analysatorn.
Se figur 37.

6. Under synkroniseringen visas LUCIA
Analyzer syncing in progress
(Synkronisering av LUCIA analysator
pagar) pa analysatorskarmen.

Analyzer E5A8D2
30:AE:A4:D4:8B:4E

Analyzer AA1232

C4:AV:4D:D4:22:C2

Scan for devices

Figur 36. Vilj en enhet/analysator att ansluta

all LM 56

LUCIA™ Analyzer

% ®

Latest Result

. Patient ID : PR681
Analyte : CRP

o= Result : <5mglL

Next two results

1 PR681 CRP <5 mg/L
2 PR682 CRP 50 mg/L

Figur 37. Androidapplikationens huvudskarm

kopplas fran automatiskt.

OBS: Nar datan har synkroniserats visas ett meddelande i applikationen och Bluetooth

8.3.3. Datahantering och utskrift

Startskarmen visar resultatet av den senaste
matningen och tva tidigare matningar samtidigt. Se
figur 38.

1. Klicka pa det aktuella resultatet for att visa.

+ Det fullstandiga patientresultatet visas.

+ Eventuell mathistorik fér denna patient

som finns lagrad i enheten visas ocksa.

2. For att visa de tvda kommande resultaten

pa startskdrmen, klicka pa ikonen NEXT

(NASTA). Se figur 39.

3. For att visa de tva féregaende resultaten

pa startskarmen, klicka pa ikonen PREVIOUS
(TIDIGARE). Se figur 39.

4. For att visa alla resultat, klicka pa History

(Historik). Se figur 39.

Skriv ut eller spara ett visst resultat
5. Valj ett visst resultat och klicka pa ikonen
Skriv ut @ for att skriva ut eller spara
resultatet.

6. FOlj instruktionerna som visas pa
smarttelefonen.
* Informationen kan sparas i pdf-format i
telefonen eller skrivas ut om en skrivare
ar tillganglig.

Value 1 <56 mg/L

. Date 1 06.10.2021
Time 1 09:45
+_ Cassete ID : 26598
Operator ~ : Nurse 1

History of PR681

1  06-10-2021 CRP <5

=

Figur 38. Sparar patientresultat

Figur 39. Foregaende ikon och
nasta ikon
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7. For att skriva ut resultatet, klicka pa skrivaren fran rullgardinsmenyn. For att exportera i pdf-
format, valj Save as pdf (Spara som pdf).
8. F4lj instruktionerna pa smarttelefonen.

Spara hela resultathistoriken
9. For att exportera allaresultat, klicka pa Historik pa startskdrmen. Klicka sedan pa Exportera,
ange filnamnet och klicka pa OK.
+ Meddelandet “File is successfully saved” (Filen har sparats) visas. Data sparas i
Androidenhetens interna minne, i mappen “Lucia”.

8.4 Felmeddelanden i applikationen

Foljande felmeddelanden kan visas pa skarmen under export av resultat.

Device not found (Enheten hittades inte)

Detta felmeddelande visas om det inte finns ndgon kopplad LUCIA analysator tillganglig.

Bluetooth turned off (Bluetooth avstangt)

Bluetooth i din dator/Android ar avstangt. Sla pa och férsok igen.

Bluetooth already connected (Bluetooth redan anslutet)

Applikationen &r redan ansluten till LUCIA analysatorn.

Timeout (Tidsgrans)

Onskad atgard ar inte genomférd inom given tid.

Can not connect (Kan inte ansluta)

Applikationen kan inte ansluta till LUCIA analysatorn.

Make sure the device is in Home screen (Se till att enheten ar pa startskarmen)

Det har felmeddelandet visas om LUCIA analysatorn inte har startskdrmen framme. Ga tillbaka fill
startskdrmen i analysatorn.

Data not available to export (Data inte tillganglig for export)

Det har felmeddelandet visas om det inte finns nagra tillgangliga patientdata. Synkronisera med LUCIA
analysatorn.

Something went wrong. Please try again later. (Nagot gick fel. Forsok igen senare.)

Onskad atgard &r inte slutford. Férsok igen.
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9. Kontaktinformation

LABMIASTER

eee medical devices

Labmaster Ltd
Rauhalinnantie 31

20780 KAARINA, FINLAND
www.labmaster.fi

info@labmaster.fi

Labmaster Salj
E-post. sales@labmaster.fi
Tfn. +358 22 760 555

Labmaster teknisk support
E-post: support@labmaster.fi
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Labmaster Ltd.
Rauhalinnantie 31, 20780 KAARINA FINLAND IVD

Tfn. +358 22 760 555
E-post. info@labmaster.fi c €
www.labmaster.fi

Labmaster LUCIA™ &r ett varumarke som tillhor Labmaster Ltd.


mailto:info%40labmaster.fi?subject=Info%20LUCIA
http://www.labmaster.fi

	1.	Viktig information
	1.1	Avsedd användning
	1.2	Ansvarsfriskrivning
	1.3	Förklaring av symboler
	1.4	Labmaster LUCIA™ analysatorns maskinetikett
	1.5	Säkerhetsinformation 
	1.6	Försäkran om överensstämmelse
	1.7	Garanti
	1.8	Kassering av Labmaster LUCIA™ analysator

	2.	Labmaster LUCIA™ analysator
	2.1	Princip
	2.2	Teknisk specifikation
	2.3	Leverans, transport och förvaring
	2.4	Förpackningens innehåll
	2.5	Installationsprocedur	

	3.	Grafiskt användargränssnitt
	3.1	Drift
	3.2	Inloggning med operatörs-ID
	3.3	Startskärm
	3.4	Skärmen Inställningar 
	3.5	Mäthistorik

	4.	Mätning av patientprov
	5.	Mätning av kvalitetskontroller
	6.	Rengöring av analysatorn
	6.1	Rengöring vid start/slut av daglig användning
	6.2	Spill

	7.	Felsökning
	7.1	Påminnelsemeddelande
	7.2	Varningsmeddelande
	7.3	Driftsproblem

	8.	Exportera resultat
	8.1	Applikationens funktionsknappar
	8.2	Labmaster LUCIA™ Windowsapplikation (Windows® 7 eller högre)
	8.3	Labmaster LUCIA™ Androidapplikation
	8.4	Felmeddelanden i applikationen

	9.	Kontaktinformation
	Approval Manifest
	Reviewed and approved by
	Review and approval History





