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Introduction

This Quick Guide provides an overview of how to operate the
ImmuView® Reader 2.0 with SSI Diagnostica A/S approved
immunochromatographic in vitro diagnostics tests.

For comprehensive instructions refer to the
ImmuView® Reader 2.0 User Manual available online
at: https://ssidiagnostica.com/ifu/immuview-reader/
or by scanning the QR code

Intended purpose

The ImmuView® Reader 2.0 is an adjunctive instrument
for automated reading and interpretation of results for
immunochromatographic /n vitro diagnostics tests.

The instrumentis to be used by laboratory professionals or
health care professionals only.

Instrument overview

Figure 1: Front view
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Figure 2: Rear view

oGO ——

PRODUCT LABEL ﬂ

AUDIO SPEAKER
SERIAL NUMBER —————1: E> USB CONNECTIONS
SECURITY LOCK SLOT —>

POWER CONNECTION —————— 0 POWER BUTTON

Starting the instrument

To power on the instrument, press and hold the power button
located on the left side, Figure 2) for 2-3 seconds until an audible
toneis heard.

The startup process includes an automated self-test to verify
internal system functionality and takes a few minutes to complete.

Navigation baricons

Test - Initiate a new test

Export - Export results (available if connected to LIS or
if a FAT32 formatted USB key is present in one of the
USB ports)

Home - Return to the main menu

Print - Print results (requires connected printer)
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Home screen (main menu)

NOTE. Screen images shown are for illustrative purposes only. Test
availability varies depending on the instrurment configuration and
availability in the market.

Upon completion of the startup sequence, the Home menu appears.
Enter your login credentials when prompted for a username and
password.
Available Options:

= TEST - Initiate a patient sample, HAUgR025)

QCtest, orinstrument check test
* RESULTS - View previously
recorded test results

* SETTINGS - Adjust instrument el SSLC

. . USER ID: admin
configuration

Performing an Instrument Check test

- From the Home menu, E rest - DT
select “TEST”, then choose

"Instrument Check” Perform Test nnumn

- Insert the Instrument Incubate & Read (Timer)

Check Cartridge into

the designated recess,

ensuring the arrow faces ‘—

upward and toward the

instrument.

QC Test

Instrument Check

- The test begins automatically upon closing the Cartridge Drawer.

= A"Pass” result means that the Instrument Check has passed.

+ A”Fail” result means that the Instrument Check has failed.

» An “Overdue” result means that the Instrument Check pass
status validity period has ended, or an Instrument Check has
not previously been run.



NOTE. The instrument is configured to prompt for an Instrument
Check test every 7 days. If not completed or if the test fails,
sample testing will be locked out until a valid Instrurnent Check

test is performed.

Running a patient sample test

Consult the test-specific IFU and Quick Guide for instructions on

how to perform the test.

Step 1:
Select “TEST” from the
Home menu

Step 2:
Choose test mode

- Select "Perform Test” for
immediate reading.

- Select “Incubate & Read”
for timed incubation
and reading.

A Home

1 Aug 2025

RESULTS SETTINGS
USER ID: admin

< 12:00PM

Perform Test nnumn

Incubate & Read (Timer)

QC Test

Note: “Incubate & Read” may not be available on all configurations

or for all test types.



Step 3:

E TESIT 12:00PM
Choose type of test

Legionella & L. longbeachae
S. pneumoniae & Legionella

C. DIFF QUIK CHEK COMPLETE

- If required, input or scan

i RIESTH
the test kit lot information.

Scan new test lot

- Confirm by pressing v
(Accept]

Lot #: 123ABC345DEG
Expiry: 31 DEC 2025

Manually Enter

Enter/Scan Patient ID

Step 4:
Enter patient ID

*Input or scan a unique patient
ID (avoid using patient names).

- Confirm by pressing v (Accept).

Step 5:

12:00PM
Insert test

S. pneumoniae & Legionella
D
Expiry Date
Open the Cartridge Drawer and -
place the testin the designated
recess (refer to the test-specific ’

Quick Guide for details).

INSERT TEST

NOTE. Be attentive to the orientation of the test when placing in the
Cartridge Drawer - incorrect orientation may result in an invalid result.
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Step 6:
Close Cartridge Drawer

- In“Immediate Read” mode
(Perform Test), the testis
analysed immediately.

- In“Incubate & Read” mode, a
countdown timer begins, and
the testis analysed throughout
the incubation period.

NOTE. Ensure the Cartridge
Drawer remains closed during
analysis.

Viewing results

- Upon completion, an audible
tone signals that results are
ready.

= Results are displayed and saved
automatically.

- If the resultis “Invalid,” refer to
the assay-specific IFU or Quick
Guide.

- You may now safely remove
the test.

- To review saved results, select
"RESULTS” from the Home
menu.

)|\~
Identifying

‘,

(4} W
Analysing

£ Resuir 12:00PM

12:00PM 1 AUG 2025
Not Sent

31 DEC 2025
trol: VALID

Negative
Negative

Show Results Image




Quality certification

SSI Diagnostica A/S ensures that the development, production, and distribution of
in vitro diagnostics comply with EN I1SO 13485 standard.

o wCE@®®

Contact & ordering information

Legal Manufacturer UK Representative (UKRP) Swiss Representative
SSI Diagnostica A/S Emergo Consulting (UK) Limited MedEnvoy Switzerland
Herredsvejen 2 c/o Cr360 - UL International Gotthardstrasse 28
3400 Hillergd Compass House, Vision Park Histon 6302 Zug

Denmark Cambridge CB24 SBZ Switzerland

T+45 4829 9100 United Kingdom

info@ssidiagnostica.com
ssidiagnostica.com

2025 SSI Diagnostica Group. All rights reserved. ImmuView and the ImmuView
logo are trademarks of SSI Diagnostica A/S. C. DIFF QUIK CHEK COMPLETE is a
trademark of TECHLAB, Inc., under license.
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Introduction

Le présent Protocole simplifié offre un apercu de |la facon
d'utiliser I'lmmuView®Reader 2.0 avec des tests de diagnostic
immunochromatographiques /n vitro approuvés par
SSIDiagnosticaA/S.

Pour des instructions complétes, consulter le manuel
de l'utilisateur ImmuView® Reader 2.0 disponible

en ligne a I'adresse https://ssidiagnostica.com/ifu/
immuview-reader/ ou en scannant le code QR

Utilisation prévue

LImmuView® Reader 2.0 est un instrument complémentaire
destiné ala lecture et a I'interprétation automatisées des résultats
des tests de diagnostic immunochromatographiques invitro.

Linstrument doit étre utilisé uniquement par des professionnels
de laboratoire ou des professionnels de santé.

Apercu de I'instrument

Figure 1:Vue de face

ECRAN TACTILE
ET AFFICHAGE
COULEUR TFT-LCD

INDICATEUR ———— —— TIROIRA
D'ETAT DESDEL CARTOUCHES
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Figure2:Vue arriére

oGO —— =

ETIQUETTE DU ‘a
PRODUIT .
HAUT-PARLEUR

NUMERO DE SERIE————1 i CONNEXIONS USB

LOGEMENT DE
VERROUILLAGE
DESECURITE

CONNEXION —‘ 0 INTERRUPTEUR
ELECTRIQUE

Démarrage de l'instrument

Pour allumer Iinstrument, appuyer et maintenir I'interrupteur
(situé sur le coté gauche, Figure 2) pendant 2 3 3secondes jusqu’a
ce qu’un signal audible soit entendu.

Le processus de démarrage comprend un auto-test automatisé
pour veérifier le fonctionnement du systéeme interne et prend
quelgues minutes.

Icones de la barre de navigation

Test —Lancer un nouveau test

Exportation — Exporter les résultats (disponibles si
connectés au LIS ou si une clé USB formatée FAT32
est présente dans 'un des ports USB)

Accueil - Retour au menu principal

Impression — Résultats d'impression
(imprimante connectée requise)

m E3 3 O
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Ecran d‘accueil (menu principal)

REMARQUE. Les images affichées a I'écran sont fournies a titre
indicatif uniquernent. La disponibilité des tests varie en fonction de
la configuration de l'instrument et de Ia disponibilité surle marché.

Alafin de la séquence de démarrage, le menu d'accueil s'affiche.

Saisir vos identifiants de connexion lorsque vous étes invité a saisir
un nom d'utilisateur et un mot de passe.

Options disponibles:

- TEST —Initier un échantillon A AccuEL <
patient, un testCQ ou un test 1 Aug 2025
de contrdle d'instruments

« RESULTATS - Consulter
les résultats des tests

précédemment enregistrés e =
TEST RESULTAT  PARAMETRES

+ REGLAGES - Ajuster |a ID UTILISATEUR : admin

configuretion desinstruments - |y Y 3

Exécution d’un test de vérification d’'instrument

- Dans le menu d'accueil,
sélectionner «TEST», puis
choisir «Vérification de Réaliser le test nuimn
l'instrument».

-
H TEST < 12:00PM

- Insérer la cartouche de
contréle d’instrument dans
le logement prévu a cet
effet, en veillanta ce que la
fleche soit orientée vers le
haut et vers I'instrument.

- Le test commence automatiquement a la fermeture du tiroir
acartouches.

- Un résultat «Réussite» signifie que la vérification d’instruments
a étéréussie.

- Un résultat «Echec» signifie que |a vérification d'instruments
aéchoueé.

- Un résultat «En retard» signifie que |a période de validité du
statut de réussite de la vérification d’'instrument est terminée,
ou gu’une vérification d’instrument n‘a pas été effectuée au
préalable.
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REMARQUE. Linstrurnent est configuré pour demander un test

de vérification d’instrument tous les 7jours. 5i la vérification n'est
pas menée a bien ou si le test échoue, le test d’échantillon sera
blogué jusqu’s ce gu'un test de vérification valide des instruments
soit effectué.

Réalisation d’un test d’échantillon patient

Consulter la notice spécifique au test et le protocole simplifié pour
obtenir des instructions sur la maniere de réaliser le test.

Etape1: A AccuEL <
Sélectionner « TEST » dans 1 Aug 2025

le menu d‘accueil

TEST RESULTAT =~ PARAMETRES
ID UTILISATEUR : admin

Etape2: B TEsT < 12:00PM

Choisir le mode test
Réaliser le test nunmn

- Sélectionner «Effectuer
un test» pour une Incuber et mesurer
lecture immédiate.

» Sélectionner «Incuber
et mesurer» pour une
incubation et une
lecture chronométrées.

Rernarque: |a fonction «Incuber et mesurer» peut ne pas étre
disponible sur toutes les configurations ou pour tous les types
de tests.
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Etape 3:
Choisir le type de test

* Sinécessaire, saisir ou B TesT 12:00PM
scanner les informations
du lot du kit de test.

Scanner un nouveau lot de test

.
- Confirmer en appuyant sur

V(Accepter). N° de lot : 123ABC345DEG

Etape q:
Saisir I'identifiant du patient

+ Saisir ou scanner un identifiant
patient unique (éviter d'utiliser
les noms des patients).

- Confirmer en appuyant sur
V(Accepter).

Etape5:
Insérer le test

Date de
Ouurir le tiroir a cartouches et peremerien
placer le test dans le logement
prévu a cet effet (voir le
Protocolesimplifié spécifique au
test pour plus de détails).

REMARQUE. Faire attention & l'orientation du test lorsqu'il est
positionné dans le tiroir 3 cartouches:une orientation incorrecte
peut entrainer un résultat invalide.
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Etape6:
Fermer le tiroir a cartouches

«En mode «Lecture immédiate»
(Exécuter un test), le test est
analysé immeédiatement.

- En mode «Incuber et mesurer»,
un compte a rebours
commence, et le test est
analysé tout au long de la
période d’'incubation.

REMARQUE. S'assurer que le
tiroir a cartouches reste fermé
pendant l'analyse.

Affichage des résultats

- Une fois terminé, un signal
sonore indique que les
résultats sont préts.

- Les résultats sont affichés et
enregistrés automatiquement.

- Sile résultat est «Invalide»,
consulter la notice specifique

au test ou le Protocole simplifié.

- Le test peut maintenant étre
retiré en toute sécurité.

- Pour consulter les résultats
enregistres, sélectionner
«RESULTATS » dans le menu
daccueil.

I|\~

Identifier

‘,

I|\~

Analyser

B resuutar 12:00PM

T0O1 12:00PM 1 AUG 2025
ID patient Non envoyé
S. pneumoniae & Legionella

o 3456 31




Assurance qualité

SSIDiagnosticaA/S garantit que le développement, la production et la distribution
de diagnostics /in vitro sont conformes a la norme EN IS0 13485.

o wCE@®®

Contact et informations de commande

Fabricant légal Représentant du Royaume-Uni Représentant suisse

(Personne responsable R.-U.)

SSIDiagnosticaA/S Emergo Consulting(UK) Limited MedEnvoy Switzerland
Herredsvejen2 c/o Cr360- UL International Gotthardstrasse 28
3400Hillerpd Compass House, Vision Park Histon 63022Zug

Danemark Cambridge CB249BZ Suisse

T+45 4829 9100 Royaume-Uni

info@ssidiagnostica.com
ssidiagnostica.com

©2025 S5l Diagnostica Group. Tous droits réservés. ImmuView et le logo ImmuView
sont des marques déposées de SSIDiagnostica A/S. C. DIFF QUIK CHEK COMPLETE
est une marque de commerce de TECHLAB, Inc., sous licence.
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Einfihrung

Diese Kurzanleitung bietet einen Uberblick iber die Bedienung
des ImmuView® Reader 2.0 zusammen mit von SSI Diagnostica
A/S zugelassenen immunchromatographischen /n-vitro-
Diagnosetests.

Ausfuhrliche Anleitungen finden Sie im ImmuView®
Reader 2.0-Benutzerhandbuch, das online unter
https://ssidiagnostica.com/ifu/immuview-reader/
oder durch Scannen des QR-Codes verfugbar ist.

Verwendungszweck
Der ImmuView® Reader 2.0 ist ein Zusatzgerat zum

automatischen Lesen und Interpretieren der Ergebnisse fir
immunchromatographische /n-vitro-Diagnosetests.

Das Gerat ist ausschliellich fur Labor- oder
Gesundheitsfachkrafte vorgesehen.

Geratelibersicht

Abbildung 1: Vorderansicht

TFT-LCD FARBDISPLAY
UND TOUCHSCREEN

LED- TNl — KARTUSCHEN-
STATUSANZEIGE SCHUBLADE
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Abbildung 2: Ruckansicht

LOGO
PRODUKTETIKETT w

AUDIO- — s
LAUTSPRECHER 4

SERIENNUMMER ———— : E> USB-ANSCHLUSSE
SCHLITZ FUR R
SICHERHEITSSCHLOSS

STROMANSCHLUSS 4‘ 0 BETRIEBSTASTE

Starten des Gerats

Um das Gerat einzuschalten, halten Sie die Betriebstaste (auf der
linken Seite, Abbildung 2) 2-3 Sekunden lang gedrickt, bis ein Ton
zu horenist.

Der Startvorgang umfasst einen automatischen Selbsttest zur
Uberprifung der internen Systemfunktionalitat und dauert einige
Minuten.

Navigationsleisten-Symbole

Test — Neuen Test starten

Exportieren — Ergebnisse exportieren (verfugbar bei
Verbindung mit einem LIS oder bei Anschluss eines
FAT32-formatierten USB-Schlissels an einem der
USB-Anschlisse)

Startseite — Zurtck ins Hauptmend

Drucken - Druckergebnisse (erfordert einen
angeschlossenen Drucker)

m E3 3 O
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Startbildschirm (Hauptmen)

HINWEIS: Die abgebildeten Bildschirme dienen nur zur lllustration.
Die Testverfugbarkeit variiert je nach Geratekonfiguration und
Marktverfigbarkeit.

Nach Abschluss der Startsequenz erscheint das Startmenu.
Geben Sie Ihre Anmeldeinformationen ein, wenn Sie nach
Benutzernamen und Passwort gefragt werden.

Verflgbare Optionen:

« TEST - Patientenproben-, P starseme
Qualitatskontroll- oder 1lugi2025

Geratepruftest einleiten
* ERGEBNISSE - Zuvor
aufgezeichnete Testergebnisse
TEST

anzeigen ERGEBNIS  EINSTELLUNGEN

< EINSTELLUNGEN — BENUTZER-ID: admin
Geratekonfiguration anpassen »

Durchfiihren eines Geratepriftests

-Wwahlen Sie im Startmend , TEST” B TEsT < 12:00PM

und dann ,,Gerateprufung . Test durchfiihren L

- Setzen Sie die
Gerateprifkartusche in die
dafur vorgesehene Aussparung
ein und stellen Sie sicher,

dass der Pfeil nach oben ‘-
und zum Gerat zeigt.

- Der Test beginnt automatisch, sobald die Kartuschenschublade
geschlossen wird.

Inkubieren und ablesen (Timer)

QK-Test

Instrumenten Pri

- Das Ergebnis ,Bestanden” bedeutet, dass die Gerateprifung
bestanden wurde.

- Das Ergebnis ,Fehlgeschlagen” bedeutet, dass die
Gerateprufung fehlgeschlagen ist.

+ Das Ergebnis ,Uberfallig” bedeutet, dass der Status
,Bestanden” der Gerateprufung nicht mehr gultig ist oder
bisher noch keine Gerateprufung durchgefiuhrt wurde.

20



HINWEIS: Das Gerdat ist so konfiguriert, dass es alle 7 Tage einen
Gerdtepriftest anfordert. Wenn der Test nicht abgeschlossen
wird oder fehlschldgt, werden Probentests gesperrt, bis eine
glltige Gerateprifung durchgefihrt wird.

Ausfihren eines Patientenprobentests

Konsultieren Sie die testspezifische Gebrauchsanweisung und
Kurzanleitung fir Anweisungen, wie der Test durchzufihren ist.

Schritt 1: A sTarTSEITE <
Im Startmeni ,, TEST” 1 Aug 2025
auswahlen
ERG 5 EINSTELLUNGEN
BENUTZER-ID: admin
Schritt 2: B TEsT < 12:00PM

Testmodus auswahlen

*Wahlen Sie ,Test
ausfihren” fur Inkubieren und ablesen (Timer)

Test durchfiihren nnumn

sofortiges Lesen.

QK-Test

+Wahlen Sie ,Inkubieren
und Lesen” fur
zeitgesteuertes
Inkubieren und Lesen.

Hinweis: ,Inkubieren und Lesen” ist moéglicherweise nicht in allen
Konfigurationen oder fir alle Testtypen verfiugbar.
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Schritt 3:
Art von Test wahlen

+ Geben Sie ggf die Chargen-
informationen des Testkits
ein oder scannen Sie diese.

* Bestatigen Sie durch Dricken
von+ (Ubernehmen).

Schritt 4:
Patienten-ID eingeben

- Geben Sie eine eindeutige
Patienten-ID ein oder
scannen Sie sie (vermeiden
Sie die Verwendung von
Patientennamen).

- Bestatigen Sie durch Dricken
von « (Ubernehmen).

Schritt 5:
Test einfligen

Offnen Sie die
Kartuschenschublade und
legen Sie den Test in die dafur
vorgesehene Aussparung ein
(Details siehe testspezifische
Kurzanleitung).

X = )

g TEST 12:00PM

Neue Testcharge scannen

XXXXXXXXXXXXXXX

Chargennummer: 123ABC345DEG
Verfallsdatum: 31 DEC 2025

Manuell eingeben

Patienten-ID eingeben/scannen

S. pneumoniae & Legionella
Patienten-ID

Chargennummer: Verfallsdatum

7,

TEST EINFUHREN

HINWEIS: Achten Sie beim Einlegen in die Kartuschenschublade
gufdie richtige Ausrichtung des Tests — bei falscher Ausrichtung
kann es zu einern ungdltigen Ergebnis kormmen.
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Schritt 6:
Kartuschenschublade schlieRen

- Im Modus ,Sofortiges Lesen”
(Test ausfihren) wird der Test
umgehend analysiert.

I|\~

«Im Modus ,Inkubieren und
Lesen” startet ein Countdown- Identifizieren
Timer, und der Test wird Uber
die gesamte Inkubationszeit
hinweg analysiert. p

HINWEIS: Stellen Sie sicher, <

dass die Kartuschenschublade "\

wdahrend der Analyse Analysieren
geschlossen bleibt.

Anzeigen der Ergebnisse E croenis 12:00PM

;001 & MZOONRMh% AUG 232%

. i ici i tienten- icht gesende
Nach Abschluss signalisiert ein 5 pneumoniae & Legionella

Ton, dass Ergebnisse vorliegen. H2sisg ; 1DEC 2025

- Die Ergebnisse werden
automatisch angezeigt und
gespeichert.

- Wenn das Ergebnis ,Unglltig”
lautet, konsultieren
Sie die testspezifische
Gebrauchsanweisung oder
Kurzanleitung.

- Sie kdnnen den Test nun sicher
entfernen.

- Um gespeicherte Ergebnisse
einzusehen, wahlen Sie im
StartmenU ,ERGEBNISSE”
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Qualitatszertifizierung

SSI Diagnostica A/S garantiert, dass die Entwicklung, die Produktion und der
Vertrieb von /n-vitro-Diagnostika in Ubereinstimmung mit der Norm EN ISO 13485
stehen.

o wCE@®®

Kontakt- und Bestellinformationen

Hersteller UK-Bevollméchtigter (UKRP) Schweizer
Bevollmachtigter

SSI Diagnostica A/S Emergo Consulting (UK) Limited MedEnvoy Switzerland
Herredsvejen 2 c/o Cr360 - UL International Gotthardstrasse 28
3400 Hillergd Compass House, Vision Park Histon 6302 Zug

Danemark Cambridge CB24 9BZ Schweiz

Tel.: +45 4829 9100 Vereinigtes Konigreich

info@ssidiagnostica.com
ssidiagnostica.com

2025 SSI Diagnostica Group. Alle Rechte vorbehalten. ImmuView
und das ImmuView-Logo sind Marken von SSI Diagnostica A/S.
C.DIFFQUIKCHEKCOMPLETE ist eine in Lizenz genutzte Marke von TECHLAB, Inc.
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Introduzione

Questa Guida rapida fornisce una panoramica su come utilizzare
il lettore ImmuView® 2.0 con test immunocromatografici /n vitro
approvati da SSI Diagnostica A/S.

Per istruzioni complete, fare riferimento al Mlanuale
per |'utente sul lettore ImmuView® 2.0 disponibile
online all'indirizzo: https://ssidiagnostica.com/ifu/
immuview-reader/ oppure tramite scansione del
codice QR

Destinazione d'uso

Il lettore ImmuView® 2.0 & uno strumento aggiuntivo perla
lettura e l'interpretazione automatizzate dei risultati per test
diagnostici immunocromatograficiin vitro.

Lo strumento deve essere utilizzato esclusivamente da
professionisti di laboratorio o operatori sanitari.

Panoramica dello strumento

Figura 1: vista frontale

DISPLAY A COLORI TFT-LCD
E SCHERMO TOUCH

INDICATORE ————— — CASSETTO DELLE
DI STATO CARTUCCE
DEI LED
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Figura 2: vista posteriore

oGO ——

ETICHETTA DEL ﬂ

PRODQOTTO L

ALTOPARLANTE

AUDIO 4 ‘m

~

NUMERO DI SERIE ————— CONNESSIONI USB

SLOT PER BLOCCO
DI SICUREZZA

CONNESSIONE DI 4‘ 0 PULSANTEDI
ALIMENTAZIONE ACCENSIONE

Avvio dello strumento

Per accendere lo strumento, premere e tenere premuto il pulsante
di accensione (situato sul lato sinistro, Figura 2) per 2-3 secondi
finché non si avverte un segnale acustico.

Il processo di avvio include un autotest automatico per verificare
la funzionalita interna del sistema e richiede alcuni minuti per
essere completato.

Icone della barra di navigazione

Test - Avvia un nuovo test

Esportazione - Risultati di esportazione (disponibili se
collegati a LIS o se una chiavetta USB formattata FAT32
é presente in una delle porte USB)

Home — Torna al menu principale

Stampa - Risultati di stampa (richiede una
stampante collegata)

m E3 3 O
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Schermata Home (menu principale)

NOTA. Le immagini mostrate sullo scherrmo sono solo a scopo
illustrativo. La disponibilita del test varia a seconda della
configurazione dello strumento e della disponibilita sul mercato.

Al termine della sequenza di avvio, viene visualizzato il menu Home.

Inserire le proprie credenziali di accesso quando viene richiesto il
nome utente e la password.

Opzioni disponibili:
« TEST - Avviare un campione del 1 Aug 2025

paziente, un test QC o un test di

controllo degli strumenti
* RISULTATI - Visualizza i risultati

dei test registratiin precedenza RISULTATO  IMPOSTAZIONI
* IMPOSTAZIONI - Regola la 1o UiEIT=S Cliiin

configurazione degli strumenti _

Esecuzione di un test di Controllo strumento

- Dal menu Home, B TEsT < 12:00PM
selezionare "TEST", poi -
scegliere "Controllo Esegui test nunn
strumento".

Incubare e leggere (Timer)
- Inserire la cartuccia di

nella rientranza designata,
assicurandosi che la freccia ‘- UMY LAY

sia rivolta verso I'alto e
verso lo strumento.

- Il test inizia automaticamente alla chiusura del cassetto delle
cartucce.

» Un risultato "Pass" significa che il Controllo strumento e
stato superato.

- Un risultato "Fail" significa che il Controllo strumento non
e stato superato.

- Un risultato "Ritardato" significa che il periodo di validita
dello stato del passaggio del Controllo strumento e
terminato, oppure che non e stato precedentemente
eseguito un Controllo strumento.
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NOTA. Lo strumento e configurato per richiedere un test di
controllo degli strumenti ogni 7 giorni. Se il test non viene
completato o fallisce, il test carnpione sara bloccato fino a quando
non verra eseguito un test valido di controllo dello strurnento.

Esecuzione di un test sul campione del paziente

Consulta le Istruzioni per I'uso (IFU) specifiche per il test e la Guida
rapida per ottenere istruzioni su come eseguire il test.

Passaggio 1: 4 Home <
Selezionare "TEST" dal menu 1 Aug 2025
Home

RISULTATO

ID UTENTE: admin

Passaggio 2:
Scegliere la modalita B TEsT < 1200M
di test

Esegui test nnn

- Selezionare "Esegui

" Incubare el { (Timer

- Selezionare "Incubare
Controllo Strumento
e leggere" per
incubazione e lettura % Vv
cronometrata.

Nota. "Incubare e leggere"” potrebbe non essere disponibile su
tutte le configurazioni o per tutti i tipi dj test.
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Passaggio 3:
scegliere il tipo di test

E TEST

- Se necessario, inserire o g TEST 12:00PM
eseguire la scansione delle
informazioni del lotto del

kit del test.

Lotto n.: 123ABC345DEG
Confermare premendo v/ by et o
(Accetta).

Inse manualmente

Passaggio q: Immetti/Scansiona ID paziente
inserire I'ID paziente

Scansiona il nuovo lotto di test

+Inserire 0 eseguire la scansione
di un ID paziente univoco
(evitare di usare nomi di

pazienti).
+ Confermare premendo v

(Accetta).
Fassa_gg_lo s S. pneumoniae & Legionella
inserire il test ID paziente

Lotto n Data di scadenza

Aprire il cassetto delle cartucce
e posizionare il test nella
rientranza designata (consultare
la Guida rapida specifica sul test
per avere maggiori dettagli).

NOTA. Prestare attenzione all'orientamento del test quando lo si
posiziona nel cassetto delle cartucce. un orientarmento errato puo
portare a un risultato non valido.
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Passaggio 6:
chiudere il cassetto delle cartucce

- In modalita "Lettura Immediata"
(Esegui Test), il test viene
analizzato immediatamente.

o
s )
- In modalita "Incubare e leggere", :

inizia un timer di conto alla Identificazione
rovescia e il test viene analizzato
durante tutto il periodo di

incubazione. p
NOTA. Assicurarsi che il cassetto =
delle cartucce rimanga chiuso 0y
durante l'analisi. Analisi
Visualizzazione dei risultati & RrisuLTaTo 12:00M
12:00PM 1 AUG 2025
« Al termine dell'analisi, un iDlEa i I Neninviate
segnale acustico indica che [Dioatassocim S DEC2D23
i risultati sono pronti. - -
| g negativo
- | risultati vengono visualizzati ) 5. pneumoniae  negativo |
e salvati automaticamente.

- Se il risultato e "Invalido", si
riferisce all'lFU specifico per
il test o alla Guida rapida.

= Ora é possibile rimuovere in
sicurezza il test.

- Per rivedere i risultati salvati,
selezionare "RISULTATI" dal
menu Home.
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Certificato di qualita

SSI Diagnostica A/S garantisce la conformita dello sviluppo, della produzione edella
distribuzione della diagnostica /n vitro allo standard EN ISO 13485.

o wCE@®®

Informazioni di contatto e ordinazione

Produttore legale Rappresentante per il Regno Unito Rappresentante per
(UKRP) la Svizzera

SSI Diagnostica A/S Emergo Consulting (UK) Limited MedEnvoy Switzerland

Herredsvejen 2 c/o Cr360 - UL International Gotthardstrasse 28

3400 Hillergd Compass House, Vision Park Histon 6302 Zug

Danimarca Cambridge CB24 9BZ Svizzera

T+45 48299100 Regno Unito

info@ssidiagnostica.com
ssidiagnostica.com

2025 Gruppo SSI Diagnostica. Tutti i diritti riservati. ImmuView e il logo
ImmuView sono marchi commerciali di SSI Diagnostica A/S. C. DIFF QUIK CHEK
COMPLETE & un marchio commerciale di TECHLAB, Inc., concesso in licenza.
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Hurtigveiledning

ImmuView® Reader 2.0

Norsk (NO)



Introduksjon

Denne hurtigveiledningen gir en oversikt over hvordan du bruker
ImmuView® Reader 2.0 sammen med immunokromatografiske in
vitro diagnostiske tester godkjent av SSI Diagnostica A/S.

For fullstendige instruksjoner, se ImmuView®
Reader 2.0 Brukermanual, som er tilgjengelig pa:
https://ssidiagnostica.com/ifu/immuview-reader/
eller ved a skanne QR-koden

Tiltenkt formal
ImmuView® Reader 2.0 er et stgttende instrument for automatisk

avlesning og tolkning av resultater fra immunokromatografiske
in vitro-diagnostiske tester.

Instrumentet skal kun brukes av laboratoriepersonale eller
helsepersonell.

Oversikt over instrumenter

Figur 1: Sett forfra

TFT-LCD FARGESKJERM
OG BER@RINGSSKJERM

LED-STATUS-——=sa — KASSETTSKUFF
INDIKATOR
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Figur 2: Sett bakfra

oGO ——

PRODUKT- ﬂ

ETIKETT
LYDH@YTTALER

SERIENUMMER ————1: i use-
TILKOBLINGER
SPOR FOR —

SIKKERHETSLAS

STROMTILKOPLING 4‘ 0 PA/AV-KNAPP

Starte instrumentet pa nytt

For d sla pa instrumentet trykker du pa av/pa-knappen (pa
venstre side, figur 2) og holder den inne i 2-3 sekunder til du hgrer
en tone.

Oppstartsprosessen inkluderer en automatisert selvtest for a
verifisere systemets interne funksjonalitet, og tar noen minutter
a fullfgre.

Ikoner pa navigasjonslinjen
Test — Start en ny test

Eksporter - Eksporter resultater (tilgjengelig hvis du er
koblet til LIS eller hvis en FAT32-formatert USB-ngkkel
er koblet til én av USB-portene)

Home (Start) - Ga tilbake til hovedmenyen

Skriv ut - Skriv ut resultater (krever tilkoblet skriver)

m E3 3 O
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Startskjerm (hovedmeny)

MERKELAPR Skjermbildene sorn vises er kun som
eksempler. Testtilgjengelighet kan variere avhengig av
instrurnentkonfigurasjon og tilgjengelighet i markedet.

Nar oppstartssekvensen er fullfgrt, vises startmenyen.

Skriv inn paloggingsinformasjonen din nar du blir bedt om & oppgi
brukernavn og passord.

Tilgjengelige alternativer: 4 rem

e

= TEST - Start en pasientprgve, 1 Aug 2025
QC-test eller Instrument
Check-test{

* RESULTATER - Vis tidligere
registrerte testresultater S RESULTATER  INNSTILLINGER

= INNSTILLINGER - Juster
instrumentkonfigurasjon

Utfgre en Instrument Check-test

- Velg “TEST” pd
startmenyen, og velg
deretter “Instrument
Check” (Instrumentkontroll)

- ettinn Instrument
Check-kassetten i angitt
fordypning, og sgrg for at
pilen peker oppover og mot
instrumentet.

Instrumentkontroll

- Testen starter automatisk nar kassettskuffen lukkes.

&

« Et "Pass” (Bestatt)-resultat betyr at Instrument Check er
bestatt.

- Et “Fail” (Mislykket)-resultat betyr at Instrument Check har
mislyktes.

-“Overdue” (Forfalt)-resultat betyr at gyldighetsperioden
for sist bestatte Instrument Check har utlgpt, eller at en
Instrument Check ikke har blitt utfprt tidligere.
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MERKELAPP Instrumentet er konfigurert til 3 be orn

en Instrument Check-test hver 7. dag. Huis testen ikke
gjennomfgres, eller dersom den feiler, vil provetesting vaere
blokkert til en gyldig Instrurment Check-test er utfgrt.

Gjennomfg@ring av pasientprgvetest

Se den testspesifikke bruksanvisningen og hurtigveiledningen for
instruksjoner om hvordan du utfgrer testen.

Trinn 1: ﬂHJEM <
Velg “TEST” fra startmenyen 1 Aug 2025

RESULTATER  INNSTILLINGER

Trinn 2: B TEsT 12:00PM
Velg testmodus
+Velg "Perform Test”

(Utﬁz)rtest) for Inkuber og les (Ti

umniddelbar avlesnlng. Kvalitetskontrolltest

- Velg «incubate & Read»
(Inkuber og les) for
tidsbestemt inkubasjon % Vv
og avlesning.

Instrumentkontroll

Merk: “Incubate & Read” er ikke tilgjengelig i alle konfigurasjoner
eller for alle testtyper.
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Trinn 3:
Velg type test

X = )

+ Hvis det er npdvendig,
legger du inn eller skanner

. . Skann ny testbatch
informasjonen om

testsettpartiet.
. 2 2 Partinr.: 123ABC345DEG

BeRFEﬁ: \jed a tr\/kke pa \/ Utlgpsdato: 31. DES 2025

(Godta).

Angi manuelt

Trinn 4: Angi/skann bruker-ID
Angi pasient-ID.

+ Skrivinn eller skann en unik
pasient-ID (unnga a bruke
pasientnavn).

- Bekreft ved & trykke pa
(Godta).

Trinn 5: e ' Leaionel
- . pneumoniae og Legionella
Settinn test Pasient-1D

Partinr. Utlgpsdato
Apne kassettskuffen, og plasser
testeniden angitte fordypningen
(se den testspesifikke

7,

hurtiguveiledningen for detaljer). SETT INN TEST

MERKELAPP Var ngye med orienteringen av testen nar den
plasseres i kassettskuffen — feil orientering kan fgre til ugyldig
resultat.
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Trinn 6:
Lukk kassettskuff

- | “Immediate Read”-modus
(Perform Test) (Utfgr test)
analyseres testen umiddelbart.

*1"Incubate & Read”-modus
starter en nedtelling, og testen
analyseres gjennom hele
inkuberingsperioden

MERKELAPR Sgrg for at
kassettskuffen forblir lukket
under analysen.

Vise resultater

- Nar den er fullfgrt, indikerer
et lydsignal at resultatene er
klare.

* Resultatene vises og lagres
automatisk.

- Huis resultatet er «invalid», se
testspesifikk bruksanvisning
eller hurtigveiledning.

- Du kan na trygt fierne testen.

= Hvis du vil se pa lagrede
resultater, velger du "RESULTS”
(Resultater) fra startmenyen.

I|\~

Identifiserer

‘,

I|\~

Analyserer

B resuLtaT 12:00PM

12:00PM 1 AUG 2025
lkke sendt

hnr: 123456 o: 31 DES 2025
Bruker-1D: admin YLDIG

Negativ
pneumoniae  Negativ
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Kvalitetssertifisering

SSI Diagnostica A/S sikrer at utvikling, produksjon og distribusjon av in vitro
diagnostikk er i samsvar med EN ISO 13485-standarden.

o wCE@®®

Kontakt- og bestillingsinformasjon

Juridisk produsent Representant fra Storbritannia Representant
(UKRP) fra Sveits

SSI Diagnostica A/S Emergo Consulting (UK) Limited MedEnvoy Sveits

Herredsvejen 2 c/o Cr360 - UL International Gotthardstrasse 28

3400 Hillergd Compass House, Vision Park Histon 6302 Zug

Denmark Cambridge CB24 9BZ Sveits

T+45 4829 9100 Storbritannia

info@ssidiagnostica.com
ssidiagnostica.com

2025 SSI Diagnostica Group. Med enerett. ImmuView og ImmuView-logoen er
varemerker tilhgrende SSI Diagnostica A/S. C. DIFF QUIK CHEK COMPLETE er et
varemerke tilhgrende TECHLAB, Inc., brukt under lisens.
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ImmuView® Reader 2.0

Portugués



Introducao

Este Guia rapido fornece uma visao geral de como operar
o ImmuView® Reader 2.0 com testes de diagnostico
imunocromatograficos /n vitro aprovados pela SSI Diagnostica A/S.

Para obter instrucdes completas, consulte o
Manual do Utilizador do ImmuView® Reader 2.0
disponivel online em: https://ssidiagnostica.com/ifu/
immuview-reader/ ou digitalizando o codigo QR

Propésito pretendido

O ImmuView® Reader 2.0 € um instrumento adjuvante para a
leitura e interpretacdo automaticas dos resultados dos testes de
diagnostico imunocromatograficos /n vitro.

O instrumento deve ser utilizado apenas por profissionais de
laboratorio ou profissionais de satde.

Visao geral do instrumento

Figura 1: Vista frontal

ECRATFT-LCD A
CORES E ECRA TATIL

INDICADOR ——————— — GAVETADE
DE ESTADO CARTUCHOS
DO LED
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Figura 2: Vista traseira

LogoértiP0 ——

ROTULO DO )

PRODUTO

ALTIFALANTE S
DE AUDIO < > m

NUMERO DE SERIE ———

RANHURA DO
BLOQUEIO DE
SEGURANCA

LIGACAQ ELETRICA 4‘ 0 BOTAODE .
ALIMENTACAO

LIGAGOES USB

Ligacao do instrumento

Para ligar o instrumento, prima sem soltar o botao de alimentacao
(localizado do lado esquerdo, Figura 2) durante 2-3 segundos até
ser ouvido um sinal sonoro.

O processo de arranque inclui um autoteste automatico para
verificar a funcionalidade interna do sistema e demora alguns
minutos a ser concluido.

icones da barra de navegaciao

Teste — Iniciar um novo teste

Exportacdo - Resultados da exportacao (disponiveis
se estiver ligado ao LIS ou se houver uma pen USB
formatada em FAT32 numa das portas USB)

Inicio - Voltar ao menu principal

Impressdo - Resultados da impressao
(requer uma impressora ligada)

m E3 3 O

43



Ecra de inicio (menu principal)

NOTA: as imagens do ecra mostradas s3o apenas para fins
ilustrativos. A disponibilidade de testes varia consoante a
configuracdo do instrumento e a disponibilidade no mercado.

Ao concluir a sequéncia de arranque, aparece o menu Inicial.

Introduza as suas credenciais de inicio de sessdao quando for
solicitado um nome de utilizador e uma palavra-passe.
Opcoes disponiveis:

INiCIO
« TESTE - Iniciar um teste de L 1 Ago 2025
amostra do paciente, um teste de

controlo de qualidade ou um teste
de verificacao do instrumento
* RESULTADOS - Ver os resultados

dos testes registados TESTE  RESULTADOS DEFINIGOES
anteriormente ID UTILIZADOR: admin

* DEFINICOES - Ajustar a Y 3

configuracao do instrumento

Executar um teste de Verificacao do instrumento

- No menu Inicial, selecione

. = X
"TESTE" e, em seguida, WAIESIE 12:00
nstrumentr
instrumento”

. Incubar e Ler
- Insira o Cartucho de

verificacdo do instrumento

na cavidade designada,
certificando-se de que a t
seta esta virada para cima

e para o instrumento.

- O teste comeca automaticamente ao fechar a Gaveta de
cartuchos.

- Um resultado "Aprovado" significa que a Verificacao do
instrumento foi aprovada.

- Um resultado "Reprovado" significa que a Verificagao do
instrumento falhou.

- Um resultado "Atrasado" significa que o periodo de validade
do estado de aprovacao da Verificacdo do instrumento
terminou ou que uma Verificacdo do instrumento nao foi
executada anteriormente.
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NOTA:. o instrumento esta configurado para solicitar urn teste de
Verificacdo do instrumento a cada 7 dias. Se nao for concluido ou
se o teste falhar, o teste de amostra sera bloqueado até que seja
realizado urn teste valido de Verificacdo do instrurmento.

Realizacao de um teste de amostra do paciente

Consulte as IFU e o Guia rapido especificos do teste para obter
instrucdes sobre como realizar o teste.

Passo 1: £ inicio <
Selecionar "TESTAR" no menu 1 Ago 2025
Inicial
TESTE RESULTADOS DEFINICOES
ID UTILIZADOR: admin
Passo 2: i TESTE 12:00

Escolher o modo de teste nuim

- Selecione "Realizar teste"
para leitura imediata.

- Selecione “Incubar
eler”parauma
incubacao e uma leitura
cronometradas.

Nota: a opcdo “Incubar e Ler” pode ndo estar disponivel ern todas
as configuracoes ou para todos os tipos de teste.
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Passo 3: B reste
Escolher o tipo de teste

- Caso seja necessario, B Teste
introduza ou digitalize as
informacoes do lote do kit

de teste.

3 : N.° do Lote 123ABC345DEG
Confirme premlﬂdO\/ Validade: 31 DEZ 2025

(Aceitar).

Passo 4: Introduzir/Ler ID do Paciente

Ler novo lote de testes

Introduzir ID do paciente

+Introduza ou digitalize um ID
de paciente Unico (evite usar
nomes de pacientes).

« Confirme premindo v (Aceitar).

Passo 5: . "
N S. pneumoniae & Legionella
Inserir teste ID do Paciente
N.° do Lote Data de Validade

Abra a Gaveta de cartuchos

e coloque o teste na cavidade )
designada (consulte o Guia

rapido especifico para mais INSERIR TESTE
detalhes).

NOTA: tenha e atencdo a orientacdo do teste ao coloca-lo na
Gaveta de cartuchos; uma orientacao incorreta pode resultar
num resultado invalido.
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Passo 6:
Fechar a Gaveta de cartuchos

- No modo “Leitura imediata”
(Executar teste), o teste é
analisado de imediato.

- No modo “Incubar e Ler” inicia-
se uma contagem decrescente
e o teste é analisado durante
todo o periodo de incubacao.

NOTA: certifique-se de que a
Gaveta de cartuchos permanece
fechada durante a analise.

Visualizacao dos resultados

* Apos a conclusao, um sinal
sonoro indica que os resultados
estdo prontos.

= Os resultados sao
apresentados e guardados
automaticamente.

- Se oresultado for "Invalido",
consulte as IFU especificas do
ensaio ou o Guia rapido.

- Agora pode remover o teste em
seguranca.

- Para rever os resultados
guardados, selecione
"RESULTADOS" no menu Inicial.

4} v
A identificar

‘,

I|\~

A analisar

B RresuLtabo

12:00PM

TOO1 12:00PM 1 AUG 2025
ID do Paciente Nio Enviado
S. pneumoniae & Legionella

ote: 1234 xp: 31 DEZ 2025
ID Utilizador: admin  Controlo: VALIDO

Negativo
) 5. pneumoniae Negativo

Mostrar imagem do resultado
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Certificacdo de qualidade

ASSI Diagnostica A/S assegura que o desenvolvimento, a producao e a distribuicao
de diagnosticos /in vitro cumprem a norma EN IS0 13485.

o wCE@®®

Informacoes de contacto e encomendas

Fabricante legal Representante do Reino Unido Representante suico
(UKRP)

SSI Diagnostica A/S Emergo Consulting (UK) Limited MedEnvoy Switzerland

Herredsvejen 2 c/o Cr360 - UL International Gotthardstrasse 28

3400 Hillergd Compass House, Vision Park Histon 6302 Zug

Dinamarca Cambridge CB24 9BZ Suica

T+45 48299100 Reino Unido

info@ssidiagnostica.com
ssidiagnostica.com

2025 SSI Diagnostica Group. Todos os direitos reservados. O ImmuView e o
logoétipo do ImmuView sdo marcas registadas da SSI Diagnostica A/S. C. DIFF QUIK
CHEK COMPLETE é uma marca registada da TECHLAB, Inc., sob licenca.
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Introduccion

Esta guia rapida ofrece un resumen de cémo usar el lector
ImmuView® 2.0 con pruebas inmunocromatograficas in vitro
aprobadas por SSI Diagnostica A/S.

Para ver instrucciones completas, consulte el
manual del usuario del lector ImmuView® 2.0
disponible en linea en: https://ssidiagnostica.com/
ifu/immuview-reader/ o escaneando el cédigo QR

Propésito
El lector ImmuView®2.0 es un instrumento complementario

para la lectura e interpretacion automatizadas de resultados
de pruebas inmunocromatograficas de diagnostico in vitro.

Elinstrumento esta destinado al uso por parte de profesionales
de laboratorio o profesionales sanitarios exclusivamente.

Descripcion general del instrumento

Figura 1: Vista frontal

PANTALLA TFT-LCD EN
COLORY PANTALLA TACTIL

INDICADOR——— ——— CAJON DE
LED DE ESTADO CARTUCHO
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Figura 2: Vista posterior

LoGoTiPO ———

ETIQUETA DEL
PRODUCTO ﬁ

ALTAVOZ

NUMERO DE SERIEii ! m CONEXIONES USB

RANURA DE BLOQUEQ
DE SEGURIDAD

CONEXION ELECTRICA NN 0 BOTONDE
ENCENDIDO

Arranque del instrumento

Para encender el instrumento, mantenga pulsado el boton de
encendido (situado en el lado izquierdo, figura 2) durante entre
2y 3segundos hasta que se escuche un tono audible.

El proceso de arrangue incluye una autocomprobacion
automatica para verificar la funcionalidad interna del sistema
ytarda unos minutos en completarse.

Iconos de la barra de navegacion

Prueba: inicio de una nueva prueba

Exportacion: exportar resultados (disponible si esta
conectado al LIS o si hay una tecla USB con formato
FAT32 en uno de los puertos USB)

Inicio: volver al menu principal

Imprimir: imprimir los resultados
(requiere impresora conectada)

m E3 3 O
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Pantalla de inicio (menu principal)

NOTA. Las imagenes de las pantallas que se muestran son solo
para fines ilustrativos. La disponibilidad de la prueba varia segin
la configuracion del instrumento v Ia disponibilidad en el mercado.

Al finalizar la secuencia de arranque, aparece el menu de inicio.
Introduzca sus credenciales de inicio de sesion cuando se le pida
un nombre de usuario vy contrasefa.

Opciones disponibles:

+ TEST (Prueba): iniciar una £ nicio
muestra de paciente, prueba de 1 Aug 2025

control de calidad o prueba de
verificacion del instrumento

- RESULTS (Resultados): ver los
resultados de las pruebas

previamente registradas PRUEBA RESULTADO AJUSTES
. ) ID USUARIO: admin
* SETTINGS (Ajustes): ajustar la

configuracion del instrumento

Realizar una prueba de verificacién del instrumento

- Desde el menu de inicio, -
seleccione “TEST” (Prueba)y, a § PRUEBA = 12:00PM

continuacion, “Instrument Check”
(Comprobacion del instrumento).

Incubary leer

- Inserte el cartucho de
cornprobamon d6| instrumento Prueba de control de calidad
enel hueco designado,
aseguréndose de quela Comprobacién de Instumentos
flechaesté orientadahacia ® v

arribay hacia el instrumento.

- La prueba comienza automaticamente al cerrar el cajon del
cartucho.

- Un resultado de “Pass” (Aprobado) indica que la
comprobacion del instrumento ha sido correcta.

- Un resultado de “Fail” (Fallo) indica que la comprobacion del
instrumento ha fracasado.

- Un resultado “Overdue” (Vencido) significa que el periodo
de validez del estado aprobado de la comprobacion del
instrumento ha finalizado, o que no se ha realizado ninguna

5> comprobacion del instrumento previamente.



NOTA. El instrumento esta configurado para solicitar una prueba
de verificacion del instrumento cada 7dias. 5i no se completa o si
la prueba falla, el andlisis de muestras quedara bloqueado hasta
que se realice una prueba valida de verificacion del instrurmento.

Ejecucion de la prueba con una muestra de paciente

Consulte las instrucciones para realizar la prueba en las
instrucciones de uso v la guia rapida especificas de la prueba.

Paso 1: £ nicio <
Seleccione “TEST” (Prueba) 1 Aug 2025
en el mend de inicio

PRUEBA RESULTADO AJUSTES
ID USUARIO: admin

Paso 2: i PRUEBA < 12:00PM
Elija el modo de prueba
Realizar prueba nnn

- Seleccione "Perform

Test” (Realizar prueba) Incubar y leer
Para la- lectura Prueba de control de calidad
inmediata.

Comprobacion de Instumentos

- Seleccione “Incubate
& Read” (Incubary
leer) para realizar una
incubacién y una lectura
cronometradas.

Nota. Es posible que la opcion “Incubate & Read” (Incubar vy leer)
no esté disponible en todas las configuraciones ni para todos los
tipos de prueba.
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Paso 3:
Elija el tipo de prueba

- Sies necesario, introduzca
o escanee lainformacion
del lote del kit de prueba.

+ Para confirmar, pulse v
(Aceptar).

Paso 4:
Introduzca el ID del paciente

«Introduzca o escanee un
identificador Gnico del paciente
(evite usar los nombres del
paciente).

- Para confirmar, pulse v (Aceptar).

Paso 5:
Inserte la prueba

Abra el cajon del cartuchoy
coloque la prueba en el receso
designado (consulte la guia
rapida especifica de la prueba
para obtener mas informacion).

& PRUEBA 12:00PM

Leer nuevo lote de prueba

XXXXXXXXXXXXXXX

N.° de lote: 123ABC345DEG
Caducidad: 31 DEC 2025

B PRUEBA

S. pneumoniae & Legionella

ID de paciente

N.° de lote: Fecha de
caducidad

7,

INSERTAR TEST

NOTA. Observe la orientacion de la prueba al colocarla en el cajon
del cartucho, una orientacion incorrecta puede dar lugar a un

resultado invalido.
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Paso 6:
Cierre el cajon del cartucho

«En modo “Immediate Read”
(Lectura inmediata) (Realizar
prueba), se analiza la prueba
de inmediato. 7\

- En el modo “Incubate & Read” Identificando
(Incubary leer), comienza
un temporizador de cuenta
atrasy se analiza la prueba a
lo largo de todo el periodo de
incubacion.

‘,

4} W
NOTA. Asegdrese de que el Analizando
cajon del cartucho permanezca
cerrado durante el analisis.

Visualizacion de los resultados E resuirano 12:00PM
"Fg%l 12:00PM,\1‘ AUG ’;OdZS
- 3 i e ients o enviado
Cuando finaliza la prueba, un 5. pneumoniae & Legion
i i i ote: 123456
tono audible indica que los ID USUARIO: admin  Control: VALIDO
resultados estan listos. -
Negativo
- Los resultados se muestran y ) 5. pneumoniae Negativo
seguardan automaticamente. Mostrar imagen de resultado

- Si el resultado es “Invalid”
(Invalido), consulte las
instrucciones de uso o la guia
rapida especificas del ensayo.

= Ahora puede retirar la prueba
con seguridad.

- Para revisar los resultados
guardados, seleccione "RESULTS”
(Resultados) en el mend de inicio.
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Certificado de calidad

SSI Diagnostica A/S garantiza que el desarrollo, la produccion v la distribucion
delas pruebas de diagnéstico /n vitro cumplen con la norma EN IS0 13485.

o wCE@®®

Informacion de contacto y para pedidos

Fabricante legal Representante en el Reino Unido Representante suizo
(UKRP)

SSI Diagnostica A/S Emergo Consulting (UK) Limited MedEnvoy Switzerland

Herredsvejen 2 c/o Cr360 - UL International Gotthardstrasse 28

3400 Hillergd Compass House, Vision Park Histon 6302 Zug

Dinamarca Cambridge CB24 9BZ Suiza

Tel. +45 4829 9100 Reino Unido

info@ssidiagnostica.com
ssidiagnostica.com

2025 SSI Diagnostica Group. Todos los derechos reservados. ImmuView vy el
logotipo de ImmuView son marcas registradas de SSI Diagnostica A/S. C. DIFF QUIK
CHEK COMPLETE es una marca registrada de TECHLAB, Inc., bajo licencia.
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Introduktion

Denna snabbguide ger en dversikt dver hur man anvander
ImmuView® Reader 2.0 med SSI Diagnostica A/S-godkanda
immunkromatografiska in vitro-diagnostiska tester.

For utforliga instruktioner, se ImmuView® Reader
2.0 Anvandarmanual som finns online pa:
https://ssidiagnostica.com/ifu/immuview-reader/
eller genom att skanna QR-koden

Avsett syfte
ImmuView® Reader 2.0 ar ett hjalpinstrument for automatiserad

avlasning och tolkning av resultaten fran immunkromatografiska
in vitro-diagnostiska tester.

Instrumentet ska endast anvandas av laboratoriepersonal eller
vardpersonal.

Instrumentdversikt

Figur 1: Vy av framsida

TFT-LCD FARGDISPLAY
OCH PEKSKARM

LED- TNl ———— KASSETTLADA
STATUSINDIKATOR
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Figur 2: Uy av baksida

LoGoTYP —

PRODUKTETIKETT ——

HOGTALARE _

SERIENUMMER ————1: i use-
ANSLUTNINGAR

SAKERHETSLA- -

SUTTAG

STROMANSLUTNING 4‘ 0 STROMKNAPP

Starta instrumentet

For att starta instrumentet, tryck och hall in stromknappen
pa vanster sida, figur 2) i 2-3 sekunder tills en ljudsignal hors.

Startprocessen inkluderar ett automatiserat sjalvtest for att
verifiera intern systemfunktionalitet och tar nagra minuter att
slutfora.

Navigationsfaltets ikoner

Test — Starta ett nytt test

Export — Exportera resultat (tillganglig vid anslutning
till LIS eller om en FAT32-formaterad USB-nyckel finns
i négon av USB-portarna)

Start - Tillbaka till huvudmenyn

Skriv ut — Skriver ut resultat (kraver ansluten skrivare)

m E3 3 O
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Startskarm (huvudmeny)

OBS! Skdrmbilder som visas har endast ett illustrativt
syfte. Tilledngligheten pa tester varierar beroende pa
instrumentkonfiguration och tillednglichet ps marknaden.

Nar startsekvensen ar klar visas Startmenyn.

Ange dina inloggningsuppgifter nar du blir ombedd att ange
anvandarnamn och I6senord.

Tillgangliga alternativ:

= TEST — Initiera ett patientprov-, IAUG2025

Ok

kvalitetskontroll- eller
instrumentkontrolltest

» RESULTAT - Visa tidigare
registrerade testresultat RESULTAT  INSTALLNINGAR

- INSTALLNINGAR - Justera ANVANDARID: 2dmin

instrumentkonfiguration _

Utfora ett instrumentkontrolltest

* Fran Startmenyn,
valj “TEST” och sedan
“Instrumentkontroll”

= Sattininstrument- UG et
kontrollkassetten i den
. R QC test
angivna nischen, och
se till att pilen pekar uppat ‘- Instrumentkontroll

och motinstrumentet.

- Testet borjar automatiskt nar kassettladan stangs.

* Resultatet “Godkant” betyder att instrumentkontrollen har
godkants.

+ Resultatet “Underkant” betyder att instrumentkontrollen
har underkants.

- Resultatet “Forsenat” innebar att giltighetsperioden for
godkannande av instrumentkontrollen har 16pt ut, eller att
en instrumentkontroll inte har genomforts tidigare.
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OBS! Instrumentet dr konfigurerat fér att paminna om att utféra
ett instrumentkontrolltest var 7:e dag. Om testet inte slutfors
eller omn testet underkénns kommer test av prover att 13sas tills
ett godkant instrumentkontrolltest har utférts.

Att kora ett patientprovtest

Las den testspecifika bruksanvisningen och snabbguiden for
instruktioner om hur testet utfors.

Steg 1: A starT <
Valj “TEST” fran Startmenyn 1 Aug 2025

RESULTAT INSTALLNINGAR
ANVANDAR-ID: admin

Steg 2:
Valj testlége

+ Valj "Utfor test” for
omedelbar avlasning.

- Valj “Inkubera och las

av” forinkubering
- Instrumentkontroll
och avlasning med

tidtagning.

Obs! “Inkubera och I&s av” kanske inte finns pa alla
konfigurationer eller for alla testtyper.

61



Steg 3:
Vilj typ av test

- Om det behovs, mata
eller skanna in testkitets
lotinformation.

- Bekrafta genom att peka pa+/
(Godkann).

Steg 4:
Fylli Patient-ID

= Mata eller skanna in ett unikt
patient-ID (undvik att anvanda
patientnamn).

- Bekrafta genom att peka pa+/
(Godkann).

Steg 5:
Sattin testet

Oppna kassettlddan och placera
testetiden angivna nischen (se
den testspecifika snabbguiden
foringdende information).

E TEST

g TEST

Skanna ny testlot

XXXXXXXXXXXXXXX

Lotnr: 123ABC345DEG
Gar ut: 31 DEC 2025

Ange manuellt

Ange/skanna patient-id

)

(0]

S. pneumoniae & Legionella
Patient-id
Lotnr Utgangsdatum

7,

SATT IN TEST

OBS! Var uppmdarksam p3 testets orientering ndr du placerar det
i kassettladan - felaktig orientering kan resultera i ett ogiltigt

resultat.
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Steg 6:
Stang kassettladan

-l 1aget "Omedelbar avlasning”
(Utfor test) analyseras testet
omedelbart.

790\
- lldget“Inkubera och las av” :

startar en nedrakningstimer Identifierar
och testet analyseras under
hela inkuberingsperioden.

OBS! Se till att kassettlddan .,

forblir stangd under analysen. IS
(A

Analyserar

Visa resultat B resuLtaT 12:00PM

. .. J . 12:00PM 1 AUG 2025

»Nar den ar klar anger en et I N o =kt
ljudsignal att resultaten ar

redo.

- Resultaten visas och sparas
automatiskt.

- Om resultatet ar “Ogiltigt”,
se den testspecifika
bruksanvisningen eller
snabbguiden.

- Du kan nu sakert ta bort testet.

- For att granska sparade
resultat, valj "RESULTAT" i
Startmenyn.
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OLPELZ - 5202 1240320 - UOIHP3 3L

Kvalitetscertifiering

SSI Diagnostica A/S sakerstaller att utveckling, produktion och distribution av in
vitro-diagnostik uppfyller standarden SS-EN 1SO 13485.

o wCE@®®

Kontakt- och bestéllningsinformation

Juridiskt ansvarig Representant i Storbritannien Representant
tillverkare (UKRP) i Schweiz

SSI Diagnostica A/S Emergo Consulting (UK) Limited MedEnvoy Switzerland
Herredsvejen 2 c/o Cr360 - UL International Gotthardstrasse 28
3400 Hillergd Compass House, Vision Park Histon 6302 Zug

Danmark Cambridge CB24 9BZ Schweiz

T+45 4829 9100 Storbritannien

info@ssidiagnostica.com
ssidiagnostica.com

2025 SSI Diagnostica Group. Alla rattigheter forbehalina. ImmuView och
ImmuView-logotypen ar varumarken som tillhér SSI Diagnostica A/S. C. DIFF QUIK
CHEK COMPLETE ar ett varumarke som tillhér TECHLAB, Inc., under licens.
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