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CHAPITRE 1: MODALITES ET CONDITIONS

Merci d'avoir choisi I'instrument automatique de diagnostic moléculaire rapide Wondfo
U-Card Dx™ (désigné sous le nom d'instrument U-Card Dx). Cet instrument est
développé, congu, fabriqué et vendu par Guangzhou Wondfo Biotech. Ce manuel
d'utilisation contient des détails sur les spécifications de l'instrument et des informations

sur l'interface graphique.

Dans ce manuel, vous trouverez notamment des informations sur l'installation de
l'instrument U-Card Dx, les paramétres du systéme, les procédures de test, les options
de gestion des données, la maintenance de 1'instrument, la garantie et le service clientéle.
Afin d'optimiser les performances de 1'instrument U-Card Dx, 1'utilisateur doit suivre

ces directives d'utilisation et de maintenance.

Le manuel comprend également des précautions de sécurité et des directives
d'utilisation. Veuillez vous conformer strictement au manuel pour garantir une

utilisation sire de l'instrument U-Card Dx.

A\

Dépannage : En cas de défaillance inattendue pendant le fonctionnement de

I'instrument U-Card Dx, reportez-vous au «CHAPITRE 8 : Dépannage», ou

reportez-vous au «KCHAPITRE 10 : Contact» pour contacter le support technique.
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CHAPITRE 2: MISES EN GARDE, PRECAUTIONS

ET SYMBOLES

Avant toute utilisation de l'instrument U-Card Dx, s'assurer que l'utilisateur a Iu

attentivement le manuel et qu'il connait les consignes de sécurité. S'assurer que ce

document est facilement disponible en cas de doutes, de soucis ou de questions de la

part de I'utilisateur.

2.1 Mises en garde et précautions

2.1.1 Mises en garde et précautions pour l'environnement de fonctionnement

>

L'instrument U-Card Dx est destiné au diagnostic in vitro uniquement, et non a un
usage domestique.

La température ambiante pour une utilisation normale de l'instrument U-Card Dx
est de +15 °C a +30 °C. Les températures ambiantes en dehors de cette plage
peuvent affecter la précision de l'instrument U-Card Dx et endommager les
composants ou circuits internes.

Ne pas utiliser l'instrument U-Card Dx dans un environnement contenant des gaz
ou des liquides inflammables afin d'éviter tout risque d'incendie ou d'explosion.
L'instrument U-Card Dx n'est pas congu pour étre étanche. Ne pas utiliser
l'instrument dans un environnement ou de I'eau pourrait pénétrer dans l'instrument
U-Card Dx.

Garder l'instrument U-Card Dx au sec et éviter d'exposer l'instrument a des
changements rapides de température. Si I'instrument est déplacé a l'intérieur a partir
d'un environnement inférieur a 15 °C, laisser 30 minutes pour que l'appareil atteigne
la température ambiante, sinon de la condensation ou des gouttelettes d'eau peuvent
se former et provoquer un court-circuit.

S'assurer que l'instrument U-Card Dx n'est pas utilis€ a proximité de sources
¢lectromagnétiques puissantes telles que de gros appareils de tomodensitométrie,

des équipements d'oscillation magnétique nucléaire, des émetteurs sans fil, etc.

2.1.2 Mises en garde et précautions pour ’installation

>

Avant d'installer I'instrument U-Card Dx, l'utilisateur doit vérifier l'instrument et
I'emballage des accessoires. En cas de dommage, veuillez contacter Wondfo comme
indiqué au CHAPITRE 10 : Contact.
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Placer I'instrument U-Card Dx sur une plate-forme ferme et stable afin de minimiser
les vibrations et d'éviter que I'appareil ne tombe pendant le test.

Pour une ventilation adéquate, maintenir un espace d'au moins 50 mm entre l'arricre
et les cotés de l'instrument U-Card Dx.

Pour éviter les risques de chocs ¢électriques, s'assurer que la prise de courant est bien
mise a la terre. Vérifier que la prise de courant est munie d'une broche de mise a la
terre. Ne pas brancher ou débrancher le cable d'alimentation avec des mains
mouillées.

Placez correctement le cable d'alimentation afin qu'il ne fasse pas trébucher
l'utilisateur. Veuillez utiliser les accessoires du produit fournis par Wondfo, tels que
les cartouches de test et le papier d'impression. Le remplacement non autorisé des
accessoires du produit peut donner des résultats inexacts et endommager

I'instrument U-Card Dx.

2.1.3 Mises en garde et précautions pour le fonctionnement de ’instrument

>

L'instrument U-Card Dx est destiné a un usage professionnel uniquement. Il doit
étre utilisé par un professionnel de la santé formé et qualifié.

Si l'instrument U-Card Dx n'est pas utilisé de la maniére spécifiée par le fabricant,
les protections accordées a l'instrument sont susceptibles de prendre fin.

S'assurer que les cartouches et autres accessoires utilisés pendant le fonctionnement
ne dépassent pas leur date d'expiration respective.

L'instrument U-Card Dx fonctionne a un niveau de bruit de 61 dB, produit
uniquement par le ventilateur. Si un bruit anormal provient de l'instrument U-Card
Dx, veuillez contacter Wondfo comme indiqué au CHAPITRE 10 : Contact.
Avant toute utilisation de I'instrument U-Card Dx, l'utilisateur doit vérifier
I'instrument et ses accessoires comme indiqué dans la section 3.5 : Liste
d'emballage. Sil'utilisateur constate une quelconque anomalie, il ne doit pas utiliser
I'instrument et doit immédiatement contacter Wondfo comme indiqué au
CHAPITRE 10 : Contact.

NE PAS démonter I'instrument U-Card Dx ou ses accessoires sans 1'autorisation de
Wondfo.

Lors de l'utilisation de I'instrument U-Card Dx, s'assurer toujours que le systeme est
réglé sur la date et I'heure correctes. Ces paramétres du systéme sont utilisés pour
enregistrer les résultats des tests.

NE JAMAIS modifier l'instrument U-Card Dx. Toute modification de 1'instrument

entraine une VIOLATION de la garantie de l'instrument et peut compromettre la
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sécurité de I'utilisateur.

L'instrument U-Card Dx doit étre utilis¢ UNIQUEMENT avec les cartouches U-
Card Dx.

Ne pas déplacer l'instrument pendant qu'un test est en cours.

Ne placez aucun objet sur I'instrument U-Card Dx. Cela pourrait compromettre les
performances ou causer des dommages mécaniques.

Ne laissez pas tomber l'instrument U-Card Dx, et évitez de heurter le boitier pendant
'opération.

Eviter de toucher I'écran de I'instrument avec des gants qui ont été en contact avec
des matiéres a risque biologique.

Ne pas ouvrir la porte du chargement frontal pendant un test en cours/continu pour
¢éviter les erreurs dans les résultats du test causées par les interférences de la lumiére
ambiante.

Mettre l'instrument hors tension avant le nettoyage.

Si l'instrument est contaminé par 1'échantillon ou par tout produit chimique
dangereux, suivre les instructions de nettoyage indiquées dans le manuel. Se référer

aux consignes de sécurité locales pour des conseils supplémentaires.

2.1.4 Mises en garde et précautions concernant les cartouches de test et

I’élimination des déchets

>

Y

Les cartouches de test doivent étre retirées de l'instrument U-Card Dx une fois le
test terminé.

S'assurer que les cartouches de test utilisées pour le test ne sont pas périmées.

La cartouche NE PEUT PAS étre réutilisée.

L'utilisateur doit traiter la cartouche usagée comme un déchet biologique et se
conformer aux procédures et directives locales en matiere de biosécurité et
d'¢limination des substances dangereuses.

L'utilisateur doit respecter toutes les procédures et réglementations locales relatives
a l'utilisation de gants, de lunettes de sécurité ou d'autres équipements de protection

individuelle lors de la manipulation de matériaux potentiellement infectieux.

2.1.5 Mises en garde et précautions sur la compatibilité électromagnétique (EMC)

>

Il incombe au fabricant de fournir au client ou a l'utilisateur des informations sur la
compatibilité ¢lectromagnétique de I'instrument U-Card Dx.
Il incombe a l'utilisateur de s'assurer qu'un environnement électromagnétique

compatible peut étre maintenu afin que l'instrument fonctionne comme prévu.
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L'environnement électromagnétique doit étre évalué avant toute utilisation de
l'instrument U-Card Dx.

» Cet instrument a été congu et testé conformément a la norme CISPR 11.

» Ne pas utiliser cet instrument a proximité de sources de fortes radiations
¢lectromagnétiques, car celles-ci peuvent interférer avec son bon fonctionnement.

» L'instrument est conforme aux exigences en mati¢re d'immunité et d'émission
décrites dans les normes EN 61326-1 et EN 61326-2-6.

2.2 Symboles

L'instrument U-Card Dx, les composants et accessoires associés, les étiquettes et ce
manuel d'utilisation utilisent les symboles suivants.
Tableau 0.1 Symboles

Symbole Description
A Avertissement
I:E:I Consulter le manuel d'utilisation

é—);_) Risques biologiques

C € Marquage CE

IvVD Pour le diagnostic in vitro uniquement

EC | REP Représentant autorisé européen

Fabricant

Date de fabrication

Limite de température

Numéro de catalogue

Numéro de série

e

l

b §

Limite d’humidite
El

Courant alternatif
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Symbole

Description

Marche

Arrét

Fragile, a manipuler avec précaution

. -a O —

Garder au sec

2
by
\

a l'abri de la lumiére du soleil

Ce coté vers le haut

6 paquets identiques peuvent étre empilés au

maximum

5| e |

DEEE (Déchets d'équipements électriques et

¢lectroniques)

IWondfo

Marque de commerce
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CHAPITRE 3: Instrument U-Card Dx™

3.1 Utilisation prévue

e L'instrument U-Card Dx fait partie du systeme de diagnostic in-vitro Wondfo U-
Card Dx. L'instrument U-Card Dx est nécessaire pour traiter les cartouches de test
U-Card Dx. Pour des informations spécifiques sur chaque type de test, veuillez vous
reporter aux instructions de la cartouche de test U-Card Dx.

e L'instrument U-Card Dx est destin¢ au diagnostic in-vitro, a usage professionnel
uniquement.

e L'instrument U-Card Dx est bas¢ sur la technologie de I'amplification en chaine par
polymérase (ACP). Il est utilis¢ avec une cartouche de test U-Card Dx pour
effectuer une détection qualitative pendant la pratique clinique.

Une fois qu'une cartouche contenant un échantillon de patient est chargée dans

l'instrument, ce dernier traite 1'échantillon selon les étapes suivantes :

e Préparation de 1'échantillon

e Amplification de l'acide nucléique

e Détection optique

Une fois que l'instrument a terminé ces étapes, le logiciel interne détermine

automatiquement si la cible du test est détectée dans 1'échantillon, et rapporte le résultat

qualitatif.

3.2 Instrument U-Card Dx

Les figures suivantes montrent l'instrument U-Card Dx :

Imprimante

Ecran tactile

Indicateur LED

Entrée d'air

Porte de chargement
des cartouches

Scanner de code-barres

Fig. 0.1 Instrument U-Card Dx — Vue frontale
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Ethernet

Port COM

Ports 2*USB

VI ETT )

Event d'air

Interrupteur marche/arrét

Port du cable d'alimentation

i Fig. 0.2 Instrument U-Card Dx — Vue arriére
Le port Ethernet est utilisé pour la connexion Internet physique a l'appareil. Les ports
USB peuvent étre utilisés pour connecter un clavier externe, une souris ou des lecteurs

USB. Le port COM est utilisé pour le débogage du systeme.

3.3 Porte-cartouche
Le porte-cartouche est inclus dans 1'emballage de l'instrument. Il permet de faciliter la

préparation de 1'échantillon, comme le montre la figure ci-dessous :

Tube de prélévement

d'échantillons

Cartouche

Porte-cartouche

Fig. 0.3 Porte-cartouche
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3.4 Spécifications et conditions de fonctionnement
3.4.1 Spécifications techniques de base

Tableau 0.1 Spécifications techniques de base de 1'instrument

Dimensions 315 mm x 245 mm x 355 mm (HxLxP)

Poids 11 kg

Caractéristiques Alimentation : 100-240+10% V~-, 50/60 Hz, 300W
électriques Max

e  Utilisation a I'intérieur

e Température ambiante : 15 °C a 30 °C
Environnement de e Humidité relative (HR) : 10% a 80%
fonctionnement e Pression atmosphérique : 85.0 a 106.0 kPa
e Altitude : jusqu'a 2000m

e Degré de pollution : 2

e 1xEthernet

Ports e 1xPort COM
e 2xPorts USB
Fusible e F6.3AL250V, ®5*20mm

e Pour le transport, utilisez I'emballage original en
carton/mousse fourni.

e -5°Cad0°C

e Humidité relative (HR) : 10% a 80%

Transport & stockage

e Imprimante intégrée
Exportation de résultats | ¢  Stockage externe USB

e Soutenir le systeme LIS

Capacité de traitement | e Un quai de chargement & cartouche

3.4.2 Spécifications techniques thermiques

Tableau 0.2 Spécifications techniques thermiques de 1'instrument

Taux de croissance moyen > 5 °C/sec
Taux de descente moyen >4 °C/sec
Précision de la température +0.5°C
Uniformité de la température +1°C

3.4.3 Spécifications techniques optiques
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Tableau 0.3 Gammes d'excitation et d'émission optiques de l'instrument

Canal optique Excitation(nm) Emission(nm)
1 455nm ~ 485nm 510nm ~ 530nm
2 520nm ~ 540nm 554nm ~ 576nm
3 560nm ~ 580nm 595nm ~ 635nm
4 620nm ~ 640nm 655nm ~ 675nm

3.5 Liste d'emballage
Apres ouverture de l'emballage, veuillez vérifier les composants dans la liste
d'emballage. Si un des éléments est manquant ou endommagé, veuillez contacter le
distributeur ou Wondfo comme indiqué au CHAPITRE 10 : Contact.

Tableau 0.4 Liste d'emballage

# Article Quantité

1 Instrument automatique de diagnostic moléculaire .
rapide U-Card Dx™
2 Porte-cartouche 1
3 Cable d'alimentation principal 1
4 Cable Ethernet 1
5 Fusible 2
6 Papier d'impression 1
7 Manuel d'utilisation 1
Carte de garantie 2
9 Liste d'emballage 1
10 Certification du produit 1
Matériel nécessaire mais non fourni
Tableau 0.5 Matériel nécessaire mais non fourni
Matériel Requis/optionnel

Cartouches U-Card Dx™

Ecouvillons nasopharyngés Requis

Fourni dans le cadre du kit

Tubes de prélévement d'échantillons
de test

Pipettes de transfert

Gants jetables sans poudre Optionnel
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Solution d'hypochlorite de sodium a 10% (ou équivalent) Optionnel

Isopropanol ou éthanol & 70% Optionnel

L'instrument U-Card Dx doit étre déballé et installé en suivant les étapes décrites dans

ce guide.

1. Vérifiez l'emballage pour vous assurer qu'il n'y a pas de signes visibles de
dommages causés par le transport.

2. Avec la boite de l'instrument en position verticale, retirez la liste d'emballage, le
porte-cartouche et le cable d'alimentation principal de la boite. Retirez la mousse
supérieure et soulevez l'instrument pour le sortir complétement de sa boite. Retirez
la mousse attachée.

3. Placez l'instrument en position verticale sur une surface plane, stable, avec un
minimum de vibrations et contenant un espace suffisant pour assurer un dégagement
de ventilation d'au moins 50 mm sur les cotés et a 1'arriére de 'instrument.

4. Conservez la boite a instruments et les inserts en mousse pour un transport ultérieur.

A\

En cas de nécessité de déplacer ou de transporter I'instrument, utilisez la boite conservée

et les inserts en mousse pour réemballer l'instrument. Veuillez contacter le distributeur

ou Wondfo comme indiqué au CHAPITRE 10 : Contact pour toute question.

3.6 Installation de P’instrument U-Card Dx

3.6.1 Installation du papier d’impression

Procédure :

1.

Ouvrez le couvercle du compartiment a papier de l'imprimante (insérez le
pouce/doigt et tirez le loquet).

Placez le nouveau rouleau de papier d'impression dans le compartiment
d'impression de I'imprimante. L'avant du papier d'impression doit faire face a la téte
d'impression thermique.

Tirez le papier d'impression sur environ 2 cm et fermez le couvercle du
compartiment a papier de I'imprimante. Assurez-vous que la position du rouleau de
papier d'impression ne se déplace pas pendant que vous le tirez.

N'utilisez que les rouleaux de papier d'impression recommandés par Wondfo. Dans
le cas contraire, cela pourrait endommager l'imprimante thermique intégrée et ne
serait pas couvert par la garantie.

Ne touchez pas directement la téte d'impression thermique et le détecteur de papier

pour éviter tout dommage causé par 1'électricité statique.
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e Le couvercle du compartiment du papier d'impression doit toujours rester fermé,

sauf pour I'entretien ou le remplacement du rouleau de papier d'impression.

3.6.2 Connexion des cables

1. Branchez le cable d'alimentation a la prise de courant murale.

2. Branchez le cable d'alimentation sur le port d'alimentation de lI'instrument.
3. Connectez d'autres ports si nécessaire

ﬁ ————— /]

—

|/

@® ® -
Prise
@ Q i murale?
Port COM g
Connexion Ethernet

USB (2%)
® ®

) . P e Port du cable d'alimentation

Interrupteur d'alimentation O —=
— e Cable d'alimentation
@ ——— @
Port du cable d'alimentation ] > EA e L o Prise murale
- -,
) — p—

Fig. 0.4 Branchement de l'alimentation
4. Appuyez sur l'interrupteur d'alimentation situé sur le panneau arriére pour
mettre I'instrument sous tension. Le voyant du panneau avant devient vert et I'écran
suivant s'affiche pour indiquer que I'instrument est en cours d'initialisation.

Wondfo’

-Cord Dx"

Fig. 0.5 Initialisation du systéme U-Card Dx
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5. Une fois initialisé, I'écran de connexion s'affiche. Si I'instrument ne parvient pas a
s'initialiser et que I'écran de connexion n'apparait jamais, mettez-le hors tension et
répétez les étapes 1 a 3. Si l'instrument ne parvient toujours pas a s'initialiser aprés
plusieurs tentatives, veuillez contacter le distributeur ou Wondfo comme indiqué au
CHAPITRE 10 : Contact.

3.7 Connexion et déconnexion de I’utilisateur

L'instrument comprend deux comptes de connexion : (i) le compte administrateur par
défaut, et (ii) le compte utilisateur. Il est recommandé d'utiliser le compte administrateur
pour configurer l'instrument et gérer les comptes utilisateurs individuels. Il est
recommand¢é d'utiliser le compte utilisateur pour les opérateurs qui exécutent les
cartouches de test. Les deux options de connexion sont décrites en détail ci-dessous.
L'ID utilisateur par défaut de I'administrateur est Admin. L'utilisateur peut appuyer sur
le bouton Login pour accéder au menu principal. L'identifiant Admin a un acces
complet a toutes les fonctions de l'instrument accessibles aux clients. L'Admin a
¢galement le pouvoir de créer de nouveaux comptes d'utilisateur et mots de passe.
Note : Le compte Admin ne peut pas étre supprimé. Il est nécessaire de créer le mot de
passe Admin apres la premicre mise sous tension. Si vous avez perdu votre mot de passe,

veuillez contacter le support client.

Wondfo’

Login

Admin

Fig. 0.6 Page de connexion
Aprés connexion, la page d'accueil du compte Admin est illustrée ci-dessous.
L'administrateur peut créer des comptes d'utilisateur sous l'option Gestion des

utilisateurs, ainsi que modifier/supprimer des comptes d'utilisateur.
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Wondfo’ 5 B2

History Setting

User Management

Change Password

Log Out

2. User: Admin ERAEA 2020-06-06 16:20
Fig. 0.7 Page d'accueil pour Admin

La page d'accueil pour la connexion de l'utilisateur sera différente, comme le montre la

figure 3.8.

History

Change Password

2 User:Userl X 7% R 2020-06-06 22:43:12

Fig. 0.8 Page d'accueil pour Utilisateur

Un seul compte utilisateur peut étre connecté a la fois. Pour se connecter a un autre
compte, cliquez sur Déconnexion du compte utilisateur actuel. L'instrument revient

alors a la page de connexion.
3.8 Configuration du systéeme

Cliquez sur Paramétres sur la page d'accueil pour accéder a la page Configuration du
systeme.
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Note : Cette fonction n'est accessible que par la connexion Administrateur. Pour les

connexions des utilisateurs, la fonction Paramétres est masquée et la page

Configuration du systéme ne sera pas accessible.

Wondfo ‘ &

History Setting

Print Network

Health

. Please enter the Facility name
Care Facility

Language English Select

Date 2020-06-06 23:08:38

£ User:Admin X %% ER 2020-06-06 23:16:51

Fig. 0.9 Paramétres : Page systéme

3.8.1 Systéme

Sur la page Systéme, l'administrateur peut saisir les informations relatives a
|'établissement de soins de santé, choisir la langue du systéme, définir la date et I'heure
du systéme et afficher les informations du systéme. Pour modifier la langue du systéme,
cliquez sur Sélectionner derriére le champ de saisie de la langue et choisissez la langue

de votre choix.

[ L4
11

History Setting

Print Network

Care ® English

2. User:Admin I 7% [ 2020-06-06 23:13:15

Fig. 0.10 Options de langue du systéme
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Pour modifier la date et I'heure du systéme, cliquez sur l'onglet Sélectionner juste a

coté du champ de saisie Date et définissez la date et I'heure appropriées.
w DateTime

< 2020Y06 M > H M S
Sun Mon Tue Wed Thu Fri Sat
31 1 2 3 4 5

7 8 9 10 11 12 13 23 18 14

14 15 16 17 18 19 20

21 22 23 24 25 26 27

28 29 30 1 2 3

DateTime Style Year-Month-Day
5 6 7 8 9 10 11

Save Cancel l

2. User:Admin 2 7% [I¥ 2020-06-06 23:18:17

Fig. 0.11 Réglage de la date du systéme
En cliquant sur A propos de sur la page Systéme, les informations du systéme

s'affichent.

Wondfo'

WWondfo

U-Card Dx ™ Automated Rapid Molecular
Diagnostic Instrument

Model Number: MDx-301
SWVersion: V1.0

m Software Upgrade

. User:Admin £ % EX 2020-06-06 23:20:03

Fig. 0.12 Page d'information sur le systéme
Sur la page Informations sur le systéme, 1'administrateur peut exécuter une mise a jour
du systeéme en cliquant sur Mise a jour du logiciel. Le dernier logiciel sera stocké dans
un pilote USB externe fourni par Wondfo. Apres avoir cliqué sur le bouton Mise a jour

du logiciel, le systéme vérifiera la derniere version du logiciel et commencera la mise
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a jour si elle est disponible.

Upgrade version

Upgrading

Fig. 0.13 Page de mise a jour du logiciel

3.8.2 Imprimer
y -
Wondfo ; : o
g Settng
System Network
Health Care Facility SamplelD Patient Name
User Test Result Age
Test Date Gender
Sample Collection Date Telephone
MWIVE
A User:Admin 0 0 2020-06-06 22:45:36 |

Fig. 0.14 Page de configuration de l'impression

Contenu du rapport imprimé personnalisé : Le contenu du rapport personnalisable
comprend le nom de 1'établissement de santé, 1'D de 1'échantillon, le nom du patient,
l'utilisateur, le résultat du test, 1'age, la date du test, le sexe, la date de prélévement de
'échantillon et le téléphone. L'administrateur peut créer des combinaisons en
sélectionnant les cases a cocher. Seuls les éléments sélectionnés seront inclus dans le

résultat imprimé du test. Par défaut, le résultat imprimé du test comprend uniquement
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l'utilisateur, I'D de 1'échantillon, le résultat du test, la date du test et la date de

prélévement de I'échantillon.

3.8.3 Réseau
Appuyez sur le bouton Réseau dans le menu Systéme. L'instrument U-Card Dx propose

trois options : WiFi, Serveur LIS, et Ethernet local.

3.8.3.1 Parametres WiFi
Cliquez sur WiFi pour accéder a la page WiFi. L'administrateur peut activer ou

désactiver la fonction WiFi en cliquant sur la barre coulissante.

};y‘.{‘:n‘ :’:”v“! m

| Select
WiFi & 121345692 =
41222221131313 =
LIS Server
FS114 =
Local ity -
6548112211 =
65481122546 -

£, User: Adaoun N0 9@ 2020-06-06 16:20

Fig. 0.15 Page de paramétres WiFi

Sélectionnez le réseau auquel vous voulez vous connecter dans la liste des noms de
réseaux découverts. Cliquez sur Connecter ou Déconnecter pour activer ou désactiver

la connexion réseau.

3.8.3.2 Parametres du LIS

Cliquez sur Serveur LIS et accédez a la page Serveur LIS. L'utilisateur doit saisir
l'adresse IP et le port pour établir la connexion. Consultez votre manager LIS pour plus
de détails.
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lvondfow History

System Print

Setting

| LIS Server
WiFi
IP 192 168 0 22
LIS Server
Local Port 8008
2 User:Admin % 7 EX 2020-06-06 23:48:43

Fig. 0.16 Page de paramétres LIS

3.8.3.3 Parametres locaux

Cliquez sur Local pour accéder a la page des paramétres locaux.

I.VOI'IdfO History Setting
System Print
WiFi
IP 192 0 1 168
Subnet
LIS Server ubne 255 255 255 0
mask
Default
Local
| Getewav
Connect
o
Mode Manual Auto
=3
2 User:Admin ¢ 7% R 2020-06-06 23:49:53

Fig. 0.17 Page de paramétres locaux

L'utilisateur peut saisir manuellement 1'adresse IP, le masque de sous-réseau et la
passerelle par défaut.

Mode de connexion : Automatique ou manuel.

Mode de connexion automatique : Apres avoir défini l'adresse IP, le masque de sous-

réseau et la passerelle par défaut, sélectionnez Auto et cliquez sur Enregistrer.
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Mode de connexion manuel : Apres avoir défini I'adresse IP, le masque de sous-réseau

et la passerelle par défaut, sélectionnez Manuel et cliquez sur Enregistrer.
3.9 Gestion des utilisateurs

Outre le compte Admin, il existe deux types de comptes d'utilisateur pour l'instrument :

(1) Utilisateur, et (ii) Superutilisateur. Le tableau 3.6 énumeére les différents niveaux

d'acces.
Tableau 0.6 Niveau d'acces de I'opérateur
Fonction Admin Superutilisateur Utilisateur
Paramétres du
. v X X
systeme
Effectuer un test
ctuer v v v
d'échantillon
Effectuer un test CQ \ \ \
Imprimer les
primer v v v
rapports de résultats
Afficher les Afficher les Afficher les
Afficher I'historique | résultats des tests | résultats des tests | résultats des tests
des résultats effectués par tous | effectués par tous effectués par
les utilisateurs les utilisateurs | l'utilisateur actuel

Changer le mot de
passe (connexion \ \ \

actuelle)

Changer le mot de

passe (autres \ X X
connexions)
Ajouter/Supprimer
! pp \/ X X

des utilisateurs

La Gestion des utilisateurs n'est disponible que sous le compte Admin. En cliquant sur

Gestion des utilisateurs, vous ouvrez la page Gestion des utilisateurs (Figure 0.20).
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User Management

0 User Access Level

O Tom User

O Jerry Superuser

Fig. 0.18 Page Gestion des utilisateurs
Les onglets disponibles dans 1'interface Gestion des utilisateurs exécutent les fonctions
correspondantes comme suit :
Ajouter : Ajouter une nouvelle connexion d'utilisateur.
Editer : Editer le nom d'utilisateur, le mot de passe.
Del : Supprimer l'utilisateur.
Annuler : Retourner au menu précédent.
Cliquez sur Add pour ajouter un nouvel utilisateur, comme illustré a la Figure 0.19.
L'administrateur peut spécifier le nom, le mot de passe et le niveau d'acces de
l'utilisateur.
Le Superutilisateur et l'utilisateur NE PEUVENT PAS modifier les parameétres du
systéme. L'Utilisateur est limité et ne peut voir que ses propres résultats de test. Le
Superutilisateur a un accés complet aux résultats des tests effectués par tous les

utilisateurs.

User Tom

Password MDX301

Access @ User Superuser
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Fig. 0.19 Ajouter un nouvel utilisateur
Cliquez sur Editer ; l'administrateur peut modifier le nom et le mot de passe de

l'utilisateur, comme illustré a la Figure 3.22.

User Tom

Old Password MDX301

New Password

Access @ User Superuser

Fig. 0.20 Editer l'utilisateur
Cliquez sur Modifier le mot de passe sous Gestion des utilisateurs ; I'administrateur

peut modifier le mot de passe de 1'administrateur comme indiqué a la Figure 3.23.

Password

Old Password MDX301

New Password

Fig. 0.21 Modifier le mot de passe
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CHAPITRE 4: Procédure de test

4.1 Saisir les informations sur I’échantillon

Apres la connexion, cliquez sur Exécuter le test. La page Saisir I'ID de 1'échantillon
s'affiche, comme illustré a la figure 4.1.

Wondfo® = 8¢

History Setting

| Enter Sample ID

Sample ID :

Scan sample
;‘;': Barcode
i or
o N
- :"'0\‘ Enter sample
L ID Manually

£, User: Admin

f 1 % @ 2020-06-06 16:20

Fig. 0.1 Saisir I'LD de l'échantillon
4.1.1 Saisir I’ID de I’échantillon par code-barres
Suivez les instructions a I'écran. S'il y a un code-barres d'identification de 1'échantillon,
l'utilisateur peut scanner le code-barres pour saisir 1'ID de 1'échantillon. Pour scanner
I'ID de I'échantillon, tenez le code-barres devant le scanner. Lorsque 1'utilisateur entend

un bip sonore, la numérisation est réussie et I'D de 1'échantillon s'inscrit
automatiquement dans le champ ID de 1'échantillon.

Wondfo* 5 8

History Setting

| Enter Sample 1D

Sample ID : YG013456783203

Scan sample

Barcode
Or

[I’.\\ Enter sample

ID Manually

2. User: Admin

o @

ARy 2020-06-06 16:20
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Fig. 0.2 Scanner le code-barres pour entrer l'ID de l'échantillon

4.1.2 Saisir manuellement I’ID de I’échantillon

Si I'échantillon n'a pas de code-barres ou si le scanner est incapable de lire le code-
barres (aucun bip sonore n'est émis ou aucune information ne s'affiche), I'D de
I'échantillon peut étre saisi manuellement. En cliquant sur le champ de saisie vide juste
a coté de I'ID de I'échantillon, la page Informations sur le patient, comme indiqué
dans la figure 4.3, s'affiche. L'utilisateur peut saisir 1'ID de 1'échantillon sur la premicre
ligne.

Sur la page Informations sur le patient, un identifiant d'échantillon doit étre rempli
pour le test. Les autres informations, telles que 'age, le nom, I'année, etc. sont en option.
L'utilisateur peut choisir de remplir les champs ou de les laisser vides. En cliquant sur
Enregistrer, les informations remplies sont associées au test en cours et 1'utilisateur peut
passer a la page SUIVANT (Figure 4.2). En cliquant sur Retour, vous retournez a la

page Saisir I'ID de 1'échantillon (Figure 4.1).

- [%] oc
lvondfo History Se?tli:ng

| Patient Information

* SampleID  YG123456783203 [ QC Test

Name BobSong

[7) same as Sample ID

Age 16 Year Telephone 1765431238

Sample

Collection Date 2020-06-05

Gender Male

2, User:Admin % 72 2 2020-06-06 22:47:48

Fig. 0.3 Saisir manuellement les informations sur le patient

4.2 Informations sur la cartouche a scanner

Une fois que 1'ID de I'échantillon est rempli, cliquez sur Suivant pour passer a la page

Scanner la cartouche.
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Wondfo’

History Setting

| Scan cartridge

Test :

LOT:

SN:
MFG:

EXP: . “’\\
|

£ User: Admin go= 2020-06-06 16:20
Fig. 0.4 Page Scanner la cartouche
4.2.1 Entrer les informations de la cartouche par code-barres
Suivez les instructions qui s'affichent a 1'écran. Tenez la cartouche devant le scanner
pour activer la fonction de scannage. L'instrument émet un bip lorsque le scannage de
la cartouche est réussi. Les informations de test associées a cette cartouche s'affichent

automatiquement a 1'écran, comme le montre la Figure 4.5.

ao
oc

Wondfo’

History Setting

| Scan cartridge

Test: 2019-nCov/FluA/FluB

LOT: WF021500213
SN: 2032146512
MFG: 2020-11-02

EXP: 2021-11-02

O, User: Admin GEERA 2020-06-06 16:20

Fig. 0.5 Scanner la cartouche
4.2.2 Saisir manuellement les informations sur la cartouche
Si le scanner a un probléme pour lire les informations de la cartouche, 1'utilisateur peut

cliquer sur Sélectionner et sélectionner manuellement le test approprié.
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Select Cartridge

(] 2019-nCoV/FluA/FluB

O 2019-nCov

Fig. 0.6 Sélectionner manuellement le test
L'utilisateur peut sélectionner un test en cochant la case a c6té du test de son choix.
Ensuite, une boite de dialogue d'avertissement de confirmation s'affiche pour s'assurer
que le bon test a été sélectionné (Figure 4.7). En cliquant sur Oui, la figure 4.5 s'affiche

avec les informations sur la cartouche.

A\

Pour obtenir des résultats précis pour I'analyte prévu, le test sélectionné manuellement

doit correspondre a 1'étiquette de la cartouche dans laquelle 1'échantillon a été ajouté.

Warning

a Please make sure the select

Cartridge matches the cartridge
label.

Fig. 0.7 Avertissement concernant la sélection manuelle de la cartouche de test
4.2.3 Chargement de I’échantillon dans la cartouche
Cliquez sur Suivant dans la Figure 4.5 pour passer a la page suivante, Chargez

I'échantillon dans la cartouche, comme indiqué dans la Figure 4.8, suivez les
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instructions et cliquez sur Suivant.

oo
oc

U/OI‘IdfO History Setting

| Load sample into cartridge

2 User:Admin X %x E% 2020-06-06 23:27:10

Fig. 0.8 Chargement de l'échantillon dans la cartouche
Suivez l'illustration de la Figure 4.9 pour insérer la cartouche dans l'instrument.
Assurez-vous que la cartouche a été entierement insérée dans le logement de la
cartouche et fermez la porte de chargement de la cartouche. Cliquez sur Démarrer pour

exécuter le test.

oo
oc

Wondfo’

History Setting

| Load cartridge into instrument

Sample ID: YG465165165161 - -
Test: 2019-nCoVFIUA/FIuB
Name: Bob Song Gender: Female ==

Sample 54000606  Age: 16 Year l
Conection:

SN:4654789121 Tel: 17612345678

£, User: Admin ek 2020-06-06 16:20

Fig. 0.9 Chargement de la cartouche dans l'instrument

4.3 Exécution du test

La Figure 0.10 montre 1'écran Exécuter le test pour un test en cours. L'ID de 1'échantillon et
les informations sur le test, ainsi que le temps restant pour la cartouche actuelle, sont visibles

sur I'écran Exécuter le test.
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s f 5 g8
l.VOI‘IdfO Home History Setting
| Run Test

SampleID  YG013456783203

Test 2019-nCoV/FIuA/FluB

12:30

Remaining time I-J

- Stop

S User: Admin 112 2020-06-06 16:20

Fig. 0.10 Test en cours
Si l'utilisateur souhaite interrompre le test au milieu de l'exécution, cliquez sur l'icone

Arréter. Pour arréter un test au milieu de I'exécution, 1'utilisateur doit confirmer l'action
en saisissant son mot de passe.

Warning

Test in Progress

User: Admin
Enter password to stop test.

| |

Fig. 0.11 Interrompre le test
Une fois le test terminé, le systéme affiche I'écran suivant pour indiquer que le test s'est

déroulé avec succes et que les résultats du test sont disponibles.
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Wondfo ae

History Setting
| Run Test
SampleID YG013456783203 E
Test  2019-nCoV/FluA/FluB
Completed )
2, User: Admin EREEA 2020-06-06 16:20

Fig. 0.12 Test complet

4.4 Vérification des résultats du test

4.4.1 Résultats du test actuel
Appuyez sur l'icone Résultat pour afficher les résultats du test. La page Résultat du test
s'affiche (Figure. 4.13).

| Test Result
Sample 10 YG013456783203 Name Bob Song
2019-nCoV/FILA/FIUB Gender Female
Collection Date  2020.06.05 Age 16 Year
SN 8754213012 Telephone 1765431238
User Admin

Test Date  2020-06-05 16:20:22

2019-nCoV. Positive Influenza A: Positive Influenza B: Negative

=3
2020 66 04

A User: Ao C 04 1820

- v

Fig. 0.13 Résultat du test

Le résultat du test peut étre imprimé a partir de I'imprimante de l'instrument ou téléversé
dans la base de données LIS de l'institution. La fenétre affiche les résultats du test en
bas, soit Positif, Négatif ou Invalide. Si le test est annulé, le résultat sera "Annulé", et

si le test est en cours, le résultat sera "En cours". Si l'appareil est accidentellement mis
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hors tension alors que le test est en cours, le résultat de ce test indiquera "En cours"
dans l'enregistrement.
Cliquez sur 1'icone Courbe ACP pour afficher la courbe et la valeur Ct, comme indiqué

dans la Figure 4.14.

% oo
& oc
Wondfo S

200
190 | -—— ORFlab FlUA = FluB === IC = SC
180
170
150
140
0k N 32.72
1201
not ORFlab 33.03

< 1001

2 s} FluA 34.91
80 -
70 FluB 335
60
50 -
30+
20 IC 27.8
101

L — -
ol sC /
20}
o 5 10 15 20 25 30 35 40
Cycles
£, User: Admin 8 0% 2020-06-06 16:20

Fig. 0.14 Courbe et valeur Ct
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CHAPITRE 5: Test de controle de la qualité (CQ)

Controles internes

Chaque cartouche U-Card Dx contient un contrdle interne de processus (IPC) qui subit
les mémes étapes de processus que I'échantillon du patient. Si le résultat de 1'TPC ne
répond pas aux criteres de conformité, la cartouche de test sera invalide et aucun résultat

de test ne sera rapporté.
Controle externe de qualité

Il peut étre demand¢ aux utilisateurs d'effectuer le Test de contrdle externe de qualité ,
ou des échantillons CQ d'un statut connu (échantillons positifs et négatifs) sont passés
sur la cartouche de test. En général, le test de controle externe de qualité est effectué
selon les regles ou les réeglements d'un laboratoire. Wondfo fournit des échantillons CQ
a la demande du client.

L'exécution d'un échantillon CQ externe suit les mémes étapes que l'exécution d'un
¢chantillon patient, comme décrit au CHAPITRE 4. Les utilisateurs doivent cocher la
case Test CQ apres la page de saisie de 1'ID de I'échantillon (Figure 5.1), afin que le
systéme puisse identifier qu'il s'agit d'un test CQ et qu'il enregistre les résultats dans
I'Enregistrement CQ. Aprés avoir coché la case Controle CQ, les champs de saisie

Nom, Age, T¢léphone, Sexe et Date de prélévement de 1'échantillon seront grisés.

| Patient Information

* SampleID WF220120135255 2 QCTest

Name

Age Telephone

Sample

Gender
Collection date

£ User: Admin A ¥ 2 @ 2020-06-06 16:20

Fig. 5.1 Informations sur l'échantillon CQ
L'instrument affichera seulement Positif, Négatif ou Invalide sur la page des résultats

CQ. L'utilisateur doit comparer ce résultat avec le résultat attendu de I'échantillon CQ
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et prendre les mesures appropriées en accord avec les procédures CQ standardisées.

| QC Result

Sample ID QCP13456782103

Test 2019-nCoV/FIUA/FIUB

User Admin
QC Teme 20200606 16:20:59

2019-nCoV. Positive Influenza A: Positive  Influenza B: Positive

B User: Adewn ot

N0 os I

Fig. 5.2 Résultat du test CQ
Les résultats du contrdle externe CQ sont enregistrés dans 1'onglet "Enregistrement

CQ" sous "Historique" pour référence ultérieure.
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CHAPITRE 6: Historique

L'instrument Wondfo U-Card Dx enregistre tous les résultats des tests. Appuyez sur
Historique dans le menu principal pour afficher les résultats de test enregistrés. Il existe
deux types d'enregistrements, les enregistrements de test (résultats des échantillons du
patient) et les enregistrements CQ (résultats des échantillons CQ externes, décrits au
CHAPITRE 5).

6.1 Enregistrements des tests

Pour lancer un nouveau test, cliquez sur le bouton Accueil en haut de 1'écran pour
revenir a la page d'accueil.

Apres avoir cliqué sur le bouton Historique, la page Enregistrements des tests

affichera 1'Historique de la derniére exécution (effectuée par cet utilisateur).

I:] Selected 1 of 15 resulls

Sample ID: YG013456782103 Mame: Bob Song

= Test: 2019-nCaV/FluAFILB Time: 2020-06-06 16:20:22

0 Sample ID: YGE013456782104 Wame: Tom
Test: 2019-nCoV/IFILAFIUB Time: 2020-08-04 17:15:00

0 Sample ID: YGO13456T782105 Mame: Adam
Test: 2019-nCaVIFIUAFIUE Time: 2020-08-04 17:22:50
(oo I searcn e

£ Ueer; Admie B £ = & 2030-06-06 16:30

Fig. 0.1 Enregistrements des tests

Sélectionnez un enregistrement en cliquant sur la case a cocher au début de
l'enregistrement. Les actions sur cette page sont énumérées ci-dessous.

Cliquez sur Détails pour afficher le rapport détaillé du test sélectionné.

Cliquez sur Imprimer pour imprimer le rapport du test sélectionné.

Cliquez sur LIS pour téléverser le rapport du test sélectionné vers un systeme LIS.

Cliquez sur @ pour voir la page précédente de Enregistrements des tests.

Cliquez sur @ pour voir la page suivante des Enregistrements des tests.

11 existe deux méthodes de recherche :
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1) La recherche rapide en haut a droite permet de rechercher

des résultats sur la base des mots-clés saisis, comme 1'ID de 1'échantillon, la durée du

test, le nom, etc. L'utilisateur doit cliquer sur I:I pour effectuer une recherche.

2) Une recherche plus détaillée peut étre effectuée a I'aide du bouton Recherche . En
cliquant sur ce bouton, une page (Figure 6.2) s'affiche ou l'utilisateur peut rechercher

des résultats en fonction d'une plage de dates ou d'autres détails relatifs a I'échantillon.

WOnleOq HE?’\& Hiiry Segt:llgng
l Search
Start Date End Date
Sample ID Name
Age Year Telephone
Gender Test

A\ User: Admin 0 2 = @ 2020-06-06 16:20
Fig. 0.2 Page Recherche
Dans la Figure 6.1, en sélectionnant I'enregistrement en surbrillance et en cliquant sur
Détails, le rapport de test détaillé s'affiche, soit la méme page que dans la Figure 4.13.
6.2 Enregistrements CQ
En cliquant sur Enregistrements CQ, les résultats du contrdle externe de qualité

s'affichent.
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WWondfo

Test Records [EelaEITT

[ selected 1 of 15 results

o Sample ID: QCP13456782103
= Test: 2019-nCoV/FluA/FluB Time: 2020-06-06 16:20:59

Sample ID: QCP13456782104

- Test: 2019-nCoV/Flubd/FluB Time: 2020-08-04 15:06:31
0 Sample ID: QCP13456782105
Test: 2019-nCoV/iFluA/FluB Time: 2020-08-04 11:08:59
- _
B, User; Admis 0 S Hi0-06-06 16:30

Fig. 0.3 Enregistrements CQ
Les actions de cette page sont les mémes que celles de la page Enregistrements des

tests.
Dans la figure 6.2, en sélectionnant le premier enregistrement et en cliquant sur Détails,

le rapport des résultats du CQ s'affiche, soit la méme page que dans la figure 5.2.
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CHAPITRE 7: Entretien

Bien que I'instrument U-Card Dx soit congu pour garantir des résultats précis avec un

entretien minimal, il est recommandé de Vérifier et de nettoyer [I'instrument

périodiquement a titre préventif.

Tableau 0.1 Entretien de l'instrument

Tache Fréquence Section
Nettoyage des surfaces de l'instrument Régulierement Section 7.1
Remplacement des filtres du ventilateur Réguliérement Section 7.2
Remplacement du fusible En cas de besoin Section 7.3
Entretien de I'imprimante Réguliérement Section 7.4

7.1 Nettoyage des surfaces de I’instrument

Nettoyage régulier de l'instrument U-Card Dx en suivant la procédure décrite ci-

dessous :

1.

Arrétez le logiciel de 'instrument, éteignez le bouton d'alimentation de l'instrument
et débranchez le cable d'alimentation.

Mouillez légérement une lingette non pelucheuse avec une solution d'hypochlorite
de sodium a 10% (ou équivalent).

Essuyez soigneusement les surfaces de I'instrument.

Eliminez la lingette non pelucheuse usagée conformément a la réglementation
locale.

5. Attendez 10 minutes jusqu'a ce que la solution séche.

Mouillez légerement une lingette non pelucheuse avec une solution d'éthanol a 70%
ou d'alcool isopropylique a 70%. Pour toute question, veuillez contacter le fabricant
du détergent.

Essuyez les surfaces des instruments pour éliminer la solution d'hypochlorite de
sodium séchée.

Eliminez la lingette non pelucheuse usagée conformément a la réglementation

locale.

A\

Evitez de mouiller excessivement I'instrument et de projeter du liquide dans les orifices

d'aération de l'instrument.
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7.2 Remplacement du filtre du ventilateur

Wondfo recommande de remplacer les filtres du ventilateur tous les six mois, ou
lorsque le filtre est obstrué par des débris. Pour remplacer les filtres du ventilateur :

1. Mettez l'instrument hors tension, débranchez le cable d'alimentation.

2. Retirez le couvercle du filtre du ventilateur du panneau latéral.

3. Remplacez le filtre et remettez le couvercle sur le panneau latéral.

7.3 Remplacement du fusible

Wondfo recommande d'examiner et de remplacer le fusible si le systeme ne peut pas
étre mis sous tension :

1. Mettez l'instrument hors tension, débranchez le cable d'alimentation.

2. Trouvez la boite a fusibles située sur le panneau d'interrupteurs d'alimentation (mise

en évidence sur la figure 7.3).

Fig. 0.3 Remplacer le fusible

3. Identifiez le fusible cassé.

4. Remplacez le fusible et installez la boite a fusibles.

5. Testez le systeme.

7.4 Entretien de I'imprimante

Les taches et saletés résiduelles sur la téte d'impression thermique affectent la qualité
d'impression. Il convient donc de nettoyer régulicrement la surface de la téte
d'impression. Il est recommandé¢ de le faire au moins une fois par mois ou a chaque fois

que la qualité d'impression diminue.
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Fig. 0.4 Imprimante

Suivez les étapes ci-dessous pour nettoyer la téte de I'imprimante :

1. Ouvrez le couvercle du compartiment a papier de l'imprimante et retirez le rouleau
de papier d'imprimante.

2. Essuyez délicatement la surface de la téte d'impression avec un chiffon propre non
pelucheux trempé dans une petite quantité d'alcool a 70 % ou d'alcool isopropylique.
La téte d'impression est une longue surface métallique qui se trouve au fond du
compartiment.

3. Apres avoir séché l'alcool résiduel de la surface de la téte d'impression, replacez le
rouleau de papier d'impression dans le compartiment a papier de I'imprimante et

fermez le couvercle.

A\

Immédiatement aprés 1'impression, la téte d'impression thermique est trés chaude.
N'ouvrez pas le compartiment a papier de I'imprimante, ne touchez pas la surface de la
téte d'impression et ne tentez pas de la nettoyer avant qu'elle ne refroidisse
(généralement 30 minutes apreés la derniére impression, mais cela peut varier en

fonction des conditions ambiantes).
7.5 Vie du produit

L'instrument U-Card Dx a une durée de vie de cinq ans dans des conditions normales

d'utilisation.
7.6 Elimination

A la fin du cycle de vie du produit, éliminez le produit conformément aux ordonnances

et reglements locaux.
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7.7 Calibration de I’instrument

L'instrument U-Card DX ne nécessite pas de calibration initiale de la part de I'utilisateur,
car les processus de calibration et de vérification sont effectués sur I'instrument lors de
sa fabrication.

Il est recommandé aux utilisateurs d'effectuer des contrdles de performance en cas de

transport de l'instrument, de changement d'environnement ou de situations similaires.
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CHAPITRE 8: Dépannage

Ce CHAPITRE énumere les problemes et les messages d'erreur qu'un utilisateur peut

rencontrer pendant le fonctionnement de l'instrument.

8.1 Problémes de matériel

Le tableau 8-1 énumere les Problémes de matériel que 1'utilisateur peut rencontrer. Pour

contacter le support technique, reportez-vous au “ CHAPITRE 10 : Contact”

Tableau 0.1 Problémes de matériel

Probleme

Cause possible

Solution

L'instrument ne
démarre pas

Panne d'alimentation

Vérifiez si le cable d'alimentation est
branché ou non

Mauvaise connexion
entre le cable
d'alimentation et le port
d'alimentation

Tirez sur le cable et rebranchez-le
fermement.

L'interrupteur principal
est éteint

Pousser l'interrupteur en position de
marche

Le fusible a sauté

Changer le fusible (voir les
spécifications, page 12)

La LED du
panneau avant
est rouge apres

la mise sous

tension

Panne du matériel
optique

Panne matérielle
thermique

Panne électronique

Contactez le support technique de
Wondfo

Le scanner de
codes-barres ne
fonctionne pas

La surface de la
cartouche est sale

Nettoyer la zone du code QR de la
cartouche et rescanner le code-barres.

Le scanner est en panne

Contactez le support technique de
Wondfo

La surface du scanner est
sale

Nettoyez la surface du scanner et
rescannez le code-barres.

Le format du code-barres
n'est pas reconnu

Saisir manuellement les informations

Panne
d'imprimante

L'imprimante thermique
ne peut pas imprimer
automatiquement

Ouvrez le couvercle du bac a papier
de I'imprimante thermique, redressez
le papier d'impression ou retirez le
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Probléeme

Cause possible

Solution

papier coincé, refermez le couvercle
du bac a papier de I'imprimante et
cliquez sur imprimer a nouveau.

Manque de papier

Rechargez le papier

Défaut de
communication

Impossible de se
connecter a Internet via

Vérifiez que la puissance du réseau
sans fil et les parameétres réseau dans
les parameétres du systéme sont

le WIFI intégre.

corrects.

Vérifiez si la connexion réseau ou
Impossible de WiFi est réussie, puis vérifiez si les

communiquer avec le
systéme LIS

parametres IP du systéme LIS dans
I'élément Paramétres du systéme sont
corrects.

Si un utilisateur général oublie son
nom d'utilisateur et son mot de passe,
contactez I'administrateur systeme.

Echec de la Nom d'utilisateur ou mot ] o . .
] ] Si I'administrateur du systéme oublie

connexion de passe erroné o
le nom d'utilisateur et le mot de
passe, contactez le support technique
de Wondfo.

Le bruit du . .

. Le filtre est obstrué par Remplacer le filtre du ventilateur
ventilateur

devient plus fort

des débris

(voir la section 7.2).

L'écran tactile

ne répond pas

aux entrées de
I'utilisateur

Probleme de logiciel ou
de matériel

Redémarrez l'appareil, si le probléme
persiste, contactez le support
technique de Wondfo.

Perte de
puissance au
milieu d'un test

Cable d'alimentation
desserré ou fusible fondu

Réglez le cable d'alimentation et
redémarrez l'instrument. En cas
d'échec, remplacez le fusible et
redémarrez l'instrument.
Recommencez le test en utilisant une

nouvelle cartouche.
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8.2 Messages d’erreur

Siun message d'erreur s'affiche a I'écran, veuillez consulter les tableaux ci-dessous pour

connaitre les causes et les solutions possibles. Les Messages d'erreur sont regroupés par

catégories.
8.2.1 Erreurs de communication
Code .
d'erreur Message d'erreur Cause Solution
1 ERREUR 1 : Erreur d'allocation de | Redémarrez
L'appareil a perdu la mémoire. l'appareil.
communication, Si 'erreur se
veuillez vérifier le reproduit, contactez le
manuel d'utilisation support technique de
Wondfo.

9 ERREUR 9: Le test précédent n'est | Redémarrez
Impossible de pas terminé ou le 'appareil.
démarrer le test, dispositif a perdu la Si l'erreur se
veuillez consulter le communication reproduit, contactez le
manuel d'utilisation support technique de

Wondfo.

10 ERREUR 10 : Arrét Le dispositif a perdu Redémarrez
du test échoué, la communication. l'appareil.
veuillez consulter le Si I'erreur se
manuel d'utilisation reproduit, contactez le

support technique de
Wondfo.

11 ERREUR 11 : Le dispositif a perdu Redémarrez
l'exécution de la la communication. I’appareil.
commande a échoué, Si I’erreur se
veuillez consulter le reproduit, contactez le
manuel d'utilisation support technique de

Wondfo.

17 ERREUR 17 : Le Une faible tension Redémarrez
dispositif a perdu la d'entrée provoque la I’appareil.
communication, réinitialisation de la Si I’erreur se
veuillez vérifier le carte moteur. reproduit, contactez le
manuel d'utilisation support technique de
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Code

d'erreur Message d'erreur Cause Solution
Wondfo.

19 ERREUR 19: Le Erreur de la minuterie | Redémarrez
dispositif a perdu la Watchdog I’appareil.
communication, Si ’erreur se
veuillez vérifier le reproduit, contactez le
manuel d'utilisation support technique de

Wondfo.

20 ERREUR 20 : Le Erreur de verrouillage | Redémarrez
dispositif a perdu la de la mémoire. I’appareil.
communication, Si ’erreur se
veuillez vérifier le reproduit, contactez le
manuel d'utilisation support technique de

Wondfo.

22 ERREUR 22 : Le Erreur d'acces a la Redémarrez
dispositif a perdu la carte moteur. I’appareil.
communication, Si ’erreur se
veuillez vérifier le reproduit, contactez le
manuel d’utilisation support technique de

Wondfo.

23 ERREUR 23 : Le Erreur Boot. Redémarrez
dispositif a perdu la I’appareil.
communication, Si I’erreur se
veuillez vérifier le reproduit, contactez le
manuel d’utilisation support technique de

Wondfo.

24 ERREUR 24 : Le Erreurs MCU Redémarrez
dispositif a perdu la I’appareil.
communication, Si ’erreur se
veuillez vérifier le reproduit, contactez le
manuel d’utilisation support technique de

Wondfo.

25 ERREUR 25 : Le Erreur du systeme Redémarrez
dispositif a perdu la d'exploitation I’appareil.
communication, Si ’erreur se
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Code

veuillez vérifier le

manuel d’utilisation

d'erreur Message d'erreur Cause Solution
veuillez vérifier le reproduit, contactez le
manuel d’utilisation support technique de
Wondfo.
26 ERREUR 26 : Le Autres erreurs Redémarrez
dispositif a perdu la I’appareil.
communication, Si ’erreur se

reproduit, contactez le
support technique de
Wondfo.

8.2.2 Erreur de commande du moteur

Code
d'erreur Message d'erreur Cause Solution
275 ERREUR 275 : La commande du Redémarrez
Commande du moteur | moteur n'a pas pu étre | ’appareil.
en panne, veuillez exécutée car le Si Perreur se
vérifier le manuel conducteur du moteur | reproduit, contactez le
d'utilisation est occupé. support technique de
Wondfo.
276 ERREUR 276 : La commande du Redémarrez
Commande du moteur | moteur a expiré. ’appareil.
en panne, veuillez Si Perreur se
vérifier le manuel reproduit, contactez le
d’utilisation support technique de
Wondfo.
278 ERREUR 278 : Parametres anormaux | Redémarrez
Commande du moteur | du moteur I’appareil.

en panne, veuillez

vérifier le manuel

Si Perreur se

reproduit, contactez le
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Code

d'erreur

Message d'erreur

Cause

Solution

d’utilisation

support technique de
Wondfo.

279 ERREUR 279 : La commande du Redémarrez
Commande du moteur | moteur ne peut pas I’appareil.
en panne, veuillez étre exécutée par la Si Perreur se
vérifier le manuel carte moteur. reproduit, contactez le
d’utilisation support technique de
Wondfo.
283 ERREUR 283 : erreur de Redémarrez
Commande du moteur | compensation de I’appareil.
en panne, veuillez moteur Si I’erreur se
vérifier le manuel reproduit, contactez le
d’utilisation support technique de
Wondfo.
284 ERREUR 284 : erreur de parametre Redémarrez
Commande du moteur | moteur I’appareil.
en panne, veuillez Si I’erreur se
vérifier le manuel reproduit, contactez le
d’utilisation support technique de
Wondfo.
285 ERREUR 285 : Perte de pas du moteur | Redémarrez
Commande du moteur | détectée sur le I’appareil.
en panne, veuillez conducteur du moteur | Si l'erreur se reproduit
vérifier le manuel ( Phase A) ou si l'appareil
d’utilisation commence a produire
des bruits inhabituels,
contactez le support
technique de Wondfo.
286 ERREUR 286 : Perte de pas du moteur | Redémarrez
Commande du moteur | détectée sur le I’appareil.

en panne, veuillez
vérifier le manuel

d’utilisation

conducteur du moteur
(phase B)

Si l'erreur se reproduit
ou si l'appareil

commence a produire
des bruits inhabituels,

contactez le support
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Code

d'erreur Message d'erreur Cause Solution
technique de Wondfo.
287 ERREUR 287 : Courant ¢levé détecté | Redémarrez
Commande du moteur | sur le moteur. I’appareil.
en panne, veuillez Si Perreur se reproduit
vérifier le manuel ou si I’appareil
d’utilisation commence a produire
des bruits inhabituels,
contactez le support
technique de Wondfo.
288 ERREUR 288 : Faible tension détectée | Redémarrez
Commande du moteur | sur le moteur. I’appareil.
en panne, veuillez Si I’erreur se reproduit
vérifier le manuel ou si I’appareil
d’utilisation commence a produire
des bruits inhabituels,
contactez le support
technique de Wondfo.
291 ERREUR 291: Erreur de position de | Contactez le support
Commande du moteur | Réinitialisation technique de Wondfo.
en panne, veuillez (Moteur 4).
vérifier le manuel
d’utilisation
292 ERREUR 292 : Temps de Redémarrez
Commande du moteur | réinitialisation du I’appareil.
en panne, veuillez moteur 1 expiré. Si ’erreur se reproduit
vérifier le manuel ou si I’appareil
d’utilisation commence a produire
des bruits inhabituels,
contactez le support
technique de Wondfo.
293 ERREUR 293 : Temps de Redémarrez
Commande du moteur | réinitialisation du I’appareil.

en panne, veuillez
vérifier le manuel

d’utilisation

moteur 2 expire.

Si ’erreur se reproduit
ou si I’appareil

commence a produire
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Code

d'erreur Message d'erreur Cause Solution
des bruits inhabituels,
contactez le support
technique de Wondfo.
294 ERREUR 294 : Temps de Redémarrez
Commande du moteur | réinitialisation du I’appareil.
en panne, veuillez moteur 3 expiré. Si I’erreur se reproduit
vérifier le manuel ou si I’appareil
d’utilisation commence a produire
des bruits inhabituels,
contactez le support
technique de Wondfo.
295 ERREUR 295 : Temps de Redémarrez
Commande du moteur | réinitialisation du I’appareil.

en panne, veuillez
vérifier le manuel

d’utilisation

moteur 4 expiré.

Si I’erreur se reproduit
ou si I’appareil
commence a produire
des bruits inhabituels,

contactez le support

technique de Wondfo.
8.2.3 Erreurs du module TEC
Code .
Message d’erreur Cause Solution
d’erreur
513 ERREUR 513 : Le Défaillance de la Redémarrez
controle de la communication du ’appareil,

température a échoué,
veuillez vérifier le

manuel d’utilisation

module TEC

Si erreur se
reproduit, contactez le
support technique de
Wondfo.
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Code

& erreur Message d’erreur Cause Solution
514 ERREUR 514 : Le Erreur du module Redémarrez
controle de la TEC. I’appareil,
température a échoué, Si Ierreur se
veuillez vérifier le reproduit, contactez le
manuel d’utilisation support technique de
Wondfo.
515 ERREUR 515 : Le Température excessive | Redémarrez
controle de la du module ACP ’appareil,
température a échoué, Si I’erreur se
veuillez vérifier le reproduit, contactez le
manuel d’utilisation support technique de
Wondfo.
517 ERREUR 517 : Le Etat du module TEC Redémarrez
controle de la anormal I’appareil,
température a échoué, Si I’erreur se
veuillez vérifier le reproduit, contactez le
manuel d’utilisation support technique de
Wondfo.
523 ERREUR 523 : Le Diftférence de Redémarrez
controle de la température entre ’appareil,
température a échoué, | deux capteurs du Si erreur se
veuillez vérifier le module TEC. reproduit, contactez le
manuel d’utilisation support technique de
Wondfo.
524 ERREUR 524 : Le Défaut de Redémarrez
controle de la communication entre | I’appareil,
température a échoué, | le module TEC et la Si erreur se

veuillez vérifier le

manuel d’utilisation

carte moteur.

reproduit, contactez le
support technique de
Wondfo.

8.2.4 Erreur du module optique

Code

d’erreur

Message d’erreur

Cause

Solution
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769

ERREUR 769 : Le
dispositif a perdu la
communication,
veuillez vérifier le

manuel d’utilisation

La carte optique ne
peut pas étre mise a
jour ou la connexion
du cable est
défectueuse (carte

moteur a la carte

Redémarrez
I’appareil,

Si I’erreur se
reproduit, contactez le
support technique de
Wondfo.

optique).
8.2.4 Erreurs du module Lysis
Code
Message d’erreur Cause Solution
d’erreur
ERREUR 1027 : Le Contactez le support
chauffage par lysisa | La température du technique de Wondfo.

1027 échoug, veuillez Réchauffeur-1 dépasse
vérifier le manuel le seuil fixé
d’utilisation.

ERREUR 1028 : Le Contactez le support
chauffage par lysisa | La température du technique de Wondfo.

1028 échoug, veuillez Réchauffeur-2 dépasse
vérifier le manuel le seuil fixé
d’utilisation.

ERREUR 1029 : Le Contactez le support
chauffage par lysisa | La température technique de Wondfo.

1029 échoug, veuillez augmente trop
vérifier le manuel lentement.
d’utilisation.

1030 ERREUR 1030 : Le Défaillance du Contactez le support
chauffage par lysisa | composant Lysis technique de Wondfo.
échoué, veuillez ( Réchauffeur-2).
vérifier le manuel Elévation de
d’utilisation. température non

détectée dans le
Réchaufteur-2.
1031 ERREUR 1031 : Le Défaillance du Contactez le support

chauffage par lysis a

échoué, veuillez

composant Lysis
(Réchauffeur 1).

technique de Wondfo.
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Code

d’erreur

Message d’erreur

Cause

Solution

vérifier le manuel

d’utilisation.

Chute de température
détectée < X°C apres
le chauffage du

réchauffeur 1.

1032 ERREUR 1032 : Le Défaillance du Contactez le support
chauffage par lysisa | composant Lysis technique de Wondfo.
échoué, veuillez (Réchauffeur 2).
vérifier le manuel Chute de température
d’utilisation. détectée < X°C apres
le chauffage du
réchauffeur 2.
1033 ERREUR 1033 : Les | Défaillance du Contactez le support
capteurs Lysis composant Lysis technique de Wondfo.
affichent une ( Réchauffeur 1).
différence de Ecart de température >
température, veuillez | X°C entre deux
vérifier le manuel capteurs du
d'utilisation. réchauffeur 1.
1034 ERREUR 1034 : Les | Défaillance du Contactez le support
capteurs Lysis ontun | composant Lysis technique de Wondfo.
probléme, veuillez ( Réchauffeur 2).
vérifier le manuel Ecart de température >
d'utilisation. X°C entre deux
capteurs du
réchauffeur 2.
1035 ERREUR 1035 : Le Défaillance du Contactez le support
chauffage par lysisa | composant Lysis technique de Wondfo.
échoué, veuillez ( Réchauffeur 1).
vérifier le manuel Température du
d’utilisation. réchauffeur 1 >
température de
consigne + X°C
1036 ERREUR 1036 : Le Défaillance du Contactez le support

chauffage par lysis a

échoué, veuillez

composant Lysis
( Réchauffeur 2).

technique de Wondfo.
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Code

& erreur Message d’erreur Cause Solution
vérifier le manuel Température du
d’utilisation. réchauffeur 2 >
température de
consigne + X°C
8.2.5 Erreurs Ul
Code .
$erreur Message d’erreur Cause Solution
1285 ERREUR 1285 : Ul Expiration du délai de | Redémarrez I'appareil
ne répond pas, communication et recommencez le
veuillez vérifier le test. Recommencez le
manuel d’utilisation. test en utilisant une
nouvelle cartouche. Si
l'erreur se reproduit,
contactez le support
technique de Wondfo.
1286 ERREUR 1286 : La 1. Erreur du systtme | Réglez la date et

date semble étre
incorrecte, veuillez
vérifier le manuel

d'utilisation.

2. Niveau de batterie
faible

I'heure manuellement.
Redémarrez 1’appareil.
Si le probléme se
reproduit, appelez le
support technique de
Wondfo..

8.2.6 Erreurs post analyse

Code .
Message d’erreur Cause Solution
d’erreur
1537 ERREUR 1537 : Erreur logicielle : Recommencez le test

Courbe anormale,
veuillez vérifier le

manuel d'utilisation.

nombre de cycles

d'entrée < 15.

en utilisant de
nouvelles cartouches.
Si l'erreur se
reproduit, contactez le
support technique de
Wondfo.
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Erreur d'insertion de
la cartouche. Vérifiez
manuellement
l'insertion de la

cartouche.

chambre Lysis < 1,0
psiou>3 psi. La
cartouche n'est
probablement pas

insérée correctement.

1538 ERREUR 1538 : Erreur logicielle : Redémarrez
Courbe anormale, Valeur Ct <5 I’appareil,
veuillez vérifier le Recommencez le test
manuel d’utilisation. en utilisant de

nouvelles cartouches.
Si I’erreur se
reproduit, contactez le
support technique de
Wondfo.

1539 ERREUR 1539 : Les signaux des 10 Recommencez le test
Courbe anormale, premiers cycles ACP | en utilisant de
veuillez vérifier le sont significativement | nouvelles cartouches.
manuel d’utilisation. | inférieurs a la ligne de | Si I’erreur se

base. Le mélange reproduit, contactez le
magnétique peut ne support technique de
pas étre alimenté. Wondfo.

1540 ERREUR 1540 : Certains cycles ont Contactez le support
Courbe anormale, une valeur brute < 5. technique de Wondfo.
veuillez vérifier le Probléme matériel ou
manuel d’utilisation. | logiciel potentiel.

8.2.7 Erreurs de chargement de I’échantillon
Code .
& erreur Message d’erreur Cause Solution
1793 ERREUR 1793 : Pression de la Assurez-vous que la

cartouche est insérée a
fond dans la fente
jusqu'a ce que vous
entendiez un clic.
Assurez-vous que la
porte est
completement fermée.
Recommencez le test.
Si ’erreur se
reproduit, contactez le
support technique de
Wondfo.
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Code

& erreur Message d’erreur Cause Solution
1797 ERREUR 1797 : Pas de liquide dans la | Recommencez le test
Erreur de chargement | chambre ACP-1. Un en utilisant une
de I’échantillon, ou plusieurs des nouvelle cartouche.
veuillez vérifier le ¢léments suivants Si ’erreur se
manuel d’utilisation peuvent avoir causé reproduit, contactez le
l'erreur : support technique de
1. Une quantité Wondfo.
incorrecte
d'échantillon a été
ajoutée dans la
cartouche.
2. Cartouche
défectueuse
3. Défaillance du
transfert de fluide
1798 ERREUR 1798 : Pas de liquide dans la | Recommencez le test

Erreur de chargement
de I’échantillon,
veuillez vérifier le

manuel d’utilisation

chambre ACP-2. Un
ou plusieurs des
¢léments suivants
peuvent avoir causé
l'erreur :

1. Une quantité
incorrecte
d'échantillon a été
ajoutée dans la
cartouche.

2. Cartouche
défectueuse

3. Défaillance du
transfert de fluide

en utilisant une
nouvelle cartouche.

Si ’erreur se
reproduit, contactez le
support technique de
Wondfo.
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Code

d’erreur

Message d’erreur

Cause

Solution

1799

ERREUR 1799 :
Erreur de chargement
de I’échantillon,
veuillez vérifier le

manuel d’utilisation

Cartouche usagée
détectée dans la

chambre 1

Recommencez le test
en utilisant une
nouvelle cartouche.

Si ’erreur se
reproduit, contactez le
support technique de
Wondfo.

1800

ERREUR 1800 :
Erreur de chargement
de I’échantillon,
veuillez vérifier le

manuel d’utilisation

Cartouche usagée
détectée dans la

chambre 2

Recommencez le test
en utilisant une
nouvelle cartouche.

Si l'erreur se reproduit,
contactez le support

technique de Wondfo.
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CHAPITRE 10: Contact

Les garanties explicites et implicites de Guangzhou Wondfo Biotech sont conditionnées
par le respect total des instructions publiées par le fabricant concernant I'utilisation des
produits de Guangzhou Wondfo Biotech. En aucun cas, Guangzhou Wondfo Biotech
ne pourra étre tenue responsable de tout dommage indirect ou consécutif.

Pour obtenir une assistance technique, veuillez nous appeler ou nous envoyer un
courriel :

Guangzhou Wondfo Biotech Co., Ltd.

8 Rue Lizhishan, Cité des Sciences,

District Luogang, 510663 Guangzhou, Chine
Tél: (+86) 400-830-8768

Site web : en.wondfo.com.cn

E-mail: Sales@wondfo.com.cn

Qarad BV
Cipalstraat 3
2440 Geel

Belgium
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