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Gebrauchsanweisung - Cube Reader
(Kavitat)

1 Rechtlicher Hinweis
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durch die BIOSYNEX TECHNOLOGIES GmbH verdndert werden.

Markenrechte
Alle in diesem Dokument genannten Marken gehdren den entsprechen-
den Unternehmen.
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2  Symbole

Schweizer Repréasentant / Bevollméachtigter
EE Fur patientennahe Anwendung (POCT)
@ Nicht zur Eigenanwendung

/R/ Transport und Lagerung zwischen
- -30°Cund 80 °C

3 Zweckbestimmung

Desinfektionsmittel gereinigt werden, das das Gehduse des Gerates nicht
angreift (z.B. Mikrozid® AF Liquid oder vergleichbare Produkte).

5 Haftungsausschluss

Achtung! Wichtige und sicherheitsrelevante In-
formationen

Hersteller

Gebrauchsanweisung beachten
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In-Vitro-Diagnostikum
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Zeitpunkt der Herstellung (Jahr + Monat)

Seriennummer

Nicht im Hausmdill entsorgen! Bei der Entsor-
gung des Gerétes bitte die landesspezifischen
Vorschriften beachten
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REF Bestellnummer

1P20 Schutzklasse der elektronischen Komponenten
c € CE-Kennzeichnung

Var.A Varianteninfo der Geratekonfiguration

(Werkseinstellung der Geratefunktionalitat laut
Beschreibung in diesem Handbuch)

< Handler
e

B

@ Importeur

Photometer zur qualitativen, halbquantitativen oder quantitativen Mes-
sung der optischen Dichte von Linien auf Teststreifen, die in Lateral Flow
Assays (LFAs) / Schnelltests fir die In-vitro-Diagnostik verwendet werden.
Seine Funktion ist insbesondere die diagnostische Hilfestellung im Zusam-
menhang mit bestimmten LFA-Tests, Probenmaterial fur diese Tests kon-
nen beliebige Korperflissigkeiten und Extrakte sein.

Der Nachweis einer bestimmten St6érung, eines Zustands oder eines Risi-
kofaktors von Interesse hangt von dem Test ab, der vom Hersteller der
Testreagenzien definiert ist, der diesen Test unter Verwendung einer
RFID-Karte in das Photometer einbringt. Der Hersteller der Testreagenzien
bestimmt auch die entsprechende Zielpopulation.

Die Anwendung erfolgt ausschlieBlich manuell durch professionelle An-
wender. Das Photometer selbst ist kein therapiebegleitendes Diagnosti-
kum.

4  Geltungsbereich und allgemeine Hinweise

Die Gerate werden unter strengen Qualitatskontrollen hergestellt, kalib-
riert und vor Auslieferung eingehend geprift, sodass ein hohes Mal an
Qualitat sichergestellt werden kann. Die testspezifischen Konfigurationen
werden von Drittfirmen (Testhersteller/Handler) erstellt und mittels RFID-
Karte zur Testdurchfiihrung auf dem Gerat bereitgestellt. Der Hersteller
des Gerates haftet daher nicht fiir die Richtigkeit von testspezifischen
Messergebnissen von Tests, die von Drittfirmen auf diesem Gerat instal-
liert wurden. Die RFID-Karten liegen den zugehdorigen Tests bei und sind
wie diese ggf. Lot-spezifisch.

nicht als alleinige Grundlage zur Stellung einer Diagnose ver-

j Mit dem Gerdat ermittelte Ergebnisse diirfen grundsétzlich
wendet werden.

Vor Stellung einer endgiiltigen Diagnose und der Einleitung entsprechen-
der Therapien missen stets Referenzergebnisse mit einbezogen werden,
die mithilfe von anerkannten, vergleichbaren Methoden ermittelt wurden.

6 Lieferumfang

Vielen Dank, dass Sie sich fur dieses Produkt entschieden haben.

Der Cube Reader ist ein Photometer zur qualitativen, semi-quantitativen
oder quantitativen Messung der optischen Dichte von Linien auf Teststrei-
fen, die in Lateral Flow Assays (LFAs) / Schnelltests verwendet werden.

Die jeweils testspezifischen Daten werden vor der Messung mittels RFID
(Radio Frequency Identification) kabellos Gibertragen. Bitte stellen Sie vor
jeder Messung sicher, dass die Lot-Nummer des Tests mit der Lot-Num-
mer auf dem RFID-Tag Uibereinstimmt.

Die Messergebnisse kénnen intern gespeichert werden. Jedes Messergeb-
nis enthalt neben einer eigenen Measurement ID (ldentifikationsnummer
der Messung) den Testnamen, Lot-Nummer, den Testherstellernamen, so-
wie Datum und Uhrzeit der Messung. Die Messergebnisse kdnnen (iber ein
spezielles USB-Kabel mit Hilfe der Cube DataReader Software ausgelesen
werden. Das Gerat ist batteriebetrieben, kann aber auch Gber das USB-Ka-
bel mit Strom versorgt werden.

Die Nutzung des Geréts unterliegt den Bestimmungen im Kapitel “Inbe-
triebnahme & Sicherheitshinweise”. Der Reader kann als tragbares Hand-
gerat oder als stationdres Messgerat verwendet werden. Mit Hilfe eines
Cube Reader-spezifischen USB-Kabels und der kostenfreien Cube DataRea-
der Software kann er auBerdem ferngesteuert betrieben werden.

Das Gerat kann durch testspezifische Riickstande kontaminiert werden. In
diesem Fall muss es unter entsprechenden SchutzmaBnahmen mit einem

Jeder Reader wird in einem Karton mit folgendem Inhalt ausgeliefert:

Reader

Drei Batterien des Typs CR2032 (optional)
Reader-spezifisches USB-Datenkabel (optional)
USB-Stick mit Cube DataReader Software (optional)
QC-Set (optional)

&
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7  Inbetriebnahme & Sicherheitshinweise

Bitte lesen Sie das Handbuch vor der Inbetriebnahme sorgfaltig durch.

Achtung:

Jedes schwerwiegende Vorkommnis, das im Zusammenhang

mit dem Produkt aufgetreten ist, ist dem Hersteller, dem
Handler und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats zu melden, in
dem der Benutzer und/oder der Patient niedergelassen ist.

Achtung:
& Das Gerat darf nicht gedffnet werden. Mit dem Offnen des Ge-

rates verfallt jegliche Gewahrleistung von Seiten des Herstel-
lers.
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Achtung:
A Schitzen Sie das Gerat vor Flissigkeiten. Jeglicher direkte Kon-

takt mit FlUssigkeiten kann zu irreparablen Schaden fuhren.

Achtung:
& Bei korrekter Nutzung geht keine biologische Gefahr von dem

Gerat aus. Allerdings kann das Gerat durch unachtsame Hand-
habung mit gefahrlichen biologischen Materialien kontaminiert werden.
SicherheitsmalRnahmen des Geréts konnen durch falsche Benutzungen
ihre Funktion verlieren. Bitte befolgen Sie daher stets die in diesem Hand-
buch gelisteten Anweisungen!

Achtung:
& Das Gerdét ist fur eine Verwendung auf einer flachen und waa-

gerechten Oberflache vorgesehen. Es sollte wahrend der Mes-
sung nicht bewegt und vor starker Beleuchtung, wie z.B. direkter Sonnen-
einstrahlung geschitzt werden.

Achtung:
A Metallische Oberflachen kénnen den RFID-Empféanger beein-

flussen. Halten Sie den RFID-Tag stets direkt Gber das Gehduse
/ Display des Readers, um eine bestmégliche Ubertragung der Konfigurati-
onsdaten zu gewahrleisten.

Achtung:

& Das im Lieferumfang optional enthaltene QC-Set muss unter
besonderen Bedingungen gelagert werden: Lichtdichte Verpa-
ckung, Temperatur 18 - 22°C, maximale Luftfeuchtigkeit 40%.
Die bereitgestellte Verpackung mit Trocknungsmittel gewahrleistet diese
Bedingungen.

8 Netzbetrieb

Platzieren Sie anschlieRend den Deckel unter leichtem Druck wieder im
Batteriefach und drehen Sie ihn mit einer Mlinze im Uhrzeigersinn bis zum
Anschlag.

Vermeiden Sie eine Verschmutzung der Batterien, etwa durch fettige Fin-
ger. Auch eine leichte Verschmutzung kann zu einer schnelleren Entladung
der Batterien fiihren. Es wird empfohlen, Handschuhe zu tragen oder eine
Kunststoffpinzette zu verwenden.

Falls das Gerat nicht nach Einlegen der neuen Batterien starten sollte, pri-
fen Sie die korrekte Polaritdt der Batterien und sdaubern Sie diese mit ei-
nem trockenen Tuch.

und Uhrzeit eingestellt werden. Details dazu finden Sie im Ka-

f Nach der ersten Inbetriebnahme des Gerats missen Datum
pitel “Datum und Uhrzeit”.

10 Artder Messung

Das Gerat kann mithilfe des Reader-spezifischen USB-Kabels und einem
Standard USB-Netzadapter tUber eine Steckdose mit Strom versorgt wer-
den.

Die dauerhafte Stromversorgung gewahrleistet einen unterbrechungs-
freien Betrieb und eine sichere Speicherung.

Wird das Gerat mit Batterien betrieben, besteht bei niedrigem Batterie-
stand die Gefahr, dass ein Messvorgang nicht beendet oder das Ergebnis
nicht mehr gespeichert wird.

9 Batteriebetrieb

Das Gerat kann aufRerdem mit drei Lithium-Batterien des Typs CR2032
(Knopfzellen) betrieben werden. Diese sind bei Lieferung des Gerétes ggf.
im Gerat eingelegt und durch einen Isolierstreifen gesichert. Ziehen Sie in
diesem Fall den Isolierstreifen heraus, um den Batteriebetrieb des Gerates
zu aktivieren.

Um Batterien neu einzulegen, 6ffnen Sie den Deckel des Batteriefachs, in-
dem Sie diesen mit einer Miinze entgegen dem Uhrzeigersinn bis zum An-
schlag drehen.

Kippen Sie das Gerat so, dass sich der Deckel abnehmen lasst. Legen Sie
die drei Knopfzellen mit korrekter Ausrichtung (mit dem “+”-Zeichen nach
oben, siehe Abb.) nacheinander in das Fach.

Das Gerdt bietet zwei Optionen zur Durchfiihrung einer Messung.

10.1 Sofortmessung

Bei dieser Art Messung muss die test-spezifische Inkubationszeit vom An-
wender Uberwacht werden. Der Anwender muss entscheiden, wann der
Test durch den Reader ausgelesen wird. Die Nichteinhaltung der genauen
Inkubationszeit kann zu falschen Ergebnissen fiihren.

Die Messung startet hierbei direkt nach dem Betatigen der Taste am Rea-
der. Das Ergebnis wird auf dem Display angezeigt und kann intern gespei-
chert werden.

10.2 Messung mit Timer

Bei dieser Art Messung ist die test-spezifische Inkubationszeit fest defi-
niert und bereits in der Konfigurationsdatei hinterlegt. Der Timer fir die
Inkubation wird durch den Anwender manuell gestartet. Nach Ablauf des
Timers, von z.B. 15 Minuten, fihrt der Reader die Messung automatisch
aus und zeigt das Ergebnis auf dem Display an. Die Timermessung kann
durch das Betdtigen der Bedientaste jederzeit abgebrochen werden. Der
Anwender ist fur das Auslosen des Timers unmittelbar nach Auftrag der
Probe in die Testkassette verantwortlich. Ein zu langes Warten erhoht die
Inkubationszeit und kann sich auf das Messergebnis auswirken.

Einzelheiten zum Messvorgang werden im folgenden Kapitel beschrieben.

11 Messvorgang

11.1 Off

Das Gerat ist ausgeschaltet, auf dem Display wird nichts angezeigt.

11.2 Anschalten

Driicken Sie die Taste kurz (<1 Sekunde), um das Gerat einzuschalten.

11.2.1  Displaytest

Wihrend des Starts leuchten kurz simtliche Segmente des Displays zur
Uberpriifung ihrer Funktionalitit gleichzeitig auf.

Achtung: Falls eines oder mehrere der Segmente nicht auf-
& leuchten, sollte das Gerét nicht fiir Messungen verwendet wer-
den, da Ergebnisse moglicherweise nicht korrekt dargestellt
werden. Bitte kontaktieren Sie umgehend lhren Handler, um das defekte
Geréat auszutauschen.
11.2.2  Selbsttest
Nach dem Aufleuchten des Displays fiihrt das Gerat einen kurzen Selbst-
test durch, um Speicher sowie messungsbezogene interne Funktionen zu
tiberprifen.
11.2.3  Priifung Datum und Uhrzeit
Falls das Messgerat langer als eine Minute von der Stromversorgung ge-
trennt war (Uiber Batterien oder mittels Kabel), zeigt das Gerat nach absol-
viertem Selbsttest Datum und Uhrzeit an. Bitte folgen Sie in diesem Fall
den Beschreibungen im Kapitel “Datum und Uhrzeit”. Nach der Einstellung
wird das Gerat automatisch neu gestartet.

11.2.4  Zuletzt gespeichertes Ergebnis

Zunéchst erfolgt ggf. die Anzeige des zu-
letzt gespeicherten Ergebnisses auf dem
Display. Bestitigen Sie das Ergebnis LA5]] [N ]
durch einen kurzen Tastendruck (<1
sec.). AnschlieRend wird das Gerat “ON”
anzeigen und ist damit einsatzbereit.

11.3 Einsatzbereit

Auf dem Display erscheint “ON” und das Gerat ist einsatzbereit. Als nachs-
tes wird der Schnelltest benétigt.

11.4 Einsetzen des Tests

Setzen Sie den Cube Reader entsprechend der vorgegebenen Formkontur
auf die Testkassette auf und bringen Sie ihn durch leichtes Driicken in
seine Endposition. Die Unterseite von Cube Reader und Kassette sollten
eine gemeinsame Ebene bilden.

<
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11.5 Messvorgang starten

Das Gerat ist nun bereit zum Start der Messung. Es kann entweder eine
Sofortmessung oder eine Timermessung gestartet werden. Welche Art der
Messung gestartet wird, kann tber die Ldnge des Knopfdrucks bestimmt
werden.

11.5.1  Sofortmessung

Betatigen Sie die Taste kurz (<1
sec.) um eine Sofortmessung zu
starten; auf dem Display wird IH [ ﬂl IE o ﬂnl
nun “RFID” oder ,,CARD” ange-
zeigt. Fahren Sie dann bei
Punkt 11.6 fort.

11.5.2 Timermessung

O e < O e <

Wenn Sie eine Timermessung starten
wollen, also einen automatischen Start
der Messung nach fester Inkubationszeit
wiinschen, driicken und halten Sie die
Taste langer gedrickt (>1 sec.). Auf dem
Display wird nun je nach Konfiguration
“RFID” oder “CARD” angezeigt. Ti-
mermessungen kénnen wahrend der Messung durch Tastendruck abge-
brochen werden.

11.6 Testkonfigurationsdaten

Legen Sie die im Testkit enthaltene Test-spezifische

RFID-Karte auf die Oberseite des Gerats oder halten RF7 @
Sie das Gerét an die Flache mit dem Aufdruck “RFID”.

Warten Sie, bis das Laden der Konfigurationsdatei

durch ein Audiosignal bestatigt wird.

11.7 Test

Nach erfolgreicher Ubertragung oder Auswahl der Testkonfiguration wird
nun “TEST” auf dem Display angezeigt.

11.7.1  Anzeigen Test- & Lot-spezifischer Information

Optional kénnen Sie die Taste >1 sec. lang gedriickt halten, um Test- und
Lot-spezifische Informationen anzeigen zu lassen.
Durch kurzen Tastendruck kénnen Sie zur Anzeige
“TEST” zurlckkehren und mit der Messung fortfah-
ren.

11.8 Startder Messung

Starten Sie die Messung durch einen kurzen
Tastendruck.

11.9 Run

Auf dem Display wird nun “RUN” angezeigt und
die Messung wird durchgefiihrt.

11.10 Ergebnis

Nach einigen Sekunden wird das Ergebnis ange-
zeigt.

11.11 Ergebnis speichern

Der interne Speicher des Gerats erlaubt die Sicherung von einigen hundert
Ergebnissen. Falls bei der Ablage eines neuen Messergebnisses der interne
Speicher bereits voll sein sollte, wird das dlteste Ergebnis Gberschrieben.
Jede weitere Speicherung flihrt zu einem entsprechend chronologischen
Uberschreiben. Alle Messergebnisse werden automatisch im internen
Speicher abgelegt. Es erscheint keine spezifische Meldung auf dem Display
und Sie kdnnen mit Schritt 11.11.1 fortfahren.

11.11.1 Riickkehr zum “ON”-Zustand

Nach kurzem Tastendruck erscheint auf dem Display wieder “ON”. Sie
kénnen nun wieder bei Schritt 11.3 neu starten.

11.12 Ausschalten

Nach etwa 50 Sekunden ohne Eingabe schaltet sich das Gerat automatisch
ab. Um eine neue Messung durchzufiihren, beginnen Sie wieder mit
Schritt 11.2.

Hinweis:
Das Gerét besitzt keine manuelle Ausschalt-Funktion.

12 QC-Test mit QC-Set

fehlerhaft sein konnten. Bitte kontaktieren Sie in diesem Fall Ihren Hand-
ler fir den Ersatz defekter Geréte.

Achtung:
A Das QC-Set muss unter besonderen Bedingungen gelagert wer-

den: Lichtdichte Verpackung, Temperatur 18 - 22°C, maximale
Luftfeuchtigkeit 40%. Die bereitgestellte Verpackung mit Trocknungsmittel
gewahrleistet diese Bedingungen.

13 Fehlermeldungen

Grundsatzliche Prifung der Geratefunktion ist durch den integrierten
Selbsttest beim Einschaltvorgang sichergestellt. Zusatzlich kann jederzeit
eigenverantwortlich ein QC-Test mit Hilfe eines QC-Sets durchgefihrt wer-
den, bei dem die korrekte Funktion durch konkrete Messung eines
Priftools geprift wird. Das dafiir notwendige QC-Set ist ggf. im Lieferum-
fang enthalten, oder kann bei Bedarf erworben werden. Das QC-Set be-
steht aus einem QC-Adapter und einer zugehdrigen QC-Testkonfiguration
auf RFID-Tag (im Adapter integriert oder als RFID-Karte beiliegend), in ei-
ner lichtundurchlassigen Verpackung mit Trocknungsmittel.

12.1 Durchfithrung QC-Test

Zur Durchfiihrung eines QC-Tests, nehmen Sie bitte den QC-Adapter aus
der Verpackung und setzen den Reader entsprechend Schritt 11.4 “Einset-
zen des Tests” auf. Betatigen Sie anschlieBend kurz die Taste, auf dem Dis-
play sollte der Text “RFID” oder “CARD” erscheinen. Halten Sie die beilie-
gende RFID-Karte mit der QC-Konfiguration auf das Gerat und warten Sie,
bis die Ubertragung der Konfigurationsdatei durch ein Audio-Signal besta-
tigt wurde. Das Ergebnis wird sofort im Anschluss als ,,PASS/OK“ oder
,FAIL” angezeigt.

Achtung:
A Der QC-Test kann erfolgreich verlaufen (“PASS/OK”) oder fehl-
schlagen (“FAIL”). Falls der Test nicht bestanden wurde, sollte
das Gerat auf keinen Fall weiterverwendet werden, da die Messergebnisse

13.1 Display: “ERR”

Das Gerat konnte die RFID-Karte nicht korrekt ausle-
sen.

Behebung

Bestatigen Sie durch kurzen Tastendruck, auf dem Display erscheint nun
wieder “ON”. Fahren Sie erneut mit Schritt 11.5 fort. Falls der Fehler wie-
derholt auftritt, kontaktieren Sie bitte Ihren Handler.

13.2 Display: “DATE”

Das Ablaufdatum des Tests ist Uberschritten.

Behebung

Das Gerat gleicht das interne Datum mit dem Ablauf-

datum des Tests ab.

Uberpriifen Sie das Ablaufdatum des Tests und verwenden Sie einen
neuen, falls er tatsachlich abgelaufen sein sollte. Nach kurzem Tasten-
druck erscheint auf dem Display “ON” und Sie kénnen mit Schritt 11.4
fortfahren. Falls das Ablaufdatum noch nicht tberschritten sein sollte,
liberprifen Sie das gerateinterne Datum und korrigieren Sie es gegebe-
nenfalls (siehe Abschnitt 14).

13.3 Display: “FAIL”

Das Gerat konnte keine C-Linie finden.

Behebung

Stellen Sie sicher, dass die Test-Kassette korrekt in das Geréat eingesetzt
wurde (Schritt 11.4). Kehren Sie anschlieRend durch kurzen Tastendruck
zum “ON”-Status zuriick und wiederholen Sie Schritt 11.5. Falls der Fehler
erneut auftritt, verwenden Sie einen neuen Test.

13.4 Keine Anzeige

Trotz Tastendruck erscheint keine Information auf
dem Display.
Mogliche Ursache: Entladene Batterien

Behebung

Offnen Sie das Batteriefach und ersetzen Sie die entladenen Batterien
durch neue, wie im Abschnitt 9 “Batteriebetrieb” beschrieben.

Falls das Gerat mit neuen Batterien weiterhin nicht reagiert, kontaktieren
Sie bitte Ihren Handler.

14 Datum und Uhrzeit
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Bringen Sie das Gerat Uber Schritt 11.2 in den “ON”-
Zustand. Driicken Sie zweimal kurz hintereinander (<1 E
sec.) den Knopf, um die Anzeige fur Datum und Uhr- 43l
zeit aufzurufen.

(ol I

Zum Andern der aktuellen Einstellungen fiir Jahr, Monat, Tag, Stunde und
Minute gehen Sie wie folgt vor:

- Taste fir >1 sec. gedriickt halten

=> Eintrag blinkt (Bearbeitungsmodus aktiv)
- Taste kurz fur <1 sec. driicken

=> Anderung des blinkenden Wertes
- Taste lang flr >1 sec. gedriickt halten

=> aktuell blinkender Wert wird gespeichert
- Nachster Eintrag blinkt, etc.

Jeweils nach Bestatigung durch langen Tastendruck
wird der nachste Eintrag blinkend angezeigt. Wieder-
holen Sie den Prozess, bis Sie Jahr, Monat, Tag sowie
Stunde und Minute auf den aktuellen Wert eingestellt
haben. Die Aktualisierung aller Werte wird lhnen an-
schlieBend mit der Display-Anzeige “OK” bestétigt.

Durch nochmaliges kurzes Driicken der Taste (<1 sec.) konnen Sie in den
“ON”-Zustand zurlickkehren, das Gerat steht nun wieder fiir Messungen
bereit. Wiederholen Sie diesen Prozess ggf. nach Batterieaustausch, wenn
erforderlich.

15 Datentransfer

3 Batterien Typ CR2032 (3 V/230 mAh)
oder Cube Reader-spezifisches USB-Kabel,
auch fur den Datentransfer auf PC/Laptop
4 Pole — 2,5 mm Klinkenbuchse fiir Strom-
versorgung und USB-Datenibertragung
auf PC/Laptop

Stromversorgung:

Schnittstelle:

Konfiguration: Spezifisches Konfigurationsprogramm;
RFID-Technologie

Messfenster: min. 4 mm breit; max. 18 mm lang

Beleuchtung: Wellenldnge: 525 nm

Signal-Ausgabe: Lautsprecher

Zwischen +10°C und +35°C; zwischen 20 %
und 85 % Luftfeuchtigkeit
Transport-/Lagerbedin- Zwischen -30°C und +80°C; zwischen +20
gungen: % und 85 % Luftfeuchtigkeit

Lagerung QC-Set Lagerung mit lichtdichter Verpackung
Lagerung bei Raumtemperatur
(18°C..22°C)

Maximale relative Feuchtigkeit 40 %
Schutzart: IP 20

Farbe des Gehduses: Nach Wahl

Betriebsbedingungen:

17 Wartung und Sauberung des Fensters

Das Gerat bietet die Moglichkeit, Daten auf einen PC oder Laptop zu Uber-
tragen. Dafir ist ein Cube Reader-spezielles USB-Kabel sowie die Cube Da-
taReader Software erforderlich.

Dieses Paket bestehend aus Kabel und Software (USB-Stick) ist ggf. im Lie-
ferumfang enthalten. Folgen Sie zur Installation und Verwendung der Soft-
ware den Anweisungen im Softwarehandbuch, das ebenfalls auf dem USB-
Stick zu finden ist.

16 Spezifikationen des Gerits

Beschreibung: Lesegerat zur Messung von Lateral Flow

Assays

Das Gerat bedarf keiner regelmaRigen Wartung. Vor jeder Messung sollte
das Glasfenster auf der Unterseite auf Verschmutzungen tUberprift wer-
den. Zur Reinigung des Fensters wird ein fiir Glas geeignetes handelsiibli-
ches Textiltuch sowie Reinigungsmittel empfohlen.

Zur Oberflachenreinigung des Gehduses kann ein fur Laborgerate geeigne-
tes Desinfektionsmittel verwendet werden, z.B. Mikrozid® AF Liquid oder
vergleichbare Produkte.

Die Batteriespannung wird kontinuierlich Gberwacht. Tauschen Sie die
Batterien aus, sobald das Batterie-Symbol anfangt zu blinken. Laden Sie
leere Batterien auf keinen Fall wieder auf und stellen Sie ihre fachgerechte
Entsorgung sicher.

18 Riicksendung des Gerits

Achtung: Ein eingeschicktes Gerat kann ohne unterschriebenen Desin-
fektionsnachweis nicht angenommen werden und wird unge-
offnet zurlickgesendet!

Geratetyp: Cube Reader

Grund der Einsendung:

Kunde/Unternehmen:
Datum der Desinfektion:

Ausfiihrender der Desinfektion:
Seriennummern der desinfizierten Geréate:

Die folgenden DesinfektionsmalRnahmen wurden an den oben genannten
Geraten durchgefuhrt (bitte ankreuzen):

D Reinigung aller Oberflachen mit einem Papiertuch und einem fiir
Laborgerate geeigneten Desinfektionsmittel

(beispielsweise Mikrozid® AF Liquid oder vergleichbares Produkt)

Ort und Datum Unterschrift

20 Entsorgung des Gerits

Benutzer: Professionelle Anwender / Fachanwen-
der; Labor und POCT

Testformat: Test-Kassette oder Teststreifen

Messung: Gerat zur quantitativen, semi-quantitati-
ven oder qualitativen Auswertung der In-
tensitdt von Test-Linien — auch konfigu-
rierbar fir Messungen mit mehreren Test-
Linien

Mafe L xBxH: Ca. 41 x41 x40 mm

Gewicht: Ca.40g

Betrieb: Ein-Knopf-Bedienung

Display: 14-Segment-LCD
Speicherkapazitiit: mehrere Hundert Testergebnisse
Messdauer: Ca. 3 Sek.

Im Falle eines Defekts kann es notwendig werden, das Gerat an den Hand-
ler zuriickzusenden. Kontaktieren Sie in einem solchen Fall zunachst lhren
Handler zur weiteren Koordination.

Aufgrund potenzieller Kontaminationen mit infektiosem Material wahrend
der Nutzung ist vor der Riicksendung eine Desinfektion erforderlich.

Zur vollstandigen Desinfektion miissen alle mit einem geeigneten Mittel
gereinigt werden. Das Desinfektionsmittel sollte fiir Laborgerate geeignet
und zugelassen sein und sollte das Gehdausematerial des Geréates nicht be-
eintrachtigen. Geeignet dafir sind beispielsweise Mikrozid® AF Liquid oder
vergleichbare Produkte.

Als Beleg zur Desinfektion des Gerates kann die Vorlage auf der folgenden
Seite verwendet werden. Bitte fligen Sie den Desinfektionsnachweis den
Lieferpapieren bei.

19 Desinfektionsnachweis

Da das Gerat wahrend seiner Nutzung potenziellen Kontaminationen aus-
gesetzt ist, muss es mit geeigneter Schutzausristung fachgerecht desinfi-
ziert werden.

Entsorgen Sie das Geréat anschliefend getrennt von den Batterien entspre-
chend der jeweiligen landerspezifischen Regulatorien.

Alternativ konnen Sie das Gerat zur Entsorgung tber lhren Handler oder
direkt an den Hersteller zurtickschicken. Bitte beachten Sie die Vorgaben
in Kapitel 18 fiir die Rucksendung.

21 Herstellerinformationen

BIOSYNEX TECHNOLOGIES GmbH c €

12489 Berlin, Germany
Schwarzschildstrale 1
CDGInfo@chembio.com
www.chembiogermany.de
www.biosynex-technologies.de

Fiir Support bei Nutzung mit spezifischen Tests kontaktieren Sie bitte zu-
nachst lhren Handler.
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