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Kézikonyv - Cube Reader (Flat)

1 Joginyilatkozat

Minden jog fenntartva.

A BIOSYNEX TECHNOLOGIES GmbH a jelen dokumentumban kdzzétett
valamennyi informacidt barmikor megvaltoztathatja.

Védjegyjogok

Az ebben a dokumentumban megnevezett védjegyek az adott vallalatok
tulajdonat képezik.

Szerz6i jog
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Fotométer a lateralis aramlasi mintakban (LFA) / in vitro diagnosztikai
gyorstesztekben hasznalt tesztcsikokon lévé vonalak optikai stirliségének
kvalitativ, félkvantitativ vagy kvantitativ mérésére. Feladata els6sorban a
diagnosztikai segitség nyujtasa bizonyos LFA-vizsgélatokkal
Osszefliggésben; az ezekhez a vizsgalatokhoz hasznélt mintaanyag
barmilyen testfolyadék és kivonat lehet.

Egy adott rendellenesség, allapot vagy kockdzati tényezd kimutatasa a
tesztreagensek gyartdja altal meghatarozott teszttdl fligg, aki a tesztet egy
RFID-kdrtya segitségével helyezi el a fotométerben. A tesztreagensek
gyartdja hatdrozza meg a megfeleld célpopuldcidt is.

Az alkalmazast csak professzionalis felhasznaldk végzik kézzel. Maga a
fotométer nem terapiakisérd diagnosztikai eszkoz.

4  Hataly és altalanos informaciok

A késziilékeket szigorti mindségellenérzés mellett gyartjak, kalibraljak és
szallitas el6tt alaposan ellenérzik, hogy biztosithatd legyen a magas szint(i
mingség. A tesztspecifikus konfiguracidkat kiilsé vallalatok
(tesztgydrtok/kereskedék) hozzak létre, és RFID-kartya segitségével teszik
elérhet6vé a készililéken a tesztek elvégzéséhez. A készilék gyartdja ezért
nem vallal felel6sséget a harmadik fél altal a késztilékre telepitett
tesztekbdl szarmazo tesztspecifikus mérési eredmények helyességéért. Az
RFID kértyakat a hozzajuk tartozé tesztek tartalmazzak, és azokhoz
hasonléan Lot-specifikusak lehetnek.

Elvileg az eszkdzzel kapott eredmények nem hasznalhatok
kizarolagos alapként a diagnazis feldllitasahoz.

A végsl diagnozis feldllitdsa és a megfelel terapiak
megkezdése érdekében mindig be kell vonni a referencia eredményeket,
amelyeket elismert, 6sszehasonlithaté modszerekkel hataroztak meg.

6 A csomag tartalma

K6szonjuk, hogy ezt a terméket valasztotta.

A Cube Reader egy fotométer a lateralis dramlasi mintakban (LFA) /
gyorstesztekben hasznalt tesztcsikokon 1évé vonalak optikai stirliségének
kvalitativ, félkvantitativ vagy kvantitativ mérésére.

A mérés el6tt a vizsgalatspecifikus adatokat vezeték nélkil, RFID
(radidfrekvencids azonositas) segitségével tovabbitjak. Kérjik, hogy
minden mérés el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a vizsgalat Lot szdma
(gyartasi tételszam) megegyezik-e az RFID-cimkén talalhaté Lot szdmmal.

A mérési eredmények belsé memarian tarolhatok. Minden mérési
eredmény tartalmazza a sajat mérési azonositdjat (a mérés
azonositdszama), a teszt nevét, a Lot szamot, a teszt gyartdjanak nevét, a
mérés datumat és idépontjat. A mérési eredmények egy specidlis USB-
kabelen keresztiil olvashatok ki a Cube DataReader szoftver segitségével.
A készulék akkumulatorral mikodik, de USB-kabelen keresztil is ellathatd
arammal.

A késziilék hasznélatara az ,,Uzembe helyezés és biztonsagi utasitasok” c.
fejezetben foglalt rendelkezések vonatkoznak. A Reader késziilék
hasznalhaté hordozhatd kézi készulékként vagy helyhez kotott
mérémf(iszerként. Egy specialis Cube Reader USB-kabel és az ingyenes
Cube DataReader szoftver segitségével a késztilék tavolrdl is
mikodtethetd.

A készlléket tesztspecifikus maradvanyok kontamindlhatjak. Ebben az
esetben megfelel§ védGintézkedések mellett olyan fertGtlenitGszerrel kell
megtisztitani, amely nem tesz kart a késztilék hazéban (pl. Mikrozid® AF
Liquid vagy hasonld termékek).

Minden Reader készlléket kartondobozban széllitunk a kbvetkezé
tartalommal:

Reader késziilék

Tesztadapter a méréshez

Hérom CR2032 tipusu elem (opciondlis)
Reader-specifikus USB-adatkébel (opcionalis)
USB-memdria a Cube DataReader szoftverrel (opcionalis)
Mingségellenérzé (QC) készlet (opciondlis)

7  Uzembe helyezés és biztonsagi utasitasok

Kérjik, hogy az izembe helyezés el6tt figyelmesen olvassa el a

kézikonyvet.
Figyelem:

A Az eszkozzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos
eseményt jelenteni kell a gyarténak, a forgalmazdénak és a
felhasznal6 és/vagy a beteg letelepedése szerinti tagallam

illetékes hatdsaganak.

Figyelem:

A késziiléket nem szabad felnyitni. A késztilék felnyitasa esetén

a gyartd részérdl érvényét veszti minden szavatossag.

Figyelem:

> B
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Védje a készuléket a folyadékoktdl. A folyadékokkal valé mindennem(i
kozvetlen érintkezés helyrehozhatatlan kdrokat okozhat.

Figyelem:
A Helyes haszndlat esetén a készllék nem jelent bioldgiai

veszélyt. A késziilék azonban gondatlan kezelés kovetkeztében
veszélyes bioldgiai anyagokkal kontamindlédhat. A készilék biztonsagi
intézkedései a helytelen haszndlat miatt elveszithetik funkcidjukat. Ezért
kérjuk, mindig kovesse a jelen kézikényvben felsorolt utasitasokat!

Figyelem:

A késziiléket sik és vizszintes fellileten térténé haszndlatra

tervezték. A mérés soran nem szabad mozgatni, és védeni kell
az er@s fényt6l, példaul a kbzvetlen napsugarzastol.

Figyelem:
A A fémfeliiletek befolydsolhatjak az RFID-vevékésziiléket. A

konfiguracios adatok lehet6 legjobb atvitelének biztositasa
érdekében az RFID-cimkét mindig kdzvetleniil a Reader
késziilékhaza/kijelz6je folé tartsa.

Figyelem:

& A szallitasi terjedelem részét képezé mindségellenbrzé
készletet specialis koriilmények kozott kell tarolni: Fényzard
csomagolas, 18-22 °C h6mérséklet, 40% maximalis
paratartalom. A rendelkezésre bocsatott, szaritdszerrel ellatott
csomagolas biztositja ezeket a koriilményeket.

8 Halozati iizemeltetés

Kerilje az elemek szennyez&dését, példaul zsiros ujjak kovetkeztében.
Még az enyhe szennyezGdés is az elemek gyorsabb lemerilését okozhatja.
Ajanlott a keszty( viselete vagy egy miianyag csipesz hasznalata.

Ha a készilék az uj elemek behelyezése utdn nem indul el, ellenérizze az
elemek helyes polaritdsat, és szaraz kendével tisztitsa meg azokat.

A késziilék lizembe helyezése utdn a datumot és az id6t be kell
A allitani. A részleteket lasd a ,,Datum és id6” cimd fejezetben.

10 A mérés tipusa

A késziiléket a csatlakozdaljzatrdl is el lehet latni drammal a Reader-
specifikus USB-kabel és egy szabvanyos USB halézati adapter segitségével.
Az allandé dramellatés biztositja a megszakitas nélkili miikodést és a
biztonsagos tarolast.

Ha a készlléket elemekkel Gzemelteti, fennall annak a veszélye, hogy a
mérési folyamat nem fejezédik be, vagy az eredmény nem keriil mentésre,
ha az elemek toltottségi szintje alacsony.

9 Elemes iizemeltetés

A késziilék harom CR2032 tipusu litium elemmel (gombelemmel) is
mikodtethetd. Adott esetben ezek a széllitaskor a késziilékben talalhatdk,
és szigetelGcesikkal vannak biztositva. Ebben az esetben hizza ki a
szigetelGcsikot a késziilék elemes miikodésének aktivalasahoz.

Uj elemek behelyezéséhez nyissa ki az elemtartd rekesz fedelét. Ehhez egy
érmével forgassa el a fedelet itk6zésig az dGramutatd jaraséaval ellentétes
iranyba.

Dontse meg a késziiléket gy, hogy a fedél eltavolithatd legyen. Helyezze a
harom gombelemet egymas utan helyes iranyban (a ,,+” jel felfelé mutat,
lasd az abrat) a rekeszbe.

Ezutan helyezze vissza a fedelet az elemtarto rekeszre, mikézben enyhe
nyomast gyakorol ra, majd egy érme segitségével forgassa el itk6zésig az
6ramutatd jardsaval megegyez6 irdnyba.

A késziilék két lehetGséget kinal a mérések elvégzésére.
10.1 Azonnali mérés

Ennél a mérési tipusnal a tesztspecifikus inkubdcios id6t a felhasznaldnak
kell feligyelnie. A felhasznaldnak kell eldontenie, hogy a tesztet mikor
olvassa be a Reader késziilék. A pontos inkubacids id6 betartasanak
elmulasztdsa helytelen eredményekhez vezethet.

A mérés ebben az esetben a Reader késziiléken taldlhaté gomb
megnyomasa utdn azonnal megkezd&dik. Az eredmény megjelenik a
kijelz6n, és bels6 memdrian tarolhatd.

10.2 Meérés idozitével

Ennél a mérési tipusnal a tesztspecifikus inkubacioés id6 konkrétan
meghatdarozott, és mar el van mentve a konfiguracids fajlban. Az
inkubacios id6zit6t a felhasznald kézzel inditja el. Az id6zit6 lejarta utan,
pl. 15 perc elteltével a Reader készlilék automatikusan elvégzi a mérést, és
megjeleniti az eredményt a kijelz6n. Az id6zitett mérés barmikor
megszakithatd a vezérl6gomb megnyomasaval. A felhasznalo felel8s az
id6zit6 inditasaért kozvetlenul azutan, hogy a mintat a tesztkazettaba
helyezte. A tul hosszu varakozas megnoveli az inkubdcids id6t, és
befolyasolhatja a mérési eredményt.

A mérési folyamat részleteit a kdvetkezd fejezet ismerteti.

11 Mérési folyamat

11.1 Off
A készulék ki van kapcsolva, a kijelz6n nem jelenik meg semmi.
11.2 Bekapcsolas

A késziilék bekapcsolasahoz nyomja meg réviden a gombot (<1
masodperc).

11.2.1  Kijelz6teszt

Inditaskor a kijelz6 minden szegmense rovid idére egyszerre vilagit a
mikddésiik ellenérzéséhez.

nem szabad mérésekre hasznalni, mivel az eredmények
feltehet6leg nem jelennek meg helyesen. A hibas készulék
cseréje érdekében kérjiik, haladéktalanul forduljon kereskedgjéhez.

j Figyelem: Ha egy vagy tobb szegmens nem vilagit, a késziléket

11.2.2  Onellenérzés

A kijelzé kigyulladdsa utan a készilék rovid dnellendrzést végez a memaria
és a méréssel kapcsolatos belsé funkcidk ellendrzésére.

11.2.3 A datum ésido ellendrzése

Ha a mérémliszert egy percnél hosszabb idére levalasztjik az
aramellatasrol (elemes vagy kabeles), akkor a készllék az 6nellendrzés
befejezése utdn megjeleniti a datumot és az id6t. Ebben az esetben
kovesse a ,Datum és idé” c. fejezetben leirtakat. A beallitas utan a
készllék automatikusan Gjraindul.

11.2.4 Utols6 mentett eredmény

El&szor az utolsd tarolt eredmény
jelenik meg a kijelz6n. ErGsitse meg
az eredményt a gomb rovid GEN [ OGN ]
megnyomasaval (<1 méasodperc). A
késziiléken végiil megjelenik az ,,ON”
felirat, és hasznalatra kész.

11.3 Hasznalatra kész

A kijelz6n megjelenik a ,,ON” felirat, és a készuilék hasznélatra kész. Ezutdn
a gyorstesztre van szlikség.

11.4 Ateszt behelyezése

Helyezze a tesztkazettat a megfelel§ adapterbe, az adapter tipusatol
fliggGen a fels6 vagy alsé oldala feldl kiindulva.

Miutan a kazettat behelyezte az adapterbe, helyezze a késziiléket az
adapterre. Az adapterfellilet egyik sarkaban taldlhaté kiemelkedés a
készulék helyes pozicionalasara szolgal.

11.5 A mérési folyamat megkezdése

A késziilék most készen all a mérés megkezdésére. Azonnali mérés vagy
idGzitett mérés is indithatd. Az adott mérési tipus a gombnyomas
hosszéval hatarozhaté meg.
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11.5.1  Azonnali mérés

Nyomja meg réviden a gombot
(<1 masodperc) az azonnali

mert.es ellhdltasahoz; a kijelz6n IE’F ! Lll I[ o unl
megjelenik az ,RFID” vagy a
,CARD” felirat. Ezutan folytassa e L e

a 11.6 ponttal.
11.5.2  Idozitett mérés

Ha id6zitett mérést szeretne inditani,
tehdt azt szeretné, hogy a mérés egy
meghatarozott inkubacids id6 utdn
automatikusan elinduljon, nyomja meg és
hosszabb ideig tartsa lenyomva a gombot
(>1 masodperc). A kijelzén a
konfiguraciétol figgben az ,,RFID” vagy a
,,CARD” felirat jelenik meg. A gomb megnyomdsaval az id6zitett mérések a
mérés kozben is megszakithatdk.

11.6 Tesztkonfiguracids adatok

Helyezze a tesztkészlethez mellékelt, tesztspecifikus

RFID-kdrtyat a késziilék tetejére, vagy tartsa a @
készlléket az ,RFID” feliratu felllethez. Varjon, amig a

konfiguracids fjl betoltését hangjelzés erdsiti meg.

11.7 Teszt

A sikeres atvitel vagy a tesztkonfiguracio kivalasztdsa utan a kijelzén a
, TEST” felirat jelenik meg.

11.7.1  Ateszt- és Lot-specifikus informacidok megjelenitése

Opciondlisan tartsa lenyomva a gombot 1
masodpercnél hosszabb ideig a teszt- és Lot-
specifikus informacidk megjelenitéséhez. A gomb
révid megnyomadsaval visszatérhet a , TEST”
kijelz6re és folytathatja a mérést.

11.8 A mérés megkezdése
Inditsa el a mérést a gomb révid
megnyomasaval.

11.9 Run

A kijelz6n megjelenik a ,,RUN” felirat, és a mérés
végrehajtasra keril.

11.10 Eredmény

Néhany masodperc mulva megjelenik az
eredmény.

11.11 Az eredmény mentése

A késziilék belsé memdridja tobb szaz eredmény elmentését teszi
lehet6vé. Ha a bels6 memadria mar tele van, amikor egy Gj mérési
eredményt tarolna, a legrégebbi eredményt felilirja. Minden tovabbi

mentés megfelel6 idérendi felllirast eredményez. Minden mérési
eredmény automatikusan mentésre keriil a bels6 memariaban. A kijelzén
nem jelenik meg specifikus tizenet, és folytathatja a 11.11.1 Iépéssel.

11.11.1 Visszatérés az,ON” allapotra

A gomb révid megnyomasa utén a kijelz6n ismét az ,ON” felirat jelenik
meg. Most Ujrakezdheti a 11.3 [épésnél.

11.12 Kikapcsolas

Ha korilbeliil 50 masodperc telik el bevitel nélkil, a készulék
automatikusan kikapcsol. Uj mérés elvégzéséhez kezdje Gjra a 11.2
|épéssel.

Megjegyzés:
A késziilék nem rendelkezik kézi kikapcsolasi funkcidval.

12 Mindségellen6rz6 teszt

A készllék miikodésének alapvets tesztelését a bekapcsolaskor beépitett
Onteszt biztositja. Ezenkiviil sajat felelGsségére barmikor elvégezhetd egy
mindségellenérzési teszt egy QC készlet segitségével, amelyben a
megfelel6 mikodést konkrét mérésekkel ellenérzik egy vizsgaloeszkoz
segitségével. Az ehhez szlikséges mindségellendrzé készlet a szallitasi
terjedelem részét képezi, vagy igény szerint megvasdarolhaté. A QC készlet
egy QC adapterbdl és egy hozza tartozé QC teszt konfiguraciobdl all egy
RFID cimkén (az adapterbe integralva vagy RFID kartyaként mellékelve),
atlatszatlan csomagolasban, szaritészerrel.

12.1 A minéségellendrzo teszt elvégzése

A minGségellendrzési teszt elvégzéséhez vegye ki a QC adaptert a
csomagolasbol, és csatlakoztassa az olvasét a 11.4 ,A teszt behelyezése”
Iépésnek megfelelGen. Ezutdn réviden nyomja meg a gombot; a kijelzén az
,RFID” vagy a ,,CARD” sz6vegnek kell megjelennie. Tartsa a mellékelt RFID-
kartyat a QC konfiguracidval az eszkdzon, és vérja meg, amig a
konfigurdcids fajl atvitelét egy hangjel megerdsiti. Az eredmény azonnal
megjelenik a ,,PASS/OK” vagy a ,FAIL” felirattal.

Figyelem:

A minéségellendrzé teszt lehet sikeres (,PASS/OK”) vagy

sikertelen (,FAIL”). Ha a teszt sikertelen, a késziléket
semmilyen korilmények kéz6tt nem szabad tovabb hasznalni, mivel a
mérési eredmények hibasak lehetnek. Ebben az esetben kérjik, forduljon
keresked&jéhez a hibas készllékek cseréje érdekében.

Figyelem:

A szallitasi terjedelem részét képezd mindségellenérzé

készletet specialis koriilmények kozott kell tarolni: Fényzard
csomagolas, 18-22 °C hémérséklet, 40% maximalis paratartalom. A
rendelkezésre bocsatott, szaritdszerrel ellatott csomagolas biztositja
ezeket a kérilményeket.

13 Hibaiizenetek

13.1 Kijelzd: ,ERR”

A késziilék nem tudta helyesen beolvasni az RFID-
kartyat.

Elharitas
Erésitse meg a gomb révid megnyomdsaval, a kijelzén ismét az ,,ON”

felirat jelenik meg. Folytassa Ujra a 11.5 Iépéssel. Ha a hiba tobbszor
jelentkezik, kérjik, forduljon kereskedGjéhez.

13.2 Kijelzd: ,DATE”

A teszt lejarati datuma elmult.
Elharitas

A késziilék Osszeveti a bels6 datumot a teszt lejarati

datumadval.

Ellendrizze a teszt lejarati ddtumat, és haszndljon Ujat, ha az valéban lejart.
A gomb révid megnyomdsa utan a kijelz6n megjelenik az ,,ON” felirat és
folytathatja a 11.4 |épéssel. Ha a lejarati datum még nem mult el,
ellendrizze a készuilék bels6 datumat, és szikség esetén korrigalja azt (lasd
a 14 szakaszt).

13.3 Kijelzé: ,FAIL”

A késziilék nem talalt minéségellen6rzé vonalat (C-
vonalat).

Elharitas

GyG6z6djon meg arrdl, hogy a tesztkazetta helyesen van-e behelyezve a
késziilékbe (11.4 |épés). Ezutan a gomb révid megnyomdsaval térjen vissza
az ,,ON” allapotba, és ismételje meg a 11.5 |épést. Ha a hiba ismét
jelentkezik, haszndljon Uj tesztet.

13.4 Nincs Kijelz6

A gomb megnyomasa ellenére nem jelenik meg

informacid a kijelzén.

Lehetséges ok: Lemerdlt elemek

Elharitas

Nyissa ki az elemtarto rekeszt, és cserélje ki a lemeriilt elemeket Gjakra a 9
,Elemes (izemeltetés” cim{ szakaszban leirtak szerint.

Ha a késziilék az uj elemek ellenére sem reagal, kérjuk, forduljon a
keresked6hoz.

14 Datum ésido

Allitsa a késziiléket ,ON” allapotba a 11.2 épés
szerint. Nyomja meg a gombot kétszer gyorsan

egymas utan (<1 masodperc) a ddtum és az id6

kijelzéséhez.

[ol N

Az év, honap, nap, ora és perc aktualis beallitdsainak mddositasahoz a
kovetkez6képpen jarjon el:

- Tartsa lenyomva a gombot 1 masodpercnél hosszabb ideig
=> a bejegyzés villog (szerkesztési mod aktiv)

- Nyomja meg réviden a gombot 1 masodpercnél révidebb ideig
=>a villogd érték mddositasa
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- Tartsa hosszan lenyomva a gombot 1 masodpercnél hosszabb
ideig
=> az aktualis villogd érték elmentésre kerdl

- A kovetkez6 bejegyzés villog, stb.

Miutan az egyes bejegyzéseket a gomb hosszu
megnyomasaval megerdsitette, a kovetkezé bejegyzés
villogva jelenik meg. Ismételje meg a folyamatot, amig
az év, a honap, a nap, az 6ra és a perc értékét az
aktualis értékre nem allitja be. Az 6sszes érték
aktualizalasat a kijelz6n az ,,OK” (izenet erdsiti meg.

A gomb ismételt rovid megnyomasaval (<1 masodperc) visszatérhet az
,ON” dllapotba, a készllék ismét készen all a mérésre. Ismételje meg ezt a
folyamatot az elemek cseréje utan, ha sziikséges.

15 Adatatvitel

Uzemeltetési feltételek: +10 °C és +35 °C kozott; 20% és 85%
paratartalom kozott
Szdllitdsi/tdroldsi -30 °C és +80 °C kozott; +20% és 85%
feltételek: paratartalom kozott

A mindségellenérzé Tarolas fényzardé csomagolasban
készlet tdroldsa

Tarolas szobahémérsékleten
(18-22°C)
Maximlis relativ paratartalom: 40%

Védettségi fokozat: IP 20
A késziilékhdz szine: Valasztas szerint

17 Az ablak karbantartasa és tisztitasa

A fert6tlenitett késziilékek sorozatszamai:

A fent megnevezett késziiléken a kdvetkezd fertGtlenitési intézkedések
kerultek végrehajtasra (kérjuk, jeldlje be):

D Minden feliilet megtisztitdsa papirtorlével és laboratoriumi
berendezéseken vald haszndlatra alkalmas fertStlenitGszerrel

(példaul Mikrozid® AF Liquid vagy hasonld termék)

A késziilék lehet&séget biztosit az adatok PC-re vagy laptopra torténd
atvitelére. Ehhez egy Cube Reader-specifikus USB-kdbelre és a Cube
DataReader szoftverre van sziikség.

Ez a kabelt és a szoftvert (USB-meghajto) tartalmazé csomag adott
esetben a szallitasi terjedelem részét képezi. A szoftver telepitéséhez és
hasznalatahoz kovesse a szoftver kézikonyvében talalhaté utasitasokat,
amely szintén az USB-meghajtdn taldlhato.

16 A Kkésziillék miiszaki adatai

Leirds: Leolvasé késziilék laterdlis aramlasi
mintdk mérésére

A készlilék nem igényel rendszeres karbantartdst. Minden mérés el6tt
ellendrizni kell, hogy az alsé oldalon taldlhaté tivegablakon nincs-e
szennyez@dés. A tisztitdshoz livegfeliileteken hasznélhatd, kereskedelmi
forgalomban kaphat6 textilkendd és tisztitdszer ajanlott.

A hdz fellletének tisztitdsdhoz hasznalhato laboratériumi
berendezésekhez megfeleld fertStlenitészer, példaul Mikrozid® AF Liquid
vagy hasonlé termékek.

Az elemek toltottségi dllapota folyamatos felligyelet alatt all. Cserélje ki az
elemeket, amint az elemszimbdlum villogni kezd. Soha ne toltse fel Ujra a
lemerilt elemeket, és gondoskodjon azok megfelel§ drtalmatlanitasarol.

18 A Kkésziilék visszakiildése

Hely és datum Aldiras

20 A Kkésziilék artalmatlanitasa

Mivel a késziilék hasznalata soran potencialis kontaminacioknak van
kitéve, ezért megfelel6 véddfelszereléssel szakszerien kell fert6tleniteni.

Ezutan a késziléket az elemektdl elkiilonitve, az adott orszdgra vonatkozo
elGirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.
Alternativ megolddasként a késziiléket visszakuildheti a keresked6nek vagy
kozvetlenil a gyartonak artalmatlanitas céljabol. Kérjuk, vegye figyelembe
a 18. fejezet visszakildési kovetelményeit.

21 Gyartoi informaciok

Felhaszndld: Professziondlis felhasznalok / specialis
felhasznaldk; Laboratérium és POCT
Tesztformdtum: Tesztkazetta vagy tesztcsik

Meérés: Készilék a tesztvonalak intenzitdsanak
kvantitativ, félkvantitativ vagy kvalitativ
értékelésére — tobb tesztvonallal végzett
mérésekhez is konfiguralhato

Meéretek H x Sz x M: kb. 41 x41 x40 mm
Suly: kb.40 g
Uzemeltetés: egygombos kezelés

Kijelz6: 14 szegmensbdl allé LCD

Tdrolokapacitds: tobb szaz teszteredmény
A mérés id6tartama: kb. 3 méasodperc
Aramelldtds: 3 db CR2032 tipusu elem (3 V/230 mAh)

vagy Cube Reader-specifikus USB-kabel, a
PC-re/laptopra torténé adatatvitelhez is

Hiba esetén el6fordulhat, hogy a késztiléket vissza kell juttatni a
kereskedhoz. llyen esetben elGszor forduljon a forgalmazéhoz tovabbi
egyeztetés érdekében.

Mivel a haszndlat soran fert6z6 anyagok miatt potencialis kontamindcio
fordulhat eld, a visszakuldés elGtt fert6tlenités sziikséges.

A teljes fert6tlenitéshez mindent meg kell tisztitani megfeleld szerrel. A
fert6tlenitészernek alkalmasnak és jévahagyottnak kell lennie a
laboratdriumi berendezéseken vald hasznalatra, és nem lehet hatassal a
készulékhaz anyagara. Erre a célra alkalmas termékek példaul a Mikrozid®
AF Liquid vagy hasonlé termékek.

A kovetkez6 oldalon talalhato sablon hasznalhato a készulék
fert6tlenitésének bizonylataként. Kérjik, hogy a fert6tlenitési tanusitvanyt
csatolja a szaéllitdsi dokumentumokhoz

19 Fertoétlenitési tandsitvany

Interfész: 4-polust — 2,5 mm-es jack aljzat az
aramellatashoz és a PC-re/laptopra
torténé USB-adatatvitelhez

Konfigurdcio: Specifikus konfiguracids program; RFID-
technoldgia

Méréablak: min. 4 mm széles, max. 18 mm hosszu

Vildgitds: Hulldmhossz: 525 nm

Jelkimenet: Hangszord

Figyelem: A bekiildott késziiléket aldirt fertGtlenitési tanusitvany nélkdl
nem fogadjuk el, és bontatlanul visszakuldjik!

Készuléktipus: Cube Reader
A bekuildés oka:

Ugyfél/cég:
A fertGtlenités id6pontja:

A fertGtlenités elvégzdje:

BIOSYNEX TECHNOLOGIES GmbH c €
12489 Berlin, Germany
Schwarzschildstrae 1

CDGInfo@chembio.com
www.chembiogermany.de
www.biosynex-technologies.de

Specialis tesztekkel kapcsolatos segitségért el6szor forduljon a
forgalmazéhoz.




