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Bruksanvisning - Cube Reader (platt)

1 Juridiskt meddelande

Alla rattigheter forbehallna.

All information som publiceras i detta dokument kan nar som helst dndras
av BIOSYNEX TECHNOLOGIES GmbH.

Varumarkesrattigheter

Alla varumarken som namns i detta dokument tillhor respektive foretag.
Upphovsritt

Bruksanvisning — Cube Reader
Dokumentversion: V2.5, 2024-08-15

2  Symboler

@ Ej for personligt bruk

/Y Transport och lagring mellan
e -30 °C och 80 °C

3 Avsedd anvindning

OBS! Viktig och sdkerhetsrelevant information

Tillverkare

Folj bruksanvisningen

Fotometer for kvalitativ, semikvantitativ eller kvantitativ matning av den
optiska densiteten hos linjer pa testremsor som anvands i Lateral Flow
Assays (LFA:s)/snabbtester for in vitro-diagnostik. Dess funktion ar framfér
allt att ge diagnostiskt stod i samband med vissa LFA-tester; provmaterial
for dessa tester kan vara vilka kroppsvatskor och extrakt som helst.

Detekteringen av ett visst fel, tillstand eller en viss riskfaktor beror pa det
test som definieras av tillverkaren av testreagenserna som introducerar
detta test i fotometern med hjalp av ett RFID-kort. Tillverkaren av
testreagenserna faststaller ocksa motsvarande malgrupp.

Applikationen utfors uteslutande manuellt av professionella anvandare.
Fotometern i sig ar inte nagot diagnostiskt verktyg som ska anvandas i
samband med behandling.

4  Tillampningsomrade och allmén information

for riktigheten i testspecifika matresultat fran tester som installerats pa
denna enhet av tredjepartsforetag. RFID-korten medféljer de tillhérande
testerna och ar, liksom dessa, i forekommande fall partispecifika.

Resultat som erhalls med enheten far inte anvindas som enda
grund for att stdlla en diagnos.

Innan man stéller en definitiv diagnos och inleder lamplig behandling
maste man alltid inkludera referensresultat som erhallits med erkdnda,
jamférbara metoder.

6 Leveransomfattning

In-vitro-diagnostik

L E B R

Tillverkningsdatum (ar + manad)
2004-06

Serienummer

Far inte kastas i hushallsavfallet! Vid kassering av
enheten ska de landsspecifika bestimmelserna beaktas

=t | l¢]

REF Bestallningsnummer

1P20 Skyddsklass for de elektroniska komponenterna

c € CE-markning

Variantinformation fér enhetskonfiguration
Var.A (Fabriksinstallning av enhetens funktionalitet enligt
beskrivningen i denna manual)

%’g Aterforsaljare

@ Importor

Tack for att du valde denna produkt.

Cube Reader ar en fotometer for kvalitativ, semikvantitativ eller kvantitativ
matning av den optiska densiteten hos linjer pa testremsor som anvands i
Lateral Flow Assays (LFA:s)/snabbtester.

De testspecifika uppgifterna éverfors tradlost fore matningen med hjélp av
RFID (Radio Frequency Identification). Kontrollera fére varje méatning att
testets partinummer stimmer Gverens med partinumret pa RFID-taggen.

Maétresultaten kan sparas internt. Férutom sitt eget mat-ID (métningens
identifikationsnummer) innehaller varje matresultat testnamn,
lotnummer, testtillverkarens namn samt datum och tid for matningen.
Métresultaten kan avldsas via en speciell USB-kabel med hjélp av
programvaran Cube DataReader. Enheten ar batteridriven men kan ocksa
stromforsorjas via USB-kabeln.

For anvandning av enheten géller bestdmmelserna i kapitlet ”Driftsattning
och sdkerhetsanvisningar”. Lasaren kan anvdandas som en barbar
handhallen enhet eller som ett stationart matinstrument. Den kan ocksa
fjdrrstyras med hjalp av en USB-kabel som &r specifik fér Cube Reader och
den kostnadsfria programvaran Cube DataReader.

Enheten kan vara kontaminerad av testspecifika rester. | s3 fall maste den
rengéras med ldmpliga skyddsatgdrder och med ett desinfektionsmedel
som inte angriper enhetens hoélje (t.ex. Mikrozid® AF Liquid eller
jamforbara produkter).

5. Ansvarsfriskrivning

Varje lasare levereras i en lada med féljande innehall:

e ldsare

e Testadapter for méatning

e Tre CR2032-batterier (tillval)

e Lasarspecifik USB-datakabel (tillval)

e  USB-minne med Cube DataReader-programvara (tillval)
e (QC-set (tillval)

7  Driftsattning och sikerhetsanvisningar

E Schweizisk representant/behérig representant

o
gE For anvandning nara patienten (POCT)

Enheterna tillverkas under strikta kvalitetskontroller, kalibreras och testas
noggrant fore leverans for att sakerstalla en hog kvalitetsniva. De
testspecifika konfigurationerna skapas av tredjepartsforetag
(testtillverkare/aterforsaljare) och gors tillgangliga pa enheten for testning
med hjalp av ett RFID-kort. Tillverkaren av enheten ar darfér inte ansvarig

Las igenom bruksanvisningen noggrant fore driftsattning.

OBS!
& Varije allvarligt tillboud som intraffar i samband med produkten
ska rapporteras till tillverkaren, aterférsaljaren och den
behériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller
patienten ar etablerad.

OBS!
A Enheten far inte 6ppnas. Om du 6ppnar enheten upphor alla
garantier fran tillverkaren att gélla.

OBS!
A Skydda enheten fran vatskor. All direktkontakt med vatskor kan
leda till irreparabla skador.
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0BS!

& Vid korrekt anvandning utgor enheten inte nagon biologisk fara.
Enheten kan dock kontamineras med farliga biologiska material

om den hanteras slarvigt. Enhetens sdkerhetsanordningar kan
forlora sin funktion pa grund av felaktig anvandning. Folj darfor alltid
anvisningarna i denna bruksanvisning!

0BS!

Enheten dr avsedd att anvandas pa en plan och horisontell yta.

Den far inte flyttas under matningen och ska skyddas fran stark
belysning, t.ex. direkt solljus.

OBS!

Metalliska ytor kan paverka RFID-mottagaren. Hall alltid RFID-

taggen direkt 6ver ldsarens holje/display for att sikerstilla basta
mojliga 6verforing av konfigurationsdata.

0Bs!

Det QC-set som ingar som tillval i leveransen maste lagras under

sarskilda forhallanden: Ljustat forpackning, temperatur 18-22 °C,

maximal luftfuktighet 40 %. Den medféljande forpackningen med
torkmedel garanterar dessa forhallanden.

8  Natdrift

datum och tid maste stéllas in. Mer information om detta finns

j Efter att enheten har tagits i drift for forsta gdngen maste
i kapitlet ”"Datum och tid”.

10 Typ av mitning

Enheten kan stromférsorjas via ett uttag med hjélp av den lasarspecifika
USB-kabeln och en vanlig USB-natadapter.

Den permanenta stromforsérjningen garanterar oavbruten drift och saker
lagring.

Om enheten drivs med batterier finns det risk for att en méatprocess inte
kan slutforas eller att resultatet inte langre sparas om batterinivan &r lag.

9 Batteridrift

Enheten kan ocksa drivas med tre CR2032-litiumbatterier (knappceller).
Dessa kan vara isatta i enheten vid leverans och vara sakrade med en
isoleringsremsa. Dra i sa fall ut isoleringsremsan for att aktivera
batteridriften av enheten.

For att satta i nya batterier, dppna locket till batterifacket genom att vrida
det moturs med ett mynt sa langt det gar.

Luta enheten sa att locket kan tas bort. Placera de tre knappcellerna i
facket, en efter en, i ratt riktning (med "+”-tecknet uppat, se bild).
Satt sedan tillbaka locket i batterifacket med ett latt tryck och vrid det
medurs sa langt det gar med hjalp av ett mynt.

Undvik att smutsa ner batterierna, t.ex. med fettiga fingrar. Aven latt
nedsmutsning kan leda till att batterierna laddas ur snabbare. Vi
rekommenderar att du bar handskar eller anvander en plastpincett.

Om enheten inte startar efter att de nya batterierna har satts i, kontrollera
batteriernas polaritet och rengér dem med en torr trasa.

Enheten erbjuder tva alternativ for att utféra en matning.

10.1 Direktmitning

Med denna typ av matning maste den testspecifika inkubationstiden
Overvakas av anvandaren. Anvandaren maste bestimma nar lasaren ska
ldsa av testet. Om man inte foljer den exakta inkubationstiden kan det leda
till felaktiga resultat.

Métningen startar omedelbart efter att man tryckt pa knappen pa lasaren.
Resultatet visas pa displayen och kan sparas internt.

10.2 Mitning med timer

Med denna typ av méatning ar den testspecifika inkubationstiden
permanent definierad och redan lagrad i konfigurationsfilen.
Inkubationstimern startas manuellt av anvdandaren. Nar timern har 16pt ut,
t.ex. efter 15 minuter, utfér lasaren automatiskt méatningen och visar
resultatet pa displayen. Timermatningen kan nar som helst avbrytas
genom att trycka pa manéverknappen. Anvandaren ar ansvarig for att
utlésa timern omedelbart efter att provet har applicerats pa testkassetten.
Om du véntar for lange forlangs inkubationstiden och det kan paverka
matresultatet.

Detaljer om matprocessen beskrivs i foljande kapitel.

11 Maitningsprocedur

11.1 Off

Enheten &r frankopplad och ingenting visas pa displayen.

11.2 Slapa

Tryck kort pa knappen (<1 sekund) for att sla pa enheten.

11.2.1  Displaytest

Under uppstarten tands alla segment pa displayen samtidigt for att
kontrollera deras funktion.

OBS! Om ett eller flera segment inte tands ska enheten inte
A anvandas for matningar eftersom resultaten da kanske inte visas

korrekt. Kontakta omedelbart din aterforsaljare for att byta ut den
defekta enheten.

11.2.2  Sjilvtest

Nar displayen tands utfor enheten ett kort sjdlvtest for att kontrollera
minnet och de matrelaterade interna funktionerna.

11.2.3 Datum och tid for kontrollen

Om matinstrumentet har varit frankopplat fran stromforsérjningen i mer
an en minut (via batterier eller kabel) visar enheten datum och tid efter att
sjdlvtestet har slutforts. Folj i sa fall beskrivningarna i kapitlet “Datum och
tid”. Enheten startar om automatiskt efter instéliningen.

11.2.4  Senast sparade resultat

Det senast sparade resultatet visas forst pa displayen. Bekréfta resultatet
genom att trycka kort pa knappen (<1

sek.). Enheten visar da "ON” och ar klar
att anvéndas. LAST [ N ]

11.3 Klar for anvindning ve- ve-

"ON” visas pa displayen och enheten &r klar att anvandas. Darefter kravs
snabbtestet.

11.4 Saittaitestet

Satt in testkassetten i motsvarande adapter, antingen uppifran eller
nerifran, beroende pa typ av adapter.

Efter att kassetten har satts in i adaptern placeras enheten pa adaptern.
Forhojningen i ett av hornen pa adapterytan gor det mojligt att placera
enheten pa ratt satt.

11.5 Starta matningsprocedur

Enheten ar nu redo att starta matningen. Antingen kan en direktméatning
eller en timermatning startas. Vilken typ av matning som startas kan
bestdammas av hur lange knappen trycks in.

11.5.1  Direktmitning



SE | Bruksanvisning — Cube Reader

Tryck kort pa knappen (<1 sek.) for
att starta en direktmatning;
displayen visar nu "RFID”

eller "CARD”. Fortsatt sedan med
punkt 11.6. e e

11.5.2 Timermitning

Om du vill starta en timermatning, dvs. om du
vill att métningen ska starta automatiskt efter
en viss inkubationstid, haller du knappen
intryckt en langre stund (>1 sek.). Beroende pa
konfigurationen visas nu “"RFID” eller “CARD”
pa displayen. Timermatningar kan avbrytas
under pagaende matning genom att trycka pa
en knapp.

11.6 Testkonfigurationsdata

Placera det testspecifika RFID-kortet som ingar i

testpaketet pa enhetens ovansida eller hall enheten mot RE/
den yta som ar markt "RFID”. Vanta tills inldsningen av
konfigurationsfilen bekraftas med en ljudsignal.

11.7 Test

Efter lyckad 6verforing eller val av testkonfiguration visas nu “"TEST” pa
displayen.

11.7.1  Visning av test- och partispecifik information

Alternativt kan du halla knappen intryckt i >1
sek. for att visa test- och partispecifik
information. Tryck kort pa knappen for att
aterga till "TEST”-visningen och fortsdtta med
matningen.

11.8 Startav mitning

Starta matningen genom att trycka kort pa
knappen.

11.9 Run

Nu visas “RUN” pa displayen och matningen ar
genomford.

11.10 Resultat

Resultatet visas efter nagra sekunder.

11.11 Spara resultat

Enhetens internminne gor det maojligt att spara flera

hundra resultat. Om internminnet redan ar fullt nar ett nytt matresultat
sparas kommer det dldsta resultatet att skrivas dver. Varje ytterligare
sparande leder till en motsvarande kronologisk 6verskrivning. Alla
maétresultat sparas automatiskt i internminnet. Inget specifikt meddelande
visas pa displayen och du kan ga vidare till steg 11.11.1.

3

11.11.1 Aterga till "ON"-liget

Nar du trycker kort pa knappen visas “ON” pa displayen igen. Du kan nu
starta om med steg 11.3.

11.12 Slaav

Enheten stidngs av automatiskt efter ca 50 sekunder utan nagon atgard.
For att utféra en ny méatning, borja om med steg 11.2.

OBS:

Enheten har ingen manuell avstangningsfunktion.

12 QC-test med QC-set

Grundldggande kontroll av enhetens funktion sédkerstalls genom det
integrerade sjalvtestet vid paslagning. Dessutom kan ett QC-test utforas
nar som helst pa eget ansvar med hjalp av en QC-set dar korrekt funktion
kontrolleras genom konkreta matningar av ett testverktyg. Det nodvéandiga
QC-setet kan inga i leveransomfattningen eller képas till vid behov. QC-
setet bestar av en QC-adapter och en motsvarande QC-testkonfiguration
pa RFID-tagg (integrerad i adaptern eller bifogad som ett RFID-kort), i
ogenomskinlig forpackning med torkmedel.

12.1 Utfora QC-test

For att utfora ett QC-test, ta ut QC-adaptern ur férpackningen och montera
ldsaren enligt beskrivningen i steg 11.4 "Satta i testet”. Tryck sedan kort pa
knappen, texten “RFID” eller “CARD” ska visas pa displayen. Hall det
bifogade RFID-kortet med QC-konfigurationen pa enheten och vanta tills
overforingen av konfigurationsfilen har bekraftats med en ljudsignal.
Resultatet visas omedelbart efterdt som ”PASS/OK” eller ”FAIL”.

OoBS!

QC-testet kan vara framgdangsrikt ("PASS/OK”) eller misslyckas

("FAIL”). Om testet inte godkanns ska enheten under inga
omstandigheter anvandas eftersom métresultaten kan vara felaktiga.
Kontakta i sa fall din aterforsaljare for byte av defekta enheter.

OBS!

QC-setet maste lagras under sarskilda forhallanden: Ljustat

forpackning, temperatur 18-22 °C, maximal luftfuktighet 40 %.

Den medféljande forpackningen med torkmedel garanterar dessa
forhallanden.

13 Felmeddelanden

13.2 Display: "DATE”

Testets utgangsdatum har passerat.

Atgird

Enheten jamfor det interna datumet med testets utgangsdatum.
Kontrollera testets utgangsdatum och anvéand ett nytt om det faktiskt har
gatt ut. Nar du trycker kort pa knappen visas “ON” pa displayen igen och
du kan fortsatta med steg 11.4. Om utgangsdatumet dnnu inte har
passerats ska du kontrollera enhetens interna datum och korrigera det vid
behov (se avsnitt 14).

13.3 Display: "FAIL”

Enheten kunde inte hitta nagon C-linje.
Atgird
Kontrollera att testkassetten har satts in korrekt i enheten (steg 11.4).

Aterga sedan till laget "ON” genom att trycka kort pa knappen och upprepa
steg 11.5. Om felet intraffar igen, gor ett nytt test.

13.4 Ingen visning

Trots att du trycker pa knappen visas ingen information pa

displayen.

Mojlig orsak: Urladdade batterier

Atgird

Oppna batterifacket och byt ut de urladdade batterierna mot nya enligt
beskrivningen i kapitel 9 ”Batteridrift”.

Om enheten fortfarande inte reagerar med nya batterier, kontakta din
aterforsaljare.

14 Datum och tid

13.1 Display: "ERR”

Enheten kunde inte ldsa RFID-kortet korrekt. o
Atgard
Bekrafta genom att trycka kort pa knappen; “ON” visas nu pa displayen

igen.” Fortsatt med steg 11.5 igen. Om felet upprepas, kontakta din
aterforsaljare.

Satt enheten i ldge "ON” via steg 11.2. Tryck pa knappen tva
ganger i snabb foljd (<1 sek.) for att visa datum och tid. f903

GOr sa har om du vill andra de aktuella installningarna for ar,
manad, dag, timme och minut:

- Tryck och hall in knappen i >1 sek.
=> Vardet blinkar (redigeringslage aktivt)
- Tryck kort pa knappen i <1 sek.
=> Andra det blinkande vardet
- Tryck och hall in knappen lange i >1 sek.
=> det aktuella blinkande vardet sparas
- Nasta vdrde blinkar etc.

Nasta varde blinkar efter bekraftelse genom att halla knappen
intryckt. Upprepa processen tills du har stéllt in ar, manad, dag,
timme och minut till det aktuella vardet. Uppdateringen av alla
varden bekraftas sedan genom att displayen visar "OK”.

Genom att trycka kort pa knappen igen (<1 sek.) kan du aterga till
laget "ON”; enheten ar nu redo for matningar igen. Upprepa denna
process vid behov efter byte av batteri.

15 Databverforing
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Enheten erbjuder mojlighet att 6verfora data till en PC eller barbar dator.
For detta krdavs en USB-kabel som ar specifik for Cube Reader och
programvaran Cube DataReader.

Detta paket som bestar av kabel och programvara (USB-minne) ingar
eventuellt i leveransomfattningen. For att installera och anvdnda
programvaran ska du folja instruktionerna i programvarans manual — som

ocksa finns pa USB-minnet.

Beskrivning:

Lasare for matning av Lateral Flow
Assays

rengoéring av fonstret rekommenderas en textilduk som ar lamplig for glas
och rengoéringsmedel som finns att kdpa i handeln.

For rengoring av holjets yta kan man anvdnda ett desinfektionsmedel som
ar lampligt for laboratorieutrustning, t.ex. Mikrozid® AF Liquid eller
jamforbara produkter.

Batterispanningen 6vervakas kontinuerligt. Byt ut batterierna sa snart
batterisymbolen borjar blinka. Ladda aldrig upp tomma batterier och se till
att de kasseras pa ratt satt.

18 Aterlimna enheten

Anviéndare: Professionella
anvandare/specialiserade
anvandare; laboratorier och POCT

Testformat: Testkassett eller teststickor

Miitning: Enhet for kvantitativ, semikvantitativ
eller kvalitativ utvardering av
testlinjernas intensitet — kan dven
konfigureras fér matningar med
flera testlinjer

Matt LxBx H: Ca4lx41x40 mm

Vikt: Cadlg

Drift: Enknappsmanovrering

Display: 14-segments LCD

Minneskapacitet:

flera hundra testresultat

Midtningens varaktighet:

Ca 3 sek.

Strémférsérjning:

3 CR2032-batterier (3 V/230 mAh)
eller Cube Reader-specifik USB-kabel
— aven for datadverforing till
PC/bérbar dator

I hdndelse av ett fel kan det vara nédvandigt att returnera enheten till
aterforsaljaren. Kontakta i sa fall forst din aterforsaljare for vidare
samordning.

Pa grund av potentiell kontaminering med smittsamt material under
anvandning kravs desinfektion fore aterlamnande.

For fullstandig desinfektion maste de alla rengéras med ett lampligt medel.
Desinfektionsmedlet ska vara lampligt och godkant for
laboratorieutrustning och far inte paverka enhetens héljesmaterial. Till
exempel ar Mikrozid® AF Liquid eller jamforbara produkter lampliga for
detta.

Mallen pa foljande sida kan anvdndas som bevis pa att enheten har
desinficerats. Vanligen bifoga desinfektionsintyget med
leveransdokumenten.

19 Desinfektionsintyg

Grdnssnitt: 4 poler — 2,5 mm jackuttag for
stromforsorjning och USB-
datadverforing till PC/barbar dator

Konfiguration: Specifikt konfigurationsprogram;
RFID-teknik

Madtfonster: min. 4 mm bred; max. 18 mm lang

Belysning: Vaglangd: 525 nm

Signalutgdng: Hogtalare

Driftférhdllanden: Mellan +10 °C och +35 °C; mellan

20 % och 85 % luftfuktighet

Transport/lagringsférhdllanden:

Mellan -30 °C och +80 °C; mellan
20 % och 85 % luftfuktighet

Lagring QC-set Lagring i ljustat forpackning Lagring
vid rumstemperatur (18°C-22°C)
Maximal relativ luftfuktighet 40 %.

Skyddsklass: IP 20

Fdrg pd héljet: Efter eget val

17 Underhall och rengoring av fonstret

Enheten kraver inget regelbundet underhall. Fore varje matning bor
glasfonstrets undersida kontrolleras med avseende pa nedsmutsning. For

OBS: En enhet som skickas in utan undertecknat desinfektionsintyg

kan inte accepteras och kommer att returneras o6ppnad!
Enhetstyp: Cube Reader

Orsak till inlamnandet:

Kund/féretag:
Datum for desinfektion:
Utférare av desinfektion:

Serienummer pa de desinficerade enheterna:

Foljande desinfektionsatgarder utfordes pa de ovan namnda enheterna
(kryssa i):

I:l Rengor alla ytor med en pappershandduk och ett
desinfektionsmedel som ar lampligt for laboratorieutrustning (t.ex.
Mikrozid® AF Liquid eller jamférbar produkt)

Eftersom enheten utsatts for potentiell kontaminering under anvandning
maste den desinficeras ordentligt med hjalp av lamplig skyddsutrustning.
Kassera sedan enheten separat fran batterierna i enlighet med gallande
bestammelser i respektive land.

Alternativt kan du lamna in enheten till din aterforséljare eller direkt till
tillverkaren for kassering. Observera anvisningarna i kapitel 18 for
returférsandelsen.

21 Tillverkarinformation

Ort och datum Underskrift

20 Kassera enheten

BIOSYNEX TECHNOLOGIES GmbH c €

12489 Berlin, Tyskland
SchwarzschildstraBe 1
CDGInfo@chembio.com
www.chembiogermany.de
www.biosynex-technologies.de

For support vid anvindning med specifika tester, vanligen kontakta din
aterférsaljare forst.



