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SYMBOLE UND ABKURZUNGEN

Folgende Symbole und Abkirzungen werden fir die Erklarung der Bedienung des Eurolyser
Laborphotometers verwendet.

Symbol Bedeutung
c € Konformitatskennzeichnung geman der Richtlinie 2004/108/EG des Europaischen
Parlaments und des Rates

REF Bestellnummer

Chargenbezeichnung

=

Seriennummer

Bluetooth

Verbindung

Stromverbindung / Gerétebereitschaft

Verwendbar bis

Temperaturbegrenzung

Begrenzung der relativen Luftfeuchte

Hersteller

Herstellungsdatum

TERIL Steril

Achtung, Begleitdokumente beachten

Anwender Aktion

Gebrauchsanweisung beachten

Nicht mit dem Hausmiill entsorgen

%@@ﬁbi&Lﬁ%m*mﬁlg

ERS Testing Cartridge
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LED Leuchtdiode

PC Personal Computer

ID Identifikation

HIS / LIS Spital_sinforma_tionssystem (Hospital Informatio_n System) /
Laborinformationssystem (Laboratory Information System)

AC Wechselstrom (Alternating Current)

DC Gleichstrom (Direct Current)

RFID Funkidentifikation (Radio Frequency Identification)

Tabelle 1: Produktkennzeichnung und Benutzerhandbuchsymbole
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EINFUHRUNG

Zweck des Eurolyser CUBE-S/CUBE Laborphotometers

Der Eurolyser CUBE-S/CUBE Analyser, bestehend aus dem CUBE-S/CUBE Instrument
Laborphotometer und dem CUBE-S/CUBE Tablet PC, ist fir den allgemeinen Laboreinsatz zur
nasschemischen Bestimmung von quantitativen klinischen Parametern bestimmt.

Das CUBE-S/CUBE Instrument ist sehr kompakt und wurde als Point-of-Care Messgerat fur das
Eurolyser Reagent System (ERS) konzipiert. Es ist einfach anzuwenden, sehr schnell und ermittelt
verlassliche und genaue Ergebnisse.

Uber dieses Handbuch

Das Anwenderhandbuch fihrt Sie durch die Installation, die Anwendung und die Wartung lhres
Eurolyser CUBE-S/CUBE Instruments. Das Manual erklart daruber hinaus, wie das Laborphotometer
arbeitet, beschreibt die Qualitatssicherungssysteme und hilft lhnen bei der Fehleranalyse und -
behebung. Wird das CUBE-S/CUBE Instrument nicht entsprechend des Handbuchs benutzt, kann der
vorgesehene Schutz beeintrachtigt sein.

Es wird ausdricklich empfohlen, dass Sie vor der Inbetriebnahme dieses Manual ausfihrlich lesen.
Einige Informationen dieses Manuals sind mit folgenden Symbolen gekennzeichnet:

ﬁ Anwender Aktion
A Achtung, Begleitdokument beachten

Dﬂ Gebrauchsanweisung beachten

Kontrolle des Packungsinhaltes

Wenn Sie den CUBE-S/CUBE Analyser auspacken, Uberprifen Sie bitte, ob alle unten stehenden
Bestandteile vollzahlig und frei von Transportschaden sind (siehe lllustration auf der folgenden Seite).

Das CUBE-S/CUBE Paket enthélt:

- Eurolyser CUBE-S/CUBE Instrument
- Netzgerat

- Netzkabel

- Anwenderhandbuch auf CD

- Kurzanleitung

- Test-Kit Halter

- Tablet Halter

Sollten irgendwelche Teile fehlen oder beschéadigt sein, melden Sie das unverziiglich ihrem lokalen
Handler. Es wird empfohlen, den Original Verpackungskarton fir den Fall eines spateren Transportes
aufzubewahren.
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CUBE-S/CUBE Verpackungsanleitung

Tablet Halter

Test-Kit Halter

Netzkabel

Netzgerat

CUBE-S/CUBE Instrument

agkrwbdpE

Anmerkung: Sollte das Gerat an den Hersteller zurtickgeschickt werden oder aus einem anderen Grund
transportiert werden mussen, bitte verpacken Sie alle Teile des CUBE-S/CUBE Lieferumfangs wieder
gemalf obiger lllustration in die Originalverpackung! Platzieren Sie aul3erdem die weil3e
Transportsicherung wieder in der Testklappe des CUBE-S/CUBE Instruments (siehe Seite 13)!

Anmerkung: Der Tablet PC ist in einer extra Packung und muss, wenn nétig, in dieser versendet
werden.

WARNUNG: Inkorrektes Verpacken und/oder eine falsche Verpackung
kdnnen schwere Schaden am Instrument / Tablet PC verursachen!
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SYSTEMBESCHREIBUNG

Beschreibung des Eurolyser CUBE-S/CUBE Analysers

Dieser Abschnitt beschreibt die wesentlichen Merkmale des Eurolyser CUBE-S/CUBE Instrument und
Tablet PC.

RFID Karten Platzieren Sie die RFID
Vertiefung Karte hier

Anzeigeleuchten Drei LEDs befinden sich an
‘ der Front des Instruments.
R0 @ FET Eine n&dhere Beschreibung
finden Sie auf Seite 10.

Testklappe Test Cartridges hier
einfigen und entnehmen.

Hinweis: Testklappe nicht
manuell 6ffnen!

Tablet PC Der Tablet PC ist das
Benutzer Interface um das
Instrument zu bedienen und
Ergebnisse zu verwalten.

CUBE-S/CUBE Instrument Schnittstellen

Eurolyser CUBE-S/CUBE Interfaces auf der Instrument-RUckseite

Spannungsversorgung

USB Socket zur Verbindung mit
dem PC (fir Datenlibertragung)
= Tablet PC-Lock Ose

Bluetooth on/off Schalter
(Schalter links: Bluetooth AUS)
USB Port zur Verbindung mit
dem Tablet PC

RS 232 Socket zur Verbindung
mit Drucker, Barcode Reader
oder PC (fur Datenilbertragung)

e Reinigen Sie das Touch Display mit einem sauberen, fuselfreien, mit Wasser
ihj leicht befeuchteten Tuch. Benutzen Sie keine fliissigen Reiniger.

e Testklappe nicht manuell 6ffnen!
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Anzeigeleuchten

Eurolyser CUBE-S/CUBE  LEDs auf dem Eurolyser CUBE-S/CUBE Instrument
Vorderseite

P Die griine LED kennzeichnet die Bereitschaft des Photometers
Blinkend: Das Instrument ist am Aufwdrmen und Tests kénnen
noch nicht gestartet werden (Hinweis: Dauer zirka 10 min.)
Konstant leuchtend: Das Instrument ist aufgewarmt und bereit
LEDs zur Benutzung

0 Diese blaue LED kennzeichnet den Status der Verbindung zum
Tablet PC

Konstant leuchtend: Eine Verbindung mit dem Tablet PC

besteht

Nicht leuchtend: Tablet PC ist nicht verbunden

# |Diese blaue LED kennzeichnet eine Bluetoothverbindung zum
Tablet PC

Konstant leuchtend: Eine Verbindung mit dem Tablet PC
besteht

Flashing: Bluetooth ist beim Instrument aktiviert jedoch besteht
keine aktive Verbindung mit einem Tablet PC

Nicht leuchtend: Bluetooth ist nicht aktiviert

Hinweis: Die Bluetooth Verbindung ist mit Tablet PCs ab
e Seriennummer Th##### oder hdher moglich. Um den Tablet
PC standig mit Energie zu versorgen, wird eine USB
Kabelverbindung empfohlen.

Bedienung des Eurolyser CUBE-S/CUBE Laborphotometers

Das CUBE-S/CUBE Instrument wird ausschlie3lich Uber den Tablet PC bedient. Die zur Bedienung
notwendigen Schritte werden durch Symbole dargestellt. Eine Ubersicht iiber die Symbole finden Sie in
Tabelle 1 (S. 3) und Tabelle 2 (S. 12). Die Symbole mussen zur Aktivierung mit dem Finger berihrt
werden.

Zum Abarbeiten eines Tests ist es notwendig, die in den Testpackungen mitgelieferte RFID Karte in die
vorgesehene Einbuchtung am Instrument zu platzieren. Diese Karte beinhaltet alle zur Abarbeitung des
Tests notwendigen Daten. Ohne RFID Testkarte kann keine Messung gestartet werden!

Die Testklappe offnet sich automatisch nach dricken des ®.> = Buttons. Nach vollstédndiger Eingabe
der Daten am Tablet PC und anschlieBendem Einfuhren der ERS Cartridge im Testklappenraum
schlieRen sie die Testklappe und die Testabarbeitung beginnt automatisch. Nach Beendigung der
Messung wird die Testklappe wiederum automatisch gedffnet, die Testcartridge muss entnommen
werden.

Die Testklappe verhindert das Eindringen von Fremdlicht, Staub, Schmutz und Feuchtigkeit in das
Laborphotometer wahrend der Messung und wenn es nicht in Verwendung ist.

Vergewissern Sie sich, dass die Testklappe bei Nicht-Gebrauch des Instruments geschlossen ist.
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Arbeitsprinzip des Eurolyser CUBE-S/CUBE Laborphotometers

Das Eurolyser CUBE-S/CUBE Instrument ist ein offenes Messsystem, d.h. es kénnen verschiedene
Reagenzien von unterschiedlichen Herstellern appliziert werden. Das CUBE-S/CUBE Instrument wird
zur Messung mit den ERS Cartridges, in dem Reagenzien des jeweiligen Reagenzanbieters abgefllt
sind, bestlckt. Das Geréat kann Endpunkttests sowie Kinetiktests abarbeiten. Es ist durch modernste
LED Technologie wartungsfrei.

Das Instrument ist mit einem RFID Kartenlesemodul ausgestattet, welche die zum Betrieb notwendigen
RFID Karten (sind in den Testpackungen des jeweiligen Testanbieters beigepackt) ausliest. Auf den
RFID Karten sind neben den LOT- und Kalibrationsdaten auch die testspezifischen Arbeitsschritte
hinterlegt. Aufgrund der Daten arbeitet das Gerat den Test automatisch ab. Es kdnnen mehrere Arten
von Tests ausgelesen und automatisch abgearbeitet werden.

Die Probe und die Reagenz werden automatisch im Gerat vermischt. Die Photometereinheit mit einer
oder zwei Leuchtdiode(n) fuhrt den Messvorgang aus. Dabei wird die Absorption des Lichtstrahles
gemessen, welche mittels mathematischer Methoden in das Messresultat umgewandelt wird. Das
Messergebnis wird auf dem Tablet PC angezeigt. Optional kbnnen die Ergebnisse auch auf ein externes
Computersystem exportiert werden oder auf einem externen Drucker ausgedruckt werden.

Wenn der Testvorgang abgeschlossen ist, wird die Testklappe automatisch gedffnet, das Testergebnis
angezeigt und die ERS Cartridge kann herausgenommen und entsorgt werden. Nach Bestatigen des
Ergebnisses am Tablet PC und anschlieRendem SchlieRen der Testklappe ist das Gerat bereit fur eine
neue Messung.

Hersteller Kalibration

Das Eurolyser CUBE-S/CUBE Instrument wird entsprechend den héchsten Qualitat Standard hergestellt
um sichere und genaue Testergebnisse zu erhalten. Jedes Instrument wird beim Herstellungsprozess
geprift und durch Referenzmethoden kalibriert.
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PIKTOGRAMME / BUTTON SYMBOLE

Tablet PC Symbole und ihre Funktionen

Wenn eines dieser Symbole auf dem Tablet PC berthrt wird, wird die beschriebene Funktion ausgel@st.

Symbol Name Function
- CUBE-S/CUBE App Icon | Startet die Eurolyser CUBE-S/CUBE app
- Browser Offnet den Web Browser des Tablet PCs
soehmer YO Android Einstellungen Offnet die Android Einstellungen
D Zurtck-Pfeil Unterbricht eine Eingabe oder kehrt zum vorherigen Verlauf
der App oder Menu
< Zurtick zum Hauptment | Kehrt direkt zum Hauptmenu( zurlick
o Messung Offnet die Eingabeméglichkeit der Testdaten
0 Ergebnisse Offnet die Ergebnisliste
8. CUBE-S/CUBE Offnet die CUBE-S/CUBE Einstellungen
Einstellungen
y Bearbeitung Offnet einen Eintrag oder Wert, sodass er bearbeitet
werden kann
i Bestatigen Bestétigt die Eingabe
| X Zurlick zum Hauptmeni | Bricht eine Aktion ab und kehrt zum Hauptmeni zurtick
®> Startet Analyse Startet den Testvorgang

Drucken / Exportieren

Offnet den Druck / Export / Mail Dialog

@ @ @

Drucken Startet den Druckvorgang
Filter Offnet die Filter Optionen
- ) Ubertragen Offnet den Export Dialog
kg Kurvendiagram Anzeige der photometrischen  Datenkurve  eines
Testergebnises
» Néachste Seite Anzeige der nachsten Seite
« Vorherige Seite Anzeige der vorherigen Seite
W Ldschen Offnet den Léschdialog

Synchronisieren

Synchronisiert Ergebnise und Instrumentenstatus mit den
Eurolyser Servern

Tabelle 2: CUBE-S/CUBE Tablet PC Symbole
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INBETRIEBNAHME

Korrektes Aufstellen des CUBE-S/CUBE Laborphotometers

Platzieren Sie das Instrument auf einer trockenen, sauberen, stabilen und horizontalen

Oberflache. Vergewissern Sie sich, dass rund um das Gerat mindestens 10 cm freie Flache zur
% Verfigung stehen und das Betatigen der Trenneinrichtung zum Netzteil nicht erschwert wird.

Warten Sie vor der Inbetriebnahme bis das Gerat die Umgebungstemperatur angenommen hat.

Das Instrument kbnnte von folgenden Einflissen beeintrachtigt werden:

kondensierende Feuchtigkeit und Wasser

Hitze bzw. sehr starke Temperaturschwankungen
direktes Sonnenlicht

Vibrationen (z.B. von Zentrifugen und Spulmaschinen)
elektromagnetische Wellen

elektrostatische Entladungen

/N

Transportsicherung

Bei erstmaligem Gebrauch muss die weil3e Transportsicherung aus der Testklappe des

<~ > | Instruments genommen werden.
m Anmerkung: Heben Sie sowohl die Transportsicherung als auch die Originalverpackung

R . auf. Im Fall einer Servicierung muss das Instrument in der Originalverpackung mit
eingesetzter Transportsicherung zuriickgeschickt werden um Transportschaden zu
verhindern!

Anschluss der Spannungsversorgung

Eurolyser CUBE-S/CUBE Interfaces auf der Instrument-Ruckseite

Spannungsversorgung

USB Socket zur Verbindung mit
dem PC (fir Datenlbertragung)
= Tablet PC-Lock Ose

= Bluetooth on/off Schalter
(Schalter links: Bluetooth AUS)
USB Port zur Verbindung mit
dem Tablet PC

RS 232 Socket zur Verbindung
mit Drucker, Barcode Reader
oder PC (fur Datenuibertragung)

- verbinden Sie das Netzkabel mit dem Netzteil
ﬁ - verbinden Sie das Netzteil mit dem Gerat
- stecken Sie den Netzstecker in die Steckdose

Verwenden Sie immer die richtige Netzspannung. Diese muss den im Teil ,,Technische

A Spezifikationen* angefiihrten Vorschriften entsprechen; Seite 40. Stellen Sie eine
ordnungsgemal installierte elektrische Erdung sicher. Das Gerat ist nur mit dem
mitgelieferten Netzteil zu betreiben.
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Der Tablet PC

Der Eurolyser CUBE-S/CUBE wird mit einem Tablet PC bedient. Verbinden Sie den Tablet PC mit dem
USB Port des eingesteckten CUBE-S/CUBE Instruments und schalten sie dann den Tablet PC ein.

Eine eigensténdige Anleitung ist dem Tablet PC beigelegt und beschreibt die Bedienung des Tablet PC,
die Einstellungsmdglichkeiten sowie den Aufbau von Bluetooth und USB Verbindung zwischen CUBE-
S/CUBE und einem Tablet PC.

Den Tablet PC in Betrieb nehmen

1. Verbindungs-Screen 2. Hauptmeni

Instrument Typ: Eurolyser CUBE

Verbindungsart: USB E U B E_S
Seriennummer: Ca10101
B Firmware Version: 10.01 _
Wellenlange: 700 nm ® B @
y G

Messung Ergebnisse Info

@ ) @

Service Feedback Uber Einstellungen

Weiter

11D

Der Verbindungs-Screen erscheint beim Die CUBE-S/CUBE App startet, das Hauptmeni
Verbinden des Tablet PCs mit dem CUBE- erscheint.
S/CUBE Instrument.
Anmerkung: Wahrend sich das Eurolyser CUBE-
Tippen Sie auf Weiter um fortzufahren. S/CUBE Instrument aufwarmt (erkennbar durch die
blinkende griine LED) ist der ,Messung“ Button grau
und reagiert nicht auf Eingaben!

Der Eurolyser CUBE-S/CUBE Launcher

Eurolyser CUBE-S/CUBE Launcher Wenn Sie den Home Button driicken, oder das
Tablet bei Inbetriebnahme nicht am CUBE-S/CUBE
angeschlossen ist, erscheint der CUBE-S/CUBE

Launcher:
[ - \ Tippen auf Browser 6ffnet den Internet Browser
DJ Tippen auf Eurolyser CUBE-S/CUBE startet die
Eurolyser CUBE CUBE_S/CUBE App
Browser% —— Tippen auf Einstellungen 6ffnet die Einstellungen

Anmerkung: Wenn statt dem CUBE-S/CUBE
Launcher das Android Desktop angezeigt wird,
schalten Sie den Tablet PC aus, wieder an, wahlen
dann “CUBE-S/CUBE Launcher” aus und bestéatigen
mit ,Immer*.

Andern der Sprache der Eurolyser CUBE-S/CUBE Anwendung

Die Sprache der Anwendungen wird automatisch nach der Sprache des Betriebssystem des Tablet PC
eingestellt. Um die Sprache zu &ndern driicken Sie den Home-Button am Tablet PC (der Launcher

einstellungen 4O

erscheint) und dricken Sie dann um die Einstellungen zu 0offnen. Wahlen Sie
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~oprache&Eingabe“ aus um dann bei Sprache die gewlinschte Sprache auszuwahlen. Driicken Sie
wieder den Home-Button um zum Launcher zurtickzukehren.

Hinweis: Die Eurolyser CUBE-S/CUBE Anwendung unterstlitzt mehrere Sprachen. Wenn Sie eine
Sprache auswahlen, die noch nicht von der CUBE-S/CUBE Anwendung unterstutzt wird, wird Englisch
verwendet.

Einschalten des Eurolyser CUBE-S/CUBE Laborphotometers

Das Gerat wird durch das Einstecken des Netzkabels in die Steckdose eingeschaltet.
Der automatische Start-Up Prozess und das Aufwarmen des Gerates wird initiiert. Bitte warten
Sie diese ab (zirka 10 Minuten).

Wenn sie das Instrument bedienen:

« Die Testklappe schitzt das Messsystem vor Staub, Schmutz und Feuchtigkeit. Leeren
Sie die Testklappe nach jedem Messvorgang und verschliel3en Sie diese,

wenn das Gerét nicht in Verwendung ist.
& . Die Testklappe 6ffnet automatisch. Versuchen Sie nicht, die Testklappe manuell zu
offnen.

« Sollte wahrend der Messung eine Stérungsnachricht erscheinen, lesen Sie bitte in der
Rubrik ,,Fehlermeldungen und Problembehandlung“ auf Seite 38 nach.

Automatischer Start-up und Aufwarmprozess

1. Aufwarm-Menu 2. Start-Up Menii
® O @ C] O ®
Ergebnisse Info Messung Ergebnisse Info
@ ® (@) & @ ® @
Service Feedback Uber Einstellungen Service Feedback Uber Einstellungen
b 11D

Die automatische Start-Up Routine wird sofort nach dem Anschluss des Gerates an das Netz gestartet
(Kennzeichnung durch blinkende griine LED). Das Gerat wird auf Betriebstemperatur gebracht, was ca.
10-15 Minuten bendétigt.

Sobald die Initialisierung der Optikeinheit beendet ist wird der | 2. Button farbig und kann gedrtickt
werden. Das Instrument ist nun einsatzbereit.
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KONFIGURATION DES EUROLYSER CUBE-S/CUBE

Bevor Sie das Eurolyser CUBE-S/CUBE Laborphotometer verwenden, kénnen Sie das Gerat geman
Ihren Bedurfnissen konfigurieren. Um zu den Einstellungen zu kommen, tun Sie bitte folgendes:

1. Start-Up Menli

2. Einstellungen Menu

~
® O @®
Messung Ergebnisse info
@ ) (@) @
Service Feedback Uber Einstellungen
1.1D

< @ Eurolyser CUBE

Normalwerte
Einheiten
Input

Interface

Tippen Sie 2. um zu den

Einstellungen zu kommen.

Diese Beschreibung ist nur als Beispiel zu sehen und kann je nach verwendetem Test-
Portfolio am Eurolyser CUBE-S/CUBE Instrument unterschiedlich sein.

A\

Sie
konfigurierenden

Tippen auf den zu
Parameter.
Nach unten streichen um alle

Optionen zu sehen.

Hinweis: Die Normalwerte, Einheiten und Probenarten eines Tests kdnnen nur angezeigt
sowie verandert werden wenn die entsprechende RFID Karte auf dem Instrument platziert
war und gelesen wurde.

Einstellungen der Normalwerte und Limits

1. Einstellungen Menii 2. Normalwerte- / Limitsmeni z.B. CRP 2.1 Normalwerte- / Limitsmenu z.B. PT

< ] Eurolyser CUBE

Normalwerte
Einheiten
Input

Interface

< m Normalwerte

Normalwerte

Test CRP  4Einheit: mg/dl

Unteres Limit Mann: 0.00 Oberes Limit Mann: 1.00
Unteres Limit Frau:  0.00 Oberes Limit Frau:  1.00

Unteres LimitKind:  0.00

v

Oberes LimitKind:  1.00

< @ Normalwerte

Normalwerte

Test: PT 4 Einheit: INR

Unteres Limit Mann: 1.00 Oberes LimitMann: 1.10
Unteres Limit Frau:  1.00 Oberes LimitFrau:  1.10
Unteres LimitKind:  1.00 Oberes LimitKind:  1.10

v

Tippen Sie auf Normalwerte um
das Normalwerte / Limits Meni

zu offnen.
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Um ein Limit zu &ndern tippen Sie
auf den Wert und andern Sie ihn
durch benutzen der Tablet PC
Tastatur.

Sie 4um die

Normalwerte eines anderen Tests

Tippen auf

zu verandern (Auswahl im Drop

Down Menu).
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Um ein Limit zu &ndern tippen Sie
auf den Wert und &ndern Sie ihn
durch benutzen der Tablet PC
Tastatur.

Sie 4um die

Normalwerte eines anderen Tests

Tippen auf

zu veradndern (Auswahl im Drop

Down Menu).
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Einstellungen der Einheiten

1. Einstellungen Menu

2. Einheiten Auswahl Meni

< ; Eurolyser CUBE < ; Einheiten
Normalwerte Einheiten
mg/dl 4
Einheiten mg/! A
INR p
Input
Interface /
Tippen Sie auf Einheiten um das  Tippen Sie 4 und wahlen Sie

Einheiten Auswahl Meni zu

offnen.

eine Einheit aus dem Drop-Down
Mendi. Bestéatigen Sie mit e .

Einstellungen der Inputs (Geschlecht, Probenart, Hamatokrit, Anwender)

1. Einstellungen Menu 2. Input Meni 3.1 Standard Geschlecht Menl
< ; Eurolyser CUBE ; Input < ; Geschlecht
Normalwerte Geschlecht Standard Geschlecht
Mann 4
Einheiten Probenart Zuletzt benutzt
Mann
Input Hamatokrit Frau
Kind
Interface Anwender

Kontrolle

Tippen Sie auf Input um das Input

Meni zu 6ffnen.

3.2 Probenart Meni

Tippen Sie auf einen Parameter
und das entsprechende Menl
wird geoffnet.

3.3a Hamatokrit Menl (CUBE Analyser)

Tippen Sie auf 4 und es
erscheint ein Drop-Down Menu.
Waéhlen Sie welches Geschlecht

als Standard verwendet wird.

3.3b Hamatokrit Menl (CUBE-S Analyser)

< ] Probenart

Standard Probenart
Zuletztbenutzt
Zuletzt benutzt 4

Zuletzt benutzt 4

v

< ; Hamatokrit
Standard Hamatokrit
Mann |4[]

Frau 40

Kind 40

Kontrolle 40

v

m Eurolyser CUBE

Hamatokrit Einstellungen
HCT Manuell 4

Mann 40
Frau 40
Kind 40

Kontrolle 40

v

Tippen Sie auf 4 und das

Drop-Down  Menu  erscheint.
Wabhlen Sie welche Probenart per
Standard

ausgewahlt wird.

Zuletzt benutzt bedeutet, dass
die zuletzt benutzte Probenart
ausgewahlt wird. Bestatigen mit

v . Abbrechen mit<D .
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Wert. Die Tablet PC Tastatur
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Waéhlen Sie HCT Auto fur die
Berechnung des HCT Wertes
HCT
Ilhre eigenen HCT

durch den Analyser oder
Manuell um
Werte zu bestimmen. Anderungen

mit bestatigen. Abbrechen mit
D,
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3.4 Anwender Meni

< m Anwender

Anwender

Aktiv Nein

Max Mustermann Loschen

Neu

v

Tippen Sie auf 4 und das Drop-
Down Menu erscheint. Wahlen Sie
Standard

ausgewahlt wird. Zuletzt benutzt

welche Probenart per

bedeutet, dass die zuletzt benutzte

Probenart

ausgewahlt wird.

Bestéatigen mit /.. Abbrechen mit
D

Konfigurieren der Interfaces

1. Einstellungen Menii

2. Interface Menu

3.1 Drucker Einstellungen Menu

< ] Eurolyser CUBE

Normalwerte
Einheiten
Input

Interface

n Interface

Drucker

Host

() prucker

Anwender ID drucken G
Lot Nummer drucken

Seriennummer drucken

Tippen Sie auf Interface um das

Interface Menu zu 6ffnen.
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Tippen Sie auf das zu einstellende
Interface und das entsprechende
Menii erscheint.

Folgende Erklarungen sind nach

Anordnung im Interface Menu

gereiht.
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Tippen Sie auf die Checkbox
neben der entsprechenden Option

um diese Option zu aktivieren.

Hinweis:

Dieser Screenshot dient nur zur
Ansicht. StandardmaRig sind alle
Checkboxen nicht aktiviert.
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3.2a Host Einstellungen Passwort Dialog 3.2b Host Einstellungen Meni

Service Password

Das Service Passwort wird
bendtigt um die Interface Host
Einstellungen zu &andern. Tippen
Sie auf das Eingabefeld und die
Tablet PC Tastatur erscheint fir
die Passworteingabe. Nach
Bestatigen des Passworts durch
OK erscheint das Host

Einstellungen Menu.

Sollte das Service Passwort nicht
bekannt sein kontaktieren Sie
ihren Handler.
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(] Host

Anwender D iibertragen 4
Lot Nummer iibertragen i
Seriennummer iibertragen v
Automatische Ubertragung i
Tippen auf Automatische
Ubertragung erlaubt die

automatische  Ubertragung  der
Informationen eines
Messungsergebnisses nach einer
erfolgreichen Messung Uber USB
oder der seriellen Schnittstelle.
Anwender ID, Lot Nummer und
Seriennummer  sind  zusétzliche
Informationen, die einer
Ubertragung angehangt werden
koénnen.

Hinweis:

Dieser Screenshot dient nur zur
Ansicht. StandardmafRig sind alle
Checkboxen nicht aktiviert.
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OPTIONALE GERATE

Drucker, Barcode Scanner oder PC

Folgende optionale Geréate bzw. Zubehdr, die nicht im normalen Lieferumfang enthalten sind, kdnnen an
das Gerat angeschlossen werden:

o externer Drucker — fur den optionalen Ausdruck der Messergebnisse
e externer Barcodescanner
e PC —fir den Transfer der Messdaten in ein HIS oder Laborsoftware

Der Drucker (siehe Abschnitt ,Technische Spezifikationen“, Seite 40) wird am RS232 Stecker
angeschlossen.

Der Anschluss des optionalen Equipments muss bei ausgeschaltetem Gerat

A erfolgen. Beim AnschlieRen von weiterem Equipment (z.B. Drucker) ist mit einer
Erhohung der Ableitstrome zu rechnen. Eine Messung des Ableitstroms hat also
erst nach Anschluss aller Gerate zu erfolgen.

Vorgesehene SchutzmalBnahmen kénnen beeintrachtigt werden, wenn das Gerat
A nicht entsprechend der Betriebsanleitung benutzt wird.

Anschliel3en eines Barcode Scanners

Der Barcode Scanner (siehe Abschnitt ,Technische Spezifikationen®, Seite 40) wird am RS232 Stecker
angeschlossen (siehe Beschreibung unten). Bitte vergewissern Sie sich, dass sie die
Spannungsversorgung des Barcode Scanners korrekt angeschlossen haben.

Soll gleichzeitig ein Drucker angeschlossen werden, muss ein Adapter (Barcode-Printer-Interface-Cable,
Bestellnummer: SZ0405) zwischengeschaltet werden.

Eurolyser CUBE-S/CUBE Interfaces auf der Instrument-Ruckseite

Spannungsversorgung

USB Socket zur Verbindung mit
dem PC (fur Datenlbertragung)
= Tablet PC-Lock Ose

Bluetooth on/off Schalter
(Schalter links: Bluetooth AUS)
USB Port zur Verbindung mit
dem Tablet PC

RS 232 Socket zur Verbindung
mit Drucker, Barcode Reader
oder PC (fur Datenuibertragung)
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Benutzen eines Barcode Scanners zum Einscannen von Patienten ID
und/oder Anwender Informationen
1. Hauptmend 2.Test Screen 3.Eingabe Menii
Test: Name: 1 D: 1
CUBE-S ol S e
@ @ ® Lot Nummer: 3131 Probenart;  Bht 4
® .9 0. 90

11D ®'>; X \/ X
Starten Sie einen Test durch  Der Eurolyser CUBE-S/CUBE Scannen Sie nun die Patienten

. ®
tippen des Mesung Buttons.

Vergewissern Sie sich, dass
seine RFID Karte am CUBE-
S/CUBE

wurde.

Instrument  platziert

4. Anwender Auswahl Meni**

zeigt die Testart und Anzahl der

noch verfigbaren Tests an.

Tippen Sie auf ‘®2® um in das
Menld zu

Eingabe gelangen.

Abbrechen mit X moglich.

5.Cartridge einfiigen und Testklappe
schliel3en

Anwender

Max Mustermann 4

/ Neu

Cartridge einftihren, Tur schliefen

7
“

Nun kann der Anwender Barcode

eingescannt werden und die

Auswahl mit v bestétigt.

Wenn eine neue Information

eingescannt wird (noch nicht

erstellter Anwender) wird ein
neuer Anwender automatisch
erstellt.

Die
automatisch.

offnet  sich
Sie die
Cartridge ein und schliel3en Sie

Testklappe
Legen

die Testklappe. Der Testvorgang
startet automatisch.

Daten mit dem Barcode Scanner
ein. Die Daten gelangen nun in das
,ID* Feld. Bestatigen Sie mit v die
Eingabe oder kehren Sie mit X

zum Hauptmenu zurick.

*! Dieses Menii erscheint nur wenn die Anwender Eingabe zuvor aktiviert wurde (Siehe 3.4 auf Seite 17)!

EnergiesparmalBhahmen und Ausschalten des Instruments

v

Wenn der Tablet PC das Hauptmenu anzeigt dimmt die “Power Safe” Funktion das Display.
Dricken der Ein/Aus Taste andert die Helligkeit des Display wieder auf Normalbetrieb. Es ist

nicht notwendig das Instrument taglich auszuschalten. Komplettes Ausschalten des Instruments
ist nur durch trennen der Stromversorgung erfolgen.
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TESTABLAUF

Uberblick tiber die Messung und den Testablauf

Geben Sie der ERS Test Cartridge geniigend Zeit, um auf Raumtemperatur zu kommen. Falls das
CUBE-S/CUBE Instrument vom Netz getrennt war, stecken Sie dieses frih genug an die
Spannungsversorgung an, damit es auf Betriebstemperatur ist.

Bei der Messung einer Patientenprobe gehen Sie wie folgt vor:

Legen Sie dir RFID Karte aus der Testpackung auf das Instrument.

Bereiten Sie eine Test Cartridge und eine Patientenprobe entsprechend den Anweisungen des
Test-Beipackzettels vor.

Geben Sie die notwendigen Patientendaten ein.

Geben Sie die Test Cartridge in das Gerat und starten Sie die Messung druch schlielen der
Testklappe.

Das Ergebnis wird am Tablet PC angezeigt.

Das Ergebnis wird in den Tablet PC Speicher geschrieben.

Exportieren Sie das Ergebnis auf einen optionalen externen PC, drucken Sie das Ergebnis auf
einen optionalen Drucker oder verschicken Sie es per E-Mail (siehe Seite 26).

Bei einer Kontrollmessung, gehen Sie wie folgt vor:

Legen Sie die RFID Karte aus der Testpackung auf das Instrument.

Bereiten Sie das Kontrollserum entsprechend den Anweisungen des Kontrollbeipackzettels vor.
Geben Sie die Kontroll-LOT Nummer anstelle der Patientendaten ein.

Arbeiten Sie den Test wie eine Patientenprobe ab und starten Sie die Messung.

Das Ergebnis wird am Tablet PC angezeigt.

Dokumentieren Sie das Ergebnis gemal lhren laborinternen Qualitatsrichtlinien.

Das Ergebnis wird - wie ein Patientenergebnis — in den Tablet PC Speicher geschrieben.
Exportieren Sie das Ergebnis auf einen optionalen externen PC, drucken Sie das Ergebnis auf
einen optionalen Drucker oder verschicken Sie es per E-Mail (siehe Seite 26).

Uberprifen Sie ob das Messergebnis innerhalb der vorgeschriebenen Limits (It. Beipackzettel
des Kontrollmaterials) liegt.

Halten Sie sich an die in den folgenden Abschnitten angeflihrten detaillierten Anweisungen zum Ablauf
von Messungen. Beachten Sie die Informationen auf dem Beipackzettel der jeweiligen Testpackung.
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Bitte beachten Sie

Wenn Sie den CUBE-S/CUBE Analyser bedienen:

AN

Bedienen Sie den Tablet PC ausschlieBlich mit
Ihren Fingerspitzen. Verwenden Sie keine
anderen Objekte, die den Screen zerkratzen oder
beschadigen kdnnten.

Sollte wahrend der Messung eine Stérungsnachricht erscheinen, lesen Sie bitte in
der Rubrik ,,Problembehandlung“ auf Seite 38 nach.

Die Testklappe schutzt das Messsystem vor Staub, Schmutz und Feuchtigkeit.
Leeren Sie den Klappenraum nach jedem Messvorgang und verschlieBen Sie
diesen, wenn das Instrument nicht in Verwendung ist.

Die Testklappe 0Offnet sich automatisch. Versuchen Sie nicht, die Testklappe
manuell zu 6ffnen!

Wenn Sie eine Test Cartridge verwenden:

A .

]

Verwenden Sie keine abgelaufenen Testcartridges, oder Testcartridges, die nicht
vorschriftgemal gelagert wurden.

Verwenden Sie keine Testcartridge, bei der die Verpackung beschadigt ist oder
Flussigkeit ausgelaufen ist.

Die Testcartridge muss vor der Verwendung Raumtemperatur (20-28°C; 68-82.5 °F)
erreicht haben.

Verwenden Sie beim Hantieren mit den Testcartridges und den Patientenproben
stets Handschuhe.

Beachten Sie die Angaben im Beipackzettel, die mit jedem fur das Eurolyser CUBE-
S/CUBE Instrument geeigneten Testcartridges mitgeliefert werden, hinsichtlich:

o der korrekten Temperatur der Testcartridge vor der Testdurchfiihrung.
o der genauen Einhaltung des Probenvolumens.
o der Lagervorschriften fur die Tests.
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Analyse einer Patientenprobe

1. RFID Kartenplatzierung 2. Hauptmend 3.Test Menu
Test:
Eu BE-S Restliche Tests: 32
Ablaufdatum: 03-2014
Lot Nummer: 3131
= G ® 0 @
\ <’@_1 Messung Ergebnisse Info
[ euror. @ v ® @ @
| Service Feedback Uber Einstellungen il
) 110 ® ') L] X
L . . ® .
Entnehmen Sie die in der Tippen Sie auf im  Der Eurolyser CUBE-S/CUBE
Testpackung mitgelieferte RFID Hauptmenti um einen  zeigt die Art des Tests, Ubrigen

Karte und legen Sie diese auf
das Instrument an der

vorgesehenen Stelle.

4. Eingabe Menl

Messvorgang zu starten.

CUBE-S/CUBE
die
automatisch aus und das Test

Das Eurolyser

Instrument  liest Karte

Meni erscheint.

5 Eingabe Menii Hamatokrit**

Anzahl der Tests sowie weitere
Informationen an. Tippen Sie auf
®>8  um fortzufahren. Tippen
sie ' X um in das Hauptmeni

zurlickzukehren.

6. Anwender Eingabe Menii*®

Name: 3 D 6 Name 1 D 1 Anwender
Geschlecht: Mann 4 Ssschiechc Mani 4
b | Probenart:  Blut 4
Frobenart: — Blut 4 Hamatokrit: HCT Manuell Max Mustermann 4
Hamatokrit: 40
Hamatokrit: 40

v X ||/ X || -
Tippen Sie auf das gewlnschte Tippen Sie auf die gewinschte Alle gespeicherten Anwender
Eingabefeld (z.B.: ,Name®) und Hamatokrit Einstellung HCT  werden in der Drop Down Liste
die Tablet PC Tastatur erscheint. Manuell oder HCT Auto je  zur Auswahl stehen. Tippen Sie

Geben Sie die entsprechenden
Informationen ein und bestatigen
Sie mit ,Fertig®.

4 und

wéhlen Sie einen Eintrag aus dem

Dann tippen Sie auf

erscheinenden Drop Down-Menu.

%1

nachdem ob der Hamatokrit-Wert

automatisch vom Analyser
ob

manuell gesetzte HCT Werte zu

berechnet werden soll oder

verwenden sind.
Tippen Sie auf v um die Eingabe

Zu bestédtigen oder X! um zuriick

zum Hauptmeni zu gelangen.

Dieses Feature ist nicht fur CUBE verfugbar.

*2
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Dieses Menl erscheint nur wenn die Anwender

Seite 24 von 43

4 und wahlen Sie einen
Anwender oder tippen Sie auf
" um einen neuen Anwender
anzulegen (Siehe 3.4 auf Seite
17). Tippen Sie auf v um die
Eingabe zu bestatigen.
Bei

Testabarbeitung werden Sie zur

Hinweis: der ersten

Anwendereingabe  aufgefordert.

Neu

Tippen Sie auf um das
Anwendermeni zu 6ffnen (Siehe

3.4 auf Seite 17).

Manuelle Eingabe des Hamatokrit oder automatische Berechnung Uber das Eingabe Menu ist nur fir CUBE-S verfligbar.

Eingabe zuvor aktiviert wurde (Siehe 3.4 auf Seite 17)!
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7.Cartridge einfligen, Testklappe
schliel3en

Cartridge einfiihren, Tur schliefen

w
)

Die Testklappe offnet sich

automatisch. Legen Sie die
Cartridge ein und schlieRen Sie
die Testklappe. Der Testvorgang
startet automatisch.

Das Gerat zeigt wahrend der automatischen Testabarbeitung Informationen tber den Ablauf:
(unterschiedlich je nach Testtyp)

Mischen Inkubation Messung

iy 17
",' ""'

7, \
™

2,

%™

-
-
e
2,
(/
(/

%,

\)
2, W»
KT
Inkubieren ... 28 Messen ... 59
Mischen ... 97

e Beachten Sie, dass Sie die Testcartridge gemaR den Anleitungen in der
Testpackung handhaben

e Beachten Sie, dass Sie die Testcartridge ordnungsgemalf verschlossen ist, bevor
Sie sie in das Instrument stecken.

é e Fuhren Sie die Testcartridge bis zum Anschlag in die dafiir vorgesehene Offnung
ein
e Verwenden Sie ausschlieBlich vom Hersteller zugelassene Testcartridges;
andernfalls kann es zu schweren Schaden des CUBE-S/CUBE Instruments oder zu
falschen Messergebnissen kommen.

e Versuchen Sie nicht, die Testklappe manuell zu 6ffnen!
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Anzeigen und Verarbeiten der Testresultate

Nach Verarbeitung eines Tests erscheint das Ergebnis Menl am Tablet PC automatisch:

1. Ergebnis Menii

< ] Eurolyser CUBE

1.49 mg/dl
Name: 2 ID: 2
Bereich:  0.00-1.00 mg/dl Geschlecht: Mann

Probenart: Serum Datum: 01.07.201310:38

« D omE O\

Das Testergebnis wird am Tablet PC angezeigt. Benutzen Sie « und » um durch

die Ergebnisse durchzublattern. Tippen Sie auf | =28

um zu einem PC, einem

HIS/LIS oder per E-Mail zu exportieren. Tippen Sie auf & um zu Drucken. Tippen

Sie auf‘JL um die Photometrische Datenkurve anzuzeigen. Tippen Sie auf L] um

das Ergebnis zu Iéschen.

Tippen Sie auf < umin das Hauptmeni zu gelangen.

Alle Testergebnisse werden auf dem Tablet PC gespeichert. Sie kénnen wie folgt aufgerufen werden:

1. Hauptmenu

2. Ergebnisliste

CUBE-S
® O ®

Messung Ergebnisse Info

@ ® (@) &

Service Feedback Uber Einstellungen

110

< n Eurolyser CUBE

® ® O

Ergebnis: 0.21 mg/dl
Name: 3
1D 3

Ergebnis: 1.49 mg/d|
Name: 2
1D 2

Ergebnis: < 0.10 mg/dl
Name: 1
1D 1

(@)

Sie auf im

Hauptmenld um die Ergebnisliste

Tippen

zu offnen.

A

Die

kénnen durch nach oben und nach

gespeicherten  Ergebnisse
unten streichen des Tablet PC
durchgescrollt werden. Tippen Sie
auf einen Ergebniseintrag aus der
Liste um das Ergebnis Meni zu
erhalten. Durch driicken des
Zuriick-Pfeils > gelangen Sie
zur Liste zurick. Tippen Sie auf
® um die Filter Optionen zu
offnen

Tippen Sie ® um zu Drucken

oder zu Exportieren.

2.1 Filter Optionen

Datum bis &)

Datum von ..

Alle Tests

4D

Abbruch Filter

Ergebnisse konnen per Datum,

Testtyp und Patienten ID gefiltert

werden.

Datum von I:

Tippen Sie um das

Anfangsdatum einzustellen,
pamte Eym das  Enddatum

einzustellen.

Alle Tests 4

Tippen Sie um den

Testtyp aus dem Drop Down Menu
auszuwahlen (z.B. PT). Tippen Sie

ID

auf um nach Patienten

ID zu filtern.

Wenn die Ubertragung der Anwender ID, Lot Nummer und Seriennummer lber die
jeweiligen Einstellungen (S. 18) aktiviert ist, werden diese Daten automatisch zu

einem Drucker oder Host Geréat tGbermittelt und im Ausdruck oder am Computer /

Host ablesbar.
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EUROLYSER ONLINE SERVICES (EOS)

Der Eurolyser CUBE-S/CUBE ermdglicht es Testergebnisse verschlisselt auf den Eurolyser Online
Service (EOS) Servern zu speichern. Bevor Testergebnisse synchronisiert werden kénnen, muss ein
Benutzer fir den EOS registriert werden.

Eurolyser Online Services (EOS)

VRN
. o9

Synchronization Web Access

Die Funktionsbeschreibung der Synchronisierungsfunktion - also um Daten vom Eurolyser CUBE-
S/CUBE an die EOS Server zu senden - befindet sich auf Seite 28, EOS Synchronisierung.

Die synchronisierten Daten kdnnen mithilfe eines Web-Browsers auf einem PC oder Tablet-PC
betrachtet werden. Eine Beschreibung aller Moglichkeiten des Eurolyser Web Access sowie eine
Beschreibung der Benutzeroberflache befindet sich auf Seite 32, EOS Web Access.

e Sensible Daten werden unter Zuhilfenahme von Standard-Kryptographie-
Algorithmen (nach ENISA Empfehlung) vor Senden direkt am Instrument

EIE verschlisselt.
o Die Entschlisselung erfolgt direkt im Web-Browser: Eurolyser hat keinen Zugriff

auf personliche Passworter und kann im Fall eines Verlustes dieses und
verschlusselte Daten nicht mehr herstellen.
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EOS Synchronisierung

Nach einmaliger Registrierung und/oder einmaligem Einloggen mit einem EOS Account wird die
Synchronisierung aktiviert.

Es existieren folgende Moglichkeiten Daten zu synchronisieren:

- Synchronisierung aller momentan gespeicherten Messergebnisse
- Synchronisierung eines Einzelergebnisses
- Synchronisierung einer gefilterten Ergebnisliste

Synchronisierung aller momentan gespeicherten Messergebnisse

1. Hauptmenu

2. Ergebnisliste

3. EOS Registrierung & Login

; Eurolyser CUBE ® @ @ mEW'YsefCUBE
c LI B E_S Result: 2.1 INR Erstverwendung ‘
PT  Name: Alit Slakonja st bty eibtimt ol okt ity VO
® @ ® 1D: 1266
Messung Ergebnisse Info Result: 3.72 mg/L
Name: 'Uhud Moghadam
@ @ @ @ 1D: 2366
Service Feedback Uber Einstellungen Result: 15.46 mg/dl
CRP N, . Lenka Jerabkova
¢ jame: Lenka Jefablova X |
Tippen Sie um die Tippen Sie in der rechten Um einen neuen EOS Account zu
Ergebnisliste zu 6ffnen. oberen Ecke um alle registrieren, driicken Sie
Testergebnisse zu synchronisieren. “Registrieren”. Nahere Details zur
Registrierung  finden Sie  auf
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Wenn noch kein Login durchgefihrt
die EOS
Registrierung & Login Maske.

wurde, erscheint
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Seite 29.

Um mit einem bestehenden EOS
Account zu verbinden, driicken Sie
sLogin“. Nahere Details zum Login
finden Sie auf Seite 29.

Nach erfolgreicher Registrierung
oder erfolgreichem Login wird die
Synchronisierung gestartet.
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Eurolyser Online Services Registrierung

Die Eurolyser CUBE-S/CUBE App fordert den Benutzer vor der Synchronisierung einmalig auf zu
registrieren oder einzuloggen. Im Folgenden wird der Registrierungsablauf beschrieben:

1. EOS Registrierung & Login

2. Nutzungsbedingungen

3. Registrierung

[ | Evrolyser cuse [ ) Evrolyser cuse () Evrolyser cuse
Erstverwendung Nutzungsbedingungen Eurolyser Online Services
Registrieren um einen neuen Online Service Account anzulegen Um die Eurolyser Online Services nutzen zu kénnen, akzeptieren Sie bitte die Bitte E-Mail Adresse und ein sicheres Passwort angeben, Diese Daten erméglichen
Login um mit einem bestehenden Online Service Account zu verbinden den Zugriff auf das Online Service System.
v Akzeptieren johndoe@doctors.com
test1234
x Registrieren  Login x \/ X \/
.. . L . . _— . .

Driicken Sie ,Registrieren“ in der  Bevor die Registrierung gestartet Durch Eingabe lhrer E-Mail-

Registrierungs- und Login-Maske.

4. Registrierungs-Bestéatigung

[:] Eurolyser CUBE

Eurolyser Online Services

Der Account wird mit folgenden Details erstellt. Bitte notieren Sie die Zugangsdaten
und lagern Sie diese an einem sicheren Ort (z.B. Safe). Der Verlust von
Benutzername/Passwort bedeutet auch den Verlust von verschliisselten Daten!
E-Mail: johndoe@doctors.com

Passwort: test1234

« v
Prifen Sie Ihre Eingabe ein
zweites Mal und akzeptieren Sie
die Eingabe durch dricken
von VA . Nach erfolgreicher
Registrierung erfolgt der Login
automatisch bei jeder

Synchronisierungsanforderung.

werden kann, missen Sie die
EOS Nutzungsbedingungen lesen
und diesen zustimmen.

Bitte nehmen Sie sich Zeit diese
Bedingungen gut durchzulesen.
Um die Nutzungsbedingungen zu
Sie
o Akzeptieren und driicken Sie
o

akzeptieren, tippen auf

Adresse und eines sicheren und
geheimen Passworts registrieren
Sie sich am EOS System.

Bestatigen Sie die Eingabe durch

Driicken von vA .

¢ Notieren Sie die eingegebenen Zugangsdaten und lagern Sie diese an einem

A\

sicheren Ort (z.B. Safe). Der Verlust von Benutzername/Passwort bedeutet auch
den Verlust von verschlisselten Daten!

Eurolyser hat keine Méglichkeit vergessene Passworter wiederherzustellen!
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Eurolyser Online Service Login

1. EOS Registrierung & Login

2. Login Eingabemaske

(m] Evrolyser cuse

Erstverwendung

Registrieren um einen neuen Online Service Account anzulegen
Login um mit einem bestehenden Online Service Account zu verbinden

X Registrieren  Login

] Eurolyser CUBE

Login
johndoe@doctors.com

X v

Dricken Sie ,Login“ um die Login
Eingabemaske zu 6ffnen.

Geben Sie lhre EOS Account

Informationen an und driicken Sie

V4 um sich einzuloggen.

Synchronisierung eines Einzelergebnisses

1. Hauptmenu

2. Ergebnisliste

3. Ergebnisdetailansicht

CUBE-S
® O

Measurement

®

Results Info

] Eurolyser CUBE ® @ @
Result: 2.1 INR
PT Name: Alit Slakonja
ID: 1266

Result: 3.72 mg/L
Name: 'Uhud Moghadam

< n Eurolyser CUBE

1.49 mg/dl
Name 2 1D: 2
Bereich

0.00 - 1.00 mg/dl  Geschlecht: Mann

Probenart: Serum Datum 01.07.201310:38
D 2366
5®' - @ . s@ Result: 15.46 mg/dl
bl SeChC ot gitngs CRP Name: Lenka Jefabkova - _—
D: 3911 (( )) L] K O i
Tippen Sie = um die Ein Ergebnis antippen um die

Ergebnisliste zu 6ffnen.
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Ergebnisdetailansicht zu 6ffnen.
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Tippen Sie © um das angezeigte
Ergebnis zu synchronisieren.
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Synchronisierung einer gefilterten Ergebnisliste

1. Main Menu 2. Ergebnisliste 3. Filter Optionen

{ " Eurolyser CUBE

E U B E_S Result: 2.1 INR
PT Name: Alit Slakonja Filter
® @ @ ID: 1266
Result: 3.72 mg/L

Datum von . Datum bis D

Measurement Results Info - Name: Uhud Moghadam
ID: 2366 Alle Tests ID
@ @ @ @ Result: 15.46 mg/d|
Service Feedback About Settings CRP Name: Lenka Jefabkova Abbruch Filter
ID: 391

. . (©) . . . . ) . o
Tippen Sie | == um die ® antippen um  die  Setzen Sie einen Filter wie in
Ergebnisliste zu 6ffnen. Filteroptionen zu 6&ffnen. +Anzeigen und Verarbeiten der

Testresultate® auf Seite 26
beschrieben.

4. Gefilterte Ergebnisliste (z.B. CRP)
(; Eurolyser CUBE ® @ @

Result: 15.46 mg/d|
CRP Name: Lenka Jefabkova
1D 39

Result: 15.39 mg/d|
CRP Name: Rayyan Sutherland
1D 6626

Result: 15.45 mg/dI
CRP Name: Lalia Button
1D: 5938

Tippen Sie © in der rechten
oberen Ecke um die gefilterten
Testergebnisse zZu

synchronisieren.
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EOS Web Access

Sobald Ergebnisse mit einem EOS Account synchronisiert wurden kdnnen diese unabhangig vom
Instrument an einem Web-Browser auf einem PC oder Tablet PC angezeigt werden.

Die Webapplikation kann unter folgender URL abgerufen werden:

http://eos.eurolyser.com

—_ 5 — -~ — ~— | Baad

= /\ | = http://eos.eurolyser.com D~ :

N

Empfohlene Web-Browser

Eurolyser empfiehlt die Verwendung folgender Web-Browser bei Verwendung des EOS Web Access:

Windows e Internet Explorer 10 oder neuer
e Mozilla Firefox 24 oder neuer
e Google Chrome 33 oder neuer

Linux e Mozilla Firefox 24 oder neuer

Mac e Mozilla Firefox 24 oder neuer

Verwenden Sie immer die aktuellste Version des Web-Browsers um sicherzustellen dass alle
Sicherheitsupdates eingespielt wurden. Altere Browser zeigen moglicherweise nicht alle Mdglichkeiten
und Funktionen des EOS Web Access (korrekt) an.

Login Maske

o
N

EURO

Login
E-Mail Adresse
1 1
Passwort
& 2
Einloggen 3

(1) E-Mail-Adresse die bei der Registrierung verwendet wurde

(2) Passwort das bei der Registrierung verwendet wurde

(3) Login-Button - nach Ausflllen von (1) und (2) hier dricken um einzuloggen.
(4) Maoglichkeit zur Sprachauswahl
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QUALITATSKONTROLLE

RegelmaRige Qualitatskontrollen sollten zur Uberpriifung der vollen Funktionsfahigkeit des Eurolyser
CUBE-S/CUBE Instruments durchgefuihrt werden. Datenintegritat kann nur gewéhrleistet werden wenn
regelmafige Kontrollen unter Anwendung der nationalen Laborrichtlinien gemacht werden. Damit wird
sichergestellt, dass die gemessenen Werte zuverlassig und genau ermittelt wurden. Die Haufigkeit der
Durchfihrung von Qualitatskontrollen ist laborspezifisch, bitte beachten Sie Ihre nationalen
Bestimmungen hinsichtlich der Qualitéatskontrolle.

Auswahl des Qualitatskontrollmaterials

Die Anbieter der ERS Testcartridges bieten auch Kontrollmaterialien an. Diese Kontrollkits beinhalten
Kontrollmaterialien, die eine Beurteilung der Messgenauigkeit zulassen.

Bei Verwendung von Kontrollmaterialien anderer Hersteller vergewissern Sie sich, dass diese
Messmethoden mit dem Eurolyser CUBE-S/CUBE Instrument kompatibel sind.

Die Messmethode ist auf dem Beipackzettel der Testkits sowie Kontrollkits angegeben.

Handhabung der Testkontrollen

Informieren Sie sich auf dem Beipackzettel des Kontrollkits Uber die richtige Lagerung und
Handhabung der Kontrollen.

Um eine Kontrolle korrekt abzuarbeiten, beachten Sie bitte die Anweisungen in der Sektion ,Analyse
einer Patientenprobe®, beginnend auf Seite 24. Die gemessenen Werte miissen innerhalb der auf der
Kontrolle angegebenen Zielwerte sein. Wenn die Ergebnisse innerhalb dieser Werte liegen, kann mit
dem Messen von Patientenproben begonnen werden.

Wenn eine oder mehrere Kontrollen auf3erhalb des Kontrollbereiches liegen:

- verifizieren Sie, dass die Kontrollen vorschriftsmaRig gelagert worden sind und das Ablaufdatum
nicht Gberschritten wurde.

- stellen Sie sicher, dass die Abarbeitung der Kontrolle gemaf den Vorschriften auf dem
Beipackzettel erfolgt ist.

- wiederholen Sie die Kontrollmessung mit einer neuen Kontrolle derselben LOT.

Wenn eine oder mehrere Messungen auf3erhalb des Kontrollbereiches sind:
- machen Sie eine Messung mit einer Kontrolle aus einem neuen LOT.

Wenn obige Ratschlage befolgt wurden, aber die Kontrollen noch immer aufRerhalb des
/ \ zuldssigen Bereiches liegen, kontaktieren Sie lhren lokalen Eurolyser Handler bevor Sie
die ndchste Messung mit einer Patientenprobe machen.
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Haufigkeit der Kontrollen

Es wird empfohlen, Kontrollmessungen durchzufiihren, wenn:

¢ eine neue Lieferung von Test Kits verwendet wird.
eine neue LOT verwendet wird.

die Testcartridge eventuell nicht richtig gelagert wurde.

ein unerwartetes Patientenresultat gemessen wurde.

eine neue Person auf das Geréat eingeschult wurde.

o wenn die lokalen Vorschriften eine héhere Frequenz der Kontrollmessungen als oben angefiihrt
vorschreiben, muss die Anzahl der Kontrollmessungen in Ubereinstimmung mit diesen Vorschriften sein.
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KORRELATION

Durchfuhren einer Parameter-Korrelation Anpassung

1. Hauptmenii

2. Einstellungen Menii

CUBE-S
C)

Measurement

@ ®

Service Feedback

®

Info

@

Settings

Results

(®)

About

< " Eurolyser CUBE

Normalwerte
Einheiten
Eingabe

Korrelation

3.1 Passwort Maske

Drucken Sie Einstellungen um
das Einstellungs Men( zu 6ffnen.

4. Korrelation Ment

Driicken Sie Korrelation um in das
Korrelation Menu zu gelangen.

5. Test Screen

Geben Sie das Passwort in der
vorhergesehenen  Eingabemaske

ein. Das Default-Passwort ist 3010.

< ; Korrelation Test:
Korrelation Restliche Tests: 31

Ablaufdatum: 2016-05
Test: CRP 4 Lot Nummer: 5151
Faclor{‘ CRP i Angleichung Korreliert
Offset 1.00 mg/dl
\/ Default wiederherstellen @ . > ; X
Durch Driicken von offnet  Eine aktive Korrelations-
sich ein Drop-Down Meniu. Wahlen  Anpassung ist beim jeweiligen
Sie den anzupassenden Parameter  Parameter im Test Screen vor
aus. Geben Sie den Faktor und  durchflhren eines  Messungs-
den Offset an und bestéatigen Sie  vorgangs durch Korreliert

die neuen Anpassungen mit 4}
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REINIGUNGSANWEISUNG

Reinigung des Touch Displays des Tablet PC

Reinigen Sie das Touch Display des Tablet PC mit einem sauberen, fuselfreien, mit Wasser leicht
befeuchteten Tuch.

f Keine Flissigkeiten ausser Wasser bei der Reinigung verwenden!
Um Schaden zu vermeiden kein Wasser auf den Tablet PC schitten!

Reinigung der Testklappe / des Cartridge-Bereichs

Die Testklappe mit einem sauberen, fuselfreien, mit Isopropyl-Alkohol befeuchteten Tuch reinigen.
Wischen Sie dazu lber die Oberflache. Der Cartridge-Bereich kann mit einem Watte-Stabchen,
befeuchtet mit Isopropyl-Alkohol, gereinigt werden.

Reinigung des Gehauses

Das Gehause des Eurolyser CUBE-S/CUBE Instruments soll mit einem sauberen, fuselfreien, mit
Isopropyl-Alkoholbefeuchteten Tuch gereinigt werden. Wischen Sie dazu Uber die Oberflache.
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SCHNITTSTELLEN BESCHREIBUNG

Serielle Schnittstelle

Schnittstellen Signale Schnitstellen Parameter
Pin Signal Parameter Value
1 Baud rate 9600
2 TxD Data bits 8
3 RxD Parity None
4 Stop bits 1
5 GND
6
7
8
9

Datenformat

Die Daten werden in Form von Datensétzen lbertragen.

Ein Datensatz enthalt die Daten einer Messung.

Datenséatze bestehen aus Datenfeldern.

Datenfelder bestehen aus einem Bezeichner (7 Zeichen) und dem jeweiligen Wert oder Text.
Datenfelder sind durch Carriage-Return und Line-Feed abgeschlossen.

Datenséatze sind mit drei Carriage-Return und Line-Feed abgeschlossen.

Datenfelder

Bezeichner Format Beispiel Bemerkungen
Name: Text Name: John Doe

ID: Text ID: 1234

Sex: Male/Female/Child/Control Sex: Male

Sample: Serum/Blood Sample:Blood Optional
HCT: Value HCT: 40 Optional
Testname: Value and unit CRP: 2.48 mg/dl
Calculatedname: | Value and unit eAG: 100 mg/dl Optional
Range: Value - Value Range: 0.00 - 1.00 [ Optional
Time: hh :mm Time: 14:44

Date: dd-mm-yyyy Date: 08-02-2007

Operat: Text Operat:Max Muster Optional
Lot No: Value Lot No:4111 Optional
Ser No: Value Ser No:Ba00001 Optional
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FEHLERMELDUNGEN UND PROBLEMBEHEBUNG

Fehlermeldungen am Instrument und mogliche Ursachen

defektes RFID Modul;

Fehlermeldung Ursache Korrektur
Unglltige Karte falsche, abgelaufene oder defekte Verwenden Sie eine neue
RFID Karte; Testpackung.

Kontaktieren Sie lhren Fachhandler.

Tests abgelaufen

Ablaufdatum Uberschritten;

Neue  Testpackung mit nicht
abgelaufenen Tests verwenden.

Klappe blockiert

Test Cartridge blockiert die Test-
klappe weil die Cartridge nicht weit
genug eingefuhrt wurde oder die
Kappe nicht fest genug aufgesetzt
wurde.

Test Cartridge neu positionieren oder
Kappe fester aufstecken.

Falsche Kappe
Fehlende Kappe
Fehlende Cartridge

Falsche ERS Kappe aufgesetzt oder
fehlende ERS Kappe oder fehlende
Cartridge.

Richtige ERS Cartridge und Kappe
verwenden.

Driicker blockiert

Test Cartridge blockiert den Driicker
wegen einer falschen ERS Kappe.

Richtige ERS Cartridge und Kappe
verwenden.

Messwertlberlauf

Photometrischer Messwert ist
aulRerhalb des Messbereichs (z.B.
wenn eine kalte Cartridge verwendet
wird).

Test mit neuer Cartridge
wiederholen.

Leerwertfehler

Photometrischer Messwert ist
aulBerhalb des Messbereichs (ohne
Cartridge).

Test nach Neustart des Geréates
wiederholen.

Temperaturfehler

Temperatur ist auRerhalb des
Bereichs.

Test nach Neustart des Gerates
wiederholen.

Falsche Probenart?

Eventuell wurde eine falsche
Probenart ausgewahilt.

Korrekte Probenart auswéahlen.

Linearitatsfehler

Reaktion bei Kinetik-Test ist nicht
linear (z.B. wenn eine kalte Cartridge
verwendet wird, wenn eine falsche
Probenart verwendet wird, wenn das
falsche Probenvolumen verwendet
wird oder wenn eine Cartridge mit
Kapillare falsch verwendet wurde).

Den Test mit neuem Sample und
neuer Cartridge wiederholen.

Mischfehler

Das Instrument kann den Test
aufgrund eines moglichen
Hardwarefehlers nicht durchfihren.

Bitte kontaktieren Sie ihren lokalen
Distributor / Handler.

Koagulationsfehler

Koagulation kann nicht gemessen
werden.

Erneut Test mit neuer Cartridge
durchfihren.

Probenvolumenfehler

Das verwendete Probenvolumen ist
nicht korrekt (z.B. Pipettier-Fehler).

Erneut Test mit neuer Cartridge und
korrektem Probenvolumen
durchfihren.

Cartridge Temperatur Fehler

Die Temperatur der Cartridge ist
nicht ausreichend.

Wiederholen sie den Test und halten
sie sich an die Beipackzettel
Angaben.
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Service Information

Sollte ein Problem trotz der Korrektur bestehen bleiben, kontaktieren Sie lhren lokalen Eurolyser CUBE-
S/CUBE Instrument Handler zur technischen Hilfestellung.

Bitte stellen Sie sicher, dass Sie folgende Informationen verfligbar haben:
die Seriennummer Ihres CUBE-S/CUBE Instruments

den Test Typ
die Test LOT Nummer
die LOT Nummer der Kontrolle

die bisher gemessenen Kontrolldaten

e die Beschreibung des Problems mit dem Hinweis auf die Fehlermeldung des CUBE-S/CUBE
Instruments
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TECHNISCHE SPEZIFIKATIONEN

Eurolyser CUBE-S/CUBE Instrument

Auflésung Photometer 0.0001 ABS
Wiederholgenauigkeit <1.5% CV bei 1 OD
Linearitat 0.1000 — 3.0000 OD besser als +/- 1,5% und +/- 0,01 OD
Temperaturkontrolle elektrische Temperierung des Photometers auf 37°C +- 2°C
Sicherung 2,5 A; selbstheilend
Abmessungen 160x135x 2145 mm (HXxB X T)
Gewicht 2.2 kg (unverpackt)
Kommunikationsinterface RS232, USB, Bluetooth
Umgebungsbedingungen  Arbeitsbereich: 20 - 28°C; rel. Feuchte: 10 — 85%
Transport, Lagerung: O - 50°C; rel. Feuchte: 5 — 85%
Arbeitsflache trockene, saubere und ebene Flache. Direktes Sonnenlicht vermeiden.
Spannungsversorgung 12V DC, 2A
Netzteil
Hersteller Globtek
Typ GTM21097-5012
Netzteil Seperater AC zu DC Adapter, doppelt isoliert
Primarspannung (Input) 90-264V AC, 47-63 Hz
Sekondarspannung (Output) 12V DC, 4.17A
Stromverbrauch Max. 30 VA
Optionen
Thermodrucker Seiko DPU-414
Schnittstelle seriell
Netzteil 100-240 VAC
Barcode Scanner Datalogic Touch65 Datalogic Heron D130 Honeywell Voyager 1200g
Lesebereich 63 mm 2~ 27 cm (20 mils) 3.8 ~ 13.2 cm (5 mils)
Max. Auflésung 0.120 mm (4 mils) 0.120 mm ( 4 mils) 0.09 mm ( 3.5 mils)
Netzteil 100-240 VAC 100-240 VAC 100-240 VAC
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KONFORMITATSERKLARUNG

C€

Der Eurolyser CUBE-S/CUBE Analyser, bestehend aus dem CUBE-S/CUBE Instrument
Laborphotometer und dem CUBE-S/CUBE Tablet PC, ist in Konformitat mit der Richtlinie 2004/108/EG
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 15. Dezember 2004 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber die elektromagnetische Vertraglichkeit und zur Aufhebung
der Richtlinie 89/336/EWG.

Die Normen
“EN 13612:2002 - Leistungsbewertung von In-vitro-Diagnostika”,

“IEC 61010-1:2001 - Sicherheitsbestimmungen fir elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und
Laborgerate - Teil 1: Allgemeine Anforderungen®,

“IEC 61010-2-101:2002 - Sicherheitsbestimmungen fir elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und
Laborgerate - Teil 2-101: Besondere Anforderungen an In-vitro-Diagnostik-(IVD-)Medizingerate®,

und die unten folgenden Normen wurden in Betrachtung gezogen:

EN 55011:2009 Class B;
EN 61000-4-2:2009;

EN 61000-4-3:2009;

EN 61000-4-4:2009;

EN 61000-4-5:2009;

EN 61000-4-6:2009;

EN 61000-4-11:2009;
EN 61326-1:2006-05-01,

ISO 14971:2007-10-01.
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AUSSERBETRIEBNAHME UND ENTSORGUNG

Vor auler Betrieb setzen des CUBE-S/CUBE Instruments zur Reparatur oder Entsorgung ist daftir zu
sorgen, dass sich keine Cartridge im CUBE-S/CUBE Instrument befindet. Fur die Einsendung zu
Reparaturzwecken muss das CUBE-S/CUBE Instrument, wie angeliefert (siehe Seite 8), in seiner
Versandverpackung verpackt und geschutzt werden.

Fur eine korrekte Entsorgung des Instruments gemaf Richtlinie 2002/96/EG ist der lokale Handler zu
kontaktieren. Gebrauchte Cartridges sind dem Laborabfall zuzufihren und gemafl den gultig
anzuwendenden Bestimmungen zu entsorgen.
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HERSTELLERNACHWEIS

ol

EUROLYSER DIAGNOSTICA GmbH

Bayernstrasse 11a
5020 Salzburg

AUSTRIA

Tel: +43 662 432100

Fax: +43 662 432100-50

WWWw.eurolyser.com

Kontakt: Gerhard Bonecker, MBA
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