EN | Instructions for use (IFU) — Cube Reader

Instructions for use — Cube Reader (Flat)

1 Legal References

All rights are protected.

All Information published in this document can be changed by Chembio
Diagnostics GmbH at any time.

Trademark rights
All trademarks mentioned in this document belong to the proper compa-
nies.

Copyright information
Instructions for use (IFU) — Cube Reader
Document version: V2.4, 2023-12-15

2  Symbols

éa For near patient testing (POCT)
@ Not for self-testing

J/ Transport and storage between
e -30°Cand 80 °C

3 Intended Purpose

5 Liability Exclusion

Attention! Important and safety-relevant infor-
mation

Manufacturer

Please follow the instructions
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In-Vitro-Diagnostics
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Time of manufacture (year & month)

Serial number

Do not dispose in general trash. Please refer to
country-specific rules and laws when disposing
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if the device
REF Part number
1P20 Protection class of electronic equipment
c € CE symbol
Var.A Variant info of device configuration

(Factory setting of device functionality as de-
scribed in this manual)

< Distributor
&7

B

% Importer

E Swiss authorized representative

Photometer, intended for the qualitative, semi-quantitative or quantita-
tive measurement of the optical density of lines on test strips used in Lat-
eral Flow Assays (LFAs) / rapid tests for in-vitro diagnostics. In particular,
its function is to provide diagnostic assistance in connection with specific
LFA tests, sample material for these tests can be any body fluids and ex-
tracts.

The evidence of a specific disorder, condition, or risk factor of interest de-
pends on the test defined by the manufacturer of the assay reagents, who
brings this test into the photometer via use of an RFID card. The manufac-
turer of the assay reagents also determines the related target population.

The application is solely performed manually by professional users. The
photometer itself is not a companion diagnostic device.

4  Scope and general Information

The devices are manufactured under strict quality controls, calibrated, and
thoroughly tested before delivery, so that a high level of quality can be en-
sured. The test-specific configurations are created by third-party compa-
nies (test manufacturers/distributors) and made available on the device
using an RFID card for test execution. The manufacturer of the device is
therefore not liable for the accuracy of test-specific measurement results
from tests installed on this device by third-party companies.

The RFID cards are included with the associated tests and, like these, may
be lot specific.

Results obtained from the device shall never be used as the
A sole basis for making a diagnosis.

In order to establish a definitive diagnosis and initiate appropriate thera-
pies, reference results shall always be included that were determined us-
ing recognized, comparable methods.

6  Scope of Delivery

Thank you for choosing this product.

The Cube Reader is a photometer, intended for the qualitative, semi-quan-
titative or quantitative measurement of the optical density of lines on test
strips used in Lateral Flow Assays (LFAs) / rapid tests.

The respective test-specific data is transmitted wirelessly before the
measurement using RFID (Radio Frequency Identification). Before each
measurement, please ensure that the lot number of the test matches that
on the RFID tag.

The measurement results can be stored internally. In addition to its own
measurement ID (identification number of the measurement), each meas-
urement result contains the test name, lot number, the name of the test
manufacturer, as well as the date and time of the measurement. The
measurement results can be read out via a special USB cable using the
Cube DataReader software. The device is battery operated but can also be
powered via the USB cable.

The use of the device is subject to the provisions in the “Commissioning
and Safety Instructions” chapter. The reader can be used as a portable
handheld device or as a stationary measuring device. It can also be oper-
ated remotely using a Cube Reader specific USB cable and the free Cube
DataReader software.

The device can be contaminated by test-specific residues. In this case, it

must be cleaned with appropriate protective measures using a disinfect-
ant that does not attack the housing of the device (e.g. Mikrozid® AF Lig-
uid or comparable products).

Each reader is delivered in a box with the following contents:

. Reader

. Test adapter for measurement

Three CR2032 batteries (optional)

Reader-specific USB data cable (optional)

USB Stick with Cube DataReader Software (optional)
QC Set (optional)

7  Commissioning and Safety Instructions

Please read the manual carefully before use.
Attention:

& Any serious incident that has occurred in relation to the device
must be reported to the manufacturer, the distributor and the
competent authority of the Member State where the user
and/or patient is established.

Attention:

The device must not be opened. Opening the device voids any
warranty on the part of the manufacturer.

Attention:

> B

Protect the device from liquids. Any direct contact with liquids
can cause irreparable damage.
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Attention:
A When used correctly, the device does not pose a biological
hazard.

However, careless handling can contaminate the device with
hazardous biological materials. Safety measures of the device
can lose their function through incorrect use.

Therefore, please always follow the instructions listed in this
manual!

Attention:

A The device is intended for use on a flat and level surface. It
should not be moved during the measurement and should be
protected from strong lighting, such as direct sunlight.

Attention:

A Metallic surfaces can affect the RFID receiver. Always hold the
RFID tag directly over the housing / display of the reader to en-
sure the best possible transfer of the configuration data.

Attention:

& The QC set included in the scope of delivery must be stored
under special conditions: light-proof packaging, temperature
18 - 22°C, maximum humidity 40%. The packaging provided
with desiccant guarantees these conditions.

8 Mains Operation

If the device does not start after inserting the new batteries, check the
correct polarity of the batteries and clean them with a dry cloth.
ke —
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time must be set. You can find details on this in the “Checking

f After the device is started up for the first time, the date and
Date and Time” chapter.

10 Measurement Modes

The device can be powered from an electrical outlet using the Reader-spe-
cific USB cable and a standard USB power adapter.

The permanent power supply ensures uninterrupted operation and secure
storage.

If the device is operated with batteries, there is a risk that a measurement
process or result storage process will not be completed if the battery level
is low.

9  Battery Operation

The device offers two options to perform a measurement.
10.1 Direct Measurement

With this type of measurement, the test-specific incubation time must be
monitored by the user. The user must decide when the test is read out by
the reader. Failure to adhere to the exact incubation time can lead to er-

roneous results.

The measurement starts immediately after pressing the button on the
reader. The result is shown on the display and can be saved internally.

10.2 Timer Measurement

With this type of measurement, the test-specific incubation time is firmly
defined and already stored in the configuration file. The timer for the incu-
bation is started manually by the user. After the timer has expired, e.g. 15
minutes, the reader carries out the measurement automatically and
shows the result on the display. The timer measurement can be canceled
at any time by pressing the operating button. The user is responsible for
triggering the timer immediately after applying the sample to the test cas-
sette. Waiting too long increases the incubation time and can affect the
measurement result.

Details of the measurement process are described in the following chap-
ter.

11 Measurement Procedure

The device can also be operated with three lithium batteries of the type
CR2032 (button cells). When the device is delivered, these may be in-
serted in the device and secured with an insulating strip / pull tab. In this
case, pull out the pull tab to activate battery operation of the device.

To reinsert batteries, open the battery compartment cover by turning it
counterclockwise with a coin as far as it will go.

Tilt the device so that the lid can be removed. Place the three button cells
in the correct orientation (with the “+” sign facing up, as shown) one at a
time into the compartment.

Then place the cover back into the battery compartment while applying
slight pressure and turn it clockwise with a coin until it stops.

Avoid getting the batteries dirty, for example with greasy fingers. Even
slight soiling can lead to faster discharge of the batteries. It is recom-
mended to wear gloves or use plastic tweezers.

11.1 Off

The device is switched off, nothing is shown on the display.

11.2 Switch-on

Briefly press the button (<1 second) to switch on the device.

11.2.1  Display Test

During start-up, all segments of the display light up briefly to check their
functionality.

device should not be used for measurements as results may
not be presented correctly. Please contact your distributor im-
mediately to exchange the defective device.

11.2.2 Self-Test

After the display test, the device performs a short self-test to check
memory and measurement-related internal functions.

11.2.3  Checking Date and Time

If the measuring device has been disconnected from the power supply for
longer than one minute (via batteries or cable), the device will display the
date and time after the self-test has been completed. In this case, please
follow the descriptions in the chapter “Date and Time”. After setting, the
device will restart automatically.
11.2.4 Last saved Result

If your device has the option to dis-
play the last saved result, this will
now be shown on the display. Con- LAST [ ON]
firm the result by briefly pressing the
button (<1 sec.). The device will then
display “ON” and is ready for use.

11.3 Ready for Use

“ON” appears on the display and the device is ready for use. Next, the lat-
eral flow rapid test is needed.

11.4 TestInsertion

Place the test cassette into the appropriate adapter, inserting it from ei-
ther the top or bottom depending on the type of adapter.

i Attention: If one or more of the segments do not light up, the

After inserting the cassette into the adapter, the device is placed on top of
the adapter. The elevation in one of the corners of the adapter surface is
used to position the device correctly.

11.5 Measurement

The device is now ready to start the measurement. Either an immediate
measurement or a timer measurement can be started. Which type of
measurement is started can be determined by the length of the button
press.
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11.5.1 Direct Measurement

Briefly press the button (<1 sec.)
to start a direct measurement;

the display will now show “RFID” I’Q}' ! _‘,nl I[ o unl
or “CARD”. Then continue with
point 11.6. o< O e =

11.5.2 Timer Measurement

Press and hold the button longer (>1 sec.)
if you want to start a timer measure-
ment, i.e. if you want the measurement
to start automatically after a fixed incu-
bation time. Depending on the configura-
tion, the display now shows “RFID” or
“CARD”. Timer measurements can be
canceled during the measurement by pressing the button.

11.6 Test Configuration Data

Place the test-specific RFID card included in the test kit

on the top of the device or hold the device against the FF7
surface labeled “RFID”. Wait for an audio signal to

confirm loading of the configuration file.

11.7 Test

After a successful transfer or selection of the test configuration, “TEST” is
now shown on the display.

11.7.1  Show Test- & Lot-specific Information

Optionally, you can press and hold the button for
>1 sec to display test and lot specific information.
With a short press of the button, you can return
to the “TEST” display and continue with the
measurement.

stored, the oldest result will be overwritten. Any further storage leads to a
corresponding chronological overwriting.

There are three different options for setting the internal storage of meas-
urement data. If no backup is required or not enabled, continue with step
11.11.1.

11.11.1 Return to ‘ON’ state

After briefly pressing the button, “ON” appears again on the display. You
can now continue with step 11.3 again.

11.12 Switch-off

If the device is switched on and will not be activated for about 50 sec., the
device automatically shuts down. If a new measurement shall be started,
start again at step 11.2.

Please note:
There is no active function to shut off the device.

12 QC Test with QC set

11.8 Start Measurement

Start the measurement by briefly pressing the
button.

119 Run

The display now shows “RUN” and the measure-
ment is carried out.

11.10 Result

After a few seconds, the result will be displayed.

11.11 Saving Result

The internal memory of the device allows saving several hundred results.
If the internal memory is already full when a new measurement result is

A basic check of the device function is ensured by the integrated self-test
during the switch-on process. In addition, a QC test can be carried out in-
dependently at any time with the help of a QC set, in which the correct
function is checked by concrete measurement of a test tool. The QC set
required for this may be included in the scope of delivery or can be pur-
chased if required. The QC set consists of a QC adapter and an associated
QC test configuration on an RFID tag (integrated in the adapter or en-
closed as an RFID card), in a light-proof packaging with a desiccant.

12.1 QC Test Measurement

To perform a QC test, please take the QC adapter out of the packaging and
place the reader on top according to step 11.4 “Test Insertion”. Then press
the button briefly, the text “RFID” or “CARD” should appear on the dis-
play. Hold the corresponding RFID card with the QC configuration on the
device and wait until the transmission of the configuration file is con-
firmed by an audio signal. The result is immediately displayed as
"PASS/OK" or "FAIL".

Attention:

The QC test can pass (e.g. “PASS/OK”) or fail (e.g. “FAIL”). If the
test is not passed, the device should not be used under any cir-
cumstances, as the measurement results could be incorrect. In
this case, please contact your distributor for the replacement of
defective devices.

Attention:

The QC set must be stored under special conditions: light-
proof packaging, temperature 18 - 22°C, maximum humidity
40%. The packaging provided with a desiccant guarantees these
conditions.

13 Error Messages

Fix

Confirm by briefly pressing the button, the display now shows “ON” again.
Proceed to step 11.5 again. If the error occurs repeatedly, please contact
your distributor.

13.2 Display: “DATE”
The expiration date of the test has passed.

Fix

The device compares the internal date with the expi-
ration date of the test.

Check the expiration date of the test and use a new one if it is indeed ex-
pired. After briefly pressing the button, “ON” appears on the display and
you can continue with step 11.4. If the expiry date has not yet passed,
check the device-internal date, and correct it if necessary (see chapter 14).

13.3 Display: “FAIL”

The device could not find a C line.

Fix
Ensure that the test cassette is correctly inserted into the device (step

11.4). Then return to the “ON” state with a short press and repeat step
11.5. If the error occurs again, use a new test.

13.4 No Function

Despite pressing the button, no information appears
on the display.
Possible cause: Discharged batteries

Fix
Open the battery compartment and replace the discharged batteries with
new ones as described in section 9 “Battery Operation”.

If the device still does not respond with new batteries, please contact the
distributor.

14 Date and Time

13.1 Display: “ERR”

The device could not read the RFID card correctly.

Set the device to “ON” state via step 11.2. Briefly
press the button twice (<1 sec.) to call up the date
and time display.

To change the current year, month, day, hour, and mi-
nute settings, do the following:

- Keep the button pressed for >1 sec.
=> entry flashes (editing mode active)

- Press button briefly for <1 second
=> change of the flashing value

- Keep the button pressed for >1 second
=>the currently flashing value is saved

- Next entry flashes, etc.

Each time after confirming with a long press of the
button, the next entry is displayed flashing. Repeat
the process until you have set the year, month, day,
and hour and minute to the current value.
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The update of all values is finally confirmed with the display message

“OK”.

By briefly pressing the button again (<1 sec.), you can return to the “ON”
state, the device is now ready for measurements again. If necessary, re-
peat this process after replacing the battery.

15 Data Transfer

Maximum relative humidity 40%

Degree of protection: IP 20
Color of housing: Customizable

17 Maintenance and Cleaning of the Window

D Cleaning of every surface of the device with paper tissue and dis-
infection solution suitable for laboratory devices

(for instance Mikrozid® AF Liquid or comparable product)

The device offers the possibility of transferring data to a PC or laptop. This
requires a Cube Reader specific USB cable and the Cube DataReader soft-

ware.

This package consisting of cable and software (USB stick) may be included
in the scope of delivery. To install and use the software, follow the instruc-

tions in the software manual, which can also be found on the USB stick.

16 Device Specifications

The device does not require regular maintenance. Before each measure-
ment, the bottom of the glass window should be checked for dirt. A com-
mercially available textile cloth suitable for glass and a cleaning agent are
recommended for cleaning of the window.

A disinfectant suitable for laboratory equipment can be used to clean the
surface of the housing, e.g. Mikrozid® AF Liquid or comparable products.

The battery voltage is continuously monitored. Replace the batteries as
soon as the battery icon starts flashing. Never recharge empty batteries
and ensure that they are disposed of properly.

18 Returning the Reader

Place and date Signature

20 Disposal of the device

Description: Reader for standard lateral flow assays
User: Professional Use; Lab and POCT

Test format: Test cassette or test strip

Measurement: Device for quantification, semi-quantifica-

tion, or qualification of test-line intensity
—also adaptable for multiple test-line
measurements

Dimensions L x W x H:

Approx. 1.6 x 1.6 x 1.6 in. (41 x 41 x 40
mm)

In the event of a defect, it may be necessary to return the device to the re-
tailer. In such a case, first contact your distributor for further coordina-
tion.

Due to potential contamination with infectious material during use, disin-
fection is required prior to return.

For complete disinfection, all must be cleaned with a suitable agent. The
disinfectant should be suitable and approved for laboratory devices and
should not affect the housing material of the device. Suitable for this are,
for example, Mikrozid® AF Liquid or comparable products.

The template on the following page can be used as proof of the disinfec-
tion of the device. Please enclose the disinfection slip with the delivery pa-
pers.

19 Disinfection Receipt

Since the device is exposed to potential contamination during use, it must
be properly disinfected using suitable protective equipment.

Then dispose of the device separately from the batteries in accordance
with the respective country-specific regulations.

Alternatively, you can send the device back to your distributor or directly
to the manufacturer for disposal. Please note the specifications in chapter
18 for the return.

21 Manufacturer’s Information

Weight: Approx. 1.4 oz (40 g)

Operation: One button operation

Display: 14-segment LCD

Storage capacity: Several hundred test results

Measurement period: Approx. 3 sec.

Power supply: 3 batteries CR2032 (3 V/230 mAh) or
Cube Reader specific power cord (optional
article) also usable for data transfer to
PC/laptop

Interface: 4 pole—0.1in. (2,5 mm) jack plug for
power supply and USB data transfer to
PC/laptop, Wi-Fi Connection 4.0 class 2

Configuration: Specific configuration program; RFID tech-
nology

Measuring field: Min. 0.2 in. (4 mm) width; max. 0.7 in. (18
mm) length

Lighting: Wavelength 525 nm

Signaling device:

Buzzer

Operating conditions:

Between 50°F (+10°C) and 95°F (+35°C);
Between 20% and 85% humidity

Transport / Storage con-
ditions:

Between +20 % and +85 % humidity

Storage QC Set

Storage with lightproof packaging
Storage at room temperature
(65°F..72°F / 18°C..22°C)

Attention: A reader sent in cannot be accepted without a signed disin-
fection receipt and will be returned unopened!
Device type: Cube Reader

Reason for transmittal:
Customer/company:
Date of disinfection:
Disinfection operator:

Serial numbers of disinfected devices:

The following disinfecting measures were executed on the above-men-
tioned devices: (please checkmark):

Chembio Diagnostics GmbH C €

12489 Berlin, Germany
Schwarzschildstralle 1

CDGInfo@chembio.com
www.chembiogermany.de

For support when using with specific tests, please contact the distributor
first.
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Manual - Cube Reader (Flat)

1 Pravni reference

V3echna préva jsou chranéna.

Spole¢nost Chembio Diagnostics GmbH mUzZe vSechny informace uvedené
v tomto dokumentu kdykoliv zménit.

Prava z ochranné znamky

Vsechny ochranné znamky uvedené v tomto dokumentu patfi pfisluSnym
spole¢nostem.

Udaje o autorskych pravech

Manudl — Cube Reader

Verze dokumentu: V2.4, 2023-12-15

2  Symboly

Pro poutziti v blizkosti pacienta (POCT)

7
@ Neni pro osobni pouziti

Preprava a skladovéani mezi
-30°Ca80°C

3 Ucel pouziti

Pozor! Velmi dulezita bezpec¢nostni upozornéni

Vyrobce

Ridte se prosim navodem k poufiti

In-vitro diagnostika

5 2|E>

Datum vyroby (rok a mésic)

Sériové Cislo

Nevyhazujte do bézného odpadu.
P¥i likvidaci zafizeni se fidte pravidly a zdkony
platnymi v dané zemi

]
(=2
=
*
(=3
-3

REF Cislo vyrobku
1P20 Stupen kryti elektrického zafizeni
c € CE symbol
Var.A Informace o varianté konfigurace zafizeni

(Tovarni nastaveni funkénosti zafizeni, jak je
popséano v tomto navodu)

<> Obchodnik

&7
@ Dovozce

E Svycarsky zastupce / autorizovany zastupce

Fotometr urceny ke kvalitativnimu, semikvantitativnimu nebo
kvantitativnimu méreni optické hustoty ¢ar na testovacich prouzcich
pouzivanych v lateralnich pratokovych testech (LFA) a rychlych testech pro
in-vitro diagnostiku. Jeho funkci je zejména poskytovat diagnostickou
pomoc v souvislosti se specifickymi testy LFA, pficemz vzorkem pro tyto
testy mohou byt jakékoli télni tekutiny a extrakty.

Duikaz specifické poruchy, stavu nebo rizikového faktoru zavisi na testu
definovaném vyrobcem testovacich reagencii, ktery tento test pfenese do
fotometru pomoci RFID karty. Vyrobce testovacich reagencii také urcuje
prislusnou cilovou populaci.

Aplikace je provadéna vyhradné ru¢né profesionalnimi uZivateli. Samotny
fotometr neni doprovodnym diagnostickym zafizenim.

4 Rozsah a obecné informace

stran (vyrobci/distributofi testu) a jsou k dispozici v zafizeni pomoci karty
RFID pro provedeni testu. Vyrobce zafizeni proto neodpovida za pfesnost
vysledk( méreni specifickych testl provedenych na tomto pfistroji
spole¢nostmi tretich stran.

Karty RFID jsou soucasti pFislusnych testu a stejné jako tyto karty mohou
byt specifické pro danou Sarzi.

Vysledky ziskané pomoci pfistroje v zasadé nelze pouiit jako
A jediny zaklad pro stanoveni diagndzy.

Aby mohla byt stanovena kone¢na diagndza a zahajena vhodna terapie,
musi byt vzdy zahrnuty referencni vysledky, které byly stanoveny pomoci
uznavanych, srovnatelnych metod.

6  Obsah baleni

Dékujeme, Ze jste si vybrali tento produkt.

Cube Reader je fotometr uréeny pro kvalitativni, semikvantitativni nebo
kvantitativni méreni optické hustoty Car na testovacich prouzcich
pouzivanych v laterdlnich pritokovych testech (LFA) / rychlych testech.

Pfislusna data specifickd pro test se pfed mérenim prenaseji bezdratové
pomoci RFID (Radio Frequency Identification). Pfed kazdym mérenim se
prosim ujistéte, Ze se Cislo $arze testu shoduje s Cislem na Stitku RFID.

Vysledky méreni Ize ukladat interné. Kromé vlastniho ID méreni
(identifikaniho Cisla méreni) obsahuje kazdy vysledek méreni nazev testu,
Cislo Sarze, nazev vyrobce testu a datum a ¢as méreni. Vysledky méreni lze
odecist pomoci specialniho USB kabelu s pouzitim softwaru Cube
DataReader. Zafizeni je napajeno bateriemi, ale Ize jej také napdjet pres
USB kabel.

Pouzivani pfistroje se fidi ustanovenimi kapitoly ,,Pokyny pro uvedeni do
provozu a bezpeénostni pokyny“. Ctecku Ize pouzit jako pfenosné ruéni
zafizeni nebo jako staciondrni méfici zafizeni. Lze jej také ovladat na dalku
pomoci kabelu USB uréeného pro zafizeni Cube a bezplatného softwaru
Cube DataReader.

PFistroj maze byt kontaminovan zbytky specifickymi pro dany test. V
takovém pripadé je nutné jej za pouZiti vhodnych ochrannych opatreni
vy(Cistit pomoci dezinfekénich prostfedkd, které nenarusuji pouzdro
ptistroje (napf. Mikrozid® AF Liquid nebo srovnatelné pripravky).

5 Vylouceni odpovédnosti

Kazda ctecka je dodavana v krabici s nasledujicim obsahem:

. Ctecka
tfi baterie CR2032 (volitelny)
datovy USB kabel urceny pro zafizeni Cube (volitelny)
USB flash disk se softwarem Cube DataReader (volitelny)
sada QC (volitelny)

— S
@

7  Uvedeni do provozu a bezpecnostni pokyny

Zafizeni jsou vyrabéna pod pfisnou kontrolou kvality, pred dodanim
kalibrovana a dtkladné testovana, aby byla zajisténa vysokd uroveri
kvality. Konfigurace specifické pro test jsou vytvareny spole¢nostmi tfetich

Pfed pouzitim si prosim peclivé prectéte navod.

Varovani:

Jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti se
zafizenim, musi byt nahlasen vyrobci, distributorovi a
pFislusnému organu ¢lenského statu, v némz je uZivatel a/nebo
pacient registrovan.

>

Varovani:

Zafizeni se nesmi otevirat. Otevienim zafizeni zanika jakakoli
zaruka ze strany vyrobce.

Varovani:

Chrarite zafizeni pfed kapalinami. Pfimy kontakt s kapalinami
muzZe zpusobit nenapravitelné poskozeni.

Varovani:

> B B

PFi spravném pouZziti nepfedstavuje zafizeni biologické
nebezpedi. Pfi neopatrné manipulaci vsak maze dojit ke
kontaminaci pfistroje nebezpeénymi biologickymi materialy. Bezpe¢nostni
opatreni pfistroje mohou nespravnym pouZzivanim ztratit svou ucinnost.
Proto prosim vZdy dodrZujte pokyny uvedené v tomto navodu!
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Varovdéni:
A Zafizeni je urceno k pouziti na rovném a hladkém povrchu.
Béhem méreni by se s nim nemélo hybat a mélo by byt
chrédnéno pred silnym osvétlenim, napf. pred pfimym slune¢nim svétlem.

Varovdéni:

& Kovové povrchy mohou ovlivnit RFID prijimac. RFID stitek vZdy
drzte pfimo nad krytem / displejem ¢tecky, abyste zajistili co

nejlepsi prenos konfiguracnich dat.
Varovani:

A Sada QC, ktera je soucasti dodavky, musi byt skladovana za
zvlastnich podminek: obal odolny proti svétlu, teplota 18 -
22°C, max. vlhkost 40 %. Baleni dodavané s vysousedlem tyto

podminky zarucuje.

8 Provoz ze sité

Zafizeni lze napdjet z elektrické zasuvky pomoci kabelu USB uréeného pro
zafizeni Cube a standardniho napdjeciho adaptéru USB.

Trvalé napdjeni zajistuje nepretrzity provoz a bezpecné uchovavani.

Pokud je zafizeni provozovano s bateriemi, existuje riziko, Ze proces
méreni nebo proces ukladani vysledki nebude dokoncen, pokud je Groven
baterie nizka.

9 Provoz na baterie

Pfistroj nabizi dvé moZnosti méreni.
10.1 OKkamzité méieni

PFi tomto typu méreni musi uZivatel sledovat inkubacni dobu specifickou
pro dany test. UzZivatel musi rozhodnout, kdy ¢tecka test odecte.
NedodrzZeni presné doby inkubace mUze vést k chybnym vysledkdm.

Méreni zacne okamzité po stisknuti tlacitka na ctecce. Vysledek se zobrazi
na displeji a Ize jej interné uloZit.

10.2 Mérenis timerem

PFi tomto typu méreni je inkubacni doba specifickd pro dany test pevné
definovana a je jiZ uloZena v konfigura¢nim souboru. Casovaé pro inkubaci
spusti uZivatel ru¢né. Po vyprseni ¢asovace, napf. 15 minut, ¢tecka
automaticky provede méreni a zobrazi vysledek na displeji. Méreni
Casovace lze kdykoli zrusit stisknutim ovladaciho tlacitka. Uzivatel je
zodpovédny za spusténi ¢asovace ihned po naneseni vzorku na testovaci
kazetu. PFilis dlouhé ¢ekdani prodluzuje inkubacni dobu a maze ovlivnit
vysledek méreni.

Podrobnosti o procesu méreni jsou popsany v nasledujici kapitole.
11 Méreni

Zatizeni Ize také provozovat se tfemi lithiovymi bateriemi CR2032
(knoflikovymi ¢lanky). Ty mohou byt vloZeny do zafizeni pti doddani zafizeni
a zajistény izolaénim paskem. V takovém pripadé vytahnéte izolacni
prouzek, abyste aktivovali bateriovy provoz zafizeni.

Chcete-li znovu vloZit baterie, otevrete kryt prostoru pro baterie oto¢enim
proti sméru hodinovych ruci¢ek pomoci mince, dokud se nezastavi.

Naklorite zafizeni tak, aby bylo mozné viko sejmout. Umistéte tfi
knoflikové ¢lanky jednu po druhé do ptihradky se spravnou orientaci (se
znaménkem ,,+“ smérem nahoru, viz obrazek).

Poté umistéte kryt zpét do prostoru pro baterie pod mirnym tlakem a
pomoci mince otocte ve sméru hodinovych rucicek, dokud se nezastavi.

Zabrante kontaminaci baterii, napfiklad mastnymi prsty. | mirné znedisténi
muZe vést k rychlejsimu vybijeni baterii. Doporucuje se nosit rukavice
nebo pouzivat plastovou pinzetu.

Pokud se zatizeni po vloZeni novych baterii nespusti, zkontrolujte
spravnou polaritu baterii a oistéte je suchym hadfikem.

Po prvnim spusténi zafizeni je nutné nastavit datum a cas.
& Podrobnosti naleznete v kapitole “Datum a ¢as”.

10 ReZimy méfeni

11.1 Vypnuto

Zafizeni je vypnuté, na displeji se nezobrazuji Zadné informace.
11.2 Zapnuti

Zatizeni zapnete kratkym stisknutim tlacitka (< 1 sek.).

11.2.1  Zkouska displeje

Béhem spousténi pfistroje se viechny segmenty displeje kratce rozsviti,
aby se zkontrolovala jejich funkénost.

zafizeni by se nemélo pouzivat k méreni, protoze vysledky
nemusi byt spravné zobrazeny. Neprodlené se prosim obratte
na svého distributora a vymérite vadné zafizeni.
11.2.2  Autotest

Po zkousce displeje provede ptistroj kratky autotest pro kontrolu paméti a
vnitfnich funkci souvisejicich s mérenim.

j Varovani: Pokud se jeden nebo vice segmentl nerozsviti,

11.2.3  Kontrola data a ¢asu

Pokud byl méfici pfistroj odpojen od napdjeni na dobu delsi nez jedna
minuta (pomoci baterii nebo kabelu), zobrazi pfistroj po dokonceni
autotestu datum a €as. V tomto pfipadé postupujte podle popisu v
kapitole ,Datum a Cas”. Po nastaveni se zafizeni automaticky restartuje.

11.2.4 Posledni ulozeny vysledek

Pokud ma vase zafizeni moznost
zobrazit posledni uloZeny vysledek,
zobrazi se nyni na displeji. Vysledek EN [ 6N ]
potvrdte kratkym stisknutim tlacitka
(< 1 sek.). Poté se na displeji zobrazi
,ON“ a pFistroj je pfipraven k poufZiti.

o = D e <

11.3 Pripraveno k pouziti
Na displeji se zobrazi ,ON“ a zafizeni je pfipraveno k pouziti. Dale je
zapotrebi rychly test lateralniho toku.

11.4 VloZeni testu

Umistéte test do otvoru na spodni strané zafizeni a jemné jej zatlacte.
Spodni strana ¢tecky a kazeta by mély byt v jedné roviné.

[T, oo
{ ]

Po vloZeni kazety do adaptéru se zafizeni umisti na adaptér. Vyska v
jednom z roh( plochy adaptéru slouzi ke spravnému umisténi zafizeni.

11.5 Méreni

Zafizeni je nyni pfipraveno ke spusténi méreni. Lze spustit bud okamzité
méreni, nebo méreni pomoci ¢asovace. Délkou stisknuti tlacitka urcite,
ktery typ méreni bude spustén.
11.5.1  Primé méreni
Kratkym stisknutim tlacitka (< 1
sek.) zahdjite pfimé méreni; na

displeji se nyni zobrazi ,RFID“ I{?{' ! _"r-'l IE =y ﬂﬂl
nebo ,,CARD“. Poté pokracujte
bodem 11.6 o< e

11.5.2 Méreni s casovacem

Pokud chcete spustit méfeni s
Casovacem, tj. pokud chcete, aby se
méreni spustilo automaticky po uplynuti
stanovené inkubacni doby, stisknéte a
podrzte tlacitko déle (> 1 sek.). V
zavislosti na konfiguraci se nyni na displeji
zobrazi ,,RFID“ nebo ,CARD". Méfeni s O
Casovacem lze béhem méreni zrusit stisknutim tlacitka.




CS | Manual — Cube Reader

11.6 Udaje o konfiguraci testu

Umistéte kartu RFID pro dany test, ktera je soucasti

testovaci sady, na horni stranu zafizeni nebo zafizeni RE7 @
pridrZte u po-vrchu oznaceného ,,RFID”. Vyckejte na

zvukovy signdl potvrzujici nacteni konfiguraéniho

souboru.

11.7 Testovani

Po Uspésném prenosu nebo vybéru testovaci konfigurace se na displeji
zobrazi , TEST“.

11.7.1  Zobrazeni informaci specifickych pro test a Sarzi

Volitelné muZete stisknout a podrzet tlacitko po
dobu > 1 sek., aby se zobrazily informace o testu
a konkrétni Sarzi. Kratkym stisknutim tlacitka se
muZete vratit na displej "TEST" a pokracovat v
méreni.

11.8 Zahajeni méieni

Méreni zahdjite kratkym stisknutim tlacitka.

11.9 Probihajici méreni
Na displeji se nyni zobrazi ,,RUN“ a méfeni je
provedeno.

11.10 Vysledek

Po nékolika sekundéch se zobrazi vysledek.

11.11 UloZeni vysledku

Vnitini pamét pfistroje umoziuje uloZit nékolik stovek vysledku. Pokud je
vnitfni pamét pfi ukladani nového vysledku méreni jiz zaplnéna, nejstarsi
vysledek bude prepsan. Jakékoliv dalsi ukladani vede k odpovidajicimu
chronologickému prepisu.

Existuji tfi rizné moznosti nastaveni interniho ukladani namérenych dat.
Pokud neni zalohovéni vyZzadovano nebo neni povoleno, pokracujte
krokem 11.11.1.

11.11.1 Navrat do stavu ,,ON“

Po kratkém stisknuti tlacitka se na displeji opét zobrazi ,,ON“. Nyni mizete
znovu pokracovat krokem 11.3.

11.12 Vypnuti

Pokud je zafizeni zapnuto a nebude aktivovano po dobu pfiblizné 50
sekund, pfistroj se automaticky vypne. Ma-li byt zahajeno nové méreni,
zac¢néte znovu s postupem od kroku 11.2.

Upozornéni:

Pro vypnuti zafizeni neexistuje zadna aktivni funkce.

12 Test kontroly kvality

Zékladni testovani funkce zafizeni zajistuje integrovany autotest pfi
zapnuti. Kromé toho Ize kdykoli na vlastni odpovédnost provést test
kontroly kvality pomoci sady kontroly kvality, ve které je sprdvnd funkce
kontrolovéna konkrétnimi mérenimi pomoci testovaciho nastroje. K tomu
potfebna sada kontroly kvality miZe byt soucasti dodavky nebo ji lze v
pripadé potreby zakoupit. Sada kontroly kvality se sklada z adaptéru
kontroly kvality a pfidruzené konfigurace testu kontroly kvality na Stitku
RFID (integrovaném v adaptéru nebo obsazeném jako karta RFID), v
neprdhledném obalu s vysousedlem.

12.1 Provedeni testu kontroly kvality

Chcete-li provést test kontroly kvality, vyjméte adaptér kontroly kvality z
obalu a pfipojte ¢tecku podle kroku 11.4 ,VloZeni testu”. Poté kratce
stisknéte tlacitko, na displeji by se mél objevit text ,,RFID“ nebo ,,CARD“.
Podrzte prilozenou RFID kartu s konfiguraci QC na zafizeni a pockejte, az
bude prenos konfiguraéniho souboru potvrzen zvukovym signalem.
Vysledek se okam?Zité zobrazi jako ,,PASS/OK“ nebo , FAIL".

Varovani:
A Test kontroly kvality mazZe byt uspésny (napt. ,,PASS/OK“) nebo
neuspésny (napf. ,FAIL”). Pokud test neprojde, nemél by se
pristroj v Zadném ptipadé pouzivat, protoze vysledky méreni by mohly byt
nespravné. V takovém pfipadé se obratte na svého prodejce a pozadejte o
vyménu vadnych zafizeni.

Sada QC, ktera je soucasti dodavky, musi byt skladovana za

zvlastnich podminek: obal odolny proti svétlu, teplota 18 -
22°C, max. vlhkost 40 %. Baleni dodavané s vysousedlem tyto podminky
zarucuje.

13 Chybova hlaseni

13.3 Zobrazise ,FAIL

Zafizeni nenalezlo kontrolni linii C.

Oprava
Zkontrolujte, zda je testovaci kazeta spravné vloZena do zafizeni (krok

11.4). Poté se kratkym stisknutim vratte do stavu ,,ON“ a opakujte krok
11.5. Pokud se chyba opakuje, pouZijte novy test.

13.4 Nefunkcni

| pres stisknuti tlacitka se na displeji nezobrazi Zadna
informace.
Mozna pficina: vybité baterie

Oprava

Oteviete pfihrddku na baterie a vymérite vybité baterie za nové, jak je
popséano v kapitole 9 ,,Provoz na baterie”.

Pokud zafizeni nereaguje ani s novymi bateriemi, obratte se prosim na
distributora.

14 Datum a cas

13.1 Zobrazise ,ERR"

Zafizeni nemohlo spravné precist kartu RFID.

Oprava

Potvrdte kratkym stisknutim tlacitka, na displeji se nyni opét zobrazi ,,ON“.
Pokracujte znovu krokem 11.5. Pokud se chyba vyskytuje opakované,
kontaktujte prosim svého distributora.

13.2 Zobrazise ,DATE"
Uplynulo datum ukonceni platnosti testu.
Oprava

Zafizeni porovnava interni datum s datem platnosti
testu.

Zkontrolujte datum expirace testu a pokud je skute¢né prosly, pouzijte
test novy. Po kratkém stisknuti tlacitka se na displeji zobrazi ,,ON“ a
muZete pokracovat krokem 11.4. Pokud je$té neuplynula doba platnosti,
zkontrolujte interni datum pfistroje a pfipadné jej opravte (viz kapitola
14).

Nastavte zafizeni do stavu ,,ON“ pomoci kroku 11.2.
Kratkym dvojim stisknutim tlacditka (< 1 sek.) vyvolate =
zobrazeni data a Casu.

Chcete-li zménit nastaveni aktualniho roku, mésice,
dne, hodiny a minuty, postupujte takto:

- Drzte tlacitko stisknuté > 1 sek.
=> polozka blika (reZim Uprav je aktivni)
- Stisknéte kratce tlacitko na < 1 sek.
=>zména blikajici hodnoty
- Drzte tlacitko stisknuté > 1 sek.
=> aktualné blikajici hodnota je uloZena
- Nasledujici polozka blika, atd.

Po kazdém potvrzeni dlouhym stisknutim tlacitka se
zobrazi dalsi blikajici zaznam. Postup opakujte, dokud
nenastavite rok, mésic, den, hodinu a minutu na
aktualni hodnotu.

Aktualizace vSech hodnot je nakonec potvrzena zobrazenim zpravy , 0K”.

Opétovnym kratkym stisknutim tlacitka (< 1 sek.) se vratite do stavu ,ON“,
pfistroj je nyni opét pfipraven k méreni. V pfipadé potieby tento postup
zopakujte po vyméné baterie.

15 Prenos dat

Zatizeni poskytuje moznost pfenosu dat do PC nebo notebooku. K tomu je
zapotrebi kabel USB urceného pro zafizeni Cube a software Cube
DataReader.

Baleni obsahujici kabel a software (USB flash disk) miZe byt sou¢ésti
dodavky. Pro instalaci a praci se softwarem postupujte podle pokynt v
pfirucce k softwaru, kterou naleznete rovnéz na USB flash disku.
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16 Specifikace zarizeni

Popis: ¢tecka pro standardni testy lateralniho
toku
UZivatel: profesiondlni uZivatelé / specializovani

uZivatelé; Laboratof a POCT

Stav nabiti baterii je nepfetrzité monitorovan. Vymérite baterie, jakmile
zacne blikat ikona baterie. Nikdy nenabijejte prazdné baterie a zajistéte
jejich radnou likvidaci.

18 Vraceni ¢tecky

21 Informace o vyrobci

Formadt testu:

testovaci kazeta nebo testovaci prouzek

Meéreni: zafizeni pro kvantifikaci, semikvantifikaci
nebo kvalifikaci intenzity testovaci linie -
ptizplsobitelné i pro vicendsobnd méreni
testovacich linii

Rozméry Dx S x V: cca.41x41 x40 mm (1,6 x1,6 x1,6in.)

Viédha: cca.40g (1.4 0z)

Obsluha: ovladani jednim tladitkem

Displej: 14 segmentovy LCD displej

Kapacita uloZiste:

nékolik stovek vysledkd testl

Doba méreni:

cca. 3 sek.

Zdroj napdjeni:

3 baterie CR2032 (3 V/230 mAh) nebo
napdjeci kabel uréeny pro zafizeni Cube
(volitelny produkt), Ize pouZit i pro pfenos
dat do PC/notebooku

V ptipadé zavady miZe byt nutné vratit zafizeni prodejci. V takovém
pFipadé se nejprve obratte na svého distributora, ktery zajisti dalsi postup.

Vzhledem k moZné kontaminaci infekénim materidlem béhem pouzivani je
pred vracenim nutna dezinfekce.

Pro Uplnou dezinfekci je tfeba vse vycistit vhodnym prostiedkem.
Dezinfekéni prostiedek by mél byt vhodny a schvaleny pro laboratorni
pfistroje a nemél by ovliviiovat materidl pouzdra pfistroje. Vhodné jsou
naptiklad Mikrozid® AF Liquid nebo srovnatelné pripravky.

Jako doklad o dezinfekci zafizeni Ize pouzit formuldF na nasledujici strané.
Potvrzeni o dezinfekci pfilozte prosim k dodacimu listu.

19 Potvrzeni o dezinfekci

Rozhrani: 4-pol —2,5 mm (0.1 in) jack konektor pro
napdjeni a pfenos dat pres USB do
PC/notebooku, pfipojeni Wi-Fi 4.0 ttidy 2

Konfigurace: specificky konfiguracni program;
technologie RFID

Oblast méreni: min. 4 mm (0,2 in.) $itka; max. 18 mm (0,7
in.) délka

Osvétleni: vinovd délka 525 nm

Signalizace: zvukovy signal

Provozni podminky: Mezi +10 °C a +35 °C; vlhkost mezi
20 % a 85 %.

Prepravni/skladovaci Mezi -30 °C a +80 °C; vlhkost mezi +20 % a

podminky: 85 %.

Skladovadni QC sady: skladovani v obalu odolném proti svétlu

uchovavani pfi pokojové teploté
(18°C-22°C/ 65°F - 72°F)

maximalni relativni vihkost 40 %

Stuperi kryti:

IP 20

Barva krytu:

cervena

Varovani: Zaslana ¢tecka nemuzZe byt prijata bez podepsaného
dokladu o dezinfekci a bude vracena neoteviend!

Typ zafizeni: Cube Reader
Duvod predavky:

Zakaznik/firma:
Datum dezinfekce:

Dezinfekci proved|:
Seriové Cislo dezinfikovaného zafizeni:

Na vyse uvedenych zafizenich byla provedena nasledujici dezinfekeni
opatreni: (zaskrtnéte):

D Cisténi viech povrchd pfistroje papirovym tamponem a
dezinfekénim roztokem vhodnym pro laboratorni pfistroje.

(napfiklad Mikrozid® AF Liquid nebo srovnatelny pfipravek).

17 Udrzba a ¢i$téni odeéitaciho okénka

Zafizeni nevyZaduje pravidelnou udrzbu. Pfed kazdym mérenim
zkontroloujte, zda neni spodni ¢ast sklenéného okénka znecisténa. K
Cisténi se doporucuje bézné dostupny textilni hadfik urceny na sklenéné

povrchy a Cistici prostfedek.

K ¢isténi povrchu krytu Ize pouzit dezinfekéni prostfedek vhodny pro

laboratorni zafizeni, napf. Mikrozid® AF Liquid nebo srovnatelné produkty.

Misto, datum Podpis
20 Likvidace zarizeni

Protoze je zafizeni béhem pouZivani vystaveno mozné kontaminaci, musi

byt fadné dezinfikovano pomoci vhodnych ochrannych prostfedkd.

Poté zafizeni zlikvidujte oddélené od baterii v souladu s predpisy platnymi
v dané zemi.

P¥ipadné mUzZete zafizeni zaslat zpét svému prodejci nebo pfimo vyrobci k
likvidaci. Vezméte prosim na védomi pozadavky v kapitole 18 pro vréceni.

Chembio Diagnostics GmbH

12489 Berlin, Germany
SchwarzschildstraRe 1
CDGInfo@chembio.com
www.chembiogermany.de

Pro pomoc pfi poutiti s konkrétnimi testy se prosim nejprve obratte na

distributora.

Ce
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Mode d'emploi - Cube Reader (Flat)

1 Mention légale

Tous droits réservés.

Toutes les informations publiées dans ce document peuvent étre modi-
fiées a tout moment par Chembio Diagnostics GmbH.

Droits de marque
Toutes les marques mentionnées dans ce document appartiennent a leurs
sociétés respectives.

Droits d'auteur
Mode d’emploi — Cube Reader
Version du document : V2.4, 2023-12-15

2  Symboles

Mandataire suisse
EE Pour les tests a proximité du patient (POCT)

Pas pour l'auto-test

®

Transport et stockage entre
-30°Cet 80 °C

3  Utilisation prévue

5 Clause de non-responsabilité

Attention ! Informations importantes et rela-
tives a la sécurité

Fabricant

Suivez les instructions

= B>

Appareil de diagnostic in vitro

<
=)

Heure de fabrication (année + mois)

Numéro de série

Ne pas jeter avec les ordures ménagéres ! Lors
de la mise au rebut de I'appareil, veuillez res-
pecter les réglementations spécifiques au pays

L]
(=]
S
*
(=]
&

REF Numéro de commande
1P20 Classe de protection des composants électro-
niques
c € Marquage CE
Var.A Informations sur les variantes de configuration
de I'appareil

(Réglage d'usine de la fonctionnalité de I'appa-
reil comme décrit dans ce manuel)

< Distributeur
&

@ Importateur

Photomeétre pour la mesure qualitative, semi-quantitative ou quantitative
de la densité optique des raies sur les bandelettes de test utilisées dans
les tests a flux latéral (LFA) / tests rapides pour les diagnostics in vitro. Sa
fonction est notamment d'apporter une aide au diagnostic dans le cadre
de certains tests LFA ; les échantillons pour ces tests peuvent étre tous li-
quides et extraits corporels.

La détection d'un trouble, d'une condition ou d'un facteur de risque parti-
culier dépend du test défini par le fabricant des réactifs de test, qui intro-
duit ce test dans le photometre a I'aide d'une carte RFID. Le fabricant des
réactifs de test détermine également la population cible correspondante.

L'application est réalisée exclusivement manuellement par des utilisateurs
professionnels. Le photometre lui-méme n’est pas un outil de diagnostic
pour accompagner la thérapie.

4  Portée et informations générales

Les appareils sont fabriqués sous des contréles de qualité stricts, calibrés
et minutieusement testés avant livraison pour garantir un haut niveau de
qualité. Les configurations spécifiques aux tests sont créées par des socié-
tés tierces (fabricants/revendeurs de tests) et mises a disposition sur I'ap-
pareil a I'aide d'une carte RFID pour I'exécution des tests. Le fabricant de
I'appareil n'est donc pas responsable de I'exactitude des résultats de me-
sure spécifiques aux tests effectués sur cet appareil par des sociétés
tierces. Les cartes RFID sont incluses avec les tests associés et, comme
celles-ci, peuvent étre spécifiques a un lot.

En principe, les résultats obtenus avec I'appareil ne peuvent
pas étre utilisés comme seule base pour établir un diagnostic.

Avant de poser un diagnostic final et d'initier des thérapies ap-
propriées, il faut toujours inclure des résultats de référence déterminés a
I'aide de méthodes reconnues et comparables.

6 Contenu de la livraison

Merci d'avoir choisi ce produit.

Le Cube Reader est un photometre pour la mesure qualitative, semi-quan-
titative ou quantitative de la densité optique des lignes sur les bandelettes
de test utilisées dans les tests a flux latéral (LFA) / tests rapides.

Les données spécifiques au test sont enregistrées avant la mesure par
RFID (Radio Frequency Identification) transmis sans fil. Avant chaque me-
sure, assurez-vous que le numéro de lot du test correspond au numéro de
lot figurant sur I'étiquette RFID.

Les résultats de mesure peuvent étre enregistrés en interne. En plus de
son propre ID de mesure (numéro d'identification de la mesure), chaque
résultat de mesure contient le nom du test, le numéro de lot, le nom du
fabricant du test, ainsi que la date et I'heure de la mesure. Les résultats de
mesure peuvent étre lus via un cable USB spécial a I'aide du logiciel Cube
DataReader. L'appareil fonctionne sur batterie, mais peut également étre
alimenté via le cable USB.

L'utilisation de I'appareil est soumise aux dispositions du chapitre « Con-
signes ». Le lecteur peut étre utilisé comme appareil portable ou comme
appareil de mesure fixe. |l peut également étre utilisé a distance a I'aide
d'un cable USB spécifique au Cube Reader et du logiciel gratuit Cube Da-
taReader.

L'appareil peut étre contaminé par des résidus spécifiques au test. Dans ce
cas, il doit étre nettoyé avec des mesures de protection appropriées en
utilisant un désinfectant qui n'attaque pas le boitier de I'appareil (par
exemple Mikrozid® AF Liquid ou produits comparables).

Chaque lecteur est livré dans un carton contenant le contenu suivant :

Lecteur

Adaptateur de test pour la mesure

Trois piles CR2032 (en option)

Cable de données USB spécifique au lecteur (en option)
Clé USB avec logiciel Cube DataReader (en option)
Ensemble QC (facultatif)

— S
@

7 Consignes de mise en service et de sécurité

Veuillez lire attentivement le manuel avant la mise en service.

Attention :

>

Tout incident grave lié au dispositif doit étre signalé au fabri-
cant, au distributeur et a I'autorité compétente de I'Etat
membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Attention :

L'appareil ne doit pas étre ouvert. L'ouverture de |'appareil an-
nule toute garantie fournie par le fabricant.

Attention :

Protégez I'appareil des liquides. Tout contact direct avec des
liquides peut provoquer des dommages irréparables.

Attention :

> B P

S'il est utilisé correctement, I'appareil ne présente aucun
risque biologique. Cependant, I'appareil peut étre contaminé
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par des matieres biologiques dangereuses en cas de manipulation impru-
dente. Les mesures de sécurité de I'appareil peuvent perdre leur fonction-
nalité en cas de mauvaise utilisation. Veuillez toujours suivre les instruc-
tions répertoriées dans ce manuel !

Attention
& L'appareil est destiné a étre utilisé sur une surface plane et ho-
rizontale. Il ne doit pas étre déplacé pendant la mesure et doit
étre protégé d’un éclairage puissant tel que la lumiére directe du soleil.

Attention
& Les surfaces métalliques peuvent affecter le récepteur RFID.
Tenez toujours |'étiquette RFID directement au-dessus du boi-
tier/écran du lecteur pour garantir la meilleure transmission possible des
données de configuration.

Attention :

& Le kit QC inclus en option dans la livraison doit étre stocké
dans des conditions particuliéeres : emballage étanche a la lu-
miére, température 18 - 22°C, humidité maximale 40 %. L'em-
ballage avec déshydratant fourni assure ces conditions.

8 Exploitation du réseau

N

Apres la premiere utilisation de I'appareil, la date et I'heure
A doivent étre réglées. Les détails peuvent étre trouvés dans le

chapitre « Date et I'heure ».

10 Type de mesure

L'appareil peut étre alimenté a partir d'une prise murale a I'aide du cable
USB spécifique au lecteur et d'un adaptateur secteur USB standard.
L'alimentation électrique permanente garantit un fonctionnement ininter-
rompu et un stockage sécurisé.

Si I'appareil fonctionne avec des piles, si le niveau des piles est faible, il
existe un risque qu'un processus de mesure ne soit pas terminé ou que le
résultat ne soit plus enregistré.

9 Fonctionnant sur batterie

L'appareil peut également fonctionner avec trois piles au lithium CR2032
(piles bouton). Ceux-ci peuvent étre insérés dans I'appareil lors de la livrai-
son et sécurisés par une bande isolante. Dans ce cas, retirez la bande iso-
lante pour activer le fonctionnement sur batterie de I'appareil.

Pour réinsérer les piles, ouvrez le couvercle du compartiment des piles en
le tournant dans le sens inverse des aiguilles d'une montre avec une piéce
de monnaie jusqu'a ce qu'il s'arréte.

Inclinez I'appareil pour pouvoir retirer le couvercle. Placez les trois piles
bouton I'une aprés I'autre dans le compartiment dans le bon sens (avec le
signe « + » vers le haut, voir illustration).

Remettez ensuite le couvercle dans le compartiment a piles en exergant
une légére pression et utilisez une piece de monnaie pour le tourner dans
le sens des aiguilles d'une montre jusqu'a ce qu'il s'arréte.

Evitez de contaminer les piles, par exemple avec des doigts gras. Méme
une légére contamination peut entrainer une décharge plus rapide des
batteries. Il est recommandé de porter des gants ou d'utiliser une pince a
épiler en plastique.

Si I'appareil ne démarre pas aprés avoir inséré les nouvelles piles, vérifiez
la bonne polarité des piles et nettoyez-les avec un chiffon sec.

L'appareil offre deux possibilités pour effectuer une mesure.

10.1 Mesure instantanée

Avec ce type de mesure, le temps d'incubation spécifique au test doit étre
surveillé par l'utilisateur. L'utilisateur doit décider quand le test est lu par
le lecteur. Le non-respect de la période d’incubation exacte peut entrainer
des résultats incorrects.

La mesure démarre directement aprés avoir appuyé sur le bouton du lec-
teur. Le résultat est affiché a I'écran et peut étre enregistré en interne.

10.2 Mesure avec minuterie

Avec ce type de mesure, le temps d'incubation spécifique au test est fer-
mement défini et déja stocké dans le fichier de configuration. La minuterie
d'incubation est démarrée manuellement par |'utilisateur. Une fois le
temps écoulé, par exemple 15 minutes, le lecteur effectue automatique-
ment la mesure et affiche le résultat sur I'écran. La mesure programmée
peut étre annulée a tout moment en appuyant sur le bouton de com-
mande. L'utilisateur est responsable du déclenchement du minuteur im-
médiatement apres avoir appliqué I'échantillon sur la cassette de test.
Une attente trop longue augmente le temps d'incubation et peut affecter
le résultat de la mesure.

Les détails du processus de mesure sont décrits dans le chapitre suivant.

11 Processus de mesure

11.1 Désactivé

L'appareil est éteint, rien n'est affiché sur I'écran.

11.2 Allumer

Appuyez brievement sur le bouton (<1 seconde) pour allumer I'appareil.

11.2.1  Testd'affichage

Au démarrage, tous les segments de |'écran s'allument brievement en
méme temps pour vérifier leur fonctionnalité.

Attention : Si un ou plusieurs segments ne s'allument pas, I'ap-
A pareil ne doit pas étre utilisé pour les mesures car les résultats

pourraient ne pas s'afficher correctement. Veuillez contacter immédiate-
ment votre revendeur pour remplacer I'appareil défectueux.

11.2.2 Auto-test

Une fois I'écran allumé, I'appareil effectue un bref autotest pour vérifier la
mémoire et les fonctions internes liées aux mesures.

11.2.3  Date et heure du test

Si I'appareil de mesure a été débranché de I'alimentation électrique pen-
dant plus d'une minute (via des piles ou un cable), I'appareil affichera la
date et I'heure une fois I'autotest terminé. Dans ce cas, veuillez suivre les

descriptions du chapitre « Date et I'heure ». Apres le réglage, I'appareil re-
démarrera automatiquement.

11.2.4  Dernier résultat enregistré

Tout d'abord, si nécessaire, le dernier
résultat enregistré s'affiche a I'écran.
Confirmez le résultat en appuyant [LAST [ ON ]
brievement sur la touche (<1 sec.).
L'appareil affichera alors « ON » et
sera donc prét a I'emploi.

11.3 Prétal'emploi

« ON » apparait sur |'écran et I'appareil est prét a I'emploi. Ensuite, le test
rapide est nécessaire.

11.4 Insertion du test

Placez la cassette de test dans |'adaptateur approprié, en commengant par
le haut ou par le bas, selon le type d'adaptateur.

Apreés avoir inséré la cassette dans I'adaptateur, I'appareil est placé sur
I'adaptateur. L'augmentation d'un des coins de la surface de I'adaptateur
permet de positionner correctement I'appareil.

11.5 Démarrer le processus de mesure

L'appareil est maintenant prét a démarrer la mesure. Il est possible de dé-
marrer soit une mesure immédiate, soit une mesure temporisée. Le type
de mesure démarrée peut étre déterminé par la durée pendant laquelle
vous appuyez sur le bouton.
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11.5.1 Mesure instantanée

Appuyez brievement sur le
bouton (<1 sec.) pour démarrer

une mesure immédiate ; IE’F ! Lll I[ o unl
« RFID » ou « CARD » apparai-

tra maintenant sur I'écran. Con- D e O e =
tinuez ensuite avec le point

11.6.

11.5.2  Mesure par minuterie

Si vous souhaitez démarrer une mesure
programmeée, c'est-a-dire si vous souhai-
tez que la mesure démarre automatique-
ment apres un temps d'incubation fixe,
maintenez la touche enfoncée plus long-
temps (> 1 seconde). Selon la configura-
tion, « RFID » ou « CARD » apparaitra dé-

sormais sur I'écran. Les mesures programmeées peuvent étre annulées

pendant la mesure en appuyant sur un bouton.

11.6 Données de configuration des tests

Placez la carte RFID spécifique au test incluse dans le
kit de test sur le dessus de I'appareil ou maintenez
I'appareil contre la zone marquée « RFID ». Attendez
qu'un signal audio confirme le chargement du fichier
de configuration.

11.7 Test

Aprés une transmission réussie ou une sélection de la configuration de

test, « TEST » apparaitra désormais sur I'écran.

11.7.1  Afficher les informations spécifiques aux tests et aux

lots

En option, vous pouvez appuyer sur le bouton et
le maintenir enfoncé pendant > 1 seconde pour
afficher les informations spécifiques au test et au
lot. En appuyant brievement sur le bouton, vous
pouvez revenir a |'affichage « TEST » et continuer
la mesure.

11.8 Début de la mesure
Démarrez la mesure en appuyant brievement
sur le bouton.

11.9 Courir

« RUN » apparaitra maintenant sur |'écran et la
mesure sera effectuée.

11.10 Résultat
Apreés quelques secondes, le résultat sera affiché.

11.11 Enregistrer le résultat

La mémoire interne de I'appareil permet de sauve-
garder plusieurs centaines de résultats. Si la
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mémoire interne est déja pleine lorsqu'un nouveau résultat de mesure est
stocké, le résultat le plus ancien sera écrasé. Chaque sauvegarde supplé-
mentaire entraine un écrasement chronologique correspondant. Tous les
résultats de mesure sont automatiquement stockés dans la mémoire in-
terne. Aucun message spécifique n'apparait a |'écran et vous pouvez pas-
seral'étape 11.11.1.

11.11.1 Revenir a l'état « ON »

Aprés avoir appuyé brievement sur la touche, « ON » apparait a nouveau
sur I'écran. Vous pouvez maintenant redémarrer a |'étape 11.3.

11.12 Eteindre

Apres environ 50 secondes sans aucune saisie, I'appareil s'éteint automati-
guement. Pour effectuer une nouvelle mesure, recommencez a I'étape
11.2.

Remarque :
L'appareil ne dispose pas de fonction d'arrét manuel.

12 Test QC avec ensemble QC

Le test de base du fonctionnement de I'appareil est assuré par |'autotest
intégré lors de la mise en marche. De plus, un test QC peut étre effectué a
tout moment sous votre propre responsabilité a I'aide d'un kit QC, dans le-
quel le bon fonctionnement est vérifié par des mesures concrétes d'un ou-
til de test. Le kit QC nécessaire a cet effet peut étre inclus dans la livraison
ou peut étre acheté si nécessaire. Le kit QC se compose d'un adaptateur
QC et d'une configuration de test QC associée sur une étiquette RFID (in-
tégrée dans 'adaptateur ou incluse sous forme de carte RFID), dans un
emballage opaque avec dessiccant.

12.1 Réalisation d'un test QC

Pour effectuer un test QC, veuillez retirer I'adaptateur QC de I'emballage
et fixer le lecteur conformément a I'étape 11.4 « Insertion du test ». Ap-
puyez ensuite brievement sur le bouton ; le texte « RFID » ou « CARD »
doit apparaitre sur I'écran. Tenez la carte RFID fournie avec la configura-
tion QC sur l'appareil et attendez que le transfert du fichier de configura-
tion soit confirmé par un signal audio. Le résultat s'affiche immédiatement
sous la forme « PASS/OK » ou « FAIL ».

Attention :

Le test QC peut réussir (« PASS/OK ») ou échouer (« FAIL »). Si

le test échoue, I'appareil ne doit en aucun cas étre utilisé car
les résultats de mesure pourraient étre incorrects. Dans ce cas, veuillez
contacter votre revendeur pour remplacer les appareils défectueux.

Attention :
A Le kit QC doit étre stocké dans des conditions particuliéres :
emballage étanche a la lumiére, température 18 - 22°C, humi-
dité maximale 40 %. L'emballage avec déshydratant fourni assure ces con-
ditions.

13 Messages d'erreur

13.1 Affichage: « ERR »

L'appareil n'a pas pu lire correctement la carte RFID.

Réparer

Confirmez en appuyant brievement sur la touche ; « ON » apparait a nou-
veau sur |'écran. Passez a nouveau a I'étape 11.5. Si l'erreur se reproduit a
plusieurs reprises, veuillez contacter votre revendeur.

13.2 Affichage : « DATE »

La date d'expiration du test est dépassée.

Réparer

L'appareil compare la date interne avec la date d'expi-

ration du test.

Vérifiez la date d'expiration du test et utilisez-en un nouveau s'il est effec-
tivement expiré. Aprés avoir appuyé brievement sur le bouton, « ON » ap-
parait sur |'écran et vous pouvez passer a |'étape 11.4. Si la date d'expira-
tion n'est pas encore dépassée, vérifiez la date interne de I'appareil et cor-
rigez-la si nécessaire (voir chapitre 14).

13.3 Affichage : « FAIL »

L'appareil n'a pas trouvé de ligne C.

Réparer
Assurez-vous que la cassette de test est correctement insérée dans l'appa-
reil (étape 11.4). Revenez ensuite a I'état « ON » en appuyant brievement
sur le bouton et répétez I'étape 11.5. Si I'erreur se reproduit, utilisez un
nouveau test.

13.4 Pas d'affichage

Malgré I'appui sur un bouton, aucune information

n'apparait sur I'écran.

Cause possible : batteries déchargées

Réparer

Ouvrez le compartiment a piles et remplacez les piles déchargées par des
neuves comme décrit au chapitre 9. Le « Fonctionnant sur batterie » est
décrit.

Si I'appareil ne répond toujours pas avec des piles neuves, veuillez contac-
ter votre revendeur.

14 Date et1'heure

Réglez I'appareil sur I'état « ON » via I'étape 11.2. Ap-

puyez deux fois de suite sur la touche (<1 sec.) pour B
e

appeler I'affichage de la date et de I'heure. =

ol

Pour modifier les paramétres de I'année, du mois, du
jour, de I'heure et des minutes en cours, procédez comme suit :

- Maintenir la touche enfoncée pendant >1 seconde
=>|'entrée clignote (mode édition actif)

- Appuyer brievement sur le bouton pendant <1 sec.
=> modifier la valeur clignotante

- Maintenir le bouton enfoncé pendant >1 seconde
=>|a valeur actuellement clignotante est enregistrée
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- L'entrée suivante clignote, etc.

Apres chaque confirmation par un appui long sur la
touche, I'entrée suivante s'affiche en clignotant. Ré-
pétez le processus jusqu'a ce que vous ayez réglé I'an-
née, le mois, le jour, I'neure et les minutes sur la va-
leur actuelle. La mise a jour de toutes les valeurs est
ensuite confirmée par I'affichage de « OK ».

En appuyant a nouveau brievement sur le bouton (<1 sec.), vous pouvez
revenir a |'état « ON » ; I'appareil est maintenant a nouveau prét pour les
mesures. Répétez ce processus apres le remplacement de la batterie si né-
cessaire.

Des conditions de fonc-

Entre +10°C et +35°C ; entre 20% et 85%

tionnement : d'humidité
Conditions de trans- Entre -30°C et +80°C ; entre +20% et 85%
port/stockage : d'humidité

Ensemble de contréle
qualité de stockage

Conserver dans un emballage étanche a la
lumiere

Conservation a température ambiante
(18°C..22°C)

Humidité relative maximale 40%

Classe de protection :

1P20

Couleur du boitier :

Par choix

15 Transfert de données

17 Entretien et nettoyage des fenétres

L'appareil offre la possibilité de transférer des données vers un PC ou un

ordinateur portable. Cela nécessite un cable USB spécifique au Cube Rea-

der et le logiciel Cube DataReader.

Ce pack composé d'un cable et d'un logiciel (clé USB) peut étre inclus dans

la livraison. Pour installer et utiliser le logiciel, suivez les instructions du
manuel du logiciel, qui se trouve également sur la clé USB.

16 Spécifications de I'appareil

Description : Lecteur pour mesurer les analyses a flux
latéral
Utilisateur : Utilisateurs professionnels / utilisateurs

spécialisés ; Laboratoire et POCT

Format des épreuves :

Cassette de test ou bandelettes de test

L'appareil ne nécessite pas d'entretien régulier. Avant chaque mesure, le
bas de la vitre doit étre vérifié pour déceler toute saleté. Pour nettoyer la
fenétre, il est recommandé d'utiliser un chiffon textile du commerce
adapté aux vitres et des produits de nettoyage.

Un désinfectant adapté aux équipements de laboratoire peut étre utilisé
pour nettoyer la surface du boitier, par exemple Mikrozid® AF Liquid ou
des produits comparables.

La tension de la batterie est surveillée en permanence. Remplacez les piles
dés que le symbole de la pile commence a clignoter. Vous ne devez en au-
cun cas recharger des piles vides et vous assurer qu’elles sont correcte-
ment éliminées.

18 Retour de l'appareil

Personne effectuant la désinfection :
Numéros de série des appareils désinfectés :

Les mesures de désinfection suivantes ont été appliquées sur les appareils
ci-dessus (veuillez cocher) :

D Nettoyer toutes les surfaces avec une serviette en papier et un
désinfectant adapté au matériel de laboratoire

(par exemple Mikrozid® AF Liquid ou produit comparable)

Lieu et date signature

20 Mise au rebut de I'appareil

La mesure :

Appareil pour I'évaluation quantitative,
semi-quantitative ou qualitative de
I'intensité des lignes de test - également
configurable pour les mesures avec plu-
sieurs lignes de test

Dimensions L x | x H :

Environ 41 x 41 x 40 mm

Poids :

Environ 40g

Opération :

Opération a un bouton

Afficher :

Ecran LCD 14 segments

Capacité de stockage :

Plusieurs centaines de résultats de tests

Entrain de mesurer le
temps :

Environ 3 secondes

Source de courant :

3 piles type CR2032 (3 V/230 mAh) ou
cable USB spécifique Cube Reader, égale-
ment pour le transfert de données vers
PC/ordinateur portable

En cas de défaut, il peut étre nécessaire de retourner I'appareil au reven-
deur. Dans un tel cas, veuillez d’abord contacter votre revendeur pour une
coordination plus approfondie.

En raison de la contamination potentielle par des matiéres infectieuses
lors de I'utilisation, une désinfection est requise avant le retour.

Pour une désinfection compléte, le tout doit étre nettoyé avec un agent
adapté. Le désinfectant doit étre adapté et approuvé pour les équipe-
ments de laboratoire et ne doit pas altérer le matériau du boitier de I'ap-
pareil. Par exemple, Mikrozid® AF Liquid ou des produits comparables con-
viennent a cet effet.

Le modele de la page suivante peut étre utilisé comme preuve de désin-
fection de I'appareil. Veuillez inclure une preuve de désinfection avec les
documents de livraison.

19 Preuve de désinfection

L’appareil étant exposé a une contamination potentielle lors de son utili-
sation, il doit étre correctement désinfecté a I'aide d’'un équipement de
protection approprié.

Jetez ensuite I'appareil séparément des piles, conformément aux régle-
mentations spécifiques a chaque pays.

Vous pouvez également renvoyer I'appareil a votre revendeur ou directe-
ment au fabricant pour élimination. Veuillez noter les exigences du cha-
pitre 18pour les retours.

21 Informations du fabricant

Interface : Prise jack 4 pdles - 2,5 mm pour I'alimen-
tation et le transfert de données USB vers
PC/ordinateur portable

Configuration : Programme de configuration spécifique ;

Technologie RFID

Fenétre de mesure :

Au moins 4 mm de large ; longueur maxi-
male de 18 mm

Eclairage :

Longueur d'onde : 525 nm

Sortie de signal :

Conférencier

Attention : Un appareil renvoyé ne pourra étre accepté sans une preuve
de désinfection signée et sera retourné non ouvert !

Type d'appareil : Lecteur de cubes

Raison de la soumission :

Client/Entreprise :

Date de désinfection :

Chembio Diagnostics GmbH C €

12489 Berlin, Allemagne
Schwarzschildstrasse 1

CDGInfo@chembio.com
www.chembiogermany.de

Pour obtenir de I'aide lors de I'utilisation de tests spécifiques, veuillez
d'abord contacter votre revendeur.

4
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Gebrauchsanweisung - Cube Reader (Flach)
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2  Symbole

éa Fur patientennahe Anwendung (POCT)
@ Nicht zur Eigenanwendung

J/ Transport und Lagerung zwischen
e -30°Cund 80 °C

3 Zweckbestimmung

5 Haftungsausschluss

Achtung! Wichtige und sicherheitsrelevante In-
formationen

Hersteller

Gebrauchsanweisung beachten

= B>

In-Vitro-Diagnostikum

<
=)

Zeitpunkt der Herstellung (Jahr + Monat)

Seriennummer

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

L]
(=]
S
*
(=]
&

REF Bestellnummer

1P20 Schutzklasse der elektronischen Komponenten
c € CE-Kennzeichnung

Var.A Varianteninfo der Geratekonfiguration

(Werkseinstellung der Geratefunktionalitat laut
Beschreibung in diesem Handbuch)

< Héndler

% Importeur

E Schweizer Reprasentant / Bevollmichtigter

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

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

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

4  Geltungsbereich und allgemeine Hinweise

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

nicht als alleinige Grundlage zur Stellung einer Diagnose ver-

j Mit dem Gerat ermittelte Ergebnisse diirfen grundsétzlich
wendet werden.

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

6 Lieferumfang

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

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

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

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

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

Das Gerat kann durch testspezifische Riickstande kontaminiert werden. In
diesem Fall muss es unter entsprechenden SchutzmaBnahmen mit einem
Desinfektionsmittel gereinigt werden, das das Gehduse des Gerates nicht
angreift (z.B. Mikrozid® AF Liquid oder vergleichbare Produkte).

Jeder Reader wird in einem Karton mit folgendem Inhalt ausgeliefert:

Reader

Testadapter fir die Messung

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

7  Inbetriebnahme & Sicherheitshinweise

Bitte lesen Sie das Handbuch vor der Inbetriebnahme sorgféltig durch.

Achtung:

Jedes schwerwiegende Vorkommnis, das im Zusammenhang

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

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

rates verfillt jegliche Gewahrleistung von Seiten des Herstel-
lers.

Achtung:
A Schiitzen Sie das Gerat vor Flussigkeiten. Jeglicher direkte Kon-

takt mit Flissigkeiten kann zu irreparablen Schaden fihren.
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Achtung:
A Bei korrekter Nutzung geht keine biologische Gefahr von dem

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

Achtung:
A Das Geraét ist fur eine Verwendung auf einer flachen und waa-

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

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

flussen. Halten Sie den RFID-Tag stets direkt Gber das Gehduse
/ Display des Readers, um eine bestmégliche Ubertragung der Konfigurati-
onsdaten zu gewahrleisten.
Achtung:
A Das im Lieferumfang optional enthaltene QC-Set muss unter
besonderen Bedingungen gelagert werden: Lichtdichte Verpa-
ckung, Temperatur 18 - 22°C, maximale Luftfeuchtigkeit 40%.
Die bereitgestellte Verpackung mit Trocknungsmittel gewahrleistet diese
Bedingungen.

8 Netzbetrieb

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

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

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

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

10 Artder Messung

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

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

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

9 Batteriebetrieb

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

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

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

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

Das Gerét bietet zwei Optionen zur Durchfiihrung einer Messung.

10.1 Sofortmessung

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

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

10.2 Messung mit Timer

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

Einzelheiten zum Messvorgang werden im folgenden Kapitel beschrieben.

11 Messvorgang

11.1 Off

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

11.2 Anschalten

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

11.2.1  Displaytest

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

leuchten, sollte das Gerét nicht fiir Messungen verwendet wer-

den, da Ergebnisse moglicherweise nicht korrekt dargestellt
werden. Bitte kontaktieren Sie umgehend lhren Handler, um das defekte
Geréat auszutauschen.

11.2.2 Selbsttest

Nach dem Aufleuchten des Displays fiihrt das Gerat einen kurzen Selbst-
test durch, um Speicher sowie messungsbezogene interne Funktionen zu
tiberprifen.

11.2.3  Priifung Datum und Uhrzeit

Falls das Messgerat langer als eine Minute von der Stromversorgung ge-
trennt war (liber Batterien oder mittels Kabel), zeigt das Gerat nach absol-
viertem Selbsttest Datum und Uhrzeit an. Bitte folgen Sie in diesem Fall
den Beschreibungen im Kapitel “Datum und Uhrzeit”. Nach der Einstellung
wird das Gerat automatisch neu gestartet.

j Achtung: Falls eines oder mehrere der Segmente nicht auf-

11.2.4  Zuletzt gespeichertes Ergebnis

Zunéchst erfolgt ggf. die Anzeige des
zuletzt gespeicherten Ergebnisses auf
dem Display. Bestétigen Sie das Er- e [ GN ]
gebnis durch einen kurzen Tasten-
druck (<1 sec.). AnschlieRend wird
das Gerat “ON” anzeigen und ist da-
mit einsatzbereit.

11.3 Einsatzbereit

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

11.4 Einsetzen des Tests

Setzen Sie die Testkassette in den entsprechenden Adapter, je nach Art
des Adapters entweder ausgehend von der Ober- oder Unterseite.

[ 1
| S

Nach dem Einlegen der Kassette in den Adapter wird das Gerat auf dem
Adapter platziert. Die Erhéhung in einer der Ecken der Adapterflache dient
dabei der korrekten Positionierung des Gerats.
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11.5 Messvorgang starten

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

11.5.1 Sofortmessung

Betétigen Sie die Taste kurz (<1
sec.) um eine Sofortmessung zu

starten; auf dem Display wird If?ﬂ Lll IE HQEI
nun “RFID” oder ,,CARD” ange-
zeigt. Fahren Sie dann bei o e S s

Punkt 11.6 fort.

11.5.2 Timermessung

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

11.6 Testkonfigurationsdaten

Legen Sie die im Testkit enthaltene Test-spezifische

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

Warten Sie, bis das Laden der Konfigurationsdatei

durch ein Audiosignal bestatigt wird.

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

11.7.1  Anzeigen Test- & Lot-spezifischer Information

Optional kdnnen Sie die Taste >1 sec. lang ge-
driickt halten, um Test- und Lot-spezifische Infor-
mationen anzeigen zu lassen. Durch kurzen Tas-
tendruck kénnen Sie zur Anzeige “TEST” zurtick-
kehren und mit der Messung fortfahren.

11.8 Startder Messung

Starten Sie die Messung durch einen kurzen
Tastendruck.

11.9 Run

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

11.10 Ergebnis

Nach einigen Sekunden wird das Ergebnis ange-
zeigt.

11.11 Ergebnis speichern

Der interne Speicher des Gerats erlaubt die Siche-

rung von einigen hundert Ergebnissen. Falls bei der Ablage eines neuen
Messergebnisses der interne Speicher bereits voll sein sollte, wird das al-
teste Ergebnis Uiberschrieben. Jede weitere Speicherung fiihrt zu einem
entsprechend chronologischen Uberschreiben. Alle Messergebnisse wer-
den automatisch im internen Speicher abgelegt. Es erscheint keine spezifi-
sche Meldung auf dem Display und Sie konnen mit Schritt 11.11.1 fortfah-
ren.

11.11.1 Riickkehr zum “ON”-Zustand

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

11.12 Ausschalten

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

Hinweis:
Das Gerét besitzt keine manuelle Ausschalt-Funktion.

12 QC-Test mit QC-Set

das Gerat auf keinen Fall weiterverwendet werden, da die Messergebnisse
fehlerhaft sein konnten. Bitte kontaktieren Sie in diesem Fall Ihren Hand-
ler fiir den Ersatz defekter Gerate.

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

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

13 Fehlermeldungen

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

12.1 Durchfithrung QC-Test

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

Achtung:

Der QC-Test kann erfolgreich verlaufen (“PASS/OK”) oder fehl-
schlagen (“FAIL”). Falls der Test nicht bestanden wurde, sollte

13.1 Display: “ERR”

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

Behebung

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

13.2 Display: “DATE”

Das Ablaufdatum des Tests ist Uberschritten.

Behebung

Das Gerét gleicht das interne Datum mit dem Ablauf-

datum des Tests ab.

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

13.3 Display: “FAIL”

Das Gerat konnte keine C-Linie finden.

Behebung

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

13.4 Keine Anzeige

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

Behebung

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

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

14 Datum und Uhrzeit




DE | Gebrauchsanweisung — Cube Reader

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

(ol I

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

- Taste fir >1 sec. gedriickt halten

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

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

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

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

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

15 Datentransfer

3 Batterien Typ CR2032 (3 V/230 mAh)
oder Cube Reader-spezifisches USB-Kabel,
auch fur den Datentransfer auf PC/Laptop

Stromversorgung:

Schnittstelle: 4 Pole — 2,5 mm Klinkenbuchse fiir Strom-
versorgung und USB-Datenibertragung

auf PC/Laptop

Konfiguration: Spezifisches Konfigurationsprogramm;
RFID-Technologie

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

Beleuchtung: Wellenldnge: 525 nm

Signal-Ausgabe: Lautsprecher

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

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

Maximale relative Feuchtigkeit 40 %
Schutzart: IP 20

Farbe des Gehduses: Nach Wahl

Betriebsbedingungen:

17 Wartung und Sauberung des Fensters

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

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

16 Spezifikationen des Gerits

Beschreibung: Lesegerat zur Messung von Lateral Flow

Assays

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

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

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

18 Riicksendung des Gerits

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

Geratetyp: Cube Reader

Grund der Einsendung:

Kunde/Unternehmen:
Datum der Desinfektion:

Ausfiihrender der Desinfektion:
Seriennummern der desinfizierten Geréate:

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

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

(beispielsweise Mikrozid® AF Liquid oder vergleichbares Produkt)

Ort und Datum Unterschrift

20 Entsorgung des Gerits

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

Testformat: Test-Kassette oder Teststreifen

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

Mafe LxBxH: Ca. 41 x41 x40 mm

Gewicht: Ca.40g

Betrieb: Ein-Knopf-Bedienung

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

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

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

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

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

19 Desinfektionsnachweis

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

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

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

21 Herstellerinformationen

Chembio Diagnostics GmbH c €

12489 Berlin, Germany
Schwarzschildstrale 1

CDGInfo@chembio.com
www.chembiogermany.de

Fiir Support bei Nutzung mit spezifischen Tests kontaktieren Sie bitte zu-
néachst lhren Handler.
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Bruksanvisning - Cube Reader (flat)

1  Juridiske referanser

Alle rettigheter er beskyttet.
All informasjon som publiseres i dette dokumentet kan nar som helst
endres av Chembio Diagnostics GmbH.

Varemerkerettigheter
Alle varemerker som er nevnt i dette dokumentet tilhgrer de respektive
selskapene.

Informasjon om opphavsrett
Bruksanvisning (IFU) - Cube Reader
Dokumentversjon: V2.4, 2024-05-01

2  Symboler

éa For pasientnzer testing (POCT)
@ Ikke for selvtesting

J/ Transport og lagring mellom
- -30°Cog 80 °C

3 Tiltenkt formal

Veer oppmerksom pa dette! Viktig og
sikkerhetsrelevant informasjon

Produsent

Vennligst fglg instruksjonene

= B>

In vitro-diagnostikk

<
=)

Produksjonstidspunkt (ar og maned)

Serienummer

Ma ikke kastes i vanlig sgppel. Veer oppmerksom
pa landsspesifikke regler og lover nar du
kasserer enheten.
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REF Artikkelnummer

1P20 Beskyttelsesklasse for elektronisk utstyr
c € CE-symbol

Var.A Variantinfo for enhetskonfigurasjon

(Fabrikkinnstilling av enhetens funksjonalitet
som beskrevet i denne handboken)

< Distributgr
&7 ’

B

% Importgr

E Sveitsisk autorisert representant

Fotometer beregnet pa kvalitativ, semikvantitativ eller kvantitativ maling
av den optiske tettheten av linjer pa teststrimler som brukes i Lateral Flow
Assays (LFA) / hurtigtester for in vitro-diagnostikk. Dets funksjon er
spesielt a gi diagnostisk assistanse i forbindelse med spesifikke LFA-tester,
og prgvematerialet for disse testene kan veere alle kroppsvaesker og
ekstrakter.

Beviset pa en spesifikk lidelse, tilstand eller risikofaktor avhenger av testen
som er definert av produsenten av analysereagensene som bringer denne
testen inn i fotometeret ved hjelp av et RFID-kort. Produsenten av
analysereagensene bestemmer ogsa den tilhgrende malpopulasjonen.

Applikasjonen utfgres utelukkende manuelt av profesjonelle brukere.
Fotometeret i seg selv er ikke et diagnostisk hjelpemiddel.

4  Omfang og generell informasjon

testspesifikke konfigurasjonene opprettes av tredjepartsfirmaer
(testprodusenter/distributgrer) og gjgres tilgjengelig pa enheten ved hjelp
av et RFID-kort for testutfgrelse. Produsenten av enheten er derfor ikke
ansvarlig for ngyaktigheten av testspesifikke maleresultater fra tester som
er installert pa denne enheten av tredjepartsfirmaer.

RFID-kortene fglger med de tilhgrende testene og kan, i likhet med disse,
vaere partispesifikke.

Resultatene fra apparatet skal aldri brukes som eneste
A grunnlag for a stille en diagnose.

For a kunne stille en endelig diagnose og iverksette passende behandling,
skal det alltid inkluderes referanseresultater som er bestemt ved hjelp av
anerkjente, sammenlignbare metoder.

6 Leveringsomfang

Takk for at du valgte dette produktet.

Cube Reader er et fotometer beregnet pa kvalitativ, semikvantitativ eller
kvantitativ maling av den optiske tettheten av linjer pa teststrimler som
brukes i laterale flytanalyser (LFA) / hurtigtester.

De respektive testspesifikke dataene overfgres tradlgst for malingen ved
hjelp av RFID (Radio Frequency Identification). Fgr hver maling ma du
kontrollere at testens partinummer stemmer overens med nummeret pa
RFID-brikken.

Maleresultatene kan lagres internt. | tillegg til sin egen male-1D
(identifikasjonsnummer for malingen) inneholder hvert maleresultat
testnavn, lotnummer, navnet pa testprodusenten samt dato og klokkeslett
for malingen. Maleresultatene kan leses ut via en spesiell USB-kabel ved
hjelp av programvaren Cube DataReader. Enheten er batteridrevet, men
kan ogsa fa strém via USB-kabelen.

Bruken av enheten er underlagt bestemmelsene i "ldriftsettelses- og
sikkerhetsinstruksjoner". Leseren kan brukes som en baerbar handholdt
enhet eller som en stasjonzer maleenhet. Den kan ogsa fjernbetjenes ved
hjelp av en Cube Reader-spesifikk USB-kabel og gratisprogramvaren Cube
DataReader.

Apparatet kan bli kontaminert av testspesifikke rester. | s3 fall ma den
rengjgres med egnede beskyttelsestiltak ved hjelp av et
desinfeksjonsmiddel som ikke angriper apparathuset (f.eks. Mikrozid® AF
Liquid eller tilsvarende produkter).

5 Ansvarsfraskrivelse

Hver leser leveres i en eske med fglgende innhold:

. Leser

. Testadapter for maling

Tre CR2032-batterier (valgfritt)

Leserspesifikk USB-datakabel (tilleggsutstyr)
USB-minnepinne med Cube DataReader-programvare
(tilleggsutstyr)

. QC-sett (valgfritt)

7 Idriftsettelses- og sikkerhetsinstruksjoner

Apparatene produseres under strenge kvalitetskontroller, kalibreres og
testes grundig fgr levering for a sikre et hgyt kvalitetsniva. De

Les bruksanvisningen ngye fgr bruk.

Veer oppmerksom pa:

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med
utstyret skal rapporteres til produsenten, distributgren og den
kompetente myndigheten i medlemsstaten der brukeren
og/eller pasienten er etablert.

Veer oppmerksom pa:

Apparatet ma ikke apnes. Hvis apparatet apnes, bortfaller
enhver garanti fra produsentens side.

Veer oppmerksom pa:

Beskytt apparatet mot vaesker. Enhver direkte kontakt med
vaesker kan forarsake uopprettelig skade.

Veer oppmerksom pa:

Ved korrekt bruk utgjgr ikke enheten noen biologisk fare.

>k bB B
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Uforsiktig handtering kan imidlertid kontaminere apparatet
med farlige biologiske materialer. Apparatets sikkerhetstiltak
kan miste sin funksjon ved feil bruk.

Fglg derfor alltid instruksjonene i denne bruksanvisningen!

j Vaer oppmerksom pa:

Apparatet er beregnet for bruk pa en flat og jevn overflate.
Den bgr ikke flyttes under malingen og bgr beskyttes mot sterk
belysning, for eksempel direkte sollys.

j Veer oppmerksom pa:

Metalliske overflater kan pavirke RFID-mottakeren. Hold alltid
RFID-brikken rett over huset/displayet pa leseren for a sikre
best mulig overfgring av konfigurasjonsdata.

Veer oppmerskom pa:

& QC-settet som inngar i leveransen, ma oppbevares under
spesielle forhold: lystett emballasje, temperatur 18-22 °C,
maks. luftfuktighet 40 %. Emballasjen med tgrkemiddel
garanterer disse forholdene.

8 Nettdrift

Etter at apparatet er startet opp for fgrste gang, ma dato og
& klokkeslett stilles inn. Du finner mer informasjon om dette i
avsnittet "Kontroll av dato og klokkeslett".

10 Malemetoder

Enheten kan fa strgm fra en stikkontakt ved hjelp av den leserspesifikke
USB-kabelen og en standard USB-strgmadapter.

Den permanente strgmforsyningen sgrger for uavbrutt drift og sikker
lagring.

Hvis enheten drives med batterier, er det fare for at en maleprosess eller
resultatlagringsprosess ikke kan fullfgres hvis batterinivaet er lavt.

9 Batteridrift

Enheten tilbyr to alternativer for & utfgre en maling.

10.1 Direkte maling

Ved denne typen maling ma den testspesifikke inkubasjonstiden
overvakes av brukeren. Brukeren ma bestemme nar testen skal leses ut av
leseren. Hvis den ngyaktige inkubasjonstiden ikke overholdes, kan det fgre
til feilaktige resultater.

Malingen starter umiddelbart etter at du har trykket pa knappen pa
leseren. Resultatet vises pa displayet og kan lagres internt.

10.2 Timer-maling

Ved denne typen maling er den testspesifikke inkubasjonstiden fast
definert og allerede lagret i konfigurasjonsfilen. Tidtakeren for
inkubasjonstiden startes manuelt av brukeren. Etter at timeren er utlgpt,
f.eks. 15 minutter, utfgrer leseren malingen automatisk og viser resultatet
pa displayet. Timer-malingen kan avbrytes nar som helst ved 3 trykke pa
betjeningsknappen. Brukeren er ansvarlig for a starte timeren umiddelbart
etter at prgven er lagt i testkassetten. Venter man for lenge, gker
inkubasjonstiden og kan pavirke maleresultatet.

Detaljer om maleprosessen er beskrevet i neste kapittel.

11 Maleprosedyre

Apparatet kan ogsa brukes med tre litiumbatterier av typen CR2032
(knappeceller). Nar apparatet leveres, kan disse settes inn i apparatet og
sikres med en isolasjonsstrimmel/trekkflik. | s& fall ma du trekke ut
trekkfliken for & aktivere batteridrift av apparatet.

For a sette inn batteriene igjen, dpner du batteriromsdekselet ved & vri det
mot klokken med en mynt sa langt det gar.

Vipp enheten slik at lokket kan tas av. Plasser de tre knappecellene i riktig
retning (med "+"-tegnet vendt opp, som vist), én om gangen, i rommet.

Sett deretter dekselet tilbake i batterirommet med et lett trykk og vri det
med klokken med en mynt til det stopper.

Unnga & skitne til batteriene, for eksempel a vaere fettete pa fingrene. Selv
lett tilsmussing kan fgre til raskere utladning av batteriene. Det anbefales
a bruke hansker eller en plastpincett.

Hvis enheten ikke starter etter at du har satt inn nye batterier, ma du
kontrollere riktig polaritet pa batteriene og rengjgre dem med en tgrr klut.
e
g /,,

11.1 Av
Apparatet er slatt av, ingenting vises pa displayet.

11.2 Slapa
Trykk kort pa knappen (<1 sekund) for & sla pa enheten.

11.2.1  Testav skjerm

Under oppstart lyser alle segmentene i displayet kort for a kontrollere at
de fungerer som de skal.

ikke lyser, ma apparatet ikke brukes til malinger. Da det kan
fgre til at resultatene ikke vises korrekt. Kontakt forhandleren
umiddelbart for a fa byttet ut den defekte enheten.
11.2.2 Selvtest

Etter displaytesten utfgrer enheten en kort selvtest for a kontrollere
minnet og malerelaterte interne funksjoner.

j Veer oppmerksom pa dette: Hvis ett eller flere av segmentene

11.2.3  Kontroll av dato og klokkeslett

Hvis maleinstrumentet har veert koblet fra strgmforsyningen i mer enn ett
minutt (via batterier eller kabel), viser instrumentet dato og klokkeslett
etter at selvtesten er fullfgrt. Fglg i sa fall beskrivelsene i kapittelet "Dato
og klokkeslett". Etter innstillingen starter apparatet automatisk pa nytt.

11.2.4 Sist lagrede resultat

Hvis enheten din har mulighet til 3
vise det sist lagrede resultatet, vises
dette pa displayet na. Bekreft
resultatet ved a trykke kort pa
knappen (<1 sek.). Apparatet viser da
"ON" og er klart til bruk.

11.3 Klar til bruk

"ON" vises pa displayet og apparatet er klart til bruk. Deretter er det
ngdvendig a utfgre en sidestrgmshurtigtest.

11.4 Testinnsetting

Sett testkassetten inn i den aktuelle adapteren, enten ovenfra eller
nedenfra, avhengig av adaptertype.

Etter at kassetten er satt inn i adapteren, plasseres enheten pa toppen av
adapteren. Forhgyningen i et av hjgrnene pa adapterens overflate brukes
til & plassere enheten riktig.

11.5 Maling

Enheten er na klar til a starte malingen. Du kan enten starte en
umiddelbar maling eller en tidsmaling. Hvilken type maling som startes,
bestemmes av lengden pa knappetrykket.

11.5.1 Direkte maling

Trykk kort pa knappen (<1 sek.)
for & starte en direkte maling;

displayet viser na "RFID" eller IEI’(' ! _r'_:’l IE og BI
"CARD". Fortsett deretter med
punkt 11.6. D e © o=
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11.5.2 Timer-maling

Hold knappen inne lenger (>1 sek.) hvis
du vil starte en timermaling, dvs. hvis du
vil at malingen skal starte automatisk
etter en bestemt inkubasjonstid.
Avhengig av konfigurasjonen viser
displayet na "RFID" eller "CARD". Timer-
malinger kan avbrytes under malingen
ved a trykke pa knappen .

11.6 Testkonfigurasjonsdata

Plasser det testspesifikke RFID-kortet som fglger med

testsettet, pa toppen av enheten eller hold enheten RE/ @
mot overflaten merket "RFID". Vent pa et lydsignal for

a bekrefte at konfigurasjonsfilen er lastet inn.

11.7 Test

Etter en vellykket overfgring eller valg av testkonfigurasjon vises na "TEST"
pa displayet.

11.7.1  Utstillingstest- og partispesifikk informasjon

Du kan ogsa holde knappen inne i >1 sek. for 3
vise test- og partispesifikk informasjon. Med et
kort trykk pa knappen kan du ga tilbake til
"TEST"-visningen og fortsette malingen.

11.8 Start maling

Start malingen ved a trykke kort pa knappen.

11.9 Lgp

Displayet viser na "RUN" og malingen utfgres.

11.10 Resultat

Etter noen sekunder vises resultatet.

11.11 Lagre resultat

Enhetens internminne gjgr det mulig a lagre flere hundre resultater. Hvis
internminnet allerede er fullt nar et nytt maleresultat lagres, overskrives
det eldste maleresultatet. Ytterligere lagring fgrer til en tilsvarende
kronologisk overskriving.

Det finnes tre ulike alternativer for a angi intern lagring av maledata. Hvis
ingen sikkerhetskopiering er ngdvendig eller ikke er aktivert, fortsetter du
med trinn 11.11.1.

11.11.1 Ga tilbake til PA-tilstand

Etter et kort trykk pa knappen vises "ON" igjen pa displayet. Du kan na
fortsette med trinn 11.3 igjen.

11.12 Sla av

Hvis apparatet er slatt pa og ikke aktiveres pa ca. 50 sekunder, slar
apparatet seg automatisk av. Hvis en ny maling skal startes, starter du pa
nytti trinn 11.2.

Vzer oppmerksom pa dette:

Det finnes ingen aktiv funksjon for a sla av enheten.

12 QC-test med QC-sett

Den integrerte selvtesten under innkoblingsprosessen sikrer en
grunnleggende kontroll av apparatets funksjon. | tillegg kan det nar som
helst utfgres en uavhengig QC-test ved hjelp av et QC-sett, der riktig
funksjon kontrolleres ved hjelp av konkret maling med et testverktgy. QC-
settet som kreves for dette, kan vaere inkludert i leveransen eller kan
kigpes ved behov. QC-settet bestar av en QC-adapter og en tilhgrende QC-
testkonfigurasjon pa en RFID-brikke (integrert i adapteren eller vedlagt
som RFID-kort), i en lystett emballasje med tgrkemiddel.

12.1 QC-testmaling

For a utfgre en QC-test ma du ta QC-adapteren ut av emballasjen og
plassere leseren pa toppen i henhold til trinn 11.4 "Testinnsetting". Trykk
deretter kort pa knappen, sa skal teksten "RFID" eller "CARD" vises pa
displayet. Hold det aktuelle RFID-kortet med QC-konfigurasjonen pa
enheten og vent til overfgringen av konfigurasjonsfilen bekreftes med et
lydsignal. Resultatet vises umiddelbart som "PASS/OK" eller "FAIL".

Veer oppmerksom pa:

QC-testen kan vaere bestatt (f.eks. "PASS/OK") eller ikke
bestatt (f.eks. "FAIL"). Hvis testen ikke er bestatt, ma enheten
ikke brukes under noen omstendigheter, da maleresultatene
kan veere feil. Ta i sa fall kontakt med forhandleren for & fa
byttet ut defekte enheter.

Veer oppmerksom pa:

QC-settet ma oppbevares under spesielle forhold: lystett
emballasje, temperatur 18-22 °C, maksimal luftfuktighet 40 %.
Emballasjen er utstyrt med et tgrkemiddel som garanterer
disse forholdene.

13 Feilmeldinger

Kontroller testens utlgpsdato, og bruk en ny hvis den er utlgpt. Nar du har
trykket kort pa knappen, vises "ON" pa displayet, og du kan g3 videre til
trinn 11.4. Hvis utlgpsdatoen enna ikke er utlgpt, ma du kontrollere
apparatets interne dato og eventuelt korrigere den (se kapittel 14).

13.3 Visning: "FEIL"

Enheten kunne ikke finne en C-linje.

Reparasjon
Kontroller at testkassetten er satt riktig inn i apparatet (trinn 11.4). Ga
deretter tilbake til "ON"-tilstanden med et kort trykk og gjenta steg 11.5.
Hvis feilen oppstar igjen, ma du utfgre en ny test.

13.4 Ingen funksjon

Selv om du trykker pa knappen, vises ingen
informasjon pa displayet.

Mulig arsak: Utladede batterier
Reparasjon

Apne batterirommet og bytt ut de utladede batteriene med nye som
beskrevet i avsnitt 9 "Batteridrift".

Hvis enheten fortsatt ikke reagerer med nye batterier, ma du kontakte
forhandleren.

14 Dato og klokkeslett

13.1 Visning: "ERR"
Enheten kunne ikke lese RFID-kortet riktig.

Reparasjon

Bekreft ved a trykke kort pa knappen, displayet viser nd "ON" igjen. Ga
videre til trinn 11.5 en gang til. Hvis feilen oppstar gjentatte ganger, ta
kontakt med forhandleren.

13.2 Vis: "DATE"

Utlgpsdatoen for testen er passert.

Reparasjon

Enheten sammenligner den interne datoen med
testens utlgpsdato.

Sett enheten i "ON"-tilstand via trinn 11.2. Trykk kort
pa knappen to ganger (<1 sek.) for 3 vise dato og o
klokkeslett. UEHE]
Gjor fglgende for a endre gjeldende innstillinger for
ar, maned, dag, time og minutt:

- Hold knappen inne i >1 sek.
=> oppfgringen blinker (redigeringsmodus aktiv).
- Trykk kort pa knappen i <1 sekund
=>endring av den blinkende verdien.
- Hold knappen inne i >1 sekund
=>verdien som blinker na lagres.
- Neste oppfgring blinker osv.
Hver gang du bekrefter med et langt trykk pa
knappen, vises neste oppfgring blinkende. Gjenta
prosessen til du har stilt inn ar, maned, dag, time og
minutt til den aktuelle verdien.

Oppdateringen av alle verdier bekreftes til slutt med displaymeldingen
"oK".

Ved & trykke kort pa knappen igjen (<1 sek.) kan du g tilbake til tilstanden
"PA", og enheten er na klar for malinger igjen. Hvis det er ngdvendig,
gjenta denne prosessen etter at du har byttet batteri.

15 Dataoverfgring

Enheten gjgr det mulig a overfgre data til en PC eller baerbar PC. Dette
krever en Cube Reader-spesifikk USB-kabel og programvaren Cube
DataReader.
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Denne pakken bestdende av kabel og programvare (USB-minnepinne) kan
veere inkludert i leveransen. For a installere og bruke programvaren ma du

fglge instruksjonene i programvarehandboken, som du ogsa finner pa

USB-pinnen.

16 Spesifikasjoner for enheten

Beskrivelse:

Leser for standard lateral flow-analyser

vanlig tekstilklut egnet for glass og et rengjgringsmiddel til rengjgring av
vinduet.

Overflaten pa dekket kan rengjgres med et desinfeksjonsmiddel som er
egnet for laboratorieutstyr, f.eks. Mikrozid® AF Liquid eller tilsvarende
produkter.

Batterispenningen overvakes kontinuerlig. Skift ut batteriene sa snart
batteriikonet begynner a blinke. Lad aldri opp tomme batterier, og sgrg
for at de kastes pa riktig mate.

18 Returnerer leseren

Siden enheten utsettes for potensiell kontaminering under bruk, ma den
desinfiseres pa riktig mate ved hjelp av egnet verneutstyr.

Kasser deretter enheten separat fra batteriene i henhold til de respektive
landsspesifikke forskriftene.

Alternativt kan du sende apparatet tilbake til forhandleren eller direkte til
produsenten for kassering. Vaer oppmerksom pa spesifikasjonene i
kapittel 18 for retur.

21 Produsentens informasjon

Bruker: Profesjonell bruk; Lab og POCT
Testformat: Testkassett eller teststrimmel
Maling: Apparat for kvantifisering,

semikvantifisering eller kvalifisering av
testlinjeintensitet - kan ogsa tilpasses for
flere testlinjemalinger

Dimensjoner L x B x H:

Ca. 1,6 x1,6 x 1,6 tommer (41 x41 x 40
mm)

Vekt: Ca. 40 gram (1,4 oz)

Operasjon: Betjening med én knapp

Visning: LCD-skjerm med 14 segmenter
Lagringskapasitet: Flere hundre testresultater
Madleperiode: Ca. 3 sek.

Strgmforsyning: 3 batterier CR2032 (3 V/230 mAh) eller

Cube Reader-spesifikk strgmledning
(tilleggsutstyr) kan ogsa brukes til
dataoverfgring til PC/laptop

Hvis det oppstar en defekt, kan det vaere ngdvendig a returnere enheten
til forhandleren. Ta i sa fall fgrst kontakt med forhandleren for videre
koordinering.

P& grunn av potensiell kontaminering med smittsomt materiale under
bruk, er det ngdvendig a bruke desinfeksjon fgr retur.

For fullstendig desinfeksjon ma alt rengjgres med et egnet middel.
Desinfeksjonsmiddelet skal vaere egnet og godkjent for laboratorieutstyr
og skal ikke pavirke apparatets husmateriale. Egnet for dette er for
eksempel Mikrozid® AF Liquid eller tilsvarende produkter.

Malen pa neste side kan brukes som bevis pa at apparatet er desinfisert.
Legg ved desinfeksjonsseddelen sammen med leveringspapirene.

19 Kvittering for desinfeksjon

Grensesnitt:

4-polet - 2,5 mm (0,1 tommer) jackplugg
for strgmforsyning og USB-dataoverfgring
til PC/laptop, Wi-Fi Connection 4.0 klasse
2

Konfigurasjon: Spesifikt konfigurasjonsprogram; RFID-
teknologi

Madlefelt: Min. 4 mm (0,2 in.) bredde; maks. 18 mm
(0,7 tommer) lengde

Belysning: Bglgelengde 525 nm

Signalanordning: Summer

Driftsforhold: Mellom +10 °C (50 °F) og +35 °C (95 °F);
Mellom 20 % og 85 % luftfuktighet

Transport- Luftfuktighet mellom +20 % og +85 %.

/lagringsforhold:

QC-sett for lagring Oppbevaring i lystett emballasje
Oppbevaring ved romtemperatur
(65°F..72°F / 18°C..22°C)
Maksimal relativ luftfuktighet 40 %.

Grad av beskyttelse: IP 20

Farge pd huset:

Kan tilpasses

17 Vedlikehold og rengjgring av vinduet pa dekket

Veer oppmerksom pa dette: En innlevert leser kan ikke tas imot uten
signert desinfeksjonskvittering og vil bli returnert udpnet!

Enhetstype: Cube Reader

Arsak til oversendelse:

Kunde/bedrift:
Dato for desinfeksjon:
Desinfeksjonsoperatgr:

Serienumre pa desinfiserte enheter:

Fglgende desinfeksjonstiltak ble utfgrt pa de ovennevnte enhetene: (merk
av):

D Rengjgring av alle apparatets overflater med papirservietter og
desinfeksjonsvaeske som er egnet for laboratorieutstyr.

(for eksempel Mikrozid® AF Liquid eller et tilsvarende produkt)

Apparatet krever ikke regelmessig vedlikehold. Fgr hver maling bgr
bunnen av glassvinduet kontrolleres for smuss. Det anbefales & bruke en

Sted og dato Underskrift

20 Avhending av enheten

Chembio Diagnostics GmbH C €

12489 Berlin, Tyskland
SchwarzschildstraRe 1

CDGInfo@chembio.com
www.chembiogermany.de

For hjelp til a bruke spesifikke tester, vennligst kontakt distributgren
forst.
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Instrukcja obstugi - Cube Reader (ptaski)

1 Notaprawna

Wszelkie prawa zastrzezone.

Wszystkie informacje zawarte w tym dokumencie moga zosta¢ w kazdej
chwili zmienione przez firme Chembio Diagnostics GmbH.

Prawa do znaku towarowego
Wszystkie znaki towarowe wymienione w tym dokumencie naleza do
odpowiednich firm.

Prawo autorskie
Instrukcja obstugi — Cube Reader
Wersja dokumentu: V2.4, 2024-06-10

2  Symbolika

m Przedstawiciel szwajcarski / upowazniony

przedstawiciel
Do badan przytézkowych (POCT)

7
@ Nieprzeznaczony do samokontroli

/R/ Transport i magazynowanie pomiedzy
- -30°Ci 80°C

3 Przeznaczenie

obudowy urzadzenia (np. Mikrozid® AF Liquid lub poréwnywalne
produkty).

5 Zastrzezenie

Uwaga! Wazne informacje zwigzane z
bezpieczenstwem

I Producent

Postepuj zgodnie z instrukcja

Urzadzenie do diagnostyki in vitro

Data produkcji (rok + miesiac)

Numer seryjny

Nie wyrzucac razem z odpadami domowymi!
X Podczas utylizacji urzadzenia nalezy

przestrzegac przepisow obowigzujgcych w
danym kraju

NR NR Numer zamdwienia

1P20 Stopien ochrony elementdw elektronicznych
c € Oznakowanie CE

Var.A Informacje o wariancie konfiguracji urzadzenia

(Ustawienie fabryczne funkcjonalnosci
urzadzenia zgodnie z opisem w niniejszej

instrukcji)
< Dystrybutor
& |

@ Importer

Fotometr do jakosciowego, pétilosciowego lub ilosciowego pomiaru
gestosci optycznej linii na paskach testowych stosowanych w testach
przeptywu bocznego (LFA) / szybkich testach do diagnostyki in vitro. Jego
funkcjg jest w szczegdlnosci pomoc diagnostyczna w zwigzku z niektérymi
badaniami LFA; materiatem do badan mogg by¢ dowolne ptyny i ekstrakty
ustrojowe.

Wykrycie konkretnego zaburzenia, stanu lub czynnika ryzyka zalezy od
testu okreslonego przez producenta odczynnikéw testowych, ktéry
wprowadza ten test do fotometru za pomoca karty RFID. Producent
odczynnikéw testowych okresla réwniez odpowiednig populacje
docelowa.

Aplikacja jest wykonywana wytgcznie recznie przez profesjonalnych
uzytkownikéw. Sam fotometr nie jest narzedziem diagnostycznym
towarzyszacym terapii.

4  Zakresiinformacje og6lne

Urzadzenia sg produkowane pod $cistg kontrolg jakosci, kalibrowane i
dokfadnie testowane przed dostawa, aby zapewni¢ wysoki poziom jakosci.
Konfiguracje specyficzne dla testu sa tworzone przez firmy zewnetrzne
(producenci testow/sprzedawcy) i udostepniane na urzadzeniu za pomoca
karty RFID w celu przeprowadzenia testu. Producent urzgdzenia nie ponosi
zatem odpowiedzialnosci za doktadnos$¢ wynikéw pomiaréw specyficznych
dla testu, pochodzacych z testéw zainstalowanych na tym urzadzeniu
przez firmy zewnetrzne. Karty RFID sg dotgczone do powigzanych testow i
podobnie jak te moga by¢ specyficzne dla danej serii.

wypadku stanowic jedynej podstawy do postawienia

i Wyniki uzyskane za pomocg urzadzenia nie moga w zadnym
diagnozy.

Przed postawieniem ostatecznej diagnozy i rozpoczeciem odpowiedniego
leczenia nalezy zawsze uwzgledni¢ wyniki referencyjne okreslone
uznanymi, poréwnywalnymi metodami.

6  Zakres dostawy

Dziekujemy za wybranie tego produktu.

Cube Reader to fotometr do jakosciowego, potilosciowego lub ilosciowego
pomiaru gestosci optycznej linii na paskach testowych stosowanych w
testach przeptywu bocznego (LFA) / szybkich testach.

Dane specyficzne dla testu sg przesytane bezprzewodowo za pomocg RFID
( identyfikacja czestotliwosci radiowej ) przed pomiarem. Przed kazdym
pomiarem nalezy upewnic sie, ze numer serii testu odpowiada numerowi
serii na etykiecie RFID.

Wyniki pomiaréw mozna zapisa¢ wewnetrznie. Oprécz wtasnego
identyfikatora pomiaru (numeru identyfikacyjnego pomiaru) kazdy wynik
pomiaru zawiera nazwe testu, numer serii, nazwe producenta testu oraz
date i godzine pomiaru. Wyniki pomiaréw mozna odczytac poprzez
specjalny kabel USB za pomocg oprogramowania Cube DataReader.
Urzadzenie jest zasilane bateryjnie, ale mozna je takze zasila¢ poprzez
kabel USB.

Korzystanie z urzadzenia podlega postanowieniom zawartym w rozdziale ,,
Instrukcje dotyczgce ”. Czytnik moze petni¢ funkcje przenosnego
urzgdzenia podrecznego lub stacjonarnego urzadzenia pomiarowego.
Mozna go takze obstugiwac zdalnie za pomoca kabla USB przeznaczonego
dla Cube Reader i bezptatnego oprogramowania Cube DataReader.

Urzadzenie moze zostac zanieczyszczone pozostatosciami specyficznymi
dla testu. W takim przypadku nalezy je oczysci¢, stosujgc odpowiednie
srodki ochronne przy uzyciu srodka dezynfekujgcego, ktéry nie niszczy

Kazdy czytnik dostarczany jest w pudetku o nastepujacej zawartosci:

Czytnik

Adapter testowy do pomiaru

Trzy baterie CR2032 (opcjonalnie)

Kabel USB do transmisji danych dostosowany do czytnika

(opcjonalnie)

. Pamie¢ USB z oprogramowaniem Cube DataReader
(opcjonalnie)

. Zestaw kontroli jakosci (opcjonalnie)

— S
@

7  Instrukcje dotyczace uruchomienia i
bezpieczenstwa

Przed uruchomieniem prosimy o doktadne zapoznanie sie z instrukcja.

Uwaga:
& Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢
producentowi, dystrybutorowi i wtasciwemu organowi
panstwa cztonkowskiego, w ktérym ma siedzibe uzytkownik i/lub pacjent.

Uwaga:
& Urzadzenia nie wolno otwieraé. Otwarcie urzadzenia powoduje
uniewaznienie gwarancji udzielonej przez producenta.
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Uwaga:
A Chron urzadzenie przed cieczami. Kazdy bezposredni kontakt z
cieczami moze spowodowacé nieodwracalne uszkodzenia.

Uwaga:
& Przy prawidtowym uzytkowaniu urzadzenie nie stwarza

zagrozenia biologicznego. Jednakze urzadzenie moze zostac
zanieczyszczone niebezpiecznymi materiatami biologicznymi w wyniku
nieostroznego obchodzenia sie z nim. Srodki bezpieczeristwa urzgdzenia
moga utraci¢ swoja funkcjonalno$é w przypadku nieprawidtowego uzycia.
Zawsze postepuj zgodnie z instrukcjami zawartymi w tej instrukcji obstugi!

Uwaga:
& Urzadzenie przeznaczone jest do uzytku na ptaskiej, poziomej
powierzchni. Nie nalezy go przesuwac podczas pomiaru i
nalezy chronic je przed silnym oswietleniem, np. bezposrednim Swiattem
stonecznym.

Uwaga

A Powierzchnie metalowe moga mie¢ wptyw na odbiornik RFID.
Zawsze trzymaj znacznik RFID bezposrednio nad

obudowa/wyswietlaczem czytnika, aby zapewni¢ najlepsza mozliwa

transmisje danych konfiguracyjnych.
Uwaga:

& Zestaw QC opcjonalnie objety zakresem dostawy nalezy
przechowywac w specjalnych warunkach: opakowanie
Swiattoszczelne, temperatura 18 - 22°C, maksymalna

wilgotnos¢ 40%. Dostarczone opakowanie ze srodkiem pochtaniajgcym

wilgo¢ zapewnia te warunki.

8 Dzialanie sieciowe

Urzgdzenie mozna zasila¢ z gniazdka sciennego za pomoca kabla USB
przeznaczonego dla czytnika i standardowego zasilacza USB.

State zasilanie zapewnia nieprzerwang prace i bezpieczne
przechowywanie.

Jezeli urzadzenie zasilane jest bateriami, przy niskim poziomie
natadowania baterii istnieje ryzyko, ze pomiar nie zostanie dokorczony lub
wynik nie zostanie zapisany.

9 Zasilanie bateryjne

Urzadzenie moze by¢ takze zasilane trzema bateriami litowymi CR2032
(ogniwami guzikowymi). Mozna je wtozy¢ do urzagdzenia w momencie
dostawy i zabezpieczy¢ paskiem izolacyjnym. W takim przypadku nalezy
wyciggnad pasek izolacyjny, aby aktywowac prace bateryjng urzadzenia.
Aby ponownie wtozy¢ baterie, otwdrz pokrywe komory baterii, obracajgc
ja monetg w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, az do
oporu .

Przechyl urzadzenie tak, aby mozna byto zdjg¢ pokrywe. Umies¢ trzy
baterie guzikowe jedna po drugiej w przegrédce, zachowujac wtasciwg
orientacje (znakiem ,+” skierowanym do gory, patrz ilustracja).

Nastepnie umies¢ pokrywe z powrotem w komorze baterii pod lekkim
naciskiem i za pomoca monety przekrec ja w kierunku zgodnym z ruchem
wskazowek zegara, az sie zatrzyma.

Nalezy unika¢ zanieczyszczania akumulatoréw, na przyktad ttustymi
palcami. Nawet niewielkie zanieczyszczenie moze spowodowac szybsze
roztadowanie akumulatoréw. Zaleca sie noszenie rekawiczek lub uzywanie
plastikowej pesety.

Jesli urzadzenie nie uruchomi sie po wtozeniu nowych baterii, sprawdz
prawidtowa polaryzacje baterii i wyczysc je suchg szmatka.

ROkl

Po pierwszym uzyciu urzadzenia nalezy ustawi¢ date i godzine.
A Szczegoty znajdziesz w rozdziale ,, Data i godzina”.

10 Rodzaj pomiaru

Urzadzenie oferuje dwie mozliwosci przeprowadzenia pomiaru.

10.1 Pomiar natychmiastowy

W przypadku tego rodzaju pomiaru uzytkownik musi monitorowac czas
inkubacji charakterystyczny dla testu. Uzytkownik sam musi zdecydowad,
kiedy test zostanie odczytany przez czytnika. Nieprzestrzeganie
doktadnego okresu inkubacji moze prowadzi¢ do btednych wynikdw.

Pomiar rozpoczyna sie bezposrednio po nacisnieciu przycisku na czytniku.
Wynik jest pokazywany na wyswietlaczu i mozna go zapisa¢ wewnetrznie.

10.2 Pomiar za pomoca timera

W przypadku tego typu pomiaru czas inkubacji specyficzny dla testu jest
Scisle zdefiniowany i zapisany w pliku konfiguracyjnym. Licznik czasu
inkubacji jest uruchamiany recznie przez uzytkownika. Po uptywie
ustawionego czasu, np. 15 minut, czytnik automatycznie wykonuje pomiar
i wyswietla wynik na wyswietlaczu. Pomiar timera mozna w kazdej chwili
anulowac poprzez nacisniecie przycisku sterujgcego. Uzytkownik jest
odpowiedzialny za uruchomienie timera natychmiast po natozeniu prébki
na kasete testowa. Zbyt dtugie oczekiwanie wydtuza czas inkubacji i moze
mie¢ wptyw na wynik pomiaru.

Szczegoty procesu pomiarowego opisano w kolejnym rozdziale.

11 Proces pomiaru

11.1 Wylaczony
Urzadzenie jest wytgczone, na wyswietlaczu nic sie nie wyswietla.
11.2 Wiaczony

Nacisnij krotko przycisk (<1 sekundy), aby wtaczy¢ urzadzenie.

11.2.1  Test wySwietlacza

Podczas uruchamiania wszystkie segmenty wyswietlacza zapalajg sie
jednoczesnie na chwile w celu sprawdzenia ich dziatania .

nalezy uzywac urzadzenia do pomiaréw, poniewaz wyniki

moga by¢ wyswietlane niepoprawnie. W celu wymiany
uszkodzonego urzadzenia nalezy natychmiast skontaktowac sie ze
sprzedawca.

11.2.2 Autotest

Po zaswieceniu sie wyswietlacza urzadzenie wykonuje krétki autotest w
celu sprawdzenia pamieci i wewnetrznych funkcji zwigzanych z pomiarami.

j Uwaga : Jezeli jeden lub wiecej segmentéw nie Swieci sig, nie

11.2.3 Dataigodzina testu

Jezeli urzadzenie pomiarowe zostato odtgczone od zasilania na dtuzej niz
minute (za pomoca baterii lub kabla), po zakoriczeniu autotestu
urzgdzenie wyswietli date i godzine. W takim przypadku nalezy
postepowac zgodnie z opisem w rozdziale , Data i godzina”. Po ustawieniu
urzadzenie automatycznie uruchomi sie ponownie.

11.2.4  Ostatni zapisany wynik
Najpierw, jesli to konieczne, na
wyswietlaczu pokazywany jest
ostatnio zapisany wynik. Wynik [L 5 .TI l ON ]
potwierdzi¢ krétkim nacisnieciem
przycisku (<1 sek.). Urzadzenie
wyswietli woéwczas ,,ON” i bedzie
gotowe do uzycia.

11.3 Gotowy do uzycia

Na wyswietlaczu pojawi sie ,,ON” i urzadzenie bedzie gotowe do uzycia.
Nastepnie potrzebny jest szybki test.

11.4 Wlozenie testu

Umies¢ kasete testowa w odpowiednim adapterze, zaczynajac od gory lub
od dotu, w zaleznosci od typu adaptera.

Po wtozeniu kasety do adaptera urzadzenie zostaje umieszczone na
adapterze. Sciecie jednego z rogéw powierzchni adaptera stuzy do
prawidtowego ustawienia urzadzenia.




PL | Instrukcja obstugi — Cube Reader

11.5 Pomiar

Urzadzenie jest teraz gotowe do rozpoczecia pomiaru. Mozna rozpoczaé
pomiar natychmiastowy lub pomiar z timerem. Rodzaj rozpoczetego
pomiaru mozna okresli¢ na podstawie dtugosci nacisniecia przycisku.
11.5.1  Pomiar natychmiastowy

Nacisnij krotko przycisk (<1
sek.), aby rozpocza¢ pomiar

natychmiastowy; Na IE’F ! Lll I[ o unl
wyswietlaczu pojawi sie teraz
,RFID” lub ,KARTA”. Nastepnie e O e =

przejdz do punktu 11.6.
11.5.2  Pomiar za pomoca timera

Jesli chcesz rozpocza¢ pomiar timerem,
czyli chcesz, aby pomiar rozpoczat sie
automatycznie po ustalonym czasie
inkubacji, nacisnij i przytrzymaj przycisk
dtuzej (>1 sek.). W zaleznosci od
konfiguracji na wyswietlaczu pojawi sie
teraz ,,RFID” lub ,,KARTA”. Pomiar
timerem mozna anulowac w trakcie poprzez nacisniecie przycisku.

11.6 Dane konfiguracyjne testu

Umiesc¢ karte RFID dotaczong do zestawu testowego >
na gorze urzadzenia lub przytéz urzadzenie do obszaru FE7 @
oznaczonego ,,RFID”. Poczekaj, az sygnat dzwiekowy

potwierdzi zatadowanie pliku konfiguracyjnego.

11.7 Test

Po zakoriczonym przestaniu lub wybraniu konfiguracji testowej na
wyswietlaczu pojawi sie napis , TEST”.

11.7.1  Wyswietl informacje dotyczace testow i serii
Opcjonalnie mozna nacisnac i przytrzymac
przycisk przez ponad 1 sekunde, aby wyswietli¢
informacje dotyczace testu i danej serii. Krotkie
nacisniecie przycisku powoduje powrét do ekranu
,TEST” i kontynuacje pomiaru.

11.8 Rozpoczecie pomiaru
Rozpocznij pomiar krétkim nacisnieciem
przycisku.

11.9 Uruchomienie

Na wyswietlaczu pojawi sie teraz komunikat
,RUN” i pomiar zostanie przeprowadzony.

11.10 Wynik

Po kilku sekundach wyswietli sie wynik.
11.11 Zapisywanie wyniku
Wewnetrzna pamiec¢ urzadzenia pozwala na
zapisanie kilkuset wynikéw. Jezeli w momencie
zapisywania nowego wyniku pomiaru pamie¢ wewnetrzna jest juz petna,
najstarszy wynik zostanie nadpisany . Kazde kolejne zapisanie prowadzi do
odpowiedniego chronologicznego nadpisania. Wszystkie wyniki pomiaréw
sg automatycznie zapisywane w pamieci wewnetrznej. Na wyswietlaczu
nie pojawia sie zaden konkretny komunikat i mozna przejs¢ do kroku
11.11.1.

11.11.1 Wréc¢ do stanu ,,ON”.

Po krétkim nacisnieciu przycisku na wyswietlaczu ponownie pojawi sie
,ON”. Mozesz teraz 11.3

11.12 Wylaczanie

Po okoto 50 sekundach bezczynnosci urzadzenie wytacza sie
automatycznie. Aby dokona¢ nowego pomiaru, rozpocznij ponownie od
kroku 11.2.

Uwaga :
Urzadzenie nie posiada funkcji recznego wytaczania.

12 Test QC z zestawem QC

Uwaga
A Zestaw QC nalezy przechowywaé w specjalnych warunkach:
opakowanie $wiattoszczelne, temperatura 18 - 22°C,
maksymalna wilgotnos¢ 40%. Dostarczone opakowanie ze srodkiem
pochtfaniajacym wilgo¢ zapewnia te warunki.

13 Komunikaty o btedach

Podstawowe sprawdzenie dziatania urzadzenia zapewnia zintegrowany
autotest po wigczeniu. Dodatkowo w kazdej chwili mozna na witasng
odpowiedzialnos¢ przeprowadzi¢ test QC przy uzyciu zestawu QC, w
ktédrym sprawdzane jest prawidtowe dziatanie poprzez konkretne pomiary
narzedzia badawczego. Wymagany do tego zestaw kontroli jakosci moze
by¢ zawarty w zakresie dostawy lub w razie potrzeby mozna go kupié.
Zestaw kontroli jakosci sktada sie z adaptera kontroli jakosci i powigzanej
konfiguracji testu kontroli jakosci na etykiecie RFID (zintegrowanej z
adapterem lub dotaczonej jako karta RFID), w nieprzezroczystym
opakowaniu ze srodkiem osuszajgcym.

12.1 Przeprowadzenie testu kontroli jako$ci

Aby przeprowadzi¢ test QC nalezy wyja¢ adapter QC z opakowania i
podtgczyé czytnik zgodnie z krokiem 11.4, Wiozenie testu”. Nastepnie
krétko nacisnij przycisk; na wyswietlaczu powinien pojawic sie napis
,RFID” lub ,,CARD”. Przyt6z do urzadzenia dotaczong karte RFID z
konfiguracja QC i poczekaj, az przestanie pliku konfiguracyjnego zostanie
potwierdzone sygnatem dzwiekowym. Wynik jest wyswietlany
natychmiastowo jako ,,PASS/OK” lub ,FAIL”.

Uwaga :
A Test kontroli jakosci moze przejs¢ pozytywnie (,,PASS/OK”) lub
zakoriczy¢ sie niepowodzeniem (,,FAIL”). W przypadku
niezaliczenia testu nie nalezy w zadnym wypadku uzywac urzadzenia, gdyz
wyniki pomiaréw mogg by¢ nieprawidtowe. W takim przypadku nalezy
skontaktowac sie ze sprzedawca w celu wymiany wadliwych urzadzen.

13.1 Komunikat: ,ERR”

Urzadzenie nie mogto poprawnie odczytac karty RFID.

Rozwigzanie

Potwierdz, naciskajac krétko przycisk; na wyswietlaczu ponownie pojawi
sie ,ON”. PrzejdZ ponownie do kroku 11.5. Jedli bfad bedzie si¢ powtarzat,
skontaktuj sie ze sprzedawca.

13.2 Komunikat: ,DATE”

Uptyneta data waznosci testu.

Rozwigzanie

Urzadzenie poréwnuje date wewnetrzng z datg

waznosci testu.

Sprawdz termin waznosci testu i uzyj nowego, jesli faktycznie minat. Po
krétkim nacisnieciu przycisku na wyswietlaczu pojawi sie ,ON” i mozna
11.4. Jezeli data waznosci nie uptyneta, nalezy sprawdzi¢ date wewnetrzng
urzadzenia i w razie potrzeby jg skorygowad (patrz czesc 14).

13.3 Komunikat: ,FAIL”

Urzadzenie nie mogto znalez¢ linii C.

Rozwiagzanie

Upewnij sie, ze kaseta testowa jest prawidtowo wiozona do urzadzenia
(krok 11.4). Nastepnie powrd¢ do stanu ,,ON” poprzez krétkie nacisniecie
przycisku i powtdrz krok 11.5. Jesli btgd wystgpi ponownie, wykonaj nowy
test.

13.4 Brak komunikatu

Pomimo nacisniecia przycisku na wyswietlaczu nie
pojawia sie zadna informacja.
Mozliwa przyczyna: Roztadowane akumulatory

Rozwigzanie

Otworz komore baterii i wymien roztadowane baterie na nowe, jak
opisano w rozdziale 9, Zasilanie bateryjne” .

Jesli urzadzenie nadal nie reaguje po wymianie baterii, skontaktuj sie ze
sprzedawca.

14 Dataigodzina

Ustaw urzadzenie 11.2Nacis$nij przycisk dwukrotnie w
krétkich odstepach czasu (<1 sek.), w celu =
wyswietleniaz daty i godziny. UEHE)

Aby zmieni¢ ustawienia biezacego roku, miesiaca,
dnia, godziny i minut, wykonaj nastepujace czynnosci:
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- Przytrzymaj przycisk > 1 sekunde
=>wpis miga (aktywny tryb edycji)
- Krétko nacisnij przycisk przez <1 sek.
=>zmien migajacg wartosc
- Przytrzymaj przycisk > 1 sekunde
=> aktualnie migajaca wartos¢ zostanie zapisana
- Nastepny wpis miga itp.
Po kazdym zatwierdzeniu poprzez dtuzsze nacisniecie
przycisku, migac bedzie kolejny wpis. Powtarzaj
proces, az ustawisz rok, miesigc, dzier oraz godzine i
minuty na biezgcg wartos¢. Aktualizacja wszystkich
wartosci zostanie woéwczas potwierdzona
wyswietleniem komunikatu ,,0K”.

Ponowne krétkie nacisniecie przycisku (<1 sek.) umozliwia powrét do
stanu ,,ON”; urzadzenie jest ponownie gotowe do pomiaréw. Jesli to
konieczne, powtdrz ten proces po wymianie baterii.

15 Transfer danych

Urzadzenie oferuje mozliwos¢ przesytania danych do komputera PC lub
laptopa. Wymaga to kabla USB odpowiedniego dla Cube Reader i
oprogramowania Cube DataReader.

Ten pakiet sktadajacy sie z kabla i oprogramowania (pamieci USB) moze
by¢ objety zakresem dostawy. Aby zainstalowac i uzywac
oprogramowanie, postepuj zgodnie z instrukcjami zawartymi w instrukcji
oprogramowania, ktéra znajduje sie réwniez na pamieci USB.

16 Dane techniczne urzadzenia

Konfiguracja: Specjalny program konfiguracyjny;

Technologia RFID

Pole pomiarowe: szeroko$¢ co najmniej 4 mm; maks.

dtugosé 18 mm

Oswietlenie: Dtugosc fali: 525 nm
Urzqdz.en/e . gtosnik
sygnalizacyjne:
Warunki pracy: 0Od +10°C do +35°C; wilgotno$¢ od 20% do
85%.
Warunki 0d -30°C do +80°C; od +20% do 85%
transportu/przechowyw ) .
. wilgotnosci
ania:
Zestaw kontroli jakosci Przechowywac¢ w lekkoszczelnym
przechowywania opakowaniu
Przechowywanie w temperaturze
pokojowej
(18°C..22°C)
Maksymalna wilgotnos¢ wzgledna 40%
Klasa szczelnosci 1P20
Kolor obudowy: Do wyboru

17 Konserwacja i mycie okna

Opis: Czytnik do pomiardéw testow przeptywu
bocznego
Uzytkownik: Uzytkownicy profesjonalni / uzytkownicy

wyspecjalizowani; Laboratorium i POCT

Format testu: Kaseta testowa lub paski testowe

Pomiar: Urzadzenie do ilosciowej, pdtilosciowej
lub jakosciowej oceny intensywnosci linii
testowych - konfigurowalne réwniez do
pomiaréw wieloma liniami testowymi

Urzadzenie nie wymaga regularnej konserwacji. Przed kazdym pomiarem
nalezy sprawdzi¢ dolng czesc¢ szklanego okienka pod katem zabrudzen. Do
czyszczenia okien zaleca sie stosowanie dostepnej w handlu Sciereczki
tekstylnej odpowiedniej do szkta oraz Srodka czyszczacego.

Do czyszczenia powierzchni obudowy mozna zastosowaé srodek
dezynfekujacy odpowiedni do sprzetu laboratoryjnego, np. Mikrozid® AF
Liquid lub poréwnywalne produkty.

Napiecie akumulatora jest stale monitorowane. Wymien baterie, gdy tylko

symbol baterii zacznie miga¢. Nigdy nie faduj ponownie pustych baterii i
pamietaj o ich prawidtowej utylizacji..

18 Zwroturzadzenia

Uwaga : Odestane urzadzenie bez podpisanego dowodu dezynfekcji
nie zostanie przyjete i zostanie zwrdcone w stanie
nieotwartym!

Typ urzadzenia: Cube Reader

Powdd zgtoszenia:

Klient/Firma:
Data dezynfekcji:

Osoba przeprowadzajaca dezynfekcje:
Numery seryjne dezynfekowanych urzadzen:

Na powyzszych urzadzeniach zostaty przeprowadzone nastepujace
dziatania dezynfekcyjne (prosze zaznaczyc):

D Wszystkie powierzchnie oczyszczone recznikiem papierowym i
srodkiem dezynfekujgcym odpowiednim do sprzetu
laboratoryjnego

(np. Mikrozid® AF Liquid lub poréwnywalny produkt)

Miejsce i data Podpis
20 Utylizacja urzadzenia

Wymiary di. x szer. x Okoto 41 x 41 x 40 mm

wys.:
Waga: Okoto 40g

Obstugaa: Obstuga jednym przyciskiem
Wyswietlacz: 14-segmentowy wyswietlacz LCD
Pojemnosc . kilkaset wynikow badan
przechowywania:

Czas pomiaru: Okoto 3 sekundy

Zasilanie: 3 baterie typu CR2032 (3 V/230 mAh ) lub
kabel USB do czytnika kostek, réwniez do
przesytania danych do komputera
PC/laptopa

Interfejs: 4-stykowe gniazdo jack 2,5 mm do
zasilania i przesytania danych USB do
komputera/laptopa

W przypadku wystgpienia wady moze zaistnie¢ koniecznos¢ zwrotu
urzadzenia do sprzedawcy. W takim przypadku nalezy najpierw
skontaktowac sie ze sprzedawca w celu dalszej koordynacji.

Ze wzgledu na mozliwos¢ skazenia materiatem zakaznym w trakcie
uzytkowania, przed zwrotem wymagana jest dezynfekcja.

W celu catkowitej dezynfekcji catos$¢ nalezy oczysci¢ odpowiednim
$rodkiem. Srodek dezynfekcyjny powinien by¢ odpowiedni i dopuszczony
do uzytku ze sprzetem laboratoryjnym oraz nie powinien naruszac
materiatu obudowy urzgdzenia. Nadaje sie do tego na przyktad Mikrozid®
AF Liquid lub poréwnywalne produkty .

Szablon znajdujacy sie na nastepnej stronie moze stuzy¢ jako dowdd
przeprowadzenia dezynfekcji urzgdzenia. Do dokumentéw dostawy
prosimy dotaczy¢ dowdd dezynfekcji.

19 Dowdd dezynfekcji

Poniewaz urzadzenie podczas uzytkowania jest narazone na potencjalne
zanieczyszczenie, nalezy je odpowiednio zdezynfekowac, stosujac
odpowiedni sprzet ochronny.

Nastepnie nalezy utylizowac¢ urzadzenie oddzielnie od baterii, zgodnie z
przepisami obowigzujacymi w danym kraju.

Alternatywnie mozesz odesta¢ urzagdzenie do sprzedawcy lub
bezposrednio do producenta w celu utylizacji. Prosze zwrdéci¢ uwage na
wymagania zawarte w Rozdziale 18dotyczgce zwrotow.

21 Informacje producenta

Chembio Diagnostics GmbH c €

12489 Berlin, Niemcy
Schwarzschildstrasse 1

CDGInfo@chembio.com
www.chembiogermany.de

Aby uzyskaé pomoc dotyczaca okreslonych testow, nalezy najpierw
skontaktowac sie ze sprzedawca.
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Prirucka - Citacka kociek (Flat)

1 Pravne odkazy

Vsetky prava su chranené.

Spolo¢nost Chembio Diagnostics GmbH moéze kedykolvek zmenit vietky
informadcie v tomto dokumente.

Prava na ochrannui znamku

Vsetky ochranné zndmky uvedené v tomto dokumente patria prislusSnym
spolo¢nostiam.

Udaje o autorskych pravach

Prirucka - Cube Reader

Verzia dokumentu: V2.4, 2024-05-01

2  Symboly

Na poutZitie v blizkosti pacienta (POCT)

7
@ Nie na sebetestovanie

Preprava a skladovanie medzi
-30°Ca80°C

3 Ucel pouzitia

Pozor! Velmi délezité bezpecnostné
upozornenia

Vyrobca

Postupujte podla ndvodu na pouzitie

Diagnostika in vitro

5 2|E>

Datum vyroby (rok a mesiac)

Sériové Cislo

Nevyhadzujte do beZzného odpadu.
Pri likvidacii zariadenia dodrziavajte pravidla a
zakony svojej krajiny

]
(=2
=
*
(=3
-3

REF Cislo vyrobku
1P20 Stuperi ochrany elektrického zariadenia
c € Symbol CE
Var.A Informacie o variante konfiguracie zariadenia

(Tovarenské nastavenia funkcii zariadenia
opisané v tejto prirucke)
Obchodnik

&

@ Dovozca

E Svajciarsky zastupca/splnomocneny zastupca

Fotometer uréeny na kvalitativne, semikvantitativne alebo kvantitativne
meranie optickej hustoty Ciar na testovacich pruzkoch pouzivanych v
testoch lateralneho toku (LFA) a rychlych diagnostickych testoch in vitro.
Jeho funkciou je najma poskytovat diagnosticki pomoc v kontexte
Specifickych LFA testov, kde vzorkou pre tieto testy méze byt akakolvek
telesnd tekutina alebo extrakt.

Dékaz konkrétnej poruchy, stavu alebo rizikového faktora zavisi od testu
definovaného vyrobcom testovacieho ¢inidla, ktory test prenesie do
fotometra prostrednictvom karty RFID. Vyrobca testovacieho cinidla
urcuje aj prislusnu cielovu skupinu.

Aplikaciu vykonavaju vyhradne ru¢ne profesiondlni pouZivatelia. Samotny
fotometer nie je sprievodnym diagnostickym zariadenim.

4  Rozsah posobnosti a vSeobecné informacie

(vyrobcovia/distributori testov) a su k dispozicii v zariadeni pomocou karty
RFID na vykonanie testu. Vyrobca zariadenia preto nezodpoveda za
presnost vysledkov merani $pecifickych testov vykonanych na tomto
zariadeni spolo¢nostami tretich stran.

Karty RFID su suéastou prislusnych testov a rovnako ako tieto karty mézu
byt $pecifické pre jednotlivé 3arze.

Vysledky ziskané pomocou pristroja sa v zasade nemoézu
pouzivat ako jediny zaklad pre stanovenie diagnézy.

Na stanovenie definitivnej diagndzy a zacatie vhodnej liecby je vidy
potrebné zahrnut referenéné vysledky, ktoré boli stanovené pomocou
uznavanych a porovnatelnych metdd.

6 Obsah balenia

Dakujeme, 7e ste si vybrali tento produkt.

Cube Reader je fotometer urceny na kvalitativne, semikvantitativne alebo
kvantitativne meranie optickej hustoty Ciar na testovacich pruzkoch
pouzivanych v testoch lateralneho toku (LFA)/rychlych testoch.

Prislusné Gdaje Specifické pre test sa pred meranim bezdrétovo prenasaju
pomocou RFID (radiofrekvencna identifikacia). Pred kazdym meranim sa
uistite, Ze ¢islo davky testu sa zhoduje s ¢islom na stitku RFID.

Vysledky merania sa mézu ukladat interne. Okrem aktuélneho ID merania
(identifikaéného Cisla merania) obsahuje kazdy vysledok merania nazov
testu, Cislo davky, ndzov vyrobcu testu a datum a ¢as merania. Vysledky
merania mozno odcitat prostrednictvom Specialneho kdbla USB pomocou
softvéru Cube DataReader. Zariadenie je napajané z batérie, ale moze byt
napdjané aj cez kabel USB.

Pouzivanie pristroja podlieha ustanoveniam kapitoly "Uvedenie do
prevadzky a bezpecénostné pokyny". Citacku mozno pouzivat ako prenosné
rucné zariadenie alebo ako stacionarne meracie zariadenie. Mozno ju
ovladat aj na dialku pomocou kébla USB dodaného k zariadeniu Cube a
bezplatného softvéru Cube DataReader.

Pristroj méze byt kontaminovany reziduami $pecifickymi pre test. V takom
pripade sa musi vycistit pomocou vhodnych ochrannych opatreni s
dezinfekénymi prostriedkami, ktoré neposkodzuju kryt pristroja (napr.
Mikrozid® AF Liquid alebo porovnatelné vyrobky).

5 Vyldcenie zodpovednosti

Kazda ¢itacka sa doddva v krabici s nasledujicim obsahom:
o  (itatka
Tri batérie CR2032 (volitelné)

. Datovy kabel USB pre zariadenia Cube (volitelny)
. USB flash disk so softvérom Cube DataReader (volitelné)
. Suprava QC (volitelna)

— S
@

7  Uvedenie do prevadzky a bezpec¢nostné pokyny

Zariadenia sa vyrabaju pod prisnou kontrolou kvality, pred dodanim sa
kalibruju a dokladne testuju, aby sa zabezpecila vysoka trover kvality.
Specifické konfiguracie pre testy vytvaraju spolo¢nosti tretich stran

Pred pouzitim si pozorne precitajte navod na pouZzitie.

Varovanie:

Kazdy zévazny incident, ktory sa vyskytne v suvislosti s
poméckou, sa musi nahlasit vyrobcovi, distributorovi a
prislusSnému organu ¢lenského Statu, v ktorom je pouzivatel
a/alebo pacient registrovany.

>

Varovanie:

Zariadenie sa nesmie otvérat. Otvorenim zariadenia zanika
zaruka poskytnutd vyrobcom.

Varovanie:

Chrarite zariadenie pred kvapalinami. Priamy kontakt s
kvapalinami moze spdsobit nenapravitelné poskodenie.

Varovanie:

> B B

Pri spravnom pouzivani zariadenie nepredstavuje biologické
nebezpecenstvo. Pri neopatrnej manipulacii vsak méze dojst
ku kontaminacii zariadenia biologicky nebezpeénymi materidlmi.
Bezpeénostné opatrenia pomdcky sa mozu nespravnym pouzivanim stat
neucinnymi. Preto vZdy dodrZiavajte pokyny uvedené v tejto prirucke!
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Varovanie:
A Zariadenie je uréené na pouZivanie na rovhom a hladkom
povrchu. Pocas merania by sa nemalo pohybovat a malo by byt
chréneny pred silnym osvetlenim, napr. priamym slne¢nym svetlom.

Varovanie:

& Kovové povrchy mézu ovplyvnit prijimac RFID. Vidy drite
Stitok RFID priamo nad krytom ¢itacky/displejom, aby ste

zabezpecili ¢o najlepsi prenos konfiguracnych Gdajov.
Varovanie:

A Suprava QC, ktord je suéastou dodavky, sa musi skladovat za
Specidlnych podmienok: obal odolny vodi svetlu, teplota 18-22
°C, maximalna vlhkost 40 %. Balenie doddvané s vysusadlom

zarucuje tieto podmienky.

8 Prevadzka zo siete

10 Rezimy merania

Zariadenie mozno napajat zo zasuvky pomocou kabla USB uréeného pre
zariadenia Cube a Standardného napajacieho adaptéra USB.

Trvalé napdjanie zabezpecuje nepretrzitu prevadzku a bezpecné
skladovanie.

Ak sa zariadenie pouZiva s batériami, existuje riziko, Ze proces merania
alebo ukladania vysledkov sa nedokon¢i, ak je Uroven nabitia batérii nizka.

9 Prevadzka na batérie

Pristroj ponuka dve moZnosti merania.
10.1 OKkamzité meranie

Pri tomto type merania musi pouzivatel dodrzat inkubaény ¢as $pecificky
pre test. Pouzivatel musi rozhodnut, kedy Citacka test od¢ita. Nedodrzanie
presného ¢asu inkubdcie moze viest k chybnym vysledkom.

Meranie sa za¢ne okamZite po stlaceni tlaidla na ¢itacke. Vysledok sa
zobrazi na displeji a mozno ho interne uloZit.

10.2 Meranie s casovacom

Pri tomto type merania je inkubaény Cas Specificky pre test pevne
stanoveny a uz uloZeny v konfiguraénom subore. Inkubacny ¢asovac
spusta pouzivatel manudlne. Po uplynuti ¢asovaca, napr. 15 minut, ¢itacka
automaticky vykona meranie a zobrazi vysledok na displeji. Meranie
Casovata mozno kedykolvek zrusit stlatenim ovladdacieho tlacidla.
Pouzivatel je zodpovedny za spustenie ¢asovaca ihned po naneseni vzorky
do testovacej kazety. Prilis dlhé ¢akanie predlZuje inkubacny ¢as a moze
ovplyvnit vysledok merania.

Podrobnosti o procese merania su opisané v nasledujucej Casti.

11 Merania

Zariadenie je mozné prevadzkovat aj na tri litiové batérie CR2032
(gombikové ¢lanky). Tie mozno do zariadenia vloZit pri dodani a zabezpecit
ich izolacnym prazkom. V takom pripade potiahnite izolacny pruzok, aby
ste aktivovali prevadzku zariadenia na batérie.

Ak chcete znova vlozit batérie, otvorte kryt priestoru na batérie ota¢anim
mince proti smeru hodinovych ruciciek, kym sa nezastavi.

Naklofite zariadenie tak, aby sa dalo odfat veko. VloZzte tri tlacidlové
¢lanky jeden po druhom do priehradky so spravnou orientaciou (so
znakom "+" smerom nahor, pozri obrazok).

Potom kryt pod miernym tlakom vloZte spat do priestoru pre batérie a
pomocou mince nim otacajte v smere hodinovych ruciciek, kym sa
nezastavi.

Zabrante znecisteniu batérii, napriklad mastnymi prstami. Aj mierne
znecistenie mdze viest k rychlejSiemu vybitiu batérie. Odporica sa nosit
rukavice alebo pouzivat plastovu pinzetu.

Ak sa zariadenie po vloZeni novych batérii nespusti, skontrolujte spravnu
polaritu batérii a ocistite ich suchou handri¢kou.

Po prvom spusteni zariadenia je potrebné nastavit ddtum a
¢as. Podrobnosti najdete v &asti "Datum a ¢as".

11.1 Vypnuté

Zariadenie je vypnuté a na displeji sa nezobrazuju Ziadne informacie.

11.2 Zapnite

Ak chcete zariadenie zapnut, kratko stlacte tladidlo (< 1 sekunda).

11.2.1  Test zobrazenia

Pocas spustenia pristroja sa vSetky segmenty displeja na kratky ¢as
rozsvietia, aby sa skontrolovala ich funkénost.

zariadenie by sa nemalo pouZivat na meranie, pretoze vysledky
sa nemusia spravne zobrazit. OkamZite sa obratte na svojho
distributora, aby chybné zariadenie vymenil.

11.2.2  Automaticky test

j Upozornenie: Ak sa jeden alebo viac segmentov nerozsvieti,

Po teste displeja pristroj vykona kratky autotest na kontrolu pamate a
vnutornych funkcii savisiacich s meranim.

11.2.3 Kontrola datumu a ¢asu

Ak bol mera¢ odpojeny od zdroja napajania dlhsie ako jednu minatu
(pomocou batérii alebo kéabla), mera¢ po dokonéeni autotestu zobrazi
datum a Cas. V takom pripade postupujte podla popisu v kapitole "Datum
a ¢as". Pristroj sa po nastaveni automaticky restartuje.

11.2.4 Posledny uloZeny vysledok

Ak ma vase zariadenie moznost
zobrazit posledny uloZeny vysledok,
zobrazi sa teraz na displeji. Vysledok EN [ 6N ]
potvrdte kratkym stlacenim tlacidla
(< 1s). Na displeji sa potom zobrazi
"ON" a zariadenie je pripravené na
poufzitie.

o = D e <

11.3 Pripravené na pouZzitie

Na displeji sa zobrazi "ON" a zariadenie je pripravené na pouzitie. Dalej je
potrebné vykonat rychly test bo¢ného prietoku.

11.4 Vlozte test

Vlozte test do otvoru v spodnej Casti zariadenia a jemne ho zatlacte.
Spodnd cast Citacky a kazeta by mali byt v jednej rovine.

[ T}
| S

Po vloZeni kazety do adaptéra sa zariadenie umiestni na adaptér. Na
spravne umiestnenie zariadenia sa pouZziva vyska v jednom z rohov
povrchu adaptéra.

11.5 Merania

Zariadenie je teraz pripravené na spustenie merania. Je mozné spustit bud’
okamZzité meranie, alebo meranie s ¢asovacom. Dlzka stlacenia tlacidla
urcuje, ktory typ merania sa spusti.

11.5.1 Priame meranie

Kratkym stlacenim tlacidla (< 1
s) spustite priame meranie; na
displeji sa teraz zobrazi "RFID" IHF ! _‘,r‘tl IE o l‘Trl
alebo "CARD". Potom

pokracujte bodom 11.6

T e < (Ol I

11.5.2 Meranie s casovacom

Ak chcete spustit meranie s ¢asovacom,
tj. ak chcete, aby sa meranie spustilo
automaticky po uplynuti nastaveného
inkubacného casu, stlacte a podrite
tla¢idlo dlhsie (> 1 s). V zévislosti od
konfiguracie sa teraz na displeji zobrazi
"RFID" alebo "CARD". Meranie s
¢asovatom je mozné zrusit pocas merania stlatenim tlacidla.
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11.6 Podrobnosti o konfiguriacii testu

Umiestnite kartu RFID pre test, ktora je sucastou

testovacej sUpravy, na hornu ¢ast zariadenia alebo RE7 @
drZte zariadenie v hornej ¢asti oznacenej "RFID".

Pockajte na zvukovy signdl, ktory potvrdi, Ze

konfiguracny subor bol nacitany.

11.7 Test

Po Gspesnom prenose alebo vybere testovacej konfiguracie sa na displeji
zobrazi "TEST".

11.7.1  Zobrazenie Specifickych informacii o teste a davke

Volitelne mézete stladit a podrzat tladidlo na > 1
sekundu, aby sa zobrazili informacie o teste a
konkrétnej davke. Kratkym stlacenim tlacidla sa
moZete vratit na displej "TEST" a pokracovat v
merani.

12 Test kontroly kvality

11.8 Zaciatok merania

Ak chcete spustit meranie, kratko stlacte
tlacidlo.

11.9 Priebezné merania

Na displeji sa zobrazi "RUN" a meranie je
ukoncené.

11.10 Vysledok

Po niekolkych sekundéch sa zobrazi vysledok.

11.11 UloZenie vysledku

Vnutorna pamat pristroja umoziuje uloZit niekolko stoviek vysledkov. Ak
je vnutorna pamat pri ukladani nového vysledku merania uz zaplnena,
prepiSe sa najstarsi vysledok. Kazdé dalsie ukladanie vedie k prislusSnému
chronologickému prepisu.

Existuju tri r6zne moznosti nastavenia interného ukladania nameranych
udajov. Ak sa zalohovanie nevyzaduje alebo nie je povolené, prejdite na
krok 11.11.1.

11.11.1 Navrat do stavu "ON"

Po kratkom stlaceni tla¢idla sa na displeji opat zobrazi "ON". Teraz mézete
opéat pokracovat v kroku 11.3.

11.12 Vypnutie

Ak je zariadenie zapnuté a nie je aktivované priblizne 50 sekind,
zariadenie sa automaticky vypne. Ak sa ma spustit nové meranie, zacnite
znova s postupom od kroku 11.2.

Varovanie:

Neexistuje Ziadna aktivna funkcia na vypnutie zariadenia.

Zakladné testovanie funkcii zabezpecuje integrovany autotest pri zapnuti.
Okrem toho je mozné kedykolvek na vlastnu zodpovednost vykonat test
kontroly kvality pomocou supravy na kontrolu kvality, v ktorej sa spravna
funkcia kontroluje Specifickymi meraniami pomocou testovacieho
nastroja. Potrebnu supravu na kontrolu kvality na tento Gcel je mozné
dodat alebo v pripade potreby zakupit. Siprava na kontrolu kvality
pozostava z adaptéra na kontrolu kvality a prislusnej konfiguracie testu
kontroly kvality na Stitku RFID (integrovanom v adaptéri alebo prilozenom
ako karta RFID) v nepriehladnom obale s vysusadlom.

12.1 Vykonanie testu kontroly kvality
Ak chcete vykonat test kontroly kvality, vyberte adaptér kontroly kvality z
obalu a pripojte ¢itacku podla kroku 11.4 "VloZenie testu". Potom kratko
stlacte tlacidlo, na displeji by sa mal zobrazit text "RFID" alebo "CARD".
PriloZenu kartu RFID s konfiguraciou QC podrzte na zariadeni a pockajte,
kym sa prenos konfiguracného suboru nepotvrdi zvukovym signdlom.
Vysledok sa okamZite zobrazi ako "PASS/OK" alebo "FAIL".

Varovanie:

Test kontroly kvality méze byt Uspesny (napr. "PASS/OK")

alebo neuspesny (napr. "FAIL"). Ak je test nelspesny, pristroj
by sa nemal v Ziadnom pripade pouZivat, pretoze vysledky merania by
mobhli byt nespravne. V takom pripade sa obratte na predajcu a poZziadajte
o vymenu chybného zariadenia.

Varovanie:

Dodavana suprava QC sa musi skladovat za $pecialnych

podmienok: obal odolny voci svetlu, teplota 18-22 °C,
maximalna vihkost 40 %. Balenie doddvané s vysusadlom zarucuje tieto
podmienky.

13 Chybové hlasenia

13.3 Zobrazisa "FAIL".

Zariadenie nenaslo riadiacu linku C.

Oprava
Skontrolujte, ¢i je testovacia kazeta spravne vloZena do zariadenia (krok

11.4). Potom kratko stlacte tlacidlo, aby ste sa vratili do stavu "ON" a
zopakujte krok 11.5. Ak sa chyba opakuje, pouZite novy test.

13.4 Nefunkcna citacka

Napriek stlaceniu tladidla sa na displeji nezobrazia
Ziadne informdcie.
Mozna pricina: vybité batérie

Oprava

Otvorte priehradku na batérie a vymerite vybité batérie za nové, ako je
opisané v kapitole 9 "Prevddzka na batérie".

Ak zariadenie nereaguje ani s novymi batériami, obratte sa na svojho
distributora.

14 Datum a cas

13.1 Zobrazisa "ERR"
Zariadenie nedokdzalo spravne preditat kartu RFID.

Oprava

Potvrdte kratkym stlacenim tlacidla, na displeji sa teraz opat zobrazi "ON".
Pokracujte znovu v kroku 11.5. Ak sa chyba opakuje, obratte sa na svojho
distributora.

13.2 Zobrazisa "DATE".

Datum skoncenia platnosti testu uplynul.

Oprava

Zariadenie porovna interny datum s datumom
platnosti testu.

Skontrolujte datum exspirdcie testu a ak je skutocne exspirovany, pouZite
novy test. Po kratkom stlaceni tladidla sa na displeji zobrazi "ON" a mézete
pokracovat v kroku 11.4. Ak exspirdcia este neuplynula, skontrolujte
interny datum pristroja a v pripade potreby ho opravte (pozri kapitolu 14).

Nastavte zariadenie do stavu "ON" pomocou kroku
11.2. Dvakrat kratko stlacte tlacidlo (< 1s), aby ste =
vyvolali zobrazenie datumu a casu.

Ak chcete zmenit nastavenia aktuadlneho roka,
mesiaca, dna, hodiny a minuty, postupujte takto:

- Podrite tlacidlo stlacené > 1 sekundu.
=> poloZzka blikd (rezim uprav je aktivny)
- Kratko stlacte tlacidlo na < 1 sekundu.
=>zmena blikajucej hodnoty
- Podrzte tlacidlo stlacené > 1 sekundu.
=> aktualne blikajuca hodnota sa uloZi
- Dalsia polozka bliké atd.
Po kazdom potvrdeni dlhym stlacenim tlacidla sa
zobrazi dalsi blikajuci udaj. Postup opakujte, kym
nenastavite rok, mesiac, den, hodinu a minutu na
aktualnu hodnotu.

Aktualizacia vSetkych hodnét sa nakoniec potvrdi zobrazenim spravy "OK".

Opéatovnym kratkym stlacenim tlacidla (< 1 s) sa vratite do stavu "ON",
pristroj je teraz opat pripraveny na meranie. V pripade potreby tento
postup zopakujte po vymene batérie.

15 Prenos udajov

Zariadenie poskytuje moZznost prenosu Gdajov do poéitada alebo
notebooku. To si vyZaduje USB kabel uréeny pre zariadenie Cube a softvér
Cube DataReader.

Sucastou balenia méze byt kabel a softvér (USB flash disk). Ak chcete
softvér nainstalovat a pracovat s nim, postupujte podla pokynov v
prirucke k softvéru, ktord najdete aj na USB flash disku.
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16 Specifikacie zariadenia

Popis: V sucasnosti sa
nachddza na uzemi
Slovenskej republiky:

¢itacka pre Standardné testy bo¢ného
toku

PouZivatel:

profesiondlni pouZivatelia / Specializovani
pouZivatelia; laboratérid a POCT

Formdt testu:

testovacia kazeta alebo testovaci pruzok

Rozmery:

zariadenie na kvantifikaciu,
semikvantifikaciu alebo kvalifikaciu
intenzity testovacej Ciary - prisposobitelné
na meranie viacerych testovacich Ciar

Na Cistenie povrchu krytu sa méze poufzit dezinfekény prostriedok vhodny
pre laboratérne zariadenia, napriklad Mikrozid® AF Liquid alebo
porovnatelné vyrobky.

Stav nabitia batérie sa priebezne monitoruje. Batérie vymerite hned, ako
zacne blikat ikona batérie. Nikdy nenabijajte prazdne batérie a zabezpectte
ich spravnu likvidaciu.

18 Vratenie citatel'a

Pripadne moZete zariadenie poslat spat predajcovi alebo priamo vyrobcovi
na likvidaciu. Vezmite prosim na vedomie poZiadavky uvedené v kapitole
18 tykajuce sa vratenia.

21 Informacie o vyrobcovi

Rozmery Dx S x V:

priblizne 41 x 41 x40 mm (1,6 x 1,6 x 1,6
palca)

Hmotnost: priblizne 40 g (1,4 0z)
Sluzba: ovlddanie jednym tlacidlom
Zobrazenie: 14 segmentovy LCD displej

UloZnd kapacita:

niekolko stoviek vysledkov testov

Cas merania:

priblizne 3 sekundy.

Napdjanie:

3 batérie CR2032 (3 V/230 mAh) alebo
napdjaci kabel pre Cube (volitelné),
mozno pouzit aj na prenos Udajov do
PC/notebooku

V pripade poruchy méze byt potrebné vratit zariadenie predajcovi. V
takomto pripade sa najprv obratte na svojho distributora, ktory vam
poskytne informacie o dalSom postupe.

Z dévodu moznej kontamindcie infekénym materidlom pocas pouZivania je
pred vratenim potrebnd dezinfekcia.

Na Uplnu dezinfekciu je potrebné vietko vycistit vhodnym pripravkom.
Dezinfekény prostriedok by mal byt vhodny a schvéleny pre laboratérne
pristroje a nemal by mat vplyv na material krytu pristroja. Vhodny je
napriklad Mikrozid® AF Liquid alebo porovnatelné vyrobky.

Ako dokaz o dezinfekcii zariadenia moéZete pouZit formuldr na nasledujucej
strane. Potvrdenie o dezinfekcii priloZzte k dodaciemu listu.

19 Potvrdenie dezinfekcie

Rozhranie:

4-pélovy konektor jack 2,5 mm (0,1 palca)
na napajanie a prenos Udajov cez USB do

PC/notebooku, pripojenie Wi-Fi 4.0 triedy
2

Konfigurdcia:

Specificky konfiguracny program;
technoldgia RFID

Oblast merania:

$irka min. 4 mm (0,2 palca); dika max. 18
mm (0,7 palca)

Osvetlenie:

vinova dizka 525 nm

Signalizdcia:

zvukovy signal

Prevddzkové podmienky:

0d +10 °C do +35 °C; vlhkost medzi
20 % a 85 %.

Podmienky
prepravy/skladovania:

0d -30 °C do +80 °C; vlhkost od +20 % do
85 %.

Skladovanie supravy QC: | skladovanie v obaloch odolnych vodi
svetlu
skladovanie pri izbovej teplote
(18°C - 22°C / 65°F - 72°F)
maximalna relativna vlhkost 40%

Stuperi pokrytia: IP 20

Farba obdlky: Cervena

17 Udrzba a ¢istenie ¢itacieho okienka

Zaslanu ¢itacku nie je mozné prijat bez podpisaného
dokladu o dezinfekcii a bude vratena neotvorena!

Varovanie:

Typ zariadenia: Citacka kociek

Dévod preloZenia:

Zakaznik/firma:
Déatum dezinfekcie:
Vykonal dezinfekciu:

Sériové Cislo dezinfikovaného zariadenia:

Na uvedenom zariadeni boli vykonané tieto dezinfekéné opatrenia:
(zaciarknite):

D Vsetky povrchy pristroja ocistite papierovym tampénom a
dezinfekénym roztokom vhodnym na laboratérne pristroje.

(napr. Mikrozid® AF Liquid alebo porovnatelny produkt).

Zariadenie si nevyZzaduje pravidelnd Gdrzbu. Pred kazdym meranim
skontrolujte spodnd ¢ast skleneného okienka, ¢i nie je znecistend. Na
Cistenie sa odportcéa komercne dostupna textilna handricka uréena na
sklenené povrchy a Cistiaci prostriedok.

Miesto, datum Podpis
20 Likvidacia zariadenia

KedZe zariadenie je pocas pouZivania vystavené moznej kontaminacii,
musi sa riadne dezinfikovat pomocou vhodnych ochrannych prostriedkov.
Potom zariadenie zlikvidujte oddelene od batérii v sulade s predpismi
platnymi vo vasej krajine.

Chembio Diagnostics GmbH c €

12489 Berlin, Germany
SchwarzschildstraRe 1

CDGInfo@chembio.com
www.chembiogermany.de

Ak potrebujete pomoc s konkrétnymi testami, obratte sa najprv na
svojho distributora.
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Instrucciones de uso - Cube Reader
(Flat)

1 Notalegal

Todos los derechos reservados.

Chembio Diagnostics GmbH puede modificar toda la informacién expuesta
en este documento en cualquier momento.

Derechos de marcas
Todas las marcas mencionadas en este documento pertenecen a las
empresas correspondientes.

Derechos de autor
Manual del Cube Reader
Versién del documento: V2.4, 2023-12-15

2  Simbolos

% Importador

m Representante suizo/representante autorizado

éE Para uso cercano al paciente (POCT)

No para uso personal

/ﬂ/ Transporte y almacenamiento entre
-30°Cy 80°C

3  Uso previsto

El aparato puede contaminarse con residuos del test. En este caso, se
debe limpiar tomando las medidas de proteccion pertinentes con un
desinfectante que no ataque la carcasa del aparato (p. ej., mikrozid® AF
liquid o productos similares).

5 Exencion de responsabilidad

Atencidén: informacion importante y relativa a la
seguridad

Fabricante

Leer las instrucciones de uso

Diagndstico in vitro

Fecha de fabricacién (afio y mes)

HIEN=] 3=

2004-

(=3
=]

Numero de serie

No tirar a la basura doméstica. Cumplir las
normas nacionales a la hora de eliminar el

= |2

aparato
REF Referencia
1P20 Grado de proteccion de los componentes

electrénicos

c € Marcado CE

Var.A Informacién de variante de configuracion del
dispositivo

(Configuracion de fabrica de la funcionalidad del
dispositivo como se describe en este manual)

Distribuidor

=

iy

Fotédmetro para la medicion cualitativa, semicuantitativa o cuantitativa de
la densidad dptica de lineas en tiras reactivas utilizadas en ensayos de
flujo lateral (LFA) / test rapidos para el diagndstico in vitro. En particular,
su funcién consiste en asistir en el diagndstico en relacién con
determinados test LFA. El material de muestra de estos test puede ser
cualquier fluido corporal y extracto.

La deteccidn de un trastorno concreto, una afeccion o un factor de riesgo
de interés depende del test definido por el fabricante de los reactivos, que
incorpora dicho test en el fotdmetro utilizando una tarjeta RFID. El
fabricante de los reactivos también determina la poblacién destinataria en
cuestion.

El uso tiene lugar de forma exclusivamente manual por parte de usuarios
profesionales. El fotdmetro en si no constituye ninguna prueba
diagnéstica con fines terapéuticos.

4  Ambito de aplicacién e indicaciones generales

Los dispositivos se fabrican bajo estrictos controles de calidad, se calibran
y se prueban detalladamente antes de la entrega, para poder garantizar
un alto nivel de calidad. Las configuraciones especificas de la prueba son
creadas por empresas de terceros (fabricantes/distribuidores de pruebas)
y estan disponibles en el dispositivo mediante una tarjeta RFID para la
ejecucion de la prueba. Por lo tanto, el fabricante del dispositivo no es
responsable de la precision de los resultados de las mediciones especificas
de las pruebas instaladas en este dispositivo por empresas de terceros. Las
tarjetas RFID se incluyen con las pruebas asociadas vy, al igual que éstas,
pueden ser especificas de un lote.

En principio, los resultados obtenidos con el dispositivo no
A pueden utilizarse como tnica base para realizar un
diagndstico.
Para realizar un diagnéstico final e iniciar terapias adecuadas, siempre se
deben incluir resultados de referencia que se hayan determinado
utilizando métodos reconocidos y comparables.

6 Contenido de la caja

Muchas gracias por elegir este producto.

El Cube Reader es un fotdmetro para la medicidn cualitativa,
semicuantitativa o cuantitativa de la densidad dptica de lineas en tiras
reactivas utilizadas en ensayos de flujo lateral (LFA) / test répidos.

Los datos especificos del test se transfieren de forma inaldmbrica antes de
la medicion por medio de RFID (identificacion por radiofrecuencia). Antes
de la medicion, el usuario debe asegurarse de que el nimero de lote del
test coincida con el nimero de lote de la etiqueta RFID.

Los resultados de la medicion se pueden guardar internamente. Ademas
del Measurement ID propio (nimero de identificacion de la medicion),
cada resultado contiene el nombre del test, el nimero de lote, el nombre
del fabricante del test y la fecha y hora de la medicidn. Los resultados se
pueden leer con un cable USB especial utilizando el software Cube
DataReader. El aparato funciona con pilas, pero también se puede
conectar a la corriente con el cable USB.

El uso del aparato esta sujeto a las disposiciones del capitulo «Puesta en
marcha e instrucciones de seguridad». El lector se puede utilizar como
aparato de mano portatil o como medidor estacionario. Con un cable USB
especifico del Cube Reader y el software gratuito Cube DataReader,
también puede funcionar por control remoto.

Los lectores se entregan en una caja de cartdn que incluye lo siguiente:

Lector

Adaptador de test para la medicion

Tres pilas de tipo CR2032 (opcional)

Cable de datos USB especifico del lector (opcional)
Memoria USB con el software Cube DataReader (opcional)
Juego de QC (opcional)

7  Puesta en marcha e instrucciones de seguridad

El usuario debe leer el manual detenidamente antes de poner en marcha
el aparato.

Atencién:

& Cualquier incidente grave que se produzca en relacién con el
producto se debe notificar al fabricante, al distribuidor y a las
autoridades competentes del Estado miembro en el que el
usuario o el paciente estén domiciliados.
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Atencidn:
A El aparato no se debe abrir. En caso de hacerlo, se extinguen
todas las garantias del fabricante.

Atencidn:
A El aparato se debe proteger de los liquidos. Cualquier contacto
directo con liquidos puede provocar dafios irreparables.

Atencidn:
A Con un uso correcto, el aparato no entrafia ningun peligro
bioldgico. Sin embargo, una manipulacién descuidada podria
hacer que se contaminara con materiales bioldgicos peligrosos. Las
medidas de seguridad del aparato pueden perder su funcién con un uso
incorrecto. Por lo tanto, se deben seguir las instrucciones de este manual
en todo momento.

Atencidn:
A El aparato esta disefiado para su uso en una superficie llana
horizontal. No debe moverse durante la medicién y debe estar
protegido de la iluminacién intensa, como, p. €j., la luz solar directa.

Atencidn:
A Las superficies metélicas pueden afectar al receptor RFID. La
tarjeta RFID siempre se debe colocar justo encima de la
carcasa/pantalla del lector para garantizar la mejor transferencia posible
de los datos de configuracion.
Atencidn:
& El juego de QC incluido en la caja se debe almacenar en
condiciones especiales: embalaje opaco, temperatura de 18-
22 °Cy humedad maxima del 40 %. El embalaje proporcionado
con agente desecante garantiza estas condiciones.

8 Funcionamiento con conexion a la corriente

A continuacidn, colocar la tapa de nuevo en el compartimento ejerciendo
una leve presion y girarla hasta el tope en sentido horario con una
moneda.

Hay que evitar que las pilas se ensucien, por ejemplo, tocandolas con
dedos grasientos. Incluso una leve suciedad puede provocar una descarga
rapida de las pilas. Se recomienda ponerse guantes o utilizar unas pinzas
de plastico.

Si el aparato no arranca al introducir las pilas nuevas, comprobar si la
polaridad es correcta y limpiar las pilas con un pafio seco.

RO )

i Tras la primera puesta en marcha del aparato se deben ajustar

la fecha y la hora. Esto se describe al detalle en el apartado
«Fecha y hora».

10 Tipo de mediciéon

El aparato se puede conectar a una toma de corriente con el cable USB
especifico del lector y un adaptador de red USB convencional.

La conexion permanente a la corriente garantiza un funcionamiento sin
interrupciones y un guardado seguro.

Si el aparato se utiliza con pilas, existe el peligro de que estas estén a
punto de agotarse y el proceso de medicidén no termine o el resultado no
se guarde.

9  Funcionamiento con pilas

El aparato también puede funcionar con tres pilas de litio de tipo CR2032
(pilas de botdn). En el momento de la entrega del producto, es posible que
estas estén insertadas en el aparato y protegidas con una cinta aislante. Si
este es el caso, extraer la cinta aislante para activar el funcionamiento con
pilas del aparato.

Para colocar pilas nuevas, abrir la tapa del compartimento de la bateria
girandola hasta el tope en sentido antihorario con una moneda.

Volcar el aparato de manera que la tapa se pueda extraer. Colocar las tres
pilas de botdn con la orientacion correcta (con el simbolo «+» hacia arriba,
como muestra la figura) consecutivamente en el compartimento.

El aparato ofrece dos opciones para realizar una medicién.

10.1 Medicion instantanea

Con este tipo de medicidn, el usuario debe vigilar el tiempo de incubacién
especifico del test. El usuario debe elegir cuando el test serd leido por el
lector. El incumplimiento del tiempo de incubacién puede provocar
resultados incorrectos.

La medicidn da comienzo justo después de pulsar el botdn del lector. El
resultado se muestra en la pantalla y se puede guardar internamente.

10.2 Medicion con temporizador

Con este tipo de medicidn, el tiempo de incubacion especifico del test ya
viene definido y esta guardado en el archivo de configuracién. El
temporizador para la incubacién lo inicia manualmente el usuario. Una vez
transcurrido el tiempo del temporizador, p. €j., quince minutos, el lector
realiza la lectura automaticamente y muestra el resultado en la pantalla.
La medicidn con temporizador se puede cancelar en cualquier momento
pulsando el botdn. El usuario es el responsable de activar el temporizador
inmediatamente después de aplicar la muestra en el casete del test. Una
espera demasiado prolongada aumenta el tiempo de incubacidon y podria
afectar al resultado.

En el proximo capitulo se explican mas detalles sobre el proceso de
medicion.

11 Proceso de medicion

11.1 Apagado
El aparato esta apagado y en la pantalla no se muestra nada.
11.2 Encendido

Pulsar el botdn brevemente (menos de un segundo) para encender el
aparato.

11.2.1  Prueba de pantalla

Durante el arranque se iluminan brevemente todos los segmentos de la
pantalla para comprobar su buen funcionamiento.

segmentos, el aparato no se debera usar para realizar

mediciones, ya que es posible que los resultados no se
muestren correctamente. En este caso, el usuario debera ponerse en
contacto inmediatamente con su distribuidor para sustituir el aparato
defectuoso.

j Atencidn: En caso de que no se iluminen uno o varios

11.2.2  Autodiagnéstico

Tras iluminarse la pantalla, el aparato realiza un breve autodiagnédstico
para comprobar la memoria y las funciones internas relativas a la
medicién.

11.2.3  Comprobacion de la fecha y la hora

En caso de que el aparato estuviera desconectado de la alimentacion
durante mas de un minuto (con pilas o cable), este mostrara la fechay la
hora después de terminar el autodiagnéstico. En este caso, se deben
seguir las indicaciones del apartado «Fecha y hora». Después del ajuste, el
aparato se reiniciara automaticamente.

11.2.4 Ultimo resultado guardado

En primer lugar, se muestra en la
pantalla el dltimo resultado
guardado. Confirmar el resultado GEN [ GN ]
pulsando el botén brevemente
(menos de un segundo). A
continuacion, el aparato mostrara
«ON» y estara listo para usar.

11.3 Listo para usar

En la pantalla aparece «ON» y el aparato esta listo para usar. A
continuacion, se requerird el test rapido.

11.4 Colocacion del test

Colocar el casete de test en el adaptador correspondiente por la cara
superior o inferior, en funcién del tipo de adaptador.

Una vez colocado el casete en el adaptador, colocar el aparato sobre el
adaptador. La muesca en una de las esquinas de la superficie del
adaptador sirve para posicionar el aparato correctamente.
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11.5 Inicio del proceso de medicion

El aparato ya estd listo para iniciar la medicién. Se puede iniciar una
medicidn instantdnea o una con temporizador. El tipo de medicién
depende del tiempo durante el cual se pulse el botdn.

11.5.1 Medicion instantanea

Pulsar el botén brevemente

(menos de un segundo) para

realizar una medicion IE’F ! Lll I[ o unl
instantdnea; en la pantalla se

mostrara «RFID» o «CARD». e L e
Pasar directamente al apartado

11.6.

11.5.2 Medicion con temporizador

Si se desea iniciar una medicién con
temporizador, es decir, un inicio de la
medicidn automatico tras un tiempo de
incubacion predefinido, mantener
pulsado el botén mas tiempo (mas de un
segundo). Segun la configuracion, en la
pantalla se mostrard «RFID» o «CARD».
Las mediciones con temporizador se pueden cancelar durante el proceso
pulsando el boton.

11.6 Datos de configuracion del test

Colocar la tarjeta RFID especifica del test, incluida en

el kit de test, en la parte superior del aparato o RE/ @
mantener el aparato junto al drea con la palabra

«RFID» impresa. Esperar hasta que se confirme la

carga del archivo de configuracién con una sefial acustica.

11.7 Test

Una vez finalizada la transferencia o después de seleccionar la
configuracién del test, se mostrard «TEST» en la pantalla.

11.7.1  Visualizacion de informacion especifica del test y del
lote

De manera opcional, se puede mantener pulsado
el botén durante mas de un segundo para
visualizar informacidn especifica del test y del
lote. Pulsando el boton brevemente se puede
volver a la pantalla «TEST» y continuar con la
medicion.

11.8 Inicio de la medicion

Iniciar la medicién pulsando el botén
brevemente.

11.9 Run

Ahora se mostrard «RUN» en la pantallay se
realizard la medicion.

11.10 Resultado

Pasados unos segundos, se mostrara el resultado.

11.11 Como guardar el resultado

™

La memoria interna del aparato permite guardar

cientos de resultados. Si la memoria interna esta llena al guardar un nuevo
resultado, se sobrescribird el resultado mas antiguo. Todos los guardados
subsiguientes hardn que se vayan sobrescribiendo los resultados antiguos
cronolégicamente. Todos los resultados se guardan automaticamente en
la memoria interna. No se muestra ninglin mensaje especifico en la
pantalla y ya se puede pasar al apartado 11.11.1.

11.11.1 Coémo volver a «<ON»

Pulsando brevemente el botén volvera a mostrarse «ON» en la pantalla.
Ahora ya se puede volver a empezar por el paso del apartado 11.3.

11.12 Apagado

Si no se realiza ninguna entrada en unos cincuenta segundos, el aparato se
apaga automaticamente. Para realizar una nueva medicion, empezar de
nuevo por el paso del apartado 11.2.

Nota:

El aparato no cuenta con ninguna funcién de apagado manual.

12 Testde QC

confirmada por una sefial de audio. El resultado se muestra
inmediatamente como “Pass/OK” o “FAIL”.

Atencién:

La prueba de control de calidad puede pasar (“PASS/OK”) o

fallar (“FAIL”). Si no se supera la prueba, el dispositivo no debe
utilizarse bajo ninguna circunstancia ya que los resultados de la medicién
podrian ser incorrectos. En este caso, comuniquese con su distribuidor
para reemplazar los dispositivos defectuosos.

Atencién:

El juego de QC incluido en la caja se debe almacenar en

condiciones especiales: embalaje opaco, temperatura de 18-
22 °Cy humedad méxima del 40 %. El embalaje proporcionado con agente
desecante garantiza estas condiciones.

13 Mensajes de error

La comprobacidn basica del funcionamiento del dispositivo se realiza
mediante el autotest integrado al encenderlo. Ademas, se puede realizar
una prueba de control de calidad en cualquier momento bajo su propia
responsabilidad utilizando un equipo de control de calidad, en el que se
comprueba el funcionamiento correcto mediante mediciones concretas
utilizando una herramienta de prueba. El juego de control de calidad
necesario para ello puede estar incluido en el suministro o adquirirse si es
necesario. El conjunto de control de calidad consta de un adaptador de
control de calidad y una configuracion de prueba de control de calidad
asociada en una etiqueta RFID (integrada en el adaptador o incluida como
tarjeta RFID), en un embalaje opaco con desecante.

12.1 Coémo realizar el test de QC

Para realizar una prueba de control de calidad, retire el adaptador de
control de calidad del paquete y conecte el lector segun el paso 11.4
"Insercidn de la prueba". Luego presione brevemente el botén; en la
pantalla deberia aparecer el texto “RFID” o “CARD”. Mantenga la tarjeta
RFID adjunta con la configuracidn de control de calidad en el dispositivo y
espere hasta que la transferencia del archivo de configuracidn haya sido

13.1 Pantalla: <ERR»

El aparato no ha podido leer la tarjeta RFID
correctamente.

Solucién

Confirmar pulsando brevemente el botén; en la pantalla volverd a
aparecer «ON». Seguir con el apartado 11.5. Si el error persiste, ponerse
en contacto con el distribuidor.

13.2 Pantalla: «<DATE»

El test ha caducado.

Solucién

El aparato compara la fecha interna con la fecha de

caducidad del test.

Comprobar la fecha de caducidad del test y utilizar uno nuevo si
realmente estd caducado. Pulsando brevemente el botén se mostrara
«ON» en la pantalla y el usuario podra continuar con las instrucciones del
apartado 11.4. Si el test no ha caducado, comprobar la fecha interna del
aparato y corregirla si es necesario (ver el apartado 14).

13.3 Pantalla: «FAIL»
El aparato no encuentra la linea C.

Solucién

Asegurarse de que el casete de test esté correctamente insertado (ver
apartado 11.4). A continuacion, pulsar brevemente el botdn para volver a
«ON» y repetir el paso del apartado 11.5. Si el error persiste, utilizar un
test nuevo.

13.4 Pantalla en blanco

Aun pulsando el botdn, no aparece informacién en la
pantalla.
Causa posible: pilas gastadas

Solucién

Abrir el compartimento de las pilas y cambiarlas por nuevas como se
describe en el apartado 9 «Funcionamiento con pilas».




ES | Instrucciones de uso — Cube Reader

Si el aparato sigue sin responder con las pilas nuevas, ponerse en contacto
con el distribuidor.

14 Fechayhora

Poner el aparato en modo «ON» siguiendo las
instrucciones del apartado 11.2. Pulsar el botén dos
veces seguidas brevemente (menos de un segundo)
para acceder a la pantalla de la fecha y la hora.

De=

Para cambiar los ajustes actuales del afio, el mes, el dia, la hora y los
minutos, hacer lo siguiente:

- Mantener pulsado el botén durante mas de un segundo.
=>La entrada parpadea (modo de edicién activo).

- Pulsar el botén brevemente durante menos de un segundo.
=> Cambio del valor que parpadea.

- Mantener pulsado el botén durante mas de un segundo.
=> El valor que parpadea se guarda.

- La préxima entrada parpadea, etc.

Cada vez que se confirme un cambio manteniendo el
botén pulsado se mostrara la proxima entrada
parpadeando. Repetir el proceso hasta ajustar el afio,
el mes, el dia, la hora y los minutos al valor actual. La
actualizacién de todos los valores se confirma a
continuacion con el texto «OK» en la pantalla.

Pulsando el botén con normalidad (menos de un segundo), el aparato
regresa al modo «ON» y vuelve a estar listo para realizar mediciones. Si es
necesario, repetir este proceso después de cambiar las pilas.

15 Transferencia de datos

El aparato ofrece la posibilidad de transferir datos a un ordenador de
sobremesa o portatil. Para ello, se necesita un cable USB especifico del
Cube Reader y el software Cube DataReader.

Este paquete compuesto por cable y software (memoria USB) puede estar
incluido en la caja. Seguir las instrucciones del manual del software sobre
la instalacion y el uso del programa, que también se encuentran en la
memoria USB.

16 Especificaciones del aparato

Pantalla: LCD de 14 segmentos

Capacidad de memoria: Cientos de resultados

Duracion de la medicién: | Aprox.3s

Alimentacion: 3 pilas de tipo CR2032 (3 V / 230 mAh) o

cable USB especifico del Cube Reader,
también para transferir datos a un
PC/portdtil

laboratorio y no dafiar el material de la carcasa. Por ejemplo, un producto
apropiado es mikrozid® AF liquid u otro similar.

La plantilla de la pagina siguiente se puede utilizar como prueba de la
desinfeccidn del aparato. El certificado de desinfeccién se debe incluir en
los papeles para el envio.

19 Certificado de desinfeccion

Interfaz: Entrada de jack de 4 polos y 2,5 mm para
alimentacion y transferencia de datos por
USB a PC/portatil

Programa de configuracién especifico;
tecnologia RFID

Min. 4 mm de ancho; max. 18 mm de
largo

Configuracion:

Ventana de medicion:

lluminacion: Longitud de onda: 525 nm

Salida de sefial: Altavoz

Condiciones de Entre +10 °Cy +35 °C; del 20 % al 85 % de
funcionamiento: humedad

Condiciones de

i Entre -30 °Cy +80 °C; del 20 % al 85 % de
transporte/almacenamie

humedad
nto:
Almacenamiento del Almacenamiento en embalaje opaco
Juego de QC: Almacenamiento a temperatura ambiente
(18-22°C)
Humedad relativa maxima del 40 %
Grado de proteccion: 1P20
Color de la carcasa: A elegir

17 Mantenimiento y limpieza de la ventana

Atencién:  Un aparato enviado sin certificado de desinfeccién firmado
podria no aceptarse y devolverse sin abrir.

Tipo de aparato: Cube Reader

Motivo de la devolucién:

Cliente/empresa:
Fecha de la desinfeccidn:
Responsable de la desinfeccion:

NuUmeros de serie de los aparatos desinfectados:

Se han realizado las tareas de desinfeccion siguientes en los aparatos
arriba mencionados (marcar con una cruz):

D Limpieza de todas las superficies con un pafiuelo de papel y un
desinfectante apto para equipos de laboratorio

(por ejemplo, mikrozid® AF liquid u otro producto similar)

Descripcion: Lector para medir ensayos de flujo lateral

Usuario: Usuarios profesionales/usuarios
especialistas; Laboratorio y POCT

Formato de los test: Casetes o tiras reactivas

Medicion: Aparato para la evaluacién cuantitativa,
semicuantitativa o cualitativa de la
intensidad de las lineas de ensayo,
también configurable para mediciones
con varias lineas de ensayo

El aparato no requiere mantenimiento periddico. Antes de cada medicion
se debe comprobar la ventana de vidrio de la parte inferior para ver si esta
sucia. Para limpiarla se recomienda utilizar un pafio de tejido y un
producto de limpieza convencionales aptos para limpiar cristales.

Para limpiar la superficie de la carcasa se puede utilizar un desinfectante
adecuado para equipos de laboratorio, por ejemplo Mikrozid® AF Liquid o
productos comparables.

El estado de carga de las pilas se vigila continuamente. Las pilas se deben
cambiar en cuanto el simbolo de la pila empiece a parpadear. Nunca se
deben recargar las pilas gastadas, sino que estas se deben eliminar de
forma correcta.

18 Devolucién del aparato

Lugary fecha Firma

20 Eliminacion del aparato

Dado que el aparato esta expuesto a posibles contaminaciones durante su
uso, se debe desinfectar correctamente con un equipo de proteccion
adecuado.

A continuacion, se debe eliminar separado de las pilas segun las normas
nacionales correspondientes.

Alternativamente, puede enviar el dispositivo a su distribuidor o
directamente al fabricante para su eliminacién. Tenga en cuenta los
requisitos del Capitulo 18 para devoluciones.

21 Informacion del fabricante

Dimensiones (L x An x

Al: Aprox. 41 x 41 x 40 mm

Peso: Aprox. 40 g

Funcionamiento: Manejo con un botén

En caso de defecto, puede que sea necesario devolver el aparato al
distribuidor. En este caso, primero se debe contactar con el distribuidor
para la coordinacion posterior.

Debido a la posible contaminacién con material infeccioso durante el uso,
hay que desinfectar el aparato antes de devolverlo.

Para la desinfeccion integra se deben limpiar todos los aparatos con un
producto adecuado. El desinfectante debe ser apto para equipos de
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Para obtener ayuda al utilizar pruebas especificas, comuniquese primero
con el distribuidor.




