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WARNHINWEISE & SICHERER GEBRAUCH

Die folgenden Warnhinweise sollen Ihnen bei der Minimierung von Risiken
helfen.

UnsachgemaRer Gebrauch des Gerats, der nicht vom Hersteller vorgegeben ist, kann
zu Verletzungen der Anwender oder Schadigungen des Gerats fuhren.

Stellen Sie immer sicher, dass die Oberflache, auf die Sie das Gerét stellen, eben,
sauber und stabil ist und nicht dazu fiihrt, dass das Gerat herunterfallen kann. Stellen
Sie sicher, dass die Oberflache das Gewicht des Gerats tragt und grof3 genug ist.
Fallt das Gerat hinunter, kann es beschadigt werden.

Das Gerat darf niemals an den Deckeln hochgehoben werden.
Fassen Sie das Gerat zum Heben immer mit beiden Handen an den Seiten an.

Setzen Sie das Gerat keinem direkten Sonnenlicht aus. Achten Sie darauf, dass die
Luftzufuhr zu den Beliiftungs6ffnungen hinten und unten am Gerat nicht behindert wird.

Das Geréat wird elektrisch betrieben. Bitte stellen Sie sicher, dass Sie das Gerat an
die korrekte Spannung anschlieRen, bevor Sie das Gerat einstecken. Wenn Sie sich
unsicher sind, befragen Sie einen qualifizierten Techniker. Das Gerat hat auf der
Unterseite ein Etikett. Bitte schauen Sie gegebenenfalls dort nach.

Versuchen Sie niemals das Gerategehause zu 6ffnen oder mit Objekten in das
Gerateinnere (z.B. in die Kavitaten der optischen Einheit) einzudringen!

Das Gerat enthalt keine selbst zu wartenden Teile und ist fuir die Reparatur einzusen-
den. Durch das Offnen verfallt zudem der Garantieanspruch.

Das Gerat ist bestmdglich vor Spritzwasser geschitzt, besitzt jedoch kein IP-Schutz-
klassen- Zertifikat. Fir den Fall, dass Flussigkeiten tber das Gerat geschittet werden,
kann es beschadigt werden oder ein elektrischer Kurzschluss ausgeldst werden.

Falls ein Storfall eintritt, nehmen Sie das Gerat bitte sofort von der Stromversorgung.
Beriuihren Sie weder das Gerat noch herunterlaufende Flissigkeiten, solange das Gerat
noch an der Stromversorgung hangt. Befolgen Sie immer die 6rtlichen Gesundheits-
und Sicherheitsrichtlinien.
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Beim Ausschalten beachten:

A\

Das Gerat wird von der Stromversorgung getrennt, indem man das Netzkabel von der
Steckdose trennt.

>

Wahrend des Gebrauchs sind Heizblocke, Deckel und Teststreifen heil3. Lassen Sie
diese Teile abkihlen, bevor Sie sie bertihren.

Die sichere Entfernung von Flussigkeiten vom Gerat ist abhangig von den verwendeten
Chemikalien. Dies setzt die Information Gber die verwendeten Fllssigkeiten im System
voraus und das Befolgen der lokalen Sicherheits- und Gesundheitsbestimmungen.
Wenn Sie sich nicht sicher sind, kontaktieren Sie die im Labor verantwortliche Person.

Schwerwiegende Vorfille:

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle sind dem
Hersteller und der zustandigen Behoérde des Mitgliedsstaats, in dem der Anwender und/oder
Patient niedergelassen sind, zu melden.

Zusatzlich zu den in dieser Gebrauchsanweisung angegebenen Hinweisen bekannte
signifikante Restrisiken: keine

06740

eazyMini - Gebrauchsanweisung



1. EINFUHRUNG

1.1 Zweckbestimmung

Das Produkt ist zur Durchfiihrung von isothermaler Amplifikation von Nuklein-
saure-Sequenzen mit Echtzeit-Fluoreszenzdetektion vorgesehen. Es ist fur die
In-vitro-Diagnostik in Kombination mit speziellen IVD-Testsets bestimmt und
nur fiir den professionellen Gebrauch vorgesehen.

1.2 Sicherheitshinweise: BestimmungsgemafRe Verwendung

Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanweisung sowie alle Hinweise sorgfaltig und
vollstandig durch, bevor Sie das eazyMini-Gerat nutzen.

Das vorliegende Gerat wurde unter héchsten Sicherheitsstandards entwi-
ckelt. Um jegliche Risiken fiir das Gerat, den Anwender oder sich in der Nahe
des Gerats befindliche Personen zu vermeiden, lesen Sie bitte die folgenden
Kapitel bevor Sie das Gerat auspacken und in Betrieb nehmen. Die Hinweise
in der vorliegenden Gebrauchsanweisung erganzen die gultigen Sicherheits-
bestimmungen im Land des Anwenders, sie ersetzten diese nicht. Bei Fragen
zum korrekten Gebrauch kontaktieren Sie bitte lhren Handler.

eazyMini - Gebrauchsanweisung 07 /40
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2. INBETRIEBNAHME

Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung sorgfaltig durch, insbesondere die Ka-
pitel 2.6 Pflege des Systems sowie Kapitel 7. STORUNGSBESEITIGUNG.

2.1 Arbeitsplatzvorbereitung

Stellen Sie das Gerat auf eine saubere und ebene Oberflache (Labortisch).
Achten Sie darauf, dass das Gerat sowie dessen Umgebung stets frei von
Behinderungen ist. Im Falle eines Notfalls oder unter ungewdhnlichen Be-
triebsbedingungen sollte der Standort jederzeit genligend Platz bieten, um ein
einfaches Trennen des Gerats vom Stromnetz zu ermdglichen.

Auf der Seite des Gerats ist ein Scanner integriert, um DataMatrix-, QR- und
Barcodes zu scannen. Lassen Sie daher rechts vom Gerat ausreichend Platz,
um Proben-IDs, Test-Barcodes und Testprofil-QR-Codes scannen zu kénnen.

Achten Sie darauf, dass die Luftzufuhr auf der Rickseite des Geréates und
der Abluftventilator auf der Unterseite des Gerates immer frei sind. Blockierte
Bellftung des Gerats kann die Funktion beeintrachtigen und die Leistung ver-
ringern.

Steckdosen sollten in der Nahe des Gerats sein, um Unfalle durch herumlie-
gende Kabel zu verhindern.

Das Gerét sollte nicht in der Nahe von Waschbecken oder Nassbereichen
stehen. Das eazyMini ist ein elektrisches Gerat und es sollte darauf geachtet
werden, dass es nicht betrieben wird, wenn die Gefahr eines Wasserschadens
besteht.

Das eazyMini ist ein hochempfindliches und prazises optisches Instrument. Die Ergeb-
nisse kénnen durch Vibrationen beeinflusst werden, wenn das Gerat zu nahe an einer
vibrierenden Maschine (z.B. Zentrifuge) eingesetzt wird.

Das Gerat darf unter keinen Umstanden wahrend der Durchfiihrung von Tests bewegt
werden.

0840 eazyMini - Gebrauchsanweisung



2.2 Auspacken

von Service- oder Reparaturarbeiten als Transportverpackung erforderlich

@ Offnen Sie die Verpackung sorgféltig, ohne diese zu beschadigen. Diese ist im Falle
(siehe auch Kapitel 8. SERVICE & REPARATUR).

Heben Sie das eazyMini nur an der Vorder- und Rickseite des Gerats aus dem Karton.
Heben Sie das Gerat niemals an den Deckeln an.

Uberpriifen Sie, dass folgende Dinge enthalten sind:

Gerat eazyMini

*  Gebrauchsanweisung

*  Netzanschluss-Kabel

»  Touchpen (Eingabestift)

Uberprifen Sie das Gerat sorgfaltig, um sicherzustellen, dass es wahrend des
Transports nicht beschadigt wurde.

Wenn Schéden aufgetreten sind oder Teile fehlen, wenden Sie sich an lhren
Handler.

2.3 Zusatzlich erforderliche Gerate und Materialien
1. Testkits (z.B. eazyplex® Kits; Fa. AmplexDiagnostics GmbH)

2. Allgemeine Laborausristung:

+  Drucker DYMO® LabelWriter™ 550

mit entsprechenden Etiketten (36 mm x 89 mm)
*  Pipettier-Blocke (z.B. Fa. AmplexDiagnostics GmbH)
»  USB-Stick (Format FAT32)
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2.4 Ubersicht
Unit A

Unit B

Scan Fenster

Geratelabel
~ ™ > )
o o
o, o e
Y, \ J

Gerateoberseite Gerateunterseite

Seitenansicht

Geraterlickseite
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2.5 Anschlisse

Stecken Sie das eine Ende des Netzkabels in die dafiir vorgesehenen Kaltge-
ratestecker an der Riickseite des Gerats und anschlieRend das andere Ende
in die Steckdose.

Auf der Riickseite des Gerats befindet sich der Netzschalter EIN / AUS.
Schaltet man das Gerat ein, beginnt das System hochzufahren.

Geriteriickseite:

o oo oo oo

o [—Y—1 [—Y—1 oo
oo oo oo [==Yd =)

\ [@@@@@Eﬂ
¥ 7T sl

USB-Schnittstelle (usB Typ B)

USB-Schnittstelle (usB Typ A)

USB-Schnittstelle (UusB Typ A)

Netzschalter EIN / AUS

Sicherungshalter

Netzanschluss, Stromverbindung (Kaltgeritestecker)
Laftungsschlitze

© NG ON =

Verwenden Sie ausschliefllich das vom Hersteller beigefliigte Netzkabel. Zur Nachbe-
stellung wenden Sie sich bitte an Ihren Handler.
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2.6 Pflege des Systems

Reinigung:

Fur die tagliche oder wochentliche Desinfektion der Gerate-Oberflachen, des
Touch-Screens und des Kabels, verwenden Sie Meliseptol® Wipes sensitive
der Firma B. Braun Medical AG oder etwas Vergleichbares.

Durch die Verwendung von Tuchern wird die Gefahr von Flissigkeitseintrag in
das optische System minimiert.

Es ist absolut notwendig zu verhindern, dass Feuchtigkeit in das optische System
@ gelangen kann. Aus diesem Grund ist es nicht erlaubt, in die Teststreifen zu
pipettieren, wenn sie sich im Gerét befinden. Alle Pipettierschritte miissen auBer-
halb des Gerits vollzogen werden. Fir den Fall, dass Flussigkeiten in das optische
System gelangt sind, kontaktieren Sie Ihren Handler, um den Service und die Repara-

tur des Gerats zu organisieren.

Bedienung

Die Teststreifen sind so geformt, dass sie nur in einer Richtung in den Block
passen. Die auf dem Heizblock befindlichen Zapfen passen in die in den Test-
streifen korrespondierenden hinteren Osen.

Offnen und schlieRen Sie die Deckel behutsam. Die Deckel sind mit einer
Push-to-Open-Mechanik verriegelt. Die Deckel lassen sich durch leichtes
Niederdriicken der Vorderkante 6ffnen und schlief3en. Achten Sie darauf, dass
nichts im Wege ist, wenn Sie die Deckel schlieen. Unter keinen Umstanden
sollten Sie die Deckel mit Gewalt 6ffnen oder schliefRen.

Allgemeine Laborausriistung

Das Gerat benétigt spezielle Teststreifen, die die optische und thermische
Effizienz optimieren. Das Verwenden anderer nicht empfohlener Teststreifen
oder sonstige Verbrauchsmaterialien beschadigt das Gerat und beendet die
Garantieanspriiche.

Jede unbefugte Veranderung des Gerats, sowie Schaden durch unsachgemale Hand-
habung hat das Erléschen der Garantie zur Folge.

Halten Sie die Deckel bei Nichtgebrauch wenn mdglich geschlossen, um die Gefahr
der Verschmutzung der Analyseeinheiten zu minimieren.

12 /40 eazyMini - Gebrauchsanweisung



3. BEDIENUNG

Das Gerat wird Gber einen Touchscreen bedient, um Daten anzuzeigen oder
einzugeben.

Berihren Sie den Bildschirm behutsam und driicken Sie die entsprechenden
Schaltflachen, wenn bendtigt. Der Touchscreen kann auch mit Schutzhand-
schuhen bedient werden oder mit einem entsprechenden Touchpen, der mit
dem Gerat geliefert wird.

Verwenden Sie NIEMALS scharfe oder spitze Gegenstande bzw. Schreibgerite,
um den Touchscreen zu bedienen. Dies fiihrt zu Beschadigungen des Touchscreens.

3.1 Benutzeroberfliache

Die grafische Benutzeroberflache des tastsensitiven Bildschirms ist in mehrere
Bereiche untergliedert. Im oberen Bereich befindet sich das Menu sowie diver-
se Ausgabe-Anzeigen. Der untere Bereich mit Eingabe- und Bedienfeldern ist
mittig in die zwei Sektionen A und B unterteilt. Diese sind jeweils dartber der
Heiz-/Analyseeinheit (Unit A und Unit B) Gber dem Display zugeordnet.

Da die beiden Heiz-/Analyseeinheiten unabhangig voneinander arbeiten,
werden sie auch unabhangig voneinander tber die entsprechende Sektion
bedient.

Zur besseren Ubersicht werden einzelne Arbeitsanweisungen in dieser Ge-
brauchsanweisung beispielhaft anhand der Sektion A vermittelt. Die Anwei-
sungen gelten somit gleichermalden fiir die Sektion B; die Bedienung erfolgt
identisch.
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ANALYSIS [\ 65 c v mini v 55°C A\ 08:14 2023 127 @ Gl

—_ —
A Select assay Sample ID

Scan assay n

o >N =

© N o

1.
12.
13.
14.
15.

=m |
— —/

Hauptmenu

Warnfeld fiir ,Warnung vor heiRen Oberflichen“A — Deckel und Heizblock A
Temperaturanzeige in °C — Heizblock A

Anzeigenfeld fir Statusmeldungen Sektion A:

,,Kalibriervorgang“Q, Prozesslauf* Q, ,betriebsbereit* ,Warnung* ®
Anzeigenfeld fir Statusmeldungen Sektion B:

,,Kalibriervorgang“Q, Prozesslauf* Q, ,betriebsbereit* ,Warnung* ®
Temperaturanzeige in °C — Heizblock B

Warnfeld fiir ,Warnung vor heiRen Oberflichen“4A — Deckel und Heizblock B
Uhr- und Datumsanzeige (hh:mm, YYYY-MM-DD)

Anzeige Ethernet-Verbindung &

Anzeige USB-Verbindung #

Eingabeaufforderung an den Benutzer B

Eingabefeld; Bildschirmtastatur wird bei Beriihrung gedffnet

Bedienelement: inaktive Schaltflache -next-

Bedienelement: aktive Schaltflache -scan-

Bedienelement: aktive Schaltflache -back-
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3.2 Startbildschirm

Wenn Sie das Gerat einschalten, fahrt das System hoch.
Auf dem Display ist zunachst der Startscreen zu sehen.

Ist das System vollstdndig hochgefahren und betriebsbereit, erscheint die
Login-Eingabemaske.

= LOGIN 27°C v/ mini v 27°C 08:16 2023-11-27 @ @

Geben Sie die Login-Daten ein (siche Kapitel 3.7 Benutzerverwaltung).

Das Gerat wurde vor Auslieferung bereits kalibriert. In einigen Fallen fordert
Sie das Gerat nach dem Login zu einer erneuten Kalibrierung auf.
Naheres entnehmen Sie dem Kapitel 3.4 Kalibrierung.

Die Kalibrierung der beiden Analyseeinheiten kann nach erfolgreichem Login erfolgen.
Stellen Sie vor der Kalibrierung (siehe Kapitel 3.4 Kalibrierung) des Gerats sicher,
dass sich kein Teststreifen in den Heizblocken befindet und die Deckel geschlossen
sind.
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3.3 Datum und Uhrzeit

Uber den Meniipunkt -SETTINGS- gelangen Sie zur Zeiteinstellung
-DATE & TIME-.

Die Eingabe erfolgt im Nummernfeld nach folgenden Konventionen:

fur das Datum: YYYY-MM-TT  Bsp.: 2023-11-27
fur die Uhrzeit: hh:mm Bsp.: 07:45

Ist die Zeitanzeige nicht zu sehen, weicht von den zuletzt eingestellten Werten
ab oder Sie gelangen nach jedem erfolgtem Login direkt zur Zeiteinstellung,
lesen Sie Kapitel 7.3.1 Systemzeit wird nicht dauerhaft gespeichert.

3.4 Kalibrierung

Das Gerat ist im Auslieferungszustand kalibriert.
Eine Kalibrierung kann nach erfolgtem Login dennoch vom Gerat gefordert
werden. Dies geschieht in der Regel erst nach mehreren Testlaufen.

Folgen Sie den Gerateanweisungen. Entfernen Sie zunachst evtl. verbliebene
Teststreifen aus dem Gerat, bevor Sie fortfahren.

= ANALYSIS A\ esc € mini € 65°C A\ 08:39 2023-11-27 @ §
Calibration Calibration
Device calibration in progress. Device calibration in progress.
Please keep lid closed. Please keep lid closed.
please wait... please wait..

16 /40 eazyMini - Gebrauchsanweisung



Halten Sie beide Deckel wahrend des Vorgangs geschlossen und vermeiden
Sie Erschiitterungen des Gerats.

Der Kalibriervorgang dauert einige Minuten. Nach erfolgreicher Kalibrierung
kénnen Sie wieder Testlaufe vornehmen.

Eine Kalibrierung kann auch manuell eingeleitet werden. Uber den Meniipunkt
-SETTINGS- gelangen Sie zur Kalibrierung -CALIBRATION-. Hier werden auch die
letzten Kalibrierungszeitpunkte fur Unit A und Unit B angezeigt.

Sollte ein Fehler auftreten, verfahren Sie gemaR Kapitel 7.2.3 Fehlermel-
dung nach Kalibrierungsvorgang.

3.5 Software-Support

Die Firmware-Version |Ihres Gerats finden Sie Gber Mentpunkt -SETTINGS-
unter -DEVICE INFO-. |hr Handler informiert Sie darliber, ob sich lhre Version
auf dem aktuellen Stand befindet. Sollte eine neuere Version vorliegen, kann
ein Update mittels USB-Stick erfolgen. Hierfur wenden Sie sich bitte an lhren
Handler.

3.6 Labor- / Krankenhausinformationssystem (LIS/KIS*)

Das Gerat kann Uber Ethernet an ein Labor- oder Krankenhausinformations-
system angebunden werden.

Voraussetzung ist der Erwerb einer kostenpflichtigen Lizenz und der Software-
Einrichtung durch Ihren Systemadministrator.

Die HL7-Kommunikation mit unterschiedlichen Systemen erfordert einen
zusatzlichen Administrationsaufwand.

Méchten Sie die LIS/KIS-Funktionalitat nutzen, kontaktieren Sie zunachst
Ihren Handler. Nach Erhalt einer Lizenz kann lhr Systemadministrator das Ge-
rat konfigurieren.

Die Eingabemasken fir LIS/KIS und die Netzwerkverbindung befinden sich
unter dem Menipunkt -SETTINGS>LIS/HIS- bzw. -SETTINGS>ETHERNET-.

DELTA'FAB

Beruhren Sie das Scan-Symbol unter -LIS/HIS- und scannen Sie den erhalte-
nen QR-Code, um zunachst die geratgebundene Lizenz zu aktivieren.

Weitere Angaben und HL7 Spezifikationen erhalten Sie von lhrem Handler. E

* internationale Schreibweise LIS/HIS: Laboratory / Hospital information system

eazyMini - Gebrauchsanweisung 17 /40



3.7 Benutzerverwaltung

Nur Personen mit der Eigenschaft supervisor haben vollstandige Benutzerrech-
te. Sie kénnen unter anderem andere Benutzer anlegen oder I6schen.
Fur Standard- user sind die Zugriffsrechte eingeschrankt. Sie kénnen weder

Benutzer- noch Archiv-Daten I6schen.

Im Auslieferungszustand sind zwei Benutzer (supervisor und labuser) ange-
legt. Melden Sie sich zunachst Uber die Login-Eingabemaske wie folgt an:

user name: supervisor

password: supervisor

Unter dem MenUlpunkt -USERS- konnen Sie neue Benutzer anlegen oder be-
stehende Benutzerdaten bearbeiten oder |I6schen. Das Léschen von Benut-
zern geschieht unabhangig von den im -ARCHIVE- gespeicherten Testlaufen;

diese gehen dabei nicht verloren.

am.
~—

L anawsis
H arcine

&% USERS

& sermcs

B ocour

Sie kdnnen mehrere Benutzer mit der
Eigenschaft supervisor anlegen. Diese
haben die gleichen Benutzerrechte.

18 /40

Andern Sie zunichst das Passwort
des supervisor und notieren Sie es an
sicherer Stelle. Bei Verlust des super-
visor Passworts wenden Sie sich an
lhren Handler.

Die Zeichenlange fiir Benutzer und
Passwort betragt mindestens 6 Zei-
chen.

= users a0 v mini voarc o2 205127 @ @

Users
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4. TESTLAUF

Es ist absolut notwendig zu verhindern, dass Feuchtigkeit in das optische System

® gelangen kann. Aus diesem Grund ist es nicht erlaubt, in die Teststreifen zu pipettie-
ren, wenn sie sich im Gerat befinden. Alle Pipettierschritte miissen auBerhalb des
Gerits vollzogen werden. Fir den Fall, dass Flissigkeiten in das optische System
gelangt sind, kontaktieren Sie lhren Handler, um den Service und die Reparatur des
Gerats zu organisieren (siehe Kapitel 8. SERVICE & REPARATUR).

4.1 LogIn

= wan _ mm o semsuvew | BEVOr €in Test gestartet werden kann,
ist eine Authentifizierung erforderlich
(siehe auch Kapitel 3.7 Benutzer-

AMPLEX verwaltung).

4.2 Test durchfiihren

Nach erfolgtem Login oder Uber den Menulpunkt -ANALYSIS- gelangen Sie zur
Benutzeroberflache fir die Testldufe A und B.

4.2.1 Profile

Zur Durchfuhrung der Analyse werden auf dem Gerat hinterlegte Profile fur die
jeweiligen Testkits bendtigt. Eine Reihe von Profilen ist bereits beim Ausliefe-
rungszustand des Gerats hinterlegt.

Falls lhnen Information vorliegt, dass es sich bei dem vorliegenden Testkit um
einen explizit NEUEN Test handelt, oder Sie sich diesbezlglich unsicher sind,
lesen Sie bitte aufmerksam dieses Kapitel.

Unter 4.2.3 werden Sie aufgefordert den Barcode des Testkits zu scannen.
Sollte fiir den vorliegenden Test kein passendes Profil hinterlegt sein, erscheint
die Meldung No matching profile found <& Add a profile by scanning profile code B .

)
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Berlhren Sie das Scan-Symbol und scannen Sie den QR-Code des neuen
Testprofils. Das Testprofil ist nun hinterlegt und wird gelistet. Benutzer kénnen
jetzt Testlaufe mit Testkits fir dieses Testprofil durchfiihren.

QR-Codes flr neue Profile erhalten Sie vom Hersteller |hrer Testkits.
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4.2.2 Proben-ID (Sample ID)

40°C v/

Sample ID

Scan/enter ID n

LIS/HIS m

moglich.

Geben Sie die Proben-ID entweder
Uber die Display-Tastatur (6ffnet sich
bei Bertihrung des Eingabefeldes) ein
oder via Barcode-Scan.

Hierfur berlhren Sie das Scan-Sym-
bol und halten den Code der Patien-
tenprobe vor den Scanner an der
rechten Seite des Gerats.

o Uberpriifen Sie, ob die angezeigte Proben-ID (manuell eingegeben bzw. gescannt)
1 mit dem Original (ibereinstimmt. Eine Anderung ist nach Start des Testlaufs nicht mehr

Bestatigen Sie Ihre Eingabe per Touch auf die Schaltfliche —next— oder korri-
gieren Sie diese Uber das Eingabefeld bzw. einen erneuten Scan-Vorgang.

Bei aktivierter LIS/KIS-Anbindung gelangen Sie Uber die Schaltflache -Lis/
HIS- zur Auswahl der von lhrem System an das Gerat Ubermittelten Auftrage.
Die Proben-ID wird nach Auswahl des Auftrags von dort ibernommen.
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4.2.3 Test starten

Der Test setzt einen korrekt durchgeflihrten Pipettiervorgang mit den fiir dieses
Gerat vorgesehenen Testkits voraus. Um Schaden am Gerat zu vermeiden,
verwenden Sie ausschlief3lich diese Testkits.

Fihren Sie die Probenvorbereitung aus. Folgen Sie hierzu der Anleitung des
jeweiligen Testkits des Herstellers.

gelangen kann. Aus diesem Grund ist es nicht erlaubt, in die Teststreifen zu pipettie-
ren, wenn sie sich im Gerat befinden. Alle Pipettierschritte miissen auBerhalb des
Gerats vollzogen werden. Fur den Fall, dass Flussigkeiten in das optische System
gelangt sind, kontaktieren Sie Ihren Handler, um den Service und die Reparatur des
Gerats zu organisieren (sieh Kapitel 8. SERVICE & REPARATUR).

@ Es ist absolut notwendig zu verhindern, dass Feuchtigkeit in das optische System

Wurde gemaf den Anweisungen pipettiert, kbnnen Sie wie folgt fortfahren:

Beruhren Sie das Scan-Symbol und
scannen Sie den Barcode auf der Ver-
packung des Testkits.

40°C v/

Select assay
Bestatigen Sie Ihren Scan Uber
—next— oder korrigieren Sie den
Scan Uber erneutes Scannen. Uber
die Schaltflache —back- kdnnen Sie
zuruck zur Eingabe der Proben-ID
gelangen.

Sollten mehrere Testprofile zur Aus-
wahl stehen, wahlen Sie anschlieflend
das gewiinschte Profil aus der nun
angezeigten Liste per Touch und be-

m statigen Sie mit —next-.

Scan assay n
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40°C v/

Select profile

o
o

PROFILE
DATA

No matching profile found

Add a profile by scanning profile code n

40°C v/

Strip setup

SN
S

Insert strip & close lid n

Ist das Profil hinterlegt, 6ffnen Sie, wie
aufgefordert, den Deckel der betref-
fenden Seite per Push-to-Open.

Profil hinterlegt sein, erscheint die
Meldung No matching profile found < .

In diesem Fall scannen Sie zunachst
den Code des zugehorigen Profils wie
in Kapitel 4.2.1 Profile beschrieben.

Uberprifen Sie, dass sich keine
Luftblasen am Boden der einzelnen
Vials des Testreifens befinden. Diese
kénnen den Analysevorgang storen.
Lesen Sie hierzu aufmerksem die Ge-
brauchsanweisung des Herstellers der
Testkits.

Achten Sie vor dem Einsetzen auf

evtl. Verunreinigungen oder Bescha-
digungen der Kavitaten in der Heiz-/
Analyseeinheit und dem Teststreifen.

Beachten Sie hierbei unbedingt die
Einsetzrichtung! Die beiden Zapfen
am Heizblock miissen dabei exakt

in die hinteren Osen des Teststrei-
fens passen.

Schliel3en Sie behutsam den Deckel.
Lasst dieser sich nicht leicht schlie-
3en, Uberprifen Sie die Einsetzrich-
tung, bevor Sie fortfahren.
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Uberpriifen Sie nochmals die Angaben auf dem Display. Starten Sie anschlie-

Rend den Lauf mit —start run-—.

zur Durchfiihrung von Testlaufen.

f Verwenden Sie keine offenen, gebrochenen oder andersartig beschadigten Teststreifen

i o

Lassen Sie den Deckel wiahrend einem Lauf stets geschlossen. Andernfalls be-
steht das Risiko, dass der Test ungliltig wird.
Vermeiden Sie Erschitterungen des Gerats.

Ein weiterer Testlauf kann in der anderen Heiz-/Analyseeinheit gestartet wer-

den.

Je nach Testprofil variiert die Dauer des Testlaufs.

A ssc &
Live data
1. CHLAMYDIA TRACHOMATIS
2. NEISSERIA GONORRHOEAE
3. UREAPLASMA UREALYTICUM
4. INHIBITION CONTROL
5. MYCOPLASMA GENITALIUM
6. MYCOPLASMA HOMINIS
7. GARDNERELLA VAGINALIS

8. TRICHOMONAS VAGINALIS
5 10

24:42 processing.....

Wahrend des Testlaufs kdnnen
bereits bei einigen Analysekurven
die Zeichen © erscheinen, bevor die
anderen folgen.

Ob der Test gliltig (valid) oder ungliltig
(invalid) ausfallt, wird auf dem Folge-
bildschirm angezeigt.

Giiltige Testlaufe werden mit dem
Symbol giiltig v gekennzeichnet.

Ungtiltige Testlaufe werden mit dem
Symbol ungliltig @ gekennzeichnet.

Das Symbol Warnhinweis: Fehlermel-
dung <& wird bei Fehlern angezeigt.

)
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Hinter den gelisteten Testparameter

A\ e O werden positiv gewertete Kurvenver-
laufe mit dem © -Zeichen gekenn-
Report .
zeichnet.

D v
23110073145 valid @

Das Symbol Warnhinweis: Fehler-

DATE

2023-11-27 meldung & neben ,expired”, ,lid"
1. CHLAMYDIA TRACHOMATIS 083 @ und ,,tOO much Sample material® glbt
2. NEISSERIA GONORRHOEAE - Auskunft Gber die Uberschreitung des

3. UREAPLASMA UREALYTICUM

Verfalldatums des Testkits, Deckel-
offnungen wahrend des Testlaufs oder
zu viel Zellmaterial in den Vials.

4. INHIBITION CONTROL 10:24

5. MYCOPLASMA GENITALIUM

6. MYCOPLASMA HOMINIS 21:49

(Y -+ I RN

7. GARDNERELLA VAGINALIS

Information Gber Auswirkungen auf
die Testergebnisse und deren Be-

wertung entnehmen Sie bitte der
Gebrauchsanweisung des Herstellers

des Testkits.

8. TRICHOMONAS VAGINALIS -

Zusétzliche Information finden Sie im Kapitel 7. STORUNGSBESEITIGUNG.

4.3 Test beenden

Der Test kann jederzeit auch vorzeitig abgebrochen werden. Hierflr betatigen
Sie die Schaltflache —abort— und bestatigen Sie den gewiinschten Abbruch.

Das langere Offnen des Deckels der betreffenden Einheit wahrend des Test-
laufs fiihrt ebenfalls zum Abbruch.

Achtung: Mit jedem Abbruch wird der Test ungiiltig (invalid).

Entfernen Sie nach jedem abgebrochenem oder vollstandig durchgeflhrten
Testlauf nach ausreichender Abkiihlung des entsprechenden Heizblocks die
Teststreifen aus dem Geréat und entsorgen Sie diese gemal den Vorgaben des
Herstellers und den gesetzlichen Vorschriften.

Wird das Gerat langere Zeit nicht benutzt, schalten Sie es aus.
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5. ERGEBNISSE

Wenn ein Analyseergebnis unguiltig (invalid) ist oder Fragen aufwirft, lesen Sie
bitte das Kapitel 7. STORUNGSBESEITIGUNG und ziehen Sie die entspre-
chende Gebrauchsanweisung des durchgeflihrten Tests zu Hilfe. Kontaktieren
Sie im Zweifel lhren Handler.

Alle Testlaufe werden im Gerat gespeichert. Uber -ARCHIVE- im Menii kénnen
diese aufgerufen werden.

Uber —send data— gelangen Sie zur Auswahl der zur Verfligung stehenden (da
am Gerat angeschlossen) Speichermedien bzw. des Druckers.

5.1 Drucken

Das eazyMini unterstiitzt nur den Etikettendruck Gber den Drucker
DYMO® LabelWriter-550 mit entsprechender EtikettengréRe (36 mm x 89 mm).

Wahlen Sie —send to label printer—, um das Testergebnis auf einem Etikett aus-
zudrucken.

5.2 PDF-Datei erstellen

Wenn ein passender USB-Stick auf
Send reportdata der Riickseite des Gerats eingesteckt
ist, lassen sich die einzelnen Tests als
PDF-Dokument tiber —send pdf to usb-
stick— dort abspeichern.

A\ s3c O

5.3 Datei-Export

Die Daten lassen sich auch als RAW-
send to label printer Datei ablegen_

Wahlen Sie -send raw data to usb-
stick—, um die Datei auf den Stick zu

schreiben.
[21]
<
[T 8
4
5.4 Datentransfer LIS/KIS o
Nach erfolgter Einrichtung und Lizensierung steht auch LIS/KIS zur Verfligung. =
Wahlen Sie —send to lis/his—, um die Daten tber Ethernet an |hr System zu
senden. E
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5.5 Archiv

Alle Testlaufe sind im System hinterlegt und kdnnen jederzeit liber -ARCHIVE-
im Menu aufgerufen werden.

Uber das Suchfeld links oben lassen sich die Ergebnisse einschranken. So
lassen sich z.B. alle Testlaufe mittels ID filtern und im Listenfeld rechts an-
zeigen. Zusatzlich kdnnen auch Testlaufe fir einzelne Tage durch Auswahl im
Kalender aufgerufen werden.

Durch Anwahl der Kastchen im Listenfeld lassen sich einzelne oder mehrere
Testlaufe auswahlen. Nach Einzelauswahl eines Testlaufs gelangt man Uber
die Schaltflache —graph- zu dessen grafischer Darstellung.

Bei Mehrfachauswahl kénnen die ausgewahlten Testlaufe wie zuvor beschrie-
ben auf externe Speichermedien Uliber —send data— abgelegt werden.

Personen mit der Eigenschaft supervisor kdnnen hier auch komplette Datensat-
ze léschen.

Achtung: Geldschte Daten konnen nicht wiederhergestellt werden!

=—— ARCHIVE 40°C v mini Vv 40°C 08:42 2023-11-27 @ @
r 2\
X o %/ 24. January 23
J Proben-ID1_2023-01-24_1 SuperBug CRE
January 23 574

Proben-1D2_2023-01-24_2 SuperBug CRE

01 02 03 04 05 06
Proben-ID3_2023-01-24_3 SuperBug CRE

07 08 09 10 m 12
Proben-1D4_2023-01-24_4 SuperBug CRE

Proben-ID5_2023-01-24_5 SuperBug CRE

Proben-ID5_2023-01-24_6 SuperBug CRE

25 26 27 28 29 30

@
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6. WARTUNG & INSTANDHALTUNG

Das Geréat besitzt keine Teile, die eine regelmaflige Wartung erfordern. Trotz-
dem kann sich — wie bei allen elektronischen Geraten, die optische Kompo-
nenten enthalten — nach einer gewissen Zeit auf den Oberflachen Schmutz
ansammeln. Genereller Verschleil® kann die Leistungsfahigkeit herabsetzen.

Wir empfehlen daher spatestens nach 2 Jahren Laufzeit oder nach 4.000 Testlaufen
einen Service zu organisieren (siehe auch Kapitel 8. SERVICE & REPARATUR).

6.1 Reinigung und Dekontamination

Fir die tagliche oder wdchentliche Desinfektion der Gerate-Oberflachen, des
Touch- Screens und des Kabels, verwenden Sie Meliseptol®-Tiicher-sensitive
der Firma B. Braun Medical AG oder etwas Vergleichbares.

Durch die Verwendung von Tulchern ist die Gefahr von Flissigkeitseintrag in
das optische System minimiert.

Verschmutzungen durch potenziell infektioses Material sollten sofort mit den
@ Meliseptol®-Tlchern 0.4. abgewischt werden.

Bauen Sie das Gerat zum Reinigen nicht auseinander.
Tauchen Sie das Gerat nicht in Wasser oder Reinigungslésungen ein.

Reinigen Sie das Gerat nicht mit Seife oder anderen Lésungen.

einheiten zu minimieren. Bei Bedarf reinigen Sie die Kavitaten mit handelsiiblichen
Reinigungsstébchen, welche fiir Optiken geeignet sind. Verwenden Sie auf keinen Fall
flussige Reinigungsmittel! Dies fiihrt zu einer dauerhaften Beschadigung der Optik.

@ Halten Sie die Deckel geschlossen, um die Gefahr der Verschmutzung der Analyse-

6.2 Funktionstest

Ein Funktionstest kann mittels spezieller Testkits (z.B. eazyCheck der Fa.
AmplexDiagnostics GmbH) gemaf der Gebrauchsanweisung des Herstellers
durchgefiihrt werden.
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7. STORUNGSBESEITIGUNG

7.1 Probleme beim Starten

Wenn das Gerat nach dem Einschalten nicht startet, schalten Sie bitte den
Netzschalter an der Rickseite aus und nach 15 Sekunden wieder ein.

Fihrt auch diese MalRnahme nicht zum Erfolg, kontaktieren sie bitte lhren
Handler.

7.2 Fehlermeldungen

7.2.1 Deckel-Warnung - Lid warning

Wird wahrend eines Testlaufs ein Deckel gedffnet (was in jedem Fall zu ver-
meiden ist!) oder wird ein Deckel kurz nach Abschluss des Laufs gedffnet,
wenn der Heizblock noch heil} ist, wird die Meldung ,Lid warning“ angezeigt.

Wird wahrend des Testlaufs der De-
ckel nicht innerhalb von 3 Sekunden

A\ esc O

) wieder geschlossen, hat dies den

Lid warning

Abbruch des Tests zur Folge.

Lasst sich der Deckel nicht leicht
schlielen, wurde entweder die Ein-
setzrichtung des Teststreifen nicht
beachtet oder es liegt ein Defekt vor.

Bei einem Defekt wenden Sie sich
bitte an Ihren Handler.

Verwenden Sie flur weitere Tests die

Test aborting in 3 seconds 3 andere Analyseeinheit.
if lid is not locked again

Achtung! Bitte berlihren Sie den Heizblock nicht, solange er noch heif} ist, um
Hautverbrennungen zu vermeiden!

Beim Offnen des Deckels wahrend eines Testlaufs beeinflusst der Lichteinfall
die Signaldetektion entscheidend. Dies kann zu einem falsch-positiven Ergeb-
nis fuhren.
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7.2.2 Warnhinweise auf dem Report

Neben der beschriebenen Warnung ,lid“ bei Deckel6ffnen wahrend des Test-
laufs kénnen noch weitere Warnungen auf dem Report ausgegeben werden.
Bei Uberschreitung des Verfalldatums des verwendeten Testkits erscheint
die Meldung ,expired, bei zu viel Zellmaterial die Meldung ,too much sample
material®.

Beispielabbildung eines Reports mit
VANEEEW einem unguiltigen Test und allen mog-

lichen Fehlermeldungen
Report

D

2310 0059761 invalid

expired lid
DATE
2023-10-13 to much sample material

MRSA invalid

1.S. AUREUS

2. MECA

3. MECC
4. PVL

5. INHIBITION CONTROL

6.

Folgende Anzeigen von Fehlermeldungen sind mdglich:

+  Uberschreitung des Verfalldatums des Testkits (<& expired)
»  Deckel6ffnung wahrend der Analyse (<& lid)
e Zuviel Zellmaterial (<& too much sample material)

Information Gber Auswirkungen auf die Testergebnisse, deren Bewertung und

zu treffenden Mallnahmen entnehmen Sie bitte der Gebrauchsanweisung des
Herstellers des Testkits.

7.2.3 Fehlermeldung nach Kalibrierungsvorgang

)
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>
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Ist wahrend des Kalibrierungsvorgangs ein Fehler aufgetreten, Uberprifen Sie
visuell die Heiz-/Analyseeinheit auf Verunreinigungen.
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fur Optiken geeignet sind. Verwenden Sie auf keinen Fall fliissige Reinigungsmittel!

@ Bei Bedarf reinigen Sie die Kavitaten mit handelsiiblichen Reinigungsstabchen, welche
Dies fiihrt zu einer dauerhaften Beschadigung der Optik.

Wiederholen Sie den Kalibrierungsvorgang. Der weitere Vorgang ist in Kapitel
3.4 Kalibrierung beschrieben. Sollte erneut eine Fehlermeldung angezeigt
werden, wenden Sie sich bitte an lhren Handler.

7.2.4 Allgemeine Fehlermeldung - internal device error

Ein Fehler ist aufgetreten. Schalten Sie das Gerat bitte aus. Warten Sie 15 Se-
kunden vor Wiedereinschalten und versuchen Sie, den gewlnschten Vorgang
zu wiederholen. Sollte diese Fehlermeldung erneut angezeigt werden, wenden
Sie sich bitte an Ihren Handler.

7.2.5 Ungiiltige Testergebnisse (invalid)

Sollte ein Testlauf ein unglltiges Ergebnis (invalid @) liefern, wird kein Ergebnis
angezeigt. Das weitere Vorgehen entnehmen Sie bitte der Gebrauchsanwei-
sung des Herstellers des Testkits.

7.2.6 Voller Speicher

Meldet das Gerat, dass die Speichergrenze erreicht wurde, sichern Sie lhre
Testldufe auf einem externen Speichermedium wie in Kapitel 5.2 PDF-Datei
erstellen, Kapitel 5.3 Datei-Export und Kapitel 5.4 Datentransfer LIS/KIS
beschrieben. Loschen Sie den Speicher, um fortzufahren.
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7.3 Sonstige Probleme

7.3.1 Systemzeit wird nicht dauerhaft gespeichert

Gelangen Sie nach jedem Neustart des Systems und erfolgtem Login in das
Menu -DATE & TIME-, muss die Systembatterie ausgetauscht werden. Kontaktie-
ren Sie lhren Handler, um den Service des Gerats zu organisieren.

Geben Sie das aktuelle Datum und die aktuelle Uhrzeit in die dafiir vorgesehe-
nen Felder ein und speichern Sie die Daten bevor Sie fortfahren. Der genaue
Vorgang ist in Kapitel 3.3 Datum und Uhrzeit beschrieben.

7.3.2 Netzwerkprobleme

Vergewissern Sie sich zunachst, dass die LIS/KIS-Lizenz aktiviert wurde. Die
Aktivierung ist unter Kapitel 3.6 Labor- / Krankenhausinformationssystem
(LIS/KIS*) beschrieben. Ohne erworbene Lizenz ist eine Anbindung an lhr La-
bor- bzw. Krankenhausinformationssystem tber das Netzwerk nicht moglich.
Sollte die Lizenz aktiv sein, wenden Sie sich an lhren Netzwerk-Administrator.
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8. SERVICE & REPARATUR

Bei Wunsch nach einem Service oder einer Reparatur, kontaktieren Sie bitte
Ihren Handler. Dieser wird die Serviceleistung beim Hersteller anmelden und
Sie Uber den weiteren Ablauf informieren.

Vor einem Versand des Gerats erhalten Sie von Ihrem Handler eine ,Dekontamina-
@ tionsbescheinigung®. Bitte folgen Sie den dort beschriebenen Anweisungen und legen

das ausgefiillte Dokument dem Geréat bei.

Um Beschadigungen wahrend des Transports zu vermeiden, muss die Origi-
nalverpackung zum Versand verwendet werden. Der Versand des Gerats kann
nur nach Freigabe des Handlers erfolgen.

Jede unbefugte Veranderung des Gerats, sowie Schaden durch unsachgemafie Hand-
habung hat das Erléschen der Garantie zur Folge.
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9. DEMONTAGE & ENTSORGUNG

Das Gerat und seine elektronischen Komponenten sind nach den geltenden
Bestimmungen als Elektro- bzw. Elektronik-Altgerat zu entsorgen.

potenzielle Umweltschaden zu vermeiden, darf das Elektro(nik)gerat nicht im Hausmdill

‘E Das Geréat beinhaltet elektronische Komponenten. Um Gesundheitsgefahrdungen und
entsorgt werden.

stitzen somit eine nachhaltige Materialnutzung (Richtlinie 2012/19/EU) und tragen zum

@ Beachten Sie die lokalen Recyclingbestimmungen flr elektronische Gerate. Sie unter-
Umweltschutz bei.

Beachten Sie bei der Entsorgung von Altgeraten die gesetzlichen Vorgaben.
Sie haben die Mdglichkeit das Gerat an den Hersteller zurlickzugeben. Eine
Verpflichtung zur Uberlassung besteht nicht.

Sollte es die Funktionalitat zulassen, 16schen Sie vor der Uberlassung an Drit-
te alle gespeicherten Daten von lhrem Gerat. Dies beinhaltet alle abgespei-
cherten Testlaufe sowie alle angelegten Benutzerprofile.

Wenn Sie das Altgerat zuriickgeben méchten, folgen Sie den Anweisungen zur
Kontaktaufnahme mit lhrem Handler und dem Versand in Kapitel 8. SERVICE
& REPARATUR. Die Riickgabe an den Hersteller ist kostenfrei.

Vor einem Versand des Gerats erhalten Sie von Ihrem Handler eine ,Dekontamina-
@ tionsbescheinigung®. Bitte folgen Sie den dort beschriebenen Anweisungen und legen

das ausgefiillte Dokument dem Geréat bei.

Das Gerat bzw. Gerateteile werden vom Hersteller gemaf den gesetzlichen
Bestimmungen der Wiederverwendung, Verwertung bzw. Entsorgung zuge-
fuhrt.

Fir die fachgerechte Entsorgung biologischer Proben tragt der Betreiber die
Verantwortung.
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10. TECHNISCHE DATEN

Benennung

Modell

Artikelnummer

Anzahl der Analyseeinheiten
Kavitaten je Analyseeinheit
Probenvolumen
Abmessungen

Gewicht

Display: kapazitiver Touchscreen

Maximale Aufstellh6he
Betriebstemperatur
Temperaturkonstanz
Betriebsluftfeuchtigkeit
Lagertemperatur
Lagerluftfeuchtigkeit
Versorgungsspannung
Netzfrequenz

Leistung

Mittlere Schallemission

Wert
eazyMini
7510

2

8

15-150
271 x 220 x 106
2,7

1280 x 720
266 x 169
2000

10 - 40
+0,1
10-80

10 - 40
10- 80
100 - 240
50 - 60
200

421
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Einheit

Stick
Stick
i
mm
kg
Pixel
mm
m 0. NN
°C
°C

% RF
°C

% RF
VAC
Hz

dB(A)



11. SYMBOLE

11.1 Symbol- und Hinweiserklarungen

In dieser Gebrauchsanweisung werden folgende Benennungen und Zeichen
fur Gefahrdungen und Hinweise verwendet:

Dieses Symbol bedeutet eine mogliche oder unmittelbare drohende Gefahr flir das
Leben und die Gesundheit von Personen. Das Nichtbeachten dieser Hinweise kann
oder hat schwere gesundheitsschadliche Auswirkungen zur Folge, bis hin zu lebens-
gefahrlichen Verletzungen.

Dieses Symbol bedeutet eine mdgliche oder unmittelbare drohende Gefahr durch
elektrische Spannung fiir das Leben und die Gesundheit von Personen. Das Nichtbe-
achten dieser Hinweise kann oder hat schwere gesundheitsschadliche Auswirkungen
zur Folge, bis hin zu lebensgefahrlichen Verletzungen.

Dieses Symbol weist auf das Verletzungsrisiko durch heifle Oberflachen hin. Das
Nichtbeachten dieser Hinweise kann leichte Verletzungen zur Folge haben.

B B B> P

Dieses Symbol weist auf eine mdgliche oder unmittelbare Biogefahrdung hin. Das
Nichtbeachten dieser Hinweise kann oder hat schwere gesundheitsschadliche Aus-
wirkungen zur Folge, bis hin zu lebensgeféhrlichen Infektionen.

©

Dieses Symbol bedeutet eine mogliche gefahrliche Situation. Das Nichtbeachten dieser
Hinweise kann leichte Verletzungen zur Folge haben oder zu Sachbeschadigungen
oder Umweltschaden fiihren.

el o

Dieses Symbol deutet auf wichtige Sachverhalte hin. Das Nichtbeachten kann zu
falschen oder unerwiinschten Ergebnissen fihren.

=

Symbol fiir gesonderte Entsorgung von Elektro- und Elektronik-Altgeraten gemaf
Richtlinie 2012/19/EU.
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11.2 Grafische Benutzeroberflache

E Hauptmenu E Bildschirmtastatur

B Menu -LoG ouT- 3|I||E Schaltflache Scan Barcode

o Menii -Users- :ﬂ-iﬁ: Schaltfliche Scan QR-Code

Z MenU -ANALYSIS- -G} Kalibrierungsvorgang

E Menu -ARCHIVE- Q Vorgang aktiv

K Men(i -SETTINGS- V/ betriebsbereit / gultig

@ Menu -DATE & TIME- ° ungultig

-G} Men( -CALIBRATION- 0 Kurvenverlauf positiv gewertet
@ Menu -LIS/HIS- n Eingabeaufforderung

! Menu -ETHERNET- @ Warnhinweis: Fehlermeldung
0 Menu -DEVICE INFO- & Warnhinweis: HeiRe Oberflache
i USB-Verbindung

(i) i

v, Ethernet-Verbindung
® | abuser (Standard)
i

"‘ Supervisor
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11.3 Symbole auf dem Gerat

Auf dem Gerat sind folgende Symbole und Zeichen angebracht:

A

Achtung, Begleitdokumente beachten

Das Symbol verweist auf die Notwendigkeit, die Gebrauchsanweisung auf wichtige
sicherheitsbezogenen Angaben, wie Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen durchzu-
sehen, die nicht auf dem Gerat selbst angebracht werden kénnen.

[13]

Gebrauchsanweisung beachten
Das Symbol verweist auf die Notwendigkeit, die Gebrauchsanweisung zurate zu
ziehen.

)i

Symbol fiir gesonderte Entsorgung von Elektro- und Elektronik-Altgeraten gemaf
Richtlinie 2012/19/EU.

q3

CE-Kennzeichnung

A\

Dieses Symbol weist auf das Verletzungsrisiko durch heifte Oberflachen hin. Das
Nichtbeachten dieser Hinweise kann leichte Verletzungen zur Folge haben.

REF

Artikelnummer/ Bestellnummer Seriennummer

SN

IVD

In-vitro-Diagnostikum

)
<
>
e
i
L
(&)

Hersteller | | Herstellungsdatum
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12. GEWAHRLEISTUNG

Beschrankte 2-jahrige Gewahrleistung

Das eazyMini Gerat ist nur zur der unter Kapitel 1.1 Zweckbestimmung
beschriebenen Verwendung vorgesehen. Die genaue Befolgung der Anlei-
tungen in dieser Gebrauchsanweisung ist fiir den ordnungsgemafien Betrieb
unerlasslich. Gleiches gilt fir Produkte, die in Kombination mit dem eazyMini
verwendet werden, und deren Gebrauchsanweisungen.

Ein Nichtbefolgen der Anweisungen kann zu falschen oder fehlerhaften Ergebnissen
fihren. AuRerdem besteht die Gefahr der Beschadigung des Geréts.

Beschrankte Gewahrleistung

Der Hersteller garantiert dem urspriinglichen Kaufer des Gerats, dass das
Gerat ab dem Kaufdatum zwei Jahre lang keine Sachmangel aufweist. Diese
Garantie gewahrleistet nicht den ununterbrochenen Betrieb des Geréats. Die
einzige Haftung des Herstellers und die einzige Abhilfe fir den Kaufer geman
dieser Garantie bestehen darin, dass der Hersteller wahrend der Garantielauf-
zeit kostenlos jedes Bauteil des Gerats, das Sachmangel aufweist, im eigenen
Ermessen repariert oder ersetzt. Der Hersteller gibt keine weiteren Garantien.

Das Gerat enthalt keine vom Benutzer zu wartenden Teile. Diese Gewahr-
leistung erlischt, wenn ein beliebiges Teil des Gerats manipuliert, das Gerat
zweckentfremdet oder nicht entsprechend dieser Gebrauchsanweisung ver-
wendet wird. Diese Gewahrleistung bezieht sich nicht auf Bauteile, die durch
eine falsche Lagerung bei Umgebungsbedingungen auferhalb des empfohle-
nen Bereichs, durch ein unvorhergesehenes Ereignis bzw. durch Veranderung,
Zweckentfremdung, Manipulation oder unsachgemafien Gebrauch beschadigt
wurden.

Die gesamte Haftung des Herstellers in Zusammenhang mit dem Gerat ist auf
den Kaufpreis des Gerats beschrankt. Der Hersteller haftet nicht fiir Neben-
schaden, indirekte Schaden, spezielle Schaden oder Folgeschaden, die mit
dem Gerat in Verbindung stehen. Es bestehen keine Schadensersatzanspru-
che oder Forderungen durch Diritte.

Der Kaufer ist verpflichtet, den Garantieanspruch dem Hersteller schriftlich
und innerhalb des entsprechenden Gewahrleistungszeitraums anzuzeigen.
Bitte wenden Sie sich vor der Riicksendung defekter Gerate an lhren Handler
(siehe auch Kapitel 8. SERVICE & REPARATUR).
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13. NOTIZEN
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