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l:[i_—_l Bitte lesen Sie sorgfaltig die Gebrauchsanweisung

Bitte lesen und befolgen Sie die Gebrauchsanweisung, bevor Sie Vivalytic nutzen.
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Funktionsiibersicht
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Pfeil links
Einen Schritt zurlck

Pfeil rechts
Einen Schritt vor

Hinzuflgen

SchlieBen, abbrechen
Uberpriife Hinweise
Nutzer

aktivieren/deaktivieren

Einflihrungsvideo anschauen

Menu

Analyser-Unterseite

@ Luftfilter
@ Label mit

Kartusche

@ Detektionsbereich
(nicht berthren oder
verkratzen!)

Seriennummer

@ Deckel

@ Probeneingabe
@ Kartuschencode
@ Probenvolumen
(©) Ablaufdatum

@ Testbeschreibung

Bearbeiten
Loschen

Suche
Fenster zur Eingabe der Suchkriterien
offnen

Exportieren
Drucken

Passwortschutz
aktivieren/deaktivieren

Herunterfahren/Standby-Modus

Joblist
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Ubersicht Benutzeroberflichen

Homedisplay

= 0) 5 Menu
° Handlungsanweisung

Bitte Kartusche befiillen und in den Slot eingeben.

Probeninformation

Hinweis
x .
ID 123456789 TESTNAME Jobliste
Patientenname N Testdetails H”fe

Geburtsdatum 2 Ablaufdatum

Testbeschreibung

Analyser Testdisplay

Fortschrittsbalken
Teststatus

Detektion Verbleibende Zeit

Test lauft planmaBig.

Probeninformation
Testdurchlauf abbrechen
Testbeschreibung

ID 342 346 23 TESTNAME Zusatzinformation

Analyser Ergebnisdisplay

Menu

Status

Ergebnis gespeichert und iibertragen. T
Kartusche kann ausgeworfen werden. TeStvalldltat

Probeninformation und Testbeschreibung

Jobliste
Target 1, Target 2, Target 3, ... Test beenden und Kartusche auswerfen
ID 342 48558  TESTNAME Details anzeigen

Export

Drucken
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Allgemeine Information

1 Aligemeine Information

1.1 Packungsinhalt

Bitte prifen Sie den Inhalt vor der Nutzung auf Vollstandigkeit und Unversehrtheit.

Bosch Vivalytic one analyser
(F 09G 300 061)

Ethernetkabel
(F09G 300111)

2 Stromkabel
(DE: F 09G 300 109)

(UK: F 09G 300 179)

Ersatzluftfilter
(F 09G 300 107)

Gebrauchsanweisung

(F 09G 300 066)
- Ein USB-Stick oder -Massenspeichergerat ist nicht enthalten.
« Vom Hersteller nicht freigegebene Anderungen oder Manipulationen an Vivalytic flihren
zum Verlust der Produktgarantie.
1 « Bewahren Sie diese Gebrauchsanweisung sorgfaltig auf.

Verwenden Sie die korrekte und aktuellste Version der Gebrauchsanweisung. Besuchen
Sie www.bosch-vivalytic.com zum Abgleich.

Hinweise auf Beschaffung von Zubehor finden Sie in Kapitel 8.1.

1.2 Vor Gebrauch von Vivalytic

Willkommen bei Bosch Vivalytic.

Vivalytic besteht aus einem universellen Analyser und applikationsspezifischen Kartuschen. Eine Kartusche wird
gescannt, mit einer Probe beflllt und in den Analyser-Slot gegeben. Die Testdurchfihrung erfolgt vollautomatisch.
Die Ergebnisse werden am Ende auf dem Display dargestellt.

Diese Gebrauchsanweisung in Kombination mit der testspezifischen Gebrauchsanweisung beinhaltet alle
Informationen, um das System zu installieren und einen Test durchzuflhren.

Bitte beachten Sie vor dem Gebrauch von Vivalytic folgende Hinweise:

« Vivalytic darf nur von Fachkraften mit Hintergrundwissen im Gesundheitswesen benutzt werden, die im Umgang mit
dem Analyser geschult wurden.

« Nehmen Sie sich ausreichend Zeit die Inhalte der Gebrauchsanweisungen zu lesen, um die Funktionen, Warnungen,
Bildschirminhalte und Anweisungen flr eine sichere und verlassliche Nutzung zu verstehen.

« Verwenden Sie keine beschadigten Kartuschen oder Analyser.

« Um eine zuverlassige Funktion des Analysers zu gewahrleisten und Beschadigungen vorzubeugen, nutzen Sie das
System ausschlieBlich wie in den Gebrauchsanweisungen beschrieben.

+ Bei schweren Vorkommnissen im Zusammenhang mit dem Analyser melden Sie diese dem Hersteller und den
zustandigen Landesbehdrden.

« Steuern, verwalten und aktualisieren Sie den Analyser mit der Vivasuite-Connectivity-Losung auf
www.bosch-vivasuite.com.

Fir Service und Fragen besuchen Sie die Bosch Vivalytic Website unter www.bosch-vivalytic.com oder kontaktieren
Sie lhren Vertriebspartner.
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Allgemeine Information

0 [sN] Halten Sie bei Anfragen an den Kundenservice Ihre Seriennummer bereit. Sie finden
1 diese auf der Unterseite des Analysers.
WARNUNG

Das Nichtbefolgen der Gebrauchsanweisung oder die unsachgemale Handhabung kann zu
Defekten, Sach- und Personenschéaden, Gefahrensituationen oder falschen Testergebnissen
fUhren.

1.3 Geratesicherheit

Befolgen Sie die Gebrauchsanweisung flr sichere und zuverlassige Messergebnisse. Die Testergebnisse sollten nicht
als alleiniger Parameter flr Diagnosen oder Screenings genutzt werden. Nutzen Sie Bosch Vivalytic erst, nachdem Sie
diese Gebrauchsanweisung sowie die testspezifischen Gebrauchsanweisungen gelesen und verstanden haben.
Das Nichtbefolgen der Gebrauchsanweisungen kann Beschadigungen an Kartusche und Analyser verursachen sowie zu
falschen Messergebnissen flhren.

WARNUNG - Halten Sie den Analyser von Vibrationen, Erschiitterungen, heiBen Oberflachen und
starken elektrischen oder elektromagnetischen Feldern fern (siehe Kapitel 8).

- Offnen Sie den Analyser nicht und fiihren Sie keine eigenstandigen Reparaturen durch.
Ein Austausch der elektrischen Sicherungen ist untersagt. Vom Hersteller nicht autorisierte
Anderungen am Analyser beeintrachtigen die Sicherheit.

Versuchen Sie nicht die Kartusche zu entfernen, bevor diese vollstandig ausgegeben
wurde.

Schalten Sie den Analyser wahrend eines Tests nicht aus.
Versuchen Sie nicht die geschlossene Tir des Analyser-Slots manuell zu 6ffnen.

» Nutzen Sie den Analyser nicht in Umgebungen mit hoher Feuchtigkeit, extremen
Temperaturen, direkter Sonneneinstrahlung oder vermehrtem Staub (siehe Kapitel 8).

1.4 Datensicherheit

Bosch Datenschutzhinweis: Dieses Produkt speichert Messergebnisse sowie Nutzer- und Patienteninformationen.

WARNUNG - Der Datenschutz obliegt der Verantwortung des Betreibers von Vivalytic.
- Sichern Sie den Analyser gegen unerlaubten Zugang.
- Verwenden Sie den Analyser nur in einem geschutzten Bereich.
« Schitzen Sie Nutzername, Passworter sowie Netzwerkzugange.
+ Nutzen Sie ausschlieBlich vertrauenswiirdige USB-Sticks oder -Massenspeichergerite.
+ Nutzen Sie ausschlieBlich vertrauenswiirdige und geschiitzte Netzwerke.

» Beachten Sie, dass der Datentransfer via Netzwerk sowie an einem externen Gerat (Drucker,
USB-Sticks oder -Massenspeichergerate, KIS/LIS) unverschlisselt erfolgt und somit das
Risiko eines unerlaubten Datenzugriffes besteht.

+ Loschen Sie personliche Daten auf dem Analyser vor der Entsorgung oder Riicksendung
an den Kundenservice.

1.5 Sicherheitsinformationen zur Kartusche

Nutzen Sie ausschlieBlich Kartuschen und Zubehor, die fir die Nutzung mit dem Analyser zugelassen sind, da es sonst
zu falschen Ergebnissen kommen kann. Die applikationsspezifische Gebrauchsanweisung enthalt Sicherheitshinweise
und Anleitungen fur die Verwendung der Kartuschen. Sie finden die Gebrauchsanweisung in Papierform in jeder
Verpackungsbox.

1.6 Verwendungszweck

Die applikationsspezifischen Vivalytic Kartuschen enthalten qualitative oder quantitative nukleinsaurebasierte In-vitro-
Diagnostik-Tests zur Nutzung mit einem Vivalytic Analyser.

Vivalytic automatisiert Single- und Multiplex-Nachweise und identifiziert Nukleinsauren von Bakterien, Viren, Parasiten
oder eukaryotischen Zellen aus verschiedenen Probentypen.

Gebrauchsanweisung © Bosch Healthcare Solutions GmbH 6



Installation und Konfiguration

2 Installation und Konfiguration

2.1 Installation des Analysers
Packen Sie den Analyser vorsichtig aus.

Platzieren Sie ihn auf einer ebenen Oberfldche. Beachten
Sie die Betriebsbedingungen aus Kapitel 8.

Losen Sie die Klebefolie nach oben ziehend von der
Vorderseite des Analysers ab.

i\ Verbinden Sie den Analyser mit einer Stromquelle.

Stellen Sie sicher, dass Sie das fur |hr Land passende
Stromkabel verwenden.

Nach dem Einstecken schalten Sie den Analyser mit Hilfe
des Netzschalters auf der Riickseite ein.

Der Analyser fahrt hoch.

Warten Sie, bis das Onboarding automatisch startet.

« Der Analyser ist ausschlieBlich zur Nutzung in Innenraumen vorgesehen.
« Der Netzschalter auf der Rickseite sollte leicht zuganglich sein.

Stellen Sie genligend Abstand fiir eine ausreichende Bellftung sicher.

- Beruhren Sie nicht den Scanner.

d o

2.2 Software Set up - onboarding
Beim ersten Start des Analysers werden Sie durch eine Startkonfiguration gefiihrt.

Folgen Sie den Anweisungen auf dem Display.

« Wahlen Sie eine Sprache aus der Liste der verfligbaren Sprachen aus.

- Stellen Sie Datum und Uhrzeit ein.

« Richten Sie einen Administrator-Account ein.

« Stellen Sie eine Verbindung flr Geratemanagement und Software Updates mit Vivasuite her.
« Dricken Sie Beenden, um die Konfiguration abzuschlieBen.

7 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Gebrauchsanweisung



Installation und Konfiguration

2.3 Nutzerkonzept

Patientendaten kdnnen geschitzt werden, indem der Zugang zum System beschankt wird. Ist der Passwortschutz
aktiv, wird der Zugang durch einen Nutzernamen und ein numerisches Passwort geschiitzt. Der Analyser kann mit
deaktiviertem Passwortschutz genutzt werden.

« Eine Nutzung des Analysers ohne Passwortschutz ist nur zu empfehlen, wenn Sie keine
Patientendaten auf dem Analyser aufzeichnen wollen.

el o

+ Jeder Nutzer hat mit seinen Zugangsdaten Zugang zum Analyser unabhangig welcher Nutzer
momentan angemeldet ist.

Der Analyser unterstitzt folgende Nutzeraccounts:

Eigenen Account bearbeiten
Test durchfuhren

Verwalten und Drucken von Messdaten

CLLKKL

Displayhelligkeit andern

Sprache, Datum und Zeit andern

Bearbeiten und Passwort zurlicksetzen von anderen
Accounts

Andere Accounts hinzufligen/léschen und
aktivieren/deaktivieren

Passwortschutz aktivieren/deaktivieren

Netzwerk konfigurieren
Auftrags-/Ergebnisschnittstelle konfigurieren (KIS/LIS)
Exportkonfigurationen festlegen

Drucker installieren und konfigurieren

CLLLLCLC L L LLKKKKL

Softwareupdates genehmigen/planen

Passwort 8 Ziffern 4 Ziffern

2.4 Status des Analysers

Die Lichtleiste und der Button zeigen den aktuellen Status des Analysers.

Button
O Driicken
um in den Standby-Modus zu wechseln oder den Analyser
D aufzuwecken.
um den Analyser wahrend eines Tests zu sperren.
[
Anzeigenmodi
@E} —P O An Analyser ist im Standby-Modus.
Aus Analyser ist eingeschaltet.

Gedimmt Analyser istim Energiesparmodus.

Gebrauchsanweisung © Bosch Healthcare Solutions GmbH 8



Einen Test durchfihren

Lichtleiste Anzeigenmodi
An Kartusche ist im Analyser.
Blinken ~ Kartusche einflhren oder entnehmen.
Pulsieren Neues Testergebnis verfligbar.

N
o - Nach 5 Minuten wird der Bildschirm gedimmt, um Energie zu sparen.
1 « Nach 20 Minuten Inaktivitat wechselt der Analyser automatisch in den Standby-Modus.

3 Einen Test durchfiihren

3.1 Applikationsspezifische Gebrauchsanweisungen

Sie finden die applikationsspezifische Gebrauchsanweisung
/' — fur den jeweiligen Test in Papierform in jeder
Verpackungsbox.

Stellen Sie sicher, dass Sie die applikationsspezifische
Gebrauchsanweisung des gewinschten Tests gelesen
und verstanden haben, bevor Sie den Test starten.

3.2 Login

Ist der Passwortschutz aktiv, fordert der Analyser eine Authentifizierung, bevor ein Test gestartet werden kann.

Der Willkommensbildschirm 6ffnet sich automatisch, wenn
Sie den Analyser einschalten. Eine Liste der angelegten
Nutzer wird angezeigt.

Willkommen bei Vivalytic. Wer sind Sie?

Scrollen Sie nach links oder rechts durch die Liste und
wahlen Sie Ihren Nutzeraccount.

Nutzer 1 Nutzer 2 Geben Sie Ihr Passwort ein:
 Professional-Account: 4 Ziffern
« Administrator-Account: 8 Ziffern

Im Falle eines vergessenen Passwortes, wahlen Sie Vergessen und folgen Sie der Anleitung
auf dem Bildschirm oder schauen Sie in Kapitel 6.6 flr Troubleshooting nach.

o

9 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Gebrauchsanweisung



Einen Test durchfihren

3.3 Einen Test starten

Probe scannen

Halten Sie den Barcode der Probe unterhalb des Scanners.

WeiBes Licht mit einem roten Punkt zeigt an, dass gerade
gescannt wird.

Die Daten der Probe werden auf dem Display angezeigt.

Alternativ wahlen Sie bearbeiten, um die Daten manuell
einzugeben.

Bitte Uberprifen Sie die gescannte und die angezeigte ID, um sicherzustellen, dass sie
Ubereinstimmen.

- Uberpriifen Sie die Verfligbarkeit des Analysers beziehungsweise die verbleibende Testzeit,
bevor Sie eine Kartuschenverpackung 6ffnen.

« Der Abgleich der Daten erfolgt im Falle einer Anbindung an ein KIS/LIS automatisch.
« Alternativ konnen Sie die Daten manuell eingeben.

ol o

Kartusche scannen
Halten Sie den Kartuschencode (DMC) unterhalb des
Scanners.

WeiBes Licht mit einem roten Punkt zeigt an, dass gerade
gescannt wird.

Eine Testbeschreibung und weitere Informationen
werden auf dem Display angezeigt.

« Beim Scannen der Kartusche wird das Ablaufdatum der Kartusche Uberpruft. Abgelaufene
1 Kartuschen werden vom Analyser nicht akzeptiert.

- Wenn das Scannen der Kartusche fehlschlagt, folgen Sie den Anweisungen auf dem Display.

Probe eingeben
Legen Sie die Kartusche auf eine ebene Oberflache.

Geben Sie eine passende Probe in die Kartusche,
wie es in der zugehorigen applikationsspezifischen
Gebrauchsanweisung beschrieben ist.

Das benoétigte Volumen ist auf dem Kartuschenlabel
angegeben.

SchlieBen Sie den Deckel nach der Probeneingabe,
bis es horbar klickt.

Gebrauchsanweisung © Bosch Healthcare Solutions GmbH 10



Einen Test durchfihren

WARNUNG « Versuchen Sie nicht den geschlossenen Deckel der Kartusche wieder zu 6ffnen.

« Zu wenig oder ein falsches Probenvolumen oder abweichende Probentypen kénnen zu
falschen Ergebnissen fihren.

« Eine detaillierte Beschreibung des empfohlenen Probentyps sowie des Probenvolumens
ist in der zugehorigen applikationsspezifischen Gebrauchsanweisung zu finden.

- Vermeiden Sie Kontaminationen der Kartusche.

Eine Kartusche eingeben
Schieben Sie die verschlossene Kartusche in den
geoffneten Analyser-Slot. Der Pfeil markiert die Richtung.

_— Die Kartusche wird eingezogen und der Test startet
automatisch.

’\
1

Bitte achten Sie darauf die gescannte Kartusche einzugeben, um eine Verwechslung zu
vermeiden.

o

WARNUNG
+ Versuchen Sie nicht die Tir des Analyser-Slots zu blockieren.

+ Greifen Sie nicht in den Analyser-Slot.

3.4 Waihrend eines Tests

Wahrend eines Tests werden folgende Informationen

angezeigt:

« Aktueller Teststatus
o « Verbleibende Dauer
Test lauft planmaBig. + Probeninformation

« Testbeschreibung
Auswahlen zur Anzeige von weiteren Zusatzinformationen.

Test Abbrechen. Der Abbruch muss bestatigt werden.

ID 342 346 23 TESTNAME

« Ein Nutzerwechsel wahrend eines Testdurchlaufs ist moglich.
» Abgebrochene Testdurchlaufe werden ebenfalls in der Jobliste angezeigt.

d o
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Einen Test durchfihren

3.5 Testergebnis und Testreport
Die Ergebnisanzeige erfolgt auf drei Detailebenen: Ubersicht, Datenliste und Illustrationen.

Nach einer Testdurchfihrung erscheint der
Ubersichtsbildschirm. Er zeigt an, ob ein Test valid oder

invalid ist.
bni ich d iib . . . . o
::f:u:c:::::: :u:;;:rf:n :vr:::::n Die Datenliste wird durch Auswahl von Details aufgerufen
und zeigt die Ergebnisse fur die untersuchten Targets:
« Positiv: Target(s) nachgewiesen
+ Negativ: Target(s) nicht nachgewiesen

Target 1, Target 2, Target 3, ...

Wenn Sie auf die nachste Schaltflache driicken, werden
DeERasEd  MEELELLE weitere Informationen angezeigt. Wenn ein Target der
Probe ausgewahlt ist, wird das entsprechende Signal
hervorgehoben.

Die angezeigten Bilder und Kurven dienen auschlieBlich zur
Veranschaulichung.

Weitere Informationen zu Testergebnissen finden Sie in der
applikationsspezifischen Gebrauchsanweisung.

Exportieren des ausgewdhlten Tests im PDF Format.

Drucken des Testreports eines ausgewahlten Tests.

@ [

Der Testreport umfasst Probeninformation und
Testbeschreibung, die Ergebnisse sowie die lllustrationen
des Tests, den durchflihrenden Nutzer und Informationen
zur Kartusche und Analyser.

« Die Ergebnisse sollten nicht als alleiniger Parameter fliir Diagnosen und Screenings
§| genutzt werden.

- Inder Jobliste finden Sie laufende, ausstehende und abgeschlossene Tests.
@ Fur weitere Informationen siehe Kapitel 4.

+ Sollte ein Test fehlschlagen, folgen Sie den Anweisungen auf dem Display.

o o

3.6 Einen Test beenden

[\Jach der Durchsicht der Testergebnisse schlieBen Sie den
X Ubersichtsbildschirm.

Dricken Sie Auswerfen, um die Kartusche auszuwerfen.

Die Kartusche kann herausgenommen und entsorgt
werden.

(-
\0/ Der Homedisplay wird angezeigt.

o Beachten Sie, dass sich in der Kartusche potenziell infektidses Material befindet. Die
1 Entsorgung muss gemal regionaler und laborspezifischer Bestimmungen erfolgen.

Gebrauchsanweisung © Bosch Healthcare Solutions GmbH 12



Datenmanagement und -export

4 Datenmanagement und -export

Die Jobliste gibt einen Uberblick (iber die im Analyser gespeicherten und ausstehenden Tests.
5‘ Wahlen Sie Jobliste, um eine Auflistung der Tests zu sehen.

Ausstehende Tests aus einem KIS/LIS werden nur
Sblish % angezeigt, wenn der Analyser mit dem entsprechenden

USSTEHEND (1) ERLEDIGT (5) g A Q Netzwerk verbunden ist.

14:26 “Patientenname Test valid Erledigte Tests konnen im entsprechenden Tab angezeigt
OEE D A G A ST werden. Bei Auswahl eines Tests werden detaillierte
12:45 Patientenname Testfehler Informationen angezeigt. Die Ergebnisse eines Tests konnen

2019-11-01  ID 456 112 98 TESTNAME gedruckt oder exportiert werden (siehe auch Kapitel 3.5).
16:47 Patientenname Test invalid

Suchen nach Tests.

2016-11-11 ID 456 575 57 TESTNAME
16:47 Patientenname Test valid

Exportieren aller Testdaten der Jobliste. Damit werden
alle Testreports gespeichert. Fir die Konfiguration des
Speicherortes (siehe Kapitel 5.5).

[>~

Daten loschen. Stellen Sie vor dem Loschen sicher, dass
alle Tests exportiert wurden.

WARNUNG
Daten konnen nach dem Ldschen nicht wiederhergestellt werden. Stellen Sie daher sicher,
dass alle Tests vorher exportiert wurden.
- Die Testergebnisse werden automatisch an ein KIS/LIS Ubertragen. Die Einrichtung einer
KIS/LIS-Verbindung ist in Kapitel 5.4 beschrieben.
» Auf dem Homedisplay zeigt ein blauer Punkt unterhalb des Jobliste-Symbols den Eingang
i eines neuen Auftrages an.
« Nur abgeschlossene Tests konnen exportiert oder geléscht werden.
+ Nach 4 Tagen werden ausstehende Auftrage geldscht.
« Ist der Speicherplatz voll, wird eine entsprechende Meldung angezeigt.
5 Meni

—— Wabhlen Sie Menii auf dem Homedisplay, um Einstellungen
~  zuandern, Gerateinformationen anzuzeigen oder um sich
auszuloggen.

EINSTELLUNGEN

INFORMATION

AUSLOGGEN
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5.1 Gerdteeinstellungen

i Die ausgegrauten Elemente sind nur zuganglich, wenn Sie als Administrator eingeloggt sind.

Wahlen Sie im Menii Einstellungen und dann Geréateeinstellungen.

Wahlen Sie Display und stellen Sie die gewlinschte Helligkeit ein, indem Sie den Schieber bewegen.
Wahlen Sie Sprache und wahlen Sie anschlieBend die gewlnschte Sprache aus der Liste.

Wahlen Sie Datum und Uhrzeit, um Datum und Uhrzeit zu andern. Wahlen Sie “>>”, um die Anderung zu
Ubernehmen.

5.2 Nutzeraccounts und Passwort

L]
1 Die ausgegrauten Elemente sind nur zuganglich, wenn Sie als Administrator eingeloggt sind.

Wahlen Sie im Menii Einstellungen und dann
Nutzeraccounts.

Eine Liste der angelegten Nutzer erscheint.

Bearbeiten, um Name und/oder Passwort fir den
gewahlten Account zu andern.

Nutzeraccounts

Aktivieren
oder
deaktivieren eines Accounts.

Nutzer 1
Administrator

Nutzer 2

Professional

Loschen eines Accounts.

Nutzer 3
Professional

+ B O N

Wahlen Sie Nutzer hinzufiigen, um einen neuen Account
zu erstellen. Wahlen Sie die Art des Accounts:

« Administrator

+ Professional

AnschlieBend geben Sie einen Nutzernamen und ein
numerisches Passwortein.

@ Aktivieren und deaktivieren des Passwortschutzes fir
Professional Accounts.

« Nur Administratoren konnen Accounts anderer Nutzer andern, aktivieren/deaktivieren oder
|6schen. Professional-Nutzer kénnen nur ihre eigenen Accounts bearbeiten.

« Es muss mindestens ein Administrator-Account eingerichtet werden.

« Wenn der Passwortschutz aktiv ist, ist der Zugang durch einen Nutzernamen und ein
numerisches Passwort geschitzt. Um Zugang zu einem Administrator-Account zu erlangen,
muss ein Passwort eingegeben werden, selbst wenn der Passwortschutz deaktiviert ist.

- Deaktivierte Accounts kdnnen bis zur erneuten Aktivierung nicht genutzt werden.

« Das Passwort besteht aus 8 Ziffern fiir einen Administrator-Account und aus 4 Ziffern
fir einen Professional-Account.

o o

5.3 Netzwerkkonfiguration

Ein lokales Netzwerk kann konfiguriert werden, um eine Verbindung zu einem KIS/LIS-System oder Vivasuite
herzustellen. Der Analyser unterstutzt zwei Arten von Netzwerkverbindungen:
H « Ethernet
Stellen Sie sicher, dass das Ethernetkabel am Ethernetport auf der Riickseite des Analysers angeschlossen
ist.
+ Wireless LAN (WLAN)

Gebrauchsanweisung © Bosch Healthcare Solutions GmbH 14
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i Melden Sie sich als Administrator an.

——  Wabhlen Sie im Menii Einstellungen, Netzwerke/Schnittstellen und dann Netzwerkkonfiguration.

Um eine neue Ethernetverbindung einzurichten:
Wahlen Sie Netzwerk konfigurieren:
Wahlen Sie Ethernet 1 als Netzwerktyp.
Wahlen Sie DHCP aktiviert, um das dynamic host configuration protocol ihres Netzwerks zu unterstitzen.

Wahlen Sie DHCP deaktiviert, um eine manuelle Einstellung folgender Komponenten durchzufthren:
« Internet Protocol address (IP-Adresse)
« Subnet mask
- Gateway

Folgen Sie den Anweisungen auf dem Display.

Um eine neue WLAN-Verbindung einzurichten:
Wahlen Sie Netzwerk konfigurieren:
Wahlen Sie WLAN als Netzwerktyp.
Wahlen Sie DHCP aktiviert, um das dynamic host configuration protocol ihres Netzwerks zu unterstitzen.

Wahlen Sie DHCP deaktiviert, um eine manuelle Einstellung folgender Komponenten durchzufiihren:
« Internet Protocol address (IP-Adresse)
» Subnet mask
- Gateway

Folgen Sie den Anweisungen auf dem Display.

Bei Bedarf kann ein Proxy konfiguriert werden.

Um die aktuelle Konfiguration anzuzeigen, wahlen Sie Netzwerkkonfiguration anzeigen aus.

5.4 Konfiguration von Auftrags-/Ergebnisschnittstellen (KIS/LIS)

Der Analyser tauscht bei entsprechender Verbindung Informationen mit Krankenhaus- und Laborinformationssystemen
(KIS/LIS) aus. Dabei werden Auftrage empfangen und Ergebnisse Ubertragen.

1 Melden Sie sich als Administrator an.

—  Wahlen Sie im Menii Einstellungen, Netzwerke/Schnittstellen und dann Auftragsschnittstelle.

Um eine Auftragsschnittstelle zu konfigurieren oder neu einzurichten:

Wahlen Sie Schnittstelle konfigurieren:

Folgende Komponente missen manuell eingestellt werden:
« Inbox Location
« Outbox Location
« Nutzername
» Passwort

Folgen Sie den Anweisungen auf dem Display.

Um die aktuelle Konfiguration anzuzeigen, wahlen Sie Schnittstellenkonfiguration anzeigen.

i Um eine KIS/LIS-Konfiguration einzurichten, muss ein Netzwerk angeschlossen sein.

15 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Gebrauchsanweisung
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5.5 Konfiguration des Datenexports via USB oder Netzwerk

i Melden Sie sich als Administrator an.

pr— Wahlen Sie im Menii Einstellungen, Netzwerke/Schnittstellen und dann Exportkonfiguration.
Um eine Konfiguration vorzunehmen oder einen neuen USB Speicherort einzurichten:

Wahlen Sie Export konfigurieren:

Wahlen Sie USB als Exportkonfiguration und stellen Sie sicher, dass ein USB- Stick oder Massenspeichergerat
angeschlossen ist.

Folgen Sie den Anweisungen auf dem Display.

Um eine Konfiguration vorzunehmen oder einen neuen Netzwerk-Speicherort einzurichten:
Wahlen Sie Export konfigurieren:

Wahlen Sie Netzwerk als Speicherort. Folgende Komponenten missen manuell eingerichtet werden:
« Exportspeicherort
» Nutzername
- Passwort

Folgen Sie den Anweisungen auf dem Display.

Um die aktuelle Konfiguration zu sehen, wihlen Sie Exportkonfiguration anzeigen.

5.6 Druckerkonfiguration

i Melden Sie sich als Administrator an.

= Wahlen Sie im Menii Einstellungen, dann Druckerkonfiguration.

Um einen vorhandenen Drucker als Standarddrucker zu konfigurieren:
Wahlen Sie Drucker konfigurieren:
Eine Liste aller verfligbaren Drucker wird angezeigt.
Um einen Standarddrucker zu definieren, markieren Sie ihn in der Liste.

-li[ Um einen Drucker von der Liste zu entfernen, wahlen Sie Loschen.

Um einen neuen Drucker zu konfigurieren:

+ Wahlen Sie Drucker hinzufiigen und wahlen Sie die gewlinschte Druckerschnittstelle:
+ USB
« Netzwerk
« Shared

Eine Liste verflgbarer Drucker fir die gewahlte Schnittstelle erscheint. Wahlen Sie den gewlinschten Drucker
oder URL.

Folgen Sie den Anweisungen auf dem Display.

Um die aktuelle Konfiguration zu sehen, wihlen Sie Druckerkonfiguration anzeigen.

1 Der Drucker muss ausgewahlt und angeschaltet sein.
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5.7 Softwareupdate

- Sie erhalten eine Benachrichtigung Uber verfligbare Software-Updates sowohl auf dem
Analyser als auch, vorausgesetzt der Analyser ist verbunden, Gber Vivasuite. Andernfalls
wenden Sie sich an Ihre Vertriebspartner wenn Sie ein Software-Update durchfiihren
mochten.

- Uberpriifen Sie in der Systeminformation, welche Tests durch die aktuell installierte
Softwarerevision unterstitzt werden.

d o

5.8 Werkseinstellungen wiederherstellen

i Melden Sie sich als Administrator an.

Wahlen Sie im Menii Einstellungen, dann Werkeinstellungen wiederherstellen.

Folgen Sie den Anweisungen auf dem Display.

* Beim Zurlcksetzen auf die Werkseinstellungen werden alle Benutzer- und Patientendaten
1 sowie Einstellungen geldscht.
Systeminformation

Wahlen Sie im Menii Information.

[$)]
I e

Folgende Informationen werden angezeigt:

« Wahlen Sie Kundenservice, um sich Informationen tGber den Kundenservice anzeigen zu lassen.

« Hardwarerevision

- Softwarerevision

+ Kernelrevision

« Firmwarerevision

+ IP-Adresse

« Wahlen Sie Open Source Software (0SS), um Informationen tber verwendete Open Source Software-
Komponenten in diesem Produkt anzuzeigen.

« Wahlen Sie 0SS Written Offer, um herauszufinden, wie Sie die Open Source-Komponenten erhalten
konnen, auf die Sie Anspruch haben.

« Wahlen Sie License Terms for End Users, um Informationen zu Lizenzbedingungen und enthaltenen
Java-Programmen zu finden.

- Wahlen Sie Software Update aus, um neue verfligbare Softwareupdates anzuzeigen.

6 Wartung und Troubleshooting

6.1 Analyser herunterfahren

Wenn Sie den Analyser zur Wartung oder fiir den Transport von der Stromquelle trennen wollen, miissen Sie den
Analyser herunterfahren und ausschalten.

Um den Analyser herunterzufahren, missen Sie sich
ausloggen.

Willkommen bei Vivalytic. Wer sind Sie? f G) Wahlen Sie herunterfahren und bestatigen Sie, dass Sie
herunterfahren wollen.

Warten Sie, bis der Analyser heruntergefahren ist. Wenn der
Nutzer 1 Nutzer 2 Bildschirm schwarz wird, schalten Sie den Netzschalter auf
der GeraterUckseite aus.
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6.2 Analyser reinigen und desinfizieren

Fahren Sie den Analyser herunter und trennen Sie ihn von

der Stromquelle.
C Wischen Sie die Oberflache mit einem feuchten Tuch zur
: Reinigung ab.
Fir eine Oberflachendesinfektion verwenden Sie ein
o Tuch, dass in ein 70% Ethanol/Isopropanol basiertes
Reinigungsmittel getrankt wurde. Bei Bedarf, verwenden Sie
DNAEXitus.

Reinigen Sie nur die auBeren Oberflachen des Analysers und
sparen Sie Offnungen vorsichtig aus.

+ Reinigen Sie den Analyser inklusive des Scanners regelmafig.

o o

« Trennen Sie den Analyser wahrend der Reinigung von der Stromquelle.

6.3 Wechsel des Luftfilters des Analysers

Um eine ordnungsgemaBe Funktion zu gewahrleisten, sollten Sie den Luftfilter des Analysers alle 6 Monate wechseln.
Stellen Sie sicher, dass die Klappe nach dem Tausch des Filters wieder richtig verschlossen ist. Entsorgen Sie den
Luftfilter gemaR regionalen und laborspezifischen Standards.

Analyser herunterfahren,  Den Analyser mit beiden Die Klappe auf der Unterseite Einen neuen Luftfilter
ausschalten und alle Handen fassen und tber offnen und den benutzten einsetzen. Die weiche
Steckverbindungen die hintere Kante auf die Luftfilter entnehmen. Seite des Filters zeigt

auf der Riickseite Rickseite kippen. dabei zum Analyser. Dann
ausstecken. die Klappe schlieBen.

6.4 Tests mit Qualitatskontrollen

Es wird ausdrtcklich empfohlen, regelmaBige Qualitatstests durchzufihren. Fur Informationen bezlglich empfohlener
Testprozeduren beachten Sie die applikationsspezifische Gebrauchsanweisung.

6.5 Hinweis und Fehler

Ein gelber Punkt unterhalb des Hinweis Symbols zeigt
einen neuen Eintrag an. Wahlen Sie das Symbol, um die
Liste zu 6ffnen.

Uberschrift des Hinweises Wenn Sie einen Hinweis auswahlen, werden weiterfihrende
Informationen angezeigt. Lesen Sie die Beschreibung

ID: XXX0-99CA Sorgfaltlg durch.

Erliuterung Zuriick zum vorherigen Bildschirm. Der Hinweis verbleibt
in der Liste.

Details und Konsequenzen

Dricken Sie OK um den Hinweis zu schlieBen und aus der
Liste zu l6schen.

Wenn ein Fehler auftritt, 6ffnet sich eine Fehlermeldung und der Analyser wird gesperrt.
In diesem Fall kontaktieren Sie den Kundenservice (siche Kapitel 1.2).

i o
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6.6 Troubleshooting

Der Analyser fahrt nicht hoch.

Der Bildschirm schaltet sich nicht ein.

Der Analyser schaltet wahrend eines Tests
ab.

Der Probencode kann nicht gelesen werden.

Die Kartusche kann nicht gescannt werden.

i Bitte beachten Sie auch die Informationen, welche auf dem Bildschirm angezeigt werden.

Uberpriifen Sie die Verbindung zur Stromquelle.

Uberpriifen Sie, ob das Kabel korrekt in Analyser und Steckdose
eingesteckt ist.

Versuchen Sie, den Netzschalter erneut aus- und anzuschalten.

Uberpriifen Sie, ob der Netzschalter eingeschaltet ist .

Uberpriifen Sie, ob der Analyser im Standby-Modus ist (Button auf
der Vorderseite leuchtet). Driicken Sie den Button, um in den aktiven
Modus zu gelangen.

Uberpriifen Sie die Verbindung zur Stromquelle.

Uberpriifen Sie, ob das Kabel korrekt in Analyser und Steckdose
eingesteckt ist.

Versuchen Sie, den Netzschalter erneut aus- und anzuschalten.

Uberpriifen Sie, ob der Netzschalter eingeschaltet ist .

Uberpriifen Sie, ob der Analyser im Standby-Modus ist (Button auf
der Vorderseite leuchtet). Driicken Sie den Button, um in den aktiven
Modus zu gelangen.

Uberpriifen Sie, ob der Netzschalter eingeschaltet ist. Falls nicht,
versuchen Sie, den Netzschalter aus- und wieder anzuschalten.
Stellen Sie sicher, dass das Kabel nicht beschadigt ist und mit
Analyser und Steckdose korrekt verbunden ist. Wenn Sie keinen
offensichtlichen Schaden oder ein falsch verbundenes Kabel
erkennen kénnen, fiihren Sie keine weiteren Anderungen am
Analyser durch und kontaktieren Sie den Kundenservice (siehe
Kapitel 1.2).

Stellen Sie sicher, dass der Scanner funktioniert und
berlcksichtigen Sie die Informationen, die auf dem Bildschirm
angezeigt werden.

Stellen Sie sicher, dass der Scanner den Probencode erfasst und
Uberprifen Sie die Entfernung zwischen Scanner und Probe.
Variieren Sie die Distanz zwischen Code und Scanner, halten Sie den
Code naher an den Analyser bzw. entfernen Sie ihn weiter.
Uberpriifen Sie, ob der Scanner blockiert und sauber ist. Bei Bedarf
reinigen Sie ihn wie in Kapitel 6.2 beschrieben.

Das rote Licht sollte auf den Probencode zielen.

Stellen Sie sicher, dass der Code nicht beschadigt oder bedeckt ist.
Stellen Sie sicher, dass sich ein Barcode auf der Probe befindet.
Wenn der Probencode wiederholt nicht gelesen werden kann, geben
Sie die Information manuell ein.

Stellen Sie sicher, dass der Scanner funktioniert und
berlcksichtigen Sie die Informationen, die auf dem Bildschirm
angezeigt werden.

Stellen Sie sicher, dass der Scanner den Kartuschencode erfasst
und Uberprifen Sie die Entfernung zwischen Scanner und
Kartusche. Variieren Sie die Distanz zwischen Code und Scanner,
halten Sie den Code naher an den Analyser bzw. entfernen Sie ihn
weiter.

Uberprifen Sie, ob der Scanner blockiert und sauber ist. Bei Bedarf
reinigen Sie ihn wie in Kapitel 6.2 beschrieben.

Das rote Licht sollte auf den Kartuschencode zielen.

Stellen Sie sicher, dass der Code nicht beschadigt oder bedeckt ist.
Falls der Kartuschencode wiederholt nicht gelesen werden kann,
besteht die Moglichkeit ohne Scannen fortzufahren. Stellen Sie
sicher, dass die richtige Kartusche verwendet wird und diese nicht
abgelaufen ist.
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Das Probenrohrchen besitzt keinen Code Geben Sie die Information manuell ein (siehe Kapitel 3.3).

Uberpriifen Sie, ob das Ethernetkabel mit dem dafiir vorgesehenem
Ethernetport verbunden ist und stellen Sie sicher, dass dieser
Ethernetport in den Netzwerkkonfigurationen ausgewahlt ist (siehe
Kapitel 5.3).

Uberpriifen Sie die Kabelverbindung, sowie die LAN Konfiguration.
Uberpriifen Sie, ob das Netzwerk verfiigbar ist.

Fehler in der Netzwerkverbindung (Ethernet)

Uberpriifen Sie die konfigurierten Einstellungen des Analysers und
den WLAN-Zugang, mit welchem Sie sich verbinden wollen.
Uberpriifen Sie, ob das Netzwerk erreichbar und offen ist.
Uberpriifen Sie, ob der Empfang ausreichen ist.

Fehler in der Netzwerkverbindung (WLAN)

Uberpriifen Sie, ob eine Netzwerkverbindung hergestellt und

KIS oder LIS (Auftrags/Ergebnis- konfiguriert ist.

Schnittstelle) Verbindung fehlerhaft Uberpriifen Sie, ob Posteingangs- und Postausgangsorte vorhanden
und verflgbar sind.

Uberpriifen Sie, ob die Netzwerkadresse konfiguriert und verfigbar
ist.

Fehlerhafter Export an Netzwerkadresse Uberpriifen Sie Nutzername und Passwort.
Versuchen Sie die Préfix smb:// fir den Adresspfad zu nutzen.
Versuchen Sie den Adresspfad mit einem Slash / zu beenden.

Uberpriifen Sie, ob der USB-Stick oder Massenspeichergerat korrekt
verbunden ist.

Uberpriifen Sie, ob der USB-Stick oder Massenspeichergerat mit
USB2.0 und dem File System FAT32 kompatibel ist.

Uberpriifen Sie, ob der USB-Stick oder Massenspeichergerat tiber
genligend Speicherkapazitat verfigt.

Stellen Sie sicher, dass der USB-Stick oder Massenspeichergerat
nicht schreibgeschitzt ist.

Fehlerhafter Export an USB Speicherort

Uberpriifen Sie, ob ein Drucker eingerichtet und dieser eingeschaltet
und verflgbar ist.

Fehler beim Drucken Uberpriifen Sie im Falle eines USB-Druckers die USB-Verbindung.
Im Falle eines Netzwerk- oder shared Druckers versichern Sie sich,
dass die Verbindung eingerichtet wurde und verflgbar ist.

Uberpriifen Sie die Einstellungen der Auftrags-/Ergebnisschnittstelle
Negativer Kommunikationstest fir Auftrags-/  und beachten Sie folgende Punkte im Troubleshooting: ,Fehler in der
Ergebnisschnittstelle oder Netzwerkverbindung®, KIS oder LIS (Auftrags-/
Exportkonfiguration Ergebnisschnittstelle) Verbindung fehlerhaft” und ,Fehlerhafter
Export an USB Speicherort®.

Exportieren Sie alle Daten an ein externes Massenspeichergerat.
Versichern Sie sich, dass alle Daten korrekt exportiert wurden und
I6schen Sie anschlieBend alle Daten auf dem Analyser. Beachten Sie
Kapitel 4 zum Export und der Léschung aller Daten.

Speicher voll

Im Falle eines vergessenen Passwortes wahlen Sie vergessen.
Professional Accounts missen vom Administrator ein neues
Passwort zugewiesen bekommen.
Ein Administrator Account bekommt von einem weiteren
Passwort vergessen Administrator Account ein neues Passwort zugewiesen. Falls Sie
keinen weiteren Administrator Account eingerichtet haben,
kontaktieren Sie ihren Vertriebspartner oder den Kundenservice.
Wahlen Sie weiter, um zum Willkommensbildschirm mit der
Nutzerliste zurlickzukehren.

Kein Zugang/deaktivierter Professional Kontaktieren Sie einen Administrator Nutzer. Ein Administrator kann
Account einen Account aktivieren (siehe Kapitel 2.3).

Gebrauchsanweisung © Bosch Healthcare Solutions GmbH 20



Entsorgung des Analysers

7
B

Entsorgung des Analysers

Bitte entsorgen Sie diesen Analyser separat von anderem Mull, um potenzielle Umwelt- oder
Gesundheitsgefahrdungen zu vermeiden. Fihren Sie den Analyser dem Recycling-Wertstoffstrom zu, um
eine nachhaltige Materialnutzung (geméan EU Richtlinie 2012/19/EU) zu unterstltzen. Die Messeinheit sollte

geman lokaler Recyclingprogramme flr elektronische Gerate entsorgt werden.

d o

« Loéschen Sie vor der Entsorgung alle Daten von dem Analyser und schlieen Sie die
Verbindung zu anderen Geraten oder Netzwerken. Stellen Sie sicher, dass sich keine
Kartusche im Inneren des Analysers befindet. AnschlieBend kontaktieren Sie den

Kundenservice.

- Befolgen Sie regionale und laborspezifische Bestimmungen, wenn Sie den Analyser oder

seine Verpackung entsorgen.

8 Technische Daten

Modell

Bestellnummer

Display

Betriebsluftdruck

Betriebstemperatur

Lagertemperatur

DatenUbertragung

Elektromagnetische

Kompatibilitat

Vivalytic one

F 09G 300115

7inch 16:10,
1024 x 600 pixel touchscreen

850-1.100 hPa, entspricht
0-1.400 m Uber Meereshohe

15-30°C

-20-60 °C

Ethernet 10/100MB,

WLAN 2,4 GHz (802.11b/g/n);
internal: Bluetooth v4.1, 2,4 GHz
(low energy), USB 2.0

IEC/EN 61326-2-6
RED 2014/53/EC
FCC47 CFR 15

Dieser Analyser entspricht Laserklasse 1.

8.1 Zulassige Kabel und Zubehorteile

i

Abmessungen

Gewicht

Lager-
luftfeuchtigkeit

Betriebs-
|uftfeuchtigkeit

Elektrische Daten

Instrumenten-
sicherheit

Speicherkapazitat

Mittlere Lautstarke

400 mm x 204 mm x 388 mm

15kg
20-95% (nicht kondensierend)

30-80% (nicht kondensierend)

100-240 V~, 50/60 Hz, 160 VA

IEC/EN 61010-1
IEC/EN 61010-2-010
IEC/EN 61010-2-101
Directive 98/79/EC

16 GB

<55 dB(A) im normalen Betrieb.
Kurzfristig kann die mittlere
Lautstarke Uberschritten werden.

Nutzen Sie ausschlieBlich Kabel und Zubehorteile, die vom Hersteller zur Verfligung gestellt

werden.

Um Kartuschen oder Zubehorteile wie Stromkabel, Ethernetkabel, Filter oder Gebrauchsanweisungen nachzubestellen,
kontaktieren Sie lhren lokalen Vertriebspartner.

8.2 Gewabhrleistung

Es gelten die gesetzlichen Bestimmungen Uber Gewahrleistungsrechte flr den Verkauf von Verbrauchsgttern im Land

des Kaufs.
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Symbole und Abkurzungen

9 Symbole und Abkiirzungen

Temperaturbegrenzung oV NRTL Zertifizierung

Nicht stapeln Seriennummer

Hersteller Referenznummer

Dieses IVD-Produkt erfillt die

Anforderungen europaischer Richtlinien. Chargenbezeichnung

Gebrauchsanweisung beachten

Achtung

Warnung, Vermeidung von Schaden

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden

Zu verbrauchen bis (YYYY-MM-DD)

Oben

Ausreichend fur “n” Prifungen

Sicherung

Flissigprobe

An

In-vitro-Diagnostika

Vor Nasse schitzen

Information

Entsorgungskennzeichen
nach WEEE-Richtlinien

Herstellungsdatum (YYYY-MM-DD)

Nicht wiederverwenden

Zerbrechliches Packgut, mit Sorgfalt
handhaben

Ethernet

usB

Aus

— e dr @b R A R~

Bluetooth® kompatibel
Der Grune Punkt

o

Die Bluetooth® -Wortmarke wie auch die
Bildzeichen (Logos) sind eingetragene
Warenzeichen und Eigentum der Bluetooth
SIG, Inc. Jegliche Verwendung dieser
Wortmarke / Bildzeichen durch die Bosch
Simply.connected Healthcare Solutions GmbH erfolgt unter
Lizenz.

DESIGN .
ﬂ iF DESIGN AWARD 2018

FSC®-Zertifizierung - Verpackungskarton
aus nachhaltigen Quellen.

78>
7]
N e

@
3
2

¢ o @

Versorgungsspannung

Red Dot Award 2018

reddot award 2018
winner
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Anhang

Wert/ Beschreibung Wert/ Beschreibung
Abkiirzungen Abkurzungen

DHCP Dynamic host configuration Local area network
protocol

DMC Data matrix code LIS Laborinformationssystem

EEE Electric and electronic NRTL Nationally Recognized Test
equipment Laboratory

EU Europaische Union PCR Polymerasekettenreaktion

FAT File allocation table PDF Portable document format

FCCID Federal Communications SSID Service Set ID
Commissions ID

FSC Forest Stewardship Council ul Mikroliter

ID Identity/ Identifier URL Uniform resource locator

KIS Krankenhausinformations- usB Universal serial bus
system

IP Internet protocol WEEE Waste of electric and electronic

equipment
IVD In vitro diagnostic WLAN Wireless local area network
10 Anhang

10.1 Elektromagnetische Kompatibilitat

Hiermit erklart Bosch Healthcare Solutions GmbH, dass der Funkanlagentyp Vivalytic one der Richtlinie 2014/53/EU
entspricht. Der vollstandige Text der EU-Konformitatserklarung ist unter der folgenden Internetadresse verfligbar:
www.bosch-vivalytic.com

10.2 Endnutzer Lizenzvereinbarung

& Bitte gehen Sie auf www.bosch-vivalytic.com fir mehr Informationen beziglich der Endnutzer
=’ ]a Lizenzvereinbarung

POWERED

11 Hersteller

Bosch Healthcare Solutions GmbH
Stuttgarter Strasse 130

71332 Waiblingen

GERMANY

www.bosch-vivalytic.com
Made in Germany
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