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I:[i_—_l Laes brugsanvisningen omhyggeligt

Brugeren skal leese og falge brugsanvisningerne far brug af Vivalytic.

Sadan opstilles analyseapparatet
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Pak det ud. Anbring det pa en flad Tilslut det til en stramkilde. Teend det.
overflade.

Sadan gennemfores en test

® @ ® @

”
= =
Scan prevens kode. Scan rerets kode. Indsaet proven, og luk Indsaet roret. Testen
rorets lag. starter automatisk.

Sadan udskiftes luftfilteret

Luk ned, sluk, ogtag Vend det. Fjern det brugte luftfilter.  Indseaet et nyt luftfilter.
stikket ud.
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Oversigt over funktionelle dele

Analyseapparatets forside

@ Touchscreen
@ Analyseapparatets
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@ Luftudgang
@ Ethernet 1

abning med lyselement @ Eth t2
erne

@ Forsideknap

@ Scanner

@ 3x USB-porte
@ Teend/sluk-kontakt
@ Stremtilslutning

Oversigt over ikonerne
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Pil til venstre
Gar en skaerm tilbage

Pil til hajre
Gar en skaerm frem

Tilfgj

Luk, annullér

Kontrollér besked

Aktivér/deaktivér bruger

Se introduktionsvideo

Menu

Analyseapparatets bagside Analyseapparatets bund

@ Luftfilter
@ Maerkat med

Rer

@ Detektionsomrade
(ma ikke bergres eller
ridses!)

serienummer

g@@@pna\g

@ Lag

@ Prgveindfaring

@ Rarets kode

@ Pragvetype og -volumen
@ Forfaldsdato

@ Testbeskrivelse

Redigér
Slet

Sog
Abner et vindue til at indtaste
sggekriterier

Eksportér
Udskriv
Aktivér/deaktivér

adgangskodebeskyttelse
Luk/standby

Opgaveliste
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Oversigt over brugergraensefladen

Startskaerm

Fyld roret, og st det i holderen.

X

ID 123456789 - TEST NAVN
Patientens navn N Test detaljer
Fgdselsdag 2 Udlgbsdato

Analyseapparatets testskeerm

Registrering
Alt fungerer korrekt.

ID 342 346 23 TEST NAVN

Oversigtsskaerm for analyseapparatets resultater

Resultatet er gemt og indsendt.
Roret kan nu skubbes ud.

Mal, Mal, Mal, ...

ID 342 485 58 TEST NAVN

Menu

Information om, hvad man skal gare
Provedata

Besked

Opgaveliste

Hjeelp

Testbeskrivelse

Procesbjaelke
Teststatusinformation
Resterende testtid
Provedata

Annullering af testkarsel
Testbeskrivelse

Mere detaljeret information

Menu

Status

Information om gyldig/ugyldig test
Prgvedata og testbeskrivelse

Opgaveliste

Afslutning af testkarsel og udstegdning

af rgr

Visning af detaljer
Eksport
Udskrivning

Brugsanvisning
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Indledende information

1 Indledende information

1.1 Pakkens indhold

Kontrollér far brug, om alle dele, der er anfart pa denne side, er indeholdt og ubeskadigede.

Bosch Vivalytic one analyseapparat
(F 09G 300 061)

Ethernet kabel
(F09G 300111)

2 stramforsyningskablet
(DE: F 09G 300 109)

(UK: F 09G 300 179)

Reserveluftfilter
(F 09G 300 107)

Brugsanvisning

(F 09G 300 066)
« USB- eller flashdrive ikke indeholdt.
« Hvis der foretages aendringer eller modifikationer pa Vivalytic, som ikke er godkendt
af producenten, bortfalder garantien.
1 « Opbevar denne brugsanvisning til fremtidig brug.

- Sarg for at bruge den rigtige og aktualiserede version af denne brugsanvisning.
Besgg www.bosch-vivalytic.com for at kontrollere.

+ Se kapitlet 8.1 for mere information om genbestilling af tilbehgar.

1.2 For brug af Vivalytic

Velkommen til Bosch Vivalytic.

Vivalytic bestar af et universelt analyseapparat og programspecifikke rar. Rgret scannes, der laegges en prave i det,
og det saettes ind i analyseapparatets dbning. Testen karer derefter automatisk, og resultaterne vises ved afslutningen.

Denne brugsanvisning giver sammen med den programspecifikke brugsanvisning, som kommer med hver test,
al information, der er brug for til at opstille systemet og udfare en test.

Overvej falgende henvisninger far brug af Vivalytic:

+ Anvend kun Vivalytic, hvis du er sundhedspersonale og uddannet pa analyseapparatet.

- Tag tilstraekkelig tid til at laese denne brugsanvisning og den programspecifikke brugsanvisning. Du skal forsta
funktionerne, advarslerne, displayene og betjeningerne for sikker og palidelig brug.

« Anvend ikke analyseapparatet eller rgrene, hvis du bemaerker skader.

« Anvend kun Vivalytic som beskrevet i denne brugsanvisning for at sikre funktion og sikkerhed.

« Rapportér enhver alvorlig haendelse, som er forekommet i forhold til analysen, til producenten og den kompetente
myndighed i medlemsstaten, hvor brugeren og/eller patienten befinder sig.

+ Kontrollér, administrér og aktualisér analyseapparatet ved at bruge Vivauite-konnektivitetslgsningen
pa www.bosch-vivasuite.com.

Hvis du har brug for stgtte eller har yderligere spargsmal, bedes du besgge Bosch Vivalytic-hjemmesiden
pa www.bosch-vivalytic.com eller kontakte din salgspartner.

Brugsanvisning © Bosch Healthcare Solutions GmbH 5



Indledende information

. [sN] Har serienummeret til radighed, nar du kontakter kundeservice. Det ottecifrede
1 serienummer er placeret pa analyseapparatets bund.
ADVARSEL

Manglende overholdelse af brugsanvisningen eller ukorrekt handtering kan medfare
fejlfunktion, skade pa udstyret og kveestelser af personer, farlige situationer eller ukorrekte
resultater.

1.3 Information om enhedens sikkerhed

Overhold anvisningerne for at sikre sikre og palidelige malinger. Resultaterne fra Vivalytic bar ikke anvendes som

den eneste parameter for en diagnose eller screening. Anvend kun Bosch Vivalytic, nar du har leest og forstaet denne
brugsanvisning og den tilsvarende programspecifikke brugsanvisning. Manglende overholdelse af anvisningerne
kan medfgre skade pa analyseapparatet og engangsreret og medfare vildledende maleresultater.

ADVARSEL - Udsazet ikke analyseapparatet for vibrationer, sted, varme overflader eller kraftige
elektriske eller elektromagnetiske felter (se kapitel 8).

Adskil ikke analyseapparatet eller dets komponenter, og prav ikke at reparere det selv.
Udskift ikke selv sikringen. Hvis der foretages aendringer eller modifikationer pa Vivalytic,
som ikke er godkendt af producenten, pavirker det sikkerheden.

Forseg ikke at fjerne reret, for det er stedt helt ud.
+ Sluk ikke analyseapparatet under en test.
Forsog ikke at dbne daren til analyseapparatets abning manuelt.

- Brug den ikke under betingelser med hgj fugtighed, ekstreme temperaturer, direkte sollys
eller store maengder stav (se kapitlet 8).

.

1.4 Information om datasikkerhed

Bosch’s databeskyttelseserklaering: Dette produkt gemmer maledata og bruger- og patientinformation.

ADVARSEL « Organisationen, der bruger Vivalytic, har ansvaret for databeskyttelse.
- Sarg for at beskytte analyseapparatet mod uautoriseret adgang.
» Brug kun analyseapparatet i et beskyttet omrade.
» Beskyt brugernavn og adgangskoder samt netvaerksdata.
+ Brug kun sikre USB-enheder.
« Brugkun analyseapparatet i palidelige og sikre netvaerker.

- Bemaerk, at dataoverfersel via et netvaerk eller til en ekstern enhed (f.eks.: printer,
USB-enhed, HIS/LIS) ikke er krypteret med risiko for uautoriseret adgang til data.

- Slet den personlige data pa analyseapparatet inden bortskaffelse eller tilbageleveringer
for service.

1.5 Information om rers sikkerhed og handtering

Brug kun programspecifikke Vivalytic-rar og tilbehgar, der er godkendt til analyseapparatet. Brug af andre kan medfare
ukorrekte resultater. Se den programspecifikke brugsanvisning, der leveres i papirformat i hver emballagekasse,
for information om rars sikkerhed og handtering.

1.6 Korrekt brug

De programspecifikke Vivalyti-rgr indeholder kvantitative eller kvalitative nukleinsyrebaserede in-vitro-diagnosetests,
der er beregnet til brug med et Vivalytic-analyseapparat.

Vivalytic automatiserer enkelt og flerdobbelt registrering og identifikation af nukleinsyrer fra bakterier, virusser,
parasitter eller eukaryote celler fra forskellige pravetyper.

6 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Brugsanvisning



Installation og opstilling

2 Installation og opstilling

2.1 Installation af analyseapparatet
Pak forsigtigt analyseapparatet ud af dets kasse.

Anbring analyseapparatet pa en flad overflade. Tag hgjde
for driftsbetingelserne, der er beskrevet i kapitlet 8.

Fjern kleebefilmen ved at traekke op fra forsiden
af analyseapparatet.

i\ Tilslut det til en stramkilde.
° Sarg for at bruge det rigtige stremforsyningskabel i dit land.
Nar du har tilsluttet det, skal du taende det med taend/
slukkontakten pa bagsiden.

Analyseapparatet starter op.

Vent, indtil integrationen starter automatisk.

« Analyseapparatet er kun til indendgrs brug.

 Sgrg for, at der er adgang til teend/sluk-kontakten.

» Sorg for at efterlade tilstraekkelig plads til passende luftcirkulation.
+ Tagikke fat i og bergr ikke analyseapparatets scanner.

o

2.2 Indstilling af softwaren - integration
Nar du starter analyseapparatet farste gang, fares den gennem en indstillingsprocedure.

Falg anvisningerne, der vises pa skaermen.

+ Veelg det gnskede sprog ved at rulle gennem listen med tilgeengelige sprog.

« Fortsaet for at indstille dato og tid.

» Opret derefter en administratorkonto.

+ Fortsaet for at oprette en forbindelse til Vivasuite for enhedsmanagement og softwareopdateringer.
« Tryk til sidst pa afslut for at gennemfere integrationsproceduren.

Brugsanvisning © Bosch Healthcare Solutions GmbH 7



Installation og opstilling

2.3 Brugerkoncept

Brugerkonti beskytter patientdata ved at kontrollere adgang til systemet. Nar adgangskodebeskyttelse er aktiveret,
er adgangen beskyttet med et brugernavn og en numerisk adgangskode. Du kan ogsa bruge analyseapparatet,
nar adgangskodebeskyttelsen er deaktiveret.

» Det anbefales kun at bruge analyseapparatet uden adgangskodebeskyttelse, hvis du ikke
bruger patientjournaler.

» Hver bruger har adgang til analyseapparatet med vedkommendes data, uanset hvilken bruger
derer logget pa.

el o

Analyseapparatet understatter falgende brugerkontoniveauer:

Redigering af egen konto
Gennemfarelse af en test

Administration og udskrivning af maledata

CLLKKL

Zndring af displayets lysstyrke

/Zndring af sprog, dato og tid

Redigering eller nulstilling af adgangskode for andre
konti

Tilfgjelse/sletning af og aktivering/deaktivering
af andre konti

Aktivering/deaktivering af adgangskodebeskyttelse
Konfiguration af netveerk

Konfiguration af greensefladen ordre/resultat (HIS/LIS)
Indstilling af eksportkonfiguration

Installation og konfiguration af printere

CLLLLL L KKK KLKKAL

Godkendelse/planlaegning af softwareopdateringer

Adgangskode 8 cifre 4 cifre

2.4 Analyseapparatets status
Lyselementet og forsideknappen viser analyseapparatets aktuelle aktivitet eller status.
Forsideknap

O Tryk

for at skifte til standby eller at vaekke for at lase
E analyseapparatet under en test.
(I
Lysmodi
@ _> o Teendt  Analyseapparatet er i standbyfunktion.

Slukket  Analyseapparatet er taendt.
Daempet Analyseapparatet er i energisparefunktion.

8 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Brugsanvisning



Gennemfarelse af en test

Lyselement Lysmodi
Teendt  Rarerindsat.
Blinker  Indsaet eller fjern rogret.
Pulserer Nye testresultater star til radighed.

=T
. - Efter 5 minutter deempes skaermen for at spare energi.
1 - Efter 20 minutter med inaktivitet skifter analyseapparatet automatisk til standby.

3 Gennemforelse af en test

3.1 Sadan findes den programspecifikke brugsanvisning

Den programspecifikke brugsanvisning for hver test kan
/' — findes i papirformat i hver emballagekasse.

Far du begynder at gennemfare en test pa analyseapparatet,
skal du sgrge for, at du har laest og forstaet den
programspecifikke brugsanvisning for testen,

som du gnsker at gennemfare.

3.2 Login

Hvis adgangskodebeskyttelsen er aktiveres, kraever analyseapparatet autentikation, fer en test kan startes.
Velkomstskaermen dbnes automatisk, nar du teender
analyseapparatet. Der vises en liste med tilgeengelige
brugere.

Velkommen til Vivalytic. Hvem er du?

Du kan sgge efter et brugernavn ved at rulle til venstre eller
hgjre. Veelg din brugerkonto i brugerlisten.

Bruger 1 Bruger 2 . Indtast din adgangskode:
+ Professionel konto: 4 cifre
« Administratorkonto: 8 cifre

Tryk pa glemt i tilfeelde af en glemt adgangskode, og falg anvisningerne, der vises pa skeermen,
eller ga til kapitlet 6.6 for udbedring af fejl.

ol o
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Gennemfarelse af en test

3.3 Start af en test

Scanning af preven

7

Placer pravens stregkode under scanneren.

En hvid lysstrale med et rgdt punkt angiver, at scanning
erigang.

Provedataene vises pa skaermen.

Tryk som alternativ pa redigér for at indtaste provedataene
manuelt.

 Kontrollér scannet ID og vist ID for at sikre, at de er identiske.

- Kontrollér, at der ikke karer en anden test, eller kontrollér den skennede resterende testtid
for abning af rarlommen.

- Prgvedata parres automatisk, nar en HIS/LIS er tilsluttet.

« Indtast som alternativ prevedata manuelt.

Scanning af reret

1 som ikke er forfaldet.

Indsaetning af prgven

Placer rerkoden (DMC) under scanneren.

En hvid lysstrale med et redt punkt angiver, at scanning
erigang.

Testbeskrivelsen og yderligere data vises pa skaermen.

- Nar ragret scannes, kontrollerer analyseapparatet rarets forfaldsdato. Den accepterer kun rar,

« Faelg anvisningerne, der vises pa skaermen, hvis scanning af raret mislykkes.

Placer raret pa en flad overflade.

Indszet den rigtige provetype som beskrevet i den
tilsvarende programspecifikke brugsanvisning.

Det ngdvendige volumen angives pa rarets maerkat.

Nar preven er sat i, skal rgrets 1ag lukkes, indtil det klikker.

10 © Bosch Healthcare Solutions GmbH
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Gennemfarelse af en test

ADVARSEL « Forsogikke at genabne rorets lag.

- Utilstraekkeligt eller ukorrekt prgvevolumen eller andre prever end de anbefalede kan
medfgre ukorrekte resultater.

» Du finder en detaljeret beskrivelse af de anbefalede prevetype og-volumen i den
tilsvarende programspecifikke brugsanvisning.

 Veer forsigtigt, at raret ikke kontamineres.

Indszetning af reret
Indszet det lukkede ror i retningen, der er vist med pilen,

mens analyseapparatets dbning er aben.

Raret traekkes ind, og testen starter automatisk.

’\
1

Sarg for at indseette det samme rar, som blev scannet, for at undga en forveksling.

o o

ADVARSEL
- Forsog ikke at blokere daren til analyseapparatets abning.

« Rk ikke ind i analyseapparatets abning.

3.4 Under korsel af en test

Under en test vises falgende information:
« Aktuel teststatusinformation

+ Resterende testtid

Registrering * Pr@vedata

Alt fungerer korrekt. + Testbeskrivelse

Tryk for at se yderligere detaljeret information.

Tryk for at annullere testkarslen, og bekraeft, at du gnsker
at annullere.

ID 342 346 23 TEST NAVN

- Brugeren kan aendres under en testkarsel.
« Annullerede testkarsler vises ogsa i opgavelisten.

Jd o
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Gennemfarelse af en test

3.5 Testresultat og testrapport

Resultaterne vises pa tre detaljeniveauer: oversigt, dataliste og illustrationer.

Resultatet er gemt og indsendt.
Roret kan nu skubbes ud.

Mal, Mal, Mal, ...

ID 342 485 58 TEST NAVN

Efter udfarelse af en test vises skaermen resultatoversigt.
Den viser, om testen er gyldig eller ugyldig.

Tryk pa oplysninger for at vise en dataliste, som viser
resultater for tilgeengelige mal:

+ Positivt: mal detekteret

+ Negativt: mal ikke detekteret

Ved at trykke pa det naeste faneblad kan der ses mere
information. Nar der er valgt et mal, fremhaeves det
tilsvarende signal.

De viste billeder og kurver er kun beregnet som illustration.

Se den programspecifikke brugsanvisning for yderligere
information om testresultater.

Eksporter en specifik test for at gemme testrapporten
i PDF-format.

Udskriv en testrapport om en specifik testkorsel.

Testrapporten sammenfatter prgven og testbeskrivelsen,
resultaterne og illustrationerne fra testkarslen, brugeren,
som startede testen, og information om analyseapparatet
og raret.

+ Resultaterne bar ikke anvendes som den eneste parameter for en diagnose

a—*‘ eller screening.

o

« Dukan finde kerende, ventende og faerdige testkersler ved at trykke
@ pa opgaveliste. Se kapitlet 4 for yderligere information.

- Kontrollér beskeden, og falg de anfarte anvisninger, hvis en test mislykkedes.

3.6 Afslutning af en test
X

d o

Luk skaermen oplysninger efter at have kontrolleret
testresultaterne.

Tryk pd skub ud for at udstede roret.
Raret er klart til blive fjernet og bortskaffet af.

Startskaermen vises.

Veer opmaerksom pa, at potentielt smittefarligt materiale forbliver i raret. Det skal bortskaffes
i overensstemmelse med regionale og laboratoriestandarder.

12 © Bosch Healthcare Solutions GmbH
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Datamanagement og -eksport

4

Datamanagement og -eksport

Opgavelisten viser en oversigt over testkarsler, der er gemt pa analyseapparatet eller i kaen.

5

Opgaveliste

VENTER (1)  FARDIG (5)

14:26

2019-11-05
12:45

2019-11-01
16:47

2019-11-11
16:47

ADVARSEL

o o

Men

INDSTILLINGER

INFORMATION

LOG AF

Patientens navn

ID 453 456 44

Patientens navn

ID 456 112 98

Patientens navn

ID 457 575 57
Patientens navn

E

X

v L 9
Test gyldig

TEST NAVN
Test mislykket

TEST NAVN
Test ugyldig

TEST NAVN Q

Test gyldig IP
[

O]

Tryk pa opgaveliste for vise listen med opgaver.

Ventende opgaver, der er tilgeengelige fraen
netveerksinfrastruktur, vises, hvis det er tilsluttet.

Feerdige tests kan vises pa fanebladet feerdig. Ved at veelge
en test vises der detaljeret test information. Resultaterne
for den valgte testkarsel kan udskrives og eksporteres

(se ogsa kapitlet 3.5).

Sog efter opgaver.

Eksporter alle testdata ved at trykke pa eksporter
pa skaermen opgaveliste for at gemme testrapporterne.
Se kapitlet 5.5 for at konfigurere eksportplaceringen.

Slet data. Sgrg for, at alle testkarsler er eksporteret,
for dataene slettes.

Sletning af data er permanent. Data kan ikke gendannes efterfalgende, sarg for, at alle
testkarsler er eksporteret.

+ Resultaterne sendes automatisk til en HIS/LIS. Se kapitlet 5.4 for, hvordan analyseapparatet
tilsluttes.

» Pa startskaermen angiver et blat punkt under opgavelistesymbolet en ny opgavepost.

+ Kun feerdige tests kan eksporteres eller slettes.

« Efter 4 dage slettes en ventende opgave.
- Dervises en besked, hvis der ikke er mere lagerkapacitet til radighed.

Tryk pa menu pa startskaermen for at eendre indstillinger,
vise information om analyseapparatet eller at logge af.

Brugsanvisning
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Menu

5.1 Enhedsindstillinger

i Der er kun adgang til de gra punkter, nar du er logget pa som administrator.

Veelg indstillinger i menu, valg derefter enhedsindstillinger.

Veelg display, og indstil den gnskede lysstyrke ved at bevaege skyderen.
Veelg sprog, og veelg det gnskede sprog i listen.

Veelg dato og tid for at aendre analyseapparatets dato og tid. Veelg ">>” for at fortseette.

5.2 Brugerkonti og adgangskode

1 Der er kun adgang til de gra punkter, nar du er logget pa som administrator.

Veelg indstillinger i menu, vzlg derefter brugerkonti.

Der vises en liste med registrerede brugere.

Tryk pa redigér for at eendre navnet og/eller adgangskoden
for det valgte konto.

Aktiveér

eller

deaktivér en konto.

Brugerkonti

Bruger 1
Administrator

Tryk for at slette en konto.
Bruger 2

Professionel

+ B O N

Bruger 3 Tryk pa tilfej bruger for at oprette en ny konto.
Professionel Vaelg kontotype:

+ Administrator

+ Professionel

Indtast efterfglgende et brugernavn og en numerisk
adgangskode.

@ Aktiver eller deaktivér adgangskodebeskyttelse
for professionelle konti.

- Kun en administratorbruger kan redigere, aktivere/deaktivere eller slette en anden brugers
konto. Professionelle brugere kan kun redigere deres egne konto.
« Der skal findes mindst en administratorkonto.

- Nar adgangskodebeskyttelse er aktiveret, er adgangen beskyttet med et brugernavn
og en numerisk adgangskode. Der kraeves en adgangskode for at fa adgang til en
administratorkonto, selvom adgangskodebeskyttelsen er deaktiveret.

o o

.

Der kan ikke logges pa deaktiverede konti, for de er blevet aktiveret igen.

Adgangskoden bestar af 8 cifre for en administratorkonto og 4 cifre for en professionel konto.

5.3 Netvaerkskonfiguration

Et lokalt omradenetveerk kan konfigureres for at etablere en forbindelse for et HIS/LIS-system eller Vivasuite.
Analyseapparatet understatter to netvaerksforbindelsestyper:
ﬁ « Ethernet
Sgrg for, at Ethernet-kablet er tilsluttet til en Ethernet-port pa bagsiden af analyseapparatet.
« Tradlgst LAN (WLAN)

i Log pa som administrator for at fa adgang.

——  Velgindstillinger i menu, vlg netvaerk/graenseflader, vzlg derefter netveerkskonfiguration.

14 © Bosch Healthcare Solutions GmbH Brugsanvisning



Menu

Sadan konfigureres eller etableres en ny Ethernet-forbindelse:
Velg konfigurer netvaerk:
Veelg Ethernet 1 som netvaerkstype.
Vaelg DHCP aktiveret for at understgtte dynamisk vaertskonfigurationsprotokol i netvaerket.

Veelg DHCP deaktiveret for at indstille de falgende komponenter manuelt:
« Internetprotokoladresse (IP adresse)

« Subnetmaske

- Gateway

Folg anvisningerne, der vises pa skaermen.

Sadan konfigureres eller etableres en ny WLAN-forbindelse:
Vaelg konfigurer netvaerk:
Vaelg WLAN som netveerkstype.
Vaelg DHCP aktiveret for at understgtte dynamisk vaertskonfigurationsprotokol i netvaerket.

Vaelg DHCP deaktiveret for at indstille de falgende komponenter manuelt:
« Internetprotokoladresse (IP adresse)

« Subnetmaske

- Gateway

Folg anvisningerne, der vises pa skaermen.

Hvis det er ngdvendigt, kan der konfigureres en proxy.

Veelg vis netvaerkskonfiguration for at vise den aktuelle konfiguration.

5.4 Konfiguration af graensefladen ordre/resultat (HIS/LIS)

Analyseapparatet udveksler information med hospitals- og laboratorieinformationssystemer (HIS/LIS),
hvis de er forbundet. Det modtager ordrer fra systemet og uploader resultater.

1 Log pa som administrator for at fa adgang.

= Veelg indstillinger i menu, velg netveerk/graenseflader, valg derefter graenseflade ordre/resultat.

Sadan konfigureres graensefladen ordre/resultat til HIS/LIS:
Veelg konfigurer graenseflade:
De falgende komponenter skal indstilles manuelt:

+ Placering af indbakke
+ Placering af udbakke
- Brugernavn

+ Adgangskode

Folg anvisningerne, der vises pa skaermen.

Valg vis konfiguration for graenseflade for at vise den aktuelle konfiguration.

i Netveerket skal veere forbundet for at indstille en HIS/LIS-konfiguration.

Brugsanvisning © Bosch Healthcare Solutions GmbH
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5.5 Konfiguration af dataeksport til USB eller netvaerksdrev

i Log pa som administrator for at fa adgang.

pr— Veelg indstillinger i menu, velg netveerk/greaenseflader, veelg derefter eksporter konfiguration.

Sadan konfigureres eller etableres en ny placering af USB:
Veelg konfigurer eksport:
Vaelg USB som placering af eksport, og serg for, at der er indsat et USB-drev.

Folg anvisningerne, der vises pa skaermen.

Sadan konfigureres eller etableres en ny placering af netvaerk:
Veelg konfigurer eksport:

Veaelg netvaerk som placering af eksport. De fglgende komponenter skal indstilles manuelt:
- Placering

» Brugernavn

« Adgangskode

Folg anvisningerne, der vises pa skaermen.

Vaelg vis konfiguration for at vise den aktuelle konfiguration.

5.6 Printerkonfiguration

i Log pa som administrator for at fa adgang.

= Veelg indstillinger i menu, vaelg derefter printerkonfiguration.
Sadan konfigureres en eksisterende printer som standardprinter:
Velg konfigurer printer:
Der vises en liste med konfigurerede printere.
Markér den i listen for at indstille en standardprinter.

-E[ Tryk pa slet for at fjerne en printer fra listen.

Sadan konfigureres en ny printer:

+ Tryk pa tilfej printer, og vaelg den gnskede printergraenseflade:
- USB
« Netveerk
- Delt
Der vises en liste med tilgaengelige printere for den valgte graenseflade. Vaelg den anskede printer eller URL.

Folg anvisningerne, der vises pa skaermen.

Vaelg vis printerkonfiguration for at vise den aktuelle konfiguration.

1 Printeren skal veere valgt og teendt.
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Vedligeholdelse og udbedring af fejl

5.7 Softwareopdatering

- Du modtager en besked om tilgaengelige softwareopdateringer pa analyseapparatet og ogsa
via Vivasuite, hvis analyseapparatet er forbundet. Kontakt i modsat fald din salgspartner,
hvis du gnsker at gennemfare en softwareopdatering.

« Kontrollér, hvilke tests der understgttes af den installerede softwarerevision
i systeminformationen.

ol o

5.8 Gendannelse af fabriksindstillinger

i Log pa som administrator for at fa adgang.

Velg indstillinger i menu, vzelg derefter gendan fabriksindstillinger.

Folg anvisningerne, der vises pa skaermen.

o Gendannelsen af fabriksindstillingerne sletter alle bruger- og patientdata og nulstiller
1 indstillingerne.
Systeminformation

[$)]
N e

Veelg information i menu.

Falgende information vises:

- Vaelg kundeservice for at finde mere information om kundeservice.

« Hardwarerevision

- Softwarerevision

+ Kernerevision

« Firmwarerevision

+ IP-adresse

+ Vaelg Open source-software (0OSS) for at find information om Open source-komponenter,
der bruges i dette produkt.

- Veelg OSS skriftligt tilbud for at finde, hvordan du kan fa de Open source-komponenter,
som du er berettiget til.

+ Veelg License Terms for End Users for at finde information om licensbetingelser og indeholdte
Java-programmer.

- Vaelg Softwareopdatering for at se nye, tilgaengelige softwareopdateringer.

6 Vedligeholdelse og udbedring af fejl

6.1 Nedlukning af analyseapparatet

Hvis du har brug for at afbryde analyseapparatet fra stramkilden ved vedligeholdelse eller transport, skal du lukke
analyseapparatet ned og slukke det.

For at lukke ned skal du logge af.

Tryk pa luk, og bekraeft, at du vil lukke ned.

Velk til Vivalytic. H du? ° .
SRCREER e e e Q) Afvent, at systemet lukker ned. Nar skeermen bliver sort, skal

du bruge teend/sluk-kontakten pa bagsiden til at slukke
analyseapparatet.

Bruger 1 Bruger 2

Brugsanvisning © Bosch Healthcare Solutions GmbH 17



Vedligeholdelse og udbedring af fejl

6.2 Rengoring og desinfektion af analyseapparatet
Luk og afbryd analyseapparatet fra stramforsyningen.
For at rengere skal tarre analyseapparatets overflade
af med en rengeringsserviet.
¢ Brug en serviet, der er vaedet i 70% ethanol/
propanolbaseret rengaringsmiddel til
S overfladedesinfektion. Brug om ngdvendigt DNAEXitus.
Renggr og desinficér kun analyseapparatet pa dets

udvendige overflader, og tar det omhyggeligt af omkring
abninger.

« Rengar regelmaessigt analyseapparatet inklusive scanneren.

o

« Afbryd analyseapparatet fra stremforsyningen ved rengaring.

6.3 Udskiftning af analyseapparatets luftfilter

For at sikre korrekt funktion skal analyseapparatets luftfilter udskiftes hver 6. maned. Klappen er del af
analyseapparatet. Sgrg for at lukke den efter udskiftning af luftfilteret. Bortskaf brugte luftfiltre i overensstemmelse med
regionale og laboratoriestandarder.

I.g
-L;@D:

)
N
G

o
=
!4

y
UA
U

!

Luk analyseapparatet ned, Tag fatianalyseapparatet Abn klappen pa Indsaet et nyt luftfilter
og sluk det, og afbryd med begge hander, analyseapparatets bund, i klappen, sa siden
alle tilslutninger pa og vend det over dets og fjern det brugte luftfilter. med den blgde
bagsiden. fierneste hjgrne, indtil det overflade vender ind
ligger pa bagsiden. i analyseapparatet.
Luk derefter klappen.

6.4 Kvalitetskontroltests

Det anbefales kraftigt at gennemfare kvalitetskontroltests regelmaessigt. Se den programspecifikke brugsanvisning
for information om anbefalede procedurer.

6.5 Besked og fejl

Et gult punkt under beskedsymbolet angiver en ny post.
Tryk for at dbne listen.

. Ved at vaelge en besked vises der yderligere information.
Bekendtgorelsens titel Laes forklaringen omhyggeligt.

Tryk for at g tilbage, og beskeden forbliver i listen.

ID: XXX0-99CA

Tryk pa ok for at lukke beskeden, og den slettes fra listen.

Forklaring

Oplysninger og konsekvenser

Hvis der registreres en fejl, vises der en fejlskaerm, og analyseapparatet blokeres.
Kontakt kundeservice i tilfeelde af fejl (for kontaktinformation, se kapitlet 1.2).

o
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Vedligeholdelse og udbedring af fejl

6.6 Udbedring af fejl

Analyseapparatet teender ikke.

Skeermen taender ikke.

Analyseapparatet slukkede under en test.

Det lykkes ikke at scanne praven.

Det lykkedes ikke at scanne rgret.

Pravergret har ikke en kode.

Netveerksforbindelsesfejl (Ethernet)

i Se ogsa informationen, der vises pa skeermen, for udbedring af fejl.

Kontrollér tilslutningen til strgmkilden.

Kontrollér, om kablet er sat korrekt i analyseapparatet
og stikkontakten.

Prov at slukke teend/sluk-kontakten og taende den igen.

Kontrollér, om taend/sluk-kontakten er taendt )

Kontrollér, om analyseapparatet er pa standby (forsideknap lyser).
Tryk pa forsideknappen for at vaekke.

Kontrollér tilslutningen til stramkilden.

Kontrollér, om kablet er sat korrekt i analyseapparatet

og stikkontakten.

Prav at slukke teend/sluk-kontakten og teende den igen.

Kontrollér, om teend/sluk-kontakten er teendt :

Kontrollér, om analyseapparatet er pa standby (forsideknap lyser).
Tryk pa forsideknappen for at vaekke.

Kontrollér, om strammen er taendt. Prov at slukke taend/
slukkontakten og taende den igen, hvis det ikke er tilfeeldet.

Sarg for, at kablet ikke beskadiget og er sat i bade analyseapparatet
og stikkontakten. Hvis du ikke kan se nogen synlig skade eller et
forkert tilsluttet kabel, ma du ikke s&endre noget pa analyseapparatet,
og skal du kontakte kundeservice (se kapitlet 1.2).

Sarg for, at scanneren fungerer, og tag hgjde for informationen,
der vises pa skaermen.

Sarg for, at analyseapparatets scanner optager pravekoden,

og kontrollér afstanden mellem scanneren og prevekoden. Variér
afstanden mellem koden og scanneren, hold koden tzettere pa
og leengere veek.

Kontrollér, om scanneren er blokeret eller snavset. Renger den
om ngdvendigt som beskrevet i kapitlet 6.2.

Det rade lys skal lyse pa koden.

Sarg for, at koden ikke er beskadiget.

Sarg for at bruge en prave med en kode.

Indtast preveinformationen manuelt, hvis den ikke kan leeses.

Sarg for, at scanneren fungerer, og tag hgjde for informationen,
der vises pa skeermen.

Sarg for, at analyseapparatets scanner optager rgrets kode,

og kontrollér afstanden mellem scanneren og rgrets kode. Variér
afstanden mellem koden og scanneren, hold koden teettere pa
og leengere vaek.

Kontrollér, om scanneren er blokeret eller snavset. Renger den
om ngdvendigt som beskrevet i kapitlet 6.2.

Det rade lys skal lyse pa rarets kode.

Sarg for, at rgrets kode ikke er beskadiget eller tildakket.

Hvis rgrets kode ikke kan laeses, har brugeren mulighed for

at fortseette uden scanning. Sarg for, at det rigtige rgr anvendes
til testen, og at raret ikke er forfaldet.

Indtast praveinformationen manuelt, se kapitlet 3.3.

Kontrollér, om Ethernet-kablet er tilsluttet til den pageeldende
Ethernet-port, og at den er identisk med porten for konfigurationen.
Sarg for, at denne Ethernet-port er valgt i netveerkskonfigurationer
som beskrevet i kapitlet 5.3).

Kontrollér kabelforbindelsen og LAN-konfigurationen.

Kontrollér, om netveerket er tilgeengeligt, og at der er adgang til det.

Brugsanvisning © Bosch Healthcare Solutions GmbH
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Vedligeholdelse og udbedring af fejl

Netveerksforbindelsesfejl (WLAN)

Ingen forbindelse til HIS eller LIS
(greenseflade ordre/resultat)

Eksport til placering af netveerk lykkedes
ikke

Eksport til placering af USB lykkedes ikke

Fejl ved udskrivning

Kommunikationstesten er negativ for ordre/
resultat eller eksportkonfiguration

Hukommelse fuld

Glemt adgangskode

Ingen adgang/deaktiveret professionel konto

Kontrollér de konfigurerede indstillinger pa analyseapparatet

og WLAN-adgangspunktet, som du vil forbindes med.

Kontrollér, om netvaerket er tilgeengeligt, og at der er adgang til det.
Kontrollér, om modtagelsen er tilstraekkelig.

Kontrollér, om netvaerksforbindelsen er etableret og konfigureret.
Kontrollér, om placeringerne af indbakke og udbakke findes
og er tilgaengelige.

Kontrollér, om placeringen af netveerk er etableret og tilgaengelig.
Kontrollér brugernavn og adgangskode.

Prav at bruge praefikset smb:// for placeringsstien.

Prov at afslutte placeringsstien med skrastreg /.

Kontrollér, om USB-drevet er tilsluttet korrekt.

Kontrollér, om USB-drevet er kompatibelt med USB 2.0 og filsyste-
met FAT32.

Kontrollér, at USB-drevet har tilstraekkelig hukommelse.
Kontrollér, at USB-drevet ikke er skrivebeskyttet.

Kontrollér, om der er konfigureret en printer. Kontrollér, om printeren
er teendt og tilgeengelig.

Kontrollér USB-forbindelsen i tilfeelde af en USB-printer.

Kontrollér, om printeren og dens forbindelse er etableret

og tilgaengeligi tilfeelde af netvaerks- eller delt printer.

Kontrollér indstillingerne for konfigurationen af eksporten eller
graensefladen ordre/resultat, og ga til punkterne for udbedring af fejl:
for "netveerksforbindelsesfejl”, "forbindelsesfejl for HIS eller LIS
(greenseflade ordre/resultat)” eller "eksportfejl”.

Eksporter alle data til en ekstern backupenhed, se side 5. Sgrg
for, at dataene blev eksporteret korrekt, og slet efterfalgende alle
data. Se kapitlet 4 om, hvordan alle data eksporteres og slettes.

Tryk pa glemt i tilfaelde af en glemt adgangskode.

Professionelle brugere skal bede en administratorbruger

om at indstille en ny adgangskode.

Administratorbrugere skal bede en anden administratorbruger
om at indstille en ny adgangskode. Kontakt din salgspartners
kundeservice, hvis der ikke findes en anden administratorbruger.
Tryk pa fortseet for vende tilbage til velkomstskaermen, der viser
brugerlisten.

Kontakt en administratorbruger. En administrator kan aktivere konti
som beskrevet i kapitlet 2.3.
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Bortskaffelse af analyseapparatet

7 Bortskaffelse af analyseapparatet

B

Adskil dette analyseapparat fra andet affald ved bortskaffelse for at forhindre mulig skade for miljget
og menneskers sundhed pa grund af ukontrolleret bortskaffelse af affald. Indsend analyseapparatet til
genanvendelse for at fremme baeredygtigt genbrug af materialeressourcer (i overensstemmelse med

EU-direktiv 2012/19/EU). Den brugte og forfaldne maleenhed bar genanvendes i overensstemmelse
med det lokale genbrugsprogram for elektronisk udstyr.

i o

- Slet alle data pa analyseapparatet inden bortskaffelse, og afbryd analyseapparatet fra andre
enheder eller netveerker. Sarg for, at der ikke er rer i analyseapparatet. Kontakt derefter

kundeservice.

- Folgregionale og laboratoriestandarder, nar et analyseapparat eller dets emballage

bortskaffes.

8 Tekniske data

Model
Katalognummer
Visning

Lufttryksomrade
for drift

Driftstemperatur

Opbevarings-
temperatur

Dataoverfarsel

Elektromagnetisk
kompatibilitet

Vivalytic one

F 09G 300115

7 inch 16:10,
touchscreen med
1024 x 600 pixel

850 -1.100 hPa, svarer til
0 -1.400 m over havets overflade

15-30°C

-20-60°C

Ethernet 10/100MB,

WiFi 2.4 GHz (802.11b/g/n),
internt: Bluetooth v4.1, 2.4 GHz
(lavenergi), USB 2.0

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

Dette analyseapparat er klassificeret som laserklasse 1.

8.1 Korrekte kabler og tilbehor

i

Dimensioner

Vaegt

Opbevarings-
fugtighed

Drifts-
fugtighed

Elektriske data

Udstyrssikkerhed

Hukommelses-
kapacitet

Gennemsnitligt
stgjniveau

400 mm x 204 mm x 388 mm
15kg
20 - 95 % (ikke kondenserende)

30 - 80% (ikke kondenserende)

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

IEC/EN 61010-1
IEC/EN 61010-2-010
IEC/EN 61010-2-101
Direktiv 98/79/EF

16 GB

<55 dB(A) i driftsfunktion.
Kortvarigt stgjniveau kan
overskride gennemsnitligt
stgjniveau.

Brug kun kablerne og tilbehgret, der er leveret af producenten.

Kontakt din lokale salgspartner for at genbestille rar eller tilbehar som f.eks. stramforsyning, Ethernet-kabel, luftfilter

eller brugsanvisning.

8.2 Garanti

Lovbestemmelserne om garantirettigheder inden for salg af forbrugsvarer i salgslandet gaelder.

Brugsanvisning
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Symboler og forkortelser

9 Symboler og forkortelser
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A

Simply.
Connecte

2

&

winn,

Temperaturgraense

Ma ikke stables

Producent

IVD-produktet opfylder kravene i geeldende

EU-direktiver.

Se brugsanvisning

Forsigtig

Advarsel for at undga en fare

Ma ikke anvendes, hvis emballagen
er beskadiget

Forfaldsdato (AAAA-MM-DD)

Denne side opad

Indeholder tilstraekkeligt til "n” tests

Sikring

Vaeskeprove

Teendt

Det gregnne punkt

FSCe- certificering. Emballeringspap
fra ansvarlige kilder.

Simply.Connected

Forsyningsspaending

Red Dot Award 2018

O

o
=
a

Ownra®@ [L [~ G F B [

<

NRTL-certificering

Serienummer

Referencenummer

Partikode

Medicinsk udstyr til in-vitro-diagnose

Skal holdes tart

Information

WEEE - separat indsamling af elektrisk
og elektronisk udstyr

Produktionsdato (AAAA-MM-DD)

Ma ikke genbruges

Skrabelig, skal handteres forsigtigt

Ethernet

USB

Slukket

Bluetooth® kompatibel

Bluetooth® ordmaerket og logoerne

er registrerede varemeerker gjes af
Bluetooth SIG, Inc., og enhver brug af
disse maerker af Bosch Healthcare
Solutions GmbH er under licens. Andre
varemaerker og handelsnavne tilhgrer
de respektive gjere.

DESIGN .
m iF DESIGN AWARD 2018
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Bilag

Vaerdi/ Beskrivelse Vaerdi/ Beskrivelse
forkortelser forkortelser

DHCP Dynamisk
veertskonfigurationsprotokol

DMC Datamatrixkode

EEE Elektrisk og elektronisk udstyr

EU Den Europeeiske Union

FAT Filallokeringstabel

FCCID Federal
kommunikationskommisions-ID

FSC Skovforvaltningsrad

ID |dentitet/identifikator

HIS Hospitalsinformations-
system

IP Internetprotokol

IVD In-vitro-diagnose

10 Bilag

10.1 Elektromagnetisk kompatibilitet

LIS
NRTL

PCR
PDF
SSID

ul
URL
USB
WEEE

WLAN

Lokalt netveerk

Laboratorieinformationssystem

Nationalt anerkendt
testlaboratorie

Polymerase keedereaktion
Baerbart dokumentformat
Servicesat ID

Mikroliter
Enhedsressourcefinder
Universel seriel bus

Affald fra elektrisk
og elektronisk udstyr

Tradlgst lokalt netvaerk

Herved erkleerer Bosch Healthcare Solutions GmbH, at radioudstyret af typen Vivalytic one er i overensstemmelse med
direktiv 2014/53/EU. EU-overensstemmelseserklaeringens komplette tekst er tilgaengelig pa folgende internetadresse:

www.bosch-vivalytic.com

10.2 Slutbrugerens licensbetingelser

i) ]ava Se www.bosch-vivalytic.com for mere information om slutbrugerens licensbetingelser

POWERED

11 Producent

Bosch Healthcare Solutions GmbH
Stuttgarter Strasse 130

71332 Waiblingen

TYSKLAND

www.bosch-vivalytic.com
Made in Germany

Brugsanvisning

© Bosch Healthcare Solutions GmbH

23



BOSCH

Bosch Healthcare Solutions GmbH
Stuttgarter StraBe 130

71332 Waiblingen

Germany

®

F 09G 300 543 Bosch Healthcare Solutions GmbH
c € Revision_05 Stuttgarter StraBe 130
Latest change 2020-07-17 71332 Waiblingen, Germany




