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Nachdrucke oder Kopien dieses Manuals sind nur mit schriftichem Einverstandnis erlaubt.

Fragen Sie Cube Dx GmbH oder lhren lokalen Vertriebspartner nach einer aktuelleren Version dieses Manu-
als.
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1. Warnhinweise und sicherheitsrelevante Informationen

Bitte lesen Sie vor erstmaliger Verwendung des Geréats dieses Manual aufmerksam!

Ausschlielich fur den professionellen IVD-Gebrauch vorgesehen. Das Produkt tragt die CE-Kennzeich-
nung gemaR Richtlinie 98/79/EG.

Sollten Sie dieses Gerét in einer Art und Weise verwenden, die nicht diesem Manual entspricht, kann der

vorgesehene Schutz und / oder die Gerateleistung beeintrachtigt werden. Dariiber hinaus verféllt bei nicht

bestimmungsgemafer Verwendung die Gewahrleistung.

Das Gerét ist jahrlich entsprechend OVE/ONORM E8701 oder DIN VDE 0701-0702 durch den Betreiber zu

prifen.

Bitte beachten Sie, dass der hyborg mit den Anforderungen an Stéraussendung und Storfestigkeit laut
IEC 61326 Ubereinstimmt. Bitte beachten Sie, dass der Hyborg den Emissions- und Immunitatsstandards ge-
maf EN 61326-2-6, den elektrischen Sicherheitsstandards gemaf EN 61010-1, EN 61010-2-010, EN 61010-
2-051, EN 61010-2-101 sowie den Lasersicherheitsstandards gemaf? EN 60825-1 entspricht.

Bitte beachten Sie beim Arbeiten mit dem hyborg die allgemein gultigen Verhaltensregeln im Labor.

Ersatzteile und Zubeh6r dirfen ausschlie3lich vom Hersteller und seinen Distributionspartnern bezogen wer-

den. Die Verwendung anderer Ersatzteile und anderen Zubehérs fuhrt zum Verfall der Gewahrleistung.

Die Installation des hyborgs darf nur durch autorisiertes Personal erfolgen. Bitte beachten Sie, dass die (vor-
zeitige) Installation und Inbetriebnahme durch den Anwender nicht gestattet ist und zu einem Verfall der Ge-

wahrleistung fuhrt.

Tragen Sie beim Bedienen des Gerats immer Einmalhandschuhe und wenn Sie mit den Flissigkeiten des
hyborgs hantieren zusatzlich eine Schutzbrille. Das Tragen eines Laborkittels wird empfohlen. Die Flissig-

keit im Waste-Behalter (mit einem roten Punkt gekennzeichnet) ist potentiell infektios.

Im hyborg befinden sich bewegliche Teile. Bei unvorsichtiger Handhabung kdnnen Sie sich die Finger in der

Lade einklemmen. Geben Sie beim SchlieBen der Lade bitte Ihre Hande und Finger von der Lade!

Beachten Sie auch die testspezifische Gebrauchsanweisung, die dem jeweiligen Produkt beiliegt.

Das Gehause des hyborgs schiitzt Sie vor Laserstrahlung, beweglichen Teilen und Beriihrung der Heizbacken
des Gerats. Bitte beachten Sie, dass Sie das Gehause bei bestimmungsgeméaflem Gebrauch nicht entfernen
durfen! Sicherer und bestimmungsgemalier Betrieb des hyborgs ist nur unter Verwendung des vorgesehenen
Gehauses gewahrleistet. Benutzen Sie das Gerat nicht in der Nahe von Quellen starker elektromagnetischer

Strahlung, da diese den ordnungsgemé&Ren Betrieb stéren kénnen.
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Symbol

Erlauterung

Gebrauchsanweisung beachten!

Die Gebrauchsanweisung enthalt Informationen zur sicheren Anwen-
dung.
Position: Geratevorderseite.

Biologische Gefahrdung!

Proben, die mit Hilfe des hyborgs abgearbeitet werden, sind potentiell
infektits.

HeilRe Oberflache!

Die Heizbacken im Gerat kdnnen wahrend des Betriebs heil} sein.
Diese Heizbacken befinden sich im Inneren des Gerates und sind zu-
ganglich, wenn das Gehause entfernt wurde (zur Wartung, zur
Fehlerbehebung...).

il d -

Achtung, allgemeine Gefahrenstelle!

Dieses Gerat arbeitet Proben ab, die potentiell infektiés sind. Tragen
sie beim Hantieren mit dem Waste Einmalhandschuhe und eine
Schutzbrille.

Bewegliche Teile kdbnnen Verletzungen zufiigen. Achten Sie darauf,
sich nicht in der Lade lhre Finger oder Hande einzuklemmen.

CLASS 1

LASER PRODUCT

Der Laserstrahl ist im Geréat vollstandig abgedeckt. Die Abdeckung
hat keine Austrittséffnungen, durch die Laserlicht eindringen kann.
Der Laser ist wahrend des Scanvorgangs sténdig eingeschaltet.
Position: Geratevorderseite.

P>

Achtung, Laserstrahlung!

Das Geréat enthlt eine Laserquelle.
Position: Abdeckung des optischen Moduls.

WARNING
CLASS 3B LASER RADIATION

WHEN OPEN AVOID
EXPOSURE TO THE BEAM

Durch Entfernen des Gehauses des optischen Moduls ist eine Expo-
sition gegeniber Laserstrahlung der Klasse 3B mdglich.
Position: Abdeckung des optischen Moduls.

Publikation gemacht werden und zu Schéden fiihren, haftbar gemacht werden.
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m
m

CE-Konformitatskennzeichnung.
In-vitro-Diagnostikum.

Hersteller

E G

EXP Ablaufdatum

Artikelnummer

Seriennummer

Hinweis auf die Gebrauchsanweisung.

Verwendbar bis ...

Temperaturbegrenzung fir die Lagerung.

Ausreichend flr <n> Tests.

Ablauf 2 Monate nach Offnung.

N4 ~ra 2 2] [R
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3. Transport / Bestandteile / Lagerung

Transport

Wenn Sie den hyborg erhalten, prifen Sie bitte die Transportverpackung auf sichtbare Beschadigungen und

melden Sie jegliche Beschadigung der Verpackung unverzglich.

Die Verpackung ist mit einem StoR3- und einem Kippindikator ausgestattet. Diese befinden sich auf der AuRen-

seite der Verpackung und zeigen an, ob das Produkt schockfrei transportiert wurde:

= Shockwatch L 65: Bei Uberschreiten der vorher definierten Beschleunigung reilt die Oberflachenspan-

nung, die die Flussigkeit im Indikator zurtickhélt und verfarbt den gesamten Indikator unumkehrbar (rot).

= Tiltwatch: Das Indikatorfeld verfarbt sich rot, wenn die Transportverpackung mehr als 7° aus der Senk-

rechten geneigt wird.

Ist eine oder sind beide Transportiberwachungen rot gefarbt, so zeigen Sie dies bitte dem Spediteur an und

setzen Sie sich mit dem Verkaufer in Verbindung.

Lagern Sie den hyborg bis zur Installation an einem trockenen Ort, der frei von Kondenswasser ist, bei einer

Umgebungstemperatur zwischen 0 und 40°C.

Sollte es notwendig sein den hyborg zu transportieren beachten Sie bitte, dass dieser (inklusive Verpackung)
etwa 75 kg wiegt. Verwenden Sie die Tragegriffe der Transportverpackung oder geeignete Transporthilfen (z.
B. einen Hubwagen) um den hyborg mit seiner Verpackung zu transportieren. Wenn Sie den hyborg ohne
Verpackung anheben, heben Sie den hyborg, indem Sie die Grundplatte an der Unterseite des Geréts fassen.
Wenn Sie den hyborg nach der Inbetriebnahme transportieren méchten, bewegen Sie das Achsensystem zur
Init-Position (verwenden Sie Tools — Init (siehe unten bei Beschreibung der Software)). Die Lade muss ge-

schlossen sein.

Halten Sie beim Transport folgende Bedingungen ein: -10 bis 40°C, trocken und vor Sonnenlicht geschitzt.
Kennzeichnen Sie die Verpackung als zerbrechliches Gut. Es wird empfohlen die hyborg Transportverpackung

aufzubewahren.

Bevor Sie das Gerat entsorgen ist eine Dekontamination durchzufiihren (siehe Wartung, Reinigung und De-

kontamination).

Bei Fragen wenden Sie sich bitte an:

. o

Cube Dx GmbH
WestbahnstralRe 55, 4300 St. Valentin, Austria

Kontaktdaten unter: www.cubedx.com
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Bestandteile des Produkts und Lagerung

Das Geréat und sein Zubehor:

= 1 hyborg Dx RED2 Gerat (REF/UDI-DI 09120127730015): Lagerung bei 0°C bis 40°C
o 1 Barcodescanner
o 1 Netzkabel
o 4 Flaschen (1 Waste, 3 leere Flaschen fir Flussigkeiten)

o 1 hyborg Handbuch

Puffer:
= System Liquid (REF / UDIDI UDI-DI 09120127730022): Lagerung bei 8 bis 25°C

o 1L System Liquid in einer Kunststoffflasche

= PE-Buffer (REF / UDI-DI 09120127730138): bei 8 bis 25°C lagern

o 1L PE-Buffer in einer Kunststoffflasche

Zubehor:
=  Waste Bottle (REF / UDI-DI 09120127730046): Lagerung bei 8 bis 25°C

o 1L Kunststoffflasche zum Sammeln von flissigen Abféllen

= Rack (REF /UDI-DI 09120127730220): bei 8 bis 25°C lagern

o 5 x Rack zur Aufnahme von jeweils bis zu 8 hybcells.
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4. Zweckbestimmung und hybcell Technology

hyborg Dx RED2 (Gerat) und hyborg Software sind fur die Abarbeitung und
Analyse unterschiedlicher (humanmedizinischer) hybcell Tests vorgesehen.
Das Geréat und die Software ermdglichen dem Anwender, hybcell Tests nach
konfigurierten Ablaufen — kodiert in Softwareprotokollen — mit unterschiedli-
chen Einstellungen hinsichtlich Zeit, Heizen, Flissigkeitszugabe und Scannen

automatisch durchzufuhren. Diese Protokolle werden in die Software geladen.

Der hyborg bietet die Mdglichkeiten die Probe zu erwarmen oder kiihlen, Flis-

sigkeiten zuzufligen, die Lésung durch Rotation der hybcell zu mischen und

Fluoreszenzscans auf der hybcell Oberflache durchzufiihren (in einem zylind-

rischen Microarray).

Das Gerat ist nicht fur die Verwendung mit anderem als dem vom Hersteller gelieferten Zubehor bestimmt.

Nur ausgebildetes und geschultes Laborpersonal darf das Gerat verwenden.

4.1.hybcell technology

Die hybcell erlaubt die Durchfiihrung immunologischer (Protein) als auch umfassender genetischer (DNA)
Tests auf einer Plattform. Ausschlaggebend fur die Qualitét eines jeglichen Tests ist die molekulare Interaktion
der Interaktionspartner unter definierten und wiederholbaren physischen und chemischen Bedingungen. Die
hybcell-Technologie liefert schnelle Ergebnisse bei geringer Hands-On-Time, was zu einer schnelleren Diag-

nose und einem direkten Vorteil fir den Patienten fuhrt.

Microarrays sind eine etablierte Technologie innerhalb im Forschungs- und Laborumfeld und eine sehr leis-
tungsstarke Methode zur Detektion molekularer Interaktionen. Prinzipiell sind bestimmte Detektormolekiile,
zum Beispiel Antikdrper oder DNA-Oligos, auf der Oberflache immobilisiert. Diese Oberflache kann beispiels-
weise ein simpler Glasobjekttrager aber auch ein proprietares Kartuschen Systeme mit spezieller chemischer
Beschichtung sein. Die Detektormolekile binden bestimmte Komponenten in der Probe und es wird ein biolo-
gischer Messwert erzeugt, der diese Interaktion nachweist. Eine Kernkomponente aller Microarray-Systeme
stellt die Software dar, welche die Interpretation hoher Datenmengen - durch eine grof3e Anzahl von Spots

generiert - ermoglicht.

Die hybcell ist der weltweit erste zylindrische Microarray. Vorteile der hybcell sind auferst reproduzierbare,
schnelle und einfach handhabbare Prozesse, da der hyborg die Proben automatisch abarbeitet. Im Gegensatz
zur Durchfihrung der Inkubation und Reaktion zwischen Analyten und Detektormolekiilen in einem zweidi-

mensionalen Standardformat, besteht die hybcell ausfolgenden Komponenten:
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Lid: Das Lid verschlief3t die hybcell und verhindert Kreuzkontaminationen.
Tray: Das Tray halt die anderen Komponenten zusammen und schitzt die hybcell
mechanisch.

Core: Das Core ist das Herzstiick der hybcell und enthélt auf dessen Oberflache test-
spezifische Sonden.

Tube: Dieser durchsichtige Zylinder enthalt das flissige Probenmaterial. Das Core
rotiert innerhalb des Tubes (und daher in der Probe).

Die hybcell

4.2.Notwendiges Zubehor

Fur den Gebrauch des hyborgs ist kein Zubehor notwendig. DNA-basierte hybcell Tests erfordern Thermocyc-

ler oder gPCR-Maschinen, um Proben-DNA vorab zu amplifizieren.

Verbrauchsmaterial und Verschleil3teile (hybcells, Buffer, Schlauche, Racks etc.) durfen nur von Cube Dx und

seinen Distributionspartnern bezogen werden. Service und Wartung ist nur durch autorisiertes Personal zu-

lassig.
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5. Technische Beschreibung

hyborg Dx RED2 (Gerét) und hyborg Software

Gewicht ca. 45 kg (ohne Flussigkeiten)

MaRe (Lange / Hohe / Breite) 617 /502 /574 mm

Innenanwendung, nicht fiir Feuchtraume, Verschmutzungsgrad 2, Umge-
Umgebungsbedingungen bungstemperatur 0 bis 40° C, Feuchtigkeit 30 bis 80 % rHu, Seehdhe <
2000 m

Sy El R Rl il JINEIN(S Y (B moderate elektromagnetische Strahlung akzeptiert (Laborumgebung)

100 bis 240 VAC (16 A) (Uberspannungskategorie II)

Stromversorgung 50 - 60 Hz

Stromverbrauch max. 480 W

Sicherungen 10A Sicherung (trage)

maximal 4 Flussigkeiten:
= Liquid 1 und 2 fur PE-Puffer oder kundenspezifische Lésungen (z.
Flussigkeiten B. Waschpuffer)
= Waste
= System Liquid

automatische Reinigung nach jedem Lauf

Heizung 4 bis 95°C

Laser Klasse 1, klassifiziert in Ubereinstimmung mit IEC 60825-1:20014.
Laserleistung: <0.39 mW; Wellenlange: 640 nm.

Die Lichtquelle selbst kann nach IEC 60825-1:2007 als Klasse 3B einge-
stuft werden.

Das Gerat hat keine Austrittséffnungen, durch die Laserstrahlungen drin-
gen konnen. Der Laser leuchtet konstant wahrend des Scanprozesses.

Optikmodul (Laser)

Schalldruckpegel im Betrieb <70dB

Betriebsbemessungsdruck ~100 mbar

Technische Daten

Der hyborg ist fir einen 24 Stunden / 7 Tage — Betrieb ausgelegt.
24 hybcells kénnen pro Lauf abgearbeitet werden. Die Abarbeitungszeit ist testspezifisch.

Das Gerat darf nur von ausgebildeten und geschulten Anwendern bedient werden (autorisiertes Training durch

Cube Dx oder seine Vertriebspartner).
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5.1.Gerateanschlisse / -zugange

Der hyborg bietet, wie unten im Bild dargestellt, unterschiedliche Anschliisse und Zugénge flur den Anwender.
Die Lade ist der Hauptzugang und lasst sich zum Be- und Entladen der bis zu 3 Racks 6ffnen, die bis zu 8
einzelne hybcells / Proben aufnehmen kénnen. Auf der linken Seite des Geréats befinden sich die Flissigkeiten,
die angeschlossen / aufgefiillt (Liquid 1, Liquid 2 und System Liquid) oder abgeschlossen / entsorgt (Waste)

werden kdnnen.

Das Gehéause darf wahrend dem bestimmungsgemalen Betrieb nicht entfernt werden. Fur Service- oder War-

tungszwecke kann es jedoch mit einem Werkzeug gedffnet werden (4 Schauben l6sen und entfernen).

Gehause (Wartung)

Zugang zu Flissigkeiten

Anschlisse, Schalter

Lade (hybcells)

Die Anschliisse befinden sich auf der rechten Seite des Gerats. Sie dienen dem Anschluss des Barcodescan-

ners oder zusatzlicher Peripheriegeréate (z. B. Tastatur, Maus, Ethernet-Kabel usw.).
Der Netzanschluss und Hauptschalter befinden sich ebenfalls auf der rechten Seite des Gerats.

Die Bilder unten zeigen die geodffnete Lade und ein Rack mit hybcells. Das Offnen und SchlieBen der Lade

wird von der Software gesteuert.

Da die in den hybcells befindlichen Proben potentiell infektios sind, tragen Sie beim Einsetzen und Entfernen

der Racks bitte immer Einmalhandschuhe!

Die Barcodes auf den hybcells miissen in das Gerateinnere zeigen. Die unterschiedliche Formung der beiden

Seiten des Racks soll sicherstellen, dass das Rack korrekt eingesetzt wird. Verwenden Sie daher keine

UbermaRige Kraft, um die Racks einzusetzen!

Offene Lade. Rack mit hybcells.

Das Gerat wird Uber das im Lieferumfang des Produkts enthaltene Netzkabel an das Stromnetz angeschlos-

sen.
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Trennen Sie den hyborg vom Stromnetz, wenn Sie das Gehause fiir Reparaturen entfernen wollen! Tun

Sie dies, indem Sie das Netzkabel entfernen.

Das Gerét kann uber ein Standard-Patchkabel (CAT5) oder den im Lieferumfang enthaltenen WLAN-Adapter
an das Intra- / Internet angeschlossen werden.

5.2.Elektronische Schnittstellen

Das Gerét verfiigt Gber folgende elektronische Schnittstellen:
e USB 2.0 (nur fur gepriiftes Zubehor)
e Ethernet (RJ-45) (nur fur Wartungs- und Servicetatigkeiten)

Die USB-Schnittstellen werden fir den Anschluss von Zubehor an das Gerat verwendet. Stellen Sie sicher,
dass Sie nur das Zubehor verwenden, das mit dem Gerét geliefert wird und fur die Verwendung mit hyborg Dx
RED?2 validiert ist (insbesondere Barcode-Leser). Die Verwendung von anderem Zubehor kann die korrekte
Funktion des Geréts beeintrachtigen!

Das Gerat muss nicht an ein Netzwerk angeschlossen werden, um den bestimmungsgemafRen Gebrauch zu
gewahrleisten. Die Netzwerkschnittstelle darf nur von autorisiertem Personal fir Wartungs- oder Servicetétig-
keiten verwendet werden!
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Installation

Die Installation darf nur durch autorisiertes Personal erfolgen!

6.1. Anforderungen

Der hyborg muss auf einer ebenen und stabilen Flache

stehen. Ein ca. 100 cm langer (ca. 70 cm breiter) Labor- i
tisch wird bendtigt (siehe Bild zur Stellflache auf der H
rechten Seite).

—10.0
Um die Luftzirkulation (und damit die Kiihlung) des Ge- Il g e
rats zu gewahrleisten, muss nach allen Seiten des Ge- . L oL A 10.0 cm
rates und zusétzlich nach oben hin etwas Platz verfug- 30.0 cm w 10.0 cm

bar sein (ca. 10 cm).

Fir den Betrieb des hyborgs ist eine, mit einem Schutzleiter ausgestattete elektrische Stromversorgung (100
bis 240 VAC, 50 bis 60 Hz, 16 A) erforderlich.

Das Gerat steht auf 4 Sockeln. Jeder dieser Sockel Ubertragt ein Gewicht von ca. 12 kg. Achten Sie darauf,

dass der Abstand zwischen der Grundplatte des Gerats und dem Arbeitstisch fur die Luftzirkulation frei bleibt.

6.2.Installation

Im Folgenden werden die grundsétzlichen Schritte bei der Aufstellung und Installation beschrieben.

Packen Sie das Gerat aus, indem Sie die Zurrgurten entfernen und die Oberseite der Holzkiste anheben.

Entfernen Sie dann die Seitenteile der Holzkiste und Uberprifen Sie das Geréat auf sichtbare Schaden.

Stellen Sie den hyborg auf den vorgesehenen Arbeitsbereich.

SchlieRen Sie das Netzkabel an.

SchlieRen Sie den Barcodescanner an.

Fullen Sie die Flussigkeiten ein:

o

o

o

o

System Liquid in gelbmarkierte Flasche (muss gefullt sein),

Wash Buffer in grinmarkierte Flasche (fur Tests auf Grundlage von Proteinen, nicht in der
CE-IVD enthalten),

PE-Buffer in blaumarkierte Flasche (fur Tests auf Grundlage von RNA oder DNA),

Waste Flasche an rotmarkierte Position (muss leer sein).

Optional: Verbinden Sie den PC mit dem Ethernet (Intra- / Internet).
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= Fuhren Sie eine Performance Qualification gemaf den Anweisungen von Cube Dx durch.

= Lassen Sie sich von Cube Dx oder einem autorisierten Vertriebspartner schulen.
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7. Wartung, Reinigung und Dekontamination

7.1.Wartung

Cube Dx empfiehlt eine jahrliche Inspektion und vorbeugende Wartung durch autorisiertes Servicepersonal.
Reparaturen sind ausnahmslos durch geschultes Servicepersonal durchzufihren. Wird das Gerat von nicht

autorisierten Personen repariert oder modifiziert, verfallen jegliche Gewdahrleistungsanspriche.

Betreiber in Osterreich und Deutschland sind verpflichtet, wiederkehrende Sicherheitspriifungen entsprechend
der Medizinproduktebereiterverordnung durchzufiihren. Diese Priifungen sind von den Betreibern selbst

durchzufiihren (Sichtpriifung, Messung des Erdungs- und Isolationswiderstandes sowie der Ableitstréme).

7.2.Reinigung und Dekontamination

Das Gerét konnte mit biologisch geféhrlichen Materialien in Kontakt kommen, daher ist es wichtig, entspre-

chende Schutzausriistung beim Reinigen zu tragen.

Die Schlauche im Inneren des Gerats werden nach jedem Betrieb automatisch mit Systemfliissigkeit gerei-
nigt. Reinigen Sie die Oberflache des Gerats in geeigneten Intervallen und vor dem Transportieren. Verwen-
den Sie zur Reinigung dieser Oberflachen ausschlieRlich Reinigungsmittel auf Alkohol- oder Aldehyd-Basis.

Vermeiden Sie Reinigungsmittel, die Teile des Gerats beschéadigen oder beeintrachtigen kénnten.

Stellen Sie vor der Reinigung sicher, dass das Gerat ausgeschaltet ist, um unbeabsichtigte Aktionen zu ver-
hindern, falls die Bedienelemente versehentlich betétigt werden. Fur die ausschlie3liche Reinigung des
Touchscreens verwenden Sie ein Tuch, das mit Wasser, Reinigungsmittel, Bildschirmreinigungslésung oder
Ethanol angefeuchtet ist. Tragen Sie die Flussigkeit zuerst auf das Tuch auf und spriihen Sie sie nicht direkt
auf das Gerat. Vermeiden Sie die Verwendung von aggressiven Losungsmitteln, Chemikalien, Scheuermit-

teln, Druckluft oder heiiem Dampf auf dem Gerat.

Bei moglicher Kontamination durch Verschitten von infektiosen Materials auf dem Gerat muss der hyborg
dekontaminiert werden. Zusétzlich dekontaminieren Sie es vor Wartung, Reparatur, Transport oder nach lan-

geren Inaktivitatszeiten (z. B. 3-4 Wochen).

Entfernen Sie zuerst alle Flaschen und verwenden Sie dann eine Ethanol-Lésung und ein Tuch, um die ge-
samte AuRRenseite und die gedffnete Schublade des hyborgs abzuwischen. Wenn interne Teile kontaminiert
sein kénnten, folgen Sie dem gleichen Verfahren fur diese betroffenen Bereiche (siehe Fehlerbehebung fur

Anweisungen zum Offnen des vorderen Zugangs).
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8. Vorbereitung fir die Behandlung

Nach der Installation sollte der hyborg betriebsbereit sein.

= Schalten Sie das Gerat mit dem Hauptschalter ein (und warten Sie dann, bis das Hochfahren / Starten
abgeschlossen ist).

Hauptschalter auf der
rechten Seite des Gerats

Der hyborg beginnt mit seinem Initialisierungsprozess (Referenzfahrt aller Achsen, Uberpriifung auf ,verlo-
rene“ hybcells und Spulen der Schlduche). Dieser Prozess dauert etwa 3 Minuten. Nach der Initialisierung ist
der hyborg betriebsbereit.

Um die volle Funktionsfahigkeit des Gerats zu sichern, kdnnen Control hybcells verarbeitet werden. Weitere
Informationen finden Sie im Abschnitt Control hybcell und Qualitatssicherung.
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9. Grundlegende Abarbeitung der hybcells

Nach dem Start der Software und der Initialisierung des Geréts wird dem Anwender der Sample-Screen an-
gezeigt. Diese Ansicht gibt zunéchst einen Uberblick tiber alle erstellten Laufe.

20.12.2023 09:16

Von 12.12.2023 Bis 19.12.2023

Datum Lauf Status
19.12.2023 19.12.2023-1 1 Fertig
18.12.2023 18.12.2023-2 1 Fertig
18.12.2023 18.12.2023-1 6 Fertig
14.12.2023 14.12.2023-3 2 Fertig
14.12.2023 14.12.2023-2 1 Fertig L —

Protokoll

Werkzeuge

14.12.2023 14.12.2023-1 1 Fertig Optionen
13.12.2023 13.12.2023-2 1 Fertig
13.12.2023 13.12.2023-1 1 Fertig
12.12.2023 12.12.2023-2 1 Fertig
12.12.2023 12.12.2023-1 1 Fertig

Service

Proben Probe
erstellen suchen

Ansicht Probe der hyborg Software.

Status Information

Die oberste Zeile aller verfigbaren Hauptscreens (Probe, Protokoll, Werkzeuge, Optionen, Service) zeigt In-

formationen zum Status an:

= Fullstand aller 4 FlUussigkeiten (Waste, System Liquid, Liquid 1, Liquid 2) als Saulendiagramme, wenn

diese Flussigkeiten aktiviert sind (siehe Optionen).
= Geratestatus

=  Datum und Uhrzeit.

Navigation zu den Hauptscreens
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Auf der rechten Seite aller Hauptscreens ist die Navigation fiir alle anderen Hauptscreens verfiigbar. Die
Hauptscreens sind:

= Probe (siehe Bild oben): Erstellen und verwalten der Proben und hyborg-L&aufe.

= Protokoll: Priifen, importieren und lIéschen von Protokollen.

= Werkzeuge: Verschiedene Funktionen wie Reinigungsflissigkeiten, Qualitatssicherung, Ladenbedie-

nung, Analyse von Scans und Herunterfahren, etc.
= Optionen: Legen Sie verschiedene Gerate- und Berichtsoptionen fest.

= Service: Nur fir Servicezwecke — eingeschrankter Zugang (passwortgeschutzt) — in diesem Manual nicht

weiter berlicksichtigt.

Inhaltsspezifische Operatoren / Schaltflachen

Am unteren Rand der Hauptscreens werden bestimmte Operatoren (Schaltflachen) angezeigt, um verschie-

dene Aktionen auszuldsen.

9.1.Neue Probe fur Abarbeitung anlegen

Jede hybcell muss in eine Position des Racks eingesetzt werden (8 Positionen). Der Barcode der hybcell zeigt

in Einschubrichtung. Das Rack halt die hybcell fest an seiner Position. Hat eine hybcell beim Einsetzen ins

Rack ihre Finalposition erreicht, héren Sie ein Klicken.

Jede hybcell ist in eine Position im Rack einzusetzen.

Um eine neue Probe zu definieren, driicken Sie den Button Proben erstellen.
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Laufname: 20.12.2023-1

1A
Barcode 00000000000

Probe sample 1

Rack 1 Anmerkung
Andern

Profil

Rack 2
Andern

Rack 3
Andern

. Lauf
SchlieBen
léschen

Ansicht zur Erstellung neuer Proben (oder zur Bearbeitung bereits angelegter Proben).
Barcode (verpflichtend)

Jede hybcell ist mit einer eindeutigen Nummer gekennzeichnet, die als Barcode auf das hybcell Tray gedruckt
ist. Dieser Barcode enthélt eine Identifikation fiir das Abarbeitungsprotokoll (muss in die hyborg Software ge-
laden sein), das Ablaufdatum (Kalenderwoche, Jahr) und eine Seriennummer. Der Barcode kann am einfachs-
ten mit einem Barcodescanner (USB) gelesen, aber auch mit der virtuellen Tastatur eigengeben werden (siehe

unten).
Probe (verpflichtend)

Die Proben-ID wird vom Benutzer ausgewahlt (oder ist durch die Organisation des Benutzers vordefiniert).
Diese ID muss fur den jeweiligen Lauf eindeutig sein und kann auch von einem Barcode auf dem Probenbe-

haltnis eingelesen werden.

Anmerkung (optional)

Eine Anmerkung kann vom Benutzer hinzugefligt werden. Diese Anmerkung wird spéater im Report angezeigt.
Profil (optional)

Fir einige Tests kdnnen Profile definiert werden. Ein Profil ist eine Teilmenge der moglichen Ergebnisse, die

im Bericht (falls positiv) dargestellt werden. Mit andere Worten: mdgliche Ergebnisse werden nicht angezeigt,
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wenn dies beispielsweise der Ubersichtlichkeit dient. Dies kann sinnvoll sein, wenn breite Tests mégliche Er-

gebnisse zeigen wiirden, die fir bestimmte klinische Fragestellungen nicht relevant sind.

Barcode 1A ESC
EEEEENRan
el e
LTI

_.

Virtuelle Tastatur (am Touchscreen angezeigt).

Die Reihenfolge der Dateneingabe beginnt mit Probe 1 (Barcode, Probe, Anmerkung, Profil) Gber Probe 2
(Barcode, Probe, Anmerkung, Profil) iber Probe 3 usw. Um den Workflow zu optimieren, kann der Anwender
zunachst alle Barcodes (hybcell-IDs) einlesen, indem er auf den Button Barcode driickt. Die gleiche Vorge-

hensweise kann fiur Probe und Anmerkung durch Driicken des Probe- bzw. des Anmerkung-Buttons erfolgen.

. click's -
L .

Das Rack wird in das Geréat eingesetzt, wobei die hybcell Barcodes in das Gerateinnere zeigen.
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Die Barcodes der hybcells im Rack mussen in das Innere des Gerats zeigen.

Nach dem Laden der Racks in die Schublade wird der Lauf durch Klicken auf OK gestartet. Das Geréat

schliel3t die Schublade und beginnt mit der sequentiellen Verarbeitung der hybcells.

9.2.Proben auswéahlen, bearbeiten oder I6schen und Abarbeitung starten

Laufname:

1A

3H

XC NEW TEST AN

Patho xC

Erfolgreich

Proben Lauf Proben gebniss Auswahl Auswahl

. " . Schliefen
dndern l6schen exportieren d e umkehren beenden

Wahlen Sie mehr als eine Probe mit Hilfe des Buttons Mehrfach Auswahl in der Ansicht Probe.
Sie kdnnen dann zum Beispiel durch Dricken des Buttons Proben I6schen alle ausgewéhlten Proben |6schen.
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e Um ausgewahlte Proben zu bearbeiten, driicken Sie auf den Button Proben andern. Die Ansicht, die
sich auch beim Anlegen neuer Proben zeigt, 6ffnet sich. Um ausgewéhlte Proben zu l6schen, driicken

Sie auf Proben l6schen.

o Um die Abarbeitung der Proben zu starten, klicken Sie auf die Schaltflache Proben &ndern und dann

auf die Schaltflache Start - alle zum gleichen Lauf gehérenden hybcells werden analysiert.

e Um die Ergebnisse mehrerer Proben als PDF-Datei und als Zusammenfassung in einer csv-Datei zu

exportieren driicken Sie auf Proben exportieren.

e Die Mehrfachselektion kdnnen Sie durch Driicken des Buttons Auswahl beenden beenden.

Run name: 29/04/2021-4

p— 2 Abort Abort Stop
B = ELELH sample analysis

Aktuellen Lauf &ndern.
= Analyse abbrechen: Der gesamte Lauf wird sofort abgebrochen. Falls eine Probe in Abarbeitung ist, wird
diese abgebrochen. Alle weiteren Proben behalten ihren aktuellen Status. Ergebnisse von schon abge-
arbeiteten Proben bleiben erhalten bzw. noch nicht abgearbeitete Proben kdnnen zu einem spéteren

Zeitpunkt abgearbeitet werden.

= Probe abbrechen: Die aktuell in Abarbeitung befindliche Probe wird abgebrochen. Danach werden die

weiteren Proben analysiert.
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= Analyse beenden: Die aktuell in Abarbeitung befindliche Probe wird fertig analysiert. Danach wird der

Lauf unterbrochen und kann zu einem spateren Zeitpunkt fortgesetzt werden.

9.3.Ergebnisse ansehen, Plausibilitat prifen und Report drucken

Nach der Abarbeitung werden die Samples mit Erfolgreich (griiner Balken) gekennzeichnet. Im Falle eines
Abarbeitungsfehlers oder wenn der Anwender die Verarbeitung unterbrochen hat, werden die Samples mit

Aborted (roter Balken) gekennzeichnet.

Die meisten hybcell Tests beinhalten interne Kontrollen, die innerhalb des hochgeladenen Protokolls codiert

sind. Schlagt eine solche Kontrolle fehl, wird das Sample mit Control failed (gelber Balken) gekennzeichnet.

Um die Ergebnisse fur ein Sample anzusehen, driicken Sie auf die Probe.

Laufname:

1A

2A 2B 2D ZIE
FUN STD BAC FUN 110 AC 1805 60 ) 110C
Patho xC Patho xC Patho xC Patho xC Patho xC Patho xC Patho xC

Abgebrochen Kontrolle fi 5 Erfolgreich Erfolgreich Erfolgreich Erfolgreich Erfolgreich

VN 3C 3D 3F 3H
FUN ) UM WATER FUN CONT FILL 1X ND 65C ONLY
Patho > Patho xC Patho
Erfolgreich Erfolgreich lgrei Erfolgreich Erfolgreich Erfolc

Proben Lauf Proben Ergebnisse Mehrfach .
- " ] " SchlieBen
dndern |6schen exportieren drucken Auswahl

Abgearbeitete Proben mit einem glltigen Report.
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—
Probe TEST XB Test

Datum 02.11.2023 0 Profil

SchlieBen

Anmerkung hybcell

——

Flissigkeiten 1: PE-Buffer | 0100 S: System Liquid Drucken

Kontrollen sulta Darstellung Pr—

Controls ASSED Experten
Bacteria PCR Mix ~ ADDED Modus
Fungi PCR Mix ADDED

Resultat Min Darstellung
PASSED
Internal Pro ntre NOT DETECTED
BACTERIA
Bacteria Pan Positive 100000
Gram pos Positive 100000 ——
Staphylococcus aureus  Positive 100000
FUNGI
Fungi Pan Positive 100000
Candida sp. Positive 100000
Candida albicans Positive 100000

Andern

© off profil Parameter (1)

o Negative Paramete

Maogliches Ergebnis eines abgearbeiteten Samples.

Alle Reports sind in drei Abschnitte unterteilt:

Der Abschnitt Header enthélt die allgemeinen Informationen zur hybcell und zum Sample.
Der nachste Abschnitt zeigt an, ob Kontrollen fehlgeschlagen sind oder ob diese im erwarteten Bereich sind.
Die eigentlichen Testergebnisse werden im letzten Abschnitt angezeigt:

= Parameter: Name des getesteten Kriteriums, wie im Protokoll definiert (z. B. bakterielle Spezies, Ent-

zundungsmarker etc.)

= Resultat: Testspezifische Ergebnisse. Qualitatives Ergebnis als Text wie Positive / Negative, Yes /

No oder quantitative Ergebnisse.

= Messbereich mit Minimal-, Maximalwert und einem Graph, der zeigt, wo der gemessen Wert inner-

halb dieses logarithmischen Messbereichs liegt (durch ein Dreieck angezeigt).

Erfahrene Anwender kdnnen die Plausibilitdt der Ergebnisse prifen, indem sie den Scan (Rohdaten) des

Samples durch Dricken der Schaltflache Expert mode Uberprifen.
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M— A—
Original <
Q Q Ansicht SCHiiehen

Gescanntes Bild einer hybcell Oberflache (Falschfarbendarstellung der Lichtintensitaten).

Kontrollen ignorieren

Der Anwender kann durch Dricken der Tasten + und - vergréf3ern und verkleinern. Durch Driicken der Original
Ansicht Schaltflache wird wieder die Originalgréf3e dargestellt. Durch Driicken die Schaltflache Schlie3en keh-

ren Sie zum Report zurtick.

Um den Report auszudrucken, wéhlen Sie den Button Print. Der Ausdruck erfolgt ber den Standarddrucker

(in den (Windows) Einstellungen des Gerats definiert — im folgenden Beispiel: Ausdruck als PDF).
Die Schaltflache Exportieren speichert das Ergebnis im PDF-Format auf ein USB-Laufwerk.

Mit der Schaltflache Supportdaten erstellen kdnnen alle analyserelevanten Dateien auf einem USB-Laufwerk

gespeichert und zur weiteren Unterstiitzung freigegeben werden.

Seite 27 von 45

‘ Cube Dx GmbH, Westbahnstrale 55, A-4300 St. Valentin/Austria, info@cubedx.com, www.cubedx.com

Cube Dx entwickett und produziert DNA- und Immunotests fiir die Kiinische Routine, die die medizinischer Versorgung verbessem und die hybcell Technologie als Standard modermer Multiplexdiagnostik etablieren sollen. Dieses Produkt ist als CE-
gekennzeichnetes IVD ausgelegt. Informationen, Beschreibungen und Spezifikationen in dieser Pubulikation geften vorbehattiich Anderungen oder Inttimern. Cube Dx GmbH kann nicht fiir Fehler oder Angaben die Produkte betreffend, die in dieser
Publikation gemacht werden und zu Schéden fiihren, haftbar gemacht werden.

(o] C€


mailto:info@cubedx.com
http://www.cubedx.com/

Handbuch hyborg Dx RED2 D V004

CubeDx GmbH

S cubesdx

4300 St. Valentin hybCell tachnology
Austria

Probe 1+ TEST XB Test hybcell Pathogen DNA xB (3}1“w
Datum 02.11.2023 09:50 Profil Sepsis (02.11.2023)

Anmerkung hybcall 25354510395
Fllissigkelten  1: PE-Buffer (2629010004) / S: System Liquid (26120100289)

Kontrollen
Contrals PASSED
Bacteria PCR Mix ADDED
Fungi PCR Mix ADDED
Parameter Resultat Darstellung
Specificity Coniral PASSED
Intemal Process Conbrol WOT DETECTED
BACTERIA
Bacteria Pan Fosilve ey e k. 4 100001
Gram pos Posilive| sy e h J 100001
Staphylococcus aureus Positivelsy e h 4 100001
FUNGI
Fungi Pan Fosilve ey e h 4 100001
Candida sp. Posilive| sy y 1mnn||
Candida albicans Positive| sy e e— 4 — 1|x||;||;|||
Off-profil Parameter Resultat Darstellung
Staphylococcus sp. Positive |5y h 4 100001

Megative Parameters

ApetrophEs delectiva, Acretobacter bavrmannii, Actrabacllus pleurapneomaniae, Sraencaccus sp., Aspergilus clavatus, Aspergllus Tlavas, Aaparngius fomigalus, sspergilus niger, Aspergilus
sp., Asparglius tameus, Bacieroides fraglis, Bardelella perfussis, Bomeliela burgdorian, Bomeliela sp ., Brucella sp., Burkholdena cepaoa comples, Burkholderia pseudamalles, Campryiobacter sp.
Candida dublniensls, Candida pampsiicsls, Candida traplcals, Carbapanamases, Chrobaciar fraundi comples, Clrebacher kosan, Conranacianum dightherian, Connabactanum [skakim,

Coryr &g, Conyneks ium ulcarans, Cryplococeus gatlii, Cryplococcus realormans, CTX-m1im3, Eniergbacier chaacas, Entercbaciar cloacan complee, Emerocnctyg laecalis,
Erferococcus faecium, Escheridhia ooli, Exlended Spectrum beta Lactamases, Finegoldia magna, Fusarium oxysporum species complex, Fusarium solani speces comples, Fuscbacterium
neprophansm, Fusabacienum nuckealum, Fuschactenum sp., Gram neg, Granulicatela adiacens, Hacmaphikis haemolytious, Hacmaphilus induenzas, Hdicobacter pylon, NP, Kleosiella
asaogenes, Klabsiala adytocs, Klebeislla preumanias, KPC, Legonalia praumophla. Listeria sp., Mathicilin, Mathiclin Type & Methicillin Type C, Moraxela catamhals. Manganalla merganii.
MDA, Meissana meningitds, OXA-48, Pasieurela mullocids, Pichies kudrigvead, Preomocyatis jrovect, Preumocyste muring, Prevolells buccas, Pravalelia maemedia, Proleus mirablis, Proteus
sp., Providencia sluarts, Pseudomonas aerugnosa, Salmensla entenica, Scedosporium, Serratia marcescens, Staphylococous nomaureus, Ssenotrophomanas maltophilia group, Steptocoous
Agalactae, SIEpICCOCEUS ANGINCEUS Graup, SYRRMOIOCCUS CyRIRIACIAR, SIRRIDCOCCUS PNEUMINIAR, SYRRIOCOICES PYOORNRS, SIRpIDCOCCUs SalIVANUS group. Vancamysn, Vanoomyrin Type &
Vancamysn Type B. Yarinia anlerocaiica

Beispiel eines ausgedruckten Reports (pdf).
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10. Protokolle managen

Protokolle sind xml Dateien, die von Cube Dx oder anderen Testenwicklern mit Hilfe des Softwaretools hybwiz
erstellt wurden. Sie enthalten Informationen Gber die vom hyborg (der hyborg Software) durchgefiihrten Ver-
arbeitungsschritte, z. B. Heiz- und Kuhlzyklen, Rotation der hybcell, Austausch von Flissigkeiten oder Fluo-
reszenzscans. Darliber hinaus enthalt das Protokoll Informationen zum Microarray (Raster) auf der hybcell
Oberflache. Jeder Parameter (z. B. Bakterienspezies, ein einzelner Entziindungsmarker) wird durch mehrere
Spots dieses Rasters dargestellt. Welche Spots welchem Parameter zugeordnet sind wird zusammen mit den
Regeln, wie der Wert des Parameters aus den Rohdaten (dem Fluoreszenzsignal) berechnet wird, ebenfalls

im entsprechenden Protokoll codiert.

Bereit 19.12.2023 14:56

—
o

Suche Protokoll: Last update: 19.12.2023 13:18

Probe

Protokoll Lot Version Dauer

Take development V001 00:53
hybcell Pathogen DNA xB HC0431-12 2414 01 A 3 19:13
hybcell Pathogen DNA xB HC0431-12_2414 01 B 19:13
hybcell Pathogen DNA xB HC0431-12_2414_01 C 19:13
hybcell Bacteria DNA xB HC0412-12_2312_01 19:13 D —
hybcell SARS-Cov-2 Mutations xB  S03 HC0006-12_2408_01 A 14:43 Optionen
hybcell SARS-Cov-2 Mutations xB SO HC0006-12_2408 01 B 14:43
hybcell SARS-Cov-2 Mutations xB SO HC0006-12_2408 04 C 14:43
hybcell SARS-Cov-2 Mutations xB SO HC0502-24 2413 01 B 14:43
hybcell SARS-Cov-2 Mutations xB SO HC0502-24 2413 01 C 14:43
hybcell SARS-Cov-2 Mutations xB  S03 HC0502-24_2414 01 14:43

hvhrall SCARS_CAv-2 Mitatinne vR - QN2 HrNEN2.24 2A15 N1 14-4A2
. 2w 2w 22w 2w @ w ]

Protokoll Check Protokoll Protokoll Profile Parameter
importieren online I6schen Information  definieren definieren

Protokoll

Werkzeuge

Service

Der Protocol Screen mit derzeit (auf diesem hyborg) verfiigbaren Protokollen.

Ein Protokoll hat einen Namen sowie eine eindeutige ID, die auch Teil des hybcell-Barcodes ist. Mitunter
kénnen auch verschiedene Versionen eines Protokolls abgespeichert sein, z.B. kann fur eine neue Produkti-
onslot eine neue Protokollversion ausgegeben werden. Auf dem Protocol Screen wird die ungefahre Abarbei-

tungsdauer der hybcell angezeigt.
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10.1. Neues Protokoll importieren und veraltete Protokolle I6schen

Um ein neues Protokoll zu importieren, driicken Sie den Button Protokoll importieren. Ein Fenster zur Auswahl

des Protokolls 6ffnet sich.

Wahlen Sie Protokoll fiir den Import.

$RECYCLE.BIN
ARwinData
BRAutomation
Documents and Settings
Installer for xB PC
Intel

Program Files
Program Files (x86)
ProgramData
Recovery

Users

Windows

Abbrechen

Dateiauswahl zum Import eines Protokolls (Dateiendung .hyb).

Importierte Dateien missen vom Typ. hyb sein (Zuweisung automatisch durch die hybwiz Software).

Um ein veraltetes Protokoll zu I6schen, wahlen Sie dieses aus und driicken Sie den Button Protokoll I6schen.
Um weitere Informationen fir ein Protokoll anzuzeigen, wahlen Sie dieses aus und driicken Sie Protokoll In-

formation.

10.2. Definieren von Profilen und Parametern

Einige hybcell-Tests kdnnen fir verschiedene diagnostische Anwendungen eingesetzt werden, und nicht alle
Parameter (z. B. Bakterientargets, Biomarker usw.) sind fur alle Anwendungen relevant. Daher ist es moglich,
den Umfang der Ergebnisse eines Berichts innerhalb der hyborg-Software einzugrenzen. Diese Eingrenzung
erfolgt durch die Definition von Profilen und die Auswahl der Parameter, die fiir den Bericht berticksichtigt
werden sollen. Die verbleibenden Parameter werden dann als Off-Profile-Parameter bezeichnet und kdnnen

in einem anderen Teil des Berichts angezeigt werden (abh&angig von den Einstellungen, vgl. Optionen).
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Um ein Profil zu erstellen, klicken Sie auf die Button Profil definieren. Vergeben Sie einen Namen fiir das Profil
(um ein Profil fir den hybcell Test auswéhlen zu kénnen) und wahlen Sie die Parameter aus, die bertcksichtigt

werden sollen (indem Sie das Kontrollkéstchen des Parameters aktivieren).

Profiles Details

Sepsis Name
All

Parameters

Add profile Cancel

Definitionen von Profilen
Sie kdnnen lhre eigenen Parameter definieren, indem Sie die verfugbaren Parameter kombinieren (mit Hilfe

grundlegender arithmetischer Operatoren) und klassifizieren (zwei oder mehr Klassen definieren).

Um |hre eigenen Parameter zu definieren, klicken Sie auf die Schaltflache Parameter definieren. Vergeben
Sie einen Namen fir den Parameter und definieren Sie die Kombination und Klassifizierung. Cube Dx bietet

eine Kurzanleitung zur Definition eigener Parameter.
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Parameters Details
Name

CompositeParameter01

Variables

Calculation
CRP + CysC*

Classification

low;10;VALUE

Cut-off
10

Add Delete
parameter parameter

Definieren von eigenen Parametern
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11. Werkzeuge

Die hyborg Software bietet einige Tools, um den hyborg zu warten sowie Scans offline (oder aus anderen

Quellen) zu analysieren, zum Beispiel mit modifizierten Protokollen.

Schiduche
Lade offnen
reinigen

A S—
Fltssigkeit Druck

verwalten prufen

Gerat

ausschalten

Information
AT AT S

TiF Gerite
Information

analysieren Diagnose

Datum
11.12.2023
06.07.2023
06.07.2023
06.07.2023
06.07.2023
30.06.2023
30.06.2023
20.04.2023
01.12.2022

Barcode
2527CC00237
2415CC00053
2415CC00010
2415CC00009
2415CC00001
2527CC00228
2527CC00229
2527CC00377
2527CC00366

19.12.2023 13:21

Status
Erfolgreich

Erfolgreich Protokoll

RGOl TeRiGeschiagen
T Rontrolle fenlgeschiagen
TTRGRToNe enlgeschAgen

Erfolgreich

T Rontrolle fenlgeschiagen

Erfolgreich

Erfolqreic

Werkzeuge

Optionen

01.12.2022 2527CC00364 Erfolgreich

Handbuch

anzeigen

Gebrauch
Uberblick

Kontrollbarcode

Der Tools Screen.

11.1. Lade manuell bedienen

Um die Lade manuell zu bedienen (6ffnen oder schlieRen) driicken Sie den Button Laden Offnen. Die Software
fordert den Anwender auf zu warten, bis die Schublade gedffnet ist. Wenn Sie die Ok Taste driicken, schlief3t

sich die Lade wieder.

Seite 33 von 45

‘ Cube Dx GmbH, Westbahnstrale 55, A-4300 St. Valentin/Austria, info@cubedx.com, www.cubedx.com

Cube Dx entwickett und produziert DNA- und Immunotests fiir die Kiinische Routine, die die medizinischer Versorgung verbessem und die hybcell Technologie als Standard modermer Multiplexdiagnostik etablieren sollen. Dieses Produkt ist als CE-
gekennzeichnetes IVD ausgelegt. Informationen, Beschreibungen und Spezifikationen in dieser Pubulikation geften vorbehattiich Anderungen oder Inttimern. Cube Dx GmbH kann nicht fiir Fehler oder Angaben die Produkte betreffend, die in dieser
Publikation gemacht werden und zu Schéden fiihren, haftbar gemacht werden.

(o] C€


mailto:info@cubedx.com
http://www.cubedx.com/

Handbuch hyborg Dx RED2 D V004

11.2. Verschlauchung reinigen und leeren

Um eine Verstopfung der Schlauche zu verhindern (aufgrund von Ablagerungen von Salzen aus den Flissig-
keiten etc.) wird nach jedem Lauf eine Reinigung (Spulung) der Schlauche durchgefiihrt. Um diesen Reini-
gungsvorgang zu wiederholen, driicken Sie die Schaltflache Schlauche reinigen. Die Schlauche werden nach

dem Reinigungsvorgang entleert.

11.3. Initialisierungsprozess wiederholen

Nach Auftreten eines Fehlers oder um die Achse wieder in die Ausgangsposition zu bringen, kann der Initiali-
sierungsprozess (beschrieben unter Einschalten) wiederholt werden. Driicken Sie dazu den Button Gerat ini-

tialisieren.

11.4. Flussigkeiten verwalten

Um Flaschen am hyborg zu verwalten driicken Sie Flussigkeit verwalten.

Flassigkeit 1
PE-Buffer (2615010013) zu verwenden bis 16.01.2024

Flasche

tauschen

Flissigkeit 2

undefined
—_—

Flasche

tauschen

Systemflissigkeit

] System Liquid (2612010023) zu verwenden bis 23.01.2024
A—
Flasche
tauschen

Abfallflissigkeit

Waste Bottle (HC0005-1/2543/01) zu verwenden bis 25.08.2023
—_—

Flasche
tauschen

Der Flussigkeit verwalten Bildschirm
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Hier kbnnen Sie die beiden Gebrauchsflaschen und die Systemflissigkeit tauschen (die Positionen, Flaschen

und die Softwarezuordnung der Flissigkeiten sind farblich gekennzeichnet (blau, griin, gelb und rot).

Dricken Sie dazu auf Flasche tauschen und scannen Sie danach den Barcode der jeweiligen Flasche vom

Flaschenetikett. Danach werden das Ablaufdatum und die Verwendungsdauer laufend durch die hyborg Soft-
ware kontrolliert.

5| System Liquid (€
5 lvo
&l surrer used by Cube Dx' hyborg for hybcell Tests Vi I
@

= o= 1000mL

| [ReF| (01) 09120127730022

3| exp (17) 180221 EN: Autoclaved buffer for

= usage with Cube Dx 2018-02=21
=1 [sN] (21) 1808000000 g

; = devices and testkits

8 - e————

o
— DE: Autoklavierter Puffer

zum Gebrauch mit Cube Dx -

b= Geraten und Testen

& v

o . 4

—

Cube Dx Gmbi
‘ westbahnstr. 56
b A-4300 St. Valentin CL]DE-[JX
—: Em www . cubedx ,com Pyt G de by

Etikett der Systemflissigkeit

11.5. Systemdruck prufen

Um den Systemdruck zu prifen driicken Sie Druck prufen. Hier wird z.B. nach dem Wechsel einer Flasche die

Dichtheit des Systems geprift. Ist dies nicht der Fall, ist die Flasche mdglicherweise nicht fest genug ver-
schlossen oder es gibt an anderer Stelle ein Leck.

11.6. Herunterfahren

Um die hyborg Software und den hyborg herunterzufahren — zum Beispiel, um den Betrieb fiir einige Zeit zu
unterbrechen — driicken Sie die Taste Gerat ausschalten. Diese Schaltflache wird nur aktiviert, wenn der hyb-
org keine hybcell abarbeitet oder sich selbst reinigt. Der Anwender wird aufgefordert, das Herunterfahren zu
bestatigen. Bestatigen Sie das Herunterfahren mit der OK Taste.
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Wollen Sie das Geréat wirklich herunterfahren?

Bet&tigen Sie den Ausschalter nach Beenden des Herunterfahrens.

Abbrechen

Herunterfahren des Geréats bestéatigen.

Schalten Sie nach dem Herunterfahren (Bildschirm ist schwarz) das Gerat mit dem Hauptschalter (auf der

rechten Seite des Geréats) aus.

11.7. Scan analysieren

Bereits durchgefiihrte Scans (tif Dateien) kénnen offline oder mit unterschiedlichen Protokollen analysiert wer-

den (z. B. um verschiedene Auswertealgorithmen zu testen oder Daten nachtraglich zu analysieren).

Um Scans zu analysieren, muss der Scan selbst (.tif Datei) sowie das Protokoll (.xml Datei) von einer externen

Quelle (Dateisystem) geladen werden.

Nach dem Laden wird ein Report im selben Format als regulére Ergebnisse erstellt (siehe Ergebnisse anse-

hen, Plausibilitat prifen und Report drucken).

Um verwendete Protokolle auszuwahlen und Scans (tif) fir die Analyse auszuwahlen, werden &ahnliche

Screens wie fiir das Importieren neuer Protokolle (siehe oben) verwendet.
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11.8. Informationen zur Softwareversion anzeigen

Wenn Sie auf Information driicken, wird der folgende Bildschirm angezeigt. Er zeigt neben Informationen tber

die letzte Control hybcell auch die installierte Softwareversion und Copyright-Informationen.

Letzte Qualitatssicherung: 11.12.2023

hyborg Software Version: 1.8.2.20

hyborg Firmware Version: 03

hyborg Hardware Version: C1
BRDevice.dll Version:

MAC Lan

MAC WLan 08BEAC159628

hyborg Software
© 2022 CubeDx GmbH
Alle Rechte vorbehalten.

Information zur installierten Softwareversion.

11.9. Status der Geratehardware / Diagnose der Elektronik

Durch Driicken auf den Button Geréate Diagnose 6ffnet sich ein Fenster mit dem Status der Hardware (Elekt-
ronik). Diese Informationen sollten Sie bei der Fehlersuche unterstiitzen. Moglicherweise werden Sie von Ser-

vicetechnikern nach der hier angezeigten Information gefragt.

Seite 37 von 45

‘ Cube Dx GmbH, Westbahnstrale 55, A-4300 St. Valentin/Austria, info@cubedx.com, www.cubedx.com

Cube Dx entwickett und produziert DNA- und Immunotests fiir die Kiinische Routine, die die medizinischer Versorgung verbessem und die hybcell Technologie als Standard modermer Multiplexdiagnostik etablieren sollen. Dieses Produkt ist als CE-
gekennzeichnetes IVD ausgelegt. Informationen, Beschreibungen und Spezifikationen in dieser Pubulikation geften vorbehattiich Anderungen oder Inttimern. Cube Dx GmbH kann nicht fiir Fehler oder Angaben die Produkte betreffend, die in dieser
Publikation gemacht werden und zu Schéden fiihren, haftbar gemacht werden.

(o] C€


mailto:info@cubedx.com
http://www.cubedx.com/

Handbuch hyborg Dx RED2 D V004

Komponente
Device Serial

Device Revision

Controler Error: none
CPU time 11037 h
CPU temp 45 °C

Bus Controller
Power Supply
Controler X

Digital Outs

Controler Drawer
Controler Z

Universal Modul

Information zum Status der Hardwarekomponenten.

11.10. Anzeigen des Logs, der Verwendung und dieses Handbuchs

Wenn Sie auf Log anzeigen klicken, wird das Log des Geréts angezeigt. Das Log listet die Aktionen des Geréts
mit einem Zeitstempel auf. Aktionen sind z.B. der Start des Geréts und der Software, die Verarbeitung einer

hybcell oder der Austausch von Flussigkeiten.

Durch Anklicken der Schaltflache Gebrauch Uberblick wird eine Statistik (iber die Nutzung der verschiedenen

hybcells (Protokolle) fur einen benutzerdefinierten Zeitraum angezeigt.

Wenn Sie auf die Schaltflache Handbuch anzeigen klicken, wird dieses Handbuch angezeigt (im pdf-Format).

11.11. Control hybcell und Qualitatssicherung

Eine hybcell Control xC (HC0006-12) kontrolliert die Funktion des hyborgs. Dabei werden das Flussigkeits-,

Optik-, Temperatur- und Achssystem des Geréats Uberpruft.

Mittels des Eingabefelds Kontrollbarcode kann der Barcode einer hybcell Control (xC) eingelesen werden.

Nach der Uberpriifung des Barcodes kann mittels Start control der Ablauf gestartet werden.

Nach der Abarbeitung erscheint das Ergebnis in der Liste der Control hybcells und kann dort nach einem Klick

im Detail zur Anzeige gebracht werden.

Wenn die Kontrolle fehlgeschlagen ist, kontaktieren Sie bitte Cube Dx oder den jeweiligen Vertriebspartner.
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12. Optionen

Der hyborg bietet einige Optionen bei der Bedienung, 4 frei konfigurierbare Zeilen zur Darstellung in den Be-

richten sowie eine konfigurierbare HL7-Schnittstelle.

19.12.2023 13:08

Optionen

Fliissigkeit 1 verwenden Flussigkeit 2 verwenden

Virtuelle Tastatur verwenden Akustischer Alarm

Report automatisch ausdrucken Kontrollen ignorieren erlauben Protokoll
Off-profil Parameter am Bildschirm anzeigen Off-profil Parameter am Report anzeigen —
Sprache de v Werkzeuge

Bericht Adresse
Zeile 1 CubeDx GmbH Zeile 2 Westbahnstr. 55

Optionen
Zeile 3 4300 St. Valentin Zeile 4 Austria

cubemsdxXx o

hybCell technology

HL7-Interface

Servername Jenutzer
Serverport Passwort

lest IDs

Gerate- und Softwareoptionen.

Folgende Optionen fur den Geréatebetrieb kdnnen an- bzw. abgewahlit werden:

= Flussigkeit 1 verwenden / Flussigkeit 2 verwenden: Geben Sie an, ob Sie Liquid 1 und Liquid 2 verwenden
mochten. Wenn Sie eine oder beide dieser Flussigkeiten verwenden, werden die entsprechenden Fll-
standssenoren von der Software Uberpruft (und als Balken angezeigt) und der Durchfluss wahrend der

Inbetriebnahme Uberpruift.

= Virtuelle Tastatur verwenden: Wenn aktiviert, kbnnen Texte und Zahlen mit Hilfe des Touchscreens ein-
gegeben werden, da eine virtuelle Tastatur angezeigt wird, sobald die Eingabe von (Text-)Daten gefordert

wird.

= Akusticher Alarm: Im Fehlerfall wird ein akustischer Alarm aktiviert.
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= Report automatisch ausdrucken: Nach jeder Analyse wird das Ergebnis am zuvor definierten Stan-

darddrucker gedruckt.

= Kontrolle ignorieren erlauben: Im Expertenmodus ist es moéglich trotz fehlgeschlagener Kontrollen Ergeb-
nisparameter einzusehen. Nach dem Verlassen des Expertenmodus werden die Parameter aufgelistet,

welche durch die fehlgeschlagenen Kontrollen ausgeblendet wurden.

= Off-profil Parameter am Report anzeigen/ Off-profil Parameter am Bildschirm anzeigen: Bei der Ergeb-
nisdarstellungen werden auch Parameter aufgelistet, welche nicht im gewahlten Profil fir diese Probe

enthalten sind.

Die vier Zeilen unter dem Abschnitt Report kbnnen vom Anwender geandert werden. Diese Zeilen werden auf

jedem von der hyborg Software generierten Bericht angezeigt.

Die Einstellungen im Abschnitt HL7 Interface konfigurieren eine unidirektionale HL7-Schnittstelle (Upload).

Fragen Sie nach Unterstiitzung, wenn Sie diese Schnittstelle verwenden mdchten.
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13. Troubleshooting

Stellen Sie sicher, dass Sie den hyborg ausschalten und das Netzkabel abziehen, wenn Sie das Ge-
hause des Geréats entfernen (siehe Herunterfahren oben). Troubleshooting darf nur durch geschultes

Personal durchgefihrt werden (autorisiertes Training durch Cube Dx oder einen Distributor).

13.1. Einem Supportmitglied Zugang zum Geréat gewahren

Wenn das Gerat mit dem Internet verbunden ist, kann eine Remote-Verbindung zu einem externen Support-

mitglied (Cube Dx oder Partner) hergestellt werden.

Diese Fernwartungssoftware fragt fir jede Fernwartungssitzung ausdriicklich um Erlaubnis um von aul3en auf

das Gerat zuzugreifen. Dafur miissen Sie dem Supportmitglied den Zugriff erlauben.

Ready 25 Feb 2020 10:40

Search samplg;
L 4 AnyDesk [B bernussb

bernussb
TEST (desktop-60grf20@ad, Open Chat Log

377506813)
. - bernussh
PARAL PROD \:m.!d like to view your N Session request received
esk.
BAC RELEASEJES

Nur Resi Lent -
Permissions

all mixes 62C = IS =
I Ee n -

all mixes 58C I—

Options

All mixes 56C Service

invi bac 10

Message

C.f. 500nM 7¢
~ £ CAN-hA r N-sl.~ ..D NAC N7 0N —_——maTmea
——— A A A

Add Delete Export Multiple
samples samples samples selection

Anfrage vor einer Fernwartungssitzung.
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13.2. hybcell Teile aus dem Gerateinneren entfernen

Wenn ein Fehler auftritt, der dazu fihrt, dass ein hybcell Teil in der Analysekammer oder einer anderen Posi-
tion stecken bleibt, entfernt das Gerat in der Regel diese Teile selbst. Diese Teile werden hinter der Ladenoff-
nung positioniert. Die Schublade muss vom Anwender gedffnet und die hybcell Teile entfernt werden.

Lade manuell 6ffnen. hybcell Teile entfernen.

Moglicherweise muss der Greifer gedffnet werden. Ein Popup-Fenster fragt, ob eine solche Offnung beabsich-

tigt ist. Wenn Sie dies bestatigen, 6ffnet sich der Greifer automatisch.

In seltenen Fallen kann es erforderlich sein, hybcell Teile manuell aus dem Inneren des Gerats zu entfernen.

Sie kénnen dazu entweder Uber die Schublade in das Innere des Geréts greifen oder das Gehause entfernen.

Dazu mussen Sie jedenfalls das Gerat ausschalten und das Netzkabel ziehen und danach vier Schrauben

entfernen (TORX 10 — zwei Schrauben an der Vorder- und zwei an der Riickseite des Geréats).

Screws at the rear

o

Zwei Schrauben auf der Vorderseite entfernen.  Zwei Schrauben auf der Riickseite entfernen.

Gehause abnehmen.
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Tragen Sie Schutzhandschuhe, wenn Sie das Gerateinnere nach hybcell Teilen absuchen! Entfernen

Sie die hybcell Teile und befestigen Sie das Gehause anschlieRend wieder.

Betreiben Sie das Geréat nicht ohne das Gehause! Wahrend der Inbetriebnahme wird das Gerat initialisiert.

13.3. Leere Liquids / Voller Waste

Wenn die notwendigen Fliissigkeiten (System Liquid, Wash Buffer, PE-Buffer...) von den Sensoren als leer
erkannt werden, miissen Sie diese Flaschen ersetzen. Offnen Sie die entsprechende Flaschenkappe indem

Sie die Kappe abschrauben und befestigen Sie die Kappe wieder — sie muss die Flasche luftdicht verschlieRen.

Wenn die Waste Flasche voll ist, entfernen Sie diese, indem Sie sie von der Kappe lésen und durch eine neue
Waste Flasche ersetzen.

Die Flaschen, Kappen und die Position im Geréat sind farblich gekennzeichnet:

Waste Flasche: rot.

System Liquid: gelb.
Wash Buffer: grun.
PE-Buffer: blau.

Verwenden Sie die Funktion Flussigkeit verwalten auf dem Bildschirm Werkzeuge, um in der Software die

neuen Flussigkeiten zu definieren (Flussigkeitsbarcodes, siehe Werkzeuge, Flussigkeiten verwalten).

Uberpriifen Sie die technische Beschreibung der Flussigkeiten auf Sicherheits- und Entsorgungshinweise. Die
Abfallflasche kann biogeféahrliches Material enthalten. Tragen Sie eine geeignete Schutzausristung, bevor Sie
die gefillte Abfallflasche behandeln.

13.4. Barcodes auf Flissigkeitsflaschen nicht lesbar

Wenn der Barcode auf der Fliissigkeitsflasche von der Software nicht gelesen werden kann und die Flasche

nicht ausgetauscht werden kann, dann prifen Sie bitte folgende mdgliche Ursachen:

¢ Die Flaschen sind Einwegflaschen und kdnnen nur einmal von der Software gescannt werden.
e Verwenden Sie den Original-Barcode-Leser, der mit dem Gerat geliefert wurde.

e Sollte der Barcode beschadigt sein, kontaktieren Sie bitte Ihren lokalen Vertriebspartner.
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e Das Barcode-Lesegerat muss programmiert sein, dass es die Barcodes korrekt liest. Das Betriebsys-
tem des hyborgs muss sich mit der programmierten Sprache des Barcodereaders decken. Sie kdnnen

versuchen, das Lesegerat neu zu programmieren.

1"

ENTER/EXIT PROGRAMMING MODE

French (France) German Italian Spanish United Kingdom

13.5. Invalide Kontrollen / Ergebnisse

Invalide interne Kontrollen oder aufféllige Analyseergebnisse kénnen auf falsch angeschlossene Flissigkeiten
oder verstopfte Schlauche zuriickzufihren sein. Prifen Sie die Verbindung der Flissigkeiten und fiihren Sie

das Kommando Schléauche reinigen.

(siehe oben) aus. Weitere Details finden Sie in den testspezifischen Manuals.

13.6. Schwerwiegende Vorkommnisse / Vigilanz

Stellen Sie sicher, dass schwerwiegende Vorkommnisse im Zusammenhang mit der Verwendung der Pro-
dukte unverziglich Cube Dx oder den jeweiligen Vertriebspartnern und der zustandigen nationalen Behdrde
gemeldet werden. Bitte beachten Sie lhre nationale Gesetzgebung zur Meldung schwerwiegender Vorkomm-

nisse!
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A. Pre-installation Formular CubeDx hyborg Netzwerkverbindungen

In diesem Teil der Gebrauchsanweisung werden Kontaktinformationen und IT-Informationen des Kunden er-

fasst und grundlegende Informationen uber die hyborg-Konnektivitéat bereitgestellt.

Kontakte

Organisation Name
Ort (Stadt/Land)

Kundenvertreter Kontaktinformationen

Titel und Name

Rufnummer

Email

IT Kontaktinformationen

Titel und Name

Rufnummer

Email

Das Hyborg Dx RED2-Gerét verwendet eine Netzwerkverbindung fur die folgenden Anwendungsfalle:
1) Remote support

CubeDx setzt Anydesk als Fernsupport-Anwendung ein. Anydesk ermdglicht CubeDx und seinen Vertrieb-
spartnern eine schnelle und gezielte Unterstiitzung. Durch den direkten Fernzugriff kbnnen viele Fragen zu
den hybcell Tests kundenfreundlich beantwortet werden.

AnyDesk verwendet TLS 1.2 mit authentifizierter Verschliisselung. Jede Verbindung ist mit AES-256 gesichert.
Wenn eine Verbindung aufgebaut werden kann, ist die Sitzung endpunktverschliisselt und die Daten werden
nicht Uber Server Dritter geleitet. AnyDesk-Clients nutzen die TCP-Ports 80, 443 und 6568 zum

Verbindungsaufbau. Es ist jedoch ausreichend, wenn nur einer dieser Ports geotffnet wird.

2) Automatischer Protocol download

Das automatische Herunterladen von Protokollen ist ein Teil der hyborg-Software. Es verbindet sich mit
https://www.cubedx.com/protocols Uber TCP-Port 443 und pruft alle 24 Stunden oder beim Systemstart auf
neue Protokolle. Ohne automatischen Protokoll-Download muss der Benutzer die hybcell-Testprotokolle fur

jede neue hybcell-Produktion selbst herunterladen und importieren.

3) HL7 interner Ergebnis Upload

Die hyborg-Software kann hybcell-Testergebnisse in ein internes Krankenhaus- oder Laborinfor-
mationssystem hochladen, indem die HL7-Schnittstelle (Servername oder IP-Adresse und Port) auf der Reg-
isterkarte Optionen der hyborg-Software konfiguriert wird. In diesem Fall sendet die hyborg-Software eine HL7

ORU R30 Unsolicited Point-Of-Care Observation Message an das angegebene Ziel.
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