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Es wird empfohlen, zuerst die vorliegende Gebrauchsanweisung zu
lesen und sich damit vertraut zu machen, bevor Analysen mit dem
Egoo System durchgefiihrt werden.
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DOKUMENT

WARNHINWEISE
UND VORSICHTS-
MASSNAHMEN
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Das Egoo System ist ein transportables, automatisiertes System fur die In-Vitro-
Diagnostik zur qualitativen Bestimmung von SARS-CoV-2 in Mund-Rachen-
Abstrichproben. Das Egoo System ist flr die Verwendung durch medizinisches
Fachpersonal ohne spezielle Einweisung bestimmt. Es ist flr die Anwendung in
einem Labor und fir Tests im Rahmen der patientennahen Labordiagnostik bzw.
fr Point-of-Care-Tests vorgesehen.

Das Egoo Instrument wird zusammen mit Egoo Capsules, Egoo Lysis Buffer und
der Egoo Clinical Application verwendet.

& WARNUNG - Risiko einer falschen klinischen Entscheidung.
Das Ergebnis sollte stets von einem Arzt interpretiert werden.

Die Verwendung des Gerdts durch medizinisches Fachpersonal erfordert keine
Schulung.

& WARNUNG - Infektionsrisiko

Bei unsachgemaRer Handhabung von Patientenmaterial kann der Bediener in
Kontakt mit potenziell infektiosen Proben kommen. Es sind Handschuhe zu
tragen.

Das Egoo System darf nur von medizinischem Fachpersonal verwendet werden.
Bei der Weitergabe des Egoo Instruments an Dritte muss das vorliegende
Benutzerhandbuch enthalten sein.

Dieses Dokument enthéalt Anweisungen zur korrekten und sicheren Verwendung
des Egoo Systems. Qlife akzeptiert keine Gewdhrleistungsforderungen und
Ubernimmt keine Produkthaftung, wenn die Anweisungen nicht befolgt werden.

sind der
Installation

tagliche Gebrauch und
und Verwendung des

In dem vorliegenden Dokument
Referenzinformationen sowie die
Egoo Systems beschrieben.

Es ist zu beachten, dass bei jeder zu analysierenden Egoo Capsule die
Informationen zur Probenvorbereitung und zum Einfillen von Proben in Kapseln
in der jeweiligen ,Gebrauchsanweisung” zu beachten sind.

Gefahrensymbole beziehen sich auf Anwendungsempfehlungen, die zu beachten
sind, um die Gefahr von Personen-, Sach- oder Umweltschaden einzudéammen.
Es gibt zwei Arten von Gefahren:

Beschreibung \
Lebensgefahr oder Verletzungsgefahr

Art und Gefahr Symbol
Warnung A

Vorsicht &

& VORSICHT — Umweltverschmutzungsrisiko
Elektronikabfall sachgemal entsorgen.

Gefahr von Sach- oder Umweltschaden
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EINLEITENDE INFORMATIONEN

UBER DAS EGOO SYSTEM

PACKUNGSINHALT EGOO INSTRUMENT

1 Egoo Instrument 94646

STROMVERSORGUNG
Das Netzkabel wird
unten an der Rickseite
des Egoo Instruments
eingesteckt.

GEBRAUCHSANWEISUNG FUR DAS EGOO SYSTEM
42890 (

e13809

Gebrauchsanweisung fir das Egoo System dieses Dokument)

Installationsanleitung fir das Egoo System

Auf einem PC/Laptop installierte Egoo Clinical Application (Softwareprogramm
zur Durchfihrung der Analyse). Das Egoo System umfasst eines oder mehrere
Egoo Instrumente, die mit einer Egoo Clinical Application zu verbinden sind. Mit
einer Egoo Clinical Application kénnen bis zu finf Geradte verbunden werden.

ZUSATZLICH Es sind die speziellen Anforderungen fiir die jeweils analysierte Egoo Capsule zu
ERFORDERLICHES beachten. Weitere Informationen sind der ,,Gebrauchsanweisung” zu entnehmen.
MATERIAL e  PC/Laptop mit Windows 10 als Betriebssystem.

. Barcode- und QR-Code-Leser. Empfehlung: ZEBRA DS22088-HC.
. Personliche Schutzausristung (Handschuhe).
. Spezifische Egoo Capsules.

VORBEREITUNG e Uberpriifen, ob der PC/Laptop mit Strom versorgt und angeschlossen ist.
DES EGOO . Den Barcode- und QR-Code-Leser mit dem PC/Laptop verbinden.
INSTRUMENTS FUR e Alle Egoo Instrumente einschalten. Dazu das Netzkabel in eine Steckdose

stecken oder die Steckdose einschalten.

DIE VERWENDUNG &
WARNUNG — Stromschlaggefahr
Nur das im Lieferumfang enthaltene Netzteil verwenden.

A VORSICHT — Gefahr von Gerdteschaden
Das Egoo Instrument auf eine ebene, horizontale und stabile Oberflache stellen.

A WARNUNG — Stromschlaggefahr
Das Egoo Instrument mindestens 1.5 m vom Patientenbett entfernt aufstellen.

Oben auf dem Egoo Instrument befindet sich ein kleiner Kreis, der je nach Status
und Aktion des Gerédts in unterschiedlichen Mustern und Farben leuchtet.
Sicherstellen, dass sich alle Egoo Instrumente im Modus ,Bereit fir die Analyse”
befinden.

Farben und Muster/Beschreibung Farben und Muster/Beschreibung
Hochfahren Bereit fur die
Analyse
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Wenn der Kreis bei einem Gerat nicht nach einer Weile blau leuchtet oder bei
anderen Farben stehen bleibt, das Egoo Instrument neu starten. Dazu das Gerat
ausschalten und nach 5 Sekunden wieder einschalten. Alternativ den Abschnitt
zur Fehlerbehebung weiter unten beachten.

Egoo Instrument im Modus , Bereit fir die Analyse”.

EGOO CLINICAL Die Egoo Clinical Application auf lhrem PC/Laptop starten. Bei Problemen beim

APPLICATION Herunterladen und Installieren die ,Installationsanleitung fir das Egoo System”
beachten.

# Egoo Clinical Wenn die Verbindung erfolgreich ist, zeigt die Egoo Clinical Application die

Seriennummer des Gerats sowie dessen Zuweisungsstatus, die IP-Adresse und
den Online-Status an (siehe Abbildung unten). Die Seriennummer befindet sich
jeweils am Boden des Gerats. In diesem Meni ist auch angegeben, welche F-
Taste ([F1], [F2] usw.) fur welches Gerat zu verwenden ist. Es ist zu beachten,
dass die , F-Sperre” aktiviert sein muss, um mit den , F-Tasten” zu arbeiten.

Wenn die Egoo Clinical Application keine Verbindung zu dem Egoo Instrument
herstellt oder das Gerat nicht angezeigt wird oder sich neben der Seriennummer
in der Registerkarte ein * befindet, die Anwendung und das Geréat neu starten.
Wenn das Problem dadurch nicht gel6st wurde oder andere Probleme auftreten,
den Abschnitt zur Fehlerbehebung weiter hinten beachten.

& Egoo Clnical - o x| Registerkarte fir die Ergebnisse
s — (siehe nichste Seite)

Geriite 12140_
__ Registerkarte fiir jedes

Seriennummer Zugewiesen |P-Adresse Status . .
zugewiesene Gerat

210127020 Zugewiesen 10.12.208.123 Online

201214013 Zugewiesen 10.12.208.124 Online

—— Ubersichtsregisterkarte
,Gerate”, hier gedffnet

| Gerateinformationen —eine

Zeile fur jedes Gerat:

- Seriennummer,
Zuweisungsstatus, IP-Adresse
und Online-Status

Anzahl der Gerate, die online
(und zugewiesen) sind

22

A
= . Online-Status
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HAUFIGE
BEDIENSCHRITTE

# Egoo Clinical

Bei Verwendung der Egoo Clinical Application wird meistens in der Registerkarte
des jeweiligen Gerats gearbeitet. In dieser Registerkarte gibt es mehrere
Funktionen, die — entsprechend den Schritten der jeweiligen Analyse — in einer
bestimmten Reihenfolge aktiv werden.

Wenn der Prozess um einen oder
mehrere Schritte zurlickgesetzt werden Ausgewdhlte Registerkarte eines
soll, die Schaltflache ,Zuriicksetzen” Gerits

anklicken.
Schaltflache ,Zurlicksetzen”

Analyse durchfihren
1 Start (Fach ffnen)
2. Proben-ID eingeben
3. Kapselin das Gerditlegen
4. QR-Code der Kapsel scannen
5. Fach manuel schliefien
6. Warten auf Analyse...
7. Ergebnis
8. Ergebris gespeichert, fals ausgewsht

2. Kapsel entsorgen und Fach schiieen

o e / - %/ Analyse durchfihren: Ablauf nach
atei ilfe
Gerate  [F1] 201214013 210127020 Ergebnisse den Angaben im Handbuch

(nachstehender Abschnitt):

Arilesian 1. Start (Fach 6ffnen): Der Bediener
muss auf diese Schaltflache klicken,
um das Fach zu 6ffnen. Es wird
NICHT von Hand gedffnet.

2. Proben-ID eingeben: Auf
Ruckverfolgbarkeit achten und die
Probennummern aufschreiben.

3. Kapsel in das Gerat legen.

4. Den QR-Code der Kapsel mit
einem Barcode-/QR-Code-Leser
scannen.

5. Das Fach von Hand schliel3en.

o 6. Die Analyse abwarten. Nach

ERGEBNISSE UND
DATEN

# Egoo Clinical

Hur die letzten 100 Ergebrisse werden gespeichert

2021-06-03, 135713 | [
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Abschluss der Analyse 6ffnet sich
das Fach automatisch.

7. Das Ergebnis wird in der
Anwendung gezeigt.

8. Bei entsprechender Auswahl wird
das Ergebnis gespeichert (fir
weitere Informationen ist der
nachstehende Abschnitt zu
beachten).

In dieser Registerkarte der Egoo Clinical Application werden die Ergebnisse der
letzten 100 Analysen gezeigt. Es ist zu beachten, dass nur 100 Analysen
gespeichert werden. Wenn Probe Nummer 101 analysiert wird, wird das dlteste
Ergebnis aus der Liste gel6scht.

Auf der Registerkarte Ergebnisse wird die Startzeit der Analyse angezeigt, d. h.
die Uhrzeit, zu der das Egoo Instrument die Analyse gestartet hat. Zusammen mit
dem Analyseergebnis werden die Bezeichnung des spezifischen Biomarkers
sowie die personliche Proben-ID und die Seriennummer des Egoo Instruments
angezeigt, auf dem die Probe analysiert wurde. Nachstehend ist ein Ergebnis
eines SARS-CoV-2-Demotest mit negativem Resultat gezeigt.

8 Egoo Clinical - O - Registerkarte mit
Datei  Hilfe / Ergebnissen
Gerite  [F1] 201214013  [F2) 210127020  Ergebrisse

Zeile mit Ergebnissen

[ Startzeit der Analyse Proben-ID Biomarker Ergebnis Seriell / fUr dle JeWEI|Ige

SARS-CoV-2 MEGATIV (deme) 201214013 Analyse

39577 IFU Egoo System DE Version 01
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AKTUALISIERUNG DER  StandardmaRig sucht die Egoo Clinical Application jedes Mal, wenn sie gedffnet
ANWENDUNG wird, automatisch nach neuen Updates. Es wird ein Dialogfeld getffnet, indem
ausgewadhlt werden kann, ob das Update durchgefiihrt werden soll.

[} Egao Clinical Beim Aktualisieren der Anwendung muss die alte Version zuerst entfernt
werden. Dazu wie folgt vorgehen:

# Updates ? >
Anwendung Egoo Clinical
Aktuelle Version 1.0.9

Verfligbare Version 2.0.0

Obligatorisches Update? Mein

|Update verfiigbar? la

Download http: fidownload. eqoo.health/Qlife Eqgoo Clinical. zip

QK

1) In dem Dialogfeld nach der Uberpriifung auf neue Updates auf den
Link klicken (siehe Abbildung oben)

2) Durch Klicken auf den Link wird eine ZIP-Datei auf den Computer
heruntergeladen. Diese wird normalerweise unten links im Browser
angezeigt.

3) Die ZIP-Datei 6ffnen.

4) Sie enthalt zwei Dateien. Die Datei mit der Endung .bat 6ffnen.

5) Diese Datei entfernt die alte Version der Anwendung und installiert
die neue Version.

6) Nach Durchfiihrung dieser Schritte die Egoo Clinical Application
o6ffnen, damit diese aktualisiert werden kann.

Es ist auch moglich, die automatische Suche nach Updates zu deaktivieren und
nur manuell zu aktualisieren. Dazu oben links in der Anwendung zu
,Datei” >, Einstellungen” gehen. Unter ,Einstellungen” die Markierung in dem
Kastchen ,,Beim Start der Anwendung nach Updates suchen: — Ja“ entfernen.

Wenn manuell nach Updates gesucht werden soll, oben links in der Anwendung
die Funktion , Hilfe” aufrufen. Dann , Nach Updates suchen” wahlen.

PARAMETER- Einstellungen in der Egoo Clinical Application:

STANDARD- Parameter Einheit Anzahl der Dezimalstellen
EINSTELLUNGEN SARS-CoV-2 NA NA

ERGEBNISSE

SPRACHE StandardmaRig ist in der Egoo Clinical Application die ,Windows Standard-

sprache” ausgewahlt. Die Spracheinstellung kann gedndert werden. Weitere
Informationen sind der ,Installationsanleitung fir das Egoo System” zu

entnehmen.
I 39577 IFU Egoo System DE Version 01
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ANALYSE VON PATIENTENPROBEN

VERFAHREN ES WIRD EMPFOHLEN, DIE VORLIEGENDE GEBRAUCHSANWEISUNG VOR DER
VERWENDUNG ZU LESEN

SCHRITT 1: HAND- Wenn bei den folgenden Schritten Probleme auftreten, ist der Abschnitt zur
SCHUHE ANZIEHEN Fehlerbehebung weiter unten zu beachten.

SCHRITT 2: AUSWAHL . Warten, bis die Verbindung zwischen der Egoo Clinical Application und
DES GERATS dem Egoo Instrument hergestellt ist. Das Egoo Instrument sollte sich im

Modus ,Bereit fir die Analyse” (vollstdndig blau leuchtender Kreis,
Abbildung 1) befinden.
. Durch Auswahl der entsprechenden Registerkarte das zu verwendende
Gerdt wahlen. Die Seriennummer auf der Gerateunterseite Uberprifen.
. HINWEIS: Fiir jedes Gerdt gibt es eine eigene Registerkarte und eine F-
Taste, mit der auf das Gerdt zugegriffen werden kann (Abbildung 2).

Datei  Hilfe

Gerate [F1] 201214013 [F2] 210127020  Ergebnisse

Nach Geraten suchen...
[ Cork Z 9 2 IP-Ad
201214013 Zugewiesen 192.168.137.213  Online
210127020 Zugewiesen 192.168.137.64 Online
i

Abbildung 1 Abbildung 2

SCHRITT 3: PROBE UND KAPSEL VORBEREITEN, BEVOR MIT DEN FOLGENDEN SCHRITTEN
FORTGEFAHREN WIRD. Die ,,Gebrauchsanweisung” der jeweils verwendeten Egoo Capsule beachten.

SCHRITT 4: FACH e Start” wiahlen oder die EINGABETASTE driicken, um das Fach zu 6ffnen
OFFNEN — ANALYSE (Abbildung 3).
STARTEN Das Geratefach offnet sich automatisch. Dabei macht das Gerat ein

Gerausch und das blaue Licht wechselt in den Modus ,,Analyse lauft”
(Abbildung 4). Das ist normal.

. Nachdem sich das Fach gedtffnet hat, kann der nachste Schritt
durchgefihrt werden.

. HINWEIS: Wenn die Kapsel noch nicht bereit ist, kann das Fach wieder
geschlossen werden, indem es an beiden Seiten vorsichtig hineingeschoben
(Schritt 5) und auf dem Bildschirm die Schaltfldche ,, Zuriicksetzen” angeklickt
wird. Um das Fach wieder zu 6ffnen, auf ,Start” klicken.

Datei  Hilfe
Gerste  [F1] 201214013 [F2] 210127020
Analyse durchfibren
L Start (Fach 6ffnen)
Abbildung 3 Abbildung 4
I 39577 IFU Egoo System DE Version 01
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SCHRITT 5: PROBEN-ID s Die Proben-ID eingeben oder Datei  Hilfe

E|NGEBEN - scannen Gerste  [F1] 201214013 [FZ] 210127020  Ergebnisse
EINGABETASTE o Dann die EINGABETASTE driicken Analyce durchfhren

DRUCKEN (Abbildung 5) T

e HINWEIS: Dies ist nicht der QR- 2. Roben D ekgpben e
Code, sondern die persénliche
rtickverfolgbare ID auf dem
Réhrchen mit der Patientenprobe.
Die Nummern fiir die spétere
Riickverfolgung notieren. Wenn
Etiketten mit Barcodes verwendet
werden, den riickverfolgbaren ID-

Barcode scannen.
Abbildung 5
SCHRITT 6: DIE e Die Egoo Capsule in das Gerét einsetzen (Abbildung 6).
EGOO CAPSULE IN DAS e Bei korrekter Platzierung der Kapsel ist ein
GERAT EINSETZEN leichtes Klickgerdusch zu horen.

° A Risiko falscher Ergebnisse
Nach dem Einsetzen der Kapsel in das Gerat kein
Probenmaterial mehr in die Kapsel geben.

Abbildung 6

SCHRITT 7: DEN e Den QR-Code auf der Kapsel scannen (Abbildung 7 und 8).
QR-CODE SCANNEN

Scannen

=l

~N
=
]
o
v
-4
=3
3h

Abbildung 7 Abbildung 8

e Das Verfallsdatum befindet sich auf dem Etikett auf der
Kapselverpackung, oder die Anwendung zeigt an, ob die Kapsel
abgelaufen ist.

I 39577 IFU Egoo System DE Version 01
Qlife ApS, Borupvang 3, 2750 Ballerup, Danemark. www.egoo.health Seite 10 von 19


http://www.egoo.health.com/

Egoo System

SCHRITT 8: FACH e  Das Fach des Geréts von Hand schlieRen (Abbildung 9), indem es an
SCHLIESSEN — DIE beiden Seiten vorsichtig hineingeschoben wird.
ANALYSE WIRD o Warten (Abblldung 10)7 wahrend der Analyse
DURCHGEFUHRT durchggfghrt W|rq. Dlg . .
Egoo Clinical Application zeigt den Fortschritt
der Analyse an und das Egoo Instrument
befindet sich im Modus , Analyse lduft”.
. Wenn der griine Balken 100 % erreicht, ist die
Analyse beendet und das Fach wird geoffnet.
Abbildung 9
Datei  Hilfe
Gerste  [FI] 201214013 [F2] 210127020  Ergebrisce
Anatyse durchfiihren
Start (Fach éffnen) v Zuriicksetzen
v
6. Wartenauf Andlyse. . 0%
Abbildung 10
SCHRITT 9: ERGEBNIS e  Das Analyseergebnis ablesen und notieren (Abbildung 11).
NOTIEREN e HINWEIS: Das Ergebnis wird in der Registerkarte ,Ergebnisse” angezeigt,
es werden jedoch nur die letzten 100 Analysen gespeichert. Daher wird
DRINGEND EMPFOHLEN, das Ergebnis vor dem Fortfahren
niederzuschreiben bzw. manuell festzuhalten.
# Egeo Clinical - [m] hd
71:13&7‘ E[Fl] 201214013 [F2] 210127020 Ergebnisse
1 Start (Fach affnen) v Zuriicksetzen
3‘ Kauie\\;IdasﬁewaHEgen v
SARS-CoV-2 NEGATIV (demo)
8. Ergebris gespeichert, falls ausgewshit v
Abbildung 11 zeigt eine Analyse auf SARS-CoV-2 mit negativem Ergebnis.
. Es werden sowohl die Bezeichnung des spezifischen Biomarkers als auch
das Ergebnis der Analyse angezeigt.
SCHRITT 10: KAPSEL ®  Die Kapsel herausnehmen. Dazu das Egoo Instrument mit einer Hand
HERAUSNEHMEN festhalten und die Kapsel mit der anderen Hand herausziehen.
& WARNUNG — Infektionsrisiko
Die Kapseln als biologischen Abfall entsorgen.
SCHRITT 11: DAS FACH e Das Fach wieder von Hand schliel3en.
SCHLIESSEN e Darauf achten, dass keine Kapsel im Gerat bleibt.
. Das Gerat ist nun bereit flr die nachste Analyse.
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WARTUNG UND REINIGUNG

SCHLIESSEN DES
EGOO SYSTEMS

REINIGUNG

ERFORDERLICHE
HILFSMITTEL ZUM
REINIGEN

VORGEHENSWEISE
ZUR REINIGUNG

-l

. Uberpriifen, ob die Analysen in allen Gerédten abgeschlossen sind und sich
in den Geraten keine Kapseln mehr befinden.

. Sicherstellen, dass bei allen Geradten das Fach geschlossen ist.

. Alle Gerate ausschalten.

& WARNUNG - Stromschlaggefahr
Vor dem Reinigen des Gerats das Netzkabel, vom Strom trennen abziehen.

. Die Egoo Clinical Application auf dem Computer schlieRen.

ZiXVORSICHT — Gefahr von Gerateschaden
Flussigkeiten von den elektrischen Teilen des Gerats fernhalten.

. Das Geréat regelmaRig von Staub- oder Flissigkeitsablagerungen reinigen.
Zum Reinigen die folgenden Hinweise beachten.

e  Baumwolltuch

e Zwei Wattestdbchen

e Eines der folgenden Reagenzien:
o 70%iges Ethanol
o 70%iger Isopropylalkohol (2-Propanol) oder
o 5%iges Natriumhypochlorit

A WARNUNG - Brandgefahr
Das Gerat nicht mit Alkohol reinigen, solange es noch warm ist.

Keine anderen Reinigungsmittel verwenden, da diese moglicherweise die
elektrischen Schaltkreise des Gerdts beschddigen konnten.

A WARNUNG - Infektionsrisiko
Beim Reinigen Handschuhe tragen.

AulRen:

Vor dem Einschalten der Gerate ein Baumwolltuch mit den angegebenen
Reinigungsmitteln befeuchten und das Gerat auRen von sichtbarem
Staub/Schmutz reinigen.

Innen:

Wenn im Inneren des Gerats im Bereich des Kapselhalters Schmutz/Staub zu
sehen ist, diesen Bereich mit einem trockenen Wattestdbchen vorsichtig
reinigen.
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FEHLERBEHEBUNG

Es wird empfohlen, bei der Installation der Egoo Clinical Application und beim erstmaligen Aufbau der
Verbindung von Egoo Instruments einen IT-Techniker oder IT-Verantwortlichen hinzuzuziehen. Es ist
aullerdem die Installationsanleitung flr das Egoo System 13809 zu beachten.

Bei der Verwendung des Egoo Systems kdnnen verschiedene Fehler auftreten. Bei einigen zeigt die
Egoo Clinical Application Fehlermeldungen und empfohlene MaRnahmen an. Andere Fehler fihren nicht zu einer
Fehlermeldung. Nachstehend ist eine Liste der Fehler mit entsprechenden empfohlenen MaRnahmen aufgefihrt:

Beschreibung Empfohlene MaRnahme
Die Egoo Clinical Application Moglicherweise kann die Egoo Clinical Application einfach wieder
wurde wdhrend der Analyse geoffnet und das Gerat erneut zugewiesen werden, um die laufende

unterbrochen und geschlossen. | Analyse anzuzeigen.

Wenn das nicht funktioniert, eine neue Kapsel verwenden (daran
denken, Probenmaterial in die neue Kapsel zu fullen).

Die Egoo Clinical Application Sicherstellen, dass gerade keine Analyse lauft, einen kurzen
|asst sich nicht schlieRen oder Augenblick warten und den Versuch dann wiederholen. Lasst sich die
reagiert nicht mehr. Egoo Clinical Application nach wie vor nicht schlieRen, den

Kundendienst verstandigen.

Die Egoo Clinical Application Die Egoo Clinical Application neu starten und das Gerat erneut
stlrzt ab. zuweisen. Dann prifen, ob die laufende Analyse noch aktiv ist. Bei
Problemen den Kundendienst verstandigen.

Wenn sich das Problem mit einem Neustart des Gerdts und einem Neustart der Egoo Clinical Application
nicht beheben lasst, den Kundendienst verstéandigen: Hierzu den Abschnitt zum Kundendienst beachten.

LEUCHTEN AM Das Egoo Instrument leuchtet wahrend der Verwendung in verschiedenen

EGOO INSTRUMENT Farben und Mustern. Die Farben und Muster informieren den Benutzer dariber,
ob das Geréat ordnungsgemaR funktioniert und ob ein Problem mit dem WLAN
oder dem Gerdt selbst vorliegt. Nachfolgend sind die Malnahmen beim
Auftreten der verschiedenen Farben und Mustern beschrieben. Wenn eines der
nachstehend beschriebenen Probleme bestehen bleibt, den Kundendienst
verstandigen.

Farben und Muster Beschreibung
Hochfahren

Verbindungsstufe I:

Das Gerat befindet sich im Setup-Modus. Es
wartet auf die Herstellung der Verbindung
zwischen dem Computer mit der

Egoo Clinical Application und dem WLAN-Zugang
des Gerats.

Verbindungsstufe II:

Der Computer und das Gerat sind verbunden. Das
Gerat mithilfe der Egoo Clinical Application
konfigurieren.
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Bereit fur die Analyse

Bereit fUr die Analyse, aber die WLAN-Verbindung
ist abgebrochen. Maknahme: Uberpriifen, ob das
WLAN aktiv und eingeschaltet ist (z. B.
Uberprifen, ob der Router eingeschaltet ist).

Analyse lauft

Geratefehler:
MafRnahme: Gerat neu starten. Wenn der Fehler
bestehen bleibt, den Kundendienst verstandigen.

GERATESERVICE Wenn das Egoo System Support oder Service benttigt, den Handler vor Ort
verstandigen. Bitte die Kundennummer und die Seriennummern bereithalten.
Diese sind auf den Schildern am Gerdt angegeben. Die Seriennummer setzt sich
folgenderweise zusammen: Hardware/SN (9 Zahlen).
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FUNKTIONSPRINZIP

Zu dem Egoo System gehort ein Egoo Instrument e94646. Das Gerat verfugt
Uber ein Fach (siehe Abbildung unten), in dem sich eine in eine Mikroheiz- und
Mischeinheit integrierte duale Optikeinheit befindet.

Die duale Optikeinheit ermoglicht die Detektion von Fluoreszenz und Extinktion.
Dieser Vorgang beginnt, wenn das Fach geschlossen und die Analyse gestartet
wird. Durch Erhitzen und Mischen der in die Kapsel gegebenen Substanzen (in
einem entsprechenden Puffer verdinnte Patientenprobe) wird eine Reaktion
gestartet, die durch eine Zunahme der Fluoreszenz oder eine Anderung der
Extinktion messbar ist.

Nach Berechnung der Messungen wird das abschlieRende Testergebnis von der
Egoo Clinical Application angezeigt.

Optische Heizeinheit

Fach
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TECHNISCHE DATEN
PRODUKT- | Technische Daten ___Beschreibung

SPEZIFIKATIONEN Abmessungen 55x 100 x 110 mm
(Breite x Tiefe x Hohe)
Gewicht 0,480 kg
Dauer des Hochfahrens Unter 5 Minuten
Analysedauer je Probe Abhdngig vom Test
Anzahl der Analysen pro Stunde = Abhdngig vom Test
Datenspeicherkapazitat Bis zu 1 Analyse pro Gerat Daten vom

Gerat werden pseudonymisiert zu einem
entfernten Server libermittelt und dort
gespeichert.

Betriebstemperatur 15 bis 30 °C
Maximaler Gerauschpegel 54 dBA
UMGEBUNGS- Technische Daten Wert
SPEZIFIKATIONEN Standort Nur zur Verwendung in Innenrdumen
Betriebstemperatur 15 bis 30 °C
Betriebsfeuchtigkeit 20-80 % relative Feuchtigkeit (RH)
Betriebsdruck 738 bis 1013 hPa, von Meereshdhe bis
2.591 m Gber Meereshohe
Transporttemperatur -20 °C bis 60 °C
Luftfeuchtigkeit beim Transport = <95 % RH
Luftdruck beim Transport 600 bis 1060 hPa
Netzspannung Zugehorige Spannung: 100—
240V Wechselstrom; 50/60 Hz
Klasse 1
Stromverbrauch Durchschnittliche Leistungsaufnahme:
ca.6 W
Maximale Leistungsaufnahme: 20 W
Verschmutzungsgrad 2 (gelegentliche Leitfahigkeit aufgrund
von Kondensation)
Warmeleitung <60 W
EMV — Emission und Das Gerat erfillt die Emissions- und
Storfestigkeit Storfestigkeitsanforderungen gemalk

EN/IEC 61326-2-6. Das Gerat wurde nach
den Vorgaben von EN 55011/CISPR 11,
Gruppe 2, Klasse B entwickelt und
getestet.

Das Gerat nicht in der Nahe von starker
elektromagnetischer Strahlung (wie z. B.
einem abgeschirmten HF-Sender)
verwenden, da diese die Funktion des
Gerats beeintrachtigen kann.

Raumliche Anforderungen Zur Vermeidung einer Uberhitzung fiir
ausreichend Platz um das Gerat herum
sorgen. Fir einen leichten Zugang zum
Leistungsschalter sorgen.

STROM- Land Spezifikationen fir die Stromversorgung \
VERSORGUNG Europa 100-240 V ~50/60 Hz 0,3A
(265 V Wechselstrom)
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SYMBOLE Symbol  Erlduterung Symbol Erlsuterung

A Warnung oder Vorsicht Seriennummer

(1] Gebrauchsanweisung Verfallsdatum

beachten

LoT Chargennummer Nicht wiederverwenden

M Hersteller

¢ g _asc | le€mperatur-
a4 = | beschrankungen

Katalognummer

Nicht verwenden, wenn
die Packung beschadigt
ist

W Nummer Das Gerat ist doppelt
isoliert und benotigt

keine

Sicherheitsverbindung

zur elektrischen Erde
(Masse).

c E EU-Konformitatszeichen ri In-vitro-Diagnostikum

3 @ § @K

Als Elektroschrott (WEEE) entsorgen.

I

Dieses Symbol weist darauf hin, dass der legale Hersteller die
notwendigen Schritte unternommen hat, damit die Richtlinie
2012/19/EU (Richtlinie Gber Elektro- und Elektronik-Altgerate
oder WEEE) eingehalten wird.

Am Ende der Lebensdauer muss das Gerat gemall den nationalen
Vorschriften gesammelt und der Wiederverwendung zugefiihrt
werden.

Fir entsprechende Empfehlungen Qlife oder einen Handler von
Qlife kontaktieren.

Elektroschrott enthéalt potenziell umwelt- und gesundheitsge-
fahrdende Stoffe.
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KUNDENDIENST

Zur Unterstltzung den zustandigen Handler oder den Qlife Kundendienst kontaktieren:
Support@egoo.health, Tel. +45 7190 5504.

BESTELLINFORMATIONEN

Artikel Beschreibung

e48364 Egoo SARS-CoV-2 Capsule, 10 St.

e70464 Egoo Lysis Buffer

Bestellungen kdnnen schriftlich bei dem zustandigen Vertriebsmitarbeiter aufgegeben werden.

Bestellungen kénnen auch per E-Mail an den zustandigen Handler oder an order@egoo.health aufgegeben
werden.
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PATENTE UND MARKEN

RECHTLICHE Qlife Produkte sind durch ein oder mehrere Patente oder Patentanmeldungen

BEDINGUNGEN geschutzt.
Systemleistung

Die in diesem Handbuch beschriebenen Verfahren sind zu befolgen, um die
Systemleistung sicherzustellen und Risiken zu vermeiden. Qlife kann die Art der
Systemfunktionalitdt nicht gewahrleisten, wenn das System nicht in
Ubereinstimmung mit den Verfahren von Qlife installiert, verwendet und
gewartet wird oder wenn Zubehor verwendet wird, das nicht den Spezifikationen
von Qlife entspricht.

Qlife garantiert fur den Zeitraum von drei Monaten nach Lieferung (vgl.
Rechnungsdatum), dass die Datentrager, auf denen die Systemsoftware
gespeichert ist, frei von Material- und Fertigungsfehlern sind.

Software und Marken von Drittanbietern
Die Verwendung des Produkts von Qlife unterliegt den Bedingungen in der
Microsoft Azure user base®.

Garantien und Haftungsausschluss

Qlife garantiert nur, was ausdricklich angegeben ist. Die in diesem Dokument
ausdricklich angegebenen Garantien setzen voraus, dass das System gemald den
Verfahren von Qlife installiert, verwendet und gewartet wird und dass nur
Zubehorteile verwendet werden, die den Spezifikationen von Qlife entsprechen.

Qlife lehnt jede Verantwortung fir die Systemfunktionalitat ab, wenn das System
nicht in Ubereinstimmung mit den Verfahren von Qlife installiert, verwendet und
gewartet wird oder wenn Zubehor verwendet wird, das nicht den Spezifikationen
von Qlife entspricht.

Daruber hinaus lehnt Qlife jede Haftung fiir Datenverluste und daraus direkt oder
indirekt entstehende Schaden, einschlieRlich entgangenen Gewinns oder
Geschéfts, ab, unabhadngig davon, ob Schadensersatzanspriiche vereinbart
wurden oder auf Fahrldssigkeit oder unerlaubter Handlung beruhen
(einschlieRlich verschuldensunabhangiger Haftung), und unabhangig davon, ob
Qlife Kenntnis von méglichen Schaden oder Verlusten hat.

Vertraulichkeit

Der Inhalt des vorliegenden Dokuments darf ohne vorherige schriftliche
Genehmigung von Qlife nicht reproduziert oder an Dritte weitergegeben
werden.

Anderungen

Der Inhalt des vorliegenden Dokuments kann ohne vorherige Ankindigung
gedndert werden.

Qlife ist bemuht, korrekte Informationen in dem vorliegenden Dokument, das
von Zeit zu Zeit gedndert wird, sicherzustellen, lehnt jedoch jegliche Haftung fur
Fehler oder Auslassungen ab.

LITERATUR 1. Clinical laboratory waste management. CLSI/NCCLS-Dokument GP5-A2,
Clinical Laboratory Standards Institute, 940 West Valley Road, Suite
1400, Wayne, Pennsylvanial9087-1898 USA.
2. Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of Laboratory
Workers from Occupationally Acquired Infections: Approved Guideline
— Fourth Edition. CLSI-Dokument M29-A4E. 2014.
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