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TEST1 TECHNISCHE SPEZIFIKATIONEN D195.06.03B — 2.6 - 2009.08.05

Geréatebezeichnung:

Geratebeschreibung:

Analyseprinzip:

Ergebnisse:

Probenanforderungen:

Roéhrchenanforderungen

Leistung:

Kapazitat:

D195.07.01-DE-rev. 13

Technische Angaben

TEST1 THL (SI 195.210/THL) - Modell mit weiem, thermoplastischem Gehéuse,
Latexkontroll- Management.

TEST1 BCL (SI 195.220/BCL) - Modell mit weilRem, thermoplastischem Gehéause,
Latexkontroll- Management und direkter Platzierung der Beckman Coulter LH700 SERIES
Kassetten und gruner Alifax Kunststoff Racks.

TEST1 SDL (SI 195.230/SDL) - Modell mit weiBem, thermoplastischem Gehéause,
Latexkontroll- Management und direkter Platzierung der SYSMEX SF(SE/XE-
Hamatologiesystem-Kassetten und gelber Alifax Kunststoff Racks.

TEST1 YDL (Sl 195.240/YDL) - Modell mit weilRem, thermoplastischem Gehé&use,
Latexkontroll- Management und direkter Platzierung der BAYER/SIEMENS ADVIA 120
Hamatologiesystem-Kassetten

TEST1 MDL (Sl 195.250/MDL) - Modell mit weiem, thermoplastischem Gehéause,
Latexkontroll- Management und direkter Platzierung der Beckman Coulter LH500
Hamatologiesystem-Kassetten

Automatisches Analysegerat zur Bestimmung der Blutkérperchensenkungsgeschwindigkeit
(BSG) von humanem Blut.

Kinetische Durchflussanalyse in Kapillaren auf photometrischer Basis

Werden angegeben in mm/Std. zwischen 2 und 120 mm/Std.

- Das Probenmaterial muss EDTA-antikoaguliertes Vollblut sein.

- Die Blutprobe darf weder geronnen, noch antikoaguliert sein.

- Es wurde besser sein die Probe muss innerhalb von 4-6 Stunden nach der Blutentnahme
gemessen werden oder innerhalb von 24 Stunden bei Lagerung zwischen +4 und +8 <.
Vor der Messung ist die Probe auf Raumtemperatur anzuwarmen.

- Das minimale Blutvolumen (Totvolumen) betragt 1 ml

- Die Probenréhrchen mussen verschlossen sein. Das Enfernen und WiederverschlieRen der
Roéhrchen wiirde die Gerateleistung beeinflussen.

- Das Messvolumen betragt durchschnittlich 175 Mikroliter mit der Ausnahme der ersten
beiden Rohrchen, die weitere 116 +/- 10% Mikroliter zum Primen bendétigen. Bei einem
Roéhrchen zum Primen werden 232 +/- 10% Mikroliter benétigt.

- Zur Trennung der Proben in der Kapillare wird eine Luftblase von 530 mm Lange (255
Mikroliter) benutzt.

Testrohrchen mit 13x75 mm wie BD Vacutainer® oder Greiner Bio-One oder andere

Rohrchen mit 11,7 oder 13 mm Durchmesser und einer H6he von 75 bis 83 mm

einschlieRlich des Deckels (wie z. B. Sarstedtréhrchen mit 11,7 x 66 mm).

Rohrchen mit 95 mm Hoéhe kénnen nur mit dem Testl THL und den ALIFAX-Standardracks

aus Metall verwendet werden (S119550003).

Das Probenvolumen darf nicht 50-60 % des Rohrchengesamtvolumens unterschreiten.

Nur fir den TEST1 THL: Optional Terumo-Kappenadapter fir Terumo Venojet Il und
Sarstedt Kappenadapter fir Sarstedt Monovettenréhrchen
verfligbar.

Die Probenmischung kann auf zwei verschiedene Arten programmiert werden: nach
Geschwindigkeit (60, 32 and 24 U/min.) und nach Zahl der Umdrehungen von 5 bis 1000
Umdrehungen. (Empfohlen 60 U/min. bei 180 Umdrehungen, 3 Minuten lang). Das erste
Ergebnis liegt nach 3 Minuten Mischzeit und weiteren 24 Sekunden Messzeit vor; weitere
Ergebnisse (2. bis 60. Probe) werden jeweils im Abstand von 24 Sekunden geliefert.

60 Proben werden in 29 Minuten gemessen (124 Proben pro Stunde) — ohne Beachtung
der Zeit zum Be- und Entladen der Racks im Instrument.

Der genannte Durchsatz kénnte sich verringern, falls die Reaktionszeit des EDV-Computers
gréRer als 1 Sekunde ist.

TEST1 THL: Standard TEST1 Racks, bis zu 60 Proben/ Lauf. Blutbildgerateadapter mit
40 bis 48 Proben/Lauf

TEST1 BCL: Griine ALIFAX Kunststoff Racks, bis zu 60 Proben/ Lauf. Beckman Coulter
Kasetten aus der LH 700 Serie, 48 Proben/Lauf

Software 6.01G TEST1 THL-BCL-SDL-YDL-MDL Bedienungsanleitung 1
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TEST1 SDL: Gelbe ALIFAX Kunststoff Racks, bis zu 40 Proben/ Lauf. SYSMEX SF/SE/XE
Kasetten, 40 Proben/Lauf

TEST1 MDL: Bis zu 40 Proben/Lauf mit Beckman Coulter LH500 Hamatologiesystem-
Kassetten.

TEST1 YDL: Bis zu 40 Proben/Lauf mit BAYER/SIEMENS ADVIA 120 Hamatologiesystem-
Kassetten.

Analytische Leistung (erhalten mit 3 ml Réhrchen):
Intra-Assay-Reproduzierbarkeit:
Die Intra-Assayprazision wurde durch 10 Wiederholungen von 7 Blutproben (frisches K3-
EDTA-antikoaguliertes Vollblut) mit BSG-Werten im Bereich von 10 mm/h bis 117 mm/h

bestimmt. Folgende Ergebnisse wurden erhalten: @

Probe BSG Mittlewert +/- SD (mm/h) Variationskoeffizient (%)
1 10 +/- 0.86 7.52
2 15 +/- 0.49 3.28
3 23 +/- 0.87 3.77
4 33 +/-1.48 4.49
5 46 +/-1.51 3.29
6 56 +/- 1.51 2.70
7 117 +/- 3.32 2.83
Korrelation mit der ICSH-Referenzmethode (Westergren in EDTA):

wurde mit 509 K3-EDTA-antikoagulierten frischen Vollblutproben mit verschiedenen

Hamatokritwerten bestimmt. Folgende Ergebnisse wurden erhalten @,

und nach Gruppierung der oben genannten 509 Proben in 10 Klassen auf der Basis der

Y=0.92 x + 3.54; r=0.93

BSG-Werte:
BSG-Bereich Bias Obere und untere 95% Vertrauensintervall
(mm/h) Grenze des Bias des Bias
2-10 1.77 -6.10 — 9.65 0.90 - 2.64
11-20 -0.94 -15.94 — 14.05 -2.56 — 0.67
21-30 -1.43 -14.96 — 12.10 -3.24 - 0.38
31-40 -1.35 -15.63 — 12.92 -3.54 — 0.83
41-50 3.42 -17.76 — 24.61 -0.03 - 6.88
51-60 2.29 -26.46 — 31.05 -2.59 -7.18
61-70 1.7 -28.32 — 31.72 -3.19 - 6.59
71-80 4.4 -21.32 -30.12 -0.50 — 9.30
81-90 4.41 -31.18 — 40 -4.92 — 13.75
91-100 -1.7 -46.63 — 43.23 -18.09 — 14.69

Probenstabilitét bei Lagerung tber 24 h bei 4 C:

wurde bestimmt an 1140 K3-EDTA-antikoagulierten frischen Vollblutproben. Dabei wurden
die Ergebnisse innerhalb von 4 h nach der Blutentnahme mit den Ergebnissen nach 24 h
Lagerung bei +4 C verglichen. Folgende Ergebnisse w urden erhalten

):

BSG-Bereich Bias Obere und untere 95% Vertrauensintervall
(mm/h) Grenze des Bias des Bias
2-10 0.32 -3.18 — 3.82 0.13-0.50
11-20 1.05 -5.74 — 7.85 0.60-1.51
21-30 1.92 -13.29 - 17.14 0.56 - 3.3
31-40 4,32 -5.85-14.5 3.23-5.42
41-50 4.18 -8.83 -17.2 2.37-6.0
51-60 4,14 -12.84 — 21.13 1.16-7.12
61-70 5.83 -13.67 — 25.33 2.04-9.61
71-80 9.38 -15.28 — 34.04 459-14.16
81-90 10.17 -12.35 - 32.70 4.26 —16.08
>90 9.55 -6.32 — 25.43 6.81 —12.96

Stabilitéat der Proben bei Zimmertemperatur gespeicher  t fiir 24 h:
Um die Effekte der unterschiedlichen Methoden der Ablage auf dem BSG Wert anzusehen,
sind 272 K3EDTA -anticoagulated Vollblutproben, von denen einige bei T 4 und einigen

D195.07.01-DE-rev. 13 Software 6.01G TEST1 THL-BCL-SDL-YDL-MDL Bedienungsanleitung 2
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anderen bei Zimmertemperatur gespeichert worden sind, nach 4 Stunden und nach 24
Stunden analysiert worden.
Gute Wechselbeziehung wurde zwischen den Resultaten gefunden, die bei 4 Stunden
genommen wurden und denen bei 24 Stunden auf den Proben, die bei T 4 (r=0.980)
gespeichert wurden. Die, die bei Zimmertemperatur gespeichert wurden, bezogen durchaus
nicht sowie die, die bei T 4 gespeichert wurden au feinander, aber hatten noch sehr gute

Wechselbeziehung (r=0.917) @

Carryover: wurde durch alternierende Messung von Proben mit niedrigen und hohen BSG-
Werten bestimmt und mit folgender Formel berechnet:

(beeinflusster Wert — unbeeinflusster Wert/ beeinflusster Wert.

Dabei wurde festgestellt, dass der Carryover im Mittel nicht den Wert von +/- 4.5%
Uberschritt.

1. “Die Blutsenkungsgeschwindigkeit (BSG) ist ein kurzzeitiges Phanomen des frischen
Blutes” (4, und ist nicht an die Matrix des Blutes gebunden (auf korpuskularem oder
molekularem Niveau). “Die bekannten Prozeduren zur Bestimmung der BSG kénnen nicht
kalibriert werden, da sie anféllig fir verschiedene Stoéreinflisse sind (Temperatur,
Hamatokrit, mittleres korpuskulares Zellvolumen, Plasmaviskositat etc.) 4). Basierend auf
erworbenen Erfahrungen kann man sagen, dass der TEST1, MicroTEST1, ROLLER 20 und
ROLLER 10 nur zu einem geringen Grad durch diese Variablen beeinflusst wird. Aus
diesem Grund kann man Leistungsunterschiede von Gerdten zu anderen Prozeduren
beobachten, wenn die oben genannten Ursachen nicht in Betracht gezogen werden.

2. “Die Blutsenkungsgeschwindigkeit (BSG) ist ein nur teilweise verstandenes
Phanomen....und ist eine unspezifische Reaktion (aus klinischer Sicht)...” 4 die durch
verschiedene Aspekte beeinflusst wird ). “Die BSG ist oft normal bei Tumorpatienten,
Infektionen...” ).

Internationale Richtlinien fiir die Diagnostik und Uberwachung des Multiplen Myeloms
erwahnen nicht die BSG ).

Jedoch gibt es nationale Richtlinien, die die BSG zusammen mit anderen Methoden
einschlieBen. Es ist wichtig, dabei festzuhalten, dass obwohl die analytische
Leistungsfahigkeit des TEST1 auch bei Patienten mit Multiplen Myelom bestatigt wurde (7;8),
es auch einige Féalle bei Patienten mit Multiplem Myelom geben kann, bei denen der TEST1
ein_klinisch negatives BSG-Ergebnis im Vergleich zu anderen Methoden ausweist.
Weiterhin kdnnen beim Multiplen Myelom auch Abweichungen zu anderen Methoden
auftreten infolge der Geldrollenbildung der Erythrozyten (Rouleaux-Phanomen). Die
Ausbildung von amorphen Aggregaten durch kristallisierte Paraproteine oder mineralisches
Material wie Kalzium, dass bei Knochenveranderungen freigesetzt wird, beeinflusst die
Sedimentation.

3. Die Probendurchmischung erfolgt am Beginn der Analyse zur Desaggregation de
Erythrozyten. Eine unvollstdndige Desaggregation oder die Anwesenheit von
Mikrogerinnseln kénnen die Ergebnisse der TEST1-Messungen beeinflussen, da faktisch
die Erythrozytenaggregation gemessen wird (siehe Software 6.01C TEST1 THL — BCL
Bedienungs-handbuch).

4. Die oben beschriebene Geratelesitung wurde mit K3-EDTA antikoagulierten Réhrchen
der GréRBe 13x75 mm (3 ml) ermittelt. Dieser Réhrchentyp hat ausreichend Luftvolumen fiir
eine homogene Blutdurchmischung und reproduzierbare Ergebnisse.

Umgebung und Gerateabmessungen

Erlaubte Betrieb: zwischen +10 und +30 T. Breite: 510 mm
Temperatur: Lagerung: zwischen —20 und +65C. Tiefe: 560 mm
Hohe: 600 mm
Erlaubte Betrieb: zwischen 15% und 85% - kein Tau Gewicht: 45,9 kg (TEST1 BCL)
Feuchtigkeit: Lagerung: zwischen 5% und 95% - kein Tau Gewicht: 40,9 kg (nur THL)
Stromversorgung

Spannung: 230 Volt Wechselspannung + 10% oder Leistung: 150 VA, zirka 83 W

115 Volt + 10% (wahlbar mit Spannungswahler) Anschaltleistung: 225 VA, zirka 135 W
Frequenz: 50 oder 60 Hz £ 2 Hz

Klassifikation : Klasse | (EN61010-1 —IEC 1010-1 — CEIl 66-5)

D195.07.01-DE-rev. 13
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Andere Spezifikationen

Waéarmeabgabe an die Umgebung: ca. 300 BTU/h

Gerauschpegel: Bei geringer Mixgeschwindigkeit: 62,6 dB(A)
Bei hoher Mixgeschwindigkeit: 58,2 dB(A)

Maximal getestete Hoéhe: 3000 m iber NN

Kommunikation : 2 serielle RS232 DB 25-Ports an der Rickseite des Gerates: Port 1 ist fur den Anschluss des
externen Scanners vorgesehen. Port 2 ist fiir den Anschluss des Gerates an die Labor_EDV
vorgesehen. Achtung: Wenn der interne Barcodereader (IBCR) benutzt wird, ist ein
Anschluss eines externen Scanners nur mit technischen Veranderungen innerhalb des
Gerates moglich.

Funktion : Das Gerat wurde fur einen 24h-Betrieb konzipiert. Allerdings wird ein Ausschalten am Ende
des Arbeitstages empfohlen. Zuvor sollte die empfohlene Waschprozedur mit 3
Waschréhrchen durchgefiihrt werden, um eine lange Laufzeit der Kapillaren und der
Sensoren zu erméglichen.

Einschrankungen : Benutzung in Rd&umen
Verschmutzungsgrad : Grad 2
Laufzeit des Gerates : 10 Jahre (bei ordnungsgemafRer Wartung)

Verbrauchsmaterialien

Druckerpapier: A15996 Thermopapierrolle (4x) 57 mm x 25 Meter

Smart Card: Entspricht ISO 7816-1 Spezifikationen — 85,6 x 54 x 0,8 mm
Kodiert mit geschitztem Algorithmus von SIRE Analytical Systems / Alifax Group
Erhaltlich fir 4.000 (A12881) — 10.000 (A12882) — 20.000 Tests (A12883) / Smart Card

Abfallbehalter: 500 ml Abfallbehalter aus Plastik mit Schraubverschluss (SI 19580101).

Interne Qualitdtskontrolle

Latex Control Kit : Management fur den Latex Control Kit fiir Analysegerate aus der TEST1 Familie (TESTL,
MicroTEST1 ROLLER 20, ROLLER 10). Sie sind in 2 R6hrchenkonfigurationen verfugbar:
13x75mm Greiner: Latex Controls (6 Tests) — code Sl 305.100-A;
Latex Controls (30 Tests) — code Sl 305.300-A
66x11,5mm Sarstedt: Latex Controls (6 Tests) - code Sl 305.102-A;
Latex Controls (30 Tests) - code S| 305.302-A

TEST1 Familien-Qualitatskontrolle : Diese Software (S119562001) dient der Sammlung und Prozessierung der QC-
Daten von einem oder mehreren TEST-1 Familien-Geraten (TEST1, MicroTEST1, ROLLER 10, ROLLER 20) zur
Uberprifung von deren Leistung.

Optionen
Patienten-ID: Externer CCD Barcode-Leser (A16426) oder interner Laserscanner Barcode-Leser (A16424)

Adapter (nur fiir for TEST1 THL):

SI119550003  TESTL1 - Standardrack fir TEST1 mit Internen Barcodereader (IBCR) (15 Positionen)
SI119551003 BAYER/SIEMENS - Adapter fiir Bayer/Siemens Advia 120 Racks (10 Positionen)

S1195.520/2 COULTER H- nicht verfligbar; ersetzt durch SI19557003 (COULTER RT)

S119554002  ABBOTT L - Adapter fiir Abbott Cell-Dyn 4000/3200 Racks (langer Typ - 10 Positionen)
S119554001 Wie zuvor beschrieben, aber mit Ring fur Sarsted-Testréhrchen

S119554204  ABBOTT - Adapter fiir Abbott Cell-Dyn 3500/3700 Racks (kurzer Typ) oder fir Sysmex SF/SE/XE Racks
oder fur ABX Pentra 80 Racks (kurzer Typ - 10 Positionen)

S119554203  Wie zuvor beschrieben, aber mit Ring fur Sarsted-Testrohrchen

SI119555001  ABX - Adapter fur ABX Pentra 120 Racks (10 Positionen)

SI119557003  COULTER RT - Adapter fir Beckman Coulter LH 700 SERIES Racks (12 Positionen)
SI119558001 COULTER M - Adapter fir Beckman Coulter LH 500 Racks (enthéalt 2 Racks von je 5 Positionen)
SI1195.560 SYSMEX RT - Adapter mit Réhrchenhalter fiir Sysmex SF/SE/XE CBC Racks (10 Positionen)

D195.07.01-DE-rev. 13 Software 6.01G TEST1 THL-BCL-SDL-YDL-MDL Bedienungsanleitung 4
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Kits zur Konvertierung von TEST1 THL-Geraten zu Gerat  en mit Direktbeladung:

S119532001 Kit fir die direkte Beladung mit LH 700 SERIES-Racks (12 Positionen) von Beckman Coulter. Derselbe
Rotor akzeptiert auch ohne Modifikation die neuen griinen Alifax-Plastikracks mit 15 Positionen
(S119550502). Die Benutzung dieses Rotors ist aber nur in Geraten mit internem Barcodereader
moglich (Kit-Code: S119540001).

S119533001 Kit fir die direkte Beladung mit Sysmex SF/SE/XE-Racks (10 Positionen). Derselbe Rotor akzeptiert
auch ohne Modifikation die neuen gelben Alifax-Plastikracks mit 10 Positionen (S119550601). Die
Benutzung dieses Rotors ist aber nur in Geraten mit internem Barcodereader méglich (Kit-Code:
S119540001).

Weitere Merkmale

Allgemeine Merkmale:

Neues Design des thermoplastischen Covers, Fronttir mit leichtem Zugang zum Abfalltank und zur Nadel. Vereinfachter
Austausch der Nadel durch magnetische Entriegelung und vereinfachtes Herausdrehen. Einfache Prozedur zum Laden
der Smart Card in einem Schritt. Waschalarm programmierbar zwischen 5 und 180 Minuten nach der letzten
gemessenen Probe. Photometerkontrolle nach jeder Waschprozedur zur kontinuierlichen Gerateiliberprifung.
Benutzung des Latex-Kontrollkits fir die TEST1-Geratefamilie (30 Tests) zur Kontrolle der Kalibrationsstabilitat des
Gerates. Neue Latexkontrollalgorithmen zur optimalen Abstimmung von verschiedenen Geraten. Neue Primingprozedur,
die die halben Volumina zum Spulen aus den ersten beiden R6hrchen entnimmt.

Spezielle Merkmale TEST1 BCL:

Es handelt sich bei diesem Model um ein Gerat, das mechanisch bedient wird. Es ist auch von der Software her so
ausgestattet, dass es ohne Adapter direkt mit Beckman Coulter LH 700 SERIES Hamatologie-Kassetten und ohne
weitere Modifikationen auch mit den ALIFAX Kunststoffracks flir 15 Positionen bestiickt werden kann und diese
verarbeiten kann.

Spezielle Merkmale TEST1 SDL:

Es handelt sich bei diesem Model um ein Gerat, das mechanisch bedient wird. Es ist auch von der Software her so
ausgestattet, dass es ohne Adapter direkt mit SYSMEX SF/SE/XE-Hamatologie-Kassetten und ohne weitere
Modifikationen auch mit den ALIFAX Kunststoffracks flir 10 Positionen bestiickt werden kann und diese verarbeiten
kann.

Spezielle Merkmale TEST1 YDL:

Dieses Modell wurde von der Mechanik und der Software her konzipiert, um direct nd ohne Adapter Kassetten der
BAYER/SIEMENS ADVIA 120 Hamatologiesysteme zu verwenden.

Spezielle Merkmale TEST1 MDL: Dieses Modell wurde von der Mechanik und der Software her konzipiert, um direct nd
ohne Adapter Kassetten der Beckman Coulter LH500 Hamatologiesysteme zu verwenden.

Literatur:

(1) M. Plebani, S. De Toni, M.C.Sanzari, D. Bernardi a _nd E. Stockreiter: “The TEST1 Automated System”,
American Journal of Clinical Pathology, Vol. 110,199 8

(2) M. Plebani and E. Piva: “Erythrocyte Sedimentation R ate”, American Journal of Clinical Pathology, Vol.
117, 2002

(3) E._Heverin (Galway-Mayo Institute of Technology, Ireland): "Comparison_of the Westergren method
versus the TEST1 technique for determining the Erythro cyte Sedimentation Rate”, May 2002, private
communication

(4) NCCLS “Reference and Selected procedure for the Er  vthrocyte Sedimentation rate (ESR) Test;
Approved Standard-Fourth Edition”, Vol. 20 No. 27

(5) Sox HC, Liang MH: “The Erythrocyte Sedimentation R ate”, Annals of Internal Medicine 1986; 105:515-
523.

(6) NCCN (National Comprehensive Cancer Network) Cl inical Practice Guidelines in Oncology “Multiple
Myeloma” (V.1.2007)

(7) Alubi et al.: “Determination of the lenght of s edimentation reaction in blood using the TEST1 system
comparison with the Sedimatic 100 method, turbidimet ric_fibrinogen levels, and the influence of M-
proteins”, Clin Chem Lab Med 2006; 44 (7): 904-906

(8) Mercurio S. et al.: “Comparison between two methods for ESR measure in _pa tients affected by
myeloma”, 37°SIBioC National Congress, 11-14 Octobe  r 2005 Rome
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WARNHINWEISE FUR DIE KORREKTE GERATEBENUTZUNG

Der Hersteller Ubernimmt keine Haftung fur Personen- oder Sachschéaden, die sich ergeben aufgrund falscher
Handhabung des Gerates; bei einer Installation, die nicht mit den Vorgaben des Herstellers tibereinstimmt; bei
Gebrauch ohne Berticksichtigung der Sicherheitshinweise; bei Verwendung von nicht geeigneten Materialien
(s. Angaben im Handbuch); bei Einsatz des Gerates fiir nicht vorgesehene Anwendungen; bei Handhabung
des Gerétes durch nicht fachkundiges Personal oder durch Personen, die nicht autorisiert sind, das Gerat zu
bedienen und/oder wenn die Reinigungsprozedur nicht wie erforderlich durchgefiihrt wird.

Der interne Transportschlitten bewegt sich iber eine Schiene mit einem automatischen Gleitmechanismus, so
dass die Zugabe von Gleit- oder Schmierstoffen nicht notwendig ist.

Stellen Sie vor dem Gebrauch sicher, dass das Gerét ordnungsgemaR geerdet ist.
Prifen Sie den Fllstand des Abfallbehélters, bevor Sie mit den Messungen beginnen.

Ist er bis zur Sicherheits-Fllstandslinie voll, entleeren oder wechseln Sie den Abfallbehélter unter Anwendung
der im Labor Uiblichen Standard-Sicherheitsverfahren.

Schalten Sie das Gerat mindestens 20 Minuten vor der Benutzung ein, um einen Temperaturausgleich zu
erreichen.

Verwenden Sie fur die Blutentnahme nur Réhrchen mit EDTA als Antikoagulans.
Es ist sehr wichtig die Hohe der Réhrchen zu prifen, da beim

o TEST1BCL, SDL, YDL and MDL R&hrchen nur bis zu einer maximalen Héhe von 82 mm (inklusive
Druckstopfen) eingesetzt werden kdnnen.
0 TEST1 THL Réhrchen bis zu 95 mm Hoéhe (inklusive Druckstopfen) eingesetzt werden kdnnen.

Stellen Sie sicher, dass das Rohrchen mindestens 1 ml Blut enth&lt und nicht geronnen ist. Ein optimaler
Arbeitsablauf des Gerates wird erzielt, wenn ausschlielich Blutproben eingesetzt werden, die mit EDTA
Antikoagulant (K2 oder K3) behandelt wurden.

Die Rohrchen missen original verschlossen sein. Vermeiden Sie ein Decappen und nachfolgendes Recappen,
da dadurch die Leistung des Gerates beeinflusst werden kann.

Benutzen Sie bevorzugt Réhrchen mit einem Volumen von 3 ml und beachten Sie, dass 50-60% der Fillung
des Roéhrchens zur optimalen Durchmischung des Blutes und einer hohen Ergebnisreproduzierbarkeit nicht
unterschritten werden sollen.

Beginnen Sie die Analyse innerhalb von 4 bis 6 Stunden nach der Blutentnahme. Andernfalls sind die Proben
maximal 24 Stunden im Kihlschrank bei 4-8°C aufzubew ahren. Falls die Probenréhrchen im Kiihlschrank bei
4-8C aufbewahrt worden waren, missen diese mindestens 30 min bei Raumtemperatur gelagert werden,
bevor die Analyse gestartet werden kann.

Pflegen Sie das Gerat, indem Sie am Ende jedes Messzyklus einen Waschlauf durchfuihren.

Zum Einsatz nur in der professionellen in-vitro-Diagnostik

Zu lhrer Sicherheit: Lassen Sie bei Beschadigung eines Teiles dieses sofort durch ein Originalersatzteil
austauschen. Dies gilt insbesondere fur Teile, die mit dem Netz verbunden sind (Stromleitung,

Sicherungshalter, Schalter....)

Das Gerat ist potentiell infektiosem Material ausgesetzt. Aus diesem Grund ist die Beachtung samtlicher
VorsichtsmaRnahmen gem&aR den nationalen Gesetzen zwingend erforderlich.

RISCHIO BIOLOGICO- USARE | GUANTI
BIOLOGICAL RISK - USE GLOVES

DANGER- NEVER TOUCH THE UPPER AREA OF

PERICOLO - NON TOCCARE LA PARTE ALTA
j E DEL PISTONE DURANTE IL CAMEIO AGO
PISTON DURING NEEDLE REPLACING
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Falls das Instrument bei kalter Umgebungstemperatur gelagert worden war, so warten Sie bitte 30 min vor dem
erstmaligen Anschalten, um Schaden durch eventuelle Feuchtigkeit auf den internen Teilen des Gerates zu

vermeiden.

Halten Sie alle Gegenstande, Flissigkeiten oder Reagentien vom Gerét fern, die nicht zu dessen Betrieb bendétigt

werden.

Schalten Sie das Geréat vor dem AnschlieRen von externen Geraten wie Barcodereader, Druckerkabel und/oder
seriellen RS232-Kabeln aus.

Benutzen Sie nur Originalteile des Herstellers.

Entfernen Sie nicht das Cover des Gerates und vermeiden Sie jede Beeintrachtigung des Messsensors. Die
Wartungsarbeiten dirfen nur von autorisiertem Personal des Herstellers durchgefiihrt werden.

Lesen Sie bei Modellen mit internem Barcode-Leser (I BCR) bitte folgende Warnhinweise sorgféltig durch:

DIESES GERAT ENTHALT EIN LASERPRODUKT DER KLASSE 2. WAHREND DES GERATEBETRIEBS
DURFEN DIE SCHUTZABDECKUNGEN AUS PLASTIK ODER METALL NICHT ENTFERNT WERDEN.

FOLGENDE WARNHINWEISE SIND AUF ALLEN ABDECKUNGEN ANGEBRACHT, DIE NUR ENTFERNT
WERDEN DURFEN, WENN DAS GERAT AUSGESCHALTET IST.

LASER LIGHT

CAUTION — LASER LIGHT WHEN OPEN ‘STASS 5 LASER PROBUCT
AVOID EXPOSURE TO BEAM EMTTEDWAVE LENGTH 630650 hm

TO [EC 825-1 (1993)

ENTSORGUNG DES GERATS AM ENDE DER NUTZUNGSDAUER

D195.07.01-DE-rev. 13

Gemal der europaischen Richtlinie 2002/9/CE zur Entsorgung von Elektro- und
Elektronikgeraten (WEEE) sind angemessene MalRRhahmen zu ergreifen, um so weit wie
moglich zu verhindern, dass Altgeréate in den Hausmiill gelangen. Stattdessen sollen Elektro-
und Elektronikgerate gemaR den geltenden Gesetzen und Vorschriften vor Ort so weit wie
moglich separat gesammelt werden.

Im vorliegenden Fall wird empfohlen, die Gerédte in folgenden Fallen dem Hé&ndler zu
Ubergeben: Reparaturen, mdgliche Upgrades, Wiederverwendung, Zerlegung, Recycling,
Verarbeitung und Entsorgung gemaf vorstehender Richtlinie oder der nationalen Gesetze.
EinAnwender, der sein Gerat entsorgen mochte, sollte seinen Handler kontaktieren und den
aufgestellten Richtlinien zur Entsorgung folgen.

Das abgebildete Symbol mit der durchgestrichenen Milltonne ist auch auf der
Gerateabdeckung angebracht und weist darauf hin, dass Elektro- und Elektronikgerate
(WEEE) separaten Sammelstellen zugefiihrt werden missen.

Eine widerrechtliche Entsorgung dieser Altgerate wird gemaR den Gesetzen und Vorschriften
des Landes geahndet, in der diese verwendet wurden. Dabei werden wirksame, angemessene
und abschreckende Strafen verhangt.

Software 6.01G TEST1 THL-BCL-SDL-YDL-MDL Bedienungsanleitung 7
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AUSPACKEN UND INSTALLATION

Quialifiziertes Personal fir die Installation

Das Gerat kann nicht vom Endverbraucher installiert werden. Vielmehr muss die Installation von einem
qualifizierten und vom Hersteller befugten Techniker durchgefuhrt werden, um zu verhindern, dass die
Garantie erlischt. Auf diese Weise kénnen eventuelle Probleme, welche die Funktionstlichtigkeit des Geréts
oder die Messergebnisse gefahrden kdnnten, von speziell geschulten Fachleuten beurteilt und geldst werden.

Uberpriufung der Verpackung

Das Gerét ist bei der Lieferung in Karton verpackt und steht auf einem Holzsockel. Uberpriifen Sie vor dem
Auspacken die Verpackung des Geréts, insbesondere die Seiten und Kanten und den Holzsockel, um
eventuelle Beschadigungen festzustellen. Eventuelle Beschadigungen missen auf dem Formular ,Installation
und Test" gemeldet werden, das den Gerateunterlagen beiliegt.

Auspacken

Zum Auspacken werden aufgrund des Gewichts und der Gré3e des Gerates zwei Personen bendtigt.
Offnen Sie die Verpackung an der Oberseite und entnehmen Sie zunéchst den oben liegenden Kasten mit
dem Zubehdor. Danach nehmen Sie das Gerat heraus. Mit einem speziellen Werkzeug kénnen zwei seitlich
vom Geréat aufgestellte Personen das Gerét noch leichter herausnehmen.

Stellen Sie das Gerat auf dem Boden oder auf einem niedrigen Tisch ab, um die Nylonschutzfolie zu
entfernen. Melden Sie Beschadigungen des Plastikgehduses auf dem Formular ,Installation und Test".

Packungsinhalt Gberprifen

Die Packung enthalt neben dem Gerat einen flachen Kasten mit allem Zubehor, das fiir eine fachgerechte
Installation und den ordnungsgemafen Betrieb des Geréts bendtigt wird. Die einzelnen Zubehdrteile sind auf
der Packliste aufgefiihrt und kdnnen je nach Geratekonfiguration unterschiedlich sein.

Folgende Artikel missen jedoch in jeder Packung und Zubehdrpackung enthalten sein:

01 TEST1-Geréat

01 Bedienungsanleitung (die Sie gerade lesen)

01 Packliste

01 Formular “Installation und Test”

01 EU-Ubereinstimmungserklarung

01 Bescheinigung tber die Endkontrolle

01 Netzkabel

01 Plastikablage, die an der Oberseite des Gerétes angebracht wird, um dort die Racks abzustellen

02 Rollen Thermopapier (eine ist bereits im Geréat eingelegt, die zweite befindet sich im Zubehorkasten)
02 Abfallbehalter (einer ist im Gerat installiert, der zweite befindet sich im Zubehdrkasten)

02 Hauptsicherungen

Je nach Geréatekonfiguration sind folgende weitere Zubehorteile enthalten:

MDL: Diese Modell verfiigt bereits lber einen internen Barcodereader (IBCR) und erlaubt die direkte
Verwendung von Blutbildkassetten der LH500-Hamatologiesysteme von Beckman Coulter.

YDL: Diese Modell verfiigt bereits tiber einen internen Barcodereader (IBCR) und erlaubt die direkte
Verwendung von Blutbildkassetten der Bayer-Hamatologiesysteme Advia 120.

SDL: Diese Modell verfiigt bereits Uiber einen internen Barcodereader (IBCR) und erlaubt die direkte
Verwendung von Blutbildkassetten der Sysmex-Gerate der SF/SE/XE-Serie. Es werden auch 4 gelbe
Plastikracks zur direkten Beladung zur Verfiigung gestellt.

BCL: Dieses Modell ist bereits mit einem internen Barcode-Leser (IBCR) ausgestattet und erlaubt die direkte
Beladung mit 4 Beckman Coulter Kassetten der Hamatologieautomaten aus der LH 700 Serie. Es
werden auch 4 griine ALIFAX Kunststoff-Racks zur direkten Beladung zur Verfligung gestellt.

THL: 4 Racks fir je 15 Rohrchen, Standardmodell oder 4 Adapter fir Hamatologie-Automaten-Racks
1 externer Barcode-Leser (EBCR) oder ein im Gerét installierter interner Barcode-Leser (IBCR)

Uberprifen Sie den Inhalt der Packung und des Zubehérkastens anhand der Packliste. Melden Sie eventuell
fehlende Teile auf dem Formular ,nstallation und Test‘. So kdnnen Sie uns dabei helfen, unserer
Herstellungs- und Verpackungskontrollen zu verbessern.

Installation

Das Gerat muss auf einen Arbeitstisch gestellt werden, der stabil genug ist, um das Gerat (40 kg) zu tragen
und bei dem auf der rechten Seite genligend Platz ist, um den Schalter zum Einschalten zu erreichen, der
sich auf der Geraterickseite Uber dem Netzkabel befindet.

Stellen Sie das Gerat an einem Ort auf, der vor direkter Sonneneinstrahlung geschutzt und nicht feucht ist,
damit das Gerat zuverlassig funktioniert und langer halt.

D195.07.01-DE-rev. 13 Software 6.01G TEST1 THL-BCL-SDL-YDL-MDL Bedienungsanleitung 8
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An der Riickseite des Geréates wird ein Abstand von mindestens 10 cm benétigt, damit das Netzkabel und
eventuell das Datenkabel fir die Verbindung mit dem Laborinformationssystem eingesteckt werden kénnen.
Das Gerét sollte wenn eben mdglich nicht Giber Zwischenstecker an die Stromversorgung angeschlossen
werden. Daneben sollte eine Steckdose gewahlt werden, die weit entfernt von starken Spannungsspitzen
liegt, wie sie oft von Zentrifugen, Kiihlschranken, Aufziigen und Lastenaufziigen erzeugt werden.
Uberpriifen Sie bevor Sie den Netzstecker einstecken, ob die Netzspannung mit dem Spannungswahler
Ubereinstimmt, der sich auf der Gerétertickseite direkt Uber dem Netzschalter befindet.

Bevor Sie das Gerat einschalten, 6ffnen Sie die Tur an der Geréatevorderseite und Uberprifen Sie, ob der
Abfallbehéalter installiert und angeschlossen ist.

Danach kdnnen Sie das Gerat einschalten. Stellen Sie dabei sicher, dass das komplette Verfahren zur
Inbetriebnahme korrekt und wie im Technischen Handbuch des Gerétes beschrieben, durchgefiihrt wurde.
Mdgliche Stérungen und Probleme mussen auf dem Formular ,Installation und Test" gemeldet werden.

D195.07.01-DE-rev. 13 Software 6.01G TEST1 THL-BCL-SDL-YDL-MDL Bedienungsanleitung 9
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AUSWAHL DER SPANNUNG UND WECHSEL DER SICHERUNGEN

Bevor das Gerat zum ersten Mal angeschaltet wird, muss die Position des Spannungsauswahlschalters
Uberprift werden. Die werksseitige Einstellung ist 230 V.

Suchen Sie den Spannungsauswahlschalter an der Riickseite des Gerates auf, wie auf dem Foto
beshcrieben worden ist. Dann drehen Sie den Schalter mit einem flachen Schraubendreher nach rechts, um
auf 115 V umzustellen.

Auf dem Hauptschalterblock gibt es 2 Sicherungen, die fur einen Wechsel leicht
zugangig angeordent worden sind.

Beachten Sie folgende Prozedur zum Ersetzen der Sicherungen:
Suchen Sie die Sicherungsbox auf.

Driicken Sie die schmale Zunge, die die Box innerhalb des Schalterblocks halt, mit
einem flachen Schrauberdreher nach unten und ziehen Sie die Box mit einer
schmalen Zange nach aulRen (falls notwendig).
Entfernen Sie die Sicherungsbox komplett.
Ersetzen Sie beide Sicherungen:

Fir 230 V muss eine 2,5 Ampere-Sicherung verwendet wenden.

Fir 115 V muss eine 5,0 Ampere-Sicherung verwendet wenden.

Setzen Sie dann die Sicherungsbox wieder in den Schalterblock ein.

Driicken Sie abschlieRend fest auf die Box, damit die Zunge wieder richtig einrastet.
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Die Tastatur verfiigt Uber spezielle Tasten, Uber die Funktionen leichter ausgewahlt werden kdnnen.

Auf den Tasten steht jeweils eine Zahl und die Funktion, die mit der Taste ausgel&st wird.

Liste der Tasten:

0- Availability Increase

1- Rack Insertion

2- Washing

3- Rack Removal

4- Date & Time

5- Tech. Menu

6 - Calibrat. Std

7 - RX Data Waiting

8 - Operat. Menu

9- Tank Replace
REPRINT - Results Re-Print / Statistical Data printing
PAPER FEED
CLEAR - zum Nadelwechsel

D195.07.01-DE-rev. 13 Software 6.01G TEST1 THL-BCL-SDL-YDL-MDL Bedienungsanleitung

Beschreibung auf Seite
Beschreibung auf Seite
Beschreibung auf Seite
Beschreibung auf Seite

Beschreibung auf Seite

17
18-26
30
29
16

Beschreibung im Technischen Handbuch

Beschreibung auf Seite
Beschreibung auf Seite
Beschreibung auf Seite
Beschreibung auf Seite
Beschreibung auf Seite
Beschreibung auf Seite

Beschreibung auf Seite

PAPER
FEED

2

REPRINT

n

42
24
15
14
28
16
48
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EINSCHALTEN

Stellen Sie sicher, dass die Tir an der Vorderseite des Gerates geschlossen ist. Schalten Sie das Gerat dann an dem
Schalter ein, der sich an der Geréateriickseite befindet.

Schalten Sie das Gerat mindestens 20 Minuten vor dem Analysestart ein, damit eine Temperatur von 37°C

erreicht wird.

Es ist sehr wichtig vor dem Start des Analysezyklus die Konfiguration der Racks zu priifen, da die ,interne* Bearbeitung
der Racks abhangig vom Geratetyp (TEST1 THL, BCL, SDL, YDL, MDL) sehr unterschiedlich ablauft. Die Priifung der
richtigen Konfiguration ist wichtig, um Schaden am Trager und an der Spritzeneinheit zu vermeiden.

Wurde das Geréat eingeschaltet, wird folgende Mitteilung ausgedruckt:

TEST1
UK ver. 6.01G Angabe der installierten Software-Version
TEST1 SN. xxx Seriennummer des Gerats
TT/MM/JJII HH:MM Datum & Uhrzeit
!
Clock OK 1928 [1900-1970] Priifung der internen Taktfrequenz [normale Werte]
E2prom 1886 162 Belegter/ freier Speicherplatz
DS 1100
Bar-code inside Interner Barcode Leser gefunden
MIXING SPEED 1 Rotationsgeschwindigkeit fiir das Mischen des Blutes
TEST1THL "# $% & ' (!
|
# $$% & " # $%% "
) $$% ") $$% "
TEST1BCL "# )% * # (!
196*& & $ + ! , -
#1%*& & # $ + ! . -
) 19%*& & ) $ + ! . -
TEST1 SDL "beim SDL ist das die vorgeschriebene Konfiguration)
/01 2 & 3+., -.
#/01 2 & # 3+., -.
)/01 2 & ) 3+., -.
TEST1 YDL (beim YDL ist das die vorgeschriebene Kon  figuration):
$/ 2 & $3, +
#$/ 2 & # $3, +
)$/ 2 & ) $3, +
TEST1 MDL (beim MDL ist das die vorgeschriebene Kon  figuration):
0140 2 & $ + ! 0 .40,&5677
# 0140 2 & # $ + | 0 .40,&5677
) 0140 2 & ) $ + ! 0.40,&5677

Hinweis: Bei dem BCL , SDL, YDL und MDL Model wird empfohlen, die oben beschriebene
Geratekonfiguration beizubehalten, um Schaden an de r Nadel oder an der Fihrung zur
direkten Beladung zu vermeiden. Entnehmen Sie weite  re Informationen zur Codierung der
Racks bitte dem Anhang A.

VERFUGBARKEIT

ESR 200 Tests im Gerat fur die Messung verfligbar
— MENU

MEM Conf. OK

TEMP. 370
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BEHALTER LEEREN/WECHSELN

Achtung!!  Eine SW-Funktion berechnet die Blutmenge, die nach der Analyse in den Abfallbehalter gelangt.
Nach 500 Analysen muss der Abfallbehélter geleert werden!

Der Zahler springt jeweils nach Analyse einer Probe weiter.
Wird der Alarmwert erreicht, wird noch bevor das HAUPTMENU ausgedruckt wird, folgende Mitteilung
gedruckt:

Abfallbehalter
voll.

Behélter LEEREN.

Gleichzeitig erscheint auf dem Display die Meldung:

0- NOT EMPTY
1-EMPTY

An dieser Stelle muss der Abfallbehélter geleert un  d die Taste “1” gedriickt werden, bevor der
Messzyklus gestartet werden kann.

Das Entleeren oder der Austausch des Abfallbehélters kann durch Betéatigen der Taste 9 (Tank Replace)
jederzeit auch manuell herbeigefiihrt werden.
Wird die Taste 9 (Tank Replace) gedriickt, erscheint folgende Meldung

0- NOT EMPTY
1-EMPTY

Offnen Sie die vordere Tir des Gerates und entleeren Sie den Tank oder tauschen Sie diesen aus.

Fur die Entsorgung der Flussigkeiten im  Abfalltank folgen Sie bitte den
Standardsicherheitsvorschriften in lhrem Labor. An schliel3end setzen Sie den Tank wieder
ein und dricken die Taste 1, um den Zahler des Tank s zurlickzusetzen.

Wird der Tank nicht entleert oder ausgetauscht, muss die Taste 0 gedriickt werden, um den Vorgang
abzuschlieRen ohne dass der Zahler zuriickgesetzt wird.

D195.07.01-DE-rev. 13 Software 6.01G TEST1 THL-BCL-SDL-YDL-MDL Bedienungsanleitung 13



ALI CSiz)

N y ® ANALYTICAL SYSTEMS
0 ALIFAX GROUP
l AX COMPANY CERTIFIED
SPA 180 9001:2000 and ISO 12485:2003
HAUPTMENU

Wird die Taste 8 (Operat. Menu) gedruckt, erscheint auf dem Display folgende Mitteilung:

1 - Menu printing
2 - Mixing

Uber Taste 1 werden die Funktionen ausgedruckt. Nachfolgend ein Beispiel:

0 - AVAILABILITY

1- MEASURE

2 - WASHING

3 - RACKS EXTRACTION

4 - DATE & TIME

5 - TECHNICAL MENU

6 - CALIBRATION EC

7 - RS232 RX DATA

9 - TO CHANGE TANK

REP - STATISTICAL DATA

CLEAR - NEEDLE REPLACING

Mit Taste 2 wird die Mischfunktion aktiviert. Dabei werden die Proben gemischt, ohne analysiert zu werden.
Diese Funktion ist nitzlich, wenn bei den Vergleichsprobedrucken vom Gerét und den im Labor
angewandten Methode kein Mischer zur Verfligung steht. Bei der Mischung werden die Proben mit derselben
Umdrehungszahl gemischt, die auch fir die Analyse programmiert wurde. Danach werden sie alle 30
Sekunden durch eine Umdrehung gemischt, bis die ENTER-Taste gedriickt wird.

Auf dem Display erscheint folgende Anzeige:

MAIN MENU (0)
choose

Geben Sie Uber die Tastatur ein:

Um die Zahl verfugbarer Tests durch Einfihren de  r SMART CARD zu erhghen
Um Rack einzustellen und Messzyklus __ zu starten
Um Waschvorgang zu starten
Um Racks aus Gerat zu entnehmen
Um Datum & Uhrzeit  zu andern
Um zum Technischen Meni zu gelangen (Passwort erf  orderlich!)
Um Latex-Kontrollen zu messen
Um Patienten-IDs Uber seriellen Anschluss RS232a n TEST1 zu senden
Ausdruck Funktionsmen
Um Alarmzahler fir verarbeitete Proben nach Leeru ng des Abfallbehalters
zuriickzusetzen
REP. Ausdruck statistischer Daten
a- Latex-Kontrollen-Trend
b- Durchschnittl. Blutsenkungsgeschwindigkeit, kumu lativ
c- Standardabweichung, kumulativ
d- Durchschnittl. Blutsenkungsgeschwindigkeit/Tag
e- Standardabweichung/ Tag
f- Waschdaten
CLEAR Start des Verfahrens zum Nadelwechsel

©ooO~NOOUAWNEO

Wird eine der Optionen gewahlt, werden die beschriebenen Vorgange ausgelést.
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DATUM & UHRZEIT ANDERN

Hierfiir wahlen Sie im HAUPTMENU die Taste Date & Time (4).
In der LCD-Anzeige erscheint folgende Meldung:

DD/MM/YYYY DD=Tag, MM=Monat, YYYY=Jahr
setup DATE

Ist das angegebene Datum korrekt, driicken Sie zur Bestatigung ENTER. Um eine Ziffer des Datums zu
andern, gehen Sie die einzelnen Ziffern des Datums durch (Cursor blinkt jeweils an der Eingabestelle). Bei
der Jahreszahl kénnen nur die beiden letzten Ziffern geandert werden.

Danach erscheint die Meldung:

HH:MM HH=Stunde, MM=Minuten
setup TIME

Ist die Uhrzeit richtig, driicken Sie ENTER.
Um eine Ziffer der UHRZEIT zu andern, gehen Sie die einzelnen Ziffern des Datums durch (Cursor blinkt
jeweils an der Eingabestelle).

PAPIER IN DEN DRUCKER EINLEGEN

Das Papier muss sofort nach EINschalten des Gerates eingelegt werden.
Dies kann auch wéahrend einer laufenden Messung geschehen. Dazu muss der Messzyklus durch Dricken
der PAUSE-Taste unterbrochen werden.

1-

6-

Ein roter Streifen am Papierrand (Artikelnr. 195.800) zeigt das Papierende an. Erscheint der rote
Streifen, ist noch gentugend Papier vorhanden, um einen kompletten Zyklus mit 60 Proben
auszudrucken.

Klappen Sie die Uber der Tastatur gelegene Tur auf und entfernen Sie das restliche Papier aus der
Halterung.

Losen Sie den Streifen von der Rolle und legen Sie die neue Papierrolle ein. Achten Sie dabei darauf,
dass das Papier von unten abrollt.

Legen Sie die neue Papierrolle in die Halterung und ziehen Sie den Papierstreifen von unten etwa 15 cm
heraus. Ist die Papierkante nicht glatt, empfehlen wir, sie sauber abzuschneiden.

Fuhren Sie den Papierstreifen in die Offnung des Druckers ein. Diese befindet sich etwa 1 cm tiber dem
schwarzen Block des Druckkopfes.

Halten Sie die Taste PAPER FEED auf der Tastatur gedrickt und fuhren Sie das vordere Ende des
Papierstreifens in die Offnung. Das Papier wird dann automatisch zum Druckkopf gefiihrt.

Schliel3en Sie die Klappe, sobald das Papier richtig unten am Druckkopf (schwarzer Block) vorbeilauft.
Dricken Sie die Ture sorgféltig zu, bis Sie ein Kli ~ ckgerdusch der zwei Verschlusshebel spiren,
das anzeigt, dass die Ture richtig verschlossen ist

D195.07.01-DE-rev. 13 Software 6.01G TEST1 THL-BCL-SDL-YDL-MDL Bedienungsanleitung 15



ALI CSiz)

N y ® ANALYTICAL SYSTEMS
l4 jlx ALIFAX GROUP
COMPANY CERTIFIED
SPA 180 9001:2000 and ISO 12485:2003

ZAHL VERFUGBARER TESTS MIT SMART CARD ERHOHEN

Wird die Taste 0 (Availab. Increase) gedrickt, erscheint auf dem Display folgende Mitteilung:

increase AVAIL. Stecken Sie eine neue Smart Card ein, um die Zahl verfiigbarer Tests
insert CARD zu erhohen, und bestétigen Sie mit ENTER.

Falls Verfugbarkeit negativ, erscheint folgende Meldung:

insert CARD Es muss eine neue Smart Card eingesteckt werden.
press ENTER

Befolgen Sie die Anweisungen, die auf dem Display erscheinen:

SM FST AREA OK
press ENTER

remove CARD Dricken Sie ENTER, um die Zahl verfiuigbarer Test zu erhdhen.
press ENTER

Treten Fehler beim Lesen der Smart Card auf, erscheint folgende Meldung:

Not valid CARD Dricken Sie die Taste CLEAR, um den Ladevorgang zu beenden.
CLEAR to end

Werden andere Tasten gedriickt, erscheint folgende Meldung:

remove CARD
press ENTER

Der Ladevorgang kann wiederholt werden.

Hinweis:

Wir die Taste Rack Insertion (1) gedriickt und liegt die Gesamtzahl verfligbarer Tests zwischen 0 und 2000,
wird der beschriebene Vorgang automatisch wieder abgerufen. Liegt die Zahl verfigbarer Tests bei 0, erlaubt
das Gerat keine neuen Messungen, bis neue Tests gelden worden sind.

FEHLER DER SMART CARDS
Die Ursachen fiir mégliche Fehlfunktionen sind:

1. Fehler beim Einlegen der Smart Card. Kontaktstreifen muss sich unten befinden und zum Instrument
zeigen

2. Kontakte am Lesegerat kénnen die Smart Card nicht lesen.

3. Out Std error bedeutet, dass die Karte eine Anzahl von Tests aufweist, die auferhalb der normalen
Bereiche liegt: 1000 — 4000 — 10.000 — 20.000.

4. Not valid Card bedeutet, dass die Karte schon einmal geladen worden war, so dass das Gerét sie nicht
ein weiteres Mal laden kann.

5. SM FST AREA NOT OK bedeutet, dass die Karte eine Personalisierung hat, die nicht zum Instrument
passt und daher vom Instrument verweigert wird.

D195.07.01-DE-rev. 13 Software 6.01G TEST1 THL-BCL-SDL-YDL-MDL Bedienungsanleitung 16



ALI CSi=)

~ y R ANALYTICAL SYSTEMS
l4 j‘& ALIFAX GROUP
GCOMPANY CERTIFIED
SPA 180 8001:2000 and ISO 13485:2003

KONTROLLE DER RACKEINSTELLUNGEN

Testl YDL:

Das Gerat TEST1 YDL ist bei Lieferung bereits so konfiguriert, dass die Bayer Siemen Advia 120-Kassetten
mit 10 Platzen zur direkten Platzierung akzeptiert werden. Au3erdem ist in dieses Modell zur Optimierung der
Arbeitsablaufe bereits ein interner Barcode-Leser (IBCR) eingebaut und konfiguriert. Mit dieser Ausstattung
ist es nur noch erforderlich, auf die korrekte Ausrichtung der Proben zu achten. Die Barcode-Label auf den
Proben sollten auf die ,Leseseite” des Racks gerichtet sein. Im Unterschied zu friheren Modellen akzeptiert
und verarbeitet der YDL auch Racks mit freien R6hrchenpositionen durch die Identifizierung mit dem IBCR.
Bitte Uberprifen Sie, dass die Konfiguration fir den MDL wie unten beschrieben ist und beachten Sie, dass
diese nicht verandert werden darf. Beim Anschalten ist die Uberpriifung der Grundeinstellungen fiir die im
Labor verwendeten Racktypen wichtig, die mit dem ersten Ausdruck nach dem Einschalten gedruckt werden.

TEST1 YDL: (beim YDL * # ( )

Rack label 1 BAYER DI Label 1 wird Bayer/Siemens Racks zugewiesen

Rack label 2 BAYER DI Label 2 wird Bayer/Siemens Racks zugewiesen

Rack label 3 BAYER DI Label 3 wird Bayer/Siemens Racks zugewiesen
TEST1 MDL:

Das Gerat TEST1 MDL ist bei Lieferung bereits so konfiguriert, dass die Beckman Coulter LH500-Kassetten
mit 2 x 5 Platzen zur direkten Platzierung akzeptiert werden. AuRerdem ist in dieses Modell zur Optimierung
der Arbeitsablaufe bereits ein interner Barcode-Leser (IBCR) eingebaut und konfiguriert. Mit dieser
Ausstattung ist es nur noch erforderlich, auf die korrekte Ausrichtung der Proben zu achten. Die Barcode-
Label auf den Proben sollten auf die ,Leseseite" des Racks gerichtet sein. Im Unterschied zu friiheren
Modellen akzeptiert und verarbeitet der MDL auch Racks mit freien R6hrchenpositionen durch die
Identifizierung mit dem IBCR.

Bitte Uberprifen Sie, dass die Konfiguration fir den MDL wie unten beschrieben ist und beachten Sie, dass
diese nicht verandert werden darf. Beim Anschalten ist die Uberpriifung der Grundeinstellungen fiir die im
Labor verwendeten Racktypen wichtig, die mit dem ersten Ausdruck nach dem Einschalten gedruckt werden.

TEST1 MDL: (beim MDL ist das die vorgeschriebene Konfiguration):)

Rack label 1 MAX-M DI Label 1 wird Beckman Coulter Max-M/LH500 Racks zugewiesen

Rack label 2 MAX-M DI Label 2 wird Beckman Coulter Max-M/LH500 Racks zugewiesen

Rack label 3 MAX-M DI Label 3 wird Beckman Coulter Max-M/LH500 Racks zugewiesen
TEST1 SDL:

Das Gerat TEST1 SDL ist bei Lieferung bereits so konfiguriert, dass die Sysmex SF/SE/XE-Kassetten mit 10
Platzen zur direkten Platzierung und die Kunststoff-Racks mit 15 Platzen zur direkten Platzierung von Alifax
akzeptiert werden. AuRerdem ist in dieses Modell zur Optimierung der Arbeitsablaufe bereits ein interner
Barcode-Leser (IBCR) eingebaut und konfiguriert. Mit dieser Ausstattung ist es nur noch erforderlich, auf die
korrekte Ausrichtung der Proben zu achten. Die Barcode-Label auf den Proben sollten auf die ,Leseseite"
des Racks gerichtet sein.

Anders als bei friheren Modellen kann der TEST1 SDL auch Racks akzeptieren und abarbeiten, bei denen
einige Platze unbesetzt sind. Diese werden von dem internen Barcode-Leser identifiziert.

Bitte Uberprufen Sie die Konfiguration der SDL-Racks, die so wie unten beschrieben sein muss und nicht
wieder verandert werden darf. Beim Anschalten ist es wichtig, die Referenzeinstellungen zu Gberpriifen, die
mit jedem ersten Ausdruck nach dem Einschalten auch gedruckt werden, und zu den im Labor benutzten
Racktypen passen muss.

TEST1 SDL:

Rack label 1 SYSMEX DI Label 1 wird Sysmex / Alifax Racks zugewiesen

Rack label 2 SYSMEX DI Label 2 wird Sysmex / Alifax Racks zugewiesen

Rack label 3 SYSMEX DI Label 3 wird Sysmex / Alifax Racks zugewiesen
TEST1 BCL:

Das Gerat TEST1 BCL ist bei Lieferung bereits so konfiguriert, dass die Beckman Coulter LH 700 SERIES
Kassetten mit 12 Platzen zur direkten Platzierung und die Kunststoff-Racks mit 15 Platzen zur direkten
Platzierung von Alifax akzeptiert werden. Au3erdem ist in dieses Modell zur Optimierung der Arbeitsablaufe
bereits ein interner Barcode-Leser (IBCR) eingebaut und konfiguriert. Mit dieser Ausstattung ist es nur noch
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erforderlich, auf die korrekte Ausrichtung der Proben zu achten. Die Barcode-Label auf den Proben sollten
auf die ,Leseseite" des Racks gerichtet sein.

Anders als bei friheren Modellen kann der TEST1 BCL auch Racks akzeptieren und abarbeiten, bei denen
einige Platze unbesetzt sind. Diese werden von dem internen Barcode-Leser identifiziert.

Bitte Gberprufen Sie die Konfiguration der BCL-Racks, die so wie unten beschrieben sein muss und nicht
wieder verandert werden darf. Beim Anschalten ist es wichtig, die Referenzeinstellungen zu Gberpriifen, die
mit jedem ersten Ausdruck nach dem Einschalten auch gedruckt werden, und zu den im Labor benutzten
Racktypen passen muss.

TEST1 BCL:

Rack label 1 COULTER D Label 1 wird Beckman Coulter / Alifax Racks zugewiesen

Rack label 2 COULTER D Label 2 wird Beckman Coulter / Alifax Racks zugewiesen

Rack label 3 COULTER D Label 3 wird Beckman Coulter / Alifax Racks zugewiesen
TEST1 THL:

Platzieren Sie die zu analysierenden Rohrchen so, dass der eventuell vorhandene Barcode zum internen
Barcode-Leser zeigt. Die Probenréhrchen werden der Reihe nach in das Rack gestellt, beginnend bei Platz 1.
Es werden keine Platze frei gelassen.Das Rack kann auch in das Gerat gestellt werden, wenn nur ein Platz
belegt ist.

ACHTUNG! Es wird empfohlen, mit dem Label 1 (kein  Label) die am haufigsten benutzten Racks zu
codieren und mit den Labeln 2 und 3 die weniger hau  fig benutzten Racks zu codieren.

Beispiel: Wenn das Labor mit Beckman Coulter-Racks arbeitet, dann sollte das Label 1 den BC-Racks zugeordnet
werden und die Label 2 und 3 den Adaptern fir andere Rackmodelle.

Im folgenden Bild sind verschiedene Adapter-Modell dargestellt:
LABEL 1= Rack TESTL fir internen Barcodereader

LABEL 2 = Adapter fur BC-Hamatologiesystem-Racks

LABEL 3 = Adapter fur Siemens/Bayer-Hamatologiesystem-Racks

Label 1 Label 2 Label 3

ACHTUNG!! Die R6hrchen mussen im Rack ordentlich be  festigt und gesichert sein.

In den folgenden Kapiteln werden die verschiedenen Verfahren der Probennummerierung fir manuelle und
halbautomatische Gerate mit externem Barcode-Leser erlautert. Fir Nutzer des BCL- oder SDL-Modells mit
internem Barcode-Leser sind diese Ablaufe nur aufgrund der Kompatibilitdt mit friheren Modellen
beschrieben. Sie kénnen diese Kapitel Giberspringen, da sie nur im Notfall relevant sind, z. B. beim Ausfall
des Barcode-Lesers.

Wenn Sie mit dem BCL- oder SDL-Modell arbeiten, lesen Sie weiter auf Seite: ,Beladen mit internem
Barcode-Leser".
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BEGINN DER MESSUNGEN

Programmierung des TEST1 mit automatischen fortlauf ~ enden IDs

Wenn die Réhrchen im Rack nur anhand einer fortlaufenden Nummer identifiziert werden sollen, driicken Sie
die Taste Rack Insertion (1), um die Analyse zu starten.

Die ausgedruckten Ergebnisse enthalten in diesem Fall die Racknummer und eine fortlaufende
Probennummer. Diese werden den BSG-Ergebnissen zugeordnet.

Nach Dricken der Taste Rack Insertion (1) warten Sie, bis folgende Meldung erscheint:

insert rack

Tir an der Vorderseite 6ffnen, eventuell vorhandenes Rack herausnehmen und Rack mit den zu
untersuchenden Proben platzieren. Tir schlieRen.

ACHTUNG!! Die Réhrchen miissen im Rack sicher befes  tigt werden. AnschlieRend Rack vollstandig
in Rackhalterung schieben.

Folgende Meldung erscheint:

other rack, or
START to measure

Wenn weitere Racks im selben Messzyklus untersucht werden sollen, wiederholen Sie die vorstehend
beschriebenen Schritte. Andernfalls START driicken, um den Messzyklus zu starten.

Pro Zyklus nimmt das Gerat maximal vier Racks auf. Nach der Platzierung des vierten Racks startet der
Messzyklus automatisch.

Hinweis: Der Messzyklus kann nicht unterbrochen wer den, um weitere Racks zu platzieren.

Beim Start des Messzyklus erscheint folgende Meldung:

MIXING

PROGRAMMIERUNG VON TEST1 mit Hilfe eines externen B arcode-Lesers
(vereinfachtes Verfahren)

Dieses Verfahren wird angewendet, wenn die BSG-Ergebnisse Patienten-IDs zugeordnet werden muissen.
Fur dieses Verfahren muss ein Barcode-Leser/Scanner an ANSCHLUSS 1 auf der Riickseite des Gerats
(oberer serieller Anschluss) angeschlossen werden.

Das Verfahren steht nicht zur Verfigung, wenn deri  nterne Barcode Leser installiert ist.

Wenn Sie nicht mit einem original SIRE-Rack arbeite  n, sondern andere Racks verwenden (ABBOTT,
SYSMEX usw.) wenden Sie das fur Rackadapter beschri  ebene Verfahren an.

Nachdem die Probe in das Rack (original SIRE-Rack oder das neue griine Alifax Kunststoff-Rack fur TEST1
BCL oder die Sysmex-Kassetten fiir den SDL oder Bayer/Siemens Advia 120 Kassetten fiir den TEST1 YDL
oder Max-M/LLH500 BC Kassetten for TEST1 MDL) gestellt wurde, muss das Rack zunachst GEOFFNET
werden, bevor die Patientennummer gelesen wird. Dazu wird der auf jedem Rack befindliche spezielle
Barcode Label (,C001") gelesen.

Nach dem Einlesen dieses Codes kénnen die Patienten-IDs gelesen werden (maximal 15), die auf der LCD-
Anzeige erscheinen. Wird der Barcode angenommen, eingeben und fortfahren, bis die letzte Probe
eingegeben wurde.

Stimmt der vom Barcode-Leser gelesene Code nicht mit der ID auf dem Label tUberein, dricken Sie CLEAR
auf der TEST1-Tastatur. Die falsche ID wird geléscht und der Barcode kann neu gelesen werden.

Jedes Rack muss geschlossen werden. Dies geschieht durch neuerliches Lesen des Barcode wie

beim Offnen.
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Um diesen Vorgang zu starten, driicken Sie Taste 1 (Rack Insertion ). Folgende Meldung erscheint:

insert rack

Lesen Sie das spezielle Label “C001” mit Hilfe des Barcode-Lesers. Die mittlere gelbe LED unter der LCD
Anzeige leuchtet und folgende Meldung erscheint:

01 00 (Dies bedeutet: Rack 01, 00 programmierte Proben)

Wird der erste Barcode Label gelesen, erscheint folgende Meldung:

01 01 (Dies bedeutet: Rack 01, 01 programmierte Proben)
89012791 (89012791 ist die Patienten-ID)

Nachdem die Labels aller Proben des ersten Racks gelesen wurden (max. 15), muss der Code “C001”
erneut gelesen werden, um das Rack zu schliel3en.

insert rack Die SchlieBung des Racks wird durch Erléschen der gelben LED
angezeigt. Folgende Meldung erscheint:

Nun kann das Rack in das Gerat gestellt werden. Dazu wird Tir an der Vorderseite geéffnet, um das
programmierte Rack zu laden.

insert rack Auf dem Display erscheint folgende Meldung:
CLEAR to end

Nachdem das programmierte Rack mit den zu verarbeitenden Proben in das Gerat gestellt wurden, Tir an
der Vorderseite schlieRen und warten bis folgende Meldung erscheint:

other rack, or
START to measure

Sollen im selben Messzyklus weitere Racks analysiert werden, wiederholen Sie die oben beschriebenen
Schritte, indem Sie erneut den “C001” lesen. Andernfalls driicken Sie START, um die Analyse zu starten.
Dieser Vorgang kann wiederholt werden, um ein weiteres Rack zu platzieren (maximal 4).

Achtung!! Bei Geraten des Typs TEST1 THL missen d  ie Réhrchen sicher im Rack befestigt werden.
Anschlieend Rack vollstandig in Rackhalterung schi eben.

Hinweis 1:

Stimmt der vom Barcode-Leser gelesene Code nicht mit der ID auf dem Label Gberein, driicken Sie CLEAR.
Die zuletzt gelesene ID wird geléscht und der Barcode kann erneut gelesen werden. Durch Driicken von
ENTER wird die Proben-ID durch eine neue 6-stellige ID ersetzt. Die ersten beiden Stellen geben die Zahl
der Messzyklen an, die mittleren 2 Stellen die Racknummer und die letzen beiden Stellen den Platz des
Proberéhrchens im Rack. Durch die Verwendung einer sechsstelligen ID wird die Kompatibilitat der Daten
sichergestellt.

Das Gerét fasst bis zu vier Racks. Nachdem das vierte Rack platziert wurde, startet die Analyse automatisch.
Hinweis 2: Der Messzyklus kann nicht unterbrochenw  erden.

Beim Start des Messzyklus erscheint folgende Meldung:
MIXING
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PROGRAMMIERUNG VON TEST1 mit Hilfe eines externen B arcode-Lesers
(mit Korrektur/ Bearbeitung von Patienten-1Ds)

Dieses Verfahren wird angewendet, wenn die BSG-Ergebnisse Patienten-IDs zugeordnet sind. Fir dieses
Verfahren muss ein Barcode-Leser/Scanner an ANSCHLUSS 1 auf der Riickseite des Gerats (oberer
serieller Anschluss) angeschlossen werden.

Das Verfahren steht nicht zur Verfigung, wenn deri  nterne Barcode Leser installiert ist.

Bevor die Patientennummer gelesen wird, muss der sp  ezielle Barcode Label auf den einzelnen Racks
("C001") gelesen werden.

Nach dem Einlesen dieses Codes kdnnen die Patienten-IDs gelesen werden (maximal 15). Diese erscheinen
auf der LCD-Anzeige. Wird der Barcode angenommen, eingeben und fortfahren, bis die letzte Probe
eingegeben wurde.

Stimmt der vom externen Barcode-Leser gelesene Code nicht mit der ID auf dem Label tiberein, driicken Sie
CLEAR auf der TEST1-Tastatur. Die falsche ID wird geléscht und der Barcode kann erneut gelesen werden
oder manuell Uber die Tastatur eingegeben und anschlielend mit ENTER bestétigt werden.

Jedes Rack muss geschlossen werden. Dies geschieht durch neuerliches Lesen des Barcodes wie

beim Offnen.

Um diesen Vorgang zu starten, driicken Sie die RX Data Waiting (7) . Folgende Meldung erscheint:

Wait RX data Offnen Sie die Tur an der Vorderseite.  Sogleich leuchtet die
START to measure mittlere gelbe LED unter der LCD-Anzeige auf.

Folgende Meldung erscheint:

Digitate ID 1 - 01 (Der Code 1 - 01 gibt an: Rack Nr.1 und Probe Nr. 1)

Wird der erste Barcode Label gelesen (oder Uber die Tastatur eingegeben), erscheint folgende Meldung:

Digitate ID 1 - 01 (Der Code 1 - 01 gibt an: Rack Nr.1 und Probe Nr. 1)
89012791 (89012791 ist die erste Patienten-ID)

Werden weitere Proben gelesen, erscheint z. B. folgende Art von Meldung:

Digitate ID 1 - 04 (Der Code 1 - 04 gibt an: Rack Nr.1 und Probe Nr. 4)
89012797 (89012797 ist die vierte Patienten-ID)

Sobald die Labels aller Proben des ersten Racks gelesen wurden, muss erneut der Code “C001” gelesen
oder die Tur an der Vorderseite geschlossen werden, um das Rack zu schlieRen. Das Erldschen der gelben
LED zeigt an, dass das Rack geschlossen wurde. Folgende Meldung erscheint:

Wait RX data
START to measure

Wenn diese Meldung erscheint und mindestens ein Rack programmiert wurde, kann das Verfahren zur
Korrektur der Kontrollen gestartet werden.

Durch Driicken der Taste “1” wird folgende Meldung ausgedruckt:

RACK 01 15

RACK 02 00

RACK 03 00

RACK 04 00
Diese Meldung gibt an, dass das erste Rack mit 15 Proben programmiert ist, die mit Barcode-Leser/Scanner
gelesen wurden.

Durch Driicken der Taste “2” wird folgende Meldung ausgedruckt:
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RACK 01 15
1 2345678
2 3245679
15 2543789
RACK 02 00
RACK 03 00
RACK 04 00

Diese Meldung gibt an, dass das Rack mit 15 Proben der angegebenen IDs programmiert ist.

Durch Driuicken der “PAUSE” - oder “REPRINT”- Taste kénnen die IDs korrigiert werden. Auf dem Display
erscheint die Meldung:

Digitate ID 1 - 01 (Der Code 1 - 01 gibt an: Rack Nr.1 und Probe Nr. 1)
89012791 (89012791 ist die erste Patientenidentifikationsnummer)

Durch Driicken der Tasten PAUSE( ) oder REPRINT( ) kann durch die Liste samtlicher IDs aller
programmierten Racks gescrollt werden. Nachdem die zu korrigierende ID ausgewahlt wurde, driicken Sie
CLEAR. Auf diese Weise wird die alte ID geléscht. Nun kann die richtige ID Uber Tastatur eingegeben und
die Eingabe mit ENTER bestatigt werden.

Durch dieses Verfahren kann jeweils eine ID korrigiert werden.

Dasselbe Korrekturverfahren kann aktiviert werden, wenn die Programmierung von TEST1 tber RS232 oder
einen anderen automatischen Datenaustausch erfolgt.

Das Verfahren kann drei Mal wiederholt werden, um die IDs anderer Proben (max. 60) zu lesen.
Nach der Programmierung und eventuellen Korrektur von TEST1 wird die “START” -Taste gedriickt, um das

Messverfahren zu starten.
Nach Driicken der START — Taste erscheint folgende Meldung:

insert rack

Tir an der Vorderseite 6ffnen, eventuell im Gerat vorhandene Racks entfernen, Rack mit den zu
verarbeitenden Proben in das Gerat stellen und vordere Tur schlief3en.

Achtung!! Bei Geraten des Typs TEST1 THL miussend ie Réhrchen sicher im Rack befestigt
werden. Anschlie3end Rack vollstandig in Rackhalter ung schieben.

Folgende Meldung erscheint:

other rack, or
START to measure

Sollen im selben Messzyklus weitere Racks analysiert werden, wiederholen Sie den oben beschriebenen
Schritt oder driicken Sie auf START, um die Analyse zu starten.

Bis zu vier Racks kénnen gleichzeitig geladen werden. Nach dem vierten Rack startet die Analyse
automatisch.

Hinweis: Der Messzyklus kann nicht unterbrochen wer den, um weitere Racks hinzuzufiigen.

Beim Start des Messzyklus erscheint folgende Meldung:

MIXING
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PATIENTEN-ID UBER TASTATUR EINGEBEN

Dieser Vorgang ist deaktiviert, wenn im Gerét eini  nterner Barcode-Leser installiert ist.

Um diesen Vorgang zu starten, driicken Sie  RX Data Waiting (7). Folgende Meldung erscheint:

Wait RX data Offnen Sie die Tiir an der Vorderseite.  Sogleich leuchtet die
START to measure mittlere gelbe LED unter der LCD-Anzeige auf.

Folgende Meldung erscheint:

Digitate ID 1 - 01 (Der Code 1 - 01 gibt an: Rack Nr.1 und Probe Nr. 1)

Geben Sie die angegebene Patienten ID Uber die Tastatur ein. Folgende Meldung erscheint:

Digitate ID 1 - 01 (Der Code 1 - 01 gibt an: Rack Nr.1 und Probe Nr. 1)
89012791 (89012791 ist die erste Patientenidentifikationsnummer)

Geben Sie weitere Patientennummern ein. Es erscheinen andere Meldungen, wie z. B.:

Digitate ID 1 - 04 (Der Code 1 - 04 gibt an: Rack Nr.1 und Probe Nr. 4)
89012797 (89012797 ist die vierte Patientenidentifikationsnummer)

Sobald die Label aller Proben des ersten Racks gelesen wurden, muss erneut der Code “C001” gelesen oder
die Tar an der Vorderseite geschlossen werden, umd  as Rack zu schlieen . Die SchlieBung des Racks
wird durch Erléschen der gelben LED angezeigt. Folgende Meldung erscheint:

Wait RX data
START to measure

Wenn diese Meldung erscheint und mindestens ein Rack programmiert wurde, kann das Verfahren zur
Korrektur/Kontrolle der eingesetzten Proben gestartet werden.
Durch Driicken der Taste “1” wird folgende Meldung ausgedruckt:

RACK 01 15
RACK 02 00
RACK 03 00
RACK 04 00

Diese Meldung gibt an, dass das erste Rack mit 15 Proben programmiert ist, die mit dem externen Barcode-
Leser/Scanner gelesen wurden.
Durch Driicken der Taste “2” wird folgende Meldung ausgedruckt:

RACK 01 15
1 2345678
2 3245679

15 2543789

RACK 02 00

RACK 03 00

RACK 04 00
Diese Meldung gibt an, dass das Rack mit 15 Proben der angegebenen IDs programmiert ist.
Durch Driucken der “PAUSE” - oder “REPRINT”- Taste kénnen die IDs korrigiert werden. Auf dem Display
erscheint die Meldung:
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Digitate ID 1 - 01 (Der Code 1 - 01 gibt an: Rack Nr.1 und Probe Nr. 1)
89012791 (189012791 ist die erste Patientenidentifikationsnummer)

Durch Driicken der Tasten PAUSE( ) oder REPRINT( ) kann durch die Liste samtlicher IDs aller
programmierten Racks gescrollt werden. Nachdem die zu korrigierende ID ausgewahlt wurde, driicken Sie
CLEAR. Auf diese Weise wird die alte ID geléscht. Nun kann die richtige ID Uber Tastatur eingegeben und
die Eingabe mit ENTER bestatigt werden.

Durch dieses Verfahren kann jeweils eine ID korrigiert werden.

Dasselbe Korrekturverfahren kann aktiviert werden, wenn die Programmierung von TEST1 tUber RS232 oder
einen anderen automatischen Datenaustausch erfolgt.

Das Verfahren kann drei Mal wiederholt werden, um die IDs anderer Proben (max. 60) zu lesen.
Nach der Programmierung und eventuellen Korrektur von TEST1 wird die “START” -Taste gedriickt, um das

Messverfahren zu starten.
Nach Driicken der START — Taste erscheint folgende Meldung:

insert rack

Tir an der Vorderseite 6ffnen, eventuell im Gerat vorhandene Racks entfernen, Rack mit den zu
verarbeitenden Proben in das Gerat stellen und vordere Tur schliel3en.

Achtung!! Bei Geraten des Typs TEST1 THL missen die  Rohrchen sicher im Rack befestigt werden.
Anschlieend Rack vollstandig in Rackhalterung schi eben.

Folgende Meldung erscheint:

other rack, or
START to measure

Sollen im selben Messzyklus weitere Racks analysiert werden, wiederholen Sie den oben beschriebenen
Schritt oder driicken Sie auf START, um die Analyse zu starten.

Bis zu vier Racks kénnen gleichzeitig geladen werden. Nach dem vierten Rack startet die Analyse
automatisch.

Hinweis: Der Messzyklus kann nicht unterbrochen wer den, um weitere Racks hinzuzufiigen.

Beim Start des Messzyklus erscheint folgende Meldung:

MIXING
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MESSZYKLUS MIT INTERNEM BARCODE-LESER (MIT DIREKTB ELADUNGSSYSTEM)

Genereller Hinweis fiir alle Geréate mit Direktbeladung: Achten Sie bitte, bevor Sie das Rack in das Gerat schieben, dass
alle Réhrchen mit ihrem Barcode zur Seite des IBCR ausgerichtet sind, damit die Barcodes auch gelesen werden
kénnen. Bei diesem neuen Geratemodell kbnnen auch Positionen im Rack frei bleiben, ohne dass das zum Beenden
des Messzyklus fiihrt.

Stellen Sie die Rohrchen in das Rack. Achten Sie da  bei darauf, dass die Label richtig ausgerichtet
sind.

Die R6hrchen missen nacheinander in das Rack gestellt werden, beginnend mit Position 1. Es durfen leere
Platze vorhanden sein. Ein Rack kann auch dann in TEST1 platziert werden, wenn es nur mit einem
Probenréhrchen beladen ist.

Nach Driicken der Taste Rack Insertion (1) warten Sie, bis folgende Meldung erscheint:

insert rack

Offnen Sie die Frontklappe und entfernen Sie evitl. frilher ins Gerat geschobene Racks und schieben Sie das Rack mit
den zu messenden Proben in das Gerét und schlieRen Sie die Frontklappe.
Die nachfolgenden Fotos erklaren die Beladung mit Proben in Abhangigkeit vom verwendeten Direktbeladungssystem.

TEST1 YDL:

Offnen Sie die Ladeklappe und driicken Sie den Trager herunter bis er ausgehakt ist. Dann ziehen sie diesen
vollstandig heraus. Drehen Sie “den Schlitten nach rechts (Foto 4), um die Kassette auf den Schlitten zu
setzen (Foto 5). Lassen Sie den Schlitten wieder los und Uberprifen Sie, ob die Kassette korrekt im Schlitten
sitzt (Foto 6). Korrigieren Sie evtl. die Position der Réhrchen, damit der Barcode komplett fir den IBCR
zuganglich ist. Schieben Sie den Trager in das Gerat ein, driicken ihn hoch bis er eingerastet ist und
schlieRen Sie die Ladeklappe

TEST1 MDL:

Offnen Sie die Ladeklappe und driicken Sie den Trager herunter bis er ausgehakt ist. Dann ziehen sie diesen
vollstandig heraus. Drehen Sie “den Schlitten nach rechts (Foto 4), um die Kassette auf den Schlitten zu
setzen (Foto 5). Lassen Sie den Schlitten wieder los und Uberprifen Sie, ob die Kassette korrekt im Schlitten
sitzt (Foto 6). Korrigieren Sie evtl. die Position der Réhrchen, damit der Barcode komplett fir den IBCR
zuganglich ist. Schieben Sie den Trager in das Gerat ein, driicken ihn hoch bis er eingerastet ist und
schlieRen Sie die Ladeklappe
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TEST1 SDL:

Offnen Sie die Ladeklappe und driicken Sie den Trager herunter bis er ausgehakt ist. Dann ziehen sie diesen
vollstandig heraus. Drehen Sie “den Schlitten nach rechts (Foto 4), um die Kassette auf den Schlitten zu
setzen (Foto 5). Lassen Sie den Schlitten wieder los und Uberprifen Sie, ob die Kassette korrekt im Schlitten
sitzt (Foto 6). Korrigieren Sie evtl. die Position der Réhrchen, damit der barcode komplett fir den IBCR
zuganglich ist. Schieben Sie den Trager in das Gerat ein, driicken ihn hoch bis er eingerastet ist und
schlieRen Sie die Ladeklappe

TEST1 BCL:

Das Geréat wird, wie in den Abbildungen dargestellt, beladen:

Offnen Sie die Ladeklappe und driicken Sie den Trager herunter bis er ausgehakt ist. Dann ziehen sie diesen
vollstéandig heraus. Setzen Sie das Rack in Einschubrichtung ein. Dann driicken Sie an den beiden
Auf3enseiten, so dass die Testréhrchen angehoben und die Barcodes komplett lesbar sind. Bitte drehen Sie
die Testréhrchen, bei denen die Barcode-Label noch nicht richtig positioniert sind. Schieben sie den Trager in
das Gerat ein, drucken ihn hoch bis er eingerastet ist und schlieRen Sie die Ladeklappe.

Folgende Meldung erscheint:

other rack, or
START to measure

Wenn weitere Racks im selben Messzyklus untersucht werden sollen, wiederholen Sie die vorstehend
beschriebenen Schritte. Andernfalls START drlicken, um den Messzyklus zu starten.

Bis zu vier Racks kénnen gleichzeitig geladen werden. Nach dem vierten Rack startet die Analyse
automatisch.

Hinweis: Der Messzyklus kann nicht unterbrochen wer den, um weitere Racks hinzuzufiigen.

Beim Start des Messzyklus erscheint folgende Meldung:

MIXING
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Hinweis:

Ist ein Label unleserlich oder nicht richtig ausgerichtet, weist TEST1 BCL automatisch eine
Identifikationsnummer zu. Diese besteht aus der Zyklusnummer, der Seriennummer von TEST1 BCL, der
Racknummer (1-4) sowie der Platznummer des Rohrchens im Rack (1-15).

Beispiel:

0007027501 5

0007014639 18

0007024687 2

0102530104 35 Identifizierungsnumme r nicht gefunden (01 fur den ersten Zyklus, 0253 fu  r
TEST1 BCL Seriennummer 253, 01 fiir Rack 01 und 04 fur Platz 0 4 im Rack)

0007024633 78

MESSZYKLUS

Nach dem Mischen fiihrt das System automatisch die erforderlichen Tests durch und druckt die
Ergebnisse in folgendem Format aus.

RACK ID ESR

A-NN  XXXXX  yyy A = Racknummer
NN = Probenplatz im Rack
Xxxxx = Patienten-1D
yyy = BSG-Ergebnis

Folgende weitere Meldungen kénnen gedruckt werden:

N.R. = sample Not Readable (Probe mit anomaler Sedimentationskurve)
N.F. = No Flow (Probenfluss in Kapillare nicht homogen)

Wenn nacheinander drei Mal die Meldung N.F. oder N.R. ausgedruckt wird, stoppt das Geréat die
Analyse. Dann sollte ein Waschlauf durchgefiihrt werden um zu prifen, ob Nadel oder Leitung
verstopft sind.

Druckt das System nach dem Waschlauf immer noch die Meldung N.F oder N.R. aus, wenden Sie
sich bitte an den Technischen Kundendienst.

Ein Sternchen (*) hinter dem Ergebnis deutet auf einen niedrigen Hamatokrit-Wert hin.

ERNEUTES AUSDRUCKEN DER ERGEBNISSE
Am Ende des Messzyklus erscheint die Meldung:

REP. to reprint
ENTER continue

Dricken Sie auf die REP-Taste, um alle Ergebnisse des Zyklus erneut auszudrucken (maximal 60 Proben).
Dies kann besonders niitzlich sein, wenn der wahrend des Zyklus ausgegebene Ausdruck fehlerhaft ist, weil
kein Papier eingelegt war oder es Probleme beim Papiervorschub gab.

Wurde die Taste REP gedriickt, erscheint folgende Meldung:

KEY 6 ADJUST % Hinweis: KEY 6 ADJUST % erscheint nur, wenn die Funktion ,Elektronische Kalibrierung*

- aktiviert ist.
ENTER continue Nahere Informationen entnehmen Sie bitte dem Technischen Handbuch.

1 - REPRINT Wird Taste (1) gedriickt, werden die BSG-Ergebnisse ausgedruckt. Wird Taste (2) gedriickt,
_ werden die BSG-Ergebnisse ausgedruckt und an den seriellen Anschluss (ANSCHLUSS 2)

2 - Com. RS232 RS232 geschickt.

Nach erfolgreichem Ausdrucken erscheint auf dem Dis play folgende Meldung

REP. to reprint Driicken Sie ENTER um zum Hauptmenu zuriickzukehren oder REP. Um den BSG-
ENTER continue Anpassungszyklus zu wiederholen.

D195.07.01-DE-rev. 13 Software 6.01G TEST1 THL-BCL-SDL-YDL-MDL Bedienungsanleitung 27



ALI ( \’i E )

N y ® ANALYTICAL SYSTEMS
l4 jlx ALIFAX GROUP
COMPANY CERTIFIED
SPA 180 9001:2000 and ISO 12485:2003

ENDE DES MESSZYKLUS

Am Ende des Messzyklus wird die folgende Meldung gezeigt:

REP. to reprint
ENTER continue

MAIN MENU (0) Driicken Sie ENTER um den Zyklus zu beenden und das Hauptmenii wird angzeigt
choose mit der Nachricht:

ENTNAHME DES RACKS

Fur diesen Vorgang wird im HAUPTMENU die Taste Rack Removal (3) ausgewahilt.
In der LCD-Anzeige erscheint folgende Meldung:

wait
positioning

und einige Sekunden spéter

extract rack

Offnen Sie die Tur an der Vorderseite und entnehmen Sie das Rack. AnschlieRend driicken Sie eine
beliebige Taste.

Wiederholen Sie den Vorgang, bis das letzte Rack entnommen wurde.

Am Ende erscheint auf dem Display die Meldung:

MAIN MENU (0) Driicken Sie ENTER um den Zyklus zu beenden und das Hauptmenti wird angzeigt
choose mit der Nachricht:
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WASCHLAUF

Diese Prozedur wurde zur Sicherstellung von sauberen und von Blutresten befreiten Kapillaren und
hydraulischen Bereichen erstellt.

Wenn man bedenkt, dass im Geréat Blut, Wasser und Latexemulsionen durch Teflonschlauche flieRen, wird
leicht verstandlich, dass die innere Wand der Kapillaren eintriiben kann, weil Blutbestandteile sich daran
anheften. Fir eine lange Haltbarkeit der Kapillaren wurden 4 Waschoptionen eingefiihrt (entsprechend der
benutzung des Instrumentes mit oder ohne Latexbeads). In jedem Falle sollte daran erinnert werden, dass
die Benutzung von Latexbeads alle Problem der Viskositat von frischem Blut als Kontrollstandard vermeidet.

Wasschoptionen:

» Waschprotokoll mit 2 Testrohrchen

» Waschprotokoll mit 3 Testrohrchen (optional wird das dritte R6hrchen mit detergenzhaltigen
Reinigungslosung gefiillt, wie sie auch bei Bluthildgerate Verwendung finden)

* Waschprotokoll zur normalen Wartung

» Waschprotokoll bei der Verwendung von Latexkontrollen

Am Ende jedes Waschprotokolls passt die Software den Kompensationsfaktorwert (FS Fact) so an, dass der
Originalwert (genannt White Value), der bei 3589 liegt, wieder erreicht wird. Die Software aktualisiert dann
den Kompensationsfaktorwert (FS Fact) gemall des gemessenen Wasserwertes (z. B. Wt. 3496). Das
Ergebnis wird auf dem finalen Ausdruck der Einstellungen angezeigt. Bei jeder fehlerhaften Waschprozedur
wird das ausgedruckte Ergebnis 2048 lauten und die Software wird einen Z-Fehler anzeigen und einen neuen
Waschlauf anforderungen (z. B. eine korrekte Waschprozedur).

T. 100 (3503) Wert bei vorherigem Waschlauf

MAX Sens. 3574 T100 3503 pt Wasserwert von Testrohrchen 1 und vorherige max. Sensitivitat
MAX Sens. 3574 T100 3503 pt Wasserwert von Testrohrchen 1 und vorherige max. Sensitivitat
Ch2 S13574 S23574 Gelesene Ergebnisse von Réhrchen 1 und 2

14/11/2005

13574 23574 Gelesene Ergebnisse von Réhrchen 1 und 2

Washing executed Wt 3574 Gespeicherte Ergebnisse

*** PHOTOMETER OK ***

Wenn T. 100 n&hert sich dem Wert 2960 nahert, dann bedeutet es, dass die Schauche trib werden. In
diesem Fall sollte versucht werden, die wochentliche Waschprozedur mit Hypochlorid durchzufihren und
anschlieBend die Werte wieder zu Uberprifen. Nach der Hypochloridreinigung sollten die Wert von selbst auf
ca. 3503 ansteigen. Sollte der Wert aber bei 2960 bleiben, missen die Schlduche erneuert oder zumindest
der Teil von der Spritze bis zur Pumpe ersetzt werden.

WASCHLAUF MIT 2 TESTROHRCHEN

Bitte benutzen Sie diese Option fur die normale, regelmafBige Reinigung lhres Geréates. Nach diesem
Waschlauf ist das Gerét fur die weitere Benutzung vorbereitet. Fur diesen Waschlauf benétigen Sie 2
Roéhrchen, die zu % mit destilliertem Wasser geflllt sind. Laden Sie diese Réhrchen in Position 1 und 2 des
Racks. Zum Start des Waschlaufes aktivieren Sie bitte den Washing (2) Knopf des MAIN MENU, laden Sie
das Rack und warten Sie bis das "MAIN MENU (0)" anzeigt und fiir weitere Aktionen bereit ist.

WASCHLAUF MIT 3 TESTROHRCHEN (optional wird das dri  tte Réhrchen mit einem Detergenz
gefllt

Diese Option wird am Ende des Arbeitstages benutzt und bietet die Mdglichkeit zur Anfeuchtung der
Kapillaren Gber die Nacht. Das ist sehr nitzlich, da die Hydraulikkreislaufe und die Kapillaren mit Wasser
bzw. Detergenz gefillt bleiben. Der Vorteil dieser Prozedur liegt darin, dass evtl. an der inneren Wand
verbliebene Blutpartikel feucht gehalten werden und sich von der inneren Kapillarwand wieder I6sen kdnnen.
Fir diesen Waschlauf bendtigen Sie 3 Rohrchen, die zu % mit destilliertem Wasser gefiillt sind (optional
kann das dritte Rohrchen auch zu % mit Detergenz geflllt werden). Laden Sie diese Réhrchen in Position 1
und 2 und 3 des Racks. Zum Start des Waschlaufes aktivieren Sie bitte den Washing (2) Knopf des MAIN
MENU, laden Sie das Rack und warten Sie bis "TEST1 Off" angezeigt wird. Nun kdnnen Sie das Gerat
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entweder ausschalten oder durch Driicken der Taste "Enter" wieder in das MAIN MENU fur die weitere
Abarbeitung von Proben gelangen. Beim Ausschalten des Instrumentes “Powering OFF” verbleiben Nadel
und Hydraulikkreislauf in der Waschlésung bis zum néachsten Anschalten “Powering ON“ des Instrumentes,
ebenso bleiben die Schlduche mit Waschlosung gefiillt. Beim néchsten Anschalten wird die Nadel
automatisch aus dem Testrohrchen gezogen, das Roéhrchen wird geleert und der Initailiserungsvorgang
gestartet. Wenn das dritte Rohrchen mit Detergenz gefillt war, fihren Sie bitte einen zusétzlichen Waschlauf
mit 2 Roéhrchen fir die vollstandige Entfernung aller Detergenzresten aus, bevor Sie beginnen, mit dem
Instrument zu arbeiten.

Diese Prozedur muss am Ende einer jeden Messserie durchgefiihrt werden, um die Instandhaltung des
Gerates zu garantieren.

WASCHPROZEDUR ZUR PFLEGE UND WARTUNG (AUCH BEI VERS TOPFTEN NADELN)
Diese Option muss benutzt werden, wenn ohne Latexkontrollen gearbeitet wird.

Fur eine gute Pflege des Gerates muss eine 5%ige Hypochlorid-Losung in einem bestimmten zeitlichen
Schema gemal der Anzahl gemessener Proben eingesetzt werden.

20 oder weniger Proben pro Tag: alle 2 Wochen
40 oder weniger Proben pro Tag: jede Woche
60 oder mehr Proben pro Tag: zweimal pro Woche

« Fihren Sie den ersten Waschlauf durch Anwahlen des Menlis “Washing (2)” durch unter Benutzung von 2
Rohrchen, die zu % mit destilliertem Wasser gefullt sind. Laden Sie diese Réhrchen in Position 1 und 2 des
Racks.

« FUhren Sie den zweiten Waschlauf durch Anwéhlen des Menis “Washing (2)” durch unter Benutzung von
einem Rohrchen, das zu % mit Hypochloridlésung gefillt ist und in Position 1 sitzt, und einem weiteren
Rohrchen, dass zu ¥ mit destilliertem Wasser gefullt ist und in Position 2 sitzt.

e Fuhren Sie einen dritten Spulzyklus durch Anwahlen des Menis “Washing (2)” durch, bei dem Sie 2
Rohrchen, die zu % mit destilliertem Wasser gefillt sind, in die Positionen 1 und 2 stecken.

Diese Prozedur kann auch bei Schlauch- oder Nadelverstopfung benutzt werden.
WASCHPROZEDUR BEI DER BENUTZUNG VON LATEX-KONTROLLE N

Wenn Latexkontrollen benutzt werden, muss diese Prozedur im Rahmen jeder Latexkontrollmessung
eingesetzt werden.

Zu Beginn einer jeden Latexkontrollmessung:

« Fihren Sie den ersten Waschlauf durch Anwahlen des Menlis “Washing (2)” durch unter Benutzung von 2
Rohrchen, die zu % mit destilliertem Wasser gefullt sind. Laden Sie diese Réhrchen in Position 1 und 2 des
Racks.

« FUhren Sie den zweiten Waschlauf durch Anwéhlen des Menis “Washing (2)” durch unter Benutzung von
einem Rohrchen, das zu % mit Hypochloridlésung gefillt ist und in Position 1 sitzt, und einem weiteren
Rohrchen, dass zu ¥ mit destilliertem Wasser gefullt ist und in Position 2 sitzt.

* Nun koénnen Sie die Latexkontrollen messen. Dricken Sie Taste 6 ,Electronic Calibration”, laden Sie die
Rohrchen in das Rack gemaf der aufgedruckten Reihenfolge. Zuerst ein Rohrchen gefllt mit % destilliertem
Wasser dann die drei Latexkontrollrdhrchen, und abschlieBend wieder 2 oder mehr Réhrchen gefiillt mit %
destilliertem Wasser.

Am Ende des Arbeitstages:

* Bereiten Sie drei Réhrchen gefullt mit % destilliertem Wasser vor

« Driicken Sie die Taste 2 (Washing), um die Waschprozedur zu starten.
* Setzen Sie das Rack ein

» Schalten Sie das Geréat nach dem Waschlauf aus.
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AUSDRUCK DER WASSERWERTE - Interpretation der Kurve

Anhand des Ausdrucks der Wasserwerte kann beurteilt werden, wie wirksam das TEST1 Photometer
arbeitet. Die Kurve bildet den Verlauf des Waschsignals ab, das direkt mit dem photometrischen Signal in
Verbindung steht. Normalerweise sind die Gerate wahrend des Waschlaufs mit destilliertem Wasser auf
einen absoluten Wert von 3600 eingestellt. Dieser Wert nimmt mit der Zeit meistens ab, da sich in der
Messkapillare haufig biologische Rickstande ablagern. Mit einem wéchentlichen Waschlauf (wie oben
beschrieben), wird das photometrische Signal wieder auf einen absoluten Wert von etwa 3500 gebracht.
Sinkt das Signal unter 3300 oder steigt Giber 3700, erzeugt das Gerat die Fehlermeldung Z-0. Fihren Sie in
diesem Fall den oben beschriebenen wochentlichen Waschlauf durch. Kehrt der Wert des Waschwassers
nicht in den Bereich 3300-3700 zurtick, wenden Sie sich bitte an unseren Technischen Kundendienst.

Um den Ausdruck der statistischen Wasserwerte zu starten, driicken Sie die Taste REPRINT im
HAUPTMENUNU.
Folgende Meldung erscheint:

STATISTICAL DATA
M. (2) Sp.(3) W (4)

Drucken Sie die Taste 4, um die Kurve auszudrucken, die die Entwicklung der Mittelwerte zeigt. Der
Ausdruck sieht wie folgt aus:

NOT WASHED w
Erlauterung der Abkirzungen:

3300 3500 3700
w = Zahl der ausgelassenen Waschlaufe
XX. Yyy
XX .yyy
XX. yyy xx.= Fortlaufende Nummer des Waschlaufs
XX. Yyy
XX. yyy yyy = Wasserwert des Tages
XX. Yyy

XX. Yyy
XX. Yyy
XX. Yyy
XX. Yyy
XX. Yyy

CV% = w.w vv.w = Koeffizient der prozentualen Abweichung

Kontrollfunktionen der TEST1 Familie

Das TEST1 Analysegerat ist inzwischen zur effektiven Uberwachung der Produktleistung mit einer Reihe von
Kontrollfunktionen ausgestattet. Dazu gehoren:

1. Photometrische Priifung bei jedem Waschvorgang, der wie oben beschrieben durchgefihrt wird.

2. Téagliche Durchfuihrung einer statistischen Kontrolle, die als Referenzpopulation die Proben, die in
den letzten 30 Tagen analysiert wurden, hinzuzieht (maximal 6000 Werte). Fir den Ausdruck gibt es
vier verschiedene Moglichkeiten, entweder die Uberpriifungsergebnisse zu allen Messergebnissen
(von 2-120mm/Std.) darzustellen oder auch nur die dazustellen, die als normal gelten (AON —
Average Of Normal — von 2-30 mm/h)

Die Erlauterung zu diesen Kontrollen finden Sie im Kapitel ,Ausdruck der statistischen Daten" auf S.
41.

3. Externe Kontrolle mithilfe eines Latex Kits (Latex Kontroll Kit, 30 Tests, Bestell. Nr. A32326), der
speziell fir die Analysegerate der TEST1 Familie (TEST1, MicroTEST1, ROLLER 10, ROLLER 20)
entwickelt wurde.

Diese Kontrolle funktioniert nur bei TEST1 Analysegeraten, die mit der Sofware 5.00A oder hoher
ausgestattet sind. Die Ausdrucke werden nachfolgend erlautert.
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KONTROLLE DES GERATS MIT HILFE DES LATEX-KONTROLL- KITS

Mit Hilfe des Latex-Kontroll-Kits (Artikelnr.A32326) lasst sich prifen, ob das Analysegerat TEST1 richtig

funktioniert.

Am Ende der Kontrolle erhalten Sie drei BSG-Werte. Ein erster Bereich (etwa 5mm/Std.), ein mittlerer
Bereich (etwa 20 mm/Std.) und ein hoher Bereich (etwa 60 mm/Std.). Werden die vom Analysegerat
gelieferten Ergebnisse mit denen in der Gebrauchsanweisung verglichen, lasst sich sehr leicht feststellen, ob
das Gerat zuverlassige Werte liefert oder nicht und ob es richtig funktioniert. Auf dieses Weise lasst sich das
Gerat wahrend seiner gesamten Nutzungsdauer fortlaufend kontrollieren.

Bevor Sie die Latex-Kontrollen durchfiihren, empfehlen wir wie oben beschrieben, einen Waschlauf mit zwei

Testrohrchen mit destilliertem Wasser durchzufiihren.

Befolgen Sie die Gebrauchsanweisung (D305.07.01-1.2), die dem Latex-Kontroll-Kit beiliegt. Vergleichen Sie
am Ende des Verfahrens die vom Analysegerat ausgedruckten Ergebnissen mit denen in der Tabelle 2 der

Gebrauchsanweisung.

Liegen die Ergebnisse des Analysegerats im Bereich der in Tabelle 2 der Bedienungsanleitung angegebenen

Werte, ist das Analysegeréat kalibriert.

Weichen jedoch ein oder mehrere Messergebnisse von den in der Bedienungsanleitung angegebenen
Werten ab, empfehlen wir, den Technischen Kundendienst anzurufen, damit dieser prift, ob das Gerét richtig

funktioniert.

Die bei den Kontrollen gemessenen Werte werden im Analysegerat gespeichert. Diese kénnen im
Hauptmenii durch Driicken der Taste REPRINT ausgedruckt werden.

Auf dem Display erscheint einige Sekunden lang folgende Meldung:

STATISTICAL DATA
ESR STD RATE (1)

Wird die Taste 1 gedriickt, Erscheint auf dem Display folgende Meldung:

1-TREND ESR
2 - TREND FACT

Wird die Taste 1 (TREND ESR) gedriickt, wird die folgende Abbildung ausgedruckt:

2 40 80 120
VES | I I |
I * ° I o | |
I * ° I o] | |
I * ° I o | |
I * ° I o] | |
I * ° I o | |
I * ° I o] | |
I * ° I o | |
I > ° I o | |
I > ° I o | |
[ ° o | |
I > ° I o | |
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Der oben abgebildete Ausdruck stellt den Trend der drei
Werte der Latex-Kontrollen dar.

Die erste Reihe mit Symbolen (* °0) zeigt den erste n
Messwert der Latex-Kontrolle. Der letzte Wert unten zeigt
das Ergebnis der letzten Kontrolimessung.

Anhand dieser Grafik wird bei dem Analysegerat ein
Trend in der Abweichung deutlich, der nur eine qualitative,
aber keine quantitative Beurteilung erméglicht.

Bei Anderung der Lots kann es zu einer Abweichung der
Werte von den vorherigen Werten kommen. Dies zeigt
sich in der Abbildung (oben) durch Verschiebung der
Symbole. Im Beispiel in den letzten vier Reihen.

Wir empfehlen in diesem Fall, den Verlauf der neuen
Latex Kontrollen einige Tage beobachten, um die
Konstanz der Ergebnisse sicherzustellen.
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Wird die Taste 2 (TREND FACT) gedrickt, wird die folgende Abbildung ausgedruckt:

-20- 10 1 +10 +20
DEV% | [ [

*

Std.-abw. 26,15
VK% = 8,05

In der Abbildung zeigt jedes Sternchen den Trend der Abweichung der drei Ergebnisse. Dieser wird vom
Analysegerat durch den Vergleich mit dem erwarteten Trend der Referenzergebnisse aus der
Gebrauchsanweisung ermittelt. Zum besseren Verstandnis der Darstellung kann man sich als Beispiel drei
Referenzwerte z. B. 5, 20 und 60 mm/h vorstellen.

Im Idealfall stimmen die Ergebnisse der Latex Kontrollanalyse zur Testung des Analysegerates mit den
erwarteten Werten (5, 20 und 60 mm/h) tberein. Es gibt dann keine Abweichung (y=1,00*x) und das
Sternchen in der Grafik wird genau auf die Achse 1 gedruckt (Reihe 4 im Beispiel oben). Sind die Ergebnisse
dagegen 6, 22 und 64 mm/h, betragt die Abweichung +5,36 % (y=1,0536*x) und das Sternchensymbol in der
Grafik liegt zwischen der Achse 1 und 10 % (Reihe 1, Grafik oben).

Unter der Grafik ist von den ermittelten Ergebnissen die Standardabweichung (Std.-abw.) und der
Variationskoeffizient in % (VK%) im Vergleich zu den Referenzwerten angegeben. Dies ermdglicht eine
Beurteilung, ob das Analysegerét effizient arbeitet.

Liegt der VK% unter +/- 10 %, bedeutet dies, dass das Analysegerat effizient arbeitet, Uiberschreitet VK%
die obere Grenze, ist eine Uberpriifung der der Geréatekalibration durch den technischen Service empfohlen.
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SPA

AUSDRUCK STATISTISCHER DATEN

Das Programm druckt die statistischen Daten zu den Analysen des jeweiligen Tages aus und die
statistischen Daten zu allen Ergebnisse seit der ersten Inbetriebnahme des Geréts. Uber die REPRINT —
Taste im HAUPTMENU koénnen Sie die statistischen Daten ausdrucken.

Diese Option ist eine Art analytische Kontrolle basierend auf der Population von Proben. Sie dient der
Prufung des Geréts . Durch diese Kontrolle wird das Gerat fortlaufend kalibriert.

Es ist davon auszugehen, dass in ein und demselben Labor und bei Verwendung desselben Geréts bei einer
ausreichenden Menge von Proben die Verteilung der BSG-Werte, der BSG-Mittelwert, nicht wesentlich
schwankt, wenn das Gerét zuverlassige Messungen liefert.

Logischerweise stellt die Art von Proben, die im selben Labor eintreffen, eine konstante Population in Bezug
auf das Labor dar. Bei dieser Population wird die Verteilung der BSG-Werte konstant sein, insbesondere
wenn die Zahl der untersuchten Proben statistisch bedeutend ist.

Der BSG-Mittelwert der Population und die BSG-Verteilung kénnen als ,Standardwerte” zur Uberwachung
der Zuverlassigkeit des Gerats verwendet werden.

STATISTISCHE DATEN — Interpretation der Kurve

Um die statistischen Daten auszudrucken, driicken Sie im HAUPTMENU REPRINT.
Es erscheint folgende Meldung:

STATISTICAL DATA
M. (1) Sp.(2) W (3)

Drucken Sie auf Taste 1 um die Kurve auszudrucken, die die Entwicklung der Mittelwerte im zeitlichen
Verlauf angibt. Der Ausdruck sieht wie folgt aus:

Ausdruck des BSG-MITTELWERTS im GESAMTBEREICH (2-12 0 mm/Std.)

(2-1) Samp.n. ww Erlauterung der Abkirzungen:
5 15
25 ww = Anzahl der beriicksichtigten Proben
(BSG-Bereich 2-120 mm/h)
XX.XX
yy.yy xx.xx = kumulativer BSG-Mittelwert
XX.XX
Yy.yy yy.yy = BSG-Mittelwert des Tages
XX. XX
Yy.yy zz.zz = Standardabweichung des kumulativen BSG-
Mittelwertes
vv.w = Standardabweichung des BSG-Mittelwertes des
XX. XX Tages
yy.yy
XX.XX cc.c = VK% des kumulativen BSG-Mittelwertes
yy.yy
XX.XX kkkk = Gesamtzahl verarbeiteter Proben
yy.yy
STD zz.zz  kkkk
STD vw.w  kkkk
CV% cc.c
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Die Population des Labors sollte im Durchschnitt denselben Patiententyp aufweisen, so dass der BSG-
Mittelwert fiir das Labor und die BSG-Verteilung konstant sein sollten. Dies ist besonders wichtig, wenn die
Zahl der taglich beriicksichtigten Proben steigt.

Werden alle BSG-Daten seit der ersten Inbetriebnahme zusammengenommen, kann abgeleitet werden, dass
der Mittelwert fur all diese Proben seinen endgultigen stabilen Punkt meistens dann erreicht, wenn mehr
Proben zusammengefasst werden. Auf diese Weise erhédlt man einen endgiltigen Referenzwert fur die
betreffende Population, den kumulativen BSG-Mittelwert

Die Zuverlassigkeit eines Gerats kann uberprift werden, indem man den BSG-Mittelwert eines Tages fur alle
Patienten mit dem kumulativen BSG-Mittelwert vergleicht.

Dabei ist zu erwarten, dass der BSG-Mittelwert eines Tages um den stabileren kumulativen BSG-Mittelwert
herum schwankt, der als Referenzwert dient.

Die graphische Darstellung kann verwendet werden, um eventuelle systematische Abweichungen vom
kumulativen BSG-Mittelwert nachzuweisen. Ist dies der Fall, arbeitet das Gerat wahrscheinlich nicht
zuverlassig.

Ausdruck des BSG-MITTELWERTS im NORMALBEREICH (2-30 mm/h)

(2-2)  Samp. n. wWw Erlauterung der Abkirzungen:
5 15 ww = Zahl der Proben, die in den BSG-Bereich

25 2-30 mm/h fallen

XX.XX xxX.xx = kumulativer BSG-Mittelwert

yy.yy fur Proben im Bereich 2-30 mm/Std.

XX.XX

yy-yy yy.yy = BSG-Mittelwert fur einen Tag  fur Proben

XX.XX im Bereich 2-30 mm/h

yy.yy

XX.XX zz.zz = Standardabweichung des kumulativen BSG-

yy.yy Mittelwertes
vv.vw = Standardabweichung des BSG-Mittelwertes eines

Tages

XX.XX

yy.yy cc.c = VK% des kumulativen BSG-Mittelwertes

XX.XX

yy.yy kkkk = Gesamtzahl verarbeiteter Proben

Samples kkkk _ > min = Mindestzahl, die mit dem Mittelwert fiir einen Tag

STD Zz.zz  >min < max verglichen werden muss (= kumulativer Mittelwert - 3 x

STD wW.w STD kumulativer Wert)

CV% cc.c
> max = Hochstwert, der mit dem Mittelwert fiir einen Tag
verglichen werden muss (= kumulativer Mittelwert +3 x
STD kumulativer Wert)

Was auf den vorangegangenen Seiten steht, ist besonders wichtig fur “normale Populationen”.

So wird die Stabilitit des Mittelwerts einer “normalen Population” auf Dauer gesehen nicht durch den
prozentualen Anteil pathologischer Proben beeinflusst, der von Tag zu Tag schwanken kann, und sich auf die
Abweichung des BSG-Mittelwerts auswirkt. Die Verteilung und die BSG-Mittelwerte werden an
unterschiedlichen Tagen sehr ahnlich sein.

Daneben handelt es sich im Allgemeinen bei den meisten Populationen um “normale Populationen”. Eine
Kontrolle der Entwicklung des Trends, bei der die Standardabweichung der BSG-Mittelwerte eines Tages fir
den normalen Bereich mit dem kumulativen BSG-Mittelwert flir den normalen Bereich verglichen wird, kann
eventuelle systematische Abweichungen des Gerats deutlich machen.
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Wie benutzt man die statistischen Daten ?
Daten gehéren zum Tag 30.

Der Ausdruck wird im Main Menu gestartet mit der Taste "REPRINT".
Auf dem Bildschirm erscheint die Meldung:

STATISTICAL DATA

M. (1) Sp.(2)

Driicken der Taste 1 |6st den Ausdruck der kumulativen Mittelwerte und
des taglichen BSG-Mittelwertes aus.

Der Ausdruck sieht ahlich aus wie:

(1-1) Samp.n. 3744 (3744 ist die Gesamtzahl der gespeicherten
Proben)

30.71 schwarzer Kreis: kumulativer Mittelwert

31.42 o] weilBer Kreis: Tagesmittelwert des ersten Tages
30.26 kumulativer Mittelwert (Tag 1 + Tag 2)

26.38 o] Tagesmittelwert des zweiten Tages

29.78 kumulativer Mittelwert (Tag 1+2+3)

25.19 0 Tagesmittelwert des dritten Tages

Dieser Ausdruck umfasst die letzten 30 Tage der Analysis. Auffallige
Trends in Bezug auf den kumulativen Mittelwert kdnnen leicht erkannt
werden und ein Hinweis auf einen systematischen oder Geratefehler
sein. Die altesten Daten stehen oben in der Liste; die jungsten unten.
Bei der Interpretation der Daten miissen aber die Anzahl der Proben
pro Tag und deren Herkunft kritisch bewertet werden. Die kumulativen
Mittelwerte werden nach einem bestimmten Zeitraum stabil (mehr als
100 Proben) und der tagliche Mittelwert bewegt sich um die kumulative
Trendlinie herum. In diesem Fall kann ein Gerateproblem leicht durch
Abweichung der Trendlinien fir die taglichen und kumulativen
Mittelwerte erkannt werden. Maximal kénnen bis zu 5900 Proben fur
die Kalkulation der Mittelwerte verarbeitet werden. Damit haben auch
starke Schwankungen an einem Tag keinen Einfluss auf den
kumulativen Mittelwert. Bei Erreichen von 5900 Werten, werden die
altesten 1000 Werte verworfen und die Statistik wird mit 4900 Daten
erstellt. Somit wird sichergestellt, dass das Gesamtergebnis durch
systematische Abweichungen beeinflussbar bleibt. Am Ende der
Statistk werden die Standardabweichung des kumulativen
Mittelwertes und der tagliche Mittelwert ausgedruckt
STD 0.30 30 Std-Abweichung fur kum.Daten (letzte 30 Tage)

STDo 4.33 30 Std-Abweichung fir tagl. Mittelwert (letzte 30 Tage)

Aus Sicht der Statistik kann man ein Ergebnis als stabil betrachten,
wenn es zwischen den 3 SD-Bereichen der Normalpopulation bleibt.
In diesem Fall, nimmt man den letzten statistischen Mittelwert von
29.17 und den 3 SD-Bereich (4.33 x 3 = 12.99), kénnen wir sagen, ob
der letzte Tagesmittelwert im Normalbereich lag. In diesem Fall gilt die
Rechnung 29.17 - 12.99 = 16.18 und 29.17 + 12.99 = 42.16 fir den
unteren bzw. oberen Normalbereich. Der Tagesmittelwert von 26.54
lag also gut im Erwartungsbereich. Das Gerat arbeitete also auch gut.
Wahrend die Tagesmittelwerte samtlicher Tagesmessdaten durch
groRere Anzahl sehr pathologischer Proben stark beeinflusst werden
kénnen, sollte dies bei Proben im Normalbereich zwischen 2 und 30
mm nicht der Fall sein. Diese Ergebnisse werden in einer zweiten, auf
den ersten Blick sehr dhnlich erscheinenden Grafik ausgedruckt.
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Die zweite Abbildung sieht der vorhergehenden sehr dhnlich, aber die Analyse ist
auf die BSG-Werte zwischen 2 und 30 mm beschrankt, die wir als Normalwerte
betrachten.

Die kumulativen Ergebnisse hier sind sehr stabil, weil es sich um Messergebnisse
von gesunden Personen ohne Erkrankungen handelt.

In diesem Beispiel ist die Anzahl der betrachteten Ergebnisse geringer als bei der
vorherigen Abbildung (2351 vs. 3744 ). Das ist verstandlich, da es sich nur um die
Werte im Bereich von 2 bis 30 m handelt (normabereich).

Wie im ersten Beispiel kdnnen wir die Bedeutung der Daten in Bezug auf die
Stabilitat der Ergebnisse untersuchen.

1-2) Samp. n. 2351 (Gesamtzahl der prozessierte Ergebnisse)
5 15 25

e R e e
13.47 schwarzer Kreis: kumulativer Mittelwert
13.85 o) weilRer Kreis: Tagesmittelwert des ersten Tages
13.48 kumulativer Mittelwert (Tag 1 + Tag 2)
13.53 o) Tagesmittelwert des zweiten Tages
13.57 kumulativer Mittelwert (Tag 1+2+3)
14.26 0 Tagesmittelwert des dritten Tages

Wie im vorherigen Beispiel reprasentiert die Abbildung die Analyse der letzten 30
Tage und aufféllige Trends der taglichen Mittelwerte kénnen leicht aus der Grafik
erkannt werden. Dies kann dann als Alarm fiir mogliche systematische oder
Gerateprobleme benutzt werden.

Die Daten zeigen die altesten Werte ganz oben und die jingsten Messwerte unten
in der Grafik.

Am Ende der Grafik werden die Standardabweichung des kumulativen Mittelwertes
und des taglichen Mittelwertes angezeigt.

STD  0.09 Standardabweichung der kumulativen Daten
STDo 1.43 Standardabweichung des téaglichen Mittelwertes

Wie im vorherigen Fall kbnnen die Daten als stabil betrachtet werden, wenn sie
innerhalb von drei Standardabweichungen der Normalpopulation verbleiben.

Wenn man die letzten drei kumulativen Mittelwerte (13.53) und die drei Standard-
abweichungen des taglichen Mittelwertes (1.43 x 3 = 4.29) betrachtet, kbnnen wir
feststellen, dass der tagliche Mittelwert im Bereich ist, wenn er nicht die drei
Standardabweichungen der kumulativen Daten Uberschreitet.

In diesem Beispiel gilt 13.53 - 4.29 = 9.24 fur die untere Grenze und 13.53 + 4.29 =
17.82 fur die obere Grenze.

Betrachtet man den téaglichen Wert von 13.21, so liegt dieser perfekt zwischen den
beiden kalkulierten Grenzen und das Instrument kann als gut kalibriert betrachtet
werden.

Alle diese Betrachtungen sind auch schon nach wenig Training mit den internen
statistischen Daten des TEST1 méglich.
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VERTEILUNG DER KUMULATIVEN BSG-WERTE AUSDRUCKEN

Driicken Sie im HAUPTMENU die Taste REPRINT und drucken Sie die statistischen Daten aus. Folgende
Meldung erscheint:

STATISTICAL DATA
M. (1) Sp. (2) W (3)

Dricken Sie die Taste 2 , um die Tabelle mit der prozentualen Verteilung der BSG (Abschnitt: 5mm/h)
auszudrucken. Folgende Meldung erscheint:

STATISTICAL DATA
S. (1) D. (2)

Driicken Sie Taste 1 , um die beiden Tabellen der kumulativen BSG-Verteilung  auszudrucken.
Die erste Tabelle bezieht sich auf den Bereich 2-120 mm/Std.  (Abschnitt: 5 mm/h), die zweite bezieht
sich auf den Bereich 2-30 mm/h  (Abschnitt: 2 mm/Std). Das Layout sieht aus wie folgt:

(2-1) Samp.n. wWw Erlauterung der Abklrzungen:

Av. xX.xx  Std YY.yY ww = Anzahl der Proben, die im BSG-Bereich
2-120 mm/h berucksichtigt wurden

1 - 5 72.77 nn xX.Xx = BSG-Mittelwert der Proben

6 - 10 2.2 nn yy.yy = Standardabweichung

11 - 15 72.727 nn

zz.zz = prozentuale Verteilung der BSG-Werte in dem
betreffenden Abschnitt im Vergleich zum

Gesamtbereich 2-120 mm/h

106 - 110 22.22 nn ww = Zahl der Proben in dem betreffenden Bereich

111 - 115 22.2Z nn im Vergleich zur Gesamtzahl der Proben im

116 - 120 72.77 nn Bereich 2-120 mm/h

(2-2) Samp.n. Ww Erlauterung der Abkirzungen:

Av. XX.xx  Std YY.yY ww = Anzahl der Proben, die im BSG-Bereich
2-30 mm/h berucksichtigt wurden

1- 2 72.77 nn xX.Xx = BSG-Mittelwert der Proben

3 - 4 22.2Z nn yy.yy = Standardabweichung

5 - 6 7z2.727 nn

zz.zz = prozentuale Verteilung der BSG-Werte in dem
betreffenden Abschnitt im Vergleich zum

Gesamtbereich 2-30 mm/h

25 - 26 22.22 nn ww = Zahl der Proben in dem betreffenden Bereich

27 - 28 22.2Z nn im Vergleich zur Gesamtzahl der Proben im
29 - 30 72.77 nn Bereich 2-30 mm/h
ili = Prozentualer Anteil der Werte im Bereich
Norm. ji-jj %o 2-30 mm/h im Vergleich zur Gesamtzahl
der Proben
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VERTEILUNG DER BSG-WERTE EINES TAGES AUSDRUCKEN

Driicken Sie im HAUPTMENU die Taste REPRINT und drucken Sie die statistischen Daten aus. Folgende
Meldung erscheint:

STATISTICAL DATA
M. (1) Sp. (2) W (3)

Driicken Sie die Taste 2 , um die Tabelle mit der prozentualen Verteilung der BSG auszudrucken.
(Abschnitt 5 mm/Std.). Folgende Meldung erscheint:

STATISTICAL DATA
S. (1) D. (2)

Driicken Sie Taste 2 , um die beiden Tabellen der BSG-Verteilung eines Tages auszudrucken. Die erste
Tabelle bezieht sich auf den Bereich 2-120 mm/h  (Abschnitt: 5 mm/Std.), die zweite bezieht sich auf den
Bereich 2-30 mm/h (Abschnitt: 2 mm/h). Das Layout sieht aus wie folgt:

(3-1) Samp.n. wWw Erlauterung der Abklrzungen:

Av. xX.xx  Std YY.yY ww = Anzahl der Proben, die im BSG-Bereich
2-120 mm/h bericksichtigt wurden

1- 5 72.77 nn xX.Xx = BSG-Mittelwert der Proben

6 - 10 2.2 nn yy.yy = Standardabweichung

11- 15 72.77 nn zz.7z = prozentuale Verteilung der BSG-Werte in dem
betreffenden Abschnitt im Vergleich zum
Gesamtbereich 2-120 mm/h

nn = Zahl der Proben in dem betreffenden Bereich

106 - 110 72.77 nn im Vergleich zur Gesamtzahl der Proben im

111 - 115 22.22 nn Bereich 2-120 mm/h

116- 120 7z2.727 nn

(3-2) Samp.n. Ww Erlauterung der Abklrzungen:

Av. XX.xx  Std YY.yY ww = Anzahl der Proben, die im BSG-Bereich
2-30 mm/h bertcksichtigt wurden

1- 2 72.77 nn xX.Xx = BSG-Mittelwert der Proben

3 - 4 22.2Z nn yy.yy = Standardabweichung

5 - 6 72.77 nn zz.7z = prozentuale Verteilung der BSG-Werte in dem
betreffenden Abschnitt im Vergleich zum
Gesamtbereich 2-30 mm/h

nn = Zahl der Proben in dem betreffenden Bereich

25 - 26 72.77 nn im Vergleich zur Gesamtzahl der Proben im

27 - 28 22.22 nn Bereich 2-120 mm/h

29 - 30 72.77 nn jiji = Prozentualer Anteil der Werte im Bereich
2-30 mm/h im Vergleich zur Gesamtzahl

Norm. J18]] der Proben

Die prozentuale Verteilung der BSG-Werte dient ebenfalls zur Kontrolle der “Konstanz der Population®
Diese Kontrolle ergéanzt die vorherige Kontrolle, die auf den BSG-Mittelwerten basiert.

Es ist davon auszugehen, dass sich die BSG-Werte in der Population, die sich auf dasselbe Labor bezieht,
insbesondere die BSG-Werte innerhalb des Normalbereichs, langfristig gesehen konstant verteilen. Dies trifft
zu, wenn die Zahl der berlicksichtigten Proben statistisch bedeutend ist.
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Anhand dieser Prufung konnen eventuelle Schwankungen des BSG-Mittelwerts eines Tages, die den
Techniker alarmieren kénnten, leicht erklart werden. So kdnnen derartige Schwankungen auf zufallige
Schwankungen bei der Zahl pathologischer Proben zuriickzufiihren sein, die von bestimmten Stationen
stammen.

Betrachtet man die Verteilung der BSG-Werte eines Tages, so ist leicht zu erkennen, dass die Verteilung bei
den mittleren bis hohen Werten oftmals schwankt, wahrend die Verteilung im Normalbereich konstant ist.

Wird diese Beobachtung gemacht, so ist gewahrleistet, dass das Gerat richtig funktioniert und die
Schwankungen beim BSG-Mittelwert eines Tages darauf zuriickzufihren sind, dass sich die Population des
Labors anders zusammensetzt. Als generelle Regel gilt: Je héher die Zahl der Proben, desto niedriger die
Schwankungen im Vergleich zu den kumulativen Werten.
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ZUVERLASSIGKEIT DER MESSUNGEN MIT HILFE DES LATEX-K ONTROLL-KITS PRUFEN

Der Latex-Controll-Kit ist eine praktische und effiziente Methode mit der sich Uberprifen lasst, wie
zuverlassig die Ergebnisse der Analysegerate aus der TEST1-Familie sind. Der Kit befindet sich in einer Box
mit 3 Testréhrchen, die drei unterschiedliche Mengen Latex enthalten. Mit der in den Testrohrchen
enthaltenen Latexmenge kénnen insgesamt 30 Kontrollen durchgefuihrt werden (Artikelnummer: A32326).
Die Gebrauchsanweisung liegt bei und es wird empfohlen, diese genau durchzulesen und bei der
Verwendung zu befolgen. Nachfolgend wird die Verwendung der Kontrollen beim TEST1-Analysegerat
beschrieben.

Start der Kontrolle mit dem Latex-Kontroll-Kit:

1 Fuhren Sie einen Waschlauf wie folgt durch:
e Fihren Sie den ersten Waschlauf durch Anwéahlen des Menils “Washing (2)" durch unter
Benutzung von 2 Roéhrchen, die zu % mit destilliertem Wasser gefullt sind. Laden Sie diese Rohrchen
in Position 1 und 2 des Racks.
* Fuhren Sie den zweiten Waschlauf durch Anwéhlen des Menis “Washing (2)” durch unter
Benutzung von einem Roéhrchen, das zu % mit Hypochloridldsung gefillt ist und in Position 1 sitzt,
und einem weiteren Rohrchen, dass zu % mit destilliertem Wasser gefullt ist und in Position 2 sitzt.

2 Stellen Sie sicher, dass sich das Gerat im HAUPTMENU befindet und folgende Meldung auf dem
Display erscheint:

MAIN MENU

3 Drucken Sie auf der Tastatur die Taste 6. Ist ein Waschlauf erforderlich, wird dieser automatisch
gestartet. Auf dem Display erscheint folgende Meldung

Erscheint diese Meldung, bendtigt das Gerét einen Waschlauf. Stellen Sie
Make a Washing ein Rack mit zwei zu % mit destilliertem Wasser gefullten Testréhrchen in
das Gerat und fuhren Sie den Waschlauf durch wie im Kapitel ,Waschlauf*
beschrieben.

4 Am Ende des Waschlaufs erscheint auf dem Display folgende Meldung:

1 -STD Procedure
2 -Modify STD

5 Dricken Sie die Taste 1, um die Messung der Kontrollen zu starten. Bereiten Sie folgendes Rack mit
Testrohrchen vor: Stellen Sie ein Testrohrchen fir den Waschlauf auf Platz 1, die drei Latex-
Kontrollrohrchen auf die Platze 2, 3 und 4 (halten Sie bei Geraten mit internem Barcodereader die
auf den Labels angegebene Reihenfolge ein), zwei Testréhrchen fur den Waschlauf auf die Platze 5
und 6. Stellen Sie das Rack in das Geréat, sobald folgende Meldung erscheint:

Insert rack
STD

6  Sobald sich das Rack mit den Kontrollen im Geréat befindet, startet der Mischvorgang. Dieser dauert
etwa eineinhalb Minuten. Wahrend des Mischens wird folgende Meldung angezeigt:

MIXING Hinweis: Erscheint stattdessen die Meldung STD N 1 xxxx, bedeutet dies,
dass der Scanner die Barcodes auf den Testrohrchen nicht lesen kann.
Geben Sie in diesem Fall die Werte aus Tabelle 2 der Gebrauchsanweisung
manuell Uber die Tastatur ein.

7 Nach dem Mischen werden die Latex-Kontrollen analysiert und auf dem Display erscheinen
verschiedene Meldungen. Die erste Meldung bezieht sich auf den ersten Waschlauf, die zweite auf
die Latex-Messung und die dritte auf das letzten R6hrchen des Waschlaufs. Die Meldungen auf dem
Display sehen etwa wie folgt aus:

Al 1023 A2 960 Hinweis: Bei A2 und T100 kdnnten andere Werte erscheinen, da diese
T100 3529 Werte vom Wartungszustand der Leitungen im Geréat abhangen.

STD PROCEDURE
wait

Al 1023 A2 960 Hinweis: Bei A2 und T100 kdnnten andere Werte erscheinen, da diese
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| T100 3529 | Werte vom Wartungszustand der Leitungen im Gerat abhéangen.

8 Am Ende der Messung wird der Benutzer durch eine entsprechende Meldung auf dem Display
aufgefordert, das Rack herauszunehmen. Gleichzeitig druckt der Drucker den Latexanalysebericht

vollsténdig aus.

extract rack

Offnen Sie die Tur an der Vorderseite und nehmen Sie das Rack heraus.
SchlieRen Sie die Tur. Das Gerat darf jetzt ausgeschaltet werden, da es
bereits gereinigt ist.

Nachfolgend sehen Sie einige Beispiele fir den Bericht, der am Ende der Kontrolimessung ausgedruckt wird.

Meldung

Bedeutung

Bemerkungen

Washing Executed
*** PHOTOMETER OK ***
07/02/2008 02:03:16

Washing Executed
*** PHOTOMETER OK ***
07/02/2008 02:07:26

Datum und Uhrzeit der
Waschlaufe werden zusammen
mit der Meldung ausgedruckt, in
der bestatigt wird, dass das
Photometer einwandfrei
funktioniert.

Es werden zwei
Waschmeldungen gedruckt, da
bei der Latexanalyse zwei
Waschlaufe durchgefiihrt werden
(eine vorher und einer nachher).

Referenzwerte
LEVEL2=5(3:6)
LEVEL 3=36(31:41)
LEVEL 4 =98 (89 : 107)

Die gedruckten Werte
entsprechen den
Referenzwerten, die fur die Latex
Kontroll Kits angegeben sind.

Die Ergebnisse fur die Latex
Kontrollen miissen in den Bereich
passen, der im Ausdruck
angegeben ist. Dieser Bereich ist
in Tabelle 2 auf der Packung des
Kits angegeben.

Photometer Parameter

TEST1

UK ver. 6.01 G

TEST1 SN 1240

07/02/2008 02:14:31

FDF 1.0310 T100 3481
BoosterY 1.0704 MFACT 1.0704

ESR Value 2 =6
ESR Value 3 =43
ESR Value 4 = 99

Die Photometerparameter
werden am Ende der Analyse an
der Seite des Ausdrucks wie
folgt zusammengefasst:

- Geréatetyp (TEST1)

- Seriennummer (SN)

- Datum und Zeitpunkt der
Latexkontrolle

- Geratespezifische Parameter
(FDF, BoosterY, MFACT)

- Werte aus den Latex
Kontrollen, die im Bereich der
.Neuen Referenzwerte" liegen
sollten.

Vergleich der Ergebnisse der
Kontrollanalysen

ESR Value 2

ESR Value 3

ESR Value 4
Mit den Referenzwerten aus dem
ersten Ausdruck (Referenzwerte)

Die passenden Referenzwerte
kénnen von Lot zu Lot variieren.
Entnehmen Sie die
Vorgehensweise zur Priifung der
Kalibration des Analysegerates
der Gebrauchsanweisung, die
dem Kit beiliegt.

Wenn Latexkontrollen benutzt werden, muss diese Prozedur im Rahmen jeder Latexkontrollmessung

eingesetzt werden.

Zu Beginn einer jeden Latexkontrollmessung:

« Fihren Sie den ersten Waschlauf durch Anwahlen des Menlis “Washing (2)” durch unter Benutzung von 2
Rohrchen, die zu % mit destilliertem Wasser gefullt sind. Laden Sie diese Réhrchen in Position 1 und 2 des
Racks.

 FlUhren Sie den zweiten Waschlauf durch Anwahlen des Meniis “Washing (2)” durch unter Benutzung von
einem Rohrchen, das zu ¥ mit Hypochloridlosung gefllt ist und in Position 1 sitzt, und einem weiteren
Roéhrchen, dass zu ¥ mit destilliertem Wasser gefullt ist und in Position 2 sitzt.

* Nun kénnen Sie die Latexkontrollen messen. Dricken Sie Taste 6 ,Electronic Calibration”, laden Sie die
Roéhrchen in das Rack gemald der aufgedruckten Reihenfolge. Zuerst ein Réhrchen gefillt mit 3% destilliertem
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Wasser dann die drei Latexkontrollrdhrchen, und abschlieRend wieder 2 oder mehr Réhrchen gefiillt mit %

destilliertem Wasser.

Am Ende des Arbeitstages:

* Bereiten Sie drei Réhrchen gefullt mit % destilliertem Wasser vor
* Dricken Sie die Taste 2 (Washing), um die Waschprozedur zu starten.

» Setzen Sie das Rack ein
* Schalten Sie das Gerat nach dem Waschlauf aus.

REINIGUNGSPROZEDUR

Die TEST1-Gerate wurden so designt, dass sie einfach zu bedienen sind und keine spezifischen Pflegeanforderungen

an den Benutzer stellen.

Die Routinereinigung, die vom Benutzer durchgefihrt
wird, ist sehr einfach und beschréankt sich auf die
Waschprozedur fir die Kapillare und den
Hydraulikkreislauf und schlie3t die tagliche Reinigung
des Geratesgehauses mit einem leicht feuchten Tuch
ein. Es wird auch empfohlen, den Abfalltank vor jeder
Analyseserie zu leeren.

Jeder Fehler oder auffélliges Verhalten des Gerétes
muss an das Servicepersonal von Beckman Coulter
gemeldet werden, weil nur dieser Personenkreis zur
Reparatur authorisiert ist.

Wenn die linkeTCeuchtdiode zu Blinken beginnt, dann
bedeutet das, dass das Gerat den Zeitpunkt der
nachsten Wartung erreicht hat und der Technische
Kundendienst angerufen werden soll.

FEHLERLISTE

Fehlerliste gliltig ab Version 5.00C und Nachfolger (  TEST1 THL, BCL, SDL).

Fehler Ursache Wirkung | 6sung
Code
Systematischer Fehler, Auf dem Display erscheint die Driicken Sie eine beliebige Taste um
wenn sich 3 Lesefehler nacheinander | Meldung “Error A”. fortzufahren.
A-0 wiederholen Messzyklus wird abgebrochen. Fihren Sie vor dem Start eines
neuen Messzyklus mindestens einen
Waschlauf durch.
Fehler beim Vorschub. Auf Display erscheint die Schalten Sie das Gerat 10
B-0 Spritzenvorschub funktioniert nicht Meldung “Error B — TEST1 OFF”. | Sekunden lang ab.
(Hinweis 1) | richtig, da Stérungen an Sensoren Messzyklus wird abgebrochen. Wieder einschalten und erneut
oder am Motor. versuchen.
Fehler beim Vorschub. Der Trager Auf Display erscheint die Schalten Sie das Gerat 10
B-1 kann die Ausgangsposition nicht Meldung “Error B — TEST1 OFF”. | Sekunden lang ab.
(Hinweis 1) | erreichen, da Stérungen an Sensoren | Messzyklus wird abgebrochen. Wieder einschalten und erneut
oder am Motor. versuchen.
Spritzenfehler. Spritze hebt sich nicht | Auf Display erscheint die Schalten Sie das Gerat 10
C-0 richtig an, da Stérungen an Sensoren | Meldung “Error C — TEST1 OFF”. | Sekunden lang ab.
(Hinweis 1) | oder am Motor. Messzyklus wird abgebrochen. Wieder einschalten und erneut
versuchen.
D-0 Auf Display erscheint die ggtﬁgzgf;gn%a;bGerat 10
(Hinwes 1) EEPROM beschéadigt/ nicht vorhanden | Meldung “Errqr D - TEST1 OFF". Wieder einschalteﬁ und erneut
Messzyklus wird abgebrochen.
versuchen.
Auf Display erscheint die Schalten Sie das Gerat 10
D_1 Kommunikation der EPROM-Bank Meldung “Error D1 — TEST1 Sekunden lang ab.
funktiont nicht OFF” Messzyklus wird Wieder einschalten und erneut
abgebrochen. versuchen.
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Fehler Rotorsensor. Rotor dreht sich
nicht richtig, da Stérungen an
Sensoren oder am Motor. Weitere

Auf Display erscheint die
Meldung “Error E — TEST1 OFF".
Messzyklus wird abgebrochen.

Schalten Sie das Gerat 10
Sekunden lang ab.
Wieder einschalten und erneut

(Ei;v?eis 1 mogliche Fehlerursachen: Tir an der versuchen.
Vorderseite nicht richtig geschlossen Liegt Ursache bei der vorderen T,
oder Sensor erkennt nicht die Tur richtig schlieRen oder Tursensor
metallische Reflektorplatte. priufen.
Fehler Systemuhr. CPU-Uhr geht nicht | Auf Display erscheint die Schalten Sie das Gerat 10
F-0 richtig. Meldung “Error F — TEST1 OFF". | Sekunden lang ab.
(Hinweis 1) Messzyklus wird abgebrochen. Wieder einschalten und erneut
versuchen.
Zykluszahl hat Hochstwert (32) Auf Display erscheint die Enter-Taste driicken um
erreicht und wurde zuriickgesetzt. Meldung “Error G". fortzufahren.
G-0 (Nur bei Modellen mit internem Bei den Patienten-IDs, die nicht Prifen, ob die vom IBCR nicht
Barcode Leser — IBCR) vom IBCR gelesen wurden, sind | gelesenen Patienten-IDs korrekt (cn
die ersten beiden Bytes snsn rk pn) sind. Die Abkirzungen
(Zyklusnummer) eventuell defekt. | stehen fur Zyklusnummer,
Seriennummer, Rack, Platz.
Waschlauf bei letztem Messlauf Folgende Meldung wird gedruckt: | Durch Driicken der Enter-Taste fiihrt
H-0 (Vortag) nicht durchgefuhrt. Zahler fur | “Washing not executed xx” das Gerét einen Waschlauf durch.
ausgelassene Waschlaufe springt eine | bezeichnet die Zahl der
Zahl weiter. ausgelassenen Waschlaufe.
Pumpensensor nicht gefunden. Auf Display erscheint die Schalten Sie das Gerat 10
-0 Pumpe lauft nicht, da Stérung am Meldung “Error | - TEST1 OFF”. | Sekunden lang ab.
(Hinweis 1) | Pumpenmotor oder Pumpensensor. Messzyklus wird abgebrochen. Wieder einschalten und erneut
versuchen.
3-0 EEPROM-Adresse beim Schreiben Programmierfehler Technischen Kundendienst anrufen
Uberschritten
K-0 Dréhte des Kolbensensors defekt oder
(Hinweis | Sensor nicht richtig positioniert. Kolbensensor sieht Magnet nicht. | Technischen Kundendienst anrufen
2)
Motor zum Anheben der Spritzen hat | Auf dem Display erscheint die So schnell wie moglich Technischen
nur unzureichende Zahl von Schritten | Meldung Kundendienst rufen.
L-0 durchgefihrt. “ErrorL*“
Enter-Taste driicken um
fortzufahren.
Motor zum Anheben der Spritze lauft | Auf dem Display erscheint die So schnell wie méglich Technischen
nicht und Kolben befindet sich noch Meldung Kundendienst rufen.
M-0 am unteren Spritzensensor. “ErrorM *
Enter-Taste dricken um
fortzufahren.
Motor zum Anheben der Spritze hat Auf dem Display erscheint die So schnell wie méglich Technischen
N-0 nicht ausreichende Mindestzahl von Meldung: “ Error N . Kundendienst rufen.
Schritten durchgefuihrt. Enter-Taste dricken um
fortzufahren.
0-0 Pumpe lauft beim Zuriickziehen nicht. | Enter-Taste driicken um Tritt die Stérung erneut auf,
fortzufahren. Technischen Kundendienst anrufen.
P-0 Software hat falsche Auswahl Enter-Taste dricken um Technischen Kundendienst anrufen.
vorgenommen. fortzufahren.
Kapillare verstopft zwischen Auf dem Display erscheint die Tritt die Stérung erneut auf,
Q-0 Messeinheit und peristaltischer Meldung ,Error Q“. Enter-Taste Technischen Kundendienst anrufen.
Pumpe. drucken um fortzufahren.
Card Zahl verfiigbarer Tests wurde Auf dem Display erscheint die Tritt die Stérung erneut auf,
nicht in TEST1-Speicher geladen. Meldung Technischen Kundendienst anrufen.
R-0 “Error R".
Enter-Taste dricken um
fortzufahren.
Generischer Fehler bei Datentransfer Nachricht Tech. KD, Probleme beim
S-0 von CPU an Transfer Smart Card Enter-Taste driicken um Schreiben von Transfer Smart Card.
fortzufahren.
Unzulassiger Versuch Daten von Nachricht Tech. KD, Fehler bei
T-0 Transfer Smart Card an CPU zu Enter-Taste dricken um Dateniibertragung (Karte an CPU).
Ubertragen. fortzufahren.
Ubertragungsversuch von CPU an Nachricht Tech. DK,
Uu-o0 Smart Card mit CPU-Autonomie Enter-Taste driicken um Dateniibertragung nicht mdglich,
weniger alsl fortzufahren. Karte voll.
Gain-Wert auBerhalb Arbeitsbereich Programmieren Sie Gain erneut, so
V-0 (min. 0,6000 - max. 1,6000) Enter-Taste dricken um dass er im Arbeitsbereich liegt oder

fortzufahren.

rufen Sie den Techn. KD an.
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Model Fact Wert auBerhalb Programmieren Sie Model Fact
V-1 Arbeitsbereich (min. 0,50 - max 2,00 — | Enter-Taste driicken um erneut, so dass er im Arbeitsbereich
THL-Gerate) fortzufahren. liegt oder rufen Sie den Techn. KD
an.
Booster Y Wert auBerhalb Programmieren Sie Booster Y
V-2 Arbeitsbereich (min. 0,50 - max 2,00 — | Enter-Taste driicken um erneut, so dass er im Arbeitsbereich
THL-Gerate) fortzufahren. liegt oder rufen Sie den Techn. KD
an.
Upgrade des Geréats von Version 4.xx Diese Fehlermeldung verschwindet
V-3 auf 6.xx (THL-Geréte) Enter-Taste dricken um automatisch, wenn Enter gedrickt
fortzufahren. wird.
Weist darauf hin, dass der Booster Y Diese Warnung erscheint, um
Parameter sich durch Division des Enter-Taste driicken um anzuzeigen, dass es seit der
v-a Verstarkungswertes und des FsFact fortzufahren friheren Software-Version einen
aus der friiheren Software-Version Upgrade der Parameter gegeben
(THL-Geréte) ergibt. hat. Drucken Sie ENTER, um den
Hinweis zu I6schen.
Upgrade des Geréts auf 6.01G Enter-Taste driicken um Diese Fehlermeldung verschwindet
V-5 fortzufahren. automatisch, wenn Enter gedrickt
wird.
Bei analogem Lesen wurde Tritt die Stérung erneut auf,
W-0 Thermostat nicht ausgeschaltet. Enter-Taste driicken um Technischen Kundendienst anrufen.
fortzufahren.
7.0 Wasserwert liegt beim Waschen Enter-Taste driicken um Waschlauf mit Chlor durchfiihren.
aulRerhalb der Toleranz (800 — 1000). fortzufahren Bleibt Stérung, Techn. KD. anrufen.

Hinweis 1: Bleiben die Fehler auch nachdem das Geréat aus- und wieder eingeschaltet wurde, Techn. Kundendienst

anrufen.

Hinweis 2: Fehler wurde urspriinglich als EEPROM-Problem beschrieben.

ALARMLISTE

Meldung

Ursache

Lésung

Statt BSG-Wert wird NF ausgedruckt

Blutfluss unregelméRig, da Luftblasen
oder Leitungen/Nadel verstopft.

Erscheint diese Meldung haufiger, wird
empfohlen, vor weiteren Messungen
Waschlauf durchzufiihren.

Auf dem Display erscheint die
Meldung.

Increase Avalil.

Insert CARD

Test-Verfligbarkeit unter 2000 Tests.
Gerat weist Kunden darauf hin, dass
Test-Verfligbarkeit erhéht werden muss.

ENTER driicken um dennoch
fortzufahren.

Damit Meldung abgeschaltet wird, muss
Testzahl erh6ht werden, indem eine neue
TEST1CARD eingefiihrt wird.

Beim Einschalten wird folgende
Meldung gedruckt:

Waste level detected

EMPTY the tank

Zahler am Abfallbehalter hat Alarmwert
erreicht (normalerweise 2000).

Gerat startet automatisch das Verfahren
zum Wechsel des Abfallbehalters (9).

Abfallbehélter leeren oder wechseln, dann
Taste “1- empty” driicken, um Gerat
mitzuteilen, dass Behalter leer ist.

Zahler des Abfallbehélters wird auf Null
zurlickgesetzt.

Beim Einschalten wird folgende
Meldung gedruckt:
Maintenance Request

Wartungszahler hat Hochstwert erreicht
(normalerweise 30000). Wartung
erforderlich.

Techn. Kundendienst anrufen, um
Wartung bei 30.000 durchzufuihren.

Beim Versenden der Daten an Host
wird folgende Meldung gedruckt:
Checksum error XXX

Fehler beim Versenden der Meldung der
Checksummenkontrolle fir ,R’
(Ergebnisse) an Hostrechner.

Technischen Kundendienst fur
Hostverbindung rufen.

FEHLERLISTE BEI LATEX

FEHLERLISTE BEI LATEX

Ursache

Losung

Die folgende Meldung wird gedruckt:
Exceed expiry date
Procedure aborted

Die drei Kontrollréhrchen haben ihr
Verfallsdatum Uberschritten. Die
Ergebnisse kdnnten daher
unzuverlassig sein, so dass die
Prozedur abgebrochen wird.

Uberpriifen Sie das Verfallsdatum des
Kits. Falls Uberschritten, dann bitte neuen
Kit verwenden und Prozedur wiederholen.
Uberpriifen Sie das eingestellte Datum
des Analysators wahrend der Startphase
und korrigieren Sie ein evtl. inkorrektes
Datum.

Die folgende Meldung wird gedruckt:
Exceed control availability

Procedure aborted

Die drei Kontrollrohrchen wurden mehr
als sechs Mal verwendet. Die
Ergebnisse kénnten daher

Die Anzahl von Wiederholungs-
messungen aus einem Kontrollréhrchen
ist auf sechs Messungen begrenzt, um
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unzuverlassig sein, so dass die
Prozedur abgebrochen wird.

Kontaminationen der Latexkontrolle mit
Gummipartikeln aus der Réhrchenkappe
zu vermeiden. Wiederholen Sie die
Prozedur mit einem neuen Kit oder einem
Kit, der bislang weniger als sechs Mal
eingesetzt wurde.

Die folgende Meldung wird gedruckt:

Different kit number
Check tube labels
Procedure aborted

Die drei Kontrollrohrchen haben unter-
schiedliche Lothnummern und Unterlot-
nummer (die letzten 6 Ziffern des
Barcodes), so dass das Gerét die
Datenkonsistenz der Kalibration nicht
garantieren kann. In einem 30
Roéhrchen-Kit sind 5 Reihen mit je 3
Kontrollréhrchen, die auch jeweils
gemeinsam verwendet werden missen.

Uberpriifen Sie, ob auf den Labeln der
drei Testrohrchen, die gleichen
Lotnummern und Unterlotnummer (die
letzten 6 Ziffern des Barcodes). Sind die
Codes unterschiedlich, dann stammen ein
oder mehrere Testréhrchen
mdglicherweise aus unterschiedlichen
Kits oder aus verschiedenen Reihen
innerhalb eines Kits (bei dem 30er Test
Kit).

Die folgende Meldung wird gedruckt:

Correlation Not OK

Die Messwerte korrelieren nicht
zueinander. Die 3 Werte kdnnen nicht in
einer Linie dargestellt werden. Die
Korrelationsgrenze ist damit aul3erhalb
des Minimum von R2 >= 0,97

Uberpiirfen Sie,ob die 3 Réhrchen alle
vom selben Latexlevel sind. Uberpriifen
Sie, ob die Nadel verstopft ist; falls ja,
fuhren Sie einen Waschlauf durch.

Die folgende Meldung wird gedruckt:

Unavailable memory in E2PROM
Procedure aborted

Der Speicher fur die Verfallsdaten des
Kits ist derzeit nicht verfligbar oder
Uberlastet. Die gespeicherten Daten
stimmen nicht mit dem aktuellen Kits
Uberein.

Uberpriifen Sie das eingestellte Datum
des Analysators und korrigieren Sie ein
evtl. nicht korrektes Datum. Wiederholen
Sie die Uberpriifung nach zwei bis drei
Tagen, um zu prifen, ob der Speicher
wieder verfiigbar ist und ob die Meldung
nicht mehr erscheint. Rufen Sie den
Technischen Kundendienst beim
Fortbestehen der Meldung.
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ANHANG A — VERWENDUNG VON TEST1 MIT UNTERSCHIEDLICH EN ARTEN VON
HAMATOLOGIE-AUTOMATEN-RACKS

TEST1 MDL:

Das Modell TEST1 MDL ist bei Lieferung mit den Filhrungen ausgestattet, die eine direkte Beladung der
Kassetten der Beckman Coulter LH 500 SERIE (2 x 5 Positionen) ermdglichen.

Das Model TEST1 MDL muss fir alle drei Label so konfiguriert werden, dass das direkte Einsetzen der
Beckman Coulter-LH 500 Series Racks mdglich ist (programmiert als "MAX-M DI". Beim Einschalten des
Gerates uUberprufen Sie bitte die richtige Konfiguration, wie sie vom Drucker ausgedruckt wird (siehe S. 12).

TEST1 YDL:

Das Modell TEST1 YDL ist bei Lieferung mit den Flhrungen ausgestattet, die eine direkte Beladung der
Kassetten der Bayer/Siemens Advia 120 —Systeme (10 Positionen) ermdglichen.

Das Model TEST1 YDL muss fiir alle drei Label so konfiguriert werden, dass das direkte Einsetzen der
Bayer/Siemens Advia 120 —System-Racks mdglich ist (programmiert als "BAYER DI"). Beim Einschalten des
Gerates Uberprufen Sie bitte die richtige Konfiguration, wie sie vom Drucker ausgedruckt wird (siehe S. 12).

TEST1 BCL:

Das Model TEST1 BCL ist bei Lieferung mit den Fihrungen ausgestattet, die eine direkte Beladung des
Gerates mit den Beckman Coulter LH Series Racks (Kassetten) (12 Positionen) und den Alifax Kunststoff-
Racks ermdglichen.

Das Model TEST1 BCL muss fiir alle drei Label so konfiguriert werden, dass das direkte Einsetzen der
Beckman Coulter-LH Series Racks oder der griinen Alifax-Racks méglich ist (programmiert als "COULTER
D." Wenn diese Voreinstellung am Model Testl BCL nicht vorgenommen worden ist, muss die nachfolgend
beschriebene Prozedur zur Einstellung der Labels auf die Konfiguration "COULTER D" benutzt werden.

TEST1 SDL:

Das Model TEST1 SDL ist bei Lieferung mit den Filhrungen ausgestattet, die eine direkte Beladung des
Gerates mit den Sysmex- Kassetten fur den SF/SE/XE (10 Positionen) ermdglichen. Das Model TEST1 SDL
muss fir alle drei Label so konfiguriert werden, dass das direkte Einsetzen der Sysmex- Kassetten fiir den
SF/SE/XE mdaglich ist (programmiert als "SYSMEX DI".

TEST1 THL:
Wird ein spezieller Adapter verwendet, kénnen die in Hamatologie-Automaten verwendeten Racks direkt in
TEST1 gestellt werden. Die R6hrchen muss man in diesem Fall nicht in die TEST1 Racks tbertragen.

Die vorliegende Software-Version kann bei Adaptern fir BAYER ADVIA 120 Racks, Beckman Coulter LH 700
Series und LH 500, ABBOTT Cell-Dyn 4000/3200 (lange Racks), ABBOTT Cell-Dyn 3500/3700 (kurze
Racks), SYSMEX SF/SE/XE, ABX Pentra 80 und Pentra 120 Racks verwendet werden.

Um in TEST1 verwendet zu werden, mussen die Adapter mit einem Code versehen werden.
Die Kennzeichnung der Adapter erfolgt wie in der nachfolgenden Tabelle beschrieben:

Rack LABEL 1 (eins) Rack LABEL 2 (zwei) Rack LABEL 3 (drei)
Siehe Abb. Kein Label Label rechts Label links

Die vom Hersteller gelieferten Label werden gemanR Abbildung sauber aufgeklebt. Diese Kennzeichnung ist
erforderlich, um TEST1 die spezifischen Merkmale der einzelnen Racks zu liefern. Hierzu zahlen Probenzahl,
Abstand der Proben im Rack, Hohe der R6hrchen usw.

Hinweis: TEST1 THL kann so programmiert werden, das s es vorilbergehend mit maximal drei
verschiedenen Adaptermodellen arbeitet.
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ANHANG B — SCHNELLWECHSEL DER NADEL (Glltig ab Seri ennummer: 2138)

Diese Prozedur ist gultig fur alle TEST1-Instrumente unabhangig von ihrer Konfiguration ab der
Seriennummer 2138. Die weiteren Fotos verdeutlichen die Prozedur fir den Schnellwechsel der Nadel.

WARNUNG:

Wahrend des Wechsels der Nadel ist das Tragen von Schutzhandschuhen und —brille zwingend
vorgeschrieben, um jeglichen Kontakt mit potentiell infektiésem biologischen Material zu vermeiden.
Vermeiden Sie in jedem Fall, die Spitze der Spritzenflihrung zu beriihren, weil durch leichten Druck die
Nadel herauskommen kann. Dies ist sehr geféahrlich, da die Spitze durch den Handschuh in die Haut
stechen kénnte. Arbeiten Sie mit grof3ter Vorsicht.

Wechsel der Nadel:

Bei angeschaltetem Gerét 6ffnen Sie die Fronttir, um an den Abfalltank heranzukommen. Drehen Sie den
Metallknopf an der Metallklappe, um an die Nadel-Spritzen-Gruppe heranzukommen.

Wird die Taste CLEAR im Hauptmeni gedrickt,
erscheint folgende Meldung:

CHANGE NEEDLE
ENTER continue

Wenn Sie ENTER driicken, fahrt die Spritzeneinheit
zur Vorderseite des Gerates, damit sie flr den
Nadelwechsel gut zugénglich ist.

Die Spritzeneinheit stoppt und wird gesichert, damit
sie sich wahrend des Nadelwechsels nicht bewegt.

Wéhrend dieses Vorgangs wird folgende Meldung
angezeigt:

ENTER to END

Schrauben Sie die Blockierschraube Kippen Sie den Nadelhalter auf 45°heraus
heraiis
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Schrauben Sie ab und entfernen Sie die obere
Seite des Kolbens (wie in dem Foto gezeigt).
Benutzen Sie bei Bedarf das griine Werkzeug, das
mit der Nadel geliefert wird.

Setzen Sie das griine Werkzeug in die Halterung ein
und drehen Sie die Nadel komplett heraus.

Arbeiten Sie sehr vorsichtig. Verwerfen Sie die
entfernte Nadel.

Entnehmen Sie die neue Nadel aus der
Plastikfronttiir. Die Bestellnummer flir die Nadel
lautet SI 19507703

ZU.

Setzen Sie die neue Nadel in die Halterung ein und drehen Sie die
Nadel fest. Achten Sie bitte darauf, dass Sie diese nicht zu fest
eindrehen, um eine Beschadigung des Gewindes zu vermeiden

Dann treffen Sie und Re-schraube in der Oberseite des Kolbens
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AR

Driicken Sie die Halterung in Richtung des Inneren des Instruments, bis der
Magnet komplett die Halterung arretiert. Dann schrauben Sie nur noch die
Sicherheitsschraube fest.

Durch  Dricken der Taste ENTER wird die Spritzengruppe
freigegeben und bewegt  sich in Richtung der  Arbeits-
position. SchlieRBen Sie die Metalltlir und die Plastikfronttir.

Wenn es notwendig war, den Kolbenplastikkdrper zu entfernen, nachdem die Nadel entfernt haben, driicken Sie
sich etwas den Kolben herunter und schrauben Sie die Schraube ab, die durch den Pfeil unterstrichen wird. Ist
auf diese Art moglich, um Zugang zur Spritzegruppe zu haben.
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ANHANG C — SCHNELLWECHSEL DER NADEL (Gultig ab Seri ennummer: 1794)

Diese Prozedur ist giltig fur alle TEST1-Instrumente unabhangig von ihrer Konfiguration ab der
Seriennummer 1794. Die weiteren Fotos verdeutlichen die Prozedur fiir den Schnellwechsel der Nadel.

WARNUNG:

Wahrend des Wechsels der Nadel ist das Tragen von Schutzhandschuhen und —brille zwingend
vorgeschrieben, um jeglichen Kontakt mit potentiell infektiésem biologischen Material zu vermeiden.
Vermeiden Sie in jedem Fall, die Spitze der Spritzenfiihrung zu berihren, weil durch leichten Druck die
Nadel herauskommen kann. Dies ist sehr gefahrlich, da die Spitze durch den Handschuh in die Haut
stechen kdnnte. Arbeiten Sie mit grof3ter Vorsicht.

Wechsel der Nadel:

Bei angeschaltetem Gerét 6ffnen Sie die Fronttir, um an den Abfalltank heranzukommen. Drehen Sie den
Metallknopf an der Metallklappe, um an die Nadel-Spritzen-Gruppe heranzukommen.

Wenn Sie die Taste CLEAR im Main Menu driicken,
erscheint folgende Nachricht:

CHANGE NEEDLE
ENTER continue

Nach Driicken der ENTER-Taste bewegt sich die
Spritzengruppe zur Frontseite des Gerates, wodurch
der Wechsel der Nadel sehr einfach mdglich ist. Die
Spritzengruppe halt an und ist arretiert, um jede
Bewegung beim Wechseln der Nadel zu vermeiden.
Wahrend dieser Aktion wird die Nachricht angezeigt:

ENTER to end

Schrauben Sie die Blockierschraube heraus Kippen Sie den Nadelhalter auf 45°heraus
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Drehen Sie das Oberteil der
Halterung nach rechts (wie im
Foto gezeigt).

Damit wird der innere Bereich
der Halterung zugéanglich.

Setzen Sie das grune
Werkzeug in die Halterung ein
und drehen Sie die Nadel
komplett heraus.

Arbeiten Sie sehr vorsichtig.
Verwerfen Sie die entfernte
Nadel.

Entnehmen Sie die neue Nadel aus der Plastikfronttiir. Die
Bestellnummer fir die Nadel lautet SI 19507702.

Setzen Sie die neue Nadel in die Halterung ein und drehen Sie die Nadel fest.
Achten Sie bitte darauf, dass Sie diese nicht zu fest eindrehen, um eine
Beschadigung des Gewindes zu vermeiden

Ziehen Sie das griine Werkzeug wieder aus der Halterung heraus und schlieRen
Sie die Halterung durch Drehen des Deckels nach links.

An dieser Stelle ist es wichtig, darauf zu achten, dass die Nadel aus der Spitze der Halterung herausgeholt wird,
ohne Beschadigungen auszuldsen. Fir die korrekte Handhabung muss die Halterung mit beiden Handen gehalten
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werden und die nachfolgende Beschreibung muss unbedingt beachtet werden. Halten Sie Ihre Finger nicht tber die
Spitze der Halterung, um eine Stichverletzung an der Nadelspitze zu vermeiden.

Fuhrende Sie folgende Schritte aus:

1) Mit der rechten Hand driicken Sie den Knpf am ende
der Halterung nach unten.

2) Wenn der Knopf sich nur schwer oder gar bewegen
lasst, dann drehen Sie die Halterung ein wenig nach links
und/oder rechts, damit sich der knopf hineindriicken
lasst.

3) Der Knopf muss in der Halterung verbleiben, um die
Halterung zu entfernen.

Halten Sie die Nadelhalterung schrag und bewegen Sie
Halterung so weit abwarts in Richtung Boden, dass die
Nadel wenigsten 10 mm aus der Spitze der Halterung
heraustritt. Wenn dies ohne Probleme funktioniert,
entnehmen Sie die Halterung und driicken Sie diese
gegen das Innere des Instruments bis das Teil sich
komplett vom Magneten Iést und herauskommt.

Durch Driicken der Taste ENTER wird die Spritzengruppe
freigegeben und bewegt sich in Richtung der Arbeits-
position. SchlieRen Sie die Metalltiir und die Plastikfronttur.

Driicken Sie die Halterung in Richtung des Inneren des Instruments, bis der Magnet komplett
die Halterung arretiert. Dann schrauben Sie nur noch die Sicherheitsschraube fest.
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ANHANG D — SCHNELLWECHSEL DER NADEL (Guiltig bis Ser iennummer: 1793)

Das beschriebene Prozedere ist unabhéngig von der jeweiligen Konfiguration fiir alle Gerate der TEST1
Familie anzuwenden.

Die nachfolgenden Abbildungen zeigen das Verfahren fiir den Schnellwechsel der Nadel.

ACHTUNG:

Beim Wechsel der Nadel sind unbedingt Handschuhe un  d Schutzbrille zu tragen, um
jeglichen Kontakt mit méglicherweise infiziertem bi ologischem Material zu vermeiden.

Die Spitze des Spritzenkolbens darf auf keinen Fall bertihrt werden, da die Nadel schon bei
leichtem Druck abrutschen kdnnte. Dies wére sehr ge  fahrlich, da die Nadelspitze den
Handschuh und die Haut durchstechen kdnnte. Gehen S ie beim Nadelwechsel besonders
vorsichtig vor.

NADELWECHSEL

Offnen Sie bei EINgeschaltetem Gerét die Tiir an der Vorderseite, um zu dem Abfallbehalter zu gelangen.
Drehen Sie den Metallknopf, und 6ffnen Sie die Metalltlir, um zu der Nadel-Spritzen-Einheit zu gelangen.

Wird die Taste CLEAR im Hauptmeni gedrickt,
erscheint folgende Meldung:

CHANGE NEEDLE
ENTER continue

Wenn Sie ENTER driicken, fahrt die
Spritzeneinheit zur Vorderseite des Gerates, damit
sie fur den Nadelwechsel gut zugénglich ist.

Die Spritzeneinheit stoppt und wird gesichert,
damit sie sich wahrend des Nadelwechsels nicht
bewegt.

Wahrend dieses Vorgangs wird folgende Meldung
angezeigt:

ENTER to end
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Greifen und drehen Sie den Adapter (Kolben), so
dass dieser um 45°kippt. Der Kolben wird beim
Kippen automatisch entriegelt.

Entfernen Sie den Kolben. Vorsicht! Die
Nadel liegt nun véllig frei.

Schieben Sie die griin Abdeckung (mitgeliefert)
Uber die Nadel, damit Sie diese abschrauben und
vollsténdig entfernen kdnnen. Gehen Sie dabei
besonders vorsichtig vor. Werfen Sie die alte
Nadel weg.
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Nehmen Sie eine neue Nadel, die sich an
der Plastiktir an der Vorderseite befindet.
— Entfernen Sie die durchsichtige Schutzkappe
am Nadelgewinde.

Platzieren Sie das Nadelgewinde und
schrauben Sie die Nadel fest. Achten Sie
darauf, dass das Gewinde nicht durch zu
festes Anziehen beschadigt wird.

Ziehen Sie die rote Kappe von oben ab, und
achten Sie darauf, dass Sie die Nadel nicht mit
der Hand beriihren.

Driicken Sie den Kolben hinein, um zu
Uberprifen, dass die Nadel ohne Probleme
oben aus dem Kolben herauskommen kann.
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Driicken Sie den Kolben nach innen in das Gerat, bis
er durch die Magneten vollstandig befestigt ist.
Driicken Sie den Kolben nach unten, bis die
Metallzunge am Kolben einhakt. Achten Sie darauf,
dass Sie den Kolben seitlich halten, wie auf dem
Photo gezeigt, damit Sie sich nicht an der Nadelspitze
stechen. Lassen Sie den Kolben wieder los.

Halten Sie den Kolben seitlich und tberpriifen Sie, ob
die Nadel, wenn sich der Kolben nach unten bewegt,
mindestens 10 Millimeter oben aus dem Kolben
hinausragt.

Durch Driicken der ENTER -Taste wird die
Spritzeneinheit freigegeben und bewegt sich in
Arbeitsposition. SchlieRen Sie die Metallttir und
dann die Plastikvordertir.
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ANHANG E — VERBESSERUNGEN DURCH SOFTWARE VERSIONEN 5.00C nach 6.01 G

Version 5.00C (Nur TEST1 THL)
Ausgestattet mit dem Latex-Kontrollmanagement, mit der Méglichkeit, bei der Kontrolle und Kalibration des
Gerates denselben Latex-Kit zu verwenden.
Ausgestattet mit einem neuen Ausdruckverfahren fir die statistischen Daten, um bei den Latexkontrollen zu
jedem Zeitpunkt den Trend anzuzeigen.

Version 6.00A (Nur TEST1 THL)
Zur Vereinfachung des Kalibrationsprozesses wurden die Funktionen von Booster Y und MFact
geandert. Mithilfe der automatischen Kalibrierungsoption wird MFact jetzt wahrend des
Kalibrationsprozesses automatisch berechnet. Booster Y hingegen reprasentiert die alte
Verstarkungseinstellung und wird standardmafig auf 1.0000 eingestellt. Er kann manuell
verandert werden, wenn der Verstarkerfaktor des Gerétes erniedrigt oder erhéht werden muss
und verarbeitet nur die Ergebnisse hamatologischer Proben.
Unterscheidet die Rickmeldung und das Management verschiedener Kits fur die Latex-Kontollen
und Latex-Kalibratoren. Bei Erkennung der Latex-Kalibratoren, startet das Analysegerat
automatisch den Kalibrationsprozess. Andernfalls kann der Kalibrationsprozess nicht durchgefihrt
werden und es lauft nur der Kontroll-Prozess ab.
Neu ist ein Ausdruck einer Statistik, die eine Evaluierung der Effizienz des Analysators mittels der
Latexkontrollen ermdglicht. Fir einen Kontrollkit wird eine Datenverschiebung der gemessenen
Ergebnisse im Vergleich zu den erwarteten Ergebnissen angezeigt.
Erganzt ist die Kontrolle des Verfallsdatums der Latex-Kontrollen und Latex-Kalibratoren. Sind die
Kontrollen oder die Kalibratoren abgelaufen oder wenn mehr als 6 Analysen durchgefiihrt wurden,
werden die Testréhrchen automatisch entleert und aus dem Analysator entfernt.

Version 6.00B (Nur TEST1 THL)
Jede Anderung des BoosterY-Parameters fiihrt zu einer Modifizierung sowohl der
hamatologischen als auch Latex-Ergebnisse.
Erneut aktiviert: Die manuelle Eingabe der Patienten ID mit Hilfe der Tastatur.

Version 6.00C (Nur TEST1 THL)
Einfihrung neuer Ausdrucke fiir die Latex-Kontrolle. Bei der Durchftihrung der Kontrollen gibt der
Ausdruck immer auch die Referenzwerte der Kontrollen an. Wenn die Verstarkung des
Analysators (Booster Y) von 1.000 abweicht, werden die neuen Referenzwerte, kalkuliert mit der
neuen Verstarkung ausgedruckt, so dass eine neue Vergleichstabelle vorliegt.
Einfihrung des Managements fiir einen neuen Adapter flir Sysmex Racks mit einer
Roéhrchenhalterung an den Verschlissen (&hnlich wie der Beckman Coulter RT Adapter). Die
Bezeichnung fiir diesen neuen Adapter ist SYSMEX RT.
Ermoglicht ein gesondertes Anheben der Nadel, (positives Offset), um den Analysator auf ein
neues System mit sicherem Wechsel der Nadel vorzubereiten. Das neue System zum Wechseln
der Nadel wird bei der ndchsten Gerategeneration eingebaut.
Jede Veranderung der BoosterY-Parameter beeinflusst sowohl die Ergebnisse der Latex-
Kontrollen, als auch der Patientenproben.
Erneut aktiviert: Die manuelle Eingabe der Patienten ID mit Hilfe der Tastatur.
Einflhrung des Managements fir die externe Qualitdtskontrolle (Bezeichnung VEQ), wodurch der
Ausdruck der Referenzwerte deaktiviert wird, wenn ein Kit als externe Qualitéatskontrolle (VEQ)
erkannt wird.

Version 6.01A (TEST1 THL und TEST1 BCL)
Die Funktion der beiden Verstarker-Softwareparameter MFact und BoosterY wurde wieder
getrennt, um eine voneinander unabhangige Regulierung der Latexproben (MFact) und der
Patientenproben (BoosterY) zu ermdglichen.
Mit der Trennung der beiden Verstarkungsfaktoren wurde auch die Meldung ,OUT OF STD*
entfernt. Die relativen neuen Referenzwerte werden angezeigt , wenn der BoosterY-Parameter
von 1.000 abweicht.
Korrektur eines Softwarefehlers, der dazu fihrte, dass der Trager wieder in die Ausgangsposition
gebracht wurde und eine Wiederholung bereits analysierter Proben anzeigte. Dies trat nach dem
Priming der Réhrchen bei Proben ohne BSG-Anforderung auf, bei Verbindung mit dem
Zentralrechner im Host Query-Modus.
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Neu ist ein Management fur die Fuhrung zur direkten Beladung mit Beckman Coulter LH 700
SERIES Kassetten und Alifax Kunststoff-Racks.

Neue Algorithmen zum Latex Kontroll-Management zur optimalen Anpassung verschiedener
Instrumente.

Neue Primingprozedur. Beim Priming wird jetzt nur die halbe Blutmenge von den ersten beiden
verfigbaren Testrohrchen entnommen.

Version 6.01B (TEST1 THL und TEST1 BCL)
Ermdoglicht das Latex-Management auch bei Micro TEST1 Geraten (Diese Funktion war ab
Version 6.01A nicht mehr verfugbar)
Nun ist der Anschluss eines seriellen Druckers an die serielle Schnittstelle 2 méglich, so dass die
Ergebnisse mit einem externen Drucker ausgedruckt werden kénnen.
Verbreiterung der Begrenzung auf dem Ausdruck der Kontrollen und Kalibratoren, um diesen an
den Ausdruck auf dem Label fur Kalibratoren und Kontroll Kits anzupassen.
Einfuhrung einer Kontrolle zur Uberpriifung, ob der Trager die Ausgangsposition erreicht. Erreicht
der Trager die Ausgangsposition nicht, erscheint die neue Anzeige Error B-1 (s. Fehlerliste).

Version 6.01C (TEST1 THL und TEST1 BCL)
Einflihrung eines Managements fir die Fiihrung zur direkten Beladung mit Sysmex SF/SE/XE
Kassetten
Erneut aktiviert: Waschvorgang mit drei Probenrdhrchen (Bei den BCL-Modellen war diese
Funktion irrtimlicherweise abgeschaltet)

Version 6.01D (TEST1 THL, TEST1 BCL and TEST1 SDL)

Diese Version wurde durch die Version 6.01E ersetzt (die aber nie an Kunden versandt worden
ist).

Version 6.01E (TEST1 THL, BCL, SDL, YDL, MDL)

Erganzung mit Informationen zum Management der Direktbeladungssysteme fiir Kassetten von
Bayer-Siemens Advia 120 und Beckman Coulter LH500 “Max-M"

Softwareverbesserungen fir die Handhabung des Schlittens, um diesen stabil beim Zuriickziehen
der Proben zu halten.

Neue Uberpriifung der Blutfreigabe vom Messbereich (CPS). Wenn das Blut nicht vom
Messbereich freigegeben wird, erscheint die neue Fehlermeldung ,Error Q-0

Version 6.01F (TEST1 THL, BCL, SDL, YDL, MDL)
Korrektur eines Fehlers in der Handhabung von Latexkontrollen bei TEST1 MDL-Geréten (andere
Systeme sind nicht betroffen).

Version 6.01G (TEST1 THL, BCL, SDL, YDL, MDL)

Wiederaufnahme der letzten Rackposition, nachdem die Tr geschlossen wurde, falls diese whrend des
Mischvorganges geffnet wurde.

Erneutes berprfen der gelesenen ID, falls die Probe vor der Enthnahme erneut gemischt wurde.
Korrektur “der LatexVerfallsdatumwanze®, die Latex-Kontrollen- und Kalibriererzuriicknahme selbst
wenn nicht abgelaufenes Abfahren von den Losen im September 2009 produziert und dann ablaufend
2010 verursacht (vom Losnr. 10xx und férdern).
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REINIGUNG

Das folgende Verfahren muss durchgefiihrt werden bevor:

1) das Gerat aus dem Labor entfernt wird, nach einer Demonstration oder um ersetzt zu
werden;
2) das Gerat durch den technischen Kundendienst repariert oder Uberprift wird.

Schutzkleidung und -material:
3) Schutzbrille
4) Latexhandschuhe
5) Saugstarke Papiertiicher
6) Plastik-Mullbeutel fur den Abfall

Fur die Reinigungsprozedur verweisen wir auf den Anhang F (Reinigungsformular). Dieses
Reinigungsdokument muss ausgefillt werden und am Gerat verfigbar sein. In dem Fall, dass Sie die
Reinigungsprozedur nicht ausfiihren kénnen infolge eines Fehlers des Waschsystems, kontaktieren Sie bitte
den Technischen Service in lhrer Region. Achtung: Wir empfehlen, eine Kopie des Appendix E bei jeder
Reinigung auszufillen.

AUSSCHALTEN
Bevor das Gerat AUSgeschaltet wird, muss ein WASCHLAUF durchgefiihrt werden.

Danach kann das Gerat an dem auf der Riickseite befindlichen Knopf AUSgeschaltet werden.
Wird das Geréat EINgeschaltet und wurde zuvor ein Waschlauf durchgefuhrt, druckt das Geréat die
Meldung WASCHLAUF DURCHGEFUHRT . Andernfalls druckt es WASCHLAUF NICHT

DURCHGEFUHRT. Diese Meldungen sind sehr niitzlich, damit der Messzyklus erst nach
Durchfiihrung eines Waschlaufs gestartet wird.
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TEST1 - REFERENZEN

Hersteller:

SIRE Analytical Systems s.r.l.
Via Biella 121/3

33100 Udine - Italy

Zertifiziert durch TUV _1SO 9001:2000 Nr. 50 100 6107/A

Zertifiziert durch TUV _1SO 13485:2003 Nr. 50 100 6107/B

Weltweiter Vertrieb:
ALIFAX S.p.A.

via F. Petrarca 2

Isola dell’Abba

35020 Polverara (PD) - Italy
Tel. +39-049-0992000
e-mail info@alifax.com
web www.alifax.com

Das Geraét ist CE-zertifiziert.
Gemal Richtlinie 98/79 CE fir In-vitro Diagnosegerate.
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ANHANG F: REINIGUNGSFORMULAR

Diese Formular muss von einem Servicetechniker vor der Verschickung des Gerétes ausgefullt werden und
gehdrt zum Gerat.

Beschreibung des Reinigungsprozesses, der vom Labor durchzufiihren ist:

Das Gerét anschalten: OK NOK
Fuhren Sie die folgende Waschprozedur durch:

1. Erster Waschschritt mit 2 R6hrchen mit destilliertem Wasser
2. Zweiter Waschschritt mit dest. Wasser und Hypochlorid
3. Leeren und reinigen Sie den Abfallbehélter (keineBlutreste im Tank !)

Fur die Entsorgung des Inhalts des Abfallbehalters folgen Sie den Sicherheitsvorschriften Ihres Labors. Falls
durch einen Fehler das Gerat nicht angeschalten werden kann, markieren Sie bitte dies als: NOK .

Beschreibung des Reinigungsprozesses, der vom Techn iker durchzufiihren ist:

Tragen Sie Schutzhandschuhe und eine Schutzbrille und entfernen Sie das Gehause des Gerates. Falls der
Bediener im Labor die Waschprozedur als NOK markiert hat, tberprifen Sie, ob die Reinigung auf anderem
Wege erfolgen kann.

OK NOK

Fuhren Sie die folgende Waschprozedur durch:

1. Erster Waschschritt mit 2 R6hrchen mit destilliertem Wasser
2. Zweiter Waschschritt mit dest. Wasser und Hypochlorid
3. Leeren und reinigen Sie den Abfallbehalter (keineBlutreste im Tank !)

Fur die Entsorgung des Inhalts des Abfallbehalters folgen Sie den Sicherheitsvorschriften Ihres Labors. Falls
durch einen Fehler das Gerat nicht angeschalten werden kann, markieren Sie bitte dies als: NOK .

Zur Fortsetzung der Reinigung schalten Sie bitte das Geréat aus und entfernen Sie den Netzstecker aus dem
Stromkreislauf.

Wenn Teile im Geréat mit Blut kontaminiert sind: OK NOK
1. Spriihen Sie diese Teile mit einem Desinfektionsspray ein (kationische Surfactants).

2. Entfernen Sie die Flussigkeiten von den eingespriihten Teil mit saugfahigen Papiertlichern.

3. Waschen Sie mit Wasser und trocknen Sie mit Papiertiichern

Fur die Entsorgung des Inhalts des Abfallbehalters folgen Sie den Sicherheitsvorschriften lhres Labors.
Wenn keine Teile mit Blut kontaminiert sind:

Waschen Sie mit Wasser und trocknen Sie mit Papiertiichern. Fir die Entsorgung des Inhalts des
Abfallbehélters und kontaminierter Materialien folgen Sie den Sicherheitsvorschriften Ihres Labors.

Bemerkungen:

DATUM: NAME: UNTERSCHRIFT:
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