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Urheberrecht

Konformitat

Garantie

Weder das Benutzerhandbuch noch Teile davon dirfen ohne
schriftliche Genehmigung der Dialab GmbH kopiert, digital
bearbeitet oder anderweitig Gbertragen werden. Die Software fir
die Produkte der Dialab GmbH ist geistiges Eigentum der Dialab
GmbH, die sich alle Nutzungsrechte an der Software vorbehalt. Der
Kaufer einer DIAcheck-Serie erwirbt Nutzungsrechte an dieser
Software.

Das Produkt entspricht den grundlegenden Anforderungen der
folgenden Verordnung: EU 2017/746 fir In-vitro-Diagnostika
(IVDR).

Die DIAcheck-Serie hat eine Garantie von einem Jahr nach Lieferung

oder Erstinstallation. Sie deckt alle Material-, Funktions- oder

Verarbeitungsfehler ab. Die erste Installation muss online

registriert werden, entweder auf www.dialab-reg.com (siehe

Kapitel "Registrierung") oder durch Scannen des beigefiigten QR-

Codes auf der System-ID-Karte.

Die Garantie erlischt bei Ausfillen, die durch

e Unfall, Vernachldssigung von Wartung und Instandhaltung,
Missbrauch oder unsachgemafie Verwendung.

e Verwendung von nicht  autorisierten Reagenzien,
Verbrauchsmaterialien oder Ersatzteilen

e Nicht autorisierter Service. Jede Reparatur oder Wartung muss
von autorisierten Personen durchgefiihrt werden.

Melden Sie schwerwiegende Vorkommnisse oder maogliche schwerwiegende

Vorkommnisse im Zusammenhang mit dem Produkt gemdifd den Anforderungen dem

Hersteller und Ihrer zustandigen Behorde.
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1. EINLEITUNG

Dieses Gerat hat das Werk in einem hinsichtlich seiner sicherheitstechnischen und
funktionalen Eigenschaften einwandfreien und gepriften Zustand verlassen.

Zur Erhaltung dieses Zustands und zur Gewahrleistung eines risikofreien Betriebs muss
der Betreiber die Sicherheitshinweise und Informationen in diesem
Benutzerhandbuch beachten.

Verwenden Sie die DIAcheck-Serie nur in Ubereinstimmung mit den
0 Anweisungen in diesem Benutzerhandbuch. Andernfalls schliefst der

Hersteller die Haftung fiir Schiden an der DIAcheck-Serie, Patienten oder
Bedienern aus.

1.1 SYMBOLE

Die folgenden Standardsymbole werden in diesem Handbuch verwendet:

Bedeutung Erklarung

Weist auf wichtige Informationen und
Tipps hin.

Lesen

Beschreibt die Reaktion der DIAcheck-

Info
Serie auf Bedienereingaben.

Gefahr moglicher Gesundheitsschaden
Warnung oder erheblicher Schaden an den Geraten,
wenn die Warnung nicht beachtet wird.

Potenzielles Risiko fiir das Bedienpersonal

Gefah
etanr oder die Ausristung durch Stromschlag.

Gerate konnen aufgrund der verwendeten
Biohazard Proben und Reagenzien potenziell
infektios sein.

Laserstrahlen Vermeiden Sie direkten Augenkontakt!

®®I>[>@ e
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1.2 ANSICHTEN DES GERATS

Startbildschirm (z.B. DIAcheck C4)

DlAcheck

Farbiges Touch-Display

Die gesamte Flache ist auf 37°C
vorgewarmt

1 x Reagenzposition @24mm
1 x Reagenzposition @22mm

1 x Reagenzposition @22mm, geriihrt

2 x Reagenzpositionen @13mm

10 x Kuivetten-Inkubationspositionen (C1)
20 x Klvetten-Inkubationsplatze (C2/C4)

4 x Kiivetten-Messpositionen
(abhangig von der C1/C2/C3-Version)
ABBILDUNG 1:DRAUFSICHT

5V: Strombuchse (+ 5Vdc)
| ——
R e ——
PC: USB: LIS oder PC (USB)
SERVICE: Software-Aktualisierung (USB)
PRINTER: Serieller Drucker (R$232)
BARCODE: Tragbarer Barcode-Scanner
(RS232)

ABBILDUNG 2:RUCKANSICHT

ABBILDUNG 3:SEITENANSICHT

Benutzerhandbuch DIAcheck-Serie Rev. 11 Seite 7
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1.3 VERBRAUCHSMATERIAL / ZUBEHOR

Klvetten, (1 Pkg. = 500 Stk.)
mit Gutschein-ldentifikationscode (VID)

Rihrmagnete, 1 Pkg. = 4 Stk.
Erforderlich zum Mischen von PT-Reagenz

Reagenzrohrchen & 11mm, 1 Pkg. = 100 Stk.

Mikroréhrchen, Safe-Lock, mit Kappe & 11mm, 1 Pkg. = 100 Stk.

Reagenzienadapter, & 24,25m = 22,5mm J
Hilft beim Platzieren von Flaschchen mit unterschiedlichen GroRen auf dem Gerat

Displayschutzfolie Set
(Schutzfolie, Saubere Taschentiicher, Entferner)

TECAM Smart Software
Patientenverwaltung, Reagenzienkalibrierungsmanagement, Uberwachung, Forschung,
Statistiken, Druckfunktion, LIS-Kommunikation (ASTM-1394)

Thermodrucker, 57mm, grofRer Bereich: 100-240VAC

Thermopapier, 57mm, 1 Pkg. = 5 Stk.

Externer QR Barcode Scanner (1D, 2D)
Zum Lesen von 1D- oder QR-Codes fiir Patienten-ID, Reagenzien, Tickets

Benutzerhandbuch DIAcheck-Serie Rev. 11 Seite 8
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1.4 VERWENDUNGSZWECK

VD

Die DIAcheck-Serie besteht aus halbautomatischen, koagulometrischen IVD-
Geraten, die in Kombination mit Koagulationsreagenzien verwendet werden.
Diese Serie ist fiir den quantitativen Nachweis von Gerinnungs-, chromogenen

und immunturbidimetrischen Parametern
vorgesehen.

Die IVD-Serie soll als

in menschlichem Citratplasma
Hilfsmittel  zur

Diagnose von

Hamostasestorungen dienen. Nur flr den professionellen Laborgebrauch.

14.1

VERGLEICH DER DIACHECK SERIES

Die DIAcheck-Serie umfasst drei verschiedene Gerate mit der Bezeichnung C1, C2, C4

DIAcheck-Serie
Familie

Reagenz und optischer
Block

Klvetten vorwarmen

Reagenz vorwarmen,
24mm

Reagenz vorwarmen,
22mm

Mikrorohrchen
vorwarmen

Reagenzienriihrer

Drucker, R$232

Barcode-Scanner,

C1 C2

vorgewarmt auf 37°C

10x 20x 20x

1x 1x 1x

2x 2x 2x

2x 2x 2x

Nein 1x 1x
Ja

Ja, externer QR-Barcode-Scanner um 1D oder QR code zu lesen

RS232
LIS, USB Ja
Firmware-Update, USB Ja
Messung
Optische Kanidle 1 2 4
620 nm 405 nm 405 nm
Optische Wellenla
ptische Wellenlange (ROT) (uV) (uV)
Kiivette, Gesamtvolumen Einzeln, 75 pl Einzeln, 75 pl Einzeln, 75 pl

Globale Gerinnungstests

Spezielle Gerinnungsassays

PT+aPTT+Fib+TT PT+aPTT+Fib+TT

Alle Faktoren

Nein Ps, LA

PT+aPTT+Fib+TT

Alle Faktoren
PS, LA

Benutzerhandbuch DIAcheck-Serie
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Chromogene Assays Nein AT, PC, HEP AT, PC, HEP
- . D-Dimer D-Dimer

Latex-verstarkte Assays D-Dimer Freies PS Freies PS

Vollblut-Tests Ja (PT INR+%) Nein Nein

Software-Funktionen

Reagenz Dual LOT:

Verwalten Sie zwei verschiedene Lots Nein Ja Ja
flir jeden Test

Test-Kalibrierung:

LOT, Ablauf und bis zu 5 Punkte fir Ja Ja Ja
jeden Test

Reagenzien-Barcode:

Eingabe LOT+Ablaufdatum oder Ja Ja Ja

positive LOT-Erkennung

Patienten-Barcode:

Eingabe der Patienten-ID via QR- Ja Ja Ja
Scanner bis zu 16 Zeichen
System-Barcode:

Eingabe von Gutscheintickets via QR-
Scanner direkt vom Display des
Mobilgerats

Ergebnis-Datenbank:

Speichern Sie die letzten 180 Ja Ja Ja
Ergebnisse

Doppel-Bestimmung:

Flihrt die Patientenmessung zweimal Nein Ja Ja
aus und zeigt den Mittelwert an

Stoppuhr-Funktion:

Inkubationszeit hoch- oder 1-fach 2-fach 4-fach
runterzahlen

Ja Ja Ja

Identifizierung der Ergebnisse:

Patienten-ID oder Proben-ID oder Auto- Ja Ja Ja
ID

Echtzeituhr Ja Ja Ja
Sprache dndern Ja Ja Ja

Test bei Reagenzzugabe starten:

Keine teure Starterpipette erforderlich L Ja Ja

Reaktionskurve visualisieren:

J J J
Tecmoni Software erforderlich a a a

Verbindung zum LIS tGber USB oder
Netzwerk/ASTM: Ja Ja Ja
TECAM SMART Software erforderlich

Benutzerhandbuch DIAcheck-Serie Rev. 11 Seite 10
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1.4.2 PRUFVERFAHREN

Die folgenden Tests dienen zur Untersuchung des menschlichen

Gerinnungssystems, das zu Blutungen oder Thrombosen flihren kann, sowie zur

Uberwachung von Antikoagulanzien wie Heparin oder Marcumar.

DIAcheck-Serie
Test Name Probe Methode
C1 Cc2 c4

PTB Prothrombin-Zeit Vollblut Gerinnung Ja Nein Nein
PT Prothrombin-Zeit Plasma Gerinnung Ja Ja Ja
APTT ?E::::l:r):)eplastif;:i:ce”e Plasma Gerinnung Ja Ja Ja
FIB Fibrinogen Plasma Gerinnung Ja Ja Ja
T Thrombin-Zeit Plasma Gerinnung Ja Ja Ja
ATl Antithrombin Plasma chromogen Nein Ja Ja
DD D-Dimer Plasma Immunoassay Ja Ja Ja
Faktoren IF)zk)?)r(T,nXIIIII Vo Vil vill, Plasma Gerinnung Nein Ja Ja
HEP Heparin (Anti-Xa) Plasma chromogen Nein Ja Ja
PC Protein C Plasma chromogen Nein Ja Ja
PS Protein S Plasma Gerinnung Nein Ja Ja
PSF Freies Protein-S Plasma Immunoassay Nein Ja Ja
VWEF Von Willebrand Faktor | Plasma Immunoassay Nein Ja Ja
LA-S Lupus-A -Screening Plasma Gerinnung Nein Ja Ja
LA-C Lupus A -Confirm Plasma Gerinnung Nein Ja Ja
143 PROBENSAMMLUNG

Probentyp: Humanes Citratplasma

Probenabnahme: Venenpunktion, 1:10 gemischtes Natriumcitrat 3,2%

(0,105M)

Zentrifugation: 10min bei 1500g

Lagerung: Max. 4h nach der Entnahme bei Raumtemperatur

Bilirubin: < 50mg/dI

Hamoglobin: <9000mg/I

Triglycerid: < 2500g/I

Vorgesehene Probe nur fiir die PTB auf C1:
Probentyp: Kapillarblut aus der Punktion von Finger- oder Citrat-Vollblut

| 0 Bei Abweichungen zu den Gebrauchsanweisungen des Reagenzes befolgen Sie

immer die Anweisungen auf der Gebrauchsanweisung.

Benutzerhandbuch DIAcheck-Serie Rev. 11 Seite 11
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1.4.4 PRINZIP DER MESSUNG

Die Detektion der Plasmagerinnung basiert auf einem photometrischen Prinzip. Es werden
keine mechanischen Hilfsmittel wie Ruhrstabchen bendétigt. Blutplasma wird in eine
Klvette gefiillt. Es werden spezielle Reagenzien zugegeben, die die Blutgerinnung einleiten.
Die Kuvette wird wahrend des Koagulationsprozesses durch ultraviolettes Licht
durchstrahlt. Wenn die Probe zu gerinnen beginnt, wird eine Anderung der Lichtabsorption
gemessen. Die Zeit vom Messbeginn bis zur Anderung des Lichts (Wendepunkt) wird als
Gerinnungszeit bezeichnet und in Sekunden [s] angegeben.

Die Umrechnung der Koagulationszeit in eine bestimmte Testeinheit erfolgt durch eine
lineare, hyperbolische, halblogarithmische oder doppellogarithmische Interpolation der
gespeicherten Kalibrierpunkte. Das aktuelle mathematische Modell wird unter
"Testeinstellung" ausgedruckt. Werte auRerhalb des Kalibrierbereichs werden durch
Extrapolation berechnet und als " * " gekennzeichnet.

Einheit Info Dezimal Maximum
Orte Wert
S Sekunde 1 -
% Aktivitat 1 250.0
u Einheiten 0 29999
International
Normalized
INR Ratio 2 99.00
R Ratio 2 99.00
Normalized
NR Ratio 0 250
mg/dl 0 999
g/l 2 99
IE/ml Int. Einheiten | 2 99
mg/| 2 999
ug/ml 3 9.000
ng/ml 0 27500
ug/l 0 27500
I.E./ml Int. Einheiten | 2 99.00
R = Gerinnungszeit / Normalzeit
NR =100 *(Normalzeit/Gerinnungszeit)
INR = Verhiltnis ™ (International Normalized Ratio)

IE/ml = IE/ml = Internationale Einheiten (1,00 IE/ml = 100 % Aktivitat)

Benutzerhandbuch DIAcheck-Serie Rev. 11 Seite 12
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1.4.5

GERINNUNGSMETHODE (PT, APTT, ...)

optical density

A
T+ 0120 E /_..—-"‘__ end of reaction

| . halfpoint
| i 50% of signal

turnpoint (
max. reactio

i

}

T |
" } -+ >

ek
- time

TT——— 43y

| clotting time

Begin of reaction

ABBILDUNG 4: BESTIMMUNG DES WENDEPUNKTES BEI DER GERINNUNGSMETHODE

Die letzte Reaktion in der Gerinnungskaskade ist die Umwandlung von Fibrinogen
in Fibrin, das durch Thrombin katalysiert wird. Die Fibrinbildung fiihrt zu einer
Triibung (hoheres Trilbungsniveau) in der Probe, die vom Photometer gemessen
und als Extinktion gespeichert wird. Das Ergebnis in Sekunden ist die Zeit vom
Beginn der Reaktion bis zum Zeitpunkt der halben Anderungsrate (halber Punkt).

1.4.6

CHROMOGENE METHODE (ANTITHROMBIN):

Die Anderung des optischen Signals wird nicht durch eine Gerinnungsreaktion
verursacht, sondern durch die Freisetzung von Farbpartikeln (pNA), die eine gelbe
Farbung hervorrufen. Die Farbverdanderung wird bei 405 nm gemessen und als
"dE/60sec" ausgedriickt und ist proportional zur Konzentration oder Aktivitat des

Analyten.

1.4.7

IMMUNASSAY-METHODE (D-DIMER):

Die Veranderung des Lichts wird durch Antigen-Antikdrper-Reaktionen verursacht,
die das Licht streuen. Die Antikérper sind mit Latexpartikeln verbunden, um die
optische Reaktion zu verstarken. Die Lichtdnderung ist proportional zur
Konzentration des Antigens wie D-Dimer und wird als dE/120sec ausgedriickt

Benutzerhandbuch DIAcheck-Serie Rev. 11
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1.5 SICHERHEITSHINWEISE

' Es wird keine Haftung ibernommen, wenn dieses Produkt nicht vom Hersteller
° oder einem autorisierten Handler gekauft wurde.

A. Allgemeine Verwendung
A.1 Dieses Gerat darf nur in professionellen Laboratorien installiert werden.

A.2 Dieses Gerat darf nur von einem professionellen Anwender bedient werden. Es ist nicht fir
Point-of-Care- oder Heimtests vorgesehen sind.

A.3 Lesen Sie das Benutzerhandbuch vor der ersten Inbetriebnahme vollstdandig durch.

A.4 Installieren Sie das Gerat gemaR den elektrischen und umgebungsbezogenen Bedingungen,
die im Kapitel , Installation” des Benutzerhandbuchs angegeben sind.

A.5 Bedienen Sie das Gerdt bestimmungsgemdR und gemdlR den Anweisungen im
Benutzerhandbuch.

A.6 Befolgen Sie die Anweisungen des Handbuchs und die Empfehlungen des Herstellers.

A.7 Verwenden Sie nur Reagenzien, Verbrauchsmaterialien wie Kiivetten und (Ersatz-)Teile, die
fiir die Verwendung mit diesem Gerat vorgesehen oder empfohlen werden. Wenden Sie sich im
Zweifelsfall immer an den Hersteller oder autorisierten Handler vor Ort.

A.8 Verwenden Sie keine Reagenzien nach Ablauf des Verfallsdatums oder der zugewiesenen
Haltbarkeitsdauer.

B. Verwendung im Labor

B.1 Uberpriifen Sie die korrekte Funktion des Gerits, indem Sie eine Qualititskontrolle testen,
bevor Sie Patientenproben messen.

B.2 Betreiben Sie das Gerat nicht, nachdem Reagenzien oder Fllssigkeiten im Gerat verschittet
wurden. Kontaktieren Sie den o6rtlich zustdandigen Dialabpartner.

B.3 Verwenden Sie Kiivetten nie mehr als einmal. Kiivetten diirfen nicht gewaschen werden.
Sie sind nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

C. Kontaminationsgefahr

C.1 Betrachten Sie alle Oberflaichen und Materialien, die mit Plasma oder anderen biologischen
Flissigkeiten in Beriihrung kommen kdnnten, als potenziell infektios.

C.2 Vermeiden Sie den direkten Kontakt mit potenziell infektiosen Materialien oder
Oberflachen durch das Tragen geeigneter Schutzkleidung.

C.3 Befolgen Sie wahrend und nach Abschluss der Arbeiten die hygienischen Verfahren des
Labors.

D. Wartung und Service
D.1 Nur ein autorisierter Kundendienst darf Wartungsarbeiten durchfiihren.
D.2 Dekontaminieren Sie das Gerat, bevor Sie eine Wartung oder einen Versand durchfiihren.

D.3 Recyceln Sie Gerate gemaR Richtlinie 2012/19/EU Uber Elektro- und Elektronik-Altgerate
(WEEE) oder lokalen Vorschriften flr elektronische Gerate.

Benutzerhandbuch DIAcheck-Serie Rev. 11 Seite 14
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2. INSTALLATION DER DIACHECK-SERIE

2.1 LIEFERUMFANG

Inhalt der Standardverpackung:

e 1 Stlick DIAcheck-Gerat

e 1 Stlick Stromversorgung mit EU/US Anschliissen und Anleitung
e 2x100 Stick  Einzelkivetten

e 5 Stilick Reagenzréhrchen, @11mm

e 1 Stick Benutzerhandbuch (nicht auf dem Bild unten)

e 1 Stiick Sicherheitsinformation

e 1 Stlick System-ID-Karte

ABBILDUNG 5: STANDARD-LIEFERPAKET

Optional erhaltlich:

e Externer Thermodrucker (RS232)
e Externer Barcode-Scanner (RS232)
e Druckerkabel

e TECAM Smart Software

Benutzerhandbuch DIAcheck-Serie Rev. 11 Seite 15
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2.2 BEDINGUNGEN FUR DEN BETRIEB

Umgebungsbedingungen:

Betriebstemperatur 15°C bis 30 °C
Feuchtigkeit 30-80% Luftfeuchtigkeit
Hoéhe tiber dem NN- <3.000m

Meeresspiegel

Mechanische Beanspruchung Nach IEC/EN 61010-1, 8.2.2

Nicht erlaubt Vibrationen, direkte Sonneneinstrahlung und
direkte Einwirkung von Klimaanlagen.

Elektrische Bedingungen:
100-240 VAC, 47 - 63 Hz, keine Erdung erforderlich (Klasse-2)

Elektrostatische Entladung (ESD):
Keine besonderen Anforderungen an den ESD-Schutz (Schuhe etc.)

Lagerbedingungen:
0 -50°C, max. 12 Monate in Originalverpackung.

Transportbedingungen:
Es sind keine besonderen Bedingungen erforderlich. Es kénnen die
allgemeinen Vorschriften fir den Transport verwendet werden.

Hygienische Bedingungen:
Validieren Sie lhr hygienisches Managementsystem nach der international
angewandten Guten Laborpraxis (GLP) oder einem &hnlichen
Qualitatsstandard. Jedes Abfallmaterial muss als potenziell infektios
eingestuft werden. Direkter Kontakt ist zu vermeiden. Schutzhandschuhe
wahrend des Betriebs, der Wartung oder der Reinigung sind erforderlich.

Gerateumgebung:
Keine besonderen Anforderungen.
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2.3 ERSTE INSTALLATION

Uberpriifen Sie die Verpackung der DIAcheck-Serie und des Zubehors auf sichtbare
duRere Beschadigungen. Wenn die Verpackung beschadigt ist, wenden Sie sich an das
Transportunternehmen, damit eventuelle Schaden am Gerat oder Zubehor beurteilt
werden kdnnen.

Das Gerat ist gebrauchsfertig und bendtigt kein spezielles Verfahren.

Erstinbetriebnahme:

1. Packen Sie das Gerat aus und stellen Sie es gemaR den Betriebsbedingungen (siehe
vorheriges Kapitel) auf.

Zubehor anbringen (Schutzfolie, Drucker, Barcode, Tecam — siehe nachste Kapitel)
SchlieRen Sie die 5-V-Stromversorgung an

Warten Sie, bis die Status LED griin anzeigt (ca. 15 min). Das Gerat ist nun einsatzbereit.
Registrieren Sie das Gerat online fir den Beginn der Garantiezeit.

Aktivieren Sie 500 Kiivetten (siehe Kapitel-5 "Ticketsystem").

ou s wWwnN

0 Bewahren Sie das Originalverpackungsmaterial fiir den spéiteren Transport
auf

Die maximale Liange der Kabel zu externen Gerdten wie Druckern,
Barcodes oder LIS muss weniger als 3 m betragen, um die EMV-

Konformitat zu gewahrleisten
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2.4

EIN- UND AUSSCHALTEN

Einschalten
Anschluss an das Netzteil

Wichtige Informationen:

Das Gerat benotigt etwa 15 Minuten, um den optischen Block auf 37 °C aufzuheizen.
Danach ist es bereit fir die Messung. Dies wird durch das Aufleuchten eines griinen Punkts
in der oberen rechten Ecke des Displays in der Status Anzeige angezeigt. Ist die Status-
Anzeige auch nach 25 Minuten nicht griin, driicken Sie auf die Status_Anzeige, um den
Geratestatus anzuzeigen und das Problem zu identifizieren.

Abschalten

Das Geréat hat keinen Netzschalter. Es muss von der Stromversorgung getrennt werden.
Ziehen Sie dazu zuerst den Netzstecker aus der Buchse am Gerat und stecken Sie dann
den Stecker aus.

Standby

Das System schaltet, wenn es nach 2 Minuten nicht verwendet wird, in den Standby-
Modus. Im Standby-Modus wird die Displayhelligkeit reduziert, um die Lebensdauer des
Displays zu verlangern und den Stromverbrauch zu senken. Die nachste Berlihrung an
einer beliebigen Stelle auf dem Display deaktiviert den Standby-Modus.

Energiesparmodus
Offnen Sie das Menii und tippen Sie auf die Schaltfliche ,Sleep": (D

Die Menlileiste wird oben auf dem Bildschirm angezeigt und ist nur verfiigbar, wenn keine
Messung lauft. Der Stromverbrauch im Ruhezustand betragt 0,2W.

Wakeup
Um das Gerat aus dem Ruhezustand zu wecken, beriihren Sie das Display.

|0 Das System kann unter allen Betriebsbedingungen vom Stromverbrauch getrennt

werden. Es besteht keine Gefahr von Systemschaden.

2.5 DISPLAYSCHUTZFOLIE
Anforderungen:
Art: Touchsensitive Schutzfolie, sauberes Tuch nass und trocken, Peel-
off-Platte
GroRe: wie Display (4,3")
Installation:

Bereit zur Fixierung auf dem Display, wie im Inlay beschrieben
(Display mit sauberen Tlchern nass und trocken reinigen und Schutzfolie vorsichtig
fixieren)
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2.6 EXTERNER THERMODRUCKER
Anforderungen:
Art: Serieller RS232-Drucker
Stromversorgung: externe Versorgung, 24V 1,5A
Kabel: 2 x Sub D9, Buchse, gerade, max. Lange 3m
Schnittstelle: RS232, 9600 Baud, 8, 1, Nein
Installation:

Der Drucker ist bereit zum AnschlieBen. Es sind keine Einstellungen erforderlich.

' SchlieRen Sie das Netzteil des Druckers (24 V) nicht an die DIAcheck-Serie an.
° Das Gerat wird dadurch beschadigt!

2.7 EXTERNER BARCODE-SCANNER
Anforderungen:
Art: Serieller Handscanner
Stromversorgung: 5V Gleichstrom tber Kabel, PIN-9
Kabel: Im Lieferumfang des Scanners enthalten
Schnittstelle: RS232 9600 Baud, 8, 1, Nein
Einstellung: Kein Handshake oder Protokoll. Der Barcode muss mit dem

Steuerzeichen Carriage Return (CR) enden.

Installation:
Der Scanner ist bereit zum AnschlieRen. Es sind keine Einstellungen erforderlich.

2.8 TECAM SMART

Anforderungen:
Lizenz: TECAM SMART Fingerabdruck und Aktivierungscode.
Kabel: USB, Typ A bis B, max 3m
Schnittstelle:  USB
Einstellung: Kein Handshake oder Protokoll.
Der Barcode muss mit dem Steuerzeichen Carriage return (CR)
enden.

Installation:
a) Trennen Sie das Gerat vom PC.
b) Flhren Sie setup.exe aus.
c) Bestatigen Sie, wenn Sie aufgefordert werden, den Treiber der DIAcheck-Serie
zu installieren.
d) Verbinden Sie das Gerat mit dem PC.
e) TECAM starten

Weitere Informationen finden Sie im Kapitel "8" oder in der Online-Hilfe von TECAM.
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2.9 REGISTRIERUNG

Das Gerat muss flir Garantie- oder Servicefragen online registriert werden

1) Weblink 6ffnen www.dialab-reg.com oder den auf der System ID-Karte befindlichen
QR-Code mit mobilem Endgerit (Tablet/Telefon) scannen (siehe Abb 7).

2) Geben Sie SIN + PIN des Gerats ein

Beides ist auf dem Nummernschild des Instruments (Typenschild) oder wahrend des
Startvorgangs oder auf dem Infobildschirm (griine oder rote LED auf dem
Startbildschirm beriihren) zu sehen

DIAcheck C4 COMM = OK
Stand: V01.03.49 SWCORE = OK
www.dialab-reg.com EEPROM = OK
SIN: 03040 01234 SENSOR = OK
PIN: 12345 67890

det=241 BATTERY = OK

OPTIC=0K

Remaining tests =0

ABBILDUNG 6: SYSTEMINFORMATIONEN

# START

(2]
[
Sin
Pin
Login

ABBILDUNG 7: REGISTRIERUNG DER DIACHECK-SERIE
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3. FUNKTIONSWEISE DER DIACHECK-SERIE

3.1 STARTBILDSCHIRM

Nach dem Booten oder der Home-Taste wird folgender Bildschirm angezeigt

Q] ) (€] [C)] )

OPTIC-1 § OPTIC-2 § OPTIC-3 § OPTIC-4

(7) (€)

ABBILDUNG 8: STARTBILDSCHIRM DIACHECK SERIE C4

Name des
Ul-Element Elements Funktion
(1) Datum & Uhrzeit Datum bearbeiten
(2) Aktueller Test Test andern
(3) Stoppuhr Starten/zuriicksetzen der Stoppuhr oder des Countdowns
Meni oder
(4) Startseite Meni 6ffnen oder zur Startseite zuriickkehren
(5) Status-Anzeige Geratestatus/Informationen zum offenen System anzeigen
(6) Mehrfachstart Alle Kanéle aktivieren
Kanal ist inaktiv. Antippen, um eine neue PID einzugeben
Anzeige: Optic und zu aktivieren
Der Kanal ist aktiv. Antippen oder fligen Sie Reagenz hinzu,
(7) Anzeige: Aktiv um zu starten
Blinkt orange Laufende Messung. Antippen, um die Messung zu beenden
Anzeige Ergebnis Antippen Sie, um eine neue PID einzugeben
Weitere
Funktionen:
[LIS] Sichtbar, wenn mit LIS verbunden
Griine LED System ist bereit fiir die Messung
Rote LED Weist auf Systemprobleme hin. Eine Messung ist nicht moglich.
37.0°C Temperatur auf dem Reagenzblock.
Graue Schaltflachen Diese Funktionen sind wahrend der Messung nicht moglich.
Reduzierte Helligkeit Bildschirmschoner-Modus. Zum Reaktivieren antippen.
Lange Beriihrung Aktuelle Funktion wiederholen
Grin Griun = Messfertig, keine Probleme
Gelb Gelb = Messbereit, kleinere Probleme
Rot Rot = Nicht messbereit, gréRere Probleme
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3.2 PATIENTENIDENTIFIKATION EINGEBEN

Rufen: Homescreen/Optik-Taste

ABBILDUNG 9: PATIENTEN-ID (PID) EINGEBEN

Anzeige Element

Funktion

Numerische Tasten 0-9, C, X

Eingabe, Anderung oder Lschen der PID

-1/+41 PID erhdhen/verringern. Lang driicken fiir einfache Anderung.
acl/ac2 PID .auf “QC1” oder “QC2” setzten. Nitzlich fir Qualitatskontrolle und
Statistik.
Ermoglicht eine  sehr hohe Nachweisempfindlichkeit  fiir
Hi-Sense Gerinnungstests. Nitzlich fiur stark verdiinnte oder lipdmische Proben
oder ,,+++“-Ergebnisse.
Erhoht die Empfindlichkeit von Immunoassays. Nitzlich fir Proben mit
. sehr hohen Dosen oberhalb des Kalibrierungsbereichs, die
Hi-Sense .. . . s .
falschlicherweise als zu niedrig oder sogar falsch negativ gemeldet
werden.
Zusatzlich

Lange Driicken

Taste > 2sek. driicken

Proben Barcode

PID Eingabe durch Barcode.

Das Gerat speichert automatisch die letzten 120 QC- und 60 Patientenergebnisse im EEPROM-
Speicher. Das jiingste Ergebnis wird zuerst angezeigt. Wenn die Ergebnishistorie den Speicher
Ubersteigt, wird das alteste Messergebnis liberschrieben.

Benutzerhandbuch DIAcheck-Serie

Rev. 11 Seite 22



Dialab GmbH

3.3 AUSWAHL DER TESTS

Drucken der Test-Taste auf dem Homescreen:

PT APTT FIB T DD

Incub.: -

1) 100%= 12.5s
@) 100% = 20.0s
(3) 25% = 35.0s
(8) 0% =0.0s
(5) 0% =0.0s

invalid

AT F2 F5 F7 F8
ENERENEI TN
(& Lor |

ABBILDUNG 10: TESTAUSWAHL DIACHECK SERIE C2/C4

- PT APTT
FIB

100% = 12.5s
2 100% = 20.0s
3) 25% =35.0s
(@) 0%=0.0s
(s) 0% =0.0s

ABBILDUNG 11: TESTAUSWAHL DIACHECK SERIE C1

Knopf Ul-Element Funktion
PT-F12 Test auswahlen
Test-Tasten >> << Testtabelle dndern
. . Aktivieren Sie zwei LOTs pro Test (nicht verfligbar
Ein / Aus Ein / Aus fiir DIAcheck C1).
LOT 1/2 LOT 1/10T 2 Laden S'le die Kalibrierung von LOT 1 oder LOT 2 aus
dem Speicher.
OK < OK Test fur den aktuellen Kanal bestatigen.
Alle Alle Test fur alle Kanale bestatigen.

Einstellungen

Einstellungen >

Andern der Kalibrierung des Tests.

Drucken

Drucken

Aktuellen Test ausdrucken.

Reagenzien-

Barcode scannen

Wahlen Sie den aktuellen Test und die Charge aus.
Ein langer Piepton zeigt einen ungiiltigen Barcode
oder LOT an.

Test-

Kalibrierungsdaten der aktuellen Charge und des

PT EINRICHTEN Informationsfeld Tests.

Rote Werte weisen auf ungitiltige Daten hin.

Uber den Barcode fiir Reagenzien:

Der Barcode auf dem Reagenzetikett kann verwendet werden, um zu korrektem Test und LOT zu

wechseln. Vor der Verwendung des Barcodes muss die Test-LOT + Kalibrierung im
Kalibrierungsmeni eingegeben werden (siehe Kapitel Test-Einstellungen)
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Seite 23



Dialab GmbH

3.4 MESSUNG

10:30 15.12.20 g @ 10:30 15.12.20

PT 00:00

PID: 12345678

f 125 s

*115 %
0.91 INR

B

ABBILDUNG 12: BILDSCHIRM WAHREND DER MESSUNG

Taste (7) wahrend der Messung

PID Patientenidentifikationsnummer (max. 16 Zeichen).
Ergebnis PT=12,5s,115% 0,91 INR.
+++ = Keine Gerinnungsreaktion innerhalb der
Laufzeit erkannt.
Markierung f = sehr niedriges Fibrinogen (schwache Gerinnung).

F = sehr hohes Fibrinogen (starke Gerinnung).
* = Das Ergebnis liegt aulRerhalb des kalibrierten
Bereichs.

X = doppelter Wert weicht um mehr als 15% ab.

Fehler T = Temperatur nicht 36 - 38°C.
E = Reagenz abgelaufen.
S = zu geringe Lichtintensitat.

Aktuelle optische Absorption. Eine Wertanderung
mOD von > 50 mOD deutet auf eine laufende
Gerinnungsreaktion hin.

Stoppuhr Aktueller Messzeitpunkt.

Blinkt Grau Optik ist bereit fir den Messstart

Blinkt Griin Die Messung wird gestartet,
Klvette kann aber noch gemischt oder beriihrt
werden.

Blinkt Orange Nicht mehr mischen und die Kiivette nicht mehr
berihren
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3.5 SYSTEMEINSTELLUNGEN

0 Menii und Funktionen sind abhdngig von der Gerdteversion C1 oder C2/C4 !

Driicken am Homescreen Menii

Auto PID _ ¢
Double determination

Countdown «
Results >

< OK O

ABBILDUNG 13: MENU DIACHECK SERIE C2/C4

Knopf Ul-Element Funktion

Automatische AutomatischePID Aktivieren/Deaktivieren Sie die Auto-PID-

PID umschalten Funktion.

Doppel Doppelte Bestimmung  Aktivieren/Deaktivieren der doppelten

Bestimmung umschalten Bestimmung.

Countdown Countdown umschalten Wechseln ~ zwischen  Stoppuhr und
Countdown-Modus.

Ergebnisse Schaltflache "Ergebnisse" Offnen Sie den Ergebnisverlauf.

Setup Setup-Taste Offnen Sie die Systemeinstellungen

o Energiesparmodus Versetczen Sie das Gerat in den
Energiesparmodus.

OKAY/ ﬁ OK / Home-Taste Kehren Sie zum Startbildschirm zurtick.

Automatische PID:

Im Auto-PID-Modus kann der Benutzer das Gerat eine fortlaufend nummerierte ID fir jede
Messung auswahlen lassen. Durch manuelles Einstellen der ID legen Sie die Start-ID fest. Bei jeder
neuen Kanalaktivierung wird die ID automatisch auf die nachsthéhere Nummer gesetzt.

0 Der Auto-PID-Modus muss aktiviert sein, um die Multistart-Funktion nutzen zu kénnen!
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Doppelbestimmung:

Bei Verwendung des Doppelbestimmungsmodus werden die Kandle 1 / 2 (DIAcheck C2) bzw. Kandle
1 /2 und 3/ 4 (DIAcheck C4) kombiniert, um einen Test mit derselben ID zweimal durchzufihren.
Beide Ergebnisse werden durch Berechnung des Mittelwerts kombiniert.

Countdown:

Verwenden Sie die Stoppuhren im Countdown-Modus. Die Dauer des Countdowns wird durch die
Inkubationszeit des Tests definiert (siehe "Testeinstellungen"). Wenn der Countdown-Modus
aktiviert ist, geben die Stoppuhren 5 Sekunden vor Null einen Alarm aus.

Ergebnis:
Durch Driicken der Schaltflache ,,Ergebnisse” wird der Bildschirm mit dem Ergebnisverlauf gedffnet.
Einrichtung:

Durch Driicken der Setup-Taste werden die Systemeinstellungen ge6ffnet.

0

Durch Driicken der Sleep-Taste wird das Gerat in den Ruhezustand versetzt. Um das Gerat zu
aktivieren, tippen Sie eine beliebige Stelle auf dem Bildschirm an.

OK-Taste / ﬁ :

Durch Driicken der OK- oder Home-Taste kehren Sie zum Startbildschirm zuriick.
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Auf dem Homescreen Menii/ Einstellungen:

|Date < 31.12.2016 >\

Time < 12:00 >
Language < DE >
Mixer < Normal >
Temp. < 37.0° >

ABBILDUNG 14: SYSTEMEINSTELLUNGEN DIACHECK SERIE C2/C4
Einstellung/Tasten Funktion

Datum Systemdatum festlegen, tippen Sie lange auf "<" ">",
um schneller durch die Werte zu blattern.
Kurze Berlihrung des Datums, um das Format zu dndern

(EU / US)
Langes antippen auf Datum zuriicksetzen auf
Standarddatum
Zeit Systemuhr einstellen. Lang antippen, um auf die
Standardeinstellungen zuriickzusetzen.
Sprache Wahlen Sie die Systemsprache
DE/EN/ESP/ITA/FR/RO/PL/...
DE | Deutsch FI | Suomi
EN | English HR | Hrvatski,
ES | Espagnol LV | Latviesu,
IT |Italiano LT | Lietuviu,
FR | Francais PT | Portugiesisch,
RO | Romana SE | Svenska,
PL | Polski SK | Slovensky
DA | Dansk SI Slovenscina
NL | Nederlands CZ | Cestina
RS | Srpski HU | Magyar
Mixer Einige Reagenzien wie PT-Sediment missen gerihrt
(nicht sichtbar fir DIAcheck C1) werden. Wahlen Sie hier die Mischergeschwindigkeit

(Niedrig/Normal/Hoch). Setzen Sie das Flaschchen und
den magnetischen Riihrstab in die mittlere Position ein.
Andern Sie die Geschwindigkeit, bis der Riihrstab fiir
eine ordnungsgemalie Durchmischung sorgt.

Temperatur Korrigieren Sie die aktuelle Temperatur des
Reagenzblocks. Bei langerem Berihren wird der
Temperaturwert auf  die Standardeinstellung
zurlickgesetzt. Detaillierte Informationen kénnen im
Kapitel "Temperatur einstellen" nachgelesen werden.

OKAY/ A Kehren Sie zum Startbildschirm zurtick.

Info Offnen Sie die Systeminformationen.

</ > Wert erhohen oder verringern. Zum Scrollen lange
berihren.
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3.6 TEST-EINSTELLUNGEN

Setup FIB

LOT:
Expiry:
Units:
Incubation (s):
Stop (s):

Driicken Sie am Homescreen Test / Einstellungen

12345678

60
60

12-2020
mg/dl

0-999 £S5

] [s e [s[e] [ oo o

ABBILDUNG 15: TESTEINSTELLUNG 1

Einstellung/Tasten

Ul-Element

Funktion verwenden

Dricken Sie auf das Textfeld LOT, um die LOT-Nummer

LOT Feld LOT-Nummer . ..
einzugeben oder zu andern.
Feld Driicken Sie auf den Wert fir das Ablaufdatum, um das Feld
Ablauf " " =
Verfallsdatum auszuwahlen
Einheiten Feld Dricken, um Einheit zu andern
"Ergebniseinheiten"
Inkubation Feld Inkubationszeit Driicken, um das Feld auszuwaéhlen.
Stopp Feld Stoppzeit Driicken, um das Feld auszuwahlen.
Erhéhen- + oder - Andern Sie den Wert des ausgewihlten Feldes.
/Verringern
Numerische Tasten 0-9undC Tasten fur die LOT-Eingabe. C=Ldschen
oK <OK Spelchgrn Sie die Einstellungen und verlassen Sie den
Bildschirm.
ESC ESC Beenden Sie, um die Auswahl zu testen, ohne zu speichern.

Administrator

Administrator

Offnen der erweiterten Testeinstellungen. Nur fiir
Administratorbenutzer sichtbar.

Einstellungen

Einstellungen >

Offnen Sie die Testkalibrierungseinstellungen
(Bildschirmtesteinstellungen 2)

Strichcode:

LOT:

LOT-Barcode-
Eingabe

Reagenzien-Barcode scannen, um LOT und Ablauf

einzugeben.

Geben Sie die LOT des verwendeten Reagenzes fiir den ausgewadhlten Test ein. Wenn Dual LOT
verwendet wird, wahlen Sie auf dem Testauswahlbildschirm LOT 1 oder LOT 2 aus. Beide LOT-
Nummern haben individuelle Testeinstellungen.

Ablauf:

Geben Sie das Verfallsdatum des Reagenzes fiir den ausgewahlten Test (und LOT) ein.

Einheiten:

Wahlen Sie die Einheiten aus, die fiir die Testergebnisse verwendet werden. Die verfligbare Einheit
ist flr jeden Test vordefiniert. Bereich: Beschranken Sie die Ergebnisse auf die Einheit oder den
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Kalibrierungsbereich. Ergebnisse, die aullerhalb des Bereichs liegen, werden als ">Max" oder
"<Min" gemeldet.

Inkubation
Erforderliche Wartezeit bis zur Zugabe des endglltigen Reagenzes und Beginn der Messung. Die
Zeit wird fur den Countdown verwendet.

Stopp:
Einige Proben gerinnen nicht. Nach Ablauf der Stoppzeit unterbricht das Gerat die Messung und

meldet "+++" (keine Gerinnungserkennung)

Driicken Sie am Homescreen Test / Einstellungen / Einstellungen

ABBILDUNG 16: TESTEINSTELLUNG 2
Einstellung/Tasten Ul-Element Funktion verwenden

Werte der

L Wertfelder Driicken, um das Feld auszuwahlen.
Kalibrierungskurve

Andern Sie Werte in kleinen oder groRen Schritten.

Werte andern +, -, ++, - Verwenden Sie eine lange Berlhrung, um die
Anderung zu wiederholen

Doppel/Halb 0,5x 2x Halbe oder doppelte Werte

Loschen DEL Loschen Sie den ausgewdhlten Wert.

Zuricksetzen Zuricksetzen Setzen Sie alle Werte auf die Standardwerte zuriick.

Kalibratoren CAL Verschieben Sie alle Kalibrierpunkte entsprechend
der seriellen Verdiinnung (1:1, 1:2, 1:4 ...)

OK < OK Einstellungen speichern und Bildschirm verlassen

ESC ESC Bildschirm verlassen, ohne zu speichern.

Kalibrierkurve:

Eingabe von Kalibrierpunkten. Mindestens 2 Punkte, maximal 5 Punkte.

Normal:

Referenzwert fir normale Gerinnungszeit wie fir PT (MNPT). Wird nur angezeigt, wenn Einheit
ausgewahlt ist.

ISI:

Internationaler Sensibilitatsindex des PT-Reagenzes. Der Wert ist auf dem Reagenzetikett
angegeben.

R%

Linearitat der Kalibrierung in Abhdngigkeit von der Mathematik

R%<0,5 nicht linear Y=LIN lineare Interpolation

R%<0,9 moderat linear Y=1/X gegenseitig lineare Interpolation
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R?>0,9 hohe lineare Y=logXY

3.7 ERGEBNISSE UBERPRUFEN

doppelt logarithmische Interpolation

Das Gerat speichert automatisch die letzten 120 QC- und 60 Patientenergebnisse im EEPROM-
Speicher. Das jlingste Ergebnis wird zuerst angezeigt. Wenn die Ergebnishistorie den Speicher
Ubersteigt, wird das alteste Messergebnis liberschrieben.

Driicken Sie am Homescreen Men(i / Ergebnisse

#001 ERR=TSE
PID: QC1 2024/05/12 12:00

< PT 125 s

>100 %
1.00 INR

@

Statistics

ABBILDUNG 17: ERGEBNISSE UBERPRUFEN

Einstellung/Tasten Funktion

< > Die Resultate durchblattern.

QC (An, Aus) An= QC-Resultate durchblattern
(QC1/QC2)
Aus= Patientenresultate durchblittern

Drucken Angezeigte Resultate ausdrucken.

Statistik Drucken und Anzeigen des QC-Berichts
von max. 14 Werten des aktuellen PID-
Tests einschliefdlich Mittelwert und C.V.
Wert

DEL Aktuelles Ergebnis aus dem Speicher
l6schen

ESC Bildschirm verlassen.
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4. GRUNDLEGENDE-GERINNUNGSTESTS

Dieser Abschnitt beschreibt nur (iberblicksmdfig, wie grundlegende Gerinnungstests mit
der DIAcheck-Serie durchgefiihrt werden. Die korrekte Vorgehensweise kann fiir
bestimmte Reagenzien unterschiedlich sein. Lesen und befolgen Sie immer die
Anweisungen in der Packungsbeilage des Reagenzkits.

4.1

KURZANLEITUNG ZUR PT-BESTIMMUNG

So fiihren Sie eine PT-Messung durch:

1.
2.

00N A

Schalten Sie das Gerat ein und warten Sie auf den griinen Status (~ 15min bis 37°C).
Rekonstituieren Sie das PT-Reagenz und warten Sie 30-60 Minuten, bevor Sie mit dem
nachsten Schritt fortfahren.

PT-Durchstechflasche in Reagenzblock + Riihrstabchen stellen und mindestens 5 Minuten
inkubieren lassen.

Andern Sie den Test von Kanal 1 auf "PT", indem Sie auf den aktuellen Test driicken.

Legen Sie die leere Kiivette in die Optik.

Pipettieren Sie 25 pl der Probe in die Kiivette.

Driicken Sie "00:00", um die Stoppuhr zu starten, und warten Sie 120 Sekunden.

Driicken Sie "OPTIC-1" und geben Sie eine PID ein oder scannen Sie einen Proben-Barcode.
Fligen Sie 50 ul PT-Reagenz hinzu, wenn "Aktiv" blinkt. Die Messung startet automatisch,
wenn das Reagenz hinzugefiigt wird.

. Warten Sie, bis das Ergebnis erscheint, oder beriihren Sie die optische Taste, um den Vorgang

abzubrechen.

Multiaktivierung (nicht fur DIAcheck C1)

1.
2.

Offnen Sie das Menii und stellen Sie Auto PID = Ein.

Platzieren Sie eine leere Kiivette in jeden Kanal und pipettieren Sie 25 ul Probe in jede
Kivette.

Drucken Sie die Taste Multistart.

Geben Sie 50 pl PT von links nach rechts in jede Kivette.

So kalibrieren Sie einen PT-Test

1.

Rekonstituieren Sie den Kalibrator und warten Sie 15-30 Minuten, bevor Sie mit dem
nachsten Schritt fortfahren

Kalibratoren
Der Zielwert des Kalibrators ist im Zertifikat angegeben. Als Beispiel werden 100% angenommen .
IBS-, Owrens- oder NaClz.1ssung konnen als Probenverdiinnungsmittel verwendet werden

a. 100%: 100pl Kalibrator in ein leeres Rohrchen pipettieren

b. 50%: Pipettiere 100 ul 100 % Kalibrator + 100 pl Verdiinnungsmittel in ein leeres
Réhrchen

c. 25%: Pipettiere 100uL 50% Kalibrator + 100uL Verdinnungsmittel in ein leeres
Roéhrchen

d. 12.5%: Pipette 100uL 25% Kalibrator + 100uL Verdliinnungsmittel in ein leeres Rohrchen

Testen Sie alle 4 Kalibratoren wie Patienten und notieren Sie die Gerinnungszeit

(Doppelbestimmung wird empfohlen)

PT-Einstellungen eingeben und

a. korrekte LOT, Exp (Barcode des Flaschchenetiketts lesen)

b. UNITS auf "INR + %" setzen

c. Eingabe Normalzeit (=100% Ergebnis) + ISI (siehe Flaschchen)

d. Kalibrierung in % eingeben
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4.2 KURZANLEITUNG ZUR PT-B-BESTIMMUNG

So fiihren Sie eine PT-B-Messung aus Fingerblut durch:

1.
2.
3.

10.

Schalten Sie das Gerat ein und warten Sie auf den griinen Status (~ 15min bis 37°C).

Andern Sie den Test auf "PTB", indem Sie auf den aktuellen Test driicken.

Rekonstituieren Sie PT-B mit Reagenz-1 (Verdliinnungsmittel) und warten Sie 30-60 Minuten,
bevor Sie mit dem nachsten Schritt fortfahren.

Flgen Sie Reagenz-2 (CaCl2) zu PT-B hinzu und warten Sie erneut 30-60 Minuten, bevor Sie
mit dem nachsten Schritt fortfahren.

Platzieren Sie die leere Kiivette in die Optik oder in die Vorinkubation.

150 ul PT-B in die Kiivette pipettieren. Die Kiivette muss innerhalb der nachsten 10min
verwendet werden.

Die Durchstechflasche mit PT-B verschlieRen und bis zum nachsten Gebrauch im Kiihlschrank
aufbewahren. Das Reagenz ist 30 Tage lang haltbar.

Driicken Sie "OPTIC-1" und geben Sie eine PID ein oder scannen Sie einen Proben-Barcode.
Wenn "aktiv" blinkt, stechen Sie in den Finger und pipettieren Sie 15 ul Kapillarblut vom
Finger in die Klvette.

Die Messung sollte beginnen. Es ist wichtig, die Kiivette zu mischen. Senken Sie dazu die
Pipette in die Kivette und ziehen Sie die Fliissigkeit 10-15x auf und ab. Beenden Sie das
Mischen spatestens, wenn der Countdown Null ist.

So kalibrieren Sie eine PTB

1.
2.

Rekonstituieren Sie den Kalibrator mit 1,7 ml und warten Sie 15-30 Minuten

Kalibratoren
Der Zielwert des Kalibrators ist im Zertifikat angegeben. Als Beispiel werden 100% angenommen.
IBS-, Owrens- oder NaCL-Lésung kénnen als Probenverdiinnungsmittel verwendet werden

a. 100%: 100ul Kalibrator in leeres Rohrchen pipettieren

b. 25%: Pipette 100uL 100% Kalibrator + 500 pl Verdliinnungsmittel in leeres
Rohrchen

Testen Sie alle Kalibratoren wie Patienten und schreiben oder drucken Sie die

Gerinnungszeit aus

PTB-Einstellungen eingeben und:

a. korrekte LOT, Exp ein

b. UNITS auf "INR + %" setzen

c. Eingabe Normalzeit (=100% Ergebnis) + ISl (siehe Flaschchen)

d. Kalibrierung in % eingeben

4.3 KURZANLEITUNG ZUR APTT-BESTIMMUNG

So filhren Sie eine aPTT-Messung durch:

1.

© N AW

Schalten Sie das Gerat ein und warten Sie auf den griinen Status (~ 15min bis 37°C).

Andern Sie den Test auf "APTT", indem Sie auf den aktuellen Test driicken.

CaCl in das Instrument geben und mindestens 5 Minuten inkubieren lassen.

Platzieren Sie die leere Kiivette in die Optik oder in die Vorinkubation.

Pipetieren Sie 25 ul der Probe in die Kivette.

Pipetieren Sie 25 pl kaltes aPTT-Reagenz in die Kiivette.

Driicken Sie "00:00", um die Stoppuhr zu starten und warten Sie 180 - 300 Sekunden.

Kurz vor Ende der Inkubation driicken Sie "OPTIC-1" und geben Sie eine PID ein oder scannen
Sie einen Proben-Barcode.

. Flgen Sie 25 pl CaCl hinzu, wenn "Aktiv" blinkt. Die Messung startet automatisch.
12.

Warten Sie, bis das Ergebnis erscheint, oder beriihren Sie die optische Taste, um den Vorgang
abzubrechen.
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4.4 QUICKGUIDE DER FIB-ERMITTLUNG

So filhren Sie eine FIB-Messung durch:

1.
2.
3.

LN W

11.

Schalten Sie das Gerat ein und warten Sie auf den griinen Status (~ 15min bis 37°C).
Andern Sie den Test auf "FIB", indem Sie auf den aktuellen Test driicken.
Rekonstituieren Sie das FIB-Reagenz und warten Sie 30-60 Minuten, bevor Sie mit
dem nachsten Schritt fortfahren.

Platzieren Sie die FIB-Durchstechflasche nicht in den Reagenzblock. Die
Raumtemperatur ist in Ordnung.

Platzieren Sie die leere Kiivette in die Optik.

10 ul Probe in die Kiivette pipettieren.

Pipettieren Sie 90 pl IBS-Puffer in die Kiivette.

Driicken Sie "00:00", um die Stoppuhr zu starten, und warten Sie 120 Sekunden.
Driicken Sie "OPTIC-1" und geben Sie eine PID ein oder scannen Sie einen Muster-
Barcode.

. Figen Sie 50 pl FIB-Reagenz hinzu, wenn "Aktiv" blinkt. Die Messung startet

automatisch, wenn das Reagenz hinzugefiigt wird.
Warten Sie, bis das Ergebnis erscheint, oder beriihren Sie die optische Taste, um den
Vorgang abzubrechen.

So kalibrieren Sie eine FIB

1.

Rekonstituieren Sie den Kalibrator und warten Sie 15-30 Minuten, bevor Sie mit dem
nachsten Schritt fortfahren

Kalibratoren
Der Zielwert des Kalibrators ist im Zertifikat angegeben. Als Beispiel wird eine Konzentration von 300mg/dI
angenommen

Pipettieren Sie fur

a. 600mg/dl: 50 ul Kalibrator + 200 pl IBS-Puffer in ein leeres Rohrchen
b. 300mg/dl: 50 pl Kalibrator + 4500 pl IBS-Puffer in ein leeres R6hrchen
c. 150mg/dl: 50 pl Kalibrator + 950 pl IBS-Puffer in ein leeres R6hrchen
d. 75mg/dl: 50 pl Kalibrator + 1950 pl IBS-Puffer in ein leeres Rohrchen

Alle 4 Kalibratoren testen

a. 50 ul Kalibrator in die Kivette geben

b. Fligen Sie 25 ul FIB-Reagenz hinzu, um die Messung zu starten. Gerinnungszeiten
auf Papier schreiben oder drucken,

Geben Sie die FIB-Einstellungen ein und geben Sie
a. korrektes LOT, Exp

b. UNITS auf "mg/dL" setzen

c. Eingabe mg/dl Kalibrierung
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5. TICKETSYSTEM

1) Loggen Sie sich in das Ticketsystem ein
Webseite: www.dialab-reg.com

DiAcheck Cé o=

Stand: V01.03.49
www.dialab-reg.com EEPROM = OK

SIN: 03040 01234 SENSOR = OK

PIN: 12345 67890
det=241 BATTERY = OK

OPTIC=0K

2]
Sin
Pin
EEEE B =T

Geben Sie SIN und PIN des Instruments ein! Diese Informationen finden Sie auf dem
Nummernschild des Instruments (Typenschild) oder auf dem Infobildschirm.

ABBILDUNG 18: TICKETSYSTEM, LOGIN

2) Gutschein eingeben

# START Locout I

At TR # START LOGOUT
A= >

W TICKET

1l TICKET Voucher o
viN: 71100 [ : —
PIN: 94662 s 5 .
Menu
Menu Ticket Information
Product Single Cuvette
Sin 1504000004
Quantity 500
CEOCIE' G676 961H 3666 SHD
Vin
Create Ticket
Seriennummer und PIN Der Gutschein befindet sich in Code des
eingeben der Uberweisungstickets
des Gutscheins Kiivetten-Box zum Instrument

ABBILDUNG 19: TICKETSYSTEM, GUTSCHEIN
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3) Ticketcode auf Instrument libertragen

Ticket Code

Offnen Sie den Infobildschirm (beriihren Sie die blinkende rote LED) und dann "Verbleibende
Tests=0". Der Code kann per manueller Eingabe, Barcode-Scanner oder TECAM SMART Software
libertragen werden.

ABBILDUNG 20: TICKETSYSTEM, EINGABECODE

4) Verwendung der TECAM SMART-Software

(1) TECAM SMART V7.04 Admin @
Main Results Extra Help
5 ! D
Ticket Information
L0
|GB7G|961H [3666 311§ Paste
09
0,8
50,7
I
Gooe
N
A5
L
04
m
g 0,3
0,2
0,1
0,0 Edit
time [s]
LHID, Namic) L | Flag Get Ticket Cancel

ABBILDUNG 21: TICKETSYSTEM, TECAM SMART

a) Verwenden Sie Ihr mobiles Gerat und scannen Sie den QR-Code oder
"Ticket holen", wenn TECAM mit dem Internet verbunden ist

b) Folgen Sie den Anweisungen gemal Kapitel (1)

c) Figen Sie den Code ein und "senden" Sie ihn an das Instrument
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6. SERVICE-FUNKTIONEN

Nur fiir autorisierte und geschulte Personen. Unqualifizierte Anderungen kénnen zu
Problemen und Fehlfunktionen des Systems fiihren!

6.1 SYSTEMINFORMATIONEN

Driicken Sie auf dem Homescreen die griine oder rote LED

DIAcheck COMM = OK
Version: V01.04.52 (1H) SWCORE = OK
www.dialab-reg.com EEPROM = OK
SIN: 12345 67890 SENSOR = OK
PIN: 12345 67890

Tag: X52E1F-5275-K24-T2
Det=24122

BATTERY = OK
OPTIC = 0K

/ Expiry PT

ABBILDUNG 22: SYSTEMINFORMATIONEN

Bildelementname Funktion

DIACheck Name des Gerats

Version Software-Version main.sub.build (Testprotokolle)

URL/SIN /PIN Vouchersystem Login + System-Identifikationsnummer + PIN

Tag Service-Tag fiir Supportanfragen an den Dialab Support erforderlich

Det Anzahl der durchgefiihrten Tests

Verbleibende tests Anzahl der verbleibenden Tests

ERR Anzahl der aktivierten Kiivetten. Berithren, um neue Kiivetten zu
aktivieren

Optik Gelbe und ROTE Warnungen

OK Offener Status des optischen Systems

Drucken Riickkehr zum Startbildschirm

Systeminformationen
Version der Software, URL-Link zum Register- oder Ticketsystem, System-Ident-Nummer (SIN), Produkt-ldent-
Nummer (PIN). SIN+PIN ist fur die Anmeldung am Ticketsystem erforderlich.

Verbleibende Tests=0:
Spatestens bei Null stoppt das System den Betrieb und neue Kiivetten miissen aktiviert werden.

GELBE Warnhinweise

Kleinere Probleme
Reagenz abgelaufen Uberpriifen Sie das Ablaufdatum Reagenzien
Verbleibende Tests < 100 Bald Kiuivetten aktivieren

ROTE Warnhinweise
System ist nicht messbereit
COMM= Kommunikation mit LIS SWCORE = Software-Speicheriiberlauf
EEPROM= EEPROM/Speicherfehler SENSOR = Temperatursensor TEMP= Temperatur nicht 36-
38°CBATTERIE = CR2032 auf Mainboard unter 3V
OPTIC= optisches System auRerhalb der Reichweite
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6.2 OPTIK-CHECK

Driicken Sie am Homescreen griine oder rote LED / Optik

(1) (2) (3) (4)

[=6bmA

TEMP =36.2| 51160 (REF=51200) SN=1104001234
V01.00.38

ABBILDUNG 23: OPTIK-CHECK

Knopf Uberschrift Funktion verwenden
(1)-(4) OPTIK xx QC-Wert zuriicksetzen
(5) I=mA Anzeige und Anderung der LED-Intensitat
(6) OKAY Zurlick zum Startbildschirm
(7) MAX Stellen Sie alle LEDs auf maximale Intensitat (42mA) ein
(8) Drucken Systembericht drucken (siehe nachstes Kapitel)
(9) +/- Temperatur dndern
(10) Zurlicksetzen Setzen Sie alle Kanale zuriick und kalibrieren Sie die Optik neu
Blldth|rm- Weitere Signale Fehler-Zustand Beheben
anzeige
LO optisches Signal, wenn die LED aus ist > 2900 Optische Platine
austauschen
HI optisches Signal, wenn die LED leuchtet < 25000 Kuvette entfernen und

auf "RESET" tippen
QC Rauschen des optischen Signals >30 Touch-Button "OPTIK"
Kivette entfernen und

mA Leistung der LED (Intensitat) nicht [3 - 12mA} auf "RESET" tippen

TMP Temperatur in °C nicht [36.0 - 38.0°C] Warte 15min
Temperatur einstellen

REF Signal des Temperatursensors nicht [48000 - 52000] oder Sensor
austauschen
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6.3 SYSTEMBERICHT

Driicken Sie am Homescreen die griine oder rote LED / Drucken

SYSTEM-BERICHT

22.08.2017 Datum des Berichts
System: DIAcheck Name des Systems
Version: V1.03.49 Software-Version
SIN: 03040 01234 System-ldent-Nummer
PN: 12345 67890 Produkt-ldentifikationsnummer
TEMP: 37.0°C Temperatur der Optik und digitaler
50981 (Ziel=50992) Wert des Thermosensors
Optic: Optische Werte
Lo Hi mA Qc Lo= LED aus
Hi= LED an
1:2698 28822 5 6 OKAY mA=  LED-Leistung
2:2698 29822 6 3 OKAY Qc= Rauschen der Optik
3:2698 30822 7 1 OKAY OK=  kein Fehler
4:2698 29822 6 0 OKAY 1= Fehler-Zustand
PT= 123 Anzahl der durchgefiihrten Tests
aPTT= 102
FIB= 100
DD= O
AT= 0
TOTAL 325

Fehlerzustande sind im Kapitel "Optikprifung" beschrieben
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6.4 TEMPERATUR ANPASSEN

Driicken Sie am Homescreen Menii / Temperatur

1. Schalten Sie das Gerat ein und warten Sie ca. 15 Minuten, bis das System 37°C auf dem
Bildschirm anzeigt.

2. Fullen Sie ein Reagenzréhrchen/eine Durchstechflasche mit 2 ml Wasser und stellen Sie es
in eine Reagenzposition. Ein digitales Thermometer in das Reagenzréhrchen legen und ca.
10 min aufwarmen lassen.

3. Dricken Sie auf Menii
Andern Sie die aktuelle Systemtemperatur auf den Wert des Thermometers. Warten Sie 10
Minuten und wiederholen Sie den Vorgang.

Typische Probleme:

Storung / Fehler Mogliche Ursache MafRnahmen

System erreicht nicht 37°C Die Sensorkalibrierung liegt | Zuriicksetzen auf
aullerhalb des zuldssigen | Werkseinstellungen wie im
Bereichs. Kapitel "Versteckte Funktion"

beschrieben

Systemanzeige 0.00°C Der Sensor befindet sich|Die Umgebungstemperatur
auBerhalb der Reichweite muss 0 — 45°C betragen.

Sensor- oder optische LED- | LED-Platine ersetzen
Platine ist defekt
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6.5 FIRMWARE-AKTUALISIERUNG

Nur fiir autorisierte und geschulte Personen. Eine plétzliche Unterbrechung der

o Stromversorgung oder der Datenkommunikation wéhrend des Update-Vorgangs fiihrt
dazu, dass das Gerdt nicht mehr bootet. In diesem Fall kann das Gerdt nur liber die JTAG-
Schnittstelle wiederhergestellt werden.

1. Laden Sie flashdisk.exe von der Seite des Produzenten herunter. Wenden Sie sich an
den lokalen Distributor, um die richtige URL-Adresse zu erhalten.

2. Flashdisk.exe ist ein selbstlaufendes Winzip-Archiv. Mit einem Doppelklick wird der
Update-Dialog gestartet. Einige Antivirenprogramme blockieren moglicherweise die
selbstlaufende Archivierung. Entpacken Sie in diesem Fall die Datei auf Ihren Desktop
und flihren Sie "Flash.exe" aus.

Blitz 1.04

DIAcheck Update: Firmware-Version 01.03.49

Schalten Sie Ihr DIAcheck-Gerit ein

Software-Anderungen
Version 1.03.49
21.3.2019

CR1: Heating during standby removed 3
CR2: Input of cuvette ticket with alphanumeric keyboard
CR3: Mirrer print function to TECAM SMART

Start Update ‘

ABBILDUNG 24: SCREENSHOT DES XFLASH-TOOLS
3. Bestitigen Sie "Update starten”
4. Entfernen Sie das USB-Kabel vom Gerat und bestatigen Sie

5. Verbinden Sie das USB-Kabel mit dem Instrument USB "Service" (=zweiter USB-Port
von links)

Flash identifiziert nun das Gerat und zeigt "CONTINUE" an. Flash abbrechen, wenn
kein Gerat gefunden wird und Geratetreiber "FT232.exe" manuell installieren. Die
Datei ist im Flashdisk-Archiv enthalten.

6. Bestatigen Sie "Update starten". Nach diesem Befehl wird die Firmware an das Gerat
libertragen. Es gibt keine Méglichkeit zu unterbrechen. Nach ca. 120 Sekunden ist das
Update abgeschlossen.
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7. Entfernen Sie die Stromversorgung und anschlieféend das USB-Kabel vom
Serviceanschluss. Schliefien Sie nun das Gerat an die Stromversorgung an. Es sollte
booten und die richtige Firmware-Version anzeigen.
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6.6 MAINBOARD IM UBERBLICK

Barcode Printer Update LIS Input 5V

H—

SH

]
Wil (up

Fan

intern 5V  peea

Heating |waw

Mixer
Status LED ] il

1 display
JTAG 4
Testpin TP1 >/ Batterie
fanY CR2032
7 [ ] //
Optic -
ABBILDUNG 25:HAUPTPLATINE
Testpin-Funktion:
TP1 = Systick-Intervall, muss alle 1ms blinken
TP2 = Anzeige des Messwerts von SD24
TP3 = Startbildschirm zeichnen
TP4 = In EEprom schreiben
TP5 = Lesen von in EEprom
Sonstiges = nicht belegt
Status-LED:
grin, permanent = alles OK
rot, permanent = EEPROM-Fehler defekte Optik und/oder Mainboard
griin, blinkt = Batterie < 3,0V Batterie schwach
rot, blinkt = Temperatursensor  Optik nicht angeschlossen
Seite 42
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6.7 TYPISCHE FEHLER
Stérung / Fehler Mogliche Ursache Malnahmen Zustandigkeit
System nicht bereit Unterschiedliche Ursachen Offnen Sie die | Benutzer
Systeminfo und
Uberpriifen Sie rot
gekennzeichnete
Fehler

Verbleibende Tests =0

Keine Klvette aktiviert

Erstellen eines Tickets

Benutzer

ERR=Komm Mainboard-Defekt Ersatz Autorisierter Service
ERR=SWCORE Softwarefehler oder -bug Firmware aktualisieren | Benutzer
ERR=Sensor Temperatursensor defekt Austausch der Optik Autorisierter Service
ERR=Temp Temperatur von 36-38°C Warten Sie 15 Minuten | Benutzer
ERR=Optisch Optischer Kanal blockiert | Kiivette aus der Optik | Autorisierter Service
oder LED defekt entfernen oder Optik

reinigen oder Optik

austauschen
ERR=Batterie Batterie schwach Ersatz Autorisierter Service
Falsche Ergebnisse Mogliche Ursache MaRnahmen

Keinen oder falschen
Clot/Gerinsel erkannt

Es stimmt, dass der Patient
antikoaguliert ist oder blutet

Kiivette entfernen und mit der Nadel auf
Clot/Gerinnung

Reagenziendefekt

Uberpriifen Sie das Reagenz mit den Augen
auf Ausféllungen oder Clots/Gerinnung.
Testen Sie Kontrollplasma, um dies zu
Uberprifen. Bereiten Sie neues Reagenz vor.
vor. Verdinnungsmittel/Wasser prifen

Instrument detektiert
Clot/Gerinnsel nicht

Erhohen Sie die MAX-Zeit

Geringe Fibrinogen- oder
optische Interferenz (lipamisch,
Bilirubin, hamolytisch)

Wiederholen, aber aktivieren Sie die Hi-
Sense-Option

Falsches Ergebnis
(INR, %, mg/dl, ...)

Methode nicht korrekt kalibriert

Kalibrierungsdaten priifen und LOT
korrigieren

unbekanntem Grund kein
Gutscheinticket

Unglltiges Mogliche Ursache MaRnahmen

Kuvettenticket

LOT ungiiltig Das Gutscheinticket wurde | Einen neuen Gutschein einldsen
bereits im System verwendet. www.dialab-reg.com

S/N ungtiltig Die SIN-Nummer der Voucher- Geben Sie den Gutschein-Ticketcode nur auf
Ticketinformationen ist nicht dem richtigen Zielgerat ein
gleich S/N des Instruments

Ungultig Das System akzeptiert aus Bitte wenden Sie sich an den technischen

Support von Dialab
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7. ZURUCKSETZEN AUF WERKSEINSTELLUNGEN

Verfahren zum Zuriicksetzen des Systems auf die Werkseinstellungen:

SIN: 12345 67890
PIN: 09876 54321 Factory Default

Version: 1.01.42

EEEE T

WILLKOMMENSBILDSCHIRM + WERKSEINSTELLUNG

So setzen Sie es auf die Werkseinstellungen zurick:

1. Driicken Sie 3 Sekunden auf den ,,Kreis“ wahrend des Hochfahrens
2. Wihlen Sie "OK". Schalten Sie das Gerat ein und wechseln Sie zum Startbildschirm
3. Bestatigen Sie das Zuriicksetzen

|:> Datum, Temperatur und Testkalibrierung missen nach einem reset zu den
Werkseinstellungen angepasst werden!

Standardwerte:
e Temperaturfihler =51000
e Mischer =1;

e Sprache = EN;

e Doppelte Bestimmung = AUS;

e Auto PID = EIN;

e Countdown = AUS;

e Alle an Bord gespeicherten Ergebnisse werden gel6scht

e Alle Testkalibrierungsdaten werden auf die Standardeinstellungen zuriickgesetzt

Test-Kalibrierung:

So setzen Sie eine PT-Kalibrierung auf die Werkseinstellungen zuriick:

1. Schalten Sie das Gerat ein und wechseln Sie zum Startbildschirm

2. Berlihren Sie eine beliebige Testtaste

3. Andern Sie den Test auf "PT" und tippen Sie auf "Setup"

4 Geben Sie LOT und Ablauf ein und wahlen Sie Einheiten zu "% + INR"
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8. ARBEITEN MIT TECAM SMART

|:> Detaillierte Informationen zur Installation und Bedienung finden Sie im Online-
Handbuch von TECAM. Dies ist nur ein kurzer Uberblick.

Die TECAM-Software ist ein kleines lokales LIS und vereint Labordatenmanagement,
Qualitatskontrolle und Forschungszweck in einem. Es verbindet den DIAcheck mit dem "groRen"
LIS und verwaltet die Ergebnisse in einer eigenen lokalen Datenbank. Flexible Filter ermdglichen die
Qualitatskontrolle mit Levey-Jennings-Diagramm und Westgard-Analyse. Jedes Ergebnis kann bis
zur Reagenziencharge und Kalibrierung zuriickverfolgt werden.

Funktionen

Schlau

Ergebnis vom Analysator
empfangen

Die Ergebnisse kdnnen in einer lokalen Datenbank gemeldet und verwaltet
werden

Kalibrierungskurve vom
Analysator erhalten

Visualisieren und verwalten Sie Kalibrierungsdaten fiir alle Reagenzien und
LOTs.

Reaktionskurve empfangen

Visualisierung der optischen Reaktion fiir die Forschung,
Ergebnisverifizierung oder Fehleranalyse

Patienteninformation

Verbinden Sie die Patienten-ID mit dem Namen und anderen
Informationen.

LIS-Kommunikation

Kommunizieren Sie mit LIS mit dem ASTM-1394-Standardprotokoll
Von LIS empfangen: Patienteninformationen

An LIS senden: Ergebnisse

Statistische Analyse (QC)

Leistungsfilter ermoglichen Qualitdts-Every-Jennings-Diagramme und
Westgard-Analysen sowohl fiir Kontrollen als auch fiir Patienten

integriertes TECMONI

Dies ist ein leistungsstarkes Forschungswerkzeug zur Visualisierung der
Reaktionskurve in Echtzeit. Es ist ein groRartiges Werkzeug fir die
Entwicklung von Reagenzien oder die Anpassung von Tests an ein Gerat

Druckfunktion

Anstelle eines teuren tragbaren Thermodruckers verwenden Sie TECAM als
Drucker

Ticketsystem

Aktivierung der Kiivette auf einfachste Weise. Verbinden Sie sich mit dem
Ticketsystem, empfangen Sie das Ticket und senden Sie es an das Gerat
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ABBILDUNG 26: TECAM SMART
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9. REINIGUNG UND WARTUNG

9.1 ALLGEMEINE REINIGUNGSHINWEISE

e Mit einem fusselfreien Baumwolltuch oder -stift reinigen

e Niemals FlUssigkeiten in die Optik, den Arbeitsbereich oder das Touch-Display

e Halten Sie das Gerat frei von Staub und Feuchtigkeit.

e Wenn das Gerat mit FlUssigkeiten verschmutzt ist, entfernen Sie die Verschmutzung
mit einem saugfahigen Tuch.

e Wenn versehentlich eine Flissigkeit verschiittet oder in einen Messkanal pipettiert
wurde, trennen Sie sofort die Stromversorgung und reinigen Sie den Messkanal mit
einer Pipette und einem fusselfreien Tuch. Priifen Sie die Funktion der Optik im Menii
SERVICE.

Betrachten Sie alle Oberflachen und Materialien, die mit Plasma oder anderen
@ biologischen Flissigkeiten in Bertiihrung kommen kénnten, als potenziell mit

infektiosem Material kontaminiert.

Vermeiden Sie jeglichen direkten Kontakt mit Dekontaminations- oder
Desinfektionsmitteln.

9.1 REINIGUNG

e Verwenden Sie nur Mikrofasergewebe und keine Flissigkeit, um den Bildschirm zu
reinigen

e Reinigen und wischen Sie alle verschiitteten Flissigkeiten rund um den Arbeitsbereich
mit 5-10% verdiinntem Bleichmittel oder Wasser auf.

9.2 DEKONTAMINATION

e Verwenden Sie 30% verdiinntes Bleichmittel und handelstibliches Desinfektionsmittel
(z. B. Bacillol®AF)
e Arbeitsbereich dekontaminieren. Tragen Sie keine Fliissigkeit auf das Display auf.

9.3 REGELMARIGE WARTUNG

e Keine Wartung erforderlich
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10. TECHNISCHE DATEN

Gerat
Bildschirm

Messsystem

Klvette
Positionen (vorgewarmt)

Reaktionsvolumen
Stromversorgung
Nominale Eingangsspannung
Maximaler Eingangsstrom
Ausgangsleistung

Batterie (Mainboard)
Strombedarf
Dimensionen

GroRe (Bx T x H)

Gewicht
Umgebungsbedingungen
Siehe Kapitel "Installation"
Gerauschpegel
Gerauschpegel
Schnittstellen

RS232 (Barcode)

RS232 (Drucker)

USB (Service, Firmware-Update)
USB (LIS)

Typische Leistungsdaten

Test Cv.

PT <3%
APTT <3%
Fibrinogen <7%

kapazitives berthrungsempfindliches TFT
4.3" 480x272

1-4 unabhangige Messkanale

Wellenlange der LED 405 nm (C2,C4) /
620nm (C1)

Einkanalkiivette fiir optische Detektion

5 Reagenzpositionen bei 36,5 - 37,5 °C

20 Kivettenpositionen bei 36,5 - 37,5°C
Das minimale Gesamtvolumen betragt 75 pl

100 - 240 VAC, 47-63 Hz

0,7 Arms

5V DC, 5A

Lithium CR2032 3V

max. = 14W Ruhezustand < 0,5W

225 x 150 x 90 mm
1,04 kg (ohne Netzteil)

max. 50 dBA

Sub-D9, weiblich; 9600 Baud/8/1/N; Pin-9
wird mit 5V DC gespeist. Fiir externe
Handheld-Barcode-Scanner, serielle
Drucker

Sub-D9 weiblich; 9600 Baud/8/1/N; Fur
serielle Drucker

Typ-B, Buchse, 115200 Baud/8/1/N

Typ-B, Buchse, 115200 Baud/8/1/N; Fir die
LIS-Kommunikation

Bereich

0-30 INR
15— 420 Sek.
50-999mg/dI
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