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l.Wpstuf mmvoh! wpo! Yqg

Allgemeine Warnungen und
Vorsichtsmal3inahmen

1 Alle mit diesem Produkt verwendeten Zubehorteile missen den
Spezifikationen des Herstellers entsprechen

1 Dieses Gerét ist nur fur die Verwendung durch medizinisches
Fachpersonal bestimmt und darf nicht fiir Selbsttests verwendet werden.

Teststreifen:

1 Verwenden Sie nur Universal BiosensorsY g s f dj b ! QNRiTesfstrgiferQ U
Andere Streifen (z.B.PT/INRTusf j gf o! g’ s !-Bystame)2f ! Yqs
funktionieren nicht mitdem Yq s f d j b-Ar@lgsptor.f nj

9 SchlieRen Sie den Deckel des Flaschchens immer, nachdem ein Streifen
herausgenommen wurde.

Elektrische Sicherheit:

1 Verwenden Sie nur das von Universal Biosensors gelieferte USEKabel.
Wenn Sie ein ErsatzUSBKabel bendétigen, wenden Sie sich an den
Kundensupport (siehe Seite 73).

1 DerYqsf dj b-Amalgsptor énttjalt einen Lithium-lonen-Akku, der mit
Vorsicht behandelt werden muss:

0 Versuchen Sie nicht, Zugriff zum Akku zu erhalten. Wenn Ihr Akku
nicht ordnungsgemalf funktioniert, wenden Sie sich an den
Kundendienst (siehe Seite 73).

o] Legen Sie den Analysator nicht in der Nahe einer Warmequelle oder
in einer heilen Umgebung (z. B. ein in der Sonne geparktes Auto)
ab.

0 Wenn Sie vermuten, dass der Akku durchstochen, zerdriickt oder
beschéadigt wurde, wenden Sie sich an den Kundendienst (siehe
Seite 73).

1 Die Nichtbeachtung der oben genannten Anweisungen zur Pflege des
Akkus kann zu schweren Verletzungen oder zum Tod fuhren, weil der
Akku Feuer fangen, explodieren oder auslaufen kann.

1. Wp§tuf mmvoh! ywpo



1 Wenn Sie den Analysator an externe Gerate (z. B. USBtromquellen)
anschlieRen, stellen Sie sicher, das diese Geréate den ortlichen
Sicherheitsvorschriften entsprechen.

1 Das mit lnrem Analysator gelieferte Netzteil ist nur fiir die Verwendung in
Innenrdumen geeignet.

i Das Netzteil dient weiterhin dazu, das Gerat auszuschalten. Stellen Sie das
Gerat nicht so auf, dass es schwierig ist, die Trennvorrichtung zu bedienen.



Biologische Sicherheit:

Wp o

1 Befolgen Sie stets die hier und in diesem Benutzerhandbuch
aufgefiihrten Sicherheitsverfahren und VorsichtsmaBnahmen sowie die
von lhrer medizinischen Einrichtung getroffenen Maf3nahmen. —

T Yqgsf dj bdol@syrvorh Bgdienern verwendet werden, die im Umgang mit <
biologisch gefahrlichen Materialien geschult sind. Teiledes Ygqs f dj b-! Qs j n fdnj
Analysators kénnten wahrend des Tests kontaminiert werden und so durch
Blut Uibertragbare Krankheitserreger zwischen Patienten und medizinischem >
Personal (ibertragen. Weitere Informationen erhalten Sie unter:

o] uGEB!chmjd!Ifbmui!Opujgjdh)nul\jllopeo;!VEf
than One Person Poses Risk for Transmitting Bloodborne
Pathogens: Initial Communication (FDA-Mitteilung zur 6ffentlichen

Gesundheit: Die Verwendung von Proben aus Fingerpunktion bei -
mehr als einer Person birgt das Risiko der Ubertragung von durch >
Bnvu! "cfsusbhcbsfo!Lsbolifjutfssfhfs
http://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/AlertsandNotices/ucm +
224025.htm wn
o wvQspuf tabgrapory Werlgrs From Occupationally Acquired Infections; o
Approved GuidelineFourth Edition (Schutz von Labormitarbeitern vor
beruflich erworbenen Infektionen; anerkannte Leitine2wj f suf ! Bvt h E

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) M29-A4.

o] vHvj efmjoflgps!Jtpmbujpo! Qsfdbvuj pYT't
Infectious Agents in Healthcare Settings 2007 (Leitfaden fiir
Isolationsschutzmaf3nahmen: Verhinderung der Ubertragung von
Jogflujpotfssfhfso!jn!Hftvoei fjutxftf
http://www.cdc.gov/hicpac/2007ip/2007isolationprecautions.html

o uvDED! Dmjojdbm! Sfnjoefs;!Vtf!pg! Gj ohf s
Person Poses Risk for Transmitting Bloodborne Pathogens (CDC
Klinische Mahnung: Die Verwendung von Proben aus Fingerpunktion
bei mehr als einer Person birgt ein Risiko fur die Ubertragung von durch
Cmvu! "cfsusbhcbsfol!lLsbolifjutfssfhfso:
http://iwww.cdc.gov/injectionsafety/Fingerstick -DevicesBGM.htm|

o] Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (BMBL)
(Biosicherheit in mikrobiologischen und biomedizinischen
Laboratorien), zu finden unter
http://www.cdc.gov/biosafety/publications/bmbl5/

1 Fir jedes LQCKIit wird menschliches Ausgangsmaterial verwendet. Jeder
Spender bzw. jede Spendereinheit wurde mit Tests, die der lavitro-
Diagnostik-Richtlinie der EU entsprechen oder von der FDA zugelassen
sind, auf das humane Immundefizienz-Virus (HIV) 1 und 2, das Hepatitis-
B-Virus (HBV) und das Hepatitis-C-Virus (HCV) getestet und fur negativ
befunden. Da kein bekannter Test eine vollstandige Garantie fir die
Abwesenheit von Infektionserregern bieten kann, sollten alle vom
Menschen stammenden Produkte 2 wie das lyophilisierte Plasma in
diesem Kit 2 mit entsprechender Vorsicht behandelt werden.


http://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/AlertsandNotices/ucm224025.htm
http://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/AlertsandNotices/ucm224025.htm
http://www.cdc.gov/hicpac/2007ip/2007isolationprecautions.html
http://www.cdc.gov/injectionsafety/Fingerstick-DevicesBGM.html
http://www.cdc.gov/biosafety/publications/bmbl5/

dzcf s! ebt! YqgsSistelmb! Qs j

DasYqs f dj b-BySten ist fiimjlie Uberwachung der
Blutgerinnung konzipiert. Es misst die Zeit, die eine Blutprobe
bendtigt, um zu gerinnen, und gibt das Ergebnis als internationale
normalisierte Ratio (INR) an. INRErgebnisse kénnen je nach
Gesundheitszustand von Test zu Test variieren. Wenn sie zu niedrig
sind, besteht ein erhéhtes Risiko fir die Bildung von Blutgerinnseln;
wenn sie zu hoch sind, besteht ein erhohtes Risiko fir Blutungen.

Gerinnungshemmende Medikamente sind eine gangige Behandlung fir
Patienten, die anfallig fur Blutgerinnsel sind. Blutgerinnsel kbnnen
schwerwiegende Erkrankungen verursachen, beispielsweise eine tiefe
Venenthrombose (ein Blutgerinnsel in den Beinvenen), eine
Lungenembolie (ein Blutgerinnsel in der Lunge) oder einen Schlaganfall
(ein Blutgerinnsel in einem Blutgefal3 im Gehirn). Gerinnungshemmer
sollen die potenziell schadliche Blutgerinnung verringern.

DasYqs f dj b-BySten wufdajspeziell fir die INR-Uberwachung
von Patienten entwickelt, die eine Gerinnungshemmerbehandlung
mit Warfarin erhalten. Vitamin K ist fir den normalen Prozess der
Blutgerinnung (Koagulation) unerlasslich. Warfarin wirkt, indem es
den Korper daran hindert, Vitamin K zur Herstellung von
Gerinnungsfaktoren (Faktor Il, VII, IX und X) zu verwenden. Die INR
reagiert empfindlich auf Verand erungen dieser Faktoren. Daher ist es
wichtig, dass die INR bei Patienten, die Warfarin einnehmen,
Uberwacht wird. Wenn der INRWert zu niedrig ist, kann eine héhere
Warfarin-Dosis erforderlich sein, wenn er zu hoch ist, eine niedrigere.

Verwendungszweck

DasYqs f dj b-Bydten dieftaur Bestimmung des INR-Werts
(internationale normalisierte Ratio, bezogen auf die Prothrombinzeit)
wahrend der Uberwachung einer oralen
Gerinnungshemmerbehandlung mit Warfarin (einem Vitamin-K-
Antagonisten) in frischem Kapil larvollblut. Es handelt sich um ein In-
vitro-Diagnosegeréat, das fur den Einsatz bei mehreren Patienten in
der professionellen Gesundheitsfirsorge, einschlie3lich in der
patientennahen Labordiagnostik, vorgesehen ist.

nf n
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Ihr Xprecia Pj n f-Kij enthélt die folgenden Gegenstande:

P— LL]
” Xpreaa me

Analysator Dieses Netzteil mit Ersatzkappe
Benutzerhandbuch austauschbarem
Stecker/USB-
Kabel

1. Wpstuf mmvoh! wpo

Schnellstartanleitungen 2 Patiententest und LQC-Test

Reinigung und Desinfektion des Xprecia
Qs | nSystgms

Der Analysator muss nach jedem Patiententest und jedem LQGTest

mit dem von Universal Biosensors empfohlenen Desinfektionstuch
hfsfjojhu!voeleftjogj{jfsu!lxfsefol!)t]
auf Seite 35).



Hauptmerkmalee f t ' Ygsf d§ b! Qs j r
Systems

1  Handgehalten und tragbar (kann in einem Winkel von bis zu 45
Grad geneigt betrieben werden)

1  Einfache Probenauftragung mit kleinem Qs pcf owpmv nf o! ) 9!

1  Externe Qualitatskontrolltests (LQC) mit einer konfigurierbaren
Sperrfunktion

1 Barcode-Eingabe von Streifeninformationen

Auswurfmechanismus fiir Streifen

=

Umfangreiche Benutzeroberflache mit Unterstitzung mehrerer
Sprachen

Interner Akku mit Stromtberwachung
Identifizierung des Bedieners und Zugriffskontrolle

Patientenidentifizierung

=A =4 =4 =4

Speicherfunktion (fir die Anzeige von friiheren Testergebnissen
und Fehlern)

1  Export vergangener Testergebnisse auf ein externes Gerat

Funktionsx f j t f ! ef t ! YgSystethg b ! Q

DasYqs f dj b-SyQesnjamalysigr eine Blutprobe, die dem Patienten

per Fingerpunktion entnommen wird. Die Probe wird vom Finger des

Patienten auf einen Teststreifen Ubertragen, derindenY qs f dj b-! Qs j nf nj
Analysator eingefuihrt wurde. Das Blut wird mit einem im Streifen

enthaltenen Reagenz vermischt, und der Analysator erkennt, wenn die

Gerinnung eingetreten ist. Das Ergebnis wird dann auf dem Bildschirm

des Analysators entweder in Einheiten, die als internationale normalisierte

Ratio (INR) bekannt sind, oder in kalibrierten Sekunden angezeigt.

Im Speicher des Analysators konnen bis zu 1.000 Datenséatze mit
Patienten- und Bedieneridentifikation fur jeden Datensatz gespeichert
werden. Sie kdnnen Details zu jedem dieser Datenséze anzeigen.



Qualitatskontrolle

Integrierte Qualitatskontrolle

DerY g s f dj b-Arm@lgsptor ¥7enjligt Gber eine Reihe von
integrierten Qualitatskontrollfunktionen:

1 Beijedem Anschalten des Analysators wird eine
Uberpriifung der Komponenten und Funktionen
durchgefunhrt.

91 Die BarcodelInformationen auf dem Streifen und dem
Flaschchen werden von einem ScannerimY qs f dj b-! Qs j
Analysator gelesen. Der Analysator prift dann:

1. Wpst &f mmvoh! wpo

o das Verfallsdatum des Streifens und die
Chargeninformationen;

o die Kalibrierungswerte des Streifens.

1 Wahrend des Tests wird die Integritat des Streifens
Uberwacht. Die Temperatur des Streifens wird ebenfalls
kontrolliert, um sicherzustellen, dass die Testergebnisse
reproduzierbar sind.

Ein Fehler wird gemeldet, wenn der Analysator eine der oben
genannten Priifungen nicht besteht. Warn- und Fehlermeldungen
werden im Kapitel 8 (Fehlerbehebung) auf Seite59 beschrieben.

Externe Qualitatskontrolle

Um lhre Einrichtung bei der Enhaltung der gesetzlichen Vorschriften

zu unterstitzen, kdnnen Sie mit den optionalenY g s f dj bnj! Tzt uf nt
Controls jederzeit eine Uberpriifung des Systems durchfiihren. Bei

dieser Priifung, die als LQCTest bezeichnet wird, wird die Messung

einer Kontrollprobe mit einem vorher festgelegten akzeptablen

Bereich von Messwerten verglichen.

Die LQCTests werden in Kapitel 4 ausfihrlich erlautert.



Andere Referenzen

Zusatzlich zu diesem Benutzerhandbuch finden Sie weitere
Informationen Gberdas Y g s f d | b-Bydtem imdemfolgenden
Referenzen.

Schnellstartanleitungen

IhrY qs f dj b-Kiesathah dinej Schnellstartanleitung, die eine
kurze Beschreibung der grundlegenden Schritte eines Patiententests
enthélt, sowie eine weitere Schnellstartanleitung, die sich auf LQG
Tests (externe Flussigkeitsqualitatskontrolle) bezieht.

Gebrauchsanweisung fir Yq s f dj b ! QISIR-TestatjéifepU

Die Gebrauchsanweisung fur die VerwendungderYgs f dj b! @sj nf nj!
INR-Teststreifen wird mit den Streifen (separat erhéltlich) geliefert.
TjfifluwCftufmmjog@dnbujpofoT!bvg! Tfj L

Ygsfdj bnj! Tzt uf Gebravghddniesung s p mt

GebrauchsanweisungenfirYqgs f dj bnj! Tzt ufsmdimQU! Dpou
Lju!fouibmufo!)tfgbsbu!fsifmumjdi*/"1T
Seite 73.



2. Erste Schritte

Stromversorgung des Analysators

DerY qs f dj b-Anghsgtonwirehjiber ein Mikro-USBKabel und ein Netzteil
(im Lieferumfang enthalten) aufgeladen. Er kann auch mit einem Micro-USB
Kabel aufgeladen werden, das an eine andere geeignete Stromquelle
angeschlossen ist (z. B. einen USBAnschluss an einem Computer).

Vergewissern Sie sich am besten, dass der Aalysator vor der ersten
Verwendung vollstandig aufgeladen ist.

e
,

Wechselstromnetzteil und Zum Aufladen des Analysators schliel3en Sie das
Kabel Wechselstromnetzteil an und verbinden Sie das
USBKabel

Das Wechselstromnetzteil wird mit verschiedenen Steckern geliefert. Finden Sie den
korrekten Stecker fir Ihre Region und folgen Sie dann den nachstehenden
Anweisungen, um lhr Netzteil fir den Gebrauch vorzubereiten.

Schritt 1: Entfernen Sie den Kunststoffeinsatz
(falls vorhanden).

Schieben Sie die Lasche nach unten und heben
Sie dann den Einsatz an, um ihn zu entfernen.

Schritt 2: Passen Sie den Einsatz fur lhre Region an.

Setzen Sie den Einsatz zundchst wie unten gezeigt ein(links) und driicken Sie ihn dann
wie unten gezeigt nach unten (Mitte). Priifen Sie den korrekten Sitz des Einsatzes,
indem Sie den Einsatz greifen und nach oben ziehen, wie unten gezeigt (rechts).

dh 8 s

Erste Schritte

2.
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Betriebsanzeigen

In der oberen rechten Ecke des Bildschirms befindet sich ein
Akkusymbol, das wie folgt farblich gekennzeichnet ist:

100% Grun: Netzteil eingesteckt, Akku wird geladen.

100% Weil3: Der Analysator hat eineausreichende Akkuladung.

39%

4

Gelb: maRig schwacher Akkustand; bald aufladen.

CUNM]  Rot: kritischer Akkustand; aufladen, bevor Sie einen Test im
Akkubetrieb durchfihren.

Hinweis: Der Analysator kann wahrend eines Tests an eine externe
Stromquelle angeschlossen bleiben, wodurch ebenfalls der Akku
aufgeladen wird.

KomponentendesYqsf dj bd Qs j nf nj
Analysators

|
. An-/Aus-Schalter \ /@
\_

Touchscreen-Display

[AS I

. [ L]
XpreciaPrime

w

Teststreifen -
Auswurftaste

»

Teststreifendffnung
und Schutzkappe

USB-Anschluss 4@
( ) )
Barcode-Leser W

2



Yqsf dj b! QNRTedtstgifeq U

Elektroden: Fuhren Sie dieses Ende in die Zielbereich: Tragen Sie die Probe hier auf, wenn
Streifentffnung des Analysators ein. Sie vom Analysator dazu aufgefordert werden.

| REEE

Pfeile zeigen die Strelfenelnfuhrungs—
richtung zum Analysator an.

P'QN

XpreCIa Py by
/" 7, '

Streifen-Barcode: Tragen Sie die Probe hier auf, wenn Sie vom Analysator dazu
aufgefordert werden. Der Barcode-Leser befindet sich an der Unterseite des
Analvsators.

1 Verwenden Sie einenTeststreifen nur einmal und entsorgen Sie
ihn nach Gebrauch im biologisch gefahrlichen Abfall.

& 1  Bewahren Sie unbenutzte Streifen immer im Originalflaschchen
mit fest verschlossenem Deckel auf.

Erste Schritte

2.

Erstmaliger Gebrauch

An- und Ausschalten des Analysators

Um den Analysator anzuschalten, berihren Sie kurz den An
/Ausschalter @

Sie kénnen den Analysator ausschalten, indem Sie den AR

/Ausschalter@g’ s!fjojhf! Tflvoefolcfs’ isfol
antworten, wenn Sie zur Bestatigung aufgefordert werden.

kénnen Sie das Gerat zumAusschalten zwingen, indem Sie die externe
Stromversorgung unterbrechen und lhren Finger etwa 15 Sekunden lang
auf den An-/Aus-Schalter legen, bis der Bildschirm schwarz wird.

. Wenn der An/Aus -Schalter oder der Touchscreen nicht reagieren,

11
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Einstellen von Datum und Uhrzeit

Bevor Sie einen Test durchfiihren, sollten Sie das Datum und die
Uhrzeit Uberprifen (wird oben auf dem Bildschirm angezeigt). Wenn
Datum und Uhrzeit nicht korrekt sind, miissen Sie sie wie folgt
einstellen:

1.

Beriihren Sie auf demStartbildschirm die Taste EINSTELLUNGENImM
zum Bildschirm Einstellungen zu navigieren, und wahlen Sie dann
Allgemein und dann Zeit.

Wischen Sie, um die korrekte Zeit einzustellen und bertihren Sie dann
o und wéhlen Sie Datum aus.

Wischen Sie, um das richtige Datum einzustellen und beriihren Sie
dann o um lhre Auswahl zu bestatigen.

19 May 22 12:00 100% &)
Date

19 May 22 12:00 100% CF) 19 May 22 12:00 100% &)
General Time

YYYYMMDD @

Format
DDMMYYYY

Apri : 18
1

Brightness > 24 Hour time

Volume

Language

May
Time

June i»

Auto Power-off




Zugriffskontrolle konfigurieren

Anmeldeoptionen

Sie kdnnen lhren Analysator so konfigurieren, dass der Zugriff
eingeschrankt wird. Wenn der Zugriff eingeschrénkt ist, missen sich
Benutzer erst anmelden, bevor sie zum Starthildschirm gelangen. Sie
kénnen auch spezielle Benutzer (sogenannte Supervisor) definieren,
die Zugriff auf erweiterte Konfigurationsoptionen haben (siehe Seite
51 fur weitere Einzelheiten).

Um die Anmeldung zu ermdglichen, missen Sie zunachst eine
Bedienerliste einrichten (siehe unten).

Um sich abzumelden, schalten Sie den Analysator einfach aus.

Erste Schritte

2.

Bedienerliste

Zur Aktivierung der Anmeldung ist eine Bedienerliste erforderlich. Die
Bedienerliste enthalt eine Liste der Bediener, die der Analysator
verwenden kénnen. Sie kdnnen festlegen, welche Bediener
Supervisorsind. Detaillierte Anweisungen zur Einrichtung einer
Bedienerliste finden Sie auf Seite57.

13
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3. Durchfuhrung eines Patiententest
e~

S
Test

Was Sie bendtigen

Um einen Test durchzufiihren, bendtigen Sie:

1. IhrenYqs f dj b-Amlgsptor f nj

2. EinFlaschchenmitY gs f dj b ! QSRTesfstrgife@ U

3. Eine Lanzette (21 bis 23 Breite, 1,8 bis 2,0 mm Tiefe) lhrer Wabhl
(separat erhaltlich)

4.  Alkoholtupfer/ -tlicher und steriles Verbandmull (separat
erhéltlich)

5. Db wj X j-Desinfekjionstiicher fir den einmaligen Gebrauch
(separat erhaltlich)

® ©) ®

L]
XpreciaPrime

Sterile
Gauze
[ .
Alcohol :
Swabg

=

3. Durchfihrung eines Patiententest
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Warnungen

Gehen Sie bei der Durchfiihrung eines Patiententests wie folgt vor:

1 Verwenden Sie ausschlie3lich Universal BiosensorsYgsf dj b! @sj nf nj! C
INR-Teststreifen. Andere Teststreifen (einschlie3lich anderer Xprecia-
Teststreifen) funktionieren nicht mitdem Y g s f d j b-Amlgsptor.f nj

1 Befolgen Sie stets die hier und im gesamten Benutzerhandbuch
aufgefiihrten Sicherheitsverfahren und -vorkehrungen sowie die von lhrer
medizinischen Einrichtung getroffenen MaRnahmen.

1 Tragen Sie bei der Untersuchung jedes Patienten immer ein neues Paar
Schutzhandschuhe.

1 Reinigen und desinfizieren Sie den Analysator vor jedem Gebrauch
(Anweisungen hierzu finden Sie auf Seite35).

Verwenden Sie nur Punktionshilfen fir den einmaligen Gebrauch.

Halten Sie den Analysator wahrend des Tests so ruhig und waagerecht
wie moglich.

1 Verwenden Sie das System nur, wenn die Raumtemperatur zwischen 15 und
32 °C liegt und die relative Luftfeuchtigkeit weniger als 80 % betragt. (Siehe
vUf diojtdif! E®EfTaadspok-wyl Lagdrijedingungen).

1 Bewahren Sie die Teststreifen immer im Originalflaschchen mit fest
verschlossenem Deckel auf. SchlieRen Sie das Streifenflaschchen sicher
Jecjt! TjfrfjoluwulLmjdl fo#!i'sf emthabert pcbme! Tj
Dadurch werden die verbleibenden Streifen im Flaschchen geschiitzt.

1  Wenn Sie ein Teststreifenflaschchen zum ersten Mal verwenden,
vermerken Sie das Verfallsdatum an der dafiir vorgesehenen Stelle auf
dem Flaschchenetikett. Dieses Verfallsdatum liegt 3 Monate nach dem
ersten Offnen des Flaschchens.

1 Bewahren Sie Teststreifen immer zwischen 2 °C und 30 °C (35,6 °F und
86 °F) auf.

1 Verwenden Sie Teststreifen innerhalb von 10 Minuten nach Entnahme
aus dem Flaschchen.

1 Verwenden Sie jedenTeststreifen nur einmal und entsorgen Sie ihn nach
Gebrauch.

1 Tragen Sie die Blutprobe innerhalb von 30 Sekunden nach der
Probenentnahme auf den Teststreifen auf.

1 Tragen Sie die Blutprobe innerhalb von 4 Minuten nach Aufforderung
evsdilejf! Nfmpgvothhfu®QQEpledy dbef n! Cj metdijs
Analysegerates auf den Teststreifen auf.

1 Entnehmen Sie fir den Test nur Kapillarblut (z. B. per Fingerpunktion).



Gehen Sie bei der Durchfuhrung eines Patiententests wie folgt vor:

1 Fuahren Sie einen Teststreifen nicht mehr ds einmal in die
Streifen6ffnung ein. Ein Teststreifen, der zweimal eingesetzt wird, kann
moglicherweise keinen ordnungsgemalRen elektrischen Kontakt mit dem
Analysator herstellen.

1 StoRen Sie den Teststreifen oder den Analysator nicht an, nachdem Sie
die Probe aufgetragen haben oder wahrend der Test durchgefiihrt wird.

1 Verwenden Sie kein Teststreifenflaschchen, wenn das auf dem Etikett
angegebene Verfallsdatum abgelaufen ist. Der Analysator lasst die
Verwendung eines abgelaufenen Teststreifens nicht zu.

M Verwenden Sie ein Teststreifenflaschchen nicht mehr, wenn seit dem
ersten Offnen des Flaschchens 3 Monate vergangen sind (Sie miissen
das Verfallsdatum auf dem Flaschchen notieren, wenn Sie das
Flaschchen zum ersten Mal 6ffnen).

1 Fassen Sie Teststreifen nicht mit nassen Handen an, da Feuchtigkeit den
Streifen beschéadigen kann.

1 Verwenden Sie keine Teststreifen, die heruntergefallen sind oder
verunreinigt wurden.

1 Verwenden Sie Teststreifen nicht, wenn sie in irgendeiner Weise
beschadigt sind.

3. Durchfihrung eines Patiententest

1 Verwenden Sie kein venéses Vollblut (z. B. mit einer Spritze
abgenommenes Blut).

1 Tragen Sie die Probe erst auf den Teststreifen auf, wenn Sie durch die
Nf mevoh! vuQspcf! bvgusbhfoT!bvg!efn! Cj met
aufgefordert werden.

1 Flgen Sie dem Teststreifen nach Beginn der Analyse niemals weitere
Proben hinzu.

17
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Vorbereitung auf die Durchfiihrung eines
Patiententests

1. Bereiten Sie eine saubere und ordentliche Umgebung vor.

2. Sie und der Patient missen sich die Hande in warmem
Seifenwasser waschen und anschlie3end abtrocknen.

3. Identifizieren Sie den Finger des Patienten, von dem eine Probe per
Fingerpunktion entnommen werden soll. Achten Sie darauf, dass
der Finger keine Spuren einer friheren Fingerpunktion aufwest.

4. Reinigen Sie den Finger des Patienten vor der Probenentnahme mit
einem Alkoholtuch und lassen Sie ihn an der Luft trocknen.

5. Bereiten Sie eine neue Lanzette gemaRl den Anweisungen des

Herstellers vor. Siehe Beispiele fur Lanzetten unten.
Q
@

Beispiele fur Lanzetten

‘Alkoholtuch

ISterilesawischtuch

Durchflihrung eines Patientests

1. Bertihren und halten Sie den An-
/Ausschalter, bis der Analysator
eingeschaltet wird e

Wenn der Startvorgang des Analysators
abgeschlossen ist, wird der Startbildschirm angezeigt.

Maoglicherweise miissen Sie sich mit lhrer Bediener-ID M
und Ihrem Passwort anmelden (fragen Sie lhren /
Administrator nach den Einzelheiten).



19 May 22  09:44 100% (3D

2. Tippen Sie auf dem Startbildschirm i
auf die Schaltflache TEST

Sie kénnen einen Test jederzeit beenden, indem
Sie auf die Schaltflache unten links auf
dem Bildschirm tippen.

3. Geben Sie die
Patienten-ID ein.

Xf oo! wQblug !f fosug ot
aktiviert wurde (siehe Seite51), L |
werden Sie zur Eingabe der
Patienten-ID aufgefordert.

19 May 22  10:10 100% 3@ 19 May 22 10:10 100% (3>
Scan or Enter Patient ID Scan or Enter Patient ID

.o

10cm./

gwertyuionp

Geben Sie die PatientenlD per NEERECNRE
Barcode oder Uber die A zxcvbnme
Bildschirmtastatur ein. Sie kdnnen 1 . Enter
zwischen Barcode/Tastatur &
umschalten, indem Sie die [>% &

Schaltflache am unteren Rand des
Bildschirms berthren.

4 Zoll .;i

R
¢l
(> B

STAT
—>

4. Nehmen Sie einen Teststreifen aus
seinem Flaschchen.

VerschlieRen Sie das Flaschchen sofort nach
Entnahme des Streifens wieder fest.

Achten Sie darauf, dasslhre behandschuhten Hande
sauber und trocken sind, um eine Verunreinigung oder
Beschadigung der Teststreifen zu vermeiden. Vermeiden

Sie es, den Zielbereich zu beriihren (die weilRe
halbkreisformige Einkerbung an der Basis des Streifens).

Sobald Sie den Tesstreifen aus einem Flaschchen
entnommen haben, sollten Sie den Test innerhalb von
10 Minuten durchfihren.

Um ein ungenaues Testergebnis zu vermeiden, miissen Sie den Streifen
innerhalb von 10 Minuten nach der Entnahme aus dem Flaschchenverwenden.

& Verwenden Sie keine Teststreifen nach Ablauf des Verfallsdatums (auf
dem Etikett des Flaschchens aufgedruckt) oder aus einem Flaschchen,
das vor mehr als 3 Monaten erstmals geéffnet wurde.

3. Durchfihrung eines Patiententest

19



20

5. Scannen Sie den Barcode des Streifens.

19 May 22 12:00 100% D

Tippen Sie auf die Schaltflache Barcode scannen, um scan strip (°T)
den Streifenbarcode zu scannen.
Der Analysator piept, wenn der Barcode gescannt wird.

Hinweis: Wenn Sie einen Teststreifen aus einem
neuen Flaschchen verwenden, werdgn Sie nach dem
Einfiihren des Streifens aufgefordert, das Flaschchen
Zu scannen.

6. Fuhren Sie den .
Streifen ein. o
Folgen Sie den Anweisungen auf » Insert test strip

dem Bildschirm und fihren Sie
den Teststreifen mit der
bedruckten Seite nach oben in
Pfeilrichtung vorsichtig, aber fest
in den Teststreifenanschluss ein.

\ ™

& Sie mussen immer den Streifen einlegen, dessen Barcode in Schritt 5
gescannt wurde.

19 May 22 12:00 100% (3

7. Analysator in Vorbereitung breparing (°T)

e
Warten Sie, bis der Analysator vorbereitet ist.

Wenn der Analysator bereit ist, erscheint der
Bildschirm Probe jetzt auftragen . Preparing ...

DO NOT apply sample yet

Tragen Sie die ProbenNICHT auf, bis Sie dazu
aufgefordert werden. >




8. Probe nehmen

Massieren Sie den Finger vor demEinstich in Richtung
der Fingerspitze. Uben Sie mit der Lanzette Druck auf
den Finger aus (Einzelheiten finden Sie in der
Anleitung der von lhnen gewahlten Lanzette).

Driicken Sie vorsichtig von der Basis des Fingers aus, um
einen Tropfen Blut zu bilden. Wischen Sie diesen ersten
Tropfen weg und driicken Sie den Finger dann vorsichtig
wieder zusammen, um einen zweiten Tropfen zu bilden.

Wenn das Blut verschmiert oder verlauft, wischen Sie
es mit einem Taschentuch ab und driicken Sie
vorsichtig einen weiteren Tropfen heraus.

Der Tropfen sollte etwa so grof sein wie der
Zielbereich des Teststreifens (die weil3e,
halbkreisférmige Kerbe an der Basis des Streifens).

& Verwenden Sie die Lanzette nur einmal und entsorgen Sie sie nach
Gebrauch in einem Behaélter fiir biologische Gefahrstoffe.

9. Tragen Sie die Probe / Oy e T
P
auf. =

Wenn der Analysator zum
Bildschirm Probe auftragen
wechselt, geben Sie den
héngenden Blutstropfen vom
Finger in den Zielbereich (die
weilRe halbkreisférmige
Einkerbung am unteren Rand des
Streifens). Die Probe sollte den
gesamten Zielbereich ausfillen.

Sie missen das Blut innerhalb von 30 Sekunden nach dem Einstechen
auf den Teststreifen auftragen.

Nachdem die Probe aufgetragen wurde, stoBen Sie den Analysator
oder den Streifen nicht an, bis das endgultige Ergebnis angezeigt wird.

Neigen Sie den Analysator nicht in extremen Winkeln, wahrend Sie

& einen Test durchfiihren. Wenn der Analysator vor demAuftragen der
Proben zu stark in irgendeine Richtung geneigt wird, werden Sie durch
einen Warnbildschirm aufgefordert, ihn gerade zu halten. Wenn der
Analysator nach dem Auftragen der Probe gekippt wird, tritt ein Fehler
auf und der Test wird abgebrochen.

Vergewissern Sie sich, dass genug Probe aufgetragen wird, um die
kleine halbkreisformige wei3e Kerbe auf dem Streifen zu fillen.

3. Durchfihrung eines Patiententest
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Wenn Sie eine Probe in die Streifenéffnung des Analysators verschiitten,
reinigen Sie den Analysator gemaf3 den Anweisungen auf ®ite 35.

10. Analyse lauft T
Wahrend der Analyse zeigt ein Balken am unteren
Rand des Bildschirms den Fortschritt und den Status
der internen Qualitatskontrolle des Streifens an. Wenn
die Analyse abgeschlossen ist, wird ein Ergebnis-
Bildschirm angezeigt.

Achten Sie darauf, den Analysator oder Streifen wahrend der Analyse der
Probe nicht anzustoR3en.

11. Ergebnis-Bildschirm PN o
Nach Abschluss des Tests wird das Ergebnis
angezeigt. Die Einheiten INR und Sekunden kdénnen
angezeigt werden. Um die Einheit zuwechseln, tippen
Sie auf Einheitsspezifizierer neben dem Ergebnis.

& admin
Beriihren Sie@ zum Beenden. Comment-1

>

Unerwartete Ergebnisse
Wenn ein unerwartetes Ergebnis gemeldet wird oder wenn Sie
beflirchten, dass ein Ergebnis nicht mit den Symptomen oder der
Anamnese des Patienten Uibereinstimmt, sollte der Test mit einer
erneuten Fingerpunktion wiederholt werden. Wenn Sie ein ahnliches
Ergebnis erhalten, testen Sie bitte mit anderen Mitteln (z. B. Labor-
PT/INR). Unterschiede bei Reagenzien, Geraten und praanalytischen
Variablen kdénnen die INRErgebnisse beeinflussen. Dies sollte beim
Vergleich verschiedener INR/PT-Testmethoden beriicksichtigt werden?.
Inkonsistente Ergebnisse kdnnen auf eine schlechte Aufbewahrung der
Teststreifen, Interferenzen mit bestimmten Medikamenten, Anderungen
in der Erndhrung oder Fehlfunktionen des Analysators hindeuten.



19 May 22  12:00 100% (3

12. Werfen Sie den Streifen aus und Sy
reinigen Sie den Analysator.

Halten Sie den Analysator so tber einen Behélter fiir
biologische Gefahrstoffe, dass der Streifen in
Richtung der Offnung des Behalters zeigt, und
driicken Sie dann vorsichtig auf die Auswurftaste, um
den Teststreifen zu entsorgen. Anweisungen zur
Entsorgung finden Sie auf Seite 80.

Sie werden daran erinnert, den Analysator und die
Streifen6ffnung zu reinigen.

Sie mussen den Analysator und die Streifendffnung
nach jedem Gebrauch reinigen und desinfizieren
(siehe Seite 35 fur Anweisungen).

1. WHO Expert Committee on Biological Standardization (WHOExpertenausschuss fiir biologische
Standardisierung). Dreiunddreiigster Bericht. Genf, Weltgesundheitsorganisation, 1983 (WHO TechnicalReport
Series, Nr. 687).

3. Durchfihrung eines Patiententest
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Diese Seite ist absichtlich leer.



4. Durchfihrung eines LQGTests

7))
N i}
LQC (Vp]

@

DerY g s f dj b-Arm@lgsptor ¥enjligt Gber eine Reihe von )

integrierten Qualitatskontrollfunktionen (siehe Seite 7). o

Um lhre Einrichtung bei der Einhaltung der gesetzlichen Vorschriften —

Zu unterstiitzen, kdnnen Sie mit den optionalenY g s f dj bnj! Tzt u 8 n

Controls jederzeit eine Uberprifung des Systems durchfiihren. c

JedesYqsf dj bnj! Tzt uKihenthaQRIASCECpea misP@asma )

und Verdunnungsmittel. Das Plasma muss zur Herstellung der (@)

Kontrolllésung mit dem Verdinnungsmittel rekonstituiert werden. Diese %

Kontrolllésung wird dann mitdem Y g s f d j b-Anghsgtonanalysiert. E

Supervisor kdnnen den Analysator so konfigurieren, dass es E

Patiententests sperrt, wenn LQGTests nicht oft genug durchgefihrt <

werden oder wenn ein LQGCTest fehlschlagt. Siehe Seite 53 fiir Details. 8

>

ZumKaufvonYqsf dj bnj! Tzt ufsielte! QU! Dpous p mtD)

vCftufmmjogpsnb/8jpofoT!bvg! Tfjuf! .

q—

Was Sie bendétigen
Fir die Durchfiihrung eines Tests ist Folgendes erforderlich:
1. EinYgsfdj bnj! Tzt ufKitmifQdéhdenplohalts p mt

8 Flaschen Plasma (4x Stufe 1 und 4x Stufe 2)
8 Flaschen Verdinnungsmittel

8 Pipetten

Gebrauchsanweisung

=A =4 4 4

2. DerYqgs f dj b-An@lgsptor,fmitdem Sie testen mochten.
3. EinFlaschchenmitY g s f dj b ! QNRTesfstrgife@ U

4. Db wj X j-Desinfekjionstiicher fur den einmaligen Gebrauch
(separat erhaltlich)

25
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Warnungen

Gehen Sie bei der Durchfiihrung eines LQGC Tests wie folgt vor:

il

Verwenden Sie ausschlieB3lich Universal BiosensorsYgs f dj b! Qs j nf nj
PT-INR-Teststreifen. Andere Teststreifen (einschlie3lich anderer
Xprecia-Teststreifen) funktionieren nicht mitdemY qgs f dj b-l Qs j nf nj
Analysator.

Verwenden SienurY gs f dj bnj! Tzt ufmtdemQdprecp ou s p mt
Qs j rAhalysator

Befolgen Sie stets die hier und im gesamten Benutzerthandbuch
aufgefuhrten Sicherheitsverfahren und -vorkehrungen sowie die von
Ihrer medizinischen Einrichtung getroffenen MaRnahmen.

Tragen Sie bei der Durchfiihrung von LQGTests immer
Schutzhandschuhe.

Verwenden Sie das System nur, wenn die Raumtemperatur zvischen
15 und 32 °C liegt und die relative Luftfeuchtigkeit weniger als 80 %
betragt.

Bewahren Sie die Teststreifen immer im Originalflaschchen mit fest
verschlossenem Deckel auf.

Verwenden Sie Teststreifen innerhalb von 10 Minuten nach Entnahme
aus dem Flaschchen.

Wenn Sie ein Teststreifenflaschchen zum ersten Mal verwenden,
vermerken Sie das Verfallsdatum an der dafiir vorgesehenen Stelle
auf dem Flaschchenetikett. Dieses Verfallsdatum liegt 3 Monate nach
dem ersten Offnen des Flaschchens.

Verwenden Sie ehen Teststreifen nur einmal und entsorgen Sie ihn
nach Gebrauch.

Verwenden Sie die Kontrolllésung, d. h. das mit der Verdiinnung
rekonstituierte Plasma, innerhalb von 25 Minuten nach der
Rekonstitution (60 Minuten bei Kilhlung).

Entsorgen Sie gefahrliche oder biologisch kontaminierte Materialien
entsprechend den Praktiken lhrer Klinik. Entsorgen Sie alle
Materialien auf sichere sowie akzeptable Weise und in
Ubereinstimmung mit allen behérdlichen Vorschriften.



Gehen Sie bei der Durchfuhrung eines LQG Tests wie folgt vor:

il

Verwenden Sie ein Teststreifenflischchen nicht mehr, wenn das auf
dem Etikett angegebene Verfalls- oder Entsorgungsdatum
Uberschritten ist. Ein Fehler wird angezeigt, wenn ein abgelaufener
Streifen verwendet wird.

Beriihren SieTeststreifen nicht mit nassen Handen oder nassen
Handschuhen, da Feuchtigkeit den Streifen beschadigen kann.

Verwenden Sie keine Teststreifen, die heruntergefallen sind oder
verunreinigt wurden.

Verwenden Sie Teststreifen nicht, wenn sie in irgendeiner Wese
beschadigt sind.

Tragen Sie keine Kontrolllésung auf einen Teststreifen auf, bis Sie
vom Analysator dazu aufgefordert werden.

Geben Sie keine weitere Kontrollldsung auf den Teststreifen,
nachdem der Test begonnen hat.

Verwenden Sie kein Plasma oder Verdinnungsmittel nach dem auf
dem Flaschchen oder der Flasche angegebenen Verfallsdatum (das
Verfallsdatum setzt voraus, dass das Flaschchen oder die Flasche
nicht gedffnet wurde).

4. Durchfiihrung eines LQGCTests
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Vorbereitung auf die Durchfiihrung eines
LQGCTests

Bevor Sie einen LQETest durchfihren, miissen Sie die Kontrollldsung
mitdeninthremY s f dj bnj! Tzt ufKihenthaedénDp o u s p mt
Materialien vorbereiten. Um dies zu tun:

Offnen Sie jeweils eine Flasche
Plasma und Verdinnungsmitte |

Entfernen Sie die Schraubkappen von der
Plasmaflasche und von einer der
Verdunnungsmittelflaschen.

Fugen Sie dem Verdinnungsmittel
Plasma hinzu

Geben Sie den gesamten Inhalt der Flasche
Verdunnungsmittel mit einer Transferpipette
in die Flasche mit dem Plasma. Achten Sie
darauf, die Flasche Verdiinnungsmittel
maoglichst vollstandig zu entleeren.

Bewahren Sie die Transferpipette zur

Verwendung wéhrend des LQGTests auf.

Gacl,

D!LUE‘N7

Mischen Sie die L6sung

Schrauben Sie die Kappe wieder fest auf
die Plasmaflasche und mischen Sie die
Losung vorsichtig, indem Sie das
Flaschchen in kreisenden Bewegungen
schwenken, bis die Lésung vollstéandig
aufgeldst ist. Um Schaum zu vermeiden,
schitteln Sie das Flaschchen nicht.

Warten Sie mindestens 5 Minuten , bevor
Sie die gemischte Lésung verwenden.

Sie mussen die Losunginnerhalb von 25 Minuten aufbrauchen (wenn Sie

den Deckel fest geschlossen halten).

Falls erforderlich, kénnen Sie die gemischte Losung 60 Minuten lang im
Kuhlschrank bei 2 bis 8 °C(36 bis 46 °F) aufbewahren.



Schwenken Sie das Flaschchen vor dem Gebrauch noch einmal vorsichtig.

Durchfihrung eines LQGTests

1. Beruihren und halten Sie den An- )
/Ausschalter, bis der Analysator
eingeschaltet wird

1. ”
XpreciaPrime

Wenn der Startvorgang des Analysators
abgeschlossen ist, wird der Startbildschirm angezeigt.

Maoglicherweise missen Sie sich mit Ihrer Bediener-ID %
und Ihrem Passwort anmelden (fragen Sie Ihren
Administrator nach den Einzelheiten).

2. Tippen Sie auf dem Startbildschirm R e e
auf die Schaltflache LQC

Sie auf die Schaltflache @ unten links auf dem

I Sie kénnen einen Test jederzeit beenden, indem
Bildschirm tippen.

3. LQGFlaschchen 2 s tocva
scannen U

Wenn Sie dazu aufgefordert werden,berthren Sie ¢

die Barcode-Taste, um die LQGPlasmaflasche mit 4 N

dem Barcodescanner des Analysators zu scannen. f N~ J

N

@ Wfsxfoefo! Tjflovs! fjo! YeKdmmidejndm|! Tz
h” muj hfo! Wfsgbmmt ebuvn/ ! Tj fi7m! uwCf

4. Durchfihrung eines LQGTests
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4. Nehmen Sie einen Teststreifen aus
seinem Flaschchen.

VerschlieRen Sie das Flaschchen sofort nach
Entnahme des Streifens wieder fest.

Achten Sie darauf, dass lhre behandschuhten Hande
sauber und trocken sind, um eine Verunreinigung oder
Beschadigung der Teststreifen zu vermeiden. Vermeiden
Sie es, den Zielbereich zu bertihren (die weil3e
halbkreisformige Einkerbung an der Basis des Streifens).

Sobald Sie den Teststreifen aus einem Flaschchen
entnommen haben, sollten Sie den Test innerhalb von
10 Minuten durchfiihren.

Um ein ungenaues Testergebnis zu vermeiden, missen Sie den Streifen
innerhalb von 10 Minuten nach der Entnahme aus dem Flaschchen verwenden.

& Verwenden Sie keine Teststreifen nach Ablauf des Verfallsdatums (auf
dem Etikett des Flaschchens aufgedruckt) oder aus einem Flaschchen,
das vor mehr als 3 Monaten erstmals geéffnet wurde.

19 May 22 12:00 100% D

5. Scannen Sie den Streifenbarcode. Scan strip (1)

Tippen Sie auf die Schaltflache Barcode scannen, um
den Streifenbarcode zu scannen. ¢
Der Analysator piept, wenn der Barcode gescannt wird. 10cm./

N o . : 2 R
Hinweis: Wenn Sie einen Teststreifen aus einem neuen
Flaschchen verwenden, werden Sie nach dem Einfiihren

des Streifens aufgefordert, das Flaschchen zu scannen.

6. Fuihren Sie den e e
Streifen ein. i

Folgen Sie den Anweisungen auf

dem Bildschirm und fiihren Sie Insert test strip

den Teststreifen mit der ¥

bedruckten Seite nach oben in
Pfeilrichtung vorsichtig, aber fest
in den Teststreifenanschluss ein.




Q Sie mussen immer den Streifen einlegen, dessen Barcode in Schritt 5
gescannt wurde.

19 May 22 12:00 100% (5>

7. Analysator in Vorbereitung Prepering (°T)

Warten Sie, bis der Analysator vorbereitet ist.

Wenn der Analysator bereit ist, erscheint der
Bildschirm Probe jetzt auftragen .

Preparing ...

DO NOT apply sample yet

Tragen Sie die ProbenNICHT auf, bis Sie dazu
aufgefordert werden.

>

8. Probe nehmen

Schwenken Sie vorsichtig die LQCL6sung, die Sie
zuvor vorbereitet haben (siehe oben), nehmen Sie dann
den Deckel ab und verwenden Sie die mitgelieferte
Pipette, um eine Probe der Losung zu entnehmen.

Denken Sie daran, die Losung innerhalb von 25
Minuten nach der Verdiinnung zu verwenden (oder
innerhalb von 60 Minuten, wenn sie gekuhlt wird).

19 May 22 12:00 100% (D
Apply Sample (LQC)

9. Tragen Sie die Probe auf. /

Wenn der Analysator zum Bildschirm == =s=>==
Probe auftragen wechselt, geben Sie —
einen Tropfen der LQGL6sung aus \
der Pipette in den Zielbereich (die
weif3e halbkreisformige Einkerbung
an der Basis des Streifens). Die Probe \__’—::;.. <
solite den gesamten Zielbereich o
ausfiillen. \ o

03:50
D
L]

Apply sample now

Sie missen die LQGL6Osung innerhalb von 25 Minuten nach Herstellung
der Lésung (oder 60 Minuten, wenn sie gekuhlt wurde) auf den
Teststreifen auftragen.

Nachdem die Probe aufgetragen wurde, stoRen Sie den Analysator oder
C den Streifen nicht an, bis das endgtltige Ergebnis angezeigt wird.

Neigen Sie den Analysator nicht in extremen Winkeln, wahrend Sie einen Test
durchfiihren. Wenn der Analysator vor dem Autragen der Proben zu stark in
irgendeine Richtung geneigt wird, werden Sie durch einen Warnbildschirm
aufgefordert, ihn gerade zu halten. Wenn der Analysator nach dem Auftragen
der Probe gekippt wird, tritt ein Fehler auf und der Test wird abgebrochen.

4. Durchfihrung eines LQGTests
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Vergewissern Sie sich, dass genug Probe aufgetragen wird, um die kleine
halbkreisformige weiRe Kerbe auf dem Streifen zu fillen.

Falls Sie wahrend des Auftragens der Probe etwas davon in die
Streifen6ffnung des Analysators verschiitten, reinigen Sie den Analysator
gemal den Anweisungen auf Seite 35.

10. Analyse lauft P g a0
Wahrend der Analyse zeigt ein Balken am unteren e

Rand des Bildschirms den Fortschritt und den Status
der internen Qualitatskontrolle des Streifens an. Wenn
die Analyse abgeschlossen ist, wird ein Ergebnis-
Bildschirm angezeigt.

Achten Sie darauf, den Analysator oder Streifen wahrend der Analyse der
Probe nicht anzustoR3en.

11. Ergebnis-Bildschirm O o)
Wenn der LQCTest erfolgreich war, wird das Ergebnis
angezeigt.

1% L1[1.0-1.4]

Wenn der LQCTest fehlschlagt, wird ein Lot sooozr
Fehlerbildschirm angezeigt. Wenn lhr Supervisor m Lotdoalee
Sperren aktiviert hat, kdnnen Sie keinen Patiententest JEgE
durchfuhren, bevor nicht ein erfolgreicher LQGTest ES
durchgefuhrt wurde. Siehe Seite 60 zur

Fehlerbehebung.

Berlihren Sie@ zum Beenden.

@ Wenn der LQG Test fehlschlagt:
Ein fehlgeschlagener LQGTest kann darauf hindeuten, dass das System

nicht wie erwartet funktioniert. Er kann auch durch unsachgeman
gelagerte Kontrollen oder eine falsche Testmethode verursacht werden.
Siehe Fehlerbehebung auf Seite60.
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12. Werfen Sie den Streifen aus und Sy
reinigen Sie den Analysator.

Halten Sie den Analysator so Uber einen
Abfallbehalter, dass der Streifen in Richtung der
Offnung des Behélters zeigt, und driicken Sie dann
vorsichtig auf die Auswurftaste, um den Teststreifen
zu entsorgen. Anweisungen zur Entsorgung finden Sie
auf Seite 80.

Sie werden daran erinnert, den Analysator und die
Streifendffnung zu reinigen.

Sie mussen den Analysator und die Streifen6ffnung
nach jedem LQGC Test reinigen und desinfizieren
(siehe Seite 35 fur Anweisungen).

13. Entsorgen Sie LQGC Materialien auf sichere Weise.

Entsorgen Sie alle gebrauchten Materialien in einem Behalter fiir
biologische Gefahrstoffe oder gemal den Praktiken lhrer Einrichtung.

LQG-Sperren und-Erinnerungen

DerY g s f dj b-An@lgsptor bietet eine LQGSperrfunktion.
Dadurch wird die Funktion der Patiententests blockiert, bis ein
erfolgreicher Flissigkeitsqualitatskontrolltest durchgefihrt wird.
TjfifiTgMRBB f o T I5dfir gueitdrd Details. !

4. Durchfihrung eines LQGTests
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Diese Seite ist absichtlich leer.



5. Reinigung des Analysators

TeiledesYqgsf dj b! =6 ABkaksat@rs ormemjahrend des
Tests kontaminiert werden, was zu Analysefehlern oder zur
Ubertragung von durch Blut tibertragbaren Krankheitserregern auf
den Benutzer fiihren kdnnte. Der Analysator muss zwischen jedem
Test gereinigt und desinfiziert werden.

Der Analysator muss zwischen den einzelnen Tests
gereinigt werden. Andernfalls kdnnten Teile des

& Analysators kontaminiert werden und durch Blut
Ubertragbare Krankheitserreger auf den Benutzer
Ubertragen.

Was Sie bendtigen

1 Desinfektionstiicher, wie von Universal Biosensors empfohlen (siehe
unten).

1 Fusselfreie Tlcher zum Abtrocknen des Analysators nach der Reinigung.

Reinigung des Analysators

Empfohlene Desinfektionstticher

Voj wfstbm! Cj ptf ot ps t-Desinfegtignstiichemfiir! Db wj"'g(
den einmaligen Gebrauch,(EPA-Registrierungsnummer: 46781-8).

Fir die Verwendung dieser Tlucher wird das unten beschriebene
Reinigungsverfahren empfohlen.

Db wj X j-EHinfvegtijcher enthalten die folgenden Wirkstoffe:
1 Isopropanol: 14,3 % und
1 Diisobutyl-phenoxy-ethoxyethyl-dimethyl-benzyl-ammonium -chlorid: 0,23 %

G s!Jogpsnbuj pof o! { v iDésinfbktiiogstiehpro ! Db wj Xj
fur den einmaligen Gebrauch wenden Sie sich bitte an Ihren
Wf susjfctgbsuofs! )t fifBlLuwLvoefoej fot.!
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Warnungen

Befolgen Sie die Desinfektionsanweisungen und Kontaktzeiten, die in

diesem Benutzerhandbuch aufgefuhrt sind.

Verwenden Sie keineanderen Desinfektionsmittel als die oben

empfohlenen Tiicher, da sie das Analysegerat beschadigen kdnnen.

Driicken Sie die Uberschussige Flussigkeit vor der Verwendung aus
& jedem Tuch aus, sodass das Tuch feucht, aber nicht tropfnass ist.

Achten Sie darauf, dass sich keine Fliissigkeit um die Streifentffnung oder

die Abdeckung der Streifenéffnung ansammelt. Wenn Flussigkeit in die
Streifenoffnung eindringt, kann Ihr Analysator beschadigt werden.

Achten Sie darauf, dass sich keine Flussigkeit im USBAnschluss
sammelt, da dies den Analysator beschadigen konnte.

Verfahren

Reinigung und Desinfizierung Ihres Analysators

Stellen Sie sicher, dass der Analysator vor der Reinigung und
Desinfektion ausgeschaltet ist.

A.

Beginnen Sie damit, den gesamten Analysator schnell mit einem
Db wj X jEniegtach (feucht, nicht tropfend) abzuwischen, um
sichtbare Verschmutzungen oder Flussigkeiten zu entfernen. Achten
Sie besonders auf die Scheibe des Barcodelesers auf der Unterseite
und stellen Sie sicher, dass sie frei von Verschmutzungen ist.

Werfen Sie das Tuch weg und holen Sie ein neues, bevor Sie fortfahren.

. Entfernen Sie die Abdeckung der Streifendffnung wie gezeigt mit

Daumen und Zeigefinger und legen Sie sie beiseite.

. Halten Sie den Analysator waagerecht und wischen Sie die

Vorderseite des Analysators vorsichtig mit vier vertikalen Strichen
(zweimal nach oben und unten) von oben nach unten ab, und
wischen Sie dann mit der gleichen Reinigungsbewegung
horizontal (zweimal nach links und rechts).



Fahren Sie mit den vier Kanten und der Rickseite des Analysatos
fort, indem Sie auf jeder Flache zweimal vorwarts und riickwarts
sowie zweimal links und rechts wischen.

Neigen Sie den Analysator immer so, dass die Streifendffnung leicht
nach unten zeigt, damit keine Fliissigkeit in die Offnung gelangt.

% G T

D. Nehmen Siedie Abdeckung der Streifentffnung in die Hand und

reinigen Sie vorsichtig die Vorder- und Rickseite, wéhrend Sie sie
mit Daumen und Zeigefinger halten. Vergewissern Sie sich, dass
alle Oberflachen der Kappe sichtbar feucht sind. Achten Sie
besonders auf Stellen, an denen sich Schmutz und Flissigkeiten
ansammeln kénnen (z. B. um die Streifen6ffnung und in den
Kanalen im Inneren der Abdeckung des Streifenports).

5. Reinigung des Analysators
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