e @ ———————

HITADO

Gebrauchsanweisung

Klinisch-Chemischer Analysator

Handbuch Version: Rev.03
Gultig ab Version: 1.22

Gultig ab: 10.07.2009
Vertrieb: Hersteller/Copyright:
Hitado GmbH Dr. Miller Geratebau GmbH
Dreihausen 2 Burgker Str. 133

D-59519 Mohnesee D - 01705 Freital



Inhaltsverzeichnis

A Inhaltsverzeichnis:

Seite Rev
A Inhaltsverzeichnis ... 2 03
B . Abbildungsverzeichnis 4 03
c. Symbolverzeichnis, 5 02
i EiNfUNCUNG 6 02
1.1 BNl UNG 6 02
1.2 Der SUPERID clinchem .. 6 02
1.2.1 Grundsatzliches ... 7 02
1.2.2 Konformitatserklarung 8 02
1.2.3 Gerat und Zubenh6r_____ 9 02
1.24 Funktionsubersicht. . ... e 02
1.3 Indikation / Kontraindikation._ 10 02
1.4 Haftung des Herstellers 10 02
1.5 GeWahrleiStUNG 10 02
2 Sicherheit .. 11 02
2.1 EiNICIUNG 11 02
2.2 Verantwortung / Ausbildung des Anwenders___ . 11 02
2.3 Allgemeine Sicherheitshinweise . 11 02
2.4 Produktspezifische Sicherheitshinweise_ . 12 02
2.5 Wartungsintervalle 12 02
3 Beschreibung des Analysators.__ . 13 02
3.1 BNl UNG 13 02
3.2 Zweckbestimmung 13 02
3.3 MeSS D N ZID 13 02
34 . Aufbau und Ansicht 15 02
3.5 Zubeho6r 15 02
3.6 Verbrauchsmaterial . 16 02
4 Bedienung — Teil 1 17 02
4.1 BNl UNG 17 02
4.2 Sicherheitshinweise . ... 17 02
4.3 Installation des Gerates................ 18 02
4.4 Inbetriebnahme des Gerates. ... i 02
45 Vorbereitung des Messvorganges . 21 02
4.5.1 paramCard 21 03
452 Probenvorbereitung 22 02
46 Messbetriecb 24 03
4.7 Gerat ausschalten 25 02

15.07.2009 Seite 1 von 35 Rev. 03



Inhaltsverzeichnis

Seite Rev
5 Bedienung — Teil 2 26 03
51 BNl UNG 26 03
52 Menufunktionen.. .. 26 03
53 MeNUPUNKEE 27 03
5.3.1 Stand-by Messmenue. 27 03
5.3.1.1_Probe messen_____ 27 03
5.3.1.2__Probe mit Barcode messen_____ 27 03
5.3.2 Stand-by Funktionsmenue_ 28 03
5.3.2.1__Ergebnisspeicher anzeigen. oo 28 03
5.3.2.2__Ergebnisspeicher ausgeben . 28 03
5.3.2.3__Ergebnisspeicher lo6schen 28 03
5.3.2.4__Methodelesen. 28 03
5.3.2.5__Methode I6schen 29 03
5.3.2.6__Kalibration____ 29 03
5.3, 2.7 SPU BN 30 03
5.3.2.8__uhrzeit stelen. ...~~~ 30 03
54 Qualitatskontrolle 30 02
6 Wartung und Fehlerbehebung 31 02
6.1 EiNlCIUNG 31 02
6.2 WartUNG 31 02
6.3 Instandhaltung. 31 02
6.3.1 Reinigung und Desinfektion 31 02
6.3.2_ Wechsel des Containerkits ... 32 02
6.3.3_ Gerat auBer Betrieb n enrmen_.....=... 32 02
6.4 Fehlermeldungen / Fehlerbehebung . .. 33 03
7 Technische Daten 35 02

15.07.2009 Seite 2 von 35 Rev. 03



Inhaltsverzeichnis

B) Abbildungsverzeichnis

Gesamtansicht SUPERID clinchem
Konformitatserklarung
Gerateansicht
Zubehor

Schema Gerateaufbau
Schema Fotometer
Gerateansicht
Zubehor

Anschlisse des SUPERID clinchem
Programmhauptzweige
Reagenzienriegel mit Barcode
Probenvorbereitung mit open-end-Kapillare
Bestlickte Probenkassette

Schema Menukreise

Tabelle Fehlermeldungen

Tabelle Technische Daten

15.07.2009 Seite 3 von 35

Abb. 1.1
Abb. 1.2
Abb. 1.3
Abb. 1.4
Abb. 3.1
Abb. 3.2
Abb. 3.3
Abb. 3.4
Abb. 4.1
Abb. 4.2
Abb. 4.3
Abb. 4.4
Abb. 4.5
Abb. 5.1
Abb. 6.1
Abb. 7.1

02

02

02

02

02

02

02

02

02

03

03

02

03

03

03

03

Rev. 03



Symbolverzeichnis

C)

Symbolverzeichnis

Symbole am Gerat

Symbol

Beschreibung

ENTER - Taste fir MenUpunktauswahl und zum Wechsel
des Menukreises

®

MENUE-Taste zur Auswahl der einzelnen Menlpunkte

L1

Gebrauchsanweisung beachten

IVD

In-vitro-Diagnostika

Hersteller

3

CE - Konformitat

SN Seriennummer
Symbole am Verbrauchsmaterial
Symbol Beschreibung
IVD Zur diagnostischen Anwendung in vitro

CE - Konformitat

Achtung, Begleitdokumente beachten

Gebrauchsanweisung beachten

Wieder verwendbares Material

L

\m VorschriftsgemaB entsorgen

/ﬂ/ Lagertemperatur

REE Artikelnummer

Cont. Inhalt der Packung

LOT Chargenbezeichnung
Verwendbar bis

Symbole in der Gebrauchsanweisung

Symbol

Beschreibung

A\

Achtung bzw. Hinweis

Fett/Kursiv-Druck

Textstellen zur besonderen Beachtung

* Begriffserklarung: Autorisierte Personen sind Personen, die durch Schulung des

Hersteller oder einer bevollmachtigten Firma entsprechendes Fachwissen

erworben haben.
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Einflihrung

1 Einfilhrung
1.1 Einleitung

Wir beglickwiinschen Sie zum Erwerb Ihres SUPER ID clinchem und
winschen Ihnen viel Erfolg und Freude bei der Arbeit mit diesem neuen
Analysator.

Im nachfolgenden Kapitel ,Der SUPER ID " erhalten Sie einen ersten
Uberblick Gber Ihren Analysator: welche Parameter gemessen werden
kdnnen, welche weiteren Gerate und Teile zu IThrem Analysator gehéren
und eine Ubersicht (iber die Funktionsweise des Gerites.

AuBerdem erhalten Sie Informationen Uber die Sicherheitshinweise, Uber
Haftung und Gewahrleistungs- und Garantieanspriiche sowie die
Indikationen bzw. Kontraindikationen Ihres Analysators.

Fir ausfuhrliche und weitere Informationen lesen Sie bitte die weiter-
fUhrenden Kapitel.

1.2 Der SUPERID

Der Analysator SUPERID clinchem ist ein Gerat flir biochemische Analysen in
der In-vitro-Diagnostik. Es kdénnen turbidimetrische und Farbreaktionen
gemes-sen werden.

Abb. 1.1  Gesamtansicht SUPERID
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Einflihrung

1.2.1 Grundsatzliches

Der SUPER ID clinchem wurde unter Einsatz modernster technischer
Mdéglichkeiten, verbunden mit jahrzehntelanger Erfahrung auf dem Gebiet
der Produktion klinisch-chemischer Analyser entwickelt.

Er erflllt in Konstruktion und Herstellung alle gesetzlichen Vorschriften,
die an Gerate fur den Einsatz in klinisch-chemischen Laboratorien gestelit
werden. Die unbedingte Einhaltung der angewandten Normen und Gesetze
ist sichtbar durch die Anbringung des CE - Zeichens dokumentiert. Das
CE-Zeichen bedeutet Gesetzes- und Normenkonformitat und damit
Sicherheit und Vertrauen.

Durch den Einsatz voéllig neu entwickelter Technologien zur Bestimmung
diverser Blutparameter ist es moglich, bei einfachstem Handling und
niedrigstem Bedienaufwand die Anforderungen der Qualitatssicherung in
medizinischen Laboratorien zu erflllen. Der Anwender ist somit in der
Lage, Analysenergebnisse zu erreichen, die mindestens den
Qualitatsanforderungen gentigen.
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Einfihrung

1.2.2 Konformitatserklarung

EG- Konformitétserklarung

Dr. Miller Gerétebau GmbH . =8
Burgker Str. 133 ‘"'o's“““o’"
D-01705 Freital )

Das bezeichnete Gerdt entspricht den Anforderungen der aufgefihrten
Normen und Richtlinien. Bei nicht mit uns abgestimmten
Anderungen am Gerdt ist diese Erklérung ungiltig.

Bezeichnung:

Analysator

SUPER ID clinchem

Zutreffende Normen/Richtlinien

DIN EN 61326 elektrische Betriebsmittel fir Leittechnik und Laboreinsatz  2002-03
- EMV-Anforderungen
DIN EN 61010-1 Sicherheitsbestimmungen fir elektrische Mess-, Steuer-, 2002-08
Regel- und Laborgeréte - Teil 1: Allgemeine
Anforderungen
DIN EN 61010-2-  Sicherheitsbestimmungen fir elektrische Mess-, Steuer-, 2004-07
081 Regel- und Laborgeréte; Teil 2-081: Besondere
Anforderungen an automatische und semiautomatische
Laborgerdte fir Analysen und andere Zwecke
DIN EN 61010-2-  Sicherheitsbestimmungen fir elektrische Mess-, Steuer-, 2003-09
101 Regel- und Laborgeréte; Teil 2-101: Besondere
Anforderungen an In-vitro-Diagnostik(lvD)-Medizingerdte
1998-10
98/79/EG In-vitro-Diagnostika

Die CE-Kennzeichnung wurde am Gerdt angebracht.

Freital, den 02.01.2008
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Abb. 1.2  Konformitatserklarung
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Einflihrung

1.2.3 Gerat und Zubehor

Lieferumfang

Standart System Anzahl
SUPER ID clinchem 1
NetzanschluBleitung

Netzteil fur Gerat und Drucker
Probenkassette
Gebrauchsanweisung

e

Optional
Drucker DPU 414

Druckerkabel
EDV - Kabel
Barcode - Reader

Y

; - E 2';»-

Drucker DPU 414 NetzanschluBleitung

|
Snmlb > Ew/“ ‘,:—"
N EDV Kabel Druckerkabel

Abb. 1.3 Gerateansicht Abb. 1.4 Zubehor

1.2.4 Funktionsubersicht

Der Analysator SUPER ID clinchem ist flir die Messung diverser Parameter
aus Probenmaterial menschlichen Ursprungs konzipiert. Insbesondere
durch die gleichzeitige Bestimmung der Glukose und des HbAlc - Wertes
eignet sich der Analysator flir den Einsatz in der Diabetesdiagnostik und
-therapie. Das Gerat gibt die Messergebnisse auf dem integrierten Display
und einem angeschlossenen Drucker und an die EDV aus.

Der Analysator bietet auch die Mdoglichkeit, die Patientenproben mit
Barcode zu versehen und so direkt dem Patienten in der EDV zuzuordnen.

Weitere Informationen zum MeBprinzip und zur Probengewinnung finden
Sie in den entsprechenden Kapiteln.
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Einflihrung

1.3 Indikation / Kontraindikation

Indikation:

Der Analysator SUPER ID clinchem dient den Messungen verschiedener
Parameter in menschlichem Probenmaterial. Auf Grund der standigen
Weiterentwicklung der Reagenzien kann hier Kkeine vollstandige
Aufzahlung erfolgen. Aktuelle Informationen erhalten Sie vom Hersteller
bzw. den bevollmachtigten Vertriebsfirmen.

Die Auswahl der entsprechenden Probenmaterialien wird den jeweiligen
Packungsbeilagen der Reagenzien entnommen. Es darf dann ausschlieBlich
mit diesen Probenmaterialien gearbeitet werden, da anderenfalls falsche
Messergebnisse auftreten kdnnen.

Der Analysator SUPER ID clinchem darf nur von geschultem Fachpersonal
benutzt und bedient werden.

Kontraindikation:

Die Benutzung falscher Probenmaterialien kann zu falschen
MeBergebnissen flihren. Bitte wenden Sie sich im Zweifel an den Hersteller
bzw. die bevollmachtigten Vertriebsfirmen!

Die Benutzung zur Eigenanwendung ist ausdrucklich nicht gestattet!

1.4 Haftung des Herstellers

Die gesetzliche Haftung sowie Garantie- bzw. Gewahrleistungsanspriche
werden ausdrlicklich ausgeschlossen in folgenden Fallen:
- grob fahrlassige bzw. vorsatzliche Beschadigung des Gerates, von
Gerateteilen bzw. des Verbrauchsmaterials
- unautorisierte Offnung des Gerdtes durch nicht unterwiesenes
Personal (ohne Serviceschulung)
- hoéhere Gewalt (z.B. Blitzschlag, Wasserschaden, Brand)
- Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisungen und Packungsbeilagen

1.5 Gewahrleistung

Dr. Miller Geratebau GmbH gewahrt dem Kaufer gemaB EU-Richtlinie
1999/44/EG 2 Jahre Gewahrleistungsfrist ab Kaufdatum auf seine
Produkte. Ausgenommen sind dabei ausdricklich Verbrauchsmaterialien
(auf Grund der kirzeren Laufzeit) und VerschleiBteile, da diese
grundsatzlich jahrlich gewechselt werden sollten.

Ndheres zu Ersatzteilen und Verbrauchsmaterialien erfahren Sie im
entsprechenden Kapitel.
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Sicherheit

2
2.1

Sicherheit
Einleitung

Die nachfolgenden Kapitel dienen der Sicherheit der am Gerat arbeitenden
Personen.

Diese Kapitel sind sorgfaltig VOR der Inbetriebnahme des Gerates zu

lesen,

da sie die allgemeinen Sicherheitshinweise, den personlichen

Schutz der am Gerat arbeitenden Person sowie letztendlich den Schutz
des Gerates beinhalten.

2.2

2.3

Die Aufstellung nachfolgender Sicherheits-
hinweise entbindet den Gerdteanwender nicht
von der Pflicht, sich an weitere geltende
SicherheitsmaBnahmen zu halten, die in der
jeweiligen Einrichtung gelten.

Verantwortung / Ausbildung des Ahwenders

Der SUPER ID clinchem darf nur von geschultem Fachpersonal benutzt
und bedient werden. Die Einweisung in die Bedienung des Gerates
erfolgt durch einen Mitarbeiter des Herstellers bzw. durch einen
Mitarbeiter einer bevollmachtigten Vertriebsfirma des Herstellers.
Jeder Anwender ist selbst verantwortlich, Sicherheits-, Gesundheits-
und Rechtsvorschriften  einzuhalten und das Gerat nur
bestimmungsgerecht einzusetzen.

Die Auswertung der Messergebnisse und daraus abzuleitende
Diagnosen durfen ausschlieBlich durch einen Arzt erfolgen. Die
Benutzung zur Eigenanwendung ist ausdricklich nicht gestattet.

Allgemeine Sicherheitshinweise

Vor Benutzung des Gerates ist die gesamte Gebrauchsanweisung -
insbesondere die Vorschriften zur Probengewinnung - grundlich zu
lesen. Bei Fragen stehen die Mitarbeiter des Herstellers bzw. der
bevollmachtigten Vertriebsfirmen zur Verfligung.

Jeder am Gerat beschaftigten Person sind die relevanten
Sicherheitsvorschriften vor der Benutzung bekannt zu machen und
jederzeit griffbereit zu halten.

Beachten Sie samtliche allgemeine Sicherheitsvorschriften flir das
Labor, wie z.B. das Tragen von Schutzhandschuhen sowie die
zutreffenden Desinfektions- und Hygienevorschriften.
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Sicherheit

- Um das Risiko eines Stromschlages zu vermeiden, darf das Gerat
weder das Netzteil in Wasser oder andere FlUssigkeiten gestellt
werden. Falls Kabel oder Netzteil in irgendeiner Weise beschadigt
sind, darf das Netzteil nicht mehr benutzt werden. Den Stecker des
Netzteils nie mit nassen Handen berlhren. Das Netzteil darf nur in
Raumen verwendet werden und muss vor Feuchtigkeit geschultzt
werden.

2.4 Produktspezifische Sicherheitshinweise

- Das Gerat darf nur entsprechend der beschriebenen Indikation
verwendet werden, wobei definierte Einsatzverbote und
Einsatzbeschrankungen unbedingt einzuhalten sind (gdf.
RlUcksprache mit dem Hersteller bzw. die bevollmachtigten
Vertriebsfirmen! nehmen).

- Das Gerat darf nur auf ebenen, waagerechten Flachen stehend
betrieben werden. Starke Temperaturschwankungen sowie Zugluft,
direkte Sonneneinstrahlung und Vibrationen vermeiden. Andernfalls
kann es zu fehlerhaften MeBwerten kommen.

- Bei Stoérungen sofort aufhdéren zu arbeiten! Vor der weiteren
Benutzung des Gerates die Hinweise  zur Reinigung,
Fehlermeldungen  bzw. Fehlerbehebungen  beachten. Nach
RlUcksprache mit dem Hersteller oder der bevollmachtigten
Vertriebsfirma ggf. das Gerat zur Reparatur an den Hersteller bzw.
die bevollmachtigte Vertriebsfirma senden.

- Immer nur Originalzubehdér und Originalersatzteile verwenden, um
Gerate- und Personenschaden zu vermeiden. Reparaturarbeiten
durfen nur durch den Hersteller bzw. von durch den Hersteller
bevollmachtigten Firmen durchgeflihrt werden!

- Die Verwendung von Reagenzien und Verbrauchsmaterialien, die
nicht ausdricklich vom Hersteller empfohlen werden, kann zu
schweren MeB- und Funktionsstérungen flihren und ist daher nicht
zulassig.

- Wird das Gerat unautorisiert durch den Anwender gedéffnet, erfolgt
damit HaftungsausschluB flr das Gerat und dadurch verursachte
Schaden.

2.5 Wartungsintervalle

Der SUPER ID clinchem bendtigt alle zwei Jahre eine Wartung durch
eingewiesenes Fachpersonal.

Wird die Wartung nicht durchgefihrt, kénnen falsche Messergebnisse

entstehen, die nicht in der Verantwortung des Hersteller bzw. die
bevollmachtigten Vertriebsfirmen!s liegen.
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Sicherheit

Weitere Hinweise entnehmen Sie bitte dem Kapitel Wartung und
Fehlerbehebung.
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Beschreibung des Analysators

3 Beschreibung des Analysators
3.1 Einleitung

In diesem Kapitel werden das MeBprinzip, der Aufbau und das Zubehér
sowie die Verbrauchsmaterialien des Analysators beschrieben.

Dieses Kapitel dient der Vorabinformation - die genaue Bedienung und die
Funktionen des Gerates entnehmen Sie bitte dem Kapitel Bedienung.

3.2 Zweckbestimmung

Der Analysator SUPERID clinchem ist ein Gerat fir biochemische Analysen in
der In-vitro-Diagnostik. Das Gerat darf nur von geschultem Fachpersonal
benutzt und bedient werden. Die Benutzung zur Eigenanwendung ist
ausdrucklich nicht gestattet.

Die Entnahme des Probenmaterials erfolgt aus einem verschlossenen
Probengefal3, das in einer Probenkassette angeordnet ist. Die GefaBe fir
die Spul- und Abfallldsung befinden sich an der Rlickseite des Gerates und
sind mit separat gekennzeichneten Stopfen inkl. Schlauchzuleitungen
verschlossen. Der Wechsel der Behalter erfolgt gleichzeitig, da die Full-
und Abnahmemengen aufeinander abgestimmt sind.

Im Einzelnen weist das Gerat folgende Leistungsmerkmale auf:

- Messung diverser Parameter im menschlichen Blut (Eine Ubersicht
Uber die Parameter erhalten Sie durch den Hersteller bzw. den
bevollmachtigten Vertriebsfirmen).

- Automatische Erkennung der Parameter mittels Barcode

- Optionen:

- Serieller DruckeranschluB fir Thermodrucker DPU 414
- Serieller RS 232 EDV-Anschluf3
- AnschluBmaoéglichkeit fir PS2-Tastatur bzw. Barcode-Reader

3.3 MeBprinzip

In dem Analysator SUPER ID clinchem arbeitet zur MeBwertaufnahme ein
Spektralfotometer mit einem nutzbaren Wellenlangenbereich von 450 nm
bis 700 nm.

Die Fotometereinheit besteht aus einer Halogenlampe, einer Blende, der
Durchflusskivette und der Empfangereinheit. Die gesamte Fotometer-
einheit ist auf 37°C temperiert und enthalt ein DurchfluBthermostat flr die
Inkubation des MeBgutes.
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Beschreibung des Analysators

Die am Empfénger gemessene Anderung der Lichtschwéchung, die durch
die Reaktion der Probe mit den Reagenzien hervorgerufen wird, ist ein
MaB fir die Konzentrationsanderung des Analyten.

Vorrat

Pipettier-

einheit

Licht-
quelle

AUANO3 I

-

smOoe—so3m

e

Durch}IuB-
kivette

50

Barcode-Reader
zur Methodenerkennung Probe

=

Spulgefas

—onoo 2

Kassette

4

Abfallpumpe

Abb. 3.1 Schema Gerateaufbau

Mit Hilfe der Pipettiereinheit, die aus Dosiereinheit und Probennehmer
besteht, ist das Gerat in der Lage, Probe und Reagenz zu dosieren und zu

mischen.

//_'_\-\

Fd
P

\/

2 N

p

Halogenlampe

e
/§::%
Blende DurchfluB-
klvette

=

Wellenldngen-
selektiver
Empfanger

Lichtleiter

Abb. 3.2 Schema Fotometer

Alle Informationen, die das Gerat zur Analyse einer Probe benétigt, sind
auf der ParamCard gespeichert. Jeder Packung Reagenzienriegel liegt

diese Karte bei. Weitere Informationen dazu im Kapitel Bedienung.

15.07.2009

Seite 14 von 35

Rev. 02



Beschreibung des Analysators

3.4 Aufbau und Ansicht

Ansicht

A

l

|
StPeRn . E ,“
\J\‘ /}

Abb. 3.3 Gerateansicht

Lieferumfang

Standard System

Drucker DPU 414

EDV Kaloel

Abb. 3.4 Zubehor

Anzahl

SUPERID clinchem
NetzanschluBleitung

Netzteil fur Gerat und Drucker
Probenkassette
Gebrauchsanweisung

Optionales Zubehoér

Drucker DPU 414
Druckerkabel

EDV - AnschluBkabel
Barcode-Reader (auf Anfrage)

3.5 Zubehor

1

Y

Y

NetzanschluBleitung

Druckerkabel

Wie oben beschrieben und abgebildet, wird der SUPER ID clinchem mit als
Standard-System ausgeliefert. Zusatzlich kann optional weiteres Zubehér
bestellt werden. Der Hersteller oder die bevollmachtigte Vertriebsfirma
geben gern Auskunft liber die entsprechenden AnschluBmadglichkeiten.
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Beschreibung des Analysators

3.6 Verbrauchsmaterial

Zum Betrieb des Analysators werden folgende Verbrauchsmaterialien
bendétigt.

Vordosierte Reaktionsgefal3e
Kapillaren zur Probenentnahme
Reagenzriegel mit ParamCard
Containerkit mit Spilldsung

Den genauen Gebrauch dieser Verbrauchsmaterialien entnehmen Sie bitte
dem Bedienungskapitel dieser Gebrauchsanweisung.
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Bedienung - Teil 1

4 Bedienung - Teil 1
4.1 Einleitung

In diesem Teil der Gebrauchsanweisung sind alle die Informationen
zusammengefasst, die fur die tagliche Bedienung des Gerates von Nutzen
sind.

In einem weiteren Teil 2 wurden alle zusatzlichen Informationen
zusammengefasst, die fur das Verstdndnis der Funktionen und Zusatz-
funktionen sowie bestimmter Fehlerquellen wichtig sind.

Das Fachpersonal muss sich in beiden Teilen informieren und zusatzlich
das medizinische Wissen haben, um die erzielten MeBwerte fachlich
interpretieren zu kdénnen. SchluBfolgerungen flir eine Therapie zu ziehen
ist ausschlieBlich dem Arzt vorbehalten.

4.2 Sicherheitshinweise

Wie bereits erwahnt, muissen beim Betrieb des Gerates einige
Sicherheitshinweise beachtet werden, um ein korrektes und fehlerfreies
Arbeiten zu gewahrleisten:

- Das Gerat darf nur entsprechend der beschriebenen Indikation
verwendet und nur von geschultem Fachpersonal benutzt und bedient
werden.

Jeder Anwender ist selbst verantwortlich, Sicherheits-, Gesundheits-
und  Rechtsvorschriften  einzuhalten und das Gerat nur
bestimmungsgerecht einzusetzen.

Die Auswertung der Messergebnisse und daraus abzuleitende
Diagnosen durfen ausschlieBlich durch einen Arzt erfolgen. Die
Benutzung zur Eigenanwendung ist ausdricklich nicht gestattet.

- Bei der taglichen Arbeit ist eine regelmaBige Kontrolle der erzielten
MeBwerte zu beachten, ggf. ist eine zusatzliche Kontrollmessung
durchzufihren.

- Das Gerat sollte unter keinen Umstdnden ausgeschaltet oder vom
Netz getrennt werden, wenn es gerade arbeitet. Sollte es dennoch
passieren, kann es zu Funktionsstérungen beim nachsten Einschalten

fUhren.
- Sollte sich der Verdacht einer Fehlfunktion oder falscher
Messergebnisse einstellen, informieren Sie bitte den

Gerateverantwortlichen. Dieser wird dann ggf. Rlicksprache mit dem
Hersteller bzw. dem Vertriebspartner nehmen, um das Problem zu
l6sen.
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Bedienung - Teil 1

4.3 Installation des Gerates

Vor der ersten Inbetriebnahme Uberprifen Sie bitte die Vollstandigkeit des
gelieferten Gerates und Zubehdérs anhand der in Pkt. 3.4 aufgefiihrten
Liste. Sollte das Zubehdr nicht vollsténdig sein, setzen Sie sich bitte
umgehend mit Ihrem Vertriebspartner in Verbindung.

AuBerdem sind alle gelieferten Teile des Gerates auf Unversehrtheit zu
prifen. Ein einwandfreier Betrieb ist nur bei Verwendung von Original-
und Zubehorteilen gewahrleistet. Es dirfen NIEMALS fremde oder
beschadigte Teile verwendet werden!

Stellen Sie das Gerat auf eine waagerechte, ebene und trockene
Arbeitsflache. Wahlen Sie bitte den Standplatz so, dass das Gerat vor
direkter Sonneneinstrahlung und extremen Temperaturschwankungen
geschutzt ist, da dies die Messergebnisse beeintrachtigen kann.

AnschlieBen des Gerates an das Stromnetz:

Beachten Sie, dass die auf dem Netzteil angegebene Spannung mit Threm
elektrischen Netz Ubereinstimmt.

Der NetzanschluB des Gerates erfolgt Uber das mitgelieferte Netzteil.
Verbinden Sie die NetzanschluBleitung mit dem Netzteil. Stecken Sie den
AnschluBstecker in den NetzteilanschluB an der rechten Gehduseseite und
den Stecker der NetzanschluBleitung in die Steckdose.

AnschlieBen des Druckers:

Wird der SUPERID clinchem mit dem Drucker DPU 414 verwendet, so
erfolgt die Spannungsversorgung des Druckers Uber den zweiten AnschlufBB
des Netzkabels.

Die Klinke des Druckerkabels wird in den Drucker-AnschluBB an der rechten
Gehauseseite des Gerates eingefihrt und an dem entsprechenden
AnschluB an der Rlckseite des Druckers befestigt.
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Nachfolgende Abbildung zeigt die Anschllisse an der rechten Gehduseseite
des SUPERID clinchem .

<«———— Barcode-AnschluB

«——— Service-AnschluB

<«—— EDV-AnschluB

<«——— Drucker-AnschluB

<«——— Schalter Ein/Aus

«——— Netzteil-AnschluB

Abb. 4.1 Anschliisse des SUPERID clinchem

4.4 Inbetriebnahme des Gerates

Wenn das Gerat wie oben beschrieben installiert wurde, muss das
Containerkit an das Gerat angeschlossen werden.

Dazu gehen Sie wie folgt vor:

- Hangen Sie die kombinierte Vorrats- / Abfallflasche an der Rickseite
des Gerates ein. Beachten Sie bitte dabei die Zuordnung von Abfall-
und Vorratsschlauchen!

- Schrauben Sie den lila Deckel am Behalter der Spilldsung ab.

- Schrauben Sie die an den Schlauchen angebrachten Deckel auf die
Behalter der Spullésung auf (lila Deckel: Vorrat, Gummistopfen:
Abfall)

Nach Abschluss dieser Arbeiten ist die Installation des Gerates
abgeschlossen. Schalten Sie das Gerat nun ein, indem Sie den , EIN/AUS"-
Schalter nach hinten kippen.

Nach dem Einschalten des Gerates beginnt ein Spllvorgang und die
Erwarmung des Thermostaten. Ist der Thermostat vollstandig erwarmt,
fuhrt das Gerat einen Selbsttest durch und ist danach messbereit.
HINWEIS: Dieser Vorgang kann bis zu 15 min dauern!
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Die Bedienung des SUPER ID clinchem erfolgt Gber die MENUE- und ENTER-
Taste. Damit werden die zwei Programmhauptzweige durchlaufen: das
Funktionsmenue und das Messmenue (s. Abb. 3.6)

Im Messmenue sind alle Funktionen zusammengefasst, die zum Messen
unmittelbar noétig sind. Im Funktionsmenue sind weitere zusatzliche
Funktionen zusammengefasst, die nicht unmittelbar flr die tagliche Arbeit
bendtigt werden. Der Wechsel zwischen beiden Programmzweigen erfolgt
ausschlieBlich im Modus ,Stand-by" durch Dricken der ENTER-Taste. In
der unteren Displayzeile ist das augenblickliche Menl angegeben.

STANDBY

MESSMENUE ‘ ’ FUNKTIONSMENUE

Ergebnisspeicher
Probe messen anzeigen
Probe einsetzen

Ergebnisspeicher
ausgeben

Probe Barcode
Probe einsetzen —

Ergebnisspeicher
. |6schen

Methode lesen

JA NEIN
Methode l6schen
| JA NEIN
Kalibration
| JA NEIN
Spilen
JA NEIN

Uhrzeit stellen
JA NEIN

Abb. 4.1 Programmbhauptzweige
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4.5 Vorbereitung des Messvorganges
4.5.1 ParamCard

Der SUPER ID clinchem arbeitet mit vordosierten Reagenzien. Fir jede
Analyse wird ein Reagenzienriegel bendtigt, auf dem ein Barcode auf-
gebracht ist. Durch diesen Barcode ist es dem Gerat mdglich, den
entsprechenden Reagenzienriegel zu erkennen und damit die jeweilige
Applikation und Kalibrationsdaten zuzuordnen. Durch den Barcode werden
dem Gerat ebenfalls die LOT-Informationen der verwendeten Reagenz
mitgeteilt.

Abb. 4.3 Reagenzienriegel mit Barcode

Die Applikationen, Kalibrations- und LOT-Daten sind auf einer
Parameterkarte, der ,ParamCard" gespeichert, die jeder Packung mit
Reagenzienriegeln beiliegt. Bei jedem LOT-Wechsel ist es ndétig, diese
mitgelieferte ParamCard einzulesen. Ist kein LOT-Wechsel aufgetreten,
muss die ParamCard auch nicht eingelesen werden.

Einlesen der ParamCard:

1. Wechseln Sie in den Stand-by - Modus. Durch Dricken der ENTER-
Taste wechseln Sie vom Messmenue in das Funktionsmenue.

2. Wahlen Sie den MenlUpunkt ,Methode lesen™ durch Drucken der
MENUE-Taste.

3. Stecken Sie die ParamCard in den Schlitz auf der Gerateoberseite.

Dieser enthalt einen Kartenleser.

. Bestatigen Sie die Abfrage mit ,JA" durch Drlicken der ENTER-Taste.

. Wird ein Parameter zum ersten Mal eingelesen, erfolgt die Abfrage

der gewinschten MaBeinheit.

6. Um die MaBeinheit eines Parameters zu andern, loschen Sie alle
eingelesenen Lots des Parameters im Methodenspeicher, wie unter
Punkt 5.3.2.5 beschrieben, und lesen Sie die ParamCard erneut ein.

7. Nachdem die Daten von der ParamCard gelesen wurden, entnehmen
Sie die Karte und kehren Sie in das Messmenue zuruck.

Ul b
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4.5.2 Probenvorbereitung

Bitte beachten Sie die Vorschriften der Packungsbeilagen der
Reagenzienriegel zur Probenvorbereitung!

Die folgenden Hinweise sind erganzend zu den o0.g. Hinweisen zu
betrachten und gelten nur, wenn als Probenmaterial Kapillarblut
verwendet wird:

Bei der Probennahme darf zur Gewinnung von
Kapillarblut unter keinen Umstianden das Gewebe
zusammengepresst werden. Diese Verfahrensweise
fiihrt zur Verdiinnung der Blutprobe mit Zellfliissig-
keit und kann damit zu falschen Ergebnissen fiihren.
Fiir die kapillare Blutentnahme sind geeignete
Stechhilfen zu verwenden und ggf. durchblutungs-
fordernde MaBnahmen (wie z.B. Cremes und
Massagen der entsprechenden Hautstellen) durch-
zufiihren, um eine hinreichend groBe Probenmenge
zu erzielen.

Auf der folgenden Seite ist die Kapillarblutentnahme mit Hilfe einer open-

end-Kapillare beschrieben und gezeigt. Analog gehen Sie mit einer End-to-
end-Kapillare vor.
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Entnahme des Kapillarblutes aus dem Ohrlappchen
oder der Fingerbeere und Beflillen der Kapillare bis
Uber beide Markierungen

__ |Aufrichtiges Beflillen achten (ausreichende
Blutmenge, keine Luftblasen, kein Blutstropfen am
Ende der Kapillare usw.)

- Vorsichtiges Abwischen der KapillarauBenseite

Brechen der Kapillare an der Sollbruchstelle
(Sollbruchstelle befindet sich mittig zwischen den
~ |aufgebrachten Markierungen)

Einwerfen des vollstandig geflllten Kapillarteils in
den vordosierten Probenbecher

Probenbecher kraftig schitteln, bis sich das Blut
vollstandig aus der Kapillare gel6st hat

Abb. 4.4 Probenvorbereitung mit open-end-Kapillare
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4.6 Messbetrieb

Die nachfolgenden Schritte setzen eine komplette Geratevorbereitung
voraus. Dazu gehdért auch, dass die entsprechenden ParamCard’s bereits
eingelesen wurden. Sollte dies noch nicht der Fall sein, muss es
spatestens jetzt passieren.

Um eine Patientenprobe zu bestimmen, gehen Sie wie folgt vor:

1. Ggf. Auswahl des Menupunktes ,Probe messen®™ durch Drlicken der
MENUE-Taste im Messmenue.

2. Bereiten Sie die Probe wie in Kapitel 4.5.2 beschrieben vor.

3. Setzen Sie die vorbereitete Probe an die erste Position der
Probenkassette.

4. Setzen Sie die Reagenzienriegel und den evtl. bendtigten Cleaner fur
die zu bestimmenden Parameter in die Probenkassette.

Abb. 4.5 Bestlickte Probenkassette

Setzen Sie die fertig bestiickte Probenkassette in das Gerat ein.

Das Gerat liest den Barcode der Reagenzienriegel ein. Das Gerat
zeigt die eingelesenen Parameter flr ca. 2 Sekunden an. Wahrend
dieser Zeit besteht die Mdglichkeit durch Driicken der MENUE-Taste
die Messung abzubrechen.

7. Nun werden die gewiunschten Parameter aus der Patientenprobe
bestimmt. Die Ergebnisse werden angezeigt, auf dem Drucker
ausgegeben und an die EDV ubertragen. Die Reihenfolge der
Ausgabe / der Ubertragung richtet sich nach der Reihenfolge, wie
die Reagenzienriegel auf der Probenkassette angeordnet sind.

o w

Nun kann eine weitere Patientenprobe bestimmt werden. Gehen Sie dabei
analog den Anweisungen 2 bis 6 vor.

Hinweis:

Bei einigen Parametern kann die Durchflusskivette eine spezielle
Reinigung bendtigen. Diese wird mittels eines Cleaners durchgefihrt, der
mit den Verbrauchsmaterialien des jeweiligen Parameters mitgeliefert
wird. Weitere Einzelheiten entnehmen Sie bitte der entsprechenden
Packungsbeilage.
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4.7 Gerat ausschalten

Das Gerat darf erst ausgeschaltet werden, wenn es keinerlei Funktion
mehr durchflihrt. Das Gerat NIEMALS mitten im Messvorgang, wahrend
des Kalibrierens oder Spllens ausschalten, da es anderenfalls zu
Funktionsstérungen kommen kann.

Sollte das Gerat Uber einen langeren Zeitraum ausgeschaltet bleiben (z.B.
wahrend der Urlaubszeit), sollte das Gerat vor dem Ausschalten gespllt
und geleert werden, um ein Antrocknen der Fllissigkeit im Schlauchsystem
zu verhindern.

Flir weitergehende Fragen setzen Sie sich bitte mit dem Service in
Verbindung.
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5 Bedienung - Teil 2
5.1 Einleitung

Dieser Teil der Gebrauchsanweisung beschreibt anwenderrelevante
Sonderfunktionen und Sondereinstellungen. Weiterhin erhalten Sie hier
zusatzliche Informationen zur Qualitatskontrolle und zu einigen, durch den
Anwender selbst behebbaren Geratestérungen.

5.2 Meniufunktionen

Es gibt - wie in Kapitel 4 bereits beschrieben - zwei Programmhaupt-
zweige: das Messmenue und das Funktionsmenue.

Im Messmenue sind alle Funktionen zusammengefasst, die zum Messen
unmittelbar benétigt werden. Im Funktionsmenue sind alle Datenver-
waltungs- und Einstellfunktionen zusammengefasst. Der Wechsel zwischen
den Programmhauptzweigen erfolgt ausschlieBlich im Stand-by durch
Dricken der ENTER - Taste.

Das Messmenue steht sofort nach der Einlaufzeit zur Verfligung. Es kann
durch wiederholtes Dricken der Menue-Taste durchlaufen werden. Wird
das Funktionsmenue bendtigt, muss in den Modus Standby gewechselt
werden und anschlieBend kann das Funktionsmenue angewahlt werden.

Die Menuezweige des SUPER ID clinchem bestehen aus folgenden
Menupunkten:

STANDBY ‘

MESSMENUE FUNKTIONSMENUE

Ergebnisspeicher
Probe messen anzeigen

Probe einsetzen —————
Ergebnisspeicher

ausgeben
Probe Barcode

Probe einsetzen Ergebnisspeicher

16schen

Methode lesen
JA NEIN

Methode I6schen

JA NEIN
Kalibration

JA NEIN
Spilen

JA NEIN
Uhrzeit stellen
JA NEIN

Abb. 5.1 Schema MenUlkreise

15.07.2009 Seite 26 von 35 Rev. 03



Bedienung - Teil 2

5.3 Meniupunkte
5.3.1 Stand-by Messmenue

In diesem Betriebszustand fuhrt das Gerat keine Funktionen durch. Es ist
jedoch mdglich, in das Funktionsmenue zu wechseln.

5.3.1.1 Probe messen

Das Gerat ist messbereit. Sobald eine Probenkassette eingesetzt wird,
startet der Messvorgang wie in Kapitel 4 beschrieben.

Ist die Probe gemessen, so werden die Ergebnisse im Display angezeigt
und optional gleichzeitig auf einem angeschlossenen Drucker und an die
EDV ausgegeben.

Fir die jeweils letzte Probe kénnen die Ergebnisse durch Drlicken der
ENTER-Taste wiederholt auf das Display gebracht werden.

5.3.1.2 Probe mit Barcode messen

Der SUPER ID clinchem erkennt einen zuldssigen Barcodeleser automatisch.
Néhere Informationen erhalten Sie bei Bedarf beim Hersteller oder
Vertriebspartner.

An Stelle eines Barcodelesers kann auch eine PS2 - Computertastatur
angeschlossen werden. In diesem Fall kédnnen zur Probenidentifikation
Ziffern und/oder Buchstaben manuell eingegeben werden (max. 16
Stellen).
Um eine Probe mit einer Barcode-Identifikation zu messen gehen Sie wie
folgt vor.

1. Ggf. Auswahl des Menlpunktes ,Probe Barcode"™ durch Drlicken der
MENUE-Taste im Messmenue

2. Drlcken Sie die ENTER-Taste und lesen Sie den Barcode ein. Sollten
Sie eine PS2-Tastatur verwenden, mussen Sie die Eingabe durch
Driucken der ENTER-Taste auf der Tastatur abschlieBen. Die
Barcode-Eingabe kann durch Dricken der ENTER-Taste am Gerat
abgebrochen werden.

3. Verfahren Sie nun weiter wie in Punkt 4.6.1 beschrieben.

Die eingegebene Probenidentifikation wird gemeinsam mit dem Ergebnis
auf dem Display, dem Drucker und der EDV ausgegeben
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5.3.2 Stand-by Funktionsmenue

In diesem Betriebszustand fuhrt das Gerat keine Funktionen durch. Es ist
jedoch mdglich, in das Messmenue zu wechseln.

5.3.2.1 Ergebnisspeicher anzeigen

In diesem Menuepunkt kdénnen die Ergebnisse der letzten 50
Messungen nochmals betrachtet werden. Zuerst wird der zuletzt
gemessene Wert angezeigt, durch mehrfaches Drlcken der
Menuetaste werden jeweils die nachstélteren Ergebnisse angezeigt.
Bei gleichzeitiger Messung von Glukose und Hamoglobin werden
jeweils beide Ergebnisse einer Probe nacheinander angezeigt.
Angezeigt wird jeweils die Methode; nach ca. einer Sekunde wechselt
die Anzeige und es erscheint in der zweiten Zeile das Ergebnis. In der
ersten Zeile erscheint entweder Datum und Uhrzeit der Messung oder
die eingegebene Probenidentifikation. Durch nochmaliges Dricken der
Entertaste wird die Anzeige beendet und man befindet sich wieder im
Menuepunkt ,, Ergebnisspeicher anzeigen".

5.3.2.2 Ergebnisspeicher ausgeben

Bei Anwahl dieses Menuepunktes und Bestatigung mit der Entertaste
werden die im Ergebnisspeicher vorhandenen Messergebnisse an den
Drucker ausgegeben.

5.3.2.3 Ergebnisspeicher Ioschen
Der Ergebnisspeicher wird komplett geldéscht, alle Ergebnisse sind
unwiederbringlich verloren. Aus diesem Grund erfolgt nach Auswahl

dieses Punktes als Sicherheitsabfrage nochmals die Entscheidung
~Loeschen ja/nein".

5.3.2.4 Methode lesen

Die Funktion und Handhabung der ParamCard wurde bereits im Kapitel 4
beschrieben.
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5.3.2.5 Methode loschen

In diesem Punkt kénnen der gesamte Methodenspeicher oder einzelne
Parameter geldscht werden. Dies kann notwendig sein, wenn der Speicher
voll ist oder einzelne Parameter nicht weiter benétigt werden.

Um Parameter zu Iéschen, gehen Sie wie folgt vor:

1. Auswahl des Menlpunktes ,Methode loeschen™ durch Drlicken der
MENUE-Taste im Funktionsmenue

2. Wenn Sie den gesamten Speicher |6schen wollen, bestatigen Sie die
Abfrage ,Alle loeschen?" mit ,ja". Die Funktion ist beendet.

3. Haben Sie unter Punkt 2 ,nein“ gewahlt, werden nun schrittweise
alle im Speicher befindlichen Parameter angezeigt. Durch Auswahl
von ,ja“ wird der angezeigte Parameter aus dem Speicher geldscht.
Durch die Auswahl von ,nein® wird der nachste Parameter im
Speicher angezeigt.

5.3.2.6 Kalibration

Obwohl auf der ParamCard die Kalibrationsdaten abgespeichert sind, kann
es notwendig sein, am Gerat eine Rekalibration durchzuflihren.
Mdgliche Grinde fur eine Rekalibration kénnen sein:
o Verfall der Kalibration auf der ParamCard
o Veranderung der Eigenschaften der Reagenzien wahrend der
Laufzeit

Die Rekalibration erfolgt durch Eingabe eines 8-stelligen
Rekalibrationscodes. Diesen erhalten Sie bei Ihrem Vertriebspartner.

Um eine Rekalibration durchzufiihren, gehen Sie wie folgt vor:
1. Auswahl des Menlpunktes ,Kalibration® durch Dricken der MENUE-
Taste im Funktionsmenue
2. Auswahl des Menulpunktes durch Betatigung der ENTER-Taste
3. Auswahl des zu kalibrierenden Parameters mittels der MENUE- bzw.
ENTER-Taste
4. Geben Sie den Rekalibrationscode stellenweise ein. Durch Dricken
der MENUE-Taste stellen Sie die Ziffer, durch Driicken der ENTER-
Taste wechseln Sie zur nachsten Stelle
5. Wenn Sie alle 8 Stellen eingegeben haben, wird der Code gepriuft und
es wird ein Sicherheitscode angezeigt.
6. Prifen Sie den angezeigten Code mit dem Sicherheitscode, den Sie
zusammen mit dem Rekalibrationscode erhalten haben.
7. Stimmen beide Codes uUberein, bestatigen Sie die Abfrage mit ,ja".
8. Die Rekalibration ist nun erfolgt.

Durch ein erneutes Einlesen der ParamCard kann die Rekalibration wieder
zurlickgesetzt werden.
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5.3.2.7 Spiilen

Im Display erscheint in der ersten Zeile die Ausschrift ,Spulen™; in der
zweiten Zeile, den Tasten zugeordnet die Entscheidung ja/nein. Nach
Bestatigung durch ,ja“ wird das System gespult. Wenn Sie das gesamte
System entleeren wollen, entnehmen Sie den Schlauch aus dem
Vorratsbehalter des Containerkits und fuhren die Funktion aus.

5.3.2.8 Uhrzeit stellen

Nach Drlicken der ENTER-Taste erscheint in der ersten Zeile des Displays
die aktuell im Gerat gultige Uhrzeit. In der zweiten Zeile erscheint unter
der ENTER-Taste ,, 0k™ und unter der MENUE-Taste ,stellen®™. Durch kurzes
Dricken der MENUE-Taste kann man die Minuten in Einzelschritten
erhéhen, halt man die Taste gedrickt, wird die Anzeige mit wachsender
Geschwindigkeit in Richtung spatere Zeit verandert. Das Stellen
funktioniert nur in diese eine Richtung. Hat man die gewlnschte Uhrzeit
eingestellt, so wird sie durch Dricken der ENTER-Taste bestatigt und
damit gultig.

5.4 Qualitatskontrolle

Fir die vorgeschriebene Qualitatskontrolle sind die national glltigen
Vorschriften zu beachten.

In Deutschland finden Sie diese Vorschriften in der Richtlinie der Bundes-
arztekammer. Weiteres finden Sie im Internet unter
www.bundesaerztekammer.de .
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6 Wartung und Fehlerbehebung
6.1 Einleitung

In diesem Kapitel erfahren Sie alles Uber die Wartung des SUPER ID
clinchem , sowie Uber die Fehler, die auftreten kénnen und ob und wie Sie
diese ggf. selbst beheben kénnen.

Wenn Sie sich unsicher Uber einige Punkte oder Mdéglichkeiten sind,
probieren Sie KEINESFALLS ohne technische Hilfe Mdglichkeiten aus, von
denen Sie annehmen, dass sie helfen kdénnen. Offnen Sie KEINESFALLS
das Gerat ohne einen autorisierten Servicetechniker*! Unsere Service-
Hotline steht Ihnen kostenlos telefonisch zur Verfigung.

6.2 Wartung

Alle 2 Jahre muss am SUPER ID clinchem eine Wartung durch eingewiesenes
und vom Hersteller autorisiertes Fachpersonal* durchgefiihrt werden.

Bitte setzen Sie sich mit dem Hersteller oder dem Vertriebspartner in
Verbindung, um die Wartung durchfihren zu lassen.

6.3 Instandhaltung

Die im Folgenden aufgefihrten Arbeiten kdénnen und sollten vom
Anwender selbst durchgefihrt werden.

Diese Arbeiten dienen der sorgsamen Behandlung und Pflege und damit
einer mdglichst langen Lebensdauer des Gerates. Es sind KEINE
Wartungs- und Reparaturarbeiten, daflr ist ausschlieBlich der autorisierte
Service” zustandig!

6.3.1 Reinigung und Desinfektion

Zur Reinigung bzw. Desinfektion des Gerates beachten Sie bitte die in
Ihrem Labor glltigen Vorschriften. Zur Desinfektion ist die gesamte
zugangliche Oberflache des Gerates mit einem mit Desinfektionsmittel
befeuchteten Tuch abzuwischen. Verwenden Sie ein Desinfektionsmittel
zur Flachendesinfektion! Beachten Sie die Anweisungen des Herstellers
des Desinfektionsmittels.
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6.3.2 Wechsel des Containerkits

Eine speziell fur den Super ID clinchem hergestellte Systemlosungs-
/Abfallflaschenkombination kann an der Geraterlckseite eingehangt
werden. Die Volumen sind so gestaltet, dass die Abfallflasche geflllt ist,
wenn die Vorratsflasche verbraucht ist. Durch das Gerat wird das
Vorhandensein der Spullésung, nicht aber der Abfallbehalter liberwacht.

Hinweis: Andere als die vorgeschriebenen Flaschen sollten nicht

verwendet werden, da dadurch die Funktion des Geridtes
beeintrachtigt wird.

6.3.3 Gerat aufBBer Betrieb nehmen

Um das Gerat flr einen langeren Zeitraum auBer Betrieb zu nehmen oder
es flr einen Transport vorzubereiten gehen Sie wie folgt vor:

1. Spilen Sie das Gerat gemaB Punkt 3.8

2. Entleeren Sie das System, indem Sie den Schlauch aus der
Vorratsflasche enthehmen und den Spulvorgang wiederholen.

3. Schalten Sie das Gerat aus und entfernen alle Verbindungen.

Gerat endgliltig auBer Betrieb nehmen:

Zu Fragen der Entsorgung von Geraten wenden Sie sich bitte an Ihren
Vertriebspartner.
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6.4

Fehlermeldungen / Fehlerbehebung

Fehlerbezeichnung

Bedeutung

MaBnahmen

Containerkit wechseln

Der Vorrat der
Systemldésung in der
Vorratsflasche ist
erschopft.

Austausch des
Containerkits,
Bestatigen durch
Dricken der ENTER -
Taste.

Cleaner wechseln!

Es ist nicht mehr genug
Cleaner vorhanden.

Setzen Sie ein neues
Reaktionsgefall mit
Cleaner in die
Probenkassette ein und
setzen diese wieder ins
Gerat ein!

Verfall XXX XX/XX

Die Lagerdauer des
angegebenen
Reagenzriegels wird in
wenigen Tagen
ablaufen.

Reagenzriegel eines
jungeren Lots
bereithalten!

Hinweis: Trotz dieser
Fehlermeldung werden
die Analysen
durchgefihrt!

XXX XX/XX verfallen!

Die Lagerdauer des

Reagenzriegel eines

angegebenen jingeren Lots
Reagenzriegels ist verwenden!
abgelaufen.

Kalibration XXX XX/XX
verfallen!

Die Kalibrationsdaten
auf der ParamCard sind
verfallen.

Rekalibration des
angegebenen
Parameters
durchfihren!

Verfall Kalibration XXX
XX/ XX

Die Kalibrationsdaten
auf der ParamCard
werden in wenigen
Tagen verfallen.

Rekalibration des
angegebenen
Parameters
durchfuhren!

Hinweis: Trotz dieser
Fehlermeldung werden
die Analysen mit der
noch gultigen
Kalibration
durchgefihrt!
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Methode XXX LOT

Flr den eingelesenen ParamCard des

XX nicht im Speicher Barcode eines betroffenen
Reagenzienriegels ist Reagenzienriegels
die ParamCard nicht einlesen.
eingelesen

Fehler Dosierer Die Dosierereinheit Gerat ausschalten.
kann ihre Position nicht |Service anrufen!
anfahren.

Fehler Spektro Die Gerat ausschalten.
Spektrometereinheit Service anrufen!
liefert keine Daten

Fehler Kassette Die Probenkassette Gerat ausschalten.
kann ihre Position nicht |Wenn die
anfahren. Probenkassette

mechanisch blockiert
ist, Service anrufen!

Fehler Heber

Der Probennehmer Gerat ausschalten.
kann seine Position Service anrufen!
nicht anfahren.

T-Sens Fehler

Der Thermostat erreicht | Gerat ausschalten.
nicht die Solltemperatur |Service anrufen!
von 37°C oder die
Temperatur Ubersteigt
37°C

Abb. 6.1 Tabelle Fehlermeldungen

15.07.2009

Bei Unklarheiten oder Fragen rufen Sie bitte die
Service-Hotline an! Die Techniker stehen Ihnen gern
zur Verfiigung, um Ihre Probleme =zu Ihrer
Zufriedenheit zu lI6sen!

Bei unautorisierter Offnung des Gerétes verlieren
Sie automatisch die Gewidhrleistungsanspriiche!
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7 Technische Daten

Meldauer pro Probe

Abhangig vom gewéhlten Parameter
Informationen auf jeweiliger Packungsbeilage

Messbereich

0-2 Extinktionseinheiten

Probenmenge

Abhangig vom gewaéhlten Parameter
Informationen auf jeweiliger Packungsbeilage

Schnittstellen

Drucker V24, RS 232
EDV V24, RS 232
Arbeitstemperatur +15% bis +30C

(wahrend des Messvorganges keine grol3en
Temperaturschwankungen

zulassig!)

Lagertemperatur (entleertes System) -10C bis +50C
Betriebsspannung 12V DC
Leistungsaufnahme Max. 12 W

Einordnung nach MPG

In-vitro-Diagnosticum
(nach Richtlinie 98/79/EG)

Abmessungen
Breite 200 mm
Hohe 150 mm
Tiefe 170 mm
Gewicht Ca. 4 kg
Vertrieb Deutschland Hitado GmbH

Dreihausen 2
59519 Mbhnesee

Vertrieb Schweiz

Sysmex Digitana
Todistrasse 50
8810 Horgen

Hersteller

Dr. Miller Geratebau GmbH
Burgker Str. 133
D-01705 Freital

Abb. 7.1 Tabelle Technische Daten

Die technischen Daten fiir die verschiedenen Bestimmungs-
methoden finden Sie in den jeweiligen Packungsbeilagen.
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