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C) Symbolverzeichnis
Symbole am Geriat
Symbol Beschreibung
[:Iﬂ Gebrauchsanweisung beachten
IVD In-vitro-Diagnostika
‘ Hersteller
c € CE - Konformitat
SN Seriennummer

Symbole am Verbrauchsmaterial

Symbol Beschreibung
IVD Zur diagnostischen Anwendung in vitro
c € CE - Konformitat
A Achtung, Begleitdokumente beachten
[:m Gebrauchsanweisung beachten
":' Recycelbares Material
[ |
i Vorschriftsgemass entsorgen
/H/ Lagertemperatur
REF 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

blau betrifft nur den SUPER GL speedy

* Begriffserklarung: Autorisierte Personen sind Personen, die durch Schulung
beim Hersteller oder einer bevollmachtigten Firma entsprechendes Fachwissen
erworben haben.
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Einfihrung

1 Einfuhrung
1.1 Einleitung

Wir beglickwinschen Sie zum Erwerb Ihres Analysators SUPER GL speedy
und wunschen Ihnen viel Erfolg und Freude bei der Arbeit mit unserem
Analysator.

Im nachfolgenden Kapitel ,Der SUPER GL speedy" erhalten Sie einen ersten
Uberblick ber Ihren Analysator: welche Parameter gemessen werden
kdnnen, welche weiteren Gerate und Teile zu Ihrem Analysator gehdren
und eine Ubersicht tiber die Funktionsweise des Geréates.

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

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

1.2 Der SUPER GL speedy

Der Analysator SUPER GL speedy ist ein Gerat flr biochemische Analysen in
der In-vitro-Diagnostik. Der SUPER GL speedy wurde zur Bestimmung von
Glukose und der SUPER GL speedy wurde zur Bestimmung von Glukose /
oder Laktat konzipiert.

e A

Abb. 1.1  Gesamtansicht SUPER GL speedy
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Einfihrung

1.2.1 Grundsatzliches

Der SUPER GL speedy wurde unter Einsatz modernster technischer
Méglichkeiten, verbunden mit jahrzehntelanger Erfahrung auf dem Gebiet
der Produktion klinisch-chemischer Analyser entwickelt.

Er erflillt in Konstruktion und Herstellung alle gesetzlichen Vorschriften, die
an Gerate fur den Einsatz in klinisch-chemischen Laboratorien gestellt
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 eines Sensors zur hochproduktiven Bestimmung von
Glukose und / oder Laktat ist es mdglich, bei einfachstem Handling und
niedrigstem Wartungs- und Bedienaufwand alle Anforderungen der
Qualitatssicherung (RiLiBAK) in medizinischen Laboratorien zu erfillen. Alle
Anwender sind somit in der Lage, Analysenergebnisse zu erreichen, die den
Qualitatsanforderungen gentigen.
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Einfihrung

1.2.2 Konformitatserklarung

EG- Konformitatserklarung

<! &

Dr. Miller Geratebau GmbH & -
Burgker Str. 133 ”o'smmsb"‘

D-01705 Freital

Das bezeichnete Geréit entspricht den Anforderungen der aufgefihrten
Normen und Richtlinien. Bei nicht mit uns abgestimmten
Anderungen am Gerét ist diese Erklédrung ungultig.

Bezeichnung:

Analysator

SUPER G spc2¢)y 7 SUPER Gl speady

Zutreffende Normen/Richtlinien

DIN EN 61326 elektrische Betriebsmittel fur Leittechnik und Laboreinsatz  2002-03
- EMV-Anforderungen

DIN EN 61010-1 Sicherheitsbestimmungen fir elektrische Mess-, Steuer-, 2002-08
Regel- und Laborgerdite - Teil 1: Allgemeine

Anforderungen
DIN EN 61010-2-  Sicherheitsbestimmungen fur 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 fur elektrische Mess-, Steuer-, 2003-09
101 Regel- und Laborgeréte; Teil 2-101: Besondere
Anforderungen an In-vitro-Diagnostik(lvD)-Medizingeréte
1998-10
98/79/EG In-vitro-Diagnostika

Die CE-Kennzeichnung wurde am Gerdt angebracht.

Gultig ab SUPER G speedy SN 0071/ SUPER GL speedy SN 0010
Freital, den 03.02.2006

Geschdftsiﬂhrer Geschdﬂs%
Ralf Ginther Martin Schafer

Abb. 1.2 Konformitatserklarung
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Einfihrung

1.2.3 Gerat und Zubehor

Lieferumfang

Bezeichnung Anzahl
SUPER GL speedy 1
Probenteller
Netzanschlussleitung

Netzteil fur Gerat und Drucker
Drucker DPU 414
Druckerkabel
Gebrauchsanweisung

e e e

Optional
EDV - Kabel 1

Weitere Probenteller

Drucker DPU 414 NetzanschluBleitung

&

EDV Kabel Druckerkabel

Abb. 1.3 Gerateansicht Abb. 1.4 Zubehor

1.2.4 Funktionsiibersicht

Der SUPER GL speedy ist ein automatischer Analyser zur Bestimmung von
Glukose und / oder Laktat in 1 + 50 vordosierten Proben, z.B. in
hamolysierten Blutproben.

Das Gerat kann Serien von bis zu 60 Patientenproben messen und bietet
die Moglichkeit der sofortigen Messung einer Eilprobe. Die Messergebnisse
werden auf dem integrierten Touch-Screen und einem angeschlossenen
Drucker ausgegeben, sie kénnen ebenfalls an die EDV Ubertragen werden.
Der Analysator bietet auch die Mdglichkeit, die Patientenproben mit
Barcode zu versehen und so dem Patienten direkt in der EDV zuzuordnen.

Weitere Informationen zum Messprinzip und zur Probengewinnung finden
Sie in den entsprechenden Kapiteln.
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Einfihrung

1.3 Indikation / Kontraindikation

Indikation
Der Analysator SUPER GL speedy dient den Messungen von Glukose und /
oder Laktat in humanem Probenmaterial.

Mégliches Probenmaterial kann sein:
e Kapillares oder vendses oder arterielles Blut
Serum
Plasma
Liquor
Andere Materialien nach Anfrage beim Hersteller

Das entnommene Blut darf folgende Antikoagulanzien / Glykolysehemmer
enthalten: Heparin, Citrat, Fluorid, EDTA.

Der SUPER GL speedy darf nur von geschultem Fachpersonal benutzt und
bedient werden.

Kontraindikation
Die Benutzung falscher Probenmaterialien kann zu falschen
Messergebnissen fihren. Bitte rufen Sie im Zweifel den Hersteller an!

Die Benutzung zur Eigenanwendung ist ausdrtcklich nicht gestattet!

1.4 Haftung des Herstellers

Die gesetzliche Haftung sowie Garantie- bzw. Gewahrleistungsanspriiche
werden ausdrucklich 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)
- hbéhere Gewalt (z.B. Blitzschlag, Wasserschaden, Brand)
- Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisungen und Packungsbeilagen

1.5 Gewahrleistung

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

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

2 Sicherheit
2.1 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 persénlichen Schutz
der am Gerat arbeitenden Person sowie letztendlich den Schutz des
Gerates beinhalten.

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.

2.2 Verantwortung / Ausbildung des Anhwenders

- Der SUPER GL speedy 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 dirfen ausschlieBlich durch einen Facharzt erfolgen. Die
Benutzung zur Eigenanwendung ist ausdrucklich nicht gestattet.

2.3 Allgemeine Sicherheitshinweise

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

- 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 fir das
Labor, wie z.B. das Tragen von Schutzhandschuhen sowie die
zutreffenden Desinfektions- und Hygienevorschriften.
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Sicherheit

2.4

2.5

Um das Risiko eines Stromschlages zu vermeiden, weder das Gerat
noch das Netzteil in Wasser oder andere Fllssigkeiten stellen. Falls
Kabel oder Netzteil in irgendeiner Weise beschadigt sind, darf das
Netzteil nicht mehr benutzt werden. Den Stecker des Netzteils nie mit
nassen Handen berlihren. Das Netzteil darf nur in Rd@umen verwendet
werden und muss vor Feuchtigkeit geschtitzt werden.

Produktspezifische Sicherheitshinweise

Das Gerat darf nur entsprechend der beschriebenen Indikation
verwendet werden, wobei definierte Einsatzverbote  und
Einsatzbeschrankungen unbedingt einzuhalten sind (ggf. Ricksprache
beim Hersteller 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 Messwerten flhren.

Bei Stoérungen sofort aufhdéren zu arbeiten! Vor der weiteren
Benutzung des Gerates die Hinweise zur Reinigung, Fehlermeldungen
bzw. Fehlerbehebungen beachten. Nach Ricksprache beim 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
dirfen nur durch den Hersteller bzw. von durch den Hersteller
bevollmachtigten Firmen durchgefiihrt werden!

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

Wird das Gerat unautorisiert durch den Anwender geoéffnet, erfolgt
damit Haftungsausschluss flir das Gerat und dadurch verursachte
Schaden.

Wartungsintervalle

Der SUPER GL speedy bendétigt mindestens einmal pro Jahr eine Wartung
durch eingewiesenes Fachpersonal. Im Touch Screen erscheint nach Ablauf
des Wartungsintervalls ein Hinweis.

Wird die Wartung nicht durchgefihrt, kénnen falsche Messergebnisse
entstehen, die nicht in der Verantwortung des Herstellers liegen.

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 Messprinzip, der Aufbau und das Zubehdr
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 SUPER GL speedy ist ein automatischer Analyser zur Bestimmung von
Glukose und / oder Laktat in 1 + 50 verdinnten Proben, z.B. in
hamolysierten Blutproben.

Mogliches Probenmaterial:

kapillares oder vendses oder arterielles Blut
Serum

Plasma

Liquor

andere Materialien nach Anfrage beim Hersteller

Das entnommene Blut darf folgende Antikoagulanzien / Glykolysehemmer
enthalten: Heparin, Citrat, Fluorid, EDTA.

Bei der Verwendung von nicht Flourid- stabilisiertem Proben-
material darf die Zeit von 15 min von der Probenentnahme bis zur
Stabilisierung mit Hamolysier-Systemlosung nicht iiberschritten
werden.

Die Entnahme des mit Hamolysier-Systemlésung definiert verdinnten
Probenmaterials erfolgt aus verschlossenen ReaktionsgefaBen, die in einem
Probenspeicher angeordnet sind. Die GefaBe flir die Spll- und Abfalllésung
befinden sich im Gerat.

Im Einzelnen weist das Gerat folgende Leistungsmerkmale auf:

e Messung von Glukose und Laktat mittels enzymatisch-
amperometrischem Messprinzip

automatische Eilproben- und Serienmessung madglich

automatisches Lesen des Barcodes - auch fir die Eilprobe
automatische Kalibration vor jeder Serie / Eilprobenmessung

Autokal Betrieb (Kundenwunsch)

programmierbarer EDV-Anschluss

serieller Druckeranschluss
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Beschreibung des Analysators

3.3 Messprinzip

Die Bestimmung von Glukose und / oder Laktat mit dem SUPER GL speedy
beruht auf einem elektrochemischen Messprinzip mit einem Biosensor. Mit
Hilfe einer Kolbenpumpe wird durch einen Sensor wahlweise Systemlésung,
Kalibrier-, Kontroll- oder Patientenmaterial geférdert. Die in dem Sensor
befindlichen Elektroden sind durch Sperrschichten, in denen sich das
immobilisierte Enzym befindet, vom Fllssigkeitsstrom getrennt. Das FlieBbild
und die in dem Sensor ablaufenden Reaktionen zeigen die Abbildungen:

’ BioSensor =Pumpew
Spullésung
Abb. 3.1 FlieBbild

. Glukese+HO
| GO'

Gl_ukonséiure + H,0,

l i

|Pt - Elektrode (+) 2e

Abb. 3.2 Schematische Darstellung des Wirkprinzips (Variante Glukose)
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Beschreibung des Analysators

© Glukesetlakat+Ho

GOD LoD |
Glukon- Glukon- Pyruvat + | Pyruvat +
saure + saure + H.O H.O

H,0 Hzo‘ ‘ : ; 2'2
Pt - Elektrode (+) 2 e Pt- Elektrode (+) 2 e

Abb. 3.3 Schematische Darstellung des Wirkprinzips (Variante Glukose /
Laktat)
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Beschreibung des Analysators

3.4 Aufbau und Ansicht

Ansicht

Abb. 3.4 Gerateansicht

Lieferumfang

Bezeichnung

Drucker DPU 414

EDV Kalbel

Abb. 3.5 Zubehor

Anzahl

SUPER GL speedy
Probenteller
Netzanschlussleitung

Netzteil flir Gerat und Drucker
Drucker DPU 414
Druckerkabel
Gebrauchsanweisung

Optional
EDV - Kabel

Weitere Probenteller

3.5 Zubehor

Wie oben beschrieben und abgebildet, wird der SUPER GL speedy mit
Standard-Zubehor ausgeliefert. Zusatzlich kann optional weiteres Zubehor

1

el e

NetzanschluBleitung

Druckerkabel

bestellt werden. Der Hersteller oder die bevollmachtigte Vertriebsfirma
geben gern Auskunft Uber die entsprechenden Anschlussmaéglichkeiten.

05.03.2010
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Beschreibung des Analysators

3.6 Verbrauchsmaterial

Zum Betrieb des Analysators werden folgende Verbrauchsmaterialien
bendtigt.

Vordosierte ReaktionsgefaBe ohne Kapillaren bzw. mit end-to-end-
Kapillaren bzw. mit open-end-Kapillaren zur Probenentnahme

Kalibrierldsung

Flaschen mit Hamolysier-Systemlésung

Glukosesensor bzw. Glukose- / Laktatsensor

Kontrollmaterialien

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 flur die tagliche Bedienung des Gerates von Nutzen
sind.

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

Das eingewiesene Fachpersonal muss sich in beiden Teilen informieren und
zusatzlich das medizinische Wissen haben, um die erzielten Messwerte
fachlich interpretieren zu kénnen. Schlussfolgerungen fir eine Therapie zu
ziehen ist ausschlieBlich dem Facharzt vorbehalten.

4.2 Sicherheitshinweise

Wie bereits erwahnt, mussen beim Betrieb des Gerdates 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 Facharzt erfolgen. Die
Benutzung zur Eigenanwendung ist ausdrucklich nicht gestattet.

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

- Das Gerat sollte unter keinen Umstanden ausgeschaltet oder vom Netz
getrennt werden, wenn es dgerade 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. Rlcksprache mit dem
Hersteller bzw. dem Vertriebspartner nehmen, um das Problem zu
|6sen.

05.03.2010 Seite 18 von 47 Rev. 04



Bedienung - Teil 1

4.3 Installation des Gerates

Vor der ersten Inbetriebnahme Uberprifen Sie bitte die Vollstandigkeit des
gelieferten Gerates und Zubehérs anhand der in Pkt. 3.4 aufgefihrten
Liste. Sollte das Zubehoér nicht vollstéandig sein, setzen Sie sich bitte
umgehend mit Ihrem Vertriebspartner in Verbindung.

AuBerdem sind alle gelieferten Teile des Gerates auf Unversehrtheit zu
priufen. 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.

Bedingungen an den Aufstellort:

¢ Keine direkte Einwirkung von Feuchtigkeit

e Keine direkte Sonneneinstrahlung

e Keine starken elektromagnetischen Felder oder ionisierende
Strahlung

e Keine schnellen Temperaturwechsel durch Fenster, Turen,
Klimaanlagen usw.
Ebene, wasserfeste Unterlage

o Komplette Bodenfreiheit lUber die gesamte Aufstellungsflache nétig

AnschlieBen des Gerdtes an das Stromnetz (s. Abb. 4.1):

Beachten Sie, dass die auf dem Netzteil angegebene Spannung mit Ihrem
elektrischen Netz Gbereinstimmt.

Der Netzanschluss des Gerates erfolgt Uber das mitgelieferte
Steckernetzteil. Verbinden Sie die Netzanschlussleitung mit dem Netzteil.
Stecken Sie den Anschlussstecker in den Netzteilanschluss (1) an der
rechten Gehduseseite und den Stecker der Netzanschlussleitung in die
Steckdose.

AnschlieBen des Druckers (s. Abb. 4.1):

Stecken Sie das Druckerkabel an die Druckeranschlussbuchse (2) an der
rechten Gehduseseite und verbinden Sie das andere Ende mit dem
Drucker. SchlieBen Sie den Drucker an den Steckverbinder an der
Gehduseruckseite des SUPER GL speedy an, um den Drucker mit Spannung
zu versorgen. Ziehen Sie dazu das Anschlusskabel bis auf die gewiinschte
Lange aus dem Gehause.

EDV - Anschluss (s. Abb. 4.1):

Stecken Sie das EDV-Anschlusskabel an die EDV-Anschlussbuchse (3) an
der rechten Gehduseseite und verbinden Sie das andere Ende mit der EDV.
Beachten Sie dabei unbedingt die Angaben in der
Schnittstellenbeschreibung und Ihrer EDV - Firma.
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Nachfolgende Abbildung zeigt die Anschlisse an der rechten Gehduseseite
des SUPER GL speedy:

EDP Printer Power

1- Buchse flir Spannungsversorgung
2 - Druckeranschlussbuchse
3- EDV-Anschlussbuchse

Abb. 4.1 Ansicht Anschlusswand

4.4 Inbetriebnahme des Gerates

Wenn das Gerat wie oben beschrieben installiert wurde, muissen folgende
Schritte durchgefihrt werden, damit das Gerat zu arbeiten beginnt:

1. Einbau des Sensors (Abschnitt 6.3.4)
2. Einsetzen des Vorrats- und Abfallbehalters (Abschnitt 6.3.5)

Nach Abschluss dieser Arbeiten ist die Installation des Gerates
abgeschlossen. Durch Verbinden mit dem Netzteil wird das Gerat
eingeschaltet.

Achtung: Um Datenverlusten vorzubeugen, darf das Gerat nur im Zustand
.Stand by" oder nach Aufforderung bei den entsprechenden
Fehlermeldungen ausgeschaltet werden.

Nach dem Einschalten des Gerates lauft die notwendige Einlaufzeit ab und
danach wird der Betriebszustand Stand by erreicht.
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Die nachfolgende Bedienung des SUPER GL speedy erfolgt ausschlieBlich
mittels des Touch Screen (siehe Bild unten).

smm p@@dv

Abb. 4.2 Touch Screen

Beim Umgang mit dem Touch Screen bitte beachten:
- nur leichten Berihrungsdruck ausuben
- keine spitzen oder scharfen Gegenstande benutzen
- kein Losungsmittel zur Reinigung benutzen, auBer zur Desinfektion
vorgesehene Losungen

Das Blattern in MenUls oder die Einstellung von Zahlenwerten erfolgt durch
BerUhren der jeweiligen Schaltflachen. Zu beachten ist dabei, dass dunkel
unterlegte Schaltflachen den Zustand , Aus" oder ,Inaktiv" beschreiben, hell
unterlegte bzw. blinkende Schaltflachen den Zustand ,Ein".

Bei der Bedienung des SUPER GL speedy ist zu beachten, dass es sowohl
Menupunkte / Funktionen gibt, die man flr die tagliche Arbeit bendtigen
kann und auch solche, die nur im Servicefall zu benutzen sind.

Die Funktionen, die man taglich benétigen kann, sind ohne besondere
Kennungen aufrufbar und damit auch veranderbar. Die Servicefunktionen
sind jedoch mit einem Kennwort geschitzt, das ausschlieBlich autorisiertes
Fachpersonal besitzt und anwenden darf.

ACHTUNG: Bei unautorisierten Eingriffen in geschiitzte Bereiche
tibernimmt der Hersteller keine Haftung fiir falsche
Messergebnisse!

Auf der folgenden Seite ist die MenUstruktur des SUPER GL speedy

abgebildet. Bei weiterfihrenden Fragen stehen Ihnen der Hersteller bzw.
Ihr Vertriebspartner zur Verfligung.
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STAND BY

I
START

[
MENU
|

— Kontrollen

— Methode

— Funktionen

Programmieren

Namen Kontrollen
Grenzen Glukose
Grenzen Laktat
Messen

STAT

Kontrollenspeicher —— Ansehen

— Einstellen

Zyklus

— Probenwiederholung

—— Zahlung

—— Reset Parameter

—— Probennummer rlicksetzen

— Waéhlen

Glukose
— Laktat
— Glukose und Laktat

— Drucken

— Programmieren

— Einstellen

— Aktionen

— KeyCard lesen
— Service

— Barcode ein/aus

— Bedienernummer

3
— Kalibrieren kalibrierstabil
E Autokalibration
Kalibrationsstart

= MeBwertspeicherE ansehen

l6schen

Parameterliste drucken

—— MaBeinheit Glukose
—— MabBeinheit Laktat

— MeBwertkorrektur Glukose
—— MeBwertkorrektur Laktat

Warngrenze Glukose
Warngrenze Laktat

'— Plasmabezug Glukose —— Plasmabezug ein / aus

— Zeit

— Datum

—— Sprachen

— EDV

— (Kalibrierautomatik)*

—— Spllen

—— Entleeren

—— Dosierorgan wechseln
—— Sensor anzeigen

— Vorrate anzeigen

—— Blasendetektor justieren

Beschreibung in Servicedokumentation

* je nach Ausstattung

Abb. 4.3 Menustruktur

05.03.2010

Seite 22 von 47

Rev. 04



Bedienung - Teil 1

4.5 Vorbereitung des Messvorganges
4.5.1 Allgemeines

Der SUPER GL speedy arbeitet mit vordosierten Reagenzien. FlUr jede
Analyse wird ein vordosiertes ReaktionsgefaBB mit entsprechender Kapillare
bendtigt.

Fir die Messungen am SUPER GL speedy benétigen Sie des Weiteren den
entsprechenden Biosensor, KalibratorgefaBe sowie entsprechendes
Kontrollmaterial.

Die GefaBe werden an die entsprechend gekennzeichneten Stellen auf dem
Probenteller gesetzt und nach dem Einsetzen der ReaktionsgefdaBBe mit den
Patientenproben kann die Serienmessung gestartet werden.

4.5.2 Probenvorbereitung

Bitte beachten Sie die Vorschriften der Packungsbeilagen der
ReaktionsgefaBe und des Kalibrators zur Probenvorbereitung!

Die folgenden Hinweise sind erganzend zu den o.g. Hinweisen zu beachten:

Bei der Probennahme darf zur Gewinnung von
Kapillarblut unter keinen Umstinden 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.

Bei der Verwendung von nicht Fluorid-stabilisiertem
Probenmaterial darf die Zeit von 15 min von der
Probenentnahme bis zur  Stabilisierung mit
Hamolysier-Systemlésung nicht tiberschritten
werden.

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 (dabei wird die end-to-end-Kapillare NICHT zerbrochen).
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—‘\‘r
\'\‘\“/ , Entnahme des Kapillarblutes aus dem Ohrlappchen
| oder der Fingerbeere und Befiillen der Kapillare bis

Uber beide Markierungen

Auf richtiges Beflllen achten (ausreichende
Blutmenge, keine Luftblasen, kein Blutstropfen am
Ende der Kapillare usw.)

mﬁ* Vorsichtiges Abwischen der KapillarauBenseite

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

Einwerfen des vollstandig beflllten Kapillarteils in
das vordosierte Reaktionsgefal3

Reaktionsgefal3 kraftig schitteln, bis sich das Blut
vollstandig aus der Kapillare geldst hat

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

Mit dem SUPER GL speedy ist es mdglich, Messungen in zwei Betriebsarten
durchzufihren.

e Bestimmung von Eil- bzw. Kontrollproben
e Bestimmung einer Probenserie

Um eine Probenserie zu starten, gehen Sie wie folgt vor:

e Bestlucken Sie den Serienteller mit ReaktionsgefaBen. Es ist nicht
notwendig, bei der Position 1 zu beginnen und es kénnen Positionen
frei gelassen werden, da das Gerat Uber eine automatische
ReaktionsgefaBerkennung verfigt.

e Drlicken Sie im Betriebszustand ,Stand by" das ,START"- Feld auf
dem TOUCH SCREEN.

Um eine Eilprobe zu bestimmen, gehen Sie wie folgt vor:
e Drlicken Sie im Betriebszustand ,Stand by" oder wahrend der
Messung einer Probenserie das ,STAT'- Feld auf dem TOUCH
SCREEN.

Um eine Kontrollprobenserie zu starten, gehen Sie wie folgt vor:
e Bei einer Kontrollprobenserie werden nur die besetzten
Kontrollpositionen gemessen und keine Proben
e Dricken Sie im Betriebszustand ,Stand by" nacheinander folgende
Felder auf dem TOUCH SCREEN:
MENUE - KONTROLLEN > MESSEN

Vor jedem dieser Messregime wird eine Kalibration durchgeflihrt, wenn
nicht eine andere Kalibrieroption gewahlt wurde. Andere Kalibrieroptionen
werden auf Kundenwunsch durch den Service freigeschaltet und erlautert.

4.6.2 Kettenbetrieb

Die Bestimmung von Eil- bzw. Kontrollproben erfolgt wie in 4.6.1
beschrieben.

Um eine Probenserie zu starten, gehen Sie wie folgt vor (s. Pkt. 5.3.2.1):
- Schalten Sie den Kettenbetrieb ein (Methode/Einstellen/Zahlung).
- Bestlicken Sie den Serienteller mit Reaktionsgefal3en.
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Die Besonderheit des Kettenbetriebes besteht darin, dass die Serie an der
ersten unbesetzten Position gestoppt wird. Es gibt jetzt drei Méglichkeiten
die Messung von Proben fortzusetzen:
e Schaltflache ,Probe"
Die Serie wird bei der Position fortgesetzt, die in der Schaltflache
,Probe" blinkt.
e Schaltflache ,Neuer Teller"
Die Serie wird mit der Position 1 auf dem Teller fortgesetzt. Die
Zahlung der Sequenznummer (Nummer innerhalb der Serie) wird mit
der nachst héheren Sequenznummer fortgesetzt.
e Schaltflache ,Neue Serie"
Die Serie wird mit der Position 1 auf dem Teller fortgesetzt. Die
Zahlung der Sequenznummer beginnt mit Nummer 1 neu.

Um eine Eilprobe zu bestimmen, dricken Sie im Betriebszustand , Stand
by" oder wahrend der Messung einer Probenserie das ,STAT"- Feld auf
dem TOUCH SCREEN.

Um eine Kontrollprobenserie zu starten, d.h. es werden nur die besetzten
Kontrollpositionen gemessen und keine Proben, drlicken Sie im
Betriebszustand , Stand by" nacheinander folgende Felder auf dem TOUCH
SCREEN:

MENUE - KONTROLLEN > MESSEN

Der Kettenbetrieb ist nur sinnvoll mit einer Autokal - Variante. Dies wird in
Punkt 4.6.3 naher beschrieben.

Erlauterungen zum Messwertspeicher:

Bei der Anwahl dieses Punktes werden die gemessenen Tellerserien
angezeigt.

Unter dem Punkt ,Werte" werden die jeweiligen Einzelwerte der dunkel
unterlegten Tellerserie angezeigt. Das Drucken und die Ausgabe an die
EDV erfolgt ebenfalls in diesen zwei Modi, also entweder die dunkel
unterlegte Serie oder der dunkel unterlegte Einzelwert.

Erlauterungen zum Kontrollenspeicher:

Bei der Anwahl dieses Punktes werden die gemessenen Kontrollen
angezeigt. Durch Dricken der Taste ,Kol/Ko2/Ko3" kann man
nacheinander selektiv die Werte fir Kontrolle 1, 2 und 3 ansehen bzw.
ausdrucken. Es werden immer die Werte ab dem dunklen Balken bis hin
zur aktuellen Kontrolle ausgedruckt.
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4.6.3 Kalibration

FUr die Gewahrleistung korrekter Messergebnisse bendétigt der SUPER GL
speedy eine glltige Kalibrierung. Daher wird bei jeder Variante des
Messbetriebes vor der Messung automatisch kalibriert.

Auf  Kundenwunsch  kdénnen durch den Service auch andere
Kalibrieroptionen freigeschaltet werden. Ist dies der Fall, besteht die
Moglichkeit, die Kalibrieroption zu andern.

Bei Aufruf des Menlpunktes ,Kalibrieren® erscheinen maximal 3
Schaltflachen:

Autokalibration (wird auf Kundenwunsch vom Service freigeschaltet)
Schaltet den Autokalibrationsmodus zu. Ist die Schaltflache nach der
Berthrung hell, dann ist Autokalibration aktiv. Im ,Stand by" wird die
Zeit bis zur nachsten Kalibration angezeigt. Es wird zyklisch in den
gewahlten Abstéanden kalibriert. AuBerdem erscheint eine
Schaltflache ,Kal aus™. Wird diese betatigt, wird die Autokalibration
inaktiv.

Kalibrierstabil (wird auf Kundenwunsch vom Service freigeschaltet)
Funktioniert wie Autokalibration, die nachste fallige zyklische
Kalibration, wird jedoch erst dann durchgefiihrt, wenn eine Messung
angefordert wird.

Hinweis: Nach Neueinschalten sind die Zyklen bis zur
Nachkalibration verkdurzt.

Kalibration Start
Fihrt eine Kalibration durch.

Bei zugeschalteter Autokalibration erscheint im Menl ,Funktionen®
~Einstellen® eine Taste ,Kalibrierautomatik®™. Wird hier die Taste ,ein"
gewahlt flihrt das neu eingeschaltete Gerat nach Ablauf der Einlaufzeit
selbstandig die erste Kalibration durch und bleibt dann im Zustand
Autokalibration.
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4.6.4 Kontrollen

Der SUPER GL speedy besitzt drei Kontrollpositionen, um den
Anforderungen an die Qualitatssicherung gerecht zu werden.

Um eine effektive Qualitatssicherung zu gewahrleisten, kénnen alle drei
Kontrollpositionen einzeln programmiert werden. Folgende
Eingabemadglichkeiten sind flr die einzelnen Positionen programmierbar:

Name der Kontrolle

untere Warngrenze Glukose
obere Warngrenze Glukose
untere Warngrenze Laktat
obere Warngrenze Laktat

Far alle drei Kontrollpositionen kénnen die gespeicherten Werte angezeigt
werden.

4.6.5 Methode

In der Geratevariante Glukose / Laktat kdnnen folgende Einstellungen
vorgenommen werden:

e Glukose

e Laktat

e Glukose und Laktat

4.6.6 Druckereinstellungen

Der flr das Gerat vorgesehene Drucker DPU 414 besitzt mehrere
Anschlussoptionen.

Zur Einstellung / Programmierung des Druckers flr den Einsatz am SUPER
GL speedy sind folgende Schritte nétig:

1. Wahrend des Einschaltens des Druckers halten Sie die Schaltflache
»,On Line"™ gedriickt. Sie erhalten damit einen Ausdruck der aktuellen
Einstellungen.

2. Drucken Sie erneut ,On Line", kénnen Sie den Drucker neu

programmieren.

,On Line"“ drucken Sie fur ,ON", ,Feed" dricken Sie fir ,OFF"

. ,Feed" wird zur Bestatigung am Ende des Programmiervorganges
betatigt.

s w
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Folgende Einstellungen sind fiir den SUPER GL SPEEDY noétig:

Position SW1 SW2 SW3
1 OFF ON ON

2 ON ON ON
3 ON OFF ON
4 OFF ON ON

5 ON ON ON
6 OFF ON OFF
7 ON ON ON
8 ON OFF OFF
4.7 Gerat ausschalten

Das Gerat darf erst ausgeschaltet werden, wenn es keinerlei Funktionen
mehr ausfuhrt. Das Gerat NIEMALS mitten im Messvorgang, wahrend des
Kalibrierens oder Spilens 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 Flissigkeit im Schlauchsystem
zu verhindern. Auch das Verbrauchsmaterial (v.a. Sensor und Kalibrator)
mussen entsprechend gelagert werden.

Fir 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 Meniifunktionen

Es gibt - wie im Kapitel 4 bereits beschrieben - zwei Typen von
Geratefunktionen: Funktionen, die beim taglichen Arbeiten benétigt werden
kédnnen und Funktionen, die nur autorisiertes Personal benutzen sollte.

Fir die nachfolgenden Funktionen bendtigen Sie auBer fachlichen
Kenntnissen auch genaue Kenntnisse des Menuaufbaus des SUPER GL
speedy. Die Ubersicht Gber die Menlflhrung finden Sie in Abb. 4.3.

5.3 Programmierung
5.3.1 Allgemeines

Die Programmierung der Kontrollen, des Kalibrierregimes und der
Druckereinstellungen wurden bereits in Kapitel 4 beschrieben.

Die folgenden Punkte greifen in die Messergebnisse und deren Ausgabe ein
und sollten daher ausschlieBlich von Fachpersonal (u.U. nach Ricksprache
mit dem Service) durchgeflihrt werden.

5.3.2 Methode
5.3.2.1 Einstellen

Folgende Einstellungen kénnen hier vorgenommen werden:

Messzyklus:
e Hier kann gewahlt werden, in welchen Positionen in der Serie

Kontrollenmessungen oder Nachkalibrationen vorgenommen werden
sollen.

e Der Zyklus kann  hierbei aus maximal 8 Segmenten
zusammengesetzt werden.

e Mit der Pfeil zurlick Schaltflache wird das jeweils letzte Segment
geldscht. Die jeweilige Probenart wird durch BerlGhren der
Schaltflache eingefugt.

e Bei der Betriebsart ,Kettenbetrieb™ wird der Zyklus abgearbeitet bis
das erste Mal eine Probe gewahlt wurde. Danach werden nur noch
Proben abgearbeitet.
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Probenwiederholung

Arbeitet mit dem Punkt ,Probenwarngrenzen™ zusammen. Das
Wahlen geschieht durch Berthren der jeweiligen Schaltflachen. Die
jeweils helle Schaltflache ist aktiv.

Zahlung

Hier  kann zwischen einer Sequenznummer  und einer
Tagesprobennummer gewahlt werden.

Der ,Kettenbetrieb" stellt eine Besonderheit fir Anwender dar, deren
Arbeitsorganisation auf Gerate mit Probenkette ausgelegt ist (siehe
Punkt 4.6.2).

Um den Kettenbetrieb ein- bzw. auszuschalten wahlen Sie den
MenUpunkt ,Kettenbetrieb™ an. Es erscheinen zwei Schaltflachen (ein,
aus). Berihren Sie die gewlnschte Schaltflache. Aktiv ist die
Schaltflache, die hell ist.

Reset Parameter

Diese Funktion dient der Wiederherstellung des
Auslieferungszustandes. Sie ist vorrangig gedacht, um Dbei
Leihgeraten die kundenspezifischen Einstellungen effektiv l6schen zu
kdnnen.

Im Einzelnen geschieht Folgendes:

Probennummer wird auf 1 gesetzt

Zeit wird auf EU- Standard gesetzt

Jahr wird auf 4 Stellen gesetzt

Sprache wird auf Deutsch gesetzt

MaBeinheit wird auf mg/dl gesetzt

Probenwiederholung wird auf , aus" gesetzt

Tagesprobennummer wird auf ,,aus" gesetzt

Kalibriermodus wird auf inaktiv gesetzt (Kalibration vor jeder

Serie, jeder Eilprobe)

Zeit fUr Kalibrierstabilitat wird auf 20 min gesetzt

e Zeit fur Autokalibration wird auf 30 min gesetzt

e Untergrenzen und Obergrenzen flr alle Kontrollen werden auf
Messbereichsgrenzen gesetzt

e Probenwarngrenzen werden auf Messbereichsgrenzen gesetzt

Korrekturfaktoren flir die Methoden werden auf Standardwerte

gesetzt

Kettenbetrieb wird auf ,aus" gesetzt

Zyklus wird auf Standard gesetzt

EDV- Schnittstelle wird auf Standard gesetzt

Barcodeeinstellungen werden auf Standard gesetzt

Messwertspeicher und Kontrollenspeicher werden geldscht

Probennummern ricksetzen

Diese Funktion setzt die aktuelle Probennummer (Sequenznummer
oder Tagesprobennummer) auf 1.
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5.3.2.2 Wahlen

Dieser Menupunkt steht nur in der Variante Glukose / Laktat zur
Verfigung. Einstellbar ist hier der zu messende Parameter, d.h. Glukose
bzw. Laktat als Einzelparameter oder beides simultan aus einer Probe.

5.3.2.3 Drucken

Druckt die programmierten Parameter als Liste.

5.3.2.4 Programmieren

MaBeinheit
Wahlbar sind ggf. getrennt flr Glukose und Laktat mmol/l und mg/dl.

Warngrenzen:
Hier kénnen eine untere und eine obere Warngrenze eingestellt

werden. Fur Proben, die auBerhalb dieser Grenzen gefunden werden,
kann eine automatische Wiederholungsmessung programmiert
werden.

MW- Korrektur
Mit dieser Funktion kann ggf. getrennt flir Glukose und Laktat eine
Korrekturfunktion in Form einer Gleichung y = mx + n aktiviert
werden um das Gerat an ein ggf. vorhandenes GroBgerat
anzupassen.

5.3.2.5 Plasmabezug Glukose

Mit dieser Funktion kann die Ausgabe der Glukosemesswerte manipuliert
werden.

~Plasmabezug Glukose aus" bedeutet, dass die Glukosewerte aus
Vollblutproben vollblutbezogen ausgegeben werden.

~Plasmabezug Glukose ein™ bedeutet, dass zusatzlich zur Glukose auch der
Hamatokritwert ermittelt wird. Beide Werte werden verrechnet und als
Glukosemesswert wird auch bei Vollblutproben ein plasmabezogener Wert
ausgegeben.

Ist diese Funktion aktiviert, dann wird in den Kopf jeder Serie, bei
Eilproben- und Kontrollenmessung zusatzlich ,Glukose-Hamolysatproben
plasmabezogen™ gedruckt.
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5.3.3 Funktionen
5.3.3.1 Einstellen

N
-+

ei

Die Eingabe der Zeit erfolgt in der Form SS:MM

Datum stellen
Eine Veranderung des Datums ist normalerweise nicht moglich.

Dialogsprache
Gegenwartig sind die Dialogsprachen Deutsch, Englisch, Tschechisch

und Russisch vorgesehen. Weitere Sprachen sind auf Anfrage
madglich. In diesem Menud kann ebenfalls das Ausgabeformat von
Datum und Zeit variiert werden.

EDV- Schnittstellenparameter
Gestattet die Konfigurierung der EDV - Schnittstelle. Dies sollte nur

unter sachkundiger Beratung geschehen.

5.3.3.2 Aktionen

Spiilen des Systems
Mit Hilfe der Pumpe wird flr eine definierte Zeit Fllssigkeit durch das

System gepumpt, die Uber den Ansaugschlauch flir die Systemldsung
angesaugt wird. Es kann sich dabei um Systemlésung handeln oder
auch um andere Ldsungen, z.B. zur Desinfektion. Im letzteren Fall
wird jedenfalls der Sensor zerstort.

Entleeren
Mit Hilfe der Pumpe wird das System entleert. Dabei muss der
Ansaugschlauch aus dem Systemldsungsbehalter entfernt werden.

Dosierorgan wechseln (siehe Wartung)

Bewegt den Kolben des Dosierorgans in eine Stellung, in der das
Wechseln méglich ist.

Sensor anzeigen
Zeigt die im Sensor programmierten aktuellen Daten an. In der

Anzeige erscheinen maximal folgende Daten:
Sensor Super GL ok

Proben: XXXX

Resttage XX

Methode (Beispiel) 3/ 5/ 14 /J 3/ 12

Die Ziffern bedeuten in der Reihenfolge:
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Methodennummer, optionale Verstarkung Glukose, maximale
Verstarkung Glukose, optionale Verstarkung Laktat, maximale
Verstarkung Laktat

Verfall Monat/Jahr
Lebensdauer Monat
Aktivierung Datum

Vorrate anzeigen
In der Anzeige erscheinen maximal folgende Daten:

Vorrate Super GL ok

Becher XXXX

Puffer XXXX ml

Proben XXXXXX

Wartung XX XX XX

Wartungsproben xXXxXxxxX (Proben bis Wartung fallig wird)

Blasendetektor justieren
Diode Empf. Diff. Schw.

XXX XXX

Durch BerUhren der Taste ,Wiederholen™ lI6st man einen automatisierten
Vorgang aus in dem die Empfindlichkeiten neu eingestellt werden. Nach
Beendigung des Vorganges erscheint auf der Anzeige

Diode Empf. Diff. Schw.
XXX XXX
XXX XX XXX XXX

und eine zusatzliche Taste ,Speichern®. Sollten sich die Werte in den
beiden oberen Zeilen stark unterscheiden, ist zu empfehlen den Vorgang
noch einmal zu wiederholen. Mit der Taste ,Speichern® werden die
aktuellen Werte abgespeichert um den Blasendetektor optimal einzustellen.

5.3.3.3 Key Card lesen

Gestattet das Lesen einer eingesteckten Key Card. Auf der Key Card sind
elektronisch Vorrate fur Systemlésung oder ReaktionsgefaBe gespeichert.
Die Key Card garantiert somit den Einsatz des kompletten Systems, (Gerat
und Verbrauchsmaterial), zur Sicherung der Analysenqualitat.
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Jeder Packung Hamolysier-Systemldsung bzw. vordosierter
ReaktionsgefaBe ist eine entsprechende Key Card beigefugt. Mit dem
Einlesen der Key Card wird im Gerat der Vorrat fur Hamolysier-
Systemldésung bzw. vordosierte ReaktionsgefaBe erhoéht. Ist der Vorrat
verbraucht, meldet das Gerat , Bitte Key Card lesen™. Zum Einlesen der Key
Card stecken Sie diese in den Schlitz der Leseeinrichtung an der
Vorderseite des Gerates.

5.3.3.4 Service

Nur flr eingewiesenes Servicepersonal. Beschreibung erfolgt in der
Servicedokumentation.

5.3.3.5 Barcode ein/aus

Mit dieser Funktion wird, getrennt flr Kontrollen, Eilproben, Proben und
Kalibration entschieden, ob die auf den Bechern angebrachten Barcodes
ausgewertet werden oder nicht. Das Umschalten geschieht durch Berlihren
der jeweiligen Schaltflache.

- Schaltflache dunkel = Barcodes werden nicht ausgewertet

- Schaltflache hell = Barcodes werden ausgewertet

Hinweis: Der Barcodeleser ist in beiden Fallen in Betrieb, da er
gleichzeitig der Erkennung von besetzten Positionen auf dem Probenteller
dient.
Wenn Sie zur Probenidentifizierung den Barcode-Leser nutzen wollen,
beachten Sie bitte folgende Hinweise:
e Die maximale Lange eines Barcodes betragt 12 Zeichen
e Kleben Sie die Barcode-Etiketten auf die Markierung, die auf den
ReaktionsgefaBen angebracht ist.
e Auf dem Serienteller muissen die Barcodes zur TellerauBenseite
gerichtet sein.
e Die Funktion des Gerates wird von Seiten der Produktivitdt her
eingeschrankt, wenn bei aktiviertem Barcode-Leser ReaktionsgefaBe
ohne Barcode-Etiketten verwendet werden

Hinweis: Es gibt technische Mdglichkeiten, die Lesbarkeit spezieller

Barcodes durch spezielles Konfigurieren zu verbessern. Kontaktieren Sie in
diesem Fall den Hersteller oder den Service.

5.3.3.6 Bedienernummer

Dient der Eingabe einer Nummer flir den jeweils das Gerat bedienenden
Angestellten.

05.03.2010 Seite 35 von 47 Rev. 04



Bedienung - Teil 2

5.3.4 Messwertspeicher

Der Messwertspeicher ist als Ringspeicher konzipiert. Er speichert die
jeweils letzten Messergebnisse (ca. 500 Werte, flr je eine Methode; je 250
Werte, wenn beide Methoden gleichzeitig bestimmt werden). Ist er voll,
werden die jeweils dltesten Werte geldscht.

Der Messwertspeicher kann manuell geléscht werden.

Die gespeicherten Werte kdénnen
- angesehen
- wiederholt an die EDV gesendet
- wiederholt gedruckt
- geldscht
werden.

Die Taste ,VK berechnen® berechnet den Mittelwert und den
Variationskoeffizienten der zuletzt gemessenen Serie.

Fir das Ansehen des Messwertspeichers gibt es zwei Anzeigeebenen. In
der Ebene, die zuerst erscheint, beginnen alle Zeilen mit ,T". Es handelt
sich hierbei um die jeweiligen Teller, d.h. hinter jeder Zeile verbergen sich
maximal 30 Proben. Mit dem Pfeil wird der gewlnschte Teller ausgewahit.
Driickt man die Schaltflache ,Drucken®, so werden die Ergebnisse des
schwarz unterlegten Tellers gedruckt. Analog funktioniert das Senden an
die EDV. Drickt man die Schaltflache ,Werte", so werden die Werte fir den
schwarz unterlegten Teller angezeigt. Nun kénnen die schwarz unterlegten
Einzelwerte gedruckt oder gesendet werden.
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5.3.5 Verfiigbare Karten

Key Card
Die Key Cards werden mit den Packungen Hamolysier - Systemlésung und

vordosierte ReaktionsgefaBe geliefert. Sie dienen dem Einlesen der
entsprechenden Vorrate.

Weitere Karten

Weitere Karten, z.B. zum Umstellen der Sprache usw. erhalten Sie auf
Anfrage beim Hersteller oder IThrem Vertriebspartner.
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6 Wartung und Fehlerbehebung
6.1 Einleitung

In diesem Kapitel erfahren Sie alles Uber die Wartung des SUPER GL
speedy, 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 Moglichkeiten sind,
probieren Sie KEINESFALLS ohne technische Hilfe Mdéglichkeiten aus, von
denen Sie annehmen, dass sie helfen kénnen. Offnen Sie KEINESFALLS das
Gerat ohne einen autorisierten Servicetechniker*! Unsere Service-Hotline
steht Ihnen kostenlos telefonisch zur Verfligung.

6.2 Wartung

In regelmaBigen Abstanden (zeitlich und probenabhangig definiert) muss
am SUPER GL speedy eine Wartung durch eingewiesenes und vom
Hersteller autorisiertes Fachpersonal* durchgefihrt werden. Nach Ablauf
dieses Wartungsintervalls weist eine Anzeige im Touch Screen auf die
durchzufihrende Wartung hin.

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

6.3 Instandhaltung

Die im Folgenden aufgefiihrten Arbeiten kénnen und sollten vom Anwender
selbst durchgeflihrt werden.

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

Zur Reinigung bzw. Desinfektion des Gerates beachten Sie bitte die in
Ihrem Labor gultigen 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.

6.3.2 Austausch Kolben- / Zylindersystem

Zum Austausch des Kolben - Zylindersystems sind folgende Arbeiten in der
angegebenen Reihenfolge auszufihren:

Wahlen Sie auf dem Touch Screen:
MenU -> Funktionen -> Aktionen -> Dosierorgan wechseln

Der Dosierer bewegt sich in eine Stellung in der das Wechseln méglich ist.
e Ausschalten des Gerates
e Offnen der Geratertickwand
e Abschrauben des Kolben-Zylindersystems vom Ventilblock
e Entnahme des Kolben-Zylindersystems durch nach auBen Klappen
und Abziehen
Einbau des Kolben-Zylindersystems in umgekehrter Reihenfolge
e VerschlieBen der Riickwand

6.3.3 Austausch der Probenkaniile und des SpiilgefaBBes

Bild 6.1 Ansicht Spulgefai Bild 6.2 Ansicht Probenkandile
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Ausbau

1.
2.
3.

No R

Einbau

b oS

6.3.4.

Ausschalten des Gerates

Nehmen Sie den Ansaugschlauch aus der Vorratsflasche
Plazieren Sie das Ansaugende in Tischhdhe in einem kleinen
GefaB oder auf ein wenig Zellstoff (Es wird ein wenig FlUssigkeit
auslaufen.)

Abziehen des Schlauches (1)

Lésen der Schraube (2)

Nadel entnehmen

SpulgefaB aus dem Niederhalter nehmen indem es nach hinten
gedrickt und danach nach oben entnommen wird.

Einsetzen des SpilgefaBes in den Niederhalter
Einsetzen der Probenkandle

Anschluss des Schlauches an das Spulgefai

Stecken Sie den Ansaugschlauch in die Vorratsflasche

Austausch des Sensors

Ausbau des Sensors
1. Offnen deg Sensoraufnahme durch nach oben Kippen der Sperre

Abb. 6.3 Sensoraufnahme geschlossen

2. Entnahme des Sensors

Abb. 6.4 Sensoraufnahm offen
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Einbau des Sensors

1. Offnen der Verpackung und Entnahme des Sensors

2. Offnen der Sensoraufnahme durch nach oben Kippen der
Sperre

3. Einsetzen des Sensors

4. SchlieBen der Sensoraufnahme

6.3.5 Austausch des Vorrats- und Abfallbehalters

Um Stdérungen im Arbeitsablauf des Gerates und Verschmutzungen zu
vermeiden, wird empfohlen, den Austausch der Behalter nur im
Betriebszustand ,Stand by" und bei eingebautem SpllgefaB und
Probenkantle vorzunehmen. Der Wechsel des Abfallbehalters soll zlgig
erfolgen, da wahrend der von Zeit zu Zeit durchgeflihrten Spillvorgange
Flissigkeit ausgestoBen wird. Weiterhin sollte als Abfallbehalter der jeweils
zuletzt entleerte Vorratsbehalter benutzt werden, da mehrfach genutzte
Behalter ein hygienisches Problem werden und auBerdem die Funktion der
Flllstandssensoren beeintrachtigen kénnen.

Abb. 6.5 Abfall- und Vorratsbehalter
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Entnahme des Vorrats- und Abfallbehalters

1 Offnen des Gehausedeckels
2 Entnahme der Kanulen
3 Entnahme der Behalter

Einsetzen des Vorrats- und Abfallbehalters

1 falls erforderlich, Offnen des Geh&usedeckels
2 Einsetzen der Behalter

3 Offnen der Behélter und Einsetzen der Kantlen
4 SchlieBen des Gehausedeckels

6.3.6 Gerat aufBBer Betrieb nehmen

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

1. Spulen Sie das Gerat

2. Entleeren Sie das System, indem Sie den Schlauch aus der
Vorratsflasche entnehmen und den Spllvorgang wiederholen.

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

Gerat endqultig auBer Betrieb nehmen:
Zu Fragen der Entsorgung von Geraten wenden Sie sich bitte an Ihren
Vertriebspartner.
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6.4 Fehlermeldungen / Fehlerbehebungen
6.4.1 Warnungen

Vor der Ausgabe von Messergebnissen wird vom Gerat Uberprift, ob eingestellte
Warngrenzen Uberschritten worden sind. Bei der Bestimmung von
Patientenproben sind hier die eingestellten Probenwarngrenzen (siehe Abschnitt
5) bestimmend. Fir Kontrollproben hingegen sind die eingestellten
Kontrollgrenzen ausschlaggebend (siehe Abschnitt 5).

Folgende Warnungen werden auf der Anzeige und dem Drucker ausgegeben:

Warnung Bedeutung

++++ Messbereich Uberschritten

—_— Messbereich unterschritten

I Probenwarn- bzw. Kontrollwarn- grenzen (ber-
oder unterschritten

x| vorhergehende Kontrollmessung auBerhalb der
Kontrollgrenzen

6.4.2 Fehler bei der Messung

Messwert gestort (nur bei das Messsignal ist mit einem Stoérsignal belastet,
Variante Glukose) welches mehr als 70% des Messsignals betragt Der
Storpeak wird zwar kompensiert, jedoch ist der
Messwert weniger prazise als ein ungestdrtes Signal

Messwert gestort (beide Korrekturwert flir Plasmabezug ist nicht plausibel;
Varianten) Messung wiederholen
Nullinie instabil - zufallig aufgetreten -> Vorgang wiederholen

- Reagenz gewechselt, -> Spllen wahlen

- Verstopfung im System -> Spilen von Hand
- Sensor defekt -> Sensor wechseln

- Elektronikfehler -> Service rufen

Nullkomp instabil Analogon zu Fehler Nullinie instabil, jedoch fur den
(nur bei Variante Glukose) Kompensationskanal
Kalibration Wert zu klein - falschen Becher eingesetzt

- Sensor defekt -> Sensor wechseln
- Elektronikfehler -> Service rufen

Kalibration Drift zu grof3 - zufallig aufgetreten -> neu kalibrieren
- groBere Temperaturanderung (Zugluft) -> neu
kalibrieren

- Verstopfung im System -> Spilen von Hand
- Sensor defekt -> Sensor wechseln
- Elektronikfehler -> Service rufen

Fehler Probe - Verstopfung im System -> Spilen von Hand
- Verbindungsschlauch Probenadel - Sensor stark
verfarbt
- Probennadel dejustiert (defekt)
Becher leer - die im Becher verfiigbare Restmenge genlgte

nicht mehr flr eine Messung

Abb. 6.6 Tabelle Fehler bei der Messung
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6.4.3 Geratefehler

Beim Auftreten der folgenden Fehler kann der Anwender selbst ohne Hilfe
durch den Service nicht eingreifen. Die Ausschriften dienen nur der
genaueren Fehlerbeschreibung fir den Service.

Fehlerart

Kommunikationsfehler

FEHLER (Name der Baugruppe) kein Ackn (keine Kommandoquittung)
Antrieb sendet keine Kommandoquittung

FEHLER (Name der Baugruppe) Timeout

Gerate / Lichtschrankenfehler

FEHLER (Name der Baugruppe) Lichtschranke 6ffnet nicht

Antrieb erreicht Endlage nicht

FEHLER (Name der Baugruppe) 3 Versuche

FEHLER (Name der Baugruppe) 3 Versuche Referenzlauf

Kommunikationsproblem zwischen Steuerrechnern
FEHLER (Name der Baugruppe) Gerat nicht verfligbar

Fehlerhafter Parameter im Speicher
FEHLER (Name der Baugruppe) Parameter-Flash

Hardware und Software passen nicht zusammen
FEHLER (Name der Baugruppe) Hardwareversion

Fehler Dosierer erreicht angewiesene Endlage nicht
FEHLER Dosierer Fehlerart im Klartext

Fehler Heber
FEHLER Heber kann nicht stechen

Interne Speicherfehler
FEHLER Fe-RAM 1 (Fehlername)

Es kébnnen weitere ahnlich gelagerte Fehlermeldungen auftreten, die nach
dem gleichen Schema angezeigt werden.
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6.4.4 Messfehler

Die Messung der Glukose und / oder des Laktates geschieht nach dem
enzymatisch-amperometrischen Messverfahren. Dabei entsteht das
Messsignal nach einer chemischen Reaktion mit dem immobilisierten
Enzym als Stromanderung an einer Elektrode.

Fir den SUPER GL speedy wurde ein besonderes Messverfahren
angewandt, das mit einer minimalen Probemenge auskommt. Entscheidend
fur das Funktionieren dieses Regimes ist der Schlauch zwischen Kantle und
Sensor. Deshalb darf dieser Schlauch nur durch ein Originalersatzteil
ersetzt werden.

Visuell kénnen Sie die richtige Funktion dberprifen, indem Sie die
Luftblasen zwischen Probe und Spulung beobachten.

Version Glukose:

Die Luftblase, die vor der Probe gezogen wird, muss den Sensor vollstandig
passiert haben, bevor die Messung startet.

Die Luftblase, die nach der Probe gezogen wird, muss vor dem Sensor
einige Zeit stehenbleiben.

Version Glukose / Laktat:

Die Luftblase, die vor der Probe gezogen wird, muss vor dem Sensor kurz
stehenbleiben, bevor die Messung startet.

Wie in allen FlieBsystemen ist die Dichtheit und Durchgangigkeit des Kanals
zwischen der Probenkantle und der Kolbenpumpe von groBer Bedeutung
flr die Funktion des Gerates.

Austretende Flussigkeit ist genauso wie unregelmaBig durch das System
laufende Luftsegmente immer ein Indiz flr eine Undichtigkeit, z.B.
verschlissene Dichtungen des SpulgefaBes, zu locker sitzende Schlauche
oder eine falsch eingesetzte Probenkaniile.

Prifung auf Durchgdngigkeit und Dichtheit:
Schalten Sie das Gerat aus und nach ca. 2 Sekunden wieder ein. Damit

stellen Sie sicher, dass die Kolbenpumpe eingeschaltet ist. Uberzeugen Sie
sich anhand des Gerausches davon, dass die Kolbenpumpe arbeitet.
Nehmen Sie den Deckel von der Abfallflasche ab und beobachten Sie, ob
von Zeit zu Zeit FlUssigkeit ausgestoBen wird. Ist das der Fall, so liegt kein
Fehler im FlieBsystem vor.

Tropft keine FllUssigkeit ab, so ist das System entweder undicht oder
verstopft. Gehen Sie in diesem Fall wie folgt vor:

Ziehen Sie den Verbindungsschlauch  zwischen dem  rechten
Sensoranschluss und dem Gehause vom Gehauseanschluss ab und stecken
Sie eine passende Injektionsspritze auf den Schlauch. Saugen Sie mit der
Spritze FlUssigkeit aus der Vorratsflasche an. Beobachten Sie die
Flissigkeit im Schlauch zwischen Probenkanlle und Sensor. Folgende
Erscheinungen kénnen auftreten:
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e Die Spritze lasst sich leicht bewegen, im Schlauch befinden sich viele
Luftblasen oder nur Luft. In diesem Fall ist das System undicht. Sie
finden die undichte Stelle am Einfachsten, indem Sie schauen ab
welcher Stelle die Luftblasen auftreten. Prifen Sie alle
Verbindungsstellen und tauschen Sie ggf. nacheinander die
Schlauche und das Spulgefal3 aus.

e Die Spritze lasst sich nur sehr schwer bewegen und die FlUssigkeit im
Schlauch bewegt sich kaum. In diesem Fall ist das System verstopft.
Entnehmen Sie den Schlauch aus der Vorratsflasche Ldsen Sie die
Befestigungsschraube der Probenkanile und ziehen Sie sie aus dem
Spulgefal. Stellen Sie die Probenkantle in ein Becherglas. Flllen Sie
die Spritze mit dest. Wasser oder Systemlésung und dricken Sie
diese vom Schlauch in Richtung Probenkanule. Die Flussigkeit muss
aus der Kanule austreten. Ist das nicht der Fall reinigen Sie die
Kanlle mit einem Reinigungsdraht und/oder ersetzen Sie den
Sensor. Die Spritze lasst sich zwar gegen einen Widerstand aber
dennoch gleichmaBig bewegen, die Fllssigkeit flieBt in dem Schlauch
hin und her. In diesem Fall liegt der Fehler im Gehduseinneren und
muss vom Service behoben werden.

Mit diesen einfachen MaBnahmen lassen sich die meisten Fehler im
Durchflusssystem beseitigen. Diese Fehler kénnen sich in folgenden
Erscheinungen auBern:

Messwerte streuen:

Kann auch an nicht exakter Probennahme liegen. Prifen Sie deshalb mit
einigen KalibrierlésungsgefaBen, die Sie mehrfach vermessen die Prazision.
Kann ebenfalls an einem defekten Sensor liegen

Kalibrierung nicht stabil, haufig Fehler Streuung zu grof3:
Kann auch an extremen Temperaturschwankungen liegen (z.B. direkte

Sonnenbestrahlung)

Kalibrierung nicht moglich, Wert zu klein:
Kann auch an einem defekten (unempfindlichen) Sensor liegen haufiges

Auftreten des Fehlers ,,Randmaximum"
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7 Technische Daten

Messdauer pro Probe
Einzelmessung
Serienmessung (nur Gluk.)
Serienmessung (Gluk/Lak)

45 sec.
Ca. 30 sec.
Ca. 30 sec.

Messbereich

Glukose 0,8 - 50 mmol/I (11 - 910 mg/dl)
Laktat 0,5 - 30 mmol/I (4,5 - 270 mg/dl)
Probenmenge 10 / 20 pl Probe verdinnt mit

500/1000ul Hadmolysierlésung

Prazision (20 Proben)

Glukose (216 mg/dl) <1,5%
Laktat (90 mg/dl) < 2,0 %
Lagerzeit des Sensors 12 Monate

Betriebsdauer des Sensors

1 Monat (Garantie), 2 Monate mgl.

Schnittstellen
Drucker
EDV

V 24
V 24

Arbeitstemperatur

+ 15°C bis + 35°C

Lagertemperatur (ohne Sensor)

- 10°C bis + 50°C

Lagertemperatur (mit Sensor)

+ 5°C bis + 8°C

Betriebsspannung

12 V DC

Leistungsaufnahme

Ca. 12 W

Einordnung nach MPG

In-vitro-Diagnostikum

Abmessungen (B x H x T)

470mm x 280mm x 450mm

Gewicht

Ca. 10 kg

Hersteller

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

Abb. 7.1 Tabelle Technische Daten
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