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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

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

1 Einflihrung
1.1 Einleitung

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

Im nachfolgenden Kapitel ,Der SUPER GL ambulance® erhalten Sie einen
ersten Uberblick tber Ihren Analysator: welche Parameter gemessen
werden kdénnen, welche weiteren Gerate und Teile zu Ihrem Analysator
gehdren und eine Ubersicht iber die Funktionsweise des Gerétes.

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

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

1.2 Der SUPER GL ambulance

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

Abb. 1.1 Gesamtansicht SUPER GL ambulance
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Einfihrung

1.2.1 Grundsatzliches

Der SUPER GL ambulance 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 EU - 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- Konformitatserkldrung

Dr. Miller Gerétebau GmbH Vi S
Burgker Str. 133 v

D-01705 Freital

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

Bezeichnung:

Analysator

SUPERGL /SUPER GL 216tz ncce

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 Laborgeriéte; 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.

Gultig ab SUPER GL Sn 0447 und SUPER GL ambulance Sn 0491
Freital, den 04.03.2008

Geschéftstihrer Gesch('jf’rsfoh%
Ralf Gunther Martin Schafer

Abb. 1.2 Konformitatserklarung
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Einfihrung

1.2.3 Gerat und Zubehor

Lieferumfang

Bezeichnung Anzahl

SUPER GL ambulance 1

Probenteller 1

Netzanschlussleitung 1

Netzteil fur Gerat und Drucker 1

Drucker DPU 414 1

Druckerkabel 1

Gebrauchsanweisung 1

Optional

EDV - Kabel 1

Weitere Probenteller 1
D_rucker DPU 414 NetzanschluBleitung
@) -

EDV Kabel Druckerkabel
Abb. 1.3 Gerateansicht Abb. 1.4 Zubehor

1.2.4 Funktionsiibersicht

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

Das Gerat kann Serien von bis zu 8 Patientenproben messen oder bietet
die Mdglichkeit der sofortigen Messung einer Einzelprobe. Die
Messergebnisse werden auf dem Display und einem angeschlossenen
Drucker ausgegeben.

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

10.05.2010 Seite 9 von 49 Rev. 04



Einfihrung

1.3 Indikation / Kontraindikation

Indikation
Der Analysator SUPER GL ambulance 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 ambulance darf nur von geschultem Fachpersonal benutzt
und bedient werden.

Kontraindikation
Die Benutzung falscher Probenmaterialien kann zu falschen
Messergebnissen flhren. 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
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 persénlichen 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 Anhwenders

Der SUPER GL ambulance 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.

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 flr das
Labor, wie z.B. das Tragen von Schutzhandschuhen sowie die
zutreffenden Desinfektions- und Hygienevorschriften.
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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 ambulance bendtigt einmal pro Jahr eine Wartung durch
eingewiesenes Fachpersonal. In der Anzeige erscheint nach Ablauf des
Wartungsintervalls im Betriebszustand ,,STAND BY" der Hinweis ,SERV".

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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3 Beschreibung des Analysers
3.1 Einleitung

In diesem Kapitel werden das Messprinzip, der Aufbau und das Zubehdr
sowie die Verbrauchsmaterialien des Analysers 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 ambulance 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 Probenmaterial darf die Zeit
von 15 min von der Probenentnahme bis zur
Stabilisierung mit Hamolysier-Systemlosung
nicht uiberschritten werden.

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

Im Einzelnen weist das Gerat folgende Leistungsmerkmale auf:

e Messung von Glukose und Laktat mittels enzymatisch-
amperometrischem Messprinzip

e automatische Einzelproben- und Serienmessung madglich

e Autokal Betrieb

e paralleler Druckeranschluss
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Beschreibung des Analysers

3.3 Messprinzip

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

Abbildungen:
|— BioSensor =Pumpe‘1
Spullésung

Abb. 3.1 FlieBbild

| Glukesetlakat+Ho

| GOD | LOD |
Glukon- Glukon- Pyruvat + | Pyruvat +
saure + saure + H.O H.O
H,0 H,O c T

’Pt - Elektrode (+) 2 e'i fPt - Elektrode (+) 2 e

Abb. 3.2 Schematisches Wirkprinzip
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3.4 Aufbau und Ansicht

Lieferumfang

Bezeichnung Anzahl
SUPER GL ambulance 1
Probenteller
Netzanschlussleitung

Netzteil fur Gerat und Drucker
Drucker DPU 414
Druckerkabel
Gebrauchsanweisung

e e

Optional

EDV - Kabel 1
Weitere Probenteller 1

SR )

Drucker DPU 414 NetzanschluBleitung

LR N

EDV Kabel Druckerkabel

Abb. 3.3 Gerateansicht Abb. 3.4 Zubehor

3.5 Zubehor

Wie oben beschrieben und abgebildet, wird der SUPER GL ambulance mit
Standard-Zubehdr ausgeliefert. Zusatzlich kann optional weiteres Zubehor
bestellt werden. Der Hersteller oder die bevollmachtigte Vertriebsfirma
geben gern Auskunft Uber die entsprechenden Mdglichkeiten.
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3.6 Verbrauchsmaterial

Zum Betrieb des Analysators werden folgende Verbrauchsmaterialien
bendtigt.

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

- Kalibrierlésung

- Flaschen mit Hamolysier-Systemlésung

- Glukose- / Laktatsensor

- Kontrollmaterialien

Den genauen Gebrauch dieser Verbrauchsmaterialien entnehmen Sie bitte
dem Bedienungskapitel dieser Gebrauchsanweisung.
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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.
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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
prufen. Ein einwandfreier Betrieb ist nur bei Verwendung von Originalteilen
gewahrleistet. Es didrfen 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 Ubereinstimmt. Der Netzanschluss des Gerates erfolgt
Uber das mitgelieferte separate Netzteil. Verbinden Sie die
Netzanschlussleitung mit dem Netzteil. Stecken Sie den Anschlussstecker
in den Netzteilanschluss an der Gehduserlickseite und den Stecker der
Netzanschlussleitung in die Steckdose.

AnschlieBen des Druckers (s. Abb. 4.1):

Wird der SUPER GL ambulance mit dem Drucker DPU 414 verwendet, so
erfolgt die Spannungsversorgung des Druckers Uber den zweiten Anschluss
des Netzteiles. Das Druckerkabel wird mit einer Seite an den
Druckeranschluss auf der Gehdauseriickseite des SUPER GL ambulance
verbunden und an dem entsprechenden Anschluss an der Rlckseite des
Druckers befestigt.

EDV - Anschluss (s. Abb. 4.1):

Stecken Sie das EDV-Anschlusskabel an die EDV-Anschlussbuchse an der
Gehauseruckseite 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 Anschliisse an der Gehduserlckseite des
SUPER GL ambulance:

Power RS232 Printer 1 Buchse flr Spannungs-

versorgung
@ D Druckeranschluss
EDV - Anschluss
Einschalter
Serviceanschluss

Batteriefach

ON/OFF Service

oOounnh,hWN

Abb. 4.1 Ansicht Anschlusswand

4.4 Inbetriebnahme des Gerates

Wenn das Gerat wie oben beschrieben installiert wurde, muissen folgende
Schritte durchgefiihrt 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 Betatigen des Einschalters 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 ambulance erfolgt
ausschlieBlich mittels des Jog Dial und der Anzeige.

Das Blattern in MenUls oder die Einstellung von Zahlenwerten erfolgt durch
Drehen und Drucken des Jog Dials. Zu beachten ist dabei, dass die jeweils
zwischen den Sternchen stehende Zeile durch Dricken des Jog Dials
angewahlt werden kann.

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

Die Funktionen, die man taglich bendtigen 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 iibernimmt der Hersteller
keine Haftung fiir falsche Messergebnisse!

Auf den folgenden Seiten ist die Menustruktur des SUPER GL ambulance

sowie die Struktur der Statistikmenls abgebildet. Bei weiterfiUhrenden

Fragen stehen Ihnen der Hersteller bzw. Ihr Vertriebspartner zur
Verfligung.
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EDV-Schnittstelle — Schnittstelle
— Baudrate

Drucker wahlen

Messwertspeicher MW-speicher ansehen
MW-speicher drucken

MW-speicher l6schen

Standby
— Messen Probe
— Serie
— Kontrolle
Kalibration
— Probennummer
Messwertspeicher —— Messwertspeicher ansehen
— Messwertspeicher drucken
— Messwertspeicher |6schen
Dienstprogramme Statistik
— Touch Memory
Spllen
Entleeren
— Reset Dateien
~— Service ———— Beschreibung in Servicedokumentation
Programmieren Funktionen Probennummer
Tagesprobennummer
— Zeit stellen
Sequenznummer

Parameterliste

Programmieren Glukose Masseinheit
Methode Probenwarnung Untere / Obere Grenze
— Kontrollen —Kontrolle 1 jeweils
——Kontrolle 2  Kontrollenname und|
Kontrolle 3 Warngrenzen
Messwertkorrektur
Laktat Masseinheit
Probenwarnung Untere / Obere Grenze
— Kontrollen —Kontrolle 1 jeweils
——Kontrolle 2  Kontrollenname und
—— Kontrolle 3 Warngrenzen
— Messwertkorrektur
— Methode wahlen— Glukose
— Laktat
Glukose / Laktat
Plasmabezug Glukose optional
Sprachen Deutsch
— Englisch
Tschechisch
Russisch

Daten / Parity

Methode auf EDV
Kontrolle auf EDV
Jahr 2 / 4 stellen

Abb. 4.2 Menustruktur
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Statistik Statistik Labor

Statistik Praxis

Statistik Serie

Glukose

Laktat

Progr. Statistik

Aktivieren

Reset Statistik

Kontrolle 1
Kontrolle 2
Kontrolle 3

- Kontrolle 1

Kontrolle 2
Kontrolle 3

Aktivieren Statistik

- Zeitpunkt Kontrolle

Reset Kontrolle 1

Reset Kontrolle 2

Reset Kontrolle 3

- Reset Statistik

Die Statistikfunktionen befinden sich im Menlpunkt Dienstprogramme / Statistik

Bewertung / Druck
Bewertung / Druck
Bewertung / Druck

Bewertung / Druck
Bewertung / Druck
Bewertung / Druck

Glukose ein
Laktat ein
Glukose aus
Laktat aus

erste Ko taglich
letzte Ko taglich

Reset Kol Glukose
Reset Kol Laktat

Reset Ko2 Glukose
Reset Ko2 Laktat

Reset Ko3 Glukose
Reset Ko3 Laktat

Statistik Praxis Glukose ein

Statistik Prakis Laktat ein

Statistik Praxis Glukose aus

Statistik Praxis Laktat aus

Abb. 4.3 Menustruktur Statistik
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4.5 Vorbereitung des Messvorganges
4.5.1 Allgemeines

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

Fir die Messungen am SUPER GL ambulance bendtigen 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 Messung 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
und gelten nur, wenn als Probenmaterial Kapillarblut verwendet wird:

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. Massagen der
entsprechenden Hautstellen) durchzufiihren, 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 Patientenproben

Mit dem SUPER GL ambulance ist es mdglich, Messungen in zwei
Betriebsarten durchzufthren.

e Bestimmung einer Probenserie (Serienteller)
e Bestimmung von Einzelproben oder Kontrollproben
(Einzelprobenteller)

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 verflugt.

e Drlcken Sie im Betriebszustand ,STAND BY" den Jog Dial und wahlen
Sie danach den Punkt ,Messen"™ an. Ist der korrekte Probenteller
installiert, beginnt das Gerat mit den Messungen.

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

e Driucken Sie im Betriebszustand ,STAND BY" den Jog Dial und wahlen
Sie danach den Punkt ,Messen™ und in dem Punkt ,Messen" den
Punkt ,Probe" an. Ist der korrekte Probenteller installiert, fihrt das
Gerat, wenn notwendig, eine Kalibration durch. Ist die Probenposition
unbestickt, leuchtet die Status LED grun.

- Die Status-LED leuchtet grin. Stecken Sie einen Becher in
die Probenposition.
- Die Status LED leuchtet rot, die Messung wird durchgefthrt.
- Ist die Messung beendet, erlischt die Status LED.
- Entnehmen Sie den Becher. Die Status LED leuchtet grn.
Um diesen Punkt zu verlassen und zum Punkt Messen
zurlickzukehren, dricken Sie auf den Jog Dial.

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

e Drlcken Sie im Betriebszustand ,,STAND BY" den Jog Dial und wahlen
Sie danach den Punkt ,Messen™ und in dem Punkt ,Messen" den
Punkt ,Kontrolle® an. Ist der korrekte Probenteller installiert, beginnt
das Gerat mit den Messungen.

e Bei einer Kontrollprobenserie werden nur die besetzten
Kontrollpositionen gemessen und keine Proben.

Vor jedem dieser Messregime wird sichergestellt, dass eine giltige
Kalibration vorliegt.
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Erlauterungen zum Messwertspeicher:

Der Messwertspeicher ist als Ringspeicher flir ca. 100 Ergebnisse angelegt,
danach werden die jeweils altesten Ergebnisse Uberschrieben.

Bei der Anwahl des Punktes ,MW-Speicher" gelangt man in ein Mend, in
dem man ,MW-anzeigen“, ,MW-drucken® oder ,MW-l6schen™ anwdhlen
kann. Im Punkt ,MW-anzeigen® werden die gemessenen Proben und
Kontrollen angezeigt. Der Punkt kann verlassen werden, indem man den
Jog Dial druckt, wenn weder die erste noch die letzte gemessene Probe auf
der Anzeige gezeigt werden. Im Punkt ,MW-drucken™ werden alle
Kontrollen ab der angewahlten bis zur aktuell letzten gedruckt. Der Punkt
+~MW-l6schen™ |6scht den Speicher.

4.6.2 Kalibration

Fir die Gewahrleistung korrekter Messergebnisse bendtigt der SUPER GL
ambulance eine glltige Kalibrierung. Daher wird bei jeder Variante des
Messbetriebes vor der Messung automatisch kalibriert. Diese Kalibrationen
werden nach einem festen Zeitregime wiederholt, sodass immer eine
gultige Kalibration vorliegt. Im Betriebszustand ,STAND BY" wird die
Kalibration unglltig gemacht und es erfolgt auch keine neue Kalibration.

4.6.3 Kontrollen

Der SUPER GL ambulance 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 fir die einzelnen Positionen programmierbar:

Name der Kontrolle

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

Bei aktivierter Statistik I (Labor) kénnen fir alle drei Kontrollpositionen die
gespeicherten Werte angezeigt werden. Eine Auswertung der Ergebnisse
der Kontrollenmessungen nach den Regeln der deutschen RiliBAK 2008
kann in diesem Fall durchgefihrt werden. Die Beschreibung hierzu erfolgt
in Anhang 1.
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4.6.4 Methode

Es kdnnen folgende Einstellungen vorgenommen werden:
e Glukose
e Laktat
e Glukose und Laktat

4.6.5 Druckereinstellungen

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

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

1. Wahrend des Einschaltens des Druckers halten Sie die Schaltflache
»,0n Line" gedrickt. Sie erhalten damit einen Ausdruck der aktuellen
Einstellungen.

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

3. ,0n Line" drucken Sie fur, ON", ,Feed" dricken Sie fur ,OFF"
4. ,Feed" wird zur Bestatigung am Ende des Programmiervorganges
betatigt.

Folgende Einstellungen sind fiir den SUPER GL ambulance notig:

Position SW1 SW2 SW3
1 ON ON ON
2 ON ON ON
3 ON ON ON
4 OFF ON ON
5 ON ON ON
6 OFF ON ON
7 ON ON ON
8 ON ON ON
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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 Spillens 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 Fllssigkeit im Schlauchsystem
zu verhindern. Wir empfehlen, auch den Pumpkopf von der Antriebswelle
abzuziehen um ein Verkleben des Pumpschlauches zu verhindern.
Weiterhin sollte das Verbrauchsmaterial (v.a. Sensor und Kalibrator)
entsprechend den Lagerungsempfehlungen auf der Packung 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
ambulance. Die Ubersicht Uber die Menuflihrung finden Sie in Abb. 4.2.

5.3 Dienstprogramme
5.3.1 Allgemeines

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. Statistik
Es gibt drei Untermends:

- Statistik I Labor
Die Funktionen unterhalb dieses Punktes gelten nur flr die
Regelungen in Deutschland und werden deshalb im Anhang 1
gesondert beschrieben.

- Statistik II Praxis

Die Funktionen unterhalb dieses Punktes werden im Anhang 2
gesondert beschrieben.
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- Statistik Serie
Mit Hilfe dieser Funktion ist es madglich, die korrekte
Messfunktion des Gerates zu Uberprifen. Nach der Messung
einer Serie von 8 gleichen Proben werden der Mittelwert, die
Standardabweichung und der Variationskoeffizient ausgegeben.

5.3.3 Touch Memory

Beim Anwahlen dieser Funktion gelangt man in das Untermenu ,Touch
Memory lesen". Hier werden die eingelesenen Vorrate an Bechern
(ReaktionsgefaBe) und Puffer (Hamolysierlésung) angezeigt. Gleichzeitig
wird die Lesevorrichtung flir Touch Memory aktiviert. Das Touch Memory
wird auf die Leseeinrichtung gedriickt, evt. etwas gedreht. Damit werden
die Daten in das Gerat Ubertragen. Durch kurzes Drlicken des Jog Dials
wird dieses Menlu wieder verlassen. Das Touch Memory dient dazu
sicherzustellen, dass nur durch den Hersteller = zugelassene
Verbrauchsmaterialien verwendet werden.

5.3.4 Spiilen

Diese Funktion dient dem automatischen Spilen des Systems. Die Anzeige
ist selbsterklarend. Folgen Sie der dort gegebenen Anweisung.

5.3.5 Entleeren

Diese Funktion sollte benutzt werden, wenn das Gerat langere Zeit auller
Betrieb genommen wird. Die Anzeige ist selbsterklarend. Folgen Sie der
dort gegebenen Anweisung.

5.3.6 Reset Dateien

Diese Funktion l6scht alle kundenspezifisch programmierten Daten wie z.B.
Kontrollennamen, Warngrenzen usw. Sie dient in erster Linie dem Service
bzw. Hersteller.

5.3.7 Service

Diese Funktion fuhrt zu Programmen, die nur durch autorisiertes Personal
bedient werden sollen. Sie werden deshalb durch ein Passwort geschutzt.
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5.4 Programmierung
5.4.1 Allgemeines

Die Programmierung der Kontrollen wurde bereits in Kapitel 4 beschrieben.

54.2 Funktionen

Hinter diesem Menlpunkt stehen alle die programmierbaren Funktionen,
die auf alle Methoden gleich wirken.

5.4.2.1 Probennummer

Hier kann eine Ziffer zwischen 001 und 999 angewahlt werden. Die nachste
gemessene Probe erhalt als Kennung diese angewahlte Nummer.

5.4.2.2 Tagesprobennummer

Die Tagesprobennummer ist eine Probennummer, die mit jedem
Datumswechsel wieder auf 001 zurickgesetzt wird. Diese Funktion kann
aktiviert oder deaktiviert werden. Ist sie nicht aktiv, so wird die
Probennummer bis 999 hochgezahlt und dann wieder bei 001 begonnen.
5.4.2.3 Zeit stellen

Mit Hilfe dieser Funktion kann die Zeit, die im Gerat gespeichert wird,
verandert werden. Ziffernanwahl durch Drehen, wechseln der
einzustellenden Stelle durch Dricken. Auf Grund von notwendigen
Kommunikationen zwischen Sensor und Gerat ist das Datum nicht wahlbar.
5.4.2.4 Sequenznummer

Mit dieser Funktion wird die Ausgabe der Probennummer bei
Serienmessungen aktiviert bzw. deaktiviert.

5.4.2.5 Parameterliste

Bei Anwahl dieses Punktes werden die durch den Anwender
programmierten Einstellungen als Liste auf den Drucker ausgegeben.
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5.4.3 Prog. Methode
5.4.3.1 Aligemeines

Hinter diesem MenlUpunkt stehen alle die programmierbaren Funktionen,
die methodenspezifisch sind.

Nach Auswahl dieses Punktes gelangt man in ein nachstes MenUl, welches
die Punkte ,Glukose", Laktat" und ,zurtck" enthalt. Die Programmierung
der beiden Methoden ist absolut identisch.

5.4.3.2 Glukose

Nach Anwahl dieses Punktes gelangt man in ein Untermenlt mit den
Punkten ,Masseinheit", ,Probenwarnung®, ,Kontrollen“, ,Messwertkorr."
und ,zurlck®.

Die Punkte ,Masseinheit® und ,Probenwarnung" sind selbsterklarend.Die
Programmierung der Kontrollen wurde bereits in Kapitel 4 beschrieben und
wird hier nicht noch einmal erlautert.

5.4.3.3 Laktat

Nach Anwahl dieses Punktes gelangt man in ein Untermeni mit den
Punkten ,Masseinheit", ,Probenwarnung®, ,Kontrollen“, ,Messwertkorr."
und ,zurlck®.

Die Punkte ,Masseinheit" und ,Probenwarnung" sind selbsterklarend. Die
Programmierung der Kontrollen wurde bereits in Kapitel 4 beschrieben und
wird hier nicht noch einmal erlautert.

5.4.3.4 Messwertkorrektur

Diese Funktion dient dazu, die Ergebnisse des Super GL ambulance an die
Ergebnisse eines Leitgerates, z.B. eines klinischen Analysers anzupassen.
Es ist bekannt, dass es verschiedene Methoden gibt, die
Glukosekonzentration im Blut zu messen. Dabei entstehen auch
geringfligige Unterschiede in den Ergebnissen. Durch die Angleichung der
Gerate ist es dem Facharzt madglich, eine zuverlassige Diagnose zu stellen
bzw. den Therapieverlauf zu verfolgen.

Korrigiert wird der Anstieg m und der Ordinatenabschnitt n einer Geraden.
Zur Verfolgung des Einflusses solcher Anderungen sind in den unteren zwei
Zeilen der Anzeige typische Glukosewerte angegeben, die sich mit den
eingegebenen Anderungen verandern Die Ziffernanderung erfolgt durch
Drehen, die Wahl von ,m" oder ,,n" erfolgt durch kurzen Druck auf den Jog
Dial. Verlassen wird diese Funktion durch einen langen Druck auf den Jog
Dial.
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5.4.4 Methode wahlen

Diese Funktion erlaubt das Auswahlen von Methoden, flir die die
Ergebnisse ermittelt werden sollen. Mdglich sind ,Glukose®, Laktat™ und
,Glukose / Laktat".

5.4.5 Plasmabezug Glukose

Mit dieser Funktion kann die Ausgabe der Glukosemesswerte verandert
werden.

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

~Plasmabezug Glukose ein" bedeutet, dass zusatzlich zur Glukose auch der
Hamatokritwert flr die jeweilige Probe ermittelt wird. Beide Werte werden
verrechnet und als Glukosemesswert wird auch bei Vollblutproben ein Wert
ausgegeben, der dem Plasmawert nahezu entspricht.

Ist diese Funktion aktiviert, werden bei der Messung von Blutproben (rote
Farbung) und rot gefarbten Kontrollen die Werte mit GLU-P
gekennzeichnet. Zusatzlich wird bei Serienmessungen in den Kopf jeder
Serie ,,Glukose-Hamolysatproben plasmabezogen™ gedruckt.

5.4.6 Sprachen

Es sind vier Sprachen verfligbar. Die Auswahl erfolgt durch Drliicken des
Jog Dials. Es wird die Sprache angewahlt, die zwischen den Sternchen
steht.

Es gibt Anzeigen, die keine kyrillischen Buchstaben
darstellen kénnen. In diesem Fall ist es schwierig,
aus dem Meniipunkt herauszufinden.

5.4.7 EDV- Schnittstelle

In dieser Funktion konnen verschiedene Datensatze sowie Parameter flr
die Datenlubertragung eingestellt werden. Diese Einstellungen sollten den
Fachleuten vorbehalten bleiben.

5.4.8 Drucker wahlen

Hier kbnnen zwei Druckertypen angewahlt werden. Der Standarddrucker ist
der DPU 414.
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6 Wartung und Fehlerbehebung
6.1 Einleitung

Dieses Kapitel enthalt die notwendigen Informationen Uber die Wartung
des SUPER GL ambulance, 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 jahrlichen Abstdnden muss am SUPER GL ambulance eine Wartung
durch eingewiesenes und vom Hersteller autorisiertes Fachpersonal*
durchgefihrt werden. Nach Ablauf dieses Wartungsintervalls weist die
Anzeige mit ,SERV" im Betriebszustand ,STAND BY" auf die
durchzufihrende Wartung hin.

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

Wenn Sie die Wartung selbst durchflihren, beachten Sie bitte die folgenden
Hinweise. Bei einer Wartung durch den Service wird, wenn es notwendig
ist, ein Softwareupdate durchgefihrt. Informieren Sie sich regelmafig, ob
dafir eine Notwendigkeit besteht, wenn Sie die Wartung selbst
durchfihren.

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 giltigen 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 Pumpenkopf

Zum Austausch des Pumpenkopfes sind folgende Arbeiten in der
angegebenen Reihenfolge auszufihren:

1. Ausschalten des Gerates
2. Offnen des Gehausedeckels
3. Abziehen der Schlauche 2 und 3

2
1 3
5 6

Abb. 6.1 Ansicht Pumpe mit Schlauchen

4. Loésen der Randelschraube 1

5. Pumpe nach oben klappen

6. Pumpenkopf durch Zusammendricken der Federn an den Seiten
(5,6) abziehen

Abb. 6.2 Pumpe geklappt

7. Der Einbau des Pumpenkopfes erfolgt in umgekehrter Reihenfolge.
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6.3.3 Austausch der Probenkaniile und des SpiilgefiaBBes

Punkt 3 beim Ausbau des SpiilgefaBes unbedingt
beachten, da sonst Gefahr fiir das Gerat durch
auslaufende Systemlésung besteht!

Abb. 6.3 Ansicht Spulgefai Abb. 6.4 Ansicht Probenkantle

Ausbau

. Ausschalten des Gerates

. Abziehen des Schlauches 6
Abziehen des Schlauches 2 von

der SpulgefaBkantle und Aufstecken
auf Schlauchaufnahme

Lésen der Randelschraube 5

Nadel entnehmen

Schraube in der Position 3 |6sen
Spulgefall aus dem Niederhalter

1 nehmen

WN =

Nou bk

Abb. 6.5 Schlauchaufnahme
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Einbau (s. Abb. 6.3 und 6.4)

Einsetzen des SpilgefaBes in den Niederhalter 1

Einschrauben der Schraube in Position 3

Anschluss des Schlauches 2 von der Schlauchaufnahme 7 an die
Kanule 4 des SpulgefaBes

falls erforderlich, Losen der Randelschraube 5

Einsetzen der Probenkandile in die Position 5 und das Spulgefal3
Aufsetzen und Befestigen der Randelschraube 5

Anschluss des Schlauches 6 an die Probenkantlle

WN -

Nouk

6.3.4 Austausch des Sensors

Ausbau des Sensors

1. Offnen der Sensoraufnahme durch Ziehen am Knopf

Abb 6.6 Sensoraufnahme geschlossen

2. Entnahme des Sensors

Abb 6.7 Sensoraufnahme offen
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Einbau des Sensors:

Offnen der Verpackung und Entnahme des Sensors

Offnen der Sensoraufnahme durch Ziehen am Knopf (Abb. 6.6)
Einsetzen des Sensors

SchlieBen der Sensoraufnahme

=

6.3.5 Austausch des Vorrats- und Abfallbehalters

Um Stdérungen im Arbeitsablauf des Gerates zu vermeiden, wird empfohlen,
den Austausch der Behalter nur im Betriebszustand ,,STAND BY" und bei
eingebautem SpllgefaB und Probenkanile vorzunehmen. Weiterhin sollte
als Abfallbehalter der jeweils zuletzt entleerte Vorratsbehalter benutzt
werden, da mehrfach genutzte Behalter die Funktion der
Flllstandssensoren beeintrachtigen kénnen.

Abb. 6.8 Ansicht Vorrats- und Abfallbehalter

Entnahme des Vorrats- und Abfallbehalters

1. Offnen des Gehausedeckels
2. Entnahme der Kanillen
3. Entnahme der Behalter (links Vorrat, rechts Abfall)

Einsetzen des Vorrats- und Abfallbehalters

1. falls erforderlich, Offnen des Geh&iusedeckels

2. Einsetzen der Behalter (links Vorrat, rechts Abfall)
3. Offnen der Behélter und Einsetzen der Kantlen

4. SchlieBen des Gehausedeckels
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6.3.6 Batteriewechsel

Wenn bei dem Einschalten des Gerates die Fehlermeldung ,Warnung
Stutzbatterie leer" erscheint und bei jeder Wartung mussen die Batterien
gewechselt werden. Das Batteriefach befindet sich auf der Rlckseite des
Gerates (siehe Abschnitt 4.3). Zum Wechsel der Batterien gehen Sie wie
folgt vor:

desselben Typs verwenden! Der Batteriewechsel
sollte innerhalb von 5 Minuten abgeschlossen
sein!

-/\_ Immer alle Batterien austauschen! Nur Batterien

1. Gerat ausschalten

2. Batteriefachdeckel durch leichten Druck auf die Klemme 6ffnen und
abnehmen

. verbrauchte Batterien entnehmen

neue Batterien entsprechend der Abbildung im Batteriefach einsetzen

. Batteriefachdeckel einsetzen und verschlieBen

6.3.7 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. Spulen Sie das Gerat.

2. Entleeren Sie das System, indem Sie den Schlauch aus der
Vorratsflasche entnehmen und den Punkt ,Entleeren™ anwahlen.

3. Schalten Sie das Gerat aus und entfernen alle Verbindungen. Bitte alle
Verbrauchsmaterialien entsprechend ihren Lagerbedingungen
aufbewahren.

Gerat endgqliltig 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 4).

Folgende Warnungen werden auf der Anzeige und dem Drucker ausgegeben:

Warnung Bedeutung

++++ Messbereich Uberschritten

—_— Messbereich unterschritten

I Probenwarn- bzw. Kontrollwarngrenzen Uber- oder

unterschritten

*| vorhergehende Kontrollmessung auBerhalb der
Kontrollgrenzen

Stltzbatterie leer Die Kapazitat der Stutzbatterie ist erschdpft.

Batterien ersetzen!

Abb. 6.9 Tabelle Warnungen

6.4.2 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.
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Fehler- Fehler- | Fehlerbeschreibung Aktion

code ort

1,2,3 1-8 e interner Fehler e Service rufen!

4 1 e interner Fehler e Service rufen!

4 4/5 e Heber/Teller kann e prifen, ob Heber/Teller blockiert
sich aus seiner ist
Referenzposition e Gerat erneut einschalten
nicht heraus e wenn Heber/Teller nicht blockiert
bewegen ist und die Fehlermeldung erneut

erscheint, Service rufen!

5 1 e interner Fehler e Service rufen!

5 4/5 e Heber/Teller findet | e prifen, ob Heber/Teller blockiert
seine Referenz- ist
position nicht e Gerat erneut einschalten

e wenn Heber/Teller nicht blockiert
ist und die Fehlermeldung erneut
erscheint, Service rufen!

5 7 e interner Fehler e Service rufen!

6 1 e interner Fehler e Service rufen!

6 4/5 e Heber/Teller kann e prifen, ob Heber/Teller blockiert
sich aus seiner ist
Referenzposition e Gerat erneut einschalten
nicht heraus ¢ wenn Heber/Teller nicht blockiert
bewegen ist und die Fehlermeldung erneut

e Heber/Teller findet erscheint, Service rufen!
seine Referenz-
position nicht

6 7 e Sensor ist nicht e Sensor erneut einsetzen

korrekt kontaktiert | ¢ Gerat einschalten
¢ wenn Fehlermeldung erneut
erscheint, Service rufen!

7 4 e Heber kann die e prifen, ob Heber blockiert ist
Probenentnahme- e Reaktionsgefalle prufen (Deckel zu
oder Vorstech- hart? Becher zu kurz?)
position nicht
anfahren

7 7 e interner Fehler Service rufen!

7,8 5 e Teller kann die pruifen, ob Teller blockiert ist

Probenentnahme-
oder Vorstech-
position nicht
anfahren

Gerat erneut einschalten

wenn Teller nicht blockiert ist und
die Fehlermeldung erneut
erscheint, Service rufen!

Abb. 6.10 Tabelle Fehlercodes und Fehlerorte
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6.4.3

Weitere Fehlermeldungen

Fehlermeldung

Fehlerbeschreibung

Aktion

Betriebsdauer
Sensor abgelaufen
Sensor wechseln!

die maximale
Betriebsdauer des Sensors
ist erreicht

neuen Sensor
einsetzen

Lagerzeit
Sensor abgelaufen
Sensor wechseln!

Sensor ist Uberlagert

neuen Sensor
einsetzen

Sensor verbraucht
Sensor wechseln!
Gerat ausschalten!

maximale Probenzahl des
Sensors ist erreicht

neuen Sensor
einsetzen

Vorrat Systemlésung
auffullen
Taste = Kanulen OK

Vorratsgefal ist leer

neue Flasche
Systemldsung in die
Vorratsposition
einsetzen
Ansaugkandilen in den
Vorratsbehalter
einsetzen

leeren Vorratsbehalter
in die Abfallposition
einsetzen
Abfallkantile in den
Abfallbehalter
einsetzen

mit Tastendruck
bestatigen

Abfallgefass voll
entleeren
Taste = Kanulen OK

AbfallgefaB ist voll

leeren Vorratsbehalter
in die Abfallposition
einsetzen

Abfallkantile in den
Abfallbehalter
einsetzen

mit Tastendruck
bestatigen

Ubertemperatur

zulassige Raumtemperatur
ist Uberschritten
Temperaturfihler defekt

Service rufen, wenn
Raumtemperatur nicht
zu hoch

Gerat kann ohne
Temperaturkompen-
sation weiter
betrieben werden

Untertemperatur

zulassige Raumtemperatur
ist unterschritten
Temperaturfihler defekt

Service rufen, wenn
Raumtemperatur nicht
ZU niedrig

Gerat kann ohne
Temperaturkompen-
sation weiter
betrieben werden

Abb. 6.11 Tabelle Fehlermeldungen
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6.4.4 Messfehler

Die Messung der Parameter Glukose und Laktat 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 ambulance wird ein besonderes Messverfahren
angewandt, das mit einer minimalen Probemenge auskommt. Entscheidend
fur das Funktionieren dieses Regimes ist der Schlauch zwischen Kanule und
Messzelle. Deshalb darf dieser Schlauch nur durch ein Originalersatzteil
ersetzt werden.

Wie in allen FlieBsystemen ist die Dichtheit und Durchgangigkeit des Kanals
zwischen der Probenkanille und der Schlauchpumpe von groBer Bedeutung
fr die Funktion des Gerates.

Verdeutlichen Sie sich immer, dass die Schlauchpumpe als Saugpumpe
arbeitet und im System einen Unterdruck erzeugt. Austretende FlUssigkeit
ist also immer ein Indiz flir eine Undichtigkeit, z.B. verschlissene
Dichtungen des SpulgefaBes, zu locker sitzende Schlduche oder eine falsch
eingesetzte Probenkantile.

Prifung auf Durchgangigkeit und Dichtheit:

Schalten Sie das Gerat aus und nach ca. 2 Sekunden wieder ein. Damit
stellen Sie sicher, dass die Pumpe eingeschaltet ist. Uberzeugen Sie sich
davon, dass die Pumpe sich dreht. Nehmen Sie den Deckel von der
Abfallflasche ab und beobachten Sie, ob in regelmaBigen Abstanden
Flissigkeit abtropft (ca. 1-2 Tropfen pro Sekunde). Ist das der Fall,
Uberzeugen Sie sich davon, ob die Flussigkeit luftfrei durch den Schlauch
bis zur Pumpe flieBt. Ist das der Fall, so liegt kein Fehler im FlieBsystem
vor.

Tropft keine Fllssigkeit ab, so ist das System entweder undicht oder
verstopft. Gehen Sie in diesem Fall wie folgt vor:
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Ziehen Sie den Schlauch von der Saugseite der Schlauchpumpe 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 Probenkanile und Messzelle. Folgende
Erscheinungen kénnen auftreten:

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 Spulgefal aus.

Die Spritze lasst sich nur sehr schwer bewegen und die Flissigkeit im
Schlauch bewegt sich kaum. In diesem Fall ist das System verstopft.
Losen Sie den Schlauch vom SpiulgefaB und stecken Sie ihn auf den
daflir vorgesehenen Anschluss. Losen Sie die Befestigungsschraube der
Probenkanule und ziehen Sie sie aus dem SpilgefaB. Stellen Sie die
Probenkantle in ein Becherglas. Flllen Sie die Spritze mit dest. Wasser
oder Systemlésung und drucken Sie diese vom Schlauch in Richtung
Probenkantle. Die Flissigkeit muss aus der Kanule austreten. Ist das
nicht der Fall reinigen Sie die Kanlle mit einem Reinigungsdraht bzw.
ersetzen Sie den Sensor.

Die Spritze lasst sich zwar gegen einen Widerstand aber dennoch
gleichmaBig bewegen, die Flissigkeit flieBt in dem Schlauch hin und her.
In diesem Fall ersetzen Sie den Pumpenkopf der Schlauchpumpe,
nachdem Sie die Priifung auf Durchgang auch mit dem Schlauch an der
Druckseite der Pumpe wiederholt haben.

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

Kann auch an extremen Temperaturschwankungen liegen (z.B. dlrekte
Sonnenbestrahlung)

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

Haufiges Auftreten des Fehlers ,Randmaximum™
Verstopfung oder Undichtigkeit im Schlauchsystem, Vorratsflasche leer
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7 Technische Daten

Messdauer pro Probe
Einzelmessung
Serienmessung

50 s
50 s

Messbereich

Glukose 0,6 - 50 mmol/I (11 - 910 mg/dl)
Laktat 0,5 - 30 mmol/l (4,5 - 270 mg/dl)
Probenmenge 10 / 20 pl Probe verdinnt mit

500/1000ul Hadmolysierlésung

Prazision (24 Proben)

Glukose (216 mg/dl) <1,5%

Laktat (90 mg/dl) <2,5%
Lagerzeit des Sensors 12 Monate
Lagertemperatur des Sensor + 2°C bis + 8°C
Betriebsdauer des Sensors 3 Monate

Schnittstellen
Drucker
EDV

parallel, Centronics
V 24

Arbeitstemperatur

+ 15°C bis + 35°C

Lagertemperatur (ohne Sensor)

- 10°C bis + 50°C

Betriebsspannung

12 V DC

Leistungsaufnahme

Ca. 10 W

Einordnung nach MPG

In-vitro-Diagnostikum

Abmessungen (B x H x T)

300mm x 230mm x 300mm

Gewicht

Ca. 7 kg

Hersteller

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

Abb. 7.1 Tabelle Technische Daten
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Anhang

Statistik I - Labor

1 Allgemeines

Das in den SUPER GL ambulance implementierte Qualitatskontrollsystem ist
berlicksichtigt die Forderungen der deutschen Bundesarztekammer geman
RiliBak 2008, die ausschlieBlich flr Deutschland gelten. Deshalb ist dieser
Programmteil nur in der deutschen Sprache verfligbar.

Die nachfolgenden Ausfiihrungen dienen lediglich
der Bedienung des Programmes. Das Programm

& entbindet nicht davon, die RiliBAK als Ganzes zu
kennen und deren Regeln zu befolgen.

In diesem Zusammenhang weisen wir darauf hin, dass wir als Hersteller
empfehlen, taglich zwei Kontrollen mit unterschiedlichen Zielwerten zu
messen.

2 Beschreibung der Meniipunkte

Um zu dem Menupunkt ,Statistik® zu gelangen, beginnt man im ,STAND
BY", wahlt dann den Punkt ,Dienstprogramme", dann den Punkt ,Statistik™
und dann den Punkt ,Stat. Labor® an. Damit gelangt man in ein MenlU mit
den Punkten ,Glukose", ,Laktat" und ,Progr. Statistik". Da die Untermenus
der Punkte ,Glukose" und ,Laktat" identisch sind, beschranken sich die
nachfolgenden Ausfiihrungen diesbezuglich auf den Punkt , Glukose™.

Der Punkt ,Progr. Statistik™ ist eingewiesenem Personal vorbehalten und
durch ein zusatzliches Passwort geschitzt. Deshalb wird er als Letztes
beschrieben, obwohl in ihm die Aktivierung der Statistik flr die jeweilige
Methode erfolgt.

I. Glukose

Bei Anwahl dieses Punktes erscheinen die im Folgenden beschriebenen
Untermendus:

Kontrolle 1
Kontrolle 2
Kontrolle 3
zuruck

Diese drei Punkte haben identische Untermenis. Deshalb beschrankt sich
die Beschreibung auf die Kontrolle 1.
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Nach Auswahl des Punktes Kontrolle 1 erscheinen die Untermendus:

Bewerten
Drucken
Zurick

II. Bewerten

Bei Anwahl dieses Punktes werden alle bisher gemessenen Ergebnisse der
Kontrolle 1 als Liste angezeigt. Durch Drehen des Jog Dials kann man sich
in der Liste nach oben oder unten bewegen. Durch Dricken des Jog Dials
wird der Messwert, der sich zwischen den Sternchen befindet, aus der
Bewertung herausgenommen. Er wird durch ein ,-% als ungultig
gekennzeichnet. Beim Ausdrucken erscheinen solche Werte als AusreiBer,
fur die eine Begrindung angegeben werden muss. Ein weiterer Druck auf
den Jog Dial macht den Wert wieder gltig.

Am Ende der Liste befindet sich der Punkt ,zurtck®, mit dessen Hilfe man
das MenU wieder verlassen kann.

III. Drucken

Bei Anwahl dieses Punktes wird eine RiliBAK 2008 - gerechte grafische
Darstellung der Ergebnisse der Einzelmessungen und die Ergebnisse der
zugehdrigen Berechnungen ausgedruckt. Es wird eine Bewertung
vorgenommen, ob das System in Ordnung ist oder nicht. Voraussetzung
daflur ist allerdings, dass im Menldpunkt ,Prog. Methode", Unterpunkt
»Glukose", Unterpunkt , Kontrollen" die korrekten unteren Warngrenzen und
oberen Warngrenzen eingestellt wurden. Dabei sind die Angaben auf den
Beipackzetteln nicht verbindlich, sondern die in der RiliBAK 2008
angegebenen Grenzen, fiur Glukose z.Z. +/- 11%. Wechseln Sie ggf. das
Kontrollmaterial.

IV. Prog. Statistik

Nach Eingabe des Kennwortes erscheinen in der Anzeige folgende
Untermendus:

Aktivieren Stat
Zeitpunkt Kont.
Reset Kontr. 1

Reset Kontr. 2

Reset Kontr. 3

Reset Statistik

Zuruck

10.05.2010 Seite 47 von 49 Rev. 04



Anhang I - Statistik Labor

V. Aktivieren Stat

Die Anwahl dieses Punktes fUhrt zu einem Untermeni mit folgenden
Punkten:

Glukose ein
Glukose aus
Laktat ein
Laktat aus
Zuruck

Der anzuwahlende Punkt wird durch Drehen am Jog Dial zwischen den
Sternchen positioniert und durch Dricken des Jog Dials ausgefthrt.

VI. Zeitpunkt Kont.

Die Anwahl dieses Punktes flhrt zu einem Untermeni mit folgenden
Punkten:

erste Ko tagl.
letzte Ko tagl.
zurick

Der anzuwahlende Punkt wird durch Drehen am Jog Dial zwischen den
Sternchen positioniert und durch Driicken des Jog Dials ausgeftihrt. Je nach
Wahl wird die erste taglich gemessene Kontrolle oder die letzte taglich
gemessene Kontrolle flur die Bewertung abgespeichert. Dies gilt bei jedem
Bedienerwechsel neu.

Reset Kontr. 1, Reset Kontr. 2, Reset Kontr. 3, Reset Statistik

Diese Punkte sind selbsterklarend, wobei Reset = Ldschen bedeutet.
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Anhang I - Statistik II

Statistik II - Praxis
I. Allgemeines

Diese Form der Statistik darf in Deutschland nur angewandt werden flr
POCT- Messungen, bzw. der Nutzung von unit use Reagenzien. Erkundigen
Sie sich bei der fur Sie zustandigen Organisation zu dieser Frage.

Fir POCT- Messungen gibt diese Art der Statistik eine zuverlassige
Qualitatskontrolle, die Uber das geforderte MaB hinausgeht. Die Benutzung
entbindet jedoch nicht von der Pflicht der RiliBAK-konformen Formulare fir
diese Qualitatskontrolle.

II. Beschreibung der Meniipunkte

Um zu dem Menilpunkt Statistik II (Statistik Praxis) zu gelangen beginnt
man im ,STAND BY", wahlt dann den Punkt ,Dienstprogramme" dann den
Punkt ,Statistik™ und dann den Punkt ,Stat. Praxis™ an. Damit gelangt man
in ein Menu mit den Punkten ,aktivieren™, ,Reset Statistik™ und ,,zurtick".
Wahlt man den Punkt ,aktivieren®, erscheint ein weiteres Unterment mit
den Punkten ,Glukose ein“, ,Laktat ein“, ,Glukose aus", ,Laktat aus".
Durch Wahlen des entsprechenden Punktes 16st man die jeweilige Aktivitat
aus.
~Reset Statistik® dient dem Loéschen der bisher gemessenen
Kontrollenwerte. Dieser Bereich ist eingewiesenem Personal vorbehalten
und deshalb passwortgeschitzt.
Bei aktivierter Kontrolle werden bei Benutzung der Kontrollposition 3
(Anwahlen im Punkt ,Messen", Unterpunkt ,Kontrolle™) folgende Aktivitaten
ausgelost:
1. Es wird eine Bedienernummer abgefragt.
2. Die Kontrolle wird gemessen.
3. Es erscheint fur jede aktivierte Methode ein spezieller Ausdruck mit
folgendem Inhalt:
Name der Praxis (vom Anwender auszufullen)
Zeitpunkt der Messung
Name des Untersuchers (vom Anwender auszufullen)
Name der Kontrollprobe (vom Anwender auszuftllen)
Charge der Kontrollprobe (vom Anwender auszufiillen)
die letzten vier Kontrollprobenmessergebnisse
Bewertung der Messungen mit Rrel/2 als MaB fir die
voraussichtlich zu erreichende Prazision
Rrel = (Maximum-Minimum)/Mittelwert*100%
relative Abweichung vom Zielwert

Bei jeder weiteren Messung wird der jeweils alteste Wert verworfen und der
aktuelle hinzugefigt.
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