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Kapitel 1  Einleitung

1.1 Testprinzip

Bei dem Koag-o-test handelt es sich um ein Einkanal-Hamostase-Messgerit fiir die Analyse
unterschiedlicher Koagulationsparameter. Das fiir die Analyse verwendete optische Testprinzip ist eine
kolorimetrische Methode. Nach dem Mischen von Reagenz und Blutplasma wird das enthaltene Fibrinogen
in Fibrin umgewandelt. Die Bildung eines Fibrinnetzwerks fiihrt zu einer Anderung der
Lichtdurchgéngigkeit der Probe. Das Gerit bestimmt den Endpunkt des Gerinnungsprozesses.

Das Messgerdt kann sidmtliche Parameter des Gerinnungsprozesses in einem weiten Messbereich

analysieren, einschlieB3lich:

VERSUCHSTEIL-NR. VERSUCHSTEIL

1 PT

2 APTT
3 TT
4 FIB
5 VT
6 PS

7 PC

8 F2

9 F5
10 F7
11 F8
12 F9
13 F10
14 F11
15 F12
16 XA
17 LA
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1.2 Technische Merkmale:

Inkubationspositionen Probe: 5
Inkubationspositionen Reagenz: 2
Software-Zeitschaltuhr: 1

Anzahl Testkanéle: 1

Gesamtzahl gespeicherter Elemente: 1000
Wellenlénge: 470 nm

Temperaturkontrolle: 37£0.5°C

Reagenzbedarf: Gering bis zu 20 pl
Probenbedarf: 20-30 pl

Kohéarenzfehler: < 5%
Berechnung: S%, PTR, INR, g/l etc.

Stromversorgung: A.C. 220V+15% 50 HZ+3HZ

Effizienz: £120W

Interner Drucker: 24 Bit Thermodrucker (Breite 58 mm)
Abmessungen: 34 cm (Lénge) X 30.5 cm (Breite) X 11 cm (Héhe)

Umgebung: Temperatur 15°C-30°C Luftfeuchtigkeit <90%

Gewicht: 8 kg

1.3 Geratestruktur

1. Ansicht Hauptkomponenten

Anzeige Thermo-
drucker
Bedientastatur
Positionen
Positionen Reagenzinkubation
Probeninkubation

Testkanal
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2. Ansicht Bedienfeld

Zahlentasten: [ [ 2 ] [ 3 ] ?4 1 [ JJ /F(
Elngabfe von Ziffern 3 —7] T] T @ TEMP
und Zeichen sonf lzval lwwsl vz | Ly
|'r-'
MENU-Taste,  zuriick J— v
. 1 | J ﬂHER ."’ N Power
zum letzten Menii — A _
1P
— v )
ENTER-Taste, _—— b v d [E
Arbeitsvorgang bestétigen e >
- — e

fur

Software-Zeitschaltuhr

Aktivierungstaste

Temperaturleuchte

CURSOR-Tasten

Aktivierungstaste flr

optischen Testkanal

3. Rickansicht

Fixierschrauben

Anschluss fiir

FEED-Taste, manueller

Papiervorschub

automatische Pipette

RS-232 -

Netzschalter

Computerschnittstelle

L]

Dreiader-
Netzsteckdose

zah
\

L1

Erdungsanschluss
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4. Menu

1 - MEASURE

2 - PRINT

5-QC

6 - CLOCK

Nach dem Einschalten verfiigt das Menii {iber 7 Untermentis. Der Bediener kann mit den CURSOR-Tasten
‘1-7’ auswihlen, um das entsprechende Menii direkt aufzurufen.

Im tédglichen Betrieb erfolgt die Probenanalyse im ersten Untermenii. Das Drucken des Ergebnisberichts

erfolgt im zweiten Untermenti.
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Kapitel 2 Installation

2.1 Lagerungs- und Transportbedingungen:

Umgebungstemperatur: 0°C~40°C Relative Luftfeuchtigkeit: £90%

2.2 Betriebsbedingungen:

Bei dem Koag-o-test handelt es sich um ein prézises elektronisches Instrument. Zur Gewihrleistung des
Normalbetriebs sowie fiir den Erhalt genauer Ergebnisse muss die Arbeitsumgebung dieses Instruments den

nachfolgend aufgefiihrten Bedingungen entsprechen:

Umgebungstemperatur: 15°C~30°C Relative Luftfeuchtigkeit: <90%

Druck: 86KPa~106KPa

Spannung: A.C. 220V+33V, 50Hz+3Hz

Erdungsanschluss: Spezielle Erdung fiir medizinische Geréte, der erforderliche Widerstand betrdgt weniger
als 0.5Q

Zusatz: Das Gerédt muss auf einer stabilen, ebenen und erschiitterungsfreien Arbeitsfliche mit ausreichendem
Stellplatz aufgestellt werden. In unmittelbarer Néhe des Gerétestellplatzes sollten sich zur Gewéhrleistung der
Genauigkeit der Temperaturkontrolle keine Liifter, Ventilatoren oder Klimaanlagen befinden. Das Gerit darf
nicht an Orten mit hoher Umgebungstemperatur, direkter Sonneneinstrahlung oder erhéhter Staublast
installiert werden. Des Weiteren darf das Gerédt nicht zusammen mit hocheffizienten Gerdten sowie mit
Gerdten mit starker Interferenz wie beispielsweise Zentrifugen, Kiihlschrianken, Thermostaten etc. im

gleichen Raum aufgestellt oder an die gleiche Netzsteckdose angeschlossen werden.

2.3 Geréateinstallation:

2.3.1 Offnen Sie die Geriteumverpackung. Uberpriifen Sie zuniichst sorgfiltig, ob das in der Verpackung

enthaltene Gerdt sowie das Zubehor mit der Versandliste iibereinstimmen. Sollten Sie das Fehlen von

Komponenten oder eine Beschiddigung feststellen, dann kontaktieren Sie umgehend Ihre Bezugsquelle.

2.3.2 Entnehmen Sie das Gerit nach der sorgfiltigen Uberpriifung vorsichtig aus der Umverpackung und

stellen Sie es auf eine stabile, ebene Arbeitsfliache.

2.3.3 Verbinden Sie das Erdungskabel mit dem Erdungsanschluss auf der rechten Seite der Geréteriickwand.
6
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Verwenden Sie ein fiir spezielles, fiir medizinische Gerdte geeignetes Erdungskabel.

2.3.4 Verbinden Sie den Netzstromanschluss in der Mitte der Geréterlickwand unter Verwendung eines
dafiir geeigneten Netzstromkabels mit einer Netzsteckdose. Eine ordnungsgeméfle Erdung des Geréts in
Ubereinstimmung mit den fiir medizinische Gerite geltenden Richtlinien ist unbedingt erforderlich!

2.3.5. SchlieBen Sie die beiliegende automatische Pipette an der dafiir vorgesehenen AnschluBbuchse auf

der Gerétertickseite an.
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Kapitel 3  Testablaufdiagramm

Schalten Sie das Gerit ein

v

Warten Sie das Autheizen des Gerites ab, bis die TEMP-Lampe leuchtet

v

Driicken Sie ‘1°, um das Untermeni “MESSEN” aufzurufen.

v

Stellen Sie Probe oder Reagenz in die Inkubationsposition. Driicken Sie TIMER

l<

v‘

Driicken Sie ‘1’ um die Testdaten fiir alle Kanile einzugeben

v

Driicken Sie 2’ um die Patentennummer des entsprechenden Kanals einzugeben

v

Stellen Sie die inkubierte Probe in den entsprechenden Testkanal.

v

Driicken Sie ‘OPTIC’. Die Anzeige “PLEASE ADD REAGENT” blinkt.

v

Geben Sie Reagenz .in die Kiivette. Vermeiden Sie Blasenbildung.

v

Automatischer Selbst-Test

'

Das Ergebnis wird auf dem Bildschirm angezeigt.

Fortfahren

Nein
\4

Ja

Bereiten Sie die ndchste Probe
und das Reagenz vor.

Driicken Sie ‘MENU’, die Bedienoberflache zu verlassen.

v

Driicken Sie ‘2°, um “PRINT” aufzurufen.

v

Bearbeiten und Drucken des Ergebnisses

'

Driicken Sie ‘MENU’, um die Bedienoberflache zu verlassen.

v

Schalten Sie das Gerit aus.
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Kapitel 4 Allgemeine Bedienung

4.1 Probenvorbereitung

Das FlieBdiagramm beschreibt zwei unterschiedliche Methoden der Probenahme:

Halten Sie Antikoagulans bereit. Verwenden Sie fiir die vendse Blutentnahme

ein Rohrchen mit Antikoagulans.

A 4

Fiithren Sie die vendse Blutentnahme durch.

v

Mischen Sie umgehend Blut und Antikoagulans.

A 4 A\ 4

Zentrifugation: 10 Min, 3600 rpm. Entnehmen Sie den Uberstand (Blutplasma).

4
Test

1. Verwenden Sie als Antikoagulans 0,109 mol/l Natriumcitrat. Das Verhéltnis von Blutprobe zu
Antikoagulans sollte 9:1 betragen.

2. Der hamostatische Druckgiirtel darf nicht zu fest angelegt werden und die Druckzeit bei vendsen
Blutproben 5 Minuten nicht iiberschreiten, da andernfalls die Auflésung des Kruors und des
Fibrinnetzwerks aktiviert wird. An Position einer Venentransfusion sowie in nahen Regionen koénnen
keine Probenahmen erfolgen. Die Blutentnahme muf in einem erfolgen, vermeiden Sie Blutgerinnsel,
Blasen, eine Kontamination mit Blasen und Gewebe. Es muss eine genaue Blutprobemenge
entnommen werden. Die Blutprobe kann nicht verwendet werden, wenn sie weniger als 90% der
vorgesehenen Menge betrdgt. Bei der Verwendung von Antikoagulanzrohrchen, verwenden Sie bitte
das zweite oder dritte. (Vakuum-Proben-R6hrchen).

3. Mischen Sie die Blutprobe direkt nach der Probenahme griindlich mit dem Antikoagulans und
zentrifugieren Sie die Probe so schnell wie moglich.

4. Die Zentrifugationsgeschwindigkeit betrdgt 3600 rpm, die Zentrifugationszeit betrdgt 10 Minuten. Die
Versuchsdurchfithrung muss 60 Minuten nach der Blutentnahme stattfinden.

5. Das Rohrchen mit dem Blutplasma muss durch einen Stopfen luftdicht abgeschlossen sein, um einen
Anstieg des pH-Werts zu vermeiden.

6. Alle Gerdte (Injektoren, Probenrdhrchen, TestgefdBle etc.), die mit der Probe in Kontakt kommen,
miissen aus Kunststoff, Quarzglas oder Metall bestehen. Bei Verwendung einfacher Glasréhrchen
kommt es zu einer Aktivierung des Kruors. Dariiber hinaus darf auch keine Verdiinnung oder
Reinigungsmitteln verwendet werden.

7. Verschiedene Faktoren beeinflussen die Testergebnisse:

(1). Na,C,04, EDTA und Glykogen sind keine geeigneten Antikoagulantien;
(2). Die Verwendung von fibrinlosender Mitteln kann zu einer Verlingerung der Koagulationszeit

9
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fiihren;

(3). Eine nicht ordnungsgemifBe Entnahme und Handhabung von Proben fiihrt zu einer Anderung der
Koagulationszeit;

(4). Mehrfach verwendete Gerdte miissen rechtzeitig gereinigt und getrocknet werden.

4.2 Probenanalyse

Schalten Sie das Gerét 10-20 Minuten vor der Versuchsdurchfithrung ein. Die Temperaturleuchte zeigt an,
dass die beiden Inkubationspositionen des Gerits eine konstante Temperatur von 37+0,5°C erreicht haben.
Die Probenanalyse kann durchgefiihrt werden.

Driicken Sie im Hauptmenii “1”, um die “MEASURE”-Oberfliche aufzurufen. Es erscheint die
nachfolgend dargestellte Anzeige:

SAMPLE No.: 4096 T1: 00:00
TEST No.: 2 NAME: APTT

XXXXX

1. Driicken Sie die ‘TIMER’-Taste, um wéhrend der Inkubation von Probe und Reagenz die
Software-Zeitschaltuhr zu aktivieren. Zur Unterstiitzung bei der korrekten Inkubation wird die
Inkubationszeit auf dem Bildschirm angezeigt. Nach Ablauf der Zeit ertont ein akustisches Signal.
Driicken Sie die ‘TIMER’-Taste, um den Signalton abzustellen.

2. Driicken Sie ‘1’. Der Eingabezeiger erscheint bei ‘A’. Geben Sie die Testelemente ein. Die Auswahl
der erforderlichen Testelemente erfolgt durch direkte Eingabe der entsprechenden
Versuchsteilnummern. Driicken Sie zum Bestétigen die ‘ENTER’-Taste. (Bei Eingabe von 2 Zahlen
erfolgt die Bestdtigung automatisch durch das System.). Driicken Sie die ‘MENU’-Taste, um den
Vorgang abzubrechen.

3. Driicken Sie ‘2°. Der Eingabezeiger erscheint bei ‘B’; geben Sie die Patientennummer ein. Driicken
Sie zum Bestitigen ‘ENTER’ oder driicken Sie ‘MENU’, um den Vorgang abzubrechen. Die
Patientennummer wird nach dem Ende des Tests automatisch um 1 erhoht, dndern Sie die
Patientennummer fiir den gleichen Patienten..

4. Stellen Sie die inkubierte Probe in den Testkanal und driicken Sie ‘OPTIC X’. Im unteren Bereich des
Bildschirms (XXXXX./YYYYY-Zeile) erscheint die Anzeige “PLEASE ADD REAGENT”. Nehmen
Sie die erforderliche Menge an inkubiertem Reagenz mit der Pipette auf und pipettieren Sie das
Reagenz in die Kiivette mit der Probe. Stiitzen Sie die Pipette dabei am Rand der Kiivette ab und
beriihren Sie mit der Pipettenspitze den Boden der Kiivette. Der Selbst-Test startet automatisch, sobald
Sie die Pipette aus der Kiivette entfernt haben. Das Ende der Analyse wird durch ein stridulierendes
akustisches Signal angezeigt. Das entsprechende Testergebnis wird im unteren Bereich des Bildschirms
(XXXXX./YYYYY-Zeile) dargestellt.

10
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; Kiivette
Stiitzen Sie die / _—
Pipette auf dem

Rand der Kiivette \

ab.

5. Ist die Versuchsdurchfiihrung nicht abgeschlossen, dann driicken Sie ‘1’ und ‘2’, um neue Versuchsteile
und Patientennummern auszuwéhlen. Entnehmen Sie die Kiivette mit der analysierten Probe. Stellen
Sie eine Kiivette mit einer neuen, inkubierten Probe in den Testkanal und analysieren Sie die Probe.

6. Verwenden Sie die ‘MENU’-Taste, um nach Beendigung des letzten Tests in das Hauptmenii
zuriickzukehren. Rufen Sie “Result” auf, um den entsprechenden Vorgang auszufiihren und den
gesamten Ergebnisbericht des untersuchten Patienten zu drucken.

Ergénzung:

1. Wahrend des Betriebs eines Testkanals kann ein weiterer ohne Storung gestartet werden.

2. Lautet die Patientenkennung ‘0, dann wird das fiir den Testkanal erhaltene Ergebnis nach der Analyse
weder gespeichert noch gedruckt.

3. Fiihren Sie zur Vermeidung von Blasenbildung die Zugabe von Probe und Reagenz vorsichtig aus. Die
korrekte Zugabe von Plasma und Reagenz ist nachfolgend beschrieben:

Zugabe von Plasma:

(® Beriihren Sie mit der Pipettenspitze den Boden der Kiivette;

@ Driicken Sie den Kolben der Pipette entsprechend Abb. 2 bis zur ersten Halteposition herab. Es
befindet sich noch Plasma in der Spitze;
® Bringen Sie die Pipette in die in Abb. 3 angezeigte Position. Driicken Sie den Kolben der Pipette herab,

um das restliche Plasma in das Gefdll zu pipettieren. Nach Zugabe der gesamten Plasmamenge sollte
sich die Pipettenspitze oberhalb der Fliissigkeitsoberfliche befinden, wie in Abb. 4 dargestellt. Befindet
sich die Pipettenspitze unterhalb der Fliissigkeitsoberflache oder beriihrt sie die Oberfliche, kommt es
zu einer Beeintrichtigung der Testergebnisse.
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Zugabe von Reagenz:

Stiitzen Sie die Pipette entsprechend Abb. 5 am Rand der Kiivette ab und geben Sie das Reagenz hinzu.
Driicken Sie den Kolben der Pipette vollstindig herab. Das Reagenz muss zur gleichméBigen
Durchmischung von Reagenz und Plasma mit einer bestimmten Geschwindigkeit hinzugegeben werden.
Die Pipettenspitze sollte sich oberhalb der Fliissigkeitsoberfliche befinden, ohne diese zu beriihren, wie in
Abb. 6 dargestellt.

Abb. 5 Abb. 6

4.3 Betriebsgrundregeln

1. Einschalten: Schalten Sie die Stromversorgung ein. Das System beginnt mit dem Selbst-Test.
Gleichzeitig heizt das Temperaturregelgerdt den Testkanal auf eine konstante Temperatur auf. Nach
Ablauf von 10-20 Minuten leuchtet die Temperaturleuchte TEMP und die Analysen konnen
durchgefiihrt werden.

2. Ausschalten: Driicken Sie die “MENU”-Taste, um nach Beendigung des Arbeitsvorgangs in das
Hauptmenti zuriickzukehren. Schalten Sie anschlieend die Stromversorgung aus. Beachten Sie, dass
das Gerit wihrend der Analyse oder des Druckvorgangs nicht ausgeschaltet werden kann.

12
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3. Betriebsgrundregeln der Parameter:

3.1 PT TEST (Coag-o-test PT Liquid)

3.1.1 Schalten Sie die Stromversorgung ein und warten Sie, bis die Temperaturleuchte TEMP leuchtet;
zentrifugieren Sie die Probe 10 Minuten bei 3600 rpm.

3.1.2 Inkubieren Sie das PT-Reagenz 10 Minuten bei 37°C. (Wihlen Sie die bendtigte Menge entsprechend
der durchgefiihrten Tests aus.)

3.1.3 Geben Sie 20 pl Plasma hinzu und inkubieren Sie 2 Minuten (Pipettieren Sie die Probe ohne
Blasenbildung auf den Gefd3boden).

3.1.4 Stellen Sie die inkubierte Probe in den Testkanal ein und fiigen Sie mit der angeschlossenen,
automatischen Pipette 40 ul PT-Reagenz hinzu.

3.1.5 Driicken Sie die “OPTIC”-Taste, bis ein akustisches Signal ertdont. Geben Sie das PT-Reagenz hinzu,
sobald auf dem Bildschirm die Anzeige “Add reagent” erscheint. Das Gerét startet den Selbst-Test.

3.1.6 Auf dem Bildschirm erscheint nach ca. 30 Sekunden die Anzeige “RESULT: XX, XS”.

3.1.7 Fiihren Sie den Testvorgang durch Wiederholung der Schritte 4 bis 6 kontinuierlich aus. Driicken Sie
die ‘MENU’-Taste, um in das Hauptmenii zuriickzukehren.

3.2 APTT TEST

3.2.1 Schalten Sie die Stromversorgung ein und warten Sie, bis die Temperaturleuchte TEMP leuchtet;
zentrifugieren Sie die Probe 10 Minuten bei 3500 rpm.

3.2.2 Wihlen Sie die fiir die Testdurchfithrung benétigte Menge APTT-Reagenz aus. Das APTT-Reagenz
muss nicht inkubiert werden.

3.2.3 Geben Sie 20 pl Plasma hinzu. Mischen Sie das Plasma mit 20 pl APTT-Reagenz und inkubieren Sie

den Ansatz 3 Minuten bei 37°C.

3.2.4 Stellen Sie den inkubierten Ansatz in den Testkanal ein. Nehmen Sie unter Verwendung der
angeschlossenen, automatischen Pipette 20 ml inkubierter CaCl,-Lésung mit einer Konzentration von
0.025mol/l auf.

3.2.5 Driicken Sie die ‘OPTIC’-Taste, bis ein akustisches Signal ertént. Geben Sie die CaCl,-Losung hinzu,
sobald auf dem Bildschirm die Anzeige “ADD REAGENT” erscheint. Das Gerit startet den Test.

3.2.6 Auf dem Bildschirm erscheint nach ca. 100 Sekunden die Anzeige “RESULT: XX.XS”.

3.2.7 Fiihren Sie den Testvorgang durch Wiederholung der Schritte 4 bis 6 kontinuierlich aus. Driicken Sie
die ‘MENU’-Taste, um in das Hauptmenii zuriickzukehren.

3. TT TEST (Coag-o-test TT)

3.3.1 Schalten Sie die Stromversorgung ein und warten Sie, bis die Temperaturleuchte TEMP leuchtet;
zentrifugieren Sie die Probe 10 Minuten bei 3500 rpm.

3.3.2 Inkubieren Sie fiir die Testdurchfiihrung benétigte Menge TT-Reagenz 10 Minuten bei 37°C;

3.3.3 Geben Sie 30 pl Plasma hinzu und inkubieren Sie 3 Minuten. (Pipettieren Sie die Probe unter
Vermeidung von Blasenbildung auf den Gefa3boden).

3.3.4 Stellen Sie die inkubierte Kiivette in den Testkanal ein und geben Sie mit der angeschlossenen,
automatischen Pipette 30 ul TT-Reagenz hinzu.

3.3.5 Driicken Sie die “OPTIC”-Taste, bis ein akustisches Signal ertont. Geben Sie das TT-Reagenz hinzu,
sobald auf dem Bildschirm die Anzeige “Add reagent” erscheint. Das Gerét startet den Test.

3.3.6 Auf dem Bildschirm erscheint nach ca. 40 Sekunden die Anzeige “RESULT: XX, XS”.
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3.3.7 Fiihren Sie den Testvorgang durch Wiederholung der Schritte 4 bis 6 kontinuierlich aus. Driicken Sie
die ‘MENU’-Taste, um in das Hauptmenii zuriickzukehren.

3.4 Gebréuchliche Dosierungen von Probe und Reagenz

VERSUCHSTEIL | PROBE (nl) REAGENZ 1 (pl) REAGENZ 2 (pl)
PT 20 40

APTT 20 20 CaCl, 20
TT 30 30

4.4 Ergebnisbericht

Rufen Sie zum Bearbeiten und Drucken das “REPORT”-Untermenii auf.

Driicken Sie im Hauptmenii die Zifferntaste ‘3°. Es erscheint die nachfolgend dargestellte Anzeige:

1— EDIT SAMPLE

2— DEL RESULT

Erste Option: Dient dazu, alle Patienteninformation einschlieSlich Name, Geschlecht, Alter und Blutgruppe
zu bearbeiten und zu modifizieren.

Zweite Option: Dient dazu, vorhandene Patientenergebnisse zu 16schen.

Dritte Option: Dient dazu, vorhandene Patientenergebnisse hinzuzufiigen.

Vierte Option: Dient zum Drucken/Léschen aller Patientenergebnisse.

4.4.1 Probeninformation bearbeiten

Unter Verwendung dieser Funktion kdnnen Sie den Namen, das Geschlecht, das Alter und die Blutgruppe

jedes Patienten eingeben. Auf dem Bildschirm erscheint zunéchst die nachfolgend dargestellte Anzeige:

SAMPLES SUM: XXX
SAMPLE No.:

MENU — RETURN

Geben Sie die Kennung (1-59999) ein oder suchen Sie die Kennung unter Verwendung der °|’-Taste.

Driicken Sie die ‘ENTER’-Taste, nachdem Sie die erforderliche Kennung gefunden haben, um die néchste
Bedienoberflache aufzurufen. Falls die eingegebene Kennung im internen Speicher nicht vorhanden ist,

erscheint die nachfolgend dargestellte Anzeige:

SAMPLES SUM: XXX
SAMPLE No.: XXXXX
THE SAMPLE IS NOT EXISTED!
CREAT NEW ITEM? Y

Erstellen Sie mit ‘Y’ einen neuen Patientenbericht oder driicken Sie ‘ENTER’ und gehen Sie zum nichsten

Schritt vor; geben Sie ‘N’ ein oder driicken Sie die ‘MENU’-Taste, um die Bedienoberfldche zu verlassen:
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SAMPLE S SUM: XXX
SAMPLE No.:

Sie konnen eine neue Patientenkennung eingeben.
Haben Sie den Patientenbericht gefunden oder neu erstellt, dann gehen Sie zum nédchsten Schritt voran. Auf
dem Bildschirm erscheint in der zweiten Zeile die nachfolgend dargestellte Anzeige:

SAMPLE No.: XXXXX
NAME:

Sie konnen an dieser Stelle maximal 12 Zeichen eingeben. Driicken Sie zum Bestétigen die ‘ENTER’-Taste,
falls Sie weniger als 12 Zeichen eingegeben haben. In der ersten Zeile werden die Patientenkennung und

der Name des Patienten angezeigt:

ID: XXXXX NAME: XXXXXXXX
GENDER: X

AGE: XXX

BLOOD GROUP: XX

Geschlecht: Geben Sie ‘M’ oder ‘F’ ein. ‘M’ steht fiir mannlich, ‘F’ steht fiir weiblich.
Alter: Geben Sie 0-999 ein. Die Einheit lautet “Y’ (Jahr).

Blutgruppe: A/B/O/AB

Hinweis: Das System kann nur der obigen Eingabemasken entsprechende Eingaben aufnehmen.

Ist die eingegebene Kennung im internen Speicher vorhanden, werden die gespeicherten Informationen
angezeigt. Sie konnen die angezeigten Informationen direkt modifizieren. Driicken Sie anschlieBend die
‘MENU’-Taste, um die Bedienoberfliche zu verlassen. Die Telefonnummer und Adresse des Patienten
konnen an dieser Stelle nicht eingegeben werden, es besteht jedoch die Moglichkeit, diese Informationen in
den Ergebnisbericht aufz7unehmen.

4.4.2 Ergebnisse l6schen
Unter Verwendung dieser Funktion konnen Sie falsche Ergebnisse im Testergebnis 16schen.
Geben Sie zunichst die vorhandene Patientenkennung ein oder verwenden Sie die Suchfunktion.

SAMPLE SUM.: XXXXX
SAMPLE No:

MENU—RETURN

Es erscheint die nachfolgend dargestellte Anzeige:
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SAMPLE No.: XXXXX NAME: XXXXX
ITEM SUM: XX
0 APTT 35.8 S

PRESS ‘ENTER’ TO DELE

Bei 0 handelt es sich um das Ergebnis des ausgewéhlten Patienten, bei APTT um den Versuchsteilnamen.
Das Testergebnis ist mit 35.8 angezeigt, ‘S’ ist die Finheit. Sie konnen die Angaben unter Verwendung der

Tasten ‘A’ und ‘V’ priifen. Driicken Sie die ‘ENTER’-Taste, um nicht benétigte Ergebnisse zu 16schen.

Achtung: Dieser Schritt kann nicht riickgdngig gemacht werden! Driicken Sie die ‘MENU’-Taste, um in die
letzte Bedienoberflache zuriickzukehren.

4.4.3 Ergebnisse hinzufligen

Einige Tests konnen mit dem vorliegenden Messgerit nicht beendet werden. Verwenden Sie deshalb andere
Messgerite wihrend die Ergebnisse synchron iibermittelt werden. Fiihren Sie diese Teste vor der Nutzung
dieser Funktion durch:

SAMPLE SUM: XXXXX
SAMPLE No:

MENU — RETURN

Bei der an dieser Stelle eingegebenen Kennung kann es sich um eine vorhandene Nummer oder um eine
neue Nummer handeln. Sie konnen zur Eingabe der Kennung auch die Suchfunktion verwenden. Es
erscheint die nachfolgend dargestellte Anzeige:

SAMPLE No: XXXXX  NAME: XXXXXXXX
ITEM No.:

Sie konnen an dieser Stelle mit Hilfe von ‘v’ die Suchfunktion verwenden oder die Kennung direkt

eingeben. Es muss sich dabei um eine bereits vorhandene Kennung handeln.

Es erscheint die nachfolgend dargestellte Anzeige:

ID: XXXXXX NAME: XXXXXXX
ITEM No.: XX NAME: XXXXX
RESULT:

Geben Sie die unter Verwendung anderer Methoden erhaltenen Ergebnisse ein und driicken Sie die
‘MENU’-Taste, um in die letzte Bedienoberflache zuriickzukehren.
4.4.4 Ergebnisbericht drucken/léschen
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1—PRINT APPOINTED SAMPLE
2—PRINT ALL SAMPLES
3—DEL SELECTED SAMPLE
4—DELE ALL SAMPLES

1) Bericht drucken
(1) Einen ausgewdhlten Patienten drucken
Wihlen Sie diese Funktion, falls Sie einen ausgewihlten Patienten drucken wollen. Es erscheint die

nachfolgend dargestellte Anzeige:

PRINT
SAMPLE No:

MENU—RETURN

Sie konnen die Kennung (1-59999) eingeben, um direkt zu drucken, oder mit Hilfe der ‘v’-Taste die

Suchfunktion verwenden. Driicken Sie die ‘ENTER’-Taste, um den Patientenbericht zu drucken, oder
driicken Sie die ‘MENU’-Taste, um die Bedienoberfliche zu verlassen.

(2) Alle Proben drucken

a. Bei Inbetriebnahme dieser Funktion erscheint die nachfolgend dargestellte Anzeige:

START FROM:

Sie konnen nun das Anfangsdatum fiir den betreffenden Patienten eingeben. Es erscheint die nachfolgend

dargestellte Anzeige:

BEGINDATE: XX XX
END DATE: _

Nach Eingabe eines Enddatums sucht das System im internen Speicher nach allen Dateien, die den
eingegebenen Kriterien entsprechen. Wird ein Ergebnis gefunden, dass mit den Suchkriterien
iibereinstimmt, dann startet das System den Druckvorgang. Der Druckvorgang ist beendet, sobald alle
entsprechenden Ergebnisse gedruckt worden sind. Um den Druckvorgang vor Beendigung des
Druckvorgangs anzuhalten, muss das System ausgeschaltet werden.

b. Fordert das System zur Eingabe von ‘BEGIN DATE’ auf, dann driicken Sie die ‘ENTER’-Taste, um alle
Ergebnisse im internen Speicher zu drucken. Es erscheint die nachfolgend dargestellte Anzeige:

PRINT ALL SAMPLES Y?
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Sie kénnen nun ‘Y’, ‘N’, ‘MENU’ driicken:

Driicken Sie “Y’, um sofort alle Ergebnisse zu drucken;

Driicken Sie ‘N’°, um zum ‘BEGIN DATE:’-Status zuriickzukehren;

Driicken Sie ‘MENU’, um in die letzte Bedienoberflache zuriickzukehren.

2) Patientenbericht 16schen

(1) Einen ausgewéhlten Patientenbericht 16schen

Wihlen Sie diese Funktion aus, um einen ausgewdhlten Patientenbericht sowie alle im internen Speicher
vorhandenen Ergebnisse des Patienten zu 16schen. Auf dem Bildschirm erscheint zunéchst die nachfolgend
dargestellte Anzeige:

DEL SELECTED SAMPLE
Sample No:

MENU—RETURN

Die Fingabe kann unter Verwendung der Zifferntasten oder der Suchfunktion erfolgen. Driicken Sie
anschliefend die ‘ENTER’-Taste, um den Loschvorgang auszufiihren. Driicken Sie die ‘ENTER’-Taste,
nachdem Sie die ausgewihlte Kennung gefunden haben. Achtung: Der Loschvorgang wird von dem
System direkt ausgefiihrt, ohne dass eine weitere Mitteilung erscheint!

(2) Alle Patienten l6schen

Diese Funktion entspricht weitgehend der Bedienoberfliche von ‘PRINT ALL PATIENTS REPORTS’.
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Kapitel 5 Dienstprogramm

Fir die Einstellung stehen 3 Untermeniis zur Verfiigung. Das Modifizieren und Hinzufligen von
Versuchsteilen erfolgt in “PROGRAM?”, das Testen und Drucken von Q.C.-Berichten erfolgt in “QC”, und
die Einstellung von System-Hilfsprogrammen erfolgt in “UTILITY”".

5.1 Programmierung

Dieser Abschnitt beschreibt hauptsichlich den Vorgang zur Einstellung der Reagenz-Testparameter. Es wird
empfohlen, bei jedem Reagenzwechsel die Einstellungen in Ubereinstimmung mit der
Reagenz-Gebrauchsanleitung vorzunehmen.

1) Programmierungs-Untermenii

Driicken Sie im Hauptmenii die Taste ‘4’, um das Programmierungs-Submenii aufzurufen. Es erscheint die

nachfolgend dargestellte Anzeige:

1—ITEM DEFINITION
2— SHOW ITEMS SUM
3—DELETE TEST

2) Versuchsteildefinition
Hauptfunktion: Eingabe der Betriebsparameter aller Versuchsteile in das System. Befolgen Sie den
nachfolgend beschriebenen Arbeitsvorgang, um die Eingabe abzuschlieBen:

@ Driicken Sie ‘1°. Es erscheint die nachfolgend dargestellte Anzeige:

ITEM No.: XX NAME:

Geben Sie in XX eine 1 Bit- oder 2 Bit-Kennzahl ein. Die Kennzahl darf nicht 0 lauten. Driicken Sie bei
Eingabe einer 1 Bit-Kennzahl die ‘ENTER’-Taste, um die Eingabe zu bestitigen. Ist die eingegebene
Kennzahl im System vorhanden, werden die entsprechenden Parameter im System gesucht und auf dem
Bildschirm angezeigt. Der Eingabezeiger befindet sich im Eingabefeld ‘NAME”.

@ An dieser Stelle konnen Sie den Testnamen eingeben oder modifizieren. Bitte geben Sie die 1-4 Bits

umfassende Abkiirzung des Testnamens ein wie folgt: PT, APTT, TT, etc..

ITEM CODE: XX NAME: XXXXXX
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Driicken Sie die ‘v’-Taste oder die ‘ENTER’-Taste, um zum néichsten Schritt zu gelangen.

® Treffen Sie aus ‘B’, ‘C’ und ‘0’ unter Verwendung der Tasten ‘<’ und ‘>’ eine Auswahl,

‘B’: Koagulation + Quantitativ;
‘C’: Koagulation;

‘0’: Ergebnisse aus anderen Versuchsteilen;

Driicken Sie anschlieend die ‘v’-Taste oder die ‘ENTER’-Taste, um zum néchsten Schritt zu gelangen.

@ Der Eingabezeiger befindet sich nun im Eingabefeld “RESULT METHOD”: Es erscheint die Anzeige

S—R—I%—E—U. Driicken Sie die ‘v’-Taste, es wird eine sukzessive Auswahl getroffen: S, R, I, %, E, U.

Es gilt: S — zweite Methode, R - Abkiirzung fiir PTR, I — Abkiirzung fiir INR, % - Prozent-Methode, E -

Absorptionswert, U—Konsistenz-Methode, Driicken Sie die ‘>’-Taste. Sie konnen mit dem Cursor die

Ergebnis-Methode auswihlen oder verbergen. Driicken Sie die ‘v’-Taste oder die ‘ENTER’-Taste, um zum
nichsten Versuchsteil zu gelangen.

® Geben Sie in “HIGH REF.” den oberen Grenzwert des Normwerts ein. Der Wert der

Reagenzreferenzliste ist 1-9999.

® Geben Sie in “LOW REF.” den unteren Grenzwert des Normwerts ein. Der Wert der

Reagenzreferenzliste ist 1-9998. Der untere Grenzwert muss niedriger sein als der obere Grenzwert.

@ Geben Sie den normalen Kontrastwert fiir den Versuchsteil in ‘NORMAL CONTRAST VALUE” ein;

Geben Sie den ISI-Wert in ‘ISI’ ein;

® Prozent-Methode: Bei Auswahl von ‘%’ in Ergebnismethode miissen Sie %—S Standardkurve eingeben;

Konzentrationskurve: Bei Auswahl von ‘%’ in Ergebnismethode miissen Sie C—S Standardkurve eingeben;

Absorptionskurve: Bei Auswahl von ‘0’ in Ergebnismethode miissen Sie C—E Standardkurve eingeben;

Max-Testzeit: Testzeit fiir einen bestimmten Versuchsteil;

Ist die unter @ eingegebene Kennzahl im internen Speicher nicht vorhanden, erscheint die nachfolgend

dargestellte Anzeige:

THE CODE IN NOT EXISTED!

CREAT NEW ITEM?  Y/N 20




BGT BioGenTechnologies Koag-o-test Betriebshandbuch

Bei Eingabe von ‘Y’ speichert das System die Kennzahl und geht zu Schritt @.

Bei Eingabe von ‘N’ verwirft das System die Kennzahl und kehrt zum Status der ‘CODE’-Eingabe zuriick.
KURVENBEISPIEL:

% — S CURVE: C — S CURVE: C — E CURVE:
0.0%—40.0S 575.0mg/dL—6.0S 575.0mg/dL—0.080E
25.0%—30.0S 287.0mg/dL—11.6s 287.0mg/dL—0.055E
50.0%—22.0S 143.5mg/dL—19.8S 143.5mg/dL—0.039E
75.0%—16.0S 71.8mg/dL—34.4S 71.8mg/dL—0.020E
100.0%—12.08 0.0mg/dL—60.0S 0.0mg/dL—0.0E

3) Versuchsteilsumme

Driicken Sie “2—ITEM SUM”, um die Summe der gespeicherten Versuchsteile im internen Speicher zu

betrachten. Driicken Sie ‘1°. Das System stellt die Werkseinstellungen wieder her und alle gespeicherten
Anderungen werden geldscht. Driicken Sie zwei Mal 1°, um fortzufahren, oder driicken Sie eine beliebige
Taste, um zur letzten Bedienoberfldche zuriickzukehren. Entsprechend der Werkseinstellungen sind 15
Versuchsteile festgelegt.
4) Versuchsteile 16schen
Diese Funktion dient dazu, nicht benoétigte Versuchsteile zu 16schen. Loschen Sie die Versuchsteile

zundchst im internen Speicher, da andernfalls eine Fehlermeldung auftritt
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5.2 Q. C. und Referenzwert

Die Q.C. dient zur Kontrolle von Testgenauigkeit und Anderungen der Stabilitiit sowie zur Verbesserung
der Ergebniskonformitit von Probentests innerhalb einer Gruppe oder zwischen zwei Gruppen im Rahmen
der alltdglichen Testdurchfiihrung. Die Q.C. gewéhrleistet die Verldsslichkeit der Testergebnisse jeder
Patientenprobe.

Sie miissen das Q.C.-Material in “MEASURE” testen. Drucken Sie anschlieBend in “QC” die Q.C.-Kurve
und das Ergebnis. Das “QC”-Menii ist nachfolgend dargestellt:

1—SELECT QC TEST
2—SELECT QC NO.

3—PRINT QC CURVE
4—PRINT QC RESULT

1). Vorbereitung

1.1 Auswahl von Q.C.-Material:

(1) Von einem professionellen Hersteller gefertigtes Trockenpulver fiir Q.C.-Material; (2) Blutplasma
einer gesunden Kontrollperson; (3) Tierisches Blutplasma.

1.2 Vorbereitung von Q.C.-Material:

Verdiinnen Sie das Trockenpulver zur Herstellung von Q.C.-Material gemidfl den Angaben in der
Gebrauchsanleitung. Inkubieren Sie das Q.C.-Material anschlieBend 20 Minuten und verwenden Sie es

nach Erreichen der Stabilitét.

2). Testen von Q.C.-Material

2.1 Im Hauptmenii: Offnen Sie das “REPORT”-Untermenii. Erstellen Sie eine Patientennummer, z. B.
59000 (Es wird vorgeschlagen ‘3’ einzugeben, um eine Verwechselung mit anderen, normalen
Patientennummern zu vermeiden).

2.2 Offnen Sie das “MEASURE”-Untermenii und driicken Sie zur Eingabe der Versuchsteilnummer ‘1° (fiir
TT, Eingabe ‘3°). Driicken Sie zum Bestitigen der Eingabe ‘ENTER’ und verlassen Sie die
Bedienoberfldche zur Versuchseingabe. Driicken Sie anschlieBend zur Eingabe der Patientennummer (z. B.
59000) ‘2°. Driicken Sie zur Bestitigung der Eingabe die ‘ENTER’-Taste und verlassen Sie die
Bedienoberfldche zur Eingabe der Patientennummer.

2.3 Messen Sie das vorbereitete Q.C.-Material unter Anwendung der zur Probenanalyse verwendeten
Methode.

2.4 Der erste Schritt muf bei der Wiederholung der Schritte 2 und 3 nicht durchgefiihrt werden, wenn die
Testauswahl und die Patientennummer gleich sind. Mit ,,QC* kénnen Sie die Q.C.Kurve und das Ergebnis

ausdrucken, wenn mehr als 5 Ergebnisse vorliegen.

3). Drucken von Q.C.-Ergebnis und -Reaktionskurve

3.1 Offnen Sie “QC”. Wihlen Sie unter Verwendung der Option ‘1—SELECT QC TEST’ die

Versuchsteilnummer der gewlinschten Q.C. aus und legen Sie den Zielwert fest. Sie konnen weiteres
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Material hinzuziehen oder evaluieren.

3.2 Wihlen Sie unter Verwendung der Option ‘2- SELECT QC No.’ die entsprechende Patientennummer (z.
B. 59000) aus.

3.3 Drucken Sie anschlieBend unter Verwendung der Optionen ‘3’ und ‘4’ die Q.C.-Reaktionskurve und das
Q.C.-Ergebnis (einschlieBlich Mittelwert, MEAN, und Standardabweichung, SD) aus.

3.4 Beim Testen und Drucken von Q.C.-Reaktionskurve und Q.C.-Ergebnis zu einem spédteren Zeitpunkt
sollten Sie den Zielwert in Ubereinstimmung mit dem zuletzt erzielten Q.C.-Ergebnis definieren.

Hinweis: 1. Die aufgefiihrten Schritte sind bei jedem Test fiir alle Patienten gleich. Ausgenommen hiervon
sind ausschlieflich die Versuchsteile. Wihlen Sie fiir jeden Test die Patientennummer und
iibereinstimmende Versuchsteile aus. Sie konnen fiir die entsprechende Patientennummer keinen anderen
Versuchsteil durchfiihren, da andernfalls nicht die korrekte Reaktionskurve und das korrekte Q.C.-Ergebnis
gedruckt werden.

2. Liegt fiir das Q.C.-Material kein Zielwert vor, konnen Sie das Material 10 Mal in Folge messen, um alle
Zielwerte fiir den Test festzulegen. Berechnen Sie anschlieBend den MITTELWERT und die STABW als
Zielwert und Abweichung. Der Zielwert sollte bei Verwendung neuer Reagenzien ermittelt werden.

3. Weil die Normalbereiche fiir unterschiedliche Patientengruppen variieren und sich auch die Gerite
unterscheiden, konnen Referenzbereiche nur einen Anhaltspunkt geben. Bitte erstellen Sie in den
Normbereich in Ubereinstimmung mit der lokalen Bevolkerung!

5.3 Uhr

Rufen Sie das “CLOCK”-Untermenii auf. Die aktuelle Uhrzeit wird angezeigt. Sie konnen die Uhrzeit und
das Datum in “MAINTAIN” modifizieren.

Koag-o-test COAGULATION ANALYZER
DATE: 01-01-2001
TIME: 12:00:00
MENU - RETURN

5.4 Dienstprogramm

Dieses Menii umfasst vor allem das “UTILITY”-Untermentii. Driicken Sie im Hauptmenii ‘7°, um das
“UTILITY”-Untermenii aufzurufen:

1-TEMP ADJ 5-DATABASE
2-SET FAN 6-SET CLOCK
3-ADC 7-COM SETUP
4- PTR SETUP
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1). TEMP ADJ
Auf dem Bildschirm erscheint die nachfolgend dargestellte Anzeige:

SET TEMPERATURE: 37.00
CELL TEMPERATURE: 37.02
CURSOR - CHG SET

MENU - RETURN

Sie konnen die Temperatur unter Verwendung der Tasten ‘<’ und ‘>’ in Schritten von 1°C einstellen oder
dndern. Unter Verwendung der Tasten ‘v’ und ‘A’ konnen Sie eine Einstellung oder Anderung der
Temperatur in Schritten von 0.1°C vornehmen.

2).SET FAN
Auf dem Bildschirm erscheint die nachfolgend dargestellte Anzeige:

SET FAN
1 - TURN ON FAN
2 —TURN OFF FAN
MENU - RETURN

Einstellungen: 1— Liifter ist eingeschaltet;
2— Liifter ist ausgeschaltet;

3). ADC

Unter diesem Punkt werden die internen AD-Wandlerparameter des Gerdts angezeigt. Diese Angaben
dienen ausschlieBlich einem Gebrauch durch technisches Personal bei der Gerdtewartung.

4). PTR SETUP

1— PRINT DAILY RESULT
2~ INSTANT PRINT

3— FORWARD PRINT

4— LQ300K+

Wihlen Sie ‘1— PRINT DAILY RESULT’, und dann ‘REPORT’, um alle Patientenergebnisse des
internen Speichers dieses Tages auszudrucken. (Dieser Modus ist standardméBig ausgewahlt ).
Sie konnen den Zeitpunkt auswihlen, an dem der Bericht gedruckt wird.

@® Wollen Sie den Bericht nicht widhrend der Testdurchfiihrung drucken, dann wéhlen Sie nicht
‘2-INSTANT PRINT".
@ Wollen Sie wihrend der Testdurchfithrung fiir jede Probe eine Bericht drucken, dann wéhlen Sie bitte

‘2-INSTANT PRINT".
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Wenn Sie ‘3-FORWARD PRINT’ auswihlen wird das Ergebnis vorwirts ausgedruckt, sonst riickwirts
(liber Kopf).

Wihlen Sie ‘4-LQ300K+’ nur dann aus, wenn Sie unter Verwendung eines externen Druckers
(beispielsweise den EPSON LQ300K+) drucken wollen.

5). DATABASE

Ist der interne Speicher aus einem beliebigen Grund beeintriachtigt, werden falsche Daten gespeichert und
es kommt es zu einer Beeintriachtigung des Ergebnisberichts. Eine Modifikation zur Korrektur erfolgt durch
folgende Funktion:

1— MODIFY SUM

2—DELETE THE APPOINTED SAMPLE

RECODE No.: XXX XXX < B
XX XXXX XX
ad 4 X
/ \ N
C D A E

A: Die Anzahl der in dem System gespeicherten Patienten, Bereich: 1-255;

B: Die vom System detektierte tatsdchliche Anzahl von Patienten;

C: Aktuelle Position der Patientendatei, Bereich: 0-249

D: Patienten-Nr., Bereich: 1-9999

E: Gespeicherte Patientenproben, Bereich: 0-30

(1) Unter normalen Bedingungen sollten A und B iibereinstimmen. Die Taste ‘1’ muss nicht verwendet
werden. Durch unsachgemifle Bedienung, insbesondere falsches Aus- und Einschalten kann es leicht zu
Storungen und Fehlern kommen. Nach Detektion eines Fehlers weist das System auf das Vorliegen falscher
Informationen hin. Zur Vermeidung fehlerhafter Ergebnisse muss die Patientendatei manuell korrigiert
werden.

Methode: Driicken Sie ‘1’. Der Eingabezeiger erscheint im Eingabefeld A. Modifizieren Sie den im
Eingabefeld A angegebenen Wert, so dass dieser mit dem im Fingabefeld B angezeigten Wert
iibereinstimmt. Driicken Sie anschlieBend die ‘ENTER’-Taste, um die Fehlerkorrektur abzuschlieB3en.

(2) Wollen Sie Patienteninformationen in der Patientendatei 10schen, dann suchen Sie den betreffenden
Patienten unter Verwendung der Tasten ‘|’ und ‘1’. Die Patientennummer wird im Eingabefeld D angezeigt.
Driicken Sie ‘2°, um den Patienten zu 16schen.

Hinweis: Der beschriebene Vorgang kann nicht riickgidngig gemacht werden! Wollen Sie ein ausgewéhltes
Ergebnis des Patienten 16schen, dann fithren Sie den Vorgang in “RESULT REPORT” aus.

(3) Driicken Sie die ‘MENU’-Taste, um zum vorherigen Meniipunkt zuriickzukehren.

6). SET CLOCK
Rufen Sie das “ SET CLOCK”-Untermenii auf. Auf dem Bildschirm erscheint die nachfolgend dargestellte
Anzeige:
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SET CLOCK

1 — TIME FORMAT

2 - DATE AND TIME
MENU - RETURN

Stellen Sie die Uhrzeit durch Driicken von ‘1’ oder ‘2’ ein. AnschlieBend kehrt das System zur vorherigen
Bedienoberfldche zuriick. Rufen Sie die ‘CLOCK’-Bedienoberfliche auf, um die Eingabe zu sehen.

7).COM SETUP

Driicken Sie 7°, um die nachfolgend dargestellte Bedienoberfldche aufzurufen:

COM SETUP
SERIAL: ON
PARITY: EVEN

BAUD RATE: 19200

Verwenden Sie diese Funktion fiir die Einstellung der RS-232-Schnittstelle, falls Sie die aus der Messung
erhaltenen Probendaten auf einen PC iibertragen mochten.

8). System-Riickstellung

Liegt eine Systemstérung vor, kann die vorliegende Funktion dazu verwendet werden, die
Werkseinstellungen des Systems wiederherzustellen. Geben Sie zur Inbetriebnahme dieser Funktion im
‘UTILITY’-Untermenii ‘XXXXX’ ein. Auf dem Bildschirm erscheint die nachfolgend dargestellte
Anzeige:

1 - RESTORE SYSTEM

2 - RESTORE DATABASE

Driicken Sie ‘1’, um das System zuriickzusetzen, und driicken Sie anschlieend zwei Mal ‘Y. Driicken Sie
‘2°, um die Patientendatei zu 16schen, und driicken Sie anschlieBend zwei Mal “Y’. Driicken Sie die
‘MENU’-Taste. Achtung: Nach der Riickstellung des Systems sind alle im internen Speicher abgelegten

Patienteninformationen und Ergebnisse geloscht!

26



BGT BioGenTechnologies Koag-o-test Betriebshandbuch

Kapitel 6 Wartung

6.1 Wartung

Die Wartung des Koag-o-test ist nachfolgend beschrieben:

1. Tagliche Wartung

1) Stellen Sie bei Nichtbenutzung des Testkanals zum Schutz der Lichtquelle eine leere Kiivette ein.

2) Priifen Sie tdglich, ob sich im Testkanal und den Inkubationspositionen Staub befindet. Reinigen Sie die
entsprechenden Stellen mit einem weichen Tuch oder mit einem alkoholgetrankten Wattestéibchen.

3) Reinigen Sie die gebrauchte Durchflusszelle und Nadel. Methode: Reinigen Sie die Komponenten
zunédchst mit Leitungswasser und tauchen Sie sie anschlieBend 30 Minuten in eine 0.5%ige NaClO-Losung.
Reinigen Sie die Komponenten erneut mit Leitungswasser und spiilen Sie sie zuletzt zwei Mal mit
destilliertem Wasser. Trocknen Sie die Komponenten vor dem néchsten Gebrauch.

2. Reinigung der Gehauses

Wischen Sie das Gehduse des Gerits mit einem feuchten Tuch ab. (Schalten Sie zuvor das Gerit aus und
unterbrechen Sie die Netzstromverbindung).

Hinweis: Reinigen Sie das Gerit mit klarem Wasser, Neutralreiniger oder einer nichtitzenden Spiillésung.
Verwenden Sie zur Vermeidung von Schiden an dem Gerit keine organischen Reinigungsmittel oder heifles

Wasser.
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6.2 Problembehebung

Problem Ursache Losung

a) Schalten Sie die

i Stromversorgung ein.
a) Keine Stromversorgung.

) . b) Uberpriifen Sie die
. . b) Keine Netzstromverbindung.
Keine Anzeige . Netzsteckdose.
¢) Anzeigekabel lose. . . )
. ¢) Uberpriifen Sie das
d) Anzeige defekt. .
Anzeigekabel.

d) Ersetzen Sie die Anzeige.

Justieren Sie den Kontrastversteller.

Der Kontrast der Anzeige palit

Dunkle Anzeige sich der Umgebungshelligkeit an. Kontrast- :
versteller

a) Legen Sie neues Papier ein.
b) Priifen Sie, ob sich im Papier

a) Kein Papier. Falten befinden oder das Papier
Druckvorgang .. . N ..
fehlgeschlagen b) Das D@ckerpapmr ist nicht nicht rf:chtw1.nkhg zu.m Rollbiigel
korrekt eingelegt. ausgerichtet ist. Ist dies der Fall,
dann heben Sie den Rollbiigel hoch
und ziehen Sie das Papier gerade.
a) Die thermosensitive Seite des | a) Stellen Sie einen Kontakt
Druckerpapiers hat keinen Kontakt| zwischen der thermosensitiven
Druckvorgang mit dem Druckkopf. Seite des Druckerpapiers und dem
fehlerhaft b) Bei dem verwendeten | Druckkopf her.
Druckerpapier handelt sich nicht | b) Legen Sie geeignetes
um Thermopapier. Druckerpapier ein.
a) Ersetzen Sie das Reagenz.
a) Falsches Reagenz. b) Fiihren Sie den Arbeitsvorgang
b) Unsachgeméife Inkubation von | entsprechend der
Ergebnisse Reagenz und Probe. Gebrauchsanleitung durch.
nicht stabil ¢) Erdung fehlerhaft oder gestért | c) SchlieBen Sie das Erdungskabel
d) Das Gerit arbeitet nicht neu an.
ordnungsgemal. d) Kontaktieren Sie den
Kundendienst.

Bitte kontaktieren Sie bei Auftreten nicht aufgeflihrter Probleme unseren KundenService.
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Anhang 1: Eingabemethode

Das System verwendet “Eingabemethode” in ‘PATIENT NAME’, ‘DOCTOR NAME’, ‘REPORT HEAD’,
‘ADD TEST ITEM’. Bei der Konsensmethode handelt es sich um ENGLISH. Driicken Sie die
‘MENU’-Taste, um die ‘INPUT METHOD’-Bedienoberfliche aufzurufen. Auf dem Bildschirm erscheint
die nachfolgend dargestellte Anzeige:

INPUT METHOD

1— ENGLISH (CAPITAL)

2— ENGLISH (MINISCULES)
3— NUMERIC

1. Englische Eingabemethode.
Zwischen den Zifferntasten und den ENGLISCHEN Zeichen besteht der nachfolgend dargestellte

Zusammenhang:

1—A,B,C

2—D,EF

3—GH,I

4—JK,L

5—M,N,O

6—P,Q,R

7—S,T,U

88— V,W.X

9—YZ
0— —.../,0,B,7,9,8,81,0,LK,A, 1,v,E,0,T,0,0,T,0,0,),V,0.

Driicken Sie die Zifferntaste ‘1’ ein Mal. Sie erhalten A. 1------ A

Driicken Sie die Zifferntaste ‘1’ zwei Mal in rascher Folge. Sie erhalten B. 1—1---- B

Driicken Sie die Zifferntaste ‘1’ drei Mal in rascher Folge. Sie erhalten C. 1—1—1--C

Driicken Sie die Zifferntaste ‘2’ ein Mal. Sie erhalten D. 2 - D

Driicken Sie die Zifferntaste ‘2’ zwei Mal in rascher Folge. Sie erhalten E. 2—2 ---- E

Driicken Sie die Zifferntaste ‘2’ drei Mal in rascher Folge. Sie erhalten F. 2—2—2 -- F

Die Eingabe der iibrigen Buchstaben und Zeichen erfolgt entsprechend dem oben aufgefiihrten Schema.

2. Numerische Eingabemethode

Die numerische Eingabe erfolgt direkt in der Bedienoberfliche fiir die numerische Eingabe (Zifferntaste
37).

Die Auswahl von GrofSbuchstaben oder Kleinbuchstaben erfolgt durch Verwendung der ‘OPTIC’-Taste.
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Aussparung

Anhang 2: Druckerpapier einlegen

1 Offnen Sie die Papierabdeckung und driicken Sie ‘FEED’, um das noch auf der Rolle befindliche Papier
mit Hilfe der Papiervorschub-Funktion auszuwerfen. Driicken Sie anschlieBend erneut ‘FEED’, um die

Papiervorschub-Funktion zu beenden.

2 Setzen Sie eine neue Druckerpapierrolle in die dafiir vorgesehene Aussparung ein. Die Ober- und die
Unterseite von Thermopapier unterscheiden sich voneinander. Legen Sie das Papier so ein, dass die

thermosensitive Seite nach unten weist.

Papierabdeckung
\

Unbeschichtete o
Oberflache

- — Papierausgabe

,..r — Rollblgel
y ™ Papier

3 Heben Sie den Rollbiigel hoch und schieben Sie das Druckerpapier so unter den Rollbiigel, dass die
beschichtete Oberfliche nach unten weist, wie in der Abbildung dargestellt. Um einen Papierstau zu

vermeiden, sollte das Papier vertikal zum Rollbiigel ausgerichtet werden.

4 Setzen Sie den Rollbiigel ein. Befestigen Sie zunédchst das Zahnrad auf der rechten Seite des Druckers
und setzen Sie anschlieBend das andere Ende des Rollbiigels ein. Driicken Sie auf den Rollbiigel, um ihn zu

arretieren.

5 Driicken Sie ‘FEED’. Sollten die Papierausrichtung oder -ausgabe nicht korrekt sein, dann driicken Sie

erneut ‘FEED’, um den Vorgang anzuhalten.

6 Ziehen Sie den Papieranfang durch den Fiithrungsschlitz in der Papierabdeckung. Schlieen Sie die
Abdeckung.

Achtung: Die “FEED”-Funktion besteht im Hauptmenti, bei der Probenmessung, der Tastatureingabe, der
“PRINT/DELETE RESULT REPORT” Eingabe und bei der “RESULT REPORT” Eingabe der Q.C.
Report-Funktion, nicht aber in anderen Funktionen.
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