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C) Symbolverzeichnis
Symbole am Gerat
Symbol Beschreibung

@ ENTER - Taste fir Menlpunktauswahl und zum Wechsel
des Menikreises

@ MENU-Taste zur Auswahl der einzelnen Menlpunkte

I:E] 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
I:E Gebrauchsanweisung beachten
{:‘ Recycelbares Material
C
\11' Vorschriftsgemal entsorgen
/ﬂ/ Lagertemperatur
REF Artikelnummer
Inhalt der Packung
||_0-|- Chargenbezeichnung
g 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 Einfuhrung
1.1 Einleitung

Wir beglickwlinschen Sie zum Erwerb Ihres Analysers SUPER GL easy /
SUPER GL easy+ und winschen Ihnen viel Erfolg und Freude bei der Arbeit
mit unserem Analysator.

Im nachfolgenden Kapitel ,Der SUPER GL easy / Der SUPER GL easy+"
erhalten Sie einen ersten Uberblick iber Ihren Analysator: welche
Parameter gemessen werden kdnnen, welche weiteren Gerate und Teile zu
Ihrem Analysator gehéren und eine Ubersicht iber die Funktionsweise des
Gerates.

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 easy / Der SUPER GL easy+

Der Analysator SUPER GL easy / der SUPER GL easy+ ist ein Gerat flr
biochemische Analysen in der In-vitro-Diagnostik. Das Gerat ist zur
Bestimmung von Glukose und / oder Laktat bzw. zur Bestimmung von
Glukose und / oder Laktat und / oder Hdmoglobin* konzipiert.

Abb. 1.1  Gesamtansicht SUPER GL easy / SUPER GL easy+

* je nach Ausstattung
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1.2.1 Grundsatzliches

Der SUPER GL easy / SUPER GL easy+ 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 fir den Einsatz in klinisch-chemischen Laboratorien gestellt
werden. Die unbedingte Einhaltung der angewandten Normen und Gesetze
ist sichtbar durch die Anbringung des CE-Zeichens dokumentiert. Das
CE-Zeichen bedeutet Gesetzes- und Normenkonformitat und damit
Sicherheit und Vertrauen.

Durch den Einsatz eines Sensors zur qualitativ hochwertigen Bestimmung
von Glukose und Laktat sowie eines Fotometers zur Bestimmung von
Hamoglobin* ist es mdglich, bei einfachstem Handling und niedrigstem
Wartungs- und Bedienaufwand alle Anforderungen der Qualitatssicherung
(RiLiBAK) in medizinischen Laboratorien zu erfiillen. Alle Anwender sind
somit in der Lage, Analysenergebnisse zu erreichen, die den
Qualitatsanforderungen gentigen.

* je nach Ausstattung
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Einfihrung

1.2.2 Konformitatserklarung

EG- Konformitétserklarung

<!

Dr. Miller Gerétebau GmbH @ -
Burgker Str. 133 "‘o'smm:’“

D-01705 Freital

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

Bezeichnung:

Analysator

SUPER GL 257 / SUPER GL casyy <

Zutreffende Normen/Richtlinien

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

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

Anforderungen
DIN EN 61010-2-  Sicherheitsbestimmungen fur elekirische Mess-, Stever-, ~ 2004-07
081 Regel- und Laborgerdte; Teil 2-081: Besondere

Anforderungen an automatische und semiautomatische
Laborgerdte fur Analysen und andere Zwecke
DIN EN 61010-2-  Sicherheitsbestimmungen fur elekirische Mess-, Stever-, ~ 2003-09

101 Regel- und Laborgerdte; Teil 2-101: Besondere
Anforderungen an In-vitro-Diagnostik(lvD)-Medizingeréte
1998-10
98/79/EG In-vitro-Diagnostika

Die CE-Kennzeichnung wurde am Gerdt angebracht.

Giltig ab SUPER GL easy SN 0363 und SUPER GL easy+ SNO181
Freital, den 04.03.2008

Geschdffsfijhrer Geschéﬂ%
Ralf Gunther Martin Schéfer

Abb. 1.2 Konformitatserklarung
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Einfihrung

1.2.3 Gerat und Zubehor

Lieferumfang

Bezeichnung Anzahl
SUPER GL easy / SUPER GL easy+ 1
Netzanschlussleitung 1
Netzteil fur Gerat und Drucker 1
Gebrauchsanweisung 1
Optional
Drucker DPU 414 1
Druckerkabel 1
EDV - Kabel 1
‘-
Drucker DPU 414 NetzanschluBleitung
EDV Kabel Druckerkabel
Abb. 1.3 Gerateansicht Abb. 1.4 Zubehor

1.2.4 Funktionsiibersicht

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

Das Gerat misst mittels der Probenposition auf dem Probenteller
Einzelproben bzw. Kontrollen. Die Messergebnisse werden in der Anzeige
und einem angeschlossenen Drucker ausgegeben, sie kénnen ebenfalls an
die EDV Ubertragen werden.

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

* je nach Ausstattung
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Einfihrung

1.3 Indikation / Kontraindikation

Indikation

Der Analysator SUPER GL easy / SUPER GL easy+ dient den Messungen
von Glukose und / oder Laktat und / oder Hamoglobin* in humanem
Probenmaterial.

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

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

Der SUPER GL easy / SUPER GL easy+ darf nur von geschultem
Fachpersonal benutzt und bedient werden.

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

Die Benutzung zur Eigenanwendung ist ausdrtcklich nicht gestattet!

1.4 Haftung des Herstellers

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

1.5 Gewahrleistung

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

Naheres zu Ersatzteilen und Verbrauchsmaterialien erfahren Sie im
entsprechenden Kapitel.

* je nach Ausstattung
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Sicherheit

2 Sicherheit
2.1 Einleitung

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

Diese Kapitel sind sorgfaltig VOR der Inbetriebnahme des Gerates zu
lesen, da sie die allgemeinen Sicherheitshinweise, den persdnlichen Schutz
der am Gerat arbeitenden Person sowie letztendlich den Schutz des
Gerates beinhalten.

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

2.2 Verantwortung / Ausbildung des Anhwenders

- Der SUPER GL easy / SUPER GL easy+ darf nur von geschultem
Fachpersonal benutzt und bedient werden. Die Einweisung in die
Bedienung des Gerates erfolgt durch einen Mitarbeiter des Herstellers
bzw. durch einen Mitarbeiter einer bevollmachtigten Vertriebsfirma
des Herstellers.

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

- Die Auswertung der Messergebnisse und daraus abzuleitende
Diagnosen dirfen ausschlieBlich durch einen Facharzt erfolgen. Die
Benutzung zur Eigenanwendung ist ausdrucklich nicht gestattet.

2.3 Allgemeine Sicherheitshinweise

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

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

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

- Um das Risiko eines Stromschlages zu vermeiden, 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 Rdumen verwendet
werden und muss vor Feuchtigkeit geschtitzt werden.

2.4 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.

2.5 Wartungsintervalle

Der SUPER GL easy / SUPER GL easy+ benétigt einmal pro Jahr eine
Wartung durch eingewiesenes Fachpersonal. Auf der Anzeige erscheint im
Betriebsmodus ,Standby" nach Ablauf des Wartungsintervalls der Hinweis
~Service".

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

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

3 Beschreibung des Analysators
3.1 Einleitung

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

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

3.2 Zweckbestimmung

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

Mogliches Probenmaterial:

kapillares oder vendses oder arterielles Blut
Serum

Plasma

Liquor

andere Materialien nach Anfrage beim Hersteller

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

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

Die Entnahme des mit Hamolysier-Systemlésung definiert verdinnten
Probenmaterials erfolgt aus verschlossenen ReaktionsgefaBen.

Im Einzelnen weist das Gerat folgende Leistungsmerkmale auf:

e Messung von Glukose und Laktat mittels enzymatisch-
amperometrischem Messprinzip

Messung von Hamoglobin* mittels photometrischem Messprinzip
automatische Einzelprobenmessung

automatische Kalibration

serieller Druckeranschluss

serieller RS 232 EDV-Anschluss

Anschlussmadglichkeit fur PS2-Tastatur bzw. Barcodereader

* je nach Ausstattung
* je nach Ausstattung
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Beschreibung des Analysators

3.3 Messprinzip
3.3.1 Messprinzip der Glukose- und Laktatbestimmung

Die Bestimmung von Glukose und / oder Laktat mit dem Super GL easy /
SUPER GL easy+ beruht auf einem elektrochemischen Messprinzip mit einem
Biosensor. Mit Hilfe einer Kolbenpumpe 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 Fllssigkeitsstrom getrennt. Das
FlieBbild und die in dem Sensor ablaufenden Reaktionen zeigen die
Abbildungen:

BioSensor - Pumpe

Analyt- oder Abfall
Spullésung

Abb. 3.1 FlieBbild Typ SUPER GL easy

BioSensor Fotometer —— Pumpe

Analyt- oder Abfall
Spullésung

Abb. 3.2 FlieBbild Typ SUPER GL easy+
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Beschreibung des Analysators

© Glukese+lakat+HO

GOD LOD

i | ‘

Glukon- Glukon- Pyruvat +  Pyruvat +
saure + saure + H.O H.0
H,0 HO, ’ sl

A

Pt - Elektrode (+) 2 e VPt - Elektrode (+) 2 e’

Abb. 3.3 Schematische Darstellung des Wirkprinzips

Leucht- Blende Durchfluss- Interferenz- Foto-
diode kiivette filter detektor

Abb. 3.4 Ablaufdiagramm Fotometer
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Beschreibung des Analysators

Glukose GOD .y < 0,
-
Glukonolakton < > GOD 4 > H,05
8
2e

Pt-Elektrode

Enzym: Glukoseoxidase (GOD)

Abb. 3.5 Reaktionen im Glukosesensor

Laktat LOD oxd 02
+
Pyruvat 4 » LOD 4 o Hy0;
V.
2e
Pt-Elektrode

Enzym: Laktatoxidase (LOD)

Abb. 3.6 Reaktionen im Laktatsensor
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Beschreibung des Analysators

3.3.2 Messprinzip der Hamoglobinbestimmung™

Die Hamoglobinkonzentration im Blut wird fotometrisch bestimmt. Zur
Vermeidung einer starken Umweltbelastung kommt statt der
Hamiglobincyanid-Methode die Natriumdodecylsulfat-Methode zur
Anwendung.

Die Fotometereinheit, bestehend aus LED, Durchflussklvette,
Interferenzfilter, Fotodetektor und elektronischer Auswerteeinheit, ist
zwischen Biosensor und Pumpe angeordnet. Mit ihrer Hilfe wird ein
extinktionsaquivalenter Wert der Probenlésung bestimmt. Die Abhangigkeit
der Extinktion von der Konzentration wird durch das Lambert-Beer-
Bourguersche-Gesetz beschrieben. Unter den dort definierten
Randbedingungen ist die GrdéBe der Extinktion zur Stoffkonzentration
proportional.

Hamoglobinbestimmung

Durch die nach Zugabe der Probe in den Probenbecher einsetzende Hamolyse
wird das Hamoglobin aus den Erythrozyten freigesetzt. Dieses reagiert mit
dem in der Lésung des Bechers enthaltenen Natriumdodecylsulfat zu einem
stabilen Farbkomplex.

Mit der peristhaltischen Pumpe wird die entstandene Probelésung der
Durchflusskivette zugefihrt und dort bei einer Wellenlange von 530 nm die
extinktionsaquivalente GréBe ermittelt. Hit Hilfe einer mathematischen
Funktion wird aus dieser GrbéBe die Hamoglobinkonzentration der Probe
berechnet und ausgegeben. Die Parameter der mathematischen Funktion
wurden durch Vermessen von Proben mit bekanntem Hamoglobingehalt
ermittelt und im Gerat fest eingespeichert.

3.3.3 Ausgabe plasmabezogener Glukosewerte*

Wird diese Funktion zugeschaltet (Erlduterung zur Funktionsweise im
entsprechenden Kapitel), bedeutet dies, dass zusatzlich zur Glukose auch der
Hamatokritwert ermittelt wird. Beide Werte werden verrechnet und als
Glukosemesswert wird auch bei Vollblutproben ein plasmabezogener Wert
ausgegeben.

Wird diese Funktion abgeschaltet (Erlauterung zur Funktionsweise im
entsprechenden Kapitel), bedeutet dies, dass die Glukosewerte aus
Vollblutproben vollblutbezogen ausgegeben werden.

* je nach Ausstattung
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3.4 Aufbau und Ansicht

Ansicht
Q -
Drucker DPU 414 NetzanschluBleitung
\‘§
T~ EDV Kabel Druckerkabel
Abb. 3.7 Gerateansicht Abb. 3.8 Zubehor
Lieferumfang
Bezeichnung Anzahl
SUPER GL easy / SUPER GL easy+ 1
Netzanschlussleitung 1
Netzteil fir Gerat und Drucker 1
Gebrauchsanweisung 1
Optional
Drucker DPU 414 1
Druckerkabel 1
EDV - Kabel 1

3.5 Zubehor

Wie oben beschrieben und abgebildet, wird der SUPER GL easy / SUPER GL
easy+ mit Standard-Zubehoér ausgeliefert. Zusatzlich kann optional
weiteres Zubehdr bestellt werden. Der Hersteller oder die bevollmachtigte
Vertriebsfirma geben gern Auskunft (Uber die entsprechenden
Anschlussmadglichkeiten.
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3.6 Verbrauchsmaterial

Zum Betrieb des Analysators werden folgende Verbrauchsmaterialien
bendtigt.

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

Kalibrierldsung

Containerkit mit Hdmolysier-Systemldsung

Glukosesensor bzw. 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 fur die tagliche Bedienung des Gerates von Nutzen
sind.

In einem weiteren Teil 2 wurden alle zusatzlichen Informationen
zusammengefasst, die fir 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
durchzufthren.

- Das Gerat sollte unter keinen Umstanden ausgeschaltet oder vom Netz
getrennt werden, wenn es derade 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 Original- und
Zubehorteilen gewahrleistet. Es dirfen NIEMALS fremde oder beschadigte
Teile verwendet werden!

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

Bedingungen an den Aufstellort:

e Keine direkte Einwirkung von Feuchtigkeit

e Keine direkte Sonneneinstrahlung

e Keine starken elektromagnetischen Felder oder ionisierende
Strahlung

e Keine schnellen Temperaturwechsel durch Fenster, Tulren,
Klimaanlagen usw.

e Ebene, wasserfeste Unterlage

e Komplette Bodenfreiheit Uiber 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 Netzteil. Verbinden Sie die Netzanschlussleitung mit
dem Netzteil. Stecken Sie den Anschlussstecker in den Netzteilanschluss an
der rechten Gehduseseite (gekennzeichnet mit ,,DC 12V") und den
Stecker der Netzanschlussleitung in die Steckdose.

AnschlieBen des Druckers (s. Abb. 4.1):

Wird der SUPER GL easy / SUPER GL easy+ mit dem Drucker DPU 414
verwendet, so erfolgt die Spannungsversorgung des Druckers Uber den
zweiten Anschluss des Netzteiles. Die Klinke des Druckerkabels wird in den
Druckeranschluss an der rechten Gehduseseite des Gerates (,Printer")
eingefiUhrt und an dem entsprechenden Anschluss an der Rickseite des
Druckers befestigt.

EDV - Anschluss (s. Abb. 4.1):

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

auch Anschluss einer Tastatur mdglich

DIL-Schalter

Ladekontrolle (fir Akkugerate)

Abb. 4.1 Ansicht Anschlusswand

4.4 Inbetriebnahme des Gerates

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

1. Einbau des Sensors (Abschnitt 6.3.2)

2. Einsetzen des Containerkits (Abschnitt 6.3.3)

3. Aufstecken des Pumpkopfes (Abschnitt 6.3.4)

4. Einsetzen der operation card bzw. einer Spezialkarte

5. Auswahl von Bestimmungsmethode (MenUlfihrung) und der Masseinheit
(DIL-Schalter)

Nach Abschluss dieser Arbeiten ist die Installation des Gerates
abgeschlossen.

Achtung: Um Datenverlusten vorzubeugen, darf das Gerat nur im Zustand

.Stand by" oder nach Aufforderung bei den entsprechenden
Fehlermeldungen ausgeschaltet werden.
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Das Analysengerat wird mit einem kurzen Druck auf die rechte Menutaste
eingeschaltet (Piepton quittiert den Einschaltvorgang).

Nach dem Einschalten des Gerates lauft die notwendige Einlaufzeit ab.
Diese ist von verschiedenen Parametern abhangig:

e ausschlieBliche Messung von Hamoglobin* 2 min

e Messung von Glukose und / oder Laktat
neuer Sensor 15 min
benutzter Sensor 10 min

Die Einlaufzeit kann abgebrochen werden, wenn links und rechts im
unteren Teil der Anzeige Sternchen erscheinen. Man muss sich aber
dartber im Klaren sein, dass in diesem Fall ein erhdhtes Risiko fur
Messwertdriften besteht.

Die Bedienung des SUPER GL easy / SUPER GL easy+ erfolgt mittels der
MENU- bzw. ENTER-Taste.

Es gibt zwei Programmhauptzweige, das Messmenu und das
Funktionsmenl. Im Messmenul sind alle Funktionen zusammengefasst, die
zum Messen unmittelbar bendtigt werden. Im Funktionsmenid sind weitere
Funktionen zusammengefasst. Der Wechsel zwischen den
Programmhauptzweigen erfolgt ausschlieBlich im ,Stand by" durch
Dricken der Entertaste.

In welchem MenlU man sich befindet ist in der zweiten Zeile des Displays
angegeben.

Wir empfehlen, das Gerat immer im Standby zu belassen, auch wahrend
der Nacht.

Das Ausschalten des Gerates erfolgt durch langes Dricken der rechten
Menutaste (Piepton quittiert den Ausschaltvorgang).

Auf der folgenden Seite finden Sie die Menustruktur des SUPER GL easy /
SUPER GL easy+.

* je nach Ausstattung

03.02.2010 Seite 23 von 47 Rev. 04



Bedienung - Teil 1

] Probe mit Barcode
messen (nur bei

Probe messen angeschlossenem

Barcodeleser)

Messmeni
Kalibrieren
(nur fir Glukose oder aktive Kontrollen
Laktat, wenn keine messen (nur wenn
gultige Kalibration) Kontrollen aktiv)
Standby
Messmenu
g ﬁ ENTER - TASTE
Standby

Funktionsmeni \

Plasmabezug

Kalibrieren
(nur fur Glukose
und Laktat)

Uhrzeit stellen

Ergebnisspeicher
anzeigen

Funktionsmeni

Ergebnisspeicher
I6schen

Ergebnisspeicher
ausgeben Ergebnisspeicher
kopieren

* je nach Ausstattung

Abb. 4.2 Menustruktur
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4.5 Vorbereitung des Messvorganges
4.5.1 Allgemeines

Der SUPER GL easy / SUPER GL easy+ arbeitet mit vordosierten
Reagenzien. Flr jede Analyse wird ein vordosiertes ReaktionsgefaBB mit
entsprechender Kapillare benétigt.

Fir die Messungen am SUPER GL easy / SUPER GL easy+ bendtigen Sie
des Weiteren den entsprechenden Biosensor, KalibratorgefaBe sowie
entsprechendes Kontrollmaterial.

Mit dem Gerat werden Blutproben in hamolysierter Form oder anderes
Material gemessen. Die Probe muss im Verhadltnis 1 Teil Probe + 50 Teile
der in vordosierten GefaBen gelieferten Losung verdinnt werden.

Es ist insbesondere zu beachten, dass flr die Bestimmung von Hamoglobin
ein separates System von Verbrauchsmaterialien bestehend aus ,System
Glukose / Laktat / Hamoglobin Systemlésung" und ,System Glukose /
Laktat / Hdmoglobin Kalibrator" eingesetzt werden muss.

Falsch verwendetes Verbrauchsmaterial fihrt zu falschen Messergebnissen!

Die GefaBe werden in die farblich gekennzeichneten Halften (blau =
Kalibrierlésung; rot = Probe bzw. Kontrolle) auf dem Probenteller gesetzt
und nach dem Einsetzen des Reaktionsgefasses mit der Patientenprobe
wird der Messvorgang gestartet.

4.5.2 Probenvorbereitung

Bitte beachten Sie die Vorschriften der Packungsbeilagen der
ReaktionsgefaBe und des Kalibrators zur Probenvorbereitung!
Die folgenden Hinweise sind erganzend zu den o.g. Hinweisen zu beachten:

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

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

03.02.2010 Seite 25 von 47 Rev. 04




Bedienung - Teil 1

Im Folgenden 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).

Entnahme des Kapillarblutes aus dem Ohrlappchen
oder der Fingerbeere und Befilllen der Kapillare bis
Uber beide Markierungen

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

R
T

Vorsichtiges Abwischen der KapillarauBenseite

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

\
W\
Y

Einwerfen des vollstandig beflllten Kapillarteils in
das vordosierte Reaktionsgefal3

1 2 3 5 -

4
[ Glukosemessung mi
ey

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

Abb. 4.3 Probenvorbereitung mit open-end-Kapillare
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4.6 Messbetrieb
4.6.1 Kalibration

Fir die Bestimmung von Glukose und / oder Laktat ist das Kalibrieren des
Gerates notwendig.

Der SUPER GL easy / SUPER GL easy+ fuhrt notwendige Kalibrationen
selbsttatig durch. Jedes Mal, wenn Stand by verlassen wird und keine
glltige Kalibration vorliegt, fordert der SUPER GL easy / SUPER GL easy+
zum Stecken eines mit Kalibrierlésung geflllten Bechers auf und flhrt
anschlieBend eine Kalibration durch. Liegt eine giltige Kalibration vor, so
entscheidet der Bediener, ob eine zusatzliche Kalibration durchgefihrt
werden soll oder nicht.

Soll eine Kalibration durchgeflihrt werden, so schalten Sie das Gerat in das
Funktionsmenl und wahlen Sie dort durch Drlicken der Menltaste den
Punkt ,,Kalibrieren". Driicken Sie nun die Entertaste (= ,ja"), so wird in
das Messmenil gewechselt und der Probenteller wird in die Kalibrierposition
(blau) gedreht. Befindet sich in der Kalibrierposition ein Kalibrationsgefas,
werden Sie aufgefordert, dieses zu entnehmen, um den Flllstand zu
priufen. Zum Starten der Kalibration setzen Sie ein mit Kalibrierlésung
gefllltes Reaktionsgefall ein.

Nach erfolgreicher Kalibration ist das Gerat messbereit. Solange das Gerat
nicht wieder in ,Stand by" geschaltet wird, prift das Gerat regelmaBig
automatisch die Kalibration.

Im Stand by bleibt die Kalibration im Rahmen des vorgegebenen
Zeitregimes erhalten und wird danach unglltig, ohne dass eine weitere
Kalibration durchgefihrt wird.

Selbst wenn der Kalibrator in einem GefdBB an einem
Arbeitstag nicht aufgebraucht wird, sollte im
Interesse der Richtigkeit der Messergebnisse taglich
ein neues Kalibratorgefiss eingesetzt werden.

Es ist zu beachten, dass die KalibriergefaBe nicht vollstandig geleert
werden, sondern dass ein kleiner Rest darin verbleibt. Wenn der SUPER GL
easy / SUPER GL easy+ einen neues KalibriergefaB3 verlangt, obwohl sich in
dem alten noch ein Rest befindet, so muss ein neuer eingesetzt werden.
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4.6.2 Bestimmung einer Patientenprobe
Um eine Patientenprobe zu bestimmen, geht man wie folgt vor:

1. Ggf. Auswahl des Menlpunktes ,,Probe messen" durch Dricken der
MENU - Taste. Der Probenteller wird in die Probenposition (rot)
gedreht. Befindet sich in der Probenposition ein ReaktionsgefaB wird
der Anwender aufgefordert, diesen zu entnehmen.

2. Zum Starten der Messung wird der mit der hamolysierten Probe
gefullten Probenbecher eingesetzt.

3. Nach ca. 40 Sekunden wird der Messwert angezeigt und bei
angeschlossenem Drucker ausgedruckt.

4. Der Probenbecher kann enthommen werden, wenn in der Anzeige
erscheint ,Becher entnehmen™!

5. Um sich das Ergebnis nochmals anzeigen zu lassen, wird die ENTER-
Taste gedrickt. Das Ergebnis der zuletzt gemessenen Probe wird flr
ca. 2 Sekunden angezeigt.

6. Nach der Entnahme des ReaktionsgefaBes erscheint in der Anzeige
~»Becher stecken".

Nun kann eine weitere Probe bestimmt werden. Dabei wird analog den
Anweisungen 2 bis 4 vorgegangen.

4.6.3 Probe mit Barcode messen

Dieser Menlpunkt ist nur aktiv, wenn ein Barcodeleser bzw. eine
PS2- Tastatur angeschlossen ist. Der SUPER GL easy / SUPER GL easy+
erkennt einen zuldassigen Barcodeleser automatisch. Der Hersteller oder der
Lieferant Ihres Analysengerates informiert bei Bedarf gern lber zuldssige
Barcodeleser.

Anstelle eines Barcodelesers kann auch eine PS2- Computertastatur
angeschlossen werden. In diesem Fall kénnen zur Probenidentifikation
Ziffern und/oder Buchstaben manuell eingegeben werden (maximal
16 Stellen). Die Eingabe wird durch die Entertaste der Computertastatur
beendet. Nun fordert das Gerat auf, das ReaktionsgefaB zu stecken. Die
eingegebene Probenidentifikation wird auf dem Display, dem Drucker, der
EDV ausgegeben sowie im Ergebnisspeicher abgespeichert.

Ein wiederholtes Betrachten kann nur (dber den Menlpunkt
~Ergebnisspeicher anzeigen™ erfolgen. Der Menlpunkt ,Probe
messen" (ohne Barcode) bleibt dabei weiter aktiv.
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4.6.4 Aktive Kontrollen

Der Menupunkt ist nur aktiv, wenn Kontrollen aktiviert sind. Das Aktivieren
von Kontrollen wird im Punkt 5.3 (Funktionen beim Einschalten)
beschrieben. Sind keine Kontrollen aktiv, so kann die Qualitatskontrolle
manuell durchgeflihrt werden, d.h. das Kontrollmaterial wird wie eine Probe
gemessen und die Werte werden auf entsprechenden Auswertebdgen
dokumentiert.

Nicht aktive Kontrollen werden wie die Patientenproben auch im
Ergebnisspeicher gespeichert. Aktive Kontrollen werden zusatzlich in einem
Kontrollenspeicher gespeichert (siehe Punkt ,Qualitatskontrolle®). Fur
aktive Kontrollen koénnen entsprechende Namen und Grenzwerte
eingegeben werden. Die Eingabe erfolgt mit Hilfe einer speziellen Karte, die
vorher beschrieben werden muss. Das Beschreiben erfolgt flir ausgewahlte
Kontrollen durch den Hersteller. Es besteht auch die Méglichkeit, dass der
Anwender selbst mit Hilfe eines PC und einer separat zu beziehenden
Zusatzeinrichtung und -software die Karte beschreibt.

Das Lesen der Karte geschieht, indem man sie in das ausgeschaltete Gerat
einsetzt. Beim Einschalten erkennt der SUPER GL easy / SUPER GL easy+
die Karte und liest den Inhalt ein.

4.7 Methode

Mit dem SUPER GL easy / SUPER GL easy+ koénnen 3 verschiedene
Parametervarianten gemessen werden. Diese sind vom eingesetzten
Sensor abhangig:

e Glukose

e Laktat

e Glukose und Laktat

Der SUPER GL easy+ misst in den oben genannten Parametervarianten
Uber ein zusatzlich zum Sensor eingebautes Fotometer den Wert des
Hamoglobins*.

* je nach Ausstattung
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4.8 Druckereinstellungen

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

Zur Einstellung / Programmierung des Druckers fur den Einsatz am Super
GL easy / SUPER GL easy+ 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“, kobnnen Sie den Drucker neu

programmieren.

. »,On Line" drucken Sie fur ,ON", , Feed" dricken Sie fir , OFF"
. ,Feed" wird zur Bestatigung am Ende des Programmiervorganges
betatigt.

W

Folgende Einstellungen sind fiir den SUPER GL easy / SUPER GL
easy+ notig:

Position SW1 SW2 SW3
1 OFF ON ON
2 ON ON ON
3 ON OFF ON
4 OFF ON ON
5 ON ON OFF
6 OFF ON ON
7 ON ON ON
8 ON OFF ON

Abb. 4.4 Tabelle Druckereinstellungen

4.9 Gerat ausschalten

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

Sollte das Gerat Uber einen langeren Zeitraum ausgeschaltet bleiben (z.B.
wahrend der Urlaubszeit), sollte das Gerat vor dem Ausschalten gespllt
und geleert werden, um ein Antrocknen der FlUssigkeit im Schlauchsystem
zu verhindern. Es ist ebenfalls nétig, den Pumpkopf abzuziehen, da
anderenfalls die Pumpe verkleben kann (s. Punkt 6.3.4).

Auch das Verbrauchsmaterial (v.a. Sensor und Kalibrator) missen
entsprechend gelagert werden.

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

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

5.2 Meniifunktionen

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

Es gibt - wie bereits in Kapitel 4 beschrieben - zwei Programmhauptzweige:
Das Messmeni und das Funktionsmend.

Im Messmenl sind alle Funktionen zusammengefasst, die zum Messen
unmittelbar bendtigt  werden. Im Funktionsmenu sind alle
Datenverwaltungs- und Einstellfunktionen zusammengefasst. Der Wechsel
zwischen den Programmhauptzweigen erfolgt ausschlieBlich im ,,Stand by"
durch Dricken der Entertaste.

Das Messmeni steht fir die ausschlieBliche Bestimmung von Hamoglobin*
sofort, sonst nach Vorliegen einer gultigen Kalibration zur Verfligung. Es
kann durch wiederholtes Dricken der Menltaste durchlaufen werden.

Fir die nachfolgenden Funktionen bendtigen Sie auBer fachlichen
Kenntnissen auch genaue Kenntnisse des Mentaufbaus des SUPER GL easy
/ SUPER GL easy+. Die Ubersicht Uber die Menufliihrung finden Sie in Abb.
5.1.

Es besteht, in Abhangigkeit von der technischen Ausflihrungsvariante des
SUPER GL easy / SUPER GL easy+ aus den auf der folgenden Seite
abgebildeten Menlpunkten:

* je nach Ausstattung
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1 Probe mit Barcode
‘ messen (nur bei
Probe messen angeschlossenem

Barcodeleser)

Messmeni
Kalibrieren
(nur flr Glukose oder aktive Kontrollen
Laktat, wenn keine messen (nur wenn
glltige Kalibration) Kontrollen aktiv)
Standby
Messmenu
g ﬁ ENTER - TASTE
Standby

Funktionsmenii \

Plasmabezug

Kalibrieren
(nur fur Glukose
und Laktat)

[Uhrzeit stellenl

Ergebnisspeicher
anzeigen

Funktionsmenii

Spulen

Ergebnisspeicher
I6schen

Ergebnisspeicher
ausgeben Ergebnisspeicher
kopieren

* je nach Ausstattung

Abb. 5.1 Menustruktur
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5.2.1 Standby / Messmeni

In diesem Betriebszustand flhrt das Gerat lediglich bestimmte Funktionen
zur Konditionierung des Biosensors durch. Eine glltige Kalibration bleibt
innerhalb eines bestimmten Zeitintervalls gultig, danach wird sie ungdltig.
Liegt keine gultige Kalibration vor, so wird bei aktiver MeBmethode Glukose
und / oder Laktat das Messmenu auf den Punkt , Kalibrieren"
eingeschrankt. Soll nur Hamoglobin* bestimmt werden, so wird der Punkt
~Kalibrieren" (bersprungen.

Die einzelnen Funktionen der einzelnen Punkte des Messmenis wurden in
Kapitel 4 bereits erlautert.

5.2.2 Standby / Funktionsmenii

In diesem Betriebszustand fuhrt das Gerat lediglich bestimmte Funktionen
zur Konditionierung des Biosensors durch. Eine gultige Kalibration bleibt
innerhalb eines bestimmten Zeitintervalls gultig, danach wird sie ungdltig.

5.2.2.1 Kalibrieren

Durch Dricken der Menltaste erreicht man den Menlpunkt
~Kalibrieren", falls die MeBmethode flir Glukose und / oder Laktat aktiv
ist. In der zweiten Zeile des Displays wird, zugeordnet zu den zwei
Geratetasten ,ja" oder ,nein™ angeboten.

Bei der Auswahl ,nein® wird zum nachsten MenlUpunkt ,Ergebnisspeicher
anzeigen" weitergeschaltet, bei der Auswahl ,ja“ wird in das Messmenl
gewechselt und der Probenteller wird in die Kalibrierposition (blau)
gedreht. Befindet sich in der Kalibrierposition ein Probenbecher wird der
Anwender aufgefordert, diesen zu entnehmen um den Flllstand zu
prufen. Zum Starten der Kalibration wird ein mit Kalibrierlésung gefilltes
Reaktionsgefal3 eingesetzt.

Nach erfolgreicher Kalibration ist das Gerat messbereit. Solange das
Gerat nicht wieder in Stand by geschaltet wird, prift das Gerat
regelmaBig automatisch die Kalibration.

* je nach Ausstattung
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5.2.2.2 Ergebnisspeicher anzeigen

In diesem Menupunkt kénnen die Ergebnisse der letzten 100 Messungen
nochmals betrachtet werden. Zuerst wird der zuletzt gemessene Wert
angezeigt, durch mehrfaches Dricken der Menitaste werden jeweils die
nachstalteren Ergebnisse angezeigt.

Bei gleichzeitiger Messung von Glukose und Hamoglobin* werden jeweils
beide Ergebnisse einer Probe nacheinander angezeigt. Angezeigt wird
jeweils die Methode; nach ca. einer Sekunde wechselt die Anzeige und es
erscheint in der zweiten Zeile das Ergebnis.

In der ersten Zeile erscheint entweder Datum und Uhrzeit der Messung
oder die eingegebene Probenidentifikation. Durch nochmaliges Drlicken der
Entertaste wird die Anzeige beendet und man befindet sich wieder im
Menupunkt ,, Ergebnisspeicher anzeigen".

5.2.2.3 Ergebnisspeicher l6schen

Der Ergebnisspeicher wird komplett geléscht, alle Ergebnisse sind
unwiederbringlich verloren. Aus diesem Grund erfolgt nach Auswahl dieses
Punktes als Sicherheitsabfrage nochmals die Entscheidung ,,Loeschen
ja/nein".

5.2.2.4 Ergebnisspeicher kopieren

Diese Funktion realisiert das Kopieren des Ergebnisspeichers auf eine
spezielle Datentransportkarte. Damit wird die Ubertragung der Ergebnisse
Uber einen Kartenleser in einen PC zur weiteren Verarbeitung ermdglicht.
Die PC-seitige Verarbeitung ist in Vorbereitung.

5.2.2.5 Ergebnisspeicher ausgeben

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

Die Ergebnisse werden dabei nicht geléscht. Schon einmal ausgegebene
Ergebnisse kénnen wiederholt ausgegeben werden, indem die Frage ,,Alle
drucken?" mit ,ja" beantwortet wird.

* je nach Ausstattung
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5.2.2.6 Spiilen

Im Display erscheint in der ersten Zeile die Ausschrift ,Spulen®; in der
zweiten Zeile, den Tasten zugeordnet, die Entscheidung ja/nein. Nach
Bestatigung mit JA wird das Schlauchsystem 100 Sekunden gesplilt.

5.2.2.7 Uhrzeit stellen

Nach Driicken der Entertaste erscheint in der ersten Zeile des Displays die
aktuell im Gerat gulltige Uhrzeit. In der zweiten Zeile erscheint unter der
Entertaste ,,ok™ und unter der Menutaste ,,stellen". Durch kurzes Dricken
der Menitaste kann man die Minuten in Einzelschritten erhéhen, halt man
die Taste gedrlickt, wird die Anzeige mit wachsender Geschwindigkeit in
Richtung spatere Zeit verandert. Das Stellen funktioniert nur in diese eine
Richtung. Hat man die gewlnschte Uhrzeit eingestellt, so wird sie durch
Dricken der Entertaste bestatigt und damit gultig.

5.2.2.8 Plasmabezug

Unter Punkt 3.3.1 wurde bereits beschrieben, dass der SUPER GL easy+
die gemessenen Vollblutwerte plasmabezogen ausgeben kann. Dazu ist es
notig, sie entsprechend einzustellen. Dies geschieht unter diesem
Menupunkt.

Zum Einschalten muissen folgende Schritte durchlaufen werden:

~Plasmabezug JA / NEIN" > JA - ,Plasmabezug EIN / AUS" - EIN -
~Plasmabezug JA / NEIN" > NEIN - ,Standby Funktionsmen("

Zum Ausschalten des Plasmabezuges gehen Sie analog vor (allerdings:
Plasmabezug EIN / Aus > AUS).

Anhand der Eigenfarbung kann das Gerat Vollblutproben von anderen
Probenmaterialien unterscheiden, d.h. Serum, Plasma, Liquor usw. werden
stets korrekt ausgegeben.

Bitte achten Sie bei Werten, die Ihnen nicht ganz plausibel erscheinen,
darauf, ob dieser Punkt aktiviert wurde oder nicht!

5.3. Funktionen beim Einschalten

Beim Einschalten des Gerates werden einige Prifungen der gerateinternen
Systeme und der eingesteckten Karte durchgefiihrt (siehe auch Funktion
der Karten bzw. Fehlerbehebung). Dabei werden unter anderem die
Informationen Uber den noch auf der Karte vorhandenen Vorrat und die
Restlaufzeit des Sensors ausgegeben.

03.02.2010 Seite 35 von 47 Rev. 04



Bedienung - Teil 2

Wird beim Einschalten des Gerates (wahrend die Laufschrift erscheint) die
Entertaste gedrlickt gehalten bis ein Piepton ertdont, so erreicht man das
MenlU zum Aktivieren bzw. Deaktivieren der Kontrollen. Diese Funktion
dient dazu, maximal drei Kontrollen je Methode flir die
Qualitatskontrollstatistik zu aktivieren. Das Aktivieren erfolgt mit der
Entertaste, das Deaktivieren erfolgt mit der Menutaste. Die Position des
Sternes zeigt den aktuellen Zustand an.

Wird eine Kontrolle aktiviert, wird fir diese Kontrolle ein Untermen
durchlaufen, das aus drei Punkten besteht:

Die in der Mitte der zweiten Displayzeile stehende
Ziffer hat nur gerateinterne Bedeutung und ist fiir

die Einstellung ohne Belang.

e« Namen neu
Soll der Kontrollenname geandert werden, so bestatigt man diese Frage
mit ,ja".
Daraufhin erscheint in der oberen Zeile des Displays der aktuell gultige
Name. Der jeweils zu dndernde Buchstabe ist unterstrichen. Das Andern
geschieht mit der Menltaste, die Bestdatigung fur den geanderten
Buchstaben geschieht mit der Entertaste. Zur Korrektur ist die
Entertaste so oft zu dricken, bis der Unterstrich wieder an der zu
korrigierenden Position ankommt.
Es ist zu beachten, dass zum Kirzen der Kontrollennamen die
Uberzahligen Stellen mit Leerzeichen aufzufillen sind.

e Untergrenze neu
Soll die untere Warngrenze (fur diese Kontrolle zuldssiger kleinster

Wert) geandert werden, so bestatigt man diese Frage mit ,ja".

In der oberen Zeile des Displays erscheint der aktuell glltige Wert. Das
Stellen erfolgt mit der Menltaste; mit der Entertaste kann man die
Laufrichtung &ndern (Pfeil T = Richtung zu groBeren Zahlen und
umgekehrt). Die Bestatigung des korrekten Wertes erfolgt mit einem
langen Druck auf die Entertaste.

e Obergrenze neu
Soll die obere Warngrenze (flir diese Kontrolle zulassiger gréBter Wert)

geandert werden, so bestatigt man diese Frage mit ,ja".
In der oberen Zeile des Displays erscheint der aktuell glltige Wert. Das
Stellen erfolgt mit der Menitaste; mit der Entertaste kann man die

Laufrichtung &andern (Pfeil T = Richtung zu gréBeren Zahlen und
umgekehrt). Die Bestatigung des korrekten Wertes erfolgt mit einem
langen Druck auf die Entertaste.
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Es wird keine Logikkontrolle durchgefiihrt
(Eingaben mit Obergrenze < Untergrenze sind
moglich, aber sinnlos.)

Die Einstellungen erfolgen unabhdngig von der
gewdhlten MaBeinheit immer in der MaBeinheit
mmol/l.

Das Menlu muss vollstandig durchlaufen werden. Wird der Vorgang
abgebrochen, z.B. durch Ziehen des Netzsteckers, so gehen die gerade
eingegebenen Anderungen verloren.

Fir jede Methode wird nach dieser Einstellung das Ldéschen des
Ergebnisspeichers vorgeschlagen. Da nur aktivierte Kontrollen gespeichert
werden, ist das Léschen des Ergebnisspeichers bei Anderungen in diesem
Bereich empfehlenswert.

Nahere Erlauterungen zur Funktion der Kontrollen werden im Punkt 5.6
(Qualitatskontrolle) gegeben.

Werden beim Einschalten beide Tasten gedrickt gehalten, so erfolgt bei
angeschlossenem Drucker der Ausdruck aller flir die Kontrollen
eingespeicherten Grenzwerte.

5.4 Einstellungen mit Hilfe des DIL-Schalter

Am SUPER GL easy / SUPER GL easy+ kann eingestellt werden, welche
Parameter gemessen werden sollen und in welcher MaBeinheit sie
ausgegeben werden. Diese Einstellméglichkeiten erfolgen am DIL-Schalter
und sind abhangig vom im Gerat eingesetzten Sensor. Der DIL-Schalter
befindet sich an der rechten Gehaduseseite mittig in der Anschlussleiste
(Bild 4.1)

m
o
0

DIL-Schalter

Printer

Abb. 5.2 DIL-Schalter
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Grundregel fur die Einstellméglichkeiten ist, dass die DIL-Schalter 1 und 2
flr die Einstellungen der entsprechenden MaBeinheiten genutzt werden und
die DIL-Schalter 3 und 4 fur das Einstellen der jeweiligen Methoden. Die
einzelnen Varianten sind unten aufgefuhrt.

Sensor Glukose / Laktat
Es gelten folgende Einstellungen:

DIL 1: Einstellung der MaBeinheit flir Glukose (ON = mg/dl und
OFF = mmol/l)

DIL 2: Einstellung der MaBeinheit fir Laktat (ON = mg/dl und
OFF = mmol/l)

DIL 3: Glukosemessung zu- oder abschalten (ON = Glukose
wird gemessen, OFF = Glukose wird nicht gemessen)

DIL 4: Laktatmessung zu- oder abschalten (ON = Laktat wird

gemessen, OFF = Laktat wird nicht gemessen)
Die Abfrage fiir die Hdmoglobinmessung* (JA / NEIN sowie die MaBeinheit)

erfolgt beim Einschalten des Gerates.

Sensor Glukose
Es gelten folgende Einstellungen:

DIL 1: Einstellung der MaBeinheit flir Glukose (ON = mg/dl und
OFF = mmol/l)

DIL 2: Einstellung der MaBeinheit fir Hamoglobin* (ON = g/dI
und OFF = mmol/I)

DIL 3: Glukosemessung zu- oder abschalten (ON = Glukose
wird gemessen, OFF = Glukose wird nicht gemessen)

DIL 4: Hamoglobinmessung™ zu- oder abschalten (ON =
Hamoglobin wird gemessen, OFF = Hamoglobin wird

nicht gemessen)

Sensor Laktat
Es gelten folgende Einstellungen:

DIL 1: Einstellung der MaBeinheit fir Laktat (ON = mg/dl und
OFF = mmol/l)

DIL 2: Einstellung der MaBeinheit fir Hamoglobin* (ON = g/dl
und OFF = mmol/l)

DIL 3: Laktatmessung zu- oder abschalten (ON = Laktat wird
gemessen, OFF = Laktat wird nicht gemessen)

DIL 4: Hamoglobinmessung® zu- oder abschalten (ON =
Hamoglobin wird gemessen, OFF = Hamoglobin wird

nicht gemessen)

* je nach Ausstattung
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Sensor Hamoglobin*

Es gelten folgende Einstellungen:

DIL 1:

DIL 2:
DIL 3:

DIL 4:

A

Einstellung der MaBeinheit fur Hamoglobin (ON = g/dI
und OFF = mmol/I)

ohne Bedeutung

Hamoglobinmessung zu- oder ausschalten (ON =
Hamoglobin wird gemessen, OFF = Hamoglobin wird
nicht gemessen)

ohne Bedeutung

Es ist bei der Messung mit dem Sensor Hamoglobin
darauf zu achten, dass der DIL-Schalter 3 auf ON
steht, da sonst keinerlei Werte ausgegeben
werden!

5.5 Funktionen der Karten

In den SUPER GL easy / SUPER GL easy+ ist ein Kartenleser eingebaut, mit
dessen Hilfe verschiedene Funktionen bedienerfreundlich gestaltet wurden.
Dazu gibt es verschiedene Karten mit folgenden Bezeichnungen und

Funktionen:

Bezeichnung

Funktion

Operation Card

Data Card

Austauschkarte

Kontrollenkarte

Notwendig flir Messbetrieb und Lieferanten-
identifikation

Zwischenspeicher flir Messwertlibertragung
an PC oder EDV. Findet z.B. bei der
Qualitatskontrolle mit PC Anwendung.

Ubertrégt die im Kundengerat gespeicherten
kundenspezifischen Daten in das
Austauschgerat und umgekehrt

Enthalt kontrollmaterialspezifische Angaben
wie Kontrollennamen, Werteuntergrenzen,
Werteobergrenzen

Gerateeinstellkarten Versetzen den Anwender in die Lage,

bestimmte gerdteinterne Parameter zu
verandern. Diese Einstellungen verandern
die Messwerte, die Karten werden nur auf
Anforderung zur Verfligung gestellt.

Abb. 5.3 Tabelle Kartenfunktionen

* je nach Ausstattung
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Es ist wichtig, dass vor dem Einschalten des Gerates die gewlinschte Karte
gesteckt wird. Geschieht das nicht, so wird eine Fehlermeldung ausgegeben
und mit dem Gerat kann nicht gearbeitet werden. Bei der Benutzung der
Spezialkarten (alle auBer Operation Card) schaltet sich das Gerat nach
Durchfihrung der Anweisungen der Spezialkarte aus.

Das Gerat prift bei jeder Messung, wie viele Proben mit der Karte
gemessen werden kénnen bzw. Uber welchen Zeitraum der Sensor noch
aktiv ist.

Wenn der Vorrat auf der Operation Card 50 Proben unterschreitet, erfolgt
eine Warnung sowohl auf dem Drucker als auch auf dem Display.

Das Gleiche geschieht, wenn die Restlaufzeit des Sensors von weniger als
10 Tage erreicht wird.

5.6 Qualitatskontrolle

Im Allgemeinen existieren nationale Vorschriften fir die Qualitatssicherung
von Kklinischen Laboranalysen. Diese Vorschriften sind fir die in der
Heilkunde tatigen Anwender bindend.

Fir Deutschland sind dies die Richtlinien der Bundesarztekammer
einschlieBlich des jeweils aktuellen Kommentars. Es ist die Pflicht jedes
Gerateverantwortlichens, sich Uber die jeweils geltenden Vorschriften zu
informieren.

Unabhangig davon bietet die Software des Super GL easy / SUPER GL
easy+ folgende unterstitzende Funktionen bei der Qualitatssicherung:

e Der Super GL easy / SUPER GL easy+ speichert die Messwerte aktiver
Kontrollen in separaten Kontrollenspeichern. Von dort kédnnen sie auf
eine Datentransportkarte Ubertragen werden. Mit Hilfe eines
Kartenlesegerates kdnnen diese Daten zur weiteren Verarbeitung in
einen Rechner eingegeben werden.

e Bei fehlerhaften Kontrollresultaten fur aktive Kontrollen, bzw. wenn
noch keine Resultate fir diese Kontrollen vorliegen, werden alle
Messergebnisse mit ,!™ gekennzeichnet.

Unter Umstdnden ist eine vereinfachte
Qualitatskontrolle bei so genannten POCT-
Analysen erlaubt. Das sind Analysen zur
Patientensofortdiagnostik.

Nicht jedes Kontrollmaterial ist
uneingeschrankt fiir die Anwendung auf
unserem Gerat geeignet. Bei Problemen
kontaktieren Sie Ihren Distributor.

03.02.2010 Seite 40 von 47 Rev. 04



Wartung und Fehlerbehebung

6 Wartung und Fehlerbehebung
6.1 Einleitung

In diesem Kapitel erfahren Sie alles Uber die Wartung des SUPER GL easy /
SUPER GL easy+, sowie uUber die Fehler, die auftreten kénnen und ob und
wie Sie diese ggf. selbst beheben kdénnen.

Wenn Sie sich unsicher Uber einige Punkte oder Moéglichkeiten 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

Der SUPER GL easy / SUPER GL easy+ bendétigt einmal pro Jahr eine
Wartung durch eingewiesenes Fachpersonal. Auf der Anzeige erscheint im
Betriebsmodus ,, Standby" nach Ablauf des Wartungsintervalls ein Hinweis.

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

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

6.3 Instandhaltung

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

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

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

Ausbau des Sensors
Die Sensoraufnahme durch Anheben der Klinke (1) 6ffnen

Abb. 6.1 Sensoraufhahme geschlossen

Entnahme des Sensors

Abb. 6.2 Sensoraufhahme gedéffnet
Einbau des Sensors

Umverpackung des Sensors 6ffnen und Sensor entnehmen. Der Einbau
erfolgt in umgekehrter Reihenfolge wie oben beim Ausbau beschrieben.
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6.3.3 Wechsel des Containerkits

Der SUPER GL easy / SUPER GL easy+ wird mit einem so genannten
Containerkit betrieben. Dies ist eine speziell flur diesen Geratetyp
hergestellte Systemldsungs- / Abfallflaschenkombination. Diese wird an der
Geraterlickseite eingehangt und mittels der Schlauche mit dem
Schlauchsystem des Gerates verbunden. Die Volumen sind so gestaltet, dass
die Abfallflasche geflillt ist, wenn die Vorratsflasche verbraucht ist.

Durch das Gerat wird das Vorhandensein der Ldsung, nicht aber der
Abfallbehalter Uberwacht.

Abb. 6.3 Anschluss des Containerkits

Einbau des Sensors

1. fonen der Verpackung und Entnahme des Sensors
2. Offnen der Sensoraufnahme durch nach oben Kippen der
Sperre

3. Einsetzen des Sensors
4. SchlieBen der Sensoraufnahme
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6.3.4 Pumpkopf aufsetzen / abziehen

In einigen Situationen ist es ndtig, den Pumpkopf aufzusetzen, z.B. wenn
das Gerat vom Service zurickgesandt wird.

Dazu gehen Sie wie folgt vor:

Abb. 6.4 Lage des Pumpkopfes Abb. 6.5 Pumpkopf

Beim Einbau des Pumpkopfes (dieser befindet sich unterhalb des Sensors -
Abb. 6.4) ist zu beachten, dass die abgerundete Seite des Pumpkopfes in
Richtung Tur zeigt und die flache Seite in Richtung der schwarzen Platte,
auf die der Pumpkopf gesteckt wird. Der Pumpkopf muss hérbar (,,Click™ -
Gerausch) in der Halterung einrasten und darf auch nicht mehr einfach von
der Welle gezogen werden kénnen.

Beim Abziehen des Pumpkopfes mussen die beiden sich rechts und links
am Pumpkopf befindenden Klemmen zusammengedriickt werden.
(Abb. 6.5, Nummern 1 und 2). Wurde dies getan, kann der Pumpkopf nach
vorn abgezogen werden.

Bei Fragen oder Unklarheiten hilft Ihnen unser Service gern weiter.

6.3.4 Gerat auBBer 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. Spllen Sie das Gerat

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

3. Ziehen Sie den Pumpkopf ab (Schlduche bleiben gesteckt!)

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

Gerat endgqliltig auBer Betrieb nehmen:
Zu Fragen der Entsorgung von Geraten wenden Sie sich bitte an Ihren
Vertriebspartner.

03.02.2010 Seite 44 von 47 Rev. 04



Wartung und Fehlerbehebung

6.4
6.4.1

Fehlermeldungen / Fehlerbehebungen
Warnungen

Vor der Ausgabe von Messergebnissen wird vom Gerat Uberprift, ob eingestellte
Warngrenzen uberschritten worden sind.
Folgende Warnungen werden auf der Anzeige und dem Drucker ausgegeben:

Warnung

Bedeutung

++++

Messbereich Uberschritten

Messbereich unterschritten

I Probenwarn- bzw. Kontrollwarn- grenzen uber-
oder unterschritten
*1 vorhergehende Kontrollmessung auBerhalb der

Kontrollgrenzen

Abb. 6.4 Tabelle Warnungen

6.4.2

Fehler bei der Messung

Fehlerbezeichnung

Bedeutung

MaBnahmen

Fehler Pumpe

Pump- / FlieBsystem gestort

Pumpkopf prifen (Pkt.
6.3.4), Service rufen

Reagenzienkit
wechseln

Der Vorrat an Systemlésung
im Containerkit ist erschopft

Austausch des Containerkits
gem. Pkt. 6.3.3

Operation Card stecken

keine operation card im
Gerat

Operation Card falsch

operation card nicht korrekt
eingesetzt

Operation card *leer*

operation card nicht korrekt
eingesetzt oder operation
card leer

Operation card
Schreibfehler

operation card defekt

Einsetzen einer korrekten
Karte und Bestatigung durch
Dricken der ENTER - Taste

,kein Sensor" ODER
,Sensor defekt"

Sensorkennung wird nicht
korrekt erkannt

Sensor *verfallen*
ODER
Sensor *verbraucht*

Sensor wurde Uber sein
Haltbarkeitsdatum /
Lebensdauer hinaus benutzt

anderen Sensor verwenden,
bei wiederholtem Auftreten
Service rufen

Fehler Fotometer

Fotometerprifung nicht
gelungen

bei wiederholtem Auftreten
Service rufen

Fotometer instabil
ODER
Nullinie instabil

Das Fotometersignal
schwankt zu stark

Lésung evtl. verschmutzt,
Luft in der Kivette,
Fotometer defekt - Service
rufen

Probenteller defekt

Probenteller kann sich nicht
in bendtigte Position drehen

Gerat ausschalten, nach
mechanischen Blockaden
sehen - Service rufen

Probennehmer defekt

Probennehmer gelangt nicht
in die bendtigte Position

Gerat ausschalten - Service
rufen

Abb. 6.5 Tabelle Fehler bei der Messung
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6.4.3 Geratefehler

Sollte durch eine auBere Stoérbeeinflussung die Anzeige nicht lesbar sein, so
muss das Gerat aus- und dann wieder eingeschaltet werden. Die Anzeige
der letzten Messergebnisse kann nach dem Wiedereinschalten durch den
Menupunkt ,Ergebnisspeicher anzeigen™ erfolgen.

Sollte die Anzeige dauerhaft unlesbar sein, muss der Service gerufen
werden.

6.4.4 Messfehler

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

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

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

Sollten Sie dies bei Threm Gerat beobachten, rufen Sie bitte umgehend den
Service an.

Messwerte streuen:

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

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

Sonnenbestrahlung)

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

Auftreten des Fehlers ,,Randmaximum"
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Messdauer pro Probe

Einzelmessung Gluk / Lak 40 sec.
Einzelmessung Hb 90 sec.
Messung Gluk / Hb) 90 sec.
Messbereich
Glukose 0,8 - 50 mmol/I (11 - 910 mg/dl)
Laktat 0,5 - 30 mmol/I (4,5 - 270 mg/dl)
Hamoglobin 1,86 - 15,52 mmol/I (3 - 25 g/dl)
Probenmenge 10 / 20 pl Probe verdinnt mit

500/1000pul Hadmolysierlésung

Prazision (24 Proben)

Variationskoeffizient

Glukose (216 mg/dl) < 2,0%

Laktat (90 mg/dl) <2,5%

Hamoglobin (8 mmol/l) <1,0%
Lagerzeit des Sensors 12 Monate

Betriebsdauer des Sensors
Glukose
Laktat

max. 6 Monate
max. 3 Monate

Schnittstellen
Drucker
EDV

V 24, RS 232
V 24, RS 232

Arbeitstemperatur

+ 15°C bis + 35°C

Lagertemperatur (ohne Sensor)

- 10°C bis + 50°C

Lagertemperatur (mit Sensor)

+ 5°C bis + 8°C

Betriebsspannung

12 V DC

Leistungsaufnahme

Max. 10 W

Einordnung nach MPG

In-vitro-Diagnostikum

Abmessungen (B x H x T)

200 mMmm x 150 mm x 170 mm

Gewicht

Ca. 2 kg

Hersteller

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

Abb. 7.1 Tabelle Technische Daten
03.02.2010
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