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II. Revisionsverlauf

I-1. Tabelle zum Revisionsverlauf

Dieses Bedienungshandbuch wird von LSI Medience Corporation herausgegeben.

Wenn Sie Fragen zum Inhalt dieses Handbuchs haben, wenden Sie sich bitte an

den fir Sie zustdndigen Aullendienstmitarbeiter oder an das

Kundendienstcenter in Threr Nahe.

Bei diesem Handbuch handelt es sich um die neueste Version. Samtliche hierin

enthaltenen Informationen sind zum Zeitpunkt des Drucks zutreffend. Aufgrund

der kontinuierlichen Verbesserung des Gerits bzw. der Aktualisierung der

Software kann dieses Handbuch tiberarbeitet werden.

Die folgende Tabelle zeigt den Verlauf der Revisionen dieses

Bedienungshandbuch.
Revisionsdatum Ursache der Revision SOft“Tare Handl')uch
Version Version

01/11/2005 1. Revision 2.0.0 2.00G

01/11/2007 Anpassung an neue 2.0.4 2.10G
Software-Version

01/04/2009 Anpassung an neue 2.0.6 2.20G
Software-Version

01/04/2012 Anpassung an neue 3.0.0 3.00G
Software-Version

01/04/2014 Anpassung an Anderung des 3.0.4 3.10G
Firmennamens
Anpassung an neue
Software-Version

01/Mar/2016 Anpassung an neue 4.0.2 4.00G
Software-Version

25/Nov/2016 Anwendung eines optimierten 4.0.2 4.10G
Ausdrucks

14/05/2019 Anpassung an neue 4.0.8 4.20G
Software-Version




20/05/2019

Anpassung an neue

Software-Version

4.0.9

4.30G

01/12/2020

Anpassung an Anderung des
Bevollméchtigten in Europa
(EC-rep)

4.0.9

4.40G

01/03/2022

1. Revision fur Konformitat
mit der VERORDNUNG (EU)
2017/746 iiber

In-vitro-Diagnostika

4.1.1

4.50DE

01/10/2022

Aktualisiert aufgrund von
Verlegung der
Hauptniederlassung
Durchgéngig geringfugige

Korrekturen

4.1.1

4.60DE
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PATHFAST Bedienungshandbuch Ausgabe 4.60DE

1 Uber dieses Handbuch

1.1 Zweck dieses Handbuchs

Dieses Bedienungshandbuch enthélt die Informationen, die flir einen sicheren,
sachgeméBen und effizienten Betrieb des PATHFAST-Analysegerits erforderlich
sind. Es ist wichtig, dass Sie dieses Handbuch aufmerksam durchlesen, bevor Sie
einen CLEIA (Chemiluminescence Enzyme Immuno-Assay) mit dem PATHFAST
Gerét durchfiihren.

Bei den Informationen in diesem Handbuch wird davon ausgegangen, dass die
PATHFAST-Funktionen der ,Zugangsberechtigung” und der ,,QK-Sperre“ aktiviert
sind. Sollten sich Hinweise auf den nicht-aktivierten Zustand dieser Funktionen
beziehen, wird an geeigneter Stelle darauf hingewiesen. Ausfiihrliche Hinweise
finden Sie in Abschnitt 1.2 Benutzer-ID und Zugangsberechtigung und in
Abschnitt 1.3 QK-Sperre.

1.2 Benutzer-ID und Zugangsberechtigung

Da Personen, die das PATHFAST-Analysegerit bedienen, ggf. unterschiedliche
technische Zustidndigkeitsbereiche bzw. Kenntnisse haben, kann jedem Benutzer
eine ,,Zugangsberechtigung® zugewiesen werden.

Die zugewiesene , Zugangsberechtigung® legt fest, welche PATHFAST-Funktionen
dem jeweiligen Benutzer zur Verfiigung stehen.

Zur Aktivierung dieser Funktion muss der PATHFAST-Administrator eine
Identifikation (ID) und ein Kennwort erstellen und jedem Benutzer eine
L2Zugangsberechtigung” zuweisen.

Benutzer-1D: Kann aus bis zu 20 Zeichen bestehen.
Es konnen alle Zeichen der vollstdndigen Tastatur
verwendet werden.

Kennwort: Kann aus 4 bis 8 Zeichen bestehen.
Es konnen alle Zeichen der vollstdndigen Tastatur
verwendet werden.

Zugangsberechtigung: Muss eine Zahl von 1 bis 4 sein.
Legt die ,,Zugangsberechtigung fest.
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Tabelle 1-1 ,Zugangsberechtigung® und verfiighare Funktionen

(QK-Sperre: aktiviert)

X : Zulassig - : Nicht zulassig
. . . . Zugangsberechtigun
Menti | Bildschirmanzeige Funktionen gene gune
1 2 3 4
PROBE Testen von Patientenproben X X X X
QK Testen von QK-Proben - X X X
ASSAY | KAL./QK Testen von Kalibratoren & QK - - X X
Aufzeichnung von Daten der
MC-EINGABE ] ) - - X X
Masterkalibrationskurve
ERGEBNIS- . . .
.. Anzeige von Patientenergebnissen X X X X
PRUEFUNG
QK-PRUEFUNG Anzeige von QK-Daten - X X X
KAL.-PRUEFUNG Anzeige von Kalibrationsdaten X X X X
CHECK
Neuberechnung des
HK%-KORREKTUR ] X X X X
Héamatokritwertes
TEMPERATUR- . .
.. Anzeige der Heizblocktemperaturen X X X X
PRUEFUNG
BENUTZER- Hinzuftigen, Bearbeiten oder Loschen B B _ x
REGISTRIER. von Benutzern
.. Einstellen oder Bearbeiten von
GERATE- ] ]
Konfigurationen, Region/Datum, - - - X
EINSTELLUNGEN
Sprache
Bearbeiten der Referenzbereiche, des
ANALYSE- HK%-Standardwertes, der B B _ o
KONFIG. | EINSTELLUNGEN KAL.-Replikate oder des
KAL/QK-Alarms
Aktivieren/Deaktivieren der
QK-SPERRE QK-Sperre und Einstellen der - - - X
Kontrollbereiche
LIS- Einstellen der Bedingungen zum
Datenaustausch mit externen - - - X
EINSTELLUNGEN
Rechnern
ABSCHALTEN Herunterfahren des Geréts X X X X
BENUTZERSCHALTER | Aktuellen Benutzer wechseln X X X X
Anzeige der Protokolle X X X X
SYSTEM
Selbstiberprifung - - - X
ADMIN.
DATEI- .
Aktualisierung der Software - - - X
DIENSTPROGRAMM
Nur fiir autorisiertes
WARTUNG . - - - -
Kundendienstpersonal
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PATHFAST Bedienungshandbuch Ausgabe 4.60DE

Hinweis:
e Die Funktion ,WARTUNG® steht nur autorisiertem Kundendienstpersonal
zur Verfligung.
e Die Funktion zum Einstellen der Zugangsberechtigung kann aktiviert oder
deaktiviert werden; siehe Abschnitt 10.2.1 ZUGANGSMANAGEMENT.
¢ Bei aktivierter QK-Sperre sind folgende Bildschirmanzeigen und Funktionen

verfligbar:
Zugangsberechtigung (QK-Sperre — EIN)
1 2 3 und hoher
PROBE PROBE PROBE
QK QK
KAL./.QK
MC- MC- MC-EINGABE

e Bei deaktivierter QK-Sperre sind folgende Bildschirmanzeigen und
Funktionen verfligbar:

Zugangsberechtigung (QK-Sperre — AUS)
1 2 3 und hoher
PROBE PROBE PROBE
QK/PROBE QK/PROBE
E E | KAL/QK/PROBE
MC- MC- MC-EINGABE

Der Hauptunterschied zwischen aktivierter und deaktivierter QK-Sperre ist, ob die
Patientenproben im selben Chargendurchlauf mit QK oder KAL gemessen werden.
Durchgestrichene Késtchen zeigen an, welche Funktionen bei welcher
Zugangsberechtigung nicht zuldssig sind. Auf dem Bildschirm sind die geblockten
Meniipunkte hellgrau unterlegt.
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1.3 QK-Sperre

Aus Griinden der Qualitatskontrolle miissen regelméfig QK-Proben gemessen
werden. Die Funktion ,QK-Sperre” tiberwacht das System und verhindert, dass
Patientenproben gemessen werden,
e wenn QK-Proben fiir die verwendete Reagenzcharge nicht in dem
angegebenen Zeitraum gemessen worden sind.
¢ oder wenn Daten der QK-Proben nicht in den vordefinierten
Kontrollbereichen liegen.

Liegt einer dieser beiden Falle vor und es wird versucht, Patientenproben zu
messen, meldet PATHFAST einen Fehler und zeigt die Meldung ,,Keine gultige QK
verfliigbar® an, und der Durchlauf wird angehalten. Zum Testen von
Patientenproben miissen Sie ggf. den QK-Assay oder den KAL/QK-Assay
durchfihren.

Die QK-Sperre lésst sich tiber ,,KONFIG./QK-SPERRE® aktivieren bzw.
deaktivieren. Ausfiihrliche Hinweise finden Sie in Abschnitt 10.5 QK-SPERRE.

1.4 Symbole auf den Produktetiketten

LSI Medience Corporation verwendet zuséatzlich zu den in EN ISO 15223-1:2021
(Medizinprodukte - Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende
Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde Informationen — Teil 1: Allgemeine
Anforderungen) verwendeten die folgenden Symbole und Zeichen

] Dieses Symbol bedeutet ,,Gerét fiir patientennahe Tests”.
(Symbole fiir Selbsttests und patientennahe Tests gem#l IVD-Verordnung
2017/746/EU. MedTech Europe. 13. Dez. 2018)

Dieses Symbol der ,durchgestrichenen Miilltonne“ weist auf die getrennte
Sammlung aller Batterien, Akkumulatoren und Batteriepacks hin.
(RICHTLINIE 2006/66/EG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES
RATES vom 6. September 2006 iiber Batterien und Akkumulatoren sowie
Altbatterien und Altakkumulatoren und zur Aufhebung der Richtlinie
91/157/EWG)
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STORAGE : Lagerhinweise
TRANSPORT : Transporthinweise
INSTRUMENT : Gerit
ACCESSORIES : Zubehér

Power Source : Stromquelle

Fuse : Sicherung
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2 Uber PATHFAST™

Dieses Kapitel beschreibt den Verwendungszweck, die Leistungsmerkmale und die
technischen Daten des PATHFAST™-Analysegerites.

21 Verwendungszweck

PATHFAST™ ist ein Medizingerit fiir die In-vitro-Diagnostik, das fiir den Einsatz
fiir patientennahe Tests (NPT) entwickelt wurde. PATHFAST ist ein kleines,
bedienerfreundliches Gerét Zur quantitativen In-vitro-Bestimmung
unterschiedlicher Analyte in Vollblut, heparinisiertem Plasma, Serum oder
anderen Korperflissigkeiten je nach durchgefiihrtem Testprotokoll. PATHFAST
wird von Labortechnikern, Pflegepersonal oder Arzten in Krankenhiusern
einschlieBlich Notaufnahmen, Arztpraxen und klinischen Labors verwendet.

Das PATHFAST-System arbeitet mit von LSI Medience Corporation entwickelten
Reagenzien, die sich in speziell dafiir bestimmten Kartuschen befinden. Die
Messungen des Reagenziensystems beruhen auf dem Prinzip des CLEIA
(Chemiluminescence Enzyme Immuno-Assay).

Hinweis: Jedes PATHFAST-Reagenz hat einen eigenen Bestimmungszweck.
Weitere Informationen sind der Gebrauchsanweisung fiir das
Jeweilige PATHFAST -Reagenz zu entnehmen.

Das PATHFAST-Analysegerat verwendet Magtration®-Technologie zur
B/F-Separation (Trennung von gebundener/freier Phase) in mehreren
Reaktionsschritten.

Hinweis: Magtration® ist eine Marke von Precision System Science Co.,

Ltd.,, die auf der B/F-Separation mithilfe von Magnetpartikeln in
Pipettenspitzen beruht.
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2.2 Merkmale
1. Kompakt Platzsparendes Design.
2. Vollautomatisch Vollautomatische Verarbeitung von Pipettierungsproben,
deren Reaktion mit Reagenzien sowie Ergebnismessung.
3. Proben Vollblut, Plasma, Serum oder andere Korperflissigkeiten
4. Mehrfachprozessierung

Messung von bis zu sechs verschiedenen Proben oder bis
zu sechs verschiedenen Analyten in einer Charge.

. Kurze Testdauer Unter 17 Minuten (je nach Reagenzprotokoll).

. Bedienerfreundlich Gebrauchsfertig verpackte Reagenzien und

S Ot

Verbrauchsmaterialien zur einfachen Anwendung.
Kein Wasser, keine Waschlosung und keine Abfallbehéalter
erforderlich.
PATHFAST ist zur Durchfiihrung patientennaher Tests
(NPT) bestimmt.

. Hohe Empfindlichkeit/Genauigkeit/Reproduzierbarkeit
Nachweis kleiner Analytmengen anhand des

N

Photonenquantifizierungsverfahrens mit hoher
Genauigkeit und guter Reproduzierbarkeit.

8. Minimale Kreuzkontaminierung
Minimierung der Moéglichkeit einer Kreuzkontaminierung
durch Reagenzien und Verbrauchsmaterial, die nur fir
jeweils einen Test verwendet werden.

9. Strichcode-Kontrolle
Einlesen von Analyt, werkseitig eingestellten
Kalibrationsdaten und Haltbarkeitsdaten der Reagenzien
uber Reagenzien-Strichcode. Eingabe von Proben-ID und
Benutzer-ID tber manuelles Strichcode-Lesegerit.

10. Sensor zur Probenerkennung
Zur automatischen Unterscheidung von Vollblut, Serum
oder Plasma.
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2.3 Technische Daten

Produktname PATHFAST™

Geriteklasse Klasse-A, Gerit fur den Einsatz zur Durchfiihrung
patientennaher Tests (NT)

Gerétetyp Tischgerat

Durchsatz Proben: Maximal 6 Proben/Charge

Testdauer: Unter 17 Minuten*/6 Proben
* Je nach Analyseprotokoll; siehe
Gebrauchsanweisungen.

Probenart Vollblut, Plasma, Serum oder andere
Korperflussigkeiten

Temperaturkontrolle Heizblock L: 37,5 °C
Heizblock T: 35 °C

Arbeitsvolumen 20-700 pL

Pipettiergenauigkeit 50 uLi CV unter oder gleich 2 %
Hinweis: mit destilliertem Wasser,

RT20-25 °C.

Wellenldnge 300—-650 nm (PMT-Empfindlichkeitspeak:
450 £ 50 nm)

Datenspeicher Patientendaten: 1000

QK-Daten: 1800

KAL.-Daten: 300

Hinweis: Alteste Daten werden iiberschrieben,
wenn Speicherkapazitéit tiberschritten

wird.
Strombedarf 100—240 V-, 50/60 Hz
Stromverbrauch 360 VA
Schutz vor Stromschlag Klasse 1, Typ B
Grofle B 343xT 569 x H 475 mm
Gewicht Etwa 28 kg
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2.4 Konformitatskennzeichen

PATHFAST entspricht den Kriterien folgender Normen. PATHFAST wurde vor
dem Versand aus dem Werk in Ubereinstimmung mit den geltenden

Sicherheitsnormen hergestellt und geprift. Das Gerét ist zur Verwendung von

anerkannten Kinrichtungen zugelassen. Dies wird durch die Prif- und

Konformitiatssymbole auf dem Gerateetikett bestétigt.

Geltende Normen:

EN ISO 13485: 2016 Medizinprodukte - Qualititsmanagementsysteme -
Anforderungen fiir regulatorische Zwecke

EN ISO 14971: 2012 Medizinprodukte - Anwendung des Risikomanagements
auf Medizinprodukte

EN ISO 18113-1: 2011 In-vitro-Diagnostika - Bereitstellung von Informationen
durch den Hersteller - Teil 1: Begriffe und allgemeine Anforderungen

EN ISO 18113-3: 2011 In-vitro-Diagnostika - Bereitstellung von Informationen
durch den Hersteller-Teil 3: Gerdte fur in-vitro-diagnostische
Untersuchungen zum Gebrauch durch Fachpersonal

EN ISO 15223-1: 2021 Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu
verwendende Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde Informationen - Teil 1:
Allgemeine Anforderungen

EN 13612: 2002+AC:2002 Leistungsbewertung von In-vitro-Diagnostika

EN 61010-2-101: 2017 Sicherheitsbestimmungen fiir elektrische Mess-,
Steuer-, Regel- und Laborgeriate - Teil 2-101: Besondere Anforderungen an
In-vitro-Diagnostik (IVD)-Medizingerite

EN 61326-2-6: 2013 Elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgerite -
EMV-Anforderungen - Teil 2-6: Besondere Anforderungen - Medizinische
In-vitro-Diagnosegerite (IVD)

EN 62304:2006+A1: 2015 Medizingerate-Software - Software-Lebenszyklus-Prozesse
EN 62366-1: 2015 +AC: 2016 Medizinprodukte - Anwendung der
Gebrauchstauglichkeit auf Medizinprodukte

EN IEC 63000: 2018 Technische Dokumentation zur Beurteilung von Elektro-
und Elektronikgeriten hinsichtlich der Beschrinkung gefdhrlicher Stoffe

UL 61010-1 (3. Auflage)
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Abkiirzung | Kennzeichnung Kennzeichnungshinweise
CE c € Gemi VERORDNUNG (EU) 2017/746
UL Entspricht den Testnormen des UL (Underwriters
Laboratory)
LISTED
EAC Eurasische Konformitit (Eppasuiickoe

EAL

COOTBeTCTBI/Ie)
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3 Sicherheitshinweise zu Installation und Betrieb des
PATHFAST-Analysegerates

Fir einen sicheren und effektiven Betrieb des PATHFAST-Systems sollten Sie sich
mit diesen Sicherheitshinweisen vertraut machen.

Sollte IThr PATHFAST-Analysegerét fiir eine nicht vom Hersteller angegebene
Anwendung verwendet werden, konnen die Sicherheitseinrichtungen des Geréts

beeintrachtigt werden.

3.1 Installation

Das Auspacken und die Installation Ihres PATHFAST-Analysegerits werden von
dem fur Sie zustandigen PATHFAST-Vertreter arrangiert. Bei der
Standortauswahl sind folgende Umgebungsbedingungen zu berticksichtigen.

3.1.1 Stromversorgung
PATHFAST erfordert 100 ~ 240 V Wechselstrom +/~ 10 %, 50/60 Hz, 360 VA.
Achten Sie darauf, dass das Geriat ordnungsgeméil} geerdet ist. Verwenden Sie das
Netzkabel aus dem PATHFAST-Zubehoérkasten und stecken Sie den Stecker in
eine Schutzkontaktsteckdose. Vermeiden Sie die gemeinsame Benutzung einer
Stromquelle fiir mehrere Instrumente und Geréte.

3.1.2 Umgebungsbedingungen

e PATHFAST ist mit Steuereinheiten ausgestattet, welche die Temperatur
wihrend der Testdurchfiihrung regulieren. Umgebungstemperatur und
-feuchtigkeit sollten stets in den folgenden Bereichen liegen:

Temperatur: 15-30 °C
Luftfeuchtigkeit: 20-80 % (relative Luftfeuchtigkeit, nicht kondensierend)

e Zur Vermeidung einer Beschidigung der Filterabdeckung muss das Gerét
auf einer flachen, ebenen und vibrationsgeschitzten Oberflache aufgestellt
werden.

e Stellen Sie PATHFAST auf eine Arbeitsplatte oder auf einen Wagen mit
ausreichender Tragfihigkeit (mehr als 30 kg) fiir das Ger#t und die zur
Testdurchfithrung erforderliche Zusatzausriistung/Verbrauchsmaterialien.

e Halten Sie einen Sicherheitsabstand zum Netzstecker ein, um ihn im Notfall
schnell herausziehen zu kénnen.

e Halten Sie einen Mindestabstand von 15 cm an der linken Seite und 10 cm
an den anderen Seiten des Geréts ein.

¢ Das PATHFAST-System nach Moglichkeit nicht in der Nahe von Gerédten mit
groBem Stromverbrauch oder in der Nidhe mdglicher Quellen von
Wechselspannungsfluktuationen bzw. elektromagnetischer Strahlung
aufstellen.
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e Das PATHFAST-System nach Moglichkeit nicht so aufstellen, dass es
direktem Sonnenlicht oder dem Luftstrom von Klimaanlagen oder anderen
Geriten ausgesetzt ist.

¢ Die Beliiftungsoéffnungen am Boden des Gerits frei halten. Alle Papierblatter
oder Gegenstéande entfernen, die den Luftstrom behindern kénnten.

¢ Die Abluftéffnungen oben an der Riickseite des Geréts frei halten. Darauf
achten, dass keine Gegenstande durch diese Offnungen in das Geréteinnere
gelangen.

¢ Anwendungsort: innen (Verschmutzungsgrad 2)

¢ Einsatzhohe: bis zu 3000 m.

e Uberspannungskategorie II.

e Transiente Uberspannung 2500 V

3.1.3 Lager- und Transporthinweise

Lagerhinweise: Temperatur =+5-40 °C
Luftfeuchtigkeit =20-80 % RH

Transporthinweise:  Temperatur =-20-70°C
Luftfeuchtigkeit =20-80 % RH

3.1.4 Auspacken

Zubehorkasten

Typ C
: Karton
Obere Polster %
% Innenbox
PP-Klebeband
- / Spiegelmatte
Kunststofffolie

Um-

verpackul
i )

i

PP-Gurte @
<]
Umverpackung Untere
(unten) Polster
SCHRITT 1 SCHRITT 2 SCHRITT 3 SCHRITT 4
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Schritt-1 Entfernen Sie die PP-Gurte und schneiden Sie das PP-Klebeband oben an der
Umverpackung auf, um den Deckel zu 6ffnen.

Schritt-2 Nehmen Sie den Zubehorkasten und die oberen Polster heraus, um die
Umverpackung zu entfernen.

Schritt-3 Schneiden Sie das PP-Klebeband unten an der Umverpackung auf und klappen
Sie die vier Ecken unten aus, um das Dammmaterial am Boden des
Geréatekartons zu entfernen.

Schritt-4 Entfernen Sie den Karton vom Typ C, um das verpackte Gerat herauszunehmen.
Entfernen Sie dann die Kunststofffolie und die Spiegelmatte tiber dem Gerét.

3.1.5 Vorgehensweise zum Entfernen von Transportsicherungen (Y-Achse, PMT-Achse)
HINWEIS: Heben Sie alle Transportsicherungen auf, falls Sie sie zu einem
spateren Zeitpunkt wieder benoétigen.

a) Abdeckung entfernen
Entfernen Sie die drei Schrauben, mit denen die Abdeckung auf der rechten Seite
des Geriites befestigt ist, mit einem Inbusschliissel (2,5 mm).
Da die Abdeckung beim Losen aller Schrauben herunterfillt, muss sie mit der
Hand festgehalten werden.

Schrauben

L e e———————
Abdeckung entfernen
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b) Y-Achsen-Transportsicherung
Entfernen Sie zwei Befestigungsschrauben fir die Y-Achsen-Transportsicherung
mit einem Inbusschliissel (3 mm).

Befestigungsschrauben fir die Y-Achsen-Transportsicherung

Y-Achsen-Transportsicherung
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c) PMT-Achsen-Transportsicherung
Entfernen Sie die Fligelschraube, die die PMT-Achsen-Transportsicherung
befestigt und die PMT-Einheit sichert.
Sie benétigen dafiir kein Werkzeug.

'
8£0000 ¢
b 1g14n/0

Fligelschraube

-

PMT-Achsen-Transportsicherung PMT-Achsen-Transportsicherung
(Ansicht von unten)

PMT-Achsen-Transportsicherung

d) Wiederanbringung der Abdeckung
Bringen Sie die seitliche Abdeckung wieder an, indem Sie die Schritte in
umgekehrter Reihenfolge ausfithren.

e) Das Kennwort zum erstmaligen Anmelden
Wahlen Sie bei der ersten Anmeldung ,,Administrator als [BENUTZER] auf
dem Bildschirm [ANMELDEN] und geben Sie ,,4649“ als [KENNWORT!] ein.
Wéhlen Sie [OK], um zum Bildschirm [ANALYSE/STARTMENU] zu gelangen.

HINWEIS: Geben Sie das Kennwort fiir [Administrator] nicht an andere
weiter.

Bezliglich der weiteren Vorgehensweise beachten Sie die entsprechenden Kapitel
dieses Handbuchs.
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3.2 Probenhandhabung

Proben sind als infektits zu behandeln. Bei der Handhabung von
Proben sichere Laborverfahren verwenden, wie beispielsweise
solche, die in Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories*und im CLSI-Dokument M29-T beschrieben sind.

**Hande anschliefend griindlich waschen.

*  Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories. 1993. Richmond, J.Y.
and Mckinney, R.W. (Hrsg.). HHS Veréffentlichungsnummer (CDC) 93-8395.

** (Clinical Laboratory Standards Institute. Protection of Laboratory workers from
infectious disease transmitted by blood, body fluids, and tissue. Tentative
Guideline M29-T, Villanova, PA: CLSI, 1989.

3.3 Gefahrenetiketten

An dem PATHFAST-Gerét sind an Stellen, an denen wiahrend des Betriebs und der
Wartung besondere Vorsicht erforderlich ist, Gefahrenetiketten auf der Basis
internationaler Standards angebracht.

Gefahrenetikett

Beispiel der angezeigten Vorsichtsmallnahmen

Hohe Temperatur

Die Heizblocke werden heil3.
Zur Vermeidung von Verbrennungen diesen Bereich
nicht bertihren.

/2\

Biogefidhrdung

Proben, die im PATHFAST-Gerit gemessen werden,
einschliefllich Vollblut, Plasma und Serum, sowie
Materialien und Reagenzien zur Qualitédtskontrolle sind
als potenziell infektios zu behandeln. Wahrend des
Betriebs und der Wartung des Gerits geeignete
Schutzausriistung verwenden.

Alle vor Ort geltenden Richtlinien und universell
geltenden VorsichtsmaBnahmen in Bezug auf
Blutpathogene befolgen.

Verletzungsgefahr

Im Inneren der Spritzeneinheit befinden sich Stechhilfen
mit sehr scharfen Spitzen, die dazu dienen, Offnungen in
die Aluminiumversiegelung der Reagenzkartuschen zu
stechen. Zur Vermeidung von Verletzungen ist bei der
Positionierung der Reagenzkartuschengestellen oder
beim Reinigen der Stechhilfen besondere Vorsicht
geboten.
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34

Sicherheitshinweise

Bitte lesen Sie diesen Abschnitt aufmerksam durch, um mégliche Gefahren in

Verbindung mit diesen Symbolen zu verstehen.

Symbol Bedeutung

A Gefahr

Nichtbefolgen der Anweisungen kann zu schweren
Verletzungen oder zum Tod fithren. Hohe
Dringlichkeit.

A Warnung Verletzungen oder zum Tod fithren. Geringe

Nichtbefolgen der Anweisungen kann zu schweren

Dringlichkeit.

A Achtung/Vorsicht | Verletzungen oder materiellen Beschadigungen

Nichtbefolgen der Anweisungen kann zu

fithren.

*1:

*2:

*3:

,Schwere Verletzungen“ bedeutet Erblindung, schmerzhafte
Verletzung, Verbrennung (durch hohe oder tiefe Temperaturen),
Stromschlag, Knochenbriiche oder suchtartige Gew6hnung, deren
Auswirkungen bzw. Folgen fir den Bediener einen langen
Krankenhausaufenthalt erforderlich machen.

,Verletzungen“ bedeutet Verletzungen, die keinen langen
Krankenhausaufenthalt erforderlich machen.

,Materielle Beschadigungen“ bedeutet anomale Effekte auf die
Ergebnisse oder umfassendere Beschadigungen benachbarter
Gerite oder Ausristungen.

[Warnhinweise fiir PATHFASTI

/\ Gefahr

/\ Gefahr

/\ Gefahr

Bei Berithrung der elektrischen Innenbauteile besteht
Stromschlaggefahr. Keine Bedienungs- oder Wartungsmafnahmen
durchfithren, die nicht in diesem Handbuch beschrieben sind.

Das Gerat nicht umbauen oder modifizieren. Nur speziell fir
dieses Gerdt bestimmte Bauteile und Verbrauchsmaterialien
verwenden. Das PATHFAST-Gerat niemals mit gelGster
Sicherheitssperre betreiben.

In einem Notfall das Gerat sofort ausschalten und das Stromkabel
aus der Steckdose ziehen. Den PATHFAST-Vertreter kontaktieren.
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A\

> B

>

Warnung

Achtung

Achtung

Achtung

Achtung

Achtung

Achtung

Achtung

Achtung

Achtung

PATHFAST ist konform mit den EMV-Richtlinien fiir Geréte der
Klasse B. Dennoch kann der Einfluss starker externer
elektromagnetischer Strahlung nicht vollstédndig blockiert werden.
Keine Mobiltelefone, Sender/Empfianger etc. in der Nidhe des
PATHFAST-Analysegerits betreiben.

Wenn im Zusammenhang mit dem Produkt ein schwerwiegender
Vorfall aufgetreten ist, melden Sie dies dem Hersteller und der fiir
den Benutzer und/oder den Patienten zustéindigen Behoérde.

Das PATHFAST-Gerat erst nach entsprechender Einweisung
durch unsere Mitarbeiter verwenden.

Das Gerit bei Nichtgebrauch ausschalten.

Bei Auftreten von Problemen Kapitel 14 Fehlersuche beachten
und die erforderlichen MaBnahmen zur Behebung des Problems

durchfithren. Besteht das Problem weiterhin, den zustindigen
PATHFAST-Vertreter kontaktieren.

Soll das PATHFAST-Analysegerit an einem anderen Ort
aufgestellt werden, zunichst den zustdndigen
PATHFAST-Vertreter kontaktieren. Aufgrund von Gewicht und
Form des Geréts sind mindestens zwei Personen erforderlich, um
das Gerit zu bewegen.

Fihren Sie die in diesem Handbuch beschriebenen regelméfigen
WartungsmafBnahmen durch, die Ihrer

LZugangsberechtigung” entsprechen. Wartungsmalinahmen mit
hoherer Zugangsberechtigung werden von einem autorisierten
PATHFAST-Vertreter durchgefiihrt.

Beim Betrieb des PATHFAST-Gerédts die in diesem Handbuch
beschriebenen Anweisungen befolgen.

Der Geritebetrieb kann je nach Test variieren. Fir testspezifische
Verfahren die Gebrauchsanweisung des jeweiligen Tests beachten.

Fir Qualitatskontrollen die von LSI Medience Corporation
empfohlenen QK-Proben verwenden.
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A Achtung

A Achtung

A Achtung

A Achtung

A Achtung

Bitte versuchen Sie nicht, die Software anders als beschrieben bzw.
als von Threm PATHFAST-Vertreter vorgeschrieben zu
aktualisieren. Dies kann es zu Datenverlust oder einer Schadigung
des Gerites fithren.

Fiihren Sie fir ein Upgrade nur das original
PATHFAST-Barcodelesegerit oder den PATHFAST-USB-Stick in
den PATHFAST-USB-Port ein.

Die Frontabdeckung ist wéhrend der Testdurchfiihrung und
wihrend der Initialisierung des Systems gesperrt. Nicht
gewaltsam offnen.

Nicht mehrere Tasten auf der LCD-Anzeige gleichzeitig driicken
oder eine Taste Uber lédngere Zeit gedriickt halten, da sonst
Betriebsstorungen auftreten kénnen.

PATHFAST ist aulBen mit einem Ethernet-Port ausgestattet, dieser
Port ist jedoch nur fir den werkseitigen Gebrauch bestimmt und
wird flur den Versand mit einer Abdeckung verschlossen. Entfernen
Sie auf keinen Fall diese Abdeckung, um auf den Port zuzugreifen.

[Warnhinweise — fiir Reagenzien]

A Warnung

A Achtung

A Achtung

A Achtung

A Achtung

Nur die von LSI Medience Corporation vorgesehenen Reagenzien
und Verbrauchsmaterialien verwenden.

Die in den Gebrauchsanweisungen enthaltenen Hinweise zu
Gebrauch, Aufbewahrung, Handhabung etc. sind strikt zu
befolgen.

Keine Reagenzkartuschen mit abgelaufenem Haltbarkeitsdatum
verwenden.

Keine gebrauchten Reagenzkartuschen und Spitzen verwenden.

Auf Proben mit Substanzen achten, die unspezifische oder
zerstorerische Reaktionen verursachen kénnen.
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A\

Achtung

Achtung

Achtung

Achtung

Achtung

Achtung

Achtung

Achtung

Die Diagnose einer Krankheit ausgehend von dem Testergebnis
sollte vom Arzt auf vergleichender Basis und unter
Beriicksichtigung der Ergebnisse anderer Tests und des klinischen
Zustands des Patienten erfolgen.

Reagenzkits, Kartuschen-Gestelle und Reagenzkartuschen
aufrecht lagern.

Bei der Handhabung der Reagenzkartusche die
Aluminiumversiegelung und die Messvertiefung nicht bertihren.
Kartusche an den Rdndern anfassen.

Durch Pusten in die Messvertiefung, kann Speichel in die
Vertiefung gelangen, was zu einem falschen Testergebnis fithren
kann.

Die Verwendung fallengelassener Reagenzkartuschen kann zu
einem falschen Messergebnis fiithren.

Vor Beginn des Tests alle Luftblasen in den Vertiefungen der
Reagenzkartusche oder Flissigkeit auf der Innenseite der
Aluminiumversiegelung entfernen, indem die Kartusche vorsichtig
auf eine flache Oberflache geklopft wird.

Proben mit starker Triibung, einschlielich Proben mit hoher
Lipidkonzentration, konnen vom Probenerkennungssensor
falschlicherweise als Vollblutproben erkannt werden. Die
Ergebnisse kénnen durch die Anpassung der Himatokritwerte
korrigiert werden.

Proben, bei denen bei der Pipettierung Blutzellen oder andere
physikalische Materialien in Probenvertiefungen gelangen, konnen
vom Probenerkennungssensor falschlicherweise als Vollblutproben
erkannt werden. Die Ergebnisse konnen durch die Anpassung der
Héamatokritwerte korrigiert werden.
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[Sonstige Warnhinweise]

A\

>

Warnung

Warnung

Warnung

Warnung

Achtung

Achtung

Vorsicht

Achtung

Vorsicht

Die mit dem PATHFAST-Gerét gemessen Proben sind potenziell
infektiés. Bei der Bedienung und bei der Wartung des Geréts
geeignete  Schutzkleidung (Schutzhandschuhe, Schutzbrille,
Laborkittel und -miitze) tragen.

Sollte die Probe Ihre Haut berithren, die betreffende Hautstelle
abwaschen wund ggf. desinfizieren. Informieren Sie Ihren
Vorgesetzten gemal Threr betrieblichen Standardvorgehensweise.

Bei der Abfallentsorgung die vor Ort geltenden
Sicherheitshinweise und entsprechende Richtlinien befolgen.

Wenden Sie sich an Thren PATHFASTVertreter, wenn Sie
PATHFAST entsorgen, da PATHFAST eine Lithiumbatterie
enthalt.

Benutzte Reagenzkartuschen, benutzte PATHFAST-Spitzen und
die Box fur gebrauchte Spitzen sind als potenziell infektiés zu
betrachten und miissen entsprechend gehandhabt werden.

Das PATHFAST-Gerit ist ein klinisches Analysegerat fiir Vollblut,
Plasma oder Serum.
Das Gerat nicht fur andere Zwecke verwenden.

Zur Vermeidung von Verletzungen die Reagenzkartuschen
vorsichtig in das Gestell setzen.

Beim Nachfiillen von Druckerpapier darauf achten, sich nicht am
Papierschneider zu verletzen.

Sicherheitshinweise zu den in den Verbrauchsmaterialien und
Reagenzien enthaltenen Chemikalien sind der Packungsbeilage
oder dem Sicherheitsdatenblatt der betreffenden
Produktunterlagen zu entnehmen.

Das zur Reinigung des PATHFAST-Systems verwendete Ethanol
ist entziundlich und vorsichtig zu handhaben.
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3.5 Ausnahmeklausel

Beim Betrieb oder bei der Wartung des PATHFAST-Geréts sind unbedingt alle in
den vorigen Abschnitten erwéhnten Vorsichtsmafnahmen zu befolgen. Auch wenn
alle beschriebenen Vorsichtsmallnehmen eingehalten werden, besteht ein
Restrisiko des Auftretens unvermeidbarer Unfélle. In den folgenden Féallen

ubernimmt LSI Medience Corporation keine Verantwortung fir die Verluste oder
Schiden:

e Beschidigungen des Geridts oder Verletzungen des Benutzers aufgrund
unkontrollierbarer Unfélle wie beispielsweise infolge eines Erdbebens oder
Brandes.

¢ Beschidigungen des Gerédts oder Verletzungen des Benutzers oder falsche
Ergebnisse aufgrund willkiirlichen, unsachgeméflen oder falschen Betriebs
durch den Benutzer.

e Sonstiger Schaden infolge des Gebrauchs oder Nicht-Gebrauchs des Gerits,
beispielsweise Verlust von Geschiftseinnahmen, Abbruch klinischer
Untersuchungen, Einfluss auf den Patienten etc.

e Schaden infolge einer Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise und
VorsichtsmaBnahmen, wie sie im Bedienungshandbuch beschrieben sind.

e Schaden infolge einer Funktionsstérung aufgrund der Kombination mit
externen Computern/Gerdten und Software, die nicht von LSI Medience
Corporation stammen bzw. empfohlen sind.

¢ Schaden infolge Reparaturen oder Modifikationen durch Personen, die nicht von
LSI Medience Corporation autorisiert sind.
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4 Details des PATHFAST-Analysegerates

PATHFAST ist ein vollautomatisiertes klinisches Analysegeriat fiir Vollblut-,
Plasma- und Serumproben oder fur Proben anderer Korperflussigkeiten.
In diesem Kapitel erlautern wir das Prinzip der Messung, die

Geratekonfigurationen sowie Zubehdr, erforderliche Verbrauchsmaterialien und
Reagenzien fiir das PATHFAST-System.

41 Messprinzip

Die mit dem PATHFAST-Analysegerat durchgefiihrten Messungen beruhen auf
dem CLEIA-Verfahren (Chemiluminescence Enzyme Immuno-Assay).

Die fiir jeden Test benétigten Reagenzien befinden sich in den Vertiefungen einer
speziell konzipierten Kartusche mit 15 Vertiefungen, die mit Aluminiumfolie
verschlossen sind.

Im Folgenden ist das Messprinzip am Beispiel von c¢Tnl (kardiales Troponin I)
erlautert.

[Reagenzienkonfiguration]
e Magnetisches Latexreagenz
e Markiertes Antikérperreagenz (ALP-markierte Antikorperlosung)
e Waschreagenzien (Waschlésung fiir B/F-Separation)
e Lumineszenz-Substrat

[Testprinzip]
1. Proben (Vollblut oder Plasma) werden mit magnetischem Latexreagenz und
ALP-markierter Antikérperlésung gemischt und finf Minuten inkubiert.
Bei diesem Schritt bildet sich folgender Sandwich-Komplex:
Festphasen-Antikorper — Analyt — ALP-markierter Antikorper

2. B/F-Auftrennung mittels Magtration®Technologie dient der Entfernung
uberschiissiger Reagenzien oder von Materialriickstdanden aus Schritt 1
oben.

3. Hinzugegebenes Lumineszenz-Substrat (CDP-Star) wird von ALP
katalysiert, was zur Emission von Licht fiithrt. Die emittierten Photonen
werden vom PMT (Photo-Multiplier Tube) im PATHFAST-Nachweissystem
gezihlt.

4. Die Chemilumineszenz-Counts, die der PMT ermittelt, werden auf der Basis

der kalibrierten und im PATHFAST-System gespeicherten Standardkurve
umgerechnet, um die Konzentration des Analyten zu berechnen.
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PATHFAST Assay Principle

© Analyte

X Contaminant
Magnetic Particles

Whole Blood /

X Plasma X

Immunoreaction
Smin

ALP conjugate

PMT Pipette

up/down

Measure
Light Emission

Chemilumi
Substrate

6

\¢

Enzyme
Reaction
1min CDP-Star®

PATHFAST fiihrt den Assay durch, der daraufthin als ,,Assay-Protokoll“ gespeichert
wird, und sendet das KErgebnis automatisch an den eingebauten Drucker zur
Ausgabe.
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4.2 Komponenten des PATHFAST-Analysegerates

Dieser Abschnitt beschreibt die Komponenten des PATHFAST-Analysegerites und
deren Funktionen.

4.2.1 Vorderseite des Gerates

Die meisten Komponenten, die zur Bedienung von PATHFAST benotigt werden,
befinden sich auf der Vorderseite des Gerites. Ihre Bezeichnungen und Funktionen

sind im Folgenden beschrieben.

LCD-Anzeige mit
Sensorbildschirm

Statusanzeige

Netzschalter

Statusanzeige ------
LCD-Anzeige mit Sensorbildschirm
Zeigt verschiedene Statusinformationen des
PATHFAST-Systems an und dient der Eingabe von
Anwenderbefehlen fir den Geratebetrieb.

Netzschalter

Frontabdeckung

Drucker

Druckerabdeckung

PATHFAST

Frontabdeckung

PATHFAST

Drucker

Druckerabdeckung

Leuchtet bei Normalbetrieb grin.

Hauptstromschalter des Gerates.

Wird zum Offnen nach oben geschoben, um das

Reagenzkartuschengestell, Proben und anderes

Verbrauchsmaterial fiir den Test zu positionieren oder um eine

Reinigung oder Wartung durchzufiihren.

Druckt Messergebnisse und andere Daten aus.

Offnen Sie diese Klappe um das Papier fiir den Drucker

nachzufillen.
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Drucker

Druckerabdeckung

Ansicht: Druckerabdeckung gedffnet

4.2.2 Riickseite des Gerates

Auf der Riuckseite des Gerdtes befinden sich zwel Beluftungséffnungen zur
Regelung der Temperatur der Heizblocke. An diesen Beliiftungsoéffnungen sollte ein
Abstand von mindestens 10 cm eingehalten werden.

Beluftungséffnungen

Beluftungsoffnungen
------ Offnungen zur Ableitung der Luft im Innenraum des Gerétes
zur Temperaturregelung.
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4.2.3 Linke Seite des Gerites

UsB

; e SR 4//— Netzschalter
Oﬁgw m
( : RS2320 @ @ é USB'POI’t
o —
@

Funktionserdungsklemme

RS-232C-Port

Netzanschluss

RS-232C-Port------ Serieller Anschluss fiir den Datenaustausch mit externen
Rechnern.

USB-Port  --—---- USB-Anschluss fiir das Barcodelesegerit oder ein
USB-Speichermedium fiir ein Upgrade.

Netzanschluss------ Anschluss fur das Stromkabel.

Funktionserdungsklemme

------ Verwenden Sie die Erdungsklemme wie im jeweiligen Land

erforderlich.

4.2 4 Innenraum des Gerates
Durch Offnen der Frontabdeckung von PATHFAST sind die Innenteile des Gerétes

zuganglich. Im Folgenden werden diese Innenkomponenten und deren Funktionen
erlautert.
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[Innenansicht ohne Verbrauchsmaterial und Reagenzkartuschengestelll

Spritzeneinheit

Bithne

Sensor fir

benutzte Spitzen

Spritzeneinheit

Biithne

Sensor fiir benutzte

Spitzen

Heizblock T

Stechhilfen-Einheit

Magneteinheit

Heizblock L

Spitzenhalter

Stechhilfen-
Einheit

Heizblock T

Magneteinheit

Heizblock L

Spitzenhalter

Ein Satz von sechs Spritzen zur Aufnahme und Abgabe von
Proben bzw. Reagenzien. PATHFAST-Spitzen werden auf die
Dusen aufgesetzt.

Zur Positionierung des Kartuschengestells, von Einwegspitzen

und der Abfallbox fiir benutzte Spitzen. Bewegt sich im Verlauf
des Testprotokolls vor und zuriick.

Prift, ob die Box fiir benutzte Spitzen vorhanden ist und ob
sich in der Box benutzte Spitzen befinden.

Erhitzt wihrend der Reaktion die Fliussigkeit
Einwegspitzen, um die Temperatur der Mischung bei 35 °C zu
halten.

Durchsticht die
Reagenzkartuschen,

in den

den
die

Aluminiumverschlisse auf

sodass die KEinwegspitze in
Reagenzien eintauchen kann.

Halt Latex-Magnetpartikel an der Innenwand der Spitzen, um
eine B/F-Separation anhand der Magtration®-Technologie
durchzufihren.

Halt die Temperatur der Reagenzien in den nidher bei den
Probenvertiefungen gelegenen Vertiefungen der
Reagenzkartusche bei +37 °C.

Enthéilt neue unbenutzte Einwegspitzen.
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[Innenansicht mit Verbrauchsmaterial und Reagenzkartuschengestell]

Reagenzkartusche

Behilter fur
benutzte Spitzen

Probenerkennungss
ensor (innen)

Reagenzkartusche

Messvertiefung

PATHFAST TIP

Behilter fiir benutzte Spitzen

Probenerkennung;
integrierter Sensor

Messvertiefung

Speziell konzipierte Kartusche aus Kunststoff mit
15 Vertiefungen. Bestimmte Vertiefungen enthalten
bereits testspezifische Reagenzien und sind mit
Aluminiumfolie verschlossen. Auf der Aluminiumfolie ist
ein Strichcode mit Angaben zu den Reagenzien
aufgedruckt.

In dieser Vertiefung wird wiahrend des letzten Testschritts
das durch Chemilumineszenz erzeugte Licht gemessen.
Zur Aufnahme und Abgabe von Proben oder Reagenzien
und zZur B/F-Auftrennung anhand von
Magtration®-Technologie.

- Auswechselbare Kunststoff-Box  enthalt  benutzte

PATHFAST-Spitzen zur Entsorgung.

Misst Licht, das durch die Einweg-Spitzen dringt, wenn
die Proben aufgenommen werden, um zu beurteilen, ob es
sich bei der Probe um eine Vollblutprobe handelt oder
nicht. PATHFAST fiihrt eine automatische Korrektur der
Messergebnisse in Ubereinstimmung mit dem Hk% durch.
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4.3 Zubehor
Im Folgenden ist Zubehor fur das PATHFAST-System aufgefiihrt.

Tabelle 4 — 1 Zubehor

Beschreibung Stiickzahl Hinweise

Stromkabel fiir 100120 VAC 1

Stromkabel fiir 220-240 VAC 1

Sicherung, 4A, 1 Ersatzteil
250 V SLO-BLO-Typ (trige)

Stylus 1
Reagenzkartuschen- Gestell 1

Manuelles Strichcode-Lesegeréit 1

Hinweis: Das Gerit ist werkseitig bereits mit einer Sicherung ausgestattet.

1) Netzkabel fiir 100-120 VAC

» Netzkabel fiir Regionen mit 220-240 V Wechselstromversorgung.
Verwenden Sie das Netzkabel in der Zubehor-Box.
Verwenden Sie kein anderes Netzkabel.
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3) Sicherung

Sicherung in Sicherungshalter

4) Stylus
Der Stylus wird verwendet, um Bedienbefehle bzw. Daten tiber das Sensor-Panel

des LCD-Bildschirms in PATHFAST einzugeben.

5) Reagenzkartuschengestell
Das Reagenzkartuschengestell ist in der Abbildung unten links gezeigt. Es

verfligt tiber sechs Léngsschlitze, in die Reagenzkartuschen eingesetzt sind. Das
mit den Reagenzkartuschen versehene Reagenzkartuschengestell (rechts) wird in
das PATHFAST-Analysegerit eingesetzt.

Im Lieferumfang jedes PATHFAST-Systems ist ein Reagenzkartuschengestell
enthalten. Das Gestell besteht aus einer Aluminiumlegierung und aus Edelstahl
und ist daher autoklavierbar.
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6) Manuelles Strichcode-Lesegerit
Der manuelle Strichcodeleser wird fiir Folgendes verwendet:
Erfassung von Strichcode-Daten von der MC Entry Card.
Erfassung von Strichcodes mit Proben-IDs oder Benutzer-IDs

Verwenden Sie den manuellen Strichcode-Leser in der Zubehor-Box.

Verwenden Sie keinen anderen manuellen Strichcode-Leser.

Nur bei ausgeschaltetem Gerit den manuellen Strichcode-Leser anschlieen bzw.
entfernen. Der USB-Port befindet sich auf der linken Seite des Geréts.

Lesbare Strichcodes sind auf folgende Standards voreingestellt:
e CODE39
o ITF
o CODABAR (NW7)
e CODE128

4.4 \Verbrauchsmaterial

Zur Durchfiithrung von Tests mit PATHFAST sind folgende Verbrauchsmaterialien

erforderlich.
Tabelle 4 -2 Verbrauchsmaterial
Bestell-Nr. Produktbezeichnung Stiickzahl Ufnfang
Stuckzahl

300936 PATHFAST-SPITZE (PATHFAST - 42 x 5/ Packung
TIP)

300950 PATHFAST-ABFALLBEHALTER 1 10 / Packung
(PATHFAST WASTE BOX)

300943 PATHFAST-ROLLPAPIER 1 10 / Packung
(PATHFAST ROLL PAPER)
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1) PATHFAST TIP (Einwegspitze
Die PATHFAST TIP ist eine speziell konzipierte Einwegspitze zur
Aufnahme/Abgabe oder B/F-Separation, indem die Magnetpartikel mithilfe der
Magneteinheit an der Innenwand festgehalten werden. Die Spitze ist mit einem
kleinen weillen Filter ausgestattet, um eine Verschleppung von Fliissigkeit zu
verhindern.

PATHFAST TIP
= 8Qm I ce

2) PATHFAST WASTE BOX
Die PATHFAST WASTE BOX (Box fiir benutzte Spitzen) ist ein Behélter, der
benutzte PATHFAST-Spitzen aufnimmt, die am Ende jedes Testdurchlaufs
automatisch verworfen werden. Nach Abschluss eines Testdurchlaufs kann der
Abfallbehélter aus dem Gerdt herausgenommen werden, um die benutzten
Spitzen zu entsorgen. Dieser Abfallbehilter aus Kunststoff sollte nach jeweils 20
Durchliaufen oder einmal pro Woche ausgetauscht und entsorgt werden.
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3) PATHFAST ROLL PAPER
PATHFAST-Rollpapier ist das von dem eingebauten Drucker verwendete
Thermopapier.

4.5 Reagenzkit und Zubehor

Die fiir PATHFAST verwendeten Reagenzien werden als Kits geliefert. In jedem
Kit sind Reagenzkartuschen, Kalibratoren mit den geeigneten Loésungsmitteln,
eine MC ENTRY CARD und eine Gebrauchsanweisung enthalten.

Hinweis: Die Konfiguration eines Kits kann je nach Test verschieden sein.
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1) Reagenzkartuschen
Die Reagenzkartuschen (siehe Abbildung unten) sind zu je sechs Stiick in einer
Box verpackt. Die Oberfliche der Kartuschen ist mit einer Aluminiumfolie
verschlossen, auf welcher der Strichcode der Kartusche aufgedruckt ist. Der
Strichcode enthélt die Angaben zu Analyten, Chargen-Nummer, Verfallsdatum
und sonstige Identifikationsdaten.
Die Kartuschen sollten nur am Ende des Streifens angefasst werden.
Die Kartuschen sollten in aufrechter Position bleiben.
Prifen Sie vor Gebrauch jeder Kartusche den Analyten, die Chargen-Nummer
und das Verfallsdatum.

Verfallsdatum der Charge

¥ Chargen-Nr.

PATHFAST 0100001 RIIININIMIN [LOT] 1010509028 g3 2005-09

. T T

Probenvertiefung Element Messvertiefung
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2) Kalibrator und Lésungsmittel
Wenn der Kalibrator lyophilisiert ist, muss er mit dem enthaltenen

Kalibrator-Verdinnungsmittel verdinnt werden. Genaue Hinweise sind der
Gebrauchsanweisung zu entnehmen.

Kalibratoren (1), (2) und Kalibrator-Verdiinnungsmittel

3) MC ENTRY CARD
Jedes Reagenzkit enthilt eine MC ENTRY CARD.
Diese Karte ist erforderlich, wenn Sie einen Test das erste Mal oder mit einer
anderen Reagenzcharge durchfiihren. Die Strichcode-Daten von der MC ENTRY
CARD werden mithilfe des manuellen Strichcode-Lesegerits erfasst. Nihere
Hinweise dazu erhalten Sie in Abschnitt 8 KAL.-Assay.

[MC ENTRY CARD|

PATHFAST cTnl

1011308431

o 2013-08
TR W

8431330 41

LS| Medience Corporation
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5 Testvorbereitung und Basisbetrieb

In diesem Kapitel wird die Vorbereitung des Betriebs von PATHFAST zur
Durchfiilhrung von Assays beschrieben. Die Anleitungen zur Durchfihrung von
Assays mit Patientenproben, QK-Proben oder Kalibratoren sind in gesonderten
Kapiteln enthalten.

5.1 Einfiihrung

Das PATHFAST-Analysegerit wird tiber eine LCD-Anzeige mit Sensorbildschirm
mit dem beiliegenden Stylus bedient. In diesem Handbuch bedeutet der Ausdruck
,Wihlen Sie die Sensorschaltfliche ----“ , Beriihren Sie die Sensorschaltflache auf
dem Bildschirm mit dem Stylus“. Ausgewihlte Sensorschaltflichen werden in
umgekehrter Schattierung angezeigt.

[Stylus]

5.2 Erlauterung zur Beschreibung des Geratebetriebs

In diesem Abschnitt werden die Sensorschaltflachenfunktionen beschrieben oder
der Geratebetrieb erlautert.

1. Auswahlschaltflachen
Auswahlschaltflachen auf dem Bildschirm sind durch Késtchen mit der
jeweiligen Sensorschaltflachenbezeichnung dargestellt.
Beispiel:
2. Angezeigte Informationen
Die auf dem Bildschirm angezeigten Informationen sind in doppelten
Anfiihrungszeichen angegeben.
Beispiel: ,,Bedienungshinweise”
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3. Bezeichnungen der Bildschirmfelder

Titelfeld
Hier wird der Titel (Bezeichnung) des aktuell ausgewihlten
Bildschirms angezeigt.

Mitteilungsfeld
Hier werden Bedienungs- oder Warnhinweise angezeigt.

Untertitelfeld
Hier werden Untertitel des ausgewdhlten Bildschirms oder
anwéahlbare Sensorschaltflachen angezeigt.

Anzeigefeld
Hier werden verschiedene Informationen in Zusammenhang mit dem
jeweiligen Bildschirm angezeigt. Die angezeigten Mitteilungen
variieren je nach Bildschirm.

Navigationsfeld
Hier befinden sich Sensorschaltflichen zur Auswahl oder
Bestétigung von Aktionen, zum Abbruch einer Aktion oder fiir den
Ubergang zu anderen Bildschirmen.

4. Beispiel fur die Bildschirmfelder

Die folgende Abbildung ist ein Beispiel fur die Anzeigen eines Bildschirms.

ANALYSE/STARTMENU

Titelfeld

- hinweis

Mitteilungsfeld

01/10/2015 10:49

Starttaste |———>l > IIII

Untertitelfeld

Bedienungs ZUR ANALYSE START-TASTE DRUCKEN. }

&REAGENZSTATUS PROBEN-INFO.

Display-

Auswahlschaltflache /v

/ cTnl

/ > Anzeigefeld
Reagenz-

Information

/
} Navigationsfeld

Im Mitteilungsfeld werden Bedienungshinweise oder Warnmeldungen

angezeigt, um den Benutzer auf erforderliche Mallnahmen hinzuweisen.
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Display-Auswahlschaltflachen
|[REAGENZSTATUS|  Auflistung der aktuell eingetragenen
Analysen nach Analyt.
| PROBEN-INFO. | Anzeige von Probeninformationen nach Spur.

STARTTASTE ( > ) Startet die Analyse.

5.3 Vor dem Einschalten

Vor dem Einschalten des PATHFAST-Analysegerites sollten Sie sicherstellen, dass:

o Das Stromkabel mit einer geeigneten Steckdose verbunden ist.

e Sich in dem Geriat keine Gegenstinde wie Verpackungsmaterialien oder
benutztes Verbrauchsmaterial befinden.

o Sich in der Umgebung des PATHFAST-Analysegerites keine Gegenstidnde
befinden, die beispielsweise die Beluftungsoéffnungen auf der Riickseite des
Gerites blockieren oder das Offnen/Schliefen der Frontabdeckung oder den
sonstigen Betrieb des Gerétes behindern kénnten.

5.4 Einschalten und Hochfahren des Systems

PATHFAST

PATHEAST

Netzschalter e

COMPACT

1. SchlieBen Sie die Frontabdeckung.

2. Schalten Sie den Netzschalter ein und vergewissern Sie sich, dass die
folgenden Bildschirme angezeigt werden.
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3. Hochfahren: Der folgende Bildschirm [START-UP 1] ist zu sehen, wihrend das
Betriebssystem startet.
START-UP 1

Welcome to PATHFAST

PATHFAST

INITIALIZING SYSTEM

COPYRIGHT(c) 2011-2012

4. Initialisierung: AnschlieBend wird die PATHFAST-Software geladen und es
werden verschiedene mechanische Tests durchgefihrt. Waihrend der
Initialisierung wird der Bildschirm [START-UP 2] angezeigt, auf dem der
Fortschritt der Initialisierung durch einen Verlaufsbalken angezeigt wird.

START'UP 2

Welcome to PATHFAST

PATHFAST

INITIALIZING SYSTEM

50%
b —]
30sec

COPYRIGHT(c) 2011-2012

Bei der Systeminitialisierung wird Folgendes gepriift:
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Gepriifte Elemente
o PMT Netzversorgung, EIN/AUS
« Sensor Frontabdeckung/Sensor Sperre Frontabdeckung
« Riicksetzung (Homing) der Spritzeneinheit (Z-Achse)
« Riicksetzung (Homing) der PMT-Einheit (PZ-Achse & PX-Achse)
« Riicksetzung (Homing) der Magneteinheit (M-Achse)
« Riicksetzung (Homing) der Biihne (Y-Achse)
« Riicksetzung (Homing) des Kolbens (P-Achse)
(einschlieBlich Spitzenabwurf in Abfallbox)
« Riicksetzung (Homing) der PMT-Irisblende
» Druckerpapier

Falls wihrend des Uberpriifungsvorgangs Stérungen festgestellt werden, sehen Sie
die entsprechende Fehlermeldung auf dem Bildschirm. Die angezeigten
Bedienungshinweise befolgen oder Hinweise in Kapitel 14 Fehlersuche zu den
Fehlermeldungen beachten.

5.5 Anmelden

Ist die Zugangsberechtigung auf AUS geschaltet, 6ffnet sich der Bildschirm
[ANALYSE/STARTMENU] und der folgende Bildschirm [ANMELDEN] wird nicht
angezeigt.

Geben Sie Thre Benutzer-ID und Ihr Kennwort auf dem Bildschirm [ANMELDEN]
ein.

ANMELDEN
ANMELDEN

BENUTZER WAHLEN UND KENNWORT EINGEBEN
MAN. STRICHCODELESER BETRIEBSBEREIT

01/10/2015 10:49

BENUTZER

KENNWORT

| ABSCHALT.

1. Wahlen Sie eine Benutzer-ID aus der angezeigten Liste aus, indem Sie das
angezeigte Feld berthren.
m Zur Kingabe eines Benutzer-ID-Strichcodes kann der manuelle
Strichcodeleser verwendet werden.
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2. Verwenden Sie zur Kennworteingabe die Tastatur. Dabei sind alle auf dem
Bildschirm angezeigten Zeichen zulissig, einschlieflich
GroB-/Kleinbuchstaben und Leerstellen. Withlen Sie [ OK], um zum
Bildschirm [ANALYSE/STARTMENU] zu gelangen.

m BenutzerID und Kennwort werden jedem Benutzer vom
PATHFAST-Administrator zugewiesen. Einzelheiten finden Sie unter
1.2 Benutzer-ID und Zugangsberechtigung.
Geben Sie Benutzer-ID und Kennwort nicht an Dritte weiter.

m Das Kennwort wird aus Sicherheitsgrinden mit Sternchen
verschlisselt angezeigt.

Nach dem Anmelden priift PATHFAST den Ablaufstatus der Giiltigkeitszeitraume
von Kalibrierung und QK und warnt den Benutzer gegebenenfalls mit einer
Popup-Meldung, falls Gultigkeitszeitrdume demnéchst ablaufen. Der
Giiltigkeitsstaus wird auf dem Bildschirm [ANALYSE/STARTMENU] angezeigt.

5.6 ANALYSE/STARTMENU

Der Bildschirm [ANALYSE/STARTMENU] ist der Standardbildschirm fiir Assays,
Datenansichten, Neuberechnungen, Umgebungseinstellungen etc.
m  Vor dem Ausfithren von Tests ist eine Aufwirmzeit von 20 Minuten
erforderlich.
Die Meldung ,AUFWARMEN ...“ wird zusammen mit der verbleibenden
Zeit im Mitteilungsfeld angezeigt.

Nach Abschluss des Aufwiarmvorgangs erscheint im Mitteilungsfeld die Meldung
,ZUM ASSAYSTART STARTTASTE DRUCKEN.. .“.

Gegebenenfalls werden noch andere Meldungen wie der Gultigkeitsstatus fir
Reagenzien, Kalibrierung oder QK angezeigt.

m  Einzelheiten zur Durchfiihrung eines Proben-Assays, eines QK-Assays
oder eines KAL.-Assays finden Sie in Kapitel 6, 7, 8 und 9.

Der Bildschirm [ANALYSE/STARTMENU] ist identisch mit dem Bildschirm, der
sich nach Beriihren der Sensorschaltflache auf dem Bildschirm [ASSAY]
offnet. Wenn der Startbildschirm ist, ist es einfacher, einen Assay zu
starten, da im Vorfeld keine Eingaben erforderlich sind.

Zur Anzeige des Bildschirms [ANALYSE/STARTMENU] wihlen Sie im
Bildschirm [ASSAY] oder im Navigationsfeld des Bildschirms.
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Die Analyse kann durch Auswahl von

> links im Meniifeld gestartet

werden.

POWER ON,

| sysTeEm mmiaLizaTioN]

ASSAY CHECK

SET UP

ADMIN

4| USER REGISTRATION |

—|[NSTRUMENT SETTlNGSl

——ASSAY SETTINGS]|

SHUT DOWN

USER SWITCH

SYSTEM

— QG LOoCKOUT |

L US SETTINGS |

ANALYSE/STARTMENU

ANALYSE/STARTMENU

ZUR ANALYSE START-TASTE DRUCKEN.

01/10/2015 10:49

I : CHECK KONFIG. lMI
REAGENZSTATUSJ[  PROBEN-INFO.

cTnl

FILE UTILITY

Reagenzstatus
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Im Bildschirm oben sind die Analytnamen eingetragener Assays als
Sensorschaltflachen angezeigt. Wie die Sensorschaltflichen angezeigt werden,
richtet sich danach, ob Kalibrierung und QK innerhalb giiltiger Zeitrdume liegen:

cTnl Normale Anzeige --- Assay ist verfugbar. Kalibrierung und QK liegen
innerhalb des giiltigen Zeitraums.

it Gelb (Blinkt) ------- Assay ist verfiigbar. Kalibrierung und/oder QK
stehen kurz vor dem Ablauf ihres
Gultigkeitszeitraums.

cTnl Rosa -------------------- Assay ist nicht verfugbar. Gultigkeit von

Kalibrierung und/oder QK ist abgelaufen.

Ausgeblendet -------- Assay ist nicht verflighar. Der Assay ist nicht
kalibriert oder die Reagenzchargen sind alle
abgelaufen.

m Der Anzeigestatus der Assay-Sensorschaltfliche beruht auf dem Status
der zuletzt kalibrierten Charge (ausgenommen ausgeblendete).

m Das Ablaufdatum der Kalibrierung wird bei Durchfithrung eines
Kalibrierungsdurchlaufs automatisch eingestellt. Das Ablaufdatum der
QK kann vom Benutzer fiur jeden Assay individuell definiert werden.
Beachten Sie hierzu Abschnitt 5.8 Festlegen der QK-Sperre.
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<Reagenzinformationen>
Auswahl einer Assay-Sensorschaltfliche im Bildschirm [ANALYSE/STARTMENU]
zeigt, wie folgt, die Reagenzdaten im Detail.
Dieser Bildschirm zeigt die Ablaufdaten und die verbleibende Zeit bis zum Ablauf
von Kalibrierung und QK.
KAL./QK STATUS

ANALYSE/STARTMENU

01/10/2015 15:23

REAGENZSTATUS |[ PROBEN-INFO.
Element ~—— e
cin

Reagenzcharge > 1011609019  CAL 29/10/2015  27DAYS Verbleibende
Setsl=t— \N\\ Tage/Zeit
/ QC ABGELAU g
QK Ablaufdatum

Hinweis: Das Ablaufdatum der QK wird nicht angezeigt, wenn die QK-Sperre auf AUS gestellt ist.

m  Es werden maximal drei Reagenzchargen mit ldngeren Ablaufzeiten der
Kalibrierung angezeigt.

m Fur jeweils dieselbe Reagenzcharge werden immer die neuesten Daten zu
Kalibrierung und QK angezeigt.
Fir abgelaufene Reagenzchargen werden keine Informationen angezeigt.
Je nachdem, welches zuerst abliauft, werden das Ablaufdatum der
Reagenzcharge oder das der Kalibrierung auf dem Bildschirm angezeigt.

Hinweis: Priifen Sie vor der Durchfiibrung von Probenassays stets den

KAL./QK-Status im Bildschirm [KAL./QK STATUS].
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<Probeninformationen>

Auswahl von | PROBEN-INFO. | 6ffnet den Bildschirm [PROBE].

Hier kénnen Sie Informationen zu jeder zu messenden Probe bearbeiten oder

bestatigen.

SPUR NR.

PROBEN-INFO.

ZUR ANALYSE START-TASTE DRUCKEN

01/10/2015 15:23

@ (creci| kowrs) (Ao

[ REAGENZSTATUS | PROBEN-INFO. }

PATIENT HK% 40.0%

SPUR
1

PATIENT HK% 40.0%
SPUR PATIENT HK% 40.0%
SPUR PATIENT HK% 40.0%
SPUR PATIENT HK% 40.0%
SPGUR PATIENT HK% 40.0%

«— PROBEN-INFO.

Die folgenden Informationen werden im Bildschirm [PROBEN-INFO.] fiir jede

Spur einzeln angezeigt.

Hamatokritwert

Element Probe
LANE| cTnl PATIENT Hct¥ 40.0%

1 200508160001

/

ID
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Die fiir jede Spur angezeigten Informationen enthalten sowohl die vom Benutzer
bearbeiteten Daten als auch die vom Gerét nach Start des Assays erfassten Daten.

U

O Bearbeitete Informationen

DID LANE PATIENT  Hctd 45. 0%
2) HK% 1 20050516 0001
O Vom Geriat erfasste Daten @

" Vollblut LANE| cTnl PATIENT  Hcty 45.0%
1 | 200508160001

+ Sonstige
LANE| cTnl PATIENT
1 200508160001

« Nicht det
icht verwendet || ayr WOT USED
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5.7 Benutzer-ID und Zugangsberechtigung

In diesem Abschnitt ist die Vorgehensweise zur Registrierung von Benutzern und
deren Zugangsberechtigung beschrieben.
Die werkseitige Einstellung der Zugangsberechtigung ist EIN.

1. Bei Auswahl der Sensorschaltflache auf den Bildschirmen, auf
denen Auswahlschaltflichen vorhanden sind, 6ffnet sich folgender Bildschirm.

KONFIGURATION

KONFIGURATION

01/10/2015 15:23

&5 BENUTZER-REGISTRIER.

W GERATE-
op 2 GERATE-EINSTELLUNGEN

i
A

so288 ANALYSE-EINSTELLUNGEN

"ﬂjj QK-SPERRE

J % LIS-EINSTELLUNGEN

2. Wiahlen Sie |BENUTZER-REGISTRIER.], um zum néchsten Bildschirm zu

gelangen.

BENUTZER-REGISTRIER.

KONFIGURATICN

01/10/2015 15:23

BENUTZER-REGISTRIERUNG
ZUGANG m AUS

BENUTZER [HINZUF.} [BEARB.] [LC‘)SCH.]
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3. Wiahlen Sie | HINZUF. |, um einen neuen Benutzer zu registrieren. Zur Eingabe

von Benutzer-ID und Kennwort wird eine Volltastatur angezeigt.

BENUTZER-ID

MAN. STRICHCODELESER BETRIEBSBEREIT

01/10/2015 15:23

BENUTZERNAME
(userZ

)
J2jijialis)ielimig)ie)iol-)i=)
@)wle)0 ey Ju) 1o o) L)

KENNWORT
BENUTZER-REGISTRIERUNG

01/10/2015 15:23

KENNWORT

)
J2jiEjials)ieliziglie)iol-)i=)
JIWICIGIOLSIOISI LI

aJis)la)it)ig)in) ()il aJis)la)it)ig)in) ()il
z/Ix]ie]lv]ib)in)m]i, )i JI- )i/ z)ix]ie]lv]ib)in)im]i, )i JI- )i/l
Shift J Space J BS J Shift BS
[ o W aserucH]
[Volltastatur]

e Behelfstasten

Shift: Umschalten zwischen Grof3- und Kleinschreibung.
ENT: Alles 16schen.

BS: Ricksetzen und Loschen eines Zeichens.

Space: Leerstelle einfligen.

4. Wahlen Sie nach Eingabe von Benutzer-ID und Kennwort aus, um auf
dem nichsten Bildschirm die Zugangsberechtigung des Benutzers festzulegen.
Dies erfolgt durch Auswahl der zutreffenden Nummer der Ebene der

Zugangsberechtigung.
m Einzelheiten zu den in jeder Ebene gestatteten Funktionen finden Sie

unter 1.2 Benutzer-ID und Zugangsberechtigung.

FESTLEGEN DER ZUGANGSBERECHTIGUNG

KONFIGURATION

01/10/2015 15:23
BENUTZER-REGISTRIERUNG

s
=B () )

BENUTZERNAME [user2 ]

{**** }

ZUGANGSBERECHTIGUNC n @ @ @
GUELTIG/UNGUEL <] § (c] UNGUELTIG

[ o Jreerer)

ZUGANG

BENUTZER

KENNWORT
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5. Wihlen Sie [OK], um zuriick zum Bildschirm
[BENUTZER-REGISTRIERUNG] zu gelangen.

6. Wenn mit GULTIG/UNGULTIG gewdhlt und invertiert
angezeigt wird, ist eine Benutzerregistrierung moglich, aber auf dem
Login-Bildschirm wird die Benutzer-ID nicht in der Aufstellung der
Benutzer-IDs angezeigt.

5.8 Festlegen der QK-Sperre

Vorgehensweise zur Festlegung der Funktion QK-Sperre.

Auf den Bildschirmen [QK-SPERRE] werden im Werkszustand keine Elemente
angezeigt.

In diesem Zustand sind keinerlei Anderungen der [QK-SPERRE] méglich.

Auf dem Bildschirm fiir die MC-Eingabe werden nur diejenigen Elemente
angezeigt, die von der [MC ENTRY CARD] eingelesen wurden.

1. Wihlen Sie | KONFIG. | auf den Bildschirmen aus, auf denen
Auswahlsensorschaltflachen im Untertitelfeld vorhanden sind, wie
beispielsweise | ASSAY |, | CHECK], | KONFIG. | und | ADMIN]|.

PROBE/STARTMENU

ANALYSE/STARTMENU

ZUR ANALYSE START-TASTE DRUCKEN.

01/10/2015 10:49

@), (cHeck ) (Konric.) (ADmi. |
REAGENZSTATUS |[ PROBEN-INFO.

cTnl
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2. Wihlen Sie im folgenden Bildschirm [KONFIG.].
KONFIGURATION

KONFIGURATION

01/10/2015 15:23

&Q’F) BENUTZER-REGISTRIER.

- ATE.
”‘} GERATE-EINSTELLUNGEN
8 ANALYSE-EINSTELLUNGEN
!Mj‘l QK-SPERRE

2 % LIS-EINSTELLUNGEN

3. Es wird der Bildschirm [QK-SPERRE] angezeigt.
QK SPERRE

KONFIGURATION

01/10/2015 15:23
QK-SPERRE

ELEMENT  (cTnl ]

8 ce [ )sm

QK-EBENE OBER. UNTER.
QKA1 [999999.999 [-999999.999

) )
QK2 [ 999999.999 ][ -999999.999]
[ QK3 J[ 999999.999 ][ -999999.999}

[ oxJroonucH]

Einstellungen zu QK-SPERRE:
SPERRE
Wahlen Sie zur Aktivierung oder zur Deaktivierung der
QK-Sperre. Die ausgewidhlte Sensorschaltfliche wird nun in
umgekehrter Schattierung angezeigt.
ELEMENT
Wiéhlen Sie den Test zur Einrichtung oberer/unterer Kontrollgrenzen fiir

jede QK.
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TAG(E)/STD.
Legen die den Giiltigkeitszeitraum der QK-Daten in Tagen oder Stunden
fest. Die ausgewéhlte Sensorschaltfliche wird nun in umgekehrter
Schattierung angezeigt.
o Bereich: TAG(E): 1 — 999 Tage (999 bedeutet ,nicht aktiviert*)
STD.: 1-30 STUNDEN
Hinweis: FEs kénnen nicht gleichzeitig Tage und Stunden eingestellt
werden.
Es gilt die in umgekehrter Schattierung angezeigte Zahl.

QK-EBENE
Wihlen Sie aus, welche QKs mit dieser Funktion gepriift werden sollen.
OBER./UNTER.
Tippen Sie mit dem Stift auf die Felder, um eine Zahlentastatur
anzuzeigen und den Grenzwert einzugeben.

QC-SPERRE

01/10/2015 15:23
OBER.
| | [enT)
7 8 DN
4 | 5 6
i 2 | 3
0 BS
+ - 2=
[Zahlentastatur]

o Bereich: -999999,999 — 999999,999
Hinweis® Achten Sie darauf, dass der obere Grenzwert gleich oder héher
Ist als der untere Grenzwert.
Diese Werte werden zur Steuerung der Skala der Achsen des
QK-Diagramms verwendet.

4. Wahlen Sie , um die Eingabedaten zu speichern und zum Bildschirm
[KONFIG.] zuriickzukehren.
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5.9 Herunterfahren

Beim Herunterfahren des Gerédts ist folgende Vorgehensweise unbedingt zu
befolgen.

Achtung: Wenn beim Herunterfahren des Gerdts folgende Schritte nicht

befolgt werden, kann dies zu Datenverlust und/oder
Betriebsstirungen des Geréts fiihren.

1. Wahlen Sie |ADMIN.| auf den Bildschirmen aus, auf denen
Auswahlschaltflachen im Untertitelfeld vorhanden sind, wie beispielsweise
| ASSAY |, [ CHECK], | KONFIG.| und | ADMIN|.

PROBE/STARTMENU

ZUR ANALYSE START-TASTE DRUCKEN.

01/10/2015 10:49

fREAGENZSTATUS}' PROBEN-INFO. |

cTnl

2. Wihlen Sie anschlieBend | ABSCHALYEN | im Bildschirm [ADMIN] und folgen
Sie den Hinweisen auf dem Bildschirm.

ADMIN.
| ADMIN.

01/10/2015 15:23

LO) ABscHALTEN
&8 BENUTZERSCHALTER

2} svstem

<¥| DATEI-DIENSTPROGRAMM
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3. Zur Bestitigung des Herunterfahrens wird folgende Meldung angezeigt.
HERUNTERFAHREN

01/10/2015 15:23
ABSCHALTEN

ACHTUNG!

MOCHTEN SIE WIRKLICH
ABSCHALTEN?

4. Wihlen Sie [OK], um das Geriit herunterzufahren
m Wenn Sie den Geritebetrieb fortsetzen mochten, wahlen

Sie | ABBRUCH |, um zuriick zum Bildschirm [ADMIN] zu gelangen.

5. Warten Sie, bis ,,SIE KONNEN DAS GERAT NUN
AUSSCHALTEN" angezeigt wird, bevor Sie das Geréit ausschalten.
Schalten Sie das Gerit erst aus, wenn ,SIE KONNEN DAS GERAT NUN
AUSSCHALTEN* angezeigt wird.

HERUNTERFAHREN 2

01110/2015 15:23
ABSCHALTEN

SIE KONNEN DAS GERAT NUN
AUSSCHALTEN.
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6 Testen von Patientenproben
(Zugangsberechtigungsebene: 1 und hoher)

Dieses Kapitel beschreibt die Vorgehensweise zur Durchfiihrung von Assays mit
Patientenproben.

6.1 Uberpriifen der Giiltigkeit der Kalibrierung und QK

1. Dieses Kapitel liefert Informationen dartiber, wie die Bezeichnung des Assays,
die Chargennummer und das Verfallsdatum der zu verwendenden
Reagenzkartuschen tberpriift werden kénnen. Die Chargennummer und das
Verfallsdatum sind auf der Reagenzkartusche, dem Kartuschen-Tray oder der
MC ENTRY CARD aufgedruckt. PATHFAST startet den Assay nicht, wenn
das Verfallsdatum der Reagenzkartuschen abgelaufen ist.

2. Priufen Sie, ob die Kalibrations- und QK-Daten im Bildschirm
[KAL./QK-STATUS] giltig  sind, indem  Sie im  Bildschirm
[ANALYSE/STARTMENU] die Assaybezeichnung auswihlen.

s Wenn die QK-Sperre auf AUS geschaltet ist, ist keine QK-Prifung
erforderlich.

KALJ/QK STATUS

01/10/2015 15:23

( CHECK | (KONFIG. ] ( ADMIN. |

REAGENZSTATUS |[ PROBEN-INFO.
Element foch
clin

Reagenzcharge » 1011609019  CAL 29/10/2015 27DAY84—| Verbleibende Tage/Zeit

ol
/ ac ABG'EM\
Ablaufdatum

KAL. |
QK

Hinweis: Das Ablaufdatum der QK wird nicht angezeigt, wenn die QK-Sperre auf AUS gestellt ist.

Uberpriifung der Giltigkeit von KAL. & QK:

1. Test und Charge sind registriert.
2. Das Datum der Kalibrierung (CAL) wird angezeigt und ist noch giiltig.
3. Das Datum der QK wird angezeigt und ist noch giltig.
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s Das Datum der QK wird nicht angezeigt, wenn die QK-Sperre
ausgeschaltet ist.

6.2 Bearbeiten von Probendaten

Befolgen Sie zur Eingabe von Probendaten folgende Schritte.

1. Wihlen Sie | PROBEN-INFO. | im Bildschirm [ANALYSE/STARTMENU] aus,

um zum folgenden Bildschirm zu gelangen.

PROBEN-INFO. 1

ZUR ANALYSE START-TASTE DRUCKEN.

01/10/2015 15:23

(creck ) onsAomn.

[ REAGENZSTATUS | PROBEN-INFO. l\ PROBEN
SPUR NR. PATIENT HK% 40.0% -INFO.

e PATIENT HK% 40.0%

Starttaste

b4

SP

C
A

PATIENT HK% 40.0%

%]
]
=
A

PATIENT HK% 40.0%

@
o
c
A

PATIENT HK% 40.0%

%]
bl
=
A

PATIENT HK% 40.0%

2. Wihlen Sie um Probeninformationen fiir eine Spur einzugeben.
Es wird der Bildschirm [INFO BEARBEITEN] angezeigt.
INFO BEARBEITEN

MAN. STRICHCODELESER BETRIEBSBEREIT

01/10/2015 15:23
PROBEN-INFO.

ELEMENT

5"1UR CHARGE

I | PROBE PATIENT

—lTvP VOLLBLUT
HK% (40.0 )
PROBEN-D J

[roscrer)

Hinweis: FElement und Charge werden von PATHFAST eingelesen und
nach Start des Tests angezeigt.
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3. Die zu bearbeitenden Probendaten sind der Hamatokritwert (HK%) und die
Proben-ID.
Bei Auswahl des Anzeigefelds erscheint die Tastatur zur Eingabe der Daten.
HK%
Geben Sie den Hamatokritwert einer Vollblutprobe ein, um das erhaltene
Testergebnis zu korrigieren. Wenn kein Wert eingegeben wird, wird zur
Korrektur der Standardwert herangezogen.
e Bereich: 0,000— 60,0 (Standardwert: 40,0)
Der Wert wird ausgeblendet, wenn die Probe vom
Probenerkennungssensor als Nicht-Vollblutprobe erkannt wird.
PROBEN-ID
Geben Sie die Proben-ID ein.
¢ Lénge: 1 — 20 Zeichen mit der Volltastatur.
Der Proben-Strichcode kann mithilfe des manuellen
Strichcode-Lesegerits eingelesen oder manuell tiber die Volltastatur
eingegeben werden.

PROBE

01/10/2015 15:23
PROBEN-INFO.
PROBEN-ID

( ) s
dlelals]l DSOS S
a)wle)itvwde)e) ity
as)ddghukuuEd
Zigvb)nmiUUEWY

Shift J Space J BS J

[ oxJreonuen

[Einlesen mit dem manuellen Strichcode-Lesegert] [Volltastatur]

4. Wenn die Eingabe des HK% und/oder der Proben-ID abgeschlossen ist, wéahlen
Sie zur Speicherung der Daten und zur Rickkehr zum Bildschirm
[PROBEN-INFO.].

5. Wiederholen Sie Schritt 2-4 fur die restlichen Proben.

6. Wenn alle Probendaten eingegeben sind, priifen Sie die Korrektheit der
angezeigten Daten im Bildschirm [PROBENINFORMATIONEN 2].
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PROBEN-INFO. 2
PROBE

ZUR ANALYSE START-TASTE DRUCKEN.

01/10/2015 15:23

Starttaste b (ot

[ REAGENZSTATUS | PROBEN-INFO. 1

PATIENT HK% 40.0%

20111111-001
PATIENT 0.0%

PATIENT HK% 40.0% PROBEN-ID

SPUR NR.

PATIENT HK% 40.0%

PATIENT HK% 40.0%

PATIENT HK% 40.0%

6.3 Vorbereiten des Gerates und der Proben
6.3.1 Installation des Behalters fiir benutzte Spitzen (PATHFAST WASTE BOX)

Vor der Vorbereitung von Proben und Reagenzien sollte gepriift werden, ob sich im

Abfallbehélter noch benutzte Spitzen befinden.

Den Behilter gegebenenfalls herausnehmen und die benutzten Spitzen entsorgen.

Den Behélter wieder einsetzen.

Hinweis: Den Behdlter fiir benutzte Spitzen nach jeweils 20 Durchliufen oder
einmal pro Woche auswechseln:

[Installation des Behélters fiir benutzte Spitzenl]
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6.3.2 Probenvorbereitung

Art der Probe (Vollblut, Plasma oder Serum), Antikoagulanzien und
Probenvolumen richten sich nach dem jeweiligen Test. Weitere Hinweise finden Sie
in der Gebrauchsanweisung des jeweiligen Reagenzes.

Bei der Gewinnung und Verarbeitung von Proben sind die allgemein gultigen
VorsichtsmafBnahmen zu befolgen.

6.3.3 Vorbereiten und Einsetzen von Reagenzkartuschen in das PATHFAST-Gerat

Befolgen Sie zur Vorbereitung von Reagenzkartuschen fiir Tests die nachfolgend
aufgefiihrten VorsichtsmafBnahmen.
e Tragen Sie geeignete personliche Schutzausriistung, um Kontakt mit
Reagenzien oder Proben zu vermeiden.
e Lassen Sie zwischen dem Herausnehmen der Reagenzkartuschen aus dem
Kiihlschrank und dem Beginn des Tests nicht zu viel Zeit verstreichen. Lassen
Sie die Reagenzkartuschen nicht fiir lingere Zeit ungekiihlt.
e Befolgen Sie die VorsichtsmaBnahmen, die in den jeweiligen
Packungsbeilagen beschrieben sind.

1. Nehmen Sie die Reagenzkartuschen aus dem Kiihlschrank. Setzen Sie die
benotigten Reagenzkartuschen in das Reagenzkartuschengestell und driicken
Sie sie fest ein.

Die folgenden VorsichtsmafBnahmen sollten fiir diese Anwendung getroffen

werden. Nichteinhaltung kann zu verfilschten Ergebnissen fihren.

¢ Die Reagenzkartusche nur an den Réndern anfassen. Die Aluminiumversiegelung
und die Messvertiefung nach Moéglichkeit nicht bertihren.

e Nicht in die Messvertiefung blasen, damit kein Speichel in die Messvertiefung
gelangt.

e Fallen gelassene Reagenzkartuschen nicht verwenden.

e Vor dem Test etwaige Luftblasen in den Vertiefungen der Reagenzkartusche
oder Flussigkeit an der Innenseite der Aluminiumversiegelung entfernen,
indem die Kartusche vorsichtig auf eine flache Oberflache geklopft wird.

[Einsetzen der Reagenzkartusche in ein Reagenzkartuschengestelll
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2. Probe in die Probenvertiefung der Reagenzkartusche abgeben. Dabei eine
Pipette oder eine Tropfhilfe verwenden und die Vertiefung bis zur angezeigten
Linie befullen. Luftblasen vor dem Start des Tests entfernen.

Proben
vertiefu

[Befiillen der Probenvertiefungen mit Probe]

3. Offnen Sie die Frontabdeckung des Gerits und setzen Sie das
Reagenzkartuschengestell richtig ein.

[Einsetzen des Reagenzkartuschengestells]
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6.3.4 Einsetzen von Einwegspitzen (PATHFAST TIP)

Verwenden Sie fiir das PATHFAST-Geréat nur die dafiir bestimmten Einwegspitzen.

PATHFAST TIP
[l T ce

[PATHFAST TIP]

1. Nehmen Sie neue Einwegspitzen aus der Schachtel und setzen Sie sie in die
Offnungen des Spitzenhalters des PATHFAST Geréts in die Spuren, in denen
sich Reagenzkartuschen befinden. Achten Sie darauf, dass die Spitzenenden
nicht verschmutzt oder beschidigt sind.

[Einsetzen von PATHFAST TIP]
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2. SchlieBen Sie die Frontabdeckung nach Einsetzen der Einwegspitzen auf die
Spitzenhalter vollstandig.

[SchlieBen der Frontabdeckung]
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6.4 Starten und Beenden eines Tests

6.4.1 Starten eines Tests

1. Driicken Sie die Taste ,, > “ im Meniifeld des Bildschirms, um den
Testlauf zu starten.

Hinweis:

- Starten Sie den Test sofort nach Abschluss der Testvorbereitungen.

- Sedimentation von Blutzellen in einer Vollblutprobe oder
Probenverdunstung kann das Testergebnis verfdlschen.

Vor dem eigentlichen Start des Tests fuhrt PATHFAST einige
Uberpriifungen durch.

Wenn das System eine Storung feststellt, wird eine Fehlermeldung
angezeigt.

Bleiben Sie in der Nidhe des Gerits, sodass Sie gegebenenfalls in
Ubereinstimmung mit der angezeigten Meldung die geeigneten
MaBnahmen durchfiihren kénnen. Weitere Hinweise zu Fehlermeldungen
finden Sie in Kapitel 14 Fehlersuche.

2. Wihrend des Testbetriebs wird folgender Bildschirm angezeigt.

PROBENMESSUNG
PROBE

TEST LAUFT..ABSCHLUSS IN 15 MIN.

01/10/2015 15:23
FCINA (cHECK —_—

REAGENZSTATUS PROBEN-INFO.

s CTh! PATIENT HK% 40.0%
201112190001

bt cTnl PATIENTwHK% 40.0%
¥ 201112190002

cTnl PATIENT HKk% 40.0% | Probenart
B 201112190003

ﬁ NICHT VERWENDET

E NICHT VERWENDET

ﬁ NICHT VERWENDET
..

Stopptaste

Element

PROBEN-ID |

s Nach Beginn des Tests priuft PATHFAST die Reagenzkartuschen, den
Testanalyt und die Art der Probe (Vollblut oder andere) in jeder Spur und
zeigt die Daten im Bildschirm oben an. Wenn eine Probe nicht als
Vollblut erkannt wird, wird fiir diese Probe kein HK%-Wert angezeigt.

s Driicken Sie die Taste ,, @ “1im Menifeld des Bildschirms, um den

Test anzuhalten. Eine Bestatigungsmeldung wird angezeigt.
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3. Die Probendaten kénnen auch nach dem Start eines Testdurchlaufs bearbeitet
werden.
Wihlen Sie im Bildschirm [PROBENINFORMATIONEN] und
fihren Sie Schritt 2 bis 6 aus Abschnitt 6.2 Bearbeiten von Probendaten
durch.

Hinweis: Die Bearbeitung von Probendaten sollte vor dem Ende des Tests
abgeschlossen sein. Wenn Sie den Bildschirm [INFO
BEARBEITEN] gedftnet lassen, werden die Messergebnisse
nicht ausgedruckt. Das Gerdt fragt Sie, ob Sie mit der
Bearbeitung der Daten fortfahren mdchten. Folgen Sie den
Anweisungen auf dem Bildschirm.

6.4.2 Ergebnisausgabe

Nach Beendigung des Tests werden die Messergebnisse von dem eingebauten
Drucker gedruckt und der Bildschirm [ANALYSE/STARTMENU] wird angezeigt.
Hinweis: Wenn das Gerdt so eingestellt ist, dass die Ergebnisse an einen
externen Rechner (LIS) gesandt werden, werden die Ergebnisse
vor dem Ausdrucken an diesen externen Rechner gesandt.

Hier ist ein Beispiel fiir einen Ergebnisausdruck.

Ausdruck Beschreibung
DATE:10/01/2022 15:40 « Uhrzeit des Teststarts
SAMPLE 1D:202201100001 « Proben-ID
LANE: 1 « Spur-Nr.
cTnl < Element

0.123 ng/mL «— Ergebnis mit Einheiten

Anmerkungen mit
REMARK:DF «—Anmerkungen mit
Komma-Trennzeichen

TYPE: WB (40.0 %) < Vollblut, HK%-Wert
SAMPLE: PATIENT « Probe (Patient)
INSTRUMENT SERIAL: 1511D2600: «— Seriennummer des Geréates
PROGRAM VERSION: 4.1.1 « Version des Programms
OPERATOR ID: USER1 < Benutzer-ID
REAGENT LOT: 1012210243 «— Reagenz-Chargennummer
CALIBRATED ON: 04/01/2022 «— Kalibrationsdatum

VEYAVAVAVAVEVAVEVAVEVAVE VAV VAV VAV VAV VAV VAVAVAVAVAVAVAVAVAVE
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6.4.3 Entsorgen benutzter Reagenzkartuschen und Spitzen

1. Entsorgen benutzter Spitzen:
Nehmen Sie die Box fiir benutzte Spitzen aus dem Gerit und entsorgen Sie
die Spitzen. Befolgen Sie beim Entsorgen benutzter Spitzen die vor Ort
geltenden Richtlinien.

Setzen Sie den Behélter nach Entsorgen der Spitzen wieder ein.
Hinweis: Den Behilter fiir benutzte Spitzen nach jeweils 20 Durchliufen
oder einmal pro Woche auswechseln:

[Behilter fiir benutzte Spitzen]

2. Entsorgen benutzter Reagenzkartuschen:
Nehmen Sie das Reagenzkartuschengestell aus dem Gerét und entfernen Sie
die benutzten Kartuschen. Achten Sie darauf, die Kartuschen nicht fallen zu
lassen und keine Flussigkeit aus den Kartuschen zu verspritzen. Befolgen Sie
beim Entsorgen benutzter Reagenzkartuschen die vor Ort geltenden
Richtlinien.
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7 QK-Assay (Zugangsberechtigungsebene: 2 und hoher)

Dieses Kapitel beschreibt das Verfahren zur Durchfithrung eines QK-Assays
(Qualititskontrolle).

7.1 Einfuhrung

Fihren Sie nach Abschluss der Vorbereitungen fiur einen Test nach Kapitel
5 Testvorbereitung und Basisbetrieb QK-Assays durch und folgen Sie dabei den
unten beschriebenen Schritten.
Hinweis: Wiéhrend der Durchfiihrung von QK-Assays ist es nicht mdglich,
Anforderungsdaten von einem externen Computer zu
empfangen.

7.2 Zweck von QK-Assays

Ein QK-Assay wird durchgefiihrt, um die validierten Kalibrierkurven zu prifen
und Daten von QK-Proben zu Qualititskontrollzwecken zu speichern. Ein
QK-Assay ist unerldsslich, um die Giiltigkeit von Probenergebnissen
sicherzustellen.

7.3 Uberblick iiber QK-Assays

Eine QK-Probe (Qualititskontrollprobe) ist eine Probe, die speziell fiir den Zweck
der Qualitdtskontrolle hergestellt wurde. Welches Material fir Qualitdtskontrollen
empfohlen wird, erfahren Sie von dem fiir Sie zustdndigen PATHFAST-Vertreter.
1) Anzahl der Kontrollproben bei einer QK
Wir empfehlen, mindestens 2 Kontrollproben mit unterschiedlichen
Konzentrationen zu testen.
2) Zeitpunkt der Durchfithrung einer QK
1. Wenn der Giiltigkeitszeitraum der QK abgelaufen ist (wenn die
QK-Sperre eingeschaltet ist)
2. Nach Durchfiihrung eines Kalibrations-Assays
3. Mit einer vom Benutzer festgelegten Haufigkeit
4. Wenn falsche Ergebnisse vorliegen kénnten
5. Nach Wartungsarbeiten an optischen Systemen/Abgabesystemen
6. Wenn eine Qualitiatskontrolle erforderlich ist
3) Giiltigkeitszeitraum von QK-Daten
Den Giiltigkeitszeitraum von QK-Daten kénnen Sie selbst festlegen. Die
QK-Sperre ist eine praktische Funktion, um zu iberprifen, ob der
Gultigkeitszeitraum abgelaufen ist oder nicht. Einzelheiten erfahren Sie in
1.3 QK-Sperre.
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7.4 Vorbereiten von QK-Assays
7.4.1 Uberpriifen der Giiltigkeit der Kalibrierung

1. Uberpriifen Sie die Testbezeichnung, die Chargennummer und das
Ablaufdatum der zu verwendenden Reagenzkartuschen. Die Chargennummer
befindet sich auf der Reagenzkartusche, dem Kartuschengestell oder der MC
Entry Card. Reagenzien mit abgelaufenem Datum kénnen fiir einen Test nicht
verwendet werden.

2. Priifen Sie im Bildschirm [KAL./QK-STATUS], ob die Kalibrationsdaten der
Reagenzkartusche fur die Durchfiihrung des QK-Assays giiltig sind, indem Sie
im Bildschirm [ANALYSE/STARTMENU] den jeweiligen Test auswéhlen.

KALJ/QK-ABLAUFDATEN

01/10/2015 15:23

@I, crzck ) (KonFic) (ADMN. |

REAGENZSTATUS |[ PROBEN-INFO.
Element —~— Tt
clin

R Verbleibende
1011609019  CAL 29/10/2015  27DAYS|q— |

T Tage/Zeit
/ =y QCAEIS%FEN\
KAL. |—
QK T

Reagenzcharge

Ablaufdatum

Hinweis: Das Ablaufdatum der @K wird nicht angezeigt, wenn die QK-Sperre auf AUS gestellt ist.

< Uberpriifen der Giltigkeit von KAL. & QK>

1. Test und Charge sind registriert.
2. Das Datum der Kalibrierung (CAL) wird angezeigt und
ist noch giiltig.

m Das Datum der QK wird nicht angezeigt, wenn die QK-Sperre
ausgeschaltet ist.
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7.4.2 Bearbeiten von QK-Daten

1. Wahlen Sie im Bildschirm [ANALYSE/STARTMENU] oder die
Schaltflache im Untertitelfeld, um zum Bildschirm [ASSAY] zu
gelangen.

ASSAY

ASSAY

01/10/2015 15:23
| ASSAY I CHECK KONFIG. ADMIN. |

PROBE
u

& ox

P KAL.IQK

“ MC-EINGABE

Hinweis: Wenn die QK-Sperre deaktiviert ist, dndern sich die Schaltflichen oben wie folgt:
[ QK | => [ QK/PROBE | , [ KAL./QK | => | KAL./QK/PROBE |

2. Wihlen Sie im Bildschirm [ASSAY] aus, damit folgender Bildschirm
angezeigt wird.

QK-INFO

ZUR ANALYSE START-TASTE DRUCKEN.

01/10/2015 15:23

Starttaste | [0 GRG0

[ REAGENZSTATUS | PROBEN-INFO. 1

SPUR QK1
1

I

SPUR QK3

A
T

SPUR QK3

Hinweis: Wenn die QK-Sperre deaktiviert ist, lautet der Titel ,,QK/PROBE*.
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3. Im Bildschirm [QK-INFO] sind die Positionen fiir jede QK-Probe wie oben
gezeigt bereits definiert. Die je Spur angezeigten Informationen koénnen
gegebenenfalls bearbeitet werden.

Zur Bearbeitung wihlen Sie eine Spur-Nr. aus, um zum folgenden Bildschirm

zu gelangen.

QK-INFO BEARBEITEN

MAN. STRICHCODELESER BETRIEBSBEREIT

01/10/2015 15:23
PROBEN-INFO.

ELEMENT

" PrOBE (ki J

PROBEN-ID )

E=D o [

PROBE
Wiéhlen Sie die Probe in der angezeigten Liste durch Auswahl des Feldes
aus.
Treffen Sie eine Auswahl zwischen |QK1], [QK2], |QK3].
s Wenn die QK-Sperre deaktiviert ist, ist als Probe aullerdem die
Option zulassig.
PROBEN-ID
Geben Sie die ID der QK-Probe oder der Patientenprobe ein.
o Linge: 1 — 20 Zeichen
Der Proben-Strichcode kann mithilfe des manuellen
Strichcode-Lesegerits eingelesen oder manuell tber die Volltastatur

eingegeben werden

01/10/2015 15:23
PROBEN-INFO.
PROBEN-ID

( ) )
wejejeiElielizieleloiE
avleddyuibielpiuy)
SIOIOICIOIISIOIOIONS)
Ee)uibnmiiU-wy

Shift J SpaceJ BS J

[_ocJroonvcy]

[Einlesen mit dem manuellen Strichcode-Lesegerit] [Volltastatur]
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4. Wenn die Bearbeitung beendet ist, wiahlen Sie im Bildschirm [QK-INFO
BEARBEITEN] aus, um zum Bildschirm [QK-INFO] zu gelangen.

5. Wiederholen Sie ggf. Schritt 3 und 4 fiir die restlichen Spuren.

6. Uberpriifen Sie nochmals alle im Bildschirm [QK-INFO] eingegebenen
Informationen.

7.5 Vorbereiten des Gerates und der QK-Proben

7.5.1 Installation des Behilters fiir benutzte Spitzen (PATHFAST WASTE BOX)

Vor der Vorbereitung von Proben und Reagenzien sollte gepriift werden, ob sich im

Abfallbehélter noch benutzte Spitzen befinden. Den Behilter gegebenenfalls

herausnehmen und die benutzten Spitzen entsorgen. Den Behélter wieder

einsetzen.

Hinweis: Den Behélter fiir benutzte Spitzen nach jeweils 20 Durchldufen oder
einmal pro Woche auswechseln:

e @
3 ~
4
5
6

[Installation des Behalters fiir benutzte Spitzen]

7.5.2 Vorbereiten von QK-Proben

Befolgen Sie beim Umgang mit QK-Proben die tiblichen VorsichtsmafBnahmen.
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7.5.3 Vorbereiten und Einsetzen von Reagenzkartuschen in das PATHFAST-Gerat

Befolgen Sie zur Vorbereitung von Reagenzkartuschen fiir Tests die nachfolgend
aufgefiihrten VorsichtsmafBnahmen.
e Tragen Sie geeignete personliche Schutzausristung, um Kontakt mit
Reagenzien oder Proben zu vermeiden.
e Lassen Sie zwischen dem Herausnehmen der Reagenzkartuschen aus dem
Kiihlschrank und dem Beginn des Tests nicht zu viel Zeit verstreichen. Lassen
Sie die Reagenzkartuschen nicht fiir langere Zeit ungekiihlt.
e Befolgen Sie die VorsichtsmalBnahmen, die in den jeweiligen
Packungsbeilagen beschrieben sind.

1. Nehmen Sie die Reagenzkartuschen aus dem Kiihlschrank. Setzen Sie die
benotigten Reagenzkartuschen in das Reagenzkartuschengestell und driicken
Sie sie fest ein.

Die folgenden VorsichtsmaBnahmen sollten getroffen werden, um verfalschte

Ergebnissen zu vermeiden:

¢ Die Reagenzkartusche nur an den Rdndern anfassen. Die
Aluminiumversiegelung und die Messvertiefung nach Méglichkeit nicht
beriihren.

e Nicht in die Messvertiefung blasen, damit kein Speichel in die Messvertiefung
gelangt.

e Fallen gelassene Reagenzkartuschen nicht verwenden.

e Vor dem Test etwaige Luftblasen in den Vertiefungen der Reagenzkartusche
oder Flussigkeit an der Innenseite der Aluminiumversiegelung entfernen,
indem die Kartusche vorsichtig auf eine flache Oberflache geklopft wird.

[Einsetzen der Reagenzkartusche in ein Reagenzkartuschengestelll
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2. QK-Probe in die Probenvertiefung der Reagenzkartusche abgeben. Dabei eine
Pipette oder eine Tropfhilfe verwenden und die Vertiefung bis zur angezeigten
Linie befiillen. Luftblasen vor dem Start des Tests entfernen. Achten Sie
darauf, dass die Vertiefungen entsprechend den im Bildschirm [QK-DATEN]
angezeigten Informationen jeweils mit dem richtigen QK-Material befiillt
werden.

Probenvertiefungen

[Befiillen der Probenvertiefungen mit QK-Probe]

3. Offnen Sie die Frontabdeckung des Gerits und setzen Sie das
Reagenzkartuschengestell richtig ein.

[Einsetzen des Reagenzkartuschengestells]
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7.5.4 Einsetzen von Einwegspitzen (PATHFAST TIP)

Verwenden Sie fur das PATHFAST-Gerat nur die dafiir bestimmten Einwegspitzen.

PATHFAST TIP
wmAQ® m I ce

[PATHFAST TIP]

1. Nehmen Sie neue Einwegspitzen aus der Schachtel und setzen Sie sie in die
Offnungen des Spitzenhalters des PATHFAST Geréts in die Spuren, in denen
sich Reagenzkartuschen befinden. Achten Sie darauf, dass die Spitzenenden
nicht verschmutzt oder beschidigt sind.

[Einsetzen von PATHFAST TIP]
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2. Schlieflen Sie die Frontabdeckung nach Einsetzen der Einwegspitzen auf die
Spitzenhalter vollstandig.

uuuuu

[SchlieBen der Frontabdeckung]

7.6 Starten und Beenden eines QK-Assays

7.6.1 Starten eines QK-Assays

1. Driicken Sie die Taste ,, > “ im Meniifeld des Bildschirms, um den
Testlauf zu starten.

Hinweis:

- Starten Sie den Test sofort nach Abschluss der Testvorbereitungen.

- Sedimentation von  Blutzellen in einer Vollblutprobe oder
Probenverdunstung kann das Testergebnis verfilschen.

Vor dem eigentlichen Start des Tests fiilhrt PATHFAST einige
Uberpriifungen durch.

Wenn das System eine Storung feststellt, wird eine Fehlermeldung
angezeigt.

Bleiben Sie in der Nihe des Geréts, sodass Sie gegebenenfalls in
Ubereinstimmung mit der angezeigten Meldung die geeigneten
MaBnahmen durchfiihren konnen. Weitere Hinweise zu Fehlermeldungen
finden Sie in Kapitel 14 Fehlersuche.
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2. Wihrend des Testbetriebs wird folgender Bildschirm angezeigt.
QK-TEST LAUFT
QK

TEST LAUFT..ABSCHLUSS IN 15 MIN.

01/10/2015 15:23
Assay [N Stopptaste

REAGENZSTATUS || PROBEN-INFO.

QKA1

cTnl

QC-SP001
cTnl QK2
QC-SP002

| cTnl QK3

QC SP003

cTnl QKA1

QC-5P004

cTnl QK2

QC-SP005

cTnl QK3

QC-SP006

Hinweis:Wenn die QK-Sperre deaktiviert ist, lautet der Titel | QK/PROBE |.

B  Driicken Sie die Taste ,,[j “ 1im Meniifeld des Bildschirms, um den
QK-Test anzuhalten. Eine Bestéatigungsmeldung wird angezeigt.
3. Die Probendaten kénnen auch nach dem Start eines Testdurchlaufs bearbeitet
werden.
Wihlen Sie im Bildschirm [QK-INFOI, und fithren Sie Schritt 2
bis 4 aus Abschnitt 7.4.2 Bearbeiten von QK-Daten durch.

Hinweis: Die Bearbeitung von @K-Informationen sollte vor dem Ende des Tests
abgeschlossen sein. Wenn Sie den Bildschirm [QK-INFO
BEARBEITEN] gedftnet lassen, werden die Messergebnisse nicht
ausgedruckt, Das Gerét fragt Sie, ob Sie mit der Bearbeitung der
Daten fortfahren mochten. Folgen Sie den Anweisungen auf dem
Bildschirm.
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7.6.2 Ausgabe des QK-Ergebnisausgabe

Nach Beendigung des Tests werden die Messergebnisse von dem eingebauten
Drucker ausgedruckt und der Bildschirm [QK-INFO] wird angezeigt.

Hier ist ein Beispielausdruck einer Doppelbestimmung von ¢Tnl in QK1.

Ausdruck

DATE:10/01/2022 15:40
SAMPLE ID:
LANE: 1

cTnl
0.132 ng/mL

REMARK:
SAMPLE: QK1

PROGRAM VERSION: 4.1.1
OPERATOR ID: USERT1
REAGENT LOT: 1012210243
CALIBRATED ON: :04/01/2022

DATE: :10/01/20122 15:40
SAMPLE ID:
LANE: 2

cTnl
0.138 ng/mL

REMARK:
SAMPLE: QK1

PROGRAM VERSION: 4.1.1
OPERATOR ID: USERT1
REAGENT LOT: 1012210243
CALIBRATED ON: 04/01/2022

7-11

INSTRUMENT SERIAL: 1511D2600:

INSTRUMENT SERIAL: 1511D2600:

Beschreibung

« Uhrzeit des Teststarts
«— Proben-ID
« Spur-Nr.

«— Element
« Ergebnis mit Einheiten

«— Anmerkungen mit Komma-Trennze:
« Probe (QK1)

« Seriennummer des Gerétes
« Version des Programms

«— Benutzer-1D

«— Reagenz-Chargennummer
«— Kalibrationsdatum
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-------------------------------------------------- Statistik der Doppelbestimmung von
DATE: 10/01/2022 15:40 QK1

INSTRUMENT SERIAL: 1511D2600:
OPERATOR ID: USERT1:

REAGENT LOT: 1012210243 «— Reagenz-Chargennummer
cTnl « Element

QK1 «— Probe (QK1)

UPPER: 0.138 ng/mL « Oberer Kontrollgrenzwert
LOWER: 0.132 ng/mL « Unterer Kontrollgrenzwert
N=2 < Replikate

MEAN = 0.135 ng/mL «— Mittelwert

SD =0.004 « Standardabweichung
CV=314% « Variationskoeffizient

7-12



PATHFAST Bedienungshandbuch Ausgabe 4.60DE

7.6.3 Entsorgen benutzter Reagenzkartuschen und Spitzen

1. Entsorgen benutzter Spitzen:
Nehmen Sie den Behélter fiir benutzte Spitzen aus dem Gerédt und entsorgen
Sie die Spitzen.
Befolgen Sie beim Entsorgen benutzter Spitzen die vor Ort geltenden
Richtlinien.
Setzen Sie den Behélter nach Entsorgen der Spitzen wieder ein.
Hinweis: Den Behilter fiir benutzte Spitzen nach jeweils 20 Durchliufen
oder einmal pro Woche auswechseln:

[Behilter fiir benutzte Spitzen]

2. Entsorgen benutzter Reagenzkartuschen:
Nehmen Sie das Reagenzkartuschengestell aus dem Gerét und entfernen Sie
die benutzten Kartuschen. Achten Sie darauf, die Kartuschen nicht fallen zu
lassen und keine Flussigkeit aus den Kartuschen zu verspritzen. Befolgen Sie
beim Entsorgen benutzter Reagenzkartuschen die vor Ort geltenden
Richtlinien.
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8 KAL.-Assay (Zugangsberechtigungsebene: 3 und hoher)

Dieses Kapitel beschreibt das Verfahren zur Durchfithrung einer Kalibrierung.
8.1 Einfiihrung

Nach Beendigung der in Kapitel 5 Testvorbereitung und Basisbetrieb
beschriebenen Vorbereitungen fithren Sie anhand der im Folgenden beschriebenen
Schritte die Kalibrierung durch.

8.2 Zweck der Kalibrierung

Kalibrierungen werden durchgefiihrt, um vor dem Testen von Patientenproben die
Kalibrationskurve zu priifen und damit die Zuverlassigkeit der Messergebnisse zu
gewéhrleisten. Eine Kalibrierung sollte bei jeder neuen Reagenzcharge oder nach
Ablauf des Gultigkeitszeitraums einer Kalibrierung durchgefithrt werden. Der
Gultigkeitszeitraum einer Kalibrierung ist fir jeden Test bereits festgelegt.

Wenn der Giiltigkeitszeitraum einer Kalibrierung abgelaufen ist, ist eine Messung
von Patientenproben oder von QK-Proben nicht zulédssig; allerdings ist eine
Messung dieser Proben im selben Lauf wie die Kalibratoren méglich.

8.3 Uberblick iiber die Kalibrierung

1) Kalibratoren (CAL)
Verwenden Sie den empfohlenen Kalibrator (liegt in der Regel dem
Reagenzkit bei).
Lyophilisierte Kalibratoren muissen vor Gebrauch mit einem
Verdiinnungspuffer (liegt dem Kalibrator ggf. bei) rekonstituiert werden.
2) Kalibratorwerte
Die Konzentrationsbereiche der Kalibratoren kénnen sich je nach Reagenz
unterscheiden. Einzelheiten sind der Gebrauchsanweisung des jeweiligen
Reagenzkits zu entnehmen.
3) Kalibratorreplikate
Kalibratoren sollten immer in Zweifachbestimmung gemessen werden (n=2).
(n=3 ist ebenfalls méglich).
4) Wann wird eine Kalibrierung empfohlen:
1. Einfithrung eines neuen Tests
2. Andere Reagenzcharge
3. Gultigkeitszeitraum einer Kalibrierung ist abgelaufen.
Wenn Sie in den oben genannten Féllen keine Kalibrierung

durchfiithren, wird der Proben- oder QK-Assay gestoppt und es wird
nach Start des Tests eine Fehlermeldung angezeigt.
4. QK-Ergebnis(se) liegt/liegen) auBerhalb des Kontrollbereichs.
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5. Verwendung neu erworbener Reagenzien trotz gleicher
Chargennummer.
6. Nach Wartung des optischen Systems/Abgabesystems.
In diesen drei Fillen (4 bis 6) wird der Proben- oder QK-Assay nicht
gestoppt, wenn Sie keine Kalibrierung durchfiithren. Wir empfehlen
allerdings, eine Kalibrierung durchzufiihren, um die Zuverlassigkeit
der Messergebnisse zu gewéhrleisten.
5) Giiltigkeitszeitraum der Kalibrierung
Der Gultigkeitszeitraum der Kalibrierung kann je nach Test unterschiedlich
sein. Einzelheiten dazu sind den Gebrauchsanweisungen der jeweiligen
Reagenzkits zu entnehmen.
6) Anzahl effektiver Kalibrationen:
Pro Test konnen drei Chargen effektiver Kalibrationen gespeichert werden.
7) Bitte beachten Sie Folgendes:
1. Kalibrierungen werden je Charge jeweils fir einen Test mit einer
Reagenzcharge durchgefiihrt.

2. Kalibrierungen werden mit Doppel- oder Dreifachbestimmungen
durchgefiihrt. Die Kalibratoren werden wie auf dem Bildschirm
angezeigt eingestellt. Die Positionen der Kalibratoren sind bereits
festgelegt.

3. Geben Sie die Strichcodedaten der dem Reagenzkit beiliegenden MC
ENTRY CARD ein, wenn Sie einen neuen Test durchfithren oder eine
neue Reagenzcharge verwenden. Folgen Sie dabei den in 8.8
MC-EINGABE beschriebenen Anweisungen.

8) Giiltigkeitsiiberpriifung der Kalibrierung
Die Giiltigkeit der Kalibrierung ist bestétigt, wenn die Ergebnisse des
QK-Assays im giiltigen Bereich liegen. Einzelheiten zur QK-Sperre finden Sie
in Abschnitt 1.3 QK-Sperre; Ausfiihrliche Hinweise zur Durchfiihrung eines
QK-Assays finden Sie in Kapitel 7 QK-Assay.
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8.4 Uberpriifen des Kalibrationsstatus

Prifen Sie, bevor Sie eine Kalibrierung durchfiithren, ob die Masterkalibrierdaten
(MC-Daten) fiir das verwendete Reagenz in PATHFAST registriert sind.

1. Wihlen Sie den zu tiberpriifenden Test im Bildschirm
[ANALYSE/STARTMENU] aus, um den Bildschirm [KAL./QK-STATUS]
anzuzeigen.

KALJ/QK STATUS

01/10/2015 15:23

Element REAGENZSTATUS || PROBEN-INFO.

—{cTnI
Reagenzcharge 1011609019 29/10/2015
g g car enoots TN S —IVerbleibende
5 AB:Em”E“K Tage/Zeit
QK Ablaufdatum

2. Priifen Sie, ob die Masterkalibrationsdaten (MC-Daten) in PATHFAST
registriert sind, indem Sie prifen, ob die Chargennummer im Bildschirm
[KAL./QK STATUS] angezeigt wird.

Ist dies nicht der Fall, miissen Sie vor Beginn der Kalibrierung die
Masterkalibrationsdaten (MC-Daten) registrieren. Ausfiihrliche Anweisungen
finden Sie in 8.8 MC-EINGABE.
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8.5 Vorbereiten und Einsetzen von Reagenzkartuschen in das
PATHFAST-Gerat

1. Wahlen Sie im Bildschirm [ASSAY] aus, um zum néchsten
Bildschirm zu gelangen. Wihlen Sie den zu kalibrierenden Test aus der
angezeigten Liste und anschliefend aus, um zum néchsten Bildschirm
zu gelangen.

2. Auf den Bildschirmen [KAL-ELEMENT WAHLEN] werden im Werkszustand
keine Elemente angezeigt. Auf dem Bildschirm fur die MC-Eingabe werden
nur diejenigen Elemente angezeigt, die von der [MC ENTRY CARD]
eingelesen wurden.

KAL-ELEMENT WAHLEN

01/10/2015 15:23
ELEMENT WAEHLEN.

173
cTnl

Myo
CK-MB
D-Dimer
NTproBNP

hsCRP

3. Nach Auswahl des zu kalibrierenden Tests wird der Bildschirm
[KAL./QK-INFORMATION] angezeigt.
KAL./QK-INFORMATION

KAL./QK

ZUR ANALYSE START-TASTE DRUCKEN.

01/10/2015 15:23

Starttaste > (ADVIN )

( REAGENZSTATUS | PROBEN-INFO. 1

cTnl KALA1
cTnl KAL1
cTnl KAL2
cTnl KAL2
QK1
QK2
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s Die in jeder Spur angezeigten Informationen variieren je nach den
vordefinierten Bedingungen der QK-Sperre und der Wiederholung der
Kalibratoren. Beachten Sie hierzu die nachfolgende Tabelle.

KAL.-/QK-ASSAY KAL.-/QK-/PROBEN-ASSAY

(QK-Sperre EIN) (QK-Sperre AUS)
KAL. Stufen 1 1 2 2 1 1 2 2
KAL. Replikate 2 3 2 3 2 3 2 3
SPURI1 CAL1 CAL1 CAL1 CAL1 CAL1 CAL1 CAL1 | CAL1
SPUR2 CAL1 CAL1 CAL1 CAL1 CAL1 CAL1 CAL1 | CAL1
SPURS3 QK1 CAL1 CAL2 CAL1 QK1 CAL1 CAL2 | CAL1
SPUR4 QK2 QK1 CAL2 CAL2 QK2 QK1 CAIL2 CAIL2
SPUR5 QK3 QK2 QK1 CAL2 QK3 QK2 QK1 CAIL2
SPUR6 QK1 | QK3 | QK2 | CAL2 |PATIENT| QK3 | QK2 | CAL2
Optionen QK1,2,3 |QK1,2,3 |QK1,2,3 | Leer |PATIENT | PATIENT | PATIENT | Leer

I:I ¢ Der Software vorbehalten. Keine Bearbeitung moéglich. Hier sind
designierte Proben einzusetzen.

I:I © Nicht reserviert. Bearbeitung moglich.
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8.6 Vorbereiten von Gerat und Kalibratoren

8.6.1 Installation des Behalters fiir benutzte Spitzen (PATHFAST WASTE BOX)

Vor der Vorbereitung von Proben und Reagenzien sollte gepriift werden, ob sich im

Abfallbehélter noch benutzte Spitzen befinden. Den Behilter gegebenenfalls

herausnehmen und die benutzten Spitzen entsorgen. Den Behilter wieder

einsetzen.

Hinweis: Den Behdlter fiir benutzte Spitzen nach jeweils 20 Durchliufen oder
einmal pro Woche auswechseln:

[Installation des Behélters fiir benutzte Spitzenl]
8.6.2 Vorbereiten der Kalibratoren

Die Kalibratoren (KAL) sind den Reagenzkits beigelegt.
Einzelheiten zur Handhabung der Kalibratoren sind der Gebrauchsweisung des
Reagenzkits zu entnehmen.

8.6.3 Vorbereiten und Einsetzen von Reagenzkartuschen in das PATHFAST-Gerat

Befolgen Sie zur Vorbereitung von Reagenzkartuschen fiir Tests die nachfolgend
aufgefiihrten VorsichtsmafBnahmen.
e Tragen Sie entsprechende geeignete, um Kontakt mit Reagenzien oder Proben
zu vermeiden.
e Lassen Sie zwischen dem Herausnehmen der Reagenzkartuschen aus dem
Kiihlschrank und dem Beginn des Tests nicht zu viel Zeit verstreichen. Lassen
Sie die Reagenzkartuschen nicht fiir langere Zeit ungekiihlt.
e Befolgen Sie die Vorsichtsmallnahmen, die in den jeweiligen
Gebrauchsanweisungen beschrieben sind.
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1. Nehmen Sie die Reagenzkartuschen aus dem Kihlschrank. Setzen Sie die
benétigten Reagenzkartuschen in das Reagenzkartuschengestell und driicken
Sie sie fest ein.

Die folgenden VorsichtsmaBnahmen sollten getroffen werden, um verfalschte

Ergebnissen zu vermeiden:

¢ Die Reagenzkartusche nur an den Rdndern anfassen. Die
Aluminiumversiegelung und die Messvertiefung nach Méglichkeit nicht
beriihren.

e Nicht in die Messvertiefung blasen, damit kein Speichel in die Messvertiefung
gelangt.

¢ Fallen gelassene Reagenzkartuschen nicht verwenden.

e Vor dem Test etwaige Luftblasen in den Vertiefungen der Reagenzkartusche
oder Flussigkeit an der Innenseite der Aluminiumversiegelung entfernen,
indem die Kartusche vorsichtig auf eine flache Oberflache geklopft wird.

2. Im Bildschirm [KAL./QK INFORMATION] mit Doppelbestimmung des
Kalibrators sind Spur 5 und 6 den QK-Proben vorbehalten. Beachten Sie die
auf dem Bildschirm angezeigten Hinweise zum Verteilen der Proben.

[Einsetzen der Reagenzkartusche in ein Reagenzkartuschengestell]
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3. Kalibratoren und QK-Proben in die Probenvertiefung der Reagenzkartusche
abgeben. Dabei eine Pipette oder eine Tropfhilfe verwenden und die Vertiefung
bis zur angezeigten Linie befullen. Luftblasen vor dem Start des Tests
entfernen.

Probenvertiefungen

[ Befiillen der Probenvertiefungen mit Kalibratoren und QK-Proben |

4. Offnen Sie die Frontabdeckung des Gerits und setzen Sie das

Reagenzkartuschengestell richtig ein.
-

[Einsetzen des Reagenzkartuschengestells]
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8.6.4 Einsetzen von Einwegspitzen (PATHFAST TIP)
Verwenden Sie fir das PATHFAST-Gerét nur die dafiir bestimmten Einwegspitzen.

PATHFAST TIP
™ A @ A7 ce

[PATHFAST TIP]

1. Nehmen Sie neue Einwegspitzen aus der Schachtel und setzen Sie sie in die
Offnungen des Spitzenhalters des PATHFAST Geréts in die Spuren, in denen
sich Reagenzkartuschen befinden. Achten Sie darauf, dass die Spitzenenden
nicht verschmutzt oder beschidigt sind.

[Einsetzen von PATHFAST TIP]
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2. SchlieBen Sie die Frontabdeckung nach Einsetzen der Einwegspitzen auf die
Spitzenhalter vollstandig.

BIFEEEe

[SchlieBen der Frontabdeckung]
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8.7 Starten und Beenden eines KAL./QK-Assays

8.7.1 Starten eines KAL./QK-Assays

1. Driicken Sie die Taste ,, > “ im Meniifeld des Bildschirms, um den
Testlauf zu starten.

Hinweis:

Starten Sie den Test sofort nach Abschluss der Testvorbereitungen.
Sedimentation von Blutzellen in einer Vollblutprobe oder Probenverdunstung
kann das Testergebnis verfilschen.

Vor dem eigentlichen Start des Tests fiihrt PATHFAST einige
Uberpriifungen durch.

Wenn das System eine Stérung feststellt, wird eine Fehlermeldung
angezeigt.

Bleiben Sie in der Nihe des Gerits, sodass Sie gegebenenfalls in
Ubereinstimmung mit der angezeigten Meldung die geeigneten
MaBnahmen durchfiihren konnen. Weitere Hinweise zu Fehlermeldungen
finden Sie in Kapitel 14 Fehlersuche.

2. Wihrend des Testbetriebs wird folgender Bildschirm angezeigt.
KAL./QK-TEST LAUFT

KAL./QK

TEST LAUFT..ABSCHLUSS IN 15 MIN.

01/10/2015 15:23

[essa YEZaT » I

REAGENZSTATUS PROBEN-INFO.

Stopptaste

¥ cTnl KAL1

SPUR | KAL1

d cTnl KAL2

| cTnl KAL2

cTnl QK1
QC-SP001

QK2

cTnl
QC-8P002

B Driicken Sie die Taste ,, @ “im  Untertitelfeld des Bildschirms, um den
QK-Test anzuhalten. Eine Bestatigungsmeldung wird angezeigt.
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3. Nach Beendigung der Kalibrierung werden die Kalibrationsdaten von dem
eingebauten Drucker ausgedruckt und der Bildschirm
[ANALYSE/STARTMENU] wird angezeigt. Wenn die Kalibrierung nicht
erfolgreich war, wird dieser Status ebenfalls angezeigt und ausgedruckt.

KALIBRIERUNG FEHLGESCHLAGEN

01/10/2015 15:23

ACHTUNG!

KALIBRIERUNG FEHLGESCHLAGEN.

TEST: cTnl
CHARGE: 1011212018
FEHLERCODE:02

Hinweise beziiglich der zu ergreifenden MaBnahmen finden Sie in Kapitel
14 Fehlersuche.

8.7.2 Ausgabe des KAL.-Ergebnisausgabe

Nach Beendigung des Tests werden die Messergebnisse von dem eingebauten
Drucker gedruckt und der Bildschirm [ANALYSE/STARTMENU] wird angezeigt.
Hinweis: Kalibrierdaten werden nicht an einen externen Rechner
weitergeleitet, auch dann nicht, wenn das Gerdt auf eine
Weiterleitung von Ergebnissen eingestellt ist.

Es folgt ein Beispiel fiir einen Ausdruck einer Kalibrierung. Ein Beispiel eines
Ausdrucks fur QK-Proben in derselben Charge finden Sie in Kapitel 7 QK-Assay.
Hinweis: Von jedem Kalibrator werden Doppelbestimmungen
durchgefiihrt.
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Ausdruck Beschreibung
DATE:04/01/2022 14:55 <« Uhrzeit des Teststarts
INSTRUMENT SERIAL: 1511D2600: «— Seriennummer des Gerites
PROGRAM VERSION: 4.1.1 « Version des Programms
OPERATOR ID:USER1 «— Benutzer-ID
cTnl «— Element
REAGENT LOT 1012210243 «— Reagenz-Chargennummer
CALIBRATION PASSED «— Kalibrationsstatus
CALF: a(1.22 ) Db(159 ) «— KAL.-Faktoren a & b
ERROR CODE: « Fehlercodes mit Komma als Trennzeichen
TYPE: COUNT:REMARK
CAL1: 319: «— Ergebnis von CAL1
CALA1: 223: «— Zweites Ergebnis von CAL1
CAL2: 2246851: « Ergebnis von CAL2
CAL2: 2251386: «—Zweites Ergebnis von CAL2
DATE: 04/01/2022 14:55 QK-Probe
SAMPLE ID:

LANE: 5
cTnl
0.132 ng/mL
REMARK:
SAMPLE: QK1
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8.7.3 Entsorgen benutzter Reagenzkartuschen und Spitzen

1. Entsorgen benutzter Spitzen:
Nehmen Sie den Behélter fiir benutzte Spitzen aus dem Gerédt und entsorgen
Sie die Spitzen.
Befolgen Sie beim Entsorgen benutzter Spitzen die vor Ort geltenden
Richtlinien.
Setzen Sie den Behélter nach Entsorgen der Spitzen wieder ein.
Hinweis: Den Behilter fiir benutzte Spitzen nach jeweils 20 Durchliufen
oder einmal pro Woche auswechseln:

[Behalter fiir benutzte Spitzen ]

2. Entsorgen benutzter Reagenzkartuschen:
Nehmen Sie das Reagenzkartuschengestell aus dem Gerét und entfernen Sie
die benutzten Kartuschen. Achten Sie darauf, die Kartuschen nicht fallen zu
lassen und keine Fliissigkeit aus den Kartuschen zu verspritzen. Befolgen Sie
beim Entsorgen benutzter Reagenzkartuschen die vor Ort geltenden
Richtlinien.
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8.8 MC-EINGABE

Wenn Sie einen neuen Assay einfithren oder eine neue Charge eines aktuell
verwendeten Assays benutzen, miissen die Masterkalibrationsdaten (MC-Daten)
des Reagenzes im Gerit registriert werden. Folgen Sie dazu den unten

beschriebenen Schritten.
1. Wihlen Sie |ASSAY| auf den Bildschirmen aus, auf denen
Auswahlschaltflachen im Untertitelfeld vorhanden sind, wie beispielsweise

[ASSAY|, [CHECK], | KONFIG.| und [ADMIN].
ASSAY

ASSAY

01/10/2015 15:23

PROBE

¥ ]
3
Ei QK
A
paés KAL./QK

“ MC-EINGABE

2. Wahlen Sie |MC-EINGABE| aus, um den folgenden Bildschirm

[MC-EINGABE] zu 6ffnen.
MC-EINGABE

ASSAY

MAN. STRICHCODELESER BETRIEBSBEREIT

01/10/2015 15:23

MC-EINGABE

STRICHCODE-DATEN IN

"MC ENTRY CARD" MIT MANUELLEM
STRICHCODE-LESEGERAT
EINLESEN.

ELEMENT [cTnl

J

CHARGE 1011609019

s Um zu uberprifen, ob die Masterkalibrationsdaten fiir eine Charge
bereits registriert sind, wihlen Sie ein Element aus der Liste durch
Anwahl des Anzeigefeldes aus.
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s  Um die Liste bereits registrierter Parameter zu drucken, wihlen Sie

DRUCKEN| aus.

Hinweis: Bezeichnungen registrierter Tests und deren Verfligharkeit
kénnen von der Region abhiangig sein.

Ausdruck Beschreibung
DATE: 04/01/2022 16:40 « Uhrzeit des Ausdrucks
INSTRUMENT SERIAL: 1511D2600 « Seriennummer des Gerétes
OPERATOR ID: USERT1: < Benutzer-ID
PROGRAM VERSION: 4. 1. 1 « Version des Programms
Registered item
Liste mit Elementnummer,
1cTnl 003101 Elementbezeichnung und
2 Myo 911262 Parameternummer
3 CK-MB 911262
4
5 D-Dimer 911262
6 NTproBNP 911262
7 hsCRP 911263
8
9 HCG 805212
10 cTnl-ll 109203
11 Myo-II 911262
12 CK-MB-II 911262
13 HCG preg 003311
14 LH 003311
15 FSH 003311
16 PRL 003311
17 E2 003101
18 PROG 912221
19 TES 103291
20 P-SEP 011221
21
22 PCT 902211
23 TB LAM 011302
24 hs-cTnl 709261
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3. Scannen Sie mithilfe des manuellen Strichcode-Lesegerdtes den Strichcode
auf der MC ENTRY CARD ein, die dem Reagenz-Kit beiliegt, um die
Masterkalibrationsdaten in PATHFAST zu registrieren.

Halten Sie beim Scannen einen Abstand von 10 bis 15 cm zwischen Lesegerit

und Strichcode ein.

[Einlesen der MC ENTRY CARD]

4. Wenn die MC ENTRY CARD vom Strichcodeleser eingelesen wird, speichert
PATHFAST die Daten und zeigt die Meldung ,ERFASST“ sowie die
Testbezeichnung, die Chargennummer und das Ablaufdatum an.

= Wenn die Daten bereits registriert worden sind, werden die Meldung
,MC-Daten bereits vorhanden“ sowie die Testbezeichnung, die
Chargennummer und das Ablaufdatum angezeigt.

5. Wihlen Sie [OK], um zuriick zum Bildschirm [ASSAY] zu gelangen.
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9 CHECK (Zugangsberechtigungsebene: 1 und hoher)

Dieses Kapitel beschreibt das Verfahren zur Prifung oder zum erneuten
Ausdrucken von Ergebnissen fiur Patienten-Assays, QK-Assays oder
Kalibrierungen.

9.1 Einfiihrung

Waihlen Sie auf der Startseite im Untertitelfeld aus, um zum Bildschirm
[PRUFUNG] zu gelangen.

PRUFUNG

01/10/2015 14:47

G138 (KONFIG.| [ ADMIN.
—

| ERGEBNIS-PRUEFUNG
*‘*’»Q\ QK-PRUEFUNG
Bid) KAL.-PRUEFUNG

J HK%KORREKTUR

»
Jﬁ’» 4 TEMPERATUR-PRUEFUNG

Im Bildschirm [PRUFUNG] sind folgende Operationen verfiighar, indem Sie das
jeweilige, oben angezeigte Unterment auswéhlen.

| ERGEBNIS-PRUEFUNG |
- Priifen und Neudrucken der Proben- oder QK-Daten.
| QK-PRUEFUNG |
- Prifen und Neudrucken von QK-Daten, Anzeige und Drucken des
QK-Diagramms.
| KAL.-PRUEFUNG |
- Priifen und Neudrucken von Kalibrierdaten.
| HK%-KORREKTUR |
- Neuberechnen und Neudrucken von Daten durch Andern des
HK%-Wertes.
[ TEMPERATUR-PRUEFUNG |

- Anzeige der Temperatur der Heizblocke.

9-1



PATHFAST Bedienungshandbuch Ausgabe 4.60DE

9.2 ERGEBNIS-PRUFUNG

In diesem Meniu kénnen Sie gespeicherte Patienten- oder QK-Daten priifen oder
ausdrucken.

1. Wenn Sie | ERGEBNIS-PRUEFUNG | auswéhlen, miissen Sie folgende

Elemente in folgender Reihenfolge auswihlen, um die Suchkriterien
festzulegen.

(1) Element

(2) Reagenzcharge
(3) Art der Probe
(4) Suchbereich

m Im Auswahlbildschirm fiir , Test” ist die Option ,,LETZTE
CHARGE" verfiighar, mit der Sie die Liste der Daten aus dem letzten
Chargendurchlauf anzeigen kénnen.

2. Wihlen Sie nach Auswahl Threr Suchkriterien [OK], um die Datenrecherche
zu starten und eine Liste der Daten anzuzeigen, einschliefflich Datum und

Uhrzeit des Tests.
ERGEBNIS-PRUFUNG/LISTE
ERGEBNIS-PRUFUNG
01/10/2015 14:47
ELEMENT [ch )
CHARGE (1011610219 )
PROBE  (PATIENT ]
BEREICH (LETZTE 10 TESTS )
LISTE 01/10/2015 13:37 1/2
01/10/2015 13:37
01/10/2015 13:37
01/10/2015 13:37
01/10/2015 13:37
01/10/2015 13:37
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3. Wiahlen Sie aus, welche Probe angezeigt werden soll, und wéahlen Sie
anschlieBend aus, um die einzelnen Daten auf dem Bildschirm im
Druckformat anzuzeigen.

m Sie kénnen zur Uberpriifung bis zu 30 Proben auswéhlen.

ERGEBNIS-PRUFUNG/DATEN

01/10/2015 14:47

REPRINT DATE.01/10/2015 14:07 | 1/2 |

DATE:01/10/2015 13:37
SAMPLE ID:
LANE: 1

cTnl
2.10 ng/mL

REMARK:DF
TYPE: WB (40.0%)
SAMPLE: PATIENT

4. Durch Auswahl von im Bildschirm [ERGEBNIS
PRUFUNG/DATEN] drucken Sie die Daten aller ausgewéhlten Proben aus.
Wenn das Gerat so eingestellt ist, dass es einen Datenaustausch mit einem
Host-Computer ausfiihrt, wird eine Schaltfliche [ UBERTR |. angezeigt. Bei
Beriihren dieser Schaltfliche werden die ausgewéhlten Daten an den
Host-Computer gesendet.

5. Wenn Sie die Suchkriterien dndern mdéchten, wihlen Sie das jeweilige
Anzeigefeld im Bildschirm [ERGEBNIS-PRUFUNG/LISTE] aus, um die
entsprechende Liste anzuzeigen. Wihlen Sie eine neue Suchbedingung und
anschliefend aus, um mit der Suche zu beginnen.
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9.3 QK-PRUFUNG

Von diesem Menii aus kénnen Sie die gespeicherten QK-Daten priifen und auf dem
Drucker ausdrucken. Aullerdem koénnen Sie sich die QK-Daten als Diagramm
anzeigen lassen.

1. Wenn Sie | QK-PRUEFUNG | auswihlen, miissen Sie folgende Elemente in
folgender Reihenfolge auswéhlen, um die Suchkriterien festzulegen.
(1) Element
(2) Art der Probe
(3) Suchbereich

m Im Auswahlbildschirm fiir ,, Test” ist die Option ,,LETZTE
CHARGE® verfugbar, mit der Sie die Liste der Daten aus dem letzten
Chargendurchlauf anzeigen kénnen.

2. Wihlen Sie nach Auswahl Threr Suchkriterien aus, um die
Datenrecherche zu starten und eine Liste der Daten anzuzeigen,

einschliefllich Datum und Uhrzeit des Tests.

» In der Liste sind alle erfassten QK-Daten in umgekehrter Schattierung
angezeigt.

QK-PRUFUNG/LISTE

01/10/2015 14:47

ELEMENT [ch ]
PROBE [QK1 ]
BEREICH  (LETZTE 10 TESTS )
LISTE 01/10/2015 07:31

01/10/2015 07:31

01/10/2015 07:31

[zorock JJRGTMTRI oaven )
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3. Im Navigationsfeld stehen die Schaltflachen | DATEN | und | GRAFIK | zur

Verfiuigung
Waiahlen Sie | DATEN | aus, um die einzelnen Daten im Druckformat
anzuzeigen.

QK-PRUFUNG/DATEN

01/10/2015 14:47

REPRINT DATE:01/10/2015 14:07 1/4

DATE:01/10/2015 13:37
SAMPLE ID:
LANE: 1

cThl
0.944 ng/mL

REMARK:
SAMPLE: QC1

INSTRUMENT SERIAL:1511D2600

D G (o)

4. Durch Auswahl von [ DRUCKEN | im Bildschirm [QK-PRUFUNG/DATEN]
drucken Sie die Daten aller ausgewahlten Proben aus.

5. Wahlen Sie | GRAFIK | aus, um die QK-Daten wie folgt in Form eines
Diagramms anzuzeigen.

QK-PRUFUNG/GRAFIK

01/10/2015 15:23
¢Tnl QC1

Mittelwert A A QK-Diagramm

Standard- MIN

abweichung A Oberer Grenzwert
‘ MITT. @ 0358 /
Variations- .
—

Sboom OBER. 0490 — Unterer Grenzwert
V%t 307 UNTER. 0210

koeffizient

[zorucr D oaven ]

s Der im Diagramm verwendete obere/untere Grenzwert wird unter
[KONFIG.]/[QK-SPERRE] festgelegt.
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m Die gesuchten Daten werden aufgetragen, indem der am weitesten
zuriickliegende Datenpunkt ganz links und bis zu 30 weitere
Datenpunkte nach rechts angezeigt werden.

6. Wihlen Sie im Bildschirm [QK-PRUFUNG/GRAFIK] aus, um

eine Bildschirmkopie zu drucken.

7. Wenn Sie die Suchkriterien dndern moéchten, wéihlen Sie das jeweilige
Anzeigefeld im Bildschirm [QK-PRUFUNG/ LISTE] aus, um die
Dropdown-Liste anzuzeigen. Wihlen Sie eine neue Suchbedingung und
anschlieBend aus, um mit der Suche zu beginnen.
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9.4 KAL.-PRUFUNG

Von diesem Menii aus kénnen Sie gespeicherte Kalibrationsdaten prifen und die
Daten ausdrucken.

1. Wenn Sie | KAL-PRUEFUNG | auswihlen, miissen Sie folgende Elemente in
folgender Reihenfolge auswéhlen, um die Suchkriterien festzulegen.
(1) Element
(2) Reagenzcharge

2. Wihlen Sie nach Auswahl Threr Suchkriterien aus, um die Datensuche
zu starten und eine Liste der Daten anzuzeigen, einschliefflich Datum und
Uhrzeit des Tests.

KAL.-PRUFUNG/LISTE

KAL.-PRUEFUNG

01/10/2015 15:43

ELEMENT (cTnl )
CHARGE (1011609019 )
LISTE CUR 01/10/2015 09:14

m Die Suche in den Kalibrationsdaten erfolgt fir drei Chargen der

Reagenzien und fiir bis zu zehn Kalibrierungen je Reagenzcharge.

s Die Abkurzung ,,CUR" links von einem Datum kennzeichnet die giiltigen
Kalibrationsdaten. Daten mit , ERR® zeigen Kalibrierungen an, die nicht
erfolgreich waren.
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3. Nach Auswahl der Kalibrationsdaten wéahlen Sie | DATEN | aus, um die
Kalibrationsdaten wie folgt anzuzeigen.

KAL.-PRUFUNG/DATEN

KAL.-PRUEFUNG

01/10/2015 11:12

LEMENT c¢Tnl CHARGE 101160901

01/10/2015 14:00 CUR

KAL-F.: a(118 y b(-136 )
FEHLERCODE

KAL1 ZAEHL. ( 217 )

KALY ZAEHL. ( 205)

KAL1 ZAEHL. (2583000 )

KAL1 ZAEHL. (2296000 )

4. Im Bildschirm [KAL.-PRUFUNG/DATEN] wird Folgendes angezeigt.
KAL.-F:a,b
Koeffizienten zur Korrektur der Kalibrationskurve gegen die
Master-Kalibrationskurve fiir die Reagenzcharge.
FEHLERCODE
Zeigt den/die Fehlercode/s fur die fehlgeschlagene Kalibrierung an; es
werden bis zu funf Fehler mit einem Komma als Trennzeichen angezeigt.
KAL1 ZAHL.
Messergebnis jedes Replikats von Kalibrator 1.
KAL2 ZAHL..
Messergebnis jedes Replikats von Kalibrator 2.
Anmerkungen
Neben den Messergebnissen sind bis zu 5 Anmerkungen fir festgestellte
Fehler je Kalibrator angezeigt und durch Kommas getrennt.

Hinweis: War die Kalibrierung erfolgreich, werden keine Fehlercodes oder
Anmerkungen angezeigt,

5. Wihlen Sie im Bildschirm [KAL.-PRUFUNG/DATEN] aus, um
eine Kopie des Bildschirms auszudrucken.

6. Wenn Sie die Suchkriterien dndern mdéchten, wihlen Sie das jeweilige
Anzeigefeld im Bildschirm [KAL-PRUFUNG/LISTE] aus, um die
Dropdown-Auswahlliste anzuzeigen. Wiahlen Sie eine neue Suchbedingung
und anschlieBend aus, um mit der Suche zu beginnen.
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9.5 HK%-KORREKTUR

In diesem Meni konnen Sie die gespeicherten Probendaten fiir den neuen
Hiamatokritwert (in %) neu berechnen und diese Daten ausdrucken.

1. Wenn Sie | HK%-KORREKTUR | auswihlen, miissen Sie folgende Elemente in
folgender Reihenfolge auswéhlen, um die Suchkriterien festzulegen.
(1) Element
(2) Reagenzcharge
(3) Suchbereich

m Im Auswahlbildschirm fiir ,, Test” ist die Option ,,LETZTE
CHARGE® verfuigbar, mit der Sie die Liste der Daten aus dem letzten
Chargendurchlauf anzeigen kénnen.

2. Wihlen Sie nach Auswahl Threr Suchkriterien aus, um die Datensuche
zu starten und eine Liste der Daten anzuzeigen, einschlieBlich Datum und
Uhrzeit des Tests.

» ,,WB“ rechts von den Daten kennzeichnet eine Vollblutprobe.

HK%-KORREKTUR/LISTE

01/10/2015 16:11

ELEMENT (cTnl )
CHARGE (1011609219 )
PROBE PATIENT

BEREICH (LETZTE 10 TESTS ]
LISTE 01/10/2015 14:41 WB 1/2

0110/2015 1441 WB
0110/2015 1441 WB
01A10/2015 1441 WB
01A10/2015 1441 WB
01A10/2015 04.41 WB
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3. Nach Auswahl der Probe wihlen Sie im Navigationsfeld | WEITER | aus, um
die ausfuihrlichen Daten im Druckformat anzuzeigen.
s Es kann nur jeweils ein Datenelement ausgewahlt werden.

HK%-KORREKTUR/DATEN

HK%-KORREKTUR

01/10/2015 11:12

REPRINT DATE;01/10/2015 14:11 | 1/2
DATE: 01/10/2015 11:41

SAMPLE ID:

LANE: 1

cTnl
1.87 ng/mL

REMARK:DF
TYPE: WB (40.0 %)
SAMPLE: PATIENT

Coonscr IR e |

4. Wihlen Sie aus, um folgenden Bildschirm anzuzeigen. Die auf
dem Bildschirm angezeigten Daten unterscheiden sich je nach ausgewéhlter
Probe, d. h. Vollblut oder andere. Um die Reihenfolge zu dndern, wihlen Sie
eine Schaltfliche aus, die nun in umgekehrter Schattierung angezeigt wird.
HK% wird fiir eine Vollblutprobe angezeigt oder nach Auswahl der
entsprechenden Schaltfliche. Geben Sie den individuellen Hamatokritwert
mit der Zahlentastatur ein, die nach Auswahl des Felds geoffnet wird.

e Bereich: 0,000 — 60,0 (initialer Wert: 40,0)

HK%-KORREKTUR/HK%

HK%-KORREKTUR

01/10/2015 11:12

PROBE
HK%

( 450 J

Coorocr [ v
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5. Wihlen Sie nach Eingabe des individuellen Hamatokritwerts (in %)
NEUKALK.| aus, um die neu berechneten Probendaten mit dem neuen
Hamatokritwert anzuzeigen.

HK%-KORREKTUR/NEUKALK

11/11/2011 14:11

REPRINT DATE:01/10/2015 14:11 1/2

DATE:01/10/2015 11:41
SAMPLE ID:
LANE: 1

cTnl
2.04 ng/mL

REMARK:
TYPE: WE (45.0 %)
SAMPLE: PATIENT

6. Wahlen Sie im Bildschirm [HK%-KORREKTUR/NEUKALK ]
aus, um die neu berechneten Daten an den Drucker zu senden.
Wenn das Gerat so eingestellt ist, dass es einen Datenaustausch mit einem
Host-Computer ausfiihrt, wird eine Schaltflache angezeigt. Bei
Beriihren dieser Schaltfliche werden die ausgewéhlten Daten an den
Host-Computer gesendet.
m Das Datum der Neuberechnung wird neben der Zeile des Testdatums
hinzugefiigt.
mDen an den Host-Computer gesendeten Daten wird ebenfalls ein
Neuberechnungsvermerk hinzugefiigt.

7. Wihlen Sie aus, um zurlck zum Bildschirm
[HK%-KORREKTUR/LISTE] zu gelangen.
Wenn Sie die Suchkriterien d4ndern méchten, wihlen Sie das jeweilige
Anzeigefeld im Bildschirm [HK%-KORREKTUR/LISTE] aus, um die
Dropdown-Auswahlliste anzuzeigen. Wihlen Sie eine neue Suchbedingung
und anschlieBend aus, um mit der Suche zu beginnen.
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9.6 TEMPERATUR-PRUFUNG

In diesem Menii kénnen Sie die Temperatur der Heizbl6cke priifen.

1. Wihlen Sie im Bildschirm [PRUFUNG] die Option TEMPERATUR-PRUEFUNG
aus, um zum folgenden Bildschirm zu gelangen.

TEMPERATUR-PRUFUNG

TEMPERATUR-PRUEFUNG

01/10/2015 11:12

BLockL 37.5 °C

BLockT 35.0 °c

2. Es wird die aktuelle Temperatur der Heizblécke angezeigt.
s Die Temperaturanzeige wird jede Sekunde aktualisiert.
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10 KONFIG. (Zugangsberechtigungsebene: 4)

Dieses Kapitel beschreibt das Verfahren zum Einstellen und Bearbeiten der
PATHFAST-Parameter.

10.1 Einfuhrung

Konfigurationsvorgidnge werden durch Auswahl von im Untertitelfeld
gestartet. Es 6ffnet sich folgender Bildschirm [KONFIGURATIONI.
KONFIGURATION

KONFIGURATION

01/10/2015 15:23

KONFIG.

&!5 BENUTZER-REGISTRIER.

3 AT
j‘a) GERATE-EINSTELLUNGEN

tﬂ@ QK-SPERRE
¥ % LIS-EINSTELLUNGEN

Im Bildschirm [KONFIGURATION] kénnen Sie Folgendes einstellen oder bearbeiten:

| BENUTZER-REGISTRIER. |
- HINZUFUGEN/BEARBEITEN/LOSCHEN
- ZUGANGSMANAGEMENT
| GERATE-EINSTELLUNGEN |
- KONFIGURATION
- REGION/DATUM
- SPRACHE
| ANALYSE-EINSTELLUNGEN |
- REFERENZINTERVALL
- KAL.-REPLIKAT
- KAL/QK-ALARM
- HK%-STANDARD
- KORRELATIONS-FAKTOR
- EIN/AUS und QK-OBER-/UNTERGRENZEN
| LIS-EINSTELLUNGEN |
+ Datenaustausch mit externem PC: EIN/ AUS
+ Datenaustauschparameter fiir RS232C-Port
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10.2 BENUTZER-REGISTRIERUNG

Wihlen Sie | BENUTZER-REGISTRIER. | im Bildschirm [KONFIGURATION] aus,
um folgenden Bildschirm fiir das Management der Zugangsberechtigungen und
zum Hinzufiigen/Bearbeiten/Léschen von Benutzern anzuzeigen.

BENUTZER-REGISTRIER.

KONFIGURATION

01/10/2015 15:23
BENUTZER-REGISTRIERUNG

BENUTZER [HlNZUF.] [BEARB.] [Lﬁscu.]

10.2.1 ZUGANGSMANAGEMENT

Hier konnen Sie die Funktion des Managements der Zugangsberechtigungen
aktivieren (EIN) oder deaktivieren (AUS), die durch den PATHFAST-
Administrator zugewiesen werden. Zugangsberechtigungsebenen werden
verwendet, um die Funktionen, die von den einzelnen Benutzern verwendet
werden, zu begrenzen und zu steuern.
Zur Aktivierung oder Deaktivierung des Managements der
Zugangsberechtigungen wihlen Sie ZUGANG bzw. ZUGANG: [AUS].
Wenn das Management der Zugangsberechtigungen aktiviert ist, wird in den
folgenden Fillen der Bildschirm [ANMELDEN] angezeigt.

e Beim Starten von PATHFAST

e Wenn der im Voraus festgelegte Zeitraum der Inaktivitit verstrichen ist

(Ablaufzeitraum wird in KONFIGURATION festgelegt)
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ANMELDEN
ANMELDEN
BENUTZER WAHLEN UND KENNWORT EINGEBEN

MAN. STRICHCODELESER BETRIEBSBEREIT

01/10/2015 10:49

BENUTZER

KENNWORT

ABSCHALT.

10.2.2 HINZUFUGEN
Hier kénnen Sie einen neuen Benutzer hinzufiigen.

1. Wihlen Sie [ HINZUF. | im Bildschirm [BENUTZER-REGISTRIER.] aus. Es
wird der folgende Bildschirm angezeigt, der Sie zur Eingabe einer neuen
Benutzer-1D auffordert.

BENUTZER-ID
BENUTZER-REGISTRIERUNG
MAN. STRICHCODELESER BETRIEBSBEREIT

01/10/2015 15:23

BENUTZERNAME
(userZ ] |ENT

»yiy@»ﬂ@@@@@iy»j@
la)iwjle]ir]it]ly|lu]li]lo]lp][)]]
iﬂlﬂhﬂiﬂlyiyiyhyilyijhiji_)
'EJ'EJ'&J'!J'EJ'EJ'TJ'_’J';J';J'U'J

| Shift Jl Space Ji BS J

[ oxJreonucH]

[Volltastatur]
o Behelfstasten
Shift: Umschalten zwischen Grof3- und Kleinschreibung.
ENT: Alles 16schen.
BS:  Riicksetzen und Loschen eines Zeichens.
Space: Leerstelle einfiigen.
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2. Geben Sie die Benutzer-ID tber die angezeigte Volltastatur ein.
o Zuléssige Zeichen: Alle auf der Tastatur vorhandenen Zeichen.
e Bereich: 1 bis 20 Zeichen.
s Zum Einscannen einer Benutzer-ID kann das manuelle
Strichcode-Lesegerat verwendet werden.

3. Wéhlen Sie aus. Es offnet sich folgender Bildschirm, auf dem Sie ein
Kennwort fiir den neu hinzugefiigten Benutzer eingeben konnen.

KENNWORT

BENUTZER-REGISTRIERUNG

01/10/2015 15:23

KENNWORT

( ) [ew
1)12)3)4)5))7)8)eJl0 |- l=)
ajwe)ir)t)ly)u)lijlo)ip)iL)i1)
als)d)it )i )l )k)00 )0 )l:)l )
z)x)ic)lv)o)njmi, ) )il

Shift BS
R

—_———

[Volltastatur]

4. Geben Sie ein Kennwort mit 4 bis 8 Zeichen ein. Aus Sicherheitsgriinden
werden die eingegebenen Zeichen als Sternchen (*) angezeigt.
o Zulidssige Zeichen: Alle auf der Tastatur vorhandenen Zeichen.
o Linge: 4 — 8 Zeichen
e Bei der Eingabe von Kennwoértern ist Grof3- und Kleinschreibung
zu beachten.
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5. Wahlen Sie aus. Es offnet sich folgender Bildschirm, auf dem Sie die
Zugangsberechtigungsebene des neuen Benutzers eingeben kénnen.

MANAGEMENT DER ZUGANGSBERECHTIGUNG

KONFIGURATION

01/10/2015 15:23
BENUTZER-REGISTRIERUNG

BENUTZER @ BEARB. | [LOSCH.

BENUTZERNAME [user2 ]

KENNWORT [**** }

aucancseerecumicunc ({2 )(3)(4)
GUELTIGUNGUELIET R [ UNGUELTIG

6. Wihlen Sie eine Zahl aus, um die Ebene der Zugangsberechtigung
anzuzeigen.
» Siehe 1.2 Benutzer-ID und Zugangsberechtigung, um zu priifen, welche
Funktionen in den einzelnen Zugangsebenen zuldssig sind.

7. Wihlen Sie aus, um zuriick zum Bildschirm
[BENUTZER-REGISTRIER.] zu gelangen.
Wenn Sie auswihlen, gelangen Sie zuriick zum Bildschirm
[BENUTZER-REGISTRIER.], ohne die eingegebenen Daten zu speichern.

8. Wenn mit [GULTIG/UNGULTIG] gewdhlt und invertiert

angezeigt wird, ist eine Benutzerregistrierung moglich, aber auf dem
Login-Bildschirm wird die Benutzer-ID nicht in der Aufstellung der
Benutzer-IDs angezeigt.
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10.2.3 BEARBEITEN

Mit Hilfe von [BEARBEITEN] kénnen die Kennwérter fiir bereits registrierte
Benutzer-IDs sowie die Zugangsebene und die
GULTIG/UNGULTIG-Einstellung geindert werden. Durch Uberschreitung der
zuldssigen Zahl der Kennworteingaben deaktivierte Benutzer-IDs kénnen
hiermit wieder aktiviert werden.

1. Wihlen Sie im Bildschirm [BENUTZER-REGISTRIER.] aus. Es
offnet sich der Bildschirm [BENUTZER-LISTE], in dem ein Benutzer zur
Bearbeitung ausgewihlt werden kann. Wéahlen Sie einen Benutzer aus der
Liste aus. Die Liste im Bildschirm [BENUTZER-LISTE] zeigt alle Benutzer
an, auch ungiiltige.

BENUTZER-LISTE

MAN. STRICHCODELESER BETRIEBSBEREIT.

01/10/2015 11:12
BENUTZER WAHLEN.

user2

Hinweis: Folgende Benutzer diirfen nicht bearbeitet werden.
o System
o Administrator
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2. Wihlen Sie aus. Der folgende Bildschirm 6ffnet sich mit der
Aufforderung zur Eingabe des Benutzer-Kennworts. Wenn eine Bearbeitung
vorgenommen wird, wird auch eine Anderung des Kennwortes fiir die
betreffende Benutzer-1D erforderlich.

KENNWORT-BEARBEITUNG

BENUTZER-REGISTRIERUNG

01/10/2015 11:12
BEARBEITEN

KENNWORT

5’ KRkR 9 ENTl
i

(=) (n

(T)(@ (=) (@

@@

(e

(@) (@) (@
(===
== (=
(=) (=
=
=G

LIS E
W E®
(
L-
(

BEEE

(x
(=
G
(-
G

— S

LN
. Ln

(7]
=
+

:

[Volltastatur]
Hinweis: Die Benutzer-ID kann nicht gedndert werden.

3. Wenn Sie das Kennwort dndern, wahlen Sie aus, um das aktuelle
Kennwort zu 16schen und ein neues Kennwort einzugeben (mit 4 bis 8 Zeichen
der Tastatur). Die eingegebenen Zeichen sind durch Sternchen (¥) kodiert.

e Zulassige Zeichen: Alle auf der Tastatur vorhandenen Zeichen.

e Liange: 4 — 8 Zeichen

e Bei der Eingabe von Kennwoértern ist Grof- und Kleinschreibung zu
beachten.

Zur Reaktivierung einer deaktivierten Benutzer-ID wird auf dem Bildschirm
[ZUGANGSMANAGEMENT] GULTIG ausgewdhlt und invertiert

angezeigt.

4. Wihlen Sie aus. Es wird folgender Bildschirm angezeigt, auf dem Sie
die Zugangsberechtigungsebene des Benutzers einrichten kénnen. Wahlen Sie
eine Nummer (1-4) aus.

» Siehe 1.2 Benutzer-ID und Zugangsberechtigung, um zu priifen, welche
Funktionen in den einzelnen Zugangsebenen zuldssig sind.
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MANAGEMENT DER ZUGANGSBERECHTIGUNG

01/10/2015 11:12
BENUTZER-REGISTRIERUNG

BENUTZER 1.8 (LOSCH.

BENUTZERNAME user2

KENNWORT [**** ]

ZUGANGSBERECHTIGUNC @ @ @ n
GUELTIGUNGUEL[IRETERI I [ UNGUELTIG

= |

5. Wahlen Sie aus, um wieder den Bildschirm [KONFIGURATION/
BENUTZER-REGISTRIER.] aufzurufen. Wenn dabei nicht im Voraus das
Kennwort geédndert, oder wenn das betreffende Kennwort in der

OK

Vergangenheit bis zu 3 Mal verwendet wurde, wird die Registrierung nicht
vorgenommen und stattdessen eine Warnung angezeigt. Wihlen Sie aus,
um wieder den Bildschirm [KONFIGURATION/ZUGANGSMANAGEMENT]
aufzurufen, und geben Sie ein neues Kennwort ein.

WARNUNG BETREFFS KENNWORTBENUTZUNG

BENUTZER-REGISTRIERUNG

01/10/2015 11:12

IN DEN LETZTEN DREI

SITZUNGEN WURDE DAS GLEICHE
PASSWORT BENUTZT.

EIN ANDERES PASSWORT MUSS
EINGERICHTET WERDEN.

6. Wenn mit GULTIG/UNGULTIG gewihlt und invertiert
angezeigt wird, ist eine Benutzerregistrierung moglich, aber auf dem
[LOGIN]-Bildschirm wird die Benutzer-ID nicht in der Aufstellung der
Benutzer-IDs angezeigt.

10-8



PATHFAST Bedienungshandbuch Ausgabe 4.60DE

10.2.4 LOSCHEN
Hier kénnen Sie einen registrierten Benutzer 16schen.

1. Wihlen Sie im Bildschirm [BENUTZER-REGISTRIER.] aus. Es
wird folgende [BENUTZER-LISTE] angezeigt. Wahlen Sie daraus den zu
16schenden Benutzer aus.

BENUTZER-LISTE

MAN. STRICHCODELESER BETRIEBSBEREIT.
01/10/2015 11:12
BENUTZER WAHLEN.
user2

2. Wihlen Sie aus. Es wird eine Bestétigung des Loschvorgangs angezeigt.
Wahlen Sie aus, um den Benutzer zu l6schen.
Hinweis’ Folgende Benutzer kénnen nicht geloscht werden.
e System
e Administrator
e Der aktuell angemeldete Benutzer
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10.3 GERATE-EINSTELLUNGEN

Die Auswahl der Option | GERATE-EINSTELLUNGEN | im Bildschirm
[KONFIGURATION] 6ffnet folgenden Bildschirm, in dem Sie Geritekonfiguration,

Region/Datum und Sprache festlegen kénnen.
GERATE-EINSTELLUNGEN

KONFIGURATION

01/10/2015 11:12
GERATE-EINSTELLUNGEN

-] KONFIGURATION
'] REGION/DATUM

._] SPRACHE

ZURUCK

10.3.1 KONFIGURATION

1. Wihlen Sie [ KONFIGURATION | im Bildschirm
[GERATE-EINSTELLUNGEN] aus. Es wird folgender Bildschirm
[KONFIGURATION] angezeigt.

KONFIGURATION
GERATE-EINSTELLUNGEN
01/10/2015 11:12
KONFIGURATION

ZEIT ABGEL. MIN

PASSWORTGULTIGKEITSDAUER
) oo

PASSWORTEINGABEGRENZE

REAGENZTYP JPN
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ZEIT ABGEL.
Wenn ,ZEIT ABGEL.“ eingestellt wird, zeigt das Gerit automatisch den
Bildschirm [ANMELDEN] an, nachdem der festgelegte Zeitraum ohne
Geritebetrieb abgelaufen ist. (Diese Funktion setzt voraus, dass das
Zugangsmanagement auf EIN geschaltet ist.)
Bei Auswahl des Eingabefelds wird die Zahlentastatur angezeigt, mit der
Sie einen Ablaufzeitraum eingeben koénnen. Geben Sie die Dauer des
Zeitraums in Minuten ein und wiahlen Sie zum Speichern Threr
Einstellungen aus.
e Bereich: 0 bis 999 Minuten
Hinweis: Wenn Sie,, 0 auswéhlen, ist die Funktion ,, Zeit
abgelaufen* deaktiviert.
KENNWORTGULTIGKEITSDAUER
Wenn eine KENNWORTGULTIGKEITSDAUER eingestellt und das
Kennwort dann nicht innerhalb dieser Frist gedndert wird, kann dieses
Kennwort nach Uberschreitung der Giiltigkeitsdauer nicht mehr
verwendet werden und die Benutzer-ID verfillt. (Nur bei Aktivierung der
Zugangsberechtigung giiltig.)
Das Eingabefeld fir KENNWORTGULTIGKEITSDAUER auswéhlen
und dann tiber die Zahlentastatur einen Wert innerhalb des
nachstehenden Bereiches eingeben.
o Bereich: 0 bis 48 Wochen
Hinweis® Bei FEinstellung von 0 Wochen wird die
KENNWORTGULTIGKEITSDAUER deaktiviert.
KENNWORTEINGABEGRENZE
Wenn eine KENNWORTEINGABEGRENZE eingestellt wird und beim
Anmelden durch fehlerhafte Eingabe die zuldssige Zahl der
Kennworteingaben tiberschritten wird, wird die betreffende Benutzer-1D
deaktiviert. (Nur bei Aktivierung der Zugangsberechtigung giiltig.)
Das Eingabefeld fir KENNWORTEINGABEGRENZE auswéhlen und
dann tber die Zahlentastatur einen Wert innerhalb des nachstehenden
Bereiches eingeben.
e Bereich: 0 bis 10 Mal
Hinweis- Bei Einstellung von 0 Mal wird die
KENNWORTEINGABEGRENZE deaktiviert.
B Deaktivierte Benutzer werden in der Benutzerliste auf dem
Bildschirm [ANMELDEN] nicht angezeigt.
B Anweisungen zur Reaktivierung deaktivierter Benutzer finden Sie

in Abschnitt [for consistency] ,,10.2.3 BEARBEITEN®,
REAGENZTYP

Fir US/EU und Japan gibt es unterschiedliche Reagenztypen.
Wihlen Sie | US/EU | fiir Regionen aullerhalb Japans aus.
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Hinweis: Wenn der Reagenztyp falsch eingestellt ist, kann kein Test
durchgefiihrt werden.
TON KLICK/ALARM
Sie konnen auswéhlen, wann die Signalténe ,,TON KLICK.“ und
SALARM® zu horen sein sollen, in dem Sie jeweils oder
auswihlen.

DRUCKEN
Waihlen Sie | EIN | oder | AUS | aus, um nach Abschluss des
Testdurchlaufs Daten auszudrucken oder nicht.
Hinweis: Selbst wenn Sie ausgewdhlt haben, druckt PATHFAST
dennoch Warnmeldungen oder Daten, wenn die
Sensorschaltfliche ,,PRINT “ ausgewéhlt wird,

2. Wihlen Sie aus, um die Einstellungen zu speichern und zuriick zum
Bildschirm [GERATE-EINSTELLUNGEN] zu gelangen.
10.3.2 REGION/DATUM

Waibhlen Sie hier die Region aus, in der das PATHFAST-Gerét betrieben wird, und
legen Sie das Datum und die Uhrzeit fiir das System fest.

Achtung: In den Vereinigten Staaten muss unter den PATHFAST FEinstellungen
fiir Regionen ausgewdhlt werden.

1. Wihlen Sie | REGION/DATUM | im Bildschirm
[GERATE-EINSTELLUNGEN] aus. Es wird folgender Bildschirm
[REGION/DATUM] angezeigt.

REGION/DATUM

GERATE-EINSTELLUNGEN

01/10/2015 12:21
REGION/DATUM

REGION USA

TAG MONAT JAHR
DATUM il il el

STUNDE MIN  12/24H

ZEIT . =
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REGION
Wihlen Sie die Region aus, in der das PATHFAST-Gerét betrieben wird.
Je nach ausgewihlter Region dndert sich die Reihenfolge der Anzeige von
Jahr, Monat und Datum wie folgt:
(Jahr: J, Monat: M, Tag: T)
USA: MM/TT/JJJd
EUR: TT/MM/JJJdJ
JPN: JJJJ/MM/TT
DATUM
Bearbeiten Sie das Systemdatum. Geben Sie das Datum tiber die
Zahlentastatur ein, indem Sie das jeweilige Anzeigefeld auswéhlen.
ZEIT
Bearbeiten Sie die Systemzeit. Geben Sie die Uhrzeit tiber die
Zahlentastatur ein, indem Sie das jeweilige Anzeigefeld auswihlen. Das
Feld ,,12/24H “ schaltet zwischen der Angabe in 12 oder 24 Stunden um.
Durch Antippen des Felds dndert sich die Art der Systemanzeige der
Uhrzeit. Bei Auswahl der 12-Stunden-Skala wird die Schaltflache

AM/PM | angezeigt.

2. Wihlen Sie aus, wenn Sie die Eingabe der erforderlichen Parameter
abgeschlossen haben.
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10.3.3 SPRACHE

Wihlen Sie aus, welche Sprache das Betriebssystem verwenden soll.
Hinweis: Die Betriebssprache des eingebauten Druckers ist Englisch,
auch wenn eine andere Sprache ausgewéhlt wurde.

Achtung: Stellen Sie sicher, dass Sie eine Sprache ausgewdhlit haben, die Sie
verstehen.,

1. Wahlen Sie im Bildschirm [GQERATE-EINSTELLUNGEN] aus.
Es wird folgender Bildschirm [SPRACHE] angezeigt.

SPRACHE
01/10/2015 11:12 0111012015 11:12 01/10/2015 11:12
SPRACHE SPRACHE SPRACHE
ENGLISH ) V3 i3 e e e
FRANCAIS Russian
7 ITALIANO Romanian
ESPANOL Turkish
BAGE arlng
[ ok JifaesrucH| [ ox Jil canceL |

2. Wihlen Sie eine Sprache aus (die ausgewihlte Sprache wird in umgekehrter
Schattierung angezeigt). Wihlen Sie aus.
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10.4 ANALYSE-EINSTELLUNGEN

Wihlen Sie | ANALYSE-EINSTELLUNGEN | im Bildschirm [KONFIGURATION]
aus. Es wird folgender Bildschirm angezeigt, in dem Sie Referenzwerte fiir jeden
Test, die Anzahl der Replikate der Kalibratoren, den Zeitpunkt des Alarms wegen
Ablaufens der Kalibrierung oder der QK, den HK%-Standardwert oder
Korrelations-Faktoren einstellen konnen.

ANALYSE-EINSTELLUNGEN

KONFIGURATION

01/10/2015 11:12
ANALYSE-EINSTELLUNGEN

'j REFERENZINTERVALL
| KAL.-REPLIKAT

'j KAL./QK-ALARM

| HK%-STANDARD

KORRELATIONS-FAKTOR

10.4.1 REFERENZINTERVALL

Sie kénnen Tests markieren, bei denen das Probenmessergebnis nicht innerhalb
der festgelegten Referenzbereiche liegt. Dazu miissen Sie zunéchst die Werte und
den Markierungstyp fiir jeden Test festlegen.

Auf den Bildschirmen [REFERENZINTERVALL] werden im Werkszustand keine
Elemente angezeigt.

In diesem Zustand sind keinerlei Anderungen des [REFERENZINTERVALLS]
moglich.

Auf dem Bildschirm fiir die MC-Eingabe werden nur diejenigen Elemente
angezeigt, die von der [MC ENTRY CARD)] eingelesen wurden.

1. Wihlen Sie | REFERENZINTERVALL | im Bildschirm
[ANALYSE-EINSTELLUNGEN] aus. Es wird folgender Bildschirm
[REFERENZINTERVALL] angezeigt.
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REFERENZINTERVALL

01/10/2015 11:12

REFERENZINTERVALL

warsruncETI (A0S )

ELEMENT  (cTnl )

MARKIERUNGSTYP
cuanany - [T
EBENEN
wer ([D2EEE
e (NEEEE

e ) SR O

MARKIERUNG
Wihlen Sie | EIN | oder | AUS|.

ELEMENT
Zum Einrichten von Referenzwerten wiahlen Sie den Test aus der
Dropdown-Liste mit registrierten Tests aus; diese o6ffnet sich durch
Anwahl des Felds.

MARKIERUNGSTYP
Wihlen Sie [ QUANTITATIV | oder | QUALITATIV | aus.

EBENEN
Wihlen Sie die Nummer der Ebene des unteren Werts und des oberen
Werts des Referenzbereichs aus. Ausgewédhlte Nummernfelder werden in

umgekehrter Schattierung angezeigt.
a Die Nummer der Ebene fiir Werte unterhalb des Referenzbereichs fir
einen qualitativen Assay ist auf ,,1“ festgelegt.

2. Die Auswahl von | WERTE | 6ffnet den Eingabebildschirm fir Referenzwerte,
je nach der ausgewéahlten Ebenennummer.

(A)Fir ,,QUANTITATIV“-Ergebnisse sind obere und untere Werte bis zu
Ebene 5 zulassig.
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QUANTATIVER REF. -WERT

01/10/2015 11:12
QUANTITATIV

Tippen Sie auf ein Feld, um einen Wert auf der Zahlentastatur einzugeben.
e Bereich: 0,000 — 999999,999
Hinweis: Achten Sie darauf dass die Reihenfolge der Zahlenwerte
folgendermalen lautet:

5L<4l<3L<2L<L<H<2H<3H<4H<5H

(B)Fir ,,QUALITATIV“Ergebnisse kénnen bis zu fiinf obere Ebenen
festgelegt werden.
QUALITATIVER REF. -WERT

REFERENZINTERVALL

01/10/2015 11:12
QUALITATIV
5+(POS)
4+(POS)
3+(POS)
2+(POS)

-Nee) (- — ) +(POS)

+/-(IND)

Tippen Sie auf ein Feld, um einen Wert auf der Zahlentastatur einzugeben.
o Bereich: 0,000 — 999999,999
Hinweis: Achten Sie darauf dass die Reihenfolge der Zahlenwerte
folgendermalen lautet:

- (NEG)=< +/- IND)=< +(POS)<2+<3+<4+<5+
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m Fir qualitative Tests konnen Sie einen unbestimmten Bereich festlegen, indem Sie
fiir,,- (NEG)“ und ,,+ (POS)“ verschiedene Werte eingeben und eine
Markierung von

,+H-(IND)* setzen.
Wenn Sie jeweils denselben Wert wihlen, existiert kein unbestimmter
Bereich.

3. Wihlen Sie aus, um zuriick zum Bildschirm [REFERENZINTERVALL]
zu gelangen.

4. Wiahlen Sie aus, um die Einstellungen zu speichern und zurick zum
Bildschirm [ANALYSE-EINSTELLUNGEN] zu gelangen.

5. Wiederholen Sie ggf. Schritt 1 bis 4 fiir weitere Elemente.
10.4.2 KAL.-REPLIKAT

Im Bildschirm [KAL.-REPLIKAT] koénnen Sie die Voreinstellung der Anzahl von
Replikaten der wahrend einer Kalibrierung verwendeten Kalibratoren vornehmen.
Folgende Vorgehensweise definiert die Spuren, in denen bei der Durchfithrung
einer Kalibrierung die Kalibratoren gemessen werden.

1. Wihlen Sie | KAL.-REPLIKAT | im Bildschirm
[ANALYSE-EINSTELLUNGEN] aus. Es wird folgender Bildschirm
[KAL.-REPLIKAT] angezeigt.

KAL.-REPLIKAT

ANALYSE-EINSTELLUNGEN

01/10/2015 11:12
KAL.-REPLIKAT

REPLIKAT FUR KALIBRATOREN WAHLEN.

2. Wihlen Sie oder aus.

3. Wihlen Sie aus, um die Anderungen zu speichern und zuriick zum
Bildschirm [ANALYSE-EINSTELLUNGEN] zu gelangen.
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10.4.3 KAL./QK-ALARM

Im Bildschirm [KAL./QK-ALARM] koénnen Sie einstellen, wann der Benutzer {iber
einen bevorstehenden Ablauf einer Kalibrierung oder QK informiert wird. Liegt
das letzte Messdatum einer Kalibrierung oder QK innerhalb dieser Frist, wird
wihrend des Systemstarts und im Bildschirm [REAGENZ-STATUS| eine
Warnmeldung oder eine Warnung gezeigt.

1. Wihlen Sie | KAL/QK-ALARM | im Bildschirm
[ANALYSE-EINSTELLUNGEN] aus. Es wird folgender Bildschirm
[KAL./QK-ALARM] angezeigt.

KAL./QK-ALARM

ANALYSE-EINSTELLUNGEN

01/10/2015 11:12
KAL./QK-ALARM

TAG(E)/STD. FUER BENACHRICHTIGUNG
VOR

ABLAUF KAL./QK EINGEBEN. KAL. UND
QK

ENTSPRECHEND EINSTELLEN.

KAL: () TAG(E) VORHER
g STD. VORHER
ac: () TAGE) VORHER

2. Geben Sie die Anzahl an Tagen oder Stunden iiber die Zahlentastatur ein.
Diese erscheint, indem Sie das Anzeigefeld TAG(E) oder STD. anwéhlen. Die
Eingabe erfolgt als Tage oder Stunden. Nach der Auswahl erscheint das Feld
in umgekehrter Schattierung und enthélt die ausgewihlte Zahl; das andere
Feld ist leer.

Legen Sie die Zeit fiir KAL. und QK einzeln fest.
e Der Bereich ist 0 — 999 TAGE
oder 0 — 30 STUNDEN
Hinweis: FEs miissen entweder Tage oder Stunden festgelegt werden;
beides gleichzeitig ist nicht moglich.
Es gilt die in umgekehrter Schattierung angezeigte Zahl,

3. Wahlen Sie aus, um die Einstellung zu speichern und zurick zum
Bildschirm [ANALYSE-EINSTELLUNGEN] zu gelangen.
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10.4.4 HK%-STANDARD

Hier legen Sie den Standardwert fiir HK% fest, der zur Hamatokrit-Korrektur des
Ergebnisses einer Vollblutprobe verwendet werden soll, wenn der Hamatokritwert
der Patientenprobe nicht vorliegt.

1. Wihlen Sie | HK%-STANDARD | im Bildschirm
[ANALYSE-EINSTELLUNGEN] aus. Es wird folgender Bildschirm
[HK%-STANDARD] angezeigt.

HK%-STANDARD

ANALYSE-EINSTELLUNGEN

01/10/2015 11:12

HK%-STANDARD

HK%

40.0%

2. Geben Sie den neuen Standardwert Uber die Zahlentastatur ein, indem Sie
das Anzeigefeld antippen.
e Bereich: 0,000 — 60,0 (initialer Wert: 40,0)

3. Wahlen Sie aus, um den neuen Wert zu speichern und zuriick zum
Bildschirm [ANALYSE-EINSTELLUNGEN] zu gelangen.
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10.4.5 KORRELATIONS-FAKTOR

Legen Sie einen Korrelations-Faktor fest, wenn Sie den Messwert auf der Basis der
Korrelationsfaktoren eines anderen Testverfahrens korrigieren mochten.

Auf den Bildschirmen [KORRELATIONSFAKTOR] werden im Werkszustand
keine Elemente angezeigt.

In diesem Zustand sind keinerlei Anderungen der [KORRELATIONSFAKTOREN]
moglich.

Auf dem Bildschirm fiir die MC-Eingabe werden nur diejenigen Elemente
angezeigt, die von der [MC ENTRY CARD)] eingelesen wurden.

1. Wihlen Sie | KORRELATIONS-FAKTOR | im Bildschirm
[ANALYSE-EINSTELLUNGEN] aus. Es wird folgender Bildschirm
[KORRELATIONS-FAKTOREN] angezeigt.

KORRELATIONS-FAKTOREN

ANALYSE-EINSTELLUNGEN

01/10/2015 11:12
KORRELATIONS-FAKTOR

ELEMENT  (cTnl )
STEIGUNG (1.0 )
scHNITTP. (0.0 )

ABBRUC]I

2. Wihlen Sie ein Element aus der Dropdown-Liste aus, fiir das ein
Korrelationsfaktor eingerichtet werden soll, indem Sie das Anzeigefeld

auswahlen.
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Die Korrelationsfaktoren STEIGUNG (a) und SCHNITTPUNKT (b) sind durch
folgende Gleichung definiert.
Y=aX+b
Dabei gilt Y- Korrigierter Wert
X: Messwert von PATHFAST
a: Steigung der Regressionsgerade
b: Y-Schnittpunkt der Regressionsgerade
STEIGUNG
Geben Sie durch Anwahl des Anzeigefelds einen Wert tiber die
Zahlentastatur ein.
e Bereich: -999999999 — 999999999
SCHNITTPUNKT
Geben Sie durch Anwahl des Anzeigefelds einen Wert tiber die

Zahlentastatur ein.
e Bereich: - 999999999 — 999999999

3. Wihlen Sie aus, um den neuen Wert zu speichern und zuriick zum
Bildschirm [ANALYSE-EINSTELLUNGEN] zu gelangen.

10.5 QK-SPERRE

In diesem Meni kénnen Sie die QK-Sperre aktivieren/deaktivieren und die
Kontrollbereiche jeder QK-Ebene festlegen.
s Einzelheiten zu der Funktion , QK-Sperre* sind in Abschnitt 1.3
QK-Sperre in Kapitel 1 Uber dieses Handbuch beschrieben.

Auf den Bildschirmen [QK-SPERRE] werden im Werkszustand keine Elemente
angezeigt.

In diesem Zustand sind keinerlei Anderungen der [QK-SPERRE] méglich.

Auf dem Bildschirm fir die MC-Eingabe werden nur diejenigen Elemente
angezeigt, die von der [MC ENTRY CARD)] eingelesen wurden.
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1. Wahlen Sie im Bildschirm [KONFIGURATION] aus. Es éffnet
sich folgender Bildschirm [QK-SPERRE].

QK SPERRE

01/10/2015 15:23

QK-SPERRE

ELEMENT  [cTnl )

TAG(E) STD.

QK-EBENE OBER. UNTER.

@R (959959999 ) (999959 999 |
EEED) (999999999 ) (-999999.999 )

((ak3 ) (999999.999 ) (-999999.999 |

Einstellungen zu QK-SPERRE.
SPERRE
Wihlen Sie [ EIN]|, um die QK-Sperre zu aktivieren oder [AUS |, um die
Funktion zu deaktivieren. Die ausgewihlte Sensorschaltflache erscheint
in umgekehrter Schattierung. Die Eingabefelder TAG(E) und STD.
erscheinen, wenn ausgewahlt ist.
ELEMENT
Wihlen Sie das Element aus der Dropdown-Liste durch Auswahl des
Felds.
TAG(E)/STD.
Ist die QK-Sperre aktiviert, konnen Sie den Giltigkeitszeitraum der QK
nach Tagen oder Stunden festlegen.
o Bereich: TAG(E): 1—999
STD.:1-30
Hinweis: FEs miissen entweder Tage oder Stunden festgelegt werden;
beides gleichzeitig ist nicht moglich.
Es gilt die in umgekehrter Schattierung angezeigte Zahl.
QK-EBENE
Wihlen Sie, welche QK-Ebenen gegen den Giiltigkeitszeitraum gepriift
werden sollen. Die ausgewéhlte Sensorschaltfldche erscheint in
umgekehrter Schattierung.
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OBERER/ UNTERER
Legen Sie den oberen oder unteren Wert des Kontrollbereichs fiir jeden
QK-Assay fest. Die Eingabe erfolgt tiber die Zahlentastatur bei Anwahl
des Anzeigefelds.

QC-SPERRE

01/10/2015 15:23
OBER.
[ ] ENT.
7 | 8 | Q)
4 | -] 6 |
L | e s | s e
0 | ]| BS |
i | i |
: n
[Zahlentastatur]

e Bereich: -999999,999 — 999999,999
Hinweis: Achten Sie darauf, dass der obere Wert mindestens gleich oder
grofer ist als der untere Wert.
Diese Werte legen die Diagrammskala des QK-Diagramms fest.

2. Wihlen Sie aus, um die Daten zu speichern und zurtick zum
Bildschirm [KONFIGURATION] zu gelangen.
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10.6 LIS-EINSTELLUNGEN

Wahlen Sie in diesem Menii aus, ob Sie mit dem Host-Computer kommunizieren
mochten oder nicht. Nach Aktivierung dieser Funktion kénnen die Parameter fur
den Datenaustausch festgelegt werden.

1. Wihlen Sie | LIS-EINSTELLUNGEN | im Bildschirm [KONFIGURATION] aus.
Es wird folgender Bildschirm [LIS-EINSTELLUNGEN] angezeigt.
LIS-EINSTELLUNGEN

KONFIGURATION

01/10/2015 11:12
LIS-EINSTELLUNGEN

ASTM FEST

2. Wahlen Sie | EIN |, um den Datenaustausch mit dem Host-Computer zu
aktivieren, oder | AUS], um diese Funktion zu deaktivieren. Die ausgewihlte
Sensorschaltflache erscheint in umgekehrter Schattierung.

3. Bei Auswahl von werden die Sensorschaltflichen [ ASTM | und |FEST]
angezeigt. Wahlen Sie je nach der erforderlichen Art des Datenaustauschs mit

dem Host-Computer | ASTM | oder | FEST | aus.

ASTM
Dieser Modus dient dem Datenaustausch mit dem Host-Computer
ausgehend von ASTM-Schnittstellenspezifikationen. Bei diesem Modus
inititert PATHFAST eine Anfrage an den Host-Computer unter
Verwendung der Proben-ID als Schlissel. Die Testergebnisse werden

nach Abschluss des Tests automatisch an den Host-Computer gesendet.
FEST

Bei diesem Modus leitet PATHFAST die Testergebnisse nach Abschluss

eines Tests automatisch an den Host-Computer weiter, erhilt aber vom

Host-Computer selbst keine Anfragen.

4. Je nachdem welcher Datenaustauschmodus gewéhlt wird, 6ffnen sich folgende
Bildschirme. In beiden Bildschirmen sind die Standardeinstellungen unten
fett gedruckt angezeigt. Wahlen Sie die Parameter aus der Dropdown-Liste
durch Anwahl des Anzeigefelds aus.
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[ASTM ]
ASTM
01/10/2015 11:12
- - ASTM - -

BAUD-RATE (9600 bps )
DATEN-BIT (8 bit )
PARITAT KEINE
sTOPP-BIT (1 bit )
BCC-PRUEF.  EIN
MODUS ASTM
DISP.ID (PROBEN-ID )

BAUD-RATE: 4800, 9600, 19200 bps
DATEN-BIT: 7, 8 Bits
PARITAT: DATEN-BIT=7: GERADE, UNGERADE
DATEN-BIT=8: KEINE
STOPP-BIT: 1, 2 Bit(s)
BCC-PRUF:  EIN (Fest)
MODUS: ASTM (Fest)
DISP-ID: PROBEN-ID, PAT-ID, PAT.-NAME
m  Legt fest, welche Elemente im Bildschirm [PROBEN-INFO.] im Feld
PROBEN-ID angezeigt werden.
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[ FEST]
FEST
LIS-EINSTELLUNGEN
01/10/2015 11:12
FEST
BAUD-RATE {9600 bps )
DATEN-BIT (8 bit )
PARITAT KEINE
sToPP-BIT 1 bit )
BCC-PRUEF. [EIN )
MODUS FEST
‘.,u ..

BAUD-RATE: 4800, 9600, 19200 bps

DATEN-BIT: 7, 8 Bits

PARITAT: DATEN-BIT=7: GERADE, UNGERADE
DATEN-BIT=8: KEINE

STOPP-BIT: 1, 2 Bit(s)

BCC-PRUF:  EIN, AUS

MODUS: FEST (Fest)

5. Wihlen Sie aus, um die Daten zu speichern und zuriick zum
Bildschirm [KONFIGURATION] zu gelangen.

6. Damit die neuen Einstellungen in Kraft treten, muss PATHFAST neu
gestartet werden.
Wihlen Sie | ABSCHALTEN | im Bildschirm [ADMIN] aus und folgen Sie den
Anweisungen auf dem Bildschirm.
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11 ADMIN. (Zugangsberechtigungsebene: 1 und hoher)

In diesem Kapitel wird das Verfahren zum Herunterfahren des Gerites, zum
Wechseln des Benutzers, zur Aktualisierung (Upgrade) der Software-Version und
zur Uberpriifung der Geréteinformationen beschrieben.

11.1 Einfuhrung

Admin-Bedienungsaktionen werden durch Auswahl der Schaltflédche im
Untertitelfeld gestartet. Es wird folgender Bildschirm [ADMIN.] angezeigt.
ADMIN.

ADMIN.

01/10/2015 15:23

“.5‘ ABSCHALTEN
&8 BENUTZERSCHALTER
$3 svstem

Y| DATEI-DIENSTPROGRAMM

Im Bildschirm [ADMIN.] sind folgende Aktionen oder Uberpriifungen der im Gerét
gespeicherten Daten verfligbar.

| ABSCHALTEN |
+ Herunterfahren des Analysegeréts.
| BENUTZERSCHALTER |
Wechsel von einem Benutzer zu einem anderen.
+ Anzeige des Benutzerprotokolls.
+ Anzeige des Systemprotokolls.
+ Geréateinformationen.

« Selbstiiberpriifung (Zugangsberechtigungsebene: 4)
| DATEI-DIENSTPROGRAMM | (Zugangsberechtigungsebene: 4)
+ Aktualisierung der Softwareversion.

+ Neue Testparameter hinzufiigen.
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11.2 HERUNTERFAHREN

Wihlen Sie |HERUNTERFAHREN | um das Gerit abzuschalten.

1. Wihlen Sie |HERUNTERFAHREN | im Bildschirm [ADMIN.] aus. Es erscheint
eine Meldung zur Bestitigung des Abschaltbefehls.
HERUNTERFAHREN 1

01/10/2015 15:23
ABSCHALTEN

ACHTUNG!

MOCHTEN SIE WIRKLICH
ABSCHALTEN?

2. Wihlen Sie aus, um das Geréat abzuschalten.

» Wenn Sie die Abschaltaktion abbrechen mochten, wahlen Sie | ABBRUCH
aus, um zuriick zum Bildschirm [ADMIN.] zu gelangen.

3. Wenn die Meldung ,,SIE KONNEN DAS GERAT NUN
AUSSCHALTEN® angezeigt wird, kénnen Sie den Netzschalter sicher in die
Position ,,AUS" bringen.

Schalten Sie das Gerit erst aus, wenn ,,SIE KONNEN DAS GERAT NUN
AUSSCHALTEN* angezeigt wird.

HERUNTERFAHREN-2
| ADMIN.

01/10/2015 15:23
ABSCHALTEN

SIE KONNEN DAS GERAT NUN
AUSSCHALTEN.
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11.3 BENUTZER WECHSELN

Wihlen Sie | BENUTZERSCHALTER | aus, wenn Sie den Benutzer des Gerites
wechseln mochten. Die aktive Benutzer-ID wird zusammen mit den

Testergebnissen ausgedruckt.

1. Wihlen Sie | BENUTZERSCHALTER | im Bildschirm [ADMIN.] aus. Es wird
folgender Bildschirm [BENUTZER WECHSELN] angezeigt.
BENUTZER WECHSELN
BENUTZERSCHALTER

BENUTZER WAHLEN UND KENNWORT EINGEBEN
MAN. STRICHCODELESER BETRIEBSBEREIT

01/10/2015 15:41

BENUTZER

user2

KENNWORT

2. Wihlen Sie den neuen Benutzer aus der Liste aus, indem Sie das Anzeigefeld

anwéhlen.
» Zur Eingabe einer mit einem Strichcode versehenen Benutzer-ID kann
das manuelle Strichcode-Lesegerit verwendet werden.

3. Wihlen Sie aus, um die Volltastatur anzuzeigen, mit der Sie das

Kennwort des Benutzers eingeben konnen. Wahlen Sie anschlieend
aus, um zuriick zum Bildschirm [ANALYSE/STARTMENU] zu gelangen.

11-3



PATHFAST Bedienungshandbuch Ausgabe 4.60DE

11.4 SYSTEM
In diesem Menii kénnen Sie die Gerateprotokolle iberpriifen.

Wihlen Sie im Bildschirm [ADMIN.] aus. Es wird folgender Bildschirm
[SYSTEM] angezeigt. Sie haben die Wahl zwischen den Optionen
[BENUTZER-PROTOKOLL |, [ SYSTEM-PROTOKOLL |, | GERATE-INFORMATIONEN |
oder | SELBSTUBERPRUFUNG |.

PROTOKOLIL-AUSWAHI,

01/10/2015 09:42
SYSTEM

| BENUTZER-PROTOKOLL

i

] SYSTEM-PROTOKOLL

il

GERAETE-INFORMATIONEN

SELBSTUBERPRUFUNG

e
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11.4.1 BENUTZER-PROTOKOLL

Das Benutzerprotokoll speichert Daten wie die Uhrzeit des Ein- und Ausschaltens,
des Testbeginns/Testendes und die Uhrzeit vorgenommener
Einstellungsénderungen.

1. Wihlen Sie | BENUTZER-PROTOKOLL | im Bildschirm [SYSTEM] aus. Es
wird folgender Bildschirm [BENUTZER-PROTOKOLL] angezeigt.
BENUTZER-PROTOKOLL

SYSTEM

01/10/2015 15:23
BENUTZER-PROTOKOLL

20151001 14:15 B003 | 711
20151001 13:58 AQD1
20151001 13:56 A002
20151001 13:52 €007
20151001 13:52 CO06
20151001 13:22 E006
20151001 13:22 E005
20151001 13:22 E004
20151001 13:22 E003

Time=20151001135841000> System StartUp

ZURUCK
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11.4.2 SYSTEM-PROTOKOLL

Das Systemprotokoll speichert Fehler, die wihrend des Betriebs aufgetreten sind.

1. Wihlen Sie | SYSTEM-PROTOKOLL | im Bildschirm [SYSTEM] aus. Es wird
folgender Bildschirm [SYSTEM-PROTOKOLL] angezeigt
SYSTEM-PROTOKOLL

SYSTEM

01/10/2015 15:23
SYSTEM-PROTOKOLL

20151001 14:30 HO351

<Time=20151001143051000> No response
from Host Computer

Sie sollten die hier angezeigten Daten bei der Fehlersuche oder wenn Sie mit
Threm Service Spezialisten sprechen priifen und weitergeben.

11.4.3 GERATE-INFORMATIONEN

Der Bildschirm [GERATE-INFORMATIONEN] zeigt die Seriennummer (S/N) des
PATHFAST-Geréts und die Versionsnummer des Programms an.

1. Wihlen Sie | GERATE-INFORMATIONEN | im Bildschirm [SYSTEMI aus. Es
wird folgender Bildschirm [GERATE-INFORMATIONEN] angezeigt.
GERATE-INFORMATIONEN

SYSTEM

01/10/2015 15:23

GERAETE-INFORMATIONEN

SERIENNUMMER :1511D2600

PROGRAMMVERSION :4.00
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11.4.4 SELBSTUBERPRUFUNG (Zugangsberechtigungsebene: 4)

,SELBSTUBERPRUFUNG" erlaubt die Ausfithrung und Einstellung von
Parametern tiber die Selbstiiberpriifungsfunktion. Die Selbstiiberprifung kann
auch manuell ausgefiihrt werden.

1. Wihlen Sie | SELBSTUBERPRUFUNG | im Bildschirm [SYSTEM] aus. Es wird
folgender Bildschirm [AUSFUHREN] angezeigt.
AUSFUHREN

SELBSTUBERPRUFUNG

01/10/2015 09:42

AUSFUHREN
START

0

EINS' (PROTOKOLL

Prifen Sie vor der Ausfithrung der Selbstiuberpriifung, ob sich benutzte
Spitzen im Abfallbehélter oder in den Offnungen der Spitzenhalter des
PATHFAST-Gerats befinden und schlieBen Sie die Frontabdeckung
vollstdndig. Legen Sie eine Papierrolle in den Drucker ein.

Wihlen Sie ,, } “ um die Selbstiiberpriifung zu starten.
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Wihlen Sie,, “um die Selbstiiberprifung abzubrechen, wie in der

nachfolgenden Abbildung dargestellt.
ABBRUCH DER SELBSTUBERPRUFUNG

SELBSTUBERPRUFUNG

01/10/2015 09:45

170

Die Ergebnisse werden auf dem Bildschirm als ein Protokollbericht angezeigt
und als Ausdruck ausgegeben. Fiir jeden Prufpunkt wird ,,OK*“ oder

,NG“ angezeigt, um anzuzeigen, bei welchen Elementen Probleme aufgetreten
sind. Sollte ,NG*“ angezeigt werden, kontaktieren Sie bitte unsere Vertreter.

2. Wihlen Sie |EINSTELLUNGEN | im Bildschirm [AUSFUHREN] aus. Es wird
folgender Bildschirm [EINSTELLUNGEN] angezeigt.
EINSTELLUNGEN

SELBSTUBERPRUFUNG

01/10/2015 09:43
EINSTELLUNG

ac EEM(wo )(Cor J(Twi)
(oo )(FR)((sA’)

Ze [ 2aH ]

" ok [ ABBRUCH)

Fiir die Funktion [SPERRE] kann (EIN) oder[AUS] ausgewihlt werden
(Standardeinstellung: AUS). Wenn die Funktion [SPERRE] eingeschaltet ist
und bei der Selbstiiberprifung ein Problem gefunden wird, wird die Starttaste
durchgestrichen dargestellt und danach sind keine weiteren Tests moglich
(Sperrmodus). In diesem Fall fithren Sie die Selbstiiberpriifung erneut durch.
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ANALYSE/STARTMENU (Sperre)

ANALYSE/STARTMENU

ZUR ANALYSE START-TASTE DRUCKEN.

01/10/2015 15:26

I B I CHECK I@EI ADMIN. I
REAGENZSTATUS |[  PROBEN-INFO.

cTnl

Fiir die Funktion [AUTOM.] kann ebenfalls (EIN) oder[AUS] ausgewihlt
werden (Standardeinstellung: AUS). Wenn die Funktion [AUTOM.]
eingeschaltet ist, wird die Selbstiiberpriifung automatisch zu vorgegebenen

Zeitintervallen durchgefiihrt. Intervalle kénnen nach Wochentag und Uhrzeit
eingestellt werden. Es kénnen mehrere Wochentage ausgewihlt werden.

Beachten Sie, dass die automatische Selbstiiberprifung unter bestimmten
Bedingungen nicht durchgefithrt werden darf. Bedingungen, unter denen die
automatische Selbstiberpriifung wird nicht durchgefiihrt werden darf, sind z.
B. wahrend des Aufwédrmens, des Anmeldens, der Host-Kommunikation, bei
Fehleranzeige etc.

Wenn die automatische Selbstiiberprifung nicht durchgefiihrt wurde und die
[SPERRE] eingeschaltet ist, wird die Starttaste durchgestrichen dargestellt
und danach sind keine weiteren Tests moglich (Sperrmodus). In diesem Fall
filhren Sie die Selbstiberpriifung erneut durch.

Des Weiteren wird empfohlen, die automatische Selbstiiberprifung
durchzufihren, wenn das PATHFAST-Gerét nicht anderweitig verwendet
wird.
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3. Wahlen Sie im Bildschirm [AUSFUHREN] aus. Es wird
folgender Bildschirm [PROTOKOLLUBERPRUFUNG] angezeigt.
SELBSTUBERPRUFUNGSPROTOKOLL

SELBSTUBERPRUFUNG

01/10/2015 09:43
SELBSTUBERPRUFUNG-PROTOKOLL

20151001 11:49 PASS
20151001 11:42 FAIL

Im oben dargestellten Bildschirm kénnen die Ergebnisse bereits
durchgefiihrter Selbstiiberprifungen tiberpriift und ausgedruckt werden.
Durch die Auswahl eines Elements auf dem Bildschirm werden detaillierte
Informationen des ausgewéhlten Eintrags im unteren Teil des Bildschirms
angezeigt.
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11.5 DATEI-DIENSTPROGRAMM (Zugangsberechtigungsebene: 4)

11.5.1 DATEI-DIENSTPROGRAMM

Das [DATEI-DIENSTPROGRAMM] wird verwendet, um die PATHFAST-Software
zu aktualisieren.
Eine solche Aktualisierung kann in folgenden Fillen erforderlich sein:

e Programmaktualisierung zur Problemlésung oder zur Erginzung von

Funktionen.
e Hinzufligen neuer Tests.
Hinweis: Sie werden ggf. von Ihrem PATHFAST Vertreter tiber Upgrades
der PATHFAST-Software und deren Installation informiert.

1. Wihlen Sie | DATEI-DIENSTPROGRAMM | im Bildschirm [ADMIN.] aus. Es
wird folgender Bildschirm [DATEI-DIENSTPROGRAMM] angezeigt.
DATEI-DIENSTPROGRAMM

01/10/2015 15:23
DATEI-DIENSTPROGRAMM

] UPGRADE

| NEUE REGISTRIERUNG
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2. Wibhlen Sie aus, um folgenden Bildschirm [UPGRADE] zu
offnen. Zur Aktualisierung der Software wihlen Sie im Navigationsfeld

aus.
Hinweis: Ein laufendes Datenbackup kann nicht abgebrochen werden.
UPGRADE 1

DATEI-DIENSTPROGRAMM

01/10/2015 15:23
UPGRADE

AKTUALISIERUNG STARTEN?
VORGANG DAUERT ETWA
15 MINUTEN.

3. Die folgenden Meldungen werden wiahrend und bei Abschluss des
Datenbackups angezeigt.

UPGRADE 2 UPGRADE 3

DATEI-DIENSTPROGRAMM DATEI-DIENSTPROGRAMM

01/10/2015 15:23 01/10/2015 15:23
UPGRADE UPGRADE
DATENSICHERUNG LAEUFT... KOPIEREN DER DATEN
==>z=sz=> ABGESCHLOSSEN.
HERUNTERFAHREN UND
BILIE WARTEN. |:> ABSCHALTEN.
UPGRADE-USB

EINSTECKEN UND SYSTEM
EINSCHALTEN.

Wenn die obige Meldung auf dem Bildschirm erscheint, fahren Sie das Gerét
herunter. Beachten Sie hierzu die in Abschnitt 11.2 HERUNTERFAHREN in

diesem Kapitel beschriebenen Hinweise.

4. Wenn das Geréit ausgeschaltet ist, entfernen Sie das manuelle
Strichcode-Lesegerit und ersetzen dieses durch das USB-Speichermedium.
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5. Schalten Sie das Gerat wieder ein.

Die folgende Mitteilung fragt, ob Sie mit dem Upgrade fortfahren méchten
Wihlen Sie aus, um fortzufahren.

UPGRADE 4
|__DATEI-DIENSTPROGRAMM |

01/10/2015 15:23
UPGRADE

UPGRADE FORTSETZEN?
ZUM ABBRECHEN DES UPGRADES
[ABBRUCH] WAEHLEN.

6. Nachdem Sie gedriickt haben, erscheinen folgende Mitteilungen.

UPGRADE 5 UPGRADE 6
|_DATEI-DIENSTPROGRAMM

DATEI-DIENSTPROGRAMM

01/10/2015 15:23

01/10/2015 15:23
UPGRADE UPGRADE
DATEN WERDEN GEDRUCKT... UPGRADE ABGESCHLOSSEN.
==>==>==>
BITTE WARTEN.

HERUNTERFAHREN UND ABSCHALTEN

7. Nachdem das Gerét heruntergefahren wurde, entfernen Sie das
USB-Speichermedium, schlieen Sie das manuelle Strichcode-Lesegerit an
und schalten das Gerét wieder ein. Uberpriifen Sie die Softwareversion nun,

indem Sie [ ADMIN], [ SYSTEM | und | GERATE-INFORMATIONEN |
nacheinander driicken.
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11.5.2 NEUE REGISTRIERUNG

Vom Bildschirm [NEUE REGISTRIERUNG] aus kénnen Sie Messparameter
fur neue Reagenzelemente hinzufiigen, ohne dabei die Version des
Systemprogramms zu aktualisieren.

Fir diesen Arbeitsgang sind das ,,DATENBLATT TESTPARAMETER" sowie
das manuelle Strichcode-Lesegerit erforderlich.

[ ITEM PARAMETER DATA SHEET ]

PATHFAST XXXXXX

ITEM No:XX

Item Parameter Ver : XXXXXXXXXXX

\\

CO
O
(3D O A
ORI

(5) 1O DA

,/

LSI Medience Corporation

Wenn neue Reagenzelemente auf den Markt gebracht werden, wird gleichzeitig
auch das entsprechende ,DATENBLATT TESTPARAMETER* zur Verfiigung
gestellt.
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1. Wenn auf dem Bildschirm des [DATEI-DIENSTPROGRAMM]
[ NEUE REGISTRIERUNG | ausgewihlt wird, wird der folgende Warnhinweis

angezeigt.
NEUE REGISTRIERUNG 1

DATEI-DIENSTPROGRAMM

01/10/2015 15:23
NEUE REGISTRIERUNG

ACHTUNG!

DAS SYSTEM MUSS NACH EINER
NEUEN REGISTRIERUNG

NEU GESTARTET WERDEN.
WOLLEN SIE FORTFAHREN?

r

2.  Wahlen Sie aus und dann auf dem Bildschirm
INEUREGISTRIERUNGI [ OBJEKTPARAMETER HINZUFUGEN |, Daraufthin

wird der Bildschirm [OBJEKTPARAMETER HINZUFUGEN] angezeigt.
NEUE REGISTRIERUNG 2

FILE UTILITY

01/10/2015 15:23
NEUE REGISTRIERUNG

OBJEKTPARAMETER HINZUFUGEN

ABSHEALTEN
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OBJEKTPARAMETER HINZUFUGEN 1
= NEUE REGISTRIERUNG.

01/10/2015 15:23
OBJEKTPARAMETER HINZUFUGEN

BARCODEDATEN IN
"DATENPARAMETER
- DATENBLATT" MIT EINEM

TRAGBAREN BARCODELESEGERAT
EINLESEN.

0%
\

BARCODE NR. 1 EINLESEN.

ABBRECHEN

3. Befolgen Sie die Anweisungen auf dem Bildschirm und lesen die

Informationen des , DATENBLATT TESTPARAMETER® mit dem manuellen
Strichcode-Lesegerit ein.

OBJEKTPARAMETER HINZUFUGEN 2

NEUE REGISTRIERUNG -

01/10/2015 15:23
OBJEKTPARAMETER HINZUFUGEN

BARCODEDATEN IN
"DATENPARAMETER
- DATENBLATT" MIT EINEM

TRAGBAREN BARCODELESEGERAT
EINLESEN.

1/6
17 %
B

BARCODE NR. 1 EINLESEN.

ABBRECHEN
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Nach Abschluss des Einlesens wird der Bildschirm zur Bestéitigung der
hinzugefiigten Testparameter angezeigt. Bitte wihlen Sie hier aus
und beenden somit den Einlesevorgang.

OBJEKTPARAMETER HINZUFUGEN 3

NEUE REGISTRIERUNG

01/10/2015 15:23
_ OBJEKTPARAMETER HINZUFUGEN

BARCODEEINGABE NORMAL BEENDET.
WOLLEN SIE DIESE DATEI
HINZUFUGEN?

Daraufhin wird auf den [OBJEKTPARAMETER HINZUFUGEN]
zuriickgeschaltet. Wihlen Sie bitte | HERUNTERFAHREN | aus, wenn es kein
weiteres hinzuzufiigendes Element gibt, und starten Sie PATHFAST dann

neu.
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12 Proben-Assay durch Host-Abfrage
(Zugangsberechtigungsebene: 1 und hoher)

In diesem Kapitel wird das Verfahren zum Testen von Patientenproben durch den
Empfang von Befehlen eines Host-Computers tiber eine Abfrageoperation anhand
der Proben-ID als Indexschlissel erklart. Informationen tber die Vorbereitung
eines Tests sind in Kapitel 5 Testvorbereitung und Basisbetrieb beschrieben.

12.1 Uberpriifung der Giiltigkeit von Kalibrierung und QK

1. Priifen Sie, ob die Kalibrationsdaten und QK fir alle im Bildschirm
[KAL./QK STATUS] registrierten Tests giiltig sind. Wihlen Sie einen Test im
Bildschirm [ANALYSE/STARTMENU] aus. (Dieser Schritt ist bei der QK

nicht erforderlich, wenn die QK-Sperre deaktiviert ist).
KAL./QK STATUS

ANALYSE/STARTMENU

01/10/2015 15:23

REAGENZSTATUS |[ PROBEN-INFO.
Element

> | cTnl .
Reagenzcharge —— | 1011609019  CAL 29/10/2015  27DAYS Verbleibende

eefef e — Tage/Zeit
/ == QCAM agereel
KAL / \ Ablaufdatum

QK

Hinweis® Bei Elementen ohne giiltige Kalibrierung oder @QK-Daten wird
nach dem Start des Tests eine Fehlermeldung angezeigt. Zur
Fortsetzung des Tests miissen Sie die Anforderung fiir diese Spur
Ioschen. Fiihren Sie vor dem Test einer Patientenprobe eine
Kalibrierung bzw. einen @QK-Assay durch. Wir empfehlen, die
Giiltigkeit der Kalibrierung und der QK fiir alle registrierten
Elemente zu priifen, bevor Anforderungen eines Host-Computers
erfasst werden.
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12.2 Eingang von Probeninformationen

Probeninformationen erhalten Sie, indem Sie anhand der Proben-ID als Schliissel
eine Abfrage an den Host-Computer richten. Die folgenden Schritte beschreiben die
Vorgehensweise zum Empfang von Anforderungen und anderer Daten von
Patientenproben.

PATHFAST kann folgende Probendaten empfangen:
¢ Patienten-1D
e Patientenname
¢ Geburtsdatum (wird nicht auf dem PATHFAST Bildschirm angezeigt)
¢ Geschlecht (wird nicht auf dem PATHFAST Bildschirm angezeigt)
e Elementnummern (wird auf dem PATHFAST Bildschirm als Element angezeigt)

1. Die Sensorschaltfliche befindet sich im Navigationsfeld unten
rechts im Bildschirm [ANALYSE/STARTMENUI.
m Diese Sensorschaltflache ist nur vorhanden, wenn zum Datenaustausch
mit dem Host-Computer der ASTM-Modus ausgewihlt ist.

ANALYSE/STARTMENU

ANALYSE/STARTMENU

ZUR ANALYSE START-TASTE DRUCKEN.

01/10/2015 10:49

Starttaste < CHECK | (KONFIG.] [ ADMIN. |
REAGENZSTATUS |[ PROBEN-INFO.
¢Tnl

=0
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2. Die Auswahl von offnet folgenden Bildschirm [ABFRAGE1].
ABFRAGE 1

ANALYSE/STARTMENU

MAN. STRICHCODELESER BETRIEBSBEREIT

01/10/2015 11:12
HOSTABFRAGE

STRICHCODEDATEN DER PROBEN-ID
MIT HANDSCANNER ERFASSEN.

PROBEN-ID

3. Lesen Sie den Strichcode der Probe zur Erfassung der Proben-ID ein.

[Einlesen mit dem manuellen Strichcode-Lesegeriit]
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4. Wenn das Lesegerdt den Strichcode nicht lesen kann, oder wenn Sie die
Proben-ID manuell eingeben mochten, wihlen Sie das Anzeigefeld der
Patienten-ID an, damit sich die Volltastatur offnet.

ANALYSE/STARTMENU

01/10/2015 11:12
PROBEN-INFO.

PROBEN-ID

( ) &

JegEliswiEieeiE
ajwlle)nty)uiiie)ie) Uiy
ajsligielnii-iuiisU
2jebjin)miiUEWd

Shift J Spacej BS J

[Volltastatur]
e Linge 1 — 20 Zeichen mit der Volltastatur; es konnen alle
Buchstaben, einschlieBlich der Leertaste, verwendet werden.

5. Wihlen Sie auf der Tastatur aus, sodass folgende
Bestatigungsmeldung angezeigt wird.

ABFRAGE2 ABFRAGE3
ANALYSE/STARTMENU ANALYSE/STARTMENU
MAN. STRICHCODELESER BETRIEBSBEREIT
01/10/2015 11:12 01/10/2015 11:12
ABFRAGE DES HOSTCOMPUTERS HOST-DATENAUSTAUSCH LAUFT..
MIT
FOLGENDER PROBEN-ID? :>
PROBEN-ID
(1234567890 )

[ ocJroorucr]
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6. Wenn Probeninformationen vom Host-Computer empfangen werden, wird
automatisch folgender Bildschirm angezeigt. Im Bildschirm [PROBEN-INFO.
1] werden Tests und Proben-IDs oder vordefinierte Daten iiber den Patienten
in der Reihenfolge des Eingangs den verfiigbaren Spuren zugewiesen.

PROBEN-INFO. 1

ZUR ANALYSE START-TASTE DRUCKEN.

01/10/2015 15:23

[ CHECK | (KONFIG.| ( ADMIN. |

[ REAGENZSTATUS |[ PROBEN-INFO. 1

L cTnl PATIENT HK% 40.0%
00108074.\?’?

Myo PATIENT HK% 40.0% -
0012807 1D

CK-MB PATIENT HK% 40.0%
0010807

Element

PATIENT HK% 40.0%

PATIENT HK% 40.0%

PATIENT HK% 40.0%

Achtung: Wenn Auftrdge von einem Host-Computer empfangen werden, wird,
wie oben gezeigt, jedes Element einer Spur zugewiesen. Die
Reagenzkartusche und Patientenproben miissen dann so
angeordnet werden, dass sie mit der jeweiligen Spur
libereinstimmen.

= Im obigen Bildschirm kénnen Sie festlegen, welche Daten fiir
angezeigt werden. Einzelheiten finden Sie in Abschnitt 10.6
LIS-EINSTELLUNGEN in Kapitel 10 KONFIG.
® PROBEN-ID (Proben-ID)
® PATID (Patienten-ID)
® Patientenname
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7. Auftriage enthalten eine Kombination nicht gleichzeitig messbarer Elemente.
Die PATHFAST-Reagenzien werden durch das jeweilige Messverfahren
(Protokoll) bestimmt. Assays, die dasselbe Protokoll verwenden, kénnen auch
gleichzeitigt durchgefithrt werden. Assays mit unterschiedlichen Protokollen
sind jedoch getrennt zu messen.

Protokoll 3

Protokoll 2
Protokoll 1 * TAT

+cTnl

+ Myo

- CK-MB

+ D-Dimer

* NTproBNP

8. Wenn es unter den vom Host-Computer empfangenen Auftriagen Tests gibt,
die nicht gleichzeitig durchgefiithrt werden kénnen, werden diese Tests von
PATHFAST nach Protokollen geordnet getrennt angezeigt.

- ELEMENT WAHLEN.1
Auftréige Protokoll 1
ANALYSE/STARTMENU
:> - cInl ES GIBT AUCH TESTS, DIE NICHT GLEICHZEITIG
o Myo ASSAY WERDEN KONNEN.
- CK-MB 01/10/2015 11:12
ELEMENT WAEHLEN.
% Protokoll 2 CK-MB
« TAT cTnl
Myo
TAT
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9. Wihlen Sie die zuerst zu messende Gruppe und anschlieBend aus.

Daraufthin werden Informationen tiber die vorgesehenen Tests der jeweiligen
[PROBEN-INFO. 2] angezeigt.

ELEMENTTEST WAHLEN. 2 PROBEN-INFO. 2
ANALYSE/STARTMENU

ES GIBT AUCH TESTS, DIE NICHT GLEICHZEITIG ZUR ANALYSE START-TASTE DRUCKEN.
ASSAY WERDEN KONNEN.

01/10/2015 11:12 01/10/2015 11:12
ELEMENT WAEHLEN.

[ REAGENZSTATUS |[ PROBEN-INFO. |

cTnl PATIENT HK% 40.0%
0010807

:> Ma{o PATIENT HK% 40.0%
0010807

CK-MB  PATIENT HK% 40.0%

0010807
ﬂ PATIENT HK% 40.0%
SPUR PATIENT HK% 40.0%
5

— SPUR PATIENT HK% 40.0%

—_— [}

10. Auftrage fir nicht ausgewéihlte Gruppen werden fir die jeweils ndchsten
Tests vorgesehen und im Speicher des Gerites gespeichert. Nach Abschluss
der Tests fir die zuerst gewéhlte Gruppe werden diese Auftriage in den
entsprechenden Spuren auf dem Bildschirm zur Anzeige der
[PROBEN-INFO. 3] angezeigt.

PROBENMESSUNG PROBEN-INFO. 3

ASSAY ABGESCHLOSSEN

ZUR ANALYSE START-TASTE DRUCKEN.

01/10/2015 14:1

01/10/2015 14:15

2

ASSAY

[ REAGENZSTATUS |[ PROBEN-INFO. | [ REAGENZSTATUS |[ PROBEN-INFO. |

cThl PATIENT HK% 40.0% |:> SPUR P PATIENT  HK% 40.0%
0010807 (™ 0010807

Moyo PATIENT HK% 40.0% e PATIENT HK% 40.0%
0010807

%]
]
c
A

CK-MB PATIENT HK% 40.0%

PATIENT HK% 40.0%
| 0010807

2]
o
< |
A

NICHT VERWENDET PATIENT HK% 40.0%

]
o
cl
A

NICHT VERWENDET PATIENT HK% 40.0%

(]
el
(=4 &
A

NICHT VERWENDET PATIENT HK% 40.0%

s Wenn im Speicher mehrere Gruppen gespeichert sind und erneut der
Bildschirm [ELEMENT WAHLEN. 1] angezeigt wird, wihlen Sie bitte
die als Néchstes zu messende Gruppe aus.
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11. Wenn es im Bildschirm [PROBEN-INFO. 2] eine nicht verwendete Spur gibt,
konnen Sie vom Host-Computer einen Auftrag fiir eine weitere Probe
empfangen.

Wihlen Sie | REAGENZSTATUS | aus, um zum Bildschirm
[ANALYSE/STARTMENU] zu gelangen und wiederholen Sie die Schritte 1
bis 9 oben.

s Bei der Kombination von nicht gleichzeitig durchfiihrbaren Tests werden

nur die mit den Tests im zuerst gewihlten Protokoll iibereinstimmenden
Tests in freien Spuren hinzugefiigt. Die anderen Tests werden nach
Protokollen geordnet im eingebauten Speicher des Gerites gespeichert.

12. Bei Eingang keiner oder zu vieler Auftridge vom Host-Computer werden
folgende Meldungen auf dem Bildschirm angezeigt.
¢ Wenn keine Auftrige eingehen:
[KEINE AUFTRAGE ERHALTEN. PROBEN-ID UBERPRUFEN.]
e Wenn zu viele Auftriage eingehen:
[UBER MOGLICHER TESTANZAHL. DIESE PROBE IM NACHSTEN
DURCHLAUF TESTEN]
m Tests, die tiber die mogliche Testanzahl hinausgehen, werden fiir die
néchste Messung vorgemerkt.

In diesem Fall wird die Meldung auch ausgedruckt. Dariiber hinaus
werden bei Auftreten eines Fehlers beim Datenaustausch mit dem Host
entsprechende Fehlermeldungen und Fehlercodes auf dem Bildschirm
angezeigt. Beachten Sie hierzu Abschnitt 14.4 Fehlermeldungen.

13. Wenn Sie alle Auftriage vom Host-Computer empfangen haben, priifen Sie
die Auftragsdaten jeder Probe im Bildschirm [PROBEN-INFO.]. Zur
Uberpriifung der Details jeder Spur wihlen Sie aus, um den
Bildschirm [INFO BEARBEITEN] anzuzeigen.

INFO BEARBEITEN

PROBE

MAN. STRICHCODELESER BETRIEBSBEREIT.

01/10/2015 14:12
PROBEN-INFO.

ELEMENT c¢Tnl
SP1UR CHARGE

" PROBE PATIENT

~TvP VOLLBLUT
HI% (400 )
PROBEN-ID (00228411303 )

PAT-ID 99999991
PAT.-NAME William. Ford

“w
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14. Wihlen Sie | LOSCHEN || um die Probendaten zu léschen. Sie erhalten

15.

folgende Bestitigungsanfrage ,SPURINFO LOSCHEN?¢

Wihlen Sie [ OK], um die Patientenprobendaten zu léschen. Im Bildschirm

[PROBEN-INFO.] kénnen Sie priifen, ob die Daten tatsichlich geldscht

wurden.

s Wenn im Speicher des Gerites gespeicherte Auftragsinformationen
geloscht wurden, wahrend gleichzeitig Vorbestellungen fir Tests der
gleichen Gruppe vorliegen, werden diese Vorbestellungen automatisch
der gleichen Spur zugewiesen.

Zur Bearbeitung des Hamatokritwertes der Probe wéhlen Sie das
Anzeigefeld ,HK%" zur Eingabe des Wertes tiber die Zahlentastatur.
e Bereich: 0,000 — 60,0 (initialer Wert: 40,0)
m Wird die Probe nicht als Vollblutprobe erkannt, ist der HK%-Wert
ausgeblendet.

Achtung Die vom Host-Computer empfangene Proben-ID in der Spur braucht
nicht bearbeitet zu werden.

16.

17.

Wiederholen Sie diese Vorgehensweise fiir alle sonstigen Vollblutproben.
Kehren Sie nach Prifung aller Informationen zum Bildschirm

[PROBEN-INFO.] zuriick, um die Vorbereitungen fiir den Teststart
durchzufihren.
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12.3 Vorbereiten des Gerates und der Proben
12.3.1 Installation des Behalters fiir benutzte Spitzen (PATHFAST WASTE BOX)

Vor der Vorbereitung von Proben und Reagenzien sollte gepriift werden, ob sich im

Abfallbehélter noch benutzte Spitzen befinden. Den Behéilter gegebenenfalls

herausnehmen und die benutzten Spitzen entsorgen. Den Behilter wieder

einsetzen.

Hinweis: Den Behélter fiir benutzte Spitzen nach jeweils 20 Durchliufen oder
einmal pro Woche auswechseln:

[Installation des Behélters fiir benutzte Spitzenl]

12.3.2 Probenvorbereitung

Art der Probe (Vollblut, Plasma oder Serum), Antikoagulanzien und
Probenvolumen richten sich nach dem jeweiligen Test. Weitere Hinweise finden Sie
in der Gebrauchsanweisung des jeweiligen Reagenzes.

Bei der Gewinnung und Verarbeitung von Proben sind die allgemein gultigen
VorsichtsmaBnahmen zu befolgen.

12.3.3 Vorbereiten und Einsetzen von Reagenzkartuschen in das PATHFAST-Gerat

Befolgen Sie zur Vorbereitung von Reagenzkartuschen fiir Tests die nachfolgend
aufgefiihrten VorsichtsmafBnahmen.
e Tragen Sie geeignete personliche Schutzausriistung, um Kontakt mit
Reagenzien oder Proben zu vermeiden.
e Lassen Sie zwischen dem Herausnehmen der Reagenzkartuschen aus dem
Kiihlschrank und dem Beginn des Tests nicht zu viel Zeit verstreichen. Lassen
Sie die Reagenzkartuschen nicht fiir langere Zeit ungekiihlt.
¢ Befolgen Sie die VorsichtsmaBnahmen, die in den jeweiligen
Packungsbeilagen beschrieben sind.
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1. Nehmen Sie die Reagenzkartuschen aus dem Kihlschrank. Setzen Sie die
benétigten Reagenzkartuschen in das Reagenzkartuschengestell und driicken
Sie sie fest ein.

Die folgenden VorsichtsmalBnahmen sollten fiir diese Anwendung getroffen

werden, um fehlerhafte Ergebnisse zu vermeiden.

¢ Die Reagenzkartusche nur an den Rdndern anfassen. Die
Aluminiumversiegelung und die Messvertiefung nach Méglichkeit nicht
beriihren.

e Nicht in die Messvertiefung blasen, damit kein Speichel in die Messvertiefung
gelangt.

¢ Fallen gelassene Reagenzkartuschen nicht verwenden.

e Vor dem Test etwaige Luftblasen in den Vertiefungen der Reagenzkartusche
oder Flussigkeit an der Innenseite der Aluminiumversiegelung entfernen,
indem die Kartusche vorsichtig auf eine flache Oberflache geklopft wird

[Einsetzen der Reagenzkartusche in ein Reagenzkartuschengestelll
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2. Probe in die Probenvertiefung der Reagenzkartusche abgeben. Dabei eine
Pipette oder eine Tropfhilfe verwenden und die Vertiefung bis zur angezeigten
Linie befullen. Luftblasen vor dem Start des Tests entfernen.

Probenvertiefungen

[ Befiillen der Probenvertiefungen mit Probe ]

Achtung: Wenn Auftrige von einem Host-Computer empfangen werden,
wird, wie oben gezeigt, jedes Element einer Spur zugewiesen. Die
Reagenzkartusche und Patientenproben miissen dann so
angeordnet werden, dass sie mit der jeweiligen Spur
libereinstimmen.

3. Offnen Sie die Frontabdeckung des Gerdts und setzen Sie das
Reagenzkartuschengestell richtig ein.

[Einsetzen des Reagenzkartuschengestells]
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12.3.4 Einsetzen von Einwegspitzen (PATHFAST TIP)

Verwenden Sie fur das PATHFAST-Gerat nur die dafiir bestimmten Einwegspitzen.

PATHFAST TIP

[PATHFAST TIP]

1. Nehmen Sie neue Einwegspitzen aus der Schachtel und setzen Sie sie in die
Offnungen des Spitzenhalters des PATHFAST Geréts in die Spuren, in denen
sich Reagenzkartuschen befinden. Achten Sie darauf, dass die Spitzenenden
nicht verschmutzt oder beschidigt sind.

[Einsetzen von PATHFAST TIP]
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2. Schlieflen Sie die Frontabdeckung nach Einsetzen der Einwegspitzen auf die
Spitzenhalter vollstandig.

uuuuu

[SchlieBen der Frontabdeckung]

12.4 Starten und Beenden eines Tests

12.4.1 Starten eines Tests

1. Dricken Sie die Taste ,, > “ im Meniifeld des Bildschirms, um den
Testlauf zu starten.

Hinweis:

- Starten Sie den Test sofort nach Abschluss der Testvorbereitungen.

- Sedimentation von  Blutzellen in einer Vollblutprobe oder
Probenverdunstung kann das Testergebnis verfilschen.

Vor dem eigentlichen Start des Tests fiilhrt PATHFAST einige
Uberpriifungen durch.

Wenn das System eine Storung feststellt, wird eine Fehlermeldung
angezeigt.

Bleiben Sie in der Nihe des Geréts, sodass Sie gegebenenfalls in
Ubereinstimmung mit der angezeigten Meldung die geeigneten
MaBnahmen durchfiihren konnen. Weitere Hinweise zu Fehlermeldungen
finden Sie in Kapitel 14 Fehlersuche.
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2. Wihrend des Testbetriebs wird folgender Bildschirm angezeigt.

PROBENMESSUNG

TEST LAUFT..ABSCHLUSS IN 15 MIN.

01/10/2015 14:20

VTN (CHECK |

—— Stopptaste

REAGENZETATUS PROBEN-INFO.

sPUR L PATIENT
SPUR NR. n 201112190001
PATIENT HK% 40.0%
201112190002 Probenart
Assayname. T cTnl PATIENT
201112190003
NICHT VERWENDET
Proben-ID
NICHT VERWENDET

NICHT VERWENDET

s Nach Beginn des Tests priift PATHFAST die Reagenzkartuschen, den
Testanalyt und die Art der Probe (Vollblut oder andere) in jeder Spur
und zeigt die Daten im Bildschirm oben an. Wenn eine Probe nicht als
Vollblut erkannt wird, wird fiir diese Probe kein HK%-Wert
angezeigt.

B Dricken Sie die Taste ,, @ “1im Meniifeld des Bildschirms, um den
QK-Test anzuhalten. Eine Bestatigungsmeldung wird angezeigt.

3. Die Probendaten konnen auch nach dem Start eines Testdurchlaufs bearbeitet

werden.

Wiihlen Sie im Bildschirm [PROBENINFORMATIONEN] und
fihren Sie Schritt 2 bis 6 aus Abschnitt 6.2 Bearbeiten von Probendaten

durch.

Achtung: Die vom Host-Computer empfangene Proben-ID in der Spur
braucht nicht bearbeitet zu werden.

Hinweis:

Die Bearbeitung von Probendaten sollte vor dem Ende des Tests
abgeschlossen sein.

Wenn Sie den Bildschirm [INFO BEARBEITEN] gedftnet lassen,
werden die Messergebnisse nicht ausgedruckt. Das Gerét fragt
Sie, ob Sie mit der Bearbeitung der Daten fortfahren méchten.
Folgen Sie den Anweisungen auf dem Bildschirm.
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12.4.2 Ergebnisausgabe

Nach Beendigung des Tests werden die Messergebnisse von dem eingebauten
Drucker gedruckt und der Bildschirm [ANALYSE/STARTMENU] wird angezeigt.
Hinweis: Wenn das Gerét so eingestellt ist, dass die Ergebnisse an einen
externen Rechner gesandt werden, werden die Ergebnisse vor
dem Ausdrucken an diesen externen Rechner gesandt.

Hier ist ein Beispiel fiir einen Ergebnisausdruck.

Ausdruck

DATE: 10/01/2022 14:55
SAMPLE ID: 202201100011
LANE: 1

cTnl
0.058 ng/mL

REMARK: DF

TYPE: WB (40.0%)

SAMPLE: PATIENT

PATIENT ID: A1300901:

PATIENT NAME: John K. Washington
BIRTH DATE: 12/12/1965

PATIENT SEX: M

INSTRUMENT SERIAL: 1511D2600:
PROGRAM VERSION: 4.1.1
OPERATOR ID:USER1

REAGENT LOT: 1012210243
CALIBRATED ON: 04/01/2022
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Beschreibung

«— Uhrzeit des Teststarts
« Proben-1D
<« Spur-Nr.

«— Element
« Ergebnis mit Einheiten

«— Anmerkungen mit Komma-
Trennzeichen*

< Vollblut, HK%-Wert

« Probe (Patient)

«—Patienten-ID
Patienteninformationen (Name,
Geburtsdatum, Geschlecht) vom
Host-Computer

« Seriennummer des Gerites
« Version des Programms

«— Benutzer-1D

«— Reagenz-Chargennummer
«— Kalibrationsdatum
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12.4.3 Entsorgen benutzter Reagenzkartuschen und Spitzen

1. Entsorgen benutzter Spitzen:
Nehmen Sie den Behélter fiir benutzte Spitzen aus dem Gerét und entsorgen
Sie die Spitzen.
Befolgen Sie beim Entsorgen benutzter Spitzen die vor Ort geltenden
Richtlinien.
Setzen Sie den Behélter nach Entsorgen der Spitzen wieder ein.
Hinweis: Den Behilter fiir benutzte Spitzen nach jeweils 20 Durchliufen
oder einmal pro Woche auswechseln:

e

[Behalter fiir benutzte Spitzen]

2. Entsorgen benutzter Reagenzkartuschen:
Nehmen Sie das Reagenzkartuschengestell aus dem Gerat und entfernen Sie
die benutzten Kartuschen. Achten Sie darauf, die Kartuschen nicht fallen zu
lassen und keine Flussigkeit aus den Kartuschen zu verspritzen. Befolgen Sie

beim Entsorgen benutzter Reagenzkartuschen die vor Ort geltenden
Richtlinien.
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13 Wartung

In diesem Kapitel finden Sie Hinweise zur regelmifligen Wartung und zum
Austausch von Verbrauchsmaterial. Alle WartungsmalBlinahmen sind bei
ausgeschaltetem Gerat durchzufiihren. Es ist angemessene Schutzkleidung zu
tragen (Schutzhandschuhe, Schutzbrille, Labormantel, etc.).

Halten Sie das Gerat, die Zubehorteile und die Verbrauchsmaterialien sauber.
Verwenden Sie die Seite ,IV. Wartungsprotokoll®, um regelméflige Aufzeichnungen
uber alle vorgenommenen WartungsmafBinahmen zu fiithren.

Reinigen Sie das PATHFAST-Gerdt wie im Handbuch in Kapitel ,,13.1.1
Waochentliche Wartung“ und ,,13.1.2 Monatliche Wartung“ beschrieben.

Zum Reinigen nur dafir vorgesehene Hilfsmittel, wie unter Kapitel ,13
Wartung“ beschrieben verwenden. Falls Sie andere Hilfsmittel verwenden méchten,
fragen Sie bitte Thren PATHFAST-Vertreter.

Wenn Ihr Gerét repariert oder entsorgt werden soll, kontaktieren Sie bitte Ihren
PATHFAST-Vertreter. Bitte reinigen Sie das Gerit vorher, wie in Kapitel ,,13.1 Vom
Benutzer durchzufiihrende WartungsmafRnahmen* beschrieben.

13.1 Vom Benutzer durchzufuhrende WartungsmaBnahmen
13.1.1 Wochentliche Wartung

1) Austauschen des Abfallbehélters fiir gebrauchte Spitzen
Der Abfallbehilter fiir gebrauchte Spitzen wird nach jeweils 20
Durchliaufen oder einmal wichentlich ausgetauscht, je nachdem, was friher
eintritt.

2) Reinigen des Reagenzkartuschengestells

Wischen Sie das Gestell mit Gaze ab, die mit antiseptischem Ethanol
befeuchtet ist.
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3) Reinigen der Biihnenfliche
Wischen Sie die Oberfliche mit Gaze ab, die mit antiseptischem Ethanol
befeuchtet ist.

[Abfallbehélter fiir gebrauchte Spitzen] [Reagenzkartuschengestell]

Kanten der
Stechhilfe-Diisen

Buhnenoberflache

Spitzenhalter

13.1.2 Monatliche Wartung
Folgende WartungsmafBnahmen sind jeden Monat durchzufithren.

1) Reinigen der AuBenfliche des Gerites
Wischen Sie die AuBenseite des Gerdtes mit Gaze ab, die mit einem
neutralen Reinigungsmittel befeuchtet ist (die Gaze sollte nicht tropfend
nass sein).
Hinweis: Achten Sie darauf, dass das Reinigungsmittel nicht in das Gerét

gelangt.

13-2



PATHFAST Bedienungshandbuch Ausgabe 4.60DE

2) Reinigen der Kanten der Stechhilfe-Diisen
Verwenden Sie Gaze, die mit antiseptischem Ethanol befeuchtet ist (die
Gaze sollte nicht tropfend nass sein), um die Rénder der Stechhilfe-Diisen
nacheinander vorsichtig abzuwischen. Gehen Sie dabei vorsichtig vor, da
die Diisen sehr scharfkantig sind. Beriihren Sie die Diisenkanten nicht mit
der bloBen Hand, um eine Kontaminierung zu vermeiden.

3) Reinigen der Spitzenhalter
Wischen Sie die Oberfliche des Spitzenhalters mit Gaze ab, die mit
antiseptischem Ethanol befeuchtet ist (die Gaze sollte nicht tropfend nass
sein). Zur Reinigung des Inneren der Offnung kann ein mit Gaze
umwickelter Baumwolltupfer verwendet werden, der ebenfalls mit
antiseptischem Ethanol befeuchtet ist. Fir jede Offnung ein neues
Gazestiick verwenden, um eine Kreuzkontamination zu vermeiden.

LCD-Anzeige
mit

PATHEAST
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13.2 Sonstiges
13.2.1 Nachfiillen von Druckerpapier

Im Folgenden finden Sie eine Beschreibung des Verfahrens zum Nachfiillen von
Druckerpapier.

<Vorgehensweise zum Nachfillen von Druckerpapier>
1. Offnen Sie die Druckerabdeckung vorne unten links am Analysegerit, indem

Sie mittig rechts dricken.
[ )

2. Ziehen Sie den Knopf in der Mitte, um die Papierhalteplatte des Druckers zu
6ffnen, wie im Bild unten gezeigt.

A Vorsicht: Achten Sie darauf, sich nicht an den Zghnen des
Papierschneiders zu verletzen.
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3. Nehmen Sie die Druckerpapierrolle heraus und setzen Sie die neue
Papierrolle so ein, dass das Papier von oben abgerollt wird. Driicken Sie die
Halterung wieder fest. Schneiden Sie uberstehendes Papier mit dem

Papierschneider ab.

4. SchlieBen Sie die Druckerabdeckung.
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13.3 Empfohlene Wartungsroutine

Damit eine optimale Leistung Ihres PATHFAST-Geréts sichergestellt ist,
empfehlen wir, regelméafBig Wartungen von einem autorisierten
PATHFAST-Techniker durchfithren zu lassen. Fiir ndhere Informationen und zur
Terminvereinbarung wenden Sie sich bitte an einen PATHFAST-Vertreter.

1) Wir werden regelméBig folgende WartungsmaBnahmen durchfiihren:
e Uberpriifung der gesamten Mechanik
e Uberpriifung der Start-Stellungen
e Uberpriifung der optischen Einheit
o Uberpriifung der Liifter
e Durchfiihrung einer Grundreinigung
¢ Sonstige MalBnahmen je nach Erforderlichkeit

2) Empfehlungen zum Austausch von Ersatzteilen
e Luftfilter
Einmal jahrlich bei durchschnittlichem Gebrauch
e Transportriemen fiir Motoren der P- und Z-Achsen
Alle zwei Jahre oder friiher, je nach Gebrauch
e Spritzeneinheit
Alle drei Jahre oder friiher, je nach Gebrauch

13.4 SELBSTUBERPRUFUNG
PATHFAST fiihrt automatisch in regelméBigen Absténden eine Selbstiiberpriifung
durch oder nach Bedarf manuell. Siehe 11.4.4 SELBSTUBERPRUFUNG fiir weitere
Informationen.
Fir den Fall, dass bei der Selbstiiberprifung Fehler festgestellt wurden, ist kein

weiterer Testlauf moglich. Wenn dies auftritt, kontaktieren Sie bitte einen unserer
Vertreter.
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14 Fehlersuche

Dieses Kapitel enthilt Informationen tber Hinweiscodes und Fehlermeldungen.

Sollte ein Problem auftreten, ziehen Sie als Erstes dieses Kapitel zu Rate. Wenn

das Problem weiter besteht oder in diesem Handbuch nicht erwédhnt ist, wenden
Sie sich an Thren PATHFAST-Vertreter, um weitere Hinweise zur Problemlésung

zu erhalten.

14.1 Einfuhrung

PATHFAST reagiert auf erfasste Fehlersituationen mit Hinweiscodes und

Fehlermeldungen. Hinweiscodes werden zusammen mit den Ergebnissen

ausgedruckt und auf dem Bildschirm angezeigt. Hinweiscodes bestehen aus zwei

Buchstaben.

14.2 Hinweiscodes

Die folgende Tabelle enthélt eine Liste der Hinweiscodes und deren Beschreibung
sowie der empfohlenen Benutzermafinahmen.

Tabelle 14-1 Hinweiscodes

Hinweis Beschreibung Handhabung der Daten Mabnahme des
code Benutzers
Der Hinweiscode wird dem
S Keine Probe gefunden. Ergebnis hinzugefiigt. Anstelle Testwiederholung
von Daten werden
Sternchensymbole gedruckt.
Der Hinweiscode wird dem
NT |Keine Spitze gefunden. Ergebnis hinzugefiigt. Anstelle Testwiederholung
von Daten werden
Sternchensymbole gedruckt.
Der Hinweiscode wird dem
Bei Testende keine giiltige | Ergebnis hinzugefiigt. Anstelle .
NC Kalibrierung verfiigbar. von Daten werden Neukalibrierung
Sternchensymbole gedruckt.
Der Hinweiscode wird dem Wenden Sie sich
ED Zweiter Wert ist niedriger | Ergebnis hinzugefiigt. Anstelle |an IThren
als Sollwert. von Daten werden PATHFAST
Sternchensymbole gedruckt. Vertreter
Der Hinweiscode wird dem Wenden Sie sich
H1 Temperatur von Heizblock |Ergebnis hinzugefiigt. Anstelle |an Ihren
L ist zu hoch. von Daten werden PATHFAST-
Sternchensymbole gedruckt. Vertreter
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Der Hinweiscode wird dem Wenden Sie sich
H3 Temperatur von Heizblock |Ergebnis hinzugefiigt. Anstelle |an Thren
T ist zu hoch. von Daten werden PATHFAST-
Sternchensymbole gedruckt. Vertreter
Der Hinweiscode wird dem Wenden Sie sich
L1 Temperatur von Heizblock |Ergebnis hinzugefiigt. Anstelle |an Thren
L ist zu niedrig. von Daten werden PATHFAST
Sternchensymbole gedruckt. Vertreter
Der Hinweiscode wird dem Wenden Sie sich
L3 Temperatur von Heizblock |Ergebnis hinzugefiigt. Anstelle |an Ihren
T ist zu niedrig. von Daten werden PATHFAST
Sternchensymbole gedruckt. Vertreter
Der Hinweiscode wird dem Wenden Sie sich
UK Fehlermeldung vom Ergebnis hinzugefiigt. Anstelle |an Ihren
Probenerkennungssensor |von Daten werden PATHFAST-
Sternchensymbole gedruckt. Vertreter
LED-Leuchtsignal des ]E)]er Hil}we?scode inrd dem Wenden Sie sich
ER | Probenerkennungssensors rgebnis hinzugefiigt. Anstelle |an IThren
2u schwach. von Daten werden PATHFAST-
Sternchensymbole gedruckt. Vertreter
Berechnung des . Der Datenausdruck wird mit
DF  |Testergebnisses mit dem Hinweiscode ergéinzt Leer
HK%-Standardwert. ]
Gemessene QK liegt Der Datenausdruck wird mit .
OR |auBerhalb des dem Hi cod szt Testwiederholung
i em Hinweiscode ergénzt.
Kontrollbereiches.
Hinweis bzgl.
Neuberechnung der Daten
anhand eines neuen
RS HK%-Wertes bei Leer Leer
Ubertragung zum
Host-Computer.
Der Hinweiscode wird dem
AE Anongaler Ergebnis hinzugeftigt. Anstelle Testwiederholung
Lumineszenzwert von Daten werden
Sternchensymbole gedruckt
Der Hinweiscode wird dem Wenden Sie sich
o) Ergebnis hinzugefiigt. Anstelle |an Ihren
HC | HK%-Berechnungsfehler von Daten werden PATHFAST-
Sternchensymbole gedruckt Vertreter
Der Hinweiscode wird dem Wenden Sie sich
cl Berechnungsfehler, nicht | Ergebnis hinzugefiigt. Anstelle |an Ihren
bezogen auf HK-Wert von Daten werden PATHFAST-
Sternchensymbole gedruckt Vertreter
Der Hinweiscode wird dem Wenden Sie sich
. Ergebnis hinzugefiigt. Anstelle |an Ihren
BE | PMT Positionsfehler von Daten werden PATHFAST-
Sternchensymbole gedruckt Vertreter
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14.3 Fehlercodes bei erfolgloser Kalibrierung

Bei einer nicht erfolgreichen Kalibrierung werden dem Ergebnisausdruck

Fehlercodes hinzugefiigt. Die Fehlercodes bestehen aus zwei Zahlen.

In der Tabelle unten befindet sich eine Liste der Fehlercodes mit Bedeutungen und

Gegenmalinahmen.

Tabelle 14-2 Fehlercodes bei erfolgloser Kalibrierung

MaRnahme des

Code Beschreibung Handhabung der Daten
Benutzers
CV% des Ergebnisses von CAL 1 | Kalibrierung nicht erfolgreich.
01 |ist hoher als ein voreingestellter | Die Daten werden samt Neukalibrierung
Grenzwert. Fehlercode gespeichert.
CV% des Ergebnisses von CAL 2 | Kalibrierung nicht erfolgreich.
02 |ist hoher als ein voreingestellter | Die Daten werden samt Neukalibrierung
Grenzwert. Fehlercode gespeichert.
Bei einer Zwei-Punkt-Kalibri
. ° elner. wertin A rle.zrung Kalibrierung nicht erfolgreich.
ist der Mittelwert des Ergebnisses | . o
03 . . . Die Daten werden samt|Neukalibrierung
fir CAL1 hoher als ein .
. Fehlercode gespeichert.
voreingestellter Grenzwert.
Bei einer Ein-Punkt-Kalibrierung
ist der Mittelwert des Ergebnisses
fir CALI niedri Is ei
ur . fuedrger ais em Kalibrierung nicht erfolgreich.
voreingestellter Grenzwert. Oder . o
04 .. . o Die Daten werden samt|Neukalibrierung
bei einer Zwei-Punkt-Kalibrierung Fehlercode sespeichert
1 .
ist der Mittelwert des Ergebnisses gesb
fur CAL2 kleiner als ein
voreingestellter Grenzwert.
Bei einer Ein-Punkt-Kalibrierung
ist der Mittelwert des Ergebnisses
fir CAL1 hoher als ei o . .
ur . oneras em Kalibrierung nicht erfolgreich.
voreingestellter Grenzwert. Oder . o
05 .. . o Die Daten werden samt|Neukalibrierung
bei einer Zwei-Punkt-Kalibrierung Fehlercode ceseichert
ist der Mittelwert des Ergebnisses 8esp '
fur CAL2 hoher als ein
voreingestellter Grenzwert.
Der Absolutwert von ,,Cal F b“bei | Kalibrierung nicht erfolgreich.
06 |einer Zwei-Punkt-Kalibrierung ist |Die Daten werden samt Neukalibrierung

hoher als der angegebene Wert.

Fehlercode gespeichert.
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Der zweite Wert ist hoher als ein
voreingestellter Grenzwert und
das Verhéltnis des Ergebnisses

Kalibrierung nicht erfolgreich.

Masterkalibrationsdaten.

Fehlercode gespeichert.

07 . Die Daten werden samt|Neukalibrierung
zum Ergebnis der .
) . . . | Fehlercode gespeichert.
Erstbestimmung ist kleiner als ein
voreingestellter Grenzwert.
Kalibri icht erfolgreich. _y
08 |Berechnungsfehler ? 1DYICTUNS HICHE Erioigrele Neukalibrierung
Die Daten werden verworfen.
Einem der Kalibratoren ist Kalibrierung nicht erfolgreich.
09 |mindestens ein Hinweiscode Die Daten werden samt Neukalibrierung
hinzugefiigt worden. Fehlercode gespeichert.
e ) Kalibrierung nicht erfolgreich.
laritatsfehler beziiglich d
10 Similaritdtstehler bezliglich der Die Daten werden samt Neukalibrierung
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14.4 Fehlermeldungen

Wenn ein Betriebsfehler bzw. eine Betriebsstorung des Gerites festgestellt wird,

zeigt der Bildschirm entsprechende Fehlermeldungen an.

Fehlermeldungen kénnen Anweisungen in Bezug auf GegenmalBnahmen enthalten.
Die folgende Tabelle enthilt eine Liste moglicher Fehlermeldungen und deren

Ursache und etwaige Gegenmalinahmen des Benutzers.

Tabelle 14-3 Fehlermeldungen

Tritt auf in
Zusammenhang Meldung Mégliche Ursache MaBnahme des Benutzers
mit
Testdurchfiih ANORMALER Anomaler Dunkelstrom in Reagenzkartusche
esidiireiuiung DUNKELSTROM der Messvertiefung auswechseln
Ungewohnlich hohe
Testdurchfiihrung | LUMI. FEHLER Ergebnisse in der Reagenzkartusche
. auswechseln
Messvertiefung
PMT konnte nicht korrekt in Reagenzkartusche
Testdurchfithrung | PMT-POS. FEHLER | die Messvertiefung g
. . auswechseln
eingefiihrt werden
Datenaustausch KEIN RELEV. Der vom Host-Cor.npl.lter MC-EINGABE fiir Test
it Host ELEMENT empfangene Test ist in durchfih
b Hos GEFUNDEN PATHFAST nicht registriert | © o o0
TAUSCH Aufbau des Datenkabel und
Datenaustausch | FEHLER BEIM Datenaustauschs mit dem B:rzir}cs:h:ftlslsr}ca tus des PCs
mit Host DATENAUS- Host-Computer nicht N N
. uberpriifen
erfolgreich
System- SYSTEMFEHLER | Fehler wihrend der Fehlercode notieren und
e e e PATHFAST-Vertreter
initialisierung 10011, 10013, 10020 Systeminitialisierung .
kontaktieren
Fehlercode notieren und
Dateibetrieb SYSTEMFEHLER Fehler beim Dateibetrieb PATHFAST-Vertreter
F0051, FO054 .
kontaktieren
SYSTEMFEHLER Fehler oder Stérung der Fehlercode notieren und
Motorsteuerung | M0101 — M0103, Motoren oder PATHFAST-Vertreter
MO0105, M0107 Positionssensoren kontaktieren
Fehlercode notieren und
. SYSTEMFEHLER Fehler oder Stérung des )
PMT-Steuerung P0200 — PO202 PMT-Betriebs PATHFAST Vertreter
kontaktieren
Datenaustausch | SYSTEMFEHLER Keine Antwort vom Bereitschaftsstatus des
mit Host H0351 Host-Computer Host-PCs tiberpriifen
Das
. . Bitte verwenden Sie das
Registrierung eines | g qoqypFehler | 20 IRELPARAMETER  ARTIKELPARAMETER-
neuen Parameters DATENBLATT“ fiir DATENBLATT* fiir Typ D
Typ-A/B/C wird verwendet. P
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