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Erklirung

Vielen Dank fiir den Kauf des Elektrolytanalysators von EAGLENOS SCIENCES, INC. EAGLENOS SCIENCES, INC. (im
Folgenden Eaglenos genannt). Der Elektrolytanalysator ist ein tragbares In-vitro-Diagnosegerit, das dazu konzipiert ist, zeitnah
zuverlédssige Ergebnisse zu liefern. Bitte beachten Sie, dass der Analysator nur von Eaglenos oder einem von Eaglenos autorisierten
Techniker gewartet oder repariert werden darf . Bei einer nicht autorisierten Reparatur haftet Eaglenos nicht fiir eventuelle Schaden
am Gerét oder ungenaue Ergebnisse, die durch unzureichende Wartung entstehen kdnnen.

Die Bedienungsanleitung dient als Referenz fiir den Betrieb, die Wartung und die Reparatur des Produkts. Es beschreibt die
Eigenschaften und zugehorigen Informationen des Produkts im Detail. Bitte lesen Sie die Bedienungsanleitung sorgfaltig durch, um
die korrekte Verwendung des Produkts sicherzustellen. Bewahren Sie die Bedienungsanleitung nach dem Lesen an einem sicheren
Ort auf, damit Sie bei Bedarf jederzeit darauf zuriickgreifen kénnen. Das Produkt muss in strikter Ubereinstimmung mit der
Bedienungsanleitung betrieben werden. Eaglenos tibernimmt keine rechtliche Verantwortung fiir Fehler oder Unfille, die durch die
Nichtbeachtung der Bedienungsanleitung des Produkts entstehen.

Die Rechte am geistigen Eigentum der Bedienungsanleitung und der entsprechenden Produkte liegen bei Eaglenos. Kein Teil der
Bedienungsanleitung darf ohne die schriftliche Zustimmung von Eaglenos fotografiert, kopiert, vervielféltigt, verdndert oder
iibersetzt werden, weder von Organisationen noch von Einzelpersonen.

Die Bedienungsanleitung enthélt urheberrechtlich geschiitzte Informationen, einschlieflich, aber nicht beschrankt auf technische
Geheimnisse, Patentinformationen und andere Geschéftsgeheimnisse. Der Benutzer ist zur Geheimhaltung verpflichtet und darf die
Inhalte der Bedienungsanleitung nicht an unbeteiligte Dritte weitergeben.

Der Besitz der Bedienungsanleitung bedeutet nicht, dass Eaglenos die im Produkt enthaltenen geistigen Eigentumsrechte autorisiert

hat. Eaglenos behalt sich das Recht vor, die Bedienungsanleitung zu dndern, zu aktualisieren und abscchlieBend zu interpretieren.
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Produktionsinformation
[Produktname] Elektrolytanalysator

[Modell] P1, P1-Lite

Unterschiede zwischen P1 und P1-Lite

P1 Mit Lithiumbatterie
P1-Lite Ohne Lithiumbatterie

*Hinweis: Der folgende Inhalt dieser Bedienungsanleitung basiert auf dem Modell P1.

[Herstellungsdatum] Einzelheiten finden Sie auf dem Etikett des Elektrolytanalysators

Verantwortung des Herstellers
Eaglenos ist nur fiir die Sicherheit, Zuverldssigkeit und Leistung des Produkts verantwortlich, wenn Installation,
Inbetriebnahme, Verbesserungen und Wartung ausschlieBlich von autorisiertem Personal von Eaglenos durchgefiihrt werden.

Bitte verwenden Sie das Produkt gemaf3 der Bedienungsanleitung ordnungsgemal.
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Kapitel 1 Sicherheitsleitfaden

Vielen Dank, dass Sie sich fiir den Elektrolytanalysator von Eaglenos entschieden haben. Um den Analysator sicher und effektiv
zu verwenden und mdgliche Verletzungen zu vermeiden, lesen Sie bitte vor der Verwendung die Bedienungsanleitung griindlich
durch. Bitte bewahren Sie dieses Handbuch sicher auf.

EAGLENOS SCIENCES, INC. tbernimmt keine Verantwortung fiir Probleme, die durch Missachtung der Warnhinweise
undVorsichtsmalnahmen in der Bedienungsanleitung entstehen.

A\ Caution

* Um den normalen Betrieb des Elektrolytanalysators und die Sicherheit der Benutzer zu gewéhrleisten, lesen Sie dieses Kapitel

vor der Verwendung. Wenden Sie sich zur Installation und zum Anschluss Thres Analysators an einen autorisierten Techniker.

1.1 Safety Operation Guide

@ Spezifikationen erfiillen, wenn er bei einer Umgebungstemperatur zwischen 10 °C und 30 °C betrieben wird. Umgebungstemperaturen
auBerhalb dieses Bereichs konnen die Genauigkeit des Analysators beeintrdchtigen und zu Schiaden an seinen Komponenten und
Schaltkreisen fithren. Um ein Quetschen des Netzkabels und des Netzwerkkabels zu vermeiden, stellen Sie sicher, dass um den
Analysator herum mindestens 5 cm Freiraum vorhanden sind.

@ Der Analysator muss von einem autorisierten und qualifizierten Techniker gewartet werden. Eaglenos ist nicht fiir die Funktionalitét,
Sicherheit, Zuverlissigkeit und Leistung verantwortlich, wenn Anderungen und Reparaturen von nicht autorisierten Personen
durchgefiihrt werden. Wenden Sie sich fiir den Austausch von Teilen bitte an Eaglenos oder den von Eaglenos autorisierten Vertreter.
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1.2 Sicherheitshinweise fiir den Gebrauch

Um mogliche Verletzungen zu vermeiden, beachten Sie bitte bei der Bedienung des Analyzers die Sicherheitshinweise zum Gebrauch.

A Warnings

1. Der Analysator kann nicht zur Behandlung verwendet werden.

2. Die von diesem Analysator gelieferten Ergebnisse dienen nur als Referenz und kdnnen nicht als alleinige Grundlage fiir eine
Diagnose verwendet werden.

3. Der Analysator ist nur fiir den professionellen Gebrauch bestimmt.

4. Der Analysator ist nur fiir die In-vitro-Diagnose (IVD) vorgesehen.

5. Benutzer miissen diesen Analysator in strikter Ubereinstimmung mit den von Eaglenos angegebenen Methoden verwenden.
Der vom Analysator gebotene Schutz kann andernfalls beeintréchtigt werden.

6. Verwenden Sie den Analysator nur fiir den in der Anleitung beschriebenen Zweck.

7. Benutzer miissen die Anweisungen beim Sammeln und Vorbereiten von Proben strikt befolgen.

8. Stellen Sie sicher, dass der Analysator unter den in diesem Handbuch angegebenen Bedingungen verwendet wird. Andernfalls
kann es zu Fehlfunktionen des Geréts und zu unzuverldssigen Ergebnissen kommen. Eine unsachgeméfe Verwendung kann die
Komponenten des Analysators beschddigen und physische Schiden verursachen.

9. Stellen Sie dieses Analysegerit nicht an einem Ort auf, an dem es nur schwer vom Stromnetz getrennt werden kann.

10. Verwenden Sie den Analysator niemals in der Ndhe von brennbaren Gasen.

11. Der Analysator ist nicht wasserdicht. Verwenden Sie ihn nicht an Orten, an denen Wasser oder Dunst in das Gerit eindringen konnten.
12. Lassen Sie keine Fliissigkeit in die Offnungen des Analysators eindringen, da dies ein Risiko fiir einen Stromschlag darstellen kann.
13. Lassen Sie keinen Schmutz oder Fremdkorper in die Steckdosen oder Anschliisse des Analysators eindringen, da dies zu
Schéiden oder Fehlfunktionen fiithren kann.

14. Der Benutzer muss vor der Verwendung sicherstellen, dass der Analysator und das Netzkabel unbeschédigt sind. Es wird empfohlen,
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eine regelmiBige Uberpriifung mindestens einmal pro Woche durchzufiihren. Verwenden Sie den Analysator nicht, wenn er nicht
einwandfrei funktioniert oder beschédigt ist.

15. Halten Sie den Analysator trocken und vermeiden Sie schnelle Temperaturwechsel von niedrigen auf hohe Temperaturen.
Andernfalls kann sich Kondenswasser oder Wassertropfen bilden, das einen Kurzschluss verursachen kdnnte.

16. Stellen Sie keine Behélter mit Fliissigkeiten auf den Analysator.

17. Der Elektrolytanalysator ist ein Prézisionsgerét. Bitte beachten Sie folgende Anforderungen:

Transport- und Lagerbedingungen:

@ Umgebungstemperatur: -20°C bis 55°C

@ Relative Luftfeuchtigkeit: 10 % bis 93 % (keine Kondensation)

@ Luftdruck: 86 kPa bis 106,6 kPa

@ Vermeiden Sie direkte Sonneneinstrahlung

Betriebsbedingungen:

€ Umgebungstemperatur: 10°C bis 30°C

@ Relative Luftfeuchtigkeit: 10 % bis 85 % (keine Kondensation);

@ Atmosphirischer Luftdruck: 86 kPa bis 106,6 kPa

@ Vermeiden Sie die Verwendung des Geriits in Bereichen mit elektromagnetischen Stdrungen, Staub oder sdurehaltige fliichtige Gase.
18. Stromschlaggefahr — Achten Sie darauf, dass alle Steckdosen ordnungsgemif3 geerdet sind. Steckdosen ohne Schutzerdung
diirfen nicht verwendet werden. Vergewissern Sie sich, dass das Erdungskabel korrekt angeschlossen ist.

19. Stromschlaggefahr - Stecken Sie das Netzkabel niemals mit nassen Hianden ein oder aus. Stellen Sie sicher, dass die Hénde,
die das Netzkabel beriihren, sauber und trocken sind.

20. Bitte schalten Sie den Analysator aus und ziechen Sie den Stecker, bevor Sie ihn reinigen, um ecine mdogliche
Stromschlaggefahr zu vermeiden.

21. Um die Gefahr eines Stromschlags zu vermeiden, entfernen Sie das Gehduse des Analysators nicht, wahrend dieser in Betrieb ist.
Um die Gefahr eines Stromschlags zu vermeiden, entfernen Sie das Gehéuse nicht ohne Genehmigung, wihrend dieser in Betrieb ist.
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22. Elektromagnetische Stérungen — Stellen Sie sicher, dass der Analysator nicht in der Ndhe von Quellen starker
elektromagnetischer Strahlung verwendet wird, wie zum Beispiel Gro3-CTs, Kernspintomographen und drahtlosen Sendern.

23. Elektromagnetische Storungen — Verwenden Sie keine elektromagnetischen Gerédte wie Mobiltelefone in der Nihe des
Analysators, da dies zu Storungen fiihren kann.

24. Bediener sollten die Sicherheitsbestimmungen einhalten und Sicherheitsvorkehrungen treffen (z. B. Schutzkleidung und
Handschuhe tragen), wenn sie den Analysator fiir Probenentnahme- und Qualitétskontrolltests verwenden.

25. Verwenden Sie kein Zubehor, das nicht von Eaglenos bereitgestellt oder autorisiert wurde. Andernfalls kann der Analysator
beschidigt werden, was seine Leistung und Sicherheit beeintrachtigt.

26. Bitte wechseln Sie wéhrend des Tests nicht zwischen den Stromquellen. Die Netzteile konnen wihrend des Tests nicht ein-
oder ausgesteckt werden, auch wenn eine Batterie eingelegt ist.

27. Batteriebetrieb: UnsachgeméafBer Umgang kann dazu fiihren, dass sich die Batterie erhitzt, Feuer féangt, explodiert, zerstort wird
oder an Kapazitit verliert. Dieser Analysator verwendet wiederaufladbare Lithium-lonen-Batterien (im Folgenden ,,Batterien®
genannt). Bitte lesen Sie diese Anleitung vor der Verwendung sorgfiltig durch.

28. Die Eingangsleistung des Analysators betrigt 90 VA.

29. Batterien, deren Verfallsdatum iiberschritten ist, miissen als Sondermiill entsorgt und gemil3 den ortlichen Vorschriften
abgegeben werden.

30. Batterien sollten an einem Ort ohne statische Elektrizitét geladen, verwendet und gelagert werden.

31. Der Analysator darf nur zum Messen des Elektrolytspiegels in der Patientenprobe verwendet werden. Die Testprobe ist
potenziell infektids. Bitte treffen Sie bei der Verwendung des Analysators Vorsichtsmafinahmen. Die verwendeten Testkartuschen
sollten als medizinischer Abfall oder gemafl den Bestimmungen der oOrtlichen Verwaltungsbehorde entsorgt werden, da die
Testprobe in der Testkartusche verbleibt.

32. Die Testkartuschen sind nur zum Einmalgebrauch bestimmt und kénnen nicht wiederverwendet werden.

33. Testkartuschen miissen vor dem vom Hersteller angegebenen Verfallsdatum verwendet werden. Beachten Sie dabei stets die
Lagerungs- und Verwendungshinweise des Herstellers.
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34. Die Entsorgung gebrauchter Kartuschen und abgelaufener Kontrollldsungen muss gemifl den geltenden Vorschriften fiir
medizinische Abfille erfolgen.

35. Vermeiden Sie abrupte Handhabungen wihrend der Nutzung, wie beispielsweise das gewaltsame Einsetzen oder Entfernen
von Kartuschen. Solche Vorgehensweisen konnen die Messgenauigkeit beeintrachtigen und Schaden am Gerét verursachen.

36. Verwenden Sie keine verbogene, verdrehte oder verformte Kartuschen.

37. Bitte verwenden Sie zum Reinigen des Analysators Wasser oder 75%igen medizinischen Alkohol. Verwenden Sie keine
anderen Reinigungsmittel.

38. Nach der Desinfektion miissen verbleibende chemische Riickstinde entfernt werden.

39. Bitte sterilisieren Sie den Analysator und sein Zubehor nicht mit Autoklaven oder Gas.

40. Durch unsachgemifle Reparaturen kann der Analysator beschiddigt werden. Der Bediener muss die Anweisungen in dieser
Anleitung befolgen.

41. Der Analysator sollte einer regelméfBigen Qualitdtskontrolle unterzogen werden, um sicherzustellen, dass er ordnungsgemaf
funktioniert.

42. Achten Sie bei der Verwendung dieses Analysators darauf, dass Datum und Uhrzeit des Systems aktualisiert sind. Andernfalls
kann es zu Fehldiagnosen kommen.

43. Der Analysator sollte nicht iiber seine Nutzungsdauer hinaus verwendet werden, da sonst die Ergebnisse ungenau sein
konnen. Wenn die Nutzungsdauer erreicht ist, sollten der Analysator und seine wiederverwertbaren Teile zum Recycling an den
Hersteller zuriickgeschickt oder gemif3 den ortlichen Vorschriften entsorgt werden.

44. Transport, Lagerung und Verwendung des Analysators, der Kartuschen und der Kontrollldsungen sollten strikt gemafl den
Anweisungen in dieser Anleitung erfolgen.

45. USB-Sticks miissen vor der Verwendung auf Viren iiberpriift werden, um sicherzustellen, dass sie virenfrei sind.

46. Bitte sorgen Sie fiir die Sicherheit der auf den USB-Stick kopierten Daten.

47. Das vom Analysator benutzte Netzwerkgerdt muss iiber eine Sicherheitszertifizierung verfiigen.

48. Kontraindikation: keine.
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1.3 Elektromagnetische Kompatibilit:it

A\ Warnungshinweise

Es ist verboten, dieses Gerit in der Ndhe starker Strahlungsquellen (z. B. nicht abgeschirmte HF-Quellen) zu verwenden, da dies
den normalen Betrieb des Gerits beeintrdchtigen kann.

A\ Vorsicht

* Das IVD-Gerit erfiillt die Anforderungen an Emission und Immunitét, die im Teil zur elektromagnetischen Vertrdglichkeit der
IEC 61326-2-6-2020 Elektrische Gerdte zur Messung, Steuerung und Laborverwendung — EMV-Anforderungen festgelegt sind.
Teil 2-6: Besondere Anforderungen — Medizinische Geréte fiir die In-vitro-Diagnostik (IVD).

* Im héduslichen Umfeld kann dieses Gerdt Funkstorungen verursachen. Es sind entsprechende Schutzmainahmen zu treffen.

* Es wird empfohlen, die elektromagnetische Umgebung zu bewerten, bevor das Instrument verwendet wird. Die Verwendung
des Gerits neben oder gestapelt mit anderen Geréten sollte vermieden werden. Wenn eine solche Verwendung unvermeidbar ist,
muss liberwacht und iiberpriift werden, ob das Gerit in dieser spezifischen Konfiguration einwandfrei funktioniert.

* Hinweis 1: Der Hersteller ist dafiir verantwortlich, dem Kunden oder Benutzer Informationen zur elektromagnetischen Kompatibilitét
des Gerits bereitzustellen.

* Hinweis 2: Der Benutzer ist dafiir verantwortlich, die elektromagnetische Kompatibilitit zu bestitigen, um sicherzustellen, dass
das Gerit ordnungsgemaf funktioniert.
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Kapitel 2 Produktiibersicht

2.1 Verwendungszweck

Der Elektrolytanalysator wird mit den Elektrolyttestkartuschen (im Folgenden als , Testkartuschen® bezeichnet) von
EAGLENOS SCIENCES, INC. zur quantitativen Messung der in Vollblut-, Plasma- und Serumproben vorhandenen Elektrolyte
verwendet.Dieser Analysator dient zur Messung der Werte von K (Kaliumionenkonzentration), Na*
(Natriumionenkonzentration), ~ ClI- (Chloridionenkonzentration),  iCa®>* (Calciumionenkonzentration) und  iMg*
(Magnesiumionenkonzentration).

2.2 Einfithrung

Der Elektrolytanalysator ist ein Gerét, das fiir medizinisches Personal zur schnellen Analyse der Elektrolyte in vendsen Vollblut-,
Plasma- und Serumproben entwickelt wurde. Mithilfe der Einweg-Testkartusche kénnen K*, Na*, CI-, iCa*" und iMg?" im Blut
gemessen werden, was dem medizinischen Personal dabei hilft, schnell und prézise den Behandlungsplan des Patienten zu
erstellen. Der Analysator kann von ausgebildeten Laborérzten, Klinikdrzten und Krankenschwestern zur Analyse von Blutproben
bedient werden.

Der Analysator kann in Zentrallabors, Ambulanz-/Notfalllabors und klinischen Abteilungen von medizinischen Einrichtungen
und anderen medizinischen Dienstleistungszentren (wie etwa Gemeindekliniken), Zentren fiir korperliche Untersuchungen
sowie wissenschaftlichen Forschungslabors eingesetzt werden.

A\ Caution

* Das Analysegerit darf nur von geschultem und qualifiziertem medizinischem Fachpersonal oder unter dessen direkter Aufsicht
verwendet werden.

* Das Analysegerit ist ein klinisches Untersuchungsinstrument, das ausschlieBlich fiir das Screening verwendet wird. Bei der klinischen
Beurteilung auf Grundlage der Analyseergebnisse sind Arzte verpflichtet, auch die Ergebnisse klinischer Untersuchungen und anderer

Tests zu beriicksichtigen.
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2.3 Erscheinung
Modul zum Scannen von Codes

Bildschirm Schacht fiir Testkartusche

Thermodrucker
Ein/Aus-Taste

USB Schnittstelle

Lautsprecher

Netzkabelstecker il
1
Schnittstelle fiir Netzwerkkabel atterietacl

Abbildung 2-1. Erscheinung des Elektrolytanalysators Abbildung 2-2 Erscheinung des Elektrolytanalysators

2.4 Aufbau

Der Analysator besteht aus einem Datenausgabemodul, einem Ergebnisdruckmodul, einem Signalerfassungsmodul, einem
Testkartuschenschachtmodul und einem Schaltkreissteuerungsmodul, die zusammen die beabsichtigten Funktionen dieses Produkts realisieren.
Um den Benutzern das Verstidndnis und die richtige Verwendung des Analysators zu unterstiitzen, werden die Komponenten wie
Bildschirm, Thermodrucker, Netzkabelstecker, Schnittstelle fiir Netzwerkkabel, USB-Schnittstelle, Modul zum Scannen von Codes,

EIN/AUS-Taste, Schacht fiir Testkartusche, Lautsprecher und Batteriefach vorgestellt.
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2.4.1 Bildschirm

Der Analysator iibermittelt dem Bediener Informationen {iber ein LCD-Bildschirm, das die Benutzeroberfliche, Messergebnisse,
Datenbank, Systeminformationen und Hinweisanzeigen anzeigt, die den Benutzern helfen, die Tests korrekt abzuschlieBen. Der
Bildschirm ist ein kapazitiver Touchscreen. Die Benutzer verwenden den Touchscreen, um Vorgénge wie Tests durchzufiihren,
Informationen einzugeben und Ergebnisse anzusehen.

2.4.2 Thermodrucker
Der Thermodrucker befindet sich hinter dem Analysator und verwendet Thermopapier zum Ausdrucken von
Probenanalyseergebnissen, Qualitdtskontrollanalyseergebnissen, Patienteninformationen usw.

2.4.3 Netzkabelstecker
Die Netzkabelbuchse befindet sich auf der Riickseite des Analysators und kann nur an das von Eaglenos mitgelieferte Netzteil
angeschlossen werden. Der Benutzer muss den entsprechenden Netzstecker geméf den Angaben auf dem Netzteil anschlieen.

2.4.4 Schnittstelle fiir Netzwerkkabel

Die Netzwerkschnittstelle ist fiir die Verbindung mit dem kabelgebundenen Netzwerk vorgesehen.

2.4.5 USB-Schnittstelle
Der Analysator kann Daten auf einen USB-Stick iibertragen.

AVorsicht
* Der USB-Anschluss erlaubt nicht die Ubertragung von Daten vom USB-Stick zum Analysegerit.
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2.4.6 Modul zum Scannen von Codes

Der Scanner ist in das Analysegerét eingebaut und wird zum Scannen und Abrufen von Informationen aus Barcodes oder QR-Codes
verwendet, wie etwa Bediener-ID, Patienten-ID und Details zur Testkartusche.

Die Schritte zum Scannen von QR-Codes sind wie folgt:

1)Folgen Sie den Anweisungen, klicken Sie auf das Scan-Symbol und der Scanner sendet einen Lichtstrahl aus.

2)Richten Sie den QR-Code (oder Barcode) auf das Scannerlicht aus. Der Abstand zwischen dem QR-Code und dem Scanner sollte
etwa 5-15 cm betragen.

3)Wenn der Scan erfolgreich war, ertént ein Piepton und der Scanner schaltet sich sofort aus. Wenn die in den Analysator gescannten
Informationen den Systemanforderungen entsprechen, féahrt das System mit dem ndchsten Schritt fort, andernfalls wird eine
Eingabeaufforderung angezeigt.

A\ Vorsicht

* Schauen Sie nicht direkt in den Lichtstrahl des Scanners, um Augenverletzungen zu vermeiden.

* Zerkratzen Sie das Schutzglas des Scanners nicht mit harten Gegensténden, da Kratzer das Scannen beeintrachtigen konnen.

* Schlagen Sie nicht auf das Schutzglas des Scanners, da es sonst zu Splittern und damit zu Verletzungen kommen kann.

» Wenn das Schutzglas des Scanners verschmutzt ist, wischen Sie es mit einem fusselfreien Tuch ab. Verschmutzungen auf dem
Scannerglas konnen die Scanleistung beeintrachtigen.

2.4.7 Ein-/Aus Taste

Die EIN/AUS-Taste befindet sich auf der rechten Seite des Analysators und dient zum Ein- und Ausschalten des Analysators.
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2.4.8 Schacht fiir Testkartusche
Der Schacht fiir die Testkartusche befindet sich an der Vorderseite des Analysegerits, in unmittelbarer Nahe des Bedieners. Er

dient zum Einlegen der Testkartusche fiir entsprechende Tests oder Qualitdtskontrollvorgédnge.

A\ Vorsicht

* Die Kartuschen miissen richtig eingesetzt werden. Sie spiiren eine deutliche haptische Riickmeldung, wenn die Kartusche richtig
eingesetzt ist. Der Test wird dann automatisch gestartet.

« Stecken Sie keine Fremdkdrper in den Schacht der Testkartusche, um eine Beschédigung des Analysegerits zu vermeiden.

* Nach Abschluss des Tests ziehen Sie die Kartusche bitte umgehend heraus. Lassen Sie keine gebrauchten Testkartuschen im
Kartuschenschacht liegen.

2.4.9 Lautsprecher

Der Lautsprecher befindet sich an der Unterseite des Analysators und dient zum Senden von Sprachansagen.

2.4.10 Batteriefach
Das Analysegerit ist mit einer eingebauten wiederaufladbaren Batterie ausgestattet. Das Batteriefach befindet sich an der Unterseite

des Analysators und wird durch eine Abdeckung geschiitzt.
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2.5 Konfiguration

2.5.1 Ausstattungspaket
@ Elcktrolytanalysator

@ Elektrische Steuerkartusche
@ Netzkabel

@ Netzteil

@ Wiederaufladbare Lithiumbatterie
@ Thermosensitives Druckpapier
@ Bedienungsanleitung

@ Garantickarte

@ Konformititszertifikat

@ Benutzerakzeptanzformular
@ Packliste

@ Kurzanleitung

2.5.2 Passende Produkte

2.5.2.1 Testkartuschen

Bitte verwenden Sie die von Eaglenos bereitgestellten Elektrolyttestkartuschen.

2.5.2.2 Qualititskontrolle

Bitte verwenden Sie die Qualitdtskontrolllosungen, die fiir dieses Produkt vorgesehen sind.
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Kapitel 3 Installation

3.1 Offnungsinspektion

Bitte tiberpriifen Sie die AuBenverpackung vor dem Auspacken. Wenn sie ungewo6hnlich aussieht oder beschadigt
ist, wenden Sie sich bitte umgehend an das Logistikunternechmen, um eine Reklamation einzureichen. Uberpriifen
Sie nach dem Auspacken den Inhalt sorgfiltig anhand der Packliste und vergewissern Sie sich, dass wahrend des
Transports keine Schdden entstanden sind. Wenn das Paket oder dessen Inhalt unvollstindig oder beschadigt ist

oder falsche Produkte geliefert wurden, wenden Sie sich bitte umgehend an Eaglenos oder dessen autorisierte Vertreter.

A\ Warnhinweise
- Verwenden Sie den Analysator nicht, wenn er nach dem Auspacken beschédigt ist.

« Vermeiden Sie Kollisionen und Stirze.

A\ Vorsicht

» Bewahren Sie das Verpackungsmaterial fiir einen spateren Transport oder eine spitere Lagerung auf.
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3.2 Installationsvoraussetzungen

3.2.1 Umweltanforderungen

Die Betriebsumgebung des Analysators ist fiir seine Leistung von entscheidender Bedeutung. Der Analysator muss an einem Ort
verwendet werden, der die folgenden Umgebungsbedingungen erfiillt:

* Wenn Wechselstrom als Stromversorgung verwendet wird, sollte der Einsatzort einen einfachen Zugang zum Anschlieen des
Netzkabels an eine Steckdose mit Erdungsschutz ermoglichen.

* Vermeiden Sie direkte Sonneneinstrahlung.

* Umgebungstemperatur: 10°C bis 30°C.

* Relative Luftfeuchtigkeit: 10 % bis 85 % (keine Kondensation).

» Atmosphérischer Luftdruck: 86 kPa bis 106,6 kPa.

* Der Analysator sollte auf einer ebenen Flache mit ausreichend Platz um ihn herum aufgestellt werden. Die Arbeitsflache sollte
mehr als 2 kg Gewicht tragen konnen. Halten Sie den Analysator von starker elektromagnetischer Strahlung fern.

* Vermeiden Sie den Einsatz an Orten mit Funkstdrungen, Staub und séurehaltigen, fliichtigen Gasen.

* Halten Sie den Analysator von explosiven Gasen oder Ddmpfen sowie dtzenden Substanzen fern.

A\ Vorsicht
* Die oben genannten Anforderungen gelten auch fiir den batteriebetriebenen Analysator.
* Wenn die Raumtemperatur aulerhalb des Betriebstemperaturbereichs des Analysators liegt, sind die Analyseergebnisse

moglicherweise unzuverléssig.
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3.2.2 Anforderungen an die Stromversorgung

Die an den Analysator angeschlossene Stromquelle muss die folgenden Anforderungen erfiillen:

Stromspannung Toleranz Frequenz
100 V bis 240 V +10% 50Hz /60Hz
A\ Warnhinweise

« Stellen Sie sicher, dass der Analysator unter guten Erdungsbedingungen verwendet wird.

« Stellen Sie sicher, dass die Eingangsspannung den Anforderungen des Analysators entspricht.

3.3 Installationsverfahren

A Warnhinweise

* Die Installation dieses Analysators muss von autorisiertem Eaglenos -Kundendienstpersonal durchgefiihrt werden. Installationen,
die von nicht autorisiertem oder nicht von Eaglenos geschultem Personal durchgefiihrt werden, kénnen den Analysator
beschédigen.Stellen Sie den Analysator auf eine Plattform, die die in 3.2.1 beschriebenen Installationsanforderungen erfiillt, bevor Sie
mit den néchsten Schritten fortfahren.
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3.3.1 Anschlielen an eine Wechselstromquelle
Stecken Sie ein Ende des Netzteils in den Stromanschluss des Analysators und verbinden Sie das andere Ende mit dem
Netzkabel. Schlieen Sie das Netzkabel an eine geerdete Steckdose an.

A\ Vorsicht
* Verwenden Sie Netzkabel und Steckdosen mit Schutzerdung.

* Der Netzadapter darf wéhrend eines Tests nicht herausgezogen werden.

3.3.2 Druckerpapier einlegen/austauschen
Der Analysator verwendet thermosensitives Druckpapier mit einer Breite von 57 mm

(nachfolgend ,,Druckpapier genannt). Wenn wihrend des Druckvorgangs kein
Druckpapier eingelegt ist oder das Papier aufgebraucht ist, wird auf dem Bildschirm des UREHATEERE @
Analysators die Meldung ,.,Kein Papier mehr™ angezeigt. Diese Meldung soll den
Benutzer dazu auffordern,Druckpapier einzulegen oder zu ersetzen.

* Einlegen von Druckerpapier

1)Offnen Sie die Druckerabdeckung.

2)Legen Sie neues Druckerpapier in das Papierzufuhrfach ein, wobei die Auenfldche

des Druckerpapiers nach oben in Richtung des Thermodruckkopfes zeigen muss, wie

. Abbildung 3-1. Einlegen des Druckerpapiers
unten gezeigt:
3)Ziehen Sie das Druckerpapier etwa 20 mm heraus. Achten Sie darauf, dass Sie das Papier dabei nicht verschieben.

4)SchlieBen Sie das Papierzufuhrfach des Druckers.
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@ Druckerpapier austauschen

Die Schritte zum Ersetzen des Druckerpapiers sind im Grofen und Ganzen dieselben wie beim Einlegen des Druckerpapiers. Der
Benutzer muss nach Schritt 1 nur einen Schritt hinzufiigen, ndmlich die alte Druckerpapierrolle aus dem Papierzufuhrfach
herausnehmen.

A\ Vorsicht

* Das Papierzufuhrfach des Druckers muss immer geschlossen sein, es sei denn, Sie wechseln das Druckerpapier oder fiihren eine
Fehlerbehebung durch.

* Verwenden Sie unbedingt das von Eaglenos oder seinen autorisierten Héandlern bereitgestellte Druckerpapier. Andernfalls kann
der eingebaute Thermodrucker beschédigt werden. Solche Schiaden sind nicht durch die Garantie abgedeckt.

* Beriihren Sie den Thermodruckkopf und den Papierdetektor nicht direkt mit bloBen Hidnden, um Schéden durch statische
Elektrizitit zu vermeiden.
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Kapitel 4 Probenentnahme

A\ Vorsicht

* Bitte lesen Sie die Empfehlungen und Regeln zur Blutprobenentnahme sorgféltig durch, um ungenaue oder falsche Testergebnisse
zu vermeiden.

* Es wird empfohlen, frische, versiegelte und mit Heparin antikoagulierte vendse Vollblutproben zu verwenden.

* Das Probenentnahmegerit kann moglicherweise Blutriickstdnde enthalten, die eine biologische Gefahr darstellen. Bitte vermeiden
Sie den direkten Kontakt mit dem Probenentnahmegerit.

* Die Bediener sollten die Vorschriften zur Betriebssicherheit einhalten und bei der Probenentnahme personliche Schutzausriistung
(wie Schutzkleidung und Handschuhe) tragen.

4.1 Patientenstatus
Es ist notwendig, den Patienten vor der Blutentnahme geduldig die Situation zu erkliren, um ihre Zweifel und Angste zu beseitigen.
Sollte der Patient wédhrend des Einstichs der Nadel oder nach der Blutentnahme Schwindelgefiihle verspiiren, brechen Sie die

Blutentnahme ab und lassen Sie den Patienten sich flach hinlegen und ausruhen, damit er sich erholen kann.

4.2 Blutentnahmegerit und Probengrofle

Vorbereitungen zur Blutentnahme: Spritze, Alkoholtupfer (-pad), Wattestébchen usw.

Der Elektrolytanalysator dient zur Messung der Elektrolytkonzentration in vendsem Vollblut, das mit einer Spritzennadel entnommen
wird. Nach der Entnahme die Nadel herausziehen und die Luftblasen am vorderen Ende der Spritze entfernen. Fiithren Sie die Spritze
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zur Probeninjektion in die Injektionsoéffnung der Testkartusche ein. Es wird eine Spritze mit einem Fassungsvermdgen von mehr als
150 pL empfohlen. Das in Kombination mit dem Elektrolytanalysator von Eaglenos verwendete Blutentnahmegerit muss Heparin als
Antikoagulans verwenden.

Achten Sie darauf, wihrend der Blutentnahme die Luft aus der Spritze zu entfernen.

4.3Wichtige Hinweise zur Bedienung

1)Um eine Verunreinigung des Blutes durch die Raumluft zu verhindern, muss die Nadel unmittelbar nach der Probenentnahme
abgeschirmt werden.

2)Um eine ausreichende Durchmischung zu gewahrleisten, reiben Sie die Spritze unmittelbar nach der Blutentnahme mehrere
Male und schwenken Sie sie vorsichtig um. Andernfalls kann es zur Bildung von Blutklumpen kommen.

3)Blutproben sollten so bald wie moglich nach der Entnahme getestet werden. Die Blutprobe sollte nicht langer als 1 Stunde bei
Raumtemperatur aufbewahrt werden und kann 10 Stunden bei 2-8 °C gelagert werden.

4)Benutzte Blutentnahmegeréte sind als medizinischer Abfall oder entsprechend den entsprechenden Bestimmungen der

ortlichen Verwaltungsbehorde zu entsorgen.
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Kapitel 5 Arbeitsablauf

5.1 Ein-/Ausschalten des Analysators

A\ Vorsicht

* Stellen Sie vor dem Einschalten des Analysators sicher, dass
er an die Stromversorgung angeschlossen ist.

@ Schalten Sie den Analysator ein

Driicken Sie auf die Einschalttaste auf der rechten Seite des
Analysators, um ihn einzuschalten.

@ Schalten Sie den Analysator aus

Driicken Sie die Einschalttaste auf der rechten Seite des
Analysators 5 Sekunden lang, um ihn auszuschalten.
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5.2 Einloggen

Durch Driicken der Einschalttaste wird das System automatisch initialisiert und 2

fiihrt einen Selbsttest durch. Nach erfolgreichem Start wird die Login-Schnittstelle
aufgerufen.

{Der Analysator ist vor der Auslieferung mit einem Admin Account
(Benutzername: admin, Passwort: 123456) und einem Bediener Account
(Benutzername: eaglenos, Passwort: 123456) voreingestellt. Das Admin Account
kann nicht gelscht werden, wihrend das Bedienerkonto je nach den tatsdchlichen
Anforderungen des Benutzers geloscht werden kann.

* Driicken Sie ¥ auf der Login-Schnittstelle nach dem Benutzernamen und alle
registrierten  Benutzernamen werden angezeigt. Wéhlen Sie den Login
Benutzernamen aus, geben Sie das Passwort manuell ein und driicken Sie, Eagd um
sich beim System einzuloggen. Wenn Sie Thr Passwort vergessen, miissen Sie sich an
den Administrator wenden und sich als Administrator einloggen, um das Passwort
auf der Benutzerverwaltungs-Schnittstelle anzuzeigen. Nach der Anzeige des
Passworts, driicken Sie 9 in der unteren linken Ecke auf,,Log Out“ und kehren Sie
zur ,,Login“-Schnittstelle zuriick.

{>Sie konnen auch auf das Code-Scan-Symbol driicken @l und sich bei Threm
Account einloggen, indem Sie den Code mit dem Scanner scannen. (Hinweis: Wenn
Sie sich beilhrem Account anmelden missen, indem Sie den Code scannen, muss
beim Hinzufiigen von Benutzern der entsprechende Barcode registriert werden.)

@ Passwort

(&)

2021-01-13 02:33 O -8
[T
il

/ \
=
\eaglenos

Abbildung 5-2. Einloggen

L 1 @
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A\ Vorsicht

* Das Erscheinungsbild der Schnittstelle nach der Anmeldung variiert je nach Account typ. Sie kdnnen Probentests, Qualitétskontrollen,
Einstellungen und Datenverwaltung durchfiihren, indem Sie sich als Bediener einloggen. Sie konnen Benutzerverwaltung und
Netzwerkeinstellungen durchfiihren, indem Sie sich als Administrator einloggen.

{Der Verbindungsstatus des Netzwerks (kabelgebundenes Netzwerk), das Symbol fiir die gedffnete Lautstirke und der
Stromversorgungsmodus (Batterie oder Netzteil; bei Stromversorgung iiber eine Batterie wird eine Batterieanzeige angezeigt)
werden oben auf der Login-Schnittstelle angezeigt.

{>Das aktuelle Datum und die Uhrzeit werden oben auf der Login -Schnittstelle angezeigt. Wenn das Datum oder die Uhrzeit

nicht korrekt sind, kénnen Sie nach dem Loginnacheinander| Setting und oder @&l driicken, um sie zu éndern,

< Sie konnen sich vom aktuellen Account ausloggen oder den Analysator abstellen, indem Sie auf das Symbol 4 in der unteren
linken Ecke der Login-Schnittstelle driicken.

<> Durch Driicken des Symbols %@ in der unteren rechten Ecke der Login-Schnittstelle wird die Kontaktnummer des Geriteherstellers

angezeigt.
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5.3 Benutzerverwaltung

Nur Administratoren kdnnen auf die Benutzerverwaltungs-Schnittstelle zugreifen.

Die Benutzerverwaltungs-Schnittstelle zeigt standardméBig alle Benutzerdaten (Benutzername, Passwort, QC-Code) an. Es
konnen maximal 10 Benutzer (einschlieBlich des Administrators) registriert werden. Sie konnen auf der
Benutzerverwaltungs-Schnittstelle  Benutzer  hinzufiigen oder 16schen und das  Passwort dndern. Die
Benutzerverwaltungs-Schnittstelle ist in der folgenden Abbildung dargestellt:

{>Wibhlen Sie die Zeile eines bestimmten Benutzers aus und driicken Sie dann , um den Benutzer zu 16schen.

<> Driicken Sie , um die Benutzer-Hinzufiigungs-Schnittstelle aufzurufen, wie in der Abbildung unten gezeigt. Geben Sie den
Benutzernamen und das Passwort wie erforderlich ein und bestétigen Sie das Passwort. Driicken Sie ,,OK*, um einen Benutzer

hinzuzufiigen. Sie kdnnen auch driicken, um den zugehorigen QR-Code zu scannen.
El 2021-01-13 02:33 O 0 El 2021-01-13 02:34 O =0

Benutzer Internet Parameter

Benutzer hinzuftigen

Nr. Name Passwort QC Code
o dmim 129856 x Name [ ]
02 eaglenos 123456 x
Passwort cingeber |
Passwort bestétig:
Scannen (freiwillig) ‘=~
i
Abbrechen | Bestatigen |
Hinzuftgen Loschen
7 \ / \
@ (Eaglenos @ (Eaglenos

Abbildung 5-3. Hauptschnittstelle der Benutzerverwaltung Abbildung 5-4. Einen neuen Benutzer hinzufiigen 29



A\ Vorsicht
* Das Passwort sollte 6 Zeichen lang sein.

< Durch Doppelklick auf die Zeile eines bestimmten Benutzers kann das Passwort gedndert werden.

5.4 Einstellungen

Der Analysator unterstiitzt verschiedene Einstellungen, um verschiedenen klinischen Anforderungen gerecht
zu werden. Sie konnen die folgenden Punkte tiber das Einstellungsmenii einstellen:
Bediener Account:

« Drucken

« Datum und Uhrzeit

« Sprache

« Sprachansage

- Info

Administrator Account:

« Netzwerkeinstellungen

« Benutzerverwaltung (Details siehe 5.3)

A\ Vorsicht
« Das System merkt sich die gednderten Einstellungen und speichert sie, auch wenn es zu einem spéteren
Zeitpunkt ausgeschaltet wird.
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5.4.1 Rufen Sie die Einstellungs-Schnittstelle auf

Melden Sie sich als Bediener an und driicken Sie  Setting , um die Einstellungs-Schnittstelle der Hauptmentii-Schnittstelle

aufzurufen, wie unten gezeigt:
Im Einstellungsmenii kénnen Sie die folgenden
Vorginge ausfiihren:

5.4.2 Drucken

Mit der Druckfunktion wird festgelegt, ob
Testergebnisse oder Qualitdtskontrollergebnisse
automatisch gedruckt werden sollen und wie viele
Kopien nach dem Test gedruckt werden. Die
Druckeinstellungen werden wie folgt konfiguriert:
1) Driicken Sie @ , um die Druckereinstellungs-
Schnittstelle aufzurufen, wie in der Abbildung oben
gezeigt.

2) Auf der Druckeinstellungs-Schnittstelle kdnnen
Sie den automatischen Druck auswihlen, die
Anzahl der automatisch gedruckten Kopien édndern
und auf ,Bestitigen (Confirm)“ klicken. Nach der
Bestdtigung wird die Meldung ,,Einrichtung
abgeschlossen (setup completed) angezeigt.

| 2021-01-13 02:35 O 6 | 2021-01-13 02:35 O o

[ Testen 1 QC

IEinsteHu.ngen‘ Daten [ Testen I QC ‘Einstellungen Daten

Drucken

‘ Drucken
Datum/ Zeit
Automatisch a
Druck

% Kopie

Ton
Bestétigung

AlleEinstellungen
zurticksetzen

/@}:glenos\ @ /@‘uglenos\

3) Durch Driicken der "Back" Taste gelangt der Abbildung 5-5. Haupteinstellungs-Schnittstelle Abbildung 5-6. Druckereinstellung

Benutzer zuriick zur Einstellungs-Schnittstelle
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5.4.3 Datum und Uhrzeit

Mit den Datums- und Uhrzeiteinstellungen wird die Systemzeit eingestellt. Sie wird wie folgt eingestellt:
1) Driicken Sie , um die Schnittstelle zum
Einstellen von Datum und Uhrzeit aufzurufen,
wie unten gezeigt:

2) Sie konnen nach oben oder unten scrollen,
um die Zeit einzustellen, und auf , Bestitigen
(Confirm)“ driicken. Nach der Bestitigung Datum/Zeit Sprache
wird die Meldung ,Einstellung erfolgreich

2021-01-13 02:35 © £ i 2021-01-13 02:36 O

Testen [ QC [Einstellungen{ Daten ] [ Testen 1 QC lEinstellungen[ Daten ]

: : « : 2019 1 11 00 33
(setting is su?cessful) angezeigt. ) a0 12 12 | o1 as Sorachc
3) Durch Driicken der Taste "Zuriick (Back)" 2021 - 01 - 13 | 02 : 35 _.
. 2022 02 14 03 36 X

gelangt der Benutzer zurick zur o023 03 15 | 04 37 English

: : Espanol

Einstellungs-Schnittstelle. Francais

Deutsch

. < Zurtick

544 Sprache

Mit der Spracheneinstellung konnen Sie die
vom System verwendete Sprache festlegen.

1) Driicken Sie , um die Schnittstelle zur
Spracheinstellung autzurufen, wie unten gezeigt:
2) Das Gerit unterstiitzt derzeit Chinesisch und

Englisch.

3) Driicken Sie die Taste ,,Zuriick (Back)*, um = \ [, ) :
=agl 4 \saglenos 5

zur Einstellungs-Schnittstelle zuriickzukehren. @ e @

Abbildung 5-7. Datums-/Uhrzeiteinstellungen Abbildung 5-8. Spracheinstellung

32



5.4.5 Aufforderungston (Prompt Tone)

Mit der Einstellung ,,Prompt Tone* kdnnen Sie den Prompt

Tone ein- oder ausschalten. Der Prompt Tone wird wie folgt

eingestellt:

1)Driicken Siee , um die Einstellungs- a8 CAPRIEET - - 3 i 02101130237 @) &k
Schnittstelle fiir den Prompt Tone aufzurufen, ‘ I l s IEi“Ste“““ge“ 1BEN! ] [ Testen ‘ Qc lEinstellungen] Daten \
wie in der Abbildung unten gezeigt.

2) Auf der Benutzer-Schnittstelle zur Einstellung des Ton
Prompt Tones konnen Sie den Dropdown-Pfeil driicken,

um den Eingabeaufforderungston ein- bzw. auszuschalten. Gerttoname: Elektroly tanalysator
Driicken Sie ,,Bestatigen(Confirm)“ und die Meldung i . Erite b P124040005
,Einrichtung abgeschlossen (setup completed)* wird angezeigt. on

3) Durch Driicken der Schaltfliche ,,Zuriick (Back) L Freigegebene Version:V1
gelangt der Benutzer zuriick zur Einstellungs-Schnittstelle. Vollversion:V1.0.0.12

5.4.6 Info

Die Benutzer-Schnittstelle ,,Info* enthélt Informationen zum

Analysator, sodass sich der Benutzer mit dem Analysator

vertraut machen kann.

1) Driicken Sieo , um das Info-Interface aufzurufen, wie in p . ) )

der folgenden Abbildung gezeigt: (&) Sooencs (&) Eaglencs
2) In der Info-Oberfldche konnen Sie den Gerdtenamen,
die Gerite-ID und die Softwareversion anzeigen.

3) Durch Driicken der Schaltfliache "Zuriick" gelangt der
Benutzer zuriick zur Einstellungsoberflache

Uber das Gerat

Abbildung 5-9. Toneinstellung Abbildung 5-10. Info

33



5.4.7 Grundeinstellungen zuriicksetzen

Mit ,,Grundeinstellungen zuriicksetzen* kdnnen Sie die Parameter auf ihre Standardwerte zuriicksetzen:

1) Wenn Sie auf ,,Grundeinstellungen zuriicksetzen (Restore Default Settings)“ klicken, wird die in der folgenden Abbildung

dargestellte Benutzer-Schnittstelle angezeigt:

2) Driicken Sie ,,Bestdtigen (Confirm)“. Die Meldung ,,Setup
abgeschlossen (setup completed) wird angezeigt und die
Grundeinstellungen werden zurtickgesetzt.

3) Durch Driicken der Taste "Zuriick (Back)" gelangt der
Benutzer zuriick zur Einstellungs-Schnittstelle.

5.4.8 Netzwerkeinstellungen

Derzeit werden nur kabelgebundene Netzwerke unterstiitzt.
Nur Administratoren konnen auf die  Schnittstelle
»Netzwerkeinstellungen® zugreifen. Das Netzwerk wird wie
folgt eingestellt:

1) Driicken Sie _ternet  ° ym die Schnittstelle
»Netzwerkeinstellungen “ aufzurufen, wie unten gezeigt:
{>Driicken Sie anschlieBend auf ,,Speichern (Save)*, damit die
Einstellungen nach einem Neustart des Gerdts wirksam
werden. Wenn Sie ,,.Beenden (Quit)*“ driicken, werden die
Einstellungen nicht gespeichert. Die urspriinglich eingestellten
Netzwerkinformationen werden weiterhin verwendet.
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Internet Parameter

Verkabeltes Netzwerk

Standardeinstellungen wiederherstellen?
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Anschluss:
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Abbildung 5-11. Grundeinstellungen zuriicksetzen ~ Abbildung 5-12. Netzwerkeinstellung



5.5 Probentest

Die Konzentration von K*, Na*, Cl-, iCa?* und iMg?* in vendsen Vollblutproben kann mit dem Analysator einfach und schnell analysiert
werden. Der Analysator sollte wihrend der Tests auf einem horizontalen Tisch stehen, der frei von Vibrationen ist. Um den Analysator
herum sollte geniigend Platz fiir die Bedienung bleiben. Das Analysegerit sollte sich an einem Ort befinden, der fiir den Bediener
jederzeit erreichbar ist, um den Schalter abzustellen. Nehmen Sie vor dem Testen Proben von Patienten, wie in Kapitel 4 beschrieben.
* Reiben Sie die Spritze mit Thren Handflachen und drehen Sie sie mehrmals vorsichtig um, um die Probe griindlich zu vermischen.
* Legen Sie die Testkartusche horizontal auf den Tisch, fithren Sie die Spritze in die Injektionséffnung der Testkartusche ein und geben
Sie die Probe hinein, bis der Sammelbereich voll ist. Thre Testkartusche gilt als voll, wenn die Probe die Hohe der auf der Testkartusche
eingezeichneten Pfeile erreicht hat.

A\ Vorsicht

* Um ungenaue Testergebnisse zu vermeiden, sollten die Proben vor der Analyse gut gemischt werden.

« Stellen Sie sicher, dass die Proben keine Blasen oder Klumpen enthalten. Wenn in der Probe Blasen oder Klumpen beobachtet werden,
sollte eine neue Probe zur Untersuchung entnommen werden.

» Wenn eine Spritze verwendet wird, sollten die ersten 2 Tropfen Blut nicht verwendet werden. Die Nadel sollte aus der Spritze entfernt
werden, bevor sie in die Injektionsoffnung der Testkartusche eingefiihrt wird. Das Injektionsvolumen betrédgt etwa 100 pL - 120 pL. Zum
Abschluss schieben Sie die Probenabdeckung der Testkartusche nach rechts, um ihn zu versiegeln.

* Die Bediener sollten die {iblichen Sicherheitsanweisungen befolgen und personliche Schutzausriistung (wie Schutzkleidung und
Handschuhe) tragen, wenn sie mit Proben in Beriihrung kommen, die eine potenzielle biologische Gefahr darstellen.

* Bitte schlieen Sie den Test innerhalb von 30 Minuten ab, wenn die Probe nach der Probenentnahme bei Raumtemperatur gelagert wird.
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5.5.1 Einstieg in die Testschnittstelle

Loggen Sie sich mit dem Bediener- Account ein und rufen
Sie die Grundeinstellung der Testoberfliche auf. Wenn
eine andere Schnittstelle angezeigt wird, kdnnen Sie die
Testschnittstelle aufrufen, indem Sie im Hauptmenii auf ,, Testen
(Testing)* klicken, wie unten gezeigt:

5.5.2 Patienteninformationen scannen/eingeben
Nach dem Aufrufen der Testschnittstelle wird in der
Grundeinstellung die  Seite zum Scannen von
Codes/Patienteninformationen angezeigt. Sie konnen die
Patienten-ID eingeben oder die Codeinformationen des
Patienten scannen, wie in der folgenden Abbildung
dargestellt: Es gibt zwei Mdglichkeiten, die Daten eines
Patienten einzugeben.

1: Geben Sie die Patienten-ID manuell in das Eingabefeld
ein. Driicken Sie nach der Eingabe (oder wenn Sie das Feld

L2 2021-01-13 02:40 O o st 2021-01-13 02:40 O O

[ Testen ] QC lEinstellungen Daten J [ Testen ] QC |Einstellungen| Daten

1D des Patient ] 1D des Patient ]|
en

en

Néchster Néchster

@ /(é_jaglencs\ @ /@jaglenos\ E

leer lassen) auf ,,Weiter (Next)“, um zur Scan-Schnittstelle Apbildung 5-13. Hauptschnittstelle des Tests Abbildung 5-14. Patienteninformationen

der Testkartusche zu gelangen.

scannen/eingeben

2: Scannen Sie den QR-Code oder den Barcode des Armbands des Patienten, indem Sie ihn ca. 5 cm vom Scanner auf der rechten

Seite des Analysators entfernt anbringen. Wenn der Scan erfolgreich ist, wird die Scanschnittstelle der Testkartusche

direkt aufgerufen.
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A\ Vorsicht

* Befindet sich eine Testkartusche im Kartuschenschacht, wird vom System die Fehlermeldung ,,.Der Kartuschenschacht ist
belegt, bitte entnehmen Sie die Kartusche (The cartridge slot is occupied and please remove the cartridge.)* angezeigt.

* Wenn kein Scanvorgang lauft, wird der Scanner vom System automatisch ausgeschaltet. Wenn Sie den Scanner starten
mochten, miissen Sie die Taste ,,Scannen (Scan)* driicken.

» Wihrend des Scannens konnen Sie den Barcode oder QR-Code langsam nach links und rechts oder weit und nah verschieben,
um das Scannen und Erkennen zu erleichtern.

» Wenn der gescannte Barcode oder QR-Code nicht erkannt wird, meldet das System ,,Ungiiltiger Code (Invalid code)*.

* Wenn Sie den Test abbrechen und mit anderen Vorgéngen fortfahren mochten, driicken Sie eine beliebige Taste auf der
Schnittstelle.
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5.5.3 Scannen Sie die Testkartusche

Nachdem Sie die Scan-Schnittstelle der Testkartusche aufgerufen haben, bestdtigen Sie
bitte, dass die Patienteninformationen korrekt sind. Wenn ein Fehler gefunden wird, kann
er manuell gedndert werden. Nachdem Sie die Patienteninformationen bestétigt haben,
scannen Sie den QR-Code auf der Hiille der neuen Testkartusche mit dem Scanner auf der
rechten Seite des Analysators.

Wenn das Scannen des QR-Codes erfolgreich ist, wird die Schnittstelle der Testkartusche
aufgerufen.

A\ Vorsicht

« Wenn kein Scanvorgang lduft, wird der Scanner automatisch vom System
ausgeschaltet. Sie konnen auf ,,Scannen (Scan)“ klicken, um den Scanner erneut zu
starten.

» Wihrend des Scannens konnen Sie den QR-Code langsam nach links und rechts oder
weit und nah bewegen, um das Scannen und Erkennen zu erleichtern.

* Wenn der gescannte QR-Code nicht erkannt wird, meldet das System ,,Ungiiltiger
QR-Code (Invalid QR code)“.

* Wenn die gescannte Testkartusche abgelaufen ist, zeigt das System die Meldung
. Testkartusche abgelaufen (Expired test cartridge)* an.

Hinweis: Der QR-Code jeder Charge befindet sich auf der Hiille der Testkartusche. Er
enthédlt das Verfallsdatum der Testkartusche und die Informationen zu den
Kalibrierungsparametern der Charge. Der Analysator muss diese Informationen vor
jedem Test lesen, um sicherzustellen, dass die verwendete Testkartusche innerhalb der
Giltigkeitsdauer liegt, um die Genauigkeit des Tests zu gewéhrleisten.

* Wenn Sie den Test abbrechen und mit anderen Vorgingen fortfahren mochten, driicken
Sie einfach eine andere Taste oder einen anderen Link auf der Scnittstelle.
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Abbildung 5-15. Scannen der Testkartusche



5.5.4 Einsetzen der Testkartusche

Nachdem Sie die Schnittstelle zum Einsetzen der
Testkartusche aufgerufen haben, bestétigen Sie zunéchst, dass die
Chargennummer auf dem Bildschirm mit der auf der Verpackung
der Testkartusche angegebenen iibereinstimmt.

{Sollte die Chargennummer der Testkartusche nach der
Gegenpriifung falsch sein, driicken Sie ,,Zuriick (Back)*, um
den richtigen QR-Code der Testkartusche erneut zu scannen.

{Nachdem Sie die Chargennummer iiberpriift haben, 6ffnen
Sie die Hiille und entnehmen Sie die Testkartusche. Legen Sie
die Testkartusche horizontal auf den Tisch, injizieren Sie die
Probe und schieben Sie die Probenversiegelungsabdeckung
auf der Testkartusche zum Versiegeln nach rechts. Wenn die
Testkartusche  bereit ist, legen Sie sie in den
Testkartuschenschacht des Analysators und driicken Sie die
Testkartusche vorsichtig hinein, bis eine haptische Riickmeldung
erfolgt. Das System zeigt an, dass der Test beginnt.

Wenn die Kartusche richtig eingesetzt ist, zeigt das System
»lesten (Testing)“ an. Wenn sich das System im ,,Testen®
befindet, kann kein anderer Vorgang ausgefiihrt werden.

2021-01-13 02:41 O 0 1 2021-01-13 02:45 O 8

i
QC ‘Einstellungen Daten ‘ QC

Einstellungen| Daten

Patienten Patienten

Name [ |Geschl (Weiblich|W|Alter [ | Name [ ]Geschl |Weiblich|w]Alter [ ]
echt echt

Kassette Chargen-Nr (24111804 Kassette Chargen-Nr[24111804

Probe [ Venéses Blut |» Probe Venbses Blut A d

Bitte legen Sie die Kassette ein.

Kalibrierung

’ ‘
=
N _

Vorheriger
< schritt
7 \ / \
=t =
0 B e = @

Abbildung 5-16. Testkartusche einsetzen Abbildung 5-17. Testen

-
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A\ Vorsicht
» Wenn Sie den Test abbrechen und mit einem anderen Vorgang fortfahren méchten, bevor Sie die Testkartusche einlegen, driicken
Sie einfach eine andere Taste oder einen anderen Link auf der Schnittstelle.

* Bevor Sie die Testkartusche einlegen, vergewissern Sie sich bitte, dass es sich bei der Testkartusche um die gescannte Kartusche
handelt.

* Sobald das System einen Fehler meldet, ist die Testkartusche ungiiltig.

» Vermeiden Sie das Zerreilen des QR-Codes auf der Aluminium-Kunststoff-Hiille.

40



jau

2021-01-02 00:06

©

‘ Testen ‘ QC ‘Einstellungen Daten

ID des ‘ |

Patienten

Name l:l Geschle (Weiblich W | Alter l:l

Probe Vendses Blut v
Ziel Resultat Einheit Bereich Ref.
K* 8.14 mmol/L | 3.50-5.20 +
Na* >200.0 mmol/L | 135.0-146.0 t
Cl >160 mmel/L | 97.0-109.0 t
iCa? 0.36 mmal/L | 1.10-1.29 4
iMg?* <0.20 mmel/L | 0.41-0.63 4

(5)

(é}:glenos

Abbildung 5-18. Beispiel-Testergebnisse

5.5.5 Testergebnisse

In der Schnittstelle fiir die Testergebnisse konnen Sie Informationen {iber bereits
analysierte Proben anzeigen. Wenn das Testergebnis abnormal ist, konnen Sie anhand
des angegebenen Referenzwerts am Ende der Zeile feststellen, ob der tatsédchliche Wert
hoch oder niedrig ist, wie in der folgenden Abbildung dargestellt:

* Nach Abschluss der Patientenprobenuntersuchung werden die Ergebnisse
automatisch hochgeladen, sofern eine erfolgreiche Netzwerkverbindung besteht.
Die Testergebnisse konnen auch manuell hochgeladen werden, indem Sie auf
,Hochladen (Upload)* driicken.

* Driicken Sie ,,Exportieren (Export)“, um die Testergebnisse auf einen
USB-Stick zu exportieren.

* Driicken Sie ,,Drucken (Print)“, um die Testergebnisse auszudrucken.

* Die Testergebnisse der Proben werden automatisch im Analystor gespeichert
und konnen in der Schnittstelle ,,Probenergebnisse (Sample Results)* unter
,Datenverwaltung (Data Management)* angezeigt werden.

& Vorsicht
* Driicken Sie eine andere Taste auf der Benutzer-Scnittstelle, um fortzufahren.

* Nach der Messung entnehmen Sie bitte sofort die Testkartusche aus dem Analysator.
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5.6 Qualitatskontrolle

Die Zuverlédssigkeit und Genauigkeit des Analysators werden auf zwei Arten gewdhrleistet: integrierte Selbstpriifung und
Qualitatskontrolle.

Der Selbsttest dient zur Bestdtigung, dass der Elektrolytanalysator ordnungsgemaf funktioniert. Der Selbsttest wird bei jedem
Einschalten des Analysators automatisch durchgefiihrt.

Durch eine Qualitédtskontrolle (QC) wird sichergestellt, dass der Analysator und die Testkartusche ordnungsgemif funktionieren
und zuverlidssige Testergebnisse erzielt werden konnen.

Die Qualitdtskontrolle kann entweder mit der elektrischen Kontrollkartusche oder den Kontrolllosungen durchgefiihrt werden.
Die elektrische Kontrollkartusche wird in erster Linie verwendet, um zu {iberpriifen, ob der Elektrolytanalysator Signale von der
Testkartusche korrekt erfassen kann. Kontrolllosungen werden wie Probentests mit einer Testkartusche durchgefiihrt. Der
Hauptunterschied besteht darin, dass bei Probentests Blutproben verwendet werden, wihrend bei der QC-Kontrolllgsungen oder
die elektrische Kontrollkartusche verwendet werden.

In diesem Abschnitt wird hauptséchlich das Verfahren zur Qualitétskontrolle (QC) beschrieben. Die Richtlinien zur Durchfiihrung
von QC-Tests werden nach Ermessen jedes Krankenhauses festgelegt. Eine QC-Analyse wird unter folgenden Bedingungen empfohlen:

* Der Analysator wird zum ersten Mal verwendet.

* Validieren Sie die Lagerbedingungen der Testkartuschen.

* Abfrage bisheriger Testergebnisse.

* Validieren Sie die Leistung des Analysators und der Testkartuschen.

* Es erfolgt eine Eingabeaufforderung zur QC (Qualititskontrolle) (mindestens alle drei Monate oder alle 500 Mal).
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Die Hauptschnittstelle von QC (Qualitédtskontrolle) ist wie folgt: | 202101020008 4) €k

[ Testen ‘ QcC ‘Einstellungen Daten

A VOI'S.lCht. ) ) Bitte scannen Sie den QC-Code auf der
* Wenn sich eine Kartusche im Kartuschenschacht befindet, zeigt das Kassette/QC Kassette

System eine Fehlermeldung an: ,,Der Kartuschenschacht ist belegt. Bitte
entfernen Sie die Kassette. (The cartridge slot is occupied and please
remove the cartridge)*

» Wenn kein Scanvorgang lauft, wird der Scanner nach einer gewissen " y
Zeit vom System ausgeschaltet. Driicken Sie ,,Scannen (Scan)“, um den /;’.
Fne,
Scanvorgang erneut zu starten. /
.

* Wenn der QR-Code der Testkartusche gescannt ist, gelangt man zur
Schnittstelle der Qualitédtskontrolllosungen. Wenn der QR-Code der
elektrischen Kontrollkartusche gescannt ist, gelangt man zur
QC-Schnittstelle der elektrischen Kontrollkartusche.
* Driicken Sie eine andere Taste auf der Schnittstelle, um andere Vorgédnge

auszufiihren. Der Scanner wird automatisch ausgeschaltet.

@ /(-Ejlglenos\

Abbildung 5-19. Scannen Sie die Testkartusche oder die elektrische
Kontrollkassette in der Hauptschnittstelle fiir die QC (Qualitédtskontrolle).
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5.6.1 Qualititskontrolle mit Kontrolllosungen
Die QC (Qualititskontrolle) mit Kontrolllosungen dient dazu, zu testen, ob der Elektrolytanalysator ordnungsgemél funktioniert

und die erwartete Leistung erbringt.

A\ Vorsicht

* Benutzer miissen Kontrolllgsungen strikt gemaf3 der
Bedienungsanleitung lagern und verwenden und
diirfen nur die von Eaglenos oder seinen autorisierten
Vertretern bereitgestellte Kontrolllosungen
verwenden.

Die Schritte zur QC (Qualitéitskontrolle) sind wie folgt:

1)  Uberpriifen  Sie die  Verpackung  der
Kontrolllésungen und vergewissern Sie sich, dass das
Verfallsdatum der Kontrolllosungen nicht
iiberschritten wird.

2) Nehmen Sie die Kontrolllosungen aus
Verpackungsschachtel und legen Sie diese 30 Minuten
lang bei Raumtemperatur ab.

3) Scannen Sie den QR-Code der Testkartusche mit
dem Scanner rechts am Analysator. Rufen Sie die
Scanschnittstelle fiir die Kontrolllosung auf, wie in der
folgenden Abbildung dargestellt:

4) Wenn der QR-Code der Kontrolllosung erfolgreich
gescannt wurde, wird die Schnittstelle zum Einsetzen
der Testkartusche aufgerufen, wie in der folgenden

Abbildung dargestellt:
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Abbildung 5-20. Scannen der Kontrolllosungen
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Abbildung 5-21. Testkartusche einsetzen



5)Offnen Sie die Hiille und entnechmen Sie die Testkartusche.

A\ Vorsicht
» Vermeiden Sie das Zerreilen des QR-Codes auf der Hiille.

6)Offnen Sie die Flasche mit der Kontrolllsung, fiihren Sie die Spritze (keine Nadel erforderlich) in die Kontrollldsung ein und
ziehen Sie die Kontrolllosung auf. Nachdem Sie die Blasen am vorderen Ende der Spritze entfernt haben, fiihren Sie die Spritze
zur Probeninjektion in die Injektionsdffnung der Testkartusche ein. Das Injektionsvolumen betrdgt etwa 100 pl — 120 pl. Schieben
Sie die Probenversiegelungsabdeckung auf der Testkartusche zum Versiegeln nach rechts. Es wird empfohlen, den Test nach dem
Offnen der Kontrolllssungen schnell abzuschlieBen.

A\ Vorsicht

» Treffen Sie beim Offnen der Flasche SicherheitsmaBnahmen zum Schutz Ihrer Finger, wie Handschuhe und Mullbinden.
7)Setzen Sie die Testkartusche in den Kartuschenschacht ein und driicken Sie sie vorsichtig nach innen, um sicherzustellen, dass
sie an der richtigen Stelle eingesetzt ist.

Wenn die Kartusche einwandfrei funktioniert, zeigt die Schnittstelle zeigt den aktuellen Testfortschritt an. Wenn sich das System
im ,,QC“-Modus befindet, konnen keine anderen Vorgédnge ausgefiihrt werden.

A\ Vorsicht

* Wenn Sie die Qualitdtskontrolle abbrechen und mit anderen Vorgidngen fortfahren mochten, bevor Sie die Testkartusche
einlegen, driicken Sie einfach eine andere Taste oder einen anderen Link auf der Schnittstelle.

* Vergewissern Sie sich vor dem Einsetzen der Testkartusche, dass sie mit der gescannten Kartusche tibereinstimmt.

* Sobald das System einen Fehler meldet, ist die Testkartusche ungiiltig.
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8)Nachdem die Qualititskontrolle abgeschlossen ist, zeigt das System automatisch
das Ergebnis der Qualitdtskontrolle an, wie unten dargestellt:

Die QC-Ergebnisse werden automatisch im Analysator gespeichert und kénnen in der
Schnittstelle ,,QC- Informationen™ unter ,,Datenverwaltung (Data Management)“
angezeigt werden.

A\ Vorsicht

* Die Kontrolllosungen haben ein Verfallsdatum. Stellen Sie sicher, dass das
Verfallsdatum vor der Verwendung iiberpriift wird.

» Wenn das Ergebnis der Qualitétskontrolle (QC) abnormal ist, bestatigen Sie bitte die
folgenden Inhalte und starten Sie einen neuen Test.

e Lesen Sie die Bedienungsanleitung erneut durch, um sicherzustellen, dass die
Anweisungen genau befolgt werden.

* Die Testkartusche und die Kontrolllsungen miissen vorschriftsmiBig gelagert und
vor Ablauf ihres Verfallsdatums verwendet werden.

Bitte verwenden Sie das Analysegerat nicht weiter und wenden Sie sich an Eaglenos
oder einen autorisierten Héndler vor Ort, wenn die oben genannten Bedingungen
bestitigt sind, die Testergebnisse jedoch weiterhin nicht normal sind.

9) Bitte entnehmen Sie die Testkartusche umgehend aus dem Analysator.
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Abbildung 5-22. QC-Ergebnis



5.6.2 Qualititskontrolle mit der elektrischen Kontrollkartusche 7o 2021-01-0200:25 ) E:
Mit der elektrischen Kontrollkartusche wird iiberpriift, ob der Elektrolytanalysator ‘ vtiverm | oc ‘Einstellungen

Daten ‘

die Signale der Testkartusche ordnungsgemal erfassen kann.

E-Control Kassetten Charge Nr. QC191201

A\ Vorsicht

* Eine elektrische Qualitdtskontrolle (QC) kann jederzeit durchgefiihrt werden.

Die Schritte zur Qualitdtskontrolle mithilfe der elektrischen Steuerkartusche sind Bitte legen sie die E-Control Kassette cin
wie folgt:

1) Scannen Sie den QR-Code der elektrischen Kontrollkartusche mit dem Scanner
rechts am Analysator. Rufen Sie die Schnittstelle zum Einsetzen der elektrischen Y
Kontrollkartusche auf, wie in der folgenden Abbildung gezeigt:

2) Nach dem Einsetzen der elektrischen Kontrollkartusche fiihrt das System eine ,

Qualititskontrolle mithilfe der elektrischen Kontrollkartusche durch.

/ \

@ (Zaglenos

Abbildung 5-23. Setzen Sie die elektrische
Kontrollkartusche ein
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[ Testen ‘ QC

Einstellungen| Daten }

E-Control Kassetten Charge Nr. QC191201

E-Control Resultat: Bestanden

14 N\
@
Abbildung 5-24. Ergebnisse der Qualititskontrolle mit

elektrischer Kontrollkartusche
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3) Nach Abschluss des Tests zeigt das System mithilfe der elektrischen
Kontrollkartusche automatisch das Ergebnis der Qualitétskontrolle an, wie in der
folgenden Abbildung dargestellt:

A\ Vorsicht
* Wenn die Ergebnisse der Qualitédtskontrolle mit der elektrischen
Kontrollkartusche nicht normal sind, bestdtigen Sie bitte die folgenden Inhalte
und starten Sie einen neuen Test.

= Lesen Sie die Bedienungsanleitung erneut durch, um sicherzustellen, dass
die Anweisungen genau befolgt wurden.Bitte verwenden Sie das Analysegerét
nicht weiter und wenden Sie sich an Eaglenos oder einen autorisierten Héndler
vor Ort, wenn die oben genannten Bedingungen bestétigt sind, die Testergebnisse
jedoch weiterhin nicht normal sind.



5.7 Datenverwaltung

Der Elektrolytanalysator verfiigt liber eine leistungsstarke
Datenverwaltungsfunktion, mit der verschiedene Arten von
Probenergebnissen, QC-Ergebnissen und Betriebsprotokollen
im Analysator gespeichert werden konnen. Diese erfassten
Daten konnen in ein LIS/HIS-System hochgeladen werden.

Vom Analysator unterstiitzte Dateniibertragungsmodi:

* Datenexport mittels USB - Stick.

* Dateniibertragung zum LIS/HIS iiber das Netzwerk.

Die Hauptschnittstelle des Datenmanagements ist wie folgt:

Mit undp>konnen Sie die Seiten umblittern.

AN 2021-01-02 00:30 O

{ Testen | QC ‘Einstellungen‘ Daten

Ergebnis inforSionen  Aklivitsprotokoll
D N TMesiizeht P;]t)ieietzn B;getil;:rs
D 00047 01/02/2021 03:36 eaglenos
D 00046 02/01/2021 02:39 123 eaglenos
D 00045 02/01/2021 00:22 eaglenos
D 00043 20241205 18:44 L5 eaglenos
D 00042 20241205 15:46 eg eaglenos
D 00041 20241205 15:30 aunh eaglenos
D 00040 20241205 15:06 12346 eaglenos
D 00039 20241205 14:38 123123 eaglenos
D 00038 20241205 13:56 eaglenos
D 00037 29/11/2024 17:29 226 eaglenos

“« 4 »r M

Total 66

14 kY
=1 >
O (B

Abbildung 5-25. Hauptschnittstelle der Datenverwaltung
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5.7.1 Probenergebnisse

Driicken Sie ,,Beispielergebnisse (Sample results)*, um die Schnittstelle fiir die Probenergebnisse aufzurufen, wie unten abgebildet:
{Markieren Sie auf der Schnittstelle fiir Probenergebnisse das Auswahlfeld neben einem oder mehreren Datensitzen, um sie
auszuwdhlen, und driicken Sie dann auf ,,Hochladen (Upload)“, um die ausgewéhlten Testergebnisse manuell hochzuladen. Driicken
Sie ,,Exportieren (Export)“, um die ausgewéhlten Testergebnisse auf einen USB-Stick zu exportieren, und/oder driicken Sie ,,Drucken
(Print)“, um die Ergebnisse der ausgewdhlten Patienten auszudrucken. Driicken Sie ,,Suchen (Search)®, um die Suchschnittstelle wie
unten abgebildet aufzurufen:

{Wihlen Sie die Suchbedingung aus, geben Sie die Suchanfrage ein, driicken Sie auf ,,Suchen (Search)* und schon werden die
Suchergebnisse aufgelistet.

{ Driicken Sie auf der Schnittstelle mit den Probenergebnissen doppelt auf das Patientenprobenergebnis, um es anzuzeigen. Es wird
wie folgt angezeigt:

* Driicken Sie ,,Drucken”, um die Patientenprobenergebnisse auszudrucken.

* Driicken Sie ,,Zuriick”, um zur Oberflache der Probenergebnisse zuriickzukehren.

a) 2021-01-020030 &) @ a) 2021-01-020057 &) & 202101020059 &) &
Testen ‘ QC ‘Einslellungen Daten. Testen ‘ QC ‘Einslellungen Daten. Testen ‘ QC ‘Emstc]lungen Daten
Ergebnis  iorfionen  Athtisral (D des Betreibers/v Suchen IDdes
- @=- —— e e REa
Mo Teas | pBds || Dde N | et [ Fatienien]p des Bz Home A

Masculind
/00047 01/02/2021 03:36 englenos 00010 20240614 10 eaglenos

l00046 02/01/2021 02:39 123 eaglenos 00009 20240614 32
100045.02/01/2021 00:22. englenos 00008 20240614 aTtlat

100043 20241205 18:44 L5 eaglenos 00007 20240614 7 eagewos | . Ibdes  user

00041 202412051530 Aumh 00005 20240614

00040 202412051506 12346

00004 20240614 Bereich | Ret.

00039 20201205 1438 123123 00003 20240614 L[ 350520

loo0as 20241205 13:56 Na' | 1967 | mmoWl | 1350-1460

9
s

7

loo042 20241205 15:46 & englenos 00006 20240614 .
s

4

3

00002 20240614 2

1

ooos720/11/2000 1720 326 @ | »00 | men | 5701000
ica™ 035 mmoL | 1.10-1.29
« <« » M T?mﬁ « <« » M Tf’ﬁ % Mg~ | <020 | mmoiL | 041063
9 /gmm; a 9 /gmm; a @ ,@ghnc;
Abbildung 5-26. Beispiel einer Ergebnisdatenbank Abbildung 5-27. Rufen Sie das Suchmenii auf Abbildung 5-28. Probentestergebnisse
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5.7.2 QC-Informationen

Driicken Sie ,,QC-Informationen®, um die QC-Informationsschnittstelle aufzurufen, wie unten abgebildet:

<> Aktivieren Sie auf der QC-Informationsschnittstelle nacheinander das Auswahlfeld vor einem oder mehreren Datensitzen, um die

Datensétze auszuwihlen, und driicken Sie ,,Hochladen (Upload)*, um die ausgewidhlten QC-Informationen manuell hochzuladen.

Driicken Sie ,,Exportieren (Export)“, um die ausgewédhlten QC-Informationen auf einen USB-Stick zu exportieren, und/oder driicken

Sie ,,Drucken (Print), um die ausgewahlten QC-Informationsergebnisse auszudrucken. Driicken Sie ,,Suchen (Search), um die

Suchschnittstelle wie unten abgebildet aufzurufen:

Suchbedingung auswéhlen, geben Sie die Suchanfrage ein, driicken Sie ,,Suchen® und schon werden die Suchergebnisse aufgelistet.

<> Driicken Sie auf der QC-Informationsschnittstelle doppelt auf die anzuzeigenden QC-Daten. Die Details werden dann wie folgt angezeigt:
* Driicken Sie ,,Drucken (Print)*, um die Ergebnisse der Qualitédtskontrollinformationen auszudrucken.

¢ Driicken Sie ,,Zuriick (Back)“, um zur QC-Informationsschnittstelle zuriickzukehren.

2021-01-02 03:48 O L 2021-01-02 01:13. O | 2021-01-02 01:14 O o
| Testen | QC [Binstellungen|_Daten | Testen | QC [Binstellungen|_Daten | Testen | qc [sinsteliungen| Daten
. ’ = )
Ergebnis  niorfiionen  Athtipra (D des Betreibers/|v Suchen| st ETOTS
N, Testzeit LN i Neo | Teatzeit |- QC Typ - |-ID dea Betreibers ID des Betreibers  eaglenos
00071 2021010200:29  E-QC eaglenos 00071 20210102  E-QC eagles Kassettencharge Nr. 24111804
00070  2021010200:25  E-QC 00070 20210102 E-QC Kontollchargen Nr.  QC240418
00069 20210102 00:24 E-QC 00069 20210102 E-QC
00068 20210102 00:15 Qc 00068 20210102 Qc Ziel | Resultat | Einheit | Bereich | Ref.
K 8.03 mmollL | 1.80-2.29 x
Na* 195.8 mmolL | 113.6-129.1 x
a >160.0 mmol/L | 64.3-80.3 x
iCa? 061 mmollL | 1.84-2.43 x
iMg* | <020 | mmoll | 0.40-0.82 x
K <4« » M m K 4 » Y m
Total 4 Total 4
= o o 2
= = Eaglenos
@ (Ebglencs @ (Ebglencs @ (Eogl %
Abbildung 5-29. QC-Informationsdatenbank  Abbildung 5-30. Rufen Sie das Suchmenii auf Abbildung 5-31. QC-Ergebnisse
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5.7.3 Betriebsprotokolle
Driicken Sie auf ,,Betriebsprotokolle (Operation logs)“, um die Schnittstelle
fiir die Betriebsprotokolle aufzurufen, wie unten abgebildet:

Driicken Sie ,,Suchen (Search)®, um die Suchschnittstelle aufzurufen.
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LN 2021-01-02 03:50 O &

Testen ‘ QC ‘Einstellungen Daten

Ergebnis InforSSiionen  Akthitatsprotokoll

i Tesfigsi Pslcgei{in BeltrDeEillf:rs
20210102 01:12 eaglenos Anmeldung
20210102 00:56 eaglenos Anmeldung
20210102 00:52 eaglenos Anmeldung
20210102 00:47 eaglenos Anmeldung
20210102 00:44 eaglenos Anmeldung
20210102 00:29 eaglenos QC sim
20210102 00:25 eaglenos QC sim
20210102 00:24 eaglenos QC sim
20210102 00:15 eaglenos 00068QR
20210102 00:06 eaglenos 00067R

2138
Total 372

M 4

Suche

@ @uglenos\

Abbildung 5-32. Datenbank mit Betriebsprotokollen
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Kapitel 6 Reinigung, Wartung und Ents

Um sicherzustellen, dass der Analysator in optimalem Betriebszustand bleibt, sind regelmidBige Reinigung und Wartung
erforderlich.

6.1 Reinigung und Desinfektion

Reinigung und Desinfektion sind erforderlich, um Staub und Flecken von der Oberfliche des Analysators zu entfernen. Sie
konnen den Reinigungs- und Desinfektionszyklus gemél den entsprechenden Richtlinien Thres Arbeitsplatzes festlegen.

Der Bediener sollte beim Reinigen und Desinfizieren des Analysators die Sicherheitshinweise einhalten und
Sicherheitsschutzmafinahmen ergreifen (z. B. das Tragen von Schutzkleidung und Handschuhen).

A\ Vorsicht

* Die Reinigung und Desinfektion miissen vom Benutzer streng nach der Bedienungsanleitung durchgefiihrt werden.

Sie konnen die duflere Oberfliche des Analysators gemal3 den folgenden Schritten reinigen und desinfizieren:
1) Schalten Sie den Analysator aus, indem Sie die unter 5.1 beschriebenen Schritte befolgen.

2) Ziehen Sie das Netzkabel und das Netzteil des Analysators ab.

3) Trennen Sie den Analysator von anderen Geréten.

4) Wischen Sie die AuBlenfliche des Analysators mit einem feuchten Tuch ab.
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5) Nachdem die AuBenfliche des Analysators vollstindig getrocknet ist, wischen Sie sie vorsichtig mit einem in
Desinfektionsmittel getauchten Vliestuch ab.

6) Werfen Sie das Vliestuch in einen gegen biologische Gefahrenstoffe geschiitzten Miillbeutel.

7) Nachdem die AuBlenfliche des Analysators vollstindig getrocknet ist, schlieBen Sie die Verbindungskabel, das Netzteil und
das Netzkabel an.

A\ Vorsicht

* Die AuBlenfliche sollte vor der Desinfektion vollstidndig trocknen.
* Das Vliestuch sollte feucht, aber nicht tropfnass gehalten werden.
Reinigungsmittel: Wasser oder 75% medizinischer Alkohol

6.2 Pflege und Wartung

6.2.1 Batteriekapazitit, Laden und Austausch

A Warnhinweise

* Bei unsachgemifBer Handhabung kann die Batterie sich iiberhitzen, entziinden, explodieren, platzen oder ihre Kapazitit
verlieren. Lesen Sie vor der Verwendung der Batterie bitte sorgfaltig die Bedienungsanleitung und die Vorsichtsma3inahmen.
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A\ Vorsicht

* Nur wenn der Netzadapter zur Stromversorgung verwendet wird, wird in der Statusanzeige oben auf dem Bildschirm ein
Netzadaptersymbol angezeigt.

* Wenn die Stromversorgung ausschlief3lich iiber die Batterie erfolgt, wird in der Statusanzeige oben auf dem Bildschirm ein
Batteriesymbol mit dem aktuellen Batteriestand angezeigt.

» Wenn sowohl der Netzadapter als auch die Batterie zur Stromversorgung verwendet werden, wird in der Statusanzeige oben auf
dem Bildschirm nur ein Batteriesymbol (das sich dynamisch &ndert) angezeigt. Wahrend dieser Zeit wird die Batterie geladen.

* Das entsprechende Symbol wird in der Statusanzeige oben auf dem Bildschirm angezeigt, wenn sowohl der Netzadapter als auch
die Batterie zur Stromversorgung verwendet werden und die Batterie nicht geladen wird.

¢ Aufladen der Batterie:

Der Analysator ist mit einer wiederaufladbaren Lithiumbatterie ausgestattet. Es wird empfohlen, die Batterie vor der Verwendung
aufzuladen, da sie wihrend der Lagerung und des Transports an Leistung verliert.

Benutzer miissen die Wechselstromversorgung anschlieen, um die wiederaufladbare Lithiumbatterie aufzuladen.

A\ Vorsicht
* Wenn die Batterie lingere Zeit (mehr als zwei Monate) nicht verwendet wurde, sollten Benutzer die Batterie vor der erneuten
Verwendung aufladen.

¢ Batteriewechsel:
Wenn die wiederaufladbare Lithiumbatterie das Verfallsdatum erreicht hat oder Sie feststellen, dass die Batterie einen eigenartigen
Geruch aufweist oder auslduft, ersetzen Sie die Batterie bitte, indem Sie sich an Eaglenos oder einen autorisierten Vertreter wenden.
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A Warnhinweise

» Achten Sie darauf, dass Sie nur das gleiche Modell der wiederaufladbaren Lithiumbatterie verwenden, das von Eaglenos oder
seinen autorisierten Vertretern geliefert wird.

* Vertauschen Sie niemals die Plus- und Minuspole, da dies zu einer Explosion fiithren kann.

» Wenn die Batterie iiber einen langen Zeitraum nicht verwendet wird, laden Sie ihn mindestens alle sechs Monate auf, um zu
verhindern, dass die Batterie durch Tiefentladung unbrauchbar wird.

* Altbatterien sollten zur Entsorgung an Eaglenos zuriickgegeben oder gemal3 den 6rtlichen Vorschriften entsorgt werden.

6.2.2 Drucker und Druckerpapier

A\ Vorsicht
» erwenden Sie unbedingt das von Eaglenos gelieferte Druckerpapier, da sonst der eingebaute Thermodrucker beschéadigt werden
kann. Solche Schiden werden nicht von der Garantie abgedeckt.

Zur Aufbewahrung von Druckerpapier beachten Sie bitte folgende Hinweise:

* Druckerpapier sollte an einem trockenen und kiihlen Ort aufbewahrt werden und vor hohen Temperaturen, Feuchtigkeit und
Sonneneinstrahlung geschiitzt sein.

» Vermeiden Sie eine ldngere Einwirkung von Leuchtstofflampen.

* Druckpapier sollte in einer Umgebung ohne Polyvinylchlorid-Kunststoffe gelagert werden, da es sonst zu einer Verfarbung des
Druckpapiers kommt.
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6.2.3 Wartung

A\ Vorsicht

* Der Analysator muss regelméBig (alle 6 Monate) auf seine Sicherheit gepriift werden. Zu den wichtigsten zu priifenden Punkten
gehoren:

1) Priifen Sie, ob das Gehduse des Gerdtes und des Zubehors mechanische und funktionelle Schidden aufweisen.

2) Priifen Sie, ob das Sicherheitssymbol intakt ist.

3) Validieren Sie die Funktionen des Analysators geméf der Bedienungsanleitung.

Die Tests sollten von geschultem und qualifiziertem Personal durchgefiihrt und die Testergebnisse aufgezeichnet werden. Wenn
beim Analysator wihrend der oben genannten Tests Probleme auftreten, muss er repariert werden.

Analysator:

1) Vermeiden Sie hohe Temperaturen, Sonneneinstrahlung, Feuchtigkeit, Staub oder St6Be. Vermeiden Sie heftige Vibrationen
beim Bewegen des Analysators.

2) Verhindern Sie, dass Fliissigkeit in den Analysator eindringt, da dies seine Leistung und Sicherheit beeintrachtigen kann.

3) Die Leistung des Analysators sollte regelméfig von der Gerdtewartungsabteilung getestet werden.

Ersetzen Sie das Zubehor je nach aktuellem Bedarf. Wenn ein Zubehor beschidigt ist, kdnnen Sie in Anhang 6 ,,Bestellliste* ein
neues Zubehdr bestellen und das beschiadigte Zubehor direkt ersetzen.

Das Produktionsdatum entnehmen Sie bitte dem Etikett, die Lebensdauer betrdgt 3 Jahre.
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6.2.4 Qualititskontrolle

Die Genauigkeit des Analysators muss regelmafig tiberpriift werden (mindestens alle drei Monate oder alle 500-mal, je nachdem,
welches frither eintritt). Informationen zur Beurteilung von Methoden und Ergebnissen finden Sie in Abschnitt 5.6 Qualitétskontrolle.
Ohne Qualitétskontrolle kann die Genauigkeit des Analysators nicht garantiert werden.

6.3 Entsorgung
Gebrauchte Testkartuschen stellen eine potenzielle biologische Gefahr dar und sollten als medizinischer Abfall oder gemil3 den
Vorschriften der ortlichen Behorde entsorgt werden.
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Kapitel 7 Reparatur und Kundendienst

7.1 Reparatur

Die Garantie des Analysators deckt alle Geréteausfille ab, die durch Material-, Komponenten- und Produktionsfehler verursacht
werden. Wihrend der Garantiezeit (siche Garantiekarte) konnen alle defekten Zubehorteile kostenlos repariert und ersetzt
werden.

@ Herstellungsverfahren und Rohstoffe:

Eaglenos garantiert, dass der Analysator mit Materialien und nach Verfahren hergestellt wird, die den Anforderungen
entsprechen. Bei normalem Gebrauch und normaler Wartung wird Eaglenos innerhalb der Garantiezeit ab dem Versanddatum die
Hardwareprodukte reparieren oder ersetzen, wenn ein Fehlernachweis erbracht wird.

@ Software

Die auf den Eaglenos-Produkten installierte Software wird von Eaglenos repariert oder aktualisiert, wenn ein Fehlernachweis
innerhalb der Garantiezeit ab dem Versanddatum eingeht.

Hinweis: Die Verpflichtungen von Eaglenos im Rahmen dieser Garantie umfassen keine Fracht- und sonstigen Kosten.

In der Maschine sind keine Zubehorteile verfiigbar, die vom Benutzer gewartet werden kdnnen. Sdmtliche Reparaturen miissen
von technischem Personal durchgefiihrt werden, das von Eaglenos dazu autorisiert ist .

Eaglenos haftet nicht fiir direkte, indirekte oder endgiiltige Schdden oder Verzégerungen, die verursacht werden durch:
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* Kiinstlicher Schaden

* Naturkatastrophen

 Zubehor, das entfernt, gedehnt und/oder neu eingestellt wurde

* Austausch oder Verwendung von Zubehor, das nicht von Eaglenos genehmigt wurde, oder Reparatur oder Modifikation durch
nicht von Eaglenos autorisiertes Personal

* Schiden, die durch anormale Nutzung auf3erhalb der angegebenen Betriebsbedingungen entstehen

* Das urspriingliche Seriennummernetikett oder das Herstellerzeichen wurde ersetzt oder entfernt

* Andere Mingel, die nicht auf das Produkt selbst zuriickzufiihren sind

7.2 Kundendienst

Versuchen Sie im Falle eines Ausfalls des Analysators die entsprechenden Losungen, die in der Anleitung zur Fehlerbehebung in
Anhang 2 aufgefiihrt sind. Wenn der Analysator nicht in den normalen Funktionszustand zuriickkehren kann, schalten Sie bitte die
Stromversorgung aus, verwenden Sie den Analysator nicht mehr, lagern Sie ihn ordnungsgemaf und wenden Sie sich dann an den
technischen Support, um eine Wartung zu vereinbaren. Verwenden Sie keine defekten Instrumente.

Der Analysator ist ein hochprizises Analysegerit und darf nicht ohne Genehmigung auseinandergebaut werden. Die Wartung des
Gerits sowie Software-Upgrades und -Optimierungen miissen von Eaglenos oder einer autorisierten Vertretung durchgefiihrt werden.
Nach Ablauf der Garantie kann Eaglenos weiterhin Wartungsdienste bereitstellen.
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Anhang 1 Technische Daten

Al.1 Umgebungsbedingungen

Verwendung

Temperatur

10°C-30°C

Relative Luftfeuchtigkeit

10%-85% (ohne Kondensation)

Atmosphérischer Druck

86 kPa-106,6 kPa

Analysator

Transport und

Temperatur

-20°C-55°C

Relative Luftfeuchtigkeit

10%-93% (ohne Kondensation)

Lagerung
Atmospharischer Druck 86 kPa-106,6 kPa
Al.2 Mechanik
MaBe 240 mm x 120 mm x 110 mm, zulassige Abweichung £10 mm
Gewicht 1.5+0.2 kg (inkl. Batterie)
Bildschirm 7-Zoll-Farb-Touchscreen
Netzschalter Zum Einschalten einmal drticken, zum Ausschalten lange dricken
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Stromversorgung

Lithiumbatterie (16,8 V) oder 19 VDC (Wechselstromeingang: ca. 100V £ 10V -240V %
24V, 50/60 Hz £ 1 Hz, Eingangsleistung: 90 VA)

Datenschnittstelle

USB-Schnittstelle

Netzwerk® Ethernet
Scanner Eingebaut
Drucker Eingebaut
A1.3 Leistung

Erforderliche Zeit

Die Zeit vom Einsetzen der Testkartusche bis zur Ausgabe der Ergebnisse betragt 5 + 0,5 Minuten

Datenspeicherung

99.999 Testergebnisse (einschlieRlich Test- und QC-Ergebnisse); die altesten Datensatze
werden Uberschrieben, wenn diese Grenze Uberschritten wird

Linearitat
Parameter SCUETIELE Prazision K lati
(Abweichung <) Bereich (mmol/L) Abweichung orre’ations| stabilitat
koeffizient
K* +3,0% <1,5% 1,0-15,0 <3,0% <2,0%
Na* +3,0% <1,5% 100-200 <3,0% <2,0%
CcI’ +3,0% <1,5% 65-160 <3,0% >0,995 <2,0%
ica® +5,0% or £0,05 mmol/L <1,5% 0,25-4 < 5,0% or + 0,05 mmol/L <3,0%
iMg?®*  |%5,0% or 0,05 mmol/L <3% 0,2-1,5 < 5,0% or + 0,05 mmol/L <3,0%
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Al.4 Drucker

Drucker Eingebauter Thermodrucker, der Thermodruckpapier verwendet
Druckspanne 57mm
A1.5 Batterie
Typ Wiederaufladbare Lithiumbatterie
Laufzeit Dauerhafter Standby-Betrieb fir 24 Stunden und Dauertests fiir 2 50 Mal
Ladezeit Nicht langer als 8 Stunden

Grenzspannung zum Laden

16.8V

Lademodus Konstanter Strom/Konstantspannung
Ladestrom (Standard) 1A
Maximaler Dauerentladestrom 1000 mAh
Lebensdauer = 300 Mal
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A1.6 Sicherheitszertifizierung

Geltende Normen

Norm IEC 61010-1:2010+A1:2016
Norm IEC 61010-2-101-2018

Sichere Temperatur

Der Analysator kann nicht in einer Umgebungstemperatur Gber 30 °C
betrieben werden.

Sicherer
Feuchtigkeitsbereich

Maximale relative Luftfeuchtigkeit von 80 % bei einer Temperatur von
bis zu 30 °C

Verschmutzungsgrad

2

Flissigkeitsdicht

nicht flissigkeitsdicht

Sicherheitsgrad bei
Vorhandensein
brennbarer Gase

Nicht geeignet fur den Einsatz in einer Umgebung mit brennbaren
Gasen

EMV

Kategorie A, Gruppe 1

StoBfeste Ausfiihrung

Gerat der Klasse |

Arbeitsmodus

Kontinuierlicher Service
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Anhang 2 Anleitung zur Fehlerbehebung

In diesem Kapitel werden die Losungen fiir einige hdufig auftretende Probleme beschrieben. Bei den folgenden Problemen kénnen
die Benutzer auf die bereitgestellten Losungen zuriickgreifen.

Fehlercode:
S Frage Lésungen
ummer
e Stellen Sie sicher, dass die Umgebungstemperatur zwischen 10 °C und 30 °C liegt
und dass der Lufteinlass und -auslass des Analysators nicht durch Fremdkoérper
Abnormale blockiert ist. . . s )
EO1 e Unterbrechen Sie den Test oder schalten Sie das Gerat fir 3 Minuten aus und starten
Umgebungstemperatur Sie es dann neu.
e Verwenden Sie das Netzteil zur Stromversorgung
e \Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an den technischen Kundendienst
E02 Keine Fliissigkeit erkannt e Wiederholen Sie den Test mit einer neuen Testkartusche

e \Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an den technischen Kundendienst

£03 Blasen sind vorhanden und | e Wiederholen Sie den Test mit einer neuen Testkartusche

bitte erneut testen e \Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an den technischen Kundendienst
E04 Datenspeicherfehler e Bitte wenden Sie sich an den technischen Kundendienst
E05 Abgelaufene Testkartusche e Ersetzen Sie die Kartusche durch eine Testkartusche, die innerhalb des Verfallsdatums liegt.

e \Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an den technischen Kundendienst

e Durch einen glltigen QR-Code ersetzen

E06 Ungiiltiger QR-Code e \Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an den technischen Kundendienst
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Sequenzn

ummer Frage Lésungen
e Uberpriifen Sie, ob der USB-Stick beschadigt ist
EO07 Fehler beim Datenexport e Erneut exportieren
e \Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an den technischen Kundendienst
. Uberpriifen Sie, ob das Netzwerk normal ist. Nachdem Sie bestétigt haben, dass das Netzwerk
Fehler beim Hochladen ° . B . «
E08 der Daten normal ist, driicken Sie manuell auf ,Hochladen (Upload)“, um es erneut zu versuchen
e \Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an den technischen Kundendienst
E09 E;;gfréﬁgheenﬁg;\?ncg ist e Entfernen Sie die Testkartusche aus dem Kartuschenschacht
Sie dié Testkartusche e Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an den technischen Kundendienst
E10 Bitte Druck ier einl e Legen Sie Druckerpapier in den Drucker ein
itte Druckerpapier einlegen | o \venn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an den technischen Kundendienst
E11 N|edr|ggr Bgtterlestgnd, bitte e Verwenden Sie das Netzteil zur Stromversorgung
laden Sie die Batterie auf
Die Batterie ist leer und der
E12 Analysator wird e \Verwenden Sie das Netzteil zur Stromversorgung
heruntergefahren
E13 Kontrollldsungen sind e Ersetzen Sie die Kontrollldsungen innerhalb des Verfallsdatums
abgelaufen e \Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an den technischen Kundendienst
. . N e Bitte bestatigen Sie die Patienten-ID
E14 Die Patienten-ID ist zu lang e Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an den technischen Kundendienst
E26 Abweichende Kalibrierldsung | e Testen Sie erneut mit neuen Testkartuschen
E26 Abweichende Probe e Testen Sie erneut mit neuen Testkartuschen
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Kein Fehlercode

Fragen

Losungen

Der Analysator kann nicht gestartet
werden.

e Erneut einschalten
e \Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an den technischen Kundendienst,

Touchscreen-Fehler

e Erneut einschalten
e \Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an den technischen Kundendienst|

Der Testvorgang wird nicht nach dem
Einsetzen der Testkartusche gestartet

e Setzen Sie die Testkartusche erneut ein
e Durch eine neue Testkartusche ersetzen
e Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an den technischen Kundendienst,

Der Scanner kann den Code nicht
lesen

e Code erneut scannen
e \Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an den technischen Kundendienst,

Fehler beim Entfernen der
Testkartusche

o Nehmen Sie die Kartusche nach dem Zuriicksetzen heraus.
e \Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an den technischen Kundendienst,

Fehler bei der automatischen
Papierausgabe im Thermodrucker

o Offnen Sie das Papierzufuhrfach und priifen Sie, ob sich Papier darin befindet. Wenn
kein Papier vorhanden ist, wechseln Sie bitte die Papierréhre.

e Glatten Sie das Druckerpapier, schlieBen Sie das Papierzufuhrfach und driicken Sie
erneut auf ,Drucken (Print)*“.

e Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an den technischen Kundendienst.

Papierstau im Thermodrucker

e Wenn dies das erste Mal passiert, liegt es wahrscheinlich daran, dass das Papier nicht
an der richtigen Stelle ist. Offnen Sie das Papierzufuhrfach, nehmen Sie das Papier heraus,
reiBen Sie den zerknitterten Teil ab, legen Sie das Papier wieder ein, passen Sie die
Papierposition vorsichtig an und schlieBen Sie das Papierzufuhrfach.

e Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an den technischen Kundendienst.
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Fragen

Lésungen

Nach dem Driicken des Touchscreens
erfolgt keine Sprachansage.

e Rufen Sie das Einstellungsmena fiir Sprachaufforderungen auf und Uberprifen Sie
die Lautstérkeeinstellungen.
e Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an den technischen Kundendienst

Internetverbindungsfehler Gber ein
kabelgebundenes Netzwerk

e Melden Sie sich mit dem Administrator Account an und rufen Sie die
Netzwerkeinstellungsschnittstelle auf. Uberpriifen Sie die kabelgebundenen
Netzwerkeinstellungen.

e Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an den technischen Kundendienst

Ungewdhnliches Laden der Batterie

e Wenden Sie sich bitte an den technischen Kundendienst.

Einstellungsfehler

e Zurlicksetzen
e Starten Sie den Analysator neu.
e Wenden Sie sich bitte an den technischen Kundendienst.

Bei normalem Gebrauch treten im
Inneren des Analysators
ungewdhnliche Gerausche auf

e Beenden Sie die Verwendung und wenden Sie sich an den technischen Support.

Unqualifizierte Qualitatskontrolle

e Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an den technischen Kundendienst
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Anhang 3 Prinzip

A3.1 Priifprinzip

Bei dem Produkt handelt es sich um ein Elektrolyt-Testgerit zur Messung der Gehalte von K* (Kaliumionenkonzentration), Na*
(Natriumionenkonzentration), Cl-( Chlorionenkonzentration), iCa?* (Calciumionenkonzentration) und iMg>* (Magnesiumionenk-
onzentration) im menschlichen Blut auf Basis elektrochemischer potentiometrischer Sensoren.

Der potentiometrische Sensor ist eine Membranelektrode auf dem Chip, die das Herzstiick der Testtechnik bildet. Die elektrochemisch
nduzierte Membrane, die die Elektroden bedeckt, macht jede Elektrode induktiv und zeigt letztendlich die Potentialdifferenz
zwischen der Arbeitselektrode und der Referenzelektrode an. Die Referenzelektrode hélt wahrend des gesamten Tests ein konstantes
Potential aufrecht, wiahrend die Arbeitselektrode eine ionenselektive Elektrode ist. Jede Art von ionenselektiver Elektrode ist
besonders empfindlich gegeniiber einem bestimmten Ion in der Losung und unterliegt einer lonenaustauschreaktion mit dem Ion
in der Losung, wodurch sich das Membranpotential der Elektrode durch eine chemische Reaktion dndert. Wenn sich die
Konzentration des gemessenen lons in der Losung éndert, dndert sich das Membranpotential entsprechend.

A3.2 Ermittlung der Priifergebnisse
Die Konzentration des Analyten kann aus den Spannungswerten des Kalibriermittels und der zu untersuchenden Probe nach der
Nernst-Gleichung berechnet werden. Dabei kommt folgende Formel zum Einsatz:
EProbe — EKalibriermittel =S*log (oaProbe/oKalibriermittel) (1)
In Formel (1)
Eprobe bezeichnet das elektrische Potential der Probe,
Ecalibrant bezeichnet das elektrische Potential des Kalibriermittels,
aProbe bezeichnet die in der Probe zu testende Ionenaktivitt,
aKalibrant bezeichnet die Ionenaktivitit, die im Kalibrator getestet werden soll
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A3.3 Parameter
Als Testparameter dienen die Konzentrationen von K *, Na *, Cl -, iCa ** und iMg?* .

A3.4 Testverfahren

Der Analysator verwendet ein spezielles Kalibriermittel fiir eine Einpunktkalibrierung. Die Losung in der Fliissigkeitspackung ist
das Kalibriermittel, das die Hintergrundkalibrierung fiir den Trocken- und Nassprozess der Testkartusche bereitstellt. Abschlieend
werden die Konzentrationsergebnisse anhand der Potentialsignaldifferenz zwischen der Probe und dem Kalibriermittel berechnet.
Kalibrierungsprinzip: Die Standardkurven der Leistungsindexe von Elektrolyten weisen eine lineare Beziehung auf. Das
Spannungssignal wird durch Testen der Probe mit bekannter Konzentration erhalten, um die lineare Gleichung von Konzentration
und Signal zu ermitteln. Der Koeffizient der linearen Gleichung wird mit der Methode der kleinsten Quadrate ermittelt. SchlieBlich
kann die Konzentration der zu testenden Probe durch den Gleichungskoeffizienten und das Spannungssignal der Probe ermittelt
werden.

Kalibrierungsprozess: Nachdem die Testkartusche eingesetzt wurde, bewegt sich der Motor im Inneren des Analysators und die
Fliissigkeitsverpackung wird durchstochen. Die Pufferlésung in der Fliissigkeitsverpackung fliet durch den mikrofluidischen
Kanal zur Sensoroberfldche. Der Analysator erkennt die Elektrode, zeigt die Signaldnderung an und sammelt Signale, um die
Einpunktkalibrierung abzuschlieBen.
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Anhang 4 Symbole

Die folgenden Grafiken, Symbole und Abkiirzungen konnen auf der AuBenverpackung, den Etiketten, dem Display und in der

Bedinenungsanleitung des Produkts erscheinen. Die genaue Bedeutung finden Sie in der folgenden Tabelle:

Gebrauchsanweisung beachten

=,

LOT Chargennummer
A Vorsicht
Biologische Gefahr
SN Seriennummer
u Hersteller
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Herstellungsdatum

Verfallsdatum

Zerbrechlich, mit Vorsicht handhaben

Hier nach oben

=<1 e

Trocken halten

IVD

In-vitro-Diagnostikum

CE-Kennzeichnung
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EC

REP

Bevollmachtigter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft/ Europaischen Union

Importeur

&

Vertriebshandler

EC

REP

CE

Gesellschaften, beginnend mit EAGLENOS
B2-2, Treechouse Headquarters Cluster, No.73 Tanmi Road, Nanjing Jiangbei New Area, Nanjing,
Jiangsu 210044, China

MedPath GmbH
Mies-van-der-Rohe-Strafle 8
80807 Miinchen

IVD
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