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SICHERHEITSANWEISUNGEN

auf MERLINmedical Haemostasegeraten und -Verbrauchsmaterialien verwendete Symbole:

Symbol Bedeutung Verwendet bei:

Einwegartikel, nicht wieder verwenden Kugeln & Kivetten

MC 1
MC 4o

Biologische Gefahrdung
MC 10

IVD | In-Vitro Diagnostik-Gerat Bedienungsanleitungen

MC 1

I.l Siehe Bedienungsanleitung MC 4
(X _\ MC 1 Qews

Kugeln & Kivetten

LOT Lotnummer
MC 1»e
MC 4=
M Hergestellt von MG 100
Kugeln & Kivetten
Verfallsdatum: .
EE JUJJ-MM Kugeln & Kivetten
40°C
zulassige Lagertemperatur Kugeln & Kivetten
0°C
MC 1»es
Position of serial number auf der Riickseite des Geréates I\|>I/|CC’I4C::%

label
Netzteil
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Lesen Sie vor Gebrauch des MC 17+ das Handbuch sorgfaltig durch.
Dieses Handbuch dient dazu, Ihnen ein umfassendes Verstandnis zur Funktionsweise
des MC 1= zu vermitteln, damit Sie alle Funktionen des Geréates nutzen kénnen.

Vervielfaltigung dieses Handbuches

Dieses Dokument enthalt gesetzlich geschiitzte Informationen. Alle Rechte |
vorbehalten. Vervielfaltigung in mechanischer, elektronischer und jeder anderen Form |

ohne die schriftliche Genehmigung der ABW Medizin und Technik GmbH ist verboten
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1. Einleitung
1.1 Garantie

Die Firma ABW Medizin und Technik GmbH, im folgenden ABW genannt, gewahrleistet dem
Erstkaufer, dass die von ABW gekauften Gerate bei normaler Verwendung frei von Material- und
Verarbeitungsfehlern sind.

Diese Garantie gilt fur ein Jahr ab dem Rechnungsdatum des Erstkaufes (die “Garantiezeit”).

Sollten innerhalb von der Garantiezeit Defekte auftreten, wenden Sie sich sofort an den ABW-
Kundendienst (Tel.: +49 (0) 5261 / 927 294). Vor der Kontaktaufnahme miissen alle wichtigen
Informationen, wie eine detaillierte Beschreibung des Defektes sowie Modell- und Seriennummer
des MC 1+=, bereitgehalten werden.

Der Kundendienst steht von Montag bis Freitag von 8.30Uhr bis 17.00Uhr fiir Garantiefragen zur
Verfugung (offizielle Feiertage ausgeschlossen). Reparaturarbeiten aullerhalb der Garantie sowie
Reparaturen von Defekten, die nicht durch die Garantie gedeckt sind, werden zu den jeweils
aktuellen Arbeits- und Materialkosten von ABW dem Kunden in Rechnung gestellt.

Folgende Defekte die eine Reparatur unumganglich machen sind aus dieser Garantie
ausgeschlossen:

Defekte, die

a) nicht innerhalb der Garantiezeit und nicht innerhalb einer \Woche
nach ihrem Auftreten ABW gemeldet wurden

b) auf Chemikalienzersetzung oder Korrosion zurickzufiihren sind

c) in der Bedienungsanleitung von ABW beschrieben sind

d) aufgrund von Wartungsarbeiten, Reparaturen oder Moaodifikation
durch nicht von ABW autorisierte Personen entstehen

e) aufgrund von zweckfremdem Einsatz, oder durch einen Unfall
entstehen.

Die Haftung seitens des Herstellers fur jegliche Schaden aufgrund der Lieferung, Installation,
Verwendung, Reparatur und Wartung des Gerétes, ob innerhalb oder auBerhalb dieser Garantie,
beschréankt sich ausschlielich auf die Reparatur oder nach eigenem Ermessen von ABW auf den
Ersatz des Gerates. ABW haftet in keinem Fall fur Verletzung Dritter, Neben- oder Folgeschaden
oder Ertragsverluste.

Die ausgewechselten Teile gehen in das Eigentum von ABW (ber.

Die von ABW hergestellten Gerate dirfen ausschlieBlich mit Netzgeraten betrieben werden, die
vom Hersteller mitgeliefert werden und ausdricklich dafir fir vorgesehen sind.

DIE OBENSTEHENDE GARANTIE IST DIE EINZIGE GEWAHRLEISTUNG ZUM GERAT VON ABW. ALLE
ANDEREN AUSDRUCKLICHEN ODER STILLSCHWEIGENDEN ZUSAGEN, EINSCHLIESSLICH
ZUSAGEN IN BEZUG AUF DIE MARKTGANGIGEIT ODER DIE EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN
Z\WECK SIND AUSGESCHLOSSEN.

© by ABW Medizin und Technik GmbH
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1.2 Zweckbestimmung / Verwendungszweck

Der MC s ist ein halb-automatisches mechanisches und optisches
Gerinnungserkennungssystem, das zur Bestimmung von Prothrombinzeiten (PT), akt. part.
Thromboplastinzeiten (aPTT), Thrombinzeit, Fibrinogenkonzentrationen sowie anderer Clotting- und
Chromogentests und klinisch chemischer Bestimmungen eingesetzt wird, wobei qualitative
Messergebnisse ausgegeben werden. In Verbindung mit geeigneten Reagenzien kdnnen sowohl
Plasmen als auch Vollblutproben gemessen werden.

Sowohl die Probe als auch die Reagenzien werden von Hand mit einer geeigneten geeichten Pipette
hinzugefigt. Die Werteermittlung erfolgt automatisch. Bei korrekter Vorgabe der Parameter und
Eingabe der Kurven werden die Gerinnungszeiten/0D-Werte in entsprechende Ergebnisse
umgerechnet.

1.3 Leistungsmerkmale

Die Prazision der mit dem MC 1#= durchgeftihrten Tests hangen nicht vom Gerét, sondern von der
Probenabnahme, der Probenhandhabung sowie der Genauigkeit des verwendeten Probe- und
Reagenzabgabesystems ab.

1.3.1 Korrelationen, Prazision & Richtigkeit

Eine Prifung zum Nachweis der Gleichwertigkeit des MC 1#= mit einem anderen kommerziellen
Gerinnungsanalysegerat wurde bei einem namhaften deutschen Reagenzhersteller anhand von PT-,

aPTT-, Fib-, TZ-, AT3-, D-Dimer und CRP Messungen durchgefihrt und kann auf Wunsch bei MERLIN
angefordert werden.

1.4 Messprinzipien
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1.4.1 mechanisches Messprinzip

Auf dem Messplatz werden speziell angefertigte Kivetten, in der sich eine Stahlkugel befindet,
platziert. Da der Messblock leicht schrdg angeordnet ist bleiben die Kugeln aufgrund der
Schwerkraft immer am niedrigsten Punkt der Kivetten. In Hohe der Kugeln ist jeweils ein
Magnetsensor angebracht. Zunachst wird die zu messende Probe in eine Messkivette pipettiert;
anschlieBend wird ggf. das erste Reagenz hinzugeftigt und die Inkubation gestartet. Das Gerat wird
die Kuvette mit der zuvor eingestellten Geschwindigkeit um die Langsachse drehen. Nach Ablauf
der Inkubation (parameterspezifisch] wird das Start-Reagenz hinzugefligt und gleichzeitig die
Messung gestartet. Bei Einsetzen der Gerinnung wird die Kugel von dem sich bildendem Gerinnsel
aus der Grundposition gezogen und der Magnetsensor detektiert einen magnetischen Impuls, der
ein Stoppen der Messung zur Folge hat.

Kivette

¥

Temperaturgeregelter
Inkubationsblock

Magnetsenscr

Antrieb

14.2 optisches Messprinzip

Die Fotometrie beruht auf der Tatsache, dass ein Teil des durchtretenden Lichts (UV-VIS = UV und
sichtbarer Bereich ca. 200 - 900 nm Wellenlange) durch die flissige Probe geschwéacht wird.
Dabei wird die Eigenfarbung der Probe oder die Farbung der Probe durch Zugabe geeigneter
Nachweisreagenzien ausgenutzt. Der Verlauf der Tribung wird im MC 1= gespeichert und in einer
Software entsprechend den Anforderungen des Testes ausgewertet.

e = —i
—— —_—

Fotometerprinzip: Plasma vor Plasma nach
Gerinnungshbildung Gerinnungsbildung



1.5 Spezifikationen
Typ

Schnittstelle

Prinzip

Anzahl der Messkanale

Display

Kivettenvorwarmstationen
(ggf. Pipettierstationen f. Reagenz]

Bohrungen 14,5 x 85,0 mm

fur Reagenzvorwarmung

Bohrungen 11,5 x 75,0 mm

fur Reagenzvorwarmung

Abmessungen

Gewicht

Power primar
Power sekundar

Leistungsaufnahme
Messblocktemperatur
Messdauer
Messdauer Lyse

Motordrehzahl
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Gerinnungsanalysegerat / Tischgerat
USB

mechanische + optische Messmethode
1+1

PC

2

265 x 187 x 90 mm (L-B-H)
18 kg

100 VAC bis 240 VAC
50 / 60 Hz

24V

30 VA

37.,3°C (+/-0,5°C)
4,5 - 999,9 Sekunden
O - 999 Stunden

MC 1r= micro 50 U/min
MC 1r= macro 40 U/min
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1.6 Ansichten des MC 1#=

2
3
7
Komponente Funktion / Beschreibung
1. Optische Messzelle Messung chromogener Gerinnungsteste und
klinischer Chemie
2. Linkes Tastenfeld Zum Aktivieren und Starten der Kugelmessstelle
3. Inkubationsblock - Proben 2 Inkubationsplatze zur Testvorbereitung
4. Inkubationsblock - Reagenz 2 Inkubationsplatze zur Vortemperierung von
Reagenz
5. Rechtes Tastenfeld Zum Aktivieren und Starten der optischen
Messstelle
6. Kugelmessstelle Position, in der das Startreagenz hinzugefugt und die

Gerinnungszeit gemessen wird

7. Kugelspender
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Komponente

Funktion / Beschreibung

1. Ein- Ausschalter

2. Niederspannungsanschluss

3. Anschlussbuchsen fir Pipetten

4. USB - Anschluss

Hauptschalter des MC 1
Zum Anschluss des Gerates an das externe
Netzteil

Zum Anschluss von automatischen Pipetten mit
Kontaktleitung

Zum Verbinden mit einem PC
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17 Ansichten einer 3-Volumen-Mikroliterpipette

Komponente Funktion / Beschreibung

1. Pipettierknopf Zum Aufnehmen und Abgeben von Start-Reagenz.
Wenn eine Messzellenaktivierungstaste am MC 1#=
gedrickt wurde, kann die Zeitmessung durch
Betatigung des Pipettierknopfes bis zum ersten
“Anschlag” gestartet werden.

2. Pipetten-Kontaktleitung Zur Verbindung der automatischen Pipette mit dem
Analysegerat

3. Abwerferhaube Abwerfen gebrauchter Pipettenspitzen

4. Volumeneinstellknopf Wenn der Pipettierknopf (Nr.1) vollstédndig

heruntergedrickt ist, dient dieses Rad zur
Einstellung des Pipettiervolumens (50, 100 oder
200 ul)
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2. Installation

2.1 Entpacken

Das MC 1»  wird in einem Versandkarton transportiert, der das Gerdt vor
Transportschaden schitzt. Nehmen Sie das Analysegeréat und sowie das Zubehdr varsichtig
aus dem Versandkarton. Sollten Sie offensichtliche Schaden feststellen, notieren Sie den
Schaden auf dem Frachtbrief, benachrichtigen Sie sofort die Spedition und Ihre ABW -
Kontaktperson.

2.2 Inhalt

Stellen Sie sicher, dass folgende Artikel im Lieferumfang enthalten sind:

2.2.1 Lieferumfang

MC 1»= Gerinnungsanalysegerat
Netzgerat

Netzteilzuleitung

USB-Kabel

USB-Stick mit Software fur PC

2.2.2  Starterkit

Beschreibung Artikelnummer

Starterkit micro, bestehend aus: Z00020
MC Kuvetten und Kugeln micro (100 Stck.)
Kugelspender micro (1 Stck.)

Reagenzréhrchen KST (14,5 mm x 80,0 mm) (10 Stck.)
Coagulometerrdhrchen KST (10 Stck.)

Starterkit macro, bestehend aus: Z00030
MC Kuvetten und Kugeln macro (100 Stck.)

MC Kuvetten und Kugeln micro (100 Stck.)
Kugelspender macro (1 Stck.)

Reagenzréhrchen KST (14,5 mm x 80,0 mm) (10 Stck.)
Coagulometerrdhrchen KST (10 Stck.]

2.3 Verbrauchsmaterial und Zubehor

Verbrauchsmaterial Art.Nr. Menge
MC Kivetten und Kugeln micro Z05120 1.000
MC Kivetten und Kugeln macro Z05100 1.000
Reagenzréhrchen KST (14.5 mm x 80.0 mm] 832158 300
Coagulometerréhrchen KST 833118 500
Zubehdr Art.Nr. Menge
3-Volumen Automatik Pipette P10000 1

Die unter 2.3 Verbrauchsmaterial und Zubehdr genannten zusatzlichen Artikel sind nicht im
MC 1 Starter-Kit enthalten. Als Verbrauchsmaterialen angegebene Artikel missen nach
Bedarf nachbestellt werden.

2.4 Platzierung des Gerétes

10
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Stellen Sie das MC 1#= auf einer ebenen, stabilen, vibrations- und staubfreien Arbeitsflache
auf, die tief und breit genug ist, um die Luftzirkulation des Gerates zu gewahrleisten. Um
eine ausreichende Kihlung des Analysegerdtes zu gew&hrleisten, muss der Abstand
zwischen dem Geré&t und der Wand bzw. einem anderen Gegenstand mindestens 10 cm
betragen. Das Gerat sollte nicht in der Nahe von Zentrifugen oder anderen Geraten
aufgestellt werden, die Vibrationen verursachen kénnen.

Mindestplatzanforderungen:
- Breite: 39 cm (Geratebreite: 18,7 cm)
- Tiefe: 37 cm (Geratetiefe: 26,5 cm]

Stellen Sie das MC 1#= in einem Bereich mit niedriger Luftfeuchtigkeit und geringen
Temperaturschwankungen auf. Das Gerdt sollte nicht direkt unterhalb von
Beliiftungsschachten aufgestellt werden, die einen starken Luftzug verursachen.

Stellen Sie das MC 17+ in einem Bereich auf, der vor direkter Sonneneinstrahlung geschutzt
ist.

Das Analysegerat darf nicht mehr als 3 m von einer Steckdose entfernt sein. Andere
Gerate mit hohem Stromverbrauch, die oft ein- und ausgeschaltet werden (wie z.B.
Zentrifugen, Klimaanlagen oder Kuihlschranke), sollten nicht an den gleichen Stromkreis
angeschlossen werden. Beim Ein- und Ausschalten derartiger Gerdte kann der
Spannungsabfall stark genug sein, um die ordnungsgemaBe Funktion des MC 1#= zu
beeintrachtigen.

Hinweis !
Bei statischer Aufladung des Anwenders kann es u. U. zu einer

statischen Entladung am MC 17+ kommen. Diese Entladung hat jedoch
keinen Einfluss auf die Funktion des MC 1+

11
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Anschlussanforderungen

Stellen Sie vor der elektrischen Installation sicher, dass die Betriebsspannung des
mitgelieferten Netzgerates der vorhandenen Netzspannung (100 VAC - 240 VAC)
entspricht.

Verwenden Sie ausschlieBlich das mit dem MC 1#= gelieferte passende externe Netzgeréat,
da sonst Schaden am Analysegerat entstehen kénnen.

Es wird empfohlen, alle Reparaturen, die Uber regelmafBige \Wartungsarbeiten oder
kleinere Justierungen hinausgehen, vom ABW-Kundendienst durchzufiihren zu lassen.

Wenn das Gerat nicht entsprechend den Anweisungen im Handbuch betrieben wird, ist der
sichere Betrieb nicht gewéahrleistet und die Garantie erlischt.

Das Gerat darf nicht an einer Verlangerungsleitung angeschlossen werden.

Die Gesamtlange der Netzzuleitung darf nicht mehr als 3 m betragen.

Warnung!
Verwenden Sie ausschlieBlich das mit dem MC 1#= gelieferte

passende externe Netzgerat (100 VAC - 240 VAC) da sonst
Sch&aden am Analysegerat entstehen kénnen.

Anschluss des Geréates

SchlieBen Sie die Niederspannungszuleitung des Netzgerdtes an dem Nieder-
Spannungsanschluss auf der Geraterickseite an.

Stecken Sie den Netzstecker des Netzgerétes in eine Steckdose.

Wenn Sie eine automatische Pipette mit Kontaktleitung verwenden, schlieBen Sie bitte die
Kontaktleitung an eine der entsprechenden Buchsen auf der Riickseite des MC 1#= an.

Verbinden Sie das MC 1#= durch das mitgelieferte USB-Kabel mit dem PC.
Softwareinstallation

Schalten Sie den fir den MC 1+ vorgesehenen PC ein und warten Sie, bis dieser vollstandig
hochgefahren ist.

Stecken Sie den mitgelieferten USB-Stick in einen USB-Anschlul3 des PC.

YCPDriver_\ _Setup

5

Installieren Sie durch einen Doppelklick auf das Symbol g
MC 1#= auf den PC.

den Treiber fur den

| mcipis
Kopieren Sie die Datei MC1 Plus '/J auf die Festplatte des PC (z.B. C\]

B:‘ E MC1Plus

Erstellen Sie auf dem Desktop eine Verknipfung zum Anwendungsprogramm =" in
der MC1 Plus Datei.
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3. Funktion

3.1 Mendustruktur PC

< MC1Plus PC Software

Datei Messmodus Testparameter Ergebnisspeicher  Einstellungen  Service  Info

0 e T e e 1 B 1 B 72

COM-Port
1 W/ Gerate Mame
Einstellungen »

Drucker »

Emde Druckerauswahl

Drucker Einstellungen
Seitenformat

ssmodus

Start

m

M

Testparameter

Editieren

Anzeigen

Alle
Ergebnizspeicher / nach Datum

Loschen # nach Datum
Suchen ® | — | nachPat.-ID
Senden M

\ Nur fir Servic

Nur fir Servicezwecke

=yl =l Service  Info

Sprache

COnline Setup
Inkubation erzwingen
Zuszatz Schnittstelle
Meszshildzchirm

IE' Service  Nur fUr geschulten Service mit Passwort zuganglich
Info Anzeige der Softwareversion

3.2 Einschalten

13
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Das Einschalten muss immer in der folgenden Reihenfolge geschehen:

1. PC einschalten und vollstdndig hochfahren lassen.

2. Erst dann den MC 1»= durch den Ein-Ausschalter auf der Gerateriickseite
einschalten.
Nach dem Einschalten fiihrt das Gerét eine Initialisierung durch, bei der im linken
Tastenfeld die obere LED rot und die untere LED grin leuchtet. Nach der
Initialisierung ertént ein Signal und die obere, rot leuchtende LED geht aus. Die
untere LED leuchtet weiterhin grin.
BT.E MC1Plus

3. Jetzt kann das MC1 Plus Programm durch Doppelklick auf das Symbaol = ==
gestartet werden.

Es erscheint folgendes Grundbild:

2 MC1Plus PC Software

Datei Messmodus  Testparameter  Ergebnisspeicher  Einstellungen  Service  Info



3.3 Datei

3.3.1 Einstellungen

COM-Port

Gerate-Name

3.3.2 Drucker

Druckerauswahl

Drucker

A

MERLIN
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Messmodus

Einstellungen *
Drucker r
Ende

COM-Port
Gerate Mame

Geridte-Name

Gerate-Mame

Druckerausywahl

Drucker Einstellungen
Seitenformat

Drucken |z| f'>__<|

Drucker

MName: HF Officejet Pro K5400 Series ~| Eigenschaften...
Status: Bereit

Typ: HP Officejet Pro K5400 Seres

Standort:  USBOO1

Kommentar:

IRt Druckeinrichtung

Guelle: ‘ Automatisch auswahlen j

Netzwers...

Drucker
o MName: HP Officejet Pro K5400 Series - Eigenschaften...
~

Status: Bereit

Typ: HP Officejet Pro K5400 Series

Standort:  USBOO1

Kommentar:

Papier Orientierung

GroBe:  |Ad | r ™ Hochformat

" Querformat

Abbrechean

OM-Port und Baudrate auswihien ] Einstellen, Uber welchen COM-Port
COHFor das MC 1»= angeschlossen ist.
-

Geratename festlegen,
wenn mehrere MC 1»
angeschlossen werden
sollen.

Einstellungen

15
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Seitenformat Seite einrichten

— Papier

GroBe: |as -l
Cuelle: I Autematisch auswahlen ;I
—Qrientierung Rander {mm)

% Hochformat Links: IZS Rechts: |25

" Querformat Oben: |25 Urten: I25

oK I Abbrechen | Drucker... |
3.3.3 Ende

Zum Beenden und Verlassen des Programms.

3.4 Messmodus

16
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Unter Messmodus Start anklicken.
Es 6ffnet sich der Arbeitsbildschirm zum durchfiihren von Messungen.

Messbildschirm x)
Patiantan-{dentiikation Messung Kugel Messung Fotometer
fibsismodus PalAD oder lid N Pal-AD oder Fd Ni.
LidMummer -
P 1
Test Test
FT/PT - FP1 /D Dimer -
Sta
T:m‘;;am I Inkubation I Inkubation
| News Messung ankegen News Messung ankegen ‘ Fotometer Grafik |
200 50,0
READY READY

Eigebrisse

Zellertlr [fdNr/PatlD  [Messzelle ‘Test ‘Slatus ‘Messwevt Ergebris 1 ‘Elgehms? ‘Nmmalheve\ch ‘Datum ‘Llhlze\l ‘Ir\lo ‘

Markierte Daten [aschen: Markierte Daten senden Markierte D aten ducken Markierte Daten -» Excel Schliefen

Warten Sie nun bitte, bis der Temperaturbalken unter Status von rot auf grin (37,3°C)
gewechselt ist.

Slatus Shatus

Temperatur Temperatur

=5 | I

20,0 50,0 gl 20,0 50,0

Wahlen Sie im Feld Patienten-ldentifikation aus, ob Sie mit

Patienten{dentiikation LfdNummer - fortlaufender Nummer oder

Arbeitsmodus

Lfd. Nurnmer

mrner

LS PatientendD - Patienten Identifikationsnummer

d,
Patienl

arbeiten wollen.

34.1 Messung mit der mechanischen (Kugel) Messstelle

17
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Meszung Kugel

Pat. D oder Ifd. Mr.
I
Test

PT/FT |

[ Inkubation

Meue Mezsung anlegen |

RE&ADY

Geben Sie unter Pat.-ID oder Ifd. Nr. die jeweilige Patienten-ID oder die Anfangs-Nummer
ein.

Wahlen Sie unter 7est den zu messenden Parameter aus.
Aktivieren oder deaktivieren Sie entsprechend den Testanforderungen das Feld /nkubation.

Klicken Sie das Feld Neue Messung anlegen an, um den ausgewahlten Test zu aktivieren.

Messung mit der optischen Messstelle

M ezzung Fotometer

Fat.-1D ader Ifd. Mr.

I

Test

[FP1 / D-Dimer |
[ Inkubation

Meue Meszung anlegen | Fotometer Grafik,

READY

Geben Sie unter Pat.-ID oder Ifd. Nr. die jeweilige Patienten-ID oder die Anfangs-Nummer
ein.

Wahlen Sie unter 7estden zu messenden Parameter aus.

Aktivieren oder deaktivieren Sie entsprechend den Testanforderungen das Feld /nkubation.
Klicken Sie das Feld Neue Messung anlegen an, um den ausgewahlten Test zu aktivieren.
Unter Fotometer Grafik kdnnen Sie sich den jeweiligen Kurvenverlauf einer Messung

anzeigen.
Ergebnisse
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Ergebrisse

Zeilenhr [IfidNr./PatID ‘Messzelle ‘Tesl Status ‘Mesgwelt ‘Ergehms 1 ‘Ergehnis 2 Nomalhereich |Datum ‘Uhrze\t ‘wﬂ ‘
1 1 Kugel FT RESULT 525 |TE Z44 - 01122003 123533
2 2 Kugel PT FESULT 141s 626% 121 0122009 1240.07
3 Fotometer  FP1 FEADY 159
Matkizte Daten Gschen | MaiienieDaten senen | Markiene Daten duucken | Markine Daten > Excel | Schliehen

Im Feld Ergebnisse sehen Sie den jeweils aktuellen Stand der Messungen und kénnen die

Ergebnisse ablesen.
Um Ergebnisse zu drucken, senden(LIS), nach Excel exportieren oder I6schen, missen diese
vorher mit der PC-Maus markiert werden.

Testparameter

Testparameter

Editieren

Wéhlen Sie Testparameter - Editieren zum Eingeben, Adaptieren und Andern von Testen.

Passwort eingeben [5_(|

Bitte Pazswort eingeben

oK. | Schliefen

Sie werden aufgefordert, ein Passwort einzugeben.
Das Werkseitig eingestellte Passwort ist: 3103
Sie &ndern dieses Passwort unter Einstellungen - Passwort dndern.

Bei falsch eingegebenem Passwort erscheint:

Informationen [5__(|

i ] Angewahlte Funktion wird wegen fehlender Zugangsberechtigung abgebrochen !

19
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Bei richtiger Passworteingabe &ffnet sich der Testparameter Editor.

Testparameter Editor

Teszt Auswahl Altemativer Mame Eichkurve
|p'|' Farmnat

PR A

Messwert  Einheit  |® Ergebniz  Einheit %
Testparameter |-| 2 |‘IEID v akliv
Inkub. Zeit [2] |22 |5u [v  aktiv
0 |33 |25 W aktiv
Messmethode |45 |-|2J5 v aktiv
|Kugel |EI |D [T akliv
Aktivaeit [5] |[| |D [ akliv
45 . Mezshbereich von bis

Regressionswert
[(beraufzeit [5] =0 |D |1 30
935 Berechhungsmodus Marmalbersich von  bis

lindrezi v a i
Intervall Startzeit (5] J | |
a0 [ Intervalmodus e R
Intervall Standzeit [%] Lot 151 4fert IMR-M ormalwert [=]
3 aonnooao |-| 2 12

Werfallsdaturn [DDMMYY] 0= keine INR-Berechnung

oo

L s zenden aram. zpeichern in Datei aram. laden aus Datei ichkurvengrafik. anzeigen
Zum MCTPI d [ ichern in Datei [ lad D atei Eichk, fik. i

X

3.5.1 Test Auswahl

Test Auzwahl

Alternativer Mame

PT

Unter 7est Auswah/suchen Sie sich den zu &ndernden oder neu zu erstellenden Test aus.

Es sind 5 Teste mit PT, aPTT, Fibrinogen, TZ und FAK (Faktor) voreingestellt definiert.

Bitte diese Einstellungen mit dem Beipackzettel Inres Reagenzes vergleichen und

gegebenenfalls andern.
Die Teste FP1 bis FPB (FP.. = Frei Programmierbar) sind zur freien Programmierung

vorgesehen.

Bei Alternativer Name geben Sie bitte die Bezeichnung ein, die im Ergebnisschirm und auf
den Ausdrucken als Testbezeichnung erscheint.

3.5.2 Testparameter

20
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Testparameter
Inkub.-Zeit [z]

R

Messmethade b ezzmethode

|Kugel F.ugel j
Bktivzeit [] 405nm 10/20430s .
45 A05nm 20/40/60s

405nm 30/60/90s

E50nm 10/20430s

ER0nm 20/40/80s

B50nm 30/60/90s

A05nm Delta OD

B50nm Delta 0D b’

(berlaufzeit <]
995

Intervall Startzeit [=]
30 [ Intervallmodus

Intervall Standzeit [%]

e

Hier kdnnen verschiedene, parameterspezifische Eingaben vorgenommen werden.

3.5.2.1 InkubZeit (s)

[nkub. Lt [2]
(5]

Die Inkubationszeit bitte nach den Vorgaben der Packungsbeilage des Reagenzes einstellen.
Es kdnnen Werte zwischen 10 und 999 Sekunden eingestellt werden.

3.5.2.2 Messmethode
Mechanische Messungen [(Kugelmethode)

Die Ermittlung des eigentlichen Messwertes ist bei allen mechanisch zu messenden Tests
gleich. Gemessen wird die Zeit von Startreagenzzugabe bis zum Eintreten der Clotbildung,
die die Kugel aus lhrer Grundposition zieht. Generell wird die gemessene Zeit immer direkt
in eine parameterspezifische Einheit umgerechnet, wobei die Einteilung der Messachsen im
Umrechnungskoordinatenkreuz unterschiedlich sein kann.

Beispiel: Eichkurve PT
(Achsenskalierung log/log]

100

*

Sekunden
o
L

1 10 100 21

Prozent %
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Des Weiteren kann bei der PT die gemessene Zeit auch in den INR umgerechnet werden.
Dazu bendtigt man jedoch zwingend den INR-Standardwert, welchen man sich mit Hilfe
einer selbst angefertigten Kalibrationskurve errechnet, oder den durch das MC 1+
vorgeschlagenen Wert, welcher anhand der eingegebenen Kalibrationkurve berechnet wird.
Dieser Wert wird in den Testparameter in Klammern hinter der Eingabe fir den INR-
Standard angezeigt. Ebenfalls wird der gerétespezifische ISI-\Wert, den Sie in der
Reagenzpackungsbeilage finden, zur INR-Berechnung benétigt.

Die Berechnung wird wie folgt durchgefiihrt:

Gemessene Zeit des ISI
Untersuchungsmaterials

INR=

INR-Standardwert

Optische Messungen

Bei der optischen Messmethodik gibt es finf verschiedene Arten der Detektion einer
Gerinnungsreaktion bzw. der daraus folgenden Messwertermittlung. Auch hier beginnt die
Messzeit stets mit der Zugabe des Startreagenzes; unterschiedlich sind jedoch die
Messverfahren.

Allgemein:
Alle folgenden Messverfahren lassen sich fir 405 oder 650 nm Wellenldnge anwéahlen. Fur

alle Messverfahren sind die Aktivzeit sowie die Uberlaufzeit frei wahlbar.
Nach Beendigung der photometrischen Messung ist es moglich, den Kurvenverlauf tber
Eichkurvengraphik anzeigen anzusehen.

Clot 1:

Nach Ablauf der Aktivzeit wird der Mittelwert der letzten 10 Messwerte (Dauer 1 sec.)
gebildet. Dieser Wert ist der Grundwert. Nach einer frei wahlbaren Extinktions&nderung von
20, 30, 50 oder 70 mOD wird gestoppt. Die Konzentration wird durch den Vergleich mit
einer Standardkurve berechnet.

Clot 2:

Nach Ablauf der Aktivzeit wird eine Gerade (Horizontale) gesucht. Diese Gerade bildet den
Grundwert. Nach einer frei wahlbaren Extinktionsdnderung von 20, 30, 50 oder 70 m0OD
wird gestoppt. Die Konzentration wird durch den Vergleich mit einer Standardkurve
berechnet.
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Beispiel fir Clot 1

140
120
100
80
60
40
20

Messwert in mOD

Messpunkte bei einer optischen
Gerinnungsmessung (z.B. 405nm 20m0OD Gerade)

8 identische .
Messungen *

- -
A2 A

Messwert R

0 20 40 60 80

Zeit in Sek

120

Clot 3:

Nach Ablauf der Aktivzeit wird zuerst der Mittelwert (wie bei Clot 1) gesucht. Der Verlauf
wird beobachtet. Wird dieser Wert niedriger, wird eben dieser niedrige Wert als Grundwert
genommen. Es gilt also immer der niedrigste Wert als Grundwert. Nach einer frei
wahlbaren Extinktionsanderung von 20, 30, 50 oder 70 mOD wird gestoppt. Die
Konzentration wird durch den Vergleich mit einer Standardkurve berechnet.

Chromagen:

Nach einem wahlbaren Intervall (10 / 20 / 30 sec. oder 20 / 40 / 60 sec. oder 30 / 60
/ 90 sec) werden die Extinktionsénderungen gemessen. Die Veré&nderung wird in
mOD,/min. berechnet. Die Konzentration wird durch den Vergleich mit einer Standardkurve

berechnet.

Beispiel fir chromogene Messung

200
180
160
140
120
100
80
60
40

Messwert in mOD

Messpunkte bei einer opt. Gerinnungsmessung
(Messung nach 30-860-90 Sekunden)

PRI I T X2
>
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Delta E:

Der erste Messwert wird nach der Aktivzeit wie unter Clot 1 gebildet. Der zweite Messwert
wird nach der Uberlaufzeit ermittelt. Die Anderung wird in mOD angezeigt. Die
Konzentration wird durch den Vergleich mit einer Standardkurve berechnet.

Beispiel fir Zeitmessung Delta E

Messpunkte bei einer opt. Gerinnungsmessung
(Messung nach definierter Zeit)

200

180 Leseseeses
o 160 -

*
Q 140 -
sS4
£ 120 o*® Messwert
£ 100 rs 2
*
Z 80 S aal
8 60 s
¢

= ** .o **

40 Toettteeee

20 e definierte Messzeit > i

O T T T T T 1
0 20 40 60 80 100 120
Zeit in Sek

Achten Sie auf die korrekte Berechnungsart bzw. Messungsart bei der Eingabe in den
Testparametern. Die zu verwendende Berechnungsart ist in dem Beipackzettel des

Reagenzes zu finden. Bei Bedarf wenden Sie sich an Ihre Kontaktperson, den
Reagenzhersteller oder an die Firma ABW Medizin und Technik GmbH.

3.5.2.3 Aktivzeit (s)

Aktivzeit bei Kugelmethode: Zeit zwischen Startreagenzzugabe und Aktivierung des Sensors.

Aktivzeit bei optischer Methode: Nach der Aktivzeit wird der erste Messpunkt erfasst.

3.5.2.4 Uberlaufzeit s)

Uberlaufzeit bei Kugelmethode: Maximale Messzeit.

24
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Uberlaufzeit bei optischer Methode: Maximale Messzeit

3.5.2.5 Intervallmodus

3.5.3

Um mit der mechanischen Methode auch sehr instabile Gerinnsel mit niedrigsten
Fibrinkonzentrationen messen zu kénnen, verfigt das MC 1»= Uber einen zuschaltbaren
Intervallbetrieb. Ist dieser eingeschaltet (/ntervallimodus anklicken] wird nach der
eingestellten /ntervall Starzeft (s] die kontinuierliche Drehung der Messzelle auf einen
Intervallmodus umgestellt. Den Intervall Start kénnen Sie verzégern und beschleunigen,
wobei die jeweilige Einstellung bestatigt werden muss. Die Pulszeit betragt immer 1,5
Sekunden bzw. eine Umdrehung.

Die Intervall Standzeit [76] hangt nun von der bisher gemessenen Zeit und der eingestellten
prozentualen Steigerung “Intervall-Standzeit®. ab. Da wahrend den Pausenzeiten keine
Messungen maglich sind, steigt der VK der zu erwartenden Messergebnisse proportional
zu der Eingabe der prozentualen Steigerung der Pausenldnge, wobei die Wahrscheinlichkeit
steigt, auch niedrigste Fibrinkonzentrationen zu detektieren.

Beispiel: Intervall-Start = 60 Sek.
Interval-Ruhe = 10%

60 Iek. l 7.58 Tk. l 9,48 Sekusw.
—_ l

[——cingesteltter =
Intervall-Start

Drehung der Messzelle

Messzelle ,ruht*(pausiert) - — T T T T T

1,5 Sek.

Zeit

Eichkurve
Eichlurve
Format
fesswert  Einheit ’S_ Ergebniz  Einheit %
[12 [100 ¥ akliv
|22 |5n [ akliv
|33 |5 W akiiv
|45 [125 v aktiv
|n |u [~ akliv
|n |u [~ akliv
T Messbereich von biz
s E fr3
Berechhungsmaoduis MNormalbersich won  bis
linfrezi j |U |U

25
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Hier geben Sie die Eichkurvenparameter ein.

Unter Format legen Sie das Ergebnisformat (Dezimalstellen) fest.
Einheiten kdnnen frei definiert werden.

Messwert und Ergebnis bilden pro Spalte immer ein Paar und mussen bei Bedarf aktiv
gesetzt werden. Unter Ergebnis tragen Sie den Kalibratorwert ein, unter Messwert den
zuvor ermittelten Sekunden- oder mOD-Wert.

Entsprechen den Testvorschriften werden Berechnungsmodus, Messbereich und
Normalbereich eingegeben.

Reagenz

Reagenz
Lot

0000000

Verfallzdatum [DDRMYY]

mmn

Geben Sie hier die Lot-Nr. und das Verfallsdatum des Reagenzes ein.

INR
INR
151 wWert IMNR-Hormalwert [<]
[1.2 12

0= keine INR-Berechnung

Geben Sie hier den ISIF\Wert und den Normalgerinnungswert ein.

Ergebnisspeicher

Anzeigen
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[

180 oooooon4 160508 1223 FF1 4360 00000 483 FEU [ ~
191 00000004 15.09.09 1230 FP1 411.0 00000 432 FEU ol
152 oooooon4 160508 1237 FF1 4280 00000 471 FEU [
193 00000004 12.09.09 12:44 FP1 414.0 ooooo 439 FEU Ll
154 0nnnonns 15.09.09 1329 FP1 4470 00000 514 FEU L
135 0000000 150909 1337 FF1 4810 00000 592 FEU [
136 0nnnonns 15.09.09 13:44 FP1 4290 00000 473 FEU L
157 0000000s 160508 13:51 FF1 3580 00000 418 FEU [
198 00000008 12.09.09 140 FP1 3880 ooooo 407 FEU Ll
158 00000oog 160503 1411 FF1 3780 00000 398 FEU [
200 00000008 12.09.09 1418 FP1 3830 ooooo 408 FEU Ll
201 onnnonn? 15.09.09 14:26 FP1 3270 00000 353 FEU L
202 ooooooo? 160508 1433 FF1 3300 00000 356 FEU [
203 00000007 15.09.09 1440 FP1 3430 00000 a2 FEU ol
204 ooooooo? 160508 1449 FF1 3320 00000 387 FEU [ B
205 00000005 12.09.09 1457 FP1 446.0 ooooo 512 FEU Ll
206 onnnnnnd 15.09.09 15:05 FP1 4230 00000 453 FEU L
207 ooooooot 150909 1513 FF1 4350 00000 624 FEU [
208 onnnnnnd 15.09.09 15:55 FP1 467.0 00000 560 FEU L
208 ooooooot 09.10.03 1400 FF1 4860 00000 E01 FEU [
210 00000002 031009 1409 FP1 5540 ooooo 759 FEU Ll
am ooooooot 09.10.0% 1414 FF1 5630 00000 7.3 FEU [
212 00000002 031009 1419 FP1 1520 ooooo 1.96 FEU Ll
213 onnnnnnd 09.10.09 14:25 FP1 1220 00000 168 FEU L

v

markierte Daten dnucken markierte D aten [schen ‘ Markierte Daten -» Excel Schiiefen

Im Ergebnisspeicher sehen Sie die letzten 1000 Ergebnisse. Sie kdnnen mit dem Curser
Ergebnisse markieren und diese dann drucken, Ioschen oder nach Excel exportieren.

3.6.2 Loschen

Sy en=lay= 0 Einstelungen  Se

Anzeigen |

A

Suchen  » nach Datum

Senden # [

3.6.3 Suchen

ErgEbnisspeidwr Einstelungen Ser

Anzeigen ‘
Loschen #

S [T

Senden  # nach Pat.-ID

3.6.4 Senden
Ergebnisse Online senden.

3.7 Einstellungen

Sprache

COnline Setup

Inkubation erzwingen

Messbildschirm

Passwort 27
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3.7.1  Sprache
Wahlen Sie hier bitte die Sprache aus.
3.7.2 Online Setup

Nehmen Sie hier die LISEinstellungen vor.

3.7.3 Inkubation erzwingen

Inkubation El

Inkubation vor der Messung

& frei wahlbar

™ erzwingen

Hier haben Sie die Mdglichkeit, die in den Testparametern eingestellte Inkubation im
Messprogramm zu erzwingen, d.h. es muss eine Inkubation erfolgen bevor an der
entsprechenden Messstelle eine Messung durchgefuhrt werden kann.

3.7.4  Messbildschirm

Einstellungen Messbildschirm

(X

Testbezeichnung in Ergebnistabelle

El

alkernativer Testname
Ok

Hier legen Sie fest, welche Testbezeichnung (siehe 3.4.1 Testauswahl) bei den Ergebnissen
angezeigt wird.

3.7.5 Passwort

Hier kdnnen Sie das voreingestellte Passwort (3103) &ndern.

3.8 Service
Nur fiir autorisierten und geschulten Techniker
3.9 Info
Hier wird Ihnen die aktuelle Version der PC-Software angezeigt.

28
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Pipettiertechnik
Préazision und Richtigkeit

Die Genauigkeit des MC 1= hangt von der Richtigkeit und Préazision, mit der die Probe und
das Reagenz pipettiert werden, ab.

Pipettieren mit einer Mikroliterpipette

Tests kénnen entweder mit manuellen Mikroliterpipetten oder mit automatischen Pipetten
durchgeftihrt werden, die mit einer Kontaktleitung ausgestattet sind. Wenn eine
automatische Pipette zur Abgabe des Start-Reagenz verwendet wird, so wird der Zeitgeber
automatisch gestartet, sobald das Reagenz abgeben wird. Wenn eine manuelle
Mikroliterpipette zum hinzugeben des Start-Reagenz verwendet wird, muss der Zeitgeber
parallel mit einer der beiden manuellen Starttasten, die neben den Aktivierungstasten fur
die Messzellen angebracht sind, gestartet werden.

Es ist wichtig, dass eine fur die Pipette geeignete Pipettenspitze verwendet wird. Es sollten
nur Pipettenspitzen verwendet werden, die fir die Verwendung mit der jeweiligen Pipette
empfohlen werden.

Pipettenspitzen, deren Spitzenansatzéffnung verzogen ist, sollten verworfen werden.
Verbogene oder anderweitig beschadigte Pipettenspitzen sollten ebenfalls verworfen
werden. Die Spitzendffnung darf nicht blockiert sein.

Eine Pipettenspitze auf dem Pipettenkegel aufsetzen. Dazu die Spitze leicht nach oben
schieben und nach rechts drehen, damit sie fest sitzt. WWenn die Spitze nicht fest an der
Pipette sitzt, kann die Prézision beeintrachtigt werden. Bei der automatischen Pipette
(Zubehorartikel), muss die Drehung nach rechts (im Uhrzeigersinn) ausgefiihrt werden, um
zu verhindern, dass sich die Schaftspitze lockert.

Die meisten Pipetten haben zwei Anschlagstellungen. Die erste Anschlagstellung ist das
kalibrierte Volumen fir die Pipette und wird beim Aspirieren der Probe bzw. des Reagenz
verwendet. Die zweite Anschlagsstellung wird beim Abgeben verwendet, um die vollstandige
Abgabe des Spitzeninhalts sicherzustellen. Die als Zubehor erhaltliche automatische
Mikroliterpipette hat einen Pipettenschalter auf der Seite anstatt des bei meisten
herkdmmlichen Pipetten dblichen Knopfes oben auf der Pipette (Kapitel 1.7). Zur Bedienung
des Schalters wird der Daumen Uber den Schalter gelegt und nach unten gedrickt. Die
Pipette hat die zwei oben beschriebenen Anschlage.

Um eine Kontamination von Reagenz zu vermeiden, wenn die gleiche Pipette sowohl fir die
Praobe als auch das Reagenz verwendet wird, muss beim Wechsel zwischen Probe und
Reagenz eine neue Spitze verwendet werden. Die automatische Mikroliterpipette ist mit
einer Abwurftaste am oberen Ende versehen. Driicken Sie zum Abwerfen der Spitze auf den
gelben Teil der Kappe.

Um eine Kreuzkontamination zwischen Proben zu vermeiden, sollte fiir jede Probe eine neue
Spitze verwendet werden. Bei dem Pipettieren von Citrat-Vollblut ist dies sogar
vorgeschrieben.
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Volumenauswahl an der automatischen Mikroliterpipette

Dricken Sie den grauen Pipettierschalter an der Seite der Pipette bis zum unteren
Anschlag herunter und halten Sie ihn gedrickt.

Drehen Sie den silberfarbenen Justierknopf, bis das gewiinschte Volumen im Fenster oben
an der Pipette erscheint. Die Pipette kann so eingestellt werden, dass sie 50, 100 oder
200 pl aufnimmt und abgibt.

Gleichgultig welche Art von Pipette verwendet wird: Die Pipettiergenauigkeit ist direkt
proportional zur Richtigkeit und Prazision der Testergebnisse.

Probenaufnahme (Mikroliterpipette)

Dricken Sie den Schalter bis zum ersten Anschlag herunter. Halten Sie den Schalter
gedrickt und tauchen Sie die Spitze ca. 2 - 3 mm in die Probe bzw. das Reagenz ein. Wenn
Plasma direkt aus einem zentrifugierten Probenréhrchen pipettiert wird, darf die Spitze
nicht in den Blutkuchen gelangen. Dadurch wird sichergestellt, dass keine Erythrozyten oder
Blutplattchen in die Spitze aspiriert werden. WWenn ein Reagenz in Partikelform pipettiert
wird, sollte das Reagenz vor dem Pipettieren gut gemischt werden.

Lassen Sie den Schalter langsam los, damit die Probe bzw. das Reagenz gleichmaBig in die
Pipettenspitze flieBt. Langsames Aspirieren sorgt dafir, dass die exakte Menge in die
Pipettenspitze gelangt. Wenn Sie den Schalter zurickschnappen lassen, kann evtl. das
falsche Volumen aspiriert werden. Auferdem kann ein Teil der Probe oder des Reagenzes
in den Kolben der Pipette gelangen. Dies kann zur Kontamination nachfolgender Proben
oder Reagenzien fihren. Wenn versehentlich Flissigkeit in den Kolben der Pipette aspiriert
wurde, muss die Pipette auseinander genommen und gereinigt werden, da diese sonst
blockiert wird und nicht mehr zuverlassig aspiriert.

Wenn die Spitze gefillt ist dirfen keine Tropfen austreten. Sollten dennoch Tropfen
austreten, sitzt entweder die Spitze nicht richtig in der Pipette oder die Pipette muss
gewartet werden. In diesem Fall wechseln die Spitze aus. Sollte das Problem dadurch nicht
behoben werden, sollte die Pipette erst wieder verwendet werden, wenn sie Uberprift
wurde.

Probenabgabe (Mikroliterpipette)

Die Probe sollte in der 12 Uhr-Stellung der Kivette abgeben werden (siehe Abbildung).
Zielen Sie mit der Pipette auf die 12 Uhr-Stellung. Positionieren Sie die Spitze ca. 3-4 mm
oberhalb des Kivettenbodens. Dricken Sie den Pipettenschalter bis zum ersten Anschlag
herunter und halten Sie ihn 1-2 Sekunden gedrickt, damit sich der restliche Inhalt der
Spitze unten an der Spitze sammeln kann. Dricken Sie den Schalter nun bis zum zweiten
Anschlag durch. Dadurch werden die Probenrtckstande in der Kivette abgegeben. Um
Blasenbildung und Spritzer zu vermeiden, darf die Spitze nicht so dicht an den
Kuvettenboden gehalten werden, dass sie am Ende des Abgabevorgangs in die Probe ragt.
Als alternative Methode kdnnen Sie die Spitze an die Seitenwand der Kivette ca.
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3-4 mm oberhalb des Kivettenbodens halten und dann den Schalter langsam bis zum

ersten Anschlag herunter dricken. Warten Sie 1-2 Sekunden und dricken Sie dann den
Schalter bis zum zweiten Anschlag durch. Zur Abgabe der Probe sollte die Spitze nicht an
die obere Seitenwand der Kuvette gehalten werden. Jeglicher Teil der Probe, der an der
oberen Kiivettenwand haftet, ist nicht an der Gerinnungsreaktion beteiligt.

Pipettenspitze

Klvette

Probenabgabe f : . Kugel
(12-Uhr-Stellung) | - ' (B-Uhr-Stellung}

Abgabe Reagenz 1 mit der Mikroliterpipette
(kann sowohl in der Messzelle als auch in der Kivettenvorwarmpaosition pipettiert werden)

Bei Tests, bei denen mehr als ein Reagenz verwendet wird, sollte das erste Reagenz in 9

Uhr-Stellung der Kivette abgegeben werden (siehe Abbildung). Zielen Sie mit der Pipette auf
die 9 Uhr-Stellung. Positionieren Sie die Spitze 2-3 mm oberhalb des Kivettenbodens.
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Driicken Sie den Pipettenschalter bis zum ersten Anschlag herunter und halten Sie ihn 1-2

Sekunden gedriickt, damit sich der restliche Inhalt der Spitze unten an der Spitze sammeln
kann. Dricken Sie den Schalter jetzt bis zum zweiten Anschlag durch. Um Blasenbildung
und Spritzer zu vermeiden, muss die Spitze in einem Abstand zum Kiivettenboden gehalten
werden, dass Sie am Ende des Dispensiervorgangs den nicht Testansatz berihrt. Als
alternative Methode kénnen Sie die Spitze an der Seitenwand der Kivette ca. 3-4 mm
oberhalb des Kuivettenbodens halten und dann den Schalter langsam bis zum ersten
Anschlag herunter driicken. Warten Sie 1-2 Sekunden und driicken Sie dann den Schalter
bis zum zweiten Anschlag durch. Um eine Kontamination des Reagenzes bei den
nachfolgenden Reagenz-Pipettiervorgdngen zu vermeiden, mull sorgfaltig darauf geachtet
werden, dass die Spitze die bereits dispensierte Prabe nicht berihrt (nicht wenn dieses
Reagenz bereits in der Kivettenvorwarmposition hinzugefligt wurde).

Pipettenspitze

E—— Kivatta ———————

Probenabgaba I

Abgaba {12U0hr-Stelung) | b

das arsten ( (

Reagenzas i | A H
[S‘-Uhr-Etellung]-\ .— Kugel | ..—.— Kugel
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Reagerzes
[9-Uhr-Stallung)
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4.6 Abgabe Reagenz Start mit der Mikraliterpipette

Das Startreagenz lost die Gerinnungsreaktion aus, sobald es hinzugefligt wird. Das
Startreagenz sollte direkt rechts neben der Kugel dispensiert werden. Durch diese
Paositionierung wird sichergestellt, dass sich das Reagenz und die anderen Komponenten
der Reaktionsmischung sofort vermischen. Halten Sie die Pipette schrag von rechts und
zielen Sie mit der Pipettenspitze auf die rechte Seite der Kugel. Positionieren Sie die Spitze
ca. 5-6 mm oberhalb der Kugel. Dricken Sie den Pipettenschalter bis zum letzten Anschlag
herunter. Die Abgabe sollte nicht so schnell oder kraftvoll erfolgen, dass das Reagenz aus
der Kuvette spritzt. Um eine Kontamination des Reagenzes bei den nachfolgenden Reagenz-
Pipettiervorgédngen zu vermeiden, muss sorgféltig darauf geachtet werden, dass die Spitze
die bereits dispensierte Probe und / oder das bereits dispensierte Reagenz nicht berihrt.
Detaillierte Ansicht der maglichen automatischen Pipette finden Sie in dem Kapitel 1.7.

Pipettenspitze

Kiveits

Abgabe des
Startreagenzes

(rechie Seita

Abgabe des der Kugel) 1
Ersten | | f Probenabgabe
Flea-genzesx . [ : {12-Unr-Stellung)
{9-LIhr-Staliung) .— : Kugel m ) ?-7““/‘ '
9 b e (9-Uhr-5tellung) . i
VORDERANSICHT SEITEMAMSICHT
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Bedienung
PC einschalten

Schalten Sie zuerst Ihren PC ein und warten Sie, bis dieser vollstdndig hochgefahren ist.

Gerat einschalten
Schalten Sie das MC 1= am Ein- Ausschalter auf der Geratertckseite ein.

Das MC 1#= gibt einen Signalton ab und es leuchten auf beiden Tastenfeldern die LEDs
(jeweils oben rot und unten grin) kurz auf. Wahrend der Initialisierung leuchten dann nur
noch die LEDs des linken Tastenfeldes. Nach ca. 10 Sekunden ertdnt ein doppelter
Signalton und es leuchtet nur noch die grine LED auf dem linken Tastenfeld.

Das MC 1#= ist nun Betriebsbereit.

MC 1== Software starten

B"-E MC1Flus

Durch Doppelklick auf das Symbol =~ = starten Sie die MC 1r= Software.
Es erscheint das Grundbild.

Messmodus starten

Start
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Gehen Sie mit dem Curser auf Messmodus und klicken Sie auf Start:

| Messbildschirm =
Patienteryldentfkatior Messung Kugel Messung Fotometer
ielsmods Pat.ID oder fid. M. Pat 1D oder fid. Mr.
Lt Nummer ~
1 1
Test Test
- PT/PT - FP1 /¢ D Dimer -
tatus
Temperatu I Inkubstion I Inkubation
| EEs Meue Messung anlegen Meue Messung arlegen | Fotometer Grafik. ‘
200 500
READY READY

Ergebrisse

ZeienNr [IdNr/PatiD  [Messzelle |Tasl ‘Slatus ‘Messwarl Ergebris 1 |Evgehm32 ‘Nmmalbereich ‘Datum |Uhvzeit ‘wu ‘

{Warkieits Daten Inschent Markierte Daten senden Markierte Daten drucken Markierte Daten -» Excel Schiiefien

Warten Sie, bis im Status die Temperaturanzeige grin anzeigt.

Wahlen Sie unter Patienten-ldentifikation aus, ob Sie mit fortlaufender Nummer oder
Patienten-ldentifikations-Nummer arbeiten wollen.

Fatienten-ldentifik.atiar
Arbeitzmodus

Lfd. Murmmer j

:Lfd. Murnmer
Fatienten-10

Messung Kugel

541 I\:Fi‘;’ﬁ.ﬂi@.'&i‘ﬁelmessstelle

Test
T =l

|PT /

PTT/PTT =

FIB /FIB

12/12 35
FAK 4 FAK 3

FP3/ FP3

FP4 / FP4

FP5 / FP5 v
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Geben Sie entweder die Startnummer oder die erste Patienten-ldentifikations-Nummer ein.
Wahlen Sie den zu messenden Test aus.

Die jeweiligen Testspezifikationen mussen vorher unter Testparameter, Kapitel 3.4,
abgespeichert sein!

Wahlen Sie aus, ob Sie mit oder ohne Inkubation arbeiten wollen.
Die Einstellung lasst sich hier nicht andern, wenn unter Einstellungen - Inkubation
erzwingen erzwingen festgelegt wurde.

[ Inkubation

Meue Mezzung anlegen

READY

Nun klicken Sie auf Meue Messung anlegen.

Ergebnisse

Zeilentr |l MrPatlD  |Messzelle |Test ‘Status |Messwert |Ergebnls1 Ergebnis 2 Mormalbereich |Datum |Uhr23|t |Inf0
1 Kugel FT READY

Messungen mit Inkubation

Das Gerat verwendet eine speziell angefertigte Kivette mit einer Stahlkugel. Vor einer
Messung wird eine solche Kiivette zunéchst in einen der Vorwarmplatze fir Kivetten
oberhalb der Kugelmessstelle gesetzt. In Kivetten, welche in diesen Vorwarmbohrungen
platziert wurden, wird nur dann Reagenz pipettiert, wenn der Parameter aus zwei
Reagenzsubstanzen besteht (z.B. aPTT). Soll nun eine Messung durchgefiihrt werden, so ist
eine vorgewarmte Kivette in die Messstelle umzusetzen.

Aktivieren Sie die Messstelle durch dricken der oberen Taste auf dem linken Tastenfeld.
Dieses Programm ist jetzt 5 Sekunden aktiv, was durch Blinken der unteren grinen LED
dargestellt wird. Innerhalb dieser Zeit ist die Probe zu pipettieren und gleichzeitig der
Inkubationszahler mit der unteren Taste auf dem linken Tastenfeld zu starten.

Wiederum 5 Sekunden vor Ablauf der im Testparameter-Menl vorgewéhlten
Inkubationszeit (Kapitel 3.4.2.1) signalisiert der MC 1»= akustisch das Ende dieses
Arbeitsschrittes, um Sie darauf vorzubereiten, das Start-Reagenz zu pipettieren und die
Messung zu starten. AnschlieBend ist das Messprogramm mittels der oberen Taste auf
dem linken Tastenfeld neu zu aktivieren und die Messung kann innerhalb der nachsten 5
Sekunden gestartet werden (LED blinkt grin). Dies geschieht durch gleichzeitiges driicken

]
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der unteren Taste auf dem linken Tastenfeld und der Zugabe des (Start-) Reagenzes. \Wenn

eine automatische Pipette an das Gerat angeschlossen ist, ibernimmt diese das Ausldsen
des Messungsstarts, d.h. die untere Taste auf dem linken Tastenfeld braucht nicht
gleichzeitig mit der Reagenzzugabe gedriickt zu werden. Wahrend der Messung blinkt die
obere LED auf dem linken Tastenfeld. Das Instrument wird die Messung automatisch bei
einsetzen der Gerinnung stoppen, die obere LED geht aus und die untere LED leuchtet
wieder grin. Die Messzelle dreht sich allerdings noch einige Sekunden weiter.

Beispiel: Sie haben eine Patientenprobe und méchten eine PT bestimmen. Stellen Sie
eine Kivette in eine der beiden Vorwarmplatze fir Kivetten (siehe Kapitel 1.6 Ansichten).
Bereiten Sie das Reagenz entsprechend seiner Vorschrift vor und positionieren dies in
einem 14,5 x 85 mm Plastikréhrchen auf dem Mess- / Vorwédrmplatz oberhalb der
Kivettenvorwarmplatze. Setzen Sie die vorgewarmte Kivette in die Messzelle um. Jetzt
muissen Sie das Messprogramm mittels der oberen Taste auf dem linken Tastenfeld
aktivieren. Beachten Sie, dass dieses Programm nur 5 Sekunden aktiv bleibt. Pipettieren Sie
das Plasma (100pL bei MC 1#= -Makro, 50uL bei MC 1#= -Mikro, nach Ricksprache mit
dem Hersteller evtl. weiter reduzierbar) und starten Sie gleichzeitig den Inkubationstimer
mit der unteren Taste auf dem linken Tastenfeld. 5 Sekunden bevor die Inkubation endet
gibt das
MC 1#= im Sekundentakt 5 akustische Signaltdne. Innerhalb dieser Zeit kdnnen Sie das
angewarmte Reagenz (200uL bei MC 1+ -Makro, 100uL bei MC 1#= -Mikro) mit der Pipette
aufziehen. Nach Ablauf der Inkubation muss das Messprogramm erneuert mit der oberen
Taste auf dem linken Tastenfeld aktiviert werden. Das Programm bleibt wiederum nur 5
Sekunden aktiv. Starten Sie die Messung, in dem Sie innerhalb dieser 5 Sekunden das Start-
Reagenz der Kuivette hinzufigen. Die Messung wird automatisch bei einsetzen einer
Gerinnungsreaktion bzw. bei einer Clotbildung stoppen. Die Messzelle wird jedoch weiter
drehen, um eine visuelle Kontrollfunktion aufrecht zu erhalten. Das Ergebnis wird auf dem
PC im Ergebnisbildschirm angezeigt.

Ergebnisse

Zeilentr |Ifd.Mr/PatlD  |Meszzelle |Test |Slatus |Messwart |Ergehnis1 |Ergahnis 2 |Nmrmalhe|eich |Datum |Llhrzeil |\nfn
1 Kugel PT RESULT 20.8s B32% 143 02122008 | 1416:45

Fur weitere Messungen mussen Sie jeweils wieder Neuve Messung anlegen driicken.

Wahrend bei der Kugelmessstelle eine Messung l&duft, kann parallel dazu die optische
Messstelle gestartet werden.

Messungen ohne Inkubation

Bei Messungen ohne Inkubation aktivieren Sie das Messprogramm mittels der oberen
Taste auf dem linken Tastenfeld und starten Messung dann innerhalb der néchsten 5
Sekunden (LED blinkt grin). Dies geschieht durch gleichzeitiges driicken der unteren Taste
auf dem linken Tastenfeld und der Zugabe des (Start-) Reagenzes. \Wenn eine automatische
Pipette an das Gerdt angeschlossen ist, Ubernimmt diese das Auslésen des
Messungsstarts, d.h. die untere Taste auf dem linken Tastenfeld braucht nicht gleichzeitig
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mit der Reagenzzugabe gedrickt werden. Wahrend der Messung blinkt die obere LED auf
dem linken Tastenfeld. Das Instrument wird die Messung automatisch bei einsetzen der
Gerinnung stoppen, die obere LED geht aus und die untere LED leuchtet wieder grin. Die
Messzelle dreht sich allerdings noch einige Sekunden weiter.

Messung Optische Messstelle

tessung Fotometer

Pat.-ID oder Ifd. Mr.
|2
Test

|FP1 7 D-Dimer |

(FF1. £
FP2 /CHF

Meue Mezzung anlegen ‘

READY

Geben Sie entweder die Startnummer oder die erste Patienten-ldentifikations-Nummer ein.
Wahlen Sie den zu messenden Test aus.

Die jeweiligen Testspezifikationen missen vorher unter Testparameter, Kapitel 3.4,
abgespeichert sein!

Wahlen Sie aus, ob Sie mit oder ohne Inkubation arbeiten wollen.
Die Einstellung lasst sich hier nicht &ndern, wenn unter Einstellungen - Inkubation
erzwingen festgelegt wurde.

[ Inkubation

Meue Meszung anlegen

READY

Nun klicken Sie auf Meue Messung anlegen.

Ergebnisse

ZelenMNr |FdMr/PatiD  [Messzelle |Test |5tatus |Messwert |Ergabnis1 Ergebnis 2 Mormalbereich |Datum |Uh|zeit |Info |
1 Fotometer | D-Dimer READY 1585

Messungen mit Inkubation

Das Gerat verwendet eine speziell angefertigte Kivette mit einer Stahlkugel. Vor einer
Messung wird eine solche Kivette zundchst zum vorwérmen in die optische Messstelle
gesetzt. Aktivieren Sie die Messstelle durch dricken der oberen Taste auf dem rechten
Tastenfeld. Dieses Programm ist jetzt 5 Sekunden aktiv, was durch Blinken der unteren
grinen LED dargestellt wird. Innerhalb dieser Zeit ist die Probe zu pipettieren und
gleichzeitig der Inkubationszéhler mit der unteren Taste auf dem rechten Tastenfeld zu
starten. Wiederum 5 Sekunden vor Ablauf der im Testparameter-Meni
vorgewahlten Inkubationszeit (Kapitel 3.4.2.1) signalisiert der MC 1#= akustisch das Ende
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dieses Arbeitsschrittes, um Sie darauf vorzubereiten, das Start-Reagenz zu pipettieren und
die Messung zu starten. AnschlieBend ist das Messprogramm mittels der oberen Taste auf
dem rechten Tastenfeld neu zu aktivieren und die Messung kann innerhalb der néchsten 5
Sekunden gestartet werden (LED blinkt grin). Dies geschieht durch gleichzeitiges driicken
der unteren Taste auf dem rechten Tastenfeld und der Zugabe des (Start-) Reagenzes.
Wenn eine automatische Pipette an das Gerat angeschlossen ist, Gbernimmt diese das
Auslésen des Messungsstarts, d.h. die untere Taste auf dem rechten Tastenfeld braucht
nicht gleichzeitig mit der Reagenzzugabe gedriickt zu werden. Wahrend der Messung blinkt
die obere LED auf dem rechten Tastenfeld Rot. Das Instrument wird die Messung
automatisch bei einsetzen der Gerinnung stoppen, die obere LED geht aus und die untere
LED leuchtet wieder griin. Die Messzelle dreht sich allerdings noch einige Sekunden weiter.

Beispiel: Sie haben eine Patientenprobe und mdochten D-Dimer bestimmen. Stellen
Sie eine Micro-Kivette in die optische Messstelle. Bereiten Sie das Reagenz entsprechend
der Testanleitung vor. Pipettieren Sie Reagenz 1 in die Kivette. Jetzt missen Sie das
Messprogramm mittels der oberen Taste auf dem rechten Tastenfeld aktivieren. Beachten
Sie, dass dieses Programm nur 5 Sekunden aktiv bleibt. Pipettieren Sie die Probe und
starten Sie gleichzeitig den Inkubationstimer mit der unteren Taste auf dem rechten
Tastenfeld. Nehmen Sie die Kiivette kurz heraus und Kreisen sie, damit die Kugel durch
Rotation Reagenz und Probe gut vermischt. Stellen Sie die Kivette wieder in die optische
Messstelle. 5 Sekunden bevor die Inkubation endet gibt das MC 1#= im Sekundentakt 5
akustische Signaltdne. Innerhalb dieser Zeit kénnen Sie das Reagenz 2 mit der Pipette
aufziehen. Nach Ablauf der Inkubation muss das Messprogramm erneuert mit der oberen
Taste auf dem rechten Tastenfeld aktiviert werden. Das Programm bleibt wiederum nur 5
Sekunden aktiv. Starten Sie die Messung, in dem Sie innerhalb dieser 5 Sekunden das
Reagenz 2 der Kivette hinzufiigen. Nehmen Sie die Kivette erneut kurz heraus und Kreisen
sie diese, damit die Kugel durch Rotation Reagenz und Probe gut vermischt. Stellen Sie die
Kivette wieder in die optische Messstelle.

Achtung, dieser Vorgang darf die Zeitdauer der eigegebenen Aktivzeit nicht Gberschreiten.
Nach Beendung der Messung wird das Ergebnis wird auf dem PC im Ergebnisbildschirm

angezeigt, die obere LED geht aus und die untere LED leuchtet wieder grin.

Ergebnizse

ZeilenMr [FdNr./PatlD  [Messzelle |Tesl |Status |Messwert |Ergebn\s 1 |Ergebnis 2 |Normalbereich |Datum |Uhrzait |Info
1 Fotometer | D-Dimer RESULT 903.0m00 » BFEU/mg 08.12.2003 153418 1228

Fur weitere Messungen mussen Sie jeweils wieder Neuve Messung anlegen wahlen.
Wahrend bei der Kugelmessstelle eine Messung l&auft, kann parallel dazu die optische
Messstelle gestartet werden.

Messungen ohne Inkubation

Bei Messungen ohne Inkubation aktivieren Sie das Messprogramm mittels der oberen
Taste auf dem linken Tastenfeld und starten Messung dann innerhalb der néchsten 5
Sekunden (LED blinkt grin). Dies geschieht durch gleichzeitiges driicken der unteren Taste
auf dem rechten Tastenfeld und der Zugabe des (Start-) Reagenzes. \Wenn eine
automatische Pipette an das Gerat angeschlossen ist, Ubernimmt diese das Auslésen des
Messungsstarts, d.h. die untere Taste auf dem rechten Tastenfeld braucht nicht gleichzeitig
mit der Reagenzzugabe gedriickt werden. Wahrend der Messung blinkt die obere LED auf
dem rechten Tastenfeld rot. Nach Beendung der Messzeit wird das Ergebnis auf dem PC
im Ergebnisbildschirm angezeigt, die obere LED geht aus und die untere LED leuchtet
wieder grdn.
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55 Gerat ausschalten
Bevor Sie das Gerat ausschalten, missen Sie erst die MC 1#=-Software schlielBen.
Danach schalten Sie das Gerat durch den Ein-Aus-Schalter auf der Rickseite aus.

Nun kénnen Sie auch den PC herunterfahren und ausschalten.

6.0 Warnhinweise fur den Betrieb

ACHTUNG!
Benutzte Kivetten sind potentiell biogefahrdend und sollten entsprechend den im
Labor geltenden Sicherheitsvorschriften fur die Entsorgung von biogefahrdendem
Material behandelt werden.

Warnung!
Verwenden Sie ausschlieBlich das mit dem MC 1#= gelieferte passende externe
Netzgerat (100 VAC - 240VAC] da sonst Schaden am Analysegerat entstehen
kénnen.
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WARNUNG!
Die Lange der Netzzuleitung und auch das Datenkabel an den Online-Computer bzw.
an den externen Drucker darf nicht mehr als 3 m betragen.

ACHTUNG!
Das Gerat darf nicht an eine Verlangerungsleitung angeschlossen werden.

ACHTUNG!
Bei den Kivetten handelt es sich um Einwegartikel die keinesfalls wieder verwendet
werden dirfen.

ACHTUNG!
Nach dem Einstellen der Kivetten in das Gerat ist der Anwender dazu verpflichtet zu
Uberprifen ob sich eine Kugel in der Kivette befindet.

VORSICHT!
Nach dem Offnen der Kiivettenverpackung sind die Kiivetten und die Kugeln gegen
Staub, Feuchtigkeit, und sonstige Verschmutzungen zu schiitzen und entsprechend
der Lagerbedingungen aufzubewahren

HINWEIS!
Dieses Gerét ist als In-Vitro-Diagnostik-Gerat klassifiziert!

HINWEIS!
Bei statischer Aufladung des Anwenders kann es zu einer statischen Entladung
am MC 1#= kommen. Diese Entladung hat jedoch keinen Einfluss auf die Funktion
des MC 1#= .

7. Hinweise zum Handling
71 Handhabung der Reagenzien

Das Reagenz fir den gewlnschten Test ist
entsprechend den Anweisungen des Herstellers
vorzubereiten. Genaue Anweisung zur Vorbereitung und
Handhabung des Reagenz entnehmen Sie bitte den

> > [> @

Applikationsvorschriften des Herstellers. Alle 7S
Reagenzien, die vorgewdrmt werden missen, sollten in ’

ein 14,5 x 85 mm R&hrchen gegeben und vor der s '/ e
Pipettierung in der Reagenzvorwarmstation eingesetzt
werden. Der Flissigkeitsspiegel im Roéhrchen sollte 2 %
nicht hoher als die Oberkante der Reagenzstation sein. /,»' y

Es dauert ca. 15 Minuten, um das Reagenz auf ,
Arbeitstemperatur zu erwédrmen. Alle Reagenzien '

i

L

TC

-.\‘
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soliten vor dem vom Hersteller angegebenen

Verfallsdatum verbraucht werden.
7.2 Handhabung der Kivetten

Die Kuvettenverpackung ist so konstruiert, dass die Kiivette an dem langen Papierstreifen
gegriffen und so in die Messzelle gesetzt werden kénnen. Ziehen Sie den Papierschutz nach
dem Einsetzten in die Station ab.

Die richtige Grdle und Oberflachenbeschaffenheit der Kiivette sind ausschlaggebend fir die
ordnungsgemale Testfunktion. Um korrekte Werte zu erhalten, missen die Kivetten
absolut sauber gehalten werden. Die Kivetten sind nur zum einmaligen Gebrauch
vorgesehen. Die Kugeln in den Kivetten sind aus besonderem Stahl hergestellt. Reinheit,
Gewicht, Grole, Oberflachenbeschaffenheit und magnetische Eigenschaften der Kugeln sind
fir die ordnungsgemafBe Testfunktion ausschlaggebend. Die im Lieferumfang enthaltenen
Kugeln wurden auf ihre Kompatibilitdt mit dem Messverfahren des Analysegerétes sowie
auf ihre chemische Neutralitdt bei Verwendung mit Plasma und Gerinnungsreagenz
gepriift. Rost, leichte Unreinheiten und Olriicksténde kénnen die Gerinnungstestergebnisse
stark beeintréachtigen.

Die Leistung von Kuvetten und Kugeln anderer Hersteller kann nicht garantiert werden Die

Kuvetten und Kugeln anderer Hersteller dirfen daher nicht verwendet werden.

7.3 Handhabung des Untersuchungsmaterials

Einen entscheidenden Einfluss auf die Qualitdt und die Prazision der Ergebnisse hat die
Abnahme des Probenmaterials am Patienten. Hierbei ist darauf zu achten, dass die
entsprechenden Abnahmespritzen verwendet werden und die Abnahme selbst nicht zu
schnell erfolgen darf, d.h. das Blut darf nicht zu schnell in die Spritze gezogen werden, da
sonst Bestandteile, die fiir die Gerinnungsanaylse ausschlaggebend sind, zerstért werden
kdnnen.

8. Qualitatskontrolle

Eine regelmaBig durchgefiihrte Qualititskontrolle ist die beste Uberwachungsmethode fiir
zuverlassige Testergebnisse. Um sicherzustellen, dass die Ergebnisse der Kontrolle und der
unbekannten Proben unter den gleichen Testbedingungen bewertet werden, sollte das
Kontrollmaterial bei jedem Testlauf mit gefiihrt werden. Die Empfehlungen des
Reagenzherstellers zur Qualitatskontrolle sollten als Richtlinie fir das Protokoll zur
Qualitdtskontrolle dienen. Wenn die Kontrollergebnisse aulBerhalb der festgelegten
Bereiche liegen, deutet dies auf einen Systemfehler hin und die Ursache sollte sofort
ermittelt werden. Haufige Fehlerquellen und Anweisungen zur Behebung sind im Abschnitt
10.1 Analytische Fehler aufgefuhrt.

9. Wartung

9.1 Anwenderwartungen

Bei dem Geréat wurde werksseitig die Rotationsgeschwindigkeit, Starke des Magnetsensors
und die Temperatur kalibriert. Es ist ratsam in regelmafBigen Abstdnden die Temperatur
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des Mess- / Vorwadrmblocks mittels eines  herkédmmlichen, kalibrierten

Fieberthermometers zu Uberprifen. Ebenso kann die Umdrehungsgeschwindigkeit der
Messzellen von Zeit zu Zeit mit Hilfe einer geeichten (Stopp-)Uhr Gberpriift werden.

Eine allgemeine Reinigung ist die einzige \WWartungsmalnahme, die regelméafig durchgefihrt
werden muss. Es wird empfohlen, das Gerat gelegentlich mit einem feuchten Papiertuch
abzuwischen, um Staub und andere Materialien zu entfernen. Blut, Serum- und
Reagenzrickstande sollten sofort entfernt werden. Reagenzien kénnen Korrosion férdern
bzw. auslosen. Flissigkeiten, die Uber der Vorw&rmstation bzw. Gber den Messzellen
verschittet werden, missen sofort beseitigt werden. Verschittete Proben sollten als
potentielle Biogefahrdung angesehen werden und missen unter Einhaltung der
einschlagigen Sicherheitsvorkehrungen sofort beseitigt werden, um eine Infizierung des
Personals zu vermeiden. Falls eine Dekontamination des MC 1#= erforderlich ist, wischen sie
den betroffenen Bereich mit einem Papiertuch ab, das mit einem milden Desinfektionsmittel
befeuchtet wurde.

Ansonsten gibt keine Routine-\Wartungsarbeiten fiir das MC 1#=,

Kugeln die versehentlich in die Station gelangen, kdnnen mit Hilfe eines Magnetes entfernt
werden.
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10.  Fehler
101 Analytische Fehler
Fehlertyp Madégliche Ursachen Korrekturmalnahmen

Nach Einschalten des Gerates
mittels Netzschalter auf der
Geréaterickseite bleiben die
LEDs unbeleuchtet.

Geratefehler

Das MC 1= ist nicht an das
Netzgerat angeschlossen,
bzw. Netzgerat nicht in der
Steckdose eingesteckt.

Stellen Sie sicher, dass die
Netzteilzuleitung fest in der
Buchse des Netzgeréates sitzt.
Stellen Sie sicher dass die
Netzteilzuleitung des
Netzgerates in einer
geeigneten Steckdose
eingesteckt ist.

Nach Einschalten des Gerates
mittels Netzschalter auf der
Geré&teriickseite stabilisiert
sich die Temperatur nicht bei
37.3°C.

Geréatefehler
Temperatursensor aufler
Betrieb oder Thermostat
Uberhitzt.

Uberpriifen Sie die Temperatur
der Inkubations-Stationen mit
einem geeigneten
Thermometer. Lesen Sie die
Temperatur nach ca. 10-15
Minuten ab. Rufen Sie die
technische
Kundendienstabteilung von
ABW an.

Kontrollen innerhalb des
Reagenzbereiches.
Unerwartete Ergebnisse bei
Patientenproben.

Voranalytischer Fehler
Probenentnahmeréhrchen
Uber- bzw. unterfiillt.

Kommerzielle Vakuumrdhrchen
mussen vollstandig gefullt
werden , um das korrekte Blut-
Antikoagulanz-Verhaltnis
sicherzustellen

Voranalytischer Fehler
Falsches Volumen, falsche
Probenart (z.B. EDTA,
Heparin), falsche
Konzentration oder zu wenig
Antikoagulanz

Antikoagulanz gemaf den
Empfehlungen des Reagenz-
Herstellers verwenden.

Voranalytischer Fehler
Inkorrektes Verhaltnis von
Antikoagulanz zu Blut.

Citrat-Volumen wurde fir
Patienten mit hohem (>55%)
oder niedrigerem (<21%)])
Hamatokrit nicht justiert.

Voranalytischer Fehler
Gerinnsel in der Probe

Mit Proben, die Mikro- oder
Makrogerinnsel enthalten,
sollte keine Analysen
durchgefiihrt werden.

Voranalytischer Fehler
Proben wurden nicht, nicht
ausreichend oder zu stark
gemischt.

Behutsam umdrehen und gut
mischen; mechanisches
Trauma vermeiden.

Voranalytischer Fehler
Kontamination mit Heparin

Blut sollte nicht tGber einen
Heparin-Lock-Ansatz oder einen
heparinisierten Schlauch
entnommen werden.

Kontrollen innerhalb des
Reagenzbereiches.

Voranalytischer Fehler
Verzodgerungen bei Transport

Befolgen Sie die Anweisungen
des Herstellers.
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Fehlertyp Madégliche Ursachen Korrekturmalnahmen
Unerwartete Ergebnisse bei oder Verarbeitungen bzw. die | Zentrifugieren Sie die Proben
Patientenproben Verwendung nicht- und halten Sie dabei die

standardisierter Verfahren fir
Transport, Verarbeitung,
Aufbewahrung oder Analyse
der Prabe.

korrekte relative
Zentripetalkraft und Zeitdauer
ein. Proben nicht langer als 4
Stunden bei Raumtemperatur
(ansonsten im Kihlschrank)
aufbewahren.

Voranalytischer Fehler
Berihren mit Glas.

Transferieren Sie das Plasma
mit Hilfe von Plastik-
Transferpipetten in ein Plastik-
Aufbewahrungsrdhrchen.

Proben-bezogen Verlust Warmen Sie die Probe nicht

der Faktoren V und VIIL. langer als 5 Minuten bei 37°C
auf.

Proben-bezogen Falsche |Befolgen Sie die Anweisungen

Volumen verwendet.

des Herstellers.

Reagenzbezogen
Kontaminiertes Reagenz

Rekonstituieren Sie ein neues
Reagenz oder &ffnen Sie eine
neue Flasche.

Reagenzbezogen Befolgen Sie die Anweisungen
Falsches Reagenz verwendet. |des Herstellers.
Reagenzbezogen Befolgen Sie die Anweisungen

Falsches Reagenzvolumen
verwendet.

des Herstellers.

Reagenzbezogen
Rekonstituierung mit dem
falschen
Verdinnungsmittelvolumen.

Befolgen Sie die Anweisungen
des Herstellers.

Reagenzbezogen
Rekonstituierung mit einem
anderen Verdlnnungsmittel
als dem Empfohlenen.

Befolgen Sie die Anweisungen
des Herstellers.

Reagenzbezogen
Neue Reagenzcharge mit
unterschiedlicher Reaktivitat.

Es ist nicht ungewdhnlich, dass
zwischen verschiedenen
Chargen leichte
Reaktivitdtsunterschiede
bestehen. Reverifizieren Sie den
Referenzbereich. Erstellen Sie
nach Bedarf eine
Referenzkurve.

Kontrollen innerhalb des
Reagenzbereiches.
Unerwartete Ergebnisse bei
Patientenproben

Reagenz-bezogen
Reagenzzersetzung

Ist dies das erste Reagenz, das
aus dieser Lieferung verwendet
wird? Ist die Temperatur im
Lagerbereich richtig?

Reagenz-bezogen
Reagenzzersetzung

Verwenden Sie das Reagenz
nicht, wenn die rekonstituierte
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Fehlertyp

Madégliche Ursachen

Korrekturmaf3inahmen

Haltbarkeitsdauer oder das
Verfallsdatum des nicht
rekonstituierten Reagenz
abgelaufen ist.

Reagenz-bezogen
Reagenzzersetzung auf Grund
zu langer Erwdarmung in der
Reagenzstation

Das Reagenz sollte nicht im
Analysegerat aufbewahrt
werden. Nach Abschluss der
Analyse Reagenz aus dem
Geréat entfernen, verschlieBen
und entsprechend den
Anweisungen des Herstellers
aufbewahren.

Proben-bezogen
Kontaminiertes Reagenz

Beruhren Sie die bereits
dispensierten Proben /
Reagenzien nicht mit der
Pipettenspitze.

Kontrollen-bezogen
Zersetztes oder
kontaminiertes Material

Lésen Sie neue Kontrollen auf.
Falsch rekonstituierte(s)
Kontrollmaterial(ien)! Rekon-
stituieren Sie die Kontrollen
gemafl den Anweisungen des
Herstellers. Verwenden Sie
ausschlieBlich frisch
deionisiertes Wasser zur
Rekonstruktion.

Analytischer Fehler
Falsche Reagenztemperatur.

Es muss ein entsprechendes
Rohrchen verwendet werden.
Es darf nur soviel Reagenzin
das Rohrchen gegeben werden,
dass die Fillhéhe nicht héher
als die Vorwarm-Station ist.
Das Reagenz 15-20 Minuten
lang auf die Temperatur der
Reagenzstation aufwarmen
lassen. Einige Reagenzien
(Thrombinreagenz fur
Fibrinogen] diirfen nicht
aufgewarmt werden, sollten
aber vor Gebrauch auf
Raumtemperatur
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Fehlertyp

Madégliche Ursachen

Korrekturmaf3nahmen

Fortsetzung

gebracht werden. Befolgen Sie
die Anweisungen des
Reagenzherstellers.

Kontrollen innerhalb des
Reagenzbereiches.
Unerwartete Ergebnisse bei
Patientenproben

Analytischer Fehler
Falsche Inkubationszeit

Befolgen Sie die Anweisungen
des Herstellers.

Analytischer Fehler
Falsche Testsequenz.

Befolgen Sie die Anweisungen
des Herstellers.

UnregelmaBige Ergebnisse
innerhalb des Tests.
Kontrollen kdnnen innerhalb
oder aulBerhalb des
Reagenzbereiches liegen.

Analytischer Fehler Ungenaue
manuelle Pipettierung der
Probe und des Reagenz.

Pipette muss gewartet werden.
Die als Zubehor erhaltliche
autom. Pipette des MC 17 wird
mit einer Bedienungsanleitung
geliefert. Uben Sie die
Pipettiertechnik. Richtlinien zur
korrekten Pipettiertechnik sind
im Abschnitt 4 zur Pipettierung
zu finden.

Falsche Dispensierposition: Es
ist wichtig das, dass das
Reagenz immer an der gleichen
Stelle dispensiert wird.
Richtlinien zur korrekten
Pipettiertechnik sind im
Abschnitt 4 zur Pipettierung zu
finden.

Reagenz in Partikelform wurde
vor der Verwendung nicht
gemischt. Die Offnung des
Rdhrchens mit einer Kappe
oder Parafilm™ verschlief3en,
Réhrchen umdrehen und
behutsam mischen.

Probe und erstes Reagenz
wurden nicht gemischt.
Nachdem die Probe und das
Reagenz dispensiert wurden,
nehmen Sie die Klvette aus der
Vorwarmstation und
schwenken Sie diese

behutsam 5 bis 6 Mal, um die
Mischung gleichmaBig tber
den Kivettenboden zu verteilen.
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Fehlertyp

Madégliche Ursachen

Korrekturmaf3nahmen

Analytischer Fehler

Es wurden keine oder mehr
als eine Kugel hinzugefugt

Verwenden Sie eine Kugel pro
Kuvette.

UnregelmaBige Ergebnisse
innerhalb des Tests.
Kontrollen kdnnen innerhalb
oder aulBerhalb des
Reagenzbereiches liegen.

Reagenz-bezogen
UngleichmaBige oder
ungenaue Rekonstituierung
des Reagenz oder
Kontrolimaterials.

Rekonstituieren Sie ein neues
Reagenz und / oder
Kontrollmaterial.

Reagenz-bezogen
Reagenzzersetzung auf Grund
zu langer Erwdarmung in der
Reagenzstation.

Nehmen Sie das Reagenz nach
Abschluss der Analysen aus
dem Geréat.

Reagenzbezogen
Reagenzkonzentration auf
Grund von Verdampfung

Reagenzbehélter sollten bei
Nicht-Verwendung
verschlossen werden.

Proben-bezogen
Falsche Gewinnung und
Handhabung der Proben.

Prifen Sie die Integritat der
Probe. Untersuchen Sie die
Probe auf Mikrogerinnsel,
Hamolyse oder andere
Probleme. Stellen Sie sicher,
dass das Verhaltnis von
Antikoagulanz zu Probe korrekt
ist (vollstandig gefullt).
Entnehmen Sie eine neue
Probe.

Wenn die Ergebnisse erneut
unregelmafig sind, erkundigen
Sie sich nach dem klinischen
Zustand des Patienten. Bei
Patienten mit disseminierter
intravasaler Gerinnung (DIG)
sind die Ergebnisse in der Regel
erratisch. Achten Sie darauf,
dass die empfohlenen
Lagerungsbedingungen
eingehalten werden.

Proben-bezogen
Es wurden keine Probe
hinzugefugt.

Stellen Sie sicher, dass die
Probe hinzugefiigt wurde.

Proben-bezogen
Fibrinogenmangel.

Durch Fibrinogenmangel
werden die Ergebnisse vieler
Koagulationstests wesentlich
hinausgezogert.

Reagenz-bezogen
Kein oder falsches Reagenz
hinzugeflgt.

Stellen Sie sicher, dass die
korrekten Reagenzien
verwendet werden.

48




\

EXPERIENCE. THE POWER OF INNOVATIOM.

Fehlertyp

Madégliche Ursachen

Korrekturmaf3nahmen

Gerinnsel hat sich gebildet,
wurde aber nicht erkannt.
bzw. Uhr stoppt nicht ab.

Analytischer Fehler
Keine Kugel in der Kivette

Stellen Sie sicher, dass die
Kugel nicht aus der Kivette
gefallen ist, bevor Sie die
Klvette in die Messzelle
einsetzten.

Analytischer Fehler
Kivette sitzt nicht richtig.

Die Kugel ist oberhalb des
Sensors positioniert. Stellen Sie
sicher, dass der Boden der
Messzelle nicht durch eine
Kugel oder andere Materialien
blockiert ist.

Proben-bezogen

Gerinnsel hat sich innerhalb
von weniger als 4,0 Sekunden
gebildet.

Verwenden Sie bei
Fibrinogentests die
nachsthohere Verdinnung.
Zum Anhalten des Zeitgebers
setzen Sie eine neue Kivette
mit Kugel in die Messzelle ein.
Nehmen Sie die Kivette nach
10 Sekunden aus der Station.

10.2 Systemfehler

Findet das Gerat bei seinen Selbsttest einen Fehler, so wird der Fehler auf dem PC
angezeigt und das Gerat verfallt in einen ,Schlummer-Modus® aus dem es nur durch Aus-
und Einschalten wieder geweckt werden kann.

Sollte das Gerat danach den Fehler immer noch anzeigen, wenden Sie sich bitte an die
ABW - Hotline (+49 (0)5261 / 92 72 94).
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EC Konformitatserklarung
EC Declaration of Conformity

Produktspezifikation / Product specification
Produktklassifikation / Product classification In-vitro-Diagnostika / /n-vitro diagnostics
Typ / Type MC 1 / MC 1 plus / MC 4plus / MC 10 plus
Wir / We

ABW Medizin und Technik GmbH

Name des Anbieters / Supplier’s name

Lagesche Str. 15e, D-32657 Lemgo
Anschrift / Address

erklaren in alleiniger Verantwortung, dass das oben genannte Produkt
declare under our sole responsibility that the product mentioned above

auf das sich die Erklarung bezieht, mit der / den folgenden Norm(en) oder normativen Dokument(en) Gbereinstimmt:
to which this declaration related is in conformity with the following standard(s] or other normative document{s):

nach folgenden Richtlinien und unter Anwendung der harmonisierten Normen entwickelt, konstruiert und produziert
worden ist:

to which this declaration relates, is in conformity with the following requirements:

Titel und / oder Nummer sowie Ausgabedatum der Norm(en) oder der anderen normativen Dokumente
1. |Sicherheit: EN 61010-1: Sicherheitsbestimmungen fur elektrische Mess-, Steuer-, Regel und Laborgeréte:
Allgemeine Anforderungen
EN 61010-2-101: Sicherheitsbestimmungen fir elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgeréte:
Besondere Anforderungen an In-vitro-Diagnostik (IVD)-Medizingerate
Safety: EN 61010-1: Safety requirements for electrical equipment for measurement, control and laboratory
use: General requirements for safety
EN E1010-2-101: Safety requirements for electrical equjpment for measurement, control and
laboratory use: Particular requirements for in-vitro-diagnostic (IVD]

2. |[EMV: EN 61326-1: Elektromagnetische Vertraglichkeit - Anforderungen
EMC: EN 61326-1: Electromagnetic compatibility - Requirements

3. |Risikomanagement: |DIN EN ISO 14971:3,/2001: Medizinprodukte - Anwendung des Risikomanagement auf Medizinprodukte

Risk management:  |DIN EN IS0 1497 1.3/2001: Medical devices - Application of risk management to medical devices

4. |Informationen: DIN EN 1041:4/98: Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller eines Medizinproduktes
Information: DIN EN 1041:4,/398: Information supplied by the manufacturer with medical devices
Title and /" or number and date of issue of the standard(s] or other nomative document(s)

(falls zutreffend) gemaRl den Bestimmungen der Richtlinie(n) / [if applicable] following the provisions of the directive(s)

1. | Anhang 1 der Richtlinie 98/79/EG uber In-Vitro-Diagnostika Annex 1 of Directive 98/79/EC on in-vitro diagnostic
Gerate gem. Anhang lll mit Ausnahme Abs. 6 medical devices according Annex lll exept Point 6
2. | Deutsches Medizinproduktegesetz German medical product law
3. | Richtlinie 80/181 /EWG lber die Einheit im Messwesen Directive 80/ 181 /EEC relating to units of measurements
4. | Richtlinie RoHS 2011 / 65 / EU Directive RoHS 2011 / 65 / EU
Lemgo, April, 06" 2016
Ort und Datum der letzten Anderung Unterschrift der Geschéftsleitung
Place and date of issue of last amendment Signature of Managing Director
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