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1. Vorstellung von Xprecia Prime™

Allgemeine Warnungen und
VorsichtsmalRnahmen

Alle mit diesem Produkt verwendeten Zubehorteile miissen den
Spezifikationen des Herstellers entsprechen

Dieses Gerdt ist nur fiir die Verwendung durch medizinisches
Fachpersonal bestimmt und darf nicht fiir Selbsttests verwendet werden.

Teststreifen:

Verwenden Sie nur Universal Biosensors Xprecia Prime™ PT-INR-Teststreifen.
Andere Streifen (z. B. PT/INR-Streifen fiir andere Xprecia™-Systeme) —
funktionieren nicht mit dem Xprecia Prime™-Analysator.

SchlieBen Sie den Deckel des Flaschchens immer, nachdem ein Streifen
herausgenommen wurde.

Elektrische Sicherheit:

Verwenden Sie nur das von Universal Biosensors gelieferte USB-Kabel.
Wenn Sie ein Ersatz-USB-Kabel bend&tigen, wenden Sie sich an den
Kundensupport (siehe Seite 73).

Der Xprecia Prime™-Analysator enthalt einen Lithium-lonen-Akku, der mit
Vorsicht behandelt werden muss:

o Versuchen Sie nicht, Zugriff zum Akku zu erhalten. Wenn lhr Akku
nicht ordnungsgemaR funktioniert, wenden Sie sich an den
Kundendienst (siehe Seite 73).

o  Legen Sie den Analysator nicht in der Nahe einer Warmequelle oder
in einer heiBen Umgebung (z. B. ein in der Sonne geparktes Auto)
ab.

o Wenn Sie vermuten, dass der Akku durchstochen, zerdriickt oder
beschadigt wurde, wenden Sie sich an den Kundendienst (siehe
Seite 73).

Die Nichtbeachtung der oben genannten Anweisungen zur Pflege des
Akkus kann zu schweren Verletzungen oder zum Tod fiihren, weil der
Akku Feuer fangen, explodieren oder auslaufen kann.

1. Vorstellung von Xprecia Prime™



e Wenn Sie den Analysator an externe Geréte (z. B. USB-Stromquellen)
anschlielRen, stellen Sie sicher, dass diese Gerate den ortlichen
Sicherheitsvorschriften entsprechen.

e Das mit lhrem Analysator gelieferte Netzteil ist nur fiir die Verwendung in
Innenrdumen geeignet.

« Das Netzteil dient weiterhin dazu, das Gerat auszuschalten. Stellen Sie das
Gerat nicht so auf, dass es schwierig ist, die Trennvorrichtung zu bedienen.



Biologische Sicherheit:

Befolgen Sie stets die hier und in diesem Benutzerhandbuch
aufgefiihrten Sicherheitsverfahren und VorsichtsmaRnahmen sowie die
von lhrer medizinischen Einrichtung getroffenen Mallnahmen.

Xprecia Prime™ sollte nur von Bedienern verwendet werden, die im Umgang mit
biologisch gefahrlichen Materialien geschult sind. Teile des Xprecia Prime™-
Analysators kdnnten wahrend des Tests kontaminiert werden und so durch
Blut Ubertragbare Krankheitserreger zwischen Patienten und medizinischem
Personal tibertragen. Weitere Informationen erhalten Sie unter:

o ,FDA Public Health Notification: Use of Fingerstick Devices on More
than One Person Poses Risk for Transmitting Bloodborne
Pathogens: Initial Communication (FDA-Mitteilung zur 6ffentlichen
Gesundheit: Die Verwendung von Proben aus Fingerpunktion bei
mehr als einer Person birgt das Risiko der Ubertragung von durch
Blut Ubertragbaren Krankheitserregern: Erste Mitteilung”, (2010)),
http://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/AlertsandNotices/ucm
224025.htm

o JProtection of Laboratory Workers From Occupationally Acquired Infections;

Approved Guideline-Fourth Edition (Schutz von Labormitarbeitern vor
beruflich erworbenen Infektionen; anerkannte Leitlinie — vierte Ausgabe)*,
Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) M29-A4.

o  ,Guideline for Isolation Precautions: Preventing Transmission of
Infectious Agents in Healthcare Settings 2007 (Leitfaden fiir
IsolationsschutzmalRnahmen: Verhinderung der Ubertragung von
Infektionserregern im Gesundheitswesen 2007)",
http://www.cdc.gov/hicpac/2007ip/2007isolationprecautions.html

o ,CDC Clinical Reminder: Use of Fingerstick Devices on More than One
Person Poses Risk for Transmitting Bloodborne Pathogens (CDC
Klinische Mahnung: Die Verwendung von Proben aus Fingerpunktion
bei mehr als einer Person birgt ein Risiko fiir die Ubertragung von durch
Blut Gibertragbaren Krankheitserregern)®, (2010),
http://www.cdc.gov/injectionsafety/Fingerstick-DevicesBGM.html

o  Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (BMBL)
(Biosicherheit in mikrobiologischen und biomedizinischen
Laboratorien), zu finden unter
http://www.cdc.gov/biosafety/publications/bmbl5/

Fir jedes LQC-Kit wird menschliches Ausgangsmaterial verwendet. Jeder
Spender bzw. jede Spendereinheit wurde mit Tests, die der In-vitro-
Diagnostik-Richtlinie der EU entsprechen oder von der FDA zugelassen
sind, auf das humane Immundefizienz-Virus (HIV) 1 und 2, das Hepatitis-
B-Virus (HBV) und das Hepatitis-C-Virus (HCV) getestet und fiir negativ
befunden. Da kein bekannter Test eine vollstdndige Garantie fiir die
Abwesenheit von Infektionserregern bieten kann, sollten alle vom
Menschen stammenden Produkte — wie das lyophilisierte Plasma in
diesem Kit — mit entsprechender Vorsicht behandelt werden.

1. Vorstellung von Xprecia Prime™
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Uber das Xprecia Prime™-System

Das Xprecia Prime™-System ist fiir die Uberwachung der
Blutgerinnung konzipiert. Es misst die Zeit, die eine Blutprobe
bendtigt, um zu gerinnen, und gibt das Ergebnis als internationale
normalisierte Ratio (INR) an. INR-Ergebnisse kdnnen je nach
Gesundheitszustand von Test zu Test variieren. Wenn sie zu niedrig
sind, besteht ein erhohtes Risiko fiir die Bildung von Blutgerinnseln;
wenn sie zu hoch sind, besteht ein erhohtes Risiko fiir Blutungen.

Gerinnungshemmende Medikamente sind eine gangige Behandlung fur
Patienten, die anfallig fir Blutgerinnsel sind. Blutgerinnsel kénnen
schwerwiegende Erkrankungen verursachen, beispielsweise eine tiefe
Venenthrombose (ein Blutgerinnsel in den Beinvenen), eine
Lungenembolie (ein Blutgerinnsel in der Lunge) oder einen Schlaganfall
(ein Blutgerinnsel in einem Blutgefal im Gehirn). Gerinnungshemmer
sollen die potenziell schadliche Blutgerinnung verringern.

Das Xprecia Prime™-System wurde speziell fiir die INR-Uberwachung
von Patienten entwickelt, die eine Gerinnungshemmerbehandlung
mit Warfarin erhalten. Vitamin K ist fiir den normalen Prozess der
Blutgerinnung (Koagulation) unerlédsslich. Warfarin wirkt, indem es
den Korper daran hindert, Vitamin K zur Herstellung von
Gerinnungsfaktoren (Faktor Il, VII, IX und X) zu verwenden. Die INR
reagiert empfindlich auf Veranderungen dieser Faktoren. Daher ist es
wichtig, dass die INR bei Patienten, die Warfarin einnehmen,
Uberwacht wird. Wenn der INR-Wert zu niedrig ist, kann eine héhere
Warfarin-Dosis erforderlich sein, wenn er zu hoch ist, eine niedrigere.

Verwendungszweck

Das Xprecia Prime™-System dient zur Bestimmung des INR-Werts
(internationale normalisierte Ratio, bezogen auf die Prothrombinzeit)
wéhrend der Uberwachung einer oralen
Gerinnungshemmerbehandlung mit Warfarin (einem Vitamin-K-
Antagonisten) in frischem Kapillarvollblut. Es handelt sich um ein In-
vitro-Diagnosegerét, das fiir den Einsatz bei mehreren Patienten in
der professionellen Gesundheitsfiirsorge, einschlieBlich in der
patientennahen Labordiagnostik, vorgesehen ist.



Ilhr Xprecia Prime™-Kit

Ihr Xprecia Prime™-Kit enthélt die folgenden Gegensténde:

'——, LL]
” Xprecra ‘

Analysator Dieses Netzteil mit Ersatzkappe
Benutzerhandbuch austauschbarem
Stecker/USB-
Kabel

1. Vorstellung von Xprecia Prime™

Schnellstartanleitungen — Patiententest und LQC-Test

Reinigung und Desinfektion des Xprecia
Prime™-Systems

Der Analysator muss nach jedem Patiententest und jedem LQC-Test
mit dem von Universal Biosensors empfohlenen Desinfektionstuch
gereinigt und desinfiziert werden (siehe ,Reinigung des Analysators”
auf Seite 35).



Hauptmerkmale des Xprecia Prime™-
Systems

e Handgehalten und tragbar (kann in einem Winkel von bis zu 45
Grad geneigt betrieben werden)

e  Einfache Probenauftragung mit kleinem Probenvolumen (8 pL)

e  Externe Qualitatskontrolltests (LQC) mit einer konfigurierbaren
Sperrfunktion

e  Barcode-Eingabe von Streifeninformationen
o  Auswurfmechanismus fiir Streifen

¢ Umfangreiche Benutzeroberflache mit Unterstiitzung mehrerer
Sprachen

e Interner Akku mit Stromiiberwachung
e Identifizierung des Bedieners und Zugriffskontrolle
e  Patientenidentifizierung

e  Speicherfunktion (fiir die Anzeige von friiheren Testergebnissen
und Fehlern)

e  Export vergangener Testergebnisse auf ein externes Gerat

Funktionsweise des Xprecia Prime™-Systems

Das Xprecia Prime™-System analysiert eine Blutprobe, die dem Patienten
per Fingerpunktion entnommen wird. Die Probe wird vom Finger des
Patienten auf einen Teststreifen tibertragen, der in den Xprecia Prime™-
Analysator eingefiihrt wurde. Das Blut wird mit einem im Streifen
enthaltenen Reagenz vermischt, und der Analysator erkennt, wenn die
Gerinnung eingetreten ist. Das Ergebnis wird dann auf dem Bildschirm
des Analysators entweder in Einheiten, die als internationale normalisierte
Ratio (INR) bekannt sind, oder in kalibrierten Sekunden angezeigt.

Im Speicher des Analysators konnen bis zu 1.000 Datensétze mit
Patienten- und Bedieneridentifikation fiir jeden Datensatz gespeichert
werden. Sie kdnnen Details zu jedem dieser Datensétze anzeigen.



Qualitatskontrolle

Integrierte Qualitatskontrolle

Der Xprecia Prime™-Analysator verfiigt liber eine Reihe von
integrierten Qualitatskontrollfunktionen:

» Beijedem Anschalten des Analysators wird eine
Uberpriifung der Komponenten und Funktionen
durchgefiihrt.

o Die Barcode-Informationen auf dem Streifen und dem
Flaschchen werden von einem Scanner im Xprecia Prime™-
Analysator gelesen. Der Analysator priift dann:

o das Verfallsdatum des Streifens und die
Chargeninformationen;

o die Kalibrierungswerte des Streifens.

e Wahrend des Tests wird die Integritdt des Streifens
Uberwacht. Die Temperatur des Streifens wird ebenfalls
kontrolliert, um sicherzustellen, dass die Testergebnisse
reproduzierbar sind.

1. Vorstellung von Xprecia Prime™

Ein Fehler wird gemeldet, wenn der Analysator eine der oben
genannten Priifungen nicht besteht. Warn- und Fehlermeldungen
werden im Kapitel 8 (Fehlerbehebung) auf Seite 59 beschrieben.

Externe Qualitatskontrolle

Um lhre Einrichtung bei der Einhaltung der gesetzlichen Vorschriften
zu unterstiitzen, kénnen Sie mit den optionalen Xprecia™ Systems PT
Controls jederzeit eine Uberpriifung des Systems durchfiihren. Bei
dieser Priifung, die als LQC-Test bezeichnet wird, wird die Messung
einer Kontrollprobe mit einem vorher festgelegten akzeptablen
Bereich von Messwerten verglichen.

Die LQC-Tests werden in Kapitel 4 ausfiihrlich erlautert.



Andere Referenzen

Zusétzlich zu diesem Benutzerhandbuch finden Sie weitere
Informationen tiber das Xprecia Prime™-System in den folgenden
Referenzen.

Schnellstartanleitungen

Ihr Xprecia Prime™-Kit enthélt eine Schnellstartanleitung, die eine
kurze Beschreibung der grundlegenden Schritte eines Patiententests
enthalt, sowie eine weitere Schnellstartanleitung, die sich auf LQC-
Tests (externe Fliissigkeitsqualitatskontrolle) bezieht.

Gebrauchsanweisung fiir Xprecia Prime™ PT-INR-Teststreifen

Die Gebrauchsanweisung fiir die Verwendung der Xprecia Prime™ PT-
INR-Teststreifen wird mit den Streifen (separat erhaltlich) geliefert.
Siehe ,Bestellinformationen” auf Seite 73.

Xprecia™ Systems PT Controls Gebrauchsanweisung

Gebrauchsanweisungen fiir Xprecia™ Systems PT Controls sind im
Kit enthalten (separat erhéltlich). Siehe ,Bestellinformationen” auf
Seite 73.



2. Erste Schritte

Stromversorgung des Analysators

Der Xprecia Prime™-Analysator wird tiber ein Mikro-USB-Kabel und ein Netzteil
(im Lieferumfang enthalten) aufgeladen. Er kann auch mit einem Micro-USB-
Kabel aufgeladen werden, das an eine andere geeignete Stromquelle
angeschlossen ist (z. B. einen USB-Anschluss an einem Computer).

Vergewissern Sie sich am besten, dass der Analysator vor der ersten
Verwendung vollstandig aufgeladen ist.

. —
,

Wechselstromnetzteil und Zum Aufladen des Analysators schlieRen Sie das
Kabel Wechselstromnetzteil an und verbinden Sie das
USB-Kabel

Das Wechselstromnetzteil wird mit verschiedenen Steckern geliefert. Finden Sie den
korrekten Stecker fiir Ihre Region und folgen Sie dann den nachstehenden
Anweisungen, um |hr Netzteil fiir den Gebrauch vorzubereiten.

Schritt 1: Entfernen Sie den Kunststoffeinsatz
(falls vorhanden).

Schieben Sie die Lasche nach unten und heben
Sie dann den Einsatz an, um ihn zu entfernen.

Schritt 2: Passen Sie den Einsatz fiir lhre Region an.

Setzen Sie den Einsatz zunachst wie unten gezeigt ein (links) und driicken Sie ihn dann
wie unten gezeigt nach unten (Mitte). Priifen Sie den korrekten Sitz des Einsatzes,
indem Sie den Einsatz greifen und nach oben ziehen, wie unten gezeigt (rechts).

dh 8 s

2. Erste Schritte
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Betriebsanzeigen

In der oberen rechten Ecke des Bildschirms befindet sich ein
Akkusymbol, das wie folgt farblich gekennzeichnet ist:

100% Griin: Netzteil eingesteckt, Akku wird geladen.

100% Weil: Der Analysator hat eine ausreichende Akkuladung.

4]

39% Gelb: maRig schwacher Akkustand; bald aufladen.

Rot: kritischer Akkustand; aufladen, bevor Sie einen Test im
Akkubetrieb durchfiihren.

J

9%

Hinweis: Der Analysator kann wahrend eines Tests an eine externe
Stromquelle angeschlossen bleiben, wodurch ebenfalls der Akku
aufgeladen wird.

Komponenten des Xprecia Prime™-
Analysators

| 4
. An-/Aus-Schalter \ /@

Touchscreen-Display

N =

\-

. [ L]
XpreciaPrime

w

Teststreifen-
Auswurftaste

>

Teststreifen6ffnung
und Schutzkappe

USB-Anschluss 4@
( : ) &
Barcode-Leser W

—®

o o



Xprecia Prime™ PT-INR-Teststreifen

Elektroden: Fiihren Sie dieses Ende in die Zielbereich: Tragen Sie die Probe hier auf, wenn
Streifenoffnung des Analysators ein. Sie vom Analysator dazu aufgefordert werden.

| REEE

Pfeile zeigen die Streifeneinfiihrungs-
richtung zum Analysator an.

)"N

Xp'ecia .

Streifen-Barcode: Tragen Sie die Probe hier auf, wenn Sie vom Analysator dazu
aufgefordert werden. Der Barcode-Leser befindet sich an der Unterseite des
Analvsators.

e Verwenden Sie einen Teststreifen nur einmal und entsorgen Sie
ihn nach Gebrauch im biologisch geféhrlichen Abfall.

& e  Bewahren Sie unbenutzte Streifen immer im Originalflaschchen
mit fest verschlossenem Deckel auf.

Erste Schritte

2.

Erstmaliger Gebrauch

An- und Ausschalten des Analysators

Um den Analysator anzuschalten, beriihren Sie kurz den An-
/Ausschalter@.

Sie kénnen den Analysator ausschalten, indem Sie den An-

/Ausschalter @fUr einige Sekunden beriihren und mit ,Ja"
antworten, wenn Sie zur Bestatigung aufgefordert werden.

konnen Sie das Gerat zum Ausschalten zwingen, indem Sie die externe
Stromversorgung unterbrechen und lhren Finger etwa 15 Sekunden lang
auf den An-/Aus-Schalter legen, bis der Bildschirm schwarz wird.

. Wenn der An-/Aus-Schalter oder der Touchscreen nicht reagieren,

11



Einstellen von Datum und Uhrzeit

Bevor Sie einen Test durchfiihren, sollten Sie das Datum und die
Uhrzeit Gberpriifen (wird oben auf dem Bildschirm angezeigt). Wenn
Datum und Uhrzeit nicht korrekt sind, miissen Sie sie wie folgt
einstellen:

1. Berlihren Sie auf dem Startbildschirm die Taste EINSTELLUNGEN, um
zum Bildschirm Einstellungen zu navigieren, und wahlen Sie dann
Allgemein und dann Zeit.

2. Wischen Sie, um die korrekte Zeit einzustellen und beriihren Sie dann
o und wahlen Sie Datum aus.

3. Wischen Sie, um das richtige Datum einzustellen und beriihren Sie

dann o um lhre Auswahl zu bestétigen.

19 May 22 12:00 100% CF) 19 May 22 12:00 100% &)
General Time

19 May 22 12:00 100% &)
Date
YYYYMMDD @

Format
DDMMYYYY

Apri : 18
1

Brightness > 24 Hour time

Volume

Language

May
Time

June i»

Auto Power-off




Zugriffskontrolle konfigurieren

Anmeldeoptionen

Sie kénnen lhren Analysator so konfigurieren, dass der Zugriff
eingeschrankt wird. Wenn der Zugriff eingeschrankt ist, miissen sich
Benutzer erst anmelden, bevor sie zum Startbildschirm gelangen. Sie
konnen auch spezielle Benutzer (sogenannte Supervisor) definieren,
die Zugriff auf erweiterte Konfigurationsoptionen haben (siehe Seite
51 fiir weitere Einzelheiten).

Bedienerliste einrichten (siehe unten).

Um die Anmeldung zu ermdglichen, miissen Sie zunachst eine
Um sich abzumelden, schalten Sie den Analysator einfach aus.

2. Erste Schritte

Bedienerliste

Zur Aktivierung der Anmeldung ist eine Bedienerliste erforderlich. Die
Bedienerliste enthélt eine Liste der Bediener, die der Analysator
verwenden kénnen. Sie kdnnen festlegen, welche Bediener
Supervisor sind. Detaillierte Anweisungen zur Einrichtung einer
Bedienerliste finden Sie auf Seite 57.

13
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3.

Durchflihrung eines Patiententest

 »

S
Te:

st

Was Sie benétigen

Um einen Test durchzufiihren, benotigen Sie:

1.
2.
3.

Ihren Xprecia Prime™-Analysator
Ein Flaschchen mit Xprecia Prime™ PT-INR-Teststreifen

Eine Lanzette (21 bis 23 Breite, 1,8 bis 2,0 mm Tiefe) lhrer Wahl
(separat erhaltlich)

Alkoholtupfer/-tiicher und steriles Verbandmull (separat
erhaltlich)

CaviWipes™-Desinfektionstiicher fiir den einmaligen Gebrauch
(separat erhaltlich)

@ ©) ®

)
XpreciaPrime

Sterile
Gauze
[ .
Alcohol :
Swabg

=

3. Durchfiihrung eines Patiententest
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Warnungen

Gehen Sie bei der Durchfiihrung eines Patiententests wie folgt vor:

e Verwenden Sie ausschlieBlich Universal Biosensors Xprecia Prime™ PT-
INR-Teststreifen. Andere Teststreifen (einschlieRlich anderer Xprecia-
Teststreifen) funktionieren nicht mit dem Xprecia Prime™-Analysator.

e Befolgen Sie stets die hier und im gesamten Benutzerhandbuch
aufgefiihrten Sicherheitsverfahren und -vorkehrungen sowie die von |hrer
medizinischen Einrichtung getroffenen MaRnahmen.

e Tragen Sie bei der Untersuchung jedes Patienten immer ein neues Paar
Schutzhandschuhe.

e Reinigen und desinfizieren Sie den Analysator vor jedem Gebrauch
(Anweisungen hierzu finden Sie auf Seite 35).

e Verwenden Sie nur Punktionshilfen fir den einmaligen Gebrauch.

e Halten Sie den Analysator wahrend des Tests so ruhig und waagerecht
wie moglich.

e Verwenden Sie das System nur, wenn die Raumtemperatur zwischen 15 und
32 °C liegt und die relative Luftfeuchtigkeit weniger als 80 % betragt. (Siehe
,Technische Daten” auf Seite 78 fiir Transport- und Lagerbedingungen).

e Bewahren Sie die Teststreifen immer im Originalflaschchen mit fest
verschlossenem Deckel auf. SchlieBen Sie das Streifenflaschchen sicher
(bis Sie ein ,Klicken" horen), sobald Sie den Teststreifen entfernt haben.
Dadurch werden die verbleibenden Streifen im Flaschchen geschiitzt.

e Wenn Sie ein Teststreifenflaschchen zum ersten Mal verwenden,
vermerken Sie das Verfallsdatum an der dafiir vorgesehenen Stelle auf
dem Flaschchenetikett. Dieses Verfallsdatum liegt 3 Monate nach dem
ersten Offnen des Flaschchens.

e Bewahren Sie Teststreifen immer zwischen 2 °C und 30 °C (35,6 °F und
86 °F) auf.

e Verwenden Sie Teststreifen innerhalb von 10 Minuten nach Entnahme
aus dem Flaschchen.

e Verwenden Sie jeden Teststreifen nur einmal und entsorgen Sie ihn nach
Gebrauch.

e Tragen Sie die Blutprobe innerhalb von 30 Sekunden nach der
Probenentnahme auf den Teststreifen auf.

e Tragen Sie die Blutprobe innerhalb von 4 Minuten nach Aufforderung
durch die Meldung ,Probe auftragen” auf dem Bildschirm des
Analysegerétes auf den Teststreifen auf.

e Entnehmen Sie fiir den Test nur Kapillarblut (z. B. per Fingerpunktion).



Gehen Sie bei der Durchfiihrung eines Patiententests wie folgt vor:

e Fihren Sie einen Teststreifen nicht mehr als einmal in die
Streifen6ffnung ein. Ein Teststreifen, der zweimal eingesetzt wird, kann
moglicherweise keinen ordnungsgemalen elektrischen Kontakt mit dem
Analysator herstellen.

e StoRen Sie den Teststreifen oder den Analysator nicht an, nachdem Sie
die Probe aufgetragen haben oder wahrend der Test durchgefiihrt wird.

¢ Verwenden Sie kein Teststreifenflaschchen, wenn das auf dem Etikett
angegebene Verfallsdatum abgelaufen ist. Der Analysator lasst die
Verwendung eines abgelaufenen Teststreifens nicht zu.

¢ Verwenden Sie ein Teststreifenflaschchen nicht mehr, wenn seit dem
ersten Offnen des Fldschchens 3 Monate vergangen sind (Sie miissen
das Verfallsdatum auf dem Fldschchen notieren, wenn Sie das
Flaschchen zum ersten Mal 6ffnen).

e Fassen Sie Teststreifen nicht mit nassen Handen an, da Feuchtigkeit den
Streifen beschédigen kann.

e Verwenden Sie keine Teststreifen, die heruntergefallen sind oder
verunreinigt wurden.

e Verwenden Sie Teststreifen nicht, wenn sie in irgendeiner Weise
beschadigt sind.

e Verwenden Sie kein vendses Vollblut (z. B. mit einer Spritze
abgenommenes Blut).

e Tragen Sie die Probe erst auf den Teststreifen auf, wenn Sie durch die
Meldung ,Probe auftragen” auf dem Bildschirm des Analysators dazu
aufgefordert werden.

e Fiigen Sie dem Teststreifen nach Beginn der Analyse niemals weitere
Proben hinzu.

3. Durchfiihrung eines Patiententest
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Vorbereitung auf die Durchfiihrung eines
Patiententests

1. Bereiten Sie eine saubere und ordentliche Umgebung vor.

2. Sie und der Patient miissen sich die Hadnde in warmem
Seifenwasser waschen und anschlieBend abtrocknen.

3. Identifizieren Sie den Finger des Patienten, von dem eine Probe per
Fingerpunktion entnommen werden soll. Achten Sie darauf, dass
der Finger keine Spuren einer friiheren Fingerpunktion aufweist.

4. Reinigen Sie den Finger des Patienten vor der Probenentnahme mit
einem Alkoholtuch und lassen Sie ihn an der Luft trocknen.

5. Bereiten Sie eine neue Lanzette gemal den Anweisungen des

Herstellers vor. Siehe Beispiele fur Lanzetten unten.
Q
i

Beispiele fiir Lanzetten

‘Alkoholtuch

Durchflihrung eines Patientests

1. Beriihren und halten Sie den An-
/Ausschalter, bis der Analysator
eingeschaltet wird Zoekciartin

Wenn der Startvorgang des Analysators
abgeschlossen ist, wird der Startbildschirm angezeigt.

Maglicherweise mussen Sie sich mit Ihrer Bediener-ID M}
und lhrem Passwort anmelden (fragen Sie lhren /
Administrator nach den Einzelheiten).



19 May 22 09:44 100% (3D

2. Tippen Sie auf dem Startbildschirm )
auf die Schaltflache TEST

Sie konnen einen Test jedgrzeit beenden, indem
Sie auf die Schaltflache unten links auf
dem Bildschirm tippen.

3. Geben Sie die
Patienten-ID ein.

19 May 22  10:10 100% 3@ 19 May 22 10:10 100% (3>
Scan or Enter Patient ID Scan or Enter Patient ID

Wenn ,Patienten-ID erfassen”
aktiviert wurde (siehe Seite 51),
werden Sie zur Eingabe der
Patienten-ID aufgefordert.

gwertyuionp

Geben Sie die Patienten-ID per S EEEERNE
Barcode oder liber die 4 zxcvbnme
Bildschirmtastatur ein. Sie kdnnen ¥ . Enter
zwischen Barcode/Tastatur &
umschalten, indem Sie die [>% &

Schaltflache am unteren Rand des
Bildschirms beriihren.

TH-Q N
¢l
> 6

STAT
—>

4. Nehmen Sie einen Teststreifen aus
seinem Flaschchen.

VerschlieBen Sie das Flaschchen sofort nach
Entnahme des Streifens wieder fest.

Achten Sie darauf, dass Ihre behandschuhten Hande
sauber und trocken sind, um eine Verunreinigung oder
Beschéadigung der Teststreifen zu vermeiden. Vermeiden
Sie es, den Zielbereich zu beriihren (die weile
halbkreisformige Einkerbung an der Basis des Streifens).

Sobald Sie den Teststreifen aus einem Flaschchen
entnommen haben, sollten Sie den Test innerhalb von
10 Minuten durchfiihren.

Um ein ungenaues Testergebnis zu vermeiden, miissen Sie den Streifen
innerhalb von 10 Minuten nach der Entnahme aus dem Flaschchen verwenden.

& Verwenden Sie keine Teststreifen nach Ablauf des Verfallsdatums (auf
dem Etikett des Flaschchens aufgedruckt) oder aus einem Flaschchen,
das vor mehr als 3 Monaten erstmals geoffnet wurde.

3. Durchfiihrung eines Patiententest
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5. Scannen Sie den Barcode des Streifens.

19 May 22 12:00 100% D

Tippen Sie auf die Schaltflache Barcode scannen, um Scan strip (PT)
den Streifenbarcode zu scannen.
Der Analysator piept, wenn der Barcode gescannt wird.

Hinweis: Wenn Sie einen Teststreifen aus einem
neuen Flaschchen verwenden, werden Sie nach dem
Einflihren des Streifens aufgefordert, das Flaschchen
ZU scannen.

6. Fiihren Sie den e e
Streifen ein.

®
® 02:40

Folgen Sie den Anweisungen auf eert et SiriD
dem Bildschirm und fiihren Sie
den Teststreifen mit der
bedruckten Seite nach oben in
Pfeilrichtung vorsichtig, aber fest
in den Teststreifenanschluss ein.

\e*

& Sie miissen immer den Streifen einlegen, dessen Barcode in Schritt 5
gescannt wurde.

19 May 22 12:00 100% (3

7. Analysator in Vorbereitung Freparing (°7)

e
Warten Sie, bis der Analysator vorbereitet ist.

Wenn der Analysator bereit ist, erscheint der
Bildschirm Probe jetzt auftragen. Preparing ...

DO NOT apply sample yet

Tragen Sie die Proben NICHT auf, bis Sie dazu
aufgefordert werden. [>




8. Probe nehmen

Massieren Sie den Finger vor dem Einstich in Richtung
der Fingerspitze. Uben Sie mit der Lanzette Druck auf
den Finger aus (Einzelheiten finden Sie in der
Anleitung der von lhnen gewahlten Lanzette).

Driicken Sie vorsichtig von der Basis des Fingers aus, um
einen Tropfen Blut zu bilden. Wischen Sie diesen ersten
Tropfen weg und driicken Sie den Finger dann vorsichtig
wieder zusammen, um einen zweiten Tropfen zu bilden.

Wenn das Blut verschmiert oder verlauft, wischen Sie
es mit einem Taschentuch ab und driicken Sie
vorsichtig einen weiteren Tropfen heraus.

Der Tropfen sollte etwa so groB sein wie der
Zielbereich des Teststreifens (die weile,
halbkreisférmige Kerbe an der Basis des Streifens).

& Verwenden Sie die Lanzette nur einmal und entsorgen Sie sie nach
Gebrauch in einem Behélter fiir biologische Gefahrstoffe.

9. Tragen Sie die Probe / Oy e T
= I
auf. = =

Wenn der Analysator zum
Bildschirm Probe auftragen
wechselt, geben Sie den
hdngenden Blutstropfen vom
Finger in den Zielbereich (die
weil3e halbkreisformige
Einkerbung am unteren Rand des
Streifens). Die Probe sollte den
gesamten Zielbereich ausfiillen.

Sie miissen das Blut innerhalb von 30 Sekunden nach dem Einstechen
auf den Teststreifen auftragen.

Nachdem die Probe aufgetragen wurde, stofRen Sie den Analysator
oder den Streifen nicht an, bis das endgiiltige Ergebnis angezeigt wird.

Neigen Sie den Analysator nicht in extremen Winkeln, wahrend Sie

& einen Test durchfiihren. Wenn der Analysator vor dem Auftragen der
Proben zu stark in irgendeine Richtung geneigt wird, werden Sie durch
einen Warnbildschirm aufgefordert, ihn gerade zu halten. Wenn der
Analysator nach dem Auftragen der Probe gekippt wird, tritt ein Fehler
auf und der Test wird abgebrochen.

Vergewissern Sie sich, dass genug Probe aufgetragen wird, um die
kleine halbkreisformige weille Kerbe auf dem Streifen zu fiillen.

3. Durchfiihrung eines Patiententest

21



22

Wenn Sie eine Probe in die Streifenoffnung des Analysators verschiitten,
reinigen Sie den Analysator gemaR den Anweisungen auf Seite 35.

10. Analyse lauft T
Wahrend der Analyse zeigt ein Balken am unteren
Rand des Bildschirms den Fortschritt und den Status
der internen Qualitatskontrolle des Streifens an. Wenn
die Analyse abgeschlossen ist, wird ein Ergebnis-
Bildschirm angezeigt.

Achten Sie darauf, den Analysator oder Streifen wahrend der Analyse der
Probe nicht anzustof3en.

19 May 22 12:00 100% (2>

11. Ergebnis-Bildschirm Resut (°T)
Nach Abschluss des Tests wird das Ergebnis
angezeigt. Die Einheiten INR und Sekunden kdnnen

angezeigt werden. Um die Einheit zu wechseln, tippen
Sie auf Einheitsspezifizierer neben dem Ergebnis.

E@ Patient-1

& admin
Beriihren Sie @ zum Beenden. Comment-1

>

Unerwartete Ergebnisse
Wenn ein unerwartetes Ergebnis gemeldet wird oder wenn Sie
befiirchten, dass ein Ergebnis nicht mit den Symptomen oder der
Anamnese des Patienten (ibereinstimmt, sollte der Test mit einer
erneuten Fingerpunktion wiederholt werden. Wenn Sie ein dhnliches
Ergebnis erhalten, testen Sie bitte mit anderen Mitteln (z. B. Labor-
PT/INR). Unterschiede bei Reagenzien, Geréten und praanalytischen
Variablen konnen die INR-Ergebnisse beeinflussen. Dies sollte beim
Vergleich verschiedener INR/PT-Testmethoden beriicksichtigt werden'.
Inkonsistente Ergebnisse konnen auf eine schlechte Aufbewahrung der
Teststreifen, Interferenzen mit bestimmten Medikamenten, Anderungen
in der Erndhrung oder Fehlfunktionen des Analysators hindeuten.



19 May 22 12:00 100% (3

12. Werfen Sie den Streifen aus und S
reinigen Sie den Analysator.

Halten Sie den Analysator so liber einen Behalter fir ‘
biologische Gefahrstoffe, dass der Streifen in
Richtung der Offnung des Behilters zeigt, und
driicken Sie dann vorsichtig auf die Auswurftaste, um
den Teststreifen zu entsorgen. Anweisungen zur
Entsorgung finden Sie auf Seite 80.

Sie werden daran erinnert, den Analysator und die
Streifenéffnung zu reinigen.

Sie miissen den Analysator und die Streifenoffnung
nach jedem Gebrauch reinigen und desinfizieren
(siehe Seite 35 fiir Anweisungen).

1. WHO Expert Committee on Biological Standardization (WHO-Expertenausschuss fiir biologische
Standardisierung). DreiunddreiRigster Bericht. Genf, Weltgesundheitsorganisation, 1983 (WHO Technical Report
Series, Nr. 687).

3. Durchfiihrung eines Patiententest
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Diese Seite ist absichtlich leer.



4. Durchfihrung eines LQC-Tests

Der Xprecia Prime™-Analysator verfiigt liber eine Reihe von
integrierten Qualitatskontrollfunktionen (siehe Seite 7).

Um lhre Einrichtung bei der Einhaltung der gesetzlichen Vorschriften
zu unterstutzen, kénnen Sie mit den optionalen Xprecia™ Systems PT
Controls jederzeit eine Uberpriifung des Systems durchfiihren.

Jedes Xprecia™ Systems PT Controls-Kit enthalt Flaschchen mit Plasma
und Verdiinnungsmittel. Das Plasma muss zur Herstellung der

Kontrollldsung mit dem Verdiinnungsmittel rekonstituiert werden. Diese
Kontrollldsung wird dann mit dem Xprecia Prime™-Analysator analysiert.

Supervisor kdnnen den Analysator so konfigurieren, dass es
Patiententests sperrt, wenn LQC-Tests nicht oft genug durchgefiihrt
werden oder wenn ein LQC-Test fehlschlagt. Siehe Seite 53 fiir Details.

Zum Kauf von Xprecia™ Systems PT Controls siehe
,Bestellinformationen” auf Seite 73.

Was Sie bendétigen
Fiir die Durchfiihrung eines Tests ist Folgendes erforderlich:
1. Ein Xprecia™ Systems PT Controls-Kit mit folgendem Inhalt:

e 8 Flaschen Plasma (4x Stufe 1 und 4x Stufe 2)
e 8 Flaschen Verdiinnungsmittel

e 8 Pipetten

e Gebrauchsanweisung

2. Der Xprecia Prime™-Analysator, mit dem Sie testen mdchten.
3. Ein Flaschchen mit Xprecia Prime™ PT-INR-Teststreifen

4. CaviWipes™-Desinfektionstiicher fiir den einmaligen Gebrauch
(separat erhaltlich)

4. Durchfihrung eines LQC-Tests
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Warnungen

Gehen Sie bei der Durchfiihrung eines LQC-Tests wie folgt vor:

Verwenden Sie ausschlieBBlich Universal Biosensors Xprecia Prime™
PT-INR-Teststreifen. Andere Teststreifen (einschlieflich anderer
Xprecia-Teststreifen) funktionieren nicht mit dem Xprecia Prime™-
Analysator.

Verwenden Sie nur Xprecia™ Systems PT Controls mit dem Xprecia
Prime™-Analysator

Befolgen Sie stets die hier und im gesamten Benutzerhandbuch
aufgefiihrten Sicherheitsverfahren und -vorkehrungen sowie die von
Ihrer medizinischen Einrichtung getroffenen MalRnahmen.

Tragen Sie bei der Durchfiihrung von LQC-Tests immer
Schutzhandschuhe.

Verwenden Sie das System nur, wenn die Raumtemperatur zwischen
15 und 32 °C liegt und die relative Luftfeuchtigkeit weniger als 80 %
betragt.

Bewahren Sie die Teststreifen immer im Originalflaschchen mit fest
verschlossenem Deckel auf.

Verwenden Sie Teststreifen innerhalb von 10 Minuten nach Entnahme
aus dem Flaschchen.

Wenn Sie ein Teststreifenflaschchen zum ersten Mal verwenden,
vermerken Sie das Verfallsdatum an der dafiir vorgesehenen Stelle
auf dem Flaschchenetikett. Dieses Verfallsdatum liegt 3 Monate nach
dem ersten Offnen des Flaschchens.

Verwenden Sie einen Teststreifen nur einmal und entsorgen Sie ihn
nach Gebrauch.

Verwenden Sie die Kontrolllésung, d. h. das mit der Verdiinnung
rekonstituierte Plasma, innerhalb von 25 Minuten nach der
Rekonstitution (60 Minuten bei Kiihlung).

Entsorgen Sie gefahrliche oder biologisch kontaminierte Materialien
entsprechend den Praktiken lhrer Klinik. Entsorgen Sie alle
Materialien auf sichere sowie akzeptable Weise und in
Ubereinstimmung mit allen behérdlichen Vorschriften.



Gehen Sie bei der Durchfiihrung eines LQC-Tests wie folgt vor:

Verwenden Sie ein Teststreifenflaschchen nicht mehr, wenn das auf
dem Etikett angegebene Verfalls- oder Entsorgungsdatum
liberschritten ist. Ein Fehler wird angezeigt, wenn ein abgelaufener
Streifen verwendet wird.

Beriihren Sie Teststreifen nicht mit nassen Handen oder nassen
Handschuhen, da Feuchtigkeit den Streifen beschadigen kann.

Verwenden Sie keine Teststreifen, die heruntergefallen sind oder
verunreinigt wurden.

Verwenden Sie Teststreifen nicht, wenn sie in irgendeiner Weise
beschadigt sind.

Tragen Sie keine Kontrollldsung auf einen Teststreifen auf, bis Sie
vom Analysator dazu aufgefordert werden.

Geben Sie keine weitere Kontrollldsung auf den Teststreifen,
nachdem der Test begonnen hat.

Verwenden Sie kein Plasma oder Verdiinnungsmittel nach dem auf
dem Flaschchen oder der Flasche angegebenen Verfallsdatum (das
Verfallsdatum setzt voraus, dass das Flaschchen oder die Flasche
nicht gedffnet wurde).

4. Durchfihrung eines LQC-Tests
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Vorbereitung auf die Durchfiihrung eines
LQC-Tests

Bevor Sie einen LQC-Test durchfiihren, miissen Sie die Kontrollldsung
mit den in Ihrem Xprecia™ Systems PT Controls-Kit enthaltenen
Materialien vorbereiten. Um dies zu tun:

Offnen Sie jeweils eine Flasche
Plasma und Verdiinnungsmittel

Entfernen Sie die Schraubkappen von der
Plasmaflasche und von einer der
Verdiinnungsmittelflaschen.

Fiigen Sie dem Verdiinnungsmittel
Plasma hinzu

Geben Sie den gesamten Inhalt der Flasche
Verdiinnungsmittel mit einer Transferpipette Ca CIV
in die Flasche mit dem Plasma. Achten Sie OILUENT
darauf, die Flasche Verdiinnungsmittel
moglichst vollstandig zu entleeren.
Bewahren Sie die Transferpipette zur
Verwendung wahrend des LQC-Tests auf.

Mischen Sie die Losung

Schrauben Sie die Kappe wieder fest auf
die Plasmaflasche und mischen Sie die
Losung vorsichtig, indem Sie das
Flaschchen in kreisenden Bewegungen
schwenken, bis die L6sung vollstandig
aufgeldst ist. Um Schaum zu vermeiden,
schiitteln Sie das Flaschchen nicht.

Warten Sie mindestens 5 Minuten, bevor
Sie die gemischte Losung verwenden.

Sie miissen die Lésung innerhalb von 25 Minuten aufbrauchen (wenn Sie

den Deckel fest geschlossen halten).

Falls erforderlich, konnen Sie die gemischte Lésung 60 Minuten lang im
Kihlschrank bei 2 bis 8 °C (36 bis 46 °F) aufbewahren.




Schwenken Sie das Flaschchen vor dem Gebrauch noch einmal vorsichtig.

Durchfiihrung eines LQC-Tests

1. Beriihren und halten Sie den An- )
/Ausschalter, bis der Analysator
eingeschaltet wird

1 ”
XpreciaPrime

Wenn der Startvorgang des Analysators
abgeschlossen ist, wird der Startbildschirm angezeigt.

Mdoglicherweise missen Sie sich mit lhrer Bediener-ID M
und lhrem Passwort anmelden (fragen Sie lhren
Administrator nach den Einzelheiten).

2. Tippen Sie auf dem Startbildschirm EEEFEE
auf die Schaltflache LQC

Sie kdnnen einen Test jederzeit beenden, indem
. Sie auf die Schaltflache @ unten links auf dem
Bildschirm tippen.

3. LQC'FIéSChChen = ZZScanli:C?(?Vial
scannen
Wenn Sie dazu aufgefordert werden, beriihren Sie

die Barcode-Taste, um die LQC-Plasmaflasche mit
dem Barcodescanner des Analysators zu scannen.

@ Verwenden Sie nur ein Xprecia™ Systems PT Control-Kit mit einem
giltigen Verfallsdatum. Siehe ,Bestellinformationen” auf Seite 73.

4. Durchfihrung eines LQC-Tests
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4. Nehmen Sie einen Teststreifen aus
seinem Flaschchen.

VerschlieBen Sie das Flaschchen sofort nach
Entnahme des Streifens wieder fest.

Achten Sie darauf, dass lhre behandschuhten Hande
sauber und trocken sind, um eine Verunreinigung oder
Beschadigung der Teststreifen zu vermeiden. Vermeiden
Sie es, den Zielbereich zu beriihren (die weille
halbkreisformige Einkerbung an der Basis des Streifens).

Sobald Sie den Teststreifen aus einem Flaschchen
entnommen haben, sollten Sie den Test innerhalb von
10 Minuten durchfiihren.

Um ein ungenaues Testergebnis zu vermeiden, miissen Sie den Streifen
2 innerhalb von 10 Minuten nach der Entnahme aus dem Flaschchen verwenden.

Verwenden Sie keine Teststreifen nach Ablauf des Verfallsdatums (auf
dem Etikett des Flaschchens aufgedruckt) oder aus einem Flaschchen,
das vor mehr als 3 Monaten erstmals geoffnet wurde.

19 May 22 12:00 100% D

5. Scannen Sie den Streifenbarcode. e

Tippen Sie auf die Schaltflache Barcode scannen, um
den Streifenbarcode zu scannen.
Der Analysator piept, wenn der Barcode gescannt wird.

Hinweis: Wenn Sie einen Teststreifen aus einem neuen
Flaschchen verwenden, werden Sie nach dem Einfiihren
des Streifens aufgefordert, das Flaschchen zu scannen.

6. Fiihren Sie den S
Streifen ein. o
Folgen Sie den Anweisungen auf
dem Bildschirm und fiihren Sie Insert test strip
den Teststreifen mit der =
bedruckten Seite nach oben in
Pfeilrichtung vorsichtig, aber fest
in den Teststreifenanschluss ein.




Q Sie miissen immer den Streifen einlegen, dessen Barcode in Schritt 5
gescannt wurde.

19 May 22 12:00 100% (5>

7. Analysator in Vorbereitung preparing (71

Warten Sie, bis der Analysator vorbereitet ist.

Wenn der Analysator bereit ist, erscheint der
Bildschirm Probe jetzt auftragen.

Preparing ...

DO NOT apply sample yet

Tragen Sie die Proben NICHT auf, bis Sie dazu
aufgefordert werden.

>

8. Probe nehmen

Schwenken Sie vorsichtig die LQC-Losung, die Sie
zuvor vorbereitet haben (siehe oben), nehmen Sie dann
den Deckel ab und verwenden Sie die mitgelieferte
Pipette, um eine Probe der Lésung zu entnehmen.

Denken Sie daran, die Losung innerhalb von 25
Minuten nach der Verdiinnung zu verwenden (oder
innerhalb von 60 Minuten, wenn sie gekiihlt wird).

9. Tragen Sie die Probe auf. L s
Wenn der Analysator zum Bildschirm == ====

Probe auftragen wechselt, geben Sie e 03:50 &

einen Tropfen der LQC-L&sung aus \ 2

der Pipette in den Zielbereich (die ‘ c Apply sample now
weille halbkreisformige Einkerbung /

an der Basis des Streifens). Die Probe (& =5<<

solite den gesamten Zielbereich o

ausfillen. \ e

Sie missen die LQC-L6sung innerhalb von 25 Minuten nach Herstellung
der Losung (oder 60 Minuten, wenn sie gekiihlt wurde) auf den
Teststreifen auftragen.

Nachdem die Probe aufgetragen wurde, stoBen Sie den Analysator oder
Q den Streifen nicht an, bis das endgiiltige Ergebnis angezeigt wird.

Neigen Sie den Analysator nicht in extremen Winkeln, wahrend Sie einen Test
durchfiihren. Wenn der Analysator vor dem Auftragen der Proben zu stark in
irgendeine Richtung geneigt wird, werden Sie durch einen Warnbildschirm
aufgefordert, ihn gerade zu halten. Wenn der Analysator nach dem Auftragen
der Probe gekippt wird, tritt ein Fehler auf und der Test wird abgebrochen.

4. Durchfihrung eines LQC-Tests
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Vergewissern Sie sich, dass genug Probe aufgetragen wird, um die kleine
halbkreisférmige weille Kerbe auf dem Streifen zu fiillen.

Falls Sie wahrend des Auftragens der Probe etwas davon in die
Streifenoffnung des Analysators verschiitten, reinigen Sie den Analysator
gemaR den Anweisungen auf Seite 35.

10. Analyse lauft R T

Wahrend der Analyse zeigt ein Balken am unteren e
Rand des Bildschirms den Fortschritt und den Status
der internen Qualitatskontrolle des Streifens an. Wenn
die Analyse abgeschlossen ist, wird ein Ergebnis-
Bildschirm angezeigt.

Achten Sie darauf, den Analysator oder Streifen wahrend der Analyse der
Probe nicht anzustof3en.

11. Ergebnis-Bildschirm O o)
Wenn der LQC-Test erfolgreich war, wird das Ergebnis

angezeigt.

1% L1[1.0-1.4]

Wenn der LQC-Test fehlschlagt, wird ein - Lo sos07
Fehlerbildschirm angezeigt. Wenn lhr Supervisor g Lot donics
Sperren aktiviert hat, kénnen Sie keinen Patiententest [E
durchfiihren, bevor nicht ein erfolgreicher LQC-Test S
durchgefiihrt wurde. Siehe Seite 60 zur

Fehlerbehebung.

Beriihren Sie @ zum Beenden.

@ Wenn der LQC-Test fehlschlagt:
Ein fehlgeschlagener LQC-Test kann darauf hindeuten, dass das System
nicht wie erwartet funktioniert. Er kann auch durch unsachgeman

gelagerte Kontrollen oder eine falsche Testmethode verursacht werden.
Siehe Fehlerbehebung auf Seite 60.



19 May 22 12:00 100% (3

12. Werfen Sie den Streifen aus und S
reinigen Sie den Analysator.

Halten Sie den Analysator so tiber einen
Abfallbehalter, dass der Streifen in Richtung der
Offnung des Behélters zeigt, und driicken Sie dann
vorsichtig auf die Auswurftaste, um den Teststreifen
zu entsorgen. Anweisungen zur Entsorgung finden Sie
auf Seite 80.

Sie werden daran erinnert, den Analysator und die
Streifen6ffnung zu reinigen.

Sie miissen den Analysator und die Streifenoffnung
nach jedem LQC-Test reinigen und desinfizieren
(siehe Seite 35 fiir Anweisungen).

13. Entsorgen Sie LQC-Materialien auf sichere Weise.

Entsorgen Sie alle gebrauchten Materialien in einem Behélter fiir
biologische Gefahrstoffe oder gemaR den Praktiken Ihrer Einrichtung.

LQC-Sperren und -Erinnerungen

Der Xprecia Prime™-Analysator bietet eine LQC-Sperrfunktion.
Dadurch wird die Funktion der Patiententests blockiert, bis ein
erfolgreicher Flissigkeitsqualitatskontrolltest durchgefiihrt wird.
Siehe ,LQC-Sperren” auf Seite 53 fiir weitere Details.

4. Durchfihrung eines LQC-Tests
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Diese Seite ist absichtlich leer.



5. Reinigung des Analysators

Teile des Xprecia <5641>Prime™-Analysators konnten wahrend des
Tests kontaminiert werden, was zu Analysefehlern oder zur
Ubertragung von durch Blut iibertragbaren Krankheitserregern auf
den Benutzer fiihren konnte. Der Analysator muss zwischen jedem
Test gereinigt und desinfiziert werden.

Der Analysator muss zwischen den einzelnen Tests
gereinigt werden. Andernfalls konnten Teile des

& Analysators kontaminiert werden und durch Blut
Ubertragbare Krankheitserreger auf den Benutzer
Ubertragen.

Was Sie bendétigen

e Desinfektionstiicher, wie von Universal Biosensors empfohlen (siehe
unten).

e Fusselfreie Tiicher zum Abtrocknen des Analysators nach der Reinigung.

Empfohlene Desinfektionstlicher

Universal Biosensors empfiehlt CaviWipes™-Desinfektionstiicher fiir
den einmaligen Gebrauch, (EPA-Registrierungsnummer: 46781-8).
Fir die Verwendung dieser Tiicher wird das unten beschriebene
Reinigungsverfahren empfohlen.

CaviWipes™-Einwegtlicher enthalten die folgenden Wirkstoffe:

e Isopropanol: 14,3 % und

¢ Diisobutyl-phenoxy-ethoxyethyl-dimethyl-benzyl-ammonium-chlorid: 0,23 %

Fir Informationen zum Kauf von CaviWipes™-Desinfektionstiichern
flir den einmaligen Gebrauch wenden Sie sich bitte an lhren
Vertriebspartner (siehe ,Kundendienst” auf Seite 73).

5. Reinigung des Analysators
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Warnungen

Befolgen Sie die Desinfektionsanweisungen und Kontaktzeiten, die in
diesem Benutzerhandbuch aufgefiihrt sind.

Verwenden Sie keine anderen Desinfektionsmittel als die oben

empfohlenen Tiicher, da sie das Analysegeréat beschadigen kénnen.

Driicken Sie die iiberschiissige Fliissigkeit vor der Verwendung aus
& jedem Tuch aus, sodass das Tuch feucht, aber nicht tropfnass ist.

Achten Sie darauf, dass sich keine Fliissigkeit um die Streifenéffnung oder
die Abdeckung der Streifen6ffnung ansammelt. Wenn Fliissigkeit in die
Streifenoffnung eindringt, kann lhr Analysator beschadigt werden.

Achten Sie darauf, dass sich keine Fliissigkeit im USB-Anschluss
sammelt, da dies den Analysator beschadigen kdnnte.

Verfahren

Reinigung und Desinfizierung lhres Analysators

Stellen Sie sicher, dass der Analysator vor der Reinigung und
Desinfektion ausgeschaltet ist.

A

Beginnen Sie damit, den gesamten Analysator schnell mit einem
CaviWipes™-Einwegtuch (feucht, nicht tropfend) abzuwischen, um
sichtbare Verschmutzungen oder Fliissigkeiten zu entfernen. Achten
Sie besonders auf die Scheibe des Barcodelesers auf der Unterseite
und stellen Sie sicher, dass sie frei von Verschmutzungen ist.

Werfen Sie das Tuch weg und holen Sie ein neues, bevor Sie fortfahren.

Entfernen Sie die Abdeckung der Streifendffnung wie gezeigt mit
Daumen und Zeigefinger und legen Sie sie beiseite.

Halten Sie den Analysator waagerecht und wischen Sie die
Vorderseite des Analysators vorsichtig mit vier vertikalen Strichen
(zweimal nach oben und unten) von oben nach unten ab, und
wischen Sie dann mit der gleichen Reinigungsbewegung
horizontal (zweimal nach links und rechts).



Fahren Sie mit den vier Kanten und der Riickseite des Analysatos
fort, indem Sie auf jeder Flache zweimal vorwarts und riickwarts
sowie zweimal links und rechts wischen.

Neigen Sie den Analysator immer so, dass die Streifenoffnung leicht
nach unten zeigt, damit keine Fliissigkeit in die Offnung gelangt.

D. Nehmen Sie die Abdeckung der Streifenéffnung in die Hand und
reinigen Sie vorsichtig die Vorder- und Riickseite, wahrend Sie sie
mit Daumen und Zeigefinger halten. Vergewissern Sie sich, dass
alle Oberflachen der Kappe sichtbar feucht sind. Achten Sie
besonders auf Stellen, an denen sich Schmutz und Fliissigkeiten
ansammeln kdnnen (z. B. um die Streifendffnung und in den
Kanélen im Inneren der Abdeckung des Streifenports).

5. Reinigung des Analysators
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E. Warten Sie mindestens zwei Minuten, damit die desinfizierenden
Eigenschaften der CaviWipes™ ihre Wirkung entfalten konnen.

F. Trocknen Sie den Analysator griindlich mit fusselfreien
Papiertiichern oder Tiichern ab.

Trocknen Sie die gesamte Oberflache des Analysators griindlich
ab. Achten Sie dabei darauf, dass keine Fliissigkeit direkt in die
Streifendffnung eindringt, indem Sie in der gleichen Reihenfolge
und Richtung wie in der Reinigungssequenz gezeigt wischen.

Achten Sie besonders auf die Stellen, an denen sich Fliissigkeit
ansammeln kann, insbesondere im Bereich der Streifen6ffnung
und des USB-Anschlusses, und trocknen Sie eventuell
angesammelte Flissigkeit ab.

G. Bringen Sie die Abdeckung der Streifenoffnung wieder am
Analysator an, nachdem Sie sich vergewissert haben, dass
insbesondere um die Streifenoffnung herum keine (iberschiissige
Flissigkeit sichtbar ist. Vergewissern Sie sich, dass ein
Klickgerdusch zu horen ist, das darauf hinweist, dass sie wieder
sicher am Geh&use des Analysators befestigt ist.

Anzeichen von Verschlechterung

Wenden Sie sich an lhren autorisierten Vertriebspartner (siehe
,Kundendienst” auf Seite 73), wenn Sie eines der folgenden
Anzeichen fir eine Verschlechterung feststellen:

° Das Gerat ldsst sich nicht mehr an- und ausschalten.
° Fehler in der Funktion der Tasten oder des Touchscreens.
° Das Gerat und die Tasten sind nicht mehr lesbar.

. Das Display bleibt nicht klar (Anzeichen von Triibung oder Beschlag) und
weist Risse oder andere Schaden auf, die die Testergebnisse verdecken.

. Die Pixel im Display sind beschéadigt.

. Das Gehduse des Gerats weist Risse, Verdickungen,
Auflésungserscheinungen, Erweichung oder Versprodung sowie
Verfarbungen auf.

Aufkleber und Etiketten sind nicht mehr lesbar.



R
6. Historische Ergebnisse

Der Xprecia Prime™-Analysator speichert die Ergebnisse friiherer
Tests. Eine Zusammenfassung dieser Tests (einschlieBlich Tests,
die mit einem Fehler endeten) kann auf dem Analysator angesehen
werden. Es gibt eine Kapazitat fiir bis zu tausend Aufzeichnungen.
Sobald die Kapazitat erreicht ist, wird die alteste Aufzeichnung von
einer neuen Uberschrieben. Friihere Aufzeichnungen auf dem
Analysator kdnnen nicht bearbeitet oder geloscht werden.

Die Testergebnisse auf dem Analysator kénnen zur weiteren
Verarbeitung oder Speicherung auch auf ein externes Gerat
exportiert werden. Weitere Einzelheiten siehe Seite 43.

Frihere Ergebnisse

Anzeigen friiherer Patiententestergebnisse

Zum Anzeigen der Ergebnisse friiherer Patiententests:

1.  Nachdem Sie sich angemeldet haben (falls erforderlich) und zum
Startbildschirm gelangt sind, tippen Sie auf die Schaltflache VERLAUF.

2. Suchen Sie in der Ergebnisliste nach Patientenergebnissen, die mit
einem Bluttropfensymbol gekennzeichnet sind. Friihere Ergebnisse
werden oben mit dem neuesten Ergebnis aufgelistet. Wenn die Liste
liber den Bildschirm hinausgeht, wischen Sie auf dem Bildschirm nach
oben und unten, um durch die Liste zu blattern.

6. Historische Ergebnisse

3. Beriihren Sie eine Ergebnisliste, um weitere Details zu diesem Ergebnis
anzuzeigen.

39



19 May 22  12:00

10 Jun 22 09:44 66% ()

19 May 22  12:00 100% 3>

Home History Result Detail =
#) John Doe
T ———
#) John Doe 1 2
2022.06.09 PT 1.2 .
N—r g Lot 02168
Test % lan Iﬁoe Exp: 2023.03.17
2022.06.09 PT el chnlbce
@ #) John Doe - .
‘ .. admin
2022.06.09
et 18:52:51

@ 2022.06.09

Settings

2022.06.02 PT 13w~

'

Friihere Ergebnisse bleiben erhalten, auch wenn der
Analysator ausgeschaltet wird.

Anzeigen fritherer LQC-Testergebnisse

Um die Ergebnisse fritherer LQC-Tests anzuzeigen:

1.  Nachdem Sie sich angemeldet haben (falls erforderlich) und zum
Startbildschirm gelangt sind, tippen Sie auf die Schaltflache VERLAUF.

2. Suchen Sie in der Ergebnisliste nach LQC-Ergebnissen, die mit einem
LQC-Flaschensymbol gekennzeichnet sind. Friihere Ergebnisse werden
oben mit dem neuesten Ergebnis aufgelistet. Wenn die Liste tiber den
Bildschirm hinausgeht, wischen Sie auf dem Bildschirm nach oben und
unten, um durch die Liste zu blattern.

3. Beriihren Sie eine Ergebnisliste, um weitere Details zu diesem Ergebnis
anzuzeigen.

19 May 22 12:00 100% (D 10 jun 22 09:44 66% 3D 07 jun 22 12:53 74% 5>

Home History = Result Detail =
+) John Doe =
T ——
e~ . 1.3
N E #) John Doe _
Test \3 2022.06.09 _ =E 11[1.0-14]
Histca *) John Doe .

m Lot 509027

Exp: 2022.08.23

Lot: 402168
b= Exp: 2023.03.17

.. admin




Anzeigen friiherer Tests, die mit einem Fehler endeten

Tests, die mit einem Fehler enden (einschlieBlich LQC-Fehler),
werden ebenfalls in der Ergebnisliste aufgefiihrt. Diese Tests sind in

der Ergebnisliste mit dem O-Symbol gekennzeichnet.

Um die Ergebnisse von Tests einzusehen, die mit einem Fehler
endeten:

1. Nachdem Sie sich angemeldet haben (falls erforderlich) und zum
Startbildschirm gelangt sind, tippen Sie auf die Schaltflache VERLAUF.

2. Frihere Ergebnisse werden oben mit dem neuesten Ergebnis

aufgelistet. Tests, die mit einem Fehler endeten, sind mit dem 0
Symbol gekennzeichnet. Wenn die Liste tiber den Bildschirm
hinausgeht, wischen Sie auf dem Bildschirm nach oben und unten, um
durch die Liste zu blattern.

3. Bertihren Sie eine Ergebnisliste, um weitere Details zu diesem Ergebnis
anzuzeigen. Wenn sich die Details tiber den Bildschirm hinaus
erstrecken, wischen Sie zum Scrollen nach oben und unten. Beriihren
Sie die @-Schaltflache fiir Informationen zum Fehler. Siehe Kapitel 8
(Fehlerbehebung) auf Seite 61 zur Anleitung bei Fehlern.

19 May 22  12:00 100% (3D 10 Jun 22 09:44 [ =a)
Home History =
*) John Doe 3

2022.06.09 PT

19 May 22 12:00 100% D
Result Detail =

6. Historische Ergebnisse

r +) John Doe
#) John Doe
i - Lot: 402168
Test SRRl T ST N B £y 2053.03.17
% John Doe
7 admin
5 : 18:52:51
Settings Dt @ 3033.06.09

2022.06.02 PT 1.3 mr

H
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Export von friiheren Ergebnissen auf ein
externes Gerat

Die Testergebnisse des Analysators kdnnen im Textformat
(kommagetrennt) auf ein externes Gerat exportiert werden.

Was Sie benoétigen

1. lhr Xprecia Prime™-Analysator, der mit einem drahtlosen
Netzwerk verbunden ist (Anweisungen finden Sie auf Seite 48)
oder per USB an einen PC angeschlossen ist (mit dem USB-
Kabel, das mit Inrem Analysator geliefert wurde)

2. Ein externes Gerdt mit einem Webbrowser, das mit demselben
drahtlosen Netzwerk wie das Analysegerét verbunden ist (z. B.
Laptop, Tablet, Smartphone) oder ein PC, der iber USB mit dem
Analysegerat verbunden ist

HINWEIS: Der Analysator unterstiitzt nicht den Internet
Explorer

Einrichtung

Wenn Sie eine WLAN-Verbindung herstellen, gehen Sie wie folgt vor,
um die IP-Adresse lhres Xprecia Prime™-Analysators zu ermitteln:

i.  Tippen Sie auf Ihrem Analysator im Startbildschirm auf
EINSTELLUNGEN,
ii. tippen Sie auf dem Bildschirm Einstellungen auf Uber;
ii.  tippen Sie im Bildschirm Uber auf Netzwerkinformationen
und notieren Sie sich die IP-Adresse lhres Analysators.

19 May 22 12:00 19 May 22 12:00 100% (D 19 May 22  12:00 100%

Settings About Network Information =

General Device Information HostName EVT0579

Connectivity Network Information

Patient

About 3

ol




Verbindung zum Analysator von einem anderen Gerit aus

1.

Bei einer drahtlosen Verbindung: Offnen Sie auf dem externen
Geréat einen Browser und navigieren Sie zur IP-Adresse lhres
Xprecia Prime™-Analysators (siehe ,Einrichtung” oben)

im} [ Mewtab x =
C @ | @ 192168256

Bei Verbindung liber USB: Verwenden Sie die IP-Adresse
172.16.71.1

HINWEIS: |hr Browser gibt mdglicherweise eine
Sicherheitswarnung aus, dass die Website nicht sicher

ist (da der Analysator das http- anstelle des https-
Protokolls verwendet). Dies ist nicht von Belang, da die
Verbindung zwischen dem Analysegerat und Ihrem Gerat
Uber Ihr drahtloses Netzwerk oder tiber USB erfolgt.

Exportieren der Ergebnisse

1.

Wenn |hr Supervisor die Bedieneranmeldung aktiviert hat, wird
der Bildschirm fiir die Bedieneranmeldung angezeigt. Geben
Sie Ihre Bediener-ID sowie lhr Passwort ein und klicken Sie dann
auf die Schaltflache Anmelden.

L om
XpreciaPrime

Operator Login

Operator ID

Password

Language

6. Historische Ergebnisse
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2. Wabhlen Sie die Registerkarte Ergebnisse, klicken Sie dann auf
die Schaltflache ,Exportieren” und geben Sie einen Speicherort
und einen Dateinamen an.

)
XpreciaPrime

Results Export

Ihre Ergebnisse werden als ZIP-Datei exportiert. In der ZIP-Datei
befindet sich eine CSV-Datei (durch Kommas getrennter Text)
(mit dem Namen ,results_all.csv"), die alle historischen
Ergebnisse des Analysators enthélt. Diese Datei kann in jedem
Tabellenkalkulationsprogramm zum einfachen Filtern, Sortieren
und Analysieren gedffnet werden. Die erste Zeile enthalt
Uberschriften fiir jede Spalte.

3. Klicken Sie auf Abmelden, wenn Sie fertig sind, um zur
Anmeldeseite zurlickzukehren.



-
7. Einstellungen

Allgemeine Einstellungen

Dieser Abschnitt beschreibt die Einstellungen, die fiir alle Bediener
verfligbar sind. Erweiterte Einstellungen, die nur fiir Supervisor
verfligbar sind, finden Sie auf Seite 51.

Um die Einstellungen des Analysators anzupassen, melden Sie sich
an (falls zutreffend) und tippen dann auf dem Startbildschirm auf
Einstellungen und dann auf Allgemein.

19 May 22  12:00 100% (3D
Home

19 May 22 12:00 100%
Settings

19 May 22 09:48 100%
General

Brightness

General “ I

Connectivity

Volume

Patient

N E
Test

Language
p

History

Time

W
- e

About Auto Power-off

Helligkeit

19 May 22 12:00 100% 3

Die Helligkeit des Bildschirms kann gedndert Brightness
werden. Der Standardwert ist 100 %. Zum
Erhéhen oder Verringern der Bildschirmhelligkeit

7. Einstellungen

tippen Sie auf/+ oder —..

Driicken Sie auf Q um die neue Helligkeitsstufe
zu akzeptieren.
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Lautstirke

Der Analysator gibt zu verschiedenen Zeiten
akustische Warnungen aus, einschliellich, wenn:

. wiéhrend eines Tests ein
Schlisselereignis eintritt

. ein Fehler oder eine Warnung eintritt

Zum Erhohen oder Verringern der Lautstarke von

akustischen Warnungen tippen Sie auf ™ oder . ™.

Driicken Sie 0 um die neue Lautstarke zu
akzeptieren.

Zeit und Zeitformat

19 May 22 12:00 100% 3
Volume

Das Zeitformat kann auf 12 oder 24 Stunden
eingestellt werden.

Um die Zeit einzustellen, wischen Sie auf Stunde,
Minuten und AM/PM nach oben oder unten.

Beriihren Sie 0 um die Zeitdetails zu
akzeptieren.

Datums- und Datumsformat

19 May 22

12:00
Time

24 Hour time

Das Datumsformat kann auf JJJJ MM TT oder
TT MM JJJJ eingestellt werden.

Um das Datum einzustellen, wischen Sie auf
Jahr, Monat und Tag nach oben oder unten und

beriihren dann 0 um die Datumsangaben zu
Uibernehmen.

19 May 22

Format

12:00 100% O3
Date

YYYYMMDD o
DDMMYYYY

April

May




Sprache

Um die Sprache einzustellen, wahlen Sie die

gewiinschte Sprache und driicken Sie 9
Maoglicherweise miissen Sie wischen, um zur
gewiinschten Sprache zu gelangen.

Automatisches Ausschalten

19 May 22 12:00 100% O3
Language

English
Frangais
Deutsche
Espafiola

Portugués

Italia

p)

Der Analysator kann so konfiguriert werden, dass
er nach einer gewissen Zeit der Inaktivitat
automatisch ausgeschaltet wird. Diese Funktion
kann durch Auswahl von ,Nie" deaktiviert
werden.

Un das automatische Ausschalten zu
konfigurieren, wahlen Sie den gewiinschten Wert

aus und driicken Sie dann auf 0

19 May 22 12:00 100% (3
Auto Power-off

5 minutes
15 minutes
30 minutes

Disabled

p)

7. Einstellungen
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Konnektivitat (drahtlos)

Verbindungsherstellung zu einem drahtlosen Netzwerk

Eine drahtlose (WLAN)-Netzwerkverbindung kann erforderlich sein, damit
der Analysator Ergebnisse auf ein externes Gerat herunterladen kann.

Um eine Verbindung zu einem drahtlosen Netzwerk herzustellen:

1.

48

Beriihren Sie auf dem Startbildschirm die Schaltflache
EINSTELLUNGEN und dann Konnektivitat, um zum Bildschirm
Konnektivitat zu navigieren.

Beriihren Sie WLAN-Einstellungen, um zum Bildschirm WLAN-
Einstellungen zu gelangen.

Schalten Sie WLAN ein.

Wihlen Sie ein Netzwerk (iber das Bedienfeld NETZWERK AUSWAHLEN
aus und geben Sie das WLAN-Passwort ein (wenn Sie dazu
aufgefordert werden).

Nachdem die Verbindung hergestellt wurde, driicken Sie o um lhre

Auswahl zu bestatigen.

19 May 22 12:00 100% >
Connectivity

19 May 22 12:00 100% O3
Wi-Fi Settings

Wi-Fi Enable

Wi-Fi Settings

Known networks

UBI-Dev
UBI-Guest
UBI
UBI-4G

pD)

HINWEIS: Der Analysator kann nicht mit ungesicherten

WLAN-Netzwerken verbunden werden (aus

Sicherheitsgriinden).



Vergessen eines drahtlosen Netzwerks

Um ein drahtloses Netzwerk zu vergessen (sodass der Analysator
keine Verbindung mehr zu diesem Netzwerk herstellt), wahlen Sie auf
dem Bildschirm Konnektivitat die Option Bekannte WLAN-Netzwerke
aus, wahlen Sie dann einen Netzwerknamen und berthren Sie die
Papierkorb-Schaltflache.

19 May 22 12:00 100%
Connectivity

01 Jan 11 01:23 100% 3>
Known networks

UBI

Wi-Fi Settings >

Known networks &

7. Einstellungen
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Uber

Gerateinformationen

Informationen zum Analysator wie Seriennummer und

Softwareversion finden Sie, indem Sie EINSTELLUNGEN auf dem

Startbildschirm auswahlen, anschlieRend Uber und dann
Geréateinformationen.

19 May 22  12:00 100%
Settings

19 May 22 12:00 100% ) 19 May 22 12:00

Device Information > Model No.

General
A0297

Network Information Software Version
1.0.0.207

Connectivity

Recovery Version
1.0.0.207

Patient
U-boot Version
0.8.0.195
Serial
EVTO579
Current date
Thu 19 May 2022

About (N I
&

Netzwerkinformationen

100% 3>
About Device Information

Informationen Uber die drahtlose Netzwerkverbindung wie IP-
Adresse und MAC-Adresse finden Sie, indem Sie auf dem
Startbildschirm EINSTELLUNGEN, dann Uber und dann
Netzwerkinformationen wahlen.

19 May 22 12:00 100% (3D 19 May 22 12:00 100% 2D
Settings About

19 May 22 12:00

General Device Information HostName EVT0579

Connectivity Network Information

Patient

About (N I

*H

10




Erweiterte Einstellungen (fiir Supervisor)

Die in diesem Abschnitt beschriebenen Einstellungen sind nur
verfligbar:

e Wenn der angemeldete Bediener in der Bedienerliste als Supervisor
definiert ist

e  Wenn die Anmeldung nicht aktiviert ist, sind in diesem Fall alle
Funktionen fir alle Benutzer verfiigbar.

Nachdem Sie auf dem Startbildschirm Einstellungen gewahlt haben,
findet der Supervisor drei zusatzliche Meniipunkte im Menii
Einstellungen: Patient, Anmeldung und Tests.

Patienteneinstellungen

Die Patienteneinstellungen bieten dem Supervisor die Méglichkeit,
die Erfassung der Patienten-ID wahrend des Tests zu aktivieren oder
zu deaktivieren.

Der Supervisor kann auch Langenbegrenzungen fiir die Patienten-ID
festlegen und entscheiden, ob die Patienten-ID wahrend des Test-
Workflows libersprungen werden kann (fiir den Fall, dass ein
Notfallpatient dringend getestet werden muss, aber noch keine
Patienten-ID hat).

19 May 22 12:00 100% >
Settings

19 May 22 12:00 100% O3
Patient Settings

Collect Patient ID af

Length Range

6-. ._14

General
Connectivity

Patient

Skip allowed? .

Login

7. Einstellungen

About
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Anmeldeeinstellungen

Die Anmeldeeinstellungen bieten dem Supervisor die Méglichkeit, die
Anmeldung zu aktivieren oder zu deaktivieren. Wenn die Anmeldung
deaktiviert ist, kann jeder Benutzer alle Funktionen ausfiihren
(einschlieBlich des Zugriffs auf die erweiterten Einstellungen in
diesem Abschnitt).

Beachten Sie, dass es eine Bedienerliste geben muss, die
mindestens einen Supervisor-Bediener enthalt (siehe Seite 57), um
die Anmeldung zu aktivieren.

19 May 22 12:00 100%
Settings

19 May 22 12:00 100% 3
Login Settings

General No Login

Connectivity Full Login

Patient

About

Testeinstellungen — Anzeigezeit

Wenn Sie Tests, dann PT und dann Ergebnisanzeigezeit wahlen, kann
der Supervisor andern, wie lange das Testergebnis angezeigt wird,
bevor der Benutzer aufgefordert wird, den Streifen auszuwerfen und
den Analysator zu reinigen. Wischen Sie auf dem Bildschirm
Ergebnisanzeigezeit nach oben oder unten, um die Anzeigezeit zu
erhéhen oder zu verringern.

19 May 22 12:00 100% 3O @19 May 22  12:00 100% 2
Settings Tests

19 May 22 12:00 100% DO @19 May 22 12:00 100%
PT Result Display Time

General PT >

Connectivity 3

Patient

Result Display Time

LQC Lockout




Testeinstellungen — LQC-Sperren

Uber LQC-Sperren

Der Supervisor hat die Moglichkeit, die LQC-Sperrfunktion
einzuschalten. Diese Funktion verhindert, dass Patiententests
durchgefiihrt werden, wenn:

e der zuletzt durchgefiihrte LQC-Test fehlgeschlagen ist; oder

e eine LQC-Erinnerung ablauft.

19 May 22  12:00
Home

Wenn eine LQC-Sperre aktiv ist, leuchtet die

Test-Schaltflache auf dem Startbildschirm rot.
Wenn Umgehungen verfligbar sind (siehe Seite
57), wird die Anzahl der Umgehungen angezeigt. ;&?

Settings

100% (2D

LQC-Stufen aktivieren

Das Xprecia™ Systems PT Controls-Kit enthélt zwei Kontrollen, die
sich auf unterschiedliche Teile des Diagnosebereichs (niedrig und
hoch) konzentrieren. Der Supervisor kann LQC-Sperren aktivieren
oder ganz deaktivieren. Der Supervisor kann auch die LQC-Sperren

fir eine oder beide LQC-Ebenen aktivieren.

19 May 22 12:00 100% O @19 May 22 12:00 100% ) @19 May 22 12:00 100% ) @19 May 22 12:00
settings Tests PT
>

General PT Result Display Time
/ 3 LQC Lockout

Connectivity
Patient

Controlled Levels

Tests
Levels

About

100% D

LQC Lockout

Time Out Alert  Disablec

7. Einstellungen
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19 May 22 12:00 100%
LQC Levels

L

L2

Aktivieren von LQC-Erinnerungssperren

Sobald die LQC-Sperren aktiviert sind, kann der Supervisor die
Haufigkeit der LQC-Erinnerungen festlegen. Wenn eine LQC-
Erinnerung ablauft, wird der Analysator gesperrt, bis ein erfolgreicher
LQC-Test fiir jede ausgewahlte Ebene durchgefihrt wird.

19 May 22 12:00 100% ) @19 May 22 12:00 100% CF) @19 May 22 12:00 100% ) @19 May 22 12:00 100% %)
Settings Tests PT LQC Lockout

General p PT > Result Display Time
Connectivity , LQC Lockout
Patient

~ Time Out Alert
Login
Controlled Levels
Tests
Levels

About

01 Jjan 11 01:18 100% 3D
LQC Lockout Countdown

Enable

Aktivieren von LQC-Sperrwarnungen

Der Supervisor kann eine Warnung einrichten, die den Benutzer
darauf hinweist, dass eine LQC-Erinnerung in Kiirze ablauft. Auf dem
Bildschirm LQC-Sperralarm kann der Supervisor entscheiden, wie
lange vor der Sperrung ein Alarm angezeigt werden soll. Wenn der



Supervisor beispielsweise 10 Minuten auswahlt, wird die Warnung 10
Minuten vor der falligen LQC-Erinnerung angezeigt.

19 May 22  12:00 100% 3O @19 May 22 12:00 100% (3D @19 May 22 12:00 100%
Settings Tests PT

19 May 22 12:00 100% 3D
LQC Lockout

General Result Display Time

Connectivity LQC Lockout

q Time out
Patient

N Time Qut Alert
Login
Controlled Levels

Levels

19 May 22 12:00 100% 5>
LQC Lockout Alert

Enable

19 May 22 12:00 100% (2D
Home

Wenn ein LQC-Alarm fallig ist, leuchtet die \/ [
Schaltflache Test auf dem Startbildschirm gelb. History

Settings

7. Einstellungen
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Aktivierierung der LQC-Umgehung (STAT)

Manchmal kommt es zu einer LQC-Erinnerungssperre, wenn ein
STAT (Short Turn Around Time)-Patiententest durchgefiihrt werden
muss. Um diesem Bedarf gerecht zu werden, kann der Supervisor
bestimmten Bedienern erlauben, eine LQC-Erinnerungssperre zu
umgehen. Jede LQC-Sperre kann nur bis zu fiinf Mal umgangen

werden. Weitere Einzelheiten siehe Seite 57

HINWEIS: Die Umgehung einer LQC-Sperre ist nur

Erinnerung zuriickzufiihren ist. Es ist nicht moglich, eine

moglich, wenn die Sperre auf das Ablaufen einer

Sperre aufgrund eines fehlgeschlagenen LQC-Tests zu

umgehen.

Wenn LQC umgangen wird, um einen
Patiententest durchzufihren, wird der
historische Datensatz des Tests mit einem
speziellen LQC-Umgehungssymbol
gekennzeichnet.

75 May22 12:00 100% D
Result Detail =

& 1.2.

% John Doe
admin

@ 18:57:16
2022.06.09

# Record ID: 72




Einrichtung einer Bedienerliste

Uber die Bedienerliste

Um die Anmeldefunktion zu aktivieren, muss der Supervisor zunachst
eine Bedienerliste einrichten. Die Bedienerliste enthélt eine Liste von
Bedienern, fiir die jeweils die folgenden Felder definiert sind:

Feld Beschreibung
. Eine Freitext-ID, die fiir diesen Bediener
Bediener-ID e . :
spezifisch ist. Siehe Warnung unten.
Ein Freitextpasswort (das auch leer bleiben
Passwort .
kann). Siehe Warnung unten.
Ein Freitextfeld, das den Namen des Bedieners
Name .
enthalt.
Supervisor oder eingeschrankt
Rolle Eingeschrénkte Bediener haben Zugriff auf eine GC)
begrenzte Anzahl von Einstellungen (siehe Seite 45). (@)
C
-
Ja oder Nein =
O}
STAT? Dieses Feld legt fest, ob dieser Bediener die LQC- "J)'
Erinnerungssperre umgehen darf (siehe Seite 517) c
L
N

Achten Sie darauf, dass Sie fiir die Bediener-ID und das
Passwort nur englische GroR3- und Kleinbuchstaben sowie

& Symbole verwenden, die auf die Tastatur des Analysators oder
auf die Barcode-Symbologie beschréankt sind, die Sie
verwenden mochten.

57



Einrichtung der Bedienerliste

Um die Bedienerliste einzurichten, gehen Sie wie folgt vor:
1. Melden Sie sich anhand der Anweisungen auf Seite 42 beim
Webserver an.

HINWEIS: Der Analysator unterstiitzt nicht den Internet
Explorer

2. Navigieren Sie zur Registerkarte Bedienerliste.

L om
XpreciaPrime

Operator List

To edit the Operator List either:
Export to a C5V file, edit in a spreadsheet, then save as CSV file and import; or
edit an individual line item by right clicking.

123456 John Smith S22 Supervisor
132435 Peter Brown S Restricted
243546 Paula Green ettt Restricted No

465768 Doctor West EESS Restricted No

H BE

987654 Jane Jones S22 Restricted No

(=]
o
E3
©

I S | [T T |

Export to CSV File
Import from CSV File... Choose File INLRIEEAGELN]

3. Klicken Sie auf die letzte Zeile, um einen neuen Bediener
hinzuzufiigen oder klicken Sie auf ,Bearbeiten” in einer
bestehenden Zeile, um die Details eines Bedieners zu bearbeiten.

4.  Wenn Sie eine groe Anzahl von Bedienern einrichten miissen,
konnen Sie die Bedienerliste iiber die Schaltflache In CSV-Datei
exportieren ... in eine CSV-Datei exportieren. Sie kénnen dann das
Tabellenkalkulationsprogramm Ihrer Wahl verwenden, um die Liste
zu aktualisieren, und dann die aktualisierte Liste tber die
Schaltflache Aus CSV-Datei importieren ... importieren. Wahlen Sie
die Import-/Export-Datei (iber die Schaltfliche Durchsuchen ... aus.

HINWEIS: Wenn Sie die Bedienerliste in eine CSV-Datei

@ exportieren, werden die Passworter nicht vom Analysator
gesendet. Sie konnen jedoch Passworter im reinen
Textformat importieren.



8. Fehlerbehebung

Service, Reparaturen und Anderungen miissen von Parteien
durchgefiihrt werden, die ausdriicklich von Universal Biosensors
autorisiert wurden. Serviceleistungen, Reparaturen und Anderungen,

& die von nicht autorisierten Parteien durchgefiihrt werden, fiihren zum
Erléschen der Garantie.

Kontaktieren Sie den Kundendienst fiir weitere Informationen (siehe

Seite 73).

Allgemeine Fehlerbehebung

Situation

Losung

Der Test ergab ein
unerwartetes Ergebnis

Der Test sollte mit einer frischen Probe wiederholt
werden. Wenn ein dhnliches Ergebnis erhalten
wird, konnen Sie wahlen, das Ergebnis auf andere
Weise zu bestatigen. Inkonsistente Ergebnisse
konnen auf eine schlechte Aufbewahrung der
Teststreifen, eine schlechte Probenentnahme oder
eine Fehlfunktion des Analysators hinweisen.

Der Touchscreen und/oder
der An-/Aus-Schalter
reagieren nicht

Trennen Sie den Analysator von der
Stromversorgung und beriihren Sie den An-/Aus-
Schalter liber einen langeren Zeitraum. Schliellich
(nach ungefahr 15 Sekunden) wird der Bildschirm
schwarz und der Analysator wird ausgeschaltet.

Sollte das Problem weiterhin bestehen, wenden
Sie sich an den Kundendienst.

Die Anmeldeoption ist nicht
wabhlbar.

Sie miissen eine Bedienerliste einrichten, bevor die
Anmeldung aktiviert werden kann. Siehe Seite 57
flir Anweisungen.

Flissigkeitsqualitatskontrolle
(Liquid Quality Control, LQC)
fehlgeschlagen

Siehe den Abschnitt zur Fehlerbehebung bei der
Flussigkeitsqualitatskontrolle auf Seite 60.

8 Fehlerbehebung
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Fehlerbehebung bei der
Flussigkeitsqualitatskontrolle (Liquid Quality
Control, LQC).

Fiir den Fall, dass ein LQC-Test fehlschldgt, sollten Sie die folgenden Mal3-
nahmen der Reihe nach durchfiihren, bis ein positives Ergebnis erzielt wird:

Schritt | Beschreibung

Wiederholen Sie den Test mit einem neuen Streifen aus
1 demselben Flaschchen und einer frisch zubereiteten
Kontrolllésung.

Wiederholen Sie den Test mit einem neuen Streifen aus
einem anderen Flaschchen (aus derselben Charge) und
2 einer frisch zubereiteten Kontrollldsung.

Wenn Sie kein anderes Fldschchen aus der gleichen
Charge haben, fahren Sie mit dem nachsten Schritt fort.

Wiederholen Sie den Test mit einem neuen Streifen aus
3 einer anderen Charge und einer frisch zubereiteten
Kontrolllésung.

Wiederholen Sie den Test mit einem neuen LQC-Kit aus

der gleichen Charge.

4
Wenn Sie kein neues LQC-Kit aus der gleichen Charge
haben, fahren Sie mit dem né&chsten Schritt fort.

5 Wiederholen Sie den Test mit einer anderen Charge von LQC.
Wenn die oben genannten Tests fehlschlagen oder Sie

6 nicht iber die erforderlichen Materialien verfiigen,

wenden Sie sich an lhren autorisierten Vertriebspartner
(siehe ,Kundendienst” auf Seite 73).




Warn- und Fehlermeldungen

Warnungen und Fehler sind unten in der Reihenfolge der Nummern
aufgefiihrt. Um die Warn- oder Fehlernummer zu finden, Gberpriifen
Sie den Bereich unter dem Text WARNUNG oder FEHLER in der
oberen Halfte des Bildschirms.

Ob eine Warnung oder ein Fehler angezeigt wird, hangt von der
Situation ab:

e  Warnungen informieren Sie liber etwas, das korrigiert werden muss,
bevor ein Prozess fortgesetzt werden kann

e Fehler informieren Sie iber ein Problem, das nicht behoben werden
kann (z. B. ein Problem, bei dem der Test mit einem neuen Streifen
neu gestartet werden muss).

Warn-
/Fehlerbildschirm

Ursache

Losung

100% "

A\ WARNING

20-01
Bad barcode

The barcode is not

valid or may be damaged.

Please check the barcode
and try again.

Ein Barcode wurde
gescannt, konnte aber nicht
gelesen werden.

Dies konnte entweder daran
liegen, dass der Barcode
beschadigt ist oder in
einem nicht anerkannten
Format vorliegt.

Uberpriifen Sie, dass das

Barcode-Format korrekt

ist und der Barcode nicht
beschadigt ist.

Wischen Sie den Barcode
sauber und versuchen Sie
es erneut.

100% -

A WARNING
20-02

Remove strip

The strip should not be

inserted now. Only insert

the strip when prompted.
Discard the strip.

Der Teststreifen wurde zu
einem ungeeigneten
Zeitpunkt eingefiihrt. Der
Teststreifen sollte erst
eingesetzt werden,
nachdem auf dem
Analysator der Bildschirm
Streifen einfiihren
angezeigt wird.

Entsorgen Sie den
Streifen und starten Sie
einen neuen Test.

Der Streifen darf nicht
wiederverwendet werden,
nachdem er in die
Streifenoffnung
eingefiihrt worden ist.

100%

A\ WARNING

20-03

Wrong vial

The vial does not match

the strip. Be sure to scan

the vial from which you
ook the strip.

Der Barcode auf dem
Teststreifen stimmt nicht
mit dem Barcode auf dem

Flaschchen (iberein.

Die Teststreifen sind so
codiert, dass sie dem
Flaschchen entsprechen,
aus dem sie stammen.

Wenn Sie aufgefordert
werden, den Barcode

eines Flaschchens zu
scannen, achten Sie
darauf, dass Sie das

Flaschchen scannen, aus
dem der Streifen

entnommen wurde.

8 Fehlerbehebung
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Warn-
/Fehlerbildschirm

Ursache

Losung

100%

A\ WARNING

20-04
Strip not valid

The stripis not
valid. Use only test strips
supplied by Universal
Biosensors.

Der Analysator hat
versucht, einen
Streifenbarcode zu
scannen, aber der
gescannte Barcode war
ungiltig.

Wenn Sie aufgefordert
werden, einen Streifen zu
scannen, scannen Sie
immer einen Xprecia Prime™
PT-Streifen.

Sie dirfen nur Xprecia
Prime™ PT-INR-Teststreifen
verwenden.

Andere Streifen (z. B.
PT/INR-Streifen fiir andere
Xprecia™-Systeme) —
funktionieren nicht mit dem
Xprecia Prime™-Analysator.

100%

A\ WARNING
20-05
Fit the End Cap

The protective end cap
must be firmly fitted
to the strip port.
Fitthe end cap now.

Die schiitzende Endkappe
der Streifenéffnung (siehe
Punkt 4 auf Seite 5) ist
nicht richtig montiert.

Bringen Sie die
Schutzkappe an der
Streifenoffnung an.

Halten Sie die
Schutzkappe der
Streifenoffnung immer
fest aufgesetzt (auler bei
der Reinigung - siehe
Seite 35).

100%

A\ WARNING
20-06

LQC strip mismatch

The LQC bottle or the strip
is not valid. Use only
materials supplied by
Universal Biosensors.

Der LQC-Barcode (oder
der Streifenbarcode) ist
nicht giiltig.

Sie diirfen nur Xprecia™
Systems PT Controls und
Xprecia Prime™ PT-INR-
Teststreifen verwenden.

Andere Streifen (z. B.
PT/INR-Streifen fiir
andere Xprecia™-
Systeme) - funktionieren
nicht mit dem Xprecia
Prime™-Analysator.

100%

A\ WARNING

20-07
Invalid Patient ID

The Patient ID is not
within length limits.
Please see your
administrator.

Der Administrator hat
Langenbeschrankungen
fur die Patienten-ID
festgelegt. Die gescannte
oder eingegebene
Patienten-ID ist zu kurz
oder zu lang.

Uberpriifen Sie, ob Sie
eine gliltige Patienten-I1D
gescannt oder
eingegeben haben.

Wenden Sie sich an Ihren
Administrator, wenn das
Problem weiterhin
besteht.




Warn-
/Fehlerbildschirm

Ursache

Losung

100%

A\ WARNING
20-08

Invalid Operator ID

The Operator ID is
not recognised.
Please see your
administrator.

Sie haben versucht, sich
mit einer nicht erkannten
Bediener-ID anzumelden.

Vergewissern Sie sich,
dass Sie eine giiltige
Bediener-ID gescannt

oder eingegeben haben.

Wenden Sie sich an lhren
Administrator, wenn das
Problem weiterhin
besteht.

100%

A\ WARNING
20-09

Invalid strip barcode

The strip barcode is not
valid. Use only test strips
supplied by Universal
Biosensors.

Der Analysator hat
versucht, einen
Streifenbarcode zu
scannen, aber der
gescannte Barcode war
ungiltig.

Wenn Sie aufgefordert
werden, einen Streifen zu
scannen, scannen Sie
immer einen Xprecia
Prime™ PT-Streifen.

Sie diirfen nur Xprecia
Prime™ PT-INR-Teststreifen
verwenden.

Andere Streifen (z. B.
PT/INR-Streifen fiir andere
Xprecia™-Systeme) —
funktionieren nicht mit dem
Xprecia Prime™-Analysator.

100%

A\ WARNING
20-10

Invalid vial barcode

The vial barcode is not
valid. Use only test strips
supplied by Universal
Biosensors.

Der Analysator hat
versucht, einen
Streifenbarcode zu
scannen, aber der
gescannte Barcode war
ungiiltig.

Wenn Sie aufgefordert werden,
ein Streifenflaschchen zu
scannen, scannen Sie immer
ein Xprecia Prime™ PT-
Streifenfldschchen.

Sie diirfen nur Xprecia Prime™
PT-INR-Teststreifen verwenden.

Andere Streifen (z. B. PT/INR-
Streifen fiir andere Xprecia™-
Systeme) — funktionieren nicht
mit dem Xprecia Prime™-
Analysator.

100% -

A\ WARNING

20-11

Invalid LQC barcode

The LOC bottle barcode
is not valid. Use only LQC
supplied by Universal
Biosensors.

Der Analysator hat
versucht, einen
Streifenbarcode zu
scannen, aber der
gescannte Barcode war
ungliltig.

Wenn Sie aufgefordert werden,
ein Streifenflaschchen zu
scannen, scannen Sie immer
eine Xprecia™ Systems PT
Controls-Flasche.

Sie diirfen nur Xprecia™
Systems PT Controls
verwenden. Alle anderen LQC-
Kits werden nicht funktionieren.

8 Fehlerbehebung
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Warn-
/Fehlerbildschirm

Ursache

Losung

100% -

A\ WARNING

20-12
Analyzer tilted

The analyzer must not be
tilted during the test.
Hold the analyzer level.

Der Analysator wurde zu
stark geneigt oder
gestoRen.

Halten Sie das
Analysatorlevel, um den
Test fortzusetzen. Sto3en
oder kippen Sie den
Analysator nicht, wenn
die Probe aufgetragen
wird.

100%

A\ WARNING
20-13

LQC test due

ALQC test
should be performed
soon to avoid
a LQC lockout.

Ihr Analysator ist so
eingestellt, dass er
gesperrt wird, wenn nicht
regelméRig ein LQC-Test
durchgefiihrt wird. Der
Analysator wird
demnéchst gesperrt,
wenn der/die
erforderliche(n) LQC-
Test(s) nicht erfolgreich
durchgefiihrt
wird/werden.

Sie kénnen zu diesem
Zeitpunkt noch
Patiententests

durchfihren, aber ein

LQC-Test sollte bald
durchgefiihrt werden.

Wenden Sie sich fiir
weitere Informationen an
lhren Administrator.

A\ WARNING
20-15

Battery critical

The battery must be
charged. Connect the
analyzer to power before
starting anew test.

(Diese Zeile gilt auch fir 20-
16 und 20-20)

Der Akkustand ist in einen
kritischen Bereich geraten
(weniger als 20 %),
wahrend ein Test lauft.

Wenn vor dem Erscheinen
dieser Warnmeldung
bereits ein Test gestartet
wurde, kann der Test
abgeschlossen werden.

Bevor ein neuer Test
gestartet werden kann,
missen Sie den
Analysator an eine
externe Stromquelle
anschlieflen, die auch den
Akku aufladt.

100%

A\ WARNING
20-21

Power not connected

Connect the analyzer to
Power before starting
the software update.

Wenn ein Software-
Update durchgefiihrt wird,
muss der Analysator an
eine externe
Stromversorgung
angeschlossen sein. Dies
soll sicherstellen, dass
das Update nicht
unterbrochen wird.

SchlielRen Sie den
Analysator an eine
externe Stromquelle an
und starten Sie das
Software-Update erneut.




Warn-
/Fehlerbildschirm

Ursache

Losung

100% -

A\ WARNING

20-22

Software update failed

Power down and
try again.
If this recurs,
contact Customer Support.

Etwas hat die
Durchfiihrung des
Software-Updates

verhindert.

Starten Sie das Software-
Update erneut. Wenn dies
weiterhin fehlschlagt, wenden
Sie sich an den Kundendienst
(siehe Seite 73).

In der Zwischenzeit knnen
Sie lhren Analysator mit der
vorhandenen Softwareversion
weiterhin verwenden.

100%

A\ WARNING
20-24

LQC test is due

An LQOC test should
be run before the next
patient test. Run the
patient test anyway?

Ihr Analysator ist gesperrt,
weil zu der von lhrem
Administrator
festgelegten Zeit kein
LQC-Test durchgefiihrt
wurde.

Wenn der Patiententest
dringend ist, kdnnen Sie
die LQC-Sperre umgehen.

Wenden Sie sich fiir
weitere Informationen an
lhren Administrator.

100% -

A\ WARNING
20-25

Bad password

Operator password invalid.
Please try again.

Sie haben versucht, sich
mit einem Passwort
anzumelden, das fiir die
angegebene Bediener-1D
nicht giiltig ist.

Uberpriifen Sie, ob Sie
das richtige Passwort
gescannt oder
eingegeben haben.

Wenden Sie sich an lhren
Administrator, wenn das
Problem weiterhin
besteht.

30-01 (Teilfillung)

Siehe Fehler 50-07

Siehe Fehler 50-07

30-02 (Fehler: Schlechte
Fiillung)

Siehe Fehler 50-09

Siehe Fehler 50-09

30-03

Analysis error

The result could not
be calculated.
Restart the test
with a new strip.

(Diese Zeile gilt auch fiir 30-04)

Ein Analysefehler ist
aufgetreten und das
Testergebnis konnte nicht
berechnet werden.

Maégliche Ursachen sind
eine zu starke Bewegung
des Analysators, ein nicht

unterstiitzter Probentyp,

ein Systemfehler oder
Teststreifen, die nicht
richtig gepflegt wurden.

Entsorgen Sie den
Teststreifen und starten
Sie den Test erneut.
Tragen Sie die Probe auf,
wie auf Seite 51
angegeben.

8 Fehlerbehebung

Sollte der Fehler weiterhin
bestehen, wenden Sie
sich an den Kundendienst
(siehe Seite 73).
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Warn-
/Fehlerbildschirm

Ursache

Losung

40-01

Below minimum range

The resultis below
‘the minimum range.

INR<0.8

Das Messergebnis lag
unterhalb des
Messbereichs von Xprecia
Prime™
(weniger als 0,8 INR).

Wiederholen Sie den Test
mit einer frischen Probe
aus Fingerpunktion.

Solche Ergebnisse sollten
mit einer alternativen
Testmethode (z. B. Labor-
PT-INR) bestétigt werden.

!
40-02

Above maximum range|

The resultisabove
the maximum range.

INR>8.0

Das Messergebnis lag
oberhalb des
Messbereichs von Xprecia
Prime™ (mehr als 8,0 INR).

Wiederholen Sie den Test
mit einer frischen Probe
aus Fingerpunktion.

Solche Ergebnisse sollten
mit einer alternativen
Testmethode (z. B. Labor-
PT-INR) bestatigt werden.

40-03 (Doppelfiillung)

Siehe Fehler 50-05

Siehe Fehler 50-05

]
40-04

Below LQC minimum
The LQC test failed.

See your User Manual
for guidance.

Der LQC-Test ist
fehlgeschlagen, weil das
Ergebnis unterhalb des
erwarteten Bereichs lag.

Hierfir gibt es eine Reihe

von moglichen Ursachen.

Siehe Seite 60 fiir weitere
Hilfe.

Fiihren Sie die Schritte
zur Fehlerbehebung auf
Seite durch 60.

40-05

Above LOC maximum
The LQC test failed.

See your User Manual
for guidance.

Der LQC-Test ist
fehlgeschlagen, weil das
Ergebnis oberhalb des
erwarteten Bereichs lag.

Hierfir gibt es eine Reihe

von moglichen Ursachen.

Siehe Seite 60 fiir weitere
Hilfe.

Fiihren Sie die Schritte
zur Fehlerbehebung auf
Seite durch 60.

50-02
(Testzeitliberschreitung)

Siehe Fehler 30-03

Siehe Fehler 30-03




Warn-
/Fehlerbildschirm

Ursache

Losung

50-03

OBC failure
The test strip
is damaged.

Restart the test

with a new strip.

Die On-Board Control
(OBC) des Teststreifens
hat festgestellt, dass der

Streifen beschéadigt ist
und nicht verwendet
werden kann.

Magliche Ursachen sind
beschadigte Teststreifen
oder Teststreifen, die
nicht richtig gepflegt
wurden.

Entsorgen Sie den Streifen und
beginnen Sie einen neuen Test
mit einem neuen Streifen aus
demselben Flaschchen (falls
vorhanden).

Wenn der Fehler weiterhin
besteht und Sie sicher sind, das:
das Flaschchen geschlossen
und bei der richtigen
Lagertemperatur aufbewahrt
wurde (siehe Seite 78), wenden
Sie sich an den Kundendienst
(siehe Seite 73).

50-04 (Teilftllung)

Siehe Fehler 50-07

Siehe Fehler 50-07

!
50-05
Double fill

The sample was
applied twice.
Restart the test with
a new strip.

Die Probe wurde zweimal
auf den Streifen
aufgetragen und der Test
konnte nicht
abgeschlossen werden.

Sie durfen die Probe nur

einmal auftragen. Geben

Sie niemals zusatzliches
Probematerial auf den
Teststreifen, nachdem
der Test begonnen hat.

Entsorgen Sie den
Streifen und starten Sie
den Test erneut. Tragen

Sie die Probe auf, wie auf
Seite 51 angegeben.

50-06 (Fillzeitproblem)

Siehe Fehler 50-09

Siehe Fehler 50-09

!
50-07
Partial fill

Not enough sample was
applied to the strip.
Restart the test with
a new strip.

Auf den Streifen wurde
nicht geniigend Probe
aufgetragen und der Test
konnte nicht
abgeschlossen werden.

Tragen Sie keine zusétzliche
Probe auf den Teststreifen auf,
nachdem der Test begonnen
hat.

Entsorgen Sie den Streifen und
starten Sie den Test erneut.
Tragen Sie die Probe auf, wie
auf Seite 51 angegeben.

50-08
(Vordoppelfiillung)

Siehe Fehler 50-05

Siehe Fehler 50-05

!
50-09

Uneven fill

The sample was

not applied correctly.

Restart the test with
a new strip.

(B

Die Probe konnte die
Reaktionskammer des
Streifens nicht richtig

erreichen.

Madgliche Ursachen sind
zu starke Bewegungen
des Analysators, ein nicht
unterstutzter Probentyp
oder ein Systemfehler.

Entsorgen Sie den
Teststreifen und starten Sie
den Test erneut. Tragen Sie
die Probe auf, wie auf Seite

51 angegeben.

Sollte der Fehler weiterhin
bestehen, wenden Sie sich
an den Kundendienst (siehe
Seite 73).

8 Fehlerbehebung
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Warn-

/Fehlerbildschirm

Ursache

Losung

User abort

The user aborted
the test.

Der Benutzer hat einen
Test abgebrochen,
nachdem der Streifen
eingefiihrt wurde.

Entsorgen Sie den
Streifen und starten Sie
einen neuen Test.

Der Streifen darf nicht
wiederverwendet werden,
nachdem er in die
Streifenoffnung
eingefiihrt worden ist.

!
70-11

Insert strip timeout

The strip was not
inserted.

Restart the test.

Der Streifen wurde nicht
innerhalb der Frist auf
dem Bildschirm Streifen
einfiihren eingesetzt.

Starten Sie den Test
erneut und fiihren Sie den
Streifen ein, wenn Sie
vom Analysator dazu
aufgefordert werden.

!
70-12

Temperature error

The analyzer could not

control strip temperature.

Is the environment within
the required range?

Der Analysator konnte die
Temperatur des Streifens
nicht ausreichend
steuern.

Stellen Sie sicher, dass
die
Umgebungstemperatur
zwischen 15und 32 °C
(59 °F bis 89 °F) liegt und
starten Sie den Test mit
einem neuen Streifen
erneut. Moglicherweise
mussen Sie Zeit
einplanen, damit sich die
Temperatur des
Analysators stabilisiert.

Sollte der Fehler weiterhin
bestehen, wenden Sie
sich an den Kundendienst
(siehe Seite 73).

70-13

Used strip

The strip has already
been used.
Restart the test with
a new strip.

Der eingefiihrte Streifen
wurde bereits fiir einen
Test verwendet (oder der
Streifen wurde
moglicherweise mit
nassen Handen
gehandhabt).

Entsorgen Sie den
Streifen und starten Sie
einen neuen Test. Wenn
der Fehler erneut auftritt,

versuchen Sie es mit
einem neuen
Streifenflaschchen.




Warn-
/Fehlerbildschirm

Ursache

Losung

Early sample

Only apply the sample
when prompted.
Restart the test with
a new strip.

Die Probe wurde zu friih
aufgetragen.

Entsorgen Sie den
Streifen und starten Sie
einen neuen Test. Tragen
Sie die Probe nur auf,
wenn Sie vom
Analysegerét dazu
aufgefordert werden.

!
70-15

Strip removed early

Only remove the strip
when prompted.
Restart the test with
a new strip.

Der Teststreifen wurde
entfernt, bevor der Test
beendet war.

Entsorgen Sie den Streifen
und starten Sie einen neuen
Test. Stellen Sie sicher,
dass der Streifen
vollstandig in die
Streifenoffnung gedriickt
wurde, und entfernen Sie
den Streifen erst, wenn Sie
dazu aufgefordert werden.

!
70-16
Expired test strip

The test strip has expired
and cannot be used.
Restart the test with

a strip from a new vial.

Der Teststreifen hat sein
Verfallsdatum
Giberschritten.

Starten Sie den Test mit
einem neuen Streifen aus
einem nicht abgelaufenen

Flaschchen erneut.

Interner Fehler

Enthalt Fehler:

70-18,70-19,
70-26, 80-00,
16-XXXX, 18-XXXX,
T9-XXXX

Es ist ein interner Fehler
aufgetreten und das
Testergebnis konnte nicht
bezogen werden.

Schalten Sie den Analysator
aus und wieder an und
wiederholen Sie dann den
Test. Sollte der Fehler
weiterhin bestehen, wenden
Sie sich an den Kundendienst
(siehe Seite 73).

70-20

End cap removed

The protective end cap

must stay fitted during

the test. Restart the test
with a new strip.

Wahrend eines Tests
wurde die schiitzende
Endkappe der
Streifenoffnung (siehe
Punkt 4 auf Seite 10)
entfernt.

Bringen Sie die Schutzkappe an
der Streifendffnung an und
starten Sie den Test mit einem
neuen Teststreifen neu.

Lassen Sie die Schutzkappe

der Streifendffnung immer fest
aufgesetzt (auler bei der

Reinigung - siehe Seite 35).

8 Fehlerbehebung
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Warn-
/Fehlerbildschirm

Ursache

Losung

70-21

Sample not applied

The sample was not
detected.
Be sure to apply enough
sample when prompted.

Die Probe wurde zum vom
Analysator angeforderten
Zeitpunkt nicht
aufgetragen.

Entsorgen Sie den
Streifen und starten Sie
einen neuen Test. Tragen
Sie die Probe nur auf,
wenn Sie vom Analysator
dazu aufgefordert
werden.

70-22
Meter tilted

The meter must not be
tilted or moved during
the test. Restart the test
with a new strip.

Wahrend des Auftragens
der Probe wurde der
Analysator zu stark

gekippt oder gestofRen.

Entsorgen Sie den
Streifen und starten Sie
einen neuen Test. Stollen
oder kippen Sie den
Analysator nicht, wenn
die Probe aufgetragen
wird.

!
70-23
LQC lockout

A patient test cannot
be done until a
successful LOC test
has been performed.

Ihr Analysator ist so
eingestellt, dass er
gesperrt wird, wenn ein
LQC-Test fehlschlagt oder
LQC-Tests nicht
regelmaRig durchgefihrt
werden.

Ein Patiententest kann
erst dann durchgefiihrt
werden, wenn der/die
erforderliche(n) LQC-
Test(s) erfolgreich
durchgefihrt wurde(n).

Fihren Sie einen
erfolgreichen LQC-Test
durch (oder LQC-Tests,
wenn lhr Analysator die
Durchfiihrung von LQC

der Stufen 1 und 2
erfordert).

Wenden Sie sich fiir
weitere Informationen an
lhren Administrator.

70-24

Battery critical

The battery must be
charged. Connect the
analyzer to power before
startinga new test.

Der Akku ist zu schwach,
um einen neuen Test
starten zu kdnnen.

Bevor ein neuer Test
gestartet werden kann,
missen Sie den
Analysator an eine
externe Stromquelle
anschlieflen, die auch den
Akku aufladt.
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Warn-
/Fehlerbildschirm

Ursache

Losung

LQC expired

The LOC bottle
has expired.

Restart the test

with a LQCkit.

Das LQC-Kit hat sein
Verfallsdatum
Uiberschritten.

Starten Sie den Test
erneut mit einem neuen
LQC-Kit, das noch nicht

abgelaufen ist.

17-0000

Battery too low

Connect to external
power and wait
for the battery

tocharge enough

Der Akku ist zu schwach
flir den Betrieb des
Analysators,
wabhrscheinlich weil der
Analysator sehr lange
nicht benutzt wurde.

Bevor der Analysator
verwendet werden kann,
missen Sie den
Analysator an eine
externe Stromquelle
anschlieffen, um den
Akku so weit aufzuladen,
dass die Verwendung
sicher ist. Dies kann 30
Minuten oder langer
dauern.

8 Fehlerbehebung
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9. Kundendienst

Wenn Sie unbeantwortete Fragen haben oder das Xprecia Prime™-
System immer noch nicht wie erwartet funktioniert, nachdem Sie die
verschiedenen in Kapitel 8 aufgefiihrten Moglichkeiten zur
Fehlerbehebung ausprobiert haben, wenden Sie sich an |hren
autorisierten Vertriebspartner (sieche www.universalbiosensors.com).

Bestelldetails

Wenn Sie Ersatzteile bendtigen, wenden Sie sich an lhren
autorisierten Handler (siehe www.universalbiosensors.com).

Software-Updates

Universal Biosensors kann gelegentlich Software-Updates fiir Ihren
Analysator zur Verfiigung stellen. Ihr Handler wird Sie mit
Anweisungen kontaktieren. Sie sollten Ihr Analysator so bald wie
moglich auf die neueste Software aktualisieren.

Software-Updates sollten keine Einstellungen oder historischen
Ergebnisse auf Ihrem Analysator verandern. Sie sollten historische
Ergebnisse zur sicheren Aufbewahrung jedoch regelmaRig auf ein
externes Gerat exportieren. Siehe Seite 42 fiir Anweisungen zum
Exportieren historischer Ergebnisse.

9 Kundendienst
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10. Anhange

Abklrzungen und Begriffe

Die folgenden Abkiirzungen und Begriffe werden in diesem

Handbuch verwendet:

Abkiirzung oder Begriff
AC

EMV

EU

FDA

LQC

INR
mg/|
TPM
PT
STAT
USA
USB

Prothrombinzeit

Xprecia Prime™ zeigt auch die Ergebnisse der Prothrombinzeit (PT) in
Sekunden an. Die gemeldete Zeit ergibt sich aus dem INR-Ergebnis
und der untenstehenden Gleichung. Die Berechnung wird mit einem
ISI von 1,0 und einer typischen mittleren normalen Plasma-

Bedeutung

Wechselstrom

Elektromagnetische Vertraglichkeit
Europaische Union

Food and Drug Administration (USA)
(Externe) Flissigkeitsqualitdtskontrolle
Kennung

Internationale normalisierte Ratio
Milligramm pro Liter

Teile pro Million

Prothrombinzeit (Prothrombin time)
Kurze Bearbeitungszeit (Short Turn Around Time)
Vereinigte Staaten von Amerika

Universeller serieller Bus

10. Anhange

Prothrombinzeit von 12,0 Sekunden durchgefiihrt.

ISI

INR= ( [Prothrombinzeit Patient (Sek.)] >

[Durchschnittliche normale Prothrombinzeit (Sek.)]

75



76

Beschriftungen und Symbole

Beschriftung
oder Symbol

Erlduterung

Hersteller

C€

Erkldarung des Herstellers, dass das Produkt den geltenden
Richtlinien der Europaischen Union entspricht

Lesen Sie vor dem Gebrauch das Benutzerhandbuch

In den Gebrauchsanweisungen finden Sie wichtige Warnhinweise
wie Warnungen und Vorsichtsmafinahmen, die aus verschiedenen
Griinden nicht auf dem Geréat selbst angezeigt werden kdnnen.

Zerbrechlich

Mit Vorsicht behandeln

Nur zum einmaligen Gebrauch

Seriennummer

lEReH >

Produktchargencode

m
=
Y

Verfallsdatum

= ALE

Trocken halten

30°C

N
2
%

Dieses Symbol weist darauf hin, dass das Produkt eine
Lagertemperaturbegrenzung hat und bei einer Temperatur
zwischen 2 und 30 °C (35,6 bis 86 °F) gelagert werden muss.

|4

Elektro- und Elektronik-Altgerate: Der Analysator entspricht der
2012/19/EU der EU. Entsorgen Sie den Analysator nicht im
normalen Miill. Informationen zur Entsorgung finden Sie in den
ortlichen Vorschriften.

FCC-ID FCC-Registrierungskennung
-
//|i“‘ Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen




Beschriftung
oder Symbol

Erlduterung

Recyceln

Hier oben

Enthalt ausreichend Streifen fiir <n> Tests

Das Regulatory Compliance Mark (fiir Australien und Neuseeland)

In-vitro-Diagnoseeinrichtung

Biogefahrdung — Treffen Sie entsprechende Vorsichtsmallnahmen.

Dieses Symbol weist darauf hin, dass das Produkt einer
Temperaturbegrenzung unterliegt und nur bei einer Umgebungstemperatur
zwischen 15 und 32 °C (59 °F to 89 °F) betrieben werden sollte.

Dieses Symbol weist darauf hin, dass das Produkt eine Feuchtigkeits-
begrenzung hat und nur in Umgebungen mit einer relativen Luftfeuchtigkeit
von weniger als 80 % (ohne Kondensation) betrieben werden sollte.

Dieses Symbol weist darauf hin, dass das Produkt eine Hhenbe-
schrankung hat und nur in einer Hohe von weniger als 2.000 m
verwendet werden sollte (nur fiir die elektrische Sicherheit bewertet).

Schnellstartanleitung

Xprecia Prime™-Analysator

Netzteil

Benutzerhandbuch

Ersatzkappe (Abdeckung der Streifenéffnung)

Dieses Symbol weist darauf hin, dass das Produkt eine
Lagertemperaturbegrenzung hat und zwischen -20 °C bis 40 °C (-4
°F bis 104 °F) gelagert werden muss

Dieses Symbol weist darauf hin, dass das Produkt eine Begrenzung
der relativen Luftfeuchtigkeit hat und bei < 75 % (ohne
Kondensation) gelagert werden muss.

10. Anhange
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Technische Daten

Allgemein

Eingang 5V=—==09A
Bewertung Max. 3,7V =—= 0,5A
Kapazitat 1,85 Ah (LI-ION)

Bewertung der Wassereintritts

Bewertung des
Verschmutzungsgrades

Uberspannungskategorie

IPX0

Verschmutzungsgrad Il

Kategorie |

Betriebsbedingungen des Analysator

Temperatur
Relative Luftfeuchtigkeit

Hoéhe

10 °C bis 32 °C (50 °F bis 89 °F)
< 80 % (ohne Kondensation)

Elektrische Sicherheit getestet bis 2.000 m

Transport- und Lagerbedingungen (in Verpackung)

Temperatur
Relative Luftfeuchtigkeit
Hohe

-20 °C bis 40 °C (-4 °F bis 104 °F)
<75 % (ohne Kondensation)

Elektrische Sicherheit getestet bis 2.000 m

Lagerbedingungen der Teststreifen

Temperatur

Relative Luftfeuchtigkeit

2 °C bis 30 °C (35,6 °F bis 86 °F)

<75 % (ohne Kondensation)

LQC-Kit-Lagerbedingungen

Temperatur

2 °C bis 8 °C (35,6 °F bis 46,4 °F)

Probe

Art der Probe
Probenvolumen

Hamatokritbereich

Kapillarblut aus einer Fingerpunktion
Mindestens 8 Mikroliter

25 bis 55 % inklusive




Netzteil

Modell

Eingang

Bewertung
Betriebshohe
Betriebsfeuchtigkeit
Betriebsluftdruck

Betriebstemperatur

GTM46161-165.0-USB
100 - 240 V~, 50-60 Hz, 0,45 A

Schwankung der Netzspannung +/-10 %
5V == 32A

bis 5.000 m

0 bis 93 %

54 bis 1060 hPa

0 °C bis 40 °C (32 °F bis 104 °F)

Eigenschaften

Messbereich
Schnittstelle

Automatisches Ausschalten

Abmessungen
Gewicht

Ausfiihrungslebensdauer

0,8 bis 8,0 INR
Drahtlos (2,4 GHz)

Konfigurierbar:
deaktiviert, 5 Minuten, 15 Minuten, 30
Minuten

147 x 84 x 32 mm (5,79 x 3,31 x 1,26 Zoll)
210 g (7,41 02)
3 Jahre oder 8.760 Tests

Konnektivitat

USB
WLAN

Mikro-USB
802.11b/g/n

Hinweis: Das WLAN-Netzwerk muss sicher sein.

PC-Anforderungen

Hardware

Software

WLAN-Adapter (fir WLAN-Verbindung)

Notiz: Das Gerat muss mit demselben
drahtlosen Netzwerk wie der Analysator
verbunden sein.

Ersatz-USB-Port (fiir USB-Verbindung)

Webbrowser

Hinweis: Der Internet Explorer wird nicht
unterstutzt

10. Anhange
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Rechtliche Hinweise

Softwarelizenzen

Der Xprecia Prime™-Analysator verwendet firmeneigene, Drittanbieter- und
Open-Source-Software. Einzelheiten zu den Lizenzen finden Sie unter:
https://www.universalbiosensors.com/Modified-Third-Party-Software/
Die Nutzung des Xprecia Prime™-Analysators unterliegt den Bedingungen
dieser Lizenzen.

Entsorgung des Xprecia Prime™-Analysators

Der Analysator darf nicht mit dem Hausmiill entsorgt werden.

Wenden Sie sich an lhren 6rtlichen Handler und/oder an die

ortlichen Behdrden, um Anweisungen zur Entsorgung des

Analysators zu erhalten. Befolgen Sie immer die 6rtlichen —
Verfahren und Richtlinien fiir die Entsorgung von Elektro-, Elektronik- und
Sondermiill.

Entsorgung von Xprecia Prime™ PT-INR-Teststreifen und
Fliissigkeitsqualitatskontrollen

Gebrauchte Xprecia Prime™ PT-INR-Teststreifen und alle Komponenten des
Xprecia™ Systems PT Controls-Kits miissen als biologisch geféhrlicher Abfall
entsorgt werden.

In den meisten Regionen kdnnen unbenutzte Xprecia Prime™ PT-INR
Teststreifen (und die dazugehorigen Flaschchen) im Hausmiill entsorgt
werden. Achten Sie darauf, dass die Teststreifen separat verpackt sind.

Erkundigen Sie sich bei Ihren 6rtlichen Behdrden nach speziellen
Anweisungen, die méglicherweise in lhrem Rechtssystem gelten.

RED-Richtlinie (Radio Equipment Directive) der Europdischen Union

Hiermit erklart Universal Biosensors, dass dieses Funkgerat (vom Typ
Gerinnungsanalysegerét) der Richtlinie 2014/53/EU entspricht.

Der vollstandige Text der EU-Konformitatserklarung ist unter folgender
Internetadresse verfiigbar: www.universalbiosensors.com



https://www.universalbiosensors.com/Modified-Third-Party-Software/
http://www.universalbiosensors.com/

Funkemissionen und elektromagnetische Vertraglichkeit

FCC-Konformitatserklarung

Dieses Gerat entspricht Teil 15 der FCC-Bestimmungen. Der Betrieb unterliegt den folgenden zwei
Bedingungen:

(1) Dieses Gerat darf keine schadlichen Stérungen verursachen und (2) dieses Gerat muss alle
empfangenen Storungen akzeptieren, einschlieflich Stérungen, die zu einem unerwiinschten
Betrieb fiihren kénnen.

VORSICHT: Der Zuwendungsempfénger ist nicht fiir Anderungen oder Modifikationen
verantwortlich, die nicht ausdriicklich von der fiir die Konformitéat verantwortlichen Partei
genehmigt wurden. Solche Modifikationen kénnen die Berechtigung des Benutzers zum Betrieb
des Gerats ungiiltig machen.

HINWEIS: Dieses Gerat wurde getestet und entspricht den Grenzwerten fiir digitale Gerate der Klasse B gemaR Teil
15 der FCC-Bestimmungen. Diese Grenzwerte sollen einen angemessenen Schutz gegen schéadliche Stérungen in
einer Wohnanlage bieten. Dieses Gerét erzeugt, verwendet und strahlt méglicherweise Hochfrequenzenergie aus.
Wenn es nicht gemaR den Anweisungen installiert und verwendet wird, kann es zu Funkstérungen kommen. Es gibt
jedoch keine Garantie, dass bei einer bestimmten Installation keine Stérungen auftreten. Wenn dieses Gerat den
Radio- oder Fernsehempfang schéadigt, was durch Aus- und Anschalten des Gerats festgestellt werden kann, wird
der Benutzer aufgefordert, zu versuchen, die Stérung durch eine oder mehrere der folgenden Manahmen zu
beheben:

- Richten Sie die Empfangsantenne neu aus oder stellen Sie sie neu auf.

— Erhdhen Sie den Abstand zwischen Gerat und Empfanger.

- SchlieBen Sie das Gerét an eine Steckdose an, die nicht dem Stromkreis zugehorig ist, an den der Empfanger
angeschlossen ist.

- Wenden Sie sich fiir Hilfe an den Handler oder einen erfahrenen Radio-/Fernsehtechniker.

Dieses Geréat wurde getestet und erfiillt die geltenden Grenzwerte fiir die Exposition gegentiber Funkfrequenzen als
tragbares Gerét geméaR 47 CFR § 2.1093.

Kanadische Konformitatserklarung

Dieses Gerét enthalt lizenzbefreite Sender/Empfénger, die den lizenzfreien RSS(s) von Innovation,
Science and Economic Development Canada entsprechen. Der Betrieb unterliegt den folgenden
zwei Bedingungen:

(1) Dieses Gerét darf keine Stérungen verursachen.

(2) Dieses Gerat muss alle Interferenzen akzeptieren, einschlieBlich Interferenzen, die einen
unerwiinschten Betrieb des Geréts verursachen konnen.

L'émetteur/récepteur exempt de licence contenu dans le présent appareil est conforme aux CNR
d'Innovation, Sciences et Développement économique Canada applicables aux appareils radio

exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions suivantes: %

1) L'appareil ne doit pas produire de brouillage; c

2) L'appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est 'O

susceptible d'en compromettre le fonctionnement. c

C

HINWEIS: Dieses Gerét entspricht den RSS-102-Grenzwerten fiir die Strahlenbelastung. Dieses Gerét wurde <

getestet und fiir den sicheren Gebrauch als tragbares Produkt als konform befunden.

REMARQUE: Cet équipement est conforme aux limites d'exposition aux radiations RSS-102 établies pour un

environnement non contrdlé. Cet équipement a été testé et jugé conforme pour une utilisation en tant que produit :

portable. o
—
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