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1 Einleitung
1.1 Bevor Sie beginnen

Bevor Sie das glabs® ElectroMeter zum Testen der Prothrombinzeit (PT), des
International Normalized Ratio (INR) verwenden, lesen Sie bitte das komplette
Benutzerhandbuch aufmerksam durch.

1.2 BestimmungsgemaRe Verwendung

Das glabs® PT-INR-Uberwachungssystem wird zur quantitativen Messung

der Prothrombinzeit in frischen Kapillar-Vollblutproben oder frischen vendsen
Vollblutproben verwendet. Das glabs® PT-INR-Uberwachungssystem ist fir die In-
vitro-Diagnostik und nicht flr Screeningzwecke vorgesehen.

1.3 Testprinzip

Das glabs® PT-INR-Uberwachungssystem besteht aus dem gl.abs® ElectroMeter
und den Teststreifen zur Bestimmung der Prothrombinzeit (PT)-International
Normalized Ratio (INR). Das glabs® ElectroMeter erkennt automatisch, wenn

ein gLabs® PT- INR-Teststreifen eingelegt wird, und erwarmt diesen auf eine
voreingestellte Betriebstemperatur. Wenn ein Tropfen Blut in die Probenvertiefung
des Streifens gegeben wird, flieBt das Blut durch die Testkanale zu zwei
Reaktionszonen: einer Testzone und einer Kontrollzone. In diesen Zonen reagiert das
Blut mit vorgedruckten Reagenzien und beginnt zu koagulieren. Jede Reaktionszone
enthalt ein Elektrodenpaar, an das das durch das glabs® ElectroMeter eine
konstante Spannung angelegt wird. Mit fortschreitender Koagulation &ndert sich der
Uberwachte Stromwert an den beiden Elektroden. Das glabs® ElectroMeter Pro
erkennt die Spannungsanderung in der Testzone und ermittelt die PT-Ergebnisse.
Das glLabs® ElectroMeter Pro und die Teststreifen liefern PT- und INR-Ergebnisse.

1.4 Verpackung

Das glabs® ElectroMeter ist einzeln verpackt.

Nach Erhalt des Pakets 6ffnen und entfernen Sie bitte das Verpackungsmaterial.
Legen Sie das glLabs® ElectroMeter auf eine ebene Flache und schlieBen Sie das
Netzteil an.

Bewahren Sie das glLabs®ElectroMeter nicht unter direkter Sonneneinstrahlung, in
der Néhe einer starken Warmequelle oder in unmittelbarer Umgebung eines starken
Magnetfeldes auf.
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4 Vor dem Testen

Bevor Sie das glLabs®-Uberwachungssystem fiir einen Test verwenden,
bendtigen Sie:

e (lLabs® Teststreifen

e Netzteil

e DurchstoBfester Behalter

Testen einer durch Fingerstich gewonnenen Blutprobe:
e Wattebausch mit Alkohol und Mull
e Stechhilfe

Testen einer frischen vendsen Vollblutprobe:
21er oder groBere Nadel mit Spritze 1,0 ml
e Steriler Alkohol

e FEinweghandschuhe

e Steriler Klebeverband

5 VorsichtsmaBBnahmen, Einschrankungen und Warnungen

Das gLabs® PT-INR-Uberwachungssystem ist

A ausschlieBlich fiir die In-vitro-Diagnostik vorgesehen. Bevor
Sie dieses System zum Testen von PT und INR verwenden,
beachten Sie bitte die VORSICHTSHINWEISE in dieser
Bedienungsanleitung.

5.1 Pflege Ihres qlLabs® ElectroMeter

e Das glabs® ElectroMeter ist ein empfindliches Instrument und muss
vorsichtig behandelt werden. Fallenlassen oder andere unsachgemafie
Behandlung kann zu Fehlfunktionen des glLabs® ElectroMeter flhren.

e Das glabs® ElectroMeter muss in einem Tragekoffer oder einem sicheren
Behélter transportiert werden.

e \Verschitten Sie KEINE Flussigkeit auf das gLabs® ElectroMeter. Sollte
dies passieren, wenden Sie sich bitte umgehend an Ihren 6rtlichen
Vertriebspartner von Micropoint Biotechnologies Co. Ltd.

e Lagern Sie das glabs® ElectroMeter NICHT unter -20 °C oder tber 70 °C.

e \erwenden Sie das glabs® ElectroMeter NICHT mit anderen Arten von
Teststreifen, die nicht von Micropoint Biotechnologies Co. Ltd. bereitgestellt



werden.

Dieses Gerat muss in einer Umgebung eingesetzt werden, die frei von
hochfrequenten Schwingungen ist.

Beim Anschluss der Stromversorgung des Geréates oder einer anderen
externen Stromversorgung ist darauf zu achten, dass keine Stromschlage
verursacht werden.

Wenn das Gerét zum ersten Mal eingeschaltet wird, muss der Akku
vollstandig geladen sein.

Vergewissern Sie sich vor dem Testen, dass das Gerét vollstandig aufgeladen
ist, sonst zeigt das System an, dass der Akku leer ist.

Flhren Sie wéhrend des Tests keine anderen Operationen durch.
Zerlegen Sie das Gerat nicht.

5.2 Gesundheitszustand des Patienten

Der aktuelle Gesundheitszustand des Patienten kann zu ungenauen oder
unerwarteten Testergebnissen fuhren. Es ist wichtig, bei der Auswertung der
Testergebnisse und der Entscheidung Uber die MaBnahmen flr Ihre Patienten
bestimmte Gesundheitsfaktoren zu berlcksichtigen. Andernfalls kann es zu einer
falschen Interpretation des Testergebnisses kommen.

5.3 Durchfiihren eines Tests

Das glLabs® ElectroMeter muss auf einer ebenen, vibrationsfreien
Oberflache betrieben werden. Das Testen auf einer unebenen oder
instabilen Oberflache kann zu ungenauen Ergebnissen flhren.
Halten Sie das glabs® ElectroMeter wéahrend des Tests NICHT in
lhren Handen.
Befolgen Sie zur Durchfiihrung des Tests strikt die in der
Bedienungsanleitung angegebenen Testverfahren.
Bewegen oder beriihren Sie das glLabs® ElectroMeter wahrend des
Tests NICHT.
Verwenden Sie keine abgelaufenen oder beschadigten Teststreifen.
Die Blutprobe muss unmittelbar nach der Entnahme auf den
Teststreifen aufgetragen werden. Andernfalls kann die Blutprobe
gerinnen und zu ungenauen Ergebnissen fuhren.
Plasmaproben oder Vollblutproben mit Antikoagulationsreagenzien
sind fur den glLabs® PT-INR-Test nicht geeignet.
Geben Sie die Probe erst dann hinzu, wenn das System Sie
auffordert, die Probe zuzugeben.
Die Probe muss in einem ununterbrochenen Arbeitsgang
zugegeben werden; geben Sie keine weitere Probe zu.
Verwenden Sie das Gerat nicht fir unsachgeméBe Zwecke, die zu
unerwarteten Testergebnissen flhren kdnnen.
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Verwenden Sie zur Durchflihrung des Tests die richtige Probe, da
es andernfalls zu falschen Ergebnissen kommen kann.

Dieses Gerat muss von medizinischem Fachpersonal bedient
werden.

Nutzen Sie die Testergebnisse nicht zur Diagnose von
Erkrankungen.

Verwenden Sie die Testergebnisse nicht flir ungenannte klinische
Zwecke.

5.4 Entnahme einer Blutprobe durch Fingerstich

Desinfizieren Sie die Blutentnahmestelle am Finger vor dem Test mit Alkohol.
Verwenden Sie eine durch Fingerstich entnommene frische kapillare
Blutprobe zum Testen.

Durch zu starkes Drlicken der Blutentnahmestelle am Finger (Melken)

kann Interstitialfliissigkeit in die Blutprobe gelangen, was zu ungenauen
Ergebnissen flihren kann.

Die Blutentnahmestelle am Finger muss vollstandig trocken sein. Wenn
Alkohol am Finger verbleibt, kann es zu einer Hamolyse kommen, die zu
ungenauen Ergebnissen fuhren kann.

5.5 Entnahme frischer vendser Vollblutproben

Punktieren Sie eine Vene mit einer Spritze mit mindestens 1 ml, um frisches
venodses Vollblut zu entnehmen.

Vermeiden Sie die wiederholte Verwendung derselben Spritze zur Punktion.
Verwenden Sie keine Spritze mit Antikoagulantien (z.B. EDTA, Citrat, Fluorid,
Oxalat oder Heparin), um die Blutprobe zu entnehmen.

Ignorieren Sie die ersten vier Tropfen Blut. Tragen Sie dann sofort einen
Tropfen Blut (mindestens 10 pL) direkt auf den Teststreifen auf.

Beginnen Sie mit der Entnahme von frischem ventsem Vollblut mit der
Spritze, um innerhalb von 30 Sekunden mit dem Testen zu beginnen.
Beachten Sie bei der Probenahme immer die allgemeinen
VorsichtsmaBnahmen und Richtlinien fir die Blutentnahme.

Entsorgen Sie alle Teststreifen, die fur die Patientenuntersuchung verwendet
wurden, gemaB den Entsorgungsrichtlinien Ihres Labors oder Ihrer Praxis.

5.6 Elektromagnetische Vertraglichkeit

Dieses Geréat wurde getestet und entspricht den geltenden EMV-
Emissionsanforderungen gemaB EN 61326-1: 2013 und EN 61326-2-6:
2013, die Storfestigkeit gegen elektrostatische Entladung gemaf IEC
61000-4-2 und die Storfestigkeit gegen hochfrequente Stérungen im
Frequenzbereich und Priifpegel gemai IEC 61000-4-3. Die Emissionen
der genutzten Energie sind gering und verursachen keine Stérungen in
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nahegelegenen elektronischen Geréaten.

Verwenden Sie dieses Gerat nicht in einer trockenen Umgebung,
insbesondere wenn Synthetische Stoffe vorhanden sind. Synthetische
Kleidung, Teppiche usw. kénnen in trockener Umgebung zu schadlichen
statischen Entladungen flihren. Dies kann zu Fehlfunktionen oder Schéden
am Gerat flhren. Die empfohlene Luftfeuchtigkeit flr den Einsatz des glLabs®
ElectroMeter liegt zwischen 10 % und 90%.

Verwenden Sie dieses Gerat nicht in der Néhe von Mobiltelefonen
oder schnurlosen Telefonen, Funkgeraten, Garagentor&ffnern,
Funksendern oder anderen elektronischen Geraten, die
elektromagnetische Strahlungen erzeugen, da diese den
ordnungsgeméaBen Betrieb des Gerats beeintrachtigen kénnen.



6 Ein-/Ausschalten

6.1 Einschalten

Wenn das Geré&t zum ersten Mal eingeschaltet wird, muss der Akku vollstandig
geladen sein. Wenn der Akku leer ist, schalten Sie das Gerat erst dann ein,

wenn das mitgelieferte Netzteil in die Netzbuchse eingesteckt und an die externe
Stromversorgung angeschlossen ist. Wenn sich das Geréat im Ruhemodus befindet,
halten Sie einfach den Netzschalter 3 Sekunden lang gedrickt oder legen Sie einen

Teststreifen ein, um es aufzuwecken.

20181010 1649

B

Bediener-1D

ADMIN

(2-2)

Wenn die Bediener-ID auf Ein
gestellt ist, wechselt das Messgerat
nach dem Einschalten automatisch
in das MenU Bediener-ID (siehe
Abbildung 2-1). Geben Sie manuell
ein beliebiges Zeichen ein (oder
rufen Sie die Bediener-ID durch
Scannen ab) und tippen Sie auf "/
", um das Hauptmenu aufzurufen.

Sobald die Bediener-1D
eingeschaltet ist, wird das
Abmeldesymbol im Hauptbildschirm
aktiviert und in Braun angezeigt
(siehe Abbildung 2-2). Um zwischen
den Bedienern zu wechseln,
kehren Sie bitte zum Bildschirm
fur die Eingabe der Bediener-ID
zurick, indem Sie auf das Symbol
Abmelden klicken, und geben Sie
dann die Bediener-ID erneut ein.



Wenn die Bediener-ID ausgeschaltet
ist, wird das Abmeldesymbol im
Hauptbildschirm deaktiviert und
ausgegraut (siehe Abbildung 2-3),
und das Messgeréat gelangt nach
dem Einschalten direkt in den
Hauptbildschirm.

6.2 Ausschalten
Halten Sie den Netzschalter 3 Sekunden lang gedriickt, um das Gerat
auszuschalten.

Wenn die Auto-Sleep-Funktion aktiviert ist, schaltet sich das Messgerat automatisch
ab, nachdem die Ruhezeit erreicht wird.

Wenn der Akku des Messgerats erschopft ist, schaltet es sich automatisch ab.



7 Einstellungen

7.1 Einstellungsbildschirm aufrufen

20181010 1649

Einstell.

Sprache
Bluetooth
Testparameter
Systemparameter
Uber das Gerat
Bediener-ID
(3-1)
7.2 Sprache

20181010 1649

Sprache

Engish
L34
Frangais

DEUTSCH v

ITALANO

Cestina

Espafiol

NEDERLANDS

K <

>

(3-2)

Klicken Sie auf das Einstellungen-
Symbol im Hauptmenu (Abbildung
2-2), um den Einstellungsbildschirm
aufzurufen (Abbildung 3-1).

Klicken Sie im Einstellungsbildschirm
(Abbildung 3-1) auf Sprache, um
den Bildschirm aufzurufen, der
den Benutzer zur Auswahl einer
Sprache auffordert (Abbildung 3-2).
Der Benutzer kann durch Antippen
der gewlnschten Sprache eine
andere Sprache auswahlen. Klicken
Sie auf "<m", um zum vorherigen
Bildschirm zurlckzukehren, und
klicken Sie auf "#8" um zum
Hauptmeni zurlckzukehren.



7.3 Bluetooth

Bluetooth

Bluetooth

Erkennbar

estation II

Bluetooth

Erkennbar

estation Il

Bluetooth

Klicken Sie auf "Bluetooth" aus
dem MenU Einstellungen (siehe
Abbildung 3-1), um das Bluetooth-
MenU aufzurufen (siehe Abbildung
3-3). Wenn die Bluetooth-Taste blau
angezeigt wird, bedeutet dies, dass
Bluetooth eingeschaltet ist; wenn
die Bluetooth-Taste ausgegraut
ist, bedeutet dies, dass Bluetooth
ausgeschaltet ist. Sobald Bluetooth
eingeschaltet und erfolgreich
verbunden ist, wird das Bluetooth-
Symbol in der oberen rechten Ecke
des Menus hervorgehoben. Wenn
Bluetooth jedoch eingeschaltet ist,
aber keine Verbindung hergestellt
werden kann, ist das Bluetooth-
Symbol ausgegraut. Klicken Sie
auf "<mm", um zum vorherigen
Bildschirm zurtckzukehren, und
klicken Sie auf ﬁ , um zum
Hauptmeni zurlickzukehren.

Die Option "Erkennbar" erscheint
automatisch, wenn Bluetooth
eingeschaltet ist. Wenn die Option
"Erkennbar" blau angezeigt
wird, bedeutet dies, dass der
Erkennungsmodus geoffnet ist
und das Messgerat von anderen
Bluetooth-Geraten durchsucht
werden kann. Das Messgerat kann
jedoch in diesem Modus nicht
aktiv nach anderen Bluetooth-
Geraten suchen. Wenn die
Option "Erkennbar" ausgegraut
ist, bedeutet dies, dass der
Erkennungsmodus geschlossen ist.



Wenn Bluetooth eingeschaltet
ist und der Erkennungsmodus
geschlossen ist, sucht das
Messgerat automatisch nach
der verbindungsféhigen Basis.
] Tippen Sie nach Abschluss der
pr— Suche auf eine der Basen in der

e | Suchergebnisliste, der Bildschirm

estation Il
Verbunden

zeigt dann "Verbinden..." an,
und das Messgerat zeigt nach
dem Herstellen der Verbindung
"Verbunden" an. Tippen Sie
auf "QQ", um manuell nach den
verbindungsféhigen Bluetooth-
Geréaten zu suchen. Tippen Sie auf
das angeschlossene Bluetooth-
Gerat, und das System fragt, ob
die Verbindung getrennt werden
soll; tippen Sie dann auf OK, um die
aktuelle Verbindung zu trennen.

Bluetooth kann verwendet werden, um das Messgerat mit der eStation Il und
einer bestimmten mobilen APP zu verbinden. Nach dem Anschluss an eStation

Il kénnen die Testergebnisse zum Drucken an eStation Il Ubertragen werden. Die
Testergebnisse kdnnen auch Uber eStation Il in das DMS-, LIS- oder KIS-System
Ubertragen werden. Nach der Verbindung mit einer bestimmten mobilen APP kann
auf die Micropoint Cloud zugegriffen werden, um die Software des Messgerats bei
Bedarf zu aktualisieren und zu warten.

20181010 1649 Y

Wenn die Bluetooth-Verbindung
) : wahrend des Betriebs unterbrochen

Trennen wird oder nicht hergestellt werden
‘ konnte, erscheint ein Fenster, in
dem der Benutzer aufgefordert wird,
die Verbindung wiederherzustellen.
Schalten Sie in diesem Fall
Bluetooth wieder ein und stellen Sie

_ die Verbindung wieder her.

(3-6)




7.4 Testparameter

Probennr.

Codechip

Referenzbereich

INR-Prazision
PT Einh.
APTT Einh.

(3-7)

7.4.1 Probennummer

Klicken Sie im Einstellungsbildschirm
(Abbildung 3-1) auf Testparameter,
um den Bildschirm (Abbildung 3-7)
aufzurufen, der den Benutzer zur
Einstellung der Parameter auffordert.

Klicken Sie im Testparameter-
Bildschirm (Abbildung 3-7) auf
Probennummer, um den Bildschirm
(Abbildung 3-8) aufzurufen, der
den Benutzer auffordert, die
Probennummer einzustellen. Wenn
die Probennummerntaste grau
unterlegt ist, muss die Probe nicht
nummeriert werden. Wenn die
Probennummerntaste blau ist, kann
die Probe manuell oder automatisch
nummeriert werden. Klicken Sie
auf "<m", um zum vorherigen
Bildschirm zurtckzukehren, und
klicken Sie auf ﬁ , um zum
HauptmenU zurlickzukehren.



7.4.2 Codechip

20181010 1649

Codechip

Teststreifen

Kontrolllosung

= Q L
(3-9)

20181010 1649

Teststreifen

Nr. Objekt  Dat.d. Ink.

Klicken Sie auf "Codechip" aus
dem MenU Testparameter (siehe
Abbildung 3-7), um in das Meni
Codechip zu gelangen (siehe
Abbildung 3-9). Tippen Sie auf
Q um die entsprechenden
Codechip-Informationen zu suchen
und anzuzeigen, die basierend
auf den Suchkriterien angezeigt
werden.Klicken Sie auf "<m",
um zum vorherigen Bildschirm
zurtckzukehren und klicken Sie
auf "4®" , um zum HauptmenU
zurlickzukehren.

Klicken Sie auf "Teststreifen”
aus dem Codechip-MenU (siehe
Abbildung 3-9), um das Teststreifen-
MenU aufzurufen (siehe Abbildung
3-10). In diesem MenU werden
dann die Codechip-Informationen
des installierten Streifens angezeigt.
Ein neuer Streifen-Codechip kann
auch installiert werden, indem
der Streifen-Codechip in den
Codechip-Steckplatz gesteckt
wird (siehe rechte Abbildung auf
S6). Bitte achten Sie darauf, dass
die Seite mit dem Pfeil nach oben
zeigt und der Codechip in das
Ende eingesetzt wird. Wenn der
Codechip nicht installiert wurde,
wird der Codechip automatisch in
das Messgerat installiert und in der
Liste angezeigt. Klicken Sie auf "<
", um zum vorherigen Bildschirm
zurlckzukehren, und klicken Sie
auf "4®" , um zum HauptmenU
zurlickzukehren.



20181010 1649

N,

Kontrolllosung

Objekt

Dat.d. Inkr.

Klicken Sie auf "Kontrolle" aus dem
Codechip-Menu (siehe Abbildung
3-9), um das MenU Kontrolle
aufzurufen (siehe Abbildung
3-11). In diesem MenU werden
dann die Codechip-Informationen
der installierten Kontrolllésung
angezeigt. Ein neuer Kontroll-
Codechip kann auch durch
Einstecken des Kontroll-Codechips
in den Codechip-Steckplatz
installiert werden (siehe rechte
Abbildung auf S6). Bitte achten Sie
darauf, dass die Seite mit dem Pfeil
nach oben zeigt und der Codechip
in das Ende eingesetzt wird. Wenn
der Codechip nicht installiert wurde,
wird der Codechip automatisch in
das Messgerat installiert und in der
Liste angezeigt. Klicken Sie auf "<
", um zum vorherigen Bildschirm
zurlickzukehren, und klicken Sie
auf ﬁ , um zum Hauptmend
zurlickzukehren.

Neben der Installation Uber das Codechip-Ment kann auch ein Codechip wéhrend
des Tests installiert werden. Beim Testen mit einem Teststreifen oder einer
Kontrolllbsung mit installiertem Codechip ist der Installationsvorgang wéhrend des
Tests nicht mehr erforderlich, da sonst das System das Eingabemen( aufruft, in dem
der Benutzer den gewlinschten Codechip entsprechend installieren kann.

Der Codechip liefert dem Messgerét wichtige Informationen, die es zur Durchfiihrung
des Koagulationstests benétigt. Der Chip enthélt Informationen Uber den
Teststreifencode, die Chargennummer und das Verfallsdatum. Der Codechip wird
immer dann benétigt, wenn eine neue Teststreifencharge verwendet wird, damit das
Messgerat die Chargeninformationen zu dieser bestimmten Charge von Teststreifen
auslesen und speichern kann.

e Bitte vergessen Sie nicht, den Codechip zu verwenden, der mit jeder
Packung Teststreifen mitgeliefert wird, bevor Sie den ersten Test mit diesen
Streifen durchftihren. Wir empfehlen, den Codechip im Messgerét zu
belassen, um die elektrischen Kontakte im Messgerat vor Verschmutzung zu

schutzen.

e Jeder Codechip gehdrt zu einer bestimmten Charge von Teststreifen.
Entfernen Sie den Codechip nur, wenn Sie mit Teststreifen aus einer neuen
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Packung testen.
e Schitzen Sie den Codechip vor Feuchtigkeit und Geraten, die
Magnetfelder erzeugen.

7.4.3 Referenzbereich

Referenzb

Objekt_Unterer Oberer

R 07 | a4
wa | w6 | ams

KT
(3-12)
20181010 16:49 D

9.0

PT
(Bereich 5.0-75.0)

50|

Klicken Sie im Bildschirm
Testparameter auf Referenzbereich
(Abbildung 3-7), um den Bildschirm
(Abbildung 3-12) aufzurufen, der
den Benutzer auffordert, den
Referenzbereichsschalter zu
betatigen. Die graue Taste zeigt an,
dass die Referenzbereichsfunktion
deaktiviert ist und die blaue Taste
zeigt an, dass der Referenzbereich
aktiviert ist.

Klicken Sie auf einen beliebigen
Wert in der Tabelle Referenzbereich,
um automatisch in das Menu zu
gelangen, in dem der Benutzer
den Wert andern kann, und
der Benutzer kann die oberen
und unteren Grenzwerte (siehe
Abbildung 3-13) innerhalb des
angegebenen Einstellbereichs
erneut &ndern. Nach der Anderung
des Wertebereichs wird, wenn das
Testergebnis unter der unteren
Grenze liegt, ¢ im Ergebnisment
angezeigt; wenn das Testergebnis
Uber der oberen Grenze liegt,
wird T angezeigt. Tippen Sie auf
"V/", um zum vorherigen Menl
zurlickzukehren.
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7.4.4 INR-Prazision

20181010 1649

INR-Prazision

(3-14)

7.4.5 PT-Einheiten

20181010 1649 =3
Einh.
PTINRIQC v

BTNR

R

INR%Q

(3-15)

Klicken Sie auf "INR-Prézision" aus
dem Menl Testparameter (siehe
Abbildung 3-7), um in das Meni
INR-Prézision (siehe Abbildung
3-14) zu gelangen. Die angezeigte
INR-Prazision kann nach Bedarf
eingestellt werden. Bei Auswahl
von 0.1 wird der INR-Wert mit
einer Dezimalstelle angezeigt. Bei
Auswahl von 0.01 wird der INR-
Wert mit zwei Nachkommastellen
angezeigt. Klicken Sie auf "<
", um zum vorherigen Bildschirm
zurlckzukehren, und klicken Sie
auf "4®" , um zum HauptmenU
zurlickzukehren.

Klicken Sie auf "PT-Einheiten" aus
dem MenU Testparameter (siehe
Abbildung 3-7), um das Menu
PT-Einheiten aufzurufen (siehe
Abbildung 3-15). Das Anzeigeformat
des PT-Testergebnisses kann
beliebig eingestellt werden. Die
verfugbaren Anzeigeformate sind:
PT/INR/QC, PT/INR, INR, INR/%Q.
Nach Auswahl eines Formats wird
das PT-Testergebnis entsprechend
angezeigt. Klicken Sie auf "<
", um zum vorherigen Bildschirm
zurUckzukehren, und klicken Sie
auf ﬁ , um zum Hauptment
zurlckzukehren.
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7.5 Systemparameter

20181010 1649

nparameter

Datum/Uhrzeit

Piepser

Bildschirmausrichtung
Helligkeit

Auto-Sleep
Auto-Druck/Upload

Transportmodus

(3-16)

7.5.1 Datum/Uhrzeit

20181010 1649

Datum/Uhrzeit

Datum

Zeit

Format

(3-17)

Klicken Sie im
Einstellungsbildschirm (Abbildung
3-1) auf Systemparameter, um
den Bildschirm (Abbildung 3-16)
aufzurufen, der den Benutzer
auffordert, die Systemparameter
einzustellen. Klicken Sie auf "<
", um zum vorherigen Bildschirm
zuriickzukehren, und klicken Sie
auf ﬁ , um zum Hauptmend
zurlckzukehren.

Klicken Sie im Bildschirm
Systemparameter (Abbildung
3-16) auf Datum/Uhrzeit, um
den Bildschirm (Abbildung 3-17)
aufzurufen, in dem der Benutzer
aufgefordert wird, Datum und
Uhrzeit einzustellen. Der Benutzer
kann das Datum, die Uhrzeit
und sogar das Anzeigeformat
einstellen. Klicken Sie auf "<
", um zum vorherigen Bildschirm
zurlickzukehren, und klicken Sie
auf "fB" , um zum Hauptmenu
zurlickzukehren.
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7.5.2 Piepser

7.5.3 Bildschirmausrichtung

20181010 16:49 =D
Bildschirmausrichtung

Nach oben v

Invertieren

(3-19)

Klicken Sie im Bildschirm
Systemparameter (Abbildung 3-16)
auf Piepser, um den Bildschirm
(Abbildung 3-18) aufzurufen,
der den Benutzer auffordert,
den Piepser einzustellen. Der
Piepser ist ausgeschaltet, wenn
die Piepsertaste grau unterlegt
ist, der Piepser ist eingeschaltet,
wenn die Piepsertaste blau ist, und
der Benutzer kann verschiedene
Lautstarken einstellen: hoch, mittel
und niedrig. Nach dem Einschalten
Lpiept” der Piepser in einem der
folgenden Féalle: Das Gerat wird
eingeschaltet, der Teststreifen
wird erfolgreich eingefuhrt, die
Erwarmung wird abgeschlossen,
die Probe wird hinzugeflgt, der Test
wird beendet und das Gerat geht in
den Ruhemodus.

Dricken Sie im Bildschirm
Systemparameter (Abbildung 3-16)
auf die Bildschirmausrichtung, um
den Bildschirm zur Auswahl der
Bildschirmausrichtung aufzurufen
(Abbildung 3-19). Andern Sie die
Einstellungen und drehen Sie
den Bildschirm um 180°, dann
wird die Textrichtung automatisch
angepasst. Der Teststreifen wird
standardmaBig Uber den unteren
Teil eingefuhrt. Klicken Sie auf "<
", um zum vorherigen Bildschirm
zurtckzukehren, und klicken Sie
auf ﬁ ", um zum Hauptmenu
zurlckzukehren.
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7.5.4 Helligkeitseinstellung

20181010 1649

Helligkeit

S 10 +
(3-20)

7.5.5 Ruhemoduseinstellung

Klicken Sie im Bildschirm
Systemparameter auf Helligkeit
(Abbildung 3-16), um den Bildschirm
zur Helligkeitseinstellung aufzurufen
(Abbildung 3-20). Der Einstellbereich
liegt zwischen 1 und 10. Klicken
Sie auf "<m", um zum vorherigen
Bildschirm zurtckzukehren, und
klicken Sie auf ﬁ , um zum
Hauptmenu zurtckzukehren.

Klicken Sie im Bildschirm
Systemparameter (Abbildung 3-16)
auf Automatischer Ruhemodus,
um in den Bildschirm zur
Einstellung des Ruhemodus zu
gelangen (Abbildung 3-21). Die
automatische Ruhemodusfunktion
ist ausgeschaltet, wenn die
Taste grau unterlegt ist. Die
automatische Ruhemodusfunktion
ist eingeschaltet, wenn die Taste
blau ist, und der Benutzer kann
die Leerlaufzeit einstellen, bevor
das Gerat in den automatischen
Ruhemodus wechselt. Fihren Sie
den Teststreifen ein oder schalten
Sie das Gerat wieder ein, um es aus
dem Ruhemodus aufzuwecken.
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7.5.6 Drucken und hochladen

Auto-Druck

Auto-Upload

Klicken Sie im Bildschirm
Systemparameter (Abbildung
3-16) auf Automatisch Drucken/
Hochladen, um den Bildschirm
fr die Einstellung zum Drucken/
Hochladen aufzurufen (Abbildung
3-22). Die Funktion Automatisch
Drucken/Hochladen ist
ausgeschaltet, wenn die Taste
grau unterlegt ist. Die Funktion
Automatisch Drucken/Hochladen
ist eingeschaltet, wenn die Taste
blau ist. Klicken Sie auf "<m",
um zum vorherigen Bildschirm
zurlckzukehren, und klicken Sie
auf "4®" , um zum HauptmenU
zurlickzukehren.
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7.5.7 Transportmodus

Transportmodus

Transportmodus

Klicken Sie auf "Transportmodus"
aus dem Menl Systemparameter
(siehe Abbildung 3-16), um in
das MenuU Transportmodus zu
gelangen (siehe Abbildung 3-23).
Wenn die Taste blau ist, ist der
Transportmodus eingeschaltet;
wenn die Taste ausgegraut
ist, ist der Transportmodus
ausgeschaltet. Der Transportmodus
ist standardmé&Big auf Ein
eingestellt, um die Lagerdauer des
Akkus zu verlangern. Wenn Sie
das Messgerat zum ersten Mal
benutzen, schlieBen Sie bitte die
externe Stromversorgung an, und
der Transportmodus schaltet sich
nach dem Hochfahren automatisch
ab. Nach dem Einschalten
des Transportmodus und dem
Ausschalten der Stromversorgung
wird die Systemzeit zurlickgesetzt.
Bitte stellen Sie nach dem nachsten
Start die richtige Systemzeit
ein. Klicken Sie auf "<m", um
zum vorherigen Bildschirm
zurlckzukehren, und klicken Sie
auf "48" , um zum HauptmenU
zurtickzukehren.
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7.6 Uber das Gerit

Uber das Gerat

Version

System-Log

(3-24)

7.7 Bediener-ID

Klicken Sie im Einstellungsbildschirm
(Abbildung 3-1) auf "Uber das
Geréat", um den Bildschirm
mit den Systeminformationen
aufzurufen (Abbildung 3-24).
Der Benutzer kann die Versions-
und Protokollinformationen
Uberprufen. Klicken Sie auf "<
", um zum vorherigen Bildschirm
zurlickzukehren, und klicken Sie
auf "ﬁ" , um zum Hauptmeni
zurlckzukehren.

Tippen Sie auf dem
Einstellungsbildschirm (Abbildung
3-1) auf "Bediener-ID", um sie auf
Ein oder Aus zu setzen (Abbildung
3-25). Um die Bediener-1D
einzustellen, mussen Sie zuerst
das Admin-Passwort eingeben,
das standardmaBig 123456 lautet.
Geben Sie die Bediener-ID ein oder
scannen Sie den Barcode, um
den Vorgang direkt auszufihren.
Die linke Abbildung zeigt, dass die
Bediener-ID nicht verfugbar ist, so
dass keine Eingabe der Bediener-
ID erforderlich ist. Die rechte
bedeutet, dass die Bediener-ID
verflgbar ist. Klicken Sie auf "<
", um zum vorherigen Bildschirm
zurlickzukehren, und klicken Sie
auf "4®8" , um zum HauptmenU
zurlickzukehren.
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12.08:00 -
Change Password

Klicken Sie auf "Passwort &ndern"
aus dem MenU Operator ID (siehe
Abbildung 3-25), um in das Menu
Passwort &ndern (siehe Abbildung
3-26) zu gelangen. Um das
Passwort zu andern, geben Sie
bitte das aktuelle Passwort und das
neue Passwort ein und bestétigen
Sie das Passwort durch erneute
Eingabe des neuen Passworts.
Sollten Sie das Passwort
vergessen, wenden Sie sich bitte
an lhren Fachhandler oder das
zustéandige Fachpersonal.Klicken
Sie auf "<m", um zum vorherigen
Bildschirm zurtckzukehren, und
klicken Sie auf ﬁ , um zum
Hauptmeni zurlckzukehren.
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8 Muster-Test

8.1 Probennummer eingeben

Wenn der Probennummernschalter ausgeschaltet ist, Uberspringen Sie den Schritt
der Probennummerneingabe und flhren Sie den Teststreifen direkt ein. Wenn der
Probennummernschalter eingeschaltet ist, kann die Probe manuell oder automatisch
nummeriert werden. Wenn die automatische Nummerierung ausgewahlt ist, 6ffnen
Sie bitte den Bildschirm zum Einfiihren des Teststreifens direkt nach der Eingabe des
Probenkanals; das System generiert dann automatisch eine Probennummer; wenn
die manuelle Nummerierung ausgewahlt ist, geben Sie die Probennummer manuell
ein und speichern Sie sie nach der Eingabe des Probenkanals (wie in Abbildung 4-1
gezeigt). Offnen Sie dann den Bildschirm Teststreifeneinfihrung.

20181010 1649

Probennr.
12345678

Probeninfo

@1

8.2 Einen Teststreifen einlegen

20181010 1649

Teststreifen einlegen

(4-2)

Klicken Sie auf das Symbol
"Probentest" aus dem Hauptmeni
(Abbildung 2-1), um den
Probeninformationsbildschirm
(Abbildung 4-1) aufzurufen, und
geben Sie die Probennummer,
die aus Zahlen, GroB- und
Kleinbuchstaben und Leerzeichen
besteht, manuell ein. Die
Zeichenlange muss zwischen 1-20
liegen; klicken Sie dann auf "/,
um zu speichern.

Speichern Sie die Probennummer
und 6ffnen Sie den
StreifeneinfUhrbildschirm, um den
Teststreifen dann in der in Abbildung
4-2 gezeigten Richtung einzufiihren.
Fuhren Sie den Streifen aus der
richtigen Richtung ein, bis die
Probenvertiefung mit dem Punkt
auf dem Geréat Ubereinstimmt.
Wenn der Teststreifen bereits
eingelegt ist, Uberspringen Sie
bitte den Streifeneinflhrbildschirm
und rufen Sie den néchsten
Bildschirm zur Eingabe der
Teststreifeninformationen auf.
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8.3 Teststreifeninformationen eingeben

20181010 1649

Teststreifeninfo

Streifen-C.chip-Nr.
CDEF

@-4)

Nachdem der Teststreifen
eingelegt wurde, geben Sie
bitte die Codechip-Nummer des
Teststreifens ein (Abbildung 4-3). Die
Codechip-Nummer kann manuell
eingegeben werden. Klicken Sie
dann zum Speichern auf "/".
Die Verpackung des Teststreifens
tragt die Codechip-Nummer
des Teststreifens. Die Codechip-
Nummer des Teststreifens muss
eingegeben werden, oder das
System gibt eine Warnmeldung aus,
dass die Eingabe ungliltig ist, wenn
Sie auf Speichern klicken.

Flhren Sie den Teststreifen-
Codechip in den Chip-Steckplatz
ein (siehe Abschnitt 1.3 flr Details
zur Position), dann werden
die spezifischen Codechip-
Informationen angezeigt (Abbildung
4-4).
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20181010 1649 )

stimmen nicht Gberein

[odechlplnformatonew

estatigen
-

20181010 1649 =

Codechip ist abgelaufen

8.5 Erwarmen

Probennr. CDEF
Bediener-ID CDEH
Objekt PT/NR
Streifen-C.chip-Nr. CDEG

|

|

|

i

- )

—
(4-5)

Wenn die eingegebene Codechip-
Nummer des Teststreifens nicht
mit den Codechip-Informationen
Ubereinstimmt, gibt das System
eine Warnmeldung aus, dass die
Codechip-Informationen nicht
Ubereinstimmen.

Wenn die eingegebene Codechip-
Nummer des Teststreifens
abgelaufen ist, gibt das System
eine Warnmeldung aus, dass der
Codechip abgelaufen ist.

Nach dem Einlegen des
Teststreifens und der Installation
des Codechips geht das Gerat
in den Erw&rmungsmodus Uber,
und auf dem Bildschirm wird der
Erwarmungsverlauf angezeigt
(Abbildung 4-5).
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8.6 Probe hinzufligen

20181010 1649
Probe hinzufigen

Probennr.

Bediener-ID

Objekt
Streifen-C.chip-Nr.

a

-2

119s

CDEF
CDEH
PT/NR
CDEG

(4-6)

8.6.1 Eine Fingerstichprobe gewinnen

Das System zahlt herunter und
fordert den Benutzer auf, nach
Abschluss der Erwdrmung eine
Probe hinzuzufligen (Abbildung
4-6); die Probe muss innerhalb
von 120 Sekunden hinzugeflgt
werden. Bewegen Sie das Gerat
oder lhre Finger wéahrend der
Probenzugabe nicht. Wenn die
Probe nicht innerhalb von 120
Sekunden ordnungsgeman
hinzugefligt wird, gibt das System
eine Fehlermeldung aus, die anzeigt,
dass eine ZeitUberschreitung bei der
Probenzugabe vorliegt.

Die richtige Fingerstich-Technik ist sowohl fir den medizinischen Fachmann als auch
fUr den Patienten von Vorteil. Ein korrekter Fingerstich gewahrleistet ein Minimum

an Unannehmlichkeiten fUr den Patienten u

nd genaue Testergebnisse flr den

Anwender. Bitte desinfizieren Sie die Blutentnahmestelle am Finger vor dem Test mit

Alkohol.

1. Durchblutung maximieren

1) Bei Bedarf die Hand kurz in warmem Wasser oder mit einem

Heizkissen erwarmen.
2) Den Finger mehrmals in

bevor der Fingerstich erf
3) Die Hand beim Auffange

des Herzens senken.

2. Suchen

2) In der
Seite.

einer Abwartsbewegung massieren,
olgt.
n des Bluttropfens unter die Hohe

einer Einstichstelle am Finger

1) Am Mittelfinger einer Hand

Nahe der Fingerspitze auf einer

3) An einer Stelle ohne Schwielen oder
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Narben.

3.  Reinigen Sie den gewiinschten Bereich
mit 70%-igem Isopropylalkohol oder
einem alkoholgetrankten Wattebausch.
Trocknen Sie die Stelle griindlich mit
Watte oder Mull ab.

4.  Fihren Sie den Einstich gemaB den
Anweisungen fiir die verwendete
Stechhilfe durch.

5. Wenden Sie leichten, stetigen Druck an, bis ein groBer,
herabhangender Blutstropfen entsteht.

6.  Auftragen der Blutprobe. Geben Sie das Blut
direkt in die Probenmulde auf dem Streifen. Das
Mindestprobenvolumen betragt 10 pl.

8.6.2 Entnahme frischer venoser Vollblutproben

1. Reinigen Sie die Einstichstelle mit Alkohol und lassen Sie die
gereinigte Stelle an der Luft vollstédndig trocknen.

2. Entnehmen Sie >0,1 ml vendses Blut mit einer Spritze 1,0 ml.

3. Ignorieren Sie die ersten vier Tropfen Blut. Tragen Sie dann sofort
einen Tropfen Blut (mindestens 10 L) direkt auf den Teststreifen auf.
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HINWEISE:

Zwischen Einstich und Auftragen der Blutprobe dirfen héchstens 30

Sekunden liegen.

8.7 Durchfiihren eines Tests

Probennr.
Bediener-ID

Objekt
Streifen-C.chip-Nr.

a

=

CDEF
CDEH
PT/NR
CDEG

4-7)

Nachdem die Probe
ordnungsgemaB hinzugeflgt
wurde, startet das System den
Test automatisch und zeigt den
Testfortschritt an (Abbildung 4-7).
Fuhren Sie wahrend des Tests keine
anderen Operationen durch.
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8.8 Testergebnisse

Bitte Uberprlfen Sie die Ergebnisse und Erlauterungen auf dem
Streifeneinsatz.

20181010 1649

Testergebn.

Probennr. Genutzt /Gesamt
PT/INR

jekt
Streifen-C.chip-Nr. CDEG

PT 10.1s
INR 1.21

(4-8)

20181010 1649

Anmerkungen

Asymptom
Messgerat reinigen
Arzt informieren
Krank

Bedienfehler
Wahrend Medikation
Medikation andern

Erneut testen

(4-9)

Das System zeigt die
Testergebnisse nach Abschluss
des Tests an (Abbildung 4-8). Die
Testergebnisse kdnnen ausgedruckt
oder hochgeladen werden, sofern
das Gerat ordnungsgemal an den
Drucker oder Server angeschlossen
ist. Wenn das Ergebnis auBerhalb
des normalen Bereichs liegt, meldet
das System, dass das Ergebnis
(hoch) oder J, (niedrig) ist.

Tippen Sie im Bildschirm
Ergebnisabfrage auf das
Symbol "Kommentar", um dem
Testergebnis einen Kommentar
hinzuzuflgen (Abbildung 4-9). Sie
kénnen maximal 3 Kommentare
fur jedes Testergebnis auswahlen.
Der Kommentar kann aus
den Softwarevoreinstellungen
ausgewahlt werden und wird
unter dem Ergebnis angezeigt. Zu
den verfugbaren Kommentaren
gehoéren: Symptom, Messgerat
reinigen, Arzt benachrichtigen,
Krank, Bedienungsfehler, Wahrend
Medikation, Medikamente wechseln
und Erneut testen.
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20181010 1649

Teststreifen entf.

(4-10)

Wenn der Teststreifen nach
Abschluss des Tests nicht entfernt
wurde, klicken Sie bitte auf ,,
“im Testergebnisbildschirm, um
zum Streifenentfernungsbildschirm
zu gelangen (Abbildung 4-10), und
entfernen Sie den Teststreifen in
der in der Abbildung gezeigten
Richtung. Wenn der Teststreifen
nach Beendigung des Tests vom
Testergebnisbildschirm entfernt
wird, springt der Bildschirm direkt
zum Hauptbildschirm.
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9 Qualitatskontrolle

® Integrierter QK-Test

Das glabs® ElectroMeter misst auch die Gerinnungszeit in der
Quialitatskontrolizone (QK) des PT-INR-Streifens. Wenn das QK-Ergebnis
nicht in einen vorgegebenen Bereich fallt, zeigt das glLabs® ElectroMeter
einen Fehlercode an, anstatt ein moglicherweise fehlerhaftes PT-INR-
Ergebnis zu liefern.

Diese SicherheitsmaBnahme schitzt den Anwender vor Situationen, in
denen der glLabs® PT-INR-Teststreifen sehr hohen Temperaturen oder
einer hohen Luftfeuchtigkeit ausgesetzt gewesen sein kdnnte (was
geschehen kann, wenn der Folienbeutel eingerissen oder punktiert wird).

@ Kontrolldsung QK-Test

Micropoint Biotechnologies Co. Ltd. bietet optionale Kontrolldsungen
flr das glLabs® PT-INR-System. Die glLabs® PT-INR-Kontrollldsungen
werden zusammen mit den glLabs® PT-INR-Teststreifen verwendet, um
die Leistungsfahigkeit des glLabs® PT-INR-Systems zu Uberprifen. Wir
empfehlen, zur Durchflihrung des Tests Kontrollldsungen zweier Level zu
verwenden.

Die gLabs® PT-INR-Kontrollldsungen kdnnen separat von Micropoint
Biotechnologies Co. Ltd. bezogen werden. Eine ausflihrliche
Bedienungsanleitung finden Sie in der Packungsbeilage der glLabs® PT-
INR-Kontrolllésungen.

Verwenden Sie nur qualifizierte gLabs® PT-INR-Kontrollen flir
den QK-Test.

Die spezifischen Vorgehensweisen fur den externen QK-Test sind
wie folgt.
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9.1 Einen Teststreifen einlegen

20181010 1649 =y

Teststreifen einlegen
|
Q

(5-1)

Klicken Sie auf das Symbol "QK-
Test" im Hauptmen( (Abbildung
2-1), um den QK-Test zu starten,
und flihren Sie den Teststreifen in
der durch die Abbildung (Abbildung
5-1) angegebenen Richtung ein.
Fuhren Sie den Streifen aus der
richtigen Richtung ein, bis die
Probenvertiefung mit dem Punkt
auf dem Geréat Ubereinstimmt.
Wenn der Teststreifen bereits
eingelegt ist, Uberspringen Sie
bitte den Streifeneinflhrbildschirm
und rufen Sie den néachsten
Bildschirm zur Eingabe der
Teststreifeninformationen auf.

9.2 Teststreifeninformationen eingeben

20181010 1649

Teststreifeninfo

Streifen-C.chip-Nr.
CDEG

Nachdem der Teststreifen
eingelegt wurde, geben Sie
bitte die Codechip-Nummer des
Teststreifens ein (Abbildung 4-3). Die
Codechip-Nummer kann manuell
eingegeben werden. Klicken Sie
dann zum Speichern auf "/".
Die Verpackung des Teststreifens
tragt die Codechip-Nummer
des Teststreifens. Die Codechip-
Nummer des Teststreifens muss
eingegeben werden, oder das
System gibt eine Warnmeldung aus,
dass die Eingabe ungdltig ist, wenn
Sie auf Speichern klicken.
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9.3 Teststreifen-Codechip installieren

Streifen-C.chip-Nr.

|
8

CDEG

(5-3)

20181010 1649 -

(Codechip-Informationen
stimmen nicht uberein

Bestatigen

20181010 1649

Codechip ist abgelaufen

Bestatigen

Fihren Sie den Teststreifen-
Codechip in den Chip-Steckplatz
ein (siehe Abschnitt 1.3 fur Details
zur Position), dann werden
die spezifischen Codechip-
Informationen angezeigt (Abbildung
5-3).

Wenn die eingegebene Codechip-
Nummer des Teststreifens nicht
mit den Codechip-Informationen
Ubereinstimmt, gibt das System
eine Warnmeldung aus, dass die
Codechip-Informationen nicht
Ubereinstimmen.

Wenn die eingegebene Codechip-
Nummer des Teststreifens
abgelaufen ist, gibt das System
eine Warnmeldung aus, dass der
Codechip abgelaufen ist.
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9.4 QK-Informationen eingeben

Kontroll-Codechip-Nr.
CDEH

Nachdem der Codechip installiert
wurde, rufen Sie bitte den QK-
Infomationsbildschirm auf
(Abbildung 5-4) und geben Sie die
Codechip-Nummer auf der QK-
Flussigkeit ein (siehe Umverpackung
fur ndhere Informationen). Die
Codechip-Nummer kann manuell
eingegeben werden. Klicken Sie
dann zum Speichern auf "/".
Die Codechip-Nummer der QK-
Flissigkeit darf nicht leer sein, oder
das System gibt eine Warnmeldung
aus, dass die Eingabe ungiltig ist,
wenn Sie auf Speichern klicken.

9.5 QK-Flussigkeit-Codechip installieren

Kontroll-C.chip einlg.

Kontroll-Codechip-Nr. CDEH

(5-5)

Der Bildschirm zeigt die spezifischen
Codechip-Informationen der
QK-Flussigkeit (Abbildung 5-5)
nach Eingabe der Codechip-
Informationen der QK-Flissigkeit
an.

40



20181010 1649 )

(Codechip-Informationen
stimmen nicht uberein

[

Codechip ist ahgeaufenJ

Bestatigen

9.6 Erwarmen

20181010 1649

Erwarmung

Testobjekt:PT/INR PT/INR
Streifen-C.chip-Nr. CDEG
Kontroll-Codechip-Nr. CDEH

D\

|

/»E J)

—
(5-6)

Wenn die eingegebene Codechip-
Nummer der QK-FlUssigkeit nicht
mit den Codechip-Informationen
Ubereinstimmt, gibt das System
eine Warnmeldung aus, dass die
Codechip-Informationen nicht
Ubereinstimmen.

Wenn die eingegebene Codechip-
Nummer der QK-Flissigkeit
abgelaufen ist, gibt das System
eine Warnmeldung aus, dass der
Codechip abgelaufen ist.

Nach dem Einlegen des
Teststreifens und der Installation
des Codechips geht das Gerat
in den Erw&rmungsmodus Uber,
und auf dem Bildschirm wird der
Erwarmungsverlauf angezeigt
(Abbildung 5-6).
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9.7 Probe hinzufligen

Das System zahlt herunter und
fordert den Benutzer auf, nach
Abschluss der Erwdrmung eine

20181010 1649

Probe hinzufiigen Probe hinzuzuflgen (Abbildung 5-7);
resobiekcPTING PTINR die Probe muss innerhalb von 120
Streifen-C.chip-Nr. CDEG . " .
Kontrol Coseenp . coert Sekunden hinzugeflgt werden. Bitte

beachten Sie bei der Probenzugabe
| unbedingt die Anforderungen des
| QK-Flussigkeitseinsatzes. Bewegen
‘ Sie das Gerat oder lhre Finger
wahrend der Probenzugabe nicht.
Wenn die Probe nicht innerhalb von
120 Sekunden ordnungsgeman
(5-7) hinzugefligt wird, gibt das System
eine Fehlermeldung aus, die anzeigt,
dass eine ZeitUberschreitung bei der
Probenzugabe vorliegt.

119s

9.8 QK-Test
Test
Testobjekt:PT/INR PT/INR
Kool Codecnp e Coen
Nach der Zugabe der QC-
Flissigkeit startet das System
| | automatisch den QC-Test und zeigt
5 den Testfortschritt an (Abbildung
5-8).

(5-8)
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9.9 QK-Testergebnisse

20181010 1649

QK-Ergebnisse

TestobjektPT/INR PT/INR
Streifen-C.chip-Nr. CDEG
Kontroll-Codechip-Nr. CDEH

Bestanden
Niveau 1

INR 1.01

(5-9)

20181010 1649

Anmer

Akzeptabel

Messgerat reinigen
Arzt informieren

Neue Streifencharge
Neue Kontrollcharge
Kontrolllosung ersetzen
Bedienfehler

QK wiederholen

Erneut testen

(5-10)

Das System zeigt die QK-
Testergebnisse nach Abschluss
des Tests an (Abbildung 5-9). Die
Testergebnisse kdnnen ausgedruckt
oder hochgeladen werden, sofern
das Gerat ordnungsgemali an den
Drucker oder Server angeschlossen
ist.

Tippen Sie auf dem Bildschirm
Ergebnisabfrage (Abbildung 5-9)
auf das Symbol "Kommentar", um
dem Testergebnis einen Kommentar
hinzuzufigen (Abbildung 5-10). Sie
kdénnen maximal 3 Kommentare
flr jedes Testergebnis auswahlen.
Der Kommentar kann aus
den Softwarevoreinstellungen
ausgewahlt werden und wird
unter dem Ergebnis angezeigt. Zu
den verfugbaren Kommentaren
gehodren: Akzeptabel, Messgerat
reinigen, Arzt benachrichtigen,
Neue Streifencharge,
Neue Kontrollcharge,
Kontrollld6sung ersetzen,
Krank, Bedienungsfehler, QK
wiederholen und Erneut testen.
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Teststreifen entf.

(5-11)

Wenn der Teststreifen nach
Abschluss des QK-Tests nicht
entfernt wurde, klicken Sie bitte auf
ﬁ im Testergebnisbildschirm, um
zum Streifenentfernungsbildschirm
zu gelangen (Abbildung 5-11), und
entfernen Sie den Teststreifen in
der in der Abbildung gezeigten
Richtung. Wenn der Teststreifen
nach Beendigung des QK-Tests
vom Testergebnisbildschirm entfernt
wird, springt der Bildschirm direkt
zum Hauptbildschirm.
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10 Ergebnisse
10.1 Ergebniskanal

20181010 1649

Ergebn

Testergebn

QK-Ergebnisse

Klicken Sie auf das Ergebnis-Symbol
im Hauptmenu (Abbildung 2-1),
um den Ergebnisabfragebildschirm
aufzurufen (Abbildung 6-1).

- Q A
(6-1)

P

Objekt Tippen Sie im Bildschirm
Probenn. Abfrageergebnis auf Q um die
Sortzet Informationen nach bestimmten
Kriterien anzuzeigen. Sowohl die
Testergebnisse als auch die QK-
Ergebnisse kénnen nach Typ,
Artikel, Probennummer, Startzeit

oder Endzeit angezeigt werden.

(6-2)

Endzeit
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10.2 Testergebnis

20181010 1649

Testergebn.

Patient D1 2017108108 06:30

Patint 102 2017106108 0630

Patient ID3 2017/08/08 06:30

Patient D4 2017/08/08 06:30

Ko<ow >0
= m #
(6-3)

20181010 1649

Testergebn.
Probennr. Genutzt /Gesamt
Objekt PT/INR
Streifen-C.chip-Nr. CDEG
PT 10.1s
INR 1.21

©4)

Klicken Sie im Ergebnisbildschirm
(Abbildung 6-1) auf Testergebnis,
um den Bildschirm zur Abfrage
des Testergebnisses aufzurufen
(Abbildung 6-3). Wenn es mehrere
Testergebnisse gibt, scrollen Sie
fur alle Ergebnisse bitte durch
die Anzeige. Klicken Sie_.i_m
Testergebnis-Bildschirm auf ,[I",
um alle Testergebnisse zu Idschen.

Um die detaillierten
Testergebnisinformationen
(Abbildung 6-3) anzuzeigen, klicken
Sie bitte auf ein Ergebnis der
Testergebnisabfrage (Abbildung
6-4); das Ergebnis kann
hochgeladen und gedruckt werden.
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10.3 QK-Ergebnisse

20181010 1649

Clot

QK-Ergebnisse

2017/08/08 06:30

Clot2

2017/08/08 06:30

Clot3

2017/08/08 06:30

Clot4

K
-

20181010

2017/08/08 06:30

< o> )

i
G

1649

QK-Ergebnisse

A

Objekt

PT/INR
Streifen-C.chip-Nr.
Kontroll-Codechip-Nr.

Bestanden
Niveau 1

INR 1.21

CDEG
CDEH

Klicken Sie im Ergebnisbildschirm
(Abbildung 6-1) auf QK-
Testergebnis, um den QK-
Testergebnisabfragebildschirm
aufzurufen (Abbildung 6-5). Wenn
es mehrere QK-Testergebnisse gibt,
scrollen Sie bitte durch die Anzeige,
um alle Ergebnisse aufzulisten.
Klicken Sie im Tg_s_tergebnis—
Bildschirm auf ,[M@“, um alle
Testergebnisse zu l6schen.

Um die detaillierten QK-
Testergebnisse anzuzeigen
(Abbildung 6-5), klicken Sie bitte
auf ein Ergebnis aus der QK-
Testergebnisabfrage (Abbildung
6-6); das Ergebnis kann
hochgeladen und gedruckt werden.
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11 Wartung

11.1 Pflege und Reinigung lhres qLabs® ElectroMeter

Befolgen Sie diese Schritte zur Reinigung des glLabs® ElectroMeter:
11.1.1 Reinigungshaufigkeit

1. Reinigen Sie das Messgerat nach jedem Patienten und bei Anzeichen von
sichtbarem Schmutz und/oder organischem Material vor der Desinfektion.
Beachten Sie auch alle Desinfektions-SOPs der Einrichtung.

2. Die AuBenseite des Messgerats und der Teststreifenflihrung muss vor der
Verwendung zwischen den einzelnen Patienten gereinigt und desinfiziert werden.
3. Die AuBenseite des Messgerates und der Teststreifenfihrung mussen
gereinigt und desinfiziert werden, wenn bei der Entanhme von einem Patienten
zu viel Blut (> 20 ul) auf den Streifen aufgetragen wurde.

4. Desinfizieren Sie das Messgerét, wenn es verschmutzt ist, und befolgen Sie
die Richtlinien Ihrer Einrichtung.

5. Die routineméBige Reinigung muss mindestens einmal im Monat durchgefiihrt
werden, wenn das Messgerat regelméaBig benutzt wird, oder geman SOP der
Einrichtung.

11.1.2 Zu reinigende und/oder zu desinfizierende Bereiche

1. Der Bereich rund um den Teststreifeneinschub

2. Die Messwertanzeige

3. Das Meddgeratgehause (vorne und hinten)

4. Der Tastenbereich auf der Vorderseite des Messgerats

11.1.3 VorsichtsmaBnahmen zur Vermeidung von Feuchtigkeit

1. Stellen Sie sicher, dass keine Fllssigkeit in das Messgerat gelangt.
Wenn Feuchtigkeit in das Messgerat eindringt, kann dies zu einer
Fehlfunktion des Messgerats fuhren.
1,1. Vergewissern Sie sich, dass das Messgerat ausgeschaltet ist
1,2. Spruhen Sie niemals etwas auf das Messgerat
1,3. Tauchen Sie das Messgerat niemals in FlUssigkeit ein
1,4. Verwenden Sie keine gesattigten Tlcher oder Tupfer.
Entfernen Sie Uberschissige Losung, bevor Sie die Oberflache des
Messgerats abwischen.
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11.1.4 Empfohlene Reinigungs-/Desinfektionsidsungen

1. Einwegtucher, die eine quaterndre Ammoniumverbindung bis zu
0,5% (Einzelverbindung oder Mischung) in Isopropylalkohol bis zu
55% enthalten.

2. Verwenden Sie keine anderen Desinfektionsmittel oder
Reinigungslésungen auf dem Messgerat.
3. Empfohlene Reinigungstiicher sind in Tabelle 1 aufgefihrt.
4. Der Tastenbereich auf der Vorderseite des Messgerats

Tabelle 1. Empfohlene Reinigungstticher.

Name Desinfektionsmittel GroBe
) ® Quaternare/alkoholarme| ., " "
PDI SaniCloth Plus Formel (14,85% IPA). 8" x 14" orde 6" x 6.75
A ® Quaternére/alkoholarme f " "
Cavi Wipes Formel (17,2% IPA). 9x 12" oder 6” x 6.75

11.1.5 Reinigung und Desinfektion des Messgeratgehauses

1. Verwenden Sie das in Tabelle 1 empfohlene Tuch zur Reinigung und

Desinfektion des Messgerates.

2. Tragen Sie die Losungen auf lassen Sie diese 2 Minuten einwirken.

3. Schalten Sie das Messgerat aus.

4. Vorreinigung: Entfernen Sie mit einem sauberen Tuch vorsichtig alle

groben Verschmutzungen und wischen Sie die gesamte Oberflache

des Messgerats ab.

5. Desinfizieren: Wischen Sie mit einem neuen Tuch die

Gehauseoberflachen des Messgerates vorsichtig ab. Wischen Sie das

gesamte Gehause einschliefllich des LCD-Bildschirms, der Proben-

und der Tastenbereiche ab.
5,1. Wischen Sie das Messgerat zweimal von oben nach unten
und zweimal von links nach rechts ab. Halten Sie das Messgerat
mit dem Reinigungstuch in der Handflache nach oben (Akkuseite
auf dem Tuch) und wischen Sie das Messgerat zweimal von oben
nach unten und dann von links nach rechts ab. Wischen Sie jede
Seite des Messgerates zweimal von oben nach unten und dann
von links nach rechts ab.

49



5,2. Wischen Sie anschlieBend den Probenbereich mit einer Auf-
und Abwartsbewegung ab und wiederholen Sie den Vorgang.
Fuhren Sie das Tuch nicht in den Bereich der Teststreifenfihrung,
des Datenanschlusses oder der Stromversorgungsbuchse ein.
5,3. Lassen Sie keine Fliissigkeit in der N&he einer Offnung
ansammeln, stellen Sie sicher, dass keine Fllssigkeit in das
Messgerét gelangt.

5,4. Lassen Sie das Messgerat ,feucht” fir 2 Minuten oder die
empfohlene Zeit liegen.

5,5. Mit einem frischen, trockenen Tuch (wie einem Kimwipe®) die
Restfeuchtigkeit entfernen.

5,6. Sobald das Messgerat mit dem Kimwipe getrocknet wurde,
ist es einsatzbereit.

11.1.6 Uberpriifen Sie visuell, ob sich keine Restfeuchte auf dem
Messgerat oder der Probenflache befindet.

11.2 Sicherheitshinweise fur Lithium-lonen-Akkus

Wenn das Gerat zum ersten Mal eingeschaltet wird, muss der Akku
vollstéandig geladen sein.

Laden Sie das Messgerat vor der Lagerung oder bei langerem Nichtge-
brauch vollstandig auf.

Bei einer Lagerung von mehr als drei Monaten empfiehlt es sich, den Akku
alle drei Monate aufzuladen, um eine Entladung und eine Abnahme der
Akkukapazitat zu vermeiden.

11.3 Instandhaltung

Keine vom Benutzer zu wartenden Komponenten. Alle Wartungs-
und Einstellarbeiten miissen von Micropoint Biotechnologies Co.
Ltd. durchgeflihrt werden
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12 Fehlerbehebung

Wenn Sie einen Fehlercode erhalten, testen Sie bitte erneut.

Wenn Sie einen zweiten Fehlercode erhalten, wenden Sie sich
an lhren 6rtlichen Handler und testen Sie den Patienten mit einer La-
bormethode. Interpretieren Sie einen Fehlercode auf keinen Fall als
Patientenergebnis.

MASSNAHMEN ZUR

FEHLERCODE | BESCHREIBUNG PROBLEMBEHEBUNG

Bitte verwenden Sie das Netzteil oder die

E001 Niedriger Akkustand. Basis als Stromauelle.

Bitte regulieren Sie die Umgebungstem-
peratur auf 10 °C ~ 35 °C, schalten Sie

Zeittiberschreitung bei das Messgerat fur 5 Minuten aus, schal-

E002 Erwérmung ten Sie das Messgerat ein und starten Sie
' den Test erneut. Sollte sich das Problem
wiederholen, wenden Sie sich bitte an
das zustandige technische Personal.
Die Umgebungstemperatur B\ttg e_xcht_en Sie darauf, dass das Mess-
E003 . o gerat in einer Umgebung von 10 ° C ~ 35
ist zu hoch oder zu niedrig. |5 A . ;
C eingesetzt wird.
Bitte wiederholen Sie den Test mit einem
E004 Die hinzugefugte Probe ist neuen Teststreifen und achten Sie darauf,
unzureichend. dass das zugefihrte Blut fir den Test
ausreicht.

Bitte verwenden Sie einen nicht abge-
EO005 Interne QK fehigeschlagen.  |laufenen Teststreifen und geben Sie die
richtige Codechip-Nummer ein.

Bitte vergewissern Sie sich, dass der
Teststreifen und die Kontrolllésung noch
E006 Externe QK fehlgeschlagen. |nicht abgelaufen sind, und geben Sie die
richtige Codechip-Nummer und Kontroll-
codechip-Nummer ein.
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MASSNAHMEN ZUR

FEHLERCODE | BESCHREIBUNG
PROBLEMBEHEBUNG
Bitte wiederholen Sie den Test mit einem
neuen Teststreifen. Sollte sich das Prob-
E007.x PT-Berechnungsfehler. lem wiederholen, wenden Sie sich bitte
an lhren Handler vor Ort und flhren Sie
den Test mit der Labormethode durch.
Bitte wiederholen Sie den Test mit einem
Die Probe ist méglicher- neuen Teststreifen. Sollte sich das Prob-
E009 weise nicht flr gLabs-Tests [lem wiederholen, wenden Sie sich bitte
geeignet. an lhren Handler vor Ort und flihren Sie
den Test mit der Labormethode durch.
Zeittiberschreitung bei der Achten Sie darauf, dass die Proben-
EO010 9 zugabe vor Ablauf des Countdowns
Probenzugabe. .
abgeschlossen ist.
Bitte verwenden Sie den neuen Teststrei-
Die Probe wurde zu frih fen, um die Probe erneut zu testen und
EO11 zugegeben oder der Streifen |hinzuzufliigen, nachdem das Messgerat
ist gebraucht. den Benutzer auffordert, die Probe
hinzuzufligen.
Der Streifen ist defekt oder Bitte W|ederho\‘en Sie dep Test m\t einem
. neuen Teststreifen und figen Sie die
EO13 die Probe wurde falsch . )
Probe genau wie in der Beilage angege-
zugegeben. !
ben hinzu.
) Bitte achten Sie darauf, dass der HCT-
E014 Der HCT der Probe ist auBer- e+ der probe zwischen 30% und 55%
halb des Bereichs. liegt
Bitte schalten Sie das Messgerat aus und
starten Sie es neu. Sollte sich das Prob-
E015 Bluetooth-Fehler. lem wiederholen, wenden Sie sich bitte
an das zusténdige technische Personal.
E018 Der Streifen ist falsch Entfernen Sie den Teststreifen nicht

platziert.

wahrend des Tests.
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FEHLERCODE

BESCHREIBUNG

MASSNAHMEN ZUR
PROBLEMBEHEBUNG

EO19

Die Temperatur des Messge-
réts ist zu hoch.

Bitte regulieren Sie die Umgebungstem-
peratur auf 10 °C ~ 35 °C, schalten Sie
das Messgerat fur 5 Minuten aus, schal-
ten Sie das Messgerat ein und starten Sie
den Test erneut. Sollte sich das Problem
wiederholen, wenden Sie sich bitte an
das zustandige technische Personal.

E030

Das Messgerat wird erschit-
tert oder geschittelt.

Bewegen, erschiittern oder schitteln

Sie das Messgeréat wahrend der Priifung
nicht und achten Sie darauf, dass es in
einer Umgebung auBerhalb hochfrequen-
ter Schwingungen eingesetzt wird.

EO031

Der Streifen wurde falsch
herum eingelegt.

Achten Sie darauf, dass der Teststreifen
nach oben zeigt, bevor Sie ihn in das
Messgerét einflhren.

E032

Druckerfehler.

Vergewissern Sie sich, dass das
Messgerat ordnungsgeman mit der Basis
kommuniziert und dass das Druckpapier
an der Basis korrekt installiert ist und
ausreichend Papier vorhanden ist.

E033

Codechip-Lesefehler.

Bitte ziehen Sie den Codechip ab

und setzen Sie ihn wieder ein, und
vergewissern Sie sich, dass der Codechip
korrekt eingesetzt ist. Sollte sich das
Problem wiederholen, wenden Sie sich
bitte an das zusténdige Fachpersonal.

KEINE KOAG

Es wurde keine Probenkoa-
gulation festgestellt.

Bitte wiederholen Sie den Test mit einem
neuen Teststreifen. Sollte sich das Prob-
lem wiederholen, wenden Sie sich bitte
an lhren Handler vor Ort und flhren Sie
den Test mit der Labormethode durch.
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13 Symbole

SYMBOLE

ERKLARUNG

SYMBOLE

ERKLARUNG

IVD

In-vitro-Diagnostik

&

Verfallsdatum

>

Vorsicht. Aufmerksam
lesen

Zerbrechlich

‘
PR

Trocken halten

Biologisches Risiko

Getrennte Sammlung

NICHT wiederverwenden

— 1

dEE © pre

N
M

CE-Kennzeichnung

Temperaturbegrenzung Hersteller

Bevollméchtigter Vertreter .
. e Gebrauchsanweisung
E in der Europdischen
i beachten
Gemeinschaft
Katalog-Nummer Seriennummer

LOT Losnummer
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14 Betriebsbedingungen und Produktspezifikationen

14.1 Betriebsbedingungen

Temperatur

10°C ~ 35°C / 50°F ~ 95°F

Luftfeuchtigkeit

10% ~ 90% (nicht kondensierend)

Atmosphérischer Druck

86kPa ~ 106kPa

Maximale Héhe

4300 m (14.000 feet)

14.2 Produktspezifikationen

Prozessor 32-Bit-ARM-Cortex-M4
Display 320 mm x 480 mm LCD
Touchscreen Kapazitiver Touchscreen
Akku: Integrierter Lithium-Polymer-
Akku
Ladegerét: Eingang:100~240 VAC
Stromversorgung 50~60 Hz
Ausgang: 5 VDC
Leistungsaufnahme: 29 VA
GroBe 148 mmx70 mmx26 mm (LxBxH)
Gewicht 208 g
Gewahrleistung 2 Jahre
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15 Besondere Lagerbedingungen und -methoden

Temperatur der Lagerumgebung: -20 °C ~ +70 °C; relative
Luftfeuchtigkeit 10%<90%.

16 Gewabhrleistung

Verwendung des gLabs® ElectroMeter

Das glabs® ElectroMeter (das ,Messgert*) wurde fiir die Uberwachung

von Patienten mit oraler Antikoagulanzientherapie entwickelt. Die korrekte
Funktionsweise setzt voraus, dass die Anweisungen im Benutzerhandbuch und auf
der Packungsbeilage beachtet werden.

WARNHINWEIS: Die Nichtbeachtung der Bedienungsanleitung
kann zu ungenauen Ergebnissen und falschen Dosierungen von
Medikamenten fiihren, die zu Verletzungen oder zum Tod fiihren
kénnen.

Eingeschrankte Gewahrleistung

Micropoint Biotechnologies Co. Ltd. garantiert dem urspringlichen Kaufer
des Messgeréts, dass das Messgerét zwei Jahre ab Kaufdatum frei von
Material- und Verarbeitungsfehlern ist. Diese Gewahrleistung bezieht sich
nicht auf den unterbrechungsfreien Betrieb des Messgerats.

Die einzige Haftung von Micropoint Biotechnologies Co, Ltd. und die
einzige Abhilfe im Rahmen dieser Garantie besteht darin, dass Micropoint
Biotechnologies Co, Ltd. wahrend der Garantiezeit alle Komponenten
des Messgeréts, die Material- oder Verarbeitungsfehler aufweisen,
kostenlos ersetzt oder repariert. MICROPOINT BIOTECHNOLOGIES CO.,
LTD. UBERNIMMT KEINE WEITEREN GARANTIEN UND SCHLIESST
AUSDRUCKLICH JEGLICHE STILLSCHWEIGENDE GEWAHRLEISTUNG
DER MARKTGANGIGKEIT, NICHTVERLETZUNG ODER EIGNUNG FUR
EINEN BESTIMMTEN ZWECK AUS.

Bei Eingriffen an anderen Teilen des Messgeréts, fehlerhafter Handhabung
des Messgerats oder Gebrauch des Messgerét in einer Weise, die

den Anweisungen im Benutzerhandbuch zuwiderlduft, ist diese
Gewahrleistung nichtig. Diese Garantie gilt nicht fir Komponenten, die
durch unsachgemaBe Lagerung oder Unfall beschadigt wurden oder
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die Anderungen, Missbrauch, Manipulation oder falscher Verwendung
ausgesetzt sind oder waren. Bevor Sie defekte Komponenten
zurlicksenden, missen Sie eine Retourengenehmigungsnummer (RMA-
Nummer) und Retourenanweisungen von Micropoint Biotechnologies Co.
Ltd. einholen. Sie erreichen den technischen Kundendienst per E-Mail

an customerservice@micropointbio.com oder unter der Rufnummer

+86 755 862967606.

MICROPOINT BIOTECHNOLOGIES CO., LTD. GESAMTHAFTUNG

IN VERBINDUNG MIT DEM MESSGERAT, EGAL OB AUF
GESETZLICHER ODER BILLIGKEITSRECHTLICHER GRUNDLAGE
IRGENDWELCHER ANSPRUCHE, BESCHRANKT SICH AUF DEN
KAUFPREIS DES MESSGERATS. IN KEINEM FALL WIRD MICROPOINT
BIOTECHNOLOGIES CO. LTD. FUR ZUFALLIGE, INDIREKTE,
SPEZIELLE, FOLGE- ODER ANDERE SCHADEN HAFTEN, DIE IN
IRGENDEINER WEISE MIT DEM MESSGERAT ODER EINEM DRITTEN IN
ZUSAMMENHANG STEHEN.

AUCH WENN MICROPOINT BIOTECHNOLOGIES CO., LTD. ODER
SEINE VERTRIEBSPARTNER SICH DER MOGLICHKEIT SOLCHER
ANSPRUCHE ODER SCHADEN BEWUSST SIND UND UNGEACHTET
DES WESENTLICHEN ZWECKS EINES RECHTSBEHELFS.
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