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- Wichtige Informationen -

Diese Gebrauchsanweisung enhalt wichtige Warn- und Sicherheitshinweise, deren Beachtung
unerlasslich fur die fehlerfreie Funktion des Gerates ist.

Das Gerat ist nur fur einen ganz bestimmten, in der Anleitung beschriebenen, Einsatzzweck
vorgesehen. Im folgenden werden die wichtigsten, fur den Einsatz und Betrieb des

Gerates erforderlichen Voraussetzungen und Sicherheitsmallnahmen erlautert, damit

das Geréat die spezifizierte Leistung erbringen kann. Anwendungen auf3erhalb des
beschriebenen Einsatzzweckes und ohne Beachtung der erforderlichen Voraussetzungen und
Sicherheitsmalinahmen erfolgen auf eigene Gefahr.

Das Geréat sollte nur durch Personal betrieben werden, das aufgrund seiner Qualifikationen in
der Lage ist, die beim Betrieb des Gerates notwendigen Sicherheitsmallnahmen einzuhalten.
Einstell- und Wartungsarbeiten am gedffneten Gerat unter Spannung durfen nur von dem dafur
ausgebildeten Fachpersonal durchgeflihrt werden, das sich der damit verbundenen Gefahr
bewusst ist.

Die Reparatur des Gerates sollte nur im Lieferwerk oder durch das daflr ausgebildete
Fachpersonal durchgefihrt werden.

Um auf Dauer die Leistungsfahigkeit und Messgenauigkeit des Gerates sicherzustellen, wird die
ausschlieBliche Verwendung von OPTI Medical Verbrauchsmaterialien und Ersatzteilen empfohlen.
Diese sind speziell fur die Verwendung in diesem Gerat hergestellt und entsprechen den héchsten
Qualitatsanforderungen.

Beim Betrieb des Gerates mit Reagenzien, deren Zusammensetzung nicht denjenigen der OPTI
Medical Originalreagenzien entspricht, kann vor allem die Messgenauigkeit beeintrachtigt werden.

Da die Messergebnisse des Gerates nicht nur von der korrekten Eigenfunktion abh&ngen, sondern
auch von einer Reihe von Randbedingungen (z.B.: Praanalytik), sollten die vom Gerat gelieferten
Resultate einer Begutachtung durch einen Fachmann unterzogen werden, bevor auf den gelieferten
Messwert bezogene weiterfihrende MalRnahmen getroffen werden.

Messergebnisse, die auf dem Messprotokoll als aulRerhalb der zuldssigen Bereiche markiert werden,
sollten unter keinen Umstanden als Behandlungsgrundlage dienen.
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- Sicherheitshinweise -

¢ Uberspannungskategorie Il bei Anschluss an einen Zweigschaltkreis.

e Das Gerat wurde geprift und liegt innerhalb der Grenzbereiche eines Digitalgerats der
Klasse B (nach Teil 15 der FCC-Vorschriften — U.S.A.).

Vorsicht:

o Das Gerat ist als gewohnliches Gerat ausgefiihrt (geschlossenes Gerat ohne Schutz gegen
Eindringen von Wasser).

e Das Gerat darf nicht in explosionsfahiger Atmosphare oder in der Umgebung von
explosionsfahigen Gemischen von Anasthesiemitteln mit Sauerstoff oder Lachgas betrieben
werden.

o Das Gerat ist fir Dauerbetrieb geeignet.

e Der Netzstecker darf nur in eine Steckdose mit Schutzkontakt eingesteckt werden.
Die Schutzwirkung darf nicht durch eine Verlangerungsschnur ohne Schutzleiter aufgehoben
werden.

o Das Netzkabel sollte die folgenden Mindeststandards erflllen: 3-polig mit Schukostecker,
abgeschirmt, 18 AWG, 300V.

e Jegliche Unterbrechung des Schutzleiters innerhalb oder auf3erhalb des Gerates oder
Lésen des Schutzleiteranschlusses kann dazu fihren, dass das Gerat gefahrbringend wird.
Absichtliche Unterbrechung ist nicht zulassig.

o Esist sicherzustellen, dass nur Sicherungen vom angegebenen Typ und der angegeben
Nennstromstarke als Ersatz verwendet werden. Die Verwendung geflickter Sicherungen
oder Kurzschlief3en des Sicherungschalters ist unzuldssig.

Dieses Gerat ist ein Klasse 1 Laserprodukt gemaf IEC 60825-1.
Die LEDs sind gemalf IEC/ EN 62471 als RISIKOGRUPPE 0 (freie Gruppe) klassifiziert.
Maximale Leistung:

670 nm (LED): max. 40 Mikrowatt / 400ms
780 nm (Laser): max. 40 Mikrowatt / 400ms
850 nm (Laser): max. 40 Mikrowatt / 400ms

Vorsicht: Nichtbeachtung der hier beschriebenen Einstell- und Servicevorschriften kann zu
gefahrlichen Strahlungsbelastungen flhren.

Akzeptanzbedingungen:
Knopfzellenbatterie auf der Hauptplatine:

e Das Uberladen, KurzschlieBen, Riickwartsladen, Beschadigen oder Verbrennen der
Batteriezellen ist zu vermeiden, da dies die folgenden Gefahrdungen zur Folge haben kann:
Freisetzung von Schadstoffen, Freisetzung von Wasserstoff- bzw. Sauerstoffgas, Anstieg der
Oberflachentemperatur.

e Ausgelaufene oder beschadigte Batteriezellen miissen sofort unter Anwendung von
Schutzhandschuhen mit identischen neuen Zellen vom selben Hersteller ersetzt werden.
Falls eine zu ersetzende Batteriezelle mit anderen Zellen in Reihe geschaltet werden soll,
wird empfohlen, die anderen Zellen gleichzeitig zu ersetzen.

o Eine falsche Verpolung beim Einbau der Batteriezelle in das Endprodukt ist zu vermeiden.
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- Sicherheitstechnische Hinweise -

Empfehlungen zur Handhabung und Lagerung der Lithium-lonen Batterie:

a)
b)

c)

d)
e)
f)

g)
h)
i)
)

Sekundarzellen oder Batterien dirfen nicht zerlegt, gedffnet oder zerstort werden.
Zellen oder Batterien von Hitze, Feuer und direktem Sonnenlicht fernhalten.

Zellen oder Batterien nicht kurzschlieen. Nicht mit metallischen oder anderen leitfahigen
Gegenstanden in Kontakt bringen (Kurzschlussgefahr).

Zellen oder Batterien bis zum Gebrauch in der Originalverpackung aufbewahren.
Zellen oder Batterien keinen groRen mechanischen Belastungen aussetzen.

Bei Auslaufen einer Zelle Haut- und Augenkontakt vermeiden. Falls Haut- und Augenkontakt
mit Batterieflissigkeit erfolgt, die betroffenen Stellen mit groRen Mengen Wasser spllen und
arztliche Hilfe suchen.

Nur Ladegerate benutzen, die fiir den Gebrauch mit diesen Batterien bestimmt sind.
Beim Einsetzen der Zellen oder Batterien in das Gerat die Polaritat beachten.
Nur Zellen oder Batterien benutzen, die fir die Anwendung in diesem Gerat bestimmt sind.

Innerhalb eines Gerates immer nur gleichartige Zellen oder Batterien des selben Herstellers,
des selben Typs und der selben Kapazitat und Gré3e verwenden.

Zellen oder Batterien von Kindern fernhalten.

Bei Verschlucken einer Zelle oder Batterie sofort arztliche Hilfe suchen.

Nur die fur das Gerat bestimmten Zellen oder Batterien verwenden.

Zellen und Batterien sauber und trocken halten.

Bei Verschmutzung Batterieklemmen mit einem sauberen, trockenen Tuch saubern.

Sekundarzellen und Batterien miissen vor Gebrauch aufgeladen werden. Verwenden Sie
nur Ladegerate, die fur diese Batterien bestimmt sind, und folgen Sie den Anweisungen des
Herstellers zum Aufladen der Batterien.

Batterie nicht zu lange laden lassen, wenn diese nicht in Gebrauch ist.

Nach einer langeren Lagerung kann ein mehrmaliges Laden und Entladen der Batterien zum
Erreichen der optimalen Leistung erforderlich sein.

Sekundarzellen und Batterien erbringen die beste Leistung bei normaler Raumtemperatur
(20°C +£5°C).

Bewahren Sie die Original-Produktinformationen zum Nachschlagen auf.
Verwenden Sie Zellen und Batterien nur fiir den dafiir bestimmten Anwendungszweck.
Wenn maglich, Batterien bei Nichtgebrauch aus dem Gerat entfernen.

Zellen und Batterien fachgerecht entsorgen.

- Sicherheitstechnische Hinweise -




Symbole

Die im Nachfolgenden beschriebenen Symbole werden auf den Verpackungen von
OPTI* CCA-TS2 Produkten verwendet.

Symbol

A\

EXP ¥

LOT

A

PFTG

Bedeutung

Achtung — Weitere Anweisungen siche Gebrauchsanweisung oder
Serviceanleitung. Dieses Symbol befindet sich auf der Innenseite des
Gerites und auf Produktverpackungen.

Verfallsdatum / Verwendbar bis — Das Produkt muss vor dem rechts
neben diesem Symbol angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.

Chargenbezeichnung — Die Chargennummer des Herstellers befindet
sich rechts neben diesem Symbol.

Nicht wiederverwendbar — Produkte mit diesem Symbol kdnnen
nur fiir den in der Produktanleitung spefizierten Zeitraum verwendet
werden.

Plastik-Recycling — Die Verpackung der mit diesem Symbol gekenn-
zeichneten Produkte enthélt Polyethylenterephthalat-Glykol und wird
als Recycling-Material angesehen.

WEEE-Symbol - Dieses Produkt enspricht den Anforderungen der
WEEE-Richtlinie 2002/96/EC zur Handhabung, Sammlung und
Wiederaufbereitung von Elektro- und Elektronikgerdten.



Symbol

IVD

g
REF

EC| REP

Bedeutung

Biologischer Sondermiill — Bei Produkten bzw. Komponenten mit diesem
Symbol besteht nach dem Gebrauch eine mogliche Infektionsgefahr.
Entsprechende Vorsichtmafnahmen beachten.

Lagerung bei — Produkte bzw. Komponenten mit diesem Zeichen miissen
innerhalb des angegebenen Temperaturbereiches gelagert werden.

In vitro Diagnosticum

Dieses Produkt entspricht den Anforderungen der Richtlinie iiber In Vitro
Diagnostika 98/79/EG.

Artikelnummer

Bitte Packungsbeilage beachten! / Gebrauchsanweisung des Gerétes
beachten!

Hergestellt von

Autorisierter EU-Représentant



VORWORT

VORWORT

Willkommen

Der OPTT* CCA-TS2 Analysator ist ein leistungsfihiges Instrument, das darauf ausgelegt ist,
Thnen schnell, prézise und effizient bei der Durchfiihrung von allgemeinen pH-, PCO,-, PO_-,
Na'*-, K*-, Ca"'-, CI-, Glu-, BUN/Urea-, Lac-!, tHb- und SO,-Analysen, je nach Kassetten-
konfiguration, in Threm Labor behilflich zu sein.

Die vorliegende Gebrauchsanweisung enthélt Anweisungen flir den Aufbau des Analysators

und die Durchfiihrung von Probenanalysen. Nachdem sich der Benutzer mit dem Gerét vertraut
gemacht hat, kann die Bedienungsanleitung als Nachschlagdokument fiir alltdgliche Routinen und
als Anleitung zur Wartung und Fehlersuche benutzt werden.

Zu dieser Anleitung

Falls Thr Analysator noch nicht in Betrieb genommen ist, sollten Sie mit Kapitel 1 und 2
beginnen. Systemeinstellungen und Qualititskontrolle werden in Kapitel 3 und 4 behandelt.
Informationen zur Bedienung des Gerites finden Sie in Kapitel 5, Datenmanagement in Kapitel 6.
Detaillierte Anweisungen zu Wartung und Service des Analysators finden Sie in Kapitel 7 und 8,
Bedienungsgrundlagen in Kapitel 9.

! B-Lac-Kassetten sind zur Zeit in Deutschland nicht erhéltlich.
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1 EINLEITUNG

1.1

1.2

EINLEITUNG

Anwendungsbereich

Der OPTT* CCA-TS2 Analysator ist fiir die folgenden Messungen im klinischen Laborumfeld
und in der Notfallmedizin konzipiert: pH, pCO,, pO,, Natrium, Kalium, Calcium,

Chlorid, Glucose, Harnstoff-Stickstoff, Laktat', Gesamthdmoglobinkonzentration und
Hamoglobinsauerstoffsittigung in Vollblutproben und pH, Natrium, Kalium, Calcium, Chlorid,
Glucose, Harnstoft-Stickstoff in Serum- und Plasmaproben. Aufgrund seiner einfachen
Handhabung kann der Analysator ohne aufwendige Schulung des Bedienpersonals betrieben
werden.

Die nachfolgende Tabelle enthélt wichtige Informationen beziiglich Probenart, MaBeinheiten und
Messbereichen der einzelnen Parameter.

Probenart MaReinheiten Messbereich Anzeige-
Auflosung
Parameter | Vollblut | Plasma | Serum | Vorgabe | Andere Vorgabe-Einheiten Niedrig/
Hoch
pH X X X pH 6,6-7,8 0,01/0,001
pCO, X mmHg kPa 10 - 200 1/0,1
pO, X mmHg kPa 10 -700 1/0,1
Na* X X X mmol/L 100 - 180 1/0,1
K* X X X mmol/L 0,8-9,99 0,1/0,01
Ca* X X X mmol/L | mg/dL 0,2-3,0 0,01
Cl- X X X mmol/L 50 - 160 1/0,1
Glu X X X mg/dL mmol/L 30-400/1,7-22,2 0,1
BUN/Urea X X X mg/dL mmol/L 2,8-112,0/ 1-40 0,1/0,01
Lac X mmol/L | mg/dL 0,3-17,5/2,7-157,7 0,01
tHb X g/dL mmol/L, g/L 5-25/3,1-15,5 0,1
sO, X % 60 - 100 1/0,1
Messprinzipien

Der OPTI CCA-TS2 Analysator ist ein mikroprozessor-gesteuertes Gerét, das mit Hilfe optischer
Elektroden (Optoden) optische Fluoreszenz misst.

Eine Einwegkassette enthélt alle zur Kalibrierung, Probenmessung und Probenentsorgung
notwendigen Elemente. Mit Hilfe des Barcodescanners werden die kassettenspezifischen
Kalibrierinformationen von der Kassettenverpackung in das Gerét eingelesen. Danach wird die
Kassette in die Messkammer eingefiihrt.

Der Analysator wiarmt die Kassette auf 37,0 £ 0,1 °C auf, und fiihrt dann einen Kalibriertest der
pCO,- und pO,-Sensoren durch, indem eine Gasmischung iiber die Optodensensoren geleitet
wird. Die pH- und Ionenkanile werden mit einer Préazisions-pH-Pufferlosung in der Kassette
kalibriert. Die tHb- und SO,-Kanile werden bei der Herstellung kalibriert.

! B-Lac-Kassetten sind zur Zeit in Deutschland nicht erhéltlich.

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2
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1 EINLEITUNG

Wenn die Kalibrierung bestétigt wird, saugt der Analysator die Blutprobe in die Kassette und iiber
die Optodensensoren und misst die Fluoreszenzemission der Optoden, nachdem diese mit der
Blutprobe dquilibriert sind.

Nach einer Einzelmessung wird die Kassette mit der sicher verschlossenen Blutprobe aus dem
Analysator entfernt und entsorgt. Reagenzien, Blut oder Abwasser gelangen nie in das Innere des
Analysators.

1.3 Lieferinhalt

Bevor Sie mit dem Installieren Ihres Systems beginnen, vergewissern Sie sich, dass alle
Bestandteile, die zum Aufbau des Analysators benétigt werden, vorhanden sind.

e Netzgerit mit Stromkabel

e Batterie

e | Multilevel-Standardreferenzkassette (SRC), Level 1, 2 und 3

e Druckerpapier

e Kalibrierkassette

Des Weiteren werden die folgenden Verbrauchsmaterialien zur Inbetriebnahme benétigt:
e OPTI Sensorkassetten

e Gasflasche

o Qualitdtskontrollmaterial (OPTI CHECK oder OPTI CHECK PLUS
(fir Glucose- oder BUN/Urea-Kassetten)

1-2 Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2
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1.4 Gerdtekomponenten

Bevor Sie mit der Inbetriebnahme Thres OPTI CCA-TS2 Analysators beginnen, ist es wichtig,
dass Sie sich mit den Bestandteilen des Gerites vertraut machen:

Drucker ) .
Drucker- Eingabestift
Entriegelungstaste \

Tastbildschirm

Probenmesskammer

Messkammer-
Offnungstaste

Gasflasche

Barcodescanner

Netzanschlussbuchse

Batterie

Einschalttaste

Multifunktionsgriff

Abb. 1-1 Hauptkomponenten des OPTI CCA-TS2 Analysators
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1 EINLEITUNG

Touch Screen

/ Die Aktivitdten des Analysators, Probenergebnisse
und andere wichtige Informationen werden auf dem
Tastbildschirm (Touch Screen) angezeigt

(Abb. 1-2). Die Bedienung des Gerites erfolgt

iiber die grafische Benutzeroberfliche, mit deren
Hilfe alle Funktionen des Analysators durchgefiihrt
werden konnen.

Abb. 1-2 Tastbildschirm

Rechts neben der Sichtanzeige befindet sich eine
Statusanzeige zweifarbige Statusanzeige (Abb. 1-3). Wahrend des
Betriebs sind die folgenden Anzeigen sichtbar:

e Griines Licht: Der Analysator fiihrt

eine Messung durch und wartet auf eine
Benutzeraktion.
. e Blinkendes Griines Licht: Das System fiihrt
o einen Kalibrier- oder Messvorgang durch.
e Die Klappe darf nicht gedffnet werden.
e Rotes Licht: Auftreten eines Fehlers, der den

gegewdrtigen Vorgang beendet.

Abb. 1-3 Statusanzeige . . .
¢ Blinkendes Rotlicht: Das System hat ein

Problem festgestellt und bendtigt die Hilfe
des Benutzers, bevor die Messung fortgefiihrt
werden kann.

Probenmesskammer

Unter der Messkammerklappe befindet sich die
Probenmesskammer fiir die OPTI Kassette.

Die Klappe kann durch Driicken der roten Offnungs-
taste gedffnet werden (Abb. 1-4).

Im Innern der Messkammer befinden sich mehrere
Leuchtdioden und zwei Infrarot-Laser.

Abb. 1-4 Messkammer 6ffnen

1-4 Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2



1 EINLEITUNG

Barcodescanner

Auf der rechten Seite des Gerites befindet sich

ein Barcodescanner, mit dem Chargennummern,
Verfallsdatum, Kontrollbereiche von Kassetten,
Kontrollmitteln, SRCs und Gasflaschen, sowie
Benutzer- und Patienten-Identifikationen eingelesen
werden konnen (Abb. 1-5).

Abb. 1-5 Barcodescanner

Thermodrucker

Der Thermodrucker befindet sich im Druckerfach
auf der hinteren linken Seite des Gerédtes (Abb. 1-6).
Die Klappe des Druckerfachs kann durch Driicken
der Entriegelungstaste gedffnet werden.

Der Analysator druckt Messwerte, QC-Werte,
Kalibrierwerte, Patienteninformation und
Diagnosewerte.

Abb. 1-6 Thermodrucker

Peristaltikpumpe

Innerhalb desselben Faches befindet sich eine
Peristaltikpumpen-Kassette, die zum Transport von
Fliissigkeiten und Gasen benutzt wird (Abb. 1-7).

HINWEIS: Die Kassette ist auswechselbar:
(Siehe Kapitel 7.4.1 Wartung).

Abb. 1-7 Peristaltikpumpe

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2 1-5



1 EINLEITUNG

Typen- und Seriennummern

Abb. 1-8 Typen- und Seriennummern

Geriéteriickseite

USB Port Typ B USB Port Typ A

Aufbewahrungs- Ethernet
fach LED Port

Abb. 1-9 Ruickseite des OPTI CCA-TS2

Batterie

Abb. 1-10 Batterie

Die Typen- und Seriennummern befinden sich auf
dem Geriiteschild auf der Unterseite des Geriétes.
(Abb. 1-8).

Auf der Riickseite des Geriites befinden sich
(Abb. 1-9):

ein Ethernet-Anschluss fiir Datenexport und
Netzwerkanbindung.

eine Leuchtdiode (LED), die den Ladestatus
der Batterie anzeigt.

ein USB Port Typ A zum Aktualisieren der
Software und Datenimport/-export mittels USB-
Geriit.

ein USB Port Typ B zum Datenexport an einen
Computer.

ein Fach zur Aufbewahrung einer
Ersatzpapierrolle, der SRC, oder anderer
Zubehorteile.

Auf der linken Seite des Gerites befindet sich die
wiederaufladbare Batterie. Sie kann durch Driicken
des Griffs und Herausziehen entfernt werden

(Abb. 1-10). Die Batterie ist zum Betrieb des OPTI
CCA-TS2 ohne Netzanschluss vorgesehen.

Bei Netzbetrieb wird die Batterie automatisch
geladen.

1-6
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Netzanschlussbuchse
und Einschalttaste

=

e

Abb. 1-11 Netzanschlussbuchse
und Einschalttaste

Multifunktionsgriff

Auf der linken Seite des Gerites befindet sich die
Netzanschlussbuchse, mit welcher der OPTI CCA-
TS2 iiber ein Netzteil an ein externes Stromnetz
angeschlossen werden kann (Abb. 1-11).

Neben der Anschlussbuchse befindet sich die
Einschalttaste (Abb. 1-11).

HINWEIS: Zum Ausschalten des Gerdtes halten
Sie die Einschalttaste 2 Sekunden lang
gedriickt.

Der OPTI CCA-TS2 verfiigt liber einen
Multifunktionsgriff, der sowohl als Tragegriff als
auch als Klappstinder verwendet werden kann.

Mit Hilfe des Klappstdnders kann das Gerét in
einem idealen Betrachtungswinkel fiir den Benutzer
positioniert werden.

e Zum Ausfahren des Griffs in die Trageposition
stellen Sie den Analysator auf die Riickseite.
Stecken Sie Ihre Finger in die Aussparungen
auf beiden Seiten des Griffs, und ziehen Sie den
Griff hoch, bis er voll ausgefahren ist.

(Abb. 1-12).

e Um den Griff als Klappstdnder zu benutzen,
ziehen Sie den Griff herunter (Abb. 1-13), bis er
in der unteren Position einrastet (Abb. 1-14).
Stellen Sie das Gerit dann wieder in die
urspriigliche Position zuriick (Abb. 1-15).

Fig. 1-14 Klappstander

Abb. 1-15 Klappstander

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2
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1.5 Verbrauchsmaterialien

OPTI Sensorkassette

Abb. 1-16 OPTI Sensorkassette

Probeneinfiillmund
und Spritzenadapter

o0 @ﬂ
oz 2® ‘\

Abb. 1-17 Probeneinfillmund und
Spritzenadapter

Saugréhre
(E-Lyte CCA Kassette)

Abb. 1-18 Saugréhre

Die OPTI Sensorkassette enthélt ein integrales
Drehventil, das die Probe nach der Messung
einschlieft und somit eine sichere und saubere
Entsorgung der Probe gewihrleistet (Abb. 1-16).

Der Probeneinfiillmund befindet sich in der
Kassette und steht aus der Messkammer hervor,
was eine einfache, automatische Probeneingabe
ermOglicht. Er enthélt einen abnehmbaren
Spritzenadapter fiir Probeneingaben mit einer
Spritze. Fiir Probeneingaben mit Kapillarrdhrchen
wird der Adapter entfernt (Abb. 1-17).

HINWEIS: Der Spritzenadapter kann entfernt
werden, wdhrend sich die Kassette in
der Messkammer befindet.

HINWEIS: Die Probe darf nicht in den Fiillmund
eingespritzt werden. Sie wird
automatisch aspiriert.

Die Saugréhre wird bei der E-Lyte CCA Kassette
zur Aufnahme von Proben aus Probenréhrchen
benutzt (Fig. 1-18).

HINWEIS: Bei der Anwendung der Saugrohre bei
Vollblutproben werden Elektrolyt- und
pH-Werte angegeben, aber keine von
pCO, abgeleiteten Werte erstellt.

1-8
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Standardrererenzkassette

(SRC)
Die Standardreferenzkassette (SRC)
(Abb. 1-19) ist eine Mehrweg-Sensorkassette,
die fiir die tdgliche Qualitétskontrolle benutzt
wird. Die Multilevel-SRC befindet sich im

o Aufbewahrungsfach des Analysators.

= E‘x’ﬁ;"s's?:?;g Alle neuen Gerite werden mit einer Multilevel

| SRC geliefert, mit der Messungen auf 3 Leveln

~
Wi

MULTI-LEVEL SRC

BP7652 & 4l el
R ———— durchgefiihrt werden konnen. Bei Nichtbenutzung
sollte die SRC im Verpackungsbeutel aufbewahrt
Abb. 1-19 Standardreferenzkassette werden (weitere Anweisungen siehe Kapitel 4.5.1).

tHb-Kalibrierkassette

Die Mehrweg-Kalibrierkassette (Abb. 1-20)

wird zur vierteljdhrlichen Kalibrierung des OPTI
CCA-TS2 Analysators benutzt (s. Abschnitt 7.3
Vierteljahrliche Wartung - Kalibratormessung).

Abb. 1-20 Kalibrierkassette

Gasflasche

Zur Kalibrierung des OPTI CCA-TS2 wird ein

/ Prizisionsgas verwendet, das sich in einer separaten
Niederdruck-Einwegflasche befindet. Nach Einlesen
S des Barcodes wird die Flasche auf der rechten Seite
|

des Gerites installiert (Abb. 1-21).
Im TS2 konnen nur Gasflaschen mit rotem Unterteil
verwendet werden (BP7162).

Abb. 1-21 Gasflasche

Sie kennen jetzt die Grundeinheiten des Analysators und kdnnen das System installieren.

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2 1-9
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2 INBETRIEBNAHME

2 INBETRIEBNAHME

2.1 Wichtige Sicherheitshinweise

Bevor Sie mit der Inbetriebnahme Thres OPTI* CCA-TS2 Analysators beginnen, ist es wichtig,
dass Sie die Informationen, die in der Ubersicht in diesem Kapitel enthalten sind, sorgfiltig lesen.

Zu Threr eigenen Sicherheit und zur fachgerechten Bedienung des Gerites sollten Sie die
folgenden Mallnahmen beachten:

Der Analysator muss in einer trockenen Umgebung betrieben werden (fern von Wasch-
und Ausgussbecken).

Der Analysator muss von explosiven Gasen und Dampfen ferngehalten werden.
Blutproben und Entnahmegefafle miissen immer mit Vorsicht gehandhabt werden.

Es sollten gepriifte Schutzhandschuhe getragen werden, um einen direkten Kontakt mit
der Blutprobe zu vermeiden.

Die Entsorgung der OPTI Kassette muss unter Beachtung der geltenden
Sicherheitsvorschriften erfolgen.

2.2 Wahl des Standorts

Die Wahl des Standortes ist fiir den storungsfreien Betrieb des Analysators wichtig.
Bevor mit der Inbetriebnahme begonnen wird, muss ein Standort gewahlt werden, der fiir die
Probenentnahme zweckméBig ist und den folgenden Anforderungen entspricht:

Vorhandensein einer Schuko-Steckdose.

Schutz vor direktem Sonnenlicht.

Raumtemperatur von 10 — 30 °C.

Maximale relative Luftfeuchtigkeit von 5% - 95%, nicht kondensierend.
Ausreichend Platz, damit Luft frei um das Gerét zirkulieren kann.

Nicht in der Ndhe von starken elektromagnetischen Feldern, wie sie z.B. von elektrischen
Motoren oder Rontgengeréten erzeugt werden.

Nicht in der Ndhe von explosiven Gasen oder Dampfen.

Eine feste Stellfliche mit ausreichendem Abstand zu den Beliiftungsoffnungen auf der
Bodenplatte des Analysators, um ein Uberhitzen des Gerites zu vermeiden.

HINWEIS: Die obengenannten Anforderungen gelten auch fiir den Batteriebetrieb des

OPTI CCA-TS2.

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2 2-1



2 INBETRIEBNAHME

2.3 Inbetriebnahme

Der OPTI CCA-TS2 Analysator kann jetzt fiir die Inbetriebnahme vorbereitet werden.

Stellen Sie den Analysator auf eine feste Tischoberfliche mit ausreichender Arbeitsfliche in der

Nihe eines Stromanschlusses.

Abb. 2-1 Netzgerat anschlieRen

Abb. 2-2 Batterie installieren

Abb. 2-3 Einschalttaste

1. Netzgerit anschlieffen

e Das Netzgerit wird liber die Anschluss-
buchse auf der linken Seite an das Gerét
angeschlossen.

e Schlielen Sie das Stromkabel an das
Netzgerit an.

e Stecken Sie das Kabel in eine Schuko-
Steckdose (Abb. 2-1).

HINWEIS: Zum Vermeiden von Uber-
spannungsschdden am OPTI CCA-
TS2 und anderen elektronischen
Gerdten wird die Verwendung von
Uberspannungsschutzgerdten
empfohlen.

Batterie installieren

e Die Batterie wird in das Gehéduse auf der
linken Seite des OPTI CCA-TS2 geschoben
(Abb. 2-2).

HINWEIS: Die Batterie muss mindestens 2,5
Stunden vor Batteriebetrieb des
OPTI CCA-TS2 geladen werden.
Sie lddt sich automatisch bei
Netzbetrieb des Analysators.

Die untere Status-LED auf der Riickseite

des Gerites leuchtet griin, wenn die Batterie
aufgeladen wird. Die obere Status-LED leuchtet
griin, wenn die Batterie voll geladen ist.

3. Strom einschalten

e Driicken Sie die Einschalttaste auf der
linken Seite des Gerits und schalten Sie den
Strom ein (Abb. 2-3).

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2
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OPTI CCA TS2

Blood gas and Electrolyte Analyzer

.

e e

P
OPTIMedical
-

Abb. 2-4 Systemstart

Micht bereit o 1748 04-Jan

A

Nicht bereit:
Gasflasche nicht
eingesetzt

MNeue
Gasflasche,

Daten- Qc- tem-
Manager Manager Manager

Gas: 0%
Luftdruck: 737.9

Abb. 2-5 Neue Gasflasche

Barcode fir neue Gasflasche einlesen

‘ Manuell | ‘ Abbrechen

Abb. 2-6 Barcode einlesen

e Die nebenstehende Anzeige erscheint nach
Einschalten des Stroms (Abb. 2-4).

4. Gasflasche installieren

e Die nebenstehende Anzeige (Abb. 2-5)
erscheint bei einer Erstinbetriebnahme, wenn
keine Gasflasche installiert ist.

e Driicken Sie auf <Neue Gasflasche>.

e Schrauben Sie die Verschlusskappe der
Flasche ab.

e Nach Aufforderung (Abb. 2-6) lesen Sie
den Barcode der neuen Gasflasche ein.
Halten Sie hierzu den Barcode auf der
Packungsbeilage in einem Abstand von
5-8 cm vor den Barcodescanner auf der
rechten Seite des Geriites.

e Die rote Linie des Barcodescanners sollte
den gesamten Barcode abdecken.

e Bei einem giiltigen Barcode ertont ein
Signalton.

e  Wird der Barcode beim ersten Versuch nicht
vom Gerit erkannt, wiederholen Sie die
Barcode-Eingabe.

e Notieren Sie das Installationsdatum auf der
Flasche zu Kontrollzwecken.

HINWEIS: Ist die Packungsbeilage nicht griffbereit,
kann die Chargennummer auf dem
Etikett der Gasflasche auch manuell
eingegeben werden. Driicken Sie hierzu
die Schaltfliche <Manuell> in der
Anzeige <Barcode einlesen>
(Abb. 2-6), und geben Sie die Chargen-
nummer tiber den numerischen
Tastenblock ein.

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2
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Bitte Gasflasche einsetzen

‘ [o]34 ‘ | Abbrechen

Abb. 2-7 Gasflasche installieren

Abb. 2-8 Gasflasche installieren

MNeue Gasflasche?

Lo [ ]

Abb. 2-9 Neue Gasflasche

Bereit L] 22:51 04-Jan

Kassettenbarcode einlesen

it

W

e b

y ormas I"ﬁy"— ”

Manuelle Letzte
Eingahe Eingake

B

;.

Daten- Qc- System-
Manager | | Manager | | Manager

Gas: 99%
Luftdruck: 738.3

Abb. 2-10 Bereit-Anzeige

e Nach Aufforderung (Abb. 2-7) schieben Sie
die Flasche ins Gehéduse und drehen Sie sie
im Uhrzeigersinn fingerfest ein (Abb. 2-8).

Driicken Sie auf oK

HINWEIS:

HINWEIS:

Die Gasflasche lduft 6 Monate
nach Installation oder nach
Uberschreiten des auf dem Etikett
angegebenen Verfallsdatums ab.

Das Barcode-Etikett enthdlt das
Verfallsdatum der Flasche. Der
Analysator gibt 2 Wochen vor
Ablauf des Verfallsdatums eine
Warnmeldung aus.

e  Wenn diese Anzeige erscheint (Abb. 2-9),

driicken Sie zum Installieren einer
neuen Gasflasche.

HINWEIS:

Wird nach der Erstinstallation eine
gebrauchte Gasflasche entfernt
und wieder eingesetzt, wihlen

Sie als Antwort auf die
Frage <Neue Gasflasche?>.

Sie werden dann aufgefordert, die
Benutzungsdauer der Gasflasche in
Wochen mit Hilfe des numerischen
Tastaturfelds einzugeben (siehe
Kapitel 7.5.1). Hierbei erweist sich
das auf der Gasflasche notierte
Installationsdatum als niitzlich.

Der OPTI CCA-TS2 beginnt jetzt mit der
Aufwirmphase mit anschlieBender Gasspiilung,
was durch einen Statusbalken auf dem
Bildschirm angezeigt wird.

Nach Abschluss der Aufwiarmphase erscheint
die <Bereit>-Anzeige im Hauptmenii
(Abb. 2-10).

2-4
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5. Druckerpapier installieren

e Driicken Sie auf die rote Entriegelungstaste
der Druckerklappe zum Offnen des
Druckerfachs (Abb. 2-11).

Abb. 2-11 Druckerklappe 6ffnen

e Legen Sie die Papierrolle in die Papierschale
ein.

e Zichen Sie das Ende der Papierrolle aus der
Papierschale heraus (Abb. 2-12).

Abb. 2-12 Druckerpapier einlegen

e Halten Sie das iiberstehende Ende der
Papierrolle ausserhalb des Druckerfaches
fest, und schlieBen Sie die Druckerklappe
(Abb. 2-13).

e Das Druckerpapier wird automatisch vom
Drucker erfasst und weiter transportiert.

Abb. 2-13 Druckerklappe schliefsen

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2 2-5
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Bereit k] 22:31 04-Jan

Kassettenbarcode einlesen

Manuelle
Eingabe

Letzte
Eingake

Daten- Qc- System-
Manager | | Manager | | Manager

Gas: 99%
Luftdruck: 738.3

Ab. 2-14 Barcode scannen

Benutzer-ID eingeben

| 123 ‘ ‘ Abbrechen

Abb. 2-15 Benutzer-ID eingeben

Bereit L] 22:51 04-Jan

Kassettenbarcode einlesen

WARMNUNG! - Neuer tHb-Kalibrator

Abbrechen Weiter

Letzte
Eingahe

Manuelle
Eingake

Daten- Qc- System-
Manager Manager Manager

Gas: 99%
Luftdruck: 738.3

Abb. 2-16 Neuer Kalibrator

6. tHb-Kalibrierung durchfiihren

Bei der Erst-Inbetriebnahme des

Analysators sollte vor der Durchfiithrung von
Patientenmessungen die tHb-Kalibrierkassette
gemessen werden. Danach sollte die tHb-
Kalibrierung in vierteljdhrlichen Abstéinden
durchgefiihrt werden.

Der Analysator zeigt an, wann die nichste tHb-
Kalibrierung fallig ist. Die Kalibrierkassette
befindet sich im Aufbewahrungsfach auf der
Riickseite des Gerites.

e Im Hauptmenii halten Sie den unteren
Barcodestreifen der tHb-Kalibrierkasette
in einem Abstand von 5-8 cm vor den
Barcodescanner auf der rechten Seite des
Analysators (Abb. 2-14).

HINWEIS: Die tHb-Kalibrierung kann auch
vom QC-Menii aus durchgefiihrt
werden. Driicken Sie hierzu <QC-
Manager>QC>tHb-Kalibrator>, und
geben Sie dann den Barcode ein.

e Die rote Linie des Scanners sollte den
gesamten Barcode abdecken.

e Ein Signalton ertdnt, und die Statusanzeige
leuchtet zur Bestétigung eines giiltigen
Barcodes griin auf.

e Wenn die Option <Nicht geschiitzte
Benutzer-ID> in den Systemeinstellungen
aktiviert ist, (siche Abschnitt 3.2.3), werden
Sie jetzt aufgefordert, eine Benutzer-
Identifikation einzugeben (Abb. 2-15).

Der Zugriff auf bestimmte Systemfunktionen
kann in den Sicherheitseinstellungen
beschrinkt werden.

HINWEIS: Benutzer-ldentifikationen kénnen
in dieser Anzeige auch iiber den
Barcodescanner eingegeben werden.

e Eine Warnmeldung zeigt an, wenn eine neue
Kassettencharge benutzt wird (Abb. 2-16).
Driicken Sie auf <Weiter>.

2-6
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e Reinigen Sie das Optikfenster und die
Innenseite der Messkammerklappe
vorsichtig mit einem weichen, faserfreien

- Tuch. Driicken Sie (Abb. 2-17).

Optik und Klappeninnenseite reinigen

Abb. 2-17 Optik reinigen

QC>tHb

Messung L] 22:44 04-Jan
Klappe dffnen

e Driicken Sie auf die rote Offnungstaste zum
Offnen der Messkammerklappe (Abb. 2-18).

Abbrechen

Abb. 2-18 Klappe 6ffnen

O
Messung ) 22:44 04-Jan

s e  Wischen Sie beide Seiten der tHb-

Kalibrator-Kassette mit einem sauberen,
trockenen Tuch ab und versichern Sie sich,
dass die Kassette sauber ist. Legen Sie

die Kassette in die Messkammer ein, und
driicken Sie diese nach unten. Stellen Sie
sicher, dass die Kassette richtig eingesetzt ist
(Abb. 2-19).

Abbrechen

Abb. 2-19 Kassette einsetzen

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2 2-7



2 INBETRIEBNAHME

Messung L] 22:46 04-Jan
Klappe schlieen

Abbrechen

Abb. 2-20 Klappe schliefien

Messung o 22:48 04-Jan

tHb-Kalibrierung - Bitte warten

Messung

I 33%

Abb. 2-21 tHb-Kalibrierung

Messung L] 22:46 04-Jan

tHh L alibriariina Ritta weartan

Bitte Kassette entfernen

Abb. 2-22 Kassette entfernen

e SchlieBen Sie die Messkammerklappe
(Abb. 2-20).

e Das Gerit stellt dann automatisch die
Anwesenheit der Kalibrierkassette fest und
beginnt mit dem Kalibriervorgang
(Abb. 2-21).

e Nach Abschluss der Kalibrierung werden
Sie aufgefordert, die Kassette zu entfernen
(Abb. 2-22).

e Legen Sie die Kalibrierkassette sofort nach
der Entnahme aus dem Gerit wieder in die
Packung zuriick.

HINWEIS: Kalibrierkassetten diirfen nur im
selben Gerdt wieder verwendet
werden.

2-8
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w.
7=

S/N: XXXX

Benutzer-ID:

Verf.-Datum:

F1

Sad

OPTIMedical

OPTI CCA-TS2

Version: X.XX.XXXX

Benutzer123

HbCal-Charge: XXXXXX

MMM JJJJ

Kalibrierergebnisse:

Messw.
tHb 12.9
S02(%) 74.6

Kalibrierfaktoren:

ALT
1.023
1.087
1.089
0.000
0.000

HbCal-Protokoll
TT-MMM-JJ HH:MM

HbCal-Datum: TT-MMM-JJ

Rechenw.
13.0
74.9

NEU
1.014
1.080
1.094
0.000
0.000
1.062
1.087
1.082

Abb. 2-23 HbCal-Protokoll

Bereit L] 22:51 04-Jan

Kassettenbarcode einlesen

‘ Manuglle

Letzte ‘

Luftdruck: 738.3

Eingake Eingahe
Daten- Qc- System-
Manager Manager Manager
Gas: 99%

Abb. 2-24 Bereit-Anzeige

Das Gerit druckt dann das tHb-Kalibrier-
protokoll mit Kalibrierergebnissen und
-Faktoren (Abb. 2-23).

Nach Beendigung der Kalibrierung erscheint
die <Bereit>-Anzeige im Hauptmenii

(Abb. 2-24), und der OPTI CCA-TS2 ist
jetzt betriebsbereit.

Bei einem neuen Analysator sollten

vor Beginn der Patientenmessungen
Kontrollmessungen durchgefiihrt

werden. Dazu miissen zuerst die
Chargeninformationen der OPTI Check
Kontrollmittel in das Gerit eingegeben
werden. Die SRC-Kassetten miissen vor
Gebrauch nicht eingestellt werden und
befinden sich im Aufbewahrungsfach auf der
Riickseite des Gerites.

Informationen zu den QC-Einstellungen
finden Sie in Abschnitt 3.2.1 der
Gebrauchsanweisung. Anweisungen zur
Durchfiihrung von QC-Messungen sind in
Kapitel 4.5 enthalten.

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2
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Bereit L] 2251 04-Jan

Kassettenbarcode einlesen

Manuelle
Eingake

Letzte
Eingake

Daten-
Manager

Qc-
Manager

System-
Manager

Gas: 99%
Luftdruck: 738.3

Abb. 2-25 Hauptmend

7. Hauptmenii (Home)

Das Hauptmenii (Abb. 2-25) erscheint, wenn
der Analysator betriebsbereit ist und enthélt
wichtige Statusinformationen:

o <Gas> - zeigt den verbleibenden
Gasflaschengehalt an.

e <Baro> - zeigt den aktuellen Luftdruck an.

Vom Hauptmenti aus konnen die folgenden
Systemfunktionen aufgerufen werden:

o <Daten-Manager> — In diesem Menii
konnen Patienten-, QC- und Diagnostik-
Informationen gedruckt werden.

Es gibt IThnen auch die Moglichkeit,

Daten zu importieren und exportieren.
Informationen hierzu finden Sie in Kapitel
6. Datenmanagement.

e <QC-Manager> — In diesem Menii
konnen Kontrollmessungen durchgefiihrt
werden. Weitere Informationen hierzu
finden Sie in Kapitel 4. Kalibrieren und
Qualititskontrolle.

o <System-Manager> - Dieses Menii
enthélt die folgenden Einstellungen und
Funktionen:

- Zeit und Datum (Kapitel 3.1)

- Einstellungen (Kapitel 3.2)

- Wartung (Kapitel 3.2.5 und 7.1)
- Diagnostik (Kapitel 8.2)

2-10
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3 SYSTEMEINSTELLUNGEN

3.1

SYSTEMEINSTELLUNGEN

Der OPTT* CCA-TS2 Analysator ist darauf ausgelegt, einfach und effizient Probenanalysen
durchzufiihren. Uber den Tastbildschirm kénnen Sie Patientendaten eingeben und Mess-, QC-
und Diagnostikprotokolle drucken, so wie zusétzliche Informationen eingeben, um die Leistung
des Gerites den Anforderungen Thres Labors anzupassen.

Zum Schutz der Systemeinstellungen bietet der OPTI CCA-TS2 mehrere Sicherheitsfunktionen,
mit denen der Zugriff auf die Einstellungsmeniis auf bestimmte Benutzer beschriankt werden
kann (siehe Kapitel 2.3.2). Sind diese Funktionen aktiviert, konnen Anderungen an den
Systemeinstellungen nur von dazu berechtigten Benutzern vorgenommen werden.

Alle hier eingegebenen Systemeinstellungen verbleiben auch nach Ausschalten des Gerites im
Systemspeicher.

Zeit- und Datumseinstellung

04- Jan

Bereit "n 2251

Kassettenbarcode einlesen

1. Im Hauptmeni driicken Sie auf die Schaltfliche
<System-Manager> (Abb. 3-1), um das
<System>-Menii aufzurufen.

Manuelle
Eingabe

Letzte
Eingghe

Daten- Qc- System.
Manager Manager Manager
Luftdrucic 738. 2. Wibhlen Sie <Zeit und Datum> (Abb. 3-2).

Abb. 3-1 System-Manager
3. Geben Sie nach Aufforderung Benutzer-ID

ER— und Passwort ein (Abb. 3-3) (Werkseinstellung
T ADMIN/ADMIN), und die Anzeige <Zeit und
Datum> erscheint.
Zeit und Datum Diagnostik
Einstellungen Wartung Benutzer-ID:
’ | ADMIN &l
Passwort:
| Ll
I _ | OK ‘ ‘ Abbrechen
E YRS
Abb. 3-2 Zeit und Datum Abb. 3-3 Anmelden

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2 3-1
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Bereit i 1714 21-Mar

12h 24h
Zeitformat ) (O

Zeit 1714 P
Datum 21-MEr-2013 -

eﬁ.bbrechen B Speichern
el bl

Abb. 3-4 Zeit und Datum

3.2 Einstellungen

Bereit L] 1713 21-Mar

Zeit und Datum Diagnostik

Einstellungen Wartung

ikl b

Abb. 3-5 Einstellungen

In der Anzeige <System>Zeit und Datum>
(Abb. 3-4) driicken Sie auf IIL um die
Vorgabe-Einstellungen unverindert zu lassen,

oder auf D zum Aufrufen eines numerischen
Tastaturfelds, mit dem Sie die Zeit- und
Datumseinstellungen dndern konnen.

Um das <Zeitformat> von einer <12 h>-
Anzeige in eine <24 h>-Anzeige zu dndern,
driicken Sie auf das jeweilige Optionsfeld.

Driicken Sie auf zum Akzeptieren der

Anderungen.

Nach Eingabe der Anderungen konnen Sie sich

durch Driicken der Schaltflache rechts
unten im Bildschirm abmelden.

Zur Riickkehr in die <System>-Anzeige
driicken Sie |I|, zur Riickkehr ins
Hauptmenti driicken Sie .

Mit den Einstellungsmeniis konnen Sie
Qualitatskontroll-Materialien einrichten,
Druckprotokolle einstellen, den Systemschutz
aktivieren und andere Systemfunktionen
programmieren.

Das <Einstellungen>-Menii enthilt die folgenden
Funktionen: <Patienten/QC>, <Schutz> and
<System>.

1.

Im Hauptmenii driicken Sie auf <System-
Manager>.

Im <System>-Menii wihlen Sie
<Einstellungen> (Abb. 3-5).

Gebrauchsansweisung — OPTI CCA-TS2
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3.2.1 QC-Einstellungen

3.2.1.1 Kontrollmaterialien einrichten

System>Einstellungen
Bereit | ¥ g 15:01 01-Feb

Patientenrclcl Schutz | System |
— ac

Qc Sperre

I~ Patienten-InforMiati®gen einstellen

N\

Messwerte

Patienten-
daten

Rechen-
werte

Mess- Rechen- Proben-
Grenzen Grenzen hehétter

Kaorrelation

Abb. 3-6 QC wahlen

System>Einstellungen>0QC

Bereit L' 17.07 27-Jun

Level I Bereiche 1 | Bereiche 2 |

Barcode einlesen Manueller
Barcode

QC-Einstellung ...

M&chsten Barcode einlesen
Manuell Abbrechen
SETTEFECR
i 3 e

Flus
Rili-BAK aktivieren ]
E3nbbrechen

K AjE-N

Abb. 3-7 Barcode scannen

‘ B Speichern

‘orgahe

Beim Offnen einer neuen Packung OPTI CHECK
oder OPTI CHECK PLUS sollten Chargennummer
und Zielwerte in den Analysator eingegeben werden.
Jeder QC-Level hat eine eigene Chargennummer, die
auf der Packungsbeilage der Kontrollmittelpackung
aufgedruckt ist.

HINWEIS: OPTI CHECK und OPTI CHECK PLUS
Kontrollmittel sind fiir den OPTI CCA-
TS2 Analysator hergestellt und haben
bestimmte Zielwerte fiir alle Messwerte.

HINWEIS: Der im nachstehenden Abschnitt
beschriebene Vorgang zum
Programmieren der Kontrollbereiche ist
fiir alle Level identisch.

HINWEIS: Der OPTI CCA-TS2 kann gleichzeitig
Informationen fiir jeweils eine OPTI
CHECK und eine OPTI CHECK PLUS
Charge fiir alle Level speichern.

HINWEIS: Zur Einstellung RiliBAK-konformer
Zielwertbereiche fiir die Kontrollmittel
wihlen Sie <Rili-BAK aktivieren>
im Register <Level> im OC-

Menii. Bitte wenden Sie sich an
Ihre OPTI Vertretung beziiglich der
Passwortinformationen.

1. Im Hauptmenii wihlen Sie <System-
Manager> und dann <Einstellungen>.

2. Geben Sie Benutzer-ID und/oder Passwort ein,
wenn diese Funktionen im Systemschutzmenti
aktiviert wurden (siche Abschnitt 3.2.3.1).

3. Aufdem Register <Patienten/QC> wihlen Sie
<QC> (Abb. 3-6).

4. Nehmen Sie das Barcode-Blatt aus der
Kontrollmittelpackung und lesen Sie zuerst
Barcode A fiir den entsprechenden OPTI
CHECK oder OPTI CHECK PLUS Level ein
(Abb. 3-7).

e Halten Sie den Barcodestreifen in einem
Abstand von 5-8 ¢cm vor den Barcodescanner
auf der rechten Seite des Analysators.

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2
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System>Einstellungen=QCc
Bereit ] 17:08 27-Jun

Level | B_ereil_:r_le 1_ | Berg_i:hg 2_ |

Barcode einlesen Manueller
Barcode

1 2 3
Level o @ (@

Chargennummer ,7- I:‘
Ablaufdatum | - D
Art OFTI(gHEcK F-(LLJS
Rili-BAK aktivieren u

QAbbrechen
+

Abb. 3-8 Chargeninformationen

“aorgabe

P

jm

‘ B Speichern

M T —
Bereit L] 1712 21-Mar
_ Level Bereiche 1 I Bereiche 2 |
Niedrig Hoch
pH | ee00 I\ &l
pcoz | 1o & [ =200 &)
poz | 1o | [ o0 [ ]
Na+ | 1000 |:| | 1800 |:|
K+ | os f@l] s il
a [ soo [ e ]

oAbbrechen ‘orgabe B Speichern
] o3
TEY

Abb. 3-9 Bereiche 1

System>Einstellungen>QC

ekbbrechen ‘Jorgabe B Speichern
Wl D
e

Abb. 3-10 Bereiche 2

| Beeit | & [ 1712 [ 21-Mar
__Level | Bereiche1 Bereiche 2
Niedrig Hoch

cart | oz [ a0 N\
e | 300 @l oo [l
B [ 28 k@l o (gl
tac [ om [ ][ s []
mo | so k@l =0 |kl
soz | eo | [ 100 [ ]

e Die rote Linie des Scanners sollte den
gesamten Barcode abdecken.

e Ein Signalton ertdnt, und die Statusanzeige
leuchtet zur Bestétigung eines giiltigen
Barcodes griin auf.

Lesen Sie dann Barcode B cin. Diese

beiden Barcodes enthalten alle wichtigen
Chargeninformationen fiir alle Level und
koénnen in den nachfolgenden Anzeigen bestatigt
werden.

Bei der Verwendung von OPTI CHECK PLUS
wird dann Barcode C fiir den entsprechenden
Level eingelesen.

Bestitigen Sie die Richtigkeit der eingelesenen
Informationen (Abb. 3-8). Ist der Barcode
beschédigt und lésst sich nicht scannen, driicken
Sie auf <Manueller Barcode> und geben

die Informationen manuell ein. Die manuelle
Eingabe der Kontrollbereiche sollte erst nach
dem Scannen oder der manuellen Eingabe der
Barcode-Informationen erfolgen.

Driicken Sie auf das Register <Bereiche 1>.
Bestitigen Sie die Richtigkeit der zuvor mit
Barcode eingelesenen Zielbereiche (Abb. 3-9).
Steht kein Barcode zur Verfiigung, driicken

Sie auf |:| und geben Sie die Werte iiber die
Bildschirmtastatur ein.

Driicken Sie auf das Register <Bereiche 2>
und geben Sie hier die Werte fiir die
verbleibenden Messparameter ein (Abb. 3-10).

e Die Zielbereiche sind auf dem Datenblatt
in der OPTI Check Packung angegeben. Sie
konnen auch IThre eigenen Zielbereiche aus
mehreren Messungen in Ubereinstimmung
mit den geltenden Vorschriften erstellen.

e Obwohl es sich empfiehlt, die Zielbereiche
fiir alle Parameter zu tiberpriifen, konnen
Sie nach der Barcode-Eingabe jederzeit

driicken, und die eingelesenen

Bereiche werden automatisch iibernommen.

Um mit dem Programmieren der QC-Einstellungen
fortzufahren, wiederholen Sie den oben
beschriebenen Vorgang fiir QC-Level 2 und 3.

3-4
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3.2.1.2

Bereit 15:01 01-Feb

Panenten:qcl Schutz | Systemn
- ac

Qc Sperre

[~ Patienten-Informationen einstellen

Rechen\

werte

Patigntan-

S Messwerte

Mess- Rechen- Proben-
Grenzen Grenzen hehélter

Kerrelgtion

QC-Sperre einstellen

ENIr-YE-Y

Abb. 3-11 QC-Sperre

System>Einstellungen>Sperre

Bereit g 17:08 21-Mar
SRC Qac | HNeue Charge |
SRC-Sper vieren |7

Level-Sperre aktivieren

~ Nach Level —‘

~ Zeitraum
8h 7Td
L8 (" (3' 8

€£3akbrechen [ speichern

Hach Anzahl ——

il b

Abb. 3-12 SRC-Sperre

Mit diesem Menii kann die Benutzung des Gerites
gesperrt werden, bis eine Qualitdtskontrollmessung
durchgefiihrt wird. OPTI Medical empfiehlt die
Anwendung aller im Folgenden beschriebenen
Optionen. Qualitédtskontrollmessungen sollten

in Ubereinstimmung mit den geltenden
Laborvorschriften durchgefiihrt werden.

In der Werkseinstellung sind die Sperrfunktionen
deaktiviert. Diese Einstellungen kénnen
folgendermafen gedndert werden:

e Im Hauptmenii wihlen Sie <System-
Manager> und dann <Einstellungen>.
Wihlen Sie <Sperre> auf dem Register
<Patienten/QC> (Abb. 3-11).

e Das <Sperre>-Menii umfasst 3 Funktionen:
<SRC>, <QC> und <Neue Charge>.

Option 1:

<SRC-Sperre aktivieren> (Abb. 3-12).
Ist diese Funktion aktiviert, miissen SRC-
Messungen durchgefiihrt werden, bevor das Gerét
fiir Patientenmessungen freigegeben wird.

1. Soll eine bestimmte Anzahl beliebiger SRC-
Level gemessen werden, muss die Option
<Level-Sperre aktivieren> deaktiviert sein,
und die Anzahl der Messungen (1, 2 oder 3) in
der Option <Nach Anzahl> gewihlt werden.

2. Sollen bestimmte Level gemessen werden,
wihlen Sie <Level-Sperre aktivieren> und
die gewiinschten Level in der Option <Nach
Level>.

3. Wihlen Sie den Zeitraum, in dem diese
Messungen durchgefiihrt werden sollen:
8, 12, 24 Stunden oder 7 Tage.

4. In den Voreinstellungen sind die SRC-Sperren
deaktiviert.

5. Nach Eingabe der Anderungen driicken Sie

[ speichern

HINWEIS: Der gewdhlte Zeitraum beginnt sofort
nach Wahl der Option.

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2
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3 SYSTEMEINSTELLUNGEN

System>Einstellungen>Sperre

Bereit L] 17:09 21-Mar
S50 ac _ |ueue cnarge
QC-Sperre aktivieren id
Level-Sperre aktivieren I
— Nach Level Nach Anzahl ——
1 2 3 1 2 3
A O < B o

- Zeitraum
Bh 12h 24h 7 Tg 1 Monat
(o C C @ [0

ﬂ Speichern

€3abbrechen

il

Abb. 3-13 QC-Sperre

Option 2:

<QC-Sperre aktivieren> (Abb. 3-13).

Ist diese Funktion aktiviert, miissen QC-Messungen
durchgefiihrt werden, bevor das Gerét fiir
Patientenmessungen freigegeben wird.

L.

Soll eine bestimmte Anzahl beliebiger QC-Level
gemessen werden, muss die Option <Level-
Sperre aktivieren> deaktiviert sein, und

die Anzahl der Messungen (1, 2 oder 3) in der
Option <Nach Anzahl> gewihlt werden.

Sollen bestimmte Level gemessen werden,
wihlen Sie <Level-Sperre aktivieren> und
die gewiinschten Level in der Option <Nach
Level>.

Wihlen Sie den Zeitraum, in dem diese
Messungen durchgefiihrt werden sollen: 8, 12,
24 Stunden, 7 Tage oder 1 Monat.

In den Voreinstellungen sind die QC-Sperren
deaktiviert.

Nach Eingabe der Anderungen driicken Sie

E Speichern

HINWEIS: Der gewdhlte Zeitraum beginnt sofort

nach Wahl der Option.

HINWEIS: Es besteht die Moglichkeit eine

Kombination dieser Funktionen zu
aktivieren, die sowohl SRC- als auch
Kontrollmittelmessungen (QC) vor der
Durchfiihrung von Patientenmessungen
erforderlich macht.

HINWEIS: QC-Sperren richten sich nach den

Daten, die in der QC-Datenbank
gespeichert sind (siehe Kapitel 4).
Diese Datenbank kann Daten
beinhalten, die mit jeder beliebigen
Kassettencharge oder Kassettenart
gemessen wurden.

3-6
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3 SYSTEMEINSTELLUNGEN

Option 3:
Berait L] 17:09 21-Mar
SRC_ | @€ NeueCharge <Neue Chargen-Sperre aktivieren> (Abb.

3-14). Eine Aktivierung dieser Funktion macht
Kontrollmessungen bei jeder neuen Kassettencharge

Neue-Chargen-Sperre aktivieren I

Level § kitivi o .
:::h LZ::le B Me’e':l“h Anzahl erforderlich.
1 2 3 1 2 3
{ g3 d) e e “—‘ 1. Soll eine bestimmte Anzahl beliebiger QC-Level

gemessen werden, muss die Option <Level-
Sperre aktivieren> deaktiviert sein, und
die Anzahl der Messungen (1, 2 oder 3) in der
©Anbrechen [ speichern Option <Nach Anzahl> gewihlt werden.

II' " 2. Sollen bestimmte Level gemessen werden,
wihlen Sie <Level-Sperre aktivieren> und
Abb. 3-14 Neue Charge die Level (1, 2 und 3) in der Option <Nach
Level>.

3. In den Voreinstellungen ist diese Option
deaktiviert.

4. Nach Eingabe der Anderungen driicken Sie

[ Speichern

5. Zur Riickkehr in die <System>-Anzeige
driicken Sie [IL zur Riickkehr ins

Hauptmenti driicken Sie .

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2 3-7



3 SYSTEMEINSTELLUNGEN

3.2.2 Patienteneinstellungen

3.2.2.1 Patienteninformationen einrichten

System>Einstellungen

Bereit | ¥ g 15 01 01-Feb
Pauenten:ncl Schutz system |
- ac

Qc Sperre
I~ Patienten-Infor i einstellen

Patienten- Rechen-
EEE Messwerte G
Mess: Rechen- Proben-
Grenzen \Grenzen hehétter

Kaorrelation
D

Abb. 3-15 Patientendaten

System>Einstellungen>Patienteninfo

Bereit L) 1711 21-Mar

Verfiigbare Funktionen

B
Kontonr.

Test ID
Patientenname

(&l
Gewihlte Funktionen Obligat.
=] &l
Auftragsnr. ]
Geburtsdatum [
Geschlecht | lE‘ lI‘
QAbbrechen ‘orgabe ‘ B Speichern
1+ D
=S

Abb. 3-16 Patienteninfo wahlen

System>| Elnstellungen Patienteninfo

Bereit 1711 21-Mar

Verfiigbare Funktionen

Kontonr,
Test ID
Patiertenname

Gewihlte Funktionen Oh“ii
Auﬂragsnr
Geburtsdaturn

Geschlecht |_ lE‘ |I|
€3Abbrechen ‘ [ speichern

e b

Abb. 3-17 Patientendaten

o
B

‘Vorgake

Mit dieser Funktion konnen Sie festlegen, welche
Patienteninformationen wihrend der Messung
angezeigt und nach der Messung gedruckt werden.

Im Hauptmenii wihlen Sie <System-Manager
-> Einstellungen>.

Im <System>Einstellungen>-Menii,
im Register <Patienten/QC>, wihlen Sie
<Patientendaten> (Abb. 3-15).

Im <Patienteninfo>-Menii (Abb. 3-16) kann
eine Liste mit Patienteninformationen eingerichtet
werden.

In der oberen Halfte des Bildschirms werden alle
verfligaren Optionen angezeigt. Die untere Halfte
zeigt die fiir die Liste gewidhlten Optionen.

1.

Um der Liste eine neue Option hinzuzufiigen,
wihlen Sie die gewiinschte Option im oberen
Auswabhlfeld <Verfiigbare Funktionen>
(Abb. 3-16). Driicken Sie dann auf den blauen

<Abwarts>-Pfeil |I|, um diese Option in das
untere Feld <Gewahlte Funktionen> zu
verschieben.

Um Optionen aus der Liste zu entfernen,
wihlen Sie die gewlinschte Funktion im
unteren Listenfeld. Driicken Sie auf den blauen
<Aufwarts>-Pfeil @, und verschieben Sie
diese Option in das obere Auswahlfeld.

Driicken Sie auf <Obligatorisch> (Abb. 3-17)
fiir Patienteninformationen, deren Eingabe
erforderlich ist.

Die folgenden Optionen sind werksseitig
voreingestellt:

Patienten-ID (25 alphanumerische Zeichen)
Auftragsnr. (25 numerische Zeichen)
Geburtsdatum (Monat, TT, JJJJ)

Geschlecht (unbekannt, méannlich, weiblich)
Temperatur (Vorgabewert 37,0 °C)

3-8
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3 SYSTEMEINSTELLUNGEN

System>Einstellungen>Patienteninfo
Bereit L] 17:11 21-Mar

Verfiigbare Funktionen

Kantanr. /
Test ID
Patientenname

Gewihite Funktionen Obligat.

Patierten-ID
Auftragsnr. o

Geburtsdatum [ @
Geschlecht o |E|
mbbrechen ‘Worgabe ‘ B Speichern
s D
peN

Abb. 3-18 Patienteninformationen

Benutzen Sie die Bildlaufleiste zur Anzeige der
weiteren Optionen (Abb. 3-18).

Zeichen)

Zeichen)
Alter (0-150)

HH:MM)

Krankenaktennr. (25 numerische Zeichen)
Kontonr. (25 numerische Zeichen)
Test-ID (25 alphanumerische Zeichen)
Patienten-Vorname (25 alphabetische

Patienten-Nachname (25 alphabetische
Behandelnder Arzt (25 alphabetische Zeichen)

Patientenstandort (25 alphabetische Zeichen)
Zeit der Probenentnahme (Monat, TT, JJJJ,

e Probenart: (Art/Ven/MixVen/Cap/Cord/CPB),

wobei:
Art = arteriell
Ven = venos

MixVen = gemischt vends

Cap = Kapillar
Schnur = Schnur

CPB = kardiopulmonaler Bypass
e Punktionsstelle (LR/RR/LB/RB/LF/RF/

Schnur/Skalp), wobei:
LR = links radial
LB = links brachial
LF = links femoral
Schnur = Schnur

RR = rechts radial
RB = rechts brachial
RF = rechts femoral
Skalp = Skalp

e Allen-Test (unbekannt, positiv oder negativ)
tHb-Art (erwachsen oder fetal, Vorgabe -

erwachsen)

e Bypass (Pump aus oder ein)
02 Mode: (Luft/Maske/T-P/NC/Vent/Beut/

Haube/And., wobei:
Luft = Luft
Maske = Maske
T-P = T-Stiick
NC = Nasenkaniile

Vent = Beatmungsgerit
Beutel = Beutel (manuelle Wiederbelebung)

Haube = Haube
And. = Andere

e Vent Mode: (Nein/SIMV/PSV/PCV/CM V-
AC/CPAP/PCIVR/BIPAP), wobei:
Nein = keine Einstellung
SIMV = synchronisierte intermittierende
mandatorische Beatmung

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2
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3 SYSTEMEINSTELLUNGEN

System>Einstellungen=Patienteninfo

Bereit L) 1711 21-Mar

Verfiigbare Funktionen

Kontonr.
Test ID

B

Patientenname |E|
Gewihite Funktionen Obligat.
r :’

Auftragsnr. [
Geburtsdatum u lI‘
Geschlecht ] lE‘
mbbrechen ‘orgabe ‘ B Speichern

2O

Abb. 3-19 Patienteninformationen

PSV = druckunterstiitzte Beatmung
PCV = druckkontrollierte Beatmung
CMV/AC = kontrollierte mechanische
Beatmung / assistierte Spontanbeatmung
CPAP = kontinuierliche Beatmung gegen
erhohten Druck
PCIVR = PCIVR-Beatmung
BIPAP = BIPAP-Beatmung

Pplat (Vorgabewert 0)

Mvol (VE) (Vorgabewert 0 L)

PIP (Vorgabewert 0)

Flussrate (FR) (Vorgabewert 000,00 Lpm)

Tvol (VT) (Vorgabewert 0 mL)

PS (Vorgabewert 0)

PEEP (Vorgabewert 0)

Frequenz (f) (Vorgabewert 0 bpm)

CPAP (Vorgabewert 0)

tHb (Vorgabewert 15,0 g/dL)

FIO, (Vorgabewert 0,21)

MCHC (Vorgabewert 33,3%)

RQ (Vorgabewert 0,84)

P,, (Vorgabewert 26,7 mmHg)

Bilevel Druck (Vorgabewert 1,0/1,0)

I/E Verhiltnis (Vorgabewert 0)

Bemerkungen (50 Zeichen)

Die gewihlten Optionen werden wihrend einer
Patientenmessung in der gewahlten Reihenfolge
angezeigt. Die Reihenfolge der Optionen kann
beliebig gedndert werden. Wihlen Sie dazu die
gewlinschte Option im unteren Wahlfeld, und
driicken Sie auf den <Aufwarts> |i| oder
<Abwarts> @ Pfeil neben der Bildlaufleiste
(Abb. 3-19), um die Option entsprechend zu
verschieben.

Speichern Sie die Eingaben durch Driicken von

[ speichern

Zur Riickkehr in die <System>-Anzeige
driicken Sie , zur Riickkehr ins

Hauptmenii driicken Sie ﬁ .

HINWEIS: Sollen Daten exportiert werden, miissen

die entsprechenden Parameter gewdhlt
werden. Nicht gewdhlite Parameter
werden weder gedruckt noch exportiert.

Gebrauchsansweisung — OPTI CCA-TS2



3 SYSTEMEINSTELLUNGEN

3.2.2.2 Ergebnisanzeige deaktivieren

System>Einstellungen
Bereit | % Ty 15:01 01-Feh

Patiem.enmcl Schutz | System
e e el B

Qc Sperre

I~ Patienten-Informationen einstellen

Patienten-
daten

Rechen-

Messwerte gk

Mess- Rechel- Praben-
Grenzen Grenzen \ behitter

Korrelation

—— =

Abb. 3-20 Messwerte

System>Einstellungen>Messwerte
Bereit L) 17:10 27-Jun

Parameter \pEi alellungenl Testprofil I

- Angezeigte Paramete

pH I~ Ca++ Ird
PCO2 I Glu rd
PO2 W UrealBUM [V
MNa+ I~ Lac Ird
b+ W tHb vl
Cl- I~ 502 Ird

Qﬂbbrechen “forgabe B Speichern

E)[

KN

Abb. 3-21 Parameter

System>Einstellungen=Messwerte

Bereit g 171 27-Jun

Parameter Eins‘tellungin’ Testprofil

g

i~ Parameterwahl N

o)

Testprofilwahl zulassen
Parameterwahl zulassen

Weder-noch

Letzten Barcode altivieren

m m | e e

Letzte Patienten-Info aktivieren

Pat.-ID Mindestzeichen 0

2D

Abb. 3-22 Einstellungen

Mit dieser Funktion kann die Ergebnisanzeige fiir
bestimmte Messwerte deaktiviert werden. Diese
Ergebnisse werden dann wéhrend einer Proben- oder
Kontrollmessung weder angezeigt noch gedruckt.

e Im Hauptmenii wihlen Sie <System-Manager
>Einstellungen>Messwerte> (Abb. 3-20).

Das Register <Parameter> enthilt die folgenden
Optionen (Abb. 3-21):

o <Angezeigte Parameter> - Mit dieser
Option kann die Ergebnisanzeige dauerhaft
fiir alle Patienten- und QC-Messungen fiir alle
Kassettenarten deaktiviert werden. Wéhlen
Sie dazu die gewlinschten Parameter aus der
Liste ab. In der Vorgabe-Einstellung ist die
Eregebnisanzeige fiir alle Parameter aktiviert.

Das Register <Einstellungen> enthilt die
folgenden Optionen (Abb. 3-22):

o <Testprofilwahl zulassen> ermoglicht die
Einstellung kundenspezifischer Testprofile
(weitere Informationen siehe Abschnitt 3.2.2.7).

o <Parameterwahl zulassen> ermoglicht dem
Benutzer die Wahl der zu messenden Parameter
nach Beginn der Messung.

o <Weder-noch> ist die Vorgabe-Einstellung.

e <Letzten Barcode aktivieren> aktiviert die
Schaltflache <Letzte Eingabe> im Hauptmenii
und damit die Mdglichkeit, die Informationen
der vorherigen Barcode-Eingabe fiir die aktuelle
Messung zu tibernehmen. In der Vorgabe-
Einstellung ist diese Option deaktiviert.

e <Letzte Patienten-Info aktivieren>
aktiviert die Schaltfliche <Letzte Patienten-
Informationen> wihrend der Messung und
damit die Mdglichkeit, die Patientendaten der
vorherigen Messung fiir die aktuelle Messung
zu iibernehmen. In der Vorgabe-Einstellung ist
diese Option deaktiviert.

e <Pat.-ID Mindestzeichen>. Mit dieser
Option kann eine Mindestanzahl an Zeichen fiir
die Patienten-ID erforderlich gemacht werden.

e Speichern Sie die Eingaben durch Driicken von

[ Seeichern |-

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2
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3 SYSTEMEINSTELLUNGEN

3.2.2.3

System>Einstellungen

Bereit | ' g 15:01 01-Feh

P erlten!ﬂl:| Schutz |
- Qc

£

I=)

Qc Sperre

- Patienten-Infar i einstellen

Patienten-
daten

Rechen-

Messwerte g

Mess- Rechen- Froben-
Grenzen Grenzen hétter

Korrelation

] (D

Abb. 3-23 Testprofil

System>Einstellungen>Messwerte
Bereit L) 1711 27-Jun

Parameter Einalellungenl Testprofil

- Parameterwahl
Testprofiwahl zulassen
Parameterwahl zulassen

Weder-noch

Letzten Barcode aktivieren

Letzte Patienten-Info aktivieren

Pat.-ID Mindestzeichen 0
"R
peN

Abb. 3-24 Testprofilwahl

System>~Einstellungen=Messwerte
Bereit L] i1 27-Jun

Parameter |Eir|ntellur|ger| Testprofil

= r=

PHL3

=

Lo [mfmi=if

E =

Abb. 3-25 Testprofil einrichten

Testprofile einrichten

o

In diesem Menii konnen Sie kundenspezifische
Testprofile einrichten.

Durch die Verwendung kundenspezifischer
Testprofile entféllt die Notwendigkeit fiir den
Benutzer bestimmte Testkombinationen immer
wieder neu zu wahlen. Wird z.B. in Threm Institut
eine bestimmte Testreihe fiir die Notaufnahme und
eine andere fiir den OP benétigt, so konnen Sie fiir
diese speziellen Situationen Profile mit den auf
der jeweiligen Kassette verfiigbaren Parametern
individuell einrichten und benennen.

1. Im Hauptmeni wihlen Sie <System-
Manager>-<Einstellungen>-<Messwerte>.
(Abb. 3-23).

2. Im Register <Einstellungen> wihlen Sie
<Testprofilwahl zulassen> (Abb. 3-24).
In der Voreinstellung ist diese Funktion
deaktiviert.

o Ist diese Option aktiviert, erscheint nach
Einlesen des Kassetten-Barcodes ein Popup-
Fenster mit den zur Verfligung stehenden
Testprofilen. Die Messparameter der
jeweiligen Kassette stehen zur Verfiigung,
so lange diese nicht deaktiviert wurden.

e Es werden nur Testprofile angezeigt, die
die auf der Kassette verfiigbaren Parameter
enthalten. Wird z. B. ein Profil fiir Na*,
K*und Ca™ erstellt, wird dieses Profil nur
fiir Messkassetten angezeigt, die diese
Parameter enthalten.

3. Im <Messwerte>-Menl wihlen Sie das
Register <Testprofil>.

4. Driicken Sie zum Erstellen eines neuen
Testprofils (Abb. 3-25).

3-12
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3 SYSTEMEINSTELLUNGEN

Profilname

pH ] Ca++ r
PCO2 [ Glu r
PO2 [ UrealBUN [T
MNa+ ] Lac |
K+ o tHh r
Cl- [ ] s02 r

Abbrechen OK

Abb. 3-26 Parameter wahlen

System>Einstellungen>Messwerte
Bereit L 1713 27-Jun

Parameter |Einn1.ellungen Testprofil |

[ DEFALLT

PHL3

Abb. 3-27 Testprofile

10.

11.

Im nachfolgenden Menii (Abb. 3-26), driicken

Sie auf |:| und geben einen Namen fiir das
Profil ein. Wéhlen Sie dann die gewiinschten
Parameter fiir das Profil.

Driicken Sie auf zum Speichern des

Testprofils.

Zum Bearbeiten eines bereits existierenden
Profils wihlen Sie dieses (Abb. 3-27) und

driicken Sie auf |:|

Zum Loschen eines Profils driicken Sie .
Das Vorgabeprofil <DEFAULT> kann weder
bearbeitet noch geloscht werden.

Benutzen Sie die <Aufwarts> m und

<Abwarts> Pfeile, um die Reihenfolge der
Profile in der Anzeige zu dndern.

Mit Hilfe der Schaltflichen <Vor>

und <Zuriick> konnen weitere Seiten
mit Profilkonfigurationen, falls vorhanden,
aufgerufen werden.

Zur Riickkehr in die <System>-Anzeige
driicken Sie , zur Riickkehr ins

Hauptmenii driicken Sie .

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2
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3 SYSTEMEINSTELLUNGEN

3.2.2.4 Rechenwerte einrichten

System>Einstellungen
Bereit | ¥ g 15:01 01-Feb

Patientenrnc| Schutz |  system
- ac

Qc Sperre

i~ Patienten-Infarmationen einstellen

Patienten-
daten

Rechen-

Messwerte o

Mess- Rechen- Proben-
Grenzen Grenzen behélter

Korrelation

L LD

Abb. 3-28 Rechenwerte

System>Einstellungen>Rechenwerte

Berait L] 17:08 21-Mar
Kassettenart
B-60
Altivieren E-Cl Aldivieren
BE v 02(c)
g E-Ca L)

tco2 v E apoz [
Hoe3 [ | E-Bun 2t []

BB o E-Glu 50(c) [
pEact [ | B-lac E
BEecf [~ Hetic) [

QAbbrechen

L D

Abb. 3-29 Parameter wahlen

‘“Vorgabe ‘ ‘ B Speichern

Mit diesem Meni kénnen Sie wihlen, welche
Rechenwerte fiir die jeweilige Kassettenart auf
dem Messprotokoll gedruckt werden sollen. Die
Reihenfolge ist festgelegt, es ist jedoch moglich,
bestimmte Rechenwerte auf dem Druckprotokoll
ein- oder auszuschlieBen.

HINWEIS: In der Anzeige werden jederzeit alle
zur Verfiigung stehenden Rechenwerte
angezeigt werden.

1. Im Hauptmenii wéhlen Sie <System-
Manager> - <Einstellungen>.

2. Im <System->Einstellungen>-Menii wihlen
Sie <Rechenwerte> (Abb. 3-28).

3. Wihlen Sie die Kassettenart (Abb. 3-29).
4. Waihlen Sie die zu druckenden Parameter.
5. Speichern Sie die Eingaben durch Driicken von

B Speichern

6. Zur Riickkehr in die <System>-Anzeige
driicken Sie |I|, zur Riickkehr ins
Hauptmenti driicken Sie .

3-14
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3.2.2.5 Eingabe des tHb-Werts

System>Einstellungen

Bereit | ' iy 15:01 01-Feh

Patienten!f.‘ll:l Schutz | System

- ac

Qc

Sperre

I~ Patienten-Informationen einstellen

Patienten-
daten

Messwerte

Rechen-
werte

Mess-
Grenzen

Rechen-
Grenzen

Praben-
behitter

Korrelation

&

N
)

LS |

Abb. 3-30 Rechenwerte

System>Einstellungen>Rechenwerte

Bereit L 17:10 27-Jun
Kassettenart
5l
Aldivieren Aldivieren Aldivieren
BE I~ stHCO3 [ 502(c) [
G0z v stpH v AaD0Z v
HCo3 v cH+ [ 02¢t [
BB = Angap v PSO(E) [
BEact [ ncat+ [
BEecf [ Hetle) |7
tHb-Aufforderung v
wbbrechen ‘orgabe HBSpeichem
& LA
=

Abb. 3-31 tHb-Eingabe

tHb-Wert eingeben

Messwert fir tHb nicht verfiighar.
tHh-Wert fir Rechenwerte eingeben.

tHb ol [ 7]

‘ O ‘

‘ Uberspringen

Abb. 3-32 tHb-Wert eingeben

In diesem Menii kann zur Berechnung der
nachstehend aufgefiihrten Rechenwerte ein tHb-Wert
aus externer Quelle eingegegeben werden, wenn die
Ergebnisanzeige fiir den tHb-Wert deaktiviert wurde.

Baseniiberschuss (BE)

Pufferbasen (BB)

tatsdchlicher Baseniiberschuss (BEact)
Standard-pH (st.pH)
Standardbikarbonat (st. HCO,")
Sauerstoffgehalt (O,ct)

1. Im Hauptmenii wihlen Sie <System-
Manager> - <Einstellungen>.

2. Im <System->Einstellungen>-Menii wihlen
Sic <Rechenwerte> (Abb. 3-30).

In der Vorgabe-Einstellung ist die Option zur
manuellen Eingabe des tHb-Werts aktiviert.
(Abb. 3-31).

Ist diese Funktion deaktiviert, benutzt der
OPTI CCA-TS2 einen Vorgabewert fiir die
Berechnung der folgenden Parameter: BE
(Baseniiberschuss), BEact (tatsdchlicher
Baseniiberschuss, st.pH (Standard-pH) und
st. HCO," (Standardbikarbonat).

Ist die Ergebnisanzeige fiir den tHb-Wert
und die Funktion zur manuellen Eingabe
des tHb-Werts deaktiviert, muss zur
Anzeige von BB (Pufferbasen) und O,ct
(Sauerstoffgehalt) ein tHb-Wert eingegeben
werden.

Zur Eingabe des tHb-Werts driicken Sie
wihrend der Kassetten-Kalibrierung
oder Probenmessung auf die Schaltfliche
<Patienten-Informationen>

und geben den Wert auf Seite 2 des
Patientendatenmentis ein (Abb. 3-32).

HINWEIS: Die Rechenwerte fiir BB und O ct

werden bei B-60 Kassetten nicht
erstellt, da der tHb-Wert mit diesen
Kassetten nicht gemessen wird
und ein gemessener tHb-Wert fiir
die Genauigkeit dieser Parameter
erforderlich ist.

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2
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3 SYSTEMEINSTELLUNGEN

3.2.2.6 Messwertbereiche einstellen

Bereit | 7 iy 15:01 01-Feh

Patienten!l’.‘ll:l Schutz | System
- ac

Qc Sperre

i~ Patienten-Informationen einstellen

Rechen-
werte

Patienten-

B Messwerte

Praben-
behitter

Rechen-
Grenzen

Mess-
Grenzen

(][ =X

Abb. 3-33 Messgrenzen

System>Einstellungen=Messgrenzen
Berait L] 17:11 21-Mar

Kritisch

;

Referenz

Aktivieren [V

/T

Niedrig Hoch

pH | 72 | [@ll 75w ||l
peoe | ;o el oo (e
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Nar | 13s0 [ ][ 1450
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Abb. 3-34 Referenzbereiche

System>Einstellungen>Messgrenzen

Bereit g 1711 21-Mar
Referenz | Kritisch
Niedrig Hoch
K+ EE D| 510 |:|
e | =0 k@l s | dl
car+ | 113 @l = | i@
eu | oo | Rl o0 | [l
B | ss @l es |l
t Zurick Seite 2 von 3 or *
€3Abbrechen Vorgahe ‘ B Spe*\
O
m

Abb. 3-35 Referenzbereiche 2

In diesem Meni konnen die Normal- oder
Referenzbereiche und kritischen Messbereiche fiir
alle Messwerte eingestellt werden.

Ergebnisse auBerhalb der hier eingegebenen
Referenzbereiche werden mit einem Aufwaérts-

oder Abwirtspfeil angezeigt. Werte ausserhalb der
kritischen Bereiche werden mit jeweils zwei Pfeilen
markiert. Auf dem Druckprotokoll wird zu jedem
Pfeil eine Beschreibung angegeben.

HINWEIS: Falls die Patiententemperatur
gedndert wurde, werden sowohl
die unkorrigierten als auch die
korrigierten Werte mit den hier
eingestellten Bereichen verglichen und
entsprechend angezeigt.

1. Im Hauptmenii wéhlen Sie
nacheinander <System-Manager>
Einstellungen>Messgrenzen> (Abb. 3-33).

2. Im Register <Referenz> (Abb. 3-34) wihlen
Sie den zu dndernden Parameter und driicken Sie

auf IZI, um den neuen Wert einzugeben. In der

Voreinstellung sind Referenzbereiche aktiviert.
3. Driicken Sie auf| Ve | um Seite 2 und 3

mit den weiteren Parametern aufzurufen (Abb.

3-35).

4. Dricken Sie auf .

Die folgenden Referenzbereiche sind voreingestellt:

pH: 7,200 - 7,600

PCO,: 30,0 - 50,0 mmHg
PO,: 70,0 - 700,0 mmHg
Na™: 135,0 - 145,0 mmol/L
K*: 3,50 - 5,10 mmol/L
CI: 95,0 - 115,0 mmol/L
Ca': 1,13 - 1,32 mmol/L
Glu: 60,0 - 120,0 mg/dL
Glu: 3,3-6,6 mmol/L
BUN: 5,9 - 19,9 mg/dL
Urea: 2,1 -7,1 mmol/L
Lac: 0,90 - 1,70 mmol/L
tHb: 12,0 - 17,0 g/dL
SO, 90,0 - 100,0 %

3-16
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3 SYSTEMEINSTELLUNGEN

System>Einstellungen>=Messgrenzen

Bereit

Referenz

o 17:11

Aktivieren [~

Kritisch

W

21-Mar

N

Niedrig Hoch
pH | se00 D| 7.800
pcoz | 1o | [l =m0
poz [ 1o [ ][ 7000

Na+ | 100 [ Z][ 1e00

s N

‘ Zurick Seite 1 von 3 ar
mbbrechen ‘orgake B Speichern
2]

Abb. 3-36 Kritische Bereiche

System>Einstellungen>Messgrenzen

Berait g 17:1 21-Mar
Referenz Kritisch
Niedrig Hoch
K+ | om0 EH 999 El
o [ soo | &l e | [
ca~ | oxn (@l o | [l
Gu | a0 | [@[ woo | [
mn | 28 (@l o | @l
* Zuriick Seite 2 von 3 War ‘
E3abbrechen ||  vorgabe || Spek\
W LD

e

Abb. 3-37 Kritische Bereiche 2

System>Einstellungen>Messgrenzen

# Zuriick

(oot | ® | 7 | 21-war |
Referenz Kritisch
Niedrig Hoch

tac | ox [ & s | [

b | so | Al =0 |4

soz | eoo @l ooo |l

Seite 3 von 3 or *

1

p

Qﬂbbrechen mabe
-~

| E Speichern

Abb. 3-38 Kritische Bereiche 3

e Zum Andern der MaBeinheiten siehe Kapitel
3.24.3.

HINWEIS: Die im Gerdt voreingestellten Bereiche
stellen nur allgemeine Richtlinien dar
und basieren auf den bei ,, Tietz, Burtis
C, et al (Eds.), Textbook of Clinical
Chemistry and Molecular Diagnostics,
4th Ed., (Elsevier Saunders, 2006)
pps. 2252-2302 " angegebenen

Referenzbereichen.
5. Driicken Sie auf das Register <Kritisch>
(Abb. 3-36) und driicken Sie auf <Aktivieren>.

6. Driicken Sie auf I:' zur Eingabe der Werte.

7. Driicken Sie auf um Seite 2 und 3 mit

den weiteren Parametern aufzurufen (Abb. 3-37
und Abb. 3-38).

8. Driicken Sie auf .

Im Gerit sind die Messbereiche des OPTI CCA-TS2
voreingestellt:

pH: 6,600 - 7,800

PCO,: 10,0 - 200,0 mmHg
PO, 10,0 - 700,0 mmHg
Na': 100,0 - 180,0 mmol/L
K*: 0,80 - 9,99 mmol/L
Cl: 50,0 - 160,0 mmol/L
Ca™: 0,20 - 3,00 mmol/L

Glu: 30,0 - 400,0 mg/dL
Glu: 1,7 - 22,0 mmol/L

BUN: 2,8 - 112,0 mg/dL
Urea: 1,0 - 40,0 mmol/L
Lac: 0,30 - 17,50 mmol/L
tHb: 5,0 - 25,0 g/dL.

SO 60,0 - 100,0 %

)

e  Wenn in den Eingabemeniis Werte auflerhalb
der zuldsssigen Bereiche eingegeben werden,
erscheint eine Fehlermeldung und der giiltige
Bereich wird angezeigt.

9. Zur Riickkehr in die <System>-Anzeige
driicken Sie , zur Riickkehr ins

Hauptmeni driicken Sie .

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2
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3 SYSTEMEINSTELLUNGEN

3.2.2.7 Rechenwertbereiche einstellen

In diesem Menii konnen Referenz- und kritische
| Bt | ¥ ® | 1501 | 01-Feb Messbereiche fiir alle Rechenwerte eingestellt
patientenaC | _ Schutz | System | werden. Ergebnisse auflerhalb der hier eingegebenen

- Qc

Referenzbereiche werden mit einem Aufwérts-

oder Abwirtspfeil angezeigt. Werte ausserhalb der
kritischen Bereiche werden mit jeweils zwei Pfeilen
Patienten- | | Messwerte | | Fechen- markiert. Auf dem Druckprotokoll wird zu jedem
Pfeil eine Beschreibung angegeben.

Qc Sperre

I~ Patienten-Informationen einstellen

Mess- Rechen- Proben-
SIEnEen | |Srenzen o | e HINWEIS: Falls die Patiententemperatur
—— F gedndert wurde, werden sowohl
die unkorrigierten als auch die

korrigierten Werte mit den hier

eingestellten Bereichen verglichen und

E IS

Abb. 3-39 Rechengrenzen entsprechend angezeigt.
1. Im Hauptmenii wéhlen Sie nacheinander
<System-Manager>Einstellungen>
e Rechengrenzen> (Abb. 3-39).
Aktivieren [ 2. Im Register <Referenz> (Abb. 3-40) wihlen
Niedrig Hoch Sie den gewiinschten Parameter und driicken
oo BTN EETE Sie auf |:|, um den neuen Wert einzugeben.
Be [ o gl o gl In der Voreinstellung sind die Referenzbereiche
mesct [ 0 gl oo il aktiviert,
Beact [ 20 ([l 30 [ 3. Driicken Sie auf , um Seite 2, 3 und 4
@8 zuick | setetvons | Vor WP mit den weiteren Parametern aufzurufen (Abb.
mbbrechen ‘Vorgabe aSpeichern 3_41) Dﬁicken Sle auf .
IIl » Die folgenden Referenzbereiche sind voreingestellt:
Abb. 3-40 Referenzbereiche 1 HCO3~ 18,0 - 23,0 mmol/L
BE: -2,0 - 3,0 mmol/L
BE_ -2,0 - 3,0 mmol/L
<
BT R R T BE_: -2,0 - 3,0 mmol/L
Referenz | Kritisch BB: 46,0 - 52,0 mmol/L
Niedrig Hoch tCO2: 22,0 - 29,0 mmol/L
B8 [ w0 [l =0 4] st. HCO3- 22,0 - 24,0 mmol/L
wo2 | 20 [l =0 [fg st.pH: 7,350 - 7,450
sticoa| =0 | (@l 20 | [ SO2(c): 95,0 - 98,0 %
stoh | 730 | [l 7+ [l O2ct: 15,0 - 23,0 mL/dL
sozc) [ ss0 [ 0  [] HI_CIE(C) 32,8 - 2411_’8 % L
t Zuriick Seite 2 von 4 o, * c : VT ,U nmo
eAbbrechen ‘orgabe BSpei AaD02 5’0 i 20’0 mmHg
A\ AnGap: 10,0 - 20,0 mmol/L
E AR P50: 25,0 - 29,0 mmHg
nCa™: 0,10 - 3,00 mmol/L

Abb. 3-41 Referenzbereiche 2
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3 SYSTEMEINSTELLUNGEN

e Zum Andern der MaBeinheiten siche Kapitel
[ Bect | % | 1708 | 21-Mar 343
Referenz Kritisch e
Aktivieren [ ‘ HINWEIS: Die im Gerqdt voreingestellten Bereiche
Niedrig Hoch N\ stellen nur allgemeine Richtlinien dar
neos [ 10 [ zo0 | [ und basieren auf den bei ,, Tietz, Burtis
= IEETH T IEETE C, et al (Eds.), Textbook of Clinical
Beect | <00 [l 00 [ Chemistry and Molecular Diagnostics,
Beact | 400 Rl o k@l 4th Ed., (Elsevier Saunders, 20006)
m‘ FEy m pps. 2252-2302” angegebenen
QAbbrechen ‘Vorgabe BSpeichern RefereanereiChen'
II' N 5. Driicken Sie auf das Register <Kritisch>
— (Abb. 3-42) und driicken Sie auf <Aktivieren>.
Abb. 3-42 Kritische Bereiche 1 6. Driicken Sie auf |:| zur Eingabe der Werte.
7. Driicken Sie auf um Seite 2, 3 und 4
mit den weiteren Parametern aufzurufen (Abb.
T T B BT 3-43 und Abb. 3-44). Driicken Sie auf [E)essten|
[ Im Gerit sind die Messbereiche des OPTI CCA-TS2
Niedrig Hoch . t llt
BB [ oo [ 100 | [ voremgestelit
woz | o | gl 200 || HCO3~ 1,0 - 200,0 mmol/L
scos] 1o @l 0 BE: -40,0 - +40,0 mmol/L
. EEm EEm BE_: -40,0 - +40,0 mmol/L
. T ETE BE_: -40,0 - +40,0 mmol/L
L‘ L ’7 BB: 0,0 - 100,0 mmol/L
t Zuriick Seite 2 von 4 \J‘nrk‘ tCO2: 1,0 _ 200’0 mmol/L
i N st. " ,0- ,0 mmo
mbbrechen ‘orgabe ESpe HCO3 1 O 200 O l/L
Iil o st.pH: 6,500 - 8,000
SO2(c): 0,0 - 100,0 %
Abb. 3-43 Kritische Bereiche 2 O2ct: 0,0 - 56,0 mL/dL
Het(c): 15,0 - 75,0 %
cH*": 10,0 - 1000,0 nmol/L
AaDO2: 0,0 - 800,0 mmHg
AnGap: 3,0 - 30,0 mmol/L
[ Bect | % | 1708 | 21-Mar ) ,
Referenz Kritisch P50: 15,0 - 35,0 mmHg
Niedrig Hoch nCa™: 0,10 - 3,00 mmol/L
ot | oo il =o'l e Wenn in den Eingabemeniis Werte auflerhalb
Hetied | iso gl o gl der zuldsssigen Bereiche eingegeben werden,
eie [ 100 | [ 10000 ] erscheint eine Fehlermeldung und der giiltige
aano2 [ oo [l w00 | [] Bereich wird angezeigt.
b __| - _ ™ e ™ 8. Zur Rickkehr in die <System>-Anzeige
s - el driicken Sie [I', zur Riickkehr ins
@astrecrn|| vrgabe | P9 speten Hauptmenii driicken Sie .
N i
: ()

Abb. 3-44 Kritische Bereiche 3
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3 SYSTEMEINSTELLUNGEN

3.2.2.8 Probenbehélter wahlen

System>Einstellungen
Bereit 1 g 150 01-Feh
Patienten/aC | Schutz | System |
- ac
Qc Sperre
[~ Patienten-Informationen einstellen
Patienten- Rechen-
daten Messwerte g
Mess- Rechen- Proben-
Grenzen Grenzen &
Korrelation
A y
o
b L O]

Fig. 3-45 Probenbehalter

System>Einstellungen=Probenbehalter

Bereit | 4 g 15:01 01-Feh

Probenbehalter E-Lyte CCA wahlen

Spritze
Kapillare

Probenrdhrechen

£3abbrechen

2 A

‘orgabe

| B Speichern

Fig. 3-46 Probenbehalter wahlen

In diesem Menti konnen Sie die zur Probeneingabe
verwendeten Probenbehélter wihlen (nur bei E-Lyte
CCA Kassetten).

L.

Im Hauptmenii wihlen Sie <System-
Manager> Einstellungen>.

Im <System->Einstellungen>-Menii
wihlen Sie <Probenbehalter> im Register
<Patienten/QC> (Abb. 3-45).

Waihlen Sie den gewiinschten Probenbehélter
(Fig. 3-46).

Speichern Sie die Eingaben durch Driicken von

B Speichern

Sie haben auch die Moglichkeit, den
Probenbehilter wihrend der Kalibrierung zu
wihlen.

Zur Riickkehr in die <System>-Anzeige
driicken Sie m, zur Riickkehr ins Hauptmenii

driicken Sie .

3-20
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3.2.2.9 Korrelationsfaktoren einstellen

Bereit | 7 iy 1501 01-Feb

Patientenmcl schutz | system |
- ac

Qc Sperre

i~ Patienten-Informationen einstellen

Patienten-
daten

Rechen-

Messwerte —

Mess- Rechen- Praben-
Grenzen Grenzen behitter

Korrelation

(]2

Abb. 3-47 Korrelation

K22

System>Einstellungen=Korrelation

Bereit L] 17:08 21-Mar
Faktoren 1 Faktoren 2
Steigu Offset
pH | 1000 | 0000 |:|
peoz | 1o (@l oo (gl
poz [ 1om [ oo []
M- | 1o &I o0 (gl
K+ | 1000 D | ooo |:|
e 1o (e oo [le
mbbrechen ‘orgake ‘ B Speichern
% A\
=)

Abb. 3-48 Korrelationsfaktoren 1

System>Einstellungen=Korrelation

Bereit L) 17:08 21-Mar
Faktoren 1 Faktoren 2
Steigung Offset
car+ | 1o [ ][ om [] \
au | o @l oo (gl
gun | o & oo &
tac | too0 [ & [ oo0 [Z]
wo | oo @l oo [l
so2 [ 1w [J]] oo []
Qﬂbbrechen ‘Vaorgabe ‘ E Speichern
L] LD
la=h

Abb. 3-49 Korrelationsfaktoren 2

Mit Hilfe von Korrelationsfaktoren konnen die mit
dem OPTI CCA-TS2 erhaltenen Ergebnisse mit
anderen Blutgasanalysatoren korreliert werden.
Korrelationsfaktoren stehen fiir alle Parameter zur
Verfiigung.

HINWEIS: Die Steigung ist ein multiplikativer
und der Achsenabschnitt ein additiver
Faktor (siehe folgende Formel):
Korrelationswert = Originalwert *
Steigung + Achsenabschnitt (Offset)

1. Im Hauptmenii wiahlen Sie nacheinander
<System-Manager>Einstellungen>
Korrelation> (Abb. 3-47).

3. Waihlen Sie die zu dndernden Werte durch

Driicken von |:| und geben Sie die neuen
Werte ein (Abb. 3-48).

4. Driicken Sie auf <Faktoren 2>, um in das
nichste Menii zu gelangen (Abb. 3-49).

5. Bei Eingabe des Achsenabschnitts kann mit
Hilfe der +/- Schaltflichen angegeben werden,
ob dieser Wert additiv oder subtraktiv ist.

HINWEIS: Die Werkseinstellung ist 1.000 fiir
die Steigung und 0.0(00) fiir den
Achsenabschnitt. Damit werden die
Korrelationsfaktoren deaktiviert.

6. Geben Sie dann die Korrelationsfaktoren fiir die
weiteren Parameter ein.

7. Akzeptieren Sie die Eingaben durch Driicken

8. Zur Riickkehr in die <System>-Anzeige
driicken Sie |I|, zur Riickkehr ins
Hauptmenti driicken Sie m

HINWEIS: Da die Eingabe von Korrelations-
faktoren zu einer Anderung der
Messergebnisse fiihrt, ist bei der
Eingabe der Werte Vorsicht geboten.
Fiihren Sie 10 Vergleichsmessungen
zwischen dem OPTI CCA-TS2 und dem
zu korrelierenden Gerdt zur Bestdtigung
der gednderten Einstellungen durch.

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2
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3.2.3 Systemschutz einstellen

System>Einstellungen

Nicht bereit g 1233 10-Dez

Patienten/QC  Schutz System |

Einstemn

Passwaort
andern

Reinitialisierung

Pl

il L

Abb. 3-50 Systemschutz

3.2.3.1 Sicherheitseinstellungen

System>Einstellungen

Nicht bereit L) 12:33 10-Dez

Patienten/QC  Schutz | System

Passwort

e Einstellungen

Reinitialisierung

e

][]

Abb. 3-51 Einstellungen

Benutzer-ID:

|ADMIN [l

Passwort:

| &l

‘ 0K

‘ ‘ Abbrechen

Abb. 3-52 Anmelden

Der OPTI CCA-TS2 hat drei Systemschutz-
funktionen (Abb. 3-50):

<Einstellungen> - Enthilt verschiedene
Sicherheitsfunktionen, wie z. B. Benutzer-ID
und Benutzergruppen (Abschnitt 3.2.3.1).

<Passwort andern> - Mit dieser Funktion
kann das Passwort nach Benutzeranmeldung
gedndert werden (Abschnitt 3.2.3.2).

<Reinitialisierung> - Mit dieser Funktion
kann die Datenbank geldscht und das System auf
die Vorgabe-Einstellungen zuriickgesetzt werden
(Abschnitt 3.2.3.3).

Im Hauptmenii wéhlen Sie <System-
Manager> - <Einstellungen>.

Im <System->Einstellungen>-Menii driicken
Sie auf das Register <Schutz> (Abb. 3-50).

Das <Einstellungen>-Menii enthilt die folgenden
Register:

<Einstellungen> mit verschiedenen
Sicherheitseinstellungen.

<Benutzer> zum Einrichten von Benutzer-
Identifikationen.

<Gruppen> zum Einrichten von
Benutzergruppen.

Im Hauptmenii wihlen Sie <System-
Manager> - <Einstellungen>.

Im <Schutz>-Register driicken Sie auf
<Einstellungen> (Abb. 3-51).

Sie werden dann aufgefordert, Benutzer-ID und
Passwort einzugeben (Werkseinstellung ADMIN/
ADMIN) (Abb. 3-52).

3-22
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3.2.3.1.1 Sicherheitseinstellungen

System>Einstellungen>Schutz
Nicht bereit L) 1233 10-Dez

Einstellungenl Benutzer | Gruppen |

Benutzer-ID Eingabe

Micht gesch
i [
eschitzt

Ablaufdatum aktivieren 1

Login Timeout (Minuten)  [g D

Qﬂbbrechen
i

Abb. 3-53 Einstellungen

‘Vorgabe ‘ ‘ E Speichern

System>Einstellungen=Schutz

Nicht bereit L) 1233 10-Dez

Einstellungenl Benutzer | Gruppen |

Benutzer-ID Eingabe
Nicht geschiitzt R
Passwort aktivieren o

Ablaufdatum aktivieren ]

Login Timeout (Minuten) [o |:|

Qﬁbbrechen
E [y

Abb. 3-54 Nicht geschiitzte Benutzer-ID

Vorgabe ‘ ‘ [ Speichern

System>Einstellungen>Schutz

Nicht bereit L) 12:34 10-Dez

Einstellungenl Benutzer | Gruppen |

Benutzer-ID Eingabe

Geschitzt
Passwort aktivieren ]
Ablaufdatum aktivieren o

Login Timeout (Minuten) [ D

eAbbrechen
+ D O

Abb. 3-55 Geschlitzte Benutzer-1D

Vorgabe ‘ ‘ [ Speichern

Das <Einstellungen>-Menii (Abb. 3-53) enthilt
verschiedene Sicherheitsfunktionen.

1.

Um alle Sicherheitsfunktionen zu deaktivieren,
wihlen Sie <Keine> in der Auswahlliste

der Funktion <Benutzer-ID Eingabe>

(Abb. 3-53). In dieser Einstellung ist nur

fiir die folgenden Mendiis die Eingabe von
Benutzer-ID und Passwort erforderlich:

Fset (Werkseinstellungen), Zeit/Datum und
Sicherheitseinstellungen. Die Voreinstellungen
fiir diese Funktionen sind ADMIN/ADMIN.

In der Systemvorgabe ist fiir das Schutzmenii die
Einstellung <Nicht geschuitzt> aktiviert (Abb.
3-54). In dieser Einstellung ist die Eingabe

einer Benutzer-1D fiir Patienten-, QC- und
Kalibratormessungen und zur Durchfiihrung von
Wartungsaktionen erforderlich. Die Benutzer-
ID ist nicht mit einem Passwort geschiitzt

und erfordert keine Gruppenzugehorigkeit.
Bestimmte Funktionen, wie z. B. die Zeit/
Datum- und Sicherheitseinstellungen sind
weiterhin mit dem ADMIN-Passwort geschiitzt.

Mit Wahl der Funktion <Geschutzt>

(Abb. 3-55) konnen Passwortschutz und
Benutzergruppen mit bestimmten Privilegien
eingerichtet werden.

Ist diese Funktion aktiviert, miissen sich
Benutzer vor Betrieb des Gerétes anmelden.

Der OPTI iiberpriift die Anmeldung und gewahrt
Zugriff auf die Funktionen, zu deren Ausfithrung
der Benutzer berechtigt ist. Eine Anmeldung
kann mit Benutzer-ID ohne Passwort erfolgen.

Die Benutzer-1D kann tiber den Barcode-
Scanner eingegeben werden. Nach der
Anmeldung wird die Benutzer-ID automatisch
bei allen durchgefiihrten Aktionen angegeben.

e Die Benutzer-ID kann durch Wahl der
Funktion <Passwort aktivieren>
mit Passwort geschiitzt werden. Beim
ersten Anmelden muss dann ein
Passwort eingegeben werden (Vorgabe
PASSWORD). Danach ist die Eingabe von
Benutzer-ID und Passwort erforderlich.

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2
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System>Einstellungen>Schutz

Nicht bereit g 12:34 10-Dez
Einsiellungenl Benutzer | Gruppen |
Benutzer-ID Eingabe
Geschitzt IE‘
Passwort aktivieren ]
Ablaufdatum aktivieren ]
Login Timeout (Minuten)  [o D \
mbbrechen ‘orgabe ‘ B Speichern
bl i

Abb. 3-56 Ablaufdatum

3.2.3.1.2 Benutzer-Identifikationen einrichten

System>Einstellungen
Nicht bereit L] 12:33 10-Dez

Patienten/QC Schutz | System |

Passwort

b Einstellungen

Reinitialisierung

Abb. 3-57 Einstellungen

5678 31-Jan-14
ADMIN MNIA

Abb. 3-58 Benutzer

e <Ablaufdatum aktivieren> (Abb. 3-56) -

Mit dieser Funktion kann fur eine Benutzer-
ID ein Ablaufdatum eingerichtet werden.

e <Login Timeout> (Abb. 3-56) -

Die Abmeldung vom System kann iiber

die Schaltfliche rechts unten im
Bildschirm erfolgen. Mit der Funktion
<Login Timeout> kann jedoch auch

ein automatisches Abmelden nach einer
bestimmten Leerlaufzeit des Gerétes
eingestellt werden. Zum Deaktivieren dieser
Funktion geben Sie als Login-Timeout 0 ein.

Im <Benutzer>-Menii konnen Benutzer-
Identifikationen eingerichtet werden.

1.

Im Hauptmenii wihlen Sie <System-
Manager>Einstellungen>Schutz>.

Im <Schutz>-Register wihlen Sie
<Einstellungen> (Abb. 3-57).

Wihlen Sie <Benutzer> (Fig. 3-58).

Die Vorgabe-Benutzer-ID ist ADMIN.
Die ADMIN Benutzer-ID hat kein Ablaufdatum
und kann weder geloscht noch gedndert werden

Das Vorgabe-Passwort fiir die ADMIN Benutzer-
ID ist ADMIN. Zum Andern des Passworts
melden Sie sich als ADMIN an und driicken

Sie auf <Passwort andern> im <Schutz>-
Register (s. Abschnitt 3.2.3.2).

HINWEIS: Wenn Sie die ADMIN Benutzer-ID

nicht benutzen mochten, konnen Sie
eine weitere Benutzer-ID mit ADMIN-
Rechten erstellen.

4. Zur Eingabe einer neuen Benutzer-ID driicken

Sic auf ] (Fig. 3-58). Das Geriit kann bis zu
300 Benutzer-Identifikationen speichern.

3-24
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Benutzerinformationen

Ben-ID

1234
Ablaufdatum

|31-Jan-14

Gruppe

| USER -

Passwort
zurlicksetzen

Abbrechen Ok

Abb. 3-59 Benutzerinformationen

System>Einstellungen>5Schutz
Nicht bereit L] 12:34 10-Dez
Einstellungen Benutzer | Gruppen |

Benutzer Ablaufdat.

31-Jan-14
31-Jan-14
MNIA

Abb. 3-60 Benutzer

10.

11.

12.

Im Menii <Benutzerinformationen> (Abb.

3-59) driicken Sie auf |:|, und geben Sie die
Benutzer-1D ein (bis zu 25 Zeichen).

Ist im Einstellungsmenii die Funktion
<Ablaufdatum> aktiviert, geben Sie ein
Ablaufdatum fiir die Benutzer-ID ein.

Sind im Gerét bereits <Benutzergruppen>
eingerichtet, kann der Benutzer jetzt einer
Gruppe zugeordnet werden. Bestehen noch keine
Gruppen, kann die Gruppenzugehorigkeit nach
dem Erstellen der Gruppen eingerichtet werden
(s. Abschnitt 3.2.3.1.3).

Beim ersten Anmelden mit einer neuen
Benutzer-Identifikation muss ein Passwort
eingerichtet werden (s. Abschnitt 3.2.3.2).

Zum Bearbeiten einer bestehenden Benutzer-1ID
wéhlen Sie diese an (Abb. 3-60) und driicken auf

D, um die Anderungen vorzunehmen.

Driicken Sie auf <Passwort zuriicksetzen>
(Abb. 3-59), um das Passwort zuriickzusetzen.

Zum Loschen einer Benutzer-ID wihlen Sie
diese an, und driicken Sie auf .

Mit der Schaltflache O konnen alle Eingaben
gewihlt werden.

Zum Drucken aller im System gespeicherten

Benutzer-Identifikationen driicken Sie auf |/

Mit Hilfe der Schaltflachen <Vor>| | und

<Zuruck> konnen weitere Seiten mit
Benutzer-Identifikationen aufgerufen werden.

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2
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3.2.3.1.3 Benutzergruppen einrichten

Im <Gruppen>-Menii konnen Benutzergruppen

System>Einstellungen>Schutz

Nicht bereit L] 12:35 10-Dez

: Benutzer Gruppen

mit bestimmten Gruppenberechtigungen eingerichtet

IS = werden.
|7 1. Wibhlen Sie <Gruppen> im Menii <System>
T"l' Einstellungen>Schutz> (Abb. 3-61).

S =™ Im System sind 2 Benutzergruppen

K — - | voreingestellt:

i T“' e Die ADMIN-Gruppe hat Zugriff auf alle
= Geritefunktionen mit Ausnahme der

(=) Werkseinstellungen (Fset). Diese Gruppe

K ¥

Abb. 3-61 Gruppen

Gruppeninformationen

Name

|TECH 1 (&l

Abbrechen OK

Abb. 3-62 Gruppenfunktionen

Gruppenfunktionen wahlen

Diaten ldschen E

Zeit und Datum

Patientendaten einstellen

Abb. 3-63 Funktionen

kann weder gedndert noch geldscht werden,
es konnen dieser Gruppe jedoch weitere
Benutzer hinzugefiigt werden.

e Eine weitere Voreinstellung ist die USER-
Gruppe, die bearbeitet oder geldscht werden
kann.

Zur Eingabe einer neuen Benutzergruppe

driicken Sie auf im oberen Gruppen-
Wahlfeld (Abb. 3-61).

Im néchsten Bildschirm (Abb. 3-62) driicken
Sie auf |:| und geben einen Namen fiir die

Benutzergruppe ein. Driicken Sie auf .

Zur Zuweisung von Gruppenfunktionen fiir
diese Gruppe driicken Sie auf <Funktionen>.

e Das obere Wahlfed im Menii <Gruppen-
funktionen wahlen> (Abb. 3-63) zeigt
alle verfiigbaren Funktionen an, das untere
Feld zeigt die gewidhlten Funktionen.

Um eine neue Gruppenfunktion hinzufiigen,
wéhlen Sie die gewlinschte Funktion im oberen
Auswabhlfeld (Abb. 3-63). Driicken Sie dann
auf den blauen <Abwarts>-Pfeil @, um diese

Messwerte einstellen
3 = Funktion in das untere Feld zu verschieben.
Patientenmessung Dle VorelngeStellten Gruppel’lfunktlonen Slnd
i Patientenmessung
SRC-Messung QC—Messung
tHb-Kalibrator lEl SRC_Messung
T = tHb-Kalibrator

Wartung durchfiihren
QC cinstellen
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Gruppenfunktionen wahlen

Zeit und Datum

Patientendaten einstellen

Messwerte einstellen %
Patientenmessung
QC-Messung

SRC-Messung

tHb-Kalibrator lE‘

Abbrechen OK

Abb. 3-64 Funktionen

System>Einstellungen>5Schutz

Nicht bereit g 12:35 10-Dez

Einxtellungenl Benutzer Gruppen

ADMIN = ¥

Benutzer

][]

Abb. 3-65 Benutzergruppen

6.

10.

11.

12.

13.

Benutzen Sie die Bildlaufleiste (Abb. 3-64) zur
Anzeige der weiteren Funktionen:

Daten 16schen

Zeit und Datum
Patientendaten einstellen
Messwerte einstellen
Rechenwerte einstellen
Testprofile einstellen
Messgrenzen einstellen
Rechengrenzen einstellen
Korrelationsfaktoren einstellen
Maleinheiten einstellen
Hardware einstellen
Ethernet einstellen
Kommunikation einstellen
QC-Sperren einstellen
Sprache einstellen
Drucker einstellen
Wartung einstellen
Systemschutz einstellen
B-Lac einstellen

Um Optionen aus der Liste zu entfernen,
wihlen Sie die gewiinschte Funktion im
unteren Listenfeld. Driicken Sie auf den blauen

<Aufwarts>-Pfeil @, und verschieben Sie
diese Option in das obere Auswahlfeld.

Driicken Sie auf zum Speichern der

Eingaben.

Um einer Gruppe neue Benutzer hinzuzufiigen,
driicken Sie [ im <Benutzer>-Wahlfeld im
unteren Teil des Bildschirms (Fig. 3-65).

Um einen Benutzer aus einer Benutzergruppe zu
16schen, wihlen Sie diesen an und driicken Sie

auf .

Zum Bearbeiten einer Benutzergruppe wéhlen
Sie die Gruppe im oberen <Gruppen>-

Wabhlfeld und driicken auf |:| zur Eingabe der
Anderungen.

Zum Loschen einer Benutzergruppe wihlen Sie

diese und driicken auf .

Zur Riickkehr in die <System>-Anzeige
driicken Sie , zur Riickkehr ins

Hauptmeni driicken Sie .

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2
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3.2.3.2 Passwort einstellen

System>Einstellungen
Nicht bereit L] 12:33 10-Dez

PatientendC  Schutz | System |

Passwaort
ancern

Einstellungen

Reinitialisierung

e WO

Abb. 3-66 Passwort andern

Passwort &ndern

Passwort

Passwort nochmal eingeben ' <

| ]

Abbrechen O

Abb. 3-67 Passwort eingeben

Der OPTI CCA-TS2 hat eine Passwortfunktion,
die aktiviert werden kann, um die Eingabe eines
Passworts fiir die Anmeldung erforderlich zu
machen.

Die Voreinstellung fiir Passwort und Benutzer-1D
ist ADMIN. Das werkseingestellte Passwort kann
auf jede beliebige Zahlen-/Buchstabenkombination
gedndert werden (bis zu 25 alphanumerische
Zeichen).

1. Zur Anderung des Vorgabe-Passworts withlen
Sie im Hauptmenii <System-Manager> und
<Einstellungen>.

2. Im Register <Schutz> driicken Sie auf die
Schaltfliche <Passwort andern> (Abb. 3-66).

HINWEIS: Die Schaltfliche <Passwort andern>
ist nur aktiv, wenn die Funktionen
<Geschutzte Benutzer-ID> und
<Passwort> aktiviert sind (siehe
Abschnitt 3.2.3.1.1) und der Benutzer
angemeldet ist.

3. Driicken Sie auf |:| und geben Sie das neue
Passwort ein (Fig. 3-67).

4. Geben Sie das Passwort erneut ein, und driicken

Sie auf zum Speichern des neuen

Passworts.

HINWEIS: Das Passwort sollte vertraulich
behandelt und an einem sicheren Ort
hinterlegt werden. Passworter konnen
nicht zuriickgewonnen werden.

5. Zur Riickkehr in die <System>-Anzeige
driicken Sie IIL zur Riickkehr ins

Hauptmenti driicken Sie f_\ .

3-28
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3.2.3.3 System reinitialisieren

Bei der Reinitialisierung des Systems werden alle
ML [t o] e [l bk Systemeinstellungen auf die werkseingestellten
Patienten/QC Schutz | System | . .
- Vorgabewerte zuriickgesetzt und alle gespeicherten
Patienten- und QC-Werte geloscht.

System::Einstéllungen

Passwort

i i Einstellungen

Es ist daher wichtig, vor der Reinitialisierung alle
wichtigen Daten zu speichern.

Die Gerétekonfiguration kann auf ein USB-Gerit
exportiert und nach der Reinitialisierung wieder
in das Gerét zuriickgeladen werden (s. Abschnitt

Reinitialisierung

6.4.2).
1+ A Damit koénnen alle wichtigen Systemeinstellungen
' wie z. B. Benutzer-ID und Gruppen wieder
Abb. 3-68 Reinitialisierung hergestellt werden.

1. Im Hauptmenii wéhlen Sie <System-
Manager> und <Einstellungen>.

2. Im Menii <Systemeinstellungen>

System::Einstéllungen

Nicht bereit| %) 1233 | 10-Dez Schutz> driicken Sie auf die Schaltflache
EagmEE sewt | oBmiap] <Reinitialisierung> (Abb. 3-68).

_—— | | 3. Geben Sie Benutzer-ID und Passwort ADMIN

Datenbank
ci.

4. Eine Warnmeldung erscheint (Abb. 3-69)
und gibt ihnen die Mdglichkeit, den Vorgang
abzubrechen. Driicken Sie auf <Weiter>, um
mit der Reinitialisierung fortzufahren.

Alle Daten werden geldscht und
auf die Vorgaben zurickgesetzt

Weiter Abbrechen

5. Zur Riickkehr in die <System>-Anzeige

1 N driicken Sie m, zur Riickkehr ins
Hauptmenii driicken Sie .

Abb. 3-69 Reinitialisieren
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3.2.4

3.2.4.1

Verschiedene Systemeinstellungen

Bereit L) T2 21-Mar

F:tientenrn::| Schutz system

Drucker Einheiten Sprache

Hardware \Knmm Ethernet

Drucker einstellen

Lkl

Abb. 3-70 Drucker

System>Einstellungen=Drucker

Nicht bereit L) 02:23 17-Dez
Eins‘tellungenl Kopfzeile IKonﬁgurationl
Protokolle
Exemplare
Lieren 1 2
Patierten ol ‘e
Qac I o @
SRC vl (ol C
Kalibrierpratokell anhéngen |
Referenzbereiche anzeigen I~
Kritische Bereiche anzeigen |
E3abbrechen || Vorgabe ‘ [ Speichern
] D

Abb. 3-71 Einstellungen

Mit dem <Drucker-Menii koénnen Sie die Drucker-
funktionen des Analysators einstellen.

Das <Drucker>-Menii enthilt die folgenden
Untermeniis: <Einstellungen>, <Kopfzeile> und
<Konfiguration>.

1. Im Hauptmenii wihlen Sie <System-
Manager> und <Einstellungen>.

2. Im <System>Einstellungen>-Menii driicken
Sie auf das Register <System> und dann auf
<Drucker> (Abb. 3-70).

Das Register <Einstellungen> (Abb. 3-71)
gibt Thnen die Moglichkeit, den Ausdruck eines
Protokolls nach jeder Patienten-, QC- und SRC-
Messung zu wihlen. Diese Funktion ist in der
Voreinstellung aktiviert.

Es besteht auch die Moglichkeit, dem Messprotokoll
ein Kalibrierprotokoll und die Angabe der Referenz-
und kritischen Bereiche hinzuzufiigen.

Mit einer weiteren Option kann die Anzahl der zu
druckenden Exemplare festgelegt werden.

1. Waihlen Sie die gewiinschten Optionen.

2. Driicken Sie auf , um die Eingaben zu

speichern.

3. Zur Riickkehr in die <System>-Anzeige
driicken Sie IIL zur Riickkehr ins
Hauptmenti driicken Sie .

T

HINWEIS: Um kritische und Referenzbereiche
drucken zu konnen, miissen diese im
Menii <Messgrenzen> konfiguriert
werden (s. Abschnitt 3.2.2.5)

3-30
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System‘Elnstellungen‘Drucker
[michtbereit| W | 0223 | 17-Dez

Emstellungen Knpfzel e gurltlonl

Personalisierte Kopfzeile al

Personalisierte Kopfzeile - Teil 1

MERCY HOSPITAL

Personalisierte Kopfzeile - Teil 2

123 MAIN STREET I:I
INTENSIVE CARE UNIT

QAbbrechen ‘Vorgabe B Speichern
W LD
allin

Abb. 3-72 Kopfzeile

System>Einstellungen>Drucker

Nicht bereit 5 02:23 17-Dez

Einstellungenl Kopfzeile Konfiguration

 Drucker-Standort

Gerdte- Externer Beide \
Drucker Drucker Drucker
(C (& 8

Druckerport 6700 l:l
Drucker-
IP-Adresse D l:‘

mbbrechen ‘Vorgabe a Speichern
E i
e

Abb. 3-73 Konfiguration

Im Register <Kopfzeile> (Abb. 3-72) kann auf den
Druckprotokollen eine Kopfzeile eingefiigt werden.

1.

Wihlen Sie <Personalisierte Kopfzeile

aktiveren>, driicken Sie auf |:| und geben
Sie den Text fiir die Kopfzeile ein.

Driicken Sie auf , um die Eingaben zu

speichern.

Der OPTI CCA-TS2 kann an einen externen
Drucker mit Netzwerkanbindung angeschlossen
werden.

1.

Driicken Sie auf den Registerreiter
<Konfiguration> (Abb. 3-73) und wihlen Sie
die gewiinschte Druckereinstellung.

Wihlen Sie <Externer Drucker> oder
<Beide Drucker>.

Geben Sie den <Druckerport> cin. Wenn Sie
diesen Wert nicht kennen, wenden Sie sich bitte
an Thren Netzwerkadministrator.

Geben Sie die <Drucker-IP-Adresse> ein.
Wenn Sie diesen Wert nicht kennen, wenden Sie
sich bitte an Ihren Netzwerkadministrator.

Driicken Sie auf , um die Eingaben zu

speichern.

Zur Riickkehr in die <System>-Anzeige
driicken Sie IIL zur Riickkehr ins

Hauptmenti driicken Sie .

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2
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3.2.4.2 MaBeinheiten einstellen

Bereit 1712 21-Mar
System

enten!ﬂl:l Schutz

Drucker Einheiten Sprache
Hardware Komm \ Ethernet

Lk LA

Abb. 3-74 Einheiten

System*ElnsteIIungen‘MaSemherlen
Bereit 1714 21-Mar

System Parameter
Luftdruck/ mmHg mhin‘kFi
Partialdruck

Temperatur

Auflosung N';-d-"B H:;h

eﬂbbrechen ‘Yorgabe a Speichern
K 3=

Abb. 3-75 System

Mit diesem Menii konnen die Mal3einheiten fiir
Druck, Temperatur, Gesamt-Hidmoglobin, Ca, Glu,
Urea/BUN, Lac und Anzeige-Auflosung gedndert
werden.

1.

Im Hauptmenii wihlen Sie <System-
Manager> - <Einstellungen>.

Im <System->Einstellungen>-Menii wihlen
Sie das Register <System>.

Im Register <System> driicken Sie auf
<Einheiten> (Abb. 3-74).

Im Register <System> wihlen Sie die
MafBeinheiten fiir die angezeigten Parameter

(Abb. 3-75).

Mit der Option <Auflésung> kann die Anzahl
der Dezimalstellen fiir die Messwerte gewéhlt

werden.

HINWEIS: Diese Auswahiméglichkeit gilt nur fiir
Patientenergebnisse. Kontroll- und
SRC-Ergebnisse werden immer in hoher
Auflosung angezeigt. In der Vorgabe-
Einstellung werden Patientenergebnisse
in hoher Auflosung angezeigt und

gedruckt.

Beispiele fiir die Auflosung werden in der
nachfolgenden Tabelle gezeigt:

Niedrig

pH 7,34

pCO, 43 mmHg
pO, 87 mmHg
Na* 143 mmol/L
K* 4,6 mmol/L
Ca* 1,21 mmol/L
Cl- 103 mmol/L
Glu 100,5 mg/dL
BUN 18,5 mg/dL
Lac 14,51 mg/dL
tHb 14,6 g/dL
SO, 99 %

Hoch

pH 7,341

pCO, 43,2 mmHg
pO, 86,8 mmHg
Na* 143,3 mmol/L
K* 4,57 mmol/L
Ca*™ 1,21 mmol/L
CI- 103,1 mmol/L
Glu 100,5 mg/dL
BUN 18,5 mg/dL
Lac 14,51 mg/dL
tHb 14,6 g/dL
SO, 99,8 %
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System>Einstellungen=Mak einheiten

o T L 6. Driicken Sie auf das Register <Parameter>,
System Parameter . .
) um den nichsten Bildschirm aufzurufen
tHb D e \ (Abb. 3-76), und wihlen Sie die Malleinheiten
il mEL fiir die weiteren Parameter.
Ca++ & ‘s
S el el Die Werkseinstellungen sind wie folgt:
Rl he mmolL  mgrdL e Luftdruck/Partialdruck mmHg
mmalll  magfdl L Auﬂésung hoch
ek CRE e Temperatur °C
mbbrechen ‘orgabe B Speichern [ tHb g/dL
II' 2N e (Ca™ mmol/L
== e  Glucose mg/dL
Abb. 3-76 Parameter e Urea/BUN mg/dL
e Laktat mmol/L

7. Nach Wahl der Einheiten akzeptieren Sie diese
durch Driicken von _

8. Zur Riickkehr in die <System>-Anzeige
driicken Sie m, zur Riickkehr ins
Hauptmenii driicken Sie .
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3.2.4.3 Sprache einstellen

.System:aEinstellungen

Patienten/QC |

Bereit g 1712 21-Mar
System

Schutz

Drucker

Einheiten Sprache

Hardware

Komm Ethernet

N

L]

Al

L

Abb. 3-77 Sprache wahlen

System>Einstellungen=Sprache

N\

Bereit e 17.27 27-Jun
Sprache wahlen
English Espafiol 8
Frangais ' Deutsch Gl
Italiano [o=F: f“
FR3L  Jezykpolski
Portugués  Pycckuit )
Tirk " Roman i
lJE st O s "
BSpeichern
& [(D]
i

Abb. 3-78 Sprache wahlen

Mit diesem Menii kann die Betriebssprache des
OPTI CCA-TS2 gewahlt werden.

1.

Im Hauptmenii wihlen Sie <System-
Manager> - <Einstellungen>.

Im <System->Einstellungen>-Menu wihlen
Sie <Sprache> im Register <System> (Abb.
3-77).

Wihlen Sie die gewiinschte Sprache
(Abb. 3-78).

Akzeptieren Sie die Anderungen durch Driicken

Zur Riickkehr in die <System>-Anzeige
driicken Sie m, zur Riickkehr ins

Hauptmenti driicken Sie .

3-34
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3.2.4.4 Hardware-Einstellungen

3.2.4.4.1 Luftdruck eingeben

'System:aEinstellun_gen
Berait L) 17:12 21-Mar
P:tientenrnc| Schutz System
Drucker Einheiten Sprache
Hardware Komm Ethernet

Lk LB

Abb. 3-79 Hardware

System>Einstellungen>Hardware

Bereit L] 17:09 21-Mar
Luftdruck- Altuell Offset
ausgleich 0.0 mmHg 0.0
I~ Audio
Signalton aktivieren I~
Hoch Niedrig N
Lautstirke v ")
I~ Batterie |
Standby aktivieren Shutdown aktivieren
[ [

Standby Timeout Shutdown Timeout
C O (o
mbbrechen ‘orgabe ‘ E Speichern

e b

Abb. 3-80 Luftdruck eingeben

Im <Hardware>-Menii kann der ortliche
Luftdruck, Signalton und der Standby-Mode
eingestellt werden.

Der Luftdruck wird folgendermaf3en eingestellt:

L.

Im Hauptmenii wéhlen Sie <System-
Manager> - <Einstellungen>.

Im <System->Einstellungen>-Menii wihlen
Sie <Hardware> im Register <System>
(Abb. 3-79).

Im <Hardware>-Menii driicken Sie auf |:|
zur Korrektur des Luftdrucks (Abb. 3-80).

Geben Sie die Abweichung (Offset) vom
wahren Luftdruckwert ein, und driicken Sie auf

zum Akzeptieren des Werts.

Zur Riickkehr in die <System>-Anzeige
driicken Sie [IL zur Riickkehr ins

Hauptmenti driicken Sie .

HINWEIS: Vergewissern Sie sich, dass hier der

absolute und nicht der héhenkorrigierte
Luftdruck verwendet wird.

HINWEIS: Anweisungen zum Andern der

Maf3einheiten finden Sie in Abschnitt
3.24.2.

HINWEIS: Der Luftdruck sollte regelmdfig

tiberpriift werden.

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2
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3.2.4.4.2 Signalton einstellen

System>Einstellungen>Hardware

Bereit L] 17:09 21-Mar
Luftdruck- Altuell Offset

ausgleich 0.0 mmHg 0o
- Audio
Signalton aktivieren I~
Hoch Niedrig

Lautstirke v ")
- Batterie 1
Standby aktivieren Shutdown jvieren
[ [

Standby Timeout Shutdown Timeout

o

mbbrechen ‘orgake ‘ B Speichern
%t A\
=)

Abb. 3-81 Signalton aktivieren

Mit diesem Menii kann die Lautstirke des Signaltons
eingestellt werden.

L.

Im Hauptmenii wihlen Sie <System-
Manager> - <Einstellungen>.

Im <System->Einstellungen>-Menii wihlen
Sie <Hardware> im Register <System>.

Im <Hardware>-Menii wihlen Sie
<Signalton aktivieren> (Abb. 3-81).

Wihlen Sie <Hoch> oder <Niedrig> fiir die
<Lautstéarke>.

Speichern Sie die Eingaben durch Driicken von

[ Seeichern

Zur Riickkehr in die <System>-Anzeige
driicken Sie , zur Riickkehr ins
Hauptmenti driicken Sie .
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3.2.4.4.3 Standby-Mode einstellen

Dieses Menii enthilt Stromsparfunktionen, um die
Lebensdauer der Batterie zu verlangern.

TR Diese Funktionen sind nur bei Batteriebetrieb aktiv.
Y 2 1. Im Hauptmenii wihlen Sie <System-
et Manager> - <Einstellungen>.
Signalton aktivieren I~
L ol e 2. Im <System->Einstellungen>-Menii wihlen
" Batterie | Sie <Hardware> im Register <System>.
Standby aktivieren ivierer
- O 3. Die <Batterie>-Einstellung enthélt die
Standby TilgRut  Shutdown Timeout folgenden Optionen (Abb. 3-82):
D e <Standby aktivieren> - Ist diese
Q“b_br_mér_‘ = U_érgabe - ‘aspemhem Funktion aktiviert, schaltet das Gerat
|I| R automatisch nach der hier gewihlten
Leerlaufzeit (Minuten) in den Standby-
Abb. 3-82 Standby Betrieb.

HINWEIS: Im Standby-Betrieb verdunkelt sich
der Bildschirm. Durch Druck auf
den Tastbildschirm kann das Gerqt
vom Standby-Modus wieder in den
Normalbetrieb geschaltet werden.

e <Shutdown aktivieren> - Ist diese
Funktion aktiviert, schaltet sich das Gerat
automatisch nach der hier gewihlten
Leerlaufzeit (Minuten) aus, um Strom zu
sparen. Zum Wiedereinschalten muss dann
die Einschalttaste gedriickt werden.

4. Speichern Sie die Eingaben durch Driicken von

[ Speichern

5. Zur Riickkehr in die <System>-Anzeige
driicken Sie II', zur Riickkehr ins
Hauptmeni driicken Sie m

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2 3-37



3 SYSTEMEINSTELLUNGEN

3.2.4.5 Kommunikationseinstellungen

Berait L] alf e 21-Mar

Fltienten!ql:l Schutz System

Drucker Einheiten Sprache

Hardware Komm Ethernet

Abb. 3-83 Kommunikation

System>Einstellungen>Kommunikation

Bereit L) 17:08 21-Mar

Protokoll

ASCIl Ethernet
ASTM seriell
ASTM Ethemet

POCT1AEthernet

Wechselmedien

mbbrechnn
A

Abb. 3-84 Protokoll wahlen

| a Speichern

“orgabe

System)EinsteIlungen:n.ltommunik-ation

Bereit g 17:08 21-Mar

Protokoll

ASCI seriell Ii

oﬂbbrechen
e W

Abb. 3-85 ASCII seriell

‘orgabe

| a Speichern

Der OPTI CCA-TS2 verfiigt {iber einen USB-
Anschluss Typ B fiir serielle Kommunikation und
einen Ethernet-Anschluss zur Kommunikation mit
einem Computer. Diese Anschliisse konnen zur
Dateniibertragung im ASCII-, ASTM- oder POCT1-
Format gewihlt werden. Das Gerét verfiigt weiterhin
tiber einen USB-Anschluss Typ A, der zum
Datenexport auf ein Massenspeichergerit gewéhlt
werden kann.

1. Im Hauptmenii wéhlen Sie <System-
Manager> - <Einstellungen>.

2. Im <System->Einstellungen>-Menii wihlen
Sie <System -> Komm> (Abb. 3-83).

3. Im <Kommunikations>-Menii (Abb. 3-84)

wihlen Sie das Kommunikations-<Protokoll>:
<ASCII seriell>

<ASCII Ethernet>

<ASTM seriell>

<ASTM Ethernet>
<POCT1AEthernet>

<Wechselmedien>.

HINWEIS: Das ASCII-Protokoll funktioniert nur
bei Sprachen, die einen lateinischen
Zeichensatz verwenden.

<ASCII seriell> (Abb. 3-85) - Daten in leicht
lesbarem OPTI Medical Standardformat.

Der OPTI CCA-TS2 exportiert Datenketten, die mit
der internen Druckausgabe identisch sind.

e Driicken Sie auf zum Speichern der

Option.

HINWEIS: Es werden nur lateinische Zeichen
unterstiitzt. Einige Zeichen konnen
sich, je nach gewdhlter Sprache, vom
Ausdruck unterscheiden.
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System>Einstellungen>Kommunikation

Barait L] 17:08 21-Mar

Protokoll ASCIl Ethemnet
IP-Adresse 0oon

Port 6700 I:‘

‘ B Speichern

£3abbrechen
] D)

Abb. 3-86 ASCII Ethernet

\orgabe

System:’EinsteIlungen:nliommunikation

Bereit L] 17:08 21-Mar

Protokoll ASTM seriell R

— ASTM Handshaking

Kein Einzel Wollsténdig
C C o
Qﬂbbrechen ‘orgabe ‘ B Speichern

ikl

Abb. 3-87 ASTM Seriell

System>Einstellungen>Kommunikation

Bereit L) 17:08 21-Mar

Protokoll ASTM Ethernet
IP-Adresse 0oon
Port 6700 I:‘

-~ ASTM Hand:
Kein Einzel Wollsténdig

9 e (Ol

‘ E Speichern

QAbbrechen
2 A

Abb. 3-88 ASTM Ethernet

“orgabe

<ASCII Ethernet> (Abb. 3-86) - Daten in leicht
lesbarem OPTI Medical Standardformat.

Der OPTI CCA-TS2 exportiert Datenketten, die mit
der internen Druckausgabe identisch sind.

e Geben Sie die IP-Addresse des Host-Computers
und den Port ein.

e Driicken Sie auf zum Speichern der

Eingaben.

HINWEIS: Es werden nur lateinische Zeichen
unterstiitzt. Einige Zeichen kénnen
sich, je nach gewdhlter Sprache, vom
Ausdruck unterscheiden.

<ASTM Seriell> (Abb. 3-87) - ASTM-
Standardformat. Weitere Informationen hierzu
finden Sie in den OPTI CCA-TS2 Schnittstellen-
Spezifikationen.

e Wihlen Sie <ASTM Handshaking>.

<Kein> — Alle Daten werden ohne Empfangs-
bestdtigung gesendet.

<Einzel> — Alle Daten werden in einem
einzigen Paket mit einer einmaligen
Empfangsbestétigung gesendet.

<Vollstandig> — Jeder Datensatz wird einzeln
mit Empfangsbestitigung gesendet.

e Driicken Sie auf zum Speichern der

Eingaben.

<ASTM Ethernet> (Fig. 3-88) - ASTM-
Standardformat. Weitere Informationen hierzu
finden Sie in den OPTI CCA-TS2 Schnittstellen-
Spezifikationen.

e Geben Sie die [P-Addresse des Host-Computers
und den Port ein.
e Wihlen Sie <ASTM Handshaking>.

<Kein> — Alle Daten werden ohne Empfangs-
bestétigung gesendet.

<Einzel> — Alle Daten werden in einem
einzigen Paket mit einer einmaligen
Empfangsbestitigung gesendet.

<Vollstandig> — Jeder Datensatz wird einzeln
mit Empfangsbestitigung gesendet.

e Driicken Sie auf zum Speichern der

Eingaben.

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2
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System>Einstellungen>Kommunikation

Barait g 17:08 21-Mar

Protokoll POCT1A Ethernet

IP-Adresse 0000 &
- =
POCT Modus [ synchon | =]

Patientenliste o
Benutzerliste m
Hersteller-Richtlinien o
QAbbrechen ‘orgabe ‘ ‘ E Speichern

] D]

Abb. 3-89 POCT1AEthernet

System>Einstellungen>Kommunikation

Bereit L) 17:08 21-Mar

Protokoll Wechselmedien
Trennzeichen Kemma

‘orgabe ‘ ‘ B Speichern

eAbbrechen

il b

Abb. 3-90 Wechselmedien

<POCT1AEthernet> (Abb. 3-89) -

<IP Adresse> — IP-Adresse des Host-
Computers

<Port> — Port-Nummer

<POCT Modus> — Kontinuierlich oder
synchron

<Patientenliste> — Ist diese Funktion
aktiviert, konnen Patientenlisten von einem
entfernten Computer gesendet werden.

<Benutzerliste> — Ist diese Funktion aktiviert,
koénnen Benutzerlisten von einem entfernten
Computer gesendet werden.

<Hersteller-Richtlinien> — Ist diese Funktion
aktiviert, werden Hersteller-Richtlinien
untestiitzt.

Driicken Sie auf zum Speichern der

Eingaben.

<Wechselmedien> - (Abb. 3-90) - Wihlen Sie
diese Option zum Datenexport mit Hilfe eines USB-
Massenspeichers.

Wihlen Sie als Trennzeichen <Komma> oder
<Semikolon> fiir die Ubertragung von CSV-
Dateien in MS Excel.

Driicken Sie auf zum Speichern der

Eingaben.

Zur Riickkehr in die <System>-Anzeige
driicken Sie IIL zur Riickkehr ins
Hauptmenii driicken Sie N

Hem |

Gebrauchsansweisung — OPTI CCA-TS2
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3.2.4.6 Ethernet-Einstellungen

System>Einstellungen

| Bersit | W | 1742 | 21-Mar
Patienten/QC| Schutz  System Das <Ethernet>-Menii wird zum Konfigurieren
der Ethernet-Einstellungen zur Port-Erkennung und
I | R— | —— Festlegung der IP-Adresse benutzt.
1. Im Hauptmenii wéhlen Sie <System-
Hardware . Komm ' Ethernet Manager> - <Einste"ungen>
2. Im <System->Einstellungen>-Menii im
N Register <System> wihlen Sie <Ethernet >
(Abb. 3-91).
Rl WO

Abb. 3-91 Ethernet

Sytem>Einstellungen>Ethernet

Berait g 17:09 21-Mar
Dynamisch Statisch
IP-Art o ‘s

3. Das Menti <System>Einstellungen>
IP-Adresse |255.255255.255 || Ethernet> wird angezeigt (Abb. 3-92).
Teilnetzmaske ’m
Gateway ’m
Port oo |l

‘ B Speichern

£3abbrechen

2D

Abb. 3-92 Ethernet-Einstellungen

‘orgabe

System>=Diagnostik>Ethernet

o - R LR Einstellen der Ethernet-Verbindung:
I~ ANSChiuss
Stand Verbunden 1. SchlieBlen Sie das Gerit an ein aktives Netzwerk
Dauer 0 Tage 01:17:14
Geschwindigkeit 100 Mbps an.
S L 2. Wihlen Sie im Hauptmenii <System-
[ Manager>Diagnostik>Tests>Ethernet>.
Bt il]';- S 3. Stellen Sie sicher, dass der Teststand
Pakete 10421 12323 <Verbunden> anzeigt, und dass eine giiltige

IP-Adresse angezeigt wird (Abb. 3-93).

Lk LD

Abb. 3-93 Ethernet Test
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Sytem>Einstellungen>Ethernet

Bereit i 17:09 21-Mar

ch

W

D\rnsmlsch St

~3

IP-Art

IP-Adresse 255.255.255.255 r
Teilnetzmaske |255.255255255 ‘
Gateway 255.255.255.255 l:l
Port 6703 l:l

E3abbrechen

‘Vorgabe

‘ ﬂ Speichern

Abb. 3-94 Ethernet-Einstellungen

4. Kehren Sie dann in das Menii <System->
Einstellungen>System>Ethernet> (Abb.
3-94) zuriick und machen Sie die folgenden
Eingaben.

<IP-Art> - Statisch oder dynamisch.

<IP-Adresse> - Hier wird die statische IP-
Adresse des Gerites eingegeben. Wenn Sie
diesen Wert nicht kennen, wenden Sie sich
bitte an Ihren Netzwerkadministrator.

<Teilnetzmaske> - Eingabe der
Teilnetzmaske bei Verwendung einer
statischen IP-Adresse. Die Teilnetzmaske ist
netzwerk-spezifisch. Wenn Sie diesen Wert
nicht kennen, wenden Sie sich bitte an Thren
Netzwerkadministrator.

<Gateway> - Eingabe der Gateway-
Adresse bei Verwendung einer statischen
IP-Adresse. Die Gateway-Adresse ist
netzwerk-spezifisch. Wenn Sie diesen Wert
nicht kennen, wenden Sie sich bitte an Thren
Netzwerkadministrator.

<Port> - Port zur Erkennung des Gerites
bei Verwendung einer statischen oder
dynamischen IP-Adresse. Die Vorgabe-
Einstellung ist 6703, kann aber bei Bedarf
gedndert werden.

HINWEIS: Bei Wahl einer statischen IP-Adresse

miissen IP-Adresse des Gerdtes und
Gateway im gleichen Netzwerk sein, um
kommunizieren zu kénnen.

5. Driicken Sie auf zum Speichern der

Eingaben.

6. Zur Riickkehr in die <System>-Anzeige

driicken Sie

, zur Riickkehr ins

Hauptmeni driicken Sie .

In der Statusanzeige erscheint das folgende Symbol
%) , wenn die Netzverbindung aktiviert ist (Abb.

3-94).

3-42
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3.2.5 Wartungseinstellungen

Berait g 1713 21-Mar

Zeit und Datum Diagnostik

Einstellungen Wartung

Abb. 3-95 Wartung

System>Wartung
Bereit L] 17:10 21-Mar
Wartung

Pumpenwechsel

Letete Pumpeninstallation

Reinigung

Letzte Reinigung

Einstellungen

Abb. 3-96 Einstellungen

Wartung>Einstellungen

Bereit g 17:10 21-Mar

Hinweis: m
Pumpenwechsel

Hinweis: Reinigung |

o Wiichentlich Maonatlich
Reinigung ol .

oAbbrechen

Abb. 3-97 Wartungsfunktionen

| B Speichern

“orgabe

In diesem Menii konnen Erinnerungshilfen fiir
Wartungsmafinahmen eingestellt werden.

Alle hier gewdhlten WartungsmafBnahmen werden
nach ihrer Durchfiihrung auf dem Wartungsprotokoll

ausgedruckt.

1. Im Hauptmenii wihlen Sie <System-
Manager> - <Wartung> (Abb. 3-95).

2. Geben Sie die Benutzer-ID ein, wenn diese
Funktion aktiviert ist.

3. Im <Wartungs>-Menii wihlen Sie
<Einstellungen> (Abb. 3-96).

4. Im <Wartungs>-Menii (Abb. 3-97) kénnen
Sie die Funktion <Pumpenwechsel -
Hinweis> wihlen, um bei einem erforderlichen
Pumpenwechsel eine Benachrichtigung zu
erhalten.

5. Wird die Funktion <Reinigungshinweis>

aktiviert, erhalten Sie eine Benachrichtigung,
wenn die wochentliche oder monatliche
Reinigung fillig ist.

Wihlen Sie <Monatlich>, wenn der Analysator
nicht jede Woche benutzt wird.

Weitere Informationen zu Wartungsmaf3inahmen
finden Sie in Kapitel 7.

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2
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4 KALIBRIERUNG UND QUALITATSKONTROLLE

4.1

KALIBRIERUNG UND QUALITATSKONTROLLE

Kalibrierung

Alle OPTI Kassettenchargen werden wiahrend des Herstellungsprozesses kalibriert.

Diese Kalibrierung wird mit Hilfe von Prézisionslosungen und gravimetrisch hergestellten
Gasmischungen durchgefiihrt, die das Messverhalten der Kassette an mehreren Punkten {iber
den gesamten Messbereich des Messwerts iiberpriifen. Die Kassettenpackungen werden dann
mit einem Barcode-Etikett versehen, das sowohl diese Kalibrierinformationen als auch die
Chargennummer und das Verfallsdatum enthilt.

Vor der Durchfiihrung einer Probenanalyse wird der Barcode der Kassette entweder manuell
oder liber den Barcodescanner in den Analysator eingegeben. Die Kassette wird dann installiert
und eine Kalibrierpriifung mit der fiir den Kassettentyp entsprechenden Methode durchgefiihrt.
Zusitzlich wird eine optische Nullpunktkalibrierung aller optischen Kanéle durchgefiihrt.

Wihrend des Kalibrier- und Messvorgangs werden automatisch diagnostische Tests durchgefiihrt,
um ein einwandfreies Funktionieren des Gerites und eine einwandfreie Messung der Kassette
sicherzustellen. Diese Tests liberpriifen die Kassette automatisch auf eventuelle Beschadigung
der Verpackung, fiihren eine Temperatur- und Strémungskontrolle wiahrend der Kalibrierung
durch, priifen das Ausgleichverhalten des Sensors wihrend der Kalibrierung und Messung und
beinhalten eine automatische Luftblasenerkennung. Sie stellen unzureichende Probenvolumen
wiahrend der Probenaufnahme fest, erkennen automatisch eine ungeniigende Gasversorgung,
einen niedrigen Batteriestand, eine verschmutzte Optik, verschmutzte Strémungselemente oder
Pumpenteileverschleil3.

Der tHb-Kanal muss alle 3 Monate kalibriert werden. Diese Kalibrierung wird mit Hilfe der tHb-
Kalibrierkassette durchgefiihrt. Die tHb-Kalibrierung priift die Messoptik und -elektronik und
korrigiert mogliche Abweichungen.

Weitere Informationen zur tHb-Kalibrierung finden Sie in Abschnitt 7.3 — Vierteljidhrliche
Wartung.
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4.2

4.3

QcC-Ubersicht

Der Zweck eines Qualitdtskontrollprogramms ist die Sicherung zuverléssiger Patientenwerte {iber
die klinisch wichtigen Bereiche fiir alle Messwerte. Das Qualitdtskontrollprogramm sollte den
gesamten Bereich der Probenentnahme, Vorbereitung, Ergebnisanalyse, Protokoll und Diagnose,
so wie die Ausbildung des Personals, das an all diesen Verfahren teilnimmt, umfassen.

Ein Qualititskontrollprogramm fiir Blutgasanalyse umfasst die Analyse von Materialien mit
bekannten Werten oder Bereichen und einen Vergleich dieser Werte mit den Messwerten des
Analysators. Mit einem solchen Programm wird die analytische Leistung des Labors bewertet
und dokumentiert.

Ein effektives Qualititskontrollprogramm sollte die folgenden Punkte beinhalten:
e Bewertung der Prézision iiber den gesamten analytischen Bereich.

¢ Einschitzung der Fehlerarten und ihrer Folgen und Handhabungsmethoden {iber den
gesamten Ablauf hinweg.

e cinfache statistische Berechnungen zur Feststellung der Prézision.

e Kontrolltabellen oder Diagramme mit Warnbereichen zur Vereinfachung der
Ergebnisbewertung durch das technische Personal.

e klare Richtlinien, die festlegen, wann Messergebnisse zu akzeptieren oder abzulehnen sind.

e klare Korrekturmafinahmen fiir Werte auflerhalb der Kontrollbereiche.

Externe Qualitdtskontrolle (Ringversuche)

Die externe Qualitétskontrolle in der Form von Ringversuchen ergénzt die oben genannte interne
Qualititskontrolle und ist ein wichtiger Bestandteil eines umfangreichen Qualititssicherungs-
systems in der Labormedizin. Mit der Messung unbekannter Proben kénnen vor allem
systematische Fehler, die durch interne Qualititskontrollen manchmal nur schwer zu erkennen
sind, ausfindig gemacht und beseitigt werden. Weiterhin ist die Analyse dieser Proben
vergleichbar mit der Analyse von Patientenproben. Die Durchfiihrung von Ringversuchen
erweitert das Qualititssicherungssystem dahingehend, dass bei diesen Untersuchungen oft Proben
verwendet werden, deren Analytgehalt sich von dem der tdglichen internen Kontrollmessungen
unterscheidet.

Die relative Testleistung der einzelnen, an Ringversuchen teilnehmenden, Laboratorien wird
an Hand eines Leistungsvergleichs bestimmt, bei dem Testergebnisse aus einer relativ groBBen
Gruppe von Laboratorien mit gleichen oder dhnlichen Messgeréten verglichen werden.

VORSICHT: Im OPTI CCA-TS?2 sollten nur klare Ringversuchsmaterialien ohne Farbstoffe oder
Emulsionen verwendet werden.

4-2

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2



4 KALIBRIERUNG UND QUALITATSKONTROLLE

4.4

4.5

Kalibrierpriifung

Mit Kalibrierpriifungen kann die Fihigkeit eines Blutgasanalysators bekannte Werte an
bestimmten Punkten innerhalb der Protokollbereiche aller Parameter zu liefern, validiert werden.
Diese Anforderung wird von verschiedenen Zulassungs- und Priifbehorden gestellt.

Der Abschnitt ,,Messparameter” dieser Gebrauchsanweisung enthilt P4dzisions- und
Wiederfindungsdaten fiir alle Parameter bei Patientenmessungen in den iiblichen Messbereichen.

OPTI Medical bietet ein Kalibrier-Kit fiir alle Parameter mit der Ausnahme von tHb und SO, an.
Zur Kalibrierpriifung von tHb und SO, wird die Analyse von Vollblut im Vergleich mit einem
Referenzgerit empfohlen.

Empfehlungen zur Qualitdtskontrolle

OPTI Medical empfiehlt die Verwendung der Multilevel Standardreferenkassetten (SRC) zur
taglichen Qualititskontrolle des OPTI CCA-TS2. Diese speziellen Testkassetten enthalten einen
stabilen optischen Sensor-Simulator, der vom Gerét wie jede andere Kassette gemessen wird und
die Sicherheit gibt, dass die vom Gerit gemessenen Werte konsistent sind.

Zur Simulierung von Patientenmessungen mit niedrigen, normalen und hohen Messwerten
werden die SRC-Sensoren mit Licht verschiedener Wellenldngen bestrahlt. Level 1 und 3 stellen
hohe und niedrige Werte dar, und in den Vorgabe-Einstellungen ist eine tidgliche Messung dieser
Level erforderlich, bevor das Gerit zur Patientenmessung freigegeben wird (zur Anderung dieser
Einstellungen siche Abschnitt 3.2.1.2). Die erhaltenen Messergebnisse sollten innerhalb der im
SRC-Barcode enthaltenen Bereiche liegen.

Bei Verwendung einer neuer Kassettencharge und danach in monatlichen Abstinden sollte eine
Validierung durch Analyse von OPTI CHECK oder OPTI CHECK PLUS Blutgas-Kontrollmitteln
durchgefiihrt werden. Diese Materialien sollten Zielwerte fiir alle Messwerte liefern, die innerhalb
der fiir das jeweilige Labor liblichen Messbereiche liegen.

OPTI Medical empfiehlt die Durchfiithrung von QC-Messungen in den folgenden Zeitabstdnden:

Kontrollmittel Frequenz

SRC Level 1 und Level 3 Mindestens 1x pro Tag, wenn das Gerit in
Betrieb ist.

OPTI Check oder OPTI Check Plus Monatlich und bei Verwendung einer neuen
Kassettencharge.
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4.5.1 Messung einer Standardreferenzkassette (SRC)

OPTI Medical empfiehlt die Messung der
Level 1 und 3 (hohe und niedrige Werte) der
Standardreferenzkassette (SRC) zur tdglichen
Qualitatskontrolle des OPTI CCA-TS2.

Bereit g 0945 11-Mar

Kassettenbarcode einlesen

1. Zur Messung der SRC muss zuerst der
Barcode eingelesen werden. Nehmen Sie die
SRC-Packung und halten Sie den unteren
Barcodestreifen in einem Abstand von 5-8 cm
vor den Barcodescanner auf der rechten Seite

Letzte
Eingahe

Manuelle
Eingahe

Daten- Qc- System- des Analysators (Abb. 4-1).
Manager Manager Manager
— e HINWEIS: Der Barcode kann sowohl direkt
Luftdruck: 743.0 im Hauptmenii als auch iiber das

QC-Menii durch Driicken von <QC-
Manager>QC>SRC> eingelesen
werden.

Abb. 4-1 Barcode scannen

Benutzer-D eingeben
‘ e Die rote Linie des Scanners sollte den
gesamten Barcode abdecken.

El El El e Ein Signalton ertdnt, und die Statusanzeige
El El El IIl El leuchtet zur Bestdtigung eines giiltigen
E| E Barcodes griin auf.
El El El El e Bei ciner abgelaufenen Kassette leuchtet die
El I;l Anzeige rot auf.

El El El El HINWEIS: Wenn der Barcodestreifen beschddigt
oder unleserlich ist, driicken Sie auf
| 123 | |mwecnen| | ox | <Manuelle Eingabe>, und geben die

auf dem Barcode-Etikett angegebene

Abb. 4-2 Benutzer-ID eingeben Barcodenummer iiber die Tastatur ein.

Pomesshe 2. [Ist die Funktion <Nicht geschitzte
| Beeit | W | 1034 | 11-Mar Benutzer-ID> in den Sicherheitseinstellungen

aktiviert (siche Abschnitt 3.2.3), werden Sie
dann aufgefordert, die Benutzer-ID einzugeben
[l VI O P Y S P (Abb 4_2)

VVARNLUING! - Neuie SRC-Charge HINWEIS: Benutzer-ldentifikationskarten konnen
in diesem Menii auch iiber den
Barcodescanner eingelesen werden.

‘ Abbrechen

‘ Wieiter ‘

3. Wird eine neue SRC-Charge benutzt, erscheint
eine Warnung (Abb. 4-3). Driicken Sie auf

, um mit der SRC-Messung zu

‘ ] ‘ beginnen.

‘ Abbrechen

Abb. 4-3 Neue SRC-Charge

4-4 Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2
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Bereit L) 11:12 o08-Mar

SRC-Level wahlen
4. Waibhlen Sie die gewiinschten Level (Abb. 4-4)

3
e und driicken Sie auf

|
qro

Abbrechen | | OK

Abb. 4-4 Level wahlen

i —
Bereit ) 11:12 08-Mar

Klappe éffnen

\ 5. Offnen Sie Messkammerklappe durch Driicken
der roten Offnungstaste (Abb. 4-5).

Abbrechen

Abb. 4-5 Klappe 6ffnen

6. Priifen Sie, ob die SRC sauber ist, und legen
Sie sie in die Kammer ein. Driicken Sie sie
fest nieder, um sicherzustellen, dass sie richtig
eingesetzt ist (Abb. 4-6).

Abbrechen

Abb. 4-6 SRC einsetzen

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2 4-5
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Bersit o 11:12 08-Mar

Klappe schlieRen

Abbrechen

Abb. 4-7 Klappe schlielen

Messung o 1310 | 10-Dez

SRC-Messung - Bitte warten

Messung

(-

Abb. 4-8 SRC-Messung

QC>SRC>Ergebnisse
Messung Y 1312 10-Dez

Level1 | Levelz | Levels

Giiltig/
Ungiilt.

Para-
meter

pH 7.100|7.080-7.120
PCO2 700 | BB.O-72.0

Ergebnis| Bereiche

P02 60.0 | 57.0-63.0

Na+ 125.0|123.0-127.0
K+ 250 | 220-280
Cl- 800 | 7B.0-82.0

Ca++ 1.80 | 1.70-1.80

Seite 1 von 2 or *

Abb. 4-9 SRC-Ergebnisse (1)

7. SchlieBen Sie die Messkammerklappe

(Abb. 4-7).

e Sobald die Klappe geschlossen wird, fangt
der Messvorgang an, was auf der Anzeige mit
einem Statusbalken (ca. 60 Sekunden pro Level)
angezeigt wird (Abb. 4-8).

e Nach Beendigung der Messung werden die
Ergebnisse angezeigt (Abb. 4-9).

8. Driicken Sie auf

-

Ergebnisse (Abb. 4-10).

zur Anzeige weiterer

4-6
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QC>SRC>Ergebnisse

Messung L] 1312 10-Dez
Levell | Level2 | Level3

Glu 400 | 36.0-440

BUN 56 42-7.0
Lactate| 1.00 | 0.70-1.30

tHb 200 | 185-215

502 70.0 | 68.0-72.0

* Zuriick Seite 2 von 2 Wor *

of

Abb. 4-10 SRC-Ergebnisse (2)

Bereit L) 11:13 08-Mar

Level1 | Leveiz | Levels

Glu 400 | 36.0-440

[=IRIN] F R A7 7N

Bitte Kassette entfernen |

* Zurlck | Seite 2 von 2 Vor *

Abb. 4-11 Kassette entfernen

9.

Driicken Sie auf die Register <Level 2>
und <Level 3> (Abb. 4-10) zur Anzeige der
Ergebnisse fiir diese Level.

HINWEIS: Werden SRC-Messungen vor der

Messung fliissiger Kontrollmittel
durchgefiihrt, werden alle Parameter
angezeigt. Zur Reduzierung der Anzahl
der angezeigten Parameter fiihren

Sie Fliissigkontrollmessungen mit der
gewtinschten Kassettenart durch.

e Das Geriét vergleicht die Ergebnisse
automatisch mit den Messbereichen
und speichert die Werte in der internen
Datenbank.

e Bei Parametern innerhalb der Messbereiche
wird <Gliltig> angezeigt und gedruckt.

e Bei Parametern aullerhalb der Messbereiche
oder bei internen Abweichungen wird
<Ungiiltig> angezeigt.

HINWEIS: Der Ausdruck beginnt automatisch,

10.

I1.

12.

13.

wenn die ersten Ergebnisse angezeigt
werden. Das automatische Drucken von
Messprotokollen nach einer Messung
kann im Einstellungsmenti ausgeschaltet
werden (sieche Abschnitt 3.2.4.1).

Weitere Informationen zum Drucken

von Protokollen finden Sie in Kapitel 6
Datenmanagement.

Driicken Sie auf IIl zum Verlassen der
Ergebnisanzeige.

Nach Aufforderung (Abb. 4-11) 6ffnen Sie die
Klappe und entfernen Sie die SRC.

Legen Sie die SRC sofort nach der Entnahme
aus dem Gerét wieder in die Packung zuriick.

SchlieBen Sie die Klappe.

Wenn der SRC Test ungiiltig ist, reinigen Sie die
SRC, das Optikfenster und die Innenseite der
Messkammerklappe vorsichtig mit Alkohol und
einem fusselfreien Tuch, und wiederholen Sie
dann den Vorgang. Wenn der Test ein zweites
Mal nicht zuldssig ist, suchen Sie die Ursache in
Kapitel 8 - Fehlerdiagnose.

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2
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4 KALIBRIERUNG UND QUALITATSKONTROLLE

HINWEIS: Zur Einstellung von QC-Sperren siehe
Abschnitt 3.2.1.2.

HINWEIS: Die Anzahl und Hdufigkeit der zu
messenden SRC-Level richtet sich
nach den geltenden Labor- und
Krankenhausvorschriften.

4-8 Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2



4 KALIBRIERUNG UND QUALITATSKONTROLLE

4.5.2 Messung einer QC-Probe

OPTI Medical empfiehlt die Durchfiihrung von
Qualititskontrollmessungen bei jeder neuen
Kassettencharge und danach in monatlichen
Absténden.

Es sollten nur die von OPTI Medical empfohlenen

Kontrollmittel OPTI CHECK oder OPTI CHECK
PLUS verwendet werden, die keine Farbstoffe
oder andere Farbzusitze enthalten. Beim Offnen
einer neuen Kontrollmittel-Charge miissen die
Chargeninformationen in das Gerét eingegeben
werden (siehe Kapitel 3.2.1).

HINWEIS: Kontrollmittel sollten bei den vom
Hersteller empfohlenen Temperaturen
gelagert werden.

HINWEIS: Der Zielwert fiir pO,reagiert sehr
empfindlich auf Lagertemperatur und
Luftdruck. In oberen Hohenlagen
kénnen Werte auflerhalb der
Zielbereiche aufireten.

Das Kontrollmaterial sollte Zielwerte
fir alle Messwerte in den laboriiblichen
Messwertbereichen liefern.

4.5.2.1 QC-Messung (OPTI CHECK, OPTI CHECK PLUS)

Bereit L] 05945 11-Mar

Kassettenbarcode einlesen

Manuelle
Eingahe

Letzte
Eingghe

Daten- Qc- System-
Manager | | Managegr | | Manager

Gas: 93% Batterie U
Luftdruck: 743.0

Abb. 4-12 QC-Manager

1. Zur Durchfiihrung einer QC-Messung wihlen
Sie <QC-Manager> im Hauptmenii (Abb.
4-12) und dann <QC> im <QC> Menii.

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2
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4 KALIBRIERUNG UND QUALITATSKONTROLLE

Benutzer-ID eingeben

‘ 123 | ‘ Abbrechen

-

Abb. 4-13 Benutzer-ID eingeben

Bereit L] 11:11 08-Mar

Materialart
OPTI CHECK OPTI CHECK PLUS
[® [

OPTI CHECK Level wiahlen

Charge - e
verf, - e e

‘ Abbrechen

i

Abb. 4-14 QC-Level wahlen

Bereit L] 11:13 08-Mar

Kassettenbarcode einlesen

‘ Abbrechen Eingabe

| Manuelle ‘

Abb. 4-15 Barcode einlesen

2. Ist die Funktion <Nicht geschiitzte
Benutzer-ID> in den Sicherheitseinstellungen
aktiviert (siche Abschnitt 3.2.3), werden Sie
dann aufgefordert, die Benutzer-ID einzugeben
(Abb. 4-13).

HINWEIS: Benutzer-ldentifikationskarten konnen

in diesem Menii auch iiber den
Barcodescanner eingelesen werden.

3. Wibhlen Sie den gewiinschten Level (Abb.4-14),

und driicken Sie auf .

HINWEIS: Bei Verwendung einer neuen Chargen-

nummer versichern Sie sich, dass vor
der Probenmessung die Zielbereiche
eingegeben wurden (siehe Kapitel
3.2.1).

4. Halten Sie den Barcodestreifen der OPTI
Kassettenpackung in einem Abstand von
5-8 ¢cm vor den Barcodescanner auf der rechten
Seite des Analysators, und die Chargen- und
Kalibrierinformationen der Kassette werden
automatisch eingelesen (Abb. 4-15).

Die rote Linie des Scanners sollte den
gesamten Barcode abdecken.

Ein Signalton ertont, und die Statusanzeige
leuchtet zur Bestétigung eines giiltigen
Barcodes griin auf.

Bei einer abgelaufenen Kassette leuchtet die
Anzeige rot auf.

HINWEIS: Zur Handhabung der gekiihlten

HINWEIS:

HINWEIS:

Kassetten beachten Sie bitte die
Anweisungen auf dem Beipackzettel der
Kassettenpackung.

Wenn der Barcodestreifen beschddigt
oder unleserlich ist, driicken Sie auf
<Manuelle Eingabe>, und geben die
auf dem Barocode-Etikett angegebene
Barcodenummer iiber die Tastatur ein.

Eine Qualitdtskontrollmessung kann mit
Jjeder beliebigen Kassettencharge oder
Kassettenart durchgefiihrt werden.

4-10
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4 KALIBRIERUNG UND QUALITATSKONTROLLE

Bereit L] 11:14 08-Mar

Klappe 6ffnen

5. Offnen Sie Messkammerklappe durch Driicken
der roten Offnungstaste (Abb. 4-16).

Abbrechen

Abb. 4-16 Klappe 6ffnen

6. Offnen Sie die Kassettenverpackung und
entnehmen Sie die Kassette. Wischen Sie diese

bei Anzeichen von Feuchtigkeit mit einem

| Berst | % | 14 | OB-Mar sauberen, trockenen Tuch ab (Abb. 4-17).

Packung dffnen und
Kassette abwischen

HINWEIS: Wird die QC-Probe mit einem
Kapillarréhrchen eingegeben, entfernen
Sie den Spritzenadapter, bevor Sie die
Kassette in die Messkammer einlegen.

7. Legen Sie die Kassette in die Messkammer ein.
Driicken Sie sie fest nieder, um einen korrekten
Sitz zu garantieren (Abb. 4-17).

HINWEIS: Die Kassette sollte sofort nach Offnen

der Packung gemessen werden. Wird die
Kassette nicht innerhalb von 15 Minuten
(2 Minuten bei B-Lac Kasssetten*) nach
Offinen der Packung gemessen, kann

sie zur Messung nicht mehr verwendet

Bereit g 11:14 08-Mar werden.

Abb. 4-17 Kassette einlegen

Klappe schlieen

8. SchlieBen Sie die Messkammerklappe
(Abb. 4-18).

Abbrechen

Abb. 4-18 Klappe schlielen

* Dieses Produkt ist zur Zeit in Deutschland nicht erhéltlich.
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ac>qc

Bereit L] 11:14 08-Mar

Kassette wird kalibriert -
Bitte warten

Kalibriervorgang
I 0%

Abb. 4-19 Kalibrierung

Bereit L] 11:14 08-Mar

QC mischen und eingeben

)= OPTIMed

Abb. 4-20 Kontrollmittel eingeben

15.

N

o

J= OPTIMedical

Abb. 4-21 Kapillarrdhrchen anstecken

16.

9. Das System beginnt mit der Kalibrierung

(Abb. 4-19). Die griine Statusanzeige blinkt,
um anzuzeigen, dass eine Messung stattfindet
und die Messkammerklappe nicht gedftnet
werden darf.

HINWEIS: Wenn die Messkammerklappe gedffnet

wird, wihrend die griine Statusanzeige
blinkt, wird die Kassettenkalibrierung
abgebrochen, und die Kassette muss
ungenutzt entsorgt werden.

10. Nach Beendigung der Kalibrierung ist das Gerét

zur Probenaufnahme bereit (Abb. 4-20).

11. Nehmen Sie eine Ampulle aus der

Kontrollmittelpackung, und drehen Sie diese
vorsichtig zur Freisetzung der Streupartikel um,
ohne sie dabei mit Thren Handen zu erwérmen.

HINWEIS: Ein zu heftiges Schiitteln der Ampulle

ist zu vermeiden, da dies zu einer
tibermdfigen Luftblasenbildung
fiihren und die Ergebnisse nachhaltig
beeinflussen kann.

12. Klopfen Sie leicht mit dem Fingernagel an die

Oberseite der Ampulle, um sicherzustellen, dass
sich alle Fliissigkeit im unteren Teil befindet.

13. Brechen Sie vorsichtig die Spitze der Ampulle

ab.

HINWEIS: Schiitzen Sie beim Offnen der Ampulle

Thre Finger mit Handschuhen oder
Verbandsmull.

14. Sie konnen die Kontrollfliissigkeit entweder

direkt aus der Ampulle eingeben oder ein
Kapillarrohrchen mit einer kleinen Menge
Kontrollfliissigkeit fiillen.

Halten Sie die Ampulle wéhrend des Einsaugens
in einem Winkel von 45° (Abb. 4-20).
Benutzen Sie fiir jede Probe eine neue Ampulle.

Wird ein Kapillarrohrchen verwendet, driicken
Sie dieses fest in den Einfiillmund (Fig. 4-21).

17. Driicken Sie auf (Abb. 4-20).

HINWEIS: OPTI empfiehlt die Aufnahme direkt

aus der Ampulle und die Verwendung
einer Ampulle pro Messung. Bei der
Verwendung von Kapillarrohrchen
sollten nur Rohrchen ohne
Heparinisierung verwendet werden.

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2



4 KALIBRIERUNG UND QUALITATSKONTROLLE

Bereit L] 11:14 08-Mar

Kassettenmessung -
Bitte warten

Messung

I -

Abb. 4-22 QC-Messung

aooc
Messung g 10:42 11-Mar

Giiltig/
Ungiilt.

Para-
meter

pH 7.443 | 7.370-7.480
PCO2| 441 35.0-45.0

P02 99.7 88.0-118.0
Na+ 1455 |136.0-150.0

Ergebnis| Bereiche

K+ 496 450-530

Ca++| 1.25 1.10-1.30
tHb 14.3 Neldd= 1.
502 88.3 87.0-93.0

Abb. 4-23 QC-Ergebnisse

Bereit o 11:14 08-Mar

QC-Ergebnisse:  Guiltig

Akzeptiere Ablehinen

‘ Uberpriifen

Abb. 4-24 Ergebnisse akzeptieren

18. Driicken Sie auf IIl

Die QC-Probe wird in die Kassette
eingesaugt und der Messvorgang beginnt
(Abb. 4-22). Die Statusanzeige blinkt und
die Klappe darf nicht geéffnet werden.

Nach Beendigung der Messung werden die
Ergebnisse angezeigt (Abb. 4-23). Werte
innerhalb der vorprogrammierten Bereiche
werden als <Guiltig> und Werte auf3erhalb
der Bereiche als <Ungliltig> angezeigt.

zum Akzeptieren oder

Ablehnen der Ergebnisse.

Im nachfolgenden Bildschirm (Abb. 4-24)
driicken Sie auf <Akzeptieren> zum
Speichern der Ergebnisse in der Datenbank.

Wihlen Sie <Ablehnen> zum Ablehnen
der Ergebnisse. Abgelehnte Ergebnisse
werden nicht in der Datenbank gespeichert.

Wihlen Sie <Uberpriifen>, wenn Sie die
Ergebnisse zur Uberpriifung noch einmal
sehen mochten.

HINWEIS: Sowohl akzeptierte als auch abgelehnte

Ergebnisse werden gedruckt. Beachten
Sie die geltenden Vorschriften
beziiglich der Dokumentation von
Korrekturmafinahmen bei abgelehnten
Werten.

HINWEIS: Nach dem Ausdruck der Ergebnisse

werden die Daten mit der gewdhlten
Dateniibertragungsmethode exportiert
(Abschnitt 3.2.4.6).

HINWEIS: Das automatische Drucken von

Messprotokollen nach einer Messung
kann im Einstellungsmenti ausgeschaltet
werden (siehe Abschnitt 3.2.4.1).

Weitere Informationen zum Drucken

von Protokollen finden Sie in Kapitel 6

Datenmanagement.

19. Nach Aufforderung 6ffnen Sie die
Messkammerklappe und entfernen Sie die
Kassette.

Zur Messung weiterer Kontroll-Level
wiederholen Sie den obigen Vorgang.

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2
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5 PROBENHANDHABUNG UND MESSUNG

Der OPTI* CCA-TS2 Analysator erstellt eine schnelle und einfache Analyse von pH-, pCO.-,
pO,-, Na'-, K*-, Ca™-, CI'-, Glu-, BUN/Urea-, Lac-, tHb- und SO,-Werten in Vollblut, so wie von
pH, Na*, K*, Ca™, CI', Glu und BUN/Urea in Serum und Plasma.

Der Analysator nimmt Proben direkt aus Spritzen, Kapillarréhrchen und OPTI Medical
ComfortSamplern® durch den Einfiillmund in die OPTI Sensorkassette auf.

HINWEIS: Die Handhabung von biologischen Proben muss unter Beachtung der
geltenden Sicherheitsvorschriften erfolgen.

5.1 Probenentnahme und Handhabung

5.1.1 Sicherheitsvorkehrungen

Bei der Entnahme von Blutproben miissen die allgemein giiltigen Sicherheitsanforderungen
beachtet werden. Bei der Handhabung von Blutproben besteht immer die Gefahr der Ubertragung
von HIV, Hepatitis-B oder C-Viren oder anderer durch Blut iibertragbarer Pathogene. Geeignete
Blutentnahmetechniken miissen angewandt werden, um das Risiko fiir das Laborpersonal zu
minimieren. Schutzhandschuhe und geeignete Schutzkleidung miissen getragen werden.

Richtlinien und weitere Informationen zur Handhabung von Blutproben sind z.B. im CLSI
Dokument M29-A3, Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline — Third Edition; Mérz 2005, zu finden..

5.1.2 Probenanforderungen

Die Blutentnahme zur Analyse muss von qualifiziertem Personal durchgefiihrt und entsprechend
protokolliert werden.

Siehe auch CLSI Dokument H11-A4, Procedures for the Collection of Arterial Blood Specimens;
Approved Standard - Fourth Edition; September 2004, fiir ausfiihrliche Informationen zur
Probenentnahme, Lagerung und Handhabung.

5.1.3 Gerinnungshemmer und Probenentnahmegefalle

Zur Gerinnungshemmung bei der Blutgas- und Elektrolytanalyse sollte ausschlielich
Lithiumheparin verwendet werden. Fiir die Blutgasanalyse konnen Lithiumheparin,
Natriumheparin oder andere Heparinsalze verwendet werden. Andere Gerinnungshemmer wie
EDTA, Citrat, Oxalat und Fluorid haben einen signifikanten Einfluss auf den Blut-pH-Wert und
die Elektrolytwerte und sollten daher nicht verwendet werden. Lithiumheparin sollte zur Messung
von Lithium nicht verwendet werden.

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2 5-1
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5.1.4 Spritzen

Bei der Verwendung von Fliissigheparin zur Gerinnungshemmung sollten die Entnahmegefife
nicht groBer als die erforderliche Blutmenge sein, um eine Verdiinnung des Blutes durch die
gerinnungshemmende Losung zu minimieren. Obwohl die Anwendung von Kunststoffspritzen
zur Entnahme von Blutproben fiir die Blutgasanalyse weit verbreitet ist, gibt es Hinweise

in der Literatur beziiglich der Verwendung von Kunststoffspritzen bei pO,-Werten tiber

dem Normalwert. Bei Kiihlung der Probe mit Eiswasser ist besonders auf die CO,- und
Sauerstoffioslichkeit in bestimmten Kunststoffen zu achten. Bei Blutproben, bei denen sehr
hohe pO,-Werte erwartet werden, sollte die Analyse so schnell wie moglich nach der Entnahme
erfolgen, um eine Kiihlung zu vermeiden. Vollblutproben sollten vor der Analyse griindlich
gemischt werden, da die Sedimentation der Blutzellen die Messung des Gesamthdmoglobins
beeinflusst.

5.1.5 Kapillarré6hrchen

Bei der Entnahme von Kapillarblutproben sollten Kapillarréhrchen mit einem
Mindestfiillvolumen von 125 pl verwendet werden. Die Kapillarrohrchen von OPTI Medical
Systems (MC0024) mit einem Mindestfiillvolumen von 200 pl sind dazu ideal geeignet.

Die OPTI Medical Kapillarrohrchen fiir pH-, Blutgas- und Elektrolyte eignen sich nicht fiir die
Lithiumanalyse. Die OPTI Kapillarrohrchen MC0024 sind nur fiir die Anwendung in OPTI CCA
Analysatoren (GD7046, GD7013 und GD7045) freigegeben und sollten nicht in Blutgasgeriten
anderer Hersteller verwendet werden.

Vor der Entnahme sollte die Punktionsstelle erwarmt oder anderweitig zur Anregung der
arteriellen Blutzirkulation stimuliert werden. Die Punktion sollte tief genug sein, um einen
ungehinderten und schnellen Blutfluss zu gewéhrleisten.

Kapillarrohrchen mit Tonverschlusskappen sollten nicht benutzt werden, da die scharfen Kanten
den Einfiillmund der OPTI Kassette beschédigen konnten. Es sollten nur Kapillarréhrchen mit
feuerpolierten Spitzen verwendet werden, um eine Beschédigung der Kassette zu vermeiden.
Bei Verwendung eines Stahlstifts, wie er bei bestimmten Kapillarrohrchen benutzt wird, muss
dieser vor der Probeneingabe in das Gerét entfernt werden, um eine Beschddigung der Kassette
zu vermeiden.

Kapillarproben kdnnen bei Raumtemperatur durch die rasche Kiithlung bei der Entnahme bis zu
30 Minuten gelagert werden.

In gekiihlten Proben bleiben die Glucosewerte bis zu 30 Minuten konstant, in ungekiihlten Proben
bis zu 10 Minuten. Serum muss innerhalb dieser Zeitspannen abgeschieden werden.

5.1.6 OPTI Medical ComfortSampler*

Zur Blutentnahme fiir den OPTI CCA-TS2 kann der OPTI Medical ComfortSampler verwendet
werden.

Nach der Entnahme sollte der ComfortSampler, wie auch andere Kapillarréhrchen, mit der
Verschlusskappe verschlossen und innerhalb von 30 Minuten in horizontaler Lage zur Analyse im
Gerit gebracht werden.

In gekiihlten Proben bleiben die Glucosewerte bis zu 30 Minuten konstant, in ungekiihlten Proben
bis zu 10 Minuten. Serum muss innerhalb dieser Zeitspannen abgeschieden werden.

5-2
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5.1.7 Probenrohrchen

Bei der Probenentnahme mit Probenréhrchen wird die Probe mit Hilfe einer Saugéhre (BP7183)
aufgenommen.

HINWEIS: Vollblutproben sollten so schnell wie moglich innerhalb von 5 Minuten nach der
Blutentnahme analysiert werden. Fiir eine kurze Lagerung bis zu 1 Stunde sollten die
Proben im Eis gekiihlt werden.

HINWEIS: Bei der Anwendung der Saugrohre bei Vollblutproben werden Elektrolyt- und pH-
Werte angegeben, aber keine von pCO, abgeleiteten Werte erstellt.

5.1.8 Handhabung und Lagerung der Proben

Ausfiihrliche Informationen und Richtlinien zur Probenentnahme, Geritekalibrierung und
Qualititskontrolle bei der pH- und Blutgasanalyse, mit Angabe moglicher Fehlerquellen, die
ungenaue Ergebnisse hervorrufen kénnen, sind im CLSI Dokument H18-A3, Procedures for the
Handling and Processing of Blood Specimens; Approved Guideline - Third Edition, November
2004, enthalten.

Vollblutproben sollten mit heparinisierten Spritzen, ComfortSampler oder Kapillaren
entnommen und so bald wie moglich nach der Entnahme analysiert werden. Luftblasen sind
sofort nach der Entnahme aus dem Probenentnahmegefil zu entfernen. Es ist extreme Vorsicht
geboten, um Nadelstichverletzungen zu vermeiden. Wird die Probe in einer Spritze oder einem
Vakuumréhrchen entnommen, muss die Probe durch mehrmaliges Umdrehen oder Rollen der
Spritze zwischen den Handen griindlich mit Gerinnungshemmer gemischt werden. Dann ist die
Probe nach den geltenden Bestimmungen entsprechend zu etikettieren. Die Spritze mit der Probe
muss auf Eis gelagert werden, da auf Grund des Zellstoffwechsels bei Raumtemperatur nach 5
Minuten eine Verdnderung der Blutgas-, pH- und Glucosewerte der Probe eintritt.

Anderungen des pO,-Werts auf Grund von Sauerstoffverbrauch konnen durch mehrere Faktoren
beeinflusst werden, u. a. die Anzahl der weilen Blutkdrperchen und Retikulozyten, die
Lagerungstemperatur und den urspriinglichen pO_-Wert. Bei Lagerungstemperaturen zwischen

1 und 5 °C bleiben die Ergebnisse der Blutprobe bis zu 2 Stunden giiltig. Proben, bei denen eine
hohe Anzahl weiller Blutkdrperchen oder Retikulozyten oder hohe pO_-Werte vermutet werden,
sollten so bald wie moglich nach der Entnahme analysiert werden.

In Spritzen mit pathologischen Blutproben kann sehr schnell eine Aggregation und Sedimentation
der Erythrozyten eintreten, die die ctHb-Messung beeintriachtigen konnen. Zur Vermeidung
derartiger Fehler sollte zuerst die OPTI Kassette zum Einleiten der Kalibrierung in den
Analysator eingelegt werden. Dann wird nach Entfernen eventueller Luftblasen die Probe durch
Rollen der Spritze (mindestens 60 Sekunden) griindlich gemischt. Daran anschlielend sollte
sofort die Messung im Analysator erfolgen.

Die Aufnahme der Probenfliissigkeit in den OPTI CCA-TS?2 ist fiir Spritzen-, ComfortSampler-
und Kapillarproben identisch. Aufnahmezeit, -Volumen und Geschwindigkeit bleiben
unverdndert. Es treten daher keine methodenabhingigen systematischen Fehler oder
Ungenauigkeiten auf. Bei Spritzenproben muss jedoch ein ausreichendes Probenvolumen
vorhanden sein (0,25 ml in einer 1 ml Spritze), um zu vermeiden, dass der Spritzenkolben den
Spritzenadapter beriihrt.

Fehler in der Blutanalyse konnen trotz korrekter Entnahme durch unzureichendes Mischen
der Probe nach der Entnahme und vor der Messung, durch Kontaminierung durch Raumluft,
wenn Luftblasen nach der Entnahme nicht rechtzeitig entfernt wurden, oder durch
Stoffwechselverdanderungen in der Probe auftreten.
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Fiir Serumproben sollte das Blut in einem nichtpréiparierten Probengefdl entnommen werden.
Die Probe sollte 30 Minuten gelagert und nach Eintreten der Spontangerinnung zentrifugiert
werden. Dabei wird das Serum vom Blutkuchen getrennt und in ein geeignetes Probengefaf3
tiberfiihrt und versiegelt. Sollte eine Lagerung der Probe erforderlich sein, kann der
Probenbehilter verschlossen bei einer Temperatur von 4 bis 8 °C bis zu 48 Stunden im
Kiihlschrank gelagert werden. Gekiihlte Proben sollten vor der Analyse auf Raumtemperatur
(15 - 30 °C) erwarmt werden. Die Zuldssigkeit der verwendeten Probenbehilter sollte von
den einzelnen Labors festgelegt werden. Produkte variieren von Hersteller zu Hersteller und
manchmal von Charge zu Charge.

HINWEIS: Serum eignet sich nicht als Probenmaterial fiir die Glucoseanalyse, da die
Retentionszeit der Erythrozyten in der Probe zu lang ist. Die eintretende Glykolyse
kann zu verminderten Glucosewerten in Serumproben fiihren.

5.1.9 Testbedingungen

Mindestprobenvolumen: 125 pl (60uL fiir B60-Kassette)
Probenart: heparinisiertes Vollblut, Serum oder Plasma
Probenentnahme: Spritze, Kapillare, ComfortSampler oder Probenréhrchen

mit Saugrohre (nur E-Lyte CCA Kassetten)
Umgebungstemperatur: 10-30°C
Relative Luftfeuchtigkeit: 5% bis 95% (nicht kondensierend)
Messverfahren: optische Fluoreszenz (pH, pO,, pCO,, Na’, K, Ca™, CI,

Glu, BUN/Urea, Lac) und Reflexion (tHb, SO,)

5.2 Probenvorbereitung

5.2.1 Vollblutproben

Entnehmen Sie das Blut in einer heparinisierten Spritze, einem Kapillarrdhrchen oder einem
ComfortSampler. Vollblutproben sollten so schnell wie moglich innerhalb von 5 Minuten nach
der Blutentnahme analysiert werden. Fiir eine kurze Lagerung bis zu 1 Stunde sollten die Proben
im Eis gekiihlt werden.

VORSICHT: Zur Gerinnungshemmung bei Vollblutproben muss die entsprechende Menge
Heparin benutzt werden. Dabei sollten nur Heparinsalze und unter KEINEN
Umstdinden die folgenden Gerinnungshemmer: EDTA, Zitrat, Oxalat, etc.
verwendet werden.

VORSICHT: Die Sedimentation der roten Blutkérperchen erfolgt in heparinisiertem Vollblut
sehr schnell, was einen nachhaltigen Einfluss auf die tHb-Ergebnisse haben
kann. Stellen Sie sicher, dass die Probe keinerlei Gasblasen enthdlt und griindlich
gemischt ist, indem Sie mindestens eine Minute lang vor der Probeneingabe die
Spritze zwischen den Handflichen hin- und herrollen und sie mehrmals umdrehen.
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5.3 Probenanalyse
(Vollblut, Serum und Plasma)

Bereit k] 2251 04-Jan

Kassettenbarcode einlesen

Letzte

‘ Eingale

Manuelle
Eingabe

Daten- Qc- System-
Manager | | Manager | | Manager

Gas: 99%
Luftdruck: 738.3

Abb. 5-1 Barcode einlesen

Benutzer-1D:
| ADMIN &l
Passwaort:

‘ QK ‘ ‘ Abbrechen

Abb. 5-2 Anmelden

Der OPTI CCA-TS2 Analysator zeichnet sich durch
seine schnelle und einfache Handhabung aus.

Wenn die <Bereit>-Anzeige im Hauptmenii
erscheint, ist das Gerit betriebsbereit.

1.

Schalten Sie den OPTI CCA-TS2 ein, und
warten Sie, bis diese Anzeige erscheint
(Abb. 5-1).

Ist die Funktion <Geschiitzte Benutzer-

ID> in den Sicherheitseinstellungen aktiviert
(siehe Abschnitt 3.2.3.2.1), werden Sie dann
aufgefordert, sich mit Benutzer-ID und Passwort
anzumelden (Abb. 5-2).

e Die hier eingegebene Benutzer-1D wird
dann auf allen Messprotokollen fiir alle
durchgefiihrten Aktivitdten angegeben.

Nehmen Sie eine Kassettenpackung und
halten Sie den Barcode in einem Abstand
von 5-8 cm vor den Barcodescanner auf der
rechten Seite des Gerédtes zum Einlesen der
Kassetteninformationen (Abb. 5-1).

e Die rote Linie des Scanners sollte den
gesamten Barcode abdecken.

e Ein Signalton und eine griine Statusanzeige
zeigen die Giiltigkeit des eingelesenen
Barcodes an.

e FEine rote Statusanzeige zeigt einen
ungiiltigen Barcode an (z.B. Uberschreiten
des Kassettenverfallsdatums).

Die Analysatoranzeige zeigt detaillierte
Informationen zum Kassettenstatus an
(siehe Kapitel 8, Fehlerdiagnose).

HINWEIS: Zur Handhabung der gekiihlten

Kassetten beachten Sie bitte die
Anweisungen auf dem Beipackzettel der
Kassettenpackung.

HINWEIS: Wenn der Barcode beschddigt oder

unleserlich ist, driicken Sie auf
<Manuelle Eingabe> und geben die
Barcodeziffern mit Hilfe der Bildschirm-

Tastatur ein.

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2
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Bereit g 22:51 04-Jan

Kassettenbarcode einlesen

Manuelle
Eingabe

Daten- Qc-
Manager Manager

Gas: 99%
Luftdruck: 738.3

Abb. 5-3 Letzte Eingabe

Benutzer-D eingeben

‘ i ‘ ‘ Abbrechen

i

Abb. 5-4 Benutzer-ID eingeben

Bereit g 11:11 08-Mar
Zu messendes Profil wahlen
°

DEFALLT E
BLOOD GAS-COOQX
BLOOD GAS
ELECTROLYTE
COOX

ELECTROLYTE-COOX
ELECTROLYTE-GASES

Abbrechen Ok

Abb. 5-5 Profil wahlen

Wenn die Kassette aus derselben Charge

wie die Kassette der vorherigen Messung
stammt, und die Option <Letzten Barcode
aktivieren> in den Einstellungen aktiviert ist
(s. Abschnitt 3.2.2.2), muss der Barcode nicht
erneut eingelesen werden. Sie kdnnen dann

die Schaltfliche <Letzte Eingabe> driicken
(Abb. 5-3) und die Kassetteninformationen der
letzten Messung aufrufen. Das Gerét identifiziert
die Chargennummer und fordert Sie auf, die
Klappe zu 6ffnen, die Kassette abzuwischen und
einzulegen und die Klappe zu schlieen.

Wihrend der Aufwirmphase liberpriift der
Analysator den Gasdruck. Sobald der Gasdruck
auf 5 % abfillt, wird der Wert rot angezeigt.

Es erscheint dann eine Warnmeldung und
Aufforderung zum Installieren einer neuen
Gasflasche (siehe Kapitel 7.5.1). Dieselbe
Anzeige erscheint auch, wenn die Gasflasche
nicht richtig eingesetzt ist.

Ist die Funktion <Nicht geschiitzte
Benutzer-ID> in den Sicherheitseinstellungen
aktiviert (siche Abschnitt 3.2.3), werden Sie
dann aufgefordert, die Benutzer-ID einzugeben
(Abb. 5-4).

HINWEIS: Benutzer-ldentifikationskarten konnen

in diesem Menii auch iiber den
Barcodescanner eingelesen werden.

Wenn in den System-<Einstellungen>
Testprofile eingerichtet wurden (sieche
Abschnitt 3.2.2.7), erscheint der Bildschirm
<Zu messendes Profil wiahlen> (Abb.
5-5) mit einer Liste der fiir diese Messkassette
verfligbaren Testprofile.

Wihlen Sie das gewiinschte Profil und driicken

Sieauf o |

5-6
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Mes=sung>Parameter Wihlen
[ Beeit | & [ 1241 [ 30Jdun |
Parameter wihlen
pH I~ Ca++ i~
PCO2 I~ Glu '
FO2 I~ UrealBUN [T
MNa+ I~ Itae ml
b+ ¥ tHb v
Cl- [ 802 =
Abbrechen CK

Abb. 5-6 Parameter deaktivieren

Messung | 4" g 01:29 11-Dez

Klappe dffnen

Abbrechen

Abb. 5-7 Klappe 6ffnen

Bereit L} 11:14 08-Mar

Packung dffnen und
Kassette abwischen
1

Abbrechen

Abb. 5-8 Kassette einsetzen

e Wenn in den System-<Einstellungen>
die Option <Parameterwahl zulassen>
aktiviert ist (s. Abschnitt 3.2.2.2), erscheint
der Bildschirm <Parameter wahlen>
(Abb. 5-6) und gibt Ihnen die Moglichkeit,
die Ergebnisanzeige bestimmter Parameter
fiir die aktuelle Messung zu aktivieren.

e  Wihlen Sie die gewiinschten Parameter und

driicken Sie auf .

5. Driicken Sie die rote Offnungstaste zum Offnen
der Messkammerklappe (Abb. 5-7).

6. Setzen Sie dann die Kassette wie folgt ein:

e Offnen Sie die OPTI Kassettenpackung, und
entnehmen Sie die Kassette (Abb. 5-8).
Nach dem Offnen der Packung muss die
Kassette sofort wie folgt in die Messkammer
eingelegt werden.

HINWEIS: Die Kassette sollte sofort nach Offnen
der Packung gemessen werden. Wird die
Kassette nicht innerhalb von 15 Minuten
(2 Minuten bei B-Lac Kasssetten*) nach
Offnen der Packung gemessen, kann
sie zur Messung nicht mehr verwendet
werden.

HINWEIS: Zur Probeneingabe mit einem Kapillar-
rohrchen, einer Saugréohre oder einem
ComfortSampler muss vor dem
Einsetzen der Kassette der Spritzen-
adapter entfernt werden.

e Wischen Sie vorsichtig beide Seiten der
Kassette mit einem trockenen, sauberen
Tuch ab, um iibermiBige Feuchtigkeit zu
entfernen (Abb. 5-8).

e Legen Sie die Kassette in die Kammer ein
(Abb. 5-8), und driicken Sie sie fest nieder,
um einen festen Sitz zu garantieren.

* Dieses Produkt ist zur Zeit in Deutschland nicht erhéltlich.

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2

5-7



5 PROBENHANDHABUNG UND MESSUNG

Messung

Bersit o 11:14 08-Mar
Klappe schlieRen

Abbrechen

Abb. 5-9 Klappe schlielen

Mossung |
Messung | 4 g 0118 11-Dez

Kassette wird kalibriert -
Bitte warten

Kalibriervergang

I 36%

Patienten-
Informationen

Letzte Patienten-
Informetionen

Abb. 5-10 Kalibrierung

e Schlielen Sie die Messkammerklappe,
indem Sie sie fest nach unten driicken
(Abb. 5-9). Die griine Statusanzeige blinkt,
was bedeutet, dass die Probenkammerklappe
jetzt nicht geéffnet werden darf.

HINWEIS:

Wird die Probenklappe gedffnet,
wdhrend die griine Statusanzeige
blinkt, wird die Kassettenkalibrierung
abgebrochen, und die Kassette muss
ungenutzt entsorgt werden.

7. Das System priift jetzt die Unversehrtheit der
Kassette und kalibriert dann (Abb. 5-10).
Weitere Informationen zur Kalibrierung
finden Sie in Kapitel 4 ,,Kalibrierung und
Qualitatskontrolle”.

HINWEIS:

HINWEIS:

Die Kalibrierung bleibt fiir alle
Kassettenarten mit Ausnahme der
B-Lac-Kassette* 10 Minuten lang
giiltig. Bei B-Lac-Kassetten bleibt

die Kalibrierung nur 2 Minuten lang
giiltig. 1 Minute vor dem Ablaufen

der Kalibrierung ertont ein Signalton.
Danach erscheint die Aufforderung, die
Kassette ungenutzt zu entsorgen.

Wenn tHb/SO, deaktiviert sind

(siehe Abschnitt 3.3.2.2), kann

die Probe jederzeit wihrend des
Kalibriervorganges angesteckt werden.

Nach Driicken von wird die

Probe dann automatisch eingesaugt und
der Messvorgang beginnt.

* Dieses Produkt ist zur Zeit in Deutschland nicht erhéltlich.

5-8
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Messung | " g 15:00 01-Feb

Kassette wird kalibriert -
Saugréhre anstecken!

Kalibriervorgang

% o

s

— W o

\

Patierten- Letzte Patienten-

Abb. 5-11 E-Lyte CCA Kassette -

Probenréhrchen

Messung | 1 g 15:00 01-Feb

Kassette wird kalibriert -
Bitte warten

Kalibriervargang

| E— ] —

Bei der Verwendung einer E-Lyte CCA
Kassette erscheint jetzt ein Bildschirm, der den
im <Probenbehalter>-Menii (s. Abschnitt
3.2.2.8) gewihlten Probenbehilter anzeigt
(Abb. 5-11).

Wenn nétig, kann der Probenbehélter wihrend
der Kalibrierung geéndert werden (Abb. 5-12
und 5-13).

Messung | T g 15.00 01-Feb

Patienten- Letzte Patienten-

Abb. 5-12 E-Lyte CCA Kassette -

Kapillarréhrchen

Messung | 1 g 15:00 01-Feh

Kassette wird kalibriert -
Bitte warten

Kalibriervorgang

| E— ] —

Patienten- Letzte Patienten-

Kassette wird kalibriert -
Saugréhre anstecken!

Kalibriervergang

Patienten- Letzte Patienten-

Abb. 5-14 Saugréhre anstecken

Abb. 5-13 E-Lyte CCA Kassette -

8.

Spritze

Wird bei der E-Lyte CCA Kassette die Option
<Probenréhrchen> gewihlt, werden Sie
aufgefordert die Saugréhre anzustecken
(Abb. 5-14).

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2
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5 PROBENHANDHABUNG UND MESSUNG

9. Entfernen Sie den roten Spritzenadapter von
der Kassette und fiithren Sie das kiirzere Ende
der Saugrdhre in den Kassetten-Fiillmund ein.
Halten Sie die Saugréhre nach unten
(Abb. 5-15).

Abb. 5-15 Saugréhre anstecken

Messung | ' g 15.00 01-Feh

Probenrdnrchen anstecken!

10. Nach einer erfolgreichen Kalibrierung hort die
| — - J Statusanzeige auf zu blinken und der Benutzer

| wird aufgefordert, die Probenrohre zu platzieren
(Abb. 5-16).

Abb. 5-16 Probenrohrchen platzieren

e Fiihren Sie die Saugréhre in das
Probenréhrchen ein (Abb. 5-17) und

driicken Sie .

Die Probe wird dann eingesaugt.

Abb. 5-17 Probenréhrchen platzieren

5-10 Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2
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11. Sobald die Probenfliissigkeit den ersten Sensor
|6 1500 || 0-Feb erreicht hat, werden Sie aufgefordert, die Probe

von der Saugrohre zu entfernen (Abb. 5-18).

Bitte Probe entfernen

e Entfernen Sie die Probe und driicken Sie

=1
e  Wird die Probe entfernt und

zur Bestitigung gedriickt, tiberflihrt der
Analysator die Probe dann vollstéindig aus
der Saugrohre in die Kassette zur Messung.

e Wird nicht gedriickt, ertont
nach 20 Sekunden 10 Sekunden lang alle
Abb. 5-18 Probe entfernen 2 Sekunden ein Piepton, um den Benutzer
daran zu erinnern, das Entfernen der Probe
zu bestdtigen.

e Nach 30 Sekunden fahrt das Gerat
e IE el e automatisch mit dem Messvorgang fort.

pindiled el 12. Zur Eingabe von Patientendaten wahrend der
gt b Kalibrierung kann die Schaltfliche <Patienten-
Informationen> gedriickt werden (Abb. 5-19).

Kalikriervorgang

[ e  Waurde in den System-<Einstellungen>
die Option <Letzte Patienten-Info
aktivieren> aktiviert (s. Abschnitt
3.2.2.2), konnen Sie die Patientendaten
der vorherigen Messung durch Driicken
Baianan, Y Letats Pk der Schaltfliche <Letzte Patienten-

Infarmationzn Ifarmetipnens
Informationen> (Abb. 5-19) aufrufen und
fiir die aktuelle Messung {ibernehmen.

Abb. 5-19 Patienten-Informationen
e Ist die Option <Geschiitzte Benutzer-

ID> Schutz aktiviert, wird die Benutzer-
ID des angemeldeten Benutzers im
Benutzer-ID-Feld angezeigt. Alle Vorgabe-
Patientendaten der letzten Messung kdnnen
bearbeitet werden.

e Versichern Sie sich, dass Patienten-ID und
alle anderen Eingabeparameter fiir die
aktuelle Messung zutreffend sind.

e Driicken Sie die Schaltfliche <Patienten-
Informationen> zur Eingabe neuer
Patientendaten, wenn Sie die Patientendaten
der letzten Messung nicht ibernehmen oder
bearbeiten mdchten.

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2 5-11
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13. Das <Patientendaten>-Eingabemenii
P:;;i‘m_mv;" iL10_|L_gRuar (Abb. 5-20) enthilt die Optionen, die im

| % <Einstellungen>-Menii eingerichtet wurden
Auftragsnr. (S Abschnitt 3.2.2. 1)

I
s e L Die folgenden Optionen sind voreingestellt:

| |:|| Unbekannt E‘

T Patienten-ID (25 alphanumerische Zeichen)
985 F &l Auftragsnummer (25 numerische Zeichen)

Geburtsdatum

Temperatur (Vorgabewert 37.0 °C)
Geschlecht (unbekannt, méannlich oder
weiblich)

14. Zur Eingabe von Patientendaten driicken Sie

Abb. 5-20 Patientendaten auf |:| (Abb. 5-20) und geben die gewiinschten
Informationen iiber die Bildschirm-Tastatur
ein. Patienten-Identifikationen und Auftrags-
nummern konnen auch mit Hilfe des
Barcodescanners eingegeben werden.

15. Driicken Sie auf | Yo' M ;um Aufrufen
weiterer Patientendaten-Eingabementis, sofern

diese in den Einstellungen eingerichtet wurden
(s. Abschnitt 3.2.2.1).

HINWEIS: Bei Patientendaten, die in den
Einstellungen als <Obligatorisch>
eingerichtet wurden, kann das Menii
erst nach Eingabe der erforderlichen
Informationen verlassen werden.

16. Nach Abschluss der Patientendaten-Eingabe
driicken Sie auf |I| (Abb. 5-20).

5-12 Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2
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Messung

Messung | ' g o1:19 11-Dez

Probe mischen und eingeben

Abb. 5-21 Probe eingeben

o

oyl

J= OPTIMedical

Abb. 5-22 Kapillarprobe anstecken

Messung
Bereit ) 11:15 08-Mar

Kassettenmessung -
Bitte warten

Messung

I

Patienten-
Informationen

Letzte Patisnten-
Ifarmationen

Abb. 5-23 Probenmessung

17.

18.

Bei allen anderen Kassettenarten und
Probenbehéltern (Ausnahme E-Lyte CCA
Kassette mit Probenréhrchen Option), erscheint
nach einer erfolgreichen Kalibrierung die
folgende Anzeige (Fig. 5-21). Die Statusanzeige
hort auf zu blinken, und der Benutzer wird
aufgefordert, die Probe zu mischen und
einzugeben.

Mischen Sie die Spritzenprobe griindlich, indem
Sie sie zwischen den Handflachen hin- und
herrollen und sie mehrmals umdrehen.

e Die Sedimentation der roten Blutkorperchen
verdndert die tHb-Werte. Die Probe muss
daher vor der Analyse sehr griindlich
gemischt werden.

e Bei Benutzung einer Spritze muss
sichergestellt werden, dass die Spitze des
roten Einsaugadapters den Spritzenkolben
nicht bertihrt.

Die Probe wird mit einem Kapillarrohrchen,
einer Spritze oder einem ComfortSampler an
den Einfiillmund der Kassette angesteckt

Driicken Sie (Abb. 5-21).

e Bei der Verwendung von Kapillarrohrchen
miissen diese fest in den Einfiillmund
gedriickt werden (Abb. 5-22).

VORSICHT: Die Probe darf nicht injiziert werden!

19.

Sie wird automatisch eingesaugt.

e Die Probe wird dann eingesaugt und
gemessen (Abb. 5-23). Wéhrend der
Messung blinkt die Statusanzeige, und
die verbleibende Messzeit wird mit einem
Statusbalken angezeigt.

e Wird die Probenklappe wihrend der
Messung geodffnet, miissen sowohl Kassette
als auch Probe ungenutzt entsorgt werden

Wihrend der Messung kénnen wiederum
durch Driicken der Schaltfliche <Patienten-
Informationen> (Abb. 5-23) Patientendaten
eingegeben werden. Folgen Sie hierzu den
Anweisungen auf Seite 5-11.

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2
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Messung>Ergebnisse

Nach Beendigung der Messung hort die

e "":hemefish“hiﬂj;l Statusanzeige auf zu blinken, und ein Signalton
™ k468 kiindigt den Abschluss des Messvorgangs an.

P202 418 mmH 5 Sie kdnnen weiterhin Patienteninformationen
R | annt eingeben oder dndern. Nach Ablauf von drei
Na+ | 143.7 mmoliL Minuten werden die <Messwerte> automatisch

A angezeigt (Abb. 5-24).

Ca++ | 1.20 mmollL HINWEIS: Der Ausdruck beginnt automatisch,
tHb | ____. wenn die ersten Ergebnisse angezeigt
S02 | . werden. Das automatische Drucken von

IIl Messprotokollen nach einer Messung
kann im Einstellungsmenii deaktiviert
Abb. 5-24 Messwerte

Messung>Ergebnisse

werden (siche Abschnitt 3.2.4.1).

HINWEIS: Sind in den Einstellungsmenti ASTM,
POCTI oder Wechselmedien fiir den

Messung | ¥ % | 0121 | 11-Dez Datenexport aktiviert (s. Abschnitt
Messwerte RechenwerteyKalibrierung | 3.2.4.5), werden die Ergebnisse
BE |18.1 mm erst nach Verlassen des Messmeniis
tco2 | 25.5 mmoiL® gedruckt. Der Datenexport findet dann
HCO3 |124.9 mmollL gleichzeitig statt. Weitere Informationen
stHCO3| Niedrig zum Drucken und Exportieren
Hct(c) | ---- von Daten finden Sie in Kapitel 6
Datenmanagement
Das zweite Register zeigt die <Rechenwerte> an
(Abb. 5-25).
m Das dritte Register <Kalibrierung> zeigt die
Ergebnisse der Gaskalibrierung, die vor der Messung
Abb. 5-25 Rechenwerte durchgefiihrt wurde (Abb. 5-26).
20. Offnen Sie die Klappe und entfernen Sie die
Meszung>Ergebnisse Kassette'
[ Messung [¢ % | o121 | 11-Dez

Messwerte |Ile:henwerte Kalibrierung |

Para-
meter

Ergebnis| Bereiche

a/

pH 7417 | 7.412-7426 oY

PCO2 | #1.2 398-418

P02 929 90.8-948

EY

Abb. 5-26

Kalibrierwerte

VORSICHT: Nach dem Gebrauch enthdlt die

Kassette Korperfliissigkeiten und
sollte als medizinisches Abfallprodukt
gehandhabt und nach den geltenden
Vorschriften entsorgt werden.

e Wenn die Patiententemperatur eingegeben
wurde, werden temperaturkorrigierte Blutgas-
und Rechenwerte angezeigt.

¢ Die Anzeige zeigt die Ergebnisse der

benutzten Kassettenart an (s. Abschnitt 10.2
Sensorkassetten).

5-14
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e Die Auflésung der Messwerte kann im
Einstellungsmenti als HOCH (z.B. Na* = 156.4
mmol/L) oder NIEDRIG ( z.B. Na* =156
mmol/L) konfiguriert werden (s. Abschnitt
3.2.4.3).

e Der OPTI CCA-TS2 Analysator markiert Werte,
die die vorprogrammierten Normalbereiche
iiber- oder unterschreiten mit jeweils 1 AUF- 1
oder ABWARTS- | zeigenden Pfeil. Werte
auBerhalb der kritischen Bereich werden mit
jeweils 2 Pfeilen (11, | |) angezeigt. Werte
auBlerhalb der Normalbereiche werden gelb und
Werte auflerhalb der kritischen Bereiche rot
angezeigt. Werte aulerhalb des Messbereiches
werden als HOCH oder NIEDRIG
gekennzeichnet.

e Kann fiir einen bestimmten Parameter kein
Wert ermittelt werden, erscheint die folgende
Anzeige ,,----", und auf dem Druckprotokoll
erscheint eine Fehlermeldung, die besagt, dass
das Ergebnis unterdriickt wurde.

e Mogliche Messfehler werden durch eine
blinkende Erbegnisanzeige mit ,,?”” und
entsprechender Markierung (,,?”) auf dem
Druckprotokoll angezeigt. In diesem Fall sollte
die Messung wiederholt werden.

WARNUNG: Messergebnisse, die auf dem
Messprotokoll als auferhalb der
zuldssigen Bereiche markiert werden,
sollten unter keinen Umstinden als
Behandlungsgrundlage dienen.
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6 DATENMANAGEMENT

6 DATENMANAGEMENT

Mit dem <Daten-Manager>-Menii konnen Sie Mess-, Diagnostik- und Statistikinformationen
drucken. Es gibt Thnen auch die Méglichkeit zum Datentransfer zu einem angeschlossenen
Computer oder mittels USB-Massenspeicher.

6.1 Mess- und Statistikprotokolle drucken

6.1.1 Patienten-Messprotokolle

% Im <Daten-Manager>-Menii kénnen Patienten-
Messprotokolle gedruckt werden. Es konnen
entweder einzelne Messergebnisse, Gruppen von
Messergebnissen oder alle im Systemspeicher
vorhandenen Ergebnisse gedruckt werden.

Kassettenbarcode einlesen

s ey
) [
i

Y In der Vorgabe-Einstellung werden Messprotokolle

automatisch nach jeder Messung gedruckt.

Letzte

| Einagle

Manuelle
Eingake

Informationen zum Andern dieser Einstellungen
M[;itsgér M;ﬁgéer ﬁgﬁﬁfg”er finden Sie in Abschnitt 3.2.4.1.

el o 1. Zum Drucken eines Messprotokolls wihlen Sie
o <Daten-Manager> im Hauptmenii (Abb. 6-1).

Abb. 6-1 Daten-Manager

Bereit | 1 g 0509 16-Dez
Messung | Diagnostik |
Patiente SRC
i 2. Im Register <Messung> wihlen Sie
ac SeEReEC <Patienten> (Abb. 6-2).
-~ Merschiedene Protokolle
Kanfiguration Wartung
oy
E e

Abb. 6-2 Patientenprotokoll

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2 6-1



6 DATENMANAGEMENT

Daten>Patientenmessung

Bereit L] 171 21-Mar

# Patierten-ID Datum

[
1 21-Mar-13
il 21-Mar-13

N21-Mar-13

21-Mar-13

21-Mar-13

21-Mar-13

21-Mar-13

21-Mar-13

1
1
1
1
1
1
1

21-Mar-13 |

e i=llmil g

€363 o o

i LD

Abb. 6-3 Patientenmessungen

Daten>Patientenmessung>Ansicht

Bereit g 16:35 21-Mar

Messwerte h::hen

wertel Kalibrierung |

pH | 7.468

PCO2 | 41

.8 mmHg

PO2 | 97.2 mmHg

Na+ | 143.7 mmollL

K+ 4.93 mmoliL

Ca++ | 1.20 mmollL

tHb | ..

§02 | ...

Lk D

Abb. 6-4 Mess

ergebnisse

3. Im Menii <Patientenmessung> (Abb.
6-3), wihlen Sie die gewlinschte Messung,

und driicken Sie auf die Schaltfldche zur
Anzeige der Messergebnisse (Abb. 6-4).

Die Sortierfolge innerhalb der einzelnen Spalten
kann durch Driicken der Spaltentiberschrift von
aufsteigend auf absteigend gedndert werden.

4. Benutzen Sie die Schaltflaichen und zur

Anzeige der vorherigen oder nichsten Seiten mit
Messergebnissen.

5. Zum Drucken eines Einzelergebnisses markieren
Sie das gewiinschte Ergebnis (Abb. 6-3).

6. Zum Drucken mehrerer Ergebnisse markieren
Sie das erste zu druckende Ergebnis, driicken auf

@ und wihlen dann das letzte zu druckende
Ergebnis. Damit werden alle dazwischen
liegenden Ergebnisse gewihlt.

7. Driicken Sie auf zur Wahl aller im Gerét
gespeicherten Ergebnisse.

8. Driicken Sie auf , um die gewéhlten
Ergebnisse zu drucken.

9. Die Patientendaten konnen durch Driicken von
geldscht werden.

HINWEIS: Die Schaltfliche m ist nur aktiv, wenn
Benutzer berechtigt sind, Daten zu
loschen (Benutzerberechtigungen siehe
Abschnitt 3.2.3.1.3).

10. Zur Riickkehr in die <Daten>-Anzeige driicken
Sie lI', zur Riickkehr ins Hauptmenii

driicken Sie .

6-2
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6 DATENMANAGEMENT

6.1.2 SRC-Messprotokolle

Bereit | ¥ g 05:09 16-Dez
Messung | Diagnostik |

- Merschiedene Protokolle

Kanfiguration Wartung

Patienten SRC
USB-Gerat r
2C auswerfen N

E s

Abb. 6-5 SRC wahlen

Daten>5RC-Messung

Level Benutzer-ID Datum
i JR12121 | 21-Mari3 je
1 JLR12121 -Mar-13
1 JLR12121 Mar-13
1 JLR12121 21-Mar13
1 JLR12121 21-Mar-13

=

e |
il JeIOL

Lt L

Abb. 6-6 SRC-Messungen

Bereit L] 17:13 21-Mar

Para-
meter

pH 7.430 (7.370-7.490
PCO2 420 | 370-470

P02 101.0( 86.0-116.0
Na+ 1440 (137.0-151.0

K+ 490 | 450-530

Cl- 109.0(104.0-114.0
Ca++ 114 | 1.04-1.24

t Zuriick Seite 1 von 2 or ‘
s D
allin.

Abb. 6-7 SRC-Ergebnisse

Giiltig/

Ergebnis| Bereiche Ungiilt.

Im <Daten-Manager>-Menii kénnen SRC-
Messprotokolle gedruckt werden. Es konnen
entweder einzelne Messergebnisse, Gruppen von
Messergebnissen oder alle im Systemspeicher
vorhandenen Ergebnisse gedruckt werden.

In der Vorgabe-Einstellung werden SRC-
Messprotokolle automatisch nach jeder Messung
gedruckt. Informationen zum Andern dieser
Einstellungen finden Sie in Abschnitt 3.2.4.1.

1. Zum Drucken eines SRC-Messprotokolls wihlen
Sie <Daten-Manager> im Hauptmenii.

2. Im Register <Messung> wihlen Sie <SRC>
(AbbD. 6-5).

3. Im Menii <SRC-Messung> (Abb. 6-6),
wihlen Sie die gewiinschte Messung, und
driicken Sie auf die Schaltfliche zur Anzeige
der Messergebnisse (Abb. 6-7).

4. Benutzen Sie die Schaltflichen und | @ zur
Anzeige der vorherigen oder ndchsten Seiten mit
Messergebnissen.

5. Zum Drucken eines Einzelergebnisses markieren
Sie das gewiinschte Ergebnis (Abb. 6-6).

6. Zum Drucken mehrerer Ergebnisse markieren
Sie das erste zu druckende Ergebnis, driicken
auf @ und withlen dann das letzte zu druckende
Ergebnis. Damit werden alle dazwischen
liegenden Ergebnisse gewéhlt.

7. Driicken Sie auf zur Wahl aller im Gerét
gespeicherten Ergebnisse.

8. Driicken Sie auf , um die gewéhlten
Ergebnisse zu drucken.

9. Die SRC-Daten konnen durch Driicken von [Jili
geloscht werden.

HINWEIS: Die Schaltfliche ist nur aktiv, wenn
Benutzer berechtigt sind, Daten zu
l6schen (Benutzerberechtigungen siehe
Abschnitt 3.2.3.1.3).

10. Zur Ruckkehr in die <Daten>-Anzeige driicken
Sie , zur Riickkehr ins Hauptmenii driicken
Sie A :

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2
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6 DATENMANAGEMENT

6.1.3 SRC-Statistikprotokolle

Bereit L) 1713 21-Mar

Lewvel Benutzer-ID Datum

=

JLR12121 [21-mar13
1 JLR12121 21-Mar-13

1 JLR12121 21-Mar-13
1 JLR12121 21-Mar-13
1 JLR12121 21-Mar-13

=

o

=il e
&[5

Abb. 6-8 SRC-Statistik

Daten SRC- Sta‘llstlken
Elerelt 16:37 21-Mar

’7 Anfang Ende

|02r21n3 | |oarmina -

e\rel

2 l_

= ITWITW
L&

Abb. 6-9 SRC-Statistiken

I“)>

Der OPTI CCA-TS2 ermoglicht Thnen das Drucken
von Statistikprotokollen der SRC-Messungen.

L.

Im Hauptmenii wéhlen Sie <Daten-
Manager> <SRC>.

Im Menii <Daten>SRC-Messungen>
driicken Sie auf die Schaltfliche
<Statistiken> (Abb. 6-8).

HINWEIS: Zum Drucken von Statistikprotokollen

10.

sind mindestens zwei Messungen pro
Charge und Level erforderlich.
Im Menii <Daten>SRC-Statistiken>

(Abb. 6-9) driicken Sie auf L] und wihlen
ein <Anfangs>- und <End>-Datum fiir das
Statistikprotokoll.

Wihlen Sie <Level> und <Charge>.

Benutzen Sie die Schaltflichen und H

zur Anzeige der vorherigen oder nidchsten
Seiten mit Messergebnissen.

Zum Drucken einer bestimmten Charge
markieren Sie die entsprechende Charge

(Abb. 6-9).

Zum Drucken mehrerer Chargen markieren

Sie die erste zu druckende Charge, driicken auf

und wihlen dann die letzte zu druckende
Charge. Damit werden alle dazwischen
liegenden Chargen gewabhlt.

Driicken Sie auf zur Wahl aller im Gerét
gespeicherten Ergebnisse.

Driicken Sie auf . um die gewahlten
Ergebnisse zu drucken.

Zur Riickkehr in die <Daten>-Anzeige
driicken Sie m, zur Riickkehr ins

Hauptmenti driicken Sie .

6-4
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6 DATENMANAGEMENT

6.1.4 QC-Messprotokolle

Messung

Bereit | ' g 05:09 16-Dez
| Diagnostik |

Patienten

SRC

Qc

USB-Gerat
auswerfen

~ Verschiedene Frutoh

lle

Kanfiguration

Wartung

L] LD

Abb. 6-10 QC wahlen

Daten>QC-Messung

Bereit L) 16:38 21-Mar

Level

2

Charge

1278

Datum
=

20-Mar-13

Statistiken

[l

==l 41C263) o o

E s

Abb. 6-11 QC-Messungen

Daten>0C-Messung>Ansicht

Bereit g 16:38 21-Mar

Para-
meter

Ergebnis

Bereiche

Giiltig/
Ungiilt.

pH

7.459

7.370

-7.490

PCO2

429

350

-450

P02

99.3

88.0-118.0

MNa+

1446

136.0

-150.0

K+

4.94

4.50

-5.30

Ca++

1.23

1.10

-1.30

tHh

143

122

-152

502

886

ar.0

-930

L) LS

Abb. 6-12 QC-Ergebnisse

Im <Daten-Manager>-Menii kénnen QC-
Messprotokolle gedruckt werden. Es konnen
entweder einzelne Messergebnisse, Gruppen von
Messergebnissen oder alle im Systemspeicher
vorhandenen Ergebnisse gedruckt werden.

In der Vorgabe-Einstellung werden QC-Protokolle
automatisch nach jeder Messung gedruckt.

Informationen zum Andern dieser Einstellungen
finden Sie in Abschnitt 3.2.4.1.

1. Zum Drucken eines QC-Messprotokolls wéhlen
Sie <Daten-Manager> im Hauptmenti.

2. Im Register <Messung> wihlen Sie <QC>
(Abb. 6-10).

3. Im Menii <QC-Messung> (Abb. 6-11), wihlen
Sie die gewlinschte Messung, und driicken Sie

auf die Schaltfliche zur Anzeige der QC-
Ergebnisse (Abb. 6-12).

4. Benutzen Sie die Schaltflichen | o] und | @ zur
Anzeige der vorherigen oder nichsten Seiten mit
Messergebnissen.

5. Zum Drucken eines Einzelergebnisses markieren
Sie das gewiinschte Ergebnis (Abb. 6-11).

6. Zum Drucken mehrerer Ergebnisse markieren
Sie das erste zu druckende Ergebnis, driicken auf

@ und wihlen dann das letzte zu druckende
Ergebnis. Damit werden alle dazwischen
liegenden Ergebnisse gewdhlt.

7. Driicken Sie auf zur Wahl aller im Gerét
gespeicherten Ergebnisse.

8. Driicken Sie auf , um die gewihlten
Ergebnisse zu drucken.

9. Zum Loschen von QC-Daten driicken Sie .

HINWEIS: Die Schaltfliche ist nur aktiv, wenn
Benutzer berechtigt sind, Daten zu
loschen (Benutzerberechtigungen siehe
Abschnitt 3.2.3.1.3).

10. Zur Riickkehr in die <Daten>-Anzeige driicken
Sie lI', zur Riickkehr ins Hauptmenti

driicken Sie .

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2
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6 DATENMANAGEMENT

6.1.5 QC-Statistikprotokolle

[Datom-aCMessung
Bereit L] 16:38 21-Mar
Level Charge Diatum
=
2 1279 20-Mar-13

Abb. 6-13 QC-Statistiken

Daten>QC-Statistiken

Bereit g 16:39 21-Mar
Datum
Anfang Endle
{ | 02m21m3 | 03min3
[Gharge [_ieval |

€60 ol o]
K Nj¥=Y

Abb. 6-14 QC-Statistiken

Der OPTI CCA-TS2 ermdglicht Thnen das Drucken
von Statistikprotokollen der QC-Messungen.

1.

Im Hauptmenii wihlen Sie <Daten-Manager>
<QC>.

Im Menii <Daten>QC-Messungen> driicken
Sie auf die Schaltfliche <Statistiken> (Abb.
6-13).

HINWEIS: Zum Drucken von Statistikprotokollen

10.

sind mindestens zwei Messungen pro
Charge und Level erforderlich.

Im Menu <Daten>QC-Statistiken>

(Abb. 6-14) driicken Sie auf [ und wihlen
ein <Anfangs>- und <End>-Datum fiir das
Statistikprotokoll.

Waihlen Sie <Level> und <Charge>.

Benutzen Sie die Schaltflichen und zur
Anzeige der vorherigen oder ndchsten Seiten mit
Messergebnissen.

Zum Drucken einer bestimmten Charge
markieren Sie die entsprechende Charge
(Abb. 6-14).

Zum Drucken mehrerer Chargen markieren
Sie die erste zu druckende Charge, driicken auf

@ und wihlen dann die letzte zu druckende
Charge. Damit werden alle dazwischen
liegenden Chargen gewdhlt.

Driicken Sie auf zur Wahl aller im Gerit
gespeicherten Ergebnisse.

Driicken Sie auf , um die gewahlten

Ergebnisse zu drucken.

Zur Riickkehr in die <Daten>-Anzeige driicken
Sie m, zur Riickkehr ins Hauptmenti

driicken Sie .

6-6
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6 DATENMANAGEMENT

6.2 Diagnostikprotokolle drucken

6.2.1 Patienten-Diagnostikprotokolle

Bereit L) 16:40 21-Mar
Messung Diagnostik
Patienten SRC

Qc
Fehler Datenbank
A N
i

Abb. 6-15 Diagnostik

Daten>Patienten-Diagnostik

Berait g 16:41 21-Mar

# Charge Diatum

251402 | 19-Mar13

251402

20-Mar-13

251402

20-Mar-13

=

=

HE®@BEE
o

Abb. 6-16 Messung wahlen

Daten>Patienten-Diagnostik>Ansicht

Bereit

L] 16:41 21-Mar

Para- -
e w Drift. T w

pH |4386800| 832 | 22| 993

PCO2 | 4816160 | 4709 ( 12| 999

PO2 | 6681190 | -31.8 | 18| 1082

Ma+ (1206140| -11.5 | 18 | 1023

K+ (1011610 | -1.4 16| 102.0

Ca++ (1750060 | -6.5 16| 1007

el

Abb. 6-17 Patientendiagnostik

Das <Patienten-Diagnostikprotokoll> enthilt
Informationen zu Messsignalen und moglichen
Abweichungen.

Es konnen entweder einzelne Messergebnisse,
Gruppen von Messergebnissen oder alle im
Systemspeicher vorhandenen Ergebnisse gedruckt
werden.

1. Zum Drucken eines Patienten-Diagnostik-
protokolls wihlen Sie <Daten-Manager> im
Hauptmenti.

Im Register <Diagnostik> wihlen Sie
<Patienten> (Abb. 6-15).

Im Menii <Patientendiagnostik> (Abb.
6-16), wihlen Sie die gewiinschte Messung,

und driicken Sie auf die Schaltflache zur
Anzeige der Messergebnisse (Abb. 6-17).

Benutzen Sie die Schaltflichen und zur

Anzeige der vorherigen oder néchsten Seiten mit
Messergebnissen.

Zum Drucken eines Einzelergebnisses
markieren Sie das gewiinschte Ergebnis
(Abb. 6-16).

Zum Drucken mehrerer Ergebnisse markieren
Sie das erste zu druckende Ergebnis, driicken

auf und wiéhlen dann das letzte zu
druckende Ergebnis. Damit werden alle
dazwischen liegenden Ergebnisse gewéhlt.

Driicken Sie auf zur Wahl aller im Gerét
gespeicherten Ergebnisse.

Driicken Sie auf , um die gewahlten
Ergebnisse zu drucken.

Zur Riickkehr in die <Daten>-Anzeige driicken
Sie IIL zur Riickkehr ins Hauptmenti

driicken Sie m

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2
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6 DATENMANAGEMENT

6.2.2 SRC-Diagnostikprotokolle

Berait g 16:40 21-Mar

Messung Diagnostik

Patienten SRC

Pal

Fehler Datenbank

ik LD

Abb. 6-18 SRC wahlen

Berait L) 16:42 21-Mar

# Level Datum

[¥]

Das <SRC-Diagnostikprotokoll> enthilt
Informationen zu Messsignalen und moglichen
Abweichungen.

Es konnen entweder einzelne Messergebnisse,
Gruppen von Messergebnissen oder alle im
Systemspeicher vorhandenen Ergebnisse gedruckt
werden.

1. Zum Drucken eines SRC-Diagnostikprotokolls
wihlen Sie <Daten-Manager> im Hauptmenti.

2. Im Register <Diagnostik> wihlen Sie <SRC>
(Abb. 6-18).

3. Im Menii <SRC-Diagnostik> (Abb. 6-19),
wihlen Sie die gewlinschte Messung, und

driicken Sie auf die Schaltflache zur
Anzeige der Messergebnisse (Abb. 6-20).

2 1 18-Mar-13

b

allin

=) [=] €3 16 Lo Lo
A

Abb. 6-19 Messung wahlen

Daten>SRC-Diagnostik>Ansicht

[Ceerst | W | 1g42 | 21-Mar

Kanal w Drift SEE
q 3709880 0.08 0.002
2 3340950 0.07 0.003
2| 3640650 0.06 0.002
4 3085400 -0.02 | 0.005
H 1982840( 0.02 0.004
6 2136730( 0.03 0.003
S

Abb. 6-20 SRC-Diagnostik

Benutzen Sie die Schaltflichen und zur

Anzeige der vorherigen oder niachsten Seiten mit
Messergebnissen.

Zum Drucken eines Einzelergebnisses markieren
Sie das gewiinschte Ergebnis (Abb. 6-19).

Zum Drucken mehrerer Ergebnisse markieren
Sie das erste zu druckende Ergebnis, driicken auf

und wihlen dann das letzte zu druckende
Ergebnis. Damit werden alle dazwischen
liegenden Ergebnisse gewahlt.

Driicken Sie auf zur Wahl aller im Gerit
gespeicherten Ergebnisse.

Driicken Sie auf , um die gewahlten
Ergebnisse zu drucken.

Zur Riickkehr in die <Daten>-Anzeige driicken
Sie m, zur Riickkehr ins Hauptmenii

driicken Sie .

6-8
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6 DATENMANAGEMENT

6.2.3 QC-Diagnostikprotokolle

m Das <QC-Diagnostikprotokoll> enthilt
Fe——— Diagnostik Informationen zu Messsignalen und moglichen
Abweichungen.
Patienten SRC

Es konnen entweder einzelne Messergebnisse,
ac Gruppen von Messergebnissen oder alle im

Systemspeicher vorhandenen Ergebnisse gedruckt
werden.

1. Zum Drucken eines QC-Diagnostikprotokolls
wihlen Sie <Daten-Manager> im Hauptmenii.

Fehler Datenbank

2. Im Register <Diagnostik> wihlen Sie <QC>

BNy (Abb. 6-21),

Abb. 6-21 QC wihlen 3. Im Menii <QC-Diagnostik> (Abb. 6-22),
wéhlen Sie die gewlinschte Messung, und

driicken Sie auf die Schaltfliche zur

Daten>QC-Diagnostik

| Berit | W | 1643 | 21-Mar | Anzeige der Messergebnisse (Abb. 6-23).
# Level Datum
o 4. Benutzen Sie die Schaltflichen und zur
8 2 20-Mar-13 Anzeige der vorherigen oder néchsten Seiten mit
Messergebnissen.

5. Zum Drucken eines Einzelergebnisses markieren
Sie das gewiinschte Ergebnis (Abb. 6-22).

6. Zum Drucken mehrerer Ergebnisse markieren
Sie das erste zu druckende Ergebnis, driicken auf

=

B @ @ BI und wihlen dann das letzte zu druckende

o | Ergebnis. Damit werden alle dazwischen
liegenden Ergebnisse gewahlt.

P

Abb. 6-22 Messung wahlen
7. Driicken Sie auf zur Wahl aller im Gerit
BeTerRGC Dlegnosie R gespeicherten Ergebnisse.

| Beit | W | 1643 | 21-Mar |

8. Driicken Sie auf , um die gewahlten

meter| ™ || T | W Ergebnisse zu drucken.

pH | 4512700] 659 | 12| sus
e AR 9. Zur Riickkehr in die <Daten>-Anzeige driicken
PO2 | 6469980 -49.7 | 14 | 1058 Sie m, zur Riickkehr ins Hauptmenti

Na+ | 1184200| -24.0 | 14| 1012 driicken Sie ‘

k+ | 1020880 -31 | 14] 1008 A
Ca++ | 1726870 -111 | 10 1004

e b

Abb. 6-23 QC-Diagnostik

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2 6-9



6 DATENMANAGEMENT

6.2.4 Fehlerprotokolle

Bereit L] 16:40 21-Mar

Diagnostik

Patienten

SRC

Qc

Fehler‘ Datenbank

Lkl LD

Abb. 6-24 Fehler wahlen

Berait L] 16:44 21-Mar

- Fehlerpratokall

(== Drucken

m| Laschen

Lt D)

Abb. 6-25 Fehlerprotokoll

Datenbank

Fehlerprotokoll léschen?

Ja

Mein

Abb. 6-26 Fehlerprotokoll Idschen

Das Fehlerprotokoll zeigt alle in der Datenbank
aufgezeichneten Fehlermeldungen an.

Zum Drucken eines Fehlerprotokolls wihlen Sie
<Daten-Manager> im Hauptmenii.

Im <Daten>-Menii driicken Sie auf das Register
<Diagnostik> und wihlen <Fehler>
(Abb. 6-24).

Driicken Sie auf zum Drucken des

Fehlerprotokolls (Abb. 6-25).

Zum Loschen der Fehlerdatenbank driicken Sie

HINWEIS: Die Schaltfliche ist nur aktiv,

wenn Benutzer berechtigt sind, Daten zu
l6schen (Benutzerberechtigungen siehe
Abschnitt 3.2.3.1.3).

Bestitigen Sie Thre Wahl durch Driicken von
ia | in der Anzeige <Fehlerprotokoll
I6schen?> (Abb. 6-26).

Zur Riickkehr in die <Daten>-Anzeige driicken
Sie m, zur Riickkehr ins Hauptmenii

driicken Sie .

6-10
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6 DATENMANAGEMENT

6.3 Verschiedene Protokolle

6.3.1 Wartungsprotokolle

Bereit | ¥ g 0509 16-Dez
Messung | Diagnostik |
Patienten SRC

USB-Gerat
gc auswerfen

- Verschiedene Protokolle

Konfiguration Wartunc‘;
N\

i LD

Abb. 6-27 Wartung

Daten>Wartung

Bereit L] 16:45 21-Mar
- Wartung

s W Lo

=1 Drucken :|.u|! Lischen

Lkl D

Abb. 6-28 Wartungsprotokoll

Datenbank

Wartungsprotokoll Ischen?

Ja MNein

Abb. 6-29 Wartungsprotokoll Idschen

Das Wartungsprotokoll zeigt alle Wartungsaktionen
an, die liber das <Wartungs>-Menii ausgefiihrt
wurden (siche Abschnitt 7.2, 7.3 und 7.4.1).

Zum Drucken eines Wartungsprotokolls wéhlen
Sie <Daten-Manager> im Hauptmenii.

Im <Daten>-Menii driicken Sie auf das Register
<Messung> und wihlen <Wartung>
(Abb. 6-27).

Driicken Sie auf zum Drucken des
Wartungsprotokolls (Abb. 6-28).

Zum Loschen der Wartungsdatenbank driicken

Sie aquf |l Léschen |

HINWEIS: Die Schaltfliche ist nur aktiv,

wenn Benutzer berechtigt sind, Daten zu
l6schen (Benutzerberechtigungen siehe
Abschnitt 3.2.3.1.3).

Bestitigen Sie Ihre Wahl durch Driicken von
& |in der Anzeige <Wartungsprotokoll
I6schen?> (Abb. 6-29).

Zur Riickkehr in die <Daten>-Anzeige driicken
Sie IIL zur Riickkehr ins Hauptmenti
driicken Sie | %% |

mllin,

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2



6 DATENMANAGEMENT

6.4 Daten importieren und exportieren

Der OPTI CCA-TS2 ermdéglicht eine Dateniibertragung von Patienten- und QC-Informationen an
einen angeschlossenen Computer oder ein KIS/LIS.

Bevor Daten an einen Computer gesendet werden konnen, muss der Dateniibertragungsanschluss
des OPTI CCA-TS2 konfiguriert (siche Abschnitt 3.2.4.5) und das Gerit an einen Computer

angeschlossen werden.

6.4.1 Messergebnisse exportieren

Bereit | ¥ g 05:09 16-Dez
Messung | Diagnostik |

- Werschied Protokolle

Kanfiguration Wartung

Patienten SRC
USB-Gerat T
ele auswerfen \

il WD

Abb. 6-30 Daten wahlen

Barait L] 17:13 21-Mar

Level Benutzer-ID Datum

a3 [l

1

1 JLR12121 21-Mar-13

1 JLR12121 21-Mar-13

1 JLR12121 21-Mar-13
=

__
QEmP e

o

Abb. 6-31 Daten exportieren

1. Zum Exportieren von Messergebnissen wéhlen
Sie <Daten-Manager> im Hauptmenii.

2. Im Register <Messung> wihlen Sie
<Patienten>, <SRC> oder <QC> (Abb. 6-30).

HINWEIS: Daten werden in dem in den
Einstellungen gewdhlten
Ubertragungsformat iibertragen
(siche Abschnitt 3.2.4.5)

3. Wihlen Sie die zu exportierenden Daten und

driicken Sie auf |_4| zum Ubertragen der
gewihlten Daten (Abb. 6-31).

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2



6 DATENMANAGEMENT

Daten exportieren?

o] L= ]

Abb. 6-32 Daten exportieren

Bereit | ¥ g 0509 16-Dez
Messunk | Diagnostik |

N
patienten [N SRC

USB-Gerat

oC auswerfen

- Merschiedene Protokolle

Kanfiguration Wartung

ik LD

Abb. 6-33 USB-Gertat entfernen

USB-Massenspeicher

USB-Gerat sicher entfernen

‘ Ja K ‘ Nein ‘

Abb. 6-34 USB-Gertat entfernen

4. Eine Meldung wird angezeigt, und fordert Sie

auf, den Datenexport zu bestétigen (Abb. 6-32).

Wird zum Datenexport ein USB-Massenspeicher
verwendet, miissen Sie nach dem Speichern

der Daten auf das USB-Symbol ‘I’ in der
Statusanzeige am oberen Bildschirmrand (Abb.
6-33) oder die Schaltfliche <USB-Gerat
auswerfen> driicken, um das USB-Gerit
sicher zu entfernen.

Dann erscheint eine Aufforderung zum
Entfernen des USB-Gerits (Abb. 6-34).

Wihlen Sie ia | um das USB-Gerit sicher
zu entfernen. Eine Anzeige erscheint, wenn das
USB-Gerit entfernt werden kann.

Zur Riickkehr in die <Daten>-Anzeige driicken
Sie lI', zur Riickkehr ins Hauptmenii

driicken Sie .

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2
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6 DATENMANAGEMENT

6.4.2 Konfigurationsdaten importieren/exportieren

Bereit | ' g 05:09 16-Dez
Messung | Diagnostik |
Patienten SRC

USB-Gerat
e auswerfen
-~ Verschied Protokolle

Konfiguratian Wartung

kel WO

Abb. 6-35 Konfiguration

Daten=Konfiguration

Bereit | ¥ g 16:48 21-Mar

LISB-Geratzum Importieren/Exportieren
der Konfigurationsdaten anstecken

Exportigren Impartieren

Abb. 6-36 USB-Gerat anstecken

USB-Massenspeicher

USB-Gerat sicher entfernen

‘ Ja K ‘ MNein ‘

Abb. 6-37 USB-Gertat entfernen

Mit dieser Funktion konnen Konfigurationsdaten
im XML-Format importiert oder exportiert werden.
Diese Datei enthélt alle Einstellungsinformationen,
die in jedes beliebige Gerét importiert werden
konnen.

1. Zum Importieren oder Exportieren von
Kofigurationsdaten wéhlen Sie <Daten-
Manager> im Hauptmenii.

2. Im Register <Messung> wihlen Sie
<Konfiguration> (Abb. 6-35).

HINWEIS: Bei den Werkseinstellungen (FSet)
ist nur ein Datenexport und kein
Datenimport moglich.

3. Nach Aufforderung stecken Sie ein USB-
Gerit an und wihlen <Exportieren> oder
<Importieren> (Abb. 6-36).

HINWEIS: Die Schaltflichen <Exportieren> und
<Importieren> sind ausgegraut, wenn
kein USB-Gerdt angesteckt ist.

4. Zum sicheren Entfernen des USB-Gerits
driicken Sie auf das USB-Symbol ‘I" in der
Statusanzeige am oberen Bildschirmrand oder
die Schaltfliche <USB-Gerat auswerfen>
(Abb. 6-35).

5. Dann erscheint eine Aufforderung zum
Entfernen des USB-Gerits (Abb. 6-37).
Wihlen Sie sa | um das USB-Gerit sicher
zu entfernen. Eine Anzeige erscheint, wenn das
USB-Gerit entfernt werden kann.

6. Zur Riickkehr in die <Daten>-Anzeige driicken
Sie IIL zur Riickkehr ins Hauptmenii

driicken Sie .

6-14
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6.4.3 Datenbank exportieren

Bereit g 16:40 21-Mar
Messung Diagnostik
Patienten SRC

Qc
Fehler Datenbank
el WO

Abb. 6-38 Datenbank wahlen

Bereit | T iy 16:48 21-Mar

LISB-Geratzum Exportieren
der Datenbank anstecken

Exportieren

Abb. 6-39 USB-Gerat anstecken

USB-Massenspeicher

USB-Gerat sicher entfernen

‘ Ja K ‘ Mein ‘

Abb. 6-40 USB-Gertét entfernen

Mit dieser Funktion kann die Datenbank auf einen
USB-Massenspeicher exportiert werden.

1.

Zum Exportieren der Datenbank wéhlen Sie
<Daten-Manager> im Hauptmenii.

Driicken Sie auf das Register <Diagnostik>
und wihlen Sie <Databank> (Abb. 6-38).

Nach Aufforderung stecken Sie ein USB-Gerét
an und wihlen <Exportieren> (Abb. 6-39).

HINWEIS: Dieser Vorgang kann je nach Grofie der

Datenbank mehrere Minuten dauern.

4. Zum sicheren Entfernen des USB-Gerits

driicken Sie auf das USB-Symbol ‘I’ in der
Statusanzeige am oberen Bildschirmrand.

Dann erscheint eine Aufforderung zum
Entfernen des USB-Gerits (Abb. 6-40).

Wibhlen Sie ia | um das USB-Gerit sicher
zu entfernen. Eine Anzeige erscheint, wenn das
USB-Gerit entfernt werden kann.

Zur Riickkehr in die <Daten>-Anzeige driicken
Sie IIL zur Riickkehr ins Hauptmenti

driicken Sie .

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2
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7 WARTUNG

7 WARTUNG

7.1 Té&gliche Wartung

Das OPTI* CCA-TS2 Gerit erfordert keine tigliche Wartung.

7.2 Woéchentliche Wartung

Einmal pro Woche muss die Probenmesskammer gereinigt werden. Offnen Sie die
Klappe und reinigen Sie die Oberfliche der Optik und die Unterseite der Klappe mit
einem in verdiinntem Alkohol oder verdiinntem Bleichmittel getrédnkten, faserfreien
Tuch. Stellen Sie sicher, dass jegliche Blutreste mit einer 10%-igen Bleichldsung
entfernt werden. Fiir die Reinigung der kleineren Teile der Messkammer kann ein
Wattestab benutzt werden.

Im OPTI CCA-TS2 konnen Erinnerungshilfen fiir
e —————————— die wochentliche Reinigung eingestellt werden.
CCELURLE Alle Reinigungsvorgénge, die in diesem
Pumpenwechsel [ Fetg || Menti gespeichert werden, werden nach ihrer
Letzte Pumpeninstallation .. Durchfiihrung auf dem Wartungsprotokoll
Reinigung | aufgezeichnet.
Letze Reinigung 1. Im Hauptmenii wihlen Sie <System-
. Manager> und dann <Wartung>.
Einstellungen
2. Geben Sie die Benutzer-ID ein, wenn diese
Funktion aktiviert ist.
P
II' == 3. Im <Wartungs>-Menii (Abb. 7-1), driicken Sie

auf <Einstellungen>.

4. Im <Einstellungen>-Menii (Abb. 7-2),
konnen Sie die Funktion <Reinigungs-

Abb. 7-1 Wartungseinstellungen

Wartung>Einstellungen hinweis> Wahlen
| Bewt | W | 4710 | 21-Mar
n Wihlen Sie <Wochentlich> fiir die
i r wochentliche Reinigung oder <Monatlich>,
wenn der Analysator nicht jede Woche benutzt
Hinweis: Reinigung | .
wird.
HEOOTE Wﬁch(intlich tlich ) ) ) )

RS D NY | Sie erhalten dann eine Benachrichtigung, wenn
die wochentliche oder monatliche Reinigung
fallig ist.

: 5. Nach Durchfiihrung der Reinigung driicken Sie
Qﬂbbrechen “orgake ‘ B Speichern -
II' W auf die Schaltfliche rechts neben der
e Option <Reinigung> (Abb. 7-1).
Abb. 7-2 Reinigungshinweis Das Datum der letzten Reinigung wird dann

angezeigt.

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2 7-1



7 WARTUNG

7.3 Vierteljahrliche Wartung — tHb-Kalibrierung

Bereit k] 22:31 04-Jan

Der tHb-Kanal muss alle 3 Monate kalibriert
werden. Diese Kalibrierung wird mit Hilfe der tHb-
Kalibrierkassette durchgefiihrt. Die tHb-Kalibrierung
priift die Messoptik und -elektronik und korrigiert
mogliche Abweichungen. Die tHb-Kalibrierkassette
befindet sich im Aufbewahrungsfach des
Analysators.

Kassettenbarcode einlesen

Manuelle
Eingabe

1. Im Hauptmenii halten Sie den unteren

Daten- Qc- System- Barcodestreifen der tHb-Kalibrierkasette
Manager | | Manager | | Manager ..
in einem Abstand von 5-8 cm vor den
Gas: 99% :
A Barcodescanner auf der rechten Seite des

Analysators (Abb. 7-3).

HINWEIS: Die tHb-Kalibrierung kann auch
Benutzer-ID eingeben vom QC-Menii aus durchgefiihrt
werden. Driicken Sie hierzu <QC-
Manager>QC>tHb-Kalibrator> und

El El El geben Sie dann den Barcode ein.
E E E E| E e Die rote Linie des Scanners sollte den
El El gesamten Barcode abdecken.
B E E e Ein Signalton ertdnt, und die Statusanzeige
leuchtet zur Bestitigung eines giiltigen
EEEEEQ Barcodes griin auf.

2. Wenn die Option <Nicht geschiitzte
Benutzer-ID> in den Systemeinstellungen
aktiviert ist, (siche Abschnitt 3.2.3), werden Sie

Abb. 7-4 Benutzer-ID eingeben jetzt aufgefordert, eine Benutzer-Identifikation

einzugeben (Abb. 7-4). Der Zugriff auf

bestimmte Systemfunktionen kann in den

Sicherheitseinstellungen beschriankt werden.

HINWEIS: Benutzer-ldentifikationen konnen
in dieser Anzeige auch iiber den
Barcodescanner eingegeben werden.

Abb. 7-3 Barcode einlesen

‘ 123 | ‘ Abbrechen

Bereit g 22:51 04-Jan

Kassettenbarcode einlesen

WARNUMNG! - Neuer tHb-Kalibrator

3. Eine Warnmeldung zeigt an, wenn eine neue
Kassettencharge benutzt wird (Abb. 7-5).
Driicken Sie auf <Weiter>.

‘ Abbrechen ‘ Weiter ‘

Letzte
Eingahe

Manuelle
Eingake

Daten- Qc- System-
Manager Manager Manager

Gas: 99%
Luftdruck: 738.3

Abb. 7-5 Neuer Kalibrator
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7 WARTUNG

Optik und Klappeninnenseite reinigen

OK

Abb. 7-6 Optik reinigen

Messung L) 22:44 04-Jan

Klappe dffnen

Abbrechen

Abb. 7-7 Klappe 6ffnen

QC>tHb

Messung L] 22:44 o4-Jan

Kassette einlegen

Abbrechen

Abb. 7-8 Kassette einsetzen

4. Reinigen Sie das Optikfenster und die Innenseite

der Messkammerklappe vorsichtig mit einem
weichen, faserfreien Tuch. Driicken Sie

(Abb. 7-6).

Driicken Sie die rote Offnungstaste zum Offnen
der Messkammerklappe (Abb. 7-7).

Wischen Sie beide Seiten der tHb-Kalibrator-
Kassette mit einem sauberen, trockenen Tuch ab
und versichern Sie sich, dass die Kassette sauber
ist. Legen Sie die Kassette in die Messkammer
ein, und driicken Sie diese nach unten. Stellen
Sie sicher, dass die Kassette richtig eingesetzt ist
(Abb. 7-8).

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2
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) 22.48 D4-Jan

Klappe schliefen

Abbrechen

Abb. 7-9 Klappe schlielRen

ac>tHb

Messung L] 22:48 04-Jan

tHb-Kalibrierung - Bitte warten

Messung

I 33%

Abb. 7-10 tHb-Kalibrierung

Messung ) 2246 04-Jan

tHh alikriarina Ritta wartan

Bitte KKassette entfernen

Abb. 7-11 Kassette entfernen

7. SchlieBen Sie die Messkammerklappe
(Abb. 7-9).

e Das Gerit stellt dann automatisch die
Anwesenheit der Kalibrierkassette fest und
beginnt mit dem Kalibriervorgang (Abb. 7-10).

8. Nach Abschluss der Kalibrierung werden Sie
aufgefordert, die Messkammerklappe zu 6ffnen
und die Kassette zu entfernen (Abb. 7-11).

9. Legen Sie die Kalibrierkassette sofort nach der
Entnahme aus dem Gerét wieder in die Packung
zurlick.

HINWEIS: Kalibrierkassetten diirfen nur im
selben Gerdt wieder verwendet
werden.

7-4
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3 OPTIMedical

OPTI CCA-TS2
HbCal-Protokoll
TT-MMM-JJ HH:MM
S/N: XXXX
Version: X.XX.XXXX

Benutzer-ID:
Benutzer123 e Das Gerit druckt dann das tHb-

Kalibrierprotokoll mit den alten und neuen

HbCal Charge: Kalibrierergebnissen und -Faktoren (Abb. 7-12).

Verf.-Datum: MMM JJJJ
HbCal-Datum: TT-MMM-JJ

Kalibrierergebnisse:

Messw. Rechenw.

tHb 12.9 13.0
S02(%) 74.6 74.9
Kalibrierfaktoren:

ALT NEU
F1 1.023 1.014
F2 1.087 1.080
F3 1.089 1.094
F4 0.000 0.000
F5 0.000 0.000
G1 1.062
G2 1.087
G3 1.082

Abb. 7-12 HbCal-Protokoll

Bereit k] 22:51 04-Jan

Kassettenbarcode einlesen

e Nach Beendigung der Kalibrierung erscheint die
<Bereit>-Anzeige im Hauptmenii (Abb. 7-13).

Manuelle Letzte
Eingake Eingahe
Daten- Qc- System-

Manager | | Manager | | Manager

Gas: 99%
Luftdruck: 738.3

Abb. 7-13 Bereit-Anzeige

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2 7-5



7 WARTUNG

7.4 Jéahrliche Wartung

Zur Gewéhrleistung der Spitzenleistung des Analysators miissen einmal im Jahr die Peristaltik-
pumpenkassette und die Gas-Eingangs/-Ausgangsbuchse ersetzt werden.

7.4.1 Peristaltikpumpenkassette ersetzen

Die Pumpenkassette wird folgendermaf3en aus-
gewechselt:

1. Offnen Sie die Druckerklappe.
Die Peristaltikpumpe befindet sich rechts neben
dem Drucker. Ergreifen Sie die beiden Enden
des Gehéduses und ziehen Sie die Pumpe nach
oben (Abb. 7-14).

Abb. 7-14 Pumpenkassette entfernen

. {

2. Ersetzen Sie die Pumpendichtungen nur wenn
diese beschédigt oder verstopft sind. Entfernen
Sie die alten Pumpendichtungen, indem Sie sie
mit einer GefaBklemme oder Pinzette vorsichtig
ergreifen und nach oben ziehen (Abb. 7-15).
Entsorgen Sie die alten Dichtungen.

VORSICHT: Beim Entfernen der Dichtungen
ist darauf zu achten, dass die
Anschlussnippel in der Ausnehmung
nicht beschddigt werden.

Abb. 7-15 Pumpendichtungen

3. Driicken Sie die neuen Pumpendichtungen
mit der gréBeren Fliche nach oben fest in die
Ausnehmung ein.

4. Installieren Sie die neue Pumpenkassette, indem
Sie die flache Seite der Motorachse so drehen,
dass sie auf die flache Seite der Pumpenrollen-
offnung (Keilnut) ausgerichtet ist. Driicken Sie
die Kassette fest nach unten, bis sie vollstéindig
im Gehiuse eingesetzt ist (Abb. 7-16).

Abb. 7-16 Neue Kassette installieren

7-6 Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2
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Abb. 7-17 Pumpenrolle eindricken

Berait L) 1710 21-Mar

Wartung

Pumpenwechsel

Letzte Pumpeninstallation

Reinigung

Letzte Reinigung

Einstellungen

Abb. 7-18 Wartungseinstellungen

Wartung>Einstellungen

Berait L] 1710 21-Mar
Hinweis: i
Pumpenwechsel
Hinweis: Reinigung m | ’\

o Wiachentlich Monatlich
Reinigung r
mbbrechen ‘orgabe ‘ B Speichern
Wl b

Abb. 7-19 Pumpenwechsel

5. Driicken Sie die Pumpenrolle nach unten, bis sie

fest auf der Pumpenmotorachse aufsitzt
(Abb. 7-17).

Fiihren Sie einen <Pumpenmotortest> durch
(siehe Kapitel 8.2.16), um ein einwandfreies
Funktionieren sicherzustellen. Stellen Sie sicher,
dass sich die Pumpe gleichméBig und ohne
iibermifige Gerduschentwicklung dreht. Fithren
Sie dann eine QC-Messung durch, und stellen
Sie sicher, dass diese fehlerfrei verlauft.

Im OPTI CCA-TS2 koénnen Erinnerungshilfen fiir
das Auswechseln der Peristaltikpumpe eingestellt
werden.

Alle Wartungsvorgénge, die in diesem Menii
gespeichert werden, werden nach ihrer
Durchfiihrung auf dem Wartungsprotokoll

aufgezeichnet.

1. Im Hauptmenii wéhlen Sie <System-
Manager> und dann <Wartung>.

2. Geben Sie die Benutzer-ID ein, wenn diese
Funktion aktiviert ist.

3. Im <Wartungs>-Menii (Abb. 7-18) driicken
Sie auf <Einstellungen>.

4. Im <Einstellungen>-Menii (Abb. 7-19)
konnen Sie die Funktion <Pumpenwechsel-
Hinweis> wihlen, um bei einem erforderlichen
Pumpenwechsel eine Benachrichtigung zu
erhalten.

5. Nach Ersetzen der Peristaltikpumpe driicken Sie

auf die Schaltfliche rechts neben der

Option <Pumpenwechsel> (Abb. 7-18).

Sie werden dann aufgefordert das
Herstellungsdatum einzugeben (DOM).
Danach wird das Datum des letzten
Pumpenwechsels angezeigt.

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2
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7.4.2 Gas-Eingangs/-Ausgangsbuchse ersetzen

Abb. 7-20 Gas E/A-Buchse

1.

Offnen Sie die Messkammerklappe. Entfernen
Sie die schwarze E/A-Buchse mit einer
GefaBklemme oder Pinzette (Abb. 7-20).

Installieren Sie die neue Gasanschlussbuchse mit
der abgerundeten Fliche nach oben und driicken
Sie sie in die Ausnehmung. Die vollstindig
eingesetzte Anschlussbuchse sollte ca. 3 mm
iiber die Umrandungsflichen hervorstehen.

Fiihren Sie einen <Pumpenmotortest> durch
(siehe Kapitel 8.2.16), um ein einwandfreies
Funktionieren sicherzustellen. Stellen Sie sicher,
dass sich die Pumpe gleichméBig und ohne
iibermifBige Gerdauschentwicklung dreht. Fithren
Sie dann eine QC-Messung durch, und stellen
Sie sicher, dass diese fehlerfrei verlduft.

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2
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7.5 Bedarfswartung

7.5.1 Gasflasche ersetzen

Nicht bereit g 17:48 04-Jan

A

Nicht bereit:
Gasflasche nicht
eingesetzt

Neue
Gasflascl

Daten- Qc- stem-
Manager Manager Manager

Gas: 0%
Luftdruck: 737.9

Abb. 7-21 Neue Gasflasche

Barcode...

Barcode fir neue Gasflasche einlesen

‘ Manuell ‘ ‘ Abbrechen

Abb. 7-22 Barcode einlesen

Bitte Gasflasche einsetzen

‘ QK ‘ | Abbrechen

Abb. 7-23 Gasflasche einsetzen

Die Kalibriergasflasche ist fiir ca. 80 Proben-
messungen (45 fiir B-Lac) ausgelegt. Wenn die
nebenstehende Meldung erscheint, muss die Flasche
ersetzt werden (Abb. 7-21).

Folgen Sie dazu den nachstehenden Anweisungen:

1. Driicken Sie <Neue Gasflasche>.

2. Drehen Sie die Flasche entgegen dem
Uhrzeigersinn aus dem Gehéuse.

Entfernen Sie die Kappe der neuen Gasflasche.

4. Nach Aufforderung (Abb. 7-22) lesen Sie den
Barcode der neuen Gasflasche ein. Halten Sie
hierzu den Barcode auf der Packungsbeilage in
einem Abstand von 5-8 cm vor den Barcode-
scanner auf der rechten Seite des Gerites.

e Die rote Linie des Barcodescanners sollte
den gesamten Barcode abdecken.

e Bei einem giiltigen Barcode ertdnt ein
Signalton.

e Notieren Sie das Installationsdatum auf der
Flasche zu Kontrollzwecken.

HINWEIS:

HINWEIS:

HINWEIS:

Ist die Packungsbeilage nicht griffbereit,
kann die Chargennummer auf dem
Etikett der Gasflasche auch manuell
eingegeben werden. Driicken Sie hierzu
die Schaltfliche <Manuell> in der
Anzeige <Barcode einlesen>

(Abb. 7-22), und geben Sie die Chargen-
nummer tiber den numerischen
Tastenblock ein.

Die Gasflasche sollte immer mit
verschlossener Kappe gelagert werden.

Der Barcode enthdlt das Verfallsdatum
der Flasche. Zwei Wochen vor

Ablauf des Verfallsdatums wird eine
Warnmeldung ausgegeben.

5. Nach Aufforderung installieren Sie die neue
Gasflasche (Abb. 7-23).

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2

7-9



7 WARTUNG

Abb. 7-24 Gasflasche installieren

MNeue Gasflasche?

.

Abb. 7-25 Neue Gasflasche

Benutzungsdauer der
Flasche in Wochen

—5
(=T IS, B = )
w

Abbrechen OK

Abb. 7-26 Benutzungsdauer

Bereit L) 22:51 04-Jan

Kassettenbarcode einlesen

iy

k

e

Letzte
Eingake

prommes

Manuelle
Eingabe

Daten- Qc- System-
Manager Manager Manager
Gas:i99% e

Luftdruck: 738.3

Abb. 7-27 Hauptmenu

6. Drehen Sie die Flasche im Uhrzeigersinn
fingerfest in das Gehéduse (Abb. 7-24).

Driicken Sie auf[ o |(Abb. 7-23).

7. In der Anzeige <Neue Gasflasche?>

(Abb. 7-25) driicken Sie |_= .

HINWEIS:

HINWEIS:

Wenn Sie eine gebrauchte Gasflasche
wieder einsetzen, beantworten Sie die
Frage <Neue Gasflasche?> mit
. Sie werden dann aufgefordert,
die Benutzungsdauer der Gasflasche in
Wochen einzugeben (Abb. 7-26).
Hierbei erweist sich das auf der Flasche

notierte Erstinstallationsdatum als
niitzlich.

Die Gasflasche lduft 6 Monate nach
Installation oder nach Uberschreiten
des auf dem Etikett angegebenen
Verfallsdatums ab.

o Der OPTI CCA-TS2 fiihrt dann eine Gasspiilung
durch, was durch einen Statusbalken auf dem
Bildschirm angezeigt wird, und kehrt dann ins
Hauptmenii zuriick (Abb. 7-27).

7-10
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7 WARTUNG

7.5.2 Druckerpapier ersetzen

Abb. 7-30 Druckerklappe schlie3en

7.5.3 Routinereinigung

Das Papier fiir den Thermodrucker enthélt einen
roten Anzeigestreifen, der das Ende der Rolle
anzeigt. Zum Einsetzen einer neuen Papierrolle
filhren Sie die folgenden Schritte durch:

L.

Driicken Sie die rote Entriegelungstaste auf der
Druckerklappe zum Offnen des Druckerfachs
(Abb. 7-28).

Legen Sie die Papierrolle in die Papierschale
ein.

Ziehen Sie das Ende der Papierrolle aus der
Papierschale heraus (Abb. 7-29).

Halten Sie das iiberstehende Ende der
Papierrolle ausserhalb des Druckerfaches fest,
und schlieBen Sie die Druckerklappe

(Abb. 7-30).

Das Druckerpapier wird automatisch vom
Drucker erfasst und weiter transportiert.

Die Wartungsanforderungen des OPTI CCA-TS2
Analysators sind minimal. Bei einer Routine-
reinigung werden die AuBlenflichen des Analysators
einschlieflich Bildschirm mit einem weichen,
feuchten Tuch abgewischt.

HINWEIS: Verwenden Sie keine Reinigungsmittel

mit Ammoniak, mehr als 10%
Bleichmittel oder andere scharfe
Reinigungsmittel fiir den OPTI CCA-
TS2 Analysator.

HINWEIS: Reinigungssprays nicht direkt auf den

Bildschirm spriihen.
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8 DIAGNOSTIK UND FEHLERSUCHE

8 DIAGNOSTIK UND FEHLERSUCHE

Der OPTI* CCA-TS2 ist fiir einen storungsfreien Betrieb konzipiert. Es konnen jedoch in jedem
Messgerit von Zeit zu Zeit Funktionsstdrungen auftreten, die vom Benutzer erfordern, die
Ursache des Problems ausfindig zu machen und Abhilfemafinahmen zu ergreifen.

Das folgende Kapitel beschreibt Fehlermeldungen des OPTI CCA-TS2 und empfiehlt
AbhilfemafBnahmen, die den Analysator wieder betriebsbereit machen sollten.

Die Fehler werden im System gespeichert und konnen auf dem Fehlerprotokoll ausgedruckt
werden (s. Abschnitt 6.2.4).

Sollten die in diesem Kapitel beschriebenen MaBBnahmen keine Abhilfe schaffen, wenden Sie sich
bitte an den OPTI Medical Kundendienst.

8.1 Fehler- und Warnmeldungen

Im OPTI CCA-TS2 konnen die folgenden System-
meldungen angezeigt werden:

<WARNMELDUNGEN>

e Warnmeldungen zeigen bestimmte
Systemzustidnde an, bei denen eine Aktion
des Benutzers zur Beendigung der Messung
erforderlich ist.

<FEHLERMELDUNGEN>

e Diese Meldungen zeigen das Auftreten von
Fehlern beim Messvorgang an und erfordern
eine Aktion des Benutzers zur Beendigung der
Messung.

<STOPPMELDUNGEN>

e Diese Meldungen zeigen bestimmte
Systemzusténde an, die zum weiteren Betrieb
des Gerites behoben werden miissen.

<NICHT-BEREIT-MELDUNGEN>

e Diese Meldungen zeigen bestimmte
Systemzustinde an, bei denen eine Aktion des
Benutzers zum weiteren Betrieb des Gerétes
erforderlich ist.

<FATALE FEHLER>

e Diese Meldugen zeigen Systemzustdnde an,
die einen Systemausfall verursachen und eine
Reparatur des Systems erforderlich machen.
Wenden Sie sich bitte an den Kundendienst.

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2 8-1



8 DIAGNOSTIK UND FEHLERSUCHE

8.1.1 Warnmeldungen

WARMNUMNG! - Keine Probe

WARMUNG! - Keine Proke

I |
=

Kassette

WARMNUNG! - instahil - pH

Ablehnen Weiter

WARNUNG! - instabil - pH

QK

Kassette

WARMUMNG! - Defekter Sensor- pH

Aklehnen Weiter

<WARNUNG! - Keine Probe> - Die Sensoren
konnten keine Probe feststellen.

o Stellen Sie sicher, dass die Probe richtig
angesteckt wurde, nicht koaguliert hat und sich
keine Luftblasen gebildet haben.

e Warten Sie, bis das System nachkalibriert.

e Mischen Sie die Probe noch einmal griindlich.

e Driicken Sie und wiederholen Sie den

Vorgang.

<WARNUNG! - Instabil - pH> - Der angezeigte
Messwert ist instabil.

HINWEIS: Bei dieser Meldung handelt es sich nur
um eine Warnung. Das Ergebnis fiir den
betreffenden Parameter wird jedoch
angezeigt.

Weiter

e Bei Laktatkassetten konnen Sie auf
driicken, um mit der Messung fortzufahren oder

Ablehnen

auf , um die Messung abzubrechen.

e Bei allen anderen Kassetten driicken Sie
, um mit der Messung fortzufahren.

e Nach Beendigung der Messung entfernen Sie die
Kassette, und tiberpriifen Sie sie auf Luftblasen.

e  Wenn sich iiber einem Sensor Luftblasen
befinden, sollten die Messwerte fiir diesen
Parameter nicht verwendet werden.

<WARNUNG! - Defekter Sensor - pH>
Der angezeigte Sensor ist defekt.

o Bei Laktatkassetten konnen Sie auf |  Veiter
driicken, um mit der Messung fortzufahren oder

auf| Abehnen ym die Messung abzubrechen.
Wenn Sie mit der Messung fortfahren, werden
fiir den defekten Sensor keine Mess- oder
Rechenergebnisse erstellt.

8-2
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8 DIAGNOSTIK UND FEHLERSUCHE

WARMNLUMG! - Defekter Sensor - pH

QK

WARMUNG! - Luftblase
kKassette prifen

QK

Kalibrierung

WARNUMG! - Verschmutzte Optik
Kassette/Qptik reinigen

OK

WARMUNG - Gas lauft ab

QK

WARMUNG! - Gastest
ZumAbbrechen Strom aus-leinschalten

OK Abbrechen

e Bei allen anderen Kassetten driicken Sie
, um mit der Messung fortzufahren.
Fiir den defekten Sensor werden keine
Ergebnisse angezeigt.

<WARNUNG! - Luftblase> - Die Lichtschranken
haben eine Luftblase festgestellt.

e Entfernen Sie die Kassette und driicken Sie
zum Fortsetzen des Vorgangs.

e Uberpriifen Sie die Kassette auf Luftblasen.
Sind Luftblasen vorhanden, wiederholen Sie die
Proben- oder QC-Messung.

<WARNUNG! - Verschmutzte Optik>
Die Optik oder Kassette ist verschmutzt.

o Entfernen Sie die Kassette, und liberpriifen
Sie diese und die untere und obere Platte des
Optikmoduls. Wenn nétig, reinigen Sie diese.

o Legen Sie die Kassette neu ein, und driicken Sie

zur Wiederholung des Testvorgang.

<WARNUNG! - Gas lauft ab> - Das
Verfallsdatum der Gasflasche lduft in 2 Wochen ab.

e Driicken Sie , und fahren Sie mit

der Messung fort. Stellen Sie sicher, dass eine
Ersatzgasflasche vorritig oder bestellt ist.

HINWEIS: Die Gasflasche lduft 6 Monate nach
Installation oder nach Uberschreiten
des auf dem Etikett angegebenen
Verfallsdatums ab.

<WARNUNG! - Gastest> - Der Gastest darf nur
von OPTI Medical Servicepersonal zur Uberpriifung
des Gassystems benutzt werden. Dieser Test dauert
2 Stunden und kann nur durch Ausschalten des
Gerites abgebrochen werden.

e Driicken Sie auf zum Abbrechen des

Tests.

Abbrechen

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2
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8 DIAGNOSTIK UND FEHLERSUCHE

WARMNUNG! - Pumpe priifen
Bitte Kassette entfernen

QK

WARMNLUMG - Pumpe ersetzen

QK

WARMUNG - Reinigung erfarderlich

QK

WARNUNG! - SRC 13uft ab

QK

<WARNUNG! - Pumpe prifen>
Die Peristaltikpumpe ist abgenutzt.

Kassette entfernen und Messung mit neuer
Sensorkassette wiederholen.

Peristaltikpumpen-Kassette ersetzen.
(Siehe Abschnitt 7.4.1).

<WARNUNG - Pumpe ersetzen>
Die Peristaltikpumpe muss ersetzt werden.

Wenn im Wartungsmenii die Funktion
Wartungshinweise aktiviert ist, erscheint

diese Meldung einmal wihrend einer
Kassetteninstallation, wenn ein Pumpenwechsel
fallig ist.

Danach wird diese Meldung auf jedes
Patienten- und QC-Protokoll gedruckt, bis der
Pumpenwechsel erfolgt und dieser Vorgang
durch Driicken der Schaltfliche im

Wartungsmenii bestétigt wird.
(Siehe Abschnitt 7.4.1).

<WARNUNG - Reinigung erforderlich>
Die Probenmesskammer muss gereinigt werden.

Wenn im Wartungsmenii die Funktion
Wartungshinweise aktiviert ist, erscheint
diese Meldung einmal wihrend einer
Kassetteninstallation, wenn eine Reinigung
fallig ist.

Danach wird diese Meldung auf jedes Patienten-
und QC-Protokoll gedruckt, bis die Reinigung
erfolgt und dieser Vorgang durch Driicken

der Schaltfliche im Wartungsmenii

bestétigt wird. (Siche Abschnitt 7.4.1).

<WARNUNG! - SRC lauft ab>
Die SRC lauft in 2 Wochen ab.

Driicken Sie , und fahren Sie mit der

Messung fort. Stellen Sie sicher, dass neue SRCs
vorrétig oder bestellt sind.

8-4
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WARNUMNG! - Neue SRC-Charge

Abbrechen Weiter

WARMUMG - Hb-Kalibrator
lauft ab

QK

WARMNUNG! - Neuer tHh-Kalibratar

Abbrechen Weiter

B-Lac-Einstellung ...

WARMUMNG! - QC unglltig
Messung wiederholen

OK

Patienten-Informationen

WARNUMNG! - Erforderliche Felder -
Fehlende Daten eingeben

OK

<WARNUNG! - Neue SRC-Charge>
Diese Meldung erscheint, wenn eine neue SRC-
Charge benutzt wird.

Weiter

e Driicken Sie auf , um mit der

Messung fortzufahren.

<WARNUNG! - Hb-Kalibrator lauft ab>
Die Hb-Kalibrierkassette lduft in 2 Wochen ab.

e Driicken Sie , und fahren Sie mit der

Messung fort. Stellen Sie sicher, dass eine neue
Kalibrierkassette vorratig oder bestellt ist.

<WARNUNG! - Neuer tHb-Kalibrator>
Diese Meldung erscheint, wenn eine neue Kalibrier-
kassette benutzt wird.

Weiter

e Driicken Sie auf um mit der

Messung fortzufahren.

<WARNUNG! - QC ungiiltig>
Wihrend einer B-Lac-Einstellung* war eine QC-
Messung ungiiltig.

e Driicken Sie , und wiederholen Sie die
Messung.

<WARNUNG! - Erforderliche Felder -
Fehlende Daten eingeben>

Diese Warnung erscheint, wenn im
<Einstellungen>-Menii Patientendaten als
<Obligatorisch> cingerichtet wurden (Abschnitt
3.2.2), und diese Eingaben nicht gemacht werden.

e Driicken Sie , und geben Sie die

erforderlichen Informationen ein.

* B-Lac-Kassetten sind zur Zeit in Deutschland nicht erhaltlich.

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2
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<WARNUNG! - Textlange liegt unter der
Zeichen-Mindestzahl>

Benutzereingabe...

WARMNLUMNG! - Textlange liegt

unter der Zeichen-Mindestzahl Diese Warnung erscheint, wenn im
<Einstellungen>-Menii fiir die Patienten-ID eine
CH Mindest-Zeichenzahl eingerichtet wurde (Abschnitt

3.2.2.2), und die eingegebene Patienten-1D unter
dieser Zeichenzahl liegt.

e Driicken Sie , und geben Sie eine

Patienten-ID mit der erforderlichen Anzahl an
Zeichen ein.
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8.1.2 Fehlermeldungen

Benutzereingabe...

Maximale Benutzeranzahl dberschritten

QK

FEHLER! - Defekie Sensaren
Kassette entsorgen

0K

FEHLER! - Werstopfung
Kassette entsorgen

0K

B-Lac-Einstellung ...

FEHLER! - B-Lac-Einstellung ungiltig

Wiederholen Abbrechen

FEHLER!- Falschelandere Charge

QK

<Maximale Benutzeranzahl iiberschritten>
Die Zahl der Benutzer-Identifikationen im
Systemspeicher hat das Maximum von 300 erreicht.

e Driicken Sie und 16schen Sie nicht

benutzte Benutzer-Identifikationen aus dem
Systemspeicher (siche Abschnitt 3.2.3.1.2)

<FEHLER! - Defekte Sensoren>
Zwel oder mehr Sensoren sind defekt.

e Driicken Sie , entsorgen Sie die

Kassette, und wiederholen Sie den Test mit einer
neuen Kassette.

<FEHLER! - Verstopfung>
Auftreten eines Probenfehlers infolge einer
Verstopfung, die die Probenaufnahme verhindert.

e Driicken Sie , und entsorgen Sie die

Kassette.

<FEHLER! - B-Lac-Einstellung ungiiltig>
Diese Meldung erscheint, wenn die
Reproduzierbarkeit der OPTI Check Kontrollen
wihrend der B-Lac-Einstellung* auBBerhalb des
zulédssigen Bereichs liegt.

e Wiederholen Sie die B-Lac-Einstellung. Stellen
Sie sicher, dass die Kontrollmittel direkt aus der
Ampulle aspiriert werden.

e Wiederholen Sie die B-Lac-Einstellung mit einer
anderen Kassettencharge.

e  Wenden Sie sich an den Kundendienst.

<FEHLER! - Falsche/andere Charge>
Bei einer B-Lac-Einstellung* wurde eine falsche
Kassettenart oder -charge eingescannt.

e Uberpriifen Sie, dass alle bei der Einstellung
verwendeten Kassetten B-Lac-Kassetten aus der
selben Charge stammen.

* B-Lac-Kassetten sind zur Zeit in Deutschland nicht erhéltlich.

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2
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Hicht eingesetzt

FEHLER! - Kasseite nicht eingelegt 1
Kassette neu einlegen

Abbrechen

Hicht eingesetzt

FEHLER! - Kassette nicht eingelegt 2
Kassette neu einlegen

Abbrechen

Hicht eingesetzt

FEHLER!- Kassette nicht eingelegt 2
Kassette entsorgen

QK

FEHLER!- Defekte Kassette
Kassette entfernen

QK

<FEHLER! - Kassette nicht eingelegt 1>

Die Kassette wurde entweder nicht richtig in die
Messkammer eingelegt, oder es handelt sich um eine
gebrauchte Kassette.

e Offnen Sie die Klappe und legen Sie die
Kassette neu ein.

<FEHLER! - Kassette nicht eingelegt 2>

Die Kassette wurde entweder nicht richtig in die
Messkammer eingelegt, oder es handelt sich um eine
gebrauchte Kassette.

e Offnen Sie die Klappe, legen Sie die Kassette
neu ein, und schliefen Sie die Klappe. Klopfen
Sie die Kassette zur Freisetzung von Luftblasen
fest auf eine Tischoberflache.

ODER

e Driicken Sie| #Bkrechen  ym eine neue Kassette
zu benutzen. Wischen Sie die Kassette ab, um
sicherzustellen, dass sie trocken ist.

e Uberpriifen Sie Pumpe und E/A-Port.

<FEHLER! - Kassette nicht eingelegt 2>
Tritt dieser Fehler wiederholt auf, werden Sie
aufgefordert, die Kassette zu entsorgen.

e Driicken Sie , entsorgen Sie die

Kassette, und wiederholen Sie den Test mit einer
neuen Kassette.

o Erscheint die Meldung auch mit einer neuen
Kassette, schalten Sie das Gerét aus und wieder
ein, und wiederholen Sie den Vorgang.

<FEHLER! - Defekte Kassette>
Die Kassette oder Kassettenverpackung ist defekt.

e Driicken Sie , entfernen Sie die

Kassette, und wiederholen Sie den Test mit
einer neuen Kassette. Vor dem Einsetzen in die
Messkammer wischen Sie die Kassette ab, um
sicherzustellen, dass sie trocken ist.

e Erscheint die Meldung auch mit einer neuen
Kassette, schalten Sie das Gerét aus und wieder
ein, und wiederholen Sie den Vorgang.
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FEHLER! - Kalibrierung ungultig
Kassette entsorgen

Ok

Kalibrierung

FEHLER! - Werschmutzte Optik
Kassette entsorgen

Ok

Mes=ung

FEHLER! - Kalibrierung abgelaufen
Kassette entsorgen

QK

FEHLER! - Instahile Sensoren
Kassette entsorgen

0K

FEHLER! - Probe zu klein
Kassette entsorgen

OK

<FEHLER! - Kalibrierung ungiiltig>
Das Gerit hat auf Grund von Problemen mit der
Kassette nicht kalibriert.

e Driicken Sie , entsorgen Sie die

Kassette, und wiederholen Sie den Test mit einer
neuen Kassette.

e FErscheint die Meldung auch mit einer neuen
Kassette, schalten Sie das Gerit aus und wieder
ein, und wiederholen Sie den Vorgang.

<FEHLER! - Verschmutzte Optik>

Aufgrund einer verschmutzten Optik oder Kassette
ist der Analysator nicht in der Lage, die Proben-
lichtschranken zu kalibrieren.

e Entsorgen Sie die Kassette. Uberpriifen und
reinigen Sie das Optikglas und die Innenseite der
Messkammerklappe.

e Driicken Sie und iiberpriifen Sie die

Leuchtdioden (siche Abschnitt 8.2.4).

<FEHLER! - Kalibrierung abgelaufen>

Diese Meldung wird angezeigt, wenn innerhalb
von 10 Minuten nach der Kalibrierung keine Probe
eingegeben wird oder das Probenvolumen nicht zur
Messung ausreicht.

e Driicken Sie und entsorgen Sie die

Kassette.

<FEHLER! - Instabile Sensoren> - Sind bei der
Messung zwei oder mehr Sensoren instabil, kann das
an einer Verstopfung oder Luftblase liegen.

e Driicken Sie und entsorgen Sie die

Kassette.

e Priifen Sie die Probe, und wiederholen Sie die
Messung mit einer neuen Kassette.

<FEHLER! - Probe zu klein> - Das System
konnte nach mehrfachen Versuchen kein aus-
reichendes Probenvolumen aufnehmen.

e Driicken Sie und entsorgen Sie die

Kassette.

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2
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Barcode

FEHLER! - Barcode ungultig

OK

Barcode

FEHLER!- Barcode ungultig
Feitund Datum prifen

OK

QC-Einstellung.. ..

FEHLER!- Barcode ungultig
Lnterschiedliche QC-Charge

OK

Barcode

FEHLER! - Barcode abgelaufen
Zeitund Datum prifen

OK

<FEHLER! - Barcode ungiiltig>
Die Barcode-Eingabe ist ungiiltig. Der Barcode
wurde falsch gelesen oder hat ein ungiiltiges Format.

e Driicken Sie und wiederholen Sie die

Barcode-Eingabe.

e  Wenn die Fehlermeldung wieder erscheint,
tiberpriifen Sie den Barcodescanner
(s. Abschnitt 8.2.11 oder 8.3.2).

e Reinigen Sie das Fenster des Scanners mit einem
in verdiinntem Alkohol getrénkten, faserfreien
Tuch.

e  Wiederholen Sie die Barcode-Eingabe.

<FEHLER! - Barcode ungiiltig>

Der Barcode ist ungiiltig. Der Barcode wurde falsch
gelesen oder das Verfallsdatum des Produkts, z.B.
Gasflasche, Kassette oder SRC ist tiberschritten.

e Driicken Sie zum Wiederholen.

e  Wenn die Fehlermeldung wieder erscheint,
priifen Sie, ob die Datumsanzeige im Menii
<System -> Zeit und Datum> korrekt ist.

e Priifen Sie das Verfallsdatum.

<FEHLER! - Barcode ungiiltig>
Der Barcode ist ungiiltig.

e Uberpriifen Sie, ob <Barcode A> und
<Barcode B> des QC-Barcodes vom selben
Level und der selben Chargennummer sind.

e Driicken Sie , und fahren Sie mit dem

Vorgang fort.

<FEHLER! - Barcode abgelaufen>
Das Verfallsdatum der Kassette ist iiberschritten.

e Driicken Sie zum Wiederholen.

e  Wenn die Fehlermeldung wieder erscheint,
priifen Sie, ob die Datumsanzeige im <Zeit und
Datum> Menii korrekt ist.

e Priifen Sie das Verfallsdatum.
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ERROR - tHb-Kalibrator
ungiiltig

QK

QC-Einstellung.. ..

FEHLER! - QC-Charge ungltig

QK

FEHLER!- QC-Einstellung erforderlich

QK

Benutzereingabe...

FEHLER!- Benutzer-ID existiert bereits

QK

FEHLER!- Benutzer-ID ungultig

Ok

Benutzereingabe...

FEHLER! - Benutzer abgelaufen

0K

<FEHLER! - tHb-Kalibrator ungiiltig>
Die Kassette in der Messkammer ist ungiiltig.

e Uberpriifen Sie, ob es sich bei der Kassette um
eine giiltige tHb-Kalibratorkassette handelt, und

driicken Sie , um mit demVorgang

fortzufahren.

<FEHLER! - QC-Charge ungiiltig>
Die QC-Charge ist ungiiltig.

e Driicken Sie , konfigurieren Sie das

Kontrollmaterial im Einstellungsmenti, und
wiederholen Sie den Vorgang.

<FEHLER! - QC-Einstellung erforderlich>
Es wurde versucht, eine QC-Messung ohne vorherige
Einstellung des QC-Materials durchzufiihren.

e Driicken Sie , konfigurieren Sie das

Kontrollmaterial im Einstellungsmenti, und
wiederholen Sie den Vorgang.

<FEHLER! - Benutzer-ID existiert bereits>
Die gewihlte Benutzer-ID besteht bereits in der
Datenbank.

e Driicken Sie , und geben Sie eine neue

Benutzer-ID ein.

<FEHLER! - Benutzer-ID ungiiltig>
Die eingegebene Benutzer-1D existiert nicht in der
aktuellen Datenbank.

e Driicken Sie , und geben Sie eine

giiltige Benutzer-1D ein.

<FEHLER! - Benutzer abgelaufen>
Die Benutzer-ID ist abgelaufen.

e Driicken Sie , und aktualisieren Sie die

Benutzerinformationen.

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2
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8 DIAGNOSTIK UND FEHLERSUCHE

Benutzereingabe...

FEHLER! - Passwirer
stimmen nicht Gberein

QK

FEHLER!- Erlaubnis verweigert

QK

Bereichsfehler

QK

FEHLER! - Zuwenig Datensatze
inLevel 2

OK

Benutzereingabe...

FEHLER! - Gruppenname
existiert hereits

OK

<FEHLER! - Passworter stimmen nicht
liberein> - Die Passworteingabe ist inkorrekt.

e Driicken Sie , und geben Sie das

richtige Passwort ein.

<FEHLER! - Erlaubnis verweigert>
Der Benutzer hat keine Zugriffsberechtigung auf
diese Funktion.

e Driicken Sie . Zum Einstellen von

Benutzerberechtigungen siche Abschnitt
3.2.3.1.3.

<Bereichsfehler> - Dieser Fehler tritt auf, wenn
die internen Korrekturen bei der Hb-Kalibrierung
10% tiberschreiten.

e Driicken Sie , und ersetzen Sie den

tHb-Kalibrator.

<FEHLER! - Zu wenig Datensétze in Level
1/2/3>

In der Datenbank sind keine ausreichenden
Datensétze zur Erstellung eines Statistikprotokolls
vorhanden. Zur Erstellung von Statistikprotokollen
sind mindestens zwei Messungen pro Charge und
Level erforderlich.

e Driicken Sie .

<FEHLER! - Gruppenname existiert bereits>
Der gewihlte Gruppenname besteht bereits in der
Datenbank.

e Driicken Sie , und geben Sie einen

neuen Gruppennamen ein.

8-12
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8 DIAGNOSTIK UND FEHLERSUCHE

8.1.3 Stoppmeldungen

STOPPI - Optikmodulfehler.
Aus-feinschalten zum Zuriicksetzen

STOPPI - Kassettenventil-Fehler
Aus-leinschalten zum Zurlicksetzen

STOPP! - Dunkelstrom-Fehler
Aus-leinschalten zum Zuriicksetzen

STOPP! - Luftdruckfehler
Aus-leinschalten zum fZuricksetzen

B-Lac-Einstellung ...

STOPP!- B-Lac-Einstellung erforderlich

QK

Temperatur

STOPP! - Temperatur auzerhalb
des zuldssigen Bereichs

QK

<STOPP! - Optikmodulfehler>
Optikmodulfehler

e Schalten Sie das Gerit aus und wieder ein, um
diesen Fehler zu beheben.

<STOPP! - Kassettenventil-Fehler>

Das Drehventil kann nicht in die Ausgangsposition

zuriickkehren.

e Schalten Sie das Gerit aus und wieder ein, um
diesen Fehler zu beheben.

<STOPP! - Dunkelstrom-Fehler>
Die Dunkelstrome liegen auBlerhalb des zuldssigen
Bereichs.

e Schalten Sie das Gerit aus und wieder ein, um
diesen Fehler zu beheben.

<STOPP! - Luftdruck-Fehler>
Die Barometeranzeige liegt auBBerhalb des
Messbereichs.

e Schalten Sie das Gerit aus und wieder ein, um
diesen Fehler zu beheben.

<STOPP! - B-Lac-Einstellung erforderlich>

Diese Meldung erscheint, wenn versucht wird,
B-Lac-Kassetten ohne vorherige B-Lac-Einstellung
Zu messen.

e Fiihren Sie eine B-Lac-Einstellung gemaf3
Abschnitt 8.2.20 durch.

<STOPP! - Temperatur auBerhalb des
zuldssigen Bereichs>

e Driicken Sie , und fahren Sie mit dem

Vorgang fort.

e Wenn die Meldung wiederholt angezeigt wird,
priifen Sie die Temperatur im <Diagnostik>-
Menti.

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2
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8 DIAGNOSTIK UND FEHLERSUCHE

8.1.4 Nicht-Bereit-Meldungen

Manager | | Manager | | Manager

e ——
Nicht bereit:
Gasflasche nicht
eingesetzt
Gasflasche
Daten- Qc Sﬁem-

Gas: 0%
Luftdruck: 737.9

Bereit L] 11:08 08-Mar

A

Nicht bereit:
Gas abgelaufen

Neue
Gasflasche

Daten- QcC- She m-
Manager Manager Manager

Gas: 93%

Luftdruck: 743.0

Bereit L] 11:09 0B-Mar

A

Nicht bereit:
Batterie leer

Daten- Qc- System-
Manager | | Manager | | Manager

Gas: 93% Batterie: 8.5V

Luftdruck: 743.0

<Nicht bereit: Gasflasche nicht eingesetzt>

Die Gasflasche ist leer oder nicht richtig installiert.
Wird eine noch giiltige Gasflasche entfernt, muss
diese wieder eingesetzt werden.

e Driicken Sie auf <Neue Gasflasche> und
ersetzen die Gasflasche (s. Abschnitt 7.5.1).

<Nicht bereit: Gas abgelaufen>

Das Verfallsdatum oder die Benutzungsdauer
(6 Monate) der Gasflasche ist abgelaufen.

e Driicken Sie auf <Neue Gasflasche> und
ersetzen die Gasflasche (s. Abschnitt 7.5.1).

<Nicht bereit: Batterie leer>
Die Batteriespannung ist niedrig.

e SchlieBen Sie den Analysator an das Netzteil an,
und laden Sie die Batterie.

8-14
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8 DIAGNOSTIK UND FEHLERSUCHE

Bereit L] 11:08 08-Mar

A

Nicht bereit:
Batterie Kritisch
Sofort nachladen

Daten- Qc- System-
Manager | | Manager | | Manager

Gas: 93% Batterie: 7.9V
Luftdruck: 743.0

Nicht bereit L] 09:46 11-Mar

Nich! !ereit:

Temperatur
auferhalb des
Bereichs

Daten- QE- System-
Manager [VIEfEaER Manager

Gas: 93% Batterie: 15.6W
Luftdruck: 743.0 Temp: 37.50

Nicht bereit L] 11:09 0B-Mar

A

Nicht bereit:
Temperatur-
fehler

Daten- Qc System-
Manager VERETER Manager

Gas: 93% Batterie: 15.6V
Luftdruck: 743.0 Temp: 37.50

Nicht bereit L] 11:09 08-Mar

A

Nicht bereit:
SRC-Sperre

Daten- Qc- System-
Manager Manager Manager

Gas: 93% Batterie: 15.6V

Luftdruck: 743.0

<Nicht bereit: Batterie kritisch>

Die Batterie ist leer und das Gerit kann keine
weiteren Messungen im Batteriebetrieb durchfiihren.

e Installieren Sie eine voll aufgeladene Batterie
oder schliefen Sie den Analysator an das
Netzteil zum Aufladen der Batterie (2,5 Std.) an.

<Nicht bereit: Temperatur auBerhalb des
Bereichs>

e  Warten Sie, bis der Analysator die richtige
Temperatur erreicht hat.

e Schalten Sie das Gerit aus und wieder ein, wenn
der Analysator nach ein paar Minuten immer
noch nicht <Bereit> ist.

o Kehrt der Analysator nach einem angemessenen
Zeitraum nicht in die <Bereit>-Anzeige zuriick,
iiberpriifen Sie die Umgebungstemperatur im
<Diagnostik>-Menii.

<Nicht bereit: Temperaturfehler>

Die Temperatur der Messkammer liegt langer als 20
Sekunden {iber 39 °C.

e Driicken Sie auf <Daten-Manager> oder
<System-Manager>, um diesen Bildschirm
zu verlassen, und wenden Sie sich an den
Kundendienst.

<Nicht bereit: SRC-Sperre>

Ist im Einstellungsmenii die <SRC-Sperre>
aktiviert (s. Abschnitt 3.2.1.2), erscheint diese
Anzeige, wenn zu den vorbestimmten Zeiten keine
SRC-Messungen durchgefiihrt werden.

e Driicken Sie auf <SRC messen> und fiihren
Sie die erforderlichen SRC-Messungen durch
(s. Abschnitt 4.5.1).

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2
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8 DIAGNOSTIK UND FEHLERSUCHE

Home — ——— ——— |
Nicht bereit L] 11:09 0B-Mar
Nicht bereit:
QC-Sperre
Daten- QcC- System-
Manager Manager Manager

Gas: 93% Batterie: 15.6V
Luftdruck: 743.0
i ————
Nicht bereit L] 09:18 11-Mar
Nicht bereit:
Remote-
Sperre
Daten- Qc- System-

Manager Manager Manager

Gas: 99%
Luftdruck: 732.3

2

Nicht bereit L] 11:09 0B-Mar

A

Nicht bereit:
FSet Fehler

Daten- QcC- System-
Manager Manager Manager

Gas: 93% Batterie: 15.6V
Luftdruck: 743.0

Bereit L] 017 11-Mar

A

Zugriff auf
Messung
verboten

Daten- QC- System-
Manager Manager Manager

Gas: 99% @
Luftdruck: 732.3

<Nicht bereit: QC-Sperre>

Ist im Einstellungsmenii die <QC-Sperre> aktiviert
(s. Abschnitt 3.2.1.2), erscheint diese Anzeige, wenn
zu den vorbestimmten Zeiten keine QC-Messungen
durchgefiihrt werden.

e Driicken Sie auf <QC messen> und fiihren Sie
die erforderlichen QC-Messungen durch
(s. Abschnitt 4.5.2.1).

<Nicht bereit: Remote-Sperre>

Das Gerit wurde tliber einen entfernten Computer
gesperrt und kann nicht benutzt werden.

e Driicken Sie auf <Daten-Manager> oder
<System-Manager>, um diesen Bildschirm zu
verlassen.

<Nicht bereit: FSet Fehler>
Die Werkseinstellungen (FSet) sind beschadigt.

e Schalten Sie das Gerit aus und wieder ein, um
diesen Fehler zu beheben.

e Wird damit keine Abhilfe geschaffen, wenden
Sie sich an den Kundendienst.

<Zugriff auf Messung verboten>

Der Benutzer hat laut Sicherheitseinstellungen (s.
Abschnitt 3.2.3) keine Zugriffsberechtigung auf
Patientenmessungen.

e Driicken Siec auf <Daten-Manager>, <QC-
Manager> oder <System-Manager>, um
diesen Bildschirm zu verlassen.

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2



8 DIAGNOSTIK UND FEHLERSUCHE

8.1.5 Fatale Fehler

T —
EECD T ] 1109 | o8-Mar <Fataler Fehler: Luftdruck auBerhalb des

A Bereichs>

Fataler Fehler: Die Barometeranzeige liegt auBerhalb des
Luftdruck aulerhalb Messbereichs.

des Bereichs e Schalten Sie das Gerét aus und wieder ein, um
diesen Fehler zu beheben.

e  Wird damit keine Abhilfe geschaffen, wenden

Daten- QC- System- . . .
Mai:ger AT M:zaegr::r Sie sich an den Kundendienst.
Luftdruck: 299.0
T —
Bereit L] 11:09 08-Mar R
<Fataler Fehler: Drehventil>
A Das Drehventil kann nicht in die Ausgangsposition
Fataler Fehler: zuriickkehren.
Drehventil . .. . )
e Schalten Sie das Gerit aus und wieder ein, um
diesen Fehler zu beheben.
e  Wird damit keine Abhilfe geschaffen, wenden
Daten- ac- | | system- Sie sich an den Kundendienst.
Manager | | Manager Manager
- —
Luftdruck: T743.0
U
[ Beet | % | th0s | O5-Mar |
g <Fataler Fehler: Dunkelstrom>

Die Dunkelstrome liegen auB3erhalb des zulédssigen

Fataler Fehler: Bereichs.

Dunkelstrom ) ) _
e Schalten Sie das Gerét aus und wieder ein, um

diesen Fehler zu beheben.

e  Wird damit keine Abhilfe geschaffen, wenden

S Wi e Sie sich an den Kundendienst.

Gas:93%
Luttdruck: 743.0

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2 8-17



8 DIAGNOSTIK UND FEHLERSUCHE

R —
8wt | % | tioo | oBMar
ﬁ <Fataler Fehler: Optik>
Fataler Fehler: Optikfchler.
Optik e Schalten Sie das Gerit aus und wieder ein, um

diesen Fehler zu beheben.

e Wird damit keine Abhilfe geschaffen, wenden
Sie sich an den Kundendienst.

Daten- Qc- System-
Manager VERETER Manager

Gas: 03%
Luftdruck: 743.0

T —
Nicktoeretl % | 1502 | D1-Feb
Q <Fataler Fehler: Datenbank>
In der Datenbank ist ein Fehler aufgetreten.
Fataler Fehler: e Schalten Sie das Gerit aus und wieder ein, um
Datenbank diesen Fehler zu beheben.
s [e— ‘ e Wird damit keine Abhilfe geschaffen, wenden
— — | — Sie sich an den Kundendienst.
Manager | | Manager | | Manager
Gas: 0%
Luftdruck: 732.3

Bereit L) 1351 | 1-Mar <Aushahme!>
Ausnahme!
FP:0x00000000 SP:0x00000000 Prozessorausnahme'
PC:0x00000000 LR:0x00000000
CPSR:0:00000000 R4:0x00000000 . .
Rs:umt;(uuuuuu Rs:umt;(uuuuuu [ ] Driicken Sie zum Verlassen des
R7:0x00000000 R8:0x00000000 . X L
3 T G0 Al ST Bildschirms, und wenden Sie sich an den
Kundendienst.
HINWEIS: Bitte erfassen Sie die Informationen

— — — auf demnledschlrm, um technische
agaceyy |iagacey |iagaced Unterstiitzung zu erhalten.
Gas: 93%
Luftdruck: 743.0

Fiir technische Unterstiitzung wenden Sie
sich bitte an Thre zustindige OPTI Medical
Vertretung.
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8 DIAGNOSTIK UND FEHLERSUCHE

8.2 Diagnostik

Bereit L 17:13 21-Mar
Zeit und Datum Diagnostik
\.
Einstellungen Wartung

Abb. 8-1 Diagnostik

8.2.1 Versionen iiberpriifen

System>Diagnostik
Bereit L] 17.08 21-Mar
Sensoren | Hardware I Tests |

— Versionen
Application
Boctloader
System

peraturanzeige®
Obere Platte 000C Umgebung goc
Untere Platte  0.00C

Casl

Gasdruck Niedrig  0.00% Neu
- LEDs

“arn 0.0000 Kass.n.einges. Nein
Hinten 0.0000 Kass.Sensor 0.0000
lonen  0.0000 Klappe Zu

Verschied,
Luftdruck 0.0 mmHg
Batteriespannun 00V

L] LD

Abb. 8-2 Versionen

Der OPTI CCA-TS2 enthilt eine Reihe hilfreicher
Diagnostikprogramme.

Im Hauptmenii wéihlen Sie <System-Manager>-
<Diagnostik> (Abb. 8-1).

Das <Diagnostik>-Menii enthélt drei Register mit
verschiedenen Diagnostikfunktionen: <Sensoren>,
<Hardware> und <Tests>.

Im Hauptmenii wéhlen Sie <System-Manager> -
<Diagnostik>.

Die erste Option im <Sensoren>-Menii,
<Versionen> (Abb. 8-2), zeigt die Geriteversionen
an.

e Zur Riickkehr in die <System>-Anzeige
driicken Sie II', zur Riickkehr ins

Hauptmeni driicken Sie m

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2
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8 DIAGNOSTIK UND FEHLERSUCHE

System=Diagnostik
Bereit L] 17:.08 21-Mar
Sensoren | Hardware | Tests |
I~ Versionen
Application
Bootloader
System
Temperaturanzeige ————————————————
Obere Platte D0OC Lng opoc
Untere Platte  0.00C
N
Gasdruck Nigclrig Iﬂhﬁ | Neu
I~ LEDs
Vorn 0.0000 Kass.n.einges. Mein
Hinten 0.0000 Kass.Sensor 0.0000
lonen  0.0000 Klappe Zu
Verschiedenes ———— |
Luftelruck 0.0 mmHg
Batteriespannun ooy
E 3=

Abb. 8-3 Systemtemperaturen

8.2.3 Gasdruck liberpriifen

System=Diagnostik
Bereit L] 17:.08 21-Mar

Sensoren | Hardware | Tests |

I~ Versionen
Application
Bootloader
System

Temperaturanzeige ———————————————
Obere Platte 000C Umgebung opoc
Untere Platte  0.00C

Gasdruck Niedrig  0.00% Neu

- LEDs

Vorn 0.0000 Ngss .n.einges. Mein
Hinten 0.0000 KeNg.Sensor 0.0000
lonen  0.0000 Klappe Zu

Verschiedenes

Luftelruck 0.0 mmHg

Batteriespannun ooy
E3re

Abb. 8-4 Gasdruck

8.2.2 Systemtemperaturen iiberpriifen

Im Hauptmenii wihlen Sie <System-Manager>-
<Diagnostik>.

Der Abschnitt <Temperaturanzeige> zeigt die
verschiedenen Systemtemperaturen an: <Obere

Platte>, <Untere Platte> und <Umgebung>
(Abb. 8-3).

HINWEIS: Wenn sich die Temperaturen der oberen
und unteren Platte auflerhalb des
zuldssigen Bereiches befinden, wird der
Temperaturwert rot angezeigt.

e Zur Riickkehr in die <System>-Anzeige
driicken Sie IIL zur Riickkehr ins
Hauptmenti driicken Sie )

g

Im Hauptmenii wéihlen Sie <System-Manager>-
<Diagnostik>.

Im Abschnitt <Gasdruck> wird der in der
Gasflasche vorhandene Gasgehalt in Prozent
angegeben (Abb. 8-4).

Nach der Installation einer neuen Gasflasche sollte
der Druck ca. 99 % betragen, bei einer entfernten
Flasche sollte der Druck 0,00 % sein.

e Zum Installieren einer neuen Gasflasche driicken
Sie auf .

e Lesen Sie den Barcode der Gasflasche ein,
und installieren Sie die neue Gasflasche (siche
Abschnitt 7.5.1).

e Zur Riickkehr in die <System>-Anzeige
driicken Sie IIL zur Riickkehr ins
Hauptmeni driicken Sie m
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8.2.4 LEDs iiberpriifen

System>=Diagnostik
Bereit L] 17:08 21-Mar
Sensoren | Hardware | Tests |
— Wersi
Application
Bootloader
System
Temperatur

Obere Platte 0.00C Umgebung opoc
Untere Platte  0.00C

Gasdruck Niedrig  0.00% Neu
- LEDs

“aorn 00 Kass.n.einges. Nein
Hirten 0 Kass Sensor 0.0000
lonen 0 Klappe Zu
Verschiede: —_—]
Luftdruck 0.0 mmHg
Batteriespannun: 0.0
il WS

Abb. 8-5 LEDs

8.2.5 Luftdruck iiberpriifen

System>=Diagnostik

Bereit L] 17:08 21-Mar
Sensoren | Hardware | Tests
I Wer i

Application

Bootloader

System

Temperatur i

Okere Platte 0.00C Umgehbung oo
Untere Platte  0.00C

Caclevel

Gasdruck Niedrig  0.00% | Neu
- LEDs

“aorn 0.0000 Kass.n.einges. Nein
Hinten  0.0000 Kass Sensor 0.0000
lonen  0.0000 Klappe Zu
Verschied

Luftdruck 0.0 mmHg
Batteriespannun: o
] WS

Abb. 8-6 Luftdruck

Dieses Menii wird von Servicetechnikern zur Uber-
priifung der LED-Funktion benutzt.

Im Hauptmenii wihlen Sie <System-Manager>-
<Diagnostik>.

Die folgenden Informationen werden im Abschnitt
<LEDs> angezeigt (Abb. 8-5):

<Vordere>, <Hintere>, <lonen>-
Lichtschranken.

<Kassette nicht eingesetzt> (befindet sich
in der Klappe).

<Kassettensensor>

<Klappe> - Diese Funktion zeigt an, ob die
Messkammerklappe auf oder zu ist.

Zur Riickkehr in die <System>-Anzeige

driicken Sie IIL zur Rickkehr ins
Hauptmeni driicken Sie |

g

Dieses Menii zeigt den aktuellen Luftdruck an.

Im Hauptmenii wéihlen Sie <System-Manager>-
<Diagnostik>.

Die erste Anzeige im Abschnitt
<Verschiedenes> zeigt den aktuellen
Luftdruck (Abb. 8-6) an.

Angaben zur Einstellung des Luftdrucks finden
Sie in Abschnitt 3.2.4.4.1.

Zur Riickkehr in die <System>-Anzeige
driicken Sie |I|, zur Riickkehr ins
Hauptmenti driicken Sie an

Roo
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8.2.6 Batteriespannung liberpriifen

Mit diesem Menii kdnnen Sie die Batteriespannung

Bereit L] 17.08 21-Mar uberprufen.

5 Hard Tests . . “
Esits) | eme | Im Hauptmenii wahlen Sie <System-Manager>-
HERIER <Diagnostik>.

Sys{em . . . . .

Temperaturanzeige —————————— e Die zweite Anzeige im Abschnitt

Obere Platte 000C Umgebung poc . . . .

Untere Plate  0.00C <Verschiedenes> zeigt die Batteriespannung
Gasdruck Miedrig  0.00% | Neu an (Abb 8'7)-
~ LEDs . . .
Vorn 00000 Kassneinges.  Nein e  Wenn die Spannung unter 9,0 V liegt, muss die
Hirten 0.0000 Kass.Sensor 0.0000 .

lonen 0,000 Klappe Zu Batterie aufgeladen oder ersetzt werden.

A e gov"® e  Zur Riickkehr in die <System>-Anzeige
II' - driicken Sie |I|, zur Riickkehr ins

\ .. .. .
Hauptmenii driicken Sie | £23 |
Abb. 8-7 Batteriespannung

8.2.7 Kiihlungsventilator iiberpriifen

Mit diesem Test kann die Funktion des Ventilators

5"""""9“"" TR T uberpriift werden.
_Sensoren  Wardware || Tests | Im Hauptmenii wéihlen Sie <System-Manager> -
Ventilator Gasventil <Diagnostik>.
Ein Aus Auf Zu
{ @ C { @ ‘“ o Wibhlen Sie das Register <Hardware>.
[ Dre o Driicken Sie <Ein> unter der <Ventilator>-
postior [./] Anzeige zum Durchfiihren des Tests (Abb. 8-8).

e  Wird der Ventilator eingeschaltet, sollte am

Ventilator an der Riickseite des Gerites ein

Luftzug spiirbar sein.

m | » | e Zur Riickkehr in die <System>-Anzeige
driicken Sie |I|, zur Riickkehr ins

Abb. 8-8 Kiihlungsventilator

Hauptmenii driicken Sie ﬁ .
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8.2.8 Gasventil iiberpriifen

'Syst'eni.ihiagnost'i-ii

Bereit L) 17:08 21-Mar

Sensoren Hardware Tests

Ventilator til
’7 Ein Aus ’7 Auf Zu

(o C

-~ Drehventil l :

Position l— l:l \

FSet

Lkl D

Abb. 8-9 Gasventil

‘System>Diagnostik

Bereit g 1708 21-Mar
Sensoren Hardware | Tests |

8.2.9 Drehventil iiberpriifen

Ventilator G ntil
Ein Aus Auf Zu
Gl C

~ Dr til

e |—%

N\

FSet

* D]

Abb. 8-10 Drehventil

Mit diesem Test kann das Funktionieren des
Gasventils tiberpriift werden.

Im Hauptmenii wéihlen Sie <System-Manager>-
<Diagnostik>.

Wihlen Sie das Register <Hardware>.

Driicken Sie <Auf> unter der <Gasventil>-
Anzeige zur Durchfiihrung des Tests (Abb. 8-9).

Ein leises Zischen ist horbar, wenn die
Pumpenkassette entfernt wird und das Gasventil
geoffnet ist.

Zur Riickkehr in die <System>-Anzeige
driicken Sie , zur Riickkehr ins

Hauptmenii driicken Sie é .

Mit diesem Test kann das einwandfreie
Funktionieren des Drehventilantriebs {iberpriift
werden.

Im Hauptmenii wéihlen Sie <System-Manager>-
<Diagnostik>.

Wihlen Sie das Register <Hardware>.

Driicken Sie auf |, | (Abb. 8-10), und geben
Sie die verschiedenen Positionen ein (1 - 12).
Uberpriifen Sie, ob der Drehventilantrieb richtig
funktioniert.

Zur Riickkehr in die <System>-Anzeige
driicken Sie , zur Riickkehr ins
Hauptmenti driicken Sie m

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2
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8.2.10 Werkseinstellungen (FSet) Uiberpriifen

‘System>Diagnostik
Berait L] 17:08 21-Mar

Sensoren Hardware | Tests I

Ventilator til
’7 Ein Aus ’7 Auf Zu

Die <FSet>-Funktion (Factory Settings =
Werkseinstellungen) darf nur von OPTI Medical
Servicepersonal benutzt werden und kann nur

@ » @ ® nach Eingabe einer besonderen Benutzer-ID- und
= ) Passwortkombination aufgerufen werden.
Position d e Zur Riickkehr in die <System>-Anzeige

driicken Sie IIL zur Riickkehr ins

Hauptmenti driicken Sie “

FSet, alic

N\

EIjFa

Abb. 8-11 Werkseinstellungen

8.2.11 Barcodescanner iiberpriifen

Bereit o 1708 | 21-Mar Mit diesem Test kann der Barcodescanner iiberpriift

Sensoren | Hardware Tests werden.

Eacoe Buciey ‘ ‘ e Im Hauptmenii wéihlen Sie <System-Manager>-
<Diagnostik>.

Ethernet w:;i:b Pumpe g
o Wibhlen Sie das Register <Tests>.

e —— e e Driicken Sie auf <Barcode>, um mit dem Test

B-Lac Kassetten- Zu begll’ll’len (Abb 8'12)
Einstellung Sensor
e Lesen Sie einen beliebigen Barcode ein
3 | ~ (Abb. 8-13).
()

Abb. 8-12 Barcode-Test

Barcodetest

Barcode einlesen

Abbrechen

Abb. 8-13 Barcode einlesen

Barcodetest

250160285845361602555555559718
555030

o]

Abb. 8-14 Barcode-Test

e In der Anzeige erscheint eine Zahlenreihe
(Abb. 8-14). Vergleichen Sie diese mit dem
Barcode-Etikett. Eine Ubereinstimmung
dieser Zahlen bestétigt das ordnungsgemalle
Funktionieren des Barcodelesers.

e Driicken Sie auf zur Riickkehr in das

<Tests>-Menii.

e Zur Riickkehr in die <System>-Anzeige
driicken Sie II', zur Riickkehr ins

Hauptmenii driicken Sie é .
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8.2.12 Drucker liberpriifen

System>Diagnostik

Bereit L] 17:.08 21-Mar

Sensoren | Hardware Tests

Barcode Drucker Optik
Pumpen.

Ethernet férderung \ Pumpe
Anzeige Touch Gastest
B-Lac Kassetten-
Einstellung sensaor

£A]

Abb. 8-15 Druckertest

Mit dieser Funktion kann der integrierte Thermo-
drucker iiberpriift werden.

Im Hauptmenii wéihlen Sie <System-Manager>-
<Diagnostik>.

o Wibhlen Sie das Register <Tests>.
e Driicken Sie auf <Drucker> (Abb. 8-15).
e Der Drucker druckt dann ein Testprotokoll.

e Priifen Sie, ob der alphanumerische Ausdruck
leserlich ist und ob alle Zeichen richtig drucken.
Wenn der Ausdruck fehlerhaft ist, muss der
Drucker ersetzt werden.

Zum Auswechseln des Druckers folgen Sie den
nachstehenden Anweisungen.

e Schalten Sie den OPTI CCA-TS2 aus.
o Entfernen Sie Papierrolle und Pumpenkassette.

e Losen Sie die zwei Befestigungsschrauben des
Druckers.

e Zichen Sie den Drucker hoch und in Richtung
Papierschale heraus.

e Ziehen Sie das Kabel aus der Buchse.

e Installieren Sie den neuen Drucker in
umgekehrter Reihenfolge.

e Zur Riickkehr in die <System>-Anzeige
driicken Sie IIL zur Riickkehr ins

Hauptmeni driicken Sie m

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2
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8.2.13 Optik uUberpriifen

Bereit L) 17:08 21-Mar
sts

Sensoren | Hardware Te

Barcode Drucker Optik

Pumpen- | !

férderung Pumpe \

Anzeige Touch Gastest

Ethernet

B-Lac Kassetten-
Einstellung sensor

L] D

Abb. 8-16 Optiktest

System>=Diagnostik>0ptik
Bereit L] 0848 11-Mar

- Kassettenart

SRC

Patientenkassette

Falschlichtkassette

. ® @ o

Keine Kassette

‘ OK ‘ ‘ Abbrechen

Abb. 8-17 Kassettenart wahlen

Optiktest

Kassette einlegen und
Klappe schlielfen

Abbrechen

Abb. 8-18 Kassette einlegen

Optiktest

Bitte Kassette entfernen

Abb. 8-19 Kassette entfernen

Mit dieser Funktion konnen die 6 Optikkanile
iiberpriift werden. Dieser Test wird von OPTI
Medical Servicepersonal durchgefiihrt.

Im Hauptmenii wéhlen Sie <System-Manager>-
<Diagnostik>.

Waihlen Sie das Register <Tests>.

Driicken Sie auf <Optik>, um mit dem Test zu
beginnen (Abb. §-16).

Wihlen Sie die Kassettenart und driicken Sie auf

(Abb. 8-17).

Legen Sie die Kassette ein, und schliefen Sie die
Klappe (Abb. 8-18).

Das Gerit fiihrt dann einen Optiktest zur
Uberpriifung des Optikmoduls durch.

Nach Beendigung des Tests werden die
Ergebnisse ausgedruckt, und Sie werden
aufgefordert, die Kassette zu entfernen
(Abb. 8-19).
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Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2



8 DIAGNOSTIK UND FEHLERSUCHE

8.2.14 Ethernet-Schnittstelle liberpriifen

Mit diesem Test kann die Ethernet-Schnittstelle
Bereit L) 17.08 21-Mar uberpmft Werden.
Sensoren | Hardware Tests
I - ot Im Hauptmenii wihlen Sie <System-Manager>-
<Diagnostik>.
Pumpen-
e | serderng | | Pumee e  Wiihlen Sie das Register <Tests>.
Anzeige \Tnuch Gastest e Driicken Sie auf <Ethernet>, um mit dem Test
zu beginnen (Abb. 8-20).
B-Lac Kassetten-
Einstellung Sensor
Sl
E Y

Abb. 8-20 Ethernet-Test

System>Diagnostik>Ethernet

Bereit L 1245 10-Dez
— Anschluss
Stand “erbunden
Dauer 0 Tage 01:17:14 e Das Gerit sendet Daten und priift, ob diese
Geschwindigheit 100 Mbps
IP-Adresse 18216818135 empfangen Werden (Abb 8_2 1)
[ Aktivitet e Zur Riickkehr in die <System>-Anzeige
N @ R driicken Sie IIL zur Riickkehr ins
Hauptmenii driicken Sie ﬁ .
Pakete 10421 12323
4]

Abb. 8-21 Ethernet-Test
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8.2.15 Pumpenférderung uberpriifen

System>Diagnostik
Bereit i 17:08 21-Mar

Sensoren | Hardware Tests

Barcode Drucker Optik

Pumpen-

Elbernct firderun

Pumpe

Anzeige Touch stest

B-Lac Kassetten-
Einstellung SENsOr

Lt (D]

Abb. 8-22 Pumpenférderung

Pumpenforderung

Kassette einlegen und
Klappe schliefen

Abbrechen

Abb. 8-23 Kassette einlegen

Pumpenforderung

Testvorgang

Abb. 8-24 Testvorgang

Pumpenforderung

Pumpen-
farderung: 3.25 6.25
Gultig

=]

Abb. 8-25 Test guiltig

Pumpenfiirderung

Bitte Kassette entfernen

Abb. 8-26 Kassette entfernen

Mit dieser Funktion kann die Pumpenkassette
iiberpriift werden.

Im Hauptmenii wéihlen Sie <System-Manager>-
<Diagnostik>.

Waihlen Sie das Register <Tests>.

Driicken Sie auf <Pumpenférderung>, um
mit dem Test zu beginnen (Abb. 8-22).

Legen Sie eine neue Kassette ein (Abb. 8-23).
SchlieBen Sie die Messkammerklappe

Warten Sie auf die Ergebnisse (Abb. §8-24).

Die beiden Zahlen geben die tatsédchlichen
Flussraten im Uhrzeigersinn und entgegen dem
Uhrzeigersinn an (Abb. 8-25).

Wenn sich eine der beiden Raten auflerhalb

der Grenzwerte befindet (ungiiltig), ist die
Pumpenkassette defekt.

Ist der Test ungtiltig, wiederholen Sie den
Vorgang, oder ersetzen Sie die Pumpenkassette
nach den Anweisungen in Kapitel 7.4.1.

HINWEIS: Es ist moglich, dass der Test trotz einer

einwandfreien Pumpenkassette beim
ersten Versuch ungiiltig ist.

Entfernen Sie die Kassette (Abb. 8-26).
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8.2.16 Pumpenmotor lberpriifen

System>=Diagnostik
Bereit L] 17.08 21-Mar

Sensoren | Hardware Tests

Barcode Drucker Optik

Pumpen-

Etherpet férderung

Pumpe

saste.xt‘ \

B-Lac Kassetten-
Einstellung SEensor

Anzeige Touch

2D

Abb. 8-27 Pumpenmotortest

Pumpenmotortest

Pumpengeschwindigkeit: 7.5 RPM

Abb. 8-28 Pumpengeschwindigkeit

8.2.17 Anzeige iiberpriifen

Bereit g 17:08 21-Mar

Sensoren | Hardware Tests

Barcode Drucker Optik

Pumpen-
fércerung

Ethernet Pumpe

Anzeige Touch Gastest

Kassetten-
SEnsor

Abb. 8-29 Anzeigetest

Mit diesem Test wird das Funktionieren des
Peristaltikpumpenmotors tiberpriift.

Im Hauptmenii wéihlen Sie <System-Manager>-
<Diagnostik>.

Wihlen Sie das Register <Tests>.

Driicken Sie auf <Pumpe>, um mit dem Test
zu beginnen (Abb. 8-27).

Die Pumpe durchlduft automatisch alle
Geschwindigkeiten (7,5 bis 120 Umdrehungen
pro Minute (rpm)), die wéhrend des
Normalbetriebs benutzt werden (Abb. 8-28) und
kehrt dann zur <Tests>-Anzeige zuriick.

Mit diesem Test kann das Funktionieren der
Sichtanzeige iiberpriift werden.

Im Hauptmenii wihlen Sie <System-Manager>-
<Diagnostik>.

Wihlen Sie das Register <Tests>.

Driicken Sie auf <Anzeige>, um mit dem Test
zu beginnen (Abb. 8-29).

Die Anzeige sollte dann rot, griin und blau
werden. Wenn das nicht der Fall ist, ist die
Anzeige defekt und muss ersetzt werden.

Zur Riickkehr in die <System>-Anzeige
driicken Sie , zur Riickkehr ins
Hauptmenti driicken Sie m

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2
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8.2.18 Tastbildschirm (Touchscreen) liberpriifen

System>=Diagnostik

Bereit L] 17.08 21-Mar

Sensoren | Hardware Tests

Barcode Drucker Optik
Pumpen-

Ethernet frderung Pumpe
Anzeige Touch Gastest
B-Lac Kess -
Einstellung Sensor

Bl WO

Abb. 8-30 Touch-Test

System>Diagnostik>Touch Test
Bereit L] 08:54 11-Mar

Touchkalibrierung dberprifen

@

B\

Kalibrieren [ Speichern
L] LD

Abb. 8-31 Touch-Test

e

N

Abb. 8-32 Touch-Kalibrierung

Mit diesem Test wird das einwandfreie
Funktionieren des Tastbildschirms tiberpriift.

Im Hauptmenii wéhlen Sie <System-Manager>-
<Diagnostik>.

Wihlen Sie das Register <Tests>.

Driicken Sie auf <Touch>, um mit dem Test zu
beginnen (Abb. 8-30).

Bei Beriihren des Bildschirms sollte ein Punkt
unter der beriihrten Stelle erscheinen
(Abb. 8-31).

Ist das nicht der Fall, driicken Sie auf
<Kalibrieren>.

Es erscheint dann ein Kalibrierkreuz am oberen
linken Bildschirmrand (Abb. 8-32). Halten

Sie das Zentrum des Kalibrierkreuzes mit dem
Finger, einem Stift oder &hnlichen Gegenstand
(z. B. Spritzenadapter) gedriickt, bis dieses

an anderer Stelle des Bildschirms erscheint,
und wiederholen Sie diesen Vorgang an den
verschiedenen Kalibrierpunkten.

HINWEIS: Keine scharfkantigen Gegenstinde

verwenden, da diese den Bildschirm
beschddigen konnen.

Nach Abschluss der Kalibrierung driicken Sie

Zur Riickkehr in die <System>-Anzeige
driicken Sie |I|, zur Riickkehr ins

Hauptmenii driicken Sie f_\ .

8-30
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8.2.19 Gastest

System>Diagnostik

Bereit L] 1708 21-Mar
Sensoren | Hardware Tests
Barcode Drucker Optik
Pumpen-
Ethernet férderung Pumpe
Anzeige Touch Gastest
B-Lac Kassetten-
Einstellung SEnsor
2] [D]

Abb. 8-33 Gastest

WARNUNG! - Gastest
ZumAbbrechen Strom aus-/einschalten

QK Abbrechen

Abb. 8-34 Gastest

Der <Gastest> (Abb. 8-33) darf nur von OPTI
Medical Servicepersonal zur Uberpriifung des Gas-
systems benutzt werden.

HINWEIS: Dieser Test dauert 2 Stunden und kann
nur durch Ausschalten des Gerdtes
abgebrochen werden.

e Driicken Sie auf | #Rkeehen | 7yym Abbrechen des
Tests (Abb. 8-34).

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2
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8.2.20 B-Lac-Einstellung*

Bereit L] 17.08 21-Mar

Sensoren | Hardware Tests

Barcode Drucker Optik

Pumpen-

Etheret firderung

Pumpe

Anzeige Teuch Gastest

B-Lac Kassetten-
Einstellung, SENsor

" ="

Abb. 8-35 Laktateinstellung

Benutzer-D eingeben

T

a5
a5
0

]
2]

]
]

BBl —

i
]

o]
s

o ] ] ]
o L L )

| 123 | |Abbrechen| | OK

E
5

=

ELE

]
]

E]
[

]

Abb. 8-36 Benutzer-ID eingeben

System>Diagnostik>B-Lac-Einstellung

Bereit L] 14:37 28-Dez

Zur B-Lac Einstellung miussen
bis zu 8 Level 2 OPTI Check

ASMaccan WWar Han

B-Lac-Einstellung ...

B-Lac Einstellung heendet.
Michten Sie wirklich zurlicksetzen?

‘ Ja ‘ ‘ Nein ‘

‘ Abbrechen

-

Abb. 8-37 B-Lac-Einstellung

Das Menii <B-Lac-Einstellung> wird zur
Aktivierung der B-Lac-Kassetten benutzt.
Dieser Vorgang dient nur zur Einstellung der
Laktatkassetten und nicht zur Fehlerdiagnose.

Die B-Lac-Einstellung muss nur einmal zur
Aktivierung von B-Lac-Kassetten durchgefiihrt
werden. Danach bleibt diese Einstellung auch nach
Stromausfall, Aktualisierung der Software und
Loschen der Datenbank bestehen.

Ein kostenloses B-Lac Einstellungskit ist von OPTI
Medical erhéltlich. Bei Fragen wenden Sie sich bitte
an den Kundendienst.

Im Hauptmenii wéhlen Sie <System-Manager>-
<Diagnostik>.

e Wibhlen Sie das Register <Tests>.

e Driicken Sie auf <B-Lac-Einstellung>, um
mit dem Vorgang zu beginnen (Abb. 8-35).

e Sie werden dann aufgefordert, Benutzer-ID
und gegebenenfalls Passwort einzugeben
(Abb. 8-36), wenn diese Funktionen im
Einstellungsmenii aktiviert sind (s. Abschnitt
3.2.3).

HINWEIS: Benutzer-ldentifikationen konnen
in dieser Anzeige auch iiber den
Barcodescanner eingegeben werden.

Die nebenstehende Anzeige erscheint, wenn der
Laktat-Parameter bereits eingestellt wurde
(Abb. 8-37).

e Driicken Sie auf , um die aktuelle

Einstellung beizubehalten und den Vorgang
abzubrechen.

e Driicken Sie auf , um mit der

Einstellung zu beginnen.

* B-Lac-Kassetten sind zur Zeit in Deutschland nicht erhaltlich.

8-32
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System>Diagnostik>B-Lac-Einstellung

Zur B-Lac-Einstellung miissen bis zu 8 Ampullen

peen | 8 | vew ) BDw OPTI Check Level 2 gemessen werden (Abb.
T L B = S 8-38). Stellen Sie sicher, dass Sie vor Beginn des
bis Z%:m'-g:gﬁm?;gég“ECk Einstellungsvorgangs mindestens 8 Ampullen OPTI
' Check und 8 B-Lac-Kassetten aus der selben Charge
zur Verfiigung haben.

e Driicken Sie auf , um mit der ersten
Messung zu beginnen. Anweisungen zur
Durchfiihrung von Kontrollmessungen finden
Sie in Abschnitt 4.5.2.1.

‘ Abbrechen

-

Abb. 8-38 OPTI Check messen

System>Diagnostik>B-Lac-Einstellung

Berait L] 14:39 28-Dez

e Nach Beendigung jeder einzelnen OPTI Check
RaruglmiuchEeyels messer Messung erscheint diese Anzeige (Abb. 8-39).
(Neue Ampulle)

Die Anzeige der Ergebnisse oder die Ausgabe
eines Druckprotokolls erfolgt erst, wenn der
gesamte Vorgang beendet ist. Fahren Sie mit
den OPTI Check Messungen mit Kassetten und
Kontrollmitteln aus derselben Charge fort, bis
eine Meldung anzeigt, dass der Vorgang beendet
Completed: 0 of 5 ist. Bei diesem Vorgang konnen 5 - 8 OPTI
‘ Check Messungen erforderlich sein.

‘ Abbrechen

‘ OK

Abb. 8-39 OPTI Check messen

System>Diagnostik>B-Lac-Einstellung

Bereit L) 14:37 28-Dez

e Nach der Durchfiihrung der erforderlichen
Anzahl an Messungen ist der Laktat-Parameter

Zur B-Lac Einstellung missen aktiviert (Abb 8_40),
bis zu 8 Level 2 OPTI Check

“organg beendet.
Laktat aktiviert.

o]

‘ Abbrechen ‘ OK ‘

Abb. 8-40 Laktat aktiviert

ASMaCCan War Aan
—— Driicken Sie auf , um dieses Menii zu

verlassen.

Das System druckt dann ein Protokoll zur B-
Lac-Einstellung.

Nach Beendigung des Vorgangs wird empfohlen,
zur Kontrolle 2 Level OPTI Check mit B-Lac-
Kassetten zu messen.

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2
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8.2.21 Kassettensensor liberpriifen

System>=Diagnostik

;E'E“ - Dieser Test wird zur Kalibrierung des
Eensoren | Hardware Tests .
Kassettensensors benutzt, wenn Probleme bei der
Barcode Drucker Optic Kassettenerkennung auftreten.
Die Meldung <Klappe 6ffnen> erscheint, und die
P - . . .
Bhernet || fy;dering A Kassettenkalibrierung wird nicht gestartet.
Sozeiae Jouch Saztezt Im Hauptmenii wéhlen Sie <System-Manager>-
<Diagnostik>.
B-Lac Kassetten-
Einstellung SENsOr . . .
k e Wihlen Sie das Register <Tests>.
i | N = e Driicken Sie auf <Kassettensensor>, um mit
R

dem Test zu beginnen (Abb. 8-41).

Abb. 8-41 Kassettensensor

Patientenkassette einsetzen L . .
und Kiappe schiieRen e Legen Sie eine Patientenkassette ein (Abb 8-42).

QK Abbrechen

Abb. 8-42 Kassette einlegen

P ey o Entfernen Sie die Kassette und lassen Sie die
aLL R Messkammerklappe offen (Abb. 8-43).
‘ 0K ‘ ‘ Abbrechen

Abb. 8-43 Kassette entfernen

Kass.Sensor

I T e SchlieBen Sie die Messkammerklappe
(Abb. 8-44).

OK Abbrechen

Abb. 8-44 Klappe schliefien

Kass.Sensor

e Das System fiihrt dann eine Kalibrierung des

Kassett
P Kassettensensors durch (Abb. 8-45).

OK

Abb. 8-45 Kalibrierung
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8.3 Fehlersuche

8.3.1 Fehlerbehebungsverfahren fiir tHb/SO,

Tritt beim OPTI eine ungiiltige tHb-Kalibrierung oder QC-Messung fiir tHb
oder SO, auf, wird empfohlen, die Messkammerklappe des Gerites zu reinigen
und die Messung zu wiederholen. Die beiden kleinen Optikkanile (Abb. 8-46)
sind fiir die tHb- und SO,-Messungen verantwortlich. Eine Verstopfung oder
Verschmutzung dieser Kanéle kann ungiiltige tHb/SO,-Kalibrierungen oder
OPTI-Check-Kontrollmessungen verursachen.

Als Abhilfe kann die folgende einfache Reinigungsroutine benutzt werden.

1. Offnen Sie die Messkammerklappe. Die beiden Optikkanile befinden sich an
der Klappeninnenseite (Abb. 8-46).

Abb. 8-46 Optikkanale

2. Reinigen Sie die Optikkanéle mit einem in alkoholhaltigem Reinigungsmittel
getrankten Wattestdbchen oder fusselfreien Tuch (Abb. 8-47).

Abb. 8-47 Optikkanale reinigen

Bei Fragen oder Problemen wenden Sie sich bitte an den OPTI Medical Kunden-
dienst.

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2 8-35
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8.3.2 Fehlerbehebungsverfahren fiir Barcode-Scanner

Sollten beim Einscannen von Barcodes Schwierigkeiten auftreten,
reinigen Sie den Barcode-Scanner mit Alkohol und einem fusselfreien
Tuch.

Bleibt das Problem weiterhin bestehen, untersuchen Sie das Scanner-
Fenster auf Kratzer.

Zur Bestellung eines Ersatzfensters wenden Sie sich bitte an den
Kundendienst.

8-36 Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2
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9 FUNKTIONSGRUNDLAGEN

9 FUNKTIONSGRUNDLAGEN

9.1 Anwendungsbereich

Der OPTIT* CCA-TS2 Analysator ist fiir die folgenden Messungen im klinischen Laborumfeld und in

der Notfallmedizin konzipiert: pH, pCO,, pO,, Natrium, Kalium, Calcium, Chlorid, Glucose, Harnstoff-
Stickstoff, Laktat, Gesamthdmoglobinkonzentration und Himoglobinsauerstoffsittigung in Vollblutproben
und pH, Natrium, Kalium, Calcium, Chlorid, Glucose, Harnstoff-Stickstoff in Serum- und Plasmaproben.
Aufgrund seiner einfachen Handhabung kann der Analysator ohne aufwendige Schulung des
Bedienpersonals betrieben werden.

9.2 Messgrundlagen

Lumineszenz ist die Lichtenergie, die ausgestrahlt wird, wenn angeregte Molekiile in den Ruhezustand
zuriickkehren. Lumineszenz, die durch Lichtenergie angeregt wird, wird im allgemeinen als Fluoreszenz
bezeichnet. Wenn eine fluoreszierende Chemikalie einer Lichtenergie einer entsprechenden Farbe
ausgesetzt ist, werden die Elektronen in den Molekiilen der fluoreszierenden Chemikalie angeregt.

Wenn die Elektronen in den Ruhezustand zuriickkehren, strahlen sie eine kleine Menge Lichtenergie aus.
Die ausgestrahlte Energie ist kleiner als die Anregungsenergie und hat deshalb eine andere Farbe. Das
bedeutet, dass das ausgestrahlte Licht (Fluoreszenzemission) rotverschoben vom Anregungslicht, und

daher weniger intensiv ist.!

Fluoreszierende Optoden (optische Elektroden) messen im Wesentlichen die Lichtenergie, die von
fluoreszierenden Farbstoffen emittiert wird. Das emittierte Licht wird vom Anregungslicht durch
optische Filter unterschieden. Da die Energie des Anregungslichts konstant bleibt, wird die Menge des
resultierenden Emissionslichtes nur von der Konzentration des zu analysierenden Parameters beeinflusst.
Die Konzentration des Parameters wird durch die Berechnung der Differenz der an einem bekannten
Kalibrierpunkt gemessenen Fluoreszenz und der mit einer unbekannten Konzentration des Parameters
gemessenen Fluoreszenz erstellt. Eine Beschreibung der Messgrundlagen der einzelnen Parameter finden
Sie im Abschnitt Messparameter der Gebrauchsanweisung.

I Guilbault GG, Ed., Practical Fluorescence, 2nd Ed., Marcel Dekker, 1990.
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9.3 Arbeitsweise

Der OPTI CCA-TS2 Analysator ist ein mikroprozessor-gesteuertes Gerét zur Messung von optischer
Fluoreszenz. Eine Einwegkassette enthilt alle zur Kalibrierung, Probenmessung und Probenentsorgung
notwendigen Elemente. Mit Hilfe des Barcodescanners werden die kassettenspezifischen
Kalibrierinformationen von der Kassettenverpackung in das Gerét eingelesen. Danach wird die
Kassette in die Messkammer eingefiihrt. Der Analysator warmt die Kassette auf 37,0 £ 0,1 °C auf,

und fiihrt dann einen Kalibriertest der pCO,- und pO,-Sensoren durch, indem eine Gasmischung

iiber die Optodensensoren geleitet wird. Die pH- und Ionenkanile werden mit einer Prizisions-pH-
Pufferlosung in der Kassette kalibriert. Die tHb- und SO,-Kanile werden bei der Herstellung kalibriert.
Wenn die Kalibrierung bestétigt wird, saugt der Analysator die Blutprobe in die Kassette und {iber die
Optodensensoren und misst die Fluoreszenzemission der Optoden, nachdem diese mit der Blutprobe
dquilibriert sind. Nach einer Einzelmessung wird die Kassette mit der sicher verschlossenen Blutprobe
aus dem Analysator entfernt und entsorgt. Reagenzien, Blut oder Abwasser gelangen nie in das Innere des
Analysators.

Wihrend der Messung wird Licht, das von den Leuchtdioden im Analysator erzeugt wird, durch optische
Filter geleitet, so dass bestimmte Wellenlédngen an die Sensoren iibertragen werden, wodurch diese
fluoreszieren. Die Intensitéit des Emissionslichtes ist vom Sauerstoff-Partialdruck (pO,), Kohlendioxyd-
Partialdruck (pCO,), der Wasserstoffionenkonzentration (pH), der Elektrolytkonzentration (Na*, K,

Ca™, CI') oder der Metabolitkonzentration (Glu, BUN/Urea, Lac) des Blutes im direkten Kontakt mit den
Sensoren abhingig. Bestimmte Farben werden vom Emissionslicht durch einen optischen Filter und eine
Linse zur Messung durch einen Lichtdetektor isoliert.

Fiir tHb und SO, wird Rot- und Infrarotlicht von drei Laserdioden iiber dichroitische Strahlungsteiler
und optische Wellenleiter durch ein optisch geschliffenes Fenster zum Blut in der Kassette iiber dem O -
Sensor geleitet. Dieses Licht wird teilweise absorbiert und von den Erythrozyten und dem Sensoriiberzug
ins Gerit reflektiert, indem es iiber einen optischen Wellenleiter zu einer Photodiode gefiihrt wird. Die
Intensitdt des reflektierten Lichts unterscheidet sich auf allen Wellendngen deutlich fiir tHb und SO, und
wird zu deren Messung benutzt.

Das optische Signal der Detektoren wird vom Mikroprozessor in eine numerische Anzeige in
konventionellen MaBeinheiten umgewandelt und auf der Vorderseite des Gerétes angezeigt.
Andere klinische Parameter, die generell zur Einschétzung des Sauerstoff- und Saure-Basen-Status
verwendet werden, werden auf der Grundlage dieser Messwerte berechnet.
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9.4 Probenentnahme und Handhabung

9.4.1 Sicherheitsvorkehrungen

Bei der Entnahme von Blutproben miissen die allgemein giiltigen Sicherheitsvorkehrungen befolgt
werden. Bei der Handhabung von Blutproben besteht immer die Gefahr der Ubertragung von HIV,
Hepatitis-B oder C-Viren oder anderer durch Blut iibertragbarer Pathogene. Geeignete Blutentnahme-
techniken miissen angewandt werden, um das Risiko fiir das Bedienpersonal zu minimieren.
Schutzhandschuhe und geeignete Schutzkleidung miissen getragen werden. Richtlinien und weitere
Informationen zur Handhabung von Blutproben sind z.B. im CLSI Dokument M29-A3, Protection of
Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline — Third Edition; Mirz
2005; zu finden.

9.4.2 Probenanforderungen

Die Blutentnahme zur Analyse muss von qualifiziertem Personal durchgefiihrt und entsprechend
protokolliert werden. Siehe auch CLSI Dokument H11-A4, Procedures for the Collection of Arterial
Blood Specimens; Approved Standard - Fourth Edition; September 2004, flir ausfiihrliche Informationen
zur Probenentnahme, Lagerung, Handhabung und Dokumentation.

9.4.3 Gerinnungshemmer und Probenentnahmegefalle

Zur Gerinnungshemmung bei der Blutgas- und Elektrolytanalyse sollte ausschlieBlich Lithiumheparin
verwendet werden. Fiir die Blutgasanalyse konnen Lithiumheparin, Natriumheparin oder andere
Heparinsalze verwendet werden. Andere Gerinnungshemmer wie EDTA, Citrat, Oxalat und Fluorid
haben einen signifikanten Einfluss auf den Blut-pH-Wert und die Elektrolytwerte und sollten daher nicht

verwendet werden. Lithiumheparin sollte zur Messung von Lithium nicht verwendet werden.

9.4.4 Spritzen

Bei der Verwendung von Fliissigheparin zur Gerinnungshemmung sollten die Entnahmegefif3e nicht
grofler als die erforderliche Blutmenge sein, um eine Verdiinnung des Blutes durch die gerinnungs-
hemmende Lésung zu minimieren. Obwohl die Anwendung von Kunststoffspritzen zur Entnahme von
Blutproben fiir die Blutgasanalyse weit verbreitet ist, gibt es Hinweise in der Literatur beziiglich der
Verwendung von Kunststoffspritzen bei pO_-Werten liber dem Normalwert. Bei Kiihlung der Probe mit
Eiswasser ist besonders auf die CO,- und Sauerstoffléslichkeit in bestimmten Kunststoffen zu achten.
Bei Blutproben, bei denen sehr hohe pO,-Werte erwartet werden, sollte die Analyse so schnell wie
moglich nach der Entnahme erfolgen, um eine Kiihlung zu vermeiden. Vollblutproben sollten vor der
Analyse griindlich gemischt werden, da die Sedimentation der Blutzellen die Messung des Gesamt-
hémoglobins beeinflusst.

9.4.5 Kapillarrohrchen

Bei der Entnahme von Kapillarblutproben sollten Kapillarréhrchen mit einem Mindestfiillvolumen

von 125 ul verwendet werden. Die Kapillarréhrchen von OPTI Medical Systems (MC0024) mit einem
Mindestfiillvolumen von 200 pl sind dazu ideal geeignet. Die OPTI Medical Kapillarrohrchen fiir pH-,
Blutgas- und Elektrolyte eignen sich nicht fiir die Lithiumanalyse. Die OPTI Kapillarréhrchen MC0024
sind nur fiir die Anwendung in OPTI CCA Analysatoren (GD7046, GD7013 und GD7045) freigegeben
und sollten nicht in Blutgasgeréten anderer Hersteller verwendet werden.
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Vor der Entnahme sollte die Punktionsstelle erwdrmt oder anderweitig zur Anregung der arteriellen
Blutzirkulation stimuliert werden. Die Punktion sollte tief genug sein, um einen ungehinderten und
schnellen Blutfluss zu gewéhrleisten.

Kapillarrohrchen mit Tonverschlusskappen sollten nicht benutzt werden, da die scharfen Kanten den
Einflillmund der OPTI Kassette beschédigen konnten. Es sollten nur Kapillarrdhrchen mit feuerpolierten
Spitzen verwendet werden, um eine Beschadigung der Kassette zu vermeiden.

Bei Verwendung eines Stahlstifts, wie er bei bestimmten Kapillarrohrchen benutzt wird, muss dieser

vor der Probeneingabe in das Gerit entfernt werden, um eine Beschddigung der Kassette zu vermeiden.
Kapillarproben kdnnen bei Raumtemperatur durch die rasche Kiihlung bei der Entnahme bis zu 30
Minuten gelagert werden.

In gekiihlten Proben bleiben die Glucosewerte bis zu 30 Minuten konstant, in ungekiihlten Proben bis zu
10 Minuten. Serum muss innerhalb dieser Zeitspannen abgeschieden werden.

9.4.6 OPTI Medical ComfortSampler*
Zur Blutentnahme fiir den OPTI CCA-TS2 kann der OPTI Medical ComfortSampler verwendet werden.

Nach der Entnahme sollte der ComfortSampler, wie auch andere Kapillarréhrchen, mit der
Verschlusskappe verschlossen und innerhalb von 30 Minuten in horizontaler Lage zur Analyse im Gerit
gebracht werden.

In gekiihlten Proben bleiben die Glucosewerte bis zu 30 Minuten konstant, in ungekiihlten Proben bis zu
10 Minuten. Serum muss innerhalb dieser Zeitspannen abgeschieden werden.

9.4.7 Probenrohrchen

Bei der Probenentnahme mit Probenréhrchen wird die Probe mit Hilfe einer Saugéhre (BP7183)
aufgenommen.

HINWEIS: Vollblutproben sollten so schnell wie moglich innerhalb von 5 Minuten nach der
Blutentnahme analysiert werden. Fiir eine kurze Lagerung bis zu 1 Stunde sollten die Proben
im Eis gekiihlt werden.

HINWEIS: Bei der Anwendung der Saugrohre bei Vollblutproben werden Elektrolyt- und pH-Werte
angegeben, aber keine von pCO, abgeleiteten Werte erstellt.

9.4.8 Handhabung und Lagerung der Proben

Ausfiihrliche Informationen und Richtlinien zur Probenentnahme, Geritekalibrierung und
Qualitétskontrolle bei der pH- und Blutgasanalyse, mit Angabe moglicher Fehlerquellen, die ungenaue
Ergebnisse hervorrufen kénnen, sind im CLSI Dokument H18-A3, Procedures for the Handling and
Processing of Blood Specimens; Approved Guideline - Third Edition, November 2004, enthalten.

Vollblutproben sollten mit heparinisierten Spritzen, ComfortSampler oder Kapillaren entnommen und so
schnell wie moglich nach der Entnahme analysiert werden. Luftblasen sind sofort nach der Entnahme aus
dem Probenentnahmegefil zu entfernen. Es ist extreme Vorsicht geboten, um Nadelstichverletzungen

zu vermeiden. Wird die Probe in einer Spritze oder einem Vakuumrdhrchen entnommen, muss

die Probe durch mehrmaliges Umdrehen oder Rollen der Spritze zwischen den Handen griindlich

mit Gerinnungshemmer gemischt werden. Dann ist die Probe nach den geltenden Bestimmungen
entsprechend zu etikettieren. Die Spritze mit der Probe muss auf Eis gelagert werden, da auf Grund des
Zellstoffwechsels bei Raumtemperatur nach 5 Minuten eine Verdanderung der Blutgas- und pH-Werte der
Probe eintritt.
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Anderungen des pO,-Werts auf Grund von Sauerstoffverbrauch kénnen durch mehrere Faktoren
beeinflusst werden, u. a. die Anzahl der weillen Blutkdrperchen und Retikulozyten, die Lagerungs-
temperatur und den urspriinglichen pO,-Wert. Bei Lagerungstemperaturen zwischen 1 und 5 °C bleiben
die Ergebnisse der Blutprobe bis zu 2 Stunden giiltig. Proben, bei denen eine hohe Anzahl weier Blut-
korperchen, Retikulozyten oder hohe pO,-Werte vermutet werden, sollten so bald wie moglich nach der
Entnahme analysiert werden

In Spritzen mit pathologischen Blutproben kann sehr schnell eine Aggregation und Sedimentation

der Erythrozyten eintreten, die die ctHb-Messung beeintrichtigen kann. Zur Vermeidung derartiger
Fehler sollte nach Entfernen eventueller Luftblasen die Probe durch Rollen der Spritze (mindestens 60
Sekunden) griindlich gemischt werden. Daran anschlieBend sollte sofort die Messung im Analysator
erfolgen.

Die Aufnahme der Probenfliissigkeit in den OPTI CCA-TS2 ist fiir Spritzen-, ComfortSampler- und
Kapillarproben identisch. Aufnahmezeit, -Volumen und Geschwindigkeit bleiben unverindert. Es treten
daher keine methodenabhingigen systematischen Fehler oder Ungenauigkeiten auf. Bei Spritzenproben
muss jedoch ein ausreichendes Probenvolumen vorhanden sein (0,25 ml in einer 1 ml Spritze), um zu
vermeiden, dass der Spritzenkolben den Spritzenadapter beriihrt.

Fehler in der Blutanalyse konnen trotz korrekter Entnahme durch unzureichendes Mischen der Probe
nach der Entnahme und vor der Messung, durch Kontaminierung durch Raumluft, wenn Luftblasen nach
der Entnahme nicht rechtzeitig entfernt wurden, oder durch Stoffwechselverdnderungen in der Probe
auftreten.

Fiir Serumproben sollte das Blut in einem nichtpréparierten Probengefall entnommen werden. Die Probe
sollte 30 Minuten gelagert und nach Eintreten der Spontangerinnung zentrifugiert werden. Dabei wird das
Serum vom Blutkuchen getrennt und in ein geeignetes Probengefal} liberfiihrt und versiegelt. Sollte eine
Lagerung der Probe erforderlich sein, kann der Probenbehélter verschlossen bei einer Temperatur von 4
bis 8 °C bis zu 48 Stunden im Kiihlschrank gelagert werden. Gekiihlte Proben sollten vor der Analyse auf
Raumtemperatur (15 - 30 °C) erwdrmt werden.

Die Zuldssigkeit der verwendeten Probenbehélter sollte von den einzelnen Labors festgelegt werden.
Produkte variieren von Hersteller zu Hersteller und manchmal von Charge zu Charge.

HINWEIS: Serum eignet sich nicht als Probenmaterial fiir die Glucoseanalyse, da die Retentionszeit
der Erythrozyten in der Probe zu lang ist. Die eintretende Glykolyse kann zu verminderten
Glucosewerten in Serumproben fiihren

9.5 Verfahren
9.5.1 Erforderliche Materialien

Beschreibung Artikelnr.
Sensorkassetten in verschiedenen sieche Zubehor Kapitel 10
Parameterkonfigurationen

Multi-Level Standardreferenzkassette BP7652
tHb-Kalibrierkassette BP7653
Kalibriergasflasche BP7162

Druckerpapier HP0070
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Die Probe wird automatisch im OPTI CCA-TS2 gemessen, und die Ergebnisse werden angzeigt und
gedruckt. Informationen zum Betrieb des Analysators finden Sie in Kapitel 5 dieser Gebrauchsanweisung.

9.5.2 Testbedingungen

Mindestprobenvolumen:

Probenart:

Probenentnahme:

Umgebungstemperatur:

125 pl (60uL fiir B60-Kassette)

heparinisiertes Vollblut, Serum oder Plasma

Spritze, Kapillare, ComfortSampler oder Probenrdhrchen
mit Saugrohre (nur E-Lyte CCA Kassetten)

Relative Luftfeuchtigkeit:

Messverfahren:

9.5.3 Eingabewerte

10-30°C
5% bis 95% (nicht kondensierend)

optische Fluoreszenz (pH, pO,, pCO,, Na’, K*, Ca™", CI,
Glu, BUN/Urea, Lac) und Reflexion (tHb, SO,)

Parameter Bereiche/Optionen Vorgabe
Patienten ID 25 alphanumerische Zeichen leer
Auftragsnummer 25 numerische Zeichen leer
Geburtsdatum Monat, TT, JJJJ leer
Patientengeschlecht Mainnlich, weiblich oder unbekannt unbekannt
Patiententemperatur, T 14,0 bis 44,0 °C 37,0 °C
Krankenaktennummer 25 numerische Zeichen leer
Kontonummer 25 numerische Zeichen leer
Test-1D 25 alphanumerische Zeichen leer
Patientenname
Vorname 25 alphabetische Zeichen leer
Nachname 25 alphabetische Zeichen leer
Alter 1-150 0
Behandelnder Arzt 25 alphabetische Zeichen leer
Patienten-Standort 25 alphabetische Zeichen leer
Probenentnahmezeit Monat, TT, JJ, HH:MM leer
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Parameter

Bereiche/Optionen

Vorgabe

Probenart

Punktionsstelle

Allen-Test
Héamoglobinart
Bypass

02 Mode

Ventilationsmodus

Art, Ven, MixVen, Cap,
Cord, CPB, wobei:

Art = arteriell

Ven = venos

MixVen = gemischt vends

Cap = kapillar

Cord = Schnur

CPB = cardiopulmonaler Bypass

LR/RR/LB/RB/LF/RF/ Schnur/Skalp,
wobei:

LR = Links Radial
RR = Rechts Radial
LB = Links Brachial
RB = Rechts Brachial
LF = Links Femoral
RF = Rechts Femoral
Schnur = Nabelschnur
Skalp = Skalp

Unbekannt, positiv oder negativ
erwachsen oder fetal
Pumpe-Aus / Pumpe-Ein

Luft, Maske, T-P, NC, Vent, Beut.,
Haube oder And., wobei:

Luft = Raumluft

Maske = Maske

T-P = T- Stiick

NC = Nasenkantiile

Vent = Beatmungsgerit

Art

LR

Unbekannt
erwachsen
Pumpe-Aus
Luft

Beutel = Beutel (manuelle Wiederbelebung)

Haube = Haube
And. = Andere

Nein, SIMV, PSV, PCV, CMV/AC, CPAP, Nein

PCIVR oder BIPAP, wobei:

Nein = keine Einstellung

SIMV = synchronisierte intermittierende

mandatorische Ventilation

PSV = druckunterstiitzte Beatmung
PCV = druckkontrollierte Beatmung

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2
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Parameter Bereiche/Optionen Vorgabe
CMV/AC = kontrollierte mechanische
Beatmung / assistierte Spontanbeatmung
CPAP = kontinuierliche Beatmung
gegen erhohten Druck
PCIVR = PCIVR-Beatmung
BIPAP = BIPAP-Beatmung
Plateaudruck (Pplat) 0,0 bis 100,0 0,0
Atemminutenvolumen (VE) 0 bis 120 0
Spitzendruck (PIP) 0 bis 140 0
Flussrate (Liter) (FR) 0,00 bis 300,00 0,00
Atemzugvolumen (VT) 0 bis 4000 0
Druckunterstiitzung (PS) 0,0 bis 99,9 0,0
Positive endexspiratorische 0 bis 50 0
Druckbeatmung (PEEP)
Frequenz (f) 0 bis 155 bpm 0
Kontinuierliche Beatmung 0 bis 50 0
gegen erhohten Druck (CPAP)
Gesamthdmoglobin, tHb 1,0 bis 26,0 g/dL 15,0 g/dL
0,62 bis 16,14 mmol/L 9,31 mmol/L
1 bis 260 g/L 150 g/L
FIO, 0,21 bis 1,0 0,21
Mittlere korpuskulére 29,0 bis 37,0 % 33,3 %
Hamoglobinkonzentration,
MCHC%
Respirationsquotient, RQ 0,70 bis 2,00 0,84
P, 15,0 bis 40,0 mmHg 26,7 mmHg
2,0 bis 5,33 kPa 3,56 kPa
BiLevel IPAP 0,2-99 1,0
BiLevel EPAP 0,2-99 1,0
I/E Ratio - Inspirationszeit 0,2-99 1,0
I/E Ratio - Exspirationszeit 0,2-99 1,0
Bemerkungen 50 Zeichen leer
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9.5.4 Rechenwerte

Parameter Bereich Anzeige- Einheiten
Auflosung
aktuelles Bikarbonat, HCO, 1 bis 200 0,1 mmol/L
Baseniiberschuss, BE -40 bis +40 0,1 mmol/L
Baseniiberschuss ecf, BE_ -40 bis +40 0,1 mmol/L
Aktueller Baseniiberschuss, BE_ -40 bis +40 0,1 mmol/L
Pufferbasen, BB 0 bis 100 0,1 mmol/L
Gesamt-CO,, tCO, 1 bis 200 0,1 mmol/L
Standardbikarbonat, st. HCO, 1 bis 200 0,1 mmol/L
Standard-pH, st.pH 6,5 bis 8,0 0,001 pH units
Sauerstoffsittigung, SO, (c) 0 bis 100 0,1 %
Sauerstoffgehalt, Ozct 0 bis 56 0,1 mL/dL
Héamatokrit, Hct(c) 15 bis 75 1 %
Wasserstoffionenkonzentration, cH* 10 bis 1000 0,1 nmol/L
Alveolar-arterielle Sauerstoffpartialdruck- 0 bis 800 0,1 mmHg
differenz, AaDO,
Anionenliicke, AG 3 bis 30 1 mmol/L
P, 15 bis 35 0,1 mmHg
nCa*™ 0,1 bis 3,0 0,1 mmol/L

9.5.5 Kalibrierung

Alle OPTI Kassettenchargen werden wahrend des Herstellungsprozesses kalibriert. Dieser Vorgang
wird mit Standardldsungen hochster Prazision durchgefiihrt, die den gesamten Messbereich fiir pH
und Ionen abdecken. Fiir die Bestimmung der Kalibrierparameter fiir O,, CO,, tHb und SO, werden
Kalibrierstandardlosungen verwendet, die auf die klinisch kritischen Bereiche abgestimmt sind.
Die Kassettenpackungen werden dann mit einem Barcode-Etikett versehen, das sowohl diese
Kalibrierinformationen als auch die Chargennummer und das Verfallsdatum enthélt.

Vor der Durchfiihrung einer Probenanalyse wird der Barcode der Kassette in den Analysator eingelesen,
indem die Kassettenpackung vor den Barcodescanner gehalten wird. Die Kassette wird dann installiert
und eine Kalibrierpriifung mit Hilfe einer Prazisionsgasmischung und der internen Pufferlosung
durchgefiihrt. Zusétzlich wird eine optische Nullpunktkalibrierung aller optischen Kanile durchgefiihrt.

Wihrend des Kalibrier- und Messvorgangs werden automatisch diagnostische Tests durchgefiihrt, um ein
einwandfreies Funktionieren des Gerétes und eine einwandfreie Messung der Kassette sicherzustellen.
Diese Tests iiberpriifen die Kassette automatisch auf eventuelle Beschadigung der Verpackung,

fiihren eine Temperatur- und Stromungskontrolle wahrend der Kalibrierung durch, priifen das
Ausgleichverhalten des Sensors wihrend der Kalibrierung und Messung und beinhalten eine automatische
Luftblasenerkennung. Sie stellen unzureichende Probenvolumen wihrend der Probenaufnahme fest,
erkennen automatisch eine ungeniigende Gasversorgung, einen niedrigen Batteriestand, eine verschmutzte
Optik, verschmutzte Stromungselemente oder Pumpenteileverschleiss.
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9.5.6 Qualitatskontrolle

Beim erstmaligen Gebrauch einer neuer Kassettencharge und danach in monatlichen Abstéinden sollte
eine Validierung der Charge durch Analyse von OPTI CHECK oder OPTI CHECK PLUS Blutgas-
Kontrollmitteln durchgefiihrt werden. Diese Materialien sollten Zielwerte fiir alle Messwerte liefern, die
innerhalb der fiir das jeweilige Labor iiblichen Messbereiche liegen.

Es wird empfohlen, die Qualititskontrollmittel direkt aus der Ampulle in das Gerét einzusaugen.
Damit wird die Sensitivitdt gegeniiber praanalytischen und anderen mit dem Gebrauch von wissrigen
Kontrollmitteln assozierten Fehlern (siehe Abschnitt Einschrankungen) minimiert.

Zur Kontrolle der Messung und Funktion des Analysators sollten die Multilevel Standardreferenzkassetten
(SRC) gemessen werden. Diese Kassetten konnen 3 Level messen, und OPTI Medical empfiehlt die
Durchfiihrung einer SRC-Messung fiir Level 1 und 3 (hohe und niedrige Werte) einmal tiglich, wenn der
Analysator in Betrieb ist. Diese Spezialtestkassetten enthalten einen optischen Sensorsimulator, der vom
Gerit wie jede andere Kassette gemessen wird, und mit einem giiltigen Messergebnis bestétigt, dass die
Parameter innerhalb der zuldssigen Bereiche liegen. Die SRC-Grenzwerte der einzelnen Parameter sind
im Abschnitt ,,Messparameter” dieser Gebrauchsanweisung angegeben.

Alle in dieser Ubersicht beschriebenen Leistungsspezifikationen wurden auf der Basis der obengenannten
Mindestempfehlungen zur Qualitétskontrolle erstellt.

Die Standardreferenzkassetten (SRC) stellen eine Ergédnzung zu herkdmmlichen Qualitdtskontroll-
verfahren dar. In herkdmmlichen Blutgasgeréiten werden mehrmals téglich fliissige Qualitétskontrollmittel
zur Kontrolle des Messvorgangs und der Reagenzien gemessen. In diesen Gerédten werden mehrere
Patientenmessungen mit ein und demselben Reagenziensystem durchgefiihrt. Der OPTI CCA-TS2 benutzt
eine Einweg-Kassette, die alle zu einer Patientenmessung notwendigen Reagenzien enthilt. Jede Kassette
stellt ein separates Reagenzien- und Sensorensystem dar.

Bei den herkdmmlichen Verfahren, bei denen mehrmals téglich Fliissigkontrollmittel gemessen werden,
werden die einzelnen Reagenzien und Sensoren nicht tiberpriift. Es wurden daher von einigen Herstellern
ergiinzende Methoden zur Uberpriifung aller Systemelemente entwickelt. OPTI Medical verwendet ein
duales Verfahren. Zunéchst iiberpriift die SRC, ein elektronischer optischer Simulator, die Elektronik,
Optik, Thermostate usw. des Systems. Dann wird nach Einlegen der Probenkassette vor der Messung
eine umfassende Qualitdtskontrolle durchgefiihrt, bei der sichergestellt wird, dass sich das in der Kassette
befindliche Reagenziensystem innerhalb der vorgeschriebenen Grenzwerte befindet. Ist das nicht der
Fall, erscheint eine Fehlermeldung und die Kassette wird entsorgt. Weiterhin wird automatisch die
Unversehrtheit der Kassettenverpackung, die Temperatur, Stromungselemente und das Vorhandensein
von Luftblasen iiberpriift. Dieses Verfahren bietet eine Qualitétskontrolle im Sinne der herkdmmlichen
Fliissigkontrollmittel ohne zusétzliche Kosten fiir das Labor.

Fiir Labors, die Qualitdtskontrollen mit fliissigen Kontrollmaterialien durchfiihren, bietet OPTI
Medical speziell formulierte wissrige Kontrollmittel, OPTI CHECK und OPTI CHECK PLUS an, die
alle im OPTI CCA-TS2 gemessenen Parameter enthalten. Sie enthalten eine stabile Suspension von
Polystyrol-Kiigelchen, die dhnlich der Erythrozyten, Rot- und Infrarotlicht reflektieren und teilweise
absorbieren, womit eine realistische Messung von tHb und SO, ermdglicht wird. Die drei Kontroll-
Level enthalten unterschiedliche Kugel-Konzentrationen zur Simulation niedriger, mittlerer und hoher
Hamoglobingehalte.
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9.5.7 Referenzbereiche?

Referenzbereiche beschreiben typische Ergebnisse in einer bestimmten Gruppe gesunder Menschen.

Sie sollten jedoch aufgrund von Unterschieden zwischen Methoden, Labors, Standorten und anderen
Faktoren nicht als absolute Indikatoren fiir Gesundheit oder Krankheit angesehen werden. Die hier
aufgefiihrten Referenzbereiche werden nur zur allgemeinen Information angegeben. Richtlinien zur
Bestimmung von Referenzbereichen sind in der CLSI Richtlinie C28-A2 (How to Define and Determine
Reference Intervals in the Clinical Laboratory; Approved Guideline — Second Edition.) angegeben.
Referenzbereiche sollten jeweils von den einzelnen Labors erstellt werden.

Die im Analysator vorprogrammierten Referenzbereiche basieren auf den bei ,, Tietz, Burtis C, et al (Eds.),
Textbook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics, 4th Ed., (Elsevier Saunders, 2006) pps. 2252-
2302 angegebenen Referenzbereichen.

Die vorgegebenen Bereiche und Verfahren zur Anderung dieser Bereiche finden Sie in Kapitel 3.2.2.5 der
Gebrauchsanweisung.

9.5.8 Spezifische Leistungsmerkmale

Alle in diesem Abschnitt genannten Leistungsdaten wurden unter Anwendung von OPTI CCA-TS2
Systemen erstellt, wobei taglich SRC-Messungen zur Qualitétskontrolle durchgefiihrt wurden.
Fliissige Qualititskontrollmittel wurden jeweils zu Beginn einer neuen Kassettencharge gemessen.

2 Tietz; Burtis C, et al (Eds.), Textbook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics, 4" Ed., (Elsevier
Saunders, 2006) pps. 2252-2302.
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9.5.9 Einschrdnkungen

Das OPTI CCA-TS2 System ist zur Messung von Vollblut, Serum oder Plasma konzipiert und sollte
taglich mit Standardreferenzkassetten und zu Beginn einer neuen Kassettencharge mit wéssrigen
Kontrollmitteln tiberpriift werden. Wéssrige Kontrollmittel sind einfach im OPTI CCA-TS2 System

zu handhaben, sind jedoch fiir ihre geringe Sauerstoff-Transportfahigkeit und Temperaturanfalligkeit
bekannt. Messungen derartiger Materialien haben eine groBere Sensitivitdt gegeniiber praanalytischen
und gerétespezifischen Fehlern als vergleichbare Vollblutmessungen. Das OPTI CCA-TS2 System

bildet hierbei keine Ausnahme und weist eine geringfiigig niedrigere pO,-Prézision bei wissrigen
Kontrollmitteln als bei Vollblut auf, was auf den hohen Anteil an Kunststoffmaterial, der das Messsystem
umschlieft, zuriickzufiihren ist.

Die tHb-Messung mit dem OPTI CCA-TS2 zeigt ein gewisse Sensitivitdt gegeniiber der pathologisch
raschen Sedimentation der Erythrozyten, die oft durch die iibermiBige Geldrollen- oder Rouleau-Bildung
hervorgerufen wird3. Dies zeigt sich in der raschen Sedimentation und Klirung, bei der sich Erythrozyt-
Aggregate im unteren Teil der Spritze wenige Minuten nach dem Mischen absetzen. Der OPTI CCA-TS2
bricht den Grofiteil der Geldrollen und anderen Aggregate durch ein rasches Einsaugen der Vollblutbrobe
mit hoher Scherrate auf. In einigen seltenen pathologischen Féllen bleiben die Rollenaggregate jedoch
bestehen oder bilden sich wahrend des Einsaugens neu und versursachen eine positive tHb-Abweichung
von bis zu 3g/dL, normalerweise in einem Bereich von 7 — 12 g/dL. Messungen aullerhalb des
Messbereiches werden auf der Anzeige als ,,NIED” bei Werten unterhalb des Bereiches und ,,HOCH” bei
Werten iiber dem Messbereich angezeigt. Das Druckprotokoll zeigt jedoch Werte auerhalb des Bereiches
mit Verweis auf den Grenzwert des Bereichs, z.B. ein pCO,-Wert von 220 mmHg wird auf dem Protokoll
folgendermalen ausgedruckt:

pCO, >200 mmHg (Mess.Lim.)

Die Messbereiche der einzelnen Parameter sind im Abschnitt ,,Messparameter” dieser Gebrauchs-
anweisung angegeben.

3 ].B.Henry, Clinical Diagnosis and Management by Laboratory Methods, 19th Ed., 1996, p.590,777
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9.5.10 Interferenzen

Ausgewihlte endogene und exogene Substanzen wurden auf Interferenz in Ubereinstimmung mit der
CLSI-Richtlinie EP7-A2% gepriift. Diese Substanzen wurden aufgrund ihrer optischen Absorptions- oder
Fluoreszenzeigenschaften und deren mogliche Auswirkungen auf das vom OPTI CCA-TS2 gemessene
Signal oder die optischen Eigenschaften des Sensors ausgewahlt. Um eine Interferenz bei den optischen
Sensoren hervorzurufen, miissen diese Substanzen sehr mobil (niedriges Molekulargewicht) und stark
gefarbt sein, um die Optodenmembran schnell zu durchdringen (innerhalb von 90 Sek.), und dann

das Licht der richtigen Farbe zu absorbieren oder emitieren. Um eine Interferenz bei tHb- und SO, -
Messungen (Reflexion) hervorzurufen, miissen die Substanzen im Vergleich zu normalem Vollblut Rot-
und Infrarotlicht stark absorbieren oder streuen.

Die folgenden Substanzen wurden im Vollblut mit von CLSI empfohlenen oder héheren
Testkonzentrationen analysiert und zeigten keine Interferenz bei den gemessenen Parametern,
einschlieBlich Blutgasen, Elektrolyten und tHb/SO,:

Gallenséure (30 umol/dL)

Bilirubin (40 mg/dL)

Betakarotin (3.0 mg/dL)

Hamolyse (10%)  Wéhrend der Himolyse wird K* aus den Blutzellen freigegeben,
wodurch sich der gemessene K*-Wert erhoht. Auf die gleiche Weise
bindet das von den Zellen freigegebene Protein ionisiertes Ca™ und
verringert damit die Calcium-Konzentration. Der gemessene Wert
ist zwar genau, stellt aber die durch die Hdmolyse verursachten
tatséchlichen Verdanderungen dar.

Lipamie (entsprechend 3000 mg/dL Triglyzeriden)
Erhohte weile Blutkorperchen (30000 WBC/uL)

Die folgenden Substanzen wurden im Plasma mit von CLSI empfohlenen oder hoheren
Testkonzentrationen analysiert und verursachten keine Interferenz bei Blutgas- und Elektrolytparametern:

Coumadin (Warfarin) (12 mg/dL)
Dicumarol (Dicoumarin) (11 mg/dL)
Prokain (Novakain) (13 mg/dL)
Acetaminophen (Paracetamol) (20 mg/dL)

Das OPTI CCA-TS2 System wurde auf Storeinwirkungen durch die Probentemperatur (eisgekiihlte
Proben) untersucht. Es wurde keine messbare Sensitivitit gegeniiber der Probentemperatur beobachtet.

Weitere Informationen zu Interferenzen sind im Abschnitt ,,Messparameter” dieser Gebrauchsanweisung
zu finden.

4 Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Interference Testing in Clinical Chemistry;
Approved Guideline - 2nd Edition. CLSI document EP7-A2. CLSI, Wayne, PA, 2005
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9.5.11 Zubehor

OPTI Sensorkassetten

Byp “B”, BP7562 (pH, pCO,, pO,, tHb, SO,)

Byp “E”, BP7587 (pH, pCO,, pO,, Na*, K", tHb, SO,)

Typ “E-Ca”, BP7560 (pH, pCO,, pO,, Na*, K", Ca*", tHb, SO,)

Typ “E-CI”, BP7559 (pH, pCO,, pO,, Na', K*, CI, tHb, SO,)

Typ “E-Glu”, BP7564 (pH, pCO,, pO,, Na*, K*, Glu, tHb, SO,)

Typ “E-BUN (Urea)”, BP7588 (pH, pCO,, pO, Na*, K*, BUN (Urea), tHb, SO,)

Typ “B-Lac”, BP7561 (pH, pCOz, pOZ, Lac, tHb, SOZ)* (Zur Zeit in Deutschland nicht erhdltlich)
Typ “B60”, BP7586 (pH, pCO,, pO,)

Typ “E-Lyte CCA”, BP7667 (pH, Na*, Ca'*, K*, CI)

Anwendung: Zur Messung verschiedener Parameter im OPTI CCA-TS2 Analysator.
Inhalt: 25 einzeln verpackte Kassetten pro Karton. Die Kunststoff-
Einwegkassetten enthalten Puffersubstanzen und optische Sensoren.
Wirkstoffe: wissrige HEPES-Bikarbonat Pufferlosung 0,2 mL mit Bioziden.
Lagerung: siehe Verpackung
Haltbarkeit: Verfallsdatum und Chargennummer sind auf der Produktetikettierung

angegeben und im Barcode-Etikett codiert.

Multilevel Standardreferenzkassetten (SRC) BP7652

Awendung: Zur Diagnose und tdglichen Qualitdtskontrolle des OPTI CCA-TS2
Inhalt: Eine Mehrfach-SRC-Kassette pro Packung.
Wirkstoffe: Stabilisierte Optoden-Sensoren mit Zielwerten:
Level 1 Level 2 Level 3
pH 7,080 - 7,120 7,380 -7,420 7,580 -7,620 pH-Einheiten
PCO, 68,0 - 72,0 38,0-42.0 18,0-22,0 mmHg
PO, 57,0 - 63,0 97,0-103,0 167,0-173,0 mmHg
Na* 123,0-127,0 143,0-147,0 163,0-167,0 mmol/L
K* 2,2-2,8 4,2 -4.8 6,7-7,3 mmol/L
Ca™ 1,7-1,9 1,0-1,2 0,6 -0,8 mmol/L
Cr 78,0-82,0  103,0-107,0 128,0-132,0 mmol/L
Glu 36,0-44,0  106,0 - 114,0 296,0 - 304,0 mg/dL
Glu 2,00 - 2,44 5,88-6,33 16,43 - 16,87 mmol/L
BUN 42-7,0 26,6 - 29,4 68,6 - 71,4 mg/dL
Urea 1,5-2,5 9,5-10,5 24,5-25,5 mmol/L
Lac 0,70 - 1,30 2,00 - 3,00 4,50 - 5,50 mmol/L
Lac 6,3-11,7 18,0 -27,0 40,5-49,5 mg/dL
tHb 18,5-21,5 12,5-15,5 6,5-9,5 g/dL
SO, 68,0 - 72,0 88,0 -92.0 96,0 - 100,0 %
Lagerung: siche Verpackung
Haltbarkeit: Verfallsdatum und Chargennummer sind auf der Produktetikettierung

angegeben und im Barcode-Etikett codiert.
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Kalibriergas, BP7162

Anwendung:
Inhalt:

Wirkstoffe:

Lagerung:

Hb Kalibrierkasstte, BP7653

Anwendung:
Inhalt:
Wirkstoffe:
Lagerung:
Haltbarkeit:

Warnhinweise

Zur Kalibrierung von pH, pCO, und pO, im OPTI CCA-TS2.
Niederdruck-Einwegkartusche enthélt ca. 0,35 Liter Gas mit 28 psi
bei 21 °C

Sauerstoff 14,0 = 0,02%

Kohlendioxid 6.0 = 0.02%

Stickstoff Rest

Siehe Verpackung.

Zur vierteljahrlichen Kalibrierung des OPTI CCA-TS2

Eine Mehrfach-Kalibrierkassette pro Packung.

Stabilisierte Optoden-Sensoren

siehe Verpackung

Verfallsdatum und Chargennummer sind auf der Produktetikettierung
angegeben und im Barcode-Etikett codiert.

Die Verwendung von nicht fiir OPTI Medical hergestellten Kalibrierlosungen, Kalibriergasen oder
Optoden kann zur Aufhebung der Garantie fiihren.

Nach Gebrauch enthilt die Kassette potentiell infektiose Korperfliissigkeiten.

Bei Handhabung Hautkontakt und versehentliche Einnahme vermeiden.

Fiir den in-vitro diagnostischen Gebrauch!

Nur fiir den professionellen Gebrauch!.

Literaturhinweise

1. Guilbault GG, Ed., Practical Fluorescence, 2nd Edition, Marcel Dekker, 1990

2. Tietz; Burtis C, et al (Eds.), Textbook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics, 4™ Ed.,
(Elsevier Saunders, 2006) pps. 2252-2302.

3. J.B.Henry, Clinical Diagnosis and Management by Laboratory Methods, 19th Ed., 1996, p.590,777

4. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Interference Testing in Clinical Chemistry,
Approved Guideline - 2nd Edition. CLSI document EP7-A2. CLSI, Wayne, PA, 2005
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10 ZUBEHOR UND VERBRAUCHSMATERIALIEN

Alle OPTT* CCA-TS2 Analysatoren werden mit Wartungsmaterialien und Zuberhor geliefert.

Nachstehend finden Sie eine Liste aller notwendigen Bedarfsartikel.

Zum Bestellen von Ersatz- oder Zubehdrteilen wenden Sie sich bitte an den OPTI Medical
Kundendienst. Ihre OPTI Medical Vertreter werden IThnen gerne bei der Auftragsstellung

behilflich sein.
Beschreibung Artikelnummer
10.1 Analysator
OPTI CCA-TS2 mit Zubehorkit GD7046
OPTI CCA-TS2 mit Zubehérkit (Rili-BAK) GD7046D
10.2 Kassetten
OPTI Sensorkassette ‘B’ (25 pro Packung) BP7562
OPTI Sensorkassette ‘E’ (25 pro Packung) BP7587
OPTI Sensorkassette ‘E-Ca’ (25 pro Packung) BP7560
OPTI Sensorkassette ‘E-CI’ (25 pro Packung) BP7559
OPTI Sensorkassette ‘E-Glu’ (25 pro Packung) BP7564
OPTI Sensorkassette ‘E-BUN(Urea)’ (25 pro Packung) BP7588
OPTI Sensorkassette ‘B-Lac’! (25 pro Packung) BP7561
OPTI Sensorkassette ‘B60’ (25 pro Packung) BP7586
OPTI Sensorkassette ‘E-Lyte CCA’ (25 pro Packung) BP7667
10.3 Kontrollmittel/Kalibratoren
Multilevel Standardreferenzkassette (SRC) BP7652
OPTI CHECK, Trilevel HC7008
OPTI CHECK PLUS, Trilevel HC7009
tHb-Kalibrierkassette BP7653

! Dieses Produkt ist zur Zeit in Deutschland nicht erhiltlich.

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2
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Beschreibung ArtikelInummer

10.4 Bedarfsartikel

Druckerpapier (1Rolle) HP0070

Kalibriergasflasche (1 Flasche) BP7162

Kapillarrohrchen (250 Stck.) MC0024

ComfortSampler mit Zubehor BP0600

ComfortSampler Grundausstattung BP0610

ComfortSampler ohne Kaniile (GroBpackung) BP0630

ComfortSampler mit Kaniile mit Schutzkappe BP0640

(GroBpackung)

Saugrohre, E-Lyte CCA Kassette (26 Stck.) BP7183
10.5 Zubehor

Wiederaufladbare Batterie EI7019

Tragetasche YB7025

Eingabestift, Touchscreen BP7245
10.6 Gebrauchsanweisungen

Gebrauchsanweisung PD7302
10.7 Ersatzteile

Peristaltikpumpenkassette BP7012

Netzteil EI7020

Stromkabel, Schuko EX0173

Dichtung, Messkammer Gas E/A Port RE7030

10.8 Technische Unterstiitzung

Fiir technische Unterstiitzung wenden Sie sich bitte an den OPTI Medical Kundendienst.
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MESSPARAMETER pH

pH

Klinische Bedeutung'

Der pH-Wert im Blut, Serum oder Plasma ist einer der wichtigsten Faktoren bei der Beurteilung des
Séure-Basenhaushalts eines Patienten. Der pH-Wert ist ein Indikator des Gleichgewichts zwischen Pufter-
(Blut), Nieren- und Atmungssystem (Lungen). Die Ursachen eines abnormalen Blut-pH-Wertes werden
im Allgemeinen wie folgt klassifiziert:

a) Primérer Abfall der Bikarbonatkonzentration - metabolische Azidose
b) Primirer Anstieg der Bikarbonatkonzentration - metabolische Alkalose
c) Primére Hypoventilation - respiratorische Azidose

d) Primére Hyperventilation - respiratorische Alkalose

Eine Erhéhung des pH-Werts im Blut, Serum oder Plasma (Alkalidmie) kann durch eine erhohte
Bikarbonatkonzentration im Plasma verursacht werden, oder ein Zeichen einer respiratorischen Alkalose
auf Grund einer erhohten Abatmung von CO, als Folge von Hyperventilation sein.

Eine Verminderung des pH-Werts (Aziddmie) im Blut, Serum oder Plasma kann als Folge einer
erhohten Bildung organischer Séuren, einer erhohten Ausscheidung von H*-Ionen bei bestimmten
Nierenerkrankungen, einer erhdhten Sdureaufnahme, z. B. bei Salicylatvergiftung oder durch den
Verlust alkalischer Korperfliissigkeiten eintreten. Eine respiratorische Azidose wird durch eine
verminderte alveolare Beatmung verursacht und ist entweder akut, als Folge eines Lungenddems, einer
Atemwegsobstruktion oder der Verabreichung von Medikamenten, oder chronisch als Folge obstruktiver
oder restriktiver Atemwegserkrankungen.

Messprinzip

Das Messprinzip der pH-Optode basiert auf pH-abhéngigen Verdnderungen der Lumineszenz eines
Farbstoffmolekiils, das in der Optode immobilisiert wurde. Derartige pH-Indikatorfarbstoffe wurden von
Chemikern iiber viele Jahre bei Séure-Basen-Titrierungen in optisch triiben Stoffen verwendet.

Die Beziehung zwischen Lumineszenz und pH wird durch eine Variante des chemischen
Massenwirkungsgesetzes quantifiziert,

1,/1 =1+ 10 rKertt

welche beschreibt, wie die Intensitit der Fluoreszenzemission sich erh6ht, wenn der Blut-pH-Wert iiber
dem charakteristischen pKa-Wert des Farbstoffes liegt?. pH-Optoden benétigen keine Referenzelektrode
zur pH-Messung. Sie zeigen jedoch eine leichte Sensitivitit gegeniiber der Ionenstérke der gemessenen
Probe3.

Messbereich

Bereich Auflésung (Niedrig/Hoch) Einheiten
6,6-7,8 0,01/0,001 pH-Einheiten
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Grenzwerte der Standardreferenzkassetten (SRC)

NIEDRIG NORMAL HOCH Einheiten
7,100 + 0,02 7,400 + 0,02 7,600 + 0,02 pH-Einheiten
Interferenzen

Messungen mit pH-Optoden haben eine bekannte Sensitivitét gegeniiber der lonenstirke des Blutes3,
die hauptséchlich durch eine Abweichung im Serum-Natriumgehalt bestimmt ist. Der OPTI CCA-TS2
benutzt einen internen Na*-Sensor zum Ausgleich dieser Sensitivitdt. Das bedeutet, dass bei vom OPTI
CCA-TS2 gemessenen pH-Werten keine wesentlichen Stdrungen durch hypo- oder hypernatridmische
Proben, oder Abweichungen der lonenstirke innerhalb des physiologischen Bereichs von 100 bis190
mmol/L auftreten.

Als Gerinnungshemmer sollten nur Heparinsalze verwendet werden. Andere Gerinnungshemmer, wie z.B.
Citrat, EDTA, Oxalat und Fluorid, konnen ernsthafte Stéreinwirkungen auf die pH-Sensoren haben.

In tonometriertem Plasma besteht eine Sensitivitét gegeniiber Farbstoffen mit kurzer Halbwertszeit im
Korper vor der Metabolisierung durch die Leber. Bei den Interferenztests wurden die folgenden exogenen
Storsubstanzen quantifiziert. Diese Untersuchungen wurden mit OPTI CCA Analysatoren mit einem
Standard OPTI pH-Sensor durchgefiihrt. Da der OPTI CCA-TS2 das gleiche Messprinzip und den
gleichen Sensor verwendet wie der OPTI CCA, sind die Storeinwirkungen beider Geréte identisch.

Substanz Menge Abweichung
Natrium-Fluoreszein 26 mg/dL instabil
Indozyanin-Griin 0,5 mg/dL -0,04
Methylen-Blau 25 mg/dL -0,16

Im OPTI CCA-TS2 System sollten nur klare, farblose Qualitéitskontrollmittel, wie z.B. OPTI CHECK
oder OPTI CHECK PLUS Kontrollmittel verwendet werden. Gefarbte Materialien, einschlief3lich
Ringversuchs-Testmaterialien, konnen eine stérende Einwirkung auf die pH-Messung haben, oder nicht
richtig eingesaugt werden.
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Reproduzierbarkeit
Kontrollmittel

Die typische Prézision in der Serie (S, ) und Gesamt (S,) wurde mit 2 Serien pro Tag und 2 Replikaten
pro Serie iiber einen Zeitraum von 20 Tagen nach der CLSI-Richtlinie EP5-A2 bestimmt.
Die nachfolgende Tabelle zeigt typische Ergebnisse fiir 3 verschiedene Kontrollmittel-Level.

pH OPTI Check Level 1 OPTI Check Level 2 | OPTI Check Level 3
Tage 20 20 20
Gesamt-Durchschnitt 7,151 7,415 7,624
Std.-Abw. in der Serie (S, ) 0,003 0,006 0,005
% CV in der Serie 0,0% 0,1% 0,1%
Std.-Abw. Gesamt-Prazision (S.) 0,005 0,007 0,007
Gesamt % CV 0,1% 0,1% 0,1%

Vollblut

Die Prézision in der Serie wurde in Vollblutmessungen mit 3 verschiedenen Konzentrationen mit
dem OPTI CCA-TS2 bewertet. Die folgende Tabelle zeigt Durchschnitt, Standardabweichung und
Variationskoeffizient fiir 10 Messungen pro Level.

pH Voliblut
Level 1 Level 2 Level 3
Durchschnitt 7,134 7,341 7,518
Std.-Abw. 0,004 0,006 0,009
%CV 0,05% 0,08% 0,13%
n 10 10 10

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2
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Linearitat

Soweit mdglich wurde die Linearitit der OPTI CCA-TS2 Messungen im Vergleich zu
Referenzmaterialien oder -Methoden bestimmt. Die Linearitit des pH-Sensors des OPTI CCA-TS2 wurde
im Vergleich zum OPTI CCA-TS erstellt. Zur Feststellung der Korrelation wurden mit verschiedenen
CO,-Gasmischungen tonometrierte Vollblutproben verwendet.

ScatterPlot with Fit

8.2 1
8 4
7.8
7.6
3 74
-
T72
7 o
|dentity s inear fit
6.8 (0.16 +0.98%)
6.6
6.4 T T T
6.4 6.9 74 7.9
pH- TS
Parameter und Spezifikationen Wert
Probenanzahl 81
Steigung 0,98
Achsenabschnitt 0,16
R? 1,000
Sy|x 0,009
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Korrelation mit anderen Methoden*

OPTI CCA im Vergleich zu anderen pH-/Butgasmessgeraten - Messung von Vollblut unter

Laborbedingungen

Restaliquote von zur Blutgasanalyse entnommenen Blutproben wurden von traditionellen und nicht

traditionellen Blutgasgerit-Benutzern in Krankenhauslabors untersucht. Das Blut wurde mit dem

OPTI CCA analysiert, nach Erhalt der erforderlichen Messergebnisse der Vergleichsgerite, die nach

bestehenden Verfahren gehandhabt und tiberpriift wurden.

Korrelation

Vergleichsmethode* Steigung Achsen- Korrelations- | Sy.x Bereich n
(Vollblut) abschnitt koeffizient
Analysator A 0,9269 0,534 0,9789 0,013 | 7,19-7,52 | 103
Analysator B 1,0800 -0,579 0,9954 0,009 | 7,01-7,55 | 173
Analysator C 1,126 + 0,018 | -0,946 + 0,134 0,9868 0,018 | 7,09-7,58 | 105
Analysator D 1,003 £ 0,008 | -0,032 + 0,058 0,9947 0,014 | 6,86-7,63 | 174
Analysator E 1,104 £ 0,010 | -0,739 + 0,077 0,9919 0,014 | 6,80-7,62 | 183

* Fiir weitere Informationen zu Vergleichsgerdten wenden Sie sich bitte an den Kundendienst.

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2
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pH MESSPARAMETER

Vergleich OPTI CCA-TS2 / OPTI CCA-TS - Vollblutmessungen unter Laborbedingungen

Der Methodenvergleich wurde nach den Empfehlungen der CLSI Richtlinie EP9-A2, Ausgabe 15, Nr. 19
mit Vollblutproben auf dem OPTI CCA-TS2 und dem OPTI CCA-TS durchgefiihrt.

ScatterPlot with Fit
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pH-TS
Parameter und Spezifikationen Wert
Probenanzahl 126
Bereich 6,927 - 7,705
Steigung 0,97
Achsenabschnitt 0,18
R? 0,998
Sy|x 0,008
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MESSPARAMETER pH (Trockensensor)

pH (Trockensensor - B-Lac-Kassette*)

Klinische Bedeutung’

Der pH-Wert im Blut, Serum oder Plasma ist einer der wichtigsten Faktoren bei der Beurteilung des
Séure-Basenhaushalts eines Patienten. Der pH-Wert ist ein Indikator des Gleichgewichts zwischen Puffer-
(Blut), Nieren- und Atmungssystem (Lungen). Die Ursachen eines abnormalen Blut-pH-Wertes werden
im Allgemeinen wie folgt klassifiziert:

a) Primérer Abfall der Bikarbonatkonzentration - metabolische Azidose
b) Primirer Anstieg der Bikarbonatkonzentration - metabolische Alkalose
¢) Primédre Hypoventilation - respiratorische Azidose

d) Primére Hyperventilation - respiratorische Alkalose

Eine Erhohung des pH-Werts im Blut, Serum oder Plasma (Alkalidmie) kann durch eine erhéhte
Bikarbonatkonzentration im Plasma verursacht werden, oder ein Zeichen einer respiratorischen Alkalose
auf Grund einer erhdhten Abatmung von CO, als Folge von Hyperventilation sein.

Eine Verminderung des pH-Werts (Aziddmie) im Blut, Serum oder Plasma kann als Folge einer
erhohten Bildung organischer Sduren, einer erhdhten Ausscheidung von H*-lonen bei bestimmten
Nierenerkrankungen, einer erhohten Sdureaufnahme, z. B. bei Salicylatvergiftung oder durch den
Verlust alkalischer Korperfliissigkeiten eintreten. Eine respiratorische Azidose wird durch eine
verminderte alveolare Beatmung verursacht und ist entweder akut, als Folge eines Lungenddems, einer
Atemwegsobstruktion oder der Verabreichung von Medikamenten, oder chronisch als Folge obstruktiver
oder restriktiver Atemwegserkrankungen.

Messprinzip

Das Messprinzip der pH-Optode basiert auf pH-abhidngigen Verdnderungen der Lumineszenz eines
Farbstoffmolekiils, das in der Optode immobilisiert wurde. Derartige pH-Indikatorfarbstoffe wurden von
Chemikern iiber viele Jahre bei Sdure-Basen-Titrierungen in optisch triilben Stoffen verwendet.

Die Beziehung zwischen Lumineszenz und pH wird durch eine Variante des chemischen
Massenwirkungsgesetzes quantifiziert, welche beschreibt, wie die Intensitit der Fluoreszenzemission des
pH-Trockensensors sich reduziert, wenn der Blut-pH-Wert {iber dem charakteristischen pKa-Wert des
Farbstoffes liegt.

lo 1 - 10 PHPKe
| R - 10 PHPka

R stellt das Verhiltnis der minimalen Fluoreszenzintensitét (pH >> pKa) zur maximalen
Fluoreszenzintensitit (pH << pKa) dar. pH-Optoden bendtigen keine Referenzelektrode zur pH-Messung.
Sie zeigen jedoch eine leichte Sensitivitit gegeniiber der Ionenstirke der gemessenen Probe?.

* B-Lac Kassetten sind zur Zeit in Deutschland nicht erhiltlich.

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2 pH-B-1
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Messbereich

Bereich Auflésung (Niedrig/Hoch) Einheiten
6,6-7,8 0,01/0,001 pH-Einheiten

Grenzwerte der Standardreferenzkassetten (SRC)

NIEDRIG NORMAL HOCH Einheiten
7,100 £ 0,02 7,400 £ 0,02 7,600 £ 0,02 pH-Einheiten
Interferenzen

In tonometriertem Vollblut besteht eine Sensitivitit gegeniiber Farbstoffen mit kurzer Halbwertszeit im
Korper vor der Metabolisierung durch die Leber. Bei dem Interferenztest wurde tonometriertes Vollblut
mit bestimmten endogenen und exogenen Substanzen nach Angaben der CLSI Richtlinie EP7-A2 versetzt
und auf Interferenzen gepriift. Hierbei wurden die folgenden exogenen Stdrsubstanzen quantifiziert. Diese
Untersuchungen wurden mit OPTI CCA Analysatoren mit einem Standard OPTI pH-Sensor durchgefiihrt.
Da der OPTI CCA-TS2 das gleiche Messprinzip und den gleichen Sensor verwendet wie der OPTI CCA,
sind die Storeinwirkungen beider Geréte identisch.

Substanz Konzentration pH-Wert Interferenz
7,170 NEIN
Paracetamol 1,66 mM
7,520 NEIN
. . 7,170 NEIN
Acetyl-Salicyl-Saure 3,33 mM
7,520 NEIN
o 7,170 NEIN
Ascorbinsaure 0,23 mM
7,520 NEIN
. 7,170 NEIN
B-Hydroxy-Buttersaure 16,03 mM
7,520 NEIN
7,170 NEIN
Bilirubin 0,26 mM
7,520 NEIN
) . 7,170 NEIN
Indozyanin-Griin 0,0065 mM
7,520 NEIN
. 7,170 NEIN
Zystein 6,41 mM
7,520 NEIN
7,170 NEIN
Ethanol 86,8 mM
7,520 NEIN
7,170 0,140
Evans-Blau 0,0104 mM
7,520 NEIN
i 7,170 NEIN
Glycolsaure 10 mM
7,520 NEIN
7,170 NEIN
Halothan 0,759 mM
7,520 NEIN

pH-B-2 Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2



MESSPARAMETER

pH (Trockensensor)

Substanz Konzentration pH-Wert Interferenz
7,170 NEIN
Ibuprofen 2,43 mM
7,520 NEIN
. 7,170 NEIN
Intralipid 1%
7,520 NEIN
7,170 NEIN
Methylenblau 0,125 mM
7,520 0,033
. . 7,170 NEIN
Natriumchlorid 20 mM
7,520 NEIN

In einer Interferenzstudie fiir die OPTI LION 510(k) Zulassung (USA) wurden bei den folgenden
Sustanzen Storeinwirkungen auf den pH-Trockensensor festgestellt.

Substanz Test-Level Abweichung

Natriumbisulfat 11,5mM -0,16

Phenylacetylsdure 10,0mM -0,12

Methylen-Blau 25mg/dL instabil

Fluoreszein 25mg/dL instabil
Reproduzierbarkeit

Kontrollmittel

Die typische Prézision in der Serie (S, ) und Gesamt (S,) wurde mit 2 Serien pro Tag und 2 Replikaten
pro Serie iiber einen Zeitraum von 20 Tagen nach der CLSI-Richtlinie EP5-A2 bestimmt.
Die nachfolgende Tabelle zeigt typische Ergebnisse fiir 3 verschiedene Kontrollmittel-Level:

pH Trockensensor OPTI Check Level 1 OPTI Check Level 2 | OPTI Check Level 3
Tage 20 20 20
Gesamt-Durchschnitt 7,168 7,418 7,632
Std.-Abw. in der Serie (S, ) 0,011 0,008 0,007
% CV in der Serie 0,2% 0,1% 0,1%
Std.-Abw. Gesamt-Prézision (S;) 0,015 0,011 0,011
Gesamt % CV 0,2% 0,1% 0,1%

Vollblut

Die Prézision in der Serie wurde in Vollblutmessungen mit 3 verschiedenen Konzentrationen mit
dem OPTI CCA-TS2 bewertet. Die folgende Tabelle zeigt Durchschnitt, Standardabweichung und
Variationskoeffizient fiir 10 Messungen pro Level.

pH Trockensensor Vollblut
Level 1 Level 2 Level 3
Durchschnitt 7,174 7,352 7,558
Std.-Abw. 0,011 0,019 0,012
%CV 0,16% 0,26% 0,17%
n 10 10 10

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2
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MESSPARAMETER

Linearitat

Soweit mdglich wurde die Linearitit der OPTI CCA-TS2 Messungen im Vergleich zu Referenz-
materialien oder -Methoden bestimmt. Die Linearitit des pH-Sensors des OPTI CCA-TS2 wurde im
Vergleich zum OPTI CCA-TS erstellt. Zur Feststellung der Korrelation wurden mit verschiedenen CO,-
Gasmischungen tonometrierte Vollblutproben verwendet.

7.8 1

7.6 4

DrypH - TS2
~ ~
N N

~

Scatter Plot with Fit
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Identity e |_inear fit
(0.09 +0.99x)
6.6
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6.4 6.6 6.8 7 7.2 74 76 7.8 8
DrypH -TS
Parameter und Spezifikationen Wert
Probenanzahl 81
Steigung 0,99
Achsenabschnitt 0,09
R2 0,998
Sy|x 0,015
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MESSPARAMETER

pH (Trockensensor)

Korrelation mit anderen Methoden?

OPTI CCA-TS im Vergleich zu anderen pH-/Butgasmessgeraten - Messung von Vollblut
unter Laborbedingungen

Restaliquote von zur Blutgasanalyse entnommenen Blutproben wurden von traditionellen und nicht
traditionellen Blutgasgerdt-Benutzern in Krankenhauslabors untersucht. Das Blut wurde mit dem OPTI

CCA-TS analysiert, nach Erhalt der erforderlichen Messergebnisse der Vergleichsgerite, die nach
bestehenden Verfahren gehandhabt und iiberpriift wurden.

Korrelation

Vergleichsmethode* Steigung Achsen- R? Sy.x Bereich n
(Vollblut) abschnitt

OPTIR 0,96 0,27 0,984 0,019 6,78 - 7,54 147
Analysator A 1,03 -0,20 0,968 0,015 | 7,091 -7,538 111

* Fiir weitere Informationen zu Vergleichsgeriten wenden Sie sich bitte an den Kundendienst.

Vollblutmessungen im OPTI CCA-TS2 mit B-Lac-Kassette im Vergleich zu anderen pH-
Messgeraten (hausinterne Messungen)

Vollblutproben mehrerer Probanden wurden mit Gasmischungen mit unterschiedlichem CO,-Gehalt
tonometriert, um ein breites Spektrum an pH-Werten zu erhalten. Die Proben wurden parallel mit B-Lac-
Kassetten und anderen Laborgeriten gemessen.

Korrelation
Vergleichsmethode* Steigung Achsen- R? Sy.x Bereich n
(Volliblut) abschnitt
Analysator B 1,03 -0,21 0,996 0,016 | 6,578-7,661 | 174
Analysator C 1,03 -0,19 0,996 0,015 | 6,582-7,701 | 174
* Fiir weitere Informationen zu Vergleichsgerdten wenden Sie sich bitte an den Kundendienst.
Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2 pH-B-5
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Vergleich OPTI CCA-TS2 / OPTI CCA-TS - Vollblutmessungen unter Laborbedingungen

Der Methodenvergleich wurde nach den Empfehlungen der CLSI Richtlinie EP9-A2, Ausgabe 15, Nr. 19
mit Vollblutproben auf dem OPTI CCA-TS2 und dem OPTI CCA-TS durchgefiihrt.

Scatter Plot with Fit
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Parameter und Spezifikationen Wert

Probenanzahl 63

Bereich 6,961 - 7,648

Steigung 1,00

Achsenabschnitt 0,04

R? 0,997

Sy|x 0,013
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MESSPARAMETER PCO

PCO

2

Klinische Bedeutung’

Mit Hilfe des Kohlendioxid-Partialdrucks (pCO,) im arteriellen Blut kann die Abatmung

von Kohlendioxid, einem Stoffwechselprodukt, beurteilt werden. Ein pCO,-Wert unter dem
Normalbereich wird als respiratorische Alkalose bezeichnet und ist ein Zeichen von Hypokapnie, einer
Stoffwechselstorung, die durch eine erhohte alveolare Beatmung als Folge von Hyperventilation eintreten
kann. Ein arterieller pCO,-Wert liber dem Normalbereich wird als respiratorische Azidose bezeichnet

und ist ein Zeichen von Hyperkapnie, einer Hypoventilation und respiratorischen Insuffizienz als Folge
von Herzstillstand, chronischer obstruktiver Atemwegserkrankungen, Drogeniiberdosis oder chronischer
metabolischer Sdure-Basen-Storungen.

Messprinzip

Beim Messprinzip der pCO,-Optode wird eine pH-Optode hinter einer ionen-undurchldssigen Membran
positioniert?, entsprechend dem Konstruktionsprinzip der Severinghaus-CO-Elektroden, das bei
herkdmmlichen pCO,-Blutgaselektroden benutzt wird. Die pCO,-Optoden sind fiir unselektive Storungen
durch fliichtige Sduren und Basen genauso anfillig wie herkommliche pCO,-Elektroden.

Der pCO,-Partialdruck wird laut Daltonschem Gesetz vom lokalen Luftdruck beeinflusst. Der OPTI
CCA-TS2 hat einen integrierten Drucktransducer, der den lokalen Luftdruck genau mifit und automatisch
ausgleicht. Der OPTI CCA-TS2 wird im Werk auf den absoluten Luftdruck kalibriert.

Messbereich
Bereich Auflosung (Niedrig/Hoch) Einheiten
10 - 200 1/0,1 mmHg
1,33 - 26,66 0,1/0,01 kPa
Grenzwerte der Standardreferenzkassetten (SRC)
NIEDRIG NORMAL HOCH Einheiten
70,0+ 2,0 40,0+£2,0 20,0£2,0 mmHg
9,33 £ 0,27 5,33 10,27 2,67 £ 0,27 kPa
Interferenzen

Die Interferenztests wurden mit OPTI CCA Analysatoren mit einem Standard OPTI pCO,-Sensor
durchgefiihrt. Da der OPTI CCA-TS2 das gleiche Messprinzip und den gleichen Sensor verwendet wie
der OPTI CCA, sind die Storeinwirkungen beider Gerite identisch.

Im OPTI CCA-TS2 System sollten nur klare, farblose Qualitdtskontrollmittel, wie z.B. OPTI CHECK
oder OPTI CHECK PLUS Kontrollmittel verwendet werden. Gefarbte Materialien, einschlieSlich
Ringversuchs-Testmaterialien, konnen eine storende Einwirkung auf die pCO,-Messung haben, oder nicht
richtig eingesaugt werden.

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2 PCO2-1
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MESSPARAMETER

Reproduzierbarkeit

Kontrollmittel

Die typische Préazision in der Serie (Swr) und Gesamt (ST) wurde mit 2 Serien pro Tag und 2 Replikaten
pro Serie iiber einen Zeitraum von 20 Tagen nach der CLSI-Richtlinie EP5-A2 bestimmt.
Die nachfolgende Tabelle zeigt typische Ergebnisse fiir 3 verschiedene Kontrollmittel-Level:

PCO, (mmHg) OPTI Check Level 1 OPTI Check Level 2 | OPTI Check Level 3
Tage 20 20 20
Gesamt-Durchschnitt 74,5 45,0 24,8
Std.-Abw. in der Serie (S ) 0,8 0,3 0,3
% CV in der Serie 1,1% 0,7% 1,1%
Std.-Abw. Gesamt-Prézision (S;) 0,9 0,5 0,4
Gesamt % CV 1,3% 1,0% 1,5%

Vollblut

Die Prézision in der Serie wurde in Vollblutmessungen mit 3 verschiedenen Konzentrationen mit
dem OPTI CCA-TS2 bewertet. Die folgende Tabelle zeigt Durchschnitt, Standardabweichung und
Variationskoeffizient fiir 10 Messungen pro Level.

PCO, (mmHg) Vollblut
Level 1 Level 2 Level 3
Durchschnitt 21,4 46,2 91,6
Std.-Abw. 0,3 0,4 1,7
%CV 1,60% 0,90% 1,82%
n 10 10 10

PCO2-2
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MESSPARAMETER

PCO

Linearitat

Soweit moglich wurde die Linearitit der OPTI CCA-TS2 Messungen im Vergleich zu Referenz-

materialien oder -Methoden bestimmt. Die Linearitit des pCO,-Sensors des OPTI CCA-TS2 wurde im
Vergleich zum OPTI CCA-TS erstellt. Zur Feststellung der Korrelation wurden mit verschiedenen CO,-
Gasmischungen tonometrierte Vollblutproben verwendet.

Scatter Plot with Fit
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Parameter und Spezifikationen Wert
Probenanzahl 72
Steigung 0,98
Achsenabschnitt 0,45
R? 0,999
Sy|x 0,975
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PCO MESSPARAMETER

Korrelation mit anderen Methoden?

OPTI CCA im Vergleich zu anderen Butgasgeraten - Messung von Vollblut unter
Laborbedingungen

Restaliquote von zur Blutgasanalyse entnommenen Blutproben wurden von traditionellen und nicht
traditionellen Blutgasgerit-Benutzern in Krankenhauslabors untersucht. Das Blut wurde mit dem
OPTI CCA analysiert, nach Erhalt der erforderlichen Messergebnisse der Vergleichsgerite, die nach
bestehenden Verfahren gehandhabt und tiberpriift wurden.

Korrelation

Vergleichsmethode* Steigung Achsen- Korrelations- | Sy.x Bereich n
(Vollblut) abschnitt koeffizient
Analysator A 0,9751 1,623 0,9871 1,16 28 -72 103
Analysator B 0,9740 2,66 0,9937 1,12 24 -92 173
Analysator C 0,988 + 0,022 | 0,807+ 1,015 0,9750 2,584 23 - 81 105
Analysator D 1,073 £ 0,011 | -2,785 £ 0,521 0,9910 2,050 17 - 122 174
Analysator E 1,067 + 0,009 | -4,41 + 0,468 0,9936 1,817 22-120 183

* Fiir weitere Informationen zu Vergleichsgerdten wenden Sie sich bitte an den Kundendienst.

PCO2-4
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MESSPARAMETER PCO

Vergleich OPTI CCA-TS2 / OPTI CCA-TS - Vollblutmessungen unter Laborbedingungen

Der Methodenvergleich wurde nach den Empfehlungen der CLSI Richtlinie EP9-A2, Ausgabe 15, Nr. 19
mit Vollblutproben auf dem OPTI CCA-TS2 und dem OPTI CCA-TS durchgefiihrt.

Scatter Plot with Fit
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Parameter und Spezifikationen Wert
Probenanzahl 117
Bereich 14,3-198,9
Steigung 0,97
Achsenabschnitt 0,87
R? 0,999
Sy|x 1,114
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MESSPARAMETER PCO, (Trockensensor)

PCO, (Trockensensor - B-Lac-Kassette”)

Klinische Bedeutung’

Mit Hilfe des Kohlendioxid-Partialdrucks (pCO,) im arteriellen Blut kann die Abatmung

von Kohlendioxid, einem Stoffwechselprodukt, beurteilt werden. Ein pCO,-Wert unter dem
Normalbereich wird als respiratorische Alkalose bezeichnet und ist ein Zeichen von Hypokapnie, einer
Stoffwechselstérung, die durch eine erhdhte alveolare Beatmung als Folge von Hyperventilation eintreten
kann. Ein arterieller pCO,-Wert iiber dem Normalbereich wird als respiratorische Azidose bezeichnet
und ist ein Zeichen von Hyperkapnie, einer Hypoventilation und respiratorischen Insuffizienz als Folge
von Herzstillstand, chronischer obstruktiver Atemwegserkrankungen, Drogeniiberdosis oder chronischer
metabolischer Sdure-Basen-Stérungen.

Messprinzip

Beim Messprinzip der pCO,-Optode wird eine pH-Optode hinter einer gas-durchlédssigen Membran
positioniert zur Messung der Anderung der Wasserstoffkonzentration in der internen Lésung, wenn CO,
die gasdurchlidssige Membran durchdringt. Die Reaktionsfolge gestaltet sich folgendermafien:

CO, +H,0 — H,CO, — H" + HCO,

Die Anderung der Wasserstoffkonzentration wird von einem optischen pH-Sensor gemessen. Die
Anderung der Wasserstoffionenkonzentration ist proportional zum Kohlendioxidpartialdruck der Probe.

Messbereich
Bereich Auflésung (Niedrig/Hoch) Einheiten
10 - 200 1/0,1 mmHg
1,33 - 26,66 0,1/0,01 kPa

Grenzwerte der Standardreferenzkassetten (SRC)

NIEDRIG NORMAL HOCH Einheiten
70,0+2,0 40,0+£2,0 20,020 mmHg
9,33+ 0,27 5,33 +0,27 2,67 £0,27 kPa

* B-Lac-Kassetten sind zur Zeit in Deutschland nicht erhaltlich.
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Interferenzen

In tonometriertem Vollblut besteht eine Sensitivitit gegeniiber Farbstoffen mit kurzer Halbwertszeit im
Korper vor der Metabolisierung durch die Leber. Bei dem Interferenztest wurde tonometriertes Vollblut
mit bestimmten endogenen und exogenen Substanzen nach Angaben der CLSI Richtlinie EP7-A2 versetzt
und auf Interferenzen gepriift. Hierbei wurden die folgenden exogenen Stdrsubstanzen quantifiziert.
Diese Untersuchungen wurden mit OPTI CCA Analysatoren mit einem Standard OPTI pCO -Sensor
durchgefiihrt. Da der OPTI CCA-TS2 das gleiche Messprinzip und den gleichen Sensor verwendet wie
der OPTI CCA, sind die Stéreinwirkungen beider Gerite identisch.

Substanz Konzentration pCO,-Gehalt Interferenz
83 mmHg NEIN
Paracetamol 1,66 mM
17 mmHg NEIN
) . 83 mmHg NEIN
Acetyl-Salicyl-Saure 3,33 mM
17 mmHg NEIN
o 83 mmHg NEIN
Ascorbinsaure 0,23 mM
17 mmHg NEIN
. 83 mmHg NEIN
B-Hydroxy-Buttersaure 16,03 mM
17 mmHg NEIN
o 83 mmHg NEIN
Bilirubin 0,26 mM
17 mmHg NEIN
) . 83 mmHg NEIN
Indozyanin-Griin 0,0065 mM
17 mmHg NEIN
) 83 mmHg NEIN
Zystein 6,41 mM
17 mmHg NEIN
83 mmHg NEIN
Ethanol 86,8 mM
17 mmHg NEIN
83 mmHg -24,68 mmHg
Evans-Blau 0,0104 mM
17 mmHg NEIN
83 mmHg NEIN
Glycolsaure 10 mM
17 mmHg NEIN
83 mmHg NEIN
Halothan 0,759 mM
17 mmHg NEIN
83 mmHg NEIN
Ibuprofen 2,43 mM
17 mmHg NEIN
. 83 mmHg NEIN
Intralipid 1%
17 mmHg NEIN
83 mmHg NEIN
Methylenblau 0,125 mM
17 mmHg NEIN
. . 83 mmHg NEIN
Natriumchlorid 20 mM
17 mmHg NEIN
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MESSPARAMETER PCO, (Trockensensor)

Reproduzierbarkeit
Kontrolimittel
Die typische Prézision in der Serie (S, ) und Gesamt (S,) wurde mit 2 Serien pro Tag und 2 Replikaten

pro Serie {iber einen Zeitraum von 20 Tagen nach der CLSI-Richtlinie EP5-A2 bestimmt.
Die nachfolgende Tabelle zeigt typische Ergebnisse fiir 3 verschiedene Kontrollmittel-Level:

PCO,-Trockensensor (mmHg) | OPTI Check Level 1 OPTI Check Level 2 | OPTI Check Level 3
Tage 20 20 20
Gesamt-Durchschnitt 72,6 43,1 22,5
Std.-Abw. in der Serie (S,,) 0,8 0,3 0,3
% CV in der Serie 1,1% 0,7% 1,4%
Std.-Abw. Gesamt-Prézision (S;) 1,2 0,6 0,4
Gesamt % CV 1,6% 1,3% 2,0%

Vollblut

Die Prézision in der Serie wurde in Vollblutmessungen mit 3 verschiedenen Konzentrationen mit dem
OPTI CCA-TS2 bewertet. Die folgende Tabelle zeigt Durchschnitt, Standardabweichung und Variations-
koeffizient fiir 10 Messungen pro Level.

PCO,-Trockensensor (mmHg) Vollblut
Level 1 Level 2 Level 3
Durchschnitt 19,6 44 4 92,8
Std.-Abw. 0,357 0,316 1,088
%CV 1,82% 0,71% 1,17%
n 10 10 10

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2
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PCO, (Trockensensor)

MESSPARAMETER

Linearitat

Soweit moglich wurde die Linearitit der OPTI CCA-TS2 Messungen im Vergleich zu Referenz-
materialien oder -Methoden bestimmt. Die Linearitdt des pCO,-Sensors des OPTI CCA-TS2 wurde im
Vergleich zum OPTI CCA-TS erstellt. Zur Feststellung der Korrelation wurden mit verschiedenen CO,-
Gasmischungen tonometrierte Vollblutproben verwendet.
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MESSPARAMETER

PCO, (Trockensensor)

Korrelation mit anderen Methoden?

OPTI CCA-TS im Vergleich zu anderen Butgasgeraten - Messung von Vollblut unter

Laborbedingungen

Restaliquote von zur Blutgasanalyse entnommenen Blutproben wurden von traditionellen und nicht

traditionellen Blutgasgerit-Benutzern in Krankenhauslabors untersucht. Das Blut wurde mit dem OPTI

CCA-TS analysiert, nach Erhalt der erforderlichen Messergebnisse der Vergleichsgerite, die nach
bestehenden Verfahren gehandhabt und tiberpriift wurden.

Korrelation
Vergleichsmethode* Steigung Achsen- R? Sy.x Bereich n
(Voliblut) abschnitt
OPTIR 0,99 4,15 0,984 3,53 21-184 146
Analysator A 0,94 1,88 0,982 1,62 22,7-93,2 112
* Fiir weitere Informationen zu Vergleichsgeridten wenden Sie sich bitte an den Kundendienst.
Vollblutmessungen im OPTI CCA-TS2 mit B-Lac-Kassette im Vergleich zu anderen
Blutgas-Messgeraten (hausinterne Messungen)
Vollblutproben mehrerer Probanden wurden mit Gasmischungen mit unterschiedlichem CO,-Gehalt
tonometriert, um ein breites Spektrum an pCO,-Werten zu erhalten. Die Proben wurden parallel mit
B-Lac-Kassetten und anderen Laborgeridten gemessen.
Korrelation
Vergleichsmethode* Steigung Achsen- R? Sy.x Bereich n
(Voliblut) abschnitt
OPTI CCA 1,00 2,12 0,994 3,562 13 -196 162
Analysator B 0,96 1,75 0,986 3,34 13-104 153
Analysator C 1,01 -0,47 0,994 3,74 15-198 162
* Flir weitere Informationen zu Vergleichsgeriten wenden Sie sich bitte an den Kundendienst.
Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2 PCO2-B-5



PCO, (Trockensensor) MESSPARAMETER

Vergleich OPTI CCA-TS2 / OPTI CCA-TS - Vollblutmessungen unter Laborbedingungen

Der Methodenvergleich wurde nach den Empfehlungen der CLSI Richtlinie EP9-A2, Ausgabe 15, Nr. 19
mit Vollblutproben auf dem OPTI CCA-TS2 und dem OPTI CCA-TS durchgefiihrt.
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Literaturhinweise

1. Tietz, Norbert W., Ed., Clinical Guide to Laboratory Tests, 2nd Ed., (Philadelphia: W.B.Saunders,
Co., 1990) p. 436.

2. OPTI Medical. Modellgleichung der Regressionsstatistik: [Ergebnisse des OPTI Analysators] =
Steigung(m) [Ergebnisse der Vergleichsmethode] + Achsenabschnitt (b).
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MESSPARAMETER PO

PO

2

Klinische Bedeutung'

Der pO,-Wert im arteriellen Blut wird zur Beurteilung der Sauerstoffabsorption durch die Lungen
benutzt. Werte unterhalb eines normalen arteriellen pO, (arterielle Hypoxdmie) werden normalerweise
durch Stérungen des Lungen-, Kreislauf- oder Atemwegssystems verursacht, z.B. bronchiale
Obstruktion, Gefallstérungen, verminderte Herzfunktion, erhohter Sauerstoffbedarf, anatomischer
Herzfehler, verminderter O ,-Gehalt der Einatmung. Im Allgemeinen haben O,-Werte tiber 100 mmHg
keine wesentlichen Auswirkungen auf den Sauerstoffgehalt, da bei einer normalen Hidmoglobin-
konzentration zwischen 80 und 100 mmHg der pO,-Wert eine 97% Sauerstoffsattigung liefert.

Messprinzip

Das Messprinzip der pO,-Optode basiert auf Lumineszenzmessungen, wie sie zuerst in den 1930er Jahren
dokumentiert?, und kommerziell zur Messung von Blut-pO, im Jahre 1983 benutzt wurden?.

Die Beziehung zwischen Lumineszenz und pO, wird durch die Stern-Volmer-Gleichung quantifiziert,
I,/1 =1+kP

welche beschreibt, wie die Fluoreszenz-Emissionsintensitét ,,I”” sich in dem Mafe verringert, in dem sich
der Partialdruck ,,P”” des pO, erhoht. Im Gegensatz zu herkémmlichen elektrochemischen ,,Clark”-pO,
-Elektroden verbraucht die Sauerstoffoptode wéihrend der Messung keine Sauerstoffmolekiile.

Der pO,-Partialdruck wird laut Daltonschem Gesetz vom lokalen Luftdruck beeinflusst. Der OPTI CCA-
TS2 hat einen integrierten Drucktransducer, der den lokalen Luftdruck genau miflt und automatisch
ausgleicht. Der OPTI CCA-TS2 wird im Werk auf den absoluten Luftdruck kalibriert.

Messbereich
Bereich Auflésung (Niedrig/Hoch) Einheiten
10 - 700 1/0,1 mmHg
1,33 - 93,31 0,1/0,01 kPa
Grenzwerte der Standardreferenzkassetten (SRC)
NIEDRIG NORMAL HOCH Einheiten
60,0 £ 3,0 100,0 £ 3,0 170,0 £ 3,0 mmHg
8,00 £ 0,40 13,33 £ 0,40 22,66 + 0,40 kPa
Interferenzen

Die Interferenztests wurden mit OPTI CCA Analysatoren mit einem Standard OPTI pO_-Sensor
durchgefiihrt. Da der OPTI CCA-TS2 das gleiche Messprinzip und den gleichen Sensor verwendet wie
der OPTI CCA, sind die Storeinwirkungen beider Gerite identisch.

Im OPTI CCA-TS2 System sollten nur klare, farblose Qualititskontrollmittel, wie z.B. OPTI CHECK
oder OPTI CHECK PLUS Kontrollmittel verwendet werden. Gefarbte Materialien, einschliefSlich
Ringversuchs-Testmaterialien, konnen eine stérende Einwirkung auf die pO -Messung haben, oder nicht
richtig eingesaugt werden.

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2 PO2-1



PO MESSPARAMETER

Reproduzierbarkeit
Kontrolimittel

Die typische Prézision in der Serie (S, ) und Gesamt (S,) wurde mit 2 Serien pro Tag und 2 Replikaten

pro Serie iiber einen Zeitraum von 20 Tagen nach der CLSI-Richtlinie EP5-A2 bestimmt.
Die nachfolgende Tabelle zeigt typische Ergebnisse fiir 3 verschiedene Kontrollmittel-Level.

PO, (mmHg) OPTI Check Level 1 OPTI Check Level 2 | OPTI Check Level 3
Tage 20 20 20
Gesamt-Durchschnitt 71,6 100,0 137,7
Std.-Abw. in der Serie (S,) 1,3 1,4 1,4
% CV in der Serie 1,8% 1,4% 1,0%
Std.-Abw. Gesamt-Prézision (S,) 1,5 1,7 1,8
Gesamt % CV 2,1% 1,7% 1,3%

Vollblut

Die Prézision in der Serie wurde in Vollblutmessungen mit 3 verschiedenen Konzentrationen mit
dem OPTI CCA-TS2 bewertet. Die folgende Tabelle zeigt Durchschnitt, Standardabweichung und

Variationskoeffizient fiir 10 Messungen pro Level.

PO, (mmHg) Vollblut
Level 1 Level 2 Level 3
Durchschnitt 54,8 90,3 434,5
Std.-Abw. 0,5 0,5 51
%CV 0,97% 0,52% 1,18%
n 10 10 10

PO2-2

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2




MESSPARAMETER

PO

Linearitat

Soweit mdglich wurde die Linearitit der OPTI CCA-TS2 Messungen im Vergleich zu Referenz-

materialien oder -Methoden bestimmt. Die Linearitit des pO,-Sensors des OPTI CCA-TS2 wurde im
Vergleich zum OPTI CCA-TS erstellt. Zur Feststellung der Korrelation wurden mit verschiedenen O, -
Gasmischungen tonometrierte Vollblutproben verwendet.
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PO MESSPARAMETER

Korrelation mit anderen Methoden*

OPTI CCA im Vergleich zu anderen Butgasmessgeraten - Messung von Vollblut unter
Laborbedingungen

Restaliquote von zur Blutgasanalyse entnommenen Blutproben wurden von traditionellen und nicht
traditionellen Blutgasgerit-Benutzern in Krankenhauslabors untersucht. Das Blut wurde mit dem
OPTI CCA analysiert, nach Erhalt der erforderlichen Messergebnisse der Vergleichsgerite, die nach
bestehenden Verfahren gehandhabt und tiberpriift wurden.

Korrelation

Vergleichsmethode* Steigung Achsen- Korrelations-| Sy.x Bereich n
(Vollblut) abschnitt koeffizient
Analysator A 0,9419 3,28 0,9875 18,27 36 - 563 103
Analysator B 1,0192 -4,13 0,9969 4,10 34 - 291 173
Analysator C 0,918 £ 0,087 | 8,083 + 1,402 0,9954 8,032 29 - 407 105
Analysator D 1,041 £ 0,006 | -6,244 + 0,931 0,9969 6,379 37 - 598 174
Analysator E 0,993 + 0,009 | 1,646 + 0,893 0,9925 4,458 34 - 322 183

* Fiir weitere Informationen zu Vergleichsgeridten wenden Sie sich bitte an den Kundendienst.

PO2-4
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MESSPARAMETER PO

Vergleich OPTI CCA-TS2 / OPTI CCA-TS - Vollblutmessungen unter Laborbedingungen

Der Methodenvergleich wurde nach den Empfehlungen der CLSI Richtlinie EP9-A2, Ausgabe 15, Nr. 19
mit Vollblutproben auf dem OPTI CCA-TS2 und dem OPTI CCA-TS durchgefiihrt.
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Literaturhinweise

1. Tietz, Norbert W., Ed., Clinical Guide to Laboratory Tests, 2nd Ed., (Philadelphia: W.B.Saunders,
Co., 1990) p. 436.

2. Kautsky H, Quenching of Luminescence by Oxygen, Transactions Faraday Society 35, p.216, 1939

3. CDI, 3M Healthcare System 200 Extracorporeal Blood Gas Monitor. See, for example, Lubbers DW,
Gehrich J, Opitz N, Fiber Optics Coupled Flourescence Sensors for Continuous Monitoring of Blood
Gases in the Extracorporeal Circuit, Life Supports Systems 4, p.94, 1986.

4. OPTI Medical. Modellgleichung der Regressionsstatistik: [Ergebnisse des OPTI Analysators] =
Steigung(m) [Ergebnisse der Vergleichsmethode] + Achsenabschnitt (b).
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MESSPARAMETER PO, (Trockensensor)

PO, (Trockensensor - B-Lac-Kassette®)

Klinische Bedeutung’

Der pO,-Wert im arteriellen Blut wird zur Beurteilung der Sauerstoffabsorption durch die Lungen
benutzt. Werte unterhalb eines normalen arteriellen pO, (arterielle Hypoxdmie) werden normalerweise
durch Stérungen des Lungen-, Kreislauf- oder Atemwegssystems verursacht (z.B. bronchiale
Obstruktion, GefaBstorungen, verminderte Herzfunktion, erhéhter Sauerstoftbedarf, anatomischer
Herzfehler, verminderter O -Gehalt der Einatmung). Im Allgemeinen haben O,-Werte iiber 100 mmHg
keine wesentlichen Auswirkungen auf den Sauerstoffgehalt, da bei einer normalen Hdmoglobin-
konzentration zwischen 80 und 100 mmHg der pO,-Wert eine 97% Sauerstoffsittigung liefert.

Messprinzip

Das Messprinzip der pO,-Optode basiert auf Lumineszenzmessungen, wie sie zuerst in den 1930er Jahren
dokumentiert?, und kommerziell zur Messung von Blut-pO, im Jahre 1983 benutzt wurden?.

Die Beziehung zwischen Lumineszenz und pO, wird durch die Stern-Volmer-Gleichung quantifiziert,
I,/1 =1+kP
welche beschreibt, wie die Fluoreszenz-Emissionsintensitét ,,I”” sich in dem Male verringert, in dem sich

der Partialdruck ,,P” des pO, erhoht. Im Gegensatz zu herkdémmlichen elektrochemischen ,,Clark”-pO,
-Elektroden verbraucht die Sauerstoffoptode wihrend der Messung keine Sauerstoffmolekiile.

Der pO,-Partialdruck wird laut Daltonschem Gesetz vom lokalen Luftdruck beeinflusst. Der OPTI CCA-
TS2 hat einen integrierten Drucktransducer, der den lokalen Luftdruck genau mifit und automatisch
ausgleicht. Der OPTI CCA-TS2 wird im Werk auf den absoluten Luftdruck kalibriert.

Messbereich
Bereich Auflosung (Niedrig/Hoch) Einheiten
10-700 1/0,1 mmHg
1,33 - 93,31 0,1/0,01 kPa

Grenzwerte der Standardreferenzkassetten (SRC)

NIEDRIG NORMAL HOCH Einheiten
60,0 3,0 100,0 + 3,0 170,0 £ 3,0 mmHg
8,00 + 0,40 13,33+ 0,40 22,66 + 0,40 kPa

* B-Lac Kassetten sind zur Zeit in Deutschland nicht erhiltlich.

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2 PO2-B-1



PO, (Trockensensor) MESSPARAMETER

Interferenzen

In tonometriertem Vollblut besteht eine Sensitivitit gegeniiber Farbstoffen mit kurzer Halbwertszeit im
Korper vor der Metabolisierung durch die Leber. Bei dem Interferenztest wurde tonometriertes Vollblut
mit bestimmten endogenen und exogenen Substanzen nach Angaben der CLSI Richtlinie EP7-A2 versetzt
und auf Interferenzen gepriift. Hierbei wurden die folgenden exogenen Stdrsubstanzen quantifiziert.
Diese Untersuchungen wurden mit OPTI CCA Analysatoren mit einem Standard OPTI pO,-Sensor
durchgefiihrt. Da der OPTI CCA-TS2 das gleiche Messprinzip und den gleichen Sensor verwendet wie
der OPTI CCA, sind die Storeinwirkungen beider Gerite identisch.

Substanz Konzentration pO,-Gehalt Interferenz
48 mmHg NEIN
Paracetamol 1,66 mM
416 mmHg NEIN
) . 48 mmHg NEIN
Acetyl-Salicyl-Saure 3,33 mM
416 mmHg NEIN
- 48 mmHg NEIN
Ascorbinsaure 0,23 mM
416 mmHg NEIN
. 48 mmHg NEIN
b-Hydroxy-Buttersaure 16,03 mM
416 mmHg NEIN
e 48 mmHg NEIN
Bilirubin 0,26 mM
416 mmHg NEIN
. 48 mmHg NEIN
Indozyanin-Griin 0,0065 mM
416 mmHg NEIN
) 48 mmHg NEIN
Zystein 6,41 mM
416 mmHg NEIN
48 mmHg NEIN
Ethanol 86,8 mM
416 mmHg NEIN
48 mmHg 31,16 mmHg
Evans-Blau 0,0104 mM
416 mmHg NEIN
. 48 mmHg NEIN
Glycolsaure 10 mM
416 mmHg NEIN
48 mmHg NEIN
Halothan 0,759 mM
416 mmHg NEIN
48 mmHg NEIN
Ibuprofen 2,43 mM
416 mmHg NEIN
. 48 mmHg NEIN
Intralipid 1%
416 mmHg NEIN
48 mmHg NEIN
Methylenblau 0.125 mM
416 mmHg -27,62 mmHg
. . 48 mmHg NEIN
Natriumchlorid 20 mM
416 mmHg NEIN

PO2-B-2 Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2



MESSPARAMETER PO, (Trockensensor)

Reproduzierbarkeit
Kontrollmittel
Die typische Prézision in der Serie (S, ) und Gesamt (S,) wurde mit 2 Serien pro Tag und 2 Replikaten

pro Serie iiber einen Zeitraum von 20 Tagen nach der CLSI-Richtlinie EP5-A2 bestimmt.
Die nachfolgende Tabelle zeigt typische Ergebnisse fiir 3 verschiedene Kontrollmittel-Level.

PO,-Trockensensor (mmHg) OPTI Check Level 1 | OPTI Check Level 2 | OPTI Check Level 3
Tage 20 20 20
Gesamt-Durchschnitt 73,5 103,5 139,1
Std.-Abw. in der Serie (S,) 1,4 0,9 1,4
% CV in der Serie 1,8% 0,9% 1,0%
Std.-Abw. Gesamt-Préazision (S;) 1,6 1,3 2,0
Gesamt % CV 2,2% 1,3% 1,5%
Vollblut
Die Prézision in der Serie wurde in Vollblutmessungen mit 3 verschiedenen Konzentrationen mit
dem OPTI CCA-TS2 bewertet. Die folgende Tabelle zeigt Durchschnitt, Standardabweichung und
Variationskoeffizient fiir 10 Messungen pro Level.
PO,-Trockensensor (mmHg) Voliblut
Level 1 Level 2 Level 3
Durchschnitt 55,9 91,8 428,7
Std.-Abw. 0,6 0,5 5,8
%CV 1,02% 0,57% 1,36%
n 10 10 10
Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2 PO2-B-3



PO, (Trockensensor) MESSPARAMETER

Linearitat

Soweit mdglich wurde die Linearitit der OPTI CCA-TS2 Messungen im Vergleich zu Referenz-
materialien oder -Methoden bestimmt. Die Linearitit des pO,-Sensors des OPTI CCA-TS2 wurde im
Vergleich zum OPTI CCA-TS erstellt. Zur Feststellung der Korrelation wurden mit verschiedenen O, -
Gasmischungen tonometrierte Vollblutproben verwendet.
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MESSPARAMETER PO, (Trockensensor)

Korrelation mit anderen Methoden*

OPTI CCA-TS im Vergleich zu anderen Butgasgeraten - Messung von Vollblut unter
Laborbedingungen

Restaliquote von zur Blutgasanalyse entnommenen Blutproben wurden von traditionellen und nicht
traditionellen Blutgasgerit-Benutzern in Krankenhauslabors untersucht. Das Blut wurde mit dem OPTI
CCA-TS analysiert, nach Erhalt der erforderlichen Messergebnisse der Vergleichsgerite, die nach
bestehenden Verfahren gehandhabt und tiberpriift wurden.

Korrelation
Vergleichsmethode* Steigung Achsen- R? Sy.x Bereich n
(Vollblut) abschnitt
OPTIR 1,04 -2,76 0,968 8,72 27 - 288 148
Analysator A 0,97 3,73 0,992 524 | 27,0-423,8 | 110

* Fiir weitere Informationen zu Vergleichsgeriten wenden Sie sich bitte an den Kundendienst.

Vollblutmessungen im OPTI CCA-TS2 mit B-Lac-Kassette im Vergleich zu anderen
Blutgas-Messgeraten (hausinterne Messungen)

Vollblutproben mehrerer Probanden wurden mit Gasmischungen mit unterschiedlichem O,-Gehalt
tonometriert, um ein breites Spektrum an pO,-Werten zu erhalten. Die Proben wurden parallel mit B-Lac-
Kassetten und anderen Laborgeriten gemessen.

Korrelation

Vergleichsmethode* Steigung Achsen- R? Sy.x Bereich n
(Vollblut) abschnitt

OPTI CCA 0,94 4,84 0,998 9,77 | 19,9-642,8 | 161
Analysator B 0,95 6,32 0,992 18,25 | 17,0-635,7 | 161

* Fiir weitere Informationen zu Vergleichsgeridten wenden Sie sich bitte an den Kundendienst.

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2 PO2-B-5



PO, (Trockensensor)

MESSPARAMETER

Vergleich OPTI CCA-TS2 / OPTI CCA-TS - Vollblutmessungen unter Laborbedingungen

Der Methodenvergleich wurde nach den Empfehlungen der CLSI Richtlinie EP9-A2, Ausgabe 15, Nr. 19
mit Vollblutproben auf dem OPTI CCA-TS2 und dem OPTI CCA-TS durchgefiihrt.
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Literaturhinweise

1. Tietz, Norbert W., Ed., Clinical Guide to Laboratory Tests, 2nd Ed., (Philadelphia: W.B.Saunders,

Co., 1990) p. 436.

2. Kautsky H, Quenching of Luminescence by Oxygen, Transactions Faraday Society 35, p.216, 1939

3. CDI, 3M Healthcare System 200 Extracorporeal Blood Gas Monitor. See, for example, Lubbers DW,
Gehrich J, Opitz N, Fiber Optics Coupled Flourescence Sensors for Continuous Monitoring of Blood
Gases in the Extracorporeal Circuit, Life Supports Systems 4, p.94, 1986.

4. OPTI Medical. Modellgleichung der Regressionsstatistik: [Ergebnisse des OPTI Analysators] =
Steigung(m) [Ergebnisse der Vergleichsmethode] + Achsenabschnitt (b).

PO2-B-6
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MESSPARAMETER NATRIUM

Natrium (Na*)

Klinische Bedeutung’

Natrium ist das Hauptkation der extrazelluldren Fliissigkeit. Seine Hauptfunktion im Koérper ist die
chemische Aufrechterhaltung des osmotischen Drucks und des Sdure-Basen-Gleichgewichts und die
Ubertragung von Nervenimpulsen. Natrium agiert auf Zellmembranebene und erzeugt ein elektrisches
Potential zwischen verschiedenen Zellmembranen, das fiir die Ubertragung von Nervenimpulsen und
die neuromuskuldre Anregung verantwortlich ist. Natrium spielt bei verschiedenen enzymkatalysierten
Reaktionen als Cofaktor eine Rolle. Der Kdrper hat eine starke Tendenz zur Erhaltung des gesamten
Basengehalts, daher treten auch unter pathologischen Bedingungen nur leichte Verdnderungen auf.

Verminderte Natriumwerte, eine Hponatridmie, ist im Allgemeinen eher ein Zeichen tibermaliger
Wasserretention, als eines niedrigen Gesamtnatriumgehalts im Korper. Ursachen fiir niedrige
Natriumwerte sind im Allgemeinen: eine niedrige Natriumaufnahme, Natriumverlust als Folge von
Durchfall und Erbrechen mit ausreichendem Wasser- und unzureichendem Salzaustausch, Missbrauch
von Diuretika oder Nephropathie mit Salzverlust, osmotische Diurese, metabolische Azidose,
Nebennierenrindeninsuffizienz, kongenitale adrenale Hyperplasie, Dilution als Folge von Odembildung,
Herzinsuffizienz, Leberinsuffizienz und Schilddriisenunterfunktion.

Ursachen fiir erh6hte Natriumwerte, oder Hypernatridmie, sind wie folgt: profuses Schwitzen, bei
dem der Wasserverlust den Salzverlust iibersteigt, anhaltende Hyperpnoe, starker Durchfall und
Erbrechen, Diabetes Insipidus oder diabetische Azidose; erhohte Natriumretention in der Niere bei
Hyperaldosteronismus, Cushing-Syndrom; unzureichende Wasseraufnahme als Folge von Koma oder
hypothalamischer Erkrankungen; Dehydratation; oder iiberméBige Behandlung mit Kochsalzlgsung.

Der gemessene Natriumwert wird zur Diagnose oder Uberwachung aller Stérungen des Wasserhaushalts
benutzt, bei Infusionstherapie, Durchfall, Erbrechen, Verbrennungen, Herz- und Niereninsuffizienz,
zentralem oder renalem Diabetes Insipidus, endokrinen Stérungen und primédrer oder sekundérer
Nebennierenrindeninsuffizienz oder anderen Erkrankungen mit Elektrolytstorungen.

Messprinzip

Die Natrium-Ionen-Optoden basieren auf dem Prinzip der ionenselektiven Elektrodenmessungen

(ISE). Die Optoden verwenden ionenselektive Erkennungselemente (Ionophore), dhnlich derer, die in
ionenselektiven Elektroden verwendet werden. Die lonophoren sind jedoch anstatt mit Elektroden mit
fluoreszierenden Farbstoffen verbunden. Diese Arten von Farbstoffen sind seit den 1970er Jahren zur
Sichtbarmachung und Quantifizierung von zelluldren lonengehalten bei der Fluoreszenz-Mikroskopie und
Zellzahlung in Gebrauch?. Mit dem Ansteigen der lonenkonzentration binden diese lonophore groBere
Mengen von lonen und erhdhen oder reduzieren damit, je nach Ion, die Intensitdt der Fluoreszenz.

So wie die pH-Optode benotigen auch die lonen-Optoden keine Referenzelektrode, bei einigen zeigt sich
jedoch eine geringe pH-Sensititvitit, die im OPTI CCA-TS2 automatisch durch den gemessenen pH-Wert
ausgeglichen wird.

Messbereich

Bereich Auflésung (Niedrig/Hoch) Einheiten
100 - 180 1/0,1 mmol/L

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2 Na-1
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Grenzwerte der Standardreferenzkassetten (SRC)

NIEDRIG NORMAL HOCH Einheiten
125,0+2,0 1450+ 2,0 165,0 + 2,0 mmol/L
Interferenzen

Der Na*-Sensor des OPTI CCA-TS2 zeigt keine messbare Interferenz durch Kaliumabweichungen im
Bereich von 0,8-10 mmol/L.

Beim Na™-Sensor des OPTI CCA-TS2 kann eine geringfiigige Interferenz durch Li* auftreten.

Li*-Werte von 1,0, 2,5 und 6,4 mmol/l verursachen eine positive Na*-Abweichung von respektive 0,9,
1,2 und 1,3 mmol/l. Eine mit typischen Mengen Lithiumheparin préparierte Spritze enthélt 1-4 mmol/l
Lithium, was eine Na*-Abweichung von weniger als 1% versursacht.

Um Storeinwirkungen durch Lithium zu minimieren, sollten Spritzen mit dem niedrigst moglichen
Heparingehalt verwendet werden. Folgen Sie den Anweisungen des Herstellers zur ordnungsgeméfen
Handhabung der Spritze. Eine nur teilweise gefiillte Spritze kann eine iiberméfige Lithiumkonzentration
zur Folge haben.

Die Na™-Ergebnisse des OPTI CCA-TS2 beinhalten eine pH-Korrektur fiir alle pH-Werte.
Diese Korrektur kann eine zusitzliche Ursache fiir eine Streuung bei Extremwerten sein.

Als Gerinnungshemmer sollten nur Heparinsalze verwendet werden. Andere Gerinnungshemmer, wie z.B.
Citrat, EDTA, Oxalat und Fluorid, konnen ernsthafte Storeinwirkungen auf die Elektrolytsensoren haben

In tonometriertem Plasma besteht eine Sensitivitit gegeniiber Farbstoffen mit kurzer Halbwertszeit im
Korper vor der Metabolisierung durch die Leber. Bei den Interferenztests wurden die folgenden exogenen
Storsubstanzen quantifiziert. Diese Untersuchungen wurden mit OPTI CCA Analysatoren mit einem
Standard OPTI Natrium-Sensor durchgefiihrt. Da der OPTI CCA-TS2 das gleiche Messprinzip und den
gleichen Sensor verwendet wie der OPTI CCA, sind die Storeinwirkungen beider Gerite identisch.

Substanz Menge Abweichung (mmol/L)
Natrium-Fluoreszein 26 mg/dL instabil
Indozyanin-Grin 0,5 mg/dL -18,0

Methylen-Blau 25 mg/dL -2,0

Im OPTI CCA-TS2 System sollten nur klare, farblose Qualitatskontrollmittel, wie z.B. OPTI CHECK
oder OPTI CHECK PLUS Kontrollmittel verwendet werden. Gefarbte Materialien, einschlief3lich
Ringversuchs-Testmaterialien, konnen eine stérende Einwirkung auf die Natrium-Messung haben, oder
nicht richtig eingesaugt werden.

Na-2 Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2
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Reproduzierbarkeit
Kontrollmittel

Die typische Prézision in der Serie (S, ) und Gesamt (S,) wurde mit 2 Serien pro Tag und 2 Replikaten

pro Serie iiber einen Zeitraum von 20 Tagen nach der CLSI-Richtlinie EP5-A2 bestimmt.
Die nachfolgende Tabelle zeigt typische Ergebnisse fiir 3 verschiedene Kontrollmittel-Level:

Na* (mmol/L) OPTI Check Level 1 | OPTI Check Level 2 | OPTI Check Level 3
Tage 20 20 20
Gesamt-Durchschnitt 126,1 143,7 156,5
Std.-Abw. in der Serie (S ) 0,6 0,7 0,4
% CV in der Serie 0,4% 0,5% 0,3%
Std.-Abw. Gesamt-Prézision (S;) 0,7 0,7 0,6
Gesamt % CV 0,6% 0,5% 0,4%

Vollblut

Die Prézision in der Serie wurde in Vollblutmessungen mit 3 verschiedenen Konzentrationen mit
dem OPTI CCA-TS2 bewertet. Die folgende Tabelle zeigt Durchschnitt, Standardabweichung und
Variationskoeffizient fiir 10 Messungen pro Level.

Na* (mmol/L) Voliblut
Level 1 Level 2 Level 3
Durchschnitt 136,5 167,4 112,7
Std.-Abw. 0,4 0,2 0,4
%CV 0,26% 0,13% 0,33%
n 10 10 10

Linearitat

Soweit moglich wurde die Linearitit der OPTI CCA Messungen im Vergleich zu Referenzmaterialien
oder -Methoden bestimmt. Die Linearitit der Natriumwerte wurde durch Messung gravimetrisch
erstellter, auf N.L.S.T riickfiihrbarer, wiéssriger Standardlésungen (Natrium () und durch Messung von

N.LS.T. Standardreferenzmaterial 956a Elektrolyte in Humanserum (Natrium ) erstellt. Da der OPTI

CCA-TS2 das gleiche Messprinzip und den gleichen Sensor verwendet wie der OPTI CCA, ist die
Riickverfolgbarkeit beider Geréte identisch.

Korrelation
Steigung Achsen- Korrelations- | Sy.x Bereich n
abschnitt koeffizient
Natriumg, 0,9788 2,456 0,99911 1,32 104 - 188 30
Natrium, ¢ 1,0172 3,244 0,99957 0,55 121 - 161 18

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2
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Die direkte Linearitdt der OPTI CCA-TS2 Messungen wurde im Vergleich zu Referenzmaterialien oder
-Methoden bestimmt. Die Linearitdt des Natrium-Sensors des OPTI CCA-TS2 wurde im Vergleich
zum OPTI CCA-TS erstellt. Zur Feststellung der Korrelation wurden mit Gasmischungen mittlerer
Konzentration tonometrierte Vollblutproben verwendet.
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Achsenabschnitt -0,18
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Sy|x 0,781
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NATRIUM

Korrelation mit anderen Methoden?

OPTI CCA im Vergleich zu anderen ISE-Messgeriten - Messung von Vollblut und Serum
unter Laborbedingungen

Restaliquote von zur Blutgasanalyse entnommenen Blutproben wurden von traditionellen und nicht

traditionellen Messgerit-Benutzern in Krankenhauslabors untersucht. Das Blut wurde mit dem

OPTI CCA analysiert, nach Erhalt der erforderlichen Messergebnisse der Vergleichsgeréte, die nach

bestehenden Verfahren gehandhabt und tiberpriift wurden.

Korrelation
Vergleichsmethode* Steigung Achsen- Korrelations- | Sy.x Bereich n
abschnitt koeffizient
Analysator A (Vollblut) 0,6500 50,15 0,7564 2,21 126 -149 | 103
Analysator B (Vollblut) 0,9313 9,34 0,9180 1,95 129-156 | 173
Analysator C (Vollblut) | 1,084 + 0,226 | -14,929 + 3,176 0,9784 1,826 | 128-174 | 105
Analysator D (Vollblut) | 1,080 + 0,021 | -6,382 £ 2,855 0,9678 2,007 | 117 -163 174
Analysator E (Serum) 0,873 15,49 0,8911 1,77 128 - 149 68
Analysator E (Serum) 1,025 -4,57 0,9376 1,57 127 -148 | 102
* Fiir weitere Informationen zu Vergleichsgerdten wenden Sie sich bitte an den Kundendienst.
Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2 Na-5
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Vergleich OPTI CCA-TS2 / OPTI CCA-TS - Vollblutmessungen unter Laborbedingungen

Der Methodenvergleich wurde nach den Empfehlungen der CLSI Richtlinie EP9-A2, Ausgabe 15, Nr. 19
mit Vollblutproben auf dem OPTI CCA-TS2 und dem OPTI CCA-TS durchgefiihrt.
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Kalium (K*)

Klinische Bedeutung’

Kalium ist das Hauptkation im intrazelluldiren Raum und fungiert als primérer Puffer innerhalb der Zelle.
Neunzig Prozent des Kaliums befinden sich innerhalb der Zelle. Bei einer Zellbeschiddigung wird Kalium
ins Blut freigegeben. Kalium spielt eine wichtige Rolle bei der Nervenleitung, Muskelfunktion und tragt

zur Aufrechterhaltung des Sdure-Basenstatus und des osmotischen Drucks bei.

Erhohte Kaliumwerte, Hyperkalidmie, treten bei den folgenden Erkrankungen auf: Oligurie, Anédmie,
Harnwegsobstruktion, Niereninsuffizienz als Folge von Nephritis oder Schock, metabolische oder
respiratorische Azidose, renal-tubuldre Azidose mit K*/H* -Austausch und Hamolyse des Blutes.
Niedrige Kaliumwerte, Hypokalidmie, erfolgen durch iberméafBigen Kaliumverlust bei Durchfall oder
Erbrechen, bei verminderter Kaliumaufnahme, Malabsorption, schweren Verbrennungen und einer
erhohten Aldosteronausscheidung. Hohe oder niedrige Kaliumwerte konnen Verdnderungen in der
Muskelempfindlichkeit, der Atmung und der Myokardfunktion hervorrufen.

Der gemessene Kaliumwert dient zur Uberwachung von Elektrolytstdrungen bei der Diagnose und
Behandlung von Infusionstherapie, Schock, Herz- und Kreislaufinsuffizienz, Sdure-Basenstdrungen,
Behandlung mit Diuretika, allen Arten von Nierenerkrankungen, Durchfall, Uber- und Unterfunktion der
Nebennierenrinde und anderen Erkrankungen mit Elektrolytstorungen.

Messprinzip

Die Kalium-Ionen-Optoden basieren auf dem Prinzip der ionenselektiven Elektrodenmessungen

(ISE). Die Optoden verwenden ionenselektive Erkennungselemente (Ionophore), dhnlich derer, die in
ionenselektiven Elektroden verwendet werden. Die lonophoren sind jedoch anstatt mit Elektroden mit
fluoreszierenden Farbstoffen verbunden. Diese Arten von Farbstoften sind seit den 1970er Jahren zur
Sichtbarmachung und Quantifizierung von zelluldren Ionengehalten bei der Fluoreszenz-Mikroskopie und
Zellzihlung in Gebrauch?. Mit dem Ansteigen der Ionenkonzentration binden diese Ionophore groBere
Mengen von Ionen und erh6hen oder reduzieren damit, je nach Ion, die Intensitdt der Fluoreszenz. So

wie die pH-Optode bendtigen auch die Ionen-Optoden keine Referenzelektrode, bei einigen zeigt sich
jedoch eine geringe pH-Sensititvitdt, die im OPTI CCA-TS2 automatisch durch den gemessenen pH-Wert
ausgeglichen wird.

Messbereich

Bereich Auflésung (Niedrig/Hoch) Einheiten
0,8 -9,99 0,1/0,01 mmol/L

Grenzwerte der Standardreferenzkassetten (SRC)

NIEDRIG NORMAL HOCH Einheiten
25%0,3 45+0,3 7,0+£0,3 mmol/L

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2 K-1
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Interferenzen

Der K*-Sensor des OPTI CCA-TS2 zeigt keine messbare Interferenz durch Natriumabweichungen im
Bereich von 100-190 mmol/I.

Die K*-Ergebnisse des OPTI CCA-TS2 beinhalten eine pH-Korrektur fiir alle pH-Werte.
Diese Korrektur kann eine zusétzliche Ursache fiir eine Streuung bei Extremwerten sein.

Beim K*-Sensor des OPTI CCA-TS2 tritt bei normalen physiologischen Werten (unter 100 pmol/I)
keine wesentliche Interferenz durch Ammoniak oder Ammoniumionen auf. Bei Hyperammondmie
(Plasmagehalt von 300 umol/l) zeigt der K*-Sensor eine Abweichung von + 0,4 mmol/l, bei extremer
Hyperammonémie (Plasmagehalt von 3000 pumol/l) tritt eine Abweichung von +4,4 mmol/l auf.

Als Gerinnungshemmer sollten nur Heparinsalze verwendet werden. Andere Gerinnungshemmer, wie z.B.
Citrat, EDTA, Oxalat und Fluorid, kdnnen ernsthafte Storeinwirkungen auf die Elektrolytsensoren haben.

In tonometriertem Plasma besteht eine Sensitivitét gegeniiber Farbstoffen mit kurzer Halbwertszeit im
Korper vor der Metabolisierung durch die Leber. Bei den Interferenztests wurden die folgenden exogenen
Storsubstanzen quantifiziert. Diese Untersuchungen wurden mit OPTI CCA Analysatoren mit einem
Standard OPTI Kalium-Sensor durchgefiihrt. Da der OPTI CCA-TS2 das gleiche Messprinzip und den
gleichen Sensor verwendet wie der OPTI CCA, sind die Storeinwirkungen beider Gerite identisch.

Substanz Menge Abweichung (mmol/L)
Natrium-Fluoreszein 26 mg/dL -0,7
Indozyanin-Grin 0,5 mg/dL -0,4
Methylen-Blau 25 mg/dL +2,4

Im OPTI CCA-TS2 System sollten nur klare, farblose Qualititskontrollmittel, wie z.B. OPTI CHECK
oder OPTI CHECK PLUS Kontrollmittel verwendet werden. Gefarbte Materialien, einschliefSlich
Ringversuchs-Testmaterialien, konnen eine stérende Einwirkung auf die Kalium-Messung haben, oder
nicht richtig eingesaugt werden.

Reproduzierbarkeit
Kontrolimittel

Die typische Prézision in der Serie (S ) und Gesamt (S;) wurde mit 2 Serien pro Tag und 2 Replikaten
pro Serie iiber einen Zeitraum von 20 Tagen nach der CLSI-Richtlinie EP5-A2 bestimmt.
Die nachfolgende Tabelle zeigt typische Ergebnisse fiir 3 verschiedene Kontrollmittel-Level.

K* (mmol/L) OPTI Check Level 1 OPTI Check Level 2 | OPTI Check Level 3
Tage 20 20 20
Gesamt-Durchschnitt 2,92 4,86 5,92
Std.-Abw. in der Serie (S, ) 0,03 0,03 0,03
% CV in der Serie 0,9% 0,6% 0,5%
Std.-Abw. Gesamt-Prézision (S;) 0,03 0,03 0,04
Gesamt % CV 1,0% 0,6% 0,6%

K-2 Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2
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Vollblut

Die Prézision in der Serie wurde in Vollblutmessungen mit 3 verschiedenen Konzentrationen mit
dem OPTI CCA-TS2 bewertet. Die folgende Tabelle zeigt Durchschnitt, Standardabweichung und
Variationskoeffizient fiir 10 Messungen pro Level.

K* (mmol/L) Vollblut
Level 1 Level 2 Level 3
Durchschnitt 3,65 8,15 2,07
Std.-Abw. 0,01 0,02 0,05
%CV 0,38% 0,26% 2,49%
n 10 10 10

Linearitat

Soweit mdglich wurde die Linearitit der OPTI CCA Messungen im Vergleich zu Referenzmaterialien
oder -Methoden bestimmt. Die Linearitit der Kaliumwerte wurde durch Messung gravimetrisch
erstellter, auf N.L.S.T riickfiihrbarer, wiéssriger Standardlésungen (Kalium ) und durch Messung von
N.LS.T. Standardreferenzmaterial 956a Elektrolyte in Humanserum (Kalium ) erstellt. Da der OPTI
CCA-TS2 das gleiche Messprinzip und den gleichen Sensor verwendet wie der OPTI CCA, ist die

Riickverfolgbarkeit beider Geréte identisch.

Korrelation
Steigung Achsen- Korrelations- | Sy.x Bereich n
abschnitt koeffizient
Kaliumg, 0,9964 0,116 0,99893 0,14 1,0-9,0 30
Kalium,,o, 0,9723 0,135 0,99956 0,05 2,0-6,0 18

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2
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Die direkte Linearitdt der OPTI CCA-TS2 Messungen wurde im Vergleich zu Referenzmaterialien
oder -Methoden bestimmt. Die Linearitit des Kalium-Sensors des OPTI CCA-TS2 wurde im Vergleich
zum OPTI CCA-TS erstellt. Zur Feststellung der Korrelation wurden mit Gasmischungen mittlerer
Konzentration tonometrierte Vollblutproben verwendet.
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Korrelation mit anderen Methoden?

OPTI CCA im Vergleich zu anderen ISE-Messgeriten - Messung von Vollblut und Serum
unter Laborbedingungen

Restaliquote von zur Blutgasanalyse entnommenen Blutproben wurden von traditionellen und nicht

traditionellen Messgerit-Benutzern in Krankenhauslabors untersucht. Das Blut wurde mit dem

OPTI CCA analysiert, nach Erhalt der erforderlichen Messergebnisse der Vergleichsgeréte, die nach

bestehenden Verfahren gehandhabt und tiberpriift wurden.

Korrelation
Vergleichsmethode* Steigung Achsen- Korrelations- | Sy.x Bereich n
abschnitt koeffizient

Analysator A (Vollblut) 1,0816 -0,138 0,9857 0,13 21-64 103
Analysator B (Vollblut) 1,0225 -0,008 0,9673 0,15 25-6,0 173
Analysator C (Vollblut) | 1,021 + 0,019 | -0,087 + 0,077 0,9830 0,197 23-94 105
Analysator D (Vollblut) | 1,050 + 0,126 | 0,062 + 0,055 0,9879 0,18 22-94 174
Analysator E (Serum) 1,084 -0,315 0,9855 0,181 29-75 68
Analysator F (Serum) 1,126 -0,397 0,9784 0,108 3,0-54 102
* Fiir weitere Informationen zu Vergleichsgerdten wenden Sie sich bitte an den Kundendienst.
Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2 K-5
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Vergleich OPTI CCA-TS2 / OPTI CCA-TS - Vollblutmessungen unter Laborbedingungen

Der Methodenvergleich wurde nach den Empfehlungen der CLSI Richtlinie EP9-A2, Ausgabe 15, Nr. 19
mit Vollblutproben auf dem OPTI CCA-TS2 und dem OPTI CCA-TS durchgefiihrt.

K-TS2

Scatter Plot with Fit
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lonisiertes Calcium (Ca**)

Klinische Bedeutung’

50% Prozent des im Blut vorkommenden Calciums tritt in der Form von freien Calciumionen auf,
40% sind an Proteine, hauptsdchlich Albumin, gebunden und 10% an Anionen wie z. B. Bikarbonat,
Zitrat, Phosphat und Laktat. Der Korper benutzt jedoch nur ionisiertes Calcium zu lebensnotwendigen
Vorgiingen wie z. B. Muskelkontraktion, Herzfunktion, Ubertragung von Nervenimpulsen und
Blutgerinnung. Der OPTI CCA-TS2 misst den ionisierten Anteil des Gesamtcalciums. Bei bestimmten
Erkrankungen wie z. B. Pankreatitis und Hyperparathyreoidismus ist das ionisierte Calcium besser zur
Diagnose geeignet als das Gesamtcalcium.

Erhohte Calciumwerte, Hyperkalzidmie, sind Anzeichen einer erhdhten Darmabsorption, eines Verlusts
von Knochensubstanz (Osteolyse), einer verminderten Nierenausscheidung, Schilddriiseniiberfunktion
und Addison-Krankheit. Sie kommen auch bei verschiedenen Malignitéten vor, und Calciummessungen
konnen als biochemische Marker dienen. Trotz der etwas hoheren Empfindlichkeit des ionisierten
Calciums, sind Messungen von ionisiertem Calcium oder von Gesamtcalcium im Allgemeinen
gleichwertig bei der Erkennung von okkulten Malignitdten. Eine Hyperkalzidmie tritt hdufig bei Patienten
im kritischen Zustand auf, bei Stérungen des Sdure-Basenhaushalts und Protein- und Albuminverlusten,
wobei hier die Uberwachung des Calciumstatuses mit Hilfe des ionisierten Calciums einen klaren Vorteil
bietet.

Niedrige Calciumwerte, Hypokalzidmie, sind Anzeichen einer verminderten Darmabsorption, einer
erhohten Nierenausscheidung, erhohter Calciumablagerungen im Knochen, einer erhdhten Bindung an
Proteine bei erhohtem pH oder einer erh6hten Anbindung an Zitrat und einer Schilddriisenunterfunktion.

Patienten mit Nierenleiden auf Grund glomeruldrer Stérungen weisen haufig verdnderte Calcium-
Phosphat-, Albumin-, Magnesium- und pH-Konzentrationen auf. Da sich bei diesen Zustéinden das
ionisierte Calcium unabhéngig vom Calcium-Gesamtgehalt verdndert, wird die Messung des ionisierten
Calciums bevorzugt zur Uberwachung des Calciumstatuses bei Nierenerkrankungen angewandt2.

Tonisiertes Calcium spielt eine wichtige Rolle bei der Diagnose oder Uberwachung von Hypertension,
Parathyreoidismus, Nierenerkrankungen, Untererndhrung, Nierensteinen, multiplem Myelom und
Diabetes mellitus.

Das ionisierte Calcium wird entweder als das aktuelle ionisierte Calcium im Bezug auf den aktuellen pH-
Wert des Patienten angegeben oder als normalisiertes ionisiertes Calcium bei einem standardisierten pH-

Wert von 7,40. Da die Bindung von Calcium durch Protein und kleine Anionen vom pH-Wert beeinflusst

wird, sollten Blutproben unter Beriicksichtigung des pH-Werts des Patienten gemessen werden.

Messprinzip

Die Calcium-lonen-Optoden basieren auf dem Prinzip der ionenselektiven Elektrodenmessungen

(ISE). Die Optoden verwenden ionenselektive Erkennungselemente (Ionophore), dhnlich derer, die in
ionenselektiven Elektroden verwendet werden. Die lonophoren sind jedoch anstatt mit Elektroden mit
fluoreszierenden Farbstoffen verbunden. Diese Arten von Farbstoffen sind seit den 1970er Jahren zur
Sichtbarmachung und Quantifizierung von zelluldren lonengehalten bei der Fluoreszenz-Mikroskopie und
Zellzahlung in Gebrauch3. Mit dem Ansteigen der lonenkonzentration binden diese lonophore groBere
Mengen von lonen und erhohen oder reduzieren damit, je nach lon, die Intensitét der Fluoreszenz. So

wie die pH-Optode bendtigen auch die Ionen-Optoden keine Referenzelektrode, bei einigen zeigt sich
jedoch eine geringe pH-Sensititvitdt, die im OPTI CCA-TS2 automatisch durch den gemessenen pH-Wert
ausgeglichen wird.

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2 Ca-1
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Messbereich

Bereich Auflésung (Niedrig/Hoch) Einheiten
0,2-3,0 0,01 mmol/L

Grenzwerte der Standardreferenzkassetten (SRC)

NIEDRIG NORMAL HOCH Einheiten
1,8+0,1 1,1+0,1 0,7+0,1 mmol/L
Interferenzen

Beim Ca™-Sensor des OPTI CCA-TS2 tritt eine Interferenz durch Bisulfat und Phenylessigsdure auf.

Als Gerinnungshemmer sollten nur Heparinsalze verwendet werden. Andere Gerinnungshemmer, wie z.B.
Citrat, EDTA, Oxalat und Fluorid, konnen ernsthafte Stéreinwirkungen auf die Elektrolytsensoren haben.

In tonometriertem Plasma besteht eine Sensitivitit gegeniiber Farbstoffen mit kurzer Halbwertszeit im
Korper vor der Metabolisierung durch die Leber. Bei den Interferenztests wurden die folgenden exogenen
Storsubstanzen quantifiziert. Diese Untersuchungen wurden mit OPTI CCA Analysatoren mit einem
Standard OPTI Calcium-Sensor durchgefiihrt. Da der OPTI CCA-TS2 das gleiche Messprinzip und den
gleichen Sensor verwendet wie der OPTI CCA, sind die Storeinwirkungen beider Gerite identisch.

Substanz Menge Abweichung (mmol/L)
Natrium-Fluoreszein 26 mg/dL instabil
Indozyanin-Grin 0,5 mg/dL +0,1

Methylen-Blau 25 mg/dL instabil

Im OPTI CCA-TS2 System sollten nur klare, farblose Qualititskontrollmittel, wie z.B. OPTI CHECK
oder OPTI CHECK PLUS Kontrollmittel verwendet werden. Gefarbte Materialien, einschlieflich
Ringversuchs-Testmaterialien, konnen eine stérende Einwirkung auf die Calcium-Messung haben, oder
nicht richtig eingesaugt werden.

Ca-2 Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2



MESSPARAMETER CALCIUM

Reproduzierbarkeit
Kontrollmittel

Die typische Prézision in der Serie (S, ) und Gesamt (S,) wurde mit 2 Serien pro Tag und 2 Replikaten
pro Serie iiber einen Zeitraum von 20 Tagen nach der CLSI-Richtlinie EP5-A2 bestimmt.
Die nachfolgende Tabelle zeigt typische Ergebnisse fiir 3 verschiedene Kontrollmittel-Level:

Ca* (mmol/L) OPTI Check Level 1 OPTI Check Level 2 | OPTI Check Level 3
Tage 20 20 20
Gesamt-Durchschnitt 1,57 1,27 0,79
Std.-Abw. in der Serie (S, 0,01 0,01 0,01
% CV in der Serie 0,9% 0,7% 0,9%
Std.-Abw. Gesamt-Prézision (S;) 0,02 0,01 0,01
Gesamt % CV 1,5% 1,0% 1,5%

Vollblut

Die Prézision in der Serie wurde in Vollblutmessungen mit 3 verschiedenen Konzentrationen mit
dem OPTI CCA-TS2 bewertet. Die folgende Tabelle zeigt Durchschnitt, Standardabweichung und
Variationskoeffizient fiir 10 Messungen pro Level.

Ca* (mmol/L) Voliblut
Level 1 Level 2 Level 3
Durchschnitt 1,21 2,58 0,82
Std.-Abw. 0,004 0,010 0,005
%CV 0,35% 0,40% 0,59%
n 10 10 10

Linearitat

Soweit moglich wurde die Linearitit der OPTI CCA Messungen im Vergleich zu Referenzmaterialien
oder -Methoden bestimmt. Die Linearitéit der Calciumwerte wurde durch Messung gravimetrisch
erstellter, auf N.L.S.T riickfiihrbarer, wissriger Standardlésungen (Calcium () und durch Messung von
N.LS.T. Standardreferenzmaterial 956a Elektrolyte in Humanserum (Calcium ) erstellt.

Da der OPTI CCA-TS2 das gleiche Messprinzip und den gleichen Sensor verwendet wie der OPTI CCA,
ist die Riickverfolgbarkeit beider Geréte identisch.

Korrelation
Steigung Achsen- Korrelations- | Sy.x Bereich n
abschnitt koeffizient
ionisiertes Calciumg, 1,0022 -0,0025 0,99983 0,017 0,2-3,0 24
ionisiertes Calcium, 0,9938 0,0081 0,99843 0,016 | 1,07-1,71 12
Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2 Ca-3



CALCIUM

MESSPARAMETER

Die direkte Linearitit der OPTI CCA-TS2 Messungen wurde im Vergleich zu Referenzmaterialien oder
-Methoden bestimmt. Die Linearitdt des Calcium-Sensors des OPTI CCA-TS2 wurde im Vergleich
zum OPTI CCA-TS erstellt. Zur Feststellung der Korrelation wurden mit Gasmischungen mittlerer
Konzentration tonometrierte Vollblutproben verwendet.
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MESSPARAMETER CALCIUM

Korrelation mit anderen Methoden*

OPTI CCA im Vergleich zu anderen ISE-Messgeréten - Messung von Vollblut unter
Laborbedingungen

Restaliquote von zur Blutgasanalyse entnommenen Blutproben wurden von traditionellen und nicht
traditionellen Messgerit-Benutzern in Krankenhauslabors untersucht. Das Blut wurde mit dem
OPTI CCA analysiert, nach Erhalt der erforderlichen Messergebnisse der Vergleichsgerite, die nach
bestehenden Verfahren gehandhabt und {iberpriift wurden.

Korrelation

Vergleichsmethode* Steigung Achsen- Korrelations- | Sy.x Bereich n
(Vollblut) abschnitt koeffizient

Analysator A 0,8732 -0,064 0,8392 0,07 | 0,68-1,34 | 103
Analysator B 0,9548 -0,024 0,9453 0,04 | 0,94-1,67 | 101

* Fiir weitere Informationen zu Vergleichsgeridten wenden Sie sich bitte an den Kundendienst.

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2 Ca-5



CALCIUM MESSPARAMETER

Vergleich OPTI CCA-TS2 / OPTI CCA-TS - Vollblutmessungen unter Laborbedingungen

Der Methodenvergleich wurde nach den Empfehlungen der CLSI Richtlinie EP9-A2, Ausgabe 15, Nr. 19
mit Vollblutproben auf dem OPTI CCA-TS2 und dem OPTI CCA-TS durchgefiihrt.
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MESSPARAMETER CHLORID

Chlorid (CI)

Klinische Bedeutung’

Chlorid ist ein Anion, das hauptséchlich im extrazelluldren Raum vorkommt. Chlorid dient zur
Aufrechterhaltung der zelluldren Integritit durch seinen Einfluss auf den osmotischen Druck und spielt
eine wichtige Rolle in der Uberwachung des Siure-Basen-Gleichgewichts und Wasserhaushalts. Bei einer
metabolischen Azidose erhoht sich die Chloridkonzentration im umgekehrten Verhéltnis zum Abfall der
Bikarbonatkonzentration.

Verminderte Chloridwerte sind oft eine Folge von schwerem Erbrechen, schwerem Durchfall, Colitis
ulcerosa, Pylorusobstruktion, schweren Verbrennungen, Hitzekollaps, diabetischer Azidose, Addison-
Krankheit, Fieber und akuten Infektionen, wie z. B. Lungenentziindung.

Erhohte Werte sind eine Folge von Dehydratation, Cushing-Sydrom, Hyperventilation, Eklampsie,
Anédmie und kardialer Dekompensation.

Messprinzip

Die Chlorid-Ionen-Optoden basieren auf dem Prinzip der ionenselektiven Elektrodenmessungen

(ISE). Die Optoden verwenden ionenselektive Erkennungselemente (Ionophore), dhnlich derer, die in
ionenselektiven Elektroden verwendet werden. Die Ionophoren sind jedoch anstatt mit Elektroden mit
fluoreszierenden Farbstoffen verbunden. Diese Arten von Farbstoffen sind seit den 1970er Jahren zur
Sichtbarmachung und Quantifizierung von zelluldren lonengehalten bei der Fluoreszenz-Mikroskopie und
Zellzahlung in Gebrauch?. Mit dem Ansteigen der Tonenkonzentration binden diese Ionophore groBere
Mengen von lonen und erhéhen oder reduzieren damit, je nach Ion, die Intensitdt der Fluoreszenz. So

wie die pH-Optode bendtigen auch die Ionen-Optoden keine Referenzelektrode, bei einigen zeigt sich
jedoch eine geringe pH-Sensititvitdt, die im OPTI CCA-TS2 automatisch durch den gemessenen pH-Wert
ausgeglichen wird.

Messbereich

Bereich Auflésung (Niedrig/Hoch) Einheiten
50 - 160 1/0,1 mmol/L

Grenzwerte der Standardreferenzkassetten (SRC)

NIEDRIG NORMAL HOCH Einheiten
80,0+2 105,0 + 2 130,0+2 mmol/L

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2 Cl-1



CHLORID MESSPARAMETER

Interferenzen

Beim Cl-Sensor des OPTI CCA-TS2 tritt eine signifikante (groBer als 2:1) positive Interferenz durch
Bromid, lodid, Interlipid und Nitrit auf. Geringfiigige Storeinwirkungen durch Phenylessigsdure, Salicylat
und Thiocyanat wurden beobachtet. Die Interferenztests wurden mit OPTI CCA Analysatoren mit einem
Standard OPTI Chlorid-Sensor durchgefiihrt. Da der OPTI CCA-TS2 das gleiche Messprinzip und den
gleichen Sensor verwendet wie der OPTI CCA, sind die Storeinwirkungen beider Geréte identisch.

Als Gerinnungshemmer sollten nur Heparinsalze verwendet werden. Andere Gerinnungshemmer, wie z.B.
Citrat, EDTA, Oxalat und Fluorid, kdnnen ernsthafte Stéreinwirkungen auf die Elektrolytsensoren haben.

Im OPTI CCA-TS2 System sollten nur klare, farblose Qualititskontrollmittel, wie z.B. OPTI CHECK
oder OPTI CHECK PLUS Kontrollmittel verwendet werden. Gefarbte Materialien, einschlieSlich
Ringversuchs-Testmaterialien, konnen eine storende Einwirkung auf die Chlorid-Messung haben, oder
nicht richtig eingesaugt werden.

Reproduzierbarkeit
Kontrolimittel
Die typische Prézision in der Serie (S, ) und Gesamt (S,) wurde mit 2 Serien pro Tag und 2 Replikaten

pro Serie tiber einen Zeitraum von 10 Tagen nach der CLSI-Richtlinie EP5-A2 bestimmt.
Die nachfolgende Tabelle zeigt typische Ergebnisse fiir 3 verschiedene Kontrollmittel-Level.

CI- (mmol/L) OPTI Check Level 1 | OPTI Check Level 2 | OPTI Check Level 3
Tage 10 10 10
Gesamt-Durchschnitt 95,3 107,1 115,6
Std.-Abw. in der Serie (S ) 0,6 1,4 0,5
% CV in der Serie 0,7% 1,3% 0,4%
Std.-Abw. Gesamt-Prézision (S;) 0,7 1,4 0,6
Gesamt % CV 0,8% 1,3% 0,5%

Vollblut

Die Prézision in der Serie wurde in Vollblutmessungen mit 3 verschiedenen Konzentrationen mit
dem OPTI CCA-TS2 bewertet. Die folgende Tabelle zeigt Durchschnitt, Standardabweichung und
Variationskoeffizient fiir 10 Messungen pro Level.

CI- (mmol/L) Vollblut
Level 1 Level 2 Level 3
Durchschnitt 1041 141,3 57,5
Std.-Abw. 0,3 1,0 0,3
%CV 0,28% 0,73% 0,51%
n 10 10 10

Cl-2 Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2



MESSPARAMETER

CHLORID

Linearitat

Soweit moglich wurde die Linearitit der OPTI CCA Messungen im Vergleich zu Referenzmaterialien
oder -Methoden bestimmt. Die Linearitit der Chloridwerte wurde durch Messung gravimetrisch
erstellter, auf N.I.S.T rtickfiihrbarer, wéssriger Standardldsungen (Chlorid,) erstellt. Die Linearitét der
Chloridwerte in Serum wurde durch Chloridometrie (Chlorid ., ) bestimmt. Da der OPTI CCA-TS2 das

gleiche Messprinzip und den gleichen Sensor verwendet wie der OPTI CCA, ist die Riickverfolgbarkeit

beider Gerite identisch.

Korrelation
Steigung Achsen- Korrelations- | Sy.x Bereich n
abschnitt koeffizient
Chloridg, 1,0076 -0,56 0,99984 0,68 58 - 160 15
Chlorid 1,0064 -2,44 0,99823 1,66 74 -142 16

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2
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CHLORID

MESSPARAMETER

Die direkte Linearitdt der OPTI CCA-TS2 Messungen wurde im Vergleich zu Referenzmaterialien
oder -Methoden bestimmt. Die Linearitdt des Chlorid-Sensors des OPTI CCA-TS2 wurde im Vergleich
zum OPTI CCA-TS erstellt. Zur Feststellung der Korrelation wurden mit Gasmischungen mittlerer
Konzentration tonometrierte Vollblutproben verwendet.

Scatter Plot with Fit
180 -
e
160 -
140 -
120 -
N
@
)
100 -
80 A
Identity Linear fit
(-0.21 + 0.99x)
60 -
40 : : : : : : .
40 60 80 100 120 140 160 180
CI-Ts
Parameter und Spezifikationen Wert
Probenanzahl 63
Steigung 0,99
Achsenabschnitt -0,21
R? 0,999
Sy|x 1,218
Cl-4 Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2



MESSPARAMETER CHLORID

Korrelation mit anderen Methoden?

OPTI CCA im Vergleich zu anderen ISE-Messgeraten - Messung von Vollblut unter
Laborbedingungen

Restaliquote von zur Blutgasanalyse entnommenen Blutproben wurden von traditionellen und nicht
traditionellen Messgerit-Benutzern in Krankenhauslabors untersucht. Das Blut wurde mit dem
OPTI CCA analysiert, nach Erhalt der erforderlichen Messergebnisse der Vergleichsgerite, die nach
bestehenden Verfahren gehandhabt und tiberpriift wurden.

Korrelation

Vergleichsmethode* Steigung Achsen- Korrelations- | Sy.x Bereich n
(Vollblut) abschnitt koeffizient

Analysator A 0,9965 0,95 0,9246 1,96 92 - 117 173

* Fiir weitere Informationen zu Vergleichsgeridten wenden Sie sich bitte an den Kundendienst.

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2 CI-5
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MESSPARAMETER

Vergleich OPTI CCA-TS2 / OPTI CCA-TS - Vollblutmessungen unter Laborbedingungen

Der Methodenvergleich wurde nach den Empfehlungen der CLSI Richtlinie EP9-A2, Ausgabe 15, Nr. 19
mit Vollblutproben auf dem OPTI CCA-TS2 und dem OPTI CCA-TS durchgefiihrt.
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MESSPARAMETER GLUCOSE

Glucose (Glu)

Klinische Bedeutung’

Glucose ist die Hauptenergiequelle des Korpers und vor allem des Hirngewebes und der Erythrozyten.
Der Blutzuckerwert spielt daher eine zentrale Rolle im Energiestoffwechsel und seine Erhaltung ist
lebenswichtig. Die Glucosekonzentration im Blut wird bestimmt durch das Gleichgewicht zwischen
Glucoseverbrauch und Glucoseaufnahme durch die Nahrung oder Synthese im Kérper. Anderungen
dieses Gleichgewichts konnen entweder eine Hyperglykdmie (erhohte Blutzuckerwerte) oder
Hypoglykémie (niedere Blutzuckerwerte) hervorrufen. Beide Zustinde haben schwere Folgen fiir die
Gesundheit und erfordern medizinische Behandlung, weshalb die Messung von Glucose einer der am
héufigsten angeforderten Labortests ist. Die Behandlung einer Hyperglykémie kann ohne sorgfiltige
Kontrolle eine Hypoglykdmie des Patienten zur Folge haben.

Abnormale Werte

Hyperglykéimie kann eine Vielzahl von Ursachen haben, die in zwei Hauptkategorien eingeteilt werden
koénnen: Hyperglykdmie als Folge von Diabetes mellitus und Hyperglykdmie als Folge nicht-diabetischer
Ursachen. Diabetes mellitus ist ein Zeichen einer chronischen Hyperglykémie, die entweder auf einem
totalen Insulinmangel oder einer verminderten Gewebereaktion auf Insulin, oder beidem beruht. Es
handelt sich hierbei um eine weitverbreitete Krankheit, die nach strikten Kriterien durch Messung

des Blutzuckerwertes diagnostiziert wird. Nicht diabetische Ursachen der Hyperglykémie sind u. a.,
postprandiale Hyperglykdamie (tritt sofort nach einer kohlehydrathaltigen Mahlzeit ein), Hyperglycaemie
factitia (Blutentnahme nach Glucose-Infusion), medikamentos verursachte Hyperglykdmie (verursacht
eine Unempfindlichkeit des Gewebes gegeniiber Insulin), nicht pankreatische endokrine Krankheit
(ibermassige Produktion von Anti-Insulin-Hormonen), Pankreaserkrankungen (sekundirer Diabetes
mellitus) und Stress (physisch und psychisch bedingt, mit tiberméBiger Ausscheidung von Kortisol und
Katecholaminen).

Hypoglykéamie ist eine akute Erkrankung mit einer Vielzahl charakteristischer Anzeichen und Symptome,
die von einer biochemischen Hypoglykamie begleitet werden, und kann durch die Verabreichung von
Glucose behandelt werden. Die Ursachen der Hypoglykdmie konnen in drei Gruppen eingeteilt werden:
Medikamente/Toxine, reaktive Hypoglykémie und Fastenhypoglykédmie. Hypoglykédmie als Folge von
iiberméBigen Mengen bestimmter Medikamente oder Toxine kann durch Insulin verursacht werden
(Insuliniiberdosis ist die hdufigste Ursache einer Hypoglykémie), durch orale Hypoglykdmika oder
Sulfonylharnstoffe, Ethanol und andere Medikamente, wie z. B. Salicylat und Propanalol.

Reaktive Hypoglykdmie tritt innerhalb von 5 Stunden nach einer kohlenhydrathaltigen Mahlzeit in
anderweitig normalen Patienten, in Patienten mit nicht-insulinabhéngigem Diabetes mellitus und bei
Patienten nach Magenoperationen auf.

Eine Fastenhypoglykdmie kann als Folge von Insulinomen, nicht-pankreatischen Tumoren, endokrinen
Erkrankungen, Leberinsuffizienz, Sepsis, Niereninsuffizienz oder Autoimmunerkrankungen auftreten.

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2 Glu-1



GLUCOSE MESSPARAMETER

Messprinzip

Das Messprinzip der Glucose-Optode basiert auf der enzymatischen Oxidation der Glucose.

Glucose + O, —# Gluconsiure + H 0,
Glucose-Oxidase

Der Glucosesensor ist ein von einer Enzymschicht umgebener Sauerstoffsensor. Wenn die Glucose in
der Probe mit dem Sensor in Kontakt kommt, wird der im Sensor vorhandene Sauerstoff durch den
Oxidationsprozess der Glucose verbraucht. Diese Sauerstoffabnahme wird nach dem fiir die pO,-Optode
beschriebenen Prinzip (Lumineszenzloschung) festgestellt. Der Glucoseanteil wird proportional zum
Sauerstoffverbrauch festgestellt.

Messbereich

Bereich Auflosung (Niedrig/Hoch) Einheiten

30 -400 0,1/0,1 mg/dL
(70 - 400 fur Proben mit pO,-
Gehalt zwischen 401-700 mmHg)

1,7-22,2

0,01/0,01 mmol/L

Grenzwerte der Standardreferenzkassetten (SRC)

NIEDRIG NORMAL HOCH Einheiten

40,0+4,0 110,0 £ 4,0 300,0 +4,0 mg/dL

2,2+0,22 6,1+0,22 16,65 + 0,22 mmol/L
Interferenzen

Beim OPTI CCA-TS2 Glucose-Sensor tritt eine Interferenz durch pO,-Konzentrationen tiber 700 mmHg
auf. Der Glu-Sensor korrigiert pO_-Werte bis zu 700 mmHg. Bei pO,-Werten > 700 mmHg werden die
Glucosewerte unterdriickt. Die Interferenztests wurden mit OPTI CCA Analysatoren mit einem Standard
OPTI Glucose-Sensor durchgefiihrt. Da der OPTI CCA-TS2 das gleiche Messprinzip und den gleichen
Sensor verwendet wie der OPTI CCA, sind die Storeinwirkungen beider Geréte identisch.

Als Gerinnungshemmer sollten nur Heparinsalze verwendet werden. Andere Gerinnungshemmer, wie z.B.
Citrat, EDTA, Oxalat und Fluorid, kénnen ernsthafte Stéreinwirkungen auf die Glucose-Sensoren haben.

Im OPTI CCA-TS2 System sollten nur klare, farblose Qualitdtskontrollmittel, wie z.B. OPTI CHECK
oder OPTI CHECK PLUS Kontrollmittel verwendet werden. Gefarbte Materialien, einschlieSlich
Ringversuchs-Testmaterialien, konnen eine storende Einwirkung auf die Glucose-Messung haben, oder
nicht richtig eingesaugt werden.

Glu-2 Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2



MESSPARAMETER

GLUCOSE

Reproduzierbarkeit

Kontrollmittel

Die typische Prézision in der Serie (S, ) und Gesamt (S;) wurde mit 2 Serien pro Tag und 2 Replikaten
pro Serie iiber einen Zeitraum von 10 Tagen nach der CLSI-Richtlinie EP5-A2 bestimmt.
Die nachfolgende Tabelle zeigt typische Ergebnisse fiir 3 verschiedene Kontrollmittel-Level:

Glucose (mg/dL) OPTI Check Level 1 OPTI Check Level 2 | OPTI Check Level 3
Tage 10 10 10
Gesamt-Durchschnitt 40,5 95,7 316,2
Std.-Abw. in der Serie (S ) 1,6 3,5 7,5
% CV in der Serie 3,9% 3,6% 2,4%
Std.-Abw. Gesamt-Prézision (S;) 2,4 4.4 9,4
Gesamt % CV 5,9% 4,6% 3,0%

Vollblut

Die Prizision in der Serie wurde in Vollblutmessungen mit 3 verschiedenen Konzentrationen mit
dem OPTI CCA-TS2 bewertet. Die folgende Tabelle zeigt Durchschnitt, Standardabweichung und
Variationskoeffizient fiir 10 Messungen pro Level.

Glucose (mg/dL) Voliblut
Level 1 Level 2 Level 3
Durchschnitt 82,7 166,1 34,6
Std.-Abw. 3,8 8,2 24
%CV 4,65% 4,91% 6,94%
n 10 10 10

Linearitat

Soweit moglich wurde die Linearitdt der OPTI CCA Messungen im Vergleich zu Referenzmaterialien
oder -Methoden bestimmt. Die Linearitit der Glucosewerte wurde durch Messung gravimetrisch
erstellter, auf N.I.S.T rtckfiihrbarer, wéssriger Standardlésungen (Glucose ) erstellt. Die Linearitit der
Glucosewerte in Serum wurde durch Messung von N.I.S.T. Standardreferenzmaterial 965 Glucose in

gefrorenem Humanserum (Glucose

NIST

) erstellt. Da der OPTI CCA-TS2 das gleiche Messprinzip und den

gleichen Sensor verwendet wie der OPTI CCA, ist die Riickverfolgbarkeit beider Geréte identisch.

Korrelation
Steigung Achsen- Korrelations- | Sy.x Bereich n
abschnitt koeffizient
Glucose ¢, (mg/dL) 0,9874 3,26 0,9959 7,57 30 -400 126
Glucose ¢, (mmol/L) 0,9874 0,181 0,9959 0,420 1,6 -23,0 126
Glucose |, (mg/dL) 1,0256 -7,79 0,9912 8,13 97 - 306 36
Glucose o, (mmol/L) 1,0256 -0,432 0,9912 0,451 54-17,0 36
Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2 Glu-3



GLUCOSE MESSPARAMETER

Die direkte Linearitdt der OPTI CCA-TS2 Messungen wurde im Vergleich zu Referenzmaterialien oder
-Methoden bestimmt. Die Linearitit des Glucose-Sensors des OPTI CCA-TS2 wurde im Vergleich
zum OPTI CCA-TS erstellt. Zur Feststellung der Korrelation wurden mit Gasmischungen mittlerer
Konzentration tonometrierte Vollblutproben verwendet.
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MESSPARAMETER

GLUCOSE

Korrelation mit anderen Methoden?

OPTI CCA im Vergleich zu anderen Glucose-Messgeraten - Messung von Vollblut, Plasma
und Serum unter Laborbedingungen

Restaliquote von zur Blutgasanalyse entnommenen Blutproben wurden von traditionellen und nicht
traditionellen Messgerit-Benutzern in Krankenhauslabors untersucht. Das Blut wurde mit dem
OPTI CCA analysiert, nach Erhalt der erforderlichen Messergebnisse der Vergleichsgerite, die nach

bestehenden Verfahren gehandhabt und tiberpriift wurden.

Korrelation
Vergleichsmethode* Steigung | Achsen- | Korrelations- | Sy.x Bereich n
abschnitt koeffizient
Analysator A (Vollblut) mg/dL | 1,0081 5,16 0,9735 11,81 27 - 328 106
Analysator B (Plasma) mg/dL | 0,9986 -2,34 0,9933 8,500 49 - 398 167
OPTI CCA mg/dL 1,058 2,36 0,9700 21,600 | 37-395 103
(Vollblut/Plasma) mmol/L 1,058 0,13 0,9700 1,200 | 2,1-21,9 103
Analysator C (Serum) mg/dL | 0,9500 573 0,9784 10,51 78 -294 68
Analysator D (Serum) mg/dL | 0,9910 3,99 0,9772 10,74 36 - 344 102
Analysator E (Vollblut) mg/dL | 0,9776 -1,29 0,9864 9,74 86 - 340 85
* Fiir weitere Informationen zu Vergleichsgerdten wenden Sie sich bitte an den Kundendienst.
Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2 Glu-5
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Vergleich OPTI CCA-TS2 / OPTI CCA-TS - Vollblutmessungen unter Laborbedingungen

Der Methodenvergleich wurde nach den Empfehlungen der CLSI Richtlinie EP9-A2, Ausgabe 15, Nr. 19
mit Vollblutproben auf dem OPTI CCA-TS2 und dem OPTI CCA-TS durchgefiihrt.
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Harnstoff-Stickstoff (BUN/Urea)

Klinische Bedeutung’

Harnstoff ist ein Nebenprodukt der Leber, das durch den Abbau von Aminoséuren entsteht. Diese werden
zu Ammoniak, einem Giftstoff, desaminiert oder transaminiert. Die Entgiftung von Ammoniak findet

im Harnstoffzyklus statt, wobei sich zwei Molekiile Ammoniak mit einem Molekiil Kohlendioxyd zur
Bildung von Harnstoff verbinden. Bei einer Ernéhrung mit durchschnittlichem Eiwei3gehalt werden im
Urin pro Tag 12 bis 20 g Harnstoff-Stickstoff ausgeschieden.?

Abnormale Werte
Der Harnstoffwert im Blut stellt das Gleichgewicht zwischen Harnstoffproduktion und -Abbau dar.
Ursachen erhohter Harnstoffwerte im Blut (> 7,1 mmol/L Harnstoff, 20 mg/dl BUN).

Erhohte Harnstoffwerte konnen die Folge einer erhdhten Harnstoffproduktion oder eines verminderten
Harnstoffabbaus sein. Eine erhohte Harnstoffproduktion kann durch eine hohe EiweiBaufnahme

bedingt sein, durch Magen-Darmblutungen mit Absorption von Aminoséuren und Peptiden oder durch
einen erhdhten Gewebeabbau aufgrund schwerwiegender Krankheiten, Verletzungen oder bestimmter
Medikamente, wie z.B. Tetrazykline oder Glukokortikoide bedingt sein. Eine verminderte Ausscheidung
wird mit einer niedrigen glomeruléren Filtrationsrate (GFR) assoziiert. Hierfiir gibt es mehrere Ursachen,
die als priarenale Urdmie aufgrund von Dehydrierung klassifiziert werden konnen, als renale Urdmie
aufgrund eines priméren Nierenversagens oder postrenale Urdmie aufgrund einer Ostruktion der
Harnwege.

Ursachen verminderter Harnstoffwerte im Blut (< 2,1 mmol/L Harnstoff, 6 mg/dL BUN).

Verminderte Harnstoffwerte treten weniger haufig als erhdhte Werte auf und sind durch eine
verminderte Harnstoffproduktion oder eine erhdhte Harnstoffausscheidung bedingt. Eine verminderte
Harnstoffproduktion kann als Folge einer Ernidhrung mit niedrigem Eiweillgehalt, schwerem
Leberversagen und, nur bei Sduglingen, angeborenen Defekten im Harnstoffzyklus auftreten. Eine
erhohte Harnstoffausscheidung kann als Folge einer iberméBigen Gabe von intravendsen Fliissigkeiten,
unzureichender ADH-Absonderung oder wéihrend der Schwangerschaft auftreten.

Messprinzip

Das Messprinzip der BUN/Urea-Optode basiert auf der enzymatischen Hydrolyse des Harnstoffs durch
das Enzym Urease.

Urea + HZO +2H" —= 2 NH4+ + CO2
Urease

Die Ammonium-lonen werden von einem ammonium-selektiven optischen Fluoreszenz-Sensor (Optode)
gemessen. Der Harnstoffgehalt verhilt sich proprotional zur Ammonium-Konzentration.

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2 BUN-1
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Messbereich
Bereich Auflésung (Niedrig/Hoch) Einheiten
28-112,0 0,1/0,1 mg/dL
1-40 0,01/0,01 mmol/L

Grenzwerte der Standardreferenzkassetten (SRC)

NIEDRIG NORMAL HOCH Einheiten

56+14 280+1,4 700+1,4 mg/dL

2,0+0,5 10,0+ 0,5 250+0,5 mmol/L
Interferenzen

Beim BUN/Urea-Sensor des OPTI CCA-TS2 tritt bei normalen physiologischen Konzentrationen (unter
100 pmol/L) und bei Hyperammonémie (Plasmagehalt von 300 umol/L) keine Storeinwirkung durch
Ammoniak- oder Ammoniumionen auf. Bei extremer Hyperammonémie (Plasmagehalt von 3000umol/L),
zeigt der BUN/Urea-Sensor des OPTI CCA-TS2 eine Abweichung von +4,8 mg/dL BUN (1,7 mmol/L
Urea). Die Interferenztests wurden mit OPTI CCA Analysatoren mit einem Standard OPTI BUN-Sensor
durchgefiihrt. Da der OPTI CCA-TS2 das gleiche Messprinzip und den gleichen Sensor verwendet wie
der OPTI CCA, sind die Storeinwirkungen beider Geréte identisch.

Als Gerinnungshemmer sollten nur Heparinsalze verwendet werden. Andere Gerinnungshemmer, wie z.B.
Citrat, EDTA, Oxalat und Fluorid, konnen ernsthafte Stéreinwirkungen auf die BUN-Sensoren haben.

Im OPTI CCA-TS2 System sollten nur klare, farblose Qualititskontrollmittel, wie z.B. OPTI CHECK
oder OPTI CHECK PLUS Kontrollmittel verwendet werden. Gefarbte Materialien, einschliefSlich
Ringversuchs-Testmaterialien, konnen eine storende Einwirkung auf die BUN-Messung haben, oder nicht
richtig eingesaugt werden.

BUN-2 Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2
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Reproduzierbarkeit

Kontrollmittel

Die typische Prézision in der Serie (S, ) und Gesamt (S,) wurde mit 2 Serien pro Tag und 2 Replikaten

pro Serie {iber einen Zeitraum von 10 Tagen nach der CLSI-Richtlinie EP5-A2 bestimmt.
Die nachfolgende Tabelle zeigt typische Ergebnisse fiir 3 verschiedene Kontrollmittel-Level.

BUN (mg/dL) OPTI Check Level 1 | OPTI Check Level 2 | OPTI Check Level 3
Tage 10 10 10
Gesamt-Durchschnitt 74,1 19,3 5,9
Std.-Abw. in der Serie (S,) 3,0 0,6 0,1
% CV in der Serie 4,0% 3,2% 1,9%
Std.-Abw. Gesamt-Prézision (S;) 3,5 0,7 0,2
Gesamt % CV 4,7% 3,7% 3,2%

Vollblut

Die Prézision in der Serie wurde in Vollblutmessungen mit 3 verschiedenen Konzentrationen mit
dem OPTI CCA-TS2 bewertet. Die folgende Tabelle zeigt Durchschnitt, Standardabweichung und
Variationskoeffizient fiir 10 Messungen pro Level.

BUN (mg/dL) Voliblut
Level 1 Level 2 Level 3
Durchschnitt 6,03 26,61 85,59
Std.-Abw. 0,03 0,25 0,97
%CV 0,53% 0,93% 1,13%
n 10 10 10

Linearitat

Soweit moglich wurde die Linearitit der OPTI CCA Messungen im Vergleich zu Referenzmaterialien
oder -Methoden bestimmt. Die Linearitdt der BUN/Urea-Werte in Serum wurde durch Messung von

N.L.S.T Standardreferenzmaterial 909b BUN in gefrorenem Humanserum (BUN

NIST

) erstellt. Da der

OPTI CCA-TS2 das gleiche Messprinzip und den gleichen Sensor verwendet wie der OPTI CCA, ist die
Riickverfolgbarkeit beider Geréte identisch.

Korrelation
Steigung Achsen- Korrelations- | Sy.x Bereich n
abschnitt koeffizient
BUN ot 1,0046 1,58 0,991 1,75 16 - 86 6
Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2 BUN-3
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Die direkte Linearitit der OPTI CCA-TS2 Messungen wurde im Vergleich zu Referenzmaterialien
oder -Methoden bestimmt. Die Linearitdt des BUN-Sensors des OPTI CCA-TS2 wurde im Vergleich
zum OPTI CCA-TS erstellt. Zur Feststellung der Korrelation wurden mit Gasmischungen mittlerer
Konzentration tonometrierte Vollblutproben verwendet.
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BUN/UREA

Korrelation mit anderen Methoden?

OPTI CCA-TS im Vergleich zu anderen Harnstoff-Messgeraten - Messung von Vollblut und
Serum unter Laborbedingungen

Restaliquote von zur Blutgasanalyse entnommenen Blutproben wurden von traditionellen und nicht

traditionellen Messgerit-Benutzern in Krankenhauslabors untersucht. Das Blut wurde mit dem OPTI

CCA-TS analysiert, nach Erhalt der erforderlichen Messergebnisse der Vergleichsgerite, die nach
bestehenden Verfahren gehandhabt und {iberpriift wurden.

Korrelation
Vergleichsmethode* Steigung | Achsen- | Korrelations- | Sy.x Bereich n
abschnitt koeffizient

Analysator A (Plasma) mg/dL 0,940 2,97 0,9975 1,046 8-89 68
Analysator B (Plasma) mg/dL 1,058 -3,04 0,9988 1,12 4-106 102
Analysator C (Serum) mg/dL 0,993 0,44 0,9953 1,00 6 -65 47
Analysator D (Serum) mg/dL 0,971 -0,27 0,9822 0,98 5-42 50
Analysator E (Vollblut) mg/dL 1,069 -0,62 0,9928 1,04 3,1-48 113

* Fiir weitere Informationen zu Vergleichsgerdten wenden Sie sich bitte an den Kundendienst.
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MESSPARAMETER

Vergleich OPTI CCA-TS2 / OPTI CCA-TS - Vollblutmessungen unter Laborbedingungen

Der Methodenvergleich wurde nach den Empfehlungen der CLSI Richtlinie EP9-A2, Ausgabe 15, Nr. 19
mit Vollblutproben auf dem OPTI CCA-TS2 und dem OPTI CCA-TS durchgefiihrt.
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MESSPARAMETER LAKTAT

Laktat (B-Lac-Kassette®)

Klinische Bedeutung’

Milchséaure ist ein Zwischenprodukt des Kohlenhydratstoffwechsels. Die Laktatkonzentration im

Blut wird hauptsichlich von der Laktatprodutionsrate der weilen Skelettmuskulatur, des Hirns, des
Nierenmarks, der Erythrozyten und der Laktat-Stoffwechselrate der Leber und Nieren beeinflusst.

Ein hoher Laktatgehalt verbunden mit einem pH-Wert unter 7,25 kann ein Anzeichen einer Laktatazidose
sein.

Man unterscheidet zwei Arten der Laktatazidose:

1) hypoxische Laktatazidose als Folge einer verringerten Sauerstoffabgabe an das Gewebe

2) metabolische Laktatazidose verursacht durch Krankheit, Medikamente/Giftstoffe oder angeborene
Stoffwechselstorungen.

Hypoxie ist die hdufigste Ursache einer Laktatazidose und kann ein Anzeichen von Sepsis, Schock,
Hypovoldmie, Mangeldurchblutung und Insuffizienz der linken Herzkammer sein. Man unterscheidet
verschiedene Arten der Hypoxie:

e Animische Hypoxie: verminderter Sauerstofftransport im Blut entweder durch
eine Verminderung des Gesamthidmoglobins oder durch eine Verdnderung der
Hamoglobinkomponenten.

e Stagnierende Hypoxie: verminderter Sauerstofftransport im Blut durch reduzierten Blutfluss
wie z.B. bei Herzversagen.

o Histotoxische Hypoxie: Sauerstoffmangel im Gewebe
e Hypoxdmische Hypoxie: Sauerstoffmangel mit Folge der Unterversorgung von Organen.

e Ischimische Hypoxie: Einschrinkung der Gewebedurchblutung.

Messprinzip’

Der Laktat-Biosensor enthilt das Enzym Laktatoxidase zur selektiven Katalysierung der Reaktion
zwischen Laktat und Sauerstoff, wie in der nachstehenden Reaktionsfolge veranschaulicht wird.

L-Laktat + O, — (Laktatoxidase) — Pyruvat + H,O,

Der Sauerstoffverbrauch wird mit einem optischen Sensor photochemisch gemessen.
Die Sauerstoffverbrauchsrate ist proportional zur Laktatkonzentration in der Probe.

Messbereich
Bereich Auflosung (Niedrig/Hoch) Einheiten
0,3-17,5 0,01/0,01 mmol/L
2,7-157,7 0,1/0,1 mg/dL

* B-Lac-Kassetten sind zur Zeit in Deutschland nicht erhaltllich.

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2 Lac-1
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Grenzwerte der Standardreferenzkassetten (SRC)

NIEDRIG NORMAL HOCH Einheiten
1,00 + 0,30 2,50 + 0,50 5,00 £ 0,50 mmol/L
9,0+27 225+45 450+4,5 mg/dL
Interferenzen

Die Reaktion des Laktatsensors im Vollblut wird durch die Menge des in der Probe vorhandenen
Hamoglobins beeinflusst. Der Algorithmus, der verwendet wird, um die Fluoreszenzdaten des Laktat-
Sensors zu analysieren, wendet zum Ausgleich eine Korrektur auf der Basis des gemessenen Gesamt-
Hamoglobinwerts (tHb) an. Somit zeigt sich bei den mit B-Lac-Kassetten gemessenen Laktatwerten keine
wesentliche Interferenz durch tHb im Bereich von 5 g/dl bis 20 g/dl. Bei Proben mit tHb-Werten tiber

20 mg/dl wird der Laktatwert nicht angegeben.

Bei dem Interferenztest wurde tonometriertes Vollblut mit bestimmten endogenen und exogenen
Substanzen nach Angaben der CLSI Richtlinie EP7-A2 versetzt und auf Interferenzen gepriift. Hierbei
wurden die folgenden exogenen Storsubstanzen quantifiziert. Diese Untersuchungen wurden mit OPTI
CCA-TS Analysatoren mit einem Standard OPTI Laktat-Sensor durchgefiihrt. Da der OPTI CCA-
TS2 das gleiche Messprinzip und den gleichen Sensor verwendet wie der OPTI CCA-TS, sind die
Storeinwirkungen beider Gerite identisch.

Substanz Konzentration d max Laktatgehalt Interferenz
mM
2 NEIN
Paracetamol 1,66 mM 0,2mM
5 NEIN
2 NEIN
Acetyl-Salicyl-Saure 3,33 mM 0,2mM
5 NEIN
2 NEIN
Ascorbinsaure 0,23 mM 0,2mM
5 NEIN
2 NEIN
B-Hydroxy-Buttersaure 16,03 mM 0,2mM
5 NEIN
2 NEIN
Bilirubin 0,26 mM 0,2mM
5 NEIN
2 0,4 mM
Indozyanin-Griin 0,0065 mM 0,2mM
5 1,1 mM
2 NEIN
Zystein 6,41 mM 0,2mM
5 NEIN
2 NEIN
Ethanol 86,8 mM 0,2mM
5 NEIN
2 NEIN
Evans-Blau 0,0104 mM 0,2mM
5 NEIN

Lac-2 Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2
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Substanz Konzentration d max Laktatgehalt Interferenz
mM
2 1,4 mM
Glycolsaure 10 mM 0,2mM
5 1,0 mM
2 NEIN
Halothan 0,759 mM 0,2mM
5 NEIN
2 NEIN
Ibuprofen 2,43 mM 0,2mM
5 NEIN
2 NEIN
Intralipid 1% 0,2mM
5 NEIN
2 0,6 mM
Methylenblau 0,125 mM 0,2mM
5 1,1 mM
2 NEIN
Natriumchlorid 20 mM 0,2mM
5 NEIN

Reproduzierbarkeit

Kontrollmittel

Die typische Prézision in der Serie (S, ) und Gesamt (S;) wurde mit 2 Serien pro Tag und 2 Replikaten
pro Serie iiber einen Zeitraum von 20 Tagen nach der CLSI-Richtlinie EP5-A2 bestimmt.
Die nachfolgende Tabelle zeigt typische Ergebnisse fiir 3 verschiedene Kontrollmittel-Level:

Laktat (mmol/L) OPTI Check Level 1 OPTI Check Level 2 | OPTI Check Level 3

Tage 20 20 20

Gesamt-Durchschnitt 1,02 2,50 4,59

Std.-Abw. in der Serie (S ) 0,06 0,11 0,18

% CV in der Serie 5,6% 4.2% 4,0%

Std.-Abw. Gesamt-Préazision (S;) 0,07 0,11 0,22

Gesamt % CV 6,4% 4,5% 4,8%
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Vollblut

Die Prézision in der Serie wurde in Vollblutmessungen mit 3 verschiedenen Konzentrationen mit dem
OPTI CCA-TS2 bewertet. Auf Grund der raschen Verdanderung des Laktats im Vollblut wurde gleich-
zeitig auf 10 verschiedenen Gerdten eine Wiederholmessung durchgefiihrt. Die folgende Tabelle zeigt
Durchschnitt, Standardabweichung und Variationskoeffizient fiir 10 Messungen pro Level.

Laktat (mmol/L) Vollblut
Level 1 Level 2 Level 3
Durchschnitt 3,85 1,13 6,17
Std.-Abw. 0,14 0,05 0,20
%CV 3,76% 4,42% 3,16%
n 10 10 10

Linearitat

Soweit moglich wurde die Linearitit der OPTI CCA-TS Messungen im Vergleich zu Referenzmaterialien
oder -Methoden bestimmt. Die Linearitét fiir die Laktatmessung wurde im Vergleich zu der
gravimetrischen Laktat-Konzentration in einer Verdiinnungsfolge wéssriger Pufferlésungen nach der

CLSI- Richtlinie EP6-A bestimmt. Da der OPTI CCA-TS2 das gleiche Messprinzip und den gleichen
Sensor verwendet wie der OPTI CCA, ist die Linearitit beider Geréte identisch.

Korrelation
Steigung Achsen- | Korrelations- | Sy.x Bereich n
abschnitt koeffizient
Laktat (gravimetrisch) 0,93 -0,08 0,993 0,47 0,3-17,5 107

Die Linearitét wurde auch im Vergleich zum I[-STAT Analysator bestimmt. Zum Abdecken des Mess-
bereichs wurden mit Milchsédure versetzte Vollblutproben verwendet.

Korrelation
Steigung Achsen- Korrelations- | Sy.x Bereich n
abschnitt koeffizient
Laktat (vgl. mit i-STAT) 1,00 0,00 0,978 0,67 | 1,06-16,91 | 405

Die direkte Linearitdt der OPTI CCA-TS2 Messungen wurde im Vergleich zu Referenzmaterialien

oder -Methoden bestimmt. Die Linearitit des Laktat-Sensors des OPTI CCA-TS2 wurde im Vergleich

zum OPTI CCA-TS erstellt. Zur Feststellung der Korrelation wurden mit Gasmischungen mittlerer

Konzentration tonometrierte Vollblutproben verwendet.

Lac-4
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LAKTAT
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Korrelation mit anderen Methoden?

OPTI CCA-TS im Vergleich zu anderen Laktat-Messgeraten - Messung von Vollblut unter

Laborbedingungen

Restaliquote von zur Blutgasanalyse entnommenen Blutproben wurden von traditionellen und nicht
traditionellen Messgerit-Benutzern in Krankenhauslabors untersucht. Das Blut wurde mit dem OPTI
CCA-TS analysiert, nach Erhalt der erforderlichen Messergebnisse der Vergleichsgerite, die nach
bestehenden Verfahren gehandhabt und tiberpriift wurden.

Korrelation

Vergleichsmethode* Steigung | Achsen- R? Sy.x Bereich n
(Vollblut) abschnitt

Analysator A 0,96 -0,01 0,944 0,64 | 0,78-13,96 | 175
Analysator B 1,18 -0,54 0,952 0,55 0,40-11,3 49

* Fiir weitere Informationen zu Vergleichsgeraten wenden Sie sich bitte an den Kundendienst.
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Vergleich OPTI CCA-TS2 / OPTI CCA-TS - Vollblutmessungen unter Laborbedingungen

Der Methodenvergleich wurde nach den Empfehlungen der CLSI Richtlinie EP9-A2, Ausgabe 15, Nr. 19
mit Vollblutproben auf dem OPTI CCA-TS2 und dem OPTI CCA-TS durchgefiihrt.
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Gesamthamoglobinkonzentration (ctHb) und
Hamoglobinsauerstoffsattigung (SO,%)

Klinische Bedeutung’
Gesamthdmoglobinkonzentration (ctHb)

Hamoglobin ist der Hauptbestandteil der roten Blutkorperchen. Seine Aufgabe besteht darin, den
Sauerstofftransport des Korpers zu gewéhrleisten, wobei ein einziges Gramm Hamoglobin bis zu
1,39 ml Sauerstoff transportieren kann. Die Sauerstoffbindung im Blut ist direkt proportional zur
Hamoglobinkonzentration und nicht zur Anzahl der roten Blutkorperchen (RBC), da einige rote
Blutkorper mehr Himoglobin enthalten kdnnen als andere.

Hamoglobin spielt auch eine wichtige Rolle als Puffer im extrazelluldren Raum. Eine Verminderung
der Hamoglobinwerte kann als Folge einer verminderten Himoglobinkonzentration in den roten
Blutkorperchen oder als Folge einer verminderten Anzahl von Blutkérperchen mit einer normalen
Hamoglobinkonzentration auftreten.

Verminderte Werte treten auf bei Andmie, Hyperthyreoidismus, schweren Blutungen und hédmolytischen
Reaktionen nach Transfusionen mit inkompatiblem Blut, Reaktionen auf chemische, infektidse und
physische Wirkstoffe, sowie bei einer Anzahl systemischer Erkrankungen. Erhchte Werte sind présent
bei Himokonzentration des Bluts, bei chronisch obstruktiven Lungenerkrankungen und kongestiver
Herzinsuffizienz.

Die Gesamthdmoglobinkonzentration liefert wichtige Informationen in Notfallsituationen, wenn sie nicht
isoliert, sondern in Verbindung mit anderen wichtigen Labordaten interpretiert wird.

Die Gesamthdmoglobinkonzentration wird zur Feststellung von Erkrankungen, die als Folge von Andmie
auftreten, zur Einschiitzung der Schwere der Aniimie, zur Uberwachung des Behandlungsverlaufs und zur
Bestimmung von Polyzythdmie benutzt.

Hdmoglobinsauerstoffséttigung (SO,%)

Hamoglobin wird zu Oxyhémoglobin (O,Hb), wenn jede einzelne Himgruppe des Hamoglobinmolekiils
je ein Sauerstoffmolekiil bindet. Der Konzentrationsanteil des Oxyhdmoglobins an der gesamt
vorliegenden Himoglobinkonzentration wird als Himoglobinsauerstoffséttigung (SO,%) bezeichnet.
Der grofite Teil (ca. 98%) des Blutsauerstoffgehalts ist der an Haimoglobin gebundene Sauerstoff.

Der Referenzbereich fiir arterielles Blut eines gesunden Erwachsenen liegt bei 94 bis 98%?2. Verminderte
SO,-Werte unterhalb des fiir die Sauerstoffsittigung des Gewebes kritischen Werts stellen eine schwere
klinische Situation dar. Niedrige Sauerstoffsittigungswerte konnen durch die gleichen Faktoren
verursacht werden, die auch fiir eine arterielle Hypoxdmie verantwortlich sind.

Eine niedrige Oxyhdmoglobin-Fraktion des Gesamthimoglobins (#O,Hb) kann die folgenden Ursachen
haben: ungewohnlich hohe Anteile an nicht funktionellem Himoglobin, hohe Konzentrationen von
Desoxyhdmoglobin, chemisch modifiziertes Himoglobin oder Faktoren, die die Sauerstoffaffinitit

des Himoglobins beeinflussen, darunter: Temperatur, pH, pCO,, 2,3-DPG-Konzentration und Art des
Hémoglobins.?
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Messprinzip

Die Messung des Gesamthiimoglobins (tHb) und der Sauerstoffsiittigung (SO,) basiert auf dem Prinzip
der optischen Reflexion. Rotlicht und Infrarotlicht wird auf drei Wellenlédngen auf nicht himolysiertes
Vollblut innerhalb eines genau definierten Teils der Kassette tiber der O -Optode ausgestrahlt. Die
Photonen werden teilweise absorbiert und von den Erythrozyten in einem Verhéltnis proportional zum
Héamoglobingehalt reflektiert. Bei einem niedrigen Himoglobingehalt treffen die nicht absorbierten
Photonen auf den rosa Uberzug der O,-Optode auf und werden ein zweites Mal durch das Blut reflektiert.
Ein Teil des reflektierten Lichts verldsst die Kassette am oberen Ende und wird von einem Detektor im
Gerit gemessen. Die Infrarot-Wellenldngen eignen sich zur Himoglobinmessung, weil sie weitgehend
unabhéngig vom SO, sind, d.h., die Absorption der vorherrschenden Form von Erwachsenen- und
Neugeborenen-Hamoglobin ist im Wellenlédngenbereich von 750 — 850 nm &hnlich.

Die Wellenlénge des Rotlichts wird zur Messung von SO, benutzt, weil sie von Desoxyhdmoglobin viel
starker absorbiert wird, als von anderen Himoglobinen, und wird in der Nihe des isosbestischen Punktes
fiir Oxy- und Carboxyhémoglobin gewihlt. Die Anfilligkeit zur Rollenbildung der Erythrozyten wird
durch die Erhaltung einer hohen Scherkraft direkt vor der Messung minimiert (sieche Interferenzen).

Messbereich
tHb
Bereich Auflésung (Niedrig/Hoch) Einheiten
5-25 0,1/0,1 g/dL
SO,
Bereich Auflésung (Niedrig/Hoch) Einheiten
60 - 100 1/0,1 %

Grenzwerte der Standardreferenzkassetten (SRC)

tHb
NIEDRIG NORMAL HOCH Einheiten
200+1,5 14,0 + 1,5 8,0+15 g/dL
SO,
NIEDRIG NORMAL HOCH Einheiten
70,0 £2,0 90,0 +2,0 98,0 +2,0 %
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Interferenzen

In tonometriertem Plasma besteht eine Sensitivitdt gegeniiber Farbstoffen mit kurzer Halbwertszeit im
Korper vor der Metabolisierung durch die Leber. Bei den Interferenztests wurden die folgenden exogenen
Storsubstanzen quantifiziert. Diese Untersuchungen wurden mit OPTI CCA Analysatoren mit einer
Standard OPTI-Kassette durchgefiihrt. Da der OPTI CCA-TS2 das gleiche Messprinzip und den gleichen
Sensor verwendet wie der OPTI CCA, sind die Storeinwirkungen beider Geréte identisch.

EXOGEN
Substanz Menge tHb-Abweichung | SO,-Abweichung
(9/dL) (%)
Indozyanin-Grin 0,5 mg/dL +4,7 +4%
Evans-Blau 5,0mg/dL <1,0 -17%
Methylen-Blau 25 mg/dL +3,0 -37%
ENDOGEN
Substanz Menge tHb-Abweichung | SO,-Abweichung
(g/dL) (%)
Carboxyhamoglobin 10% -2,0 <2%
Carboxyhamoglobin 20% -3,3 <2%
Methamoglobin 13% +1,7 7%

Schnell sedimentierende Blutproben sollten griindlich gemischt und sofort in die OPTI Kassette
eingegeben werden (vgl. Abschnitt 5.1.7 ,,Probenhandhabung und Lagerung”), um genaue tHb-
Messungen sicherzustellen. Nach Eintreten der Sedimentation konnen falsche hohe oder niedrige tHb-
Werte auftreten.

Fetales Himoglobin aus Nabelschnurblutextrakten wurde getestet und zeigte keine Sensitivitét bei tHb-
und SO,-Messungen.

Im OPTI CCA-TS2 System sollten nur klare, farblose Qualititskontrollmittel, wie z.B. OPTI CHECK
oder OPTI CHECK PLUS Kontrollmittel verwendet werden. Gefarbte Materialien, einschliefSlich
Ringversuchs-Testmaterialien, konnen eine stérende Einwirkung auf die tHb/SO,-Messung haben, oder
nicht richtig eingesaugt werden.
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Reproduzierbarkeit
Kontrollmittel

Die typische Prézision in der Serie (S, ) und Gesamt (S,) wurde mit 2 Serien pro Tag und 2 Replikaten
pro Serie iiber einen Zeitraum von 20 Tagen nach der CLSI-Richtlinie EP5-A2 bestimmt.
Die nachfolgende Tabelle zeigt typische Ergebnisse fiir 3 verschiedene Kontrollmittel-Level:

tHb (g/dL) OPTI Check Level 1 | OPTI Check Level 2 | OPTI Check Level 3
Tage 20 20 20
Gesamt-Durchschnitt 20,7 14,0 8,9
Std.-Abw. in der Serie (S,,) 0,1 0,1 0,1
% CV in der Serie 0,3% 0,4% 1,2%
Std.-Abw. Gesamt-Préazision (S,) 0,2 0,1 0,2
Gesamt % CV 0,9% 0,8% 2,5%

SO, (%) OPTI Check Level 1 OPTI Check Level 2 | OPTI Check Level 3

Tage 20 20 20

Gesamt-Durchschnitt 81,2 89,8 96,4

Std.-Abw. in der Serie (S,) 0,1 0,3 0,4

% CV in der Serie 0,2% 0,3% 0,4%

Std.-Abw. Gesamt-Prazision (S.) 0,5 0,5 0,7
Gesamt % CV 0,6% 0,6% 0,8%

Vollblut

Die Prézision in der Serie wurde in Vollblutmessungen mit 3 verschiedenen Konzentrationen mit
dem OPTI CCA-TS2 bewertet. Die folgende Tabelle zeigt Durchschnitt, Standardabweichung und
Variationskoeffizient fiir 10 Messungen pro Level.

tHb (g/dL) Voliblut
Level 1 Level 2 Level 3
Durchschnitt 7,5 17,7 12,1
Std.-Abw. 0,2 0,2 0,2
%CV 2,59% 1,34% 1,86%
n 10 10 10
SO, (%) Vollblut
Level 1 Level 2 Level 3
Durchschnitt 79,5 96,8 99,9
Std.-Abw. 0,2 0,1 0,0
%CV 0,21% 0,05% 0,00%
n 10 10 10

THB/SO2-4 Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2



MESSPARAMETER

tHb/SO,

Linearitat

Soweit moglich wurde die Linearitit der OPTI CCA-TS Messungen im Vergleich zu Referenzmaterialien
oder -Methoden bestimmt. Die Linearitit des Gesamthdmoglobingehalts wurde durch photometrische
Bestimmung von Zyanmethdmoglobin erstellt.> Fiir die Messung der Sauerstoffséttigung gibt es keine
Standardmethode. Da der OPTI CCA-TS2 das gleiche Messprinzip und den gleichen Sensor verwendet
wie der OPTI CCA, ist die Riickverfolgbarkeit beider Gerédte identisch.

Korrelation
Steigung Achsen- | Korrelations- | Sy.x Bereich n
abschnitt koeffizient
tHb (g/dL) 0,984 0,165 0,995 0,59 5,2-22,0 84

Soweit moglich wurde die Linearitit der OPTI CCA-TS2 Messungen im Vergleich zu Referenz-
materialien oder -Methoden bestimmt. Die Linearitét des tHb-Sensors des OPTI CCA-TS2 wurde im
Vergleich zum OPTI CCA-TS erstellt. Zur Feststellung der Korrelation wurden Vollblutproben mit
verschiedenen Mengen roter Blutkdrperchen verwendet, die mit einer mittleren Konzentration von O,/

CO,-Gas tonometriert waren.

Scatter Plot with Fit
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MESSPARAMETER

Die Linearitét der SO, -Messung des OPTI CCA-TS2 wurde im Vergleich zum OPTI CCA-TS erstellt.
Zur Feststellung der Korrelation wurden mit verschiedenen O,-Gasmischungen tonometrierte

Vollblutproben verwendet.

Scatter Plot with Fit
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Sy|x 1,325
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tHb/SO,

Korrelation mit anderen Methoden*

OPTI CCA im Vergleich zu anderen Hamoglobin/Sauerstoffmessgeraten - Messung von
Vollblut unter Laborbedingungen

Restaliquote von zur Blutgasanalyse entnommenen Blutproben wurden von traditionellen und nicht

traditionellen Messgerit-Benutzern in Krankenhauslabors untersucht. Das Blut wurde mit dem

OPTI CCA analysiert, nach Erhalt der erforderlichen Messergebnisse der Vergleichsgerite, die nach

bestehenden Verfahren gehandhabt und tiberpriift wurden.

Korrelation tHb

Vergleichsmethode* Steigung Achsen- Korrelations- | Sy.x Bereich n
(Vollblut) abschnitt koeffizient

Analysator A 1,0284 -0,375 0,9778 0,47 6,0 - 16,1 103
Analysator B 0,9877 0,14 0,9715 0,37 6,9-14,8 173
Analysator C 1,077 £ 0,020 | -0,284 + 0,227 0,9650 0,74 54-17,4 215
Korrelation SO,

Vergleichsmethode* Steigung Achsen- Korrelations- | Sy.x Bereich n
(Vollblut) abschnitt koeffizient

Analysator A 0,8678 12,99 0,9738 0,73 73-100 103
Analysator B 0,7972 18,81 0,9064 1,81 64 - 100 173
Analysator C 1,021 £ 0,016 | -2,920 £ 1,522 0,9752 1,47 62 - 100 215
* Fiir weitere Informationen zu Vergleichsgeriten wenden Sie sich bitte an den Kundendienst.
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Vergleich OPTI CCA-TS2 / OPTI CCA-TS - Vollblutmessungen unter Laborbedingungen

Der Methodenvergleich wurde nach den Empfehlungen der CLSI Richtlinie EP9-A2, Ausgabe 15, Nr. 19
mit Vollblutproben auf dem OPTI CCA-TS2 und dem OPTI CCA-TS durchgefiihrt.

tHb

Scatter Plot with Fit
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tHb/SO,

SO

Scatter Plot with Fit
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ANHANG A - TECHNISCHE SPEZIFIKATIONEN

Messwerte
Parameter Messbereich Anzeige- Einh.
Auflosung
(Nied./Hoch)
pH 6,6 bis 7,8 0,01/0,001  pH-Einheiten
pCO, 10 bis 200 1/0,1 mmHg
pO, 10 bis 700 1/0,1 mmHg
Na* 100 bis 180 1/0,1 mmol/L
K* 0,8 bis 9,99 0,1/0,01 mmol/L
Ca™ 0,2 bis 3,0 0,01 mmol/L
Cl 50 bis 160 1/0,1 mmol/L
Glu 30 bis 400 0,1 mg/dL
(70 - 400 mg/dL fiir Proben mit
pO,-Gehalt von 401-700 mmHg)
Glu 1,67 bis 22,20 0,01 mmol/L
BUN 2,8 bis 112 0,1 mg/dL
Urea 1 bis 40 0,01 mmol/L
Lac 0,3 bis 17,5 0,01 mmol/L
tHb 5 bis 25 0,1 g/dL
SO, 60 bis 100 1/0,1 %
Luftdruck

300 bis 800 mmHg

Betriebshohe

bis 3048m

Verschmutzungsgrad

Verschmutzungsgrad 2, normale Laborumgebung. Es tritt nur nichtleitfahige
Verschmutzung auf. Gelegentlich muss mit voriibergehender Leitfiahigkeit durch
Betauung gerechnet werden.

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2
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Betriebsparameter
Mindestprobenvolumen 125 uL (60uL fiir B60-Kassette)
Probenart heparinisiertes Vollblut, Plasma oder Serum
Probenentnahme Spritze, Kapillare oder ComfortSampler
Probeneingabe automatische Aspiration
Messzeit < 2 Minuten
Umgebungstemperatur 10°C-30°C
Relative Luftfeuchtigkeit 5% - 95% (nicht kondensierend)
Messverfahren optische Fluoreszenz,
fur tHb/SO, optische Absorption/Reflexion
Eingabewerte
Patienten-ID 25 alphanumerische Zeichen
Auftragsnummer 25 numerische Zeichen
Geburtsdatum Monat, TT, J1JJ
Patientengeschlecht maénnlich, weiblich, oder unbekannt
Patiententemperatur 14 -44° C
Krankenaktennummer 25 numerische Zeichen
Kontonummer 25 numerische Zeichen
Test-1D 25 alphanumerische Zeichen
Patientenname
Vorname 25 alphabetische Zeichen
Nachname 25 alphabetische Zeichen
Alter 1-150
Behandelnder Arzt 25 alphabetische Zeichen
Patientenstandort 25 alphabetische Zeichen
Probenentnahmezeit Monat, TT, JI1JJ, HH:MM
Probenart Art/Ven/MixVen/Cap/Cord/CPB, wobei:
Art = arteriell
Ven = venos
MixVen = gemischt vends
Cap = Kapillar
Cord = Schnur
CPB = kardiopulmonaler Bypass
Punktionsstelle LR/RR/LB/RB/LF/RF/Schnur/Skalp, wobei:
LR = links radial
RR = rechts radial
LB = links brachial
RB = rechts brachial
LF = links femoral
RF = rechts femoral
Schnur = Schnur
Skalp = Skalp
A-2 Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2
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Allen-Test
Héamoglobinart
Bypass
0O,-Mode

Ventilationsmodus

Plateaudruck (Pplat)
Atemminutenvolumen (VE)
Spitzendruck (PIP)

Flussrate (FR)
Atemzugvolumen, TVol (VT)
Druckunterstiitzung (PS)

Positive endexspiratorische
Druckbeatmung (PEEP)

Frequenz (f)

Kontinuierliche Beatmung
gegen erhohten Druck (CPAP)

Gesamthédmoglobin (tHb)

FIO

2
Mittlere korpuskulare
Hamoglobinkonzentration (MCHC)

Respirationsquotient (RQ)

Unbekannt, positiv, negativ
Erwachsen/fetal
Pump-Aus / Pumpe-Ein

Luft/Maske/T-P/NC/Vent/Beut/Haube/And.
wobei:

Luft = Luft

Maske = Maske

T-P = T-Stiick

NC = Nasenkaniile

Vent = Beatmungsgerit

Beutel = Beutel (manuelle Wiederbelebung)

Haube = Haube

And. = Andere

Nein/SIMV/PSV/PCV/CMV-AC/CPAP
PCIVR/BIPAP, wobei:

Nein = keine Einstellung

SIMV = synchronisierte intermittierende
mandatorische Beatmung

PSV = druckunterstiitzte Beatmung
PCV = druckkontrollierte Beatmung
CMV/AC = kontrollierte mechanische
Beatmung / assistierte Spontanbeatmung
CPAP = kontinuierliche Beatmung
gegen erhohten Druck

PCIVR = PCIVR-Beatmung

BIPAP = BIPAP-Beatmung

0,0 -100,0
0-120
0-140

0,00 — 300,00
0—4000

0,0 -99,9
0-50

0-155
0-50

1,0 - 26,0 g/dL

0,62 — 16,14 mmol/L
1-260 g/L

0,21 — 1,00

29,0 -37,0 %

0,70 - 2,00
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P50 15,0 — 40,0 mmHg

BiLevel IPAP 0,2-9,9

BiLevel EPAP 0,2-99

I/E Ratio - Inspirationszeit 0,2-9,9

I/E Ratio - Exspirationszeit 0,2-99

Bemerkungen 50 alphanumerische Zeichen

Temperaturkorrigierte Werte

Parameter Bereich Anzeige- Einh.
Auflésung
(Nied./Hoch)

pH' 6,6 -7,8 0,01/0,001 pH

PCO,! 10 - 200 1/0,1 mmHg

PO, 10 - 700 1/0,1 mmHg
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Rechenwerte
Parameter Einheiten | Messbereich Ref.-Bereich Quelle

Bikarbonat (HCO,) mmol/L 1.0 —200,0 18-23 Tietz!, S. 2179
Baseniiberschuss (BE) mmol/L -40 - +40 2-43 Tietz', S. 2179
Baseniiberschuss ecf (BE ) mmol/L -40 - +40 2-43 Tietz', S. 2179
Baseniiberschuss act (BE ) mmol/L -40 - +40 2-43 Tietz', S. 2179
Pufferbasen (BB) mmol/L 0,0 -100,0 46 - 52 Henry?, S. 152
Gesamt-CO, (tCO,) mmol/L 1,0 —200,0 22-29 Tietz', S. 2181
Standardbikarbonat (st. mmol/L 1,0 —200,0 22-24 Shapiro?, S. 175
HCO,")
Standard-pH (st.pH) pH 6,500 — 8,000 7,35 -17,45 Tietz!, S. 2201
Sauerstoffsattigung (SO, (¢)) % 0,0 - 100 95,0 - 98,0 Henry?, S. 1453
Sauerstoffgehalt (O,ct) vol % 0,0 — 56,0 15,0 - 23,0 Tietz', S. 2200
Hématokrit (Hct(c)) % 15 —-75% 34-51 Tietz', S. 2192
Wasserstoffionen- mmol/L 10,0 —1000,0 36 - 44 Tietz!, S. 2201
konzentration (cH"
Alveolar-arterielle mmHg 0,0 —800,0 5-20 Henry?, 8. 157
Sauerstoffpartialdruck-
differenz (AaDO,)
Anionenliicke (AG) mmol/L 3-30 10 - 20 Tietz!, S. 2178
P50 mmHg 15,0 -35,0 25-29 Tietz!, S. 1392
nCa* mmol/L 0,1-3,0 Sollte von der

jeweiligen Institution
bestimmt werden

Die Rechenwerte des OPTI CCA-TS2 richten sich nach dem CLSI Standard C12-A, soweit vorhanden.

! Tietz, Norbert.W., “Reference Intervals”, pp 2175-2217, Tietz Textbook of Clinical Chemistry, 2nd Edition, Philadelphia,

W.B. Saunders Co., 1994.

2 Henry JB, “Clinical Diagnosis and Management by Laboratory Methods”, 19th Edition, Philadelphia, W.B. Saunders Co.,

1996

3 Shapiro BA, Peruzzi WT, Kozelowski-Templin R. “Clinical Application of Blood Gases”, 5th Ed.,(Chicago: Mosby, 1994)
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Datenmanagement
Ausdruck eingebauter Thermodrucker
Kommunikation 1 USB Port Typ A, 1 USB Port Typ B, 1 Ethernet Port
Format ASCII, ASTM, POCT1 und CSV
Speicher Der Datenspeicher des OPTI CCA-TS2 ist dynamisch.

Speicherkapaziét:
bis zu 500 Patientendatensitze,
bis zu 70 QC-Datensétze pro Level
bis zu 105 SRC-Datensétze pro Level

Stromversorgung Netzteil

100 + 10% VAC bis 240 + 10% VAC, 50/60 Hz, 1,8 A+ 10%

DC-Versorgung fiir Gerat
16V £ 10%, 3,75A = 10%

Uberspannungskategorie

Uberspannungskategorie 11 bei Anschluss an einen Zweigschaltkreis

MaBe und Gewicht
Hohe 12,0 cm
Breite 36,2 cm
Tiefe 23,0 cm
Gewicht
Gerit 39 kg
Batterie 0,42 kg
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ANHANG A - TECHNISCHE SPEZIFIKATIONEN

Klassifikationen
Priifzeichen: UL 61010-1, IEC 61010-2, IEC 61010-2-101,
CAN/CSA C22.2 NO.61010-1, CE, FCC Klasse B
LED Klassifikation: IEC 62471 Risikogruppe 0 (freie Gruppe)
Betriebsart: Dauerbetrieb
Laser-Klassifikation: Das Gerit ist ein Klasse 1 Lasergerit gemal
IEC 60825-1
Explosionsschutz: Das Gerét darf nicht in explosionsfahiger
Umgebung betrieben werden
Temperatur

T[oF]z%T[ocpn
1[ec] = §~(T[°F]— 32)

Einheiten der Mess- und Eingabewerte der Berechnungen

pPHuooe. pH-Einheiten Cl............ .mmol/L
PCO,.......... mmHg Glu............. mg/dL
PO,............. mmHg BUN ......... mg/dL
Na...oooornen. mmol/L Lac ............ mmol/L
Ko mmol/L tHb ............ g/dL
Ca.ocreene mmol/L SO %

4 Burtis AB, Ashwood ER, “Tietz Textbook of Clinical Chemistry” 2" Ed. (Philadelphia, W.B. Saunders 1994),
p. 2165
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ANHANG A - TECHNISCHE SPEZIFIKATIONEN

Umrechnungstabelle®
ctO,, O,ct, tCO, 1 vol% =1 ml/dl = 0,4464 mmol/l
tHb 1 g/dl =10 g/l = 0,6206 mmol/l
Luftdruck, PCO,, PO, 1 mmHg = 1,3333 mbar = 0,1333 kPa
ionisiertes Calcium (Ca™) 1 mmol/L = 4,008 mg/dL = 2mEq/L
Glucose 1 mmol/L = 18,02 mg/dL
1 mg/dL = 0,0555 mmol/L
BUN(urea) 1 mmol/L urea = 2,801 mg/dL BUN
Laktat 1 mmol/L =9,01 mg/dL
1 mg/dL = 0,111 mmol/L
Gleichungen®
cH*

Wasserstoffionenkonzentration (Aktivitit) im Plasma.

cH' =107 [nmol/L] °
st.pH
Standard pH-Wert von Blut definiert als der pH-Wert einer Blutprobe, die bei 37 °C mit einer
Gasmischung mit pCO, = 5,33 kPa (40 mmHg) dquilibriert wurde.
st.pH =
(0.8262-0.01296-tHb + 0.006942 - BE) -1g- (0.025- PCO,) + pH [pH-Einheiten] ©
HCO,

Bikarbonatkonzentration im Plasma.

- (pH-6.105)
HCO,™ =0.0307-PCO, -10® (mmol/L] "

5 Burtis AB, Ashwood ER, “Tietz Textbook of Clinical Chemistry” 2™ Ed. (Philadelphia, W.B. Saunders 1994),
p. 46.

¢ Marsoner HJ, “Quantities and Algorithms Related to Blood Gas and Acid Base Analysis”, AVL Medizintechnik Graz,
1995.
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ANHANG A - TECHNISCHE SPEZIFIKATIONEN

stHCO,

tCO

BE

BE

BE

(act)

Standard-Bikarbonatkonzentration von Blut, definiert als die Plasmabikarbonatkonzentration im
Blut, die bei 37 °C mit einer Gasmischung mit pCO, = 5,33 kPa (40 mmHg) dquillibriert wurde.

- _ 10(stpH-6.022)
st.HCO,” =107 (mmol/L]

Gesamtkonzentration von CO, in Plasma, die Summe von geldstem CO, und Bikarbonat.

tCO, = HCO; +(0.0307 - PCO,) (mmol/L] "

Baseniiberschuss des Blutes - die Konzentration titrierbarer Base, wenn das Blut mit einer starken
Base oder Séure auf Plasma-pH = 7,40 titriert ist mit pCO, = 5,33 kPa (40mmHg), bei 37°C.

BE = (1-0.014 - tHb) -[(1 43tHb+7.7(pH — 7.4) - 24.8 + HCO{J [mmol/L]

Der Baseniiberschuss der extrazelluldren Fliissigkeit ist eine Grof3e, die nur die nicht respirato-
rischen Komponenten des Sdure-Basen Gleichgewichtes angibt (tHb =5 g/dL).

BE_, =16.2(pH — 7.4)-24.8 + HCO," (mmol/L]”

Baseniiberschuss bei tatsdchlicher Sauerstoffsittigung.

BE,,,, = (1-0.0143 - tHb)-[(1.63 - tHb +9.5)- (pH — 7.4) — 24.26 + HCO; |

(act)

-0.2-tHb-| 1- %0,
100

[mmol/L ]*

7 CLSL. Blood Gas and pH Analysis and Related Measurements,; Approved Guideline. NCCLS document C46-A,
2001.

8 Zander R., Die korrekte Bestimmung des Base Excess (BE mmol/l) im Blut. Anesthesiol. Intensivmed. Notfallmed.
Schmerzther.
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ANHANG A - TECHNISCHE SPEZIFIKATIONEN

BB

SO,(c)

Die Pufferbase gibt die Konzentration von gepufferten Anionen an, die im Vollblut enthalten sind,
um starke Sduren zu puffern und enthélt hauptsidchlich Proteinanionen und Bikarbonat.
Von den Proteinanionen ist Himoglobin das wichtigste.

BB=BE+41.7+0.42-tHb [mmol/L] °

Das prozentuale Verhiltnis zwischen Oxyhdmoglobin (mit Sauerstoff gesittigtem Hamglobin)
und Desoxyhdmoglobin (sauerstoffarmem Himoglobin) wird als Sauerstoffsattigung

bezeichnet. Die Sauerstoff-Hdmoglobin Dissoziationskurve ermoglicht theoretisch, dass die
Sauerstoffsittigung aus dem verfiigbaren Himoglobin berechnet werden kann, vorausgesetzt, die
Form der Kurve ist bekannt. Bekannte Faktoren, die diese Kurve beeinflussen sind: Himoglobin,
pH, pCO,, Temperatur und 2,3 Diphosphogluterat-Konzentrationen (2,3 DPG) . Obwohl es
moglich ist diesen Wert zu berechnen, konnen die Annahmen, die in diesen Berechnungen
gemacht werden zu schwerwiegenden Fehlern in den daraus resultierenden Werten fiihren,
speziell fiir jene Patienten, die in einem kritischen Zustand sind. Mit dem OPTI CCA-TS2 kann
der SO,-Wert in der Blutprobe gemessen werden. Die Verwendung des gemessenen SO,-Wertes,
soweit vorhanden, ist dem eines berechneten SO,-Wertes vorzuziehen.

Wenn kein Messwert vorhanden ist, kann der Wert folgendermaflen berechnet werden:

soz%=&-100%
Q-+l
Erwachsen:
12Q =2.9-1gPO." +1.661-107°074"°: 4 172
lgPO% =1gP0O, +0.48 - (pH - 7.4) - lg( 5°)+00013 BE, o

P, =26.7 ©
Fetal:

1gQ =2.9-1g PO," +1.3632 - 10*00533P02k 4.113

IgPO," =1gPO, +0.48 - (pH - 7.2) - le(; 5°)+00013 BE,
P, =21.5

A-10
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ANHANG A - TECHNISCHE SPEZIFIKATIONEN

ctO,
Die Sauerstoffkonzentration ist die Summe des an Himoglobin gebundenen Sauerstoffes und der
Menge an geldstem Sauerstoff im Plasma. Dieser Wert wird aus dem gemessenen O, Hb und, falls
vorhanden, aus ctHb berechnet. Er wird aus dem berechneten SO, abgeleitet, wenn der gemessene
O,Hb-Wert nicht direkt verfiigbar ist.
Wenn ein gemessener O,Hb- und tHb-Wert verfiigbar ist:
O,Hb
ctO, =1.39-——tHb+ 0.00314- PO,
0 [vol%] 7
HINWEIS': Ist pO, nicht verfiighar, wird ctO, mit pO, = 90 mmHg berechnet.
Wenn kein O, Hb- und ctHb-Messwert zur Verfiigung steht und der SO,-Rechenwert aktiviert ist:
SO
10, =1.39-—=-tHb+0.00314 - PO,
100 [vol%] 7
HINWEIS: Ist pO, nicht verfiighar, wird ctO, mit pO, = 90 mmHg berechnet.
P50

Der Sauerstoffpartialdruck bei Halbsattigung, P50, ist definiert als der pO,-Wert einer Blutprobe,
bei der 50 % des Himoglobins mit Sauerstoff gesattigt sind. Der tatséchliche P50-Wert kann nur
durch Interpolation nach der Messung der Sauerstoffséttigung der Blutprobe festgestellt werden,
wenn diese Blutprobe so mit Sauerstoff tonometriert wird, dass ein Oxyhdmoglobinwert von
etwas weniger oder mehr als 50 % bei einem konstanten pH-Wert von 7,4 und einem konstanten
pCO,-Wert von 5,33 kPa (40 mmHg) erreicht wird. Der OPTI CCA-TS2 ermdglicht die Ableitung
des P50 aus SO,%, pO, und pH. Ist ein gemessener SO,-Prozentsatz nicht verfiigbar, kann der
P50-Wert extern eingegeben werden.

Fiir Erwachsenenhdmoglobin:

PSo =26.7- ]O(IgF’Orlngzk)

wobei:

g po - (80 +4.172)
2.9

SO,

Q= 100%- 50,

[mmHg] ©
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ANHANG A - TECHNISCHE SPEZIFIKATIONEN

AaDO,

Fiir Fetalhdmoglobin:

P,, =25.0-10ltz0:1e70:")

wobei:

Ig POzk _ (lg0+4.113)
2.9

SO,

Q= 100%- 50,

[mmHg] °

Der alveolararterielle Sauerstoffpartialdruckgradient (pAO, - paO,) ist die Differenz
zwischen dem alveolaren Sauerstoffpartialdruck, wie oben berechnet, und dem gemessenen
Sauerstoffpartialdruck von arteriellem Blut.

PAO, = (P, — 47) FIO, - pACO, [FIO, + (1 - FIO,)/R] [mmHg]’
pACO, = paCO, (alveolarer pCO,)
obige Gleichung gilt fiir pAO, > pO,, ansonsten pAO, = pO

2

pH!

pH-Wert bei einer von 37 °C abweichenden Patiententemperatur.

pH' = pH —[0.0147 +0.0065 - (pH — 7.4)]- (t —37) [pH-Einheit]
cH*

Wasserstoffionenkonzentration bei einer von 37 °C abweichenden Patiententemperatur.

t

cH' = 10(°H) [nmol/L] ¢
pCoO,!

pCO, -Wert bei einer von 37 °C abweichenden Patiententemperatur.

t_ - 4(0-019(t-37)

PCO,' = PCO, -10 (mmHg]”
poO,'

pO, -Wert bei einer von 37 °C abweichenden Patiententemperatur.

5.4910~11.p053-88.,0.071 (37)
PO.' = PO. .10 9.721079.P0,3-88..2.30
2 =0, [mmHg] ©
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ANHANG A - TECHNISCHE SPEZIFIKATIONEN

AaDO,
Alveolararterielle Sauerstoffpartialdruckdifferenz bei einer von 37 °C abweichenden

Patiententemperatur.

AaDO,' =PAO,' - Pa0,' (mmHg] "

wobei:
pAO,' = (p —pH,0) FIO, - pACO,' [FIO, + (1 - FIO,)/R]

[0.0237 — 0.0001 (t-37)] (t-37)

gesamt

mit pH,0'= 47 * 10
und pACO, = paCO, (alveolarer pCO, = arterieller pCO,)

obige Gleichung gilt fiir pAO,' 2 pO,', ansonsten pAO,' = pO,'
Hct(c)
Hct(c) als Funktion von tHb.
Het(c) = tHb[g/ d1]/ (MCHC% / 100) %]

wobei MCHC% die mittlere korpuskulare Himoglobinkonzentration, d.h. die durchschnittliche
Hamoglobinkonzentration nach Gewicht in einem durchschnittlichen roten Blutkdrperchen,
darstellt. Vorgabewert fiir MCHC% = 33,3% (Eingabebereich: 29,0% bis 37,0%)

Anionenliicke (AG)

Die Anionenliicke (AG -Anion Gap) ist die Differenz zwischen den Summen der Konzentrationen
der wichtigsten Kationen und Anionen in der Blutprobe.

AG=Na"+K"-CIl - HCO3- [mmol/L]
nCa*
Der ionisierte Calciumwert bei pH = 7,40.

Fiir Blut:
nCa"™ (pH = 7,4) = Ca'™" * 10 022" 0174 mmol/L
p

Fir Plasma oder Serum:

nCa™ (pH = 7,4) = Ca™ * 10 02+ 0H749 [mmol/L]

® Simmons A, ed. Hematology, “A Combined Theoretical & Technical Approach”, pp. 28-29 (Philadelphia, W.B.
Saunders, 1989)
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ANHANG B - MENUSTRUKTUR
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ANHANG C - WARTUNGSTABELLE

ANHANG C - WARTUNGSTABELLE

Monat: Jahr:

WOCHENTLICH: Woche: 1 Woche: 2 Woche: 3 Woche: 4

Datum| Initial. || Datum | Initial. | Datum| Initial. | Datum | Initial.
Probenmesskammer
reinigen
VIERTELJAHRLICH:

Datum | Initial. || Datum | Initial. || Datum | Initial. | Datum |Initial.
tHb-Kalibrierung
durchfiihren
JAHRLICH:

Datum | Initial. | Datum | Initial. | Datum | Initial. | Datum |Initial.
Peristaltikpumpen-
kassette ersetzen
NACH BEDAREF:

Datum | Initial. | Datum | Initial. || Datum | Initial. | Datum |Initial.
Oberflachen reinigen
Gasflasche ersetzen
Druckerpapier ersetzen

Gebrauchsanweisung — OPTI CCA-TS2
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ANHANG D - PROTOKOLLFORMATE

ANHANG D - PROTOKOLLFORMATE

Allgemeines Messprotokoll

(Beispiel Blutgasmessung)

%}5@ OPTIMedical HAMOGLOBIN/SAUERST. STATUS
tHb e g/dL
OPTI CCA-TS2 s02 0 e %
Patientenprotokoll Het[e - %
TT-MMM-JJ HH:MM
EINGABEWERTE
PATIENTEN-INFORMATION Pplat: 62.0
Patienten-ID Mvol (VE): 50 L
FG34567 PIP: 6
Auftragsnr. Flussrate: 165.00 Lpm
5678912 Tvol (VT): 50 mL
Krankenaktennr. PS: 49.0
00541698 PEEP: 19
TestID .
BLUTGAS A
Geburtsdatum: 25-Jan-1985 )
Geschlecht:  Male E;I(I)Oz %)522 g/dL
Temperatur: 37.0C . .
Vorname des Patienten MC_HC' 333 %
JOHANN RQ: 0.84
Nachname des Patienten P_50: 26.7  mmHg
SCHMITT BiLevel: 1.0/1.0
Behandelnder Arz: I/E: 1.0/1.0
Dr. Maier Bemerkungen:
Standort des Patienten:
Ambulanz Luftdruck: 739.6 mmHg
Zeit der Probenentnahme: Benutzer-ID:
12-Feb-13 11:26 123456789012
Alter: 28
Probenart:  Art Charge: 250100
Punkt.: LR S/N: 0
Allen-Test:  Negativ Version: 1.000037
tHb Type: Erwachsen
Bypass: Pumpe-aus REFERENZBEREICHE
02Mode:  Luft pH 7.200 - 7.600
VentMode:  Nein PCO2  30.0-50.0  mmHg
P02 70.0-700.0 mmHg
Probennr.: 291 tHb 12.0-17.0 g/dL
0,
SAEURE/BASEN S02 90.0-100.0 %
pH | 7143
PCO2 1T 76.0 mmHg MELDUNGEN .
P02 74.5 mmHg pH unt't.ar 7.200 (Ref.Llr.n)
BE | -60 mmol,/L PCO2 uber_50.0 (Ref:!.lm)
€02 273 mmol/L tHb Ergebmf) unterdruf:kt.
HCO3 1 249 mmol/L S02 Ergebnis unterdriickt.
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ANHANG D - PROTOKOLLFORMATE

SRC-Messprotokoll
(Beispiel E-Ca)

S OPTIMedical

OPTI CCA-TS2
SRC-Messung
TT-MMM-JJ HH:MM

S/N: 123
Version: 1.23.4567

Level: 3

SRCID: 12345678  Verf.: MMMJJJJ

Ergebnis Bereiche
pH 7.601 7.580-7.620
PCO2 20.0 18.0-22.0
P02 170.0 167.0-173.0
Na+ 65.1  42-148
K+ 700 6.70-7.30
Ca++ 0.70 0.60-0.80
tHb 8.5 6.5-9.5
S02 98.6 96.0-100.0

SRC-Testergebnis: Giiltig

Benutzer-ID:
Benutzer123

O0K?
0K
0K
0K
0K
0K
0K
0K
0K

D-2
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ANHANG D - PROTOKOLLFORMATE

SRC-Statistikprotokoll

HAMOGLOBIN-GRENZWERTE
tHb 18.5-21.5 g/dL
S02  68.0-72.8 %

%}(ﬁ- OPTIMedical

OPTI CCA-TS2
SRC-Statistikprotokoll
TT-MMM-JJ HH:MM Datum tHb S02 OK?
Feb4 20.0 70.0 0K
s fbd 199 695 oK
Version: 1.00.0037 . .
ersion: 1.00.003 rbad 200 700 o
Level 1 Feb7 ig(g) 788 gK
SRCID: 12345678 Feb_7 o 29.9 K
Verf: MMMJJJJ ZIW 0. ) 0. ’
Anzahl gem.: 6 D;. . :
Anzahlok: 6 CV%: 03 03

ZUSATZLICHE GRENZWERTE
Cat+ 1.70-1.90 mmol/L

ABG-GRENZWERTE:
pH 7.080-7.120
PCO2 68.0-72.0 mmHg

Datum Ca++ OK?
P02  57.0-63. H
02 570-63.0 mmHg Febd  1.80 oK
Datum pH PCO2 P02 OK? Fe'“i i'gg gK
Febd 7120 678 59.3 OK ?34 e 0&
Febd 7120 722 59.7 OK 6 e 0
Febd 7110 69.8 58.7 OK EEE; e 0&
Feb4 7100 69.2 58.6 OK wa_ 180
Feb7 7.070 67.8 58.8 OK o oon
Feb7 7.080 673 57.3 OK o 000
MW: 7107 70.0 56.6 o '
sD: 0015 19 17 VETABOLITEN:
CV%: 0210 2.8 3.0 :

0 Glu 36.0-44.0 mg/dL

ISE-GRENZWERTE BUN 42-70  mg/dl
Na+  123.0-127.0 mmol/L Laktat - 0.70-1.30  mmol/L
K 2.20-2.80  mmol/L Datum Glu BUN Laktat OK?
I- 78.0 - 82. H '
¢ 8.0-820  mmHg Febd 1.00 OK
Datum Na+ K+ C- OK? Febd 1.00 0K
Febd 1250 2.50 0K Febd 5.6 100 OK
rtd 1250 250 ok Feb4 40.0 56 1.00 OK
rtd 1250 250 ok Feb7 400 56 1.00 OK
rtd 1250 250 ok Feb7 400 56 1.00 OK
Feb7 1250 2.50 0K MW. 400 56 1.00

SD: 02 0.0 0.00

Feb7 1250 250 79.8 OK
¢ CV%: 04 09 0.00

Mw: 125.0 250 0.0
SD: 000.0 0.00 0.0
CV%: 000.0 0.00 0.0
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ANHANG D - PROTOKOLLFORMATE

QC-Messprotokoll
(Beispiel E-Ca)

3= OPTIMedical
OPTI CCA-TS2
QC-Messung

TI-MMM-JJ HH:MM

S/N: 123
Version: 1.23.4567

Level: 3 OPTI CHECK
Probennr.: 2
QCCh.: 1234 Verf.: MMMJJJJ

Ergebnis Bereiche 0K?
pH 7.601 7.580-7.620 OK
PCO2 20.0 18.0-22.0 0K
P02 170.0 167.0-173.0 OK
Na+ 65.1 42 - 148 0K
K+ 700 6.70-7.30 0K
Cat+ 0.70 0.60-0.80 0K
tHb 85 6.5-95 0K
S02 98.6 96.0-100.0 OK

QC-Testergebnis: Giiltig
In Datenbank speichern: Ja

Luftdruck: 734.6mmHg
Benutzer-ID:
Benutzer123

Charge: 123456

MELDUNGEN
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ANHANG D - PROTOKOLLFORMATE

QC-Statistikprotokoll

i'5‘--» i HAMOGLOBIN-GRENZWERTE
7~ OPTIMedical b g oL
OPTI CCA-TS2 S02 87.0-93.8 %

QC-Statistikprotokoll

TT-MMM-JJ HH:MM Datum tHb  SO2 0K?
Feb4 142 88.6 0K
S/N: 123 Febj 1;1.3 zg.s 8K
ion: Febd  14. 5 K
Version: 1.00.0037 Fend 42 sge o
Level 1 Feb7 142 88.6 0K
QCCh.: 1278  Verf.: MMMJJJJ Feb7 142 889 0K
KassCh.: 250100 mMw: 142 887
251402 SD: 01 0.2
Anzahl gem.: 6 CV%: 0.7 02
Anzahlok: 2 B
ZUSATZLICHE GRENZWERTE
ABG-GRENZWERTE: Ca++ 1.10-1.30 mmol/L
pH  7.370-7.490
PCO2 35.0-450  mmHg Datum Ca++ OK?
PO2  88.0-118.0 mmHg Feb4 0K
Feb4 0K
Datum pH PCO2 P02 OK? Febd  1.15 0K
Feb4 Hoch [12.3 1153.1 N Feb4 0K
Feb4 Hoch |10.8 1154.7 N Feb7 0K
Feb4 Hoch |16.1 1148.4 N Feb? 1.24 0K
Feb4 Hoch |14.7 1151.3 N Mw: 119
Feb7 7450 439 96.3 OK SD:  0.06
CV%: 5.33

Feb7 7431 44.3 102.6 OK
Mw: 7441 23.7 134.1
SD: 0.013 159 270
CV%: 0.181 672 20.2

ISE-GRENZWERTE
Na+ 136.0-150.0 mmol/L

K+ 4.50-5.30 mmol/L
Datum Na+ K+ 0K?
Feb4 0K
Feb4 0K
Feb4 - 5.03 N
Feb4 0K
Feb7 0K
Feb7 1429 4.88 0K
MW: -~ 496

SD: -- 011

CV%: - 214
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ANHANG D - PROTOKOLLFORMATE

Wartungsprotokoll

e

Z OPTIMedical

OPTI CCA-TS2
WARTUNGSPROTOKOLL
TT-MMM-JJ HH:MM

S/N: XXXX
Version: 1.23.4567

TT-MMM-JJ  HH:MM
Pumpe ersetzt
DOMO0213D

TT-MMM-JJ  HH:MM
Reinigung durchgefiihrt

D-6
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ANHANG D - PROTOKOLLFORMATE

Fehlerprotokoll

S OPTIMedical
OPTI CCA-TS2

FEHLER-Protokoll
TT-MMM-JJ HH:MM

S/N: 123
Version: 1.23.4567

TT-MMM-JJ  HH:MM
WARNUNG-Kassette nicht eingelegt
1

TT-MMM-JJ  HH:MM
FEHLER-Kassette nicht eingelegt 2

TT-MMM-JJ  HH:MM
FEHLER - Gas abgelaufen

TT-MMM-JJ  HH:MM
WARNUNG - Luftblase

TT-MMM-JJ  HH:MM
Stopp - Gas leer
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ANHANG D - PROTOKOLLFORMATE

B-Lac-Einstellung*

* B-Lac-Kassetten sind zur Zeit in Deutschland nicht erhaltlich.

S OPTIMedical

OPTI CCA-TS2
B-Lac-Einstellungsprotokoll
TT-MMM-JJ HH:MM

Level: 2 OPTI-check
QCCh: 1234 Verf.: MMMJJJJ

pH-Einstellpunkt
Messung vor / nach

1 7.4232 / 74336
2 7.4250 / 7.4354
3 7.4037 / 7.4142
4 7.4251 / 7.4356
5 7.4208 / 7.4313
...... / ———

AVG pH 7.4196 / 7.4300
SD: 0.00805
Ausreifier: 0

Skalar: 1.011741
B-Lac-Einstellung : Giiltig
S/N:2999 Charge:020651

D-8
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