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Hinweise zu diesem Handbuch

Dieses Handbuch enthalt:
¢ Anweisungen flr Betrieb und Wartung des Alere Triage® MeterPro und

e generelle Anweisungen fur das Testen von Proben

Hinweis: Zum

Durchfiihren
spezieller Tests, wie z. B.
des Alere Triage® Cardiac
Panel, werden zusatzlich
die ausflhrlichen Angaben
in der produktspezifischen
Packungsbeilage des
Testkits bendtigt.

Die Software des Alere Triage® MeterPro fihrt den Benutzer schrittweise durch die
Anleitung. In der oberen Halfte des Geréatebildschirms zeigt das Geréat Testergebnisse und
Menuoptionen an. Am unteren Bildschirmrand werden in kleinerer Schrift die Anweisungen

fur die jeweilige Aufgabe wiedergegeben.

8:23AM 012011

TEST AUSFUHREN
ERGEBNISSE AUFRUFEN

NEUEN CODECHIP INSTALLIEREN

MIT v ODER A AUSWAHLEN UND ENTER DRUCKEN
ZUM AUSWERFEN ENTER [BEENDEN] DRUCKEN

Die obige Anzeige gibt das Hauptmen(i wieder; sie
erscheint nach dem Einschalten und automatischen
Selbsttest des Geréts.
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Das Alere Triage® MeterPro-Benutzerhandbuch ist in fiinf Kapitel unterteilt.

Kapitel 1 — Einflihrung: Uberblick tiber das Alere Triage® MeterPro

Kapitel 2 - Einrichtung: Hinweise zur ersten Inbetriebnahme

Kapitel 3 - Betrieb: Hinweise zum Ausfiihren von Tests, Abrufen und Léschen von
Ergebnissen

Kapitel 4 - Pflege & Wartung: Gesamt-Qualitatssicherung, Warnungen,
VorsichtsmaBnahmen und Einschrédnkungen, Service und Wartung, Garantie

Kapitel 5 - Anhang: Fehlerbehebung, Beispiel-Protokollbégen, Verzeichnis der Revisionen,

Konformitétserklarung, Software Flussdiagramm, Glossar

Symbole Die Tasten des Gerats werden durch folgende

Symbole dargestelit

= Vorsicht @ = Aufwarts-Taste @ = Abwarts-Taste

= Wichtig @ = Links-Taste @ = Rechts-Taste
= Hinweis = Ein-/Aus-Taste M ) = Loschen-Taste

@ = Helligkeitstaste )= Umschalttaste

(zusammen mit Umschalttaste verwenden)

= Drucken-Taste @ = Papiervorschubtaste
@ = Enter-Taste @ = Exit-Taste

Bildschirmanweisungen und Optionen werden durch Fettdruck angezeigt.

© 2017 Alere. All rights reserved. 3



Einfuhrung

Beschreibung

Funktionsweise des Alere Triage® MeterPro-Messgerits

Beim Alere Triage® MeterPro handelt es sich um ein tragbares Fluoreszenzgerat zum Messen
von Tests, die von Alere San Diego, Inc hergestellt werden. Das Alere Triage® MeterPro kann

im Labor oder direkt am ,,Point-of-Care” eingesetzt werden.

Als Lichtquelle benutzt das Alere Triage® einen Laser. Das Licht dieses Lasers trifft auf ein
Testpanel, das in das Gerat eingeschoben wurde. Dadurch gibt ein fluoreszierender Farbstoff
im Testpanel Energie ab. Je mehr Energie der fluoreszierende Farbstoff abgibt, desto starker

ist das Signal.

Alere Triage® Testgeréte. Ein Testpanel
enthélt die Probe, die Reagenzien

und weitere fir den Test erforderliche
Materialien.

Uberblick: Durchfiihren eines Tests

Nachdem eine Testprobe (z. B. Blut) von einem Patienten auf das Testpanel gegeben wurde,
wird das Panel in das Alere Triage® MeterPro eingeschoben. Auf der Grundlage von im Gerat
vorprogrammierten Standards misst dieses, wie viel von einer Substanz (ein bestimmter
Proteinmarker) vorhanden ist. Patientenidentifikation, Benutzer-ID und Testergebnisse

kénnen auf einem Papierstreifen ausgedruckt werden.
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Zusétzlich zur Testfunktion fur Patientenproben verfligt das Alere Triage® MeterPro Uber

vorprogrammierte Qualitédtskontrollfunktionen (QK), die dem Bediener die Qualitdtskontrolle

erleichtern.

Auspacken des Gerats

Das Alere Triage® MeterPro und dazugehdrige Teile werden zusammen im gleichen Karton

geliefert. Alere Triage® Testpanels sind separat verpackt und enthalten Anleitungen fiir die

Durchfihrung spezieller Tests. Bei Fragen wenden Sie sich an Alere. Weitere Informationen

dazu finden Sie im Abschnitt ,Kontaktinformationen fir Alere®.

Inhalt:

Druckerpapier
befindet sich unter
der QK-Panel-Box

Alere Triage® MeterPro

QK-Panel und CODE CHIP™ -Modul (in der QC-Kassettenbox)

Netzteil
AA-Batterien

Druckerpapierrollen (zusétzliche Rollen werden mit jedem Karton Testpanels

geliefert)

Vorgesetzten-CODE CHIP™ -Modul und CODE CHIP™ -Modulbox

© 2017 Alere. All rights reserved. 5

Hinweis: Fir

das Alere Triage®
-MeterPro kdnnen
Testpanels benutzt werden,
die speziell fur den
Gebrauch mit dem Alere
Triage® MeterPro-Messgeréat
entwickelt wurden. Weitere
Angaben bitte der jedem
Test beiliegenden Anleitung
entnehmen. Nahere
Angaben sind in den
jedem Testkit beiliegenden
produktspezifischen
Packungsbeilagen
enthalten.



Komponenten des Alere Triage® MeterPro

Thermodrucker

LCD-Bildschirm (Flissigkristallanzeige) Druckerabdeckung

Hintergrundlicht

Léschen

Batterieabdeckung

Netzteilanschluss

Datenanschluss

CODE CHIP™ -Modulport
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Ein-/Aus-Schalter

Drucken-Taste

Loschen-Taste

Enter-Taste

Exit-Taste

Tastatur

Pfeiltasten

Thermodrucker

Datenport

CODE CHIP™ Modulport

Netzteilanschluss

Druckerabdeckung

LCD-Bildschirm

Schaltet das Alere Triage® MeterPro ein und aus.

Druckt Testergebnisse oder die Bildschirmanzeige aus.

Loscht Daten.

Hiermit kdnnen Menipunkte gewé&hlt und Alarmbedingungen

bestétigt werden.

Beendet das angezeigte MenU oder wirft das Panel aus.

Zur Eingabe von Identifikationsnummern.

Zum Blattern durch MenUpunkte.

Druckt Testergebnisse auf Papierstreifen.

Anschlusspunkt fiir den Barcodescanner (Zusatzausstattung),

mit dem der Bediener Patienten- oder Benutzer-
Identifikationsdaten einscannen kann, anstatt sie manuell
Uber die Tastatur als Zahlen oder Buchstaben einzugeben.
Kann auch zum AnschlieBen eines Datenmanagement-/

Laborinformationssystems (LIS) benutzt werden.

Offnung zum Einschieben von CODE CHIP™ -Modulen,
die chargenspezifische bzw. gerétespezifische Daten
fir das Erstellen von Testergebnissen enthalten.

Anschlusspunkt fur das mitgelieferte Netzteil.

Gibt durch senkrechtes Anheben den Blick auf die

Papierrolle frei.

Der LCD-Bildschirm (Flussigkristallanzeige) zeigt das Meni
mit den durchfiihrbaren Tests und Aufgaben an und fordert

den Bediener zum nachsten Schritt auf.
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Technische Daten
Physisch

GroBe

Gewicht

Elektrisch

Tastatur

Umgebungsbedingungen
Temperatur
Luftfeuchtigkeit
Aufstellort

Optisch
Lichtquelle
Laser-Klassifizierung

Sensor

Speicherkapazitat

750 Patienteneintrage

200 QK-Probenergebnisse
70 QK-Probenergebnisse

250 Sonstige Testergebnisse

600 Benutzer-IDs

Verschiedenes

225cmx19cmx 7 cm (8,5 Zoll x 6,25 Zoll x 2,75 Zol) T x Bx H
0,7 kg (1,5 Ibs.) ohne Batterien
6V bei 1 A — 4 AA-Batterien oder Netzteil

Numerisch mit speziellen Funktionstasten (insgesamt 22)

15°C-30°C
10% -85 %
Trockene, saubere, flache, horizontale Flache ohne direkte

Sonneneinstrahlung

Laserdiode — < 1 Milliwatt
1

Silizium-Photodiode

32 Reagenzchargen-CODE CHIP™ -Module
200 QK-Proben-CODE CHIP™ -Module
4 QC-Kassetten-CODE CHIP™ -Module

RS-232 Computer-Schnittstelle

Thermodrucker

LCD-Bildschirm

Optionen

e Externer Barcodescanner (Schnelleingabe von Benutzer-, Patienten- oder sonstigen

Test-IDs)

e Alere Triage Census® Data Management-Software.

e Alere Triage Census® Data Management-Software mit LIS-Konnektivitat.

Technische Daten des Testpanels

Spezielle Angaben zu den Testpanels sind in den jeweiligen Produktbeilagen enthalten.

Das Gerat analysiert von Alere San Diego, Inc. hergestellte Immunoassay-Panels.

8 © 2017 Alere. All rights reserved.



Warnungen, VorsichtsmalBnahmen
und Einschrankungen

e Das Alere Triage® MeterPro muss innerhalb des Betriebstemperaturbereichs benutzt
werden, der fir das verwendete Testprodukt erforderlich ist. Weitere Einzelheiten
finden Sie in der Packungsbeilage des Testprodukis.

e Das Alere Triage® MeterPro sollte auf einer ebenen, trockenen Flache ohne direkte
Sonneneinstrahlung betrieben werden.

¢ Die QK-Kassette ist lichtempfindlich und sollte, wenn sie nicht in Gebrauch ist,
in ihrem schwarzen, lichtundurchlassigen Behélter aufbewahrt werden.

e Das QK-Produkt NICHT beschriften oder etikettieren, da die Funktionsféhigkeit des
Produkts dadurch beeintrachtigt werden kdénnte.

e Bewegen Sie das Alere Triage® MeterPro nicht wahrend der Durchfiihrung
von Tests.

e Vor der Ausflihrung eines Tests muss sdmtliche Probenflissigkeit vom Testpanel
aufgenommen worden sein, damit Verunreinigungen des Geréateinneren
vermieden werden.

e Verwenden Sie nur das mit dem Alere Triage® MeterPro gelieferte Netzteil.
Das Kabel wurde zur schnellen Identifizierung gekennzeichnet.

e Lassen Sie das Alere Triage® MeterPro nicht fallen.
¢ Legen Sie keine Gegenstande auf das Alere Triage® MeterPro.
e Tauchen Sie das Alere Triage® MeterPro nicht in Wasser oder andere

Flussigkeiten ein.

© 2017 Alere. All rights reserved. 9



(Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen)
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Einrichtung

1. Auspacken des Gerits:

a. Gerat aus dem Karton und der Plastikschutzhtlle nehmen.

2. Einschalten des Gerats:

Batterien

a. Das Gerat umdrehen.

b. Batterieabdeckung abnehmen.

c. 4 AA-Batterien einlegen, dabei auf die Ausrichtung der Batterien im

Batteriefach achten.

d. Batterieabdeckung schlieBen und das Gerat wieder umdrehen.

e. Schalten Sie das Geréat durch Driicken der Taste @ ein. Dricken Sie die
Taste @ , um den Selbsttest durchzufuhren. Nach Beendigung des Tests

stoppt der Anzeigebildschirm beim Hauptmenu.

Anzeige flr niedrigen — |

Batteriestand

Netzstrom

a. Das Netzteil aus dem Karton nehmen.

b. Ein Ende in eine Steckdose stecken.

/ Er 8:23AM 012011l _ 76it und Datum

TEST AUSFUHREN

ERGEBNISSE AUFRUFEN
NEUEN CODECHIP INSTALLIEREN

MIT v ODER A AUSWAHLEN UND ENTER [ENTER] DRUCKEN
ZUM AUSWERFEN EXIT [BEENDEN] DRUCKEN

/|

Menipunkte

—— Gebrauchsanleitungen

Das Hauptmeni

c. Das andere Ende in die runde Offnung an der Gerateriickseite stecken.

© 2017 Alere. All rights reserved. 11

Hinweis: Die
Anzeige fir niedrigen
Batteriestand Uberwacht
die aktive Stromquelle. Zur
Uberpriifung ausreichender
Batterieleistung:
¢ Das Hauptmendi &ffnen
¢ Das Kabel aus der
Steckdose ziehen
¢ Driicken Sie die Taste
EXIT [BEENDEN] (das
Gerét versucht, das
Panel auszuwerfen).
¢ Das angezeigte
Hauptmeni beachten
Falls das Stromvers-
orgungssymbol sichtbar ist,
Batterien austauschen.

-



Weitere Details zum
Einlegen von Papier
befinden sich im Abschnitt
PrLEGE & WARTUNG.

Hinweis: Der

Drucker verfiigt
Uber einen Papiersensor
und transportiert die neue
Papierrolle nur dann, wenn
Papier mit einer sauberen,
geraden Kante in die
Papierwalze gefiihrt wird.

3. Einlegen von Papier:

a. Druckerabdeckung durch Hochziehen in Pfeilrichtung (Rickseite der Abdeckung)

abnehmen.

b. Eine saubere, gerade Kante abreien oder -schneiden, die in den Drucker eingefiihrt
werden kann. Das Papier nicht im Winkel schneiden, da der Druckersensor die

Papierkante entlang des Einzugspfads erkennen muss.

c. Das Papier so einlegen, dass es von unterhalb der Rolle eingezogen wird

(d.h. nicht von oben, siehe Abbildung).

d. Die Papierkante unter die Papierwalze (Auflageplatte) einfiihren, bis sie festklemmt

bzw. ein Widerstand fuhlbar ist.

e. Dricken Sie die Taste zweimal. Das Papier wird in den Drucker eingezogen

und ragt aus dem Gerat heraus.

f. Die Papierrolle in das Papierfach einlegen.

g. Druckerabdeckung schlieBen und mit dem Betrieb fortfahren.

12 © 2017 Alere. All rights reserved.



4. Einschieben des Vorgesetzten-CODE CHIP:
Weitere Details zu CODE

a. Nehmen Sie den Vorgesetzten-CODE CHIP™ aus dem Meter-Karton. g;:P;stﬁf%beﬁ”den
b. Nehmen Sie den Vorgesetzten-CODE CHIP™ aus seiner Box.
c. Schieben Sie das Vorgesetzten-CODE CHIP™ -Modul in den CODE CHIP™

-Modulport. Die Offnung befindet sich auf der linken Seite des Meters in der Nahe

der Gehauseecke vorne unten. Beachten Sie die Ausrichtung des CODE CHIP™

-Moduls in der Darstellung unten.

d. Nachdem der Vorgesetzten-CODE CHIP™ eingeschoben wurde, sollten zwei

zusatzliche Menilpunkte auf dem Bildschirm erscheinen.

8:23AM 01e20e11

Zwei zusétzliche
Mentioptionen, die

nur bei eingesetztem TEST AUSFUHREN

poptiindied ERGEBNISSE AUFRUFEN

-Modul L

verfigbar sin._~|_ NEUEN CODECHIP INSTALLIEREN
PARAMETER EINSTELLEN

ERGEBNISSE LOSCHEN

MIT v ODER A AUSWAHLEN UND ENTER [ENTER]
DRUCKEN
ZUM AUSWERFEN EXIT [BEENDEN] DRUCKEN

CODE CHIP™ -Modul

CODE CHIP™ -Modulport

© 2017 Alere. All rights reserved. 13



: 5. Andern von Geriteeinstellungen:
Weitere Angaben zu

Gerateeinstellungen
befinden sich auf Seite 21. a. Wahlen Sie Parameter einstellen mit den Tasten @ @ aus, und drticken

Sie die Taste @ .

b. Wahlen Sie Meter Einstellungen mit den Tasten @ @ aus, und drlicken

Sie die Taste @ .

c. Wahlen Sie ID-Einstellungen, Anzeigeneinstellungen oder Komm.-Einstellungen

mit den Tasten @ @ aus, und drlicken Sie die Taste @ .

d. Wahlen Sie die gewlinschte Einstellung mit den Tasten @ @ aus, und andern

Sie den Wert mit den Tasten @ @ .

ID Einstellungen Standard Optionen Neue Einstellungen
Min 1 1-16
Zeichen Benutzer-ID
Max 16 1-16
Min 1 1-20
Zeichen Pat.- ID
Max 20 1-20
Min 1 1-12
Zeichen Zusatz-ID
Max 12 1-12
Min 1 1-20
Zeichen Sonstige ID
Max 20 1-20
Zusatz- ID Ein/Aus AuBer Funktion AuBer Funktion, Aktiv

Tragen Sie Ihre Einstellungen in die leeren Felder ein, um spéter darauf zurlickgreifen zu kénnen.

e. Dricken Sie die Taste @ , um Anderungen der ID-Einstellungen zu speichern.

14 © 2017 Alere. All rights reserved.



Anzeigeneinstellungen Standard Optionen Neue Einstellungen

Englisch,
Franzosisch,
Italienisch,

Deutsch, Spanisch,
Portugiesisch,
Griechisch, Danisch,
Schwedisch,
Japanisch

Sprache Englisch

Automatisch,

Druckmodus Automatisch
Manuell

1/2 Stunde,

1 Stunde,

2 Stunden,

4 Stunden, Keine

Autom. Abschaltung 2 Stunden

0-8
Anzeigekontrast 4 (8=hdchster
Kontrast)

0-8
Druckerkontrast 4 (8=hochster
Kontrast)

Tragen Sie lhre Einstellungen in die leeren Felder ein, um spéter darauf zuriickgreifen zu kénnen.

f. Drlicken Sie die Taste @ , um Anderungen der Anzeigeneinstellungen zu

speichern.

Komm.-Einstellungen Standard Optionen Neue Einstellungen
Baudrate 38400 9600, 38400
Pat. Anerkennung der AuBer Aktiv, AuBer
Ergebnisse Funktion Funktion

. AuBer AuBer Funktion,
H) LA Funktion Aktiv

AuBer AuBer Funktion,

Autom. Laden Funktion Aktiv
LIS Kennwort

g. Driicken Sie die Taste @ , um Anderungen der Kommunikationseinstellungen zu

speichern. Weitere Anggben i.]ber
Kommunikationseinstellungen,
. einschlieBlich der Eingabe
h. Drlicken Sie die Taste @ , um Anderungen der Messgerateinstellungen zu des von Alere zur Verfligung
gestellten, geratespezifischen
Kennworts, sind auf Seite 28
zu finden.

speichern.

© 2017 Alere. All rights reserved. 15



Weitere Angaben zu
Uhreinstellungen befinden
sich auf Seite 31.

6. Andern der Uhrzeit:

a. Wahlen Sie Parameter einstellen mit den Tasten @ @ aus, und driicken

Sie die Taste @ .

. Wéhlen Sie Uhr mit den Tasten @ @ aus, und drlicken Sie die Taste @ .

. Wahlen Sie den Bereich Stunde : Minute mit den Tasten @ @ aus.

Die richtige Zeit mit den Zahlentasten eingeben.

. Driicken Sie die Taste @ , um zu Vorm. oder Nachm. zu wechseln.

. Wahlen Sie Vorm. oder Nachm. mit den Tasten @ @ aus.

Driicken Sie die Taste @ , um zu Zeitformatzu wechseln.

. Wahlen Sie AM/PM oder 24 Std. mit den Tasten @ @ aus. Wenn Sie

24 Stdauswahlen, andert sich die zuvor eingegebene Stunde : Minute auf das

24-Stundenformat, und Vorm. oder Nachm. verschwindet.

. Driicken Sie die Taste @ , um zu Datumzu wechseln.

Geben Sie das sechsstellige Datum entsprechend dem darunter angegebenen

Datumsformat ein.

Driicken Sie die Taste @ , um zu Datumsformatzu wechseln.

. Wahlen Sie MM-TT-JJ, TT-MM-JJ oder JJ-MM-TT mit den Tasten @ @ aus.

Das zuvor eingegebene Datum &ndert sich durch Anderungen am Datumsformat.

Driicken Sie die Taste @ , um die Anderungen zu speichern.

Einstellung Standard Optionen Neue Einstellungen
Zeitformat AM/PM AM/PM; 24 Std.

MM-TT-JJ,
Datumsformat MM-TT-JJ TT.MM.JJ,

JJ-MM-TT

7. Einstellen der Benutzer-ID:

Vor der Durchfiihrung eines Patienten-, QK-Tests oder sonstigem Test mit dem

Alere Triage® MeterPro ist normalerweise die Eingabe einer Benutzer-ID erforderlich.

Anweisungen hierzu befinden sich auf Seite 32. Diese Funktion kann wahlweise

umgangen werden. Informationen dazu befinden sich auf Seite 18.

16 © 2017 Alere. All rights reserved.




8. Andern der Bezugsbereiche/Schwellenwerte fiir Tests:

a. Wahlen Sie Parameter einstellen mit den Tasten @ @ aus, und drlicken Sie

e.

die Taste @ .

. Wahlen Sie Bereiche mit den Tasten @ @ aus, und driicken Sie die Taste @ .

Wahlen Sie den Testpanel-Typ mit den Tasten @ @ aus.

Waéhlen Sie Analyt und Niveau mit den Tasten @ @ aus. Geben Sie den neuen

Schwellenwert Hoch oder Niedrig ein.

Driicken Sie die Taste @ , um die Anderungen zu speichern.

9. Andern der Testeinstellungen:

a.

Wahlen Sie Parameter einstellen mit den Tasten @ @ aus, und drticken Sie

die Taste @ .

. Auswéhlen Testeinstellungen mit den Tasten @ @ aus, und dricken Sie die

Taste @ .

Waéhlen Sie den Testpanel-Typ mit den Tasten @ @ aus.

Wahlen Sie den Analyt mit den Tasten @ @ aus.

e. Wabhlen Sie die Testeinstellung (ACTIV, INACT, USR A, oder USR I) mit den Tasten
IO
f. Driicken Sie die Taste @ , um die Anderungen zu speichern.
10. Andern der QK-Parameter:
a. Wahlen Sie Parameter einstellen mit den Tasten @ @ aus, und drlicken Sie
die Taste @ .
b. Wahlen Sie QK-Parameter mit den Tasten @ @ aus, und drlicken Sie die
Taste @ .
c. Wahlen Sie die gewtiinschte Einstellung mit den Tasten @ @ aus, und andern
Sie den Wert rechts neben der Einstellung mit den Tasten @ @ .
Einstellung Standard Optionen Neue Einstellungen
A - Keine, 8 Std., Taglich,
(AR LT Tgter Wachentlich, Monatlich
v g ) Keine, 8 Std., Taglich,
QK-Proben-Haufig. Monatlich Wachentlich, Monatlich
Anzahl Kontrollen 2 1 oder 2
Anz. quant. Std. kass. 3 2 oder 3

d.

Driuicken Sie die Taste @ , um Anderungen der QK-Parameter zu speichern.

© 2017 Alere. All rights reserved. 17

Weitere Angaben zu
Bereichseinstellungen
befinden sich auf Seite 35.

Hinweis: Fur

einige Testpanels
kann der niedrigste
Bereichs- bzw.
Schwellenwert deaktiviert
werden. Genaue Angaben
der jeweiligen
Produktbeilage entnehmen.

Weitere Details zu
Testeinstellungen befinden
sich auf Seite 36.

Hinweis: Fir

bestimmte
Testpanels kann die Option
zur Anderung von
Testeinstellungen
deaktiviert werden. Genaue
Angaben der jeweiligen
Produktbeilage entnehmen.

Weitere Angaben zu den
QK-Parametereinstellungen
befinden sich auf Seite 38.



Weitere Angaben zu
Bypasseinstellungen
befinden sich auf Seite 39.

Hinweis: Steht

Bypass auf EIN,
ist die Benutzer-ID auBer
Funktion und deshalb nicht
erforderlich. Steht Bypass
auf AUS, ist die Benutzer-
Identifikation aktiv, und nur
autorisierte Benutzer
kénnen einen Test
ausflhren.
Angaben zum Installieren
von Benutzer-IDs sind auf
Seite 32 zu finden.

Hinweis: Das

Alere Triage®
schaltet sich automatisch
aus, wenn es mehr als
zwei Stunden nicht benutzt
wird (sofern nicht vom
Supervisor anderweitig
programmiert). Die
automatische Abschaltung
kann wahlweise auf 1/2
Stunde, 1 Stunde,
2 Stunden, 4 Stunden
festgelegt werden; bei
KEINE ist die Abschaltung
auBer Funktion.

11.Bypass-Einstellungen dndern:

a. Wahlen Sie Parameter einstellen mit den Tasten @ @ aus, und drticken Sie

die Taste @ .

b. Wahlen Sie Bypass mit den Tasten @ @ aus, und driicken Sie die Taste @ .

c. Waéhlen Sie als Benutzer-ID die Option Ein oder Aus mit den Tasten @ @ aus.

d. Driicken Sie die Taste @ , um Anderungen der Bypass-Einstellung zu speichern.

12.Entfernen Sie vor Beginn von Patiententests den Vorgesetzten-
CODE CHIP™ aus dem Geréat, und bewahren Sie ihn bis zum nachsten

Gebrauch an einem sicheren Ort im Karton auf.

Das Gerit ist jetzt bereit fiir QK-Tests als Vorbereitung auf Patiententests.
QK-Tests wie folgt durchflhren:
1. Ausfihren von QK-Panel (siehe Seite 44).
2. Ausfiihren von QK-Probe fir jede Geratecharge (siehe Seite 46).
3. Falls erforderlich, Ausflihren des Kalibrierungs-Verifizierungssatzes als Probe
flr sonstigen Test flr jeden Testpaneltyp. (Genaue Anweisungen dem jeweiligen
Benutzer-Handbuch bzw. der Packungsbeilage des Kalibrierungs-Verifizierungssatzes

entnehmen).

Aufstellort
Stellen Sie das Alere Triage® MeterPro auf eine trockene, saubere, ebene horizontale

Flache ohne direkte Sonneneinstrahlung.

Stromversorgung
Das Alere Triage® MeterPro benétigt 6 Volt Gleichstrom, entweder Uber das Netzteil
oder aus Batterien. Bei Batteriebetrieb kénnen ungeféhr 100 Tests durchgefiihrt werden.

Es wird empfohlen, Batterien als Reserve fiir einen méglichen Stromausfall bereitzuhalten.

® Achtung: Nur das mit dem Gerat gelieferte Netzteil verwenden, da es andernfalls

zu einer permanenten Beschadigung des Gerats kommen kann.
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Selbsttest
Das Alere Triage® Uberprift beim Einschalten und vor jedem Test die Systemfunktionen
durch einen Selbsttest.
e Nach dem Einschalten - Laserbetrieb, interner Standardbereich, Batterieleistung
und Software werden verifiziert.
e Bei jedem Test - Laserleistung, interner Standardbereich und Batterieleistung

werden Uberprift.

CODE CHIP™ -Modul
Meter-Daten werden Uber einen Einweg-CODE CHIP™ aktualisiert. Der CODE CHIP™
enthalt Mikro-Schaltungen, die in ein Kunststoffgehduse eingebettet sind. Wenn der CODE
CHIP™ in den Modulport eingeschoben und aktiviert wird, werden die Informationen in den
Speicher des Alere Triage® MeterPro (ibertragen. Ublicherweise braucht ein CODE CHIP™
nur ein Mal installiert zu werden und verbleibt dann im Speicher des Meters. Wahrend der

Durchflihrung von Tests braucht der CODE CHIP™ nicht im Meter zu bleiben.

Es gibt funf CODE CHIP™ -Typen, die sich durch Form oder Farbe unterscheiden.
5
‘ Standard-CODE CHIP™ -Modul

¢ Reagenztest-CODE CHIP™ - liegt jedem Karton mit Testgeraten bei; enthalt
Kalibrierungsdaten, Verfallsdatum und andere Daten zur Gerate-Charge. (Farbe variiert je
nach Testtyp).

¢ QK-Proben-CODE CHIP™ -Modul - liegt jedem Karton mit QK-Proben bei; enthalt
das Verfallsdatum und andere Daten zur QK-Proben-Charge einschlieBlich des
akzeptierbaren Bereichs. (WeiB3)

¢ QK-Panel-CODE CHIP™ -Modul - in der schwarzen QC-Kassettenbox enthalten
(wird mit dem Alere Triage® MeterPro geliefert); enthalt Daten darliber, wie das jeweilige
Meter die zugehdrige QC-Kassette lesen soll. (Dunkelgrau).

¢ Vorgesetzten-CODE CHIP™ -Modul - liegt jedem Alere Triage® MeterPro bei; enthalt

einen Code, um Administratorfunktionen zu aktivieren. (Hellgrau).

Software-Upgrade-CODE CHIP™ -Modul

¢ Software-Upgrade-CODE CHIP™ -Modul - Lieferung nach Verfiigbarkeit von Alere
Triage® MeterPro Software-Upgrades; enthalt neue Software fur das Meter.
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Parameter einstellen

Zweck
Mit der Funktion Parameter einstellen kann der Supervisor aus einer Anzahl von
Einstellungen auswahlen. Der Zugriff auf diese Einstellungen wird durch den Vorgesetzten-

CODE CHIP™ kontrolliert.

Liste programmierbarer Parameter

Ein Supervisor kann folgende Parameter einstellen:

Uberschrift Parameter

Meter Einstellungen

Anzahl der Zeichen in der Benutzer-ID, Anzahl der Zeichen in der
ID Einstellungen Patienten-ID, Anzahl der Zeichen in Zusatz-ID, Ein- bzw. Ausschalten
der Zusatz-ID, Anzahl von Zeichen fir sonstige Test-ID

Sprache, Druckmodus, Autom. Abschaltung, Anzeigekontrast,

Anzeigeneinstellungen Druckerkontrast

Baudrate, LIS ein oder aus, Autom. Laden ein oder aus,

Kommunikation Anerkennung der Patientenergebnisse ein oder aus

Uhr Zeit, Datum und Anzeigeformat
Neue Benutzer-ID hinzufligen, Benutzer-ID aktualisieren bzw. [6schen
Benutzer-ID )
oder Benutzer-ID-Liste
Bereiche Schwellenwerte fiir Tests
Testeinstellungen Analyte ausschlieBen

Mindesthaufigkeit der QK-Tests, Anzahl Kontrollen, Anzahl von

LR Standardabweichungen (quantitative Tests)

Bypass Eingabe Benutzer-ID deaktivieren

Zugriff des Supervisors
Mit jedem Meter wird ein Vorgesetzten-CODE CHIP™ geliefert. Bei eingesetztem CODE
CHIP™ hat der Administrator Zugriff auf die Funktionen Parameter einstellen und

Ergebnisse l6schen.

Zum Einflhren des Vorgesetzten-CODE CHIP™ in das Alere Triage® MeterPro schieben
Sie den Chip mit der Aufschrift ,,SPR*“ wie gezeigt in den CODE CHIP™ -Modulport des

Meters ein.

CODE CHIP™ Modulport
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Parameter einstellen: Grundfunktionen
Alle Anweisungen setzen voraus, dass:
e das Geréat eingeschaltet ist.
e der Bildschirm des Geréts das HauptmenUl anzeigt.

e Der Vorgesetzten-CODE CHIP™ ist nun installiert.
1. Wahlen Sie Parameter einstellen mit den Tasten @ @ aus.

2. Driicken Sie die Taste @ .

3. Es erscheint eine Liste programmierbarer Parameter.

METER EINSTELLUNGEN

UHR

BENUTZER-ID
BEREICHE
TESTEINSTELLUNGEN
QK-PARAMETER
BYPASS

MIT v ODER A AUSWAHLEN UND ENTER [ENTER] DRUCKEN ODER
BEENDEN EXIT [DRUCKEN]

Das MenU Parameter einstellen

4. Drlcken Sie die Tasten @ @ , um den Parameter auswéhlen,
der programmiert werden soll:
Meter Einstellungen, Uhr, Benutzer-ID, Bereiche, Testeinstellungen,

QK-Parameteroder Bypass.

5. Drlicken Sie die Taste @ .

6. Befolgen Sie die Anweisungen fiir die Einstellung des gewahlten Parameters

(siehe nachstes Kapitel).

Meter Einstellungen
Mit diesem Meni kdnnen die generellen Betriebseinstellungen fiir das Gerat definiert
werden: Sprache, Anzeigekontrast, maximale Lange der Kennzahlen fir Patienten- und
Zusatz- IDs, Druckermodus und automatische Abschaltung.

ID-Einstellungen
Zeichen Benutzer-ID
Mit dieser Einstellung wird festgelegt, wie viele Zeichen die Benutzer-ID mindestens
haben muss bzw. héchstens haben darf.

1. Wahlen Sie aus einer Liste programmierbarer Parameter die Option

Gerateeinstellung mit den Tasten @ @ aus.

2. Dricken Sie die Taste @ .
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Hinweis: Zum
Speichern von
Anderungen driicken Sie

die Taste ENTER
[ENTER]. Zum

Riickgangigmachen von
Anderungen driicken Sie

die Taste EXIT

[BEENDEN]. Nach dem
Driicken der Taste ENTER
[ENTER] oder EXIT
[BEENDEN] fiihrt das Geréat

die entsprechende

Funktion aus und kehrt
zum vorherigen Menu

zuriick.

Hauptmenii
Parameter einstellen
Meter Einstellungen

ID Einstellungen



Hauptmenii
Parameter einstellen
Meter Einstellungen

ID Einstellungen

. Dricken Sie die Tasten @ @ , um ID Einstellungen auszuwé&hlen.
. Driuicken Sie die Taste @ .

. Driicken Sie die Tasten @ @ , um die Zahl rechts von Zeichen Benutzer-ID

unter der Spalte Min auszuwahlen.

. Verwenden Sie @ @ , um die niedrigste Anzahl von Zeichen fiir die Benutzer-

ID zu definieren. Die kleinstmdgliche Anzahl von Zeichen ist 1.

. Dricken Sie die Taste @ , um die Zahl rechts von Zeichen Benutzer-ID unter der

Spalte Max auszuwéhlen.

. Verwenden Sie @ @ , um die gréBtmdogliche Anzahl von Zeichen fir die

Benutzer-ID zu definieren. Die gréBtmaogliche Anzahl von Zeichen ist 16.

. Dricken Sie die Taste @ , um die Anderungen zu speichern.

Zeichen Pat.- ID
Mit dieser Einstellung wird festgelegt, wie viele Zeichen die Patienten-ID mindestens
haben muss bzw. hdchstens haben darf.

1. Waéhlen Sie aus einer Liste programmierbarer Parameter die Option

Geréateeinstellung mit den Tasten @ @ aus.

. Druicken Sie die Taste @ .
. Dricken Sie die Tasten @ @ , um ID Einstellungen.
. Driicken Sie die Taste @ .

. Driicken Sie die Tasten @ @ , um die Zahl rechts von Zeichen Pat.- ID unter

der Spalte Min auszuwéahlen.

. Verwenden Sie @ @ , um die niedrigste Anzahl von Zeichen fir die Patienten-

ID zu definieren. Die kleinstmoégliche Anzahl von Zeichen ist 1.

. Dricken Sie die Taste @ , um die Zahl rechts von Zeichen Pat.- ID unter der

Spalte Max auszuwéhlen.

. Verwenden Sie @ @ , um die gréBtmdgliche Anzahl von Zeichen fir die

Patienten-ID zu definieren. Die gréBtmdgliche Anzahl von Zeichen ist 20.

. Dricken Sie die Taste @ , um die Anderungen zu speichern.
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Zeichen Zusatz- ID
Mit dieser Einstellung wird die Mindest- und Maximalanzahl von Zeichen der zusétzlichen
ID eingestellt. Falls die Einstellung Zusatz- ID Ein/Aus aktiviert ist, muss fiir jeden
Patiententest eine Zusatz-ID vergeben werden.

1. Wahlen Sie aus einer Liste programmierbarer Parameter die Option Meter

Einstellungen mit den Tasten @ @ aus.

2. Dricken Sie die Taste @ .
3. Driicken Sie die Tasten @ @ , um ID Einstellungen.
4. Dricken Sie die Taste @ .

5. Driicken Sie die Tasten @ @ , um die Zahl rechts von Zeichen Zusatz- ID unter

der Spalte Min auszuwahlen.

6. Verwenden Sie @ @ , um die niedrigste Anzahl von Zeichen flr die Zusatz- ID

zu definieren. Die kleinstmdégliche Anzahl von Zeichen ist 1.

7. Drlcken Sie die Taste @ , um die Zahl rechts von Zeichen Zusatz- ID unter der

Spalte Max auszuwahlen.

8. Verwenden Sie @ @ , um die gréBtmogliche Anzahl von Zeichen fiir die

Zusatz-ID zu definieren. Die groBtmdgliche Anzahl von Zeichen ist 12.

9. Driicken Sie die Taste, um die Anderungen zu speichern.

Zusatz- ID Ein/Aus
Mit dieser Einstellung wird die Funktion Zusatz-ID ein- bzw. ausgeschaltet. Die Zusatz-ID
kann flr die Aufzeichnung der Testbestellnummer, der ID des Arztes oder andere spezielle
Angaben zur Identifikation verwendet werden.

1. Waéhlen Sie aus einer Liste programmierbarer Parameter die Option Meter

Einstellungen mit den Tasten @ @ aus.

2. Dricken Sie die Taste @ .
3. Driicken Sie die Tasten @ @ , um ID Einstellungen auszuwé&hlen.
4. Dricken Sie die Taste @ .

5. Drlicken Sie die Tasten @ @ , um das Wort rechts von Zusatz- ID Ein/Aus

auszuwahlen.

6. Verwenden Sie @ @ , um die Funktion AuBer Funktion oder Aktiviert
auszuwahlen. Falls AuBer Funktion gewahlt wird, wird der Eingabebildschirm
fur die Zusatz-ID niemals angezeigt. Falls Aktiviert gewahlt wird, muss fur jeden

Patiententest eine Zusatz-ID vergeben werden.

7. Dricken Sie die Taste @ , um die Anderungen zu speichern.
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Hauptmenii
Parameter einstellen
Meter Einstellungen

ID Einstellungen

Hinweis: Die

Zusatz-ID erscheint
nur auf der Anzeige fiir
neue Ergebnisse oder dem
Ausdruck. Bei
aufgerufenen Ergebnissen
wird sie nicht angezeigt.
Fir die Nachverfolgung
steht das optionale
Softwarepaket Alere
Triage” Census Data
Management zur
Verfligung.



Hauptmenii Zeichen Sonstige ID

Parameter einstellen Mit dieser Einstellung wird die Mindest- und Maximalanzahl von Zeichen der Sonstigen
Meter Einstellungen Test-ID definieren.
ID Einstellungen 1. Wéhlen Sie aus einer Liste programmierbarer Parameter die Option

Gerateeinstellung mit den Tasten @ @ aus.

Driicken Sie die Taste @ .
Driicken Sie die Tasten @ @ , um ID Einstellungen auszuwahlen.
Driicken Sie die Taste @ .

Driicken Sie die Tasten @ @ , um das Wort rechts von Zeichen Sonstige ID

unter der Spalte Min auszuw&hlen.

Verwenden Sie @ @ , um die niedrigste Anzahl von Zeichen fiir die Sonstige

Test IDzu definieren. Die kleinstmdgliche Anzahl von Zeichen ist 1.

Driicken Sie die Taste @ , um die Zahl rechts von Zeichen Sonstige ID unter der

Spalte Max auszuwahlen.

Verwenden Sie @ @ , um die gréBtmaogliche Anzahl von Zeichen fir die

Sonstige Test ID auszuwahlen. Die groBtmogliche Anzahl von Zeichen ist 20.

Driicken Sie die Taste @ , um die Anderungen zu speichern.

Anzeigeneinstellungen

Hauptmenii

Sprache

Parameter einstellen

Hiermit wird festgelegt, in welcher Sprache das Geré&t die Menioptionen anzeigt und

Meter Einstellungen

druckt.

Anzeigeneinstellungen

1.

7.

Waéhlen Sie aus einer Liste programmierbarer Parameter die Option Meter

Einstellungen mit den Tasten @ @ aus.

. Driicken Sie die Taste @ .

Driicken Sie die Tasten @ @ , um Anzeigeneinstellungen auszuwéhlen.
Driuicken Sie die Taste @ .

Driicken Sie die Tasten @ @ , um den Namen rechts von Sprache

auszuwahlen.

Andern Sie mit den Tasten die Sprache auf dem Bildschirm und den Ausdrucken

des Alere Triage® MeterPro.

Driucken Sie die Taste @ , um die Anderungen zu speichern.
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Druckmodus Hauptmeni

Mit dieser Einstellung wird festgelegt, ob das Gerat automatisch oder nur auf Parameter einstellen
Anforderung ausdruckt. Meter Einstellungen
1. Wéhlen Sie aus einer Liste programmierbarer Parameter die Option Meter Anzeigeneinstellungen

Einstellungen mit den Tasten @ @ aus.

Driicken Sie die Taste @ .
Driicken Sie die Tasten @ @ , um Anzeigeneinstellungen auszuwéahlen.
Driicken Sie die Taste @ .

Driicken Sie die Tasten @ @ , um das Wort rechts von Druckmodus zu

markieren.

Driicken Sie die Tasten @ @ , um Automatisch oder handbuch auszuwahlen.
Falls Automatisch gewahlt ist, druckt das Gerat nach jedem Test (Patient, QK oder

Sonstiger Test) sofort die Ergebnisse aus. Falls handbuch gewahlt ist, muss der

Benutzer die Ergebnisse mit der Taste Uber die Tastatur ausdrucken.

Driicken Sie die Taste @ , um die Anderungen zu speichern.
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Hauptmenii
Parameter einstellen
Meter Einstellungen

Anzeigeneinstellungen

Hinweis: Bei

Batteriebetrieb /2
Stunde wahlen, um die
Batterie zu schonen.
Bestimmte Bildschirme
schalten sich nach der
Anzeige nicht auto-ma-
tisch aus. Ein Beispiel
dafr ist der Bildschirm
Neue Ergebnisse.

Autom. Abschaltung
Diese Einstellung legt fest, nach welcher Zeitdauer ein inaktives Gerat abgeschaltet wird.

1. Wahlen Sie aus einer Liste programmierbarer Parameter die Option Meter

Einstellungen mit den Tasten @ @ aus.

. Driicken Sie die Taste @ .
. Driicken Sie die Tasten @ @ , um Anzeigeneinstellungen auszuwahlen.
. Driicken Sie die Taste @ .

. Driicken Sie die Tasten @ @ , um den Wert rechts von Autom. Abschaltung

auszuwahlen.

. Driicken Sie die Tasten @ @ , um die Zeit zu definieren, nach der sich das

Gerat automatisch ausschaltet, wenn es nicht benutzt wird. Zur Wahl stehen:
1/2 Stunde, 1 Stunde, 2 Stunden, 4 Stunden oder KEINE. Falls KEINE gewa&hlt

wird, muss das Gerat manuell Uber die Ein-/Aus-Taste abgeschaltet werden.

. Drticken Sie die Taste @ , um die Anderungen zu speichern.

Anzeigekontrast
Diese Einstellung modifiziert den Kontrast der Anzeige.

1. Wahlen Sie aus einer Liste programmierbarer Parameter die Option Meter

Einstellungen mit den Tasten @ @ aus.

. Drucken Sie die Taste @ .

. Driicken Sie die Tasten @ @ , um Anzeigeneinstellungen auszuwahlen.

. Drucken Sie die Taste @ .

. Driicken Sie die Tasten @ @ , um die Zahl rechts von Kontrast auszuwéahlen.

. Driicken Sie die Tasten @ @ , um den Kontrast auf dem Bildschirm des

Meters zu &ndern. Der Bereich umfasst 0 — 8 (wobei 8 der stéarkste Kontrast ist).

. Drticken Sie die Taste @ , um die Anderungen zu speichern.
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(Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen)
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Hauptmenii Druckerkontrast

Parameter einstellen Mit dieser Funktion kann der Druckerkontrast flir Messgerate mit einer Seriennummer
Meter Einstellungen beginnend mit 29901 eingestellt werden.
Anzeigeneinstellungen 1. Wéhlen Sie aus einer Liste programmierbarer Parameter die Option Meter

Einstellungen mit den Tasten @ @ aus.

2. Dricken Sie die Taste @ .

3. Driicken Sie die Tasten @ @ , um Druckerkontrast auszuwahlen.

4. Dricken Sie die Taste @ .

5. Driicken Sie die Tasten @ @ , um die Zahl rechts von Kontrast auszuwéahlen.

6. Driicken Sie die Tasten @ @ , um den Kontrast auf dem Bildschirm des

Meters zu &ndern. Der Bereich umfasst 0 — 8 (wobei 8 der stéarkste Kontrast ist).

7. Dricken Sie die Taste @ , um die Anderungen zu speichern.

Hauptmenii Kommunikationseinstellungen

Parameter einstellen Vor der LIS-Aktivierung notieren Sie bitte die Seriennummer des Geréts, die sich
Meter Einstellungen auf der Unterseite des Geréats befindet, und wenden sich an den zustandigen
Komm-Einstellungen Alere-Représentanten. (Weitere Informationen dazu finden Sie im Abschnitt

,Kontaktinformationen fir Alere®.)
Vom Alere™-Reprasentanten erhalten Sie ein Kennwort, das Sie eingeben mussen,

damit Daten Ubertragen werden kdénnen.

Baudrate

1. Waéhlen Sie aus einer Liste programmierbarer Parameter die Option Meter

Einstellungen mit den Tasten @ @ aus.

2. Dricken Sie die Taste @ .

3. Driicken Sie die Tasten @ @ , um Komm-Einstellungen auszuwahlen.
4. Dricken Sie die Taste @ .

5. Dricken Sie die Tasten @ @ , um Baudrate auszuwahlen.

6. Verwenden Sie @ @ , um die Funktion 9600 oder 38400 auszuwahlen.

7. Dricken Sie die Taste @ .
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Anerkennung der Patientenergebnisse Hauptmenii

Mdglicherweise mdchten manche Einrichtungen die Patientenergebnisse vor dem Parameter einstellen
Ausdrucken bzw. vor der Weiterleitung an LIS Gberprifen. Bei Aktivierung dieser Funktion Meter Einstellungen
wird das Ergebnis angezeigt, das der Bediener akzeptieren oder ablehnen muss, ehe der Komm-Einstellungen

Eintrag gedruckt bzw. gespeichert wird. Bei einer Ablehnung wird der Test vom Gerat

permanent als vom Bediener abgelehnt gekennzeichnet.

1. Wahlen Sie aus einer Liste programmierbarer Parameter die Option Meter

Einstellungen mit den Tasten @ @ aus.

2. Dricken Sie die Taste @ .
3. Drlicken Sie die Tasten @ @ , um Komm-Einstellungen auszuwéahlen.
4. Dricken Sie die Taste @ .

5. Driicken Sie die Tasten @ @ , um Pat. Anerkennung der Ergebnisse

auszuwahlen.

6. Verwenden Sie @ @ , um die Funktion AuBer Funktion oder Aktiviert

auszuwahlen.

7. Dricken Sie die Taste @ .

Bei Aktivierung dieser Funktion muss ein auf dem Bildschirm des Geréts dargestelltes
Patientenergebnis angenommen oder abgelehnt werden, um Druck, Ubertragung oder
weitere Funktionen des Geréats zu erméglichen.

Der Bediener wird aufgefordert: Durch Driicken von 1 annehmen bzw. durch Driicken
von 0 ablehnen. Sobald der Test angenommen oder abgelehnt worden ist, arbeitet das
Gerat normal weiter.

Bei einer Ablehnung des Tests werden die Anzeige und der Ausdruck durch Pat. Ergeb.
abgelehnt oder Ergeb. abgelehnt von Benutzer gekennzeichnet. Abgerufene Ergebnisse

werden durch ein R vor der Patienten-ID markiert.
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Hauptmenii LIS Aktiv
Parameter einstellen 1. Wahlen Sie aus einer Liste programmierbarer Parameter die Option Meter
Meter Einstellungen Einstellungen mit den Tasten @ @ aus.

Komm-Einstellungen

n

Driicken Sie die Taste @ .

w

Driicken Sie die Tasten @ @ , um Folgendes zu wahlen: Komm-Einstellungen

&

Driicken Sie die Taste @

Driicken Sie die Tasten @ @ , um LIS auszuwahlen.

o

(9]

. Verwenden Sie @ @ , um die Funktion AuBer Funktion oder Aktiviert

auszuwahlen.
7. Dricken Sie die Taste @ .

8. Falls AuBer Funktion gewahit wurde, erscheint ein Bildschirm mit LIS AuBer

Funktion. Driicken Sie die Taste @ .

9. Falls Aktiviert gewahlt wurde, erscheint ein Bildschirm mit LIS Kennwort
eingeben. Geben Sie das vom Alere™-Reprasentanten bereitgestellte Kennwort

ein. Dricken Sie die Taste @ .

10. Bestatigen Sie die Meldung LIS Aktiv durch Driicken der Taste @ .

Autom. Laden (Diese Funktion wird nach Aktivierung von LIS sichtbar.)

1. Wahlen Sie aus einer Liste programmierbarer Parameter die Option Meter

Einstellungen mit den Tasten @ @ aus.

Driicken Sie die Taste @ .

n

w

Driicken Sie die Tasten @ @ , um Komm-Einstellungen auszuwéahlen.

&

Driicken Sie die Taste @ .

o

Driicken Sie die Tasten @ @ , um Autom. Laden auszuwaéhlen.

(9]

. Verwenden Sie @ @ , um die Funktion Aktiviert oder AuBer Funktion

auszuwahlen.

7. Dricken Sie die Taste @ .
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Uhr

Mit dem Uhrenmenil werden Zeit und Datum des Geréats und das Anzeigeformat

eingestellt. Bei einem Ausfall der Stromversorgung blinken Uhrzeit und Datum im

Hauptmend.

10.

. Wahlen Sie aus einer Liste programmierbarer Parameter die Option Uhr mit den

Tasten @ @ aus.

Driicken Sie die Taste @ .

Driicken Sie die Tasten @ @ , um den Bereich Stunde : Minute auszuwahlen.
Die richtige Zeit Uber die Tastatur eingeben. Die eingetippten Ziffern erscheinen

rechts und bewegen sich wahrend der weiteren Eingabe nach links.

Driicken Sie die Taste @ , um zu Vorm. oder Nachm. zu wechseln. Wenn zuvor
das Format 24 Std ausgewahlt wurde, wird Vorm. oder Nachm. nicht dargestellt,

und das Zeitformat ist hervorgehoben. Mit Schritt 7 unten fortfahren.
Wahlen Sie Vorm. oder Nachm. mit den Tasten @ @ aus.
Driicken Sie die Taste @ , um zu Zeitformatzu wechseln.

Driicken Sie die Taste @ @ , um AM/PM oder 24 Std auszuwahlen. Wenn Sie
24 Std auswahlen, andert sich die zuvor eingegebene Stunde : Minute auf das

24-Stundenformat, und Vorm. oder Nachm. verschwindet.
Driicken Sie die Taste @ , um zu Datum zu wechseln.

Geben Sie Uber die Tastatur das sechsstellige Datum entsprechend dem darunter

angegebenen Datumsformat ein.

Driicken Sie die Taste @ , um zu Datumsformat zu wechseln.

11. Verwenden Sie @ @ , um MM-TT-JJ, TT-MM-JJ oder JJ-MM-TT

12.

auszuwahlen. Das zuvor eingegebene Datum &ndert sich durch Anderungen

am Datumsformat.

Driicken Sie die Taste @ , um die Anderungen zu speichern.

© 2017 Alere. All rights reserved. 31

Hauptmenii
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Uhr

Hinweis: Wenn

Sie AM/PM
ausgewahlt haben, wird
der Zeitangabe Vorm.
oder Nachm.
nachgestellt.



Hauptmenii
Parameter einstellen

Benutzer-ID

Hinweis:
Benutzer-ID
9999999999 (zehn Mal die

9) ist die Standarde-
instellung, die angezeigt
wird, wenn der Benutzer-
ID-Bypass aktiv ist oder
wenn ein Test mit installier-
tem Vorgesetzten-CODE
CHIP™ durchgefiihrt wird.

Hinweis: Bei

Eingabe einer
nicht vergebenen
Benutzer-ID erscheint
folgende Meldung auf
dem Bildschirm:
BENUTZER ### SCHON
VORHANDEN.
Driicken Sie die Taste
ENTER [ENTER], um
zurlickzugehen und eine
andere ID einzugeben.

Benutzer-ID
Bis zu 600 Benutzer-IDs mit 1 — 16 Ziffern kdnnen einprogrammiert werden. Alternativ

kann die Benutzer-ID Uber den externen Barcode-Scanner eingegeben werden.

Zur zusétzlichen Sicherheit der Benutzer-ID wird diese auf Anzeigen und Ausdrucken
teilweise maskiert. Damit wird die Erkennung und Verwendung einer Benutzer-ID durch
Unbefugte verhindert. Wenn der Vorgesetzten-CODE CHIP™ ins Gerét eingesetzt ist, wird

diese Funktion auBer Kraft gesetzt, und alle Zeichen einer Benutzer-ID werden angezeigt.

Neue Benutzer-ID

1. Waéhlen Sie aus einer Liste programmierbarer Parameter die Option Benutzer-ID

mit den Tasten @ @ aus.

2. Dricken Sie die Taste @ .
3. Wahlen Sie Neue Benutzer-ID mit den Tasten @ @ aus.
4. Dricken Sie die Taste @ .

5. Geben Sie eine Benutzer-ID ein, deren Anzahl von Zeichen zwischen den Angaben
fir Min. Zeichen Benutzer-ID und Max. Zeichen Benutzer-ID liegt. Driicken Sie
zum Korrigieren , um die gesamte ID zu I6schen, oder wéhlen Sie das falsche
Zeichen Uber die Tasten @ @ aus. Dann die richtige ID eingeben.

6. Dricken Sie die Taste @ .

7. Benutzen Sie auf dem nachsten Bildschirm die Tasten @ @ , um ein
Verfallsdatum rechts von Benutzer-ID-Status zu wahlen: 6 Monate, 12 Monate,

giiltig oder abgelaufen.

8. Dricken Sie die Taste @ , um die Anderungen zu speichern.

Das Alere Triage® MeterPro erkennt Nullstellen als Einzelzeichen. Deshalb wird die Zahl ,,4341¢
getrennt von der Zahl ,,04341“ erfasst.
Bei Verwendung eines Barcodescanners oder im Buchstabenmodus (Umschalttaste) kann das

Alere Triage® MeterPro Buchstaben und die folgenden Symbole erkennen: # () * - . / \
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Benutzer-ID-aktualis.

1.

Wahlen Sie aus einer Liste programmierbarer Parameter die Option Benutzer-ID

mit den Tasten @ @ aus.

Driicken Sie die Taste @ .
Wahlen Sie Benutzer-ID-aktualis. mit den Tasten @ @ aus.
Driicken Sie die Taste @ .

Geben Sie die Benutzer-ID ein, die aktualisiert werden soll. Driicken Sie zum
Korrigieren , um die gesamte ID zu I6schen, oder wéhlen Sie das falsche
Zeichen Uber die Tasten @ @ aus. Dann die richtige ID eingeben.

Driicken Sie die Taste @ .

Die Benutzer-ID mit ihrem Verfalldatum wird angezeigt. Das Verfalldatum kann auf
6 Monate, 12 Monate, abgelaufen oder giiltig geéndert werden. Verwenden Sie

dazu die Tasten @ @ . Giltig bestétigt das vorher ausgewahlte Intervall.

Driicken Sie die Taste @ , um die Anderungen zu speichern.

Benutzer-ID Loschen

1.

Waéhlen Sie aus einer Liste programmierbarer Parameter die Option Benutzer-1D

mit den Tasten @ @ .

. Driicken Sie die Taste @ .

Waéhlen Sie Benutzer-ID Léschen mit den Tasten @ @ .
Driicken Sie die Taste @ .

Geben Sie die Benutzer-ID ein, die geléscht werden soll. Driicken Sie zum
Korrigieren , um die gesamte ID zu I6schen, oder wéhlen Sie das falsche
Zeichen Uber die Tasten @ @ . Dann die richtige ID eingeben.

Driicken Sie die Taste @ . Auf dem Bildschirm erscheint die Meldung:
BENUTZER-ID ### WIRD GELOSCHT.

Driicken Sie die Taste @ , um die Meldung zu I&schen. Eine Bildschirmmeldung
bestatigt, dass die ID geléscht wurde: BENUTZER-ID ### GELOSCHT.
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Hauptmenii
Parameter einstellen

Benutzer-ID

Hinweis: Bei

Eingabe einer
nicht existierenden
Benutzer-ID erscheint
folgende Meldung auf
dem Bildschirm:
BENUTZER-ID ###
EXISTIERT NICHT.
Kehren Sie in diesem Fall
mit ENTER [ENTER] zum
vorherigen Bildschirm
zurlick, und korrigieren
Sie die ID, oder driicken
Sie Exit [Beenden].

Hinweis: Bei

Eingabe einer
nicht existierenden
Benutzer-ID erscheint
folgende Meldung auf
dem Bildschirm:
BENUTZER-ID ###
EXISTIERT NICHT.
Kehren Sie in diesem Fall
mit ENTER [ENTER] zum
vorherigen Bildschirm
zurlick, und korrigieren
Sie die ID, oder drlicken
Sie Exit [Beenden].



Hauptmenii
Parameter einstellen

Benutzer-ID

Benutzer-ID-Liste

1.

Wahlen Sie aus einer Liste programmierbarer Parameter die Option Benutzer-ID

mit den Tasten @ @ .

Driicken Sie die Taste @ .

Wahlen Sie Benutzer-ID-Liste mit den Tasten @ @ .
Driicken Sie die Taste @ .

Eine Liste wird angezeigt.

Driicken Sie die Tasten @ @ , um die gewinschte ID-Liste auszuwahlen:
Benutzer-ID, Anfangs-Vfl-Datum, Ende-Verfalldatum.

Um eine Liste aller IDs zu erhalten, wéhlen Sie Benutzer-ID.

Fir eine einzelne ID wahlen Sie Benutzer-ID , und geben Sie die ID ein. Driicken
Sie zum Korrigieren , um die gesamte ID zu I6schen, oder wéhlen Sie das
falsche Zeichen Uber die Tasten @ @ . Dann die richtige ID eingeben.

Fur einen ID-Bereich geben Sie das Datum fur von und/oder fir Zum ein. Die Daten
werden im gewahlten Format durch Eintippen der Monats-, Tages- und Jahreszahl
eingegeben. Die eingetippten Ziffern erscheinen rechts und bewegen sich wahrend
der weiteren Eingabe nach links. Driicken Sie zum Korrigieren @ , um das

gesamte Datum zu I6schen. Dann das richtige Datum eingeben.

Driicken Sie die Taste @ .

. Zum Drucken der gewa&hlten Liste driicken Sie .
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Bereiche Hauptmenii

Je nach Panel-Typ tragt der Bereich in der Anzeige und dem Ausdruck den Titel Parameter einstellen

Referenzbereiche oder Schwellenwerte. Wenn der Test Schwellenwertkonzentrationen

anzeigt, ist die Untergrenze auf ,,0“ eingestellt und nicht veranderbar.

Manche Analyte sind fiir drei unterschiedliche Bereiche vorgesehen. Das Gerat

differenziert auf dem Setup-Bildschirm zwischen Analyten fir zwei bzw. drei Bereiche

durch unterschiedliche Symbole zwischen den niedrigen und hohen Werten.

. Wahlen Sie aus einer Liste programmierbarer Parameter die Option Bereiche

Analyte mit Bindestrich — Zwei Bereiche. Der Normalbereich ist ein beliebiger Wert
zwischen den beiden angezeigten Zahlen. Je nach Produkt kann der Normalbereich
den oberen Wert einschlieBen oder nicht. Einzelheiten entnehmen Sie der
Packungsbeilage, oder rufen Sie zur Kldrung Alere an. Diese Werte erscheinen in den
Patientenergebnissen invertiert.
Analyte mit Komma — Drei mégliche Bereiche. Falls es sich bei der niedrigeren
Zahl um 0,0 handelt, behandelt das Gerat den Analyten so, als habe er nur zwei
Bereiche. Ist die untere Zahl nicht 0,0, gibt ein beliebiger Wert unterhalb der
niedrigeren Zahl den Normalbereich an. Der erste abnormale Bereich ist dann
ein Wert einschlieBlich der bzw. zwischen den beiden angezeigten Zahlen. Diese
Werte erscheinen in den Patientenergebnissen umrandet. Der zweite abnormale
Bereich ist ein hdherer Wert als die obere Zahl. Diese Werte erscheinen in den
Patientenergebnissen invertiert. Einzelheiten entnehmen Sie der Packungsbeilage,
Hinweis: Das
oder rufen Sie zur Klarung Alere an. Feld ist nach
Festlegung der

Paneleinstellung auBer
Funktion. In der

mit den Tasten @ @ ) produktspezifischen
Packungsbeilage des
Panels ist angegeben, ob

Driicken Sie die Taste @ . die Einstellung verandert
werden darf.

Wahlen Sie den Testpanel-Typ mit den Tasten @ @ .

Wahlen Sie Analyt und Niveau mit den Tasten @ @ . Der Wert fur Hoch und
Niedrig kann fUr jeden Analyten durch Eintippen der Werte Uber die Tastatur
geandert werden. Driicken Sie zum Korrigieren , um die gesamte Zahl zu

I6schen. Dann die richtige Zahl eingeben.

Driicken Sie die Taste @ , um die Anderungen zu speichern.
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Hauptmenii Testeinstellungen
Parameter einstellen In manchen Féllen mdchte der Laborleiter méglicherweise wissen, welche Tests zum
Zeitpunkt der Untersuchung von Patientenproben zur Durchfiihrung verfligbar sind. Die
Optionen sind:
1. Aktiv (Aktiv am Bildschirm): Der Test wird immer durchgefiihrt und kann nicht

abgewahlt werden.

2. Inaktiv (Inakt. am Bildschirm): Der Test wird niemals durchgefihrt und wird nicht

angezeigt.

3. Benutzer Inaktiv (Ben | am Bildschirm): Der Test kann vom Benutzer unmittelbar

vor Untersuchung der Probe ausgewahlt werden.

4. Benutzer Aktiv (Ben A am Bildschirm): Der Test kann vom Benutzer unmittelbar

vor Untersuchung der Probe abgewé&hlt werden.

Wenn diese Optionen fiir einen Test nicht verfligbar sind, wird die Einstellung vom Meter
Ubersprungen, wenn der Administrator durch die Optionen blattert. Weitere Einzelheiten

sind auf Seite 37 und 49 aufgefuhrt.
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Testeinstellungen Hauptmenii

1. Wahlen Sie aus einer Liste programmierbarer Parameter die Option Parameter einstellen

Testeinstellungen mit den Tasten @ @ .

2. Dricken Sie die Taste @ .

3. Wahlen Sie den Testpanel-Typ mit den Tasten @ @ .

4. Wahlen Sie den Analyt mit den Tasten @ @ .

5. Wahlen Sie den gewiinschten Modus mit den Tasten @ @ .

e Aktiv (Aktiv am Bildschirm) — Der Test wird bei allen Patientenproben
durchgefiihrt.

¢ Inaktiv (Inakt. am Bildschirm) — Der Test wird niemals bei einer Patientenprobe

durchgefihrt und wird auf keiner Anzeige und keinen Ausdrucken angegeben. Hinweis:
Zeitpunkt
e Benutzer Inaktiv (Ben | am Bildschirm) — Zum Zeitpunkt der Untersuchung Bei Abwahl des Analyten
. . - . . wird der Wert nicht
von Patientenproben hat der Benutzer die Méglichkeit, den Test auszuwéhlen. berechnet oder
gespeichert.

e Benutzer Aktiv (Ben A am Bildschirm) — Zum Zeitpunkt der Untersuchung
von Patientenproben hat der Benutzer die Méglichkeit, die Auswahl des Tests
aufzuheben.

6. Dricken Sie die Taste @ , um die Anderungen zu speichern.

QK-Tests mit der Testeinstellung Aktiv
Jeder Test, den der Administrator auf Aktiv, Benutzer Aktiv oder Benutzer
Inaktiv eingestellt hat, wird im QK-Probenpanel mitgefuhrt. Das Meter zeigt die
QK-Probenergebnisse des Tests an, druckt sie und aktualisiert die QK-Proben-
Zeitsteuerung fur den Test. Wenn der Administrator den Test auf Inaktiv eingestellt hat,
wird bei diesem Test die QK-Probe auf AUS gesetzt. Das QK-Probenergebnis fiir diesen
Test wird nicht angezeigt und die QK-Proben-Zeitsteuerung wird nicht entsprechend

aktualisiert.

Wenn der Administrator den Test von Inaktiv auf Aktiv, Benutzer Aktiv oder Benutzer
Inaktiv andert, kann bei diesem Test das QK-Proben-Datum Uberschritten sein. Wie bei
allen Tests mit abgelaufenen QK-Proben muss ein QK-Proben-Priftest durchgefiihrt
werden, bevor bei einer Patientenprobe ein Ergebnis fiir diesen Test ausgegeben werden

kann.
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Hauptmeni
Parameter einstellen

QK-Parameter

QK-Parameter

Uber das Menii QK-Parameter kann der Benutzer die maximale Haufigkeit der Tests von
QK-Panel und QK-Probe festlegen, 1 oder 2 Kontrollstufen fiir die QK-Probe definieren
und vorgeben, ob als Bereich fir die QK-Proben bei quantitativen Tests 2 oder 3

Standardabweichungen zul&ssig sind.

QK-Panel-Haufigkeit

Die Einstellung QK-Panel-Haufigkeit legt das maximal zuléssige Intervall zwischen
QK-Panel- und Patiententests fest. Nach Uberschreitung des Intervalls werden alle
Benutzer aus dem Meni Test ausfiihren ausgeschlossen, bis ein erfolgreicher QK-Panel-
Test durchgefihrt wurde.

Es wird empfohlen, den QK-Panel-Test tdglich auszufiihren, wenn Patiententests erfolgen.

1. Wahlen Sie aus einer Liste programmierbarer Parameter die Option QK-Parameter

mit den Tasten @ @ .

2. Dricken Sie die Taste @ .

3. Driicken Sie die Tasten @ @ , um die Informationen rechts von QK-Panel-

Haufig. auszuwahlen.

4. Dricken Sie die Tasten @ @ , um eine der folgenden Optionen auszuwahlen:
Keine, 8 Std., Taglich, Wochentlich, Monatlich.

5. Driicken Sie die Taste @ , um die Anderungen zu speichern.

QK-Probenhaufigkeit

Die Einstellung QK-Probenhaufigkeit legt fir eine bestimmte Gerate-Chargennummer
das maximal zulassige Intervall zwischen QK-Proben und Patiententests fest. Nach
Uberschreitung des Intervalls werden alle Benutzer aus dem Menii Patiententest
ausfiihren ausgeschlossen, bis eine QK-Probe erfolgreich durchgefihrt wurde. Um das
Verfalldatum der QK-Probe einer bestimmten Panel-Charge anzuzeigen, verwenden Sie
die Funktion Reagenzchargen-QK aufrufen — QK- Funktion.

Es wird empfohlen, die QK-Probe bei jeder neuen Lieferung, jeder neuen Charge oder
monatlich (je nachdem, was zuerst eintritt) ablaufen zu lassen, wenn Patiententests
durchgefiihrt werden.

1. Wahlen Sie aus einer Liste programmierbarer Parameter die Option QK-Parameter

mit den Tasten @ @ .

2. Dricken Sie die Taste @ .

3. Driicken Sie die Tasten @ @ , um die Informationen rechts von QK-Proben-

Haufig. auszuwahlen.

4. Dricken Sie die Tasten @ @ , um eine der folgenden Optionen auszuwahlen:
Keine, 8 Std., Taglich, Wéchentlich, Monatlich.

5. Driucken Sie die Taste @ , um die Anderungen zu speichern.
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Anzahl Kontrollen Hauptmenii

1.

Wahlen Sie aus einer Liste programmierbarer Parameter die Option QK-Parameter Parameter einstellen

mit den Tasten @ @ . QK-Parameter

. Drlicken Sie die Taste @ .

Driicken Sie die Tasten @ @ , um die Informationen rechts von Anzahl

Kontrollen auszuwahlen.

Driicken Sie die Tasten @ @ , um eine der folgenden Optionen auszuwé&hlen:
1 oder 2.

Driicken Sie die Taste @ , um die Anderungen zu speichern.

Anzahl der Kontroll-Standardabweichungen fiir quantitative Tests

1.

Wahlen Sie aus einer Liste programmierbarer Parameter die Option QK-Parameter

mit den Tasten @ @ .

Driicken Sie die Taste @ .

Driicken Sie die Tasten @ @ , um die Informationen rechts von Anz. quant. Std.
kass. auszuwahlen.

Driicken Sie die Tasten @ @ , um eine der folgenden Optionen auszuw&hlen:
2 oder 3.

Driicken Sie die Taste @ , um die Anderungen zu speichern.

Bypass Benutzer-ID

Diese Funktion ermdglicht dem Supervisor die Umgehung der Abfrage der Benutzer-ID vor

der Durchfiihrung eines Tests. Hauptmenii

1.

Wihlen Sie aus einer Liste programmierbarer Parameter die Option Bypass mit den ~ Parameter einstellen

Tasten @ @ . Bypass

. Drlicken Sie die Taste @ .

Waéhlen Sie Benutzer-ID mit den Tasten @ @ .
Hinweis: Steht

Driicken Sie die Tasten @ @ , um eine der folgenden zwei Optionen L== Bypass auf EIN,
ist die Benutzer-ID auBer

auszuwahlen: Ein oder Aus. Funktion und deshalb
nicht erforderlich. Steht

Driicken Sie die Taste . Bypass auf Al:lS.: 's.t die
Benutzer-ID wie (blich
erforderlich.

© 2017 Alere. All rights reserved. 39



Codechip installieren

Zweck
Das Alere Triage® MeterPro fordert den Benutzer auf, einen CODE CHIP™ zu installieren,
falls erforderlich. Die Funktion CODE CHIP INSTALLIEREN kann jedoch als alternative
Methode benutzt werden, um Informationen vom CODE CHIP™ in den Speicher des Meters
zu Ubertragen. Das Gerat fordert den Benutzer auf, einen CODE CHIP™ zu installieren, wenn

es versucht, einen Test durchzufiihren und die Daten nicht im Speicher sind.

Typen fiir CODE CHIP™ -Module
Es gibt finf CODE CHIP™ -Module.
e Reagenz-CODE CHIP™ -Modul - in jedem Karton

mit Testgeréten enthalten. Chargen-Nr. beginnt mit einem W.

oy
e QK-Proben-CODE CHIP™ -Modul - in jedem Karton 5
mit QK-Proben Kontrollen enthalten. Chargen-Nr. beginnt @
mit einem C. %
e QK-Panel-CODE CHIP™ -Modul - in der schwarzen
QC-Kassettenbox enthalten (wird mit dem -
-y

Alere Triage® MeterPro geliefert) und mit der Seriennummer

der QC-Kassette gekennzeichnet.

e Vorgesetzten-CODE CHIP™ -Modul - liegt jedem
Alere Triage® MeterPro bei. Die Chargennummer beginnt

mit SPR.

e Software-Upgrade-CODE CHIP™ -Modul - wird
separat geschickt, wenn Software-Upgrades flr

das Alere Triage® MeterPro erhaltlich sind.

Software-
Versionsnummer

® Vorsicht: Bei Testdurchldufen mit installiertem Vorgesetzten-CODE CHIP™ -Modul sind
alle QK-SperrenauBer Funktion. Nehmen Sie den Vorgesetzten-CODE CHIP™ vor den Tests

aus dem Gerat.
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Installation von Reagenz-, QK-Proben- bzw.
QC-Kassetten-CODE CHIP™ -Modulen

Codechip installieren

1.

Wahlen Sie im Hauptmenii die Option Codechip installieren mit den

Tasten @ @ .

Driicken Sie die Taste @ .

Schieben Sie das CODE CHIP™ -Modul in den CODE CHIP™ -Modulport des Alere

Triage® MeterPro, wie dargestellt.

Driicken Sie die Taste @ .

Das Gerat bestatigt mit einer Meldung, dass die Informationen im Speicher des

Alere Triage® MeterPro installiert wurden.
Driicken Sie die Taste @ , um die Meldung zu bestétigen.
Entfernen Sie das CODE CHIP™ -Modul aus dem CODE CHIP™ -Modulport.

Legen Sie das CODE CHIP™ -Modul zur Aufbewahrung wieder in den

Originalbehalter zuruck.

Installation des Vorgesetzten-CODE CHIP™ -Moduls

Der Vorgesetzten-CODE CHIP™ muss zur Aktivierung der Administratorfunktion nur in den

CODE CHIP™ -Modulport eingefuihrt werden. Dabei handelt es sich um eine automatische

Funktion, und eine CODE CHIP™ -Modulinstallation ist nicht erforderlich.
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Hinweis:

Der Zugang zu
verschiedenen Teilen
der Software ist
benutzerdefiniert
(einrichtungsdefiniert).

Betrieb

Zugriff auf das Alere Triage® MeterPro

Funktion Verwendung Beschrankt auf
Patiententest Bediener mit gultigen Benutzer-IDs*
Test ausfiihren Qualitatskontrolluntersuchungen Bediener mit giltigen Benutzer-IDs*
Sonstige Tests — Testdurchfihrung | Bediener mit gultigen Benutzer-IDs*
Ergebnisse Letzter Eintrag Wenn der letzte Testdurchlauf eine
aufrufen Patientenprobe ist:
Bediener mit glltigen Benutzer-IDs*
Andernfalls: Keine Einschrankung
Patiententestergebnisse Bediener mit gultigen Benutzer-IDs*
Qualitétskontrollresultate Keine Einschrankung
Sonstige Testergebnisse Keine Einschrankung
Codechips CODE CHIP™-Modultypen Wenn es sich beim CODE CHIP™-Modul
installieren um ein Software-Upgrade handelt:
Vorgesetzter
Installationsverfahren Andernfalls: Keine Einschrénkung
Parameter Zugriffskontrolle Vorgesetzter
einstellen Programmierbare Einstellungen Vorgesetzter
I?_rgebnlsse Patiententestergebnisse Vorgesetzter
I6schen

* Falls die Benutzer-ID umgangen wird oder der Vorgesetzten-CODE CHIP™ installiert ist.

Wichtig: Die letzten zwei Funktionen, PARAMETER EINSTELLEN und ERGEBNISSE

LOSCHEN, erscheinen nur auf dem Hauptmen(, wenn der Vorgesetzten-CODE

CHIP™ in den CODE CHIP™ -Modulport eingeschoben ist. Der Vorgesetzten-CODE CHIP™

sollte wahrend der routineméaBigen Patienten-, Qualitdtskontroll- und sonstigen Tests

aus dem Gerat entfernt werden.
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Test ausfuhren

Zweck

Die Funktion Test ausfihren wird fiir die Analyse eines Tests verwandt.

Optionen
Die Funktion Test ausfihren ermdglicht folgende Tests:
e QK-Panel
e QK-Probe
e Patientenprobe

e Sonstige Tests — Probe

Das Testen einer Patientenprobe erfordert:

1. Eine gultige Benutzer-ID wurde eingegeben (es sei denn, diese Funktion wird
umgangen oder ein Vorgesetzten-CODE CHIP™ ist installiert). Informationen dazu
befinden sich auf Seite 32.

2. Ein Test des QK-Panels wurde innerhalb des vorgeschriebenen Zeitraums
erfolgreich ausgeflhrt. Informationen dazu befinden sich auf Seite 44.

3. Eine QK-Probe fir die Testkassetten-Charge wurde innerhalb des angegebenen

Zeitraums erfolgreich ausgefihrt. Informationen dazu befinden sich auf Seite 46.

Ist eine dieser Bedingungen nicht erflllt, stellt das Geréat seinen Betrieb ein und fordert

den Benutzer auf, die erforderlichen Arbeitsschritte durchzuflihren.

Wichtig: Das Alere Triage® MeterPro macht den Benutzer durch ein Warnsignal
D darauf aufmerksam, wenn kein QK fiur die getestete Panel-Charge durchgefuhrt

wurde.
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Hinweis: Mit dem

Vorgesetzten-
CODE CHIP™ -Modul ist
der Zugriff auf Funktionen
mdglich, mit denen diese
Sperrfunktionen auBer
Kraft gesetzt werden
kdénnen.

Hinweis: Bei nicht

akzeptablen
Ergebnissen der internen
Qualitatskontrolle (QK) zeigt
der Bildschirm des Alere
Triage® MeterPro
Ausrufezeichen (!) anstelle
der Patientenergebnisse an.

Wiederholen Sie den Test
mit einem neuen Panel, um
Ergebnisse zu erhalten.



Hauptmenii

Test ausfiihren

Hinweis: Steht

die Benutzer-ID-
Umgehung auf EIN,
fordert das Gerat nicht
zur Eingabe einer
Benutzer-ID auf.

Hinweis: Das

Messgerat fordert
den Benutzer auf, das
CODE CHIP™ -Modul der
QC-Kassette zu
installieren, falls die
QC-Kassette vorher noch
nicht getestet wurde.

QK-Panel

Das QK-Panel an allen Tagen, an denen Patientenproben untersucht werden, einsetzen.
Den QK-Panel-Test ausfihren:
1. Drlicken Sie die Taste , um das Alere Triage® MeterPro einzuschalten.

2. Wahlen Sie Test ausfiihren mit den Tasten @ @ .

8:23AM 01e20e11

TEST AUSFUHREN

ERGEBNISSE AUFRUFEN
NEUEN CODECHIP INSTALLIEREN

MIT v ODER A AUSWAHLEN UND ENTER [ENTER] DRUCKEN
ZUM AUSWERFEN [EXIT] BEENDEN DRUCKEN

Das Hauptmeni

3. Driicken Sie die Taste @ .

4. Geben Sie lhre Identifikationsnummer ein (Benutzer-ID). Driicken Sie zum
Korrigieren @ , um die gesamte ID zu I6schen, oder wéhlen Sie das falsche
Zeichen Uber die Tasten @ @ . Dann die richtige ID eingeben.

5. Driicken Sie die Taste @ .

6. Wahlen Sie QK-Panel mit den Tasten @ @ .

»VFL" zeigt an,
dass keine Tests
mit dem QK-Panel
PATIENTENPROBE mehr vorgenommen
QK-PANEL ——L werden durfen.
QK-PROBE VFL
SONSTIGE TESTS

MIT v ODER A AUSWAHLEN UND ENTER [ENTER] DRUCKEN
ZUM AUSWERFEN [EXIT] BEENDEN DRUCKEN

Meniansicht bei Auswahl von
QK-Panel.

7. Driicken Sie die Taste @ .

8. Schieben Sie das QK-Panel vorsichtig in das Alere Triage® MeterPro ein, bis es

fUhlbar am Stift einrastet und ein ,,Klicken“ horbar ist.

9. Driicken Sie die Taste @ .
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10. Das Alere Triage® MeterPro zieht das QK-Panel ein und scannt es. Dabei wird

die Testkassette evtl. mehrmals ein- und ausgefahren.

11. Wenn der Test abgeschlossen ist, gibt das Gerat einen Piepton von sich,

wirft die Kassette aus und zeigt die Ergebnisse auf dem Bildschirm an.
12. Drlicken Sie die Taste , um einen Ausdruck der Ergebnisse zu erhalten.

13. Nehmen Sie die QC-Kassette aus dem Messgerat, und legen Sie sie in

die QC-Kassettenbox. DIE QC-KASSETTE NICHT ENTSORGEN.
D Wichtige Anweisungen fiir alle Tests:

a. Schieben Sie das Testgeréat vorsichtig in das Alere Triage® MeterPro ein,
bis es fuhlbar am Stift einrastet. Ein horbares Klicken bestétigt, dass

das Testpanel korrekt eingeflihrt wurde.
b. Driicken Sie die Taste @ , um den Test zu starten.
c. Das Alere Triage® MeterPro zieht das Testgeréat ein und scannt es.

d. Nach Abschluss des Tests wird ein Piepton hérbar, und die Ergebnisse

werden auf dem Bildschirm des Messgerats angezeigt.

e. Drlicken Sie die Taste , um einen Ausdruck der Ergebnisse zu erhalten.

b Wichtige Anweisungen fiir QK-Panel-Tests:

Staub, Flusen, Fasern und andere kleine Partikel konnen das QK-Panel

beeintrachtigen. Das QK-Panel von Verunreinigungen frei halten.

e Die QK-Kassette ist lichtempfindlich und sollte, wenn sie nicht in Gebrauch

ist, in ihrem schwarzen, lichtundurchlassigen Behélter aufbewahrt werden.

e Wenn der QK-Kassetten-Test fehlschlagt, die QK-Kassette mit einem
fusselfreien Tuch reinigen, um Fett, Staub, Fasern oder Fingerabdriicke
zu beseitigen. Die QK-Kassette nicht mit Flussigkeiten behandeln.

Nach dem Reinigen der Kassette den QK-Kassetten-Test wiederholen.

e Wenn der QC-Kassetten-Test auch nach Reinigung der Kassette

fehlschlagt, wenden Sie sich an Alere.

e Hinweis: Das QK-Panel verfallt nicht.
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Hauptmenii

Test ausfiihren

® Nach Einsetzen
des Testgerates

darf dieses nicht weiter
vorgeschoben oder
herausgezogen werden.
Das Gerét kann Uber das
Hauptmen( mit der Taste
EXIT [BEENDEN]
ausgeworfen werden.



Hauptmenii

Test ausfiihren

Hinweis: Steht

die Benutzer-ID-
Umgehung auf EIN,
fordert das Gerat nicht
zur Eingabe einer
Benutzer-ID auf.

Hinweis: Nur

den vierstelligen
numerischen Wert der
QK-Chargen-Nummer
eingeben. Den
vorhergehenden
Buchstaben nicht
eingeben.

QK-Probe

Testen der Qualitatskontrollprobe:

1. Drlcken Sie die Taste @ , um das Alere Triage® MeterPro einzuschalten.

2. Wahlen Sie Test ausfiihren mit den Tasten @ @ .

8:23AM 01e20e11

TEST AUSFUHREN

ERGEBNISSE AUFRUFEN
NEUEN CODECHIP INSTALLIEREN

MIT v ODER A AUSWAHLEN UND ENTER [ENTER] DRUCKEN
ZUM AUSWERFEN EXIT [BEENDEN] DRUCKEN

Das Hauptmen

3. Dricken Sie die Taste @ .

4. Geben Sie lhre Identifikationsnummer ein (Benutzer-ID). Driicken Sie zum
Korrigieren , um die gesamte ID zu I6schen, oder wéhlen Sie das
falsche Zeichen Uber die Tasten @ @ . Dann die richtige ID eingeben.

5. Dricken Sie die Taste @ .

6. Wahlen Sie QK-Probe mit den Tasten @ @ .

PATIENTENPROBE
QK-PANEL

QK-PROBE

SONSTIGE TESTS

MIT v ODER A AUSWAHLEN UND ENTER [ENTER] DRUCKEN
ZUM AUSWERFEN EXIT [BEENDEN] DRUCKEN

Menulansicht nach Auswahl von QK-Probe.

7. Dricken Sie die Taste @ .

8. Geben Sie die QK-Chargen-Nr. vom Etikett auf der Seite des Flaschchens mit
der QK-Probe ein.
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9. Drlicken Sie zum Korrigieren , um die gesamte Zahl zu I6schen. Hauptmenii

Test ausfiihren
10. Driicken Sie die Taste @ .

11. Den Test gemaB den Anleitungen der Packungsbeilage der benutzten Hinweis:
Wenn eine
Testpanels durchflihren. QK-Chargennummer
eingegeben wird, fir die
Wichtige Anweisungen fiir alle Tests: keine Daten im Speicher
des Alere Triage®
MeterPro-Messgeréts
a. Schieben Sie das Testgerat vorsichtig in das Alere Triage® MeterPro, vorliegen, erscheint eine
. . L L . . Meldung auf dem
bis es fuhlbar am Stift einrastet. Ein hérbares Klicken bestétigt, dass das Bildschirmides| Gerats:
Testpanel korrekt eingefiihrt wurde. gllz(l-'\ll’iOBEND ATEN
IM SPEICHER. So
b. Dricken Sie die Taste @ , um den Test zu starten. korrigieren Sie diesen
Fehler: Installieren Sie
c. Das Alere Triage® MeterPro® zieht das Testgerét ein und scannt es. ?;Sd(iiog}s_ggfe (S_i';/lr? ed ul
Abbildung auf Seite 40).
d. Nach Abschluss des Tests wird ein Piepton hérbar, und die Ergebnisse Driicken Sie die Taste
ENTER [ENTER], um
werden auf dem Bildschirm des Messgerats angezeigt. fortzufahren.

e. Driicken Sie die Taste , um einen Ausdruck der Ergebnisse zu erhalten.

® Nach Einsetzen
des Testgerates

darf dieses nicht weiter
vorgeschoben oder
herausgezogen werden.
Das Gerét kann Uber das

12. Die Arbeitsschritte fir jede Qualitatskontrollprobe wiederholen.

Wichtige Anweisungen fiir QK-Proben-Tests: Hauptmenil mit der Taste
EXIT [BEENDEN]
a. Nicht akzeptable Ergebnisse der internen Qualitdtskontrolle (QK) der ausgeworfen werden.

Testkassette werden flir den/die betreffenden Analyten nicht auf dem

Bildschirm angezeigt (und stattdessen mit dem Symbol ,,!“ markiert).

b. Bei einer Bereichslberschreitung der QK-Probenergebnisse werden
die Ergebnisse fir diesen Analyten invertiert (heller Text auf dunklem

Hintergrund) angezeigt.

c. Eine Kassette mit diversen Analyten steht dennoch zur Verfligung, um
Patientenergebnisse flir die Analyten anzuzeigen, die die QK bestanden
haben. Resultate eines bei der QK durchgefallenen Analyten werden bei den

Patiententests nicht angezeigt (und stattdessen mit dem Symbol ,#“ markiert).

d. Bei einem einzelnen Analyten auBerhalb des festgelegten Bereichs gestattet
das Alere Triage® MeterPro dem Bediener, nur diesen fehlerhaften Analyten
beim néchsten QK-Probentest erneut durchlaufen zu lassen. Wurden alle
Analyten akzeptiert, wird die QK-Proben-Zeitsteuerung auf das Datum

eingestellt, an dem der erste Analyt akzeptiert wurde.
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Hauptmenii

Test ausfiihren

Hinweis: Stent

die Benutzer-ID-
Umgehung auf EIN,
fordert das Gerat nicht
zur Eingabe einer
Benutzer-ID auf.

Hinweis: Bei

Verwendung des
Barcode-Scanners diesen
einfach auf den Barcode
richten, die Taste am
Scannergriff driicken und
auf den Piepton warten.
Die ID erscheint auf der
Anzeige.

Patientenprobe
1. Drlicken Sie die Taste , um das Alere Triage® MeterPro einzuschalten.

2. Wahlen Sie Test ausfiihren mit den Tasten @ @ .

8:23AM 01e20e11

TEST AUSFUHREN

ERGEBNISSE AUFRUFEN
NEUEN CODECHIP INSTALLIEREN

MIT v ODER A AUSWAHLEN UND ENTER [ENTER] DRUCKEN
ZUM AUSWERFEN EXIT [BEENDEN] DRUCKEN

Das Hauptmeni

3. Dricken Sie die Taste @ .

4. Geben bzw. scannen Sie lhre Identifikation (Benutzer-ID) ein. Driicken Sie zum
Korrigieren , um die gesamte ID zu I6schen, oder wéhlen Sie das falsche
Zeichen Uber die Tasten @ @ . Dann die richtige ID eingeben.

5. Dricken Sie die Taste @ .

6. Wahlen Sie Patientenprobe mit den Tasten @ @ .

PATIENTENPROBE

QK-PANEL
QK-PROBE
SONSTIGE TESTS

MIT v ODER A AUSWAHLEN UND ENTER [ENTER] DRUCKEN
ZUM AUSWERFEN EXIT [BEENDEN] DRUCKEN

MenUansicht bei Auswahl von Patientenprobe.

7. Dricken Sie die Taste @ .

8. Geben oder scannen Sie die Patientenkennung (Patienten-ID) ein. Driicken Sie zum
Korrigieren , um die gesamte ID zu I6schen, oder wéhlen Sie das falsche
Zeichen Uber die Tasten @ @ . Dann die richtige ID eingeben.

9. Dricken Sie die Taste @ .
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10.

11

12.

13.

14.

Wenn die Angaben korrekt sind, driicken Sie die Taste @ , um die Patienten-ID

zu bestatigen. Treffen die Angaben nicht zu:
e Wahlen Sie Patienten-ID korrigieren mit den Tasten @ @ .
e Dricken Sie die Taste @ .

e Driicken Sie die Taste , um die gesamte ID zu I6schen, oder wahlen Sie

das falsche Zeichen Uber die Tasten @ @ . Dann die richtige ID eingeben.

e Drlicken Sie die Taste @ .

einscannen. Driicken Sie zum Korrigieren , um die gesamte ID zu I6schen,

.Wenn die Zusatz-ID-Funktion aktiviert ist, die Zahl Uber die Tastatur eingeben oder

oder wéhlen Sie das falsche Zeichen Uber die Tasten @ @ . Dann die richtige

ID eingeben.

Driicken Sie die Taste @ .

Die Testprobe vorbereiten und den Test in Ubereinstimmung mit der Anleitung in der

Packung der dabei benutzten Testgerate durchfihren.

Wenn die testende Abteilung ein Auswéhlen oder Abwéahlen von Tests zum

Zeitpunkt der Untersuchung von Patientenproben autorisiert hat, wird der Benutzer

aufgefordert, gewilinschte Tests auszuwéahlen oder nicht gewlinschte Tests
abzuwéhlen. Nachdem das Testgerat in das Meter geschoben wurde, zeigt das
Meter eine Meldung &hnlich folgender an:

TESTS AUSWAHLEN
HERZ

vCK-MB |2. MYO |3. vTNI

PRESS A TO PAUSE OR 0-9 FOR TEST (Zum
Unterbrechen ~ und zum Testen 0-9 driicken)
EINGABETASTE DRUCKEN, UM FORTZUFAHREN
ODER ZU EXIT [BEENDEN]

Ein Hakchen v gibt an, welche Tests ausgewanhlt sind. Beispiel: v' TNI
Wenn kein Hakchen vorhanden ist, bedeutet dies, dass der jeweilige Test nicht
ausgewahlt wurde. Beispiel: MYO
Eine Zahl auf der linken Seite des Tests gibt an, dass der Test ausgewahlt oder
abgewahlt werden kann.

Beispiel: 2 MYO gibt an, dass MYO zur Zeit nicht ausgewahlt ist, aber durch

Driicken der Taste 2 im numerischen Tastenfeld ausgewé&hlt werden
kann; die Anzeige wechselt auf 2 v MYO.

Beispiel: 3 v/ TNI gibt an, dass TNI zur Zeit ausgewahlt ist, kann aber durch
Driuicken der Taste 3 im numerischen Tastenfeld abgewé&hlt werden
(Anzeige von 3 TNI).

Durch erneutes Dricken der entsprechenden Nummerntaste kann der Test
zwischen Auswahl zu Abwahl umgeschaltet werden.
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Hauptmenii

Test ausfiihren

Hinweis: Damit

das Testen
fortgesetzt werden kann,
muss mindestens ein
Analyt ausgewahlt
werden.



Hinweis: Wenn
keine Taste am
Testauswahlbildschirm
gedrickt wird, fahrt
das Messgerét nach
30 Sekunden fort
und verwendet nur
die ausgewahlten
Standardtests.
Wird keine Taste am
Bestatigungsbildschirm
gedrlckt, wird der Test
nach 30 Sekunden
fortgesetzt.

Nach Einsetzen

des Testgerates

darf dieses nicht
weiter vorgeschoben oder
herausgezogen werden.
Das Gerét kann uber das
Hauptmenu mit der Taste
EXIT [BEENDEN]
ausgeworfen werden.

Wenn keine Zahl auf der linken Seite des Tests steht, bedeutet dies, dass der Test

nicht verdndert werden kann.

Beispiel vV CKMB bedeutet, dass CKMB immer ausgewahlt ist und nicht
abgewahlt werden kann.

e Drlicken Sie die Taste @ .

e Wenn die Angaben korrekt sind, driicken Sie die Taste @ , um fortzufahren.

e Treffen die Angaben nicht zu, wahlen Sie Test korrigieren mit den Tasten @
@ aus, und driicken Sie die Taste @ , um zu den Testlisten zurlickzukehren.

b Wichtige Anweisungen fiir alle Tests:

a.

Schieben Sie das Testgerat vorsichtig in das Alere Triage® MeterPro ein,
bis es fuhlbar am Stift einrastet. Ein horbares Klicken bestatigt, dass das

Testpanel korrekt eingefiihrt wurde.
Dricken Sie die Taste @ , um den Test zu starten.
Das Alere Triage® MeterPro zieht das Testgerat ein und scannt es.

Wenn der Test abgeschlossen ist, gibt das Gerét einen Piepton von sich,

wirft die Kassette aus und zeigt die Ergebnisse auf dem Bildschirm an.

Drlicken Sie die Taste , um einen Ausdruck der Ergebnisse zu erhalten.

Wichtige Anweisungen fiir Patiententests:

a.

Nicht akzeptable Ergebnisse der internen Qualitdtskontrolle (QK) der
Testkassette werden fiir den/die betreffenden Analyten nicht auf dem

Bildschirm angezeigt (und stattdessen mit dem Symbol ,,!“ markiert).

Liegt eines der QK-Probenergebnisse fir die getestete Charge auBerhalb
des zulassigen Bereichs, erscheinen die Ergebnisse fur den betreffenden
Analyten nicht auf dem Bildschirm (und werden stattdessen mit dem

Symbol ,#“ markiert).

PAT. ID 89547326 PAT. ID 89547326

PAT. ABNORM. ERGEBNISSE

Durch Driicken von 1 annehmen bzw. durch Driicken

BNP 15 pg/mL BNP

Durch Driicken von 1 annehmen bzw.

durch Driicken von 0 ablehnen von 0 ablehnen

Bildschirm, auf dem
Patientenergebnisse unterhalb des
Schwellenwerts und Anweisungen
zum Annehmen bzw. Ablehnen
angezeigt werden..

Bildschirm, auf dem Patientenergebnisse
oberhalb des Schwellenwerts dargestellt
werden.

50 © 2017 Alere. All rights reserved.




Sonstige Tests - Probe

1.
2.

10.

Driicken Sie die Taste , um das Alere Triage® MeterPro einzuschalten.
Wahlen Sie Test ausfiihren mit den Tasten @ @ .

8:23AM 012011

TEST AUSFUHREN

ERGEBNISSE AUFRUFEN
NEUEN CODECHIP INSTALLIEREN

MIT v ODER A AUSWAHLEN UND ENTER [ENTER] DRUCKEN
ZUM AUSWERFEN EXIT [BEENDEN] DRUCKEN

Das Hauptmeni

Driicken Sie die Taste @ .

Ihre Identifikation (Benutzer-ID) eingeben oder einscannen. Driicken Sie
zum Korrigieren , um die gesamte ID zu I6schen, oder wéhlen Sie das
falsche Zeichen Uber die Tasten @ @ . Dann die richtige ID eingeben.

Driicken Sie die Taste @ .
Waébhlen Sie Sonstige Test mit den Tasten @ @ .

PATIENTENPROBE
QK-PANEL
QK-PROBE

SONSTIGE TESTS

MIT v ODER A AUSWAHLEN UND ENTER [ENTER]
DRUCKEN
ZUM AUSWERFEN EXIT [BEENDEN] DRUCKEN

Menuiansicht bei Auswahl von sonstigen Tests.

Driicken Sie die Taste @ .

Geben oder scannen Sie die sonstige Test-ID (Sonst. Test-ID) ein. Driicken Sie
zum Korrigieren , um die gesamte ID zu I6schen, oder wéhlen Sie das
falsche Zeichen Uber die Tasten @ @ . Dann die richtige ID eingeben.
Driicken Sie die Taste @ .

Wenn die Angaben korrekt sind, driicken Sie die Taste @ , um die sonstige Test-
ID zu bestétigen. Treffen die Angaben nicht zu:

Wahlen Sie ID fiir den sonstigen Test korrigieren mit den Tasten @ @ .
Driicken Sie die Taste @ .

Driicken Sie die Taste , um die gesamte ID zu I6schen, oder wéhlen Sie

das falsche Zeichen Uber die Tasten @ @ . Dann die richtige ID eingeben.
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Hauptmenii

Test ausfiihren

Hinweis: Steht

die Benutzer-ID-
Umgehung auf EIN,
fordert das Gerat nicht
zur Eingabe einer
Benutzer-ID auf.

Hinweis: Bei

Verwendung des
Barcode-Scanners diesen
einfach auf den Barcode
richten, die Taste am
Scannergriff driicken und
auf den Piepton warten.
Die ID erscheint auf der
Anzeige.



Hauptmenii

Test ausfiihren

® Nach Einsetzen
des Testgerates

darf dieses nicht weiter
vorgeschoben oder
herausgezogen werden.
Das Gerét kann uber das
Hauptmeni mit der Taste
EXIT [BEENDEN]
ausgeworfen werden.

o Driicken Sie die Taste @ .

11.  Die Testprobe vorbereiten und den Test in Ubereinstimmung mit der Anleitung

in der Packung der dabei benutzten Testgerdte durchfihren.

bWichtige Anweisungen fiir alle Tests:

a.

Schieben Sie das Testgerat vorsichtig in das Alere Triage® MeterPro ein,
bis es flhlbar am Stift einrastet. Ein horbares Klicken bestatigt, dass das

Testpanel korrekt eingefiihrt wurde.
Drlicken Sie die Taste @ , um den Test zu starten.
Das Alere Triage® MeterPro zieht das Testgeréat ein und scannt es.

Nach Abschluss des Tests wird ein Piepton hérbar, und die Ergebnisse

werden auf dem Bildschirm des Messgerats angezeigt.

Drlicken Sie die Taste , um einen Ausdruck der Ergebnisse zu erhalten.

Wichtige Anweisungen fiir sonstige Tests:

a.

Nicht akzeptable Ergebnisse der internen Qualitdtskontrolle (QK) der
Testkassette werden fur den/die betreffenden Analyten nicht auf dem

Bildschirm angezeigt (und stattdessen mit dem Symbol ,!“ markiert).
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Ergebnisse aufrufen

Zweck

Die Funktion ,Ergebnisse aufrufen“ wird benutzt, um Ergebnisse aus dem Speicher des

Alere Triage® MeterPro abzufragen.

Funktion

Die Funktion ,Ergebnisse aufrufen“ kann folgende Ergebnisse abfragen:

Vorheriger Eintrag ¢ QK-Ergebnisse
Patientenergebnisse

QK-Probenergebnisse

— Patienten-ID — QK-Panelergebnisse

— Panel-Typ — Reagenzchargen-QK

— Testpanel-Ch.-B. (Ch.-B.) — Letzten Text archiv.

— Benutzer-ID e Sonstige Testergebnisse
- Anfangsdatum ¢ Alle Ergebnisse drucken
- Enddatum — Patientenergebnisse

- QK-Probenergebnisse
— QC-Kassettenergebnisse
— Sonstige Testergebnisse
e Ergebnisse auf LIS ilibertragen

Wichtige Hinweis: Zur Sicherheit der Benutzer-ID wird diese teilweise maskiert
dargestellt und ausgedruckt. Der Vorgesetzten-CODE CHIP™ muss installiert sein,

um die vollstdndige Benutzer-ID einsehen zu kdnnen.

Letzter Eintrag

Zweck: Letzter Eintrag wird verwendet, um die Testergebnisse des letzten Testdurchlaufs

abzufragen. Abfragen des letzten Eintrags:

1.

Driicken Sie die Taste , um das Alere Triage® MeterPro einzuschalten.

Wahlen Sie im Hauptmenti die Option Ergebnisse aufrufen mit den Tasten @ @ .
Driicken Sie die Taste @ .

Wahlen Sie Letzter Eintrag mit den Tasten @ @ .

Driicken Sie die Taste @ .

Wenn der letzte Testdurchlauf ein Patientenergebnis ist, geben oder scannen
Sie Ihre Identifikation (Benutzer-ID) ein. Driicken Sie zum Korrigieren ,

um die gesamte ID zu lI6schen, oder wéahlen Sie das falsche Zeichen Uber die

Tasten @ @ . Dann die richtige ID eingeben. Driicken Sie die Taste @ .

Die Ergebnisse des letzten Testdurchlaufs erscheinen auf dem Bildschirm.
Driicken Sie die Tasten @ @ , um die gesamten Patienteneintrage einzusehen.

Driucken Sie die Taste , um einen Ausdruck der Ergebnisse zu erhalten.
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Hinweis: Wenn

ein Ergebnis vom
Benutzer abgelehnt wird,
erscheint ,,R“ neben dem
abgelehnten Ergebnis.

Hauptmenii

Ergebnisse aufrufen

Hinweis: Steht

die Benutzer-ID-
Umgehung auf EIN,
fordert das Gerat nicht
zur Eingabe einer
Benutzer-ID auf.



Hauptmenii

Ergebnisse aufrufen

Hauptmenii
Ergebnisse aufrufen

Patientenergebnisse

Hinweis: Steht

die Benutzer-ID-
Umgehung auf EIN,
fordert das Gerat nicht
zur Eingabe einer
Benutzer-ID auf.

Hinweis: Zur

genaueren
Definition der aus dem
Speicher des Alere
Triage® MeterPro-
Messgerats abzurufenden
Informationen steht fiir
das Abrufen der
Ergebnisse mehr als eine
Option zur Verfugung.
Beim Wahlen mehrerer
Optionen miissen
zunéchst Werte in alle
gewahlten Kategorien
eingegeben werden.
Driicken Sie dann die
Taste ENTER [ENTER].

Patientenergebnisse

Optionen: Patientenergebnisse kdnnen anhand zahlreicher Kriterien abgefragt werden:

Patienten-ID
Testpanel-Ch.-B.
Benutzer-ID
Anfangsdatum

Enddatum

Patienten-ID

Ergebnisse anhand der Patienten-ID abfragen:

. Drticken Sie die Taste , um das Alere Triage® MeterPro einzuschalten.

Wahlen Sie im Hauptmenii die Option Ergebnisse aufrufen mit den

Tasten @ @ .

Driicken Sie die Taste @ .
Wahlen Sie Patientenergebnisse mit den Tasten @ @ .
Driicken Sie die Taste @ .

Geben bzw. scannen Sie lhre Identifikation (Benutzer-ID) ein. Driicken Sie zum
Korrigieren , um die gesamte ID zu I6schen, oder wéhlen Sie das falsche
Zeichen Uber die Tasten @ @ . Dann die richtige ID eingeben.

Driicken Sie die Taste @ .

Wahlen Sie Kassettentyp mit den Tasten @ @ .

Driicken Sie die Tasten @ @ , um die gewiinschte Kassette zu wahlen.

10.Wahlen Sie die gewiinschten Ergebnisse aus:

e Wenn samtliche Patientenergebnisse angezeigt werden sollen, driicken Sie die
Taste @ . Alle Patientenergebnisse im Speicher des Alere Triage® MeterPro

fur die ausgewéhlte Kassette werden angezeigt.

e Fir einzelne Patientenergebnisse:

a. Wanhlen Sie die Patienten-ID mit den Tasten @ @ .

b. Die Patienten-ID eingeben oder einscannen. Driicken Sie zum
Korrigieren @ , um die gesamte ID zu I6schen, oder wahlen
Sie das falsche Zeichen Uber die Tasten @ @ . Dann die richtige

ID eingeben.
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c. Um eine Patienten-ID mit Buchstaben zu wahlen, driicken Sie die Taste Hauptmenii

zur Eingabe von Buchstaben. Ergebnisse aufrufen

Patientenergebnisse
d. Dricken Sie die Taste @ . Alle Ergebnisse der angeforderten Patienten-ID

flr die ausgewahlte Kassette werden angezeigt.
11.Dricken Sie die Tasten @ @ , um die gesamten Patienteneintrage einzusehen.
12.Drlicken Sie die Taste , um einen Ausdruck der Ergebnisse zu erhalten.

18.Driicken Sie die Taste @ , um die ausgewahlten Ergebnisse auf LIS zu

Ubertragen.
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Hauptmenii
Ergebnisse aufrufen

Patientenergebnisse

Hinweis: Nur den

flnfstelligen
numerischen Wert der
Chargen-Nummer
eingeben.

Hinweis: Stent

die Benutzer-ID-
Umgehung auf EIN,
fordert das Gerat nicht
zur Eingabe einer
Benutzer-ID auf.

Testpanel-Ch.-B.

Ergebnisse anhand der Chargen-Nr. der verwendeten Testpanels abfragen:

9.

98000XR

M. EKIP Test

e m M T

WiEEEE

Die Chargen-Nr. des Testpanels befindet sich
auf dem Panel und auBen auf dem Karton.

. Drticken Sie die Taste , um das Alere Triage® MeterPro einzuschalten.

Wahlen Sie im Hauptmenii die Option Ergebnisse aufrufen mit den

Tasten @ @ .

Driicken Sie die Taste @ .
Wahlen Sie Patientenergebnisse mit den Tasten @ @ .
Driicken Sie die Taste @ .

Geben bzw. scannen Sie lhre Identifikation (Benutzer-ID) ein. Driicken Sie zum
Korrigieren , um die gesamte ID zu I6schen, oder wéhlen Sie das falsche
Zeichen Uber die Tasten @ @ . Dann die richtige ID eingeben.

Driicken Sie die Taste @ .

Wahlen Sie Kassettentyp mit den Tasten @ @ .

Driicken Sie die Tasten @ @ , um die gewiinschte Kassette zu wahlen.

10.Wahlen Sie Kassetten-Ch.-Nr. mit den Tasten @ @ .

11.Drucken Sie zum Anzeigen aller Ergebnisse fir die ausgewéhlte Kassette die

Taste .

12.Um die fur eine Charge spezifischen Ergebnisse anzuzeigen, tippen Sie die

Chargen-Nr. des Testpanels ein. Driicken Sie zum Korrigieren , um die

gesamte Zahl zu I16schen. Dann die richtige Zahl eingeben.

13.Drlicken Sie die Taste @ .

14.Samtliche Ergebnisse des Testdurchlaufs der angeforderten Chargen-Nr. fur die

ausgewahlte Kassette werden angezeigt.

56 © 2017 Alere. All rights reserved.



15.Dricken Sie die Tasten @ @ , um die gesamten Patienteneintrage einzusehen. P

Ergebnisse aufrufen
16.Dricken Sie die Taste , um einen Ausdruck der Ergebnisse zu erhalten. . .

Patientenergebnisse
17.Driicken Sie die Taste @ , um die ausgewahlten Ergebnisse auf LIS zu

Ubertragen.
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Hauptmenii Benutzer-ID
Ergebnisse aufrufen So rufen Sie Ergebnisse von Testdurchlaufen auf dem Alere Triage® MeterPro ab einem
Patientenergebnisse gewdhlten Benutzer ab:

1. Drlicken Sie die Taste , um das Alere Triage® MeterPro einzuschalten.

2. Wahlen Sie im Hauptmenii die Option Ergebnisse aufrufen mit den

Tasten @ @ .

3. Driicken Sie die Taste @ .
4. Wahlen Sie Patientenergebnisse mit den Tasten @ @ .

5. Driicken Sie die Taste @ .

E Hinweis: Steht die ) o ) )
Benutzer-ID- 6. Geben bzw. scannen Sie lhre Identifikation (Benutzer-ID) ein. Driicken Sie zum
Umgehung auf EIN Korrigieren , um die gesamte ID zu I6schen, oder wéhlen Sie das falsche
fordert das Gerat nicht

zur Eingabe einer Zeichen (iber die Tasten @ @ . Dann die richtige ID eingeben.

Benutzer-ID auf.

7. Dricken Sie die Taste @ .

8. Wahlen Sie Kassettentyp mit den Tasten @ @ .

9. Driicken Sie die Tasten @ @ , um die gewiinschte Kassette zu wahlen.
10.Wahlen Sie Benutzer-ID mit den Tasten @ @ .

11.Drucken Sie zum Anzeigen aller Ergebnisse flr die ausgewahlte Kassette

die Taste @ .

12.Um die spezifischen Ergebnisse einer Benutzer-ID anzuzeigen, geben Sie die
Benutzer-ID ein. Zum Korrigieren, driicken Sie , um die gesamte ID zu
|6schen, oder wéhlen Sie das falsche Zeichen Uber die Tasten @ @ .

Dann die richtige ID eingeben.
13.Druicken Sie die Taste @ .

14.Samtliche Ergebnisse des Testdurchlaufs des angeforderten Benutzers fir die

ausgewahlte Kassette werden angezeigt.
15.Druicken Sie die Tasten @ @ , um die gesamten Patienteneintrédge einzusehen.
16.Drlicken Sie die Taste , um einen Ausdruck der Ergebnisse zu erhalten.

17.Drucken Sie die Taste @ , um die ausgewahlten Ergebnisse auf LIS zu

Ubertragen.
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Anfangsdatum

So rufen Sie Ergebnisse von Testdurchlaufen auf dem Alere Triage® MeterPro ab einem

gewadhlten Datum ab:

1.

9.

Driicken Sie die Taste , um das Alere Triage® MeterPro einzuschalten.

Wahlen Sie im Hauptmenii die Option Ergebnisse aufrufen mit den

Tasten @ @ .

Driicken Sie die Taste @ .
Wahlen Sie Patientenergebnisse mit den Tasten @ @ .
Driicken Sie die Taste @ .

Geben bzw. scannen Sie lhre Identifikation (Benutzer-ID) ein. Driicken Sie zum
Korrigieren , um die gesamte ID zu I6schen, oder wéhlen Sie das falsche
Zeichen Uber die Tasten @ @ . Dann die richtige ID eingeben.

Driicken Sie die Taste @ .

Wahlen Sie Kassettentyp mit den Tasten @ @ .

Driicken Sie die Tasten @ @ , um die gewiinschte Kassette zu wahlen.

10.Wahlen Sie Anfangsdatum mit den Tasten @ @ .

11.Druicken Sie zum Anzeigen aller Ergebnisse flr die ausgewahlte Kassette

die Taste @ .

12.Um die Ergebnisse zu einem bestimmten Datum anzuzeigen, tippen Sie das

Datum ein. Driicken Sie zum Korrigieren , um die gesamte Zahl zu l6schen.

Dann die richtige Zahl eingeben.

13.Drlicken Sie die Taste @ .

14.Séamtliche Ergebnisse des Testdurchlaufs ab dem gewahlten Datum fir die

15.Driuicken Sie die Tasten @ @ , um die gesamten Patienteneintrédge einzusehen.

ausgewahlte Kassette werden angezeigt.

16.Drlicken Sie die Taste , um einen Ausdruck der Ergebnisse zu erhalten.

17.Drucken Sie die Taste @ , um die ausgewahlten Ergebnisse auf LIS zu

Ubertragen.
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Hauptmenii Enddatum
Ergebnisse aufrufen So rufen Sie Ergebnisse von Testdurchlaufen auf dem Alere Triage” MeterPro bis
Patientenergebnisse einschlieBlich eines bestimmten Datums ab:

1. Drlicken Sie die Taste , um das Alere Triage® MeterPro einzuschalten.

2. Wahlen Sie im Hauptmenii die Option Ergebnisse aufrufen mit den

Tasten @ @ .

3. Driicken Sie die Taste @ .
Hinweis: Steht

die Benutzer-ID- 4. Wahlen Sie Patientenergebnisse mit den Tasten @ @ .
Umgehung auf EIN,
fordert das Gerét nicht 5. Driicken Sie die Taste @ )
zur Eingabe einer

Benutzer-ID auf. ) o . )
6. Geben bzw. scannen Sie lhre Identifikation (Benutzer-ID) ein. Driicken Sie zum

Korrigieren , um die gesamte ID zu I6schen, oder wéhlen Sie das falsche
Zeichen Uber die Tasten @ @ . Dann die richtige ID eingeben.

7. Dricken Sie die Taste @ .

8. Wahlen Sie Kassettentyp mit den Tasten @ @ .

9. Driicken Sie die Tasten @ @ , um die gewiinschte Kassette zu wahlen.

10.Wahlen Sie Enddatum mit den Tasten @ @ .

11.Drucken Sie zum Anzeigen aller Ergebnisse flr die ausgewahlte Kassette

die Taste @ .

12.Um die Ergebnisse zu einem bestimmten Datum anzuzeigen, tippen Sie das Datum
ein. Drucken Sie zum Korrigieren , um die gesamte Zahl zu I6schen. Dann die
richtige Zahl eingeben.

13.Drlicken Sie die Taste @ .

14.Samtliche Ergebnisse der Tests, die vor dem und einschlieBlich des ausgewahlten

Datums fur die ausgewéhlte Kassette durchgefihrt wurden, werden angezeigt.
15.Druicken Sie die Tasten @ @ , um die gesamten Patienteneintrédge einzusehen.
16.Drlicken Sie die Taste , um einen Ausdruck der Ergebnisse zu erhalten.

17.Drucken Sie die Taste @ , um die ausgewahlten Ergebnisse auf LIS zu

Ubertragen.
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QK-Ergebnisse Hauptmenii
Optionen: Die Ergebnisse der folgenden Qualitétskontrolltests (QK-Tests) kdnnen aus dem  Ergebnisse aufrufen

Alere Triage® MeterPro abgefragt werden.

Qualitatskontrolle (QK-Test) Ergebnisse kénnen abgerufen werden nach:

- Hinweis: Zur
QK-Probenergebnisse Kassettentyp genauen Definition
QK-Probe Chargen-Nr. (CH.-B.) der aus dem gpeicher des
Alere Triage® MeterPro-
Panel-Chargen-Nr. (Ch.-B.) Messgerats abzurufenden

Benutzer-ID Informationen steht fiir

Anf dat das Abrufen der
ntangsaatum Ergebnisse mehr als eine
Enddatum Option zur Verfligung.
Beim Wahlen mehrerer
Optionen miissen
QK-Panelergebnisse Benutzer-ID zunéchst Werte
ausgewahlt und in alle

Alle anzeigen (Standardeinstellung)

Anfangsdatum _
gewahlten Kategorien
Enddatum eingegeben werden.
Alle anzeigen (Standardeinstellung) Driicken Sie dann die
- - Taste ENTER.
Reagenzcharge-QK (Standardeinstellung Alle anzeigen)

Um QK-Ergebnisse fiir die QK-Probe und das QK-Panel abzufragen, wéhlen Sie die

gewunschte Option, und folgen Sie den Anweisungen.
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Hauptmenii QK-Probe Chargen-Nr. (CH.-B.)
Ergebnisse aufrufen Ergebnisse anhand der Chargen-Nr. der verwendeten QK-Probe abfragen:
QK-Ergebnisse 1. Dricken Sie die Taste , um das Alere Triage® MeterPro einzuschalten.

QK-Probenergebnisse
2. Wahlen Sie im Hauptmenii die Option Ergebnisse aufrufen mit den

Tasten @ @ .

3. Driicken Sie die Taste @ .

4. Wahlen Sie QK-Ergebnisse mit den Tasten @ @ .

5. Driicken Sie die Taste @ .
6. Wahlen Sie QK-Probenergebnisse mit den Tasten @ @ .

7. Dricken Sie die Taste @ .

8. Wahlen Sie Kassettentyp mit den Tasten @ @ .

9. Driicken Sie die Tasten @ @ , um die gewiinschte Kassette zu wahlen.
10.Wahlen Sie QK-Probe-Ch.-B. mit den Tasten @ @ .

11.Geben Sie die Chargen-Nr. der QK-Probe der Testkassette ein. Driicken Sie
zum Korrigieren , um die gesamte Zahl zu I6schen. Dann die richtige Zahl

eingeben.
12. Driicken Sie die Taste @ .

13.Samtliche Ergebnisse des Testdurchlaufs der angeforderten QK-Probe-Chargen-Nr.

fur die ausgewéhlte Kassette werden angezeigt.
E Hinweis: Um alle
Ergebnisse fir die
gewahlte Kassette
anzuzeigen, die

QK-Probe-Ch.-Nr. leer 15.Drucken Sie die Taste , um einen Ausdruck der Ergebnisse zu erhalten.
lassen.

14.Drucken Sie die Tasten @ @ , um die gesamten Patienteneintrédge einzusehen.

16.Drucken Sie die Taste @ , um die ausgewahlten Ergebnisse auf LIS zu

Ubertragen.
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Panel-Chargen-Nr. (Ch.-B.) Hauptmenii
QK-Probenergebnisse anhand der Chargen-Nr. der verwendeten Testpanels abfragen: Ergebnisse aufrufen
QK-Ergebnisse

QK-Probenergebnisse

98000XR

Die Chargennummer der Testkassette befindet
sich auf der Kassette und auBen auf dem Karton.

1. Drlicken Sie die Taste , um das Alere Triage® MeterPro einzuschalten.

2. Wahlen Sie im Hauptmenii die Option Ergebnisse aufrufen mit den

Tasten @ @ .

3. Dricken Sie die Taste @ .

4. Wahlen Sie QK-Ergebnisse mit den Tasten @ @ .

5. Dricken Sie die Taste @ .

6. Wahlen Sie QK- Probenergebnisse mit den Tasten @ @ .

7. Dricken Sie die Taste @ .

8. Wahlen Sie Kassettentyp mit den Tasten @ @ .

9. Driicken Sie die Tasten @ @ , um die gewlinschte Kassette zu wahlen.
10.Wahlen Sie Kassetten-Ch.-Nr. mit den Tasten @ @ .

11. Die auf der Seite des Testpanelkartons aufgedruckte Chargen-Nr. des Panels
eingeben. Drucken Sie zum Korrigieren @ , um die gesamte Zahl zu l6schen.

Dann die richtige Zahl eingeben.
12.Druicken Sie die Taste @ .

13.Sé@mtliche QK-Ergebnisse aus dem Durchlauf mit der angeforderten

Chargennummer firr die ausgewahlte Kassette werden angezeigt.
14.Driucken Sie die Tasten @ @ , um die gesamten Patienteneintrédge einzusehen.
15.Drlicken Sie die Taste , um einen Ausdruck der Ergebnisse zu erhalten.

16.Drucken Sie die Taste @ , um die ausgewahlten Ergebnisse auf LIS zu

Ubertragen.
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Hauptmenii
Ergebnisse aufrufen
QK-Ergebnisse

QK-Probenergebnisse
QK-Panelergebnisse

Benutzer-ID

So rufen Sie QK-Ergebnisse von Testdurchlaufen auf dem Alere Triage® MeterPro ab einem

gewahlten Benutzer ab:

1.

2.

10.

1.

12.

Driicken Sie die Taste , um das Alere Triage® MeterPro einzuschalten.

Wahlen Sie im Hauptmenii die Option Ergebnisse aufrufen mit den

Tasten @ @ .

Driicken Sie die Taste @ .
Wahlen Sie QK-Ergebnisse mit den Tasten @ @ .
Driicken Sie die Taste @ .

Wahlen Sie das entsprechende Men(, QK-Probenergebnisse oder

QK-Panelergebnisse mit den Tasten @ @ .

Driicken Sie die Taste @ .

Falls QK-Probenergebnisse ausgewahlt ist, wahlen Sie Kassettentyp mit den

Tasten @ @ . Verwenden Sie @ @ , um die gewlinschte Kassette zu

wahlen.
Wahlen Sie Benutzer-ID mit den Tasten @ .
Driicken Sie die Taste @ .

Die Benutzer-ID eingeben. Driicken Sie zum Korrigieren , um die gesamte ID
zu l6schen, oder wahlen Sie das falsche Zeichen Uber die Tasten @ @ . Dann

die richtige ID eingeben.

Driicken Sie die Taste @ .

13.Séamtliche QK-Proben- oder QC-Kassettenergebnisse des Testdurchlaufs des

angeforderten Benutzers fur die ausgewahlte Kassette (bei QK-Probe) werden

angezeigt.

14.Driicken Sie die Tasten @ @ , um die gesamten Patienteneintrdge einzusehen.

15.Drlicken Sie die Taste , um einen Ausdruck der Ergebnisse zu erhalten.

16.Driicken Sie die Taste @ , um die ausgewahlten Ergebnisse auf LIS zu

Ubertragen.
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Anfangsdatum

So rufen Sie QK-Ergebnisse von Testdurchlaufen auf dem Alere Triage® MeterPro ab einem

gewdhlten Datum ab:

1.

2.

9.

Driicken Sie die Taste , um das Alere Triage® MeterPro einzuschalten.

Wahlen Sie im Hauptmenii die Option Ergebnisse aufrufen mit den

Tasten @ @ .

Driicken Sie die Taste @ .
Wahlen Sie QK-Ergebnisse mit den Tasten @ @ .
Driicken Sie die Taste @ .

Wahlen Sie das entsprechende Men(l, QK-Probenergebnisse oder

QK-Panelergebnisse mit den Tasten @ @ .

Driicken Sie die Taste @ .

Falls QK-Probenergebnisseausgewahlt ist, wahlen Sie Kassettentyp mit

den Tasten @ @ . Verwenden Sie @ @ , um die gewlinschte Kassette

zu wahlen.

Wahlen Sie Anfangsdatum mit den Tasten @ @ .

10.Drlicken Sie die Taste @ .

11.Geben Sie das Datum ein. Driicken Sie zum Korrigieren , um die gesamte

Zahl zu Iéschen. Dann die richtige Zahl eingeben.

12.Drlicken Sie die Taste @ .

13.Sé@mtliche Ergebnisse des Testdurchlaufs ab dem gewahlten Datum fir

die ausgewahlte Kassette (wenn QK-Probe) werden angezeigt.

14.Driucken Sie die Tasten @ @ , um die gesamten Patienteneintrédge einzusehen.

15.Drlicken Sie die Taste , um einen Ausdruck der Ergebnisse zu erhalten.

16.Drucken Sie die Taste @ , um die ausgewahlten Ergebnisse auf LIS zu

Ubertragen.
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Hauptmenii Enddatum

Ergebnisse aufrufen So rufen Sie QK-Ergebnisse von Testdurchldufen auf dem Alere Triage® MeterPro bis
QK-Ergebnisse einschlieBlich eines bestimmten Datums ab:
QK-Probenergebnisse 1. Dricken Sie die Taste , um das Alere Triage® MeterPro einzuschalten.

QK-Panelergebnisse
2. Wahlen Sie im Hauptmenii die Option Ergebnisse aufrufen mit den

Tasten @ @ .

3. Driicken Sie die Taste @ .
4. Wahlen Sie QK-Ergebnisse mit den Tasten @ @ .
5. Dricken Sie die Taste @ .

6. Wahlen Sie das entsprechende Menii, QK-Probenergebnisse oder

QK-Panelergebnisse mit den Tasten @ @ .

7. Dricken Sie die Taste @ .

8. Falls QK-Probenergebnisse ausgewahlt ist, wahlen Sie Kassettentyp mit

den Tasten @ @ . Verwenden Sie @ @ , um die gewlinschte

Kassette zu wéhlen.
9. Wahlen Sie Enddatum mit den Tasten @ @ .
10.Drlicken Sie die Taste @ .

11.Geben Sie das Datum ein. Driicken Sie zum Korrigieren , um die gesamte

Zahl zu Iéschen. Dann die richtige Zahl eingeben.
12.Druicken Sie die Taste @ .

13.Sé@mtliche Ergebnisse des Testdurchlaufs vor und einschlieBlich des gewahlten

Datums fur die ausgewahlte Kassette (wenn QK-Probe) werden angezeigt.
14.Driucken Sie die Tasten @ @ , um die gesamten Patienteneintrédge einzusehen.
15.Drlicken Sie die Taste , um einen Ausdruck der Ergebnisse zu erhalten.

16.Drucken Sie die Taste @ , um die ausgewahlten Ergebnisse auf LIS zu

Ubertragen.
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Reagenzcharge-QK

Eine Liste der Reagenz-CODE CHIP™-Module im Speicher, zusammen mit den

dazugehdrigen Verfalldaten fir eine QK-Probe, kann aus dem Speicher abgerufen werden.

Die Liste enthélt: Chargennummer, Kassettentyp, Ablaufdatum

e Wenn das QK-Verfalldatum abgelaufen (nicht mehr giltig) ist, erscheint das Datum

invertiert (heller Text auf einem dunklen Hintergrund).

e |Ist die QK fiir die Charge fehlgeschlagen, erscheint an Stelle des Verfallsdatums das

Wort FEHLER.

e Wurde bereits ein CODE CHIP™-Modul fiir eine neue Charge installiert, deren QK

aber noch festgelegt werden muss, erscheinen an Stelle des Verfallsdatums die

Worter UNBEKANNT.

e Wenn die QK-Haufigkeit auf Keine eingestellt ist, erscheint das Verfalldatum der

Reagenzchargen.

REAGENZCHARGE-QK

DLN PANEL

47067 HERZ

48741 HERZ

48197 BNP

47827 DRUG SCREEN

ODER ZU BEENDEN

EINGABETASTE DRUCKEN, UM FORTZUFAHREN

VFL

12-16-10
09-04-11
UNBEKANNT
FEHLER

Der Bildschirm Reagenzcharge - QK

Letzten Test archiv.

Mit dieser Funktion werden detaillierte Informationen bezliglich des zuletzt durchgefuhrten

Tests zur Analyse durch Alere gespeichert. Verwenden Sie diese Funktion auf Wunsch von

Alere.

Diese Funktion sollte ferner verwendet werden, wenn ein sehr ungewdhnliches

Testergebnis vorliegt und das Labor das Gerat genauer untersuchen mochte. Letzten Test

archiv. kann nur Daten des letzten Testdurchlaufs speichern.
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Hauptmenii Sonstige Testergebnisse

] STEED CE Optionen: Sonstige Testergebnisse kdnnen anhand zahlreicher Kriterien abgefragt werden:

e Sonstige Test-ID
e Testpanel-Ch.-B.
e Benutzer-ID

e Anfangsdatum

e Enddatum

Sonstige Test-ID

Ergebnisse anhand der ID fiir sonstigen Test abfragen:

Hauptmenii

- 1. Drlicken Sie die Taste , um das Alere Triage® MeterPro einzuschalten.
Ergebnisse aufrufen

Ergebnisse aus sonstigem Test 2. Waéhlen Sie im Hauptmenii die Option Ergebnisse aufrufen mit den

Tasten @ @ .

3. Dricken Sie die Taste @ .
4. Waéhlen Sie Sonstige Testergebnisse mit den Tasten @ @ .
5. Dricken Sie die Taste @ .

6. Wahlen Sie Kassettentyp mit den Tasten @ @ .

7. Driicken Sie die Taste @ @ , um die gewiinschte Kassette zu wahlen.

Hinweis: 8

Zur genaueren
Definition der aus dem
Speicher des Alere
Triage® MeterPro-
Messgerats abzurufenden
Informationen steht fur
das Abrufen der
Ergebnisse mehr als eine
Option zur Verfugung.
Beim Wahlen mehrerer
Optionen mussen
zunéchst Werte in alle
gewahlten Kategorien
eingegeben werden.
Driicken Sie dann
die Taste ENTER
[ENTER].

. Wahlen Sie die gewlnschten Ergebnisse aus:

68 © 2017 Alere. All rights reserved.



10.

11.

e Wenn Sie alle sonstigen Testergebnisse anzeigen mochten, driicken Sie
die Taste @ . Es werden alle sonstigen Testergebnisse im Alere Triage®

MeterPro fir die ausgewahlte Kassette angezeigt.
e So wahlen Sie einzelne sonstige Testergebnisse aus:

a. Wahlen Sie die sonstige Test-ID Uber die Taste @ @ .

b. Geben oder scannen Sie die sonstige Test-ID ein. Driicken Sie zum
Korrigieren , um die gesamte ID zu Iéschen, oder wahlen Sie
das falsche Zeichen Uber die Tasten @ @ . Dann die richtige 1D

eingeben.

c. Um eine sonstige Test-ID mit Buchstaben auszuwéhlen, geben Sie
Uber die Taste Buchstaben ein, oder verwenden Sie statt des
Buchstabens die Taste @ .

d. Dricken Sie die Taste @ . Alle Ergebnisse der angeforderten sonstigen

Test-ID fir die ausgewahlte Kassette werden angezeigt.

Driicken Sie die Tasten @ @ , um die gesamten Patienteneintrage

einzusehen.
Driicken Sie die Taste , um einen Ausdruck der Ergebnisse zu erhalten.

Driicken Sie die Taste @ , um die ausgewahlten Ergebnisse auf LIS zu

Ubertragen.
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Hauptmenii Testpanel-Ch.-B.

Ergebnisse aufrufen Ergebnisse anhand der Chargen-Nr. der verwendeten Testpanels abfragen:

Sonstige Testergebnisse

98000XR

Die Chargen-Nr. des Testpanels befindet sich
auf dem Panel und auBen auf dem Karton.

1. Drlcken Sie die Taste @ , um das Alere Triage® MeterPro einzuschalten.

2. Wahlen Sie im Hauptmenii die Option Ergebnisse aufrufen mit den

Tasten @ @ .

3. Driicken Sie die Taste @ .
Hinweis: Geben

Sie nur den 4. Wahlen Sie Sonstige Testergebnisse mit den Tasten @ @ .
funfstelligen numerischen

Wert der QK-Chargen- . -
Nummer ein. 5. Dricken Sie die Taste @ .

6. Wahlen Sie Kassettentyp mit den Tasten @ @ .
7. Dricken Sie die Taste @ @ , um die gewiinschte Kassette zu wahlen.
8. Wahlen Sie Kassetten-Ch.-Nr. mit den Tasten @ @ .

9. Dricken Sie zum Anzeigen aller Ergebnisse fur die ausgewahlte Kassette die

Taste .

10.Um die fur eine Charge spezifischen Ergebnisse anzuzeigen, tippen Sie die
Chargen-Nr. des Testpanels ein. Driicken Sie zum Korrigieren @ , um die

gesamte Zahl zu 16schen. Dann die richtige Zahl eingeben.

11.Drlcken Sie die Taste @ .

12.Samtliche Ergebnisse des Testdurchlaufs der angeforderten Chargen-Nr. fur die

ausgewdhlte Kassette werden angezeigt.
13.Dricken Sie die Tasten @ @ , um die gesamten Patienteneintrédge einzusehen.
14.Drlcken Sie die Taste , um einen Ausdruck der Ergebnisse zu erhalten.
15.Drucken Sie die Taste @ , um die ausgewahlten Ergebnisse auf LIS zu Ubertragen.
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Benutzer-ID

So rufen Sie Ergebnisse von Testdurchlaufen auf dem Alere Triage® MeterPro ab einem

gewahlten Benutzer ab:
1. Drlcken Sie die Taste @ , um das Alere Triage® MeterPro einzuschalten.

2. Wahlen Sie im Hauptmenii die Option Ergebnisse aufrufen mit den

Tasten @ @ .

3. Driicken Sie die Taste @ .
4. Wahlen Sie Sonstige Testergebnisse mit den Tasten @ @ .
5. Driicken Sie die Taste @ .

6. Wahlen Sie Kassettentyp mit den Tasten @ @ .

7. Dricken Sie die Taste @ @ , um die gewiinschte Kassette zu wahlen.

8. Wahlen Sie Benutzer-ID mit den Tasten @ @ .

9. Dricken Sie zum Anzeigen aller Ergebnisse fur die ausgewahlte Kassette die

Taste @ .

10. Um die spezifischen Ergebnisse einer Benutzer-ID anzuzeigen, die Benutzer-ID
eingeben. Driicken Sie zum Korrigieren , um die gesamte ID zu I6schen, oder
wéhlen Sie das falsche Zeichen Uber die Tasten @ @ . Dann die richtige ID

eingeben.

11. Drlicken Sie die Taste @ .

12. Samtliche Ergebnisse des Testdurchlaufs des angeforderten Benutzers fir die

ausgewdhlte Kassette werden angezeigt.
13.Dricken Sie die Tasten @ @ , um die gesamten Patienteneintrédge einzusehen.
14.Drlcken Sie die Taste , um einen Ausdruck der Ergebnisse zu erhalten.

15.Driucken Sie die Taste @ , um die ausgewahlten Ergebnisse auf LIS zu

Ubertragen.
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Hauptmenii
Ergebnisse aufrufen

Sonstige Testergebnisse

Anfangsdatum

So rufen Sie Ergebnisse von Testdurchlaufen auf dem Alere Triage® MeterPro ab einem

gewdhlten Datum ab:
1. Drlcken Sie die Taste @ , um das Alere Triage® MeterPro einzuschalten.

2. Wahlen Sie im Hauptmenii die Option Ergebnisse aufrufen mit den

Tasten @ @ .

3. Dricken Sie die Taste @ .

4. Wahlen Sie Sonstige Testergebnisse mit den Tasten @ @ .

5. Dricken Sie die Taste @ .

6. Wahlen Sie Kassettentyp mit den Tasten @ @ .

7. Dricken Sie die Taste @ @ , um die gewiinschte Kassette zu wahlen.
8. Wahlen Sie Anfangsdatum mit den Tasten @ @ .

9. Dricken Sie zum Anzeigen aller Ergebnisse fur die ausgewahlte Kassette

die Taste @ .

10.Um die Ergebnisse zu einem bestimmten Datum anzuzeigen, tippen Sie das
Datum ein. Dricken Sie zum Korrigieren , um die gesamte Zahl zu l6schen.

Dann die richtige Zahl eingeben.
11.Drucken Sie die Taste @ .

12.Samtliche Ergebnisse des Testdurchlaufs ab dem gewahlten Datum fir die

ausgewdhlte Kassette werden angezeigt.
13.Drucken Sie die Tasten @ @ , um die gesamten Patienteneintrédge einzusehen.
14.Drlcken Sie die Taste , um einen Ausdruck der Ergebnisse zu erhalten.

15.Drucken Sie die Taste @ , um die ausgewahlten Ergebnisse auf LIS zu

Ubertragen.
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Enddatum Hauptmenii

So rufen Sie Ergebnisse von Testdurchlaufen auf dem Alere Triage® MeterPro bis Bgebnisselauieion

einschlieBlich eines bestimmten Datums ab: DT 155 2 il

1. Drlcken Sie die Taste @ , um das Alere Triage® MeterPro einzuschalten.

2. Wahlen Sie im Hauptmenii die Option Ergebnisse aufrufen mit den

Tasten @ @ .

3. Driicken Sie die Taste @ .
4. Wahlen Sie Sonstige Testergebnisse mit den Tasten @ @ .
5. Driicken Sie die Taste @ .

6. Wahlen Sie Kassettentyp mit den Tasten @ @ .

7. Dricken Sie die Taste @ @ , um die gewiinschte Kassette zu wahlen.

8. Wahlen Sie Enddatum mit den Tasten @ @ .

9. Dricken Sie zum Anzeigen aller Ergebnisse fur die ausgewahlte Kassette die

Taste @ .

10.Um die Ergebnisse zu einem bestimmten Datum anzuzeigen, tippen Sie das
Datum ein. Dricken Sie zum Korrigieren , um die gesamte Zahl zu l6schen.

Dann die richtige Zahl eingeben.
11.Drucken Sie die Taste @ .

12.Samtliche Ergebnisse des Testdurchlaufs ab dem gewahlten Datum fir die

ausgewdhlte Kassette werden angezeigt.
13.Drucken Sie die Tasten @ @ , um die gesamten Patienteneintrédge einzusehen.
14.Drlcken Sie die Taste , um einen Ausdruck der Ergebnisse zu erhalten.

15.Driucken Sie die Taste @ , um die ausgewahlten Ergebnisse auf LIS zu

Ubertragen.
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Hauptmenii

Ergebnisse aufrufen

Hauptmenii
Ergebnisse aufrufen

Alle Ergebn. drucken

Hinweis: Vor dem
Drucken einer

groBeren Anzahl von
Patientenergebnissen wird
empfohlen, zunéchst eine
volle Papierrolle
einzulegen.

Hinweis: Stent die
Benutzer-ID-

Umgehung auf EIN, fordert
das Gerat nicht zur Eingabe
einer Benutzer-ID auf.

Alle Ergebn. drucken

Optionen: Alle gespeicherten Ergebnisse aus dem Speicher des Alere Triage® MeterPro

kénnen gedruckt werden.

Patientenergebnisse
QK-Probenergebnisse
QK-Panelergebnisse

Sonstige Testergebnisse

Patientenergebnisse

Alle Patientenergebnisse ausdrucken:

1.

Driicken Sie die Taste , um das Alere Triage® MeterPro einzuschalten.

Wahlen Sie im Hauptmenti die Option Ergebnisse aufrufen mit den Tasten @ @ .
Driicken Sie die Taste @ .

Wahlen Sie Alle Ergebn. drucken mit den Tasten @ @ .

Driicken Sie die Taste @ .

Wahlen Sie Patientenergebnisse mit den Tasten @ @ .

Driicken Sie die Taste @ .

Geben bzw. scannen Sie lhre Identifikation (Benutzer-ID) ein. Driicken Sie zum
Korrigieren , um die gesamte ID zu I6schen, oder wéhlen Sie das falsche
Zeichen Uber die Tasten @ @ . Dann die richtige ID eingeben.

Driicken Sie die Taste , um einen Ausdruck der Ergebnisse zu erhalten.

QK-Probenergebnisse

Alle QK-Probenergebnisse ausdrucken:

. Dricken Sie die Taste , um das Alere Triage® MeterPro einzuschalten.

. Wahlen Sie im Hauptmenii die Option Ergebnisse aufrufen mit den Tasten @ @ .

Driucken Sie die Taste @ .

Waéhlen Sie Alle Ergebn. drucken mit den Tasten @ @ .
Driicken Sie die Taste @ .

Waébhlen Sie QK-Probenergebnisse mit den Tasten @ @ .

Driucken Sie die Taste , um einen Ausdruck der Ergebnisse zu erhalten.
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QK-Panelergebnisse

Alle QK-Panelergebnisse ausdrucken:

1.

Driicken Sie die Taste , um das Alere Triage® MeterPro einzuschalten.

Wahlen Sie im Hauptmenii die Option Ergebnisse aufrufen mit den

Tasten @ @ .

Driicken Sie die Taste @ .
Wahlen Sie Alle Ergebn. drucken mit den Tasten @ @ .
Driicken Sie die Taste @ .
Wahlen Sie QK-Panelergebnisse mit den Tasten @ @ .

Driicken Sie die Taste , um einen Ausdruck der Ergebnisse zu erhalten.

Sonstige Testergebnisse

So drucken Sie alle Ergebnisse sonstiger Tests aus:

1.

2.

Driicken Sie die Taste , um das Alere Triage® MeterPro einzuschalten.

Wahlen Sie im Hauptmenii die Option Ergebnisse aufrufen mit den

Tasten @ @ .

Driicken Sie die Taste @ .

Wahlen Sie Alle Ergebn. drucken mit den Tasten @ @ .
Driicken Sie die Taste @ .

Wahlen Sie Sonstige Testergebnisse mit den Tasten @ @ .

Driicken Sie die Taste , um einen Ausdruck der Ergebnisse zu erhalten.

Ergebnisse auf LIS iibertragen

Wenn eine direkte Schnittstelle zu einem LIS besteht, werden durch die Auswahl dieser

Funktion alle Testergebnisse zum LIS gesandt. Vor dem ersten Laden muss die LIS-

Funktion Uber das Einstellungsparameter-Men( mithilfe des Vorgesetzten-CODE CHIP™

aktiviert werden.
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Ergebnisse aufrufen

Alle Ergebn. drucken

Hauptmenii
Ergebnisse aufrufen
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Hinweis: Die

Léschfunktion
steht nur zur Verfligung,
wenn der Vorgesetzten-
CODE CHIP™ in den
CODE CHIP™-Modulport
des Alere Triage
MeterPro-Messgeréats
eingelegt ist.

Ergebnisse 10schen

Zweck
Mit der Funktion Léschen werden Informationen zu Patiententests aus dem Speicher des

Alere Triage® MeterPro entfernt.

Der Speicher des Alere Triage® MeterPro
Beim Alere Triage® MeterPro kann der Speicher fur Patientenergebnisse 750 Datensatze,
fir QK-Proben 200 Datensétze, fir QC-Kassetten 70 Datensétze und firr sonstige Tests
250 Datensétze aufnehmen. Bei vollem Speicher wird das &lteste Ergebnis automatisch
Uberschrieben, sobald ein neues Ergebnis hinzugefligt wird. Die Anzeige des Messgerats

warnt den Benutzer, wenn der Patientenspeicherplatz erschopft ist.

ACHTUNG

PATIENTENSPEICHER HAT NOCH
PLATZ FUR ### WEITERE

EINTRAGE

ENTER DRUCKEN

Der Bildschirm Speicheralarm

Wichtig: Die Loschfunktion entfernt alle Patientendaten permanent aus dem
Speicher des Messgerats. Bevor Sie fortfahren, ggf. die Ergebnisse zuerst

ausdrucken (oder in Ihr Datenmanagementsystem/LIS exportieren).

QK- oder Ergebnisse fir sonstige Tests kénnen nicht manuell geléscht werden.
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Patientenergebnisse lIoschen Hauptmenii
Diese Funktion I6scht alle Patientenergebnisse im Speicher des Geréts. Da diese Aktion Ergebnisse I6schen
nicht riickgéngig gemacht werden kann, muss die Absicht, die Ergebnisse zu l16schen,

zweimal bestéatigt werden.

1. Schieben Sie den Vorgesetzten-CODE CHIP™ in den CODE CHIP™-Modulport ein.

CODE CHIP™ Modulport

2. Wahlen Sie im Hauptmenii die Option Ergebnisse 16schen mit den

Tasten @ @ .

8:23AM 01e20e11

TEST AUSFUHREN

ERGEBNISSE AUFRUFEN

NEUEN CODECHIP INSTALLIEREN
PARAMETER EINSTELLEN

ERGEBNISSE LOSCHEN

MIT v ODER A AUSWAHLEN UND ENTER [ENTER] DRUCKEN
ZUM AUSWERFEN EXIT [BEENDEN] DRUCKEN

Hauptmen( fir den Supervisor

Hinweis: Driicken
Sie die Taste Exit

3. Driicken Sie die Taste @ ) [Beenden], um den
Vorgang jederzeit vor

Schritt 7 abzubrechen.
4. Eine Warnmeldung erscheint auf dem Bildschirm: Patientenergebnisse 16schen.

5. Wenn dies gewlinscht wird, driicken Sie die Taste @ . (Wenn dies nicht

gewlinscht wird, driicken Sie die Taste )

6. Eine Warnmeldung erscheint auf dem Bildschirm: Alle Patientenergebnisse

werden geléscht.

7. Dricken Sie die Taste @ , um alle Patientenergebnisse zu I6schen. (Wenn nicht
alle Patientenergebnisse geldscht werden sollen, driicken Sie die Taste @ )
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Anzeige-Hintergrundlicht

Anzeige-Hintergrundlicht
Das Alere Triage® MeterPro bietet dem Bediener die Mdglichkeit, die Anzeigehelligkeit
flr eine bessere Darstellung abh&ngig von den Lichtverhaltnissen in der Umgebung
einzustellen. Die Hintergrundlichtfunktion kann mithilfe der Hintergrundlichttaste auf

der Tastatur gesteuert werden.

Wenn die Hintergrundlichttaste @ gedrlckt wird, schaltet sich das Hintergrundlicht
zunachst auf der gréBten Helligkeitsstufe ein. Bei wiederholtem Driicken der Taste wird

das Hintergrundlicht von MAX. auf MIN. und dann ausgeschaltet.

Als StromsparmaBnahme wird das Hintergrundlicht abgeschaltet, wenn 15 Sekunden

lang keine Taste gedrlckt wurde.

Driicken einer beliebigen Taste schaltet das Hintergrundlicht wieder auf der vorherigen

Helligkeitsstufe ein.
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Alphanumerischer Modus

Alphanumerischer Modus
Das Alere Triage® MeterPro bietet dem Bediener die Méglichkeit, sowohl numerische als

auch alphanumerische Zeichen Uber die Tastatur einzugeben.

Die Tastatur arbeitet im numerischen Modus, bis der Buchstabenmodus durch Drlicken
der Taste aktiviert wird. Das Meter bleibt im Buchstabenmodus, der durch die
Buchstaben ,ABC* angezeigt wird, bis die Taste erneut gedriickt wird.

Im Alphamodus wird durch Driicken einer beliebigen Taste das Alphazeichen angezeigt.

1-/7#()*.\ 7-P QRS

2-ABC 8-TUYV

3-DEF 9-W XY Z

4-G H I 0 - Es wird kein Buchstabe angezeigt
5-J KL . — Es wird kein Alphazeichen angezeigt
6-M N O

Beim ersten Drlicken einer Taste wird der erste Buchstabe angezeigt. Beim zweiten
Driicken derselben Taste innerhalb von drei Sekunden wird der zweite Buchstabe
angezeigt. Driickt man die Taste ein drittes Mal innerhalb von drei Sekunden, wird der

dritte Buchstabe angezeigt.

Nach Anzeige des letzten Buchstabens in einer Folge, wird durch den n&chsten
Tastendruck derselben Taste innerhalb von drei Sekunden wieder das erste Zeichen

dargestellt und die Buchstaben-/Zeichenfolge wiederholt.

Wenn mehr als drei Sekunden vergehen, bevor der Bediener die Taste erneut driickt, wird
beim nachsten Tastendruck das erste Zeichen angezeigt. Driickt man eine neue Taste,
wird das erste Zeichen der neuen Taste angezeigt, und durch wiederholtes Driicken wird

die Zeichenfolge wiederholt.

© 2017 Alere. All rights reserved. 79



Gesamt-Qualitatssicherung

Einflihrung
Qualitatssicherungsprogramme kontrollieren und Uberwachen analytische Methoden.
Hinweis:
Detailliertere Die generellen Ziele einer Qualitatskontrolle analytischer Methoden sind:
Informationen erhalten Sie
von Alere. 1. Die Funktionstichtigkeit der Reagenzien und des Geréats zu gew&hrleisten.

2. Die korrekte Durchfuihrung des Verfahrens zu gewéhrleisten.

Bei der Kontrolle analytischer Methoden werden gewdhnlich flissige Kontrollproben

mit bekannten Mengen von Analyten verwendet.

Durch technologische Fortschritte innerhalb der letzten 15 Jahre haben sich auch die
diagnostischen Reagenzien verandert. Assay-Systeme flr den Einsatz am Point-of-
Care sind im Allgemeinen standardisierte Testgeréte, die sich von den traditionellen
Analysegeréaten fur Labors unterscheiden. Die Alere Triage® -Tests sind standardisierte
Tests, die keine zusatzlichen Reagenzien benétigen. Jedes Panel enthélt einen

vollstandigen Satz von Reagenzien fiir die Durchflihrung des Immunoassays.

Die Alere Triage® -Tests sind so ausgelegt, dass sie in jedem Testpanel Assaykontrollen
enthalten, die das Assay-Verfahren und die Beschaffenheit der Reagenzien Uiberwachen.
Die Assaykontrollen stellen eine einzigartige und wertvolle Erweiterung des traditionellen
Ansatzes der Qualitatskontrolle mit flissigen Reagenzien dar. Wird das Produkt unter

den angegebenen Bedingungen gelagert, zeigt das einwandfreie Funktionieren der
Assaykontrollen an, dass das Testpanel gultig ist und das Assayprotokoll korrekt befolgt
wurde. Die Assaykontrollen in den Alere Triage® -Tests erfordern ein Umdenken hinsichtlich

der erforderlichen Haufigkeit von Tests an externen Qualitatskontrollproben.

Die Alere Triage® -Tests sind fur eine langfristige Reagenzienstabilitat ausgelegt. Zusétzlich
stellt das System Qualitatssicherungsparameter in drei separaten und unterschiedlichen

Kategorien bereit:

¢ Interne Panel-Kontrollen.
e Elektronische Kontrollen des Gerats.

e Softwarekontrollen.

In ihrer Kombination bieten diese Qualitatssicherungsfunktionen mehr Daten Uber die
Validitat jedes Assays als die traditionelleren Methoden der Validierung von Reagenzien

und Assay-Verfahren.
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Qualitatssicherungsfunktionen
1. Interne Panel-Qualitatssicherung
* Interne Positivkontrollzone
e Basis-Kontrollzone
e Zeitsteuerungs-Kontrollzone
e Qualitdtsanforderungen an die Zonen (QK-Verlauf)
2. Qualitatssicherung des Geréts
e Selbsttest-Modus
e |[nterner Kalibrationschip
e Elektronisches QK-Panel
e Barcode
3. Software-Qualitétssicherung
e \orgesetzten-CODE CHIP™-Modul
e Benutzer-ID-Nr.
e Patienten-ID-Nr.
e Ergebnisspeicher
e QK-Haufigkeit
e QK-Sperren

4. Qualitatskontrollproben

Interne Panel-Qualitatssicherung
Die internen Positivkontrollzonen sind integrierte funktionelle Immunoassays. Diese
Kontrolle verifiziert, dass das Gerét einwandfrei funktioniert und der Assay korrekt
durchgefiihrt wurde. Die interne positive Kontrollzone stellt sicher, dass die Antikorper,
die Reagenz-Rekonstitution, die Zeitschranke und der Geratedurchfluss einwandfrei
funktionieren. Der Hersteller legt fur jede Charge von Reagenzien akzeptierbare Bereiche

fir die Kontrollzone fest.

Die Basis-Kontrollzone tiberwacht das Vorliegen stérender Substanzen, die den
Immunoassayprozess verdndern kdnnten, in den Patientenproben. Enthalt eine Probe eine
Substanz, die die hohen und niedrigen Kontrollen und die Basiskontrolle und dadurch den
Immunoassay entscheidend beeinflusst, werden die Ergebnisse nicht angezeigt und die

falschen Resultate nicht protokolliert.

Die Zeitsteuerungskontrolle Giberwacht die Beendigung des Assays. Diese Kontrolle
verhindert die Anzeige der Ergebnisse, falls eine zu geringe Menge einer Probe auf das

Testpanel aufgebracht wurde bzw. wenn bei einer Probe im Panel Gerinnung aufgetreten ist.

Um GroBe, Lage und Stérabstand jeder Zone des Panels einschatzen zu kénnen, wurde
ein QK-Verlaufsalgorithmus programmiert. Abweichungen in den Zoneneigenschaften, die
voreingestellte Grenzwerte Uberschreiten, flihren zur Zurlickweisung eines oder mehrerer

Assayergebnisse.
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Qualitatssicherung des Geriéts
Der Selbsttest-Modus wird bei jedem Einschalten des Gerats initiiert. In diesem Modus
scannt das Gerat einen internen Kalibrationschip. Jedes Scannen des Kalibrationschips
wird dazu benutzt, die Geratekalibrierung zu validieren und gegebenenfalls anzupassen.
Im Selbsttest-Modus wird auch der vorhandene Speicherplatz fir Patientenergebnisse
Uberprift. Sinkt die Speicherkapazitat unter eine voreingestellte Grenze, wird die
verbleibende Kapazitat Uber eine Bildschirmmeldung angezeigt. Das Softwareprogramm
wird bewertet und bei Vorliegen von Fehlern beendet. Software-Testergebnisse und CODE
CHIP™-Daten werden vor jeder Verwendung auf Integritat Gberprift.

Jedem Gerat liegt ein QK-Panel bei, mit dem der Benutzer die Beschaffenheit des Geréts
Uberprifen kann. Der Simulator enthalt sechs fluoreszierende Zonen unterschiedlicher
Intensitét, die vom Gerét gemessen werden. Fir diese sechs Zonen sind die akzeptablen
Bereiche vorprogrammiert. Zusatzlich erméglichen die Zonen dem Gerat die Uberpriifung der
horizontalen und vertikalen Ausrichtung der Zonenmessungen, um so die Laserausrichtung
und den Paneltransport zu verifizieren. Das QK-Panel bestétigt ferner die Stabilitét des Lasers.

Auf der Unterseite jedes Testpanels befindet sich ein Barcode, um die Chargen-Nr. der
Reagenzien zu identifizieren und die Verwendung verfallener Reagenzien zu vermeiden.

Software-Qualitdtssicherung
Die Software-Qualitatskontrolle erfolgt durch eine Vielzahl von Softwarefunktionen, von
denen einige je nach Umfeld, in dem der Assay durchgefihrt wird, optional sein kénnen.
In einer Point-of-Care Situation kann ein designierter Supervisor Programmparameter
auswahlen, um die Einhaltung von Qualitatsstandards zu gewahrleisten. In einer
Zentrallaborsituation kénnen die ausgewahlten Parameter ggf. umgangen werden.

Mit jedem Gerat wird ein Vorgesetzten-CODE CHIP™ geliefert. Dieser CODE CHIP™
gestattet den Zugriff auf Meterfunktionen, die flir den Routinebenutzer nicht zur
Verfligung stehen. Zu diesen zuséatzlichen Funktionen gehéren die Auswahl von
Parametereinstellungen sowie der Transfer und das L&schen von Ergebnissen aus dem
Speicher des Geréts.

In der Software kann eine Benutzer-ID zugewiesen werden, um den Zugriff auf den
Patiententestmodus nur ausreichend geschulten und erfahrenen Personen vorzubehalten.
Benutzer-ID und Ablaufdatum werden im Speicher des Gerats programmiert und
nachfolgend mit allen vom Benutzer generierten Patientenergebnissen verknlpft. Das
ermdglicht dem Supervisor, die Testhaufigkeit der Benutzer zu Uberprifen und bei einer
Haufung fehlgeschlagener Tests einen eventuellen Schulungsbedarf zu identifizieren.

Zur zusatzlichen Sicherheit der Benutzer-ID wird diese auf Anzeigen und Ausdrucken teilweise
maskiert. Damit wird die Erkennung und Verwendung einer Benutzer-ID durch Unbefugte
verhindert. Diese Funktion wird aufgehoben, wenn der Vorgesetzten-CODE CHIP™ installiert ist.

Fir alle durchgefiihrten Patiententests ist eine Patienten-ID erforderlich. Alle QK-Proben-
und Patientenergebnisse werden im Gerat gespeichert und kénnen zur weiteren
Uberpriifung und zum Ausdruck von Qualitatskontrollprotokollen in ein Laborinforma-
tionssystem (LIS) oder externes Datenmanagementprogramm Ubertragen werden.
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Der Supervisor kann die QK-Haufigkeit fir das Testen externer Kontrollproben festlegen.
Wenn es an der Zeit ist, externe QK-Proben zu testen, missen externe Kontrollen
getestet werden und akzeptable Ergebnisse vorliegen, bevor Patientenproben getestet
werden koénnen. Erst nach der erfolgreichen Durchflihrung von QK-Proben dirfen

Tests an Patientenproben erfolgen. Liegen diese QK-Proben nicht innerhalb eines
akzeptablen Bereichs, verhindert eine QK-Sperrfunktion Tests von Patientenproben.

In einer Zentrallaborsituation kann der Supervisor diese Funktion ggf. umgehen. Falls
die Kontrollen des Testpanels auBerhalb des Bereichs liegen, wird eine QK-Sperrfunktion
aktiviert, die die Anzeige und das Drucken von Patiententestergebnissen blockiert.
Dadurch wird verhindert, dass nicht akzeptable Ergebnisse an den Arzt weitergegeben
und von ihm benutzt werden.

Zusatzlich wird die QK-Sperrfunktion aktiviert, wenn das Testpanel verfallen ist, so dass
Tests verfallener Testpanels ausgeschlossen sind.

Qualitatskontrollproben
Der traditionelle Ansatz der Qualitdtssicherung leistet weiterhin gute Dienste und kann fur
das Testen von Qualitétskontrollproben verwandt werden. Diese Kontrollen Gberpriifen die
Gesamtbeschaffenheit des Systems. Das Intervall fir die Analyse dieser Kontrollen kann
jedoch aufgrund der vielen anderen Funktionen zur Gesamt-Qualitatssicherung der Alere
Triage® Tests erweitert werden.

Die Alere Triage® Tests wurden zur Maximierung der Gesamt-Qualitatssicherung in jedem
Testumfeld entwickelt. Die Kombination der QK-Funktionen der Alere Triage® -Tests reduziert
die Auswirkungen von Verfahrensfehlern und gewéhrleistet bei jedem Test einwandfreie
Reagenzien und exakte Patientenergebnisse. Auf Grundlage der geltenden Richtlinien der
CLIA und anderer gesetzgebender Organisationen gibt Alere folgende QK-Empfehlungen:

e Soweit erforderlich, Tests an externen Kontrollflissigkeitsproben in zwei
Konzentrationen bzw. POS- und NEG-Kontrollen bei jeder neuen Reagenzcharge
oder bei kontinuierlichem Gebrauch derselben Reagenzien-Chargen-Nr. einmal alle
dreiBig Tage durchflihren.

e Den QK-Panel-Test taglich durchfuhren.

Hinweise zu den Softwarekontrollen

1. Benutzer-ID-Zugriff

e Vor dem Zugriff auf die Funktion TEST AUSFUHREN muss eine gliltige Benutzer-
ID (1-16 Zeichen lang) eingegeben werden, um die Durchflihrung von Tests durch
ungeschulte Personen zu verhindern. Dies gilt, falls die Benutzer-ID-Umgehung
auf AUS steht. Steht die Benutzer-ID-Umgehung auf EIN, kann jeder einen Test
vornehmen.

e Vor dem Zugriff auf die Funktion PATIENTENERGEBNISSE AUFRUFEN
muss eine glltige Benutzer-ID eingegeben werden, um den Zugriff auf
Patienteninformationen durch nicht autorisierte Personen zu verhindern. Dies
gilt, falls die Benutzer-ID-Umgehung auf AUS steht. Steht die Benutzer-ID-
Umgehung auf EIN, kann jeder die Patienteninformationen aufrufen. Zu den
Funktionen zum PATIENTENERGEBNISSE AUFRUFEN gehort das Aufrufen von
Patientenergebnissen, das Drucken von Patientenergebnissen und das Aufrufen des
letzten Testdurchlaufs auf dem Messgeréat, wenn es sich bei dem letzten Test um
eine Patientenprobe handelt.

¢ Die Benutzer-ID-Umgehung wird von der Funktion PARAMETER EINSTELLEN
kontrolliert, fir die ein Vorgesetzten-CODE CHIP™ zum Zugriff erforderlich ist.

e Der Zugriff ist fUr jeden moglich, der aus dem Speicher NICHT
PATIENTENBEZOGENE ERGEBNISSE AUFRUFEN oder einen CODE CHIP
INSTALLIEREN mochte.
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2. Markierung von Bereichsiiberschreitungen

¢ Bei einer Bereichsliberschreitung fur einen Analyten eines Patienten werden die
Ergebnisse durch eine invertierte Darstellung gekennzeichnet, d.h. die Werte
erscheinen in weiBen Ziffern vor einem schwarzen Hintergrund. Unter den
Ergebnissen erscheint der Warnhinweis:

e Sind die internen QK-Zonen fir die Kassette oder flr einen bestimmten Analyten
nicht akzeptabel, wird/werden der/die betreffende(n) Analyt(e) mit einem
Ausrufezeichen (1) anstelle eines Werts versehen, und ein Warnhinweis wird
angezeigt: ! BEREICHSUBERSCHR. QK-PROBE.

e Falls die QK-Probe fir einen bestimmten Analyten der jeweiligen Kassetten-
Charge nicht akzeptabel ist, zeigt der fragliche Analyt ein Nummernzeichen ( # #)
anstelle eines Werts an, und eine Warnung erscheint: # BEREICHSUBERSCHR.
QK-PROBE.

e Bei Vorliegen sowohl eines QK-Proben- als auch interner QK-Fehler fir
einen bestimmten Analyten werden sowohl ein Nummern- als auch ein
Ausrufezeichen ( #!) anstelle eines Werts sowie beide Warnhinweise angezeigt: !

BEREICHSUBERSCHR. QK-PROBE. und # BEREICHSUBERSCHR. QK-PROBE.

3. Blockieren von Ergebnissen
Liegen QK-Fehlerbedingungen auf dem Testgerat entweder flr einen bestimmten
Analyten oder das gesamte Testpanel vor, wird die Ansicht der fraglichen Analyten
gesperrt und durch eine Bereichstiiberschreitungs-Markierung ersetzt (! und/oder #).
Die Fehlerbedingung muss behoben und der Test wiederholt werden, um ein Ergebnis

zu erzielen.

4. QK-Probenhaufigkeit

e Die Haufigkeit der Durchflihrung externer Kontrolle bzw. des Testens von
QK-Proben kann unter PARAMETER EINSTELLEN festgelegt werden. Nach
Ablauf des Zeitintervalls missen QK-Probentests mit akzeptablen Ergebnissen
durchgefiihrt werden, bevor eine Patientenprobe getestet werden kann.

e Eine Liste von Testkassetten-Chargen und das Datum, an dem die QK-Probe
ablauft, kann eingesehen und gedruckt werden, indem REAGENZCHARGE- QK
unter ERGEBNISSE AUFRUFEN gewahlt wird.

5. Zugriff des Supervisors
Um einen Missbrauch zu vermeiden, ist der Vorgesetzten-CODE CHIP™ fiir den
Zugriff auf die Optionen PARAMETER EINSTELLEN und ERGEBNISSE LOSCHEN
erforderlich. Der Vorgesetzten-CODE CHIP™ ist universell und kann fir jedes Alere

Triage® MeterPro benutzt werden.
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Reparatur- und WartungsmafBnahmen
Fir Reparaturen oder Wartungsarbeiten sollte das Alere Triage® MeterPro an den Hersteller
geschickt werden. Seitens des Bedieners sind Uber das Auswechseln von Papier/Batterie
und die regelmaBige duBere Reinigung hinaus keine weiteren WartungsmaBnahmen

erforderlich.

Papier ersetzen
Papier in Messpausen auswechseln
1. ReiBen Sie alles Papier, das aus dem Alere Triage® MeterPro-Messgerat
herausragt, ab.

2. Nehmen Sie die Papierfachabdeckung durch Hochziehen in Pfeilrichtung

(Ruckseite der Abdeckung) ab.

3. Nehmen Sie nicht benutztes Papier bzw. den leeren Spulenkern aus dem
Papierfach.

4. ReiBen oder schneiden Sie eine saubere, gerade Kante ab, die in den Drucker
eingeflihrt werden kann. Das Papier nicht im Winkel schneiden, da der

Druckersensor die Papierkante entlang des Einzugspfads erkennen muss.

X

5. Legen Sie die neue Papierrolle in das Papierfach ein.

6. Legen Sie das Papier so ein, dass es von unterhalb der Rolle eingezogen
wird (d. h. nicht von oben, siehe Abbildung oben).

7. FUhren Sie die Papierkante unter die Papierwalze (Auflageplatte) ein, bis sie
fest klemmt bzw. ein Widerstand fuhlbar ist.

8. Dricken Sie die Taste .

9. SchlieBen Sie die Druckerabdeckung, und fahren Sie mit dem Betrieb fort.
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Hinweis: Der

Drucker verfligt
Uber einen Papiersensor
und transportiert die neue
Papierrolle nur dann,
wenn Papier mit einer
sauberen, geraden Kante
in die Papierwalze gefiihrt
wird.

Hinweis: Falls

PAPIERVOR-
SCHUB gedriickt wird,
bevor die
Druckerabtastung das
Papier erkennt, flihrt der
Drucker den Befehl nicht
aus.

Hinweis: Der

Drucker verwendet
Thermopapier; bleibt der
Ausdruck nach Einlegen
einer neuen Rolle leer,
Uberprifen, ob die
Papierrolle falsch herum
eingelegt wurde.



Papier wahrend des Druckens auswechseln

Falls das Gerét beim Drucken kein Papier mehr hat und die Meldung DRUCKER-
FEHLER, DRUCKER UBERPRUFEN ODER DRUCKERPAPIER NACHFULLEN
erscheint, kann das Papier ausgewechselt und der Ausdruck fortgesetzt werden, ohne

dass Daten verloren gehen oder von Beginn an wieder ausgedruckt werden missen.

Folgende Arbeitsschritte durchfiihren, bevor weitere Tasten gedriickt werden:

1.
Hinweis: Der
Drucker verfligt
Uber einen Papiersensor
und transportiert die neue
Papierrolle nur dann,
wenn Papier mit einer
sauberen, geraden Kante
in die Papierwalze gefiihrt
wird.
2.
3.
4
Hinweis: Falls
PAPIERVOR- 5.
SCHUB gedriickt wird,
bevor die Druckerabtastung 6.
das Papier erkennt, flihrt
der Drucker den Befehl
nicht aus.
7.
Hinweis: Der 8.
Drucker verwendet
Thermopapier; bleibt der 9.
Ausdruck nach Einlegen
einer neuen Rolle leer,
Uberpriifen, ob die
Papierrolle falsch herum
eingelegt wurde.
10.

Papierfachabdeckung durch Hochziehen in Pfeilrichtung (Ruckseite der Abdeckung)
abnehmen.

Ziehen Sie das verbliebene Papier vorsichtig durch den Drucker.

Nehmen Sie den Spulenkern aus dem Papierfach.

. Eine saubere, gerade Kante abreien oder -schneiden, die in den Drucker eingefiihrt

werden kann. Das Papier nicht im Winkel schneiden, da der Druckersensor die
Papierkante entlang des Einzugspfads erkennen muss.

xx

Legen Sie die neue Papierrolle in das Papierfach ein.

Das Papier so einlegen, dass es von unterhalb der Rolle eingezogen wird (d.h. nicht
von oben, siehe Abbildung oben).

Die Papierkante unter die Papierwalze (Auflageplatte) einflihren, bis sie festklemmt
bzw. ein Widerstand flhlbar ist.

Driicken Sie die Taste .

Wenn der Drucker mit dem Einziehen des Papiers beginnt, geben Sie das Papier
frei. Der Drucker zieht einige Zeilen ein und setzt den Ausdruck fort. Um zu
gewahrleisten, dass keine Daten verloren gehen, druckt der Drucker bis zu 5 bereits
gedruckte Zeilen noch ein Mal.

Nachdem das Papier oberhalb des Druckers erscheint, schlieBen Sie die
Druckerabdeckung, und achten Sie dabei darauf, dass das Papier nicht innerhalb
des Geréts hangen bleibt.
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Reinigung

Das Alere Triage® MeterPro erfordert nur eine geringfiigige Wartung. Es reicht aus,

das Gehause gelegentlich mit einer milden Seifenldsung zu reinigen. Unter Verwendung
eines feuchten (jedoch nicht nassen) Schwamms oder Tuchs das Gerat auBen mit
einer milden Seifenlésung abwischen und anschlieBend mit einem trockenen, weichen
Tuch oder einem absorbierenden Papiertuch
trocknen. Es darf keine Feuchtigkeit in den
Drucker gelangen. Das Gerat nicht in Wasser
oder andere FlUssigkeiten eintauchen.

Wenn Blut oder andere Flussigkeiten nicht
genug Zeit haben, vollstandig von den
Testpanels absorbiert zu werden, muss die
Schienentlr des Geréts gelegentlich gereinigt
werden. Mit einer Pinzette vorsichtig die Tur
anheben und deren Vorder- und Rickseite mit
einem mit Isopropylalkohol angefeuchteten
Wattestabchen reinigen.

Batterieladung liberpriifen

Das Alere Triage® MeterPro Uberprift die
aktive Stromquelle nach dem Auswerfen eines
Panels bzw. nach dem Drucken. Zur Uberpriifung der Batterieleistung zum Hauptmenii
wechseln, das Kabel aus der Steckdose ziehen, die Taste ( &) ) driicken, (das Gerat
versucht, die Kassette auszuwerfen), und im Hauptmeni der Geréateanzeige nach der
Anzeige flr niedrige Batterieleistung suchen. Blinkt diese Anzeige, missen die Batterien
ausgewechselt werden.

Auswechseln der Batterien

e Das Gerat ausschalten.

e Die Batterieabdeckung von der Unterseite des Geréts durch Abziehen in
Pfeilrichtung abnehmen.

e Die Batterien herausnehmen. In einigen L&dndern mussen die Batterien unter
Einhaltung der geltenden behdrdlichen Vorschriften (Richtlinie 2006/66/EC) entsorgt
werden. Die Batterien missen unter Einhaltung der geltenden Vorschriften entsorgt
werden

e Vier AA-Batterien a 1,5 Volt in das Batteriefach
einlegen. Die Plus- (+) und Minus- (-) Zeichen auf
den Batterien missen mit den entsprechenden
eingepragten Zeichen im Batteriefach
Ubereinstimmen.

e Die Abdeckung des Batteriefachs schlieBen.
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Hinweis: Unter

keinen Umstanden
Werkzeuge, Tupfer oder
Reinigungsmittel in die
Panelschiene einfiihren.

Hinweis:

Das Meter
ist dafiir ausgelegt,
mindestens 100 Tests
durchzufiihren und
auszudrucken, bevor neue
Batterien eingelegt werden
mussen. Wenn das Gerat
nicht benutzt wird, sollte
es ausgeschaltet werden.
Um die Batterien zu
schonen, die AUTOM.
ABSCHALTUNG auf
1/2 STUNDE einstellen.

IEI Hinweis: Die
Verwendung
wiederaufladbarer
Batterien ist zulassig,
allerdings muss wegen
der Funktionsweise

dieser Batterien mit

einem haufigeren Aufladen
gerechnet werden. Das
Alere Triage® MeterPro
enthalt kein eingebautes
Batterieladegerét, daher
mussen wiederaufladbare
Batterien auBerhalb des
Geréts aufgeladen werden.

Hinweis: Falls

sich das Gerat
nach dem Batteriewechsel
nicht einschaltet,
Uberprifen, ob die
Batterien entsprechend
der Symbole im
Batteriefach ausgerichtet
sind.



Fehlerbehebung: Fehler am Geréat

Fehler

Unglltige Ergebnisse

Méogliche Ursache

a. Ungeeignete Korperflissigkeit
oder fehlerhaft antikoagulierte
Probe.

Fehlerbehebung

a. Probe nochmals mit einer neuen
Testkassette mit korrektem
Untersuchungsmaterial testen.

b. Falsche ProbengroBe —
Probenmenge zu gering.
Bereichsuberschreitung der
internen QK-Kontrollen des
Testpanels.

b. Probe nochmals auf einer neuen
Testkassette testen. Das gesamte
Pipettenréhrchen muss gefiillt sein.
Der untere Pipettierball muss eine
kleine Menge Flussigkeit enthalten,
bevor auf den oberen gedriickt wird.

c. Messgeréat wurde wahrend
des Testdurchlaufs
hochgehoben oder getragen.
Bereichsuberschreitung der
internen QK-Kontrollen des
Testpanels.

c. Wenn seit der Vorbereitung der Kassette
weniger als 30 Minuten vergangen
sind, das Messgeréat auf eine ebene
Flache stellen und die Kassette erneut
einfiihren. Sind mehr als 30 Minuten
vergangen, die Probe auf einem neuen
Panel nochmals testen.

Gerét zieht Testpanel nicht ein.

Der Haken, der das Testpanel
einzieht, kann beschédigt sein.

Zieht das Geréat das Panel wiederholt
nicht ein, muss das Gerat moglicherweise
ausgetauscht werden. Kontaktieren Sie
Alere

CODE CHIP™ passt nicht ins
Meter.

a. CODE CHIP™-Modul wurde
evtl. umgekehrt eingelegt.

a. Legen Sie das CODE CHIP™-Modul
richtig herum ein.

b. CODE CHIP™-Modul - oder
Messgeratkontakte kénnen
verbogen sein.

b. Probieren Sie ein neues CODE CHIP™-
Modul aus, falls vorhanden. Wenn auch
dieses nicht richtig passt, verstandigen
Sie Alere.

Drucker funktioniert, aber Papier
zeigt keinen Ausdruck.

Papier wurde evtl. falsch
eingelegt.

Papier in umgekehrter Richtung einlegen.

Papierstau im Drucker.

Papier wurde evtl. falsch
eingezogen.

Das alte Papier vorsichtig aus dem
Drucker nehmen. Keine Werkzeuge in den
Drucker stecken.

Drucker druckt nicht mehr
oder Uberspringt eine Zeile.

Batterieleistung niedrig.

Batterien auswechseln oder Uberprifen,
ob Netzkabel am Gerat und an der
Netzdose angeschlossen ist.

Das Messgerat |&sst sich nicht
einschalten oder schaltet sich
wahrend eines Testdurchlaufs
aus.

a. Batterien nicht eingelegt bzw.
leer oder falsch ausgerichtet.

a. Uberpriifen, ob Batterien eingelegt und
korrekt nach (+) und (-) ausgerichtet
sind; ggf. auswechseln.

b. Stromversorgung nicht
angeschlossen.

b. Uberprufen, ob das Netzkabel am
Messgerat und an der Netzdose
angeschlossen ist.

Batterie-Symbol blinkt. E—h

Niedrige Batterieleistung.

Batterien auswechseln.

Bei einem Stromausfall enthalt
das Gerét keine Batterien oder
diese sind entladen.

Das Messgerét speichert samtliche Daten
mit Ausnahme von Datum und Uhrzeit.
Datum und Zeit neu einstellen.

Kontaktieren Sie Alere
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Fehlerbehebung: Fehler am Geréat oder Fehlermeldung

Meldung Médgliche Ursache Fehlerbehebung
Beheben Sie si hand der Anwei i
Konzentration der Patientenprobe liegt eneben Sie sie anhand der n.\lNel.sunger.l m
>XXX.X K ) Testkassettenkarton, oder verstandigen Sie
oberhalb des dynamischen Bereichs.
Alere.
Patientenergebnis liegt unterhalb des
dynamischen Bereichs oder entspricht | Fir manche Parameter kann ein
<XX.X einer Konzentration unterhalb der Patientenergebnis von 0,0 ng/mL angemessen

statistisch festgelegten niedrigsten
Testkonzentration.

sein.

Batteriestand niedrig.

Batterien miissen ausgetauscht
werden.

Durch 4 AA-Batterien ersetzen oder das Netzteil
zur Stromversorgung verwenden.

Kann Barcode nicht
lesen

Méglicherweise ist der Barcode
beschadigt oder der Haken des Gerats
defekt. (Der Haken des Geréts zieht
das Testpanel ein.)

Barcode der Testkassette auf Partikel Uberprifen,
mit trockenem Tuch abwischen. Test wiederholen.

Code Chip kann nicht
gelesen werden.

a. CODE CHIP™-Modulfehler.

Stellen Sie sicher, dass das CODE CHIP™-
Modul vollstandig eingefiihrt ist.

Benutzen Sie einen Reagenz-CODE CHIP™
aus einem anderen Testgeratekarton mit der
gleichen Chargen-/Batch-Nr.

Wenn die Meldung bei einem neuen CODE
CHIP™ verschwindet, ist der urspriingliche
CODE CHIP™ fehlerhaft und sollte entsorgt
werden.

b. Messgeratfehler

b. Wenn das neue CODE CHIP™-Modul
nicht funktioniert, legen Sie ein Modul
ein, das bekannterweise funktioniert, um
einen korrekten Betrieb zu Uberprifen.
Wenn der CODE CHIP™ nicht funktioniert,
benachrichtigen Sie Alere.

Sensorfehler

Der Optik-Sensor hat sich nicht richtig
eingeschaltet.

Geréat ausschalten und 15 Sekunden warten.
Gerét einschalten. Wenn Meldung nicht
verschwindet, verstandigen Sie Alere.

Messung
fehlgeschlagen.

a. Ungeeignete Korperflissigkeit oder
fehlerhaft antikoagulierte Probe.

a. Probe nochmals mit einer neuen Testkassette
mit korrektem Untersuchungsmaterial testen.

b. Falsche ProbengréBe —
Probenmenge zu gering.

b. Probe nochmals auf einer neuen Testkassette
testen. Der untere Pipettierball muss eine
kleine Flissigkeitsmenge enthalten und das
gesamte Réhrchen muss voll sein, bevor der
Inhalt dispensiert wird.

c. Messgeréat wurde wahrend des
Testdurchlaufs hochgehoben oder
getragen.

c. Probe erneut testen, und Gerét wahrend
Assay-Durchfiihrung auf ebener Oberflache
stehen lassen. Ein neues Panel verwenden,
wenn seit der Inokulation mehr als 30 Minuten
vergangen sind.

d. Probendurchlauf langsam.

c. Mégliche Ursachen sind kalte Kassetten oder
kalte Proben, hoher Hamatokritgehalt bei
einer Vollblut-Probe oder ein mechanisches
Problem am Gerat. Das Panel sofort wieder
ins Gerat einziehen lassen (falls seit der
Probenzugabe noch keine 30 Minuten
vergangen sind).

Kontaktieren Sie Alere
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Fehlerbehebung: Fehler am Geréat oder Fehlermeldung

Meldung

Motor-Fehler.

Méogliche Ursache

Motor funktioniert nicht mehr.

e Gerat arbeitet langsamer oder
stoppt wegen eines in der Schiene
festsitzenden Gegenstands.

e Testpanel klebt an Schiene des
Geréts.

Fehlerbehebung

Die Kassette auswerfen und auf klebrige
Substanzen, Etiketten oben auf der
Kassette oder andere Materialien
Uberpriifen, die die Funktion des
Messgerats beeintrachtigen kdnnten.
Wenn das Problem weiterhin auftritt,
versténdigen Sie Alere.

Keine Paneldaten im
Speicher.

Reagenz-CODE CHIP™ wurde nicht
installiert.

Installieren Sie den mit den Testpanels
mitgelieferten CODE CHIP™ (Reagenz-
CODE CHIP™).

Optikversagen.

a. Interner Standard liegt auBerhalb des
spezifizierten Bereichs.

b. Messgerat wurde extremen
Temperaturen ausgesetzt.

a. Messgeréat aus- und dann wieder
einschalten. Wenn die Meldung
OPTIKFEHLER verschwindet, testen Sie
die QC-Kassette, um den einwandfreien
Betrieb zu Uberprifen. Wenn Meldung
nicht verschwindet, verstandigen Sie
Alere.

b. Messgeréat ausschalten. Das Gerat 1-2
Stunden bei Zimmertemperatur ruhen
lassen. Gerat wieder einschalten.

Programmpriifung OK.
Driicken Sie die Taste Enter
[Enter], um das vorhandene
Programm zu starten, oder
driicken Sie die Taste Exit
[Beenden], um ein neues
Programm zu laden.

Die Nachricht wird angezeigt, wenn
Sie die Taste EIN/AUS nach einer
Unterbrechung der Stromversorgung
des Geréts driicken.

Driicken Sie die Taste ENTER [ENTER].

QK-Panel: Versagen von
Kalibration, Ausrichtung
oder Laser.
Meldungen:

Kalib. OK (oder Fehlschlag)
Laser OK (oder Fehlschlag)
Ausrtn. OK (oder
Fehlschlag)

a. Fussel oder Staub kdnnen das
Ablesen beeintrachtigen.

b. QK-Kassette wurde nicht regelméaBig
getestet.

a. QK-Kassette mit fusselfreiem Tuch
reinigen oder mit Druckluft abblasen
und den Test wiederholen.

b. Die QK-Kassette ist auch dann
regelmaBig zu testen, wenn keine
Patientenproben getestet werden.

c. Wenn das Problem weiterhin auftritt,
versténdigen Sie Alere.

Zeit/Datum blinkt

Zeitweiliger Stromausfall im Gerat.

Zeit und Datum gegebenenfalls neu
einstellen. Netzteil und Batterien
Uberpriifen.

Warnung: Bereichslberschr.
int. QK

Warnmeldung zeigt an, dass bei

der internen Qualitatskontrolle des
Testpanels eine Bereichsilberschreitung
aufgetreten ist.

Das kann probenspezifisch sein.

Es héngt méglicherweise mit dem Panel
zusammen.

Probe erneut auf einem neuen Panel
testen. Wenn das Problem weiterhin
auftritt, verstandigen Sie Alere.

Warnung: Patientenspeicher
hat noch Platz fiir ###
weitere Eintrage.

Meldung erscheint beim Einschalten
des Gerats, wenn der Platz nicht mehr
fir mindestens 100 Patienteneintrage
ausreicht bzw. der vorhandene

Platz nach dem Durchlaufen einer
Patientenprobe nur noch fur weniger als
20 Patienteneintrage ausreichen wird.

Optionen:

a. Alle Ergebnisse drucken.

b. Patientenergebnisse I6schen.

c. Keine Aktion notwendig, da das
Messgerat das alteste Ergebnis 16scht,
sobald der Speicher voll ist.

Kontaktieren Sie Alere
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Vorgehensweise zur Ruckgabe und Entsorgung

Riicksendung
Sollte eine Betriebsstdrung aufgetreten sein, setzen Sie sich mit Alere in Verbindung.
Falls man bei Alere der Ansicht ist, dass das Gerat zurlickgeschickt werden muss,

erhalten Sie eine autorisierte Reklamationsnummer und Versandanweisungen.

Sie erhalten von Alere sofort nach Autorisierung der Riicksendung ein Alere Triage®
MeterPro als Ersatz. Schicken Sie das fehlerhafte Gerat an Alere zurlick. Notieren Sie
die autorisierte Reklamationsnummer sowohl auf dem Versandkarton als auch auf den
Luftversandpapieren, und schicken Sie das Gerét sobald wie mdglich nach Eingang

des Ersatzgeréats an Alere zurlck.

Entsorgung
Das Produkt kann wéahrend der Verwendung mit Blut in Kontakt kommen.
Fur verwendete Produkte besteht daher ein Infektionsrisiko. Beachten Sie bei
Entsorgung eines benutzten Produkts die in lhrem Land geltenden Richtlinien.
Informationen zur ordnungsgemaBen Entsorgung erhalten Sie von der zusténdigen
Behorde. Die Européische Richtlinie 2002/96/EC (Waste Electrical and Electronic
Equipment (WEEE)) ist auf das Produkt nicht anwendbar.
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(Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen)
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Glossar

Analyt: Die untersuchte chemische Substanz.
Assay: Der Test.

Kalibrierung: Der Vergleich von Ergebnissen
mit einem Referenzstandard.

CODE CHIP™-Modul: Einer von mehreren
verschiedenen Chips mit Daten, die auf
das Alere Triage® -Messgerat Ubertragen
werden kdnnen, wie z. B. Reagenz,
QK-Probe, QC-Kassette, Vorgesetzter
und Programm.

Zeichen: Teil einer lAngeren Folge von
Buchstaben und Zahlen. So ist z. B. in der
Zeichenfolge ,,ABC“ A, B und C jeweils ein
Zeichen.

CODE CHIP™ -Modulport: Der kleine
Schlitz an der Unterseite des Alere Triage®
MeterPro-Messgerats, in den ein CODE
CHIP™ -Modul eingeschoben werden kann.

Datumsformate: TT-MM-JJ: Tag-Monat-
Jahr MM-TT-JJ: Monat-Tag-Jahr JJ-MM-
TT: Jahr-Monat-Tag

Hinweis: Alle Teile des Datums miissen
zweistellig eingegeben werden. Fir den
Monat Mai zum Beispiel ist 05 einzugeben.

Kassetten-Ch.-Nr. Die Chargennummer
einer Testkassette befindet sich auf
der Seite des Kartons sowie auf jeder
Testkassette. Die Kassetten-Ch.-Nr. ist
eine flnfstellige Zahl, vor der einer oder
mehrere Buchstaben stehen kdnnen. Das
Gerét ignoriert alle Buchstaben.

Ziffer: Teil einer langeren Zahl; zum Beispiel
sind 2, 3 und 1 jeweils eine Ziffer der
Zahl 231.

Fluoreszenz: Eigenschaft einer chemischen
Substanz, bei Stimulation Licht
auszustrahlen.

ID: Identifikation.

Immunoassay: Ein Test, der Antikdrper zum
Messen von Substanzen verwendet.

Interne QK: In die Software des Alere
Triage® -Messgerats integrierte
Qualitatskontrollen oder bestimmte
Bereiche der Testkassette.

In-vitro: Findet in einem Laborgefal
oder in einer anderen kontrollierten
experimentellen Umgebung und nicht
in einem lebenden Organismus statt
(wortlich: im Glas).

Zur In-vitro-Diagnostik: Zur Verwendung
in einer kontrollierten Umgebung.

Laserdiode: Im Alere Triage® MeterPro-
Messgeréat verwendete Lichtquelle.

LCD-Anzeige: Flussigkristallanzeige;
Bildschirm des Alere Triage® MeterPro-
Messgerats. Zeigt das Menl mit den
durchflihrbaren Tests und Verfahren an
und fordert den Bediener zum nachsten
Arbeitsschritt auf.

Chargennummer: Ch.-Nr.; die einer
Gruppe von Testkassetten zugeordnete
Identifikationsnummer.

Ch.-Nr.: Chargen-Nr.; die Nummer, die eine
Testkassetten-Charge identifiziert.

———

98000XR
‘ BRIP Test

(em @ A

WigEEE
& merisiEsEt

Chargen-Nummern

Menii: Liste von Wahlmdglichkeiten, die
auf dem Bildschirm des Alere Triage®
MeterPro-Messgeréts anzeigt werden.

MMX: Der Wert fir den Multi Marker Index™
ist eine Zahl, die aus den Messwerten der
Analyten in einer Testkassette berechnet
wird. Nicht alle Alere Triage® -Testpanels
verfigen Uber eine MMX-Option.

Parameter: Optionen; Funktionen.

Fotodiode: Misst das von dem
fluoreszierenden Farbstoff in den im Alere
Triage® MeterPro-Messgerat benutzten
Testkassetten abgegebene Licht.
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Glossar

Point-of-Care (POC): Nicht in einem Labor;
Ort, an dem Patienten behandelt werden.

QK: Qualitatskontrolle.

QK-Probe: Externe Kontrollen; eine Losung,
die Chemikalien enthalt, welche nach
Abgabe in die Testkassette mit den
Test-Reagenzien reagieren. Wird zur
Uberpriifung der einwandfreien Funktion
der Testpanels nach Versand oder langen
Lagerungszeiten benutzt.

CODE CHIP™-Modul der QK-Probe:
CODE CHIP™ -Modul, dessen Daten in
den Speicher des Alere Triage® MeterPro-
Messgerats Ubertragen werden kdnnen,
damit das Messgerat auf notwendige
Informationen zu einer bestimmten Charge
von QK-Proben zugreifen kann.

QC-Kassette (bisher als QK-Simulator
bezeichnet):
Testkassette mit
separaten Zonen, die
den ordnungsgemaBen
Betrieb des Alere Triage®
-Messgeréts beim Lesen
von Patiententests
in verschiedenen
Analytkonzentrationen
Uberprift.

QC-Kassetten-CODE CHIP™: CODE
CHIP™ -Modul, dessen Daten in den
Speicher des Alere Triage® MeterPro
Ubertragen werden kdénnen, damit das
Meter auf notwendige Informationen Uber
die Leistung eines bestimmten QK-Panels
im zugewiesenen Meter zugreifen kann.

Quantifizieren, Quantifizierung: Das
Ergebnis eines Tests als Zahl ausdrticken.

Reagenz: Substanz, die chemische
Reaktionen ausldst; in der Analytik
verwendet.

Reagenz-Codechip-Modul: CODE CHIP™
-Modul, das mit Informationen Uber einen
bestimmten Test und eine bestimmte
Chargennummer geladen ist.

94 © 2017 Alere. All rights reserved.

Abrufen: Suchen, abfragen.

Invertiert: Heller Text vor einem dunklen
Hintergrund.

Bildschirm: Der Teil des Alere Triage®
MeterPro, der Text und Zahlen anzeigt.

Blattern zu:

Sie e Preitasten (&) (0 (@) ()
Sie die Pfeiltasten ,

um gewinschte Information auf dem
Bildschirm anzuzeigen.

Parameter einstellen: Eine Funktion des
Alere Triage® MeterPro; erfordert die
Verwendung des Vorgesetzten-CODE
CHIP™ -Moduls.

Software-Upgrade-CODE CHIP™:
CODE CHIP™ zum
Herunterladen neuer
Software in das Alere
Triage® MeterPro-
Messgerat.

Vorgesetzten-CODE CHIP™-Modul:
Das CODE CHIP™ -Modul, das es
einem Vorgesetzten ermdéglicht, Parameter
einzustellen und Ergebnisse zu I6schen.

Testkassette: Enthélt die Probe
(z. B. Blut) vom Patienten, damit diese
zum Testen in das Alere Triage® MeterPro-
Messgerat eingefiihrt werden kann.
Enthéalt Reagenzzonen, die Reaktionen
ausldsen, anhand derer das Gerat
die Analytkonzentration im Patienten
bestimmen kann.

Testkassette: Alternative Bezeichnung fir
Testgerat, bezeichnet gewdhnlich ein
Testgerat mit multiplen Analyten.
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Symbolverzeichnis

YYYYMMDD
Einwegprodukt Verwendbar bis Chargennummer
i
Bestellnummer Gebrauchsanweisung beachten Hersteller

Autorisierter Vertreter in der Europaischen
Gemeinschaft

IVD

In-vitro- Diagnostikum

2o d °°

Bei 2 °C bis 8 °C aufbewahren

s >°°

Bei 15 °C bis 30 °C aufbewahren

[TEST DEVICE]

Testgerat

CONT

Inhalt

COR——

Transferpipette

s

Patientennummer

Druckerpapier

CODE CHIP™ -Modul

BLL

Probe sofort nach dem Offnen der
Folienpackung zugeben.

L0l

Nur mit EDTA versetzte Vollblut- oder
Plasmaprobe verwenden.

©

Nur EDTA-Plasmaproben

0,

Nur Urin als Probe verwenden.

¢
=N

Probe hier hinzugeben

verwenden
\"'" /] [CONTROL|
Hier 6ffnen Biologische Risiken Kontrolle
O
Kalibrierungsverifizierung Mittelwert Standardabweichung

EV

Erwartungswerte

g

(1 1)

Auftauen

GemaB den vor Ort geltenden
Vorschriften entsorgen

C€

CE-Zeichen

Beispiel-Protokollbogen

Die folgenden Protokollbégen werden als alternative Methode zur Aufzeichnung von Testergebnissen zur Verfligung
gestellt. Das Alere Triage® kann Informationen zu durchgefiihrten Tests aufzeichnen und ausdrucken sowie QK-Sperren
zur Verfligung stellen, damit bei Nichteinhaltung der QK-Anforderungen keine Patiententests méglich sind.
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Monat

Triage® MeterPro
Protokollblatt fiir QC-Kassette

w  Alternative Methode zur Aufzeichnung von Testverlaufen mit der QC-Kassette..

Name des Labors

Teststandort

Datum/Uhrzeit

Benutzername/-ID

Kalibrierung
(OK/Fehler)

Laser
(OK/Fehler)

Ausrichtung
(OK/Fehler)

Anmerkungen

Tech.
Initialen

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

Kontaktieren Sie Alere.
98 © 2017 Alere.All rights reserved..

Uberpriift von:

Datum:
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Kontaktieren Sie Alere

Alere™ Kundendienst

Wenden Sie sich bei Fragen zur Anwendung lhres Produkts von Alere™ an eines der
folgenden Kundendienstzentren von Alere™ oder an Ihren Vertriebshandler vor Ort. Sie
kénnen uns auch auf folgender Webseite kontaktieren: www.alere.com.

Region

Europa und Naher Osten

Telefon
+44.161.483.9032

E-Mail-Adresse
EMEproductsupport@alere.com

Asien und Pazifischer Raum

+61.7.3363.7711

APproductsupport@alere.com

Afrika, Russland, GUS

+ 972.8.9429.683

ARCISproductsupport@alere.com

Lateinamerika

+ 57.2.6618797

LAproductsupport@alere.com

Kanada

+1.613.271.1144

CANproductsupport@alere.com

USA

+ 1.877.308.8287

USproductsupport@alere.com

Alere™ Kundendienst

Bei Fragen zu Bestellungen und Rechnungen wenden Sie sich bitte an das nachstehende
Alere™ Kundendienstzentrum oder an Ihren zustandigen Vertriebshandler. Sie kdnnen uns
auch auf folgender Webseite kontaktieren: www.alere.com.

Telefon E-Mail-Adresse

+(1) 877.441.7440 clientservices@alere.com

Uberarbeitungen:

e Aktualisierte optische Spezifikationen mit Einbeziehung der Laser-Klassifizierung.

e Aktualisierte Bilder des Messgeratebodens zur Anpassung an die Anforderungen der
dritten Ausgabe der IEC 61010-1
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Eingeschrankte Gewahrleistung. INNERHALB DER GELTENDEN GEWAHRLEISTUNGSFRIST
GEWAHRLEISTET ALERE, DASS JEDES PRODUKT (I) VON EINWANDFREIER QUALITAT
UND FREI VON MATERIALFEHLERN IST, (Il) EINE FUNKTIONSWEISE GEMASS DEN IM
PRODUKTHANDBUCH GENANNTEN MATERIALSPEZIFIKATIONEN AUFWEIST UND (Il)
VON DEN ZUSTANDIGEN STAATLICHEN STELLEN DIE ZUM VERKAUF VON PRODUKTEN
ERFORDERLICHE ZULASSUNG FUR DEN VORGESEHENEN VERWENDUNGZWECK
(-EINGESCHRANKTE GEWAHRLEISTUNG®) ERHALTEN HAT. WENN DAS PRODUKT DEN
ANFORDERUNGEN DER EINGESCHRANKTEN GEWAHRLEISTUNG NICHT ENTSPRICHT,
WIRD ALERE DAS PRODUKT NACH EIGENER WAHL ENTWEDER INSTAND SETZEN
ODER AUSTAUSCHEN. ES BESTEHT SEITENS DES KUNDEN KEIN WEITERER
RECHTSANSPRUCH. MIT AUSNAHME DER IN DIESEM ABSATZ DARGELEGTEN
EINGESCHRANKTEN GEWAHRLEISTUNG SCHLIESST ALERE HINSICHTLICH DES
PRODUKTS JEGLICHE AUSDRUCKLICHEN ODER KONKLUDENTEN GEWAHRLEISTUNGEN
DER HANDELSUBLICHKEIT, EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK UND DER
NICHTVERLETZUNG VON RECHTEN DRITTER AUS. DIE MAXIMALE HAFTUNG VON ALERE
BEI EINEM ANSPRUCH DES KUNDEN IST AUF DEN VOM KUNDEN AUF DAS PRODUKT
ENTRICHTETEN NETTOPREIS BESCHRANKT. KEINE PARTElI HAFTET GEGENUBER DER
ANDEREN FUR SPEZIELLE, ZUFALLIGE ODER FOLGESCHADEN, EINSCHLIESSLICH, OHNE
DARAUF BESCHRANKT ZU SEIN, ENTGANGENE GESCHAFTSGELEGENHEITEN, GEWINNE
UND EINNAHMEN SOWIE VERLUST VON DATEN, AUCH WENN EINE PARTEI IM VORAUS
UBER DIE MOGLICHKEIT DERARTIGER SCHADEN INFORMIERT WURDE.

Die oben genannte eingeschrénkte Gewahrleistung gilt nicht, wenn das Produkt durch
den Kunden physischem Missbrauch, falscher Verwendung, nicht bestimmungsgemaBer
Verwendung oder Gebrauch ausgesetzt war, der laut Produkthandbuch oder Packungsbeilage
nicht gestattet ist, sowie im Falle von Betrug, eigenméachtigen Reparaturen, ungewéhnlicher
physischer Beanspruchung, Fahrldssigkeit oder Unféllen. Der Kaufer ist verpflichtet, jeden
Garantieanspruch in Zusammenhang mit der eingeschrankten Gewahrleistung dem Hersteller
schriftlich und innerhalb des entsprechenden Gewahrleistungszeitraums anzuzeigen.
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