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Svenska

Total Thrombus formation Analysis System
(System for analys av total trombosbildning)

T-TAS®01

for professionellt bruk

Anvandarhandbok
- Bruksanvisning -

Den hér bruksanvisningen innehaller anvéndarinstruktioner for T-TAS® 01 Total
Thrombus Formation Analysis System. Las igenom denna bruksanvisning noggrant innan
du anvander systemet och anvéand den pa réatt satt.

Forvara dessutom handboken pa en lattillgénglig plats fér framtida referens.
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Avsedd anvandning

® Instrumentet T-TAS 01 ar avsett for anvandning med T-TAS-reagenschips i det
kliniska laboratoriet.

Forord

e T-TAS®01 Total Thrombus Formation Analysis System &r en medicinteknisk enhet for
in vitro-diagnostik.

e Otillaten reproduktion av innehéllet i denna handbok, antingen helt eller delvis, &r
strangt forbjudet.

e Innehdllet i den har handboken och systemspecifikationerna kan komma att dndras
utan féregaende meddelande i framtiden.

® Bilderna i den har handboken kan skilja sig fran den faktiska produkten och skdrmen
nar det galler version, design etc.

® Anvandning av systemet pa ett satt som inte dverensstémmer med beskrivningarna i
denna handbok kan orsaka skada, personskada eller ogiltigforklara produktgarantin.

® Systemet far endast anvandas av lampligt utbildade operatérer.

e Utrustningsskydd kan ga férlorat om systemet hanteras felaktigt av kunden eller om
systemet anvands utan att folja innehallet i handboken.

e Tillverkaren tar inget ansvar for skador som uppstar pé grund av kundens felaktiga

anvandning av systemet, eller fran anvéndning av systemet utan att félja innehallet i
handboken.

Systemet levereras med en persondator (dedikerad dator) och en pekskarm
(dedikerad bildskarm) fér att styra instrumentet. Anvand inte den dedikerade datorn
och den dedikerade bildskdarmen med andra tillampningar an det har systemet.

Den ansvariga ldkaren maste stilla en omfattande klinisk diagnos som inte bara &r
baserad pa matresultaten, utan &ven pa annan information, t.ex. klinisk presentation

och andra testresultat.
Upphovsratten till denna handbok ligger hos ZACROS Corporation. T-TAS 01 ar ett
registrerat varumarke som tillhér ZACROS Corporation.

Mjukvara Cybersakerhet

T-TAS 01 Instrument bor inte anslutas till ett tradbundet eller tradldst natverk.
Instrumentet T-TAS 01 ar avsett for anvandning i professionella kliniska laboratorier.
Endast behdrig personal vid anldggningen ska ha tillgang till enheten.

Om detta villkor inte kan garanteras finns det ytterligare cybersékerhetsatgarder som
kan bidra till att begransa denna typ av risk.

Kontakta ZACROS Corporation pa ttas-info@zacros.co.jp for mer information.
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1. Viktiga overvaganden

1.1. Nar du laser den har handboken

Den hér bruksanvisningen innehaller instruktioner for korrekt och fullstandig
anvandning av T-TAS 01 Total Thrombus Formation Analysis System. Las den har
handboken noggrant och anvénd systemet pa korrekt sétt.

1.2. Varningar och férsiktighetsatgarder

Varje allvarlig incident som har intraffat i samband med T-TAS 01-instrumentet ska
rapporteras till tillverkaren eller dennes auktoriserade representant och den behdriga
myndigheten i den EU-medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.
Forutom att beskriva systemets funktion, innehaller den har bruksanvisning dven
artiklar som bdér observeras for att forhindra att de som anvander systemet skadas.
Dessa artiklar klassificeras enligt foljande.

Sakerhetsrelaterade forsiktighetsatgarder

A Symbolen VARNING indikerar fara. Det finns risk for skada eller
dodsfall om de har angivna driftsprocesserna och reglerna inte

VARNING implementeras korrekt eller inte foljs. Granska de angivna villkoren
noggrant och sakerstall att de ar uppfyllda.
Q Symbolen FORSIKTIGHET indikerar fara. Det finns risk for att

systemet skadas eller drabbas av en storre férlust om de har
FORSIKTIGHET | angivna driftsprocesserna och reglerna inte implementeras korrekt
eller inte foljs. Granska de angivna villkoren noggrant och sakerstall
att de ar uppfyllda.

Betydelse av symboler

Forbjudet (innehall som inte &r tillatet under nagra
omstandigheter)

Anvisning (innehall som maste iakttas)

Risk for brand eller brannskador, orsak till fel.

Risk for brannskador.

Risk for elchock, orsak till fel.

Risk for explosion.

Biologisk fara (risk for hudskador eller infektion).

Andra anvisningar, rad

SR PPPPeO
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1.3. FOr att sakerstalla saker anvandning

1.3.1.Forsiktighetsatgarder vid systeminstallation

(1)
(2)
(3)
(4)
(3)

(6)
(7)

Lat kvalificerad personal installera systemet.

Installera pa en plats dar systemet inte utséatts for vatten.

Installera pa en plats dar det inte finns ndgra negativa effekter fran atmosfariskt
tryck, temperatur, fuktighet, ventilation, solljus, damm eller luft som innehaller
salt eller svavel.

Var uppmarksam pa lutning, vibrationer, stotar (inklusive stétar under
transport) och andra sakerhetsférhallanden.

Var uppmarksam pa frekvens och spanning for stromforsorjningen samt
stromforbrukningen.

Anslut systemet till ett |attatkomligt véxelstromsuttag.

Detta system uppfyller de grundldggande kraven pa immunitet och emission
som anges i EN IEC 61326-2-6:2021, IEC60601-1-2:2014+AMD1:2020 (f6ér
120 V).

/N VARNING

Installera inte systemet pa en plats dar det kan utsattas for Q é
vatten eller pa platser dar kemikalier férvaras.

Installera inte systemet pa platser dér det finns gas eller i &
narheten av eld.

Installera inte systemet pa en ojamn yta.

Systemfel eller skada kan uppstd om instrumentet valter eller
faller.

Anvand inte systemet med annan spanning an den & &
specificerade natspanningen.

Anvand inte med annan vaxelstromsadapter an den som

medfdljer systemet. A
Anvand inte heller den medféljande vaxelstrémsadaptern for
annan utrustning.

Folj de forsiktighetsatgarder som anges nar du anvander
vaxelstromsadaptern. Demontera, modifiera eller skada inte & A
instrumentet.

Anslut inte en annan stromkabel &n den som medfdljer & A
systemet till instrumentet.

Sakerstall en tillforlitlig jordanslutning for bade instrumentet A A
och den dedikerade datorn.

Detta system ar konstruerat och testat i enlighet med CISPR
11 klass A (miljé 1amplig for sjukhus etc.). Darfor kan detta
system orsaka radiostdérningar nar det anvands i hemmet.
Om du anvander detta system i hemmet bor du vidta
atgarder for att minska radiostérningar.
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Systemet kanske inte fungerar korrekt om det stérs av
elektromagnetiska vagor. Anvand inte systemet i narheten av
en stark elektromagnetisk vagkalla (t.ex. avsedd RF-kalla
utan barriarer) .
Elektromagnetiska stérningar kan upptackas genom avbrott i
matningen, felvisning eller forlust av skarmdisplay.
For att forhindra negativa effekter av elektromagnetiska
storningar ska du anvanda systemet i enlighet med foljande
information.
- Anvand inte systemet i ndra kontakt med, ovanpa eller
under andra enheter.
- Anslut inte ndgot annat &n den angivna enheten eller
kabeln.
- Anvand inte barbara RF-kommunikationsapparater, t.ex.
smartphones, inom 30 cm fran det har systemet.

& FORSIKTIGHET

® Anslut inte en USB-hubb till den dedikerade datorns USB-port.

0 Det rekommenderas att du beddémer den elektromagnetiska miljén innan du
anvander detta system.

Se 11.3. EMD (elektromagnetisk stérning) Teknisk dokumentation.

1.3.2.F6rsiktighetsatgirder fére anvindning av systemet

(1) Kontrollera stromférsérjningsanslutningen och sakerstall att systemet fungerar
som det ska.

(2) Sakerstall att alla sladdar ar ordentligt och sakert anslutna.

(3) Var uppmarksam pa att anvandning av mer &n en utrustning med samma
stromforsorjning samtidigt kan hindra inhamtningen av exakta matresultat eller
orsaka fara.

/\ FORSIKTIGHET

® Koppla inte in eller ur kontakten med vata hander. A A

0 Kor en viruskontroll pd USB-minnen som &r anslutna till den dedikerade
datorn for att kontrollera sakerheten fére anvandning.

1.3.3.Forsiktighetsatgarder fore anvandning av systemet efter langa perioder av
inaktivitet

Nar du anvander systemet igen efter en langre tids inaktivitet, kontrollera att
enheterna fungerar normalt och sakert innan du anvander dem.

1.3.4.Forsiktighetsatgarder for att férhindra brand eller fel under anvindning

(1) Overvaka hela systemet kontinuerligt for att sékerstélla att det inte finns ndgra
avvikelser,
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(2)

(3)

(4)

Om systemavvikelser eller tekniska fel upptacks, stdng AV strémbrytaren pa
sidan av instrumentet (se Figur: 1.3-2 nedan) och koppla ur
vaxelstromsadaptern fran vaxelstromsuttaget. Kontakta darefter omedelbart
teknisk support.

-

Figur: 1.3-1 Figur: 1.3-2

Om vétska spills pa instrumentet, stdng AV strémmen, koppla bort
vaxelstromsadaptern fran vaxelstromsuttaget och torka av vatskan.

Se till att ingen annan an de avsedda anvandarna vidrér enheterna.

/\ VARNING

O

Anvand inte i en miljé dar brandfarliga gaser finns.
Anvand inte brannbara eller explosiva gaser i narheten av &
systemet.

Detta system har inte en explosionssaker konstruktion.

/N FORSIKTIGHET

Anvand inte systemet nar vaxelstromsadaptern ar tackt av ﬁ
ett annat féremal.

Stang omedelbart AV strommen for att stoppa systemet i

nagon av féljande situationer.

¢ Om vatten, reagenser eller frammande material kommerin i
instrumentet & A

¢ Om onormala ljud eller vibrationer observeras nar
instrumentet ar igang

 Vid onormal drift av systemet

Anvand inte andra férbrukningsdelar an de som angesi "11.1. Férteckning
Over forbrukningsdelar®”.

Anvand férbrukningsdelar, t.ex. chips som inte har passerat sitt
utgangsdatum.
Giltighetstiden anges i "11.1. Férteckning 6ver férbrukningsdelar".

e @ |0

Dra inte i munstycken eller slangar med vald. Dra inte heller ut
munstyckena mer &n 165 mm (6,5 tum). Det finns risk fér skador pa
slangar och anslutningar.
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1.3.5.F6rsiktighetsatgarder fér att forhindra skador under anviandning

(1) Séakerstall att de forsiktighetsatgarder for instrumenthantering som beskrivs i
den har handboken foljs strikt for att forhindra elektriska stotar eller
brannskador.

(2) Om testlésningar, mineralolja, desinfektionsmedel eller rengdringsmedel
anvands ska du alltid bara personlig skyddsutrustning samt skyddsklader, t.ex.
handskar, skyddsglasdgon eller mask, och fdlja instruktionerna i den har
handboken.

(3) Det finns risk for skada vid beroring av spetsiga féremal direkt med handen. Se
till att bara gummihandskar och hantera med forsiktighet.

A VARNING

® R&r inte vid de varma delarna pa vaxelstromsadaptern under

langa perioder. Om du gor det kan det orsaka brannskador

vid 1ag temperatur. &

® Oppna inte pumpkapan i onddan. De interna
magnetventilerna kan bli varma och orsaka brannskador.

® Anvand inte ndgon annan streckkodslasare &n den som
anges som extra tillbehor.

Nar du hanterar reagenser och prover ska du bara personlig
0 skyddsutrustning (t.ex. handskar och skyddsglaségon) och
skyddsklader (t.ex. labbrock).

1.3.6.Forsiktighetsatgarder for att férebygga biologiska faror

(1) N&r du hanterar prover, utfér underhall eller utfor avfallshantering, tank pa att
arbetet innebar hantering av biologiska faror, och bar skyddsutrustning
(skyddsklader, handskar, skyddsglaségon, mask etc.) i enlighet med lokala,
statliga och nationella krav.

(2) Om mineralolja eller smittsamma amnen kommer i kontakt med huden, tvatta
eller dekontaminera det drabbade omradet i enlighet med anlaggningens
arbetsnormer och sok lakarvard vid behov.

(3) Torka omedelbart upp eventuella vatskor som har runnit éver fran behallare till
instrumentet.

(4) Om mineralolja eller prover intas av misstag, sok lakarvard.

/N\ VARNING

Anvand personlig skyddsutrustning (t.ex. handskar och

0 skyddsglastgon) och skyddsklader (t.ex. labbrock) om du rér ‘@

vid delar av instrumentet som kan vara kontaminerade med
mineralolja eller smittsamma prover.

1.3.7.Forsiktighetsatgdrder vid hantering av spillvatska och fast avfall

(1) Hantera spillvatska och fast avfall (chip, behallare, dverlock etc.) som potentiellt
smittsamma amnen.

(2) Om spillvatska eller fast avfall bortskaffas, gor det som medicinskt avfall i
enlighet med lokala, statliga och nationella krav.
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/N\ VARNING

Vid bortskaffande av spillvatska eller fast avfall, bar
personlig skyddsutrustning (t.ex. handskar och
skyddsglasdgon) och skyddsklader (t.ex. labbrock).

1.3.8.Forsiktighetsatgarder efter anvandning av systemet

(1)
(2)

(3)

(4)

(3)

Stang AV strommen enligt den féreskrivna processen.
Nar du kopplar ur sladdar, anvand inte éverdriven kraft som att hélla i och dra i

sladdarna.
Var uppmarksam pa foljande angaende forvaringsplatsen.

®
@

®

@

Forvara systemet pa en plats dar det inte utsatts for vatten.

Forvara i ett omrade dar det inte finns nagra negativa effekter av
atmosfariskt tryck, temperatur, fuktighet, ventilation, solljus, damm eller

luft som innehaller salt eller svavel.

Var uppmarksam pa lutning, vibrationer, stotar (inklusive stotar under

transport) och andra sakerhetsférhallanden.

Forvara inte i omréden dar kemiska d&mnen forvaras eller dar gas finns.
Efter reng6ring, ordna tillbehdr och sladdar snyggt och férvara dem

tillsammans.
Instrumentet ska inspekteras, och vid behov, rengoras efter varje anvandning
for att bibehalla optimal prestanda.

A FORSIKTIGHET

Koppla ur kontakten om systemet inte kommer att anvandas
pa ett tag.

A

Observera forvaringsvillkoren nar du forvarar eller
transporterar férbrukningsdelar eller separat salda delar.
Forvaringsforhallanden anges i "11.1. Férteckning 6ver
forbrukningsdelar" och "11.2. Férteckning 6ver separat salda

artiklar".

1.3.9.Forsiktighetsatgarder vid underhall och inspektion

Se till att utfora regelbundna inspektioner av system och komponenter. Se avsnitt 9
i denna handbok.

1.3.10. Forsiktighetsatgarder nér fel uppstar

Forsok inte att reparera instrumentet nar fel uppstar. Félj de korrekta processerna
och kontakta teknisk support for reparation. Férsdk att reparera instrumentet kan
gbra garantin ogiltig.

/N VARNING

O

Ta aldrig isér eller andra nagon av systemets komponenter.

£\ A\
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1.3.11. Forsiktighetsatgarder vid systemtransport och forflyttning

/N VARNING

Detta system kan kontamineras med smittsamma prover.
Om du transporterar eller flyttar systemet, bar personlig
skyddsutrustning (t.ex. handskar och skyddsglasdgon) och
skyddsklader (t.ex. labbrock).

/N FORSIKTIGHET

O

Utsatt inte systemet for stotar eller tappa det nar du transporterar eller
flyttar det.
Detta kan orsaka systemfel eller skada.

Varken transportera eller flytta systemet nar det &r igang.

Varken transportera eller flytta systemet nar det ar anslutet till
vaxelstromsadaptern eller en extern maskin.

Detta kan orsaka systemfel eller skada.

1.3.12. Forsiktighetsatgarder vid systemtransport

A VARNING

Detta system kan kontamineras med smittsamma prover.
Vid transport av systemet, bar personlig skyddsutrustning
(t.ex. handskar och skyddsglaségon) och skyddsklader
(t.ex. labbrock).

A FORSIKTIGHET

O

Slang inte forpackningsladorna som systemet ligger i vid leveranstillfallet.
Anvand dessa forpackningslador nar transport &r nédvandigt.

@

Anvand de dedikerade férpackningsladorna for transport. Observera
dessutom de férvaringsforhallanden som anges i "2.9. Specifikationer." nar
du transporterar systemet.

T6m oljeflaskan pa mineralolja innan du transporterar systemet.

1.3.13. Férsiktighetsatgarder vid bortskaffande av systemet

T-TAS O1-instrumentet &r designat for att ha en livslangd pa 5 &r, med antagande av
totalt 30 000 cykler av analyser. Komponenter i T-TAS 01-systemet (sasom
instrumentet, dedikerad PC och monitor) omfattas av det europeiska direktivet om
avfall fran elektrisk och elektronisk utrustning (WEEE, 2012/19/EU) och maste
bortskaffas pa ett sdker och foljsamt satt. Dessa féremal maste kasseras via

designerade insamlingsanlaggningar som utsetts av regering eller lokala
myndigheter for att sakerstalla att komponenterna inte bortskaffas som kommunalt
avfall. Fér mer information om bortskaffning av T-TAS 01-systemet, vanligen

kontakta ditt stadskontor, avfallshanteringstjanst eller din lokala representant.

T-TAS 01
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1.4. Varningsetiketter

De varningsetiketter som visas nedan (Figur: 1.4-1) &r fasta pa instrumentet.
Kontrollera innehallet och placeringen av etiketterna och iaktta
forsiktighetsatgarderna.

Figur: 1.4-1

/\ VARNING

Ett potentiellt smittsamt prov hanteras innanfér den
streckade linjen i bilden ovan.

Om du vidror detta instrument, se till att personlig
skyddsutrustning (t.ex. handskar och skyddsglaségon) och
skyddsklader (t.ex. labbrock) bars for att férhindra biologiska

0 faror.

Det finns ocksa en méjlighet att smittsamma prover kommer
i kontakt med den dedikerade bildskarmen eller dedikerade
datorn.

Skyddsklader maste ocksa baras dven om du endast
anvander den dedikerade bildskarmen eller den dedikerade
datorn.

Aven om det inte visas har ar varningsetiketterna for hog temperaturer fasta pa de
interna magnetventilerna.

/N VARNING
® Oppna inte pumpkapan i onddan. De interna &
magnetventilerna kan bli varma och orsaka brannskador.
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2. Systemoversikt

2.1. Definition av termer, konventioner som anvands i denna handbok

2.1.1.Definitioner

Termer som anvands i detta system definieras nedan (Tabell: 2.1-1).

Tabell: 2.1-1
Term Definitioner
System Héanvisar till bade hardvara och mjukvara.
Instrument Hanvisar till den hardvara som anvands for att flytta provet

genom chippet och utféra matningen.

Dedikerad dator | Hanvisar till den dedikerade persondatorn som anvands for att
styra instrumentet.

Hanvisar till den dedikerade programvaran som anvands for

Matprogramvara att driva systemet.

CH1 Ka"nal 1. Hanvisar till sida 1 (vanster sida) av det dubbla
matsystemet.

CH2 Kanal 2. Hanvisar till sida 2 (héger sida) av det dubbla
matsystemet.

Chip Hanvisar till disponibla mikrochips for floideskammare som

anvands med T-TAS 01-systemet.
e Systemkontroll. Den har funktionen anvands for att
diagnostisera trycklackor i spar. De tre typerna av
systemkontroll ar féljande.
Auto SC: Kontrollerar om det finns trycklackor inuti
pumparna.
Enkel SC: Utfor en enkel kontroll av trycklackor inuti
pumparna.
Manuell SC: Kontrollerar om det finns trycklackor upp till
munstycksspetsen.
Bubbelventilation | Hanvisar till mekanismen dar mineralolja sugs upp fran en
oljeflaska och leds ut till munstyckena for att eliminera
luftbubblor.

2.1.2.Konventioner som anvadnds i den har handboken

I den har handboken anvands féljande konventioner.

Tabell: 2.1-2
Konvention Anvandningsandamal
Anger de platser i handboken som ska refereras.
R R kR Exempel) "2.1.2. Conventions Used in This Manual

(Konventioner som anvands i denna handbok)"
Anger ett konto som anvands for att logga in pa den
"*x*"_konto dedikerade datorns operativsystem.

Exempel) "Operator (Operator)" -konto
Indikerar en skarm som visas pa den dedikerade

bildskarmen.
KK gl3rm Exempel) Skarmen "HOME (HEM)", skarmen "Sign-in
(Logga in)"
[*H*]Ho** Indikerar platser som kan anvandas och som visas pa den
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dedikerade bildskdarmen.
Exempel) knappen [HOME (HEM)], fliken [Backup
(Sakerhetskopiering)]
Indikerar platser dar tecken kan skrivas in som visas pa den
Rk dedikerade bildskarmen.
Exempel) Operator ID| (inmatningsfalt for operators-1D)

Figur: *. *-* Visar en bild.

Tabell: * . *-* Visar en tabell.

2.2. Vad ar T-TAS?

T-TAS (Total Thrombus formation Analysis System) ar ett system som skapar och
analyserar trombusbildning under blodflddesférhallanden med hjélp av ett disponibelt
mikrochip (nedan kallat "chip”) med spar pa mikroniva.

Nar analys utférs med T-TAS leds helblod genom chippet, vilket gor det méjligt att
mata den bildade trombosens styvhet i form av tryck.

Ett kronologiskt tryckvagsdiagram kan erhallas fran T-TAS-matresultaten, vilket gor
det mojligt att utvardera den totala trombosbildningen genom att analysera
diagrammet och jamféra de berédknade parametrarna.

m PL chip for analys av trombocytbildning (prim&r hemostatisk férmaga)
Specifik analys av den primara hemostatiska formagan ar majlig med hjalp av
kollagenbelagda mikrokapillarspar.
Se bipacksedeln for PL chip for ytterligare information om PL chip.

Figur: 2.2-1

2.3. Hardvarudversikt

Systemets hardvara bestar av instrumentet T-TAS 01, en dedikerad dator och en

dedikerad bildskarm.
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dator:

Instrument

Figur: 2.3-1




B Instrument:
Kontrollerar blodprovets flode genom chippet och mater flodestrycket. Tryckdata
inuti flodesspar skickas till den dedikerade datorn.

m Dedikerad dator:
Detta ar en dedikerad persondator som anvands for att kdra "measurement
software (matprogramvara)" som driver systemet. En separat sald streckkodslasare
kan ocksa anslutas.

B Dedikerad bildskarm:
Fungerar som ett granssnitt mellan anvandaren och systemet med hjalp av en
pekskarm.

2.4. Instrumentoversikt

2.4.1.Instrumentdrift oversikt

Instrumentet mater tryckférandringar nar blodet inuti chippet koagulerar samtidigt
som blodprover matas in i chippet. Instrumentet har dubbla matsystem (pumpenhet,
steg) och kan utféra matningar pa tva chips samtidigt.

Forvarmarens temperatur regleras till 36 °C nar instrumentets strém ar PA.
Testchips kan placeras pa férvarmaren i minst 1 minut fore analysen for att
madjliggora stabilisering av temperaturen. Detta steg ar valfritt, men kan minska den
tid som kravs for att varma upp chippet till driftstemperatur.

Anvandaren placerar chippet pa plattformen i den kanal fér vilken matningen utfors.
Plattformen for CH1 och plattformen fér CH2 styrs till den optimala temperaturen for
matning medan chips placeras.

Instrumentet haller munstycket fyllt med mineralolja. Anvéndaren faster behallaren
vid munstyckets spets och dverfér blodprover till behallaren med hjélp av en pipett
(medfdljer inte). Anvandaren faster ocksa behallarens lock och ansluter behallaren
till det temperaturkontrollerade chippet. Instrumentet kontrollerar
mineraloljetillférseln och méter trycket medan blodet inuti behallaren matas till
chippet, och visar resultaten p& den dedikerade bildskarmen.
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00

_ T ' TS
Olieflaska Pumpenhet Pumpenhet

Munstycke Munstycke

| [ 1]
Férvarmare CH1-plattform CH2-plattform
Figur: 2.4-1
Tabell: 2.4-1

Legend Namn Beskrivning
P1,P2 Trycksensor Mater trycket i sparen.
V1i,v2 3-vagsventil Véxlar mellan sparintag och utsug.
V3,Va 2-vagsventil Stangf:r intagssparet vid kontroll av

trycklackor.

M1,M2 Motor Driver pumparna.
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2.4.2.Namn pa instrumentdelar

Figur: 2.4-2

Tabell: 2.4-2

Nr

Namn

Beskrivning

Pumpkapa

Det finns tvd pumpenheter inuti kdpan.
Kapan far inte 6ppnas av nagon annan an
servicepersonal.

Oljeflaska

Detta &r en behallare som anvands for att fylla pa
mineralolja. Den ar utrustad med ett filter for att
férhindra att slangar kontamineras med
frammande material. Kapaciteten ar 250 ml.

Se till att du férbereder den mineralolja som anges
i "11.1. Forteckning 6ver forbrukningsdelar".
Anvandning av annan mineralolja kan paverka
matningen; darfér rekommenderas forsiktighet.

Chippets kodlasare

Identifierar typen av chip.

Lasaren kan dppnas och stangas genom att ta tag
i handtaget till vanster fér rengéring. Anvand
stangd vid andra tillfallen an rengdéring.

Chip-hallare

Haller det insatta chippet.

Forvarmare

Detta kan anvandas for att forvarma chippet.
Varmer upp chippet till 36 °C medan
instrumentets strém ar PA.

CH1-plattform

Chippet satts in har nar matning av CH1 utfors.
Nar chippet satts in varms plattformen till en
temperatur som ar l[amplig fér matning.

CH2-plattform

Chippet satts in har nar matning av CH2 utfors.
Nar chippet satts in varms plattformen till en
temperatur som ar lamplig fér matning.
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8a | CH1-munstyckshallare | Vid dispensering av blodprover till behallarna
placeras munstyckena har sa att disponibla
8b | CH2-munstyckshdllare | behallare kan féstas.
Munstyckena suger ut mineralolja och ar anslutna
9a | CH1-munstycke till slangar. Munstyckena kan férlangas upp till 165
mm (6,5 tum). Det ar dock inte majligt att
anvanda CH1-munstycket med CH2-plattformen
och vice versa.
Behallare och SC-staven fasts vid
munstycksspetsen nar en matning eller manuell
9b | CH2-munstycke SC utfors.
Nar du inte anvander munstycket, placera det
ovanpa avfallsréret fér att samla upp vatskan som
sugits ut.
10a | CH1-SC stav Nar du utfor manuell SC, satt in munstyckena i
SC-stavarna.
10b | CH2-SC stav SC-stavarna kan tas bort fran instrumentet men
maste aterstallas till sina ursprungliga positioner.
11a | CH1-avfallsror Dessa ar behallare for uppsamling av spillvatska
fran munstycken.
Om de tas bort fran instrumentet for témning
11b | CH2-avfallsror maste de aterstallas till sina ursprungliga
positioner.
123 Hallare for
CH1-avfallsror Satt avfallsréren har Se till att dessa anvands med
12b Hallare for | avfallsror i nyskick.
CH2-avfallsror
- Visar instrumentets status. Respektive status for
13 | Statusindikator CH1 och CH2 visas med réda och grona lysdioder.
Denna behallare anvands for att samla upp och
14 | Avfallsbricka forvara spillvatska som har runnit éver fran
avfallsroren.

Figur: 2.4-3

Figur: 2.4-4
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Tabell: 2.4-3

Nr Namn Beskrivning
Skyddar instrumentet fran damm och skrap.
15 | Skydd Arlvar\d med skyddet 6ppet nar du utfor
matningar.
Stang skyddet nar instrumentet inte anvands.
N Denna strombrytare anvands for att sla PA och
16 | Strombrytare AV instrumentet.
Det finns DIP-omkopplare som anvands for att
bestamma instrumentets funktion pa insidan av
17 | DIP-omkoppl o . ..
omKopplare brytarlocket. Brytarlocket far inte 6ppnas av
nagon annan an servicepersonal.
Anslutningspunkt for en USB-kabel for att
18 | USB-port kommunicera med den dedikerade datorn.
19 | Stromférsorjningsport Anslut stromadaptern till instrumentet.

2.4.3.Statusindikatorer

Statusindikatorerna som visas i rutan i den nedre vanstra bilden (Figur: 2.4-5) ar
uppdelade i CH1 och CH2, som var och en visar statusen for den aktuella kanalen.
Dessutom visar tabellen i nedre hégra hornet (Tabell: 2.4-4) sambandet mellan

LED-indikatorerna och statusen.

V

. ‘ ﬂ Tabell: 2.4-4

o

Figur: 2.4-5

LED-indikator Kanalstatus

AV Instrumentets
strdmfoérsoérjning AV

RGd PA Fo_l_‘be_redelser for
matning

Rod Fel

blinkande

Gron PA Standby fér matning

Gron .. ey

blinkande Utfér matning

* CH1 och CH2 pa instrumentet &r uppdelade enligt féljande bild (Figur: 2.4-6).

Figur: 2.4-6
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2.4.4. Anslutningsplats for USB-minne

Om du ansluter ett USB-minne till den dedikerade datorn ansluter du det till den 6vre
framre USB-porten (se bilden nedan Figur: 2.4-7). Den nedre framre USB-porten
anvands for den separat salda streckkodslasaren.

Figur: 2.4-7

2.5. Inmatning med streckkodslasare (saljs separat)

Den separat salda streckkodslasaren (se "11.2. Forteckning 6ver separat salda
artiklar") kan anvandas for att ange information om proverna, t.ex. patient-ID och
chippets partinummer.

/\ VARNING

® Anvand inte ndgon annan streckkodsldsare an den som anges som extra
tillbehor.

2.5.1.Anvandning av streckkodsldasaren

Anslut streckkodslasarens USB-terminal till den nedre framre USB-porten pa den
dedikerade datorn.

Efter att ha tryckt pa items to be entered |pé pekskarmen for att aktivera dialogrutan
tryck pa streckkodslasaren och skanna sedan streckkoder. Streckkodsvardena anges
som de ar.

4 )

Teckenbegransning

Max. antal tecken: Upp till 100 tecken for kommentarer, 30 tecken
for andra poster.

Forbjudna tecken: "," (kommatecken) och piktogram

Om "," (kommatecken) anges omvandlas det till " " (mellanslag).

Figur: 2.5-1

2.5.2.Kompatibla streckkodssymboler
Kod 128, Kod 39, ITF, Codabar
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2.6. Oversikt dver matprogramvara

9 Information
Matprogramvara anvands for att utfora matningar, visa data och utfora
underhall genom att trycka pa pekskarmen. Men om du trycker pa den fér
snabbt kan oavsiktligt beteende uppsta. Langsam beroring kan férhindra

(Figur: 2.6 1) nedan visar huvudskarmarna och ger en éversikt dver
matprogramvaran.

skarmen "HOME (HEM)"

skarmen "Data display skarmen "Maintenance
(Datavisning)" SUnderhaII)"

skarmen "Measurement
menu (Matningsmeny)"

skarmen "Measurement (M&tning)"

. 5 +

Figur: 2.6-1

m skarmen "HOME (HEM)"

Detta ar huvudskarmen for matprogramvaran.
Den har skdarmen anvands for att visa skarmen "Measurement menu (Matningsmeny)",
skdrmen "Data display (Datavisning)" och skdrmen "Maintenance (Underhall)" samt for
att avsluta matprogramvaran.

B skarmen "Measurement menu (Matningsmeny)"

V&lj matartikel (namn pa testchip) pa den har skarmen.
B skarmen "Measurement (Matning)"

Pa denna skarm visas vagledning for méatningsprocess, tryckgrafer och méatresultat.
Ett operators-ID som registrerats av "Supervisor (Handledare)" kravs for att utfora
matningar.

B skarmen "Data display (Datavisning)"

Pa den har skdarmen visas en lista dver matresultat som sparats till den dedikerade
datorn och grafer dver tryckdata.
m skdrmen "Maintenance (Underhall)"

Den har skdrmen anvands for att utfora systemunderhdll och registrera operators-ID.
Det visade innehallet och de funktioner som kan anvandas skiljer sig at beroende pa
vilket anvéndarkonto som anvénds fér att logga in pa den dedikerade datorn.

T-TAS 01 TPO31 rev.3 2024-09 2-9



Féljande fyra konton (Tabell: 2.6-1) kan anvéndas for att logga in pa den dedikerade
datorns operativsystem.

Tabell: 2.6-1
Konto Beskrivning Loésenord

Detta ar standardanvandarkontot.

Operator Det anvands for att utféra matningar och dagligt Nej
underhall.
Detta ar anvandarens administratdérskonto. Det

Handledare anvands for att registrera operatdrs-ID och for att Ja
gobra en sakerhetskopiering av data.

T-TAS-service Detta ar kontot for servicepersonal. Ja

Zacros Detta ar tillverkarens konto. Ja

2.6.1.Skdrmoévergang

Skarmovergangsknappar som de som visas nedan (Figur: 2.6-2) finns i var och en
av de 8vre hogra skdrmarna i matprogramvaran. Innehallet och den aktiva/inaktiva
statusen for dessa knappar andras beroende pa instrumentets status.

Figur: 2.6-2

a) Knapp som visas i position [A]

[HOME (HEM)]: Visar skarmen "HOME (HEM)".

Ingen visning: Overgangen till skarmen "HOME (HEM)" &r inaktiverad.
Om chips har satts in visas knappen [HOME (HEM)] nar de tas bort
i enlighet med anvisningarna pa skarmen.

b) Knapp som visas i lage [B]

[Back(Tillbaka)]: Visar den tidigare visade skarmen.

[Data]: Visar skarmen "Data display (Datavisning)".

Ingen visning: Skarmdvergangen ar inaktiverad. Skarmdvergangen ar
inaktiverad ndr matning pagar.
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/ € Information \

Nar USB-kommunikationen mellan enheten och den dedikerade datorn
avbryts medan skarmen "Measurement (Matning)" visas, blir knappen
[HOME (HEM)] aktiv.

Nar USB-kommunikationen mellan enheten och den dedikerade datorn
avbryts medan fliken [Device (Enhet)] pa skarmen "Maintenance
(Underhal)I" visas och kontrollknappens bokstaver blir gra, blir knapparna
[HOME (HEM)] och [Back (Tillbaka)] aktiva.

* Normalt &r knapparna for displayévergang inaktiverade nar instrumentet
ar i drift.

2.7. Analysera tryckvagsdiagram

T-TAS-systemet beraknar parametrarna med féljande metod fran tryckvagsdiagram
som erhalls vid méatning. De berdknade parametrarna visas som matresultat och
sparas i den dedikerade datorn.

60.0 Ocklusionstryck f
'
/ |
48.0 f—
/o
£
36.0 // :
24.0 , I
/ '
12.0 1~ oddusion startryek—— !
0.0 Grundtryck /_-//TOST EOT
00:00 06:00 12:00 1800 24:00 30:00

Figur: 2.7-1

m PL chip
Ocklusion Starttryck = grundtryck +10kPa
- Ocklusionstryck = grundtryck +60kPa

Termerna i diagrammet ovan definieras pa foljande satt.

- Den tidpunkt da ocklusion starttryck uppnas kallas ocklusion starttid (OST).
- Den tidpunkt d& ocklusionstrycket uppnas kallas ocklusionstid (OT).

- Omréadet under responskurvan fér 10-minutersperioden kallas AUC.

Om tryckvagsformen nar ocklusionstrycket inom 10 minuter Idggs omradet under
responskurvan fram till ankomstpunkten till omradet fér den aterstaende tiden
med den 6vre gransen som ocklusionstryck, och det kombinerade omradet
berdknas som AUC.
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2.8. Innehallsforteckning

T-TAS 01-systemet innehaller féljande (Tabell: 2.8-1).
Forbrukningsdelar och separat salda delar ingar inte. Se "11.1. Férteckning dver

forbrukningsdelar" och "11.2. Férteckning éver separat salda artiklar" och férbered
dem separat.

Tabell: 2.8-1
Nr Namn Kvantitet
1 | Instrument 1
2 | Oljeflaska (250 ml) (Den ar installerad inuti instrumentet.) 1
3 | Instrument vaxelstrémsadapter identifieringsmarke: 1
Grén
(inkl. instrumentets vaxelstromsadapter stromkabel)
4 | Instrumentets USB-kabel 1
5 | Dedikerad dator 1
6 | Dator vaxelstromsadapter Identifieringsmarke: Vit 1
(inkl. datorns vaxelstréomsadapter stromkabel)
7 | Dedikerad bildskarm 1
8 | Bottenplatta for bildskarm 1
9 | Bildskarm vaxelstromsadapter Identifieringsmarke: Gul 1
10 | USB-kabel for bildskarm 1
11 | VGA-kabel 1
12 | Bildskarmsstall 1
13 | Rafflad skruv 2
14 | Avfallsror 2
15 | SC stav 2
16 | Tratt 1
17 | Anvandarhandbok 1

Figur: 2.8-2

Identifieringsmarke: Gul

Figur: 2.8-3 Figur: 2.8-4

 Identifieringsmarke: Vit

T-TAS 01
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2.9. Specifikationer

/\ FORSIKTIGHET

®

Om den temperatur vid vilken systemet har installerats ligger inom
lagringstemperaturen men utanfor driftstemperaturgranserna, lamna
systemet ett tag och 13t det anpassa sig till driftstemperaturen (20-30 °C)

innan anvandning.

For referens: Om systemet forvaras vid 15 °C ar den ungefarliga tiden som
systemet blir stabilt 30 minuter.

Férvaringstemperaturen varierar mellan instrumentet och mineraloljan.
Se "11.1. Forteckning 6ver forbrukningsdelar"(tabell: 11.1-1) for detaljer
om lagringstemperaturen for mineraloljan.

Specifikationerna for instrumentet ar foljande (Tabell: 2.9-1).

Tabell: 2.9-1
Nr Artikel Beskrivning
1 Produktnamn T-TAS®01 System for analys av total trombosbildning
2 Modellnamn T-TAS 01-1
3 Nominell spanning Vaxelstrémsadapter: 100 till 240 VAC 50/60Hz
Instrument: DC 12V (3,5A)
4 | Variation i natspanningen +10%
. Overspénning av Kategori II
stromforsérjningen
6 | Nominell effektférbrukning 42W eller mindre *
7 | Matt 320 (W) x 247 (H) x 360 (D) mm
8 | Vikt 6,0 kg
9 | Tryckdetekteringsomrade -60 kPa till 200 kPa
. 5°C till 50°C
10 | Lagringstemperatur .. . A
Forpackningstillstand
) ) ) 10 till 90 %. Det far inte forekomma nagon kondens.
11 | Fuktighet vid lagring . . e
Forpackningstillstand
12 | Driftstemperatur 20 °C till 30 °C
13 | Fuktighet vid drift 20 till 80 %. Det far inte forekomma nagon kondens.
14 | Driftshojd Under 2 000 m
15 Nominell Kontaminering niva II
kontamineringsniva
. EN61010-1 A1:2019, IEC61010-1 A1:2016,
16 | Produktsakerhetsstandarder | eNg1010-2-101:2017, IEC61010-2-101:2018
Standarder for EN IEC61326-1: 2021 Klass A,
17 lek sk EN IEC61326-2-6: 2021 Klass A,
elektromagnetis IEC 60601-1-2: 2014+AMD1:2020 (fér en
kompatibilitet matningsspédnning p& 120 V)
18 | Periodiska utbytesdelar Inga
19 | Ovrigt Begransad till inomhusbruk

* Den nominella stromférbrukningen for hela systemet ar 60 W.

T-TAS 01

TPO31
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3. Driftsflode

Driftsflodet for att utfora matningar med detta system visas i féljande diagram.
Séakerstall en dvergripande forstaelse for detta flode.
Detta flode omfattar matning med ett PL chip som exempel.

9.4.1. Kontroll av spillvatska

9.4.2. Kontrollera den aterstaende

. o oljenivan

Fore matningen 5.2. Starta instrumentet

5.3. Starta den dedikerade datorn och
bildskarmen

5.4. Bubbelventilation

6.1.1. Férberedelser for PL-matning

6.1.2. Vanster spar - Oljeférsdrjning

6.1.3. Insattning av PL chip

6.1.4. Vanster spar - Inmatning av

provinformation

6.1.5. Vanster spar - Provladdning
T 6.1.6. Vanster spar - Matning

PL matnlng 6.1.7. Hoger spar - Oljeférsérjning

6.1.8. Hoger spar - Inmatning av

provinformation

6.1.9. HAger spar - Provladdning

6.1.10. Hoéger spar - Matning

6.1.11. Ta bort PL chip

8.1. Sakerhetskopiera matresultat
8.2. Stoppa systemet

Efter 8.3. Stanga skyddet

9.4.1. Kontroll av spillvatska
9.4.2. Kontrollera den aterstdende
oljenivan

9.5.1. Rengdring av instrumentet

Matning
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4. Installation

Lat kvalificerad personal installera systemet.
Kontakta teknisk support om du har nagra fragor.

/\ FORSIKTIGHET

® Slang inte forpackningsladorna som systemet ligger i vid leveranstillfallet.
Anvand dessa forpackningslador nar transport &r noédvandigt.

4.1. Driftsmiljo

Systemet bestar av instrumentet, en dedikerad dator och en dedikerad bildskarm.
Systemets totala vikt ar cirka 12 kg.

For installation av detta system ska du férbereda en arbetsbank eller ett bord som kan
bara denna vikt och som har en horisontell niva med farre vibrationer. For att installera
systemet och utféra méatningar krévs dessutom ett bankutrymme pa minst 90 x 50 x
50 cm (bredd x djup x hdjd). Se kapitel "1.3.1" for forsiktighetsatgarder och varningar
for installation.

Anvand systemet under foljande (Tabell: 4.1-1) miljéférhallanden.

Tabell: 4.1-1

Artikel Villkor
Plats for anvandning Inomhus
Driftstemperatur och Temperatur: 20 °C till 30 °C

fuktighet Relativ fuktighet: 20 till 80 % (det far inte forekomma
nagon kondens)

Hojd Under 2 000 m

Strémbehov 100 till 240 VAC, 50/60Hz

- Platsen bér vara fri fran pulver eller damm.

- Platsen bér inte utsattas for direkt solljus.

- Platsen bér inte vara direkt utsatt for luftdrag fran
luftkonditionering eller flaktar.

- Det bér inte finnas nagra kemikalier, gas eller 6ppna
lagor i narheten.

Ovrigt

4.2. Losenordsinstallning for "Supervisor (Handledare)"-konto

/\ FORSIKTIGHET

0 Se till att anvandaradministratoren hanterar 16senordet for kontot
"Supervisor (Handledare)".

Det ar nédvandigt att ange ett I6senord for kontot "Supervisor (Handledare)" som
anvands av anvandaradministratdren for att logga in pa den dedikerade datorn. Nar du
installerar systemet, be kvalificerad personal att stalla in ett I6senord. Be dessutom
kvalificerad personal att aterstalla ldsenordet om du glémmer det.
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4.3. Ledningar

Be kvalificerad personal att utfoéra elektriska anslutningar.
Systemet bestar av den elektriska utrustning som visas i foljande diagram (Figur:
4.3-1).

< UsB > VGA -

Instrument Dator Bildskarm
Vaxelstromsadapter Vaxelstrémsadapter Vaxelstromsadapter
Identifieringsmarke: Identifieringsmarke: Identifieringsmarke:
Gron Vit Gul

100 till 240 100 till 240 100 till 240
VAC, VAC, VAC,
50/60Hz 50/60Hz 50/60Hz
Jordad Jordad

Figur: 4.3-1

/\ VARNING

Sakerstall en tillforlitlig jordanslutning for bade
instrumentet och den dedikerade datorn. A &
0 Det finns risk for brand, elektriska stotar eller brannskador.

Anslut systemet till ett |attatkomligt vaxelstromsuttag. A A

® Anslut inte en annan stromkabel eller vaxelstromsadapter & A

an de som medfdljer systemet till instrumentet.

/\FORSIKTIGHET

Anslut inte andra @n de angivna enheterna eller kablarna till den dedikerade
datorn.
Det finns risk for tekniskt fel.

S Anslut inte en USB-hubb till den dedikerade datorns USB-port.
Det finns risk for tekniskt fel.

0 Kor en viruskontroll pd USB-minnen som &r anslutna till den dedikerade
datorn for att kontrollera sakerheten fére anvandning.
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5. FOre matningen

5.1. Registrering av operators-1D

Matprogramvaran kontrollerar registrerat operators-ID, samt det operators-ID som
anges nar matningen utfors. Det ar inte mojligt att utféra matningar om ID-numren
inte stdmmer dverens.

Registreringsprocess for ID visas i "9.3.3. Fliken [Operator ID (Operatérs-ID)]". Du
maste logga in med kontot "Supervisor (Handledare)" for att kunna utfora den har

processen.

5.2. Starta instrumentet

Oppna luckan och sl PA (Figur: 5.2-2) stréombrytaren pa vanster sida av
instrumentet .

a

Figur: 5.2-1 Figur: 5.2-2
5.3. Starta den dedikerade datorn och bildskarmen

a) Tryck pa de dedikerade bildskarms- och datorstrémbrytarna en gang for att sI& PA
dem.

Figur: 5.3-1 Figur: 5.3-2
b) Standby-skarmen visas nar den dedikerade datorn startar.

Figur: 5.3-3

Den dedikerade datorns datum och tid justeras av kvalificerad personal. Kontakta
teknisk support om datum och tid inte ar korrekt.

Om matprogramvaran tidigare avslutades med kontot "Operator (Operatér)”
kommer inloggningen automatiskt att ske med samma konto och startskarmen for
matprogramvaran visas omedelbart.
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¢) Logga in
Svep uppat pa standby-skarmen (Figur: 5.3-4 Skarm for standby-lage) for att visa
skarmen "Sign-in (Logga in)" (Figur: 5.3-5 Skarm for "Sign-in (Logga in)").
Nar du sveper, ror den nedre delen av skdrmen med ett finger i cirka tva sekunder
och svep sedan snabbt uppat pa skarmen.
Ordningen som konton visas i kommer att &ndras baserat pa den tidigare
utloggningsordningen.

Figur: 5.3-4 Skarm for standby-lage Figur: 5.3-5 Skarm for "Sign-in (Logga in)”

Om matprogramvaran tidigare avslutades med ett annat konto an "Operator
(Operator)", eller om anvandaren loggar in igen efter att ha loggat ut, maste du
valja "Operator (Operatdr)"-kontot pa skarmen "Sign-in (Logga in)" for att logga
in.

Aven om du &r inloggad med kontot "Supervisor (Handledare)" maste du vélja
kontot "Supervisor (Handledare)" pa skarmen "Sign-in (Logga in)" for att logga in.

6 Nar du loggar in med kontot "Supervisor (Handledare)".
1. Om pektangentbordet for I6senordsinmatning inte visas.

- Sténg av den dedikerade bildskdrmen och sl& pa den efter att ha
vantat ndgra sekunder.

- Nar skarmen "Sign-in (Logga in)" visas, tryck pa faltet for
I6senordsinmatning for att visa pektangentbordet.

Figur: 5.3-6
2. Om knappen [Password Reveal (Visa I6senord)| inte visas.

- Rensa alla I6senord som du har angett. Nar du bérjar mata in
I6senordet igen visas knappen [Password Reveal (Visa I6senord)].

Supervisor

EEI—

Figur: 5.3-7
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d) T-TAS 01 uppstart av matprogramvara

T-TAS 01 matprogramvara startas upp genom att logga in och skarmen "HOME
(HEM)" visas.

ZACROS

AL O]

Figur: 5.3-8 Startskdrmen Figur: 5.3-9 Skdrmen "HOME (HEM)"

e) T-TAS 01 instrumentinitiering

Nar skarmen "HOME (HEM)" visas initialiseras instrumentet automatiskt nar
instrumentet &r PA.

Nar initialiseringen ar klar lyser knappen [Measure (Mat)] och aktiverar
matningsalternativet.

Figur: 5.3-10 Figur: 5.3-11
Vid dagens forsta uppstart bor du utfora bubbelventilation efter att initialiseringen
ar klar. (Se nasta sida.)

5.4. Bubbelventilation

/\ FORSIKTIGHET

Nar du har startat systemet ska du utfér bubbelventilation fore den forsta
0 matningen.

Det finns risk for fel om det finns luftbubblor i slangarna.

® Dra inte i munstycken eller slangar med vald. Dra inte heller ut

munstyckena mer dn 165 mm (6,5 tum). Det finns risk fér skador pa
slangar och anslutningar.

Utfor foljande atgarder for att se till att mineraloljan nar munstyckenas spetsar och for
att eliminera eventuella bubblor i slangarna.

Fore bubbelventilation, utfér "9.4.1. Kontroll av spillvatska" och "9.4.2. Kontrollera
den aterstdende oljenivan".
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a) Placera munstyckena for CH1 och CH2 i avfallsréren.
e

.i S ¢ mn §

o N ., .
° °

<§ CJ_";IM.V‘)]

Figur: 5.4-1

Figur: 5.4-2

b) Tryck pa knappen [Maintenance (Underhall)] for att visa skarmen "Maintenance
(Underhall)",

Om knappen [Measure (Mat)] eller namnet pa knapparna pa skarmen
"Maintenance (Underhall)"

ar graa, kénner inte matprogramvaran igen instrumentet.

Se "10. Felsékning".

Figur: 5.4-3 Figur: 5.4-4

¢) Tryck pa knapparna CH1 och CH2 [Bubble Vent (Bubbelventilation)].

Figur: 5.4-5 Figur: 5.4-6

Kontrollera att munstyckena har placerats i sina respektive avfallsror och tryck pa
knappen [OK]. Processen for bubbelventilation borjar. Genom att utfora processen
for bubbelventilation drivs luft ut och slangarnas insida fylls med mineralolja.
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6. Matning

Fore matningen, utfér "9.4.1. Kontroll av spillvatska" och "9.4.2. Kontrollera den
aterstaende oljenivan".

/\ FORSIKTIGHET

Kontrollera att den genomskinliga kontakten och munstycket ar ordentligt

0 anslutna.

Om de ar |6st anslutna haller du i den genomskinliga kontakten och vrider
den medurs for att stanga den ordentligt.
a) Tryck pa knappen [Measure (Mat)] pa skarmen "HOME (HEM)".

Figur: 6-1

b) Skarmen "Measurement menu (Matningsmeny)" visas. Tryck pa knappen [Chip] for
den typ av matning som ska utféras.
Den har menyn visar endast knapparna for de artiklar for vilka matning ar maéjlig,
och det finns tillfallen d& endast en knapp visas. Det finns 2 knappar i foljande
exempel (Figur: 6-2).

Figur: 6-2

/\ VARNING

Detta arbete medfor infektionsrisk.

For att férebygga biologiska faror ska du se till att personlig .
skyddsutrustning (t.ex. handskar och skyddsglaségon) och

0 skyddsklader (t.ex. labbrock) anvands.

Det finns risk for kontaminering av spillvatska, chip,
behallare eller dverlock. Bortskaffa som medicinskt avfall i
enlighet med lokala, statliga och federala bestammelser.

/N\ FORSIKTIGHET

Dra inte i munstycken eller slangar med vald. Dra inte heller ut
munstyckena mer an 165 mm (6,5 tum). Det finns risk fér skador pa
® slangar och anslutningar.

Anvand inte andra forbrukningsdelar an de som anges i "11.1. Foérteckning
Over forbrukningsdelar™.
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0 Anvand férbrukningsdelar, t.ex. chips som inte har passerat sitt
utgangsdatum.

6.1. PL-matning

A\ FORSIKTIGHET

0 Detaljer om forsiktighetsatgarder for hantering av blodprov och
matresultat for PL-matning finns i den bruksanvisning som medféljer PL
chip.

Las igenom bruksanvisningen foér chippet noggrant innan du utfér
matningar.

Chippet fér PL-métning har ett vanster och ett hdger spar, vilket gor att tva
blodprover kan matas. Det vinstra sparet maste anviandas forst, foljt av det
hégra sparet. Det &r inte nédvandigt att anvanda bada sparen pa ett PL chip, men
matningsordningen kan inte dndras. (dvs. det vanstra sparet kan inte anvandas
efter det hogra sparet).

Innan du utfér en méatning med PL chip, sakerstall att PL chip har natt
rumstemperatur.

6.1.1.Fdrberedelser for PL-matning

Genom att trycka pa knappen [PL chip] visas skarmen PL chip "Measurement
(Matning)" och en automatisk SC startar om systemet just har startats. Mineralolja
kommer att slédppas ut fran munstycksspetsen. Placera munstyckena i respektive
avfallsror enligt anvisningarna pa skarmen.

Vid andra tillfallen an efter start, fortsatt till nasta steg.
Informationen pa den vanstra halvan av skdrmen "Measurement (Matning)" galler

CH1 och informationen pa den hdgra halvan galler CH2.
E F

Put the nozzle in the Put the nozzhe in the
waste tube. waste tube.

Waiting for T-TAS device Waiting for T-TAS device
1o complete Auto System 1o complete Auto System
Checking, Checking,

ccccccccccccc

Figur: 6.1-1
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Tabell: 6.1-1

Symbol Beskrivning
A1,A2 | Visar plattformstemperaturer for CH1 och CH2.
B1,B2 | Visar trycket i CH1 och CH2 nar matning utfors.
C1,C2 | Visar felstatus for CH1 och CH2.

D Visar felstatus for forvarmaren.

E Visar skarmen "HOME (HEM)".

F Atergar till foregdende skarm.
G1,G2 | Visar driftvagledning for CH1 och CH2.
H1,H2 | Visar kanal och spar under vagledning.

* Teckenfargen for detta avsnitt kommer att vara
densamma (bla, orange) som for sparmarkeringen
(L, R) pa instrumentet.

Anvands nar du utfor en sparkontroll.

T-TAS 01
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6.1.2.Vdnster spar - Oljeforsdrjning

Borja med oljeforsorjning for CH1 och CH2. Mineralolja slapps ut fran
munstycksspetsen. Placera munstyckena i respektive avfallsror enligt anvisningarna
pa skarmen.

waste hube.
Waiting for T-TAS device
o initiakze.

Figur: 6.1-2

s _EFHS ]

6.1.3.Insattning av PL chip

a) Nar oljetillférseln ar avslutad visas en vagledningsskarm med begdran om att
satta in chippet.

nserl chip into CH2

Figur: 6.1-3

b) S&tt in PL chip pa baksidan (se positionen som indikeras av den streckade linjen i
den nedre hogra bilden (Figur: 6.1-6)) i plattformen for den kanal som ska
matas.

Etikett || gl st @ @ S iy

Figur: 6.1-4 Figur: 6.1-5 Figur: 6.1-6

*0Om skarmen "Heating (Uppvarmning)" eller inmatningsskarmen "Specimen
information (Provinformation)" inte visas betyder det att chippet inte har
upptackts korrekt.

Anvand foljande process for att aterstalla systemet.

(1) Ta bort chippet.

(2) Kontrollera chip-etikettens skick. Torka bort smuts fran etiketten om det &r
mojligt, och om det inte gar att forbattra etikettens skick pa grund av slitage eller
andra orsaker, byt ut chippet mot ett annat.

(3) Rengor chippets kodlasare.
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Se "9.5.1. Rengdring av instrumentet" for processen.
(4) 1 enlighet med anvisningarna pa skarmen, satt in chippet rakt bakat.
(5) Kontakta teknisk support om samma fel intraffar flera ganger.

/ € Tips! \ E—

Genom att placera chippet pa férvarmaren
for att varma upp det i férvag minskar
uppvarmningstiden som kravs efter det att
chippet har satts in.

Forvarmaren halls konstant pa 36 °C medan

instrumentet &r PA.
k J Figur: 6.1-7 Férvarmare

¢) Uppvarmningen bdérjar nar PL chip satts in. Det tar flera minuter innan
temperaturen stabiliseras.

CH1 Process Len Pam * Enter Specimen Information CH2 Process Len Pam

it i i
Heating Heating

. -

ZACROS _AFHS ()]

Figur: 6.1-8

6.1.4.Vianster spar - Inmatning av provinformation

a) Nar uppvarmningen ar klar visas automatiskt "Specimen Information
(Provinformation)" for det vanstra sparet.

Genom att trycka pa knappen [Enter Specimen Information (Ange
provinformation)] for den aktuella kanalen under uppvarmning kan "Specimen
Information (Provinformation)" ocksa visas.

Om du inte anvander det vanstra sparet, tryck pa knappen [X] (se Figur: 6.1-10)
till héger om "Specimen Information (Provinformation)". Tryck pa knappen [Yes
(Ja)] pa skarmen for bekréaftelse av utgangen for att ga vidare till "6.1.7. Hoger
spar - oljeférsorjning”.

+ Enter Specimen Information T + Enter Specimen Infarmation

™

Heating Heating

L ———

ZACROS _ZIBS 0]

Figur: 6.1-9
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b) Skarmen "Specimen information (Provinformation)" visas. Artiklar med en

asterisk (*) ar obligatoriska.
' Specime fiC atio f \

Test No. 00031 Teckenbegransning
Operator 10* | | Max. antal tecken: Upp till 100 tecken for
Patient D * | kommentarer, 30 tecken for vrigt
Sample ID ] Forbjudna tecken: "," (kommatecken) och
g:nt':p-ll_iir:r?e | 0o | plktOg ram.
Lot No. ‘ ] Om "" (kommatecken) anges omvandlas
det till " " (mellanslag).
Comment ‘ ‘
®ok k j
Figur: 6.1-10
4 )

Test nr tilldelas automatiskt.
Ett identifikationsnummer for testresultatet visas i rutan Test nr. Nar
datumet &ndras tilldelas automatiskt nummer fran 00001 (upp till

999999).
Detta nummer kan inte andras.
- J
Tabell: 6.1-2
Provinformation. Beskrivning Inmatning
Artikel
Test nr Nummer som anvands av instrumentet for Automatisk
att identifiera testresultat.

Operators-ID Operatérens ID-nummer Kravs
Patient-ID Patient ID-nummer Kravs
Prov-I1D ID-nummer for provet Valfritt
Prov-datum och tid Datum och tid for blodprovstagning Valfritt
Partinr Chippets partinummer Valfritt
Kommentar Falt for anmarkningar Valfritt

c) Tryck pa |items to be enteredl. Om tangentbordet inte visas kan du visa det genom
att trycka pa ikonen [Keyboard (Tangentbord)] langst ned till héger pa skarmen.

e Ange ett nummer for |[Operator ID| som har registrerats av handledare. Matning ar
inte mo6jlig om inget operators-ID har registrerats.

e Datumet for |Samp|ing Date Time| valjs med hjalp av kalenderikonen, men aktuell
tid visas for stunden. Korrigera det aktuella vardet till ratt tidpunkt for
blodprovstagning.

e Om chippet tas bort efter det att information om provet har matats in behandlar
systemet det som ett nytt chip, aven om samma chip satts in igen. Aterinmata
genom att mata in provinformation igen. Eftersom det finns risk for forvaxling av
chip eller kontaminering av prover, rekommenderas inte att man aterinsatter ett
chip som redan har satts in.
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d) Nar informationsinmatningen &r klar, tryck pa knappen [OK] for att bestdamma
provinformationen. N&r du trycker pa knappen [OK] visas en vagledning om
provladdning pa skdrmens 6vre sida. (Provladdning foérklaras i 6.1.5). I den nedre
delen av skarmen visas provinformation. Men om antalet tecken som beskriver
informationen Gverskrider tillatet antal visas inte tecken som éverskrider gransen.

CH1 Process Leht Path

®

+ Enter Spacimen Information

Connect a new Reservolr
te Nozzle and put it on
the Mozzle Holder.

Inject a sample into the
Resenvor, place the cap,
and remove the overflow-

cap.
Connect the resenvor lo
the: Lelt palh

CH2 Process  Le# Path

+ Enter Spacimaen Information

Connect a new Resardoir
1o Mozzle and put it on
the Nozzle Holder.

Inject a sample into the
Reservoir, place the cap,
and remove the ovarflow-
cap.

Connect the reservair o
the Left path,

ag
0000 000 G40 DROO GO0

Figur: 6.1-11

ZACROS _AFHS Q]

6.1.5.Vianster spar - Provladdning

a) Nar inmatningen av provinformation ar klar visas beskrivningen av
provladdningen.

* "Over-cap removal (Avlagsnande av dverlock)" och "Reservoir insertion
(Inséttning av behallare)" visas upprepade ganger pa vagledningsskarmen
(Figur: 6.1-12 nedan), men siffrorna 1, 2, 3 och 4 visas i dvre hdgra hdrnet av
bilderna, och darfor bér man anvanda driftvagledningen i nummerordning fran

» Enter Spacimen Information  CUEPEE LRt + Enter Speciman Infarmation

Connect a new Reservolr
to Nozzle and put it on
the Nozzla Holder.

Inject 8 sample into the
Reservor, place the cap,
and remove the overflow-
cap.

Connecl the resenor o
the Left path

@2

Connect a new Resandoir
1o Mozzle and put it on
the Nozzle Holdar.

Inject a sample into the
Reservoir, place the cap,
and remove the ovarflow-
cap.

Connect the reservair o
ihe Left path,

CIZE B

ZACROS _=EIS 0f

Figur: 6.1-12

b) Torka endast av mineralolja som fastnat pa omradet runt munstycket, samtidigt
som du ser till att inte suga upp nagon av den mineralolja som fyllts upp till
munstycksspetsen.

Placera munstycket i munstyckshallaren for den aktuella kanalen. Forvara roren
i munstyckshallaren. Satt in behallaren i munstycket.
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c) Fyll férsiktigt behallaren med 300 till 330 pL antikoagulerat helblod (se
bipacksedeln for PL chip for lampliga antikoagulantia) samtidigt som du ser till
att blodet inte innehaller nagra luftbubblor.

y

Figur: 6.1-14 Figur: 6.1-15

d) Stang behallaren och dess lock med hjalp av éverlocket. Tryck in ordentligt
uppifran och 13t 6verflddigt blod rinna dver i éverlocket. Se till att det inte finns
nagot mellanrum mellan behallare, behallarens lock och 6verlocket.

8 e

Behallarens lock

Figur: 6.1-16 Figur: 6.1-17 Figur: 6.1-18

/\ VARNING

o Om det ar fér mycket blod i behallaren kan blodet rinna 6ver .f
nar du stéanger locket.

e) Avlagsna endast dverlocket. Bortskaffa det avtagna dverlocket pa lampligt satt
som smittsamt avfall.
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f) Satt in behallaren i den vénstra sidan av chippets insattningsfack (med stédring)

tills du kanner motstand. Sakerstall att chippet och behallaren har satts in utan
nagra luckor.

Figur: 6.1-20 Figur: 6.1-21

g) Tryck pa knappen [Start] fér att pabdrja matningen av det vanstra sparet.

+ Entor Specimen information [ C) + Enter Specimen Information
Connact a new Reservoir

Connect a new Resanolr
to Nozzle and put it on 1o Mozzle and put it on
the Mozzle Holder. 1the Nozzle Holder.

Inject 8 sample into the Inject a eample into the
Reservor, place the cap, Reservoir, place the cap,
and remove the overfiow- and remove the ovarflow-
cap. ap.
wnect the reservor lo ninect the reservoir 1o
¢fetht path

oo-
00 010 G0 o0 D00 1000 o,

ZACROS _AEIS (]

Figur: 6.1-22

6.1.6.Vianster spar - Métning

a) En utjdmnad tryckgraf visas pa skdrmen under matningen.

+ Enter Specimen Information | Calatg LR + Enter Specimen Information
NMeasuring a1 left path

Measuring at left path

ZACROS _ATTS )]

oot it - Figur: 6.1-23

b) Matningen &r avslutad nar nagot av féljande villkor ar uppfyllda:
e Om tryckvardet fore utjamning nar det féreskrivna vardet (60 kPa vid
PL-matning)

* Grafen visar utjsgmnade varden och darfér kan det se ut som om vardet inte har natt
60 kPa.

e Om den foreskrivna tiden (10 minuter for PL-matning) har forflutit sedan
matningen paborjades
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c) Ett meddelande och resultat visas nar matningen ar klar. Tryck pa knappen [OK].
Matresultaten sparas i den dedikerade datorn.

Left path measuremant Left path measuremant
completed completed

ZACROS _EEBS O] owiios wesnioss JR— Figur: 6.1-24

d) Nar "Remove the reservoir from the chip (Ta bort behallaren fran chippet)..." visas
pa skarmen, ta bort behallaren frén chippet. Se till att chippet inte faller ur
instrumentet nar du gor det.

/\ VARNING

0 Var forsiktig nar du tar bort behallaren frén chippet.

Det finns en mdjlighet att blod som finns kvar i behallaren
kan lacka ut.

* "Reservoir removal (Uttag av behallare)" och "Nozzle insertion (Insattning av
munstycke)" visas upprepade ganger, men siffrorna 1, 2, 3 och 4 visas i den 6vre
hogra delen av bilderna, och darfér bér man anvanda driftvagledningen i
nummerordning fran 1.

Remove the reservoir Remove the reservoir
from the chip. from the chip.

Detach the nozzle from ~ Detach the nozzle from
the reservoir and put it in N the reservoir and put it in
the wasta tube. - the wasta tube

ZACROS _EFBSO  ioes I Figur: 6.1-25

Vvand sedan behallaren horisontellt och ta bort den fran munstycket (Figur:
6.1-26, Figur: 6.1-27). Satt munstycket i avfallsréret. Bortskaffa den avtagna
behallaren pa lampligt satt som smittsamt avfall.
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Figur: 6.1-26 Figur: 6.1-27

/\ VARNING

Ta bort behallaren fran munstycket med forsiktighet.
0 Det finns en mdjlighet att blod som finns kvar i behallaren
kan lacka ut.

* Registrera resultaten pa skarmen fran den tidpunkt da matningen av det
vanstra sparet ar klart fram till denna punkt.
Resultatdisplayen raderas nar nasta operation utférs. Kontrollera sedan pa
skarmen "Data display (Datavisning)".

Tryck pa knappen [OK]. Ldmna resultatdisplayen och férbered fér méatning av
det hdgra sparet.

Se "6.1.8. Hoger spar - Inmatning av provinformation" fér ndrmare information
om processen for att slutféra matning endast fér det vanstra sparet.

6.1.7.Hdger spar - Oljeforsorjning

Borja med oljeférsdrjning for CH1 och CH2. Mineralolja slépps ut fran
munstycksspetsen. Placera munstyckena i respektive avfallsrér enligt anvisningarna
pa skarmen.

.;lcps-_og _ETIS ] ' . ' Figur: 6.1-28
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6.1.8.Hdger spar - Inmatning av provinformation

a) Nar oljetillférseln ar klar visas automatiskt skarmen "Specimen Information
(Provinformation)" for det hogra sparet.

"Specimen Information (Provinformation)" visas ocksa genom att trycka pa
knappen [Enter Specimen Information (Ange provinformation)] for den aktuella
kanalen.

Om du inte anvander hoger spar, tryck pa knappen [X] (se Figur: 6.1-29) till hoger
om "Specimen Information (Provinformation)". Tryck pa knappen [Yes (Ja)] for att
avsluta bekréaftelseskdrmen och ga vidare till "6.1.11. Ta bort PL chip".

b) Skarmen "Specimen information (Provinformation)" visas. Artiklar med en
asterisk (*) ar obligatoriska.

P o (8 (7 ™

Tost No. 00033 Teckenbegransning

Max. antal tecken: Upp till 100 tecken for
kommentarer, 30 tecken for dvrigt

Forbjudna tecken: "," (kommatecken) och

Operator ID * I

Patient ID * | |

Sample ID )

Sampling = piktogram.

Date Time Om "" (kommatecken) anges omvandlas

Lot No. ‘ det till " " (mellanslag).

Comment ‘

D seme e ] N J
Figur: 6.1-29
e N

Test nr tilldelas automatiskt.
Ett identifikationsnummer for testresultatet visas i rutan Test nr. Nar
datumet &ndras tilldelas automatiskt nummer fran 00001 (upp till

999999).
Detta nummer kan inte andras.
- J
Tabell: 6.1-3
Provinformation. Beskrivning Inmatning
Artikel
Test nr Nummer som anvands av Automatisk
instrumentet for att identifiera
testresultat.
Operators-ID Operatérens ID-nummer Kravs
Patient-ID Patient ID-nummer Kravs
Prov-I1D ID-nummer for provet Valfritt
Prov-datum och tid Datum och tid for blodprovstagning Valfritt
Partinr Chippets partinummer Valfritt
Kommentar Falt for anmarkningar Valfritt
¢) Tryck pa |items to be entered|. Om tangentbordet inte visas kan du visa det genom

att trycka pa ikonen [Keyboard (Tangentbord)] Iangst ned till hdger pa skarmen.
Genom att trycka pa knappen [Same patient ID (Samma patient-ID)] kopieras
det patient-ID och det partinr som angetts i det vanstra sparet.
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e Ange ett nummer for som har registrerats av handledare. Matning
ar inte mojlig om inget operatérs-ID har registrerats.

e Datumet for |Samp|ing Date Time| valjs med hjalp av kalenderikonen, men den
aktuella tiden visas for stunden. Korrigera det aktuella vardet till ratt tidpunkt for
blodprovstagning.

e Om chippet tas bort efter det att information om provet har matats in behandlar
systemet det som ett nytt chip, aven om samma chip satts in igen. Aterinmata
genom att mata in provinformation igen. Eftersom det finns risk for forvaxling
av chip eller kontaminering av prover, rekommenderas inte att man aterinsatter
ett chip som redan har satts in.

d) N&r informationsinmatningen &r klar, tryck pa knappen [OK] for att bestdamma
provinformationen. N&r du trycker pa knappen [OK] visas en vagledning om
provladdning p& skdrmens dvre sida. (Provladdning forklaras i 6.1.9).

I den nedre delen av skarmen visas provinformation. Men om antalet tecken som

beskriver informationen dverskrider tilldtet antal visas inte tecken som &verskrider
gransen.

» Enter Specimen Information » Enter Specimen Information

Connect a new Reservoir Connect a new Reservoir
to Nozzle and put it on to Nozzle and put it on
the Nozzle Holder. the Nozzle Holder.

Inject a sample into the Inject a sample into the
Reservoir, place the cap, Reservoir, place the cap,
and remove the overflow- and remove the overflow-
cap. cap.

Connect the reservoir to Connect the reservoir to
the Right path. the Right path.

120

0 09
0000 0200 0400 0600 0800 1000 [, s . 0000 0200 0450 0800 08GO 10:00

ZACROS _EEDS O] urrion  vessnrios S Figur: 6.1-30
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6.1.9.Hoger spar - Provladdning

a) Nar inmatningen ar klar visas beskrivningen av provladdningen.

* "Over-cap removal (Avlagsnande av 6verlock)" och "Reservoir insertion
(Insattning av behallare)" visas upprepade ganger pa vagledningsskarmen
(Figur: 6.1-31 nedan), men siffrorna 1, 2, 3 och 4 visas i 6vre hégra hérnet av
bilderna, och darfor bér man anvanda driftvagledningen i nummerordning fran

* Enter Specimen Information * Enter Specimen Information

Caonnect a new Reservoir Cannect a new Resarvoir
te Nozzhe and put it on e Nozzke and put it on
the Nozzle Holder. the Nozzle Holder.

Inject a sample into the Inject a sample Into the
Reservolr, place the cap, Reservoir, place the cap,
and remove the overflow- and remove the ovarfiow
cap. cap.

Connect the reservoir to Connect the resenvoir to
tha Right path. tha Right path.

Moo me 0400 D 0300 000

Figur: 6.1-31

ZACROS _EIIS O]

b) Torka endast av mineralolja som fastnat pa omradet runt munstycket, samtidigt
som du ser till att inte suga upp nagon av den mineralolja som fyllts upp till
munstycksspetsen.

Placera munstycket i munstyckshallaren for den aktuella kanalen. Forvara roren
i munstyckshallaren. Satt in behallaren i munstycket.

Figur: 6.1-32

c) Fyll behallaren med 300 till 330 pl antikoagulerat helblod (se bipacksedel for PL
chip fér lampliga antikoagulantia), sakerstéll samtidigt att blodet inte innehaller
nagra luftbubblor.

Figur: 6.1-33 Figur: 6.1-34
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d) Stang behallaren och dess lock med hjalp av 6verlocket. Tryck in ordentligt
uppifran och 13t 6verflddigt blod rinna dver i éverlocket. Se till att det inte finns
nagot mellanrum mellan behallare, behallarens lock och éverlocket.

Figur: 6.1-35 Figur: 6.1-36 Figur: 6.1-37
/\ VARNING

0 Om det ar féor mycket blod i behallaren kan blodet rinna éver .
nar du stanger locket.

e) Avlagsna endast dverlocket. Bortskaffa det avtagna dverlocket pa lampligt satt
som smittsamt avfall.

~ /
/‘ Figur: 6.1-38

f) Satt in behallaren i den hégra sidan av chippets insattningsfack (med stédring)
tills du kdnner motstand. Sakerstall att chippet och behallaren har satts in utan
nagra luckor.

Figur: 6.1-39 Figur: 6.1-40
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g) Tryck pa knappen [Start] for att paborja méatningen av det hdgra sparet.

+ Enter Specimen Information + Enter Specimen Information

Caonnect a new Reservoir Cannect a new Reservoir
to Nozzle and put it on . 2 to Nozzle and put it on
the Nozzke Hokder tha Nozzks Hokiar

nject a sample into the Inject a sample into the
Reservoir, place the cap, Reservoir, place tha cap,
and remove the overfiow-
cap.

Connet the reservoir i

Connect the reservoir to
N\, ; the Right path N\, im Right path

and remove the overflow-
oap.

ZACROS _EFHS Ol iiis rmvemicn R Figur: 6.1-41

6.1.10. Héger spar - Matning

a) En utjdmnad tryckgraf visas pa skarmen under matningen.

* Enter Specimen Information + Enter Specimen Information

Measuring at right path Measuring at right path

Figur: 6.1-42

b) Matningen &r avslutad nar nagot av féljande villkor ar uppfyllda:

e Om tryckvardet fére utjdmning nar det féreskrivna vardet (60 kPa vid
PL-matning)

* Grafen visar utjdmnade varden och darfor kan det se ut som om vérdet inte har natt
60 kPa.

e Om den foreskrivna tiden (10 minuter fér PL-matning) har forflutit sedan
matningen pabérjades
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¢) Ett meddelande och resultat visas nar matningen ar klar.
Tryck pa knappen [OK]. Matresultaten sparas i den dedikerade datorn.

ZACROS _ETBS O ovrions e o — Figur: 6.1-43

d) N&r "Remove the reservoir from the chip (Ta bort behallaren fran chippet)..."
visas pa skarmen, ta bort behallaren fran chippet. Se till att chippet inte faller ur
instrumentet nar du gor det.

/\ VARNING

0 Var forsiktig nar du tar bort behallaren fran chippet.

Det finns en mdjlighet att blod som finns kvar i behallaren
kan lacka ut.

* "Reservoir removal (Uttag av behallare)" och "Nozzle insertion (Inséttning av
munstycke)" visas upprepade ganger, men siffrorna 1, 2, 3 och 4 visas i den
ovre hogra delen av bilderna, och darfér bér man anvanda driftvagledningen i
nummerordning fran 1.

+ Enter Spacimen Information

Remave the resanveir

fram the chip. from t D

Detach the nozzke from Detach the nozzle from
the reservoir and put it n the resarvair and put it in
the wasta tute.

Figur: 6.1-44

* Genom att trycka pa knappen for andring av grafisk visning (se Figur: 6.1-45
nedan) som visas i det nedre vanstra hérnet av grafen efter matning av det
hégra sparet, kan grafisk visning andras mellan "1 path (1 spar)" och en
"superimposed graph of the left and right paths (6verlagrad graf éver det
vanstra och hogra sparet)".

I‘_‘l Figur: 6.1-45
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Vand sedan behallaren horisontellt och ta bort den fran munstycket (Figur:
6.1-46, Figur: 6.1-47). Satt munstycket i avfallsréret. Bortskaffa den avtagna
behallaren pa lampligt satt som smittsamt avfall.

Figur: 6.1-46 Figur: 6.1-47

/\ VARNING

Ta bort behallaren fran munstycket med forsiktighet.
o Det finns en mojlighet att blod som finns kvar i behallaren
kan lacka ut.
Tryck sedan pé knappen [OK].

6.1.11. Ta bort PL chip

a) Ta bort chippet frén den aktuella plattformen enligt instruktionerna i "Remove
chip from CH* (Ta bort chip fran CH*)",
Bortskaffa anvant chip pa lampligt satt som smittsamt avfall.

+ Enter Specimen Information

Remaove chip from CH1

] | -
w mee ok woo osw 100 g,

ZACROS _EEBS Ol vowciios wivsinn - Figur: 6.1-48
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b) Matningen av chip ar nu avslutad.

+ Enter Specimen Information

Chip measurement
completed

Figur: 6.1-49

* Registrera resultaten pa skarmen i inspektionsrapporten fran den tidpunkt da
matningen av det hdgra sparet ar klart fram till denna punkt.
Resultatdisplayen raderas nar nasta operation utférs. Kontrollera sedan pa

skarmen "Data display (Datavisning)".

Tryck pa knappen [OK] for att avsluta resultatvisningen och forbered fér nasta
matning.
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7. Skarmen "Data display (Datavisning)"

De métresultat som sparats till den dedikerade datorn kan visas pa skarmen "Data
display (Datavisning)".

Tryck pa knappen [Data] pa skarmen "HOME (HEM)" fér att visa skarmen "Data
display (Datavisning)".

ZACROS _AES 0] ; . s Figur: 7-1

7.1. Visning av datalista

Data som sparats pa den dedikerade datorn visas pa skiarmen "Data display
(Datavisning)".

g Figur: 7.1-1
ZACROS =TS (]
Tabell: 7.1-1
Symbol | Artikel Beskrivning
A Visa artikel Visar artiklar som visas i datalistan.

Genom att trycka pa en visningsartikel
sorteras artiklarna med den artikeln som
referens.

*Det ar inte majligt att sortera efter
RUO-kolumnen.

Se féljande tabell (Tabell: 7.1 2) for detaljer
om varje visningsartikel.
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Symbol | Artikel Beskrivning

B Datalista Visar en lista dver data som matts samma
dag.
Matdatumet for de visade uppgifterna visas i
"D".
Nar antalet tecken for provinformation
dverskrider tillatet antal ar det inte mojligt att
visa alla tecken i datalistan.
For att visa resten av provinformationen som
inte visas, tryck pa valfri data for att vélja och
tryck pa knappen [Measurement Result Detail
Enter (Ange matresultatdetalj)] for att visa
detaljerna.

C knappen [Backup Genom att trycka pa knappen [Backup

(Sakerhetskopiering)] | (Sakerhetskopiering)] nar den &r bla boérjar
sakerhetskopieringen.

BI&: Férberedelse for sikerhetskopiering slutférd
S Gratt: Sakerhetskopiering inte méjlig (inget
USB-minne har satts in eller data har inte valts
under sakerhetskopieringen)
D Datum for visning av Visar matdatumet i datavisning.
data
E Knappen [Date Select | Du kan valja datumet for vilket datalistan

Enter (Ange visas.

Datumval)] Genom att trycka pa den har knappen visas en
lista 6ver datum da data har sparats. Genom
att trycka pa ett datum i listan visas matdata
for det datumet i en lista.

F Knappen N&r du har tryckt pa de data som ska visas i

[Measurement Result | detalj i datalistan, tryck p& knappen

Detail Enter (Ange [Measurement Result Detail Enter (Ange

matresultatdetalj)] matresultatdetalj)] for att visa detaljerade
resultat.

G Meddelandeomrade Meddelanden relaterade till
sakerhetskopiering av matresultat visas.

H [USB]-ikon Nar matprogramvaran kanner igen
USB-minnet visas en ikon.
Genom att trycka pa den har ikonen innan du

E!,- tar bort USB-minnet kan enheten tas bort pa

ett sakert satt.

I [Keyboard Genom att trycka pa ikonen visas ett

(Tangentbord)]-ikon tangentbord pa skarmen.

] Knappen [HOME Visar skarmen "HOME (HEM)".

(HEM)]
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Tabell: 7.1-2

Visa artikel Visa artikelbeskrivning Andring
maojlig/inte
majlig
Test No. Nummer som anvands av instrumentet for Inte méjlig
att identifiera testresultat.
Date Datum for matning Inte mojlig
Start Time Starttid for matning Inte mojlig
Markeringsfalt for matning for
RUO forskningstillampning (matning for annat Inte mdjlig
an medicinsk tillampning)
Chip Matt chip Inte mdjlig
Channel Matningskanal Inte majlig
Operator ID Oper.at('jrens .ID-nummer (anges som Inte méjlig
provinformation)
Patient ID Patigntens Ip—nummer (anges som Méjlig
provinformation)
Sample ID ID-nymmer fér provet (anges som Mbilig
provinformation)
Sampling Date and Datum och tid foér blodprovstagning (anges -
. i . Mdjlig
Time som provinformation)
Lot No. Chippets par’Finummer (anges som Inte méjlig
provinformation)
Comment Anm.érkninga.r (anges som Méjlig
provinformation)
Matningsresultat
Om varningsmarket () visas bredvid data
betyder det att "Pressure decreasing
Result (Tryclfminskning) [501]" upptacktes under Inte méjlig
matningen.
F6r mer information om "Pressure
decreasing (Tryckminskning) [501]", se
"10.2 Tabell: 10.2 1"
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7.1.1.Sdkerhetskopiera madtresultat

Endast matresultat sakerhetskopieras med denna process. Tryckdata sparas inte.
For att sdkerhetskopiera méatresultat och tryckdata méaste du logga in med kontot
"Supervisor (Handledare)" och utféra processen for sakerhetskopiering fran
skarmen "Maintenance (Underhall)".

a) Genom att ansluta ett USB-minne till den dedikerade datorn blir knappen [Backup
(Sakerhetskopiering)] bld och en [USB]-ikon visas i nedre hdgra hoérnet av
skarmen.

b) Genom att trycka pa knappen [Backup (Sakerhetskopiering)] hdgst upp pa
skarmen kan maétresultaten for det visade datumet sparas pa USB-minnet.
Knappen [Backup (Sakerhetskopiering)] blir gra nar USB-minnet anvands.

c) Nar knappen [Backup (Sakerhetskopiering)] atergar till blatt och "Backup to USB
flash drive completed (Sakerhetskopiering till USB-minne slutfort)." visas i nedre
mitten av skarmen ar sakerhetskopieringen Klar.

Tryck pa ikonen [USB] langst ned till hdger p& skdrmen och ta bort USB-minnet
fran den dedikerade datorn efter att du har férsakrat dig om att ikonen [USB] har
forsvunnit.

Om ett fel intraffar under sakerhetskopieringen visas "Backup to USB flash drive
failed (Sakerhetskopiering till USB-minne misslyckades). [632]" i nedre mitten av
skarmen.

d) Filer som ska sakerhetskopieras

® Malmappen fér matresultatet:
[USB flash drive (USB-minne)] ¥T-TASO1¥MeasuredResult ¥ YYYYMMDD

® Namnet pa matresultatfilen:
"YYYYMMDDHHMMSS"_"Chip type"_MeasuredResult"TestNumber".csv
t.ex.) PL-matning: 20181205143217_PL_MeasuredResult00001.csv

® Format for matresultatfilen: Antalet kolumner ar sex. Avgransas med

kommatecken.
® Innehallet i méatresultatfilen: Se Tabell: 7.1-3.

Tabell: 7.1-3
Rad Kolumn [ 1 ] Namn for Kolumn [ 2 ] till kolumn [ 6]
artikelidentifiering
1 T-TAS, TILLSTAND OCH RESULTAT,,,,
2 Blank Sriry
3 CONDITION, Blank eller RUO,App Version, *.*.*.* FW Version * ** **
4 Test No., Testnummer,,,,
5 Start, Date, Startdatum,,,
6 Start, Time, Starttid,,,
7 OperatorID, ,Operators-ID,,,
8 SamplelD, , Prov-ID,,,*(antal redigeringar)
9 PatientID, , Patient-ID,,,*(antal redigeringar)
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10 Lot No., , Chippets partinummer,,,
11 . . Datum och tidpunkt for skapandet av provet,,,*(antal
Sampling Date and Time, o
redigeringar)
12 Comment, , Kommentar,,,*(antal redigeringar)
13 Abnormal Wave Form, Flaggning fér onormal vagformsbestdmning
14 RESULT, 11
15 Chip, Typ av chip,,,,
16 Channel, Matningskanal,,,,
17 *1 | AUC (Area Under the Curve), | AUC (Yta under kurvan),,,,
Occlusion Time, Ocklusionstid, (hh:mm:ss),,,
18 Pressure, Tryck vid slutet av matningen (kPa) ,,,,

*1: Endera sparas beroende pa indexet fér den kvalitativa beddmningen.
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7.2. Visa datadetaljer

Genom att valja data och trycka pa knappen [Measurement Result Detail Enter (Ange
matresultatdetalj)] visas detaljerade resultat.

or > Measurement Result Detail

ZACROS _AEHS 0]

Figur: 7.2-1 @
N

P
= (o)
ZACROS _AFUS (]
Figur: 7.2-2
Tabell: 7.2-1
Symbol | Artikel Beskrivning

L Detaljerade Visar detaljerade resultat for de data som valts i
resultat datalistan.

M Knappen [Save Genom att trycka pa den bld knappen [Save
(Spara)] (Spara)] sparas de andrade uppgifterna till datorn

over de befintliga uppgifterna.
m Bla: Méjlighet att spara (datadndringar)
Gratt: Det &r inte majligt att spara (inga dndringar av
data)

N Knapparna Det ar mdjligt att 6verlagra och visa
[Superimposed matresultatgrafer fér samma patient-ID inom
graph display samma matdatum (Alla PID) eller visa enskilda
selection (Val av | matresultatdiagram (Endast T-nr).
display for Knapparna som visas har visar det valda tillstandet.
Overlagrad graf)]

Only TNo.
All of PID
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Symbol | Artikel Beskrivning

0 [TNo. Select Andra testnummer for samma patient-ID under
Enter (T-nr Valj samma matdatum som de valda uppgifterna visas i
ange)]-knappen | €n lista. Testnummer for vilka detaljerade resultat
som ska visas kan véljas fran listan.
p [X] Stang de detaljerade resultaten.

Av de detaljerade resultat som visas kan |Patient ID|, |Samp|e ID|, |Samp|ing Date|, och

korrigeras. Tryck pa knappen [Save (Spara)] efter korrigeringarna for att
spara.

Nar "Saving to Data drive completed (Sparandet till dataenheten slutfort)." visas i
meddelandeomradet har sparandet slutforts. Korrigerade platser visas i kursiv text.
Om ett fel intréffar nar du sparar sa visas "Saving to Data drive failed. [622] (Sparande
till dataenheten misslyckades. [622]) "

Teckenbegransning
Max. antal tecken: Upp till 100 tecken féor kommentarer, 30 tecken
for ovrigt
Om "" (kommatecken) anges omvandlas det till " " (mellanslag).
Forbjudna tecken: "," (kommatecken) och piktogram

7.3. Overlagrad visning av méatresultat for samma patient

Genom att valja en enskild patient for vilken matresultaten ska visas, tryck pa knappen
[Only TNo. (Bara T-nr)] och andra till [All of PID (Alla PID)] ar det maojligt att 6verlagra
och visa matresultatgrafer fér samma patient-ID inom samma matdatum.

ZACROS _ALHS g _— Figur: 7.3-1

Genom att trycka pa knappen [TNo. Select Enter (T-nr valj ange)] visas andra
testnummer for samma patient-ID fran samma matdatum i en lista. Testnummer for
vilka detaljerade resultat som ska visas kan valjas fran listan.
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8. Efter matningen

Stoppa T-TAS 01-systemet med hjalp av foljande process nar matningen ar klar.

8.1. Sdkerhetskopiera matresultat

Sakerhetskopiera matresultaten till ett USB-minne.
Se "7.1.1. Sakerhetskopiera matresultat" for mer information om processen.

* Med ovanstdende process for sakerhetskopiering fér matresultat sparas inte
tryckdata.
Det rekommenderas starkt att matresultat och tryckdata sakerhetskopieras for att
sakerstalla att data bevaras i handelse av datorfel.
For att spara tryckdata maste du logga in med kontot "Supervisor (Handledare)" och
utféra processen fran skarmen "Maintenance (Underhall)".
Se "9.3.2. Fliken [Backup (Sakerhetskopiering)]" skarmen "Maintenance
(Underhal)" fér handledare for detaljer om processen.

8.2. Stoppa systemet

a) Stoppa den dedikerade datorn
Genom att trycka pa knappen [Sign Out (Logga ut)] uppe till héger pa skdrmen
"HOME (HEM)" visas OS "Standby screen (Standby-skarm)". (Figur: 8.2 2)
Svep uppat pa "Standby screen (Standby-skarm)" for att visa "Sign-in screen
(skarmen Logga in)".

EwEwnm
L ] /

ZACROS _AEIS 0]

Figur: 8.2-1 Figur: 8.2-2

Genom att trycka pa knappen [Power (Strém)] langst ner till hdger pa skarmen
"Sign-in (Logga in)" och sedan trycka pa "Shut down (Stdng av)" pa menyn som
visas, stangs den dedikerade datorns stréom AV.

ey

Operator

Sgain

Shut down

Restart

Figur: 8.2-3 Figur: 8.2-4
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b) Stang AV instrumentet.

St

Figur: 8.2-5 Figur: 8.2-6

8.3. Stanga skyddet

Stang skyddet genom att forsiktigt dra skyddet nedat éver instrumentet.

Figur: 8.3-1
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9. Underhall

/\ FORSIKTIGHET

Dra inte i munstycken eller slangar med vald. Dra inte heller ut
® munstyckena mer &n 165 mm (6,5 tum). Det finns risk for skador pa
slangar och anslutningar.

9.1. Skadrmen "Maintenance (Underhall)"

Skarmen "Maintenance (Underhall)" &r utrustad med en rad funktioner fér underhall
av instrumentet.

Det visade innehallet och de funktioner som kan anvéndas skiljer sig at beroende pa
vilket konto som anvands fér att logga in pa den dedikerade datorn.

Tryck pa knappen [Maintenance (Underhall)] pa skarmen "HOME (HEM)" for att visa
skdrmen "Maintenance (Underhall)".

Figur: 9.1-1

ZACROS _ATEHS(] . A Figur: 9.2-1
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Tabell: 9.2-1

Symbol Beskrivning
Al1,A2 | Systemkontroll: Utfor sjalvdiagnos av rérsystemet.
1. Valj [Auto SC], [Simple SC (Enkel SC)] eller [Manual SC (Manuell
SO)].
2. Tryck pa knappen [Start].
Se " 9.6.1. Manuell SC" for mer information om den manuella SC-processen.
Auto SC: Detta ar en standardkontroll av systemet som utférs automatiskt
nar instrumentet startar.
Enkel SC: Detta &r en enkel systemkontroll som utférs varje gang en métning
utfors.
Manuell SC: De enkla kontrollerna ovan innebar en kontroll av endast
pumparna, men detta ar en systemkontroll av hela blodmatningssystemet,
inklusive munstyckena.
B1,B2 | Kontroll av pumpen: Pumpar och magnetventiler ar sammankopplade
for att driva pumparna.
Genom att trycka pa knappen [Bubble Vent (Bubbelventilation)] sléapps
mineralolja ut 3 upprepade ganger fran munstyckena efter att olja har
fyllts pa fran oljeflaskan.
Se "9.7.1 Bubbelventilation" fér mer information om processen.
For att sakerstalla exakt matning maste sparet fran pumparna till
munstyckena fyllas med mineralolja. Om luftbubblor misstanks inuti
slangarna, utfor bubbelventilation for att eliminera eventuella luftbubblor.
Genom att trycka pa knappen [Pump Reset (Pumpaterstalining)]
aterstélls pumparna till sina ursprungliga lagen.
Beroende pa feltyp &r det kanske inte méjligt att atgarda fel utan att utféra
pumpaterstalining.
C1,C2 | Information: Instrumentets status och anvisningar till operatdren visas.
D1,D2 | Visar CH1- och CH2-varmetemperaturer.
E1,E2 | Visar trycket for CH1 och CH2.
F1,F2 | Visar felstatus for CH1 och CH2.
G Visar férvarmarens temperatur.
H Visar felstatus for férvarmaren.
I Visar felstatus for hela instrumentet.
J Tvangsavbryter instrumentdriften.
K Visar skarmen "HOME (HEM)".
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9.3. Skarmen "Maintenance (Underhall)" for handledare
9.3.1.Fliken [Device (Enhet)]

Innehallet pa fliken [Device (Enhet)] &r detsamma som pa "9.2. Skdrmen
"Maintenance (Underhall)" fér operatoren".

9.3.2.Fliken [Backup (Sdakerhetskopiering)]

Pa fliken [Backup (Sékerhetskopiering)] kan matresultat och tryckdata
sammanstallas i ett intervall som anges med datum, och dessa data kan
sakerhetskopieras till ett USB-minne.

* Det tar ungefar 2 minuter att sakerhetskopiera en veckas matresultat och
tryckdata.

e e

[

ZACROS _AEIS

Figur: 9.3-1
Tabell: 9.3-1

A Meddelandeomrade
B Visningsomrade for [USB]-ikon
C Knappen [Backup (Sakerhetskopiering)]

a) Anslut USB-minnet till den dedikerade datorn.
Nar matprogramvaran kanner igen USB-minnet visas en [USB]-ikon i den nedre
hogra delen av skarmen.

b) Ange startdatum for sékerhetskopiering fran listan [Start (Starta):].

¢) Ange slutdatum for sakerhetskopiering fran listan [End (Slut):].

d) Tryck pa knappen [Backup (Sékerhetskopiering)] for att borja kopiera
matresultat och tryckdata till USB-minnet.
Féljande meddelande visas nar du kopierar.
"Please wait for a while (Vanta en stund).” Kopiera mapp:*** (namnet pa
mappen som ska kopieras)"

e) Nar "Backup to USB flash drive completed (Sakerhetskopiering till USB-minne
slutfort)." visas ar sakerhetskopieringen klar.
Tryck pa ikonen [USB] langst ned till hdger pa skarmen och ta bort USB-minnet
fran den dedikerade datorn efter att du har forsakrat dig om att ikonen [USB]
har forsvunnit.

Om ett fel intraffar under sakerhetskopieringen visas féljande meddelande i
meddelandeomrade A.

" Backup to USB flash drive failed. [633] (Sakerhetskopiering till USB-minne
misslyckades. [633]) "
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f) Filer som ska sakerhetskopieras

e Malmappen for matresultatet :

[USB flash drive (USB-minne)] ¥T-TASO1¥Result¥ YYYYMMDD

® Filnamnet pa matresultatfilen: YYYYMMDDHHMMSS_Result TestNumber.csv

® Format for matresultatfilen: Antalet kolumner ar sex. Avgransas med
kommatecken.

® Innehallet i matresultatfilen: Se Tabell: 9.3-2.

Tabell: 9.3-2
Rad Kolumn [ 1 ] Namn fér Kolumn [ 2 ] till kolumn [ 6 ]
artikelidentifiering

1 T-TAS, TILLSTAND OCH RESULTAT,,,,

2 Blank
3 CONDITION, Blank eller RUO,App Version,*.*.* * FW Version, * ** **
4 Test No., Testnummer,,,,
5 Start, Date, Startdatum,,,
6 Start, Time, Starttid,,,
7 OperatorID, ,Operators-ID,,,
8 SamplelD, , Prov-ID,,,,*(antalet redigeringsuppgifter)
9 PatientID, , Patient-ID,,,, *(antalet redigeringsuppgifter)

10 Lot No., , Chippets partinummer,,,

11 Datum och tid for skapandet av provet,,, *(antalet

Sampling Date and Time,

redigeringsuppgifter)

12 Comment, , Kommentar,,,, *(Antalet redigeringsuppgifter)

13 Abnormal Wave Form, Flaggning fér onormal vagformsbestdmning

14 | RESULT,

15 Chip, Typ av chip,,,,

16 Channel, Mé&tningskanal,,,,

17 Base Pressure, Grundtryck, (kPa),,,

18 Occlusion Start Time Starttid fér ocklusion, (hh:mm:ss),,,

19 Pressure, Tryck vid slutet av matningen (kPa) ,,,,

20 osT Forfluten tid innan trycket nar 10 kPa efter att matningen
! har startat, (hh:mm:ss),,,

21 Occlusion Time, Ocklusionstid, (hh:mm:ss),,,

22 | AUC (Area Under the Curve), | AUC (Yta under kurvan),,,,

23 | Judgement Result Kind, Index for den kvalitativa bedémningen (AUC eller OT),,,,

24 Before Measure Pressure Tryck vid starttidpunkten fér matning, (kPa),,,,

25 Stop Measure Pressure, Tryck vid slutet av matningen, (kPa),,,,

26 | High Flow Time, Varaktighet vid héghastighetsdrift, (sek),,,

27 Measurement Time, Varaktighet vid métning, (sek),,,

28 | Base Pressure End Time Sluttid fér berakning av grundtryck, (sek),,,

29 | Base Pressure Upper Limit, Ovre gréns for bastrycktroskeln (kPa),,,,
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g) Tryckdatafiler som ska sakerhetskopieras
e Malmappen for tryckdata :
[USB flash drive (USB-minne)] ¥T-TASO1¥Data ¥ YYYYMMDD
® Filnamnet for tryckdata: YYYYMMDDHHMMSS_DataTestNumber.csv
e Innehallet i tryckdatafilen :
Forsta raden: "T-TAS,MEASURED DATA,Count =", antalet data
Den andra och de féljande raderna: Tryckuppgifter

T-TAS 01 TPO31 rev.3 2024-09

9-5



9.3.3.Fliken [Operator ID (Operators-ID)]

Registrera operatorer som har behdrighet att utféra matningar pa fliken [Operator
ID (Operators-ID)].

Det kommer inte att vara majligt att utféora matningar om det operatérs-ID som
anvands for att mata in provinformation pa skarmen "Measurement (Matning)" inte
stammer 6verens med det ID som registrerats har.

a) Ange det operatérs-ID som ska registreras i faltet (Operator ID,.

Faltet ar valfritt.
Hogst 30 operatdrs-ID kan registreras.

b) Genom att trycka pa knappen [Save ID (Spara ID)] sparas det innehall som visas
for tillfallet.

Genom att trycka pa knappen [Cancel (Avbryt)] avbryts inmatningen och det for
narvarande sparade operators-ID visas.

Figur: 9.3-2

ZACROS

Tabell: 9.3-3

A Faltet |Operator ID|

Faltet Remark|

Knappen [Save ID (Spara ID)]
Knappen [Cancel (Avbryt)]

O|0O|w

~

~

e'eckenbegrénsning

Max. antal tecken: |Operator IDs| ar begransat till 30 tecken
och &r begransat till 100 tecken.

Forbjudna tecken: "," (kommatecken) och piktogram
Om "," (kommatecken) anges omvandlas det till " "
(mellanslag).

-
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9.4. Dagligt underhall (fore och efter anvandning)

Utfor féljande underhall varje dag fére och efter att du anvant systemet.

/\ VARNING

Detta arbete medfor infektionsrisk.

For att férebygga biologiska faror ska du se till att personlig
skyddsutrustning (t.ex. handskar och skyddsglaségon) och

0 skyddsklader (t.ex. labbrock) anvands.

Spillvatska innebar en risk for infektion. Bortskaffa som I

medicinskt avfall i enlighet med lokala, statliga och federala
bestammelser.

9.4.1.Kontroll av spillvatska

a) Avfallsror
Flytta munstyckena till sina munstyckshallare.

Figur: 9.4-1 Figur: 9.4-2
Bortskaffa mineraloljan inuti avfallsréren.
Hantera mineralolja som ett smittsamt amne och bortskaffa det som medicinskt
avfall i enlighet med lokala, statliga och federala bestammelser.
Satt sedan in munstyckena i sina ursprungliga avfallsror.

Figur: 9.4-3 Figur: 9.4-4

b) Avfallsbricka
Slang all mineralolja som har samlats pa avfallsbrickan.
Hantera mineralolja som ett potentiellt smittsamt @mne och bortskaffa det som
medicinskt avfall i enlighet med lokala, statliga och federala bestammelser.
Satt sedan avfallsbrickan pa sin ursprungliga plats.

Figur: 9.4-5
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9.4.2.Kontrollera den aterstaende oljenivan

Se till att mineraloljenivan i oljeflaskan ligger éver Min-nivan (75 ml).
Om oljenivan sjunker under Min-markeringen som visas i bilden nedan, anvand
tratten for att fylla p& mineralolja tills Max-nivan (250 ml-markeringen) &r uppnadd.

& Tips
Min-nivén (75 ml) &r den mangd
vid vilken vétskenivan inte langre
syns med oljeflaskan placerad pa
instrumentet.

Figur: 9.4-6

Process for pafyllning av olja
a) Oppning av oljeflaskans lock
Nar du 6ppnar oljeflaskans lock, vrid inte locket utan vrid oljeflaskan for att
forhindra att det anslutna réret vrids.

Figur: 9.4-7

b) Fyll med olja

Oppna oljeflaskans lock ndgot och fyll sedan pd med den specificerade
mineraloljan med hjalp av den medféljande tratten tills Max-nivan (250
ml-markeringen) ar uppnadd.

Figur: 9.4-8 Figur: 9.4-9

¢) Stangning av oljeflaskans lock
Nar du stanger locket pa oljeflaskan ska du inte vrida locket, utan vrida
oljeflaskan for att férhindra att det anslutna réret vrids.

Figur: 9.4-10
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9.5. Dagligt underhall (efter anvandning)

9.5.1.Rengdring av instrumentet

A VARNING

Detta arbete medfor infektionsrisk.

For att forebygga biologiska faror ska du se till att personlig
skyddsutrustning (t.ex. handskar och skyddsglaségon) och
skyddsklader (t.ex. labbrock) anvands.

Om du anvéander etanol vid rengéring, gor det pa en
0 valventilerad plats utan éppen eld.

/
Det finns risk for brand om instrumentet utsatts for varme eller A
gnistor. Om platsen ar utrustad med ett ventilationssystem,
starta det innan du utfor arbetet.

Om du anvander natriumhypoklorit vid rengdring, gor det pé ’
en valventilerad plats. Om platsen ar utrustad med ett & &
ventilationssystem bor du aktivera det innan du utfor arbetet.

Blanda inte kemikalier som anvants vid rengdéring med andra
® kemikalier. Det finns en risk for att giftiga gaser bildas eller fér ‘,
explosion.

/N FORSIKTIGHET

Blotlagg vatskor som anvands vid rengoring i en disponibel
0 pappershandduk och torka av efter att ha vridit ur handduken A
ordentligt. Om vatten kommer in i instrumentet finns det risk

for elektrisk stét eller att instrumentet gar sonder.

® Anvand inte annan vatska an den som anges for rengdring.
Det finns en risk for att ytan férsamras eller att instrumentet gar sonder.

Instrumentets utsida

Ta bort eventuell olja eller smuts frén prover eller mineralolja fran instrumentets yta
(Figur: 9.5-1, alla synliga stéllen), avfallsror, fonster for chip-lasare (Figur: 9.5-2),
och avfallsbricka med en engangspappershandduk som &r latt indrankt i utspatt
neutralt tvattmedel, och torka sedan av med en engangspappershandduk som &r
indrankt i etanol (80 %) eller natriumhypoklorit (0,5 %). Nar du har anvant
natriumhypoklorit, torka bort kemikalien med en engangspappershandduk som ar
indrankt i vatten. Om du inte gor det kan det leda till korrosion av metalldelar.

5
-
-
~ - . . . .
‘ " Fonster for chip-lasare

£ oM = X
Figur: 9.5-1 Figur: 9.5-2

<«
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9.6. Manatligt underhall

9.6.1.Kvalitetskontroll: Manuell SC

/\ VARNING

Detta arbete medfor infektionsrisk.
0 For att forebygga biologiska faror ska du se till att personlig ‘f
skyddsutrustning (t.ex. handskar och skyddsglaségon) och

skyddsklader (t.ex. labbrock) anvands.

For att sakerstalla exakt matning, utfor manuell SC i intervaller om minst en gang i
manaden. Med manuell SC kan hela blodtillférselsystemet, fran pumparna till
munstycksspetsarna, kontrolleras.

a) Valj [Manual SC (Manuell SC)] pa skarmen "Maintenance (Underhall)" och tryck
pa knappen [Start].

Figur: 9.6-1

b) Satt in munstyckena ordentligt i SC-stavarna och tryck p& knappen [OK] for att
pabérja manuell SC.

Z-1115 0

Figur: 9.6-2 Figur: 9.6-3 Figur: 9.6-4

c) Nar manuell SC har slutférts visas "System Check is completed
(Systemkontrollen ar slutford)".
Placera munstyckena i avfallsroren. Om ett fel visas, se " 10.2.
Felmeddelanden".

. .iggﬁ.
@ A .-
R

Figur: 9.6-5 Figur: 9.6-6
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9.7. Underhall vid behov

9.7.1.Bubbelventilation

Utfor bubbelventilation nar ett fel i systemkontrollen uppstar eller om luftbubblor
misstanks inuti slangarna.

a) Stall in munstycket for den tillampliga kanal for vilken bubbelventilation ska utféras
i dess avfallsror.

-]
.( o R — R
5 I-&m [ =

° °
<; C—Zé{l-/,u’gl

Figur: 9.7-1 Figur: 9.7-2

b) Tryck pa knappen [Maintenance (Underhall)] pa skarmen "HOME (HEM)" for att visa
skarmen "Maintenance (Underhall)".

Figur: 9.7-3 Figur: 9.7-4

) Tryck pa knappen [Bubble Vent (Bubbelventilation)] fér den aktuella kanalen.

Figur: 9.7-5 Figur: 9.7-6

Kontrollera att munstyckena har placerats i respektive avfallsror och tryck pa
knappen [OK]. Bubbelventilation bdrjar. Genom att utféra bubbelventilation fylls
insidan av roren med mineralolja.
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9.7.2.Rengodring av den dedikerade bildskdrmen

A VARNING

Detta arbete medfor infektionsrisk.

For att férebygga biologiska faror ska du se till att personlig
skyddsutrustning (t.ex. handskar och skyddsglaségon) och
skyddsklader (t.ex. labbrock) anvands.

Om du anvéander etanol vid rengéring, gor det pa en
valventilerad plats utan eld.

Det finns en risk for brand om den dedikerade bildskarmen
utsatts for varme eller gnistor. Om platsen ar utrustad med
ett ventilationssystem, starta det innan du utfor arbetet.

Blanda inte kemikalier som anvants vid rengdéring med
andra kemikalier.

Det finns en risk for att giftiga gaser bildas eller for
explosion.

/N\FORSIKTIGHET

Blotlagg vatskor som anvands vid rengoring i en disponibel
pappershandduk och torka av efter att ha vridit ur
handduken ordentligt. Om vatten kommer in i instrumentet
finns det risk for elektrisk stot eller fel pa den dedikerade
bildskarmen.

O

Anvand inte annan vatska an den som anges for rengodring.

Det finns en risk for att ytan férsamras eller att instrumentet gar sénder.

Nar du rengor den dedikerade bildskarmen, koppla bort vaxelstromsadaptern fran
bildskarmen i férvag.

Anvand en engangspappershandduk som &r Iatt indrénkt i utspatt neutralt
rengdringsmedel for att rengdra bildskarmens utsida.

Anvand rengéringsmedel for fonsterglas, glaspoleringsspray eller etanol (80 %) pa
en engangspappershandduk for att rengéra pekskarmen. Dessutom bor du vara
medveten om att etanol kan |Idmna vita spar pa skarmen.

Anvand inte organiska l6sningsmedel som t.ex. thinner, bensen eller polermedel.

Om kemikalier kommer in i den dedikerade bildsk&rmen far du inte sI& PA strémmen
forran en inspektion har utforts.
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9.7.3.Rengdring av den dedikerade datorn

A VARNING

Detta arbete medfor infektionsrisk.

For att férebygga biologiska faror ska du se till att personlig
skyddsutrustning (t.ex. handskar och skyddsglaségon) och
skyddsklader (t.ex. labbrock) anvands.

Om du anvéander etanol vid rengéring, gor det pa en
valventilerad plats utan eld.

Det finns en risk fér brand om den dedikerade bildskarmen
utsatts for varme eller gnistor. Om platsen ar utrustad med
ett ventilationssystem, starta det innan du utfor arbetet.

Blanda inte kemikalier som anvants vid rengdéring med
andra kemikalier.

Det finns en risk fér att giftiga gaser bildas eller for
explosion.

/N FORSIKTIGHET

@

Blotlagg vatskor som anvands vid rengoring i en disponibel
pappershandduk och torka av efter att ha vridit ur
handduken ordentligt. Om vatten kommer in i instrumentet
finns det risk for elektrisk stot eller fel pa den dedikerade
bildskarmen.

O

Anvand inte annan vatska an den som anges for rengodring.

Det finns en risk for att ytan férsamras eller att instrumentet gar sénder.

Nar du rengor den dedikerade datorn, koppla bort vaxelstromsadaptern.

Ta bort eventuell olja eller smuts med en engdngspappershandduk som &r latt
indrankt i utspatt neutralt rengéringsmedel och torka sedan av med en
engangspappershandduk som &r indrénkt i etanol (80 %).

Om kemikalier kommer in i den dedikerade datorn far du inte sl3 PA strommen
forran en inspektion har utforts.
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9.7.4.Rengobring av streckkodsldsaren (sdljs separat)

A VARNING

Detta arbete medfor infektionsrisk.

For att férebygga biologiska faror ska du se till att personlig
skyddsutrustning (t.ex. handskar och skyddsglaségon) och
skyddsklader (t.ex. labbrock) anvands.

Om du anvéander etanol vid rengéring, gor det pa en
valventilerad plats utan eld.

Det finns en risk fér brand om den dedikerade bildskarmen
utsatts for varme eller gnistor. Om platsen ar utrustad med
ett ventilationssystem, starta det innan du utfor arbetet.

Blanda inte kemikalier som anvants vid rengdéring med
andra kemikalier.

Det finns en risk fér att giftiga gaser bildas eller for
explosion.

/\ FORSIKTIGHET

@

Bl6tlagg vatskor som anvands vid rengoring i en disponibel
pappershandduk och torka av efter att ha vridit ur
handduken ordentligt. Om vatten kommer in i instrumentet
finns det risk for elektrisk stot eller fel pa den dedikerade
bildskarmen.

O

Anvand inte annan vatska an den som anges for rengodring.

Det finns en risk for att ytan férsamras eller att instrumentet gar sénder.

Nar du rengor streckkodslasaren ska du koppla bort USB-kabeln i forvag.

Ta bort eventuell olja eller smuts med en engangspappershandduk som &r Iatt
indrankt i utspatt neutralt rengéringsmedel och torka sedan av med en
engangspappershandduk som &r indrénkt i etanol (80 %).

Om kemikalier kommer in i streckkodsldsaren far du inte sld PA strommen forran
en inspektion har utforts.
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10. FelsOkning
10.1.Nar du harproblem ...

10.1.Nar du har problem

Om féljande problem uppstar och systemet fortfarande inte har aterstallts till sitt
normala tillstand, dven efter att du har vidtagit atgarder for att atgarda problemet,
kontakta teknisk support.

10.1.1. Instrumentets strémférsorjning slas inte PA.

Om statusindikatorn pa instrumentets framsida inte lyser &ven nar strémbrytaren ar
PA, se "4.3. Ledningar", och kontrollera att instrumentets natadapter ar korrekt
ansluten.

10.1.2. Den dedikerade datorns stromférsorjning slas inte PA.

Se "4.3. Ledningar", och kontrollera féljande.
- Ar den dedikerade datorns véxelstromsadapter korrekt ansluten?

10.1.3. Ingenting visas pa den dedikerade bildskidrmen.

Se "4.3. Ledningar", och kontrollera féljande.

- Ar de dedikerade véxelstromsadaptrarna fér dator och bildskarm korrekt anslutna?
- Ar ledningarna till den dedikerade datorn och bildskdrmen korrekt anslutna?

- Ar den dedikerade datorn och bildsk&rmen PA?

10.1.4. Mdtprogramvaran kdnner inte igen instrumentet.

Om matprogramvaran kanner igen instrumentet och knappen [Measure (Mat)] pa
skarmen "HOME (HEM)" inte blir aktiv, se "4.3. Ledningar", och kontrollera om
USB-kabeln mellan den dedikerade datorn och instrumentet ar korrekt ansluten.

10.2.Felmeddelanden

Felmeddelanden visas pa bildskdrmen vid eventuella problem med systemet.

En lista 6ver felmeddelanden finns i féljande tabell. Om foljande felmeddelanden visas,
folj korrekt process for att dterstalla systemet till dess normala drifttillstand.

Av aterstéliningsstegen (1), (2) ..., om systemet aterstalls till sitt normala tillstand
med steg (1) krévs inga ytterligare atgarder.

Kontakta teknisk support om instrumentet aterhamtar sig efter att dtgarder har

vidtagits.

Tabell: 10.2-1
Kod Felbeskrivning Process for aterstallning
001 | Ogiltig kommunikation [001] (1) Kontakta teknisk support.

(2) Se "10.3.3. Avsluta systemet nar ett

Se bruksanvisningen. e
fel intraffar", och avsluta systemet.

002 Ogiltig kommunikation [002]
Se bruksanvisningen.
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Se bruksanvisningen.

003 Ogiltig kommunikation [003]
Se bruksanvisningen.
004 T-TAS-enheten CPU-kortfel [004] (1) Kontakta teknisk support. )
Se bruksanvisningen. (2).Se "10.3.3. Avsluta systemet nar ett
fel intraffar", och avsluta systemet.
005 | T-TAS-enheten minnesfel [005] (1) Se "10.3.3. Avsluta systemet nar ett
fel intraffar", och avsluta systemet.
(2) Vanta minst en minut och starta
sedan om systemet.
(3) Kontakta teknisk support om
samma fel intraffar flera ganger.
031 Férvarmare temperaturfel [031]

eMétningen kan fortsatta aven om
ett fel i forvarmaren visas. I det har
fallet far du dock inte placera chippet pé
forvarmaren. Det kan handa att
temperaturen pa chippet som placeras
pa forvéarmaren stiger for mycket och att,
det inte kan anvandas.

(1) Kontrollera och vidta atgarder for att
forbattra driftstemperaturen. Se
"10.3.2. Aterga till skarmen "HOME
(HEM)" nér ett fel intraffar", aterga till
skarmen "HOME (HEM)" och tryck pa
knappen [Maintenance (Underhall)] for
att visa skarmen "Maintenance
(Underhall)". Den aktuella
temperaturen i forvarmaren och
felstatusen kan kontrolleras pa skarmen
"Maintenance (Underhall)".

9 Felet kommer fortfarande att visas
pa skdrmen "Measurement (Matning)"
aven om felet har férsvunnit frén
skarmen "Maintenance (Underhall)".
Anvand foljande process for att
aterstélla systemet.

(2) Darefter avslutar du
T-TAS-systemet nar inga chips har satts
in i ndgon av kanalerna.

(3) Vanta i minst 10 minuter och starta
sedan om systemet.

(4) Kontakta teknisk support om
samma fel intraffar flera ganger.

6Felstatusen rensas nar du avslutar
och startar om systemet, men samma
fel kommer att upptackas igen om
orsaken inte har I6sts.
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033

Fel i forvarmaren [033]
Se bruksanvisningen.

6Métningen kan fortsatta aven om ett
fel i forvarmaren visas. I det har fallet far
du dock inte placera chippet pa
forvarmaren. Det kan handa att
temperaturen pa chippet som placeras
pa férvdrmaren stiger fér mycket och att
det inte kan anvandas.

(1) Kontakta teknisk support om
samma fel intraffar flera génger.

eRegleringen av férvarmarens
temperatur stoppas medan fel uppstar.
Felstatusen rensas nar du avslutar och
startar om systemet, men samma fel
kommer att upptackas igen om orsaken
inte har I6sts.

111

211

Ogiltig kommunikation [*11]
Se bruksanvisningen.

*[111] ar ett CH1-fel.
[211] ar ett CH2-fel.

(1) Kontakta teknisk support.
(2) Se "10.3.3. Avsluta systemet nar ett
fel intraffar", och avsluta systemet.

6 Sluta anvanda instrumentet aven
om en av kanalerna ar normal.

112

113

114

212

213

214

Pumpfel [***]
Se bruksanvisningen.

* [112], [113] och [114] &r CH1-fel.
[212], [213] och [214] &r CH2-fel.

(1) Se "10.3.2. Aterga till skarmen
"HOME (HEM)" nar ett fel intraffar",
dterga till skarmen "HOME (HEM)" och
tryck pa knappen [Maintenance
(Underhall)] for att visa skdrmen
"Maintenance (Underhall)".

(2) Utfér en aterstallning,
bubbelventilation och manuell SC fér
den aktuella kanalen pa skdrmen
"Maintenance (Underhall)" och
sakerstall att inga avvikelser
forekommer.

3 Atergé till skarmen "Measurement
(Matning)", se "10.3.1. Tryck pa
knappen [OK] nér ett fel uppstar", och
tryck pa knappen [OK] for att paborja
aterstallningsprocessen.

(4) Kontakta teknisk support om
samma fel intraffar flera ganger.

(5) Om matprogramvaran avslutas med
ett fel, se "10.3.3. Avsluta systemet nar
ett fel intraffar", och avsluta systemet.

Det kommer inte att vara mojligt att
anvanda den kanal dar felet uppstar,
men om felet endast uppstar pa en
kanal kan man fortsatta att anvanda den
andra kanalen som inte ar paverkad.
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116

216

Fel i pump utanfor intervallet [*16]
Se bruksanvisningen.

* [116] ar ett CH1-fel.
[216] ar ett CH2-fel.

(1) Kontakta teknisk support.
(2) Se "10.3.3. Avsluta systemet nar ett
fel intraffar", och avsluta systemet.

6 Sluta anvanda instrumentet aven
om en av kanalerna ar normal.

121

221

Fel vid provtagning av tryck [*21]
Se bruksanvisningen.

* [121] ar ett CH1-fel.
[221] ar ett CH2-fel.

(1) Kontakta teknisk support.
(2) Se "10.3.3. Avsluta systemet nar ett
fel intraffar", och avsluta systemet.

6Det kommer inte att vara mgjligt
att anvénda den kanal dér felet uppstar,
men om felet endast uppstar pa en
kanal kan man fortsatta att anvanda
den andra kanalen som inte ar
paverkad.

122

222

Tryckfel [*22]
Se bruksanvisningen.

* [122] ar ett CH1-fel.
[222] ar ett CH2-fel.

(1) Kontrollera och vidta atgarder for att
forbattra driftstemperaturen.

(2) Rengdr munstycksspetsarna.

(3) Inspektera driftsmetoden for
hantering av chip och behéllare for att

sakerstalla att roren inte bdjs.

(4) Se "10.3.2. Aterga till skarmen
"HOME (HEM)" nar ett fel intraffar",
dterga till skarmen "HOME (HEM)" och
tryck pa knappen [Maintenance
(Underhall)] for att visa skdrmen
"Maintenance (Underhall)".

(5) Utfér en aterstéllning,
bubbelventilation och manuell SC fér
den aktuella kanalen pa skdrmen
"Maintenance (Underhall)" och
sakerstall att inga avvikelser
forekommer.

(6) Atergé till skarmen "Measurement
(Matning)", se "10.3.1. Tryck pa
knappen [OK] nér ett fel uppstar", och
tryck pa knappen [OK] for att paborja
aterstallningsprocessen.

(7) Kontakta teknisk support om
samma fel intraffar flera ganger.

(8) Om matprogramvaran avslutas med
ett fel, se "10.3.3. Avsluta systemet nar
ett fel intraffar”, och avsluta systemet.

Det kommer inte att vara mojligt att
anvanda den kanal dar felet uppstar,
men om felet endast uppstar pa en
kanal kan man fortsatta att anvanda
den andra kanalen som inte ar
paverkad.
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123 Systemkontrollfel [*23] (1) Se "10.3.2. ,&tergé till skarmen
Se bruksanvisningen. "HOME (HEM)" nar ett fel intraffar",
dterga till skarmen "HOME (HEM)" och
* [123] &r ett CH1-fel, EU’C'J pf‘] O'TB?F;PE”&M?‘”'ZGE?”CE

R nderha Or att visa skarmen

[223] @r ett CH2-fel. "Maintenance (Underhall)"

(2) Utfér en aterstéllning,
bubbelventilation och manuell SC fér
den aktuella kanalen pa skarmen
"Maintenance (Underhall)" och
sakerstall att inga avvikelser

forekommer.
(3) Aterga till skdrmen "Measurement
223 (Métning)", se "10.3.1. Tryck pa

knappen [OK] nér ett fel uppstar", och
tryck pa knappen [OK] fér att pabérija
dterstaliningsprocessen.

(4) Kontakta teknisk support om
samma fel intréffar flera ganger.

(5) Om matprogramvaran avslutas med
ett fel, se "10.3.3. Avsluta systemet nar
ett fel intraffar", och avsluta systemet.

Det kommer inte att vara mdjligt att
anvénda den kanal dar felet uppstar,
men om felet endast uppstar pa en
kanal kan man fortsatta att anvanda
den andra kanalen som inte ar

paverkad.
131 Fel pd varmaren [*31] (1) Kontrollera och vidta atgarder for att
Se bruksanvisningen. férbattra driftstemperaturen och 13t
systemet std i rumstemperatur efter
* [131] ar ett CH1-fel. forbattringar.
[231] &r ett CH2-fel. (2) Vanta i minst 10 minuter, se

"10.3.1. Tryck pa& knappen [OK] nér ett
fel uppstar", och tryck pé knappen [OK]
for att pdbérja aterstaliningsprocessen.
(3) Kontakta teknisk support om

231 samma fel intréffar flera ganger.

(4) Om matprogramvaran avslutas med
ett fel, se "10.3.3. Avsluta systemet nar
ett fel intraffar", och avsluta systemet.

Det kommer inte att vara mdjligt att
anvénda den kanal dar felet uppstar,
men om felet endast uppstar pa en
kanal kan man fortsatta att anvanda
den andra kanalen som inte ar
paverkad.

133 Fel pd varmaren [133] (1) Kontakta teknisk support.

CH1 fungerar inte. (2).Se .'.'10.3.3. Avsluta systemet nér ett
L fel intraffar", och avsluta systemet.

Se bruksanvisningen.
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233

Fel pad varmaren [233]
CH2 fungerar inte.
Se bruksanvisningen.

6 Sluta anvanda instrumentet aven
om en av kanalerna ar normal.

141

Fel vid lasning av chip-kod[141]
Ta bort chippet fran CH1.
Se bruksanvisningen.

241

Fel vid lasning av chip-kod[241]
Ta bort chippet frén CH2.
Se bruksanvisningen.

(1) Ta bort chippet.

(2) Kontrollera chip-etikettens skick.
Torka bort smuts frén etiketten om det
ar mojligt, och om det inte gar att
forbattra situationen pa grund av
noétning och dylikt, ersatt med ett annat
chip.

(3) Rengdr chippets kodlasare.

Se "9.5.1. Rengoring av instrumentet"
for mer information om processen.

(4) Se skarmguiden och satt in chippet
rakt bakat.

(5) Kontakta teknisk support om
samma fel intraffar flera génger.

(6) Om matprogramvaran avslutas med
ett fel, se "10.3.3. Avsluta systemet nar
ett fel intraffar", och avsluta systemet.

e Det kommer inte att vara majligt att
anvénda den kanal dar felet uppstar,
men om felet endast uppstar pa en
kanal kan man fortsatta att anvanda
den andra kanalen som inte ar
paverkad.

403

Onormalt tryckfall [403]

Kontrollera lickage pa vatskeledningen.

Se bruksanvisningen.

(1) S&kerstall att det inte finns ndgot
blod- eller mineraloljelackage. Rengor
alla smutsiga delar av instrumentet.
(2) Inspektera driftmetoden for att hitta
delar dar liackage har uppstatt.
(Exempel: Ar munstycken, behdllarna
eller locken l6sa?)

(3) Se "10.3.1. Tryck pa knappen [OK]
nar ett fel uppstar", och tryck pa
knappen [OK] fér att paborja
aterstallningsprocessen.

(4) Kontakta teknisk support om
samma fel intraffar flera ganger.

(5) Om matprogramvaran avslutas med
ett fel, se "10.3.3. Avsluta systemet nar

ett fel intraffar”, och avsluta systemet.

6 Det kommer inte att vara majligt att
anvanda den kanal dar felet uppstar,
men om felet endast uppstar pa en
kanal kan man fortsatta att anvanda
den andra kanalen som inte ar
paverkad.
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404 Tryckfel [404] (1) Kontrollera och vidta dtgarder for att
Se bruksanvisningen. forbattra driftstemperaturen.

(2) Rengdr munstycksspetsarna.

(3) Inspektera driftsmetoden for
hantering av chip och behallare for att

sakerstalla att réren inte bdjs.

(4) Se "10.3.2. Aterga till skarmen
"HOME (HEM)" nér ett fel intraffar",
dterga till skarmen "HOME (HEM)" och
tryck pa knappen [Maintenance
(Underhall)] for att visa skdrmen
"Maintenance (Underhall)".

(5) Utfér en aterstéllning,
bubbelventilation och manuell SC fér
den aktuella kanalen pa skarmen
"Maintenance (Underhall)" och
sakerstall att inga avvikelser
forekommer.

(6) Atergé till skarmen "Measurement
(Mé&tning)", se "10.3.1. Tryck pa
knappen [OK] nér ett fel uppstar", och
tryck pa knappen [OK] fér att pabérija
dterstéliningsprocessen.

(7) Kontakta teknisk support om
samma fel intriffar flera gdnger.

(8) Om matprogramvaran avslutas med
ett fel, se "10.3.3. Avsluta systemet nar
ett fel intraffar", och avsluta systemet.

Det kommer inte att vara mdjligt att
anvénda den kanal dar felet uppstar,
men om felet endast uppstar pa en
kanal kan man fortsatta att anvanda
den andra kanalen som inte ar
paverkad.
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405 Grundlinjefel for tryck [405] (1) Rengdr munstycksspetsarna.
Se bruksanvisningen. (2) Inspektera driftsmetoden for
hantering av chip och behallare for att

sakerstalla att roéren inte bdjs.

(3) Se "10.3.2. ,&tergé till skarmen
"HOME (HEM)" nar ett fel intraffar",
aterga till skdrmen "HOME (HEM)" och
tryck pa knappen [Maintenance
(Underhall)] for att visa skdrmen
"Maintenance (Underhall)".

(4) Utfér en aterstalining,
bubbelventilation och manuell SC foér
den aktuella kanalen pa skarmen
"Maintenance (Underhall)" och
sakerstall att inga avvikelser
féorekommer.

(5) ,&tergé till skarmen "Measurement
(Mé&tning)", se "10.3.1. Tryck pa
knappen [OK] nér ett fel uppstar", och
tryck pa knappen [OK] fér att p&borija
dterstallningsprocessen.

(6) Kontakta teknisk support om
samma fel intraffar flera génger.

(7) Om matprogramvaran avslutas med
ett fel, se "10.3.3. Avsluta systemet nar
ett fel intraffar", och avsluta systemet.

6 Det kommer inte att vara maojligt att
anvanda den kanal dar felet uppstar,
men om felet endast uppstar pa en
kanal kan man fortsatta att anvanda
den andra kanalen som inte ar
paverkad.

406 Timeoutfel fér temperaturstabilitet [406] | (1) Kontrollera och vidta atgarder for att
Se bruksanvisningen. forbattra driftstemperaturen och 1at
systemet std i rumstemperatur efter
forbattringar.

(2) Vanta i minst 10 minuter, se
"10.3.1. Tryck pa knappen [OK] nar ett
fel uppstar", och tryck pa knappen [OK]
pa skdrmen "Measurement (Matning)"
for att paborja aterstallningsprocessen.
(3) Kontakta teknisk support om

samma fel intraffar flera génger.

(4) Om matprogramvaran avslutas med
ett fel, se "10.3.3. Avsluta systemet nar
ett fel intraffar", och avsluta systemet.

6 Det kommer inte att vara mdjligt att
anvanda den kanal dar felet uppstar,
men om felet endast uppstar pa en
kanal kan man fortsatta att anvéanda den
andra kanalen som inte &r paverkad.
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407 Temperatur utanfor intervallet [407] (1) Kontrollera och vidta dtgarder for att
Se bruksanvisningen. forbattra driftstemperaturen och lat
systemet std i rumstemperatur efter
forbattringar.

(2) Vanta i minst 10 minuter, se
"10.3.1. Tryck pd knappen [OK] nar ett
fel uppstar", och tryck pa knappen [OK]
pa skarmen "Measurement (Matning)"
for att paborja aterstaliningsprocessen.
(3) Kontakta teknisk support om
samma fel intraffar flera génger.

(4) Om matprogramvaran avslutas med

ett fel, se "10.3.3. Avsluta systemet nar
ett fel intraffar", och avsluta systemet.

Det kommer inte att vara maojligt att
anvanda den kanal dar felet uppstar,
men om felet endast uppstar pa en
kanal kan man fortsatta att anvanda
den andra kanalen som inte ar
paverkad.

408 | Timeoutfel i kommandoprocessen [408] | (1) Kontakta teknisk support.
Se bruksanvisningen. (2) Se "10.3.3. Avsluta systemet nar ett

fel intraffar", och avsluta systemet.

6 Sluta anvanda instrumentet dven
om en av kanalerna ar normal.

800 Fel vid omstart av T-TAS-enhet [800] (1) Kontrollera om det ar strdomavbrott
Se bruksanvisningen. och om det finns elektricitet i uttaget.
(2) Kontrollera att instrumentets
kontakt har satts in ordentligt i
vaxelstromsuttaget (uttag).

(3) SI& PA instrumentets strémbrytare.
(4) Automatisk aterstalining utférs om
det inte finns nagot chip.

(5) Se "10.3.1. Tryck pa knappen [OK]
nar ett fel uppstar" och tryck pa
knappen [OK] pa skarmen
"Measurement (Matning)" for att
pabérja aterstalliningsprocessen.

(6) Kontakta teknisk support om
samma fel intraffar flera génger.

(7) Anvand den normala processen for
att avsluta systemet.
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999

Kommunikationen ar avbruten [999]
Kontrollera USB-anslutningen.

(1) Se till att instrumentets strom ar PA.
(2) Kontrollera att USB-kabeln ar
korrekt ansluten.

(3) Se "10.3.1. Tryck pa knappen [OK]
nar ett fel uppstar", och tryck pa
knappen [OK] pé skdrmen
"Measurement (Matning)" for att
pabdrija aterstillningsprocessen.

(4) Kontakta teknisk support om
samma fel intraffar flera gédnger.

(5) Om matprogramvaran avslutas med

ett fel, se "10.3.3. Avsluta systemet nar
ett fel intraffar", och avsluta systemet.

501

VARNING: Trycket minskar [501]
Det kan finnas lackage i vatskeledningen.
Se bruksanvisningen.

eMétningen fortsatter aven om en
varning intraéffar. En varningsmarkering
J visas ocksd bredvid data, eftersom
det finns en mdjlighet att matresultaten
ar onormala.

(1) Sakerstall att det inte finns ndgot
blod- eller mineraloljeldckage fran
chippen, behallare, lock eller
munstycken.

- Om lackage upptacks, kontrollera
arbetsmetoden och mat igen.

- Om det inte finns ndgot lackage kan
dven blodets vagform beaktas. En
Overgripande bedémning bor géras av
en person som kan goéra en medicinsk
bedémning med beaktande av annan
information.

502

T-TAS-enheten ar bortkopplad. [502]

(1) Se till att instrumentets strom ar PA.
(2) Kontrollera att USB-kabeln ar
korrekt ansluten.

(3) Starta om datorn.

(4) Kontakta teknisk support om
samma fel intraffar ofta.

(5) Om matprogramvaran avslutas med
ett fel, se "10.3.3. Avsluta systemet nar
ett fel intraffar", och avsluta systemet.
eOm kommunikationen via USB
kopplas bort blir vissa knappar ogiltiga
eftersom det inte gar att komma at
instrumentet.
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503

Férvarmarens temperatur ligger utanfor
intervallet [503]

€ Matningen kan fortsatta dven om ett fel i
forvarmaren visas. I det har fallet far du dock|
inte placera chippet pa férvéarmaren. Det kan
hénda att temperaturen pa chippet som
placeras pa forvarmaren stiger for mycket
och att det inte kan anvandas.

(1) Kontrollera och vidta atgarder for att
forbattra driftstemperaturen. Se
"10.3.2. Aterga till skarmen "HOME
(HEM)" nér ett fel intraffar", aterga till
skarmen "HOME (HEM)" och tryck pa
knappen [Maintenance (Underhall)] fér
att visa skarmen "Maintenance
(Underhall)". Den aktuella
temperaturen i forvarmaren och
felstatusen kan kontrolleras pa skarmen
"Maintenance (Underhall)".

(2) Kontakta den tekniska supporten
om samma fel intréffar flera ganger.
(3) Justeringen av forvarmarens
temperatur stoppas medan ett fel
uppstar. Uppvarmningen startar igen
nar temperaturen sjunker, men felet
kommer att upprepas om orsaken till
felet inte har Iosts.

601

Ett annat chip satts in. [601]
Ta bort chip.

(1) Ta bort chippet. Genom att ta bort
chippet och trycka pé knappen [OK]
som visas pa skarmen "Measurement
(Matning)", kommer felstatusen att
|6sas pa skarmen.

(2) Kontrollera om namnet pa chippet
fér matning som visas pa skiarmen
stammer dverens med den insatta
typen av chip. Om det chip som visas pa
skarmen &r fel, aterga till skarmen
"Measurement menu (Matningsmeny)"
och valj ratt namn for det aktuella
chippet. Om fel chip har satts in,
forbered ratt chip.

(3) Kontrollera chip-etikettens skick.
Om avvikelser som t.ex. smuts eller
skador syns pa etiketten ska du byta ut
chippet mot ett annat.

(4) Kontrollera att chippets kodlasare
har stallts in i ratt Iage. Rengor
dessutom chippets kodlasare om den ar
smutsig. Se "9.5.1. Rengdring av
instrumentet" for mer information om
processen.

(5) Nar du satter in chippet, satt in det
rakt bakat utan att stanna halvvégs.
(6) Kontakta teknisk support om
samma fel intraffar flera ganger.

(7) Om matprogramvaran avslutas med
ett fel, se "10.3.3. Avsluta systemet nar
ett fel intraffar”, och avsluta systemet.
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602 CH1: Om chippet avlagsnas under matningen
Chip borttaget fran CH1 [602] uppstar ett fel och métningen avbryts.
CH2: Forsok med foljande om ett fel upptacks
Chip borttaget fran CH2 [602] trots att chippet &r pa plats.

(1) Ta bort chippet.

(2) Kontrollera chip-etikettens skick.
Om avvikelser som t.ex. smuts eller
skador syns pé etiketten ska du byta ut
chippet mot ett annat.

(3) Kontrollera att chippets kodlasare
har stallts in i ratt lage. Rengor
dessutom chippets kodlasare om den ar
smutsig. Se "9.5.1. Rengdring av
instrumentet" fér mer information om
processen.

(4) Se "10.3.1. Tryck pa knappen [OK]
nar ett fel uppstar", och tryck pa
knappen [OK] pé skarmen
"Measurement (Matning)" for att
pabdrja aterstéllningsprocessen.

(5) Nar du satter in chippet, satt in det
rakt bakat utan att stanna halvvégs.
(6) Kontakta teknisk support om
samma fel intraffar flera génger.

(7) Om matprogramvaran avslutas med

ett fel, se "10.3.3. Avsluta systemet nar
ett fel intraffar", och avsluta systemet.

621 Datadisken ar full. [621] (1) Sakerhetskopiera all nédvandig data
och kontakta teknisk support.

622 Det gick inte att spara till datadisken. (1) Vanta i minst en minut och férsok
[622] sedan spara data igen.

(2) Om det verkar som om sparandet
kommer att misslyckas igen,
sakerhetskopiera all nédvandig data och
kontakta teknisk support.

625 Operators-1ID inte hittat. [625] (1) Se "10.3.2. Atergé till skarmen
"HOME (HEM)" nar ett fel intraffar”,
aterga till skdrmen "HOME (HEM)" och
logga ut.

(2) Logga in igen med kontot
"Supervisor (Handledare)" och
registrera ett operatérs-ID fran
skarmen "Maintenance (Underhall)".
(Se "9.3.3. Fliken [Operator ID
(Operators-ID)]").

(3) Kontakta teknisk support om fel
uppstar aven efter registrering av
operators-ID.
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631

Fel vid borttagning av USB-minne [631]

(1) Vanta i minst en minut och férsok
sedan att ta bort det igen.

(2) Se "10.3.3. Avsluta systemet nar ett
fel intraffar", och avsluta systemet.

(3) Vanta i minst en minut och starta
sedan om systemet.

(4) Kontakta teknisk support om felet
intraffar ofta.

632

Sakerhetskopiering till USB-minne
misslyckades. [632]

(1) Vanta i minst en minut och férsok
sedan spara data igen.

(2) Kontrollera den tillgangliga
kapaciteten p&d USB-minnet,
installningar for skrivbehorighet och
Overensstammelse med
specifikationerna och vidta nédvandiga
atgarder.

(3) Byt ut USB-minnet och férsok igen.
(4) Kontakta teknisk support om du inte
kan utféra en enkel sakerhetskopiering.

633

Sakerhetskopiering till USB-minne
misslyckades. [633]

(1) Vanta i minst en minut och férsok
sedan spara data igen.

(2) Kontrollera den tillgangliga
kapaciteten p&d USB-minnet,
installningar for skrivbehorighet och
Overensstammelse med
specifikationerna och vidta nédvandiga
atgarder.

(3) Byt ut USB-minnet och foérsok igen.
(4) Kontakta teknisk support om du inte
kan utféra en sakerhetskopiering frén
skdrmen "Maintenance (Underhall)".
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10.3.Drift nar fel uppstar

/\ VARNING

Om ett fel intraffar nar man utfor arbete som t.ex.
borttagning av behallare sa kan blod eller mineralolja
stanka eller spilla.
Operatérerna maste vidta tillréckliga atgarder mot
0 biologiska risker, t.ex. skydda 6gon, ndsa och mun med
skyddsglasdégon och skyddsmask, bara skyddshandskar och
skyddsklader, se till att de som befinner sig i narheten
flyttas till en saker plats och arbeta forsiktigt samt férhindra

stank genom att tdcka omradet runt chippet och behallaren
med pappershanddukar.

/N\ FORSIKTIGHET

Nar du lamnar systemet efter ett fel aterstélls felindikatorn nar strommen slas PA
igen. Om orsaken till felet inte har eliminerats kommer systemet att kéras tills felet
upptacks igen.

Om ett fel visas, atgarda problemet med hjélp av processen fér aterstélining som
beskrivs i "10.2 Felmeddelanden". Vanliga metoder for aterstallningsprocessen
beskrivs nedan.

10.3.1. Tryck pa knappen [OK] néar ett fel uppstar

a) Om behallaren har stéllts in pa chippet, ta bort behallaren fran det chip som &r kvar
pa plattformen. Blod eller mineralolja kan sténka eller spilla nar du tar bort

behallaren. Se till att vidta atgarder som att bara skyddsutrustning och utfora
arbetet forsiktigt.

b) Om munstyckena har satts in i behallarna, ta bort munstyckena fran behallarna.
Satt munstyckena i respektive avfallsror och bortskaffa de borttagna behallarna
och behallarnas lock pa Iampligt satt som smittsamt avfall.

c) Om ett chip har satts in, ta bort chippet fran plattformen. Bortskaffa anvant chip pa
[@ampligt satt som smittsamt avfall.

d) Genom att ta bort chippet blir knappen [OK] pa skarmen "Measurement (M&tning)"
aktiv. Tryck pad knappen [OK] pa skdrmen "Measurement (Matning)". Instrumentet
pabdrjar sedan en serie operationer i ordningen aterstallning, foljt av
mineraloljetillférsel och sedan enkel SC.

* Om en avvikelse upptécks igen kommer felet att aterkomma.

10.3.2. Atergé till skarmen "HOME (HEM)" nar ett fel intraffar

a) Om det finns en kanal som fungerar normalt, vanta tills alla matprocesser ar
avslutade.
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* Fortsatt anvandning &r méjlig pa den kanal som fungerar normalt &ven om ett fel
har uppstatt pa den andra kanalen. Trots detta rekommenderas det att du
kontaktar teknisk support utan dréjsmal.

b) Om behallaren har stéllts in pa chippet, ta bort behallaren fran det chip som &r kvar
pa plattformen. Blod eller mineralolja kan sténka eller spilla nar du tar bort
behallaren. Se till att vidta dtgarder som att bara skyddsutrustning och utfora
arbetet forsiktigt.

c) Om munstyckena har placerats i behéllarna, ta bort munstyckena fran behallarna.
Satt munstyckena i respektive avfallsror och bortskaffa de borttagna behallarna
och behéllarnas lock pa lampligt satt som smittsamt avfall.

d) Om ett chip har satts in i plattformen, ta bort chippet fran plattformen. Bortskaffa
anvant chip pa lampligt satt som smittsamt avfall.

e) Genom att ta bort chippet blir knappen [HOME (HEM)] pa skdrmen "Measurement
(Matning)" aktiv. Det &r mdijligt att aterga till skarmen "HOME (HEM)" genom att
trycka pa knappen "HOME (HEM)" uppe till hdger pa skarmen "Measurement
(Matning)".

10.3.3. Avsluta systemet nar ett fel intraffar

/\ FORSIKTIGHET

Om det uppstar onormal lukt eller rok, stang AV strémbrytaren och
0 koppla sedan ur stromkabeln. Sluta genast anvanda instrumentet. A
Kontakta teknisk support.

a) Se "10.3.2. Aterga till skarmen "HOME (HEM)" nér ett fel intraffar" ovan och aterga
till skarmen "HOME (HEM)".

b) Processen darefter ar densamma som den normala processen vid avslut. Bortskaffa
eventuell mineralolja som har samlats i avfallsréren eller pa avfallsbrickan, och
stall in munstyckena pa avfallsréren.

c) Fyll pé oljeflaskan med mineralolja om det behévs.

d) Sakerhetskopiera matresultaten.

e) Se till att det inte finns nagot chip pa plattformerna, logga ut fran skarmen "HOME
(HEM)" och stang sedan av datorn.

f) Stédng AV T-TAS 01-instrumenthus och bildskarmens strombrytare.

Forsiktighet:
Instrumentet aterstélls nar strémmen slds PA igen och felet forsvinner darfor.
Om orsaken till felet inte har eliminerats kommer systemet att koéras tills felet
upptacks igen och felet kommer att visas.
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11. Bilaga

11.1.Fdrteckning over forbrukningsdelar

Tabell: 11.1-1

Katalog nr Artikelnamn Giltighetstid Anmarkningar
Artikel nr (modell nr) Forvaringsforhallanden g
PL Chip *1
18002 :
PL Chip *1
PL Chip Reservoir set Inga
18003 : :
PL Chip Reservoir set Inga
18004 BAPA tube *2
BAPA tube *2
Mineral oil Inga Sigma-Aldrich
330779 CAS-nr: 8042-47-5
o 1 [e]
MFCD00131611 5°C till 35°C EG-nr: 232-455-8

*1 Se bipacksedeln foér PL Chip.
*2 Se bipacksedeln for BAPA tube.

11.2.Forteckning Over separat salda artiklar

Tabell: 11.2-1

Katalog nr Artikelnamn Giltighetstid L
; - : o Anmarkningar
Artikel nr (modell nr) Forvaringsforhallanden
Barcode scanner Inga Foretagsnamn:
PTF100 :
LI2208-USBR 5°C till 50°C ZEBRA
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11.3.EMD (elektromagnetisk stérning) Teknisk dokumentation

Detta system uppfyller EMD-standarden (elektromagnetisk stérning), IEC 60601-1-2:
2014+AMD1:2020 (stromforsorjningsspanning pa endast 120V). EMD-standarden
anger att buller som genereras av den certifierade enheten inte far paverka andra
enheter, t.ex. smartphones, och att elektromagnetiska vagor som avges av andra
enheter inte far paverka den certifierade enheten till en viss niva.

Detta kapitel, liksom "1.3.1. Forsiktighetsatgarder vid systeminstallation", innehaller
alla instruktioner som kréavs for att uppréatthalla allman sakerhet och grundldggande
prestanda i samband med elektromagnetiska storningar. Las bada.

De tekniska beskrivningarna av EMD beskrivs nedan.

/\ VARNING

Detta system maste anvandas baserat pa informationen EMD tekniska
dokumentation.

For att forhindra negativa effekter av elektromagnetiska stérningar ska du
0 anvanda systemet i enlighet med féljande information.

- Anvand inte systemet nar det &r i ndra kontakt med, ovanpa eller under
andra enheter.
- Anslut inte andra an de angivna enheterna eller kablarna till systemet.
- Anvand inte barbara RF-kommunikationsapparater, t.ex. smartphones,
inom 30 cm fran det har systemet.

-Elektromagnetisk emission-

Tabell: 11.3-1
Testartikel for emission Tilldamplig standard Overensstdm
melse
. . o Grupp 1
Lednings- och utstralad RF-emission CISPR 11
Klass A

- Systemet anvander RF-energi endast for interna funktioner.
- Detta system ar lampligt for anvandning i medicinsk miljé som inte ar direkt ansluten till ett
kommersiellt lagspanningsdistributionssystem.

- Elektromagnetisk immunitet/yttre port -

Tabell: 11.3-2
Testartikel for immunitet Tillamplig Immunitetstestniva
standard
+8 kV (kontakturladdning)
Elektrostatisk urladdning IEC61000-4-2 +2, £4, £8, £15 kV
(lufturladdning)
3V/m

Utstrdlande RF-elektromagnetiskt

Falt IEC61000-4-3 80 MHZ - 2,7 GHz

80 % Amplitudmodulering (1 kHz)

Né&ra elektromagnetiska falt fran

tradlés RF-kommunikationsenhet 1EC61000-4-3 Se Tabell: 11.3-3

Magnetfalt for stromfrekvens IEC61000-4-8 30 A/m 60 Hz
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134,2 kHz 50% 65 A/m

13,56 MHz 50% 7,5 A/m

- Golvet bor vara av tra, betong eller keramiska plattor. Om golvet ar tackt med syntetiskt
material bor den relativa luftfuktigheten vara minst 30 %.

- Detta system ar lampligt fér anvandning i elektromagnetiska miljoer i specialiserade
medicinska anlaggningar.

Narfalt IEC61000-4-39

- Immunitet mot nérliggande elektromagnetiska filt fran tradlés RF-kommunikationsutrustning -

Tabell: 11.3-3

o Maximal Separation | Immunitet
Frekvens Frekvensba Kommunikation . - . e
) Modulation strom avstand testniva
(MHz) nd (MHz) service
(W) (m) (V/m)
Pul
380 - we o
385 390 TETRA 400 modulering 1,8 0,3 27
18 Hz
FM
430 - GMRS 460, + 5 kHz
4 2 2
>0 470 FRS 460 avvikelse 0.3 8
1 kHz sinus
710 Pul
704 - LTE-band 13, | >
745 modulering 0,2 0,3 9
787 17
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
800 TETRA 800, Puls
870 960 iDEN 820, modulering 2 0,3 28
CDMA 850, 18 Hz
930 LTE band 5
M1 ;
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
Puls
1700 - GSM 1900; .
1845 modulering 2 0,3 28
1990 DECT;
217 Hz
LTE Band 1, 3,
1970
4, 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Puls
2400 - .
2450 2570 802.11 b/g/n, modulering 2 0,3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE band 7
5240 Puls
5100 - WLAN 802.11 .
5500 modulering 0,2 0,3 9
5800 a/n
5785 217 Hz
Anvand inte RF-kommunikationsenheter, t.ex. smartphones, inom 30 cm fran detta system.
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- Elektromagnetisk immunitet/Ingang fér vixelstromsforsérjningsport -

Tabell: 11.3-4

Testartikel for immunitet

Tillamplig standard

Immunitetstestniva

Elektrisk snabb
transient/burst

IEC61000-4-4

+2 kV
Upprepningsfrekvens: 100 kHz

Overspénning
Linje till linje

IEC61000-4-5

+0,5 kV och £1 kV

Overspénning
Linje till jord

IEC61000-4-5

+0,5 kV, 1 kV och £2 kV

Ledad storning orsakad
av RF-elektromagnetiska
falt

IEC61000-4-6

3 V mellan 0,15 MHz och 80 MHz
6 V i ISM-bandet mellan 0,15 MHz och 80
MHz 80 % amplitudmodulering (1 kHz)

Spanningsfall

IEC61000-4-11

0 % Ut 0,5 cirkel
Fasvinkel 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270° och 315°

0 % Ut 1 cykel och 70 % Ut 25/30 cykel
Enkel fasvinkel pa 0 °

Kortvarigt stromavbrott

IEC61000-4-11

0 % Ut 250/300 cykel

- Den stromkalla som anvands i detta system ar lamplig fér den stromkvalitet som anvands i
specialiserade medicinska anlaggningar.
- FOr att fortsatta anvanda systemet nar strommen bryts (stromavbrott), anvand en stromkalla
som inte kommer att brytas.

- Elektromagnetisk immunitet/signalintag /utgangsport -

Tabell: 11.3-5

Testartikel for immunitet

Tillamplig
standard

Immunitetstestniva

Elektrostatisk urladdning

IEC61000-4-2

+8 kV (kontakturladdning)
+2, £4, £8, £15 kV (lufturladdning)

Ledad storning orsakad
av
RF-elektromagnetiska
falt

IEC61000-4-6

3V mellan 0,15 MHz och 80 MHz
6 V i ISM-bandet mellan 0,15 MHz och 80 MHz
80 % amplitudmodulering (1 kHz)

- Golvet bor vara av tra, betong eller keramiska plattor. Om golvet ar tackt med syntetiskt
material bor den relativa luftfuktigheten vara minst 30 %.
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11.4.Underhalls- och reparationsregister

Underhalls- och reparationsregister
[Maintenance, repair worker name (Namn pa underhalls- och reparationsarbetare)]

[Maintenance, repair worker address (Adress for underhalls- och

reparationsarbetare)]

[Point of contact for instrument failure (Kontaktperson vid instrumentfel)]

[Business hours (Oppettider)]

Tabell: 11.4-1

Installationsdatum

Datum

Instrumentets serie
nr

Datum for
underhall,
reparation

Uppgifter om underhall, reparation

utford av

/!
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[Laboratoriets namn]

[Ansvarig person]

[Datum for godkannande]

Tabell: 11.4-2

Kvalitetskontroll: Manuella SC-register

Instrumentets
serienummer.
"Systemkontrollen ar klar"
n?::fg“fgg visas Eqaaitaeﬂ? he;:er % | Godkand/underkand | utford av
implementerats.
/) Visa: Ja/Nej Godkand/underkand
/) Visa: Ja/Nej Godkand/underkand
/) Visa: Ja/Nej Godkand/underkand
/) Visa: Ja/Nej Godkand/underkand
/) Visa: Ja/Nej Godkand/underkand
/) Visa: Ja/Nej Godkand/underkand
/) Visa: Ja/Nej Godkand/underkand
/) Visa: Ja/Nej Godkand/underkand
/) Visa: Ja/Nej Godkand/underkand
/ Visa: Ja/Nej Godkand/underkand
/) Visa: Ja/Nej Godkand/underkand
/ Visa: Ja/Nej Godkand/underkand
/ Visa: Ja/Nej Godkand/underkand
/) Visa: Ja/Nej Godkand/underkand
/ Visa: Ja/Nej Godkand/underkand
/ Visa: Ja/Nej Godkand/underkand
/) Visa: Ja/Nej Godkand/underkand
/ Visa: Ja/Nej Godkand/underkand
/ Visa: Ja/Nej Godkand/underkand
/) Visa: Ja/Nej Godkand/underkand
/ Visa: Ja/Nej Godkand/underkand
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11.5.Revisionshistorik av bruksanvisning

Date of
publication
YYYY-MM-DD

Revisionsdetaljer

Revisionsnummer

2024-09-09

1. Avspeglar &ndring av féretagsnamn fran Fujimori
Kogyo Co. Ltd. till ZACROS Corporation.
(Sidhuvud och sidfot for alla sidor, samt
"Introduktion" och sista sidan)

2. Andrat produktnamn for PL Assay Consumables i
kapitel 11.

2023-12-11

1. Pa grund av uppdateringen av EMC-standarden
har artalet for standarden i féljande kapitel
andrats till EN IEC 61326-1:2021, EN IEC
61326-2-6:2021 och IEC
60601-1-2:2014+AMD1:2020.

- Tillagg till kapitel 1.3.1 "Anmarkning" om att det
skall kontrolleras tillsammans med 11.3
(sidnummer: 2-3/92)

- Kapitel 2.9 tabell 2.9-1 (sidnummer: 21/92)

- Kapitel 12.3: Anger att alla instruktioner som

krévs for att uppratthalla allmén sikerhet och

grundlaggande prestanda i samband med
elektromagnetiska stérningar ingar och lagger till
tillampliga teststandarder och nivaer fér

narfaltsimmunitet (sidnummer: 86/92)

2022-03-31

1. Lade till "fér professionellt bruk" pa forsattsbladet.
[Sidnr: Omslag]

2. Tillagd till programvarans cybersakerhet for
anslutning till natverket. [Sidnr: Prolegomenon]

3. Andra symbollexikon. [Sidnr: Prolegomenon]
-Lade till "Modellnummer", "Likstrom",
"Tillverkningsland", "Fuktbegransning for lagring"
och "Importor".

-Andra symbolen for "staplingsgréns".

-Andrade "IVD"-symbolen fran "For in vitro
diagnostisk anvandning" till "Medicinsk utrustning for
in vitro diagnostisk".

4. Lade till fragor relaterade till allvarliga incidenter i
avsnitt 1.2. [Sidnr: 1-1]

5. Fortydligade forhallandet mellan bortskaffning av
systemet och WEEE-direktivet och livslangden i
avsnitt 1.3.13. [Sidnr: 1-7]

6. Kapitel 2.9 Tabell: 2.9-1 Reviderad
produktsakerhetsstandard [Sidnr: 2-13]

7. Reviderade rubriken till avsnitt 9.6.1 om
kvalitetskontroll. [Sidnr: 9-10]

8. Lade till registrering av manuell SC till avsnitt 11.5
[Sidnr: 11-5-1, 11-5-2]

9. Lade till importéren pa sista sidan. [Sidnr: 11-7]

2020-12-21

1. Tillverkarens adressandring pa grund av flytt av
huvudkontor.
2. Rattelse av fel.

2020-05-20

1. Cybersakerhetsatgarder har lagts till i borjan.
2. "Rx only (Endast Rx)" har lagts till i symbollexikon.
3. Foljande korrigeringar har gjorts for att uppfylla
kraven i IEC60601-1-2: 2014.

- 1.3.1 Varningar om EMC har lagts till.

- 2.9 "IEC60601-1-2:2014" har lagts till i
standarder for elektromagnetisk kompatibilitet.

- 11.3 EMD (Elektromagnetisk stérning) Teknisk
dokumentation har lagts till.

2019-06-05

borttagen.

T-TAS 01

1. Féljande korrigeringar har gjorts till foljd av en
uppdatering av matprogramvaran.
- 7.1 Forklaring av knappen [Back (Tillbaka)] ar

TPO31 rev.3 2024-09




- 9.2 Forklaring av knappen [Back (Tillbaka)] ar
borttagen.

- 10.2 Metoden fér att atgérda fel i kod 121 och
221 ar andrad.
2. 2.7 Grafen ar korrigerad.

_11- 1. Nodvandiga forklaringar ar tillagda.
2018-11-15 - 1.3.1. Varningar och férsiktighetsatgérder féor EMC
- 4.1. Information om installationsutrymme
- 2.6. Felaktigt beteende pa grund av snabba
tryckningar
- 5.3. Hur man visar pektangentbordet. Hur man
sveper
- 6.1.3. Hur man atgardar nar enheten inte
upptacker testchip
- 6.1.4. Vad som visas om antalet inmatade tecken
dverskrider tillatet antal.
- 6.1.8. Vad som visas om antalet inmatade tecken
dverskrider tillatet antal.
- 7.1. Varningssymbol i resultatkolumnen, sortering
av RUO-kolumnen och vad som visas pa skarmen om 3
antalet inmatade tecken dverskrider tillatet antal
- 9.3.3. Antalet anvandare for operatérs-ID som kan
registrera sig
- 10.2. Hur du dtgérdar koderna 033, 121 och 221
- Information om forbjudna tecken i
textinmatningsrutan
2. Tilldmpliga delar redigeras pa grund av
férandringen av bildskarmen, oljeflaskan och
slangstyrningen.
3. Skarmen "Specimen Information
(Provinformation)" ar korrigerad. (6.1.4.)
4. Avsedd anvandning ar tillagd.
5. Symbolen fér europeisk éverensstammelse ar

tillagd.
2018-05-31 | Fullstandig revision
2017-08-30 | Nyligen utfardade 1
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Europeisk auktoriserad representant
Medical Device Safety Service GmbH
Schiffgraben 41 30175 Hannover, Germany

EU-importor
MedEnvoy
Prinses Margrietplantsoen 33 - Suite 123

2595 AM The Hague
The Netherlands

I Tillverkare
ZACROS Corporation
1-1-1 Koishikawa, Bunkyo-ku, Tokyo 112-0002 Japan

E-mail: ttas-info@zacros.co.jp
Kontakta din lokala distributér om du vill fraga per telefon.
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