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Norsk

Total Thrombus formation Analysis System
(Analysesystem for Trombedannelse)

T-TAS®01

for profesjonelt bruk

Brukerhandbok
- Bruksanvisningen -

Denne bruksanvisningen inneholder instruksjoner for bruk av T-TAS®01 Total Thrombus

formation Analysis System (analysesystem for trombedannelse). Les denne
bruksanvisningen grundig fagr du bruker systemet, og bruk det pa riktig mate.
Videre, vennligst oppbevar bruksanvisningen pa et lett tilgjengelig sted for referanse.
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Tiltenkt bruk

T-TAS 01-instrumentet er beregnet for bruk med T-TAS-reagens-brikker i det kliniske
laboratoriet.

Forord

T-TAS®01 Total Thrombus formation Analysis System (analysesystem for
trombedannelse) er en in vitro diagnostisk medisinsk enhet.

Uautorisert reproduksjon av innholdet i denne handboken, enten delvis eller i sin
helhet, er strengt forbudt.

Innholdet i denne handboken og systemspesifikasjonene kan endres uten forvarsel i
fremtiden.

Bildene i denne handboken kan veere forskjellige fra det faktiske produktet og
skjermen nér det gjelder versjon, design osv.

Bruk av systemet pd en mate som ikke er i samsvar med beskrivelsene i denne
handboken kan forarsake skade, personskade eller ugyldiggjere produktgarantien.
Dette systemet skal kun brukes av operatgrer med passende opplaering.
Utstyrsbeskyttelse kan ga tapt dersom dette systemet handteres feil av kunden, eller
ved bruk av systemet uten a fglge innholdet i manualen.

Produsenten patar seg ikke noe ansvar for skader som skyldes feil bruk av systemet
av kunden, eller fra bruk av systemet uten & falge innholdet i manualen.

Systemet leveres med en personlig datamaskin (dedikert datamaskin) og
bergringsskjerm (dedikert skjerm) for & kontrollere instrumentet. Ikke bruk den
dedikerte datamaskinen og den dedikerte skjermen med andre applikasjoner enn
dette systemet.

En omfattende klinisk diagnose ma stilles av ansvarlig lege basert ikke bare pa
maleresultater, men ogsé pa annen informasjon som klinisk presentasjon og andre

pr@veresultater.
Opphavsretten til denne handboken ligger hos ZACROS Corporation. T-TAS 01 er et
registrert varemerke for ZACROS Corporation.

Programvare Cybersikkerhet

T-TAS 01 -instrumentet bgr ikke kobles til et kablet eller tradlgst nettverk.

T-TAS 01-instrumentet er beregnet for bruk i det profesjonelle kliniske laboratoriet.
Kun autorisert personell ved anlegget skal ha tilgang til enheten.

I tilfelle denne tilstanden ikke kan sikres, er ytterligere cybersikkerhetstiltak
tilgjengelig for & hjelpe til med & begrense denne typen risiko.

Ta kontakt med ZACROS Corporation pa ttas-info@zacros.co.jp for mer informasjon.
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1. Viktige hensyn
1.1. Nar du leser denne handboken

Denne bruksanvisningen inneholder instruksjoner for korrekt og fullstendig drift av
T-TAS 01 Total Thrombus formation Analysis System (analysesystem for
trombedannelse). Vennligst les denne handboken grundig, og bruk systemet pa en
hensiktsmessig mate.

1.2. Advarsler og forholdsregler

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med T-TAS 01- instrumentet
skal rapporteres til produsenten eller deres autoriserte representant og den
kompetente myndigheten i EU-medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er
etablert.

I tillegg til & beskrive hvordan systemet fungerer, inneholder denne bruksanvisningen
punkter som bgr falges for & forhindre skade pa de som bruker systemet. Disse
elementene er klassifisert som fglger.

Sikkerhetsrelaterte forholdsregler

A ADVARSEL-symbolet indikerer fare. Det er fare for skade eller dgd hvis

driftsprosedyrene og reglene som er angitt her ikke implementeres
riktig eller ikke overholdes. Vennligst gjennomga de angitte
betingelsene grundig og sgrg for at de er oppfylt.

ADVARSEL

>

VAR FORSIKTIG-symbolet indikerer fare. Det er fare for systemskade

VAR eller store tap hvis driftsprosedyrene og reglene som er angitt her ikke
FORSIKTIG | implementeres riktig eller ikke overholdes. Vennligst gjennomga de
angitte betingelsene grundig og sgrg for at de er oppfylt.

Betydningen av symboler

Forbudt (innhold som ikke er tillatt under noen
omstendigheter)

Instruksjon (innhold som ma fglges)

Fare for brann eller brannskader, arsak til feil.

Fare for brannskader.

Fare for elektrisk stgt, arsak til feil.

Fare for eksplosjon.

Biologisk fare (fare for hudskade eller infeksjon).

QPP Pev

Andre instruksjoner, rad
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1.3. For a sikre sikker bruk

1.3.1.Forholdsregler for systeminstallasjon

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

(6)
(7)

Be kvalifisert personell om a installere systemet.
Installer pa et sted hvor systemet ikke vil bli utsatt for vann.

Installer pa et sted hvor det ikke er negative effekter fra atmosfaerisk trykk,
temperatur, fuktighet, ventilasjon, sollys, stgv eller luft som inneholder salt eller
svovel.

Vaer oppmerksom pé helling, vibrasjoner, stgt (inkludert sjokk og stgt under
transport) og andre sikkerhetsforhold.

Veaer oppmerksom pa frekvensen og spenningen til stremforsyningen, samt
strgmforbruk.

Koble dette systemet til en lett tilgjengelig stikkontakt.

Dette systemet er i samsvar med de grunnleggende kravene for immunitet og
utslipp angitt i EN IEC 61326-2-6:2021, IEC60601-1-2:2014+AMD1:2020 (For
120 V).

/\ ADVARSEL

Ikke installer systemet pa et sted hvor det kan bli utsatt for Q é
vann, eller pa steder som brukes til 3 lagre kjemikalier.

Ikke installer systemet pa steder der det er gass, eller i c ‘%
neerheten av brann.

Ikke installer systemet pa en ujevn overflate.

Systemfeil eller skade kan oppstd hvis instrumentet velter
eller faller.

Ikke bruk systemet med annen spenning enn den spesifiserte & &
strgmforsyningen.

Ikke bruk en annen adapter enn AC-adapteren som fglger

med systemet. &

Ikke bruk den medfglgende AC-adapteren for annet utstyr.

Fglg forholdsreglene som er angitt nar du bruker
AC-adapteren. Ikke demonter, modifiser eller skade & A
instrumentet.

Ikke koble en annen strgmkabel enn den som fglger med Q é
systemet til instrumentet.

Sgrg for en pélitelig jordforbindelse for bdde instrumentet og & &
den dedikerte datamaskinen.

Dette systemet er designet og testet i henhold til CISPR 11
Klasse A (miljg egnet for sykehus, etc.). Derfor kan dette
systemet forarsake radioforstyrrelser nar det brukes i
hjemmet. Hvis du bruker dette systemet i hjemmet, bgr det
tas en radiointerferensdemping.

T-TAS 01 TPO31 rev.3 2024-09 1-2



Dette systemet fungerer kanskje ikke som det skal nar det
forstyrres av elektromagnetiske bglger. Ikke bruk dette
systemet i naerheten av den sterke elektromagnetiske
bglgekilden (som tiltenkt RF-kilde uten barrierer).
Elektromagnetisk interferens kan oppdages ved avbrudd i
maleoperasjonen, feilvisning eller tap av skjermvisning.
For & forhindre de negative effektene av elektromagnetisk
interferens, bruk systemet i samsvar med fglgende
informasjon.
- Ikke bruk dette systemet i naer kontakt med eller pa toppen
av eller under andre enheter.

Ikke koble til noe annet enn den angitte enheten eller
kabelen.
- Ikke bruk baerbare RF-kommunikasjonsenheter som
smarttelefoner innenfor 30 cm fra dette systemet.

AVFER FORSIKTIG

® Ikke koble en USB-hub til den dedikerte datamaskinens USB-port.

0 Det anbefales a vurdere det elektromagnetiske miljget fgr du bruker dette
systemet.

Se 11.3. EMD (elektromagnetisk interferens) Teknisk dokumentasjon.

1.3.2.Forholdsregler fgr du bruker systemet

(1) Inspiser stramforsyningstilkoblingen, og s@rg for at systemet fungerer som det
skal.

(2) Sgrg for at alle ledninger er koblet til riktig og trygt.

(3) Veaer oppmerksom pa at bruk av mer enn ett utstyr med samme strgmforsyning
samtidig kan hindre innhenting av ngyaktige maleresultater, eller forarsake
fare.

/N\VAR FORSIKTIG

® Ikke koble til eller fra stopselet med vate hender. A A

0 Kjor en virussjekk pa USB-minnepenner koblet til den dedikerte
datamaskinen for & bekrefte sikkerheten fgr bruk.

1.3.3.Forholdsregler fgr bruk av systemet etter lange perioder med inaktivitet

Nar du bruker systemet igjen etter en lang periode med inaktivitet, sgrg for a
kontrollere at enhetene fungerer normalt og trygt far bruk.

1.3.4.Forholdsregler for a forhindre brann eller svikt under bruk

(1) Overvak hele systemet hele tiden for a sikre at det ikke er noen avvik.
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(2) Hvis systemavvik eller funksjonsfeil oppdages, sla AV strgmbryteren pa siden av

instrumentet (seFigur: 1.3-2 nedenfor), og koble AC-adapteren fra
stikkontakten. Ta deretter kontakt med teknisk stgtte umiddelbart.

Figur: 1.3-1 Figur: 1.3-2

(3) Hvis det sgles veeske pa instrumentet, sla AV stremmen, koble AC-adapteren

fra stikkontakten og tgrk av vaesken.

(4) Pass pa at ingen andre enn de tiltenkte brukerne bergrer enhetene.

/\ ADVARSEL

O

Ikke bruk i et miljg der det er brennbar gass.

Ikke bruk brennbare eller eksplosive gasser i naerheten av
systemet.

Dette systemet har ikke en eksplosjonssikker konstruksjon.

/A\VAR FORSIKTIG

Ikke bruk systemet med AC-adapteren dekket av en annen
gjenstand.

SI& AV stremmen umiddelbart for & stoppe systemet i noen av

fglgende situasjoner.

* Hvis vann, reagenser eller fremmedlegemer kommer inn i
instrumentet

* Hvis unormale lyder eller vibrasjoner observeres mens
instrumentet er i gang

* Til tider med unormal systemdrift

Ikke bruk andre forbruksdeler enn de som er spesifiserti "11.1 .Liste over

forbruksdeler ".

Bruk forbruksdeler som brikker som ikke har overskredet utlgpsdatoen.

Gyldighetsperioden er angitti "11.1 .Liste over forbruksdeler ".

Ve @ |0

Ikke trekk i dyser eller slanger med kraft. I tillegg ma du ikke trekke dysene
ut mer enn 165 mm (6,5 tommer). Det er fare for skade pa rar og koblinger.

T-TAS 01
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1.3.5.Forholdsregler for a forhindre skade under bruk

(1) Serg for at forholdsreglene for instrumenthandtering som er beskrevet i denne
handboken fglges strengt for & forhindre elektrisk stgt eller brannskader.

(2) Hvis du bruker testlgsninger, mineralolje, desinfeksjonsmiddel eller vaskemiddel,
bruk alltid personlig verneutstyr og bruk verneklaer som hansker, vernebriller
eller masker, og fglg instruksjonene gitt i denne handboken.

(3) Det er fare for skade ved direkte bergring av spisse gjenstander for hand. Sgrg
for & bruke gummihansker, og handter med forsiktighet.

A ADVARSEL

Ikke bergr de varme delene av AC-adapteren over lengre
perioder. Dette kan forarsake forbrenninger ved lav
temperatur.

Ikke 3dpne pumpedekselet ungdvendig. De interne
magnetventilene kan bli varme og forarsake brannskader.

B B

Ikke bruk annen strekkodeleser enn den som er spesifisert
som valgfritt tilbehgr.

Nar du handterer reagenser og prgver, bruk personlig
verneutstyr (som hansker og vernebriller) og verneklzer
(som laboratoriefrakker).

S 00 O

1.3.6.Forholdsregler for a forhindre biologiske farer

(1) Nar du handterer prgver, utfgrer vedlikehold, eller nar du utfgrer
avfallshandtering, veer oppmerksom pé at arbeidet involverer hdndtering av
biologiske farer, og bruk verneklzer (verneklzer, hansker, vernebriller, masker,
etc.) i henhold til lokale, statlige og nasjonale krav.

(2) Hvis mineralolje eller smittefarlige stoffer kommer i kontakt med huden, vask
eller dekontaminer det bergrte omradet i henhold til anleggets
arbeidsstandarder, og oppsgk lege om ngdvendig.

(3) Terk opp eventuelle vaesker umiddelbart som har rennet over fra beholdere og
over pa instrumentet.

(4) Hvis mineralolje eller prgver feilaktig inntas, sgk legehjelp.

/\ ADVARSEL

Bruk personlig verneutstyr (som hansker og vernebriller) og

0 vernekleer (som laboratoriefrakker) hvis du bergrer deler av ‘:

instrumentet som kan vaere forurenset med mineralolje eller
smittefarlige prgver.

1.3.7.Forholdsregler for handtering av vaeskeavfall og fast avfall

(1) Handter vaeskeavfall og fast avfall (brikke, beholder, ytre-kapsel osv.) som
potensielt smittefarlige stoffer.

(2) Hvis du kaster vaeskeavfall eller fast avfall, gjgr det som medisinsk avfall i
samsvar med lokale, statlige og nasjonale krav.
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/\ ADVARSEL

Hvis du kaster vaeskeavfall eller fast avfall, bruk personlig
verneutstyr (som hansker og vernebriller) og verneklaer
(som laboratoriefrakker).

1.3.8.Forholdsregler etter systembruk

(1)
(2)

(3)

(4)
(3)

SIa AV strgmmen ved & bruke den angitte prosedyren.
Nar du kobler fra ledningene, ma du ikke bruke overdreven kraft som & holde og
trekke i ledningene.

Vaer oppmerksom pa fglgende angaende lagringsstedet.
Oppbevares pa et sted hvor systemet ikke vil bli utsatt for vann.
Oppbevares i et omrade hvor det ikke er negative effekter fra atmosfaerisk
trykk, temperatur, fuktighet, ventilasjon, sollys, stgv eller luft som

®
@

®

@

inneholder salt eller svovelinnhold.

Veaer oppmerksom pa helling, vibrasjoner, stgt (inkludert sjokk og stet

under transport) og andre sikkerhetsforhold.

Ikke oppbevar i omrader hvor kjemiske midler er lagret eller gass er

tilstede.

Etter rengjgring, ordne tilbehgr og ledninger pent, og hold dem sammen.
Instrumentet bgr inspiseres og rengjgres, om ngdvendig, etter hver bruk for a
opprettholde optimal ytelse.

AVFER FORSIKTIG

Trekk ut stgpselet hvis systemet ikke skal veere i bruk pa en
stund.

A

Overhold lagringsforholdene ved lagring eller transport av
forbruksdeler eller deler som selges separat. Lagringsforhold
er angitti "11.1 .Liste over forbruksdeler " og "11.2 .Liste
over separat solgte varer ",

1.3.9.Forholdsregler for vedlikehold og inspeksjon

Serg for & utfere periodiske system- og komponentinspeksjoner. Se avsnitt 9 i denne
handboken.

1.3.10. Forholdsregler nar feil oppstar

Ikke prgv a reparere instrumentet nar det oppstar feil. Fglg riktige prosedyrer og

kontakt teknisk stgtte for reparasjoner. Forsgk pa & reparere instrumentet kan gjgre
garantien ugyldig.

/N\ ADVARSEL

O

Aldri demonter eller modifiser noen av systemets
komponentenheter.

£\ A\
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1.3.11. Forholdsregler for systemtransport og bevegelse

/N\ ADVARSEL

Dette systemet kan vaere kontaminert av smittsomme
praver. Ved transport eller flytting av systemet, bruk
personlig verneutstyr (som hansker og vernebriller) og

verneklaer (som laboratoriefrakker).

A VAR FORSIKTIG

Ikke pafgr stat pa eller slipp systemet nar du transporterer eller flytter det.
Dette kan fordrsake systemfeil eller skade.

Ikke transporter eller flytt systemet mens det er i gang.

Ikke transporter eller flytt systemet mens det er koblet til AC-adapteren
eller eksternt maskineri.

Dette kan fordrsake systemfeil eller skade.

1.3.12. Forholdsregler for systemtransport

A ADVARSEL

Dette systemet kan vaere kontaminert av smittsomme

prgver. Ved transport av systemet, bruk personlig A@
verneutstyr (som hansker og vernebriller) og verneklzer

(som laboratoriefrakker).

/A\VAR FORSIKTIG

O

Ikke kast pakkeboksene som systemet er fjernet fra ved levering.
Bruk disse pakkeboksene nar transport er ngdvendig.

0

Bruk de dedikerte pakkeboksene for transport. Veer dessuten oppmerksom
pa lagringsforholdene som er angitt i "2.9. Spesifikasjoner." ved transport
av systemet.

Tgm oljeflasken for mineralolje far du transporterer systemet.

1.3.13. Forholdsregler for avhending av systemet

T-TAS 01- instrumentet er designet for a ha en brukstid pa 5 ar, forutsatt 30 000
sykluser med analyser totalt. Komponenter i T-TAS 01-systemet (som instrumentet,
dedikert PC og skjerm) dekkes av det europeiske direktivet om avfall av elektrisk og
elektronisk utstyr (WEEE, 2012/19/EU) og ma avhendes pa en trygg mate og i
samsvar med disse direktivene. Disse gjenstandene ma avhendes via utpekte
innsamlingsanlegg utpekt av offentlige eller lokale myndigheter for a sikre at
komponentene ikke kastes som kommunalt avfall. For mer informasjon om
avhending av T-TAS 01- systemet, vennligst kontakt myndighetene,
renovasjonstjenesten eller din lokale representant.

T-TAS 01
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1.4. Advarselsetiketter

Advarselsetiketter vist nedenfor (Figur: 1.4-1) er festet til dette instrumentet.
Kontroller innholdet og plasseringen av etikettene, og fglg forholdsreglene.

Figur: 1.4-1

/\ ADVARSEL

En potensielt smittsom prave handteres innenfor den
stiplede linjen i bildet ovenfor.

Hvis du bergrer dette instrumentet, sgrg for at personlig
verneutstyr (som hansker og vernebriller) og verneklzer

0 (som laboratoriefrakker) brukes for & forhindre biologiske

farer.

Det er ogsa en mulighet for at smittsomme prgver kommer i
kontakt med den dedikerte skjermen eller datamaskinen.
Verneklaer ma ogsa brukes selv om du kun bruker den
dedikerte skjermen eller den dedikerte datamaskinen.

Selv om det ikke er vist her, er advarselsetikettene for hgy temperatur festet til de
interne magnetventilene.

AADVARSEL

® Ikke 3dpne pumpedekselet ungdvendig. De interne &
magnetventilene kan bli varme og forarsake brannskader.

T-TAS 01 TPO31 rev.3 2024-09 1-8



2. Systemoversikt

2.1. Definisjon av vilkar, konvensjoner som brukes i denne handboken

2.1.1.Definisjoner

Begreper som brukes i dette systemet er definert nedenfor (Tabell: 2.1-1).

Tabell: 2.1-1
Begrep Definisjoner

System Refererer til bade maskinvare og programvare.
Refererer til maskinvaren som brukes til & flytte prgven

Instrument . . o)
gjennom brikken og utfgre malingen.

Dedikert Refererer til den dedikerte personlige datamaskinen som

datamaskin brukes til & kontrollere instrumentet.

Refererer til den dedikerte programvaren som brukes til &

Malingsprogramvare | .
ingsprogramvar kjgre systemet.

Kanal 1. Refererer til side 1 (venstre side) av det doble

CH1 o
systemets malesystem.

Kanal 2. Refererer til side 2 (hgyre side) av det doble

CH2 o
systemets malesystem.

Refererer til engangs-strgmningskammer mikrobrikkene

Brikke som brukes med T-TAS 01-systemet.

e Systemsjekk. Denne funksjonen brukes til a diagnostisere
trykklekkasjer inne i baner. De tre typene systemsjekker er
som fglger.
Auto SC: Sjekker for trykklekkasjer inne i pumpene.
Simple SC: Utfgrer en enkel sjekk for trykklekkasjer inne i
pumpene.
Manual SC: Sjekker for trykklekkasjer opp til dysespissene.

Bobleventil Refererer til mekanismen der mineralolje aspireres fra en
oljeflaske og slippes ut til dysene for a eliminere luftbobler.

2.1.2.Konvensjoner som brukes i denne handboken

Denne handboken bruker fglgende konvensjoner.

Tabell: 2.1-2
Konvensjon Bruksformal
Angir steder i handboken det skal refereres til.
ok KRRk Eksempel) "2.1.2. Konvensjoner som brukes i denne
handboken"
Indikerer en konto som brukes til & logge pa det dedikerte
"kxx1 konto datamaskinens OS.

Eksempel) "Operator (Operatgr)"-konto
Indikerer en skjerm som vises pa den dedikerte skjermen.
Eksempel) "HJEMME" -skjerm, "Palogging" -skjerm
Indikerer steder som kan betjenes som vises pa den
[*H*]rx* dedikerte skjermen.
Eksempel) [HOME] -knapp, [Backup] -fanen

xR E*N_gkjermen
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Indikerer steder der tegn kan skrives inn som vises pa den
kK dedikerte skjermen.
Eksempel) |Operator ID| (Operatgr-ID-skrivefelt)
Figur: *. *-* Viser et bilde.
Tabell: *.*-* Viser en tabell.

2.2. Hva er T-TAS?

T-TAS (Total Thrombus Formation Analysis System) er et system som skaper og
analyserer trombedannelse under blodstrgmforhold ved hjelp av en
engangsmikrobrikke (heretter referert til som "chip (brikke)" ) med mikronivabaner.
Ved analyse med T-TAS fgres fullblod gjennom brikken, slik at stivheten til den
dannede tromben kan males i form av trykk.

En kronologisk trykkbglgeformgraf kan fas fra T-TAS-maleresultatene, noe som gjar
det mulig & evaluere omfattende total trombedannelse ved a analysere grafen og
sammenligne de beregnede parameterne.

m PL chip for analyse av blodplatetrombedannelse (primaer hemostatisk evne)
Spesifikk analyse av primaer hemostatisk evne er mulig ved bruk av
kollagenbelagte mikrokapillaere baner.

Se pakningsvedlegget til PL chip for ytterligere detaljer om PL chip.

Figur: 2.2-1

2.3. Maskinvareoversikt

Systemmaskinvaren bestar av T-TAS 01-instrumentet, dedikert datamaskin og
dedikert skjerm.

Dedikert
skjerm:
\ : ‘\‘k’\’“‘w
Dedikert —
datamaskin: Instrument
Figur: 2.3-1
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B Instrument:
Kontrollerer flyten av blodpragven gjennom brikken og maler stremningstrykket.
Trykkdata inne i stramningsbanen sendes til den dedikerte datamaskinen.

B Dedikert datamaskin:
Dette er en dedikert personlig datamaskin som brukes til & kjgre "measurement
software (maleprogramvaren)" som driver dette systemet. En strekkodeleser som
selges separat kan ogsa kobles til.

B Dedikert skjerm:
Fungerer som et grensesnitt mellom brukeren og dette systemet ved hjelp av en
bergringsskjerm.

2.4. Instrumentoversikt

2.4.1.Instrumentdriftoversikt

Dette instrumentet maler endringer i trykk nar blod inne i brikken koagulerer mens
blodprever mates til brikken. Instrumentet har doble malesystemer (pumpeenhet,
trinn), og er i stand til & utfgre malinger pa 2 brikker samtidig.

Forvarmertemperaturen styres til 36°C mens instrumentet er PA. Analysebrikken
kan plasseres pa forvarmeren i minst 1 min fgr analysen for a tillate stabilisering av
temperaturen. Dette trinnet er valgfritt, men kan redusere tiden det tar & varme opp
brikken til driftstemperaturen.

Brukeren plasserer brikken pa trinnet til kanalen som malingen utfgres for.
CH1-trinnet og CH2-trinnet styres ved den optimale temperaturen for maling mens
brikker plasseres.

Instrumentet holder dysen fylt med mineralolje. Brukeren fester en beholder til
tuppen av dysen, og overfgrer blodpragver til beholderen ved hjelp av en pipette
(felger ikke med). Brukeren fester ogsa kapselen til beholderen, og kobler
beholderen til den temperaturkontrollerte brikken. Instrumentet kontrollerer
mineraloljetilfarselen og maler trykket mens det mater blod inne i beholderen til
brikken, og viser resultatene pa den dedikerte skjermen.
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00

Oljeflaske CH1
|
Forvarmer CH1 trinn CH2 trinn
Figur: 2.4-1
Tabell: 2.4-1
Ngkkel Navn Beskrivelse

P1,P2 Trykksensor Maler trykket inne i banene.

V1,V2 3-veis ventil Veksler mellom inntak og utslipp i
bane.

V3,V4 2-veis ventil Lukker |nngan955|den ved kontroll
av trykklekkasjer.

M1,M2 Motor Driver pumpene.
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2.4.2.Navn pa instrumentdeler

Figur: 2.4-2
Tabell: 2.4-2

Nr. Navn Beskrivelse
Det er 2 pumpeenheter inne i dekselet.

1 | Pumpedeksel Dekselet ma ikke dpnes av andre enn
servicepersonell.
Dette er en beholder som brukes til 3 fylle
mineralolje. Den er utstyrt med et filter for a
forhindre at slangen blir forurenset med

) fremmedlegemer. Kapasiteten er 250 ml.
2 Oljeflaske g P

Sgrg for a forberede mineraloljen som er angitt
i “11.1 .Liste over forbruksdeler ". Bruk av en
annen mineralolje kan pavirke malingen; derfor
tilrddes forsiktighet.

Identifiserer brikketypen.

Leseren kan apnes og lukkes ved a ta tak i
handtaket til venstre for rengjgring. Vennligst bruk
lukket til andre tider enn ved rengjgring.

3 Brikkekodeleser

4 Brikkeholder Holder den innsatte brikken.

Denne kan brukes til 8 forvarme brikken.

5 Forvarmer Varmer opp brikken til 36°C mens instrumentet er
PA.
Her settes brikken inn ved CH1-maling. Nar

6 CH1 trinn brikken er satt inn, varmes scenen opp til en

temperatur som passer for malingen.
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Her settes brikken inn ved CH2-maling. Nar

7 CH2 trinn brikken er satt inn, varmes scenen opp til en
temperatur som passer for malingen.

8a | CH1 dyseholder Ved dispensering av blodprgver i reservoaret
plasseres dyser her slik at engangs-reservoaret

8b | CH2 dyseholder kan festes.
Dysene slipper ut mineralolje og er koblet til rgr.

9a | CH1 dyse Dysene kan forlenges opp til 165 mm (6,5
tommer). Det er imidlertid ikke mulig & bruke
CH1-dysen med CH2-trinnet og omvendt.
Reservoaret og SC-stangen festes til dysespissen

9b | CH2 dyse nar du utfgrer en maling eller manuell SC.
Nar den ikke er i bruk, plasser dysen pa toppen av
avlgpsrgret for a samle ut vaeske.

10a | CH1 SC-stang Nar du utfgrer manuell SC, sett inn dyser i
SC-stengene.

10b | CH2 SC-stang SC-stengene kan fjernes fra instrumentet, men
ma settes tilbake til sine opprinnelige posisjoner.

11a | CH1 avfallsrgr Dette er beholdere for oppsamling av avfallsvaeske
fra dyser.

11b | CH2 avfallsrer Hvis de fjernes fra instrumentet for tsmming, ma
de settes tilbake til sin opprinnelige posisjon.

12a | CH1 avfallsrgrholder Her settes avfallsrgr. Sgrg for & bruke disse med

12b | CH2 avfallsrgrholder avfallsrgr i den angitte tilstanden.

- Viser instrumentstatus. De respektive statusene til

13 | Statusindikator CH1 og CH2 vises med rgde og grgnne lysdioder.
Denne beholderen brukes til @ samle opp og lagre

14| Avfalisbrett avfallsvaeske som har rent over fra avfallsrgr.

Figur: 2.4-3

Figur: 2.4-4
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Tabell: 2.4-3
Nr. Navn Beskrivelse
Beskytter instrumentet mot stgv og rusk.
Bruk med dekselet &pent nar du utferer
15 | Deksel

malinger.

Lukk dekselet nar instrumentet ikke er i bruk.
Denne bryteren brukes til & sld instrumentet PA
og AV.

Det er DIP-brytere som brukes til & bestemme
instrumentdrift pa innsiden av bryterdekselet.
Bryterdekselet ma ikke apnes av andre enn
servicepersonell.

Tilkoblingspunkt for en USB-kabel for a

18 | USB-port kommunisere med den dedikerte
datamaskinen.

16 | Strgmbryter

17 | DIP-bryter

19 | Strgmport Koble til strgmadapteren for instrumentet.

2.4.3.Statusindikatorer

Statusindikatorene vist i boksen i bildet nederst til venstre (Figur: 2.4-5) er delt inn
i CH1 og CH2, som hver indikerer statusen til den aktuelle kanalen. Videre er
tabellen nede til hgyre (Tabell: 2.4-4) viser forholdet mellom LED-indikatorene og

status.

| | Tabell: 2.4-4

@ * -

= i/ LED-indikator | Kanalstatus

& T oo 8 ) AV Instrumentets

ﬁ‘ strgmforsyning AV

Red PA Forbereder for maling
Rad .
blinker Fell
Grgnn PA M&ling standby
Grgnn oy
blinker Utfgrer maling

Figur: 2.4-5

* CH1 og CH2 pa instrumentet er delt opp som vist i falgende bilde (Figur: 2.4-6).

Figur: 2.4-6
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2.4.4.Plassering for tilkobling av USB-minnepinne

Hvis du kobler en USB-minnepenn til den dedikerte datamaskinen, kobler du til den
gvre USB-porten foran (se bildet nedenforFigur: 2.4-7). Den nederste USB-porten
foran brukes til strekkodeskanneren som selges separat.

Figur: 2.4-7

2.5. Inngang med strekkodeskanner (selges separat)

Selges separat (se "11.2 .Liste over separat solgte varer”) strekkodeskanner kan
brukes til a legge inn prgveinformasjon som pasient-ID og partinummer for brikken.

/\ ADVARSEL

® Ikke bruk annen strekkodeleser enn den som er spesifisert som valgfritt
tilbehgr.

2.5.1.Bruke strekkodeleseren

Koble strekkodeleseren USB-terminal til USB-porten nederst foran pa den dedikerte
datamaskinen.

Etter & ha trykket p& fitems to be entered| p& bergringsskjermen for & aktivere
dialogboksen, trykk pa strekkodesleserbryteren og skann deretter strekkoder.
Strekkodeverdier legges inn som de er.

4 @) Grense for tegn N
Maks. antall tegn: Opptil 100 tegn for kommentarer, 30 tegn for
andre oppfgringer.

Forbudte tegn: "," (komma) og piktogrammer

Hvis ","(komma) angis, konverteres det til " "(mellomrom). j

-

Figur: 2.5-1
2.5.2.Kompatible strekkodesymboler
Codel128, Code39, ITF, Codabar
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2.6. Oversikt over maleprogramvare

9 Informasjon
Maleprogramvare brukes til & utfgre maling, vise data og utfgre vedlikehold
ved & trykke pé bergringsskjermen. Men hvis du trykker raskt pa den, kan
utilsiktet oppfersel oppsta. Langsom bergring kan forhindre funksjonsfeil.

(Figur: 2.6 1) nedenfor viser hovedskjermene og gir en oversikt over
maleprogramvaren.

“HOME (Hjem)"-skjerm

"Maintenance
(Vedlikehold)"-skjerm

“Measurement menu
(Malingsmeny)”-skjerm "Data display
- (Datavisning)"-skjerm

"Measurement (Maling)"-skjerm

. 5 +

Figur: 2.6-1

m “HOME (Hjem)”-skjerm

Dette er hovedskjermen for maleprogramvaren.
Denne skjermen brukes til @ vise skjermbildet “Measurement menu (Malingsmeny)”,
"Data display (Datavisning)”-skjermen og "Maintenance (Vedlikehold)"-skjermen, samt
for a avslutte maleprogramvaren.

B “Measurement menu (Malingsmeny)”-skjerm

Velg maleelementet (navn pa analysebrikken) pa denne skjermen.
B "Measurement (Maling)"-skjerm

Denne skjermen viser veiledning for maleprosedyrer, trykkgrafer og maleresultater.
En operatgr-ID registrert av "Supervisor (administrator)" kreves for a utfgre
maleoperasjoner.

m "Data display (Datavisning)"-skjerm

Denne skjermen viser en liste over maleresultater lagret pa den dedikerte datamaskinen,
og trykkdatagrafer.
B "Maintenance (Vedlikehold)"-skjerm

Denne skjermen brukes til 8 utfgre systemvedlikehold og registrere operatgr-1D.
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]
Det viste innholdet og funksjonene som kan brukes vil variere avhengig av brukerkontoen
som brukes til & logge pa den dedikerte datamaskinen.

Fglgende fire kontoer (Tabell: 2.6-1) kan brukes til a logge pa det dedikerte
datamaskinens OS.

Tabell: 2.6-1
Konto Beskrivelse Passord
Dette er standard brukerkontoen.
Operatgr Den brukes til & utfgre maleoperasjoner og utfgre Nei

daglig vedlikehold.

Dette er brukeradministratorkontoen. Den brukes
Administrator til a registrere operatgr-ID og utfgre en Ja
sikkerhetskopiering av data.

T-TAS-service Dette er kontoen for servicepersonell. Ja

Zacros Dette er produsentens konto. Ja

2.6.1.Skjermovergang

Skjermovergangsknapper som vist nedenfor (Figur: 2.6-2) er plassert i hver av
skjermene gverst til hgyre i maleprogramvaren. Innholdet og aktiv/inaktiv status for
disse knappene endres avhengig av instrumentstatus.

[iiowe J5ack ]

Figur: 2.6-2
a) Knapp vist i posisjon [A]

[HOME (HJEM)]: Viser "HOME (HJEM)"-skjermen.

Ingen visning: Overgang til "HOME (HJEM)"-skjermen er deaktivert.
Hvis brikker er satt inn, vises [HOME (HJEM)]-knappen nar de
fijernes i samsvar med veiledningen pa skjermen.

b) Knapp vist i posisjon [B]

[Back (Tilbake)]: Viser den tidligere viste skjermen.

[Data]: Viser "Data display (Datavisning)"-skjermen.

Ingen visning: Skjermovergang er deaktivert. Skjermovergang er deaktivert
mens malingen utfgres.
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/ € Informasjon \

Nar USB-kommunikasjon mellom enheten og den dedikerte PC-en blir
avbrutt mens "Measurement (Maling)"-skjermen vises, blir [HOME
(HIEM)]-knappen aktiv.

Nar USB-kommunikasjon mellom enheten og den dedikerte PC-en avbrytes
mens kategorien [Device (Enhet)] pa "Maintenance
(Vedlikehold)"-skjermen vises og bokstavene pa kontrollknappen blir gra,
blir [HOME (HJEM)] og [Back (Tilbake)]-knappene aktive.

* Normalt er skjermovergangsknapper deaktivert mens instrumentet er i
drift.

2.7. Analysere trykkbglgeformgrafer

T-TAS-systemet beregner parametere med fglgende metode fra trykkbglgeformgrafer
oppnadd nar du utfgrer maling. De beregnede parameterne vises som maleresultater
og lagres pa den dedikerte datamaskinen.

60.0 Okklusjonstrykk f
'

/

48.0 =
36.0 S
24.0 , ;
/ '

12.0 1 owasy Ly |
0.0 Grunntrykk ) ;OST 9"

00:00 06:00 12:00 18:00 24:00 30:00

Figur: 2.7-1

m PL Chip
- Okklusjonsstarttrykk = Grunntrykk +10kPa
- Okklusjonstrykk = Grunntrykk +60kPa

Begrepene i grafen ovenfor er definert som fglger.

e Tidspunktet da okklusjonsstarttrykket nas er kjent som okklusjonsstarttiden
(OST).

e Tidspunktet da okklusjonstrykket nas er kjent som okklusjonstid (OT).

e Omradet under responskurven for 10 minutters perioden er kjent som AUC.

Hvis trykkbglgeformen nar okklusjonstrykket innen 10 minutter, legges omradet
under responskurven frem til ankomstpunktet til omradet for den gjenvaerende
tiden med gvre grense som okklusjonstrykket, og det kombinerte omradet
beregnes som AUC.
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2.8. Liste over innhold

T-TAS 01-systemet inneholder fglgende (Tabell: 2.8-1).

Forbruksdeler og deler som selges separat er ikke inkludert. Referere til "11.1 .Liste
over forbruksdeler" og "11.2 .Liste over separat solgte varer” og forberede separat.
Tabell: 2.8-1

Nr. Navn Mengde
1 | Instrument 1
2 | Oljeflaske (250 ml) (den er installert inne i instrumentet.) 1
3 | Instrument AC-adapter Identifikasjonsmerke: Grgnn 1

(inkl. instrument AC-adapter stremkabel)

4 | Instrument USB-kabel 1
5 | Dedikert datamaskin 1
6 | Datamaskin AC-adapter Identifikasjonsmerke: Hvit 1

(inkl. strgmkabel for AC-adapter for datamaskin)
7 | Dedikert skjerm 1
8 | Overvak bunnplate 1
9 | Skjerm AC-adapter Identifikasjonsmerke: Gul 1

10 | Skjerm USB-kabel 1
11 | VGA-kabel 1
12 | Skjermstativ 1
13 | Riflet skrue 2
14 | Avfallsrgr 2
15 | SC-stang 2
16 | Trakt 1
17 | Brukerhandbok 1

~ Identifikasjonsmerke: Hvit

Figur: 2.8-2

Identifikasjonsmerke: Gul

Figur: 2.8-3 Figur: 2.8-4
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2.9. Spesifikasjoner

/\ VAR FORSIKTIG

®

Hvis temperaturen som systemet er installert ved er innenfor
lagringstemperaturomradet, men utenfor driftstemperaturgrensene, la
systemet sta en stund og la det tilpasse seg driftstemperaturen (20°C til

30°C) for bruk.

For referanse: Hvis systemet lagres ved 15 C, er den omtrentlige tiden som
systemet blir stabilt 30 minutter.

Lagringstemperaturen varierer mellom instrumentet og mineraloljen.
Referere til "11.1. Liste over forbruksdeler"(Tabell: 11.1-1) for detaljer om
lagringstemperaturen for mineraloljen.

Instrumentspesifikasjonene er som fglger (Tabell: 2.9-1).

Tabell: 2.9-1
Nr. Artikkel Beskrivelse
1 Produktnavn T-TAS®01 Total Thrombus formation Analysis
System (analysesystem for trombedannelse)
2 | Modell navn T-TAS 01-1
3 Tiltenkt spenning AC-adapter: 100 til 240 VAC 50/60 Hz
Instrument: DC 12V (3,5A)
4 | Strgmforsyningsspenningsvariasjon | £10 %
5 Strgmforsyning transient Kategori 11
overspenning
6 | Tiltenkt strgmforbruk 42W eller mindre *
7 | Dimensjoner 320(B)x247(H)x360(D)mm
8 | Vekt 6,0 kg
9 | Rekkevidde for trykkdeteksjon -60kPa til 200kPa
10 | Lager temperatur >ecl _SOOC
Pakketilstand
11 | Oppbevaringsfuktighet 10 % t_iI 90 %. Det skal ikke veere kondens.
Pakketilstand
12 | Driftstemperatur 20°C til 30°C
13 | Driftsfuktighet 20 % til 80 %. Det skal ikke vaere kondens.
14 | Driftshgyde Under 2000 moh
15 | Vurdert forurensningsniva Forurensningsniva II
16 | Standarder for produktsickerhet | ENe1010.2-101:2017, IEC61010-2-101:2018
EN IEC61326-1: 2021 Klasse A,
Standarder for elektromagnetisk EN IEC61326-2-6: 2021 Klasse A,
17| ompatibilitet IEC 60601-1-2: 2014 +AMD1:2020 (ved en
forsyningsspenning pa 120 V)
18 | Periodiske reservedeler Ingen
19 | Annet Begrenset til innendgrs bruk

* Tiltenkt stremforbruk for hele systemet er 60W.

T-TAS 01
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3. Driftsflyt

Driftsflyten for @ utfgre maling med dette systemet er vist i fglgende diagrammer. Sgrg
for en helhetlig forstaelse av denne flyten.
Denne strgmmen innebaerer maling ved & bruke en PL chip som eksempel.

9.4.1. Sjekker for avfallsvaeske
9.4.2. Kontrollere gjenvaerende
oljeniva

5.2. Oppstart av instrumentet
5.3. Starte opp den dedikerte
datamaskinen og skjermen
5.4. Bobleventil

For malingen

6.1.1. Forberedelse for PL-maling

6.1.2. Venstre bane - Oljeforsyning

6.1.3. Sette inn PL Chip

6.1.4. Venstre bane - legge inn

prgveinformasjon

6.1.5. Venstre bane - Laster prgver
e 6.1.6. Venstre bane - Maling

PL ma“ng 6.1.7. Hgyre bane - Oljeforsyning

6.1.8. Hgyre bane - legge inn

prgveinformasjon

6.1.9. Hgyre bane - Lasting av praver

6.1.10. Hgyre bane - Maling

6.1.11. Fjerning av PL Chip

8.1. Sikkerhetskopiering av
maleresultater

8.2. Stoppe systemet

8.3. Lukking av dekselet

9.4.1. Sjekker for avfallsvaeske
9.4.2. Kontrollere gjenvaerende
oljeniva

9.5.1. Rengjgring av instrumentet
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4. Installasjon

Be kvalifisert personell om & installere systemet.
Ta kontakt med teknisk stgtte hvis du har spgrsmal.

/A\VAR FORSIKTIG

® Ikke kast pakkeboksene som systemet er fjernet fra ved levering.
Bruk disse pakkeboksene nar transport er ngdvendig.

4.1. Driftsmiljg

Systemet bestar av instrumentet, dedikert datamaskin og dedikert skjerm
Totalvekten til dette systemet er ca. 12 kg.

For installasjon av dette systemet, klargjar en arbeidsbenk eller et bord som kan baere
denne vekten og har et horisontalt nivd med mindre vibrasjoner. I tillegg, for a
installere dette systemet og utfgre malinger, krever det en minimum benkeplass pa 90
x 50 x 50 cm (bredde x dybde x hgyde). Vennligst se kapittel "1.3.1" for advarsler og
forsiktighetspunkter for installasjon.

Bruk dette systemet under fglgende (Tabell: 4.1-1) miljgforhold.

Tabell: 4.1-1
Artikkel Tilstand

Brukssted Innendgrs

Driftstemperatur og Temperatur: 20°C til 30°C

fuktighet Relativ fuktighet: 20 % til 80 % (det skal ikke veere
kondens)

Hayde Under 2000 moh

Strgmkrav 100 til 240 VAC, 50/60 Hz
¢ Plasseringen skal veere fri for pulver eller stgv.
¢ Plasseringen bgr ikke utsettes for direkte sollys.
¢ Plasseringen bgr ikke utsettes direkte for lufttrekk

Annet . .
fra klimaanlegg eller vifter.
« Det skal ikke vaere kjemikalier, gass eller apen ild i
naerheten.

4.2. "Supervisor (Administrator)"-kontopassordinnstilling

/\VAR FORSIKTIG

0 Serg for at brukeradministratoren administrerer passordet for "Supervisor
(Administrator)"-kontoen.

Det er ngdvendig & angi et passord for "Supervisor (Administrator)"-kontoen som
brukes av brukeradministratoren for & logge pa den dedikerte datamaskinen. Nar du
installerer systemet, be kvalifisert personell angi et passord. Be dessuten kvalifisert
personell om 3 tilbakestille passordet hvis du glemmer det.
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4.3. Kabling

Be kvalifisert personell utfgre elektriske tilkoblinger.
Dette systemet bestar av det elektriske utstyret vist i folgende diagram (Figur: 4.3-1).

P USB R VGA .
Instrument Datamaskin Skjerm
P usB

AC-adapter AC-adapter AC-adapter

Identifikasjons Identifikasjons Identifikasjons

merke: Grgnn merke: Hvit merke: Gul
100 til 240 100 til 240 100 til 240
VAC, VAC, VAC,
50/60 Hz 50/60 Hz 50/60 Hz
Grunnfestet Grunnfestet

Figur: 4.3-1
/\ ADVARSEL

Sgrg for en palitelig jordforbindelse for bade instrumentet

og den dedikerte datamaskinen. 2 C

0 Det er fare for brann, elektrisk stgt eller brannskader.

Koble dette systemet til en lett tilgjengelig stikkontakt. A A

® Ikke koble til en annen stremkabel eller AC-adapter enn de Q A
som fglger med systemet, til instrumentet.

AVFER FORSIKTIG

Ikke koble andre enn de spesifiserte enhetene eller kablene til den dedikerte
datamaskinen.
Det er fare for funksjonsfeil.

Ikke koble en USB-hub til den dedikerte datamaskinens USB-port.
Det er fare for funksjonsfeil.

0 Kjor en virussjekk pa USB-minnepenner koblet til den dedikerte
datamaskinen for & bekrefte sikkerheten fgr bruk.
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5. Fgr malingen

5.1. Registrering av operatgr-1D

Maleprogramvaren sjekker den registrerte operatgr-IDen, samt operatgr-IDen som
ble angitt nar malingen utfgres. Det vil ikke vaere mulig & utfere maleoperasjoner hvis
ID-ene ikke stemmer overens.

ID-registreringsprosedyren vises i "9.3.3. [Operator ID (Operatgr-ID)]-fane". Det er
ngdvendig a logge pa med "Supervisor (Administrator)"-kontoen for & utfgre denne
prosedyren.

5.2. Oppstart av instrumentet

,&pne dekselet og sla PA (Figur: 5.2-2) strgmbryteren pa venstre side av instrumentet.

a

Oﬁl
4

Figur: 5.2-1 Figur: 5.2-2

5.3. Starte opp den dedikerte datamaskinen og skjermen

a) Trykk pa den dedikerte skjermen og datamaskinens strembrytere én gang for a sla
dem PA.

Figur: 5.3-1 Figur: 5.3-2

b) Standby-skjermen vises nar den dedikerte datamaskinen starter opp.

Figur: 5.3-3

Den dedikerte datamaskinens dato og klokkeslett justeres av kvalifisert personell.
Kontakt teknisk stgtte hvis den viste datoen og klokkeslettet er feil.

Hvis maleprogramvaren tidligere ble avsluttet med "Operator (Operatgr)"-kontoen,
vil pdlogging automatisk utferes med samme konto, og oppstartsskjermen for
maleprogramvaren vil umiddelbart vises.
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c) Palogging
Sveip opp pa standby-skjermen (Figur: 5.3-4 Standby-skjerm) for & vise "Sign-in
(Palogging)"-skjermen (Figur: 5.3-5 "Sign-in (Palogging)"-skjermen).
Nar du sveiper, bergr den nedre delen av skjermen med én finger i omtrent to
sekunder, og sveip den deretter raskt opp pa skjermen.
Rekkefglgen kontoer vises i vil endres basert pa forrige utloggingsrekkefglge.

ZACROS

Figur: 5.3-4 Standby-skjerm Figur: 5.3-5 "Sign-in (P&logging)"-skjermen

Hvis maleprogramvaren tidligere ble avsluttet med en annen konto enn "Operator
(Operatgr)", eller brukeren logger pa igjen etter & ha logget ut, vil det veere
ngdvendig a velge "Operator (Operatgr)"-kontoen pa "Sign-in
(Palogging)"-skjermen for & logge pa.

Selv om du er logget p& med "Supervisor (Administrator)"-kontoen, velger du
"Supervisor (Administrator)"-kontoen pa "Sign-in (Pélogging)"-skjermen for &
logge pa.

6 (Administrator)"-kontoen.
1. Hvis bergringstastaturet for passordinntasting ikke vises.

- Sl& av den dedikerte skjermen og sl& den pa etter & ha ventet et par
sekunder.

- Etter at "Sign-in (Palogging)"-skjermen vises, trykk pa
passordinntastingsfeltet for @ vise bergringstastaturet.

Figur: 5.3-6

2. Hvis [Password Reveal (Hvis passord)]-knappen ikke vises.

- Slett alt passordet du skrev inn. Nar du begynner & skrive inn
passordet igjen, vises [Password Reveal (Hvis passord)]-knappen.

Figur: 5.3-7
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d) Oppstart av T-TAS 01 maleprogramvare

Ved a logge pa starter maleprogramvaren T-TAS 01 opp, og "HOME
(HIJEM)"-skjermen vises.

ZACROS

AL O]

Figur: 5.3-8 Oppstartsskjerm Figur: 5.3-9 "HOME (HJEM)"-skjerm

e) T-TAS 01 instrumentinitialisering

Nar "HOME (HJEM)"-skjermen vises, initialiseres instrumentet automatisk nar
instrumentet er PA.

Nar initialiseringen er fullfgrt, lyser [Measure (Maling)]-knappen, og aktiverer
malealternativet.

Figur: 5.3-10 Figur: 5.3-11
Nar du starter opp for fgrste gang hver dag, utfgr bobleventilasjon etter at
initialiseringen er fullfgrt. (Se neste side.)

5.4. Bobleventil

/A\ VAR FORSIKTIG

0 Etter oppstart av systemet, utfgr bobleventilasjon fgr den fgrste malingen.
Det er fare for feil hvis det er luftbobler i slangen.

® Ikke trekk i dyser eller slanger med kraft. I tillegg ma du ikke trekke dysene
ut mer enn 165 mm (6,5 tommer). Det er fare for skade pa rar og koblinger.

Utfer falgende operasjoner for a sikre at mineraloljen nar spissen av dysene og
eliminer eventuelle bobler inne i slangen.

Far bobleventilasjon, utfagr "9.4.1. Sjekker for avfallsvaeske" og "9.4.2. Kontrollere det
gjenveerende oljenivaet "
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a) Plasser CH1- og CH2-dysene i avfallsrgrene.
e

.i S ¢ mn §

o N ., .
° °

<§ CJ_";IM.V‘)]

Figur: 5.4-1

Figur: 5.4-2

b) Trykk pa [Maintenance (Vedlikehold)]-knappen for a vise "Maintenance
(Vedlikehold)"-skjermen.
Hvis [Measure (Maling)]-knappen eller navnet pa knappene pa "Maintenance
(Vedlikehold)"-skjermener nedtonet, gjenkjenner ikke maleprogramvaren
instrumentet.
Se "10. Feilsgking".

Figur: 5.4-3 Figur: 5.4-4

) Trykk péd CH1 og CH2 [Bubble Vent (Bobleventil)]-knappene.

Figur: 5.4-5 Figur: 5.4-6

Kontroller at dysene er satt inn i avfallsrarene og trykk pa [OK]-knappen.
Bobleventileringsprosedyren vil begynne. Ved & utfgre bobleventilasjonsprosedyren,
blir luft drevet ut, og innsiden av slangen fylles med mineralolje.
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6. Maling

For malingen, utfgr "9.4.1. Sjekker for avfallsveeske" og "9.4.2. Kontrollere det
gjenveerende oljenivaet ".

A\VAR FORSIKTIG
0 Sgrg for at den gjennomsiktige koblingen og munnstykket er tett koblet til.

Hvis de er Igst tilkoblet, hold den gjennomsiktige koblingen og vri den med
klokken for a lukke den godt.
a) Trykk pa [Measure (Maling)]-knappen pa "HOME (HJEM)"-skjermen.

Figur: 6-1

b) Skjermen "Measurement menu (Malingsmeny)" vises. Trykk pa [Chip (Brikke)]
knappen for typen maling som skal utfgres.
Denne menyen viser bare knappene for elementer som det er mulig @ male for, og
det er tider nar bare en enkelt knapp vises. Det er 2 knapper i falgende eksempel
(Figur: 6-2).

Figur: 6-2

/\ ADVARSEL

Dette arbeidet medfgrer smittefare.
For & forhindre biologiske farer, sgrg for at personlig
verneutstyr (som hansker og vernebriller) og verneklzer
0 (som laboratoriefrakker) brukes.

Det er fare for forurensning av vaeskeavfall, brikke,
beholder eller ytre-kapsel. Kast som medisinsk avfall i
samsvar med lokale, statlige og statlige forskrifter.

/\ VAR FORSIKTIG

Ikke trekk i dyser eller slanger med kraft. I tillegg ma du ikke trekke dysene
ut mer enn 165 mm (6,5 tommer). Det er fare for skade pa rar og koblinger.

O

Ikke bruk andre forbruksdeler enn de som er spesifisert i "11.1. Liste over
forbruksdeler".
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0 Bruk forbruksdeler som brikker som ikke har overskredet utlgpsdateringen.

6.1. PL-maling

/N\VAR FORSIKTIG

0 Detaljer om forholdsregler for handtering av blodprgver og maleresultater
for PL-maling finnes i bruksanvisningen som fglger med PL Chip.

Les brikkens bruksanvisning grundig fgr du utferer malinger.

Brikken for PL-malingen har venstre og hgyre bane, som gjgr at to blodpraver kan
males. Venstre bane ma brukes forst, etterfulgt av hgyre bane. Det er ikke
nedvendig a bruke begge banene pa en PL Chip, men rekkefslgen pa malingen kan
ikke reverseres. (dvs. venstre bane kan ikke brukes etter hgyre bane).

Fgr du utfgrer en PL Chip-maling, sgrg for at PL Chip har nadd romtemperatur.

6.1.1.Forberedelse for PL-maling

Ved a trykke péa [PL Chip] knappen, vises PL Chip "Measurement (Maling)"-skjermen,
og en automatisk SC starter hvis systemet nettopp har blitt startet opp. Mineralolje
vil slippes ut fra dysespissene. Sett dysene i avfallsrgrene som instruert pa
skjermen.

P& andre tidspunkter enn etter oppstart, fortsett til neste trinn.
Informasjonen pa venstre halvdel av "Measurement (Maling)"-skjermen er for CH1,

og informasjonen pa hgyre halvdel er for CH2.
E F

Put the nozzle in the Put the nozzle 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.

cccccccccccc

FaP——

ZACROS _AFTAS 0]

Figur: 6.1-1
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Tabell: 6.1-1

T-TAS 01

Symbol Beskrivelse
Al1,A2 | Viser trinntemperaturene CH1 og CH2.
B1,B2 | Viser CH1- og CH2-trykket nar du utfgrer maling.
C1,C2 | Viser CH1 og CH?2 feilstatus.
D Viser feilstatus for forvarmeren.
E Viser "HOME (HJEM)"-skjermen.
F Gar tilbake til forrige skjermbilde.
G1,G2 | Viser driftsveiledning for CH1 og CH2.
H1,H2 | Viser kanalen og banen under veiledning.

* Tegnfargen for denne delen vil vaere den samme
(bla, oransje) som den til banemerket (L, R) pa
instrumentet.

Bruk nar du utfgrer en banesjekk.

TPO31 rev.3 2024-09
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6.1.2.Venstre bane - Oljeforsyning

Begynn CH1 og CH2 oljetilfgrsel. Mineralolje slippes ut fra dysespissene. Sett dysene
i avfallsrgrene som instruert pa skjermen.

Put the nazzle in the
wasle bube.

Wiaiting for T-TAS device
o initiakze.

......

ZACROS AT 01 Figur: 6.1-2

6.1.3.Sette inn PL Chip

a) Nar oljetilfgrselen er fullfgrt, vises en veiledningsskjerm som ber om innsetting av
brikke.

. . nserl chip into CH2

[Chz Proc

- — . Figur: 6.1-3

o1 R .
b) Sett inn PL Chip pa baksiden (se posisjon indikert med stiplet linje i bildet nederst
til hgyre (Figur: 6.1-6)) av scenen for kanalen som skal males.

— cH1 CH2 _ T - < —me -
Merkelapp y W —

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

*Hvis "Heating (Oppvarming)"-skjermen eller "Specimen information
(Prgveinformasjon)"-innfgringsskjermen ikke vises, betyr dette at brikken ikke blir
oppdaget riktig.

Bruk fglgende prosedyre for & gjenopprette systemet.

(1) Fjern brikken.

(2) Sjekk tilstanden pa brikke-etiketten. Tark bort flekker fra etiketten hvis mulig,
og hvis den ikke er i stand til a forbedre etikettens tilstand pa grunn av slitasje eller
andre arsaker, bytt ut brikken med en annen.

(3) Rengjgr brikkekodeleseren.

Se "9.5.1. Rengjgring av instrumentet” for prosedyren.
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(4) 1 samsvar med instruksjonene pa skjermen, sett inn brikken rett pa baksiden.
(5) Kontakt teknisk stgtte hvis samme feil oppstar gjentatte ganger.

4 € Tips! T\ —

Plassering av brikken p& forvarmeren for a varme
den opp pa forhand reduserer oppvarmingstiden

som kreves etter innsetting av brikken. = = 2
Forvarmeren holdes konstant pd 36°C mens \ - ‘ I_ |
instrumentet er PA. =

K j Figur: 6.1-7 Forvarmer

c) Oppvarmingen starter nar PL Chip settes inn. Det tar flere minutter fgr
temperaturen stabiliserer seg.

CH1 Process wen Pamn CH2 Process wenPam

it i i
Heating Heating

e e -

ZACROS _AFHS ()]

Figur: 6.1-8
6.1.4.Venstre bane — legge inn prgveinformasjon

a) Nar oppvarmingen er fullfgrt, vises "Specimen information
(Prgveinformasjon)" for venstre bane automatisk.

Ved & trykke pa [Enter Specimen Information (Angi
prgveinformasjon)]-knappen for den aktuelle kanalen under oppvarming, kan
0gsa "Specimen Information (Prgveinformasjon)" vises.

Hvis du ikke bruker den venstre banen, trykk pa [X]-knappen (se figur: 6.1-10)
til hgyre for "Specimen Information (Prgveinformasjon)". Trykk pa [Yes
(Ja)]-knappen pa utgangsbekreftelsesskjermen for & fortsette til "6.1.7. Rett
bane - Oljeforsyning".

P » Enter Specimen Infarmation T » Enter Specimen Infarmation
Heating Heating

i - i o

ZACROS _ZIBS 0]

Figur: 6.1-9
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b) Skjermbildet "Specimen Information (Prgveinformasjon)" vises. Elementer med
en stjerne (*) er obligatoriske elementer.

[ ) R

Forbudte tegn: "," (komma) og
Sampiing | 5 piktogrammer.

Date Time

Lot No. ‘

Sample ID

Test No. 00031 Grense for tegn
Operator D" | | Maks. antall tegn: Opptil 100 tegn for
Patient D * | kommentarer, 30 tegn for andre

nmn

] Hvis ","(komma) angis, konverteres det til

" "(mellomrom).

Comment ‘

®ok K /

Figur: 6.1-10

9 Testnummer tildeles automatisk.
Et testresultatidentifikasjonsnummer vises i testnummer boksen. Nar datoen
endres, blir numre som starter fra 00001 automatisk tildelt (opptil 999999).
Dette nummeret kan ikke endres.

Tabell: 6.1-2
Prgveinformasjon Beskrivelse Oppfaring
Artikkel
Test nummer Tall som brukes av instrumentet for & Automatisk

identifisere testresultater.

Operatgr ID Operatgr ID nummer Obligatorisk
Pasient ID Pasient ID nummer Obligatorisk
Sample ID Prgve ID nummer Valgfritt
Dato og Klokkeslett | Dato og klokkeslett for blodprgvetaking Valgfritt
for Prgvetaking
Partinummer Partinummer Valgfritt
Kommentar Merknadsfelt Valgfritt

c) Trykk pa Iitems to be entered|. Hvis tastaturet ikke vises, kan det vises ved a trykke
pa [Keyboard (Tastatur)]-ikonet nederst til hgyre pa skjermen.

e Skriv inn et nummer for Operator ID| som er registrert av administrator. Maling vil
ikke veere mulig dersom ingen Operatgr ID er registrert.

e Datoen for |Samp|ing Date Time| velges ved hjelp av kalenderikonet, men gjeldende
tid vises for tiden. Korriger gjeldende verdi til riktig tidspunkt for blodprgvetaking.

e Hvis brikken fijernes etter & ha lagt inn prgveinformasjon, behandler systemet
brikken som en ny selv om den samme brikken settes inn igjen. Legg inn pa nytt
ved a legge inn prgveinformasjon pa nytt. Men siden det er fare for a forvirre
brikken eller forurense prgver, anbefales det ikke & sette inn brikker som allerede
er satt inn igjen.
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d) Etter at informasjonen er skrevet inn, trykker du pa [OK]-knappen for &
bestemme prgveinformasjonen. Nar du trykker pa [OK]-knappen, vises en
veiledning om prgveinnlasting pa gvre side av skjermen. (Lasting av prgver er
forklart i 6.1.5). Pa den nedre delen av skjermen vises prgveinformasjonen. Men
hvis antallet tegn som beskriver prgveinformasjonen er hgyt, vises ikke tegn som

overskrider grensen.

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
Reservor, place the cap,
and remove the overflow-

cap.
Connect the reservor lo

+ Enter Specimen Infarmation

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

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

Connect the reservair o

Figur: 6.1-11

ZACROS RIS (]

6.1.5.Venstre bane - Laster prgver

a) Etter inntasting av prgveinformasjon er fullfgrt, vises beskrivelsen av
prgveinnlasting.

* "Over-cap removal (Ytre-kapsel fjerning)" og "Reservoir insertion
(Beholder-innfgring)"-bilder vises gjentatte ganger pa veiledningsskjermen
(Figur: 6.1-12 nedenfor), men tallene 1, 2, 3 og 4 vises gverst til hgyre pa
bildene, og derfor bgr bruksveiledningen sees i rekkefglge fra 1.

*» Enter Specimen Information

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

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

Connecl the resenor o
the Left path

+ Enter Specimen Infarmation

Connect a new Resandolr
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,

o
DD 000 G490 OO0 MO0 1000

ZACROS RIS (]

Figur: 6.1-12

b) Taerk kun opp mineraloljen som fester seg til omradet rundt dysen, samtidig som
du ikke suger opp mineraloljen som er fylt opp til dysespissen.

Plasser dysen i dyseholderen for den aktuelle kanalen. Oppbevar rgret inne i
dyseholderen. Sett beholderen inn i munnstykket.
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c) Fyll forsiktig reservoaret med 300 til 330 pL antikoagulert fullblod (se
pakningsvedlegget for PL Chip for egnede antikoagulanter) mens du sgrger for at
blodet ikke inneholder luftbobler.

Figur: 6.1-14 Figur: 6.1-15

d) Lukk beholderen med kapselen med ytre-kapsel. Skyv godt inn ovenfra, og la
overflgdig blod renne over i ytre-kapsel. Nar du gjgr det, sgrg for at det ikke er
mellomrom mellom beholderen og kapselen og ytre-kapselen.

Ytre-kapsel '_
8 e
Beholderens
kapsel

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

/\ ADVARSEL

0 Hvis mengden blod i beholderen er for mye, kan blodet sgle
ut nar du lukker kapselen.
e) Fjern kun ytre-kapsel. Kast den fjernede ytre-kapsel pa riktig mate som
smittefarlig avfall.

Figur: 6.1-19
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f) Sett beholderen inn i venstre side av innsettingssporet til brikken (med

stgttering) til du kjenner motstand. Sg@rg for at brikken og beholderen er satt
uten mellomrom.

Figur: 6.1-20 Figur: 6.1-21

g) Trykk pa [Start]-knappen for & starte malingen av venstre bane.

+ 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.Venstre bane - Maling

a) En utjevnet trykkgraf vises pa skjermen under maling.

+ 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) Malingen er fullfgrt nar en av falgende betingelser er oppfylt:

* Hvis trykkverdien fgr utjevning nar den angitte verdien (60kPa ved utfgring
av PL-maling)

* Grafen viser utjevnede verdier, og derfor kan det se ut som om verdien ikke har
nadd 60kPa.

e Hvis den angitte tiden (10 minutter for PL-maling) har gatt siden starten av
malingen
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¢) En melding og resultater vises nar malingen er fullfert. Trykk pa [OK]-knappen.
Maleresultater lagres i den dedikerte datamaskinen.

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...(Fjern beholderen fra brikken)" vises pa
skjermen, fjern beholderen fra brikken. Pass pa at brikken ikke faller fra
instrumentet nar du gjor det.

/\ ADVARSEL

Fjern beholderen fra brikken med forsiktighet.
0 Det er en mulighet for at blod som er igjen inne i beholderen
kan lekke ut.

* "Reservoir removal (Beholder fjerning)"- og "Nozzle insertion
(Dyseinnsetting)"-bilder vises gjentatte ganger, men tallene 1, 2, 3 og 4 vises
gverst til hgyre pa bildene, og derfor bgr driftsveiledning vises i rekkefglge fra 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

Vri deretter beholderen horisontalt og fjern det deretter fra dysen (Figur: 6.1-26,
figur: 6,1-27). Sett dysen inn i avlgpsrgret. Kast den fjernede beholderen pa
riktig mate som smittefarlig avfall.
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Figur: 6.1-26 Figur: 6.1-27

/\ ADVARSEL

0 Fjern beholderen fra dysen med forsiktighet.

Det er en mulighet for at blod som er igjen inne i beholderen
kan lekke ut.

* Registrer resultatene pa skjermen fra tiden venstre banemalingen er fullfgrt til
dette punktet.

Resultatvisningen slettes nar neste operasjon utfgres. Utfgr deretter en sjekk
pa "Data display (Datavisning)"-skjermen.

Trykk pa [OK]-knappen. Ga ut av resultatvisningen og forbered deg pa maling av
hgyre bane.

Referere til "6.1.8. Hgyre bane - legge inn prgveinformasjon” for detaljer om
prosedyren for & fullfare malingen kun for venstre bane.

6.1.7.Hgyre bane - Oljeforsyning

Begynn CH1 og CH2 oljetilfgrsel. Mineralolje slippes ut fra dysespissene. Sett dysene
i avfallsrgrene som instruert pd skjermen.

"
+ Enter Specimen Infarmaticn

Figur: 6.1-28
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6.1.8.Hgyre bane - legge inn prgveinformasjon

a) Nar oljetilfarselen er fullfert, vises skjermbildet "Specimen Information
(Prgveinformasjon)" for riktig bane automatisk.
"Specimen Information (Prgveinformasjon)" vises ogsa ved & trykke pa [Enter
Specimen Information (Angi pr@gveinformasjon)]-knappen for den aktuelle

kanalen.

Hvis du ikke bruker den riktige banen, trykk pa [X]-knappen (se figur: 6.1-29) til
hayre for "Specimen Information (Prgveinformasjon)". Trykk pa [Yes
(Ja)]-knappen pé avslutningsbekreftelsesskjermen for a fortsette til "6.1.11.

Fjerning av PL Chip".

b) Skjermbildet "Specimen Information (Pr@gveinformasjon)" vises. Elementer med
en stjerne (*) er obligatoriske elementer.

4

Test No. 00033

) (

Operator ID *

nn

Sample ID

Forbudte tegn: ",

Sampling

piktogrammer.

nn

Date Time

o |

Hvis ",

Patient ID * |

Lot No.

mn

(mellomrom).

Comment

|
|

B oo o] [@or

Figur: 6.1-29

N

€ Grense for tegn

| Maks. antall tegn: Opptil 100 tegn for
| kommentarer, 30 tegn for andre
‘ (komma) og

(komma) angis, konverteres det til

~

J

9 Testhummer tildeles automatisk.

Et testresultatidentifikasjonsnummer vises i testhnummer boksen. Nar datoen
endres, blir numre som starter fra 00001 automatisk tildelt (opptil 999999).

Dette nummeret kan ikke endres.

Nar du logger pa med "Supervisor

Tabell: 6.1-3
Prgveinformasjon Beskrivelse Oppfgring
Artikkel
Test nummer Tall som brukes av instrumentet for & | Automatisk
identifisere testresultater.
Operatgr ID Operatgr ID nummer Obligatorisk
Pasient ID Pasient ID nummer Obligatorisk
Sample ID Prgve ID nummer Valgfritt
Dato og Klokkeslett | Dato og klokkeslett for Valgfritt
for Prgvetaking blodpragvetaking
Partinummer Brikke partinummer Valgfritt
Kommentar Merknadsfelt Valgfritt
¢) Trykk pa |items to be entered|. Hvis tastaturet ikke vises, kan det vises ved a trykke

pa [Keyboard (Tastatur)]-ikonet nederst til hgyre pa skjermen. Ved a trykke pa
[Same patient ID (Samme pasient-ID)]-knappen, kopieres pasient-ID og Lot No.
som er angitt i venstre bane.

T-TAS 01
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e Skriv inn et nummer for |[Operator ID| som er registrert av administrator. Maling
vil ikke vaere mulig dersom ingen Operatgr ID er registrert.

e Datoen for |Samp|ing Date Time| velges ved hjelp av kalenderikonet, men
gjeldende tid vises for klokkeslettet. Korriger gjeldende verdi til riktig tidspunkt
for blodprgvetaking.

» Hvis brikken fjernes etter & ha lagt inn prgveinformasjon, behandler systemet
brikken som en ny selv om den samme brikken settes inn igjen. Legg inn pa nytt
ved & legge inn preveinformasjon pa nytt. Men siden det er fare for a forvirre
brikken eller forurense prgver, anbefales det ikke a sette inn brikker som allerede
er satt inn igjen.

d) Etter at informasjonen er skrevet inn, trykker du pa [OK]-knappen for &
bestemme prgveinformasjonen. Nar du trykker pa [OK]-knappen, vises en
veiledning om prgveinnlasting pa @vre side av skjermen. (Lasting av prgver er
forklarti 6.1.9).

P& den nedre delen av skjermen vises prgveinformasjonen. Men hvis antallet tegn
som beskriver prgveinformasjonen er hgyt, vises ikke tegn som overskrider grensen.

» 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 info the
Reservoir, place the cap, Reservoir, place the cap,
and remove the overflow- and remove the overflow-
cap. cap.

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

Reference
04 00 !
0000 0200 0400 0800 0800 10:00 ., . AP 0000 0200 0400 0800 0800 10:00 e T

ZACROS _ZIBSOI  ourins rivesrion Figur: 6.1-30
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6.1.9.Hgyre bane - Lasting av pragver

a) Etter at innfgring er fullfgrt, vises beskrivelsen av prgveinnlasting.

* "Over-cap removal (Ytre-kapsel fjerning)" og "Reservoir insertion
(Beholder-innfgring)"-bilder vises gjentatte ganger pa veiledningsskjermen
(Figur: 6.1-31 nedenfor), men tallene 1, 2, 3 og 4 vises gverst til hgyre pa
bildene, og derfor bgr bruksveiledningen sees i rekkefglge fra 1.

* Enter Specimen Information * Enter Specimen Informaticn

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
Reservoir, 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.

ZAI{_‘:S _EImSgp : . . Figur: 6.1-31

b) Terk kun opp mineraloljen som fester seg til omradet rundt dysen, samtidig som
du ikke suger opp mineraloljen som er fylt opp til dysespissen.

Plasser dysen i dyseholderen for den aktuelle kanalen. Oppbevar rgret inne i
dyseholderen. Sett beholderen inn i munnstykket.

Figur: 6.1-32

c) fyll beholderen med 300 til 330 pL antikoagulert fullblod (se pakningsvedlegget
for PL Chip for egnede antikoagulanter) mens du sgrger for at blodet ikke
inneholder luftbobler.

Figur: 6.1-33 Figur: 6.1-34
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d) Lukk beholderen med beholder-kapselen med ytre-kapsel. Skyv godt inn ovenfra,
og la overflgdig blod renne over i ytre-kapsel. Nar du gjgr det, sgrg for at det ikke
er mellomrom mellom beholderen og kapselen og ytre-kapselen.

Ytre-kapsel

Beholderens
kapsel

Figur: 6.1-35 Figur: 6.1-36 Figur: 6.1-37

/\ ADVARSEL
0 Hvis mengden blod i beholderen er for mye, kan blodet sgle .
ut nar du lukker kapselen.

e) Fjern kun ytre-kapsel. Kast den fjernede ytre-kapsel pa riktig mate som
smittefarlig avfall.

'
/‘ Figur: 6.1-38

f) Skyv beholderen inn pa hgyre side av innsettingssporet til brikken(med
stgttering) til du kjenner motstand. Sg@rg for at brikken og beholderen er satt
uten mellomrom.

Figur: 6.1-39 Figur: 6.1-40
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g) Trykk pa [Start]-knappen for & starte malingen av hgyre bane.

+ Enter Specimen Information

Caonnect a new Reservoir
to Nozzle and put it on
thia Nozzks Hokler

njgct a sample into the
Reservoir, place the cap,
and remove the overfiow-
cap.

Connet the reservoir i

\\ ; tha Right path.

+ Enter Specimen Information

Cannect a new Reservoir
. 2 to Nozzle and put it on

tha Nozzks Hokiar

Inject a sample into the

Reservoir, place tha cap,

and remove the overflow-

cap.

Connect the resenvoir to

N\, im Right path

ZACROS _E<ETS Of

6.1.10. Hgyre bane - Maling

Figur: 6.1-41

a) En utjevnet trykkgraf vises pa skjermen under maling.

+ Enter Specimen Infarmation

Measuring at right path

+ Enter Specimen Information

Measuring at right path

Figur: 6.1-42

b) Malingen er fullfgrt nar en av fglgende betingelser er oppfylt:

* Hvis trykkverdien fgr utjevning nar den angitte verdien (60kPa ved utfering

av PL-maling)

* Grafen viser utjevnede verdier, og derfor kan det se ut som om verdien ikke har

nadd 60kPa.

e Hvis den angitte tiden (10 minutter for PL-maling) har gatt siden starten av

malingen

T-TAS 01 TPO31 rev.3
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c) En melding og resultater vises nar malingen er fullfgrt.
Trykk pa [OK]-knappen. Maleresultater lagres i den dedikerte datamaskinen.

Figur: 6.1-43

ZACROS _AFIS ]

d) Nar "Remove the reservoir from the chip..."(Fjern beholderen fra brikken) vises
pa skjermen, fjern beholderen fra brikken. Pass pa at brikken ikke faller fra
instrumentet nar du gjor det.

/\ ADVARSEL

Fjern beholderen fra brikken med forsiktighet.
0 Det er en mulighet for at blod som er igjen inne i

beholderen kan lekke ut.

* "Reservoir removal (Beholder fjerning)"- og "Nozzle insertion
(Dyseinnsetting)"-bilder vises gjentatte ganger, men tallene 1, 2, 3 og 4 vises
gverst til hgyre pa bildene, og derfor bgr driftsveiledning vises i rekkefglge fra

+ Enter Spacimen Infarmation

Remave the resanveir
from the chip.

Detach the nozzle from
the reservor and put it n
the wasta tute.

Figur: 6.1-44

ZACROS _ALIS (]

* Ved & trykke pa endringsknappen for grafvisning (seFigur: 6.1-45 nedenfor)
vist i nedre venstre hjgrne av grafen etter maling av hgyre bane, kan
grafvisningen endres mellom "1 bane" og en "overlagret graf av venstre og
hgyre bane".

I‘_‘l Figur: 6.1-45
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Deretter snur du beholderen horisontalt og fjerner det fra dysen (Figur: 6.1-46,
Figur: 6.1-47). Sett dysen inn i avigpsrgret. Kast den fjernede beholderen pa
riktig mate som smittefarlig avfall.

Figur: 6.1-46 Figur: 6.1-47

/\ ADVARSEL

Fjern beholderen fra dysen med forsiktighet.
0 Det er en mulighet for at blod som er igjen inne i beholderen
kan lekke ut.
Trykk deretter pa [OK]-knappen.

6.1.11. Fjerning av PL Chip

a) Fjern brikken fra det aktuelle steget som instruert i "Remove chip from
CH* (Fjern brikken fra CH*)".
Kast den brukte brikken pa riktig mate som smittefarlig avfall.

+ Enter Specimen Information  [ERE

Remaove chip from CH1

] |
w mee ok woo osw 100 g,

ZACROS _EFTS 01  ioceiins iemce v . Figur: 6.1-48
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b) Brikkemaling er na fullfgrt.

+ Enter Specimen Information

+ Enter Specimen Information

Chip measurement

Chip measurement
completed,

completed

Figur: 6.1-49

* Registrer skjermresultatene i inspeksjonsrapporten fra det tidspunktet

malingen av hgyre bane er fullfgrt til dette tidspunktet.
Resultatvisningen slettes ndr neste operasjon utfgres. Utfgr deretter en sjekk

pa "Data display (Datavisning)"-skjermen.

Trykk pa [OK]-knappen for & ga ut av resultatvisningen og forberede neste
maling.
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7. "Data display (Datavisning)"-skjerm

Maleresultatene som er lagret pa den dedikerte datamaskinen kan vises pa "Data
display (Datavisning)"-skjermen.

Trykk pa [Data]-knappen pa "HOME (HJEM)"-skjermen for & vise "Data display
(Datavisning)"-skjermen.

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

7.1. Visning av dataliste

Data som er lagret pa den dedikerte datamaskinen, vises pa "Data display
(Datavisning)"-skjermen.

ZACROS IS 0] T 01 o Figur: 7.1-1
Tabell: 7.1-1
Symbol | Artikkel Beskrivelse
A Vis element Viser elementer som vises i datalisten.

Ved & trykke pa et visningselement, sorteres
elementer med det elementet som referanse.

*In er ikke mulig a sortere etter RUO-kolonnen.

Se fglgende tabell (tabell: 7.1 2) for detaljer om
hvert visningselement.
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Symbol | Artikkel Beskrivelse
B Dataliste Viser en liste over data malt samme dag.
Maledatoen for de viste dataene vises i "D".
Nar et hgyt antall tegn legges inn for
prgveinformasjon, er det ikke mulig for datalisten a
vise alle de angitte tegnene.
For a vise resten av prgveinformasjonen som ikke
vises, trykk pa en hvilken som helst data for a velge,
og trykk pa [Measurement Result Detail Enter
(Maleresultatdetaljinnfgring)]-knappen for a vise
detaljene.
C [Backup Ved a trykke pa [Backup
(Sikkerhetskopie | (Sikkerhetskopiering)]-knappen nar den er bl3,
ring)]-knappen starter sikkerhetskopieringen.
Bl&: Forberedelse av sikkerhetskopiering fullfart
. Gra: Sikkerhetskopiering er ikke mulig (ingen
USB-minnepenn er satt inn, eller data er ikke valgt
under sikkerhetskopieringen)
D Datavisningsdat | Viser maledatoen i datadisplayet.
o]
E [Date Select Datoen som datalisten vises for kan velges.
Enter]-knappen | ved § trykke pa denne knappen vises en liste over
datoer der data er lagret. Ved a trykke pa en dato i
listen, vises maledata for den datoen i en liste.
F [Measurement Etter & ha trykket pa dataene som skal vises i detalj
Result Detail i datalisten for a velge dem, trykker du pa
Enter [Measurement Result Detail Enter
(Maleresultatdet | (Maleresultatdetaljinnfaring)]-knappen for 3 vise
aljinnfgring)]-kn | detaljerte resultater.
app
G Meldingsvisnings | Meldinger knyttet til sikkerhetskopiering av
omrade maleresultater vises.
H [USB]-ikon Nar maleprogramvaren gjenkjenner
USB-minnepennen, vises et ikon.
ﬁr Ved a trykke pé dette ikonet far du fjerner
USB-minnepennen, kan minnepennen fjernes trygt.
I [Keyboard]-ikon | Ved a trykke pa ikonet vises et tastatur pa skjermen.
] [HOME Viser "HOME (HJEM)"-skjermen.
(HJEM)]-knapp
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Tabell: 7.1-2

Vis element Beskrivelse av vist element Endring
mulig / ikke
mulig
Tall som brukes av instrumentet for a i
Test No. identifisere testresultater. tkke mulig
Date Maledato Ikke mulig
Start Time Starttidspunkt for maling Ikke mulig
Forskningsapplikasjonsmaling (maling for .
RUO annet enn medisinsk bruk) merkefelt Tkke mulig
Chip Malt brikke Ikke mulig
Channel Malekanal Ikke mulig
Operator ID Opera.t(Zir-ID-nL.Jmmer (oppgitt som Tkke mulig
prgveinformasjon)
Patient ID Pa5|er_1t ID-nummer (oppgitt som Mulig
prgveinformasjon)
Sample 1D Pr@ve.-ID-numr.ner (oppgitt som Mulig
pr@veinformasjon)
Sampling Date and Dato og klokkeslett for blodprgvetaking Muli
Time (oppgitt som prgveinformasjon) 9
Lot No. Brlkke?—partmur_nmer (oppgitt som Tkke mulig
prgveinformasjon)
Comment Merkn-ader (Iagt inn som Mulig
prgveinformasjon)
Maleresultater
Maleresultater Hvis advarselsmerket J
vises ved siden av dataene, betyr det at
Result "Pressure decreasing (trykket synker) Ikke mulig
[501]" ble oppdaget under malingen.
For mer informasjon om "Trykk synker
[501]", vennligst se "10.2 Tabell: 10.2 1",
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7.1.1.Sikkerhetskopiering av maleresultater

Kun maleresultater sikkerhetskopieres med denne prosedyren. Trykkdata lagres
ikke.

For & sikkerhetskopiere maleresultater og trykkdata, er det ngdvendig & logge pa
med "Supervisor (Administrator)"-kontoen og utfgre sikkerhetskopieringen fra
"Maintenance (Vedlikehold)"-skjermen.

a) Ved a koble en USB-minnepenn til den dedikerte datamaskinen, blir [Backup
(Sikkerhetskopiering)]-knappen bla, og et [USB]-ikon vises nederst til hgyre pa
skjermen.

b) Ved & trykke pa [Backup (Sikkerhetskopiering)]-knappen gverst pa skjermen, kan
maleresultater for den viste datoen lagres p& USB-minnepennen.
[Backup (Sikkerhetskopiering)]-knappen blir gra mens USB-minnepennen brukes.

c) Nér [Backup (Sikkerhetskopiering)]-knappen blir tilbake til bla, og
"Sikkerhetskopiering til USB-minnepennen fullfgrt." vises nederst pa midten av
skjermen, er vellykket sikkerhetskopiering fullfart.

Trykk pé [USB]-ikonet nederst til hgyre pa skjermen og fjern USB-minnepennen
fra den dedikerte datamaskinen etter a ha forsikret deg om at [USB]-ikonet har
forsvunnet.

Hvis det oppstar en feil under sikkerhetskopieringen, "Sikkerhetskopiering til
USB-minnepennen mislyktes. [632]” vises nederst pa midten av skjermen.

d) Filer som skal sikkerhetskopieres

e Destinasjonsmappen for maleresultatet:
[ USB flash drive ] ¥T-TASO1¥MeasuredResult ¥ YYYYMMDD

® Navnet pa maleresultatfilen:
"YYYYMMDDHHMMSS"_"Chip type"_MeasuredResult"TestNumber".csv
f.eks.) PL-maling: 20181205143217_PL_MeasuredResult00001.csv

® Format for maleresultatfilen: Antall kolonner er seks. Avgrenset med komma.

® Innhold i maleresultatfilen: Referere tilTabell: 7.1-3.

Tabell: 7.1-3
Rad Kolonne [ 1] Kolonne [ 2 ] til kolonne [ 6 ]
Vareidentifikasjonsnavn

1 T-TAS, TILSTAND OG RESULTAT,,,,

2 Blank i

3 BETINGELSE, Blank eller RUO, appversjon,*.*.* * FW-versjon, * ** **
4 Test No., Testhummer,,,,

5 Startdato, Startdato,,,

6 Start, Time, Starttid,,,

7 OperatgrID, , Operatgr-1D,,,

8 SamplelD, , Sample-ID,,,* (Antall redigeringer)

9 PasientID, , Pasient-ID,,, *(Antall redigeringer)

10 Lot No., , brikke partinummer,,,

11 Dato og klokkeslett for Dato og tidspunkt for prgveoppretting,,,* (Antall

prgvetaking, redigering)
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12 Kommentar, , Kommentar,,,*(Antall redigeringer)
13 Unormal bglgeform, Unormal bglgeformbestemmelsesmerke,,,,
14 RESULTAT, e
15 Brikke, Type brikke,,,,
16 Kanal, Malingskanal,,,,
17 *1 | AUC (Omradet under kurven), | AUC (Omrédet under kurven),,,,
Okklusjonstid, Okklusjonstid, (tt:mm:ss),,,
18 Trykk Trykk pd slutten av malingen, (kPa) ,,,,

*1: Begge lagres avhengig av indeksen til den kvalitative vurderingen.
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7.2. Viser datadetaljer

Ved a velge dataene og trykke pa [Measurement Result Detail Enter]-knappen, vises
detaljerte resultater.

ZACROS _AEHS 0]

Figur: 7.2-1 @
N

+ Date Select Ei'
—— e »Tho. Select Enter
£

se
w0
0

[F T T T TR )

L
ZACROS _AFUS (]
Figur: 7.2-2
Tabell: 7.2-1
Symbol | Artikkel Beskrivelse

L Detaljerte Viser detaljerte resultater for dataene valgt fra
resultater datalisten.

M [Save Ved & trykke pa den bl [Save (Lagre)]-knappen,
(Lagre)]-knapp lagres de endrede dataene pa datamaskinen over

eksisterende data.
Bla: Lagring mulig (dataendringer)
Gra: Lagring ikke mulig (ingen dataendringer)

N [Superimposed Det er mulig a overlappe og vise maleresultatgrafer
graph display for samme Pasient ID innenfor samme maledato
selection (Alle PID) eller vise individuelle maleresultatgrafer
Overlagret (kun TNo.).
grafvisningsvalg) | kKnappene som vises her viser den valgte tilstanden.
1-knapp
Only TNo.

All of PID
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Symbol | Artikkel Beskrivelse

0 [TNo. Select Andre testnummer for samme Pasient ID innenfor
Enter]-knappen samme maledato som for de valgte dataene vises i
en liste. Testhummer som detaljerte resultater skal
vises for kan velges fra listen.

p [X] Lukk de detaljerte resultatene.

Av de detaljerte resultatene som vises, kan |Patient ID|, |Samp|e ID|, |Samp|ing Date| og
korrigeres. Trykk pa [Save (Lagre)]-knappen etter rettelser for a lagre.

Nar "Saving to Data drive completed (Lagre til datastasjon fullfgrt)". vises i

meldingsvisningsomradet, er lagringen fullfgrt. Korrigerte plasseringer vises i skra
tekst.

Hvis det oppstar en feil under lagring, "Save to Data Drive failed. [622]” vises.

Grense for tegn
Maks. antall tegn: Opptil 100 tegn for kommentarer, 30 tegn
for andre

Hvis ","(komma) angis, konverteres det til " "(mellomrom).

Forbudte tegn: "," (komma) og piktogrammer

7.3. Overlappende visning av maleresultater for ss mme pasient

Ved a velge en enkelt pasient som maleresultatene skal vises for, trykke pa [Only
TNo.]-knappen og deretter endre til [All of PID], er det mulig & overlappe og vise
maleresultatgrafer for samme Pasient ID i samme maledato.

ZACROS _ZLUS ] — Figur: 7.3-1

Ved & trykke pa [TNo. Select Enter]-knappen, andre testnummer for samme Pasient

ID innenfor samme maledato vises i en liste. Testnummer som detaljerte resultater
skal vises for kan velges fra listen.
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8. Etter malingen

Stopp T-TAS 01-systemet ved & bruke falgende prosedyre etter at malingen er fullfort.

8.1. Sikkerhetskopiering av maleresultater

Sikkerhetskopier maleresultater til en USB-minnepenn.
Referere til "7.1.1. Sikkerhetskopiering av maleresultater" for detaljer om prosedyren.

* Med sikkerhetskopieringsprosedyren for maleresultater ovenfor, lagres ikke
trykkdata.
Det anbefales pa det sterkeste at maleresultater og trykkdata sikkerhetskopieres for
a sikre at data beholdes i tilfelle en dedikert datamaskinfeil.
For a lagre trykkdata er det ngdvendig a logge pa med "Supervisor
(Administrator)"-kontoen og utfgre prosedyren fra "Maintenance
(Vedlikehold)"-skjermen.
Referere til "9.3.2. [Backup (Sikkerhetskopiering)]-fanen" pa "Maintenance
(Vedlikehold)"-skjermen for veiledere for detaljer om prosedyren.

8.2. Stoppe systemet

a) Stoppe den dedikerte datamaskinen
Ved a trykke pé [Sign Out (Logg av)]-knappen gverst til hgyre pd "HOME
(HJEM)"-skjermen, vises OS "Standby-skjermen". (Figur: 8,2 2)
Sveip opp "Standby screen (Standby-skjermen)" for & vise "Sign-in screen
(Paloggingsskjermen)".

ZACROS

57 =

osa

ZACROS AETS 0

Figur: 8.2-1 Figur: 8.2-2

Ved a trykke pa [Power (Kraft)]-knappen nederst til hgyre pa "Sign-in
(Plogging)"-skjermen og deretter trykke pa "Shut down (Sl av)" pa menyen
som vises, slas den dedikerte datamaskinstrammen AV.

Operator

Sgain

Shut down

Restart

Figur: 8.2-3 Figur: 8.2-4
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b) SI& AV instrumentet.

St

Figur: 8.2-5 Figur: 8.2-6

8.3. Lukking av dekselet

Lukk dekselet ved a trekke dekselet forsiktig ned over instrumentet.

Figur: 8.3-1
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9. Vedlikehold

&VFER FORSIKTIG

® Ikke trekk i dyser eller slanger med kraft. I tillegg méa du ikke trekke dysene
ut mer enn 165 mm (6,5 tommer). Det er fare for skade pa rgr og koblinger.

9.1. "Maintenance (Vedlikehold)"-skjermen

"Maintenance (Vedlikehold)"-skjermen er utstyrt med en rekke funksjoner for
vedlikehold av instrumentet.

Det viste innholdet og funksjonene som kan brukes vil variere avhengig av kontoen
som brukes til & logge pa den dedikerte datamaskinen.

Trykk pa [Maintenance (Vedlikehold)]-knappen pa "HOME (HJEM)"-skjermen for a vise
"Maintenance (Vedlikehold)"-skjermen.

Figur: 9.1-1

ZACROS _AEIS 0]

9.2. Operatgr "Maintenance (Vedlikehold)"-skjerm

ZACROS _AEISOl i A Figur: 9.2-1
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Tabell: 9.2-1

Symbol Beskrivelse
Al1,A2 | Systemsjekk: Utfgrer selvdiagnose av rgrsystemet.
1. Velg [Auto SC], [Simple SC] eller [Manual SC].
2. Trykk pa [Start]-knappen.
Se " 9.6.1. Manual SC" for detaljer om den manuelle SC-prosedyren.
Auto SC: Dette er en standard systemkontroll som utfgres automatisk nar
instrumentet starter opp.
Simple SC: Dette er en enkel systemkontroll som utfgres hver gang maling
utfgres.
Manual SC: Ovennevnte enkle kontroller innebaerer kun en sjekk av
pumpene, men dette er en systemsjekk av hele blodmatingssystemet,
inkludert dysene.
B1,B2 | Pumpekontroll: Pumper og magnetventiler er sammenkoblet for a drive
pumpene.
Ved & trykke pa [Bubble Vent (Bobleventilasjon)]-knappen, slippes
mineralolje ut gjentatte ganger 3 ganger fra dysene etter tilfgrsel av
olje fra oljeflasken.
Se "9.7.1 Bobleventilasjon" for detaljer om prosedyren.
For & sikre ngyaktig maling ma banen fra pumpene til dysespissene fylles med
mineralolje. Hvis det er mistanke om luftbobleforurensning inne i slangen,
utfgr bobleventilasjon for & eliminere eventuelle luftbobler.
Ved a trykke pa [Pump Reset (Pumoe tilbakestilling)]-knappen,
tilbakestilles pumpene til sine opprinnelige posisjoner.
Avhengig av feiltypen kan det hende at det ikke er mulig a fjerne feil uten &
utfgre tilbakestilling av pumpen.
C1,C2 | Informasjon: Instrumentstatus og instruksjoner til operatgren vises.
D1,D2 | Viser varmetemperaturene CH1 og CH2.
E1,E2 | Viser CH1 og CH2 trykk.
F1,F2 | Viser CH1 og CH2 feilstatus.
G Viser forvarmertemperaturen.
H Viser feilstatus for forvarmeren.
I Viser feilstatus for hele instrumentet.
] Tvangsstopper instrumentdriften.
K Viser "HOME (HJEM)"-skjermen.
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9.3. "Maintenance (Vedlikehold)"-skjerm for veiledere
9.3.1.[Device (Enhet)]-fanen

Innholdet pa fanen [Device (Enhet)] er det samme som "9.2. Operatgr
"Maintenance (Vedlikehold)"-skjerm".

9.3.2.[Backup (Sikkerhetskopiering)]-fanen

P& fanen [Backup (Sikkerhetskopiering)] kan maleresultater og trykkdata samles i et
omrade spesifisert etter dato, og disse dataene kan sikkerhetskopieres til en
USB-minnepenn.

* Det tar omtrent 2 minutter a sikkerhetskopiere én uke med maleresultater og
trykkdata.

Maintenance
Supenasc
s

Drdee

ZACROS AFHS 01
Figur: 9.3-1
Tabell: 9.3-1

A Meldingsvisningsomrade
B Visningsomrade for [USB]-ikon
C [Backup (Sikkerhetskopiering)]-knapp

a) Koble USB-minnepennen til den dedikerte datamaskinen.
Nar maleprogramvaren gjenkjenner USB-minnepennen, vises et [USB]-ikon
nederst til hgyre pa skjermen.
b) Spesifiser startdatoen for sikkerhetskopiering fra [Start:]-listen.
c) Spesifiser sluttdatoen for sikkerhetskopiering fra [End (Slutt):]-listen.
d) Trykk pa [Backup (Sikkerhetskopiering)]-knappen for @ begynne & kopiere
maleresultater og trykkdata til USB-minnepennen.
Fglgende melding vises under kopiering.
"Vaer sa snill & vent litt. Kopier mappe:*** (navnet pa kopiens malmappe)"
e) Nar "Backup to USB flash drive completed." vises, er sikkerhetskopieringen
fullfgrt.
Trykk pa [USB]-ikonet nederst til hgyre pa skjermen og fjern USB-minnepennen

fra den dedikerte datamaskinen etter a ha forsikret deg om at [USB]-ikonet har
forsvunnet.

Hvis det oppstar en feil under sikkerhetskopieringen, vises fglgende melding i
meldingsomrade A.

Sikkerhetskopiering til USB-flash-stasjon mislyktes. [633]"
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f) Filer som skal sikkerhetskopieres
e Destinasjonsmappen for maleresultatet:
[ USB flash drive ] ¥T-TASO1¥Result ¥ YYYYMMDD
® Filnavnet til maleresultatet: YYYYMMDDHHMMSS_Result TestNumber.csv
® Format for maleresultatfilen: Antall kolonner er seks. Avgrenset med komma.
® Innhold i maleresultatfilen: Referere tilTabell: 9.3-2.

Tabell: 9.3-2
Rad Kolonne [ 1] Kolonne [ 2 ] til kolonne [ 6 ]
Vareidentifikasjonsnavn
1 | T-TAS, TILSTAND OG RESULTAT,,,,
2 Blank
3 BETINGELSE, Blank eller RUO, appversjon,*.* . * . * FW-versjon,* ** **
4 Test No., Testnummer,,,,
5 Startdato, Startdato,,,
6 Start, Time, Starttid,,,
7 OperatgrID, ,Operatgr -1D,,,
8 SamplelD, , Sample-ID,,,*(Antall redigeringsdata)
9 PasientID, , Pasient-ID,,,*(Antall redigeringsdata)
10 Lot No., , brikke partinummer,,,
11 Dato og klokkeslett for Dato og tidspunkt for prgveoppretting,,,* (Antall
prgvetaking, redigeringsdata)
12 Kommentar, , Kommentar,,,*(Antall redigeringsdata)
13 Unormal bglgeform, Unormal bglgeformbestemmelsesmerke,,,,
14 RESULTAT, 11
15 Brikke, Type brikke,,,,
16 Kanal, Malingskanal,,,,
17 Base Pressure, Grunntrykk,(kPa),,,
18 Okklusjonsstarttid, Okklusjonsstarttid, (tt:mm:ss),,,
19 | Trykk Trykk pd slutten av malingen, (kPa) ,,,,
20 osT Forlgpt tid for trykket ndr 10 kPa etter start av malingen,
! (tt:mm:ss),,,
21 Okklusjonstid, Okklusjonstid, (tt:mm:ss),,,
22 | AUC (Omradet under kurven), | AUC (Omrédet under kurven),,,,
23 Judgement Result Kind, Indeks for kvalitativ vurdering (AUC eller OT),,,,
24 Fgr maling av trykk, Trykk ved starttidspunktet for malingen, (kPa),,,,
25 | Stopp maéling av trykk, Trykk pd slutten av malingen, (kPa),,,,
26 High Flow Time, Varighet av hgyhastighetsoperasjonen, (sek),,,
27 Maletid, Varighet av malingen,(sek),,,
28 | Base Pressure End Time, Sluttid for beregningen av basistrykk, (sek),,,
29 Base Pressure Upper Limit, @vre grense for grunntrykkterskelen, (kPa),,,
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g) Trykkdatafiler som skal sikkerhetskopieres
® Destinasjonsmappen for trykkdataene:
[ USB flash drive ] ¥T-TASO1¥Data ¥ YYYYMMDD
® Filnavnet til trykkdataene: YYYYMMDDHHMMSS_DataTestNumber.csv
e Innholdet i trykkdatafilen:
Farste rad: "T-TAS,MEASURED DATA,Count =", antall data
Den andre og pafglgende rader: Trykkdata
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9.3.3.[Operator ID (Operatgr-ID)]-fane

Registrer operatgrer som er autorisert til & utfere maleoperasjoner pa [Operator ID
(Operatgr-1D)]-fanen.

Det vil ikke veere mulig & utfgre maleoperasjoner hvis Operatgr ID-en som ble brukt
til & legge inn preveinformasjon pa "Measurement (Maling)"-skjermen, ikke
samsvarer med ID-en som er registrert her.

a) Skriv inn Operatgr-ID som skal registreres i |Operator ID-feltet.

er valgfritt.
Maksimalt 30 Operatgr ID-er kan registreres.

b) Ved & trykke pa [Save ID(Lagre ID)]-knappen, lagres innholdet som vises.

Ved a trykke pa [Cancel (Avbryt)]-knappen, kanselleres oppfgringen, og den
gjeldende lagrede operatgr-ID-en vises.

Figur: 9.3-2

ZACROS

Tabell: 9.3-3

A Felt for (Operator ID|
|Remark field

[Save ID (Lagre ID)]-knapp
[Cancel (Avbryt)]-knappen

O|0O|w®

4 N

9 Grense for tegn
Maks. antall tegn: |Operator IDl-er er begrenset til 30 tegn, og
er begrenset til 100 tegn.

nmn

Forbudte tegn: "," (komma) og piktogrammer
Hvis ","(komma) angis, konverteres det til " "(mellomrom).

N /
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9.4. Daglig vedlikehold (fgr og etter bruk)

Utfgr fglgende vedlikehold hver dag f@r og etter bruk av systemet.

/\ ADVARSEL

Dette arbeidet medfgrer smittefare.

For & forhindre biologiske farer, sgrg for at personlig
verneutstyr (som hansker og vernebriller) og verneklzer

0 (som laboratoriefrakker) brukes.

Avfallsvaeske medfgrer risiko for infeksjon. Kast som
medisinsk avfall i samsvar med lokale, statlige og statlige
forskrifter.

9.4.1.Sjekker for avfallsveeske

a) Avfallsrgr
Flytt dysene til deres dyseholdere.

5 ‘

E ﬂm'!!'
J__IPN

Figur: 9.4-1 Figur: 9.4-2
Kast mineraloljen i avfallsrgrene.
Handter mineralolje som et smittsomt stoff, og kast som medisinsk avfall i
samsvar med lokale, statlige og faderale forskrifter.
Deretter setter du dysene i de originale avfallsrgrene.

Figur: 9.4-3 Figur: 9.4-4

b) Avfallsbrett
Kast all mineralolje som har samlet seg i avfallsbrettet.
Handter mineralolje som et potensielt smittsomt stoff, og kast som medisinsk
avfall i samsvar med lokale, statlige og fgderale forskrifter.
Sett deretter avfallsbrettet pd den opprinnelige plasseringen.

Figur: 9.4-5
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9.4.2.Kontrollere gjenvaerende oljeniva

Serg for at mineraloljenivaet i oljeflasken er over Min-nivaet (75 ml).
Hvis oljenivaet faller under Min-merket vist pa bildet nedenfor, bruk trakten som
falger med for a tilsette mineralolje til Maks-nivaet (250 ml-merket) er nadd.

’ ! - & Tips
Min (75 ml) niva er mengden der

vaeskenivaet ikke lenger er synlig
med oljeflasken plassert pa
instrumentet.

Figur: 9.4-6

Prosedyre for etterfylling av olje
a) Apning av oljeflaskelokk
Nar du apner oljeflaskelokket, ikke vri lokket, men vri oljeflasken for & forhindre
at det tilkoblede rgret vrir seg.

Figur: 9.4-7

b) Fylling med olje
,&pne oljeflaskelokket litt, og fyll deretter med spesifisert mineralolje ved hjelp av
den medfglgende trakten til det maksimale nivaet (250 ml-merket) er nadd.

Figur: 9.4-8 Figur: 9.4-9

c) A lukke oljeflaskelokket
Nar du lukker oljeflaskelokket, ikke vri lokket, men vri oljeflasken for & forhindre
at det tilkoblede rgret vrir seg.

Figur: 9.4-10
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9.5. Daglig vedlikehold (etter bruk)

9.5.1.Rengjgring av instrumentet

A ADVARSEL

Dette arbeidet medfgrer smittefare.

For a forhindre biologiske farer, sgrg for at personlig
verneutstyr (som hansker og vernebriller) og verneklzer
(som laboratoriefrakker) brukes.

Hvis du bruker etanol til rengjgring, gjor det pa et godt
ventilert sted uten apen ild.

Det er fare for brann hvis instrumentet utsettes for varme
eller gnister. Hvis stedet er utstyrt med et
ventilasjonssystem, kjgr det fgr du utfgrer arbeid.

Hvis du bruker natriumhypokloritt til rengjering, gjer det pa
et godt ventilert sted. Hvis stedet er utstyrt med et
ventilasjonssystem, aktiver det fgr du utfgrer arbeid.

Ikke bland kjemikalier som brukes til rengjgring med andre
kjemikalier. Det er fare for dannelse av giftige gasser, eller for
eksplosjon.

AVAER FORSIKTIG

@

Blgtlegg vaesker som brukes til rengjgring i et
engangspapirhandkle, og tgrk etter a ha klemt handkleet
grundig. Hvis det kommer vann inn i instrumentet, er det
fare for elektrisk stgt eller instrumentfeil.

N

Ikke bruk annen vaeske enn den som er spesifisert for rengjgring.

Det er fare for overflateforringelse eller instrumentfeil.

Instrument utvendig
Fjern all olje eller smuss fra prgver eller mineralolje fra overflaten av instrumentet
(Figur: 9.5-1, alle synlige steder), avfallsrar, brikkeleservindu (Figur: 9.5-2), og kast
brettet med et engangspapirhandkle lett fuktet i fortynnet ngytralt vaskemiddel, og
tork deretter av med et engangspapirhandkle fuktet i etanol (80 %) eller
natriumhypokloritt (0,5 %). Etter bruk av natriumhypoklorittigsning, tgrk av
kjemikaliet med et engangspapirhandkle fuktet i vann. Unnlatelse av a gjgre dette
kan fgre til korrosjon av metalldeler.

p -4 -

Figur: 9.5-1 Figur: 9.5-2

<«
L ‘ ; Brikkeleservindu
£ oM » - X4
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9.6. Manedlig vedlikehold

9.6.1.Kvalitetskontroll: Manuell SC

/\ ADVARSEL

Dette arbeidet medfgrer smittefare.
0 For & forhindre biologiske farer, sgrg for at personlig .ﬁ
verneutstyr (som hansker og vernebriller) og verneklzer

(som laboratoriefrakker) brukes.

For & sikre ngyaktig maling, utfgr manuell SC i intervaller pa minst én gang hver
maned. Med manuell SC kan hele blodmatingssystemet, fra pumpene til
dysespissene, kontrolleres.

a) Velg [Manuel SC] pa "Maintenance (Vedlikehold)"-skjermen og trykk pa
[Start]-knappen.

Figur: 9.6-1

b) Sett dysene godt inn i SC-feltene og trykk pa [OK]-knappen for & starte manuell
SC.

L T1us 0]

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

c) Narmanuell SC er fullfgrt, "System Check is completed (Systemsjekk er fullfgrt)"
vises. Sett dysene i avfallsrgrene. Hvis en feil vises, se " 10.2. Feilmeldinger".

. .i.,ﬁ.
) A .-
- S

Figur: 9.6-5 Figur: 9.6-6
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9.7. Vedlikehold etter behov

9.7.1.Bobleventil

Utfar bobleventilasjon nar det oppstar en systemkontrollfeil, eller hvis det er
mistanke om luftbobleforurensning inne i slangen.

a) Still inn dysen for den aktuelle kanalen som bobleventilering skal utfgres for i
avigpsrgret.

-]
.’ S omnd
o I .,

° °
<; C_Zé///,m'g]

Figur: 9.7-1

Figur: 9.7-2

b) Trykk pa [Maintenance (Vedlikehold)]-knappen pé "HOME (HJEM)"-skjermen for a
vise en "Maintenance (Vedlikehold)"-skjerm.

Figur: 9.7-3 Figur: 9.7-4

) Trykk pa [Bubble Vent (bobleventil)]-knappen for den aktuelle kanalen.

Figur: 9.7-5 Figur: 9.7-6

Kontroller at dysene er satt inn i avfallsrarene, og trykk pa [OK]-knappen.
Bobleventilasjon begynner. Ved & utfgre bobleventilasjon fylles innsiden av rgret
med mineralolje.

T-TAS 01 TPO31 rev.3 2024-09 9-11



9.7.2.Rengjgring av den dedikerte skjermen

A ADVARSEL

Dette arbeidet medfgrer smittefare.

For a forhindre biologiske farer, sgrg for at personlig
verneutstyr (som hansker og vernebriller) og verneklaer
(som laboratoriefrakker) brukes.

Hvis du bruker etanol til rengjgring, gjor det pa et godt
ventilert sted uten brann.

Det er fare for brann hvis den dedikerte skjermen utsettes
for varme eller gnister. Hvis stedet er utstyrt med et
ventilasjonssystem, kjgr det fgr du utfgrer arbeid.

Ikke bland kjemikalier som brukes til rengjgring med andre
kjemikalier.

Det er fare for dannelse av giftige gasser, eller for
eksplosjon.

/N\VAR FORSIKTIG

Blgtlegg vaesker som brukes til rengjgring i et
engangspapirhandkle, og terk etter a ha klemt handkleet
grundig. Hvis vann kommer inn i instrumentet, er det fare
for elektrisk stgt eller feil pa den dedikerte skjermen.

O

Ikke bruk annen vaeske enn den som er spesifisert for rengjgring.

Det er fare for overflateforringelse eller instrumentfeil.

Nar du rengjer den dedikerte skjermen, koble fra skjermens AC-adapter pa forhand.

Bruk en engangspapirhandkle lett fuktet i fortynnet ngytralt vaskemiddel for &

rengjgre skjermen utvendig.

Pafgr vindusglassvaskemiddel, glasspoleringsspray eller etanol (80 %) pa et
engangspapirhdndkle for @ rengjgre bergringsskjermen. Vaer ogsd oppmerksom pa
at bruk av etanol kan sette hvite spor pa skjermen.

Ikke bruk organiske Igsemidler som tynner eller benzen, eller poleringsmiddel.

Hvis kjemikalier kommer inn i den dedikerte skjermen, ma du ikke sla PA stremmen
fgr en inspeksjon er utfart.
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9.7.3.Rengjgring av den dedikerte datamaskinen

A ADVARSEL

Dette arbeidet medfgrer smittefare.

For a forhindre biologiske farer, sgrg for at personlig
verneutstyr (som hansker og vernebriller) og verneklaer
(som laboratoriefrakker) brukes.

Hvis du bruker etanol til rengjgring, gjor det pa et godt
ventilert sted uten brann.

Det er fare for brann hvis den dedikerte skjermen utsettes
for varme eller gnister. Hvis stedet er utstyrt med et
ventilasjonssystem, kjgr det fgr du utfgrer arbeid.

Ikke bland kjemikalier som brukes til rengjgring med andre
kjemikalier.

Det er fare for dannelse av giftige gasser, eller for
eksplosjon.

/\VAR FORSIKTIG

@

Blgtlegg vaesker som brukes til rengjgring i et
engangspapirhandkle, og terk etter a ha klemt handkleet
grundig. Hvis vann kommer inn i instrumentet, er det fare
for elektrisk stgt eller feil pa den dedikerte skjermen.

O

Ikke bruk annen vaeske enn den som er spesifisert for rengjgring.

Det er fare for overflateforringelse eller instrumentfeil.

Nar du rengjer den dedikerte datamaskinen, koble fra AC-adapteren.

Fjern eventuell olje eller smuss med en engangspapirhandkle lett fuktet i fortynnet
ngytralt vaskemiddel, og terk deretter av med et engangspapirhandkle fuktet i
etanol (80 %).

Hvis kjemikalier kommer inn i den dedikerte datamaskinen, ma du ikke sla PA
strgmmen f@r en inspeksjon er utfgrt.
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9.7.4.Rengjgre strekkodeleseren (selges separat)

A ADVARSEL

Dette arbeidet medfgrer smittefare.

For a forhindre biologiske farer, sgrg for at personlig
verneutstyr (som hansker og vernebriller) og verneklaer
(som laboratoriefrakker) brukes.

Hvis du bruker etanol til rengjgring, gjor det pa et godt
ventilert sted uten brann.

Det er fare for brann hvis den dedikerte skjermen utsettes
for varme eller gnister. Hvis stedet er utstyrt med et
ventilasjonssystem, kjgr det fgr du utfgrer arbeid.

Ikke bland kjemikalier som brukes til rengjgring med andre
kjemikalier.

Det er fare for dannelse av giftige gasser, eller for
eksplosjon.

/A\VAR FORSIKTIG

@

Blgtlegg vaesker som brukes til rengjgring i et
engangspapirhandkle, og terk etter a ha klemt handkleet
grundig. Hvis vann kommer inn i instrumentet, er det fare
for elektrisk stgt eller feil pa den dedikerte skjermen.

O

Ikke bruk annen vaeske enn den som er spesifisert for rengjgring.

Det er fare for overflateforringelse eller instrumentfeil.

Nar du rengjar strekkodeleseren, koble fra USB-kabelen pa forhand.

Fjern eventuell olje eller smuss med en engangspapirhandkle lett fuktet i fortynnet
neytralt vaskemiddel, og terk deretter av med et engangspapirhandkle fuktet i
etanol (80 %).

Hvis kjemikalier kommer inn i strekkodeleseren, méa du ikke sl& PA strommen for
en inspeksjon er utfgrt.
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10. Feilsgking
10.1.Nar du opplever problemer

Hvis fglgende problemer oppstar og systemet fortsatt ikke har gjenopprettet sin
normale tilstand selv etter a ha tatt tiltak for a lgse problemet, kontakt teknisk stgtte.

10.1.1. Instrumentstrommen slas ikke PA.

Hvis statusindikatoren foran pa instrumentet ikke lyser selv nar strembryteren er
slatt PA, se "4.3. Kabling", og kontroller at instrumentets AC-adapter er riktig
tilkoblet.

10.1.2. Den dedikerte datamaskinens strgm slas ikke PA.

Referere til "4.3. Kabling", og sjekk fglgende.
¢ Er den dedikerte datamaskinens AC-adapter tilkoblet riktig?

10.1.3. Ingenting vises pa den dedikerte skjermen.

Referere til "4.3. Kabling", og sjekk fglgende.

e Er de dedikerte AC-adapterne for datamaskinen og skjermen tilkoblet riktig?
¢ Er den dedikerte datamaskinen og skjermledningen tilkoblet riktig?

¢ Er den dedikerte datamaskinen og skjermen PA?

10.1.4. Maleprogramvaren gjenkjenner ikke instrumentet.

Hvis maleprogramvaren gjenkjenner instrumentet, og [Measure (Maling)]-knappen
pa "HOME (HJEM)"-skjermen ikke blir aktiv, se "4.3. Kabling", og kontroller om
USB-kabelen mellom den dedikerte datamaskinen og instrumentet er riktig tilkoblet.

10.2.Feilmeldinger

Feilmeldinger vises pa skjermen nar systemet potensielt opplever problemer.

En liste over feilmeldinger kan sees i tabellen nedenfor. Hvis fglgende feilmeldinger
vises, folg riktig prosedyre for & gjenopprette systemet til normal driftstilstand.
Av gjenopprettingstrinn (1), (2) ..., hvis systemet gjenopprettes til normal tilstand
med trinn (1), vil ingen ytterligere handling vaere ngdvendig.
Kontakt teknisk stgtte hvis instrumentet gjenoppretter seg etter tiltak.
Tabell: 10.2-1

Kode Feilbeskrivelse Gjenopprettingsprosedyre

001 | Ugyldig kommunikasjon [001] (1) Kontakt teknisk stgtte.
Vennligst se bruksanvisningen. (2) Se "10.3.3. AYf'llJtte systemet nar
002 Ugyldig kommunikasjon [002] det oppstar en feil’, og ga ut av

systemet.

Vennligst se bruksanvisningen.
003 Ugyldig kommunikasjon [003]
Vennligst se bruksanvisningen.
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004

T-TAS enhet CPU tavlefeil [004]
Vennligst se bruksanvisningen.

(1) Kontakt teknisk stgtte.

(2) Se "10.3.3. Avslutte systemet nar
det oppstar en feil”, og ga ut av
systemet.

005

T-TAS-enhetsminnefeil [005]

(1) Se "10.3.3. Avslutte systemet nar
det oppstar en feil”, og ga ut av
systemet.

(2) Vent i minst 1 minutt, og start
deretter systemet pa nytt.

(3) Kontakt teknisk stgtte hvis den
samme feilen oppstar gjentatte ganger.

031

Forvarmertemperaturfeil [031]
Vennligst se bruksanvisningen.

eMéIingen kan fortsatt fortsette selv
om en forvarmerfeil vises. I dette
tilfellet skal du imidlertid ikke plassere
brikken pa forvarmeren. Temperaturen
pa brikken som er plassert pa
forvarmeren kan stige for mye til a
forhindre at den brukes.

(1) Kontroller og iverksett tiltak for &
forbedre driftstemperaturen. Referere
til "10.3.2. Ga tilbake til "HOME
(HIJEM)"-skjermen ndr det oppstar en
feil", ga tilbake til "HOME
(HIEM)"-skjermen og trykk pa
[Maintenance (Vedlikehold)]-knappen
for & vise "Maintenance
(Vedlikehold)"-skjermen. Gjeldende
forvarmertemperatur og feilstatus kan
kontrolleres pa "Maintenance
(Vedlikehold)"-skjermen.

9 Feilen vil fortsatt vises pa
"Measurement (Maling)"-skjermen selv
om feilvisningen har forsvunnet fra
"Maintenance (Vedlikehold)"-skjermen.
Bruk falgende prosedyre for 8
gjenopprette systemet.

(2) Ga deretter ut av T-TAS-systemet
nar ingen brikker er satt inn i noen av
kanalene.

(3) Vent i minst 10 minutter, og start
deretter systemet pa nytt.

(4) Kontakt teknisk stgtte hvis den
samme feilen oppstar gjentatte ganger.

6Fei|statusen vil bli slettet etter
avslutning og deretter gjenoppstart av
systemet, men den samme feilen vil bli
oppdaget igjen hvis drsaken ikke er Igst.
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033

Forvarmerfeil [033]
Vennligst se bruksanvisningen.

6Mé’1|ingen kan fortsatt fortsette selv
om en forvarmerfeil vises. I dette tilfellet
skal du imidlertid ikke plassere brikken
pa forvarmeren. Temperaturen pa
brikken som er plassert pa forvarmeren
kan stige for mye til & forhindre at den
brukes.

(1) Kontakt teknisk stgtte hvis samme
feil oppstar gjentatte ganger.

9 Forvarmerens temperaturkontroll
stoppes mens det oppstar feil.
Feilstatusen vil bli slettet etter avslutning
og deretter gjenoppstart av systemet,
men den samme feilen vil bli oppdaget
igjen hvis arsaken ikke er lgst.

111

211

Ugyldig kommunikasjon [*11]
Vennligst se bruksanvisningen.

* [111] er en CH1-feil.
[211] er en CH2-feil.

(1) Kontakt teknisk stgtte.

(2) Se "10.3.3. Avslutte systemet nar
det oppstar en feil”, og ga ut av
systemet.

6 Stopp bruken av instrumentet selv
om en av kanalene er normal.

112

113

114

212

213

214

Pumpefeil [***]
Vennligst se bruksanvisningen.

*[112], [113] og [114] er CH1-feil.
[212], [213] og [214] er CH2-feil.

(1) Se "10.3.2. Ga tilbake til "HOME
(HIJEM)"-skjermen ndr det oppstar en
feil", ga tilbake til "HOME
(HIEM)"-skjermen og trykk pa
[Maintenance (Vedlikehold)]-knappen
for & vise "Maintenance
(Vedlikehold)"-skjermen.

(2) Utfgr en tilbakestilling,
bobleventilasjon og manuell SC for den
aktuelle kanalen pa "Maintenance
(Vedlikehold)"-skjermen, og s@rg for at
det ikke er noen avvik.

(3) Ga tilbake til "Measurement
(Maling)"-skjermen, se "10.3.1. Trykke
pa [OK]-knappen nar det oppstar en
feil", og trykk pa [OK]-knappen for &
starte gjenopprettingsprosessen.

(4) Kontakt teknisk stgtte hvis den
samme feilen oppstar gjentatte ganger.
(5) Hvis maleprogramvaren avsluttes
med en feil oppstar, se "10.3.3. Avslutte
systemet nar det oppstar en feil”, og ga
ut av systemet.

6 Det vil ikke vaere mulig & bruke
kanalen som det oppstar en feil for, men
hvis denne feilen bare oppstar pa én
kanal, kan bruken fortsette pa den
andre upavirkede kanalen.
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116

216

Pumpe utenfor rekkevidde feil [*16]
Vennligst se bruksanvisningen.

* [116] er en CH1-feil.
[216] er en CH?2 feil.

(1) Kontakt teknisk stgtte.

(2) Se "10.3.3. Avslutte systemet nar
det oppstar en feil”, og ga ut av
systemet.

6 Stopp bruken av instrumentet selv
om en av kanalene er normal.

121

221

Trykkprgvetakingsfeil [*21]
Vennligst se bruksanvisningen.

* [121] er en CH1-feil.
[221] er en CH2-feil.

(1) Kontakt teknisk stgtte.

(2) Se "10.3.3. Avslutte systemet nar
det oppstar en feil”, og ga ut av
systemet.

€ Det vil ikke veere mulig & bruke
kanalen som det oppstar en feil for, men
hvis denne feilen bare oppstar pa én
kanal, kan bruken fortsette pa den
andre upavirkede kanalen.

122

222

Trykkfeil [*22]
Vennligst se bruksanvisningen.

* [122] er en CH1-feil.
[222] er en CH2-feil.

(1) Kontroller og iverksett tiltak for &
forbedre driftstemperaturen.

(2) Rengjgr dysespissene.

(3) Inspiser operasjonsmetoden for
handtering av brikke og beholder for a

sikre at det ikke er noen rgrbgyning.
(4) Se "10.3.2. Ga tilbake til "HOME
(HIJEM)"-skjermen ndr det oppstar en
feil", ga tilbake til "HOME
(HIEM)"-skjermen og trykk pa
[Maintenance (Vedlikehold)]-knappen
for & vise "Maintenance
(Vedlikehold)"-skjermen.

(5) Utfgr en tilbakestilling,
bobleventilasjon og manuell SC for den
aktuelle kanalen pa "Maintenance
(Vedlikehold)"-skjermen, og s@rg for at
det ikke er noen avvik.

(6) Ga tilbake til "Measurement
(Maling)".skjermen, se "10.3.1. Trykke
pa [OK]-knappen nar det oppstar en
feil", og trykk pa [OK]-knappen for &
starte gjenopprettingsprosessen.

(7) Kontakt teknisk stgtte hvis den
samme feilen oppstar gjentatte ganger.
(8) Hvis maleprogramvaren avsluttes
med en feil oppstar, se "10.3.3. Avslutte
systemet nar det oppstar en feil”, og ga
ut av systemet.

Det vil ikke vaere mulig & bruke
kanalen som det oppstar en feil for, men
hvis denne feilen bare oppstar pa én
kanal, kan bruken fortsette pa den
andre upavirkede kanalen.

T-TAS 01

TPO31 rev.3

2024-09 10-4



123 | Systemsjekkfeil [*23] (1) Se "10.3.2. Ga tilbake til "HOME
(HIJEM)"-skjermen ndr det oppstar en
feil", ga tilbake til "HOME
* [123] er en CH1-feil. (HIJEM)"-skjermen og trykk pa

[223] er en CH2-feil. [Maintgznalrlmce_(Vedhkehold)]-knappen

for a vise "Maintenance

(Vedlikehold)"-skjermen.
(2) Utfgr en tilbakestilling,
bobleventilasjon og manuell SC for den
aktuelle kanalen p& "Maintenance
(Vedlikehold)"-skjermen, og s@rg for at
det ikke er noen avvik.
(3) G4 tilbake til "Measurement
(Maling)"-skjermen, se "10.3.1. Trykke
pa [OK]-knappen nar det oppstar en
feil", og trykk pd [OK]-knappen for &
starte gjenopprettingsprosessen.
(4) Kontakt teknisk stgtte hvis den
samme feilen oppstar gjentatte ganger.
(5) Hvis maleprogramvaren avsluttes
med en feil oppstar, se "10.3.3. Avslutte
systemet nar det oppstar en feil”, og ga
ut av systemet.

6 Det vil ikke vaere mulig & bruke
kanalen som det oppstar en feil for, men
hvis denne feilen bare oppstar pa én
kanal, kan bruken fortsette pa den
andre upavirkede kanalen.

Vennligst se bruksanvisningen.

223

131 Varmefeil [*31] (1) Kontroller og iverksett tiltak for a
Vennligst se bruksanvisningen. forbedre driftstemperaturen, og la
systemet vaere i romtemperatur etter
* [131] er en CH1-feil. forbedringer.

[231] er en CH2-feil. (2) Vent i minst 10 minutter, se "10.3.1.
Trykke pa [OK]-knappen nar det
oppstar en feil", og trykk pa
[OK]-knappen for & starte
gjenopprettingsprosessen.

231 (3) Kontakt teknisk stgtte hvis den
samme feilen oppstar gjentatte ganger.
(4) Hvis maleprogramvaren avsluttes
med en feil oppstar, se "10.3.3. Avslutte
systemet nar det oppstar en feil”, og ga
ut av systemet.

6 Det vil ikke vaere mulig & bruke
kanalen som det oppstar en feil for, men
hvis denne feilen bare oppstar pa én
kanal, kan bruken fortsette pa den
andre upavirkede kanalen.

133 Varmerfeil [133] (1) Kontakt teknisk stgtte.
CH1 ubrukelig. (2) Se "10.3.3. Avslutte systemet nar
det oppstar en feil”, og ga ut av

Vennligst se bruksanvisningen.
9 9 systemet.
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233

Varmefeil [233]
CH2 ubrukelig.
Vennligst se bruksanvisningen.

6 Stopp bruken av instrumentet selv
om en av kanalene er normal.

141

Feil ved lesing av brikkekoder[141]
Fjern brikken fra CH1.
Vennligst se bruksanvisningen.

241

Feil ved lesing av brikkekoder[241]
Fjern brikken fra CH2.
Vennligst se bruksanvisningen.

(1) Fjern brikken.

(2) Sjekk tilstanden pa brikke-etiketten.
Tark av smuss fra etiketten hvis mulig,
og hvis du ikke klarer & forbedre
situasjonen pa grunn av frynsing og sa
videre, erstatt med en annen brikke.
(3) Rengjar brikkekodeleseren.
Referere til "9.5.1. Rengjgring av
instrumentet" for detaljer om
prosedyren.

(4) Se skjermguiden, og sett inn brikken
rett pd baksiden.

(5) Kontakt teknisk stgtte hvis samme
feil oppstar gjentatte ganger.

(6) Hvis maleprogramvaren avsluttes
med en feil oppstar, se "10.3.3. Avslutte
systemet nar det oppstar en feil”, og ga
ut av systemet.

6 Det vil ikke vaere mulig & bruke
kanalen som det oppstar en feil for, men
hvis denne feilen bare oppstar pa én
kanal, kan bruken fortsette pa den
andre upavirkede kanalen.
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403 Unormalt trykkfall [403] (1) Sgrg for at det ikke er blod- eller
Sjekk lekkasje pa vaeskeledningen. mineraloljelekkasje. Rengjgr eventuelle
Vennligst se bruksanvisningen. skitne deler av instrumentet.

(2) Inspiser driftsmetoden for deler der
det har oppstatt lekkasje. (Eksempel: Er
dysene, beholderen eller kapslene
lgse?)

(3) Se "10.3.1. Trykke pé [OK]-knappen
nar det oppstér en feil", og trykk pa
[OK]-knappen for a starte
gjenopprettingsprosessen.

(4) Kontakt teknisk stgtte hvis den
samme feilen oppstar gjentatte ganger.
(5) Hvis maleprogramvaren avsluttes
med en feil oppstar, se "10.3.3. Avslutte
systemet nar det oppstar en feil”, og g
ut av systemet.

€9 Det vil ikke vaere mulig 8 bruke
kanalen som det oppstar en feil for, men
hvis denne feilen bare oppstar pa én
kanal, kan bruken fortsette p& den
andre upavirkede kanalen.
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404 Trykkfeil [404] (1) Kontroller og iverksett tiltak for &
Vennligst se bruksanvisningen. forbedre driftstemperaturen.

(2) Rengjgr dysespissene.

(3) Inspiser operasjonsmetoden for
handtering av brikke og beholder for &

sikre at det ikke er noen rgrbgyning.
(4) Se "10.3.2. Ga tilbake til "HOME
(HIJEM)"-skjermen ndr det oppstar en
feil", ga tilbake til "HOME
(HIEM)"-skjermen og trykk pa
[Maintenance (Vedlikehold)]-knappen
for & vise "Maintenance
(Vedlikehold)"-skjermen.

(5) Utfgr en tilbakestilling,
bobleventilasjon og manuell SC for den
aktuelle kanalen p& "Maintenance
(Vedlikehold)"-skjermen, og s@rg for at
det ikke er noen avvik.

(6) Ga tilbake til "Measurement
(Maling)".skjermen, se "10.3.1. Trykke
pa [OK]-knappen nar det oppstar en
feil", og trykk pd [OK]-knappen for &
starte gjenopprettingsprosessen.

(7) Kontakt teknisk stgtte hvis den
samme feilen oppstar gjentatte ganger.
(8) Hvis maleprogramvaren avsluttes
med en feil oppstar, se "10.3.3. Avslutte
systemet nar det oppstar en feil”, og ga
ut av systemet.

9 Det vil ikke vaere mulig & bruke
kanalen som det oppstar en feil for, men
hvis denne feilen bare oppstar pa én
kanal, kan bruken fortsette pa den
andre upavirkede kanalen.
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405 Pressure baseline error [405] (1) Rengjgr dysespissene.
Vennligst se bruksanvisningen. (2) Inspiser operasjonsmetoden for
handtering av brikke og beholder for &

sikre at det ikke er noen rgrbgyning.
(3) Se "10.3.2. Ga tilbake til "HOME
(HIJEM)"-skjermen ndr det oppstar en
feil", ga tilbake til "HOME
(HIEM)"-skjermen og trykk pa
[Maintenance (Vedlikehold)]-knappen
for a vise "Maintenance
(Vedlikehold)"-skjermen.

(4) Utfgr en tilbakestilling,
bobleventilasjon og manuell SC for den
aktuelle kanalen pa "Maintenance
(Vedlikehold)"-skjermen, og sgrg for at
det ikke er noen avvik.

(5) Ga tilbake til "Measurement
(Maling)"-skjermen, se "10.3.1. Trykke
pa [OK]-knappen nar det oppstar en
feil", og trykk pa [OK]-knappen for &
starte gjenopprettingsprosessen.

(6) Kontakt teknisk stgtte hvis samme
feil oppstar gjentatte ganger.

(7) Hvis maleprogramvaren avsluttes
med en feil oppstar, se "10.3.3. Avslutte
systemet nar det oppstar en feil”, og ga
ut av systemet.

Det vil ikke veere mulig @ bruke kanalen
som det oppstar en feil for, men hvis denne
feilen bare oppstar pa én kanal, kan bruken
fortsette pd den andre updvirkede kanalen.

406 Tidsavbruddsfeil for temperaturstabilitet | (1) Kontroller og iverksett tiltak for a
[406] forbedre driftstemperaturen, og la
Vennligst se bruksanvisningen. systemet veere i romtemperatur etter
forbedringer.

(2) Vent i minst 10 minutter, se
"10.3.1 .Trykke pa [OK]-knappen nar
det oppstar en feil ", og trykk pa
[OK]-knappen pé "Measurement
(Maling)"-skjermen for & starte
gjenopprettingsprosessen.

(3) Kontakt teknisk stgtte hvis den
samme feilen oppstar gjentatte ganger.
(4) Hvis maleprogramvaren avsluttes
med en feil oppstar, se "10.3.3. Avslutte

systemet nar det oppstar en feil”, og ga
ut av systemet.

6 Det vil ikke vaere mulig & bruke
kanalen som det oppstar en feil for, men
hvis denne feilen bare oppstar pa én
kanal, kan bruken fortsette pa den
andre upavirkede kanalen.
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407

Temperatur utenfor rekkevidde [407]
Vennligst se bruksanvisningen.

(1) Kontroller og iverksett tiltak for &
forbedre driftstemperaturen, og la
systemet vaere i romtemperatur etter
forbedringer.

(2) Vent i minst 10 minutter, se
"10.3.1 .Trykke pé [OK]-knappen nar
det oppstar en feil ", og trykk pa
[OK]-knappen pa "Measurement
(Maling)"-skjermen for & starte
gjenopprettingsprosessen.

(3) Kontakt teknisk stgtte hvis den

samme feilen oppstar gjentatte ganger.
(4) Hvis maleprogramvaren avsluttes
med en feil oppstar, se "10.3.3. Avslutte
systemet nar det oppstar en feil”, og ga
ut av systemet.

Det vil ikke vaere mulig & bruke
kanalen som det oppstar en feil for, men
hvis denne feilen bare oppstar pa én
kanal, kan bruken fortsette p& den
andre upavirkede kanalen.

408

Tidsavbrudd for kommandoprosessen
[408]
Vennligst se bruksanvisningen.

(1) Kontakt teknisk stgtte.

(2) Se "10.3.3. Avslutte systemet nar
det oppstar en feil”, og ga ut av
systemet.

6 Stopp bruken av instrumentet selv
om en av kanalene er normal.

800

Gjenoppstartsfeil for T-TAS-enhet [800]
Vennligst se bruksanvisningen.

(1) Sjekk om det er strgmbrudd, samt
om det kommer strgm fra
stikkontakten.

(2) Sjekk om instrumentets
stremstgpsel er satt riktig inn i
stikkontakten.

(3) SI& PA instrumentets strembryter
riktig.

(4) Automatisk gjenoppretting utfgres
hvis det ikke er noen brikke.

(5) Se "10.3.1. Trykke pa [OK]-knappen
nar det oppstar en feil", og trykk pa
[OK]-knappen pa "Measurement
(Maling)"-skjermen for & starte
gjenopprettingsprosessen.

(6) Kontakt teknisk stgtte hvis samme
feil oppstar gjentatte ganger.

(7) Bruk normal prosedyre for &
avslutte systemet.
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999

Kommunikasjon frakoblet [999]
Kontroller USB-tilkoblingen.

(1) Sgrg for at instrumentets strgm er
PA.

(2) Kontroller at USB-kabelen er riktig
tilkoblet.

(3) Se "10.3.1. Trykke pa [OK]-knappen
nar det oppstér en feil", og trykk pa
[OK]-knappen pa "Measurement
(Maling)"-skjermen for & starte
gjenopprettingsprosessen.

(4) Kontakt teknisk stgtte hvis den

samme feilen oppstar gjentatte ganger.
(5) Hvis méleprogramvaren avsluttes
med en feil oppstar, se "10.3.3. Avslutte
systemet nar det oppstar en feil”, og ga
ut av systemet.

501

ADVARSEL: Trykket synker [501]
Det kan veere lekkasje i veeskeledningen.
Vennligst se bruksanvisningen.

9 Malingen vil fortsette selv om det
oppstar en advarsel. Et varselmerke )
vil 0gsa vises ved siden av dataene, da
det er en mulighet for at
maleresultatene er unormale.

(1) Sgrg for at det ikke er blod- eller
mineraloljelekkasje fra brikkene,
beholderne, kapslene eller dysene.

* Hvis det oppdages lekkasje, inspiser
driftsmetoden og mal pa nytt.

¢ Hvis det ikke er noen lekkasje, kan
bglgeformen til selve blodet ogsa
vurderes. En omfattende vurdering bgr
foretas av noen som er i stand til &
foreta en medisinsk vurdering som tar
hensyn til annen informasjon.

502

T-TAS-enheten er frakoblet. [502]

(1) Sgrg for at instrumentets strgm er
PA.

(2) Kontroller at USB-kabelen er riktig
tilkoblet.

(3) Start datamaskinen pa nytt.

(4) Kontakt teknisk stgtte hvis den
samme feilen oppstar ofte.

(5) Hvis maleprogramvaren avsluttes
med en feil oppstar, se “10.3.3. Avslutte
systemet nar det oppstar en feil", og
avslutt systemet.

6 Hvis kommunikasjonen via USB
kobles fra, blir noen knapper ugyldige
fordi operasjonen for a fa tilgang til
instrumentet blir ute av stand.
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503

Forvarmertemperatur utenfor omradet
[503]

9 Malingen kan fortsatt fortsette selv
om en forvarmerfeil vises. I dette tilfellet
skal du imidlertid ikke plassere brikken
pa forvarmeren. Temperaturen pa
brikken som er plassert pa forvarmeren
kan stige for mye til & forhindre at den
brukes.

(1) Kontroller og iverksett tiltak for &
forbedre driftstemperaturen. Referere
til "10.3.2. Ga tilbake til "HOME
(HIJEM)"-skjermen ndr det oppstar en
feil", ga tilbake til "HOME
(HIEM)"-skjermen og trykk pa
[Maintenance (Vedlikehold)]-knappen
for & vise "Maintenance
(Vedlikehold)"-skjermen. Gjeldende
forvarmertemperatur og feilstatus kan
kontrolleres pa "Maintenance
(Vedlikehold)"-skjermen.

(2) Kontakt teknisk stgtte hvis samme
feil oppstar gjentatte ganger.

(3) Temperaturjustering av
forvarmeren stopper mens det oppstar
en feil. Oppvarmingen starter igjen nar
temperaturen synker, men feilen vil
oppstd gjentatte ganger dersom
drsaken til feilen ikke er lgst.
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601

En annen brikke er satt inn. [601]
Vennligst fjern brikken.

(1) Fjern brikken. Ved & fjerne brikken
og trykke pa [OK]-knappen som vises
pa "Measurement (Maling)"-skjermen,
vil feilstatusen bli lgst pa skjermen.

(2) Sjekk om navnet pd malebrikken
som vises pa skjermen samsvarer med
den innsatte brikketypen. Hvis brikken
som vises pa skjermen er feil, gar du
tilbake til "Measurement menu (Maling
meny)"-skjermen og velger riktig
brikkenavn. Hyvis feil brikke er satt inn,
klargjgr riktig brikke.

(3) Sjekk tilstanden pa brikkeetiketten.
Hvis unormalt som smuss eller skade er
synlig pa etiketten, erstatt med en
annen brikke.

(4) Sjekk om brikkekodeleseren er satt i
riktig posisjon. Rengjgr dessuten
brikkekodeleseren hvis den er skitten.
Referere til "9.5.1. Rengjgring av
instrumentet" for detaljer om
prosedyren.

(5) Nar du setter inn brikken, sett den
rett inn pa baksiden uten & stoppe
halvveis.

(6) Kontakt teknisk stgtte hvis samme
feil oppstar gjentatte ganger.

(7) Hvis maleprogramvaren avsluttes
med en feil oppstar, se "10.3.3. Avslutte
systemet nar det oppstar en feil”, og ga
ut av systemet.
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602 CH1: Hvis brikken fjernes under maling vil det
Brikke fjernet fra CH1 [602] oppsta en feil og malingen avsluttes.
CH2: Prgv falgende hvis det oppdages en feil
Brikke fjernet fra CH2 [602] selv om brikken er til stede.

(1) Fjern brikken.

(2) Sjekk tilstanden pa brikke-etiketten.
Hvis unormalt som smuss eller skade er
synlig pa etiketten, erstatt med en
annen brikke.

(3) Sjekk om brikkekodeleseren er satt i
riktig posisjon. Rengjgr dessuten
brikkekodeleseren hvis den er skitten.
Referere til "9.5.1. Rengjgring av
instrumentet" for detaljer om
prosedyren.

(4) Se "10.3.1. Trykke pa [OK]-knappen
nar det oppstar en feil", og trykk pa
[OK]-knappen pa "Measurement
(Maling)"-skjermen for & starte
gjenopprettingsprosessen.

(5) Nar du setter inn brikken, sett den
rett inn pa baksiden uten & stoppe
halvveis.

(6) Kontakt teknisk stgtte hvis samme

feil oppstar gjentatte ganger.

(7) Hvis maleprogramvaren avsluttes
med en feil oppstar, se "10.3.3. Avslutte
systemet nar det oppstar en feil”, og ga
ut av systemet.

621 Datastasjonen er full. [621] (1) Sikkerhetskopier alle ngdvendige
data, og kontakt teknisk stgtte.

622 | Lagring til datastasjon mislyktes. [622] | (1) Vent i minst 1 minutt, og prov &
lagre data pa nytt.

(2) Hvis det ser ut som om lagring ikke
vil lykkes igjen, sikkerhetskopierer alle
ngdvendige data og kontakt teknisk
stotte.

625 Operatgr ID ikke funnet. [625] (1) Se "10.3.2. Ga tilbake til "HOME
(HIEM)"-skjermen ndr det oppstar en
feil", ga tilbake til "HOME
(HJEM)"-skjermen og logg av.

(2) Logg pa igjen med "Supervisor
(Administrator)"-kontoen, og registrer
en operatgr-1D fra "Maintenance
(Maling)"-skjermen.

(Se "9.3.3. [Operator ID
(Operatgr-1D)]-fane").

(3) Kontakt teknisk stgtte hvis feilen
oppstar selv etter registrering av
operatgr-1D.
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631

Feil ved fjerning av USB-flashstasjon
[631]

(1) Vent i minst 1 minutt, og prgv a
fierne pa nytt.

(2) Se "10.3.3. Avslutte systemet nar
det oppstar en feil”, og ga ut av
systemet.

(3) Vent i minst 1 minutt, og start
deretter systemet pa nytt.

(4) Kontakt teknisk stgtte hvis feilen
oppstar ofte.

632

Sikkerhetskopiering til USB-flash-stasjon
mislyktes. [632]

(1) Vent i minst 1 minutt, og prgv a
lagre data pa nytt.

(2) Sjekk tilgjengelig
USB-minnepennkapasitet,
skrivetillatelsesinnstillinger,
spesifikasjonene og iverksett
ngdvendige tiltak.

(3) Bytt ut USB-minnepennen og prgv
igjen.

(4) Kontakt teknisk stgtte hvis du ikke
kan utfgre en enkel sikkerhetskopiering.

633

Sikkerhetskopiering til USB-flash-stasjon
mislyktes. [633]

(1) Vent i minst 1 minutt, og prov &
lagre data pa nytt.

(2) Sjekk tilgjengelig
USB-minnepennkapasitet,
skrivetillatelsesinnstillinger,
spesifikasjonene og iverksett
ngdvendige tiltak.

(3) Bytt ut USB-minnepennen og pragv
igjen.

(4) Kontakt teknisk stgtte hvis du ikke
kan utfgre en sikkerhetskopi fra
"Maintenance (Vedlikehold)"-skjermen.
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10.3.Drift nar feil oppstar

/N\ ADVARSEL

Nar du utfgrer slikt arbeid som beholder-fjerning nar det

oppstar en feil, kan blod eller mineralolje sprute eller sgles.
Operatgrer ma iverksette tilstrekkelige biologiske faretiltak
0 som a beskytte gynene, nesen og munnen med vernebriller

og vernemaske, bruke vernehansker og verneutstyr, sgrge
for at de som er i neerheten flyttes til et trygt sted, og
arbeide forsiktig samtidig som de hindrer sprut ved hjelp av
dekker omradet rundt brikken og beholderen med
papirhandkle.

AV/‘ER FORSIKTIG

Etter & ha gatt ut av systemet etter en feil, vil feildisplayet tilbakestilles nar

strommen sl&s PA igjen. Folgelig, hvis arsaken til feilen ikke er eliminert, vil systemet
kjgre til feilen oppdages igjen.

Hvis det vises en feil, kan du lgse problemet ved a se gjenopprettingsprosedyren
beskrevet i "10.2Feilmeldinger". Vanlige operasjonsmetoder i
gjenopprettingsprosedyren er beskrevet nedenfor.

10.3.1. Trykke pa [OK]-knappen nar det oppstar en feil

a) Hvis beholderen er satt pa brikken, fjern beholderen fra brikken som er igjen pa
steget. Blod eller mineralolje kan sprute eller sgles nar beholderen fjernes. Sgrg
for & iverksette tiltak som @ bruke verneutstyr, og utfgr arbeidet forsiktig.

b) Hvis dysene er satt i beholderen, fjern dysene fra beholderen. Plasser dysene i

avfallsrgrene, og kast de fjernede beholderne og beholder-kapslene som
smittefarlig avfall.

c) Hvis en brikke er satt inn, fjern brikken fra steget. Kast den brukte brikken pa riktig
mate som smittefarlig avfall.

d) Ved a fjerne brikken blir [OK]-knappen pa "Measurement (Maling)"-skjermen aktiv.
Trykk pa [OK]-knappen pa "Measurement (Maling)"-skjermen. Instrumentet

begynner deretter en serie operasjoner i tilbakestilling rekkefglgen, etterfulgt av
mineraloljeforsyning, og deretter Simple SC.

* Hvis en unormalitet oppdages igjen, vil en feil oppsta igjen.

10.3.2. Ga tilbake til "HOME (HJEM)"-skjermen nar det oppstar en feil

a) Hvis det er en kanal som fungerer normalt, vent til alle maleprosesser er fullfart.
* Fortsatt bruk er mulig pa kanalen som fungerer normalt selv om det har oppstatt

en feil for den andre kanalen. Til tross for dette anbefales det at teknisk stgtte
kontaktes med en gang.
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b) Hvis beholderne er satt pa brikken, fijern beholderen fra brikken som er igjen pa
steget. Blod eller mineralolje kan sprute eller sgles nar beholderen fijernes. Sgrg
for & iverksette tiltak som & bruke verneutstyr, og utfgr arbeidet forsiktig.

c) Hvis dysene er satt i beholderen, fjern dysene fra beholderen. Plasser dysene i
avfallsrgrene, og kast de fjernede beholderne og beholder-kapslene som
smittefarlig avfall.

d) Hvis en brikken er satt inn i steget, fjern brikken fra steget. Kast den brukte brikken
pa riktig mate som smittefarlig avfall.

e) Ved a fjerne brikken blir [HOME (HJEM)]-knappen pa "Measurement
(Maling)"-skjermen aktiv. Det er mulig a ga tilbake til "HOME (HJEM)"-skjermen
ved & trykke pa "HOME (HJEM)"-knappen gverst til hgyre pa "Measurement
(Maling)"-skjermen.

10.3.3. Avslutte systemet nar det oppstar en feil

/A\VAR FORSIKTIG

Ved unormal lukt eller rgyk, sla AV strembryteren, og trekk deretter|
0 ut strgmkabelen. Slutt & bruke instrumentet umiddelbart. &
Kontakt teknisk stgtte.

a) Se "10.3.2. Ga tilbake til "HOME (HJEM)"-skjermen nar det oppstar en feil" ovenfor,
og ga tilbake til "HOME (HJEM)"-skjermen.

b) Prosedyren deretter er den samme som normal avslutningsprosedyre. Kast
eventuell mineralolje som har samlet seg i avfallsrgrene eller avfallsbrettet, og sett
dysene pa avfallsrgrene.

c) Fyll oljeflasken med mineralolje om ngdvendig.

d) Sikkerhetskopier maleresultater.

e) Sgrg for at det ikke er noen brikker pa stegene, logg av fra "HOME
(HJEM)"-skjermen, og sla av datamaskinen.

f) SIa AV T-TAS 01 instrumenthuset og skjermens strgmbryter.

Forholdsregler:
Instrumentet tilbakestilles n&r stremmen sl&s PA igjen, og derfor vil feilen
forsvinne. Men hvis arsaken til feilen ikke er eliminert, vil systemet kjgre til
feilen oppdages igjen, og feilen vil vises.
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11.1.Liste over forbruksdeler

11. Vedlegg
11.1.Liste over forbruksdeler ...

Tabell: 11.1-1

Katalog nr. Gjenstandsnavn Gyldighetsperiode Merknader
Delnr. (modelinr.) Lagringsforhold
PL Chip *1
18002 X
PL Chip *1
PL Chip Reservoir set Ingen
18003 : :
PL Chip Reservoir set Ingen
BAPA tube *2
18004
BAPA tube *2
Mineralolje Ingen Sigma-Aldrich
330779 CAS-nr.:8042-47-5
[} 1 [e]
MFCD00131611 5°C til 35°C EF-nr:232-455-8

*1 Se pakningsvedlegget for PL Chip.
*2 Se pakningsvedlegget til BAPA tube.

11.2.Liste over separat solgte varer

Tabell: 11.2-1

Katalog nr. Gjenstandsnavn Gyldighetsperiode
Delnr. (modellnr.) Lagringsforhold Merknader
Barcode scanner Ingen
PTF100 (strekkodeleser) Firmanavn: ZEBRA
LI2208-USBR 5°C til 50°C
T-TAS 01 TPO31 2024-09 11-1




11.3.EMD (elektromagnetisk interferens) Teknisk dokumentasjon

Dette systemet er i samsvar med EMD-standarden (elektromagnetisk interferens), IEC
60601-1-2: 2014+AMD1:2020 (Kun strgmforsyningsspenning pa 120V).
EMD-standarden spesifiserer at stgy generert av sertifisert enhet ikke skal pavirke
andre enheter som smarttelefoner, og at elektromagnetiske bglger som sendes ut av
andre enheter ikke skal pavirke sertifisert enhet til et visst niva.

Dette kapittelet, samt "1.3.1. Forholdsregler for systeminstallasjon", inneholder alle
instruksjoner som er ngdvendige for @ opprettholde basissikkerhet og grunnleggende
ytelse i forbindelse med elektromagnetiske forstyrrelser. Les begge.

De tekniske beskrivelsene knyttet til EMD er beskrevet nedenfor.

/\ ADVARSEL

Dette systemet ma brukes basert pa informasjonen gitt i den tekniske
dokumentasjonen for EMD .

For & forhindre de negative effektene av elektromagnetisk interferens, bruk
systemet i samsvar med fglgende informasjon.
o - Ikke bruk dette systemet mens det er i naer kontakt med eller pa toppen
av eller under andre enheter.

Ikke koble til noe annet enn de spesifiserte enhetene eller kablene til
systemet.
- Ikke bruk beaerbare RF-kommunikasjonsenheter som smarttelefoner
innenfor 30 cm fra dette systemet.

-Elektromagnetisk emisjon-

Tabell: 11.3-1
Utslippspr@gveelement Gjeldende standard Overensstem
melse
. o . Gruppel
Ledning og utstralte RF-utslipp CISPR 11
Klasse A

- Systemet bruker kun RF-energi til interne funksjoner.
- Dette systemet er egnet for bruk i et medisinsk anleggsmiljg som ikke er direkte koblet til et
kommersielt lavspentdistribusjonssystem.

- Elektromagnetisk immunitet/utvendig port -

Tabell: 11.3-2
Immunitetstestelement Gjeldende Immunitetstestniva
standard
. - +8 kV (kontaktutladning)

Stat fra statisk elektrisitet IEC61000-4-2 .
+2,+4,£8,+£15 kV (luftutslipp)
3V/m

Utstralt RF elektromagnetisk felt IEC61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz

80 % amplitudemodulasjon (1 kHz)

Neer elektromagnetisk felt fra RF

R o IEC61000-4-3 Referere til Tabell: 11.3-3
tradlgs kommunikasjonsenhet

Magnetfelt med kraftfrekvens IEC61000-4-8 30 A/m 60 Hz
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134,2 kHz 50% 65A/m

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

- Gulvet er fortrinnsvis laget av tre, betong eller keramiske fliser. Hvis gulvet er dekket med
syntetisk materiale, er den foretrukne relative luftfuktigheten minst 30 %.

- Dette systemet er egnet for bruk i elektromagnetiske miljger i spesialiserte medisinske
fasiliteter.

Neerfelt IEC61000-4-39

- Immunitet mot nzere elektromagnetiske felt fra RF tradlgst kommunikasjonsutstyr -

Tabell: 11.3-3

o o Maksimum Atskillelse Immunitet
Frekvens Frekvensba | Kommunikasjon . e
. Modulering kraft avstand testniva
(MHz) nd (MHz) service
(W) (m) (V/m)
Pul
380 - we o
385 390 TETRA 400 modulasjon 1.8 0,3 27
18 Hz
FM
430 - GMRS 460, + 5 kHz
4 2 2
>0 470 FRS 460 avvik 0.3 8
1 kHz sinus
710 Pul
704 - LTE-b&nd 13, | =
745 modulasjon | 0,2 0,3 9
787 17
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
800 TETRA 800, Puls
870 960 iDEN 820, modulasjon | 2 0,3 28
CDMA 850, 18 Hz
930 LTE Band 5
M1 ;
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
Puls
1700 - GSM 1900; )
1845 modulasjon | 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, | modulasjon | 2 0,3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
5240 Puls
5100 - WLAN 802.11 .
5500 modulasjon | 0,2 0,3 9
5800 a/n
5785 217 Hz
Ikke bruk RF-kommunikasjonsenheter som smarttelefoner innenfor 30 cm fra dette systemet.
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- Elektromagnetisk immunitet / AC-inngangsstrgmport -

Tabell: 11.3-4

Immunitetstestelement

Gjeldende standard

Immunitetstestniva

Elektrisk rask

IEC61000-4-4

+2 kV

transient/utbrudd Gjentakelsesfrekvens: 100 kHz
Overspennin

_v.r p . _I 9 IEC61000-4-5 +0,5 kV og +1 kV

Linje til linje

Overspenning
Linje til bakken

IEC61000-4-5

+0,5 kV, £1 kV og £2 kV

Ledet interferens
indusert av RF
elektromagnetiske felt

IEC61000-4-6

3 V mellom 0,15 MHz og 80 MHz
6 V i ISM-band mellom 0,15 MHz og 80
MHz 80 % amplitudemodulasjon (1 kHz)

Spenningsfall

IEC61000-4-11

0 % Ut 0,5 sirkel
Fasevinkel 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°, 270° og 315°

0 % Ut 1 syklus og 70 % Ut 25/30 syklus
Enfasevinkel p& 0 ©

Kortvarig strgmbrudd

IEC61000-4-11

0 % Ut 250/300 syklus

- Strgmkilden som brukes i dette systemet er egnet for kvaliteten pa strgm som brukes i

spesialiserte medisinske fasiliteter.

- For & fortsette & bruke dette systemet nar stremmen er avbrutt (strembrudd), bruk en

strgmkilde som ikke vil bli avbrutt.

- Elektromagnetisk immunitet / signalinngang / utgangsport —

Tabell: 11.3-5

Immunitetstestelement

Gjeldende
standard

Immunitetstestniva

Stgt fra statisk
elektrisitet

IEC61000-4-2

+8 kV (kontaktutladning)
+2,+4,4+£8,+15 kV (luftutslipp)

Ledet interferens
indusert av RF
elektromagnetiske felt

IEC61000-4-6

3 V mellom 0,15 MHz og 80 MHz
6 V i ISM-band mellom 0,15 MHz og 80 MHz
80 % amplitudemodulasjon (1 kHz)

- Gulvet er fortrinnsvis laget av tre, betong eller keramiske fliser. Hvis gulvet er dekket med
syntetisk materiale, er den foretrukne relative luftfuktigheten minst 30 %.
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11.4.Vedlikeholds- og reparasjonsjournaler

Vedlikeholds- og reparasjonsjournaler
[Maintenance, repair worker name (Vedlikehold, reparasjonsarbeidernavn)]

[Maintenance, repair worker address (Vedlikehold, reparasjonsarbeideradresse)]

[Point of contact for instrument failure (Kontaktpunkt for instrumentfeil)]

[Business hours (Arbeidstid)]

Tabell: 11.4-1

Dato for
installasjon

Dato

Instrumentets
serienummer.

Dato for
vedlikehold,
reparasjon

Detaljer om vedlikehold, reparasjon

Gjennomfart av

/7

/7

/7

/7

/7

/7

/7

/7

/7

/7
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Kvalitetskontroll: Manuell SC-register
[Laboratoriets navn]

[Ansvarlig person]

[Godkjenningsdato]

Tabell: 11.4-2

Instrumentets
serienummer.
"Systemsjekk er fullfgrt" vises pa 0
mDaantSefIIorSC skjermen_ etter at manuell SC er ikigsttaeié/tt gjennomfgrt av
implementert.

- . Bestatt /

/] Vis: Ja/Nei ikke bestatt
/o Vis: Ja/Nei Bestatt /

ikke bestatt
Vis: Ja/Nei Bestatt /

I ikke bestatt
Vis: Ja/Nei Bestatt /

I ikke bestatt
Vis: Ja/Nei Bestatt /

_ ikke bestatt
Vis: Ja/Nei Bestatt /

I ikke bestatt
Vis: Ja/Nei Bestatt /

_ ikke bestatt
Vis: Ja/Nei Bestatt /

_ ikke bestatt
/o Vis: Ja/Nei Bestatt /

ikke bestatt
Vis: Ja/Nei Bestatt /

/7 ikke bestatt
Vis: Ja/Nei Bestatt /

/7 ikke bestatt
Vis: Ja/Nei Bestatt /

/o ikke bestatt
Vis: Ja/Nei Bestatt /

/o ikke bestatt
Vis: Ja/Nei Bestatt /

/7 ikke bestatt
Vis: Ja/Nei Bestatt /

/o ikke bestatt
Vis: Ja/Nei Bestatt /

/o ikke bestatt
Vis: Ja/Nei Bestatt /

I ikke bestatt
Vis: Ja/Nei Bestatt /

I ikke bestatt
Vis: Ja/Nei Bestatt /

I ikke bestatt
Vis: Ja/Nei Bestatt /

I ikke bestatt
Vis: Ja/Nei Bestatt /

/o ikke bestatt
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11.5.Instruksjonshandbok revisjonshistorikk

Utgivelsesdato

o 0 0 o

AAAA-MM-DD

Revisjonsdetaljer

Revisjon nr.

2024-09-09

1. Gjenspeiler endring av firmanavn fra Fujimori Kogyo
Co. Ltd. til ZACROS Corporation. (Topp- og bunntekst for
alle sider, samt "Innledning" og siste side)

2. Endret produktnavn for PL Assay Consumables i
kapittel 11.

2023-12-11

1. P& grunn av oppdateringen av EMC-standarden er
drstallet for standarden i de fglgende kapitlene endret
til EN IEC 61326-1:2021, EN IEC 61326-2-6:2021 og
IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020.

- Tillegg til kapittel 1.3.1 "Merknad" om at det skal

sjekkes sammen med 11.3 (sidetall: 2-3/92).

- Kapittel 2.9 tabell 2.9-1 (sidetall: 21/92)

- Kapittel 12.3: Spesifiserer at alle instruksjoner som
er ngdvendige for & opprettholde basissikkerhet og
grunnleggende ytelse i naervaer av elektromagnetiske
forstyrrelser er inkludert, og legger til gjeldende
teststandarder og nivaer for naerfeltimmunitet
(sidetall: 86/92).

2022-03-31

1. Lagt til "for profesjonell bruk" pa forsiden. [Side nr:
Forside]

2. Lagt til programvare Cybersecurity for tilkobling til
nettverket. [Side nr: Prolegomenon]

3. 3. Endre symbolleksikon. [Side nr: Prolegomenon]

- Lagt til "Modellnummer", "Likestrgm",
"Produksjonsland", "Fuktighetsbegrensning for lagring"
og "Importar”.

-Endre symbolet for "Stablegrense".

- Endret "IVD"-symbol fra "For in vitro diagnostisk bruk"
til "In vitro diagnostisk medisinsk utstyr".

4. Lagt til forhold knyttet til alvorlige hendelser i avsnitt
1.2. [Side nr: 1-1]

5. Avklarte forholdet mellom systemavhending og
WEEE-direktivet og levetid i avsnitt 1.3.13. [Side nr:
1-7]

6. Kapittel 2.9 Tabell: 2.9-1 Revidert
produktsikkerhetsstandard [Side nr.: 2-13]

7. Revidert tittelen pa avsnitt 9.6.1 om kvalitetskontroll.
[Side nr: 9-10]

8. Lagt til registrering av manuell SC til seksjon 11.5
[Side nr: 11-5-1, 11-5-2]

9. La til importgren pa siste side. [Side nr.: 11-7]

2020-12-21

1. Endring av produsentens adresse pa grunn av flytting
av hovedkontor.
2. Retting av feil.

2020-05-20

1. Forholdsregler for cybersikkerhet er lagt til i
begynnelsen.
2. "Rx Only (Kun Rx)" er lagt til symbolleksikonet.
3. Folgende rettelser er gjort som svar for & overholde
IEC60601-1-2: 2014.

- 1.3.1 Advarsel om EMC er lagt til.

- 2.9 "IEC60601-1-2:2014" er lagt til standarder for
elektromagnetisk kompatibilitet.

- 11.3 EMD (elektromagnetisk interferens) Teknisk
dokumentasjon er lagt til.

2019-06-05

1. Fplgende korrigeringer er gjort som svar pa en
oppdatering av maleprogramvaren.

- 7.1 Forklaring av [Back (Tilbake)]-knappen er
fjernet.

- 9.2 Forklaring av [Back (Tilbake)]-knappen er
fjernet.

- 10.2 Metoden for & fikse kode 121 og 221 feil er
endret.
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2. 2.7 Grafen er korrigert.
1.

2

Ngdvendige forklaringer er lagt til.

.3.1. Advarsler og forholdsregler for EMC

.1. Informasjon om installasjonsplass

.6. Feil oppfarsel pd grunn av raske trykk

.3. Slik viser du bergringstastaturet. Slik sveiper du

2018-11-15 1
4
2
5
6.1.3. Hvordan fikse nér enheten ikke oppdager
6
6
7

analysebrikken

.1.4. Hva vises pa skjermen nar antall tegn er hgyt

.1.8. Hva vises pa skjermen nar antall tegn er hgyt

.1. Advarselssymbol i resultatkolonnen, sortering av
RUO-kolonnen, og hva som vises pa skjermen nar antall 3
tegn er hgyt

- 9.3.3. Antall Operator ID-brukere kan registrere seg
- 10.2. Hvordan fikse kodene 033, 121 og 221

- Informasjon om de forbudte tegnene i
tekstinntastingsboksen

2. Gjeldende deler er redigert pa grunn av endringen i
skjermen, oljeflasken og rgrfgringen.

3. Skjermbildet "Specimen Information
(Prgveinformasjon)" er korrigert. (6.1.4.)

4. Tiltenkt bruk er lagt til.

5. Europeisk samsvarssymbol er lagt til.

2018-05-31 Fullstendig revisjon 2
2017-08-30 | Nylig utgitt 1

|3

EC | REP

Europeisk autorisert representant
Medical Device Safety Service GmbH
Schiffgraben 41 30175 Hannover, Germany

EU importgr
MedEnvoy
Prinses Margrietplantsoen 33 - Suite 123

2595 AM The Hague
The Netherlands

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

E-post: ttas-info@zacros.co.jp
Ta kontakt med din lokale distributgr hvis du gnsker a forespgrre pa
telefon.
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