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1. VORWORT

1.1 Anwendung

Der SRS 100/Il ist ein automatisiertes Gerat und wird von einem Mikroprozessor
kontrolliert. Das BSG-Analysengerat wird fur die automatische Analyse der
Blutsenkungsgeschwindigkeit eingesetzt. Der SRS 100/l untersucht gleichzeitig 10
Blutentnahmerdhrchen, die speziell fir die BSG-Analyse hergestellt werden.

Der SRS 100/1l untersucht die Blutsenkungsgeschwindigkeit jeder Probe unabhangig
voneinander, und speichert die Niveaus wahrend der gesamten Analyse.

2. GEFAHREN UND SICHERHEITSHINWEISE

2.1 VorsichtsmaBnahmen

Vor dem Beginn der Nutzung des Analysengerates muss der Betreiber die Vorschrift flr den
Umgang mit potentiell infektiosem Material und fur den Umgang mit elektro-mechanischen
Systemen kennen.

2.1.1 Anwendungsgebiet

Das BSG-Analysengerat ist fur den professionellen Gebrauch bestimmt. Der Betreiber
muss fur die Arbeit im Labor mit gefahrlichen Materialien und professioneller Ausristung
geschult werden. Die Anwendung des BSG-Analysengerates durch ein nicht geschultes
Bedienpersonal gilt nicht als bestimmungsgemals.

2.2 Elektrische Ausriistung

Wie bei allen elektrischen Geraten, ist die Stromversorgung eine potentielle
Gefahrenquelle. Bitte vermeiden Sie den Umgang mit elektrischen Teilen vor dem
Ausstecken von der Stromversorgung. Fuhren Sie niemals Instandhaltungsarbeiten an
dem Instrument durch, solange es unter elektrischer Spannung steht. Solange das Gerat
montiert ist, wie es geliefert wurde, ist der Anwender vor Stromschlagen geschuitzt. Achten
Sie auf die folgenden elektrischen Teile: dem Netzteil und der Drucker. Das SRS 100/l
Analysengerat wird mit Kleinspannung betrieben und stellt dadurch nicht die gleichen
Gefahren dar, als wenn das Gerat direkt durch eine elektrische Leitung mit Netzstrom
versorgt. Auch wenn es eine Spannungswandlung im Inneren erfolgt und somit elektrische
Schocks erzeugt werden konnen, so ist es fur das ausfihrende Service-Personal nicht
gefahrlich. Wir schlagen vor die Spannungsversorgung jedes Mal vor einer technischen
Geratewartung zu trennen.

2.3 Mechanische Teile

Fir die mechanischen Teile des Analysengerates empfehlen wir, vor dem Offnen des
Gerates die Stromversorgung abzuschalten. Wenn das Gerat eingeschaltet ist, so ist es
nicht gefahrlich fir den Bediener, es kdnnte jedoch das Instrument beschadigt werden,
wenn er/sie in Kontakt mit den beweglichen Teilen kommt.

2.4 Biologisches Material

Wie bei allen in vitro diagnostische Gerate, Patientenproben und Qualitatskontrolle
(QC)Produkte, die auf diesem System untersucht werden, sollten als potenziell biologisch
gefahrlich behandelt werden. Alle biologischen Materialien und Verfahren sollten
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entsprechend den Vorgehensweisen in lhrer Einrichtung behandelt werden. Tragen Sie
die personliche Schutzausrustung wie diese in lhre Einrichtung bei Verwendung des
Analysators vorgeschrieben ist.

2.4.1 Humane Proben

Tragen Sie immer Handschuhe und Schutzbrille beim Umgang mit menschlichen Proben.
Behandeln Sie alle Proben als potenziell biologisch gefahrlich und ansteckend. Falls eine
Probe auf oder im Gerat verschuttet wurde, verwenden Sie die richtige personliche
Schutzausrustung (PSA-Handschuhe, Labormantel, etc.), um kontaminierte Flachen mit
einem Desinfektionsmittel (z.B. Natrium Hypochlorit 0.5%)zu reinigen.

2.4.2 Abfalllosungen und Abfall

Vermeiden Sie direkten Kontakt mit Abfalllésung und / oder festen Abfallen. Beide sollten
als potenziell biologisch gefahrlich behandelt werden. Entsorgen Sie die Abfalllosung und /
oder feste Abfalle entsprechend den 6rtlichen behoérdlichen Vorschriften.

2.5 Hinweise auf SicherheitsmafRnahme

Bitte achten Sie auf die korrekte Probenentnahme. Die Vakuumrdhrchen far dieses
Instrument verwendet, wurden untersucht, um das richtige Maf3 an Blut zu zeichnen. Um das
Reagenzglas mit einem hoheren Blutvolumen zu fullen, konnte ein ernsthaftes
Infektionsrisiko fur Rohr austreten kann. Darlber hinaus konnte die Leckage der inneren
optischen Teil des Instruments beschadigt werden und die Garantie nichtig.

2.6 Entsorgung und Recycling

Hiermit erklaren wir, dass dieses Instrument der europaischen Richtlinie 2002/96 / EG
(RAEE Richtlinie) und 2003/108 / EG unterliegt. Deshalb muss das Gerat separat, nicht
als Hausmull entsorgt und in einer Sammelstelle gemafk der Richtlinie 2002/96 / EG und
2003/108 / EG abgegeben werden.

Der Anwender kann verlangen, dass der Lieferant das Gerat zur ordnungsgemalien
Entsorgung zurticknimmt, wenn von lhnen ein neues Gerat bestellt wird.

2.7 Bio-Gefahr von zu entsorgenden Gerateteilen

Alle Teile, die einen direkten Kontakt mit Proben hatten missen als potentiell infektios
entsorgt werden. Entsprechend nach den 6rtlichen Vorschriften.
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2.8 Zusatzliche Hinweise
Die folgenden Symbole sind auf dem Instrument sichtbar angebracht, um die korrekte
Verwendung sicherzustellen:

& Achtung: bitte vorher Benutzerhandbuch lesen

IVD

Nur fir den Gebrauch von in vitro Diagnostik verwenden

Elektrostatisch gefahrdetes Gerat(EGB):
‘ I .\ Das Gerat kann durch elektrostatische Potentiale beschadigt

BIOHAZARD RISIKO
Verwenden Sie Schutzmalinahmen, um Verunreinigungen zu
vermeiden (Handschuhe, Schutzbrille etc ...)

NICHT MIT ENTSORGEN
Das Gerat darf nicht mit dem Hausmull entsorgt werden

- T = DC GLEICHSTROM
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3. INSTALLATION

3.1 Positionierung des BSG Analysengerates

Der SRS 100/1l darf nicht neben (oder in der Nahe von) Apparaten aufgestellt werden, die
Vibrationen erzeugen; z.B. Zentrifugen, Schwingapparaten oder andere Gerate, die
Schwingungen am Arbeitsplatz verursachen kdnnten.

Der Arbeitsplatz muss eben sein, sowie direkte Sonnenbestrahlung des Gerates und
plotzliche Temperaturveranderungen sollten vermieden werden.

3.2 Power on

Schlief3en Sie das Netzteil und all anderen Gerate entsprechend deren Beschreibung an die
GerateanschlUsse an. Stecken Sie den Netzstecker des Netzteiles in eine Netzsteckdose mit
Erdung. Schalten Sie den SRS 100/l mittels des Hauptschalters an der Rickseite des
Gerates ein. Nach jedem Einschalten fuhrt der SRS 100/Il eine Initialisierung der
elektronischen Komponenten, sowie eine Uberpriifung der Mechanik mittels Auto-test durch.

Dabei wird die folgende Information ausgedruckt:

SRS 100/11 V. X.XX (Software-Version)

(Datum) (Zeit)

Temperatur ref. nach 18 C (falls Temperaturkorrektur programmiert wurde)
Temperatur (interne Instrument-Temperatur)

Am Display erscheint:

Diese Anzeige erscheint jedes Mal, wenn das |THE DAY IS CHANGED...
Instrument 24 Stunden ausgeschaltet war. Diese |dgleting results...
Meldung zeigt an, dass durch Driicken von "ENT", |Fre== ESL %o aborst
alle Daten vom Vortag geléscht und der Speicher auf
Null gesetzt wird. Durch Drucken der Taste "ESC",
bleiben alle Ergebnisse im Speicher (max. 500

Ergebnisse) erhalten. SRE106-11 1.0 [Eyandin

Instrument fuhrt die Initialisierung durch.

SN EES N N o it, please...

Am Ende der Initialisierung erscheint diese Meldung:

SRE166-11 1.0 EEINEmd ey
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Hauptmeniu:

Am Display erscheint das Hauptmenu:

In der ersten Zeile, neben CFG wird o350’ mih ©7h st.ref

angezeigt, welche Konfiguration gultig ist
— die schwarze Markierung zeigt an,
welche Ergebnis-Konfiguration eingestellt
ist und bei ,tref’ bedeutet, dass die
Ergebnisse auf 18°C korrigiert werden.

Falls eine andere  Konfiguration
gewunscht wird, kann diese durch
Auswahl von Funktion 6 ,SETUP®

eingestellt werden. Unten am Bildschirm
werden die Probenpositionen dargestellt.

<>
greiner bio-one

J ooooo Dooop g [212:4S %25.0
I ooooo ooooo 1
H DODOD ooooo H A 1o
G 00000 00000 G -
F ODOOO O0ODOD F MEM
E 0OOOO 0oooo E -
J 59080 99900 { ac
ooooo ooooo
R@3888 BESBRR | oo
= HOST
12345 678910 cerup
Pos: APl 10: —— =

Mit den Pfeiltasten kann der Zeiger Uber die Position bewegt werden. Rechts sind die
Funktionen von 1 bis 6. Die Funktionen werden eingehend in Kapitel 4 (SOFTWARE)

beschrieben.

3.3 Gerateeinstellung

Wenn das Gerat installiert ist, kann der Anwender durch Eingabe von Funktion 6 “SETUP”
im Stand-by Mode die gewunschte Arbeitsmethode einstellen. Folgen Sie dazu dem den

Angaben im Display:

Benutzen Sie dazu die Pfeiltasten auf
der Tastatur, um mit dem Zeiger die
gewunschte Konfiguration einzustellen.

Dieses Instrument hat einen internen
Thermal Printer eingebaut und als
Standardeinstellung sollte (Internal)
eingestellt sein. Falls Sie einen externen
Drucker anschlieBen modchten, so
wahlen Sie 1 oder 2 oder 3
entsprechend dem Druckertyps.

“l”

Software: 1.4

RESULT 2@: [0 YES
RESULT 1h: MO PSS
RESULT 2h: [0 YES
TEMF.REF :E HO FESE
FRINTER : HO H 1 2 =
GRAFPH MO

HOST M YES AUTO
OATE 114122003
TIME 12:45

SRS186.- 11
SETUP

USE arrouws
to change
apt ions

Lent]
change date
and time

[esc]
to exit

Zur Anzeige der Sedimentationskurve wahlen Sie “YES”. Falls “AUTO” ausgewahlt wurde,
so wird der Graph automatische am Ende einer Analyse ausgedruckt.

3.4 Instrument Stand-by

Im Stand-by-Modus ist das Gerat bereit Proben fur eine Analyse zu akzeptieren. Vor dem
Start ist es empfehlenswert das Kapitel 4. (SOFTWARE) dieses Handbuchs zu lesen.

SRS 100/l
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4. SYSTEM BESCHREIBUNG

4.1 Proben-Entnahme

Das Patientenblut sollte entsprechend der Vakuum-Blutentnahmemethode in die
VACUETTE® BSG-Blutentnahmerdhrchen mit 1,6ml Fuallvolumen (Art.Nr. 729093) bzw.
VACUETTE® BSG-Kunststoffrohrchen mit  1,5ml  Fuillvolumen  (Artikelnr.  729073)
entnommen werden. Warten Sie wahrend der Abnahme auf das vollstandige Befullen der
Rohrchen, um das korrekte Nennvolumen zu erhalten.

Das BSG-Blutentnahmerohrchen enthalt 3,2% Natrium Citrat als Antikoagulanz und folglich
muss das Rohrchen mit dem entnommenen Blut mindestens 5 Mal vorsichtig geschwenkt
werden.

Falls der SRS 100/l in der Notaufnahme (oder Ordination) installiert wurde, kann die Probe
sofort analysiert werden, indem die Probe in die erste freie Lese-Position eingestellt wird.
Andernfalls muss die Probe innerhalb von 3 Stunden analysiert werden nach der
Blutabnahme, unter Beachtung von folgenden externen Einflissen, welche die BSG in der
praanalytischen Phase beeinflussen kénnen:

Externe Einflusse auf ein gutes Resultat

a) Verdunnungsverhaltnis von Blutprobe zu Additiv
b) Luftblasen

c) Stark hamolytische Proben

d) Plotzliches Schitteln

e) Temperatur

f ) Zeitspanne nach der Blutabnahme

g) Direktes Sonnenlicht

h) Schaum

i) Lipamische Proben

4.2 Etikettierung
Eine Identifizierung der Roéhrchen kann A B C D
entweder durch Anbringen von Barcodes oder [ ] [ [ [ ]
durch Beschriftung des Originaletikettes am
Roéhrchen erfolgen. Bitte achten Sie auf ]
Abbildung 6, um ein falsches Anbringen von
zusatzlichen Etiketten zu verhindern. In der
Abbildung 6 haben alle Rohrchen die korrekten g
Blutniveaus. Rdéhrchen (A) und Roéhrchen (B)
haben ein korrekt angebrachtes Originaletikett
bzw. Barcodeetikett. Der ,H“-markierte Teil weist
auf die Zone hin, die uneingeschrankt frei
bleiben muss, damit die Infrarotstrahlen das
Ende der Blutsaule erkennen konnen. Die
Roéhrchen (C) und (D) illustrieren, wie ein Etikett
in der falschen Position das Ablesen behindern
wirde. e

NO NO

SRS 100/ Benutzerhandbuch page 9 of 35
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4.3 Handhabung der BSG-Proben-Rohrchen

4.3.1 Handhabungsanforderungen

Um die richtige Blutmenge (1,6ml bei Glasrohrchen und 1,5ml bei Kunststoffrohrchen) zu
entnehmen, muss das Vakuumrdéhrchen ordnungsgemalf in den Halter eingesetzt werden.
Erst wenn das vollstandige Nennvolumen mit dem Réhrchen entnommen worden ist, sollte
es entfernt werden.

In Falle, dass Rdhrchen konnte nicht ordnungsgemaf geflllt werden, so wird der SRS
20/1l den Fehler “lev” (Level Error = fehlerhaftest Niveau) zur Analyse ausgeben. Das
Sedimentationsergebnis ware an sonst aufgrund einer beeintrachtigten Verdlinnung mit
Antikoagulanz verfalscht.

Alle Vakuumréhrchen mussen nach der Blutentnahme vorsichtig geschwenkt werden.
Damit wird gewahrleistet, dass der Natrium Zitrat Zusatz mit der enthommenen Blutmenge
richtig gemischt wurde.

Die Rohrchen sollten 5mal geschwenkt werden, wobei die Luftblase das Rohrchen
vollkommen durchlaufen muss.

Eine BSG-Analyse sollte bei Raumtemperatur innerhalb von 3-4 Stunden nach der
Blutentnahme durchgefuhrt werden. Im Kihlschrank ist die BSG-Probe bis zu 24h haltbar.
Die Untersuchung darf anschlieRend nur bei Erwarmung der Probe auf Raumtemperatur
erfolgen.

4.3.2 Lagerbedingungen

BSG-Proben-Réhrchen sollten vor der Abnahme (in der Verpackung von 50 Stuck) immer
unter 25 °C und nie in die Nahe von Warmequellen (Heizung) oder neben dem Fenster
gelagert werden, wo direktes Sonnenlicht unerwartete Erwarmungseffekte verursachen
kann.

4.4 Mischen der Probe

Wenn die Probe nicht sofort nach der Blutentnahme analysiert werden kann, so muss diese
vor dem Einstellen in den BSG-Analyzer sorgsam geschwenkt werden, fur mindestens
5 Minuten. Es ist empfehlenswert, dazu den Multi-Mixer (auf Wunsch erhaltlich unter der Art.
Nr. 836586) zu verwenden. Die empfohlene Programmeinstellung ist ,P3%, mit einer
Umdrehungsanzahl von 15 — 20 Upm.

Wenn die Proben mit der Hand gemischt werden, so mussen die Proben mindestens 10 Mal
invertiert werden. Dabei ist sicherzustellen, dass die Luftblase von einem Ende der Rohre
zum anderen schwimmt.

SRS 100/ Benutzerhandbuch page 10 of 35
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4.5 Einfugen der Probe
Bitte platzieren Sie die Proben unmittelbar nach dem Mischen im SRS 100/1l. Es ist
empfehlenswert, den Mischer in die Nahe des SRS 100/1l zu stellen. Um Verzdgerungen

zu vermeiden, ist es empfehlenswert die Probe nach dem Mischen zu identifizieren.
(Funktion ID 1)

Bei groleren Mengen von Proben ware es empfehlenswert, die Patienten-ID (Funktion ID
2) einzugeben, und anschlief3end die Proben ins Gerat einzufigen, anhand der Positionen
in der ausgedruckten Probenliste.

Die Proben-Position im Aufstellungsbereich des BSG-Instruments in in der horizontalen
Reihe von 1 bis 5 und Vertikal 6 bis 10 nummeriert, um die Position in der vertikalen Reihe
zu erkennen.

4.6 Identifikation-Symbole zur eingefiigten / nicht eingefiigten Probe
D leere Position, kann als nachstes verwendet werden
n eingestellte Probe ohne vorherige Identifikation
E Position mit Pat ID, erwartet einzustellende Probe

III identifizierte und folglich analysierte Probe

E Ende der Analyse

SRS 100/ Benutzerhandbuch page 11 of 35



o <>
VACUETTE greiner bio-one

one step ahead >

4.7 Leistungskriterien und Einschrankungen

1) LEISTUNGSKRITERIEN

A. Mechanische / Optische

Genauigkeit der Ermittlung: +/- 0.2 mm
B. Reproduzierbarkeit der Analyse: C.V. < 5 % (probenabhangig)
C. Automatische Temperaturumwandlung
in 18 °C (Manley Tabelle): Akzeptierter Bereich: 15° - 32 °C.
D. Akzeptiertes Blutniveau des Fiillvolumens: -10 + 4 mm von der Norm
E. Max. 10 Messpunkte: Intervall von 3 Minuten
F. Messbereich: 1-140 mm/h
G. Speicherkapazitat: bis zu 500 Resultate
H. Patientenidentifizierung: bis zu 12 Stellen

2) EINSCHRANKUNGEN

A. Extrem lipamische oder hamolytische Proben kénnen die Ablesefahigkeit verandern.
B. BSG-Werte > 140 mm/h werden nur mit diesem Zeichen ausgegeben.

C. Temperaturen aulierhalb des akzeptierten Bereiches werden als min. 15°C und max. 32°C
dargestellt

SRS 100/ Benutzerhandbuch page 12 of 35
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4.8 Analysen Funktionsfolge

STAND BY

TUBE
DETECTION

INDEPENDENT
READING
PROCESS

n A

READING
TIME
J

l CALCULATIOM
A

TEMPERATURE
DETECTION

TEMPERATURE
CORRECTION
RESULTS

GRAPH
EMABLED

OPTIONAL
GRAPH
PRINTING
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5. SOFTWARE

5.1 ID: ( Funktion: 1)
Zur Probenidentifikation gibt es zwei Moglichkeiten:

ID1: Identifikation bzw. Einfugen der Probe

Das Instrument fordert zur Eingabe Proben-ID auf, die
mittels Keyboard oder Barcode Scanner durchgefiihrt
werden kann.

Das Instrument wartet auf das Einflgen der Probe an
einer beliebigen, freien Position. Die so ausgewahlte
Position wird identifiziert und links im Display mit den
relativen Proben-Informationen dargestellt. Wenn Sie
keine weiteren Proben fur die ldentifikation haben, so
konnen Sie durch dricken von [ESC] in das vorherige
MenU zurlckkehren. Sie konnen mit der [ESC] Taste
auch jederzeit die Wartezeit auf eine weitere Probe
unterbrechen, falls nétig.

e
greiner bio-one

mSH” mih m2h mt.ref

J ooooo ooooo J ©12:495 fc=5. 8
I ooooo ooooo I

H ooooo ooooo H H o1
i OOoooo ooooo G

F Oooooo oooog F B 1oz
E ooooo ooooo E

0 ooooo ooooo O

C ooooo ooooo ©

E ooooo goooo B

A EOooo ooooo A

12345 A= R= Rt

Fos: AEL  ID: ——

C.BOE H. 1 I0oo@zozl SRS16E.-T1

C.Cel M. 2 IDEe@23Z2..... SAMFLE 10

insert id
|
[esc]
to EHLE

C.BOS M 1 IDgEEZ232]l.. ...

E.Col N, & IDS@RE3Z2..... SOMPLE 10
insert
sample..

SEE2223
[e=sc]
to exLt

ID2: Identifikation der Probe ohne sofortiges Einfligen (anhand einer Arbeitsliste)

Der Unterschied zu ID 1 liegt darin, dass das Gerat die Positionskoordinaten automatisch
fur die identifizierte Probe vergibt. Achten Sie beim EinflUgen der Probe genau auf die

richtige Position, um Verwechslungen zu vermeiden.

5.2 MEM: (Funktion: 2)
Speicher-Management.

Das "MEM®“ Menu ermoglicht es dem Bediener, die
gespeicherten Ergebnisse zu verwalten. Mit ,CLEAR"
wird der gesamte Speicher geloscht. Mit der ,EDIT-
Funktion kdnnen einzelne Daten bearbeitet werden.

CLEAR: Loschen des Resultatspeichers

Mit dieser Funktion werden die gesamten Resultate
geldscht, und die numerische Reihenfolge neu gesetzt.
Wenn Sie auf ,CLEAR” drucken, wird eine Bestatigung
angefordert. Driicken Sie auf die [ENT]-Taste. Wenn
diese Daten geldéscht werden, so hat dies keinerlei
Auswirkung auf den Qualitatskontrolle (QC).

SRS 100/Il Benutzerhandbuch

mZ0" wih wZh wt.ref
%DDDDD DDDDD% D1z2i45 25,8
ooooo ooooo
H ooooo ooooo H CLERR
G Ooooo ooooo G
E ooooo ooooo E B eoIT
E ooooo ooooo E
0 ooooo ooooo D
C ooooo ooooo
E ooooo ooooo B
A Eoooo ooooo R
12345 EF2391A
Fos: AE1L I0: —-—-—

deleting results...
[EMT to acceptt)
press ESC to abortt

12245 c25. 6

CLERR
A eoiT

Fos: HE1

o —-
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Es kénnen bis zu 500 Resultate gespeichert werden. 238" mih wZh wt.ref
Wenn die Kapazitat tiberschritten wurde, so wird im Jooooo  ooopg g (AL 2R
Display “Warnung - memory full’, mit der | Hooooo oooood | WERHIHE T
,Aufforderung die [CANC]-Taste zu driicken* | ESS588 58888 E ”EEE‘EL&E?”“
angezeigt, um diesen Hinweis zu deaktivieren. Dabei EEEEEE EEEEE@ rhis nessase
werden keine Resultate aus dem Speicher geldscht, AEEEEE  EEEEE A
sondern nur dieser Hinweis quittiert. Damit weitere 12345 789D

. " Fos: AEl  I0: B1z34567E961

Resultate gespeichert werden konnen, muss durch
I6schen von Resultaten weiterer Speicherplatz freigemacht werden.
EDIT: Bearbeiten von gespeicherten Resultaten B L L.pEl . 1
Mit dieser Funktion kdnnen die Daten im Speicher E: E EEEE : g
aufgerufen und bearbeitet werden. Mit den Pfeiltasten [E1. & cohee i g o
kann der Zeiger nach links und rechts, sowie durch [Ell- & E-Rasi. & B12345675981
Seiten geblattert werden. Durch Driicken der [ENT]- [Ef: 1T E:88% N f acihi 44
Taste ist es mdglich die Resultat-Werte zu bearbeiten W nnoEh: o4
bzw. Fehler zu l6schen, welche das Instrument [l 15 C.Eas H. 15
erkannt hat.
5.3 QC: (Funktion: 3)
Allgemeine Informationen
Das Gerat ist mit einem  vollstandigen =307 alh wh et.ret SRR
Qualitatsmanagementsystem ausgestattet. Damit wird { Boogo goooa ) )
die zuverlassige Funktionstlichtigkeit beim Ablesen AO0oodo  Boodo o EE isp
sowie Berechnen gewahrleistet. E ﬁﬁﬁﬁﬁ ﬁﬁﬁﬁﬁ E B o Eo
Die theoretischen Werte von Kontrollproben konnen £ BEBBE  HBEBEEE Ge CH
eingegeben werden, um das Kontroll-Ablesen mittels ”?ggfg E?:g%” @ oc PRT
deren ldentifikation (Barcode) zu aktivieren, um die orrmr—m— GE DEL

Kontrollkurve anzusehen/auszudrucken oder falsch
eingegebene Daten zu l6schen. Es ist nicht moglich, die vom Gerat gemessene
Kontrollwerte zu verandern. Des Weiteren gibt es zwei Speicher-Management, einer fur
normale Kontrollen und einer fur pathologische Kontrollresultate. Falls es notwendig ist,
kann der Kontrollspeicher auch geléscht werden. Fur beide Speicher betragt die Kapazitat
30 Werte — ein Wert pro Tag, Uber einen Monat.

WICHTIG: Fiir die korrekte Anwendung des Kontroll-Blutes, lesen Sie bitte sorgfiltig die im
Hamatologie-Kontroll-Kit enthaltene Anleitung.

QC/ID:

Identifikation und einfiigen der Kontroll-Probe.

Wie fur die normale Funktion der Proben-ID, erlaubt
diese Funktion die Eingabe von Codes fur die
Identifikation von zu analysierenden Kontroll-Proben.
Das Instrument akzeptiert nur Codes die vorher mit
der Funktion ,ID/INP“ eingegeben wurden.

SRS 100/Il Benutzerhandbuch
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insert id
|
[esc]
to EHiL
page 15 of 35



VACUETTE"

one step ahead >

Zuerst wird die Angabe des Codes erforderlich und
dann das Einsetzen der Probe erwartet. Das Gerat
identifiziert die Position automatisch und zeigt auf der
linken Seite der Anzeige, Kontroll-Proben, deren
Koordinaten und Code.

Die Taste [ESC] erlaubt es das Verfahren des
Einfigens zu unterbrechen. Die so identifizierten
Proben werden wie die normalen Proben analysiert

<>

greiner bio-one

* [BC_SAMPLE IO

inzert
sample. .

1623245641

[e=sc]
to eHLtL

und das Endergebnis steht sowohl in der Ergebnisliste als auch im Speicher des Kontroll-

Speichers zur Verfugung.

QC / INP:
Eingabe der theoretischen Kontroll-Werte
Diese Funktion ermoglicht das Einfugen von

theoretischen Daten mit Bezug auf Kontrollen, die zur
Uberprifung der korrekten Funktion des Gerates
verwendet werden. Der Identifikationscode ist
erforderlich und dieser enthalt alle notwendigen

Informationen. Dieser Code ist im Kontroll-Kit
enthalten und konnen leicht mittels dem Instrument
verbundenen Barcode-Lesers eingefligt werden.

Alternativ kann der Code Uber die Tastatur eingefugt
werden.

Falls der eingegebene Code nicht korrekt ist, so zeigt
das Instrument am Display eine Fehlermeldung an.

Wenn der eingegebene Code vom Instrument
anerkannt wird, so sind keine weiteren Operationen
notwendig. Falls der neue Code nicht gekannt ist, so
warnt das Instrument, dass es ein neuer Code ist und
erwartet eine Bestatigung durch den Anwender, um
mit Ruckgangigmachung des Speichers relativ zur Art

der Kontrolle zuvor weiter eingefligten werden.

Die Léschung der Speicher ist notwendig, um
Gegenuberstellungen von Daten verschiedener
Kontrollen zu vermeiden. Die Bestatigung erfordert
das Drucken von 2 verschiedenen Tasten: [CANC]
und dann [ENT].

QC / EDIT:

Anzeigen und Bearbeitung von Kontroll-Werten
Diese Funktion erméglicht die Visualisierung und
Andern der theoretischen Werte der Kontrollproben.

SRS 100/Il Benutzerhandbuch

SRS16E6E-T1

GIE IHPUT
QC CODE: I insert id
[esc]
RE. 1 1821ES6E2F to eHlt
OE. 2 1882456841
SRS1HRAT T
g IHPUT
GC CODE: insert id
COOF HOT UALTO. ..
pqr]
GC. L 185ld202F to axit
L. 23 18324504
SRE1EE-TI
G IHPUT
GC COCDE: 183182627 insert id
HEW GC COMTROL *
CELETE OLD @& DATH ¢
[CAMCI TO COMFIRM..
[esc]
GC.1: 1E21@gE24 to eHlLt
LC.2: 1a8246841
SRE160E-11
QT INPUT
QC CODE: 182182827 insert id
HEW QC COMTROL *
DELETE OLD GC OATA t
[CAMCI TO COMFIRM..
[ENTI TO COMFIRM... [esc]
QC.l: 102162624 to eHlLt
OC.2: 108245641

ac.2

1821623624 I0: 183245041
Lot : 188 Lot @ 188
Mean: & Mean: 46
o 2 S0 4
Calculated...|Calcu lated. ..
SMPL.H: 28 SMPL.H: 28
MEAH = & MEAM = 4&
50 HEE 50 9
CLIX : BE4.5 [CUX r 28.8

[ent]
to edit

USE arraWs
to move

[esc]
to EHLE
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Mit Hilfe der Pfeiltasten links und rechts konnen Sie die Steuerelemente 1 oder 2 wahlen
und mit der [ENT]-Taste konnen Sie die Werte "Mean" und "SD" andern. Mit der Taste
[ESC] kdénnen Sie zum vorherigen Menu zuriickzukehren. Der untere Teil des Bildschirms
zeigt die Werte die durch das Instrument selbst berechnet und im Verhaltnis zu den
Ergebnissen in der Kontrollen-Speicher stehen.

QC /CH: (chart)
Anzeigen des Kontrollgraphen ( Juden-Plot).

Diese Funktion zeigt die Kontrollgrafik in Bezug auf die [SEeCEaEEE =5 = 25 .
gespeicherten QK-Werte, sichtbar links am Bildschirm. |5 g7ge7g: 15 52 : +28
. . . . . 4 A7-BE~BZ 16 ZA M

Der Zeiger wird in einer verkehrten Farbe angezeigt, TE 8 e .

und mittels der Pfeiltasten gesteuert. Rechts am | ig7as-az 1 5| g | oidyiog e

Bildschirm wird die Kontrollgrafik angezeigt, sowie die ﬁ E%EEEEE g %E : .

Werte, die im kleinen Viereck hervorgehoben werden. iz 3502 & =2 a -35

Die Werte, die auBerhalb des Kontrollbereichs liegen, [I% 278582 18 44 |1 22 & 3 si.s
’ g ’ IS5 29-85-82 16 46 | 2 2A 46 3 5@.a

sind in schwarzen Kasten. Die restliche Grafik besteht
aus einer Serie von Informationen, die das Gerat selbst ausrechnet; namlich:
Kontrolinummer, Anzahl der gespeicherten Ergebnisse, Durchschnitt, Normalabweichung
sowie Koeffizient der durchschnittlichen Variierung. Die Punkte auf der Grafik stellen die
Schnittpunkte dar, zwischen Normalkontrolle (horizontale Achse) und pathologischen
Kontrollen (vertikale Achse). Die Werte aulderhalb des mittleren Vierecks sind zulassig
(Grenzwerte +/- 2s). Wenn die Werte sich aul3erhalb dieses Bereichs befinden, muss das
System kontrolliert werden.

QC /DEL:

Loschung des Kontroll-Speichers

Mit dieser Funktion kénnen die gesamten QK-Daten _ e
im Speicher geléscht werden. Hinweis: die | (&t to sccemnt | ac 1o
theoretischen Werte der Kontrollproben werden | Fres ESb ®e short? g EE égp
keineswegs geandert. Die Werte kdnnen nur mit den —
Funktionen QC/INP und QC/EDIT bearbeitet werden. 8 oc FRT
Mit der [ENT] Taste wird die Léschung bestatigt. ST o —— @C DEL

5.4 PRINT: (Function: 4)
Ausdrucken von Resultaten oder Arbeitsliste

[BEEH =55" wih wih wt.ref

L1Z2:45 " 25. 8

J Ooooo oooog J
W.LIST: i E8888 BEmEBE N | @ w.sT
Mit dieser Funktion wird eine detaillierte Liste der EEEEEE EEEEEE B rEroRy

. . goooo goooo
Proben ausgedruckt, die gerade analysiert werden. D ogoog  ooooo g
Die I_Daten werden gelistet, in Bezug auf die Egoooo  Doooo B
Koordinaten und ID-Codes. 12345 678919
Fos: ABL 102 ———

MEMORY:
Mit dieser Funktion werden alle gespeicherten Ergebnisse ausgedruckt. Die Daten
bestehen aus der Folgenummer, ID-Code sowie den gespeicherten Ergebnissen.

SRS 100/ Benutzerhandbuch page 17 of 35



e
greiner bio-one

VACUETTE"

one step ahead >

5.5 HOST: (Function: 5)
Datenuibertragung an ein HOST-System

Mit dieser Funktion werden die gespeicherten

Ergebnisse vom Speicher libertragen. B12:45 28,8
Mit der [ENT] Taste wird die Ubertragung bestéatigt. Die | FEN 51 torr1rm. . . I
Ubertragung kann jederzeit mit der [ESC] Taste B ren
unterbrochen werden. Siehe im Anhang die EEIHT
Beschreibung des Protokolls zur Datenubertragung. g HosT
Die Ubertragung kann auch durch das Host-System I — SETUP

angefordert werden, wie in Anhang beschrieben.

Es kann aber nur Ubertragen werden, wenn der Bediener nicht gerade am Gerat im Menu
arbeitet. Aus diesem Grund schaltet sich das Gerat automatisch auf Hauptmenu, wenn die

Tastatur eine Zeitlang nicht benutzt wird.

5.6 SETUP: (Function: 6) cote i a SHS186./11
. N of tware: .
Konfiguration des Instruments sELE
RESULT =@: [ENE % %gecﬁgﬁggi
RESULT 1h: HO -
i 3 ; ; ; RESULT 2h: G0N YES eRtions
Dieses Menu Dbeinhaltet eine Vielzahl an | Tee rer @ Mo fent]
i i i i FRIMTER = HO B 1 2 2| change date
Konfigurationen, die vom Anwender eingestellt | =5 o EmATO and ©ime
A HOST YES AUTO
werden konl?en- . . _ ) . DATE 11122083 e Enit
Normalerweise wird die Konfiguration wahrend der |TIrE 12:45

Installation durchgefiihrt, und weitere Anderungen
sind selten notwendig.

Das KonfigurationsmeniU kann nur aktiviert werden im Standby-Modus und wenn gerade
keine Proben analysiert werden. Hinweis: Die Veranderung von bestimmten Parametern
erfordert ein Rucksetzen des Gerates. Dies wird automatisch vom Gerat erkannt, und es
wird automatisch neu gestartet. Die Konfiguration stellen Sie ein, indem Sie die Zeiger
mittels Pfeile bewegen. Die Konfiguration, die gerade eingestellt wird, ist durch den
weillen Pfeil im schwarzen Kasten angezeigt. Um das Datum und die Uhrzeit einzustellen,

dricken Sie auf [ENT] und geben Sie die Werte ein.

Normally configuration takes place during installation of the instrument and does not

require modification.

Die fir die Konfiguration mdglichen Parameter sind:

- RESULT 30°, 1h and 2h: Der Anwender kann die Art des Resultates wahlen. Falls
‘result 30" angewahlt ist (“YES”), die Analysenresultate korrelieren zur Westergren
Methode, die in 30 Minuten erhalten werden. Falls “results 1h” gewahlt ist, die
Analysenresultate werden in 30 Minuten erhalten, jedoch zeigt das Instrument auch die

Analysenresultate das 1h Resultat. Falls

“results 2h”

ausgewahlt

ist, das

Analysenresultat wird in 1h erreicht, jedoch zeigt das Instrument auch das 2h Resultat.

SRS 100/Il Benutzerhandbuch

page 18 of 35




® <>
VACUETTE greiner bio-one

one step ahead >

- TEMP.REF.: Falls diese Funktion gewahlt ist ("YES") wird das Resultat auf die
Standard-Temperatur von 18°C bezogen, um die Resultatverfalschung durch aullere
Einflisse zu vermieden.

- PRINTER: Diese Funktion erlaubt den Anwender die Auswahl von verschiedenen
Druckern (siehe im Anhang). In der Grundeinstellung ist der interne Drucker (‘)
eingestellt, welcher im Instrument eingebaut ist. Jede andere Auswahl bedarf eines

externen Druckers, der an der Ruckseite angeschlossen werden muss.

- GRAPH: Mit ,NO“ wird die Anzeige der Senkungskurve deaktiviert. Das Gerat liest
nicht alle 3 Minuten das Niveau ab, um verlangert so die Lebensdauer der
mechanischen und elektronischen Teile. Mit ,.YES" wird die Kurve angezeigt und des
Weiteren ausgedruckt, wenn die [ENT] Taste betatigt wird. Wenn ,AUTO" ausgewahlt
ist, wird die Kurve automatisch sowohl angezeigt als ausgedruckt.

- HOST: Wenn ,NO“ ausgewahlt wird, wird die Initialisierung des Host-Systems
deaktiviert. Die Funktion “HOST” steht jedoch zur Verfigung. Mit ,YES* wird die HOST-
Verbindung initialisiert, wenn das Gerat eingeschaltet wird. Wenn eine Verbindung mit
dem HOST entsteht, kbnnen Daten Ubertragen werden. Die Option AUTO bedeutet,
dass Daten automatisch Ubertragen werden, sobald die Analyse fertig ist. Nur die
Daten betreffend der aktuellen Probe bzw. Proben-ldentifikation werden Ubertragen.

- DATE / TIME: Hier konnen das Datum und die interne Uhrzeit eingestellt werden. So
erscheint dann das Datum und die Uhrzeit am Ausdruck, bei der Ubertragung und im
Speicher

5.7 Papier-Vorschub:

Wenn das Instrument das Hauptmenlu anzeigt, kann der Drucker das Papier durch
Drucken der "CANC" Taste auf der Tastatur vorangetrieben werden. Achtung, ziehen Sie
nicht das Papier mit der Hand. Wenn das Drucker-Papier ersetzt werden muss, folgen Sie
bitte der Anweisungen "Anleitung zum Papier-Austausch" am Ende dieses Handbuchs.
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6. RESULTATE

6.1 SRS 100/Il kann verschiedene Resultate ausgeben:

a) Resultat korreliert auf 1 Stunde/Westergren (wird hauptsachlich verwendet).
b) Resultat korreliert auf 1 Stunde und 2 Stunden Westergren.
c) Resultat korreliert auf %2 Stunde; 1 Stunde und 2 Stunde Westergren.

Der Anwender kann in der SETUP Funktion die Art der auszugebenden Resultate wahlen.
Die Arbeitszeit fur Option a) ist 30 Minuten, hingegen fur Option b) und c) 60 Minuten.

6.2 Resultat-Korrektur auf 18°C

Die erzielten Ergebnisse sind korreliert in der Referenzmethode, unter Bertcksichtigung der
Raumtemperatur. Der SRS 100/l misst kontinuierlich die Innentemperatur und wandelt
ferner die Werte nach Manley, wie in der Darstellung von Tabelle (6) gezeigt, bei einer
Temperatur von 18°C um. Deshalb gewahrleistet dieses Instrument eine bessere
Reproduzierbarkeit anstelle von Instrumenten, die Ergebnisse ohne
Temperaturkompensation erbringen.

Tabelle (6) Manley Tabelle

Referenz Analysen

Werte Temperatur
18 °C. 15° C. 18° C. 20° C. 25° C. 30° C.
5 4 5 5 6 8
10 9 10 10 12 16
20 18 20 21 25 31
30 27 30 31 37 45
40 36 40 42 49 58
50 46 50 52 60 7
60 55 60 62 7 82
70 63 70 72 82 93
80 72 80 82 93 104
90 81 90 93 103 114
100 90 100 103 114 125

Der SRS 100/11 wandelt die Ergebnisse nach 18 Grad gemal der Tabelle um, wenn
Raumtemperatur sich im Bereich von 15 - 32 °C befinden. Fir niedrigere oder hohere
Raumtemperaturen zeigt das Gerat Temperatur in dieser Weise:

- 15 ° C fur niedrigere Temperaturen

- 32 ° C fur héhere Temperatur
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7. WARNUNGEN MIT ERKLARUNG

7.1 “lev “ (Niveaufehler)

Wenn "lev" gedruckt wird, hat das Gerat ein fehlerhaftes Probenvolumen gefunden. Das
bedeutet, dass der Blutspiegel aulerhalb des Bereiches + 4 oder - 10 mm von dem
theoretischen Wert von 60 mm liegt (entsprechend einem Probenvolumen von 1,6 ml). Die
Nachricht wird zusammen mit der Probe-Koordinaten ausgegeben, um eine leichte
Identifizierung der falschen Probe zu ermdglichen. Probenentnahme muss wiederholt
werden.

7.2 “ rem “ (Fehler —Probe vorzeitig entfernt)

Wenn "rem" gedruckt wird, hat das Instrument abnormales Verhalten der Probe, zum
Beispiel extrem schnelle Sedimentation oder Entfernen von Rohr wahrend der
analytischen Phase gefunden. Die Nachricht wird zusammen mit den Proben-Koordinaten
ausgegeben, um eine leichte Identifizierung und Ersatz der Probe zu ermdglichen.

7.3 System Fehlerwarnung ST TR TTT:

Wenn einige Schwierigkeiten bei der Bedienung des miz1dE ¢ 25,0
Gerates auftreten, ist die Proben-Analyse nicht LI
12345 EF 2924 .

gefahrdet, sondern ein Symbol wird in der Mitte des goooo (5 ooooo B rEn

. . . . [m]m]m]n] ooooo
Monitors, wie im Bild rechts dargestellt werden. In 123456?891@ B ec
diesem Fall muss das Gerat von einem Service- :E;:T
Techniker Uberprift werden, um den Fehler zu g seTue
identifizieren und zu eliminieren. Pos: 1 I0: ===

Wenn das Problem ernster ist (zum Beispiel das Instrument erkennt Probleme mit der
mechanischen Bewegung der Lese-Platte), wird die folgende Meldung auf dem Display
erscheinen: " ERROR: System Stopped...". Nach dieser Indikation stoppt das Gerat den
Betrieb und der technische Dienst muss gerufen werden.

8. WARTUNG

Das Gerat bendtigt unter normalen Bedingungen und Anwendung keine Wartung. Eine
vorbeugende Instandhaltung kann einen spontanen Ausfall des Gerates reduzieren. Bitte
achten Sie auf die Sauberkeit des oberen Teils (Proben-Positionierplatte), dass diese
abgedeckt ist, wenn das Gerat nicht verwendet wird. Reinigen Sie nicht die obere Platte
mit Flussigkeiten oder feuchte Tucher. Das Eindringen von Flussigkeiten oder festen
Material in die Positions-Kanale kann erhebliche Schaden am Instrument verursachen.
Reinigen Sie nicht die obere Platte mit Flussigkeiten oder feuchte Tucher. Das Eindringen
von FlUssigkeiten oder festen Material in den Kanalen kann zu erheblichen Schaden am
Instrument verursachen.

8.1 Reinigungsanleitung

Der Staub kann mit einem Ublichen Staubsauger entfernt werden. Achten Sie auf den
Zustand der verwendeten BSG-Rohrchen: es muss gut verschlossen sein und die Kappe
darf auf keinen Fall entfernt werden. Das Etikett sollte in der richtigen Position und fest
angeklebt sein. Sollten Fragmente des Etiketts in eine Rohrchen-Position fallen, so konnte
ein korrektes Ablesen bei der Analyse gestort werden.
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1. Wischen Sie potenziell kontaminierte Flachen am SRT 10 / Il mit einem Tuch oder
Papiertuch nass mit 1% Bleichlésung (Losung A).

Herstellung der Losung A (etwa 1%): 200 ml Hypochlorid und 800 ml destillierten
Wasser.

Lassen Sie Losung fur mindestens 15 Minuten einwirken.

Wischen Sie Losung A ab.

Wischen Sie die gereinigten Bereiche mit einem feuchten Tuch oder Papiertuch mit
destilliertem Wasser um die Losung A zu entfernen

5. Trocknen Sie grundlich die gereinigten Stellen.

BN
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8.2 Anleitung zum Papier-Austausch

1) Dricken Sie den grinen Hebel nach unten — wie im Bild
angezeigt — um den Druckkopf zu heben

2) Schneiden Sie das Papier wie im Bild gezeigt.

3) Ziehen Sie das Papier mittig unter der Vorschubrolle
durch.

4) Richten Sie das Papier aus und driicken Sie den griinen
Hebel nach unten — wie im Bild gezeigt.

HINWEIS: Wenn das Papier im Drucker einen Stau verursacht, gehen Sie bitte wie in Punkt
n.1 vor, indem Sie den griinen Hebel driicken, um das Papier ohne Schaden vom Drucker-
Werk entfernen zu konnen.
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8.3 Periodische Uberpriifung

Um die korrekte Funktion des Instrumentes zu sichern und exakte Ergebnissen zu generieren,
muss am Instrument, einmal pro Monat, eine wiederkehrende Prifung mittels ,Greiner Control
Unit* durchgeflihrt werden.

Dieses Tool kann auch von Service-Technikern verwendet
werden, um die mechanische Funktionalitat zu prifen. P

Es kann benutzt werden, um zu tberprifen:

- Mechanische Kalibrierung der Leseeinheit.

- Reproduzierbarkeit der mechanischen Fillstandsanzeige.

- Referenzlesung des Niveaus bei Zimmertemperatur.

- Umrechnung der Resultate bei der Referenztemperatur
von 18°C.

- Interner Temperatursensor.

WIE IST “SELF TEST” FUNKTION ZU STARTEN

- Entfernen Sie alle R6hrchen von den Instrument-Lese-Positionen.

- Offnen Sie den Menuipunkt ,SETUP*, Funktion ,6 und geben Sie ,002“ ein

- Stellen Sie das “Control Tool” Réhrchen, mit dem Referenzlevel 60, 50 und 30 mm, folglich in
die Positionen 1, 2 und 3 von der Instrument-Lese-Position. Alle weiteren Positionen missen
leer bleiben.

Nach einer Weile (die Lese-Platte muss einen kompletten Zyklus auf/ab durchfiihren) erscheint
am Display die folgende Information (dies ist nur eine Beispielangabe).

TEST
Temperature 21.5 < Interne Temperatur
Calibration 300 < Mechanische Kalibrationsreferenz (300 +/- 10)
Delta : 0 < Mechansiche Abweichung zwischen Ablese-Zyklen (+/-2)
a.t. 1 24 93 < 1% row values
18c 1 21 86 & 2™ row values

Die Werte in der 1.Resultatsreihe missen sein: 1, 24(+/-5), 93 (+/-5)

Die Werte in der 2.Reihe hangen von der Temperatur im Gerateinneren ab. Damit Sie die
Referenzwerte fir die 2.Reihe erhalten, bendtigen Sie die folgende Tabelle. Sehen Sie in der
Spalte nach, in der lhre interne Geratetemperatur (im Display links unten) enthalten ist, um die

passenden Referenzwerte zu erhalten.

Temperatur Korrektur Tabelle fiir die Resultate in der 2. Reihe (°C).

Referenz Temp. Temp. Temp. Temp. Temp. Temp. Temp. Temp.
Werte <=16.3° 16.4-18.7 | 18.8-21.2 | 21.3-23.7 | 23.8-26.2 | 26.3-28.7 | 28.8-31.2 >31.3
24 27 24 23 21 19 17 15 15
93 103 96 91 86 81 75 70 70
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9. TROUBLESHOOTING HINWEISE
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Bevor Sie einen Techniker anrufen, Gberprifen Sie bitte das Handling wahrend der Blutentnahme,
des Mischvorganges und die Gebrauchsanweisung.

MELDUNG/PROBLEME URSACHE LOSUNG
lev a) Niveau der Probe entweder zu | a) Probenentnahme wiederholen
hoch oder zu niedrig
b) Die Aufschrift ist in der falschen | b) Aufschrift ersetzen und Analyse
Position. Beziehen Sie sich auf wiederholen
Seite 23.
rem Probe wurde vorzeitig entfernt Analyse wiederholen

Temp. sensor error

“Temperaturfehler”
Sensor Funktionsstorung

Die Daten sind nicht auf 18°
umgewandelt — melden Sie sich
beim Techniker

System stopped

Mechanischer Defekt oder Problem
mit Motor

Rufen Sie den Techniker an

Die Ergebnisse werden nicht

ausgedruckt

Uberpriifen Sie ob in Menii SETUP
(6), der Drucker aktiviert wurde
(auf 1)

a) Stromversorgung Uberprifen
b) Kabel Gberprifen
c) Drucker ersetzen

Die Ergebnisse sind
unwahrscheinlich

a) Gerinnung der Probe

b) Schaum in der Probe

c) Mehr als 4 Stunden sind vorbei
seit Probenentnahme

d) Wurden die Anweisungen fur die
Probenmischung beachtet?

e) Wurde die automatische Temp.

Korrelation beriicksichtigt?

a) Probenentnahme wiederholen
b) Probe nochmals sanft mischen

CCD Scanner liest die Barcodes
nicht ab

a) Kabel Uberpriifen

b) Scanner neu konfigurieren
(Siehe Handbuch)

c) Rufen Sie den Techniker an.

keine HOST-Verbindung

a) Kabel
b) SRS 100/l im Hauptmeni?
c) Keine Daten gespeichert

a) Kabel Uberpriifen

d) Rufen Sie den Techniker an

Info am Display ist leserlich, aber
Hintergrund ist dunkel.

Die Neonlampe ist defekt

Rufen Sie den Techniker an

Memory error

Speicher defekt

Rufen Sie den Techniker an

Die Tastatur funktioniert nicht

Rufen Sie den Techniker an

Fehler der Uhr

Die Batterie ist leer bzw. Uhr-IC
defekt

Rufen Sie den Techniker an

HINWEIS:

Fir die Validierung der Testergebnisse lesen Sie bitte:

CLSI Dokument H02-A3 vol. 31 N° 11
“Procedure for the Erythrocyte Sedimentation Rate Test”

Fifth edition; Approved Standard

(National Committee for Clinical Laboratory Standards)

SRS 100/l
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10. TECHNISCHE SPEZIFIKATIONEN SRS 100/l

Anwendungsbereich:
GrofRe des Gerite:

Gewicht:

Spannungsversorgung:

Umgebungsbedinungen:

Analysezeit:
Analysen Kapazitat:
Rohrchenpositionen:
Rohrchenkapazitat:
Ladereihenfolge:
Resultate:

Temperatur Korrelation:
Messmethode:

Auflosung des Ablesens:

Auflosung der Resultate:
Toleriertes Blutniveau in
Bezug auf Normal-Level
Display:

Keyboard:

Schnittstelle:
Schnittstelle fir Drucker:

CCD Scanner Schnittstelle:

Konformitat:

Allgemeine Richtlinien:

EMC Standards:

SRS 100/l

Analyse der Blutsenkungsgeschwindigkeit
Breite 360 mm
Tiefe 455 mm
Hoéhe 190 mm

ca. 9,0 kg

Externe Spannungsversorgung
Eingang: 100-240 VAC 50/60 Hz. 300 mA
Ausgang: + 5VDC 1.8 Aund + 12VDC 0.5 A

Temperatur 15 ° - 32 ° C Raumtemperatur
Luftfeuchtigkeit: 45% - 85%

Hoéhe: bis zu 2.000 m

Uberspannung: Kategorie Il
Verschmutzung: Grad 2

Nur zur Verwendung im Innenbereich
Gerauschpegel 24 dBA

30" oder 60' (wie gewahlt)

max 40 Teste/Stunde

20

max. 20 Proben gleichzeitig

keine bestimmte

in Westergren mm (durch Interpolation) korreliert auf
Y2 Stunde oder 1h oder 2h.

Automatische Korrektur auf 18°C (Manley)
Infrarotbarriere

+/- 0,2 mm

+/-1 mm

+4 mm/-10 mm

Graphisches LCD Display mit Hintergrundbeleuchtung
15 Tasten

RS 232 bi-direktional

RS232 Serieller Ausgang

TTL Serieller Eingang

ISO 9001, EN ISO 14971, EN ISO 18113-3, EN13612,
EMC Directive 2004/108/EC and LV Directive
2006/95/EC und folgende Anhange

n.: 98/79/EC

n.: 2002/95/EC

n.: 2003/108/EC

n.: EN 61326-6:2006
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Sicherheit-Standards:

Maschinen Richtlinien:

Transport und Lagerung:

SRS 100/l

.. EN 61010-1:2001
.. EN 61010-2-101:2002

35 3

.2 98/37/EC
.2 98/79/EC

> 3

Wahrend dem Transport nicht kihlen
Lagertemperatur: 4 — 30°C

<>
greiner bio-one

Luftfeuchtigkeit wahrend der Lagerung: 20%-85%
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11. VERPACKUNGSANGABEN

KARTONGROSS: 43 x60 x 30 cm
GEWICHT: 11 kg

Schutz des Gerates

ZUBEHOR

Staub-Schutzhtlle Netzteil

Netz-Kabel Thermo-Druckerpapier Control Unit
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APPENDIX
A. THEORETISCHE INFORMATION
A.1 Westergren Methode

Dies ist die Standard-Methode gemall dem “National Committee for Clinical Laboratory
Standards”. Sie besteht aus einem Senkungsstander, der die Westergren Réhrchen, welches
antikoaguliertes Blut enthalt, vertikal halt. Die Westergren-Rdhrchen haben einen
Durchmesser von nicht weniger als 2,55 mm, sind bis 200 mm lang und graduiert. Sobald die
Blutprobe entnommen wurde, wird das vendse Blut mit einer Lésung von Trinatriumcitrat,
3,8% im Verhaltnis 4 Volumen vendsem Blut zu 1 Volumen Zusatz gemischt (1,6ml Blut +
0,4ml Trinatriumcitrat). Die so vorbereitete Probe wird gut vermischt und in eine Westergren-
Pipette bis zur Null-Markierung aufgefullt. Die Pipette wird in den passenden Stander
eingeflgt, und das BSG-Resultat wird nach 60 und 120 Minuten abgelesen.

A.2Variations of ESR

A. Netto Zunahme von BSG (100 mm oder mehr pro Stunde)

1. Multiples Myelom und Waldenstrom 12. Interne Blutung
Makroglobulinamie
2. Bosartiges Lymphoma 13. Extreme Hepatitis
3. Leukamie 14. Bauchhohlenschwangerschaft, nach 3
Monaten nicht abgebrochen
4. Ernsthafte Anamie 15. Abgebrochene
Bauchhohlenschwangerschaft
5. Krebs 16. Menstruation
6. Sarkom 17. Normale Schwangerschaft ab 3. Monat
7. Ernsthafte Bakterieninfektion 18. Einnahme von Antibabypillen
8. Kollagenose 19. Tuberkulose
9. Gallen- oder Portalzirrhose 20. Postkommissurotomie-Syndrom
10. Eiterkolitis 21. Intraven0s gegebene Dextran
11. Ernsthafte Nephrose
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B. MaRige Zunahme von BSG C. Normale BSG (uiblich)

1. Akute und chronisch ansteckende 1. Akute Blinddarmentziindung, erste Phase (die
Krankheiten ersten 24 Stunden)

2. Akute lokalisierende Infektionen 2. Vorzeitige integrale

Bauchhohlenschwangerschaft

3. Reaktivierung einer chronischen Infektion 3. Malariales Paroxysmus

4. Rheumatische Krankheit 4. Zirrhose der Leber

5. Rheumatische Arthritis 5. Arthrose

6. Myokardinfarkt 6. Mononucleose

7. Bosartiger Tumor mit Nekrose 7. Akute Allergien

8. Schilddrisenuberfunktion 8. Virose ohne Komplikationen
9. Schilddriisenunterfunktion 9. Magengeschwir

10. Blei- oder Arsenvergiftung 10. Typhusfieber

11. Nephrose 11. undulierendes Fieber

12. Rheumatisches Karditis mit
Herzdekompensation

1) THYGESEN, J.E.(1942). The mechanism of blood sedimentation. Acta Medica Scandinavica, Suppl.
134.

2) WINTROBE,M.M. and Landsberg, J.W. (1935). A standardized technique for the blood sedimentation
test. American Journal of Medical Sciences, 189, 102

3) HARDWICKE, J. and SQUIRE, J.R. (1965). The basis of the erythrocyte sedimentation rate. Clinical
Science, 11, 333

4) International Committee for Standardization in Hematology (1977). Recommendation for measurement
of erythrocyte sedimentation rate of human blood. American Journal of Clinical Pathology, 68,505

5) LASCARI, A.D. (1972). The erythrocyte sedimentation rate. Pediatric Clinics of North America, 19,1113

6) MANLEY, R.W. (1957). The effect of room temperature on erythrocyte sedimentation rate and its
corrections. Journal of Clinical Pathology, 10, 354

7) CLSI Document HO2-A5, vol. 31 N°11 “ Procedure for the Erythrocyte Sedimentation Rate Test.

SRS 100/ Benutzerhandbuch page 30 of 35



VACUETTE" grei rg);o—one

one step ahead >

B. DRUCKERTYPEN PROTOKOLLBESCHREIBUNG

Die Drucker-Einstellungen kénnen auf 5 verschiedene Modi gewechselt werden:

NO Drucker ist nicht aktiviert;
[ Interner Drucker APS CP205MRS;

1 fur kundenspezifische Druckerprotokolle DP24 und DPT282 Drucker;
2 ESC/POS Graphic protocol type 1;
ESC/POS Graphic protocol type 2;

Das ESC/POS Typ 1 Protokoll verwendet folgende Kontroll-Codes:
ESC"1"0 um min. ZeilengréRRe einzustellen (1/8")
ESC*0nndt um graphische Linien zu drucken
ESC "1" 32 um Standard-ZeilengroR3e einzustellen (1/6")

The ESC/POS Typ 2 Protokoll verwendet folgende Kontroll-Codes:

ESC"0" 0 um min. ZeilengroRRe einzustellen (1/8")

ESC*0nndt um graphische Linien zu drucken
ESC"2"0 um Standard-ZeilengroRe einzustellen (1/6")
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C. HOST VERBINDUNG PROTOKOLL

Referred instruments: SRS 100/1I-SRS 20/1I Software Version: V.1.2
Contents: - Description of the host connector pinout and output data format.

"HOST" CONNECTOR SIGNALS DESCRIPTION.

Instrument 9 pin male connector:

PIN DIRECTION NAME DESCRIPTION

O©COoO~NOOOPAWN =

- (Do not connect!)
INPUT RXD Serial data input

OUTPUT TXD Serial data output
OUTPUT DTR Data Terminal Ready
GND Ground

- (Do not connect!)
- (Do not connect!)
INPUT CTS Clear to send

- (Do not connect!)

NOTE for system using only 3 wires:
To force a 3 wires connection (TXD, RXD e GND) it is possible to
connect, on the device, pin 4 to pin 8.

EXAMPLE OF A CONNECTION TO A PC IBM COMPATIBLE COMPUTER

Note: Connectors are 9 pin female.

p J—— 3
c JE— 2
/— 8
 J— 4
CY—— 5

"HOST" CONNECTOR SIGNALS DESCRIPTION.

1)
2)

3)

<>
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Data format is: 9600 bps, 8 data bit, 1 stop bit, no parity, hardware protocol RTS-CTS or no protocol.

In order to make this document clear the character tilde ("~") is used in place of a space (" ") when there

is more of one space and spaces are important for data collection.
Control characters sent by the instrument is:

- STX code (2 decimal) in this document, replaced by the string "[STX]";
- ETX code (3 decimal) in this document, replaced by the string "[ETX]";

"HOST/DATA TRANSMISSION" REQUEST FROM HOST COMPUTER

SRS 100/Il Benutzerhandbuch
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The host computer could require data transmission by sending the character "?". Data transmission starts
only if the operator is not using the instrument. If the instrument still executing any menu command, no chars
will be transmitted.

MESSAGES SENT IN THE BEGINNING

Instrument model: "#MODEL: xxxxxxxx V.1.2"

Note: The model name and version of the software can be different.

Device configuration: "#MODE: 30' T.CORRECTION ON" or "MODE: 60' T.CORRECTION ON"

NOTE: both values 30 and 60 depend on the analysis time mode, respectively 30" or 60'. The string
"~T.CORRECTION ON" will be added only if the temperature correction is enabled.

Date and Time: "#DATE: GG/MM/AAAA~~HH:MM"
Operating temperature: "#TEMPERATURE: gg.rC"

where: gg.r is the operating temperature value with one decimal. Transmitted only if the temperature
correction is enabled.

MESSAGE SENT FOR ANY RESULT STORED IN MEMORY

"sss ppp ccccccccccce mmmm 30mm 60mm™
where: sss = is the sequential sample number (001 - 999).
ppp = sample position

example: on 100 channel instrument from “A01” to “J10”
on 20 channel instrument from “~~1” to “~20”.

cccceccccccc = patient ID - code ("............ " if not present), left aligned.
mmmm = 30" analysis result whose values can be shown as:

"~~~0" sample under analysis.

"~LEV" if error level.

"~REM" if sample error.

"~mmm" mmm = result in millimeters. (on the right).
">140" result more than 140 millimeters.

30mm = 1h analysis result, whose values can be shown as:

"~~~0" sample under analysis.
"~~~~"if the result of mmmm is an error or the value is higher than >140.
"~mmm" mmm = result in millimeters. (on the right).

">140" result more than 140 millimeters.
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60mm = 2h the result of the analysis can have the following values:

"~~~0" sample under analysis.
"~~~~"if the result of mmmm is an error or the value is higher than >140.
"~mmm" mmm = result in millimeters. (on the right).

">140" result more than 140 millimeters.

Note: the 60mm result is present only if the instrument works in mode: 60'
"~~~~"is send, if the instrument works in mode: 30'.

DESCRIPTION OF THE DATA FRAME

Any string of characters is transmitted with the following frame:

<STX>string<ETX>ECC
ECC represent the checksum used to detect if a string transmitted is defective. The checksum is encoded as
two characters sent after the <ETX> character. The checksum is computed by adding the binary values of
the characters in a string (modulo 256) and keeping the least significant 8 bits of the result. The 8 bits can be
considered as two groups of 4 bits which are converted to ASCIl and represented in hexadecimal format.
The two ASCII characters are transmitted as the checksum with the most significant character first.
Using the following frame as an example, the checksum for this frame is calculated.
Example:

<STX>ABCDEFGHI<ETX>70

Character ASCII value

A 065 1% character for calculation
B 066 2™
C 067 etc
D 068 etc
E 069 etc
F 070 etc
G 071 etc
H 072 etc
| 073 etc
<ETX> 003 etc
Total sum value = 624

Module 256 (624) is: 112
Then 112 (decimal) is 70 (hex) ECC is: 70.
If ECC length is 1 character, the resultant ECC is adding a zero character (ASCII 48) on the left.

Example: First ECC: A The resultant ECC is 0A
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PINOUT OF THE PRINTER CONNECTOR

PIN DIRECTION NAME DESCRIPTION

O©CoONOOOPRAWN-=-

PINOUT OF THE HOST CONNECTOR

OUTPUT
OUTPUT

TXD
DTR
GND

(Do not connect!)
(Do not connect!)
Serial data output
Data Terminal Ready
Ground

(Do not connect!)
(Do not connect!)
Clear to send

(Do not connect!)

PIN DIRECTION NAME DESCRIPTION

OCOoONO P WN-=-

INPUT
OUTPUT
OUTPUT

RXD
TXD
DTR
GND

(Do not connect!)
Serial data input
Serial data output
Data Terminal Ready
Ground

(Do not connect!)
(Do not connect!)
Clear to send

(Do not connect!)

PINOUT OF THE BARCODE CONNECTOR

<>
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WARNING: Connect only original scanners. Commercial scanner, with RS232 connection may damage the

instrument.

PIN DIRECTION NAME DESCRIPTION

O©CoOoO~NOODWN-=-

SRS 100/l

OUTPUT

(Do not connect!)

(Do not connect!)

TTL Serial data input
Data Terminal Ready
(Do not connect!)
Ground

(Do not connect!)

(Do not connect!)
Scanner power supply
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