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1. VORWORT

1.1 Anwendung

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

Der SRT10/Il untersucht die Blutsenkungsgeschwindigkeit jeder Probe unabhangig
voneinander, und speichert die Niveaus wahrend der gesamten Analyse.

2. GEFAHREN UND SICHERHEITSHINWEISE

2.1 Vorsichtsmalinahmen

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

2.1.1 Anwendungsgebiet

Das BSG-Analysengerat ist fir den professionellen Gebrauch bestimmt. Der Betreiber
muss flur 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 bestimmungsgemars.

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 geschutzt. 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 kdnnen, 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

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

2.4 Biologisch gefahrliche Flissigkeiten

Alle biologischen Flussigkeiten missen vom Anwender als potenziell infektidés betrachtet
werden. Auch wenn es nicht notwendig ist die Kappe wahrend der Analyse zu entfernen
(und es gibt keinen direkten Kontakt mit Blut), so hat der Anwender die nationalen und
internationalen Standards fir Warnungen anzuerkennen, um biologische Gefahren zu
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vermeiden. Auch qualifizierte technische Anwender muiussen die gleichen
Warnungsangaben wéhrend der Geratewartung beachten.

2.4.1 Humane Proben

Tragen Sie immer Handschuhe und Augenschutzbrille, wenn Sie mit menschlichen Proben
hantieren. Behandeln Sie alle Proben als potenziell biologisch gefahrlich und ansteckend.
Wenn eine Probe auf dem Gerat verschuttet wird, verwenden Sie die richtige personliche
Schutzausristung (PSA-Handschuhe, Labormantel , etc.), wischen Sie sie sofort auf und
reinigen Sie die kontaminierte Flache mit einem Desinfektionsmittel (e.g. Natrium
Hypochlorit 0,5%) Losung.

2.4.2 Abfallldsung und feste Abfalle

Vermeiden Sie direkten Kontakt mit Abfallldsung und / oder feste Abfélle. Beide sollten als
potenziell biologisch gefahrlich behandelt werden. Entsorgen von Abfalllésung und / oder
feste Abfélle soll entsprechend den 6rtlichen behdérdlichen Vorschriften erfolgen.

2.5 Hinweise fur Sicherheitsmal3hahme

Bitte achten Sie auf die korrekte Blutabnahme. Die Vakuum-Blutréhrchen sind fur die
Anwendung auf diesem Instrument ausgelegt und sollten immer die richtige Menge Blut
ansaugen. Das Blutrohrchen sollte nicht Gberflllt werden, denn dies koénnte eine
Undichtigkeit und Infektionsrisiko verursachen. Des Weiteren kann die Leckage den inneren
optischen Teil des Instruments beschadigen und demzufolge die Garantie erléschen.

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 entsorgt
werden, nicht als Siedlungsabfalle und an spezifische Sammelstelle gemaR der Richtlinie
2002/96/EG und 2003/108/ EG geliefert werden.

Der Benutzer kann verlangen, dass der Lieferant fir die korrekte Entsorgung des Gerates
aufkommt, wenn ein neues Gerat bestellt wird.

2.7 Entsorgung biologisch infektioser Teile

Alle Teile, die einen direkten Kontakt mit den Proben haben mussen als potentiell infektios
entsorgt werden. Beachten Sie die ortlichen Vorschriften.
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2.8 Zusétzliche Vorsichtsmallihahmen
Die folgenden Symbole sind auf dem Gerét platziert, um korrekte Verwendung zu gewahrleisten,:

A Achtung: Lesen Sie die Bedienungsanleitung

IVD Nur fur In Vitro Diagnostische Anwendung
‘ ELEKTROSTATISCHE ENTLADUNG Sensitive Device (ESDS):
\ Die Vorrichtung koénnte durch elektrostatische Potentiale beschadigt
werden

BIOHAZARD RISIKO
Verwendung von  SchutzmalBnahmen  zur  Vermeidung  von
Kontaminationen (Handschuhe, Brillen usw. ...)

DO NOT DISPOSE
Das Gerat darf nicht mit dem Hausmiill entsorgt werden

- == DC DIRECT CURRENT

SRT 10/11 Benutzerhandbuch Page 7 of 30
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3. INSTALLATION

3.1 Positionierung des BSG Analysengeréates

Der SRT 10/1l darf nicht neben (oder in der N&he von) Apparaten aufgestellt werden, die
Vibrationen erzeugen; z.B. Zentrifugen, Schwingapparaten oder andere Geréate, die
Schwingungen am Arbeitsplatz verursachen kénnten.

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

Dieses Gerat nicht in der Nahe von Quellen starker elektromagnetischer Strahlung
(z. B. ungeschirmte HF-Quellen) verwenden, da diese den ordnungsgemalien
Betrieb storen kénnen.

Daher sollte die elektromagnetische Umgebung vor dem Betrieb des Geréates
ausgewertet werden.

3.2 Konfiguration
Bevor Sie das Gerat einschalten, stellen Sie zuerst die Dip-Schalter (an der Rickseite des
SRT 10/11) wie folgt ein:

Schalter Funktion

Aktiviert 15' Lesezeit.

Aktiviert 60" Lesezeit (funktioniert nur wenn Schalter 1 = off)

Aktiviert zusétzliche Ergebnisformate (funktioniert nur wenn Schalter 1 = off)
Aktiviert Temperaturkompensation

Aktiviert den Drucker

Aktiviert grafische Sedimentationskurve

Aktiviert den eingebauten Lufter

Aktiviert Stromversorgung auf Druckeranschluss ( DPT100 printer )

ACHTUNG !: Schalten Sie die Stromversorgung nicht ein, wenn Sie einen anderen
Drucker benutzen, sonst kdnnte es zur Beschadigung fuhren.

O~NO O WN P

Um eine Funktion zu aktivieren, muss der entsprechende Schalter auf Position “ON”
gestellt sein.

Swi SwW2 SW3 Analysis Ergebnis(se)
time
On X X 15' mm/1hr
Off On On 60’ mm/2hr & mm/1hr & mm/30'
Off On Off 60' mm/2hr
Off Off On 30’ mm/1hr & mm/30'
Off Off Off 30’ mm/1hr

(Ein 'x' = hat keine Funktion)

Beispiel: fur Konfiguration des Instruments fur 30 Minuten Analysezeit, Ergebnisse
entsprechen 1 Stunde Westergren, mit Temperaturkompensation, Anschluss eines
Thermodruckers  (Artikelnummer 836582), sind Schalter wie folgt platziert:
(Standardeinstellung)

SRT 10/11 Benutzerhandbuch Page 8 of 30
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N° Switch Position

OFF
OFF
OFF
ON
ON
OFF
ON
ON

O~NO O WNE

SRT 10/11 Benutzerhandbuch Page 9 of 30
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3.3 Einschalten
SchlieR3en Sie die Stromversorgung am SRT 10/11 an.
Falls erwiinscht, schlieRen Sie den Drucker an die Stromversorgung an, verbinden Sie den

Drucker mit dem SRT 10/Il und schalten Sie den Drucker ein. Danach schalten Sie den SRT
10/1l an der Ruckseite des Gerates ein.

Immer beim Einschalten der SRT 10/Il wird eine elektronische Initialisierung ausgefthrt,
sowie Drucker-Uberprifung.

Am Display erscheinen folgende Meldungen:

SRT10/11 V.1.1

greiner Bio-One H

dann Konfigurationsdaten:

15" working time
results: mm/1h

30" working time
results: mm/30", mm/1lh

60" working time
results: mm/30", mm/1h, mm/2h

Falls ein Drucker angeschlossen ist, so werden diese Meldungen auch ausgedruckt,
gefolgt von den Einstellungen, welche Resultate am Ende einer Analyse gedruckt werden.

Wenn ein Drucker angeschlossen ist, so erscheint im Display diese Meldung:

Print curve ON...
Printer OK...

Wenn kein Drucker angeschlossen oder ausgeschaltet ist, so erscheint die folgende
Meldung:

Printer OFF. ..

Wenn die Temperatur Kompensation aktiviert ist, so erscheint am Display die folgende
Meldunag:

18°C temp. of reference
25.0°C of internal temp.

SRT 10/11 Benutzerhandbuch Page 10 of 30
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Das Gerat startet automatisch den Test fur mechanische und elektronische Kontrolle

self-test...

Einige Sekunden spater erscheint am Display:

self-test OK. ..

Nun ist das Gerét bereit fir die Analysen. Am Display erscheint die Meldung:

results: 1h temp.25.0°C

Die obere Reihe zeigt die verbleibende Analysenzeit an, Vor-Anzeige oder Ergebnisse,
wie im Abschnitt "Systembeschreibung " erlautert. Wenn mehrere Ergebnisse Formate
aktiviert sind, wird die Anzeige zwischen den ausgewéahlten Formaten wechseln.

SRT 10/11 Benutzerhandbuch Page 11 of 30
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4. SYSTEMBESCHREIBUNG

4.1 Analysengerat

Die SRT 10 / Il ESR-Analysator ist ein automatisches durch einen Mikroprozessor
gesteuertes  Instrument und  wird ausschlie@@lich  fur die  Analyse der
Blutsenkungsgeschwindigkeit eingesetzt. Es bendtigt keine weiteren Befehle, sondern es ist
seine Prazision und seine Fahigkeit, das Ergebnis bereits auf eine Temperatur von 18 °C
(nach Manley) korrigiert in entweder 15, 30 oder 60 Minuten. Dies macht es zum
innovativsten und vielseitiges System fir diese Art von Analyse zu erhalten. Es kann standig
und gleichzeitig 10 BSG R6hrchen scannen, die fur dieses ESR System konzipiert wurden.

Das Gerat erlaubt ein kontinuierliches Bestlicken von Rohrchen in freien Positionen. Dies
ermoglicht einen Probendurchsatz von bis zu 40 Réhrchen in der Stunde.

Der SRT 10/l wurde entwickelt, um die BSG-Analyse zu vereinfachen d.h. umstandliches
Hantieren mit Patientenproben ist nicht notig. So ist die potentielle Infektionsgefahr fiir das
Bedienpersonal ausgeschlossen. Um die Analyse durchzufiihren, muss lediglich das zuvor
gut gemischte geschlossene Rohrchen in das Gerat hineingestellt werden und nach
ausgewahlter Analysenzeit kann der Wert abgelesen werden. Wegen der einfachen
Bedienung kann das Gerét in jeder Station, kleinem Labor oder Arztpraxis eingesetzt
werden.

Wahrend der Analyse wird die Raumtemperatur kontrolliert, und die Ergebnisse werden auf
die Referenztemperatur von 18°C angepasst (laut Manley-Tabelle).

Die Anpassung der Temperaturen ist notwendig, um gravierende Schwankungen wegen
Raumtemperatur zu vermeiden.

4.2 Vorhersage der Resultate
Bereits 9 Minuten nach dem Einsetzen der Probe, d.h. wahrend der Analyse, kann der
SRT 10/1l am Display eine Vorhersage der Werte anzeigen.

Vorhersage der Resultate:(hach 9 Minuten)

mm/h | Visualization
<90 | - -
9,0-29 | +-
> 29 | ++

Diese Symbole erscheinen im Display, in der jeweiligen Position einer eingesetzten Probe.
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4.3 Display

Ein zweizeiliges LCD Display mit je 40 Zeichen und Hintergrundbeleuchtung erlaubt eine
kontinuierliche Anzeige der Analyse und von Resultaten. In der Anzeige werden auch
Proben- oder System Fehlermeldungen angezeigt.

Bitte beachten Sie, dass mehrere Werte pro Probe angezeigt werden kénnen (abhéngig von
Dip-Schalter-Konfiguration). Dies wird unten links am Display angezeigt, wo entweder , 30,
»1h* oder ,2h“ blinkt.

Die verbleibende Analysenzeit wird am Display mit den folgenden Balkensymbolen

visualisiert.

Symbole fur die restliche Analysenzeit

4.4 R6hrchendffnungen
Eine Reihe von 10 Offnungen, nummeriert von 1 bis 10.

4.5 Stromversorgung
Die externe Kleinspannung entspricht dem Internationalen Sicherheitsstandard.

4.6 Drucker (optional)

Der Drucker wird Uber einen RS 232-Anschluss an der Rickseite des SRT 10/
angeschlossen. Damit werden die BSG-Ergebnisse und andere Informationen fir den
Anwender ausgedruckt. Der Drucker ist extern, und kann so leicht ersetzt werden, wenn
notig, durch anderen Drucker mit gleicher Spezifikation und serieller Schnittstelle.

4.7 BSG-Blutentnahmerdhrchen

VACUETTE® BSG-Blutentnahmréhrchen werden ausschlie3lich zur Anwendung mit dem
SRT 10/l hergestellt. Die Rohrchen beinhalten eine 3,8%ige Trinatriumcitrat-Losung (0,129
mol/l) und sind als VACUETTE® BSG-Glasrshrchen mit 1,6ml Fillvolumen
(Artikelnr. 729093) bzw. VACUETTE® BSG-Kunststoffrohrchen mit 1,5ml Fullvolumen
(Artikelnr. 729073) anwendbar.
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4.8 Leistungskriterien und Einschrankungen

1) LEISTUNGSKRITERIEN

A.

B.
C.

Mechanische / optische Genauigkeit der Dedektion

Reproduzierbarkeit der Analyse (Lesezeit 15 Min.)
Reproduzierbarkeit der Analyse (Lesezeit 30 Min.)

Automatische Temperaturumrechnung
auf 18°C. ( Manley table)

Akzeptierter Bereich des Blutinhalt in den BSG-
Probenréhrchen

Messbereich

2) EINSCHRANKUNGEN

<>
greiner bio-one

+/- 0,2 mm
R2 = 0.958
R2 =0.970

Akzeptierter Bereich ist
15°C - 32°C

-10 bis +4 mm vom Normal

1-140 mm/h

A. Extrem lipdmische oder hamolytische Proben kénnen die Ableseféhigkeit verandern.

B. BSG-Werte > 140 mm/h werden nur mit diesem Zeichen dargestellt.

C. Temperaturen aul3erhalb des akzeptierten Bereiches werden als min. 15° und max. 32°

dargestellt

SRT 10/ Benutzerhandbuch

Page 14 of 30



o <>
VACUETTE greiner bio-one

one step ahead >

5. GEBRAUCHSANWEISUNG

5.1 Ableseprinzip

10 Infrarotbarrieren messen die 10 Rohrchen vertikal in einem Zyklus von ca. 60 Sekunden.
In Abstanden von 0,2mm werden die Testréhrchen Uber den gesamten Lesebereich
analysiert.

Die IR-Platte besteht aus 10 Paaren von Infrarot Sender und Empféanger. Sobald ein
Rohrchen eingefihrt wird, erkennt das System, dass die Position belegt ist.

Bei der ersten Lesung (hachdem das Gerét festgestellt hat, dass die Fullvolumina korrekt
sind) wird das Niveau der gerade eingefligten Probe Uberprift. Danach startet die eigentliche
Analyse. Wahrend einer Periode von 30 Minuten speichert der interne Computer das
Jndividuelle Anfangsniveau“ von jeder Probe. Wéahrend dieser Phase erkennt das Geréat
auch, ob die Probe noch in Originalposition liegt, oder ob sie verandert wurde.

Die Temperaturkorrektur-Funktion wird unter Kapitel 7 beschrieben.
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5.2 Analysen Funktionsfolge

'

STAND BY

ESR ROHRCHEN
DETEKTION

UNABHANGIGER
ANALYSEN
PROZESS

ANALYSEN
ZEIT

>

A

VORHERSAGE
DER RESULTATE

KALKULATION

J

TEMPERATUR
DEDEKTION

—

TEMPERATUR
KORRIGIERTES
RESULTAT

GRAPH
MOGLICH

OPTIONALER
AUSDRUCK
DES GRAPHEN

SRT 10/1l

Benutzerhandbuch
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5.3 Proben-Entnahme

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

5.4 Etikettieren

Eine Identifizierung der Rohrchen kann entweder durch Anbringen von Barcodes oder durch
Beschriftung des Originaletikettes am Rohrchen erfolgen. Bitte achten Sie auf Abbildung 6,
um ein falsches Anbringen von zusétzlichen Etiketten zu verhindern. In der Abbildung 6
haben alle Rohrchen die korrekten Blutniveaus. Rohrchen (A) und Rohrchen (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
Blutsdule erkennen konnen. Die Roéhrchen (C) und (D) illustrieren, wie ein Etikett in der
falschen Position das Ablesen behindern wirde.

Wenn der SRT 10/ll direkt im Sprechzimmer installiert wird, kann eine Probe sofort
untersucht werden. Die Probe muss lediglich in eine freie Position eingefiigt werden. In
anderen Fallen sollen die Proben innerhalb der néchsten drei Stunden — unter Beachtung
von externen Einflissen — analysiert werden.

A B C D

YES YES NO

Abbildung 6
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Externe Einflisse 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

5.5 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, fiir 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.

5.6 Einfugen der Probe

Nach dem Mischen fugen Sie die Probe sofort in das Gerat ein. Wenn Sie einen Multi-Mixer
haben, ist es empfehlenswert den Mischer neben den SRT 10/l zu stellen. Um
Verzégerungen zu vermeiden, identifizieren Sie die Proben, bevor sie gemischt werden. Es
ist aulRerdem empfehlenswert die numerische Reihenfolge zu befolgen. Erst wenn alle
Ergebnisse bereit sind, sollten die Rohrchen entfernt und die nachsten eingeftigt werden.

Am Display konnen die Positionen sowie Status der Rohrchen Uberprift werden. Die
Positionen sind von 1 bis 10 nummeriert. Die nachste Ladung ist als 11 — 20 zu betrachten,
dann 21 — 30 usw.

Wenn die Identifizierung der Rohrchen durch Beschriftung der Originaletiketten erfolgt, kann
eine Liste, dhnlich wie im Anhang zu finden, zur Hilfe genommen werden. Auf diese Liste
werden die Patientennamen und/oder Patientencodes notiert.

5.7 Entfernung von Proben

Wahrend der Analyse erscheinen am Display des SRT 10/Il der operative Status, sowie
aktuelle Werte und fertigen Analysen. Bevor ein Endergebnis angezeigt wird, ertdnt ein
akustisches Signal (2mal). Sobald die Endresultate am Display sichtbar sind, werden die
Uber die serielle Schnittstelle zum Drucker geschickt (falls Drucker vorhanden und
eingeschaltet). Das Resultat bleibt so lange sichtbar, bis der Anwender das Ro6hrchen
entfernt. Nach ca. 1 Minute werden die Daten vom Display geléscht und die nachste Probe
kann eingefiigt werden.
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5.8 Gebrauchsanweisung - kurzgefasst

1. Das Gerat vorbereiten:
Stromversorgung und Drucker (optional) anschlie3en

2. Den Drucker und das Gerat einschalten:
Einige Informationen (z.B. Software-Ausgabe) erscheinen.
Das Symbol ,, . “ erscheint, um die freien Positionen fiir Proben zu zeigen.

3. ldentifizieren Sie die Réhrchen:
a) Bereiten Sie einen BSG-Daten Bericht vor
b) Fullen Sie Patientenname bzw. Patientennr. aus, sowie Réhrchenpositionnr.

4. Nach sanftem Mischen fir ca. 5 Minuten, fliigen Sie die Réhrchen in die freien
Positionen ein.
Achten Sie auf die Reihenfolge in Ihrem Datenblatt.

5. Sobald das Instrument die Messung beendet hat, kbnnen die Ergebnisse abgelesen
bzw. ausgedruckt werden:
a) Wenn der Drucker angeschlossen ist, werden die Ergebnisse automatisch
ausgedruckt
b) Wenn kein Drucker angeschlossen ist, missen die Ergebnisse abgelesen und
handisch an der Arbeitsliste dokumentiert werden.

6. Wenn die Werte abgelesen worden sind, konnen die Réhrchen entfernt werden.
Dieses Symbol ,, . “ wird erscheinen, um die freie Position anzuzeigen.

Wiederholen Sie die Punkte 3 — 6.
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6. TEMPERATURKORREKTUR

6.1 Resultat korrigiert auf 18°C

Bei manuellen Methoden stellen die erzielten Resultate Werte dar, die bei der jeweiligen
herrschenden Zimmertemperatur erzielt wurden. Im SRT 10/1l wird durchgehend die
Temperatur wahrend der Analyse Uberprift. Die Werte werden dann anhand der Manley
Tabelle (unten) auf die des Referenzwertes von 18°C umgerechnet. Somit wird die
Reproduzierbarkeit der Ergebnisse bei verschiedenen Raumtemperaturen erheblich erhéht.

(1) Manley table
Referenz
Werte - Temperatur wahrend Analyse -----------------------
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 71
60 55 60 62 71 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 SRT 10/1l wandelt die Ergebnisse laut dieser Tabelle in die Referenztemperatur von
18°C um, sofern sich die Zimmertemperatur wahrend der Analyse zwischen 15°C und
32°C befindet. Héhere Temperaturen als 32°C oder niedrigere Temperaturen als 15°C
werden als 32°C bzw. 15°C bewertet.

6.2 Resultat
Jedes Labor sollte seine ESR-Referenzwerte validieren und bewerten.
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7. PRAKTISCHE ANWENDUNG

7.1 Wie verwendet man das Geréat
Der SRT 10/11 ist sehr einfach zu bedienen. Das Gerat wird bereits konfiguriert geliefert, d.h.
der Benutzer muss keine weiteren Daten eingeben.

Die Grundeinstellungen sind wie folgt:
a) Analysezeit: 15, 30 oder 60 Minuten, nachdem der Ergebnisse ausgegeben werden,.
(Siehe Seite 6 fur verschiedene Konfigurationen).
b) Automatische Korrektur der Temperatur mit Berichtigung auf die Referenztemperatur
von 18° gemal Manley-Tabelle

Nachdem die Patientenprobe laut der Anleitungen in Kapitel 6 vorbereitet wurde, wird die
Probe in eine der freien Positionen im SRT 10/Il eingeflgt. Bevor Sie die Probe einfugen,
schreiben Sie den Patientennamen oder seine Codenummer im passenden Formular auf.
Vergessen Sie bitte nicht, die Positionsnummer (1-10) dazu zu schreiben. Nach ein paar
Sekunden zeigt das Display den Anfang der Analyse flr diese Position mit diesem Symbol: "
% ". Der SRT 10/ll fihrt automatisch am Anfang der Analyse eine Uberpriifung des
Blutniveaus durch. Wenn das Symbol nach zwei Minuten unveréndert bleibt, ist das
Blutniveau im Rohrchen in Ordnung. Wenn das Blutniveau der Probe nicht in Ordnung ist,
erscheint die Meldung “LEV”. D.h. die Probe wurde nicht ordnungsgemald entnommen, und
das Blutniveau auf3erhalb der fur das Gerat erlaubten Toleranzen liegt (+4mm — 10mm).

Wenn eine Probe nicht genau das exakte Blutniveau aufweist, aber das Niveau zwischen
+4mm und -10mm liegt, wird die SRT 10/l Software automatisch die Ergebnisse
entsprechend dem “individuellen Anfangsniveaus” der Rohrchen umwandeln. Weitere
Rohrchen konnen eingefiigt werden, in der empfohlenen fortlaufenden Reihenfolge von
Position 1 bis 10.

Sobald das Instrument die Messung fur ein Rohrchen beendet hat wird das Ergebnis (in
mm/h, Westergren) an der entsprechenden Position am Display erscheinen. 60 Sekunden
nach Entfernen des Rohrchens erlischt das Ergebnis. Eine neue Probe kann jetzt in dieselbe
Position eingefuigt werden. Wenn ein Drucker angeschlossen ist, werden die Ergebnisse
automatisch nach jeder Analyse ausgedruckt. Zum Beispiel:

0 time minutes 60
Smpl .Chan.PatID# L I I
104 14 . .........

I L J

30" 1h 2h 4
5 13 124 mm

Smpl = Fortlaufende Probennummer (1 -999) i
Chan =Positionsnummer (1-10) . s
Pat-ID = Wert fixiert bei "............ " i tresa,

Wenn die Funktion fiir Ausdruck des Graphes aktiviert ist, werden die Resultate und das Diagramm
(wie hier beispielsweise gezeigt) dargestellt.
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7.2 Limitation des Gerates
Fur den SRT 10/l liegt die maximale messbare Blutsenkung bei 140mm/h bei 18°C. Die
Ergebnisse>140mm/h werden nur mit diesem Zeichen ,, > 140 “ dargestellt.

8. FEHLERINFORMATIONEN UND WARNUNGEN

8.1 Warnungen mit Informationen

check the printer!

Diese Meldung erscheint, wenn der Drucker in den SRT 10/ll Einstellungen aktiviert, aber
nicht eingeschaltet ist.

Bedeutung der Symbole am Display

XXX Resultat = xxx
L Probe wird erwartet
"SXXX" Resultat der Probe ist héher als "xxx"
"lev" Fehler: anfangliches Niveau falsch
“rem" Fehler: Probe wurde vorzeitig entfernt

8.2 Warnungen zu Systemfehlern

ERROR: system stopped...

Diese Warnung wird angezeigt, wenn das Gerat Probleme wahrend der Initialisierung und
Uberpriifung der mechanischen Beweglichkeit der Leseplatte hat. Nach dieser Meldung
wird das Gerat gestoppt, um weiteren Schaden zu vermeiden und ein Techniker soll
kontaktiert werden.

ERROR: call service...

Diese Warnung erscheint, wenn das Gerat ein mechanisches Problem wéahrend der
Analyse hat.

18°C temp. of reference
temp. sensor error...

Diese Warnung kann erscheinen, wenn das interne Thermometer ein Problem hat. In
diesem Fall werden die Analysenresultate ohne Temperaturkorrektur angezeigt.
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9. WARTUNG

Das Gerat bendtigt unter normalen Benutzer-Bedingungen keine Wartung. Eine
vorbeugende Wartung kann jedoch einen spontanen Ausfall des Gerates reduzieren. Bitte
achten Sie auf die Sauberkeit des oberen Teils (Display, Positionierplatte) und decken Sie
das Gerat mit der mitgelieferten Abdeckhaube ab, wenn das Gerat nicht verwendet wird.
Reinigen Sie die obere Platte nicht mit Flussigkeiten oder feuchten Tuchern. Das
Eindringen von Flussigkeiten oder festen Material in die Lese-Kanale kann am Instrument
erhebliche Schaden verursachen.

9.1 Reinigungs- und Dekontaminationsanweisung

Der Staub kann mit einem ublichen Staubsauger entfernt werden. Achten Sie auf den
Zustand des BSG-R6hrchen: 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 Roéhrchen-Position fallen, so kénnte ein korrektes
Ablesen bei der Analyse gestort werden.

1. Wischen Sie mdglicherweise kontaminierten Bereiche des SRT 10 / Il nass mit einem
Tuch oder einem Papiertuch und mit 1% Bleichlosung (Losung A).

Losung A (etwa 1%): 200 ml Hypochlorid und 800 ml analysenreines Wasser.
Lassen Sie die Losung fur mindestens 15 Minuten einwirken.

Wischen Sie die Lésung A von den zu reinigenden Bereichen ab.

Wischen Sie den Bereich erneut mit einem Tuch oder Papiertuch und mit
analysenreinem Wasser, um die Lésung A entfernen

5. Trockenen Sie die Flachen grindlich.

hwn
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9.3 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* durchgefiihrt 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 Fiillstandsanzeige.

- Referenzlesung des Niveaus bei Zimmertemperatur.

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

- Interner Temperatursensor.

WIE IST “SELF TEST” FUNKTION ZU STARTEN

- Schalten Sie das Instrument aus und entfernen Sie alle R6hrchen von den Instrument-Lese-
Positionen.

- Stellen Sie das “Control Tool” R6hrchen, 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.

- Schalten Sie das Instrument ein und warten bis das Instrument diese spezielle Einstellung
erkennt und mit dem “self-test” beginnt.

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

24
19

M.STEPS
300

SELF TEST ( a.t. 1
Temp. 25.0 C. ( 18C 1

93 )
81 )

Im linken unteren Displaybereich finden Sie den Wert fur die Interne Temperatur des Gerates. Auf
der rechten Displayseite steht der mechanische Kalibration-Referenzwert (muss 300 +/- 10 sein)
Die Werte in der 1.Resultatsreihe muss sein: 1, 24(+/-5), 93 (+/-5)

Die Werte in der 2.Reihe hd&ngen von der Temperatur im Gerateinneren ab. Damit Sie die
Referenzwerte fur die 2.Reihe erhalten, benétigen Sie die folgende Tabelle. Sehen Sie in der
Spalte nach, in der lhre interne Geréatetemperatur (im Display links unten) enthalten ist, um die
passenden Referenzwerte zu erhalten.

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

Referenz Temp. Temp. Temp. Temp. Temp. Temp. Temp. Temp.
Wert <=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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10. TROUBLESHOOTING HINWEISE
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Bevor Sie einen Techniker anrufen, prufen Sie bitte das Handling der Réhrchen.

Meldung / Problem

URSACHE

LOSUNG

lev

a) Niveau der Probe entweder zu
hoch oder zu niedrig

b) Die Aufschrift ist in der falschen
Position. Beziehen Sie sich auf
Seite 15.

a) Probenentnahme wiederholen

b) Aufschrift ersetzen und
Analyse wiederholen

rem

Probe wurde vorzeitig entfernt

Analyse wiederholen

Temp. Sensor error

“Temperaturfehler”
Sensor Funktionsstérung

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

System stopped

Mechanischer Defekt oder Problem
mit dem Motor

Rufen Sie den Techniker an

Ergebnisse von Daten werden a) Stromversorgung des Druckers | a) Stromversorgung Uberpriifen
nicht ausgedruckt b) Druckerkabel b) Kabel Uberprifen
c) Drucker-Konfiguration c) Verweis auf das Handbuch fir
Druckerkonfiguration
d) Kontrolle des Druckertests,
wenn eingeschaltet und f/f
Taste gedruckt wird
e) Drucker ersetzen
Ergebnisse sind unwahrscheinlich |a) Die Probe ist geronnen a) Blutentnahme wiederholen
b) Schaum in der Probe b) Probe wieder leicht vermischen
c) Mehr als 4 Stunden sind vorbei
seit Blutentnahme
d) Richtlinien fur die Vermischung
der Proben wurden nicht
befolgt
e) Haben Sie schon an die
automatische Temperatur-
umwandlung gedacht?
Das Symbol “ @ ” erscheint einmal[a) Mogliche  Blockierung  der|Rufen Sie in beiden Fallen den
oder ofters ohne dass RoOhrchen Infrarotbarriere  mit externen | Techniker
eingefligt wurden Sachen (Aufschrift, Teile...)
b) Abschalten interner Kabel oder
Defekt
Keine Information am Display a) Eingeschaltet? a) Einschalten
b) Stromversorgung in Ordnung? |b) Stromversorgung Uberpriifen
c) Internes Problem? und ggf. ersetzen
¢) Rufen Sie den Techniker an

Information am Display chiffriert

Rufen Sie den Techniker an

Am Display:
“check the printer”

Drucker ist verbunden aber noch
ausgeschaltet

a) Drucker einschalten, und SRT
10/11 aus- und wieder

einschalten
b) Schalten Sie den Schalter
SW4“ EIN“
Call service mechanische Probleme wahrend | Rufen Sie den Techniker an.
der Analyse
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HINWEIS:
Bitte beziehen Sie sich bei der Validation von Test Ergebnissen auf:

NCCLS document H02-A5 vol. 20 nr 27.

“Procedure for Erythrocyte Sedimentation Rate test”
Fifth edition; Approved Standard

(National Committee for Clinical Laboratory Standards)
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11. TECHNISCHE SPEZIFIKATIONEN

Anwendungsbereich:

GroRe des Gerates:

Gewicht:

Spannungsversorgung:

Umgebungsbedingungen:

Lese-Positionen
Analysenzeit:
Analysenkapazitat:
Ladekapazitat:
Laderhytmus::

Ergebnisse:

Temperaturkorrektur:
Messprinzip:

Auflésung des Ablesens:
Auflésung der Resultate:
Ablesepunkte
Toleriertes Blutniveau in
Bezug auf Normal-Level
Schnittstelle:

Konformitat

Allgemeine Richtlinien:

EMC Standards:

Sicherheitsstandards:

Maschinen Richtlinien:

SRT 10/1l

Analyse der Blutsenkungsgeschwindigkeit

Breite 290 mm
Tiefe 190 mm
Hbhe 170 mm

ca. 2 kg

Externe Spannungsversorgung
Input: 100 — 240 VAC, 50/60 Hz, 0.4 A
Output: 12VDC 15A

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

10

15, 30 oder 60 Minuten

max. 40 Tests/h

max. 10 Proben auf einmal
keine vorbestimmte Reihenfolge

mm/1h (am haufigsten verwendete)

mm/30 "oder mm/2h. (Ergebnis-Formate sind abhangig von
der gewahlten Analysezeit .) Optional grafisches Ergebnis
am Ausdruck.

Automatische Korrektur auf 18 °C (Manley)

Infrarot-Schranke
+/- 0,2 mm

+/-1 mm

bis zu 20

+4mm/-10 mm
RS 232 C fur Drucker

ISO 9001, EN ISO 14971, EN ISO 18113-3, EN13612, EMC
Directive 89/336 EEC and LV Directive 73/23 EEC and
following amendments.

n.: 98/79/EC
n.: 2002/95/EC
n.: 2003/108/EC

n.: EN 61326-6:2006

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

n.: 98/37/EC
n.: 98/79/EC
n.: 2006/42/EC
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12. VERPACKUNGSANGABEN

KartongréRe: 30 x 60 x 36 cm
Gewicht: 3.5kg

Offener Karton

ZUBEHOr
P

Staubabdeckung Benutzerhandbuch Netzteil

Netzkabel Control Unit
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ANHANG
A. THEORETISCHE INFORMATION
A.1 Westergren Methode

Dies ist die Standard-Methode gemall dem “National Committee for Clinical Laboratory
Standards” (NCCLS). Sie besteht aus einem Senkungsstander, der die Westergren
Rohrchen, welches antikoaguliertes Blut enthalt, vertikal halt. Westergren-Réhrchen haben
einen Durchmesser von nicht weniger als 2,55 mm, sind bis 200 mm lang und graduiert.
Sobald die Blutprobe entnommen wurde, wird das venése Blut mit einer Lésung von
Trinatriumcitrat, 3,8% im Verhaltnis 4 Volumen venésem 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 eingefugt, und das BSG-Resultat wird nach 60 und 120 Minuten abgelesen.

A.2 Tabelle von normalen BSG-Werten laut Westergren Methode

Alter (Jahre) mannlich weiblich Upper limit (both)
18 -30 3.1 5.1 10.7
31-40 3.4 5.6 11.0
41 -50 4.6 6.2 13.2
51-60 5.6 9.4 18.6
over 60 53 9.4 20.2

A.3 Variationen von BSG-Resultaten

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. Intravends gegebene Dextran
11. Ernsthafte Nephrose
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B. MaRige Zunahme von BSG C. Normale BSG (ublich)

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

2. Akute lokalisierende Infektionen 2. Vorzeitige integrale

Bauchhothlenschwangerschaft

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. Schilddrusentberfunktion 8. Virose ohne Komplikationen
9. Schilddrisenunterfunktion 9. Magengeschwur

10. Blei- oder Arsenvergiftung 10. Typhusfieber

11. Nephrose 11. undulierendes Fieber

12. Rheumatisches Karditis mit
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4) International Committee for Standardization in Hematology (2977). 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.MW. (1957). The effect of room temperature on erythrocyte sedimentation rate and its
corrections. Journal of Clinical Pathology, 10, 354

7) NCCLS Document H2-A3, vol. 13 N°8 “ Methods for the Erythrocyte Sedimentation Rate” (ESR) Test

B. Drucker Anschluss

PIN DIRECTION NAME DESCRIPTION

1 -——- -——- (Do not connect!)

2 INPUT RXD Serial data input

3 OUTPUT TXD Serial data output

4  OQUTPUT DTR Data Terminal Ready

5 -——- GND Ground

6 - -—— (Do not connect!)

7 OUTPUT +12 Power supply for external printer
8 INPUT CTS Clear to send

9 - - (Do not connect!)
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