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General Information

This section provides an overview of the Piccolo Xpress
chemistry analyzer.
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1.4 Technical SUPPOTt.........aaeeeeneeesnneressueecssnencsssnncsssescsssescnns 14
1.5 Symbols Used in Labeling...............uceeeeeenneeecneeecsnnnecnnns 14
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1.1 Intended Use

The Piccolo Xpress chemistry analyzer provides quantitative in-vitro
determinations of clinical chemistry analytes in lithium-heparinized whole
blood, heparinized plasma, or serum. The Piccolo Xpress will be referred to
as the “analyzer” throughout this manual.

CAUTION: The analyzer may not operate as intended if used other
than described in this manual. It may produce inaccurate

or no results and may pose a safety hazard.

Note: Use only Piccolo reagent discs with this analyzer.

Applicable to U.S. Customers Only:

CLIA WAIVED: The Lipid Panel, Lipid Panel Plus, Liver Panel Plus, General Chemistry 6,
General Chemistry 13, Kidney Check, Comprehensive Metabolic Panel, Basic Metabolic Panel,
Electrolyte Panel, MetLyte 8, and Renal Function Panel Reagent Discs are CLIA Waived. These
discs are waived under CLIA "88 regulations. For CLIA waived labs, only lithium heparin whole
blood may be tested. For use in moderate complexity labs, lithium heparinized whole blood, lithium
heparinized plasma, or serum may be used. A CLIA Certificate of Waiver is needed to perform
CLIA waived testing. A Certificate of Waiver can be obtained from the Centers for Medicare &
Medicaid Services (CMS). If a waived laboratory modifies the test system instructions, then the test

is considered high complexity and subject to all CLIA requirements.

1.2 Universal Precautions

Operator health and safety regulations require that Universal Precautions be observed at all times while
handling human blood samples or working with this analyzer. For details, see OSHA 29 CFR Part
1910 (“Occupational Safety and Health Standards”), Standard Number 1910.1030 (“Toxic and
Hazardous Substances: Bloodborne Pathogens”), which can be found by visiting
http://www.osha.gov and searching for “1910.1030.”

For further guidelines on handling and disposing of hazardous laboratory wastes, refer to Clinical
Laboratory Waste Management; Approved Guideline — Second Edition (GP5-A2), from the Clinical
and Laboratory Standards Institute (formerly NCCLS). This can be found at http://www.clsi.org.
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1.3 Introduction

This system consists of a portable analyzer and single-use disposable reagent discs — it is compact and

easy to transport. The analyzer contains the following:

a variable-speed motor to spin the reagent disc

a photometer to measure analyte concentrations

two microprocessors to control testing and analytical functions

a thermal line printer for results

a WVGA color touchscreen for communicating with the analyzer

optional data functions for more detailed analysis information

Each reagent disc is self-contained clear plastic, 8 cm in diameter and 2 cm thick. It contains a liquid

diluent in

its center and dry reagent beads in clear containers (cuvettes) around its edge. All blood

separation and sample diluent mixing is performed within the disc itself.

To perform an analysis, the operator needs only to:

1
2.
3.
4

collect a blood sample (lithium-heparinized whole blood or plasma, serum)
place it in the reagent disc
put the disc into the analyzer drawer on the front of the analyzer

input patient information

When analysis is finished, the results print automatically on an adhesive-backed thermal paper, which is

placed in the patient’s medical record. The device has one Ethernet port and five USB ports to send data

to an external printer, computer, memory stick, or laboratory information systems/electronic medical
record systems (LIS/ EMR).

The entire analysis requires ~100 pL of sample and can provide results in about 12 minutes.

Note:

Note:

The analyzer screens and computer screen capture in this manual are illustrations only, not
exact duplications. All screens represent typical use and installations and may differ in some

minor details from the screens on your system.

Operators shall report any serious incident that has occurred in relation to the device to
the manufacturer and if applicable also to the competent authority of the EU Member State
in which the user and/or the patient is established.
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1.4 Technical Support

Abaxis Technical Support personnel are trained to answer questions regarding the operation of the

Piccolo Xpress chemistry analyzer. For technical support, call or contact:

[ ] USA: 1-800-822-2947
USA: AB-PiccoloTechSupport@zoetis.com

u Europe: int.piccolosupport@zoetis.com

1.5 Symbols Used in Labeling

The following symbols are found on the back of the analyzer, on the Piccolo Xpress label and above

the connectors.

Symbol Explanation

— — — Direct current Caution

Caution
Refer to any accompanying documents.

Biological Risk
ﬁ"% Indicates that there are potential biological risks
& associated with the medical device.. See

“Universal Precautions” on page 1-2.

KI/. USB connection

..|: Network connection
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Symbol

Explanation

el
ol

IVD

SN

- )
m
T

IE@E@E

2 YRk

Manufacturer

Date of Manufacturing in the USA

In Vitro Diagnostics Medical Device

Serial Number

Catalogue Number

European Authorized Representative

Importer Contact (EU)

Device may be used for Near-Patient- Testing

Do not dispose as household waste. Separate collection
and recycling.

Unique Device Identification

Barcode in Health Industry Barcode Council format

Use By

Batch Code
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Symbol Explanation

Consult Instructions for Use

Do Not Reuse

X Number of Test Devices in Kit

Manufacturing Sequence

Temperature Limitation

Part Number

N2 BAO F

Denotes conformity to specified European directives and regulations
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Setup and
Description

This section describes how to unpack the Piccolo Xpress
analyzer, and how to set it up in a suitable environment. This
section also introduces the analyzer’s front panel and

touchscreen user interface.

2.1 URPACKING c.cuuuerorenerossnersssaessssssssssssssssssssssssssssasssssasssssasssns 2-2
2.2 Physical & Environmental Specifications...............uee.. 2-3
02 BN Y 17 RN 2-3
2.4 Piccolo Xpress System DeSCriPtON.........eeeeeueeeeerneeesnaneene 2-5
2.5 Touchscreen and Front Panel..................cccuueeeeneeeennnne. 2-6
2.6 ReAZGENTE DISCSuuneueeeesueeessuriosssrnssssencsssesssssesssnesssssssssnoses 2-7
2.7 Installing a Printer Paper ROl ...................uueeeeeeeeennennne. 2-9
2.8 Ancillary Products...........eeeeeconneencnneeecsnnencsnencssanecsnnnes 2-10
2.9 Optional ACCESSOTIES ...uueeeereveverueresssescssseecssssecssssssasnns 2-10
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2.1 Unpacking

1.  Remove the analyzer from its shipping carton.

2. Place the analyzer on a level surface that is free of hair, dust, and other contaminants. Do not

place the analyzer near a sunny window or any other heat source.

3. Check the components received with the Piccolo Xpress against the following figure to
make sure everything required to set up the analyzer is included.

Printer

Touchscreen and cover

Disc drawer

Power cord and

power adapter
Power button

Note: The shipping carton also includes these items, not shown above: a USB cable, Abaxis
Driver CD, Piccolo Xpress Operator's Manual (this manual), warranty card, and
Startup kit.

4.  After setup, complete the warranty card and mail it to Abaxis within 10 days to start the
warranty period. You will be placed on the customer mailing list to receive any information
pertaining to the Piccolo Xpress and ancillary products, such as software upgrades.
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2.2

2.3

Physical & Environmental Specifications

Dimensions

Weight

Mode of operation

Protection against fluid ingress
Altitude

Ambient operating temperature
Humidity

Reaction temperature

Thermal protection rating

Power requirements

Main supply voltage
Transient overvoltages

Pollution

Height: 32.5 cm (12.80 inches)
Width: 14.9 cm (5.87 inches)
Depth: 21.0 cm (8.27 inches)
Analyzer: 5.3 kg (11.6 pounds)
Power adapter: 1.0 kg (2.3 pounds)
Continuous

Ordinary equipment (IPXO)

2000 m (6562 ft)

15-32°C (59-90 °F), indoor use

8-80% relative humidity noncondensing
37 °C (98.6 °F)

70 °C (158 °F)

100-240 volts AC, 50-60 Hz or

16 volts DC, 5.0 A

Main unit: 1.1-0.45 amps, 16 volts DC,
50A

Fluctuations not to exceed = 10% of the
nominal voltage

Installation Category II in accordance with
UL 61010A-1 second edition Annex J

Degree 2 in accordance with IEC 664

Setup

1. Setup the Piccolo Xpress on a surface that is:

Level

O 000D O

Free of vibration and sudden jolts

Free of hair, dust, and other contaminants

Located in an ambient operating temperature of 15-32 °C (59-90 °F)
Away from sunny windows and all other potential heat sources

At least six inches from any wall to provide adequate ventilation and access to the

power connection and USB ports
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CAUTION: To prevent power surges or drain,

Note:

Plug the power jack into the analyzer, then
plug the detachable power supply cord into
the power adapter and into a grounded
electrical outlet.

do not plug the analyzer into the
same circuit as a centrifuge or any

other high-current device. Abaxis

also recommends using a suitable

surge protector.

66

Press the Power button to

piccolo xpress 3.1.2.1

turn on the analyzer.

The display will show the

following:

ABA&I/S7
S —

If the display is blank (shows no message), remove the plug from the power adapter, then

re-insert the plug and press firmly to make sure it seats correctly.

After passing the self test and reaching operating temperature, the
analyzer is ready to run the first reagent disc. The display will read Analyze
Analyze.

See “Quality Control Features” on page 6-1 for details about the
analyzer self test. The analyzer may require additional time to reach
operating temperature.

onan

Check the analyzer date and time to be sure they are correct. See '
“Changing Date and Time” on page 4-15 for directions.

The analyzer can be connected to an external computer or printer to
send/print patient and control results. See “Connecting a

Computer/Printer” on page 10-1 for instructions.
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7. Reference ranges are preset when the analyzer is shipped from the factory. The range values
can be changed using the Customizing Reference Range feature described in “Customizing

Reference Ranges” on page 4-2.

2.4 Piccolo Xpress System Description

This system is made up of a portable analyzer and disposable
single-use reagent discs. Each disc has all the reagents needed to
perform a panel of tests on a single sample.

Be sure to become familiar with the system before running
samples.

The analyzer uses both centrifugal and capillary forces to process
heparinized whole blood samples. It distributes the diluted
plasma to the reaction chambers (cuvettes), which are inside the

disc. Serum and plasma are processed the same way.

The analyzer uses light to measure chemical reactions. It
calculates the concentrations of materials to be measured from
the results, and from calibration data coded into the bar code ring

on the disc.

Results are stored in memory, and can be printed using the built-in thermal printer or downloaded to an

external computer for data management.

The touchscreen display shows procedural instructions, indicates analyzer status, and presents any error
messages. For details, see “Touchscreen and Front Panel” on page 2-6.

The reagent disc drawer slides out from the front of the analyzer, transports the reagent disc (see
“Reagent Discs” on page 2-7) into the analyzer, and automatically positions it for analysis.

The internal printer provides results on adhesive-backed thermal paper tape.

An external power adapter and two power supply cords are provided — one connects the adapter to the
back of the analyzer, and the other connects it to a surge protector for use with a computer. The
analyzer also has several USB connectors — use the top connector for an external computer (see
“Connecting a Computer/Printer” on page 10-1 for details).

The analyzer has a recessed handle on the top of the unit and is easy to carry.
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2.5 Touchscreen and Front Panel

The touchscreen display is used to operate the analyzer.
B Use the on-screen keyboard and numerical keypad to input patient information.

B To enter accented letters, select and hold the letter key on the keyboard, then select the
accented version from the choices.

B The left and right arrow touchscreen keys move the display cursor forward or backward
to change a number on the display. The right arrow key ( > ) functions as a dash ()
when entering a patient identification number. The left arrow key ( <| ) functions as a
backspace.

B Usetheup ( A )anddown ( V) arrow keys to scroll through a displayed list of items,
or to increase or decrease a displayed value.

B Operating functions are available through various icons on the touchscreen, as well as

specific keys that appear on the touchscreen according to the actions performed.

B Select Back on the touchscreen to cancel a choice and return to the previous screen, or to
move backward through a series of screens.

Turn power on and off by pressing the Power button on the
front of the analyzer.

Note: The Power button works only when the disc

drawer is empty and closed.

Power
button

To open or close the disc drawer, select Analyze or Close on
the touchscreen. Closing a drawer containing a reagent disc

initiates an analysis.

Results for previously analyzed samples can be accessed using the Recall function. See “Recalling
Results” on page 5-1 for instructions.
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2.5.1 Information Icons

Among the touchscreen displays is an icon " to access additional information about the procedure

being performed. For example, on the screen that appears when a disc is loaded, pressing (W displays
the following screens that outline basic analysis procedure:

Remove reagent disc from Insert Lhe reagent disc View, read or download
its foil pouch and transfer Into the analyzer, close the resulls,
100y! of whole blood, drawer and follow the
plasma or serum into the on-screen prompts.
disc.
Exit Next Back Exit

Select Next and Back to move through the information screens, and Exit to close them.

2.6 Reagent Discs
2.6.1 Disc Structure and Function

All chemistry reactions are performed inside clear plastic reagent discs, specially designed to convert a
few drops of whole blood, plasma, or serum into a panel of test results. Each disc contains all
components and reagents needed to perform one or more tests on a single sample.

A total of 30 cuvettes are located around the outer edge:
bar code ring

B four system cuvettes contain QC reagent
. . . cuvettes
beads for instrument and chemistry quality

control sample port

[ | minimum and maximum absorbance

cuvettes are used for calibration _ _
diluent container

B aspecially designed cuvette detects whether

sample fill line

sample volume was sufficient

B acuvette verifies that sufficient diluted sample was delivered to the reaction cuvettes
B anempty cuvette collects excess fluids

B 21 cuvettes contain test-specific lyophilized reagent beads
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The bar code ring attached to the top of the disc contains calibration data for the specific chemistries
in the disc. It also contains the disc identification code, lot number, and expiration date. The analyzer
automatically checks the code and rejects any expired disc. The bar code ring also protects the optical
surfaces of the cuvette from fingerprints and debris, and helps minimize analyzer contamination by
capturing small drops of blood that may be on the disc surface.

The sample port provides access to the sample chamber. It is marked by an arrow pointing to a
molded circle on the upper disc surface. When enough sample has been loaded, the sample fill line

forms between two molded arrows on the disc surface.

A sample diluent is sealed in a container inside the center of the disc. At the beginning of the reaction
cycle, the analyzer opens this container and releases the diluent.

The analyzer separates a lithium-heparinized whole blood sample by centrifugation (high-speed
spinning) inside the disc. Plasma and serum samples are unaffected. Precisely measured quantities of
sample and diluent are delivered to the mixing chamber. Centrifugal and capillary forces then deliver
the diluted sample to the cuvettes, where it dissolves the reagent beads and initiates the chemical

reactions. Reaction products in the cuvettes are then measured photometrically (using the properties
of light).

2.6.2  Disc Storage and Handling

CAUTION: Discs are fragile — always handle with care. Do not tap discs on the table or work
bench to empty the sample port. Never use a disk that has been dropped.

Inspect every reagent disc for damage before use. Never use a damaged disc.

B Store the disc as described on the label to keep reagents stable until the expiration date
(printed on the foil pouch and encoded in the bar code ring). The analyzer automatically
rejects any expired disc.

B The disc can be used directly from the refrigerator (stored at 2—8°C [36—46°F]) without
warming.

B The disc can remain in its sealed pouch at room temperature for a cumulative period of
48 hours. Any longer may cause it to become ineffective or unusable (for example,
chemical suppression and disc cancellations).

B Do not expose the disc (in or out of foil pouch) to direct sunlight or to temperatures
above 32°C (90°F).

B Inspect the unopened foil pouch for tears and/or holes. A damaged pouch can allow
moisture to reach the disc and reduce reagent performance.

B Open the disc pouch at the notch on the top right edge of the package.

Note: You must use the disc within 20 minutes of opening the pouch.
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Once the pouch is opened, do not place the disc back in the refrigerator for later use.

Keep the disc clean. Handle only by the edges to avoid smudges on the optical surfaces.
Use a lint-free tissue to remove any spilled blood from disc surfaces.

Optional: Write the patient identification
Write patient

number on the disc surface in the space ID here

shown at right. Do not write anywhere else
on the disc or on the bar code ring.

Hold the disc flat after adding the sample or
control to avoid spills.

WARNING: BIOHAZARD: USED REAGENT DISCS CONTAIN BODY FLUIDS. FOLLOW GOOD

2.7

LABORATORY WORKING PRACTICES. HANDLE ALL USED DISCS AS IF THEY ARE
CONTAMINATED WITH HEPATITIS OR OTHER INFECTIOUS DISEASES. CHECK WITH
THE APPROPRIATE STATE AGENCY REGARDING DISPOSAL REGULATIONS. FOR MORE
INFORMATION, SEE “UNIVERSAL PRECAUTIONS” ON PAGE 1-2.

Installing a Printer Paper Roll

Open the printer cover. If the printer contains a roll of

paper, remove it.

Remove the wrapper from the new paper roll, then unroll
several inches of paper.

Put the paper roll into the printer so that it unrolls from
the bottom and out toward the front of the analyzer, as

shown.

Make sure several inches of paper extend out of the
printer slot.

Press the cover closed until it locks into place.

Pull gently on the end of the paper until it is taut.
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2.8 Ancillary Products

To order consumables or supplies such as reagent discs, pipettes, tips, printer paper, or control samples,

contact your authorized distributor or Abaxis Customer Service.

Operational Materials Catalog Number
Pipette tips, disposable, pack of 96 Abaxis #500-9007
Mini pipette, 100 ml, gray Abaxis #500-9006
Internal printer paper rolls, box of 6 Abaxis #1100-4410
Fan filter, covered Abaxis #1987-0009

2.9 Optional Accessories
These items can be attached to the analyzer using its USB ports:

m  USB keyboard
B External printers: contact Abaxis Technical Support for specific models

B Barcode scanners: contact Abaxis Technical Support for specific models
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Testing and Results

This section provides general introductory information about
the Piccolo Xpress analyzer, reagent discs, test procedures, and
test results.

3.1 Sample ReqUITCHICNTS......ueeeeeuveiesssrsssssrssssssssssssssssasssssasssns 3-2
3.2 Preparing the Reagent DiSC........cceeeeesuevosuvscssansosanene 34
3.3 Running a Patient SAMPle.............eeeeeoeueevosueeossuneosannnns 3-6
3.4 Canceling ANALYSIS....acueeeeessuvsossarsossanssssavssssasessasssssanes 3-11
I L X 7 A 3-11
3.6 Testing Procedure SUMMALY.........coueeeesvesosaresssasssssanes 3-16
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3.1 Sample Requirements

B The analyzer accepts lithium-heparinized whole blood, plasma, or serum

samples.

B Lithium heparin is the only anticoagulant recommended for use with this analyzer.

Note: When collecting the sample in lithium heparin collection tubes, fill the tube at least

halfway so that it does not become too concentrated in the sample.

m  Ifusing CLIA '88 Waived reagent discs: only lithium-heparinized whole blood can be
used as a sample.

B If performing a Basic Metabolic Panel Plus: only lithium-heparinized plasma or
serum can be used as a sample. Heparinized whole blood cannot be used.

B A sample size of 90—-120 pL is required.

B Whole blood must be analyzed within 60 minutes of collection, or separated into plasma
or serum.

B To prevent damage to red blood cells (hemolysis), do not refrigerate or shake whole
blood.

B Plasma or serum can be stored at room temperature for no longer than five hours after
centrifugation. If storage for more than five hours is required, refrigerate the sample in
the stoppered tube at 2—8°C (36—46°F) for no longer than 48 hours, or store it at -10°C
(14°F) for up to five weeks in a freezer with no self-defrost cycle. This will avoid
clinically important changes in most analyte concentrations.

B Foraccurate glucose and lipid results, the patient should not eat or drink (fast) for at least
12 hours before the sample is collected.

WARNING: QOPERATOR HEALTH AND SAFETY REGULATIONS REQUIRE THAT UNIVERSAL
PRECAUTIONS BE OBSERVED AT ALL TIMES WHILE HANDLING HUMAN BLOOD
SAMPLES OR WORKING WITH THE PICCOLO XPRESS CHEMISTRY ANALYZER IN ANY

WAY.

FOR DETAILS, PLEASE REFER TO OSHA 29 CFR PART 1910 (“OCCUPATIONAL
SAFETY AND HEALTH STANDARDS”), STANDARD NUMBER 1910.1030 (“Toxic AND
HAZARDOUS SUBSTANCES: BLOODBORNE PATHOGENS”), WHICH CAN BE FOUND BY
GOING TO HTTP://WWW.OSHA.GOV AND SEARCHING FOR “1910.1030.”

WARNING: OPERATORS MUST ALSO BE AWARE OF STATE AND LOCAL OSHA BIOHAZARD
REGULATIONS THAT MAY SPECIFY REQUIREMENTS IN ADDITION TO THE FEDERAL
REGULATIONS, AND MUST ALSO ENSURE COMPLIANCE PROCEDURES ARE IN PLACE.
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3.1.1 Test Tube Order (ISO 6710:2017)

To prevent contamination, always fill test tubes in this order:

1. Light blue top: Sodium citrate for coagulation determinations

2. Gold top: SST tube with clot activator

[98)

Red top: Serum only, no anticoagulant
4. Green top: Lithium heparin — anticoagulant for chemistry only

5. Lavender top: EDTA — anticoagulant for hematology only

CAUTION: Do not remove a sample from the disc and try to reintroduce it to the disc.
Never place green top tubes in a test tube rocker.
Store samples at room temperature, and use within 60 minutes.
EDTA contamination severely affects results, especially Ca and K+.

Use of a sodium heparin tube will falsely elevate Na+ results.

3.1.2  Venipuncture Using Vacutainer or Syringe

Whole blood samples must be collected using lithium heparin. Excess heparin can interfere with certain
chemistries and can cause dilution. To prevent this, fill the vacutainer tube at least halfway with
sample, then mix well by gently inverting two or three times.

The following venipuncture methods are available:

B Preferred method: collect samples directly into a lithium heparin vacutainer
tube (green top). If additional tubes will be filled, collect in the following order to
prevent adverse effects on results: (1) light blue, (2) gold, (3) red, (4) green, (5)
lavender.

B Syringe with no anticoagulants. Draw the sample, remove the needle, remove the
tube top, then immediately add the sample to lithium heparin (green top). Gently invert

the tube two or three times to mix.

Note: Do not shake the tube or hemolysis will result.
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3.2 Preparing the Reagent Disc

B See “Reagent Discs” on page 2-7 for complete information on reagent discs, including
handling instructions. Make sure you are thoroughly familiar with this information

before using the analyzer.

B See “Sample Requirements” on page 3-2 for sample handling and storage requirements.

CAUTION: Analysis must begin immediately (no more than 10 minutes) after placing the

sample into the reagent disc.

CAUTION: Discs are fragile — always handle with care. Do not tap discs on the table or work
bench to empty the sample port. Never use a disk that has been dropped.

CAUTION: Inspect every reagent disc for damage before use. Never use a damaged disc.

3.2.1 Step 1 — Dispense the Sample

Use a micropipette (one is included with the analyzer) or other transfer device to dispense

approximately 100 puL of sample into the disc through the sample chamber.

Write patient
ID here

CAUTION: Wear powder-free gloves while handling reagent discs or operating the analyzer.

Powder can interfere with the analyzer's optical components.

1. Fill the sample chamber.

a. Firmly attach a new tip to the end of the Piccolo 100 pl pipette.
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b. With the index finger or thumb, push the pipette button
to the stop position and hold it down for sample pickup.

c. Immerse the tip 2-3 mm below the surface of the sample,
as shown.
d. Slowly release the button to pick up the sample. Pause, _

then remove the pipette from the sample tube.

e. Make sure there are no air bubbles or air gaps in the pipette
tip.
f. Place the pipette tip into the disc sample chamber, and tilt

the disc to 45° with the sample port above the fill line, so
that the entire sample flows into the sample chamber. The

tip should touch the sample chamber, as shown.

g. Push the plunger down with a slow, continuous motion.

Take care not to overfill the sample chamber. A 90 pL.

sample will fill the sample chamber and form a line
between the two arrows molded on the disc. More than
120 puL will overfill the chamber, which can cause analyzer

contamination and contribute to component failures.

h. Keep the pipette plunger pressed down until the tip is removed
from the sample port.
1. Discard the pipette tip into a biohazard container.
j- Clean the disc. Use a lint-free tissue to remove any sample spilled on the outside

of the disc, taking care that the tissue does not withdraw any sample from the
sample port. Dispose of the tissue in a biohazard container.

2. Optional: Label the disc. Write the patient ID on the disc surface, in the space as shown on
page 3-4. Do not write anywhere else on the disc or on the bar code ring.

3. Carry the disc to the analyzer. Hold it by the edges and keep it level to avoid spills.

CAUTION: Do not remove the sample and then try to reintroduce it to the disc.
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3.3 Running a Patient Sample

This section includes detailed, step-by-step instructions for performing analyses.

Note:

The analyzer includes a number of optional data functions that can be used to enter more

detailed information about samples. In this manual, the steps for these functions are

marked with the Advanced Setting icon: ¢ The screens for these functions appear only

if the functions are enabled.

If a screen shown in a procedure step in this manual does not appear on the analyzer
screen, skip that step. (For details about these functions, see “Using Optional Data
Functions” on page 4-29.)

Turn on the analyzer by

pressing the Power button on

the front of the analyzer. Do T

this before taking discs from A I/S7 o J &

the refrigerator. @ —_— HF 7 Y
o285
'S%jxrxl_' L= 27

The analyzer will start up, then

perform a self test. (For

information about the analyzer

self test, see “Quality Control

Features” on page 6-1.)

The display will show e

Warming if the analyzer Warming Analyze

needs time to warm the disc

chamber to operating

—_—
temperature.
When the analyzer reaches ’ s ’ e

operating temperature,

Tuesday 4 Sep 2012 11:33 Tuesday 4 Sep 2012 11:33

Analyze will show on the

Home screen.
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2. Select Analyze on the [ x|

touchscreen to open the disc Oenig Doy

Close drawer to analyze a
drawer. s

The following messages will

appear. —_—
=S Tas——
Note: Select the information icon 2 in the Load Disc screen to see an outline of the basic

analysis procedure. Select Next and Back to move through the screens, and Exit to close.

3. Place the disc in the recessed area in the drawer.

4.  Select Close to close the drawer.

Closing Drawer...
5. . Optional: Enter the operator ID, then select Done. =5
The operator ID is a string of up to 14 numbers and/or characters. Sy
The right arrow key ( > ) functions as a dash (-), and the left arrow A
key ( <1) functions as a backspace. FAELLE
il e A
L S
abc

Cancel
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6. Sclectthesampleypefiom - p— T
the dlsplay !Pan?nr Patient

Control Control

The example figure on the left oy
shows the default selections: immm S
Patient and Control. The : |

choices you see depend on the _ |

[
|Special 1

analyzer’s configuration. (See VAN A4 A V i

“Using Optional Data Func- ik T

tions” on page 4-29.)

Note: The correct sample type is necessary for results to be interpreted correctly.
7. «  Optional: Select the patient's gender. [ secmme |
Unknown
Male
Female

8. . Optional: Enter the patient's age using the up ( A ) and down [ Eeme ]
( V) arrow keys. Adjust the units as needed, then select

Done. 0 |8 2 [ vrs.]
L I Y Y
7] T S
Back Daone
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9.  Enter an ID number for the sample (up to 14 characters), then select
Done.

w13

4.5 |6

7 8.4
< e P>

10. & Optional: Enter an alternate ID (up to 14 characters), then
select Done.

11234567890 I
NS 23
4 |'K |6
7y it )| e
<l'| ("ol =
abc

Cancel

11. The analyzer will then check [ e
the disc type and begin R ey

processing the sample.

Determining disc Comprehensive

type... Metabolic Panel

Note: An error will appear if the disc is the wrong type or has expired. Repeat with an

unexpired disc of the correct type.

12. When the sample is finished processing, the analyzer will store T R
the results and show that the analysis is complete.

Analysis Complete
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13. The analyzer will automatically print analysis results.

If the results do not print automatically, they can be recalled from memory and printed. (See
“Searching for Results” on page 5-3.)

Note: Be sure to check the printout for any suppressed results, marked with these symbols: ~~~

14. Select Open to open the disc

drawer.

Opening Drawer...

To analyze additional sample,
load new disc

Close

15. Remove the disc from the drawer.

WARNING: BIOHAZARD: USED REAGENT DISCS CONTAIN BODY FLUIDS. FOLLOW GOOD
LABORATORY WORKING PRACTICES. HANDLE ALL USED DISCS AS IF THEY ARE
CONTAMINATED WITH HEPATITIS OR OTHER INFECTIOUS DISEASES. CHECK WITH

THE APPROPRIATE STATE AGENCY REGARDING DISPOSAL REGULATIONS. FFOR MORE
INFORMATION, SEE “UNIVERSAL PRECAUTIONS” ON PAGE 1-2.

16. To analyze another sample, insert a new disc and repeat the above procedure.

17. When finished, select Close to close the drawer and return the

analyzer to standby mode.

Analyze

€
<
L
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3.4 Canceling Analysis

Occasionally you may need to cancel an analysis in progress.

1.  Select Cancel on the touchscreen. [ .|

Cancel Analysis?

2. Select Cancel again to [ et |

confirm. Opening Drawer..

To analyze addil:lon_al sample,
The analysis is canceled and Kok et

the disc drawer will open. —

[EEE e

3. Remove the disc from the drawer. Select Close to close the drawer.

The analyzer is now ready to perform another analysis.

3.5 Results

Analysis results are stored in memory and printed automatically, and can also be recalled and printed
later as needed. If the analyzer is connected to an external computer, the results are automatically
transmitted as soon as they are calculated (see “Connecting a Computer” on page 10-2). (See
“Principles of Operation™ on page 8-2 for the basic procedure and equations used to calculate analyte
concentrations.)
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This figure shows a typical results printout. The heading includes
PICCOLD XPRESS
information such as the reagent disc type, test date and time, sample DEMONSTRATION SOFTHARE
. COMPREHENSIVE METRBOLIC PAMEL
type, patient or control ID number, alternate ID number, gender, age, 11 HAR 2013 01:15 PH
SAMPLE TYPE: PATIENT
operator ID number, disc lot number, and analyzer serial number. Results | earient 10: 77752
ALTERNRTE 1ID: 14789
are printed in four columns: chemistry name, analyte concentration, GENDER: FEMALE
RAGE: 27 YEARS
reference range, and specified units. The printout has an adhesive backing | sace: BLACK
DISC LOT NUMBER: 2347E
so it can easily be placed into the patient's file. SERIAL NUMBER: 0000P03015
_ , . WA+ 137 126-145  WNOL/L
Each disc contains reagents to detect exposure to extreme conditions K+ 4.0 3.8-5.1 MHOL/L
TCO2 26 18-33 MHMOL /L
such as temperature and humidity. The message QC OK is printed near CL- 103 98-108 HHOL/L
GLU 96 73-118 MG/DL
the bottom when results are within the expected ranges. If they are not, ¢ 9.2 8.0-10.3 He/DL
BUN 15 7-22 HG/DL
the results will not print and the disc drawer will open. CRE 0.9 0.6-1.2  HG/DL
EGFR 60 C HL/HIN
ALP 91 42-141 usL
ALT 29 10-47 usL
AST 25 11-38 usL
TBIL 0.9 0.2-1.6 HG/DL
ALB 4.4 3.3-5.5 G/DL
TP 7.8 6.4-8.1 G/DL
< ac [114
PO ICT 0

3.5.1 Interpreting Results

Note:

status of the patient — should be considered prior to final diagnosis.

B Results falling outside the reference range are indicated in the results by an asterisk (*)

printed next to the analyte concentration.

B Results falling outside the dynamic range are indicated in the results by a less-than

symbol (<) printed next to the lowest value of the dynamic range, or a greater-than

symbol (>) printed next to the highest value of the dynamic range.

As with any diagnostic test procedure, all other test procedures — including the clinical

For example, the dynamic range of glucose is 10-700 mg/dL. A sample concentration of
glucose below this range would be printed as <10 mg/dL, and a concentration above this
range would be printed as >700 mg/dL. Results outside the dynamic range should be
reported as being below or above the value indicated.
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Note: If any result for a particular test exceeds the dynamic range, analyze the sample by
another approved test method or send it to a referral laboratory for analysis. Do not

attempt to dilute the sample and re-run it on the analyzer.

Extensive analyzer testing has shown that in very rare instances, a sample may not flow
smoothly into the sample chamber, and not enough sample is analyzed. This can cause
several results to unexpectedly fall outside the reference ranges. If this happens, run
the sample using a new disc. (For details, see “Instrument and Result Messages” on

page 7-2, and especially the table on page 7-3.)

B The sample indices are included at the bottom of the results printout. These indices
indicate the degree of hemolysis (HEM), icterus (ICT), and lipemia (LIP) found in the
sample, measured on a scale of 0 (clear), 1+ (slight), 2+ (moderate), and 3+ (gross).

3.5.2 Troubleshooting Problem Results

B The symbols ~~~ are printed in place of numbers when a result cannot be determined —
that is, when the result is suppressed. This may happen due to improper mixing of a
reagent bead with diluted sample, a nonlinear reaction, an endpoint of a particular
reaction not reached, or a concentration outside the analyzer’s capabilities. When a

chemistry is suppressed (~~~), the analyzer will prompt to print an error report.

B CONFIRM LOW RECOVERIES with an exclamation point (!) next to every analyte
indicates that at least one of the analytes has a lower concentration that would normally
be expected. If this occurs, re-run the sample. If it happens again, the sample may be
problematic.

B HEM, LIP, or ICT is printed in place of the analyte concentration if the interferent has
adversely affected the results. LIP is also printed if both lipemia and icterus have been
affected. HEM is also printed if hemolysis and icterus, hemolysis and lipemia, or
hemolysis, lipemia, and icterus have affected a particular analyte. Examine the sample

indices to determine if more than one interferent is affecting a particular result.
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3.5.3 Lactate Dehydrogenase (LD) Assay

B Blood cells contain significant levels of LD, and therefore all LD assays are sensitive to

hemolysis caused by release of LD from red blood cells. In the following circumstances,

the results are annotated to help interpret LD activity in the presence of small amounts of

hemolysis.

B [fHEM is greater than 50 and less than or equal to 100 mg/dL, the printed LD value is

followed by an H, indicating additional influence from hemolysis.

®  [fHEM is greater than 100 and less than or equal to 150 mg/dL, the LD value is preceded

by < and followed by H, indicating that the true LD recovery is less than reported.
B [fHEM is greater than 150, no result will be indicated, and only HEM will be printed.
3.5.4 Endogenous Substances

The analyzer judges the quality of each sample, and uses light (spectrophotometrically) to measure

the concentrations of endogenous substances for each run. The levels of HEM, LIP, and ICT are

shown at the bottom of each result tape or on the touchscreen.

Levels are scored as 0, 1+, 2+, or 3+ depending on levels of each interferent. The following table

shows the relationship between these scores and the approximate concentration of each endogenous

substance in the sample.

Correlation of Sample Index vs Endogenous Substance Concentration

Endogenous Substance
Index Concentration (mg/dL)
HEM 0 <20
1+ 220to<45
2+ 245to0 <181
3+ > 181
LIP 0 <150
1+ = 150 and < 221
2+ =221 and < 301
3+ > 301
ICT 0 <28
1+ 228and<5.5
2+ >255and<10.5
3+ >10.5
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The effects of endogenous substances have been characterized for each of the Abaxis analyte test
methods, and cut-off levels have been set for each. The result will be automatically suppressed, and in
its place HEM, ICT, or LIP will be indicated if the test results will be negatively affected. The table

below lists the concentration above which an analyte might be negatively affected.

Endogenous Substance Cut-off for Abaxis Analyte Test Methods

HEM LIP ICT
Analyte (mg/dL) (mg/dL) (mg/dL)
ALB 2580 4200 37
ALP 1000 1600 37
ALT 1300 2200 17
AMY 1300 1600 26
AST 430 1436 17
BUN 2580 4200 37
CA 2000 1500 26
CHOL 1400 3900 25
CK 1000 1600 42
CL- 1300 2000 34
CRE 688 3000 7

DBIL 200 600 N/A
GGT 1300 1600 26
GLU 1790 750 37
HDL 400 1000 17
LAC 500 3000 15
LD 150 1720 64
K+ 300 2000 17
MG 1000 1500 38
NA 2000 2600 25
PHOS 400 1100 42

TBIL 420 1500 N/A
TCO2 1300 2200 17
TP 2580 1000 14
TRIG 750 1000 42
UA 1100 1500 6.5

If the sample is identified as hemolytic, collect a new sample and run another disc. Abaxis recommends
that the new sample be separated into serum or plasma so that the degree of hemolysis can be verified. If
the new sample is hemolytic, use an alternative testing method or send the sample to a reference
laboratory. Samples with hematocrit in excess of 60% packed red cell volume may appear on the result
card as HEM. Follow the instructions above for retesting hemolyzed samples.
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High lipemia may be due to diet. Have the patient fast for at least 12 hours before collecting another
sample. For suggestions on testing grossly lipemic or icteric samples, see “Troubleshooting” on page
7-1. For grossly lipemic samples from fasting patients or for icteric samples, use an alternative testing
method or send the sample to a reference laboratory.

3.6 Testing Procedure Summary
3.6.1 Piccolo Xpress Chemistry Analyzer

B Make sure the electrical outlet used for the analyzer is grounded.

B Make sure the ambient temperature in the analyzer’s location is 15-32°C (59—90°F).
B Do not disconnect the power to the analyzer while running a sample.

B Keep the analyzer drawer closed when not in use.

B Do not attempt to repair the analyzer, as this may void the warranty.

Q See “Troubleshooting” on page 7-1 for troubleshooting procedures.

Q See “Maintenance and Service” on page 9-1 for regular maintenance tasks.

3.6.2 Reagent Discs

CAUTION: Discs are fragile — always handle with care. Do not tap discs on the table or work
bench to empty the sample port. Never use a disk that has been dropped.

Inspect every reagent disc for damage before use. Never use a damaged disc.
B Do not use expired discs. The expiration date is printed on the foil pouch and is
encoded in the bar code.

B Store all discs at 2-8°C (36—46°F) as described on their pouch labels. Discs may be used
directly from the refrigerator.

B Keep reagent discs clean. Use powder-free gloves, and touch the discs only along the
edges to avoid fingerprints on the cuvette optical surfaces. Remove sample spills on the
outside of the disc with a lint-free tissue, and make sure the tissue does not withdraw
any sample from the sample port.

After adding the sample, hold the disc level to avoid spills.
Never use a disc that has been dropped.

Use the disc within 20 minutes of opening the foil pouch.

Run the disc within 10 minutes of adding the sample.
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3.6.3

Samples

B Analyze whole blood samples within 60 minutes of collection.

B Fill the lithium heparin specimen collection tube at least half-way to ensure the
sample does not have a high concentration of anticoagulant.

B To prevent hemolysis, do not refrigerate or shake whole blood samples.

B  When adding blood to evacuated collection tubes, remove the needle from the
syringe and the stopper from the tube, and gently place the sample into the tube. (If
sample is injected through the stopper, hemolysis may occur.)

CAUTION: Do not remove a sample from the disc and then try to reintroduce it into the disc.

Note:  Always fill evacuated collection tubes in this order (ISO 6710:2017):

1.

2
3.
4
5

Light blue top: Sodium citrate for coagulation determinations.
Gold top: SST tube with clot activator.

Red top: Serum only, no anticoagulant.

Green top: Lithium heparin. Anticoagulant for chemistry only.
Lavender top: EDTA. Anticoagulant for hematology only.

Testing and Results
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Configuring the

Analyzer

This section describes how to configure the Piccolo Xpress
chemistry analyzer to achieve the best performance.

Here are the main analysis tasks:

B Review “Using the Settings Screen” on page 4-2 to see
how to adjust analyzer settings.

B Change reference ranges to be specific to the patient
population, and print, transmit, or archive these ranges:
O “Customizing Reference Ranges” on page 4-2
Q “Printing and Archiving Reference Ranges” on
page 4-11
Q “Transmitting Reference Ranges” on page 4-13

B Adjust analyzer general settings as needed:

(]

“Viewing Analyzer Information” on page 4-15
“Changing Date and Time” on page 4-15
“Selecting the Language” on page 4-16
“Selecting Units” on page 4-17

“Setting Sound Volumes” on page 4-21
“Adjusting the Display” on page 4-22

“Printer Settings” on page 4-24

“Setting Communication Protocol” on page 4-28

0000000 O0

“Using Optional Data Functions” on page 4-29
Q “Security Settings” on page 4-34

B Run control samples:
O “Running Controls” on page 4-31.

Note: When available, select the information icon
() for additional help.
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4.1 Using the Settings Screen

The following shows the general path through analyzer menus to perform the procedures in this

section. These procedures are available whenever the analyzer displays the Home screen.

oen

1. Inthe Home screen, select the Settings icon.

The first Analyzer Settings screen is for adjusting the date and time, language, sound,

display, and printer, or to view basic analyzer information.
C
g
. . @
2. Select the More Settings icon.

The second Analyzer Settings screen is the starting point to make additional settings, work

with reference ranges, and update analyzer software.

3. Select Home to return to the Home screen.

4.2 Customizing Reference Ranges

The analyzer includes a number of factory-set analyte and demographic reference ranges for use in
analysis. The ranges can be modified as needed, as well as create or remove custom ranges, or return
all factory ranges to their default settings.

Note: When modifying references ranges, change the ranges in either Common units or SI

units, not both. The analyzer automatically converts units.

[ 4
3
L]
1.  Inthe Home screen, select the Settings icon.
C
g
. @
2. Select the More Settings icon.
3. Select the Reference Range Settings icon.
{ ~
i
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4.

5.

4.2.1

In the Include Reference Ranges screen:

Last Madified:ALB

O To modify the last reference range that was changed, select

Last Modified, then skip to step 5 on page 4-4. i

Q To modify any reference range, select All, then continue with
the next step below.

Back Home

The Modify Reference Range screen will open with a list of the

following procedures:

O Modify the reference ranges for a specific analyte — see

below.

O Modify the reference ranges for a particular demographic —

see page 4-5.
O Add areference range for a new demographic — see page 4-6. o
O Remove a reference range for a demographic — see page 4-9.

O Restore all factory reference ranges to their default values —

see page 4-10.

Modifying Reference Ranges for an Analyte

Change the reference ranges for a specific analyte as follows.

1.

In the Modify Reference Range screen, select Analyte.

Analyte
Demographic

Back Home
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2.

6.

In the Analyte screen, select the analyte.

Use the up ( A ) and down ( V) arrow keys to scroll through the
list.

Select the patient’s gender.
Select the reference range to modify.

Use the up ( A ) and down ( V) arrow keys to scroll through the
list.

Use the controls to set the upper and lower limits for the range.

Q Usetheup ( A )and down ( V) arrow keys to adjust the

values.

O Select Clear to set both limits to zero.

O Select Default to use the factory default values for the range.

Select Save to store the changes.

A v

Back Home

Unknowri
Male

Female

control | 0.0-00  |a/dL

Control 1 | 0.0-0.00 |g/dL

|Patient  |3.3-5.5 |g/dL

{
Special 1 [0.0-0.0 |g/dL

Lower Upper

| 3.3 Wl 5.5 |
VAN VAN
Vv v
Clear Default

Cancel
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4.2.2 Modifying the Reference Ranges for a Demographic

Use this procedure to modify the reference ranges for a particular demographic, patient type, or control.

1.  Inthe Modify Reference Range screen, select Demographic. Back Home
2. Inthe Demographics screen, choose the patient or control [ cemopans |
demographic to modify. (Add Demographic

|Remaove Demographic

Use the up ( A ) and down ( V) arrow keys as needed to scroll
through the list.

I
|Factory Default Demoaraphics

[
| Patient

|Control

|
N [

Back Home

3. Patient demographic only: select the gender.

Unknown
Male

Female

Back
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4.  The analyzer will display the ranges for

the patient or control demographic. me  |33s5 gL
Select the analyte to adjust. If needed, use " "
|ALT | 10-47 UL
the up ( A ) and down ( V) arrow keys to - S
{ 14- /L
scroll through the list. ;W B i
e
VAN Y4
Back Home:

5. Use the controls to set the upper
and lower limits for the range.
Q Usethe up ( A ) and
down ( V) arrow keys to
adjust the values.
Q Select Clear to set both

limits to zero.

Clear Default

O Select Default to use the
factory default values for

Cancel Save

the range.

6.  Select Save to store the changes.

4.2.3 Adding a Demographic

Use this procedure to add reference ranges for a particular demographic.

1. Inthe Modify Reference Range screen, select Demographic.

|ALB | 0.0-00 |g/dL
|ALP |o-0 u/L
i I I

AT |o-0 u/L
|AMY | 0-0 U/L
| ! [

[AST |00 /L

Back Home

Clear Default

Cancel Save

Demographic

Configuring the Analyzer
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T
inc}d Demographic
|
i

Remove Demographic
Factory Default Demographics

{Patient

Contro|

Back Home:

2. Inthe Demographics screen, select Add Demographic.

Q To create a reference range for a new, unnamed demographic: [ ENEGENIEESEEE

a. Select Special #. Special 1
Control 1

Note: The displayed number # depends on the number of special or
control level demographics already added or deleted.

b. Select the gender.

c. Select the analyte to adjust. If needed, use the up ( A ) and

down ( V) arrow keys to scroll through the list.

AST Iu-o usL
|

VAN vV
Back Home:
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d. Usetheup ( A)and down ( V) arrow keys to set upper
and lower limits for the analyte.
B Seclect Clear to set both limits to zero.

B Seclect Default to use the factory default values.

Note: Entering zero for both values suppresses printing the ranges for
this analyte in results (blanks appear instead), and also
suppresses checking the recovered value against the range

limits.
e. Select Save to store the changes.

Q To create a new control:

a. Select Control #.

b. Select the analyte to adjust from the list. Use the up ( A )
and down ( V) arrow keys to scroll through the list.

c. Usetheup ( A)and down ( V) arrow keys to set upper
and lower limits for the analyte.

B Select Clear to set both limits to zero.

B Select Default to use the factory preset values.

Note:  Entering zero for both values suppresses printing the ranges for
this analyte in results (blanks appear instead), and also
suppresses checking the recovered value against the range

limits.

Cancel

Back

Default

Save

Control n Ranges

ALB

0.0-0.0

g/dL

ALP

ALT

0-0

0-0

u/L

u/L

AMY

0-0

u/L

AST

0-0

u/L

A

Clear

Cancel

Vv

Default

Save
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d. Select Save to store the changes.

4.2.4 Removing a Demographic

Use this procedure to remove the reference ranges for a particular demographic.

Demographic

1. Inthe Modify Reference Range screen, select Demographic.

2. Inthe Demographics screen, select Remove Demographic. Demapraphics

Add Demographic

Remove Demographic

Factory Default Demographics

Patient

Control

K ) &

Remove Demopraphic

3. Select the demographic to remove. Use the up ( A ) and down ( V)

Control

arrow keys to scroll through the list.

Control 1

Patient

Special 1

4. When the warning screen appears, select Continue to permanently

remove the demographic.

Control will be removed from
Type list

o

Continue Cancel
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4.2.5 Restoring Factory Default Demographics

Use this procedure to restore all factory reference ranges to their default settings.

Demographic |

1.  Inthe Modify Reference Range screen, select Demographic.

2. Inthe Demographics screen, select Factory Default
Demographics.

T
inc}d Demographic
|

i
Remove Demographic

Factory Default Demographics

IPat ient

Contro|

3. Select Yes.

Press Yes to return the
active demographics list to
the factory default

Back Home Yes
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4.3 Printing and Archiving Reference Ranges

Reference ranges can be printed or stored in the analyzer as archive files for later use.

1. Inthe Home screen, select the Settings icon.

2. Select the More Settings icon.

N
3. Select the Archive Reference Ranges icon. [tzb’i r

Retrieve

4.  Select Send.

O To archive the reference ranges into the analyzer's internal
memory: select Internal Archive.

The reference range is then stored in the analyzer under the

current date and time. Printer
Internal Archive
External Archive
Note: See “Retrieving Reference Ranges” on page 4-12 for o

instructions on retrieving stored archives.

Q To archive the ranges onto a PC connected to the analyzer, see “Transmitting
Reference Ranges” on page 4-13.

(See “Connecting a Computer’” on page 10-2 for instructions on connecting a PC to the
analyzer.)
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O To print a range or ranges:

a. Select Printer.

b. Select the report type = e | [ semmeonr |
to print (the left - ' . "
diagram shows the patient écwm
default choices, the con cont =
right shows typical ; I T
customized choices). | ; e
All prints controls and A 4 VAN vV
patients. Back Home Back Home

c. The reference range (or ranges) is then printed.

4.4 Retrieving Reference Ranges

Reference ranges can be retrieved from archives as follows.

Note: Retrieving an archived reference range overwrites all reference range values currently in
the analyzer. Consider archiving the current reference ranges before retrieving another

set.

1.  Inthe Home screen, select the Settings icon.

2. Select the More Settings icon.

3. Select the Archive Reference Ranges icon.
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Retrieve

4.  Select Retrieve.

5. Select the archive to retrieve. Use the up ( A ) and down ( V)

27 Aug 2012 16:21

arrow keys as needed to scroll through the list.

27 Aug 2012 16:24

6.  When a warning screen appears, select Continue to retrieve the _ WARNING

archived reference range.

Restoring Reference Ranges
to 27 Aug 2012 16:21

o

Continue Cancel
4.5 Transmitting Reference Ranges

Reference ranges can be transmitted to a connected PC and stored for later use or review.

O

b ’
~—
-

1. Inthe Home screen, select the Settings icon.

2. Select the More Settings icon. G’.\“\\ |: :
e Y
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3.  Select the Archive Reference Ranges icon.

4.  Select Send. Back Home

Printer
Tnkernal Archive

External Archive

o

5. Select External Archive. i il
6 Seleatthercportiypelthe bpe - g T
of ranges) to send to the PC. - Al
;Palmnl Control
E.C_u-nlml 1 Centrol 1
Patient
| .
Special 1
A v/ A v

Back Haome Back Home

The reference range is then sent to the PC and stored under the current date and time.

Note: See “Retrieving Reference Ranges” on page 4-12 for instructions on retrieving stored archives.
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4.6 Viewing Analyzer Information

Use this function to verify information about the analyzer, such as its serial number, the version of the
installed software, and information about the tests that have been run and printed.

1.  Inthe Home screen, select the Settings icon. 2\\‘

2. Select the Analyzer Information icon.

\Name: piccolo xpress
{Serial No.: 0000P19911
| version: 31.2.1

|Engine Version: 3.0.0.64

fFP{"'A Versian: 2.0
A v
3. The display then shows the analyzer information. Back Home:

4.7 Changing Date and Time

The date and time is factory preset to Pacific Time. Verify the date and time when the analyzer is
removed from its shipping carton.

1. Inthe Home screen, select the Settings icon.

2. Select the Date and Time icon.
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3. Inthe Set Time screen, use the controls to set the time:

Q Usetheup ( A )and down ( V) arrow keys to adjust the | 02:33:45PM
hour and minutes. iy 3 el
. _ A A
O Select 12/24 to switch between 12- and 24-hour time formats. v v
O Select Zero Sec to set the seconds to zero.
12724 Zerg Sec

4.  Select Date to save.

Note: If the time entered is invalid, an error message appears — select

Continue, set the correct time, then select Done.

5. Inthe Set Date screen, use the up ( A ) and down ( V) arrow keys
to adjust the day, month, and year.

Day Manth Year
| 27 |Aug| [2012|

PRI QIRIFAY

Note: If the date entered is invalid, an error message appears — select LA

6. Select Done to save.

Continue, the set the correct date.

4.8 Selecting the Language

The analyzer provides several languages for menus, the keyboard, and printing (English USA is the
default). Select the language to use as follows.

[
/

1.  Inthe Home screen, select the Settings icon.

2. Select the Languages icon. :
-
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3. Select the display language from the list. If needed, use the up ( A ) Select Displey Language

and down ( V') arrow keys to view the entire list. Eogleh

Frangais

Deutsch

Italiano

Espanol

£ Y

4.  Select the keyboard type from the list. Use the up ( A ) and down

English

( V) arrow keys to scroll through the list.

Francais |

Note: The selected keyboard affects all keyboards and barcode gaspe |

[taliana |

scanners connected to the analyzer USB ports.

Esoanol |

Note: To add accented letters, select and hold the letter key in the
onscreen keyboard, then select the accented version from the VAN V
choices that appear. T T

4.9 Selecting Units

Use this procedure to set the units used by the analyzer and in results: Common units (mg/dL, etc.) or
ST units (Systems International) (mmol/L, etc.).

1. Inthe Home screen, select the Settings icon.

2. Select the More Settings icon.

3. Select the Units Settings icon.
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4.  Set the units used for all analytes, a particular analyte, or a group of analytes as follows.

O To set units for all analytes:

a.

Select All Analytes.

All Analytes
Analyte Groups

Single Analyte

Back Home

Non ST

b. Select the units to use for all analytes: Non Sl or SI. sl o
Q To set units for a particular analyte:
a. Select Single Analyte. [ s |
All Analytes
Analyte Groups
Single Analyte
Back Home
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b.

Select the analyte from the list.

If needed, use the up ( A ) and down ( V' ) arrow keys to
view the entire list.

Select the units to use for the analyte: g/dL, g/L, mg/dL,
mg/L, or umol/L.

O To set units for a group of analytes (electrolytes, enzymes,

lipids, minerals, or proteins):

a.

Select Analyte Groups.

ALB

ALP

ALT

AMY

Back

Home

All Analytes

Analyte Groups

Single Analyte

Back

Home
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b. Select to select an analyte group: Electrolytes, Enzymes,
Lipids, Minerals, or Proteins.

B For electrolytes: select mmol/L or mEq/L.

B For enzymes: select U/L or ukat/L.

B For lipids: select mg/dL or mmol/L.

T e
Electrolyles
Enzymes
Lipids
Minerals

Proteins

Back Heme
UL
ukat/L

i)

Back Home

ma/dL

mmaol/L

o

Back Home
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ma/dL
mmol/L

mEg/L

B For minerals: select mg/dL, mmol/L, or mEq/L.

a/fdl
g/L

B For proteins: select g/dL or g/L. Back Home

4.10 Setting Sound Volumes

Adjust the volume of the analyzer's screen click, alert, and status notification sounds as follows.

1. Inthe Home screen, select the Settings icon.

2. Select the Sound Settings icon.

3. Select the sound to adjust. [ sewsens |

Back Home
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4.  Use the controls to set the selected volume. [ csvme |

A Usetheup ( A )and down ( V) arrow keys to adjust the _Current  New
| 0% || 0% |
volume.
aif A

Q Select Off to turn the sound off.
Pafault v

O Select Default to set the sound to its factory default value.

Back Home | Save

5. Select Save to store the new setting.

4.11 Adjusting the Display

The display brightness can be adjusted as needed, and the touchscreen can be calibrated for best
performance. In addition, the time the analyzer must be inactive before it activates a screen saver or

enters power-saving mode. (For either, touch the screen to wake the analyzer.)

1. Inthe Home screen, select the Settings icon.

2. Select the Display Settings icon.
3. Adjustor calibrate the display as follows:

O To adjust the backlight brightness:
a. Select Backlight.

Backlight

Screen Saver

Power Save

O
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b. Use the controls to set the brightness:

B Usetheup (A ) and down ( V) arrow keys to | 1';(';’5?;;& | 1—%“—3-0;,0—-|
adjust the brightness level. o A
Select Full to select maximum brightness. Défayt v

Select Default to set the brightness to its factory
default.

Back Home | Save

c. Select Save to store the new setting.

Backlight
Q To adjust the screen saver delay: Screen Saver

Power Save

a. Select Screen Saver.

b. Use the controls to set the delay:

B Use theup (A ) and down ( V) arrow keys to | 369r;:|"tin ‘ 3-[;5;—_“;‘ |
)
adjust the delay. Never A
Select Never to turn off the screen saver. Default V4

Select Default to set the delay to its factory default.

Back Home | 'Save

c. Select Save to store the new setting.

Configuring the Analyzer 4-23



O To adjust power-saving delay:

Backlight
Screen Saver

Power Save

o

a. Select Power Save. e sl
b. Use the controls to set the delay: =
B Usetheup (A )and down ( V) arrow keys to Current ew
. 130 min || 30 min|
adjust the delay. — A
B Seclect Never to prevent the analyzer from entering i 7
power-saving mode.
B Seclect Default to set the delay to its factory default.

c. Select Save to store the new setting.

Back Home | Save

4.12 Printer Settings

Use the following procedures to set up and configure the analyzer internal printer or an external printer

connected to the analyzer.

1.  Inthe Home screen, select the Settings icon.

2. Select the Printer Settings icon.
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3. The Printer Setup screen then opens. =T

Q To select the default printer to be used with the analyzer, see Configure
“Setting the Default Printer,” below. Test

Q To test a printer for proper function, see “Testing a Printer” on
page 4-26.
O To select which reports can be printed automatically after an
analysis, see “Selecting Reports™ on page 4-27. 0

Back

4.12.1 Setting the Default Printer

Select the default printer for results and reports as follows.

Home

Configure

Test

o

1.  Inthe Printer Setup screen, select Configure. Back

Home

2. Select Set Default. [ e |

Set Defaull

Select Reports

@

Back

Home
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3.  Select the Analyzer Printer or External Printer. [ sabw
© Analyzer Printer

Externial Printer

o

Back Heme

4.  External Printer only: select the printer from the displayed list of available printers. The
analyzer will automatically detect and configure the type of printer.

4.12.2 Testing a Printer

Test the function of the internal printer or connected external printer as follows.

Configure

Test

1. Inthe Printer Setup screen, select Test.

2. Select the printer to test.

Analyzer Printer
The selected printer then prints a test page. External Printer

Back Home
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4.12.3 Selecting Reports

Use this procedure to set the type and number of reports that can be printed automatically after a

Configure

sample is analyzed.

Test

o

1.  Inthe Printer Setup screen, select Configure. Eace Home

Set Defaull

2. Select Reports. Back Home
3. Select the Report Type. —
Results: 1
iQc: 0
Errors: 1 Auto
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4.  Use the controls to set the number of copies to print: [ snamose |

Q Usetheup ( A )and down ( V) arrow keys to adjust the _Eeris."t : _ﬂ;{_-
number. | ; |
Clear A
O Select Clear to set the number to zero. e v

O Select Default to set the delay to its factory default.

Back Home | 'Save

5. Select Save to store the new setting.

4.13 Setting Communication Protocol/Internet Connectivity

To transmit results and other information from the analyzer to an external computer, specify the

communication protocol to be used.

1.  Inthe Home screen, select the Settings icon.

2. Select the More Settings icon.

3. Select the Communication Settings icon.

4.  Select a protocol: None, ASCII Text, ASTM 1394-97, or XML.

None

@) AscH Text

ASTM 1354-97

XML

Back Hame
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Note: If the Analyze is Serial Number PO, P1 they will need a UGreen Adapter.
If the Analyze is Serial Number P2, P3 they will plug and play from
the port in the back.

ASTM Physical Layer

USB (Serial)

© Tceip

Clle on TCP/IP Back Home

TCP/IP

Change Settings

Check Settings

Select “Change Settings™. Back

Home

.

The following information will be provided by

ASTM TCP/IP Settings

192.1.10.30

the customers IT department. b i
Subnet Mask 255:255:255.0

Gateway IP 10.1.1.1

Server IP 10.1.1.18

Server Socket | 2398
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4.14 Using Optional Data Functions

The analyzer includes a number of optional data-entry functions that can be used to enter more
detailed information about samples, such as age and gender. The analyzer can be configured to use

some or all of these functions as needed.

Note: The analyzer includes a number of optional data functions that can be used

to enter more detailed information about samples.

In this manual, the steps for these optional functions are marked with the

Advanced Setting icon:

The screens for these optional functions appear on the analyzer only if the
functions are enabled. If a screen shown in a procedure step in this manual

does not appear on the analyzer screen, skip that step.

1Y)

1. Inthe Home screen, select the Settings icon.

aeen

2. Select the More Settings icon.

3. Select the Advanced Settings icon.

4.  Select Data Entry Options.

Data Entry Options

Analyte Options

O

Back Home.
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5. Inthe Advanced Settings screen, select the types of information

that will be needed during analysis.

Alternate ID only: select an alternate ID item to be entered (such as
Doctor ID, Phone #, DOB, Admission ID, or Patient ID).

Use the up ( A ) and down ( V) arrow keys as needed to scroll
through the list.

Operator ID

Alternate ID
Gender

Age

Race

|Alternate 1D
|
|Sample 1D
I
|
|Dactor 1D
!Lﬁ(_a'[ll}n
I
|Phane Number
|
Back Home

Enable the eGFR calculation (see “eGFR Xpress Operation” on page 4-31) as follows:

a. Inthe Home screen, select the Settings icon.

b. Select the More Settings icon.

c. Select the Advanced Settings icon.

d. Select Analyte Options.

g\\\\,i :\\_‘.
e Q‘;._,____/)

Data Entry Options

Analyte Options
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e. Select eGFR.

eGFR Xpress Operation

eGFR (estimated Glomerular Filtration Rate) is turned off by default — it is enabled in the Advanced
Settings screen (see step 7, above) under Analyte Options.

When eGFR is enabled, choosing Patient sample type will prompt for age, race, and gender whenever a
disc includes CRE (creatinine). The analyzer requires information for these three items to perform the
calculations. If no information or “unknown” is entered, the displayed result for eGFR will be N/C (Not
Calculated) and an error report is printed automatically.

When eGFR is off, eGFR shows a result of N/C on the results printout, directly below CRE.

The official units for eGFR are mL/min/1.73 m?. The analyzer uses mL/min to enable simpler printing.

4.15 Running Controls

A control is a biological sample or solution with a suitably contrived matrix that is analyzed for
quality control (QC). The composition of the matrix must be such that the solution closely matches
that of the biological specimen for characteristics of importance to the analyzer. Control materials
need to be stable and available in sufficient volumes in multiple portions and over an extended
period. Many control products are available commercially. Assayed controls also come with expected
values of the analytes for guidance.

Abaxis recommends control testing as follows:
B atleast every 30 days
B whenever laboratory conditions have changed significantly
B when training or retraining of personnel is needed
B when test results do not match patient symptoms or clinical findings

B with each new lot (CLIA waived tests in waived status labs)
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Good laboratory practices include the recording of the QC data according to the laboratory's
established written procedures. A permanent record of control results should be retained.

The analyzer runs samples and controls the same way. However, using the Run Controls option in the
Menu function stores control results separately from patient results in the analyzer memory. The Recall
function can be used to search for specific control results without searching through all patient results

stored in memory.

Control results can be printed on a result card immediately after the control run is finished, or
whenever the control run results are recalled. (See “Recalling Results from the Last Disc Run” on
page 5-2 for details.) Control results are automatically sent to a linked computer.

Handle the control as described in the control package insert. Call Abaxis Technical support for help
in interpreting control results.

Note: Before a control can be run, a control level must be enabled in the reference ranges —

see “To create a new control:”" on page 4-8.

Controls can be run whenever the analyzer displays the Home screen.
Note: For more details on running controls, see “Preparing the Reagent Disc” on page 3-4.

CAUTION: Discs are fragile — always handle with care. Do not tap discs on the table or work
bench to empty the sample port. Never use a disk that has been dropped.

Inspect every disc for damage before use. Never use a damaged disc.

1. In the Home screen, select Analyze to open the disc drawer.

Analyze

oan

Tuesday 4 Sep 2012 11:33
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2. Place the disc in the drawer, then select Close to close the drawer.

Analysis will begin automatically.

3. ®

Optional: enter the Operator ID, then select Done.

The right arrow key ( [> ) functions as a dash (), and the left

arrow key ( <!)) functions as a backspace.

The operator ID is up to 14 characters.

4. Select the control type to use.

Use the up ( A ) and down ( V) arrow
keys as needed to scroll through the list.

The left screen shows the default: Control.
The screen at right shows custom entries.

|
Patient

Control

5. Enter a sample ID (up to 14 characters), then select Done.

Close drawer to analyze a
sample

[ swomewn
1234567890
s 1Y || B s | O
3 M o TR |
il e Al |
<J' s >
abc

Patient

Control

Centrol 1

Cantral 2

Special 1

L‘; 234567890

o @ wn N

B A s b

3
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The analyzer will check the

disc type, and then begin
processing the sample with no
further input. Determining disc

Comprehensive

type... Metabolic Panel

When the sample is finished processing, the analyzer shows that the  pEEEEETIE

analysis is complete and automatically prints the results.

. . Analysis Complete
If the results do not print automatically, they can be recalled from

memory and printed — see “Searching for Results” on page 5-3.

Select Open to open the disc drawer. Remove the disc from the drawer.

CAUTION: Dispose of the used reagent disc according to the established
biohazard procedures.

When finished, select Close to close the drawer.

4.16 Security Settings

Use Security Settings to enable various access levels on the analyzer.

Administrators can access all of the analyzer’s settings screens. When this setting is
enabled, security features take effect when the first administrator is added, and are
disabled if all administrators are deleted. When security is enabled, accessing the second
set of settings screens requires a valid Administrator ID and password.

CAUTION: Record all Administrator IDs in a safe place. If an Administrator ID is lost, the

analyzer must be returned to Abaxis for recovery.

B Operators are authorized to operate the analyzer. Once an operator is added, the
Operator ID prompt appears whenever analyzing a sample.

Configuring the Analyzer 4-35



Note: A warning appears if an operator is not authorized or the operator ID needs to be
renewed.

The analyzer can store up to 100 administrators and 100 operators.

B Controls sets a date by which a new set of control samples must be run. If new controls

are not run by this date, a warning appears whenever a sample is analyzed.

Y./

1. Inthe Home screen, select the Settings icon.

® e
2. Select the More Settings icon.
3. Select the Security Settings icon.
4.  Select the appropriate security option. [ sorvsom |
Administrators
Operators
Controls

O
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Recalling Results

The Piccolo Xpress chemistry analyzer includes a Recall
function that provides access to the most recent test results,

including patient results, control results, and test errors.
The Recall function is available on the Home screen.

You can search results by patient/control ID number or date, or
view patient results or control results by date. You can also view
the results in memory one record at a time, and then print the

results or transmit them to a computer.

Note: The analyzer must be connected to a computer to
transmit results. For instructions, see “Adding External

Peripheral Devices” on page 10-2.

This section includes instructions for recalling, viewing, and
printing or transmitting results and reports.

5.1 Troubleshooting FIAZS ........ceueeeesuerossueioscnessssnnsssasssssanes 5-2
5.2 Recalling Results from the Last DiSC RUR.............uceeeu... 5-2
5.3 Searching for RESUILS .........eceouuereesuerossuerossnnsossaesssasssssanes 53
5.4 BrowSing RESUILS .....uuueeeveueressuerossunrsssaesossssssssasssssssssssanes 5-8
5.5 Transmitting All ReSUILS.........uueeeeeuerosuerossuesossaessssanssssanes 5-9
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5.1 Troubleshooting Flags

The analyzer performs a series of internal quality checks to ensure accurate results. When the
analyzer detects a problem, it either suppresses certain chemistry results (in which case it prints
troubleshooting “flags” — such as ~~~, HEM, LIP, or ICT — in place of values) or cancels the run
(the disc cancels and no results are printed).

When either of these occurs, an error report can be printed or transmitted as described in the following

section.

5.2 Recalling Results from the Last Disc Run

Results of the last disc run can be recalled, printed, or transmitted, as follows.

e
—~ {
, |
i ']
{ =
[ e
] _—~~

Last Disc

1.  Inthe Home screen, select the Recall icon.

Search
Browse
Transmit Date Range

Transmit All

3. The results from the last disc are displayed. Use the up ( A ) and
down ( V) arrow keys to scroll through the results.

2. Select Last Disc. i Sl
e ]

Back Home | Print
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4.

Al

To print these results or transmit them to an external computer,
select Print:
a. Select Print or Transmit. Results
b. Select the report: All, Results, iQC, or Error Report. s
Error Report
Note: If the disc produced no results, only Error Report will be
available. :
/" Print Xmit

Back Home

The display then shows Sending Report... while the report or results

are being printed or transmitted.

5.3 Searching for Results
Use the Recall function to search for a particular record according to its patient/control ID number or

date, or to view a list of all saved patient or control results sorted by date.

In the Home screen, select the Recall icon.
If the analyzer contains no saved results, it displays the message No saved results to view.
Last Disc

1.
Note:
Search
Browse
Transmit Date Range
Transmit Al
2. Select Search. [ home |
3. Use the Search screen to search for results. See the following: [ s ]
Patient/Control TD
Q “Searching for Results by Patient/Control ID” on page 5-4 it
Date
Q “Searching for Results by Date” on page 5-5
Patients
Q “Viewing Patient Results or Control Results by Date” on
Controls
Back Home

page 5-7
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5.3.1 Searching for Results by Patient/Control ID
e

Palient/Control 1D
Date
Patients

Controls

Back Home

1. Inthe Search screen, select Patient/Control ID.

2. Enter the patient/control ID number. ‘ ali
Tadlsid 153
Use the right arrow key ( > ) to enter dashes (), and the left arrow a s e
key ( <) to backspace. # Ta g
<] o
abc
Cancel Done

3. Select Search.

The analyzer then displays a list of results (Patient, Control, and

Error) sorted first by patient/control ID, then by date. Any samples ' el el

|P D6 Nov 12| 12345678901234

with the ID number entered will be at the top, followed by the next L |
|C|05 Nov 12 | 12345678901234
closest matches. |

|p |05 Nov 12 | 234567689012345
|

|C|09 Nov 12 | 3567890123456

Use the up ( A ) and down ( V') arrow keys to scroll through the
list. (The list wraps around when either end is reached.)

A v

Back Home
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4.  Select the results to display. [ vewrme |

Use the up ( A ) and down ( V) arrow keys to scroll through the
list.

A 4

Back Home | Prnk

5. To print these results or transmit them to an external computer,

select Print: Al
a. Select Print or Transmit. i
iQC
b. Select the report: All, Results, iQC, or Error Report.
Error Report
The display then shows Sending Report... while the report or results
are being printed or transmitted.
«/ Print Xmit
Back Home

5.3.2  Searching for Results by Date

Palient/Control TD
Date
Patients

Controls

1.  Inthe Search screen, select Date. Back Home

2. Usetheup ( A )and down ( V) arrow keys

to enter the date of the results. Day  Moith Year
28| |Aug| [2012]

% % LN

WL TR [

Back Search
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Select Search.

The analyzer then displays a list of results in reverse chronological

order, beginning with the date entered.

Use the up ( A ) and down ( V) arrow keys to scroll through the
list.

Select the results to display.

Use the up ( A ) and down ( V) arrow keys to scroll through the
list.

To print these results or transmit them to an external computer,
select Print:

a. Select Print or Transmit.
b. Select the report: All, Results, iQC, or Error Report.
The display then shows Sending Report...

while the report or results are being printed or transmitted.

Pl132ul 12 |5

P13 ul 12 |4

Pl13ul 12 |3

Pi13 ul12 |23

12 Jul 12 |2-2

=

Back Home | Print

Al
Results
iQc
Error Report

«/ Print Xmit
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5.3.3  Viewing Patient Results or Control Results by Date
e e—

Palient/Control 1D
Date

Patients

Controls

. Back Hom
1. Inthe Search screen, select Patients or Controls. A

The analyzer then displays a list of

Patient Results Sorted by Date Control Results Sorted by Date

patient results (P) and errors (E), or pl133u12 |5 ¢liziiz |5
control results (C) and errors (E), in Siiasefide b
gl 1 | Clazaul 12 |3
reverse chronological order from the et [ His e
date entered. Pl130ul12 |2-2 c|133ul 12 |2-2
" 5N N\ V

Use theup ( A )and down ( V) arrow

keys to scroll through the list.

2. Select the results to display. -;

Use the up ( A ) and down ( V' ) arrow

keys to scroll through the results.

Back Home Print
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3. To print these results or transmit them to an external computer, L seeiwec |

select Print: g
Results
a. Select Print or Transmit. e
b. Select the report: All, Results, iQC, or Error Report. Ertor Report
The display then shows Sending Report... while the report or results
are being printed or transmitted. 3/ Pt it

5.4 Browsing Results [Zw;:ﬂ

Use the Recall function to browse through all stored results.

1. Inthe Home screen, select the Recall icon. | e ]

Browse
Transmit Date Range

Transmit All

Home

2. Select Browse.

The analyzer then displays a list of all results (Patient, Control,

P|05 Nov 12| 12345678901234

and Error) in reverse chronological order from the date entered. Ip {06 Nov 12| 12345678501234

t t
{C|05 Nov 12 [ 12345678901234

Use the up ( A ) and down ( V) arrow keys to scroll through the i g

. :C 09 Nov 12 ' 34567890123456
list. .

A v

Back Home
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3. Select the results to display.

Use the up ( A ) and down ( V) arrow keys to scroll through the

results.

VAN v
Back Home | PrRE
4.  To print these results or transmit them to an external [ secpmer |
computer, select Print: Al
a. Select Print or Transmit. Hesus
i
b. Select the report: All, Results, iQC, or Error Report. -t
Error Report
The display then shows Sending Report... while the report or
results are being printed or transmitted.
/ Print Xmit
Back Home
5.5 Transmitting All Results
Use this procedure to transmit all stored results to a connected computer.
Note: The analyzer must be connected to a computer to transmit results. For instructions,
see “Adding External Peripheral Devices” on page 10-2.
—iy
1. In the Home screen, select the Recall icon . [/-r _f

2. Select Transmit All.

. - . . Last Di
The analyzer displays Transmitting All... while the records are being =
Search
sent.
Browse
Transmit Date Range
Transmit Al
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Calibration and
Quality Control

6.1 Calibration

The Piccolo Xpress is self-calibrating. The bar code on each
reagent disc contains information used to calibrate the analyzer
when the disc is run. In addition, each reagent bead in the disc is
calibrated to a reference method and/or reference material. The
procedures in the previous sections use these features to keep the
analyzer calibrated and its results accurate.

6.2 Quality Control Features

The analyzer includes quality control (QC) features such as
optical sensing and electronic feedback to ensure accurate
results. The analyzer runs a self test on its components and the
reagent discs whenever power is turned on or a disc is inserted,
and continues testing during analysis. Messages on the display
or in the result printout warn of any malfunction or possible

error, or explain why no results are reported.

6.2.1 Intelligent Quality Control (iQC)

The analyzer performs an iQC test when power is turned on. 1QC
ensures that components are functioning properly, and if so,
verifies memory functions. Any malfunction will display a
message on the screen.

The analyzer software uses statistical methods to ensure accurate
results. The lamp flashes up to 13 times for rate chemistries, and
typically three times for endpoint chemistries. The distribution
of flashes is analyzed, and the standard deviation is compared to
a pre-determined limit to make sure the analyzer is functioning

properly.
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6.2.2  Quality Control During Analysis

During analysis, the analyzer checks its components and the reagent disc to ensure accurate results.

Piccolo Xpress Analyzer
Before analysis begins, the analyzer’s photometer takes readings with the light path both blocked and
unblocked to determine the correct light intensity range, then makes sure the range is within
specification. It also continually checks the performance of the motor, flash, and optics during analysis.
Reagent Disc
The analyzer checks the disc during analysis to confirm the following:
B calibration factors
expiration date
presence of all reagent beads
timing of fluid movement through the disc
diluent and sample mixing

sufficient sample in the disc

proper dissolution of the reagent beads when mixed with sample

Each disc also contains reagents to detect exposure to extreme conditions such as temperature and
humidity. The message QC OK appears in the printout when results are within expected ranges.
Otherwise, no results are printed, and run canceled appears on the display.

The analyzer also monitors reaction performance. For rate chemistries, the analyzer confirms that the
reactions are linear with time and slope is within range, and monitors substrate depletion. In endpoint

chemistries, the analyzer verifies the flatness (completeness) of the endpoints.

Sample

Samples are checked for physical interference. The analyzer estimates the sample indices for
hemolysis (HEM), lipemia (LIP), and icterus (ICT) using absorbance readings for the sample at 340
nm, 405 nm, and 467 nm, respectively. It then compares them to pre-established limits for each method.
A result card is printed when all three are below the method limits. If even one index exceeds the limit,
the result is suppressed and the error condition is displayed as HEM, LIP, or ICT.

6.3 Running External Controls

The Run Controls menu function automatically stores control results in a memory separate from the
patient results memory (see “Running Controls™ on page 4-31). The Recall function may be used to
search for specific control results without searching through all patient results stored in memory.
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Troubleshooting

7.1  Error Messages

The Piccolo Xpress can display warning and error messages
when problems occur. These messages include an internal error
code that will assist Abaxis Technical Support in diagnosing the
problem. Record the error message and/or print an error report
before calling Abaxis Technical Support.

7.2 Electrical Consideration

If the analyzer experiences an electrostatic discharge, electrical
fast transient/burst or surge, the analyzer’s iQC system is designed to
trigger an abort of the active run. If this happens, cancel the analysis
(see “Canceling Analysis” on page 3-11), then power the
analyzer off and back on again to restore the analyzer to
operating condition.

7.3 Technical Support

If the troubleshooting recommendations contained in this section
do not correct the problem with the analyzer or the reagent discs,
please contact Abaxis Technical Support:

Abaxis Inc.

B call +1 800-822-2947
B cmail AB-PiccoloTechSupport@zoetis.com
B send a fax to +1 877-349-2087

Abaxis Europe GmbH
m  call +49 (6155) 780 21 - 300

B email int.piccolosupport@zoetis.com

B senda fax to +49 (6155) 780 21 - 111
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7.4 Disc Cancellations

If the disc cancels, record the following information or print an error report and contact Abaxis

Technical Support:

B ot number
B product name
B 4-digit error code

B specimen type and sample

7.5 Instrument and Result Messages

The analyzer performs a series of internal quality checks to ensure accurate results. When a problem is
detected, the analyzer will either suppress certain chemistry results (~~~, HEM, LIP, or ICT printed in
place of values) or cancel the run (disc cancels and no patient results printed). When either of these

situations occur, the operator should proceed as described below.

7.5.1 Chemistry Suppression

In this situation, patient results print, but some results do not have numerical values. Instead, the results

include troubleshooting flags (~~~, HEM, LIP, or ICT) printed in place of values.

If this happens, record the error code, print an error report using the Recall function (see “Recalling
Results” on page 5-1), and contact Abaxis Technical Support to review the error report.

7.5.2 Disc Cancellation

In this situation, the display shows Run Canceled and does not print patient results. The display also
shows an error code and a brief description of the error.

If this happens, record the error code, print an error report using the Recall function (see “Recalling
Results” on page 5-1), and contact Abaxis Technical Support to review the error report.

Troubleshooting
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7.5.3

Symbols on the Results Printout

The following table explains the symbols that may appear on the results printout.

Symbols printed next to the result (see “Running a Patient Sample” on page 3-6)
Symbol Meaning Notes

* The result is outside the reference range. An asterisk (*) is printed next to the analyte
concentration if the results are outside the
range. An asterisk is also printed if the result is
at the upper or lower limit of the range, but
because results are rounded, these are
considered out-of-range as well. For example:
Na+ 145%* (128-145)
Cl- 98* (98-108)

< The result is lower than the dynamic range. For more information on results with < or >

> The result is higher than the dynamic range. prlntezd before the value”, print an error repgrt
(see “Recalling Results” on page 5-1). This
report includes patient results, but the values
approximate the analyte concentration.

H After an LD value, indicates that hemolysis
might affect the results.

<and H If < appears before and H after an LD result,
hemolysis is more extensive (100—150 mg/dL)
and the true LD value is less than reported.

C The result was calculated.

! Confirm Low Recoveries. This indicates at Re-run the sample. If the message recurs,
least one analyte has a lower concentration results may fit patient profile clinically, or the
than normally expected. sample may be problematic.

N/C Not Calculated.
Symbols (flags) printed instead of results
Symbol Meaning Notes
~——— Chemistry interference See “Results” on page 3-11.
HEM Hemolysis interference
LIP Lipemia interference
ICT Icterus interference

Call Abaxis Technical Support if the entire numerical line is displayed on the error report, including

the line HEM (H), LIP (L), and ICT (I).
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7.6 Reinitializing the Analyzer

Ifrequired, use the reinitialization function to return all settings to their original factory default values
(including the clock). This will also clear all patient results, control results, and custom reference

ranges from memory. Perform the following steps to reinitialize the analyzer.

1.  Inthe Home screen, select the Settings icon.

2. Select the More Settings icon.

3. Select the Factory Settings icon.

4.  Archive the analyzer’s reference ranges — including custom reference ranges — so they can
be restored after the analyzer is reinitialized. For instructions, see “Printing and Archiving

Reference Ranges” on page 4-11.

CAUTION: The next step is irreversible. All settings — including custom reference ranges — are
returned to their factory values, and the memory is cleared. Results previously stored,

however, are not affected.

5. Select YES to restore all factory settings and to clear all memory [ e

from the analyzer. Last Disc
Search
Browse
Transmit Date Range

Transmit All

6.  Refer to the following sections to reset any custom reference ranges, the date and time, or the
units of measurement:
O “Customizing Reference Ranges” on page 4-2
Q “Changing Date and Time” on page 4-15
Q “Selecting Units” on page 4-17
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Operating Principles

8.1 Principles of Procedure

The operator introduces a heparinized whole blood sample (or
heparinized plasma, serum, or control) into the reagent disc,
which contains a diluent and test-specific reagent beads. The
operator then places the disc in the Piccolo Xpress chemistry
analyzer and enters the appropriate identification numbers. The
analyzer automatically performs the remainder of the testing
protocol.

The disc spins and whole blood is separated into plasma and
blood cells. During this time, the disc is heated to 37°C (98.6°F).
Precisely measured quantities of plasma and diluent enter the
mixing chamber and are mixed together. Through centrifugal
and capillary forces, the diluted plasma is distributed to cuvettes
on the perimeter of the disc. Reagent beads in the cuvettes are
dissolved by the diluted plasma. This solution is thoroughly
mixed and the resulting chemical reactions are monitored
photometrically by the analyzer. Optical signals generated by
the chemical reactions are used to calculate analyte
concentrations. Calibration data specific for the chemistries in
each disc are provided to the analyzer by the bar code printed on
the bar code ring.

Results print automatically when the analysis is completed.
Analyte concentrations and reference ranges for each test in the
panel and sample indices are included on a printout, providing a
paper copy of the results. Results are also stored in the
analyzer’s memory and can be transmitted to external

computers. The used disc is removed and discarded.

The Piccolo Xpress is then ready to analyze another sample.
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8.2 Principles of Operation

Chemical reactions occur between reagent beads, the diluent contained in the reagent disc, and the
added sample. These reactions produce chromophores (atoms that give a substance its color) that are
measured photometrically (using light). The microprocessor then calculates the concentrations of the

analytes.

The measurement optics include a stroboscopic xenon lamp, a wavelength selection system, and a
multiple-wavelength detector. Light from the lamp is directed by a mirror to pass through each
cuvette. Some light is absorbed by the contents, and the remainder travels through two apertures and
is then collimated (lined up in a beam) by a lens. Collimated light is split by beam splitters and
interference filters at pre-determined wavelengths (340, 405, 467, 500, 515, 550, 600, 630, and

850 nm), and captured at each wavelength by photodiodes (a semiconductor that measures electrical

reisistance).

The chemical reactions are designed to produce chromophores that absorb light at known
wavelengths. The photometer measures light that is transmitted through a chromophore-containing
cuvette (the reaction cuvette). The transmitted light, when corrected for flash-to-flash variability and
electronic offset, is indirectly related to the analyte concentration of the sample. Transmittance

measurements are converted to absorbance using the relationship: absorbance = —log (transmittance).

System errors and factors that may interfere with sample result calculations are eliminated by
measuring light intensity at four locations of the reagent disc: 1) the method-specific cuvette
containing test reagent, sample, and diluent; 2) the sample blank cuvette containing sample blank
reagent, sample, and diluent (used in endpoint reactions, see below); 3) the open cuvette, which
allows all the light to pass through; and 4) the dark cuvette, which blocks the passage of light.

Light passing through a reaction cuvette is measured both at the wavelength that is absorbed by the
chromophore (I);rc) and at a wavelength not absorbed by the chromophore (I,rc). The ratio of these
two measurements corrects for cuvette optical quality and flash-to-flash variability in the light source.
The intensity of light transmitted through the open cuvette (I;0c, In20c) 1s measured at the same two
wavelengths as the light transmitted through the reaction cuvette. A correction for electronic offset is
made at the same two wavelengths by measuring the residual signal when the dark cuvette is in the
optical path (I;o, Ir20)-
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The equation for calculating absorbance is:

(h1Rc - a1y / (h2re - Ia2y)

A=1%9| Tio6 - Th1) TThaoc - Thzy
where:

A = Absorbance at wavelength 1, referenced to wavelength 2

I\irc = Intensity of light transmitted through the reaction cuvette at wavelength 1
Ipore = Intensity of light transmitted through the reaction cuvette at wavelength 2
Ir1o = Intensity of light transmitted through the dark cuvette at wavelength 1
I = Intensity of light transmitted through the dark cuvette at wavelength 2
Inioc = Intensity of light transmitted through the open cuvette at wavelength 1
Ipoc = Intensity of light transmitted through the open cuvette at wavelength 2

This is the basic equation to measure analyte concentrations in the rate methods and endpoint

reactions used in chemistries.

8.2.1 Rate Methods

The rate of the reaction is calculated from the difference between absorbances measured at certain
defined intervals on the linear portion of the reaction curve. Absorbances are taken throughout the
read time to confirm the linearity of the reaction curve. The absorbance rates are converted to analyte
concentrations by using the disc-specific calibration factors that are encoded on the bar code ring.

The equation for rate methods is:

(hRe - i) / (hare - 'xzD)-| (h1Re - 1a1,) / (R2RC - 1o )
-log o -log
(hioc -t/ thaoc -hz)) | ¢ (10c - M )7 (220C - o) | o

Time Period
where:

AA/AT = Rate of change of absorbance

F = Measurements taken at time F on linear portion of reaction curve
B = Measurements taken at time B on linear portion of reaction curve
T = Time in minutes

I\xx = Other intensities as described above
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8.2.2 Endpoint Reactions

Reagents, samples, and chromophores all absorb light in endpoint reactions. Light absorption by the
samples must be subtracted so that the analyte concentration can be isolated. The absorbance of the
sample is measured in a sample blank cuvette. Some chemistries employ a generic sample blank and
others (such as total bilirubin) use a dedicated sample blank. The intensity of the light passing through
the sample blank cuvette (I;sc, I\25c) 1s measured at the same wavelengths as is the light passing
through the reaction cuvette.

The equation for endpoint reactions is:

(AMRc - n1,)/ (a2Re - a2,

A=19 Troc T TThzoc -T2y
where:
Inisc = Intensity of light transmitted through the sample blank cuvette at wavelength 1
Iyppsc = Intensity of light transmitted through the sample blank cuvette at wavelength 2
Ixxx = Other intensities as described above

The net absorbance is converted to analyte concentration using data encoded in the bar code printed

on the bar code ring.
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Maintenance and
Service

The Piccolo Xpress chemistry analyzer requires minimal
maintenance. Clean the exterior of the analyzer weekly with mild
detergent and a soft, damp cloth. The air filter requires cleaning
twice per year. Regular maintenance will help ensure reliable
operation, and frequency will depend on environmental
conditions.

CAUTION:  Abaxis recommends only the cleaning methods
described in this section. If for some reason
another method is needed, contact Abaxis
Technical Support beforehand to verify that the
proposed method will not damage the analyzer.
Abaxis is not responsible for damage caused by

non-recommended cleaning methods.

9.1 Cleaning the Analyzer

Clean the external case and display at least weekly. Inspect the
instrument casing during cleaning to ensure it is free of damage

or cracks.

9.1.1 Cleaning the Case

Clean the analyzer with a soft cloth, dampened with a mild, non-
abrasive detergent or cleaning solution, such as Simple Green®,
a 10% bleach solution, or a 30% isopropyl alcohol solution. Pre-
soaked isopropyl towelettes may also be used and can be

purchased from computer retailers.

Do not spray or pour any detergents, solutions, or other liquids
directly onto the analyzer. Dampen a lint-free soft cloth or
disposable paper towel with the detergent, then apply to the
analyzer.
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9.1.2 Cleaning the Display

Clean the analyzer’s screen periodically using a soft, lint-free cloth dampened with a glass-cleaning
fluid or window cleaner. Disinfect the screen using a 10% bleach solution applied to a lint-free cloth.

CAUTION: Do not use any cleaner containing alcohol. Do not spray cleaner directly onto the
display — dampen the cloth instead.

9.2 Cleaning Spills

Observe universal precautions' when cleaning spills on the analyzer. Use a 10% bleach solution (1 part
bleach to 9 parts water) to clean spills, following the standard cleaning guidelines in “Cleaning the
Analyzer” on page 9-1.

Note: For further guidelines on handling and disposing of hazardous laboratory wastes, refer

>

to “Clinical Laboratory Waste Management; Approved Guideline—Second Edition’
(GP5-A2), from the Clinical and Laboratory Standards Institute (formerly NCCLS). See

http://www.www.clsi.org.

9.3 Cleaning the Air Filter

The air filter in the back of the analyzer should be cleaned at least twice per year. Check the air filter

more often if it is located in an environment with excessive dust or dirt.
To clean the air filter:

1. Unplug the analyzer and remove the power cord from the
back.

2. Remove the air filter cover by pulling gently.

3. Wash the filter in warm soapy water, rinse, and dry completely
before reassembling.

4.  Replace clean and dry air filter into its cover and push
the clips back into position.

5. Plug the power cord back into the analyzer.

1. Clinical and Laboratory Standards Institute (formerly NCCLS). 2005. Protection of Laboratory Workers from Occupationally
Acquired Infections; Approved Guideline—3rd Edition (M29-A3). Wayne, PA: CLSI; pp 29-31. Clinical and Laboratory Standards
Institute (formerly NCCLS). 2002. Clinical Laboratory Waste Management; Approved Guideline—2nd Edition (GP5-A2). Wayne,
PA: CLSI.
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6.  Plug the power cord into the power source, and press the Power button on the front of the
analyzer. The analyzer will perform a diagnostic self test. It may take up to another four
minutes for the heaters to bring the analyzer disc chamber to operating temperature.

Refer to “Troubleshooting” on page 7-1 if the analyzer does not successfully pass the self test. See

“Running a Patient Sample” on page 3-6 to run samples.

9.4 Updating the Analyzer Software

Abaxis provides software updates on a CD-ROM to registered owners. Replacement software is mailed
immediately whenever a new software version is released. See “Viewing Analyzer Information” on
page 4-15 to determine the software version installed in the analyzer. Contact Abaxis Technical
Support immediately if the software version is not the most recent release.

Note: Be sure to update the software every time an update CD is received from Abaxis.

Update the analyzer software as follows:

1Y)

1. Inthe Home screen, select the Settings icon.

2. Select the More Settings icon.

c; <
@,
°

3. Select the Software Update icon.

4. Place the CD in the drawer, press the drawer closed.

5. Select Continue to begin update. Tnsert CD), close drawer, and

prass Continue

O
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The analyzer automatically restarts when the update is complete. Updating Software...

Please wait, Do net remaye
. . power: Analyzer will restart
CAUTION: To avoid damaging the analyzer, do not remove the CD or when update is complete.
remove power until after the analyzer shuts down and

restarts completely.

9.5 Returning the Analyzer to Abaxis for Service

The analyzer must be shipped in an authorized shipping container. Authorization for shipping and

servicing must be obtained in advance from Abaxis Technical Support.

Note: All patient data are erased when an analyzer is serviced — be sure to back up all patient

records before shipping. For instructions, see “Transmitting All Results” on page 5-9.
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Adding External
Peripheral Devices

This section describes how to connect a printer or computer to
the Piccolo Xpress, how to install the driver software, and how
to capture test results from the analyzer on a Windows PC using

HyperTerminal.

10.1 Connecting an External Printer...........coeeeeeesveecsaneene 10-2
10.2 Adding External Peripheral Devices............eeeeueeennnne. 10-2
10.3 Transmission SPecCifiCAtiONS.......ceeeeerverervuercssueecsaeeens 10-2
10.4 Installing the ADaxis DFiver........c.eeeeeeercssueecssaeecssaeeen 10-3
10.5 Capturing Results with HyperTerminal ....................... 10-9
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10.1 Connecting an External Printer

Results can be printed using any USB-compatible external printer approved by Abaxis. For a list of
approved printers, call Abaxis Technical Support at 800-822-2947 (for Europe, contact

int.piccolosupport@zoetis.com).

Connect the printer as described in the printer's instructions. See “Printer Settings” on page 4-24 for

configuration instructions.

10.2 Adding External Peripheral Devices

The analyzer can transmit patient and control results to a computer in multiple formats through the
USB serial port. The computer requires terminal emulation software (such as HyperTerminal, included
with Windows 95 through Windows XP) and driver software to communicate with the analyzer.

Abaxis can also provide data files for interfacing with an LIS/EMR system. Contact Abaxis Technical
Support for details.

Test results can be saved to a text file for viewing with word processing, spreadsheet, and database
applications. This section describes the transmission specifications and hardware connections,and
using HyperTerminal to capture results to a text file.
Note:  Data management systems can be interfaced with the analyzer to collect analysis
results. Because the installation for each type of data management system differs,

please contact your data management system supplier for more information.

10.3 Transmission Specifications

Cable USB cable

Baud rate 9600

Data type ASCII

Parity None

Word length 8 bits

Stop bit 1

Start of transmission and new page Form Feed (decimal 12 or hexadecimal 0C)

sentinel

End of line sentinel Carriage Return (decimal 13 or hexadecimal 0D) and Line Feed
(decimal 10 or hexadecimal 0A)

End of transmission sentinel End-of-File (decimal 26 or hexadecimal 1A)

Max number characters/line 30 (including Carriage Return and Line Feed)

Max number lines 26

Note: The exact contents of the printout are transmitted. In some cases a backslash ('\ ) should be

EE I i3

interpreted as a foreslash (/). For example, “mmo\L"”" is equivalent to “mmol/L”, and “mmo\L"”" is

“mmol/L” in the transmitted results.
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10.4 Installing the Abaxis Driver

This section describes how to install a software driver to communicate with a Windows, Linux, or
Macintosh computer. The analyzer installs on the computer as a virtual communication port in the

operating system.

10.4.1 Installing on a Windows PC

Installing the driver on a Windows PC requires the following:
10.4.1.1 Piccolo Xpress analyzer

10.4.1.2 PC with Windows operating system and a free
USB port

10.4.1.3 Type A/Type B USB cable
10.4.1.4 Abaxis Driver CD (P/N 1100-7019)

Note: Driver installation in Windows may require a user account with administrative privileges.

The screenshots in these instructions are from a typical Windows XP Professional

installation. Some of these screens may vary in other versions of Windows.
Install the driver as follows.

Note: Do not connect the analyzer to the PC or turn the analyzer on until specifically directed to
do so by the set-up wizard on the PC.
1.  Turn on the PC, and insert the Abaxis Driver CD into the CD drive.

2. Connect the USB cable to a Type A connector on the PC and to the uppermost USB
connector (Type B) on the back of the analyzer.

3. Turn on the analyzer. Wait for the PC to recognize the analyzer and start the Found New

Hardware Wizard — this may take a few minutes.
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9]

10.

If the wizard asks to connect to
Windows Update, select No, not
this time, then click Next.

Select Install from a list or
specific location, then
click Next.

Select Search for the best
driver in these locations, then
check Include this location in
the search.

Click Browse, then navigate to
the CD drive containing the
Abaxis Driver CD.

On the drive, select the correct
folder for the PC’s version of
Windows:

Q For Windows 2000, XP,

Found New Hardware Wizard

Welcome to the Found New
Hardware Wizard
‘Windows will zearch for curent and updated software by

bouking on yow computer, on lhe hardware installation CD, o on
the Windows Update Web site [with pour permizsion),

Bead our privacy policy

Can Windows connect b 'Windows Update to search bor
software?

€ Yes, this time only

i Yes, now and svery time | connect a device

Click Mext bo confinue.

Back I Hest » I

Cancel |

L '.] If your hardware came with an installation CD
<42 or floppy disk, insert it now.

‘What do pou want the wizard to do?

 Install the software automaticall [Flecommended)

@ Inga

Click Mest to continue.

< Back Nest > Cancel

Found New Hardware Wizard _ =

FPlease choose powr search and installation options.

= Seaich tor the best diver in these locations.

Uz the check boxes below to imit or expand the default search, which includes local
paths and removable media The best driver found will be installed

[T Search removable media [fioppy, CO-ROM...)
¥ Include this location in the search:
| D win2K <P =]

" Don't search, | will choose the diver to install

Choosze this oplion to select the device diver from a st Windows does not guarantes that
the driver you choose will be the best match for your hardware

< Back Mewts | Cancel

Vista, or 7: select the Win2K_XP folder.
O For Windows 98 or ME: select the Win98_ME folder.

Click Next.

If a warning states that the software has not passed the Windows Logo testing, click

Continue Anyway.

The wizard then copies files from the CD to the PC.
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11.

12.

13.

When this dialog opens, click
Finish.

After a moment, the Found New
Hardware Wizard starts again. If the
wizard asks to connect to Windows
Update, select No, not this time,
then click Next.

Select Install from a list or
specific location, then
click Next.

Completing the Found New
Hardware Wizard

The wzard has finished nztaling the software for

é USE Serial Corverter

Chick Fimish to close the wizard,

Found New Hardware Wizard

Welcome to the Found New
Hardware Wizard
‘Windows will search for curent and updated software by

looking on youw computer, on the hardware installation C0, onon
the Windows Update Web site [with vour permission),

Bead our privacy policy

CanWindows connect to Windows Update to search for
software?

" Yes, this time only

" Yes, now and gver time | connect a device

Click Mext to contirue.

Back I Mewxt > I

Cancel |

L '.) If your hardware came with an installation CD
<42 or floppy disk, insert it now.

‘What do pou wanl the wizard to do?

 Install the softws
g

Click Mest to continue.

< Back Nest > Cancel
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14.

15.

16.

17.
18.

19.

Select Search for the best
driver in these locations, then
check Include this location in
the search.

Click Browse, then navigate to
the CD drive.

On the drive, select the correct
folder for the PC’s version of
Windows:

4 For Windows 2000, XP, or

7: select the Win2K_XP folder.

Found New Hardware Wizard e

FPlease choose powr search and installation options.

= Seaich tor the best diver in these localions.

Uz the check boxes below to limit or expand the default search, which includes local
paths and removable media The best driver found will be installed

[T Search removable media [floppy, CO-ROM...)
V' Include this lecation in the search:
| D win2K <P

" Don't ssarch, | will choose the diver to install

Choosze this oplion to select the device diver from a st Windows does not guarantes that
the driver you choose will be the best match for your hardware

< Back Mewts | Cancel

Q For Windows 98 or ME: select the Win98_ME folder.

Click Next.

If a warning states that the software has not passed the Windows Logo testing, click

Continue Anyway.

The wizard then copies files from the CD to the PC.

When this dialog opens, click
Finish.

Completing the Found New
Hardware Wizard

The wizard has firished instaling the software for

= Abawis Blood Chemistry Analyzer

Click Finish to close the wizard
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20. Open the Windows Device Manager:

O For Windows 2000, XP, Vista, or 7: click Start > Control Panel > Hardware and
Sound > Device Manager.

O For Windows 98 or ME: click Start > Control Panel > Performance and
Maintenance > System. Click the Hardware tab, then click Device Manager.

21. In Device Manager, click the + before
Ports (COM & LPT). ce @SS 2 AR

= M ATzeees
%M Batteries

=lal =

22. Record the port to which the analyzer
was assigned (COM4 in the figure at
right). You will need this later to capture

test results.

10.4.2Installing on a Linux PC

Connecting the Piccolo Xpress to a PC running the Linux operating system requires the following:

10.4.2.1 Piccolo Xpress analyzer

10.4.2.2 PC with Linux (kernel version 2.4 and above)
and a free USB port

10.4.2.3 Type A/Type B USB cable
Note: The driver is included in Linux kernel version 2.4 and above, but must be enabled to use.

Enable the driver as follows.

Note: Do not connect the analyzer to the PC or turn the analyzer on until specifically directed to
do so.

1. Turn on the PC, and log in as root.

2. Connect the USB cable to a Type A connector on the PC and to the uppermost USB
connector (Type B) on the back of the analyzer.

3. Turn on the analyzer.

4. Open a terminal window on the PC, and enter the command modprobe ftdi_sio to enable
the driver.

5. Configure any PC applications (such as minicom) to communicate with the analyzer over the
virtual communication port (such as /dev/ttySO0).
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10.4.3 Installing on a Macintosh Computer (OS X only)

Installing the driver on a Macintosh computer running system OS X requires the following:
10.4.3.1 Piccolo Xpress analyzer
10.4.3.2 Macintosh computer with Mac OS X and a free USB port
10.4.3.3 Type A/Type B USB cable
10.4.3.4 Abaxis Driver CD (P/N 1100-7019)

Note: The screenshots in these instructions are from a typical Mac OS X installation. Some of

these screens may vary in other versions of Mac OS X.
Install the driver as follows.

Note: Do not connect the analyzer to the computer or turn the analyzer on until specifically

directed to do so.
1. Turn on the computer, and insert the Abaxis Driver CD into the computer’s CD drive.

2. Inthe Finder, go to the CD drive and run the driver installer:

O For an Intel-based Macintosh: open the Mac\Intel folder and run the file
FTDIUSBSerialDriver vX X X.dmg.

O For a PowerPC-based Macintosh: open the Mac\PPC folder and run the file
FTDIUSBSerialDriver vX X X.dmg.

3. Follow the instructions that appear on the screen, and restart the computer when prompted.

4.  Connect the USB cable to a Type A connector on the computer and to the uppermost USB
connector (Type B) on the back of the analyzer.

5. Turn on the analyzer.

6. Goto Applications > System Preferences > Network
to enable the virtual communications port. Click OK.

!_ _ﬂ__l
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7.  Select Network Port Configurations from an-

Network ('_)\'
. =" |
the Show list. « = aHe =2
Show All Displays Sound Network Startup Disk
8. Check the On box for the new port, then Location: [ Aitorwasie -

Show: | Network Port Configura(iuns I l

click Apply Now.

Check a configuration to make it active.

Drag configurations into the order you want to try them when
connecting to a network.

On Port Configurations
E Internal Modem
™ Built-in Ethernet

New

Edit

(" Delete

(_ Duplicate )

@

Il
'] x Click the lock to prevent further changes. ( Assist me ) Apply Now |

9.  Asneeded, configure the computer’s applications to communicate with the analyzer using
the new virtual communication port.

10.5 Capturing Results with HyperTerminal
10.5.1Setting Up HyperTerminal

This section describes how to set up and use Windows HyperTerminal to capture and transmit analyzer
test results.

Note: The screen captures and menu configurations shown here may vary depending on your
version of Windows.

1.  From the Windows desktop, click Start
> > ies >
Programs > Accessories y—y— ... Al
. . . - S b Tk [ () e T
Communications > HyperTerminal > %) s @ I

{50 Intema Connection izid

* g Netphemting
2] Nekwork ared Db Cormmilins
& Phone Duster

HyperTrm.exe to start the

HyperTerminal setup wizard.

Note: If HyperTerminal is not present,

install it by going to Start >
Settings > Control Panel > Add/Remove Programs (Add/Remove Windows
Components > Communications tab). Consult Windows help for details.
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2. Type adescriptive name (such as Abaxis) for the connection,

then click OK.

3. Usethe Connect using menu to select the port that the analyzer is
connected to, which was recorded previously (see page 10-7),
then click OK. The other settings are not required.

Note:

wizard again to try other ports.

4.  Inthe port’s Properties dialog, change Bits per second to 9600,

then click OK.

5. Ifavalid port was selected, a new
HyperTerminal session will start.
The status pane on the lower left
corner of the window should display
Connected as shown.

Note:

If the port is unknown, select any port. If needed, run the

Connection Description il 2| x|

(i
Mew Connection

Entar & name and choose ar icon for the connectior

& v

Enter details for the phone number that pou want to dial

Courtiydregion; |Unied States of Bmerca 11 7]
aeacods: B0

Prorerumber [
Cornect uéing

Cancel

LUMI Properties

Pt Bektings |

s e oo T |
b 0 A
oty [sore 3]
Stoprbot= 7 =
Boweoniot [Hodwan 7]

Hestors Dalsuts

ok | tewel | mi |
[ etbnos pertemind . ARl
Fio Bt fow Cal [ranster bl
Nels $ O5m
=]

Korrected 0:00:07 )

If an error message appears, close HyperTerminal without saving changes. Run the

HyperTerminal setup wizard again, and choose a different port.

6. Click File > Save As on the menu to save the HyperTerminal session. Note where the
session file is saved so that it can be loaded in the future (create a shortcut on the desktop if
necessary). Proceed to the next section for instructions on capturing results.

Connecting a Computer/Printer
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10.5.2Running HyperTerminal

1.

Note:

Prepare HyperTerminal to capture results by loading a saved session file or by creating a
new session file as described in “Capturing Results with HyperTerminal” on page 10-9.

Click Transfer > Capture Text on the menu.
Select or type in a path and file name, then click

Start.

Any results transmitted to the computer from this
point forward will be captured in the designated text file.

Transmit results to the computer
following the instructions in
“Transmitting All Results” on
page 5-9. The results will
appear in the HyperTerminal
window, as shown in this
example. In addition, the results
can be manually copied and
pasted into other applications by
highlighting the results and
using the Edit menu.

If the results do not appear in the HyperTerminal window, an incorrect port may have
been selected in setup. Repeat the setup and select a different port as described in

“Capturing Results with HyperTerminal” on page 10-9.

After the results are transmitted, select Transfer > Capture Text > Stop in the menu. The
captured text file can be used by most word processing, spreadsheet, and database

applications.

Close HyperTerminal by selecting File > Exit in the menu.

Capture Text -

21|

=101

[
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Informations générales

Cette section fournit une présentation générale de I’analyseur
chimique Piccolo Xpress.

1.1 USAZE PrEVU cununnneenvennernrnensanessenssnessanssssessssssssessasssssenes 1-2
1.2 Précautions URIVErSelles.....coueueeeeoseraeseossssuessosscassscsans 1-2
1.3 INIPOAUCHION .cuaanaennnannevenonnnaenoosinnsiossssnsesssssssssssssssscsnns 1-3
1.4 Service teCHRIQUE..........uueeenneeenneeenneressneressneressnenessssnenes 1-4
1.5 Symboles utilisés sur I’étiquetage..........naneeeneeresnnenen. 1-4
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1.1 Usage prévu

L’analyseur chimique Piccolo Xpress fournit des déterminations
quantitatives in vitro des substances a analyser de chimie clinique dans le
sang entier hépariné au lithium, le plasma hépariné ou le sérum. Le

Piccolo Express sera appelé « analyseur » tout au long de ce manuel.

ATTENTION : L'analyseur risque de ne pas fonctionner comme
prévu s'il est utilisé d'une maniere autre que celle
decrite dans ce manuel. 1l peut générer des résultats
imprécis, voir aucun résultat, et peut poser un risque

pour la sécurité..

Remarque : Utilisez uniquement des disques de réactif Piccolo avec

cet analyseur.

Applicable aux clients américains uniquement :

Dérogation CLIA : Les disques de réactifs pour bilan lipidique, bilan lipidique Plus, bilan hépatique Plus,
chimie générale 6, chimie générale 13, bilan rénal, bilan métabolique complet, bilan métabolique de base, bilan
électrolytique, MetLyte 8 et bilan de la fonction rénale font 1’objet d’une dérogation CLIA. Ces disques font
I’objet d’une dérogation dans le cadre des réglementations CLIA *88. Pour les laboratoires faisant 1’objet d’une
CLIA, seul le sang entier a I'héparine de lithium peut étre testé. Pour ’utilisation dans les laboratoires a
complexité modérée, le sang entier hépariné lithium, le plasma hépariné lithium ou le sérum peut étre utilisé.
Un certificat de renonciation CLIA est nécessaire pour effectuer les tests faisant 1'objet d'une dérogation CLIA.
11 est possible de se procurer un certificat de renonciation aupres des centres de service Medicare et Medicaid
(Centers for Medicare & Medicaid Services) (CMS). Si un laboratoire faisant 1’objet d’une dérogation modifie
les instructions du systéme de test, alors les tests sont considérés comme hautement complexes et soumis a
toutes les réglementations CLIA.

1.2 Précautions universelles

Les réglementations relatives a la santé et a la sécurité de I’utilisateur exigent en tout temps le respect
des précautions universelles lors de la manipulation des échantillons de sang humain ou de
’utilisation de cet analyseur. Pour obtenir plus d’informations, reportez-vous au document OSHA 29
CFR Part 1910 (“Occupational Safety and Health Standards "), Standard Number 1910.1030 (“Toxic
and Hazardous Substances: Bloodborne Pathogens”), disponible sur le site Web http://www.osha.gov
en recherchant « 1910.1030 ».

Pour consulter des directives relatives a la manipulation et a 1’¢élimination des déchets de laboratoire
dangereux, reportez-vous au document Clinical Laboratory Waste Management, Approved Guideline
— Second Edition (GP5-A2), publié par le Clinical and Laboratory Standards Institute (ex NCCLS).
Ce document est disponible sur le site Web http://www.clsi.org.
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1.3 Introduction

Le systéme est composé d’un analyseur portable et de disques de réactif jetables a usage unique — il est

compact et facile a transporter . L’analyseur intégre ce qui suit :

B un moteur a vitesse variable qui fait tourner le disque;

B un photometre qui mesure les concentrations des substances a analyser;

B deux microprocesseurs qui controlent les analyses et les fonctions analytiques;

B une imprimante thermique par ligne destinée aux résultats;

B un écran tactile couleur WVGA pour communiquer avec I’analyseur;

B des fonctions de données facultatives pour obtenir des informations d’analyse plus

détaillées.

Chaque disque de réactif est en plastique transparent autonome, d’un diameétre de 8 cm et d’une

épaisseur de 2 cm. Il contient un diluant liquide en son centre et des billes de réactif séches placées

dans des récipients transparents (cuvettes) aux extrémités. La séparation du sang et le mélange du

diluant d’échantillon sont effectués dans le disque.

Pour effectuer une analyse, I’opérateur doit uniquement :

1. prélever un échantillon de sang (sang entier hépariné au lithium ou plasma, sérum)

le placer dans le disque de réactif

2
3. placer le disque dans le tiroir de 1’analyseur situé sur le panneau avant
4

saisir les informations du patient.

Une fois ’analyse terminée, les résultats s’impriment automatiquement sur un papier thermique a dos

adhésif, ce qui permet de le placer dans le dossier médical du patient. L’appareil posséde

un port Ethernet et cinq ports USB afin de pouvoir transmettre les données a une imprimante externe,

un ordinateur, une clé¢ de mémoire ou un systeme LIS/EMR (systeme d’informations de

laboratoire/dossier médical €lectronique).

Un échantillon de ~100 pl est nécessaire pour I’analyse, qui peut fournir des résultats aprés environ 12

minutes.

Remarque :

Les écrans de I’analyseur et captures d’écran de [’ordinateur présentés dans ce
manuel ne sont que des illustrations ; il ne s’ agit pas de copies exactes. Tous les
écrans représentent une utilisation et une installation standard. Ils peuvent

toutefois varier léegerement des écrans affichés sur votre systeme.
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1.4 Service technique

Le personnel du service technique Abaxis est formé pour répondre a toutes vos questions concernant

I’utilisation de 1’analyseur chimique Piccolo Xpress.

Pour une assistance technique, appelez ou contactez :

Abaxis Inc.
B appelez le 800-822-2947

B envoyez un courriel & AB-PiccoloTechSupport@zoetis.com

Abaxis Europe GmbH
B appelezle +49 (6155) 780 21 -0

B envoyez un courriel & int.piccolosupport@zoetis.com

1.5 Symboles utilisés sur I’étiquetage

Les symboles suivants se trouvent a ’arriére de I’analyseur, sur I’étiquette Piccolo Xpress et au-

dessus des connecteurs.

Symbole Explication

== Courant continu

! Attention.
Reportez-vous a la documentation d’accompagnement.

Risque biologique.

Conformément aux bonnes pratiques de sécurité en laboratoire, toute
matiére provenant d’une source humaine doit étre considérée comme
étant potentiellement infectieuse. Il convient de manipuler ces matiéres
avec les mémes précautions que celles relatives aux échantillons de
patient (consultez la section « Précautions universelles », page 1-2).

o

\

Connexion USB

Connexion réseau

‘aE <
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Symbole

Explication

o
ol

IVD

SN

REF

“EEly @

-
(o]
-

<5

Fabricant

Date de fabrication aux Etats-Unis

Dispositif diagnostique in vitro

Numeéro de série

Numéro de catalogue

Représentant agréé dans la Communauté
européenne

Contact de I'importateur (UE)

Le dispositif peut étre utilisé pour les
tests a proximité du patient

Ne pas jeter avec les ordures ménageéres.
Collecte séparée et recyclage.

Identification unique des dispositifs

Code-barre au format du Health Industry
Barcode Council

Utiliser au plus tard le

Code de lot

Consulter la notice d’empiloi
Ne pas réutiliser

[Nombre X] dispositifs d’essai dans la
trousse
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Symbole

Explication

¢

PN:

e

Séquence de fabrication

Limitation de temperature

Numéro de piéce

Indique la conformité aux directives
Européennes indiquées
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Installation et
description

Cette section décrit comment déballer 1’analyseur Piccolo
Xpress, et comment I’installer dans un environnement
convenable. Cette section présente également le panneau
avant et I’interface utilisateur de 1’écran tactile de 1’analyseur.

2.1 DEDAUIAZE....cuuennnneeonnnenonnvnnsnavnnsarnssarissarsssssrssssesssnssones 2-2
2.2 Spécifications physiques et environnementales ............. 2-3
2.3 INSAUALION....nucnnennnennaennennneennneniraenrensraenssesssesssesssacns 2-3
2.4 Description du systéme Piccolo Xpress ..........oouereseuesenes 2-5
2.5 Ecran tactile et PANNEAU AVANL....v.eneeceeeereceeresrererereresnes 2-6
2.6 DiSques de FEACHf ......ueeeuuevessuesosrarssssunsossanssssasssssasssssasssns 2-7
2.7 Installation d’un rouleau de papier dans I’'imprimante. 2-10
2.8 Produits CONNEXES.....uueeeseerersueresssercsssercsssnncsssssssssessssnns 2-11
2.9 ACCESSOIIeS €M OPTION .eueeeveneeevossavsssssrsssassssasssssasssssanes 2-11
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2.1 Déballage

1.  Retirez I’analyseur du carton d’emballage.

2. Placez ’analyseur sur une surface plane, exempte de poils, cheveux, poussiéres et autres
contaminants. Ne placez pas I’analyseur a proximité d’une fenétre exposée au soleil ou toute

autre source de chaleur.

3.  Avant d’installer I’analyseur Piccolo Xpress, vérifiez les composants regus par rapport a
I’illustration ci-dessous pour vous assurer que vous disposez de tous les ¢léments

nécessaires a 1’installation de 1’analyseur.

Couvercle de
L’écran tactile l'imprimante
Tiroir a disque
Adaptateur de
courant avec
Bouton cordon

d'alimentation

Remarque : Le carton d’emballage contient également un cable USB, le CD-ROM du pilote
Abaxis, le manuel de ['utilisateur Piccolo Xpress (le présent manuel), une carte de

garantie et un kit de démarrage (non illustrés ci-dessus).

4.  Apres avoir effectué I’installation, complétez la carte de garantie et renvoyez-la a Abaxis
dans les 10 jours pour commencer la période de garantie. Vous serez inscrit dans la liste de
diffusion Abaxis et regoivent des informations relatives a I’analyseur Piccolo Xpress et aux

produits connexes (mises a niveau du logiciel, par exemple).

Installation et description



2.2

2.3

Spécifications physiques et environnementales

Encombrement de ’analyseur

Poids

Mode de fonctionnement

Protection contre P’infiltration
de fluides

Altitude
Température ambiante de
fonctionnement

Humidité

Température de réaction
Protection thermique

Courant nécessaire

Tension d’alimentation principale
Surtensions transitoires

Pollution

Hauteur : 32,5cm
Largeur : 14,9 cm
Profondeur : 21,0 cm
Analyseur : 5,3kg
Adaptateur de courant : 1,0 kg

Continu

Equipement ordinaire (IPXO)

2 000 m
15 a 32 °C, usage intérieur

8 a 80 % d'humidité relative sans
condensation

37°C

70 °C

CA 100 a 240 volts, 50 a 60 Hz ou CC 16

volts, 5,0 A

Unité principale : CC 1,1 2 0,45 amperes,
16 volts, 5,0 A

Les fluctuations ne peuvent pas dépasser
+10% dela tension nominale

Catégorie d’installation IT conformément a
UL 61010A-1, premiére édition, Annexe J

Classe 2 conformément a IEC 664

Installation

Installez I’analyseur Piccolo Xpress sur une surface qui est :

Q plane;

Uoo0Do

(59 et 90 °F);

(]

potentielle;

Q située a au moins 15 cm d’un mur afin d’assurer une ventilation adéquate et de

exempte de vibrations et de secousses;
exempte de poils, cheveux, poussieres et autres contaminants;

située a une température ambiante de fonctionnement comprise entre 15 et 32 °C

¢loignée d’une fenétre exposée au soleil et de toute autre source de chaleur

permettre 1’accés aux ports USB et de raccordement de 1’alimentation.
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2. Branchez la fiche d’alimentation dans I’analyseur,
puis branchez le cordon d’alimentation amovible
dans I’adaptateur de courant et dans une prise
¢lectrique reliée a la terre.

ATTENTION : Afin d’éviter des surou sous-
tensions, ne branchez pas
[’analyseur sur le méme circuit
qu ’'une centrifugeuse ou un autre

appareil a courant élevé. En outre,

Abaxis vous recommande d utiliser

66

un parasurtenseur approprie.

3. Appuyez sur le bouton

piccolo xpress 3.1.2.1

d’alimentation pour mettre

I’analyseur sous tension.

L’écran s’affiche )
ABAXIS
comme suit : 0 —
Remarque : Si I’écran est vide (aucun message ne s affiche), débranchez la prise de

[’adaptateur de courant, puis rebranchez-la en appuyant fermement dessus.

4.  Apres avoir effectué 1’autovérification et atteint la température de
fonctionnement, I’analyseur est prét a traiter le premier disque de
réactif. L écran affiche « Analyser ».

Reportez-vous a la « Fonctions de controle qualité », page 6-1, pour
obtenir des informations sur [’autovérification de [’analyseur.
L’analyseur aura peut-étre besoin de plus de temps pour parvenir a sa
température de fonctionnement. '

anan

5. Vérifiez la date et I’heure de I’analyseur afin de s’assurer qu’elles
sont correctes. Reportez-vous a la « Changement de la date et de Jeudi 7 Mar 2013 11:33
I’heure », page 4-16, pour obtenir les instructions.

6. Il est possible de relier I’analyseur a un ordinateur ou une imprimante externe afin de d’envoyer/
imprimer les résultats de patients et de témoins. Reportez-vous a la « Branchement d’un
ordinateur ou d’une imprimante », page 10-1, pour obtenir les instructions.
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7. Des fourchettes de référence sont prédéfinies lors de la livraison de 1’analyseur. I1 est
possible de modifier ces valeurs a ’aide de la fonction de personnalisation des fourchettes
de référence, décrite a la « Personnalisation de fourchettes de référence », page 4-2.

2.4 Description du systéme Piccolo Xpress

Le systéme est composé d’un analyseur portable et de disques de réactif
jetables a usage unique. Chaque disque comprend tous les réactifs
nécessaires pour effectuer un ensemble d’analyses sur un seul échantillon.

Veillez a vous familiariser avec le systéme avant d’analyser des
¢chantillons.

L’analyseur utilise les forces centrifuges et capillaires pour
traiter les échantillons de sang entier hépariné. Il répartit le
plasma dilué dans les chambres de réaction (cuvettes) situées
dans le disque. Le sérum et le plasma hépariné sont traités de
maniere similaire.

L’analyseur utilise la lumi¢re pour mesurer les réactions
chimiques. I calcule les concentrations des matériaux a mesurer
a partir des résultats, et des données d’étalonnage encodées dans
I’anneau du code-barre sur le disque.

Les résultats sont enregistrés en mémoire et peuvent étre imprimés sur I’imprimante thermique
intégrée ou téléchargés vers un ordinateur externe a des fins de gestion des données.

L’écran tactile fournit les instructions de procédure, indique I’état de I’analyseur et affiche les messages
d’erreur. Pour obtenir plus d’informations, reportez-vous a la « Ecran tactile et panneau avant », page 2-6.

Le tiroir a disque de réactif sort par I’avant de 1’analyseur, transporte le disque de réactif (reportez-
vous a la « Disques de réactif », page 2-8) dans 1’analyseur et le positionne automatiquement pour
I’analyse.

L’imprimante interne fournit les résultats sur une bande de papier thermique a dos adhésif.

Un adaptateur de courant externe et deux cordons d’alimentation sont fournis : un relie 1’adaptateur a
I’arriere de I’analyseur, I’autre permet de le raccorder a un parasurtenseur congu pour les ordinateurs.
L’analyseur comporte également plusieurs connecteurs USB : utilisez le connecteur USB du haut pour
relier I’analyseur a un ordinateur externe (reportez-vous a la « Branchement d’un ordinateur ou d’une
imprimante », page 10-1).

L’analyseur a une poignée encastrée sur la partie supérieure de I’appareil et est facile a transporter.
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2.5 Ecran tactile et panneau avant

L’écran tactile permet de commander 1’analyseur.

Pour mettre le systéme sous ou hors tension, appuyez sur le

bouton d’alimentation situé a I’avant de I’analyseur.

Remarque : Ce bouton ne permet de mettre | ’analyseur

Utilisez le clavier et le pavé numérique a 1’écran pour saisir les informations sur le patient.

Pour saisir une lettre accentuée, maintenez enfoncée la touche correspondant a cette

lettre sur le clavier, puis sélectionnez la version accentuée parmi les choix.

Les touches fléchées vers la gauche et vers la droite permettent d’avancer ou de reculer
le curseur afin de modifier un chiffre sur I’écran. La touche fléchée vers la droite ( > )
fait office de tiret (—) lors de la saisie du numéro d’identification du patient. La touche
fléchée vers la gauche ( <) fait office d’espacement arriére.

Utilisez les touches fléchées vers le haut ( A ) et vers le bas ( V) pour faire défiler une
liste d’éléments ou pour augmenter/diminuer une valeur affichée.

Les fonctions de commande sont accessibles via différentes icones sur 1’écran tactile, ainsi

que via des touches spécifiques qui s’affichent sur I’écran en fonction de I’action effectuée.

Appuyez sur Retour sur I’écran tactile pour annuler une option choisie et revenir a

I’écran précédent ou pour reculer dans une série d’écrans.

hors tension que si le tiroir est vide et fermé.

bouton
d’alimentation

Pour ouvrir ou fermer le tiroir, appuyez sur la touche Analyser

ou Fermer sur I’écran tactile. Le fait de fermer un tiroir
contenant un disque de réactif lance une analyse.

Les résultats d’échantillons déja analysés sont accessibles a I’aide de la fonction de rappel (pour
obtenir les instructions, reportez-vous a la section « Rappel de résultats », page 5-1).
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2.5.1 Icones d’information

, . A . . ) . , \
Sur les écrans tactiles s’affiche une icone d’information “#* qui permet d’accéder a des
informations supplémentaires sur la procédure en cours d’exécution.

Par exemple, sur I’écran qui s affiche lors du chargement d’un disque, appuyez sur > pour afficher
des écrans ci-apres qui présentent la procédure d’analyse de base :

Retirer le disgue de réactif Insérer le disque de réactif Afficher, lire et télécharger
de sa pochette alu et dans |'analyseur, fermer le les résultats.
transférer 100 ul de sang tiroir et suivre les
entier, de plasma ou de instructions qui s'affichent
sérum dans le roton a |'écran,

Quit Suivant Retour Quit Suivarl Retour Quit

Appuyez sur Suivant et sur Retour pour passer d’un écran d’information a un autre, puis sur Quit pour
les fermer.

2.6 Disques de réactif
2.6.1 Structure et fonction des disques

Toutes les réactions chimiques sont effectuées a I’intérieur de disques de réactif en plastique transparent,
congus spécialement pour convertir quelques gouttes de sang entier, de plasma ou de sérum en un
ensemble de résultats d’analyses. Chaque disque comprend tous les composants et réactifs nécessaires
pour effectuer une ou plusieurs analyses sur un seul échantillon.

Un total de 30 cuvettes sont situées autour du bord extérieur :

anneau du
B quatre cuvettes de systéme comprennent des code-barres
billes de réactif QC (Quality Control) pour le

controle de la qualité de I’instrument et des

cuvettes

port a

solutions chimiques; achantillons

B une cuvette d’absorbance minimale et une cuvette L
, . s récipient a diluant
d’absorbance maximale servent a I’étalonnage;

ligne de remplissage
u une cuvette est spécialement congue pour de I'échantillon

détecter si le volume de 1’échantillon est suffisant;
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B une cuvette vérifie qu’un échantillon dilué suffisant a été transmis aux cuvettes deréaction;
B une cuvette vide recueille les excés de fluides;

B 21 cuvettes contiennent des billes de réactif lyophilisées spécifiques du test.

L’anneau du code-barres fixé sur le dessus du disque contient les données d’étalonnage relatives
aux solutions chimiques spécifiques dans le disque. Il comprend également le code d’identification du
disque, le numéro de lot et la date de péremption. L’analyseur vérifie automatiquement le code et
rejette tout disque périmé. L’anneau du code-barres protége également les surfaces optiques de la
cuvette contre les traces de doigts et les souillures, et permet de minimiser la contamination de

I’analyseur en recueillant les petites gouttes de sang qui pourraient se trouver sur la surface du disque.

Le port a échantillons, donne acces a la chambre a échantillon. Elle est représentée par une fleche
pointant vers un cercle moulé sur la face de disque supérieure. Lorsqu’une quantité suffisante
d’échantillon a été chargée, la ligne de remplissage de I’échantillon se forme entre les deux fléches

moulées sur la surface du disque.

Un diluant d’échantillon est scellé dans un récipient a I’intérieur du centre du disque. Au début du

cycle de la réaction, I’analyseur ouvre ce récipient et décharge le diluant.

L’analyseur sépare un échantillon de sang entier hépariné au lithium par centrifugation (filage a vitesse
rapide) a ’intérieur du disque. Les échantillons de plasma et de sérum ne sont pas affectés. Des
quantités d’échantillon et de diluant mesurées avec précision sont transmises a la chambre de
mélange. Ensuite, des forces centrifuges et capillaires transportent 1’échantillon dilué vers les cuvettes,
ou il dissout les billes de réactif et entame les réactions chimiques. Les produits de la réaction dans les
cuvettes sont alors mesurés par photométrie (a 1’aide des propriétés de la lumicre).
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2.6.2

Conservation et manipulation des disques

ATTENTION : Les disques sont fragiles. Manipulez-les toujours avec soin. Ne tapez pas les

disques sur une table ou sur un plan de travail pour vider le port a échantillons.

N’utilisez jamais un disque qui est tombé.

Verifiez la présence de dégdts éventuels sur chaque disque de réactif avant de
[utiliser. N’utilisez jamais de disque endommagé.

B Rangez le disque selon les instructions fournies sur I’étiquette pour permettre aux réactifs
de rester stables jusqu’a la date de péremption (imprimée sur le sachet en aluminium et
encodée sur I’anneau du code-barres). L’analyseur rejette automatiquement tout disque
périmé.

B Les disques peuvent étre utilisés dés leur sortie du réfrigérateur (conservation entre 2 et
8 °C [36 a 46°F]) sans devoir étre réchauffés.

B Le disque peut rester dans son sachet scellé a température ambiante pendant une période
cumulée de 48 heures. Un séjour plus long risque de provoquer une dégradation ou une
inexploitation (par exemple, la suppression des solutions chimiques et une annulation du
disque).

B N’exposez pas le disque (qu’ils sont ou non dans le sachet en aluminium) a la
lumiére directe du soleil ou a des températures supérieures a 32 °C (90 °F).

B V¢érifiez que le sachet en aluminium fermé n’est pas déchiré ou troué. Un sachet détérioré
laisse pénétrer ’humidité, qui atteint le disque et diminue les performances des réactifs.

B Ouvrez le sachet au niveau de I’entaille située dans le coin supérieur droit du paquet.

Remarque : Vous devez utiliser le disque dans les 20 minutes qui suivent [’'ouverture du sachet.

B Une fois le sachet ouvert, ne replacez pas le disque au réfrigérateur pour un usage
ultérieur.

B Veillez a la propreté du disque. Ne le touchez que sur les bords afin d’éviter de laisser des

traces de doigt sur les surfaces optiques. Utilisez un linge non pelucheux pour retirer toute

trace de sang renversé sur la surface du disque.
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[ ] Facultatif : inscrivez le numéro

B Apresy avoir ajouté 1’échantillon ou le

d’identification du patient sur la surface du du patient
disque a I’endroit indiqué ci-contre.
N’écrivez rien d’autre sur le disque ou sur

[’anneau du codebarres.

témoin, tenez le disque a plat

afin d’éviter de les renverser.

AVERTISSEMENT : DANGER BIOLOGIQUE : LES DISQUES DE REACTIF AYANT DEJA ETE

2.7

UTILISES CONTIENNENT DES LIQUIDES ORGANIQUES. SUIVEZ LES BONNES
PRATIQUES DE TRAVAIL EN LABORATOIRE. MANIPULEZ TOUS LES DISQUES
UTILISES COMME S’ILS ETAIENT CONTAMINES PAR L’HEPATITE OU
D’AUTRES MALADIES INFECTIEUSES. VERIFIEZ AUPRES DE L’ORGANISME
NATIONAL APPROPRIE LA REGLEMENTATION RELATIVE AUX DECHETS EN
VIGUEUR. POUR OBTENIR PLUS D’ INFORMATIONS, REPORTEZ-VOUS A LA

« PRECAUTIONS UNIVERSELLES », PAGE 1-2.

Installation d’un rouleau de papier dans
Pimprimante
Ouvrez le couvercle de I’imprimante. Si I’imprimante

contient un rouleau de papier, retirez-le.

Sortez le nouveau rouleau de papier de son emballage,
puis déroulez quelques centimétres de papier.

Mettez le rouleau de papier dans I’imprimante de
maniere a ce qu’il se déroule du bas du rouleau vers

I’avant de 1’analyseur, comme illustré.

Veillez a ce que quelques centimetres de papier sortent de
la fente de I’imprimante.

Fermez le couvercle en appuyant dessus jusqu’au déclic.

Tirez doucement sur I’extrémité du papier de manicre a le
tendre.

Inscrire ici I'lD
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2.8

Produits connexes

Pour commander des consommables ou des fournitures comme des disques de réactif, des

pipettes, des embouts, du papier pour imprimante ou des échantillons témoins, adressez-vous

a votre distributeur agréé ou au service a la clientéle d’ Abaxis.

Fournitures de fonctionnement Référence

Embouts de pipette, jetables, paquet de 96 Abaxis n° 500-9007
Mini-pipette, 100 mL, grise Abaxis n° 500-9006
Rouleaux de papier pour I'imprimante interne, boite de Abaxis n° 1100-4410
Filtre du ventilateur, couvert Abaxis n° 1987-0009

2.9 Accessoires en option

Ces accessoires peuvent étre branchés a 1’analyseur par le biais de ses ports USB :

clavier USB;

imprimantes externes : adressez-vous au service d’assistance technique d’ Abaxis

pour obtenir une liste des modeles spécifiques;

lecteurs de codes-barres : adressez-vous au service d’assistance technique d’ Abaxis

pour obtenir une liste des modeles spécifiques.
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Analyse et résultats

Cette section fournit des informations générales au sujet de
I’analyseur Piccolo Xpress, des disques de réactif, des
procédures d’analyse et des résultats.

3.1 Critéres pour éCHANLIIIONS .......cueeeeeneerosvuerosraesossansosansnns 3-2
3.2 Préparation du disque de réactif ........ccuueeeeuereseuercrenenenes 34
3.3 Analyse d’un échantillon de patient.....................uuue.e... 3-6
3.4 Annulation d’une analyse .............ceeeeeeesueeosuescssaressnanes 3-11
3.5 RESUILALS ..cuunnnannnennaennenneennnencrnenreecrsesssnissessssesssessns 3-12
3.6 Résumé de la procédure d’analyse .............eeeeeenevesannen. 3-17
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3.1 Criteres pour échantillons

B [’analyseur accepte les échantillons de sang entier hépariné au lithium, de plasma ou
de sérum.

B [’héparine de lithium est ’'unique anticoagulant dont I’utilisation est recommandée

avec cet analyseur.

Remarque :  Lors du prélevement d’un échantillon dans un tube de prélevement a héparine de
lithium, remplissez le tube au moins a moitié afin qu’il ne soit pas trop concentré

dans l’échantillon.

B En cas d’utilisation de disques de réactif CLIA '88 Waived : seul du sang entier

hépariné au lithium peut étre utilis€ comme échantillon.

B En cas d’exécution d’une analyse Basic Metabolic Panel Plus : seul du plasma ou du
sérum hépariné au lithium peut étre utilisé comme échantillon. Le sang entier hépariné
ne peut pas étre utilisé.

B Un échantillon de 90 a 120 pl est nécessaire.

B Lesang entier doit étre doit analysé dans les 60 minutes suivant le prélevement ou séparé
en plasma ou en sérum.

B Pour éviter d’endommager les globules rouges (hémolyse), ne pas réfrigérer ou secouer le
sang entier.

B Sile plasma ou le sérum n’est pas analysé immédiatement, il peut €tre conserve a
température ambiante pendant un maximum de cinq heures suivant la centrifugation. S’il
est nécessaire de le conserver pendant plus de cinq heures, placez 1’échantillon au
réfrigérateur dans le tube bouché a 2 a 8 °C (36 a 46°F) pendant 48 heures maximum ou
conservezle a —10 °C (14°F) pendant un maximum de cinq semaines dans un congélateur
sans cycle de dégivrage automatique. Cela permettra d’éviter des changements
significatifs du point de vue clinique dans la plupart des concentrations de mélanges a
analyser.

B Pourune précision des résultats de glucose, le patient ne doit pas manger ou boire (doit
jetiner) pendant une période minimale de 12 heures avant le prélévement de

I’échantillon.
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AVERTISSEMENT :

AVERTISSEMENT :

LES REGLEMENTATIONS RELATIVES A LA SANTE ET A LA SECURITE DE
L’UTILISATEUR EXIGENT EN TOUT TEMPS LE RESPECT DES PRECAUTIONS
UNIVERSELLES LORS DE LA MANIPULATION DES ECHANTILLONS DE SANG
HUMAIN OU DE L’UTILISATION DE L’ANALYSEUR CHIMIQUE PI1CCOLO
XPRESS.

POUR OBTENIR PLUS D’INFORMATIONS, REPORTEZ-VOUS AU DOCUMENT
OSHA 29 CFR PART 1910 (« OCCUPATIONAL SAFETY AND HEALTH
STANDARDS »), STANDARD NUMBER 1910.1030 (« TOXIC AND HAZARDOUS
SUBSTANCES: BLOODBORNE PATHOGENS »), DISPONIBLE SUR LE SITE WEB
HTTP://WWW.OSHA.GOV EN RECHERCHANT « 1910.1030 ».

L’OPERATEUR DOIT EGALEMENT BIEN CONNAITRE LES REGLEMENTATIONS
NATIONALES ET REGIONALES RELATIVES AUX DANGERS BIOLOGIQUES
OSHA, QUI PEUVENT CONTENIR DES EXIGENCES SUPPLEMENTAIRES A LA

REGLEMENTATION NATIONALE. EN OUTRE, DES PROCEDURES DE
CONFORMITE DOIVENT EGALEMENT ETRE MISES EN (EUVRE.

3.1.1 Ordre des tubes a essai

Pour éviter toute contamination, remplissez toujours les tubes a essai dans 1’ordre suivant :

1.  Bouchon bleu clair : Citrate de sodium destiné a la détermination de coagulation

S

Bouchon doré : Tube SST avec activateur de coagulation
Bouchon rouge : Sérum uniquement, sans anticoagulant

Bouchon vert : Héparine de lithium - anticoagulant pour analyse chimique uniquement

5. Bouchon lavande : EDTA -anticoagulant pour hématologie uniquement

ATTENTION : Ne retirez pas [’échantillon pour le réintroduire ensuite dans le disque.

Ne mettez jamais les tubes a bouchon vert dans un agitateur de tubes a essai.

Conservez les échantillons a température ambiante et utilisez-les sous 60 minutes.

Une contamination par de I’ EDTA affecte considérablement les résultats, en

particulier Ca et K+.

L utilisation d’un tube d’héparine de sodium provoque une élévation anormale des
résultats de Na+.
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3.1.2

Ponction veineuse par tube Vacutainer ou seringue

Les échantillons de sang entier doivent €tre recueillis en utilisant de I’héparine de lithium. Un exces

d’héparine peut affecter certaines analyses et provoquer une dilution. Pour éviter cela, remplissez le

tube Vacutainer au moins a moitié avec 1’échantillon, puis mélangez soigneusement en retournant

deux ou trois fois le tube.

Les méthodes suivantes de ponction veineuse sont disponibles :

Méthode préférée : recueillir les échantillons directement dans un tube Vacutainer
a héparine de lithium (bouchon vert). Si d’autres tubes doivent étre prélevés,

remplissez-les dans 1’ordre suivant pour éviter les effets préjudiciables sur les résultats :
(1) bleu clair, (2) or, (3) rouge, (4) vert, (5) lavande.

Seringue sans anticoagulant. Prélevez 1’échantillon, retirez 1’aiguille, enlevez le
bouchon du tube, puis ajoutez immédiatement 1’échantillon a I’héparine de lithium

(bouchon vert). Retournez doucement le tube deux ou trois fois pour mélanger.

Remarque : N’agitez pas le tube. Cela produirait une hémolyse.

3.2 Préparation du disque de réactif

Reportez-vous a la « Disques de réactif », page 2-8, pour obtenir des informations
completes sur les disques de réactif, y compris les instructions de manipulation.

Assurez-vous de bien lire et comprendre ces informations avant d’utiliser I’analyseur.

Reportez-vous a la « Criteres pour échantillons », page 3-2, pour en savoir plus sur la

manipulation des échantillons et les criteres de conservation.

ATTENTION : L’analyse doit commencer des que [’échantillon est placé sur le disque de

réactif (ou au plus tard dans les 10 minutes qui suivent).

ATTENTION : Les disques sont fragiles, manipulez-les toujours avec soin. Ne tapez pas les

disques sur une table ou sur un plan de travail pour vider le port a échantillons.

N’utilisez jamais un disque qui est tombé.

ATTENTION : Verifiez la présence de dégdts éventuels sur chaque disque de réactif avant de

['utiliser. N’utilisez jamais de disque endommagé.
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3.2.1 Etape 1 : Distribution de ’échantillon

Utilisez une micropipette (fournie avec I’analyseur) ou tout autre dispositif de transfert pour mettre

environ 100 pl d’echantillon dans le disque par la chambre a echantillon.

Inscrireici I'lD
du patient

ATTENTION : Portez des gants exempts de poudre lors de la manipulation des disques de réactif

ou du fonctionnement de [’analyseur. En effet, la poudre peut perturber les

composants optiques de l’analyseur.

1. Remplissez la chambre a échantillon.

a.

b.

Mettez en place un nouvel embout a I’extrémité de la la pipette Piccolo 100 pl.

A I’aide de I’index ou du pouce, enfoncez le bouton de la
pipette jusqu’a la position d’arrét, puis maintenez-le en

place pour le prélévement d’échantillon.

Immergez I’embout de 2 a 3 mm sous la surface de

I’échantillon, comme illustré.

Relachez lentement le bouton pour prélever 1’échantillon.
Marquez une pause, puis retirez la pipette du tube
d’échantillon.

Assurez-vous que I’embout de la pipette ne contient
aucune bulle d’air.

Placez I’embout de la pipette dans la chambre a échantillon
du disque, puis inclinez le disque a 45°, le port a
¢échantillons étant situé¢ au-dessus de la ligne de
remplissage de facon a ce que 1’échantillon dans sa totalité
coule dans la chambre a échantillon. L’embout doit toucher

la chambre a échantillon, comme illustré.

Analyse et résultats
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Appuyez sur le piston d’'un mouvement lent et continu. Faites attention a ne pas
trop remplir la chambre a échantillon. Un échantillon de 90 pl remplira la
chambre a échantillon et créera une ligne entre les deux fléches moulées sur le
disque. Un échantillon de plus de 120 pl fera déborder la chambre a échantillon,
ce quit provoquer une contamination et entrainer des défaillances des
composants.

Maintenez le piston de la pipette enfoncé tant que I’embout n’est pas retiré du

port a échantillons.

Jetez I’embout de la pipette dans un conteneur pour matériaux a risque
biologique.

Nettoyez le disque. Utilisez un chiffon non pelucheux pour nettoyer les gouttes
d’échantillon renversées sur I’extérieur du disque, en prenant soin de ne rien
enlever de I’échantillon dans le port a échantillons. Jetez le chiffon dans un
conteneur a I’épreuve des risques biologiques.

2. Facultatif : Etiquetez le disque. Inscrivez I’ID du patient sur la surface du disque, &

I’endroit indiqué a la page 3-5. N’écrivez rien sur le disque ou sur I’anneau du code-barres.

3. Portez le disque a I’analyseur. Tenez-le par les bords et maintenez-le a plat

pour éviter qu’il ne se déverse.

ATTENTION : Ne retirez pas |’échantillon pour le réintroduire ensuite dans le disque.

3.3 Analyse d’un échantillon de patient

Cette section fournit les instructions détaillées a suivre pour effectuer des analyses.

Remarque :

L’analyseur integre plusieurs fonctions de données facultatives servant a saisir des

informations plus détaillées sur des échantillons.

Dans le présent manuel, les étapes relatives a ces fonctions sont accompagnées de

. A \ , |
I’icone des paramétres avancés : ®

Les écrans de ces fonctions ne s affichent que si les fonctions correspondantes sont

activees.

Si un écran illustré dans une étape de ce manuel ne s’affiche pas sur
Panalyseur, ignorez cette étape. (Reportez-vous a la « Utilisation des fonctions de
données facultatives », page 4-29, pour obtenir plus d’informations sur ces

fonctions.)
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Remarque :

3.

Mettez I’analyseur sous tension en
appuyant sur le bouton
d’alimentation situ¢ a I’avant de
I’instrument. Effectuez cette
opération avant d’enlever les

disques de réactif du réfrigérateur

L’analyseur démarre, puis
effectue une autovérification.
(Reportez-vous a la « Fonctions de
controle qualité », page 6-1, pour
obtenir des informations sur

I’autovérification de 1’analyseur.)

L’écran affiche Réchauffement
si ’analyseur a besoin de temps
pour préchauffer la chambre a

disque a sa température de

fonctionnement.

Une fois la température de
fonctionnement atteinte,
I’analyseur affiche Analyser

sur I’écran d’accueil.

Appuyez sur Analyser sur
I’écran tactile pour ouvrir le

tiroir & disque.

Les messages suivants
s’affichent.

ABA&I/Sj

Réchauffement

q

Jeudi 7 Mar 2013 11:33

Ouverture troir én cours..,

piceolo xpress 3.1.2.1

Analyser

aan

Jeudi 7 Mar 2013 11:33

Fermer tiroir pour analyser
un échantilion

o

Appuyez sur l’icone d’information " sur Iécran Charger disque pour afficher

des écrans d’aide présentant la procédure d’analyse de base. Appuyez sur Suivant

et sur Retour pour passer d’un écran a un autre, puis sur Quit pour les fermer.

Placez le disque dans la zone renfoncée du tiroir.

Analyse et résultats
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4.  Appuyez sur Fermer pour fermer le tiroir.

Fermeture tiroir en cours...

5. *  Facultatif : saisissez I'ID de I’opérateur & ’aide de 1’écran
tactile, puis appuyez sur Terminé. 1234567890
L’ID de I’opérateur est une chaine de caractéres comportant au e 3
maximum 14 chiffres et/ou caractéres. 411506
La touche fléchée vers la droite ( > ) fait office de tiret (—) et la ¢ f_; 9[>
touche fléchée vers la gauche ( <] ) sert d’espacement arriére. <b}
abc

Annuler Terminé

6.  Sélectionnez le type B
d’échantillon a I’écran. patient Patient
L’illustration a gauche indique s i :::: : }
les sélections par défaut : — b= i
Patient et Contréle. Les Spdciel 1 ‘
choix que vous voyez _
dépendent de la configuration A A4 VAN NE
de I’analyseur. Reportez-vous

ala
« Utilisation des fonctions de
données facultatives », page 4-29.

Remarque : Le type d’échantillon approprié doit étre défini pour que les résultats puissent étre

correctement interprétés.

Analyse et résultats
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10.

¢ Facultatif : sé¢lectionnez le sexe du patient.

¢ Facultatif : saisissez I’age du patient a 1’aide des touches
fléchées vers le haut ( A ) et vers le bas ( V), puis ajustez
les unités, si nécessaire. Appuyez ensuite sur Terminé.

Saisissez le numéro d’identification de 1’échantillon (maximum 14

caracteres), puis appuyez sur Terminé.

| . .. . \
¢ Facultatif : saisissez un autre ID (maximum 14 caracteres),
puis appuyez sur Terminé.

Inconnu
Masculin

Féminin

SIS~ |
q >z

Retour

Saisir ID échantillon

1234567890
1 2 5
4 5 6
7 8 9
=jte L=
abc

Retour Terminé

11234567890
2 [
A
VAL NS
<V louils
abc

Retour
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11.  L’analyseur vérificalorsle  puuueerea— [ e |

type de disque, puis lance Analyse éch. en cours...
I’analyse de 1’échantillon.

Disque pour

Détermination type

de disque. métabolisme complet

Remarque : Un message d’erreur s affiche si le disque détecté est de type incorrect ou périme.

Dans ce cas, répétez I’analyse en utilisant un disque de type correct.

12.  Une fois le traitement de 1’échantillon terminé, 1’analyseur

enregistre les résultats et indique que 1’analyse est terminée.

Analyse terminée

Ouvrir

13.  L’analyseur imprime automatiquement les résultats de I’analyse.

Si les résultats ne s’impriment pas automatiquement, il est possible de les extraire de la
mémoire pour les imprimer. (Reportez-vous a la « Recherche de résultats », page 5-3.)

Remarque : Vérifiez les résultats imprimés pour déceler les résultats éliminés éventuels,

indiqués par les symboles suivants : ~~~

14. Appuyez sur Ouvrir pour
ouvrir le tiroir a disque. Ouverture tiroir en cours...

Pour analyser un échantillon
supplémentaire, charger un
nouveau disque

Fermer
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15. Retirez le disque du tiroir.

AVERTISSEMENT : DANGER BIOLOGIQUE : LES DISQUES DE REACTIF AYANT DEJA ETE

UTILISES CONTIENNENT DES LIQUIDES ORGANIQUES. SUIVEZ LES BONNES
PRATIQUES DE TRAVAIL EN LABORATOIRE. MANIPULEZ TOUS LES DISQUES
UTILISES COMME S’ILS ETAIENT CONTAMINES PAR L’HEPATITE OU
D’AUTRES MALADIES INFECTIEUSES. VERIFIEZ AUPRES DE L’ORGANISME
NATIONAL APPROPRIE LA REGLEMENTATION RELATIVE AUX DECHETS EN
VIGUEUR. POUR OBTENIR PLUS D’ INFORMATIONS, REPORTEZ-VOUS A LA
« PRECAUTIONS UNIVERSELLES », PAGE 1-2.

16. Pour analyser un autre échantillon, insérez un nouveau disque et répétez la procédure ci-
dessus.

17. Lorsque vous avez terminé, appuyez sur Fermer pour fermer le

tiroir et remettre 1’analyseur en mode d’attente. Analyser

3.4 Annulation d’une analyse
L et

I1 peut parfois s’avérer nécessaire d’annuler une analyse en cours.

1.  Appuyez sur Annuler sur I’écran tactile.

Annuler anlayse?

Annuler ‘Nen
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2. Appuyez a nouveau sur
Annuler pour confirmer. Ouverture Hiroit en Cours...
L’analyse est annulée, et le

tiroir a disque s’ouvre.

3. Retirez le disque du tiroir. Appuyez sur Fermer pour fermer le tiroir.

L’analyseur est a présent prét a effectuer une autre analyse.

3.5 Résultats

Pour analyser un échantillon
supplementaire, charger un
nouveau disque

Les résultats de ’analyse sont enregistrés dans la mémoire et sont automatiquement imprimés. Il est

¢galement possible de les extraire ultérieurement pour les imprimer, si nécessaire. Si I’analyseur est

connecté a un ordinateur externe, les résultats sont transmis automatiquement dés qu’ils

sont calculés (reportez-vous a la « Branchement d’un ordinateur », page 10-2). Reportez-vous a la

« Principes de fonctionnement », page 8-2, pour connaitre la procédure de base et les équations

permettant de calculer les concentrations des substances a analyser.

L’illustration indique des résultats standard imprimés. L en-téte contient
des informations telles que le type de disque de réactif, la date et
I’heure de I’analyse, le type d’échantillon, le numéro d’identification du
patient ou du contrdle, I’ID secondaire, le sexe, 1’age, le numéro
d’identification de I’opérateur, le numéro de lot du disque et le numéro
de série de I’analyseur. Les résultats sont imprimés sur quatre colonnes
: nom du composé chimique, concentration de la substance analysée,
fourchette de référence et unités employées. Le dos de la carte est
adhésif pour permettre de la placer facilement dans le dossier du
patient.

Chaque disque contient des réactifs permettant de détecter 1’exposition
a des conditions extrémes (température et humidité, par exemple). Le
message QC OK s’imprime pres du bas lorsque les résultats sont
compris dans les fourchettes prévues. Dans le cas contraire, les résultats
ne s’affichent pas et le tiroir a disque s’ouvre.

PICCOLO XFRESS
LOGICIEL DE DEMONSTRATION
EILAN METABOLIQUE COMPLET
11 HAR 2013 01:15 PH
TYPE D’ECHANTILLON : PATIENT
ID DE PATIENT : 77752
AUTREID : 14789
SEXE : FEMININ
AGE : 27 ANS
RACE: NOIR
NUMERO DE LOT DE DISQUE : 2347E
NUMERO DE SERIE : 0000PO3015
HA+ 137 128-145 MNMOL/L
K+ 4.0 3.8-5.1 MMOL/L
Tcoz 25 18=33  NHOL/L
cL- 103 98=108 MHMOL/L
eLU 98 73-118  MG/DL
CA 9.2 8.0-10.3 HG/DL
BUN 15 7-22 H&/DL
CRE 0.9 0.8-1.2  ME/DL
EGFR 60 C HL/HIN
ALP 91 42-141 u/L
ALT 29 10-47 usL
RST 25 11-38 usL
TBIL 0.9 0.2-1.8  HG/DL
ALB a.4 3.3-5.5% 8/DL
™ 7.9 6.4-8.1 e/bL
ec 0K
PO IeT o
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3.5.1 Interprétation des résultats

Remarque :  Comme pour toute procédure d’analyse diagnostique, toutes les autres procédures
d’analyse (y compris [’état clinique du patient) doivent étre prises en compte avant

de prononcer un diagnostic final.

B Les résultats non compris dans la fourchette de référence sont accompagnés d’un
astérisque (*), imprimé en regard de la concentration de la substance analysée.

B Les résultats en dehors de la fourchette dynamique sont indiqués par le symbole
« inférieur a » (<), imprimé en regard de la valeur la plus faible de la fourchette
dynamique, ou du symbole « supérieur a » (>), imprimé en regard de la valeur la plus
¢levée de la fourchette dynamique.

Par exemple, la fourchette dynamique du glucose est de 10 & 700 mg/dl. Une
concentration de glucose inférieure a cette fourchette pour un échantillon sera imprimée
<10 mg/dl, tandis qu’une concentration de glucose supérieure a cette fourchette sera
imprimée >700 mg/dl. Les résultats hors de la fourchette dynamique seront indiqués

comme ¢€tant inférieurs ou supérieurs a la valeur indiquée.

Remarque : Si un résultat quelconque d’une analyse particuliere dépasse la fourchette
dynamique, analysez [’échantillon au moyen d’une autre méthode approuvée ou
envoyez-le a un laboratoire agréé pour une analyse. N’essayez pas de diluer
I’échantillon et de répéter I’analyse sur ’analyseur.

Des tests approfondis de |’analyseur ont montré que, dans de tres rares
circonstances, un échantillon peut ne pas s écouler dans la chambre a échantillon,
et qu 'une quantité insuffisante d’échantillon est analysée. De ce fait, plusieurs
résultats peuvent se situer contre toute attente en dehors des fourchettes de
référence. Si cela se produit, analysez I’échantillon avec un nouveau disque.
(Pour plus de détails, reportez-vous a la « Messages liés a I’instrument et aux
résultats », page 7-2, et en particulier au tableau de la page 7-3).

B Les indices d’échantillons sont fournis dans le bas des résultats imprimés. Ils indiquent
les degrés d’hémolyse (HEM), d’ictere (ICT) et d’hyperlipidémie (LIP) détectés dans
I’échantillon, mesurés selon une échelle de 0 (absence),
1+ (présence faible), 2+ (présence modérée) et 3+ (présence importante).
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3.5.2 Résolution des problémes affectant les résultats

B Les symboles ~~~ sont imprimés a la place d’un nombre si la valeur correspondante ne
peut pas étre déterminée (le résultat est ¢liminé). Cette situation peut se présenter en
raison d’un mélange incorrect d’une bille de réactif avec un échantillon dilué, d’une
réaction non linéaire, d’un point final d’une réaction donnée qui n’est pas atteint ou
d’une concentration qui n’est pas prise en charge par I’analyseur. Lorsqu’une substance
chimique est éliminée (~~~), I’analyseur invite 1’opérateur a imprimer un rapport

d’erreur.

H  CONFIRMER FAIBLES VALEURS avec un point d’exclamation (!) en regard de chaque
substance a analyser indique qu’au moins une des substances a analyser a une
concentration plus faible que celle a laquelle on pourrait normalement s’attendre. Si cela
se produit, répétez I’analyse de I’échantillon. Si cela se reproduit, 1’échantillon peut

présenter un probléme.

B HEM, LIP ou ICT est imprimé a la place de la concentration de la substance a analyser
lorsque les résultats sont perturbés par la maticre interférente. LIP est également imprimé
si I’hyperlipidémie et I’ictére sont tous deux affectés. HEM est également imprimé si
I’hémolyse et I’ictére, I’hémolyse et ’hyperlipidémie ou I’hémolyse, I’hyperlipidémie et
I’ictére ont perturbé une substance a analyser donnée. Etudiez les indices d’échantillons
afin de déterminer si plusieurs facteurs interférent
avec un résultat particulier.

3.5.3 Dosage de la lactate déshydrogénase (LD)

B Les cellules sanguines contiennent des taux importants de LD. Par conséquent, tous les
dosages de LD sont sensibles a ’hémolyse provoquée par la libération de LD par les
érythrocytes. Dans les cas ci-dessous, les résultats sont annotés pour faciliter
I’interprétation de ’activité LD en présence d’une légere hémolyse.

B Sil’hémolyse (HEM) est supérieure a 50 mg/dL et inférieure ou égale a 100 mg/dL, la
valeur de la LD imprimée est suivie d’un H, indiquant une certaine augmentation liée a

une hémolyse.

B Sil’hémolyse (HEM) est supérieure a 100 mg/dL et inférieure ou égale a 150 mg/dL, la
valeur de la LD est alors précédée du signe < et suivie d’un H, indiquant ainsi que la
valeur réelle de la LD est inférieure a la valeur rapportée.
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B Sil’hémolyse est supérieure a 150 mg/dL, aucun résultat n’est indiqué et seule la
mention HEM est imprimée.

3.5.4 Substances endogénes

L’analyseur juge la qualité¢ de chaque échantillon et utilise la lumiére (par spectrophotométrie) pour
mesurer les concentrations des substances endogenes pour chaque analyse. Les niveaux de HEM, LIP

et ICT sont indiqués au bas de chaque carte des résultats ou sur I’écran tactile.

Un score de 0, 1+, 2+ ou 3+ est attribué en fonction du niveau de chaque facteur. Le tableau ci-dessous
illustre la relation entre ces scores et la concentration approximative de chaque substance endogene

dans 1’échantillon.

Corrélation entre les indices d’échantillons et les
concentrations des substances endogénes

Concentration de substance
Indice endogéne (mg/dl)
HEM 0 <20
1+ 220et<45
2+ >45et<181
3+ > 181
LIP 0 <150
1+ > 150 et < 221
2+ =221 et < 301
3+ > 301
ICT 0 <28
1+ 228et<55
2+ >255et<10.5
3+ >10.5

Les effets des substances endogénes ont été évalués pour chacune des méthodes d’analyse d’ Abaxis et
des seuils d’exclusion ont été définis pour chacune d’elles. En cas de dépassement d’un seuil affectant
négativement les résultats de I’analyse, le résultat sera automatiquement supprimé et HEM, ICT ou LIP
sera indiqué a sa place.
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Seuil d’exclusion des substances endogénes
pour les méthodes d’analyse d’Abaxis

Substance a HEM LIP ICT
analyser (mg/dl) (mg/dl) (mg/dl)
ALB 2580 4200 37
ALP 1000 1600 37
ALT 1300 2200 17
AMY 1300 1600 26
AST 430 1436 17
BUN 2580 4200 37

CA 2000 1500 26
CHOL 1400 3900 25
CK 1000 1600 42
CL- 1300 2000 34
CRE 688 3000 7
DBIL 200 600 S.0.
GGT 1300 1600 26
GLU 1790 750 37
HDL 400 1000 17
LAC 500 3000 15
LD 150 1720 64
K+ 300 2000 17
MG 1000 1500 38
NA 2000 2600 25
PHOS 400 1100 42
TBIL 420 1500 S.0.
TCO2 1300 2200 17
TP 2580 1000 14
TRIG 750 1000 42
UA 1100 1500 6,5

Si un échantillon est identifi¢ comme étant hémolytique, prélevez un nouvel échantillon et analysez
un autre disque. Abaxis recommande de séparer le nouvel échantillon en sérum ou en plasma de
facon a pouvoir vérifier le degré d’hémolyse. Si le nouvel échantillon est hémolytique, utilisez une
autre méthode d’analyse ou envoyez I’échantillon a un laboratoire de référence. Les échantillons dont
I’hématocrite est supérieur a 60 % du volume des globules rouges concentrés peuvent étre signalés sur
la carte des résultats par la mention HEM. Suivez les instructions ci-dessus pour la nouvelle analyse
des échantillons hémolysés.
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Une hyperlipidémie peut étre due au régime alimentaire. Demandez au patient de jeliner pendant un
minimum de 12 heures avant le prélévement du nouvel échantillon. Pour obtenir des recommandations
relatives a I’analyse d’échantillons hautement hyperlipidémiques ou ictériques, reportez-vous a la
section « Dépannage », page 7-1. Pour des échantillons ayant une teneur en lipides trés élevée
provenant de patients a jeun ou des échantillons ictériques, utilisez une autre méthode d’analyse ou

envoyer I’échantillon a un laboratoire de référence.

3.6 Résumé de la procédure d’analyse
3.6.1 Analyseur chimique Piccolo Xpress

B Vérifiez que la prise ¢électrique utilisée pour ’analyseur est reliée a la terre.

B Assurez-vous que la température ambiante de fonctionnement de 1’analyseur est

comprise entre 15 et 32 °C.
B Ne débranchez pas I’alimentation de I’analyseur lors de 1’analyse d’un échantillon.
B Laissez le tiroir de I’analyseur fermé lorsque vous ne 1’utilisez pas.
B Ne tentez pas de réparer I’analyseur sous peine d’annuler la garantie.

O Reportez-vous a la section « Dépannage », page 7-1 pour connaitre les procédures de
dépannage.

O Reportez-vous a la section « Entretien et réparation », page 9-1 pour connaitre les
procédures d’entretien périodique.

3.6.2 Disques de réactif

ATTENTION : Les disques sont fragiles. Manipulez-les toujours avec soin. Ne tapez pas les
disques sur une table ou sur un plan de travail pour vider le port a échantillons.

N’utilisez jamais un disque qui est tombé.

Veérifiez la présence de dégdts éventuels sur chaque disque de réactif avant de

[utiliser. N utilisez jamais de disque endommagé.

B N’utilisez pas de disque périmé. La date de péremption du disque est imprimée sur le
sachet en aluminium. Elle est également encodée dans le code-barres.

B Conservez tous les disques a une température de 2 a 8 °C, conformément aux
instructions fournies sur leurs étiquettes. Les disques peuvent étre utilisés des leur sortie

du réfrigérateur.
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B Veillez a la propreté des disques. Portez des gants exempts de poudre et ne touchez les
disques que sur les bords afin d’éviter toute trace de doigts sur les surfaces optiques de
la cuvette. Retirez les déversements d’échantillon sur I’extérieur du disque a 1’aide d’un
chiffon non pelucheux et prenez soin de ne rien enlever de I’échantillon dans le port a
¢chantillons.

B Apres avoir ajouté I’échantillon, tenez le disque a plat afin d’éviter de le renverser.
B N’utilisez jamais un disque qui est tombé.
B Utilisez le disque dans les 20 minutes qui suivent I’ouverture du sachet en aluminium.

B Traitez le disque dans les 10 minutes qui suivent 1’ajout de 1’échantillon.

3.6.3 Echantillons

B Analysez un échantillon de sang entier dans les 60 minutes qui suivent son prélévement.

B Remplissez le tube de prélévement a héparine de lithium au moins a moitié¢ afin que

I’anticoagulant ne soit pas trop concentré dans 1’échantillon.
B Pour éviter une hémolyse, ne réfrigérez ou secouez pas les échantillons de sang entier.

B Lors de I’ajout de sang a un tube de prélévement sous vide, retirez 1’aiguille de la
seringue et le bouchon du tube, puis insérez doucement 1’échantillon dans le tube. (Une
hémolyse risque de se produire si I’échantillon est injecté par le bouchon.)

ATTENTION : Ne retirez pas [’échantillon pour le réintroduire ensuite dans le disque.

Remarque : Remplissez toujours les tubes de prélevement sous vide dans [’ordre suivant :

1. Bouchon bleu clair : Citrate de sodium destiné a la détermination de la

coagulation.
2. Bouchon doré : Tube SST avec activateur de coagulation.
3. Bouchon rouge : Sérum uniquement, sans anticoagulant.

4. Bouchon vert : Héparine de lithium. Anticoagulant pour analyse chimique

uniquement.

5. Bouchon lavande : EDTA. Anticoagulant pour hématologie uniquement.
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Configuration de
I’analyseur

Cette section explique comment configurer 1’analyseur
chimique Piccolo Xpress afin d’en optimiser les performances.

Voici les principales taches d’analyse :

B Reportez-vous a la section « Utilisation des écrans de
parametres », page 4-2 pour obtenir une vue d’ensemble
des parameétres de ’analyseur.

B Modification des fourchettes de référence en fonction de
la population étudiée, puis impression, transmission ou
archivage de ces fourchettes :

O « Personnalisation de fourchettes de référence »,
page 4-2

Q «Impression et archivage des fourchettes de
référence », page 4-11

O « Transmission de fourchettes de référence »,
page 4-14

B Réglage des parametres généraux de I’analyseur:

O « Affichage de I’identification de I’analyseur »,

page 4-15

« Changement de la date et de I’heure », page 4-16

« Sélection de la langue », page 4-17

« Sélection des unités », page 4-18

« Réglage du volume des sons », page 4-21

« Réglage de ’affichage », page 4-22

« Parametres de I’imprimante », page 4-25

O0D0D00O0Od

« Définition du protocole de communication »,
page 4-28

(]

« Utilisation des fonctions de données
facultatives », page 4-29

O «Parameétres de sécurité », page 4-35

B Analyse d’échantillons de controle :
QO « Analyse de contrdles », page 4-32.
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Remarque : Si disponible, appuyez sur l’icone d’information “° pour obtenir des
renseignements supplémentaires.

4.1 Utilisation des écrans de paramétres

Vous trouverez ci-dessous le chemin général a suivre dans les menus de I’analyseur afin d’effectuer
les procédures présentées dans cette section. Ces procédures sont disponibles lorsque 1’analyseur

affiche I’écran d’accueil.

o8N

1.  Dans I’écran d’accueil, appuyez sur I’icone Paramétres.

L’premier écran Paramétres analyseur est destiné a régler la date et ’heure, la langue, les
paramétres sonores, 1’affichage et I’imprimante, ainsi que de consulter des informations de

base sur ’analyseur.

<
@
2. Appuyez sur I’icone Autres paramétres.

Le deuxiéme écran Paramétres analyseur est le point de départ pour régler d’autres parameétres,

manipuler les fourchettes de référence et mettre a jour le logiciel de 1’analyseur.

3. Appuyer sur Accueil pour revenir a I’écran d’accueil.

4.2 Personnalisation de fourchettes de référence

L’analyseur integre plusieurs fourchettes de référence démographiques et de substances a analyser
par défaut a utiliser dans le cadre d’analyses. Il est possible de modifier ces fourchettes, de créer ou
supprimer des fourchettes personnalisées, ainsi que de rétablir les parametres par défaut des
fourchettes prédéfinies.

Remarque : Modlifiez les fourchettes de référence soit en unités courantes, soit en unités SI,

mais n’utilisez pas les deux. L’ analyseur convertit automatiquement les unités.

o8N

1.  Dans I’écran d’accueil, appuyez sur 1’icone Paramétres.

aeen

2. Appuyez sur I’icone Autres parametres.
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3. Appuyez sur I’icone Paramétres des fourchettes de référence.

4.  ATl’écran Inclure fourchettes de référence :

O Pour modifier la derniere fourchette de référence ajustée,
appuyez sur Derniére modif., puis passez a |’¢tape 5, Tous
page 4-4.

Q Pour modifier n’importe quelle fourchette de référence,

appuyez sur Tous, puis passez a I’étape suivante.

5.  L’écran Modifier fourchette de référence s’ouvre et affiche une

liste des taches ci-dessous : Subslance & analyser

O Modifier les fourchettes de référence d’une substance a Eimts démogr.
analyser spécifique (voir ci-dessous).

O Modifier les fourchettes de référence d’un élément
démographique spécifique (voir page 4-5).

O Ajouter une fourchette de référence a un nouvel élément 0
démographique (voir page 4-6). e Acciil

Q Supprimer une fourchette de référence d’un élément
démographique (voir page 4-9).

Q Reétablir les valeurs par défaut de toutes les fourchettes de référence prédéfinies (voir
page 4-10).

4.2.1 Modification des fourchettes de référence d’une substance a analyser

Pour modifier les fourchettes de référence d’une substance a analyser spécifique, suivez la procédure
ci-dessous.

1.  Dans I’écran Modifier fourchette de référence, appuyez sur

Substances a analyser. Subslance & analyser

Elmts démogr.

O

Retour Accuell
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Dans I’écran Substances a analyser, sélectionnez la substance a

analyser.

Utilisez les touches fléchées vers le haut ( A ) et vers le bas ( V')

pour parcourir la liste.

Sélectionnez le sexe du patient.
Sélectionnez la fourchette de référence a modifier.

Utilisez les touches fléchées vers le haut ( A ) et vers le bas ( V')

pour parcourir la liste.

Utilisez les commandes pour définir les limites supérieure et
inférieure de la fourchette.

O Réglez les valeurs a I’aide des touches fléchées vers le haut
(A )etverslebas (V).
Q Appuyez sur Supprimer pour réinitialiser les deux limites.

Q Appuyez sur V/Idéft pour rétablir les valeurs par défaut de la
fourchette.

Appuyez sur Enreg. pour enregistrer les modifications apportées.

A Y

Retour Accuell

Inconnu
Masculin

Féminin

Contrdle |0.0-0.0 |g/dL |

Contréle 1| 0.0-0.0 |g/fdL |

Patient 3.3-5.5 |gfdL !

Spécial 1 |0.0:0.0 |grdL |

VAN v

Retour Accueil

Inférieur Haut
[ 3.3 N 5.5 |
VAN AN
V Vv
Supprimer Vdéfr.
Annuler Enreg.
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4.2.2 Modification des fourchettes de référence d’un élément démographique

Suivez la procédure ci-dessous pour modifier les fourchettes de référence d’un élément

démographique, d’un type de patient ou d’un contrdle spécifique.

1.  Dans I’écran Modifier fourchette de référence, appuyez sur

Elmts démogr. Subslance 4 analyser

Elmts démogr.

2. Dans I’écran Elmts démogr., sélectionnez le patient ou le controle a

modiﬁer. Ajouter gléments démograuhlq-.ues?

Retirer éléments démographiques |

Si nécessaire, faites défiler la liste a 1’aide des touches fléchées vers
le haut ( A ) et vers le bas ( V).

Param./défaut émts démogr,

Patient

Contrile

VAN v

Retouir Accueil

3.  Elément démographique Patient uniquement : sélectionnez le sexe. [ seameresme |
Inconnu
Masculin

Féminin
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4.  L’analyseur affiche les fourchettes pour le
patient ou I'¢lément démographique de o sxex. o | o ool lom |
contrdle. ALP 42-141  |U/L | ALP 0-0 /L I
, . . . ALT 10-47 :U.ufl. ! ALT 0-0 ;U..fl. !
Sélectionnez la substance a analyser a | i
) ) ) ] ) AMY 1497 |U/L | AMY o0 [ |
ajuster. Sinécessaire, faites défiler la liste a =l | : T— |
AST 11-38 !U;’L AST 0-0 :U;’L
I’aide des touches fléchées vers le haut ' ' ' '
A\ )etverslebas (V).
(=) V) &7 & T
5. Utilisez les commandes pour [ Asmermaw
définir les limites supérieure et : :
Inférieur Haut Inférieur Haut
inférieure de la fourchette. [ 3.2 :5,5 ] | 0.0 § 0.0 |
O Réglez les valeurs a A A A A
’aide des touches v Vv — Vv %4
fléchées vers le haut
Supprirmer Vdéfr. Supprimer Vidéfe.
( A) etvers le bas
(V).
O Appuyez sur Supprimer AL i
pour réinitialiser les deux limites.
Q Appuyez sur V/déft pour rétablir les valeurs par défaut de la fourchette.
6.  Appuyez sur Enreg. pour enregistrer les modifications apportées.
4.2.3 Ajout d’un élément démographique
Suivez la procédure ci-dessous pour ajouter des fourchettes de référence d’un élément démographique
spécifique.
1.  Dans I’écran Modifier fourchette de référence, appuyez sur

Elmts démogr.

Subslance & analyser

Elmts démogr.

o

Retour Accuell
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2. Dans I’écran Elmts démogr., appuyez sur Ajouter éléments

démographiques.

O Pour créer une fourchette de référence pour un nouvel

¢lément démographique sans titre :

a. Appuyez sur Spécial n.

Remarque : Le numéro affiché n. varie en fonction du nombre
d’élements demographiques spéciaux ou de controle

déja ajoutés ou supprimes.

b. Sélectionnez le sexe.

c. Sélectionnez la substance a analyser a ajuster. Si
nécessaire, faites défiler la liste a 1’aide des touches
fléchées vers le haut ( A ) et vers le bas ( V).

Ajouter éléments démographiques

Retirer glements démographigues |

Param./défaut émts démogr,

Patient

Contrile

A i

Retour Accueil

Special 1
Contréle 1

Retour Accueil

Inconnu
Masculin

Féminin

ALB 0.0-0.0 |giL :
ALP 0-0 /L |
|
AT 00 /L ‘
AMY o-a iu;l_ |
AST 0-0 EU}L ‘
VAN v

Retour Accueil
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d. Utilisez les touches fléchées vers le haut ( A ) et vers
le bas ( V) pour définir les limites supérieure et
inférieure de la substance a analyser.

B Appuyez sur Supprimer pour fixer les deux
limites a zéro.
B Appuyez sur V/déft pour rétablir les valeurs par

défaut de la fourchette.

Inférieur Haut

[ 0.0 N 0.0 |
A VAN
V Vv
Suparimer Vidéfr.

Annuler Enreg.

Remarque : Si vous définissez ces deux valeurs sur zéro, les fourchettes de cette substance a

analyser ne s’impriment pas sur les résultats et la valeur récupérée n’est pas

verifiée par rapport aux limites de valeurs.

e. Appuyez sur Enreg. pour enregistrer les modifications apportées.

Q Pour créer un nouveau controle :

a. Appuyez sur Controle.

b. Sélectionnez la substance a analyser a ajuster. Si
nécessaire, faites défiler la liste a 1’aide des touches
fléchées vers le haut ( A ) et vers le bas ( V).

Spécial 1
Contréle 1

Retour

ALB 0.0-00 |g/dL |
ALP 0-0 [ |
AT 0.0 ;un ‘
AMY 0-0 ;UIL |
AST 0-0 EU}L ‘
VAN N
Retouir Accueil
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c. Utilisez les touches fléchées vers le haut ( A ) et vers

le bas ( V) pour définir les limites supérieure et

Inférieur Haiik

inférieure de la substance a analyser. | 0.0 N 0.0 |
A A
B Appuyez sur Supprimer pour fixer les deux
o vV v
limites a zéro.
B Appuyez sur V/déft pour rétablir les valeurs par Shpeimer MM
deéfaut de la fourchette.
Annuler Enreg.
Remarque : Si vous définissez ces deux valeurs sur zéro, les fourchettes de cette substance a

analyser ne s’impriment pas sur les résultats et la valeur récupérée n’est pas

verifiée par rapport aux limites de valeurs.
d. Appuyez sur Enreg. pour enregistrer les modifications apportées.

4.2.4  Suppression d’un élément démographique

Suivez la procédure ci-dessous pour supprimer les fourchettes de référence d’un élément
démographique spécifique.

1.  Dans I’écran Modifier fourchette de référence, appuyez sur

Elmts démogr. Subslance & analyser

Elmts demogr.

i

Retour Accuelf

2. Dans I’écran Elmts démogr., appuyez sur Retirer éléments

démog I'aph iq ues. Ajouter éléments démographiques
Retirer éléments démographiques |
Param./défaut &lmts démagr.
Patient
Contréle
VAN N
Retour Accueit
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3. Sélectionnez I’¢élément démographique a supprimer. Faites défiler la

liste a I’aide des touches fléchées vers le haut ( A\ ) et vers le bas Conttle
( V ). :n:{:lr.-] I
A Vv

Retour Acoueil

4.  Un écran d’avertissement s’affiche. Appuyez sur Continuer pour =

supprimer définitivement I’¢lément démographique.

Controle sera retiré du type
de liste

i

Continuer Annuler

4.2.5 Rétablissement des éléments démographiques par défaut

Suivez la procédure ci-dessous pour rétablir tous les paramétres par défaut des fourchettes de

référence prédéfinies.

1.  Dans I’écran Modifier fourchette de référence, appuyez sur

Elmts démogr. Subslance & analyser

Elmts démogr.
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2. Dans I’écran Elmts démogr., appuyez sur Param./défaut.

3. Appuyez sur Oui.

Ajouter élEments démoaraphiques|

Retirer éléments demographinues |

Param./défaut émts démogr,

Patient |

Contrile ‘

VAN v

Retouir Accueil

Appuyer sur Oui pour
rérablir tous les paramétras
par défaut

Retour Accueil Oui

4.3 Impression et archivage des fourchettes de référence

I1 est possible d’imprimer les fourchettes de référence ou de les enregistrer dans I’analyseur en tant

que fichiers d’archive pour une utilisation ultérieure.

1.  Dans I’écran d'accueil, appuyez sur I’icone Parameétres.

2. Appuyez sur I’icone Autres parametres.

3. Appuyez sur I’icone Archivage des fourchettes de référence.

2\\\, . :\\_.-

o)
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4. Appuyez sur Envoyer.

O Pour archiver les fourchettes de référence dans la mémoire

Remarque :

interne de 1’analyseur : appuyez sur Archive interne. Tmprimante
La fourchette de référence est alors enregistrée dans Archive interne
I’analyseur a la date et a I’heure en cours. Archive extame

Reportez-vous a la section « Récupération de fourchettes

de référence », page 4-13, pour obtenir les instructions a o

suivre pour récupérer des archives mémorisées. Retour Accuell

Q Pour archiver les fourchettes sur un PC relié a I’analyseur, reportez-vous a la section

« Transmission de fourchettes de référence », page 4-14.

(Reportez-vous a la section « Branchement d’un ordinateur », page 10-2, pour obtenir
les instructions a suivre pour relier un PC a 1’analyseur.)

Q Pour imprimer une ou plusieurs fourchettes :

a. Appuyez sur Imprimante.

b. Sélectionnez le type

de ra‘pport a Tous Tous
imprimer (la figure Patient Contréle
de gauche montre Contrle Controle 1

les choix par défaut,

1

J
Patient
Spécial 1

tandis que celle de

droite montre les |
choix personnalisés A A4 A N

par defau)

L’option Tous permet d’imprimer les contrdles et les patients.

c. Laoules fourchettes de référence sont alors imprimées.
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4.4 Récupération de fourchettes de référence

Suivez la procédure ci-dessous pour récupérer des fourchettes de référence archivées.

Remarque : Lorsque vous récupérez une fourchette de référence archivée, toutes les valeurs de
cette plage actuellement définies dans I’analyseur sont remplacées. Par

consequent, avant de récupérer une fourchette de référence, pensez a archiver la
fourchette actuelle.

1.  Dans I’écran d'accueil, appuyez sur I’icone Paramétres.

Appuyez sur I’icone Autres paramétres.

3. Appuyez sur I’icone Archivage des fourchettes de référence.

Envoyer

Recupérer

4.  Appuyez sur Récupérer. T P

5. Sélectionnez I’archive a récupérer. Si nécessaire, faites défiler la

liste a I’aide des touches fléchées vers le haut ( A ) et vers le bas 27 Nov 2012 16:21
( v )‘ 27 Nov 2012 16:24
|
A v
Retour Accuell
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6.  Un écran d’avertissement s’affiche. Appuyez sur Continuer pour

récupérer la fourchette de référence archivée.

Rétaplissement des fourchettes de
référence sur 27 Nov 2012 16:21

i

Continuer Annuler

4.5 Transmission de fourchettes de référence

I1 est possible de transmettre les fourchettes de référence vers un PC relié et de les enregistrer pour

une utilisation ou un examen ultérieur.

1.  Dans I’écran d'accueil, appuyez sur ’icone Paramétres.

2. Appuyez sur I’icone Autres parameétres.

3. Appuyez sur I’icone Archivage des fourchettes de référence.

4. Appuyez sur Envoyer.

Retour Accuell
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Remarque :

4.6 Affichage de I’identification de ’analyseur

Appuyez sur Archive interne.

Sélectionnez le type de rapport

(le type de fourchettes) a
envoyer au PC.

Imprimante

Archive interne

Archive externe

Retour

Accuell

Tous

Tous

Patient

Contrile

VAN NG

Contrile

Controle 1

Patient

Spécial |

VAN

Retour

N

Accuell

La fourchette de référence est alors envoyée au PC et enregistrée a la date et a ’heure en

cours.

Reportez-vous a la section « Récupération de fourchettes de référence »,

page 4-13, pour obtenir les instructions a suivre pour récupérer des archives

memorisees.

Cette fonction permet de consulter des informations sur I’analyseur, comme le numéro de série et la

version du logiciel installé, ainsi que des informations sur les analyses effectuées et imprimées.

1.

Dans I’écran d’accueil, appuyez sur I’icone Paramétres.

Appuyez sur I’icone Informations de I’analyseur.

a0
o7
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Nom: piccolo xpress. |
NU de serie: 00ooPIg911 |
Version: Fi1:4:1

Retour Accueil

3. L’écran affiche alors les informations de 1’analyseur.

4.7 Changement de la date et de ’heure

La date et I’heure sont réglées par défaut sur I’heure du Pacifique. Vérifiez la date et ’heure lorsque

vous retirez ’analyseur du carton d’emballage.

1. Dans I’écran d’accueil, appuyez sur I’icone Paramétres.

2. Appuyez sur I’icone Date et heure.

3. Dans I’écran Deéfinir I’heure, réglez I’heure a I’aide des commandes g

disponibles. 02:33:45 PM

O Réglez I’heure et les minutes a I’aide des touches fléchées ";;‘ "K
vers le haut ( A ) et vers le bas ( V).

V 4

Q Appuyez sur 12/24 heures pour basculer entre les formats
12 et 24 heures.

13424 Ziro Sec
Q Appuyez sur Zéro sec pour réinitialiser les secondes.

4.  Appuyez sur Date aprés avoir réglé I’heure.

Remarque : Si I’heure saisie est incorrecte, un message d’erreur s affiche. Appuyez sur

Continuer, réglez [ 'heure correcte, puis appuyez sur Terminé.
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5. Dans I’écran Définir date, réglez le jour, le mois et I’année a I’aide
des touches fléchées vers le haut ( A ) et vers le bas ( V).

6.  Appuyez sur Terminé aprés avoir réglé la date.

Remarque :  Si la date saisie est incorrecte, un message d’erreur
s affiche. Appuyez sur Continuer, puis réglez la date

correcte.

4.8 Sélection de la langue

Jaur Meis Année
| 12 |Mar| (2013
oM e AR AN

MR [N

L’analyseur propose plusieurs langues pour les menus, le clavier et I’'impression. Suivez la
procédure ci-dessous pour sélectionner la langue de votre choix (par défaut, anglais Etats-Unis).

1.  Dans I’écran d’accueil, appuyez sur ’icone Paramétres.

2. Appuyez sur I’icone Langues.

3. Sélectionnez dans la liste la langue d’affichage de votre choix. Si
nécessaire, utilisez les touches fléchées vers le haut ( A ) et vers le
bas ( V) pour parcourir la liste.

A
NN

®

English

Francais

Deutsch

Italiana

Espanol

VAN vV
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4.  Sélectionnez dans la liste le type de clavier de votre choix. Faites

défiler la liste a I’aide des touches fléchées vers le haut ( V' ) et English
vers le bas (V). Francaid
Dautsch
Remarque : Le clavier s¢lectionné affecte tous les claviers et lecteurs Waharky
de codes-barres connectés aux ports USB de [’analyseur. i ,
Pour saisir une lettre accentuée, maintenez enfoncée la YA V
touche correspondant a cette lettre sur le clavier a [’écran, Retour Accuell

puis sélectionnez la version accentuée parmi les choix qui
s affichent.

4.9 Sélection des unités

Suivez la procédure ci-dessous pour définir les unités utilisées par I’analyseur et dans les résultats :

unités courantes (mg/dL, etc.) ou SI (systéme international ; mmol/L, etc.).

1.  Dans I’écran d’accueil, appuyez sur I’icone Paramétres.

2. Appuyez sur I’icOne Autres parameétres.

3. Appuyez sur ’icone Parametres des unités.

4.  Suivez la procédure ci-dessous pour définir les unités utilisées pour I’ensemble des
substances a analyser, pour une substance donnée ou pour un groupe de substances.

O Pour définir les unités pour I’ensemble des substances a analyser :

a. Appuyez sur Toutes subs. a analyser. [ osneeuies |

Toutes subs. & analyser
Gr, subst, a analyser

1 seule subs, a analyser

Retour Accuell
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b. Sélectionnez les unités a utiliser pour toutes les [ s |
substances a analyser : Non Sl ou SI. Non SI

Retour

O Pour définir les unités pour une substance a analyser donnée :

Toutes subs. & analyser

Gr. subst, & analyser

1 seule subs, 3 analyser

a. Appuyez sur 1 seule subst. a analyser.

b. Sélectionnez dans la liste la substance a analyser.

ALB
Sinécessaire, faites défiler la liste a I’aide des touches ALP |
fléchées vers le haut ( A ) et vers le bas ( V). = }
AMY
AST ‘
VAT v

c. Sélectionnez les unités a utiliser pour la substance a

analyser : g/dL, g/L, mg/dL, mg/L ou umol/L. g/dL
© oL

ma/dL

umol/L

Retour Accuei|
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O Pour définir les unités pour un groupe de substances a analyser (€lectrolytes,

enzymes, lipides, minéraux ou protéines) :

a. Appuyez sur Gr. subst. a analyser.

b. Appuyez sur l'une des options suivantes pour
sélectionner le groupe de substances a analyser:
Electrolytes, Enzymes, Lipides, Minéraux ou

Protéines.

B Pour les ¢€lectrolytes : sélectionnez mmol/L ou

mEq/L.

B Pour les enzymes : sélectionnez U/L ou ukat/L.

Toutes subs. & analyser

Gr, subst. a analyser

1 seule subs, & analyser

Retour Accuell

Electrolytes
Enzymes
Lipides
Minéraux

Protéines

Retour Accuell

mmol/L

mEqg/L

Retour Accuell

u/L
ukat/L
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ma/dL

mmol/L

B Pour les lipides : sélectionnez mg/dL ou mmol/L.

B Pour les minéraux : select mg/dL, mmol/L ou mEg/L.

g/dL
g/L

@

B Pour les protéines : sélectionnez g/dL ou g/L. it i

4.10 Réglage du volume des sons

Suivez la procédure ci-dessous pour régler le volume des sons utilisés pour les clics écran, les
avertisseurs et les notifications d’état de I’analyseur.

9 - &
1. Dans I’écran d’accueil, appuyez sur I’icone Parametres.
2. Appuyez sur I’icone Parameétres sonores. @
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Clics éscran

Avertisseurs

Etat

@

3. Sélectionnez le son a régler. aind A

4.  Réglezle volume sélectionné a I’aide des commandes disponibles. [ weweac |

O Réglez le volume a I’aide des touches fléchées vers le haut | ac[:)u;} : uuouz;au |
(A )etverslebas (V). o | o
aff A
Q Appuyez sur Off pour désactiver le volume. = =

Q Appuyez sur V/déft pour rétablir la valeur par défaut du son.

Retour Accueil | Enreg.

5. Appuyez sur Enreg. pour enregistrer le nouveau parametre.

4.11 Réglage de P’affichage

Il est possible de régler la luminosité de 1’écran, ainsi que d’étalonner 1’écran tactile afin
d’optimiser les performances. En outre, il est possible de régler la durée d’inactivité de I’analyseur
avant I’affichage d’un économiseur d’écran ou de I’activation du mode d’économie d’énergie.

(Dans I'un de ces deux cas, il suffit de toucher 1’écran pour réveiller I’analyseur.)

1.  Dans I’écran d’accueil, appuyez sur ’icone Parametres.

2. Appuyez sur I’icone Paramétres d’affichage.
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3. Suivez la procédure ci-dessous pour régler ou étalonner I’écran:

Q Pour régler la luminosité du rétroéclairage :

a. Appuyez sur Rétroéclairage.

Rélroédairage

Economiseur d'écran

Econo. alim.

b. Réglezlaluminosité a I’aide des commandes

diSpOHibleS- Actue Nouvea
. . 100% | 100%
B Réglez la luminosité a I’aide des touches fléchées | 3l ~ 2
Camplet
vers le haut ( A ) et vers le bas ( V). Vydétt AV

B Appuyez sur Complet pour sélectionner le
niveau de luminosité maximum.

B Appuyez sur V/déft pour rétablir la valeur par

défaut de la luminosité. Retour Accueil |Enreg:
c. Appuyez sur Enreg. pour enregistrer le nouveau parametre.

Q Pour régler le délai d’activation de I’économiseur d’écran :

a. Appuyez sur Economiseur d’écran.

Rélroédairage

Economiseur d'écran

Econo. alim.
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b. Réglezle délai a I’aide des commandes disponibles:

B Réglez le délai a I’aide des touches fléchées vers Aduel  Nouvenu
130 min | 30 min|
le haut ( A ) et versle bas (V). — A
B Appuyez sur Jamais pour désactiver I \V/

I’économiseur d’écran.
B Appuyez sur V/déft pour rétablir la valeur par
deéfaut du délai.

Retour Accueil | Enreg,

c. Appuyez sur Enreg. pour enregistrer le nouveau parameétre.

Q Pour régler le délai d’activation du mode d’économie d’énergie:

Rélroédairage

Economiseur d'&cran

Econa. alim.

a. Appuyez sur Econo. alim.

b. Réglezle délai a I’aide des commandes disponibles:

B Réglez le délai a I’aide des touches fléchées vers Acvel  Nouveal
130 min | 30 min|
le haut ( A ) et versle bas (V). 5 A
B Appuyez sur Jamais pour désactiver le mode T \V/

d’économie d’énergie.
B Appuyez sur V/déft pour rétablir la valeur

par défaut du délai.

Retour Accueil FEnreg,

c. Appuyez sur Enreg. pour enregistrer le nouveau parametre.
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4.12 Paramétres de ’imprimante

Suivez les procédures ci-apres pour installer et configurer I’imprimante interne de 1’analyseur ou une

imprimante externe reliée a I’analyseur.

1.  Dans I’écran d’accueil, appuyez sur I’icone Paramétres.

2. Appuyez sur I’icone Paramétres de I’'imprimante.

3. L’écran Configuration imprimante s’affiche alors.

O Pour sélectionner I’imprimante par défaut a utiliser avec Stgu
I’analyseur, reportez-vous a la section « Définition de Test

I’imprimante par défaut », ci-dessous.

O Pour tester le fonctionnement d’une imprimante, reportez-

vous a la section « Test d’une imprimante », page 4-26.

O Pour sélectionner les rapports pouvant étre imprimés 0
automatiquement aprés une analyse, reportez-vous a la ey Accusi]

section « Sélection de rapports », page 4-27.

4.12.1 Définition de 'imprimante par défaut

Suivez la procédure ci-dessous pour sélectionner I’imprimante utilisée par 1’analyseur pour imprimer

les résultats et les rapports.

1. Dans I’écran Configuration imprimante, appuyez sur Configurer.

Configurer

Test

O

Retour Accuell
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DEf. param./défaul

Sélectionner rapports

2. Appuyez sur Déf. param./défaut.

3. Sélectionnez I’option Imprimte analyseur ou Imprimante externe.

@  Tmprimte analyseur

Imprimante exterme

4. Imprimante externe uniquement : sélectionnez I’imprimante de votre choix dans la liste
des imprimantes disponibles. L’analyseur détecte et configureautomatiquement le type

d’imprimante.
4.12.2 Testd’une imprimante

Suivez la procédure ci-dessous pour tester le fonctionnement de I’imprimante interne ou d’une

imprimante externe reliée.

1.  Dans I’écran Configuration imprimante, appuyez sur Test. [ v |
Configurer |

Test
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2. Sélectionnez I’'imprimante a tester.

Tmprimte analyseur
L’imprimante sélectionnée imprime alors une page de test. T S

Retour Accuell

4.12.3 Sélection de rapports

Suivez la procédure ci-dessous pour définir le type et le nombre de rapports pouvant étre imprimés

automatiquement apres 1’analyse d’un échantillon.

Configurer

Test
1.  Dans I’écran Configuration imprimante, appuyez sur Configurer.

2. Appuyez sur Sélectionner rapports.
DEf. param./défaul

Sélectionner rapports

-

Retour Accuell
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Résullats: 1

10C: 0

Erreurs: 1 Aulo

@

3. Sélectionnez le type de rapport de votre choix. s i

4.  Définissez le nombre de copies a imprimer a 1’aide des commandes [ o |

dlsponlbles : Actuel Nouveau
. . 1 R
O Réglez le nombre a I’aide des touches fléchées vers le haut !'
Supprimer A
(A)etverslebas (V).
V/aaf v

Q Appuyez sur Supprimer pour réinitialiser la valeur.

Q Appuyez sur V/déft pour rétablir la valeur par défaut.

Retour Accueill JEnreg:

5. Appuyez sur Enreg. pour enregistrer le nouveau parametre.

4.13 Définition du protocole de communication

Pour transmettre les résultats et d’autres informations de 1’analyseur vers un ordinateur externe,

spécifiez le protocole de communication a utiliser.

1.  Dans I’écran d’accueil, appuyez sur ’icone Parametres.

2. Appuyez sur I’icone Autres paramétres.

3. Appuyez sur I’icone Paramétres de communication.
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4.  Sélectionnez un protocole : None, Texte ASCIl, ASTM E-1394-97 ou
XML. Aucun

@) Texte Ascll

ASTM 1394-97

XML

o

Retour Accueil

4.14 Utilisation des fonctions de données facultatives

L’analyseur intégre plusieurs fonctions de saisie de données facultatives servant a saisir des
informations plus détaillées sur des échantillons (age et sexe, par exemple). Il est possible de

configurer ’analyseur pour utiliser une partie ou 1’ensemble de ces fonctions.

Remarque : L’analyseur intégre plusieurs fonctions de données facultatives
servant a saisir des informations plus détaillées sur des

échantillons.

Dans le présent manuel, les étapes relatives a ces fonctions facultatives

sont accompagnées de [’icone des paramétres avances:

Les écrans de ces fonctions facultatives ne s affichent que si les
fonctions correspondantes sont activées. Si un écran illustré dans une
étape de ce manuel ne s affiche pas sur l’analyseur, ignorez cette

étape.

oan

1. Dans I’écran d’accueil, appuyez sur I’icone Parametres.

eoan

2. Appuyez sur ’icone Autres paramétres.

3. Appuyez sur I’icone Parameétres avancés.
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5.

Appuyez sur Options saisie de données.

Dans I’écran Parameétres avancés, sélectionnez les types

d’informations qui seront nécessaires au cours de 1’analyse.

Autre ID uniquement : sélectionnez une autre identification a
saisir (ID médecin, N° tél., Date de naissance, ID admission ou
ID patient, par exemple).

Sinécessaire, faites défiler la liste a 1’aide des touches fléchées
vers le haut ( A ) et vers le bas ( V).

Saisie des données

Options a analyser

Retour Accuell

1D opérateur
Autre ID

Age

Retour Accueil

Autre 10
J
10 échantillon |
1D medecin !
Ermplacement |
1
NE tél ‘
Retour Accuell

Activez le calcul eGFR (voir « Fonctionnement Xpress eGFR », page 4-31) comme suit:

a. Dans l"écran d’accueil, appuyez sur I'icOne Paramétres.

b. Appuyez sur l'icbne Autres paramétres.

C. Appuyezsurl’icone Parameétres avancés.
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Paramétres avancés

Saisie des données

Options & analyser

d. Appuyez sur Options substance a analyser.

Options & analyser

/ eGFR

, . Ret eil
e. Sélectionnez eGFR.

Fonctionnement Xpress eGFR

La fonction eGFR (estimated Glomerular Filtration Rate [Taux de filtration glomérulaire estimé]) est
désactivée par défaut - elle peut étre activée dans I’écran Parametres avancés (voir 1’étape 7, ci-

dessus) sous Options susbtance a analyser.

Lorsque la fonction eGFR est activée, I’étape de sélection du type d'échantillon vous invite a saisir
’age, la race et le sexe du patient lorsqu’un disque comprend 1’analyse de la créatinine (CRE).
L’analyseur exige des informations pour ces trois éléments afin d'effectuer les calculs. Si vous ne
fournissez aucun renseignement ou que vous indiquez « inconnu », le résultat affiché pour eGFR sera

N/C (non calcul€) et un rapport d’erreur sera automatiquement imprimé.

Lorsque la fonction eGFR est désactivée, le résultat affiché pour eGFR sur la carte de résultats est
N/C directement en dessous de CRE.

L’analyseur utilise mL/min/1.73 m? pour simplifier ’impression.
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4.15 Analyse de controles

Un controle (ou témoin) est un échantillon ou une solution biologique associé¢ a une matrice forcée et
analysé a des fins de controle qualité (CQ). La composition de la matrice doit étre telle que la
solution doit correspondre étroitement a celle de I’échantillon biologique en termes des
caractéristiques d’importance pour 1’analyseur. Les matériaux de contrdle doivent étre stables et
disponibles en volume suffisant, en plusieurs parties et sur une période prolongée. Pour la plupart, les
produits de contrdle sont disponibles dans le commerce. En outre, les témoins dosés sont fournis

avec des valeurs prévues de substances a analyser a des fins d’assistance.
Abaxis recommande d’effectuer 1’analyse des témoins comme suit:

B au moins tous les 30 jours ;
B 3 chaque fois que les conditions en laboratoire ont changé de fagon significative;
B lorsqu’une formation ou un recyclage du personnel est nécessaire;

B lorsque les résultats des analyses ne correspondent pas aux symptomes du patient ou aux

résultats cliniques ;

B avec chaque nouveau lot (tests non soumis aux normes CLIA dans les laboratoires
exemptes).

De bonnes pratiques en laboratoire comprennent 1’archivage de données QC conformément aux
procédures écrites du laboratoire. Les résultats des témoins doivent étre conservés sous forme d’un

document d’archive.

L’analyseur traite les échantillons et les témoins de la méme manicre. Toutefois, I'utilisation de
’option d’analyse des témoins dans la fonction Menu sépare les résultats des témoins et les résultats
des patients dans la mémoire de 1’analyseur. La fonction de rappel permet de rechercher des résultats

de témoins spécifiques sans devoir consulter tous les résultats des patients enregistrés en mémoire.

Les résultats des témoins peuvent étre imprimés sur une carte a résultats dés que 1’analyse du témoin
est terminée ou lorsque les résultats de 1’analyse du témoin sont rappelés (reportez-vous a la section «
Rappel des résultats de 1’analyse du dernier disque », page 5-2, pour de plus amples détails). Les

résultats des témoins sont automatiquement envoyés a un ordinateur relié.

Manipulez le t¢émoin selon les instructions fournies dans 1’encart qui accompagne le conditionnement
du témoin. Appelez le service technique d’ Abaxis si vous avez besoin d’aide pour interpréter les

résultats des témoins.
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Remarque : Avant de pouvoir analyser un témoin, vous devez activer un niveau de témoin dans
les fourchettes de référence (reportez-vous a la section « Pour créer un nouveau

controle : », page 4-8).
Les témoins peuvent étre analysés lorsque I’analyseur affiche I’écran d’accueil.

Remarque : Pour obtenir plus d'informations sur l'analyse des témoins, reportez- vous a la

section « Préparation du disque de réactif », page 3-4.

ATTENTION : Les disques sont fragiles. Manipulez-les toujours avec soin. Ne tapez pas les
disques sur une table ou sur un plan de travail pour vider le port a échantillons.

N’utilisez jamais un disque qui est tombé.

Vérifiez la présence de dégdts éventuels sur chaque disque avant de ['utiliser.

N’utilisez jamais de disque endommagé.

1.  Dans I’écran d’accueil, appuyez sur Analyser pour ouvrir le tiroir a

disque.

on

Jeudi 7 Mar 2013 11:33

2. Placez le disque dans le tiroir, puis appuyez sur Fermer pour fermer

le tiroir.

Fermer tiroir pour analyser
un échantilion

L’analyse commence automatiquement.

@
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¢ Facultatif : saisissez I'ID de I’opérateur, puis appuyez sur

Terminé. 1234567890
1 . . . T dlp 2| s

La touche fléchée vers la droite ( [>) fait office de tiret () et la

ez . S T
touche fléchée vers la gauche ( <] ) sert d’espacement arriére. ST

b b 4 . q 0 D
L’ID de I’opérateur est un nombre comportant au maximum 14 3
abc

chiffres.

Sélectionnele type de témoind uiliser. I I

patient, | patient |
Si nécessaire, faites défiler la liste a I’aide Contrble | Contréle |
des touches fléchées vers le haut ( A ) et Pty |
vers le bas (V). e |
L’illustration de gauche correspond a ? o
I’écran affiché par défaut : Contréle. A v A Vv
L’illustration de droite affiche des options

personnalisées.

Saisissez le numéro d’identification de 1’échantillon (maximum

14 caractéres), puis appuyez sur Terminé.

1234567890

B (134

45 |8

Zo 0801 -

sl e >

abc

Retour
L’analyseur vérifie le type de [ ey [ e s
disque, puis lance I’analyse de Analyse éch. en cours... Analyse éch. en cours...

I’échantillon sans aucune

autre saisie. Détermination type Disque pour

de disque.. métabolisme complet
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7. Une fois le traitement de I’échantillon terminé, 1’analyseur indique

que I’analyse est terminée et imprime automatiquement les résultats.

. , . . . . . Analyse terminée
Si les résultats ne s’impriment pas automatiquement, il est possible
de les extraire de la mémoire pour les imprimer. Reportez-vous a la
« Rappel des résultats de I’analyse du dernier disque », page 5-2.
Ourir

8. Appuyez sur Ouvrir pour ouvrir le tiroir a disque. Retirez le disque du tiroir.

ATTENTION : Jetez le disque de réactif usagé conformément aux procédures contre les dangers

biologiques mises en place.

9. Lorsque vous avez terminé, appuyez sur Fermer pour fermer le tiroir.

4.16 Parameétres de sécurité

Utilisez les paramétres de sécurité pour autoriser divers niveaux d’acces a I’analyseur.

B Les administrateurs peuvent accéder a tous les écrans de paramétres de 1’analyseur.
Lorsque ce paramétre est activé, les fonctions de sécurité entrent en vigueur lorsque le
premier administrateur est ajouté, et sont désactivées si tous les administrateurs sont
supprimés. Lorsque la sécurité est désactivée, il faut un identifiant d’administrateur et un

mot de passe valides pour accéder au deuxieéme jeu d’ecrans de parametres.

ATTENTION : Notez tous les identifiants d’administrateur en lieu sir. Si un identifiant
d’administrateur est perdu, l’analyseur doit étre renvoyé a Abaxis pour le

récupérer.

B Les opérateurs sont autorisés a utiliser I’analyseur. Une fois qu’un opérateur est ajouté,
I’invite de saisie d’un identifiant d’opérateur apparait a chaque analyse d’un échantillon.

Remarque : Un avertissement apparait si un opérateur n’est pas autorisé, ou si l’identifiant de

["opérateur doit étre renouvelé.
L’analyseur peut mémoriser jusqu’a 100 administrateurs et 100 opérateurs.

B L[’option Controles permet de fixer une date avant laquelle une nouvelle série
d’échantillons de contrdle doivent étre analysés. Si de nouveaux controles ne sont pas

analysés avant cette date, un avertissement apparait a chaque analyse d’un échantillon.
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1. Dans I’écran d’accueil, appuyez sur I'icobne Parameétres.

2. Appuyez sur I'icdne Autres paramétres.

3. Appuyez surl'icbne Paramétres de sécurité.

Paramétres de sécurité

Administrateurs

Opérateurs

Contrdles

A . — . Ret Accueil
4, Sélectionnez I'option de sécurité appropriée.
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Rappel de résultats

L’analyseur chimique Piccolo Xpress comporte une fonction de
rappel qui permet d’accéder aux résultats des dernicres analyses
effectuées, notamment aux résultats des patients et de controle,

ainsi qu’aux erreurs d’analyse.

La fonction de rappel est disponible sur 1’écran d’accueil.

L’opérateur peut rechercher des résultats par date ou numéro
d’identification d’un échantillon ou consulter les résultats d’un
patient ou d’un contrdle par date. Il peut également afficher I’'un
apres 1’autre les résultats stockés en mémoire. Il est ensuite
possible d’imprimer ou de transmettre les résultats vers un

ordinateur.

Remarque : L’ analyseur doit étre relié a un ordinateur
pour transmettre des résultats. Pour plus
d’instructions, reportez-vous a la section

« Branchement d’un ordinateur », page 10-2.

Cette section comprend des instructions pour rappeler, consulter
et imprimer ou transmettre des résultats et des rapports.

5.1 Signaux de dépannage .............eeeeeeeeverorvuerossnercssssnosannes 5-2
5.2 Rappel des résultats de ’analyse du dernier disque........ 5-2
5.3 Recherche de réSUALS........unueeenneronnerossunncssneresssencsannes 53
5.4 Navigation dans les réSultats ............eueeerueveruercrsuenesnnnes 5-8
5.5 Transmission de tous les réSUltLs .............ueeeueeeeerunenennnnn 5-9
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5.1 Signaux de dépannage

L’analyseur effectue une série de contrdles qualité internes afin de garantir la précision des résultats.
Lorsqu’il détecte un probléme, 1’analyseur élimine les résultats de certaines substances (dans ce cas,
il imprime le « signal » de dépannage ~~~, HEM, LIP ou ICT a la place des valeurs) ou annule
I’analyse (le disque est annulé et aucun résultat n’est imprime).

Dans I’un de ces deux cas, un rapport d’erreur peut €tre imprimé ou transmis en suivant les

instructions fournies dans la section suivante.

5.2 Rappel des résultats de ’analyse du dernier disque

Suivez la procédure ci-dessous pour rappeler, imprimer et envoyer les résultats du dernier disque

analysé€.

1.  Dans I’écran d’accueil, appuyez sur I’icone Rappel.

Demier disque
Rechercher
Naviguer

Transm. plage de dates

Transmettre tout

2. Appuyez sur Dernier disque.

3. Les résultats du dernier disque peuvent a présent étre consultés. Si

nécessaire, faites défiler les résultats a 1’aide des touches fléchées
vers le haut ( A ) et vers le bas ( V).

Retour Accueil Impe
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4.  Pour imprimer les résultats ou pour les envoyer a un ordinateur

externe, appuyez sur Impr. :

a. Sélectionnez Impr. ou Trans.

b. Sélectionnez le rapport de votre choix: Tous,

Résultats, iQC ou Rapport erreur.

Remarque : Si le disque n’a généré aucun résultat, seule [’option

Rapport erreur est disponible.

L’écran affiche le message « Envoi de rapport en cours... » lors de

I’impression ou de I’envoi du rapport ou des résultats.

5.3 Recherche de résultats

La fonction de rappel permet de rechercher un enregistrement donné d’apres son numéro
d’identification ou sa date, ainsi que de consulter la liste de tous les résultats enregistrés des patients

ou de contrdle par date.

1.  Dans I’écran d’accueil, appuyez sur I’icone Rappel.

Tous
Résultats
iQC

Rapport erreur

" Impr. Xmit

Retour Accuell

Remarque : Si I’analyseur ne contient aucun résultat enregistre, il affiche le message « Aucun

résultat enregistré a afficher ».

2. Appuyez sur Rechercher.

Demier disque
Rechercher
Naviguer
Transm. plage de dates

Transmettre tout
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Utilisez I’écran Rechercher pour rechercher des résultats.

Reportezvous aux sections suivantes:

Q «Recherche de résultats par ID de patient/controle »,
page 5-4
O « Recherche de résultats par date », page 5-5

O « Affichage des résultats de patients ou de controles par

date », page 5-7

Recherche de résultats par ID de patient/controle

Dans I’écran Rechercher, appuyez sur ID patient/contréle.

Saisissez le numéro d’identification du patient/contrdle.

Appuyez sur la touche fléchée vers la droite ( [> ) pour saisir un tiret
(-) et sur la touche fléchée vers la gauche ( <|') pour effectuer un
espacement arriere.

Appuyez sur Rechercher.

L’analyseur affiche alors la liste des résultats (Patient, Controle et
Erreur) triée premierement par ID de patient/contrdle,
deuxiemement par date. Tous les échantillons correspondant au
numéro d’identification saisi apparaitront en haut de la liste,
suivis des échantillons dont le numéro d’identification est le plus
proche.

Si nécessaire, faites défiler la liste a I’aide des touches fléchées vers
le haut ( A ) et vers le bas ( V). (Lorsque vous arrivez en fin de
liste, celle-ci revient au début et inversement.)

IR palient/controle
Date
Patients

Controles

Accuell

Retaur

IR palient/contrale
Date
Patients

Controles

1234567890
Fin 13
4.'5 |8
r &9

s | >
abc

Retour

|P|05 Nov 12| 12345678901234
P06 Nov 12|12345678901234
IC|05 Nov 12 |12345678901234

P05 Nov 12 | 23456789012345

{C|09 Nov 12 | 34567890123456

A

Retour

K
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4. Appuyez pour sélectionner et afficher les résultats souhaités.

Si nécessaire, faites défiler la liste a 1’aide des touches fléchées vers
le haut ( A ) et versle bas (V).

5. Pour imprimer les résultats ou pour les envoyer a un ordinateur

externe, appuyez sur Impr. :
a. Sélectionnez Impr. ou Trans.

b. Sélectionnez le rapport a imprimer ou a envoyer : Tous,

Résultats, iQC ou Rapport erreur.

L’écran affiche le message « Envoi de rapport en cours... » lors de

I’impression ou de I’envoi du rapport ou des résultats.

5.3.2 Recherche de résultats par date

1. Dans I’écran Rechercher, appuyez sur Date.

2. Utilisez les touches fléchées vers le haut ( A ) et vers le bas ( V')
pour saisir la date des résultats.

Retour Accueil FImpR

Rapport erreur

" Impr. Xmit

Retour Accuell

IR palient/contrale
Date
Patients

Controles

Retour Accuell

Jour Mais Annde
12| |Mar| [2013

ra YIE A ST
M TREL [

Retaur Rechercher

Rappel de résultats
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Appuyez sur Rechercher.

L’analyseur affiche alors une liste de résultats (Patient, Controle et
Erreur) triée premic¢rement par ID de patient/contrdle,
deuxiemement par date. Tous les échantillons correspondant au
numéro d’identification saisi apparaitront en haut de la liste, suivis

des échantillons dont le numéro d’identification est le plus proche.

Si nécessaire, faites défiler les résultats a I’aide des touches fléchées
vers le haut ( A ) et vers le bas ( V).

Sélectionnez les résultats a afficher.

Si nécessaire, faites défiler les résultats a 1I’aide des touches fléchées
vers le haut ( A ) et vers le bas ( V).

Pour imprimer ces résultats ou pour les envoyer a un ordinateur

externe, appuyez sur Impr. :
a. Sélectionnez Impr. ou Trans.

b. Sélectionnez le rapport : Tous, Résultats, iQC ou Rapport

erreur.

L’écran affiche le message « Envoi de rapport en cours... » lors de
I’impression ou de I’envoi du rapport ou des résultats.

P

13 Mar 13|5

P

P

13 Mar 134

13 Mar13|3

P

P

13 Mar 13| 2-3

13 Mar 13| 2-2

A \V4

Retour Accuell

Retour Accuell | Impe

Tous

Résultats
iQC

Rapport erreur

" Impr. Xmit

Retour Accuell
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5.3.3  Affichage des résultats de patients ou de controles par date

IR palient/contrale
Date
Patients
Controles
1.  Dans I’écran Rechercher, appuyez sur Patients ou sur Controles.
L analyseur affiche alors une liste de
résultats de patients (P) et d’erreurs (E), p|13 Mar 13]5 ¢|13mar 135
ou de résultats de controle (C) et P|13 Mar 13| 4 €| 13 Mar 134

P|13 Mar13|3 Cl13 Mar13

w

d’erreurs (E) dans I’ordre

-

I3aMarl3d|2:3

0

13 Mar 13|23

chronologique inverse, la date saisie

-

13 Mar 13| 2-2

3]

13 Mar 13|2-2

figurant en début de liste.

Si nécessaire, faites défiler les résultats

a 1’aide des touches fléchées vers le

haut ( A\ ) et vers le bas ( V).

2. Sélectionnez les résultats a afficher.

Si nécessaire, faites défiler les résultats a 1’aide des touches fléchées
vers le haut ( A ) et vers le bas ( V).

Retour Accueil FImpR
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5.4

Pour imprimer les résultats ou pour les envoyer a un ordinateur

externe, appuyez sur Impr. :
a. Sélectionnez Impr. ou Trans.

b. Sélectionnez le rapport : Tous, Résultats, iQC ou Rapport

erreur.

L’écran affiche le message « Envoi de rapport en cours... » lors de
I’impression ou de I’envoi du rapport ou des résultats.

Navigation dans les résultats

Utilisez la fonction de rappel pour explorer tous les résultats enregistrés.

1.

Dans I’écran d’accueil, appuyez sur I’icone Rappel.

Appuyez sur Naviguer.
L’analyseur affiche alors une liste de tous les résultats (Patient,

Controle et Erreur) dans 1’ordre chronologique inverse, la date saisie
figurant en début de liste.

Si nécessaire, faites défiler la liste a 1I’aide des touches fléchées vers
le haut ( A ) et vers le bas ( V) pour rechercher les résultats
souhaités.

Tous
Résultats.
iQc

Rapport erreur

" Impr. Xmit

Retaur

Demier disque
Rechercher
Naviguer
Transm. plage de dates

Transmettre tout

Accueil

|P|05 Nov 12| 12345678901234

{P|06 Nov 12|12345678901234
IC|05 Nov 12 |12345678901234

P05 Nov 12 | 23456789012345

{C|09 Nov 12 | 34567890123456

A V

Retour

Rappel de résultats



3.  Sélectionnez les résultats a afficher.

Si nécessaire, faites défiler la liste a 1’aide des touches fléchées vers

le haut ( A ) et versle bas (V).

Impr

Retour Accueil

4.  Pour imprimer les résultats ou pour les envoyer a un ordinateur
externe, appuyez sur Impr. : Tous
a. Sélectionnez Impr. ou Trans. Résultats
. : . . iQc
b. Sélectionnez le rapport : Tous, Résultats, iQC ou
Rapport erreur
Rapport erreur. i
L’écran affiche le message « Envoi de rapport en cours... » lors de
I’impression ou de I’envoi du rapport ou des résultats. il S
Retour Accuell

5.5 Transmission de tous les résultats
Suivez la procédure ci-dessous pour transmettre tous les résultats enregistrés a un ordinateur relié.

L’analyseur doit étre relié a un ordinateur pour transmettre des résultats. Pour
plus d’instructions, reportez-vous a la section « Branchement d’un ordinateur »,

Remarque :
page 10-2.
ez
I|"_- I|I
{ -_-JII
1.  Dans I’écran d’accueil, appuyez sur I’icone Rappel. -
2. Appuyez sur Transmettre tout. [ e
Demier disque
2 9 .
L’analyseur affiche le message « Trans. en cours... » lors de I’envoi Rt
des enregistrements. Raviguer
Transm. plage de dates
Transmettre tout

Rappel de résultats




Etalonnage et
controle qualite

6.1 Etalonnage

L’analyseur comprend une fonction d’étalonnage automatique.
Le code-barres apposé sur un disque de réactif contient les
informations nécessaires a 1’étalonnage lors de I’analyse du
disque. En outre, chaque bille de réactif utilisée dans le disque
est étalonnée en fonction d’une méthode et/ ou d’une maticre de
référence. Les procédures de la section précédente utilisent ces
fonctions pour maintenir 1’étalonnage de 1’analyseur et la

précision de ses résultats.

6.2 Fonctions de controle
qualité

Pour garantir la précision des résultats signalés, I’analyseur
intégre des fonctions de contrdle qualité (CQ) telles que la
détection optique et la surveillance électronique. L analyseur
teste les composants internes et les disques lors de sa mise sous
tension et/ou de I’insertion d’un disque de réactif. Par ailleurs, il
effectue certains tests lors de I’analyse. Les messages affichés a
I’écran ou avec les résultats imprimés signalent les
dysfonctionnements de 1’analyseur et les erreurs éventuelles. Ils
expliquent également pourquoi aucun résultat n’a été généré.

6.2.1 Controle qualité intelligent (iQC)

L’analyseur effectue un test iQC (contrdle qualité intelligent)
lors de la mise sous tension. Ce test garantit que tous les
composants fonctionnent correctement et, dans 1'affirmative,
vérifie les fonctions de la mémoire. Tout dysfonctionnement
affiche un message a I’écran.
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Le logiciel de I’analyseur utilise des méthodes statistiques pour garantir la précision des résultats. La
lampe éclaire jusqu’a 13 points temporels pour les solutions chimiques de vitesse et généralement
trois points temporels pour les solutions chimiques de point final. La répartition des flashs a chaque
point temporel est analysée et 1’écart-type est comparé a une limite prédéfinie afin de garantir le bon

fonctionnement de I’analyseur.

6.2.2  Controle qualité lors d’une analyse

Lors d’une analyse, les composants internes de 1’analyseur et le disque de réactif sont contr6lés afin

de garantir la précision des résultats.

Analyseur Piccolo Xpress

Avant le lancement d’une analyse, le photomeétre de I’analyseur prend des mesures avec le faisceau
lumineux bloqué et non bloqué afin de déterminer la bonne fourchette d’intensité lumineuse, puis
vérifie la fourchette pour s’assurer qu’elle est comprise dans les valeurs nominales. En outre, il
vérifie en permanence les performances du moteur, de la lampe éclair et des dispositifs optiques lors
d’une analyse.

Disque de réactif
Lors de I’analyse, I’analyseur effectue plusieurs tests sur le disque afin de vérifier les éléments
suivants :

B facteurs d’étalonnage ;

B date de péremption ;

B présence de toutes les billes de réactif ;

B temporisation du déplacement des fluides dans le disque ;

B mélange de diluant et d’échantillon ;

B application d’un échantillon suffisant dans le disque ;

B dissolution des billes de réactif lors du mélange avec 1’échantillon dilué.

Chaque disque contient des réactifs permettant de détecter I’exposition a des conditions extrémes
(température et humidité, par exemple). Le message « QC OK » s’imprime sur les résultats lorsque
les résultats sont compris dans les fourchettes prévues. Dans le cas contraire, aucun résultat ne

s’imprime et le message « Analyse annulée » s’affiche.

L’analyseur surveille le rendement des réactions. Pour les solutions chimiques de vitesse, 1’analyseur
confirme que les réactions sont linéaires dans le temps, que la pente est comprise dans la fourchette et
que le substrat a été épuisé. Pour les solutions chimiques de point final, il vérifie la planéité (intégra-
lité) des points finaux.
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Echantillon

Les interférences physiques sont controlées dans les échantillons. L analyseur évalue les
indices d’échantillon de I’hémolyse (HEM), la lipémie (LIP) et I’ictére (ICT) a I’aide des
valeurs d’absorbance pour un échantillon a 340 nm, 405 nm et 467 nm, respectivement.
Ces informations sont ensuite comparées aux limites prédéfinies d’hémolyse, de lipémie et
d’ictére pour chaque méthode. Une carte de résultats s’ imprime si ces trois indices sont
inférieurs aux limites de la méthode. Si un seul indice dépasse la limite, les résultats sont
¢liminés et I’état d’erreur s’affiche (HEM, LIP ou ICT).

6.3 Analyse de controles externes

La fonction de menu d’analyse des controles enregistre automatiquement les résultats des
témoins dans une mémoire distincte de celle des résultats des patients (voir la section «
Analyse de controles », page 4-32). La fonction de rappel permet de rechercher des
résultats de témoins spécifiques sans devoir parcourir les résultats des patients enregistrés

en mémoire.

Etalonnage et contrdle qualité
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D¢pannage

7.1 Messages d’erreur

PiccolaXpress peut afficher des messages d’avertissement et

d’erreur en cas de probléme. Chaque message contient un code
d’erreur interne qui permet au service technique d’Abaxis de
résoudre le probléme. Le cas échéant, notez le message d’erreur
et/ou imprimez un rapport d’erreur avant d’appeler le service
technique d’Abaxis.

7.2 Considération électrique

En cas de décharge électrostatique lors de I’analyse d’un
échantillon, de transitoire électrique rapide, de surtension ou de
surtension, le systéme iQC de l'analyseur est congu pour
déclencher l'interruption du traitement actif. Le cas échéant,
annulez 1’analyse (voir la section « Annulation d’une analyse »,
page 3-11), mettez I’analyseur hors tension, puis remettez-le
sous tension pour rétablir I’état de fonctionnement de

I’analyseur.

7.3 Service technique

Si les recommandations de dépannage fournies dans cette section
ne permettent pas de résoudre le probléme li¢ a 1’analyseur ou au
disque de réactif, contactez le service technique d’Abaxis :

Abaxis Inc.
B appelez le 800-822-2947

B envoyez un courriel & AB-PiccoloTechSupport@zoetis.com

B envoyez une télécopie au 877-349-2087
Abaxis Europe GmbH
B appelezle +49 (6155) 78021 - 0

| envoyez un courriel 8 _int.piccolosupport@zoetis.com

B envoyez une télécopie au +49 (6155) 780 21 - 111
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7.4 Annulation d’un disque

En cas d’annulation d’un disque, notez les informations ci-dessous ou imprimez un rapport d’erreur

avant d’appeler le service technique d’ Abaxis :
B numéro de lot
B nom du produit
B code d’erreur a 4 chiffres

B type d’échantillon

7.5 Messages liés a ’instrument et aux résultats

L’analyseur effectue une série de contrdles qualité internes afin de garantir la précision des résultats.
Lorsqu’ un probléme est détecté, I’analyseur ¢limine les résultats de certaines substances (le signal
~~~, HEM, LIP ou ICT s’imprime a la place des valeurs) ou annule 1’analyse (le disque est annulé et

aucun résultat du patient n’est imprimé). Dans 1’un de ces deux cas, suivez la procédure ci-dessous.

7.5.1 Elimination d’une solution chimique

Les résultats du patient s’ impriment, mais certains résultats ne contiennent pas de valeur numérique.
Les résultats imprimés contiennent un « signal » de dépannage (HEM, LIP, ICT ou les symboles « ~~~

») a la place de valeurs.

Si cela se produit, notez le code d’erreur, imprimez un rapport d’erreur a I’aide de fonction de rappel
(voir la section « Rappel de résultats », page 5-1) et contactez le service technique d’Abaxis pour

analyser le rapport d’erreur.

7.5.2 Annulation d’un disque

Dans cette situation, 1’écran affiche le message « Analyse annulée » et aucun résultat de patient n’est

imprimé. L’€cran affiche également un code d’erreur et une breve description de I’erreur.

Si cela se produit, notez le code d’erreur, imprimez un rapport d’erreur a 1’aide de fonction de rappel
(voir la section « Rappel de résultats », page 5-1) et contactez le service technique d’Abaxis pour
analyser le rapport d’erreur.

Dépannage
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7.5.3

Symboles dans les résultats imprimés

Le tableau ci-dessous décrit les symboles pouvant s’afficher dans les résultats imprimés.

Symboles imprimés en regard des résultats (voir la section « Analyse d’un échantillon de
patient », page 3-6)
Symbole Signification Remarques

* Le résultat est en dehors de la fourchette de | Un astérisque (*) estimprimé en regard de la

référence. concentration d’'une substance a analyser si
les résultats se situent a I'extérieur de la
fourchette. Un astérisque est également
imprimé si le résultat se situe a la limite
supérieure ou inférieure de la fourchette, mais
parce que les résultats sont arrondis, celui-ci
est considéré également comme étant en
dehors de la fourchette. Par exemple :
Na+ 145%* (128-145)
Cl- 98* (98-108)

< Le résultat est inférieur a la fourchette Pour obtenir plus d’informations sur les
dynamique. résultats accompagnés du symbole < ou >,

> Le résultat est supérieur a la fourchette imprimez un rapport d’erreur (voir la section
dynamique. « Rappel de résultats », page 5-1). Ce

rapport contient les résultats du patient, mais
les valeurs sont une approximation de la
concentration de la substance a analyser.

H Suivant une valeur de la LD, ce symbole
indique que les résultats peuvent étre
perturbés par une hémolyse.

<etH Si < s’affiche avant et H aprés un résultat
LD, I'hémolyse est plus importante (100 a
150 mg/dL) et la valeur réelle de la LD est
inférieure a celle signalée.

Cc Le résultat a été calculé.

! Confirmer les faibles valeurs. Ceci Répétez I'analyse de I'échantillon. Si le
indique qu’au moins une substance a message réapparait, les résultats peuvent
analyser a une refléter le profil clinique du patient, ou il peut
concentration inférieure a la valeur y avoir un probléme au niveau de
normalement attendue. I'échantillon.

N/C Non calculé.
Symboles (« sighaux ») imprimés a la place des résultats
Symbole Signification Remarques
~~~ Interférence de solution chimique Voir la section « Résultats », page 3-12.
HEM Interférence d’hémolyse
LIP Interférence de lipémie
ICT Interférence d'ictere

Appelez le service technique d’ Abaxis sitoute la ligne numérique s’affiche sur le rapport d’erreur, y
compris la ligne HEM (H), LIP (L) et ICT (1).

Dépannage
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7.6 Réinitialisation de ’analyseur

Si nécessaire, utilisez la fonction de réinitialisation pour rétablir les valeurs par défaut de tous les
parametres (y compris I’horloge). Cela permettra ¢galement d’effacer de la mémoire tous les
résultats des patients et des contrdles, de méme que les fourchettes de référence personnalisées.

Suivez la procédure ci-dessous pour réinitialiser I’analyseur.

oen

1.  Dans I’écran d’accueil, appuyez sur ’icone Parametres.

o8n

2. Appuyez sur I’icone Autres parametres.

=

4.  Archivez les fourchettes de référence de 1’analyseur (y compris les fourchettes de référence

3. Appuyez sur I’icone Parameétres d’origine.

personnalisées), afin de pouvoir les restaurer apres la réinitialisation de 1’analyseur. Pour
plus d’instructions, reportez-vous a la section « Impression et archivage des fourchettes de
référence », page 4-11.

ATTENTION : L’étape suivante ne peut pas étre annulée. Les valeurs d’origine seront rétablies
pour tous les parametres, y compris les fourchettes de référence personnalisées, et
la mémoire sera effacée. Cependant, les résultats préalablement enregistrés ne

seront pas affectés.

5. Appuyez sur Oui pour rétablir les valeurs d’origine et pour effacer la

mémoire de 1’analyseur.

Appuyer sur Oui pour

6.  Reportez-vous aux sections indiquées ci-dessous pour réinitialiser la o el 7

par défaut

date et I’heure, les fourchettes de référence personnalisées et les unités
de mesure :

O « Personnalisation de fourchettes de référence », page 4-2

O « Changement de la date et de I’heure », page 4-16

Retour Accuell Oui

O « Sélection des unités », page 4-18
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Principes de
fonctionnement

8.1 Principes de la procédure

L’opérateur introduit un échantillon de sang entier hépariné (ou
plasma, sérum ou témoin hépariné¢) dans un disque de réactif,
qui contient un diluant et des billes de réactif spécifiques du test.
L’opérateur place ensuite le disque dans I’analyseur chimique
Piccolo Xpress et saisit les numéros d’identification appropriés.
L’analyseur effectue automatiquement le reste du protocole
d’analyse.

Le disque tourne et le sang entier est séparé en plasma et
cellules sanguines. Pendant cette période, le disque est chauffé
a une température de 37 °C (98,6 °F). Des quantités de plasma
et de diluant mesurées avec précision entrent dans la chambre
de mélange pour y étre mélangées. Par I’application de forces
centrifuges et capillaires, le plasma dilué est distribué dans les
cuvettes situées a la périphérie du disque. Les billes de réactif
des cuvettes sont alors dissoutes par le plasma dilué. Cette
solution est bien mélangée et les réactions chimiques qui en
résultent sont contrdlées par photométrie par ’analyseur. Les
signaux optiques générés par les réactions chimiques servent a
calculer les concentrations des substances a analyser. Le
codebarres imprimé sur 1’anneau du code-barres fournit a
I’analyseur les données d’étalonnage spécifiques des solutions
chimiques contenues dans chaque disque.

Les résultats s’impriment automatiquement lorsque 1’analyse
est terminée. Les concentrations des substances a analyser et les
fourchettes de référence de chaque analyse du bilan, ainsi que
les indices de 1’échantillon sont indiqués sur les résultats
imprimés. Les résultats sont également enregistrés dans la
mémoire de 1’analyseur et peuvent étre envoyés a un ordinateur
externe. Le disque usagé est retiré et jeté.

L’analyseur Piccolo Xpress est a présent prét a analyser un
autre échantillon.
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8.2 Principes de fonctionnement

Des réactions chimiques se produisent entre les billes de réactif, le diluant contenu dans le disque de
réactif et I’échantillon ajouté. Ces réactions génerent des chromophores (atomes qui donnent sa
couleur a une substance) mesurés par photométrie (par la lumicre). Le microprocesseur calcule

ensuite les concentrations des substances a analyser.

Les dispositifs optiques de mesure sont constitués d’ une lampe au xénon stroboscopique, d’un
systeme de sélection de la longueur d’onde et d’un détecteur a longueur d’onde multiple. La lumiére
de la lampe est orientée par un miroir afin de traverser chaque cuvette. Une partie de la lumiére est
absorbée par le contenu et le reste s’échappe par deux ouvertures et est collimaté (aligné dans un
faisceau) par une lentille. La lumiére collimatée est fractionnée par des séparateurs de faisceau et des
filtres d’interférence a des longueurs d’onde prédéterminées (340, 405, 467, 500, 515, 550, 600, 630
et 850 nm), puis capturée a chaque longueur d’onde par des photodiodes (semiconducteur qui mesure

la résistance électrique).

Les réactions chimiques sont congues pour produire des chromophores qui absorbent la lumiére a
des longueurs d’onde connues. Le photométre mesure la lumiere transmise par une cuvette
contenant des chromophores (cuvette de réaction). Une fois rectifiée en termes de variabilité flash a
flash et de décalage électronique, la lumiére transmise est indirectement liée a la concentration des
substances a analyser de I’échantillon. Les mesures de transmittance sont converties en absorbance a
I’aide de la relation : absorbance = —log (transmittance).

Les erreurs systeme et les facteurs pouvant perturber les calculs des résultats de I’échantillon sont
¢liminés en mesurant I’ intensité lumineuse a quatre emplacements du disque de réactif : 1) la cuvette
spécifique de la méthode contenant le réactif d’analyse, I’échantillon et le diluant ; 2) la cuvette de
blanc biologique contenant le réactif a blanc biologique, 1’échantillon et le diluant (utilisé dans les
réactions a point final, voir ci-dessous) ; 3) la cuvette ouverte, qui laisse passer la lumiere ; 4) la
cuvette sombre, qui bloque le passage de la lumiere.

La lumiére traversant une cuvette de réaction est mesurée a la longueur d’onde absorbée par le
chromophore (Ip;rc) et a celle qui n’est pas absorbée par le chromophore (Inorc). Le rapport de ces
deux mesures permet de corriger la qualité optique des cuvettes et la variabilité flash a flash de la
source de lumiere. L’intensité de la lumiére transmise par la cuvette ouverte (Iy;oc, [n2oc) €st mesurée

aux deux mémes longueurs d’onde que la lumiere transmise par la cuvette de réaction. Une
correction du décalage électronique est réalisée aux deux mémes longueurs d’onde en mesurant le
signal résiduel lorsque la cuvette sombre est située dans le chemin optique (Ipo, [p20). L’€équation

permettant de calculer 1’absorbance est la suivante:

(A1Rc - a1,/ Ua2re - azy)
(x10c - a1y) / h2oc - a2,

A =-log

Principes de fonctionnement 8-2



A = Absorbance a la longueur d’onde 1, référencée a la longueur d’onde 2

I\ire = Intensité de la lumiére transmise par la cuvette de réaction a la longueur d’onde 1
Iwre = Intensité de la lumiére transmise par la cuvette de réaction a la longueur d’onde 2
Ir10 = Intensité de la lumiére transmise par la cuvette sombre a la longueur d’onde 1
Iy = Intensité de la lumiére transmise par la cuvette sombre a la longueur d’onde 2
Injoc = Intensité de la lumiere transmise par la cuvette ouverte a la longueur d’onde 1
Ipoc = Intensité de la lumiere transmise par la cuvette ouverte a la longueur d’onde 2

I1 s’agit de I’équation de base permettant de calculer les concentrations des substances a aalyser pour

les méthodes de dosage et les réactions a point final utilisées dans les solutions chimiques.

8.2.1 Meéthodes de dosage

Le dosage de la réaction est calculé a partir de 1’écart entre les absorbances mesuré a des intervalles
définis sur la portion linéaire de la courbe de réaction. Les absorbances sont mesurées tout au long de
la durée de lecture pour confirmer la linéarité de la courbe de réaction. Les taux d’absorbance sont
convertis en concentrations de substances a analyser en utilisant les facteurs d’étalonnage spécifiques

du disque encodés sur I’anneau du code-barres.

L’équation relative aux méthodes de dosage est la suivante :

Y (hRe - a1/ (h2re - '120)—| o B (x1RC - Ia1,) / (A2RC - I)L2O):|
(210G -1y T 120G - Thzg) | ¢ Maoc - T )7(P20C Tz | 4
Période
ou :
AA/AT = Taux de variation d’absorbance
F = Mesures prises au moment F sur la portion lin€aire de la courbe de réaction
B = Maesures prises au moment B sur la portion linéaire de la courbe de réaction
T = Durée en minutes
I\xx = Autres intensités, identiques a celles décrites ci-dessus
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8.2.2 Réactions a point final

Les réactifs, les échantillons et les chromophores absorbent tous la lumiére dans des réactions a point
final. L absorption de lumiére par les échantillons doit étre soustraite afin de pouvoir isoler la
concentration des substances a analyser. L.’absorbance de I’échantillon est mesurée dans une cuvette de
blanc biologique. Certaines solutions chimiques utilisent un blanc biologique générique et d’autres
(bilirubine totale, par exemple), utilisent un blanc biologique dédié. L’intensité de la lumiére
traversant la cuvette a blanc biologique (I} 1SC, [)2SC) est mesurée aux mémes longueurs d’onde que

la lumiére traversant la cuvette de réaction.

L’équation relative aux réactions a point final est la suivante :

(MRc - 1)/ (a2rc - a2,

A = -log
(hoc -/ (heoc - hey)
ou :
Inisc = Intensité de la lumiére transmise par la cuvette a blanc biologique a la longueur
d’onde 1
Ippsc = Intensité de la lumiére transmise par la cuvette a blanc biologique a la longueur
d’onde 2
Isxx = Autres intensités, identiques a celles décrites ci-dessus

L’absorbance nette est convertie en concentration de substance a analyser a 1’aide des données

encodées dans le code-barres imprimé sur I’anneau du code-barres.
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Entretien et
reparation

L’analyseur chimique Piccolo Xpress nécessite un entretien
minimal. Nettoyez I’extérieur de 1’analyseur une fois par
semaine a 1’aide d’un détergent doux et d’un chiffon doux
humide. Le filtre a air doit étre nettoy¢é deux fois par an.
L’entretien périodique permet de garantir un fonctionnement
fiable et la fréquence dépendra des conditions

environnementales.

ATTENTION : Seules les méthodes de nettoyage décrites dans
cette section sont recommandées par Abaxis. Si
vous souhaitez appliquer une autre méthode,
contactez au préalable le service technique
d’Abaxis afin de vous assurer que cette méthode
ne risque pas d ‘endommager [’analyseur. Abaxis
n’assume aucune responsabilité en cas
d’endommagement résultant d 'une méthode de

nettoyage non recommandee.

9.1 Nettoyage de ’analyseur

Nettoyez le boitier externe et I’écran au moins une fois par
semaine. Inspectez le boitier de I’instrument lors du nettoyage

pour vérifier qu’il n’est ni endommagg ni fissuré.

9.1.1 Nettoyage du boitier

Nettoyez I’analyseur a 1’aide d’un chiffon doux et d’un détergent

doux non abrasif ou d’une solution de nettoyage (Simple

®, solution contenant 10 % d’eau de Javel ou solution

Green
contenant 30 % d’alcool isopropylique, par exemple). Vous
pouvez également utiliser des lingettes isopropyliques imprégnées,

disponibles aupres de votre revendeur informatique.

Ne vaporisez ou versez pas de détergents, de solutions ou
d’autres liquides directement sur I’appareil. Humidifiez un
chiffon doux non pelucheux ou une serviette jetable a I’aide d’un
détergent, puis appliquez-le sur I’appareil.
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9.1.2 Nettoyage de I’écran

Nettoyez régulierement I’écran de 1’analyseur a I’aide d’un chiffon doux non pelucheux imprégné
d’un nettoyant pour vitres. Désinfectez 1’écran a 1’aide d’une solution contenant 10 % d’eau de
Javel appliquée sur un chiffon non pelucheux.

ATTENTION : N 'utilisez pas de nettoyant contenant de [’alcool. Ne vaporisez pas de nettoyant

directement sur |’écran, mais humidifiez le chiffon.

9.2 Nettoyage de produits renversés

Respectez les précautions universelles' lors du nettoyage d’un produit renversé sur 1’analyseur.
Utilisez une solution a 10 % d’eau de Javel (1 partie d’eau de Javel pour 9 parties d’eau) pour
nettoyer les produits renversés en respectant les conseils de nettoyage standard présentés a la section

« Nettoyage de 1’analyseur », page 9-1.

Remarque : Pour consulter des directives relatives a la manipulation et a l’élimination des
déchets de laboratoire dangereux, reportez-vous au document « Clinical
Laboratory Waste Management,; Approved Guideline—Second Edition » (GP5-A2),
publié par le Clinical and Laboratory Standards Institute (ex NCCLS). Ce

document est disponible sur le site Web http.//www.clsi.org.

9.3 Nettoyage du filtre a air

Le filtre a air situé a I’arriere de I’analyseur doit étre nettoyé au moins deux fois par an. Vérifiez le

filtre a air plus souvent s’il se trouve dans un environnement trés poussiéreux ou sale.

1. Clinical and Laboratory Standards Institute (anciennement NCCLS). 2005. Protection of Laboratory Workers from Occupationally
Acquired Infections; Approved Guideline—3rd Edition (M29-A3). Wayne, PA: CLSI; pp 29-31. Clinical and Laboratory Standards
Institute (anciennement NCCLS). 2002. Clinical Laboratory Waste Management; Approved Guideline—2nd Edition (GP5-A2).
Wayne, PA: CLSIL
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Pour nettoyer le filtre a air :

1.  Débranchez I’analyseur et retirez le cordon
d’alimentation a I’arriére.
2. Saisissez doucement I’ouverture ronde de filtre et retirez-

la.

3. Nettoyez le filtre dans de I’eau savonneuse ti¢de,

rinsez-le puis séchez-le a fond.

4.  Remettez en place le filtre propre et sec dans I’ouverture
ronde et poussez les cotés du filtre pour qu’ils se

remettent en place.

5.  Rebranchez le cordon d’alimentation

dansl’analyseur.

6. Rebranchez le cordon d’alimentation a la source électrique, puis appuyez sur le bouton
d’alimentation situé a I’avant de I’analyseur. L.’analyseur effectue alors une autovérification.
Patientez éventuellement pendant quatre minutes afin de permettre aux éléments thermiques

d’amener la chambre a disque de I’analyseur a sa température de fonctionnement.

En cas d’échec de I’autovérification, reportez-vous a la section « Dépannage », page 7-1. Reportez-

vous a la section « Analyse d’un échantillon de patient », page 3-6, pour analyser des échantillons.

9.4 Mise a jour du logiciel de I’analyseur

Abaxis fournit les mises a jour logicielles sur CD-ROM aux propriétaires enregistrés. Des qu’une
nouvelle version du logiciel est disponible, elle est envoyée par courrier dans les plus brefs délais.
Reportez-vous a la section « Affichage de I’identification de I’analyseur », page 4-15, pour
déterminer la version du logiciel installé sur I’analyseur. Appelez sans tarder le service technique
d’Abaxis si la derniere version du logiciel n’est pas installée.

Remarque : Mettez a jour le logiciel chaque fois que vous recevez un CD-ROM de mise a jour.

Pour mettre a jour le logiciel de I’analyseur :

1.  Dans I’écran d’accueil, appuyez sur I’icone Parametres.

YY)
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2. Appuyez sur I’icone Autres parametres.

3. Appuyez sur I’icone Mise a jour du logiciel.

4. Insérez le CD-ROM dans le tiroir, appuyez sur le tiroir pour le

fermer
i d iseadi Fermer tirolr pour analyser
5. Appuyez sur Continuer pour démarrer la mise ajour. Roxalr pcum sy
, . . . D
L’analyseur redémarre automatiquement une fois la mise a jour T e—

terminée.

Please wait, Do not remove
power: Analyzer will restart

ATTENTION : Pour éviter d’ endommager | analyseur, ne PSRRI B
retirez pas le CD-ROM et ne coupez pas l’alimentation

tant que l’analyseur n’a pas redémarré completement.

9.5 Renvoi de ’analyseur a Abaxis pour révision

L’analyseur doit étre expédié dans un conteneur autorisé. , Vous devez obtenir au préalable
I’autorisation d’expédition et de révision aupres du service technique d’Abaxis.

Remarque :  Toutes les données des patients sont effacées lors de la révision d’un analyseur-,
veillez a sauvegarder tous vos dossiers de patients avant [’expédition. Pour plus
d’instructions, reportez-vous a la section « Transmission de tous les résultats »,
page 5-9.
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Branchement d’un
ordinateur ou d’une
Imprimante

P

Cette section décrit comment brancher une imprimante ou un
ordinateur a I’analyseur Piccolo Xpress, comment installer les
pilotes logiciels et comment capturer les résultats de 1’analyseur
sur un ordinateur Windows a 1’aide de HyperTerminal.

10.1 Branchement d’une imprimante externe .............oeeee.. 10-2
10.2 Branchement d’un ordinateur..................ueeeuveeneeennenn. 10-2
10.3 Caractéristiques de tranSMiSSION.....eceeeeresrvvsessavsssasees 10-3
10.4 Installation du pilote ADAXIS ......ceeeressuesossuesossanssssanenes 10-3
10.5 Capture de résultats a I’aide de HyperTerminal........ 10-10
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10.1 Branchement d’une imprimante externe

Les résultats peuvent étre imprimés sur n’importe quelle imprimante externe compatible USB
approuvée par Abaxis. Pour obtenir la liste des imprimantes approuvées, appelez le service technique

d’Abaxis au numéro 800-822-2947 (pour I’Europe, contactez int.piccolosupport@zoetis.com).

Branchez I’imprimante conformément aux instructions fournies dans le manuel de I’imprimante. Pour
les instructions de configuration, reportez-vous a la section « Parametres de I’imprimante »,

page 4-25.

10.2 Branchement d’un ordinateur

L’analyseur peut transmettre a un ordinateur les résultats de patients et de controles dans plusieurs
formats différents via le port série USB. L’ordinateur nécessite un logiciel d’émulation de terminal
(HyperTerminal, par exemple, inclus dans Windows 95 jusqu’a Windows XP) et un pilote pour

communiquer avec 1’analyseur.

Abaxis peut également fournir des fichiers de données pour établir une interface avec un systeme LIS/

ESR. Contactez le service technique d’ Abaxis pour plus de détails.

I1 est possible d'enregistrer les résultats des analyses dans un fichier texte pouvant étre ouvert dans la
plupart des logiciels de traitement de texte, tableurs et applications de base de données. Cette section
décrit les caractéristiques de transmission et les branchements matériels, et explique comment capturer

les résultats dans un fichier texte a 1’aide de HyperTerminal.

Remarque : 1l est possible de relier un systeme de gestion des données a [’analyseur afin de
recueillir les résultats des analyses. L installation variant d’un systéme de gestion

a l'autre, contactez le fournisseur du systeme pour obtenir plus d’informations.
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10.3 Caractéristiques de transmission

Cable Cable USB
Débit 9600

Type de données ASCII
Parité Aucune
Longueur de mot 8 bits

Bit d’arrét 1

Balise de début de transmission et Saut de page (décimal 12 ou hexadécimal 0C)
de nouvelle page

Balise de fin de ligne Retour chariot (décimal 13 ou hexadécimal 0D) et saut de ligne
(décimal 10 ou hexadécimal 0A)

Balise de fin de transmission Fin de fichier (décimal 26 ou hexadécimal 1A)
Nombre max. de caractéres/ligne 30 (y compris retour chariot et saut de ligne)
Nombre max. de lignes 26
Remarque : Les résultats transmis correspondent exactement a ceux imprimés sur la carte.

Dans certains cas, la barre oblique inverse ('\ ) doit étre interprétée comme une
barre oblique (/). Par exemple, dans les résultats transmis, « mmo\L » est

équivalent a « mmol/L » et « mmo\L » a « mmol/L ».

10.4 Installation du pilote Abaxis

Cette section explique comment installer le pilote pour communiquer avec un ordinateur Windows,
Linux ou Macintosh. L analyseur s’installe sur I’ordinateur en tant que port de communication virtuel

dans le systéme d’exploitation.

10.4.1 Installation sur un ordinateur Windows

L’installation du pilote sur un ordinateur Windows nécessite les éléments suivants :
B Analyseur Piccolo Xpress
B Ordinateur équipé d’un systéme d’exploitation Windows, ainsi que d’un port USB libre
B Cable USB de type A/B
B CD-ROM du pilote Abaxis (Réf. 1100-7019)
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Remarque :

Suivez la procédure ci-dessous pour installer le pilote.

Remarque :

5.

des droits d’administration.

L’installation du pilote sous Windows peut exiger un compte utilisateur disposant

Les captures d’écran fournies dans cette procédure proviennent d 'une installation

Windows XP Professionnel standard. Certains de ces écrans peuvent varier

légerement dans les autres versions de Windows.

Ne raccordez pas I’analyseur a ’ordinateur et ne mettez pas l’analyseur sous

tension sans y étre spécifiquement invité(e) par l’assistant de configuration de

Uordinateur.

Allumez I’ordinateur et insérez le CD-ROM du pilote Abaxis dans le lecteur CD-ROM.

Branchez le cable USB dans un connecteur de type A sur I’ordinateur et dans le connecteur

USB du haut (type B) a I’arri¢re de I’analyseur.

Mettez 1’analyseur sous tension. Attendez que 1’ordinateur reconnaisse 1’analyseur et lance

I’ Assistant Matériel détecté. Cette opération peut prendre quelques minutes.

Si I’ Assistant vous demande de vous connecter
a Windows Update, sélectionnez 1’option Non,

pas pour cette fois, puis cliquez sur Suivant.

Sélectionnez I’option Installer a partir d’'une

liste ou d’un emplacement spécifié, puis

cliquez sur Suivant.

Assistant Matériel détecte

Assistant Ajout de nouveau matériel
détecté

‘windows recherche les logiciels en cours et mis & jour sur votre
ardinateur, sur le CO dinstallation du matériel ou sur le site
windows Update [avec volie peimission),

Lisez note Déclaration de confidentialité

Autarizez-vous Windows & se connecter & 'Windows Update
pour rechercher des mises & jour 7

£ Dui, cette fois seulement

€ Dui, maintenant et chague fois que j connecte
hérique

Cliguez sur Suivant pour continuer,

fE\e::edﬂ.rwiI Suivant > I Annuler

Assistant Matériel détecté

Cet Azsistant vous aide a installer le logiciel pour

hp scanjet scanner

L;' ,! 51 un CD d'installation ou une disquette a éte
g~ fourni avec votre périphérique, insérez-le
maintenant.

Buelle tiche voulez-vous que Assistant erécute ?

£ Installer ke logiciel automatiquement [recommandé)

@ nstalier 3 partic d'une fiste o0 d'un emplacement specifie
[utilisateurs expérimentés)

Cliquez sur Suivant pour cantinuer.

(Erécédantl Suivant > I Annuler
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10.

11.

12.

Sélectionnez I’option Rechercher le meilleur
pilote dans ces emplacements, puis activez la
case Inclure cet emplacement dans la

recherche.

Cliquez sur Parcourir, puis accédez au lecteur
de CD-ROM qui contient le CD-ROM du
pilote Abaxis.

Sur le lecteur, sélectionnez le dossier correct
pour la version de Windows installée sur

I’ordinateur :

Assistant Matériel détecté e

Choisissez vos options de recherche et d'installation

Utilizez les cases a cocher cidessous pou limiter ou etendre la recherche par defaut gui
inciut lex cheming d'accés locaux et les médias amovibles. Le meillewr pilote rouvé sera
installe

(+ Rechecher e meilleur pilote dans ces emplacements.

! Rechercher dans les médias amovibles [disquette, CO-ROM. ]

ﬂ Parcount

¥ Inclure cet emplacement dans la recherche :

D win2K _<p

' Me pas ieghercher, Je vais choisi ke pilote 3 installer,

Chaisissez cette aption pour sélectionner e pilote de périphérique & partir de la liste:
“Windaws ne garantit pas gue le pilote sélectionné sera e plus perfarmant pour vatre
peripherigue.

(Erécédantl Suivant > I Annuler

a Pour Windows 2000, XP, Vista ou 7 : sélectionnez le dossier Win2K_XP.

O Pour Windows 98 ou ME : sélectionnez le dossier Win98_ME.

Cliquez sur Suivant.

Si un avertissement s’affiche pour signaler que le logiciel n’est pas certifié Windows Logo,

cliquez sur Continuer.

L’ Assistant copie alors des fichiers du CD-ROM vers |’ordinateur.

Lorsque la boite de dialogue ci-contre

s’affiche, cliquez sur Terminer.

Apres un moment, I’ Assistant démarre a
nouveau. Comme précédemment, si

1’ Assistant vous demande de vous connecter a
Windows Update, sélectionnez 1’option Non,

pas pour cette fois, puis cliquez sur Suivant.

Assistant Matériel détecté

Fin de l'Assistant Ajout de nouveau
matériel détecté

Cet Azsistant a fini dinstaller le logiciel pour

% USE Serial Corveerter

Cliquer sur Terminer pour fermer [Assistant

Terminer Al

s Eiezadent

Assistant Matériel détecte

Assistant Ajout de nouveau matériel
détecté

windows recherche les logiciels en cours et mis & jour sur vobre
ordinatewr. sur le CO dinstallation du matéris! ou sur e site
Windows Update [avec vobre permission).

Lisez notie Declaration de confidentialite

Autorizez-vous Windows & se connecter & Windows Update
pour rechercher des mizes & jour ?

€ Oui, cette fois seulement

" [ui, maintenant st chagque fois que je connecte
un periphengue

Cliquez sur Suivant pour cantinuer.

cE\a::auentI Suivant » I Annuler
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13. Sélectionnez I’option Installer a partir d’'une -

liste ou d’'un emplacement spécifié, puis cli-

Cet Azsistant vous aide & installer le lagiciel pour :

quez sur Suivant.

hp scanjet scanner

"J Si un CD dinstallation ou une disquette a été
“4g foumni avec volre périphérique, insérez-le
maintenant.

Quelle tiche voulez-vous que Mssistant exécute ?

© Installer ke logiciel automatiquement [recommands]

@ installer 3 partic dune liste ou dun emplacement specifie
[utilizateurs erpénimentes] Z

Cliquez sur Suivant pour continuer.

<Erécédsnt| Suvant » I Annuler

14. Sélectionnez 1I’option Rechercher le meilleur [hosistant Matérieldétects.

. . : Choisissez vos options de recherche et d'installation o
pilote dans ces emplacements, puis activez la §
Case I nc I ure cet em placeme nt da ns Ia @ Rechercher lemeileur pilote dars ces emplacements.

Utilizez les cases & Fochel cirdessaus paur limiter ou tendre |a recherche pat délgul qui
recherche . :lnwztlgll‘éss cheming d'acces locaus et les medias amovibles. Le meilleur pilote ouve sera

™ Rechercher dans les médias amovibles [disquette, CO-ROM...|

15. Cliquez sur Parcourir, puis accédez au lecteur 17 Ince ce emplacement dansa scheiche
[D:winZK_xP »] | Parcouit |
de CD-ROM.

" Me pas rechercher, Je vais choisi le pilate & installer

Choizizzez cette option pour sélectionner le pilate de périphérique & partir de |a liste.
“Windows ne garantit pas gue e pilote sélechonng sera le plus performant pour yolre

16. Sur le lecteur, sélectionnez le dossier correct pérphéiue

pour la version de Windows installée sur

I’Ordll’lateur . <E|écédenl| Suivant > I Annuler

O Pour Windows 2000, XP, Vistaou 7 :
s¢lectionnez le dossier Win2K_XP.

O Pour Windows 98 ou ME : sélectionnez le dossier Win98_ME.

17. Cliquez sur Suivant.

18. Siun avertissement s’affiche pour signaler que le logiciel n’est pas certifi¢ Windows Logo,

cliquez sur Continuer.

L’ Assistant copie alors des fichiers du CD-ROM vers ’ordinateur.
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19. Lorsque la boite de dialogue ci-contre

Fin de l'Assistant Ajout de nouveau
matériel détecté

s’affiche, cliquez sur Terminer.

Cet Azsistant a fini dinstaller le logiciel pour

3 Ahaiz Blond Chemisty Analyzer
=]

Cliquer sur Terminer pour fermer [Assistant

Terminer Al

< Erecedent

20. Ouvrez le Gestionnaires de périphériques de Windows :

O Pour Windows 2000, XP, Vista ou 7 : Cliquez sur Démarrer > Panneau de

configuration > Matériel et son > Gestionnaire de périphériques.

O Pour Windows 98 ou ME : Cliquez sur Démarrer > Panneau de configuration >
Performances et maintenance > Systéme. Cliquez sur I’onglet Matériel, puis cliquez

sur Gestionnaire de périphériques.

21. Dans le Gestionnaire de R
Fichier  Action  Affichage 7

périphériques, puis cliquez sur le T
(=2 pcot7

- Computer
Pl Disk drives
! Display adapters
.2 DYDYCD-ROM drives
4= Floppy disk controllers
B 4, Floppy disk drives
{2 IDE ATASATARL controllers
<8 Imaging devices

signe + situé en regard de Ports
(COM et LPT).

- [

-

22. Notez le port attribué a I’analyseur

[E:
e
B

]

. “» Keyboards
(COM4 dans la figure ci-contre). 65T Mickand ottt B
¥ Moritors
B8 Metwork adapters
- % Ports (COM &LPT)
g F‘ !f Comrmunications Pork {COML)

ultérieurement pour capturer les £ 8 Processoes

B8 Sound, video and game contrallers

4 - System devices
résultats des analyses. i Sl o

Vous en aurez besoin

10.4.2 Installation sur un ordinateur Linux

La connexion de I’analyseur Piccolo Xpress a un ordinateur exécutant le systéme d’exploitation Linux

nécessite les éléments suivants:
B Analyseur Piccolo Xpress
B Ordinateur équipé de Linux (noyau version 2.4 ou ultérieure) et d’un port USB libre
B Cable USB de type A/B

Remarque : Le pilote est fourni dans la version 2.4 ou ultérieure du noyau Linux, mais doit étre

active.
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Pour activer le pilote.

Remarque : Ne raccordez pas [’analyseur a l’ordinateur et ne mettez pas l’analyseur sous

tension sans y étre spécifiquement invité(e).
1.  Allumez I’ordinateur et ouvrez une session en tant qu’utilisateur « root ».

2. Branchez le cable USB dans un connecteur de type A sur I’ordinateur et dans le connecteur
USB du haut (type B) a I’arri¢re de I’analyseur.

3. Mettez I’analyseur sous tension.

4.  Ouvrezune fenétre de terminal sur I’ordinateur, puis entrez la commande modprobe ftdi_sio

pour activer le pilote.
5. Configurez I’application PC (minicom, par exemple) destinée & communiquer avec

I’analyseur via le port de communication virtuel (/dev/ttyS0, par exemple).

10.4.3 Installation sur un ordinateur Macintosh (OS X uniquement)

L’installation du pilote sur un ordinateur Macintosh exécutant le systéme OS X nécessite les éléments

suivants:

B Analyseur Piccolo Xpress
B Ordinateur Macintosh équipé de Mac OS X et d’un port USB libre
B (Cable USB de type A/B
B CD-ROM du pilote Abaxis (Réf. 1100-7019)
Remarque : Les captures d’écran fournies dans ces instructions proviennent d 'une installation

Mac OS X standard. Certains de ces écrans peuvent varier légerement dans les

autres versions de Mac OS X.
Suivez la procédure ci-dessous pour installer le pilote.

Remarque : Ne raccordez pas [’analyseur a l’ordinateur et ne mettez pas [’analyseur sous

tension sans y étre spécifiquement invité(e).
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1. Allumez I’ordinateur et insérez le CD-ROM du pilote Abaxis dans le lecteur CD-ROM de
’ordinateur.

2. Dans le Finder, accédez au lecteur CD et exécutez le programme d’installation du pilote :

O Macintosh Intel : ouvrez le dossier Mac\Intel et exécutez le fichier
FTDIUSBSerialDriver vX X X.dmg.

O Macintosh PowerPC : ouvrez le dossier Mac\PPC et exécutez le fichier
FTDIUSBSerialDriver vX X X.dmg.

3. Suivez les instructions qui s’affichent a 1’écran, puis redémarrez 1’ordinateur lorsque vous y
étes invité(e).

4.  Branchez le cable USB dans un connecteur de type A sur I’ordinateur et dans le connecteur
USB du haut (type B) a I’arri¢re de I’analyseur.

5. Mettez I’analyseur sous tension.

6.  Sélectionnez Applications > Préférences i

systéme > Réseau pour activer le port de Nouveau port détecté

i Un nouveau port réseau a alé détects

communication virtuel. Cliquez sur OK.

usbsarial-1822

Vérifiez s'll est configuré cormactement, puls cliquez sur
Appligquer pour I'actver

ok 4
7.  Sélectionnez Configuration des ports réseau ‘aar T
. . |« » || Toutafficher | Q
dans la liste Afficher. DA
Configuration : = Automatique ]
8. Activez le nouveau port en activant la case Affcher - | Configuration des ports réseau 181
ACtiveI’, pUiS en Cliquant sur App"quel" Cochez une configuration pour 'activer.
= Glissez les configurations dans I'ordre souhaité pour les tester
malntenant' lors d'une conneg)«on[z'l un réseau. % ve
Activé | Configurations de port
! ushserial-1822 [ —
™  Modem interne {(_Nouveau... )
@  Ethernet intégré T
@ FireWire intégré e ———

| Supprimer. )

{ Dupliquer )

] ——
Jﬁ Pour empécher les modifications, cliquez ici. { Assistant... |

9.  Sibesoin, configurez les applications de 1’ordinateur destinées a communiquer avec

I’analyseur via le nouveau port de communication virtuel.
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10.5 Capture de résultats a I’aide de HyperTerminal

10.5.1 Configuration de HyperTerminal

Cette section décrit comment configurer et utiliser Windows HyperTerminal pour capturer et

transmettre les résultats d’analyses.

Remarque : Les captures d’écran et les options de menu illustrées ci-apres peuvent varier

légerement en fonction de la version de Windows utilisée.

1.  Surle bureau de Windows, sélectionnez
Démarrer > Programmes > Accessoires >
Communications > HyperTerminal >

HyperTrm.exe pour démarrer I’ Assistant de

configuration de HyperTerminal.

Remarque : Si HyperTerminal est absent, installez-le en sélectionnant Démarrer > Paramétres >
Panneau de configuration > Ajout/Suppression de programmes (Ajouter ou
supprimer des composants Windows > onglet Communications). Pour obtenir plus

d’informations, reportez-vous a la documentation relative a Windows.

2. Tapez un nom descriptif (Abaxis, par exemple) pour la [escription dela connerion______ 21X
. . . il )
connexion dans le champ Nom, puis cliquez sur OK. L Tm—

Entrez un nam et chaisizzez une icéne pour la connesion :

Hom

druler |
3. Sélectionnez le port auquel I’analyseur a été connecté dans la S WhE
zone Se connecter en utilisant, puis cliquez sur OK. Les autres LT

parametres sont facultatifs. il R e
ek

Remarque : Si vous ne connaissez pas le port, sélectionnez ot
n’importe quel port de la liste. Si nécessaire, lancez s

[’Assistant a plusieurs reprises pour essayer différents —

ports.
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4.

Dans la boite de dialogue Propriétés, sélectionnez la valeur 9600 0

Paramiins i post |

dans la liste Bits par seconde, puis cliquez sur OK.
Bz p secunde ﬁ'
P —
L —

Lontin do v [ivenst -

Pajartdins pal didos

[ ok o | v |

Si vous avez sélectionné un port oo vomiemns iR
Fuher  Edeion  Affichage  Aooeler  Tranafert 7
valide, une nouvelle session pessans g

HyperTerminal démarre. La barre
d’état située dans le coin inférieur
gauche de la fenétre doit indiquer

Connecté, comme illustré cidessous.

—- & |
JA0B0T conrectd: ) Pltnc mio: [P/ BT P e [t ' 4

Remarque : Si un message d’erreur s affiche, fermez HyperTerminal (sans enregistrer les

10.5.2

modifications apportées). Réexécutez |’ Assistant de configuration de

HyperTerminal et sélectionnez un autre port.

Dans le menu, sélectionnez Fichier > Enregistrer sous pour enregistrer la session
HyperTerminal. Retenez I’emplacement d’enregistrement du fichier de session afin de
pouvoir le charger ultérieurement (si nécessaire, créez un raccourci sur le bureau). Passez a

la section suivante pour obtenir les instructions a suivre pour capturer des résultats.

Exécution de HyperTerminal

Préparez HyperTerminal pour la réception de résultats en chargeant un fichier de session
enregistré ou en créant un fichier de session en suivant la procédure décrite a la section
« Capture de résultats a I’aide de HyperTerminal », page 10-10.

Dans le menu, sélectionnez Transfert > Capturer le [Capture de tente: 20
texte. Indiquez un chemin et un nom de fichier, puis et

Fichier;  |C:vresuls TXT| Parcourir... |
Drémarrer I Annuler |

cliquez sur Démarrer.

Désormais, les résultats transmis a I’ordinateur sont capturés dans le fichier texte spécifié.
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3. Transmettez les résultats vers 1’ordinateur en suivant les instructions fournies a la section «
Transmission de tous les résultats », page 5-9. Les résultats s’affichent dans la fenétre
HyperTerminal, comme illustré dans I’exemple ci-contre. Les résultats sont capturés dans le
fichier texte. En outre, il est possible de les copier et de les coller manuellement dans une

autre application en mettant en surbrillance les résultats souhaités, puis en utilisant le menu

Edition.
= =I01%)
B, Giltien flfehap A Tt 1
Ol ®|3] 0| F)
3
".ma.-;r.p i;.-; 3 :_;m o —— j
Remarque : Si les résultats ne s affichent pas dans la fenétre HyperTerminal, le port

sélectionné lors de la configuration est peut-étre incorrect. Effectuez a nouveau la
configuration en sélectionnant un autre port, comme décrit a la section « Capture

de résultats a [’aide de HyperTerminal », page 10-10.

4. Lorsque vous avez capturé les résultats souhaités, sélectionnez Transfert > Capturer le texte >
Arréter dans le menu. Le fichier texte capturé peut étre ouvert dans la plupart des logiciels de
traitement de texte, tableurs et applications de base de données.

5. Fermez HyperTerminal en sélectionnant Fichier > Quitter dans le menu.
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Allgemeine
Informationen

Diese Sektion gibt einen Uberblick iiber das Piccolo Xpress
Analysesystem fiir klinische Chemie.

1.1 VerwendungsiWeck .....eeeeeenveesueenruensnensaensnensannssnees 1-2
1.2 Generelle Vorsichtsmaffnahmen .................eeeeeeeeeesnnenen. 1-2
1.3 EiRICHUNG c..uuunnnneennnneennnnerisneressnsrissnsncsssercssssscssssesssssssans 1-3
1.4 Technischer Kundendienst .............cueeevueeeeeesrneesaeesnennne 14
1.5 KennzeichnungsSymbole...........ueneeeeenneevcsnneecsnencsnenenns 1-4
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1.1 Verwendungszweck

Das Piccolo Xpress Analysesystem fiir klinische Chemie ermdglicht die
quantitative In-vitro-Bestimmung von klinischen Analyten in
Lithiumheparin-Vollblut, Heparin-Plasma oder Serum. Das Piccolo
Xpress wird in dieser Anleitung als ,,Analysegerit* bezeichnet.

VORSICHT: Das Analysesystem funktioniert moglicherweise nicht wie
vorgesehen, wenn es anders als in dieser Anleitung
beschrieben verwendet wird. Es kann ungenaue oder gar

keine Ergebnisse liefern und ein Sicherheitsrisiko darstellen.

Hinweis:  Mit diesem Analysesystem ausschliefslich Piccolo-Reagenzdisks verwenden.

Gilt nur fiir Kunden in den USA:
CLIA WAIVED: Die Reagenzplatten Lipid Panel, Lipid Panel Plus, Liver Panel Plus, Allgemeine Chemie 6,

Allgemeine Chemie 13, Kidney Check, Comprehensive Metabolic Panel, Basic Metabolic Panel, Electrolyte
Panel, MetLyte 8 und Renal Function Panel sind CLIA Waived. Diese Discs sind gemél3 den CLIA "88-
Vorschriften befreit. In Laboren, die von CLIA beftreit sind, darf nur Lithium- Heparin-Vollblut getestet
werden. Fiir den Einsatz in Labors mit mittlerer Komplexitit konnen lithiumheparinisiertes Vollblut,
lithiumheparinisiertes Plasma oder Serum verwendet werden. Fiir die Durchfithrung von CLIA-befreiten
Tests ist eine CLIA- Freistellungsbescheinigung erforderlich. Ein Certificate of Waiver konnen Sie bei den
Centers for Medicare & Medicaid Services (CMS) beantragen. Wenn ein Labor, das eine
Ausnahmegenehmigung erhalten hat, die Anweisungen des Testsystems dndert, gilt der Test als hochkomplex

und unterliegt allen CLIA-Anforderungen.

1.2 Generelle Vorsichtsmafinahmen

GemiB den Vorschriften zu Arbeits- und Gesundheitsschutz sind bei Handhabung menschlicher
Blutproben oder beim Arbeiten mit diesem Analysesystem die universellen VorsichtsmaBBnahmen
einzuhalten. Fiir weitere Informationen sieche OSHA 29 CFR Part

1910 (“Occupational Safety and Health Standards”), Standard Number 1910.1030 (“Toxic and
Hazardous Substances: Bloodborne Pathogens”). Dieses Dokument findet sich im Internet unter der
Adresse http://www.osha.gov (nach ,,1910.1030.% suchen).

Fiir weitere Richtlinien zur Handhabung und Entsorgung von infektiosem Laborabfall siehe Clinical
Laboratory Waste Management; Approved Guideline — Second Edition (GP5-A2) des Clinical and
Laboratory Standards Institute (ehemals NCCLS). Dieses Dokument findet sich im Internet unter

http://www.clsi.org.
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1.3 Einleitung

Das System ist kompakt und leicht zu transportieren — Es besteht aus einem tragbaren Analysesystem
und Reagenzdisks fiir den Einmalgebrauch. Das Analysesystem verfiigt iiber:

B Motor mit einstellbarer Drehzahl zum Zentrifugieren der Disk

B Fotometer zur Messung der Analytkonzentrationen

B zwei Mikroprozessoren fiir Kontrolltests und zur Probenanalyse

B Thermozeilendrucker fiir Ergebnisse

B WVGA-Farb-Touch-Screen zur Bedienung des Analysesystems

B optionale Datenfunktionen fiir detailliertere Analyseinformationen.

Jede Reagenzdisc besteht aus klarem Kunststoff, hat einen Durchmesser von 8 cm und ist 2 cm dick.
Sie enthilt ein fliissiges Verdiinnungsmittel in der Mitte und trockene Reagenzkiigelchen in
durchsichtigen Behéltern (Kiivetten) am Rand. Die gesamte Bluttrennung und das Mischen des
Probenverdiinnungsmittels erfolgen innerhalb der Scheibe selbst.

Fiir eine Analyse muss der Bediener nur:

1. eine Blutprobe entnehmen (Lithiumheparin-Vollblut oder Plasma bzw. Serum),
2. siein die Reagenzdisk einsetzen,

3. die Disk in das entsprechende Fach vorne am Analysegerit legen und

4

die Patientendaten eingeben.

Nach Abschluss der Analyse werden die Ergebnisse automatisch auf Thermopapier mit riickseitiger
Klebeschicht ausgedruckt, welches in die Patientenakte kommt. Das Gerit hat einen Ethernet-
Anschluss sowie fiinf USB-Anschliisse zum Senden von Daten an einen externen Drucker, Computer,
USB-Stick oder an Laborinformationssysteme/elektronische Patientenaktensysteme (LIS/EMR).

Fiir eine Analyse sind ~100 pL Probenfliissigkeit erforderlich und die Ergebnisse liegen innerhalb

von ca. 12 Minuten vor.

Hinweis:  Die Bildschirmanzeigen des Analysegerdts und die Computerbildschirme in diesem
Handbuch sind nur lllustrationen und keine exakten Kopien. Alle Abbildungen geben
typische Gebrauchs- und Installationsbedingungen wieder und kénnen in Details von

den Bildschirmanzeigen des verwendeten Systems abweichen.
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1.4 Technischer Kundendienst

Das Personal des technischen Kundendiensts von Abaxis wurde fiir die Beantwortung von Fragen zur

Bedienung des Piccolo Xpress Analysesystems fiir klinische Chemie ausgebildet. Den technischen

Kundendienst erreichen Sie:

B Tel.: 800-822-2947

B E-mail: AB-PiccoloTechSupport@zoetis.com

Abaxis Europa GmbH

B Tel:+49 (6155) 780 21 - 0

B E-mail: int.piccolosupport@zoetis.com

1.5 Kennzeichnungssymbole

Die folgenden Symbole finden sich auf dem Etikett auf der Riickseite des Piccolo Xpress sowie

oberhalb der Anschliisse.

Symbol

Erklarung

Gleichstrom

Vorsicht
Siehe Begleitdokumente.

Biologisches Risiko

GemaR den Prinzipien der Guten Laborpraxis (GLP)
sind samtliche von Menschen stammenden
Substanzen als potenziell infektios einzustufen und
unter Beachtung derselben VorsichtsmaRnahmen wie
Patientenproben zu verarbeiten. Siehe ,,Generelle
VorsichtsmaBnahmen“ auf Seite 1-2.

USB-Anschluss

Netzwerk-Anschluss
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Symbol

Erlauterung

!
|

IVD

SN

REF

<OHEW g g™ & E

Hersteller

Datum der Herstellung in den USA

Medizinisches In-vitro-Diagnosegerat

Seriennummer

Katalognummer

Europaischer Bevollmachtigter

Kontaktperson des Importeurs (EU)

Gerat kann fiir Near-Patient-Testing verwendet werden

Entsorgen Sie es nicht als Hausmiill. Getrennte Sammlung
Recycling.

Eindeutige Gerate-ldentifikation

Barcode im Format des Health Industry Barcode Council

Verwendbar bis

Chargenbezeichnung

Bitte Gebrauchsanweisung beachten

Nur zum Einmalgebrauch

Inhalt ausreichend fiir X Tests
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C€

Symbol Erlauterung

BOX Fertigungsablauf
/ﬂ/ Lagerungstemperatur
PN: Teilenummer

Bezeugt die Konformitat mit den
angegebenen Europaischen Richtlinien
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Abschnitt 2

Inbetriebnahme und
Beschreibung

Dieses Kapitel beschreibt, wie das Piccolo Xpress Analyse-
System ausgepackt und wie es in einer passenden Umgebung in
Betrieb genommen wird. Dieses Kapitel stellt auBerdem die
Vorderseite und das Touch-Screen der Bedienoberfldche des
Analysegerites vor.
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2.1

Auspacken

Das Analysesystem aus dem Versandkarton nehmen.

Das Analysesystem auf eine ebene, von Haaren, Staub oder anderen Verschmutzungen freie
Oberfldche stellen. Das Analysesystem nicht in der Ndhe eines sonnigen Fensters oder einer
anderen Warmequelle aufstellen.

Die mit dem Piccolo Xpress gelieferten Komponenten anhand der folgenden Abbildung
iiberpriifen, um sicherzustellen, dass alle zur Inbetriebnahme erforderlichen Teile
vorhanden sind.

Drucker und

Touch-Screen Abdeckung

Disk-
Einschiebeschlitz

Netzkabel und
Netzadapter

Ein-/Aus-Taste

Hinweis:  Der Versandkarton enthdlt aufSerdem folgende nicht oben abgebildete Gegen- stinde:

ein USB-Kabel, die Abaxis-Treiber-CD, das Piccolo Xpress Bedienhandbuch (dieses
Handbuch), die Garantiekarte und das Start-up-Kit.

Nach der Inbetriebnahme die Garantiekarte ausfiillen und zur Registrierung des
Garantiezeitbeginns innerhalb von 10 Tagen an Abaxis mailen. Sie werden auf eine
Verteilerliste fiir simtliche Informationen zu Piccolo Xpress und Zusatzprodukten wie z. B.
Software-Upgrades gesetzt.
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2.2 Gerit- und Umgebungs-Spezifikationen

Abmessungen des Analysegerits

Gewicht

Betriebsart

Schutz gegen Eindringen von
Fliissigkeiten

Hohe iiber NN

Umgebungstemperatur fiir
Betrieb

Humidity

Reaktionstemperatur
Temperatursicherung

Stromversorgung

Netzspannung
Spannungsspitzen

Verschmutzung

Hohe: 32,5cm
Breite: 14,9 cm
Tiefe: 21,0 cm

Analysesystem: 5.3 kg
Netzteil: 1,0 kg
Kontinuierlich

Regulérer Schutz (IPXO)

2000 m

15-32 °C, nur in Innenrdumen

8-80% relative Feuchtigkeit ohne
Kondensation

37°C

70 °C

100240 Volt AC, 50-60 Hz oder
16 Volt DC, 5,0 A

Haupteinheit: 11.1-0.45 Amp, 16 Volt DC,
50A

Stromspitzen diirfen + 10 % der
Nennspannung nicht liberschreiten

Installationskategorie II gemafl UL
61010A-1 zweite Ausgabe des Anhang J

Verschmutzungsgrad 2 gemal IEC 664

2.3 Inbetriecbnahme

1.  Das Piccolo Xpress auf einer Flache mit folgenden Rahmenbedingungen aufstellen:

Q

L 0000

Ebene Aufstellflache

Geschiitzt vor Vibrationen und plétzlichen Stofen

Frei von Haaren, Staub und anderen Verschmutzungen

Umgebungstemperatur 15-32 °C

Nicht in der Ndhe von sonnigen Fenstern und anderen potenziellen Warmequellen

Mindestabstand zu Wénden: 15 cm (fiir ausreichende Beliiftung und bequeme

Erreichbarkeit von Netz- und USB-Anschliissen).

Inbetriebnahme und Beschreibung




2. Den Netzstecker am Analysesystem
einstecken und dann das abziehbare
Netzkabel an das Netzteil und eine geerdete
Steckdose anschlieBen.

VORSICHT: Um Spannungsschwankungen zu
vermeiden, das Analyseger:it
niemals an denselben Stromkreis
wie eine Zentrifuge oder ein

anderes Hochstromger«it

anschliefSen. Abaxis empfiehlt

66

zusdtzlich, einen wie bei

Computern iiblichen

Uberspannungsschutz einzusetzen.

3.  Den Ein-/Aus-Schalter

driicken, um das

Analysesystem

einzuschalten. P o5
ABAXIS

Der Bildschirm zeigt 0

folgende Anzeige:

Hinweis:  Bleibt der Bildschirm leer (keine Anzeige), den Stecker vom Netzteil trennen und ihn

dann fest wieder einstecken, um sicherzugehen, dass er richtig sitzt.

4. Nachdem der Selbsttest erfolgreich abgeschlossen und die [ e
Betriebstemperatur erreicht wurde, ist das System zur Analyse der Analysieren

ersten Reagenzdisk bereit. Es zeigt die Meldung ,,Analysieren‘ an.

Fiir weitere Informationen zum Selbsttest des Analysesystems sieche

. Funktionen der Qualitdtskontrolle auf Seite 6-1. Es kann etwas

langer dauern, bis das Analysesystem Betriebstemperatur erreicht.

€
5. Datum und Uhrzeit des Analysesystems auf Richtigkeit tiberpriifen. - o
Siehe hierzu ,,Einstellen von Datum und Uhrzeit* auf Seite 4-16.

Dienstag 5 Mar 2013 11:33

Inbetriebnahme und Beschreibung 2-4



6. Das Analysesystem kann an einen externen Computer oder Drucker angeschlossen werden,
um Patienten- und Kontrollergebnisse zu senden oder auszudrucken. Siehe hierzu
,Anschluss eines Computers/Druckers* auf Seite 10-1.

7. Die Referenzbereiche werden werksseitig voreingestellt. Die Bereichswerte konnen tiber die
Funktion ,,Referenzbereich dndern‘ eingestellt werden, die ,,Bearbeiten der

Referenzbereiche* auf Seite 4-2.

2.4 Piccolo Xpress Systembeschreibung

Dieses System besteht aus einem tragbaren Analysegerit und
Reagenzdiscs fiir den einmaligen Gebrauch. Jede Disc enthilt alle
Reagenzien, die fiir die Durchfiihrung einer Reihe von Tests mit einer
einzigen Probe erforderlich sind. Der Bediener muss sich unbedingt

vor der Analyse von Proben mit dem System vertraut machen.

Das Analysegerét nutzt sowohl Zentrifugal- als auch
Kapillarkrifte, um heparinisierte Vollblutproben zu verarbeiten.
Es verteilt das verdiinnte Plasma auf die Reaktionskammern
(Kiivetten), die sich im Inneren der Scheibe befinden. Serum

und Plasma werden auf die gleiche Weise verarbeitet.

Das Analysegerit verwendet Licht, um chemische Reaktionen

zu messen. Es berechnet die Konzentrationen der zu messenden

Stoffe aus den Ergebnissen und aus den Kalibrierungsdaten, die
in den Barcode-Ring auf der Disc kodiert sind.

Die Ergebnisse werden im Speicher abgelegt und koénnen iiber den eingebauten Thermodrucker
ausgedruckt oder zur Datenverwaltung auf einen externen Computer heruntergeladen werden.

Auf dem Touchscreen-Display werden Verfahrensanweisungen, der Status des Analysegerits und
eventuelle Fehlermeldungen angezeigt. Weitere Informationen finden Sie unter "Touchscreen und
Bedienfeld" auf Seite 2-6.

Die Schublade fiir die Reagenzdisc gleitet aus der Vorderseite des Analysegerites heraus und
transportiert die Reagenzdisc (siehe "Reagenzdiscs" auf Seite 2-7) in das Analysegerdt und
positioniert sie automatisch fiir die Analyse.

Der interne Drucker liefert die Ergebnisse auf selbstklebendem Thermopapierband.

Ein externes Netzteil und zwei Netzkabel sind im Lieferumfang enthalten - das eine verbindet das Netzteil mit
der Riickseite des Analysegerites, das andere mit einem Uberspannungsschutz fiir die Verwendung mit einem
Computer. Das Analysegerit verfligt aulerdem iiber mehrere USB-Anschliisse - verwenden Sie den oberen
Anschluss fiir einen externen Computer (siehe "AnschlieBen eines Computers/Druckers" auf Seite 10-1).
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Das Analysegerit verfiigt iiber einen versenkten Griff an der Oberseite des Geréts und ist leicht zu

tragen.

2.5 Touch-Screen und Vorderseite

Das Touchscreen-Display wird zur Bedienung des Analysegerits verwendet.

Schalten Sie das Gerét ein und aus, indem Sie die Power-Taste auf

der Vorderseite des Analysegerites driicken.

Hinweis:

Uber die Tastatur und das Zahlenfeld auf dem Bildschirm kénnen
Patienteninformationen eingegeben werden.

Fiir die Eingabe von akzentuierten Buchstaben wird die Buchstabentaste auf der
Tastatur gedriickt und gehalten, dann wird die gewiinschte Version aus den
Moglichkeiten gewéhlt.

Die linke und rechte Pfeiltaste auf dem Touch-Screen bewegen den Cursor vor bzw.
zuriick, um Zahlen auf dem Bildschirm zu &ndern. Die rechte Pfeiltaste ( [> ) fiigt bei der
Eingabe von Patientennummern einen Bindestrich (-) ein. Die linke Pfeiltaste ( <] )
dient als Riicktaste.

Mit den Pfeiltasten Auf ( A ) und Ab ( V) kann in einer Liste auf dem Bildschirm

geblattert oder ein angezeigter Wert erhoht bzw. verringert werden.

Die Bedienfunktionen kénnen iiber verschiedene Symbole auf dem Bildschirm sowie
iiber spezielle Tasten angewéhlt werden, die kontextabhiingig zu den jeweiligen
Vorgingen auf dem Bildschirm erscheinen.

Auf dem Touch-Screen Zuriick driicken, um eine Auswahl abzubrechen und zum
vorherigen Bildschirm zuriickzukehren oder um durch eine Abfolge von
Bildschirmseiten zuriickzuspringen.

Das System kann mit dieser Taste nur
ausgeschaltet werden, wenn das

Reagenzdiskfach leer und geschlossen ist.

Ein-/Aus-
Taste
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Das Reagenzdiskfach kann {iber die Optionen Analysieren
oder SchlieBen auf dem Bildschirm ge6ffnet und geschlossen
werden. Wird das Fach mit einer Reagenzdisk geschlossen,
beginnt automatisch die Analyse.

Auf Ergebnisse aus fritheren Probenanalysen kann iiber die Funktion ,,Wiederaufruf* zugegriffen
werden (siehe ,,Wiederaufrufen von Ergebnissen auf Seite 5-1).

2.5.1 Informationssymbole

Unter den Touchscreen-Anzeigen befindet sich ein Symbol ‘, mit dem Sie zusétzliche
Informationen zu dem gerade durchgefiihrten Verfahren aufrufen kénnen. Wenn Sie z. B. auf dem

Bildschirm, der beim Einlegen einer Disc erscheint, @ driicken, werden die folgenden Bildschirme
angezeigt, die das grundlegende Analyseverfahren beschreiben:

HReagenzschelbe aus dem Reagenzscheibe in das Ergebnisse ansehen, lesen
Plastikbeutel entfernen Analysegerat elnsetzen, oder herunterladen.
und 1004l Vollblut, Plasma Fach schlieBen und
oder Serum in die Scheibe Bildschirmanweisungen
elnfillen. befolgen.
Exit Weiter Zuriick Fxil ] Zurtick Exit

Mit Weiter und Zuriick durch die Informationsbildschirme bléttern oder mit Exit schliefSen.

2.6 Reagenzdisks

2.6.1 Aufbau und Funktionsweise der Reagenzdisks

Alle chemischen Reaktionen werden in durchsichtigen Reagenzdiscs aus Kunststoff durchgefiihrt, die
speziell dafiir entwickelt wurden, ein paar Tropfen Vollblut, Plasma oder Serum in eine Reihe von
Testergebnissen umzuwandeln. Jede Scheibe enthilt alle Komponenten und Reagenzien, die fiir die
Durchfiihrung eines oder mehrerer Tests mit einer einzigen Probe erforderlich sind.
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Am AuBenrand der Disk befinden sich insgesamt 30 _ ,
. Strichcode-Ring
Kiivetten:

. .. Kuvetten
B Vier Systemkiivetten enthalten

Reagenzien-Beads zur instrumentellen Probendffnung

und che- mischen Qualitdtskontrolle.

B Je eine Minimal- und i
Verdinnungs-

Maximalextinktionskiivette dienen zur mittelbehalter

Kalibrierung des. Probenfllinie

B FEine spezielle Kiivette stellt fest, ob die

Probenmenge ausreichend war.

B Eine Kiivette iiberpriift, ob eine ausreichende Menge der verdiinnten Probe in die

Reaktionskiivetten gelangt.
B Eine leere Kiivette, die iberschiissige Fliissigkeit auffangt.

B 2] Kiivetten enthalten testspezifische lyophylisierte Reagenzien-Beads.

Der Strichcode-Ring auf der Oberfliche der Disk enthdlt Kalibrierungsdaten fiir die in der jeweiligen
Disk enthaltenen Chemikalien. Er enthélt auch den Identifikationscode, die Chargennummer und das
Verfallsdatum der Disk. Das Analysesystem iiberpriift automatisch den Code und verwirft Disks mit
abgelaufenem Verfallsdatum. Der Strichcodering schiitzt aulerdem die optischen Oberfldchen der
Kiivetten vor Fingerabdriicken und Verschmutzungen und trigt zur Vermeidung von Verunreinigungen
des Analysesystems bei, in dem mogliche Blutspritzer auf der Oberflache der Disk aufgefangen

werden.

Die Probenéffnung ermoglicht den Zugang zur Probenkammer. Sie ist durch einen Pfeil
gekennzeichnet, der auf einen geformten Kreis auf der oberen Oberflache der Scheibe zeigt. Wenn
genug Probe eingefiillt wurde, erscheint die Probenfiilllinie zwischen zwei Pfeilen auf der
Oberflache der Scheibe.

In einem dichten Behilter in der Mitte der Disk befindet sich ein Probenverdiinnungsmittel. Zu
Beginn des Reaktionszyklus 6ffnet das Analysesystem diesen Behélter und gibt das

Verdiinnungsmittel frei.

Das Analysegerit trennt eine lithiumheparinisierte Vollblutprobe durch Zentrifugation
(Hochgeschwindigkeitsschleudern) im Inneren der Scheibe. Plasma- und Serumproben bleiben
davon unberiihrt. Genau abgemessene Mengen der Probe und des Verdiinnungsmittels werden in die
Mischkammer gegeben. Durch Zentrifugal- und Kapillarkrifte wird die verdiinnte Probe dann in
die Kiivetten befordert, wo sie die Reagenzkiigelchen auflost und die chemischen Reaktionen
einleitet. Die Reaktionsprodukte in den Kiivetten werden dann photometrisch (unter Nutzung der
Eigenschaften des Lichts) gemessen.
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2.6.2

Lagerung und Handhabung der Reagenzdisks

VORSICHT: Die Reagenzdisks sind zerbrechlich - Stets vorsichtig behandeln. Die

Hinweis:

Reagenzdisks nicht auf den Tisch oder die Laborbank klopfen, um die
Probendffnung zu leeren. Fallengelassene Reagenzdisks nicht verwenden.

Alle Reagenzdisks vor jedem Gebrauch auf Beschddigungen begutachten.

Beschiidigte Reagenzdisks nicht verwenden.

Bewahren Sie die Disc wie auf dem Etikett beschrieben auf, um die Reagenzien bis zum
Verfallsdatum (aufgedruckt auf dem Folienbeutel und codiert im Barcode-Ring) stabil zu

halten. Das Analysegerit weist automatisch alle abgelaufenen Discs zuriick.

Die Disc kann ohne Aufwérmen direkt aus den Kiihlschrank (Lagerung bei 2—-8°C [36—
46°F]) verwendet werden.

Die Disc kann in ihrem versiegelten Beutel bei Raumtemperatur fiir einen kumulativen
Zeitraum von 48 Stunden verbleiben. Langer kann dazu fiihren, dass sie unwirksam
oder unbrauchbar wird (z. B. chemische Unterdriickung und Annullierung der Disc).
Die Disk, unabhingig ob im Folienbeutel oder nicht, niemals direkter

Sonneneinstrahlung oder Temperaturen tiber 32 °C aussetzen.

Den ungedffneten Folienbeutel auf Risse und/oder Locher untersuchen. Eingerissene
oder beschidigte Beutel lassen Feuchtigkeit zur Disk durchdringen und vermindern

evtl. die Leistungsfahigkeit der Reagenzien.

Den Folienbeutel am Einschnitt rechts oben aufreif3en.
Die Disk muss innerhalb von 20 Minuten nach Offnen des Beutels verwendet werden.

Ist der Beutel einmal ge6ffnet, darf die Disk nicht mehr fiir spatere Verwendung zuriick
in den Kiihlschrank gelegt werden.

Die Disk sauber halten. Nur an den Randern anfassen, um Schmierflecken auf den
optischen Oberfldchen zu vermeiden. Blutstropfen mit einem fusselfreien Tuch von der
Disk-Oberflache entfernen.
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2.7

Optional: Schreiben Sie die
Patientennummer auf die Oberfliche der
Disc an der rechts abgebildeten Stelle.
Schreiben Sie nirgendwo anders auf die
Disc oder auf den Strichcodering.

Halten Sie die Disc nach der Zugabe der
Probe oder Kontrolle flach, um ein

Verschiitten zu vermeiden.

Patienten-ID
hier notieren

WARNUNG: BIOGEFAHRDUNG: GEBRAUCHTE REAGENZDISKS ENTHALTEN
KORPERFLUSSIGKEITEN. ARBEITSBESTIMMUNGEN FUR DIE GUTE
LABORPRAXIS (GLP) BEFOLGEN. ALLE GEBRAUCHTEN REAGENZDISKS
BEHANDELN, ALS SEIEN SIE MIT HEPATITIS ODER EINER ANDEREN
INFEKTIOSEN KRANKHEIT KONTAMINIERT. MIT DER ENTSPRECHENDEN
BEHORDE DIE VORSCHRIFTEN FUR DIE ENTSORGUNG ABKLAREN.

WEITERE INFORMATIONEN SIND UNTER ,, GENERELLE
VORSICHTSMASSNAHMEN“ AUF SEITE 1-2 ZU FINDEN.

Installieren einer Drucker-Papierrolle

Abdeckung des Druckers 6ffnen. Falls der Drucker eine
Papierrolle enthilt, wird diese herausgenommen.

Entfernen Sie die Umhiillung von der neuen Papierrolle
und rollen Sie dann einige Zentimeter Papier ab.

Papierrolle so in den Drucker einlegen, dass sie sich von
unten in Richtung der Vorderseite des Analysegerétes
aufrollt, siche Abbildung.

Es muss sichergestellt werden, dass einige Zentimeter
des Papiers aus dem Druckerschlitz herausragen.

Den Deckel fest zudriicken, bis er einrastet.

Sanft am Ende des Papiers ziehen bis es straff gespannt
ist.

Inbetriebnahme und Beschreibung

2-10



2.8 Zusatzprodukte

Verbrauchs- und Betriebsmittel wie Reagenzdisks, Pipetten, Pipettenspitzen, Druckerpapier oder

Kontrollproben kdnnen iiber den jeweiligen autorisierten Vertriebspartner oder den Abaxis-

Kundendienst bestellt werden.

Arbeitsmaterial

Katalognummer

Pipettenspitzen, Einwegartikel,
Packung 96 St.

Abaxis #500-9007

Mini-Pipetten, 100 mL, grau

Abaxis #500-9006

Papierrollen integrierter Drucker,
Schachtel 6 St.

Abaxis #1100-4410

Luftungsfilter, verpackt

Abaxis #1987-0009

2.9 Sonderzubehor

Folgende Artikel konnen durch Verwendung der USB-Anschliisse mit dem Analysesystem verbunden

werden:

[ ] USB-Tastatur

B Externe Drucker: kontaktieren Sie den Abraxis Kundendienst fiir geeignete Modelle

B Strichcode-Scanner: kontaktieren Sie den Abraxis Kundendienst fiir geeignete Modelle

Inbetriebnahme und Beschreibung
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Abschnitt 3

Tests und Ergebnisse

Dieses Kapitel gibt eine allgemeine Einfiihrung zum Piccolo
Xpress Analysesystem, zu Reagenzdisks, Testverfahren und

Testergebnissen.

3.1 Anforderung an die ProDen .............ucceeeeveneevosnnenosnneonnns 3-2
3.2 Vorbereitung der Reagenzdisk .............ueeeeeenneennennennnnns 34
3.3 Analyse einer PatieRtenprobe ..............eueeeeeevosnevessuenonns 3-6
3.4 Abbruch der ANALYSe........ueueeonueerosverossuessssaesossassssansnes 3-11
3.5 EVZODHISSE cauuuenenerosuerossuerossnerossnerssssnssssassssssssssssssssassons 3-12
3.6 Zusammenfassung des TeStVerfahrens.......weeseeeesavee. 3-16
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3.1 Anforderung an die Proben

B Das Analysesystem akzeptiert Lithiumheparin- Vollblut-, -Plasma- oder
Serumproben.

B Lithiumheparin ist das einzige fiir dieses Analysesystem empfohlene Antikoagulans.

Hinweis: Bei der Probenentnahme in Lithiumheparin-Probenréhrchen sind die Probenrohrchen

mindestens bis zur Hdlfte zu fiillen, damit seine Konzentration in der Probe nicht zu
hoch ist.

B Bei Verwendung von CLIA '88 Waived-Reagenzdisks darf nur Lithiumheparin-
Vollblut als Probe verwendet werden.

B Bei Verwendung von Basic Metabolic Panel Plus darf nur Lithiumheparin-Plasma
oder Serum als Probe verwendet werden. Heparin-Vollblut darf nicht verwendet werden.

B Die Probenmenge muss 90—120 pL betragen.

B Vollblut muss innerhalb von 60 Minuten nach der Entnahme analysiert oder in Plasma
oder Serum getrennt werden.

B Um eine Schiadigung der roten Blutkorperchen (Himolyse) zu vermeiden, diirfen Sie

Vollblut nicht kiihlen oder schiitteln.

B Fiir die spétere Analyse konnen Plasma oder Serum maximal fiinf Stunden nach
Zentrifugierung bei Raumtemperatur gelagert werden. Fiir eine ldngere Lagerung als
fiinf Stunden die Probe in einem verschlossenen Probenrdhrchen nicht ldnger als 48
Stunden bei 2—8 °C (36—46°F) im Kiihlschrank oder bis zu fiinf Wochen bei —10 °C
(14 °F) im Tiefkiihlschrank (nicht selbstabtauend) zu lagern. Dadurch werden klinisch
bedeutsame Verdnderungen der meisten Analytkonzentrationen vermieden.

B Fiir eine korrekte Interpretation von Glukoseergebnissen sollte der Patient mindestens
12 Stunden vor Probenentnahme nichts essen oder trinken (fasten).

WARNUNG: GEMASS DEN VORSCHRIFTEN ZUM ARBEITS- UND GESUNDHEITSSCHUTZ SIND BEI
HANDHABUNG MENSCHLICHER BLUTPROBEN ODER BEIM ARBEITEN MIT DEM PICCOLO
XPRESS ANALYSESYSTEM FUR KLINISCHE CHEMIE STETS DIE UNIVERSELLEN
VORSICHTSMASSNAHMEN EINZUHALTEN.

FUR WEITERE INFORMATIONEN SIEHE OSHA 29 CFR PART 1910 (,, OCCUPATIONAL
SAFETY AND HEALTH STANDARDS*), STANDARD NUMBER 1910.1030 (“TOXIC AND
HAZARDOUS SUBSTANCES: BLOODBORNE PATHOGENS”). DIESES DOKUMENT FINDET

SICH IM INTERNET UNTER DER ADRESSE: HTTP:/WWW.OSHA. GOV. DORT NACH
»1910.1030.“ SUCHEN.
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WARNUNG: BEDIENER MUSSEN AUCH MIT NATIONALEN UND LOKALEN ARBEITS- UND
GESUNDHEITSSCHUTZBESTIMMUNGEN ZUR BIOGEFAHRDUNG, DIE UBER DIE
GENANNTEN ANFORDERUNGEN HINAUSGEHEN KONNEN, VERTRAUT SEIN UND
GEWAHRLEISTEN, DASS ENTSPRECHENDE KONTROLLVERFAHREN VORHANDEN SIND.

3.1.1 Reihenfolge der Test-Reagenzrohrchen

Um jegliche Ansteckung zu vermeiden, miissen die Rohrchen stets in dieser Reihenfolge gefiillt
werden:

1.  Hellblauer Verschluss: Natriumcitrat fiir Gerinnungsuntersuchungen

2. Goldener Verschluss: SST Rohrchen mit Aktivator fiir Blutgerinnsel

3. Roter Verschluss: Nur Serum, kein Antikoagulans

4.  Griiner Verschluss: Lithium-Heparin — Antikoagulans nur fiir chemische Zwecke

5. Lila Verschluss: EDTA — Antikoagulans nur fiir Himatologie

VORSICHT: Proben diirfen keinesfalls aus der Disk entnommen und neuerlich eingefiihrt

werden.
Niemals Reagenzgldiser mit griinem Verschluss in Testréhrchenwippen geben.
Proben bei Raumtemperatur aufbewahren und innerhalb 60 Min. verwenden.

EDTA-Kontaminierung beeintrdchtigt die Ergebnisse stark, speziell im Fall von
Ca und K+.

Die Verwendung eines Natrium Heparin Rohrchens erhoht filschlicher-Weise die
Na+ Resultate.

3.1.2  Venenpunktion mit dem Vacutainer oder einer Spritze

Vollblutproben miissen mit Lithium-Heparin entnommen werden. Uberschiissiges Heparin kann
bestimmte chemische Verfahren beeintrachtigen und zu einer Verdiinnung fithren. Um dies zu
verhindern, fiillen Sie das Vacutainer-R6hrchen mindestens zur Hélfte mit der Probe und mischen Sie

es dann gut, indem Sie es zwei- oder dreimal vorsichtig umdrehen.
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Folgende Methoden zur Venenpunktion stehen zur Verfligung:

B Bevorzugte Methode: Abnahme einer Probe direkt in ein Lithium Heparin
Vacutainer Rohrchen (griiner Verschluss). Wenn zusétzliche Rohrchen gefiillt
werden, sammeln Sie die Proben in der folgenden Reihenfolge, um eine
Beeintrachtigung der Ergebnisse zu vermeiden: (1) hellblau, (2) gold, (3) rot, (4) griin,
(5) lila.

B Spritze ohne Antikoagulans. Es wird die Probe gezogen, die Nadel entfernt, der
Verschluss entfernt und die Probe sofort zum Lithium Heparin (R6hrchen mit griinem
Verschluss) hinzugefiigt. Das Rohrchen zur Vermischung zwei- bis dreimal sanft
wechselrichten.

Hinweis:  Roéhrchen nicht schiitteln um Hdmolyse zu vermeiden.

3.2 Vorbereitung der Reagenzdisk

B Fiir vollstindige Informationen iiber Reagenzdisks, einschlieBlich Gebrauchsanweisungen,
siehe ,,Reagenzdisks* auf Seite 2-7. Der Bediener muss vor Benutzung des Analysesystems

sicherstellen, dass er mit diesen Informationen vertraut ist.

B Fiir Informationen zu Lagerung und Handhabung der Proben siehe ,,Anforderung an die
Proben® auf Seite 3-2.

VORSICHT: Die Analyse muss umgehend nach Platzierung der Reagenzdisk mit der

Probe beginnen (maximal 10 Minuten danach,).

VORSICHT: Die Reagenzdisks sind zerbrechlich - Stets vorsichtig behandeln. Die
Reagenzdisks nicht auf den Tisch oder die Laborbank klopfen, um die
Probendffnung zu leeren. Fallengelassenen Reagenzdisks nicht verwenden.

VORSICHT: Alle Reagenzdisks vor jedem Gebrauch auf Beschddigungen begutachten.
Beschidigte Reagenzdisks nicht verwenden.

3.2.1 1. Schritt: Probeneingabe

Mit einer Mikropipette (eine Pipette ist im Lieferumfang des Analysesystems enthalten) oder
einem anderen Transferinstrument ca. 100 pLL der Probe durch die Probenkammer in die Disk
geben.
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Patienten-ID
hier notieren

VORSICHT: Bei Handhabung der Reagenzdisks oder Bedienung des Analysesystems

puderfreie Handschuhe tragen. Puder kann die optischen Komponenten des

Analysesystems beeintrdchtigen.

1.  Fullen der Probenkammer.

a.

b.

Befestigen Sie eine neue Spitze fest am Ende der Piccolo-100 pl-Pipette.

Mit dem Zeigfinger oder Daumen den Pipettenkolben in die
Stopp-Stellung driicken und zum Aufnehmen der Probe

niedergedriickt halten.

Die Spitze 2—-3 mm unter die Oberfléche der Probe eintauchen
(siche Abbildung).

Langsam den Knopf freigeben, um die Probe aufzunehmen.

Anhalten, dann die Pipette aus dem Probenréhrchen entfernen.

Uberpriifen, ob sich Luftblasen oder -einschliisse in der
Pipettenspitze befinden.

Die Pipettenspitze in die Probenkammer der Disk einfiihren
und die Disk um 45° neigen, wobei die Probendffnung
oberhalb der Fiilllinie liegt, so dass die gesamte Probe in die
Probenkammer flie3t. Die Spitze sollte die Probenkammer,
wie gezeigt, beriihren.

Driicken Sie den Kolben mit einer langsamen, kontinuierlichen
Bewegung nach unten. Achten Sie darauf, dass die Probenkammer nicht {iberfiillt
wird. Eine Probe von 90 uL fiillt die Probenkammer und bildet eine Linie zwischen
den beiden Pfeilen auf der Scheibe. Bei mehr als 120 pL wird die Kammer tiberfiillt,
was zu einer Verunreinigung des Analysegerits und zu einem Ausfall von
Komponenten fiihren kann..

Den Pipettenkolben gepresst halten, bis die Spitze vom Probenahmeventil
entfernt wird.

Die Pipettenspitze in einen Behalter fiir biogefahrliche Stoffe entsorgen.
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j. Die Disk reinigen. Mit einem fusselfreien Tuch Probentropfen von der Disk-
Oberflache abwischen und dabei darauf achten, dass das Tuch nicht die Probe aus
der Probendffnung entfernt. Das Tuch in einen Behélter fiir biogeféhrliche Stoffe

entsorgen.

2. Optional: Beschriften der Disk. Patienten-ID im auf Seite 3-4 gezeigten Bereich auf die
Oberfldache schreiben. Nicht an anderen Stellen auf die Disk oder den
Strichcoderingschreiben.

3. Befordern der vorbereiteten Disk zum Analysesystem. Die Disk am Rand und waagerecht

halten, um Verschiitten zu vermeiden.

VORSICHT: Die Probe nicht entfernen und versuchen, sie erneut in die Disk zu geben.

3.3 Analyse einer Patientenprobe

Dieser Abschnitt enthélt die detaillierten Schritt-fiir-Schritt-Anweisungen zur Durchfiihrung von

Analysen.

Hinweis:  Das Analysesystem bietet eine Reihe von Datenfunktionen, die zur Eingabe
detaillierterer Informationen zu den Proben verwendet werden kénnen. Im

vorliegenden Bedienhandbuch sind diese Funktionen mit dem Symbol fiir

., Erweiterte Einstellungen * gekennzeichnet: ¢ Die Anzeigen fiir diese Funktionen

erscheinen nur dann, wenn sie aktiviert sind.

Wenn ein in diesem Bedienhandbuch fiir einen Verfahrensschritt
beschriebener Bildschirm nicht auf dem Display des Analysesystems erscheint,
kann dieser Schritt iibersprungen werden (fiir Details zu diesen Funktionen

siehe ,, Verwendung optionaler Datenfunktionen‘ auf Seite 4-29.

1.  Das Analysegerit mit der
Ein-/Aus-Taste an der
Vorderseite einschalten. Dies
sollte geschehen, bevor die
Disks aus dem Kiihlschrank

genommen werden.

A BA&I/‘E:7
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Das Analysesystem wird hochfahren und dann einen Selbsttest durchfiihren. (Fiir
Informationen iiber den Selbsttest siche ,,Funktionen der Qualitdtskontrolle* auf Seite 6-

1)
Das Drsplas et “Anlwiinnen™ - g — ——

an, wenn das Analysegerit Zeit e Fo

benotigt, um die Scheibenkammer
auf Betriebstemperatur zu

bringen.. >

Sobald die Betriebstemperatur ’

aamn
oa

erreicht ist, erscheint die

Meldung ,,Analysieren* auf Dienstaq 5 Mar 2013 11:33
dem Bildschirm Home.

2. Aufdem Touch-Screen [ e |
Analysieren driicken, um das Fach BiTFieri
Diskfach zu 6ffnen. G oot
Die folgenden —_

Meldungen werden angezeigt:

i

Hinweis:  Mit dem Informationssymbol 0 im Menii ., Disk laden ** kann ein Hilfemenii
aufgerufen werden, in dem die Grundziige des Analyseverfahrens beschrieben werden.
Mit Weiter und Zuriick durch die Hilfebildschirme bldttern oder sie mit Exit schliefSen.

3. Die Disk in die Vertiefung des Fachs legen.

4.  Aufdem Touch-Screen SchlieRen driicken, um das Fach zu

schlieBBen. Fach wird geschlosser...
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5. . Optional: Uber den Touch-Screen die Bediener-1D eingeben,
dann Erledigt driicken.

Die Bediener-ID besteht aus einer Zahl mit bis zu 14 Stellen.

Mit der rechten Pfeiltaste ( [> ) kann ein Bindestrich (—) eingegeben
werden, die linke Pfeiltaste ( <|') fungiert als Riicktaste.

6. Aufdem Bildschirm die

gewiinschte Probe wihlen. patient

Kontrolle |

Die Beispielabbildung links |
zeigt die
Standardeinstellungen:
Patient und Kontrolle. Die
sichtbaren Optionen sind von A AV

der Konfiguration des e TR
Analysesystems abhéingig

(siehe hierzu ,,Verwendung

optionaler Datenfunktionen*

auf Seite 4-29).

12345678820

P ha)
o ol N
7 0 o w

Abbrechen Erledigt

Patient

Kontrolle

Kantralle 1

|
Kantralle 2 |
Spezial 1 |

VAN W4

Zurtick Home

Hinweis: Fiir eine korrekte Interpretation der Ergebnisse muss der richtige Probentyp eingegeben

werden.

7. I Optional: Geschlecht des Patienten auswéhlen.

Unbekannt
Méannlich

Weiblich

Zuriick
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10.

11.

. Optional: Mit den Pfeiltasten Auf ( A ) und Ab ( V) das
Alter des Patienteneingeben und ggf. die Einheiten &dndern.
Dann Erledigt driicken.

Eine ID-Nummer fiir die Probe (bis zu 14 Zeichen) eingeben und
dann Erledigt driicken.

. Optional: Eine alternative ID (bis zu 14 Zeichen) eigeben und

dann Erledigt driicken.

Das Analysesystem tiiberpriift [ e s
nun den Disktyp und beginnt Brobe tard arialysiert...

mit der Analyse der Probe.

Scheibentyp

festiegen. ..

BT
0| | 2| Dahre
AL [
a1

Zurick Erledigt

Praben-ID eingeben

|123456789O \

1234567890 |
1 2 B
255
78] 9
<[
abc

Zuriick Erledigt

Comprehensive
Metabolic Panel
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Hinweis:  Eine Fehlermeldung erscheint, wenn die Disc vom falschen Typ oder abgelaufen ist.

Wiederholen Sie den Vorgang mit einer nicht abgelaufenen Disc des richtigen Typs.

12. Nach Beendigung der Analyse der Probe speichert das

Analysesystem die Ergebnisse und zeigt an, dass die Analyse

abgeschlossen ist.

Analyse abgeschlossen

13. Das Analysesystem druckt die Analyseergebnisse automatisch aus.

Werden die Ergebnisse nicht automatisch gedruckt, konnen sie aus dem Speicher abgerufen

und gedruckt werden (siehe ,,Suche nach Ergebnissen® auf Seite 5-3).

Hinweis: Die ausgedruckten Ergebnisse sind sorgfdltig auf ggf. unterdriickte Ergebnisse zu

tiberpriifen, die mit Tilden gekennzeichnet sind: ~~~

14. Um das Diskfach zu 6ffnen, 5 e

Offnen betitigen. Fach &ffrien...

Zur Analyse giner welteren
Probe neue Schelbe laden.

15. Die Disk aus dem

Fach entnehmen.

WARNUNG:

BIOGEFAHRDUNG:  GEBRAUCHTE  REAGENZDISKS  ENTHALTEN
KORPERFLUSSIGKEITEN.  ARBEITSBESTIMMUNGEN FUR DIE GUTE
LABORPRAXIS (GLP) BEFOLGEN. ALLE GEBRAUCHTEN REAGENZDISKS
BEHANDELN, ALS SEIEN SIE MIT HEPATITIS ODER EINER ANDEREN
INFEKTIOSEN KRANKHEIT KONTAMINIERT. MIT DER ENTSPRECHENDEN
BEHORDE DIE VORSCHRIFTEN FUR DIE ENTSORGUNG ABKLAREN. WEITERE
INFORMATIONEN SIND UNTER ,,GENERELLE VORSICHTSMASSNAHMEN® AUF
SEITE 1-2 ZU FINDEN.
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16. Fir die Analyse weiterer Proben eine neue Disk einlegen und das obige Verfahren
wiederholen.

17. Nach Beendigung der Analysen Schlieffen betdtigen, um das Fach

zu schlieBen und in den Standby-Modus zuriickzukehren.

Analysieren

can

Dienstag 5 Mar 2013 11:33

3.4 Abbruch der Analyse

Es kann erforderlich sein, eine laufende Analyse abzubrechen.

1. Aufdem Touch-Screen Abbrechen driicken. [ bt |

Analyse abbrechen?

Abbrechen

2. Zur Bestitigung erneut

[ sotwbeeiren ]
Abbrechen betdtigen. Fach Bifen...
. . Zur Anzlyse giner welteran
Die Analyse wird abge- PROGTRE SChbiaden
brochen und das Diskfach e

Oftnet sich.

3.  Die Disk aus dem Fach entnehmen. Zum Schliefen des Fachs SchlieRen driicken.

Das Analysesystem ist nun fiir weitere Analysen bereit.

Tests und Ergebnisse 3-11



3.5 Ergebnisse

Analyseergebnisse werden im Speicher abgelegt und automatisch gedruckt und kénnen je

nachBedarf auch spéter abgerufen und gedruckt werden. Ist das Analysesystem an einen externen

Rechner angeschlossen, werden die Ergebnisse sofort nach ihrer Berechnung automatisch {ibertragen

(siehe ,,Anschluss eines Computers* auf Seite 10-2). (Fiir die Grundziige des Verfahrens und die zur

Berechnung der Analytkonzentrationen eingesetzten Gleichungen siehe
,Funktionsprinzipien® auf Seite 8-2.)

Diese Abbildung zeigt einen typischen Ergebnisausdruck. Der Kopf des
Ergebnisausdrucks enthilt Informationen wie Reagenzdisktyp,
Testdatum und -uhrzeit, Probentyp, Proben-ID-Nummer, alternative ID-
Nummer, Geschlecht, Alter, Bediener-ID-Nummer, Chargennummer der
Disk und Seriennummer des Analysesystems. Ergebnisse sind auf den
Karten in vier Spalten aufgefiihrt: Chemische Substanz,
Analytkonzentration, Referenzbereich und eingestellte Einheiten (siche
Abbildung rechts). Zum bequemen Einkleben in die Patientenakte

verfligt der Ergebnisausdruck iiber eine riickseitige Klebeschicht.

Die Reagenzdisks enthalten Reagenzien, anhand derer iiberpriift werden
kann, ob die Disk extremen Bedingungen, z. B. in Bezug auf
Temperatur und Feuchtigkeit, ausgesetzt war. Die Meldung ,,QC OK*
wird am unteren Rand gedruckt, wenn die Ergebnisse innerhalb der
erwarteten Bereiche liegen. Wenn dies nicht der Fall ist, werden die

Ergebnisse nicht gedruckt und die Disk-Schublade wird gedffnet.
3.5.1 Interpretation der Resultate

Hinweis:

PICCOLD XPRESS

VORFOHR SOFTWARE
ZUSAMMENFASSENDES METABOLISCHES PANEL
11 HAR 2013 91:15 PH
PROBENTYF: PATIENT
PATIENTENAD: 77752
ALTERNATIVE ID: 14785
GESCHLECHT: WEIBLICH
ALTER: 27 JAHRE
ETHNIE: SCHWARZ
DISK-CHARGENNR.: 2347E
SERIENNUMMER: 000PO3015
A+ 137 128-145 MHOL/L
K+ 4.0 3.8-5.1 HHOL/L
TC02 26 18-33  MHOL/L
oL- 103 98-108  HMOL/L
BLU 96 73-118  NG/DL
A 9.2 8.0-10.3 HG/DL
BUN 15 7-22 HB/DL
CRE 0.9 0.86=-1.2 HG/DL

EGFR B0 C HL/HIN
ALP w1 42-141 usL
ALT 9 10-47 usL
RST 25 11-38 usL
TBIL 0.9 0.2-1.8 HG/DL
ALB 4.4 2.3-5.5 a/oL
AL 7.8 6.4-8.1 G/DL

IP 0 ICT 0

Wie bei jedem Diagnosetest sollten alle anderen Testresultate einschlieflich des

klinischen Status des Patienten fiir die finale Diagnose beriticksichtigt werden.

B Ergebnisse aullerhalb des Referenzbereichs werden auf dem Ergebnisausdruck mit

einem Stern (*) neben der Analytkonzentration gekennzeichnet.

B Ergebnisse aullerhalb des dynamischen Bereichs werden auf dem Ergebnisausdruck mit

einem ,,Weniger als* Symbol (<) neben dem niedrigsten Wert des dynamischen Bereichs

gekennzeichnet oder mit einem ,,Mehr-als* Symbol (>) neben dem Hochstwert des

dynamischen Bereichs.
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Hinweis:

3.5.2

Der dynamische Bereich fiir Glucose liegt z. B. bei 10—700 mg/dL. Eine
Glucosekonzentration der Probe unterhalb dieses Bereichs wiirde als <10 mg/dL
erscheinen, eine Konzentration dariiber als >700 mg/dL. Ergebnisse au3erhalb des

dynamischen Bereichs sollten als Werte unter oder oberhalb des angegeben Werts
registriert werden.

Falls ein Resultat fiir einen bestimmten Test den Dynamikbereich iibersteigt, muss die
Probe mittels einer anderen zugelassenen Testmethode untersucht werden oder zwecks
Analyse an ein Referenzlabor gesandt werden. Versuchen Sie nicht die Probe zu

verdiinnen und lassen Sie sie nicht neuerlich durch das Analysesystem laufen.

Ausfiihrliche Tests des Analysegerdts haben gezeigt, dass in sehr seltenen Fillen eine
Probe nicht reibungslos in die Probenkammer flief3t und nicht geniigend Probe
analysiert wird. Dies kann dazu fiihren, dass mehrere Ergebnisse unerwartet
auferhalb der Referenzbereiche liegen. Wenn dies passiert, lassen Sie die Probe mit
einer neuen Scheibe laufen. (Siehe detaillierte Information auf ,, Instrument- und

Ergebnismeldungen * auf Seite 7-2 und besonders die Tabelle aus Seite 7-3.)

Die Probenindizes sind unten auf dem Ergebnisausdruck aufgefiihrt. Diese Indizes geben
den Hamolyse- (HEM), Ikterus- (ICT) und Lipdmie-Grad (LIP) in der Probe an.
Hiamolyse, Ikterus und Lipamie werden anhand folgender Skala eingestuft: 0 (nicht
vorhanden), 1+ (leicht), 2+ (méBig) und 3+ (stark).

Fehlersuche und Problemresultate

Tilden ,,~~~ erscheinen anstelle von Zahlen, wenn kein Wert ermittelt werden kann,
d.h. wenn das Ergebnis unterdriickt wird. Das kann in den folgenden Fillen passieren:
unzureichende Mischung von Reagenz-Bead und verdiinnter Probe, nichtlineare
Reaktion, Endpunkt einer bestimmten Reaktion nicht erreicht oder Konzentration
auflerhalb der Kapazitidten des Analysesystems. Wird ein Ergebnis unterdriickt (~~~),
fordert das Analysesystem Sie auf, einen Fehlerbericht zu drucken.

BESTATIGUNG NIEDRIGER RESULTATE mit einem Ausrufungszeichen (!) neben
jedem Analyten zeigt an, dass zumindest eine der Analyten eine niedrigere
Konzentration aufweist als normalerweise zu erwarten wire. In solch einem Fall ist die
Probe neuerlich durchzugefiihren — passiert dies weiterhin, so kann es sich um eine
problematische Probe handeln.
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B Die Hinweise HEM, LIP oder ICT anstelleder Analytkonzentration zeigen an, dass der
Interferent die Ergebnisse beeintrdchtigt hat. LIP wird auch ausgedruckt, wenn sowohl
Lipéamie als auch Ikterus vorlagen. HEM wird auch ausgedruckt, wenn Hamolyse und
Ikterus, Hidmolyse und Lipamie oder Himolyse, Lipdmie und Ikterus ein bestimmtes
Analyt beeinflusst haben. Die Probenindizes darauthin untersuchen, ob mehr als ein

Faktor ein bestimmtes Ergebnis beeinflussen.

3.5.3 Nur fiir den Lactatdehydrogenase- (LD-) Assay

B Blutzellen enthalten signifikante LD-Spiegel. Aufgrund der Freisetzung von LD aus
roten Blutkdrperchen sind die LD-Assayshdmolyse empfindlich. Unter den folgenden
Umstdnden sollen die Zusatzzeichen die Interpretation der LD-Aktivitét in Situationen
mit schwacher/méBiger Himolyse erleichtern.

B [st der HEM-Wert grofer als 50 mg/dL und kleiner oder gleich 100 mg/ dL, wird der
LD-Wert mit einem nachgestellten ,,H* ausgedruckt, das auf Beeinflussung durch

Hémolyse hinweist.

B [stder HEM-Wert grof3er als 100 mg/dL und kleiner oder gleich 150 mg/ dL, geht dem
LD-Wert ein ,,<* voraus und ein ,,H* ist nachgestellt. Dies weist darauf hin, dass die

wahre LD-Wiederfindung weniger als das angezeigte Ergebnis ist.

B Bei HEM-Werten von iiber 150 mg/dL wird kein Ergebnis angegeben und lediglich
~HEM ausgedruckt.

3.54 Endogene Substanzen

Das Analysesystem beurteilt die Qualitét jeder Probe und misst mit Hilfe von Licht
(spektrophotometrisch) die Konzentrationen der korpereigenen Substanzen fiir jeden Lauf. Die
Werte von HEM, LIP und ICT werden unten auf jedem Ergebnisband oder auf dem Touchscreen
angezeigt.

Die Grade werden angegeben als 0, 1+, 2+ oder 3+ je nach Grad jedes Storfaktors. Die
untenstehende Tabelle zeigt die Beziehung zwischen diesen Graden und die ungeféhre
Konzentration jeder endogenen Substanz in der Probe.
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Korrelation des Probenindex vs.

Konzentration endogener Substanzen

Konzentration endogener
Index Substanzen (mg/dL)
HEM 0 <20
1+ = 20 bis < 45
2+ > 45 bis < 181
3+ > 181
LIP 0 <150
1+ =150 und < 221
2+ =221 und < 301
3+ > 301
ICT 0 <28
1+ 228und<55
2+ >255und<10.5
3+ >10.5

Die Auswirkungen endogener Substanzen wurden fiir jede der Abaxis-Analyt-Testmethoden
charakterisiert und fiir alle wurden Grenzwerte festgelegt. Das Resultat wird automatisch unterdriickt
und an seiner Stelle erscheint HEM, ICT oder LIP falls die Testergebnisse negativ beeinflusst sind. Die
untenstehende Tabelle gibt eine Ubersicht iiber die Konzentrationsgrenze, iiber der ein Analyt negativ
beeintrachtigt werden kann.

Grenzwerte endogener Substanzen fiir AbaxisAnalyt-Testmethoden

HEM LIP ICT
Analyte (mg/dL) (mg/dL) (mg/dL)
ALB 2580 4200 37
ALP 1000 1600 37
ALT 1300 2200 17
AMY 1300 1600 26
AST 430 1436 17
BUN 2580 4200 37
CA 2000 1500 26
CHOL 1400 3900 25
CK 1000 1600 42
CL- 1300 2000 34
CRE 688 3000 7

DBIL 200 600 N/A
GGT 1300 1600 26
GLU 1790 750 37
HDL 400 1000 17
LAC 500 3000 15
LD 150 1720 64
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Grenzwerte endogener Substanzen fiir Abaxis-Analyt-Testmethoden

HEM LIP ICT
Analyte (mg/dL) (mg/dL) (mg/dL)

K+ 300 2000 17
MG 1000 1500 38
NA 2000 2600 25
PHOS 400 1100 42

TBIL 420 1500 N/A
TCO2 1300 2200 17
TP 2580 1000 14
TRIG 750 1000 42
UA 1100 1500 6.5

Wird die Probe als himolytisch eingestuft, ist eine neue Probe zu entnehmen und auf einer anderen
Disk zu analysieren. Abaxis empfiehlt, die neue Probe in Serum oder Plasma zu trennen, so dass der
Hamolysegrad iiberpriift werden kann. Ist die neue Probe hdamolytisch, eine alternative Testmethode
einsetzen oder die Probe an ein Referenzlabor senden. Proben, deren Hiamatokritein
Erythrozytenkonzentratvolumen von 60 % iibersteigt, konnen auf der Ergebniskarte als HEM

erscheinen. Die obigen Anweisungen fiir erneute Analyse von hdmolysierten Proben befolgen.

Hohe Lipédmie kann auf die Erndhrung zuriickzufiihren sein. Lassen Sie den Patienten mindestens 12
Stunden vor der Entnahme einer weiteren Probe fasten. Fiir Hinweise zu Proben mit hohem Lipdmie-
oder Ikterusgrad siehe ,,Fehlersuche™ auf Seite 7-1. Fiir stark lipdmische Proben von fastenden
Patienten oder ikterische Proben eine alternative Testmethode einsetzen oder die Probe an ein

Referenzlabor senden.

3.6 Zusammenfassung des Testverfahrens
3.6.1 Piccolo Xpress Analysesystem fiir klinische Chemie

B Sicherstellen, dass die fiir das Analysesystem verwendete Steckdose geerdet ist.

B Sicherstellen, dass die Umgebungstemperatur fiir das Analysesystem zwischen 15 und
32 °C (59-90°F) liegt.

B Wihrend eines Analysevorgangs die Stromversorgung des Analysesystems nicht

unterbrechen.

B Das Fach des Analysesystems geschlossen halten, wenn es nicht verwendet wird.
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B Nicht versuchen, das Analysesystem zu reparieren. Dies kann zum Erldschen des
Garantieanspruchs fiihren.
O Fir Informationen zur Fehlersuche siehe ,.Fehlersuche® auf Seite 7-1.

Q Fiir Informationen zur Wartung siehe ,,Wartung und Service* auf Seite 9-1.

3.6.2 Reagenzdisks

VORSICHT: Die Reagenzdisks sind zerbrechlich: Stets vorsichtig behandeln. Die
Reagenzdisks nicht auf den Tisch oder die Laborbank klopfen, um die
Probendffnung zu leeren. Fallengelassenen Reagenzdisks nicht verwenden.

Alle Reagenzdisks vor jedem Einsatz auf Beschddigungen begutachten.

Beschidigte Reagenzdisks nicht verwenden.
B Disks mit abgelaufenem Verfallsdatum nicht verwenden. Das Verfallsdatum der Disk
ist auf dem Folienbeutel aufgedruckt und im Strichcode codiert.

®  Alle Disks bei 2-8 °C (36—46°F) lagern (siche Beuteletiketten). Disks kénnen direkt

aus dem Kiihlschrank verwendet werden.

B Halten Sie die Reagenzienscheiben sauber. Verwenden Sie puderfreie Handschuhe und
beriihren Sie die Scheiben nur an den Réndern, um Fingerabdriicke auf den optischen
Oberflachen der Kiivetten zu vermeiden. Entfernen Sie verschiittete Proben mit einem
fusselfreien Tuch von der AulBlenseite der Scheibe und achten Sie darauf, dass das Tuch
keine Proben aus der Probendffnung zieht.

Disk nach Beladung mit der Probe waagrecht halten, um ein Auslaufen zu vermeiden.
Keine fallengelassene Disks verwenden.

Die Disk innerhalb von 20 Minuten nach Offnung des Folienbeutels verwenden.

Die Disk innerhalb von 10 Minuten nach Eingabe der Probe analysieren.

3.6.3 Proben

Vollblutproben innerhalb von 60 Minuten nach Entnahme analysieren.

B Das Lithiumheparin-Probenrohrchen mindestens bis zur Hélfte fiillen, um eine zu hohe

Antikoagulanskonzentration in der Probe zu vermeiden.

B Um Hémolyse zu vermeiden, Vollblutproben nicht kiihlen oder schiitteln.
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B Wird Blut in Vakuumrohrchen gegeben, die Nadel von der Spritze und den Stopfer vom
Rohrchen entfernen und die Probe sorgsam in das Rohrchen fiillen (Wird die Probe

durch den Stopper injiziert, kann es zu Himolyse kommen.)

VORSICHT: Proben nicht entfernen und versuchen, sie erneut in die Disk zu geben.

Hinweis:  Vakuumrohrchen immer in der folgenden Reihenfolge fiillen:
Hellblauer Verschluss: Natriumcitrat, wird fiir Gerinnungsuntersuchungen verwendet.

Goldener Verschluss: SST Rohrchen mit Aktivator fiir Blutgerinnsel.
Roter Verschluss: Nur Serum, kein Antikoagulans.

Griiner Verschluss: Lithium-Heparin. Antikoagulans nur fiir chemische Zwecke.

A N

Lila Verschluss: EDTA. Antikoagulans nur fiir Himatologie.
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e | Konfiguration des
Analysesystems

Dieses Kapitel beschreibt die Konfiguration des Piccolo Xpress
Analysesystems fiir klinische Chemie fiir die beste Leistung.

Die wichtigsten Analysefunktionen sind:

B Fiir einen Uberblick iiber die Einstellungen des
Analysesystems siehe ,,Verwendung der Meniis

»Einstellungen** auf Seite 4-2.

B FEinstellung der Referenzbereiche auf die
Patientenpopulation und Druck, Ubertragung oder
Archivierung dieser Referenzbereiche:

Q ,Bearbeiten der Referenzbereiche® auf
Seite 4-2

Q ,,Druck und Archivierung von

Referenzbereichen auf Seite 4-12

Q ,.Ubertragung von Referenzbereichen® auf
Seite 4-14

B Anderung der allgemeinen Einstellungen des
Analysesystems:

Q ,,Anzeige der Kennung des Analysesystems*
auf Seite 4-16

O

,.Einstellen von Datum und Uhrzeit auf
Seite 4-16

»Spracheinstellungen* auf Seite 4-17
,,Auswahl der Einheiten* auf Seite 4-18
»Einstellung der Lautstérke* auf Seite 4-22
,Einstellung des Bildschirms* auf Seite 4-23

,Druckereinstellungen® auf Seite 4-25

I N Ny N Ry N Ry N

,Konfiguration des
Kommunikationsprotokolls‘ auf Seite 4-28
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Q ,,Verwendung optionaler Datenfunktionen‘ auf Seite 4-29

Q ,,Sicherheitseinstellungen® auf Seite 4-35

B Analyse von Kontrollproben:

O ,Kontrollanalysen* auf Seite 4-32.

Hinweis:  Fiir zusdtzliche Informationen wdhlen Sie bei Vorhandensein das

4.1

Informationssymbol = )|

Verwendung der Meniis ,,Einstellungen*

Im Folgenden finden Sie den allgemeinen Pfad durch die Meniis des Analysesystems, um die in

diesem Abschnitt beschriebenen Verfahren durchzufithren. Diese Prozeduren sind immer dann

verfligbar, wenn das Analysesystem den Startbildschirm anzeigt..

4.2

oan

Im Menii ,,Home* das Symbol Einstellungen driicken.

Auf dem ersten Bildschirm Analysesystem-Einstellungen konnen Sie Datum und Uhrzeit,
Sprache, Ton, Anzeige und Drucker einstellen oder grundlegende Informationen iiber das

Analysesystem anzeigen.
<
@
Das Symbol Weitere Einstellungen driicken.

Der zweite Bildschirm Analysesystem-Einstellungen ist der Ausgangspunkt, um zusétzliche
Einstellungen vorzunehmen, mit Referenzbereichen zu arbeiten und die Software des

Analysesystems zu aktualisieren.

Home betdtigen, um zum Bildschirm ,,Home** zuriickzukehren.

Bearbeiten der Referenzbereiche

Das Analysesystem enthélt eine Reihe von werksseitig voreingestellten Analyt- und demografischen

Referenzbereichen zur Verwendung bei der Analyse. Sie kdnnen die Bereiche nach Bedarf @ndern,

benutzerdefinierte Bereiche erstellen oder entfernen oder alle werkseitig voreingestellten Bereiche

wiederherstellen.

Hinweis:  Die Referenzbereiche entweder auf konventionelle oder auf internationale (SI)

Mapeinheiten umstellen — nicht beide. Das Analysesystem konvertiert die Einheiten

automatisch.
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1. Im Menii ,,Home* das Symbol Einstellungen driicken.

2. Das Symbol Weitere Einstellungen driicken.

3. Das Symbol Referenzbereichswerte driicken.

4. Im Bildschirm ,,Referenzbereiche einschlielen*:

Q

Q

Um den zuletzt gednderten Referenzbereich zu bearbeiten,
Zuletzt gedndert driicken und dann mit Schritt 5 auf Seite 4-5
fortfahren.

Um einen anderen Referenzbereich zu dndern, Alle driicken

und dann mit dem néichsten Schritt fortfahren.

5. Das Ment ,.Referenzbereiche dndern® 6ffnet sich mit einer Liste

folgender Funktionen:

Q

Q

Die Referenzbereiche fiir ein spezifisches Analyt dndern
(siehe unten).

Die Referenzbereiche fiir eine spezifische Demographie
andern (siehe Seite 4-5).

Einen Referenzbereich fiir eine spezifische Demographie
hinzufiigen (siehe Seite 4-7).

Einen Referenzbereich fiir eine spezifische Demographie
16schen (siehe Seite 4-10).

Zuletsl geandert:ALB

Alle

Zurtck

Analyl

Demographien

O

Zuriick Home

Alle Referenzbereiche wieder auf die Werkseinstellungen zuriicksetzen (siche

Seite 4-11).
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4.2.1 Andern des Referenzbereichs fiir ein Analyt

Die Referenzbereiche fiir ein spezifisches Analyt wie folgt d&ndern.

1. Im Menii , Referenzbereiche dndern® Analyt driicken.

2. Im Menii ,,Analyten* das Analyt auswéhlen.

Mit den Pfeiltasten Auf ( A )und Ab ( V) durch die Liste blittern.

3. Geschlecht des Patienten auswéhlen.

Analyl

Demographien

i

Zuriick Home

Unbekannt

Méannlich

Weiblich

Zuriick

Konfiguration des Analysesystems
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4.  Den zu dndernden Referenzbereich auswéhlen. [ wewonsamae |

Mit den Pfeiltasten Auf ( A )und Ab ( V) durch die Liste blittern. sk el e

Kontrolle 1) 0.0-0.0 |g/dL

Patient 3.3-5.5 |g/dL

|
Spezial 1 |0.0-0.0 |g/dL |

AN vV
Zuriick Home:
5. Mitden Tasten die Hochst- und Mindestwerte fiir den Bereich [ Aseerow |
festlegen. Sigar i
. . . [ 3.3 ‘5.5 ]
O Mit den Pfeiltasten Auf( A )und Ab ( V) die Werte % 7
anpassen.
L . V Vi
O Mit Freigeben beide Grenzwerte auf null setzen.
O Mit Standard fiir diesen Bereich die Werkseinstellungen Frakping g
wihlen.
6.  Mit Speichern die Anderungen speichern. Abbrechen

4.2.2  Andern der Referenzbereiche fiir eine Demographie

Mit diesem Verfahren kdnnen die Referenzbereiche fiir eine bestimmte Demographie, einen
Patiententyp oder die Kontrolle gedndert werden.

1. Im Menii , Referenzbereiche dndern Demographien driicken.

Analyl

Demographien

i

Zurtick Home
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Im Menti ,,Demographien‘ die zu dndernde Patienten- oder [ oo |

Kontrolldemographie wéhlen. Demographie hinzuligen

Demographie entfemen

Mit den Pfeiltasten Auf ( A\ ) und Ab ( V) nach Bedarf durch die B {
Liste bléttern. |

Patient

Kontrelle

% 0 " |

Zuriick Home

Unbekannt
Méannfich

Weiblich

Zuriick

Nur Patientendemographie: Geschlecht auswihlen.

Das Analysesystem zeigt die Grenzwerte

fiir die Patienten- oder AL 33-55 |g/dL | ALB 0.0-0.0 |g/dL |
Kontrolldemographie an. AP [a1m (U AP [0 fur
. . ALT 10-47 | /L ALT 00 ;UII.
Einzustellendes Analyt auswihlen. Falls i
AMY 14-97 lu/L AMY o-a |u/L
erforderlich, mit den Pfeiltasten Auf ( A ) = - 3 [
AST 11-38 :UJ’L AST 0-0 :U,.’L
und Ab ( V) durch die Liste blittern. : | ; |
VAN . VAN N
Zurtick Home Zuriick Home

Mit den Tasten die Hochst-und s T

indestwerte fur den Bereich

Nisnger Qkaii: Nisnger?, goen’
festlegen. i3 2 (i 5.5 | 0.0 N 0.0 |
O Mit den Pfeiltasten Auf A A A A
( A)und Ab (V) die Vv %4 . Vv Y%

Werte anpassen.
Frelgeben Standard Frelgeben Standard

O Mit Freigeben beide
Grenzwerte auf null

Abbrechen Abbrechen

setzen.

O Mit Standard die Werkseinstellungen flir den Bereich wéhlen.
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6.  Mit Save die Anderungen speichern.

4.2.3 Hinzufiigen einer Demographie

Mit diesem Verfahren kdnnen Referenzbereiche fiir eine bestimmte Demographie hinzugefiigt

werden.

1. Im Menii, Referenzbereiche dndern Demographien driicken.

2. Im Menii ,,.Demographien* Demographie hinzufiigen.
O Um einen Referenzbereich fiir eine neue, noch nicht
benannte Demographie anzulegen:

a. Spezial # driicken.

Hinweis: Die angezeigte Zahl # hdngt von der Anzahl der bereits
angelegten oder geloschten Patienten- oder

Kontrolldemographien ab.

Analyl

Demographien

i

Zurtick Home

Cemographie hinzufigan

Demographie entfermnen

Voreingestellte Demagraphien

|
Patient |
Kontrelle ‘

A \V4

Zurlick Home

Spezial 1

Kontrolle 1

@

Zurtick Home
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Unbekannt

Méannfich

Weiblich

Zuriick

b. Geschlecht auswéihlen.

c. Einzustellendes Analyt auswahlen. Falls erforderlich, Tt
mit den Pfeiltasten Auf ( A ) und Ab ( V') durch die AB 0000 |on

Liste bléttern. AP oo U |
A 00 UL |
AMY o-0 /L |
AST 0-0 U/l |
YA vV
Zuriick Home:
d. Mit den Pfeiltasten Auf ( A )und Ab ( V) die [ Aewewiwar |
Hochst- und Mindestgrenzwerte fiir das Analyt —— 8
festlegen. | 0.0 J§ 0.0 |
Lo . A VAN
B Mit Freigeben beide Grenzwerte auf null setzen. o o
B Mit Standard die Werkseinstellungen fiir den
Bereich wihlen. Eilbar || “Sundind

Abbrechen

Hinweis:  Wird fiir beide Werte Null eingegeben, werden diese Analytwerte des Bereichsbeim
Ergebnisausdruck unterdriickt (stattdessen erscheinen Leerstellen). Ebenso wird die

Uberpriifung des gemessenen Werts anhand der Bereichsgrenzwerte unterdriickt.

e. Mit Save die Anderungen speichern.
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O Neue Kontrolle anlegen:

a. Kontrolle # dricken. Spezial 1

Kontrolle 1

Zuriick Home
b. Einzustellendes Analyt aus der Liste wéhlen. Falls [ moknomee |
erforderlich, mit den Pfeiltasten Auf ( A ) und Ab ( AB  |00:00 |goL |
V') durch die Liste blittern. we foo  fu |
ALT 00 |U/L ‘
AMY o-a |ufL |
AST 0-0 ;UJ’ L ‘
A N
Zuriick Home:

c. Mit den Pfeiltasten Auf ( A )und Ab ( V) die
Hochst- und Mindestgrenzwerte fiir das Analyt

HViedriaey sben'_
festlegen. | 0.0 § 0.0 |
Lo . A VAN
B Mit Freigeben beide Grenzwerte auf null setzen. o o
B Mit Standard die Werkseinstellungen fiir den
Bereich wiéhlen. Treiieben Sapasnd

Abbrechen

Hinweis:  Wird fiir beide Werte Null eingeben, wird der Ausdruck der Bereiche fiir dieses Analyt
unterdriickt (stattdessen erscheinen Leerstellen). Ebenso wird die Uberpriifung des

gemessenen Werts anhand der Bereichsgrenzwerte unterdriickt.

d. Mit Save die Anderungen speichern.
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4.2.4 Loschen einer Demographie

Mit diesem Verfahren konnen die Referenzbereiche fiir eine bestimmte Demographie geldscht

werden.

1. Im Meni ,,Referenzbereiche dndern* Demographien driicken.

2. Im Menii ,,Demographien* Demographie entfernen driicken.

3. Die zu entfernende Demographie wihlen. Mit den Pfeiltasten Auf
( A )und Ab ( V) durch die Liste blattern.

4. Nun erscheint ein Warnhinweis. Fortsetzen driicken, um die
Demographie endgiiltig zu ldschen.

Analyl

Demographien

@

Zuriick Home:

Demographie hinzufigean

Demographie entfermen

Voreingestelite Demeographien

|
Patient |

Kantrolle
|
Zurlick Home
Kartrolle

Kantrolle 1

Patient

Spezial 1

Zuriuck

e

T e

Kontrolle wird aus der
Typenliste entfemt

o

| Fortsetzen  Abbrechen
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4.2.5

Wiederherstellung werksseitig voreingestellter Demographien

Mit diesem Verfahren konnen alle werksseitig voreingestellten Referenzbereiche erneut auf die

Standardeinstellungen zuriickgesetzt werden.

1.

2.
3.

Im Menii ,,Referenzbereiche dndern* Demographien driicken.

Im Menii ,,Demographien® Voreingestellte Demographien driicken.

Ja driicken.

Analyl

Demographien

i

Zurtick Home

Cemographie hinzuflgen

Demographie entfermnen

Patient

|
Voreingestellte Demographien ‘
Kontrolle ‘

X 1l a7

Zuriick Home

Driicken Sie Ja, um die
Warkse(nstellungen (Or die
Liste der aktiven
Demographien wiedar
herzustellen

Zuptick Home Ja
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4.3 Druck und Archivierung von Referenzbereichen

Referenzbereiche konnen als Archivdokumente fiir den spéteren Gebrauch gedruckt oder im
Analysesystem gespeichert werden.

1.  Im Menii,Home* das Symbol Einstellungen driicken.

2. Das Symbol Weitere Einstellungen driicken.

3.  Das Symbol Archiv-Referenzbereiche driicken.

4.  Senden driicken. Zuriick

O Um die Referenzbereiche im integrierten Speicher des
Analysesystems abzuspeichern Internes Archiv driicken.

Drucker
Der Referenzbereich wird nun im Analysesystem unter dem Internes Archiv
aktuellen Datum und der aktuellen Uhrzeit gespeichert. Extemes Atchiv
Hinweis:  Fiir Anweisungen zum Aufruf gespeicherter Archive siehe
., Abrufen von Referenzbereichen  auf Seite 4-13. 0

Zurtck

O Um die Bereiche auf einem an das Analysesystem angeschlossenen PC zu
archivieren siehe ,,Ubertragung von Referenzbereichen* auf Seite 4-14.

(Siehe ,,Anschluss eines Computers‘ auf Seite 10-2 fiir Anweisungen zum
Anschlieflen eines PCs an das Analysesystem.)
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O Um einen oder mehrere Bereiche zu drucken:

a. Drucker driicken.

b Awahldesan - T _soveta |

druckenden Alls Alle
Berichts (das linke Patient l Kontrolle
Belsplel Zelgt dle Kantralle | Kantralle 1 |

Standardeinstel- | —

lungen, das rechte | Soezial |

Patient

zeigt typisch per- |
sonlich angepas- A v A v

ste Wahl- Zurtick Home Zuriick Home

moglichkeiten).

Alle druckt Kontrollen und Patienten.

c. Nun werden der/die Referenzbereich/e gedruckt.

4.4 Abrufen von Referenzbereichen

Referenzbereiche konnen wie folgt aus Archiven abgerufen werden.

Hinweis:  Wird ein archivierter Referenzbereich abgerufen, werden damit alle im Moment am
Analysesystem eingestellten Referenzbereichwerte iiberschrieben. Die aktuellen
Referenzbereiche sollten archiviert werden, bevor ein anderer Datensatz abgerufen

wird.

1. Im Menii,Home* das Symbol Einstellungen driicken.

2. Das Symbol Weitere Einstellungen driicken.

3. Das Symbol Referenzbereichswerte archivieren driicken.
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Senden

Abrufen

Zuriick

4.  Abrufen driicken.

5. Das abzurufende Archiv wihlen. Mit den Pfeiltasten Auf () und
Ab (V) durch die Liste blittern. e

27 Aug 2012 16:24

AN Vv

6.  Nun erscheint ein Warnhinweis. Fortsetzen driicken, um den

archivierten Referenzbereich abzurufen.

Wiederherstellung der
Referenzbereiche auf
27 Aug 2012 16:21

&

Fortselzen  Abbrechen

4.5 Ubertragung von Referenzbereichen

Referenzbereiche konnen auf einen angeschlossenen PC {ibertragen und fiir den spéteren Gebrauch

oder eine Uberpriifung gespeichert werden.

1.  Im Menii,,Home* das Symbol Einstellungen driicken.

2. Das Symbol Weitere Einstellungen driicken.
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3. Das Symbol Referenzbereichswerte archivieren driicken.

4.  Senden dricken.

5.  Externes Archiv driicken.

6. Auswahldes anden PC zu
sendenden Berichttyps
(Bereichstypen).

Zurtick

Drucker
Internes Archiv

Externes Archiv

Zuriick

Alle

Alle |

Patient

Kantralle

VAN

v

Kontrolle

Kantralle 1

Patient

Spezial |

Der Referenzbereich wird nun an den PC gesandt und unter dem aktuellen Datum und der

aktuellen Uhrzeit gespeichert.

Hinweis:

Referenzbereichen * auf Seite 4-13.

Fiir Anweisungen zum Abruf gespeicherter Archive siehe ,, Abrufen von
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4.6 Anzeige der Kennung des Analysesystems

Mit dieser Funktion konnen Informationen iiber das Analysesystem, z. B. seine Seriennummer, die
Version der installierten Software und Informationen iiber durchgefiihrte und gedruckte Tests
eingesehen werden.

°en

1.  Im Menii ,,Home* das Symbol Einstellungen driicken.

2. Das Symbol Analysegerit-Angaben driicken.

Name: piccolo xpress

Seriennr.: 0000P1IS511

Version: 3.1.4.1

VAN v

3. Auf dem Bildschirm erscheinen die Angaben zum Analysegerit. CHF il

4.7 Einstellen von Datum und Uhrzeit

Datum und Uhrzeit sind werksseitig auf Pacific Time (GMT-8:00) eingestellt. Datum und Uhrzeit
nach dem Auspacken des Analysesystems aus dem Versandkarton iiberpriifen.

T,
a0,
L]

1. Im Menii,,Home* das Symbol Einstellungen driicken.

2. Das Symbol Datum und Uhrzeit driicken.
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3. Im Menii,,Zeit einstellen* mit den Tasten die Uhrzeit einstellen:

Q Mit den Pfeiltasten Auf( A )und Ab ( V) die Stunden und

Minuten einstellen.

Q 12/24 driicken, um zwischen 12- und 24-Stunden-
Uhrenformat hin- und her zu schalten.

O Null Sek. driicken, um die Sekunden auf null zu setzen.

4.  Nachdem die Zeit eingestellt wurde, zum Speichern Datum driicken.

Hinweis:  Wird eine ungiiltige Uhrzeit eingegeben, erscheint eine

Fehlermeldung. Fortsetzen driicken, die korrekte Uhrzeit

einstellen und dann Erledigt driicken.

5. Im Menii ,,Datum einstellen* Tag, Monat und Jahr mit den
Pfeiltasten Auf ( A ) und Ab ( V) einstellen.

6. Nachdem das Datum eingestellt wurde, Erledigt driicken.

Hinweis:  Wird ein ungiiltiges Datum eingegeben, erscheint eine
Fehlermeldung. Fortsetzen driicken und das korrekte

Datumeingeben.

4.8 Spracheinstellungen

02:33:45 PM

Stunde Minute

A VAN
Vv A4

12724 Null Sek.

Datum

Tag Monat Janr

| 6 |Mé&r| 12013
), e 1)
AL N

Fiir Meniis, Tastatur und Ausdruck stehen mehrere Sprachen zur Verfiigung. Die Sprache wie folgt

auswdhlen (English USA ist standardméBig vorgewéhlt).

1. Im Menii, Home* das Symbol Einstellungen driicken.

2. Das Symbol Sprachen driicken.

o0r
///‘;.
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3. Die Bildschirmsprache aus der Liste wihlen. Falls erforderlich, mit
den Pfeiltasten Auf ( A ) und Ab ( V) durch die Liste blittern.

4.  Die Tastaturkonfiguration aus der Liste wihlen. Mit den Pfeiltasten
Auf ( A )und Ab ( V) durch die Liste blattern.

Hinweis:  Die gewdhlte Tastatur hat Einfluss auf alle Tastaturen und
Strichcode-Scanner, die an die USB-Anschliisse des

Analysegerdts angeschlossen sind.

Hinweis: Zur Wahl von Buchstaben mit Akzent wird die Buchstabentaste

auf der Bildschirmtastatur gewdhlt und gehalten, danach wird

der gewiinschte Buchstabe gewdhlt.

4.9 Auswahl der Einheiten

English

Francais

Deutsch

Ttaliana

Espanol

English

Francais

Deutsch

Ttaliana

Espanol

VAN N

Zuriick Home

Mit diesem Verfahren konnen die vom Analysesystem und fiir die Ergebnisse verwendeten Einheiten

eingestellt werden: Konventionelle Einheiten (mg/dL etc.) oder SI-Einheiten (Systéme International)

(mmol/L etc.).

1.  Im Menii,,Home* das Symbol Einstellungen driicken.

2. Das Symbol Weitere Einstellungen driicken.

3. Das Symbol Einheiten einstellen driicken.

:\'\\ Tl \.‘..\
9o
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4.

Die verwendeten Einheiten fiir alle Analyten oder eine Analytgruppe wie folgt einstellen.

O Um die Einheiten fiir alle Analyten einzustellen:

a. Alle Analyte driicken.

b. Die Einheiten, die fiir alle Analyte verwendet werden

O Um die Einheiten fiir ein bestimmtes Analyt festzulegen:

a.

sollen, auswahlen: Kein Sl oder SI.

Einzelnes Analyt driicken.

Alle Analyle
Analytgruppen

Einzelnes Analyt

Zuriick

Kein ST

@

Zurtick Home

Alle Analyle
Analytgruppen

Einzelnes Analyt

Zuriick
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b. Das Analyt aus der Liste wihlen. [ x|

ALB

Falls notwendig, mit den Pfeiltasten Auf ( A\ ) und Ab ALP
( V) die ganze Liste durchblittern. =l

AMY |

c. Die Einheiten, die fiir das Analyt verwendet werden,
auswihlen: g/dL, g/L, mg/dL, mg/L oder umol/L.

© o

ma/dL

umol/L

Zuruck Hame

Q Um die Einheiten fiir eine Analytgruppe (Elektrolyte, Enzyme, Lipide, Mineralien

oder Proteine) festzulegen:

Alle Analyle
Analytgruppen

Einzelnes Analyt

Zurick

a. Analytgruppen driicken.
b. Um die Analytgruppe auszuwihlen: Elektrolyte, [ e |
Enzyme, Lipide, Mineralien oder Proteine driicken. Flektrolyle
Enzyme
Lipide
Mineralien

Proteine

Zurtick Home
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B Fiir Elektrolyte: mmol/L oder mEg/L auswihlen.

B Fiir Enzyme: U/L oder ukat/L auswihlen.

B Fiir Lipide: mg/dL oder mmol/L auswihlen.
B Fiir Mineralien: mg/dL, mmol/L, oder mEq/L

auswéihlen.

mmol/L

g/

Zuruck

Zurick

Zuruck

Zuruck
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g/dL
g/L

Zurlick

B Fiir Proteine: g/dL oder g/L auswéhlen.

4.10 Einstellung der Lautstirke

Hier kann die Lautstirke der Tone fiir Bildschirmklicks, Warnungen und Statusmeldungen eingestellt

werden.

1.  Im Menii ,,Home* das Symbol Einstellungen driicken.

2. Das Symbol Sound-Einstellungen driicken.

Bildschirmklicks

Warnungen

Status

O

3. Den einzustellenden Ton auswihlen. G o
4.  Mit den Tasten die gewihlte Lautstérke einstellen. [ demeonsen |
O Mit den Pfeiltasten Auf ( A ) und Ab ( V) die Lautstirke tatend e
N " . 0% | 0% |
anpassen. = )
O Aus driicken, um den Ton abzustellen.
Standerd v

O Standard driicken, um den Ton auf die Werkseinstellung
zuriickzusetzen.

Ziruck  Home | Save

5. Mit Save die neue Einstellung speichern.
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4.11 Einstellung des Bildschirms

Die Helligkeit des Bildschirms kann je nach Bedarf eingestellt und der Touch- Screen fiir maximale
Leistung angepasst werden. Zusitzlich kann eingestellt werden, wie lange das Analysegerit inaktiv
sein muss, damit ein Bildschirmschoner oder der Energiesparmodus einschaltet werden (in beiden

Fillen den Touch-Screen beriihren, um das Gerit wieder zu aktivieren).

YY)

1. Im Menii,,Home* das Symbol Einstellungen driicken.

2. Das Symbol Anzeigeeinstellungen driicken.
3.  Das Display wie folgt einstellen oder konfigurieren:

Q Helligkeit der Hintergrundbeleuchtung einstellen:

Hintergrundbeleucht

Bildschirmschoner

Engrgiesparmodus

Zuriick Home

a. Hintergrundbeleuchtung driicken.

b. Mit den Tasten die Helligkeit einstellen:

B Mit den Pfeiltasten Auf ( A )und Ab ( V) die taufend e
o | 100% | 100% |

Helligkeit anpassen. o A

B Voll driicken, um maximale Helligkeit s i

einzustellen.
B Standard driicken, um die Helligkeit auf die

Werkseinstellung zuriickzusetzen.

Zurnick Home | Save

c. Mit Save die neue Einstellung speichern.
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O Verzogerung bis zum Einschalten des Bildschirmschoners einstellen:

a.

b.

C.

Bildschirmschoner driicken.
Mit den Tasten die Verzogerung einstellen:
B Mit den Pfeiltasten Auf ( A )und Ab ( V) die
Verzogerung einstellen.
B Nie driicken, um den Bildschirmschoner
auszuschalten.
B Standard driicken, um die Verzdgerung auf die

Werkseinstellung zurilickzusetzen.

Mit Save die neue Einstellung speichern.

Hintergrundbeleucht
Bildschirmschoner

Energiesparmodus

Zurtick Home

Laytend Neu
130 min | 30 min|
The A
Standard v

Zurick Home | Save

Q Verzdgerung bis zum Einschalten des Energiesparmodus einstellen:

a.

Energiesparmodus driicken.

Hintergrundbeleucht
Bildschirmschoner

Energiesparmodus

@

Zurlick Home
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b. Mit den Tasten die Verzogerung einstellen:

M Mit den Pfeiltasten Auf ( A )und Ab ( V) die

Verzogerung einstellen.

B Nie driicken, um den Energiesparmodus
auszuschalten.

B Standard driicken, um die Verzogerung auf die

Werkseinstellung zuriickzusetzen.

c. Mit Save die neue Einstellung speichern.

4.12 Druckereinstellungen

Laufend

Mo
130 min | 30 min|

e A
Standard v

Zunick Home | Save

Mit den folgenden Vorgehensweisen kann der interne Drucker des Analysegerits konfiguriert oder ein

externer Drucker an das Analysesystem angeschlossen werden.

1. Im Menii,,Home* das Symbol Einstellungen driicken.

2. Das Symbol Druckereinstellungen driicken.
3. Nun wird das Menii ,,Druckereinrichtung® angezeigt.
O Um den Standarddrucker fiir das Analysesystem
auszuwihlen siehe ,,Einstellung des Standarddruckers®.

O Um die korrekte Funktionsweise eines Druckers zu testen
siehe ,,Druckertest™ auf Seite 4-27.

O Um die automatisch nach einer Analyse zu druckenden
Berichte auszuwihlen siehe ,,Auswahl von Berichten® auf
Seite 4-27.

Konfigurieren

Test

@

Zuriick Home
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4.12.1 Einstellung des Standarddruckers

Mit diesem Verfahren kann der Drucker eingestellt werden, {iber den das Analysesystem Ergebnisse
und Berichte ausdruckt.

Konfigurieren

Test

1. Im Menii ,,Druckereinrichtung* Konfigurieren driicken. A il

Standard einslellen

Berichte auswahlen

o

Zurtick Home

@ Drucker-analysege.

2.  Standard einstellen driicken.

Externer Drucker

@

3.  Drucker-Analyse oder Externer Drucker wihlen. SMIRER il

4. Nur externer Drucker: Wihlen Sie den Drucker aus der angezeigten Liste der
verfiigbaren Drucker aus. Das Analysesystem wird den Druckertyp automatisch erkennen
und konfigurieren..
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4.12.2 Druckertest

Die korrekte Funktionsweise des internen Druckers oder eines externen Druckers wie folgt testen.

Konfigurieren

Test

@

1. Im Menii,,Druckereinrichtung® Test driicken. Zuriick Home

2. Den zu testenden Drucker auswéhlen. [ owemsaen |

Drucker-Analsege.
Der ausgewihlte Drucker druckt eine Testseite aus. St EiHan

Zuruck

4.12.3 Auswahl von Berichten

Mit diesem Verfahren den Typ und die Anzahl der Berichte auswéhlen, die automatisch nach der
Analyse der Probe gedruckt werden sollen.

1.  Im Menii,,Druckereinrichtung* Konfigurieren driicken. [ oweemonns |
Konfigurieren

Test

@

Zurtick Home
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2.  Berichte auswihlen driicken.

3. Den Berichttyp wéhlen.
4.  Mitden Tasten die Anzahl der zu druckenden Kopien einstellen:

O Mit den Pfeiltasten Auf ( A ) und Ab ( V) die Anzahl
einstellen.

O Freigeben driicken, um diesen Wert auf null zu setzen.

O sStandard driicken, um die Werkseinstellung zu verwenden.

5. Save driicken, um die neue Einstellung zu speichern.

Slandard einslellen

Berichte auswahlen

i)

Zurtick Home

Ergebnisse: |

iQC: 0

Fehler: 1 Automal.

@

Zuriick Home:

Laufend New
i 1o =1 ]
Freigeben A
Standard v

Zurick Home | Save

4.13 Konfiguration des Kommunikationsprotokolls

Um Ergebnisse und andere Informationen vom Analysesystem an einen externen Computer zu

iibertragen, muss ein Kommunikationsprotokoll ausgewéhlt werden.

1. Im Menii,,Home* das Symbol Einstellungen driicken.

2. Das Symbol Weitere Einstellungen driicken.
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3. Das Symbol Kommunikationseinstellungen driicken.

None

© Ascr Text

ASTM 1394-97

XML

o

4.  Ein Protokoll auswihlen: None, ASCII Text, ASTM 1394-97 oder XML. EHIR Hore

4.14 Verwendung optionaler Datenfunktionen

Das Analysesystem bietet eine Reihe optionaler Dateneingabefunktionen, die zur Eingabe detaillierter
Informationen zu den Proben (z. B. Patientenalter und —geschlecht) verwendet werden konnen. Das
Analysesystem kann nach Bedarf so eingestellt werden, dass nur ausgewéhlte oder alle diese

Funktionen zur Verfligung stehen.

Hinweis:  Das Analysesystem bietet eine Reihe optionaler Datenfunktionen,die zur

Eingabe detaillierter Informationen zu den Probenverwendet werden

kénnen.
Im vorliegenden Bedienhandbuch sind diese optionalen Funktionen mit '
dem Symbol fiir ,, Erweiterte Einstellungen** gekennzeichnet: L

Die Anzeigen fiir diese optionalen Funktionen erscheinen nur dann auf
dem Analysegerdt, wenn sie aktiviert sind. Wenn ein in diesem
Bedienhandbuch fiir einen Verfahrensschritt beschriebener Bildschirm
nicht auf dem Bildschirm des Analysesystems erscheint, kann er

tibersprungen werden.

o8N

1. Im Menii,,Home* das Symbol Einstellungen driicken.

2. Das Symbol Weitere Einstellungen driicken.

oen
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Das Symbol Erweiterte Einstellungen driicken.

Dateneingabeoptionen driicken.

In der Anzeige Erweiterte Einstellungen die Informationsarten

wihlen, die wahrend der Analyse bendtigt werden.

Nur alternative ID: Eine alternative ID fiir die Eingabe auswéhlen
(z. B. Arzt-1D, Telefonnummer, Geburtsdatum, Einlieferungs-1D
und Patienten-ID).

Mit den Pfeiltasten Auf ( A ) und Ab ( V) durch die Liste blattern.

Aktivierung der eGFR-Kalkulation wie folgt (siehe ,,eGFR Xpress
Operation* auf Seite 4-31):

a. Im Meni ,,Home* das Symbol Einstellungen driicken.

Daleneingabeoptionen

Analytoptionen

o

Zuriick Home

BediienerID

Altemative 1D

Geschlecht

1D andern

Froben-10

Arzt-10

Telefonnummer

|
!
are |
|

Zuriick
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b. Das Symbol Weitere Einstellungen driicken.

c. Das Symbol Erweiterte Einstellungen driicken.

Daleneingabeoplionen

Analytoptionen

Zurtick Home

d. Analytenoptionen driicken.

e. eGFR driicken.

Zuriick Home

eGFR Xpress Operation

eGFR (estimated Glomerular Filtration Rate) ist nicht in den Standardeinstellungen enthalten — es
wird durch die Anzeige Erweiterte Einstellungen (siehe Schritt 7, oben) unter Analytenoptionen
aktiviert.

Wenn eGFR aktiviert ist, werden Sie bei der Auswahl des Probentyps Patient immer dann nach
Alter, Rasse und Geschlecht gefragt, wenn eine Scheibe CRE (Kreatinin) enthilt. Das
Analysesystem benotigt die Angaben zu diesen drei Punkten, um die Berechnungen durchzufiihren.
Wenn keine Informationen oder "unbekannt" eingegeben werden, lautet das angezeigte Ergebnis fiir
eGFR N/C (Not Calculated) und es wird automatisch ein Fehlerbericht gedruckt.

Wenn eGFR ausgeschaltet ist, zeigt eGFR das Resultat N/C auf dem Ausdruck der
Ergebnisse, direkt unter CRE.

Die offiziellen Einheiten fiir eGFR sind mL/min/1,73 m?. Das Analysegerit verwendet zwecks
einfacheren Ausdrucks mL/min.
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4.15 Kontrollanalysen

Eine Kontrolle ist eine biologische Probe oder Losung mit einer entsprechend eingestellten Matrix,
die zur Qualitdtssicherung (QC) analysiert wird. Die Zusammensetzung der Matrix muss der
biologischen Probe in den fiir das Analysesystem bedeutenden Merkmalen ausreichend genau
entsprechen. Das Kontrollmaterial muss liber einen lingeren Zeitraum stabil sein und in ausreichender
Menge in individuellen Einheiten vorliegen. Viele Kontrollprodukte sind im Handel erhéltlich. Assay-
Kontrollen werden unter Angabe der erwarteten Analytenwerte als Richtwerte geliefert.

Abaxis empfiehlt, Kontrolltests wie folgt durchzufiihren:

B mindestens alle 30 Tage
B nach jeder signifikanten Anderung der Laborbedingungen
B wenn Aus- oder Fortbildungsveranstaltungen des Personals erforderlich sind

B wenn Testergebnisse nicht mit Symptomen oder klinischen Ergebnissen

iibereinstimmen
B mitjeder neuen Serie (CLIA bedingte Priifungen in Priifungslabors)

Gute Laborpraxis (GLP) beinhaltet die Archivierung der Daten aus der Qualititskontrollegemal3 den
schriftlichen Verfahrensanweisungen des Labors. Kontrollergebnisse sollten aufgezeichnet und
aufbewahrt werden.

Das Analysesystem fiihrt Proben und Kontrollen auf die gleiche Weise aus. Wenn Sie jedoch die
Option Kontrollen ausfiihren in der Meniifunktion verwenden, werden die Kontrollergebnisse
getrennt von den Patientenergebnissen im Speicher des Analysesystems gespeichert. Mit der
Funktion Abrufen konnen Sie nach bestimmten Kontrollergebnissen suchen, ohne alle im Speicher
abgelegten Patientenergebnisse zu durchsuchen.

Kontrollergebisse konnen sofort nach Abschluss der Analyse oder spéter mit der
Wiederaufruffunktion auf einer Ergebniskarte ausgedruckt werden. (Fiir Informationen zur
» Wiederaufrufen von Ergebnissen der letzten Diskanalyse® auf Seite 5-2.) Kontrollergebnisse werden

automatisch an einen angeschlossenen Computer gesendet.

Die Kontrolle wie in der Packungsbeilage der Kontrolle beschrieben behandeln. Fiir Hilfe bei der
Interpretation der Kontrollergebnisse den technischen Kundendienst von Abaxis kontaktieren.

Hinweis:  Bevor eine Kontrolle analysiert werden kann, muss in den Referenzbereichen eine

Kontrolle eingeschaltet werden (siehe ,, Neue Kontrolle anlegen: * auf Seite 4-9.

Kontrollen kdnnen immer analysiert werden, wenn das Analysegerdt das Menii ,,Home* anzeigt.
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Hinweis:  Fiir weitere Details zur Analyse von Kontrollen siehe ,, Vorbereitung der
Reagenzdisk* auf Seite 3-4.

VORSICHT: Die Reagenzdisks sind zerbrechlich: Stets vorsichtig behandeln. Die Reagenzdisks
nicht auf den Tisch oder die Laborbank klopfen, um die Probendffnung zu leeren.
Fallen gelassene Disks nicht verwenden.

Alle Disks vor jedem Einsatz auf Beschddigungen begutachten. Beschddigte Disks
nicht verwenden.

Analysieren

1. Im Menii,,Home* Analysieren driicken, um das Diskfach zu 6ffnen.

2. Die Disk in das Fach einlegen und dann SchlieBen driicken, um das

Fach zu schlieen und die Analyse zu beginnen.

£ur Probenanalyse
Fach schliefen

Die Analyse beginnt automatisch.

3. v Optional: Die Bediener-ID eingeben, dann Erledigt driicken.
1234567890
Mit der rechten Pfeiltaste ( > ) kann ein Bindestrich (—) eingegeben TG
werden, die linke Pfeiltaste ( < ) fungiert als Riicktaste. 2 e e
. ) . o FA B AR

Die Bediener-ID besteht aus einer Zahl mit bis zu 14 Stellen.

<3|

abc

Abbrechen Erledigt
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Den zu verwendenden Kontrolltyp wihlen.

Patient | Patient

Mit den Pfeiltasten Auf ( A ) und Ab Kontrale Kontrale
( V) durch die Liste blittern. Kontralle 1

Spezial 1

Links der Standardbildschirm: Kontrolle ist
standardméaBig vorgewdhlt. (Der e e | : ===

A 4 A N

eingestellte Eingaben.) Zuriick Home Zuriick Home

Bildschirm rechts zeigt individuell

Eine ID-Nummer fiir die Probe(bis zu 14 Zeichen) eingeben und

dann Erledigt driicken.

2
5
8
0

Zurlick Erledigt

Das Apalysesysiem fberprill - g — T

dann den Disk-Typ und

beginnt ohne weitere Eingaben
mit der Analyse der Probe. Scheibenty Comprehensive

Metabolic Panel

Ist die Analyse der Probe beendet, zeigt das Analysesystem an, dass [ e |
die Analyse abgeschlossen ist und druckt die Ergebnisse
automatisch aus.

Analyse abgeschlossen
Werden die Ergebnisse nicht automatisch gedruckt, konnen sie aus
dem Speicher abgerufen und gedruckt werden (siehe ,,Suche nach
Ergebnissen* auf Seite 5-3).
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8.  Offnen driicken, um das Fach zu 6ffnen. Die Disk entnehmen.

VORSICHT: Die gebrauchte Reagenzdisk in Ubereinstimmung mit den bestehenden

Verfahrensanweisungen des Labors fiir infektioses Material entsorgen.

9.  Um das Fach zu schlie3en SchlieBen driicken, nachdem der Vorgang abgeschlossen ist.

4.16 Sicherheitseinstellungen

Zur Aktivierung verschiedener Zugangsebenen werden beim Analysesystem die

Sicherheitseinstellungen verwendet.

Administratoren haben Zugang zu allen Einstellungsanzeigen. Bei Aktivierung dieser
Einstellung werden die Sicherheitsfunktionen effektiv sobald der erste Administrator
hinzugefiigt wird und werden bei Loschung aller Administratoren deaktiviert. Bei
Aktivierung der Sicherheitseinstellung wird zum Zugang des zweiten Teils der

Einstellungsanzeigen eine giiltige Administratoren-ID und ein Passwort verlangt.

VORSICHT: Bewahren Sie alle Administratoren-IDs an einem sicheren Ort auf. Bei Verlust einer

Hinweis:

Administratoren-1D muss das Analysesystem zwecks Riickstellung an Abaxis gesendet

werden.

Bediener sind autorisiert, das Analysesystem zu benutzen. Sobald ein Bediener

hinzugefiigt wird, erscheint bei jeder Untersuchung einer Probe die Bediener-ID.

Eine Warnung erscheint, wenn ein Bediener nicht autorisiert ist oder die Bediener-1D

muss erneuert werden.
Das Analysesystem kann bis zu 100 Administratoren und 100 Bediener speichern.

Die Kontrolle legt ein Datum fest, zu dem eine neue Serie von Kontrollproben gemacht
werden muss. Falls zu diesem Zeitpunkt keine neuen Kontrollen durchgefiihrt werden,
erscheint ein Warnhinweis, sobald eine Probe analysiert wird.

o8N

1. Im Menii, Home* das Symbol Einstellungen driicken.

2. Das Symbol Weitere Einstellungen driicken.

o8n
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3. Das Symbol Sicherheitseinstellungen driicken.

Sicherheitseinstellungen

e ™y
[ Administratoren |

( Bediener l

( Steuerungen )

4, Die geeignete Sicherheitsfunktion driicken.
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Abschnitt 5

Wiederaufruten von
Ergebnissen

Das Piccolo Xpress Analysesystem fiir klinische Chemie
verfligt liber eine Wiederaufruffunktion, {iber die auf die
Ergebnisse der jiingsten Tests, darunter Patienten- und
Kontrollergebnisse und Testfehler, zugegriffen werden kann.

Die Wiederaufruffunktion kann im Menii ,,Home* angewahlt

werden.

Der Bediener kann die Ergebnisse nach Patienten-/Proben-ID
oder — Datum durchsuchen oder die Patienten- oder
Kontrollergebnisse nach Datum geordnet anzeigen. Er kann die
gespeicherten Ergebnisse auch Eintrag fiir Eintrag anzeigen.
Die Ergebnisse konnen dann gedruckt oder an einen Computer
iibertragen werden.

Hinweis: Das Analysesystem muss zur Ubermittlung von
Ergebnissen an einen Computer angeschlossen sein.
Siehe Informationen zu ,, Anschluss eines
Computers *“ auf Seite 10-2.

Dieses Kapitel enthélt Instruktionen fiir das Wiederaufrufen,
Ansehen sowie Drucken oder Ubermitteln von Ergebnissen und

Berichten.

5.1 FeRIerSymBOle ......uuueeueeeonerossnerossuerossnerossnsssssasssssssssssanes 5-2

5.2 Wiederaufrufen von Ergebnissen der letzten Diskanalyse
................................................ 5-2

5.3 Suche nach ErgebniSSen .......uuueeeeeeeroscueroscnencscnencssssecsannes 5-3

5.4 Durchsuchen von ErgeDRiSSen .........eeeiereueroscuercrsnseosennes 5-9

5.5 Ubertragung aller ErgeDRiSSe ........eveerereresrsesesesesnns 5-10
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5.1 Fehlersymbole

Das Analysesystem fiihrt eine Reihe von internen Qualitétstests durch, um korrekte
Analyseergebnisse zu gewéhrleisten. Stellt das Analysesystem ein Problem fest, unterdriickt es
entweder bestimmte Analyseergebnisse (in diesem Fall werden Fehlersymbole —wie z. B. ~~~, HEM,
LIP oder ICT — anstelle der Werte ausgedruckt) oder unterbricht die Analyse (Disk bricht ab und es
werden keine Ergebnisse ausgedruckt).

In beiden Fillen kann der Fehlerbericht, wie im folgenden Kapitelerldutert, gedruckt oder tibertragen

werden.

5.2 Wiederaufrufen von Ergebnissen der letzten
Diskanalyse

Die Ergebnisse der letzten Disc-Analyse konnen wie folgt abgerufen, gedruckt oder iibertragen

werden.

1.  Im Menii ,,Home* das Symbol Wiederaufrufdriicken.

Letzte Scheibe
Suchen
Durchsuchen
Datumsbereich Ubertr:

Alle Ubertragen

2.  Letzte Disk driicken.

3. Die Ergebnisse der letzten Disk kdénnen nun zur Uberpriifung
angezeigt werden. Mit den PfeiltastenAuf ( A ) und Ab ( V) durch
die Ergebnisse blattern.

Zuriick  Home | Difucken
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4. Umdie Ergebnisse zu drucken oder sie an einen externen Computer

zu libertragen, Drucken driicken:
a. Drucken oder Xmit (Ubertragen) auswihlen.
b. Bericht auswihlen: Alle, Ergebnisse, iQC oder

Fehlerbericht.

Hinweis:  Liegen fiir die Disk keine Ergebnisse vor, ist nur die

Option Fehlerbericht verfiighar.

Der Bildschirm zeigt Sende Bericht an, wihrend der Bericht oder

die Ergebnisse ausgedruckt oder iibertragen werden.

5.3 Suche nach Ergebnissen

Alle

Ergebnisse
iQC
Fehlerbericht

/ Drucken Xmit

Zurlick Home:

Mit der Funktion ,,Wiederaufruf* kann ein bestimmter Eintrag iiber Proben-ID oder -Datum gesucht

oder eine Liste aller gespeicherten Patienten- oder Kontrollergebnisse nach Datum geordnet angezeigt

werden.

1.  Im Menii ,,Home* das Symbol Wiederaufruf driicken.

Hinweis:  Enthdlt das Analysesystem keine gespeicherten Ergebnisse, wird die Meldung Keine

gespeicherten Ergebnisse vorhanden angezeigt.

2. Suchen dricken.

Letzte Scheibe

Suchen
Durchsuchen
Datumsbereich Ubertr.

Alle Ubertragen
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3.  Das Menii,,Suchen* fiir die Suche nach Ergebnissen verwenden wie
folgt:

O ,.Suche tiber Patienten-/Proben-ID* auf Seite 5-4
Q ,.Ergebnissuche iiber Datum* auf Seite 5-6

Q ,,Anzeige von Patienten- oder Kontrollergebnissen nach
Datum geordnet* auf Seite 5-7

5.3.1 Sucheiiber Patienten-/Proben-ID

1. Im Menii,,Suchen® Patienten-/Proben-ID driicken.

2. Die Patienten-/Proben-ID eingeben.

Mit der rechten Pfeiltaste (> ) Bindestriche (-) eingeben, die linke
Pfeiltaste ( <) als Riicktaste verwenden.

3.  Suchendriicken.

Palienten-/Konlrollen-10

Datum

Patienten

Steuerungen

Zuriick

Palienten-/Konlrollen-1D

Daturm

Patienter

Steuverungen

Zuriick

L';?:msae'mcm

B 2% s s s

3

Zuruck

o o v N

Erledigt
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Das Analysegerit zeigt nun eine Ergebnisliste (Patient, Kontrolle

und Fehler) die zuerst nach Patienten-/Kontroll-ID geordnet ist und
danach nach Datum. Alle Proben mit der eingegebenen ID-Nummer
stehen am Anfang, gefolgt von den am néchsten liegenden Treffern.

Mit den Pfeiltasten Auf ( A )und Ab ( V' ) durch die Liste bléttern
(die Liste beginnt von neuem, wenn das Ende erreicht ist).

Driicken, um einzelne Ergebnisse auszuwéhlen und anzuzeigen.

Mit den Pfeiltasten Auf ( A )und Ab ( V) durch die Ergebnisse
blattern.

Um die Ergebnisse zu drucken oder sie an einen externen Computer

zu Uibertragen, Drucken wihlen:
a. Drucken oder Xmit (Ubertragen) auswihlen.

b. Den zu druckenden oder zu tlibertragenden Bericht
auswihlen: Alle, Ergebnisse, iQC oder Fehlerbericht.

Der Bildschirm zeigt ,,Sende Bericht...* an, wihrend der Bericht
ausgedruckt oder iibertragen wird.

F |05 Nov 12| 12345678501234

P |06 Nov 12| 12345678501234 |

C|05 Nov 12|12345678901234 ‘

P |03 Nov 12| 23456789012345 |

CI09 Nov 12| 34567890123456 |

VAN A4

Zurtick Home

Zurlick Home Drucken

Alle
Ergebnisse
iQc

Fehlerbericht

/ Drucken Xmit

Zuriick Home
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5.3.2 Ergebnissuche iiber Datum
B e

Palienten-/Kontrollen-10
Datum
Patienter

Steuerungen

Zuriick

1.  Im Menii,,Suchen® Datum driicken.

2. Mit den Pfeiltasten Auf (A) und Ab (V) das Datum der Ergebnisse

auSWé.hlen. Tag Monat Jahr
6 | |Mar| 2013
A A 1A
v ¥ ¥

3.  Suchendricken.

Das Analysegerit zeigt eine Ergebnisliste in umgekehrter

chronologischer Reihenfolge an, beginnend mit dem eingegebenen pl13gu1z |5
Datum. Pl130ul 12 |4
PlI3Jul 12 |3

P13 Jul 12 |2-3

Mit den Pfeiltasten Auf ( A ) und Ab ( V) durch die Liste blattern.

P13 Jul 12| 2-2

A \V4

Zurtick
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4.  Driicken, um die Ergebnisse anzuzeigen.

Mit den Pfeiltasten Auf ( A ) und Ab ( V') durch die Ergebnisse
bléttern.

Zuriick  Home Drucken

5. Umdie Ergebnisse zu drucken oder sie an einen externen Computer

zu Uibertragen, Drucken driicken: Alle
a. Drucken oder Xmit (Ubertragen) auswihlen. Ergebnisse
. . iQC
b. Den zu druckenden oder zu iibertragenden Bericht '
Fehlerbericht

auswihlen: Ergebnisse, iQC, Fehlerbericht oder Alle.

Der Bildschirm zeigt ,,Sende Bericht...* an, wihrend der Bericht

ausgedruckt oder libertragen wird. i Brent ol

Zurtick Home

5.3.3  Anzeige von Patienten- oder Kontrollergebnissen nach Datum geordnet

1. Im Menii ,,Suchen* Patienten oder Steuerungen (d. h. Kontrollen) [ sewm |
driicken. Patienten-/Kontrollen-1D
Datum
Patienten

Steuerungen

Zurlick
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Das Analysesystem zeigt nun eine Liste

der Patientenergebnisse (P) und Fehler (E) A EoE——

Ci13ul 12 |5
(wie rechts abgebildet) oder der Kontrol- Pliatui 1z (4 | cl13au iz |4 |
lergebnisse (C) und Fehler (E) (ganz pliai 12 3 ‘ cj132u12 |3 ‘
rechts) in umgekehrter chronologischer i ok s | i ol gl |
Folge, beginnend mit dem eingegebenen ol ks Y | D ko ‘
Datum, an. | _ |
A Vv A Y4

Mit den Pfeiltasten Auf ( A ) und Ab Zuriick Zuriick

( V) durch die Liste blittern.

Anzuzeigende Ergebnisse auswéhlen.

Mit den Pfeiltasten Auf ( A ) und Ab ( V' ) durch die Ergebnisse
blattern.

Zurlick  Home | Druckery

Um die Ergebnisse zu drucken oder sie an einen externen Computer

zu Uibertragen, Drucken driicken:

a. Drucken oder Xmit (Ubertragen) auswiihlen.

. ) iQC
b. Den zu druckenden oder zu iibertragenden Bericht :
auswihlen: Ergebnisse, iQC, Fehlerbericht oder Alle. ERCENE
Der Bildschirm zeigt ,,.Sende Bericht...* an, wihrend der Bericht
ausgedruckt oder iibertragen wird. /\Drucken il
Zuriick Home

Wiederaufrufen von Ergebnissen
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5.4 Durchsuchen von Ergebnissen

Mit der Funktion ,,Wiederaufruf* kénnen alle gespeicherten Ergebnisse durchsucht werden.

1. Im Menii,Home* das Symbol Wiederaufruf driicken.

Letzte Scheibe
Suchen
Durchsuchen

Datumsbereich Ubertr:

Alle ibertragen

2. Durchsuchen driicken.
Das Analysegerét zeigt nun eine Liste aller Ergebnisse (Patient,

Kontrolle und Fehler) in umgekehrter chronologischer Reihenfolge ab

. F |05 Nov 12| 12345678501234 |
dem eingegebenen Datum an.

P D6 Nov 12| 12345678501234

C|05 Nov 12|12345678901234

Mit den Pfeiltasten Auf ( A )und Ab ( V) durch die Liste blittern P Ry Sy

und die gesuchten Ergebnisse finden. cice Nov 12| 34567890123456 ‘

A vV
Zuriick

3.  Driicken, um die Ergebnisse anzuzeigen.

Mit den Pfeiltasten Auf ( A ) und Ab ( V' ) durch die Ergebnisse
blattern.

Zurlick Home Drucken
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4. Umdie Ergebnisse zu drucken oder sie an einen externen Computer

zu Uibertragen, Drucken driicken:

a. Drucken oder Xmit (Ubertragen) auswihlen.

b. Den zu druckenden oder zu iibertragenden Bericht aus-
wihlen: Alle, Ergebnisse, iQC oder Fehlerbericht.

Fehlerbericht

Der Bildschirm zeigt ,,Sende Bericht...* an, wihrend der Bericht

ausgedruckt oder iibertragen wird. v/ Pruden) il

Zurtick Hoeme

5.5 Ubertragung aller Ergebnisse

Mit diesem Verfahren kdnnen alle gespeicherten Ergebnisse an einen angeschlossenen Computer

iibertragen werden.

Hinweis: Zum AnschliefSen des Computers siehe ,, Anschluss eines Computers‘ auf Seite 10-2.

1.  Im Menii ,,Home* das Symbol Wiederaufruf driicken.

2. Alle iibertragen driicken.

Letzte Scheibe
Das Analysegerit zeigt die Meldung ,,Alle werden ubertragen...*, e
wihrend die Dateniibertragen werden. i
Datumsbereich bertr:
Alle Ubertragen
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Abschnitt 6

Kalibrierung und
Qualitatskontrolle

6.1 Kalibrierung

Das Piccolo Xpress ist selbstkalibrierend. Der Strichcode auf
der Reagenzdisk enthélt die fiir die Kalibrierung bei jedem
Analysedurchgang erforderlichen Informationen. Zusétzlich
sind alle Reagenzien-Beads in der Disk auf eine
Referenzmethode und/oder Referenzmaterial kalibriert. Wenn
die in den vorhergehenden Kapiteln dieses Bedienhandbuchs
empfohlenen Verfahren beachtet werden, sind die vom
Analysesystem ausgegebenen Analytkonzentrationen korrekt.

6.2 Funktionen der Qualitatskontrolle

Das Analysesystem verfligt iiber Funktionen zur
Qualititskontrolle (QC) wie optische Mess- und elektronische
Feedback-Systeme, um genaue Ergebnisse zu gewihrleisten.
Das Analysesystem iiberpriift sowohl interne Komponenten als
auch die Reagenzdisks, sobald der Strom eingeschaltet
und/oder eine Disk eingegeben wird. Zusétzlich fiihrt das
Analysesystem wihrend der Analyse weitere Tests durch.
Meldungen auf dem Bildschirm oder dem Ergebnisausdruck
machen auf Stérungen des Geréts und mogliche Fehler
aufmerksam oder erkldren, warum keine Ergebnisse

ausgegeben wurden.

6.2.1 Intelligent Quality Control (iQC)

Die Hardware des Analysesyytems fiihrt einen iQC-Test durch,
sobald der Strom eingeschaltet wird. iQC gewihrleistet, dass
alle Komponenten korrekt arbeiten und iiberpriift die
Speicherfunktionen. Bei einer Fehlfunktion wird eine Meldung
auf dem Bildschirm angezeigt.
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In die Software des Analysesystems sind statistische Berechnungen integriert, um die Genauigkeit der
Ergebnisse zu gewihrleisten. Die Lampe blitzt fiir kinetische Reaktionen an bis zu 13 Zeitpunkten auf
und flir Endpunktreaktionen typischerweise an 3 Zeitpunkten. Die Lichtverteilung zu jedem
Zeitpunkt wird analysiert und die Standardabweichung mit einem vorbestimmten Grenzwert

verglichen, um die korrekte Funktionsweise des Analysesystems zu gewahrleisten.

6.2.2 Qualitiatskontrolle wihrend der Analyse

Wihrend einer Analyse werden die internen Komponenten des Analysesystems und die Reagenzdisk
iiberpriift, um genaue Ergebnisse zu gewihrleisten.
Piccolo Xpress Analysesystem

Bevor die Analyse beginnt, nimmt das Photometer des Analysesystems Messungen mit blockiertem
und unblockiertem Lichtweg vor, um den korrekten Lichtintensititsbereich zu bestimmen, und stellt
dann sicher, dass der Bereich innerhalb der Spezifikationen liegt. Aulerdem wird die Leistung von
Motor, Blitz und Optik wéihrend der Analyse kontinuierlich tiberpriift.

Reagenzdisk

Das Analysegerit fiihrt wihrend der Analyse verschiedene Uberpriifungen der Disk durch. Diese
Tests bestdtigen:

m  Kalibrationsfaktoren

Verfallsdatum

Vorhandensein aller Reagenzien-Beads

Zeitlich korrekte Fliissigkeitsbewegung in der Disk
Mischung von Verdiinnungsmittel und Probe

Ausreichende Probenmenge auf Disk

Auflosung der Reagenzien-Beads nach Mischung mit verdiinnter Probe

Jede Disk enthélt auch Reagenzien, durch die tiberpriift werden kann, ob die Disk extremen
Bedingungen, beispielsweise in Bezug auf Temperatur und Feuchtigkeit, ausgesetzt war. Die
Nachricht ,,QC OK* erscheint auf dem Ergebnisausdruck, wenn die Ergebnisse innerhalb des
erwarteteten Bereichs liegen. Sonst werden keine Ergebnisse ausgedruckt und auf dem Bildschirm
erscheint eine Abbruchsmeldung.

Das Analysegerit iiberwacht den Verlauf der Reaktionen. Bei kinetischen Reaktionen bestitigt das
Analysesystem, dass die Reaktion zeitlich linear verlduft, dass der Kurvenverlauf im Bereich liegt und
ob das Substrat verbraucht wurde. Bei Endpunktreaktionen iiberpriift das Analysesystem den flachen
Verlauf der Endpunkte (Reaktion beendet).
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Probe

Proben werden auf physische Interferenzen tiberpriift. Das Analysesystem schitzt die
Probenindizes, Himolyse (HEM), Lipamie (LIP) und Ikterus (ICT) {iber
Extinktionsmessungen fiir die Proben bei jeweils 340 nm, 405 nm und 467 nm. Dies wird
dann mit den Grenzwerten fiir Himolyse, Lipdmie und Ikterus fiir jede Methode
verglichen. Wenn alle drei Indizes unter den Grenzwerten fiir die jeweilige Methode liegen,
wird eine Ergebniskarte ausgedruckt. Wenn einer dieser Grenzwert iiberschritten wird, wird
das Ergebnis unterdriickt und die Fehlermeldung HEM, LIP oder ICT erscheint.

6.3 Externe Kontrollanalysen

Das Menii ,,Kontrollen analysieren® (siche ,,Kontrollanalysen auf Seite 4-32) speichert die
Kontrollergebnisse automatisch an einem anderen Speicherplatz als die Patientenergebnisse.
Mit der Funktion ,,Wiederaufruf kann nach bestimmten Kontrollergebnissen gesucht

werden, ohne alle im Speicher abgelegten Patientenergebnisse zur durchsuchen.
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Abschnitt 7

Fehlersuche

7.1 Fehlermeldungen

Das Piccolo Xpress kann bei Storungen Warn- und
Fehlermeldungen ausgeben. Diese Meldungen enthalten einen
internen Fehlercode fiir die Fehlerdiagnose durch den
technischen Kundendienst von Abaxis. Vor einem Anruf beim
technischen Kundendienst von Abaxis die Fehlermeldung
aufzeichnen und/oder einen Fehlerbericht ausdrucken.

7.2 Elektrische Uberlegungen

Wenn das Analysesystem eine elektrostatische Entladung, eine
schnelle elektrische Transiente/Burst oder eine Uberspannung erfihrt,
ist das IQC-System des Analysesystems so konzipiert, dass es einen
Abbruch des aktiven Laufs auslost. In diesem Fall die Analyse
abbrechen (siehe ,,Abbruch der Analyse* auf Seite 3-11) und das
Analysesystem aus- und wieder einschalten, damit das
Analysesystem erneut betriebsbereit ist.

7.3 Technischer Kundendienst

Kann das Problem mit dem Analysesystem oder den
Reagenzdisks durch die Hinweise zur Fehlersuche in diesem
Kapitel nicht gelost werden, bitte mit dem technischen
Kundendienst von Abaxis in Kontakt treten:

Abaxis Inc.

B Tel.: 800-822-2947
B E-mail: AB-PiccoloTechSupport@zoetis.com

[ | Fax: 877-349-2087

Abaxis Europa GmbH
B Tel.:+49 (6155) 78021 -0

B E-mail: int.piccolosupport@zoetis.com

B Fax: +49 (6155) 780 21 - 111
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7.4 Verworfene Disks

Wird eine Disk verworfen, die folgenden Informationen notieren oder einen Fehlerbericht ausdrucken
und mit dem technischen Kundendienst von Abaxis in Kontakt treten:

B Chargennummer
B Produktname
B 4-stelliger Fehlercode

[ | Probenart und Probe.

7.5 Instrument- und Ergebnismeldungen

Das Analysesystem fiihrt eine Reihe von internen Qualititstests durch, um korrekte
Analyseergebnisse zu gewihrleisten. Wird ein Problem festgestellt, werden bestimmte
Reaktionsergebnisse unterdriickt (~~~, HEM, LIP oder ICT erscheinen anstelle von Werten) oder die
Analyse wird abgebrochen (Disk wird verworfen und es werden keine Patientenergebnisse
ausgedruckt). Tritt eine dieser Situationen auf, sollte der Bediener wie folgt vorgehen.

7.5.1 Unterdriickte Reaktionen

Die Patientenergebnisse werden ausgedruckt, aber bei einigen Ergebnissen erscheinen keine
numerischen Werte. Auf dem Ergebnisausdruck erscheinen Fehlersymbole — HEM, LIP, ICT oder Tilden
,~~~“— anstelle der Werte.

Den Fehlercode aufzeichnen, einen Fehlerbericht mit der Wiederaufruffunktion drucken (siche
,,Wiederaufrufen von Ergebnissen® auf Seite 5-1) und den technischen Kundendienst von Abaxis zur

Uberpriifung des Fehlerberichts kontaktieren.

7.5.2 Verworfene Disk

In dieser Situation zeigt der Bildschirm eine Abbruchsmeldung und die Patientenergebnisse werden
nicht ausgedruckt. Das Display zeigt auch einen Fehlercode und eine kurze Fehlerbeschreibung an.

Den Fehlercode aufzeichnen, einen Fehlerbericht mit der Wiederaufruffunktion drucken (sieche
»Wiederaufrufen von Ergebnissen auf Seite 5-1) und den technischen Kundendienst von Abaxis zur

Uberpriifung des Fehlerberichts kontaktieren.
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7.5.3 Symbole auf dem Ergebnisausdruck

Die folgende Tabelle erklért die Symbole, die auf dem Ergebnisausdruck erscheinen konnen.

Symbole neben dem Ergebnis (siehe ,,Analyse einer Patientenprobe* auf Seite 3-6)
Symbol Bedeutung Hinweise
* Das Ergebnis liegt aulRerhalb des Ein Asterisk (*) befindet sich neben der
Referenzbereichs. AnalytKonzentration, wenn die Resultate
auRerhalb des Bereichs liegen. Ein Asterisk
wird ebenfalls Gedruckt, wenn sich das
Ergebnis am unteren Oder oberen Ende des
Bereichs befindet, da die Ergebnisse
abgerundet werden und deswegen ebenso
als auerhalb der Norm gelten. Zum
Beispiel:
Na+ 145%* (128-145)
Cl- 98* (98-108)
< Das Ergebnis liegt unterhalb des dynamischen | Fir weitere Informationen zu den Symbolen
Bereichs. < oder > vor dem Wert einen Fehlerbericht
> Das Ergebnis liegt oberhalb des dynamischen | drucken (5|er3e »Wiederaufrufen von
Bereichs. Ergebnissen” auf Seite 5-1). Dieser Bericht
enthalt Patientenergebnisse, aber die Werte
entsprechen nur annahernd der
Analytkonzentration.
H Nach einem LD-Wert bedeutet dieses
Symbol, dass die Hamolyse die Ergebnisse
beeintrachtigen kann.
<und H Erscheint < vor und H nach einem LD-
Ergebnis, ist die Hidmolyse umfassender
(100-150 mg/dL) und der tatsachliche LD-
Wert liegt unter dem angefiihrten Wert.
Cc Kalkuliertes Ergebnis.
! Niedrige Ergebnisse bestatigen. Dies zeigt Probe wiederholen. Sollte sich die Nachricht
an, dass zumindest ein Analyt eine niedrigere | wiederholen, kdnnen die Ergebnisse klinisch
Konzentration hat als erwartet. zum Patienten passen oder die Probe kann
problematisch sein.
N/C Nicht kalkuliert.
Warnhinweise werden statt eines Ergebnisses gedruckt
Symbol Bedeutung Hinweise
~—— Reaktionsinterferenz Siehe ,Ergebnisse* auf Seite 3-12.
HEM Hamolyseinterferenz
LIP Lipamieinterferenz
ICT Ikterusinterferenz

Wenden Sie sich an den technischen Kundendienstvon Abaxis, wenn die gesamte numerische Zeile
im Fehlerbericht angezeigt wird, einschlielich der Zeile HEM (H), LIP (L) und ICT (I).
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7.6 Reinitialisierung des Analysesystems

Verwenden Sie bei Bedarf die Reinitialisierungsfunktion, um alle Einstellungen auf die
urspriinglichen Werkseinstellungen zuriickzusetzen (einschlieBlich der Uhr). Dadurch werden auch
alle Patientenergebnisse, Kontrollergebnisse und benutzerdefinierten Referenzbereiche aus dem
Speicher geloscht. Fiihren Sie die folgenden Schritte aus, um das Analysesystem zu reinitialisieren.

oen

1.  Im Menii ,,Home* das Symbol Einstellungen driicken.

oan

2. Das Symbol Weitere Einstellungen driicken.

@

4.  Die Referenzbereiche des Analysesystems speichern — einschlieBlich benutzerdefinierte

3. Das Symbol Werkseinstellungen driicken.

Bereiche — damit sie wiederhergestellt werden konnen, nachdem das Analysegerit
reinitialisiert wurde. Siehe Information ,,Druck und Archivierung von Referenzbereichen*
auf

Seite 4-12.

VORSICHT: Der folgende Schritt kann nicht riickgingig gemacht werden. Alle Einstellungen,
einschliefslich individuell eingestellter Referenzbereiche sowie Datum und Uhrzeit,
werden auf die Werkseinstellungen zuriickgesetzt und der Speicher wird geloscht.

Zuvor gespeicherte Ergebnisse sind hiervon nicht betroffen.

5. Driicken Sie JA, um die Werkseinstellungen wiederherzustellen und

den Speicher des Analysesystems zu 16schen. Lelste Scheibe
Suchen
Durchsuchen
Datumnsbereich Ubertr:

Alle Ubertragen
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6.

Die folgenden Kapitel beschreiben, wie Datum und Uhrzeit, individuell eingestellte
Referenzbereiche und die Mafleinheiten erneut eingestellt werden konnen:

Q ,,Bearbeiten der Referenzbereiche® auf Seite 4-2

Q ,.Einstellen von Datum und Uhrzeit™ auf Seite 4-16

Q ,,Auswahl der Einheiten* auf Seite 4-18
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Abschnitt 8

Funktionsprinzipien

8.1 Verfahrensprinzipien

Der Bediener gibt eine Heparin-Vollblutprobe (bzw. Heparin-
Plasma, Serum oder eine Kontrolle) in die Reagenzdisk, welche
ein Verdiinnungsmittel und testspezifische Reagenzien-Beads
enthilt. Der Bediener setzt die Disk dann in das Piccolo Xpress
Analysesystem fiir klinische Chemie und gibt die
entsprechenden ID-Nummern ein. Das Analysegerit fithrt den
Rest des Testprotokolls automatisch aus.

Die Disk rotiert und das Vollblut wird in Plasma und
Blutkorperchen getrennt. Wéahrenddessen wird die Disk auf
37 °C erhitzt. Exakt abgemessene Plasma- und
Verdiinnungsmittelmengen treten in die Mischkammer und
werden vermischt. Durch Zentrifugal- und Kapillarkrafte wird
das verdiinnte Plasma auf die Kiivetten am Rand der Disk
verteilt. Die Reagenzien-Beads in den Kiivetten werden von
dem verdiinnten Plasma aufgelost. Diese Losung wird gut
durch- mischt und die dadurch ausgeldsten chemischen
Reaktionen fotometrisch vom Analysesystem gemessen. Auf
den chemischen Reaktionen basierende optische Signale
werden zur Berechnung der Analytkonzentrationen
herangezogen. Fiir die einzelnen in der Disk vorhandenen
chemischen Stoffe werden spezifische Kalibrierungsdaten iiber
den auf dem Strichcodering befindlichen Strichcode an das
Analysesystem {ibertragen.

Die Ergebnisse werden nach Ende der Analyse automatisch
ausgedruckt. Analytkonzentrationen und Referenzbereiche fiir
alle Tests des Panels und Probenindizes erscheinen auf dem
Ausdruck, der somit die Papierversion der Ergebnisse darstellt.
Die Ergebnisse werden auch im Speicher des Analysesystems
abgelegt und konnen an externe Computer iibertragen werden.
Die gebrauchte Disk wird entfernt und entsorgt.

Das Piccolo Xpress ist nun fiir die Analyse der ndchsten Probe
bereit.
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8.2 Funktionsprinzipien

Zwischen den in der Reagenzdisk enthaltenen Reagenzien-Beads und dem Verdiinnungsmittel sowie
der zugegebenen Probe kommt es zu chemischen Reaktionen. Diese Reaktionen produzieren
Chromophore (Atome, die einer Substanz ihre Farbe verleihen), die fotometrisch vom Piccolo Xpress

gemessen werden (mittels Licht). Der Mikroprozessor errechnet dann die Analytkonzentrationen.

Die Messoptik besteht aus einer Xenon-Stroboskoplampe, einem Wellenldngen-Selektionssystem und
einem Multi-Wellenldngendetektor. Das Licht der Lampe wird iiber einen Spiegel durch alle Kiivetten
geleitet. Ein Teil des Lichts wird vom Inhalt absorbiert, der Rest durchliuft zwei Offnungen und wird
dann von einer Linse kollimiert (zu einem Strahl aufgereiht). Das kollimierte Licht wird durch
Strahlteiler und Interferenzfilter bei bestimmten Wellenldngen (340, 405, 467, 500, 515, 550, 600, 630
und 850 nm) aufgeteilt und bei jeder Wellenldnge von Fotodioden (einem Halbleiter, der den
elektrischen Widerstand misst) erfasst.

Die bei den Tests eingesetzten chemischen Reaktionen sind so ausgelegt, dass Chromophore
entstehen, die das Licht bei bekannten Wellenldngen absorbieren. Das Fotomete rmisst das Licht, das
durch eine Choromophore enthaltende Kiivette (die Reaktionskiivette) gelenkt wird. Das
durchgehende Licht entspricht, nach Korrektur auf Blitz-zu-Blitz-Abweichungen und Abgleich des
elektronischen Offsets, indirekt der Analytkonzentrationder Probe. Die gemessenen

Durchgangswerte werden auf Grundlage dieser Beziehung in Extinktionswerte umgewandelt:

Extinktion = —log (Durchgang).

Systemstorungen und moglicherweise mit der Berechnung der Probenergebnisse interferierende
Faktoren werden ausgeschaltet, indem die Lichtstérke an folgenden vier Stellen der Reagenzdisk
gemessen wird: 1) der methodenspezifischen Kiivette mit dem Testreagenz, der Probe und dem
Verdiinnungsmittel; 2) der Blindprobenkiivette mit dem reinen Testreagenz, der Probe und dem
Verdiinnungsmittel (wie be1 Endpunktreaktionen verwendet, siehe unten); 3) der offenen Kiivette, die
das gesamte Licht durchlésst; 4) der Dunkelkiivette, die lichtundurchléssig ist.

Das durch eine Reaktionskiivette fallende Licht wird sowohl als vom Chromophor absorbierte
Wellenlénge (I)gc) als auch als nicht vom Chromophor absorbierte Wellenlédnge (I\orc) gemessen.

Das Verhiltnis dieser beiden Messungen korrigiert die Variabilitét der optischen Qualitét der Kiivette
und der Blitz-zu-Blitz-Abweichung der Lichtquelle. Die Stdrke des durch die offene Kiivette
fallenden Lichts (Iy;oc, Ipooc) wird mit den beiden selben Wellenldngen gemessen, wie das durch

die Reaktionskiivette fallende Licht. Der elektronische Offset wird bei denselben zwei Wellenlédngen
abgeglichen, indem das Restsignal gemessen wird, wenn die Dunkelkiivette sich im Lichtstrahl
befindet (IMO’ IA20)~

Die Gleichung zur Berechnung der Extinktion lautet:

(h1Rc - a1,) / (here - iz,
A=-lo
91 Tr10C -Ta1y)  Tazoc - h2,)
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wobeli:

A =

Ihre =
Iore =
o =
I)\Zo -
Ihioc =

Ihoc =

Extinktion auf Wellenldnge 1 in Bezug auf Wellenldnge 2

Stirke des auf Wellenlédnge 1 durch die Reaktionskiivette dringenden Lichts
Starke des auf Wellenldnge 2 durch die Reaktionskiivette dringenden Lichts
Stirke des auf Wellenlédnge 1 durch die Dunkelkiivette dringenden Lichts
Starke des auf Wellenldnge 2 durch die Dunkelkiivette dringenden Lichts
Stirke des auf Wellenlénge 1 durch die offene Kiivette dringenden Lichts

Starke des auf Wellenldnge 2 durch die offene Kiivette dringenden Lichts

Dies ist die grundlegende Gleichung zur Messung von Analytkonzentrationen mit kinetischen und

Endpunktreaktionen bei der klinischen Analyse.

8.2.1 Kinetische Methoden

Die Reaktionsgeschwindigkeit wird auf Grundlage der Differenz zwischen den in bestimmten

Abstinden gemessenen Extinktionen auf dem linearen Anteil der Reaktionskurve gemessen. Die

Extinktion wird wéhrend des gesamten Messzeitraums gemessen, um die Linearitdt der

Reaktionskurve zu besti- tigen. Die Extinktionsraten werden iiber diskspezifische

Kalibrierungsfaktoren, die im Strichcodering kodiert sind, in Analytkonzentrationen umgewandelt.

Die Gleichung fiir kinetische Methoden lautet:

-lo

(1re - a1y / (hare - '120 7 (hiRc - 1a1,) / (R2RC - 5 )
g og
(h1oc - Ta1y) / (h2oc - I)LEOJF (a10c- 1) 7(120C -ha) | 5

wobel:

AA/AT =

hxx =

Zeit

Anderungsgeschwindigkeit der Extinktion

Messungen zum Zeitpunkt F auf linearem Anteil der Reaktionskurve
Messungen zum Zeitpunkt B auf linearem Anteil der Reaktionskurve t
Zeit in Minuten

Andere Stirken, wie oben beschrieben
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8.2.2 Endpunktreaktionen

Bei Endpunktreaktionen absorbieren Reagenzien, Proben und Chromophore das Licht. Die
Lichtextinktion durch die Proben muss abgezogen werden, damit die Analytkonzentration festgestellt
werden kann. Die Extinktion durch die Probe wird durch eine Blindprobenkiivette ermittelt. Manche
Reaktionen verwenden eine generische Blindprobenkiivette, andere (wie z. B. Gesamtbilirubin) setzen
eine spezielle Blindprobenkiivette ein. Die Intensitét des durch die Blindprobenkiivette fallenden
Lichts (In;sc, Ix2sc) wird mit derselben Wellenlédnge wie das durch die Reaktionskiivette fallende

Licht gemessen.

Die Gleichung fiir Endpunktreaktionen lautet:

(MRc - Ia1,) / (hare - hhzy)
A=-log| ¢

hioc - a1y / (heoc - a2y

wobei:
Inisc = Stérke des auf Wellenlidnge 1 durch die Blindprobenkiivette dringenden Lichts
Inpsc = Stérke des auf Wellenlédnge 2 durch die Blindprobenkiivette dringenden Lichts
I\xx = Andere Stirken, wie oben beschrieben

Die Nettoextinktion wird liber die im Strichcodering kodierten Daten in die Analytkonzentrationen

umgewandelt.
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Abschnitt 9

Wartung und Service

Das Piccolo Xpress Analysesystem fiir klinische Chemie
erfordert einen minimalen Wartungsaufwand. Das Analysegerét
einmal in der Woche auflen mit einem milden Reinigungsmitel
und einem weichen, feuchten Tuch abwischen. Der Luftfilter
muss zweimal pro Jahr gereinigt werden. Eine regelmiBige
Wartung triagt zu einem zuverldssigen Betrieb bei. Die
Hiufigkeit hingt von den Umgebungsbedingungen ab.

VORSICHT: Abaxis empfiehlt die Anwendung ausschlief3lich
der in diesem Kapitel beschriebenen
Reinigungsmethoden. Sollte eine andere Methode
erforderlich werden, zuvor mit dem technischen
Kundendienst von Abaxis in Kontakt treten, um
sicherzustellen, dass die vorgeschlagene Methode
das Analysesystem nicht beschddigt. Abaxis haftet
nicht fiir Schéden, die durch nicht empfohlene

Reinigungsmethoden entstehen.

9.1 Reinigung des Analysesystems

Das Gehduse und die Anzeige mindestens einmal in der Woche
reinigen. Dabei das Gehduse untersuchen, um sicherzustellen,

dass es frei von Schiden oder Rissen ist.

9.1.1 Reinigung des Gehiiuses

Das Analysegerdt mit einem weichen Tuch abwischen, das mit

einem milden, scheuerfreien Reinigungsmittel oder einer

Reinigungslosung, wie z. B. Simple Green®, einer 10%igen

Bleichlauge oder einer 30%igen Isopropylalkohollosung
angefeuchtet wurde. Alternativ kdnnen feuchte Isopropyl-
Reinigungstiicher verwendet werden, die in
Computerfachgeschiften erhiltlich sind.

Keine Reinigungsmittel, Losungen oder andere Fliissigkeiten
direkt auf das Analysesystem spriihen oder gielen. Ein weiches,
fusselfreies Tuch oder Papiertuch mit dem Reinigungsmittel
anfeuchten und das Analysegerét damit reinigen.
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9.1.2 Reinigung der Anzeige

Reinigen Sie den Bildschirm des Analysesystems regelméfig mit einem weichen, fusselfreien Tuch,
das mit einer Glasreinigungsfliissigkeit oder Fensterreiniger angefeuchtet wurde. Desinfizieren Sie
den Bildschirm mit einer 10%igen Bleichlosung, die Sie auf ein fusselfreies Tuch geben.

VORSICHT: Keine alkoholhaltigen Reinigungsmittel verwenden. Reiniger nicht direkt auf den

Bildschirm spriihen, sondern stattdessen das Tuch damit anfeuchten.

9.2 Aufwischen von verschiitteter Flissigkeit

Beim Aufwischen von verschiitteten Fliissigkeiten am Analysegerit die universellen

VorsichtsmaBnahmen! beriicksichtigen. Eine 10%ige Bleichlauge (1 Teil Bleichlauge auf 9 Teile
Wasser) zum Auf- wischen von verschiitteter Fliissigkeit verwenden und dabei den
Standardrichtlinien zur Reinigung in ,,Reinigung des Analysesystems* auf Seite 9-1 folgen.

Hinweis:  Fiir weitere Richtlinien zur Handhabung und Entsorgung von infektiosem Laborabfall
siehe ,, Clinical Laboratory Waste Management; Approved Guideline— Second
Edition* (GP5-A2) Des Clinical and Laboratory Standards Institute (ehemals
NCCLS). Dieses Dokument findet sich im Internet unter http://www.clsi.org.

1. Clinical and Laboratory Standards Institute (¢hemals NCCLS). 2005. Protection of Laboratory Workers from Occupationally
Acquired Infections; Approved Guideline—3rd Edition (M29-A3). Wayne, PA: CLSI; pp 29-31. Clinical and Laboratory Standards
Institute (ehemals NCCLS). 2002. Clinical Laboratory Waste Management; Approved Guideline—2nd Edition (GP5-A2). Wayne,
PA: CLSIL
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9.3 Reinigung des Luftfilters

Der Luftfilter auf der Riickseite des Analysesystems sollte mindestens zweimal pro Jahr gereinigt
werden. Priifen Sie den Luftfilter hdufiger, wenn er sich in einer Umgebung mit viel Staub oder
Schmutz befindet.

Reinigung des Luftfilters:

1.  Das Analysesystem abstecken und das Stromkabel von
der Riickseite abziehen.

2. Die Luftfilterabdeckung durch sanftes Ziehen abnehmen.

3. Den Filter in warmem Seifenwasser waschen, abspiilen

und voll stindig abtrocknen.

4.  Setzen Sie den sauberen und trockenen Luftfilter wieder
in die Abdeckung ein und driicken Sie die Clips wieder in
ihre Position.

5. Das Stromkabel wieder in das Analysesystem einsetzen.

6. Das Stromkabel in die Stromquelle einstecken und den Ein-/Aus-Knopf an der Vorderseite
des Analysesystems driicken. Das Analysesystem fiihrt eine Selbstdiagnose durch. Danach
kann es bis zu vier Minuten dauern, bis die Reagenzdiskkammer des Analysesystems auf

Betriebstemperatur erwarmt ist.

Sollte das Analysesystem den Selbsttest nicht erfolgreich durchlaufen, siehe ,,Fehlersuche® auf
Seite 7-1. Zur Analyse von Proben siehe ,,Analyse einer Patientenprobe‘ auf Seite 3-6.

9.4 Aktualisierung der Software des Analysesystems

Abaxis stellt registrierten Besitzern Software-Updates auf einer CD-ROM zur Verfiigung. Die
Ersatzsoftware wird sofort verschickt, wenn eine neue Softwareversion veréffentlicht wird. Zum
Anzeigen der auf dem Analysesystem installierten Softwareversion siehe ,,Anzeige der Kennung des
Analysesystems‘* auf Seite 4-16. Entspricht die Softwareversion nicht dem neusten Release, sofort den
technischen Kundendienst von Abaxis kontaktieren.

Hinweis:  Die Software muss jedes Mal, wenn eine Update-CD von Abaxis eintrifft, aktualisiert
werden.
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Die Software des Analysesystems wie folgt aktualisieren:

1.  Im Menii ,,Home* das Symbol Einstellungen driicken.

2. Das Symbol Weitere Einstellungen driicken.

3. Das Symbol Software aktualisieren driicken.

4.  Die CD in das Fach legen und das Fach zum Schlieen nach innen
driicken.

5. Zum Start der Aktualisierung Fortfahren driicken.

Das Analysesystem startet automatisch neu, wenn die Aktualisierung
abgeschlossen ist.

VORSICHT: Um eine Beschddigung des Analysesystems zu vermeiden,
nehmen Sie die CD nicht heraus und schalten Sie das Ger<it
erst dann aus, wenn das Analysesystem vollstindig

heruntergefahren und neu gestartet ist.

| ¢

£ur Probenanalyse
Fach schlieBen

Softw. wird aktualisiert...

Bitte Stromversargung nicht
abschalten.
Analysegerat wird nach
vollstandigem Update neu
gestartet
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9.5 Einsenden des Analysesystems zur Reparatur an
den Hersteller

Das Analysesystem muss in einem zuldssigen Versandbehilter verschickt werden. Vor Versand

miissen Versand und Reparatur vom technischen Kundendienst von Abaxis genehmigt werden.

Hinweis:  Alle Patientendaten werden anldsslich einer Reparatur geloscht — bevor das
Analysesystem eingesendet wird, sollte ein Backup aller Patientendaten durchgefiihrt

werden. Siehe Information zu ,, Ubertragung aller Ergebnisse* auf Seite 5-10.
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Abschnitt 10

Anschluss eines
Computers/Druckers

In diesem Kapitel wird beschrieben, wie ein Drucker oder
Computer an das Piccolo Xpress angeschlossen wird, wie die
Treiber-Software zu installieren ist und wie unter Verwendung
von HyperTerminal Testergebnisse des Analysesystems auf
einem Windows PC erfasst werden kdnnen.

10.1 Anschluss eines externen DrUcCKersS..........eeeeeeeeeernnee. 10-2
10.2 Anschluss eines COMPULIETS......aeeeeeerersueressseresssesessansene 10-2
10.3 UbertragungsspezifikQtionen ............oeesessvesessssessens 10-3
10.4 Installation des ADAXiS-Treibers .......c.ueeervererueecsnneen. 10-3
10.5 Erfassung von Ergebnissen mit HyperTerminal......... 10-9
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10.1 Anschluss eines externen Druckers

Ergebnisse konnen tliber jeden USB-kompatiblen und von Abaxis zugelassenen Drucker ausgedruckt
werden. Eine Liste der zugelassenen Drucker ist beim technischen Kundendienst von Abaxis unter
+1-800-822-2947 erhéltlich (Kontakt fiir Europa: int.piccolosupport@zoetis.com).

Den Drucker wie in der Bedienungsanleitung des Druckers beschrieben anschlieBen und betreiben.
Die Konfigurationsanweisungen sind unter ,,Druckereinstellungen® auf Seite 4-25.

10.2 Anschluss eines Computers

Das Analysesystem kann Patienten- und Kontrollergebnisse in mehreren Formaten {iber den seriellen
USB-Anschluss an einen Computer iibertragen. Fiir die Kommunikation mit dem Analysesystem
bendtigt der Computer eine Terminalemulationssoftware (z.B. HyperTerminal, im Lieferumfang von

Windows 95 bis Windows XP enthalten) und eine Treibersoftware.

Abaxis kann auch Datenmaterial zur Kommunikation mit einem LIS/EMR-System zur Verfiigung

stellen. Genaue Informationen sind beim technischen Service erhiltlich.

Die Ergebnisse konnen als Textdatei fiir die meisten Textverarbeitungs-, Tabellen- und
Datenbankanwendungen abgespeichert werden. Dieses Kapitel beschreibt die
Ubertragungspezifikationen und die Hardwareverbindungen sowie den Einsatz von HyperTerminal
zum Abspeichern der Ergebnisse in einer Textdatei.

Hinweis: ~ Datenmanagementsysteme konnen zur Ubertragung von Analyseergebnissen an das
Analsyesystem angeschlossen werden. Weil die Installation sich je nach
Datenmanagementsystem unterscheidet, Fiir weitere Informationen bitte mit dem

Hersteller des Datenmanagementsystems in Verbindung treten.
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10.3 Ubertragungsspezifikationen

Kabel USB-Kabel
Baudrate 9600
Datentyp ASCII
Paritiit Keine
Wortlinge 8 bit
Stop bit 1
Marker Ubertragungsbeginn und Papiervorschub (dezimal 12 oder hexadezimal 0C)
neue Seite
Marker Zeilenende Wagenriicklauf(dezimal 13 oder hexadezimal 0D) und Zeilenvorschub
(dezimal 10 oder hexadezimal 0A)
Marker Ubertragungsende Dateiende (dezimal 26 oder hexadezimal 1A)
Maximale Anzahl Zeichen/Zeile 30 (einschlieBlich Wagenriicklauf und Zeilenvorschub)
Maximale Anzahl Zeilen 26
Hinweis: Der exakte Inhalt der Druckkarte wird tibermittelt. In einigen Fdllen muss der

umgekehrte Schrdgstrich (\) als Schrdgstrich (/) interpretiert werden: So entspricht
bei den tibertragenen Ergebnissen z. B. ,,mmo\L* ,,mmol/L " und ,,mmo\L "

,,mmol/L".

10.4 Installation des Abaxis-Treibers

In diesem Kapitel wird die Installation eines Software-Treibers beschrieben, der die Kommunikation
mit einem Windows-, Linux- oder Macintosh-Computer ermdglicht. Das Analysesystem wird auf
dem Computer als virtueller Kommunikationsanschluss im Betriebssystem installiert.

10.4.1 Installation auf einem Windows-PC

Fiir die Installation des Treibers auf einem Windows-PC sind folgende Komponenten erforderlich:
B Piccolo Xpress Analysesystem
B PC mit Windows-Betriebssystem und einem USB-Anschluss
m  USB-Kabel-Typ A/Typ B
B Abaxis-Treiber-CD (P/N 1100-7019)
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Hinweis:

Administratorrechten.

Die Treiberinstallation unter Windows erfordert ein Benutzerkonto mit

Die Bildschirmabbildungen in diesen Anweisungen entsprechen einer typischen

Installation von WindowsXP Professional. Einige der gezeigten Abbildungen konnen

bei anderen Windows-Versionen geringfiigig anders aussehen.

Den Treiber wie folgt installieren.

Hinweis:

Schliefien Sie das Analysesystem erst dann an den PC an oder schalten Sie es ein,

wenn Sie vom Einrichtungsassistenten auf dem PC ausdriicklich dazu aufgefordert

werden.

1.  Den PC einschalten und die Abaxis-Treiber-CD in das CD-ROM-Laufwerk einlegen.

2.  Das USB-Kabel an den Typ A-Anschluss am PC und an den obersten USB-Anschluss (Typ

B) an der Riickseite des Analysesystems anschlie3en.

3. Das Analysesystem einschalten. Abwarten, bis der PC das Analysesystem erkennt und das

Fenster ,,Assistent fiir das Suchen neuer Hardware* 6ffnet. Dies kann einige Minuten

dauern.

4.  Erscheint die Aufforderung, zu
Windows Update zu verbinden, Nein,

diesmal nicht wihlen und auf Weiter
klicken.

5. Software von einer bestimmten Liste
oder Quelle installieren auswéhlen und
Weiter anklicken.

Hardwareupdate-Assistent

Willkommen

5

3§

Ez wird nach aktueller und aktualisierter Software auf dem
Computer, auf der Hardwareinstallations-CO oder auf der
Wwindows Update-website [mit [hier Erlaubniz] gesucht.

D atenschutziichtlinie anzeigen

Saoll eine Werbindung mit Windows Update hergestellt werden,
um nach Software zu suchen?

© Ja, nur disse sine Mal

7 Ja, und jedes Mal, wenn ein Gerdt angeschloseen wird

Klicken Sie auf "weiter'', um denYorgang fortzusetzen.

< LIk I \wleiter » I Abbrechen

hp scanjet scanner

o Fallz die Hardwarekomponente mit einer CD
‘A oder Diskette geliefert wurde. legen Sie diese
jetzt ein.

‘wie machten Sie vorgehen?

" Saftware automatisch instaliersn (empfohlen)

& Software von einer Liste oder bestimmten Quells
installieren [fur fortgeschiitiene Benutzer) H

Klicken Sie auf "Weiter, umn den Yorgang fortzuzetzen.

< Zurlick I \Weiter » I Abbrechen
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Diese Quellen nach dem zutreffendsten —
Treibel’ durchsuchen ausw'ahlen und Wihlen Sie die Such- und Installationgoptionen. .

Folgende Quelle ebenfalls durchsuchen:

' Diese Quellen nach dem zutieffendsten Treiber durchsuchen

1v1 Werwenden Sie die Kontrallk3stehen, umn die Standardsuche 2u erweitern oder
akthleren' einzuschranken. Lokalz Plade und ‘Wechselmedien sind in der Standardsuche mit
einbegriffen. Der zubreffendste Treber wird instaliert.
Durchsuchen al’lthkel’l und dann Zum I “wechselmedien durchsuchen [Diskette, CO__]
¥ Folgende Quelle ebenfalls durchsuchen:
CD-ROM-Laufwerk (mit der Abaxis- [b ok =] Duchsuchen |
Trelber-CD) gehen. " Micht suchen. sondem den zu installiersnden Treiber selbst wahlen

‘Yerwenden Sie disse Option, um einen Geratetreiber aus einer Liste z2u wahlen. Es wird
richt garantiert, dass der von lhnen gewahite Treiber der Hardware am besten entspricht.

Auf dem Laufwerk den korrekten Ordner

der auf dem PC installierten Windows- zuiek [ agetey ] atrschen

Version wihlen:
Q Fiir Windows 2000, XP, Vista oder 7: den Ordner Win2K_XP wéhlen.
Q Fiir Windows 98 oder ME: den Ordner Win98_ME wihlen.

Dann Weiter anklicken.

Erscheint eine Warnung, dass die Software den Windows-Logo-Test nicht bestanden hat, auf

Installation fortsetzen klicken.
Der Assistent kopiert die Dateien von der CD auf den PC.

Erscheint dieser Dialog, auf Fertig stellen R
klicken.

Fertigstellen des Assistenten

%

Diie Software fiir die folgende Hardware wurds installisrt:

g USE Serial Corverter

Klicken Sie auf "Fertig stellen”, um den Vorgang abzuschliefen.

< Zuriick  |iFemig stelieny | Abbrechen

Nach einem Moment startet der Assistent HardwaesiipHAtAERSSTEEENE il

erneut. Erscheint wie zuvor die willkommen

Aufforderung, zu Windows Update zu

Es wird nach aktueler und aktualisierter S oftware auf dem
Computer, auf der Hardwareinzstallationz-C0 oder auf der
Windows Update-\webzite [mit [hrer Erlaubniz) gesucht,

Datenschutziichllinie anzeigen

verbinden, Nein, diesmal nicht wihlen und
auf Weiter klicken.

Soll eine Yerbindung mit Windows Update hergestellt werden,
um nach Software zu suchen?

€ Ja. nur diese eine Mal
7 Ja, und jedes Mal, werin ein Gerdt angeschlogser wird
@ [ein, diesmal rich

Flicken Sie auf "weiter, um den Vorgang fortzuzetzen,

< Zuiriel: I Wfeiter » I Abbrechen
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13. Software von einer bestimmten Liste

hp scanjet scanner

oder Quelle installieren auswéhlen und

'J Fallz die Hardwarekomponente mit einer CD
\__t_ oder Diskette geliefert wurde, legen 5ie diese
jetzt ein.

Weiter anklicken.

“wie mochten Sie vorgehen?

7 Software automalisch instalieren [empfohlen)

& Saftware von einer Liste oder bestimmten Quelle:
installieren [fur fottgeschiittene Benutzer] H

Klicken Sie auf "wheiter', um den Yorgang fortzusetzen.

< Zurlick I WWeiter » I Abbrechen

14. Diese Quellen nach dem besten Treiber =
durchsuchen auswahlen und Folgende Wahlen Sie die Such- und Installationsoptionen.

Quelle ebenfalls durchsuchen:

' Diese Quellen nach dem zutreffendsten Treiber durchsuchen

akthlel'el’l. Werwenden Sie die Kontrollkastchen, um die Standardsuche 2u enweitern oder
einzuschranken. Lokals Plade und ‘Wechselmedien zind in der Standardsuche mit
einbegriffen. Der zutreffendste Treiber wird installiert

1 5 . DurChSUChen anthken und dann zZum I Wechselmedien duchsuchen [Diskette, CO..)
V| Eolgende Quelle ebenfalls durchsuchen
CD-ROM-Laufwerk gehen. S
g |D:\W’in2K_><H j Durchsuchen |
1 6, Auf dem Laufwerk den korrekten " Hicht suchen, sondern den zu instalierenden Treiber selbst wablen
. . Yerwenden Sie diese Option, um einen Gerdtetreiber aus einer Liste 2u wahlen. Es wird
richt garantiert. dass der von lhnen gewshite Treiber der Hardware am besten entspricht,
Ordner der auf dem PC installierten

Windows-Version wahlen:

O Fiir Windows 2000, XP, Vista
oder 7: den Ordner Win2K_XP wihlen.

< Zurlick I Wwielter » I Abbrechen

Q Fiir Windows 98 oder ME: den Ordner Win98_ME wihlen.
17. Dann Weiter anklicken.

18. Erscheint eine Warnung, dass die Software den Windows-Logo-Test nicht bestanden hat, auf

Installation fortsetzen klicken.
Der Assistent kopiert die Dateien von der CD auf den PC.

19. Erscheint dieser Dialog, auf Fertig ordmarewine-Asssient

Fertigstellen des Assistenten

stellen klicken.

Die Software fiir die folgende Hardware wurde installiert

3 Abasis Blood Chemistry &nalyzer

klicken Sie auf "Fertia stellen”, um den Yaorgang abzuzchlielen.

Abbrechen

< Zurticle
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20. Den Windows Gerite-Manager 6ffnen:
Q Fiir Windows 2000, XP, Vista oder 7: Anklicken von Start > Systemsteuerung >
Hardware und Sound > Gerate-Manager.

Q Fiir Windows 98 oder ME: Anklicken von Start > Systemsteuerung > Leistung und
Wartung > System. Klicken auf Hardware danach Gerite-Manager.

21. Im Gerite-Manager das + vor Ports (COM z ‘

und LPT) anklicken. &5 lmle |

22. Den Anschluss notieren, dem das 53 oot
B 3 Poppy ool

Analysesystem zugeordnet wurde [ e

] 2 IDE ATAATAPI controllers
(COM4 in der Figur rechts). Dies wird
spéter zur Erfassung von Resultaten
benotigt.

10.4.2 Installation auf einem Linux-PC

Der Anschluss des Piccolo Xpress Analysesystems an einen PC mit Linux-Betriebssystem erfordert
die folgenden Komponenten:

B Piccolo Xpress Analysesystem
B PC mit Linux (Kernel-Version 2.4 und héher) und USB-Anschluss
m  USB-Kabel-Typ A/Typ B
Hinweis:  Der Treiber ist in der Linux Kernel-Version 2.4 und hoher inbegriffen, muss aber
aktiviert werden.
Den Treiber wie folgt aktivieren.

Hinweis:  Das Analysesystem nicht vor Aufforderung an den PC anschlieffen oder in Betrieb

nehmen.
1. PC einschalten und als ,,root“ einloggen.

2. Das USB-Kabel an den Typ A-Anschluss am PC und an den obersten USB-Anschluss (Typ
B) an der Riickseite des Analysesystems anschlie3en.

3. Das Analysesystem einschalten.

4.  Ein Terminalfenster auf dem PC 6ffnen und den Befehl ,,modprobeftdi_sio* eingeben, um

den Treiber zu aktivieren.
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5.

Alle fiir die Kommunikation mit dem Analysesystem erforderlichen PC-Anwendungen

(wie z. B. Minicom) iiber den virtuellen Kommunikationsanschluss konfigurieren (wie

/dev/ttySO0).

10.4.3 Installation auf einem Macintosh-Computer (nur OS X)

Zur Installation des Treibers auf einem Macintosh-Computer mit Betriebssystem OS X sind folgende

Komponenten erforderlich:

B Piccolo Xpress Analysesystem
B Macintosh-Computer mit MacOS X und ein USB-Anschluss
m  USB-Kabel-Typ A/Typ B
B Abaxis-Treiber-CD (P/N 1100-7019)
Hinweis:

Die Screenshots in diesen Instruktionen sind von einer typischen Mac OS X

Installation. Einige dieser Bilder kénnen von anderen Versionen von Mac OS X

geringfiigig abweichen.

Den Treiber wie folgt installieren.

Hinweis:

oder in Betrieb nehmen.

Das Analysesystem nicht vor Aufforderung an den Macintosh-Computer anschlief3en

Den Computer einschalten und die Abaxis-Treiber-CD in das CD-ROM-Laufwerk des

Computers einlegen.

Im Finder zum CD-Laufwerk gehen und den Treiberinstallator aufrufen:

O Fiir Intel-basierten Macintosh: Den Mac\Intel-Ordner 6ffnen und die Datei

FTDIUSBSerialDriver vX X X.dmg ausfiihren.

O Fiir Power PC-basierten Macintosh: DenMac\PPC-Ordner 6ffnen und die Datei

FTDIUSBSerialDriver vX_X X.dmg ausfiihren.

Den Bildschirmanweisungen folgen und den Computer auf Aufforderung hin neu starten.

Das USB-Kabel an den Typ A-Anschluss am Computer und an den obersten USB-

Anschluss (Typ B) an der Riickseite des Analysesystems anschlie3en.

Das Analysesystem einschalten.

Zu Anwendungen > Systempraferenzen > Netzwerk
gehen, um den virtuellen Kommunikationsanschluss zu
aktivieren. Auf OK klicken.

MNeuer Angchluss gafunden

Es wurde ein neues Netowerk-Anschiuss gefuriden
usbsenal-1822

Uberprilen S bitte, dass der Netzwerk-Anachiuss

komekt eingarichiet 1st, und klicken Sie dann in
Aotz aklivieran®, um inn 2u akiivieren

ow |
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7.  Netzwerkanschluss Konfigurationen aus der ‘@nr

A Netzwerk
. [ ] | Alle einblenden | Q
Liste Anzeigen auswihlen. =
Umgebung: = Automatisch ! Cl
8. Den neuen Anschluss durch Aktivieren des i S T L
Késtchens Ein und Klicken auf Ubernehmen \:‘ah{en Sie eine Konfiguration aus, um sie zu aktivieren.
ewegen Sie die Konfigurationen in die Reihenfolge, in der
. . Netzwerkverbindungen aufgebaut werden sollen.
aktivieren.

“En  Anschluss-Konfigurationen 1
M Ethernet  —iieii
E FireWire (integrierty
@ Internes Modem

)

{ Umbenennen
(_ Léschen. J

| Duplizieren

iyl
li_il\ll Klicken Sie in das Schloss, um Anderungen zu verhindern.

Assistent. 3£ Jetzt anwenden |

9.  Uber den neuen virtuellen Kommunikationsanschluss die Anwendungen des Computers wie
erforderlich fiir die Kommunikation mit dem Analysesystem konfigurieren.

10.5 Erfassung von Ergebnissen mit HyperTerminal

10.5.1 Konfiguration von HyperTerminal

Dieses Kapitel beschreibt, wie das Windows HyperTerminal konfiguriert wird und zur Erfassungund
Ubertragung von Testergebnissen des Analysesystems benutzt wird.

Hinweis:  Die im Folgenden gezeigten Bildschirmabbildungen und Meniikonfigurationen

konnen je nach Windows-Version geringfiigig variieren.

1.  Aufdem Windows Desktop Start >

RS - - gl
5 wation N o
Programme > Zubeh6r > Kommunikation ™ e B i e e
. w:::‘rmn -"'l s ) Adressbuch D Nettmerrelanone- Aot
> HyperTerminal > HyperTrm.exe S, WIS P 3 uaEsemnlige | 6 semusinton
et ) igene ikte ¥ E3t ' fomotedmbtopvmbeding
a . - - - B troubendiudinng
auswahlen, um den Assistenten fiir ©) o $ T iy
) Proqe e ompastlsts Assistont
. R asies Mgy PSP o Eeine
HyperTerminal zu starten. 3 e i
é)lw-ﬁmw T Sowle POE) Towr Windows
: i) Werveallian ¥ L) Windove-Exglines
ool 3 s
5 L —— : ::mbm prorviee

— S Cckiock Express

=1] ’ bt
Conpuiervrmiil ,  ReretaurmeiEndg

= b

3 windows Messanoe
o P

| P © [

Hinweis:  Ist HyperTerminal nicht vorhanden, muss es tiber Start > Einstellungen >
Systemsteuerung > Programme andern oder entfernen (Windows-Komponenten
hinzufiigen/entfernen > Kommu- nikation (Registerkarte)) installiert werden. Siehe
Windows-Dokumentation.
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2. Einen Namen (z.B. Abaxis) fiir den Anschluss in das Feld Name Sl

% Nevs Verbindung

Geben Sie den Namen fiir die neue Yerbindung ein. und weisen
Sie ihr ein Symbal 2.

eingeben, dann auf OK klicken.

Hame

|Abax|d
Symbol: £
S$3
Abbrechen
3. Im Feld Verbindung herstellen den Anschluss des Analysegeréts 21
auswiéhlen und OK anklicken (sieche Seite 10-7). Die weiteren L
Einstellungen sind nicht erforderlich. Geten Se e Rumner e, de gowsh werdr

Land/Region: W
Ortskennzahl: IEIU—

Ruftummer: I—
beliebigen Anschluss auswdhlen. Der Assistent kann etinding hestaln e (XN -

Hinweis: Ist der Anschluss nicht bekannt, fiir den Anfang einen

mehrere Anschliisse ausprobieren. _tbrecten |

Eigenschaften von COML N Bl |

Anschlusseinstellungen |

Bitspro Sekunde: [3500 7]
Datentits:[a =]
Baitdt [kene ]
e |
usssteuening: [Hadwars 7]

Wiederherstellen
SR I Abbrechenl Ubemehmenl

4.  Die Bits pro Sekunde auf 9600 einstellen und OK klicken.
5. Waurde ein giiltiger Anschluss

ausgewdhlt, beginnt eine neue Delslsiom® A
HyperTerminal-Sitzung. Die
Statusanzeige in der unteren linken
Ecke des Fensters sollte, wie unten
abgebildet, , Verbindung
hergestellt* anzeigen.
w-l:éri{e'n'nda'z—o'?)' T e e N S e o _,l

Hinweis:  Erscheint eine Fehlermeldung, HyperTerminal schliefien (Anderungen nicht
speichern). Den HyperTerminal-Assistenten erneut starten und einen anderen
Anschluss wdhlen.
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6. Im Menii Datei > Speichern unter... anwihlen, um die HyperTerminal-Sitzung zu speichern.
Beachten, wo die Sitzungsdatei gespeichert wird, so dass sie in der Zukunft wieder aufgerufen
werden kann (ggf. eine Verkniipfung auf dem Desktop anlegen). Anweisungen zum
Aufzeichnen der Ergebnisse erfolgen im néchsten Kapitel.

10.5.2 Aufzeichnen der Ergebnisse mit HyperTerminal

1. HyperTerminal vorbereiten, um Ergebnisse zu empfangen, indem entweder eine
gespeicherte Sitzungsdatei aufgerufen oder, wie unter ,,Erfassung von Ergebnissen mit
HyperTer- minal® auf Seite 10-9 beschrieben, eine neue Sitzungsdatei angelegt wird.

2. Im Menii Ubertragung >Text aufzeichnen anklicken. |- —— 2 x|
Einen Pfad und Dateinamen auswihlen und Starten Drcner:  C:ivesults T<T
D atei: lE:\resuIts.txt Qurchsuchen...l
anklicken.

Starten I Abbrechen |

Alle von diesem Zeitpunkt an den Computer iibertragenen Ergebnisse werden in der
benannten Textdatei abgelegt.

3. Die Ergebnisse gemil} den T ——— iz
ol fiewbeden dvicht. Apnden  Ubgrtragun ¢
Anweisungen in ,,Ubertragung Ll =121 o) &

aller Ergebnisse* auf Seite 5-10 '
an den Computer iibertragen. Die
Ergebnisse erscheinen, wie in

diesem typischen Beispiel, im

HyperTerminal-Fenster. Neben

der Speicherung in der Textdatei
konnen die Ergebnisse markiert

und mit dem Menii ,,Bearbeiten* e T e . A .

manuell in andere Anwendungen

kopiert werden.

Hinweis:  Erscheinen die Ergebnisse nicht im HyperTerminal-Fenster, kann bei der Einrichtung
der falsche Anschluss gewdhlt worden sein. Die Schritte zum Einrichten wiederholen
und einen anderen Anschluss wdhlen wie unter ,, Erfassung von Ergebnissen mit

HyperTerminal * auf Seite 10-9 beschrieben.

4.  Nachdem die gewiinschte Anzahl an Ergebnissen iibermittelt wurde, im Menii auf
Ubertragung > Text empfangen > Anhalten driicken. Die empfangene Textdatei kann mit den
meisten Textverarbeitungs-, Tabellen- und Datenbankenanwendungen verarbeitet werden.

5. HyperTerminal durch Klicken auf Datei > Beenden im Menii schlief3en.
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