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Uberblick

Bestimmungsgemale Verwendung
Zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik:

Die Antigen Retrieval Chamber High Voltage (ARCHV) ist fur den professionellen Laborgebrauch bei der Durchfihrung einer hitzeinduzierten
Epitopgewinnung (HIER) von formalinfixiertem, in Paraffin eingebettetem (FFPE) Gewebe, das auf Objekttragern montiert ist, vor der Durchfihrung
einer immunhistochemischen (IHC) oder In-situ-Hybridisierung vorgesehen ( ISH)-Farbungstests.

Geratebeschreibung

Die Antigen Retrieval Chamber High Voltage (ARCHV) ist ein digital programmierbares Drucksystem zur hitzeinduzierten Epitopgewinnung fur den
professionellen Laborgebrauch. Die ARCHV bietet voreingestellte Temperaturprotokolleinstellungen sowie vom Benutzer programmierbare Zeit-
und Temperatureinstellungen zwischen 60 °C und 121 °C. Die ARCHV Ubertragt Laufdaten auf ein USB-Laufwerk, um sie auf den Computer eines
Benutzers zu exportieren. Zu den aufgezeichneten Laufdaten gehéren Datum und Uhrzeit pro Lauf sowie Temperatur- und berechnete Druckwerte.
Die ARCHV verflgt Uber einen internen Speicher zum Speichern der letzten 100 Laufe. Die Laufe kdnnen zur weiteren Verarbeitung tber einen USB-
Stick heruntergeladen werden.

f Verwenden Sie die ARCHV nicht fur andere als die in diesem Handbuch angegebenen Zwecke. Die Nichtbeachtung dieser

Richtlinien kann zu Schaden am Instrument oder Verletzungen fiihren.

Spezifikationen

Modell ARCHV
Leistungsanforderungen 220- 240 VAC, 1100 W, 50 Hz

* Nicht fur den Einsatz in Léandern mit 100-127 VAC geeignet.
Abmessungen 14,2 ZollBx 13,0 Zoll Lx 13,5 Zoll H

(361 x 330 x 343 mm)

Bei gedffnetem Deckel
14,2 Zoll B x 13,0 Zoll L x 21,5 Zoll H
(361 x 330 x 546 mm)

Gewicht 13,2 Pfund (6 kg)

Kapazitat 72 Standard Objekttrager (3 Objekttragerbehalter) oder
27 Doppelt breite Objekttrager (3 Objekttragerbehalter)

Objekttragerspezifikationen Standard Objekttrager: Doppelt breite Objekttrager:
Breite: 24.2 - 25.6 mm Breite: 49.5 - 51.0 mm
Lange: 75.0 - 76.5 mm Lange: 75.0 - 76.5 mm
Dicke: 0.9-1.2 mm Dicke: 0.9-1.2 mm

Hinweis: Eine Genauigkeit der Objekttragertemperatur von +3 °C erfordert einen Spannungseingang von 220 VAC bis 240 VAC.

Transport
Die Versandumgebung betragt 0-50 °C (32—122 °F). Nicht stapeln. Vor Feuchtigkeit schiitzen. Beschriften Sie den Versandbehélter zusatzlich zu den

gemaR den ASTM-Vorschriften erforderlichen Markierungen mit den Versand- und Lagertemperaturen sowie einem Warnhinweis, ihn nicht zu

stapeln und vor Feuchtigkeit zu schitzen.

Lagerung
Die Lagerumgebung betragt 10-50 °C (50-122 °F), 10-80 % nicht kondensierende relative Luftfeuchtigkeit. Nicht stapeln. Vor Feuchtigkeit schitzen.

Die Lagerung darf ein Jahr (12 Monate) nicht Gberschreiten.



Handhabung
Die ARCHV kann von einer Person sicher gehandhabt werden, die 9,1 kg (20 Amerikanische Pfund) heben kann. Heben Sie das Geréat nur an den

Griffen an. Lassen Sie das Gerat vollstandig abkihlen bevor Sie es bewegen.

Umgebungsbedingungen

Aufstellbedingungen

Standardlaborbedingungen

Bellftung

Empfohlene maximale Betriebshohe
Verschmutzungsgrad

Hauptversorgungsspannung und
Schwankungen
Uberspannungskategorie

Gehauseschutzgrad

Maximaler normaler interner

Das Gerat muss auf einer ebenen Tischplatte platziert werden, die das
Gewicht der ARCHV und des Inhalts sicher tragen kann (ca. 10,5kg).

15-30°C; 20-80 % nicht kondensierende relative Luftfeuchtigkeit

Lassen Sie mindestens 10 cm (4 Amerikanische Zoll) Platz zwischen den
Seiten des Instruments und der Wand, Schranken oder anderen
Hindernissen. Lassen Sie mindestens 23 cm (9 Amerikanische Zoll) Platz
zwischen der Oberseite des Instruments und der Decke, Schréanken oder
anderen Hindernissen zur Bedienung des Geratedeckels.

Bei mehr als 3000M, erhéhen Sie die vorgeschlagenen Protokollzeiten.
2

230 VAC = 10%

Kategorie Il

IPX2

1.23 bar (17.84 psi)

Betriebsdruck

Hinweis: Eine Genauigkeit der Objekttragertemperatur von +3 °C erfordert einen Spannungseingang von 220 VAC bis 240 VAC.

Leistungsanforderungen
Die ARCHV muss an eine ordnungsgemaR geerdete Steckdose angeschlossen werden, die 230 + 10 VAC liefert. Das Netzkabel muss zwischen 3 FuR
(91 cm) und 6 Fulk (183 cm) lang sein und Uber einen IEC-60320-C13-Stecker verfigen. Umgehen Sie die Erdungsbestimmungen nicht, indem Sie

den Erdungsstift oder das Netzkabel umgehen.

Hinweis: Eine Genauigkeit der Objekttragertemperatur von £3 °C erfordert einen Spannungseingang von 220 VAC bis 240 VAC. Fir die ARCHV
wird dringend ein Uberspannungsschutz empfohlen. Biocare haftet nicht fiir Schaden an einer ARCHV, die durch einen StromstoR verursacht

werden.

USB-Stick

Die ARCHV ist mit einem internen Speicher zum Speichern von Laufdaten ausgestattet. Es ist ein auf das FAT/FAT32-Dateisystem formatierter USB
2.0 Stick mit einer Mindestkapazitat von 512 MB und einer Hochstkapazitat von 16 GB erforderlich.

Stromkabel
Das passende Netzkabel muss zusatzlich zum Gerat bestellt werden und wird in einer Einzelverpackung geliefert. In der folgenden Tabelle sind die

verfligbaren zugelassenen Netzkabel fur die ARCHV aufgefihrt.



Name Katalognummer

UK-Netzkabel DC008
|IEC-Netzkabel DC009
Israelisches Netzkabel DCO010
Indisches Netzkabel DCO11
Australisches Netzkabel DC102
Schweizer Netzkabel DC104
Italienisches Netzkabel DC105

FlUssigabfallentsorgung
Alle Reagenzien, die im ARCHV verwendet werden, missen gemaR den lokalen, staatlichen und bundesstaatlichen Vorschriften ordnungsgemaf

entsorgt werden. Verwenden Sie das Sicherheitsdatenblatt (SDS), um zu bestimmen ob es sich bei einem Reagenz um ein geféhrliches handelt.

Instrumentenentsorgung

Trennen Sie das ARC von der Stromversorgung und dekontaminieren Sie es mit einem antibakteriellen Reinigungsreagenz bevor es entsorgt wird.
Entsorgen Sie das ARC gemdR den lokalen, staatlichen und bundesstaatlichen Vorschriften fir elektronische Gerate.

In der Europaischen Union miissen alle elektronischen Abfille in Ubereinstimmung mit Richtlinie 2012/19/EU Uber Elektro- und ElektronikAltgerate
entsorgt werden. Befolgen Sie in Regionen auRerhalb der Europaischen Union lokale Verfahren und Vorschriften fir die Entsorgung von

Elektroschrott. Wenden Sie sich an lhren lokalen technischen Service, wenn Sie Unterstltzung benétigen.

Genauigkeit

Die Genauigkeit der Objekttragertemperatur liegt innerhalb von +/- 3°C wahrend der Halteperiode eines Protokolls.

Hinweis: Eine Genauigkeit der Objekttréagertemperatur von £3 °C erfordert einen Spannungseingang von 220 VAC bis 240 VAC.

Gewadbhrleistung

Die ARCHV-Garantie gilt fir ein Jahr (12 Monate) ab Erhalt des Kaufs und deckt alle Teile und Arbeiten ab, wenn sie ausschlieflich von Biocare
Medical ausgefiihrt werden. Die Garantie erlischt, wenn das Gerdt vom Kunden missbraucht, beschadigt oder unsachgemaR gewartet wird. Die
Garantie ist nicht auf eine andere Partei Ubertragbar, wenn das Gerat weiterverkauft oder vom Kunden auf eine andere Partei tibertragen wird.
Soweit gesetzlich zuldssig, lehnt Biocare Medical jegliche Haftung fir Neben- oder Folgeschaden im Zusammenhang mit diesem Gerdt oder fur

Garantieleistungen ab, die es erbringt.

WARNUNG: Stellen Sie sicher, dass das Gerat immer wie im Abschnitt ,,Bedienungsanleitung”, Schritt 3 beschrieben
A beladen ist. Wenn das Gerat wiederholt ohne Wasserkammer betrieben wird, kann dies die Leistung des Geréts

beeintrachtigen. Wenn dieser Zustand erkannt wird, zeigt das System einen Fehler an, der je nach Haufigkeit des

Auftretens dauerhaft bleiben kann. Wenden Sie sich an den Technischen Support, wenn der Fehler dauerhaft bleibt.

Meldung schwerwiegender Vorfalle
Alle schwerwiegenden Vorfélle im Zusammenhang mit einem Biocare Medical-Produkt, die zum Tod eines Patienten oder Benutzers
A oder zu einer vortbergehenden oder dauerhaften Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten oder Benutzers
gefuhrt haben oder méglicherweise dazu fihren kénnten, melden Sie den/die Vorfall(e) Biocare Medical und die zustandige ortliche

Regulierungsbehorde.

Sicherheitsvorkehrungen

Die Verwendung infektidser Proben im ARCHV Gerit ist auf Gewebe/Proben beschrénkt, die in den Produktdatenblattern von Biocare angegeben
sind. Behandeln Sie Kontroll-Objekttrdger und FFPE-Objekttrager, als ob sie Infektionserreger Gbertragen konnten, und entsorgen Sie sie mit den
richtigen Vorsichtsmalnahmen. Es wird empfohlen, dass die Proben unter Verwendung etablierter Guter Laborpraxis behandelt werden. In der

ARCHV dirfen keine brennbaren oder korrosiven Losungsmittel verwendet werden.



Reagenzien missen immer gemaR den Anweisungen des Herstellers und Guter Laborpraxis verwendet werden. Tragen Sie immer Handschuhe,
Augenschutz und einen Laborkittel, wenn Sie mit einer chemischen Losung umgehen, die auf der ARCHV verwendet wird. Konsultieren Sie das

Sicherheitsdatenblatt (SDB) vom Hersteller fur jeden chemischen Bestandteil. Verwenden Sie keine brennbaren Chemikalien auf oder in der ARCHV.

Melden Sie schwerwiegende Vorfalle im Zusammenhang mit diesem Gerét, indem Sie sich an den 6rtlichen Biocare-Vertreter und die zustandige

Behdrde des Mitgliedstaats oder Landes wenden, in dem sich der Benutzer befindet.

Maximaler innerer relativer Druck

Ventiloffnungsdruck 1.43bar (20.83 psi)

Service
Geréte, fur die eine Wartung erforderlich ist, werden zur Depotreparatur an Biocare Medical zuriickgeschickt. An diesem Gerat werden keine
Feldreparaturen oder Firmware-Updates durchgefihrt. In der Tabelle Wartungsteile werden die wartbaren Teile mit der Katalognummer angezeigt.

Fur weitere Fragen rufen Sie den technischen Support unter 1-800-799-9499 Option 3 an.

Wartungsteile

Bezeichnung Katalognummer
Dichtungssatz ARC10146
Druckbegrenzungsventil ARC10144
Dampfabdeckung ARC10164
Objekttragerhalter, Standard Objekttrager ARC10161 (1 Halter)
ARC10161-3PK (3 Halter)
Objekttragerhalter, Doppelt breite Objekttrager ARC10165 (1 Halter)
ARC10165-3PK (3 Halter)
Objekttrager-Metallkanister ARC10156 (1 Kanister)
ARC10156-3PK (3 Kanister)
Metallkanister-Korb ARC10163

Kondensatbehalter ARC10139



Teile & Eigenschaften

. Geratedeckel

. Dichtring

. Gummitllle

. Wasserkammer
. Oberer Ring
Griff

. Bildschirm

. Aussengehause

0 NDUAWN

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
. Sicherheitsverriegelung

17

USB-Anschluss

Basis

EIN/ AUS Netzschalter
Kaltgeratestecker
Druckbegrenzungsventil
Metallkanister-Korb
Dampfabdeckung
Kondensatbehalter

é Der Deckel verfiigt liber eine druckabhangige Verriegelung. Diese Verriegelung wird aktiviert, wenn der Innendruck den
Umgebungsdruck iibersteigt, typischerweise bei einer Innentemperatur von etwa 100 °C. Vor dem Einrasten kann etwas Dampf

durch die Verriegelung entweichen.



Wichtige Sicherheitshinweise

Die ARCHV wurde mit vielen einzigartigen Sicherheitsfunktionen entwickelt. Wie bei der Verwendung eines jeden Elektrogerats sollten jedoch
immer grundlegende Sicherheitsvorkehrungen beachtet werden.

1. Lesen Sie alle Anweisungen, bevor Sie das Gerat bedienen.
2. Berlhren Sie keine heifRen Oberflachen des ARC. Verwenden Sie nur die vorgsehenen Griffe.

3. Versuchen Sie niemals, den Deckel zu 6ffnen, wahrend die angezeigte Temperatur groRer oder gleich 95°C ist.
Offnen Sie die ARCHV erst, wenn das Gerat auf unter 95 2 C abgekiihlt ist und der gesamte Innendruck freigegeben wurde. Wenn der Deckel
schwer zu drehen ist, bedeutet dies, dass die Kammer noch unter Druck steht. Verwenden Sie keine ibermiRige Kraft zum Offnen. Jeder

Uberdruck in der Kammer kann gefahrlich sein.

4. Offnen Sie den ARCHV-Deckel bis zum Anchlag.
Bei gedffnetem ARCHV-Deckel sollte der Deckel etwas mehr als 90° gekippt werden, um mogliche Verletzungen durch Herunterfallen des Deckels zu
vermeiden.

5. Bewegen Sie die ARCHV nicht wahrend eines Laufs.
Warten Sie, bis die ARCHV einen Lauf abgeschlossen hat, bevor Sie das Gerat bewegen.

6. Nicht mit Glas- oder Kunststoffbehaltern verwenden.
Die ARCHV wurde fir eine optimale Warmeubertragung mit Metallkanistern fur Objekttrager ausgestattet. Glas- und Kunststoffbehalter

werden nicht empfohlen, da mit diesen die Temperaturgenauigkeit nicht einzuhalten ist.
7. Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch immer, ob sich in der Wasserkammer entionisiertes oder gefiltertes Wasser befindet.
Lassen Sie das Gerat nicht laufen, wenn der Wasserkammer leer ist, da dies dazu fuhrt, dass das Gerat Uberhitzt und beschadigt werden kann.

8. Vor Gebrauch Uberprifen Sie immer die Druckentlastungsvorrichtung auf Verstopfung.

Verwenden Sie das Gerdt nur wenn die Druckentlastung richtig installiert ist.

9. Stellen Sie die ARCHV nicht in einen beheizten Ofen oder auf eine beheizte Oberflache.

Stellen Sie die ARCHV nicht in die Nahe einer Flamme oder Gasquelle.

10. Halten Sie die AuRenseite des Gerats trocken.

Zum Schutz vor Stromschlagen dirfen Kabel, Stecker oder Gerat nicht in Wasser oder andere Flissigkeiten getaucht werden.

11. Beachten Sie die Spannungsanforderungen des Produkts und stellen Sie sicher, dass es mit der elektrischen Spannung/Frequenz des Landes,
in dem es betrieben wird, kompatibel ist, indem Sie bei Bedarf einen Transformator verwenden.

12. Lassen Sie das Netzkabel nicht Uber die Tischkante hdngen oder heifRe Oberflachen berihren.
13. Nicht im Freien verwenden.

14. Nicht unter Hangeschranken verwenden, um Schaden durch Dampf zu vermeiden.

15. Stellen Sie sicher, dass die Einheit immer wie im Abschnitt ,Bedienungsanleitung”, Schritt 3 beschrieben beladen wird.
16. SchlieRen Sie den Netzstecker immer zuerst am Gerat an, bevor Sie das andere Ende in die Steckdose stecken.

Hinweis: Ziehen Sie immer das Netzkabel aus der Steckdose, um die Stromversorgung des Gerats vollstidndig zu trennen.

A WARNUNG: SchlieRen Sie ein ARCHV-Gerat (230 V) niemals an eine Stromquelle mit mehr als 240 V oder weniger als 220 V an.

17. SchlieRen und verriegeln Sie den Deckel immer, bevor Sie ein Protokoll ausfiihren.

Hinweis: SchlieRen Sie den Deckel und drehen Sie ihn zum Verriegeln im Uhrzeigersinn.
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Vor der ersten Anwendung

Nach Erhalt des Gerats

Das Auspacken sollte von geschultem Laborpersonal oder Techniker durchgefihrt oder Gberwacht werden, der alle Probleme in Bezug auf
fehlende oder beschadigte Inhalte aufzeichnet. Falls das Instrument wahrend des Transports beschadigt wurde, verwenden Sie es nicht und
kontaktieren Sie den Biocare Medical Technical Support fiir Anweisungen.

Uberpriifen Sie nach Erhalt der ARCHV die Verpackung und stellen Sie sicher, dass alle Teile enthalten sind. Bewahren Sie die Verpackung fir den
Fall auf, dass das Gerét zuriickgeschickt oder in ein anderes Labor verlegt werden muss.

Ersteinrichtung
Bevor Sie die ARCHV zum ersten Mal verwenden, entfernen Sie das Verpackungsmaterial aus dem Inneren des Gerats. Entfernen Sie bei Bedarf den
vom Versand angesammelten Staub, indem Sie ihn mit einem feuchten Tuch abwischen. Reinigen Sie den Deckel und die Wasserkammer griindlich.

1. Platzieren Sie die ARCHV auf einer sauberen, ebenen Oberflidche, wo Sie sie verwenden mochten. Stellen Sie das Gerat so auf, dass der Stecker
leicht zugdnglich ist, um im Falle einer Fehlfunktion eine Notabschaltung zu erméglichen.

2. Setzen Sie den Kondensatbehalter auf der Riickseite des Geréts ein, bis er einrastet.

3. Setzen Sie das Druckbegrenzungsventil fest auf den Aufnahmeschaft. Stellen Sie sicher, dass die Positionierungsrippe und die Nut zueinander
ausgerichtet sind damit das Ventil vollstandig schlieBen kann.

HINWEIS: Das Druckbegrenzungsventil rastet nicht ein. Obwohl es locker sitzt, ist es gesichert. Sobald Sie die Dampfabdeckung wieder
anbringen, ist es auRer zu Reinigungszwecken nicht notwendig, diese oder das Druckbegrenzungsventil zu entfernen.

4. SchlieRen Sie das Netzkabel an das Gerat an und stecken Sie das Kabel dann in eine geeignete geerdete Steckdose. Stellen Sie den EIN/AUS-
Schalter auf die Position EIN (]).

f WARNUNG: SchlieBen Sie ein ARCHV-Gerat (230 V) niemals direkt an eine Stromquelle mit mehr als 240 V oder weniger
als 220 V an.

5. Stellen Sie sicher, dass die ARCHV den Startbildschirm anzeigt, welcher folgendes darstellt:
a.Die aktuelle Temperatur des Geréts
b.Aktuelles Datum und Uhrzeit
c. Navigationstasten.

6. Stellen Sie das aktuelle Datum ein (JIJJ-MM-TT).
a.Widhlen Sie die Einstellungstaste auf dem Startbildschirm.
b.Wihlen Sie auf dem Einstellungsbildschirm die Schaltfliche Datum/Uhrzeit einstellen.
c.Verwenden Sie die Nach-oben/Nach-unten-Pfeiltasten (links vom Jahr) zum Festlegen des aktuellen Jahres.
d.Verwenden Sie die Pfeiltasten nach oben/unten (links vom Monat), um den aktuellen Monat festzulegen.
e.Verwenden Sie die Pfeiltasten nach oben/unten (links vom Tag) um den aktuellen Tag einzustellen.

7. Stellen Sie die aktuelle Uhrzeit ein (24-Stunden-Uhr).
a.Widhlen Sie die Schaltflache Weiter auf dem Bildschirm Datum festlegen.
b.Verwenden Sie die Nach-oben/ Nach-unten-Pfeiltasten (links von Stunde), um die richtige Stunde einzustellen.
c.Verwenden Sie die Pfeiltasten nach oben/unten (links von Minute), um die richtige Minute einzustellen.
d.Wahlen Sie die Schaltflache Weiter auf dem Bildschirm Zeit einstellen, um die Einstellungen zu bestatigen.

e.Wenn die Informationen korrekt sind, wéhlen Sie die Schaltflache Bestatigen, um die Einstellungen zu speichern.

Wenn Anderungen erforderlich sind, klicken Sie auf die Zuriick-Schaltfliche in der linken oberen Ecke des Bildschirms.



Gebrauchsanweisung

Bedienungsanleitung

Sobald die ARCHV ordnungsgemaR eingerichtet ist, kann der Antigen-Retrieval Prozess gestartet werden.

1. Wenn nicht bereits angeschlossen, schlieRen Sie das Netzkabel zuerst an die ARCHV und dann an die entsprechende Steckdose an (siehe
Ersteinrichtung 4). Stellen Sie den EIN/AUS-Schalter auf die Position EIN (]).

2. Zum Offnen des Deckels den Griff greifen, gegen den Uhrzeigersinn drehen und den Deckel (iber den Kipppunkt anheben.

3. Beladen des Geréts:

Hinweis: Die Verwendung von Wasser unter Raumtemperatur (unter 20°C) oder einem von 525 ml £ 25 ml abweichenden Volumen deionisiertem
oder gefiltertem Wasser kann zu negativen Farbeergebnissen fiihren, da sich dieses auf die Prototkolltemperatur auswirken kann.

WARNUNG: Stellen Sie sicher, dass das Gerat immer wie im Abschnitt ,Bedienungsanleitung”, Schritt 3 beschrieben beladen ist. Wenn
f das Gerit wiederholt ohne Wasserkammer betrieben wird, kann dies die Leistung des Gerits beeintrachtigen. Wenn dieser Zustand
erkannt wird, zeigt das System einen Fehler an, der je nach Hiufigkeit des Auftretens dauerhaft bleiben kann. Wenden Sie sich an den

Technischen Support, wenn der Fehler dauerhaft bleibt.

a. 525 ml £ 25 ml entionisiertes oder gefiltertes Wasser in die Wasserkammer geben. Achten Sie darauf, dass die AuRenseite der
Wasserkammer vollstandig trocken und sauber gehalten wird und keine Dellen oder Verformungen im Boden oder am Rand

vorhanden sind.

b. Laden der Objekttragerhalter, der Objekttrager-Metallkanister und des Metallkanister-Korbs in die Wasserkammer:

i.  Schieben Sie die Objekttrager in die Objekttragerhalter. Verwenden Sie den Standard Objekttragerhalter fir Standard
Objekttrager und den Doppelt breiten Objekttragerhalter fiir Doppelt breite Objekttrager.
ii. Laden Sie die Objekttragerhalter (je nach Bedarf Standard oder Doppelt breite Objekttragerhalter verwenden) in die
Objekttrager-Metallkanister.
iii.  Objekttrager-Metallkanister befillen und laden:
1. Fullen Sie jeden Objekttrager-Metallkanister entweder mit 225+25 mL HIER-L6sung, entionisiertem Wasser
oder gefiltertem Wasser auf.
2. Stellen Sie die 3 Objekttrager-Metallkanister in den Metallkanister-Korb.
3. Wenn nicht genug Objekttrager fir 3 Kanister vorhanden sind, fillen Sie den/die anderen Metallkanister mit
entionisiertem oder gefiltertem Wasser und lassen Sie sie mitprozessieren, als ob Objekttrager in den
Kanistern waren.
Hinweis: Verwenden Sie immer 3 Objekttrager-Metallkanister fr jeden Lauf. Der Korb ist umkehrbar. Stellen Sie sicher,
dass Sie die Seite verwenden, auf der drei Kanister eingesetzt werden kénnen.

iv. Legen Sie den Metallkanister-Korb mit den Objekttrager-Metallkanistern in die Wasserkammer.
v. Fur Protokolle Giber dem Siedepunkt legen Sie einen trockenen Dampfmessstreifen auf die Objekttrager-Metallkanister.
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4. Bevor Sie den Deckel verriegeln, vergewissern Sie sich, dass der Dichtring fest auf dem Dichtungsringhalteblech sitzt. Halten Sie den
Dichtungsring am Silikonknopf in der Mitte des Rnigs und drticken Sie diesen fest auf den Stift in der Mitte des Innendeckels, um ihn zu

sichern (rechte Abbildung unten).

L) \

5. Senken Sie den Deckel und verriegeln Sie ihn durch eine Drehung im Uhrzeigersinn.

f Beriihren Sie nicht die Dampfabdeckung oder das Druckbegrenzungsventil, wenn der ARC unter Druck steht. Dampf und heiRes
Wasser konnten austreten. Stellen Sie sicher, dass das Druckbegrenzungsventil bei geschlossenem Deckel nicht blockiert ist.

6. Wahlen Sie Protokollvariablen aus, wie in Bedienfeld-Programmierung (s.u.) beschrieben.

7. Stellen Sie sicher, dass die Luftungsoffnungen auf der Oberseite des Gerats nicht blockiert sind.
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Bedienfeld-Programmierung

1. Starten eines Protokolls

a. Starten eines vorkonfigurierten Protokolls

i.

ii.
.
iv.

V.
Vi.

Schalten Sie das Gerat ein
Warten Sie, bis der Startbildschirm angezeigt wird
Wahlen Sie die Schaltflache Vorkonfiguriertes Protokoll
Es gibt 6 diskrete Haltetemperatursollwerte von 60°C, 80°C, 90°C, 95°C, 110°C und 118°C
Hinweis: Die H6he auf der das Gerét betrieben wird (somit der barometrische Druck) beinflusst die maximal
verfiigbare Protokolltemperatur. Das ARC kalkuliert automatisch die hdchste verfiigbare Protokolltemperatur,
die unter den gegebenen Umgebungsbedingungen einen Betrieb gemaR den Spezifikationen erméglicht.
Wahlen Sie auf die gewlinschte Protokollhaltetemperatur, indem Sie die entsprechende Taste drlcken
Wahlen Sie die gewiinschte Protokollhaltedauer aus.
¢ Verwenden Sie die Pfeiltasten nach oben/unten (links von Stunde), um die gewlinschte Stundenanzahl
einzustellen
¢ Verwenden Sie die Pfeiltasten nach oben/unten (links von Minute), um die gewtinschte Minutenanzahl
einzustellen
¢ Verwenden Sie die Pfeiltasten nach oben/unten (links von Sekunde), um die gewiinschte Sekundenanzahl
einzustellen
o Klicken Sie auf die Schaltfliche BESTATIGEN, um die Einstellungen zu bestatigen

vii. Uberpriifen Sie die dargestelleten Laufeinstellungen
vii. ~ Wenn alle Informationen auf dem Laufeinstellungsbildschirm korrekt sind, wéhlen Sie die Schaltflache LAUF

b. Starten eine

Vi.

Vii.
Viii

ix.
X.

STARTEN, um den Lauf zu beginnen

Hinweis: Mit der Home-Taste (Haussymbol) kann der Programmablauf abgebrochen werden

Hinweis: Mit der Schaltflache Zurick (Linkspfeil) kénnen Sie zu vorherigen Einstellungsbildschirmen navigieren,
um die Protokollparameter anzupassen

s neuen benutzerdefinierten Protokolls

Schalten Sie das Gerét ein

. Warten Sie, bis der Startbildschirm angezeigt wird

ii. Wahlen Sie die Schaltflache Nutzerdefiniertes Protokoll

. Wéhlen Sie die Schaltflache Protokoll erstellen

. Wahlen Sie mit den Pfeiltasten nach oben/unten die gewlnschte Haltetemperatur aus

Hinweis: Die Hohe auf der das Geréat betrieben wird (somit der barometrische Druck) beinflusst die maximal
verfligbare Protokolltemperatur. Das ARC kalkuliert automatisch die hchste verfiigbare Protokolltemperatur,
die unter den gegebenen Umgebungsbedingungen einen Betrieb gemaR den Spezifikationen ermdglicht.
Bei Haltetemperaturen, die mehr als 5°C unterhalb des Siedepunktes liegen, kann das Vorheizen durch das
Hakensetzen bei VORHEIZEN aktiviert werden
Klicken Sie auf BESTATIGEN, um die Temperatur und ggfs. die Vorheizoption zu bestitigen
. Wabhlen Sie die gewlnschte Protokollhaltezeit aus.
* Verwenden Sie die Pfeiltasten nach oben/unten (links von Stunde), um die gewlinschte Stundenanzahl
einzustellen
¢ Verwenden Sie die Pfeiltasten nach oben/unten (links von Minute), um die gewinschte Minutenanzahl
einzustellen
¢ Verwenden Sie die Pfeiltasten nach oben/unten (links von Sekunde), um die gewiinschte Sekundenanzahl
einzustellen
o Klicken Sie auf die Schaltfliche BESTATIGEN, um die Einstellungen zu bestatigen
Uberprifen Sie die dargestelleten Laufeinstellungen
Wenn alle Informationen auf dem Laufeinstellungsbildschirm korrekt sind, wahlen Sie die Schaltflache LAUF
STARTEN, um den Lauf zu beginnen
Hinweis: Mit der Home-Taste (Haussymbol) kann der Programmablauf abgebrochen werden
Hinweis: Mit der Schaltflache Zurick (Linkspfeil) kénnen Sie zu vorherigen Einstellungsbildschirmen navigieren,
um die Protokollparameter anzupassen

c. Starten eines gespeicherten benutzerdefinierten Protokolls

i
ii.
.
iv.
V.
Vi.
Vii.
viii.

Schalten Sie das Gerat ein
Warten Sie, bis der Startbildschirm angezeigt wird
Wahlen Sie die Schaltflaiche Nutzerdefiniertes Protokoll
Wahlen Sie die Schaltflache Gespeichertes Protokoll
Wahlen Sie die gewlinschte Seite mit den Pfeiltasten nach oben/unten
Wahlen Sie das gewlnschte Protokoll durch antippen aus
Uberpriifen Sie die dargestellten Laufeinstellungen
Wenn alle Informationen auf dem Laufeinstellungsbildschirm korrekt sind, wéhlen Sie die Schaltflache LAUF
STARTEN, um den Lauf zu beginnen
Hinweis: Mit der Home-Taste (Haussymbol) kann der Programmablauf abgebrochen werden



Hinweis: Mit der Schaltflache Zurick (Linkspfeil) konnen Sie zu vorherigen Einstellungsbildschirmen navigieren,
um die Protokollparameter anzupassen

2. Speichern eines Protokolls
a. Vor einem Lauf

=

<

Geben Sie Laufparameter ein (Haltetemperatur, Haltezeit, Vorheizauswahl) und fahren Sie mit dem
Laufeinstellungsbildschirm fort

ii. Wahlen Sie die Schaltflache Protokoll speichern (PROTOKOLL SP.)

iii. Beachten Sie, dass der Bildschirm zum Uberschreiben des gespeicherten Protokolls angezeigt wird

. Wahlen Sie die gewlinschte Seite mit den Pfeiltasten nach oben/unten

. Wahlen Sie die gewiinschte Speicherposition durch antippen aus

i. Uberpriifen Sie die dargestellten Protokollparameter auf dem Bildschirm Uberschreiben bestitigen und wahlen Sie dann die

Schaltflache UBERSCHREIBEN

Hinweis: Wahlen Sie das Home-Symbol, um das Speichern abzubrechen oder die Zuriick-Schlatflache (Linkspfeil),
um zum vorherigen Bildschirm zuriickzukehren

Lauf

Warten Sie, bis der Lauf abgeschlossen ist und der Bildschirm Lauf Abgeschlossen angezeigt wird

ii. Wahlen Sie die Schaltflache Protokoll speichern (PROTOKOLL SP.)

iii. Beachten Sie, dass der Bildschirm zum Uberschreiben des gespeicherten Protokolls angezeigt wird

. Wahlen Sie die gewlinschte Seite mit den Pfeiltasten nach oben/unten

. Wiéhlen Sie die gewiinschte Speicherposition durch antippen aus

i. Uberpriifen Sie die dargestellten Protokollparameter auf dem Bildschirm Uberschreiben bestatigen und wahlen Sie dann die

Schaltflache UBERSCHREIBEN
Hinweis: Wahlen Sie das Home-Symbol, um das Speichern abzubrechen oder die Zuriick-Schlatflache (Linkspfeil),
um zum vorherigen Bildschirm zuriickzukehren

Hinweis: Es gibt eine minimale und maximale Haltedauer fir die vorkonfigurierten Protokolle, bitte beachten Sie die Tabelle unten

fir Details.

Programm Temp Empfohlene Zeit Min. Max.
# Haltedauer Haltedauer
6 118°C 30 Sekunden 1 Sekunde 30 Minuten
5 110°C 15 Minuten 1 Sekunde 30 Minuten
4 95°C 40 Minuten 1 Sekunde 2 Stunden
3 90°C 15 Minuten 1 Sekunde 2 Stunden
2 80°C 1 Stunde 1 Sekunde 24 Stunden
1 60°C 12 Stunden 1 Sekunde 24 Stunden

Protokolle fur spezifische Anwendungen unterscheiden sich voneinander; Zu den Anwendungen gehoren unter anderem
die Fixation, die Retrievalmethode, die Inkubationszeiten, die Gewebeschnittdicke und die verwendeten Detektionskits.
Empfohlene Inkubationszeiten und die aufgefihrten Titer gelten nicht fur Nicht-BioCare-Detektionssysteme, da die
Ergebnisse variieren konnen. Datenblattempfehlungen und Protokolle basieren auf der Verwendung mit Biocare-
Produkten. Es liegt in der Verantwortung des Endbenutzers, optimale Bedingungen festzulegen und diese Werkzeuge in
Verbindung mit anderen diagnostischen Tests und relevanten klinischen Daten zu verwenden.

3. Angaben auf dem Laufeinstellungen Bildschirm Gberprifen und bestatigen, bevor Sie das Protokoll starten, indem Sie auf die Schaltflache
LAUF STARTEN klicken.
a. Stellen Sie sicher, dass sich 525 ml £ 25 ml deionisiertes oder gefiltertes Wasser in der Wasserkammer befinden, 3 Kanister mit

Losung gemaR der Bedienungsanleitung installiert sind, der Deckel sicher verschlossen ist, das Druckbegrenzungsventil
angebracht und waagerecht ist, das Druckbegrenzungsventil nicht verstopft ist und dass der Kondensatbehalter und die
Dampfabdeckung installiert sind.
WARNUNG: Stellen Sie sicher, dass das Gerdt immer wie im Abschnitt ,,Bedienungsanleitung”, Schritt 3 beschrieben
beladen ist. Wenn das Gerat wiederholt ohne Wasserkammer betrieben wird, kann dies die Leistung des Gerats
beeintrachtigen. Wenn dieser Zustand erkannt wird, zeigt das System einen Fehler an, der je nach Haufigkeit des
Auftretens dauerhaft bleiben kann. Wenden Sie sich an den Technischen Support, wenn der Fehler dauerhaft bleibt.
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b. Stellen Sie sicher, dass die richtige Haltetemperatur und Haltedauer ausgewahlt wurde. Wenn nicht, driicken Sie die MenUtaste
Zurick (Linkspfeil) oder Home (Haussymbol), um entweder zu den vorherigen Eingabeschritten oder zum Startbildschirm
zurtickzukehren. Dadurch lassen sich Eingaben korrigieren oder der gesamte Prozess kann von Anfang an durlaufen werden.

c. Sobald alles Uberprift wurde, wahlen Sie die Schaltflache LAUF STARTEN, um das Protokoll zu starten.

Hinweis: Vor Beginn eines Laufs sollte die Temperatur des ARC mindestens 3°C unter dem gewiinschten Sollwert liegen.

4. Das Gerét zeigt den Laufbildschirm an. Der Laufbildschirm vermittelt wahrend des Laufs mehrere Informationen:
a. Oben auf dem Laufbildschirm wird Folgendes angezeigt:

i. Eine grafische Darstellung des Protokollfortschritts und der Objekttragertemperatur im aktuellen Lauf, dargestellt durch
den Kreis auf dem Graphen

ii. Die geschatzte Zeit bis zum Protokollabschluss, gekennzeichnet mit einer Uhr/Wartesymbol
b. Inder Mitte des Laufbildschirms wird Folgendes angezeigt:

i. Objekttragertemperatur
ii. Aktueller Relativdruck in PSI (Pfund pro Quadratzoll)

00:00:00 &
118°C 00.1psi

Temperature Pressure

Il PAUSE

Run Settings:121°C, 00: 0

c. Im unteren Bereich des Laufbildschirms wird Folgendes angezeigt:

i. Laufeinstellungen fir das ausgefiihrte Protokoll
i. PAUSE Taste, die zu der LAUF ABBRECHEN Taste fihrt und fir Laufabbriche verwendet werden kann

Hinweis: Bei Protokollen tiber dem Siedepunkt entweicht Dampf aus dem Druckverriegelungsventil auf dem Deckel, bis der Druck hoch genug zum
verriegeln ist.

5. Wenn Sie einen Lauf in der Mitte des Protokolls abbrechen missen, wéhlen Sie die Schaltflache PAUSE

a. Der Text auf der Pause-Taste wechselt zu LAUF ABBRECHEN
Hinweis: Die Pause-Taste halt die Heizung oder den Geratebetrieb nicht an

i. Wenn Sie die Ausfiihrung abbrechen maéchten, wahlen Sie die Schaltflache LAUF ABBRECHEN. Sie werden zum
Startbildschirm zuriickgeleitet.

ii. Der abgebrochene Lauf wird in der Laufhistorie und im Datenwonload mit einem angehdngten Cim Feld
Haltedauer gekennzeichnet.

Haltedauer Startzeit

MM/TT SS:MM:SSC SS:MM:SS

ii. Wenn die Pause-Taste versehentlich ausgewahlt wurde, driicken Sie nichts. Der Lauf wird fortgesetzt und die
LAUF ABBRECHEN Taste wechselt nach 10 Sekunden automatisch zurtick zur PAUSE Taste.



Programmabschluss

1. Bei Protokollen tiber dem Siedepunkt von Wasser ertont ein Signalton am Ende des Haltevorgangs, eine Abkiihlphase und ein Signalton am Ende
des Abkuhlvorgangs. Wenn der Lauf Abgeschlossen Bildschirm angezeigt wird, ist das Protokoll beendet.

é Bei Protokollen tiber dem Siedepunkt von Wasser kann das Uberdruckventil bei Aktivierung ein lautes Gerdusch erzeugen und Dampf ausstoRen.
Halten Sie sich von der Dampfabdeckung fern (Kat.-Nr. ARC10164).

2. Bei Protokollen unterhalb des Siedepunkts von Wasser ist das Protokoll beendet sobald die Haltedauer abegelaufen ist, ein Signalton ertént und
der Lauf Abgeschlossen Bildschirm wird angezeigt.

3. Drucken Sie die Home-Taste (Haussymbol), um fortzufahren. Es gibt auch die Méglichkeit das abgeschlossene Protokol zu speichern.
Dricken Sie dafiir die Taste Protokoll speichern (Protokoll sp.) und folgen Sie den Anweisungen aus dem Abschnitt 2.b im Kapitel Bedienfeld-
Programmierung.

4. Die ARCHV zeigt den Gerat kihlt ab Bildschirm an, wenn die gemessene Temperatur Gber 80°C liegt. Dieser Bildschirm zeigt die aktuelle
Temperatur des Gerdts an.

a. Der Bildschirm bleibt, bis die Temperatur des Gerats 80°C erreicht. Ein neuer Lauf kann nicht gestartet werden, wahrend dieser
Bildschirm angezeigt wird.

Hinweis: Die Wasserkammer kann entfernt und das Wasser durch deionisiertes oder gefiltertes Wasser mit Raumtemperatur ersetzt
werden, um das Abkuhlen zu beschleunigen.

b. Sobald die Wasserkammer 80°C erreicht, erscheint der Startbildschirm und ein weiterer Lauf kann gestartet werden.

5. Vorsicht beim Offnen des Deckels. Drehen Sie den Deckel gegen den Uhrzeigersinn und heben Sie ihn an. Kippen Sie den Deckel in einem
45-Winkel Uber der Wasserkammer und schitteln Sie mehrmals. Dadurch kann das im Deckel angesammelte Wasser ablaufen. Driicken Sie

den Deckel ganz nach hinten, um sicherzustellen, dass er in der geoffneten Position bleibt.

a. Vorsicht beim Offnen des Deckels! Flissigkeiten und Dampf im Inneren kénnen Verbrithungstemperaturen
aufweisen.

b. Wasser sammelt sich unter dem Deckel an. Halten Sie den Deckel in einer schragen Position, damit das
Wasser ablaufen kann, bevor Sie den Deckel ganz 6ffnen.

6. Entnehmen Sie den Metallkanister-Korb mitsamt den Objekttrager-Metallkanister mit duerster Vorsicht, indem

Sie ihn an den Kunststoffgriffen herausheben.

a. Halten Sie den Metallkanister-Korb oder die Objekttrager-Metallkanister nicht an den Metallteilen, da diese
extrem heil3 sind!

b. Benutzen Sie Handschuhe, um die Haut vor der Hitze zu schitzen.

7. Fahren Sie mit der weiteren Objekttragerprozessierung fort.

8. Lassen Sie die ARCHV abkihlen, bevor Sie die Wasserkammer mitsamt Wasser entfernen. Entsorgen Sie das

Wasser ordnungsgemal.

9. Wenn im direkten Anschluss ein weiterer Durchlauf gestartet werden soll, ersetzen Sie das in der Wasserkammer und dem/den

Objekttrager-Metallkanister(n) vorhandene warme Wasser durch neues deionisiertes oder gefiltertes Wasser mit Raumtemperatur.

16



17

Vorheizfunktion

Die ARCHV kann Retrieval-Losungen vorwarmen, wenn ein Nutzerdefiniertes Protokoll mit einer Haltetemperatur von min. 5°C unterhalb des Siedepunktes
ausgewahlt ist. Die Vorheizfunktion pausiert das Gerat voribergehend, wenn die Haltetemperatur erreicht ist, damit der Benutzer deparaffinierte
Objekttrager zu den bereits auf die Zieltemperatur erwdrmten Retrieval-Losungen hinzufigen kann. Diese Ablaufanderung ermoglicht eine bessere

Kompatibilitat mit Protokollen fir Brustgewebe, die zuvor die Verwendung eines Wasserbades flr das Vorwarmen von Losungen erforderten.

Ein Signalton ertont, wenn die Zieltemperatur erreicht ist - dies zeigt das Ende der Heizphase an. Die folgende Meldung wird auf dem

Geratebildschirm angezeigt:

Obijekttrager laden

Objekttrager und Flussigkeiten geladen,
Deckel veschlossen?

BESTATIGEN

Offnen Sie das Gerat, um die erforderlichen Objekttrager hinzuzufiigen. SchlieBen und sichern Sie den Deckel. Klicken Sie auf die Schaltfldche

Bestatigen, um mit der Haltephase des Protokolls fiir die ausgewahlte Haltezeit fortzufahren.

Wenn das Vorheizen ausgewahlt, aber nicht gewiinscht wurde, wird das Protokoll 2 Minuten nach der ersten Anzeige der Nachricht
automatisch fortgesetzt.

Wenn das Vorheizen nicht ausgewahlt wurde, wird diese Meldung nicht angezeigt und das System wechselt direkt von der Heizphase zur

Temperaturhaltephase.
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Berichtssoftware

USB-Stick
Die ARCHV kann Laufdaten aufzeichnen und auf USB-Stick exportieren. Das Gerat speichert die Lauf-ID, das Laufdatum, die Laufstartzeit, die
Protokollhaltetemperatur, die Protokollhaltedauer und den Haltedruck fir die letzten 100 Laufe. Die Lauf-ID ist eine automatisch zugewiesene

fortlaufende Nummer fir jeden Lauf, der auf einer ARCHV ausgefihrt wird.

Die ARCHV kann ohne angeschlossenen USB-Stick verwendet werden. Laufdaten kdnnen nach dem Durchlaufen des Menis durch Antippen der

Schaltfldche Berichte herunterladen exportiert werden.

Der mit der ARCHV mitgelieferte USB-Stick enthalt die Berichtserstellungssoftware, die auf den Computern der Benutzer installiert werden kann.
Die ARC Berichtserstellungssoftware erstellt ein lineares Diagramm und Ubersichtstabellen unter Verwendung der von einem oder mehreren ARC-

Systemen gesammelten Laufdaten. Anweisungen zur Installation finden Sie in der Datei "Softwareinstallation" auf dem USB-Stick.

Hinweis: Moglicherweise muss das Installationsprogramm mehrmals gestartet werden, um alle erforderlichen Programme zu installieren.

Berichtstypen

Mit der ARCHV Berichtserstellungssoftware konnen drei verschiedene Arten von Berichten erzeugt werden. Zu den Berichtstypen gehéren:

Diagrammbericht
Ein Diagrammbericht liefert eine grafische Darstellung der aufgezeichneten Temperatur und des Drucks Uber die Laufzeit fur jeden
ausgewahlten Lauf. Diese Art von Bericht kann fiir die Dokumentation der Leistung des Gerats sowie im Zusammenghang mit Kalibrierungs-

oder Verifizierungsverfahren, die vom Labor verwendet werden, nitzlich sein.

Zusammenfassender Bericht nach Gerat
Der Sammelbericht nach Gerat enthalt eine Liste aller Laufe, die fur das ausgewdhlte Gerat gespeichert und importiert wurden. Wenn
Laufdaten von mehreren ARCHV Geraten erfasst wurden, kann der Zusammenfassungsbericht so konfiguriert werden, dass die Laufdaten eines

einzelnen Gerats oder aller ausgewahlten Gerate gleichzeitig aufgelistet werden.

Zusammenfassender Bericht nach Datum
Der zusammenfassende Bericht nach Datum generiert eine Liste aller Liufe, die zwischen zwei vom Benutzer ausgewahlten Daten
durchgefihrt wurden. Wenn Laufdaten von mehreren ARCHV Geréaten erfasst wurden, kénnen Zusammenfassungen der Laufe von einem

einzelnen Gerat oder allen ausgewahlten Geraten gleichzeitig bereitgestellt werden.

ARCHV Laufdateien werden nach dem Hochladen vom USB-Stick auf der Festplatte des Computers gespeichert. Daher konnen ARCHV Laufdateien,
die von mehreren USB-Sticks (oder mehreren ARCHV-Systemen) gesammelt wurden, auf demselben Computer tberprift werden. Berichte, die von
der ARCHV Berichtserstellungssoftware erstellt werden, kénnen direkt aus der Software gedruckt oder zur spateren Verwendung in eine Datei

exportiert werden.

Berichtserstellungssoftware Benutzerhandbuch

Legen Sie einen USB-Stick mit Laufdaten in den USB-Anschluss des Computers ein auf dem die Berichtserstellungssoftware installiert wurde.
Doppelklicken Sie auf das Desktopsymbol von ARCHV Berichte, um die Berichtssoftware zu 6ffnen.

Schritt 1: ARCHV-Dateien importieren
1. Klicken Sie auf die Schaltflache Decloaker-Dateien importieren (oben rechts).
2. Klicken Sie im angezeigten Fenster auf die kleine Schaltflache "Durchsuchen" [...] neben dem Feld Quellordner auswéhlen.

3. Direkte Programmanwendung auf entsprechenden Ordner auf Flash-Laufwerk (z. B. SNO0OO1).
HINWEIS: Der Ordner wird mit derselben Seriennummer beschriftet wie das Geréat, von dem die Daten erfasst wurden. Wenn der USB-

Stick zum Sammeln von Laufdaten von mehreren ARCHV-Systemen verwendet wurde, existiert fiir jedes Gerat ein separater Ordner.

4. Klicken Sie auf die Schaltflache Decloaker-Dateien importieren.
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5. Wiederholen Sie ggf. die Schritte 2 - 4 fir jede weitere ARCHV-Seriennummer.

6. Sobald alle Laufdaten importiert wurden (zur 'Liste' hinzugeftgt), klicken Sie auf die Schaltflache SchlieRen am unteren Bildschirmrand.

Schritt 2: Gewiinschte Berichte generieren

Wahlen Sie im Bildschirm Berichte generieren den gewiinschten Bericht aus:

Diagrammbericht

1. Klicken Sie auf die Option Diagrammbericht nach einzelnem Lauf.

2. Klicken Sie auf die Schaltflache Parameter auswéhlen, um die Liste der hochgeladenen Decloaker-Dateien zu 6ffnen.
3. Waéhlen Sie die ARCHV-Seriennummer oben auf dem Bildschirm aus.

4. Widhlen Sie die gewiinschte Laufdatei aus der Liste aus - es kann nur eine Laufdatei gleichzeitig ausgewahlt werden.
5. Klicken Sie auf die Schaltflache Auswahlen, um zum Fenster Berichte generieren zurlckzukehren.

6. Klicken Sie auf die Schaltflache Bericht generieren.

Zusammenfassender Bericht nach Instrument

1. Klicken Sie auf die Option Zusammenfassender Bericht nach Instrument.

2. Wabhlen Sie im Optionsfenster "Serial" die Seriennummer des gewiinschten ARCHV aus der Dropdown-Liste aus. Alternativ lassen Sie die

serial Option auf "Alle" gesetzt, um eine Zusammenfassungsliste aller hochgeladenen ARCHV-Laufdateien zu generieren.

3. Klicken Sie auf die Schaltflache Bericht generieren.

Zusammenfassender Bericht nach Datum

1. Klicken Sie auf die Option Zusammenfassender Bericht nach Datum.

2. Wiéhlen Sie im Optionsfenster "Serial" die Seriennummer des gewtinschten ARCHV aus der Dropdown-Liste aus. Alternativ lassen Sie die
serial Option auf "Alle" gesetzt, um eine Zusammenfassungsliste aller hochgeladenen ARCHV-Laufdateien zu generieren, die im

auszuwahlenden Datumsbereich stattgefunden haben.

3. Mit dem Dropdown-Kalender im Optionsfenster "Startdatum" und "Enddatum" kénnen Sie die gewlnschten Start- und Endtermine

fir den Datumsbereich des Berichts festlegen.

4. Klicken Sie auf die Schaltflache Bericht generieren.

Schritt 3: Berichte drucken oder exportieren
Alle generierten Berichte konnen direkt aus der ARCHV Berichtserstellungssoftware gedruckt oder als Datei exportiert werden.

1. Um einen Bericht zu drucken, klicken Sie auf die Schaltflache Druckersymbol (oben links auf dem Bildschirm), wahlen Sie den
gewtinschten Drucker aus und klicken Sie dann auf die Schaltflache Drucken.

2. Um einen Bericht in eine Datei (XLS, CSV, DOC, RTF oder PDF) zu exportieren, wahlen Sie die Schaltflache Exportieren oben links auf dem
Bildschirm aus.
Wahlen Sie im angezeigten Dialogfeld "Bericht exportieren" den gewilinschten Dateityp aus der Dropdown-Liste der Optionen "Als Typ
speichern" aus.

3. Sobald der Bericht gedruckt oder exportiert wurde, schlieBen Sie den Berichtsbildschirm, um zum Hauptfenster Berichte generieren
zuriickzukehren.



Instandhaltung
Taglich
1. Stellen Sie sicher, dass das Netzkabel vor der Wartung getrennt ist.

2. GieRen Sie das Wasser aus der Wasserkammer, sptlen Sie sie mit entionisiertem oder gefiltertem Wasser ab und trocknen Sie sie.
Verwenden Sie keine aggressiven Chemikalien oder Scheuerpads. Wischen Sie die AuRenseite der Wasserkammer einschliefRlich des
Bodens ab. Untersuchen Sie den Wasserkammerrand und den Boden auf Dellen oder Verformungen. Rufen Sie den technischen Support
von Biocare an, um jegliche Bedenken zu melden.

3. Entfernen Sie den Kondensatbehalter und entleeren Sie das angesammelte Wasser.
4. Deckel offen lassen.
5. Lassen Sie keine Flissigkeiten in der ARCHV, wenn sie nicht in Gebrauch ist.

6. Waschen Sie die Objekttrager-Metallkanister ausschlieBlich mit Seife und Wasser. Spulen Sie die Seifenreste mit ausreichend klarem
Wassser ab. Verwenden Sie kein Bleichmittel.

Monatlich

1. Stellen Sie sicher, dass das Netzkabel vor der Wartung getrennt ist.

2. Reinigen Sie das GerateduRere mit einem weichen Tuch (Papiertuch oder Mikrofasertuch). Tauchen Sie den duBeren Korper nicht in
Wasser oder gieRen Wasser daruber.

3. Spulen Sie die Unterseite des Deckels inklusive Dichtring und das Druckbegrenzungsventil mit warmem Wasser ab. Lassen sie den Deckel
vollstandig trocknen.

4. Reinigen Sie den Bereich unter dem oberen Ring mit einem feuchten Tuch oder Mikrofasertuch. Verwenden Sie keine chemischen
Reiniger.

5. Um den Dichtring zu reinigen, halten Sie die Gummittlle in der Dichtringmitte fest und ziehen Sie den Dichtring nach oben. Setzen Sie den
Dichtring-nach der Reinigung wieder auf.

Hinweis: Die Seite mit dem langeren Teil der Gummitille sollte nach auRen zeigen (Abbildungen a und b).

6. Entfernen Sie vorsichtig den Dichtring und Gberprifen Sie die Gummitille auf VerschleiR. Bei VerschleiR ersetzen Sie den Dichtring
(Bestandteil von Dichtungssatz: ARC10146).

7. Um die Gummitulle zu reinigen, entfernen Sie vorsichtig den Dichtungsring und reinigen Sie die Tulle. Setzen Sie den Dichtring nach der

Tallenreinigung wieder auf.
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Desinfizierung

1. Stellen Sie sicher, dass das Netzkabel vor der Desinfektion ausgesteckt ist.

2. Desinfizieren Sie das AuRengehause mit einem weichen Tuch (Papiertuch oder Mikrofasertuch) und 95 % Isopropylalkohol. Tauchen Sie

das AuRengehé&use nicht in Wasser und gieRen Sie kein Wasser hinein.
3. Entfernen Sie die Dichtung vom Deckel und die Wasserkammer vom Gerat.
4. Desinfizieren Sie die Dichtungsbaugruppe mit einem weichen Tuch und 95 % Isopropylalkohol.
5. Desinfizieren Sie den Bereich unter dem oberen Ring mit einem weichen Tuch und 95 % Isopropylalkohol.

6. Desinfizieren Sie die Wasserkammer, Objekttragerbehalter, Objekttragerkorb und Objekttragerhalter mit einer 10 %igen quaternaren

Reinigungslésung (z. B. quaternares Lysol).

7. Fuhren Sie eine monatliche Reinigung durch, um Desinfektionsmittelriickstdnde vom Gerét zu entfernen.
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Leitfaden zur Fehlerbehebung

Symptom

Deckel verriegelt nicht

Deckel lasst sich nach einem Lauf nicht
offnen

Luft/Dampf entweicht am Deckelrand

Dampf entweicht kontinuierlich aus dem
Druckbegrenzungsventil und der Druck
baut sich nicht auf

Dampfstreifen verandert sich nicht
(Temperatur und Druck nicht hoch
genug)

Druck liegt bei O

Display zeigt nichts an

Meldung “Fehler” erscheint

Meldung “GERAT KUHLT AB” erscheint

Wasserkammer sitzt nicht richtig im
Gerat

Mogliche Ursachen
Der Dichtring ist nicht richtig installiert

Der Innendruck ist zu hoch

Riickstande auf dem Dichtring

Der Dichtring ist verschlissen

Der Deckel ist nicht richtig verriegelt

Die Wasserkammer kann verformt sein

Das Druckgrenzventil ist nicht richtig aufgesetzt

Die Wasserkammer kann verformt sein

Programmdruck war nicht hoch genug, um den

Streifen zu aktivieren

Programm verwendet keinen Druck

Gerat ist nicht angeschlossen

EIN/AUS-Schalter befindet sich in der Position

AUS (0)

Kein Wasser in der Wasserkammer

Keine Wasserkammer vorhanden

Es sind weniger als 3 Objekttrager-
Metallkanister vorhanden

Die AuRenseite der Wasserkammer ist
verschmutzt

Wasser in der Wasserkammer hat tber 802C

Die Wasserkammer kann verformt sein

Lésungen
Installieren Sie den Ring neu

Warten Sie, bis der Druck sinkt

Reinigen Sie den Dichtring

Ersetzen Sie ihn mit dem Dichtungssatz

Drehen Sie den Deckel bis er vollstandig mit der
Basis ausgerichtet ist

Kontaktieren Sie den Technischen Support von
Biocare

Sicherstellen, dass das Druckbegrenzungsventil
vollstandig auf den Aufnahmedorn gesetzt wurde

Kontaktieren Sie den Technischen Support von
Biocare

Verwenden Sie die richtigen Dampfmessstreifen
fir Protokolle Gber dem Siedepunkt von Wasser.
Die Farbe sollte ein helles Schwarz sein.

Erwarten Sie nur Druckwerte fir Protokolle Gber
dem Siedepunkt.

Stecken Sie das Netzkabel in das Gerat und dann
in die Steckdose.

Uberpriifen Sie, ob sich der Schalter in der
Position EIN (|) befindet.

525 + 25 ml entionisiertes oder gefiltertes Wasser
in die Wasserkammer geben

Beflllte Wasserkammer ins Gerat laden.

Stellen Sie sicher, dass fur jeden Lauf 3
Objekttrager-Metallkanister mit HIER Losung oder
entionisiertem oder gefiltertem Wasser
vorhanden sind.

AuBenseite der Wasserkammer einschlieflich des
Bodens griindlich reinigen.

Wasser auf unter 802C abkiihlen lassen oder
warmes deionisiertes oder gefiltertes Wasser in
Wasserkammer und in Objekttrager-
Metallkanistern durch deionisiertes oder
gefiltertes Wasser bei Raumtemperatur ersetzen.

Kontaktieren Sie den Technischen Support von
Biocare
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Kurzanleitungen
Geratebetrieb

1. Stecken Sie den Geratestecker der ARCHV in die Steckdose und schalten Sie den EIN/AUS Schalter in die Position EIN (]).

2. 525425 ml entionisiertes oder gefiltertes Wasser in die Wasserkammer laden.

3. Flgen Sie 3 Objekttrager-Metallkanister mit Objekttragern und 225425 mL HIER-L6sung (oder deionisiertem/ gefiltertem Wasser) zum

Metallkanister-Korb hinzu.
Achtung: Abweichende Fliissigkeitsmengen kénnen zu negativen Farbeergebnissen flhren.

WARNUNG: Stellen Sie sicher, dass das Gerat immer wie im Abschnitt ,Bedienungsanleitung®, Schritt 3 beschrieben beladen ist. Wenn das

A Gerdt wiederholt ohne Wasserkammer betrieben wird, kann dies die Leistung des Gerats beeintrachtigen. Wenn dieser Zustand erkannt

wird, zeigt das System einen Fehler an, der je nach Haufigkeit des Auftretens dauerhaft bleiben kann. Wenden Sie sich an den Technischen
Support, wenn der Fehler dauerhaft bleibt.

4. Laden Sie den Metallkanister-Korb mitsamt den gefillten Objekttrager-Metallkanistern in die Wasserkammer.
5. VerschlieRen Sie den Deckel.
6. Wahlen Sie die Programmhaltetemperatur aus.

Hinweis: Die Umgebungshdhe (Umgebungsdruck) beeinflult die maximal verfiigbare Protokolltemperatur. Die ARCHV kalkuliert
automatisch die maximal verfiigbare Protokolltemperatur basierned auf der Umgebungshéhe.

7. Wéhlen Sie die Haltedauer aus.
8. Wahlen Sie die Schaltflache LAUF STARTEN auf dem Bildschirm mit den Voreinstellungen aus, um das Protokoll zu starten.

9. Nach Beendigung des Protokolls, 6ffnen Sie vorsichtig den Deckel. Kippen Sie den Deckel an (ca. 45 Grad) und schitteln Sie ihn vorsichtig,
um Uberschussiges Wasser zu entfernen, bevor Sie den Deckel vollstandig zurlckklappen. Seien Sie duBerst vorsichtig, da Dampf und

Flussigkeiten immer noch sehr heiR sein kénnen!

10. Entnehmen Sie den Metallkanister-Korb durch Greifen der Kunststoffgriffe. Fassen Sle die Metallteile nicht direkt an -
da diese sehr heif sein kdnnen!

11. Fahren Sie mit der weiteren Objekttragerprozessierung fort.
12. Sobald das Gerat abgekihlt ist, entfernen Sie die Wasserkammer und entsorgen Sie das Wasser ordnungsgemaR. Trocknen Sie die
AuBenseite der Wasserkammer vor dem Einlegen in das Gerat vollstandig ab.

Hinweis : Vor Beginn eines Laufs sollte die Temperatur des ARC mindestens 3°C unter der gewiinschten Haltetemperatur liegen.

Softwareberichte

1. Ubertragen Sie den USB-Stick von der ARCHV auf einen PC.

2. Offnen Sie die ARC Berichterstellungssoftware.

3. Importieren Sie die Dateien vom USB-Stick auf den PC.

4. Widhlen Sie die gewiinschten Berichte und die entsprechenden Parameter flr das Berichtsformat aus.

5. Drucken oder exportieren Sie Berichte zu Aufzeichnungszwecken.
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Zubehor und vom Benutzer zu wartende Teile

Objekttrager-Metallkanister

Die ARCHV wird mit 3 Metallkanistern geliefert. Die Metallkanister ermoglichen eine ideale Warmedbertragung und sind der empfohlene Behalter
zur Aufnahme von Objekttragern in der ARCHV. Verwenden Sie keine Kunststoff- oder Glassbehdlter in der ARCHV.

Katalog-Nr. ARC10156 (Einzelkanister) oder ARC10156-3PK (3 Kanister)

Objekttragerhalter fiir Standard Objekttrager

Die ARCHV wird mit 3 Objekttragerhaltern fir die Verwendung mit Standard Objekttragern geliefert. Jeder Halter hat Positionen fiir 24 Objekttrager
in Standardbreite.
Katalog-Nr. ARC10161 (Einzelhalter) oder ARC10161-3PK (3 Halter)

Objekttragerhalter fiir Doppeltbreite Objekttréger
Objekttragerhalter fur die Verwendung mit Doppeltbreiten Objekttragern, haben Positionen fiir jeweils 9 Doppeltbreite Objekttrager.
Katalog-Nr. ARC10165 (Einzeltrager) oder ARC10165-3PK (3 Halter)

Metallkanister-Korb

Der Metallkanister-Korb wird mit der ARCHV geliefert. Der Korb kann 3 Metallkanister aufnehmen.

Katalog-Nr. ARC10163

Dichtungssatz
Der Dichtungssatz ist ein Teil der ARCHV, der routinemaRig ersetzt werden muss.

Katalog-Nr. ARC10146

Druckbegrenzungsventil
Katalog-Nr. ARC10144

Kondensatbehilter
Katalog-Nr. ARC10139

Dampfabdeckung
Katalog-Nr. ARC10164

ARCHV USB-Stick mit Berichterstellungssoftware
Ersatz USB-Stick fur die ARCHV enthdlt die Berichterstellungssoftware.

Katalog-Nr. ARC10170
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Verbrauchsmaterial

Dampfiiberwachungsstreifen (Steam Monitor Strips)

Die hitze- und druckempfindliche Dampfliberwachungsstreifen ermoglichen es dem Endbenutzer, sowohl den Druck als auch die Warme innerhalb
der ARCHV zu bestéatigen. Die beste Temperatur fir den Dampiiberwachungsstreifen liegt Giber dem Siedepunkt von Wasser. Bei dieser Temperatur
und dem relativen Druck wird eine dunkelbraune bis schwarze Farbe erreicht. Niedrigere Temperatur und Druck produzieren einen helleren
Farbumschlag. Der Dampfstreifen kann datiert und fur Labor- und CAP-Inspektionen aufgezeichnet werden.

Katalog-Nr. 613D

Hitzegepriifte pH-Messstreifen

Der pH-Wert von HIER-L&sungen bei hohen Temperaturen kann fur die richtige IHC-Farbung entscheidend sein. Der pH-Wert von HIER-LOsungen
kann sich jedoch bei hoher Temperatur andern. Um eine Qualitdtskontrolle und eine konsistente Farbung zu gewahrleisten, hat Biocare Medical
hitzegeprifte Messstreifen entwickelt, die bei hohen Temperaturen einen genauen und wahren pH-Wert liefern. Der pH-Wert einer Losung bei
einer bestimmten Temperatur kann taglich aufgezeichnet werden, um den JCOHA- und CAP-Empfehlungen zu entsprechen.

Katalog-Nr. PH615 (pH 4-7); Katalog-Nr. PH616 (pH 7,5-10,5)

HIER-L6sungen
Biocare Medical HIER-Losungen wurden speziell fir pH-Stabilitdt bei hohen Temperaturen entwickelt. Unsere Losungen beinhalten die Assure™-
Technologie, die einen farbcodierten pH-Indikator fiir die Qualitatskontrolle und visuelle Inspektion enthalt.

Siehe Biocare Medical Reagenzkatalog oder http://biocare.net/products/ancillaries/antigen-retrieval

Ubersicht Zubehor, vom Besitzer zu wartende Teile und
Verbrauchsmaterialien

Artikel Katalognummer
Objekttrager-Metallkanister ARC10156 (1 Kanister)
ARC10156-3PK (3 Kanister)
Objekttragerhalter fur Standard Objekttrager ARC10161 (1 Halter)
ARC10161-3PK (3 Halter)
Objekttragerhalter fur Doppeltbreite Objekttrager ARC10165 (1 Halter)
ARC10165-3PK (3 Halter)
Metallkanister-Korb ARC10163
Dichtungssatz ARC10146
Druckbegrenzungsventil ARC10144
Kondensatbehalter ARC10139
Dampfabdeckung ARC10164
ARCHV USB-Stick mit Berichterstellungssoftware ARC10170
Dampfiiberwachungsstreifen 613D

PH615 (pH 4-7

Hitzegeprifte pH-Messstreifen PH616 (pH 7,5-10,5)


http://biocare.net/products/ancillaries/antigen-retrieval
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Symbolglossar

CE Kennzeichnung

Hersteller

Seriennummer

Gebrauchsanweisung beachten (Bedienungsanleitung beachten)
Autorisierter Vertreter in der Europaischen Union

Leistung

“HEEER

@
=Y
=4
@

Kaltgeratestecker

USB-Anschluss

Medizinisches In-vitro-Diagnostik Gerat
Richtlinie 2012/19/EU: Elektro- und Elektronik-Altgerdte (WEEE)

Erdung

Verstarkte Isolierung

O] I 3 [§] ==

Warnsymbole

& HeiRe Oberfliche Biogefihrdung

A Achtung, Begleitdokumente beachten A Gefahr eines Stromschlags

Quetschgefahr é Elektrische Erdung

Bei Problemen wenden Sie sich bitte an den Biocare Medical Technical Support: 800-799-9499 Option 3.
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Software Fehlercodes

Code
011
100
101
200
201
202
204
205
300 to 302
303
304 to 316
501
502
800
801
802
803
804
805
806
807
808
809
990

991

Beschreibung

Prifsumme inkorrekt

Druckbegrenzungsventilfehler

Umgebungsdruckfehler

Temperatur ist oberhalb des Sicherheitslimits

Temperatur ist auRerhalb des Funktionsbereichs

Temperatur ist auRerhalb des Funktionsbereichs wahrend der Haltephase
Heizelementtemperatur oberhalb des Limits wahrend der Aufheizphase
Zu schnelles Aufheizen, thermische Masse zu gering

USB Schreibfehler

Seriennumerfehler (nicht zugewiesen)

USB Schreibfehler

Stromstarke auRerhalb des Funktionsbereichs wahrend der Heizphase
Spannung aullerhalb des Funktionsbereichs wahrend der Heizphase
Leistungsmessungsfehler

Thermistorfehler

Analog-zu-Digital Wandler Fehler

Echtzeituhr Fehler

Flash-Specher Fehler

Display Fehler

USB Seriennummerfehler

USB Controller Fehler

USB Controller Antwortfehler

Firmware Validierungsfehler

Stromstarke auferhalb des Funktionsbereichs wahrend das Heizelement
ausgeschaltet ist

Spannung aullerhalb des Funktionsbereichs wahrend das Heizelement
ausgeschaltet ist

Falls ein Fehler wahrend eines Laufs auftritt, dann wird dieser in der Laufhistorie aufgezeichnet. In der Laufuibersicht werden fehlerhafte Laufe

durch ein F in der Zelle fur die Halterdauer angezeigt.

Laufhistorie

Startzeit
SS:MM:SS
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