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(57) Zusammenfassung: Die Erfindung betrifft einen Analysator (1), vorzugsweise fiir Analysen von Kérperfliissigkeiten, wel-
cher eine oder mehrere austauschbare Kassetten (2, 3, 4, 5) (Consumables) aufweist, die Betriebsfluide, Betriebsmittel und/oder
Verbrauchsmittel enthalten und in entsprechende Aufnahmen (17) des Analysators (1) einsetzbar sind, wobei der Analysator (1)
ein System (6) zum Austausch von Umgebungsluft aufweist, welches eingangsseitig des Analysators (1) eine Filtereinheit (7) zum
Filtern der auszutauschenden Umgebungsluft aufweist. Um den Wartungsaufwand des Analysators (1) zu minimieren ist die Filter-
einheit (7) in zumindest eine der auswechselbaren Kassetten (2, 3, 4, 5) integriert.
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AUSTAUSCHBARE VERBRAUCHSMITTEL-KASSETTE MIT -INTEGRIERTEM LUFTFILTER FUR
ANALYSEGERATE

Die Erfindung betrifft einen Analysator, vorzugsweise fur die Analyse von Kdrper-
flissigkeiten, welcher eine oder mehrere austauschbare Kassetten (Consu-
mables) aufweist, die Betriebsfluide, Betriebsmittel und/oder Verbrauchsmittel
enthalten und in entsprechende Aufnahmen des Analysators einsetzbar sind, wo-
bei der Analysator ein System zum Austausch von Umgebungsluft aufweist, wel-
ches eingangsseitig des Analysators eine Filtereinheit aufweist. Weiterhin betrifft
die Erfindung Kassetten, welche austauschbar in einen derartigen Analysator ein-
setzbar ist und welche Betriebsfluide, Betriebsmittel und/oder Verbrauchsmittel
zum Betrieb des Analysators enthalten

Als austauschbare Consumables werden turnusmagiig (beispielsweise nach Ablauf
einer bestimmten Zeit oder nach Durchfihrung einer bestimmten Anzahl von
Messungen oder Verbrauch einer bestimmten Menge des Betriebsmittels) aus-
tauschbare Verbrauchsmaterialien bzw. Behélter oder Packs bezeichnet, welche
Verbrauchsmaterialien enthalten, die vom Bedienungspersonal in einen Analysa-
tor, insbesondere in einen Analysator zur Analyse von Koérperflissigkeiten, einge-
setzt werden kdénnen.

Solche Analysatoren zur Analyse von Korperfllssigkeiten werden beispielsweise
als portable Analysatoren zur Bestimmung von POC (Point Of Care) Parametern,
namlich der Blutgase (0,, CO,, pH), der Elektrolyte (z.B. K*, Na*, Ca**, CI") der
Metabolite (z.B. Glukose und Laktat), des Hadmatokrits, der Hdmoglobinparame-
ter (z.B. tHb, SO,, etc.) und Bilirubin entwickelt und werden vor allem zur de-
zentralen Bestimmung der oben genannten Parameter in Vollblutproben einge-
setzt. Anwendungen in der Veterindrmedizin und die Verwendung von Serum-,
Plasma-, Harn- und Dialysat-Proben sind maglich.

Idealerweise sollen solche Analysatoren auch fir den "untrainierten” Benutzer,
einfach und intuitiv zu bedienen sein. Ein weiteres vorteilhaftes Merkmal ist es,
wenn das Gerat aus Sicht des Anwenders "virtually maintenance free" zu
betreiben ist. Unter "virtually maintenance free" wird allgemein ein mdglichst
wartungsfreies System verstanden, bei dem auch der (technisch) ungeschulte
Anwender — dhnlich wie z.B. bei einem Tintenstrahldrucker — zum laufenden Be-
trieb lediglich in Form von Kassetten und/oder Modulen vorliegende Verbrauchs-
materialien tauschen kann. Alle Verbrauchsmaterialien sollen durch einfache in-
tuitive Handgriffe vom Anwender tauschbar sein.
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In einem mdoglichen Konzept eines solchen Analysators kénnen so beispielsweise
Verbrauchsmaterialien in Consumables wie folgt zusammengefasst sein:

Consumablel :

Sensorkassette, welche alle oder zumindest einen Teil der flr die Analytbestim-
mung bendtigten Sensoren enthélt.

Consumable?2 :

Flussigkeitsbehalter bzw. Fluidpack, welches die zum Betrieb des Analysators be-
notigten Funktionsfluide (z. B. Kalibrationslésungen, Waschldsungen, Referenz-
flussigkeiten, bestimmte zum Betrieb bendétigte Reagenzienldsungen etc.) ent-
halt.

Optional kénnen hier auch weitere Elemente oder Funktionalitdten wie das ge-
samte Fluidiksystem oder Teile dessen, die Probeneingabevorrichtung oder auch
weitere sensorische Komponenten enthalten sein.

Consumable3 :
Druckerpapier fur einen internen Drucker.
Consumable4:

Optional kénnen weitere Consumables angeboten werden, beispielsweise eine
Kassette mit ampullierten Referenzlésungen zur Durchfihrung einer automati-
sierten Qualitatskontrolle (aQC), welche durch einfache intuitive Handgriffe vom
Anwender selbst tauschbar sein soll.

Die hier geschilderte Untergliederung der Consumables soll nur als beispielhafte
Ausfihrungsvariante gedacht sein. Es ist auch denkbar, dass (Teil-)Funktionali-
taten oder (Teil-)Elemente mehrerer Consumables zusammengefasst werden, so
dass beispielsweise weniger oder sogar nur ein Consumable bendtigt wird. An-
dererseits ist es auch denkbar, dass (Teil-)Funktionalitdten oder (Teil-)Elemente
einzelner Consumables auf mehrere verteilt werden.

Die Consumables werden untereinander bzw. mit dem Analysator durch aufein-
ander abgestimmte Schnittstellen, z.B. in Form fluidischer Andocknippel, verbun-
den. Das mechanische Verbinden der Consumables mit den respektiven Gegen-
parts kann durch einen einfachen manuellen Bewegungsablauf direkt durch den
Benutzer erfolgen, oder durch im Gerat befindliche Antriebe, die die Ankopplung
automatisch durchfiihren, nachdem der Benutzer die Kassette nur in "Position”
bzw. in eine entsprechende Aufnahme gebracht hat.
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Medizinische Analysatoren besitzen viele elektronische Bauelemente, welche zu
einem zuverldssigen Betrieb eine mdglichst konstante Umgebungstemperatur
brauchen.

Des Weiteren muissen auch die sensorischen Bereiche des Analysators oft auf be-
stimmte Temperaturbereiche temperiert werden, um den Sensoren eine modg-
lichst ideale Betriebsumgebung zu bieten. So sollten beispielsweise Enzymsen-
soren zur Glukose- oder Laktatbestimmung aus Haltbarkeitsgrinden auf 30°C
temperiert werden, wadhrend beispielsweise Sensoren zur Blutgasbestimmung
auch bevorzugt bei 37°C betrieben werden kénnen.

Auch die beispielsweise im Fluidpack enthaltenen Funktionsfluide weisen be-
stimmte bevorzugte Temperaturbedingungen auf. So kdnnen beispielsweise
durch reduzierte Lagerungstemperaturen bestimmte Ldsungen ldnger haltbar
sein.

Weiterhin werden medizinische Analysatoren weltweit unter unterschiedlichsten
klimatischen Randbedingungen eingesetzt, wodurch diese in einem groBen Tem-
peratur- und/oder Luftfeuchte-Bereich zuverldssig funktionieren missen.

Zusammengefasst zeigt sich, dass medizinische Analysatoren zuverldssig Uber
ein gutes Temperaturmanagement verfigen missen und hierzu Vorrichtungen
aufweisen miussen, welche mdéglichst unabhangig von Umgebungsbedingungen
und momentanem Betriebszustand des Analysators eine geregelte Betriebstem-
peratur ermdglichen.

Ein Bestandteil des Temperaturmanagements solcher medizinischer Analysatoren
sind Llftungsysteme, welche gezielt Abwarme abfihren kénnen, indem sie Uber
bestimmte Luftungskanéle z.B. Umgebungsluft zur Kiihlung ansaugen.

Da mit der Umgebungsluft auch darin enthaltene Fremdkdrper (z.B. Staub, Parti-
kel, Feuchtigkeitstropfchen) angesaugt werden und somit ins Innere des Analy-
sators gelangen kénnen, weisen solche Liftungssysteme insbesondere in ihren
Ansaugkanadlen Luftfilter auf, welche die eingesaugte Luft filtern, um das Innere
des Analysators mdoglichst vor solchen Verunreinigungen zu schiitzen.

Als Luftfilter werden allgemein Abscheider bezeichnet, die unerwinschte Schweb-
stoffe wie Keime, Pollen, Stdube oder Gase aus der Luft herausfiltern. Es handelt
sich dabei um filternde Abscheider, die in einem Filtermedium Substanzen aus
einem Luftstrom entfernen. Als Filtermedium (Kollektoren) kommen meist Fasern
oder Kérner zum Einsatz. Es wird bspw. in Faserschichtfilter, Schuttschichtfilter
und Filter mit festem Medium (seltener, wie Sinterschichten, Keramik) unter-
schieden.
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Durch das Durchstromen der Luftfilter mit Umgebungsluft lagern sich Verunreini-
gungen auf den inneren Oberflachen des Luftfilters an, wodurch dessen Filter-
leistung im Lauf des Einsatzes abnimmt.

Um moglichst immer eine gute Filterleistung, insbesondere einen hohen Luft-
durchsatz bei gleichzeitigem RUlckhalt mdglichst aller Schwebstoffe, zu gewahr-
leisten, mussen daher Luftfilter in regelmaBigen Abstdnden ausgetauscht wer-
den.

Solche Austauschschritte muissen bei bekannten Gerdten durch den Nutzer
durchgefuhrt werden, welcher den verschmutzen Luftfilter manuell aus dem Ge-
rat entfernen und durch einen neuen Luftfilter ersetzen muss.

Da solche Austauschprozesse nicht zum téglichen Routinebetrieb eines medizini-
schen Analysators gehdren, werden diese nicht vorrangig geschult und geulbt, so
dass diese daher fehleranfélliger sind oder Uberhaupt unterlassen werden.

Weiterhin werden oft die Einsatzdauern solcher Luftfilter in einem Gerat oder
auch deren Verschmutzungsgrad nicht Uberwacht, so dass der Benutzer nicht auf
einen falligen Luftfilterwechsel hingewiesen wird.

Luftfilter sind bei den im Stand der Technik bekannten Analysatoren als zusatzli-
che Consumables ausgefuhrt, welche in den Analysator eingesetzt werden und
fir welche eine eigene Handhabungsschulung und Lagerhaltung notwendig sind.
Dadurch kénnen Handhabungsprobleme (z.B. falsches Einsetzen) oder auch
Verfligbarkeitsprobleme (fehlende Lagerbestande) auftreten.

Folge solcher Probleme kdnnen beispielsweise Defekte am Analysator durch ein-
gedrungene Verunreinigungen oder die zumindest zeitweise Sperrung des Analy-
sators flr weitere Messungen aufgrund einer falschen Temperierung sein.

Ziel der vorliegenden Erfindung ist es, die oben genannten Nachteile in einem
Analysator mit austauschbaren Kassetten zu vermeiden.

Erfindungsgemal werden die aufgezeigten Probleme dadurch geldst, dass die Fil-
tereinheit in zumindest eine der auswechselbaren Kassetten integriert ist. Der
Luftfilter wird somit nicht mehr als separates Ersatzteil ausgefihrt, sondern in
ein bestehendes Consumable eingebaut.

Hierdurch wird sichergestellt, dass die Filtereinheit automatisch in bestimmten
Abstdnden turnusmaBig mit dem Consumable ausgetauscht wird.

In einer bevorzugten Ausflhrungsform weist die austauschbare Kassette mit der
integrierten Filtereinheit einen LiOftungskanal auf, der saug- oder druckseitig mit
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einer im Analysator angeordneten Luftférdereinrichtung, vorzugsweise einem
Ventilator und/oder damit in Verbindung stehenden analysatorseitigen Luftflih-
rungskanalen, verbunden ist.

Bevorzugt kann die Filtereinheit in einem Fluidpack integriert sein und zusammen
mit diesem getauscht werden.

Durch den turnusmaBigen Wechsel des Fluidpacks, beispielsweise nach einer vor-
bestimmten Zeit oder nach Verbrauch der darin enthaltenen Betriebsmittel, wird
somit die Filtereinheit automatisch mit ausgetauscht, ohne dass zuséatzliche ma-
nuelle Schritte seitens des Nutzers notwendig werden. Hierdurch wird auch keine
separate Schulung zum Tausch des Luftfilters mehr bendtigt und Fehler durch
falsche Durchflihrung des Filterwechsels werden ausgeschlossen. Weiterhin kann
durch eine angemessen hohe Dimensionierung der Filterleistung und Filter-
kapazitat erreicht werden, dass ein nennenswertes Nachlassen der Filterleistung
innerhalb der turnusgemaBen Einsatzzeit des Consumables vermieden werden
kann. Hierdurch kann auf zusadtzliche Messvorrichtungen im Analysator zur Be-
stimmung des Verschmutzungsgrades des Luftfilters verzichtet werden. Zusatz-
lich sind durch die Integration in bereits existierende Consumables keine sepa-
rate Lagerhaltung und kein separater Vertrieb von Luftfiltern mehr notwendig.

In einer besonders vorteilhaften AusfUhrungsvariante der Erfindung weist der
Luftungskanal in der austauschbaren Kassette eine bevorzugt zum Bodenbereich
des Analysators gerichtete Ausgangsoffnung auf, in deren Bereich die Filterein-
heit angeordnet ist. Dadurch weist die Filtereinrichtung bei eingesetzter Kassette
eine horizontal nach oben ausgerichtete Anstrémflache auf, auf der sich das Filt-
rat (Staub, Partikel, etc.) ablagert und beim Kassettenwechsel nicht in den Ana-
lysator gelangen kann.

Weiters kann der Luftungskanal in der austauschbaren Kassette beispielsweise U-
formig geflihrt sein und eingangsseitig mit einem Ansaugkanal, der bevorzugt im
Bodenbereich des Analysators angeordnet ist, in Verbindung stehen.

Die Erfindung wird im Folgenden anhand von Zeichnungen naher erldutert. Es
zeigen:

Fig. 1 einen erfindungsgeméaBen Analysator mit austauschbarer Kassette
in einer schematischen Darstellung;
Fig. 2 eine Variante des Analysators gemaB Fig. 1; sowie

Fig. 3  eine weitere Ausfihrungsvariante des erfindungsgemafBen Analysa-
tors mit mehreren austauschbaren Kassetten.
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Der in Fig. 1 dargestellte Analysator 1 wird beispielsweise fir medizinische Ana-
lysen eingesetzt und weist eine austauschbare Kassette 3 auf, die in eine ent-
sprechende Aufnahme 17 des Analysators 1 einsetzbar ist. Bei der Kassette 3
handelt es sich beispielsweise um ein Fluidpack, in welchem die flir den Betrieb
des Analysators benétigten Betriebs- und Verbrauchsmittel aufgenommen sind.
Der Analysator weist ein System 6 zum Austausch von Umgebungsluft auf, wel-
che im Wesentlichen eine Filtereinheit 7 und einen saugseitig im Analysator an-
geordneten Ventilator 11 sowie die nétigen LuftfUhrungskanadle aufweist. Erfin-
dungsgemas ist die Filtereinheit 7 in der auswechselbaren Kassette 3 integriert
und wird mit dieser turnusmaBig ausgewechselt.

Die die Filtereinrichtung 7 aufnehmende austauschbare Kassette 3 weist einen
Luftfihrungskanal 8 mit einer Ausgangsoffnung 13 auf, die mit einer entspre-
chenden Eintrittséffnung 12 eines LuftfiUhrungskanals 24 im Analysator 1 in Ver-
bindung steht und zu dieser — nach dem Einsetzen der Kassette 3 in die Auf-
nahme 17 - beispielsweise mit Hilfe eines Dichtringes 18, abgedichtet ist. In glei-
cher Weise erfolgt die Abdichtung des Luftfihrungskanals 8 im Bereich der Filter-
einheit 7 zum Ansaugkanal 21 des Analysators mit einem Dichtelement 18.

Nach Einsetzen der Kassette durch den Benutzer rasten automatisch fluidische
Andocknippel 19 sowie elektrische Anschlisse 20 ein und stellen die flur den
Betrieb notwendigen Verbindungen her. Der Luftflhrungskanals 24 des Analysa-
tors ist auf die zu kuhlenden Komponenten, beispielsweise elektronische Aus-
werteeinheit 15, Netzteil 16, ggf. Thermostatisiereinrichtung etc., gerichtet.

Mit 5 ist eine austauschbare Kassette flur Druckerpapier fur einen internen Dru-
cker bezeichnet.

In der Ausfuhrungsvariante gemaB Fig. 2 weist der Luftungskanal 8 in der aus-
tauschbaren Kassette 3 eine zum Bodenbereich 22 des Analysators gerichtete
Ausgangsoffnung 13 auf, in deren Bereich die Filtereinheit 7 angeordnet ist.
Diese weist eine horizontal ausgerichtete Anstromfldache 23 auf, auf welcher sich
die aus der Umgebungsluft gefilterten Schwebeteilchen in Form einer strichliert
angedeuteten Staubschicht ablagern. Beim Kassettenwechsel verbleibt die
Staubschicht in der Filtereinheit 7 und kann nicht in den Analysator gelangen.

Der Luftungskanal 8 ist in der Variante gemaB Fig. 2 beispielsweise U-férmig ge-
fuhrt und steht eingangsseitig mit einem Ansaugkanal 21 im Bodenbereich 22
des Analysators in Verbindung.

Die Filtereinheit 7 kann derartig in das Fluidpack 3, beispielsweise in dessen
Sockel, integriert sein, dass durch die korrekte Lage des Fluidpacks im Analysa-
tor automatisch die Offnungen im Fluidpack mit den korrespondierenden Offnun-
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gen 12, 21 im Analysator 1 verbunden werden, um den entsprechenden Luft-
strom im Analysator zu bewirken. Dies wird durch entsprechende Flihrungen und
die Dichtungen 18 am Fluidpack 3 oder im Analysator 1 verwirklicht. Der Luft-
strom kann den Analysator beispielsweise durch seitliche Austrittséffnungen 25
im Bereich der Auswerteeinheit 15 verlassen.

In der AusfUhrungsvariante gemaf Fig. 3 ist ein Analysator 1 mit einer aus-
tauschbaren Sensorkassette 2, einem austauschbaren Fluidpack 3 und einer aus-
tauschbaren Kassette 4 flir Qualitdtskontrollmedien dargestellt, wobei die Filter-
einheit 7 auch hier im Fluidpack 3 integriert ist. Der Luftflhrungskanal 8 ist hier
druckseitig mit einer im Ansaugkanal 21 des Analysators 1 angeordneten Luftfor-
dereinrichtung (Ventilator 11) verbunden.

Die Reagenzienkassette 3 kann auch Luftausgange aufweisen, die mit entspre-
chenden Offnungen in einem anderen Disposable in Verbindung stehen, so dass
auch diese mit gefilterter Luft beschickt werden kdnnen. Wie strichliert angedeu-
tet, kdnnen Teile der Luftfihrungskanadle 9 und 10 durch entsprechende Form-
gebung von Wandbereichen 9a, 9b benachbarter austauschbarer Kassetten 2, 4
geformt sein, wobei die Ausgangsdffnung 14 der Kassette 2 mit der Offnung 12
im Analysator kommuniziert.

Die Filtereinheit 7 kann als Filtermaterial ein Faserschichtfilter, ein Schittschicht-
filter oder ein Festkorperfilter aufweisen. Die Filtereinheit kann auch aus mehre-
ren einzelnen Filterlagen bestehen.

Das Luftfilter muss nicht notwendigerweise Bestandteil des Fluidpacks 3 sein,
sondern kann auch in ein anderes Disposable 2, 4, 5 integriert sein.
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PATENTANSPRUCHE

Analysator (1), vorzugsweise flr die Analyse von Kdérperflissigkeiten, wel-
cher eine oder mehrere austauschbare Kassetten (2, 3, 4, 5) aufweist, die -
Betriebsfluide, Betriebsmittel und/oder Verbrauchsmittel enthalten und in
entsprechende Aufnahmen (17) des Analysators (1) einsetzbar sind, wobei
der Analysator (1) ein System (6) zum Austausch von Umgebungsluft auf-
weist, welches eingangsseitig des Analysators (1) eine Filtereinheit (7) zum
Filtern der auszutauschenden Umgebungsluft aufweist, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Filtereinheit (7) in zumindest eine der auswechselbaren
Kassetten (2, 3, 4, 5) integriert ist.

Analysator (1) nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die aus-
tauschbare Kassette (3) mit der integrierten Filtereinheit (7) einen LUf-
tungskanal (8) aufweist, der saug- oder druckseitig mit einer im Analysator
(1) angeordneten Luftférdereinrichtung, vorzugsweise einem Ventilator
(11), verbunden ist.

Analysator (1) nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, dass der LUf-
tungskanal (8) in der austauschbaren Kassette (3) eine bevorzugt zum Bo-
denbereich (22) des Analysators gerichtete Ausgangsodffnung (13) aufweist,
in deren Bereich die Filtereinheit (7) angeordnet ist, welche eine horizontal
ausgerichtete Anstromflache (23) aufweist.

Analysator (1) nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, dass der LUf-
tungskanal (8) in der austauschbaren Kassette (3) beispielsweise U-formig
gefihrt ist und eingangsseitig mit einem Ansaugkanal (21), der bevorzugt
im Bodenbereich (22) des Analysators angeordnet ist, in Verbindung steht.

Analysator (1) nach einem der Anspriiche 2 oder 4, dadurch gekenn-
zeichnet, dass der LuftfUhrungskanal (8) nach dem Einsetzen der aus-
tauschbaren Kassette (3) in den Analysator mit einer entsprechenden Ein-
trittsoffnung (12) eines Luftfihrungskanals (24) im Analysator (1) in Ver-
bindung steht.

Analysator (1) nach Anspruch 5, dadurch gekennzeichnet, dass der Luft-
fUhrungskanal (24) des Analysators auf zu kiihlende Komponenten (15, 16)
des Analysators (1) gerichtet ist.

Analysator (1) nach einem der Anspriche 1 bis 6, dadurch gekennzeich-
net, dass der Analysator (1) zumindest eine austauschbare Sensorkassette
(2), zumindest ein austauschbares Fluidpack (3) und zumindest eine aus-
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WO 2009/062938 PCT/EP2008/065334

tauschbare Kassette (4) mit Qualitatskontrollmedien aufweist, wobei die
Filtereinheit (7) bevorzugt im Fluidpack (3) integriert ist.

Analysator (1) nach einem der Anspriche 1 bis 7, dadurch gekennzeich-
net, dass die Filtereinheit (7) ein Faserschichtfilter, ein Schittschichtfilter
oder ein Festkorperfilter aufweist.

Kassette (2, 3, 4, 5) welche austauschbar in einen Analysator (1), vorzugs-
weise in einen Analysator zur Analyse von Korperflissigkeiten einsetzbar
ist, der ein System (6) zum Austausch von Umgebungsluft aufweist, und
welche Betriebsfluide, Betriebsmittel und/oder Verbrauchsmittel zum Be-
trieb des Analysators enthdlt, dadurch gekennzeichnet, dass eine Filter-
einheit (7) zum Filtern der auszutauschenden Umgebungsluft in die aus-
tauschbare Kassette (2, 3, 4, 5) integriert ist.

Kassette nach Anspruch 9, dadurch gekennzeichnet, dass die Filterein-
heit (7) ein Faserschichtfilter, ein Schuttschichtfilter oder ein Festkdrperfil-
ter aufweist.

Kassette nach Anspruch 9, dadurch gekennzeichnet, dass die Kassette
ein Fluidpack (3) ist, welches zum Betrieb des Analysators bendtigten Funk-
tionsfluide, insbesondere Kalibrationsldsungen, Waschldsungen, Referenz-
flissigkeiten oder bestimmte zum Betrieb benétigte Reagenzienldsungen,
enthalt.

Kassette nach Anspruch 9, dadurch gekennzeichnet, dass die Kassette
einen Luftungskanal (8) aufweist, der saug- oder druckseitig mit einer im
Analysator (1) angeordneten Luftférdereinrichtung, vorzugsweise einem
Ventilator (11) und/oder damit in Verbindung stehenden analysatorseitigen
Luftfihrungskanélen (21, 24), verbindbar ist.
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