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Introducere

1 Introducere

1.1 Scopul Propus

Urilyzer® 100 Pro este un analizor semi-automat de bandelete de testare a
urinei si ofera valorile semi-cantitative ale concentratiei parametrilor in urina
umana. Analizorul evalueaza bandelete de testare a urinei dedicate sistemului
CombiScreen® pentru screening preliminar.

Produsul este conceput pentru uz profesional si poate fi utilizat la patul pacien-
tului ca dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro.

1.2 Indicatii de utilizare

Analizorul de bandelete de testare a urinei Urilyzer® 100 Pro este un dispozitiv
IVD pentru blat, conceput pentru utilizare exclusiva cu bandeletele de testare a
urinei CombiScreen® 11SYS PLUS, CombiScreen® 11SYS, CombiScreen® 7SYS
PLUS, CombiScreen® 5SYS PLUS si CombiScreen® mALB/CREA, produse de
Analyticon Biotechnologies GmbH.

Bandelete de testare a urinei CombiScreen® pentru mai multi parametri

Sistemul indica valorile pH si greutatea specifica (Specific Gravity, SG) ale probe-
lor de urina si efectueaza masuratoarea semi-cantitativa a proprietatilor relevante
ale urmatorilor analiti urinari:

Bilirubina (Bil), Urobilinogen (Ubg), Corpuri cetone (Ket), Acid ascorbic (Asc),
Glucoza (Glu), Proteina (Pro), Sange (Bld/Ery), Nitriti (Nit), Leucocite (Leu).

Sistemul asigura testarea de screening pentru detectia precoce a urmatoarelor
afectiuni:

e Boald hepatica

e Obstructii biliare si hepatice

e Tulburari ale metabolismului carbohidratilor, inclusiv diabet zaharat

e Boala hemolitica

e Boli de natura urologica si nefrologica asociate cu hematuria sau hemoglobi-
nuria

e Boli ale rinichilor si ale tractului urinar
¢ Modificari patologice in valoarea pH-ului.

CombiScreen® mALB/CREA

Sistemul efectueaza masurarea semi-cantitativa a proprietatilor relevante ale ur-
matorilor analiti urinari:

Albumina (mALB), Creatinina (CREA)

Sistemul asigura testarea de screening pentru detectia precoce a urmatoarelor
afectiuni:

e Simptomele nefropatiei in stadiu incipient

¢ Boli cardiovasculare

2 Pentru mai multe detalii, consultati articolul din MedlinePlus Medical Encyclo-
pedia despre sumarul de urina.
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2 Pentru informatii mai detaliate despre bandeletele de testare a urinei, consul-
tati instructiunile de utilizare ale bandeletei.

1.3 Limitarea utilizarii
Nu utilizati rezultatele semi-cantitative generate de dispozitiv pentru a lua decizii
cu caracter diagnostic sau terapeutic fara analize suplimentare.

Dispozitivul a fost dezvoltat si fabricat numai pentru diagnosticarea oamenilor
(functie initiald). Producatorul exclude orice raspundere care decurge din sau in
legatura cu orice utilizare a dispozitivului diferita de functia sa initiala.

1.4 Modul de utilizare a acestui manual

Acest manual de utilizare (versiunea scurtd) contine toate informatiile si instruc-
tiunile de siguranta esentiale pentru utilizarea analizorului. O descriere detaliata
a tuturor functiilor si setarilor sistemului este disponibila in manualul de utilizare
integral, care poate fi descarcat de la urmatorul link sau prin urmatorul cod QR.

https://www.analyticon-diagnostics.com/en/service_und_support/downloads.html

1.4.1 Simboluri si conventii de formatare

Acest manual utilizeaza simbolurile urmatoare pentru a evidentia informatii
importante:

ATENTIE: Acest simbol indica procedurile de intretinere, operatiunile si
alte procese care pot provoca vatamari corporale sau functionarea de-
fectuoasa a echipamentului, defectarea echipamentului sau deteriorarea

A echipamentului, in cazul in care instructiunile nu sunt urmate cu atentie.
De asemenea, acest simbol este utilizat pentru a evidentia situatii care pot
compromite rezultatele.

Textul de atentionare apare scris cu caractere aldine.

PERICOL BIOLOGIC: Acest simbol indica proceduri de intretinere,
operatiuni si alte procese in care sunt prezenti agenti biologici periculosi.
AN Instructiunile trebuie urmate cu atentie pentru a evita vitdmarea corporalé
si/sau efectele adverse asupra sanatatii.
Textul de avertizare apare scris cu caractere aldine.
NOTA: Acest simbol indica informatii importante sau sfaturi utile privind
2 deservirea dispozitivului.

Textul notei apare scris cu caractere cursive.
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Urmatoarele simboluri apar pe dispozitiv, adaptorul c.a. si pe ambalaj:

Produs sau transformator dublu
izolat. De asemenea, poate identifica
echipamentele de clasa 2 (doar sursa
de alimentare)

3

A se utiliza doar in interior

Indica faptul ca instrumentul

este mentionat de Underwriters
Laboratories ca indeplinind cerintele
de siguranta din S.U.A. si Canada

g3

Marcajul CE indica faptul ca produsul
este in conformitate cu directivele
aplicabile ale Uniunii Europene

Indica faptul ca acest produs a fost
testat in conformitate cu cerintele
CAN/CSA-C22.2 nr. 61010-1, a doua
editie, inclusiv Modificarea 1 sau ca
0 versiune mai recenta a aceluiasi
standard include acelasi nivel de
cerinte de testare

1 >4

Indica faptul ca acest echipament
este clasificat ca deseu de
echipamente electrice si electronice n
conformitate cu Directiva europeana
DEEE. Echipamentul trebuie reciclat
sau eliminat ca deseu in conformitate
cu cerintele locale aplicabile

Curent continuu

Atentie, consultati documentele
insotitoare

MAC
address

Adresa MAC

Consultati instructiunile de utilizare

Producator

0 = B

H
H

Simbol pentru port Ethernet

Pornire/oprire

Dispozitiv medical pentru diagnostic
in vitro

A se manipula cu grija

B

Numar de serie

Limitarea temperaturii Identificator unic al dispozitivului
Limitarea presiunii atmosferice <+ Simbol pentru port USB
Adecvat pentru utilizare la patul o Adaptor c.c. cu polaritate pozitiva

pacientului

centrala

I DU<32CE

A se pastra ferit de ploaie

Cu aceasta parte in sus

-

e
/I\

A se proteja impotriva luminii soarelui
si a caldurii

A nu se stivui mai mult de patru (4)

Numar de catalog

Limitarea umiditatii

Tara de provenienta a marfurilor

ERRDN )

Data fabricatiei
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1.5 Informatii de siguranta

/\ Pentru informatii detaliate despre siguranta si conformitate, consultati
»Informatii privind siguranta si conformitatea”.

/\ Utilizarea corecta: orice nerespectare a instructiunilor din manualul
de utilizare poate genera un risc la adresa sigurantei. Utilizati
Urilyzer® 100 Pro exclusiv pentru analiza probelor de urina. Dispozitivul
nu este destinat altor aplicatii.

/\ Conditii de mediu: Analizorul Urilyzer® 100 Pro este omologat doar pentru
utilizare in interior. Consultati ,,11 Intretinerea” si ,,Anexa B Specificatii
tehnice” pentru limitari suplimentare ale conditiilor de mediu.

& Toate componentele analizorului pentru bandelete de testare a urinei
pot intra in contact cu urina umana si, prin urmare, sunt posibile surse
de infectie. Specimenele de urina trebuie manipulate la nivelul 2 de bio-
securitate. Pentru a preveni contaminarea accidentala intr-un laborator
clinic, purtati intotdeauna manusi chirurgicale de unica folosinta atunci
cand manipulati reactivi, fluide sau orice componenta a dispozitivului.
Folositi masuri de precautie universale si consultati sectiunile relevante
din publicatiile Centers for Disease Control and Prevention (Centrele
pentru Prevenirea si Controlul Bolilor), Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories (BMBL, Biosecuritatea in laboratoarele micro-
biologice si biomedicale) editia a 6-a si Laboratory Biosafety Manual
(Manualul de biosecuritate in laborator), a patra editie, a Organizatiei
Mondiale a Sanatatii.

1.6 Omologari
Sistemul Urilyzer® 100 Pro indeplineste cerintele stipulate in:

Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din
5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de abro-
gare a Directivei 98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei.

ROHS Restrictionarea substantelor periculoase. Sistemul Urilyzer® 100 inde-
plineste cerintele stipulate in: Directiva 2011/65/UE a Parlamentului European si
a Consiliului din 8 iunie 2011 privind restrictiile de utilizare a anumitor substante
periculoase in echipamentele electrice si electronice.

Conformitatea cu regulamentul si cu directivele aplicabile este asigurata prin in-
termediul Declaratiei de conformitate.
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2 Descrierea sistemului

2.1 Principiul de functionare

Un motor deplaseaza tava cu bandeleta de testare (o lameld cu un canal central
si un camp de referintd incorporat) care transporta bandeleta de testare sub o
unitate de masurare fixa. Analizorul citeste mai intédi campul de referinta, apoi
fiecare dintre placile de testare de pe bandeleta, una cate una.

Unitatea optica contine patru LED-uri care emit lumina la diferite lungimi de unda
in spectru discret.

Fig. 1: Principiul de masurare

Fiecare LED (1) emite lumina cu o lungime de unda predefinita pe suprafata placii
de testare (2) direct deasupra zonei de testare. Zona de testare este un cerc de
3 mm in centrul fiecarei placi, in care reactia de testare este optima.

Lumina provenita de la LED-uri este reflectata inapoi din zona de testare cu o
intensitate mai mare sau mai mica. Intensitatea reflexiei este direct legata de
concentratia unui anumit analit din uring, absorbita de camp. Detectoarele cu fo-
todiode (3) pozitionate la unghiuri optime capteaza lumina reflectata. Semnalele
electrice analogice de la detectoare sunt mai intédi amplificate de un amplificator
(4), Inainte de a ajunge la microcontroler (5). Aici, convertorul A/D din micro-
controler transforma semnalele analogice in valori digitale. Microcontrolerul con-
verteste aceste date digitale intr-o valoare absoluta a reflectantei, comparand-o
cu un standard de calibrare. In cele din urma, sistemul calculeaza o valoare de
evaluare din valorile reflectantei, o compara cu limitele intervalului predefinit si
genereaza un rezultat semi-cantitativ (6).

Un interval de anticipare a diagnosticului (de incubare) de aproximativ
55-65 de secunde intre momentul in care bandeletele de testare intra in contact
cu urina si inceperea masuratorii produce cele mai precise rezultate.
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2.2 Componente si functii
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Fig. 2: Vedere din fata si din spate a analizorului, cu marcaje

Componenta Functie

1. Capac imprimanta Poate fi rabatat in sus pentru alimentarea cu
hartie de imprimanta

2. Buton capac imprimanta Atunci cand este apasat, deschide capacul
imprimantei

3. Ecran tactil Serveste ca interfata cu utilizatorul

4. Tava pentru bandeleta de testare Fixeaza si deplaseaza bandeleta de testare in
timpul procesului de analiza

5. Mufa de alimentare Permite conectarea la adaptorul c.a.

6. Mufa PS/2 Permite conectarea la un cititor de coduri de bare
sau o tastatura

7. Interfata seriala Permite conectarea la un calculator sau un
computer gazda

8. Port USB tip B Permite conectarea la un cablu USB B si la alte
dispozitive periferice

9. Mufa Ethernet Permite conectarea la o retea Ethernet

10. Port USB tip A Permite conectarea la diverse periferice USB

11. Comutator de pornire/oprire Permite pornirea si oprirea unitatii

/\ Utilizati conectorii numai cu mufele si cablurile de utilizare adecvate.

/\ Utilizati comutatorul de pornire/oprire pentru a opri dispozitivul numai in
cazul esecului procedurii normale de oprire.

2 Porturile USB sunt compatibile cu sistemele de fisiere FAT32, ext2 si ext4, dar
nu sunt compatibile cu sistemul de fisiere NTFS.
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3 Instalarea dispozitivului

3.1 Despachetarea

/\ Cititi cu atentie manualul de utilizare al aparatului Urilyzer® 100 Pro ina-
inte de instalare pentru a va asigura ca utilizati corect analizorul inca de
la inceput.

/\ Urmati cu atentie instructiunile de instalare specificate. in caz contrar,
pot aparea rezultate inexacte sau deteriorarea analizorului.

Verificati cutia de carton si instrumentul pentru semne vizibile de deteriorare;
daca vedeti astfel de semne, contactati imediat firma de transport.

Scoateti cu atentie continutul cutiei de carton de transport, indepartati fiecare
dintre ambalaje si verificati urmatoarele aspecte:

3.2 Lista de verificare a componentelor

e Dispozitiv analizor Urilyzer® 100 Pro intact

2 Aparatul Urilyzer® 100 Pro este sigilat impotriva interventiilor: Ldnga mufa de
alimentare, la imbinarea dintre cele doua panouri, exista un autocolant de sigi-

lare impotriva interventiilor. Elementele operationale ale dispozitivului nu pot fi
accesate fara a rupe autocolantul.

2 Daca autocolantul de sigilare impotriva interventiilor este rupt, garantia oferita
de companie pentru dispozitiv este anulata. Urmati instructiunile companiei.

e Adaptor c.a. (cerinte de retea: c.a. 100-240V, 50/60 Hz, 1,5 A lesire: c.c. 7,5V,
3,0A)

/\ Utilizati numai adaptorul c.a. furnizat si conectati-l intotdeauna la o priza
cu impamantare.

e Cablul de alimentare

2 Cablul de alimentare livrat are un stecher CEE 7/16 (,stecher european”), care
poate fi conectat in conditii de siguranta numai la o prizd CEE 7/4 cu impa-
mantare. Daca priza este incompatibila cu stecherul cablului de alimentare,
utilizati un adaptor de stecher sau vizitati http://www.globtek.com/datasheets/
pdfsnew/GTM91120-XXYY-T2T3A.pdf pentru o sursd de alimentare c.a.
GTM91120-3007.5-T2 compatibila cu priza dumneavoastra.

e Doua tavi pentru bandelete de testare cu un camp de referinta alb curat, bine
fixat

e Bandeleta de verificare gri

® Rola de hértie pentru imprimanta

e Manual de utilizare (versiunea scurta)
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3.3 Considerente legate de configurare
/N Nu utilizati dispozitivul in aer liber.

e |nstalati si utilizati dispozitivul pe o suprafatd plana solida, intr-un mediu cu
temperatura si umiditate relativ constante.

¢ Nu utilizati dispozitivul in imediata apropiere a surselor de radiatii electromag-
netice intense (cum ar fi sursele RF intentionate neecranate).

2 Dispozitivul este certificat pentru a intruni cerintele CEM ale IEC 61326-1:2005
si IEC 61326-2-6:2005. Consultati ,Anexa F Informatii privind siguranta si con-
formitatea” pentru detalii suplimentare. Nu utilizati dispozitivul la temperaturi
sub 15 °C (59 °F) sau peste 32 °C (89,6 °F). Consultati ,,Anexa B Specificatii
tehnice” pentru considerente suplimentare legate de mediu.

2 Dispozitivul afiseazad un mesaj de avertizare (,W37”) daca temperatura ambian-
ta este in afara intervalului de functionare.

e Nu expuneti capul de masurare la lumina intensa, cum ar fi lumina directa a
soarelui.

2 Dispozitivul afiseaza un mesaj de eroare (,E269”) daca o sursa de lumina exter-
na interfereaza cu procesul de citire a bandeletelor.

e Nu configurati si nu utilizati dispozitivul intr-un mediu cu surse de vibratii. Asi-
gurati-va ca bandeletele se fixeaza, se deplaseaza fara probleme si raman
stabile in permanenta in tava pentru bandeleta de testare.

3.4 Limite privind spatiul liber

/\ Asigurati-va ca exista suficient spatiu in fata dispozitivului pentru ca
tava pentru bandeleta de testare sa poata intra si iesi liber. Dispozitivul
Urilyzer® 100 Pro poate face masuratori de precizie numai daca tava
pentru bandeleta de testare nu este obstructionata sau atinsa de niciun
obiect in timpul procesului de masurare.

/\ Asigurati-va ca exista suficient spatiu in spatele dispozitivului pentru a
actiona comutatorul de pornire/oprire. Asigurati-va ca exista suficient
spatiu in spatele dispozitivului, astfel incat cablul de alimentare, dispozi-
tivele USB si cablurile altor periferice sa nu fie indoite, tensionate sau
rasucite.

/\ Nu asezati niciun obiect deasupra dispozitivului in timp ce acesta este in

functiune. Obiectele amplasate deasupra dispozitivului pot deteriora
ecranul tactil, iar capacul imprimantei poate fi blocat.

11
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3.5 Configurarea

3.5.1 Introducerea tavii pentru bandeleta de testare

/N\ Nu atingeti niciodata suprafata superioara a placii de referintd de pe
tava pentru bandeleta de testare.

1. Manipulati tava pentru bandeleta de
testare de la capatul de unde incepe
canalul pentru bandeleta de testare,
din partea opusa a placii de referin-
ta. Asigurati-va ca ati orientat in sus
canalul pentru bandeleta de testare.

2. Impingeti tava pentru bandeleta de
testare In deschiderea din partea din
fata a dispozitivului, la stanga ecra-
nului tactil. Asigurati-va ca marginea
zimtata din partea inferioara a tavii
se angreneaza cu motorul pas cu
pas din interior.

Fig. 3: Introducerea tavii pentru bandeleta
de testare

3.5.2 incarcarea imprimantei

1. Apasati butonul capacului impri-
mantei si deschideti capacul impri-
mantei.

/N\ Nu atingeti capul de imprimare,
acesta poate fi fierbinte.

2. Introduceti o rola de hartie termica
in compartimentul pentru rola im-
primantei. Rola trebuie sa se aseze
drept in interiorul adanciturii din par-
tea de jos. Pozitionati capatul liber al == & o .
rolei astfel incat acesta sa fie orien- Fig- 4: Incarcarea imprimantei
tat spre capul de imprimare, nu spre
partea din spate a dispozitivului. Aceasta actiune are rolul de a asigura centra-
rea adecvata a hartiei. Lasati cativa centimetri (aproximativ 2,5 cm) de hartie
sa atarne peste marginea compartimentului.

3. Inchideti capacul imprimantei pana cand auziti un clic.

2 In mod implicit, analizorul imprima automat rezultatele masuratorilor. Functia
de imprimare automata din ecranul Principal » Optiuni » Optiuni utilizator poate
fi dezactivata.

12
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3.5.3 Conectarea dispozitivului la un computer

Dispozitivul se poate interfata cu un computer prin portul serial D-sub cu 9 pini
mama de pe panoul din spate. Conexiunile sunt urmatoarele:

Urilyzer® 100 Pro
1

2 e o - -2 IXD - = = = = =
[ - RxD - - = = = =
4
[ GND - - - - - =
6
7
8
9

Gazda (dispunerea celor 9 pini
ai conectorului calculatorului

2 Calculatorul conectat trebuie sa respecte cerintele EN 60950.

3.5.4 Pornirea si oprirea dispozitivului

Conectati dispozitivul la reteaua
electrica prin adaptorul c.a. si por-
niti-I prin apasarea comutatorului de
pornire/oprire din partea din spate.
Sistemul porneste cu un singur bip
si executa o autoverificare.

2 Nu este necesara calibrarea dispozi-

tivului inainte de efectuarea masura-
torilor. Software-ul analizorului verifi-
cé sistemul la fiecare pornire a ana-
lizorului. In timpul testarii, analizorul
isi verifica si isi corecteaza automat
performanta pe baza senzorului inte-
rior independent.

Fig. 5: Pornirea dispozitivului

Opriti dispozitivul prin atingerea butonului @ din ecranul Principal sau Conectare.

13
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[ - -

tare in timp ce dispozitivul este in [[EIEE————

Urilyzer 100 Pro (722.2.3)

functiune. Aceasta actiune poate | s 6100033

Banda: €511 5YS

deteriora datele si sistemul. Lor: g ‘

QC
analyticon

A Nu deconectat'i Cab|u| de alimen_ autologin znzzrnarzfz 175-071’ z;] A Urilyzer 100 Pra znzzrnxr{s 175 nj-zzs] A

Numérul de date:
A inainte de a opri dispozitivul, asi-
gurati-va ca nu exista nicio ban- —
deleta pe tava pentru bandeleta
de testare si ca tava este curata.

13
Inaintare hdrtie

Urilyzer 100 Pro

®

Baza de date

Fig. 6: Oprirea dispozitivului

2 Daca este necesar (in cazul in care
sistemul se blocheaza sau ecra-
nul tactil se defecteaza), opriti
dispozitivul prin apasarea comutatorului de pornire/oprire timp de cel putin
cinci (5) secunde.

3.5.5 Calibrarea ecranului tactil

/\ Afisajul ecranului tactil este realizat din sticla. Nu atingeti ecranul daca
sticla este crapata sau sparta. Ecranele din sticla sunt sensibile la cade-
re si la socuri mecanice.

Ecranul tactil al dispozitivului este calibrat corect din fabrica, dar trebuie recali-

brat cel putin o data pe an. Daca ecranul tactil nu raspunde sau nu raspunde cu

precizie, parcurgeti urmatorii pasi pentru a-| calibra:

1. Porniti sau reporniti dispozitivul.

2. In timp ce dispozitivul porneste, asteptati ca bara de progres din partea de jos
a ecranului sa devina verde. Dupa ce aceasta devine verde, mentineti apasat
usor pe ecranul tactil pana cand apare ecranul galben de calibrare.

/N Nu utilizati degetul pentru calibrarea ecranului tactil. Utilizati un dispozi-
tiv de indicare sau un stilou.

/N Nu utilizati un dispozitiv de indicare care ar putea deteriora ecranul tac-
til, cum ar fi varful unui creion sau varful extins al unui pix.

3. Asteptati sa apara ecranul negru propriu-zis de calibrare a ecranului. Atingeti
cu un dispozitiv de indicare afisajul la interseciiile firelor reticulare care apar
n colturile si in centrul ecranului. Incercati sa atingeti afisajul cat mai aproape
de intersectii; aceasta practica asigura cea mai buna centrare posibila dintre
coordonatele ecranului tactil si ecranul LCD din spatele acestuia.
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Instalarea dispozitivului

3.6 Actualizarile software

2 Numai administratorul si operatorii cu nivel de acces superior pot executa
o actualizare de software.

Producatorul face upgrade continuu la software-ul pentru utilizatorul
Urilyzer® 100 Pro, adaugand caracteristici noi si imbunatatind usurinta in utilizare.
Periodic, producatorul va trimite o actualizare de software pentru dispozitiv.
Urmatoarele sectiuni descriu procedura de actualizare a software-ului:

2 Procesul de actualizare nu va suprascrie si nu va sterge baza de date existenta
sau setarile active de pe dispozitiv.

3.6.1 Pregatirea unitatii flash USB
1. Creati un director ,,actualizare” in folderul radacina al unitatii flash USB.

2. Dezarhivati pachetul de actualizare software si copiati-I in directorul ,actuali-
zare”.

/\ Dispozitivul nu va putea accesa fisierele de actualizare decat daca aces-
tea se afla in folderul radacina al unitatii flash USB, intr-un folder numit
wactualizare”.

2 Numelefisierelor vor fi similare cu acestea: uri2pro_x.x.x.tar.gz, uri2pro_x.x.x.tar.
gz.chk (literele x sunt inlocuite cu numere). Dupa dezarhivarea fisierului zip,
tipurile de fisiere trebuie sa fie acestea: .tar.gz si.tar.gz.chk, in caz contrar, dis-
pozitivul Urilyzer® 100 Pro nu va putea recunoaste fisierele de actualizare

3.6.2 Procedura de actualizare software
1. Porniti Urilyzer® 100 Pro si asteptati pana cand sistemul este pregatit.
2. Conectati unitatea flash USB cu actualizarea software la unul dintre conectorii

USB A din partea din spate a analizorului. Asteptati aparitia unei pictograme
% (hard disk) in coltul din dreapta sus al ecranului tactil.

2 Pictograma galbena hard disk indica faptul ca sistemul a recunoscut dispozi-
tivul USB.

3. Accesati ecranul Setari (2) » Update, asteptati aprinderea butonului Update,
apoi atingeti-I pentru a incepe procesul de actualizare automata.

2 Sistemul detecteaza pachetul de actualizare software si verifica intregul con-
tinut al acestuia inainte ca butonul Actualizare sé& devina activ. Dacé nu este
detectata nicio actualizare, butonul Actualizare se schimba in Reimprospata-
re. Atingeti-I pentru a forta sistemul sa verifice din nou existenta actualizarilor
pentru periferice.

4. Atingeti Repornire la finalizarea procesului de actualizare si scoateti unitatea
flash USB.

/\ Unitatea flash poate fi scoasa in conditii de siguranti dupa ce atingeti si
apasati logotipul din coltul din dreapta sus al afisajului timp de cateva
secunde. Logotipul va deveni gri, iar pictograma hard disk va disparea.
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4 Interactiunea cu dispozitivul

4.1 Ecranele

Sistemul afiseaza mesaje, instructiuni si optiuni pe care le puteti selecta pe ecra-
nul tactil pentru operarea dispozitivului.

Aspectul ecranului poate fi impartit in trei zone principale:

O Antet: afiseaza informatii importante despre sis-  momn @ rrmanon
tem, cum ar fi data si ora, lista curenta cu ID-urile - - -2
operatorilor si mesajele pentru linia de stare.

Cei patru substituenti de sub data si ora indica, de la
stanga la dreapta:

e numarul de erori active Lista de lucr MALB/CREA

e numarul de inregistrari din lista de asteptare pen-
tru imprimare

e numarul de inregistrari din lista de asteptare pen-
tru rezultate

e numarul de elemente din lista de lucru

#0000014

(generat)

€5 115Y5

START

2 Culoarea de fundal a barei de stare este o notifica-
re de baza despre starea sistemului. Aceasta devi- Fig. 7: Formatul de afisare
ne galbena pentru a indica un mesaj de avertizare
Si rosie pentru a indica o eroare.

2 Mesajele de eroare si de avertizare active pot fi listate prin atingerea zonei
aferente barei de stare.

® Bara de navigare prin continut: indica sectiunea curenta a sistemului. Bara
de navigare arata traseul locatiei in structura meniului. ,»” reprezinta caracterul
de separare ierarhica.

© Zona de continut: zona de operare principala a ecranului tactil. Daca opera-
torul ,conectare automata” este activat (consultati ,10.4.2 Setari de securitate a
sistemului”), este afisat mai intai ecranul Masurare. In zona de lucru, utilizatorul
poate initia 0 masuratoare, poate comuta la bandeleta de testare CombiScreen®
mALB/CREA, poate gestiona lista de lucru, poate parcurge elementele din lista
de lucru si poate accesa ecranele Control de calitate, Principal si Date.

Uneori, aceasta parte a ecranului va afisa si instructiuni, feedback sau mesaje
de eroare.

4.2 Operarea ecranului tactil

Ecranul tactil poate fi operat cu degetele neacoperite, cu manusi, cu pixuri cu
vérfurile retractate sau cu orice alt obiect de tip stylus. Pentru a obtine o reactie,
atingeti usor, dar ferm, ecranul tactil intr-o zona sensibila la atingere. In general,
zonele de ecran incadrate in chenare raspund la atingere: butoane, casete de
validare, butoane radio si casete text.
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Interactiunea cu dispozitivul

/\ Afisajul ecranului tactil este realizat din sticla. Nu atingeti ecranul daca
sticla este crapata sau sparta. Ecranele din sticla sunt sensibile la cade-
re si la socuri mecanice.

2 De ecran este atasat un strat separat de folie pentru a preveni patrunderea
lichidelor in sistem.

2 Efectele sonore sunt activate in mod implicit, iar sistemul confirma evenimen-
tele de atingere reusite printr-un sunet scurt de clic.

4.2.1 Butoane si zone de introducere a textului pe ecran

Butoane

Atingerea butoanelor dreptunghiulare poate declansa actiuni sau poate facilita
navigarea prin meniuri. Butoanele au mai multe dimensiuni. Un indicator in coltul
din stanga jos sau in coltul din dreapta sus al unui buton indica daca butonul
respectiv are o functie de navigare prin meniuri.

@ Indicator in coltul din stanga jos: Daca atingeti un astfel de buton puteti
inchide un ecran si puteti urca un nivel in ierarhia meniurilor.

Indicator in coltul din dreapta sus: Daca atingeti un astfel de buton puteti
deschide un ecran nou si puteti cobori un nivel in ierarhia meniurilor.

Butoane speciale

a Aplicare ‘ Renuntare O Stanga
° Sus 0 Jos ° Dreapta

51 Butoanele inactive sunt estompate

Butoane de navigare

a inapoi a inainte o inapoi (revenire)

Inainte Renuntare la modificari si Aplicare modificari si
(mai mult) inapoi (renuntare si inapoi) inainte (aplicare si inainte)

Confirmarea modificarilor
Orice modificare efectuata in ecranele Optiuni utilizator sau Setari poate fi confir-

mata prin atingerea butonului Aplicare si iesirea din ecran cu ajutorul butonului
Inapoi.
Modificarile inca nu sunt salvate a L ) a .

Renuntare si inapoi Aplicare

Nu este salvata nicio modificare D A )
Inapoi

Pentru a anula modificarile pur si simplu atingeti butonul Anulare si inapoi ina-
inte de a aplica modificarile.
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Interactiunea cu dispozitivul

Casetele de validare

Casetele de validare sunt afisate atunci cand exista o selec-
m Autostart | tje pentru a activa sau dezactiva o optiune (cum ar fi Por-
nire automatd) sau cand pot fi selectate una sau mai multe
optiuni dintr-un set de alternative (de exemplu, alternativele
pentru optiunile controlul de calitate: Control de calitate for-
tat, L2, L3)

Butoanele radio

] Aceste butoane apar de obicei pe ecranele care necesita o se-
@ English lectie dintre mai multe elemente. Atingeti un buton gol pentru
selectarea acestuia. Un punct in mijlocul butonului va indica
O Deutsch | optiunea selectata.

Casetele text

Casetele text sunt dedicate introducerii datelor alfanumerice. Pentru a edita o va-
loare intr-o caseta text, atingeti zona de introducere a textului. Un cursor (|) apare
n zona de introducere a textului, atunci cand aceasta este activa.

4.2.2 Introducerea datelor prin intermediul ecranului tactil

autelogin 2022-03-28 15
[ -
Lista de lucru » ID pacien

Introduceti ID pacient

autalogin 2022-03-28 15:07:37 fautalogin 2022-03-28 15:07:38
Lo o B A
Lista de lucru » 1D proba

Introduceti ID proba
137

Il -1- 1)
e0
©0

Fig. 8: Introducerea datelor numerice, cu litere mici si cu litere mari

Numerele pot fi introduse cu usurinta. Pentru a introduce un caracter alfabetic,
atingeti mai intai butonul care reprezinta grupul de caractere din care face parte,
apoi selectati caracterul specific cu litera mica sau cu litera mare. Pentru a intro-
duce caractere speciale, utilizati butoanele .,;-1?/:... sau +()*[] (®) pentru a ac-
cesa lista cu selectii. Pentru a comuta intre tastatura numerica si cea alfabetica,
utilizati butoanele 123 si, respectiv, abc ().

Stergeti datele cu butonul Backspace (8). Cursorul poate fi mutat cu butoanele
stanga si dreapta (@). Pentru a anula introducerea unui caracter din selectia cu-
rentd, atingeti butonul marcat (©).
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Interactiunea cu dispozitivul

4.2.3 Introducerea datelor prin intermediul unui cititor de coduri de bare
sau al unei tastaturi

Perifericele precum o tastatura sau un cititor de co-
duri de bare pot accelera fluxul de lucru de gestiona-
re a probelor si, in plus, pot imbunatati acuratetea in-
troducerii datelor si pot reduce erorile de transcriere.

autologin 2022-03-28 15:07 .15

[ - 21
#0000014
(generat)
W 5
Lista de lucru mALB/CREA

Spatiu

Utilizarea unui cititor de coduri de bare:

Conectati cititorul de coduri de bare la portul PS/2
sau USB din partea din spate a dispozitivului.
Cititoarele de coduri de bare pot fi utilizate pentru
a introduce urmatoarele informatii: ID-ul probei, ID-

ul pacientului, numarul de LOT pentru substanta de START
control de calitate si valorile tintd sau numarul de
LOT al bandeletei de testare. Nu este necesara o
sursa de alimentare externa.

C5 11 5Y§

. Lo o . A . Fig. 9: Ecranul Masurare
/\ Asigurati-va ca cititorul de coduri de bare uti- ¢y comenzile rapide de Ia

lizat accepta modul ALT si selectati acest mod tastaturs afisate deasupra
de operare inainte de a-l utiliza cu dispozitivul butoanelor de pe ecran
Urilyzer® 100 Pro.

Urmatorul model de cititor de coduri de bare a fost testat cu succes
cu Urilyzer® 100 Pro: Newland HR 3280-S5 2D Imager (cod reper: A93025)

Utilizarea unei tastaturi de calculator standard:
Conectati tastatura la portul PS/2 sau USB din partea din spate a dispozitivului.

Atunci cand un camp de introducere a datelor (ID proba, ID pacient, ID opera-
tor si asa mai departe) este activ, nu este necesara nicio comanda rapida de la
tastatura pentru a introduce date in sistem. Apasati ,,Backspace” pentru a ster-
ge caractere si ,,Esc” pentru a anula introducerea datelor si a reveni la ecranul
anterior. Apasati ,Enter” pentru a accepta valoarea introdusa si pentru a trece la
ecranul urmator.

O tastatura poate fi utilizata si pentru a naviga intre ecrane sau pentru a intreprin-
de actiuni ca alternativa la utilizarea ecranului tactil.

Apasati ,,Ctrl” pentru a afisa pe ecran comenzile rapide de la tastatura. Comenzi-
le rapide relevante vor aparea in coltul din stanga sus al butoanelor.

O alta optiune este sa derulati prin butoanele de pe ecran folosind tasta ,,Tab”.
La fiecare apasare pe ,Tab”, un cursor cruce se va muta un buton la dreapta,

indicand butonul vizat. Apasati simultan ,,Shift” si ,Tab” pentru a muta cursorul
cruce spre stanga si ,Enter” pentru a selecta butonul vizat sau caseta text vizata.
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5 Asistentul la pornire

La prima pornire a dispozitivului Urilyzer® 100 Pro se afiseaza un asistent la por-
nire. De aici, utilizatorul poate personaliza optiunile de baza ale dispozitivului.
Asistentul la pornire poate fi ignorat in al doilea ecran.

Asistentul la pornire ii va permite utilizatorului sa specifice urmatoarele setari:

e Limba

e Data si ora

e Securitatea sistemului (,10.4.2 Setarile de securitate ale sistemului”)

* Modificarea parolei operatorului de nivel ,,supraveghetor”*

e Fluxul de lucru de testare

e |Imaginea imprimata

e Controlul de calitate

e QOperatorii* (,10.4.1 Prezentare generala a nivelurilor de acces pentru opera-
tor”)

2 * Optional: in functie de nivelul de securitate selectat.

La finalul procedurii de configurare, atingeti Start pentru a inchide asistentul.
Toate setarile pot fi examinate in ecranul Optiuni » Priviti Setari. Toate setarile
pot fi modificate in ecranele Optiuni » Setari.

6 Testarea

6.1 Procesul de masurare
Analizorul poate fi operat in doua moduri diferite:
1. in modul normal, sistemul asteapta automat incubarea bandeletei timp de un

minut Thainte de a citi primul camp de testare. Acesta este modul implicit si
randamentul acestui mod este de aproximativ 50 de bandelete pe ora.

2. In modul rapid, care poate fi selectat din Optiuni utilizator, bandeleta de testa-
re este masurata direct dupa inceperea testului. In acest caz, ramane la latitu-
dinea utilizatorului sa cronometreze perioada de incubare in afara analizorului.

2 Pentru informatii mai detaliate despre utilizarea si depozitarea bandeletelor de
testare, consultati instructiunile de utilizare ale bandeletei.

Tava pentru bandeleta de testare trebuie sa fie corect incarcata in cititor. Pregatiti
bandeleta de testare, proba de urina si prosopul de hartie.
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1. Scufundati bandeleta de testare in proba de urind, umezind toate campurile.
Scoateti imediat bandeleta din urina.

2. Trageti marginea bandeletei pe partea laterala a recipientului cu proba.

3. Stergeti prin atingerea marginii bandeletei de testare de un prosop de hartie
pentru a indeparta urina in exces.

4. Amplasati bandeleta de testare in canalul tavii pentru bandeleta de testare, cu
campurile de testare in sus.

5. Instrumentul va detecta automat o bandeleta de testare aplicata. Ciclul de
masurare va porni. Daca optiunea ,,Pornire automata” este dezactivata, masu-
rarea trebuie initiata utilizand butonul START.

/N Nu utilizati bandelete deteriorate.
/N\ Nu impingeti si nu trageti tava pentru bandeleta de testare.

2 La fiecare executare a unei testari, Urilyzer® 100 Pro va parcurge o secventa
de verificari (cdmp de referintad, detectarea bandeletei, pozitia unei bandelete
care a alunecat, bandeleta uscata etc.). Consultati, 12.1 Evenimentele aparute
la verificarea bandeletei” pentru mai multe informatii.

6 2022-03-28 15:08 .04 2022-03-28 15:08:12 2022-03-28 15:09.02
e [- - -,Z]A [ - - - EIA
Detectie bandd = Analizeazd ... =
ID Proba: #0000014 1D Proba: #0000014
ID Pacient: 1D Pacient:
. . Culoare galben -pai Culoare galben -pai
Verificare POZ'F'EI band; Claritate: - Claritate: -
Commentariu: Commentariu:
49 sec Analizeaza (Bil)
——sr E—————
o G comentes

6. Pozitia bandeletei este verificata inainte de masurare.

7. Un cronometru va indica o numaratoare inversa a timpului ramas pentru ana-
liza bandeletei.

8. Va incepe analiza cAmpurilor bandeletei.

/\ Pentru anularea unei masuratori, apasati pictograma butonului inapoi
din ecranul Se analizeaza, apoi apasati pe Oprire/renuntare din ecranul
Masurare.

A in timpul numaritorii inverse pot fi addugate comentarii.
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Dupa aproximativ 60 de secunde, rezultatele campurilor vor fi afisate pe ecran,
iar tava pentru bandeleta de testare este scoasa automat din analizor.

/\ Butoanele raman inactive pani la iesirea completa a tavii.

* Daca optiunea Pornire automata este ACTIVATA: Ecranul cu rezultate se va
afisa pana la scoaterea bandeletei de testare din tava. Dupa scoaterea bande-
letei, afisajul revine automat la ecranul Masurare.

» Daci optiunea Pornire automats este DEZACTIVATA: Ecranul cu rezultate
se va afisa timp de aproximativ 5 secunde, in acelasi timp afisandu-se o ani-
matie sub forma de cerc. Apoi, afisajul va reveni la ecranul Masurare (daca nu
apare nicio eroare in timpul citirii). Daca utilizatorul atinge afisajul in timp ce se
afiseaza animatia sub forma de cerc, sistemul nu va reveni automat.

10 Frreaarm 4@*
ey .\
=

Baza de date » Rezultate =

Baza de date » Rezultate Date 2011-03-04 13:02
1D Prob: a ID Probs: a sample 1D #0000008
Data: 2021-11-08 10:46 e Data: 2021-11-08 10:46 Device S/N: | UD2021999999
Bil neg Culoare E 8il  neg
Ubg norm Claritate: - n
o
Asc  neg 3 Asc neg

Glu norm o ® Glu  norm
Pro  neg LOT: Pro neg
Ery neg Comantariu: Ery neg
I - Q i
Nit  neg Nit neg
Leu neg * Leu 25 Leu/pl  +
SG 1.000 ° o s6 1.015

9. Pagina cu rezultate 1/2

10. Pagina cu rezultate 2/2

11. Rezultatele imprimate

Rezultatele campurilor sunt afisate pe prima pagina. Rezultatele pozitive sunt
marcate clar cu text rosu pe afisaj. Pentru a vizualiza restul de rezultate ale testa-
rii, atingeti pictograma butonului Dreapta € pe ecran.

Imaginea imprimata este fotosensibila si se poate ingalbeni daca este expusa
la lumina in timpul depozitarii. Rezultatele testarii care sunt diferite de valorile
negative sau normale sunt marcate cu un asterisc in fata parametrului in cauza.
Imaginea imprimata poate fi complet personalizata. In scopul arhivarii, imaginile
imprimate trebuie pastrate intr-un loc intunecat (dosarul pacientului) sau ca fo-
tocopie.

Functiile de pe ecranul cu rezultate

e Prin apasarea butonului (=) Selectare puteti selecta rezultatul.

e Prin apasarea butonului @ \\odificare puteti modifica rezultatul.

e Prin apasarea butonului @ Imprimanta puteti imprima rezultatul.

e Prin apasarea butonului © Transfer puteti transfera rezultatul.

Toate campurile pot fi modificate, cu exceptia datei si a rezultatelor campurilor
bandeletei, chiar daca acel camp nu era disponibil in timpul achizitiei.

2 Butonul Editare este activ numai daca rezultatul nu a fost inca imprimat sau
transferat.
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inainte de a efectua urméatoarea masuratoare, scoateti bandeleta de testare fo-
losita si eliminati-o ca deseu, conform procedurilor locale standard de laborator.
Stergeti insertia tavii pentru bandeleta de testare, daca este necesar.

6.2 Lista de lucru

Lista de lucru este o secventa predefinita de probe si contine ID-urile probelor si
ID-urile pacientilor in ordinea evaluarii planificate. Atingeti butonul Lista de lucru
din ecranul Masurare pentru a accesa sectiunea de gestionare a listelor de lucru.
Lista de lucru poate fi generata manual prin intermediul ecranului tactil, al unei
tastaturi externe sau al unui cititor de coduri de bare conectat(e) sau automat,
prin descarcarea elementelor listei de lucru din LIS.

0 N OBk WN =

. Elementele listei de lucru

. Stergerea elementului activ

. Stergerea tuturor elementelor

. Descarcarea listei de lucru din LIS

. Cautare dupa ID proba

. Derulare in sus cu o inregistrare din lista
. Modificarea elementului

. Derulare in jos cu o inregistrare din lista
9.

Adaugarea unui element nou

10. Actiune: selectarea elementului curent
11. Imprimarea listei de lucru
12. Revenire la meniul Masurare

2 Pentru informatii mai detaliate despre functiile listei

de lucru, va rugam sa consultati manualul de utili-

autologin 2022-03-28 15:08:52
Y ..\
—
=

1234

1234
(CombiScreen mAl REA)
11 9
= -

Fig. 10: Ecranul Lista de

lucru cu elementele de
ecran etichetate

zare integral (consultati Capitolul 1.4 Modul de utilizare a acestui manual).
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7 Reapelarea rezultatelor

Dispozitivul Urilyzer® 100 Pro poate stoca pana la 3 000 de inregistrari ale ma-
suratorilor si 1 000 de inregistrari ale masuratorilor pentru controlul de calitate.
Dupa analiza, fiecare rezultat este salvat automat intr-o baza de date indexata.
Prin utilizarea bazei de date, puteti cauta, examina, imprima sau transfera rezul-
tatele pe un dispozitiv extern.

2 In mod implicit, analizorul i solicita utilizatorului s elibereze spatiu in memorie
(sa stearga datele) cu 30 de inregistrari inainte de a atinge capacitatea maxima
a bazei de date. Cu toate acestea, setarile bazei de date pot fi configurate la o
memorie cu inregistrare circulara.

Accesarea bazei de date:

e din ecranul Masurare, daca atingeti Date

e din ecranul Meniu, daca atingeti Baza de date.

7.1 Vizualizarea lista

Legenda pentru ecran
1. Lista de rezultate

2. Actiuni cu inregistrari selectate (ecranul Baza de |MESFEIETEE
date » Selectate)

3. Atingeti acest buton pentru a face selectii conti-
nue folosind butoanele sus si jos, de pe orice par-
te a unei inregistrari selectate anterior. (Aceasta
caracteristica este similara cu mentinerea apasata
a tastei ,,Shift” in timp ce faceti clic pe butonul din | (cosbiscreen naLs/cREA)
stédnga al mouse-ului, de la un calculator).

4. Configurarea filtrelor pentru gasirea unor anumite

inregistrari 11 9
5. Deplasarea in sus a cursorului de rand cu 100 de g it

inregistrari dAln lista . A ) Fig. 11: Bazi de date -
6. Deplasarea in sus a cursorului de rand cu 1 inre-  vjzualizare listd
gistrare din lista

7. Vizualizarea elementului (in cazul rezultatelor esuate, se va afisa mesajul de
eroare relevant pentru acestea)

8. Deplasarea in jos a cursorului de rand cu 1 inregistrare din lista

9. Deplasarea in jos a cursorului de rand cu 100 de inregistrari din lista
10. Selectarea unei singure inregistrari

11. Accesarea ecranului Principal

12. Accesarea ecranului Masurare

autologin 2022-03-28 15:09:52
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Reapelarea rezultatelor

Pentru masuratorile Pacient si Control de calitate, inregistrarile au urmatoarea
codificare cromatica:

Text negru: Rezultat negativ
Text rosu: Rezultat pozitiv
Text ocru: Rezultat esuat

2 Daca baza de date este accesata din ecranul Masurare, se aplica o filtrare
automata predefinita si sunt afisate doar rezultatele masurate la data curenta.

2 Rezultatele care apartin bandeletelor de testare CombiScreen® mALB/CREA
sunt marcate cu ,m”.

7.2 Configurarea filtrelor pentru gasirea unor anumite rezultate

autologin 2022-03-28 15:10:09 autologin 2022-03-28 15:10:10

Pentru a restrange lista de
rezultate, Urilyzer® 100 Pro
dispune de un motor de
filtrare sofisticat. Urmatorii
parametri pot fi setati drept
criterii de filtrare:

e Data si ora
¢ |D proba
e |ID pacient

e Starea: netiparit/
netransferat

e [nformatii suplimentare:
negativ, pozitiv, reco-
mandare privind sedi-

. 2]

Baza de date » Flltru

Sfarsit timp

Inceput timp

© @D O

Baza de date » Extra fltru

masurare falsa
&)

rec sediment.

Fig. 12: Ecranele Baza de date » Filtru

mentele, fals (este generat un mesaj de eroare in locul rezultatelor masuratorii),
cu comentarii (inclusiv mesaje de avertizare), auto-masurat (inregistrari masu-
rate de operatorul care configureaza filtrul).

Atingeti butonul corespunzator pentru a activa un filtru.

Fundalul butoanelor de filtrare active se schimba
in portocaliu. Filtrele active din a doua pagina apar
deasupra butoanelor de navigare din prima pagina a
ecranului Filtru.

Atingeti Filtru OPRIT pentru a dezactiva filtrarea.

Atingeti butonul Revenire pentru a reveni la lista de
rezultate.

2 Pentru informatii mai detaliate despre functiile ba-
zei de date si cele de filtrare, va rugam sa consul-
tati manualul de utilizare integral (consultati Capi-
tolul 1.4 Modul de utilizare a acestui manual).

2022-03-28 15:10:15
Lo = F
Baza de date » Filtru =

ks

autologin

netransferat

°°

Fig. 13: Exemple de filtre
activate
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Testarea pentru controlul de calitate

7.3 Actiuni cu elementele selectate
2 Daca nu este selectata nicio inregistrare, butoanele de actiune sunt estompate.

e Stergerea: Atingeti butonul Stergeti din ecranul Baza de date » Selecta pen-
tru a sterge inregistrarile selectate. Va aparea o caseta de dialog pentru a
confirma actiunea, pentru a preveni pierderea accidentala a datelor.

¢ Imprimarea: Atingeti butonul Tipareste din ecranul Baza de date » Selectat
pentru a imprima inregistrarile selectate.

¢ Trimiterea pentru obtinerea rezultatelor: Atingeti butonul lesire din ecranul
Baza de date » Selectat pentru trimiterea inregistrarilor selectate.

8 Testarea pentru controlul de calitate

Performanta sistemului (analizor si bandelete de testare a urinei) trebuie monito-
rizata in mod regulat pentru a asigura obtinerea unor rezultate fiabile. Pentru a
determina frecventa controlului de calitate, consultati politica privind controlul de
calitate din unitatea dumneavoastra.

Exista urmatoarele posibilitati pentru efectuarea testarilor de control de calitate:

Tip Control

Bandeleta de verificare gri Analizor

Solutii de control urind L1, L2 sau L3 Bandelete de testare
(nivel unu, doi sau trei) a urinei

2 In comert sunt disponibile mai multe controale. Solutiile de control pot varia in
ceea ce priveste numarul de niveluri sau componente, necesitatea reconstitui-
rii, disponibilitatea pentru utilizare sau tipul si volumul recipientului. Analyticon
Biotechnologies GmbH recomanda utilizarea controalelor CombiScreen® Dip
Check (nr. ref.: 93010) sau Drop Check (nr. ref.: 93015), deoarece aceste solutii
de control asigurd dezvoltarea cromaticd necesara cu bandeletele de testa-
re CombiScreen®. Controalele oferite de alti producatori pot genera rezultate
anormale, din cauza coloratiilor nespecifice ale campurilor de testare.

Bandeleta de verificare gri furnizata poate fi utilizata doar ca mecanism pentru
confirmarea functionalitatii analizorului.

/\ Verificati performanta dispozitivului cu bandeleta de verificare gri dupa
fiecare accident (picaturi, scurgeri, stropiri), chiar daca nu s-au produs
daune vizibile. Nu atingeti zona de testare a bandeletei de verificare gri.
Tineti bandeleta de méaner.

Utilizarea controalelor pentru urina este recomandata cu fermitate, in special in
urmatoarele situatii:

e |a deschiderea unui flacon nou cu bandelete de testare,

e atunci cand rezultatele testarii sunt incerte,

e atunci cand sunt pregatiti operatori noi pentru utilizarea sistemului.
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Testarea pentru controlul de calitate

Controlul adecvat de calitate este un proces format din trei etape:

Configurarea sistemului: specificarea nivelurilor de control pentru urina si seta-
rea optiunilor pentru controlul de calitate in ecranul Optiuni » Setari » Optiuni

1.

,»,8.3 Testarea pentru controlul de calitate”.

QcC.

. Setarea numarului de LOT de control pentru urind si a limitelor de acceptabi-
litate. Consultati ,,8.1 Editarea informatiilor despre LOTUL de control de cali-
tate”.

. Efectuarea testarii pentru controlul de calitate la intervale regulate. Consultati

2 Pentru informatii mai detaliate despre optiunile de control de calitate, va rugam
sa consultati manualul de utilizare integral (consultati Capitolul 1.4 Modul de

8.1
1.

utilizare a acestui manual).

Atingeti Editare LOT QC din ecranul Optiuni pen-
tru controlul de calitate pentru a introduce nume-
rele de LOT ale solutiilor de control pentru urina si
limitele de acceptabilitate pentru solutii.

. Selectati tipul de solutie de control (L1, L2, L3) si

atingeti butonul & inainte.

. Introduceti codul LOT al solutiei, apoi atingeti bu-

tonul & inainte. Daca un cod de LOT este deja
stocat pentru tipul curent de solutie de control,
acesta va apérea in campul de introducere a date-
lor. In caz contrar, campul de introducere a datelor
este gol.

2 De asemenea, poate fi introdusd data expi-

rarii LOTULUI de solutie de control de ca-

litate.  Separati data expirdrii de numa-
rul de LOT prin introducerea datei intre
paranteze. Utilizati doua cifre atat pentru an,

Editarea informatiilor despre LOTUL de control de calitate

2022-03-28 15:10:33
oo o Fl)
w QC » Editare LOT » selectat strip =

O CombiScreen5SYS Plus

autologin

O CombiScreen7SYs Plus
@ CombiScreen115YS Plus
() combiscreent1sys

(O combiscreen mALB/CREA

@®u Ot

Fig. 14: Selectarea bande-
letei de testare a urinei

O

cat si pentru luna

si separati anul si luna cu o barad oblica (/), o cratima (-), un punct () sau

un caracter de subliniere (_).

Consultati instructiunile de utilizare ale solutiei de control si introduceti limitele de
acceptabilitate pentru tipul de solutie de control selectat la pasul 2.
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Testarea pentru controlul de calitate

8.2 Setarea limitelor de acceptabilitate pentru solutia de control
de calitate

De la stédnga la dreapta, coloanele tabelului repre-
zinta: parametru, limita inferioara, limita superioara,
unitate de masura. O caseta cursor indica celula se-

autologin 2022-03-28 151045
-, -, 2]

» Limite QC (LOT:A110

o Scazu Ridic.
lectata. 9 e 0
Utilizati sagetile pentru a naviga intre celule si butoa- | g nerm norm
’ 7, o . ’ . Ket neg neg
nele plus si minus pentru a mari sau a micsora |asc  neg neg
valorile. Glu norm norm

. . i X . Pro neg neg
Atingeti OK (/] pentru a stoca valorile. Dispozitivul va |ery  neg neg °

reveni la ecranul Optiuni pentru controlul de calitate. | P* > s
4 it neg neg

Repetati pasii anteriori pentru fiecare nivel de solutie |Leu nee neg
de control SG 1.000 1.000

2 Definirea limitei pentru controlul de calitate nu este o a o

posibila pentru raportul albumina/creatinina (Albu- Fig. 15: Ecranul cu limitele
7;27 /;‘% greatln/ne ratio, ACR) si pentru interpreta- controalelor de calitate

De asemenea, valorile tinta pot fi introduse automat cu ajutorul unui cititor de
coduri de bare. Accesati Principal» Optiuni » Setari» Optiuni pentru controlul de
calitate, bifati L1 si L2, apasati Editare LOT de control de calitate, selectati ,L17,
apasati butonul Inainte si scanati codul de bare de nivel 1, verificati si confirmati
cu bifa verde, apasati Editare LOT de control de calitate, selectati ,L2”, ap&sati
butonul Inainte si scanati codul de bare de nivel 2.

8.3 Testarea pentru controlul de calitate
Butoanele de masurare pentru controlul de calitate sunt codificate cromatic:
e Daca optiunea de blocare a controlului de calitate este dezactivata,

— gri ’nseamna ca nu este stocata nicio masuratoare,

— verde inseamna c3 a fost efectuata o masuratoare valida ih meniul Masurare
control de calitate si,

— rosu inseamna ca a fost efectuata o masuratoare nevalida in meniul Masurare
control de calitate.

e Daca optiunea de blocare a controlului de calitate este activata,
— gri inseamna ca nu este stocata nicio masuratoare,
— verde inseamna ca a fost efectuata o masuratoare valida in limita de timp si,
— rosu inseamna ca a fost efectuata o masuratoare nevalida in limita de timp.
2 Tipul de bandeleta pentru o anumita masuratoare a controlului de calitate este
marcat in antet.
1. Accesati ecranul Masurare » QC sau Meniu » Masurare QC.

2. Aplicati solutia negativa (concentratie scazutd) sau cea pozitiva (concentratie
ridicatd) pe bandeleta de testare, cu respectarea instructiunilor din prospectul
solutiei de control si cel al bandeletei de testare.
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Testarea pentru controlul de calitate

59

2 Textul butonului Solutie este modificat ,,LOT bandeleta” si dezactivat pe ecra-
nul M&surare control de calitate atunci cdnd data expirarii LOTULUI este acti-
vatd, dar nu este inregistrat niciun LOT de solutie valid in instrument.

3. Amplasati bandeleta pe tava si atingeti ...Solutia L1 pentru o solutie de control
negativa, ...Solutia L2 pentru o solutie de control pozitiva sau ...Solutia L3
pentru o solutie de control puternic pozitiva, daca se utilizeaza un kit cu solutie
de control pe trei niveluri. Daca un numar de LOT si limitele de acceptabilitate
pentru tipul de solutie respectiv sunt deja introduse in ecranul Optiuni QC,
sistemul va afisa acest numér de LOT pe ecranul de introducere a LOTULUL.
Daca numarul de LOT este corect, atingeti butonul Inainte €].

/\ Daca se introduce un nou cod de LOT in ecranul de introducere a datelor
numerice, trebuie setate noi niveluri de acceptabilitate dupa ce atingeti
butonul Inainte.

o in cazul in care verificarea calitatii are succes, sistemul afiseaza ,,ADMIS” in
dreptul rezultatului controlului de calitate. Fundalul butonului pentru testérile
de control de calitate admise se schimba in verde. In cazul in care masurarea
controlului de calitate a esuat, sistemul afiseaza ,,ESUAT” in dreptul rezultatului
controlului de calitate. Fundalul butonului pentru testarile de control de calitate
esuate se schimba in rosu.

4. Repetati pasii anteriori pentru fiecare solutie de control.

5. Dupa ce toate nivelurile de solutie necesare au fost masurate cu succes, ana-
lizorul este pregatit pentru testare pana cand limita de timp de blocare este
atinsa din nou. Apare o fereastra pop-up cu limita de timp de blocare modi-
ficata. Timpul de blocare ramas si data sunt afisate in ferestrele cu informatii
ale ecranului Meniu.

2 Valoarea negativd maxima care poate fi afisatd este -90. Daca se afiseaza
aceasta valoare, fie au trecut mai mult de 90 de zile de la atingerea limitei, fie
nu a fost efectuat niciodata un control de calitate reusit.
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Meniul Optiuni

9 Meniul Optiuni autologin 2022-03-28 15:10:57

[l =0 =0 =0 &l
Ecranul Optiuni afiseaza urmatoarele informatii: CombiSereent15Y5 Plus
e Informatii despre tipul de bandeleta si codul de |Y°T
unidir text (UTF&)

LOT1 Tip iesire: R5232: 9600
e Setarile rezultatelor.
Din acest ecran sunt disponibile urmatoarele optiuni:
e LOT Banda
® Priviti Setarile: examinarea si imprimarea setarilor
e Optiuni utilizator (Caracteristici automate, modul

rapid, sunet, luminozitate LCD) @ ——

e Setarile (Consultati ,,10 Setarile instrumentului”).

LOT Banda

Priviti Setdrile

Optiuni utilizator

Fig. 16: Ecranul Optiuni
9.1 LOT bandeleta

Atingeti butonul LOT Banda din ecranul Optiuni pentru a seta informatiile despre
LOT si data expirarii bandeletelor de testare. Utilizati urmatoarele caractere spe-

ciale impreuna cu numere: cratima ,,-”, punct ,,.”, bara oblica la dreapta ,,/”, spatiu

- Si paranteze (" )"
Codul de LOT si datele expirarii sunt stocate la fiecare masuratoare.

< Software-ul nu verifica datele introduse pentru codurile de LOT si datele expi-
rarii. Se recomanda sa verificati de doua ori codurile introduse.

2 Pentru informatii mai detaliate despre meniul Optiuni si Optiuni utilizator, va ru-
gam sa consultati manualul de utilizare integral (consultati Capitolul 1.4 Modul
de utilizare a acestui manual).

10 Setarile instrumentului

Dispozitivul Urilyzer® 100 Pro ofera mai multe setari pentru a raspunde cerintelor
specifice ale locului de munca. Setarile sistemului pot fi modificate in ecranul
Meniu » Optiuni » Setari.

2 Lista setarilor disponibile poate varia in functie de nivelul de acces al operatorului.

autologin 2022-03-28 15:10:58 autologin 2022-03-28 15:11:00
o N (- -2
Setdri (2) =

.2
Limba Da ra

Admin Sursa.

Lista culoare Lista claritate

Fig. 17: Ecranul Setari paginile 1 si 2
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Setarile instrumentului

2 Pentru informatii mai detaliate despre setarile instrumentului, va rugam sa con-
sultati manualul de utilizare integral (consultati Capitolul 1.4 Modul de utilizare

a acestui manual).

10.1

Dispozitivul Urilyzer® 100 Pro poate fi conectat la alte
sisteme sau dispozitive de stocare prin definirea se-
tarilor lesire.

Sistemul accepta doua protocoale pentru a transfera

rezultatele analizei prin intermediul unei interfete:

e protocol bidirectional (doua cai) bazat pe pro-
tocolul standard NCCLS LIS2-A2, protocolul
POTC1-A2 sau protocolul HL7

¢ protocol unidirectional, cand datele sunt trimise ca
flux de date pe o singura cale, fie formatate
— ca valori separate prin virgula (comma-separated

values, CSV)
— sau ca text UTF8.

Caseta text Tip de iesire (disponibila dupa selecta-
rea oricaruia dintre cele trei protocoale si atingerea
©) este utilizata pentru definirea portului de comu-

lesire (conectivitate: transfer/export)

2022-03-28 15:11:07
[ s =0 5 7l

autalogin

Setdri » Iesire

O w7

O us2 asTh

(O rocTi-az
O C5V (valori separate)

(® unidir text (UTFs)

IZ Auto transfer

OGO

Fig. 18: Ecranul Setari »
lesire

nicatii (optiunile disponibile se bazeazi pe protocolul de iesire). Atingeti @ QO

pentru a derula prin lista.

Serial Ethernet Figier UsB B
(RS232) TCP/IP
Bidir: LIS2 (ASTM+) @ @ @
Bidir: HL7 @
Bidir: POCT1-A2 @
Unidir: CSV @ @ @
Unidir: Text UTF8 @ @ @

e Pentru portul serial: Ratele de transfer selectabile sunt 2 400, 4 800, 9 600,
19 200, 38 400, 57 600 si 115 200 biti pe secunda. Valoarea defineste viteza
comunicatiei seriale. Specificatia interfetei seriale este de 1 (un) bit de stop,

fara paritate.

e Pentru optiunea lesire:fisier: Datele transferate vor fi salvate direct intr-un fisi-
er in folderul radacina al unei unitati flash USB conectate printr-un port USB
tip A. Numele implicit al fisierului este udr2(%Y %m%d-%H%M%S). (Sirul de
substituenti dintre paranteze indica momentul masurarii, unde %Y reprezinta
anul, %m, luna, %d, ziua, %H, ora, %M, minutul si %S, secunda.) Extensia
fisierului este .csv sau .ixt, in functie de protocolul de iesire selectat.

2 Pentru informatii mai detaliate despre setarile de iesire, va rugdm sa consul-
tati manualul de utilizare integral (consultati Capitolul 1.4 Modul de utilizare a

acestui manual).
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Setarile instrumentului

10.2 Optiunile pentru bandeleta

Ecranul principal cu optiunile pentru bandeleta indica bandeleta de testare dis-
ponibila. Pentru a modifica setarile bandeletei, selectati tipul de bandeleta si atin-
geti ordine, senzitiv....

Va aparea ecranul Setari » Banda » Pads, care listeaza campurile de pe bandele-
ta, corespunzatoare fiecarui analit masurat. (Consultati ,,1.2 Indicatii de utilizare”
pentru legenda abrevierilor analitilor.) Campul selectat este marcat cu un cursor
de rand.

Atingeti @@ pentru a modifica selectia. Atingeti @& pentru a creste sau a
reduce sensibilitatea cAmpului de testare selectat. Sensibilitatea poate fi modi-
ficata intre -2 si +2.

2 Pentru bandeleta de testare CombiScreen® mALB/CREA, nu este disponibila
setarea sensibilitatii pentru ACR si pentru interpretarea ACR.

Atingeti SED pentru a activa caAmpul de testare selectat pentru analiza supli-
mentara a sedimentelor. In cazul in care campul este marcat cu ,,SED”, toate
rezultatele cAmpului selectat cu o valoare pozitiva vor fi marcate cu o eticheta ,se
recomanda examinarea sedimentelor” atunci cand acestea sunt stocate in baza
de date. Eticheta poate aparea si pe imaginea imprimata.

10.2.1 Reordonarea campurilor de testare

1. Selectat,i Cémpul CU  [autologin 2022-03-28 151118 autalogin 2022-03-28 15:11:26

cursorul de rand. (-2 (|

Setari » Banda » Pads Setari » Banda » Pads

Bil

2. Atingeti butonul €@ De-
plasare pentru a ,,prin- whg

0

0

N 0
de” campul selectat. 0 Asc
Fundalul acestuia se va |5t 0 ° Glu
Pro 0 Pro

0

0

0

0

0

ccoocooococoo

schimba in portocaliu |ery
pentru a indica faptul |P" @ P
ca este activ. Leu s&
- . 56 --- Invizibil ---
3. Utilizati @@ pentru a |~ izin - S 0|°
deplasa campul de ana-

lit selectat. Atunci cand o @ e ° o @ @
acesta se afla in pozitia

dorita, atingeti din nou Fig. 19: Ecranul Setari » Bandeleta » Campuri cu un
butonul Deplasare pen- exemplu de analiti invizibili
tru deselectare.

Orice analit poate fi exclus din vizualizarea rezultatelor daca este deplasat sub
linia ---Invizibil---. CAmpurile de analit din aceasta zona nu vor aparea pe imagi-
nea imprimata sau in baza de date.

2 Sistemul va masura si va stoca rezultatele pentru analitii invizibili numai atunci
cand acestia sunt readusi deasupra liniei ---Invizibil---.
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Setarile instrumentului

10.3 Gestionarea energiei

in ecranul Gestionarea energiei pot fi activate si se-

tate urmatoarele optiuni:

e Timp dezactivare LCD (apare economizorul de
ecran)

e Timp delogare (operatorul activ este deconectat)

e Dupa masurare logout

e Timp oprire (analizorul se opreste)

Dispozitivul va efectua aceste actiuni daca a fost in-

activ pe perioada de timp specificata. Atingeti 00

sau atingeti n interiorul casetei text gri si utilizati

ecranul de introducere a datelor numerice pentru a
defini perioadele de gestionare a energiei.

Modul economizor de ecran si caracteristica de opri-
re automata ajuta la reducerea consumului de ener-

2022-05-04 10:25:07
o 5 = &l

autalogin

Setdri » Gestionare a erlerglel

Timp dezactivare LCC

—— o
Timp delegare (min)

o °
D Dupd masurare logout
Timp oprire (min) o °

Fig. 20: Ecranul Setari »
Gestionarea energiei

Setari originale

gie inutil si, astfel, la reducerea amprentei ecologice a dispozitivului. Caracteristi-
ca de deconectare automata ofera un nivel suplimentar de securitate.

10.4 Operatorii

Ecranul Operatori este utilizat pentru a gestiona se-
tarile de securitate ale sistemului si pentru a gestiona
operatorii activi.

Legenda:
1. Lista operatorilor

2. Stergerea operatorului selectat (necesita con-
firmare pentru a preveni pierderea accidentala a
datelor)

3. Schimb de date: de aici stergeti, importati si ex-
portati liste de operatori (disponibil numai pentru
operatorii de nivel Supraveghetor si Service)

4. Filtru

. Accesarea setarilor de securitate ale sistemului
(disponibil numai pentru operatorii de nivel Supra-
veghetor si Service)

. Deplasarea in sus a cursorului de rand cu un rand
. Editarea nivelului de acces al operatorului selectat
. Deplasarea in jos a cursorului de rand cu un rand
9. Adaugarea unui operator nou

10. Activarea/dezactivarea reordonarii operatorilor

6]

0 N O

autologin 2022-03-28 15:11:35

John Doe

Q
09Ce

Fig. 21: Ecranul Setari »
Operatori, cu butoanele
functionale etichetate

2 Ordinea operatorilor care se vor afisa in ecranul Conectare poate fi modificata
cu ajutorul butonului Deplasare. Butonul se va activa doar daca in lista exista
cel putin un operator cu optiunea , Afisare pe ecranul de conectare” bifata.
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Setarile instrumentului

11. Imprimarea listei operatorilor
12. Revenire la ecranul Setari

2 Pentru informatii mai detaliate despre setarile pentru operatori, va rugam sa
consultati manualul de utilizare integral (consultati Capitolul 1.4 Modul de uti-
lizare a acestui manual)

10.4.1 Prezentare generala a nivelurilor de acces pentru operator

Nivel de acces Drepturile utilizatorului

pentru operator

Dezactivat Operatorii dezactivati nu se pot conecta si nu pot efectua nicio
activitate.

Utilizator Acesta este nivelul de acces implicit. Operatorii la nivel de

utilizator pot efectua urmatoarele activitati de rutina:
e gestionarea listelor de lucru

* testarea

e controlul de calitate

e imprimarea si exportarea rezultatelor

e editarea optiunilor de utilizator.

Administrator Operatorii la nivel de administrator pot efectua toate activitatile
la nivel de utilizator, plus urmatoarele:

e editarea setarilor

e gestionarea operatorilor
e instalarea actualizarilor software.

Supraveghetor Operatorii la nivel de supraveghetor pot efectua toate actiunile
de mai sus si pot modifica setarile de securitate ale sistemului.
Service Operatorii de service pot efectua toate actiunile de mai sus si au

acces la ecranul Service.

10.4.2 Setarile de securitate ale sistemului

Setarile principale de securitate ale analizorului pot fi modificate din ecranul Ope-
ratori » Securitate. Acest ecran este accesibil doar utilizatorilor la nivel Suprave-
ghetor.

Schemele de securitate disponibile, in ordinea crescatoare a nivelului de securi-
tate, sunt urmatoarele:

e Sistem deschis

Conectarea se face automat; nu este necesar niciun fel de identificare sau paro-
la. Testele pot fi efectuate si setarile pot fi modificate liber de catre oricine care
foloseste operatorul ,,conectare automata” si care are un nivel de acces pentru
operator Administrator.

e Utilizare anonima

Conectarea se face automat; nu este necesar niciun fel de identificare sau pa-
rola. Pot fi efectuate teste, dar setarile nu pot fi modificate. Utilizatorii pot crea
operatori In nume propriu; acesti operatori vor avea un nivel de acces pentru
operator ,Utilizator”.
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e Adauga utilizatori
Conectarea necesita un ID de operator, dar fara parola. Pot fi efectuate teste, dar

setarile nu pot fi modificate. Utilizatorii pot crea operatori in nume propriu; acesti
operatori vor avea un nivel de acces pentru operator ,Utilizator”.

e Adauga utilizatori cu parola

Conectarea necesita atat un ID de operator, cat si o parola, totusi, utilizatorii sunt
liberi sa-si creeze operatori la nivel ,Utilizator” in nume propriu, atat timp cat se-
teaza si o parold. Sistemul pastreaza o pista de audit a activitatilor operatorului.
e Sigur

Numai operatorii inregistrati se pot conecta; operatorii pot fi inregistrati numai
de operatorii cu un nivel de acces pentru operator Administrator sau mai mare.
Sistemul pastreaza o pista de audit a activitatilor operatorului.

e Setari de securitate personalizate

Atingeti Particularizare in al saselea ecran Securitate pentru accesarea ecranu-
lui Operatori » Securitate » Uilizator.

Operatorii programati in prealabil

e conectare automata”: Consultati ,,10.4.2 Setarile de securitate ale sistemului”
e auto-adaugare”: Consultati ,10.4.2 Setarile de securitate ale sistemului”

e supraveghetor”: operatorii la nivel de supraveghetor pot modifica setarile de
securitate ale sistemului. Numele operatorului este ,supraveghetor” (cu litere
mici, fara ghilimele), iar parola implicita este ,,1234”. Operatorii la nivel de su-
praveghetor nu pot fi afisati niciodata in ecranul Conectare.

e _service”: operatorii la nivel de service pot accesa ecranul Meniu service.

e _Golire completa baza de date si configuratii.”: daca acest sir este introdus
(ca atare, fara ghilimele, dar cu primul cuvant scris cu majuscula si un punct

la sfarsit) ca nume al operatorului in ecranul Conectare, sistemul va efectua o
golire completa a bazei de date.

2 Golirea totald este o comanda definitiva, irevocabild. Utilizati-o doar atunci
cand este necesar. Se recomanda sa efectuati o actiunea ,,Export jurnal 255”
inaintea unei goliri complete.
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10.4.3 Prezentarea generala a setarilor de securitate

1 2 3 4 5
Sistem Utilizare Auto- Auto- Securizat
deschis anonima adaugare adaugare cu
parola
conectare M Activ M Activ
automata
drepturi de administrator | utilizator Nu se aplica | Nu se aplica | Nu se aplica
conectare
automata
auto-adéugare_ M Activ M Activ M Activ _
drepturi de Nu se aplica | utilizator utilizator utilizator Nu se aplica
auto-adaugare
parola nu este | M Activ M Activ M Activ
obligatorie
efectuarea oricine oricine oricine oricine utilizatorii
testarii (anonim) (anonim) inregistrati
modificarea |oricine administratori| administratori| administratori| administratori
setarilor
modificarea |supra- supra- supra- supra- supra-
nivelului de | veghetor veghetor veghetor veghetori veghetori
securitate (parola (parol& (parola
definita) definita) definita)
adaugarea Nu se aplica | oricine oricine oricine administratori
utilizatorului
conectare conectare conectare utilizatorii utilizatorii utilizatorii
automata automata auto- auto- inregistrati de
inregistrati inregistrati cu | administrator
fara parola parola cu parola
gestionarea | Nu se aplica |administratori| administratori| administratori| administratori
utilizatorilor
identificare | nu este nu este fortata fortata fortata
fortata fortata
utilizarea nu este nu este nu este da da
parolei fortata fortata fortata
pista de audit| nu nu nu da da
reala
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11 Intretinerea

11.1 Curatarea analizorului

/\ Se recomanda sa pastrati curat dispozitivul Urilyzer® 100 Pro, fara praf.
/\ Asigurati-va intotdeauna ca analizorul este oprit inainte de curatare.

/\ Nu intoarceti analizorul pe o parte sau cu susul in jos in timpul curatarii,
deoarece urina sau lichidul de curatare care este posibil sa se fi varsat
anterior pot curge in interiorul carcasei si pot deteriora componentele
electrice.

/\ Asigurati-va ca nu patrunde lichid in dispozitiv si in compartimentul im-
primantei.

/N Nu utilizati niciun fel de solvent, ulei, vaselina, spray cu silicon sau lubri-
fiant pe analizor.

/N\ Nu utilizati pulverizatoare/atomizoare pentru curitarea dispozitivului!
Utilizati doar un prosop umed inmuiat intr-un detergent neutru.
Agenti de curatare recomandati:

e |sorapid (un amestec de 20 g etanol, 28 g 1-propanol si 0,1 g compusi de
amoniu cuaternar)

e Dezinfectant de laborator Trigene Advance (la o dilutie de 1:100)
e Barrycidal 33 (la o dilutie de 2:100)
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11.2 Curatarea tavii pentru bandeleta de testare

Pastrati curata tava pentru bandeleta de testare si fara obstructii. Acordati o
atentie speciala campului de referinta (1) si geamului transparent al LED-ului (2).

/\ Purtati intotdeauna manusi de protectie atunci cand manipulati tava
pentru bandeleta de testare. Consultati ,,1.5 Informatii de siguranta”
pentru detalii suplimentare.

Parcurgeti urmatorii pasi pentru a curata tava pentru
bandeleta de testare cel putin o data pe zi:

1. Opriti dispozitivul si scoateti tava pentru bandele- 2
ta de testare, prin tragerea acesteia usor din fanta
dedicata.

2. Clatiti sub jet de apa partile care pot intra in con-
tact cu urina. Stergeti tava cu un prosop de unica Fig. 22: Tava pentru ban-

folosinta inmuiat n alcool izopropilic 70 % (v/v). deleta de testare si campul
de referinta al acesteia

/\ Aveti grija sa nu zgariati cAmpul de referinta alb.

3. Stergeti pana la uscare tava pentru bandeleta de
testare cu un servetel fara scame.

/\ Inainte de reintroducerea tavii pentru bande-

leta de testare, asigurati-va ca aceasta este
complet uscata.

4. Reintroduceti tava pentru bandeleta de testare.
Consultati ,,3.5 Configurarea”.

11.3 Curatarea rolei imprimantei

Pe rola imprimantei se poate acumula grasimea si

murdaria, care pot genera pete sau dungi albe pe

imaginea imprimata. Se recomand& curatarea rolei Fig. 23: Clatirea tavii pen-

imprimantei cel putin la fiecare sase luni de utilizare tru bandeleta de testare

a dispozitivului.

1. Opriti dispozitivul si apasati butonul capacului imprimantei pentru a expune
rola imprimantei.

2. Tineti un servetel fara scame inmuiat in apa distilata pe suprafata rolei si utili-
zati roata dintata a rolei de la capatul din stanga al acesteia pentru a o intoar-
ce. Asigurati-va ca stergeti intreaga suprafata a rolei.

11.4 Campul de referinta

in timpul utilizarii normale, campul de referint alb de pe tava pentru bandeleta
de testare din spatele canalului pentru bandeleta de testare nu trebuie sa se
murdareasca sau sa se decoloreze. Cu toate acestea, se recomanda sa verificati
daca acest camp este intact atunci cand curatati tava pentru bandeleta de testa-
re. Daca acesta este murdar sau decolorat, stergeti-l usor cu un prosop de unica
folosinta inmuiat in apa distilata. Inlocuiti campul de referintd daca exista urme
sau zgarieturi permanente pe suprafata acestuia. Daca dispozitivul este utilizat
in mod obisnuit la randamentul sau maxim sau aproape de aceasta valoare, este
posibil sa fie necesar sa inlocuiti mai des campul de referinta.
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12 Depanarea

12.1 Evenimentele aparute la verificarea bandeletei

Erorile aparute la manipularea probelor si in timpul procedurii de testare pot ge-
nera rezultate false. Pentru a imbunatati procesul de luare a deciziilor de dia-
gnosticare, dispozitivul Urilyzer® 100 Pro dispune de caracteristici avansate de
recunoastere a bandeletelor.

Rezultatul acestor caracteristici este clasificat in trei grupuri:

e R1. Masuratoarea nu a inceput

e R2. Rezultatul este salvat cu un mesaj de avertizare

¢ R3. Rezultatul este salvat cu un cod de eroare

Analizorul recunoaste automat urmatoarele evenimente in timpul testarii:

Caracteristica Rezultat Momentul de intreprindere a actiunii
bandeleta de testare a alunecat R3 dupa a treia verificare esuata
bandeleta (partial) uscata R2/R3 dupa testare

bandeleta rasturnata cu fatain jos R3 fnainte de perioada de incubare

lumina de fundal prea puternica R2/R3 n timpul masurarii

Daca rezultatul este salvat cu un mesaj, valorile campurilor sunt listate, iar codul
si descrierea avertismentului sunt introduse intr-un nou camp de comentariu al
rezultatului. Pentru a cauta rezultate cu un avertisment, utilizati filtrul suplimentar
»CU comentarii” in baza de date (consultati ,,7.2 Configurarea filtrelor pentru ga-
sirea unor anumite rezultate”).

2 Va rugam sa retineti ca acest filtru va lista si rezultatele cu comentarii introduse
de utilizator.

Daca rezultatul este salvat cu o eroare, doar codul de eroare este vizibil. Pentru
a cauta rezultate cu un cod de eroare, utilizati filtrul suplimentar ,,mas. gresita”
in baza de date.

Bandeleta a alunecat

Partea din fata a bandeletei de testare trebuie sa se afle la marginea din fata a ta-
vii pentru bandeleta de testare. Sistemele verifica daca pozitionarea este gresita:

1. inainte de perioada de incubare: fereastra de avertizare este afisata cu dous
optiuni: 1. Renuntati la testare si reincepeti cu o bandeleta noug; 2. Repoziti-
onati bandeleta si repetati masurarea. Selectia poate fi facuta in perioada de
incubare.

2. Inainte de masurare: fereastra de avertizare este afisatd cu douéa optiuni, dar
repetarea este limitata timp de 10 secunde. In cazul unei repozitionari reusite,
rezultatul va fi marcat ca ,Incubare suplimentara” (R2). Dupa 10 secunde, doar
optiunea ,anulare testare” este disponibila.

3. Dupa masurare (R3): rezultatul este stocat cu un cod de eroare (,,Eroare de
masurare: eroare pozitie bandeleta”)
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Bandeleta partial uscata

Evaluarea are loc dupa masurare, pe baza datelor referitoare la reflectanta ale
ultimului camp. Pe baza setdrilor de configurare, rezultatul este salvat fie cu un

marcaj (R2), fie cu un cod de eroare (R3).

12.2 Schema de depanare

Problema

Cauza

Actiune corectiva

1 Dispozitivul nu
raspunde la actionarea
comutatorului de
pornire/oprire.

1.1 Cablul de alimentare
sau adaptorul c.a. nu este
conectat corect.

Verificati daca adaptorul este
conectat la analizor si cablul
de alimentare este conectat

la priza de perete. Asigurati-
va ca indicatorul luminos
albastru de pe adaptorul c.a.
se aprinde atunci cand acesta
este conectat.

1.2 Cablul de alimentare sau
adaptorul c.a. este defect.

Verificati cablul de alimentare
si adaptorul c.a. pentru
semne externe de deteriorare.
in cazul in care cablul sau
adaptorul este deteriorat,
contactati personalul de
service certificat.

1.3 Comutatorul de pornire/
oprire este defect sau
conexiunea acestuia cu placa
de interfata s-a intrerupt.

Contactati personalul de
service certificat.

1.4 Cardul de memorie
microSD este defect.

1.5 Placa de baza este
defecta.

2 Dispozitivul porneste,
dar ecranul tactil nu se
aprinde.

Ecranul tactil nu este conectat Contactati personalul de

corect la placa de baza sau
este defect

service certificat.

3 Intensitatea luminoasa
a ecranului tactil este
foarte slaba.

3.1 Luminozitatea LCD-ului
este setata la un nivel prea
scazut.

Setati luminozitatea
LCD-ului la un nivel

mai mare din ecranul
Meniu » Optiuni » Optiuni
utilizator.

3.2 Ecranul tactil este defect.

Contactati personalul de
service certificat.

4 Ecranul tactil nu

4.1 Ecranul tactil nu este

raspunde la atingere sau calibrat corect.

se activeaza zona gresita

a ecranului.

Calibrati ecranul tactil
conform descrierii din
Capitolul 3.5.5 Calibrarea
ecranului tactil

4.2 Ecranul tactil este defect.

Contactati personalul de
service certificat.
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Problema

Cauza

Actiune corectiva

5 Rezultatele
masuratorilor sunt
in mod constant sub
sau peste intervalele
standard.

Bandeletele de testare
utilizate sunt defecte sau
modulul optic este defect

A) Repetati masurarea cu un
flacon nou de bandelete de
testare

B) Efectuati o masurare cu
controlul de calitate si una
cu bandeletele gri pentru

a verifica performanta
bandeletelor de testare si a
dispozitivului. In cazul in care
controlul de calitate esueaza,
contactati personalul de
service certificat.

6 Tava pentru bandeleta
de testare nu se
deplaseaza.

6.1 Marginea zimtata a tavii
pentru bandeleta de testare
nu se angreneaza cu rotile
dintate ale motorului pas cu
pas.

impingeti cu atentie tava
pentru bandeleta de testare
mai mult in interiorul
dispozitivului, pana cand
aceasta se blocheaza ferm
in rotile dintate ale motorului
pas cu pas.

6.2 Motorul pas cu pas este
defect.

Contactati personalul de
service certificat.

7 Deplasarea tavii pentru
bandeleta de testare
este lenta sau sacadata.

7.1 Urina uscata acumulata
impiedica trecerea tavii.

Curatati panoul carcasei
superioare de sub tava pentru
bandeleta de testare, precum
si tava pentru bandeleta de
testare. Acordati o atentie
deosebita marginii zimtate din
partea de jos a tavii pentru
bandeleta de testare. Curatati
fanta prin care tava pentru
bandeleta de testare gliseaza
n dispozitiv.

7.2 Motorul pas cu pas care
deplaseaza tava pentru
bandeleta de testare este
defect.

Contactati personalul de
service certificat.

8 Sistemul nu recunoaste
unul sau mai multi
conectori externi (USB,
RS232, Ethernet si asa
mai departe).

8.1 Conexiunea dintre
conectorul sau conectorii
afectati si placa de interfata
s-a intrerupt.

Contactati personalul de
service certificat.

8.2 Placa de interfata este
defecta.
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Problema

Cauza

Actiune corectiva

9 LED-ul verde de sub
tava pentru bandeleta
de testare nu se aprinde
sau este foarte slab.

9.1 Capacul din plastic
transparent al LED-ului este
acoperit de murdarie sau de
urina uscata acumulata.

Curatati tava pentru
bandeleta de testare si panoul
carcasei superioare de sub
tava pentru bandeleta de
testare.

9.2 Placa LED-ului este
defecta.

Contactati personalul de
service certificat.

10 Rezultatele nu sunt
imprimate sau imaginea
imprimata este foarte
estompata.

10.1 Imprimarea automata nu
este activata.

Bifati functia Imprimare
automata din ecranul
Meniu » Optiuni » Optiuni
utilizator.

10.2 Hartia incarcata nu este
compatibila cu imprimanta.

Asigurati-va ca ati incarcat
hértia termica pentru
imprimanta corecta in
compartimentul pentru hartie.

10.3 Hartia termica este prea
veche; stratul termosensibil
s-a deteriorat.

incarcati imprimanta cu o rola
noua de hartie termica.

10.4 Imprimanta este defecta.

Contactati personalul de
service certificat.

11 Exista pete sau
dungi albe pe imaginea
imprimata, iar in acele
zone nu sunt imprimate
rezultatele.

Grasimea si murdaria
acumulate pe rola imprimantei
impiedica imprimarea
uniforma.

Curatati rola imprimantei.
Daca problema persista,

contactati personalul de

service certificat.

12 Data sau ora indicate
in antetul afisajului sunt
incorecte.

12.1 Setarile pentru datd/ora
au fost modificate.

Accesati Setari » Data/ora si
atingeti Restabilire la valorile
implicite pentru resetarea
sistemului la data si ora
curente.

12.2 Bateria ceasului in timp
real de pe placa de baza este
descarcata sau conexiunea
acestuia la placa s-a intrerupt.

Contactati personalul de
service certificat.

12.3 Mesaje de eroare

Aceasta sectiune listeaza toate mesajele pe care sistemul Urilyzer® 100 Pro le
utilizeaza pentru comunicarea cu operatorul, precum si actiunile corective rele-
vante, acolo unde este necesar.

12.3.1

Legenda tabelului cu mesajele sistemului

Sistemul Urilyzer® 100 Pro afiseazé mesaje atunci cand este necesara atentia
utilizatorului. In ordinea descrescatoare a severitatii, exista doua categorii:

e Mesaje de eroare (E): indica aparitia unei defectiuni care impiedica functiona-

rea normala
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e Mesaje de avertizare (W): indica faptul ca, desi functionarea normala este po-
sibila, unele functionalitati ale sistemului sunt afectate

e Mesaje informative (1): oferiti feedback sau informatii suplimentare.
Sistemul afiseaza aceste mesaje in urmatoarele moduri:
e Linie de stare (S): mesajul apare in bara de stare fara limita de timp

e Fereastra pop-up cu limita de timp (T): Mesajul apare timp de cateva secunde
intr-o fereastra pop-up.

e Fereastra pop-up (A): Mesajul apare intr-o fereastra pop-up, care dispare la
sfarsitul procesului sau al evenimentului.

e Fereastra pop-up (P): Mesajul apare intr-o fereastra pop-up, care necesita
confirmarea utilizatorului pentru a disparea.

e Mesaj in rezultat (R): Mesajul apare in zona de continut a afisajului.

ID C T Textscurt Text complet Actiune corectiva
E99 E S Hardware Eroare hardware cap. Contactati personalul de
cap Apelati la service. service certificat.
E98 E S Hardware Eroare hardware Contactati personalul de
imprimanta imprimanta. Apelati la service certificat.
service.
E97 E S Tensiune Valoarea tensiunii aferente Contactati personalul de
cap capului este in afara service certificat.
intervalului. Apelati la
service.
E96 E S Tensiune de Valoarea tensiunii de Consultati punctul ,,1” din

alimentare alimentare este in afara schema de depanare.
intervalului. Apelati la

service.

E90 E S Referinta Verificarea campului Consultati ,,12.3.2 Gestionarea
de referinta a esuat. situatiei in care verificarea
Valoarea campului de campului de referinta a esuat
referinta al tavii este (E90)”".

in afara intervalului.
Consultati manualul de
utilizare pentru instructiuni
suplimentare.

E89 E S Blocare Accesati ,Masurare Efectuati masuratori de
controlde QC” pentru a efectua verificare a controlului de
calitate verificarea controlului de  calitate pentru a anula blocarea

calitate. controlului de calitate.

E88 E S Limitdde Limita bazei de date a Eliberati memorie prin stergerea

memorie  fost depasita, stergeti din datelor vechi.
rezultate pentru a elibera

spatiu.
W69 W S Portde Portul de iesire nu este Reporniti dispozitivul
iesire deschis. Reporniti
sistemul!
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ID
wWes

W67

W66

W65

W64

W63

W62

W61

W60

W59

44

(9]

Text scurt Text complet

Eroare
interna
iesire

Init. iesire

lesire
nchisa
Memorie
rezultate

Scriere
rezultate

Rezultate
anulate
Limita
rezultate

Protocol
rezultate

Eroare
rezultate

lesire
ocupata

Eroare interna de iesire.
Reporniti sistemul!

lesirea nu a fost initializata.
Reporniti sistemul!

lesire inchisa. Reporniti
sistemul!

Nu exista suficienta
memorie pentru rezultate.
Reporniti sistemul!

Rezultatele nu pot fi scrise.

Schimbati numele fisierului
sau (re)introduceti unitatea
flash USB.

Rezultatele au fost anulate.

incepeti din nou.
Rezultatele au atins

limita interna. Verificati
protocolul.

Protocolul a esuat.
Verificati tipul de
conexiune.

Eroare rezultate. Asteptati
si incercati din nou peste
un minut. Daca eroarea
persista, verificati tipul de
conexiune.

Linia de iesire este
ocupata. Asteptati si
incercati din nou peste un
minut.

Actiune corectiva
Reporniti dispozitivul

Reporniti dispozitivul
Reporniti dispozitivul

Reporniti dispozitivul

Utilizati doar caractere
alfanumerice si asigurati-va

ca unitatea flash USB este
conectata corect si este
detectata de sistem.

Daca este necesar, reinitializati
portul USB prin atingerea
logotipului Analyticon din coltul
din dreapta sus.

Reporniti transferul.

Examinati si verificati setarile
rezultatelor.

Examinati si verificati setarile
rezultatelor.

Sistemul incearca in mod
continuu sa livreze rezultatul.
Atunci cand rezultatul poate fi
afisat cu succes, mesajul de
eroare va disparea automat.
Daca eroarea persista,
examinati si verificati setarile
rezultatelor.

Sistemul incearca in mod
continuu sa livreze rezultatul.
Atunci cand rezultatul poate fi
afisat cu succes, mesajul de
eroare va disparea automat.
Daca eroarea persista,
examinati si verificati setarile
rezultatelor.
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ID
W58

W57

W56

wa3s

w37

W35

w34

C T Textscurt

W S Fisier de
iesire

W S Legatura de
iesire

W S Conectare
iesire

W S \Versiune
cap

W S Tempera-
tura

W S Date
pierdute
(limita)

W S Memorie
aproape
plina

Text complet
Fisierul de iesire nu este

Actiune corectiva
Schimbati numele fisierului

deschis. Schimbati numele sau destinatia acestuia.

fisierului sau introduceti
unitatea flash.

Legatura de iesire s-a
pierdut. Asteptati un
minut. Daca eroarea
persista, verificati
conexiunea si parametrii
conexiunii.

Conexiunea portului

de iesire la server este
imposibila. Verificati cablul
Ethernet, configuratia
Ethernet din setari, precum
si adresa IP a serverului si
numarul portului.

Versiunea software a
capului de masurare este
necunoscuta. Apelati la
service.

Temperatura se afla in
afara intervalului admis.

Limita bazei de date a fost
depasita. Rezultatele mai
vechi se vor pierde.

Contorul bazei de date
se apropie de atingerea
limitei. Stergeti cateva
rezultate.

Asigurati-va ca unitatea flash
USB este conectata in mod
corespunzator si ca este
recunoscuta de sistem. Daca
este necesar, reinitializati portul
USB prin atingerea logotipului
Analyticon din coltul din
dreapta sus.

Sistemul incearca in mod
continuu sa livreze rezultatul.
Atunci cand rezultatul poate fi
afisat cu succes, mesajul de
eroare va disparea automat.
Daca eroarea persista,
examinati si verificati setarile
rezultatelor.

Sistemul incearca in mod
continuu sa livreze rezultatul.
Atunci cand rezultatul poate fi
afisat cu succes, mesajul de
eroare va disparea automat.
Daca eroarea persista,
examinati si verificati setarile
rezultatelor.

Contactati personalul de
service certificat.

Asigurati conditii de mediu
adecvate. Consultati 3.3
Considerente legate de
configurare.

Eliberati memorie prin stergerea
datelor vechi (optiunea de
memorie cu inregistrare
circulata este activata, de
aceea datele vechi vor fi
suprascrise cu date noi).
Eliberati memorie prin stergerea
datelor vechi.
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ID
W33

W32

W31

W30

E199

E198

E197

E196

E195

E194

E193

46

(9]

Text scurt

Blocare
control de
calitate

Suport
bandeleta

Usa
deschisa

Lipsa hartie

Text complet

Accesati ,Masurare
QC” pentru a efectua
verificarea controlului de
calitate.

Eroare suport bandeleta.
Pozitie de pornire imposibil
de accesat. Va rugam sa
verificati!

Usa imprimantei este
deschisa. Va rugam sa o
inchideti!

Hartia s-a terminat.
Inlocuiti hartia imprimantei!

Eroare baza de date:
rezultatul nu poate fi scris.
Apelati la service!

Eroare baza de date:
rezultatul nu poate fi
modificat. Apelati la
service!

Eroare baza de date:
rezultatul nu poate fi sters.
Apelati la service!

Eroare baza de date:
configuratia este
deteriorata. Verificati
setérile de configurare.

Eroare baza de date liste
de lucru: imposibil de scris
un element nou.

Eroare baza de date liste
de lucru: imposibil de
introdus sau de modificat
elementul.

Eroare baza de date liste
de lucru: imposibil de sters
elementul.

Actiune corectiva

Efectuati masuratori de
verificare a controlului de
calitate pentru a anula
blocarea controlului de calitate.
Consultati ,,Optiuni de control
de calitate”.

Verificati daca tava pentru
bandeleta de testare este
introdusa corect si indepartati
orice obstacol din calea
acesteia (consultati ,,Limite
privind spatiul liber”)

Verificati daca rola de hartie
este incarcata corect in
compartimentul imprimantei si
inchideti usa imprimantei.
Deschideti usa imprimantei si
incarcati o rola de hartie noua
in imprimanta.

Contactati personalul de
service certificat.

Contactati personalul de
service certificat.

Contactati personalul de
service certificat.

Contactati personalul de
service certificat.

Contactati personalul de
service certificat.

Contactati personalul de
service certificat.

Contactati personalul de
service certificat.
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E181

E180

E177

E174

E173

E172

E171

E170

E169

E168

T Textscurt Text complet

P Eroare configurare
incarcare: cititi detaliile

din fisierul \,wpa_

supplicant.conf.err” de pe

PENDRIVE.

P Eroare configurare
incarcare: unitatea
USB sau fisierul ,wpa_
supplicant.con.zip” nu

exista.

T Lungimea parolei trebuie
sa fie cuprinsa intre 8 si

63 de caractere

T Formatul datei de expirare
introduse este gresit.
Formatul datei de expirare

este AN/LUNA

T Formatul de LOT introdus
este gresit. Formatul datei
de expirare este (AN/

LUNA)

T Timpul a expirat

T Jurnalul nu poate fi
exportat.

T ID-ul probei exista deja, va

rugam sa il modificati.

T Codul de inregistrare a

fost utilizat deja.

T Codul de inregistrare nu

este valid.

Actiune corectiva

Sistemul a intampinat

o problema in fisierul
wpa_supplicant.con.zip si a
salvat un raport de eroare pe
unitatea flash USB conectata.
Consultati documentatia WPA
Supplicant pentru remedierea
problemei.

Asigurati-va ca fisierul wpa_
supplicant.con.zip este salvat
in mod corespunzator pe
unitatea flash USB conectata.

Parola este prea scurta sau
prea lunga. Introduceti alta
parola.

Introduceti din nou data
expirarii LOTULUI de control de
calitate. Nu utilizati paranteze.

Introduceti din nou numarul de
LOT de control de calitate si
data expirarii. Asigurati-va ca
data expirarii este separata de
numarul de LOT de control de
calitate cu paranteze.

Data expirarii LOTULUI de
solutie de control de calitate a
trecut deja. inregistrati un LOT
de solutie de control de calitate
care inca este valabil.
Asigurati-va ca unitatea flash
USB este conectata in mod
corespunzator si ca sistemul o
detecteaza. Daca este necesar,
reinitializati portul USB prin
atingerea logotipului Analyticon
din coltul din dreapta sus al
afisajului ecranului tactil.
Verificati si repetati datele
introduse sau utilizati un alt ID
proba.

Verificati si repetati datele
introduse sau utilizati un alt cod
de inregistrare.

Verificati si repetati datele
introduse sau utilizati un alt cod
de inregistrare.

47



Depanarea

ID C
E167 E
E166 E
E165 E
E164 E
E163 E
E162 E
E161 E
E160 E
wi69 W
w158 W
Wi56 W
w140 W
Wi39 W

48

T Textscurt Text complet

T

ID-ul operatorului exista
deja, va rugam sa il
modificati.

Verificarea parolei a esuat,
va rugam sa incercati din
nou.

Parola este prea scurta,
va rugam sa incercati din
nou!

(lungimea minima este
de 3 caractere)

Parola nu coincide, va
rugam sa incercati din
nou.

Operator inexistent, va
rugam sa incercati din
nou.

Operatorul a fost
dezactivat, va rugam sa
incercati din nou.

ID proba obligatoriu.

Va rugam sa il setati.
Cod de LOT obligatoriu.
Va rugam sa il setati.

Portul serial pentru iesire
nu poate fi deschis!

Fisierul pentru iesire nu
poate fi deschis!

Conexiunea la server
pentru iesire nu poate fi
realizata.

Timpul pana la blocare

a expirat din cauza
modificarilor.

Setarile anterioare pentru
,bandelete de testare”
s-au pierdut. Apasati
»,OK” (aplicare) inainte de
nlocuirea bandeletei.

Actiune corectiva
Introduceti alt ID operator.

Introduceti o parola valida.

Introduceti o parola noua cu
o lungime de minimum trei (3)
caractere.

Reintroduceti parola.

Numele operatorului nu se afla
in lista operatorilor. Introduceti
alt ID operator.

Numele operatorului a fost
dezactivat. Introduceti alt ID
operator.

Introduceti ID-ul probei.

Introduceti numarul de LOT de
pe ambalajul bandeletelor de
testare.

Verificati conexiunea la portul
serial. Consultati punctul ,,8
Sistemul nu recunoaste unul
sau mai multi conectori externi
(USB, RS232, Ethernet si asa
mai departe).” din schema de
depanare.

Verificati portul de iesire si
prezenta capacitatii de stocare
de iesire.

Verificati setarile serverului de
iesire.

Efectuati o masuratoare a
controlului de calitate pentru a
anula blocarea.

Atingeti butonul Aplicare pentru
a salva modificarile; in caz
contrar, setarile speciale ale
bandeletei (ordinea campurilor,
recomandarea privind
sedimentele si asa mai departe)
nu vor fi salvate.
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w138

W137

W136

W135

w134

W134

W133

W133

(]

T Textscurt Text complet

P Formatul adresei IP a
serverului sau formatul
mastii nu este corect.
(ex.: 192.168.1.12:4130)

P Formatul adresei IP sau
al mastii de subretea
nu este corect. (adica
192.168.1.5/24 sau
92.168.1.5/255.255.255.0)

P Formatul adresei IP
nu este corect. (adica

192.168.1.12)

T Jurnalul nu poate fi
exportat, deoarece
unitatea USB nu exista.
Va rugam sa o introduceti.

A Eroare baza de date liste
de lucru: este posibil ca
datele sa se fi pierdut!

Se incearca remedierea
problemei. Aceasta
actiune ar putea sa dureze
cateva minute, va rugam

sa asteptati

P Eroare baza de date liste
de lucru: este posibil ca
datele sa se fi pierdut!

A Eroare baza de date
configuratii: este posibil
ca datele sa se fi pierdut!
Se incearca remedierea
problemei. Aceasta
actiune ar putea sa dureze
cateva minute, va rugam

sa asteptati.

P Eroare baza de date
configuratii: este posibil
ca datele sa se fi pierdut!

Actiune corectiva

Verificati si corectati datele
introduse pentru adresa IP a
serverului si masca.

Verificati si corectati datele
introduse pentru adresa IP a
serverului si masca.

Verificati si corectati datele
introduse pentru adresa IP a
serverului si masca.
Asigurati-va ca unitatea flash
USB este conectata in mod
corespunzator si ca sistemul o
detecteaza. Daca este necesar,
reinitializati portul USB prin
atingerea logotipului Analyticon
din coltul din dreapta sus al
afisajului ecranului tactil.
Verificati lista de lucru pentru

a vedea daca s-au pierdut
date. Goliti baza de date. Daca
problema persista, contactati
personalul de service certificat.

Eroare baza de date. Sistemul
ncearca sa remedieze
problema. Aceasta actiune ar
putea sa dureze cateva minute.
Probabil ca datele s-au pierdut.
Sistemul incearca sa se repare.

Posibila pierdere a
configuratiei, verificati baza de
date. Contactati personalul de
service certificat.
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ID
W132

W131

W131

W130

1117

117

1116

1115

1114

1113

1112
1111
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T Textscurt Text complet

P

Baza de date pentru
configuratii este creata
din nou. Configuratia
anterioara s-a pierdut!

Eroare baza de date: este
posibil ca datele sa se

fi pierdut! Se incearca
remedierea problemei.
Aceasta actiune ar putea
sa dureze cateva minute,
va rugam sa asteptati
Eroare baza de date: este
posibil ca datele sa se fi
pierdut!

Baza de date este creata
din nou. Toate datele
anterioare s-au pierdut!
Timpul pana la blocare a
fost extins la X zi(le), din
cauza modificarilor.
Verificarea controlului de
calitate a reusit. Timpul
pana la blocare a fost
extins la X zi(le).

Memento: Ultima zi inainte
de blocare.

Actualizarea software a
capului de masurare este
in curs. Aceasta actiune
ar putea sa dureze cateva
secunde, va rugam sa
asteptati.

Conectare in curs.

Va rugam sa asteptati.
lesirea se intrerupe atunci
cand va aflati in ecranul
Setari » Ethernet.

Jurnalul a fost exportat.

Jurnalul este in curs de
exportare. Va rugam sa
asteptati

Actiune corectiva

Setarile sistemului sunt
regenerate. Setati din nou
optiunile de configurare.
Contactati personalul de
service certificat.

Probabil ca datele s-au pierdut.
Sistemul incearca sa se repare.

Verificati lista de lucru pentru
a vedea daca s-au pierdut
datele. Contactati personalul
de service certificat.

Toate datele existente s-au
pierdut. Contactati personalul
de service certificat.

Ati extins cu succes timpul
activ pana la blocarea
controlului de calitate.

Timpul pana la blocarea
controlului de calitate a fost
initiat din nou, deoarece
masurarea controlului de
calitate a fost realizata cu
succes.

A mai ramas o zi pana la
efectuarea cu succes a unei
masuratori a controlului de
calitate, dupa care se va activa
blocarea controlului de calitate.

Nu se aplica

Nu se aplica

Nu se aplica

Nu se aplica
Nu se aplica
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ID C T Textscurt Text complet Actiune corectiva
1110 I T lesirea a fost intrerupta Nu se aplica
n timp ce navigati prin
meniul de setari.
1109 I T LOTURILE si limitele Nu se aplica
controalelor de calitate
neutilizate au fost sterse.
1107 I T Nu a fost setata nicio Nu se aplica
parola. Va rugam sa setati
parola la conectare!

1106 I T Operator adaugat. Nu se aplica
1105 I T Selectie trimisa pentru Nu se aplica
imprimare
1104 I T Selectie trimisa pentru Nu se aplica

iesire.
1103 I T Selectia este inversata. Nu se aplica
1102 I T Toate probele sunt Nu se aplica
selectate.
1101 I T ID-ul probei nu a fost Nu se aplica

gasit, incercati din nou sau
anulati cautarea

12.3.2 Gestionarea situatiei in care verificarea campului de referinta a
esuat (E90)

1. Scoateti tava pentru bandeleta de testare si curatati-o, acordand o atentie
deosebita campului de referinta.

2. Dupa curatarea campului de referinta, asigurati-va ca nu exista nicio neregula
aparenta pe suprafata gri a acestuia.

3. Introduceti la loc tava pentru bandeleta de testare si verificati daca E90 a fost
remediat.

4. Daca E90 persista, inlocuiti campul de referinta sau tava pentru bandeleta de
testare, daca exista piese de schimb disponibile.

5. Daca E90 persista dupa inlocuirea campului de referinta cu unul nou, va ru-
gam sa apelati la service.
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12.3.3 Jurnale de erori la testare si masurare

Sistemul afiseaza urmatoarele mesaje de eroare atunci cand apare o defectiune
in timpul analizei. Acestea sunt stocate permanent in baza de date, impreuna cu
rezultatele masuratorilor si, de asemenea, vor fi imprimate.

ID cC T Text complet Testare: sursa erorii si actiune
corectiva

E299 E R Eroare hardware cap: Contactati personalul de service
unele LED-uri pot fi certificat.
defecte. Apelati la service.

E298 E R Eroare hardware cap: Contactati personalul de service
tensiune in afara certificat.
intervalului. Apelati la
service.

E297 E R Eroare hardware cap: Contactati personalul de service

verificarea software-ului a certificat.
esuat. Apelati la service.
E296 E R Comunicarea cu capula  Comunicarea cu capul a esuat dupa
esuat. Reporniti sistemul. masurare.
Reporniti analizorul si repetati testul cu
0 noua bandeleta de testare.
Daca problema persista, contactati
personalul de service certificat.
E282 E R Eroare baza de date. Stergeti elementul din baza de date.
Elementul stocat este Daca problema persista, contactati
deteriorat. Va rugam sa personalul de service certificat.
stergeti elementul din baza

de date.
E281 E R Eroare baza de date. Stergeti elementul din baza de date.
Lipsesc date de Daca problema persista, contactati

configurare a bandeletei. personalul de service certificat.
Va rugam sa stergeti
elementul din baza de
date.

E280 E R Eroare de configurare. Stergeti elementul din baza de date.
Configurarea sistemului Daca problema persista, contactati
(sau baza de date) a esuat. personalul de service certificat.

E270 E R Eroare camp de referinta  Campul de referinta este contaminat
tava pentru bandeleta. sau deteriorat. Curatati tava pentru
Valoarea masurata se bandeleta de testare si campul de
afla in afara intervalului referinta. inlocuiti campul de referint
acceptabil! sau tava pentru bandeleta de testare.

Daca problema persista, contactati
personalul de service certificat.
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E269

E268

E267

E266

E265

E264

E263

Text complet

Lumina de fundal este
prea puternica. Masurarea
nu este posibila!

Eroare de natura
mecanica. Suportul
bandeletei nu poate
accesa pozitia de pornire.

Eroare pozitie de pornire.
Eroare etapa detectata
dupa masurare.

Nepotrivire tip de
bandeleta in timpul
calcularii rezultatelor
masuratorii.

Valoare masurata in

afara intervalului valid
pentru unul sau mai multe
campuri.

Eroare pozitie bandeleta.
Verificarea pozitiei
bandeletei a esuat dupa
masurare.

Temperatura nu s-a
fncadrat in intervalul admis
n timpul masurarii.

Testare: sursa erorii si actiune
corectiva

Lumina exterioara a fost prea puternica
n timpul testarii.

Reduceti intensitatea luminii exterioare
sau nu expuneti tava direct la o sursa
de lumina puternica (de exemplu,

la lumina directa a soarelui sau la o
lampa).

A) Verificati daca tava pentru
bandeleta de testare este introdusa
corect si indepartati orice obstacol din
calea acesteia.

B) Curatati tava pentru bandeleta de
testare.

Verificarea numarului de pozitii a esuat
dupa testare.

Verificati daca tava pentru bandeleta
de testare este introdusa corect si
indepartati orice obstacol din calea
acesteia.

Nu impingeti si nu trageti tava in timpul
deplasarii acesteia.

Asigurati-va ca sunt utilizate numai
bandelete de testare CombiScreen®
concepute pentru evaluarea automata
si ca acestea sunt pozitionate corect
pe tava pentru bandeleta de testare.
A) Au fost colectate date nerealiste.
Asigurati-va ca sunt utilizate
bandeletele de testare corecte.

B) Verificati data expirarii bandeletelor
de testare. Aruncati bandeletele
expirate si desfaceti un LOT nou de
bandelete de testare.

in timpul testarii, bandeleta s-a
deplasat fata de pozitia sa initiala.
Asigurati-va ca bandeleta este
pozitionata corect pe tava pentru
bandeleta de testare.

Temperatura ambianta nu s-a incadrat
n intervalul de functionare in timpul
testarii. Asigurati conditii de mediu
adecvate (,,3.3 Considerente legate de
configurare”) si repetati testarea cu o
bandeleta noua.
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ID (o3
E262 E
E261 E
E260 E

Text complet

Eroare bandeleta
rasturnatad. Bandeleta
este asezata cu partea
posterioara in sus pe
suportul de bandeleta.

Bandeleta este (partial)
uscata.

Nu este prezenta nicio
bandeleta. Stocarea
elementului cu comentarii
fara valorile reale.

Testare: sursa erorii si actiune
corectiva

Bandeleta de testare a fost amplasata
cu fata in jos. Repetati testarea,
asigurandu-va ca bandeleta este
pozitionata corect pe tava pentru
bandeleta de testare, cu campurile de
testare in sus.

Bandeleta s-a uscat (partial). Repetati
testarea cu o bandeleta noua.
Asigurati-va ca scufundati in urina
toate campurile de pe bandeleta.
Sistemul nu a detectat nicio bandeleta
n timpul masurarii.

Rezultatul este salvat doar pentru
adaugarea unui comentariu.

12.3.4 Mesaje de eroare si informative privind actualizarea software

ID de
actualizare
software

1502
1503

1504

E596

E597

E572

E562
E561
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C T Textcomplet

Sistemul este deja la zi.
Actualizarea software nu
a fost gasita. Va rugam sa
introduceti unitatea USB
cu pachetul software.
S-a gasit un pachet de
actualizare software.
Apasati butonul
LActualizare” pentru
inceperea procesului.
Actualizarea a esuat.

Eroare de configurare

Actiune corectiva

Nu se aplica
Urmati instructiunile din textul
mesajului.

Urmati instructiunile din textul
mesajului.

Examinati si verificati sursele de
actualizare software de pe suportul
media. Reporniti actualizarea.

Reporniti actualizarea.

internal (Apelati la service)

Instalarea a esuat: ......

Backupul a esuat: ......
Lipsa: ......

Fisiere deteriorate sau lipsa.
Examinati si verificati sursele de
actualizare software de pe suportul
media. Reporniti actualizarea.
Reporniti actualizarea.

Fisiere deteriorate sau lipsa.
Examinati si verificati sursele de
actualizare software de pe suportul
media. Reporniti actualizarea.
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ID de (o]
actualizare
software

E5XX E
E5XX E
E5XX E
E5XX E
E5XX E
I15XX |
0O5XX |
13 Anexe

Text complet

Eroare pachet: ......

Eroare interna: ......

Sursa lipsa: ......

Eroare la verificarea

sursei: ......

Dezarhivarea a esuat: ......

Anexa A Tabelul cu rezultate

Analizorul Urilyzer® 100 Pro imprima rezultatele cu urmatoarele trepte de concen-
tratie, utilizand bandelete de testare a urinei CombiScreen®:

Actiune corectiva

Fisiere deteriorate sau lipsa.
Examinati si verificati sursele de
actualizare software de pe suportul
media. Reporniti actualizarea.
Reporniti actualizarea.

Examinati si verificati sursele de
actualizare software de pe suportul
media. Reporniti actualizarea.
Fisiere deteriorate sau lipsa.
Examinati si verificati sursele de
actualizare software de pe suportul
media. Reporniti actualizarea.
Fisiere deteriorate sau lipsa.
Examinati si verificati sursele de
actualizare software de pe suportul
media. Reporniti actualizarea.

Nu se aplica

Nu se aplica

Parametru Unitati de masura Unitati de Arbitrar
conventionale masura in sistem
(conv.) international (SI)
BIL negativ negativ negativ
(Bilirubina) 1 mg/dl 17 umol/I 1+
2 mg/dl 35 pmol/Il 2+
4 mg/d| 70 pmol/I 3+
UBG normal normal normal
(Urobilinogen) 2 mg/dl 35 pmol/l 1+
4 mg/dl 70 pmol/I 2+
8 mg/d| 140 pmol/I 3+
12 mg/dl 200 pmol/I 4+
KET negativ negativ negativ
(Corpuri cetone) 10 mg/dl 1,0 mmol/l )
25 mg/dl 2,5 mmol/| 1+
100 mg/dl 10 mmol/I 2+
300 mg/dl 30 mmol/I 3+
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Parametru Unitati de masura Unitati de Arbitrar
conventionale masura in sistem
(conv.) international (Sl)
ASC negativ negativ negativ
(Acid ascorbic) 20 mg/dl 20 mg/d 1+
40 mg/dl 40 mg/dl 2+
GLU normal normal normal
(Glucoza) 50 mg/dl 2,8 mmol/l 1+
100 mg/dl 5,6 mmol/Il 2+
250 mg/dl 14 mmol/I 3+
500 mg/dl 28 mmol/I 4+
1000 mg/dl 56 mmol/I 5+
PRO negativ negativ negativ
(Proteina) 30 mg/dl 0,3 g/l 1+
100 mg/dl 19/ 2+
500 mg/dl 5 g/l 3+
ERY/BLD negativ negativ negativ
(Sange) 5-10 eritrocite/pl 5-10 eritrocite/pl 1+
50 eritrocite/pl 50 eritrocite/pl 2+
300 eritrocite/pl 300 eritrocite/pl 3+
pH 5/6/65/7/75/8/
NIT negativ negativ negativ
(Nitriti) pozitiv pozitiv 1+
LEU negativ negativ negativ
(Leucocite) 25 leucocite/jl 25 leucocite/jl 1+
75 leucocite/l 75 leucocite/pl 2+
500 leucocite/pl 500 leucocite/pl 3+
SG 1,000/1,005/1,010/1,015/1,020/1,025 /1,030
(Greutate specifica)
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Anormal ridicat

Parametru Unitati de masura Unitati de Arbitrar
conventionale masura in sistem
(conv.) international (SI)
mALB 10 mg/I 10 mg/Il norm
30 mg/I 30 mg/I +
80 mg/I 80 mg/I ++
150 mg/I 150 mg/I +++
500 mg/I 500 mg/I ++++
CREA 10 mg/dl 0,9 mmol/Il 10
50 mg/dl 4,4 mmol/Il 50
100 mg/dl 8,8 mmol/| 100
200 mg/dl 17,7 mmol/| 200
300 mg/dl 26,5 mmol/I 300
ACR - - -
<= 30 mg/g <= 3,4 mg/mmol norm
31-299 mg/g 3,5-33,8 mg/mmol +
>= 300 mg/g >= 33,9 mg/mmol ++
ACR> Recoltati din nou Recoltati din nou Recoltati din nou
proba* proba* proba*
Normal Normal Normal
Anormal Anormal Anormal

Anormal ridicat

Anormal ridicat

~mALB 10 mg/l + CREA 10 mg/dl (0,9 mmol/l)
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Anexa B Specificatii tehnice

Tip Fotometru cu reflectanta cu 4 lungimi de unda in spectru
discret (505, 530, 620, 660 nm)
Randament Maximum 50 bandelete/ora (in modul normal)
Afisaj LCD cu ecran tactil 3,5" QVGA (rezolutie: 240 x 320)
Memorie 3 000 rezultate testare/1 000 rezultate control de calitate
Imprimanta Imprimanta termica cu matrice de puncte, latime hartie:
58 milimetri
Dimensiuni Latime 190 mm (7,4 inchi)
Adéancime 236 mm (9,2 inchi)
indltime 77 mm (3 inchi)
Greutate 1 255 grame (2,767 livre) inclusiv adaptorul c.a., cablul de

alimentare si o rola de hartie noua pentru imprimanta

Sursa de alimentare

100240V c.a. £ +10 % -15 %, 50/60 Hz + 5 % adaptor
extern de la retea

Conditii de mediu Temperatura Umiditate relativa Altitudine
Functionare intre +15 si 30-80 %
+32°C (far& condens) 3000 m
i - - (deasupra
Depozitare intre +5si +40°C  10-85 % nivelului marii)
Transport intre -25 si +60 °C 75 % la 30 °C
Interfete PS2 (tastatura externd, scaner de coduri de bare)

RS232 serial (cu viteze de transmisie 1 200-115 200 bps)

USB tip B

USB tip A

Ethernet/Wi-fi

Durata de viata
preconizata

5 ani sau 50 000 de masuratori
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Anexa C Setari implicite din fabrica

Optiuni utilizator:

Pornire automata: .........ccccceceeeeneen ACTIV
Imprimare automata: ............ccce... ACTIV
Transfer automat:..........cccceeeeenn. INACTIV
SUNEL: e ACTIV
Luminozitate LCD (%):...ccceveerieeeninenne 100
Masuratoare:
(o101 Lo = 4= RN INACTIV
claritate: .....cooveeeeiieeeeeee e INACTIV

Setare ID proba: . ... INACTIV
Setare ID pacient:........ccceeeennen. INACTIV
Unitati de masura afisate:...... conv-arbitr

Bandeleta: CombiScreen 11SYS PLUS

lesire:
text unidir (UTF8)
Antet: ..o gol
Chenar+suma de control:.............. ACTIV
Unitati de masura de iesire:.. conv-arbitr
Rata de transfer:........cccocevievnceens 9 600

Optiuni control de calitate:
Blocare control de calitate (zi): .............. 0

Blocare la expirare LOT: ............ INACTIV
Optiuni de gestionare a energiei:

Timp pana la oprire LCD (min):.............. 5

Timp pana la deconectare (min): ......... 10

Timp pana la oprire (MiN):.....ceeeeveeennee 60

Optiuni de gestionare a bazei de date:
Memorie cu inregistrare

CIrCUIara: .cccoeeeeeeeeee e INACTIV
Avertisment la limita mem.

cu nreg. circulara: ........cccceeeueeee INACTIV
Avertisment prealabil: ...........ccccveeeen. 30

Setari generale de autentificare:

Conectare automata:................. INACTIV
Auto-adaugare operatori la
CoNECtare:......ccoevueinieerieeeeeiene INACTIV
Conectare fara parola:................ INACTIV
Operatori pe ecranul de
CONECtAre:...ccceviiiiieeeee e INACTIV
Verificarea listei de operatori

LIS: e INACTIV
Doar lista de operatori LIS:........ INACTIV

2 Setarile generale de autentificare nu
se modifica la restabilirea setarilor
implicite.
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Anexa D Asistenta si procedura de comanda

D.1 Asistenta

Analyticon Biotechnologies GmbH ofera asistenta completa in service pentru
produsele sale. Nu ezitati sa contactati personalul nostru de service prin telefon
in timpul programului de lucru, la linia de asistenta telefonica pentru service sau
la adresa de e-mail de asistenta

Telefon: +49 (0) 6454 / 7991 0
Fax: +49 6454 7991 - 71
adresa de e-mail: support@analyticon-diagnostics.com

D.2 Procedura de comanda

Orice componenta care poate fi inlocuita, accesorii si consumabile ale dispoziti-
vului pot fi comandate direct de la distribuitorul local:

Denumire componenta Cod reper Dimensiune/cantitate
pachet
CombiScreen® 11SYS PLUS 94100/94150 100/150 bandelete
CombiScreen® 7SYS PLUS 94110/94110A 100/150 bandelete
CombiScreen® 5SYS PLUS 94109 100 bandelete
CombiScreen® 11SYS 93100/93150 100/150 bandelete
CombiScreen® mALB/CREA 94025 25 bandelete
CombiScreen® Dip Check 93010 2 x 15 ml (nivelul 1 + 2)
CombiScreen® Drop Check 93015 2 x 5 ml (nivelul 1 + 2)

Tava pentru bandeleta de testare

S-UD24406001

1

Tava pentru bandeleta gri

S-UD23004001

1
Hartie de imprimanta A93010 1
Cablu sursa de alimentare S-35200307 1
Adaptor sursa de alimentare S-1AGTM911 1
Cititor de coduri de bare A93025 1

Anexa E Informatii despre eliminarea ca deseuri

/N\ Nu eliminati dispozitivele Urilyzer® 100 Pro uzate sau oricare dintre com-
ponentele acestora ca deseuri solide municipale.

/\ in lipsa dezinfectiei si a sterilizarii, dispozitivul si oricare dintre compo-
nentele sale sunt considerate deseuri clinice infectioase (cod
EWC 180103*). De obicei, deseurile infectioase netratate sunt incinerate.
Urmati instructiunile si reglementarile locale privind gestionarea deseu-
rilor pentru eliminarea dispozitivului si a componentelor acestuia ca de-
seuri.
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Dezinfectati sau sterilizati toate componentele demontate:

e Scufundati componentele intr-o baie germicida de inalbitor cu clor (solutie
de hipoclorit de sodiu 5:100) timp de doua (2) minute la temperatura camerei
(20 °C sau 68 °F)

/\ Purtati manusi de protectie din cauciuc si ochelari de protectie atunci
cand manipulati inalbitor cu clor si lucrati intr-o incapere bine ventilata.

e Sterilizati componentele (in conformitate cu DIN EN ISO 1764) intr-o autocla-
va timp de 7 minute la 132 °C (270 °F) sau timp de 20 de minute la 121 °C
(250 °F).

Anexa F Informatii privind siguranta si conformitatea

Dispozitivul Urilyzer® 100 Pro a fost proiectat si fabricat cu respectarea urmatoa-
relor regulamente internationale si a parasit fabrica intr-o stare sigura. Urmati in-
structiunile si acordati atentie avertismentelor din acest manual pentru a mentine
analizorul intr-o stare sigura.

Dispozitivul este conform cu cerintele privind protectia, stipulate in IEC 61010-
1:2001, IEC 61010-2-101:2002, IEC 61326-1:2005 si IEC 61326-2-6:2005.

c € Produsul este conform cu prevederile regulamentelor UE aplicabile.

Conform EN 61326-2-6, utilizatorul este responsabil sa garanteze asigurarea
si mentinerea unui mediu electromagnetic compatibil pentru acest instrument,
astfel incat dispozitivul sa functioneze in mod corespunzator. Nu utilizati acest
dispozitiv in imediata vecinatate a surselor de radiatii electromagnetice puternice
(de exemplu, surse RF intentionate neecranate), deoarece acestea pot interfera
cu functionarea corespunzatoare. Mediul electromagnetic trebuie evaluat inainte
de utilizarea dispozitivului.

Acest echipament a fost proiectat si testat in conformitate cu CISPR 11 clasa A.
Intr-un mediu casnic poate provoca interferente radio, caz in care este posibil sa
fie nevoie sa luati masuri pentru atenuarea interferentelor.

Analizorul trebuie operat numai cu sursa de alimentare prevazuta (protectie cla-
sa ll).

Calculatoarele personale care sunt conectate la dispozitiv trebuie sa indeplineas-
ca cerintele EN 60950, UL 60950/CSA C22.2 nr. 60950 pentru echipamentele de
procesare a datelor.

Conectati numai dispozitivele externe prevazute cu tensiuni scazute de siguranta
la interfetele corespunzatoare (seriale, PS2, USB, Ethernet) pentru a evita riscul
de soc electric sau riscul de deteriorare a dispozitivelor sau a analizorului.
Retineti ca instrumentul poate fi infectios. Dezinfectati sau sterilizati toate echi-
pamentele inainte de reparare, intretinere sau scoatere din laborator (consultati
~Anexa E Informatii despre eliminarea ca deseuri”).

F.1 Raportarea incidentelor

Informati reprezentantul de service al Analyticon Biotechnologies GmbH si auto-
ritatea locala competenta despre orice incidente grave care pot aparea in legatu-
ra cu utilizarea acestui produs.
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Anexa G Istoricul modificarilor

Versiune Software Modificare

1U100_ro_32_001_01.01_20220504 2.2.3  Prima versiune: manual versiunea
scurtd, in conformitate cu
cerintele regulamentului pentru
echipamente IVD

2 Din cauza modificarilor suferite de software, unele ecrane de pe instrument pot
fi usor diferite de cele din acest manual.
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