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Die Informationen in diesem Handbuch entsprechen dem Stand der Informationen
zum Zeitpunkt des Drucks.

Allerdings ist die Analyticon bestrebt, inre Produkte fortlaufend weiterzuentwickeln
und behélt sich das Recht vor, Daten, Gerateteile und Wartungsvorschriften
jederzeit zu andern.

Falls nicht anders erwahnt, handelt es sich bei den in Beispielen genannten
Unternehmen, Namen und Daten um fingierte Namen und Zahlen. Jegliche Form
von Vervielféltigung und Verbreitung dieses Dokumentes auf elektronischem
oder anderem Wege sind ohne ausdrlickliche Genehmigung der Analyticon
verboten. Die Analyticon besitzt moglicherweise Patente oder laufende
Patentantrdge, Markenzeichen, Urheberrechte oder andere geistige oder
industrielle Eigentumsrechte, die das Dokument oder den Inhalt dieses
Dokumentes abdecken. Das Bereitstellen dieses Dokumentes beinhaltet nicht
die Genehmigung zu Verwendung dieser Eigentumsrechte. Dies bedarf der
ausdricklichen Genehmigung der Analytion.

Bei einer anders als im Benutzerhandbuch beschriebenen Verwendung des
Gerétes, kann der durch das Geréat bereitgestellte Schutz nicht gewahrleistet
werden.
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Einleitung

1 Einleitung

1.1 Zweckbestimmung

Der Urilyzer® 100 Pro ist ein semi-automatisches Urinteststreifen-Analysegerat
und ermittelt semi-quantitative Parameter-Konzentrationswerte im menschlichen
Urin. Das Analysegerat wertet zugehérige CombiScreen® System-Urinteststreifen
zum vorlaufigen Screening aus.

Das Produkt ist flr den professionellen Einsatz vorgesehen und kann in patien-
tennaher Umgebung als In-vitro-Diagnostikum verwendet werden.

1.2 Anwendungsbereich

Der Urilyzer® 100 Pro ist ein IVD Urinteststreifenanalysegerat, das ausschlieBlich
fur die Verwendung von CombiScreen® 11SYS PLUS, CombiScreen® 11SYS,
CombiScreen® 7SYS PLUS, CombiScreen® 5S8YS PLUS und CombiScreen®
mALB/CREA Urinteststreifen der Analyticon Biotechnologies GmbH bestimmt
ist.

CombiScreen® Multiparameter-Urinteststreifen

Das System zeigt den pH-Wert und das spezifische Gewicht (SG) der Urinprobe
an und liefert semi-quantitative Konzentrationen fur die folgenden Analyte des
Urins:

Bilirubin (Bil), Urobilinogen (Ubg), Keton (Ket), Ascorbinsaure (Asc), Glukose
(Glu), Protein (Pro), Blut (Bld / Ery), Nitrit (Nit), Leukozyten (Leu).

Das System bietet einen Screening-Test zur Friherkennung der folgenden
Krankheiten:

e |ebererkrankungen

e Obstruktion der Galle und der Leber

e Stoffwechselerkrankungen (z.B. Diabetes Mellitus)
e Hamolytische Erkrankungen

e Urologische und nephrologische Erkrankungen (z.B. Hamaturie,
Hamoglobinurie)

¢ Erkrankungen der Nieren und der Harnwege
e Pathologische Verdnderung des pH-Wertes

CombiScreen® mALB/CREA

Das System liefert semi-quantitative Konzentrationen fur die folgenden Analyte
des Urins:

Albumin (MALB), Kreatinin (CREA)

Das System erméglicht die Uberpriifung von Risikopatienten zur Friiherkennung
und Unterstltzung einer Diagnose in folgenden Bereichen:

e Symptome einer beginnenden Nierenerkrankung
e Herzkreislauferkrankungen

2 Weitere Informationen sind in der MedilinePlus Enzyklopédie im Artikel iber
Urinanalysen zu finden.
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2 Weitere Informationen sind in der Packungsbeilage der Urinteststreifen zu fin-
den.

1.3 Nutzungsbeschrankungen

Die semi-quantitativen Ergebnisse des Gerédtes dirfen ohne weitere
Untersuchungen nicht zu Diagnose- oder Therapiezwecken genutzt werden.

Das Geréat wurde ausschlieBlich fir den Einsatz in der Humandiagnostik entwick-
elt und hergestellt (Originalfunktion). Der Hersteller schlieBt jede Haftung aus,
die sich aus der von der urspringlichen Funktion abweichenden Nutzung des
Gerates ergibt.

1.4 Hinweise zum Gebrauch des Handbuchs

Das Benutzerhandbuch (Kurzfassung) enthélt alle wichtigen Informationen und
Sicherheitsanweisungen zur Inbetriebnahme des Analyzers und taglichen An-
wendung. Eine detailliertere Anleitung aller Funktionen und Einstellungen kann
dem Benutzerhandbuch in der langen Version entnommen werden, welches tber
folgende Adresse oder dem QR-Code heruntergeladen werden kann.

https://www.analyticon-diagnostics.com/de/service_und_support/downloads.

1.4.1 Symbole und Formatierungen

Im Benutzerhandbuch werden folgende Symbole verwendet um wichtige
Informationen hervorzuheben:

ACHTUNG: Dieses Symbol weist auf Wartungsverfahren, Vorgange und
andere Prozesse hin, die zu Personenschaden, Geratefehlfunktionen,
Gerateausfallen oder Schaden am Gerét fiihren konnen, wenn die Anwei-

A sungen nicht sorgfaltig befolgt werden. Dieses Symbol wird auch verwen-
det, um Situationen hervorzuheben, die die Ergebnisse beeintrdchtigen
kénnen.

Die Warnungen erscheinen in fetter Schrift

BIOLOGISCHE = GEFAHRDUNG: Dieses  Symbol  weist auf

Wartungsverfahren, Arbeitsablaufe und andere Prozesse hin, bei denen
r(,_ gefahrliche biologische Arbeitsstoffe vorhanden sind. Die Anweisungen
M sind sorgfaltig zu befolgen, um Verletzungen und/oder negative

Auswirkungen auf die Gesundheit zu vermeiden.

Die Warnungen erscheinen in fetter Schrift

HINWEIS: Enthalt wichtige Informationen zur Verwendung des Analyzer.

Die Hinweise erscheinen in kursiver Schrift.
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Folgende Symbole erscheinen auf dem Gerat, dem Netzstecker und der
Verpackung:

=

Doppelt isolierter Transformator
(Klasse II; nur Netzstecker)

3

Gebrauch nur in Innenrdumen

@

Das Gerat erflllt gemaB
Underwriters Laboratories die U.S.-
amerikanischen und kanadischen
Sicherheitsanforderungen.

g3

Das Produkt entspricht der
européaischen Richtlinie

Dieses Produkt wurde nach den
Anforderungen CAN/CSA-C22.2 No.
61010-1, zweite Auflage, inklusive
Abanderung 1, oder einer spateren
Version desselben Standards, welche
dieselben Testanforderungen besaB,
getestet.

15

Nach der Européischen WEEE
Richtlinie ist das Gerét als
Elektro- und Elektronikaltgerat
eingestuft. Es muss nach &rtlichen
Vorschriften entsorgt werden.

Vorsicht! Begleitdokumente

=== | Gleichstrom . ;
hinzuziehen
7 | | MAC Adresse Folgen Sie den Anwglsungen in
den Gebrauchsanweisungen!
Hersteller Ethernet Netzwerksymbol

Ein- und Ausschalter

In vitro diagnostisches
medizinisches Gerat

Vorsichtig handhaben!

4 B ook P

Seriennummer

Temperaturlimit

=
9

Produktidentifizierungsnummer

Drucklimit

b

Symbol fir USB-Anschluss

Fir patientennahen Gebrauch
geeignet

;

Polaritat DC-Stromanschluss

Vor Regen schiitzen

Diese Seite immer oben halten

Vor Sonnenlicht schitzen

Nicht mehr als 4 Stiick
Ubereinander stapeln

Artikelnummer

Limit Luftfeuchtigkeit

Ursprungsland

E & m= B

Herstelldatum




Einleitung

1.5 Sicherheitsinformationen

/\ Ausfiihrliche Informationen zur sicheren Anwendung kénnen unter “In-
formationen zur Sicherheit und Einhaltung von Vorschriften” (Anhang F)
nachgeschlagen werden.

/\ Korrekter Gebrauch: Jede Missachtung der Anweisungen im Benutzer-
handbuch kann zu einem Sicherheitsrisiko fiihren. Der Urilyzer® 100 Pro
darf nur zur Analyse von Urinproben verwendet werden. Das Gerét ist
nicht fiir eine andere Anwendung vorgesehen.

/N\ Umgebungsbedingungen: Der Urilyzer® 100 Pro ist nur fiir die Verwen-
dung in Innenrdumen zugelassen. Weitere Umgebungseinschrankungen
kénnen unter “11. Wartung” und “Anhang B: Technische Spezifika-
tionen” nachgeschlagen werden.

&> Alle Komponenten des Geridts kénnen mit menschlichem Urin in
Beriihrung kommen und stellen daher mégliche Infektionsquellen dar.
Urinproben sollten auf Biosicherheitsstufe 2 gehandhabt werden. Um
eine versehentliche Kontamination in einem klinischen Labor zu
vermeiden, sollten immer chirurgische Einweghandschuhe getragen
werden, wenn Reagenzien, Fliissigkeiten oder Teile des Geriéts
gehandhabt werden. Es sind die allgemeinen VorsichtsmaBnahmen
anzuwenden und die einschlagigen Abschnitte des Handbuchs der
Zentren fir Krankheitskontrolle und -pravention, Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories (BMBL), 6. Auflage und
des Handbuchs der Weltgesundheitsorganisation fiir biologische
Sicherheit im Labor, 4 Auflage, zu konsultieren.

1.6 Zulassungen
Der Urilyzer® 100 Pro erfullt die Anforderungen der:

Verordnung (EU) 2017/746 des Européischen Parlaments und des Rates vom 5.
April 2017 Uber In-vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG
und des Beschlusses 2010/227/EU der Kommission.

ROHS Beschrankung von geféahrlichen Stoffen. Der Urilyzer® 100 Pro erfullt
die Anforderungen der Richtlinie 2011/65/EU des Europaischen Parlaments und
des Rates vom 8. Juni 2011 zur Beschrénkung der Verwendung bestimmter
gefahrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeraten. Die Konformitat mit den
geltenden Verordnungen und Richtlinien wird durch die Konformitéatserklarung
nachgewiesen.
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2 Systembeschreibungen

2.1 Messprinzip

Der Teststreifen wird mit dem Teststreifenhalter und dem im Halter integrierten
Vergleichsfeld unter einer fest installierten Messeinheit herbewegt. Der Analyzer
wertet zuerst das Vergleichsfeld aus und im Anschluss werden die verschiedenen
Felder des Teststreifens analysiert.

Die optische Einheit des Urilyzers besteht aus vier LEDs, die Licht verschiedener

Wellenldngen emittieren.

Abb. 1: Messprinzip

Jede LED (1) sendet Licht einer vordefinierten Wellenlange direkt Gber der Test-
zone auf die Oberflache des Testfeldes (2) ab. Die Testzone ist ein 3-mm-Kreis in
der Mitte jedes Pads, in dem die Testreaktion optimal ist.

Das Licht der LEDs wird mit veranderter Intensitét von der Testzone reflektiert. Die
Intensitat der Reflexion steht in direktem Zusammenhang mit der Konzentration
des jeweiligen Analyten im Urin, den das Pad absorbiert hat. Fotodioden (3),
die in optimalen Winkeln positioniert sind, nehmen das reflektierte Licht auf.
Die analogen elektrischen Signale von den Detektoren werden zunéchst durch
einen Verstarker (4) verstarkt, bevor sie den Mikroprozessor (5) erreichen.
Dort wandelt der A/D-Wandler im Mikroprozessor die analogen Signale in
digitale Werte um. Der Mikroprozessor wandelt diese digitalen Daten in einen
absoluten Reflexionswert um, indem er sie mit einem Kalibrierungsstandard
vergleicht. SchlieBlich errechnet das System aus den Reflexionswerten einen
Bewertungswert, vergleicht ihn mit den vordefinierten Bereichsgrenzen und
liefert ein semi-quantitatives Ergebnis (6).

Eine Vorlaufzeit (Inkubationszeit) von etwa 55-65 Sekunden zwischen dem
Kontakt der Teststreifen mit dem Urin und dem Beginn der Messung liefert die
genauesten Ergebnisse.
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2.2 Geriatekomponenten & Funktionen

Abb. 2: Vorder- und Rickseite mit Beschriftung

Komponente

1.

[

7.
8.
9.

Druckerabdeckung

2. Knopf Druckerabdeckung
3.
4

. Teststreifenhalter

Touchscreen

. Anschluss Netzteil

. PS/2 Schnittstelle

Serielle Schnittstelle
USB-B Schnittstelle

Ethernet Anschluss

10. USB-A Schnittstelle

11. An-/Ausschalter

Funktion

Aufklappbar, zum Einlegen von Druckerpapier
Offnet durch Driicken die Druckerabdeckung
LCD-Touchscreen als Schnittstelle zum Benutzer

Halt und bewegt den Teststreifen wahrend des
Messvorgangs

Buchse zum Verbinden des Analyzers mit dem Netzgerat

Schnittstelle zum AnschlieBen eines Barcode Scanners
oder einer Tastatur

Schnittstelle zum AnschlieBen eines Computers
Schnittstelle fur seriellen USB oder weitere USB-Gerate
Schnittstelle fur den Ethernet Netzwerkanschluss

Multifunktionelle Schnittstelle zum Verbinden von USB-
Geréaten

Ein- und Ausschalten des Gerates

/\ Die Nutzung der Schnittstellen sollte nur mit den dafiir vorgesehenen
Steckern und Kabeln erfolgen.

/\ Das Gerit sollte immer iiber die Benutzeroberfliche des Systems aus-
geschaltet werden und nur im Notfall Giber den Ausschalter.

2 Die USB-Schnittstellen sind kompatibel mit den Formatierungen FAT32, ext2

und ext4, aber nicht mit NTFS Formatierungen.
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3 Gerateinstallation

3.1 Auspacken

/\ Vor der Installation ist das Benutzerhandbuch des Urilyzer® 100 Pro
sorgféltig zu lesen, um von Beginn an die vollstdndige Funktionalitat zu
gewabhrleisten.

/\ Den aufgefiihrten Installationshinweisen ist sorgfiltig zu folgen. Anson-
sten kann der Analyzer beschadigt werden oder es kdnnen fehlerhafte
Ergebnisse auftreten.

Prifen Sie die Verpackung und das Gerat auf sichtbare Schaden. Sollten
Schéden sichtbar sein, kontaktieren Sie umgehend das verantwortliche Trans-
portunternehmen.

Entfernen Sie sorgfaltig den gesamten Versandkarton und s&mtliche Umver-
packungen des Gerates. Prifen Sie den Inhalt des Pakets auf Vollstédndigkeit.
Die Lieferung sollte folgende Teile beinhalten:

3.2 Liste der Lieferteile

e Intaktes Urilyzer® 100 Pro Analysegerét

2 Der Urilyzer® 100 Pro ist manipulationssicher: Neben dem Netzteilanschluss,
wo beide Abdeckungen aufeinandertreffen, ist ein Originalitédtssiegel. Auf die

Bauteile des Gerétes kann nicht ohne die Zerstbrung des Siegels zugegriffen
werden.

2> Wenn das Originalitdtssiegel zerstort ist, erlischt die gegebene Garantie fiir das
Gerét. Folgen Sie den Richtlinien Ihres Unternehmens.

e AC Adapter (Netzanforderungen: AC 100-240 V, 50/60 Hz, 1.5 A Leistung: DC
7.5V,3.0A)

/\ Es ist nur der mitgelieferte Netzadapter zu verwenden und immer in
Verbindung mit einer geerdeten Steckdose.

e Netzkabel

2 Das mitgelieferte Netzkabel hat einen CEE 7/16 (‘Eurostecker’) Stecker, der
nur in eine geerdete CEE 7/4 Steckdose eingesteckt werden kann. Wenn die
Steckdose nicht mit dem Netzstecker kompatibel ist, verwenden Sie einen
Steckeradapter oder besuchen Sie http://www.globtek.com/ datasheets/pdf-
snew/GTM91120-XXYY-T2T3A.pdf fiir ein GTM91120-3007.5-T2-Netzteil, das
zu lhrer Steckdose passt.

e Zwei Teststreifenhalter

e Graustreifenhalter

e Eine Rolle Druckerpapier

e Benutzerhandbuch (Kurzfassung)

10
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3.3 Aufstellort
/\ Das Gerit nicht drauBen benutzen.

e Das Gerat ist auf einer festen, ebenen Flache in einer Umgebung mit relativ
konstanter Temperatur und Luftfeuchtigkeit aufzustellen und zu betreiben.

e Das Gerat darf nicht in unmittelbarer N&he von Quellen intensiver
elektromagnetischer Strahlung (z.B. nicht abgeschirmte, vorsétzliche HF-
Quellen) betrieben werden.

2 Das Gerét erfillt die EMV-Anforderungen von IEC 61326-1:2005 und IEC
61326-2-6:2005. Weitere Einzelheiten kénnen im “Anhang F Sicherheitsinfor-
mationen” nachgeschlagen werden. Das Gerét darf nicht bei Temperaturen
unter 15°C (69°F) oder lber 32°C (89.6°F) betrieben werden. Weitere Informa-
tionen zu den Umgebungsbedingungen kénnen dem “Anhang B Technische
Spezifikationen” entnommen werden.

2 Das Gerét zeigt eine Warnung (“W37”), wenn die Umgebungstemperatur
auBerhalb des erlaubten Bereichs liegt.

¢ Die Messvorrichtung darf keinen starken Lichtquellen ausgesetzt werden, wie
zum Beispiel direktem Sonnenlicht.

2 Das Gerét zeigt eine Fehlermeldung (,E269%), wenn externe Lichtquellen den
Auswerteprozess zu stark beeinflussen.

e Das Gerat darf nicht in unmittelbarer Nahe zu starken Vibrationsquellen auf-
gestellt und betrieben werden. Es muss gewahrleistet sein, dass der Streifen
wéhrend der Messung ruhig und gleichmaBig mit dem Teststreifenhalter mit-
laufen kann.

3.4 Grenzwerte

/\ Vor dem Gerit ist immer auf ausreichend Platz zu achten, damit der
Teststreifenhalter frei ein- und ausfahren kann. Der Urilyzer® 100 Pro
kann nur akkurate Messungen ausfiihren, wenn nichts den Teststreifen-
halter beriihrt oder wahrend der Messung behindert.

/\ Auf der Riickseite des Gerits ist fiir geniigend Platz zu sorgen, um den
Ein/Aus-Schalter betdtigen zu kénnen. Ebenfalls ist darauf zu achten,
dass auf der Riickseite des Geréts geniigend Platz ist, damit das Strom-
versorgungskabel, die USB-Geréte und die Kabel anderer Zusatzgerate
nicht geknickt, gequetscht oder verdreht werden.

/\ Das Abstellen von Gegenstinden wihrend des Betriebes auf dem Gerit
ist zu vermeiden. Dies kéonnte den Touchscreen beschadigen oder die
Druckerabdeckung blockieren.

11
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3.5 Installation

3.5.1

/\ Das Referenzpad nicht beriihren!

1.

Den Teststreifenhalter an dem Ende
anfassen, an dem sich die Teststreif-
enfuhrung 6ffnet, gegenlber dem
Referenzpad. Der Teststreifenhalter
darf nur mit der Teststreifenfihrung
nach oben gerichtet eingeschoben
werden.

. Der Teststreifenhalter wird in die

Offnung auf der Vorderseite des
Geréts links neben dem Touchscreen
eingeschoben. Die gezackte Kante
muss splrbar an der Unterseite
des Halters in den Schrittmotor im
Inneren einrasten.

3.5.2 Einlegen des Druckerpapiers

1.

Den Knopf der Druckerabdeckung
drticken und diese 6ffnen.

/N Druckerkopf kénnte heiB sein,

2.

3.

nicht anfassen.

Die Rolle Thermopapier in das Rol-
lenfach des Druckers einlegen. Sie
sollte gerade in der Vertiefung im
Boden sitzen. Das lose Ende der
Rolle wird so positioniert, dass es
zum Druckerkopf und nicht zur
Ruckseite des Gerats zeigt. Dadurch
wird sichergestellt, dass das Papier

Einfiihren des Teststreifenhalters

Abb. 3: Einfiihren des Teststreifenhalters

Abb. 4: Einlegen des Druckerpapiers

richtig ausgerichtet ist. Ein paar Zentimeter sollten tber den Rand des Fachs

hinausschauen.

Den Druckerdeckel schlieBen bis er eingerastet ist.

2 Mit Standardeinstellungen werden die Messergebnisse automatisch gedruckt.
Der Auto Druck kann im Menii » Optionen » Nutzeroptionen ausgeschaltet

werden.

3.5.3 Verbindung mit einem Computer

Das Geréat kann Uber die serielle 9-polige D-Sub-Buchse auf der Riickseite mit
einem Computer verbunden werden. Die Anschlisse sind wie folgt:

12
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Urilyzer® 100 Pro

2 e e e m - - IXD - - - - - =
[ S RxD - = = = — =
4
L GND - - - - - =
6
7
8
9

Host (PC 9-pin pinout)

1
2
3
4
5

© 0 N O®

2 Der verbundene PC muss die elektrischen Sicherheitsanforderungen geménB

EN60950 erfiillen.

3.5.4 Gerat ein- und ausschalten

Das Gerat wird Uber den Netzadapt-
er an den Strom angeschlossen und
durch Dricken des Ein-/Ausschal-
ters auf der Rlckseite eingeschaltet.
Das System startet mit einem einzel-
nen Piepton und fihrt einen Selbst-
test durch.

2 Das Gerédt muss vor den Messungen

nicht kalibriert werden. Die Software
Uberprift die Kalibrierung  bei

jedem Systemstart. Wéhrend der papb. 5: Gerst ein-

Messungen kontrolliert und korrigiert
der Analyzer automatisch die

und ausschalten

Performance anhand von unabhédngigen internen Sensoren.

Das Geréat ausschlieBlich Uiber die @ Taste im Menli oder Login-Bildschirm

ausschalten.

/\ Das Gerét nicht vom Stromnetz

trennen, wahrend es in Betrieb
ist. Andernfalls kdnnen die Daten
verfilscht und das System be-
schéadigt werden.

/N Vor dem Ausschalten des Gerits

sollte sich kein Streifen mehr auf
dem Teststreifenhalter befinden
und der Halter sauber sein.

2 Wenn nétig (Gerét ist eingefroren)

kann das Gerdt ausgeschaltet

autol;

gin 2012-08-30 10:12:54 = Urilyzer 100 Pro
o AN

2012-08-30 10:13:12
R .\

Uril
S/
Str
L

QC
Anzahl Datensatze:

System Info

(7220.9.6)
: UD211000001
eif@ombiScreen11SYS Plus
oT: -

‘B

lyzer 100 Pro
N

G
A\

analyticon

Messung

Urilyzer 100 Pro

Name eingeben @

Datenbank

Abb. 6: Ausschalten des Geréates

werden, indem man den Ein-/Aus-Schalter mindestens 5 Sekunden gedriickt

hélt.
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3.56.5 Kalibrierung des Touchscreens

/\ Das Touchscreen-Display besteht aus Glas. Beriihren Sie den Bildschirm
nicht, wenn das Glas gesprungen oder zersplittert ist. Glasbildschirme
sind empfindlich gegeniiber Hinfallen und mechanischen StéB8en.

Der Touchscreen des Gerdates kommt kalibriert aus der Produktion, sollte aber
mindestens einmal jéhrlich neu kalibriert werden. Wenn der Touchscreen nicht
korrekt oder gar nicht reagiert, sind folgende Schritte zur Neukalibrierung not-
wendig:

1. Einschalten oder Neustart des Gerats

2. Wahrend das Gerat hochféhrt warten bis der Ladebalken am unteren Rand
sich gruin farbt. Wenn das geschieht, mit ein wenig Druck auf den Touchscreen
gedrtickt halten bis der gelbe Kalibrierungsbildschirm erscheint.

/\ Zur Kalibrierung nicht den Finger benutzen, sondern einen Stift oder ein
Zeigegerat.

/\ Keine Zeigegerite verwenden, die den Touchscreen beschidigen
kénnten, z. B. die Spitze eines Bleistifts oder die verlangerte Spitze eines
Kugelschreibers.

3. Warten bis der schwarze Kalibrierbildschirm erscheint. Mit einem Stift
der Reihe nach in die Mitte der erscheinenden Fadenkreuze tippen. Diese
Anwendung sorgt fuir die bestmdgliche Ausrichtung zwischen den Koordinaten
des Touchscreens und dem dahinter liegenden LCD-Bildschirm.

3.6 Software Updates

2 Nur Administratoren und Benutzer mit héherer Zugriffsstufe kénnen ein Soft-
ware-Update durchfihren.

Der Hersteller entwickelt die Benutzersoftware des Urilyzer® 100 Pro sténdig
weiter, fugt neue Funktionen hinzu und verbessert die Benutzerfreundlichkeit.
Von Zeit zu Zeit wird der Hersteller ein Software Update flir das Gerat versenden.
In den folgenden Abschnitten wird das Verfahren zur Softwareaktualisierung be-
schrieben:

2 Der Aktualisierungsvorgang Uberschreibt oder I6scht nicht die vorhandene
Datenbank oder die aktiven Einstellungen auf dem Gerét.

3.6.1 Vorbereitung des USB-Datentragers

1. Den Ordner “update” im Hauptverzeichnis des USB-Datentragers erstellen.

2. Entpacken und kopieren des gesamten Inhaltes des Updatepakets in den
Ordner ,update”.

/\ Das Gerit ist nicht in der Lage auf das Update zu zugreifen, solange es
nicht im Hauptverzeichnis im Ordner ,,update“ abgelegt wurde.

2 Die Dateinamen sind &hnlich zu folgenden Beispielen: uri2pro_x.x.x.tar.gz,
uri2pro_x.x.x.tar. gz.chk (x wird durch Ziffern ersetzt). Die Dateiformate miissen
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Verwendung des Gerates

nach dem entpacken wie folgt sein:.tar.gz and .tar.gz.chk, ansonsten wird der
Urilyzer® 100 Pro die Dateien nicht fiir das Update erkennen.

3.6.2 Durchfiihren des Software Updates

1. Den Urilyzer® 100 Pro einschalten und warten bis das Gerat vollstandig hoch-
gefahren ist.

2. Den vorbereiteten USB-Datentrager auf der Rickseite in einen USB-A-An-
schluss einstecken. Oben rechts im Bildschirm sollte das % (Disk-Symbol
erscheinen.

2 Das gelbe Disk-Symbol zeigt an, dass das System den USB-Datentréger er-
kannt hat.

Zu Menii » Optionen » Einstellungen (2) » Update navigieren, warten bis die
Schaltflache Update aufleuchtet und diese zum Starten driicken.

2 System erkennt das Software Update und priift dessen Inhalt, bevor die
Schaltflache Update aktiv wird. Wenn kein Update erkannt wird, dndert sich
die Schaltfliche Update in Aktualisieren. Tippen Sie darauf, um das System zu
zwingen, die Peripheriegeréte erneut auf Updates zu priifen.

3. Wenn das Update abgeschlossen ist einen Neustart durchfihren und den
USB-Datentréger entfernen.

/\ Der USB-Datentrager kann sicher entfernt werden, indem man einige
Sekunden lang auf das Logo in der oberen rechten Ecke des Displays
driickt und hélt. Das Logo wird grau und das Diskettensymbol ver-
schwindet.

4 Verwendung des Gerétes

4.1 Bildschirme

Das System zeigt auf dem Touchscreen Meldungen, Anweisungen und Optionen
an, die zur Bedienung des Geréts zur Auswahl stehen.

Die Anordnung der Inhalte auf dem Bildschirm kann in drei Bereiche eingeteilt
werden:

© Statusleiste: Enthélt wichtige Systeminforma- [z g O 15 0 A

tionen wie Datum, Zeit, Nutzer-ID, Warteschlange |meemrra =
und Statusbenachrichtigung.

} i #0000034
Beschreibung der vier Platzhalter unter Datum und workist empty
Zeit von links nach rechts: » _
e Anzahl aktiver Fehler
¢ Anzahl ausstehender Ergebnisse zu Drucken €5 11 5YS Plus
¢ Anzahl ausstehender Daten in der Ausgabe R AR

¢ Anzahl der Eintrage in der Arbeitsliste START

2 Die Farbe der Statusleiste é&ndert sich in
Abhéngigkeit vom Zustand des Systems. Eine

Abb. 7: Bildschirmaufbau
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gelbe Farbe zeigt eine Warnung an und eine rote Statusleiste weist auf einen
Fehler bzw. eine Stérung hin.

2 Die derzeit aktiven Stérungen und Warnungen werden durch das Driicken des
Touchscreens im Bereich der Statusleiste eingeblendet.

® Navigationsleiste: Zeigt den Pfad an, in dem derzeit gearbeitet wird. Sie hilft
dabei zu verfolgen, an welcher Stelle im System man sich derzeit befindet. Das
»»" Symbol dient als Hierarchieseparator.

© Inhaltsbereich: Arbeitsbereich. Wenn der “Autologin” aktiviert ist (Siehe 710.4.2
Sicherheitseinstellungen) wird der Messbildschirm zuerst angezeigt. Im Arbeits-
bereich kann eine Messung gestartet, ein Schnellwechsel zum CombiScreen®
mALB/CREA Teststreifen vorgenommen, die Arbeitsliste angesehen und bear-
beitet und weiter zum QC-, Daten-, oder Menubildschirm gewechselt werden.

In einigen Féllen wird der Bildschirm auBerdem Hinweise, Nachrichten oder
Stérungsmeldungen anzeigen.

4.2 Bedienung des Touchscreens

Der Touchscreen kann mit bloBen Fingern, mit Handschuhen, mit Kugels-
chreibern mit eingezogener Spitze oder mit einem beliebigen stiftahnlichen Ge-
genstand bedient werden. Der Bildschirm sollte behutsam berUhrt werden, aber
um in der beriihrungssensitiven Region eine Aktion auszulésen muss fest auf
den Bildschirm gedrtckt werden. Im Allgemeinen reagieren die umrahmten Bild-
schirmbereiche auf Beriihrungen: Schaltflachen, Kontrollkdstchen, Optionsfelder
und Textfelder.

/\ Das Touchscreen-Display besteht aus Glas. Beriihren Sie den Bildschirm
nicht, wenn das Glas gesprungen oder zersplittert ist. Glasbildschirme
sind empfindlich gegeniiber Hinfallen und mechanischen StéBen.

2 Eine separate Folie ist auf dem Bildschirm angebracht, um das Eindringen von
Flissigkeiten in das System zu verhindern.

2 Toneffekte sind standardmaBig aktiviert und das System bestétigt erfolgreiche
Tippvorgdnge mit einem kurzen Klickgerdusch.

4.2.1 Schaltflachen und Eingabebereiche

Schaltflachen

Durch Antippen der rechteckigen Schaltflachen kénnen Aktionen ausgel6st oder
durch MenUs navigiert werden. Schaltflachen gibt es in verschiedenen GréBen.
Ein Indikator in der unteren linken oder oberen rechten Ecke einer Schaltflache
zeigt an, ob sie eine Menulnavigationsfunktion hat.
Indikator in der unteren linken Ecke: Beim Tippen auf eine solche Schalt-
flache, wird ein Bildschirm geschlossen und der Benutzer in der Menihier-
archie eine Ebene nach oben versetzt.
Indikator in der oberen rechten Ecke: Beim Tippen auf eine solche Schalt-
flache, 6ffnet sich ein neuer Bildschirm und der Benutzer bewegt sich in
der MenUhierarchie eine Ebene nach unten.
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Spezielle Schaltflachen

a Anwenden ‘ Verwerfen o Links
Q Aufwarts o Abwarts ° Rechts

f‘ Inaktive Schaltflachen werden ausgegraut angezeigt

Navigationsschaltflachen

a Zurtick a Weiter O RiUckwarts

x Verwerfe Anderungen & Anwendung der
Vorwarts . < .
zurtick Anderunaen & weiter

Bestitigung von Anderungen

Um die durchgefiihrten Anderungen zu bestétigen, die Schaltfliche Anwenden
driicken und den Bildschirm mit Zuriick verlassen.

Anderungen noch nicht gespeichert G Verwerfen & zuriick a Anwenden

Keine Anderungen oder Anderungen a -.
gespeichert Zurlck

Um die Anderungen rlckgéngig zu machen, auf die Schaltflache Verwerfen und
zuriick drlicken, bevor die Anderungen Ubernommen wurden.

Kontrollkastchen

Kontrollkasten werden verwendet, wenn eine Option aktiviert
IE Autostart | oder deaktiviert werden kann (z.B. Autostart) oder wenn der
Benutzer mehrere Optionen aus einer Liste verschiedener
Alternativen wahlen kann (z.B. QC Optionen: erzwungene
QC, L2, L3)

Optionsfelder

] Diese Schaltflachen erscheinen normalerweise auf Bildschirmen,
@ English die eine Auswahl aus mehreren Elementen erfordern. Durch
Tippen auf eine leere Schaltflache, diese auswahlen. Ein Punkt
O Deutsch | in der Mitte der Schaltflache zeigt die ausgewéhite Option an.

Eingabefelder

Eingabefelder dienen der Eingabe von alphanumerischen Daten. Um einen Wert
in einem Textfeld zu bearbeiten, in den Eingabebereich tippen. Ein Cursor (l) er-
scheint im Eingabebereich, wenn dieser aktiv ist.
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4.2.2 Dateneingabe liber Touchscreen

autologin 2012-08-30 09:32:58 autologin 2012-08-30 09:17:04 autlogin 2012-08-30 09:17:04
S e == ] e == ]
Arbeitsliste » Proben- ID Arbeitsliste » Patienten- 1D Arbeitsliste » Patienten- ID
Proben-ID eingeben Patienten-ID eingeben Patienten-ID eingeben
€l 2 [Brown|
0000,0000 0000
0000 000 0000

Abb. 8: Eingabe von Ziffern, Klein- und GroBbuchstaben

Zahlen kdnnen einfach eingegeben werden. Um ein alphabetisches Zeichen
einzugeben, zundchst auf die Schaltfliche, die der Zeichengruppe entspricht,
zu der es gehort, tippen und das entsprechende Klein- oder GroBbuchstaben-
zeichen auswahlen. Zur Eingabe von Sonderzeichen die Schaltflachen .,;-1?/:...
oder +()*[1 (®), um zur Auswahlliste zu gelangen, verwenden. Um zwischen der
numerischen und der alphabetischen Tastatur zu wechseln, die Schaltflache 123
bzw. abc (®) verwenden.

Eingegebene Daten kdnnen mit der Ricktaste (8) geléscht werden. Der Cursor
kann mit der Links/Rechts- Schaltflaiche (®) bewegt werden. Um die Eingabe
eines Zeichens aus der aktuellen Auswahl abzubrechen, auf die Schaltflache (©)
tippen.

4.2.3 Dateneingabe: Barcode Scanner, Tastatur

Externe Zubehorteile, wie Tastatur und Barcode
Scanner, beschleunigen nicht nur die Verwaltung der
Proben, sondern ermdglichen auch eine genauere
Dateneingabe und reduzieren somit ebenfalls die
Eingabefehler.

autalogin 2021-02-15 03:50:54
Yy .\

links  rechts
#0000016
Arbeitsliste leer
W 5
Arbeitsliste MALB/CREA

Verwendung eines Barcode Scanners:

Der Barcode Scanner kann dazu verwendet werden
folgende Information an das System zu Ubermitteln:
Proben-ID, Patienten-ID, QC LOT-Nummer und
Teststreifen-LOT-Nummer. Als Stromquelle fur den
Barcode Scanner dient die Schnittstelle.

/\ Vergewissern Sie sich, dass der verwendete
Barcode Scanner den ALT-Modus unterstiitzt Abb. 9: Der Messbild-
und wihlen Sie diesen Betriebsmodus aus, schirm mit Tastaturkirzeln
bevor Sie ihn mit dem Gerat verbinden.

Folgender Barcode Scanner wurde bereits erfolgreich mit dem Urilyzer® 100 Pro
getestet: Newland HR 3280-S5 2D Imager (Artikelnummer: A93025)
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Verwenden einer Tastatur:

Die Tastatur mit der PS2 Buchse oder dem USB-Port auf der Rickseite des
Analyzers anschlieBen.

Wenn ein Eingabefeld (Proben-ID, Patienten-ID, Bediener-ID usw.) aktiv ist,
ist fir die Eingabe von Daten in das System kein Tastaturkirzel erforderlich.
“Backspace” dricken, um Zeichen zu l6schen, und “Esc”, um die Eingabe
abzubrechen und zum vorherigen Bildschirm zurlickzukehren. “Enter” driicken,
um den eingegebenen Wert zu akzeptieren und zum n&chsten Bildschirm zu
gelangen.

Alternativ zur Verwendung des Touchscreens kann auch eine Tastatur verwendet
werden, um zwischen Bildschirmen zu navigieren oder Aktionen auszufiihren.

Wenn “Strg” gehalten wird, werden die Tastaturkurzel auf dem Bildschirm an-
gezeigt. Die entsprechenden Tastenkombinationen werden in der oberen linken
Ecke der Schaltflachen angezeigt.

Eine weitere Mdglichkeit besteht darin, mit der Tabulatortaste durch die Schalt-
flaichen auf dem Bildschirm zu blattern. Jedes Mal, wenn die Tabulatortaste ge-
driickt wird, bewegt sich der Fadenkreuzzeiger um eine Schaltflache nach rechts
und zeigt so die gewilinschte Schaltflache an. Wird die Umschalttaste und die
Tabulatortaste gleichzeitig gedrickt, bewegt sich das Fadenkreuz nach links,
Uber die Eingabetaste kann die gewlinschte Schaltflache oder das Textfeld aus-
gewahlt werden.

5 Installationsassistent

Beim ersten Einschalten des Urilyzer® 100 Pro wird ein Installationsassistent fur
die Inbetriebnahme des Geréts angezeigt. Hier kann der Benutzer die grundleg-
enden Optionen des Gerats anpassen. Der Installationsassistent kann auf dem
zweiten Bildschirm Ubersprungen werden.

Im Installationsassistent kann man folgende Einstellungen tétigen:
e Sprache

e Datum und Zeit

e Systemsicherheit (10.4.2 Sicherheitseinstellungen)

o Andern des ,Supervisor Passworts*

e Ablauf einer Messung

e Druckausgabe

e Qualitatskontrolle

o Benutzer* (“10.4.1 Ubersicht Zugriffsrechte Benutzer”)

2 * Optional: Héngt vom gewéhlten Sicherheitslevel ab.

Am Ende der Einstellungen driicken Sie Start um den Installationsassistenten zu
beenden. Alle Einstellungen kdnnen unter Optionen » Einstellungen anzeigen
Uberprift werden. Im Bereich Optionen » Einstellungen kénnen Sie alle Einstel-
lungen andern.
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6 Messung

6.1 Messvorgang
Der Analyzer kann in zwei verschiedenen Modi betrieben werden:

1. Im normalen Modus inkubiert der Analyzer den Teststreifen automatisch fiir
eine Minute, bevor das erste Testfeld ausgelesen wird. Dies ist der Standard-
modus und der Durchsatz bei diesem Modus betréagt in etwa 50 Teststreifen
pro Stunde.

2. Im Schnellmodus wird der Teststreifen direkt nach dem Start des Tests aus-
gelesen und der Benutzer ist flr die Einhaltung der Inkubationszeit verant-
wortlich. Dieser Modus kann in den Benutzeroptionen eingestellt werden.

2 Weitergehende Informationen hinsichtlich des Gebrauchs und der Lagerung
der Teststreifen finden Sie in der Gebrauchsanleitung der Teststreifen.

Der Teststreifenhalter muss ordnungsgemaB im Geréat installiert sein. Die Urintest-
streifen, die Urinprobe und ein Papiertuch bereithalten.

1. Den Teststreifen in die Urinprobe halten, so dass alle Testfelder benetzt
werden. Direkt nach dem Eintauchen den Teststreifen wieder aus der Urinprobe
herausziehen.

2. An einer Ecke den Testreifen beim Herausziehen aus dem ProbengefaB tber
den Rand abstreifen.

3. Den Rand des Teststreifens auf einem Papierhandtuch abtupfen, um Uber-
schussigen Urin zu entfernen.

y v 4

4. Den Teststreifen mit den Testfeldern nach oben in den dafiir vorgesehen Test-
streifenhalter einlegen.

5. Der Analyzer erkennt den eingelegten Streifen automatisch und der Messzyklus
wird gestartet. Wenn der Autostart-Modus deaktiviert ist, muss die Messung
manuell durch Betatigung der Schaltflache Start gestartet werden.

/\ Keine beschadigten Urinteststreifen verwenden.
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/\ Nicht am Teststreifenhalter Driicken oder Ziehen.

2 Der Urilyzer® 100 Pro fiihrt bei jeder Messung eine Reihe von Prifungen durch
(Referenzfeld, Streifenerkennung, verrutschter Streifen, trockener Streifen
usw.). Weitere Informationen finden Sie unter “12.1 Ereignisse bei der Streif-
enuberprifung”.

2012-08-30 09:18:06, 2012-08-30 09:19:26 2012-08-30 09:19:54
Y . \ o BN Y .\
Streifen-Detektion

Proben-1D: 1237 Proben-1D: 1237
Patienten-1D: Brown Patienten-ID: Brown
) L. . Farbe: gelb Farbe: gelb
Strelfenposmon Uberpr Trubung: leicht triib Tribung: leicht triib

Kommentar: Kommentar:

23 sec Analyzing (Ery)

L — e
Avbruch a a

6. Die Lage des Teststreifens wird vor Messstart Gberpruft.

7. Eine Uhr lauft herunter und zeigt die verbleibende Zeit bis zur Analyse des
Streifens.

8. Die Auswertung der Testfelder erfolgt.

/N\ Zum Abbrechen einer Messung driicken Sie auf das ,Zuriick® Symbol
auf dem Analysebildschirm und driicken anschlieBend auf Stop.

/N Kommentare kénnen wihrend der Inkubationszeit hinzugefiigt werden.

Nach etwa 60 Sekunden werden die Analyseergebnisse auf dem Bildschirm
angezeigt und der Teststreifenhalter wird automatisch wieder aus dem Geréat
herausgefahren.

/\ Die Schaltflichen auf dem Touchscreen sind inaktiv, wahrend der Test-
streifenhalter herausgefahren wird.

e Autostart aktiviert: Der Ergebnisbildschirm wird solange angezeigt bis der
Teststreifen vom Halter entfernt wird. Wenn der Streifen entfernt wurde, er-
scheint automatisch wieder der Messbildschirm.

e Autostart deaktiviert: Der Ergebnisbildschirm wird fur ca. 5 Sekunden an-
gezeigt (in dieser Zeit wird eine Animation auf dem Display abgespielt).
Vorausgesetzt das Auslesen des Streifens war fehlerfrei, kehrt das System
nach der Messung zum Messbildschirm zurlck. Wird der Bildschirm wé&hrend
die Animation ablauft beriihrt, kehrt das System nicht automatisch zurlick zum
Messbildschirm.
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4m7

2012-08-30 10:12:15 2012-08-30 10:12:32
Y 5.\ SR -\
Erqebnls Date 2011-03-04 13:02
Proben-ID: #0000052 Proben-1D: #0000052 Sample ID: #0000008
Datum:  2012-08-30 10:10 Datum:  2012-08-30 10:10 @ Device S/N: | UD2021999999
Bil neg Farbe: Bil neg
Ubg 2 mgrdl + E Tribung: - Ubg  norm
Ket neg Patienten-1D: Ket neg
Asc  neg Asc neg
Glu norm Glu  norm
Ery neg Kommentar: Ery neg
pH 5.5 @ pH 5.5
Nit  neg Nit neg
Leu 500 Leu/pl +++ * Leu 25 Leu/pl +
SG 1.005 ° ° S6 1.015

9. Ergebnisseite 1/2
10. Ergebnisseite 2/2
11. Ausgedrucktes Ergebnis

Die Ergebnisse der Urinanalyse befinden sich auf der ersten Seite. Positive Be-
funde sind deutlich gekennzeichnet. Um die restlichen Ergebnisse zu sehen,
driicken Sie auf das © Symbol auf dem Bildschirm.

Der Ausdruck ist lichtsensitiv und kann sich gelb verfarben, wenn er wahrend der
Lagerung Lichtstrahlung ausgesetzt ist. Testergebnisse, die sich von negativen
oder normalen Werten abheben, sind mit einem Stern vor dem entsprechenden
Parameter markiert. Der Ausdruck kann individuell gestaltet werden. Fir
Archivierungszwecke sollten die Ausdrucke an einem dunklen Platz (z.B.
Patientenakten) oder als Fotokopie gelagert werden.

Funktionen auf dem Ergebnisbildschirm

« Durch Driicken der Schaltflache © Auswahlen kann das Ergebnis ausgewahit
werden

e Durch Driicken der Schaltfliche @ Andern kann das Ergebnis geandert
werden

e Durch Driicken der Schaltflache ] Drucken kann das Ergebnis gedruckt
werden

e Durch Driicken der Schaltfliche & Transfer kann das Ergebnis exportiert
werden

Alle Felder mit Ausnahme von Datum und Ergebnissen kénnen gedndert werden,
auch wenn das betreffende Feld wéhrend der Erfassung nicht verfigbar war.

2 Die Schaltfldche Bearbeiten ist nur aktiv, wenn das Ergebnis noch nicht gedruckt
oder Ubertragen wurde.

Den gebrauchten Urinstreifen entfernen und gemaB géngiger Laborpraxis
entsorgen. Falls notwendig die Oberflache des Gerates sowie den Streifenhalter
reinigen.

6.2 Arbeitsliste

Eine Arbeitsliste ist eine festgelegte Abfolge von Proben und enthélt sowohl
Proben IDs, als auch Patienten IDs in der geplanten Reihenfolge. Auf dem
Messbildschirm auf die Schaltflache Arbeitsliste driicken, um zur Verwaltung der
Arbeitslisten zu gelangen. Die Arbeitsliste kann manuell Uber den Touchscreen,
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eine angeschlossene externe Tastatur oder ein Barcode-Lesegerdt erstellt
werden oder automatisch durch Herunterladen der Arbeitslistenelemente aus
dem LIS.

1. Arbeitslisteneintrage

2. Léschen des aktiven Eintrages autlogin Sl -

3. Léschen aller Eintréage Arbeitsliste: 5

4. Download der Arbeitsliste aus dem LIS @' ¢ o w

5. Suche nach Proben ID

6. Navigieren zum néchsthéheren Eintrag in der Liste | 15 b

7. Eintrag bearbeiten 1238 @

8. Navigieren zum nachsttieferen Eintrag in der Liste :::e"t w @

9. Hinzufligen eines neuen Eintrags 1240 %

10. Aktion: Auswahl des aktuellen Eintrags &

11. Drucken der Arbeitsliste a ‘% .

12. Ruckkehr zum Messmeni Abb. 10: Bildschirm der
Arbeitsliste

2 Ausfihrlichere Informationen zu den Funktionen
der Arbeitsliste kénnen dem vollstdndigen Be-
nutzerhandbuch (siehe Kapitel 1.4 Hinweise zur Benutzung dieses Handbuchs)
entnommen werden.

7 Aufrufen der Messergebnisse

Der Urilyzer® 100 Pro hat einen Speicher fir 3000 Messungen und 1000 QC-
Messungen. Jedes Ergebnis wird automatisch nach jeder Auswertung in einer
iDatenbank gespeichert. Die Datenbank ermdglicht die Suche, die Ansicht, den
Druck und den Transfer der Ergebnisse.

2 StandardméBig weist der Analyzer den Benutzer 30 Messungen vor dem Er-
reichen der maximalen Speicherkapazitédt darauf hin, Daten zu I6schen. Der
Analyzer kann ebenfalls als Ringspeicher eingerichtet werden.

Zugriff auf die Datenbank:

e VVom Messbildschirm Uber den Gebrauch der Schaliflache Daten

e VVom MenU durch Driicken der Schaltfliche Datenbank

7.1 Listenansicht autlogin zmz-ne[-a-nv nngl osz 4:]‘\_
Datenbank: 49

@89
1. Ergebnisliste

08-28 08:50 #0000038

. . . . 08:50 #0000039
2. Aktionen mit ausgewahlten Ergebnissen (Datenbank e s

» Ausgewahlte Bildschirm) §

3. Auf diese Schaltflache tippen, um eine fortlaufende e
Auswahl zu treffen, indem die Auf- und Ab-Tasten auf | o0 o e 15
beiden Seiten eines zuvor ausgewahlten Datensatzes | 08-3g 08:55 1237
verwendet werden. (Diese Funktion ist vergleichbar

Abb. 11: Datenbank - Lis-
tenansicht 2
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mit dem Driicken der Umschalttaste beim Klicken mit der linken Maustaste
auf einem PC).

. Filtern nach speziellen Ergebnissen
. 100 Eintrage nach oben bewegen
. 1 Eintrag nach oben bewegen

. Eintrag ansehen (bei fehlgeschlagenen Ergebnissen wird die entsprechende
Fehlermeldung angezeigt)

8. 1 Eintrag nach unten bewegen

9. 100 Eintrage nach unten bewegen

10. Einzelnen Eintrag auswahlen

11. Wechseln zum Menl

12. Wechseln zum Messbildschirm

Die Ergebnisse haben folgende Farbcodierung:
Schwarzer Text: Negativer Befund

Roter Text: Positiver Befund

Ocker text: Fehlerhafte Messung

~N O OB~

2 Wenn man direkt vom Messbildschirm zur Datenbank geht, ist automatisch
ein Filter aktiv, der ihnen nur die am aktuellen Tag gemessenen Ergebnisse
auflistet.

< Ergebnisse die zum CombiScreen® mALB/CREA Urinteststreifen gehéren sind
mit einem ‘m’ markiert.

7.2 Anwenden von Filtern in der Datenbank

[-. -, -. 5] s

des Urilyzer® 100 Pro einzu- Datenbank » Zusatzfilter
grenzen, besitzt der Analyzer

. . . Startzeit Endzeit nicht gedruckt
eine umfangreiche Filterfunk-
tion. Folgende Parameter

kénnen als Filterkriterien ver-

wendet werden:

.
e Datum und Zeit

H H H autologin 2012-08-30 09:03:34 ~| [ autologin 2012-08-30 09:03:50 !
Um die Liste der Ergebnisse A\ A\

o

nicht tbertragen

Ergebnis neg Ergebnis pos

ungultige Mess. l Sediment Empf.

0000
o00080

e Proben ID Sw— S—
e Patienten ID
e Status: nicht gedruckt/ ° °

nicht tbertragen Abb. 12: Die Filterfunktionen in der Datenbank

e Zusatzliche Informationen:
negativ, positiv, Sediment Empfehlung, fehlerhaft (Eine Fehlermeldung wird
gezeigt anstatt eines Ergebnisses), mit Kommentar (Warnungen eingeschlos-
sen), selbst gemessen (Aufzeichnungen, die vom jeweiligem Benutzer gemes-
sen wurden, der den Filter einrichtet).
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Ein Dricken auf die gewlinschte Schaltflache aktiviert den Filter.

Aktive Filter sind durch einen orangenen Hintergrund
gekennzeichnet. Auf der ersten Seite des Filter-Bild-
schirms werden die aktiven Filter der zweiten Seite
oberhalb der Navigationsschaltflachen aufgelistet
Alle Filter kénnen Uber Filter AUS ausgeschaltet
werden.

Um zur Ergebnisliste zurlickzukehren, die Schalt-
flache Zuriick driicken.

2 Ausfahrlichere Informationen zur Datenbank und
zu den Filterfunktionen kénnen dem vollstdndigen
Benutzerhandbuch (siehe Kapitel 1.4 Hinweise
zur Benutzung dieses Handbuchs) entnommen
werden.

7.3 Aktionen mit ausgewahlten Elementen

autologin 2012-08-30 09:04:34
Yy .\
Datenbank » Filter

08-30 08:25

Proben-ID
Patienten-ID

nicht gedruckt,
positiv

O Filter AUS o

Abb. 13: Beispiel mit ak-
tivierten Filtern

2 Wenn keine Eintrdge ausgewdhlt sind, sind die Schaltfléchen ausgegraut

dargestellt.

Léschen: Im ,Datenbank » Auswahl® Bildschirm Ldschen driicken, um aus-
gewdhlte Eintrédge zu I6schen. Um ein versehentliches Ldschen der Eintrage
vorzubeugen, ist eine Bestdtigung des Vorganges notwendig.

Drucken: Im ,Datenbank » Auswahl“ Bildschirm Drucken drlicken, um aus-
gewahlte Eintrage zu drucken.

Exportieren der Eintrage: Im ,Datenbank » Auswahl® Bildschirm Ausgabe

drlicken, um die ausgewahlten Eintrdge zu versenden.

8 AQualitatskontrolle

Die Leistung des Systems (Analyzer und Teststreifen) sollte in regelmaBigen
Absténden Uberwacht werden, um zuverldssige Ergebnisse zu erhalten. Zur
Festlegung der Prifintervalle ziehen Sie bitte ihre firmeninternen Qualitdtskon-

trollrichtlinien hinzu.

Die folgenden Mdglichkeiten eine Qualitatskontrollpriifung durchzuflihren gibt es

Typ Kontrolle
Graustreifentest Gerat
L1, L2 oder L3 Urinkontrollen Urinteststreifen

2 Es sind verschiedene kommerzielle Kontrollen erhéltlich. Die Kontrolllen kén-
nen sich in der Anzahl der Level oder Komponenten, der Gebrauchsfertigkeit
oder der Art und dem Volumen des Behélters unterscheiden. Analyticon Bio-
technologies GmbH empfiehlt die Verwendung von CombiScreen® Dip Check
(Art.: 93010) oder Drop Check (Art.: 93015) Kontrollen, da diese Kontrolllen
die notwendige Farbentwicklung mit CombiScreen® Urinteststreifen gewéhr-
leisten. Die Kontrollen anderer Hersteller kbnnen aufgrund unspezifischer Far-
bungen der Testfelder abnormale Ergebnisse liefern.
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Der mitgelieferte Graustreifen kann nur zur Uberpriifung der Funktionalitit des
Analyzers verwendet werden.

/N\ Nach dem Auftreten eines unvorhergesehenen Ereignisses (z.B. Ver-
schiitten von Urin) sollte auch ohne sichtbaren Schaden eine Uberprii-
fung des Gerétes mit einem Kontrollstreifen durchgefiihrt werden. Dabei
nicht auf die Messflache fassen, sondern immer an der Grifffliche.

Die Verwendung von Urinkontrollen wird besonders in folgenden Situationen
empfohlen:

e Immer wenn eine neue Dose Teststreifen angebrochen wird

e Wenn ein Ergebnis zweifelhaft erscheint

e Wenn neue Benutzer am System eingearbeitet werden

Der QC-Prozess wird in drei Schritte gegliedert:

1. Konfiguration des Systems: Festlegen des Urin-Kontrolllevels und Einstellen
der QC-Optionen unter Menii » Optionen » Einstellungen » QC Optionen.

2. Festlegen der LOT-Nummer und Sollwerte der Urinkontrollen (Siehe 8.7 Bear-
beiten der QC-LOT-Informationen).

3. Durchflihrung der QC nach festgelegten Intervallen (Siehe 8.3 QC Messung).

2 Ausfihrlichere Informationen (ber die QC-Optionen kénnen dem vollstan-
digen Benutzerhandbuch (siehe Kapitel 1.4 Hinweise zur Benutzung dieses
Handbuchs) entnommen werden.

8.1 Bearbeiten der QC-LOT-Informationen

1. Auf QC Lot bearb. im QC Optionen Bildschirm [utn - |
driicken, um die LOT-Nummer und die Sollwerte  paprmmserrirms
der Urinkontrollen einzugeben. @ Combiscreenssys plus

2. Das Level der Kontrolle (L1, L2, L3) wahlen und O combiscreen7sys Plus
dann auf € Weiter driicken.

3. Die LOT-Nummer eingeben und auf € Weiter
dricken. Ist fir das aktuelle Level schon eine LOT-
Nummer vorhanden, so ist diese im Eingabefeld |0 combiscreen maLB/CREA
sichtbar. Ansonsten ist das Eingabefeld leer.

O CombiScreen115YS Plus

(O combiscreent1sys

O Das Verfallsdatum der QC-Lésung kann ebenfalls |®@u  OQur O
eingegeben werden. Daflir muss das Verfallsda-
tum von der LOT-Nummer getrennt sein, indem G o

es in Klammern gesetzt wird. Sowohl fiir das Jahr
als auch fir den Monat werden zwei Ziffern ver-
wendet, wobei das Jahr und der Monat mit ei-
nem Schrégstrich (/), einem Bindestrich (-), einem
Punkt (.) oder einem Unterstrich (_) getrennt werden.

Abb. 14: Auswahl der
Urinteststreifen
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8.2 Einstellen der Sollwerte

Die Spalten der Tabelle sind von links nach rechts [ 20830 0.8 20
wie folgt: Parameter, Untergrenze, Obergrenze, Ein- . ]

Ry .
heit. Ein Kastchen zeigt an, welche Zelle ausgewahlt

. niedr hoch

ist. BCLPI neg 0.5 mg/dl 0
. . . = . b dl

Mit Hilfe der Pfeiltasten kann man das Kasten in |\t e s meval

der Tabelle bewegen und mit Hilfe der €@ Schalt- | Asc  neg 40 mgrdl Q

o .. ; Glu norm 25 mg/dl
flachen kdnnen die Sollwerte angepasst werden. Pro neg neg
OK @ driicken, um die Werte zu speichern. Das FE)LY - Ery’“IO

Gerét kehrt automatisch in die QC Optionen zurlick. | nit neg pos

. . T . L 25 Leu/pl
Die Schritte fiir jedes Level wiederholen. N s

O Fiir ACR und die ACR Interpretation kénnen keine G
Sollwerte hinterlegt werden.

Die Sollwerte kdnnen auch automatisch mit einem Abb. 15: Sollwerte der
Barcode Scanner eingegeben werden. Hierzu im Urinkontrolle

Menl Optionen » Einstellungen » QC Optionen »

QC LOT bearb. den Urinteststtreifen und das Level auswahlen. &) Weiter driick-
en und den Barcode scannen, kontrollieren und mit dem griinen Pfeil bestatigen.

8.3 QC Messung
Die Schaltflachen der QC Messungen sind farbkodiert:
e QC Lockout deaktiviert:
— Grau: Keine gespeicherte Messung
— Grun: Es wurde eine guiltige Messung durchgefihrt
— Rot: Es wurde eine ungultige Messung durchgeflhrt
¢ QC Lockout aktiviert:
— Grau: Keine gespeicherte Messung innerhalt des Zeitintervalls
— Grln: Eine gultige Messung innerhalb des Zeitintervalls
- Rot: Keine gultige Messung innerhalb des Zeitintervalls
2 Der benutzte Teststreifen fir die QC Messung ist in der Statusleiste angege-
ben.
1. Den Bildschirm Messung » QC oder Menii » QC Messung 6ffnen.
2. Die Kontrolle wie in der Packungsbeilage beschrieben verwenden.

2 Die Schaltflaichen zum Starten einer QC sind ausgegraut wenn keine LOT-
Nummer mit glltigem Verfallsdatum eingespeichert ist.

3. Den Urinteststreifen auf den Teststreifenhalter des Gerates legen und die
entsprechende Schaltflaiche dricken (z.B. Messung Starten: Priiflésung
1 fUr die Negativkontrolle). Wenn die LOT-Nummer und die Sollwerte fiir
das gegebene Level bereits eingetragen sind, zeigt das System diese LOT-
Nummer auf dem Bildschirm an. Wenn die LOT-Nummer korrekt ist, auf €
Weiter klicken.
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Men: Optionen

/N\ Wenn eine neue LOT eingegeben wird, miissen auf der folgenden Seite
auch die Sollwerte neu eingegeben werden.

2 Wenn die QC-Messung erfolgreich war, zeigt das System neben dem QC-
Ergebnis “BESTANDEN” an. Der Hintergrund der Schaltflédche fiir bestandene
QC-Tests wechselt zu griin. Wenn die QC-Messung fehlgeschlagen ist, zeigt
das System neben dem QC-Ergebnis “FEHLER” an. Der Hintergrund der
Schaltfldche fir fehlgeschlagene QC-Tests dndert sich zu rot.

4. Die vorherigen Schritte fur alle Level der Kontrolle wiederholen

5. Nachdem alle erforderlichen Kontrollen erfolgreich gemessen wurden, wird der
Analyzer wieder flr Messungen freigegeben, bis das Zeitintervall wieder erreicht
wird. Es erscheint ein Pop-Up-Fenster mit dem gednderten Zeitintervall. Die ver-
bleibende Zeit und das Datum werden angezeigt.

2 Ausfihrlichere Informationen (ber die Optionen und Nutzeroptionen kénnen
dem vollstédndigen Benutzerhandbuch (siehe Kapitel 1.4 Hinweise zur Benut-
zung dieses Handbuchs) entnommen werden.

iye H autolagin 2022-04-21 16:32:08
9 Menii: Optionen SR -
Im Men(i Optionen werden folgende Informationen an- |
. ombiScreen115Y5
gezeigt: LOT:
. 5V (getrennte Werte)
° Strelfentyp und LOT-Nummer Ausgabetyp: RS232: 19200
e Ausgabeeinstellungen
Folgende Funktionen kénnen in diesem Meni -
eingestellt werden:

e Streifen LOT
e Einstell. zeigen: Anzeigen und Drucken der Ein-

Einstell. zeigen W Nutz

ZEr
stellungen .
X . . Menii Einstellu
¢ Nutzeroptionen:  (Automatische  Funktionen,

Schnellmodus, Ton, LCD-Helligkeit) Abb. 16: Das Menii “Op-
e Geriteeinstellungen (Siehe 10. Gerateeinstellun- tionen”
gen).

9.1 Streifen LOT

Auf die Schaltflache Streifen LOT drlicken, um die LOT und das Verfallsdatum
der Teststreifen einzugeben. Es sind folgenden Sonderzeichen zusammen mit

Zahlen zu verwenden: Bindestrich ,-“, Punkt ,..“, Schragstrich ,,/“, Leerzeichen
»_ " und Klammern ,(“ ,)“.

Die LOT und das Verfallsdatum kénnen auch automatisch mit Hilfe des UDI-Codes
auf dem Dosenlabel und einem Barcode-Lesegerat eingelesen werden. Die in
diesem Feld eingetragenen Daten werden zusammen mit jedem Messergebnis
abgespeichert.

2 Die Software Uberprift nicht die LOT-Nummer und das Verfallsdatum. Es wird
empfohlen die Eingabe mehrfach zu kontrollieren.
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2 Ausfihrlichere Informationen (iber die Optionen und Nutzeroptionen kénnen
dem vollstdndigen Benutzerhandbuch (siehe Kapitel 1.4 Hinweise zur Benut-
zung dieses Handbuchs) entnommen werden.

10 Gerateeinstellungen

Der Urilyzer® 100 Pro erlaubt die individuelle Konfiguration des Gerats an die
Anforderungen des Arbeitsplatzes. Die Gerateeinstellungen kénnen tiber Menii »
Optionen » Einstellungen erreicht werden.

2 Die Liste der verfigbaren Einstellungen kann sich je nach Benutzerrechten un-
terscheiden.

autologin 2012-08-30 09:09:05 - autologin 2012-08-30 09:09:23 -
Y 5.\ EREY .\
Einstellungen (1) Einstellungen (2)

Sprache

Datum, Uhrzeit Strom Optionen Log Export
Farben Liste Triibung Liste

Ausdruck Ausgabe

Messung Streifenoptionen

DB Verwaltung QC Optionen Benutzer

Einstell.verwalten

o
i
O

° Service

Abb. 17: Die Geréteeinstellungen (Seite 1 und 2)

< Ausflihrlichere Informationen Uber die Geréteeinstellungen kénnen dem voll-
stdndigen Benutzerhandbuch (siehe Kapitel 1.4 Hinweise zur Benutzung
dieses Handbuchs) entnommen werden.

10.1 Ausgabe (Dateniibertragung/-ausgabe)

Der Urilyzer® 100 Pro kann mit anderen Systemen [
oder Datenspeichern verbunden werden, indem die |_ i ! -
Ausgabe Einstellung angepasst wird. -

Das System unterstiitzt zwei Protokolle zur Ubertra- O
gung der Analyseergebnisse Uber eine Schnittstelle: | O us2 st

¢ Bidirektionales Protokoll basierend auf dem NC- |® pocti-a2
CLS LIS2-A2 Standardprotokoll, dem POCT1-A2 O csv getrenne werte)
oder dem HL7 Protokoll

Unidirektionales Protokoll, bei dem die Daten in
folgenden Formaten nur in eine Richtung trans-
feriert Werden MAuto Transfer

— CSV-Format (Komma-getrennte Werte) a @ o

- UTF8 Textformat —
Abb. 18: Das Ment Einstel-
Das Textfeld (verfigbar nach Auswahl des Protokolls lungen » Ausgabe
und driicken der Schaltfliche ©) wird verwendet,
um den Kommuniaktionsport zu definieren (die verfiigbaren Optionen hingen

2021-02-12 07:46:50
e —IA

(O unidir text (UTF8)
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vom ausgewahlten Protokoll ab). Durch Driicken der Pfeiltasten @@ konnen
die Optionen ausgewahlt werden.

Seriell TCP/IP Datei USB B
(RS232) Ethernet
Bidir: LIS2 (ASTM+) ® ® @
Bidir: HL7 @
Bidir: POCT1-A2 ®
Unidir: CSV ® ® @
Unidir: UTF8 text ® @ @

e Fir die serielle Schnittstelle sind die wahlbaren Baudraten 2400, 4800, 9600,
19200, 38400, 57600, 115200. Der Wert definiert die Kommunikationsge-
schwindigkeit. Die serielle Schnittstellenspezifikation ist: 1 Stoppbit, keine
Paritat.

e Fur die Dateiausgabe werden die exportierten Daten unmittelbar als Datei im
Stammordner eines USB-Laufwerks gespeichert, wenn dieser liber den USB-
A-Anschluss angeschlossen ist und die Option ,Ausgabe:Datei“ ausgewahlt
wurde. Der standardmaBige Dateiname ist udr2(%Y %m%d-%H%M%S). Im
Dateinamen werden die Zeichen mit spezifischen Werten ersetzt: %Y: Jahr;
%m: Monat; %d: Tag; %H: Stunde; %M: Minute; %S: Sekunde. Die Dateiend-
ung hangt vom gewéhlten Ausgabeprotokoll ab.

2 Ausfahrlichere Informationen (ber die Ausgabeeinstellungen kénnen dem
vollstédndigen Benutzerhandbuch (siehe Kapitel 1.4 Hinweise zur Benutzung
dieses Handbuchs) entnommen werden.

10.2 Streifenoptionen

Das Menu Streifenoptionen zeigt die verfigbaren Streifentypen an. Um die Ein-
stellungen eines gewé&hlten Streifens zu andern, die Schaltflaiche Seq., Sensit.
driicken.

Der Bildschirm Einstellungen » Streifen » Testfelder zeigt die Reihenfolge der
Felder analog zu den gemessenen Parametern (Siehe 1.2. Anwendungsgebiete
fir die Abklrzungen der Parameter). Das ausgewdahlte Testfeld ist mit einem
Késtchen markiert.

OQ Driicken, um die Auswahl zu dndern. Um die Sensitivitat einzelner Test-
felder zu erhdhen oder zu verringern, €& driicken. Die Sensitivitat kann von -2
bis +2 eingestellt werden.

< Flr den CombiScreen® mALB/CREA Teststreifen sind die Einstellungen fir die
Sensitivitdt der ACR und ACR Interpretation nicht verfiigbar.

Die Schaltflache SED dricken, um fir den ausgew&hlten Parameter eine
Sediment-Empfehlung zu aktivieren. Wenn ein Parameter mit SED gekennzeichnet
ist, erhalten alle Ergebnisse mit einem positiven Wert die Kennzeichnung
“Sedimentanalyse wird empfohlen” in der Datenbank und dem Ausdruck.
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10.2.1 Neuanordnung der Testfelder

autologin 2012-08-30 09:11:42 -| [autologin 2012-08-30 09:12:16

1. Das Testfeld mit dem Késtchen [SH) (S

. Einstellungen » Streifen » Testfeldel Einstellungen » Streifen » Testfeldel
auswahlen m
. . . Ub, Ub,
2. Die Schaltfliche @ driicken, um | et PR 0

Asc
Glu

Asc

den Parameter auszuwahlen. 6lu

0
0
0
0
Pro 0
0
0
0
0
0

-- Unsichtbar --- @

L+
3. 20 nutzen, um das gewshite | g Ey
LV

Testfeld zu bewegen. Ist es auf e

Leu

der richtigen Position Bewegen |s¢ o
erneut antippen, um die Auswahl

zu deaktivieren. o @ e o @ @

Jeder .Para.m eter kann von der Abb. 19: Das Meni “Einstellungen » Streifen
Ergebnisansicht ausgeschlossen . cien o

werden, wenn es unter die --- Un-
sichtbar --- Linie gezogen wird. Die
Parameter tauchen dann weder auf dem Ausdruck noch in der Datenbank auf.

SG

© ooocooocooo

-- Unsichtbar ---

2 Das System wird die unsichtbaren Parameter nur dann Messen und Speichern,
wenn sie Uber die ---Unsichtbar--- Linie zuriickgeholt werden.

10.3 Stromoptionen

In dem Bildschirm Stromoptionen kdnnen folgende i
Einstell. » Strnmsparnptlnnen

Optionen eingeschaltet und bearbeitet werden: LD aus nach (min)
e LCD aus nach (Bildschirmschoner) o °
e Abmeldung nach (aktiver Benutzer wird abge- | asmeldungnach mir

meldet) o o

e Nach Messung Lockout. (Benutzer wird nach
Messung automatisch ausgeloggt)

autologin 2021-02-15 03:50:48

D Nach Messung Lockout.

¢ Ausschalten nach (Schaltet das Gerét aus) Ausschalten nach (m o o
Der Analyzer fihrt die entsprechende Aktion aus,

wenn er fir gewisse Zeit inaktiv war. Uber © O oder std-instell
einen Klick in das graue Texteingabefeld, kénnen die D

Zeiten flr die Stromoptionen festgelegt werden. Abb. 20: Das Menii “Ein-

Die Bildschirmschoner und die automatische Aus- stellungen » Stromoptionen
schaltfunktion unterstiitzen die Reduzierung des

Stromverbrauchs und reduzieren somit die Betriebskosten des Analyzers. Die
Funktionen zur automatischen Abmeldung bieten zuséatzliche Sicherheit fur Pa-
tientendaten.
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10.4 Benutzer

Das Menl Benutzer dient zur Verwaltung der e TFERD) LT
aktiven Benutzer und es kdnnen Einstellungen zur -

. . Einstellungen » Eenutzer 5
Systemsicherheit gemacht werden

eea
1. Liste der Benutzer

2. Ausgewahlten Benutzer I6schen (Aktion muss
bestétigt werden)

John Brown
3. Datenaustausch: Bereinigen, importieren und Benutzer

exportieren der Benutzerlisten (nur verfligbar fir |ax lusternann 6

. . Ralf @&
Supervisor und Service Level Benutzer e

Saskia

m .

4. Filter 9
e s (B €D (O
. Systemsicherheitseinstellungen (nur fir Supervisor

und Service Level Benutzer) Abb. 21: Einstellungen »

6. Einen Eintrag nach oben scrollen Benutzer mit nummerierten

. Funktionen

7. Bearbeiten der Benutzerrechte

8. Einen Eintrag nach unten scrollen

9. Neuen Benutzer hinzufligen

10. Andern der Benutzerreihenfolge

2 Die Reihenfolge der Benutzer, die auf dem Anmeldebildschirm angezeigt
werden, kann mit der Schaltfliche Bewegen geédndert werden. Die Schalt-
fldche wird nur aktiv, wenn mindestens ein Benutzer aufgelistet ist, bei dem die
Option “Auf dem Anmeldebildschirm anzeigen” aktiviert ist.

11. Benutzerliste drucken

12. Zurlck zum MenU Einstellungen

2 Ausfahrlichere Informationen (iber die Benutzereinstellungen kénnen dem

vollstdndigen Benutzerhandbuch (siehe Kapitel 1.4 Hinweise zur Benutzung
dieses Handbuchs) entnommen werden.

10.4.1 Zugriffsrechte Benutzer

Zugriffslevel Rechte

Deaktiviert Deaktivierte Benutzer kdnnen sich nicht anmelden oder
Aktionen ausfuhren.

Benutzer Standard Zugriffsrechte. Benutzer kdnnen folgende Aktionen
tatigen:

* Verwaltung der Arbeitsliste

e Messungen durchfihren

¢ Qualitatskontrollmessungen

e Drucken und exportieren von Ergebnissen
e Bearbeiten der Benutzeroptionen

32



Gerateeinstellungen

Zugriffslevel Rechte

Admin Administratoren kdnnen zusétzliche folgende Aktionen tatigen:
e Bearbeitung der Einstellungen
e Verwaltung der Benutzer
e Software Updates installieren.

Supervisor Supervisor kdnnen alle oben aufgefiihrten Aktionen und
zusétzliche Einstellungen zur Systemsicherheit tatigen.
Service Service-Nutzer kdnnen alle oben aufgeflhrten Aktionen tatigen

und haben zusatzlich Zugriff auf den Service Bildschirm.

10.4.2 Sicherheitseinstellungen

Die zentralen Sicherheitseinstellungen des Analyzers kénnen im Menu Benutzer
» Sicherheit festgelegt werden. Dieser Bereich ist nur fir die Gruppe ,,Supervisor*
und héher zugénglich.

Die verflgbaren Sicherheitsstufen zur Erhéhung der Betriebssicherheit sind fol-
gende:

e Offenes System

Automatische Anmeldung ohne Benutzerkennung und Passwort, freie Konfigu-
ration der Einstellungen mdéglich. Keine Sicherheitsstufe: Jeder kann unter dem
Profil ,autologin“ Messungen durchfiihren und Einstellungen andern.

¢ Messung ohne Login

Automatische Anmeldung ohne Benutzerkennung und Passwort nur fur Mes-
sungen moglich; Systemeinstellungen geschiitzt. Benutzer kdnnen sich selbst
auf ‘Benutzer’-Level hinzufigen.

e Selbst hinzufiigen

Anmeldung erfordert eine Benutzer ID aber kein Passwort. Messungen kénnen
durchgefiihrt, aber keine Einstellungen veréandert werden. Benutzer kdnnen sich
eigene Benutzer erzeugen; diese haben die gleichen Zugriffsrechte wie andere
,Benutzer”.

e Selbst hinzufiigen mit Passwort

Anmeldung mit Benutzer ID und Passwort, es kénnen weiterhin neue Benutzer
erstellt werden, es muss jedoch ein Passwort vergeben werden. Das Sys-
tem speichert die Aktivitdten der Benutzer. Systemeinstellungen kénnen nicht
geéndert werden.

e Sicher

Nur registrierte Benutzer kdnnen sich anmelden; Benutzer kénnen nur von Ad-
ministratoren oder hoheren Zugriffsrechten registriert werden. Das System spei-
chert die Aktivitdten der Benutzer.

e Benutzerdefinierte Sicherheitseinstellungen
Dricke Anpassen um benutzerdefinierte Sicherheitseinstellungen zu definieren.
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Vorprogrammierte Benutzerprofile

Autologin (Siehe 70.4.2 Sicherheitseinstellungen)
Selbst hinzufligen (Siehe 10.4.2 Sicherheitseinstellungen)

‘supervisor’: Supervisor kdnnen Systemsicherheitseinstellungen veréndern.
Die Benutzer ID ist ,supervisor” (alles klein, ohne Anfiihrungszeichen) und das
Standardpasswort ist ,1234“. Supervisor werden niemals auf dem Login Bild-
schirm angezeigt.

‘service:’ Benutzer mit dem Status ,service“ haben Zugriff auf das Service
Mend.

‘Full database and config clear’”: Wenn diese Zeichenfolge (ohne
Anflihrungszeichen, aber mit einem groBgeschriebenen ersten Wort und einem
Punkt am Ende) als Bedienername auf dem Anmeldebildschirm eingegeben
wird, flhrt das System einen vollstdndigen Loéschvorgang der Datenbank
durch.

2 Der Léschvorgang ist ein endgdltiger und unwiderruflicher Befehl. Nur ver-

wenden, wenn unbedingt notwendig. Es wird empfohlen, vor dem Léschvor-
gang einen ,,Log export 255“ durchzufihren.

10.4.3 Uberblick Sicherheitseinstellungen

1 2 3 4 5

Offenes Messung Selbst Selbst Sicher

System ohne Login | hinzufiigen |hinzufiigen

mit
Passwort

Autologin__[ B4 Ein Bn  [Oas  [Oas  [oAs |
Auto login Admin Benutzer N/A N/A N/A
Rechte
Selbst M Ein Ein M Ein
hinzuftigen
Selbst N/A Benutzer Benutzer Benutzer N/A
hinzuftigen
Rechte
Passwort M Ein Ein Ein
nicht
erforderlich
Messung Jeder Jeder Jeder Jeder Registrierte
durchfiihren | (anonym) (anonym) Benutzer
Einstellungen | Jeder Admin Admin Admin Admin
andern
Sicherheit- Supervisor | Supervisor | Supervisor | Supervisors | Supervisors
seinstellun- | (Standard- (Standard- (Standard-
gen dndern | passwort) passwort) passwort)
Benutzer N/A Jeder Jeder Jeder Admin
hinzufliigen
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Wartung

1 2 3 4 5
Offenes Messung Selbst Selbst Sicher
System ohne Login | hinzufiigen |hinzufiigen
mit
Passwort
Login Autologin Autologin Selbst hin- | Selbst hin- | Durch Admin
zugeflgte zugeflgte hinzugefiig-
Benutzer Benutzer mit | te Benutzer
ohne Pass- | Passwort- mit Pass-
wortschutz | schutz wortschutz
Benutzerver- | N/A Admin Admin Admin Admin
waltung
Identifi- Nein Nein Ja Ja Ja
zierung
Verwendung | Nein Nein Nein Ja Ja
Password
Rickverfolg- | Nein Nein Nein Ja Ja
barkeit
11 Wartung

11.1 Reinigung des Gerétes

/\ Es wird empfohlen den Urilyzer® 100 Pro stets sauber und staubfrei zu
halten.

/N\ Den Urilyzer® 100 Pro vor jedem Reinigungsprozess ausschalten.

/\ Den Analyzer nicht auf die Seite oder kopfiiber drehen wihrend der
Reinigung, ansonsten kdnnte verschiitteter Urin oder Reinigungsfliis-
sigkeit in das Gerét eindringen und die Elektrik beschadigen.

/\ Das Gerat und Druckerfach vor eindringender Fliissigkeit schiitzen.

/\ Keine Lésungsmittel, Ole, Fette, Silikonsprays oder Schmiermittel fiir
das Analysegerat verwenden.

/\ Zur Reinigung des Gerits keinen Zerstiduber verwenden. Es sollte nur
ein nasses, in ein mildes Reinigungsmittel getauchtes Handtuch ver-
wendet werden.

Empfohlene Reinigungsmittel:

¢ |sorapid (Gemisch aus 20 g Ethanol, 28 g 1-Propanol, and 0,1 g quartdre Am-
moniumverbindungen)

¢ Trigene Advance Laboratory Desinfektionsmittel (verdiinnt auf 1:100)
e Barrycidal-33 (verdinnt auf 2:100)
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11.2 Reinigung des Teststreifenhalters

Der Teststreifenhalter sollte stets sauber sein. Besonders das Referenzpad (1)
und das durchsichtige Fenster (2) fur die LED zur Streifenerkennung sollten
berucksichtigt werden.

/\ Beim Umgang mit dem Teststreifenhalter immer Schutzhandschuhe tra-
gen. Siehe 1.5 Sicherheitsinformationen fiir ausfiihrlichere Informa-
tionen.

Folgende Schritte sollten einmal taglich zur Reini-
gung des Teststreifenhalters durchlaufen werden:

1. Gerét ausschalten und vorsichtig den Teststreifen- 2
halter aus der Offnung herausziehen.

2. Unter flieBendem Wasser die Stellen des Test-
streifenhalters abspllen, die mit Urin in Kontakt
gekommen sind. Den Streifenhalter mit einem Abb. 22: Teststreifenhalter
Einwegtuch und 70% (V/V) Isopropylalkohol ab-
wischen. Pane

/\ Das Referenzpad nicht beschadigen oder zer-
kratzen

3. Teststreifenhalter mit einem fusselfreien Tuch
trocknen.

/\ Der Teststreifenhalter muss komplett trocken
sein, bevor er ins Gerat eingeschoben wird.

4. Teststreifenhalter wieder in das Gerét einschieben
(Siehe 3.5 Installation).

11.3 Reinigen der Druckerwalze Abb. 23: Reinigung des

Teststreifenhalters
Die Druckerwalze kann Fett und Schmutz aufnehmen,
was zu nicht druckbaren weiBen Flecken oder
Streifen auf dem Ausdruck flhren kann. Es wird empfohlen, die Druckerwalze
mindestens alle sechs Monate zu reinigen.

1. Das Gerat ausschalten und die Taste zum Offnen der Druckerabdeckung
drlicken, um die Druckerwalze freizulegen.

2. Ein mit destilliertes Wasser befeuchtetes und fusselfreies Tuch an die Ober-
flache der Walze halten und Uber das Zahnrad am linken Rand die Walze dre-
hen. Es muss darauf geachtet werden alle Teile der Walzenoberflache abzu-
wischen.
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11.4 Das Referenzpad

Das weiBe Referenzpad auf dem Teststreifenhalter hinter dem Teststreifenkanal
sollte im normalen Betrieb nicht verschmutzt oder verfarbt werden. Es wird
jedoch empfohlen, bei jeder Reinigung des Teststreifenhalters zu prifen, ob es
intakt ist. Wenn es verschmutzt oder verfarbt ist, kann es vorsichtig mit einem
in destilliertes Wasser getauchten Zellstofftuch abgewischt werden. Wenn sich
auf der Oberflache des Referenzpads nicht entfernbare Flecken oder Kratzer
befinden, muss es getauscht werden. Wenn das Gerat routinemaBig nahe
dem Hochstdurchsatz betrieben wird, muss das Referenzpad mdglicherweise
haufiger ausgetauscht werden.

12 Fehlerbehebung

12.1 Ereignisse bei der Streifenpriifung

Fehler in der Probenhandhabung und dem Testablauf, kdnnen zu falschen Ergeb-
nissen fihren. Um den diagnostischen Entscheidungsprozess zu verbessern,
wurden im Urilyzer® 100 Pro erweiterte Streifenerkennungsfunktionen eingefihrt.

Die Auswertung der Funktionen kann in drei Kategorien aufgeteilt werden:

e R1: Messung startet nicht

e R2: Ergebnis wird mit einer Warnung gespeichert

e R3: Ergebnis wird mit einer Fehlermeldung gespeichert

Das Gerat erkennt wéhrend der Messung folgende Vorkommnisse automatisch:

Merkmal Ergebnis Zeitpunkt

Verrutschter Teststreifen R3 Wird insgesamt 3 mal geprift
(Teilweise) trockener Streifen R2/R3 Nach der Messung

Oberseite nach unten gedreht R3 Vor der Inkubationszeit
Umgebungslicht zu hell R2/R3 Wahrend der Messung

Wenn ein Ergebnis mit einer Warnung gespeichert wird, werden die Ergebnisse
aufgelistet und die Beschreibung der Warnung ist in einem Kommentarfeld an-
gezeigt. Um Ergebnisse mit einer Warnung zu suchen, in der Datenbankverwal-
tung den Filter “Mit Kommentar” auswahlen (Siehe 7.2 Anwenden von Filtern in
der Datenbank).

2 Hier ist zu beachten, dass Ergebnisse mit Benutzerkommentaren ebenfalls an-
gezeigt werden.

Wenn das Ergebnis mit einer Fehlermeldung abgespeichert wird, wird nur die
Fehlermeldung angezeigt. Um Ergebnisse mit einer Fehlermeldung zu finden, in
der Datenbank den Filter ,ungliltige Mess.“ auswahlen,

Verrutschter Teststreifen

Die Vorderseite des Teststreifens muss an der Vorderkante des Teststreifenhalter
sein. Das System prift, ob die Position falsch ist:
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Te

. Vor der Inkubationszeit: es wird ein Warnfenster mit zwei Mdglichkeiten an-

gezeigt: 1. Messung verwerfen und Messung mit neuem Teststreifen begin-
nen; 2. Neupositionierung des Teststreifens und Wiederholung der Messung.
Die Auswahl ist wahrend der Inkubationszeit méglich.

. Vor der Messung: es wird ein Warnfenster mit zwei Méglichkeiten angezeigt,

wobei der Punkt ,,Wiederholen jedoch nur fiir 10 Sekunden angewéahlt werden
kann. Im Falle einer korrekten Neupositionierung des Teststreifens wird das
Ergebnis der Messung als ,,Inkubation zu lang” (R2) markiert. Nach einer Zeit
von 10 Sekunden ist nur noch die Option ,,Abbrechen” verfligbar und die Mes-
sung kann nicht mehr erneut gestartet werden

. Nach der Messung (R3): das Ergebnis wird mit einer Fehlermeldung abgespei-

chert (,Messfehler: falsche Streifenposition®)

ilweise trockener Streifen

Die Auswertung der Messdaten findet direkt im Anschluss an die Messung statt

au

f Basis der Reflexionsdaten des letzten Testfeldes. Je nach Konfiguration des

Systems wird das Ergebnis entweder mit einem Warnhinweis (R2) markiert oder
zusammen mit einer Fehlermeldung (R3) abgespeichert.

12.2 Ubersicht Fehlerbehebungen

Problem Ursache Korrigierende MaBnahme
1 Das Gerat reagiert 1.1 Das Netzkabel oder der  Prifen, ob der Adapter an
nicht auf den Ein/Aus- AC Adapter ist nicht richtig den Analyzer angeschlossen
Schalter eingesteckt. und das Netzkabel in die
Steckdose eingesteckt
ist. Vergewissern Sie sich,
dass das blaue Licht am
Netzadapter leuchtet wenn es
eingesteckt ist.
11.2 Das Netzkabel oder der Das Netzkabel und den AC
AC Adapter ist defekt. Adapter auf Schadigungen
Uberprifen. Wenn Schaden
vorliegen bitte den Kunden-
dienst kontaktieren.
1.3 Der An/Aus-Schalter ist  Bitte Kundendienst
defekt oder die Verbindung  kontaktieren.
zur Schnittstellenplatine ist
unterbrochen.
1.4 Die microSD Speicher-
karte ist defekt.
1.5 Das Mainboard ist defekt.
2 Das Gerét schaltet Der Touchscreen ist nicht Bitte Kundendienst
sich ein, aber der richtig am Mainboard kontaktieren.
Touchscreen bleibt angeschlossen oder der
dunkel Touchscreen ist defekt
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Problem Ursache Korrigierende MaBnahme
3 Der Touchscreen ist 3.1 Die Helligkeit des LCD Die Bildschirmhelligkeit in
sehr dunkel. Bildschirms ist zu niedrig Menu » Optionen » Nutzer-

eingestellt.

optionen erhéhen.

3.2 Der Touchscreen ist
defekt.

Bitte Kundendienst
kontaktieren.

4 Der Touchscreen
reagiert nicht auf
Driicken, oder eine
andere Stelle des
Bildschirms wird aktiv.

4.1 Der Touchscreen ist nicht
richtig kalibriert.

Den Touchscreen wie in
Kapitel “3.5.5 Kalibrierung
des Touchscreens”
kalibrieren.

4.2 Der Touchscreen ist
defekt.

Bitte Kundendienst
kontaktieren.

5 Messergebnisse sind
immer unter oder liber
den Erwartungswerten.

Die benutzten Teststreifen

oder das optische Modul sind

defekt

A) Die Messung mit einer
neuen Dose Teststreifen
wiederholen.

B) Zur Kontrolle der Geréate-
und Streifenperformance
eine QC-Messung und einen
Graustreifentest durchflhren.
Kundendienst kontaktieren,
wenn die QC-Messung nicht
bestanden wird.

6 Der Teststreifenhalter
bewegt sich nicht.

6.1 Die gezackten Ecken des
Teststreifenhalters greifen
nicht in die Zahnrader des
Schrittmotors.

Vorsichtig den Teststreifen-
halter weiter ins Gerat
einschieben, bis die
Zahnrader des Schrittmotors
greifen.

6.2 Der Schrittmotor, der den
Teststreifenhalter bewegt, ist
defekt.

Bitte Kundendienst
kontaktieren.

7 Die Bewegung des
Teststreifenhalters ist
langsam oder ruckelig.

7.1 Eine Anhaufung von
getrocknetem Urin blockiert
die Offnung des Halters.

Die obere Gehdusewand,
unter dem Teststreifenhalter
und den Halter selbst
reinigen.Besonders auf

die gezackten Ecken

auf der Unterseite des
Teststreifenhalters achten.

Die Offnung fiir den Teststrei-
fenhalter reinigen.

7.2 Der Schrittmotor, der den
Teststreifenhalter bewegt, ist
defekt.

Bitte Kundendienst
kontaktieren.
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Problem

Ursache

Korrigierende Ma3nahme

8 Das System erkennt
einen oder mehrere
externe Gerate nicht
(USB, RS232, Ethernet,
usw.).

8.1 Der betroffene
Anschluss oder Stecker,

hat die Verbindung zur
Schnittstellenplatine verloren.

Bitte Kundendienst
kontaktieren.

8.2 Die Schnittstellenplatine
ist defekt.

9 Die griine LED unter
dem Teststreifenhalter
leuchtet nicht oder nur
sehr schwach.

9.1 Das transparente LED
Fenster ist durch Dreck oder
getrockneten Urin blockiert.

Den Teststreifenhalter und die
obere Gehdusewand unter
dem Testreifenhalter reinigen.

9.2 Die LED Platine ist defekt

Bitte Kundendist kontaktieren.

10 Ergebnisse werden
nicht gedruckt oder sind
sehr schwach gedruckt.

10.1 Auto Druck ist nicht
aktiviert.

Die Auto Druck Funktion tber
Meni » Optionen » Nutzer-
optionen kontrollieren.

10.2 Das genutzte Papier ist
nicht kompatibel mit dem
Drucker.

Kontrollieren, ob das richtige
Thermalpapier in den Drucker
eingelegt wurde.

10.3 Das Thermalpapier

ist zu alt; die hitzesensitive
Beschichtung verschlechtert
sich.

Den Drucker mit einer neuen
Rolle Thermalpapier beladen.

10.4 Der Drucker ist defekt.

Bitte Kundendist kontaktieren.

11 Auf dem Ausdruck
sind weiBe Flecken oder
Striche, wo Ergebnisse
sein sollten.

Die Fett- und Schmutz
anhaufungen auf der Drucker-
rolle behindern einen fehler-
freien Druck.

Druckerrolle reinigen. Wenn
das Problem weiterhin
besteht, bitte Kundendienst
kontaktieren.

12 Datum und Zeit
Anzeige in der
Statusleiste sind falsch.

12.1 Die Zeit/Datum
Einstellungen wurden
geéndert.

Uber Menti » Einstellungen
» Datum/Zeit die Standard
Einstellungen Uber Std.
Einstell. wieder herstellen.

12.2 Die Batterie der
Echtzeituhr auf dem
Mainboard ist leer oder hat
den Kontakt verloren.

Bitte Kundendienst
kontaktieren.
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12.3 Fehlermeldungen

In diesem Abschnitt sind alle Meldungen aufgefiihrt, mit denen der Urilyzer®
100 Pro mit dem Bediener kommuniziert, sowie die entsprechende Korrektur-
maBnahmen, sofern erforderlich.

12.3.1 Allgemeine Fehler-, Warn-, und Informationsmeldungen
Erklarung zur Tabelle der Systemmeldungen

Der Urilyzer® 100 Pro zeigt eine Meldung an, wenn die Aufmerksamkeit des Be-
dieners gefordert ist. Es gibt drei Kategorien in abnehmender Reihenfolge der
Schwere:

Fehlermeldung (E): Zeigt an, dass eine Stérung aufgetreten ist, die den nor-
malen Betrieb verhindert

Warnmeldung (W): Zeigt an, dass obwohl ein normales Arbeiten mdglich ist,
eine oder mehrere Funktionen beeintrachtigt sind

Informationsmeldung (l): Das System gibt Feedback oder zusétzliche Infor-
mationen.

Diese Meldungen werden auf folgende Weise angezeigt

Statuszeile (S): Die Nachricht erscheint in der Statuszeile ohne Zeitlimit

Zeitbegrenztes Pop-Up Fenster (T): Die Nachricht erscheint fiir einige
Sekunden in einem Pop-Up Fenster.

Pop-up Fenster (A): Die Nachricht erscheint in einem Pop-Up Fenster und
verschwindet am Ende des Prozesses oder nach dem Ereignis.

Pop-up Fenster (P): Die Nachricht erscheint in einem Pop-Up Fenster und
bendtigt eine Bestatigung oder Aktion um zu verschwinden.

Ergebnisansicht (R): Die Meldung erscheint im Inhaltsbereich des Displays.

ID K T Kurztext Langtext KorrekturmaBnahmen
E99 E S Messkopf MesskopfHardware Kundendienst kontaktieren.
HW Fehler. Bitte Service
anrufen.
E98 E S Drucker Drucker Hardware Fehler. Kundendienst kontaktieren.
HW Bitte Service anrufen.
E97 E S Messkopf Messkopf Spannung Kundendienst kontaktieren.

Spannung auBerhalb des erlaubten
Bereichs. Bitte Service
anrufen.

E96 E S Stromspan- Stromspannung auBerhalb Siehe Punkt ,1” der Ubersicht

nung des erlaubten Bereichs. Fehlerbehebung.
Bitte Service anrufen.

E90 E S Referenz- Fehler bei Uberpriifung Siehe “12.3.2 Behandlung von

pad des Vergleichsfelds des Fehlern bei der Prifung des
Streifenhalters. Messwert Referenzpads (E90)”.
auBerhalb des Bereichs.
Siehe Benutzerhandbuch.
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ID
E89

E88

W69

W68

W67

W66

W65

w64

W63

w62

W61
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K T Kurztext

E S QC-
Lockout

E S Speicher
Limit

W S Ausgabe
Port

W S Ausgabe
intern

W S Ausgabe
init

W S Ausgabe
geschlos-
sen

W S Ausgabe
Speicher

W S Ausgabe
schreiben

W S Ausgabe
abgebro-
chen

W S Ausgabe
Limit

W S Ausgabe
Protokoll

Langtext
QC-Uberpriifung im
Bereich ,QC-Messung*
durchflihren.

Limit der Datenbank
Uberschritten. Bitte
Messergebnisse l16schen
um Platz zu schaffen.

Ausgabe Port nicht offen.
Bitte Gerat neu starten.

Ausgabe: interner Fehler.
Bitte Gerét neu starten.

Verbindung nicht
initialisiert. Bitte Gerat neu
starten.

Ausgabe geschlossen.
Bitte Gerat neu starten.

Es steht nicht genligend
Speicher fiir die Ausgaben
zu Verfigung. Bitte Gerat
neu starten.

Ausgabe-Datei kann nicht
gespeichert werden. Bitte
den Dateinamen a&ndern
oder USB-Datentrager
(neu)einstecken.

Ausgabe abgebrochen.
Bitte neu starten.

Ausgabe hat ihr internes
Limit erreicht. Bitte
Protokoll Uberprtifen.
Ausgabe-Protokoll Fehler.
Bitte Verbindungstyp
Uberprifen

KorrekturmaBBnahmen

QC-Messung durchfiihren um
den Lockout zu beheben.

Neuen Speicherplatz durch
L&schen alter Daten freigeben.

Analyzer neu starten.
Analyzer neu starten.

Analyzer neu starten.

Analyzer neu starten.

Analyzer neu starten.

AusschlieBlich
alphanumerische Zeichen
verwenden und sicherstellen,
dass der USB-Datentrager
ordnungsgeman mit dem
System verbunden und
durch dieses erkannt wurde.
Falls notwendig, erneutes
initialisieren des USB-
Datentrégers durch Driicken
des Analyticon-Logos in der
rechten oberen Ecke.

Transfer neu starten.

Uberpriifen der
Ausgabeeinstellung.

Uberpriifen der
Ausgabeeinstellung.
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W60

W59

w58

W57

W56

P

Kurztext
Ausgabe
fehlge-

schlagen

Ausgabe
besetzt

Ausgabe-
Datei

Ausgabe
verloren

Ausgabe
Verbindung

Langtext

Ausgabe fehlgeschlagen.
Bitte warten und in einer
Minute erneut versuchen.
Sollte das Problem weiter
bestehen, Verbindung und
Parameter Uberprifen

Ausgabeverbindung ist
besetzt. Bitte warten und
in einer Minute erneut
versuchen.

Ausgabe-Datei nicht
geoffnet. Bitte Dateinamen
andern oder USB-Stick
einstecken

Ausgabe Verbindung
verloren. Bitte eine
Minute warten. Sollte das
Problem weiter bestehen,
bitte Verbindung und
Parameter Uberpriifen

Ausgabe kann keine
Verbindung zum

Server herstellen. Bitte
Ethernet-Kabel, Ethernet-
Konfiguration in den
Einstellungen sowie IP-
Adresse und Port des
Servers Uberprifen.

KorrekturmaBBnahmen

Das System wird die
Datenausgabe kontinuierlich
probieren. Sollte die
Ausgabe erfolgreich sein,
wird die Fehlermeldung
automatisch verschwinden.
Bei bestehendem Fehler

die Ausgabeeinstellungen
Uberprufen.

Das System wird die
Datenausgabe kontinuierlich
probieren. Sollte die
Ausgabe erfolgreich sein,
wird die Fehlermeldung
automatisch verschwinden.
Bei bestehendem Fehler

die Ausgabeeinstellungen
Uberprufen.

Den Dateinamen oder das
Ziel der Ausgabe &ndern
oder sicherstellen, dass der
Datentrager ordnungsgeman
mit dem System verbunden
und erkannt wurde. Falls
notwendig, erneutes
initialisieren des USB-
Datentrégers durch Driicken
des Analyticon-Logos in der
rechten oberen Ecke.

Das System wird die
Datenausgabe kontinuierlich
probieren. Sollte die

Ausgabe erfolgreich sein,

wird die Fehlermeldung
automatisch verschwinden.

Bei bestehendem Fehler die
Verbindung und den Status des
Zieldatentragers Uberprifen.

Das System wird die
Datenausgabe kontinuierlich
probieren. Sollte die

Ausgabe erfolgreich sein,

wird die Fehlermeldung
automatisch verschwinden.

Bei bestehendem Fehler die
Verbindung und den Status des
Zieldatentréagers Uberprifen.
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ID
w38

W37

W35

w34

W33

w32

W31

W30

E199

E198

E197

E196
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K T Kurztext
W S Messkopf

W

S

Version
Temperatur

Daten
verloren
(Limit)

Speicher
fast voll

QC-
Lockout

Streifen-
halter

Abdeckung
offen

Kein Papier
mehr

Langtext

Messkopf SW unbekannt.
Bitte Service anrufen

Temperatur auBerhalb der
erlaubten Bereiche

Limit der Datenbank
Uberschritten. Friihere
Messergebnisse werden
Uberschrieben.

Limit der Datenbank
fast erreicht. Bitte alte
Messergebnisse l16schen

Fuhren Sie eine QC-
Uberpriifung im Bereich
»,QC-Messung*“ durch.

Streifenhalter Fehler. Kann
nicht auf Startposition.
Bitte Gberprifen.

Druckerabdeckung offen.
Bitte schlieBen.

Kein Papier mehr. Bitte
neue Rolle Druckerpapier
einlegen

DB Fehler: Eintrag kann
nicht gespeichert werden.
Bitte Service anrufen.

DB Fehler: Eintrag kann
nicht bearbeitet werden.
Bitte Service anrufen.

DB Fehler: Eintrag kann
nicht geléscht werden.
Bitte Service anrufen.

DB Fehler: Konfiguration
korrumpiert. Bitte
Konfigurations-
Einstellungen Uberpriifen

KorrekturmaBBnahmen
Kundendienst kontaktieren.

Die korrekten
Umgebungsbedingungen
sicherstellen. Siehe 3.3
Aufstellungsbedingungen.

Speicherplatz durch das
L&schen alter Daten freigeben
(ist der Ringspeicher aktiviert,
so werden alte Daten
automatisch durch neue Daten
ersetzt).

Neuen Speicherplatz durch
L&schen alter Daten freigeben.

QC-Messung durchfiihren, um
den QC-Lockout zu beheben.

Uberpriifen Sie, ob

der Teststreifenhalter
ordnungsgeman am Gerat
angebracht ist oder entfernen
Sie potentielle Hindernisse von
der Bewegungsstrecke des
Halters.

Uberpriifen, ob das
Druckerpapier korrekt eingelegt
ist und die Druckerabdeckung
schlieBen.

Druckerabdeckung 6ffnen,
neue Rolle Thermopapier
einlegen, Druckerabdeckung
schlieBen.

Kundendienst kontaktieren.

Kundendienst kontaktieren.

Kundendienst kontaktieren.

Kundendienst kontaktieren.



Fehlerbehebung

E195

E194

E193

E181

E180

E177

E174

E173

E172

T Kurztext
P

Langtext

Arbeitsliste DB Fehler:
Neuer Eintrag kann nicht
gespeichert werden.

Arbeitsliste DB Fehler:
Eintrag kann nicht
eingeflgt oder verandert
werden.

Arbeitsliste DB Fehler:
Eintrag kann nicht
geldscht werden.

Fehler beim Laden der
Konfig: Details aus der
Datei ,\wpa_supplicant
.conf.err entnehmen.

Fehler beim Laden der
Konfig: USB-Datentréager
oder Datei ,wpa_
supplicant.con.zip® ist
nicht vorhanden.

Die Lange des Passworts
muss zwischen 8 und 63
Zeichen liegen.

Format des eingegebenen
Ablaufdatums ist
fehlerhaft. Format ist
JAHR/MONAT

Format der eingegebenen
LOT ist fehlerhaft. Format
ist (JAHR/MONAT)

Zeit ist abgelaufen.

KorrekturmaBBnahmen
Kundendienst kontaktieren.

Kundendienst kontaktieren.

Kundendienst kontaktieren.

Das System ist auf ein Problem
in der Datei wpa_supplicant.
con.zip gestoBen und hat
einen Fehlerbericht auf dem
angeschlossenen USB-
Datentrager gespeichert.
Schlagen Sie in der
Dokumentation zum WPA-
supplicant nach, um das
Problem zu I6sen.

Sicherstellen, dass die Datei
»~wpa_supplicant.con.zip“
ordnungsgeman auf dem
angeschlossenen USB-
Datentrager abgespeichert ist.

Das Passwort ist entweder zu
kurz oder zu lang. Ein neues
Passwort eingeben.

Das Ablaufdatum der QC-
LOT erneut eingeben. Keine
Klammer ,,()“ benutzen.

QC-LOT-Nummer erneut
eingeben. Sicherstellen, dass
das Ablaufdatum von der QC
LOT mit Klammern ,,()“ getrennt
ist.

Das Verfallsdatum der
QC-Lo6sung ist bereits
Uberschritten. Eine neue
QC-Losung mit gultigem
Verfallsdatum einspeichern und
nutzen.
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ID

E171 E
E170 E
E169 E
E168 E
E167 E
E166 E
E165 E
E164 E
E163 E
E162 E
E161 E
E160 E
w169 W
w158 W
wis56 W
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K T Kurztext

T

Langtext

Log-Datei kann nicht
exportiert werden.

Proben-ID bereits
vorhanden. Bitte andern.

Registrierungscode ist
bereits vergeben.

Registrierungscode ist
unguiltig.

Benutzer-ID schon
vergeben, bitte andere ID
eingeben.

Uberpriifung des
Passworts fehl-
geschlagen. Bitte erneut
eingeben.

Passwort ist zu kurz, bitte
erneut eingeben! (mindes-
tens 3 Zeichen)

Falsches Passwort, bitte
erneut eingeben

Benutzer nicht vorhanden.

Bitte erneut eingeben
Benutzer deaktiviert. Bitte
erneut eingeben
Proben-ID nétig. Bitte
eingeben.

LOT-Nummer erforderlich.
Bitte eingeben.

Serieller Port kann fir
Ausgabe nicht gedffnet
werden.

Datei kann fir Ausgabe
nicht geoffnet werden.

Verbindung mit Server flr
Ausgabe nicht méglich.

KorrekturmaBBnahmen

Sicherstellen, dass der
Datentrager ordnungsgemaB
mit dem System verbunden
und erkannt wurde. Falls
notwendig, erneutes
initialisieren des USB-
Datentrégers durch Driicken
des Analyticon-Logos in der
rechten oberen Ecke.

Uberpriifen der Eingabe
oder eine andere Proben-ID
verwenden.

Eingabe Uberprifen oder
anderen Registrierungscode
verwenden.

Eingabe Uberprifen oder
anderen Registrierungscode
verwenden.

Eine andere Benutzer-ID
eingeben.

Ein glltiges Passwort
eingeben.

Ein neues Passwort mit
mindestens 3 Zeichen
eingeben.

Passwort erneut eingeben.

Eine andere Benutzer-ID
eingeben.

Eine andere Benutzer-ID
eingeben.

Eine gultige Proben-ID
eingeben.

Eine giltige LOT-Nummer
eingeben.

Verbindung des Seriellen Ports
Uberprufen.

Ausgabe Port tberpriifen
und sicherstellen, dass ein
Datentréager angeschlossen ist.

Servereinstellung Ausgabe
Uberprifen.



Fehlerbehebung

W140

W139

w138

w137

W136

W135

W134

W134

W133

P

T Kurztext
T

Langtext

Aufgrund von Anderungen
ist die Lockout-Zeit
abgelaufen.

Bisherige ,, Testfelder”
Einstellungen gehen
verloren. Driicken Sie
,OK" bevor Sie den
Streifen wechseln.

Falsche Server IP-Adresse
oder Maskenformat falsch
(z.B.: 192.168.1.12:4130)
Falsches Format

von IP-Adresse oder
Subnetzmaske (z.B.:
192.168.1.5/24).

IP-Adresse ist nicht

KorrekturmaBBnahmen

Eine QC- Messung durchfiihren
um den Lockout aufzuheben.

Driicken Sie die Schaltflache,
um die Einstellungen zu
speichern. Andernfalls

gehen die individuellen
Streifeneinstellungen
(Feldreihenfolge,
Sedimentempfehlung, etc.)
verloren.

Die Server IP-Adresse
Uberprifen und die
Maskeneingabe kontrollieren
IP-Adresse des Analyzer
Uberprifen und Maskeneingabe
kontrollieren.

IP-Adresse oder

korrekt. (z.B.:192.168.1.12) Maskeneingabe Uberprifen

Log-Datei kann nicht
exportiert werden, da kein
USB-Stick vorhanden.
Bitte einstecken.

Arbeitsliste DB Fehler:
Mdglicher Datenverlust!
Reparaturversuch kann
einige Minuten dauern.
Bitte warten.

Arbeitsliste DB Fehler:
Médglicher Datenverlust.

Konfigurations-DB-Fehler:
mdglicher Datenverlust!
Reparaturversuch kann
einige Minuten dauern.
Bitte warten.

und Korrigieren.

Sicherstellen, dass der USB-
Datentrager ordnungsgeman
mit dem System verbunden
und erkannt wurde. Den
USB-Port durch Driicken

des Analyticon-Logos in der
oberen rechten Ecke erneut
initialisieren.
Datenbankfehler. Das System
versucht den Fehler zu
beheben. Dieser Vorgang kann
einige Minuten dauern, bitte
warten.

Arbeitsliste auf
verlorengegangene Daten
Uberprifen. Datenbank
bereinigen. Wenn das Problem
weiterhin besteht, den
Kundenservice kontaktieren.

Mdglicher Datenverlust. Das
System versucht diesen Fehler
zu beheben.
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ID
W133

w132

W131

W131

W130

1117

117

1116

1115

1114

1113

1112
1111
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T Kurztext
P

Langtext

Konfigurations-DB-Fehler:
maoglicher Datenverlust!

Konfigurations-DB wurde
neu erstellt. Alle bisherigen
Eintréage sind verloren.

DB Fehler: mdglicher
Datenverlust.
Reparaturversuch kann
einige Minuten dauern.
Bitte warten.

DB-Fehler: mdglicher
Datenverlust.

DB wurde neu erstellt. Alle
bisherigen Eintrage sind
verloren.

Aufgrund von Anderungen
wurde die Lockoutzeit um
X Tag(e) erhoht.

Erfolgreiche QC Messung.
Lockoutzeit wurde um X
Tag(e) erhoht.

Erinnerung: Letzter Tag
vor Lockout.

Messkopf SW Update
noch nicht abgeschlossen.
Dies kénnte einige
Sekunden in Anspruch
nehmen, bitte warten.
Verbindungsaufbau. Bitte
warten.

Die Ausgabe wird
angehalten wéhrend im
Bereich ,Einstellungen »
Ethernet”.

Log exportiert

Log-Datei wird exportiert.
Bitte warten.

KorrekturmaBBnahmen

Mdglicher Datenverlust.
Uberpriifen Sie die Datenbank.
Beim mehrmaligen Auftreten
des Problems Kundendienst
kontaktieren.

Maglicher Datenverlust.
Uberpriifen Sie die Datenbank.
Beim mehrmaligen Auftreten
des Problems Kundendienst
kontaktieren.

Madglicher Datenverlust. Das
System versucht diesen Fehler
zu beheben.

Mdglicher Datenverlust.
Uberpriifen Sie die Datenbank.
Beim mehrmaligen Auftreten
des Problem Kundenservice
kontaktieren.

Alle bisherigen Daten sind
verloren. Bitte Kundenservice
kontaktieren.

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A
N/A
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1109

1107

1106
1105
1104

1103
1102
1101

T Kurztext
T

Langtext

Ausgabe wird angehalten
wahrend Sie in
Einstellungen navigieren.

Nicht verwendete QC
LOTs und Sollwerte
geldscht.

Kein Passwort gesetzt.
Bitte erstellen Sie ein
Passwort bei Login.

Benutzer hinzugefugt.
Auswahl wurde gedruckt.

Auswahl wurde
Ubertragen.

Auswahl wird umgekehrt.
Alle Proben ausgewahlt.

KorrekturmaBBnahmen
N/A

N/A

N/A

N/A
N/A
N/A

N/A
N/A

Proben-ID nicht gefunden, N/A

bitte erneut versuchen
oder Suche abbrechen.

12.3.2 Fehlerbehebung bei der Priifung des Referenzpads (E90)

1. Teststreifenhalter entfernen und reinigen. Besonderes Augenmerk auf das Ref-
erenzpad.

2. Nach der Reinigung sicher gehen, dass keine Kratzer oder Farbwechsel auf
der grauen Oberflache sind.

3. Teststreifenhalter wieder einflihren und Uberpriifen, ob der Fehler E90 beho-

ben ist.

4. Wenn der Fehler EQ0 nicht behoben ist, das Referenzpad oder den gesamten
Teststreifenhalter ersetzen, sofern ein Ersatzteil verfligbar ist.

5. Wenn der Fehler EQ0 nach dem Tausch mit einem neuen Referenzpad weiter-
hin besteht, bitte den Kundenservice anrufen.
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12.3.3 Priif- und Messfehlerprotokolle

Das System zeigt die folgenden Fehlermeldungen an, wenn wéhrend der Mes-
sung eine Storung auftritt. Diese werden zusammen mit den Messergebnissen

dauerhaft in der Datenbank gespeichert und auch ausgedruckt.

ID K T Langtext Messung: Fehlerquelle &

korrigierende MaBnahmen

E299 E R Messkopf HW Fehler: Messkopf HW Fehler. Kundendienst
einige LEDs kénnten kontaktieren.
defekt sein. Bitte Service
anrufen.

E298 E R Messkopf HW Fehler: Messkopf HW Fehler. Kundendienst
Spannung auBerhalb des  kontaktieren.

Bereichs. Bitte Service
anrufen.

E297 E R Messkopf HW Fehler: Messkopf HW Fehler. Kundendienst
Softwareliberprifung kontaktieren.
fehlgeschlagen. Bitte
Service anrufen.

E296 E R Messkopf Datenubertragung mit dem Messkopf
Datenlibertragung nach der Messung fehlgeschlagen.
fehlgeschlagen. Bitte Bitte Gerat neu starten und mit einem
Gerat neu starten. neuen Teststreifen die Messung

wiederholen. Sollte der Fehler
weiterhin bestehen bitte Kundendienst
kontaktieren.

E282 E R Datenbank Fehler. Fehlerhafte Daten. Bitte den Eintrag
Gespeicherter Eintrag aus der Datenbank I6schen. Sollte
korrumpiert. Bitte den der Fehler weiterhin bestehen bitte
Eintrag aus der Datenbank Kundendienst kontaktieren.

I6schen.

E281 E R Datenbank Fehler. Keine  Fehlerhafte Daten. Bitte den Eintrag
Daten zur Streifen- aus der Datenbank I6schen. Sollte
Konfiguration vorhanden. der Fehler weiterhin bestehen bitte
Bitte den Eintrag aus der  Kundendienst kontaktieren.
Datenbank I6schen.

E280 E R Konfigurations-Fehler. Fehlerhafte Daten. Bitte den Eintrag
Systemkonfiguration (oder aus der Datenbank I6schen. Sollte
Datenbank) der Fehler weiterhin bestehen bitte

Kundendienst kontaktieren.
E270 E R Fehler bei Vergleichsfeld  Das Referenzpad ist verschmutzt oder

50

des Streifenhalters.
Messwert auBerhalb des
erlaubten Bereichs.

beschadigt. Dem Teststreifenhalter und
das Referenzpad reinigen. Wenn der
Fehler weiterhin besteht Referenzpad
oder Teststreifenhalter austauschen.
Sollte der Fehler weiterhin bestehen
bitte Kundendienst kontaktieren.
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E269

E268

E267

E266

E265

E264

E263

E

E

Langtext

Hintergrundbeleuchtung
zu hell. Messung nicht
moglich.

Mechanischer Fehler:
Streifenhalter kann
Startposition nicht
erreichen.

Fehler bei Startposition.
Erreichen der Startposition
nach der Messung
fehlgeschlagen.

Nicht Ubereinstimmender
Streifentyp bei
Berechnung der
Ergebnisse der Messung.

Messwerte auBerhalb
des erlaubten Bereichs
bei einem oder mehreren
Testfeldern.

Falsche Streifenposition.
Uberpriifung der
Streifenposition nach der
Messung fehlgeschlagen.

Temperatur war wahrend
der Messung auBerhalb
des erlaubten Bereiches.

Messung: Fehlerquelle &
korrigierende MaBnahmen

Externe Lichtquellen waren zu hell
wahrend der Messung. Lichtintensit&t
externer Quellen verringern oder das
Gerat nicht direkter Strahlung durch
externe Quellen aussetzen. Testung
mit neuem Streifen wiederholen.

A) Uberpriifen ob der Streifenhalter
ordnungsgemaB am Geréat angebracht
ist.

B) Teststreifenhalter reinigen.

Erreichen der Startposition nach der
Messung fehlgeschlagen. Uberpriifen,
ob der Streifenhalter ordnungsgeman
am Gerat angebracht ist. Sicherstellen,
dass der Streifenhalter wéhrend der
Bewegung von nichts berthrt bzw.
behindert wird.

Sicherstellen, dass nur CombiScreen®
Teststreifen verwendet werden, die
auch fur die automatische Auswertung
konzipiert sind und dass sie richtig
auf der Teststreifenablage positioniert
sind.

Unschlissige Daten wurden
aufgenommen.

A) Sicher stellen, dass der in den
Einstellungen ausgewahlte Teststreifen
verwendet wird.

B) Verfallsdatum der Teststreifen
kontrollieren. Abgelaufene Teststreifen
entsorgen und eine neu LOT
Teststreifen anbrechen.

Der Teststreifen ist wahrend der
Messung verrutscht.

Sicherstellen, dass der Streifen korrekt
auf der Ablage liegt.

Test wurde bei Temperaturen
auBerhalb des erlaubten Bereichs
durchgeflihrt. Es muss eine geeignete
Umgebungstemperatur gewéhrleistet
sein (siehe 3.3 Aufstellungsort).

Den Test mit einem neuen Streifen
wiederholen.
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ID K T

E262 E R

E261 E R

E260 E R

Langtext

Fehler umgedrehter
Streifen. Streifen wurde
mit der Rickseite nach
oben auf den Streifenhalter
gelegt.

Streifen ist (teilweise)
trocken.

Streifen nicht vorhanden.
Kein Streifen wahrend der
Messung vorhanden.

Messung: Fehlerquelle &
korrigierende MaBnahmen

Teststreifen wurde verkehrtherum

auf die Ablage gelegt. Messung mit
einem neuen Teststreifen wiederholen
und sicherstellen, dass die Position
des Streifens korrekt ist, mit den
Testfeldern nach oben.

Streifen war (teilweise) trocken.
Messung mit einem neuen Streifen
wiederholen und dabei sicherstellen,
dass alle Testfelder in Kontakt mit der
Urinprobe waren.

Das System hat wéhrend der Messung
keinen Streifen erkannt. Ergebnisse
werden nur gespeichert, damit ein
Kommentar zur Messung eingegeben
werden kann.

12.3.4 Software Update Fehler- und Informationsmeldungen

SW Update K
ID

1502 |
1503 |
1504 |
E596 E
E597 E
E572 E
E562 E
E561 E
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T

u

Langtext

Das System ist auf dem
aktuellen Stand.

SW Update wurde nicht
gefunden. Bitte USB-
Speicher mit SW Paket
einstecken.

Software Update Paket
gefunden. Driicken Sie

Korrigierende MaBnahmen
N/A

Den Instruktionen der Beschreibung
folgen.

Den Instruktionen der Beschreibung
folgen.

»,Update” um den Vorgang

zu Starten.
Update fehlgeschlagen.

Interne Konfiguration
fehlgeschlagen! (Bitte
Service anrufen.)

Quelle fur das Softwareupdate
Uberprifen. Update neu starten.

Update neu starten.

Installation fehlgeschlagen: Beschadigte oder fehlende Dateien.

Quelle fur das Softwareupdate
Uberprifen. Update neu starten.

Sicherung fehlgeschlagen: Update neu starten.

Fehlend: ...

Beschadigte oder fehlende Dateien.
Quelle fur das Softwareupdate
Uberprifen. Update neu starten.



Anhénge

SW Update K
ID

E5XX E
E5XX E
E5XX E
E5XX E
E5XX E
15XX I
0O5XX I
13 Anhédnge

C

Langtext Korrigierende MaBnahmen

Paketfehler: ... Beschadigte oder fehlende Dateien.
Quelle fur das Softwareupdate
Uberpriufen. Update neu starten.
Interner Fehler: ... Update neu starten.

Fehlende Quelle: ... Quelle fur das Softwareupdate
Uberprufen. Update neu starten.

Fehler bei Uberpriifung der Besch&digte oder fehlende Dateien.

Quelle: ... Quelle fur das Softwareupdate
Uberprufen. Update neu starten.

Entpacken fehlgeschlagen: Beschadigte oder fehlende Dateien.
Quelle fur das Softwareupdate
Uberpriufen. Update neu starten.
N/A

N/A

Anhang A Ergebnistabelle

Der Urilyzer® 100 Pro druckt die Ergebnisse in folgenden Konzentrations-
abstufungen unter Verwendung von CombiScreen® Urinteststreifen:

Parameter Konventionelle Sl Einheit(Sl) Arbitrére Einheit
Einheit (Conv.)
BIL negativ negativ negativ
(Bilirubin) 1 mg/dl 17 pmol/l 1+
2 mg/dl 35 pmol/I 2+
4 mg/dl 70 pmol/Il 3+
UBG normal normal normal
(Urobilinogen) 2 mg/dl 35 pmol/l in
4 mg/dl 70 pmol/I 2+
8 mg/dl 140 pmol/I 3+
12 mg/dl 200 pmol/I 4+
KET negativ negativ negativ
(Keton) 10 mg/dI* 1.0 mmol/I* ()"
25 mg/dl 2.5 mmol/l 1+
100 mg/dl 10 mmol/I 2+
300 mg/dl 30 mmol/I 3+
ASC negativ negativ negativ
(Ascorbinsaure) 20 mg/dl 20 mg/dl 1+
40 mg/dl 40 mg/dl 2+
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Parameter Konventionelle Sl Einheit(Sl) Arbitrére Einheit
Einheit (Conv.)
GLU normal normal normal
(Glukose) 50 mg/dl 2.8 mmol/l 1+
100 mg/dl 5.6 mmol/I 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
(Protein) 30 mg/dl 0.3 g/l 1+
100 mg/dl 19/ 2+
500 mg/dl 59/l 3+
ERY / BLD negativ negativ negativ
(Blut) 5-10 Ery/pl 5-10 Ery/l 14
50 Ery/pl 50 Ery/pl 2+
300 Ery/pl 300 Ery/pl 3+
pH 5/6/65/7/75/8/
NIT negativ negativ negativ
(Nitrit) positiv positiv 1+
LEU negativ negativ negativ
(Leukozyten) 25 Leu/pl 25 Leu/pl 14
75 Leu/pl 75 Leu/pl 2+
500 Leu/pl 500 Leu/pl 3+
SG 1.000/1.005/1.010/1.015/1.020/1.025 / 1.030
(Spezifisches
Gewicht)
* Der Erwartungswert von Keton ist definiert als ,Negativ“ bis ,,(+)" (Trace, 10 mg/
dl, 1.0 mmol/l)
Parameter Konventionelle Sl Einheit(Sl) Arbitédre Einheit
Einheit (Conv.)
mALB 10 mg/I 10 mg/I 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/I 10
50 mg/dl 4.4 mmol/I 50
100 mg/dl 8.8 mmol/I 100
200 mg/dl 17.7 mmol/| 200
300 mg/dl 26.5 mmol/I 300
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Stark abnormal

Parameter Konventionelle Sl Einheit(Sl) Arbitédre Einheit
Einheit (Conv.)
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> Messung Messung Messung
wiederholen* wiederholen* wiederholen*
Normal Normal Normal
Abnormal Abnormal Abnormal

Stark abnormal

Stark abnormal

*mALB 10 mg/I + CREA 10 mg/dl (0.9 mmol/l)

Anhang B Technische Spezifikationen

Typ Reflexionsphotometer mit 4 diskreten Wellenlangen (505,
530, 620, 660nm)
Durchsatz Maximum 50 Streifen/Stunde (Normalmodus)
Display 3.5” QVGA Touchscreen LCD (Auflésung: 240x320)
Speicher 3000 Testergebnisse / 1000 QC Ergebnisse
Drucker Interner Thermaldrucker, Rollendurchmesser: 58mm
Abmessungen Breite 190 mm
Tiefe 236 mm
Hohe 77 mm
Gewicht 1255 Gramm, einschlieBlich Netzteil, Netzkabel und

Druckerpapier

Netzanschluss

100-240V AC = +10% -15%, 50/60Hz + 5% externes

Netzgerat
Betriebsbedingungen Temperatur Luftfeuchtigkeit Einsatzhéhe
Messung +15°C - +32°C 30-80%
(nicht kondensierend) 3000 m
Lagerung +5°C - +40°C 10-85% (G.N.N.)
Transport -25°C - +60°C 75% bei 30°C

Schnittstellen

PS2 (Externe Tastatur, Barcode Scanner)

Seriell RS232 (Ubertragung: 1200-115200 bps)

USB Typ B

USB Typ A

Ethernet / Wi-fi

Erwartete Lebensdauer

5 Jahre oder 50000 Messungen
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Anhang C Standardeinstellungen

Benutzeroptionen:
Autostart: ... AN
AUt Druck: ......ooeiiieeeieeeeee e AN
Auto Transfer: .......cccoveveenienneeniene AUS
TON: et AUS
LCD Helligkeit (%0): ..ccoveerveerieerieeeenns 100
Messung:
Farbe: ... AUS

Streifen: CombiScreen 11SYS PLUS
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Ausgabe:
unidir text (UTF8)
Kopfzeile:...oooieeceeeeeeeeceeee e Leer
Frame+CHKSUM:.......ccooiiiiiiieee AN
Ausgabe Einheit:................... conv-arbitr
Baud rate:.....ccoceeiiiiiieieeeeeee s 9600
QC Optionen:
QC Lockout (Tage):.....ccveerererrernueenieeanans 0
L AN
L2 e AN
L3 ....AUS
LOT Verfallsdatum Lockout: ............. AUS
Stromoptionen:
LCD aus nach (Min): .....cccoeevieriiininnnnnn. 5
Abmeldung nach (min):
Ausschalten nach (Min): .....cccceecveeennes 60

Datenbank Management Optionen:

Ringspeicher:.......oooeeiiiiiieneeeee AUS
Warnung bei Ringspeicherlimit:........ AUS
VOrwarnuNg: ......cocceeeeeveereeseeeeeineeesenes 30

Allg. Authentifizierungseinstellungen:

AUtO LOGIN: .o AUS
Benutzer selbst hinzufligen: ............. AUS
Login ohne Passwort:..........c.ccceeuee. AUS
Benutzer auf Login-Bildschirm:........ AUS
LIS Uberpriifung Benutzerliste: ........ AUS
LIS Benutzerliste nur: ..........ccceeueeee. AUS

< Die allgemeinen Einstellungen zur
Authentifizierung ~ werden  nicht
gedndert, wenn die Standardeinstel-
lungen wiederhergestellt werden
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Anhang D Support & Bestellung

D.1 Support

Analyticon Biotechnologies GmbH bietet vollumfanglichen Support fir alle
Produkte. Unsere Servicemitarbeiter sind wahrend der Geschéftszeiten telefo-
nisch unter der Service-Hotline oder unter der Support E-Mail-Adresse zu er-
reichen.

Telefon: +49 (0) 6454 / 7991 0
Fax: +49 6454 7991 - 71
E-Mail Adresse: support@analyticon-diagnostics.com

D.2 Bestellung

Alle austauschbaren Teile, Zubehor und Verbrauchsmaterialien des Geréats kon-
nen direkt bei Ihrem ortlichen Handler bestellt werden:

Artikelname Artikelnummer PackungsgroBe / Anzahl
CombiScreen® 11SYS PLUS 94100/ 94150 100 / 150 Streifen
CombiScreen® 7SYS PLUS 94110/ 94110A 100 / 150 Streifen
CombiScreen® 5SYS PLUS 94109 100 Streifen
CombiScreen® 11SYS 93100/ 93150 100 / 150 Streifen
CombiScreen® mALB/CREA 94025 25 Streifen
CombiScreen® Dip Check 93010 2x 15 ml (Level 1 + 2)
CombiScreen® Drop Check 93015 2x 5 ml (Level 1 + 2)
Teststreifenhalter S-UD24406001 1

Graustreifen S-UD23004001 1

Druckerpapier A93010 1

Netzkabel S-35200307 1

Netzadapter S-1AGTM911 1

Barcode Scanner A93025 1

Anhang E Information zur Entsorgung

/\ Ein gebrauchter Urilyzer® 100 Pro oder einzelne Teile dessen, diirfen
nicht liber den kommunalen Hausmiill entsorgt werden.

/\ Ohne Desinfektion oder Sterilisationen gelten der Urilyzer® 100 Pro und
alle seine Teile als infektioser klinischer Abfall (EWC code 180103%).
Unbehandelte infektiése Abfélle werden in der Regel verbrannt. Bei der
Entsorgung des Geréts und seiner Teile sind die 6rtlichen Richtlinien und
Vorschriften fiir die Abfallentsorgung zu beachten.
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Desinfizieren oder Sterilisieren Sie alle demontierten Teile:

e Tauchen Sie die Teile in ein keimtétendes Bad mit Chlorbleiche (5:100 Natri-
umhypochloritlésung) fiir zwei (2) Minuten bei Raumtemperatur (20 °C).

/\ Tragen Sie beim Umgang mit Chlorbleiche Schutzhandschuhe aus Gum-
mi und eine Schutzbrille und arbeiten Sie in einem gut beliifteten Raum.

e Sterilisieren Sie die Teile (nach DIN EN ISO 1764) in einem Autoklav fur 7
Minuten bei 132 °C oder fiir 20 Minuten bei 121 °C.

Anhang F Sicherheitsinformationen

Der Urilyzer® 100 Pro wurde gemaB folgenden internationalen Regularien
entwickelt und produziert. Das Gerat hat das Werk in einwandfreiem Zustand
verlassen. Zur Beibehaltung dieses Zustandes ist die Beachtung aller Hinweise
und Warnungen in diesem Benutzerhandbuch notwendig.

Das Gerat entspricht den Schutzanforderungen nach IEC 61010-1:2001, IEC
61010-2-101:2002, IEC 61326-1:2005 und IEC 61326-2-6:2005.

c € Entspricht den Bestimmungen der geltenden EU-Verordnung.

Nach EN 61326-2-6 obliegt es dem Benutzer, dass entsprechende
elektromagnetische Umgebungsbedingungen fur  die einwandfreie
Funktionsweise des Gerétes sichergestellt werden. Verwenden Sie den Analyzer
nicht in unmittelbarer N&he starker, elektromagnetischer Strahlungsquellen (z.B.
vorséatzlich ungeschirmte RF Quellen), da diese die korrekte Funktionsweise
des Gerétes beeintrachtigen kénnen. Die Beurteilung der elektromagnetischen
Umgebung sollte bereits vor der Verwendung des Gerates vorgenommen werden.

Dieses Gerat wurde geméaB CISPR 11 Klasse A entwickelt und getestet. In
einer hauslichen Umgebung kann es Funkstérungen verursachen, die Sie
moglicherweise reduzieren sollten.

Der Analyzer darf nur mit dem zuvor beschriebenen Netzgerat betrieben werden
(Schutzklasse II).

Ein mit dem Analyzer verbundener Computer muss die Anforderungen fir
Datenverarbeitungsgerate nach EN 60950, UL 60950/CSA C22.2 No. 60950
erfullen.

Verbinden Sie nur externe Gerdte mit Sicherheitskleinspannung mit den
entsprechenden Schnittstellen (seriell, PS2, USB, Ethernet), um das Risiko eines
elektrischen Schlages oder das Risiko der Beschadigung des Analyzers bzw. der
externen Geréate zu vermeiden.

Bitte beachten Sie, dass das Geréat potentiell infektids sein kann. Daher muss
das Gerat vor der Reparatur, der Wartung oder der Entfernung aus dem
Labor grindlich dekontaminiert werden. (Siehe “Anhang E Informationen zur
Entsorgung”).
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F.1 Berichterstattung tiber Vorkommnisse

Informieren Sie den Kundendienst der Analyticon Biotechnologies GmbH und
die zustandige Behdrde vor Ort Uber alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die
bei der Verwendung dieses Produkts auftreten konnen.

Anhang G Anderungsverfolgung

Version Software Anderung

1U100_de_32_001_01.01_20220411 223 Neuerstellung: Kurzanleitung
gemaB IVDR-Anforderungen

IM9001_de_32_001_02.01_20230918 2.2.6  Anpassung Impressumcode,

Zusatzinformationen im Kapitel 9.1
und Kapitel 13 Anhang A

2 Aufgrund von Software-Anderungen kénnen sich einige Bildschirme des
Geréts geringfiigig von denen in diesem Handbuch unterscheiden.
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