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Instruction for use URYXXON® 500

1. Introduction

This instruction for use is provided for the URYXXON® 500 models
REF 930080 and 930080.XXX.

The URYXXON® 500 is a reflection photometer for the semi-
quantitative evaluation of URYXXON® Stick 10 urine test strips.
Measured values may be displayed, printed and transferred to a
computer. The URYXXON® 500 is designed for in vitro diagnostic
use (IVD) and should be used by healthcare professionals, only.
Equipped with a touch screen and intuitive user guidance, the
URYXXON® 500 assures a quick, efficient and convenient work
flow. Therefore, the URYXXON® 500 is the ideal instrument for
modern urine analysis.

1.1 Intended Purpose

The URYXXON® 500 is a reflection photometer for the evaluation
of urine test strips. The URYXXON® 500 is intended for use with
compatible test strips from MACHEREY-NAGEL. The in vitro
analysis system is an aid to diagnoses in the areas of kidney
function, urinary tract infections, metabolic diseases (e.g. diabetes
mellitus) and liver function. The URYXXON® 500 is intended for use
by professional users. The URYXXON® 500 enables integration
into laboratory information and management systems (LIMS) and
supports bidirectional data transfer (from / to the device).

1.2 Intended user

The URYXXON® 500 is intended for use by trained professionals
with experience in human urine sampling and is not suitable for
self-testing.

1.3 Indications for use

For indication regarding the indications for use refer to the
instructions for use of the used urine test strips.

1.4 Patient population

There are no restrictions regarding the patient population with
MACHEREY-NAGEL urine test strips.

1.5 System description

1.5.1 Measuring principle

The test strip is placed on a transport tray rack and is moved below
a movable measuring head by the transport rack.

(&

The strip is illuminated with four LED and a detector registers
the intensity of light reflected by the test strip. Using an internal
calibration, the intensity of the reflected light is correlated to the
concentration of the analyte. By comparing the remission values
with a range table (so-called cut-off limits) the measurement result
is determined. Whenever samples are strongly alkaline, a density
correction is automatically conducted.

1.5.2 Functional principle URYXXON® 500

A measurement is started by placing a strip on the transport rack.
If the Autostart-feature is turned off, the measurement is started
by pressing the start panel in the display. The result is shown,
stored in the memory, printed out and released via the interfaces
after the measurement has been completed. After ten minutes the
instrument will go into stand-by. Touching the screen will reactivate
the instrument. All user inputs are performed via the touch-screen
(see chapter 6. Operation and user guidance, page 14).

1.6 Product labeling

URYXXON® 500 SN
75V =/ 534 A
X Ce o

MACHEREY-NAGEL GmbH & Co. KG
Valencienner Str. 11 - 52355 Diren - Germany
Tel.: +49 24 21 969-0 - info@mn-net.com - www.mn-net.com

Rev 08/2021

Exemplary name plate on the device

URYXXON® 500

Reflektionsphotometer/ Reflection photometer
Fotémetro de reflectancia/Fotometru cu reflexie
fur/for/per/pentru

Medi-Test URYXXON® Stick 10

ReF 930080
SN F A C€
N a0°c
M) (T3] wed
MACHEREY-NAGEL GmbH & Co. KG
N Valencienner Str. 11 - 52355 Duren - Germany
Tel.: +49 24 21 969-0 - info@mn-net.com - www.mn-net.com

Rev. 022024

Exemplary sticker on the box

Instruction for use URYXXON®500V 2.2/01.25



Instruction for use URYXXON® 500

1.7 Technical data

General info Size 24 cmx28cmx 15cm (9.5 x 11“ x 5.9
Weight 3.9kg (10.5Ib)
Measurements/h 350
Power supply External power pack 100-250 V (Type SB-076 AOF-11), Input 47 —63 Hz, Output 7.5V 6 A or GST40A07 /
Globtek Inc GTM96600-4507.5T3.
Transport condition -10 °C-45 °C, max. 80 % humidity (non-condensing)
Operation condition 10 °C-40 °C, max. 80 % humidity (non-condensing), max. 2000 m
Storage condition 10 °C-40 °C, max. 80 % humidity (non-condensing)
Measurement Principal Reflection photometer

Light source

4 LEDs, wave length: 470, 550, 610, 910 nm

Detector Photodiode
User Interface Touch screen WxH=10x7.5cm
Color display

Resolution 320 x 240 Pixel

User menu Settings and user guidance in 8 languages
Printer Thermo transfer
Interface 1xUSB
2 x RS232 9600 Baud, 8, N, 1 uni-/bidirectional mode (base setting)
1xPS/2 Keyboard/barcode scanner
Memory Capacity 500 measurements
20 control measurements
Accessories Keyboard Data input
(optional) Barcode scanner Data input
Serial cable PC connection
Protection class Equipment: Protection Class Il
Power Supply: Protection Class |
Overvoltage category  Equipment: Category |l
Power supply: Category |
Degree of pollution 2

Instruction for use URYXXON® 500V 2.2/01.25



Instruction for use URYXXON® 500

1.8 Symbols

The following table explains the symbols that are used on the
device, the power supply, the package as well as the instruction
for use. For the explanation of the symbols used on the strips and
control solutions, refer to the respective instructions for use.

B>

Ve
\

>

AR B(H@~

=
O
3

et

N
Mm

D=

Caution

Non-sterile

Keep away from sunlight

Biological risc

Keep dry

Temperature limits

Do not use if package is damaged and consult instructions for use

Consult instructions for use or consult electronic instructions for use
Do not dispose of the device in common household waste.

Manufacturer

Catalogue number

Batch code

Serial Number

Date of Manufacture

Use-by date

In vitro diagnostic medical device

CE Mark
Direct current

Do not reuse
Device for near patient testing
Device not for self testing

Contains <n> tests
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Instruction for use URYXXON® 500

2. Safety precautions

BE SURE TO READ THE FOLLOWING SAFETY INSTRUCTIONS
CAREFULLY BEFORE USING THE DEVICE.

Failure to follow these instructions may result in serious injury to the
operator, malfunction or damage to the equipment.

Keep this operating instruction in a safe place for future reference.
Follow the safety notes and instructions in the operating instruction
and observe the stickers and notices on the device.

Do not work on internal parts of the unit. Non-compliance will
invalidate any warranty claim.

Use of the hazard warnings:

Indicates an imminent or potentially hazardous situation which, if
not avoided, will result in death or serious injury.

A\ WARNING

Indicates an imminent or potentially hazardous situation which, if
not avoided, could result in death or serious injury.

A\ CAUTION

Indicates a potentially hazardous situation which, if not avoided,
may result in minor or moderate injury.

NOTICE

Indicates a situation which, if not avoided, may result in
malfunction or damage of the instrument. Information that
clarifies facts in the text and that requires special attention.

2.1 Power supply

To ensure safe functioning of the instrument, only use the included
power pack!

A\ WARNING

Risk of electric shock. Only use the included power
/ i \ supply Type SB-076 AOF-11. Use of other power
supplies can damage the device and harm the user.

A\ WARNING

Only use the device with protective grounding.

2.2 Biohazard

Using the instrument makes contact to urine inevitable.
Therefore, use protective gloves whenever measuring with the
instrument and be cautious when handling urine samples.

A\ CAUTION

Biological Hazard: Urine residues

Urine and used test strips pose a risk of infection. Always
wear protective gloves when handling and disposal.
Dispose of used test strips according to the regulations
for handling potentially infectious material.

/2N

2.3 Protective clothing

We recommend to always wear gloves and a lab coat as protective
clothing.

2.4 Inappropriate application

The URYXXON® 500 is designed for the professional evaluation
of URYXXON® Stick 10 urine test strips. Inappropriate use, or use
by untrained staff terminates any warranty claim for the user with
respect to MACHEREY-NAGEL.

2.5 Housing damage

If the housing is damaged, the instrument has to be sent in for repair.
Correct functioning and measuring results are not guaranteed any
more.

2.6 Cable break

In the case of cable break, immediately stop using the instrument
and replace the power pack.

A\ WARNING

Risk of electric shock. Cable break can lead to exposure
/ m \ to conduction cables. Stop using the device immediately
and remove the power supply from the outlet if possible.

2.7 Transport

To transport the instrument, the cardboard box from the initial
shipment including the protective foamed plastic is ideal. Therefore,
we recommend to keep the box. In case you do not have the
original box anymore, use a large cardboard box and plenty of
soft cushioning material, so that the instrument cannot shift during
transport.

Make sure to remove the transport rack before you ship the
instrument.

Instruction for use URYXXON®500V 2.2/01.25
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3. Instrument set-up

3.1 Package content

Open the box carefully with a sharp instrument. Make sure not to
damage the content. Take out the instrument and all other parts
carefully. Check the package, instrument and all accessories for
visible damage. If a part is damaged, contact your distributor or the
technical support (see chapter 17.13 Contact, page 34).

The following picture shows the complete package content. Check
the shipment for completeness. If a part is missing, contact your
distributor or the technical support as well.

NOTICE

Keep the original box and the packaging material from the initial
shipment to optimally protect the instrument in case of a return
shipment.

3.2 Set-up location

Only use the instrument in a suitable location. It should be positioned
on a dry, clean, level and horizontal surface. For detailed operation
conditions please refer to the table in chapter 1.7 Technical data,
page 7.

Make sure to protect the instrument from drastic changes in
temperature. Avoid positioning the instrument close to windows,
hot plates, ovens etc. To ensure correct functioning and reliable
results, the instrument should not be exposed to direct sunlight or
other bright, focused light sources.

NOTICE

When operating outside these limits, the correct functioning of
the device is not guaranteed.

URYXXON® 500 % Transport rack Thermal printer paper rolls

9 Instruction for use Serial cable RS232

@ Power cable

Power adapter

— 10
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4. Initial operation

This chapter describes the first steps to a successful start-up.
The correct execution of the steps described here must always be
ensured by the user.

4.1 Insert the transport rack

NOTICE

Only start the instrument once the transport rack has been
inserted and all power connections are complete.

Before turning on the instrument for the first time, the transport
rack has to be inserted. Remove the black transport tray from
the instrument. To do so, pull on the black handle on the transport
tray’s right side.

Before you insert the transport rack, make sure there is no
packaging material blocking the mechanics. Take the transport
rack and align its feed holes with the corresponding rubber
pins on the transport panel.

The mounting direction of the transport rack is determined by the
asymmetrical feed holes/ pins.

Push the transport tray gently back into the instrument.

4.2 Power supply

A\ CAUTION

Multiple hazards: Only qualified personnel should perform the
instructions described in this step.

A\ WARNING

Risk of electric shock. Only use the included power
/ T \ supply Type SB-076 AOF-11. Use of other power
supplies can damage the device and harm the user.

A\ CAUTION

Risk of injury due to the danger of tipping over due to slipping.
Place the device on a flat surface. Do not stack the device.

A\ WARNING

Take care not to overload the mains socket. There is a risk

of overload and fire. Make sure that the power cord is not
damaged. Check the suitability of the power source used for the
equipment. Only connect the power supply to grounded outlets.

A\ WARNING

Risk of injury: Familiarize yourself with the device before working
with it and read this document carefully. Do not use the device
unless you have received instruction in its use.

NOTICE

Do not switch on the device until all data and power cables have
been fully assembled and connected.
The instrument requires a power supply of 7.5 V DC, which is
supplied by the power pack ((Type SB-076 AOF-11) 100-250V,
47 - 63 Hz) or GST40A07 / Globtek Inc GTM96600-4507.5T3.

Instruction for use URYXXON®500V 2.2/01.25
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Connect the power cable @ to the transformer @ and then
connect the transformer cable to the DC IN port (a) at the back of
the instrument. Connect the cable to a grounded outlet.

4.3 Connections/interface

Apart from the power connection 0 the instrument has 4
additional interfaces (1 x USB @), 1 x PS/2 @), 2 x RS232 @) to
connect different devices or a laboratory information system (LIS)
(see above).

4.4 Insert printer paper

NOTICE

Only use special thermal printer paper!

To open the printer paper cover, press the little button above the
touch screen. Move the printer paper cover backwards.

Unroll appr. 10 cm (4%) of printer paper and place the printer
paper into the chamber, so that the paper unrolls downwards and
towards the touch screen.

Close the printer paper cover with an audible click, so that the
printer paper comes out from the chamber.

4.5 Switching on the instrument

You can find the On/ Off switch 6 on the back of the instrument.
Turn on the instrument by pressing the switch (see pictures below).
Right after switching on, the instrument performs a self-test. The
touch screen lights up and the start screen appears. The little light
above the transport tray turns green, thus signalling operational
readiness. If a serious error is detected during the self-test, no
measurements can be performed. In this case, contact the
MACHEREY-NAGEL technical service.

— 12
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Instruction for use URYXXON® 500

On Off

4.6 Calibration

The instrument performs an automatic, internal calibration before
each measurement.

4.7 Switching off the device

Always switch off the device after use by pressing the on / off
switch 6 If you do not use the device for a longer period of time,
disconnect the device from the power outlet.

5. Quick start

NOTICE

The instrument features multiple different settings, options
and functions. We recommend to read the instruction for use
carefully and to make individual adjustments to ensure the
instrument functions at its best.

NOTICE
Only use consumables within their expiration date.

Directly after turning on the instrument, it is ready and can perform
measurements. In order to start a measurement, dip a test strip
with all test pads into a urine sample. Draw the long edge of the
strip along the rim of the sample container and press the same
edge briefly to an absorbent towel.

Dip test strip

Remove excess urine

Place the urine test strip straight on the transport table under the
strip detector (a) as shown in the figure. The measurement starts
automatically as soon as the detector has recognized the strip. To
do this, push the strip up to the front edge of the transport table.

To enter additional information for the sample, choose the activity-
button before placing the strip on the tray. A menu appears
in which you can enter the patient ID, sequence no., as well as
pre-defined values for clarity and color.

The resultis automatically printed and saved after the measurement.

Instruction for use URYXXON®500V 2.2/01.25
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Instruction for use URYXXON® 500

6. Operation and user guidance

The instrument is designed for easy and intuitive use. Nevertheless,
read the following paragraphs carefully to familiarize yourself with
the instrument’s functions and user guidance.

6.1 Touch screen

NOTICE

Do not touch the touch screen with pointed or hard items.

All operations are carried out with a touch-sensitive screen. An
external keyboard can be connected via the PS/2 interface (see
chapter 15. Connection of external devices, page 29).

6.2 Operating the user interface

Note some basic rules for operating the instrument’s user interface:

= All menu items that you can access are framed in blue. That
means, only buttons with a blue frame can be opened, edited or
activated by touch. Depending on the button, a new menu opens
up, or the respective activity is carried out.

= Entries in large, blue font can be accessed directly. They can be
edited via the input-menu | = |.

= Entries in small, black font cannot be changed.

The options to access functions can be sub-divided into four

categories:

6.2.1 Activity-buttons

Blue-framed activity-buttons include a symbol/inscription and
trigger a certain activity. The following symbols are used:
X | —escape/cancel
— confirm
— print information
— enter additional sediment information
— send data to a connected PC/ LIS
1[4 - scrollin alist up/down
| 4| P | - browse from one screen/ entry to another

ISR

6.2.2 Option-fields

Option-fields consist of blue-framed choice-buttons. Choice-
buttons are circles. If a choice-button is active, it is filled with blue.
Within an option field, only one choice-button can be active.

® O

Touch a choice-button to activate it. Press to confirm and
save your changes. If you leave menus that include option-fields by

pressing , none of your changes will be adopted.

6.2.3 Edit-buttons

Edit-buttons have blue frames and enable you to enter information,
e.g. patient ID or sequence no. Sometimes, edit-buttons already
include information. In this case, the font is large and blue, thus
indicating the possibility to edit the information. To edit/enter
information, press the button. An input-menu with alphanumeric
input-buttons appears. By touching the numbers/letters in the
input-menu, you can enter information into the edit-button.

6.2.4 Input-menu

The input-menu appears whenever you want to make an
entry. Above the input-buttons you will find a window which shows
your new entry.

You can enter upper case letters, lower case letters or numbers.
To switch between the options, press the button that shows the
desired form of entry (abc/ABC/123). Initially, the instrument is
opting for capital letters. Once you make a change, the instrument
remembers your last choice. If you open the input-menu
again, the former choice is still active.

For new entries touch a letter/number. To enter a different letter/
number than the first one on the button, press the button repeatedly.

1

_/ ABC DEF X

GHI KL Mo {

PGRS ™w uxvz abc
~(+) 4

You can delete an entry by pressing | 4| Press to confirm
and save your changes. If you leave the input-menu by

pressing| X |, none of your changes will be adopted.

6.3 Stand-by mode

NOTICE

If the device is activated from the stand-by mode, it will always
go to the start screen. Any changes in menus or changes in
settings that have not been saved before the instrument went
into stand-by mode will be lost.

After 10 minutes without any operation the device goes into stand-
by mode and the screen saver appears. By pressing the touch
screen you can activate the system again and get directly to the
start screen.

— 14
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7. Main menu

Once the instrument has been switched on and performed the self-
test, the start screen appears.

ﬁiﬂ Menu

Next sample

Insert strip 15 10

Worklist
ID

Seq-No-
000L

(larity

Color

Edit Options

The start screen is the starting point for measurements and all other
settings. You can access the main Menu from the start screen,
which allows you to change the instrument settings, manage saved
data, add sediment information to your results and perform quality
control measurements.

To enter the main Menu, press in the upper left corner of
the start screen. The main Menu with multiple options appears.

Settings

Enter sediment

Memory

Check mode

N

Press the desired option to display additional choices.

8. Settings

In the Settings menu, you can adapt the instrument to your
requirements. Touch the activity-buttons to make changes.

Settings

Settings Strip Date/Time

Enter sediment Interface User mode

Memory Printer Customization

Check mode

N

Sediment options Sound

Language Print settings

Autostart

8.1 Strip

In the Strip menu, you can change the units and the order in which
the parameters are displayed.

Units @

Conv SI ARB

s @ O

0f f On

Conv+ARB SI+ARB

x| v

Press|  |to confirm and save your changes. If you leave the
menu by pressing| X |, none of your changes will be adopted.

8.1.1 Units

The option-field Units allows you to choose the units for the
different parameters. Three different units (Conv, SI, ARB) and two
mixed entries (Conv + ARB, SI + ARB) are available. Choose your
desired unit(s) by pressing the respective choice-button.

You can find additional information concerning the different units
in the table of results (see chapter 17.5 Analytical Performance
Characteristics, page 31).

8.1.2 Customized order

The option-field Customized order enables you to change the
order of the parameters when results are printed and displayed. By
default, the order is identical to the order of the test pads on the
URYXXON® Stick 10 and the choice-button of f is enabled.

If you want to change the order, press the choice-button on. The
adjacent activity-field is activated. Once you can press it, a
new menu appears, displaying the existing parameters. Alongside
are scroll-buttons to reach all parameters in the list. The
current order of the parameters is displayed on the right half of the

screen.
Customized order
BLD : BLD

UBG UBG
BIL o
PRO NIT
KET

E‘ﬂ LU
H

6LU g

pH

36
X I Select I (lear I /

000 U0 U & WU

10: LEU

[e]
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To change the orders of parameters, press the activity-button
in the lower part of the screen. The current order disappears
and only the number 1: remains.

By pressing the parameters on the right side of the screen you can
define a new order for all parameters. You can pick the parameters
either by pressing the parameter directly, or by scrolling through
the list using the scroll-buttons and pressing the activity-
button | seict | Parameters that have already been selected are not
available anymore. They are listed on the right side of the screen
with a preceding position number.

Customized order

BLD 1 PRO
UBG 2: BIL
NIT e
KET
6LU

pH

X | Select | (lear | /

Customized order

1: PRO

OO0 uo ;s Wy
°
=

10:

X | Select | (lear | /

If you are not satisfied with your selection; press | aer | The
selection on the right hand side is discarded and you can enter
your personal order again.

Press|  |to confirm and save your changes. If you leave the
menu by pressing| X |, none of your changes will be adopted.

8.2 Interface

NOTICE

Changes in the interface settings directly influence data transfer.
This is especially important when the instrument is connected to
aLlS.

In the Interface menu you can change the interface settings.

Interface settings
Unidirectional Bidirectional

| HU settings |

x| v ]

You can decide whether the interface communication should be
uni- or bidirectional. To do so, press the respective choice-button
in the option-field. Press to confirm and save your changes.

If you leave the menu by pressing [ X |, none of your changes
will be adopted.

NOTICE

If bidirectional communication is enabled, the receiver has to be
configured in the same way. If this is not the case the device will
report a communication error.

8.2.1 HW settings

In the HW settings menu, you can carry out additional hardware
adjustments. Once you press the activity-button , a
new menu with multiple option-fields appears. Within the menu,
the bold values show the default settings.

Baudrate O O O @ O

1200 2400 4800 9600 19200

BitlengthO @

7 bit B bit

i @ O O

None Even 0dd
| x| v ]

Press|  |to confirm and save your changes. If you leave the
menu by pressing| X |, none of your changes will be adopted.

8.2.1.1 Baud rate

You have five different choices for the baud rate (1200, 2400, 4800,
9600, 19200). Press the respective choice-button to change the
baud rate.

8.2.1.2 Bit length

You have two different choices for the bit length (7 Bit/ 8 Bit). Press
the respective choice-button to change the bit length.

8.2.1.3 Parity

You have three choices for the parity (none, even, odd). Press the
respective choice-button to change the parity.

8.3 Printer

The Printer menu allows you to turn the printer on and off. Press
the respective choice-button in the option-field. Press to
confirm and save your changes. If you leave the menu by pressing

| x|, none of your changes will be adopted.

Printer O @
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8.4 Sediment options

Inthe Sediment options menu, you have the optionto enter additional
sediment parameters for every result. This function enables you to
manage both urine chemistry results and microscopic findings for
individual samples.

Sediment options
Enter @ O

sediment
Off On

Filter @ Q

Off On

Print after

Measurement Sediment

X | =

NOTICE

To add sediment information to a sample, go to the main menu
and choose “Enter sediment” (see chapter 9. Enter sediment,

page 21).

¥

8.4.1 Enter sediment

The option-field Enter sediment allows you to turn the enter
sediment function on or off. To do so, press the respective choice-
button. To edit the available sediment parameter, press the activity-
button [ “ s |. You can only edit the sediment parameters, if the
choice-button on is activated. Press | ' | to confirm and save
your changes. If you leave the menu by pressing| X |, none of
your changes will be adopted.

8.4.1.1 Edit sediment parameters

The instrument can store up to 30 different sediment parameters.
To label the sediment parameters, you can use up to 10 characters
each. For every parameter, you can define 5 categories or
increments. To label these categories you can use up to 8
characters each.

The Edit sediment parameters menu consists of 6 edit-buttons, in
which you can enter individual information. In the upper left corner
of the screen you can see the number of the parameter you are
currently editing.

Edit sediment parameters

1. Param:
|

x [ 4[> | v
The first edit-button in the center of the screen is meant to assign a
name to the sediment parameter. To enter the parameter’s name,
press the empty edit-button. The input-menu appears and
you can enter the parameter. Confirm your entry by pressing
| | The new parameter has been adopted.

You can enter up to 5 increments (e.g. 0-5, 6-15, 16-30, ...)
or categories (e.g. small, medium, large, ...) for every parameter
into the edit-buttons on the right side of the screen. Press the edit-
buttons and the input-menu appears in which you can enter
your increments or categories. Confirm your entry by pressing

| | The new category has been adopted.

Edit sediment parameters

1. Param:

LEUKOS | neg

+

++

+Ht

x | 41> | v

To define more parameters, use the browse-arrows m in the
bottom of the screen. The sediment parameters you have created
in the menu can now be used to enter sediment information in the
Enter sediment menu (see chapter 9. Enter sediment, page 21).

Press|  |to confirm and save your changes. If you leave the
menu by pressing| X |, none of your changes will be adopted.

8.4.2 Filter

If the filter is activated, you can enter specific filter criteria to select
results, for which sediment information have to be entered. The
results are selected to enter sediment findings in the Enter sediment
menu (see chapter 9. Enter sediment, page 21).

By default, the choice-button of f is activated in the option field and
filter criteria are not installed. To activate the filter and to define filter
criteria, press the choice-button on. The adjacent activity-button

is activated.

8.4.2.1 Edit filter

To get to the Edit filter menu, press . In the menu, you can
define the results that require sediment findings. On the left side
of the screen, you find a list with all parameters found on the test
strips. You can determine a filter criterion for every parameter. Such
a criterion is always one possible measurement value. Thus, you
can define for which results sediment findings have to be added.
(e.g. Blood —10/Ket —100/...)

Edit filter
BLD Filter:

UBG
BIL
PRO
NIT
KET
6LU

pH
X I Select I (lear I /

You can choose the parameters either by using the scroll arrows
and the activity-button | see: |, or by directly touching the
parameter. Once you have chosen a parameter, a new list appears
on the right side of the screen.

BLD

UBG 0
BIL
PRO. 100
NIT 500

KET
GLU

pH
X I Select I (lear I \/
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The list on the right shows the different gradations for the respective
parameter. Choose your desired value by pressing the respective
button. The value is displayed on the right side of the screen.

Filter:
Elég PRO 100
BIL
PRO |
NIT

KET
GLU

pH

X ‘ Select | (lear | /

ng/dl

If you want to delete a filter criterion you have already entered,
select the criterion in the list on the left side of the screen and press
the activity-button [ aer |. The parameter is removed from the filter
criteria on the right side. If you want to enter a new criterion for the
parameter, select the parameter again on the left side of the screen
and make a new selection.

After you have defined your filter criteria, all results that are equal to,
or exceed one of the criteria will be selected for sediment findings.
The activity-button in the main menu gets you to all the
results that match your filter criteria.

Press|  |to confirm and save your changes. If you leave the
menu by pressing| X |, hone of your changes will be adopted.

NOTICE

The “Enter sediment” function and the sediment filter only list
results that were measured after the function has been set/
enabled. If you activate or change the sediment function after
measurements have been performed, those measurements will
not be captured by the new filter criteria. Therefore, the previous
measurements cannot be accessed via the “Enter sediment”
menu. If the filter is not activated, all results will be selected for
sediment findings. However, the memory function enables you
to enter sediment findings for all results as well (see chapter 10.
Memory, page 22).

8.4.3 Print after

The option-field Print after enables you to determine at
which point results should be printed. By default, the choice-
button Measurement is activated. This means all results will be
printed immediately after the measurement has been performed,
irrespective of the need for additional sediment information.

If you want results to be printed after possible sediment findings
have been entered, press the choice-button Sediment. A result that
is listed for additional sediment findings is now only printed once
the sediment findings have been entered. Press to confirm
and save your changes. If you leave the menu by pressing
, none of your changes will be adopted.

8.4.4 Print sediment settings

The printer icon in the middle of the screen allows you to
print all sediment settings. The basic settings for sediment entry,
sediment filter, as well as all defined sediment parameters will be
printed.

8.5 Language

You can choose from 8 different languages in the language menu.
Press the choice-button for the respective language.

@ O O

English Deutsch Espafiol

o O O

Frangais Italiano  Portugues

o O

Polski Magyar
x| A

Press|  |to confirm and save your changes. If you leave the
menu by pressing| X |, none of your changes will be adopted.

8.6 Date/Time

You can adjust the date and time format and change the date and
time in the Date/ Time menu.

Press|  |to confirm and save your changes. If you leave the
menu by pressing| X |, none of your changes will be adopted.

Time ;
® O

Time format

24h l2h

Date format @ O O

yyyy.mm.dd mm.dd.yyyy dd.mm.yyyy

x| /]

Time
You can set the hours and minutes separately. Press the edit-

buttons to change the hours and minutes. The input-menu
appears so that you can make changes.

Time format

The time format can be set to 12 h or 24 h. Press the respective
choice-button. Depending on the format, you can adjust the
activity-button as well.

Date

The date is arranged by year, month and day. Press the edit-
buttons to change the date. The input-menu appears so that
you can make changes.

Date format

You have three different date format options: (yyyy-mm.dd, mm.dd.
yyyy, dd-mm.yyyy).

Press the respective choice-button and the date will be displayed
accordingly.

NOTICE

Verify the date and time after starting the instrument for the first
time.

8.7 User mode

The User mode menu allows you to adjust the settings for access
rights and user administration. You have three different modes to
choose from, enabling you to define passwords and create a group
for multiple users.

— 18
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®

Single user

X

O

User/Admin

O

Multi user

v ]

8.7.3 Multi user

The multi user mode allows you to set-up up to 10 users with
individual passwords. Only the first user in the user group has
administrator rights. All other users cannot access the instrument
settings. If the multi user mode is set, all print-outs show the
user who performed the measurement. To set-up multiple users,
press the choice-button Multi-user and press the activity-button

Edit users
User mode

8.7.1 Single user

The choice-button single user is set by default. In the single user
mode, every user can use the instrument without restrictions to
access rights. If the choice-button single user is activated, both
the activity-buttons | |and | | are inactive.

Password Edit user

8.7.2 User/Admin

The choice-button User/Admin allows you to set up one
administrator for the instrument. If the Admin mode is active, only
the administrator can access and change the instrument settings.
All other users are excluded from the settings. The Admin mode is
protected by a password.

To set-up the administrator, press the choice-button User/Admin.

O

O

User/Admin

®

Multi user

Single user

| Edit users |

v ]

N

8.7.3.1 Edit users

Within the Edit user menu, the middle of the screen shows an
empty list with places for new users. The first place is underlined
and designated for the administrator. The asterisk on the edge of
the place indicates the current user.

O

Single user

®

User/Admin

O

Multi user

Password

x|

v ]

i ”

:

Delete

Then press the activity-button Passuard . The input-menu
appears and you can enter a password. Press | | to
confirm and save your changes. If you leave the menu by pressing
| x|, none of your changes will be adopted.

As soon as you have chosen the “User/Admin” Mode and defined
a password, the password is requested whenever you turn on the
instrument. To sign in as an administrator, choose the activity-
button after the device has been turned on. You have 10
seconds to press the button, which is indicated by a timer. Once
you press the activity-button the input-menu appears
and you can enter the password. The instrument starts and you
can access and change the settings normally.

If a different user than the administrator wants to use the instrument,
entering the password is not necessary. Press | X |, or wait for
10 seconds until the timer has run out. The instrument then starts
automatically. You can use the device for normal measurements,
but cannot access the instrument settings.

10

| Adnmin

x|

| x|

Edit
selected

To initially set-up a new user, first create the user with administration
rights. Go to the first entry with the scroll-arrows and press
the activity-button | o, |. The input-menu appears and you
can enter a name for the administrator. After confirming the name
with | ], you have to enter a password. Choose a password
and confirm your entry with | | The Edit users menu appears
again and shows the name of the administrator in the first place.
To add more users, choose an empty place and repeat the steps
above.

To delete a user from the list, use the scroll-arrows to move to
the respective place. Then press the activity-button | seete |,

After having set-up the users, leave the menu via| X |. Confirm
the activation of the user mode Multi user with [/ |.

As soon as you have created different users and the instrument
is set in the “Multi user” mode, you have to choose a user every
time the instrument is turned on. Once you turn on the instrument,
a login screen appears. The screen contains a list with all users
that have been created. Use the scroll-arrows to choose
the desired user and confirm your choice with [/ |. The input-
appears to enter the password. Confirm your entry with
and the instrument starts as usual. If you leave the input-

[ |via| X |, the login screen appears again.

Instruction for use URYXXON® 500V 2.2/01.25

19 —



Instruction for use URYXXON® 500

User 1

User 2

8.8 Customization

The Customization menu allows you to assign 4 different values for
Clarity and Color, as visual sample information. Additionally, you
can define a welcome line and a printer header.

Once you open the menu, the first screen allows you to enter
values for clarity and color. The browse-arrows | 4 | P | allow you
to switch to a second screen in which you can enter welcome line
and printer header.

Customization

(larity
| Clear| Cloudy|
| Dark| Turbid|
Color
| Yellow| Red|
| Brown| Other|
x| [ v ] [ v

Press|  |to confirm and save your changes. If you leave the
menu by pressing| X |, none of your changes will be adopted.

8.8.1 Clarity

Clarity is a visual urine parameter, which you can assign to any
sample as optional patient information (see chapter 13.1 Sample
and patient information, page 25). There are four different
options. By default, they are defined as “Clear”, “Turbid”, “Cloudy”
and “Dark”. To create new names, press the edit-buttons for clarity.
The input-menu appears and you can enter a new name (10
characters max.). Press to confirm and save your changes.

If you leave the menu by pressing | X |, none of your changes
will be adopted.

8.8.2 Color

Color is a visual urine parameter, which you can assign to any
sample as optional patient information (see chapter 13.1 Sample
and patient information, page 25). There are four different
options. By default, they are defined as “Yellow”, “Red”, “Brown”
and “Bright”. To create new names, press the edit-buttons for color.
The input-menu appears and you can enter a new name (10
characters max.). Press to confirm and save your changes.

If you leave the menu by pressing | X |, none of your changes
will be adopted.

8.8.3 Welcome line

As a welcome line, you can enter an individual message that always
appears in the initial print-out when the instrument is switched on.

By default, there is no set welcome line. To create your own
welcome line, press the edit-button. The input-menu appears
and you can enter two lines for the new welcome line (24 characters
in 2 lines max.). Press |  |to confirm and save your changes.
If you leave the menu by pressing| X |, none of your changes
will be adopted.

Customization

elcome line

Printer header

x | 4] [«

8.8.4 Printer header

The printer header is the heading for every print out. By default,
there is no set printer header. Press the edit-button to create your
own header. The input-menu appears and you can enter two
lines for the new printer header (24 characters in 2 lines max.).
Press|  |to confirm and save your changes. If you leave the
menu by pressing| X |, none of your changes will be adopted.

8.9 Sound

The Sound menu allows you to enable or disable the operating
sounds. Press the respective choice-button.

®@ O

x| v

Press|  |to confirm and save your changes. If you leave the
menu by pressing| X |, none of your changes will be adopted.

8.10 Print settings

You can print an overview over all settings. Only the sediment
settings can be printed separately (see chapter 8.4 Sediment
options, page 17). To start printing, press the activity-button

Print settings

8.11 Autostart

The Autostart menu allows you to enable/disable the autostart
function. Press the respective choice-button.

Autostart

Autostart O @

— 20
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Press|  |to confirm and save your changes. If you leave the
menu by pressing| X |, none of your changes will be adopted.
If the autostart function is active, the device automatically
recognizes a strip that is placed on the transport tray and starts the
measurement. If the autostart function is inactive, you will find the
new activity-button in the upper right corner of the start screen.
In this case, the instrument only starts a measurement if you press

the activity-button [ swr |
ﬁiﬂ Menu

Next sample

Worklist

Insert strip

I
Seq:No.

000L
Clarity

Color

Edit

Options

9. Enter sediment

The Enter sediment menu only shows urine chemistry results for
which an additional entry of sediment findings is necessary. You
can determine freely, which results need to receive additional
sediment findings as well as the actual sediment parameters (see
chapter 8.4 Sediment options, page 17).

NOTICE

To add sediment parameters, you have to activate the Enter
sediment function and define sediment parameters first.

Menu

Settings

Enter sediment

Memory

Check mode

.

Press the activity-field [ .&r, |. A new screen appears which shows
the results of samples that still need additional sediment findings.
You can set the filter for these results under sediment settings (see
chapter 8.4 Sediment options, page 17). Multiple options for the
samples are available.

Enter sediment 1/7
Seq-No.: 0001

ID: 5552491

2009.12.11 1b:13

x BLD 250 Ery/ul
* UBG 2 ng/dl
x BIL 2 mg/dl
* PRO 500 mg/dl
* NIT POS
x KET 25 mg/dl
x 6LU  >=500 mg/dl
pH 8
S6 1.010
x LEU 500 Leu/ul

x &[8% 4>

NOTICE

The sediment filter only filters results that were measured after
the filter has been set and activated. Already existing results will
not be filtered afterwards

9.1 Microscope

To enter sediment findings for the displayed result, press the activity
button . A new screen appears, in which you can choose from
a list of sediment parameters on the left side of the screen (see
chapter 8.4 Sediment options, page 17).

LEUKOS

RBCs

X | Select | (lear | /
Choose your desired sediment parameter with the scroll-arrows

and confirm your selection with the activity-button |« |.
Alternatively, you can directly press the sediment parameter.

Instruction for use URYXXON®500V 2.2/01.25

21 —



Instruction for use URYXXON® 500

As soon as you have chosen one sediment parameter, a list with
the sediment parameter’s gradation appears. Press the respective
gradation, which is then inserted in the upper right of the screen.
You can enter more sediment information for the result in the same

way.
LEUKQS

RBCs neg

X ‘ Select ‘ Clear ‘ /

Enter sediment

L EUKQS LEUKOS: e+t

RBCs

X ‘ Select ‘ (lear ‘ /

To delete sediment parameters you have already chosen, press the
respective parameter in the list on the left side of the screen. Press
the activity-button | aer |, which will remove the parameter from
the result’s sediment findings.

Press to confirm and save your changes. The result is
processed depending on the settings (printed, sent) and removed
from the enter sediment list. If you leave the menu by pressing
| x|, none of your changes will be adopted.

To get to the next result, use the browse-arrows | 4| P | at the
bottom right of the screen.

9.2 Print

Press the printer icon to print the result in the display. Thus, you
can print results that already have been printed for a second time.

9.3 Send to a PC

The current result is sent to a connected computer (see chapter
15. Connection of external devices, page 29).

— 22

10. Memory

The instrument saves results of up to 500 measurements. By
default after each measurement the result is saved automatically.
After 500 measurements, new data will overwrite the eldest saved
dataset.

The Memory menu allows you to manage the saved data. To get
to the memory, press the activity-button . Three additional

aCt|V|tY‘bUtt0nS, Show all |y Search ‘and‘ Delete appear

Settings Show all

Enter sediment Search

Delete

Memory

Check mode
X

10.1 Show all

Press the activity-button to show the whole memory.
Once you press the button, you get to the result screen, which
automatically displays the latest result. You see the sequence
number and the patient ID, date and time of the measurement,
as well as the measuring values. Positive values are always in
red font and marked with an asterisk. If specified, you also see
the additional parameters color and clarity, as well as any added
sediment parameters.

Seq-No.: 0001 LEUKOS: ++
ID: 5552491 RB(s: 11-15
2009.12.11 1b:13

x BLD 250 Ery/ul
* UBG 2 mg/dl
* BIL 2 mg/dl
x PRO 500 mg/dl
x NIT POS
* KET 25 mg/dl
x 6LU  >=500 mg/d1
8

pH
$6  1.010

x LEU 500 Leu/ul

x &8 % [

To get to other results, you can browse through the memory using
the browse-arrows | 4 | P | in the bottom left. The following options
are available for the results:

10.1.1 Print
The current result is printed.

10.1.2 Send to a PC

The current result is sent to a connected computer (see chapter
15. Connection of external devices, page 29).

10.1.3 Microscope

You can add supplementary sediment findings for any saved value
(see chapter 9. Enter sediment, page 21).

NOTICE

If you change any values, you might have to re-send them to a
connected LIS.
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10.2 Search

The activity-button allows you to search systematically for
specific results.

Search memory

Date All

Filter All

Action Display

X v

You can edit date, filter and action to create targeted search queries.
Choose the desired options via the buttons. Press to
confirm and save your changes. If you leave the menu by pressing
| x|, none of your changes / selections will be adopted.

10.2.1 Date

In order to choose results from a specific time frame, press the
activity-button . Three new activity-buttons appear ,

and [ .

Search memory

All

Filter Today

Action Day

X | ¥
The activity-button does not filter a certain time frame and
is set by default. | sy | oOnly chooses results from the current day.

If you have chosen|[ | or the memory selection screen

appears again and your selection for the date is displayed right
next to the button.
The activity-button | 1y | enables you to choose a concrete

day. After pressing the activity-button the current date is

displayed between two browse-arrows . Use the arrows to
choose a specific date.

[q]a05.10.21 [ )]

Date Day

Filter All

Action Display

10.2.2 Filter

The activity-button allows you to select results with specific
properties from the memory. You can choose from multiple filter

Criteria.
Date All Not printed
I Not sent
Action Seq-No-. Positive
Seq.No. Range Sediment
Error
X v
All
Selects all data for the respective time frame.
ID

Selects a specific patient ID. After you press the ID, an empty edit-
button appears. To enter the patient ID, touch the button and enter
the ID via the input-menu | =< |. Press[ |, to confirm and save
your changes. If you leave the menu by pressing | X |, none
of your changes will be adopted. The ID can optionally also be
entered with a barcode scanner.

Search memory

Date All

Filter I

[ 1

Action Display

x| v

Seq.No.

Selects a specific sequence number. After you press the Seg.
No., an edit-button with four “0” appears. To enter a new number,
touch the button and enter the number via the input-menu. Press
to confirm and save your changes. If you leave the menu by

pressing| X |, none of your changes will be adopted.

Search memory

Date All

Filter Seq-No- (0000

Action Display

]
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Seq.No. range

Selects a specific sequence number range. After you press the
Seq.No., two empty edit-buttons with four “0” appear. To enter
the sequence numbers, touch the buttons and enter the numbers
via the input-menu | =< |. Press [ |, to confirm and save your
changes. If you leave the menu by pressing| X |, none of your
changes will be adopted.

Search memory

Date All

Seq-No-

Filter range

0000 - |0000

Action Display

x| v

Not printed
Selects all results that have not yet been printed.

Not sent
Selects all results that have not yet been sent.

Positive
Selects all results with at least one positive value.

Sediment
Selects all results that already contain sediment information.

Error
Selects all results with error messages.

10.2.3 Action

The activity-button determines which action will be
performed for the results that have been specified before using the
date and filter functions. Press the button and all action options
appear. Press| |, to confirm and save your changes. If you
leave the menu by pressing| X |, none of your changes will be

adopted.
Date Display
Filter Print

Print list
Delete
x| ]

Display

Displays the selected results.

Print

Prints the selected results.

Send

Sends the selected results to a PC/LIS.

Print list
Prints the selected patient IDs and sequence numbers only.

Delete (Filter selection)
Deletes the results selected with the search function.

Delete (complete memory)

The activity-button within the memory-menu deletes the
entire memory. To do so, press the button and confirm the following
security question.

NOTICE

Saved data of control measurements will not be deleted with
this function.

NOTICE

Make sure the memory does not contain anymore relevant data,
before you delete results. Once data has been deleted from

the instrument memory, it cannot be recovered. We therefore
recommend sending the data to a PC first.

11. Check mode

The Check mode menu allows you to access the quality control
functions (see chapter 14. Quality control, page 28).

Check mode

Settings

Internal check

Control

Enter sediment
measurement

Memory Control strip

Check mode Stored data

4

11.1 Internal check
The self-test is repeated and the measuring values are displayed.

11.2 Control measurement
This button initiates a control measurement with artificial urine.

11.3 Control strip

This button initiates the measurement of a colored control strip
as an inspection equipment monitoring tool. For ordering of the
colored control strips contact MACHEREY-NAGEL or your local
distributor.

11.4 Stored data

This button allows you to access the saved results of the last 20
control measurements. Press the button to display the results. You
can either print or send the data.

— 24
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12. General information for measurements

Before the actual testing procedure with the instrument can be
started, some preparations concerning the test strip are necessary.
Adhere to this information for every testing procedure and for every
test as to ensure correct and safe results.

12.1 Urine sample

= Use fresh urine (within 4 h after sample collection)

= Do not centrifuge sample

= Mix sample well

= Cooled urine has to be warmed to room temperature (15-30 °C)

12.2 Test strip preparation

A\ CAUTION

Biological Hazard: Urine residues

Urine and used test strips pose a risk of infection. Always
wear protective gloves when handling and disposal.
Dispose of used test strips according to the regulations
for handling potentially infectious material.

1. Take one test strip out of the box.

2. Do not touch test pads with fingers.

3. Dip the test strip for 1 second into the sample. Make sure all test
pads are immersed completely.

4. Draw the edge of the strip along the rim of the sample container
to remove excess urine.

5. Touch the long edge of the strip briefly (1 second) to an ab-
sorbent paper towel to remove excess urine between the test
pads.

6. The test strip is ready to be measured.

13. Measurement

13.1 Sample and patient information

Right after the instrument has been switched on, it is ready to
perform measurements. As soon as the start screen appears, the
green light above the transport tray indicates readiness.

ﬁiﬁ Menu

Next sample

Insert strip 15 10

Worklist
i)

Seq-No.
000L

Clarity

Color

Edit Options

The right half of the start screen with the heading Worklist is initially
not activated and is only used as soon as patient IDs are imported
(see chapter 13.4 Measurements with worklist, page 26).

You can add supplemental information concerning the patient and
sample. To do so, press the activity-button in the lower
left of the screen. A new menu appears, in which you can add the
supplemental information.

Press|  |to confirm and save your changes. If you leave the
menu by pressing| X |, none of your changes will be adopted.

Edit next sample

i) Seg:No-

| |
Clarity O O O @

(lear (loudy Dark Turbid None

O 0O 0O 0 @

Yellow Red Broun Other None

e T

0001 |

Color

ID

Press the edit-button for ID. The input-menu appears and you
can edit the patient ID.

Seq.No

This edit-button contains the current sequence number for the next
measurement. The sequence number always starts at 0001 and
is set back after every change in dates. To change the sequence
number, press the edit-button containing the number. The input-
menu appears and you can edit the sequence number.

Clarity

This option-field allows you to add visual information about the
sample’s clarity. Press the choice-buttons to select one of the
four different options. You can set the description for the four
parameters in the settings (see chapter 8.8 Customization, page
20). By default, the clarity parameters are set to “Clear”, “Turbid”,
“Cloudy” and “Dark”.

Color

This option-field allows you to add visual information about the
sample’s color. Press the choice-buttons to select one of the
four different options. You can set the description for the four
parameters in the settings (see chapter 8.8 Customization, page
20). By default, the color parameters are set to “Yellow”, “Red”,
“Brown” and “Bright”.
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18.2 Single measurement

The green light above the transport tray indicates that the instrument
is ready to measure. If the autostart function is disabled, you have
to initiate a measurement by pressing in the upper right of
the start screen (see chapter 8.11 Autostart, page 20).

ﬁiﬂ Menu

Next sample

55974521

Insert strip 15 10
Worklist

Seq.No.
0001

(larity
Clear

Color

Edit Option

Place the test strip on the left side of the instrument onto the
black transport tray. The light briefly flashes green, thus indicating
automatic strip detection. Right after, the transport rack moves to
take the strip into the instrument. During that time, the light is red,
because no other strip should be placed on the tray while a strip is
drawn into the housing.

The measurement of the strip is automatic. The measuring time
for one single strip is about 1 minute. When the measurement is
completed, the results are printed. The result is saved automatically
and can be found in the instrument’s memory. You can also send
the result to a PC (see chapter 15. Connection of external devices,
page 29).

NOTICE

If you choose “print after Sediment entry” in the sediment
settings, then results that require sediment findings will be
printed after you have entered the sediment findings, not right
after the measurement has been performed.

Yellow‘

13.3 Successive measurements

NOTICE

Always enter patient and sample information before you place
the strip on the transport tray. Once the strip is drawn into the
housing, information cannot be edited anymore.

Generally, successive measurements follow the same principles as
single measurements.

Place the test strip on the left side of the instrument onto the
black transport tray. The light briefly flashes green, thus indicating
automatic strip detection. Right after, the transport rack moves to
take the strip into the instrument. During that time, the light is red,
because no other strip should be placed while the strip is drawn
into the housing. The measurement of the strip is automatic.

As soon as the strip has been drawn into the housing, the light is
green again and the display shows a new sequence number. Enter
necessary supplemental information as usual, then place the next
strip onto the transport tray. The light flashes briefly and the next
strip is drawn in.

Thus, you can measure any number of strips successively.

13.4 Measurements with worklist

With the instrument, you can create a list of samples and their
corresponding patient IDs and then measure those consecutively.
The worklist is displayed in the right half of the start screen. As soon
as you have imported a patient ID with a barcode scanner, keyboard
or your LIS, the IDs are added to the worklist automatically.

In the lower part of the screen, the activity-button is always
activated. Once you press the activity-button the activity-
button appears, which allows you to load a worklist
from your LIS at any time.

Load worklist

13.4.1 Create a worklist

In order to manually create a worklist, you have to connect a
barcode scanner or a keyboard first.

Import the samples’ barcoded patient IDs with a barcode scanner
into the worklist, or use a keyboard to enter patient IDs. Make
sure to import the data in the same order as you want to measure
the samples. The first imported ID appears on the left side of the
start screen in the ID field. All other imported IDs are listed in the
worklist area on the right side of the screen. You can always add
new IDs to an existing worklist, even if you already started with your
measurements. Those additional IDs will be added to the end of
the existing worklist.

ﬁiﬂ Menu

Insert strip 15 10

Next sample

5581E478
Seq-No.
D0O0L
Clarity
Clear
Color

Yellow

Worklist

5567427k
55156472
55kA41E3
5574183k
55412754
55971287
55147528

Edit Emergency Options |

You have the option to load a worklist from your LIS if it is
connected to the instrument. To do so, press the activity-button

otions | ynderneath the worklist field. Then press the activity-
button . The instrument can now receive data from
your LIS. The first ID will be placed in the left side of the start screen
as next sample ID. The other IDs will be listed in the worklist. You
can always add additional IDs to the existing list with a barcode
scanner or a keyboard.

ﬁiﬂ Menu

Next sample

Load worklist

Insert strip 15 10

Worklist
I

Seq.No.
D00L

Load worklist
Clarity

Color

| o wrie|
Edit m

You can only transfer worklist data from your LIS to an
instrument, if the LIS is programmed and set accordingly. Such
an adjustment cannot be made by the device alone.
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13.4.2 Edit worklist

NOTICE

You can only edit information for samples, as long as they are

in the worklist. Therefore, always edit samples before you place
the respective strip on the transport tray. As soon as the strip

has been drawn into the housing, the data cannot be edited
anymore.
As for every sample, you can edit the worklist entries and add
additional information as well. To do so, press on an ID in the
worklist, or choose an ID via the scroll-arrows and press
. The edit screen for measurements appears and you can
add or edit ID, Seq.No., clarity and color, respectively (see chapter
8.8 Customization, page 20).

1D Seg-No.
55475410 0012

Clarity O
Clear (loudy Dark Turbid None

O 0O 0O 0 @

Yellow Red  Broun Other None

X ‘ Delete ‘ Skip ‘ /

Color

The activity-button allows you to delete an entry from the

worklist. If you press , the entry will be placed at the end
of the list.

13.4.3 Measuring with the worklist

NOTICE

It is very important to place the strips onto the transport rack
according to the order defined by the worklist, so that the
correct strips will be measured for the displayed ID.

When you measure with the worklist, patient IDs are already set
for every sample. The sample’s ID which will be measured next is
always in the left side of the start screen under ID.

Dip the test strip into the sample. To start measuring, place the
test strip on the left side of the instrument onto the black transport
tray. The light briefly flashes green, thus indicating automatic strip
detection. Right after, the transport rack moves to take the strip into
the instrument. During that time, the light is red, because no other
strip should be placed while the strip is drawn into the housing. The
measurement of the strip is automatic.

Make sure to always place the strips onto the transport rack in
the order corresponding to the worklist entries. Once the strip has
been drawn in, a new sequence number appears and the ID on the
left side is replaced with the first ID from the worklist on the right.
The worklist on the right moves up by one entry.

If necessary, add supplemental information and place the next strip
onto the transport rack. Thus, you can work your way to the end
of the list.

Within a worklist, you cannot change the sequence numbers, since
the individual measurements are pre-defined by the entries in the
worklist.

13.4.4 Options
On the right side of the screen underneath the worklist, you can find
the activity-button . These options include three choices.

ﬁ} Menu

Insert strip 15 10

Next sample Worklist
ID
55k7427k
55816478

5 5515k472
eq-No-.

0001 Load worklist
Clarity

(lear Print worklist
Color Yellow Delete worklist III

Edit Emergency Optio

13.4.4.1 Load list
The activity-button allows you to load an existing

worklist from your LIS (see chapter 13.4.1 Create a worklist, page
26).

13.4.4.2 Print list
The activity-button allows you to print all IDs in

the worklist, including the respective sequence number and
supplemental information. Press the button to start printing.

13.4.4.3 Delete list
The activity-button removes all entries in the

worklist irrevocably. In order to delete the list, press the activity-
button and confirm the following security question
with [« | The results of samples from the worklist that have
already been measured remain in the instrument’s memory.

13.4.5 Emergency measurement
You can slip in an emergency measurement while you are working

with a worklist. Press the activity-button in the lower left
part of the screen. The menu for patient and sample information
appears, and you can enter patient ID, etc. The new ID is placed as
the next sample in the left part of the screen, while the other samples
all move back one position. Then, perform the measurement as
usual.

Instruction for use URYXXON®500V 2.2/01.25

27 —



Instruction for use URYXXON® 500

14. Quality control

Every facility has to implement its own QC policy. To ensure the
instrument performs properly, it has to be checked on a regular
basis. In addition to the internal self-test, we therefore recommend
control measurements with known positive and known negative
control solutions (e.g. Medi-Test Control REF 93038).

14.1 Check mode

To get to the check mode, press the activity-button . You
find the check mode as the last option in the main menu. Within the
menu Check mode there are four different options.

Check mode

Settings

Internal check

Control

Enter sediment
measurement

Memory Control strip

Check mode Stored data

-

14.1.1 Internal check

Once you press the activity-button , the instrument starts a
self-test. During the process, both the LEDs and the instrument’s
mechanics are checked for their operational capabilities. After the
internal check, the instrument prints values for the intensity of the
LEDs. If you have trouble with your instrument, you can send the
LED values to our technical service to get initial feedback on your
problem.

14.1.2 Control measurement

The activity-button initiates quality control measurements
with known positive and known negative quality control solutions.
Use your normal test strips for the measurement. To start the
control measurement, press the activity-button. First, you have
to measure a strip with negative control solution. A new screen
appears asking you to “Insert NEG strip”. As soon as you have
placed the respective strip, the instrument asks to “Insert POS
strip” and you have to insert a strip with positive control solution.
Then, the message “Please wait” is displayed until both strips have
been measured. Once the measurements are completed, the
results are printed and the start-screen appears.

Perform a normal measurement with negative and positive
control solution (e.g. Medi-Test Control REF 93038). Preparation
and the measurement itself are carried out exactly like a normal
measurement (see chapter 13. Measurement, page 25). The
results are printed and saved.

To evaluate the results, read the instructions of the control solution
manufacturer. In case you are using Medi-Test Control solutions
from MACHEREY-NAGEL, refer to the reference table provided in
the instructions for evaluation.

We recommend performing tests with control solutions:

= In the beginning of every day
=When a new batch of strips is used
= \When results are questionable

= Whenever the operators change

14.1.3 Control strip measurement

NOTICE

Do not touch the test fields of the control strip with your fingers.

The activity-button initiates an inspection equipment

monitoring process with the help of colored control strips. Only use
the colored control strips provided by MACHEREY-NAGEL for this
purpose. Empty the the waste container and clean the transport
tray before starting the control strip measurement (see chapter 16.
Cleaning and maintenance, page 29). To start the measurement
with the colored control strip, press the activity-button. Follow
the instruction and measure the colored control strip. Then, the
message “Please wait” is displayed until the control strip has been
measured. The result of the measurement is displayed and printed
and can now be compared to the values given in the instruction
leaflet of the colored control strips. Leave the menu via| X |. In
case the values do not match the ranges given in the instruction
leaflet, contact MACHEREY-NAGEL or your local distributor.

14.1.4 Stored data

The activity-button allows you to review the saved results
of your control measurements. The results are displayed in exactly
the same way as for normal measurements. However, here you
cannot enter sediment information.

You can print and send the data for control measurements with the
icons in the lower part of the screen.

Seq-No.: 0001
ID: POS Test
2009.12.11 1k:13

* BLD 250 Ery/ul
x UBG 2 mg/dl
% BIL 2 mg/dl
x PRO 500 mg/dl
* NIT POS
x KET 25 mg/dl
x GLU  >=500 mg/dl
pH 8
S6 1.010
x LEU 500 Leu/ul

x &l8[% [4)
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15. Connection of external devices

15.1 Computer

For detailed information about how to connect your instrument to a
PC, refer directly to the technical service.

15.2 Barcode reader/Keyboard

NOTICE

Switch off the device before connecting further devices. Do not
switch on the device until all data and power cables have been
fully set up and connected. Install a core ferrite before using
further devices.

A\ WARNING

Be sure to read the safety instructions carefully before using the
external device. (barcode reader /keyboard).

To connect a barcode scanner or keyboard, turn off the instrument.
Connect the scanner/keyboard via the PS/2 port with the
instrument. When using a barcode reader or keyboard, a split core
Ferrite has to be installed on the respective cable (10.5 mm, 1 MHz,
1 GHz, 270 ohm, STAR-TEC Series). Turn on the instrument. The
scanner/keyboard will be recognized automatically and can be
used immediately.

15.3 Connection to a LIS

To connect the instrument to an existing LIS, you will need technical
support. To do so, contact your LIS provider.

16. Cleaning and maintenance

A\ CAUTION

Biological Hazard: Urine residues

Urine and used test strips pose a risk of infection. Always
wear protective gloves when handling and disposal.
Dispose of used test strips according to the regulations
for handling potentially infectious material.

/2\

Generally, the instrument has to be turned off and disconnected
from the power supply, before you start cleaning it.

16.1 Daily cleaning

NOTICE

Do not clean the transport tray in a dish-washer!

The transport tray and the waste container have to be cleaned
and emptied every day as to ensure the correct functioning of the
instrument.

Carefully remove the black transport tray from the housing. To do
S0, pull on the black handle on the transport tray’s right side. Empty
the waste container. Rinse the table with clear water, afterwards
clean the transport tray with 70-85% ethanol or isopropanol.
Make sure that the transport tray is dry before it is reinserted into
the device.

16.2 Weekly cleaning

NOTICE

Never use aggressive, organic solvents such as acetone for
cleaning the instrument. We recommend 70 % isopropanal for
cleaning.

Housing, transport rack and touch screen should be cleaned at
least once a week.

Wipe the housing with a damp cloth. Use 70-85 % ethanol or
isopropanol. Pay attention to a sufficient exposure time. Transport
plate, the surface underneath the transport table and the display can
be cleaned in the same way. Make sure that no water penetrates
the housing or gets into the printer.

We also recommend cleaning the transport rack on a regular basis
in the same way as the housing. Make sure not to use strongly
alkaline cleaning agents on the transport rack.
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17. Service 17.2 Consumables

The following test strips can be evaluated with the URYXXON® 500:
17.1 Spare parts and accessories ltem REF
Item REF Medi-Test URYXXON® Stick 10 93068
Transport tray 930751 Measurements should be regulary monitored with positive and
Transport rack 930752 negative control solutions (Medi-Test Control, REF 93038).
Power pack 930753

17.3 Error messages

Power cable EU 930754.EU

Power cable Great Britain 930754.GB NOTICE

Printer paper 93071 If any of the problems persist, contact your local

PC connection cable (RS232) 919772 MACHEREY-NAGEL representative.

USB cable 919687 The instrument has several error codes which are displayed in case
Instruction for use German/English 930081 specific problems occur. All error codes are displayed as a number
Barcode scanner 93074 in the touch screen. Measurements with an error will be stored in

the instruments memory including the respective error code.

The following table lists the existing error codes, probable causes
and possible corrective activities:

Error (code) Cause Solutions

E-02 Wrong strip/ strip is bent Strip was not identified as URYXXON® Stick 10

— check strip
— use only URYXXON® Stick 10

— Check that the used test strips are not bent.

E-04 Dry strip Some parameters were detected to be off limit, which may indicate (partially) dry test pads

— dip all test pads into the sample completely

E-06 Communication error A connected device cannot work with the instrument’s data protocol (only bi-directional communication)
— only connect external devices that can communicate with the instrument

— adjust the hardware settings

E-07 Strip not aligned Strip is not parallel to the side of the transport tray
— insert strip carefully
— do not insert strip while transport rack is moving and the light is red
— empty the waste container, which may cause jams if it is full
— do not move transport tray during measurements

— make sure the transport rack is placed correctly on the transport plate

E-08 Ref-Pad Error Wrong reference pad value
— turn the instrument off and on again
— perform internal check

— make a control measurement and check the result’s accuracy

E-09 External light source Stray light is causing problems during measurement

— re-position the instrument so it is not exposed to direct sunlight or very bright light sources

E-11 Mechanical error Mechanical resistance or a foreign object are disturbing the measurement
— turn off the instrument, remove transport tray and carefully remove any objects obstructing the mechanics

— do not move the transport tray during measurements

E-13 Waste container is full Too many strips are in the waste container

— remove transport tray and empty waste container

Transporttray ~ The instrument has Switch on the instrument and wait until the self test is finished. The transport tray can now be removed again.
cannot be been switched of during
removed transport rack movement.
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17.4 Disposal Param. CONV sI ARB
1.010 1.010 1.010
NOTICE 1.015 1.015 1.015
Disposal using public waste disposal facilities is not permitted. 1.020 1.020 1.020
In case of disposal, contact your MACHEREY-NAGEL
. 1.025 1.025 1.025
representative.
1.030 1.030 1.030
Waste disposal according to EU Directive LEU NEG NEG NEG
2012/19/EU. In compliance with national 25 Lo/l —
legal regulations (EU Directive 2012/19/ e ek i
EU), MACHEREY-NAGEL disposes the old 75 Leu/pl 75 Leu/uL N
instruments. 500 Leu/uL 500 Leu/plL +++

Meaning of the used abbreviations:

BLD - Blood, UBG - Urobilinogen, BIL - Bilirubin, PRO - Protein,
NIT - Nitrite, KET - Ketone, GLU - Glucose, SG - specific gravity of
the urine (density), LEU — Leukocytes

17.5 Analytical Performance Characteristics

17.5.1 Table of results
17.5.2 Precision

Param. CONV Sl ARB ™ | 4 b h !
e precision was evaluate y using the commercially

BLD NEG NEG NEG available control solution Medi-Test Control, manufactured by
10 Ery/ul 10 Ery/uL + MACHEREY-NAGEL, Dueren, Germany. This Control is used for

50 Ery/uL 50 Ery/uL ++ daily routine system check of the URYXXON® 500 urinalysis system.

It is available as a 2 level set (Medi-Test Control N = level 1 (N):

250 Ery/pL 250 Ery/pL +++ ) . .
negative-normal, Medi-Test Control P = level 2 (P): positive values).

UBG NORM NORM NORM Repeatability and reproducibility amount to 100 % in all cases.
2 mg/dL 35 umol/L + The results are summarized in the following table.
4 mg/dL 70 pmollL B Precision / Repeatability within series
8 mg/dL 140 umoll.  +++ BIL BLD GLU KET LEU NIT PRO UBG pH SG

12 mg/dL 200 pmol/L ++++
BIL NEG NEG NEG

Total measurements 40 40 40 40 40 40 40 40 40 40

True positive 20 20 20 20 20 20 20 20 20° 20
1 mg/dL 17 umol/L + False positive 0O 0 0 0 0O 0O 0 0 na na
2 mg/dL 35 pmol/L ++ False negative 0O 0O O O O O O O na na
4 mg/dL 70 umol/L A True negative 20 20 20 20 20 20 20 20 20° 20°
PRO NEG NEG NEG Precision / Repeatability batch-to-batch
30 mg/dL 0.3gL + BIL BLD GLU KET LEU NIT PRO UBGpH SG
100mg/dl 19/t ++ Total measurements 60 60 60 60 60 60 60 60 40 40
500mg/dl 59 t True positive 30 30 30 30 30 30 30 30 20° 20*
NIT NEG NEG NEG False positive 0O 0 0 0 0O 0 0 0 na na
POS POS + False negative 6 0 0 0 0O O 0O 0 nana
KET NEG NEG NEG True negative 30 30 30 30 30 30 30 30 20° 20°

25 mg/dL 2.5 mmol/L +
100 mg/dL 10 mmol/L ++

Precision / Reproducibility day-to-day
BIL BLD GLU KET LEU NIT PRO UBGpH SG
Total measurements 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100

300 mg/dL 30 mmol/L +++
GLU NEG NEG NEG

True positive 50 50 50 50 50 50 60 60 560° 507
NORM NORM NORM False positive 0 0 0 0 0 0 0 0 n/a n/a
50 mg/dL 2.8 mmol/L * False negative 0 0 0 0 0 0 0 0 n/a n/a
150mg/dl  83mmoll 4+ True negative 50 50 50 50 50 50 50 50 50° 50°

=500 mg/dl. >27.8 mmoll. +++ * pH and density do not provide negative / positive interpretation. Obtained

pH 5 5 5 values were in accordance to target values of Control N and P.
6 6 6
6.5 6.5 6.5
7 7 7
8 8 8
9 9 9
SG 1.000 1.000 1.000
1.005 1.005 1.005
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17.5.3 Assay reportable range

Blood: neg. - 10 - 50 - 250 erythrocytes/uL

Urobilinogen: norm. - 2 -4 - 8 - 12 mg/dL

Bilirubin: neg. - 1 -2 - 4 mg/dL

Protein: neg. - 30 - 100 - 500 mg/dL

Nitrite: neg. - pos.

Ketones: neg. - 25 - 100 - 300 mg/dL

Glucose: neg. - norm. - 50 - 150 - = 500 mg/dL
pH:5-6-65-7-8-9

Density: 1.000 - 1.005 - 1.010 - 1.015 - 1.020 - 1.025 - 1.030 g/mL
Leukocytes: neg. - 25 - 75 - 500 leukocytes/uL

17.5.4 Cut-off concentration

17.7 Comparative study

In a comparative study 240 urine samples were evaluated with
urine test strips on the URYXXON® 500 and similar competitor
instruments.

The results of the study are summarized in the following table.
The exact agreement for parameters blood, urobilinogen, bilirubin,
protein, nitrite, ketones, glucose, pH and leukocytes amounts to
>80% in every case. For parameter density agreement + 1 bin
amounts to 88% and 43 % when compared to two different
competitor products. Agreement + 2 bins amounts to 100 % and
85 %, respectively. Overall average exact agreement is 91 % and
86 % when compared to competitor products. Overall agreement
+ 1 bin amounts to 100 % and 98 %.

The Cut-Off-Concentration (Medical decision point) has been Parameter Comparison Gomparison
defined as the concentration, where minimum 50% of the results URYXXON® 500 - URYXXON® 500 -
are positive. Competitor 1 *** Competitor 2 ***
. ® exact agreement  exact agreement
Parameter Cut-off concentration URYXXON®™ 500 agreement 1 bin agreement 1 bin
Blood approx. 4 Ery/uL Blood 84% 100% 86% 100%
Urobilinogen approx. 2.0 mg/dL Urobilinogen 94 % 100 % 98 % 100 %
Bilirubin approx. 0.8 mg/dL Bilirubin 91% 100 % 84 % 100 %
Protein approx. 15 mg/dL Protein 92 % 100 % 90 % 100 %
Nitrite approx. 0.05 mg/dL Nitrite 92% N/A 97 % N/A
Ketones approx. 10 mg/dL Ketones 99 % 100 % 97 % 100 %
Glucose approx. 35 mg/dL Glucose 95 % 100 % 94 % 100 %
H 81 % 100 % 87 % 99 %
Leucocytes approx. 10 Leu/uL P 2 > 2 >
Density 88 %* 100 %** 43 %* 85 %**
. . Leukocytes 90 % 100 % 85 % 99 %
17.6 Changing the cut-off points Y - - - -
overall average 91% 100 % 86 % 98 %

NOTICE

Changes in the cut-off points are a major intervention for the
instrument’s measuring procedure. Changes in the cut-off

points will alter the measuring results. Such results have to

be verified. If you do not have the capability of verifying such

new measurements, we strongly recommend not changing

the cut-off points. MACHEREY-NAGEL cannot guarantee any
measurements made with changed cut-off points (see chapter
17.10 General usage comments, page 33).
It is possible to change the instrument’s pre-defined cut-off

points. If you want to make changes to the cut-off points, contact
MACHEREY-NAGEL directly.

* this value represents agreement + 1 bin

** this value represents agreement + 2 bins

*** similar competitor devices with similar intended purpose (reflectometric
device for automatic read-out of urine test strips)

Diagnostic specificity, diagnostic sensitivity, negative predictive
value and positive predictive value for parameters blood,
urobilinogen, bilirubin, protein, nitrite, ketones, glucose and
leukocytes are summarized in the following table. Overall, diagnostic
specificity is 95 % and diagnostic sensitivity is 98 %. The average
negative predictive value is 98 %; the average positive predictive
value is 86 %. Values for the parameters pH and density cannot
be calculated because these parameters do not allow negative /
positive interpretation.

Parameter Diagnostic Diagnostic NPV PPV
specificity sensitivity

Blood 100 % 91% 87 % 100 %
Urobilinogen 96 % 100 % 100 % 75%
Bilirubin 89 % 100 % 100 % 73 %
Protein 88 % 100 % 100 % 83 %
Nitrite 90 % 100 % 100 % 73%
Ketones 99 % 100 % 100 % 97 %
Glucose 100 % 99 % 99 % 100 %
pH N/A N/A N/A N/A
Density N/A N/A N/A N/A
Leukocytes 94 % 97 % 99 % 86 %
overall average 95 % 98 % 98 % 86 %
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Likelihood ratios for parameters BLD, UBG, KET, GLU and LEU
were calculated as LR+ > 10 and LR- < 0.1, which demonstrates
convincing diagnostic evidence. For parameters BIL, PRO and NIT,
likelihood ratios were calculated as LR+ 5-10, which demonstrates
high diagnostic evidence. LR- was <0.1 for these parameters.
Calculation of LR+ and LR- is not possible for pH and SG as
diagnostic sensitivity and diagnostic specificity are not applicable
for these parameters.

17.8 Interference study

The influence of possible interfering substances is described for
each test parameter:

Blood: Normal concentrations of ascorbic acid (< 40 mg/dL) do
not influence the test result. False-positive reactions can be caused
by residues of cleaning agents which contain peroxide or other
cleaning agents, as well as menstrual blood.**

Urobilinogen: The detection is inhibited by higher concentrations
of formaldehyde (> 30 mg/dL). Nitrite concentrations > 2.5 mg/dL
and prolonged exposure of the urine to light can lead to low or
false-negative values.” Overly high or false-positive results can be
caused by dyes (e.g. betanin) or medications excreted in the urine.**
Bilirubin: The detection is inhibited by higher concentrations of
ascorbic acid (> 40 mg/dL) and nitrite (> 2.5 mg/dL). Prolonged
exposure of the urine to light can lead to low or false-negative
values.* Excreted dyes (e.g. betanin) and medications (e.g.
phenazopyridine > 0.1 mg/dL) can simulate a positive result as well
as urine indican at a concentration of > 40 mg/dL.**

Protein: False-positive findings can occur in the case of extremely
alkaline urine (pH > 9), disinfectant residues (e.g. benzalkonium
chloride > 12.5 mg/dL) in the urine container or in the presence of
quinine (> 50 mg/dL).**

Nitrite: False-negative results can occur in the case of antibiotic
therapy, and in the case of an overly low nitrate level in the urine
as a result of low-nitrate food or severe dilution (diuresis). Microbes
without the ability to form nitrite can also be present. A false-positive
reaction color can be caused by phenazopyridine (> 0.1 mg/dL) or
dyes (e.g. betanin) excreted in the urine.**

Ketone: Phthalein compounds in concentrations of > 75 mg/dL
may result in false positive results.*

Glucose: Normal concentrations of ascorbic acid (< 40 mg/dL)
do not influence the test result.” False-positive reactions can be
caused by oxidising cleaning agents in the sample container.**

pH: The dye betanin has no influence on the evaluation of the pH
test field up to the highest tested concentration of 500 mg/dL.
Density: In the case of elevated protein excretion (> 500 mg/dL),
the density values determined are too low.

Leukocytes: An attenuated reaction can be expected if preparations
with nitrofurantoin (> 2 mg/dL) or phenazopyridine (> 0.2 mg/dL)
are taken.” Formaldehyde (as a preservative, > 30 mg/dL) and dyes
(e.g. betanin) can lead to a false-positive reaction. In the case of
specimens from female patients, a false-positive reaction can be
simulated by vaginal discharge.™

* Interference study with urine with pathological finding (first positive
scale value).
** Interference study with urine without pathological findings.

17.9 Warranty

The warranty period is 24 months. The original commercial invoice
serves as the guarantee card and must be presented in case of a
claim during the given period. The warranty is not valid in cases of
improper handling and the warranty does not cover defects caused
by the external power supply. The warranty is limited to repairs of
defective parts or, in our sole discretion, replacement with a brand
new and defect-free instrument.

Any warranty claims made or alleged do not influence the total
warranty period of 24 months. The right of withdrawal does not
exist. Further claims are excluded and these especially include
claims for compensation caused by direct or indirect damages.
Additionally our current Terms and Conditions for the Sale of Goods
as printed on price lists shall apply.

17.10 General usage comments

Only use the instrument as instructed to analyse URYXXON® Stick
10 test strips. Do not open the instrument or make any other
unauthorized modifications. The instrument is a highly sensitive
measuring device with high accuracy for the reflectometric
evaluation of URYXXON® Stick 10 urine test strips. During the
production process, first all optical components are adjusted with
specially designed tools. Subsequently, technical experts calibrate
the gauge head. Unauthorized modifications or opening the
instrument in an inappropriate way can result in maladjustments
of the gauge head, or similar damage, which in turn can lead to
wrong results.

NOTICE

Due to the reasons stated above, MACHEREY-NAGEL declines
any responsibility for the correct functioning of the instrument

if it has been opened or used improperly and objects to any
warranty claims made in such a case. MN’s warranty and liability
obligations as to product(s) or to any party on account thereof
shall be void and of no effect if the product(s) or any part thereof
have been subject to unauthorized change, abuse, misuse,
accident or alteration, unauthorized application or installation not
in compliance with the product(s) specifications as set forth in
the product leaflets/instructions hereof (“unauthorized action”)
and such unauthorized action resulted in the non-conformance
or defect of the product(s).

NOTICE

Note that any serious incident that has occured in relation to
the product shall be reported immediately to the manufacturer
and the competent authority of the member state in which the
incident occured. European vigilance contact points:
http://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en
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17.12 CE Certification

C€

The CE mark declares that the product complies with the
harmonization legislation of the European Community listed below:
European Directive 2011/65/EU on the restriction of the use
of certain hazardous substances in electrical and electronic
equipment (RoHS 2)

This device complies with the following regulation:

- 2017/746- IVD-Regulation (EU)

17.13 Contact

MACHEREY-NAGEL GmbH & Co. KG

Valencienner Str. 11

52355 Duren - Germany

Tel.: +49 24 21 969-0

info@mn-net.com - www.mn-net.com

Technical support: If you have any questions about the function or
use of the device, or if you suspect a defect, contact the technical
support of MACHEREY-NAGEL:

Tel.: +49 24 21 969-333

support@mn-net.com

17.14 Version History

Instruction for use URYXXON® 500, V1 | March 2010

Instruction for use URYXXON® 500, V2 | March 2022

Instruction for use URYXXON® 500, V2.1 | January 2023
Instruction for use URYXXON® 500, V2.2 | January 2025

Reason for revision: Implementation of revised device labeling and
contact information.
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1. Einleitung

Diese Gebrauchsanweisung wird fiir das URYXXON® 500 mit REF
930080 bzw. REF 930080.XXX bereitgestellt.

Das URYXXON® 500 ist ein Reflexionsphotometer —zur
semiquantitativen  Auswertung von URYXXON® Stick 10
Harnteststreifen. Messwerte kodnnen angezeigt, ausgedruckt

und an einen Computer Ubertragen werden. Das URYXXON®
500 ist flr die In-vitro-Diagnose (IVD) bestimmt und darf nur
von sachkundigem Personal verwendet werden. Ausgestattet
mit einem Touchscreen und einer intuitiven und intuitiver
Benutzerfihrung gewahrleistet das URYXXON® 500 einen
schnellen, effizienten und komfortablen Arbeitsablauf. Damit ist
der URYXXON® 500 das ideale Gerét flir die moderne Urinanalyse.

1.1 Zweckbestimmung

Das URYXXON® 500 ist ein Reflexionsphotometer zur Auswertung
von Harnteststreifen. Das URYXXON® 500 ist zur Verwendung mit
kompatiblen Teststreifen von MACHEREY-NAGEL vorgesehen. Das
in-vitro Analysesystem unterstitzt die Diagnosen in den Bereichen
Nierenfunktion, Harnwegsinfektionen, Stoffwechselerkrankungen
(z.B. Diabetes mellitus) und der Leberfunktion. Das URYXXON®
500 ist fur die Anwendung durch professionelle Anwender
vorgesehen. Das URYXXON® 500 erméglicht die Integration
in Labor Informations- und Managementsysteme (LIMS) und
unterstitzt eine bidirektionale DatenUbertragung (vom/zum
Gerat).

1.2 Vorgesehene Anwender

Das URYXXON® 500 ist fir die Verwendung durch geschultes
Fachpersonal mit Erfahrung in der Handhabung von menschlichem
Urin bestimmt und ist nicht zum Selbsttest geeignet.

1.3 Anwendungshinweise

Anwendungshinweise fur die zu verwendenden Harnteststreifen
finden Sie in der entsprechenden Gebrauchsanweisung.

1.4 Patientenpopulation

Bei der Verwendung von MACHEREY-NAGEL Teststreifen gibt es
keine Einschrankungen der Patientenpopulation.

1.5 Systembeschreibung

1.5.1 Messprinzip

Der Messstreifen wird auf den Transporttisch abgelegt und mit
Hilfe eines Rechens unter den beweglichen Messkopf beférdert.

&

Vier Lichtquellen verschiedener Wellenlangen beleuchten den
Streifen und ein Detektor registriert die Intensitdt des vom
Teststreifen reflektierten Lichts. Die Intensitat des reflektierten
Lichtes korreliert mit der Konzentration des jeweiligen Analyten.
Durch Vergleich der Remissionswerte mit einer Bereichstabelle
(sogenannte Schaltgrenzen) wird das Messergebnis ermittelt. Bei
stark alkalischen Proben wird automatisch eine Dichtekorrektur
durchgefuhrt.

1.5.2 Funktionsprinzip URYXXON® 500

Der Beginn einer Messung kann automatisch vom Gerat durch
Auflegen eines Harnteststreifens oder wahlweise durch einen
leichten Druck auf das optionale Startfeld im Display eingeleitet
werden.

Das Messergebnis wird nach erfolgter Messung im Geratespeicher
abgespeichert, Uber den Drucker ausgedruckt und Uber die
Schnittstellen ausgegeben. Wenn am Gerat zehn Minuten keine
Eingabe oder Messung erfolgt, schaltet es in den Ruhezustand.
Das BertUhren des Bildschirms stellt die Messbereitschaft wieder
her.

Alle Benutzereingaben erfolgen Uber den Berthrungsbildschirm.

1.6 Produktkennzeichnung

URYXXON® 500 SN
75V =/ 534A

X e m

MACHEREY-NAGEL GmbH & Co. KG
Valencienner Str. 11 - 52355 Diren - Germany
Tel.: +49 24 21 969-0 - info@mn-net.com - www.mn-net.com

Rev 08/2021

Beispiel fur Typenschild auf dem Gerat

URYXXON® 500

Reflektionsphotometer/ Reflection photometer
Fotémetro de reflectancia/Fotometru cu reflexie
fur/for/per/pentru

Medi-Test URYXXON® Stick 10

RerF 930080
£ A CE
o (T el ™

MACHEREY-NAGEL GmbH & Co. KG
Valencienner Str. 11 - 52355 Diren - Germany
Tel.: +49 24 21 969-0 - info@mn-net.com - www.mn-net.com v 02.2024

Beispiel fur AuBenetikett auf der Box
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1.7 Technische Daten

Allgemeines MaBe 24 cmx28cmx 15cm (9’5" x 11”7 x 5’9")
Gewicht 3,9kg (10,5 Ib)
Messungen/h 350
Stromversorgung externes Netzteil externes Netzteil 100-250 V (Typ SB-076 AOF-11), Input 47 -63 Hz, Output 7,5V 6 A
oder GST40A07 / Globtek Inc GTM96600-4507.5T3.
Transportbedingungen -10 °C-45 °C, max. 80 % Luftfeuchtigkeit (nicht kondensierend)
Betriebsbedingungen 10 °C-40 °C, max. 80 % Luftfeuchtigkeit (nicht kondensierend), max. 2000 m
Lagerungsbedingung 10 °C-40 °C, max. 80 % Luftfeuchtigkeit (nicht kondensierend)
Messung Prinzip Reflexionsphotometer
Lichtquelle 4 LEDs, Wellenlange: 470, 550, 610, 910 nm
Detektor Photodiode
Bedienung Touchscreen BxH=10x7,5cm
Farbdisplay

Aufldsung 320 x 240 Pixel

Benutzer-MenU

Einstellungen und Benutzerflhrung in 8 Sprachen

Drucker Thermotransfer
Schnittstellen 1xUSB

2 x RS232 9600 Baud, 8, N, 1 uni-/bidirektionaler Modus (Grundeinstellung)

1x PS/2 Tastatur / Barcodescanner
Speicher Kapazitat 500 Messungen

20 Kontrollmessungen

Zubehor (optional) PC-Tastatur Dateneingabe

Barcodescanner Dateneingabe

Serielles Kabel PC-Anbindung
Schutzklassen Netzteil Schutzklasse |

Gerét Schutzklasse Il
Uberspannungskategorie Netzteil l:)berspannungskategorie |

Gerat Uberspannungskategorie Il
Verschmutzungsgrad 2

eprauchsanweisung . .
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1.8 Symbole

In der folgenden Tabelle werden die Symbole erldutert, die auf
dem Analysesystem, dem Netzteil, der Verpackung sowie der
Gebrauchsanweisung abgebildet sind. Fir die Symbolerklarung
der Teststreifen und Kontrolldsungen beachten Sie die
entsprechenden Beipackzettel.

Vorsicht

B>[>

Nicht steril

2
LS

Vor Sonnenlicht schiitzen

\V)
Vi

Trocken aufbewahren

Biologische Risiken

Temperaturgrenzwerte

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist; Gebrauchsanweisung beachten

Gebrauchsanweisung oder elektronische Gebrauchsanweisung zu Rate ziehen

Entsorgen Sie das Geréat nicht im Hausmull

Hersteller

Artikelnummer
Fertigungslosnummer, Charge
Serialnummer

Herstellungsdatum

Haltbarkeitsdatum

L RO

In-vitro-Diagnostikum

CE Kennzeichen; Zeigt die Konformitat mit den geltenden harmonisierten Normen an

N
m

Gleichspannung

Nicht wiederverwenden
Gerét fur patientennahe Tests
Gerét nicht zur Eigenanwendung geeignet

Beinhaltet <n> Tests

@2
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2. Sicherheitshinweise

LESEN SIE UNBEDINGT DIE FOLGENDEN SICHERHEITS-
HINWEISE AUFMERKSAM DURCH BEVOR SIE DAS GERAT
BENUTZEN.

Nichtbeachten der Hinweise kann zu schweren Verletzungen des
Bedieners, zu Fehlfunktionen oder Beschadigungen des Gerates
fUhren.

Bewahren Sie diese Gebrauchsanweisung auch zur spateren
Einsicht auf.

Befolgen Sie die Sicherheitshinweise und Anweisungen in der
Gebrauchsanweisung und beachten Sie die Aufkleber und
Hinweise auf dem Gerét.

Arbeiten an inneren Teilen des Gerates durfen nicht vorgenommen
werden. Bei Zuwiderhandlung erlischt jeglicher Anspruch auf
Gewabhrleistung.

Bezeichnet eine Gefahrdung mit hohem Risikograd, die, wenn
Sie nicht vermieden wird, den Tod oder schwere Verletzungen
zur Folge hat.

A WARNUNG

Bezeichnet eine Gefahrdung mit mittlerem Risikograd, die,
wenn Sie nicht vermieden wird, den Tod oder schwere
Verletzungen zur Folge haben kann.

A\ VORSICHT

Bezeichnet eine Gefahrdung mit niedrigem Risikograd, die,
wenn Sie nicht vermieden wird, geringfligige oder maBige
Verletzungen zur Folge haben kann.

HINWEIS

Bezeichnet eine Situation, die, wenn sie nicht vermieden
wird zu Fehlfunktionen oder Schaden am Gerat fihren kann.
Informationen, die Sachverhalte des Texts verdeutlichen.

2.1 Netzanschluss

Um eine sichere Funktion zu gewahrleisten verwenden Sie nur das
beigelegte Netzteil!

A\ WARNUNG

Gefahr eines Stromschlages: Verwenden Sie

A ausschlieBlich das mitgelieferte Netzteil Typ
SB-076 AOF-11. Die Verwendung anderer Netzteile
kann das Gerat beschadigen und den Benutzer
gefahrden.

A\ WARNUNG

Verwenden Sie das Gerat nur mit Schutzerdung.

2.2 Biologisches Risiko

Der Betrieb des Gerates ist zwangslaufig mit Kontakt zu
Urinproben verbunden. Tragen Sie daher bei allen Messvorgangen
stets Handschuhe und lassen Sie beim Umgang mit den Proben
entsprechende Vorsicht walten.

A\ VORSICHT

Biologische Gefahr: Urinriickstédnde

Von Urin und gebrauchten Teststreifen gehen
Infektionsgefahren aus. Tragen Sie bei ihrer
Handhabung und Entsorgung stets Schutzhandschuhe.
Die Entsorgung der gebrauchten Teststreifen sollte
entsprechend den Vorschriften zum Umgang mit
potentiell infektidsem Material erfolgen.

/N

2.3 Schutzkleidung

Als Schutzkleidung empfehlen wir, grundsétzlich Handschuhe und
einen Laborkittel zu tragen.

2.4 UnsachgemaBe Handhabung

Das URYXXON® 500 ist nur fir die professionelle Auswertung
von URYXXON® Stick 10 Harnteststreifen ausgelegt. Bei
unsachgemaBem Gebrauch oder Gebrauch durch nicht
angeleitetes  Fachpersonal erlischt jeder Anspruch auf
Gewahrleistung seitens MACHEREY-NAGEL.

2.5 Gehausebruch

Sollte das Gehause beschadigt sein, muss das Gerat zur Reparatur
eingeschickt werden. Korrekte Funktion und Messergebnisse sind
bei beschadigtem Gehause nicht mehr gewahrleistet.

2.6 Kabelbruch

Bei Kabelbruch am Netzteil ist der Betrieb einzustellen und das
Netzteil umgehend zu ersetzen.

A\ WARNUNG

Gefahr eines Stromschlages: Kabelbruch kann zu einer
Bertihrung mit stromflhrenden Kabeln flihren. Stellen
Sie die Verwendung des Gerats sofort ein und ziehen
Sie, wenn mdglich, das Netzteil aus der Steckdose.

2.7 Transport

Um das Geradt zu transportieren, ist der Lieferkarton samt
schitzender Schaumeinlage am besten geeignet. Heben Sie
daher die Verpackung auf. Sollten Sie die Verpackung nicht
mehr besitzen, so verwenden Sie einen groBen Karton als
Umverpackung und reichlich weiches Polstermaterial, so dass das
Gerat beim Transport nicht verrutschen kann.

Vor dem Transport mussen Sie den Transportrechen wieder
entnehmen (siehe Kapitel 4. Inbetriebnahme, Seite 43).

eprauchsanweisung . .
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3. Verpackungsinhalt und Gerateumgebung

3.1 Verpackungsinhalt

Offnen Sie den Versandkarton vorsichtig mit einem scharfen
Instrument. Achten Sie darauf den Inhalt dabei nicht zu
beschadigen. Entnehmen Sie vorsichtig das Gerdt und die
weiteren Teile. Untersuchen Sie die Verpackung, das Gerat und
alles Zubehor auf sichtbare Beschadigungen. Sollte ein Teil
schadhaft sein oder fehlen, wenden Sie sich an lhren Handler oder
unseren technischen Service (siehe Kapitel 17.13 Kontakt, Seite
67).

Die folgende Abbildung zeigt den kompletten Packungsinhalt.
Uberpriifen Sie Ihre Sendung auf Vollstandigkeit.

HINWEIS

Bewahren Sie den Versandkarton und das
Verpackungsmaterial auf, damit das Gerat bei einer evtl.
Ruicksendung bestens geschitzt ist.

@D URYXXON® 500 @ Transportrechen
@ Gebrauchsanweisung @ serielles Datenkabel RS232

3.2 Gerateumgebung

Stellen Sie das Gerat nur an einem daflr geeigneten Platz auf.
Es sollte auf einer trockenen, sauberen, ebenen und horizontalen
Oberflache platziert werden. Die genauen Betriebsbedingungen
entnehmen Sie bitte der Tabelle in Kapitel 7.7 Technische Daten,
Seite 39.

Stellen Sie das Gerdt so auf, dass es vor starken
Temperaturschwankungen geschitzt ist. Vermeiden Sie, das
Gerét in der Nahe von AuBenfenstern, Heizplatten, Ofen, etc.
aufzustellen.

Fur einen optimalen Betrieb und verlassliche Ergebnisse sollte das
Gerat vor direkter Sonneneinstrahlung oder dem direkten Licht
einer Lampe geschutzt werden.

HINWEIS

Bei dem Betrieb auBerhalb dieser Grenzen ist die richtige
Funktionsweise des Gerates nicht gewahrleistet.

@ Rollen Thermodruckerpapier
(© Netzkabel

@ Netzteil
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4. Inbetriebnahme

Dieses Kapitel beschreibt die Schritte zur erfolgreichen
Inbetriebnahme des Gerats. Die korrekte Durchfihrung der
hier beschriebenen Schritte ist stets durch den Anwender
sicherzustellen.

4.1 Transportrechen einsetzen

HINWEIS

Starten Sie das Gerat erst, wenn das Transportgestell
eingesetzt und alle Stromanschlisse hergestellt sind.

Vor der Inbetriebnahme muss der Transportrechen eingesetzt
werden. Entfernen Sie den schwarzen Transporttisch vorsichtig
aus dem Gerat. Ziehen Sie dazu am schwarzen Plastikgriff auf der
rechten Seite des Transporttisches.

Uberzeugen Sie sich vor dem FEinbau, dass kein

Verpackungsmaterial die Mechanik blockieren kann.

Nehmen Sie den Transportrechen @ und setzen ihn mit den
Bohrungen genau auf die daflr vorgesehenen gummierten
Befestigungsstifte.

Die Einbaurichtung ist durch die asymmetrische Anordnung der
Bohrungen bzw. Befestigungsstifte vorgegeben.

Schieben Sie den Transporttisch wieder vorsichtig von rechts in
das Gerat.

4.2 Anschluss an Stromquelle

A\ VORSICHT

Mehrere Gefahren: Nur qualifiziertes Personal sollte die in
diesem Schritt beschriebenen Anweisungen durchfihren.

A WARNUNG

Gefahr eines Stromschlages: Verwenden Sie

A ausschlieBlich das mitgelieferte Netzteil Typ
SB-076 AOF-11. Die Verwendung anderer Netzteile
kann das Gerat beschadigen und den Benutzer
gefahrden.

A\ VORSICHT

Verletzungsgefahr durch Kippen. Stellen Sie das Gerat auf
einer ebenen Oberflache auf. Das Gerat nicht stapeln.

A\ WARNUNG

Achten Sie darauf, die Netzsteckdose nicht zu Uberlasten.

Es besteht die Gefahr einer Uberlastung und eines Brandes.
Vergewissern Sie sich, dass das Netzkabel nicht beschadigt
ist. Uberpriifen Sie die Eignung der fiir das Gerat verwendeten
Stromqguelle. SchlieBen Sie das Netzteil nur an geerdete
Steckdosen an.

A\ WARNUNG

Verletzungsgefahr: Machen Sie sich vor dem Arbeiten mit

dem Gerat vertraut und lesen Sie dieses Dokument sorgfaltig.
Verwenden Sie das Geréat nur, wenn Sie eine Einweisung in die
Handhabung erhalten haben.

eprauchsanweisung . .
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HINWEIS

Schalten Sie das Gerat erst nach vollstandigem Aufbau und
Verbindung aller Daten- und Netzkabel ein.

Das Gerat bendtigt eine Spannung von 7,5V DC, bereitgestellt
durch das mitgelieferte externe Netzteill Typ SB-076 AOF-11,
(100-250V, 47-63Hz) oder GST40A07/Globtek Inc
GTM96600-4507.5T3.

Verbinden Sie das Netzkabel (6) mit dem Netzteil (7), dann
schlieBen Sie das Netzteilkabel an den DC IN Anschluss (a) auf
der Ruckseite des Geréts an. Stecken Sie den Netzstecker in eine
geerdete Steckdose.

4.3 Anschliisse/ Schnittstellen

Das Gerat verfigt neben seinem Stromanschluss 0 noch
Uber 4 weitere Schnittstellen (1 x USB @), 1 x PS/2 @), 2 x
RS232 9) zum Anschluss an verschiedene Gerate bzw. ein
Laborinformationssystem (LIS). Die obere Abbildung zeigt die
vorhandenen Anschltsse.

4.4 Druckerpapier einlegen

HINWEIS

Verwenden Sie nur spezielles Thermodruckerpapier!

Zum Offnen der Druckerpapierabdeckung driicken Sie den
abgesetzten Schalter oberhalb des Touchscreens. Klappen Sie die
Druckerpapierabdeckung zurtck.

Rollen Sie ca. 10 cm des Druckerpapiers von der Rolle und legen
Sie das Druckerpapier so in den Schacht, dass es von unten in
Richtung Touchscreen abgerollt werden kann.

SchlieBen Sie die Druckerpapierabdeckung bis diese horbar
einrastet und das Druckerpapier nach oben aus der Abdeckung
herausragt.

4.5 Einschalten und Selbsttest

Der Ein-/Ausschalter e befindet sich auf der Geraterlckseite.
Schalten Sie das Gerdt durch Betatigen des Schalters ein
(Schalterpositionen siehe Bilder). Direkt nach dem Einschalten
flhrt es einen Selbsttest durch. Der Touchscreen leuchtet
auf und der Startbildschirm erscheint. Die kleine Lampe
Uber dem Transporttisch leuchtet grin auf und signalisiert so
Betriebsbereitschaft. Wenn beim Selbsttest ein schwerwiegender
Fehler erkannt wird, kdnnen keine Messungen durchgefuhrt
werden. Kontaktieren Sie in diesem Fall den technischen Service
von MACHEREY-NAGEL.
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An Aus

4.6 Kalibrierung

Das Gerat fUhrt vor jeder Messung eine automatische, interne
Kalibrierung durch.

4.7 Ausschalten des Gerats

Schalten Sie das Gerat nach Verwendung stets aus, indem Sie den
Ein-/ Ausschalter @ betatigen. Wenn Sie das Gerat fUr langere
Zeit nicht verwenden, trennen Sie das Gerat vom Stromnetz.

5. Schnellstart

HINWEIS

Das Gerét verflgt Uber eine Vielzahl an
Einstellungsmdglichkeiten, Optionen und Funktionen. Wir
empfehlen daher die Gebrauchsanweisung sorgfaltig zu
lesen und individuelle Einstellungen vorzunehmen, um eine
bestmogliche Ausnutzung aller Funktionen des Gerats
sicherzustellen.

HINWEIS

Verwenden Sie Verbrauchsmaterialien nur innerhalb ihres
Verfallsdatums.

Das Gerat ist sofort nach dem ersten Einschalten betriebsbereit
und kann Messungen durchfiihren. Um eine Messung zu starten,
tauchen Sie einen Teststreifen mit allen Testfeldern in eine Probe
ein. Streifen Sie die seitliche Kante des Teststreifens am GefaBrand
ab und tupfen Sie die Langsseite des Streifens kurz auf ein
saugfahiges Tuch.

Teststreifen eintauchen

Uberschiissigen Urin entfernen

Legen Sie den Harnteststreifen wie in der Abbildung gezeigt
gerade auf den Transporttisch unter den Streifendetektor @). Die
Messung beginnt automatisch, sobald der Detektor den Streifen
erkannt hat. Hierzu den Streifen bis an die vordere Kante des
Transporttisches vorschieben.

Um zusétzliche Informationen zu der Probe einzugeben, wahlen
Sie vor der Auflage des Streifens die Aktionsschaltflache .
Hier kdnnen Sie Uber den Touchscreen die Patienten ID, Sequenz
Nr. sowie Farbe und Klarheit einstellen.

Das Ergebnis wird nach der Messung automatisch gedruckt und
gespeichert. Positive Messwerte werden immer mit einem Stern
gekennzeichnet und sind in roter Schrift dargestellt.

Gebrauchsanweisung URYXXON® 500 V 2.2/01.25
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6. Bedienung und Benutzerfiihrung

Das Gerat ist fur eine moglichst einfache und intuitive Benutzung
ausgelegt. Lesen Sie trotzdem die folgenden Abschnitte
aufmerksam durch, um sich mit der Bedienung vertraut zu machen
und eine optimale Funktion zu gewahrleisten.

6.1 Funktionsweise des Touchscreens

HINWEIS

Bertihren Sie den Touchscreen nicht mit harten oder spitzen
Gegenstanden!
Die Bedienung erfolgt Uber einen berdhrungsempfindlichen
Bildschirm. Eine externe Tastatur kdnnen Sie Uber die Schnittstellen
anschlieBen (siehe Kapitel 15. Anschluss von externen Geréten,
Seite 62).

6.2 Bedienung der Benutzeroberflache

Beachten Sie fUr die Bedienung der Benutzeroberflache einige

Grundregeln:

= Alle anwéhlbaren MenUpunkte sind blau umrandet. D.h., nur FI&-
chen mit einem blauen Rand kénnen durch Berlihrung gedffnet,
editiert bzw. angewahlt werden. Je nach angewahlter Flache
offnet sich ein neues Menl oder die gewlnschte Aktion wird
ausgeflhrt.

= Eintrage in groBer blauer Schrift kénnen direkt angewahit werden
und sind Uber ein Eingabefeld frei editierbar.

= Eintrage in kleiner, schwarzer Schrift lassen sich nicht &ndern.

Die Anwahimoglichkeiten lassen sich in vier Kategorien unterteilen:

6.2.1 Aktionsschaltflachen

Blau umrandete Aktionsschaltflachen mit Symbol/Beschriftung
I6sen eine bestimmte Aktion aus. Folgende Symbole werden
verwendet:
~ Verlassen des Mentis / Abbruch
| |- Bestétigen einer Eingabe
& | - Druckt Anzeige im Display
% | - Eingabe von zusatzlichen Sedimentinformationen
— Sendet Daten an einen angeschlossenen PC/LIS
14| - Rollt in einer Auswanhliiste nach oben bzw. nach unten

Eﬂ — Blattert einen Bildschirm weiter

6.2.2 Optionsschaltflachen

Optionsschaltflichen enthalten blau umrandete Auswahlpunkte.
Auswahlpunkte  werden als Kreise abgebildet.  Aktive
Auswahlpunkte sind ausgeflllt. In einer Optionsschaltflache ist
immer nur ein Auswahlpunkt aktiv.

® O

Berlihren Sie einen Auswahlpunkt um diesen zu aktivieren. Mit
speichern und bestétigen Sie die Auswahl. Verlassen
Sie Menlis mit Optionsschaltfidchen tber [ X |, werden
Anderungen nicht ausgefiihrt.

6.2.3 Bearbeitungsflachen

Bearbeitungsflachen sind blau umrandete Flachen, die eine
Eingabe ermdglichen, wie z. B. Patienten ID oder Sequenznummer.
Falls die Flache schon Informationen enthélt ist die Schrift blau
und zeigt so Editierbarkeit an. Zum Bearbeiten berthren Sie die
Flache / Schrift. Daraufhin erscheint ein Eingabefenster mit einem
alphanumerischen Eingabefeld. Sie kénnen die Bearbeitungsflache
durch Berlihrung der Zahlen/ Ziffern editieren.

6.2.4 Eingabefeld

Um Bearbeitungsflachen zu editieren, erscheint immer ein
alphanumerisches Eingabefeld . Uber dem Eingabefeld
befindet sich ein Fenster in dem Ihre Eingabe angezeigt wird.

In der Grundeinstellung ist das Eingabefeld fur die Eingabe
von GroBbuchstaben ausgelegt. Sie kénnen auch Kleinbuchstaben
und Zahlen eingeben. Um zwischen den verschiedenen Formaten
zu wechseln, drlicken Sie die Taste mit der gewinschten
Eingabeart (abc/ABC/123) am rechten Bildschirmrand. Das
Gerat speichert die letzte verwendete Eingabeart, bei erneutem
Aufrufen des Eingabefelds ist das letzte Format aktiviert.

Fir neue Eintrdge berUhren Sie einen Buchstaben/Zahl auf
dem Eingabefeld. Um andere Buchstaben als den vordersten
einzugeben, dricken Sie das Feld entsprechend oft schnell hinter

einander.

. ABC DEF X

GHI oKL Mo 4

PGRS w uxvz abc
~(+) e

Mit | 4| kénnen Sie Ihre Eingabe I6schen. Mit speichern
und bestétigen Sie die Auswahl. Verlassen Sie das Eingabefeld

tiber[ x|, werden keine Anderungen ausgefiirt.
6.3 Stand-By Modus

HINWEIS

Nach dem Stand-By Modus springt das Gerat immer in den
Startbildschirm. Anderungen in noch offenen Mentis oder nicht
gespeicherte Einstellungen werden nicht gespeichert!

Das Gerat springt nach 10 Minuten in den Stand-By Modus
und der Bildschirmschoner erscheint. Durch BerUhren des
Touchscreens aktivieren Sie das Gerat und gelangen direkt in den
Startbildschirm.
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7. Hauptmeni

Sobald das Gerét eingeschaltet ist und der Selbsttest ausgefihrt
wurde, erscheint der Startbildschirm.

Eﬂ”mu Streifen auflegen

Nachste Probe

15 10

Liste
ID

Seq.Nr.
0001
Klarheit

Farbe

Bearbeiten Optionen

Der Startbildschirm ist der Ausgangspunkt fir Messungen und alle
weiteren Einstellungen. Vom Startbildschirm aus gelangen Sie ins
Hauptmend. Dort kénnen Sie Einstellungen &ndern und individuell
anpassen, gespeicherte Daten verwalten, Sedimentinformationen
zu lhren Probedaten hinzufigen und Qualitéatskontrollen
durchflhren.

Um in das Hauptmend zu gelangen, berthren Sie die MenUflache
oben links im Startbildschirm. Es erscheint ein Menl mit den
verschiedenen Mdéglichkeiten.

Ment

Einstellungen

Sediment-
eingabe

Speicher

Testmodus

X

Berlhren Sie Ihre gewlnschte Aktionsschaltflache und die
weiteren Auswahimdglichkeiten werden angezeigt.

8. Einstellungen

Im Menu Einstellungen konnen Sie das Gerét Ihren BedUrfnissen
anpassen. Berthren Sie die Aktionsschaltflachen um Anderungen
vorzunehmen.

Einstellungen

Einstellungen Streifen Datum/Zeit

Sediment-

Schnittstelle | Benutzermodus

eingabe

Speicher Drucker Kundenanpassung

Sediment-

einstellungen Tastaturténe

Testmodus

X

8.1 Streifen

Im MenU Streifen kénnen Sie die Einheitenangabe fir Messungen
sowie die Reihenfolge, in denen die Parameter angezeigt werden,

andern.
Einheiten @

Conv SI ARB

Eigene
Reihenfolge g’? O

An

Einstellungen

Sprache drucken

Autostart

Conv+ARB SI+ARB

x| v

Mit speichern und bestétigen Sie die Auswahl. Verlassen
Sie das Meni tber | X |, werden keine Anderungen ausgefiihrt.

8.1.1 Einheiten

Die Optionsschaltflache Einheiten erlaubt die Auswahl der
Einheiten flr die Parameterangabe. Es stehen drei verschiedene
Einheiten (Conv, SI, ARB) und zwei Mischformen zur Verfligung
(Conv + ARB/SI + ARB). Wahlen Sie die gewlnschte
Einheitsangabe Uber die Auswahlpunkte an.

Weitere Informationen bezlglich der Einheiten finden Sie in der
Ergebnistabelle (siehe Kapitel 17.5 Analytische Leistungsdaten,
Seite 64).

8.1.2 Eigene Reihenfolge

Mit der Optionsschaltflache Eigene Reihenfolge kdnnen Sie
die Parameterreihenfolge fUr die Anzeige und den Ausdruck der
Messwerte andern. StandardméBig ist die Reihenfolge mit der
Anordnung der Testfelder auf dem URYXXON® Stick 10 identisch.
Ab Werk ist in der Optionsschaltflache der Auswahlpunkt
Aus angewahlt und es wird die standardméaBige Reihenfolge
verwendet.

Falls Sie die Reihenfolge andern mochten, wahlen Sie in der
Optionsschaltfliache Eigene Reihenfolge den Auswahlpunkt Ein.
Die nebenstehende Aktionsschaltflache ist aktiv und kann
durch BerUhrung angewahlt werden.

Ein neues Menl erscheint mit den vorhandenen Parametern.
Daneben befinden sich Rolltasten [1][{], um alle Parameter in der
Liste zu erreichen. Auf der rechten Bildschirmhélfte befindet sich
die momentane Reihenfolge der Parameter.

eprauchsanweisung . .
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BLD 1: BLD
UBG : UBG
BIL : BRO
PRO
NIT

NIT
KET
KET
GLU

t 6LU
pH

pH
X

36
¢ LEU

Neu | \/

Um die Reihenfolge zu &ndern, drlicken Sie die Aktionsschaltflache
im unteren Teil des Bildschirms. Die alte Reihenfolge
verschwindet und nur eine 1: bleibt zurick.

Durch Auswahl der Parameter auf der linken Seite kdnnen Sie eine
eigene Parameterreihenfolge definieren. Einen Parameter wahlen
Sie durch Berihren des Parameternamens auf dem Touchscreen
oder durch die Auswahl des Parameters mit den Rolltasten
und anschlieBendes Berlihren der Aktionsschaltflache
. Bereits ausgewahlte Parameter stehen nicht mehr in
der Auswahlliste zur Verfugung. Sie werden in der Auflistung
der neuen Parameterreihenfolge auf der rechten Seite mit ihrer
vorangestellten Positionsnummer aufgelistet.

Eigene Reihenfolge

Do uo ;s Wy

—

Auswahlen

BL) 1: PRO
UBG 2: BIL
NIT e
KET
GLU

pH

X ‘ Auswdhlen | Neu | /

Eigene Reihenfolge

¢ PRO
¢ BIL
P LEU
HEN
¢ BLD
t pH
: UBG
¢ NIT
P 6LU
10: KET

000 U0 U & WU

X ‘ Auswihlen | Neu | /
Falls Sie mit lhrer Auswahl nicht zufrieden sind, betatigen Sie die
Taste . Die Auswahl auf der rechten Seite wird verworfen
und Sie kdnnen die gewlinschte Reihenfolge eingeben.

Mit speichern und bestétigen Sie die Auswahl. Verlassen
Sie das Meni tber | X |, werden keine Anderungen ausgefiihrt.

8.2 Schnittstelle

HINWEIS

Anderungen an der Schnittstelle beeinflussen direkt den
Datentransfer. Dies ist vor allem beim Anschluss des Gerats an
ein Laborinformationssystem (LIS) zu beachten.

Im Menl Schnittstelle kdnnen Sie Einstellungen zu den
Schnittstellen des Gerats vornehmen.

Schnittstelle

Schnittstelle
Einstellungen @
Unidirektional Bidirektional

| HW Einstellungen |

x| /]

Sie kdnnen einstellen, ob die Schnittstelle uni- oder bidirektional
kommunizieren soll. Wahlen Sie hierzu den gewUnschten
Auswahlpunkt aus. Mit speichemn und bestétigen Sie die
Auswahl. Verlassen Sie das Menl tber [ X |, werden keine
Anderungen ausgefiihrt.

HINWEIS

Bei bidirektionaler Kommunikation muss die Gegenstelle
ebenso konfiguriert sein. Ist diese abweichend konfiguriert oder
nicht vorhanden meldet das Gerét einen Ubertragungsfehler.

8.2.1 HW Einstellungen

Im MenlU HW Einstellungen kénnen Sie zusatzliche Hardware-
Einstellungen vornehmen. Dricken Sie die Aktionsschaltflache
. Ein neues Ment mit mehreren Optionsschaltflachen
erscheint. In diesem Menl zeigen fett gedruckte Werte die
Werkseinstellungen an.

Bits/s O O O @ O

1200 2400 4800 9600 19200

Datenbitso @

7 Bit B Bit

Paritdt @ O O

keine gerade ungerade
X v

Mit speichern und bestétigen Sie die Auswahl. Verlassen
Sie das Meni tber | X |, werden keine Anderungen ausgefiihrt.

8.2.1.1 Bits/s

Fur die Baudrate stehen funf verschiedene Optionen zur Verfigung
(1200, 2400, 4800, 9600, 19200). Dricken Sie einen der
Auswahlpunkte, um die Baudrate anzuwahlen.

8.2.1.2 Datenbits

Fur die Bit-Zahl stehen zwei verschiedene Optionen zur Verfigung
(7 Bit/8 Bit). Dricken Sie einen der Auswahlpunkte, um die Bit-
Zahl anzuwahlen.

8.2.1.3 Paritéat

Zum Einstellen der Paritdt stehen drei verschiedene Optionen
zur Verfigung (keine, gerade, ungerade). Driicken Sie einen der
Auswahlpunkte, um die Paritat anzuwahlen.

8.3 Drucker

Im MenU Drucker kénnen Sie den Drucker ein- und ausschalten.
Dricken Sie dazu den Auswahlpunkt in der Optionsschaltflache
des Menus.
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Drucker O @

Aus Ein

v ]

Mit| « | speichern und bestétigen Sie die Auswahl. Verlassen
Sie das Menu Uber | X |, werden keine Anderungen ausgefuhrt.

x|

8.4 Sedimenteinstellungen

Im MenU Sedimenteinstellungen haben Sie die Mdglichkeit, fur
jeden Messwert Sedimentparameter einzugeben. Mit dieser
Funktion koénnen Sie sowohl die chemischen, als auch die
mikroskopischen Befunde flr jede einzelne Probe zusammen

verwalten.
Sedimenteinstellungen
Sediment- @ Q

eingabe

Aus Ein
Filter @ O
Aus Ein

Drucken nach

Messung Sediment

=

Um Sedimentparameter zu einer Probe hinzuzufiigen, wahlen
Sie im Hauptmenu den Unterpunkt Sedimenteingabe (siehe
Kapitel 9. Sedimenteingabe, Seite 54).

x| Y

8.4.1 Sedimenteingabe

Uber die Optionsschaltfidiche Sedimenteingabe kdnnen Sie die
Sedimenteingabe ein- bzw. ausschalten. Wahlen Sie hierzu den
entsprechenden Auswahlpunkt. Um die Sedimentparameter
zu editieren, wahlen Sie die Aktionsschaltfliche |“remsci | -
Diese Aktionsschaltflache ist nur aktiv, wenn Sie vorher den
Auswahlpunkt Ein angewahit haben. Mit speichern und
bestatigen Sie die Auswahl. Verlassen Sie das Mend tber [ x|,
werden keine Anderungen ausgefiihrt.

8.4.1.1 Sedimentparameter bearbeiten

Das Gerdt hat Speicherkapazitdt fir 30 verschiedene
Sedimentparameter. Fur die Benennung der Sedimentparameter
stehen Ihnen jeweils zehn Zeichen zur Verflgung. Fur jeden
Parameter kénnen Sie flnf Kategorien bzw. Abstufungen
definieren. FUr die Benennung der Abstufungen stehen Ihnen acht
Zeichen zur Verflgung.

Das MenU Sedimentparameter bearbeiten besteht aus sechs frei
editierbaren Bearbeitungsflachen. Links oben im Bildschirm sehen
Sie die Nummer des Parameters, den Sie gerade editieren.

Sedimentparameter bearbeiten

1. Param:
|

x | 41> | v

Die erste Bearbeitungsflache in der Bildschirmmitte oben
dient zur Benennung des Parameters. Um den Namen
des Sedimentparameters festzulegen, wéahlen Sie die leere
Bearbeitungsflache an. Das Eingabefeld erscheint und Sie
kénnen den Parameter eingeben. Bestéatigen Sie Ihre Eingabe mit
. Der neue Name wird Ubernommen.

In den weiteren Bearbeitungsflachen auf der rechten Seite konnen
Sie fUr den zuvor definierten Parameter Abstufungen (z.B. 0-5,
6-15, 16-30, ...) oder Kategorien (z.B. klein, mittel, groB,
...) definieren. Wahlen Sie daflr die Bearbeitungsflachen an.
Das Eingabefeld erscheint und Sie kénnen die Abstufung
eingeben. Bestétigen Sie Ihre Eingabe mit . Die neue
Abstufung wird Gbernommen.

Sedimentparameter bearbeiten

1. Param:

LEUKOS | neg

+

++

44+

x | 41> | v

Um weitere Parameter zu definieren, benutzen Sie die Pfeiltasten
unten in der Mitte des Bildschirms. Sie kénnen damit zwischen
den verschiedenen Sedimentparametern vor und zurlickspringen.
Die in diesem MenU definierten Sedimentparameter kénnen Uber
die Sedimenteingabe Ergebnissen hinzugefligt werden (siehe
Kapitel 9. Sedimenteingabe, Seite 54).

Mit speichern und _bestétigen Sie Ihre Eingaben,
verlassen Sie das Meni Uber [ X |, werden keine Anderungen
gespeichert.

8.4.2 Filter

Bei aktivierter Sedimentfunktion kdnnen Sie mit dem Filter
Ergebnisse fUr die Sedimenteingabe selektieren. Diese Ergebnisse
werden zur Eingabe von Sedimentbefunden vorgemerkt (siehe
Kapitel 9. Sedimenteingabe, Seite 54).

Ab Werk ist in der Optionsschaltflache Filter der Auswahlpunkt
Aus angewahlt und es sind keine Filterkriterien hinterlegt. Um den
Filter zu aktivieren und Filterkriterien zu definieren, wahlen Sie
in der Optionsschaltflache Filter den Auswahlpunkt Ein. Die
nebenstehende Aktionsschaltflache ist jetzt aktiv.

eprauchsanweisung . .
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8.4.2.1 Filter bearbeiten

Durch Drlcken der Aktionsschaltflache gelangen Sie
in das MenuU Filter bearbeiten. Dort kdnnen Sie die Filterkriterien
festlegen. Auf der linken Seite des Bildschirms sehen Sie die Liste
der Parameter. Fur alle Parameter kann ein Kriterium eingegeben
werden. Dieses Kriterium ist immer ein méglicher Messwert. Sie
konnen so festlegen, bei welchen Werten eines Ergebnisses eine
Sedimenteingabe erforderlich ist (z. B. Blut — 10/Ket - 100/...).

Filter bearbeiten
BLD Filter:

UBG
BIL
PRO
NIT
KET
6LU

pH

X

Neu | /

Sie  kénnen die einzelnen Parameter entweder durch
direktes Bertihren oder mit Hilfe der Rolltasten und der
Aktionsschaltflache anwahlen. Haben Sie einen Parameter
ausgewahlt, erscheint auf der rechten Bildschirmseite eine weitere

Auswahlliste.
Filter bearbeiten

Auswdhlen

BLD
UBG 30
BIL
PR 100
NIT 500
KET
GLU
pH
X Auswdhlen Neu I /

Diese Liste zeigt die Abstufungen der Messwerte flr die einzelnen
Parameter. Wahlen Sie den gewinschten Wert durch Berlhren
aus. Dieser wird dann auf der rechten Bildschirmseite angezeigt.

BLD Filter:
UBG PRO 100
BIL

[PRO_____|

NIT

KET
6LU

pH

X

ng/dl

Neu I /

Mochten Sie eine Auswahl [8schen, wahlen Sie aus der linken Liste
den Parameter und driicken dann die Aktionsschaltflache [ e |.
Der Parameter verschwindet aus der rechts stehenden Filterliste.
Falls Sie das Kriterium fUr einen Parameter andermn mochten,
wéahlen Sie den Parameter erneut an und treffen eine neue
Auswahl.

Nach lhrer Auswahl werden alle Ergebnisse, die groBer oder
gleich dem gewahlten Filterwert sind, in die Sedimenteingabe
aufgenommen. Im  Hauptmenl finden Sie Uber die
Aktionsschaltflache alle Ergebnisse, die den festgelegten
Sedimentkriterien entsprechen.

Mit speichern und _bestétigen Sie Ihre Eingaben,
verlassen Sie das Meni Uber [ X |, werden keine Anderungen
gespeichert.

Auswédhlen

HINWEIS

Die Filterfunktion erfasst nur Ergebnisse, die nach Einstellung
des Filters gemessen wurden. Wenn Sie erst nach einer
Messung/Messreihe die Sedimenteingabe aktivieren oder den
Filter verandern, werden die zuvor gemessenen Ergebnisse
nicht erneut durch die Filterfunktion erfasst und auch tber die
Sedimenteingabe stehen diese Messwerte nicht zur Verfligung.
Ist der Filter nicht aktiviert, werden alle Ergebnisse fur die
Sedimenteingabe ausgewahit. Uber den Speicher kénnen Sie
fur alle Ergebnisse weiterhin Sedimentparameter hinzuflgen
(siehe Kapitel 10. Speicher, Seite 55).

8.4.3 Drucken nach

Uber die Optionsschaltfliche drucken nach kdnnen Sie bei
aktivierter Sedimenteingabe den Druckzeitpunkt bestimmen.
StandardmaBig ist der Auswahlpunkt Messung aktiviert. Es werden
alle Ergebnisse direkt nach der Messung gedruckt, unabhangig
davon, ob fUr diese ein Sediment eingegeben werden muss.

Falls Ergebnisse, die eine Sedimenteingabe erfordern, erst nach
Eingabe dieser Daten gedruckt werden sollen, wahlen Sie den
Auswahlpunkt Sediment. Ein Ergebnis, das eine Sedimenteingabe
bendtigt, wird jetzt erst gedruckt, nachdem die Sedimentdaten
eingepflegt wurden.

Mit speichern und bestétigen Sie die Auswahl. Verlassen
Sie das Meni tber | X |, werden keine Anderungen ausgefiihrt.

8.4.4 Sedimenteinstellungen drucken

Uber das Drucker-lcon in der unteren Bildschirmmitte
kénnen Sie alle Sedimenteinstellungen drucken. Es werden die
Grundeinstellungen der Sedimenteingabe sowie alle definierten
Sedimentparameter mit ihren Abstufungen ausgedruckt.

8.5 Sprache

Im Sprachmenli kdénnen Sie aus 8 verschiedenen Sprachen
auswahlen. Wahlen Sie den Auswahlpunkt fUr die gewulnschte

Sprache.
O @ O

English Deutsch Espafiol

o O O

Frangais Portugues

o O

Polski Magyar
X v

Mit speichern und bestétigen Sie die Auswahl. Verlassen
Sie das Menli tber | x|, werden keine Anderungen ausgefiihrt.

Italiano

8.6 Datum/ Zeit

Im MenU Datum/Zeit kénnen Sie das Datums- und Zeitformat
einstellen und Datum bzw. Zeit &ndern.

Mit speichern und bestétigen Sie Ihre Auswahl. Verlassen
Sie das Meni tber | X |, werden keine Anderungen ausgefiihrt.
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Zeit :
® O

Zeitformat

24h l2h

(o ][] [21]
Datumsformat @ O Q

jijjemm.tt mm.tt.jjjj ttemm.jjii

x| v

Datum

Zeit
Sie kénnen die Stunden und Minuten separat einstellen. BerUhren
Sie die Bearbeitungsschaltflache, um die Stunden- bzw.

Minutenanzeige zu andern. Das Eingabefeld erscheint, um
die gewlnschte Zeit einzugeben.

Zeitformat
Sie kdnnen das Zeitformat entweder in 12 h oder 24 h einstellen.

Bertihren Sie den entsprechenden Auswahlpunkt. Je nach Format
lasst sich nun auch die Aktionsschaltflache anwahlen.

Datum

Die Datumsanzeige ist einzeln nach Jahr, Monat und Tag
angeordnet. Berthren Sie die Bearbeitungsschaltflachen, um die
Datumsanzeige zu &ndern. Das Eingabefeld erscheint, um
das Datum einzugeben.

Datumsformat

Es stehen Ihnen drei verschiedene Anzeigemdglichkeiten flr das
Datum zur Verfigung (jjjj-mm-tt, mm.tt-3jjjj, tt-mm.3jjjj).
Drlcken Sie auf den gewlnschten Auswahlpunkt und die Anzeige
wird automatisch angepasst.

HINWEIS

Uberpriifen Sie bei erstmaliger Inbetriebnahme die Richtigkeit
des Datums.

8.7 Benutzermodus

Im Menl Benutzermodus kénnen Sie Einstellungen flr
Zugriffsrechte und Benutzerverwaltung vornehmen. Sie kdnnen
Passworter definieren und eine Gruppe fir mehrere Benutzer
anlegen.

Es stehen drei verschiedene Modi zu Verfligung, die Sie Uber eine
Optionsschaltflache anwahlen kénnen.

® O O

Einzelnutzer Benutzer/Admin Gruppe

X v

8.7.1 Einzelnutzer

Der Auswahlpunkt Einzelnutzer ist die Standardeinstellung
fir das Gerat. In diesem Modus kann jeder Benutzer das
Gerat frei bedienen und es gibt keinerlei Einschrankungen der
Benutzerrechte.

Ist der Auswahlpunkt Einzelnutzer angewdhlt, sind die
Aktionsschaltflachen [ psssort | undl [ senszer besreiten | inaktiv.
8.7.2 Benutzer/Admin

Wenn Sie den Auswahlpunkt Benutzer/Admin aktivieren,

kénnen Sie einen Ubergeordneten Administrator fur das Gerat
einrichten. In dieser Einstellung kann nur der Administrator die
Gerateeinstellungen bearbeiten. Fir alle anderen Benutzer sind die
Geréteeinstellungen nicht mehr zuganglich. Der Benutzer/Admin
Modus ist durch ein Passwort fur den Administrator geschutzt.
Um einen Administrator einzurichten, wahlen Sie den
Auswahlpunkt Benutzer/Admin.

O @ O

Einzelnutzer Benutzer/Admin  Gruppe

| Passwort |

X v
Wahlen Sie die aktive Aktionsschaltfiache [ rssort | Es

erscheint das Eingabefeld mit dem Sie ein Passwort eingeben
kénnen. Mit speichern und bestétigen Sie die Auswahl.
Verlassen Sie das Eingabefeld tber [ x|, werden keine
Anderungen ausgefiihrt.

Sobald Sie den Benutzer/Admin Modus ausgewéhlt und ein
Passwort definiert haben, wird bei jedem neuen Einschalten
des Gerats das Passwort abgefragt. Um sich als Administrator
anzumelden, wahlen Sie nach dem Einschalten die
Aktionsschaltfliche Admin. Daflr haben Sie ein Zeitfenster von 10
Sekunden, das durch einen Timer angezeigt wird. Das Eingabefeld
wird gedffnet und Sie kdnnen das Passwort eingeben. Das
Gerat startet und Sie haben als Administrator Zugriff auf alle
Gerateeinstellungen.

Wenn ein anderer Benutzer als der Administrator das Gerat
benutzen soll, entfallt die Passworteingabe. Warten Sie 10
Sekunden bis der Timer abgelaufen ist, oder driicken Sie
. Das Gerat startet automatisch. Sie konnen das Gerat fir
Messungen normal verwenden, allerdings ist kein Zugriff auf die
Gerateeinstellungen maglich.

10

| Adnin

EES

8.7.3 Gruppe

Der Modus Gruppe erlaubt es lhnen bis zu 10 Benutzer mit
eigenen Passwortern flir das Gerat anzulegen. Nur der erste
Benutzer aus der Gruppe besitzt Administratorrechte. Fur alle
anderen Gruppenmitglieder sind die Gerateeinstellungen nicht
mehr zuganglich.

Bei allen Ausdrucken wird im Gruppenmodus auch der Benutzer,
der die Messung durchgefuhrt hat, angezeigt.

eprauchsanweisung . .
Gebrauch i URYXXON® 500V 2.2/01.25



Gebrauchsanweisung URYXXON® 500

Um eine Gruppe einzurichten, wéhlen Sie den Auswahlpunkt
Gruppe. Driicken Sie die aktive Aktionsschaltflache .

O O ®

Einzelnutzer Benutzer/Admin  Gruppe

| Benutzer bearbeiten

v

]

8.7.3.1 Benutzer bearbeiten

Im Menl Benutzer bearbeiten sehen Sie in der Mitte des
Bildschirms eine leere Liste mit Platzhaltern fur neue Benutzer.
Der oberste Punkt ist unterstrichen und fir den Administrator
vorgesehen. Das Sternchen am rechten Rand eines Eintrags zeigt
den momentanen Benutzer an.

Benutzer bearbeiten
R X Ii

:

Auswahl
bearbeiten

N

Um erstmalig einen neuen Benutzer anzulegen, legen Sie als
erstes den Benutzer mit Administratorrechten fest. Wahlen Sie
den ersten Eintrag mit den Rolltasten an und drticken Sie die
Aktionsschaltflache [sem.,]. Das Eingabefeld wird gedffnet
und Sie kénnen fur den Administrator einen Namen eingeben.
Nachdem Sie die Namenseingabe mit bestétigt haben,
mussen Sie ein Passwort festlegen. Wahlen Sie das Passwort
aus und beststigen Sie die Eingabe mit [ « |. Das Meni
Benutzer bearbeiten wird wieder angezeigt und enthalt den
Namen des Administrators im ersten Eintrag. Um weitere Benutzer
hinzuzufliigen, wahlen Sie einen freien Punkt und verfahren wie bei
der Eingabe des 1. Benutzers/Administrators.

Um einen Benutzer aus der Liste zu I18schen, wahlen Sie diesen
Uber die Rolltasten an und driicken die Aktionsschaltflache

Loschen

Loschen

Nachdem Sie die gewinschten Benutzer angelegt haben,
verlassen Sie das Menil Uber | X | Bestitigen Sie die
Aktivierung des Benutzermodus Gruppe mit | v
Sobald Sie verschiedene Benutzer angelegt haben und das Gerat
im Gruppen Modus ist, muss nach jedem neuen Einschalten
des Gerats ein Benutzer ausgewahlt werden. Es erscheint direkt
nach dem Einschalten ein Login-Bildschirm mit einer Liste, die
alle angelegten Benutzer enthalt. Wahlen Sie mit den Rolltasten
den gewlnschten Benutzer und bestétigen Sie die Wahl
mit | « | Das Eingabefeld erscheint, um das Passwort
einzugeben. Bestétigen Sie lhre Eingabe mit | v" | und dass
Gerét startet wie gewohnt. Falls Sie das Eingabefeld Uber
verlassen, erscheint wieder der Login-Bildschirm.

Benutzer 1

Benutzer 2
Benutzer 3

:

v ]

8.8 Kundenanpassung

Im MenU Kundenanpassung kénnen Sie jeweils vier verschiedene
Werte fur die visuellen Probeninformationen Klarheit und
Farbe vergeben. AuBerdem konnen Sie in diesem MenU eine
BegrtBungszeile und einen Drucktitel eingeben.
Sobald Sie das Menu aufrufen, kdnnen Sie im ersten Bildschirm
Werte fUr Farbe und Klarheit eingeben. Wahlen Sie die Pfeiltasten
, um zu den Einstellungsmdoglichkeiten fir Drucktitel und
BegriBungszeile zu gelangen.

Kundenanpassung

Klarheit
| Clear| Turbid|
| Cluudy| Dark|
Farbe
| Yellow| Red|
| Brown| Bright|
<1 [» ] [ v

Mit speichern und bestétigen Sie die Auswahl. Verlassen
Sie das Meni tber | X |, werden keine Anderungen ausgefiihrt.

8.8.1 Klarheit

Klarheit ist ein visueller Urinparameter, den Sie flr jede Probe
bei den Proben- und Patienteninformationen angeben konnen
(siehe Kapitel 13.1 Proben- und Patienteninformationen, Seite
58). Es gibt vier verschiedene Auswahlmoglichkeiten. Ab
Werk sind diese als ,Clear”, ,Turbid®, ,Cloudy“ und ,Dark"
voreingestellt. Um eine eigene Definition zu erstellen, wahlen Sie
die Bearbeitungsschaltflachen fur Klarheit an. Das Eingabefeld
erscheint und Sie k&nnen einen Parameter (max. 10 Zeichen)
eingeben. Bestitigen Sie |hre Eingabe mit [ | Der neue
visuelle Parameter wird Ubernommen. Verlassen Sie das Menl
Uber , werden keine Anderungen ausgefihrt.

8.8.2 Farbe

Farbe ist ein visueller Urinparameter, den Sie flr jede Probe
bei den Proben- und Patienteninformationen angeben koénnen
(siehe Kapitel 13.1 Proben- und Patienteninformationen, Seite
58). Es gibt vier verschiedene Auswahlmoglichkeiten. Ab
Werk sind diese als ,Yellow®, ,Red®, ,Brown“ und ,Bright*
voreingestellt. Um eine eigene Definition zu erstellen, wahlen Sie
die Bearbeitungsschaltflachen fur Farbe an. Das Eingabefeld
erscheint und Sie kdnnen einen Parameter (max. 10 Zeichen)
eingeben. Bestatigen Sie lhre Eingabe mit . Der neue
visuelle Parameter wird Ubernommen. Verlassen Sie das MenU
tber , werden keine Anderungen ausgefiihrt.
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8.8.3 BegrliiBungszeile

In der BegriBungszeile konnen Sie eine individuelle Nachricht
eingeben, die immer bei Inbetriebnahme gedruckt wird.

Ab Werk ist keine BegruBungszeile eingestellt. Um einen
eigene BegriBungszeile zu erstellen, dricken Sie auf die
Bearbeitungsschaltfidche. Das FEingabefeld erscheint und
Sie kdnnen 2 Zeilen (max. 24 Zeichen) fur die BegriBungszeile
eingeben. Bestétigen Sie lhre Eingabe mit [ « |. Die neue
BegriBungszeile wird tdbernommen. Verlassen Sie das MenU Uber
, werden keine Anderungen ausgefiihrt.

Kundenanpassung

BegriiRungszeile

Drucktitel

x | 4] [«

8.8.4 Drucktitel

Der Drucktitel ist die Uberschrift Uber jedem Ausdruck. Durch
Berlhren der Bearbeitungsschaltfliche kdnnen Sie einen
eigenen Text erstellen. Ab Werk ist kein Drucktitel eingestellt.
Um einen eigenen Drucktitel zu erstellen, drlcken Sie auf die
Bearbeitungsschaltflache. Das Eingabefeld erscheint und
Sie kdnnen 2 Zeilen (max. 24 Zeichen) flr den Drucktitel eingeben.
Bestatigen Sie Ihre Eingabe mit [ | Der neue Drucktitel wird
Ubernommen. Verlassen Sie das Menu Uber , werden
keine Anderungen ausgefiihrt.

8.9 Tastaturtone

Im Menl Tastaturtbne koénnen Sie die Toéne an- bzw.
ausschalten. Wahlen Sie den gewUlnschten Auswahlpunkt in der
Optionsschaltflache.

Tastaturtone

x|

Tastaturtdne @

Aus

O

Ein

v

Mit| | speichern und bestatigen Sie die Auswahl. Verlassen
Sie das MenU Uber| X% |, werden keine Anderungen ausgefihrt.

8.10 Einstellungen drucken

Sie kénnen eine Ubersicht Uber alle Einstellungen drucken. Nur
die Sedimenteinstellungen werden separat gedruckt (siehe Kapitel
8.4 Sedimenteinstellungen, Seite 49). Um den Druck zu starten,

berlihren Sie die Aktionsschaltflache .

8.11 Autostart

Das MenU Autostart dient zur Aktivierung bzw. Deaktivierung der
Autostartfunktion. Wahlen Sie den gewinschten Auswahlpunkt in
der Optionsschaltflache.

Autostart

Autostart O ©

Aus Ein

x| v

Mit speichern und bestétigen Sie die Auswahl. Verlassen
Sie das Meni tber | X |, werden keine Anderungen ausgefiihrt.
Bei aktiviertem Autostart erkennt das Gerat automatisch
wenn ein Streifen aufgelegt wird und startet die Messung. Ist
die Autostartfunktion deaktiviert, erscheint oben rechts im
Startbildschirm die Aktionsschaltflache [ s |. Das Gerét startet
jetzt eine Messung nur dann, wenn die Schaltfliche
gedruckt wird.

@”E”U Streifen auflegen

Nachste Probe Liste

I
Seq-Nr.

0001
Klarheit

Farbe

Bearbeiten

Optionen

eprauchsanweisung . .
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9. Sedimenteingabe

HINWEIS

Es werden nur Ergebnisse durch den Filter in der
Sedimenteingabe vorgemerkt, wenn der Filter vor den
Messungen aktiviert und eingestellt wurde. Einmal gemessene
Ergebnisse werden nachtraglich nicht mehr gefiltert.

HINWEIS

Um Sedimentparameter hinzuzufligen, missen Sie die
Sedimenteingabe zuvor aktiviert und die Parameter vorher
definiert haben.

Das MenU Sedimenteingabe zeigt genau die Proben, fir deren
Ergebnisse eine zusatzliche Sedimenteingabe erfolgen soll. Zu
welchen Ergebnissen Sedimentdaten hinzugefiigt und welche
Sedimentparameter eingegeben werden sollen, kénnen Sie frei
definieren (siehe Kapitel 8.4 Sedimenteinstellungen, Seite 49).

Ment

Einstellungen

Sediment-
eingabe

Speicher

Testmodus

.

Berlhren Sie die Aktionsschaltflache . Es erscheint ein
Bildschirm mit den Ergebnissen der Proben, bei denen die
Sedimenteingabe noch eingetragen werden muss. Den Filter
for diese Ergebnisse koénnen Sie unter Sedimenteinstellungen
definieren (sieche Kapitel 8.4 Sedimenteinstellungen, Seite
49). Fur die angezeigten Ergebnisse haben Sie verschiedene
Optionen, die Sie durch die Aktionsschaltflachen in der unteren
Bildschirmleiste anwahlen kdnnen.

Sedimenteingabe 17

Seq-Nr.: 0001
ID: 5552491
2009.12.11 1b:13

* BLD 250 Ery/ul
* UBG 2 ng/dl
% BIL 2 ng/dl
* PRO 500 mg/dl
x NIT POS

* KET 25 mg/dl
¥ GLU  >=500 mg/dl

Leu/ul

x &[8[% 4>

9.1 Mikroskop

Um fir eine ausgewahlte Messung Sedimentparameter
einzugeben, dricken Sie auf die Aktionsschaltflache . EBs
erscheint ein neues MenU in dem Sie auf der linken Seite aus einer
Liste Sedimentparameter auswéhlen kénnen (siehe Kapitel 8.4
Sedimenteinstellungen, Seite 49).

LEUKOS

RBCs

Auswdhlen

X

Neu ‘ \,/

Wéhlen Sie den gewulnschten Sedimentparameter Uber die
Rolltasten an_und bestatigen Sie die Auswahl mit der
Aktionsschaltflache in der unteren Mitte des Bildschirms.
Alternativ kénnen Sie die Parameter auch durch Berlhren direkt
anwahlen.

Sobald Sie einen Sedimentparameter ausgewahlt haben, erscheint
eine Liste mit Abstufungen. Wahlen Sie die entsprechende
Abstufung, wird diese oben rechts im Bildschirm eingeflgt. Auf
gleiche Art und Weise kdnnen Sie weitere Sedimentparameter
auswahlen und dem Ergebnis hinzuflgen.

LEUKOS

RBCs neg

X ‘ Auswdhlen ‘ Neu ‘ /

Sedimenteingabe

LEUKOS LEUKOS: 4
RBCs

X ‘ Auswdhlen ‘ Neu ‘ /

Um bereits ausgewahlte Sedimentparameter zu I6schen, wahlen
Sie den Sedimentparameter in der links stehenden Liste an.
Dricken Sie die Aktionsschaltflache im unteren Teil des
Bildschirms. Der Parameter wird aus der Parameterauswahl
entfernt. Mit speichern und bestatigen Sie die Auswahl.
Das Ergebnis wird gemaB Einstellung bearbeitet und aus der
Sedimenteingabeliste entfernt. Verlassen Sie das Menil Uber
| x|, werden keine Anderungen ausgefiihrt.

Um zu weiteren Ergebnissen zu gelangen, benutzen Sie die

Pfeiltasten E@ unten rechts im Bildschirm.

9.2 Drucken

Die Druckerschaltflache dient zum Drucken des angezeigten
Ergebnisses. So kbdnnen Sie ein bereits gedrucktes Ergebnis
erneut ausdrucken.

9.3 An PC ausgeben

Das aktuell angezeigte Ergebnis wird an einen angeschlossenen
Computer ausgegeben (siehe Kapitel 15. Anschluss von externen
Gerdten, Seite 62).
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10. Speicher

Das Gerat speichert bis zu 500 Messungen. Im
Auslieferungszustand wird jedes Messergebnis automatisch nach
der Messung gespeichert. Bei vollstdndig gefllltem Speicher
Uberschreibt der neue Datensatz den é&ltesten gespeicherten
Datensatz.

Das MenU Speicher dient zur Verwaltung gespeicherter Messwerte.
Um den Speicher aufzurufen, driicken Sie die Aktionsschaltflache
seicer | Es erscheinen drei weitere Aktionsschaltflachen, [ wie |,
Suchen und‘ Léschen ‘

Einstellungen Alle

Sediment-
eingabe

Suchen

peiche Ldschen

Testmodus

x|

10.1 Gesamtspeicher (Alle)

Wahlen Sie die Aktionsschaltflache an, um den gesamten
Speicher anzuzeigen. Sie gelangen zum Bildschirm Ergebnis, der
automatisch das letzte gespeicherte Ergebnis anzeigt. Sie sehen
die Sequenznummer und die Patienten-ID, Datum und Uhrzeit
der Messung sowie die Messwerte. Positive Messwerte werden
immer mit einem Stern gekennzeichnet und sind in roter Schrift
dargestellt. Falls angegeben, sehen Sie auch die Zusatzparameter
Farbe und Klarheit sowie die hinzugeflugten Sedimentparameter.

Ergebnis 1/2k8

Seq-Nr.: 0001 LEUKOS: ++
ID: 5552491 RBCs: 11-15
2009.12.11 1b:13

x BLD 250 Ery/ul
x UBG 2 mg/dl
* BIL 2 ng/dl
x PRO 500 mg/dl
x NIT POS
* KET 25 mg/dl
x 6LU  >=500 mg/dl
8

6 1.010

x LEU 500 Leu/ul

x |§lB[x [

Um weitere gespeicherte Messwerte anzuzeigen, kdénnen Sie mit

den Pfeiltasten durch den Speicher blattern. Folgende
Optionen stehen zur Verfligung:

10.1.1 Drucken
Das aktuell angezeigte Ergebnis wird gedruckt.

10.1.2 An PC ausgeben

Das aktuell angezeigte Ergebnis wird an einen angeschlossenen
Computer ausgegeben (siehe Kapitel 15. Anschluss von externen
Geréten, Seite 62).

10.1.3 Mikroskop

Fir das aktuell angezeigte Ergebnis k&nnen Sedimentbefunde
nachtraglich eingeben oder verdndert werden (siehe Kapitel 9.
Sedimenteingabe, Seite 54).

HINWEIS

Geéanderte Werte missen ggf. an ein angeschlossenes LIS
erneut Ubertragen werden.

10.2 Suchen

Mit der Schaltflache kdnnen Sie den Speicher gezielt
durchsuchen.

Speicher durchsuchen

Datum Alle

Filter Alle

Aktion Anzeigen

X v

Sie kénnen Datum, Filter und Aktion frei miteinander verknUpfen.
Treffen Sie dazu Uber die Schaltflachen die gewtnschte Auswanhl

und bestatigen Sie mit [« |. Falls Sie das Meni (iber

verlassen, wird keine Selektion bzw. Aktion ausgefuhrt.

10.2.1 Datum

Um Ergebnisse aus einem bestimmten Zeitraum auszuwahlen,
wahlen Sie die Aktionsschaltfliche | 2t | Es erscheinen drei

Alle ‘ ‘ Heute
’

weitere Schaltflachen,

[
>
o

Speicher durchsuchen

Alle

Filter

Heute

Aktion Tag

S 7]

Die Option ist standardmaBig eingestellt und definiert
keinen bestimmten Zeitraum.
Die Schaltflache wahlt nur Werte des aktuellen Tags aus.

Sobald Sie die Schaltflachen bzw. angewahlt

haben springt der Bildschirm zurlick zum Selektionsbildschirm,
lhre Auswahl flir das Datum wird direkt neben der Schaltflache
angezeigt.

Mit der Schaltflache kann ein konkretes Datum ausgewahlt
werden. Nach BerUhren der Schaltflache | ™ | erscheint rechts
im Bild das aktuelle Datum zwischen den Pfeittasten 4/ » |, mit
diesen Tasten kdnnen Sie ein bestimmtes Datum auswahlen.

Speicher durchsuchen
[Janswa )]

Datum Tag

Filter Alle

Aktion Anzeigen

X

eprauchsanweisung . .
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10.2.2 Filter

Die Schaltflache erlaubt es, bestimmte Ergebnisse des
Speichers zu selektieren. Dazu stehen verschiedene Kriterien zur

Seq.Nr. Bereich

Wahlt einen bestimmten Sequenznummerbereich aus. Nach
Berlihrung erscheinen zwei Bearbeitungsflachen mit jeweils vier
Nullen. Um die Seq.Nr. einzugeben, berthren Sie die Schaltflache
und geben (iber das Eingabefeld die gewiinschte Seq.Nr.

ein. Bestatigen Sie im Eingabefeld mit| | die Seq.Nr.

Auswahl.
Speicher durchsuchen
Datum Alle Nicht gedruckt
1D Nicht gesendet
Aktion Seq-Nr. Positive
Seq.Nr. Bereich Sediment
Fehler
X v
Alle

werden angezeigt.

Speicher durchsuchen

Datum

Filter

Aktion

]

Alle

Seq:Nr.
Bereich

Anzeigen

0000/ - (0000

v ]

Wahlt alle fur das jeweilige Zeitfenster vorhandenen Daten aus.
ID

Wéhlt eine bestimmte Patienten ID aus.
Nach BerUhrung erscheint eine leere Bearbeitungsflache. Um die
ID einzugeben, berihren Sie die Schaltflache und geben Uber

das Eingabefeld q die gewiinschte ID ein. Bestatigen Sie im
Eingabefeld mit| |, die ID wird angezeigt. Verlassen Sie
das Men(i tber , werden keine Anderungen ausgefiihrt. Sie
kénnen die ID optional auch mit einem Barcodescanner einlesen.

Speicher durchsuchen

Datum Alle
el R —
Aktion Anzeigen

x| v

Seq.Nr.

Wahlt eine bestimmte Sequenznummer aus. Nach Berlhrung
erscheint eine Bearbeitungsflache mit vier Nullen. Um die Seq.
Nr. einzugeben, berlhren Sie die Schaltflache und geben Uber

Nicht gedruckt

Wahilt alle nicht gedruckten Ergebnisse aus.

Nicht gesendet

Wahilt alle nicht gesendeten Ergebnisse aus.

Positive

Wahlt alle Ergebnisse mit mindestens einem positiven Wert aus.
Sediment

Wahlt alle Ergebnisse, die schon Sedimentinformationen enthalten,
aus.

Fehler

Wahilt alle Messungen mit Fehlermeldung aus.

10.2.3 Aktion

Die Aktionsschaltflache | s |bestimmt, welche Aktion fiir die
zuvor selektieren Ergebnisse ausgefuhrt werden soll. BerUhren
Sie die Schaltfliche und es erscheinen weitere Optionen. Um die
Aktion auszufiihren, wahlen Sie die gewtinschte Schaltflache und

bestatigen Sie mit| v _|. Verlassen Sie das Menti tiber [ x|,

werden keine Anderungen ausgefuhrt.

Speicher durchsuchen

das Eingabefeld die gewiinschte Seq.Nr. ein. Bestatigen Sie

im Eingabefeld mit |« | die Seq.Nr. wird tibernommen.
Verlassen Sie das Men(i Uiber , werden keine Anderungen

Datum

Anzeigen

Filter

N

Drucken

Senden

Liste drucken

Loschen

Anzeigen

Zeigt die selektierten Ergebnisse an.
Drucken

Druckt die selektierten Ergebnisse.
Senden

Sendet die selektierten Ergebnisse an einen angeschlossenen
PC/LIS.

ausgeflhrt.
Speicher durchsuchen
Datum Alle
Filter Seq-Nr. 0000
Aktion Anzeigen
X v
— 56
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Liste drucken
Druckt nur die selektierten Patienten IDs bzw. Sequenznummer.

Loschen (Filterauswabhl)

Loscht alle selektierten Ergebnisse der Filterauswahl.

Léschen (Gesamtspeicher)

Die Aktionsschaltflache im Speicherment 16scht den

gesamten Speicher. Um die Aktion auszufUhren, driicken Sie die
Schaltflache und bestétigen Sie die Sicherheitsabfrage.

HINWEIS

Gespeicherte Daten fur Kontrollmessungen werden Uber diese
Funktion nicht geldscht!

HINWEIS

Stellen Sie sicher, dass sich im Speicher keine relevanten
Daten mehr befinden, bevor Sie alles I16schen. Geloschte Daten
kénnen nicht wiederhergestellt werden. Wir empfehlen daher
eine vorherige Ausgabe an einen PC.

11. Testmodus

Im MenU Testmodus kdnnen Sie Optionen flr die Qualitatskontrolle
aufrufen (siehe Kapitel 14. Qualitdtskontrolle, Seite 61).

Interne Kontrolle|

Einstellungen

Seglment- Kontrollmessung
eingabe
Kontroll-
streifen
Gespeicherte
Daten

Speicher

X

11.1 Interne Kontrolle

Es erfolgt die Wiederholung der Selbstkontrolle wie beim
Einschalten, jedoch mit Ausgabe der Messwerte.

11.2 Kontrollmessung

Uber diese Schaltfliche kdnnen Sie Kontrollmessungen mit
Kunstharn zur Qualitatskontrolle einleiten.

11.3 Kontrollstreifen

Uber diese Schaltflache kénnen Sie eine Geratepriifung mit Hilfe von
farbigen Kontrollstreifen als Prafmittel durchfihren. Zur Bestellung
der Kontrollstreifen kontaktieren Sie MACHEREY-NAGEL oder |hre
zustandige Vertretung.

11.4 Gespeicherte Daten

Diese Schaltflache erlaubt den Zugriff auf die gespeicherten
Ergebnisse der letzten 20 Kontrollmessungen. Beriihren Sie die
Schaltflaiche, um die Ergebnisse anzuzeigen. Es erscheint ein
Bildschirm mit den Ergebnissen der Kontrollmessungen. Sie
konnen die Ergebnisse drucken oder senden.

Gebrauchsanweisung URYXXON® 500 V 2.2/01.25
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12. Allgemeine Hinweise

Bevor die Auswertung der Streifen mittels Gerat beschrieben
wird, hier ein Uberblick Uiber die Test- und Streifenvorbereitung.
Beachten Sie die Hinweise bei jeder Messung und fir jeden
einzelnen Teststreifen, um verlassliche und zuverlassige Ergebnisse
zu erzielen.

12.1 Harnprobe

= Frischen Harn verwenden (innerhalb von 4 Stunden nach
Abgabe).

= Harnprobe nicht zentrifugieren.

= Harnprobe gut durchmischen.

= GekUhlter Harn muss auf Zimmertemperatur erwarmt werden
(15-30 °C).

12.2 Streifenvorbereitung

A\ VORSICHT

Biologische Gefahr: Urinrlickstande

Von Urin und gebrauchten Teststreifen gehen
Infektionsgefahren aus. Tragen Sie bei ihrer
Handhabung und Entsorgung stets Schutzhandschuhe.
Die Entsorgung der gebrauchten Teststreifen sollte
entsprechend den Vorschriften zum Umgang mit
potentiell infektidsem Material erfolgen.

1. Einen Teststreifen aus der Verpackung entnehmen.

2. Die Testfelder nicht mit den Fingern berthren.

3. Den Teststreifen ca. 1 Sekunde mit allen Testfeldern vollstéandig
in die Harnprobe eintauchen.

4. Die seitliche Kante am GefaBrand abstreifen, um Uberflissigen
Harn zu entfernen.

5. Die Langsseite des Streifens kurz (1 s) auf ein saugfahiges Tuch
auftupfen, um Uberschissigen Harn zwischen den Testfeldern
zu entfernen.

6. Den Teststreifen messen.

13. Messen

13.1 Proben- und Patienteninformationen

Das Gerat ist sofort nach dem Einschalten messbereit. Sobald der
Startbildschirm erscheint, zeigt das grline Lampchen Uber dem
Transporttisch die Messbereitschaft an.

Eﬂ”wu Streifen auflegen

Nichste Probe Liste

15 10

I

Seq.Nr.
D00L

Klarheit

Farbe

Bearbeiten Optionen

Die rechte Halfte des Bildschirms mit der Uberschrift Liste ist
zun&chst nicht aktiviert und wird nur durch Einlesen von Patienten
IDs aktiviert (siehe Kapitel 13.4 Messung mit Liste, Seite 59).
Informationen zum Patienten und zur Probe koénnen optional
eingegeben werden. Dazu driicken Sie unten links im
Startbildschirm. Es erscheint ein neues Men(, in dem Sie weitere
Informationen hinzufiigen kénnen. Mit speichern _und
bestétigen Sie die Auswahl. Verlassen Sie das Menii tber [ x|,
werden keine Anderungen ausgefiihrt.

Ndchste Probe bearbeiten

I Seq-Nr.

| |

Klarheit

0001 |

@

Keine

O 0O 00 @

Yellow Red Broun Bright Keine

X I Léschen ] /

(lear Turbid Cloudy Dark
Farbe

ID

Durch Drucken der Flache erscheint das Eingabefeld, Uber das Sie
die Patienten ID eingeben kdnnen.

Seq.Nr.

Diese Bearbeitungsflache zeigt die laufende Nummer der
Messungen am Tag an. Gestartet wird bei 0001. Falls Sie
die Sequenznummer andern mdchten, dricken Sie auf die
Bearbeitungsschaltflache. Das Eingabefeld erscheint und Sie
kénnen die gewlnschte Nummer eingeben.

Bei jedem Datumswechsel springt die Sequenznr. automatisch
wieder auf 0001.

Klarheit

Diese Optionsschaltflache dient zur visuellen Bewertung der
Probenklarheit. Sie kdnnen durch Dricken der Auswahlpunkte
aus verschiedenen Optionen wahlen. Die Bezeichnung der
Bewertungskriterien kénnen Sie in den Einstellungen frei definieren
(siehe Kapitel 8.8 Kundenanpassung, Seite 52). Ab Werk stehen
vier verschiedene Bewertungskriterien zur Verfigung (,Clear,
~Jurbid®, ,Cloudy” und ,Dark®).

— 58
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Farbe

Diese Optionsschaltflache dient zur visuellen Bewertung der
Probenfarbe. Sie kénnen durch Dricken der Auswahlpunkte
aus verschiedenen Optionen wahlen. Die Bezeichnung der
Bewertungskriterien kénnen Sie in den Einstellungen frei definieren
(siehe Kapitel 8.8 Kundenanpassung, Seite 52). Ab Werk stehen
vier verschiedene Bewertungskriterien zur Verflgung (,Yellow",
,Red", ,Brown* und ,Bright").

13.2 Einzelmessung

Die grun leuchtende Lampe Uber dem Transporttisch zeigt die
Messbereitschaft an. Bei deaktivierter Autostartfunktion missen
Sie zunachst die Messung durch Driicken der Taste
einleiten (siehe Kapitel 8.11 Autostart, Seite 53).

Eﬂ”mu Streifen auflegen

15 10
Néchste Probe Liste
55974521
Seq.Nr.
00O0L
Klarheit
(lear
Farbe
Yellow
Bearbeiten Optionen

Legen Sie den Teststreifen auf den schwarzen Transporttisch auf
der linken Seite des Gerats. Das grine L&mpchen blinkt kurz auf
und signalisiert so die Streifenerkennung. Kurz darauf wird der
Streifen vom Transportrechen eingezogen. Wahrend dieser Zeit
leuchtet das L&mpchen rot, da in den wenigen Sekunden der
Einzugphase keine weiteren Streifen aufgelegt werden durfen.

Die Messung des Streifens erfolgt automatisch. Der Messvorgang
fir einen einzelnen Streifen dauert ca. 1 Minute. Nach
abgeschlossener Messung werden die Ergebnisse gedruckt. Das
Ergebnis wird automatisch gespeichert und kann im Menu unter
Speicher abgerufen werden (siehe Kapitel 10. Speicher, Seite
55).

Sie kdbnnen das Ergebnis auch an einen PC ausgeben (siehe
Kapitel 15. Anschluss von externen Geréaten, Seite 62).

HINWEIS

Falls Sie in den Sedimenteinstellungen ,Drucken nach
Sediment” eingestellt haben, so werden Ergebnisse die
eine Sedimenteingabe erfordern erst nach der Eingabe der
Sedimentparameter und nicht sofort nach der Messung
gedruckt.

13.3 Reihenmessung

HINWEIS

Geben Sie die Zusatzinformationen immer ein, bevor Sie den
Streifen auflegen. Informationen flr einen einmal eingezogenen
Streifen kdnnen nicht editiert werden!

Verfahren Sie bei der Messung von mehreren Teststreifen
hintereinander zun&chst genauso wie bei einer Einzelmessung.

Legen Sie den Teststreifen auf den schwarzen Transporttisch
auf der linken Seite des Geréats. Das grine La&mpchen blinkt kurz
auf und signalisiert so die Streifenerkennung. Kurz darauf wird
der Streifen vom Transportrechen eingezogen. Wahrend dieser
Zeit leuchtet das L&mpchen rot, da in den wenigen Sekunden
der Einzugphase keine weiteren Streifen aufgelegt werden
durfen. Sobald der Streifen eingezogen wurde, leuchtet das

Lampchen wieder grin auf, und im Display erscheint eine neue
Sequenznummer. Geben Sie Zusatzinformationen wie gewohnt
ein und legen dann den nachsten Streifen auf den Transporttisch.
Das Lampchen blinkt kurz auf und wird dann in der Einzugphase
rot.

Sie kdnnen so beliebig viele Streifen hintereinander auflegen.

13.4 Messung mit Liste

Sie kdnnen mit dem Gerat eine Liste von Proben erstellen
und diese dann hintereinander bearbeiten und messen. Der
Listenbildschirm befindet sich im rechten Teil des Startbildschirms.
Sobald Sie eine Patienten ID mit einem Barcodescanner, Tastatur
oder LIS einlesen, werden diese automatisch in die Liste eingeflgt.
Im unteren Teil des Bildschirms ist auch ohne Eintrag in der Liste

die Aktionsschaltflache aktiv. Uber diese kann mit der

Aktionsschaltflache eine Liste aus dem LIS auf das

Gerat gespielt werden.

13.4.1 Liste erstellen

Um eine Liste manuell zu erstellen, muss ein Barcodescanner oder
eine externe Tastatur angeschlossen sein.

Lesen Sie die einzelnen Barcodes der zu messenden Proben mit
Hilfe des Handscanners in der gewUnschten Messreihenfolge
in das Geréat ein oder benutzen Sie zur Eingabe eine Tastatur.
Die erste eingelesene/eingegebene Patienten ID erscheint auf
der linken Seite des Startbildschirms als Patienten ID. Geben
Sie weitere IDs ein, erscheinen diese auf der rechten Seite des
Bildschirms unter ,Liste” .

Sie kodnnen jederzeit neue IDs zur Liste hinzufligen, auch wenn
Sie schon begonnen haben, Proben zu messen. Diese neuen IDs
werden an das Ende der schon bestehenden Liste angefiigt.

Eﬂ”“u Streifen auflegen

Ndchste Probe

55816478

15 10

Liste
55R7427k
5515E472
55644123

5574183k
55412754

55971287
55147528

Optionen

Seq-Nr.
D00L
Klarheit
Clear

Farbe

Yellow
Notfall

Bearbeiten

eine neue Liste aus einem
angeschlossenen LIS zu laden. Wahlen Sie hierzu im
Startbildschirm  unterhalb  der  deaktivierten  Liste  die
Aktionsschaltflache | wtiones | und dann die Aktionsschaltflache
. Das Gerat empfangt die Daten von Ihrem LIS. Die
erste ID wird auf den linken Teil des Startbildschirms als nachste
Probe angelegt. Die weiteren IDs finden Sie in der Liste auf der
rechten Seite des Bildschirms. Sie kénnen zu der geladenen Liste
zusétzliche IDs per Barcodescanner oder Tastatur hinzuflgen.

Es besteht die Moglichkeit

Liste laden

@NEHU Streifen auflegen

Ndchste Probe

15 10

Liste
I

Seq.Nr.
0001 Liste laden

Klarheit

Farbe

Bearbeiten

eprauchsanweisung . .
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HINWEIS

Die Ubertragung einer Liste von einem LIS auf das Gerat
ist nur méglich, wenn das LIS entsprechend eingestellt und
programmiert ist. Eine solche Einstellung kann nicht allein
durch das Gerat vorgenommen werden.

13.4.2 Liste bearbeiten

HINWEIS

Sie kdnnen einzelne Proben nur so lange editieren, wie diese

in der Liste vorhanden sind. Bearbeiten Sie die Proben daher

immer, bevor Sie den Streifen auflegen. Sobald der Streifen

eingezogen wurde und sich im Geréat befindet, sind die Daten

nicht mehr editierbar.
Sie konnen die Eintrdge der Liste bearbeiten und
Zusatzinformationen hinzufiigen. Drlicken Sie auf eine ID in der
Liste, oder wéhlen Sie eine ID Uber die Rolltasten an und
driicken die . Der Bearbeitungsbildschirm fir Messungen
erscheint und Sie kénnen ID, Seq.Nr., Klarheit, bzw. Farbe editieren
und hinzufligen (siehe Kapitel 8.8 Kundenanpassung, Seite 52).

Ndchste Probe bearbeiten

Id Seq:Nr.

Klarheit
O @

(lear Turbid Cloudy Dark Keine

O 000 @

Yellow Red Brown Bright Keine

X | Loschen ‘Uberspringen| /

000l |

Farbe

Uber die Aktionsschaltflache im Bearbeitungsbildschirm
kénnen Sie den Eintrag aus der Liste I6schen. Driicken Sie ,
wird der Eintrag an das Ende der Liste gesetzt.

13.4.3 Messen mit der Liste

HINWEIS

Es ist wichtig die Streifen in genau der Reihenfolge aufzulegen,
in der Sie zuvor die Proben in die Liste eingetragen haben,
damit fUr die Proben die richtigen Streifen gemessen werden!

Beim Messen mit der Liste sind die Patienten IDs schon in das
Gerat aufgenommen. Die ID der Probe, die als ndchstes gemessen
wird, steht immer auf der linken Seite des Touchscreens.

Legen Sie dazu den Teststreifen nach dem Eintauchen auf den
schwarzen Transporttisch auf der linken Seite des Gerats auf.
Achten Sie darauf, die Streifen in der Reihenfolge aufzulegen, in
der sie in der Liste aufgefuhrt werden. Das griine Lampchen blinkt
kurz auf und signalisiert so die Streifenerkennung. Kurz darauf wird
der Streifen vom Transportrechen eingezogen. Wahrend dieser
Zeit leuchtet das Lampchen rot, da in den wenigen Sekunden
der Einzugphase keine weiteren Streifen aufgelegt werden
kénnen. Die Messung des Streifens erfolgt automatisch. Achten
Sie darauf, dass Sie die Streifen immer in der Reihenfolge der
Arbeitslisteneintrage auf den Transporttisch legen.

Sobald der Streifen eingezogen wurde leuchtet das Lampchen
wieder grin auf, und im Display erscheint eine neue
Sequenznummer. Die ID auf der linken Seite wird durch die
nachste ID aus der Liste ersetzt. Auf der rechten Seite schiebt sich
die Liste um eine ID nach oben.

Geben Sie wenn notig Zusatzinformationen ein und legen Sie den
néchsten Streifen auf den Transporttisch. So kénnen Sie sich bis
zum Ende der Liste vorarbeiten.

Innerhalb einer Liste kdnnen die Sequenznummern nicht gedndert
werden, da die einzelnen Messungen durch Eintrage in der Liste
genau definiert sind.

13.4.4 Optionen

Im Listenbereich des Bildschirms befindet sich unten
die Aktionsschaltflache . Dort haben Sie drei

Auswahlmoglichkeiten.

@”E"U Streifen auflegen

15 10
Ndchste Probe Liste
55E7427k

S — 55156472
eq-Nr.

000 Liste laden
Klarheit

(lear Liste drucken
Farbe Yellow Liste 16schen III
Bearbeiten| Notfall Optione

13.4.4.1 Liste laden
Die Aktionsschaltflache ermoglicht das Laden

einer bestehenden Liste aus einem LIS (siehe Kapitel 13.4.1 Liste
erstellen, Seite 59).

13.4.4.2 Liste drucken
Die Aktionsschaltflache gibt alle in der Liste

vorhandenen IDs mit Seq.Nr. und Zusatzinformationen aus.
Driicken Sie die Aktionsschaltflache, um den Druck zu starten.

13.4.4.3 Liste l6schen
Die Aktionsschaltflache verwirft alle Eintrége

der Liste unwiderruflich. Zum Loschen der Liste drlcken
Sie auf und bestatigen die darauf folgende
Sicherheitsabfrage mit . Die Ergebnisse bereits gemessener
Proben verbleiben nach Léschen der Liste im Speicher.

13.4.5 Notfallmessung

Eine Notfallmessung kann wéhrend der Bearbeitung einer
Liste vorgezogen werden. Drilicken Sie die Aktionsschaltflache
im unteren linken Bildschirmteil. Der Bildschirm fur
Zusatzinformationen erscheint und Sie kénnen die Patienten ID
etc. eingeben. Die neue ID wird als nachste Probe im linken Teil
des Bildschirms platziert, wahrend die anderen Proben alle um
eine Position nach hinten ricken. Fuhren Sie die Messung wie
gewohnt durch.
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14. Qualitatskontrolle

Jede Einrichtung muss ihre eigene QC-Richtlinien umsetzen.
Um einwandfreies Arbeiten zu gewahrleisten, muss das
Gerat regelmaBig kontrolliert werden. Zusatzlich zur internen
Kontrollfunktion empfehlen wir daher Kontrollmessungen mit
bekannt positiven und bekannt negativen Kontrollldsungen (z. B.
Medi-Test Control REF 93038).

14.1 Testmodus

Um den Testmodus aufzurufen, dricken Sie im Startbildschirm
oben links auf die Aktionsschaltflache . Im Hauptmenu ist
an letzter Stelle der Testmodus zu finden. Im MenU Testmodus gibt
es vier verschiedene Auswahimdglichkeiten.

Einstellungen

Interne Kontrolle

Sediment-

. Kontrollmessung
eingabe

Kontroll-
streifen
Gespeicherte
Daten

Speicher

Testmodus

-

14.1.1 Interne Kontrolle

Sobald Sie die Aktionsschaltflache berdhren, startet das
Gerét einen internen Kontrollvorgang. Bei diesem Vorgang werden
sowohl die LEDs, als auch die Mechanik auf volle Funktionsfahigkeit
Uberpruft.

Das Geréat gibt bei der internen Kontrolle Werte fUr die Intensitat
der einzelnen Leuchtdioden aus. Diese Werte kdnnen Sie bei
Problemen mit dem Gerat an unseren technischen Service fir eine
Erstdiagnose Ubermitteln.

14.1.2 Kontrollmessung

Die Aktionsschaltflache leitet die Messung zur
Qualitatskontrolle mit bekannt positiver bzw. bekannt negativer
Kontrollldsung ein. Benutzen Sie die normalen Teststreifen
fur die Messung. Um eine Kontrollmessung durchzufuhren,
berlhren Sie die Schaltfliche. Zuerst miUssen Sie einen Streifen
mit negativer Kontrollldsung auflegen. Dazu erscheint ein neuer
Bildschirm mit der Aufforderung ,NEG Streifen auflegen”. Sobald
Sie den entsprechenden Streifen aufgelegt haben, erscheint
die Aufforderung ,POS Streifen auflegen” und Sie mussen einen
Streifen mit positiver Kontrolllésung auflegen. Nachdem beide
Streifen aufgelegt wurden erscheint die Meldung ,Bitte warten®, bis
die Streifen gemessen wurden. Die Ergebnisse werden gedruckt,
danach erscheint wieder der Startbildschirm.

Flhren Sie die jeweilige Messung mit negativer und positiver
Kontrollldsung durch (z. B. Medi-Test Control REF 93038). Sowohl
die Streifenvorbereitung als auch die Messung erfolgen wie bei
reguldren Messungen (siehe Kapitel 13. Messen, Seite 58). Die
Messergebnisse werden ausgedruckt und gespeichert.

Flr die Bewertung der Ergebnisse lesen Sie die Packungsbeilage
des Herstellers der Kontrolllésung. Falls Sie die Medi-Test Control
Kontrollldsungen von MACHEREY-NAGEL verwenden, dient
die Referenztabelle in der Packungsbeilage zur Bewertung der
Ergebnisse.

Kontrollmessungen sollten durchgeftihrt werden:
= Zu Beginn des Tages

= Bei einer neuen Charge Teststreifen

= Bei fraglichen Testergebnissen

= Immer wenn das Bedienpersonal wechselt

14.1.3 Kontrollstreifen

HINWEIS

Die Testfelder des Kontrollstreifens nicht mit den Fingern
berthren.

Die Schaltflache leitet eine PrUfmittelliberwachung
mittels eines farbigen Kontrollstreifens ein. Verwenden Sie flr
diese Messung ausschlielich den von MACHEREY-NAGEL zur
Verfligung gestellten farbigen Kontrollstreifen als Prifmittel. Leeren
Sie den Abfallbehélter und reinigen Sie die Transportschale, bevor
Sie die Kontrollstreifenmessung starten (siehe Kapitel 16. Pflege
& Wartung, Seite 62). Um die Messung mit dem farbigen
Kontrollstreifen zu starten, betétigen Sie die Schaltflache. Folgen
Sie der Aufforderung zum Auflegen des farbigen Kontrollstreifens.
Nach dem Auflegen erscheint die Meldung ,Bitte warten®, bis der
Kontrollstreifen gemessen wurde. Das Ergebnis der Messung
wird im Display angezeigt und ausgedruckt und kann mit dem
Auswertebogen, der dem Kontrollstreifen beiliegt, verglichen
werden. Verlassen Sie das Menii tber | X |. Im Falle, dass die
gemessenen Werte nicht mit dem Auswertebogen des Farbstreifen
Ubereinstimmen, kontaktieren Sie MACHEREY-NAGEL oder ihre
zustéandige Vertretung.

14.1.4 Gespeicherte Daten

Uber die Aktionsschaltflache kdnnen gespeicherte
Ergebnisse fur Kontrollmessungen abgerufen werden. Die
Ergebnisanzeige erscheint genauso wie fUr andere gespeicherte
Ergebnisse. Allerdings kann hier kein Sediment hinzugeflgt werden.
Uber die Aktionsschaltflidchen in der unteren Bildschirmleiste
konnen die Ergebnisse fur Kontrollmessungen sowohl gedruckt,
als auch an einen PC ausgegeben werden.

Ergebnis 1/16

Seq.Nr.: 0001
ID: POS Test
2009.12.11

% BLD 250
x UB6 2
x BIL 2
x PRO 500
* NIT POS
X KET 25
x 6LU  >=500

pH 8

S6 1.010
% LEU 500

1k:13
Ery/ul
mg/dl
mg/dl
ng/dl

ng/dl
mg/dl

Leu/pl

x &8 [% (4
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15. Anschluss von externen Geraten

15.1 Computer

FUr detaillierte Informationen zum Anschluss des Gerats an einen
PC wenden Sie sich direkt an unseren Kundendienst.

15.2 Handscanner/ Tastatur

HINWEIS

Schalten Sie das Gerat aus, bevor weitere Geréate
angeschlossen werden. Installieren Sie vor Verwendung eines
externen Gerates einen Klappferrit am Verbindungskabel des
Gerates. Schalten Sie das Gerat erst nach vollstandigem
Aufbau und Verbindung aller Daten- und Netzkabel ein.

A WARNUNG

Lesen sich unbedingt vor Benutzung des externen
Gerates dessen Sicherheitshinweise aufmerksam durch
(Barcodescanner/Tastatur).

Um einen Handscanner bzw. eine Tastatur anzuschlieBen schalten
Sie das Gerat aus. Verbinden Sie den Scanner/ die Tastatur Uber
den PS/2 Port mit dem Gerét. Installieren Sie vor Benutzung
eines externen Geréates einen Klappferrit am Kabel des Gerates
(Klappferrit/ geteilter Ferritkern, 10.5 mm, 1 MHz, 1 GHz, 270
ohm, STAR-TEC Series). Schalten Sie das Gerat wieder ein. Der
Scanner/die Tastatur wird automatisch erkannt und ist sofort
einsatzbereit.

15.3 Anschluss an ein LIS

Um das Gerat an ein bestehendes LIS anzuschlieBen, ist
technischer Support erforderlich. Wenden Sie sich hierzu zunachst
an lhren LIS-Anbieter.

16. Pflege & Wartung

A\ VORSICHT

Biologische Gefahr: Urinriickstédnde

Von Urin und gebrauchten Teststreifen gehen
Infektionsgefahren aus. Tragen Sie bei ihrer
Handhabung und Entsorgung stets Schutzhandschuhe.
Die Entsorgung der gebrauchten Teststreifen sollte
entsprechend den Vorschriften zum Umgang mit
potentiell infektiosem Material erfolgen.

/2\

Grundsétzlich muss das Gerat vor allen Reinigungsarbeiten
ausgeschaltet und der Netzstecker gezogen werden.

16.1 Tagliche Reinigung

HINWEIS

Der Transporttisch darf nicht in der Sptlmaschine gereinigt
werden!

Der Transporttisch und der Abfallbehéalter missen taglich gereinigt
bzw. geleert werden, um zuverlassige Messergebnisse und eine
einwandfreie Funktion des Gerates zu erhalten.

Entfernen Sie den schwarzen Transporttisch vorsichtig aus dem
Gerat. Ziehen Sie dazu am schwarzen Plastikgriff auf der rechten
Seite des Transporttisches. Leeren Sie den Abfallbehalter. Spulen
Sie den Tisch mit klarem Wasser und reinigen Sie anschlieBend
den Transporttisch mit 70-85 %igem Ethanol oder Isopropanol.
Achten Sie darauf, dass die Transportwanne trocken ist, bevor sie
wieder in das Gerat eingesetzt wird.

16.2 Wéchentliche Reinigung

HINWEIS

Verwenden Sie zur Reinigung keinesfalls aggressive
organische Losungsmittel wie Aceton. Wir empfehlen 70 %iges
Iso-Propanol als Reinigungsmittel.

Gehause, Transportrechen und Touchscreen sollten mindestens
wochentlich gereinigt werden.

Wischen Sie das Gerat mit einem feuchten Tuch ab. Verwenden
Sie 70-85 %iges Ethanol oder Isopropanol. Der Transportrechen,
der Boden unter der Streifenauflage und das Display kdnnen
auf gleiche Weise gereinigt werden. Stellen Sie sicher, dass kein
Wasser in das Gehause eindringt oder in den Drucker gelangt.

Es wird empfohlen, den Transportrechen regelmaBig zu reinigen.
Beachten Sie hierzu ebenfalls die 0.g. Reinigungshinweise.
Beachten Sie besonders, dass der Transportrechen nicht mit stark
alkalischen Mitteln gereinigt werden darf.
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17. Service

17.1 Ersatzteile und Zubehor

Bezeichnung REF
Transporttisch 930751
Transportrechen 930752
Netzteil 930753
Netzanschlusskabel EU 930754.EU
Netzanschlusskabel GroBbritannien 930754.GB
Druckerpapier 93071
PC-Anschlusskabel (RS232) 919772
USB-Kabel 919687
Gebrauchsanweisung Deutsch/Englisch 930081
Barcodescanner 93074

17.2 Verbrauchsmaterial

Die folgenden Teststreifen kdnnen mit dem URYXXON® 500
evaluiert werden:

Artikel REF
Medi-Test URYXXON® Stick 10 93068

Messungen sollten regelmaBig mit positiven und negativen
Kontrollldsungen Uberprift werden (Medi-Test Control, REF
93038).

17.3 Fehlermeldungen

Tritt der Fehler weiterhin auf, wenden Sie sich an
lhren Fachhandler oder den technischen Service von
MACHEREY-NAGEL.

Das Gerat beinhaltet verschiedene Fehlercodes, die bei bestimmten
Problemen angezeigt werden. Alle Fehlercodes werden als Zahl
im Display dargestellt. Messergebnisse, bei denen ein Fehler
aufgetreten ist, werden mit dem entsprechenden Fehlercode im
Geratespeicher gesichert.

Diese Tabelle gibt einen Uberblick Uber die verschiedenen
Fehlercodes, mogliche Ursachen und KorrekturmaBnahmen.

Fehler(code) Mdégliche Ursache KorrekturmaBnahmen

Gerét hat Streifen nicht als URYXXON® Stick 10 erkannt

E-02

Streifen falsch/ stark gebogen

— Streifen Uberprifen

— Nur URYXXON® Stick 10 verwenden
— Uberpriifen, dass der Streifen nicht gebogen ist

E-04

Streifen trocken

Einige Parameter liegen auBerhalb des Messbereichs, was auf einen (teilweise) trockenen Streifen zurlick zu

fUhren sein kann

— Streifen vollstéandig in die Probe eintauchen

E-06

Ubertragungsfehler

Ein externes Gerat kann nicht mit dem eingestellten Datenprotokoll arbeiten (nur bidirektionale Kommunikation)

— Nur Geréte anschlieBen, die das nétige Datenprotokoll verarbeiten kdnnen

— Hardwareeinstellungen andern

E-07

Streifen nicht ausgerichtet

Der Streifen liegt nicht parallel zur Kante des Transporttischs

— Streifen vorsichtig auflegen

— Streifen nicht bei einziehendem Transportrechen und wenn das Lampchen rot leuchtet auflegen

— Abfallbehalter leeren, da ein voller Behalter einen Rickstau verursachen kann

— Transporttisch wahrend einer Messung nicht bewegen

— Auf richtigen Sitz des Transportrechens achten

E-08

Referenzfeldfehler

Messwert des Referenzfeldes weicht von den Kontrollvorgaben des Geréts ab

— Gerat aus- und wieder einschalten

— Interne Kontrolle durchfihren

— Kontrollmessung durchfiihren und auf Richtigkeit Uberprifen

E-09

Fremdlicht

Fremdlicht verursacht Probleme wahrend der Messung

— Gerat vor direkter Sonneneinstrahlung und hellen Lichtquellen schitzen

E-11

Mechanischer Fehler

Widerstand oder ein Fremdkorper stéren den Messvorgang

— Gerat ausschalten, Transporttisch entfernen und evtl. stérende Objekte vorsichtig entfernen

— Transporttisch wahrend der Messung nicht bewegen

E-13

Abfallbehalter voll

Zu viele alte Streifen im Abfallbehalter

— Transporttisch entfernen und den Abfallcontainer leeren

Transporttisch
kann nicht
entfernt werden

Das Gerat wurde wéhrend
der Bewegung des Transport-
rechens ausgeschaltet.

Schalten Sie das Gerat ein und warten Sie, bis der Selbsttest beendet ist. Der Transporttisch kann nun wieder

entfernt werden.
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17.4 Entsorgung

HINWEIS

Eine Entsorgung Uber &ffentliche Entsorgungssysteme ist nicht
zulassig. Kontaktieren Sie lhren lokalen MACHEREY-NAGEL
Ansprechpartner.
Entsorgen gemaB EU-Richtlinie 2012/19/EU.
In Ubereinstimmung mit der EU-Richtlinie
2012/19/EU nimmt MACHEREY-NAGEL das
Altgerat zurlick und entsorgt es kostenlos.

17.5 Analytische Leistungsdaten

17.5.1 Ergebnistabelle

Param. CONV SI ARB
1,015 1,015 1,015
1,020 1,020 1,020
1,025 1,025 1,025
1,030 1,030 1,080

LEU NEG NEG NEG
25 Leu/pL 25 Leu/pl +
75 Leu/uL 75 Leu/uL ++
500 Leu/pL 500 Leu/pL +++

Bedeutung der verwendeten Abkurzungen: BLD - Blut, UBG
- Urobilinogen, BIL - Bilirubin, PRO - Protein, NIT - Nitrit, KET -
Keton, GLU - Glucose, SG - spezifisches Gewicht des Urins
(Dichte), LEU - Leukozyten

17.5.2 Prazision

Param. CONV Sl ARB ) . ,
Die Prazision wurde unter Verwendung der im Handel
BLD NEG NEG NEG erhaltichen Kontrollldsung Medi-Test Control, hergestellt von
10 Ery/uL 10 Ery/uL + MACHEREY-NAGEL, Dduren, Deutschland, bewertet. Diese
50 Ery/ul_ 50 Ery/ul_ i Kontrolle wird fir die tagliche Routine-Systemiberprifung des
250 Ervl 250 ErvL e URYXXON® 500 verwendet. Diese ist als 2-Level-Set erhéltlich
v vH (Medi-Test Control N = Level 1 (N): negativ-normal, Medi-Test
UBG NORM NORM NORM Control P = Level 2 (P): positive Werte). Die Wiederholbarkeit und
2 mg/dL 35 pmol/L + Reproduzierbarkeit betragt in allen Fallen 100 %. Die Ergebnisse
4 mg/dL 70 pmol/L - sind in der folgenden Tabelle zusammengefasst.
8 mg/dL 140 pmol/L it Prazision (Wiederholbarkeit) innerhalb einer Serie
12 mg/dL 200 pmol/L - BIL BLD GLU KET LEU NIT PRO UBG pH SG
BIL NEG NEG NEG Gesamtzahl 40 40 40 40 40 40 40 40 40 40
1 mg/dL 17 pmol/L + Messungen
2 mg/dL 35 pmol/L - Richtig positiv 20 20 20 20 20 20 20 20 20* 20
4 mg/dL 70 pmol/L s Falsch positiv 0 0 0 0 0 0 0 0 n/a n/a
PRO NEG NEG NEG Falsch negativ 0 0 0 0 0 0 0 0 n/a n/a
30 mg/dL 03 gL . Richtig negativ 20 20 20 20 20 20 20 20 20* 20
100 mg/dL 1 g/l . Prazision (Wiederholbarkeit) LOT zu LOT
500 mg/dL 5glL ot BIL BLD GLU KET LEU NIT PRO UBG pH SG
NIT NEG NEG NEG Gesamtzahl 60 60 60 60 60 60 60 60 40 40
Messungen
POS POS + - ”
Richtig positiv 30 3 30 30 30 30 30 30 20" 20"
KET NEG NEG NEG —
Falsch positiv 0 0 0 0 0 0 0 0 n/a n/a
25 mg/dL 2,5 mmol/L + ;
Falsch negativ 0 0 0 0 0 0 0 0 n/a n/a
100 mg/dL 10 mmol/L ++ . -
Richtig negativ 30 3 30 30 30 30 30 30 20 20*
300 mg/dL 30 mmol/L +++
Prazision (Reproduzierbarkeit) Tag zu Tag
GLU NEG NEG NEG
BIL BLD GLU KET LEU NIT PRO UBGpH SG
NORM NORM NORM
Gesamtzahl 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100
50 mg/dL 2,8 mmol/L + Messungen
150 mg/dL 8,3 mmol/L ++ Richtig positiv 50 50 50 50 50 50 50 50 50* 50
= 500 mg/dL 2278 mmol/L  +++ Falsch positiv 0 0 0 0O O O O O nAa na
pH 5 5 5 Falsch negativ 0O 0 O O O O O 0O na na
6 6 6 Richtig negativ 50 50 50 50 50 50 50 50 50* 50
6.5 6.5 6.5 * Der pH-Wert und die Dichte sind nicht negativ/ positiv zu interpretieren. Die
7 7 7 erhaltenen Werte entsprachen den Zielwerten der N- und P-Kontrolle.
8 8 8
9 9 9
SG 1,000 1,000 1,000
1,005 1,005 1,005
1,010 1,010 1,010
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17.5.3 Untersuchungsbereich des Assays

Blut: neg. - 10 - 50 - 250 Erythrocyten/uL
Urobilinogen: norm. - 2 - 4 - 8 - 12 mg/dL
Bilirubin: neg. - 1 -2 - 4 mg/dL

Protein: neg. - 30 - 100 - 500 mg/dL

Nitrit: neg. - pos.

Keton: neg. - 25 - 100 - 300 mg/dL

Glukose: neg. - norm. - 50 - 150 - = 500 mg/dL
pH:5-6-65-7-8-9
Spezifisches  Gewicht:
1.025 - 1.030 g/mL
Leukozyten: neg. - 25 - 75 - 500 Leukozyten/uL

1.000-1.005-1.010-1.015- 1.020 -

17.5.4 Cut-off Konzentration

Die Cut-Off-Konzentration (medizinischer Entscheidungsgrenze)
wurde als Konzentration definiert, bei der mindestens 50 % der
Ergebnisse positive sind.

Parameter Cut-off-Konzentration im
URYXXON® 500

Blut ca. 4 Ery/uL

Urobilinogen ca. 2.0 mg/dL

Bilirubin ca. 0.8 mg/dL

Protein ca. 15 mg/dL

Nitrit ca. 0.05 mg/dL

Keton ca. 10 mg/dL

Glukose ca. 35 mg/dL

Leukozyten ca. 10 Leu/uL

17.6 Empfindlichkeit &ndern

HINWEIS

Veranderungen der Empfindlichkeit sind ein massiver

Eingriff in die Messablaufe des Gerats. Veranderungen der
Empfindlichkeit haben Einfluss auf die Messergebnisse. Diese
Ergebnisse mUssen verifiziert werden. Ohne Kontrollmdglichkeit
durfen die Schaltgrenzen nicht verandert werden.
MACHEREY-NAGEL tbernimmt keine Gewahrleistung fir
Messergebnisse mit veranderter Empfindlichkeit. (siehe Kapitel
17.10 Anmerkungen zur Verwendung, Seite 66).

Es ist moglich die Empfindlichkeit des Gerats zu verandern. Wenn
Sie Anderungen an der Empfindlichkeit vornehmen mdchten
wenden Sie sich direkt an Ihren MACHEREY-NAGEL Kontakt.

17.7 Vergleichsstudie

In einer vergleichenden Studie wurden 240 Urinproben mit
Urinteststreifen auf dem URYXXON® 500 und &hnlichen
Wettbewerbsgeraten ausgewertet. Die Ergebnisse der Studie
sind in der folgenden Tabelle zusammengefasst. Die genaue
Ubereinstimmung fur die Parameter Blut, Urobilinogen, Bilirubin,
Protein, Nitrit, Ketone, Glukose, pH und Leukozyten betragt > 80 %
in jedem Fall. Fiir den Parameter Dichte betréagt die Ubereinstimmung
flr +/-1 Bin im Vergleich mit zwei unterschiedlichen Mitbewerben
88 % und 43 %. Die Ubereinstimmung fir +/- 2 Bin betragt jeweils
100 %. Die gesamte durchschnittiche Ubereinstimmung betragt
91 % und 86 % flr den Vergleich mit den beiden Mitbewerbern. Fur
+/- 1 Bin betrégt die gesamte durchschnittliche Ubereinstimmung
100 % und 98 %.

Parameter Vergleich Vergleich
URYXXON® 500 — URYXXON® 500 -
Mitbewerber 1*** Mitbewerber 2***
genaue Ubereinstim-  genaue Ubereinstim-
Ubereinstim- mung + 1 Bin Ubereinstim- mung + 1 Bin
mung mung
Blut 84 % 100 % 86 % 100 %
Urobilinogen 94 % 100 % 98 % 100 %
Bilirubin 91 % 100 % 84 % 100 %
Protein 92 % 100 % 90 % 100 %
Nitrit 92 % N/A 97 % N/A
Keton 99 % 100 % 97 % 100 %
Glucose 95 % 100 % 94 % 100 %
pH 81% 100 % 87 % 99 %
Dichte 88 %* 100 %** 43 %* 85 %**
Leukozyten 90 % 100 % 85% 99 %
Gesamt 91 % 100 % 86 % 98 %

* dieser Wert steht fiir Ubereinstimmung = 1 Bin
** dieser Wert steht fir Ubereinstimmung + 2 Bins

** ahnliche Gerate von Mitbewerbern mit &hnlichem Verwendungs-
zweck (reflektometrisches Gerét zum automatischen Auslesen von
Urinteststreifen)
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Diagnostische Spezifitdt, diagnostische Sensitivitdt, negativer
pradiktiver Wert und positiver pradiktiver Wert flr die Parameter
Blut, Urobilinogen, Bilirubin, Protein, Nitrit, Ketone, Glukose und
Leukozyten sind in der folgenden Tabelle zusammengefasst.
Insgesamt liegt die diagnostische Spezifitat bei 95% und die
diagnostische Sensitivitat bei 98 %. Der durchschnittliche negative
pradiktive Wert liegt bei 98 %; der durchschnittliche positive
pradiktive Wert liegt bei 86 %. Werte fur die Parameter pH und
Dichte kdnnen nicht berechnet werden, da diese Parameter keine
negative bzw. positive Interpretation erlauben.

Parameter Diagnostische Diagnostische NPV PPV
Spezifitat Sensitivitat

Blut 100 % 91 % 87 % 100 %
Urobilinogen 96 % 100 % 100 % 75 %
Bilirubin 89 % 100 % 100 % 73%
Protein 88 % 100 % 100 % 83 %
Nitrite 90 % 100 % 100 % 73%
Keton 99 % 100 % 100 % 97 %
Glukose 100 % 99 % 99 % 100 %
pH N/A N/A N/A N/A
Dichte N/A N/A N/A N/A
Leukozyten 94 % 97 % 99 % 86 %
Gesamt 95 % 98 % 98 % 86 %

Die Wahrscheinlichkeiten (LR = Likelihood ratio) fur BLD, UBG,
KET, GLU und LEU wurden als LR+ > 10 und LR- < 0,1 berechnet,
was mit einem Uberzeugenden diagnostischen Beweis interpretiert
wird.

Fir die Parameter BIL, PRO und NIT wurden LR von LR+ 5-10
berechnet, was eine hohe diagnostische Aussagekraft bedeutet.
LR- fir diese Parameter war < O,1.

Die Berechnung von LR+ und LR- ist fur pH und SG nicht méglich,
da die diagnostische Sensitivitat und die diagnostische Spezifitat
flr diese Testparameter nicht anwendbar sind.

17.8 Interferenzstudie

Der Einfluss mdglicher stérender Substanzen wird fir jeden
Testparameter beschrieben:

Blut: Normale Konzentrationen von Ascorbinséure (<40 mg/dL)
beeinflussen das Testergebnis nicht. Falsch positive Reaktionen
konnen durch Reste von peroxidhaltigen oder anderen
Reinigungsmitteln sowie Menstruationsblut verursacht werden.**
Urobilinogen: Der Nachweis wird durch hohere Konzentrationen
von Formaldehyd (> 30 mg/dL) gehemmt. Nitrit-Konzentrationen
> 2,5 mg/dL und langeres Stehen des Harns an Licht kénnen
zu erniedrigten oder falsch-negativen Werten flhren*. Zu hohe
Resultate kdnnen durch im Harn ausgeschiedene Farbstoffe (z. B.
Betanin) oder Medikamente verursacht werden**.

Bilirubin: Der Nachweis wird durch hohere Konzentrationen
von Ascorbinsdure (>40 mg/dL) und Nitrit (> 2,5 mg/dL)
gehemmt.  L&ngeres Stehen des Harns an Licht kann zu
erniedrigten oder falsch negativen Werten fihren.* Medikamente
(z.B.  Phenazopyridin > 0,1 mg/dL) k&nnen ein positives
Resultat vortduschen sowie Harnindikan in einer Konzentration
> 40 mg/dL.**

Protein: Falsch positive Befunde kdnnen bei stark alkalischem
Harn (pH > 9), Rlckstanden von Desinfektionsmitteln (z.B.
Benzalkonium Chlorid > 12,5 mg/dL) im UringefaB oder bei
Chininkonzentrationen > 50 mg/dL auftreten.”

Nitrit: Falsch negative Resultate kénnen bei der Antibiotika-
Therapie und bei zu niedrigem Nitratgehalt im Harn infolge
nitratarmer Kost bzw. starker VerdUnnung (Diurese) auftreten.
Auch kénnen Keime ohne die Fahigkeit der Nitrit-Bildung vorliegen.
Eine falsch positive Reaktionsfarbe kann durch Phenazopyridin
(> 0,1 mg/dL) oder im Harn ausgeschiedene Farbstoffe (z.B.
Betanin) verursacht werden.**

Keton: Phthalein-Verbindungen in Konzentrationen > 75 mg/dL
koénnen zu falsch positiven Befunden fGhren.**

Glukose: Normale  Konzentrationen von  Ascorbinsdure
(= 40 mg/dL) beeinflussen das Testergebnis nicht*. Falsch positive
Reaktionen durch oxidierende Reinigungsmittel im Probenbehélter
verursacht werden.

pH-Wert: Der Farbstoff Betanin hat keinen Einfluss auf die
Auswertung des pH Testfeldes bis zu der hdchsten getesteten
Konzentration von 500 mg/dL.

Dichte: Bei erhéhter Proteinausscheidung (> 500 mg/dL), werden
zu niedrige Dichte-Werte bestimmt.

Leukozyten: Eine abgeschwéchte Reaktion ist bei der
Einnahme von Préparaten mit Nitrofurantoin (> 2 mg/dL) bzw.
Phenazopyridin (> 0,2 mg/dL) zu erwarten.” Formaldehyd (als
Konservierungsmittel) ab 30 mg/dL und Farbstoffe (z. B. Betanin)
kdénnen zu einer falsch positiven Reaktion flihren. Bei Proben von
weiblichen Patienten kann durch vaginalen Ausfluss eine falsch
positive Reaktion vorgetauscht werden.**

* Stéruntersuchung mit pathologischem Harn (jeweils erster
positiver Skalenwert).

** Stéruntersuchung mit einem unauffalligen Harn.

17.9 Gewahrleistung

Die Gewahrleistung fur dieses Gerat hat eine Dauer von 24
Monaten ab Kaufdatum. Die Originalrechnung dient als Nachweis
und muss bei Geltendmachung eines Anspruchs vorgelegt
werden. Bei unsachgemaBer Handhabung und/oder Wartung des
Gerates erlischt die Gewahrleistung; sie umfasst keine Defekte, die
auf die externe Stromversorgung zurtickzuftihren sind.

Die Gewahrleistung beschrankt sich auf die Reparatur fehlerhafter
Teile oder — nach unserem Ermessen — auf die Lieferung eines
fehlerfreien Ersatzgerates. Durch die Inanspruchnahme einer
Gewahrleistung wird die Gewéhrleistungsfrist von 24 Monaten
nicht beeinflusst. Ein Rucktrittsrecht besteht nicht. Weitergehende
Anspriche sind ausgeschlossen. Hierzu z&hlen insbesondere
alle Schadenersatzanspriche, die sich aus Folgeschaden oder
indirekten Schaden ergeben. Ergdnzend gelten unsere allgemeinen
Verkaufs- und Lieferbedingungen in der jeweils gultigen Fassung,
wie sie auf allen Preislisten abgedruckt sind.

17.10 Anmerkungen zur Verwendung

Verwenden Sie das Gerét nur zur Auswertung von URYXXON®
Stick 10 Harnteststreifen. Offnen Sie das Gerat nicht und nehmen
Sie keine anderen unautorisierten Verdnderungen am Gerét
vorl Es handelt sich um ein hochsensitives Messinstrument
mit hoher Genauigkeit zur reflektometrischen Auswertung von
URYXXON® Stick 10 Harnteststreifen. Bei der Produktion werden
die optischen Bauteile mit speziell dafir entwickelten Werkzeugen
und Methoden justiert und im Anschluss daran wird der Messkopf
kalibriert. Eine unsachgemaBe Verwendung bzw. Offnung des
Instruments kann daher zu einer Dejustierung des Messkopfes
oder einem vergleichbaren Schaden fUhren, der in fehlerhaften
Messergebnissen resultiert.
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HINWEIS

MACHEREY-NAGEL lehnt aus den oben genannten
Griinden nach einer unautorisierten Offnung des Geréts
jede Verantwortung fur dessen korrekte Funktion und
jedwede Gewahrleistung ab. Jedwede Haftung, gleich aus
welchem Rechtsgrund, ist im Falle einer Veranderung, eines
fehlerhaften Gebrauchs, eines Missbrauchs, eines Unfalls,
unautorisierter und entgegen der Produktspezifikationen der
Packungsbeilage / Gebrauchsanweisung durchgefiihrten
Anwendung oder Installation (,Unautorisierte Aktion®)
ausgeschlossen, wenn Folge dieser unautorisierten Aktion
eine Spezifikationsabweichung oder ein Fehler/ Mangel des
Produkts ist.

HINWEIS

Wir weisen darauf hin, dass alle im Zusammenhang mit

dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle dem
Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in
dem der Vorfall aufgetreten ist, zu melden sind. Européaische
Vigilanz-Contact Points: http://ec.europa.eu/health/md_sector/
contact_de

17.11 Literaturhinweise
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Analytical performance, agreement and user-friendliness of six
point-of-care testing urine analysers for urinary tract infection in
general practice, BMJ Open, 2015, (5):e006857.

17.12 Zertifizierung

q3

Die CE Kennzeichnung erklart, dass das Produkt den nachfolgend
aufgeflhrten Harmonisierungsrechtsvorschriften der Européischen
Gemeinschaft gentgt:

Européische Richtlinie 2011/65/EU zur Beschrénkung der
Verwendung bestimmter gefahrlicher Stoffe in  Elektro- und
Elektronikgeraten (RoHS2)

IVD Verordnung (EU) 2017/746

17.13 Kontakt

MACHEREY-NAGEL GmbH & Co. KG

Valencienner Str. 11

52355 Duren - Deutschland

Tel.: +49 24 21 969-0

info@mn-net.com - www.mn-net.com

Technischer Support: Sollten Sie Fragen zur Funktion oder
Verwendung des Gerdtes haben oder Sie einen Defekt
vermuten, wenden Sie sich an den technischen Support von
MACHEREY-NAGEL:

Tel.: +49 24 21 969-333

support@mn-net.com

17.14 Versionshistorie

Gebrauchsanweisung URYXXON® 500, V1 | Mérz 2010
Gebrauchsanweisung URYXXON® 500, V2 | Mérz 2022
Gebrauchsanweisung URYXXON® 500, V2.1 | Januar 2023
Gebrauchsanweisung URYXXON® 500, V2.2 | Januar 2025
Revisionsgrund: Einflhrung Uberarbeiteter Gerateetiketten und
Kontaktinformationen.
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1. Introduccion

Las presentes instrucciones de uso se proporcionan para
URYXXON® 500, modelos REF 930080 y 930080.XXX.
URYXXON® 500 es un fotémetro de reflexion para la evaluacion
semicuantitativa de tiras reactivas de orina URYXXON® Stick 10.
Los valores medidos se pueden visualizar, imprimir y transferir a un
ordenador. URYXXON® 500 est4 disefiado para el uso diagndstico
in vitro (IVD) y solo debe ser utilizado por profesionales sanitarios.
Equipado con una pantalla tactil y una guia de usuario intuitiva,
URYXXON® 500 garantiza un flujo de trabajo rapido, eficaz vy
cémodo. Por lo tanto, URYXXON® 500 es el instrumento ideal para
el andlisis de orina moderno.

1.1 Finalidad prevista

URYXXON® 500 es un fotémetro de reflexién para la evaluacion de
tiras reactivas de orina. URYXXON® 500 estd destinado al uso con
tiras reactivas compatibles de MACHEREY-NAGEL. El sistema de
andlisis in vitro es una ayuda para el diagndstico en los ambitos
de la funcion renal, las infecciones urinarias, las enfermedades
metabdlicas (p. e€j., diabetes mellitus) y la funcidon hepatica.
URYXXON® 500 esté destinado al uso por usuarios profesionales.
URYXXON® 500 permite la integracion en sistemas de informacion
y gestion de laboratorio (LIMS, por sus siglas en inglés) y admite la
transferencia bidireccional de datos (desde / al aparato).

1.2 Usuarios previstos

URYXXON® 500 estd destinado al uso por profesionales
capacitados con experiencia en la obtencion de muestras de orina
humana y no es adecuado para el autodiagnoéstico.

1.3 Indicaciones de uso

En cuanto a la informacién relativa a las indicaciones de uso,
consulte las instrucciones de uso de las tiras reactivas de orina
utilizadas.

1.4 Poblacién de pacientes

Las tiras reactivas de orina de MACHEREY-NAGEL no presentan
restricciones en cuanto a la poblacién de pacientes.

1.5 Descripcion del sistema

1.5.1 Principio de medicion

La tira reactiva se coloca en una gradilla para la bandeja de
desplazamiento y esta gradilla desplazara la tira debajo de un
cabezal de medicion movil.

— 72

La tira se ilumina con cuatro ledes y un detector registra la
intensidad de la luz reflejada por la tira reactiva. Mediante una
calibracion interna, la intensidad de la luz reflejada se correlaciona
con la concentracion del analito. El resultado de la medicion se
determina comparando los valores de remisidon con una tabla
de intervalos (los llamados limites de corte). Si las muestras
son intensamente alcalinas, se realizara automaticamente una
correccion de la densidad.

1.5.2 Principio de funcionamiento de URYXXON®
500

La medicidn se inicia colocando una tira en la gradilla desplazable.
Si la funcion «Inicio automatico» esta desactivada, la medicion se
iniciara pulsando el icono de inicio de la pantalla. El resultado se
mostrard, se guardara en la memoria, se imprimirda y se enviara
a través de las conexiones una vez finalizada la medicion.
Transcurridos diez minutos, el instrumento pasara al modo de
espera. Para reactivar el instrumento, toque la pantalla tactil. Todas
las entradas del usuario se realizan a través de la pantalla tactil (ver
capitulo 6. Manejo y guia del usuario, pagina 80).

1.6 Etiquetas del producto

URYXXON® 500 SN
7.5V =/ 534 A

X C€ [T ol

MACHEREY-NAGEL GmbH & Co. KG
Valencienner Str. 11 - 52355 Diren - Germany
Tel.: +49 24 21 969-0 - info@mn-net.com - www.mn-net.com
Rev 08/2021

Ejemplo de una placa de caracteristicas en el aparato

URYXXON® 500

Reflektionsphotometer/ Reflection photometer
Fotémetro de reflectancia/Fotometru cu reflexie
fur/for/per/pentru

Medi-Test URYXXON® Stick 10

ReF 930080
=) £ A CE
] (T ek ™

MACHEREY-NAGEL GmbH & Co. KG
u Valencienner Str. 11 - 52355 Diiren - German:

Tel.: +49 24 21 969-0 - info@mn-net.com - wv)l//w.mn-net.cvm
Rev. 022024

Ejemplo de un adhesivo en la caja
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1.7 Datos técnicos

Datos generales

Tamafo 24 cmx28cmx 15cm (9,5 x 11“ x 5,99
Peso 3,9 kg (10,5 Ib)
Mediciones/h 350

Alimentacion eléctrica

Fuente de alimentacién externa 100-250 V (tipo SB-076 AOF-11), entrada 47-63 Hz, salida 7,5 V 6 A o GST40A07
/ Globtek Inc GTM96600-4507.5T3.

Condiciones de
transporte

-10 °C-45 °C, max. 80 % de humedad (sin condensacion)

Condiciones de
funcionamiento

10 °C-40 °C, max. 80 % de humedad (sin condensacion), max. 2000 m

Condiciones de
almacenamiento

10 °C-40 °C, méax. 80 % de humedad (sin condensacion)

Medicion

Principal

Fotdmetro de reflexion

Fuente de luz

4 ledes, longitud de onda: 470, 550, 610, 910 nm

Detector

Fotodiodo

Interfaz del usuario

Pantalla tactil

AnxAl=10x7,5cm
Pantalla en color
Resolucion 320 x 240 pixeles

Menu del usuario

Ajustes y guia del usuario en 8 idiomas

Impresora Transferencia térmica
Conexiones 1xUSB
2 x RS232 9600 baudios, 8, N, 1 modo uni/bidireccional (ajuste basico)
1xPS/2 Teclado / lector de cédigos de barras
Memoria Capacidad 500 mediciones
20 mediciones de control
Accesorios Teclado Introduccioén de datos
(opcionales) Introduccion de datos

Lector de codigos de
barras

Cable serie Conexion PC

Clase de proteccion Equipo: Clase de proteccion lll
Fuente de Clase de proteccion |
alimentacion:

Categoria de Equipo: Categoria Il

sobretension Fuente de Categoria |
alimentacion:

Grado de 2

contaminacion

Instrucciones de uso para URYXXON® 500V 2.2/01.25
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1.8 Simbolos

En la tabla siguiente se explican los simbolos que se utilizan en
el aparato, en la fuente de alimentacion, en el embalaje y las
instrucciones de uso. Consulte la explicacion de los simbolos
utilizados en las tiras y soluciones de control en las instrucciones
de uso correspondientes.

A Atencion
No estéril
j71§ Proteger de la luz solar

B>

Riesgo bioldgico

Mantener seco

Limites de temperatura

No elimine el aparato con la basura doméstica comun.

Fabricante

Numero de catdlogo
Cddigo de lote
Numero de serie

Fecha de fabricacion

“ g G AR @

Fecha de caducidad

Producto sanitario para diagndstico in vitro

Nz
/MO

Marca CE

Corriente continua

No reutilizar
Aparato para el andlisis a la cabecera del paciente
Aparato no apto para el autoandlisis

Contiene <n> pruebas

D=

— 74

No utilizar si el embalaje esta dafado y consultar las instrucciones de uso

Consultar las instrucciones de uso o las instrucciones de uso electronicas
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2. Precauciones de seguridad

ASEGURESE DE LEER DETENIDAMENTE LAS SIGUIENTES
INSTRUCCIONES DE SEGURIDAD ANTES DE UTILIZAR EL
APARATO.

El incumplimiento de estas instrucciones puede provocar lesiones
graves al operario, fallos de funcionamiento o dafios al equipo.
Guarde estas instrucciones de uso en un lugar seguro para futuras
consultas.

Siga las notas e indicaciones de seguridad de las instrucciones
de uso y observe los adhesivos y avisos que figuran en el aparato.
No manipule los componentes internos del aparato. De lo contrario,
quedara invalidada cualquier reclamacion de garantia.

Uso de las advertencias de peligro:

Indica una situacion inminente o potencialmente peligrosa que,
de no evitarse, provocara la muerte o lesiones graves.

A\ ADVERTENCIA

Indica una situacion inminente o potencialmente peligrosa que,
de no evitarse, puede provocar la muerte o lesiones graves.

A\ PRECAUCION

Indica una situacion potencialmente peligrosa que, de no
evitarse, podria causar lesiones leves o moderadas.

NOTA

Indica una situacion que, de no evitarse, puede provocar fallos
de funcionamiento o dafar el instrumento. Informacién que
aclara lo expuesto en el texto y que requiere atencion especial.

2.1 Alimentacion eléctrica

Para garantizar un funcionamiento seguro del instrumento, utilice
unicamente la fuente de alimentacion incluida.

A\ ADVERTENCIA

Riesgo de descarga eléctrica. Utilice Unicamente la
fuente de alimentacion incluida del tipo SB-076 AOF-11.
El uso de otras fuentes de alimentacion puede dafar el
aparato y perjudicar al usuario.

A\ ADVERTENCIA

Utilice el aparato solo con conexion a tierra.

2.2 Riesgo biologico
Al utilizar el instrumento es inevitable el contacto con la orina.
Por lo tanto, utilice guantes protectores siempre que realice

mediciones con el instrumento y extreme las precauciones cuando
manipule las muestras de orina.

A\ PRECAUCION

Riesgo bioldgico: Restos de orina

@ La orina y las tiras reactivas usadas entranan riesgo de
infeccion. Use siempre guantes protectores durante la
manipulacién y la eliminacion. Elimine las tiras reactivas
usadas de acuerdo con las normas de manipulacion de
material potencialmente infeccioso.

2.3 Ropa protectora

Recomendamos usar siempre guantes y una bata de laboratorio
como prendas de proteccion.

2.4 Aplicacién inadecuada

URYXXON® 500 esté disefiado para la evaluacion profesional de las
tiras reactivas de orina URYXXON® Stick 10. El uso inadecuado, o
el uso por parte de personal no formado, anulara cualquier derecho
de garantia del usuario con respecto a MACHEREY-NAGEL.

2.5 Danos de la carcasa

Si la carcasa esta dafiada, debera enviar el aparato para su
reparacion. Ya no se garantizaran el funcionamiento ni los
resultados de medicion correctos.

2.6 Rotura del cable

En caso de rotura del cable, deje de utilizar inmediatamente el
aparato y sustituya la fuente de alimentacion.

A\ ADVERTENCIA

Riesgo de descarga eléctrica. La rotura del cable puede

A provocar la exposicion a los cables conductores de
electricidad. Deje de utilizar el aparato inmediatamente y
desconecte la fuente de alimentacion de la toma de
corriente si es posible.

2.7 Transporte

Para transportar el instrumento, es ideal la caja de cartdon del envio
inicial con el plastico espumado protector. Por ello recomendamos
conservar la caja. Si ya no dispone de la caja original, utilice una
caja de cartdn grande y abundante material de acolchado blando,
para evitar que el instrumento pueda desplazarse durante el
transporte.

Asegurese de retirar la gradilla de desplazamiento antes de enviar
el instrumento.

Instrucciones de uso para URYXXON®500V 2.2/01.25
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3. Preparacion del instrumento

3.1 Contenido de la caja

Abra la caja cuidadosamente con una herramienta afilada.
Asegurese de no dafar el contenido. Extraiga el instrumento y
todos los demas componentes con cuidado. Compruebe que
el embalaje, el instrumento y todos los accesorios no presenten
dafios visibles. Si un componente estuviera dafiado, péngase en
contacto con su distribuidor o con el servicio técnico (ver capitulo
17.183 Contacto, pagina 100).

La siguiente imagen muestra el contenido completo de la caja.
Compruebe la integridad del envio. Asimismo, si faltara un
componente, pongase en contacto con su distribuidor o con el
servicio técnico.

NOTA

Conserve la caja original y el material de embalaje del envio
inicial para proteger el instrumento de forma dptima en caso de
devolucion.

o URYXXON® 500 Gradilla de desplazamiento
9 Instrucciones de uso Cable serie RS232

@ Cable de red
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3.2 Lugar de instalacion

Utilice el instrumento solo en un lugar adecuado. Se debe colocar
sobre una superficie seca, limpia, nivelada y horizontal.

Para conocer las condiciones de funcionamiento detalladas,
consulte la tabla del capitulo 7.7 Datos tecnicos, pdgina 73.
Proteja el instrumento de los cambios drésticos de temperatura.
Evite colocar el instrumento cerca de ventanas, placas calientes,
hornos, etc. Para garantizar un funcionamiento correcto y unos
resultados fiables, el instrumento no se debe exponer a la luz solar
directa ni a otras fuentes de luz brillante y focalizada.

NOTA

Si se utiliza fuera de estos limites, no se garantizara el
funcionamiento correcto del instrumento.

Rollos de papel para impresora térmica
Adaptador de red
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4. Primera puesta en marcha

En este capitulo se describen los primeros pasos para la puesta en
marcha correcta. El usuario siempre debera realizar correctamente
los pasos descritos.

4.1 Insertar la gradilla de desplazamiento

NOTA

No ponga en marcha el aparato hasta haber introducido la
gradilla de desplazamiento y haber establecido todas las
conexiones eléctricas.

Antes de encender el aparato por primera vez, se debe insertar la
gradilla de desplazamiento. Extraiga la bandeja de desplazamiento
negra del instrumento. Para ello, tire del asa negra situada en
el lado derecho de la bandeja de desplazamiento.

Antes de insertar la gradilla de desplazamiento, asegurese de
que no haya material de embalaje blogueando la mecanica.
Tome la gradilla de desplazamiento y alinee sus orificios de
alimentacion con los pasadores de goma correspondientes del
panel de desplazamiento.

La direccion de montaje de la gradilla de desplazamiento viene
determinada por los orificios de alimentacion / pasadores
asimétricos.

Vuelva a insertar la bandeja de desplazamiento con cuidado en el
instrumento.

4.2 Alimentacion eléctrica

A\ PRECAUCION

Peligros multiples: Solo personal cualificado debera llevar a cabo
las instrucciones descritas en este paso.

A\ ADVERTENCIA

Riesgo de descarga eléctrica. Utilice unicamente la
fuente de alimentacion incluida del tipo SB-076 AOF-11.
El uso de otras fuentes de alimentacion puede danar el
aparato y perjudicar al usuario.

A\ PRECAUCION

Riesgo de lesion por volcado, debido al deslizamiento. Coloque
el aparato sobre una superficie plana. No apile el aparato.

A\ ADVERTENCIA

Asegurese de no sobrecargar la toma de corriente. Hay riesgo
de sobrecarga e incendio. Asegurese de que el cable de red no
esté dafado. Compruebe la aptitud de la fuente de alimentacion
utilizada para el equipo. Conecte la fuente de alimentacion solo
a tomas con conexion a tierra.

A\ ADVERTENCIA

Riesgo de lesion: Familiaricese con el aparato antes de trabajar
con €l y lea atentamente este documento. No utilice el aparato a
menos que se le haya instruido en su uso.

NOTA

No encienda el aparato hasta haber montado y conectado
todos los cables de datos y de alimentacion.
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El instrumento requiere una alimentacion de 7,5 V CC, que es
suministrada por la fuente de alimentacion ([(Tipo SB-076 AOF-11])
100 - 250V, 47 - 63 Hz) o GST40A07 / Globtek Inc GTM96600-
4507.5T3.

Conecte el cable de red @ al transformador @ y después el cable
del transformador a la conexién DC IN (a) en la parte posterior del
instrumento. Conecte el cable a una toma con conexion a tierra.

4.3 Conexiones

Ademas de la conexién de alimentacion 0 el instrumento
dispone de 4 conexiones adicionales (1 x USB 9 1 x PS/2 9
2 x RS232 e) para conectar diferentes aparatos o un sistema de
informacién de laboratorio (SIL) (ver arriba).

4.4 Insertar papel de impresora

NOTA

Utilice exclusivamente papel especial para impresoras térmicas.

Para abrir la cubierta de papel de la impresora, pulse el pequeno
botdn situado encima de la pantalla tactil. Desplace la cubierta de
papel de la impresora hacia atras.
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Desenrolle aprox. 10 cm (4") de papel de impresora e introduzcalo
en la camara, de modo que el papel se desenrolle hacia abajo y
hacia la pantalla tactil.

Cierre la cubierta del papel de la impresora con un clic audible,
para que el papel de la impresora salga de la camara.

4.5 Encendido del instrumento

El interruptor de encendido/apagado e se encuentra en la parte
posterior del instrumento. Pulse el interruptor para encender el
instrumento (ver imagenes inferiores). Inmediatamente después
de encenderlo, el instrumento realizard una autocomprobacion.
La pantalla tactil se enciende y aparecera la pantalla de inicio. El
piloto pequefio situado encima de la bandeja de desplazamiento
se encendera en verde, lo que indica la disponibilidad operativa.
Si se detecta un error grave durante la autocomprobacion, no se
podra realizar ninguna medicion. En este caso, dirjase al servicio
técnico de MACHEREY-NAGEL.
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Encendido Apagado

4.6 Calibracion

El instrumento realiza una calibracion interna automatica antes de
cada medicion.

4.7 Apagado del aparato

Apague siempre el aparato después de utilizarlo; pulse para ello
el interruptor de encendido/apagado . Si no utiliza el aparato
durante un periodo de tiempo prolongado, desconéctelo de la
toma de corriente.

5. Inicio rapido

NOTA

El instrumento cuenta con multiples ajustes, opciones y
funciones diferentes. Recomendamos leer detenidamente
las instrucciones de uso y realizar ajustes individuales para
garantizar el funcionamiento éptimo del instrumento.

NOTA
Utilice unicamente consumibles que no hayan caducado.

Inmediatamente después de encenderlo, el instrumento estara
operativo y podra realizar mediciones. Para iniciar una medicion,
sumerja una tira reactiva con todas las almohadillas reactivas en
una muestra de orina. Estire el borde largo de la tira a lo largo del
borde del recipiente de muestras y presione brevemente el mismo
borde sobre una toallita absorbente.

Sumergir la tira reactiva

Eliminar el exceso de orina

Coloque la tira reactiva de orina recta sobre la bandeja de
desplazamiento, debajo del detector de tiras (a), como se muestra
en la figura. La medicion se iniciara automaticamente una vez el
detector haya reconocido la tira. Para ello, empuije la tira hasta el
borde frontal de la bandeja de desplazamiento.

Para introducir informacion adicional sobre la muestra, seleccione
el botdén de accién antes de colocar la tira en la bandeja.
Aparecera un menud donde podra introducir el ID del paciente, el n.°
de secuencia, asi como valores predefinidos para la transparencia
y el color.

El resultado se imprimira y guardara automaticamente después de
la medicion.
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6. Manejo y guia del usuario

El instrumento esta diseflado para un uso facil e intuitivo. No
obstante, lea detenidamente los apartados siguientes para
familiarizarse con las funciones del aparato y la guia del usuario.

6.1 Pantalla tactil

NOTA

No toque la pantalla tactil con objetos puntiagudos o duros.
Todas las operaciones se realizan por medio de la pantalla tactil.
Por medio de la conexion PS/2 se puede conectar un teclado

externo (ver capitulo 15. Conexion de dispositivos externos, pagina
95).

6.2 Manejo de la interfaz de usuario

Tenga en cuenta algunas reglas basicas para manejar la interfaz de
usuario del instrumento:
= Todas las opciones de menu a las que puede acceder aparecen
enmarcadas en azul. Esto significa que solo se pueden abirir,
editar o activar por el tacto los botones que presenten un marco
azul. En funcién del botdn, se abrira un nuevo menu o se eje-
cutara la accion correspondiente.
= Se puede acceder directamente a las entradas en letra grande
azul. Estas se pueden editar a través del menu de entrada | = |.
= Las entradas en letra pequefa negra no se pueden modificar.
Las opciones de acceso a las funciones se subdividen en cuatro
categorias:

6.2.1 Botones de accion

Los botones de accidn enmarcados en azul incluyen un simbolo
/ una rotulacién y activan una accién determinada. Se utilizan los
simbolos siguientes:
X | —salir / cancelar
— confirmar
— imprimir informacion
— introducir datos complementarios sobre el sedimento
— enviar datos al PC/SIL conectado
14| - desplazarse en una lista hacia arriba / abajo
| 4| D | - navegar de una pantalla / entrada a otra

)|

6.2.2 Campos de opcion

Los campos de opcion consisten en botones de seleccion
enmarcados en azul. Los botones de seleccion son circulos. Si
un botdn de seleccidn esta activo, aparecera relleno de color azul.
Dentro de un campo de opcién solo puede estar activo un udnico
botén de seleccion.

® O

Pulse un botén de seleccién para activarlo. Pulse para
confirmar y guardar los cambios. Si sale de los menus que incluyen
campos de opcién pulsando | X |, no se aceptara ninguno de
los cambios realizados.
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6.2.3 Botones de edicidn

Los botones de edicion presentan marcos azules y le permiten
introducir datos, p. €j., el ID del paciente o el nimero de secuencia.
A veces, los botones de edicidn ya incluyen datos. En este caso,
la fuente sera grande y azul, lo que indica que es posible editar los
datos. Pulse el boton para editar / introducir informacion. Aparecera
un menu de entrada con botones de entrada alfanuméricos. Para
introducir datos en el botén de edicion, pulse los nimeros / las
letras en el menu de entrada.

6.2.4 Menu de entrada

El menu de entrada aparecera siempre que desee realizar
una entrada. Encima de los botones de entrada encontrara una
ventana que muestra la nueva entrada.

Puede introducir letras mayusculas, minusculas o numeros. Para
alternar entre opciones, pulse el botén que muestra la forma de
entrada deseada (abc / ABC / 123). Inicialmente, el instrumento
opta por mayusculas. Una vez haya realizado un cambio, el
instrumento recordara su Ultima seleccion. Si vuelve a abrir el menu
de entrada | = |, la seleccion anterior todavia estara activa.

Para nuevas entradas, pulse una letra / nimero. Para introducir
una letra / un nimero disiento del primero que aparece en el botén,
pulse el botdn repetidamente.

- E——

_/ ABC DEF X

GHI JKL 1NO 4

PGRS TV uxYz abc
-(+) 4

Puede borrar una entrada puisando | 4] Pulse para
confirmar y guardar los cambios. Si sale del menu de entrada

pulsando | X |, no se aceptara ninguno de los cambios
realizados.

6.3 Modo de espera

NOTA

Si el aparato se activa desde el modo de espera, siempre
mostrara la pantalla de inicio. Se perdera cualquier cambio
realizado en los menus o en los ajustes que no se haya
guardado antes de que el instrumento pasara al modo de
espera.
Tras 10 minutos de inactividad, el aparato pasara al modo de
espera y aparecera el salvapantallas. Puede reactivar el sistema
y acceder directamente a la pantalla de inicio si pulsa la pantalla
tactil.
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7. Menu principal

Una vez encendido el aparato y ejecutada la autocomprobacion,
aparecera la pantalla de inicio.

ﬁiﬂ Menu

Next sample

Insert strip 15 10

Worklist
ID

Seq-No-
000L

(larity

Color

Edit Options

La pantalla de inicio es el punto de partida para las mediciones y
todos los demas ajustes. Puede acceder al menu principal desde
la pantalla de inicio; este le permite cambiar la configuracion del
instrumento, administrar los datos guardados, agregar informacion
sobre el sedimento a sus resultados y realizar mediciones de
control de calidad.

Para acceder al mend principal, pulse en la esquina superior
izquierda de la pantalla de inicio. Aparecera el menu principal con
muiltiples opciones.

Settings

Enter sediment

Memory

Check mode

N

Pulse la opcién deseada para visualizar opciones adicionales.

8. Configuracién

En el menu Configuracion puede adaptar el instrumento a sus
necesidades. Toque los botones de accion para realizar cambios.

Settings

Settings Strip Date/Time

Enter sediment Interface User mode

Memory Printer Customization

Check mode

N

Sound

Sediment options

Language Print settings

Autostart

8.1 Tira

En el menu Tira puede modificar las unidades y el orden de
visualizacion de los parametros.

Units @

Conv SI ARB

s @ O

0ff On

Conv+ARB SI+ARB

=S A

Pulse para confirmar y guardar los cambios. Si sale del
menu pulsando | X |, no se aceptaré ninguno de los cambios
realizados.

8.1.1 Unidades

El campo de opcidn Unidades le permite seleccionar las unidades
para los diferentes parametros. Se dispone de tres unidades
diferentes (Conv, Sl, ARB) y de dos entradas mixtas (Conv + ARB,
S| + ARB). Pulse el botén de seleccidn correspondiente para
seleccionar las unidades deseadas.

Encontrara informacion adicional sobre las distintas unidades
en la tabla de resultados (ver capitulo 17.5 Caracteristicas de
rendimiento analitico, pagina 97).

8.1.2 Pedido personalizado

El campo de opcién Pedido personalizado le permite cambiar
el orden de los parametros al imprimir y visualizar los resultados.
Por defecto, el orden es idéntico al de las almohadillas reactivas del
URYXXON® Stick 10y el botén de seleccion Desact - esta activado.
Si desea cambiar el orden, pulse el botén de seleccion Act.. Se
activara el campo de accion adyacente. Una vez pueda
pulsarlo, aparecera un nuevo mend en el que se muestran los
parametros existentes. Al lado hay botones de desplazamiento
para acceder a todos los pardmetros de la lista. El orden
actual de los parametros se muestra en la mitad derecha de la

pantalla.

Customized order
BLD 1: BLD
UBG : UBG

BIL
PRO
NIT
KET
6LU

pH

S6
LEU

6LU

pH .
X I Select I (lear I /

=
—
—

[ S« s “ RN s W R — g P ¥ ]
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Para cambiar el orden de los parametros, pulse el botén de accion
de la parte inferior de la pantalla. Desaparecera el pedido
actual y solo quedara el numero 1..

Si pulsa los parametros de la parte derecha de la pantalla, podra
definir un nuevo pedido para todos los parametros. Puede
seleccionar los parametros si pulsa directamente el parametro o
se desplaza por la lista con los botones de desplazamiento y
pulsa el botdn de accién [ s« |, Los parametros ya seleccionados
ya no estaran disponibles. Se indican en la parte derecha de la
pantalla con un nimero de posicion precedente.

BLD 1 PRO
UBG 2: BIL
NIT A
KET
6LU

pH

X ‘ Select | (lear | /

Customized order

1: PRO

OO0 uo ;s Wy
°
=

10:

X ‘ Select | (lear | /

Sino estd satisfecho con su seleccién, pulse | uer | La seleccion
del lado derecho se descartara y podra volver a introducir su
pedido personal.

Pulse para confirmar y guardar los cambios. Si sale del
menu pulsando | X |, no se aceptaré ninguno de los cambios
realizados.

8.2 Conexion

NOTA

Los cambios en la configuracion de la conexion influyen
directamente en la transferencia de datos. Esto es
especialmente importante si el instrumento esta conectado a un
SIL.

En el menu Conexion puede cambiar los ajustes de la conexion.

Interface settings

Unidirectional Bidirectional

HU settings |

x| v

Puede decidir si la comunicacion de la conexion debe ser uni o
bidireccional. Para ello, pulse el botdn de seleccion correspondiente
del campo de opciones. Pulse para confirmar y guardar
los cambios. Si sale del menu pulsando | X |, no se aceptara
ninguno de los cambios realizados.
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NOTA

Si se activa la comunicacion bidireccional, el receptor se debera
configurar del mismo modo. De lo contrario, el aparato notificara
un error de comunicacion.

8.2.1 Ajustes de HW

En el menu Ajustes de HW puede realizar ajustes adicionales del
hardware. Una vez haya pulsado el boton de accion
, aparecera un nuevo menu con varios campos de opcién. En el
mend, los valores en negrita muestran los ajustes predeterminados.

Baudrate O O O @ O

1200 2400 4800 9600 19200

BitlengthO @

7 bit B bit

i @ O O

None Even 0dd
X v

Pulse para confirmar y guardar los cambios. Si sale del
menu pulsando | X |, no se aceptara ninguno de los cambios
realizados.

8.2.1.1 Tasa de baudios

Puede seleccionar entre cinco tasas de baudios (1200, 2400,
4800, 9600, 19 200). Para cambiar la tasa de baudios, pulse el
botdn de seleccion correspondiente.

8.2.1.2 Longitud de bit

Puede seleccionar entre dos longitudes de bit (7 bits / 8 bits).
Para cambiar la longitud de bit, pulse el botén de seleccion
correspondiente.

8.2.1.3 Paridad

Puede seleccionar entre tres paridades diferentes (ninguna, par,
impar). Para cambiar la paridad, pulse el botén de seleccion
correspondiente.

8.3 Impresora

El menu Impresora le permite encender y apagar la impresora.
Pulse el botén de seleccion correspondiente del campo de opcion.
Pulse para confirmar y guardar los cambios. Si sale del
menu pulsando | X |, no se aceptara ninguno de los cambios

realizados.

Printer O @
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8.4 Opciones de sedimento

En el menu Opciones de sedimento puede introducir parametros
de sedimento adicionales para cada resultado. Esta funcion le
permite administrar los resultados bioquimicos de la orina y los
hallazgos microscépicos de muestras individuales.

Sediment options
Enter @ O

sediment
Off On

Filter @ Q

Off On

Print after

Measurement Sediment

X | =

NOTA

Para agregar datos sobre el sedimento a una muestra, vaya al
menu principal y seleccione «Introducir sedimento» (ver capitulo
9. Introducir sedimento, pagina 87).

¥

8.4.1 Introducir sedimento

El campo de opcidén Introducir sedimento le permite activar
o desactivar la funcién «Introducir sedimento». Para ello, pulse el
botdn de seleccidon correspondiente. Para editar el parametro de
sedimento disponible, pulse el botén de accion [“ames” |. Solo
podra editar los parametros del sedimento si esta activado el
botén de seleccién Act .. Pulse para confirmar y guardar
los cambios. Si sale del menu pulsando | X |, no se aceptara
ninguno de los cambios realizados.

8.4.1.1 Editar parametros de sedimento

Elinstrumento puede aimacenar hasta 30 parametros de sedimento
diferentes. Para etiquetar los parametros de sedimento, puede
utilizar respectivamente hasta 10 caracteres. Para cada parametro
puede definir 5 categorias o incrementos. Para etiquetar estas
categorias puede utilizar respectivamente hasta 8 caracteres.

El menu Editar parametros sedimento consta de 6 botones de
edicién en los que puede introducir informacién individual. En
la esquina superior izquierda de la pantalla vera el nimero del
parametro que esta editando actualmente.

Edit sediment parameters

1. Param:
|

x| 41> | v
El primer botdn de edicidon en el centro de la pantalla sirve para
asignar un nombre al parametro del sedimento. Para introducir el
nombre del parametro, pulse el botdn de edicidn vacio. Aparecera

el ment de ent y podra introducir el pardmetro. Confirme

la entrada con . Se ha aceptado el nuevo parametro.

Puede introducir hasta 5 incrementos (p. €j., 0-5, 6-15, 16-
30, ...) o categorias (p. €j., pequefio, mediano, grande, ...) para
cada parametro en los botones de edicidon de la parte derecha
de la pantalla. Pulse los botones de edicién y aparecera el menu
de entrada donde podra introducir los incrementos o las
categorfas. Confirme la entrada con | | Se ha aceptado la
nueva categoria.

Edit sediment parameters

1. Param:

LEUKOS | neg

+

++

+t

x | 41> | v

Para definir mas parametros, utilice las flechas de navegacion
de la parte inferior de la pantalla. Los parametros de
sedimento que haya creado en el menu se pueden utilizar ahora
para introducir datos sobre sedimentos en el menud Introducir
sedimento (ver capitulo 9. Introducir sedimento, pdgina 87).
Pulse para _confirmar y guardar los cambios. Si sale del
menu pulsando | X |, no se aceptara ninguno de los cambios
realizados.

8.4.2 Filtro

Si el filtro esta activado, puede introducir criterios de filtro
especificos para seleccionar resultados, para los que se deben
introducir datos sobre el sedimento. Los resultados se seleccionan
para introducir los hallazgos de sedimento en el menu Introducir
sedimento (ver capitulo 9. Introducir sedimento, pagina 87).

Por defecto, el botdn de opcidn Desact . esta activado en el campo
de opcidn y los criterios de filtro no estan instalados. Para activar el
filtro y definir los criterios de filtro, pulse el botdn de seleccion Act ..
Se activara el botén de accién adyacente.

8.4.2.1 Editar filtro

Para acceder al menu Editar filtro, pulse | i |. En el ment puede
definir los resultados que requieren hallazgos de sedimento. En la
parte izquierda de la pantalla encontrara una lista con todos los
parametros de las tiras reactivas. Puede determinar un criterio de
filtro para cada parametro. Este criterio es siempre un posible valor
de medicion. De esta manera puede definir para qué resultados se
deben agregar hallazgos de sedimento. (p. gj., sangre — 10/ cet —

100/...)
BLD Filter:

UBG
BIL
PRO
NIT
KET
6LU

pH
X I Select I (lear I /

Puede seleccionar los parametros con las flechas de

desplazamiento y el botén de accién | s« |, o pulsando

directamente el parametro. Una vez seleccionado un parametro,
aparecera una nueva lista en la parte derecha de la pantalla.
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BL

U6 0
BIL
- 100
NIT 500

KET
GLU

pH
X I Select | Clear I /

La lista de la derecha muestra las distintas gradaciones del
parametro correspondiente. Pulse el botdn correspondiente para
seleccionar el valor deseado. El valor se mostrara en la parte
derecha de la pantalla.

Edit filter
Filter:

Elég PRO 100

BIL
[PRO_____|
NIT
KET
6LU

pH
X I Select | (lear I /

Si desea eliminar un criterio de filtro que ya ha introducido,
seleccione el criterio en la lista del lado izquierdo de la pantalla y
pulse el botén de accién | cer | El pardmetro se eliminard de los
criterios de filtro del lado derecho. Si desea introducir un nuevo
criterio para el parametro, vuelva a seleccionar el parametro en el
lado izquierdo de la pantalla y realice una nueva seleccion.

Una vez definidos los criterios de filtro, todos los resultados que
sean iguales o superiores a uno de los criterios se seleccionaran
para los hallazgos de sedimento. El botén de accién del
menu principal le llevara a todos los resultados que coincidan con
los criterios de filtro.

Pulse para _confirmar y guardar los cambios. Si sale del
menu pulsando | X |, no se aceptara ninguno de los cambios
realizados.

NOTA

La funcioén «Introducir sedimento» y el filtro de sedimento solo
enumeran los resultados que se han medido después de
configurar / activar la funcion. Si activa o modifica la funcion
de sedimento después de haber realizado mediciones, los
nuevos criterios de filtro no registraran esas mediciones. Por lo
tanto, no podra acceder a las mediciones anteriores por medio
del menu «Introducir sedimento». Si el filtro no esta activado,
se seleccionaran todos los resultados para los hallazgos de
sedimento. No obstante, la funcion de memoria le permite
introducir también los sedimentos de todos los resultados (ver
capitulo 10. Memoria, pagina 88).

ng/dl

8.4.3 Imprimir después de

El campo de opcidn Imprimir después de le permite determinar
en qué momento se deben imprimir los resultados. Por defecto
esté activado el botdn de seleccion Medicién. Esto significa que
todos los resultados se imprimiran inmediatamente después de
realizar la medicion, independientemente de la necesidad de datos
adicionales sobre los sedimentos.
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Si desea que los resultados se impriman después de haber

introducido los posibles hallazgos de sedimento, pulse el botén de

seleccion sedimento. A continuacion, un resultado que aparece en

la lista de hallazgos de sedimento adicionales solo se imprimira una

vez se hayan introducido los hallazgos de sedimento. Pulse

para confirmar y guardar los cambios. Si sale del menu pulsando
X |, no se aceptara ninguno de los cambios realizados.

8.4.4 Imprimir ajustes de sedimento

El icono de la impresora situado en el centro de la pantalla le
permite imprimir todos los ajustes del sedimento. Se imprimiran los
ajustes basicos para la entrada de sedimento, el filtro de sedimento,
asi como todos los parametros de sedimento definidos.

8.5 Idioma

En el menu «ldioma» puede seleccionar entre 8 idiomas diferentes.
Pulse el botdn de seleccion del idioma correspondiente.

@ O O

English Deutsch Espafiol

o O O

Frangais Portugues

o O

Polski Magyar
X V4

Pulse para confirmar y guardar los cambios. Si sale del
menu pulsando | X |, no se aceptara ninguno de los cambios
realizados.

Italiano

8.6 Fecha / Hora

Puede ajustar el formato de la fecha y la hora y cambiarlas en el
menu Fecha / Hora.

Pulse para confirmar y guardar los cambios. Si sale del
menu pulsando | X |, no se aceptara ninguno de los cambios

realizados.
T
Time format @ Q
2bh 12h
Dat
Date format @ O Q
yyyy-mm.dd mm.dd.yyyy dd.mm.yyyy
X v
Hora

Puede ajustar las horas y los minutos por separado. Pulse los
botones de edicidn para cambiar las horas y los minutos. Aparecera
el menu de entrada y podra realizar cambios.

Formato hora

El formato de la hora se puede ajustar a 12 h 0 24 h. Pulse el botdn
de seleccién correspondiente. En funcion del formato, también
puede ajustar el botén de accion [ae|.
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Fecha

La fecha tiene el formato siguiente: afo, mes y dia. Pulse los
botones de edicidon para cambiar la fecha. Aparecera el menu de
entrada y podra realizar cambios.

Formato fecha

Puede elegir entre tres formatos de fecha diferentes: (aaaa-mm-dd,
mm.dd.aaaa, dd-mm.aaaa).

Pulse el botén de seleccidn correspondiente y se mostrara la fecha
en el formato correspondiente.

NOTA

Verifique la fecha y la hora después de iniciar el instrumento por
primera vez.

8.7 Modo usuario

El menu Modo usuario le permite configurar los ajustes de los
derechos de acceso y la administracion de usuarios. Puede elegir
entre tres modos diferentes, que le permitiran definir contrasenas y
Crear un grupo para varios usuarios.

® O O

Single user  User/Admin  Multi user

X ]

8.7.1 Usuario Unico

El botdn de seleccion Usuario dnico estda configurado por
defecto. En el modo de usuario Unico, todos los usuarios podran
utilizar el instrumento sin restricciones de derechos de acceso. Si
esta activado el botén de seleccidon Usuario tnico, los botones
de accion | | estén inactivos.

Password | y | Edit user

8.7.2 Usuario / Admin

El botdn de seleccion Usuario 7/ Admin le permite configurar un
administrador para el instrumento. Si el modo Admin esté activo,
solo el administrador podra acceder a los ajustes del instrumento
y modificarlos. Todos los demas usuarios quedan excluidos de la
configuracion. El modo Admin esta protegido por una contrasena.
Para configurar el administrador, pulse el boton de seleccion
Usuario/Admin.

O @ O

Single user  User/Admin  Multi user

| Password |

x|

A continuacion, pulse el botdn de accién . Aparecera

el menu de entrada y podra introducir una contrasefa.
Pulse para confirmar y guardar los cambios. Si sale del
menu pulsando | X |, no se aceptaré ninguno de los cambios
realizados.

En cuanto haya seleccionado el modo «Usuario / Admin» y
definido una contrasefa, esta se solicitara cada vez que encienda
el aparato. Para iniciar sesion como administrador, seleccione el
botén de accion después de encender el aparato. Dispone
de 10 segundos para pulsar el botén; esto se indicara por medio
de un crondémetro. Una vez haya pulsado el botén de accién
| wnin |, aparecera el menu de entrada y podré introducir la
contrasefa. El instrumento se iniciara y podra acceder a los ajustes
y modificarlos con normalidad.

Si un usuario distinto del administrador desea utilizar el instrumento,
no es necesario introducir la contrasefia. Pulse o espere
10 segundos hasta que transcurra el tiempo del cronémetro. A
continuacion, el aparato se iniciara automaticamente. Puede
utilizar el aparato para realizar mediciones normales, pero no podra
acceder a la configuracion del instrumento.

10

| Admin

EE

8.7.3 Multiusuario

El modo Multiusuario le permite configurar hasta 10 usuarios
con contrasefas individuales. Solo el primer usuario del grupo
de usuarios tiene derechos de administrador. Todos los demas
usuarios no podran acceder a los ajustes del instrumento. Si esta
activado el modo Multiusuario, todas las impresiones mostraran
el usuario que ha realizado la medicion. Para configurar varios
usuarios, pulse el botdn de seleccion Multiusuario y después el
botdn de accion

O O ®

Single user  User/Admin  Multi user

Edit users

| Edit users |

v

]

8.7.3.1 Editar usuarios

En el menu Editar usuarios, en el centro de la pantalla aparecera
una lista vacia con posiciones para nuevos usuarios. La primera
posicion esta subrayada y prevista para el administrador. El
asterisco en el borde de la posicién indica el usuario actual.

E X

:

Edit
selected

Delete
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Para configurar inicialmente un nuevo usuario, cree primero el
usuario con derechos de administracion. Desplacese a la primera
entrada con las flechas de desplazamiento y pulse el botén
de accion | .o |- Aparecera el mend de entrada y podré
introducir un nombre para el administrador. Después de confirmar el
nombre con| |, deberd introducir una contrasefia. Seleccione
una contrasefia y confimela con | | Volvera a aparecer el
menu Ediitar usuarios que mostrara en primera posicion el nombre
del administrador. Para agregar mas usuarios, seleccione una
posicién vacia y repita los pasos anteriores.

Para eliminar un usuario de la lista, utiice las flechas de
desplazamiento para desplazarse a la posicion
correspondiente. A continuacion, pulse el botén de accion | detete
Una vez configurados los usuarios, salga del mend con| X |
Confirme la activacién del modo Multiusuario con| o/ |.
Cuando haya creado diferentes usuarios y el instrumento esté
configurado en el modo «Multiusuario», debera elegir un usuario
cada vez que encienda el instrumento. Una vez encendido el
instrumento, aparecera una pantalla de inicio de sesion. La pantalla
contiene una lista de todos los usuarios que se han creado.
Seleccione el usuario deseado con las flechas de desplazamiento

y confirme la seleccién con . Aparecera el menu de
entra para introducir la contrasefa. Confirme su entrada
v

con y el instrumento se iniciara de la forma habitual. Si

sale del menu de entrada por medio de | X |, volverd a

aparecer la pantalla de inicio de sesion.

User 1

User 2
User 3

:

v ]

8.8 Personalizacién

El menu Personalizacion le permite asignar 4 valores diferentes para
Transparenciay Color, cOmMo informacion visual de la muestra.
Ademas, podra definir una linea de bienvenida y un encabezado
de impresora.
Una vez abierto el mend, la primera pantalla le permite introducir
valores para la transparencia y el color. Las flechas de navegacion
le permiten pasar a una segunda pantalla donde podra
introducir la linea de bienvenida y el encabezado de la impresora.

Customization

Clarity
| Clear| Cloudy|
| Dark| Turbid|
Color
| Ye110w| Red|
| Brown| Other|
x| [ » ] [v

Pulse para confirmar y guardar los cambios. Si sale del
menu pulsando | X |, no se aceptaré ninguno de los cambios
realizados.
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8.8.1 Transparencia

La transparencia es un parametro visual de la orina, que puede
asignar a cualquier muestra como informacién opcional del
paciente (ver capitulo 13.1 Informacion sobre la muestra y el
paciente, pdagina 91). Hay cuatro opciones diferentes. Por
defecto, se definen como «Transparente», «Turbia», «Opaca»
y «Oscura». Para crear nuevos nombres, pulse los botones de
edicion de transparencia. Aparecera el menu de entrada y
podra introducir un nuevo nombre (de como max. 10 caracteres).
Pulse para confirmar y guardar los cambios. Si sale del
menu pulsando | X |, no se aceptaré ninguno de los cambios
realizados.

8.8.2 Color

El color es un parametro visual de la orina, que puede asignar a
cualquier muestra como informacién opcional del paciente (ver
capitulo 13.1 Informacion sobre la muestra y el paciente, pagina
917). Hay cuatro opciones diferentes. Por defecto, se definen
como « Amarilla», «<Roja», «<Marrén» y «Brillante». Para crear nuevos
nombres, pulse los botones de edicion de color. Aparecera el
menu de entrada y podra introducir un nuevo nombre (de
como max. 10 caracteres). Pulse para confirmar y guardar
los cambios. Si sale del menu pulsando | X |, no se aceptara
ninguno de los cambios realizados.

8.8.3 Linea de bienvenida

Como linea de bienvenida, puede introducir un mensaje individual
que aparezca siempre en la impresion inicial al encender el aparato.
Por defecto, no hay ajustada ninguna linea de bienvenida. Para
crear su propia linea de bienvenida, pulse el botén de edicion.
Aparecera el menu de entrada y podra introducir dos lineas
para la nueva linea de bienvenida (como max. 24 caracteres en
2 lineas). Pulse para confirmar y guardar los cambios. Si
sale del menu pulsando [ X |, no se aceptara ninguno de los
cambios realizados.

Customization

elcome line

Printer header

x | 4] [«

8.8.4 Encabezado impresora

Elencabezado de laimpresora es el encabezado de cadaimpresion.
Por defecto, no hay ajustado ningun encabezado de impresora.
Pulse el botdn de edicion para crear su propio encabezado.
Aparecera el menu de entrada y podréa introducir dos lineas
para el nuevo encabezado de impresora (como max. 24 caracteres
en 2 lineas). Pulse para confirmar y guardar los cambios.
Si sale del ment pulsando | X |, no se aceptara ninguno de los
cambios realizados.

8.9 Sonido

El menu Sonido le permite activar y desactivar los sonidos
operativos. Pulse el botdn de seleccion correspondiente.
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@ O

X | v
Pulse para _confirmar y guardar los cambios. Si sale del
menu pulsando | X |, no se aceptara ninguno de los cambios
realizados.

8.10 Ajustes de impresidn

Puede imprimir un resumen de todos los ajustes. Solo se pueden
imprimir por separado los ajustes de sedimento (ver capitulo 8.4

Opciones de sedimento, pdgina 83). Para iniciar la impresion,
pulse el botdn de accién | rint settings |,

8.11 Inicio automatico

El menu Inicio automatico le permite activar / desactivar el inicio
automatico. Pulse el botdon de seleccidn correspondiente.

Autostart

Autostart O @

Pulse para confirmar y guardar los cambios. Si sale del
menu pulsando | X |, no se aceptara ninguno de los cambios
realizados.

Si estda activa la funcion de inicio automatico, el aparato
reconocera automaticamente una tira colocada en la bandeja
de desplazamiento e iniciara la medicion. Si la funcion de inicio
automatico esta inactiva, encontrara el nuevo botén de accidon en
la esquina superior derecha de la pantalla de inicio. En este caso,
el aparato solo iniciard una medicion si pulsa el botén de accion

=
ﬁiﬂ Menu

Next sample

Worklist

Insert strip

I
Seq-No.

0001
Clarity

Color

Edit

Options

9. Introducir sedimento

El menu Introducir sedimento solo muestra los resultados
bioquimicos de la orina para los que se requiere una entrada
adicional de hallazgos de sedimento. Usted puede determinar
libremente, qué resultados requieren hallazgos de sedimento
adicionales, asi como los parametros de sedimento reales (ver
capitulo 8.4 Opciones de sedimento, pagina 83).

NOTA

Para agregar parametros de sedimento, debera activar la
funcion «Introducir sedimento» y definir primero los parametros
de sedimento.

Settings

Enter sediment

Memory

Check mode

X
Enter

Pulse el campo de accion | g, |. Aparecera una nueva pantalla
donde se muestran los resultados de las muestras que aun
requieren hallazgos de sedimento adicionales. Puede ajustar el
filtro para estos resultados en los ajustes de sedimento (ver capitulo
8.4 Opciones de sedimento, pagina 83). Se dispone de varias
opciones para las muestras.

Enter sediment /7

Seq-No.: 0001
ID: 5552491
2009.12.11 1b:13
* BLD 250 Ery/ul
* UBG 2 ng/dl
x BIL 2 mg/dl
x PRO 500 mg/dl
x NIT POS
x KET 25 mg/dl
x 6LU  >=500 mg/dl

pH 8

6 1.010
x LEU 500 Leu/pul

x &[8[% 4>

NOTA

El filtro de sedimento solo filtra los resultados que se han
medido después de haber ajustado y activado el filtro. Los
resultados ya existentes no se filtraran posteriormente

9.1 Microscopio

Para introducir los hallazgos de sedimento para el resultado
mostrado, pulse el botén de accién | Y2 | Aparecera una nueva
pantalla donde podra seleccionar en una lista de parametros de
sedimento en la parte izquierda de la pantalla (ver capitulo 8.4
Opciones de sedimento, pagina 83).

LEUKOS

RBCs

X | Select ‘ (lear | /
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Seleccione el parametro de sedimento deseado con las flechas
de desplazamiento y confirme la seleccion con el botén de
accion | v | También puede pulsar directamente el pardmetro
de sedimento.

Una vez haya seleccionado un parametro de sedimento, aparecera
una lista con la gradacion del parametro de sedimento. Pulse la
gradacion correspondiente, que se insertara en la parte superior
derecha de la pantalla. Puede introducir mas informacién sobre el
sedimento para el resultado de la misma manera.

LEUKOS

RBCs neg

X I Select I (lear I /

Enter sediment

LEUKOS LEUKOS: 4

RBCs

X I Select I (lear I /

Para borrar los parametros de sedimento que ya haya seleccionado,
pulse el parametro correspondiente en la lista en el lado izquierdo
de la pantalla. Pulse el botén de accién [ aer |, lo que eliminard el
parametro de los hallazgos de sedimento.

Pulse para confirmar y guardar los cambios. El resultado se
procesara en funcion de los ajustes (impresion, envio) y se eliminara
de la lista «Introducir sedimento». Si sale del menu pulsando
| x|, no se aceptara ninguno de los cambios realizados.

Para obtener el resultado siguiente, utilice las flechas de navegacion
' 4| P | de la parte inferior derecha de la pantalla.

9.2 Imprimir

Pulse el icono de la impresora para imprimir el resultado en la
pantalla. De este modo podra imprimir por segunda vez los
resultados que ya se hayan imprimido.

9.3 Enviar a PC

El resultado actual se enviara a un ordenador conectado (ver
capitulo 15. Conexion de dispositivos externos, pagina 95).
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10. Memoria

El instrumento guarda los resultados de hasta 500 mediciones.
Por defecto, después de cada medicion el resultado se guardara
automaticamente. Tras 500 mediciones, los nuevos datos
sobrescribiran el conjunto de datos mas antiguo guardado.

El mend Memoria le permite administrar los datos guardados.
Para acceder a la memoria, pulse el botdon de accion .

Apareceran tres botones de accion adicionales ,
ey

Show all

Settings

Enter sediment Search

Memory

Delete

Check mode

N

10.1 Mostrar todo

Pulse el botén de accién para ver la memoria completa.
Una vez pulsado el botén, accedera a la pantalla de resultados,
que mostrara automaticamente el Ultimo resultado. Vera el
numero de secuencia y el ID del paciente, la fecha y la hora de la
medicion, asi como los valores de medicion. Los valores positivos
se muestran siempre en letras rojas y marcados con un asterisco.
Si se especifica, también vera los parametros adicionales «Color»
y «Transparencia», asi como cualquier parametro de sedimento

agregado.

Seq-No.: 0001 LEUKOS: ++
ID: 5552491 RB(s: 11-15
2009.12.11 1b:13

x BLD 250 Ery/ul
* UBG 2 mg/dl
x BIL 2 mg/dl
x PRO 500 mg/dl
x NIT POS

* KET 25 mg/dl
x 6LU  >=500 mg/d1

pH 8
$6  1.010
x LEU 500 Leu/ul

x |§lB[x (4>

Para acceder a otros resultados, puede navegar por la memoria
con las flechas de navegacion | 4 | P | situada en el lado inferior
izquierdo. Para los resultados se dispone de las opciones
siguientes:

10.1.1 Imprimir
Se imprime el resultado actual.

10.1.2 Enviar a PC

El resultado actual se envia a un ordenador conectado (ver capitulo
15. Conexidn de dispositivos externos, pagina 95).

10.1.3 Microscopio

Puede agregar hallazgos de sedimento complementarios para
cualquier valor guardado (ver capitulo 9. Introducir sedimento,
pagina 87).

NOTA

Si cambia algun valor, es posible que deba reenviarlo a un SIL
conectado.
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10.2 Buscar

El botén de accién le permite buscar sistematicamente
resultados especificos.

Search memory

Date All

Filter All

Action

Display

X | V
Puede editar la fecha, el filtro y la accidon para crear busquedas
especificas. Seleccione las opciones deseadas con los botones.
Pulse para confirmar y guardar los cambios. Si sale
del menu pulsando X |, no se aceptara ninguna de las
modificaciones / selecciones realizadas.

10.2.1 Fecha

Para seleccionar los resultados de un periodo de tiempo concreto,
pulse el botén de accion | 't | Apareceran tres botones de

accion nuevos | M|, y[ w |

Search memory

All

Filter

Today

Action Day

v

El botdn de accion M1 no filtra un periodo de tiempo
determinado y esta ajustado por defecto. Solo selecciona
los resultados del dia actual. Si ha seleccionado o
, volvera a aparecer la pantalla de seleccion de memoria y su
seleccion para la fecha se mostrara justo al lado del botdn.

El botén de accion le permite seleccionar un dia concreto.
Tras pulsar el botén de accion mostraré la fecha actual
entre dos flechas de navegacion | 4| P |. Seleccione una fecha

especifica con las flechas.

[q]a0s.10.21 [ )]

x|

Date Day

Filter All

Action Display
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10.2.2 Filtro

El botdn de accion le permite seleccionar resultados con
propiedades especificas en la memoria. Puede seleccionar entre
varios criterios de filtro.

Search memory

Date All Not printed

I Not sent

Action Seq-No-. Positive

Seq.No. Range Sediment

Error

v ]

S

Todos
Permite seleccionar todos los datos del periodo correspondiente.

ID
Permite seleccionar un ID de paciente especifico. Tras pulsar el

ID aparecera un botdn de edicidn vacio. Para introducir el ID del
paciente, pulse el botdn e introduzca el ID a través del menu de

entrada | ac |. Pulse para confirmar y guardar los cambios.

Si sale del menu pulsando | X |, no se aceptard ninguno de
los cambios realizados. Opcionalmente, el ID también se puede
introducir con un lector de cédigos de barras.

Search memory

Date All

Filter I

[ 1

Action Display

x| v

N.° sec.

Permite seleccionar un ndmero de secuencia especifico. Tras
pulsar «<N.° sec.», aparecera un botdn de edicion con cuatro «0».
Para introducir un ndmero nuevo, pulse el botdn e introduzca el
nuimero a través del menu de entrada. Pulse para confirmar
y guardar los cambios. Si sale del menu pulsando | X |, no se
aceptara ninguno de los cambios realizados.

Search memory

Date All

Filter Seq-No- (0000

Action Display

N
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Intervalo n.° sec.

Permite seleccionar un intervalo de numeros de secuencia
especifico. Tras pulsar «N.° sec.», apareceran dos botones de
edicion con cuatro «0». Para introducir los nimeros de secuencia,
pulse los botones e introduzca los numeros a través del menu de
entrada | =« |. Pulse onfirmar y guardar los cambios.
Si sale del menu pulsando| X |, no se aceptara ninguno de los
cambios realizados.

Search memory

Date ALl

Seq-No-

Filter range

0000 - |0000

Action Display

x| /]

No impresos

Permite seleccionar todos los resultados que todavia no se han
imprimido.

No enviados

Permite seleccionar todos los resultados que todavia no se han
enviado.

Positivos

Permite seleccionar todos los resultados con al menos un valor
positivo.

Sedimento

Permite seleccionar todos los resultados que ya contienen datos
del sedimento.

Error

Permite seleccionar todos los resultados con mensajes de error.

10.2.3 Accidn

El botén de accién determina qué accién se realizara
para los resultados que se hayan especificado previamente con
las funciones de fecha vy filtro. Pulse el botdn y apareceran todas

las opciones de accién. Pulse para confirmar y guardar
los cambios. Si sale del menu pulsando | X |, no se aceptara
ninguno de los cambios realizados.

Date Display

Filter Print

X

Print list
Delete

Ver

Muestra los resultados seleccionados.
Imprimir

Permite imprimir los resultados seleccionados.

Enviar
Permite enviar los resultados seleccionados a un PC/SIL.
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Imprimir lista

Imprime solo los ID de paciente y los numeros de secuencia
seleccionados.

Borrar (seleccion de filtro)

Permite borrar los resultados seleccionados con la funcién de
busqueda.

Borrar (memoria completa)

Con el botén de accion del ment de memoria puede borrar
toda la memoria. Para ello, pulse el botdn y confirme la siguiente
pregunta de seguridad.

NOTA

Con esta funcion no se borraran los datos guardados de las
mediciones de control.

NOTA

Antes de borrar los resultados, asegurese de que la memoria ya
no contenga datos relevantes. Una vez borrados los datos de

la memoria del instrumento, no se podran recuperar. Por ello,
recomendamos enviar primero los datos a un PC.

11. Modo comprobacién

El menu Modo comprobacion le permite acceder a las funciones
de control de calidad (ver capitulo 14. Control de calidad, pagina

94).

Internal check

Settings

Control

Enter sediment
measurement

Memory Control strip

Check mode
X

Stored data

11.1 Comprobacioén interna

Se repite la autocomprobacion y se muestran los valores de
medicion.

11.2 Medicién de control

Este botdn inicia una medicion de control con orina artificial.

11.3 Tira de control

Este botdn inicia la medicién de una tira de control coloreada como
herramienta de supervision del equipo de inspeccion. Para pedir
las tiras de control coloreadas, dirjase a MACHEREY-NAGEL o a
su distribuidor local.

11.4 Datos guardados

Este botodn le permite acceder a los resultados guardados de las
20 ultimas mediciones de control. Pulse el botdn para visualizar los
resultados. Puede imprimir o enviar los datos.
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12. Informacion general relativa a las mediciones

Antes de poder iniciar el andlisis con el instrumento, es necesario
realizar algunos preparativos relativos a la tira reactiva. Observe
esta informacién en cada procedimiento de andlisis y en cada
prueba para garantizar resultados correctos y seguros.

12.1 Muestra de orina

= Utilice orina recién obtenida (en las 4 h siguientes a la recogida
de la muestra)

= No centrifugar la muestra

= Mezclar bien la muestra

=L a orina refrigerada se debe calentar a temperatura ambiente
(15-30 °C)

12.2 Preparacion de tiras reactivas

A\ PRECAUCION

Riesgo biolégico: Restos de orina

@ La orina y las tiras reactivas usadas entranan riesgo de
infeccion. Use siempre guantes protectores durante la
manipulacion y la eliminacion. Elimine las tiras reactivas
usadas de acuerdo con las normas de manipulacion de
material potencialmente infeccioso.

1. Extraiga una tira reactiva de la caja.

2. No toque las almohadillas reactivas con los dedos.

3. Sumerja la tira reactiva durante 1 segundo en la muestra.
Asegurese de que todas las aimohadillas reactivas estén com-
pletamente sumergidas.

4. Estire el borde largo de la tira a lo largo del borde del recipiente
de muestras para eliminar el exceso de orina.

5. Togue brevemente (1 segundo) el borde largo de la tira con una
toallita de papel absorbente para eliminar el exceso de orina
entre las almohadillas reactivas.

6. La tira reactiva esta lista para la medicion.

13. Medicidn

18.1 Informacion sobre la muestra y el paciente

Inmediatamente después de encenderlo, el instrumento estara
listo para realizar mediciones. Cuando aparezca la pantalla de
inicio, el piloto verde sobre la bandeja de desplazamiento indicara
la disponibilidad operativa.

ﬁiﬁ Menu

Next sample

Insert strip 15 10

Worklist
i)

Seq-No.
000L

Clarity

Color

Edit Options

La mitad derecha de la pantalla de inicio con el encabezado
Lista trabajo no estara activada inicialmente y solo se utilizara
en cuanto se importen los ID de los pacientes (ver capitulo 13.4
Mediciones con lista de trabajo, pagina 92).

Puede agregar informacion complementaria sobre el paciente y la
muestra. Para ello, pulse el botén de accion situado en la
parte inferior izquierda de la pantalla. Aparecera un nuevo menu
donde podra agregar la informacién complementaria.

Pulse para confirmar y guardar los cambios. Si sale del
menu pulsando | X |, no se aceptara ninguno de los cambios

realizados.
Edit next sample
) Seg-No-
| | | 000 |
™0 000 ®
(lear (loudy Dark Turbid None
Color
Yellow Red Broun Other None
X I Delete ] /
ID

Pulse el botdn de edicion del ID. Aparecera el menu de entrada
y podra editar el ID del paciente.

N.° sec.

Este botdn de edicidn contiene el nimero de secuencia actual para
la siguiente medicion. El nimero de secuencia comienza siempre
por 0001 y se repone después de cada cambio de fechas. Para
cambiar el nimero de secuencia, pulse el botdn de edicién que
contiene el nUmero. Aparecera el menu de entrada y podra
editar el nUmero de secuencia.

Transparencia

Este campo opcional le permite agregar informacion visual sobre la
transparencia de la muestra. Pulse los botones de seleccion para
elegirunade las cuatro opciones. Puede ajustar la descripcion de los
cuatro parametros en los ajustes (ver capitulo 8.8 Personalizacion,
pagina 86). Por defecto, los parametros de transparencia estan
ajustados a «Transparente», «Turbia», «Opaca» y «Oscura».
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Color

Este campo opcional le permite agregar informacion visual sobre el
color de la muestra. Pulse los botones de seleccion para elegir una
de las cuatro opciones. Puede ajustar la descripcion de los cuatro
parametros en los ajustes (ver capitulo 8.8 Personalizacion, pagina
86). Por defecto, los parametros del color estan ajustados a
«Amarilla», «<Roja», «Marrdn» y «Brillante».

13.2 Medicién Unica

El piloto verde situado encima de la bandeja de desplazamiento
indica que el instrumento esta listo para la medicion. Si la funcién
de inicio automatico esta desactivada, debera iniciar una medicion
pulsando en la parte superior derecha de la pantalla de
inicio (ver capitulo 8.11 Inicio automatico, pagina 87).

ﬁiﬂ Menu

Insert strip 15 10

Next sample Worklist

55974521

Seq-No-.
000L

Clarity
(lear

Color
Yellow
Edit Option

Coloque la tira reactiva en el lado izquierdo del instrumento
sobre la bandeja de desplazamiento negra. La luz parpadeara
brevemente en verde, indicando asi la detecciéon automatica de
la tira. Inmediatamente después, la gradilla de desplazamiento se
desplazara para introducir la tira en el instrumento. Durante ese
tiempo, el piloto se iluminara en rojo, porque no se debe colocar
ninguna otra tira en la bandeja mientras se introduce una tira en la
carcasa.

La medicidon de la tira es automatica. El tiempo de mediciéon de
una sola tira es de aproximadamente 1 minuto. Una vez finalizada
la medicion, se imprimiran los resultados. El resultado se guardara
automaticamente y se podra consultar en la memoria del aparato.
También puede enviar el resultado a un PC (ver capitulo 15.
Conexion de dispositivos externos, pagina 95).

NOTA

Si selecciona «imprimir después de la entrada de sedimento»
en los ajustes de sedimentos, los resultados que requieran
hallazgos de sedimento se imprimiran después de que haya
introducido los hallazgos de sedimento y no justo después de
que se haya realizado la medicion.

13.3 Mediciones sucesivas

NOTA

Antes de colocar la tira en la bandeja de desplazamiento,
introduzca siempre los datos del paciente y de la muestra. Una
vez se haya introducido la tira en la carcasa, ya no se podran
editar los datos.

En general, las mediciones sucesivas siguen los mismos principios
que las mediciones unicas.

Coloque la tira reactiva en el lado izquierdo del instrumento
sobre la bandeja de desplazamiento negra. La luz parpadeara
brevemente en verde, indicando asi la deteccidon automatica de
la tira. Inmediatamente después, la gradilla de desplazamiento se
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desplazara para introducir la tira en el instrumento. Durante ese
tiempo, el piloto se iluminara en rojo, porque no se debe colocar
ninguna otra tira mientras se introduce la tira en la carcasa. La
medicion de la tira es automatica.

Una vez introducida la tira en la carcasa, el piloto se volvera a
iluminar en color verde y la pantalla mostrara un nuevo nimero de
secuencia. Introduzca la informacion complementaria necesaria de
la forma habitual y, a continuacién, cologue la siguiente tira en la
bandeja de desplazamiento. El piloto parpadeara brevemente y se
introducira la siguiente tira.

De esta manera podra medir cualquier
sucesivamente.

ndmero de tiras

13.4 Mediciones con lista de trabajo

Con el instrumento podra crear una lista de muestras y los ID de
paciente correspondientes y medirlas después consecutivamente.
La lista de trabajo se mostrara en la mitad derecha de la pantalla
de inicio. Una vez haya importado un ID de paciente con un lector
de codigos de barras, con el teclado o el SIL, los ID se agregaran
automaticamente a la lista de trabajo.

En la parte inferior de la pantalla estara siempre activado el botdn
de accion . Una vez haya pulsado el botén de accion

, aparecerd el botén de accién , que le
permitira cargar una lista de trabajo del SIL en cualquier momento.

Options

Options

13.4.1 Crear una lista de trabajo

Para crear manualmente una lista de trabajo, primero debera
conectar un lector de codigos de barras o un teclado.

Importe los codigos de barras de los ID de paciente de las
muestras con un lector de codigos de barras en la lista de trabajo,
o utilice un teclado para introducir los ID de paciente. Asegurese
de importar los datos en el mismo orden en que desee medir las
muestras. El primer ID importado aparecera en la parte izquierda
de la pantalla de inicio, en el campo ID. Todos los demas ID
importados se enumeran en la seccion de la lista de trabajo, en la
parte derecha de la pantalla. Siempre puede agregar nuevos ID a
una lista de trabajo existente, aunque ya haya empezado con las
mediciones. Estos ID adicionales se agregaran al final de la lista de
trabajo existente.

ﬁiﬂ Menu

Next sample

S581EY7H

Insert strip 15 10

Worklist
55k7427k
5515kY472
55kA4123

5574183k
55412754

55971287
55147528

Options

Seq.No.
D00L

(larity
(lear

Color

Yellow

Emergency

Edit

Podra cargar una lista de trabajo desde el SIL si hay uno conectado
al instrumento. Para ello, pulse el botén de accion situado
debajo del campo de lista de trabajo. A continuacién, pulse el
botdn de accion . Ahora, el instrumento podra
recibir datos del SIL. El primer ID se colocara en la parte izquierda
de la pantalla de inicio como siguiente ID de muestra. Los demas
ID se enumeraran en la lista de trabajo. Siempre podra agregar ID
adicionales a la lista existente con un lector de cédigos de barras
0 un teclado.

Load worklist
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@ Menu

Next sample

Insert strip 15 10

Worklist
ID

Seq-No-.
000Y

Load worklist
(larity

Color

Edit

NOTA
Solo podra transferir datos de la lista de trabajo desde el SIL
a un instrumento, si el SIL esta programado y configurado en

consecuencia. Este ajuste no puede hacerlo el aparato por si
solo.

13.4.2 Editar lista de trabajo

NOTA

Solo podra editar los datos de las muestras si estos figuran

en la lista de trabajo. Por lo tanto, edite siempre las muestras
antes de colocar la tira correspondiente en la bandeja de
desplazamiento. Una vez se haya introducido la tira en la
carcasa, ya no se podran editar los datos.

Al igual que para las demas muestras, también podra editar las
entradas de la lista de trabajo y agregar datos adicionales. Para
ello, pulse un ID de la lista de trabajo o seleccione un ID mediante
las flechas de desplazamiento y pulse . Aparecera la
pantalla de edicion de mediciones y podra agregar o editar el ID, el
N.° sec., la transparencia y el color, respectivamente (ver capitulo
8.8 Personalizacion, pagina 86).

I Seg:No.
55875410 0012

(larity
Turbid None

O

(lear (loudy Dark

O 0O 0O 0 @

Yellow  Red Brown Other  None

X | Delete ‘ Skip /

El botdén de accion le permite borrar cualquier entrada de

la lista de trabajo. Si pulsa , la entrada se situara al final de
la lista.

Color

13.4.3 Medir con la lista de trabajo

NOTA

Es muy importante colocar las tiras en la gradilla de
desplazamiento segun el orden definido por la lista de trabajo,
para que se midan las tiras correctas para el ID mostrado.

Si realiza mediciones con la lista de trabajo, los ID de paciente ya
estaran ajustados para cada muestra. El ID de la proxima muestra
a medir aparecera siempre en la parte izquierda de la pantalla de
inicio, en ID.

Sumerja la tira reactiva en la muestra. Para iniciar la medicion,
coloque la tira reactiva en el lado izquierdo del aparato, sobre
la bandeja de desplazamiento negra. La Iluz parpadeara
brevemente en verde, indicando asi la deteccion automatica de
la tira. Inmediatamente después, la gradilla de desplazamiento se
desplazara para introducir la tira en el instrumento. Durante ese
tiempo, el piloto se iluminara en rojo, porque no se debe colocar
ninguna otra tira mientras se introduce la tira en la carcasa. La
medicion de la tira es automatica.

Aseglrese de colocar siempre las tiras sobre la gradilla de
desplazamiento en el orden correspondiente a las entradas de la
lista de trabajo. Una vez introducida la tira, aparecera un nuevo
numero de secuencia y el ID de la izquierda se sustituira por el
primer ID de la lista de trabajo de la derecha. La lista de trabajo de
la derecha avanzara una entrada.

En caso necesario, agregue informacion complementaria y
coloque la siguiente tira en la gradilla de desplazamiento. De este
modo, podra procesar sucesivamente las muestras hasta llegar al
final de la lista.

En unallista de trabajo no podra cambiar los nimeros de secuencia,
ya que las mediciones individuales estan predefinidas por las
entradas de la lista de trabajo.

13.4.4 Opciones
En la parte derecha de la pantalla, debajo de la lista de trabajo,

encontrara el botén de accién . Estas opciones incluyen a
Su vez tres opciones.

ﬁj Menu

Next sample

Insert strip 15 10

Worklist

55k7427k
S SSBIBNT8 | ki
eq-No.
0001 Load worklist
(larity
(Clear Print worklist
Color Yellow Delete worklist III

Edit | Emergency Optio

18.4.4.1 Cargar lista
El botén de accion le permite cargar una lista de

trabajo existente del SIL (ver capitulo 13.4.1 Crear una lista de
trabajo, pagina 92).

13.4.4.2 Imprimir lista
El botén de accion le permite imprimir todos los

ID de la lista de trabajo, incluidos el nimero de secuencia y la
informacién complementaria correspondiente. Pulse el botén para
iniciar la impresion.

13.4.4.3 Borrar lista
El botdn de accion elimina de forma irrevocable
todas las entradas de la lista de trabajo. Para borrar la lista, pulse el

botdén de accion y confirme la siguiente pregunta de
seguridad con | | Los resultados de las muestras de la lista
de trabajo que ya se hayan medido permaneceran en la memoria
del instrumento.
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13.4.5 Medicion de emergencia
Puede intercalar una medicién de emergencia mientras trabaja

con una lista de trabajo. Pulse el botén de accion situado
en la parte inferior izquierda de la pantalla. Aparecera el menu de
informacion del paciente y de la muestra, y podra introducir el ID
de paciente, etc. El nuevo ID se situara como muestra siguiente en
la parte izquierda de la pantalla, mientras que las demas muestras
retrocederan una posicion. A continuacion, realice la medicion de
la forma habitual.

— 94

14. Control de calidad

Cada centro debe implementar su propia politica de control
de calidad. Para que el instrumento funcione correctamente,
se debera revisar periddicamente. Por lo tanto, ademas de la
autocomprobacion interna, recomendamos realizar mediciones de
control con soluciones de control positivas y negativas conocidas
(p. €j., Medi-Test Control REF 93038).

14.1 Modo comprobacion
Para acceder al modo de comprobacion, pulse el botén de accion

. El modo de comprobacién figura en el menu principal
como ultima opcién. En el mend Modo comprobacion hay cuatro
opciones diferentes.

Check mode

Settings

Internal check

Control

Enter sediment
measurement

Memory Control strip

Check mode Stored data

-

14.1.1 Comprobacioén interna

Una vez haya pulsado el botén de accion , el instrumento
iniciara una autocomprobacion. Durante el proceso, se comprobara
la capacidad operativa de los LED y del mecanismo del instrumento.
Tras la comprobacion interna, el instrumento imprimira los valores
de intensidad de los LED. Si tiene problemas con el instrumento,
puede enviar los valores de los LED a nuestro servicio técnico para
obtener una primera respuesta a su problema.

14.1.2 Medicién de control

El botén de accion iniciara las mediciones de control de
calidad con soluciones de control de calidad positivas y negativas
conocidas. Utilice las tiras reactivas habituales para la medicion.
Para iniciar la medicién de control, pulse el botdon de accion.
En primer lugar, debera medir una tira con solucion de control
negativa. Aparecera una nueva pantalla que le solicitara «Insertar
tira NEG». Una vez haya colocado la tira correspondiente, el
instrumento le solicitara «Insertar tira POS» y debera insertar una
tira con solucidn de control positiva. A continuacion, se mostrara
el mensaje «Espere» hasta que se hayan medido ambas tiras.
Una vez finalizadas las mediciones, los resultados se imprimiran y
aparecera la pantalla de inicio.

Realice una medicion normal con solucion de control negativa y
positiva (p. gj., Medi-Test Control REF 93038). La preparacion y la
propia medicion se realizaran exactamente igual que una medicion
normal (ver capitulo 13. Medicion, pagina 91). Los resultados se
imprimiran y guardaran.

Para evaluar los resultados, lea las instrucciones del fabricante
de la solucidn de control. Si esta utilizando soluciones Medi-Test
Control de MACHEREY-NAGEL, consulte la tabla de referencia
incluida en las instrucciones de evaluacion.

Recomendamos realizar pruebas con soluciones de control:

= al principio de cada jornada laboral
= cuando utilice un nuevo lote de tiras
= si los resultados son dudosos

= siempre que cambien los operarios
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14.1.3 Medicién de la tira de control

NOTA

No toque los campos reactivos de la tira de control con los
dedos.

El boton de accion inicia un proceso de supervision

del equipo de inspeccion por medio de tiras de control coloreadas.
Para ello, utilice uUnicamente las tiras de control coloreadas
suministradas por MACHEREY-NAGEL. Vacie el contenedor
de residuos y limpie la bandeja de desplazamiento antes de
iniciar la medicion de la tira de control (ver capitulo 16. Limpieza
y mantenimiento, pdgina 96). Para iniciar la medicion con la
tira de control coloreada, pulse el botdn de accién. Observe las
instrucciones y mida la tira de control coloreada. A continuacion,
aparecera el mensaje «Espere» hasta que se haya medido la tira
de control. El resultado de la medicién se mostrara e imprimira y
se podra comparar ahora con los valores indicados en el folleto de
instrucciones de las tiras de control coloreadas. Salga del menu
pormediode| X |. Silos valores no coinciden con los intervalos
indicados en el folleto de instrucciones, péngase en contacto con
MACHEREY-NAGEL o con el distribuidor local.

14.1.4 Datos guardados

El botén de accion le permite revisar los resultados
guardados de las mediciones de control. Los resultados se
mostraran exactamente de la misma manera que en las mediciones
normales. Sin embargo, aqui no podra introducir datos del
sedimento.

Puede imprimir y enviar los datos de las mediciones de control por
medio de los iconos de la parte inferior de la pantalla.

Seq-No.: 0001
ID: POS Test
2009.12-11 1b:13

x BLD 250 Ery/ul
* UBG 2 ng/dl
x BIL 2 ng/dl
x PRO 500 mg/dl
* NIT POS
x KET 25 mg/dl
x LU >=500 mg/dl
pH 8
S6 1.010
* LEU 500 Leu/pl

x &8[% [

15. Conexidn de dispositivos externos

15.1 Ordenador

Para obtener informaciéon detallada sobre cémo conectar su
instrumento a un PC, dirljase directamente al servicio técnico.

15.2 Lector de codigos de barras/teclado

NOTA

Apague el aparato antes de conectar otros aparatos. No
encienda el aparato hasta haber instalado y conectado todos los
cables de datos y de alimentacion. Instale un nucleo de ferrita
antes de utilizar otros aparatos.

A\ ADVERTENCIA

Lea detenidamente las instrucciones de seguridad antes de
utilizar el aparato externo (lector de codigos de barras/teclado).

Para conectar un lector de codigos de barras o un teclado, apague
el aparato. Conecte el lector / teclado a través del puerto PS/2
con el instrumento. Si utiliza un lector de cddigos de barras 0 un
teclado, debera instalar un ferrita de nucleo partido en el cable
correspondiente (10,5 mm, 1 MHz, 1 GHz, 270 ohmios, serie STAR-
TEC). Encienda el instrumento. El lector / teclado se reconocera
automaticamente y podra utilizarse inmediatamente.

15.3 Conexion a un SIL

Para conectar el instrumento a un SIL existente necesitara asistencia
técnica. Para ello, pongase en contacto con su proveedor del SIL.
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16. Limpieza y mantenimiento

A\ PRECAUCION

Riesgo bioldgico: Restos de orina

La orina y las tiras reactivas usadas entrafian riesgo de
infeccion. Use siempre guantes protectores durante la
manipulacion y la eliminacion. Elimine las tiras reactivas
usadas de acuerdo con las normas de manipulacion de
material potencialmente infeccioso.

Por lo general, el instrumento se debera apagar y desconectar de la
fuente de alimentacion antes de empezar a limpiarlo.

16.1 Limpieza diaria

NOTA
No limpie la bandeja de desplazamiento en el lavavajillas.

Labandeja de desplazamientoy el contenedor de residuos se deben
limpiar y vaciar todos los dias para garantizar el funcionamiento
correcto del instrumento.

Extraiga con cuidado la bandeja de desplazamiento negra del
carcasa. Para ello, tire del asa negra situada en el lado derecho de
la bandeja de desplazamiento. Vacie el contenedor de residuos.
Lave la mesa con agua limpia y limpie después la bandeja de
desplazamiento con etanol o isopropanol al 70-85 %. Verifique
que la bandeja de desplazamiento esté seca antes de volver a
introducirla en el aparato.

16.2 Limpieza semanal

NOTA

No utilice nunca disolventes organicos agresivos, como acetona,
para limpiar el instrumento. Para la limpieza recomendamos
isopropanol al 70 %.

La carcasa, la gradila de desplazamiento y la pantalla tactil se
deberan limpiar al menos una vez a la semana.

Limpie la carcasa con un pafio humedo. Utilice etanol o isopropanol
al 70-85 %. Preste atencion a un tiempo de exposicion suficiente.
La placa de desplazamiento, la superficie debajo de la bandeja
de desplazamiento y la pantalla se pueden limpiar de la misma
manera. Evite la penetracion de agua en la carcasa y la impresora.
También recomendamos limpiar peridédicamente la gradilla de
desplazamiento del mismo modo que la carcasa. No utilice
productos de limpieza fuertemente alcalinos en la gradilla de
desplazamiento.

Error Causa Soluciones

(codigo)
E-02

Tira incorrecta / tira

doblada .
— compruebe la tira

17. Servicio técnico

17.1 Repuestos y accesorios

Elemento REF
Bandeja de desplazamiento 930751
Gradilla de desplazamiento 930752
Fuente de alimentacion 930753
Cable de red UE 930754.EU
Cable de red Gran Bretana 930754.GB
Papel de impresora 93071
Cable de conexién al PC (RS232) 919772
Cable USB 919687
Instrucciones de uso Aleman / Inglés 930081
Lector de codigos de barras 93074

17.2 Consumibles

Con URYXXON® 500 se pueden evaluar las tiras reactivas
siguientes:

REF
93068

Elemento
Medi-Test URYXXON® Stick 10

Las mediciones se deben supervisar periddicamente con
soluciones de control positivas y negativas (Medi-Test Control, REF
93038).

17.3 Mensajes de error

NOTA

Si un problema persiste, podngase en contacto con su
representante local de MACHEREY-NAGEL.

Elinstrumento dispone de varios cddigos de error que se mostraran
si se producen problemas especificos. Todos los cddigos de error
se indican en forma de nimero en la pantalla tactil. Las mediciones
con error se almacenaran en la memoria del instrumento con el
cédigo de error correspondiente.

La siguiente tabla enumera los codigos de error existentes, las
causas probables y las posibles acciones correctoras:

La tira no se ha identificado como URYXXON® Stick 10

— utilice exclusivamente tiras URYXXON® Stick 10

— Compruebe gue las tiras reactivas utilizadas no estén dobladas.

Tira seca
(parcialmente) secas.

Se ha detectado que algunos parametros estan fuera de los limites, lo que puede indicar almohadillas reactivas

— sumerja todas las almohadillas reactivas completamente en la muestra

Error de comunicacion
bidireccional)

Un aparato conectado no puede trabajar con el protocolo de datos del instrumento (solo comunicacion

— conecte solo aparatos externos que puedan comunicarse con el instrumento

— ajuste la configuracion del hardware

Instrucciones de uso para URYXXON® 500V 2.2/01.25
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Error Causa

(codigo)

Soluciones

E-07 Tira no alineada

La tira no es paralela al lateral de la bandeja de desplazamiento
— inserte la tira con cuidado

— no inserte la tira mientras la gradilla de desplazamiento esté en movimiento y el piloto esté encendido en color
rojo

— vacie el contenedor de residuos; puede provocar atascos si esta lleno
— no desplace la bandeja de desplazamiento durante las mediciones

— asegUrese de que la gradilla de desplazamiento esté colocada correctamente en la placa de desplazamiento

E-08 Error almohadilla ref

Valor almohadilla de referencia incorrecto
— apague y vuelva a encender el instrumento
— realice una comprobacion

— realice una medicion de control y compruebe la precision del resultado

E-09 Fuente de luz externa

La luz parasita causa problemas durante la medicion

— cambie la posicion del instrumento para que no esté expuesto a la luz solar directa ni a fuentes de luz muy
brillantes

E-11 Error mecénico

Una resistencia mecanica o un objeto extrafio altera la medicién

— apague el instrumento, extraiga la bandeja de desplazamiento y retire con cuidado cualquier objeto que obstruya
el mecanismo

— no desplace la bandeja de desplazamiento durante las mediciones

E-13 El contenedor de residuos
estd lleno

Hay demasiadas tiras en el contenedor de residuos

— extraiga la bandeja de desplazamiento y vacie el contenedor de residuos

No se puede El instrumento se ha
extraer la apagado durante el
bandeja de desplazamiento de la
desplazamiento  gradilla de desplazamiento.

Encienda el instrumento y espere a que finalice la autocomprobacién. Ahora puede volver a extraer la bandeja de
desplazamiento.

17.4 Eliminacion Param. CONV S| ARB
BIL NEG NEG NEG
NOTA 1 mg/dL 17 pmol/L +
No se permite la eliminacion en instalaciones publicas de 2 mg/dL 35 pmol/L ++
eliminacion de residuos. Para la eliminacién, dirijase a su 4 mg/dL 70 pmol/L .
representante de MACHEREY-NAGEL. PRO NEG NEG NEG
Eliminacion de residuos de acuerdo con la 30 mg/dL 03g/L +
Directiva 2012/19/UE. MACHEREY-NAGEL 100mg/dL 1g/L ++
eliminaré los instrumentgs usados . de 500mg/dl  5g/L ot
conformidad con la normativa legal nacional
(Directiva 2012/19/UE). NIT NEG NEG NEG
I POS POS N
CET NEG NEG NEG

17.5 Caracteristicas de rendimi

17.5.1 Tabla de resultados

ento analitico 25 mg/dL 25mmoll  +

100 mg/dL 10 mmol/L ++
300 mg/dL 30 mmol/L +++

Param. CONV SI ARB GLU NEG NEG NEG
BLD NEG NEG NEG NORM NORM NORM

10 eri/uL 10 eri/uL + 50 mg/dL 2,8 mmol/L +

50 eri/uL 50 eri/uL ++ 150 mg/dL 8,3 mmol/L ++

250 eri/ul 250 eri/ul +++ >500 mg/dL =27,8 mmol/L  +++
UBG NORM NORM NORM pH 5 5 5

2 mg/dL 35 pmol/L + 6 6 6

4 mg/dL 70 pmol/L ++ 6,5 6,5 6,5

8 mg/dL 140 pmol/L +++ 7 7

12 mg/dL 200 pmol/L ++++ 8 8
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Param. CONV S| \R{=]

9 9 9
SG 1,000 1,000 1,000

1,005 1,005 1,005

1,010 1,010 1,010

1,015 1,015 1,015

1,020 1,020 1,020

1,025 1,025 1,025

1,030 1,030 1,030
LEU NEG NEG NEG

25 leu/pL 25 leu/pL +

75 leu/plL 75 leu/ul ++

500 leu/pl 500 leu/pL +++
Significado de las abreviaturas utilizadas:
BLD - sangre, UBG - urobilindgeno, BIL - bilirrubina,
PRO - proteinas, NIT - nitrito, KET - cetona, GLU - glucosa,

SG - peso especifico de la orina (densidad), LEU - leucocitos

17.5.2 Precision

La precision se evalud utilizando la solucion de control disponible en
el mercado Medi-Test Control, fabricada por MACHEREY-NAGEL,
Ddren, Alemania. Este control se utiliza para la comprobacion
diaria de rutina del sistema de andlisis de orina URYXXON® 500.
Estéa disponible como kit de 2 niveles (Medi-Test Control N = nivel
1 (N): negativo-normal, Medi-Test Control P = nivel 2 (P): valores
positivos). La repetibilidad y la reproducibilidad ascienden al 100
% en todos los casos.

Los resultados se resumen en la tabla siguiente.

Precision / repetibilidad intraserie

BIL BLD GLU CET LEU NIT PRO UBGpH SG

Total mediciones 40 40 40 40 40 40 40 40 40 40

Verdaderos positivos 20 20 20 20 20 20 20 20 20" 207

Falsos positivos 0 0 0 0 0 0 0 0 np n/p

Falsos negativos 0 0 0 0 0 0 0 0 n/p n/p

Verdaderos negativos 20 20 20 20 20 20 20 20 20* 20*

Precision/ repetibilidad interlotes

BIL BLD GLU CET LEU NIT PRO UBGpH SG

Total mediciones 60 60 60 60 60 60 60 60 40 40

Verdaderos positivos 30 30 30 30 30 30 30 30 20 20*

Falsos positivos 0 0 0 0 0 0 0 0 n/p n/p

Falsos negativos 0 0 0 0 0 0 0 0 n/p n/p

Verdaderos negativos 30 30 30 30 30 30 30 30 20" 20*

Precision / reproducibilidad dia a dia

BIL BLD GLU CET LEU NIT PRO UBG pH SG

Total mediciones 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100

Verdaderos positivos 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50*

Falsos positivos 0 0 0 0 0 0 0 0 n/p n/p

Falsos negativos 0 0 0 0 0 0 0 0 n/p n/p

Verdaderos negativos 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50*

* El pH y la densidad no proporcionan una interpretacion negativa / positiva. Los
valores obtenidos coincidieron con los valores objetivo del Control Ny P.
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17.5.3 Intervalo notificable de la prueba

Sangre: neg. - 10 - 50 - 250 eritrocitos/pL

Urobilindgeno: norm. - 2 - 4 - 8 - 12 mg/dL

Bilirrubina: neg. - 1 -2 - 4 mg/dL

Proteinas: neg. - 30 - 100 - 500 mg/dL

Nitrito: neg. - pos.

Cetonas: neg. - 25 - 100 - 300 mg/dL

Glucosa: neg. - norm. - 50 - 150 - =500 mg/dL
pH:5-6-65-7-8-9

D e n S i d a d
1,000-1,005-1,010- 1,015+ 1,020 - 1,025 - 1,030 g/mL
Leucocitos: neg. - 25 - 75 - 500 leucocitos/ul

17.5.4 Concentracion de corte

La concentracion de corte (punto de decision médica) se ha
definido como la concentracion para la cual al menos el 50 % de
los resultados son positivos.

Concentracion de corte URYXXON® 500
aprox. 4 eri/pL

Parametro

Sangre

Urobilindgeno  aprox. 2,0 mg/dL

Bilirrubina aprox. 0,8 mg/dL
Proteinas aprox. 15 mg/dL
Nitrito aprox. 0,05 mg/dL
Cetonas aprox. 10 mg/dL
Glucosa aprox. 35 mg/dL
Leucocitos aprox. 10 leu/pL

17.6 Modificar los puntos de corte

NOTA

Las modificaciones de los puntos de corte son una intervencion
importante para el procedimiento de medicion del instrumento.
Las modificaciones de los puntos de corte alteraran los
resultados de medicion. Los resultados de este tipo se deberan
verificar. Si no tiene capacidad para verificar esas nuevas
mediciones, le recomendamos encarecidamente que no
modifique los puntos de corte. MACHEREY-NAGEL no puede
garantizar las mediciones realizadas con puntos de corte
modificados (ver capitulo 17.10 Comentarios generales sobre el
uso, pagina 100).

Es posible modificar los puntos de corte predefinidos del
instrumento. Si desea modificar los puntos de corte, dirljase
directamente a MACHEREY-NAGEL.
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17.7 Estudio comparativo

En un estudio comparativo se evaluaron 240 muestras de orina
con tiras reactivas de orina en el URYXXON® 500 y en instrumentos
similares de la competencia.

Los resultados del estudio se resumen en la tabla siguiente.

La concordancia exacta para los parametros sangre, urobilindégeno,
bilirrubina, proteinas, nitritos, cetonas, glucosa, pH y leucocitos
asciende a =80% en cada caso. En el caso del parametro
«densidad», la concordancia de + 1 bin asciende al 88 % y al 43 %
al compararlos con dos productos diferentes de la competencia.
La concordancia de =2 bins asciende al 100% y al 85%,
respectivamente. El promedio general de concordancia exacta es
del 91 % y del 86 % frente a los productos de la competencia. La
concordancia general de + 1 bin asciende al 100 % y al 98 %.

Parametro Comparacion Comparacion
URYXXON® 500 — URYXXON® 500 -
Competidor 1*** Competidor 2 ***
concordancia concordancia concordancia concordancia
exacta + 1 bin exacta + 1 bin
Sangre 84 % 100 % 86 % 100 %
Urobilinégeno 94 % 100 % 98 % 100 %
Bilirrubina 91 % 100 % 84 % 100 %
Proteinas 92 % 100 % 90 % 100 %
Nitrito 92 % N/D 97 % N/D
Cetonas 99 % 100 % 97 % 100 %
Glucosa 95 % 100 % 94 % 100 %
pH 81 % 100 % 87 % 99 %
Densidad 88 %* 100 %** 43 %* 85 %**
Leucocitos 90 % 100 % 85 % 99 %
promedio 91 % 100 % 86 % 98 %
general

* este valor representa una concordancia de + 1 bin

** este valor representa una concordancia de + 2 bins

*** aparatos similares de la competencia con una finalidad similar (aparato
reflectométrico para la lectura automatica de tiras reactivas de orina)

La especificidad diagndstica, la sensibilidad diagnodstica, el valor
predictivo negativo y el valor predictivo positivo de los parametros
sangre, urobilindgeno, bilirrubina, proteinas, nitritos, cetonas,
glucosay leucocitos se resumen en la tabla siguiente. En general, la
especificidad diagndstica es del 95 % y la sensibilidad diagndstica
del 98 %. El valor predictivo negativo medio es del 98 %; el valor
predictivo positivo medio es del 86 %. No se pueden calcular
los valores de los parametros «pH» y «densidad» porque estos
parametros no permiten una interpretacion negativa / positiva.

Parametro Especificidad Sensibilidad VPN VPP
diagndstica diagndstica

Sangre 100 % 91 % 87 % 100 %
Urobilinégeno 96 % 100 % 100 % 75 %
Bilirrubina 89 % 100 % 100 % 73 %
Proteinas 88 % 100 % 100 % 83 %
Nitrito 90 % 100 % 100 % 73 %
Cetonas 99 % 100 % 100 % 97 %
Glucosa 100 % 99 % 99 % 100 %
pH N/D N/D N/D N/D
Densidad N/D N/D N/D N/D
Leucocitos 94 % 97 % 99 % 86 %
promedio general 95 % 98 % 98 % 86 %
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Los cocientes de verosimilitudes para los parametros BLD, UBG,
KET, GLU y LEU se calcularon como CV+ >10 y CV- <0,1, lo
que demuestra una evidencia diagndstica convincente. Para los
parametros BIL, PRO y NIT, los cocientes de verosimilitudes se
calcularon como CV+ 5-10, lo que demuestra una alta evidencia
diagndstica. CV- fue <0,1 para estos parametros.

El célculo de CV+ y CV- no es posible para el pH y el SG, ya que
la sensibilidad y la especificidad diagndsticas no son aplicables a
estos parametros.

17.8 Estudio de interferencias

Se describe la influencia de posibles sustancias interferentes para
cada parametro de la prueba:

Sangre: Las concentraciones normales de acido ascoérbico
(=40 mg/dL) no afectan al resultado de la prueba. Las reacciones
positivas falsas pueden ser causadas por residuos de productos
de limpieza que contienen perdxido u otros productos de limpieza,
asi como por sangre menstrual.

Urobilindgeno: La deteccidon se inhibe por concentraciones
mayores de formaldehido (>30 mg/dL). Las concentraciones
de nitrito >2,5mg/dL y la exposiciéon prolongada de la orina
a la luz puede producir valores reducidos o negativos falsos.”
Los resultados excesivamente altos o positivos falsos pueden
ser causados por colorantes (p. €j., betanina) o medicamentos
excretados en la orina.**

Bilirrubina: La deteccioén se inhibe por concentraciones mayores de
acido ascorbico (>40 mg/dL) y nitrito (>2,5 mg/dL). La exposicion
prolongada de la orina a la luz puede producir valores reducidos
0 negativos falsos.” Los colorantes excretados (p. gj., betanina)
y los medicamentos (p. egj., fenazopiridina >0,1 mg/dL) pueden
simular un resultado positivo, asi como el indican en orina en una
concentracion >40 mg/dL.**

Proteinas: Pueden producirse positivos falsos en caso de orina
extremadamente alcalina (pH >9), residuos de desinfectantes (p.
gj., cloruro de benzalconio >12,5 mg/dL) en el recipiente de orina o
en presencia de quinina (>50 mg/dL).**

Nitrito: Pueden producirse resultados negativos falsos en el caso de
un tratamiento con antibidticos y de un nivel de nitrato demasiado
bajo en la orina como resultado de una dieta con pocos nitratos o
de una dilucion intensa (diuresis). También pueden estar presentes
microbios sin capacidad de formar nitritos. Un color de reaccion
positivo falso puede ser causado por fenazopiridina (>0,1 mg/dL) o
colorantes (p. gj., betanina) excretados en la orina.**

Cetona: Los compuestos de ftaleina en concentraciones >75
mg/dL pueden dar lugar a resultados positivos falsos.**

Glucosa: Las concentraciones normales de &cido ascorbico
(=40 mg/dL) no afectan al resultado de la prueba.* Las reacciones
falsas positivas pueden ser causadas por productos de limpieza
oxidantes en el recipiente de muestras.™

pH: El colorante betanina no influye en la evaluacion del campo
reactivo del pH hasta la mayor concentracién analizada de
500 mg/dL.

Densidad: En el caso de una excrecion elevada de proteinas
(>500 mg/dL), los valores de densidad determinados son
demasiado bajos.

Leucocitos: Cabe esperar una reaccion atenuada si se toman
preparados con nitrofurantoina  (>2 mg/dL) o fenazopiridina
(>0,2 mg/dL).* El formaldehido (como conservante, >30 mg/dL)
y los colorantes (p. €j., betanina) pueden provocar una reaccion
positiva falsa. En el caso de muestras de pacientes mujeres, se
puede simular una reaccion positiva falsa por secrecion vaginal.*

* Estudio de interferencias con orina con hallazgo patoldgico
(primer valor positivo de la escala).
** Estudio de interferencias con orina sin hallazgos patoldgicos.
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17.9 Garantia

El periodo de garantia es de 24 meses. La factura comercial
original sirve de tarjeta de garantia y se debera presentar en caso
de reclamacion durante el periodo establecido. La garantia no sera
valida en caso de manipulacion incorrecta y no cubre los defectos
causados por la fuente de alimentacion externa. La garantia se
limita a la reparacion de componentes defectuosos o, a nuestra
entera discrecion, a la sustitucion por un instrumento nuevo y sin
defectos.

Cualquier reclamacion de garantia realizada o alegada no influye
en el periodo total de garantia de 24 meses. No existe derecho
de desistimiento. Quedan excluidas otras reclamaciones, entre las
que se incluyen especialmente las reclamaciones de indemnizacion
por dafos directos o indirectos. Ademas, se aplicaran nuestros
términos y condiciones de venta de mercancias impresas en las
listas de precios.

17.10 Comentarios generales sobre el uso

Utilice el aparato solo segun las instrucciones para analizar las
tiras reactivas URYXXON® Stick 10. No abra el aparato ni realice
modificaciones no autorizadas. El instrumento es un aparato de
medicion altamente sensible y de gran precision para la evaluacion
reflectométrica de las tiras reactivas de orina URYXXON® Stick
10. Durante el proceso de fabricacion, primero se ajustan todos
los componentes dpticos con herramientas de disefio especial.
Después, los expertos técnicos calibran el cabezal calibrador.
Las modificaciones no autorizadas o la apertura del instrumento
de forma inadecuada pueden provocar desajustes en el cabezal
calibrador, o dafos similares, que a su vez pueden producir
resultados erréneos.

NOTA

Por las razones expuestas, MACHEREY-NAGEL declina toda
responsabilidad con respecto al funcionamiento correcto

del instrumento si este se ha abierto o utilizado de forma
inadecuada; asimismo, rechaza cualquier reclamacion de
garantia formulada en tal caso. Las obligaciones de garantia

y responsabilidad de MN con respecto a los productos o
frente a cualquier persona con respecto a los productos seran
nulas y careceran de efecto si los productos o cualesquiera
componentes de estos han sido objeto de cambios no
autorizados, usos indebidos, usos inapropiados, accidentes
0 alteraciones, aplicaciones no autorizadas o instalaciones no
conformes a las especificaciones de los productos, tal como
se establece en los folletos / las instrucciones de los productos
(«accién no autorizada»), y si dicha accién no autorizada ha
ocasionado la no conformidad o el fallo de los productos.

NOTA

Tenga en cuenta que cualquier incidente grave que se haya
producido en relacion con el producto se debera notificar
inmediatamente al fabricante y a la autoridad competente del
Estado miembro en el que se haya producido el incidente.
Puntos de contacto europeos de vigilancia:
http://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en
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17.12 Certificado CE

C€

La marca CE declara que el producto cumple la legislacion de
armonizacion de la Comunidad Europea que se indica abajo:
Directiva europea 2011/65/UE sobre restricciones a la utilizacion
de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y
electronicos (RoHS 2)

Este aparato cumple la siguiente normativa:

- Reglamento 2017/746 sobre los productos sanitarios para
diagndstico in vitro (UE)

17.13 Contacto

MACHEREY-NAGEL GmbH & Co. KG

Valencienner Str. 11

52355 Duren - Alemania

Tel.: +49 24 21 969-0

info@mn-net.com - www.mn-net.com

Asistencia técnica: Si tiene preguntas sobre el funcionamiento o
el uso del aparato, o0 si sospecha de la presencia de un defecto,
dirfjase al servicio técnico de MACHEREY-NAGEL.:

Tel.: +49 24 21 969-333

support@mn-net.com

17.14 Historial de versiones

Instrucciones de uso URYXXON® 500, V2.2 | Enero 2025
Motivo de la revision: Implementacion del etiquetado revisado del
dispositivo y de la informacién de contacto.
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1. Introduzione

Queste istruzioni per I'uso sono fornite per i modelli di URYXXON®
500 REF 930080 e 930080.XXX.

LURYXXON® 500 & un riflettometro per la valutazione semi-
quantitativa delle strisce reattive per urina URYXXON® Stick 10. |
valori misurati possono essere visualizzati, stampati e inviati a un
computer. LURYXXON® 500 & pensato per 'uso diagnostico in
vitro (IVD) e deve essere usato esclusivamente da operatori sanitari
professionali.

Dotato di touch screen e guida intuitiva per [I'utilizzatore,
P'URYXXON® 500 garantisce un flusso di lavoro rapido, efficiente
e comodo. Pertanto, I'URYXXON® 500 & lo strumento ideale per
I’analisi moderna delle urine.

1.1 Destinazione d’uso

L'URYXXON® 500 & un riflettometro per la valutazione delle strisce
reattive per urina. L'URYXXON® 500 & destinato all’uso con strisce
reattive compatibili MACHEREY-NAGEL. Il sistema di analisi in
vitro € un ausilio alla diagnosi nelle aree della funzione urinaria,
delle infezioni del tratto urinario, delle malattie metaboliche (ad es.
diabete meliito) e della funzione epatica. L'uso del’lURYXXON®
500 & destinato agli utilizzatori professionali. LURYXXON® 500
permette l'integrazione nei sistemi informatici e gestionali per i
laboratori (LIMS) e supporta il trasferimento bidirezionale di dati (da/
verso il dispositivo).

1.2 Utilizzatori previsti

LURYXXON® 500 & destinato ad essere usato da professionisti
addestrati con esperienza nell’analisi delle urine umane e non ¢
idoneo per autotest.

1.3 Indicazioni per I'uso

Per le indicazioni, vedere le istruzioni per I'uso delle strisce reattive
per urina che vengono utilizzate.

1.4 Popolazione di pazienti

Non vi sono limitazioni relative alla popolazione dei pazienti con le
strisce reattive per urina MACHEREY-NAGEL.

1.5 Descrizione del sistema

1.5.1 Principio di misurazione

La striscia reattiva viene posata su un tavolo di trasporto ed &
portata dal rack sotto una testa di misurazione mobile.

La striscia & illuminata da quattro LED e un rilevatore registra
I'intensita della luce riflessa dalla striscia reattiva. Mediante una
calibrazione interna, I'intensita della luce riflessa viene messa in
correlazione con la concentrazione dell’analita. Il risultato della

misurazione viene determinato confrontando i valori di remissione
con unatabella divalori (cosiddettilimiti di cut-off). Qualorai campioni
siano fortemente alcalini, viene effettuata automaticamente una
correzione della densita.

1.5.2 Principio funzionale del’lURYXXON® 500

Per iniziare la misurazione, posare una striscia sul rack di trasporto.
Se non & attiva la funzione di Autostart, si inizia la misurazione
premendo il pulsante di awio sul pannello. Il risultato viene
visualizzato, salvato in memoria, stampato e comunicato tramite le
interfacce una volta che la misurazione € stata completata. Dopo
dieci minuti di inattivita il dispositivo va in stand-by. Bisogna toccare
lo schermo per riattivare il dispositivo. Tutti gli input dell’ utilizzatore
vengono effettuati tramite il touch screen (vedere capitolo 6.
Funzionamento e guida per I'utilizzatore, pagina 112).

1.6 Etichettatura del prodotto

URYXXON® 500 SN
75V =/ 534A
X Cemmo

MACHEREY-NAGEL GmbH & Co. KG
Valencienner Str. 11 - 52355 Diren - Germany
Tel.: +49 24 21 969-0 - info@mn-net.com - www.mn-net.com
Rev 08/2021

Esempio di targhetta tipologica sul dispositivo

URYXXONP® 500

Reflektionsphotometer/ Reflection photometer
Fotémetro de reflectancia/Fotometru cu reflexie
fur/for/per/pentru

Medi-Test URYXXON® Stick 10

ReF 930080
[sn] ¥ A C€
N s0c
M) (i) ek
MACHEREY-NAGEL GmbH & Co. KG
N Valencienner Str. 11 - 52355 Duren - Germany
Tel.: +49 24 21 969-0 - info@mn-net.com - www.mn-net.com

Rev. 022024

Esempio di targhetta esterna sulla scatola
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1.7 Dati tecnici

Informazioni generali

Misure 24 cmx28cmx 15cm (9.5 x 11“ x 5.9
Peso 3,9 kg (10,5 Ib)
Misurazioni/h 350

Alimentazione elettrica

Alimentatore esterno 100-250V (tipo SB-076 AOF-11), entrata 47 —63 Hz, uscita 7,5 V 6 A oppure GST40A07 /

Globtek Inc GTM96600-4507.5T3.

Condizioni di
trasporto

-10 °C-45 °C, umidita max. 80% (senza condensa)

Condizioni d’uso

10 °C-40 °C, umidita max. 80% (senza condensa), max. 2000 m s...m.

Condizioni di 10 °C-40 °C, umidita max. 80% (senza condensa)
conservazione
Misurazione Principio Riflettometro

Fonte luminosa

4 LED, lunghezza d’onda: 470, 550, 610, 910 nm

Rilevatore

Fotodiodo

Interfaccia utilizzatore

Touch screen

LxA=10x7.5cm

Display a colori

Risoluzione 320 x 240 pixel

Menu utilizzatore

Impostazioni e guida in 8 lingue

Stampante Termotrasferimento
Interfaccia 1 USB
2 RS232 9600 Baud, 8, N, 1 modalita uni/bidirezionale (impostazione di base)
1PS/2 Tastiera/lettore di codici a barre
Memoria Capacita 500 misurazioni
20 misurazioni di controllo
Accessori Tastiera Immissione dati
(opzionali) Lettore di codici a Immissione dati

barre

Cavo seriale Connessione a PC
Classe di protezione Dispositivo: Classe di protezione I
Alimentazione Classe di protezione |
elettrica:
Categoria Dispositivo: Categoria Il
sovratensione Alimentazione Categoria |
elettrica:

Grado diinquinamento 2
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1.8 Simboli

La tabella seguente spiega i simboli utilizzati sul dispositivo,
sull’alimentazione elettrica, sull'imballaggio e sulle istruzioni per
'uso. Per la spiegazione dei simboli usati sulle strisce e sulle
soluzioni di controllo, consultare le rispettive istruzioni per I'uso.

Attenzione

Non sterile

B>

Ve
\

Non esporre alla luce solare diretta

>

Rischio biologico

Conservare in luogo asciutto

Limiti di temperatura

Non usare se la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni per I'uso
Consultare le istruzioni per I'uso cartacee o elettroniche

Non smaltire il dispositivo nei rifiuti solidi urbani.

Fabbricante

AR B(H@~

Numero di catalogo

=
O
3

Codice lotto
Numero di serie

Data di fabbricazione

“E2

Utilizzare entro
Dispositivo medico diagnostico in vitro

Marchio CE

Nz
/MO

Corrente continua

Non riutilizzare
Dispositivo per analisi decentrate

Dispositivo non idoneo per autotest

D=

Contiene <n> test
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2. Precauzioni di sicurezza

RACCOMANDIAMO DI LEGGERE ATTENTAMENTE LE
SEGUENTI ISTRUZIONI DI SICUREZZA PRIMA DI UTILIZZARE IL
DISPOSITIVO.

I’ mancato rispetto di queste istruzioni pud essere causa di gravi
lesioni all’operatore, malfunzionamenti o danni al dispositivo.
Conservare le presenti istruzioni in un luogo sicuro per futura
consultazione.

Rispettare le avvertenze e le istruzioni di sicurezza delle istruzioni per
I'uso e rispettare le diciture degli adesivi e le scritte sul dispositivo.
Non intervenire sulle parti interne del dispositivo. In caso contrario
le richieste di ricorso alla garanzia non saranno accolte.

Uso delle avvertenze relative ai pericoli:

Indica una situazione di rischio imminente o potenziale che, se
non evitata, sara causa di morte o gravi lesioni.

A\ AVERTENZA

Indica una situazione di rischio imminente o potenziale che, se
non evitata, potrebbe essere causa di morte o gravi lesioni.

A\ ATTENZIONE

Indica una situazione di rischio potenziale che, se non evitata,
puod causare lesioni lievi o0 moderate.

AWISO

Indica una situazione che, se non evitata, pud essere causa
di malfunzionamenti o danni al dispositivo. Informazione che
chiarisce fatti del testo e che richiede un’attenzione speciale.

2.1 Alimentazione elettrica

Per garantire la sicurezza di funzionamento del dispositivo, servirsi
esclusivamente dell’alimentatore in dotazione!

A\ AVVERTENZA

Rischio di scossa elettrica. Servirsi esclusivamente
dell’alimentatore in dotazione SB-076 AOF-11. L'uso di
altri tipi di alimentazione puo danneggiare il dispositivo ed
essere pericoloso per I'utilizzatore.

A\ AVWERTENZA

Usare il dispositivo solo con impianto di messa a terra.

2.2 Rischio biologico

L'uso del dispositivo rende inevitabile il contatto con le urine.
Pertanto, usare guanti protettivi per ogni misurazione e maneggiare
con cautela i campioni di urina.

A\ ATTENZIONE
Rischio biologico: Residui di urina
@ L'urina e le strisce reattive usate presentano un rischio di
infezione. Indossare sempre guanti protettivi per la
manipolazione e lo smaltimento. Smaltire le strisce usate
nel rispetto delle regole per il trattamento di materiali
potenzialmente infettivi.

2.3 Indumenti protettivi

Raccomandiamo di indossare sempre i guanti e il camice da
laboratorio come indumenti protettivi.

2.4 Utilizzo inappropriato

LURYXXON® 500 & destinato alla valutazione professionale delle
strisce reattive per urina URYXXON® Stick 10. L’ uso inappropriato o
da parte di personale non abilitato annulla ogni richiesta di garanzia
dell’utilizzatore nei confronti di MACHEREY-NAGEL.

2.5 Danni all’involucro

Se l'involucro & danneggiato, il dispositivo deve essere reso per la
riparazione. La correttezza del funzionamento e dei risultati delle
misurazioni non sarebbero piu garantiti.

2.6 Rottura del cavo

In caso di rottura del cavo, interrompere immediatamente I’'uso del
dispositivo e sostituire I'alimentatore.

A\ AVERTENZA

Rischio di scossa elettrica. La rottura del cavo puo

A causare |'esposizione dei cavi che conducono [’elettricita.
Interrompere immediatamente I'uso del dispositivo e
rimuovere I’alimentazione dalla presa di corrente se
possibile.

2.7 Trasporto

Per trasportare il dispositivo, € ideale la scatola di cartone usata
per la spedizione iniziale con il relativo espanso di protezione.
Raccomandiamo quindi di conservare I'imballaggio. In mancanza
dell’imballaggio originale, usare una grande scatola di cartone con
un’abbondante quantita di materiale ammortizzante morbido per
impedire che il dispositivo si sposti durante il trasporto.

Verificare che il rack di trasporto sia stato rimosso prima di spedire
il dispositivo.
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3. Installazione del dispositivo

3.1 Contenuto della confezione

Aprire con cautela la scatola servendosi di uno strumento affilato.
Attenzione a non danneggiare il contenuto. Estrarre con cautela
il dispositivo e tutte le altre parti. Verificare che la confezione, il
dispositivo e tutti gli accessori non presentino danni visibili. Se
una parte € danneggiata, contattare il distributore o il servizio di
assistenza tecnica (vedere capitolo 17.13 Contatto, pagina 132).
La figura che segue mostra il contenuto completo della confezione.
Controllare che la spedizione sia completa. Se manca una parte,
contattare il distributore o il servizio di assistenza tecnica.

AWISO

Conservare la scatola originale e il materiale di imballaggio della
spedizione iniziale per proteggere in modo ottimale il dispositivo
in caso di reso.

9 Istruzioni per I'uso Cavo seriale RS232

URYXXON® 500 % Rack di trasporto

3.2 Luogo di installazione

Usare il dispositivo solo in un luogo idoneo. Il dispositivo deve essere
collocato su una superficie asciutta, pulita, piana e orizzontale.
Per le condizioni di funzionamento dettagliate, consultare la tabella
del capitolo 1.7 Dati tecnici, pagina 105.

Proteggere sempre il dispositivo da bruschi cambiamenti di
temperatura. Evitare di collocare il dispositivo vicino a finestre,
piastre riscaldanti, forni ecc. Per garantire il corretto funzionamento
e I'affidabilita dei risultati, non esporre il dispositivo alla luce solare
diretta o ad altre fonti di luce brillanti e concentrate.

AWISO

Al di fuori di questi limiti non si garantisce il corretto
funzionamento del dispositivo.

@ Rotoli per stampante termica
@ Cavo di alimentazione

Alimentatore
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4. Messa in funzione

Questo capitolo descrive le prime operazioni per una corretta
messa in funzione. L utilizzatore deve sempre garantire la corretta
esecuzione delle operazioni qui descritte.

4.1 Inserire il rack di trasporto

AWISO

Awviare il dispositivo solo dopo aver inserito il rack di trasporto e
completato tutte le connessioni elettriche.

Prima di accendere il dispositivo per la prima volta, il rack di
trasporto deve essere stato inserito. Rimuovere dal dispositivo il
tavolo di trasporto nero . Per farlo, tirare I'impugnatura nera sul
lato destro del tavolo di trasporto.

Prima di inserire il rack di trasporto, verificare che i meccanismi
non siano bloccati da residui del materiale di imballaggio. Prendere
il rack di trasporto @ e allinearne i fori con i corrispondenti perni
gommati sul pannello di trasporto.

Il senso di montaggio del rack di trasporto € determinato dai fori/
perni asimmetrici.

Reinserire il tavolo di trasporto nel dispositivo con cautela.

4.2 Alimentazione elettrica

A\ ATTENZIONE

Rischi multipli: Le operazioni descritte in questa fase devono
essere eseguite solo da personale qualificato.

A\ AVWERTENZA

Rischio di scossa elettrica. Servirsi esclusivamente
dell’alimentatore in dotazione SB-076 AOF-11. 'uso di
altri tipi di alimentazione puo danneggiare il dispositivo ed
essere pericoloso per I'utilizzatore.

A\ ATTENZIONE

Rischio di lesioni per il pericolo di ribaltamento dovuto a
slittamento. Collocare il dispositivo su una superficie piana. Non
sovrapporre il dispositivo con altri.

A\ AVERTENZA

Attenzione a non sovraccaricare la presa di alimentazione di
rete. C’¢e il rischio di sovraccarico e incendio. Verificare che il
cavo di alimentazione non sia danneggiato. Verificare I'idoneita
della fonte di alimentazione del dispositivo. Collegare la fonte di
alimentazione solo a prese dotate di terra.

A\ AVWERTENZA
Rischio di lesioni: Acquisire familiarita con il dispositivo prima di
usarlo e leggere attentamente questo documento. Non usare il
dispositivo se non dopo aver ricevuto istruzioni sul suo uso.

AWISO

Non accendere il dispositivo prima di aver completamente
montato e connesso tutti i cavi per i dati e I'alimentazione.
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Il dispositivo richiede un’alimentazione di 7,5V CC, che e fornita
dall’alimentatore ((tipo SB-076 AOF-11) 100-250V, 47 - 63 Hz)
oppure GST40AQ7 / Globtek Inc GTM96600-4507.5T3.

Collegare il cavo di alimentazione @ al trasformatore @ POi
collegare questo cavo all’entrata DC IN (a) sul retro del dispositivo.
Collegare il cavo a una presa con messa a terra.

4.3 Connessioni/interfaccia

Oltre alla connessione elettrica o il dispositivo ha 4 interfacce
addizionali (1 USB Q 1PS/2 9 2 RS232 @Y) per la connessione
a dispositivi differenti 0 a un sistema informatico del laboratorio
(LIS) (vedere sopra).

4.4 Inserimento della carta nella stampante

AWISO

Usare soltanto la carta speciale per stampante termical

Per aprire il coperchio del vano della carta, premere il piccolo
pulsante sopra il touch screen. Spostare indietro il coperchio del
vano della carta.

Srotolare 10 cm circa di carta e inserire il rotolo nel vano in modo
che la carta si srotoli verso il basso e verso il touch screen.

Chiudere il coperchio con un clic chiaramente percepibile e in
modo che la carta sporga dal vano.

4.5 Accensione del dispositivo

Linterruttore On/Off 6 si trova dietro il dispositivo. Premere
I'interruttore per accendere il dispositivo (vedere le figure seguenti).
Subito dopo I'accensione il dispositivo esegue un autotest. Il touch
screen si illumina e viene visualizzata la schermata iniziale. La
spia sopra il tavolo di trasporto si illumina di verde, segnalando
che il dispositivo € pronto a funzionare. Se durante l'autotest
viene individuato un errore grave, non possono essere effettuate
misurazioni. In questo caso, contattare il servizio di assistenza
MACHEREY-NAGEL.
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On Off

4.6 Calibrazione

Il dispositivo esegue una calibrazione interna automatica prima di
ogni misurazione.

4.7 Spegnimento del dispositivo

Spegnere sempre il dispositivo dopo I'uso premendo I'interruttore
On/Off @Y. Se il dispositivo non viene usato per un lungo periodo
di tempo, disconnetterlo dalla presa di corrente.

5. Awvio rapido

AWVISO

Il dispositivo prevede molte impostazioni, opzioni e funzioni
diverse. Raccomandiamo di leggere attentamente le istruzioni
per I'uso e di apportare gli aggiustamenti individuali per garantire
il funzionamento ottimale del dispositivo.

AWISO
Usare i prodotti di consumo entro la loro data di scadenza.

Subito dopo I'accensione, il dispositivo € pronto per eseguire
misurazioni. Per iniziare una misurazione, immergere una striscia
reattiva con tutte le zone reattive in un campione di urina. Strisciare
il lato lungo della striscia lungo il bordo del contenitore del campione
€ poi premerlo un PoOco su un panno assorbente.

Immergere la striscia reattiva

Rimuovere I'urina in eccesso

Posizionare la striscia reattiva per urina direttamente sul rack di
trasporto sotto il rilevatore (@) come mostrato nella figura. La
misurazione inizia automaticamente non appena il rilevatore
riconosce la striscia. A questo scopo, spingere le striscia fino al
bordo anteriore del rack.

Per immettere informazioni aggiuntive per il campione, azionare il
pulsante di attivita prima di collocare la striscia sul rack.
Viene visualizzato un menu in cui immettere I'lD del paziente, il n°
di sequenza e i valori predefiniti per limpidita e colore.

Il risultato sara stampato e salvato automaticamente dopo la
misurazione.
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6. Funzionamento e guida per I'utilizzatore

Il dispositivo & disegnato per un uso facile e intuitivo. Tuttavia,
invitamo a leggere attentamente i paragrafi che seguono per
acquisire familiarita con le funzioni del dispositivo e la guida per
I'utilizzatore.

6.1 Touch screen

AWISO

Non usare strumenti appuntiti o duri per toccare il touch screen.

Tutte le operazioni vengono eseguite su uno schermo sensibile allo
sfioramento. E possibile connettere una tastiera esterna tramite
l'interfaccia PS/2 (vedere capitolo 15. Collegamento a dispositivi
esterni, pagina 127).

6.2 Uso dell’interfaccia utilizzatore

Tenere presenti alcune regole di base per I'uso dell'interfaccia

utilizzatore del dispositivo:

= Tutte le voci di menu accessibili sono incomniciate in blu. Questo
significa che solo i pulsanti con una cornice blu possono essere
aperti, modificati o attivati con lo sfioramento. In funzione del pul-
sante, si aprira un nUOVO menu O sara eseguita I'attivita relativa.

= Le voci in caratteri blu grandi sono accessibili direttamente. Pos-
sono essere modificate tramite il menu di immissione | s |.

= Le voci in caratteri piccoli neri non possono essere modificate.

Le opzioni per I'accesso alle funzioni possono essere suddivise in

quattro categorie:

6.2.1 Pulsanti di attivita

| pulsanti attivita con la comice blu includono un simbolo o
un’iscrizione e attivano una determinata attivita. Sono usati i
seguenti simboli:

X | —uscire/annullare
— confermare
— stampare informazioni
— immettere informazioni addizionali sul sedimento
—inviare dati a un PC/LIS collegato
14 - sfogliare una lista su/git
| 4| P | - passare da una schermata/voce all’altra

ISR

6.2.2 Campi delle opzioni

| campi delle opzioni sono costituiti da pulsanti di selezione con
cornice blu. | pulsanti di selezione sono circolari. Se un pulsante di
selezione ¢ attivo, & riempito in blu. Allinterno di un campo delle
opzioni pud essere attivo un solo pulsante di selezione.

® O

Sfiorare il pulsante di selezione per attivarlo. Premere per
confermare e salvare le modifiche. Se si esce da un menu che
include campi delle opzioni premendo | X |, non sara adottata
nessuna delle modifiche effettuate.

6.2.3 Pulsanti di modifica

| pulsanti di modifica hanno una cornice blu e permettono di
immettere informazioni, ad es. ID paziente o n° di sequenza. A
volte, questi pulsanti di modifica includono gia informazioni. In
questo caso, il carattere & grande € blu, indicando cosi la possibilita
di modificare I'informazione. Premere il pulsante per modificare o
immettere 'informazione. Sara visualizzato un menu di immissione
con pulsanti alfanumerici. Toccando i numeri o le lettere di questo
menu, Si possono immettere informazioni nel pulsante di modifica.
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6.2.4 Menu di immissione

Il menu di immissione viene visualizzato ogni volta che si
vuole fare una modifica. Sopra i pulsanti di immissione compare
una finestra che mostra la nuova immissione.

Si possono usare lettere maiuscole € minuscole o numeri. Per
passare da un’opzione all’altra, premere il pulsante che visualizza
la forma d’immissione desiderata (abc/ABC/123). Inizialmente, il
dispositivo opta per le maiuscole. Qualora si faccia un cambiamento,
il dispositivo ricordera I'ultima scelta. Quando si aprira di nuovo il
menu di immissione | =« |, la scelta precedente sara ancora attiva.
Per nuove immissioni, toccare una lettera o un numero. Per
immettere una lettera 0 un numero diversi da quelli iniziali sul
pulsante, premere il pulsante piu volte.

1

./ ABC DEF X

GHI JKL o {

PaRS W Xz abe
-(+) V4

Per annullare un’immissione, premere II| Premere

per confermare © salvare le modifiche. Se si esce dal menu di
immissione premendo | X |, non sara adottata nessuna
delle modifiche effettuate.

6.3 Modalita stand-by

AWISO

Se il dispositivo viene attivato partendo dalla modalita stand-by,
si apre sempre la schermata iniziale. Ogni modifica apportata al
menu o alle impostazioni e non salvata prima che il dispositivo
andasse in stand-by andra perduta.

Dopo 10 minuti senza eseguire alcuna operazione, il dispositivo
va in stand-by e viene visualizzato il salvaschermo. Premendo il
touch screen si attiva nuovamente il sistema e si va direttamente
alla schermata iniziale.
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7. Menu principale

Dopo che il dispositivo € stato acceso e ha effettuato I'autotest, si
apre la schermata iniziale.

ﬁiﬂ Menu

Next sample

Insert strip 15 10

Worklist
ID

Seq-No-
000L

(larity

Color

Edit Options

La schermata iniziale € il punto di partenza per le misurazioni e
per ogni altra impostazione. Si pud accedere al Menu principale
dalla schermata iniziale, che permette di cambiare le impostazioni,
gestire i dati salvati, aggiungere informazioni sul sedimento ai
risultati ed eseguire misurazioni di controllo della qualita.

Per entrare nel Menu, principale premere nell’angolo in alto
a sinistra della schermata iniziale. Si aprira il Menu principale con

varie opzioni.

Settings

Enter sediment

Memory

Check mode

N

Premere I'opzione desiderata per visualizzare le scelte addizionali.

8. Impostazioni

Il menu Settings serve per adattare il dispositivo alle proprie
esigenze. Toccare i pulsanti di attivita per apportare modifiche.

Settings

Settings Strip Date/Time

Enter sediment Interface User mode

Memory Printer Customization

Check mode

N

Sediment options Sound

Language Print settings

Autostart

8.1 Striscia

Nel menu Strip si possono cambiare le unita e I'ordine di
visualizzazione dei parametri.

Units @

Conv SI ARB

s @ O

0f f On

Conv+ARB SI+ARB

x| v

Premere|  |per confermare e salvare le modifiche. Se si esce
dal menu premendo X non sara adottata nessuna delle
modifiche effettuate.

8.1.1 Unita

Il campo delle opzioni Units permette di scegliere le unita per i
diversi parametri. Sono disponibili tre diverse unita (Conv, Sl, ARB)
e due forme miste (Conv + ARB, S| + ARB). Scegliere le unita
desiderate premendo il relativo pulsante di selezione.

Sono disponibili ulteriori informazioni sulle diverse unita nella tabella
dei risultati  (vedere capitolo 17.5 Caratteristiche analitiche delle
prestazioni, pagina 129).

8.1.2 Ordine personalizzato

I campo delle opzioni Customized order permette di cambiare
I'ordine dei parametri nella stampa e nella visualizzazione dei
parametri. Per default, I'ordine & lo stesso delle zone reattive sulle
strisce URYXXON® Stick 10 e il pulsante di selezione of f & abilitato.
Se si vuole cambiare I'ordine, premere il pulsante di selezione
on. Il campo di attivita adiacente viene attivato. Quando
€ possibile premerlo, compare un nuovo menu che visualizza i
parametri esistenti. Accanto sono presenti dei pulsanti freccia
per scorrere i parametri della lista. L'ordine corrente dei parametri &
visualizzato nella meta destra della schermata.
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BL) 1: BLD
UBG : UBG
BIL : oo
PRO
NIT

2 NIT

¢ KET
KET
GLU

t 6LU
pH

pH
X ‘ Select | Clear | \/

36
¢ LEU

Do uo ;s Wy

—

Per cambiare I'ordine dei parametri, premere il pulsante
nella parte inferiore della schermata. L’ordine corrente scompare e
rimane il solo numero 1:.

Premendo i parametri sulla destra della schermata e possibile
definire un nuovo ordine per tutti i parametri. Si possono scegliere
i parametri sia premendoli direttamente, che scorrendo la lista con
i pulsanti freccia e premendo il pulsante di attivita | seec |. |
parametri che sono stati gia selezionati non sono piu disponibili,
ma saranno elencati sulla destra della schermata preceduti da un
numero di posizione.

Customized order
BL)D l 1t PRO
T 2: BIL

UBG :
NIT n e
KET

6LU

pH

X ‘ Select | (lear | /

Customized order

+ PRO
+ BIL
+ LEU
S6
: BLD
pH
+ UBG
¢ NIT
t6LU
10: KET

X ‘ Select | (lear | /

OO0 uD ;s WU

Se la selezione non & soddisfacente, premere . La selezione
sulla destra viene cancellata e si pud immettere nuovamente il
proprio ordine personale.

Premere|  |per confermare e salvare le modifiche. Se si esce
dal menu premendo X non sara adottata nessuna delle
modifiche effettuate.

8.2 Interfaccia

AWISO

Ogni modifica alle impostazioni dell’interfaccia influisce
direttamente sul trasferimento dei dati. Questo e di particolare
importanza se il dispositivo & connesso a un LIS.

Nel menu Interface si
dell’'interfaccia.

possono modificare le impostazioni
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Interface settings

Unidirectional Bidirectional

| HU settings |

x| /]

E possibile decidere se la comunicazione dell'interfaccia deve
essere uni 0 bidirezionale. A questo scopo, premere il rispettivo
pulsante di selezione nel campo delle opzioni. Premere per
confermare e salvare le modifiche. Se si esce dal menu premendo
non sara adottata nessuna delle modifiche effettuate.

AWISO

Se ¢ abilitata la comunicazione bidirezionale, anche il ricevitore
deve essere configurato nello stesso modo. In caso contrario, il
dispositivo riportera un errore di comunicazione.

8.2.1 Impostazioni HW

Nel menu HW settings si possono effettuare regolazioni ulteriori
dell’hardware. Premendo il pulsante |  wsewinss | si apre un
NUOVO Menu con piu campi delle opzioni. Allinterno del menu, i
valori in grassetto indicano le impostazioni predefinite.

Baudrate O O O @ O

1200 2400 4800 9600 19200

Bitlength O @

7 bit B bit

s @ O O

None Even 0dd
X v

Premere per confermare e salvare le modifiche. Se si esce
dal menu premendo non sara adottata nessuna delle
modifiche effettuate.

8.2.1.1 Baud rate

Sono disponibili diverse scelte per il baud rate (1200, 2400, 4800,
9600, 19200). Premere il pulsante di selezione relativo per cambiare
il baud rate.

8.2.1.2 Lunghezza bit

Le scelte possibili per il numero dei bit sono due (7 bit/8 bit).
Premere il pulsante di selezione relativo per cambiare il numero
dei bit.

8.2.1.3 Parita

Le scelte possibili per la parita sono tre (nessuna, pari, dispari).
Premere il pulsante di selezione relativo per cambiare la parita.

8.3 Stampante

Il menu Printer serve per accendere e spegnere la stampante.
Premere il rispettivo pulsante di selezione nel campo delle opzioni.
Premere per confermare e salvare le modifiche. Se si esce
dal menu premendo non sara adottata nessuna delle
modifiche effettuate.
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Printer O @

8.4 Opzioni sedimento

Il menu Sediment options permette di immettere parametri
addizionali del sedimento per ogni risultato. Questa funzione
permette di gestire sia i risultati chimici dell’'urina che i risultati
microscopici per ogni singolo campione.

Sediment options
Enter @ Q

sediment
Off On

Filter @ O

Off On

Print after

Measurement Sediment

X | =

AWISO

Per aggiungere informazioni sul sedimento a un campione,
andare al menu principale e selezionare “Enter sediment”
(vedere capitolo 9. Immettere sedimento, pagina 120).

¥

8.4.1 Immettere sedimento

Il campo delle opzioni Enter sediment permette di attivare o
disattivare tale funzione. A questo scopo, premere il rispettivo
pulsante di selezione. Per modificare il parametro del sedimento
disponibile, premere il pulsante di attivita [ “rames” |. Si possono
modificare i parametri del sedimento solo se & attivato il pulsante
di selezione on. Premere per confermare e salvare le
modifiche. Se si esce dal menu premendo non sara
adottata nessuna delle modifiche effettuate.

8.4.1.1 Modificare parametri sedimento

Il dispositivo pud memorizzare fino a 30 diversi parametri del
sedimento. Ogni parametro del sedimento pud essere etichettato
con un massimo di 10 caratteri. Per ogni parametro si possono
definire 5 categorie o incrementi. Ognuna di queste categorie puo
essere etichettata con un massimo di 8 caratteri.

Il menu Edit sediment parameters contiene 6 pulsanti di modifica
con cui inserire informazioni individuali. Nell’angolo in alto a sinistra
della schermata & visibile il numero del parametro che si sta
modificando.

Edit sediment parameters

1. Param:
|

x | 41> | v

Il primo pulsante di modifica al centro della schermata serve per
assegnare un nome al parametro del sedimento. Per immettere
il nome del parametro, premere il pulsante di modifica vuoto.
Apparira il menu di immissione in cui inserire il parametro.
Confermare premendo |« |. Il nuovo parametro & stato cosi
adottato.

Si pud immettere un massimo di 5 incrementi (es. 0-5, 615,
16-30, ...) o categorie (es. piccolo, medio, grande, ...) per ogni
parametro nei pulsanti di modifica sulla destra della schermata.
Premendo i pulsanti di modifica compare il menu di immissione
in cui specificare gli incrementi o le categorie desiderati.
Confermare premendo | | La nuova categoria & stata cosi

adottata.
Edit sediment parameters

1. Param:

LEUKOS | neg

+

++

44

x [ 4[> [ v
Per definire altri parametri, usare i pulsanti freccia m in basso
nella schermata. | parametri del sedimento creati nel menu ora
possono essere usati per inserire informazioni sul sedimento nel
menu Enter sediment (vedere capitolo 9. Immettere sedimento,
pagina 120).

Premere|  |per confermare e salvare le modifiche. Se si esce
dal menu premendo X | non sara adottata nessuna delle
modifiche effettuate.

8.4.2 Filtro

Se il filtro & attivato, si possono inserire specifici criteri di filtraggio
per selezionare i risultati per cui sono state inserite informazioni del
sedimento. Questi risultati vengono selezionati per I'immissione dei
dati del sedimento nel menu Enter sediment (vedere capitolo 9.
Immettere sedimento, pagina 120).

Per default, il pulsante di selezione of f € attivato nel campo delle
opzioni e i criteri di filtraggio non sono installati. Per attivare il filtro
e definire i criteri di filtraggio, premere il pulsante di selezione on. Il
campo di attivita adiacente viene attivato.

8.4.2.1 Modificare filtro

Per entrare nel menu Edit filter, premere | (i | Nel menu si
possono specificare i risultati che richiedono i dati del sedimento.
Sul lato sinistro della schermata & presente un elenco di tutti i
parametri presenti sulle strisce reattive. E possibile determinare
un criterio di filtraggio per ogni parametro. Tale criterio € sempre
un possibile valore di misurazione. Si puo definire cosi per quali
valori di un risultato € necessario aggiungere dati del sedimento.
(es. Blood — 10/Ket — 100/...)
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BLD Filter:
UBG

BIL

PRO

NIT

KET
GLU

pH
X I Select | Clear I /

Per selezionare i parametri, usare le frecce o il pulsante
| saee |, oppure toccare direttamente il parametro. Una volta scelto
un parametro, sulla destra della schermata si apre un nuovo elenco.

Edit filter

BLD
UG 10
BIL
R 100
NIT 500
KET
6LU

pH
X I Select | (lear I /

Questo elenco riporta le diverse gradazioni del parametro rispettivo.
Scegliere il valore desiderato premendo il pulsante relativo. Il valore
sara visualizzato sul lato destro della schermata.

Filter:
Elég PRO 100
BIL
[PRO |
NIT

KET
6LU

pH
X I Select | (lear I /

Se sivuole cancellare un criterio difiltraggio giaimmesso, selezionare
tale criterio nell’elenco di sinistra e premere il pulsante di attivita
| aer |, Il parametro sara eliminato dai criteri di filtraggio sul lato
destro. Se si vuole immettere un nuovo criterio per il parametro,
selezionarlo nuovamente nell’elenco di sinistra e compiere una
nuova selezione.

Dopo aver definito i criteri di filtraggio, tutti i risultati che sono
uguali o superiori a uno dei criteri saranno selezionati per i dati del
sedimento. Il pulsante di attivita nel menu principale serve
a trovare tutti i risultati corrispondenti ai criteri di filtraggio.

Premere|  |per confermare e salvare le modifiche. Se si esce
dal menu premendo | X | non sara adottata nessuna delle
modifiche effettuate.

mg/dl

— 116

AWISO

La funzione “Enter sediment” e il filtro del sedimento elencano
soltanto i risultati che sono stati misurati dopo che la funzione
era stata impostata o abilitata. Se si attiva o modifica questa
funzione dopo aver gia effettuato misurazioni, queste non
saranno rilevate dai nuovi criteri di filtraggio. Pertanto non e
possibile accedere alle misurazioni precedenti con il menu “Enter
sediment”. Se il filtro non & attivato, saranno selezionati tutti i
risultati per i dati del sedimento. Tuttavia, la funzione di memoria
permette di continuare a immettere dati del sedimento per tutti i
risultati (vedere capitolo 10. Memoria, pagina 121).

8.4.3 Stampare dopo

Il campo delle opzioni Print after permette di determinare il
punto in cui stampare i risultati. Per definizione, & attivato il pulsante
di selezione Measurement. Questo significa che tutti i risultati
saranno stampati subito dopo che ¢ stata effettuata la misurazione,
indipendentemente dalla necessita di informazioni addizionali sul
sedimento.
Se si desidera stampare i risultati dopo aver immesso i possibili
dati del sedimento, premere il pulsante di selezione Sediment.
Un risultato elencato per dati addizionali del sedimento ora sara
stampato solo dopo I'immissione dei dati del sedimento. Premere
v | per confermare e salvare le modifiche. Se si esce dal menu
premendo X non sara adottata nessuna delle modifiche
effettuate.

8.4.4 Stampa delle impostazioni del sedimento

L’icona della stampante al centro della schermata permette
di stampare tutte le impostazioni del sedimento. Saranno stampate
le impostazioni base per immissione del sedimento, filtro del
sedimento e parametri definiti del sedimento.

8.5 Lingua

In questo menu si possono scegliere 8 lingue diverse. Premere il
pulsante di selezione della lingua relativa.

@ O O

English Deutsch Espafiol

o O O

Frangais Portugues

o O

Polski Magyar
X 4

Premere per confermare e salvare le modifiche. Se si esce
dal menu premendo non sara adottata nessuna delle
modifiche effettuate.

Italiano

8.6 Data/Ora

Nel menu Date/Time si pud definire il formato della data e dell’ora
e cambiare la data e I'ora.

Premere per confermare e salvare le modifiche. Se si esce
dal menu premendo non sara adottata nessuna delle
modifiche effettuate.
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Time ;
® O

Time format

24h l2h

Date format @ O Q

yyyy.mm.dd mm.dd.yyyy dd.mm.yyyy

x| v

Ora

Ore e minuti possono essere impostati separatamente. Premere i
pulsanti di modifica per cambiare ore e minuti. Si apre il menu
che permette di fare le modifiche.

Formato ora
L'ora pud essere impostata in formato 12 h o 24 h. Premere

il pulsante di selezione relativo. In base al formato, & possibile
selezionare anche il pulsante di attivita | sve |.

Data

La data & esposta in anno, mese e giorno. Premere i pulsanti di
modifica per cambiare la data. Si apre il menu che permette
di fare le modifiche.

Formato data

Vi sono tre diverse opzioni per il formato della data: (yyyy-mm.dd,
mm.dd.yyyy, dd-mm-yyyy).

Premere il pulsante di selezione rispettivo per visualizzare la data
nel modo desiderato.

AWVISO

Verificare la data e I'ora prima di avviare il dispositivo per la
prima volta.

8.7 Modalita utilizzatore

II'menu User mode serve a regolare le impostazioni per i diritti
d’accesso e amministrazione degli utilizzatori. Si puo scegliere fra
tre diverse modalita che permettono di definire password e creare
un gruppo per piu utilizzatori.

® O O

Single user  User/Admin  Multi user

X ]

8.7.1 Utilizzatore unico

Il pulsante di selezione single user € impostato come
predefinito. In modalita utilizzatore singolo, ogni utilizzatore pud
usare il dispositivo senza limitazioni ai diritti d’accesso. Se &
attivato il pulsante di selezione single user, entrambi i pulsanti
| sono disattivati.

Password | e | Edit user

8.7.2 Utilizzatore/Amministratore

Il pulsante di selezione User/Admin permette di configurare un
unico amministratore per il dispositivo. Se e attiva la modalita
Admin, solo "'amministratore pud accedere alle impostazioni del
dispositivo e cambiarle. Tutti gli altri utilizzatori sono esclusi dalle
impostazioni. La modalita Admin & protetta da password.

Per configurare 'amministratore, premere il pulsante di selezione

User/Admin.
O @® O

Single user  User/Admin Multi user

| Password |

x| v

Poi premere il pulsante di attivita Passuord . Apparira il
menu in cui immettere una password. Premere | | per
confermare e salvare le modifiche. Se si esce dal menu premendo
non sara adottata nessuna delle modifiche effettuate.
Dopo aver selezionato la modalita “User/Admin” e definito la
password, la password sara richiesta ogni volta che si accende
il dispositivo. Per registrarsi come amministratore, selezionare il
pulsante di attivita dopo I'accensione del dispositivo. Sono
disponibili 10 secondi, indicati da un timer, per premere il pulsante.
Dopo aver premuto il pulsante di attivita si apre il menu
in cui immettere la password. Il dispositivo si avia e rende
possibile accedere alle impostazioni e cambiarle normalmente.

Se un utilizzatore diverso dal’amministratore vuole usare |l
dispositivo, non & necessario inserire la password. Premere
, 0 attendere 10 secondi che il timer termini il conteggio del tempo.
Il dispositivo poi si avvia automaticamente. Il dispositivo pud essere
usato per le normali misurazioni, ma non & possibile accedere alle

impostazioni.

10

| Adnin

]

8.7.3 Utilizzatori multipli

La modalita multi user permette di configurare fino a 10 utilizzatori
con password individuali. Solo il primo utilizzatore del gruppo ha
diritti di amministratore. Nessuno degli altri utilizzatori pud accedere
alle impostazioni del dispositivo. Se &€ impostata la modalita multi
user, in tutte le stampe compare I'utilizzatore che ha eseguito la
misurazione. Per configurare utilizzatori multipli, premere il pulsante

di selezione Multi-user e poiil pulsante di attivita| st wers |,
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O O ®

Single user  User/Admin  Multi user

| Edit users |

v ]

EEN

8.7.3.1 Modificare utilizzatori

Nel menu Edit users , al centro della schermata € presente una lista
vuota con segnaposto per nuovi utilizzatori. La prima posizione
e sottolineata ed & destinata al’lamministratore. L'asterisco sul
margine destro della posizione indica I'utilizzatore corrente.

E X I'

:

Edit
selected

Delete

N

Per configurare inizialmente un nuovo utilizzatore, creare per primo
quello con diritti di amministratore. Andare alla prima voce con i
tasti freccia e premere il pulsante di attivita | ,ios, | Apparira
il menu in cui immettere il nome del’amministratore. Dopo
aver confermato il nome con [ |, immettere una password.
Scegliere una password e confermare con v | Si apre
nuovamente il menu Edit users che riporta al primo posto il nome
dell'amministratore. Per aggiungere altri utilizzatori, andare su una
posizione vuota e ripetere le operazioni precedenti.

Per cancellare un utilizzatore dall’'elenco, usare i tasti freccia
per portarsi sulla rispettiva posizione. Quindi premere il pulsante di
attivita [ vetete |,

Una volta configurati gli utilizzatori, uscire dal menu con [ x_|.
Confermare I'attivazione della modalita Multi user con|[ /' |.
Dopo aver creato utilizzatori diversi e aver portato il dispositivo in
modalita “Multi user”, si deve selezionare un utilizzatore ogni volta
che si accende il dispositivo. Al’accensione del dispositivo, si apre
una schermata di login contenente un elenco di tutti gli utilizzatori
creati. Usare i tasti freccia per selezionare ['utilizzatore
desiderato e confermare la selezione con| /| Apparira il menu
in cui immettere una password. Confermando I'immissione
con | |, il dispositivo si avviera normalmente. Uscendo dal
menu | s | con | X |, compare nuovamente la schermata di

login.
U 1
(o
User 3
:
v
— 118

8.8 Personalizzazione

I menu Customization permette di assegnare 4 valori diversi per le
informazioni visive Clarity € Color relative al campione. Inoltre
si possono specificare una riga di benvenuto e un’intestazione di
stampa.

Una volta aperto il menu, la prima schermata consente diimmettere
i valori per limpidezza e colore. | tasti freccia | 4| P | consentono
di passare a una seconda schermata in cui inserire la riga di
benvenuto e I'intestazione di stampa.

Customization

(larity
| Clear| Cloudy|
| Dark| Turbid|
Color
| Ye110w| Red|
| Brown| Other|
x| [yl [ v

Premere per confermare e salvare le modifiche. Se si esce
dal menu premendo non sara adottata nessuna delle
modifiche effettuate.

8.8.1 Clarity

La limpidezza € un parametro visivo dell’'urina che si pud assegnare
a ogni campione come informazione opzionale per il paziente
(vedere capitolo 13.1 Informazioni sul campione e il paziente,
pagina 124). Le opzioni disponibili sono quattro. Le opzioni
predefinite sono “Clear”, “Turbid”, “Cloudy” e “Dark”. Per creare
nuovi nomi, premere i pulsanti di modifica per Clarity. Apparira il
menu in_cui immettere un nuovo nome (max. 10 caratteri).
Premere per confermare e salvare le modifiche. Se si esce
dal menu premendo non sara adottata nessuna delle
modifiche effettuate.

8.8.2 Color

Il colore & un parametro visivo dell’urina che si puo assegnare a
ogni campione come informazione opzionale per il paziente (vedere
capitolo 13.1 Informazioni sul campione e il paziente, pagina 124).
Le opzioni disponibili sono quattro. Le opzioni predefinite sono
“Yellow”, “Red”, “Brown” e “Bright”. Per creare nuovi nomi, premere
i pulsanti di modifica per il colore. Apparira il menu in cui
immettere un nuovo nome (max. 10 caratteri). Premere per
confermare e salvare le modifiche. Se si esce dal menu premendo
non sara adottata nessuna delle modifiche effettuate.

8.8.3 Welcome line

Come riga di benvenuto & possibile immettere un messaggio
personalizzato che viene sempre stampato ogni volta che si
accende il dispositivo.

Non c¢’é una riga di benvenuto predefinita. Premere il pulsante di
modifica per creare la propria riga di benvenuto. Si apre il menu
in cui si possono scrivere due righe a titolo di benvenuto
(24 caratteri su 2 righe max.). Premere per confermare e
salvare le modifiche. Se si esce dal menu premendo non
sara adottata nessuna delle modifiche effettuate.
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Customization

elcome line

Printer header

x | 4] ] v

8.8.4 Intestazione stampa

Questa ¢ l'intestazione di ogni stampa. Non c¢’é un’intestazione
predefinita. Premere il pulsante di modifica per creare la propria
intestazione. Si apre il menu in cui si possono scrivere due
righe come titolo di intestazione di stampa (24 caratteri su 2 righe
max.). Premere per confermare e salvare le modifiche. Se si
esce dal menu premendo non sara adottata nessuna delle
modifiche effettuate.

8.9 Suono

I’ menu Sound permette di attivare o disattivare i suoni durante il
funzionamento. A questo scopo, premere il rispettivo pulsante di

selezione.

Sound @ O

Premere|  |per confermare e salvare le modifiche. Se si esce
dal menu premendo X non sara adottata nessuna delle
modifiche effettuate.

8.10 Stampa delle impostazioni

Serve per stampare un prospetto di tutte le impostazioni. Solo
le impostazioni per il sedimento possono essere stampate
separatamente (vedere capitolo 8.4 Opzioni sedimento, pagina

115). Per awiare la stampa, premere il pulsante [ print settinss |,

8.11 Autostart

I menu Autostart permette di attivare o disattivare questa funzione.
A questo scopo, premere il rispettivo pulsante di selezione.

Autostart

Autostart O @

X | v
Premere|  |per confermare e salvare le modifiche. Se si esce
dal menu premendo X | non sara adottata nessuna delle
modifiche effettuate.

Se la funzione autostart & attiva, il dispositivo riconosce
automaticamente una striscia posta sul tavolo di trasporto e inizia
la misurazione. Se la funzione autostart non ¢ attiva, il nuovo
pulsante & visualizzato nell’angolo in alto a destra della schermata.
In questo caso, il dispositivo inizia una misurazione solo se si preme

il pulsante di attivita [ swr: .
ﬁiﬂ Menu

Next sample

Worklist

Insert strip

I
Seq-No-.

0001
(larity

Color

Edit

Options
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9. Immettere sedimento

I menu Enter sediment mostra solo i risultati chimici dell’urina per i
quali € necessaria un’immissione addizionale di dati del sedimento.
Si pud determinare liberamente per quali risultati occorrono sia i
dati addizionali che i parametri effettivi del sedimento (vedere
capitolo 8.4 Opzioni sedimento, pagina 115).

AWVISO

Per aggiungere parametri del sedimento, attivare la funzione
Enter sediment e definire prima i parametri del sedimento.

Menu

Settings

Enter sediment

Memory

Check mode

s

Premere il pulsante di attivita | S5, | Si aprira una nuova
schermata che visualizza i risultati dei campioni per cui occorrono
ancora altri dati del sedimento. Si pud impostare il filtro per questi
risultati sotto le impostazioni del sedimento (vedere capitolo 8.4
Opzioni sedimento, pagina 115). Sono disponibili pit opzioni per
i campioni.

Enter sediment 1/7

Seq-No.: 0001
ID: 5552491
2009.12.11 1b:13

* BLD 250 Ery/ul
* UBG 2 mg/dl
% BIL 2 mg/dl
* PRO 500 mg/dl
* NIT POS
* KET 25 ng/dl
% 6LU  >=500 mg/dl
pH 8
S6 1.010
* LEU 500 Leu/ul

x &[8% 4>

AWISO

Il filtro per il sedimento filtra solo i risultati che sono stati misurati
dopo che il filtro era stato impostato e attivato. | risultati gia
esistenti non saranno filtrati in seguito.

9.1 Microscopio

Per inserire i dati del sedimento per il risultato visualizzato, premere
il pulsante di attivita | % |. Si aprira una nuova schermata in cui si
puo effettuare una selezione in una lista di parametri sulla sinistra
della schermata (vedere capitolo 8.4 Opzioni sedimento, pagina

115).
LEUKOS
RB(Cs
X | Select ‘ (lear | /
— 120

Selezionare il parametro desiderato con i tasti freccia [TI[l] e
confermare la selezione con il pulsante di attivita | v |. In
alternativa, si puo premere direttamente il parametro del sedimento.
Non appena selezionato un parametro, viene visualizzato un elenco
con la graduazione del parametro. Premendo sulla graduazione
rispettiva, questa sara inserita nella schermata in alto a destra. Nello
stesso modo si possono aggiungere al risultato altre informazioni
sul sedimento.

LEUKOS

RBCs neg

X | Select ‘ Clear | /

Enter sediment

LEUKOS: +

LEUKOS
RBCs

X | Select ‘ (lear | /

Per cancellare parametri del sedimento gia selezionati, premere
il parametro relativo nell’elenco sulla sinistra della schermata.
Premendo il pulsante di attivita | cer |, il parametro sara rimosso
dai dati del sedimento nel risultato.

Premere per confermare e salvare le modifiche. Il risultato
viene elaborato indipendentemente dalle impostazioni (stampa,
invio) e rimosso dall’elenco di immissione del sedimento. Se si
esce dal menu premendo non sara adottata nessuna delle
modifiche effettuate.

Per passare al risultato successivo, usare i tasti freccia | 4 | P | in
basso a destra nella schermata.

9.2 Stampa

Premere licona della stampante per stampare il risultato
visualizzato. In questo modo, si possono stampare una seconda
volta risultati che erano gia stati stampati.

9.3 Invia a un PC

Il risultato corrente viene inviato a un computer connesso (vedere
capitolo 15. Collegamento a dispositivi esterni, pagina 127).
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10. Memoria

Il dispositivo salva i risultati di un massimo di 500 misurazioni.
Per default, dopo ogni misurazione il risultato & salvato
automaticamente. Dopo 500 misurazioni, i nuovi dati andranno a
sovrascrivere i dati salvati piu vecchi.

Il menu Memory permette di gestire i dati salvati. Per entrare nella
memoria, premere il pulsante di attivita . Compaiono altri tre
pulsanti di attivita,

Shou all |y

Show all

Search ‘e‘ Delete ‘

Settings

Enter sediment Search

Delete

Memory

Check mode

Ea

10.1 Mostra tutto

Premere il pulsante di attivita per visualizzare tutta
la memoria. Premendo il pulsante si ottiene una schermata
che visualizza automaticamente il risultato piu recente. Sono
visualizzati il numero di sequenza e I'ID del paziente, data e ora
della misurazione e valori della misurazione. | valori positivi sono
sempre in rosso e contrassegnati da un asterisco. Se specificato,
e possibile visualizzare anche i parametri addizionali colore e
limpidezza, come pure eventuali parametri aggiunti del sedimento.

Seq-No.: 0001 LEUKOS: ++
ID: 5552491 RB(s: 11-15
2009.12.11 1b:13

x BLD 250 Ery/ul
* UBG 2 mg/dl
x BIL 2 mg/dl
x PRO 500 mg/dl
x NIT POS
* KET 25 mg/dl
x 6LU  >=500 mg/d1
8

pH
$6  1.010
x LEU 500

x &8 %[44

Per visualizzare altri risultati, sfogliare la memoria con i tasti freccia
in basso a sinistra. Per i risultati sono disponibili le seguenti
opzioni:

Leu/pl

10.1.1 Stampa

Il risultato corrente viene stampato.

10.1.2 Inviaaun PC

Il risultato corrente viene inviato a un computer connesso (vedere
capitolo 15. Collegamento a dispositivi esterni, pagina 127).

10.1.3 Microscopio

Si possono aggiungere dati addizionali del sedimento per ogni
valore memorizzato (vedere capitolo 9. Immettere sedimento,
pagina 120).

AWISO

Se si modificano dei valori, potrebbe essere necessario inviarli di
nuovo a un LIS collegato.

10.2 Cerca

Il pulsante di attivita permette di effettuare una ricerca
sistematica di risultati specifici.

Search memory

Date All
Filter All
Action Display

x| /]

E possibile combinare data, filtro e azione per creare ricerche
mirate. Selezionare le opzioni desiderate con i relativi pulsanti.
Premere|  |per confermare e salvare le modifiche. Se si esce
dal menu premendo X non sara adottata nessuna delle
modifiche/selezioni effettuate.

10.2.1 Data

Per selezionare i risultati di_uno_specifico intervallo di tempo,
premere il pulsante di attivita| 't |, Compaiono tre nuovi pulsanti

diattivita| |, e[ w |

Search memory

All

Filter Today

Action Day

x| v

Il pulsante di attivit‘a non filtra un certo intervallo temporale
ed & predefinito. “Today” seleziona solo risultati del giorno
corrente. Se & stato selezionato il pulsante 0 siapre
di nuovo la schermata di selezione memoria € 1a selezione relativa
alla data viene visualizzata a destra accanto al pulsante.

Il pulsante di attivita permette di selezionare una data
specifica. Premendo il pulsante Ia data corrente viene
visualizzata tra due tasti freccia | 4| P |. Usare le frecce per
selezionare una data specifica.

Search memory

Date Day [q]a09.10.21 [ )]
Filter All
Action Display

%
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10.2.2 Filtro

Il pulsante di attivita permette di selezionare nella memoria
risultati con proprieta specifiche. Si possono selezionare piu criteri

di filtraggio.
Date All Not printed
ID Not sent
Action Seq-No- Positive
Seq:.No. Range Sediment
Error
X v
All

Seleziona tutti i dati per il rispettivo intervallo di tempo.

ID

Seleziona un ID paziente specifico. Dopo aver premuto I'ID,
compare un pulsante di modifica vuoto. Perimmettere I'lD paziente,
toccare il pulsante e inserire I'ID mediante il menu di immissione

| ac |. Premere per confermare e salvare le modifiche. Se si

esce dal menu premendo non sara adottata nessuna delle
modifiche effettuate. Per inserire I'ID ci si pud servire anche di un
lettore di codice a barre.

Date All

Filter ID

[ 1

Action Display

x| v

Seq.No.

Seleziona un numero di sequenza specifico. Dopo aver premuto
Seq.No., si apre un pulsante di modifica con quattro “0”. Per
immettere un nuovo numero, toccare il pulsante e inserire il numero
mediante il menu di immissione. Premere | | per confermare
e salvare le modifiche. Se si esce dal menu premendo| X | non
sara adottata nessuna delle modifiche effettuate.

Search memory

Date ALl

Filter Seq-No- 0000

Action

Display

N

— 122

Seq.No. range

Seleziona un intervallo specifico di numeri di sequenza. Dopo aver
premuto Seq.No., si aprono due pulsanti di modifica vuoti con
quattro “0”. Per immettere i numeri di sequenza, toccare i pulsanti
e inserire i numeri mediante il menu di immissione . Premere

v | per confermare e salvare le modifiche. Se si esce dal menu
premendo X non sara adottata nessuna delle modifiche

effettuate.
Date All
Ficer | hol®  [000 - (0000
Action Display
X v
Not printed

Seleziona tutti i risultati che non sono stati ancora stampati.

Not sent
Seleziona tutti i risultati che non sono stati ancora inviati.

Positive
Seleziona tutti i risultati con almeno un valore positivo.

Sediment

Seleziona tutti i risultati che contengono gia informazioni sul
sedimento.

Error

Seleziona tutti i risultati con messaggi d’errore.

10.2.3 Azione

Il pulsante di attivita determina le azioni che saranno
effettuate per i risultati che sono stati specificati prima con le funzioni
data e filtro. Premendo il pulsante vengono visualizzate tutte le
opzioni. Premere | | per confermare e salvare le modifiche.
Se si esce dal menu premendo| X | non sara adottata nessuna
delle modifiche effettuate.

Date Display

Filter Print

Action Send

Print list

Delete

N

Display

Visualizza i risultati selezionati.
Print

Stampa i risultati selezionati.
Send

Invia i risultati selezionati a un PC/LIS.

Print list
Stampa solo gli ID paziente e i numeri di sequenza selezionati.
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Delete (selezione filtri)
Cancella i risultati selezionati con la funzione di ricerca.

Delete (memoria completa)

Il pulsante di attivita nel menu di memoria cancella I'intera
memoria. Per farlo, premere il pulsante e confermare la domanda
di sicurezza che segue.

AWISO

| dati salvati delle misurazioni di controllo non saranno cancellati
con questa funzione.

AWISO

Accertarsi che la memoria non contenga piu dati rilevanti prima
di cancellare i risultati. Una volta che i dati siano stati cancellati
dalla memoria del dispositivo, non potranno essere recuperati.
Pertanto raccomandiamo di inviare i dati a un PC prima dli
questa operazione.

11. Modalita controllo

I menu Check mode permette di accedere alle funzioni di controllo
qualita (vedere capitolo 14. Controllo qualita, pagina 126).

Check mode

Settings

Internal check

Control

Enter sediment
measurement

Memory Control strip

X

Stored data

11.1 Controllo interno

Viene ripetuto I'autotest e vengono visualizzati i valori delle
misurazioni.

11.2 Misurazione di controllo

Questo pulsante inizia una misurazione di controllo con urina
artificiale.

11.3 Striscia di controllo

Questo pulsante inizia la misurazione di una striscia di controllo
colorata come strumento di monitoraggio del dispositivo.
Per ordinare le strisce di controllo colorate, rivolgersi a
MACHEREY-NAGEL o al distributore locale.

11.4 Dati salvati

Questo pulsante permette di accedere ai risultati salvati delle ultime
20 misurazioni di controllo. Premere il pulsante per visualizzare i
risultati. | dati possono essere stampati o inviati.

12. Informazioni generali per le misurazioni

Prima di avviare la procedura di prova attuale, sono necessari
alcuni preparativi riguardanti la striscia reattiva. Attenersi a queste
informazioni per ogni procedura di prova e per ogni prova per
garantire la correttezza e la sicurezza dei risultati.

12.1 Campione di urina

= Usare urina fresca (entro 4 h dalla raccolta)
= Non centrifugare il campione
= Miscelare bene il campione

=Se l'urina e refrigerata, riportarla a temperatura ambiente
(15-30 °C)

12.2 Preparazione della striscia reattiva

A\ ATTENZIONE
Rischio biologico: Residui di urina
urina e le strisce reattive usate presentano un rischio di
infezione. Indossare sempre guanti protettivi per il
trattamento e lo smaltimento. Smaltire le strisce usate nel
rispetto delle regole per il trattamento di materiali
potenzialmente infettivi.

/2\

1. Prelevare una striscia reattiva dalla confezione.

2. Non toccare con le dita le zone reattive.

3. Immergere la striscia reattiva per 1 secondo nel campione.
Controllare che tutte le zone reattive siano completamente
immerse.

4. Passare il bordo della striscia sul bordo del contenitore dell’urina
per rimuovere il liquido in eccesso.

5. Poggiare per un attimo (1 secondo) il lato lungo della striscia
Su una carta assorbente per rimuovere I'eccesso di urina fra le
zone reattive.

6. Ora la striscia reattiva & pronta per la misurazione.
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13. Misurazione

18.1 Informazioni sul campione e il paziente

Il dispositivo € pronto alle misurazioni subito dopo essere stato
acceso. Non appena ¢ visualizzata la schermata iniziale, la spia
luminosa verde sopra il tavolo di trasporto indica che il dispositivo
€ pronto.

15 10

ﬁiﬂ Menu

Next sample

Insert strip

Worklist
I

Seq.No.
D00L

Clarity

Color

Edit Options

La meta destra della schermata iniziale con l'intestazione Worklist
inizialmente non & attiva, ma lo diventa solo dopo 'importazione
degli ID paziente (vedere capitolo 13.4 Misurazioni con worklist,
pagina 125).

Si possono aggiungere informazioni supplementari sul paziente
e sul campione. A questo scopo, premere il pulsante di attivita
nella parte inferiore della schermata. Si aprird un nuovo
menu in cui immettere le informazioni aggiuntive.

Premere|  |per confermare e salvare le modifiche. Se si esce
dal menu premendo X non sara adottata nessuna delle
modifiche effettuate.

Edit next sample

i) Seg-No-

| -
o000 ®

Cloudy Dark Turbid None

oool |

Clear

O 0O 0O 0 @

Yellow Red  Broun Other None

X ‘ Delete ’ /

Color

ID

Premere il pulsante di modifica ID. Apparira il menu di immissione
in cui inserire I'ID paziente.

Seq.No

Questo pulsante di modifica contiene il numero di sequenza
corrente per la misura successiva. La sequenza di numeri inizia
sempre con 0001 e viene resettata dopo ogni cambio di data. Per
cambiare il numero di sequenza, premere il pulsante di modifica
che contiene il numero. Apparira il menu di immissione in cui
¢ possibile modificare il numero di sequenza.

Clarity

Questo campo delle opzioni permette di aggiungere informazioni
visive sulla limpidezza del campione. Premere i pulsanti per
selezionare una delle quattro diverse opzioni. La descrizione dei
quattro parametri pud essere definita nelle impostazioni (vedere
capitolo 8.8 Personalizzazione, pagina 118). | parametri predefiniti
per la limpidezza sono “Clear”, “Turbid”, “Cloudy” e “Dark”.

Color

Questo campo delle opzioni permette di aggiungere informazioni
visive sul colore del campione. Premere i pulsanti per selezionare
una delle quattro diverse opzioni. La descrizione dei quattro
parametri puo essere definita nelle impostazioni (vedere capitolo
8.8 Personalizzazione, pagina 118). Le opzioni predefinite per i
colori sono “Yellow”, “Red”, “Brown” e “Bright”.

13.2 Singola misurazione

La spia verde sopra il tavolo di trasporto indica che il dispositivo
€ pronto alla misurazione. Se la funzione di autostart & disattivata,
per iniziare una misurazione premere in alto a destra nella
schermata iniziale (vedere capitolo 8.11 Autostart, pagina 119).

ﬁiﬂ Menu

Insert strip 15 10

Next sample Worklist

55974521

Seq-No-.
0001

Clarity
(lear

Color
Yellow |
Edit Option

Posizionare la striscia reattiva sul tavolo di trasporto nero sulla
sinistra del dispositivo. La spia verde lampeggia brevemente per
indicare I'individuazione automatica della striscia. Subito dopo, il
rack di trasporto si muove portando la striscia dentro il dispositivo.
Nel frattempo la spia diventa rossa per indicare che non si deve
posare nessun’altra striscia sul rack in questa fase.

La misurazione della striscia € automatica. Il tempo di misurazione
di una striscia singola & di 1 minuto circa. Terminata la misurazione, i
risultati vengono stampati. ll risultato viene salvato automaticamente
e puod essere trovato nella memoria del dispositivo. Il risultato pud
anche essere inviato a un PC (vedere capitolo 15. Collegamento a
dispositivi esterni, pagina 127).

AWISO

Se nelle impostazioni del sedimento € stato selezionato “print
after”, i risultati che richiedono i dati del sedimento saranno
stampati solo dopo che tali dati saranno stati inseriti, non subito
dopo la misurazione.

13.3 Misurazioni in serie

AWISO

Inserire sempre le informazioni sul paziente e sul campione
prima di posizionare la striscia sul tavolo di trasporto. Una volta
che la striscia sia stata trasportata dentro il dispositivo, non & piu
possibile cambiare le informazioni.

In generale, le misurazioni in serie seguono gli stessi principi di
quelle singole.

Posizionare la striscia reattiva sul tavolo di trasporto nero sulla
sinistra del dispositivo. La spia verde lampeggia brevemente per
indicare I'individuazione automatica della striscia. Subito dopo, il
rack di trasporto si muove portando la striscia dentro il dispositivo.
Nel frattempo la spia diventa rossa per indicare che non si deve
posare nessun’altra striscia sul rack in questa fase. La misurazione
della striscia & automatica.

— 124
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Non appena la striscia & stata trascinata all'interno del dispositivo, la
spia torna verde e il display mostra un nuovo numero di sequenza.
Immettere le necessarie informazioni addizionali come al solito,
poi collocare una nuova striscia sul tavolo di trasporto. La spia
lampeggia brevemente e anche questa striscia viene trascinata
all'interno.

In questo modo & possibile misurare qualsiasi numero di strisce in
successione.

13.4 Misurazioni con worklist

Il dispositivo permette di creare un elenco di campioni con i
corrispondenti ID dei pazienti e poi misurarli consecutivamente. La
worklist sara visualizzata nella meta destra della schermata iniziale.
Non appena ¢ stato importato un ID paziente con lettore di codice
a barre, tastiera o LIS, gli ID vengono aggiunti automaticamente
alla worklist.

Nella parte inferiore della schermata & sempre attivo il pulsante
di attivita . Premendo il pulsante di attivita viene
visualizzato il pulsante di attivita che permette di
caricare una worklist dal LIS in qualsiasi momento.

Load worklist

13.4.1 Creazione di una worklist

Per creare manualmente una worklist, prima di tutto connettere un
lettore di codice a barre o una tastiera.

Importare nella worklist gli ID paziente con il lettore di codice a barre
o con la tastiera. Controllare che i dati siano importati nello stesso
ordine in cui si vogliono misurare i campioni. Il primo ID importato
visualizzato sulla sinistra della schermata iniziale nel campo ID. Tutti
gli altri ID importati sono elencati nella worklist nell’area di destra
della schermata. E sempre possibile aggiungere nuovi ID a una
worklist esistente, anche se le misurazioni sono iniziate. Questi ID
addizionali saranno aggiunti in fondo alla worklist esistente.

ﬁiﬂ Menu

Next sample

5581EY478

Insert strip 15 10

Worklist
55R7427k
55156472
55684123

5574183k
55412754

55971287
55147528

Options

Seq-No-
D00L

(larity
(lear

Color

Yellow
Edit | Emergency

E disponibile I'opzione di caricare una worklist dal proprio LIS se
e collegato al dispositivo. A questo scopo, premere il pulsante
di attivita sotto il campo della worklist. Quindi premere |l
pulsante [ e wrais |, Ora il dispositivo pud ricevere i dati dal
LIS. Il primo ID si posizionera sulla sinistra della schermata iniziale
come ID del successivo campione. Gli altri ID saranno elencati nella
worklist. E sempre possibile aggiungere altri ID all’elenco esistente
tramite lettore di codici a barre o tastiera.

ﬁiﬂ Menu

Next sample

Insert strip 15 10

Worklist
I

Seq-No-.
0001

Load worklist
Clarity

Color

Edit

TN
| oo

AWISO

| dati della worklist possono essere trasferiti dal LIS a un
dispositivo solo se il LIS & stato programmato e configurato
per questo. Questo adattamento non puo essere fatto solo dal
dispositivo.

13.4.2 Modifica della worklist

AWISO

E possibile modificare le informazioni per i campioni soltanto

se sono inseriti nella worklist. Pertanto, modificare sempre

i campioni prima di inserire la striscia relativa nel tavolo di
trasporto. Una volta che la striscia sia stata trasportata dentro il
dispositivo, non e pil possibile cambiare i dati.

Come per ogni campione, le voci della worklist possono essere
modificate e integrate con altre informazioni. A questo scopo,
premere un 1D della worklist, oppure selezionare un ID con i tasti
freccia poi premere [t |, s apre la schermata di modifica
per le misurazioni e si possono aggiungere o modificare ID, Seg.
No., clarity e color (vedere capitolo 8.8 Personalizzazione, pagina

118).
i) Seg-No-
| ssersyio| | oo |

(larity

OOON)

Cloudy Dark Turbid None

O 0O 0O 0 @

Yellow Red Browun Other None

X ‘ Delete ‘ Skip ‘ /

Clear
Color

Il pulsante permette di cancellare una voce dalla worklist.

Premendo L_**__|, la voce sara spostata alla fine dell’elenco.

13.4.3 Misurazione con la worklist

AWISO

E molto importante collocare le strisce sul rack di trasporto
nell’ordine definito dalla worklist in modo da misurare la striscia
corretta per ogni ID visualizzato.

Quando si misura con la worklist, gli ID paziente sono gia
definiti per ogni campione. L'ID del campione che sara misurato
successivamente € sempre sulla sinistra della schermata iniziale
sotto ID.

Immergere la striscia reattiva nel campione. Per iniziare la
misurazione, posizionare la striscia reattiva sul tavolo di trasporto
nero sulla sinistra del dispositivo. La spia verde lampeggia
brevemente per indicare I'individuazione automatica della striscia.
Subito dopo, il rack si muove portando la striscia dentro il
dispositivo. Nel frattempo la spia diventa rossa per indicare che
non si deve posare nessun’altra striscia sul rack in questa fase. La
misurazione della striscia € automatica.

Controllare che le strisce siano sempre posizionate sul rack
nell’ordine corrispondente alle voci della worklist. Dopo che la
striscia € stata inserita all'interno, sul display viene visualizzato un
nuovo numero di sequenza e I'lD sul lato sinistro viene sostituito
dal primo ID della worklist a destra. La worklist a destra si sposta
in su di una voce.
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Se necessario, aggiungere informazioni supplementari e
posizionare la striscia successiva sul rack. Procedere in questo
modo sino alla fine dell’elenco.

Allinterno della worklist non & possibile cambiare i numeri di
sequenza, perché le misurazioni individuali sono predefinite dalle
voci della worklist stessa.

13.4.4 Opzioni
Sulla destra della schermata, sotto la worklist, si pud trovare il

pulsante di attivita . Queste opzioni prevedono tre possibili
scelte.

ﬁiﬂ Menu

Insert strip 15 10
Next sample Worklist
55R74276
5581E478
= 5515E472
eq-No.
0001 Load worklist
Clarity
Clear || Print worklist
Gilar Yellow Delete worklist III

Edit

Emergency nm

18.4.4.1 Caricare lista
Il pulsante di attivita permette di caricare una worklist

esistente dal proprio LIS (vedere capitolo 13.4.1 Creazione di una
worklist, pagina 125).

13.4.4.2 Stampare lista
Il pulsante di attivita permette di stampare tutti gli ID

della worklist, inclusi i rispettivi numeri di sequenza e le informazioni
supplementari. Premere il pulsante per iniziare la stampa.

13.4.4.3 Cancellare lista
Il pulsante di attivita rimuove irrevocabilmente tutte

le voci della worklist. Per cancellare I'elenco, premere il pulsante di
attivita e confermare la domanda di sicurezza che
segue con |  |. | risultati dei campioni della worklist che sono
stati gia misurati rimangono nella memoria del dispositivo.

13.4.5 Misurazione d'emergenza

Anche mentre si sta lavorando con una worklist, & possibile inserire
una misurazione d’emergenza. A questo scopo, premere il pulsante

di attivita L™*"**% | nella parte inferiore sinistra della schermata. Si
aprira il menu delle informazioni per il paziente e il campione, per
immettere ID paziente, ecc. Il nuovo ID viene posizionato come
campione successivo sulla sinistra della schermata, mentre tutti gli
altri campioni scivolano indietro di una posizione. Quindi, eseguire
la misurazione nel modo consueto.
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14. Controllo qualita

Ogni istituzione deve implementare la propria politica di CQ.
Per garantire che il dispositivo funzioni correttamente, occorre
controllarlo  regolarmente. In aggiunta all’autotest interno,
raccomandiamo pertanto delle misurazioni con soluzioni di controllo
positive e negative note (ad es. Medi-Test Control REF 93038).

14.1 Modalita controllo
Per entrare nella modalita controllo, premere il pulsante di attivita

. La modalita controllo & l'ultima opzione del menu
principale. Nel menu Check mode sono presenti quattro diverse

opzioni.
Check mode

Settings

Internal check

Control

Enter sediment
measurement

Memory Control strip

Check mode Stored data

-

14.1.1 Controllo interno

Quando si preme il pulsante di attivita , il dispositivo
awia un autotest. Durante questo processo viene controllato il
funzionamento dei due LED e della meccanica del dispositivo.
Dopo il controllo interno, il dispositivo stampa i valori relativi
allintensita dei LED. Se si riscontrano problemi con il dispositivo,
€ possibile inviare i valori dei LED al nostro servizio di assistenza
tecnica per ottenere una risposta iniziale al problema.

14.1.2 Misurazione di controllo

Il pulsante di attivita da inizio alle misurazioni di controllo
della qualita con soluzioni di controllo qualita positive e negative
note. Usare per la misurazione le normali strisce reattive. Per
iniziare le misurazioni di controllo, premere il pulsante di attivita.
Misurare per prima una striscia con soluzione di controllo negativa.
Si apre una nuova schermata con la richiesta “Insert NEG strip”.
Non appena posizionata la striscia relativa, il dispositivo chiede
“Insert POS strip” e si deve inserire la striscia con soluzione di
controllo positiva. Poi compare il messaggio “Please wait” che
rimane visualizzato fino a che non siano state misurate entrambe le
strisce. Completate le misurazioni, i risultati vengono stampati e si
ritorna alla schermata iniziale.

Eseguire una misurazione normale con soluzione di controllo
negativa e positiva (ad es. Medi-Test Control REF 93038). La
preparazione e la misurazione effettiva vanno effettuate allo stesso
modo di una misurazione normale (vedere capitolo 13. Misurazione,
pagina 124). | risultati vengono stampati e salvati.

Per valutare i risultati, leggere le istruzioni del fabbricante della
soluzione di controllo. Se si usano le soluzioni di controllo Medi-
Test di MACHEREY-NAGEL, consultare per la valutazione la tabella
di riferimento fornita con le istruzioni.

Raccomandiamo di eseguire le prove con le soluzioni di controllo:

= All'inizio di ogni giornata

= Quando si inizia a usare un nuovo lotto di strisce
= Quando i risultati sembrano discutibili

= Ogni volta che cambiano gli operatori
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14.1.3 Misurazione con striscia di controllo

AWISO

Non toccare con le dita le zone reattive della striscia di controllo.

Il pulsante da inizio a un processo di monitoraggio

dei dispositivi di ispezione mediante strisce di controllo colorate.
Usare unicamente le strisce di controllo colorate fornite da
MACHEREY-NAGEL a questo scopo. Svuotare il contenitore dei
rifiuti e pulire il tavolo di trasporto prima di iniziare la misurazione
con striscia di controllo (vedere capitolo 16. Pulizia e manutenzione,
pagina 128). Per iniziare la misurazione con la striscia di controllo
colorata, premere il pulsante di attivita relativo. Seguire le istruzioni
e misurare la striscia di controllo colorata. Poi compare il messaggio
“Please wait” che rimane visualizzato fino a che la striscia di
controllo non sia stata misurata. Il risultato della misurazione viene
visualizzato e stampato e ora pud essere confrontato con i valori
riportati nel foglietto illustrativo allegato alle strisce di controllo
colorate. Lasciare il menu con | X |. Nel caso in cui i valori
non rientrino nei limiti forniti nel foglietto di istruzioni, contattare
MACHEREY-NAGEL o il distributore locale.

14.1.4 Dati salvati

Il pulsante di attivita permette di visionare i risultati salvati
delle misurazioni di controllo. | risultati sono visualizzati esattamente
nello stesso modo delle misurazioni normali. In questo caso perd
non & possibile immettere informazioni sul sedimento.

E possibile invece stampare e inviare i dati per le misurazioni di
controllo con le icone nella parte inferiore della schermata.

Seq-No.: 0001
ID: POS Test
2009.12-11 1k:13

¥ BLD 250 Ery/ul
x UBG 2 ng/dl
x BIL 2 ng/dl
* PRO 500 ng/dl
* NIT POS
x KET 25 mg/dl
x 6LU  >=500 ng/dl
pH 8
S6 1.010
x LEU 500 Leu/ul

x [&[8[%[4)

15. Collegamento a dispositivi esterni

15.1 Computer

Per informazioni dettagliate sulla connessione del dispositivo a un
PC, rivolgersi direttamente al servizio di assistenza tecnica.

15.2 Lettore di codici a barre/tastiera

AWVISO

Spegnere il dispositivo prima della connessione ad altri
dispositivi. Non accendere il dispositivo prima di aver
completamente montato e connesso tutti i cavi per i dati e
I'alimentazione. Installare un nucleo in ferrite apribile prima di
utilizzare dispositivi supplementari.

A\ AVVERTENZA

Raccomandiamo di leggere attentamente le seguenti istruzioni di
sicurezza prima di utilizzare il dispositivo esterno (lettore di codici
a barre/tastiera).

Spegnere il dispositivo per connettere un lettore di codici a barre
0 una tastiera. Connettere con il dispositivo il lettore di codici a
barre/la tastiera tramite la porta PS/2. Quando si usa un lettore di
codici a barre/tastiera, installare un nucleo in ferrite apribile sul cavo
rispettivo (10,5 mm, 1 MHz, 1 GHz, 270 ohm, Serie STAR-TEC).
Accendere il dispositivo. Il lettore o la tastiera saranno riconosciuti
automaticamente e potranno essere usati immediatamente.

15.3 Connessione a un LIS

Per connettere il dispositivo a un LIS esistente, rivolgersi al servizio
di assistenza tecnica. Si prega quindi di contattare il provider del
LIS.
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16. Pulizia e manutenzione

A\ ATTENZIONE
Rischio biologico: Residui di urina
L'urina e le strisce reattive usate presentano un rischio di
infezione. Indossare sempre guanti protettivi per il
trattamento e lo smaltimento. Smaltire le strisce usate nel
rispetto delle regole per il trattamento di materiali
potenzialmente infettivi.

/\

In generale, il dispositivo deve essere spento e staccato
dall’alimentazione prima di iniziare la pulizia.

16.1 Pulizia giornaliera

AWISO
Non lavare il tavolo di trasporto in lavastoviglie!

Il tavolo di trasporto € il contenitore dei rifiuti devono essere svuotati
e puliti ogni giorno per garantire il funzionamento corretto del
dispositivo.

Rimuovere con cautela dal dispositivo il tavolo di trasporto nero. Per
farlo, tirare I'impugnatura nera sul lato destro del tavolo di trasporto.
Svuotare il contenitore dei rifiuti. Lavare il tavolo con acqua pulita,
quindi pulire il tavolo di trasporto con etanolo o isopropanolo al
70-85%. Controllare che il tavolo di trasporto sia asciutto prima di
reinserirlo nel dispositivo.

16.2 Pulizia settimanale

AWVISO

Per la pulizia del dispositivo non usare mai solventi organici
aggressivi quali I'acetone. Per la pulizia raccomandiamo
isopropanolo al 70%.

L'esterno del dispositivo, il rack di trasporto e il touch screen
devono essere puliti almeno una volta alla settimana.

Passare un panno umido sull’esterno. Usare etanolo o isopropanolo
al 70-85%. Accertarsi che il tempo d’esposizione sia sufficiente. |l
tavolo di trasporto, la superficie sotto il rack e il display possono
essere puliti nello stesso modo. Controllare che non penetri acqua
nel dispositivo 0 nella stampante.

Raccomandiamo anche di pulire il rack a intervalli regolari nello
stesso modo dell’esterno del dispositivo. Non usare detergenti
fortemente alcalini per pulire il rack.

17. Assistenza

17.1 Ricambi e accessori

Articolo REF
Tavolo di trasporto 930751
Rack di trasporto 930752
Alimentatore 930753
Cavo di alimentazione UE 930754.EU
Cavo di alimentazione Gran Bretagna 930754.GB
Carta per stampante 93071
Cavo per connessione a PC (RS232) 919772
Cavo USB 919687
Istruzioni per I'uso tedesco/inglese 930081
Lettore di codici a barre 93074

17.2 Prodotti di consumo

Le seguenti strisce reattive possono essere analizzate con
I"'URYXXON® 500:

Articolo
Medi-Test URYXXON® Stick 10

REF
93068

Le misurazioni devono essere monitorate regolarmente con
soluzioni di controllo positive e negative (Medi-Test Control, REF
93038).

17.3 Messaggi d’errore

AVWVISO

Se un problema persiste, contattare il rappresentante
MACHEREY-NAGEL locale.

Il dispositivo ha diversi codici d’errore che vengono visualizzati in
caso di problemi specifici. Tutti i codici d’errore sono visualizzati
con un numero sul touch screen. Le misurazioni con un errore
saranno salvate nella memoria del dispositivo complete del codice
d’errore.

La tabella seguente elenca i codici d’errore esistenti, con probabili
cause e possibili correzioni:

Errore Causa Soluzioni

(codice)

E-02 Striscia errata/piegata La striscia non & stata identificata come URYXXON® Stick 10
— controllare la striscia
— usare solo strisce URYXXON® Stick 10
— Controllare che le strisce usate non siano piegate.

E-04 Striscia asciutta Sono stati individuati alcuni parametri fuori dal limiti, un possibile segno che le zone reattive sono (almeno
parzialmente) asciutte
— immergere completamente nel campione tutte le zone reattive

E-06 Errore di comunicazione Un dispositivo connesso non riesce a operare con il protocollo dati del dispositivo (solo comunicazione bidirezionale)
— collegare solo dispositivi esterni in grado di comunicare con il dispositivo
— regolare le impostazioni dell’hardware
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Errore Causa Soluzioni

(codice)

E-07 Striscia non allineata La striscia non & parallela al lato del tavolo di trasporto

— inserire la striscia attentamente

— non inserire la striscia mentre il rack € in movimento e la spia & rossa
— svuotare il contenitori dei rifiuti che pud causare un blocco se & pieno

— non muovere il tavolo di trasporto durante le misurazioni

— controllare che il rack sia posizionato correttamente sul tavolo di trasporto

E-08 Errore zona di riferimento Valore errato della zona reattiva di riferimento
— spegnere e riaccendere il dispositivo
— eseguire un controllo interno

— eseguire una misurazione di controllo e verificare I’accuratezza del risultato

E-09 Luce esterna La luce diffusa € causa di problemi durante la misurazione

—> riposizionare il dispositivo in modo che non sia esposto alla luce solare diretta o a luci molto luminose

E-11 Errore meccanico Una resistenza meccanica o un oggetto estraneo disturbano la misurazione

— spegnere il dispositivo, rimuovere il tavolo di trasporto e rimuovere attentamente eventuali oggetti che ostacolano
il movimento meccanico

— non muovere il tavolo di trasporto durante le misurazioni

E-13 Il contenitore dei rifiuti €
pieno

Troppe strisce nel contenitore dei rifiuti

— rimuovere il tavolo di trasporto e svuotare il contenitore

Non e possibile Il dispositivo € stato Accendere il dispositivo e attendere la fine dell’autotest. Ora il tavolo di trasporto potra essere rimosso.

rimuovere spento mentre il rack era in
il tavolo di movimento.
trasporto
17.4 Smaltimento Param. CONV S| ARB
2 mg/dL 35 pmol/L ++
AVVISO 4 mg/dL 70 pmol/L "
Non & permesso lo smaltimento tramite sistemi pubblici PRO NEG NEG NEG
di smaltimento dei rifiuti. Per lo smaltimento, contattare il 30 mg/dL 0,3 g/dL +
rappresentante MACHEREY-NAGEL. 100 mg/dL 1 g/dL -
Smaltimento secondo la Direttiva 2012/19/ 500mg/dL  5g/dL ot
UE. MACHEREY-NAGEL smaltisce i vecchi NIT NEG NEG NEG
dispositivi in conformita con le normative POS POS +
nazionali (Direttiva UE 2012/19/UE).
KET NEG NEG NEG
L 25 mg/dL 25mmol/ll  +
100 mg/dL 10 mmol/L ++
17.5 Caratteristiche analitiche delle prestazioni 300mg/dl 30 mmolL e
17.5.1 Tabella dei risultati - NEe NES NES
NORM NORM NORM
Param. CONV Si ARB 50 mg/dL 2,8 mmol/L +
BLD NEG NEG NEG 150 mg/dL 8,3 mmol/L ++
10 eri/uL 10 eri/uL + >500mg/dL >27,8 mmol/L  +++
50 eri/pL 50 eri/uL ++ pH 5 5 5
250 eri/ul 250 eri/uL +++ 6 6 6
UBG NORM NORM NORM 6,5 6,5 6,5
2 mg/dL 35 pmol/L + 7 7 7
4 mg/dL 70 umol/L ++ 8 8 8
8 mg/dL 140 pmol/L +++ 9 9 9
12 mg/dL 200 pmol/L ++++ SG 1,000 1,000 1,000
BIL NEG NEG NEG 1,005 1,005 1,005
1 mg/dL 17 pmol/L + 1,010 1,010 1,010
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Param. CONV SI ARB
1,015 1,015 1,015
1,020 1,020 1,020
1,025 1,025 1,025
1,080 1,030 1,080

LEU NEG NEG NEG
25 leu/pL 25 leu/plL +
75 leu/ulL 75 leu/ul ++
500 leu/ul 500 leu/pL +++

Significato delle abbreviazioni usate:

BLD - sangue, UBG - urobilinogeno, BIL - bilirubina, PRO -
proteine, NIT - nitriti, KET - chetoni, GLU - glucosio, SG - peso
specifico dell’'urina (densita), LEU — leucociti

17.5.2 Precisione

La precisione & stata valutata mediante la soluzione di controllo,
disponibile in commercio, Medi-Test Control, prodotta da
MACHEREY-NAGEL di Duren, Germania. Questa soluzione di
controllo viene usata per il controllo giornaliero di routine del
sistema di analisi delle urine URYXXON® 500. E disponibile come
set a 2 livelli (Medi-Test Control N = livello 1 (N): negativo-normale,
Medi-Test Control P = livello 2 (P): valori positivi). La ripetibilita e la
riproducibilita sono del 100% in tutti i casi.

| risultati sono riepilogati nella tabella seguente.

Precisione/Ripetibilita nella serie

BIL BLD GLU KET LEU NIT PRO UBGpH SG

Misurazioni totali 40 40 40 40 40 40 40 40 40 40
Vero positivo 20 20 20 20 20 20 20 20 20° 207
Falso positivo 0 0 0 0 0 0 0 0 n/a n/a
Falso negativo 0 0 0 0 0 0 0 0 n/a n/a
Vero negativo 20 20 20 20 20 20 20 20 20" 20*

Precisione/Ripetibilita tra lotti

BIL BLD GLU KET LEU NIT PRO UBGpH SG

Misurazioni totali 60 60 60 60 60 60 60 60 40 40
Vero positivo 30 30 30 30 30 30 30 30 20° 20°
Falso positivo 0 0 0 0 0 0 0 0 n/a n/a
Falso negativo 0 0 0 0 0 0 0 0 n/a n/a
Vero negativo 30 30 30 30 30 30 30 30 20 20"

Precisione/Riproducibilita tra giorni

BIL BLD GLU KET LEU NIT PRO UBG pH SG

Misurazioni totali 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100

Vero positivo 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50*
Falso positivo 0 0 0 0 0 0 0 0 n/a n/a
Falso negativo 0 0 0 0 0 0 0 0 n‘a n/a
Vero negativo 50 50 50 b0 60 60 60 60 ©50* 50"

* pH e densita non sono da interpretare in senso negativo/positivo. | valori
ottenuti erano compatibili con i valori target di Control N e P.

17.5.3 Limiti di analisi del dosaggio
Sangue: neg. - 10 - 50 - 250 eritrociti/ul
Urobilinogeno: norm. - 2 - 4 - 8 - 12 mg/dL
Bilirubina: neg. - 1 -2 - 4 mg/dL

Proteine: neg. - 30 - 100 - 500 mg/dL

Nitriti: neg. - pos.

Chetoni: neg. - 25 - 100 - 300 mg/dL

Glucosio: neg. - norm. - 50 - 150 - = 500 mg/dL
pH:5-6-65-7-8-9

Densita: 1,000 - 1,005 - 1,010 - 1,015 - 1,020 - 1,025 - 1,030 g/mL
Leucociti: neg. - 25 - 75 - 500 leucociti/pL

17.5.4 Concentrazione di cut-off

La concentrazione di cut-off (soglia decisionale medica) & stata
definita come la concentrazione in cui almeno il 50% dei risultati
€ positivo.

Concentrazione di cut-off in URYXXON® 500
circa 4 eri/uL

Parametro

Sangue

Urobilinogeno  circa 2,0 mg/dL

Bilirubina circa 0,8 mg/dL
Proteine circa 15 mg/dL
Nitriti circa 0,05 mg/dL
Chetoni circa 10 mg/dL
Glucosio circa 35 mg/dL
Leucociti circa 10 leu/pL

17.6 Modifica dei punti di cut-off

AWVISO

Le modifiche ai punti di cut-off costituiscono un intervento
importante per la procedura di misurazione del dispositivo.

| cambiamenti ai punti di cut-off altereranno i risultati

delle misurazioni. Tali risultati devono essere verificati. Se

non si ha la possibilita di verificare le nuove misurazioni,
raccomandiamo vivamente di non cambiare i punti di cut-off.
MACHEREY-NAGEL non garantisce misurazioni effettuate dopo
aver cambiato i punti di cut-off (vedere capitolo 17.70 Note
generali sull’'uso, pagina 132).

E possibile cambiare i punti di cut-off predefiniti del dispositivo. Se

si desiderano cambiare i punti di cut-off, contattare direttamente
MACHEREY-NAGEL.
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17.7 Studio comparativo

In uno studio comparativo, sono stati valutati 240 campioni di urina
con strisce reattive per urina sul dispositivo URYXXON® 500 e
dispositivi analoghi della concorrenza.

| risultati dello studio sono riepilogati nella tabella seguente.
L’accordo esatto per i parametri sangue, urobilinogeno, bilirubina,
proteine, nitriti, chetoni, glucosio, pH e leucociti ammonta a = 80%
in ogni caso. Per il parametro densita I'accordo a + 1 bin & dell’88%
e 43% in confronto con due differenti prodotti competitivi. L'accordo
a + 2 bin & del 100% e 85%, rispettivamente. ’accordo medio
totale & del 91% e 86% rispetto a prodotti competitivi. L'accordo
complessivo a + 1 bin € del 100% e 98%.

Parametro Confronto Confronto
URYXXON® 500 - URYXXON® 500 -
Concorrente 1*** Concorrente 2 ***
accordo accordo +1 accordo accordo + 1
esatto bin esatto bin
Sangue 84% 100% 86% 100%
Urobilinogeno 94% 100% 98% 100%
Bilirubina 91% 100% 84% 100%
Proteine 92% 100% 90% 100%
Nitriti 92% N/A 97% N/A
Chetoni 99% 100% 97% 100%
Glucosio 95% 100% 94% 100%
pH 81% 100% 87% 99%
Densita 88%* 100%** 43%* 85%**
Leucocit 90% 100% 85% 99%
media complessiva 91% 100% 86% 98%

* questo valore rappresenta accordo a + 1 bin

** questo valore rappresenta accordo a + 2 bin

*** dispositivi competitivi simili con destinazione d’uso simile (dispositivo
riflettometrico per la lettura automatica di strisce reattive per urina)

Specificita diagnostica, sensibilita diagnostica, valore predittivo
negativo e valore predittivo positivo per i parametri sangue,
urobilinogeno, bilirubina, proteine, nitriti, chetoni, glucosio e leucociti
sono riepilogati nella tabella che segue. Complessivamente,
la specificita diagnostica € del 95% e la sensibilita diagnostica
del 98%. Il valore predittivo negativo medio & del 98%, il valore
predittivo positivo medio dell’86%. Non & stato possibile calcolare
i parametri pH e densita perché questi parametri non consentono
un’interpretazione negativo/positivo.

Parametro Specificita ~ Sensibilita NPV PPV
diagnostica diagnostica
Sangue 100% 91% 87% 100%
Urobilinogeno 96% 100% 100% 75%
Bilirubina 89% 100% 100% 73%
Proteine 88% 100% 100% 83%
Nitriti 90% 100% 100% 73%
Chetoni 99% 100% 100% 97%
Glucosio 100% 99% 99% 100%
pH N/A N/A N/A N/A
Densita N/A N/A N/A N/A
Leucociti 94% 97% 99% 86%
media complessiva 95% 98% 98% 86%

Istruzioni per I'uso di URYXXON® 500V 2.2 /01.25

| rapporti di probabilita per i parametri BLD, UBG, KET, GLU e LEU
sono stati calcolati come LR+ > 10 e LR- < 0,1, il che dimostra
un’evidenza diagnostica convincente. | rapporti di probabilita per
i parametri BIL, PRO e NIT sono stati calcolati come LR+ 5-10, il
che dimostra un’evidenza diagnostica elevata. LR- era <0,1 per
questi parametri.

Il calcolo di LR+ e LR- non & possibile per pH e SG in quanto
la sensibilita diagnostica e la specificita diagnostica non sono
applicabili a questi parametri.

17.8 Studio di interferenza

Linfluenza delle possibili sostanze interferenti & descritta per
ciascun parametro analitico:

Sangue: Concentrazioni normali di acido ascorbico (< 40 mg/dL)
non influiscono sui dati dell’analisi. False reazioni positive possono
essere causate da residui di agenti detergenti contenenti perossido
o altri agenti detergenti, come pure da sangue mestruale.**
Urobilinogeno: Il rilevamento ¢ inibito da alte concentrazioni di
formaldeide (> 30 mg/dL). Concentrazioni di nitriti > 2,5 mg/dL
e un’esposizione prolungata dell’urina alla luce pud dare risultati
bassi o falsi negativi.* Risultati eccessivamente elevati o falsi positivi
possono essere causati da coloranti (es. betanina) o farmaci escreti
nell’urina.™

Bilirubina: Il rilevamento & inibito da alte concentrazioni di acido
ascorbico (> 40 mg/dL) e nitriti (> 2,5 mg/dL). L’esposizione
prolungata dell'urina alla luce pud dare risultati bassi o falsi negativi.*
| coloranti (es. betanina) e i farmaci (es. fenazopiridina > 0,1 mg/dL)
escreti possono simulare sia un risultato positivo che la presenza di
indicano nell’'urina a una concentrazione di > 40 mg/dL.**
Proteine: Possono presentarsi risultati positivi in caso di urine
estremamente alcaline (pH >9), residui di disinfettanti (es.
benzalconio cloruro > 12,5 mg/dL) nel contenitore dell’urina o in
presenza di chinino (> 50 mg/dL).**

Nitriti: Possono verificarsi falsi negativi in caso di terapia antibiotica
e in caso di livello eccessivamente basso di nitrati nell’'urina in
conseguenza di alimentazione a basso tenore di nitrati o di severa
diluizione (diuresi). Possono anche essere presenti microbi senza
la capacita di formare nitriti. Un colore di reazione falsa positiva
puo essere causato da fenazopiridina (> 0,1 mg/dL) o coloranti (es.
betanina) escreti nelle urine.**

Chetoni: | composti di ftaleina in concentrazioni di > 75 mg/dL
possono dare falsi risultati positivi.™

Glucosio: Concentrazioni normali di acido ascorbico (< 40 mg/dL)
non influiscono sul risultato dell’analisi.” Reazioni falsamente positive
pOSSONO essere causate da detergenti ossidanti nel contenitore del
campione.™

pH: Il colorante betanina non influisce sul campo analitico del pH
fino alla massima concentrazione analizzata di 500 mg/dL.
Densita: In caso di elevata escrezione di proteine (> 500 mg/dL), i
valori determinati della densita sono troppo bassi.

Leucociti: Si pud prevedere una reazione attenuata se si assumono
preparazioni con nitrofurantoina (> 2 mg/dL) o fenazopiridina
(> 0,2 mg/dL).” La formaldeide (come conservante, > 30 mg/dL) e
coloranti (es. betanina) possono dare una falsa reazione positiva. In
caso di campioni di pazienti di sesso femminile, una falsa reazione
positiva pud essere simulata dalle secrezioni vaginali.*

* Studio di interferenza con urina con risultato patologico (primo
valore di scala positivo).
** Studio di interferenza con urina senza risultati patologici.
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17.9 Garanzia

Il periodo di garanzia & di 24 mesi. Ne fa fede la fattura commerciale
originale che deve essere esibita in caso di ricorso alla garanzia nel
periodo suddetto. La garanzia non € valida in caso di uso improprio
e non copre i difetti causati da fonti di alimentazione esterne. La
garanzia € limitata alla riparazione delle parti difettose oppure, a
nostra sola discrezione, alla sostituzione con un dispositivo nuovo
e privo di difetti.

Le richieste di garanzia effettuate o presunte non influiscono sul
periodo totale di garanzia di 24 mesi. Non esiste diritto di recesso.
Sono escluse ulteriori richieste, in particolare le richieste di
risarcimento per danni diretti o indiretti. Sono valide inoltre le nostre
Condizioni generali di vendita stampate sui nostri listini prezzi.

17.10 Note generali sull’'uso

Il dispositivo deve essere usato esclusivamente secondo le istruzioni
per I'analisi delle strisce reattive URYXXON® Stick 10. Non aprire il
dispositivo, né apportarvi modifiche non autorizzate. Il dispositivo
€ uno strumento di misurazione altamente sensibile con elevato
grado di accuratezza per la valutazione riflettometrica di strisce
reattive per urina URYXXON® Stick 10. In fase di produzione, in
primo luogo tutti i componenti ottici vengono regolati con strumenti
appositamente previsti per questo scopo. Successivamente,
tecnici esperti provvedono a calibrare la testa di misurazione. Le
modifiche non autorizzate o I'apertura del dispositivo in modo non
appropriato possono causare la staratura della testa, o danni simili,
che a loro volta causano errori nei risultati.

AWISO

Per i motivi sopra indicati, MACHEREY-NAGEL declina ogni
responsabilita per il corretto funzionamento del dispositivo
qualora questo sia stato aperto o usato in modo improprio e
rifiuta ogni richiesta di garanzia in questo caso. La garanzia di
MN e ogni obbligo di responsabilita relativo al prodotto (o ai
prodotti) o verso ogni parte per tale motivo sono nulli e inefficaci
se il prodotto (o i prodotti) o qualsiasi loro parte hanno subito
modifiche non autorizzate, abuso, uso improprio, incidente

o alterazione, applicazione non autorizzata o installazione

non conforme alle specifiche dei prodotti esposte nel relativo
foglietto illustrativo (“azione non autorizzata”) e tale azione non
autorizzata ha come conseguenza una non conformita o un
difetto del prodotto (o dei prodotti).

AWISO

Si awvisa che ogni incidente grave che si sia verificato in
relazione al prodotto deve essere riferito immediatamente al
fabbricante e all’autorita competente dello Stato membro in cui
I'incidente si e verificato. Recapiti della Vigilanza Europea:
http://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en
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17.12 Certificazione CE

q

I marchio CE attesta che il prodotto & conforme alla legislazione di
armonizzazione della Comunita Europea sotto elencata:

Direttiva europea 2011/65/UE sulla restrizione del’uso di
determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature elettriche
ed elettroniche (RoHS 2)

Il presente dispositivo & conforme al seguente regolamento:

- Regolamento IVD 2017/746 (UE)

17.13 Contatto

MACHEREY-NAGEL GmbH & Co. KG

Valencienner Str. 11

52355 Duren - Germania

Tel.: +49 24 21 969-0

info@mn-net.com - www.mn-net.com

Servizio di assistenza tecnica: In caso di quesiti sul funzionamento
o sull’'uso del dispositivo, o se si sospetta la presenza di un difetto,
contattare il servizio di assistenza tecnica MACHEREY-NAGEL:
Tel.: +49 24 21 969-333

support@mn-net.com

17.14 Cronologia versione

Istruzioni per I'uso di URYXXON® 500, V2 | marzo 2022

Istruzioni per I'uso di URYXXON® 500, V2.1 | gennaio 2023
Istruzioni per I'uso di URYXXON® 500, V2.2 | gennaio 2025
Motivo della  revisione: Implementazione della revisione
dell’etichettatura del dispositivo e delle informazioni di contatto.
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1. Introducere

Aceste instructiuni de utilizare sunt furnizate pentru modelele
URYXXON® 500 REF 930080 si 930080.XXX.

URYXXON® 500 este un fotometru cu reflexie pentru evaluarea
semicantitativd a benzilor de testare a urinei URYXXON® Stick
10. Valorile masurate pot fi afisate, imprimate si transferate pe un
computer. URYXXON® 500 este proiectat pentru diagnosticarea
in vitro (IVD) si trebuie utilizat numai de catre profesionistii din
domeniul medical.

Prevazut cu ecran tactil si cu instructiuni intuitive pentru utilizator,
URYXXON® 500 asigura un flux de lucru rapid, eficient si convenabil.
In consecintd, URYXXON® 500 este instrumentul ideal pentru
analiza moderna a urinei.

1.1 Destinatia de utilizare

URYXXON® 500 este un fotometru cu reflexie pentru evaluarea
benzilor de testare a urinei. URYXXON® 500 este proiectat pentru
utilizarea cu benzi de testare compatibile de la MACHEREY-NAGEL.
Sistemul de analiza in vitro faciliteaza diagnoza in domeniul functiei
rinichiului, al infectiilor tractului urinar, al bolilor metabolice (de ex.
diabet zaharat) si al functiei hepatice. URYXXON® 500 este destinat
utilizarii de catre profesionisti. URYXXON® 500 permite integrarea in
sistemele de informatii si gestionare de laborator (LIMS) si permite
transferul bidirectional de date (la/de la dispozitiv).

1.2 Utilizator scontat

URYXXON® 500 este proiectat pentru utlizarea de catre
profesionisti instruiti, cu experienta In domeniul prelevarii de urina
umana, nefiind recomandat pentru autotestare.

1.3 Indicatii de utilizare

Pentru informatii privind indicatile de utilizare, consultati
instructiunile de utilizare a benzilor de testare a urinei utilizate.

1.4 Populatie de pacienti
Nu exista restrictii privind populatia de pacienti in ceea ce priveste

benzile de testare a urinei MACHEREY-NAGEL.

1.5 Descrierea sistemului

1.5.1 Principiu de masurare

Banda de testare este amplasatda pe un rack pentru tavi de
transport si este mutata sub un cap mobil de masurare de catre
rackul de transport.

Banda este iluminata cu 4 LED-uri, iar un detector inregistreaza
intensitatea luminii reflectate de banda de testare. Utilizand o
calibrare internd, intensitatea luminii reflectate este corelatd cu
concentratia probei de analizat. Prin comparatia dintre valorile de
remisie cu un tabel de intervale (asa-numitele limite de intrerupere),
se determina rezultatul masurarii. Cand probele sunt puternic
alcaline, se executa automat o corectie a densitatii.

1.5.2 Principiul functional al dispozitivului URYXXON®
500

Masurareaincepe prin amplasarea unei benzi pe rackul de transport.
Daca functia de pornire automata este opritd, masurarea incepe
apasand pe panoul de pornire de pe afisaj. Rezultatul este afisat,
stocat Tn memorie, imprimat si afisat prin intermediul interfetelor
dupa finalizarea masurarii. Dupa zece minute, instrumentul va intra
intr-o stare de asteptare. Prin atingerea ecranului, instrumentul se
va reactiva. Toate datele utilizatorului sunt introduse prin intermediul
ecranului tactil (consultati capitolul 6. Utilizare si instructiuni pentru
utilizator, pagina 144).

1.6 Etichetele produsului

Exemplu de placuta de identificare pe dispozitiv

URYXXON® 500

Reflektionsphotometer/ Reflection photometer
Fotémetro de reflectancia/Fotometru cu reflexie
fur/for/per/pentru

Medi-Test URYXXON® Stick 10

ReF 930080
[sn] ¥ A C€
N s0c
M) (i) oed
MACHEREY-NAGEL GmbH & Co. KG
u Valencienner Str. 11 - 52355 Duren - Germany
Tel.: +49 24 21 969-0 - info@mn-net.com - www.mn-net.com

Rev. 022024

Exemplu de autocolant pe cutie
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1.7 Date tehnice

Informatii generale

Dimensiuni 24 cmx28cmx15cm (9,5" x 11" x 5,9")
Greutate 3,9 kg (10,5 Ib)
Masuratori/ora 350

Sursé de alimentare

Bloc de alimentare extern 100-250 V (tip SB-076 AOF-11), intrare 47 —63 Hz, iesire 7,5 V 6 A sau GST40A07 /

Globtek Inc GTM96600-4507.5T3.

Conditii de transport

-10 °C-45 °C, umiditate max. 80 % (fara condens)

Conditii de
functionare

10 °C-40 °C, umiditate max. 80 % (fara condens), max. 2000 m

Conditii de depozitare

10 °C-40 °C, umiditate max. 80 % (fara condens)

Méasurare

Principiu

Fotometru cu reflexie

Sursa de lumina

4 LED-uri, lungime de unda: 470, 550, 610, 910 nm

Detector Fotodioda
Interfata utilizator Ecran tactil LxH=10x7,5¢cm
Afisaj color

Rezolutie 320 x 240 pixeli

Meniul Utilizator

Setari si instructiuni pentru utilizator In 8 limbi

Imprimanta Transfer termic
Interfata 1xUSB
2 x RS232 9600 baud, 8, N, 1 mod uni-/bidirectional (setare de baza)
1xPS/2 Tastaturé/scaner de cod de bare
Memorie Capacitate 500 de masuratori
20 de masuratori de control
Accesorii Tastatura Introducere date
(optional) Scaner de coduride  Introducere date

bare

Cablu serial

Conexiune PC

Clasa de protectie

Echipament:
Surséa de alimentare:

Clasa de protectie lll
Clasa de protectie |

Categorie de
supratensiune

Echipament:
Sursé de alimentare:

Categoria Il
Categoria |

Grad de poluare

2
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1.8 Simboluri

Tn tabelul urmétor sunt explicate simbolurile utilizate pe dispozitiv,
sursa de alimentare, pachetul, precum si instructiunile de utilizare.
Pentru explicarea simbolurilor utilizate pentru benzi si solutile de
control, consultati instructiunile de utilizare respective.

Atentie

Nesteril

B>

Ve
\

A se feri de lumina solara

>

Risc biologic

A se pastra uscat

Limite de temperatura

electronic

Nu eliminati dispozitivul o data cu deseurile menajere obisnuite.

Producator

AR B(H@~

Numar de catalog

=
O
3

Cod de lot
Numar de serie

Data productiei

“E2

Data expirarii
Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro

Marcaj CE

Nz
/MO

Curent continuu

A nu se reutiliza
Dispozitiv pentru testare in apropierea pacientului

Dispozitiv nerecomandat pentru autotestare

D=

Contine <n> teste
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Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat si consultati instructiunile de utilizare

Consultati instructiunile de utilizare sau consultati instructiunile de utilizare in format
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2. Precautii de siguranta

CITITI CU ATENTIE URMATOARELE INSTRUCTIUNI DE
SIGURANTA INAINTE DE A UTILIZA DISPOZITIVUL.
Nerespectarea acestor instructiuni poate duce la vatamarea
corporald grava a operatorului, la defectarea sau deteriorarea
echipamentului.

Pastrati aceste instructiuni de utilizare intr-un loc sigur, pentru
consultari ulterioare.

Respectati notele si instructiunile de siguranta din instructiunile de
operare si urmariti autocolantele si notificarile de pe dispozitiv.

Nu lucrati la componentele interne ale unitdtii. Nerespectarea
acestor instructiuni atrage anularea garantiei.

Utilizarea avertismentelor de risc:

Indica o situatie iminenta sau potential periculoasa care, daca
nu este evitatd, va avea ca rezultat decesul sau vatamarea
corporala grava.

A\ AVERTISMENT

Indica o situatie iminenta sau potential periculoasa care, daca
nu este evitata, poate avea ca rezultat decesul sau vatamarea
corporala grava.

A\ ATENTIE

Indica o situatie potential periculoasa care, daca nu este
evitata, poate avea ca rezultat o vatamare corporala minora sau
moderata.

NOTA

Indica o situatie care, daca nu este evitatd, poate duce la
defectiuni sau la deteriorarea instrumentului. Informatii care
clarifica detaliile din text si care necesita atentie speciala.

2.1 Sursa de alimentare

Pentru o functionare in conditi de siguranta a instrumentului,
utilizati numai blocul de alimentare inclus!

A\ AVERTISMENT

Risc de soc electric. Utilizati numai sursa de alimentare
inclusa tip SB-076 AOF-11. Utilizarea altor surse de
alimentare poate afecta dispozitivul si dauna utilizatorului.

A\ AVERTISMENT

Utilizati dispozitivul numai cu un sistem de legare la masa de
protectie.

2.2 Pericol biologic

Utilizarea instrumentului implica un contact inevitabil cu urina.

Ca atare, utilizati manusi de protectie de fiecare datd cand masurati
cu instrumentul si procedati cu atentie atunci cand manevrati
mostre de urina.

A\ ATENTIE

Pericol biologic: Reziduuri de urina

@ Urina si benzile de testare utilizate prezinta risc de
infectie. Purtati intotdeauna manusi de protectie cand
manipulati si eliminati la deseuri. Eliminati la deseuri
benzile de testare utilizate in conformitate cu
reglementarile de manipulare a materialelor cu potential
de infectie.

2.3 Imbracaminte de protectie

Va recomandam sa purtati intotdeauna manusi de protectie si un
halat de laborator ca imbracaminte de protectie.

2.4 Utilizare inadecvata

Dispozitivul URYXXON® 500 este proiectat pentru evaluarea
profesionald a benzilor de testare a urinei URYXXON® Stick
10. Utilizarea inadecvata sau utilizarea de catre personal
neinstruit anuleaza orice garantie fatd de utilizator acordata de
MACHEREY-NAGEL.

2.5 Deteriorarea carcasei

Tn cazul in care carcasa este deteriorata, instrumentul trebuie trimis
la reparatii. Functionarea corecta si rezultatele masurarii nu mai
sunt garantate.

2.6 Ruperea cablului

In cazul unei ruperi a cablului, opriti imediat utilizarea instrumentului
si inlocuiti blocul de alimentare.

A\ AVERTISMENT

Risc de soc electric. Ruperea cablului poate duce la

A expunerea cablurilor de transmitere. Opriti imediat
utilizarea dispozitivului si scoateti sursa de alimentare din
priza, daca este posibil.

2.7 Transport

Pentru transportul instrumentului, cutia de carton din transportul
initial, care include material plastic cu spuma de protectie, este
ideald. Ca atare, se recomanda pastrarea cutiei. in cazul in care nu
mai aveti cutia originald, utilizati o cutie mare de carton si material
de captusealda moale din abundentd, pentru ca instrumentul sa nu
se poata deplasa in timpul transportului.

Scoateti rackul de transport inainte de a expedia instrumentul.

Instructiuni de utilizare URYXXON® 500V 2.2/01.25
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3. Pregatirea instrumentului

3.1 Continutul pachetului

Deschideti cutia cu atentie, folosind un instrument ascutit. Nu
deteriorati continutul. Scoateti afara cu atentie instrumentul si toate
celelalte componente. Verificati pachetul, instrumentul si toate
accesoriile pentru a vedea daca nu prezinta daune vizibile. Daca
0 piesa este deteriorata, contactati distribuitorul sau asistenta
tehnica (consultati capitolul 17.13 Contact, pagina 165).

In imaginea urmitoare este prezentat continutul complet al
pachetului. Verificati daca transportul este complet. Daca o piesa
lipseste, contactati distribuitorul sau asistenta tehnica.

NOTA

Pastrati cutia originala si materialul de ambalare de la transportul
initial, pentru a proteja in mod optim instrumentul in cazul unui
transport de retur.

9 Instructiuni de utilizare Cablu serial RS232

@ Cablu de alimentare

3.2 Locatie de instalare

Utilizati instrumentul numai intr-o locatie adecvata. Acesta trebuie
pozitionat numai pe o suprafata uscata, curatd, plana si orizontala.
Pentru conditii detaliate de functionare, consultati tabelul din
capitolul 7.7 Date tehnice, pagina 137.

Protejati instrumentul Tmpotriva variatilor mari de temperatura.
Evitali pozitionarea instrumentului in apropierea ferestrelor, a
farfuriilor fierbinti, a cuptoarelor etc. Pentru a asigura o functionare
corecta si rezultate viabile, instrumentul nu trebuie expus la lumina
solara directa sau la alte surse de lumina intensa, focalizata.

NOTA

Cand utilizati dispozitivul in afara acestor limite, functionarea
corecta a dispozitivului nu este garantata.

Adaptor de alimentare

URYXXON® 500 % Rack de transport Role de hartie pentru imprimanta termica
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4. Utilizare initiala

Acest capitol descrie primii pasi pentru o pornire reusita. Executia
corecta a etapelor descrise aici trebuie asigurata intotdeauna de
catre utilizator.

4.1 Introduceti rackul de transport

NOTA

Porniti instrumentul numai dupa introducerea rackului de
transport si dupa efectuarea tuturor conexiunilor de alimentare.

Tnainte de a porni prima dat& instrumentul, rackul de transport
trebuie introdus. Scoateti tava neagra de transport din
instrument. Pentru aceasta, trageti de manerul negru din partea
dreapta a tavii de transport.

Tnainte de a introduce rackul de transport, asigurati-va ca materialul
de ambalare nu blocheazé componentele metalice. Luati rackul de
transport si aliniati orificiile sale de alimentare cu stifturile de
cauciuc de pe panoul de transport.

Directia de montaj a rackului de transport este determinata de
orificiile/stifturile asimetrice de alimentare.

Impingeti usor tava de transport inapoi in instrument.

4.2 Sursa de alimentare

A\ ATENTIE

Pericole multiple: Instructiunile descrise in aceasta etapa trebuie
efectuate numai de catre personal calificat.

A\ AVERTISMENT

Risc de soc electric. Utilizati numai sursa de alimentare
inclusa tip SB-076 AOF-11. Utilizarea altor surse de
alimentare poate afecta dispozitivul si dauna utilizatorului.

A\ ATENTIE

Risc de vatamare corporala din cauza pericolului de cadere din
cauza alunecarii. Pozitionati dispozitivul pe o suprafata plana. Nu
asezati dispozitivul sub/peste alte obiecte.

A\ AVERTISMENT

Aveti grija sa nu supraincarcati priza de alimentare. Exista pericol
de suprasarcina si incendii. Asigurati-va de lipsa defectiunilor

la cablul de alimentare. Verificati caracterul adecvat al sursei

de alimentare utilizate pentru echipament. Conectali sursa de
alimentare numai la prize legate la masa.

A\ AVERTISMENT

Risc de vatamare corporala: familiarizati-va cu dispozitivul inainte
de a lucra cu acesta si cititi prezentul document cu atentie. Nu
utilizati dispozitivul decat daca ati primit instructiuni de utilizare.

NOTA

Nu pomniti dispozitivul decéat dupa ce toate cablurile de date si de
alimentare au fost complet asamblate si conectate.

Bloc de alimentare extern 100—250 V (tip SB-076 AOF-11), intrare
47 -63 Hz, sau GST40AQ07 / Globtek Inc GTM96600-4507.5T3.
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Conectati cablul de alimentare @ la transformator @ apoi
conectati cablul transformatorului la portul DC IN (a) din partea din
spate a instrumentului. Conectati cablul la o priza legata la masa.

4.3 Conexiuni/interfata

In afara de conexiunea de alimentare 0 instrumentul include 4
interfete traditionale (1 x USB @), 1 x PS/2 @), 2 x Rs232 @)
pentru conectarea diferitelor dispozitive sau un sistem cu informatii
de laborator (LIS) (vezi mai sus).

4.4 Inserati hartia de imprimanta

NOTA

Utilizati numai hartie speciala pentru imprimanta termical

Pentru a deschide capacul pentru hartie al imprimantei, apasati pe
micul buton de deasupra ecranului tactil. Deplasati inapoi capacul
pentru hartie al imprimantei.

Derulati aprox. 10 cm (4%) de hértie de imprimanta si amplasati
hartia de imprimanta Tn camera, pentru ca hértia sa se deruleze in
jos siIn directia ecranului tactil.

Inchideti capacul pentru hartie al imprimantei cu un clic audibil,
astfel incat hartia imprimantei sa iasa din camera.

4.5 Pornirea instrumentului

Puteti gasi comutatorul pornit/oprit e pe partea din spate a
instrumentului. Pomniti instrumentul apasand pe buton (consultati
imaginile de mai jos). Imediat dupa pornire, instrumentul efectueaza
un autotest. Ecranul tactil se aprinde si ecranul de pornire apare.
Luminita de deasupra tavii de transport devine verde, semnalizand
ca dispozitivul este pregatit de utilizare. Daca este detectatd o
eroare grava in timpul autotestului, nu se pot efectua masuratori. in
acest caz, contactati asistenta tehnica MACHEREY-NAGEL.
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Pornit Oprit

4.6 Calibrare

Instrumentul efectueaza o calibrare automata, interna, inainte de
fiecare masuratoare.

4.7 Oprirea dispozitivului

Opriti intotdeauna dispozitivul dupa utilizare prin apasarea
comutatorului pornit/oprit . Daca nu utilizati dispozitivul pentru
0 perioada mai mare de timp, deconectati-l de la priza electrica.

5. Pornire rapida

NOTA

Instrumentul dispune de mai multe setari, optiuni si functii
diferite. Va recomandam sa cititi cu atentie instructiunile de
utilizare si sa efectuati reglaje individuale pentru a va asigura ca
instrumentul functioneaza la potential maxim.

NOTA

Utilizati numai consumabile aflate in interiorul perioadei de
valabilitate.

Imediat dupa pornirea instrumentului, acesta este pregatit si poate
efectua masuratori. Pentru a incepe o masurdtoare, inmuiati o
banda de testare cu toate placutele de testare intr-o mostra de urina.
Trageti marginea lunga a benzii de-a lungul marginii containerului
de proba si presati scurt aceeasi margine pe un suport absorbant.

Imersati banda de testare

Eliminati urina In exces

Pozitionati banda de testare direct pe banda de transport, sub
detectorul de banda (a) asa cum este indicat in imagine. Masurarea
incepe automat, de indatd ce detectorul a recunoscut banda.
Pentru aceasta, impingeti banda pana la marginea frontald a mesei
de transport.

Pentru a introduce informatii suplimentare pentru banda, alegeti
butonul de activitate nainte de a pozitiona banda pe tava.
Apare un meniu in care puteti introduce ID-ul de pacient, numarul
de secventa, precum si valori predefinite pentru claritate si culoare.
Rezultatul este automat imprimat si salvat dupa masuratoare.
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6. Utilizare si instructiuni pentru utilizator

Instrumentul este pregatit pentru o utilizare usoara si intuitiva. Cu
toate acestea, cititi cu atentie paragrafele urmatoare, pentru a va
familiariza cu functiile instrumentului si instructiunile pentru utilizator.

6.1 Ecran tactil

NOTA

Nu atingeti ecranul tactil cu obiecte ascutite sau dure.

Toate operatiunile sunt efectuate pe un ecran tactil. Se poate
conecta o tastaturd externda prin intermediul interfetei PS/2
(consultati capitolul 15. Conectarea dispozitivelor externe, pagina
159).

6.2 Utilizarea interfetei cu utilizatorul

Retineti cateva reguli de baza pentru utilizarea interfetei cu

utilizatorul a instrumentului:

= Toate elementele de meniu accesibile sunt incadrate n albastru,
Aceasta Inseamna ca numai butoanele cu cadru albastru pot fi
deschise, editate sau activate tactil. In functie de buton, se de-
schide un meniu nou sau activitatea respectiva este efectuata.

= Intrarile cu font mare, albastru pot fi accesate direct. Acestea pot
fi editate prin intermediul meniului de intrare | s |.

= Intrarile cu font mic, negru nu pot fi modificate.

Optiunile de accesare a functiilor pot fi subimpartite In patru

categorii:

6.2.1 Butoane de activitate

Butoanele de activitate cu cadru albastru includ un simbol/o
inscriptie si pot declansa o anumitda activitate. Se utilizeaza
urmatoarele simboluri:
X | —escape/anulare
— confirmare
—imprimare de informatii
— introduceti informatii suplimentare privind sedimentul
— trimiteti date la un PC/LIS conectat
18] - derulatiin sus/jos intr-o lista
| 4| P | - navigati de la un ecran/o intrare la altul/alta

ISR

6.2.2 Campurile de optiune

Campurile de optiune constau din butoane de optiune cu cadru
albastru. Butoanele de optiune sunt de forma circularda. Daca un
buton de optiune este activ, este colorat cu albastru. Intr-un camp
de optiune, un singur buton de optiune poate fi activ.

® O

Atingeti un buton de optiune pentru a-l activa. Ap&sati pe
pentru a confirma si pentru a va salva modificarile. Daca inchideti
meniurile care includ campuri de optiune apasand pe| X |, nicio
modificare nu va fi aplicata.

6.2.3 Butoane de editare

Butoanele de editare au cadre albastre si va permit sa introduceti
informatii, de ex., ID-ul de pacient sau numarul de secventa.
Uneori, butoanele de editare includ deja informatii. in acest caz,
fontul este mare si albastru, indicand astfel posibilitatea editarii
informatiilor. Pentru a edita/introduce informatii, apasati pe buton.
Apare un meniu de intrare cu butoane de introducere alfanumerice.
Atingand numerele/literele din meniul de intrare, puteti introduce
informatii in butonul de editare.

6.2.4 Meniu de intrare

Meniul de intrare apare atunci cand doriti & introduceti date.
Deasupra butoanelor de intrare veti gasi o fereastra unde este
afisata noua dvs. intrare.

Puteti introduce litere mari, litere mici sau cifre. Pentru a comuta
intre optiuni, apasati pe butonul care afiseaza forma de introducere
dorita (abc/ABC/123). Initial, instrumentul opteaza pentru
majuscule. Dupa ce faceti o alegere, instrumentul va memoreaza
alegerea. Daca deschideti din nou meniul de intrare , optiunea
anterioara se mentine activa.

Pentru intrari noi, atingeti o literd/cifra. Pentru a introduce o alta
literd/cifra decét cea din buton, apasati pe buton in mod repetat.

1

./ ABC DEF X

GHI KL o {

PaRS W Xz abe
-(+) V4

Puteti sterge o intrare apasand pe E Apasati pe pentru a
confirma si pentru a va salva modificarile. Daca inchideti meniul de

intrare apasand pe|[ X |, nicio modificare nu va fi aplicaté.
6.3 Modul asteptare

NOTA

Daca dispozitivul este activat din modul asteptare, va accesa
intotdeauna ecranul de pornire. Orice modificari ale meniurilor
sau ale setarilor care nu au fost salvate inainte de intrarea
instrumentului in modul asteptare se vor pierde.

Dupa 10 minute fara utilizare, dispozitivul intra Th modul asteptare
si apare economizorul de ecran. Apasand pe ecranul tactil, puteti
reactiva sistemul si accesa direct ecranul de pornire.
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7. Meniu principal

Dupa ce instrumentul a fost pornit si a efectuat autotestul, apare
ecranul de pornire.

ﬁiﬂ Menu

Next sample

Insert strip 15 10

Worklist
ID

Seq-No-
000L

(larity

Color

Edit Options

Ecranul de pornire este punctulinitial pentru masurari sitoate celelalte
setari. Puteti accesa Meniul principal din ecranul de pornire, care
permite modificarea setarilor instrumentului, gestionarea datelor
salvate, adaugarea de informatii despre sediment la rezultate si
efectuarea de masuratori de control al calitatii.

Pentru a accesa Meniul principal, apasati pe in coltul
din stanga sus al ecranului de pornire. Apare Meniul principal cu
optiuni multiple.

Settings

Enter sediment

Memory

Check mode

N

Apasati pe optiunea dorita pentru a afisa optiuni suplimentare.

8. Setéri

In meniul Settings, puteti adapta instrumentul la cerintele dvs.
Atingeti butoanele de activitate pentru a efectua modificari.

Settings

Settings Strip Date/Time
Enter sediment Interface User mode
Memory Printer Customization
Check mode Sediment options Sound
Language Print settings
Autostart

N

8.1 Banda

In meniul Strip puteti modifica unitétile si ordinea de afisare a

parametrilor.
Units @

Conv SI ARB

Customized
order (::>

0f f On

Conv+ARB SI+ARB

x| v

Apasatipe pentru a confirma si pentru a va salva modificarile.
Dacé inchideti meniul apasand pe [ X |, nicio modificare nu va
fi aplicata.

8.1.1 Unitati

Campul de optiune Units va permite sa alegeti unitatile pentru
diferiti parametri. Sunt disponibile trei unitati diferite (Conv, SI, ARB)
si doud intrari mixte (Conv + ARB, S| + ARB). Alegeti unitatile dorite
apasand pe butonul de optiune respectiv.

Puteti gasi informatii suplimentare referitoare la diferitele unitati
in tabelul cu rezultate (consultati capitolul 17.5 Caracteristici de
performanta analitica, pagina 162).

8.1.2 Ordine personalizata

Céampul de optiune Customized order va permite sa modificali
ordinea parametrilor atunci cénd rezultatele sunt imprimate si
afisate. In mod implicit, ordinea este aceeasi cu ordinea plicutelor
de test de pe URYXXON® Stick 10 si butonul de optiune 0f f este
activat.

Daca doriti sa modificali ordinea, apasati pe butonul de optiune
on. Campul de activitate adiacent este activat. Dupa
ce il apasati, apare un meniu nou, in care sunt afisati parametri
existenti. Alaturi sunt amplasate butoanele de derulare
pentru accesarea tuturor parametrilor din lista. Ordinea curenta a
parametrilor este afisata in jumatatea din dreapta a ecranului.
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Customized order

w—r 2
BIL 4: PRO
i it
e o
o i
X ‘ Select | Clear | \/

Pentru a modifica ordinea parametrilor, apasati pe butonul de
activitate din partea de jos a ecranului. Ordinea curenta
dispare si ramane numai numarul 1.

Apasand pe parametrii din partea dreapta a ecranului, puteti defini
o0 ordine noua pentru toti parametrii. Puteti selecta parametrii
fie apasand direct pe parametru, fie deruland prin lista folosind
butoanele de derulare Si apédsénd pe butonul de activitate
| saece |, Parametrii care au fost deja selectati nu mai sunt disponibili
Acestia sunt afisati In partea dreapta a ecranului, cu un numar de
pozitie precedent.

Customized order

BL) 1: PRO
UBG 2t BIL
NIT "
KET
GLU
pH

X ‘ Select | (lear | /

Customized order

+ PRO
+ BIL
+ LEU
S6
: BLD
pH
+ UBG
¢ NIT
t6LU
10: KET

X ‘ Select | (lear | /

OO0 uD ;s WU

Daca selectia nu va satisface, apasati pe . Selectia din
partea dreapta este eliminata si va puteti introduce din nou ordinea
proprie.

Apasatipe pentru a confirma si pentru a va salva modificarile.
Daca inchideti meniul apasand pe | X |, nicio modificare nu va
fi aplicata.

8.2 Interfata

NOTA

Modificarile din setarile de interfata influenteaza direct transferul
de date. Aceasta este important mai ales atunci cand
instrumentul este conectat la un LIS.

Tn meniul Interface puteti modifica setérile de interfata.
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Interface settings

Unidirectional Bidirectional

| HU settings |

x| /]

Puteti decide modul de comunicatie cu interfata, respectiv uni-
sau bidirectional. Pentru aceasta, apasati pe butonul de optiune
respectiv din campul de optiune. Apasati pe pentru a
confirma si pentru a va salva modificarile. Daca inchideti meniul
apasand pe| X |, nicio modificare nu va fi aplicata.

NOTA

Daca este activata comunicatia bidirectionala, receptorul trebuie
configurat in acelasi mod. In caz contrar, dispozitivul va raporta
0 eroare de comunicatie.

8.2.1 Setari HW

TIn meniul HW settings, puteti efectua reglaje hardware suplimentare.
Dupa ce apasati pe butonul de activitate , va aparea
un meniu nou, cu mai multe cdmpuri de optiune. In cadrul meniului,
valorile cu aldine indica setarile implicite.

Baudrate O O O @ O

1200 2400 4800 9600 19200

Bitlength O @

7 bit B bit

s @ O O

None Even 0dd
X v

Apésatipe pentru a confirma si pentru a va salva modificarile.
Dacé inchideti meniul apasand pe [ X |, nicio modificare nu va
fi aplicata.

8.2.1.1 Rata baud

Aveti cinci optiuni diferite pentru rata de baud (1200, 2400, 4800,
9600, 19200). Apasati pe butonul de optiune respectiv pentru a
modifica rata de baud.

8.2.1.2 Lungime biti

Aveti doua optiuni diferite pentru numarul de biti (7/8 biti). Apasati
pe butonul de optiune respectiv pentru a modifica numarul de biti.

8.2.1.3 Paritate

Aveti trei optiuni pentru paritate (fara, par si impar). Apasati pe
butonul de optiune respectiv pentru a modifica paritatea.

8.3 Imprimanta

Meniul Printer permite pornirea si oprirea imprimantei. Apasati pe
butonul de optiune respectiv din cadmpul de optiune. Apasati pe
pentru a confirma si pentru a va salva modificérile. Daca
inchideti meniul apasand pe | X |, nicio modificare nu va fi
aplicata.
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Printer O @

8.4 Optiuni sediment

Tn meniul Sediment options , aveti optiunea de a introduce parametri
de sediment suplimentari pentru fiecare rezultat. Aceasta functie
permite gestionarea rezultatelor chimiei de urina si a concluziilor la
nivel microscopic pentru probele individuale.

Sediment options
Enter @ Q

sediment
Off On

Filter @ O

Off On

Print after

Measurement Sediment

x | 1&g | v

NOTA

Pentru a adauga informatii privind sedimentul la un esantion,
accesati meniul principal si alegeti ,Enter sediment” (consultati
capitolul 9. Introducere sediment, pagina 152).

8.4.1 Introducere sediment

Cémpul de optiune Enter sediment permite activarea sau
dezactivarea functiei sediment. Pentru aceasta, apasati pe butonul
de optiune respectiv. Pentru a edita parametrul de sediment
disponibil, apasati pe butonul de activitate | ‘e |. Parametri
sedimentului pot fi editati numai daca butonul de optiune on este
activat. Apasati pe pentru a confirma si pentru a va salva
modificarile. Daca inchideti meniul apasand pe [ X |, nicio
modificare nu va fi aplicata.

8.4.1.1 Editarea parametrilor sedimentului

Instrumentul poate stoca pana la 30 de parametri de sediment
diferiti. Pentru a eticheta parametrii de sediment, puteti utiliza pana
la 10 caractere. Pentru fiecare parametru, puteti defini 5 categorii
sau incrementuri. Pentru a eticheta aceste categorii, puteti utiliza
pana la 8 caractere.

Meniul Edit sediment parameters consta din 6 butoane de editare,
in care puteti introduce informatii individuale. in coltul din stanga
sus al ecranului puteti vedea numarul parametrului pe care 1l editati.

Edit sediment parameters

1. Param:
|

x | 41> | v

Primul buton de editare din centrul ecranului este proiectat pentru
a aloca un nume parametrului de sediment. Pentru a introduce
numele parametrului, apasati pe butonul gol de editare. Apare
meniul de intrare | ac |, iar dvs. puteti introduce parametrul.
Confirmati datele introduse ap&sand pe | | Noul parametru
a fost adoptat.

Puteti introduce 5 incrementuri (de ex., 0-5, 6-15, 16-30, ...)
sau categorii (de ex. mic, mediu, mare, ...) pentru fiecare parametru
n butoanele de editare din partea dreapta a ecranului. Apasati pe
butoanele de editare si va aparea meniul de intrare | =« |, in care
puteti introduce incrementurile sau categoriile. Confirmati datele
introduse apdsand pe| | Noua categorie a fost adoptata.

Edit sediment parameters

1. Param:

LEUKOS | neg

+

++

44

x | 4[> [«
Pentru a defini mai multi parametri, folositi sagetile de navigare
Em din partea de jos a ecranului. Parametrii de sediment pe
care i-ati creat in meniu pot fi acum utilizati pentru a introduce
informatii despre sediment in meniul Enter sediment (consultati
capitolul 9. Introducere sediment, pagina 152).

Apasatipe pentru a confirma si pentru a va salva modificarile.
Dac inchideti meniul apasand pe | X |, nicio modificare nu va
fi aplicata.

8.4.2 Filtru

Daca filtrul este activat, puteti introduce criterii de filtrare specifice
pentru a selecta rezultate pentru care trebuie introduse informatii
de sediment. Rezultatele sunt selectate pentru introduce concluziile
despre sedimente in meniul Enter sediment (consultati capitolul 9.
Introducere sediment, pagina 152).

In mod implicit, butonul de optiune of f este activat in campul de
optiune si criteriile de filtrare nu sunt instalate. Pentru a activa filtrul
si pentru a defini criteriile de filtrare, apasati pe butonul de optiune
on. Butonul de activitate adiacent este activat.

8.4.2.1 Editarea filtrului

Pentru a accesa meniul Edit filter, apasati pe | it |- In meniu,
puteti defini rezultatele care necesita concluzii privind sedimentele.
In partea stanga a ecranului se afla o listd cu toti parametrii de
pe benzile de testare. Puteti determina un criteriu de filtrare pentru
fiecare parametru. Un asemenea criteriu este intotdeauna o valoare
de masurare posibila. Astfel, puteti defini pentru care rezultate
trebuie adaugate concluzii privind sedimentele. (de ex., Sange —
10/Ket-100/...)
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BLD Filter:
UBG

BIL

PRO

NIT

KET
GLU

pH
X I Select | Clear I /

Puteti alege parametrii folosind fie butoanele de derulare Si
butonul de activitate | seiet |, fie atingand direct parametrul. Dupa
ce ali ales un parametru, in partea dreapta a ecranului apare o lista

noua.
Edit filter

BLD
UG 10
BIL
- 100
NIT 500
KET
6LU

pH
X I Select | (lear I /

Lista din partea dreapta indica diferitele gradatii pentru parametrul
respectiv. Alegeti valoarea doritd apasand pe butonul respectiv.
Valoarea este afisata In partea dreapta a ecranului.

Edit filter
Filter:

Elég PRO 100

BIL
[PRO_____|
NIT
KET
6LU

pH
X I Select | (lear I /

Daca doriti sa stergeti un criteriu de filtrare pe care |-afi introdus
deja, selectati criteriul din lista din partea stanga a ecranului Si
apasati pe butonul de activitate [ aer |, Parametrul este eliminat
din criteriile de filtrare din partea dreapta. Daca doriti s& introduceti
un criteriu nou pentru parametru, selectati din nou parametrul in
partea stanga a ecranului si efectuati o selectie noua.

Dupa ce ati definit criteriile de filtrare, toate rezultatele mai mari sau
egale cu unul dintre criterii vor fi selectate pentru concluzii privind
sedimentele. Butonul de activitate din meniul principal v
permite sa accesati toate rezultatele care corespund criteriilor de
filtrare.

Apasatipe pentru a confirma si pentru a va salva modificarile.
Dac inchideti meniul apasand pe | X |, nicio modificare nu va
fi aplicata.

mg/dl
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NOTA

Functia ,,Enter sediment” si filtrul de sedimente afiseaza numai
rezultatele masurate dupa setarea/activarea functiei. Daca
activati sau modificati functia sediment dupa efectuarea
masuratorilor, aceste masuratori nu vor fi preluate de noile criterii
de filtrare. Ca atare, masuratorile anterioare nu pot fi accesate
prin intermediul meniului ,,Enter sediment”. Daca filtrul nu este
activat, toate rezultatele vor fi selectate pentru concluziile privind
sedimentele. Totusi, functia de memorie permite si introducerea
concluziilor privind sedimentele pentru toate rezultatele
(consultati capitolul 10. Memorie, pagina 153).

8.4.3 Imprimare dupa

Campul de optiune Print after va permite sa determinati la ce
punct rezultatele trebuie imprimate. In mod implicit, butonul de
optiune Measurement este activat. Aceasta inseamna ca toate
rezultatele vor fi imprimate imediat dupa efectuarea masuratorii,
indiferent de nevoia de informatii suplimentare privind sedimentul.
Daca doriti imprimarea rezultatelor dupa introducerea de posibile
concluzii privind sedimentele, apasati pe butonul de optiune
Sediment. Un rezultat mentionat pentru concluzii suplimentare
privind sedimentele este acum imprimat numai dupa ce concluziile
privind sedimentele au fost introduse. Apasati pe pentru
a confirma si pentru a va salva modificarile. Daca inchideti meniul

apasand pe| X |, nicio modificare nu va fi aplicata.

8.4.4 Imprimarea setarilor privind sedimentele

Pictograma de imprimanta din mijlocul ecranului permite
imprimarea tuturor setérilor privind sedimentele. Se vor imprima
setarile de baza pentru introducerea sedimentelor, filtrul de
sedimente, precum si toti parametrii de sediment definiti.

8.5 Limba

Tn meniul de limb3, puteti alege din 8 limbi diferite. Ap&sati butonul
de optiune pentru limba respectiva.

@ O O

English Deutsch Espafiol

o O O

Frangais Portugues

o O

Polski Magyar
X 4

Apasatipe pentru a confirma si pentru a va salva modificarile.
Daca inchideti meniul apasand pe | X |, nicio modificare nu va
fi aplicata.

Italiano

8.6 Data/ora

In meniul Date/ Time puteti ajusta formatul pentru data si ora si
modifica data si ora.

Apésatipe pentru a confirma si pentru a va salva modificarile.
Daca inchideti meniul apasand pe | X |, nicio modificare nu va
fi aplicata.
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Time ;
® O

Time format

24h l2h

Date format @ O Q

yyyy.mm.dd mm.dd.yyyy dd.mm.yyyy

x| v

Ora
Puteti seta separat orele si minutele. Apasati pe butoanele de

editare pentru a modifica orele si minutele. Apare meniul de intrare
pentru a v& permite sa efectuati modificari.

Formatul orei

Formatul orei poate fiA setat la 12 h sau 24 h. Apasati pe butonul
de optiune respectiv. In functie de format, puteti regla si butonul de

activitate [aw/e .
Data

Data este configurata in formatul an, luna si zi. Apasati pe butoanele
de editare pentru a modifica data. Apare meniul de intrare
pentru a va permite sa efectuati modificari.

Formatul datei

Aveti trei optiuni diferite privind formatul datei: (aaaa-11.zz,
11.zz.aaaa, zz-11.aaaa).

Apasati pe butonul de optiune respectiv si data va fi afisatd in
consecinta.

NOTA

Verificati data si ora dupa prima pornire a instrumentului.

8.7 Mod utilizator

Meniul User mode permite reglarea setarilor pentru drepturile de
acces si administrarea utilizatorilor. Aveti de ales dintre trei moduri
diferite, care va permit sa definiti parole si sa creati un grup pentru
mai multi utilizatori.

® O O

Single user  User/Admin Multi user

X v

8.7.1 Utilizator unic
Butonul de optiune single user este setat in mod implicit. in

modul utilizator unic, fiecare utilizator poate folosi instrumentul,
fara restrictii privind drepturile de acces. Daca butonul de optiune

single user este activat, butoanele de activitate si

sunt ambele inactive.

Edit user

8.7.2 Utilizator/Administrator

Butonul de optiune User/Admin va permite sa configurali
un administrator pentru instrument. Daca modul Admin este
activ, numai administratorul poate accesa si modifica setarile
instrumentului. Niciun alt utilizator nu poate efectua setari. Modul
Admin este protejat prin parola.

Pentru a configura administratorul, apasati pe butonul de optiune
User/Admin.

O ® O

Single user  User/Admin Multi user

| Password |

x| v

Apoi, apasati pe butonul de activitate Passuord . Apare meniul
deintrare , iar dvs. puteti introduce o parola. Apasatipe|
pentru a confirma si pentru a va salva modificarile. Daca Inchideti
meniul apasand pe| X |, nicio modificare nu va fi aplicaté.

De indata ce ati ales modul ,User/Admin” si ati definit o parola,
parola este solicitata la fiecare pornire a instrumentului. Pentru a
intra In cont ca administrator, alegeti butonul de activitate
dupa pornirea dispozitivului. Aveti 10 secunde pentru a apasa pe
buton, interval de timp indicat de un cronometru. Dupa ce apasati
pe butonul de activitate | #in |, apare meniul de intrare , iar
dvs. puteti introduce parola. Instrumentul porneste, iar dvs. puteti
accesa si modifica setarile manual.

Daca un alt utilizator decat administratorul doreste sa utilizeze
instrumentul, introducerea parolei nu este necesard. Apasati
pe sau asteptati 10 secunde ca timpul s& expire. Apoi,
instrumentul porneste automat. Puteti utiliza dispozitivul pentru
masurari normale, dar nu puteti accesa setarile instrumentului.

10

| Adnin

N

8.7.3 Utilizatori multipli

Modul multi user permite setarea unui numar de maximum
10 utilizatori, cu parole. Numai primul utilizator din grupul de
utilizatori are drepturi de administrator. Niciun alt utilizator nu poate
accesa setarile instrumentului. Daca modul multi user este setat,
toate materialele imprimate vor indica utilizatorul care a efectuat
masuratoarea. Pentru a configura mai mulli utilizatori, apasati pe
butonul de optiune Multi-user siapasatli pe butonul de activitate

Edit users

Instructiuni de utilizare URYXXON® 500V 2.2/01.25

149 —



Instructiuni de utilizare URYXXON® 500

O O ®

Single user  User/Admin  Multi user

| Edit users |

v ]

EEN

8.7.3.1 Editare utilizator

Tn meniul Ediit user , in partea central a ecranului este afisat o listd
goald, cu locuri pentru noii utilizatori. Prima pozitie este subliniata
si destinata administratorului. Asteriscul de pe marginea pozitiei
indica utilizatorul curent.

E X I'

:

Edit
selected

Delete

N

Pentru a configura un utilizator nou, mai intai creati utilizatorul cu
drepturi de administrare. Accesati prima intrare cu sagetile de
derulare si apésati pe butonul de activitate | .o, | Apare
meniul de intrare | = |, iar dvs. puteti introduce un nume pentru
administrator. Dup& confirmarea numelui cu [ |, trebuie s
introduceti o parola. Alegeti o parold si confirmatiintrareacu| |-
Meniul Ediit users apare din nou si afiseaza numele administratorului
pe prima pozitie. Pentru a adauga mai multi utilizatori, alegeti un loc
gol si repetali pasii de mai sus.

Pentru a sterge un utilizator din listd, utilizati sagetile de derulare
pentru a accesa pozitia respectiva. Apoi, apasati pe butonul
de activitate | etete |,

Dupé ce ati configurat utilizatorii, parasiti meniul folosind
. Confirmati activarea modului de utilizator Multi user cu| |.
De indata ce ati creat utilizatori diferiti si instrumentul este setat in
modul ,Multi user”, trebuie sa alegeti un utilizator la fiecare pornire
a instrumentului. Dupa ce porniti instrumentul, apare un ecran de
conectare. Ecranul contine o lista cu toti utilizatorii care au fost
creati. Utilizati sagetile de derulare pentru a alege utilizatorul
dorit si confirmati-va optiunea | | Apare meniul de intrare

pentru introducerea parolei. Confirmati intrarea cu si

instrumentul porneste ca de obicei. Daca parasiti meniul de intrare

via[ x|, ecranul de conectare apare din nou.

User 1

User 2
User 3
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8.8 Personalizare

Meniul Customization permite alocarea a 4 valori diferite pentru
Clarity siColor, cainformatii vizuale privind proba. De asemenea,
puteti defini o linie de bun venit si un antet de imprimanta.

Dupa ce deschideti meniul, primul ecran va permite sa introduceti
valori pentru claritate si culoare. Sagetile de navigare | 4| P | va
permit s& comutati la un al doilea ecran, in care puteti introduce
linia de Intdmpinare si antetul de imprimanta.

Customization

(larity
| Clear| Cloudy|
| Dark| Turbid|
Color
| Ye110w| Red|
| Brown| Other|
x| [y 1 [ v

Apasatipe pentru a confirma si pentru a va salva modificarile.
Daca inchideti meniul apasand pe | X |, nicio modificare nu va
fi aplicata.

8.8.1 Clarity

Claritatea este un parametru vizual al urinei, pe care 1l puteti aloca
oricarei mostre ca informatii optionale despre pacient (consultati
capitolul 13.1 Informatii despre mostra si despre pacient, pagina
156). Exista patru optiuni diferite. in mod implicit, acestea sunt
definite drept ,Clear”, ,Turbid”, ,Cloudy” si ,Dark” Pentru a crea
nume noi, apasati pe butoanele de editare pentru claritate. Apare
meniul de intrare , iar dvs. puteti introduce un nume (max.
10 caractere). Apasati pe pentru a confirma si pentru a va
salva modificérile. Daca inchideti meniul apasand pe| X |, nicio
modificare nu va fi aplicata.

8.8.2 Color

Culoarea este un parametru vizual al urinei, pe care 1l puteti aloca
oricarei mostre ca informatii optionale despre pacient (consultati
capitolul 13.1 Informatii despre mostra si despre pacient, pagina
156). Exista patru optiuni diferite. In mod implicit, acestea sunt
definite ca ,Yellow”, ,Red”, ,Brown” si ,Bright”. Pentru a crea
nume noi, apasati pe butoanele de editare pentru culoare. Apare
meniul de intrare , iar dvs. puteti introduce un nume (max.
10 caractere). Apasati pe pentru a confirma si pentru a va
salva modificérile. Dac inchideti meniul apasand pe| X |, nicio
modificare nu va fi aplicata.

8.8.3 Welcome line

Ca linie de Intampinare, puteti introduce un mesaj individual care
apare intotdeaunala prima imprimare, dupa pornirea instrumentului.
In mod implicit, nu este setata nicio linie de intampinare. Pentru a
va crea propria linie de intdmpinare, apasati pe butonul de editare.
Apare meniul de intrare | =< |, iar dvs. puteti introduce doua linii
pentru noua linie de intrare (max. 24 de caractere In 2 linii). Apasati
pe pentru a confirma si pentru a va salva modificarile.
Dacé inchideti meniul apasand pe [ X |, nicio modificare nu va
fi aplicata.
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Customization

elcome line

Printer header

x|

K

8.8.4 Antet imprimanta

Antetul de imprimanta este antetul fiec&rui material imprimat. in
mod implicit, nu este setat niciun antet de imprimanta. Apasati pe
butonul de editare pentru a va crea propriul antet. Apare meniul de
intrare | =< |, iar dvs. puteti introduce doua linii pentru noul antet
de imprimanta (max. 24 de caractere in 2 linii). Ap&sati pe
pentru a confirma si pentru a va salva modificarile. Daca inchideti
meniul apasand pe| X |, nicio modificare nu va fi aplicata.

8.9 Sunet

Meniul Sound va permite sa activali sau sa dezactivati sunetele
operationale. Apasati pe butonul de optiune respectiv.

v

Sound @ O

Apasatipe pentru a confirma si pentru a va salva modificarile.
Dacé inchideti meniul apasand pe [ X |, nicio modificare nu va
fi aplicata.

8.10 Setari imprimanta

Puteti imprima o prezentare generala a tuturor setéarilor. Numai
setarile pentru sedimente pot fi imprimate separat (consultati
capitolul 8.4 Optiuni sediment, pagina 147). Pentru a incepe sa

imprimati, ap&sati pe butonul de activitate [ rrint seteinss |,

8.11 Pornire automata

Meniul Autostart va permite sa activati/dezactivati functia de pornire
automata. Apasati pe butonul de optiune respectiv.

Autostart

Autostart O @

X | 7
Apésatipe pentru a confirma si pentru a va salva modificarile.
Dacé inchideti meniul apasand pe [ X |, nicio modificare nu va
fi aplicata.

Daca functia de pornire automata este activa, dispozitivul
recunoaste automat o banda amplasata pe tava de transport si
incepe masuratoarea. Daca functia de pornire automata este
inactiva, veti gasi noul buton de activitate n coltul din dreapta
sus al ecranului de pornire. In acest caz, instrumentul incepe o
masurdtoare numai daca apasati pe butonul de activitate [ s |,

ﬁ} Menu

Next sample Worklist

Insert strip

I
Seq-No-.

0001
(larity

Color

Edit

Options
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9. Introducere sediment

Meniul Enter sediment afiseazé numai rezultatele de chimie a urinei
pentru care este necesara o intrare suplimentara de concluzii
privind sedimentele. Puteti determine liber care sunt rezultatele ce
au nevoie de concluzii suplimentare privind sedimentele, precum si
parametrii efectivi ai sedimentelor (consultati capitolul 8.4 Optiuni
sediment, pagina 147).

NOTA

Filtrul de sedimente filtreaza numai rezultatele masurate dupa ce
filtrul a fost setat si activat. Rezultatele deja existente nu vor fi
filtrate ulterior

NOTA

Pentru a adauga parametri ai sedimentelor, trebuie sa activati
functia Enter sediment si sa definiti mai intai parametrii
sedimentelor.

Menu

Settings

Enter sediment

Memory

Check mode

%

Apéasati pe campul de activitate | .o, | Apare un ecran nou,
care afiseaza rezultatele esantioanelor care necesitda concluzii
suplimentare privind sedimentele. Puteti seta filtrul pentru aceste
rezultate In setarile sedimentelor (consultati capitolul 8.4 Optiuni
sediment, pagina 147). Sunt disponibile mai multe optiuni pentru
esantioane.

Enter sediment 17

Seq.No.: 0001
ID: 5552491
2009.12.11 1b:13

* BLD 250 Ery/pl
* UBG 2 mg/dl
* BIL 2 ng/dl
* PRO 500 mg/dl
x NIT POS

* KET 25 mg/dl
% 6LU  >=500 mg/dl

Leu/ul

x [&[8[% [)

9.1 Microscop

Pentru a introduce concluziile privind sedimentele pentru rezultatul
afisat, apasati pe butonul de activitate . Apare un ecran nou
in care puteti alege dintr-o lista de parametri ai sedimentelor in
partea stanga a ecranului (consultati capitolul 8.4 Optiuni sediment,
pagina 147).

LEUKOS

RBCs

X | Select ‘ (lear | /

Alegeti parametrul de sediment dorit cu sagetile de derulare Si
confirmati selectia cu butonul de activitate . Alternativ, puteti
apasa direct pe parametrul de sediment.

Deindata ce ati ales un parametru de sediment, va aparea o lista cu
gradatia parametrului de sediment. Apasati pe gradatia respectiva,
care este apoi introdusa in partea din dreapta sus a ecranului. In
acelasi mod puteti introduce mai multe informatii despre sediment

n rezultat.
LEUKOS

RBCs neg

X | Select ‘ (lear | /

Enter sediment

LEUKOS LEUKOS: s
RBCs

X | Select ‘ (lear | /

Pentru a sterge parametrii de sediment in acelasi mod, apasati pe
parametrul respectiv in lista din partea stanga a ecranului. Apasati
pe butonul de activitate | cer |, care va elimina parametrul din
concluziile privind sedimentele din rezultat.

Apasati pe pentru a confirma si pentru a va salva
modificarile. Rezultatul este procesat in functie de setari (imprimat,
trimis) si eliminat din lista Enter sediment. Daca inchideti meniul
apasand pe| X |, nicio modificare nu va fi aplicata.

Pentru a accesa rezultatul urmator, utilizati sagetile de navigare
' 4| ) | din partea din dreapta jos a ecranului.

9.2 Imprimarea

Apasati pe pictograma imprimantei pentru a imprima rezultatul de
pe afisaj. Astfel, puteti imprima din nou rezultate care au fost deja
imprimate.

9.3 Trimiterea la un PC

Rezultatul curent este trimis la un computer conectat (consultati
capitolul 15. Conectarea dispozitivelor externe, pagina 159).
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10. Memorie

Instrumentul salveaza rezultatele a pana la 500 de masuratori.
In mod implicit, rezultatul este salvat automat dupi fiecare
masuratoare. Dupa 500 de masuratori, datele noi vor suprascrie
cel mai vechi set de date salvat.

Meniul Memory permite gestionarea datelor salvate. Pentru a
accesa memoria, apasali pe butonul de activitate . Apar

trei butoane de activitate suplimentare, respectiv ,
Si [ |

Show all

Settings

Enter sediment Search

Memory

Check mode
X

Delete

10.1 Afisare toate

Apasati pe butonul de activitate pentru a afisa intregul
continut al memoriei. Dupa apasarea pe buton, veti accesa ecranul
de rezultate, care afiseaza automat cel mai recent rezultat. Se
poate vedea numarul de ordine si ID-ul pacientului, data si ora
masuratorii, precum si valorile masurate. Valorile pozitive sunt
intotdeauna scrise cu rosu si sunt marcate cu un asterisc. Daca
se specificd, se pot vedea si parametrii suplimentari Culoare si
Claritate, precum si orice parametri de sediment adaugati.

Seq-No.: 0001 LEUKOS: ++
ID: 5552491 RB(s: 11-15
2009.12.11 1b:13

x BLD 250 Ery/ul
* UBG 2 mg/dl
x BIL 2 mg/dl
x PRO 500 mg/dl
x NIT POS
* KET 25 mg/dl
x 6LU  >=500 mg/d1
8

pH
$6  1.010
x LEU 500

x &8 % [

Pentru a accesa celelalte rezultate, puteti accesa memoria folosind
sagetile de navigare | 4| P | din partea din stanga jos. Pentru
rezultate sunt disponibile urmatoarele optiuni:

Leu/pl

10.1.1 Imprimarea
Se imprima rezultatul curent.

10.1.2 Trimiterea la un PC

Rezultatul curent este trimis la un computer conectat (consultati
capitolul 15. Conectarea dispozitivelor externe, pagina 159).

10.1.3 Microscop

Puteti adauga concluzii suplimentare privind sedimentele pentru
orice valoare salvata (consultati capitolul 9. Introducere sediment,
pagina 152).

NOTA

Daca modificati valori, va fi necesar sa le retrimiteti la un sistem
LIS conectat.

10.2 Cautare

Butonul de activitate permite cautarea sistematica a
anumitor rezultate.

Search memory

Date All
Filter All
Action Display

x| /]

Puteti edita data, filtrul si actiunea pentru a crea interogari de
cautare directionate. Alegeti optiunile dorite prin intermediul
butoanelor. Apasati pe pentru a confirma si pentru a va
salva modificérile. Daca inchideti meniul apasand pe| X |, nicio
modificare/selectie nu va fi aplicata.

10.2.1 Data

Pentru a alege rezultate dintr-un anumit interval de timp, apasati
pe butonul de activitate . Apar trei butoane de activitate

suplimentare, respectiv| a1 |, Si[ o |

Search memory

All

Filter Today

Action Day

x| v

Butonul de activitate nu filtreaza dupa un anumit interval de
timp si este setat in mod implicit. alege numai rezultatele
din ziua curentd. Dacé ati ales sau | mw |, ecranul de
selectie a memoriei reapare si selectia dvs. pentru data este afisata
in imediata apropiere a butonului.

Butonul de activitate va permite sd alegeti o zi concreta.
Dupa apasarea pe butonul de activitate, data curenta
este afisata intre doua sageti de navigare | 4 | p |. Utilizati sagetile
pentru a alege o anumita data.

Search memory

Date Day [q]a09.10.21 [ )]
Filter All
Action Display

%
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10.2.2 Filtru

Butonul de activitate permite selectarea rezultatelor cu
anumite proprietati din memorie. Puteti alege din mai multe criterii

Seq.No. range

Selecteaza un anumit interval de numere de ordine. Dupa ce apasati
pe Seq.No., apar douad butoane de editare cu patru cifre ,,0”. Pentru
a introduce numerele de ordine, atingeti butoanele si introduceti
numerele prin intermediul meniului de intrare | =« |. Apasati pe
pentru a confirma si pentru a va salva modificrile. Daca
inchideti meniul ap&sand pe | X |, nicio modificare nu va fi

aplicata.

Date All

Filter

Action

Seq-No.
range 0000 - [0000

Display

de filtrare.
Date All Not printed
ID Not sent
Action Seq-No- Positive
Seq:.No. Range Sediment
Error
X v
All

Selecteaza toate datele pentru intervalul de timp respectiv.

ID

Selecteaza un anumit ID de pacient. Dupa ce apasati pe ID,
apare un buton de editare necompletat. Pentru a introduce ID-
ul de pacient, atingeti butonul si introduceti ID-ul prin intermediul

meniului de intrare | =< |. Apasati pe pentru a confirma si

pentru a va salva modificarile. Daca inchideti meniul apasand pe
| x|, nicio modificare nu va fi aplicata. Optional, ID-ul poate fi
introdus si cu un scaner de coduri de bare.

Date All

Filter ID

[ 1

Action Display

x| v

Seq.No.

Selecteaza un anumit numar de ordine. Dupa ce apasati pe
Seq.No., apare un buton de editare cu patru cifre ,0”. Pentru a
introduce un numar nou, atingeti butonul si introduceti numarul

prin intermediul meniului de intrare. Apasati pe pentru a
confirma si pentru a va salva modificarile. Daca inchideti meniul

apasand pe| X |, nicio modificare nu va fi aplicata.

Search memory

Date ALl

Filter Seq-No- 0000

Action Display

N

x| v

Not printed

Selecteaza toate rezultatele care nu au fost imprimate.
Not sent

Selecteaza toate rezultatele care nu au fost trimise.

Positive
Selecteaza toate rezultatele cu minimum o valoare pozitiva.

Sediment

Selecteaza toate rezultatele care contin deja informatii despre
sediment.

Error

Selecteaza toate rezultatele cu mesaje de eroare.

10.2.3 Actiune

Butonul de activitate determina actiunea care se va efectua
pentru rezultatele care au fost specificate inainte de a utiliza functiile
de data si filtru. Apasati pe buton si vor aparea toate optiunile de
actiuni. Apasati pe pentru a confirma si pentru a va salva
modificarile. Daca inchideti meniul apasand pe [ x |, nicio
modificare nu va fi aplicata.

Date Display

Filter Print

Action Send

Print list

Delete

N

Display

Afiseaza rezultatele selectate.

Print

Imprima rezultatele selectate.

Send

Trimite rezultatele selectate la un PC/LIS.

Print list

Imprima numai ID-urile de pacient si numerele de ordine selectate.
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Delete (selectie filtru)
Sterge rezultatele selectate cu functia de cautare.

Delete (memorie completa)

Butonul de activitate din meniul de memorie sterge intreaga
memorie. Pentru aceasta, apasati butonul si confirmati urmatoarea
intrebare de securitate.

NOTA

Datele salvate ale masuratorilor de control nu vor fi sterse cu
aceasta functie.

NOTA

Tnainte de a sterge rezultate, asigurati-va c& memoria nu mai
contine date relevante. Dupa ce datele au fost sterse din
memoria de instrumente, nu mai pot fi recuperate. In consecinta,
recomandam trimiterea in prealabil a datelor la un PC.

11. Modul de verificare

Meniul Check mode permite accesarea functilor de control al
calitatii (consultati capitolul 14. Controlul calitatii, pagina 158).

Check mode

Settings

Internal check

Control

Enter sediment
measurement

Memory Control strip

Check mode Stored data

i

11.1 Verificare interna
Autotestul este repetat si se afiseaza valorile masurate.

11.2 Masurare de control
Acest buton initiaza 0 masurare de control cu uring artificiala.

11.3 Banda de control

Acest buton initiazd masurarea unei benzi de control colorate
ca instrument de monitorizare a echipamentului de inspectie.
Pentru a comanda benzile de control colorate, contactali
MACHEREY-NAGEL sau distribuitorul local.

11.4 Date stocate

Acest buton va permite sa accesali rezultatele salvate ale ultimelor
20 de masuratori de control. Apasati pe buton pentru a vizualiza
rezultatele. Puteti imprima sau trimite datele.

12. Informatii generale pentru masuratori

Tnainte de a incepe procedura efectiva de testare cu instrumentul,
sunt necesare unele pregatiri privind banda de testare. Respectati
aceste informatii pentru fiecare procedura de testare si pentru
fiecare testare, pentru a asigura rezultate corecte si sigure.

12.1 Mostra de urina

= Utilizati urind proaspata (la maximum 4 ore de la colectarea
mostrei)

= Nu centrifugati mostra

= Amestecati bine mostra

= Urina rece trebuie Incalzita la temperatura camerei (15-30 °C)

12.2 Pregatirea benzii de testare

A\ ATENTIE

Pericol biologic: Reziduuri de urina

Urina si benzile de testare utilizate prezinta risc de
infectie. Purtati intotdeauna manusi de protectie cand
manipulati si eliminati la deseuri. Eliminati la deseuri
benzile de testare utilizate In conformitate cu

reglementarile de manipulare a materialelor cu potential
de infectie.

1. Scoateti 0 banda de testare din cutie.

2. Nu atingeti placutele de testare cu degetele.

3. Introduceti banda de testare timp de 1 secunda in mostra.
Asigurati-va ca toate placutele de testare sunt complet imersate.

4. Trageti de marginea benzii de-a lungul marginii recipientului cu
mostra, pentru a elimina urina in exces.

5. Atingeti scurt (1 secunda) marginea lunga a benzii de un prosop
de hértie absorbantd, pentru a elimina urina in exces dintre
placutele de testare.

6. Banda de testare este pregatita pentru masurare.
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13. Masurare

18.1 Informatii despre mostra si despre pacient

Imediat dupa pornirea instrumentului, acesta este pregatit sa
efectueze masuratori. De indata ce apare ecranul de inceput,
lumina verde amplasata deasupra tavii de transport arata ca
dispozitivul este pregatit.

ﬁiﬂ Menu

Next sample

Insert strip 15 10

Worklist
I

Seq.No.
D00L

Clarity

Color

Edit Options

Jumatatea din dreapta a ecranului de inceput, cu titlul worklist,
nu este initial activata si este utilizata numai atunci cand sunt
importate ID-urile de pacient (consultati capitolul 13.4 Masuratori
cu lista de lucru, pagina 157).

Puteti adauga informatii suplimentare referitoare la pacient si la
mostra. Pentru aceasta, apasati pe butonul de activitate
din partea din stanga jos a ecranului. Apare un meniu nou, in care
puteti introduce informatiile suplimentare.

Apasatipe pentru a confirma si pentru a va salva modificarile.
Daca inchideti meniul apasand pe | X |, nicio modificare nu va

fi aplicata.
Edit next sample
i) Seg-No-
| | | oo |
™o 000 e
(lear (loudy Dark Turbid None
Color
Yellow Red  Broun Other None
X ‘ Delete ’ /
ID

Apasati pe butonul de editare pentru ID. Apare meniul de intrare
, iar dvs. puteti edita ID-ul de pacient.

Seq.No

Acest buton de editare contine numarul curent de secventa pentru
masurarea ulterioara. Numarul de ordine incepe intotdeauna la
0001 si este setat Thapoi la fiecare modificare a datelor. Pentru a
modifica numarul de ordine, apasati pe butonul de editare care
contine numérul. Apare meniul de intrare | = |, iar dvs. puteti edita
numarul de ordine.

Clarity

Acest camp de optiune permite adaugarea de informalii vizuale
privind claritatea mostrei. Apdsati pe butoanele de optiune pentru
a selecta una din cele patru optiuni diferite. Puteti seta descrierea
pentru cei patru parametri in setari (consultati capitolul 8.8
Personalizare, pagina 150). in mod implicit, parametrii de claritate
sunt setati la ,Clear”, ,Turbid”, ,Cloudy” si ,Dark”.
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Color

Acest camp de optiune permite adaugarea de informatii vizuale
privind culoarea mostrei. Apasati pe butoanele de optiune pentru
a selecta una din cele patru optiuni diferite. Puteti seta descrierea
pentru cei patru parametri In setari (consultati capitolul 8.8
Personalizare, pagina 150). In mod implicit, parametrii de culoare
sunt setati la ,Yellow”, ,Red”, ,Brown” si ,Bright”.

13.2 Masurare individuala

Lumina verde amplasata deasupra tavii de transport indica faptul
ca instrumentul este pregatit sa masoare. Daca functia de pornire
automata este dezactivatd, trebuie sa initiali o masuratoare
apasand pe n partea din dreapta sus a ecranului de
pornire (consultati capitolul 8.11 Pornire automata, pagina 151).

ﬁiﬂ Menu

Next sample

55974521
0001

Insert strip 15 10

Worklist

Seq-No-.

Clarity
(lear

Color

Yellow |
Edit Option

Apasati banda de testare din partea stanga a instrumentului pe
tava neagra de transport. Lumina se aprinde intermitent in verde,
indicand detectia automata a benzii. Imediat dupa aceea, rackul de
transport se deplaseaza pentru a introduce banda in instrument.
in acest timp, lumina este rosie, decarece nu se poate aseza alta
banda pe tava in timp ce o banda este introdusa in carcasa.
Masurarea benzii este automata. Durata de masurare pentru o
banda este de circa 1 minut. La finalizarea masurarii, rezultatele
sunt imprimate. Rezultatul este salvat automat si poate fi gasit in
memoria instrumentului. De asemenea, puteti trimite rezultatul la
un PC (consultati capitolul 15. Conectarea dispozitivelor externe,
pagina 159).

NOTA

Daca alegeti ,print after Sediment entry” in setarile sedimentului,
rezultatele care necesita concluzii privind sedimentul vor fi
imprimate dupa ce ati introdus concluziile privind sedimentul, nu
imediat dupa efectuarea masuratorii.

13.3 Masuratori succesive

NOTA

Introduceti intotdeauna informatiile despre pacient si mostra
fnainte de a amplasa banda pe tava de transport. Dupa ce
banda este introdusa in carcasa, informatiile nu mai pot fi
editate.

In general, masuratorile succesive respectd aceleasi principii ca
masuratorile individuale.

Apasati banda de testare din partea stanga a instrumentului pe
tava neagra de transport. Lumina se aprinde intermitent in verde,
indicand detectia automata a benzii. Imediat dupéa aceea, rackul de
transport se deplaseaza pentru a introduce banda in instrument.
In acest timp, lumina este rosie, deocarece nu se poate aseza altd
banda in timp ce banda este introdusa in carcasa. Masurarea
benzii este automata.
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De indata ce banda a fost atrasa in carcasa, lumina redevine verde
si afisajul indica un nou numar de ordine. Introduceti informatiile
suplimentare necesare ca de obicei, apoi amplasati urmatoarea
banda pe tava de transport. Lumina se aprinde intermitent si
urmatoarea banda este introdusa in instrument.

Astfel, puteti masura succesiv orice numar de benzi.

13.4 Masuratori cu lista de lucru

Cu ajutorul instrumentului, puteti crea o lista de mostre si ID-uri
de pacient corespunzatoare, pe care le puteti masura consecutiv.
Lista de lucru este afisata in jumatatea din dreapta a ecranului de
inceput. De indata ce ati importat un ID de pacient cu un scaner
de cod de bare, de la tastatura sau cu un sistem LIS, ID-urile sunt
addugate automat la lista de lucru.

In partea inferioara a ecranului, butonul de activitate este
intotdeauna activat. Dupa ce apdsati pe butonul de activitate

[ meiers |, apare butonul de activitate , care vé permite

sa incarcati oricand o lista de lucru din sistemul LIS.

18.4.1 Creati o lista de lucru

Pentru a crea manual o listé de lucru, trebuie sa conectati mai intai
un scaner de coduri de bare sau o tastatura.

Importati ID-urile de pacient ale mostrelor sub forma de coduri
de bare cu ajutorul unui scaner de coduri de bare sau utilizati o
tastatura pentru a introduce ID-urile de pacient. Importati datele
in aceeasi ordine in care doriti s& masurati mostrele. Primul 1D
importat apare n partea stanga a ecranului de inceput, in campul
ID. Toate celelalte ID-uri importate sunt afisate in zona listei de lucru,
din partea dreapta a ecranului. Puteti adauga oricand ID-uri noi la
o lista de lucru existentd, chiar daca ati inceput deja masuratorile.
Aceste ID-uri suplimentare vor fi adaugate la sfarsitul listei de lucru
existente.

15 10

ﬁiﬂ Menu

Next sample

S581EY7E

Insert strip
Worklist

55L7427k
5515k472
55684123

5574183k
55412754

55971287
55147528

Options

Seq.No.
D00L

Clarity
Clear

Color

Yellow

Emergency

Edit

Aveti optiunea de a incarca o lista de lucru din LIS, daca acesta
este conectat la instrument. Pentru aceasta, apasati pe butonul
de activitate de sub campul listei de lucru. Apoi, apasati
pe butonul de activitate . Instrumentul poate acum
primi date de la sistemul dvs. LIS. Primul ID va fi amplasat in partea
stanga a ecranului de nceput, ca ID al urmatoarei mostre. Celelalte
ID-uri vor fi enumerate in lista de lucru. Puteti adauga oricand ID-uri
suplimentare la lista existenta cu ajutorul unui scaner de coduri de
bare sau al unei tastaturi.

ﬁiﬂ Menu

Next sample

Insert strip 15 10

Worklist
ID

Seq-No.
0od Load worklist

Clarity

Color

Edit

B

NOTA

Puteti transfera date din lista de lucru de la LIS la un instrument,
daca LIS este programat si setat in consecinta. O asemenea
reglare nu poate fi efectuata exclusiv de dispozitiv.

13.4.2 Editarea listei de lucru

NOTA

Informatiile aferente mostrelor pot fi editate numai cat

timp acestea se afld in lista de lucru. in consecints, editati
intotdeauna mostrele Tnainte de a amplasa banda respectiva

pe tava de transport. De indata ce banda a fost introdusa in
carcasa, datele nu mai pot fi editate.

Ca la orice mostra, puteti edita intrarile din lista de lucru si adauga
informatii suplimentare. Pentru aceasta, apasati pe un ID din lista
de lucru sau alegeti un ID prin intermediul sagetilor de derulare
si apasati pe . Apare ecranul de editare pentru masuratori
si puteti edita ID-ul, numarul de ordine, claritatea si culoarea
(consultati capitolul 8.8 Personalizare, pagina 150).

Edit next sample

1D Seg-No.
| ssarsuig| |
(larity

ooz |

O O 0O @

Clear (loudy Dark Turbid None

O 0O 00 @

Yellow  Red Brown Other  None

X ‘ Delete ‘ Skip ‘ /

Color

Butonul de activitate permite stergerea unei intrari din

lista de lucru. Daca apasati pe , intrarea va fi amplasata la
sfarsitul listei.

13.4.3 Masurarea cu lista de lucru

NOTA

Este foarte important ca benzile sa fie pozitionate pe rackul de
transport in ordinea definita de lista de lucru, pentru a se masura
benzile corecte pentru ID-ul afisat.

Cand masurati cu lista de lucru, ID-urile de pacient sunt setate
pentru fiecare mostra. ID-ul esantionului care va fi masurat ulterior
se afla intotdeauna in partea stanga a ecranului de inceput, sub ID.
Introduceti banda de testare in mostra. Pentru a incepe masurarea,
pozitionati banda de testare din partea stanga a instrumentului pe
tava neagra de transport. Lumina se aprinde intermitent in verde,
indicand detectia automata a benzii. Imediat dupa aceea, rackul de
transport se deplaseaza pentru a introduce banda in instrument.
in acest timp, lumina este rosie, deocarece nu se poate aseza altd
banda in timp ce banda este introdusa in carcasa. Masurarea
benzii este automata.

Asigurati-va ca asezati intotdeauna benzile pe rackul de transport,
in ordinea corespunzatoare intrarilor din lista de lucru. Dupa ce
banda a fost introdusa In aparat, apare un numar de secventa nou
si ID-ul din partea stanga este inlocuit cu primul ID din lista de lucru
din dreapta. Lista de lucru din dreapta se deplaseaza in sus cu o
pozitie.

Daca este necesar, adaugati informatii suplimentare si pozitionati
banda urmatoare pe rackul de transport. Astfel, parcurgeti lista
pana la sfarsit.
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Tn cadrul unei liste de lucru, nu puteti modifica numerele de ordine,
deoarece masuratorile individuale sunt predefinite de intrarile din
lista de lucru.

13.4.4 Optiuni
In partea dreapta a ecranului de sub lista de lucru se gaseste
butonul de activitate . Aceste optiuni includ trei variante.

14. Controlul calitatii

Fiecare unitate trebuie sa isi implementeze propria politica de
control al calitatii. Pentru a va asigura ca instrumentul se comporta
corespunzitor, acesta trebuie verificat cu regularitate. In afara
autotestului intern, recomandam masuratori de control cu solutii de
control cunoscute negative, respectiv pozitive (de ex., Medi-Test
Control REF 93038).

14.1 Modul de verificare
Pentru a accesa modul de verificare, apasati pe butonul de

activitate . Vet gasi modul de verificare ca ultima optiune
din meniul principal. In meniul Check mode sunt patru optiuni.

Eﬂ”mu Insert strip 15 10
Next sample Worklist
5567427k
5581E478
= 5515E472
eq-No.
0001 Load worklist
Clarity
Clear || Print worklist
Gl Yellow Delete worklist III
Edit Emergency nm

Check mode

Settings

Internal check

Enter sediment

Control
measurement

Memory

Check mode

Control strip

Stored data

13.4.4.1 incarcare lista

Butonul de activitate permite incarcarea unei liste de

lucru existente din sistemul LIS (consultati capitolul 13.4.7 Creati o
lista de lucru, pagina 157).

13.4.4.2 Imprimare lista

Butonul de activitate permite imprimarea tuturor ID-

urilor din lista de lucru, inclusiv a numarului de ordine respectiv si
a unor informatii suplimentare. Apasati pe buton pentru a incepe
imprimarea.

13.4.4.3 Stergere lista
Butonul de activitate elimina definitiv toate intrarile

din lista de lucru. Pentru a sterge lista, apasati pe butonul de
activitate si confirmati urmatoarea intrebare de
securitate cu | | Rezultatele mostrelor din lista de lucru care
au fost deja masurate raméan in memoria instrumentului.

18.4.5 Masurare de urgenta
Puteti efectua o masurare de urgenta in timp ce lucrati cu o lista

de lucru. Apasati pe butonul de activitate din partea din
sténga jos a ecranului. Apare meniul pentru informatii despre
pacient si mostra, iar dvs. puteti introduce ID-ul de pacient etc.
Noul ID este amplasat ca urmatoarea mostra in partea stanga a
ecranului, in timp ce toate celelalte mostre se deplaseaza inapoi cu
0 pozitie. Apoi, efectuati masuratoarea ca de obicei.

Emergecy

-

14.1.1 Verificare interna

Dupa ce apasati pe butonul de activitate , instrumentul
incepe un autotest. In timpul procesului, se verificd functiile
operationale atat ale LED-urilor, cét si ale componentelor mecanice
ale instrumentului. Dupa verificarea internd, instrumentul imprima
valori pentru intensitatea LED-urilor. Daca aveti probleme cu
instrumentul, puteti trimite valorile LED-urilor la serviciul nostru
tehnic, pentru a beneficia de un feedback initial asupra problemei.

14.1.2 Masurare de control

Butonul de activitate initiaza masuratori pentru controlul
calitatii cu solutii de control de calitate negative, respectiv pozitive
cunoscute. Pentru masurare, utilizati benzi de testare normale.
Pentru a Tncepe masuratoarea de control, apasati pe butonul de
activitate. Mai intai, trebuie sa masurati o banda cu solutie de
control negativa. Apare un ecran nou, cu mesajul ,Insert NEG
strip”. De indata ce ati pozitionat banda respectiva, instrumentul
solicita ,Insert POS strip” si trebuie sa inserati o banda cu solutie
de control pozitiva. Apoi, se afiseaza mesajul ,Please wait” pana
la masurarea ambelor benzi. Dupa finalizarea masuratorilor,
rezultatele sunt imprimate si apare ecranul de pornire.

Efectuati o masuratoare normald, cu solutie de control negativa
si pozitiva (de ex., Medi-Test Control REF 93038). Pregatirea si
masurarea propriu-zisa sunt efectuate exact ca o masurare normala
(consultati capitolul 13. Mdasurare, pagina 156). Rezultatele sunt
imprimate si salvate.

Pentru a evalua rezultatele, cititi instructiunile producatorului solutiei
de control. In cazul in care utilizati solutii de control Medi-Test de
la MACHEREY-NAGEL, consultati tabelul de referintd furnizat in
instructiuni pentru evaluare.

Se recomanda ca testele cu solutiile de control sa fie efectuate:

= la Inceputul Zzilei;

= |a utilizarea unui lot nou de benzi;
= cand rezultatele sunt discutabile;
= |a schimbarea operatorului.
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14.1.3 Masurarea cu banda de control

NOTA

Nu atingeti campurile de testare ale benzii de control cu
degetele.

Butonul de activitate initiazd4 un proces de

monitorizare a echipamentului de inspectie cu ajutorul benzilor de
control colorate. Utilizati numai benzile de control colorate furnizate
de MACHEREY-NAGEL in acest scop. Goliti recipientul cu deseuri
si curatati tava de transport Tnainte de a incepe masurarea cu
banda de control (consultati capitolul 16. Curatare si intretinere,
pagina 160). Pentru a incepe masurarea cu banda de control
coloratd, apasati pe butonul de activitate. Urmati instructiunile
si masurati banda de control colorata. Apoi, se afiseazd mesajul
JPlease wait” pana la masurarea benzii de control. Rezultatul
masuratorii este afisat si imprimat si poate fi comparat cu valorile
indicate n brosura cu instructiuni a benzilor de control colorate.
Par&siti meniul cu ajutorul butonului[ X |. In cazul in care valorile
nu concorda cu intervalele indicate in brosura cu instructiuni,
contactati MACHEREY-NAGEL sau distribuitorul local.

14.1.4 Date stocate

Butonul de activitate permite analiza rezultatelor salvate ale
masuratorilor de control. Rezultatele sunt afisate In exact acelasi
mod ca masuratorile obisnuite. Totusi, aici nu puteti introduce
informatii despre sediment.

Puteti imprima si trimite datele pentru masuratorile de control cu
ajutorul pictogramelor din partea de jos a ecranului.

Seq-No.: 0001
ID: POS Test
2009.12-11 1b:13

x BLD 250 Ery/ul
* UBG 2 ng/dl
x BIL 2 ng/dl
x PRO 500 mg/dl
* NIT POS

x KET 25 mg/dl
x 6LU  >=500 mg/dl

x LEU 500 Leu/pl

x &8[% [

15. Conectarea dispozitivelor externe

15.1 Computer

Pentru informatii detaliate privind modul de conectare a
instrumentului dvs. la un PC, consultati direct serviciul tehnic.

15.2 Cititor de coduri de bare/Tastatura

NOTA

Opiriti dispozitivul inainte de a conecta alte dispozitive. Nu
porniti dispozitivul decat dupa ce toate cablurile de date si de
alimentare au fost complet instalate si conectate. Instalati un
miez de ferita inainte de a utiliza alte dispozitive.

A\ AVERTISMENT

Cititi cu atentie instructiunile de siguranta inainte de a utiliza
dispozitivul extern. (cititor de coduri de bare/tastatura).

Pentru a conecta un scaner de coduri de bare sau o tastatura, opriti
instrumentul. Conectati scanerul/tastatura prin intermediul portului
PS/2 de la tastatura. Cand utilizati un cititor de coduri de bare sau
o tastatura, este necesara instalarea unei ferite cu miez divizat pe
cablul respectiv (10,5 mm, 1 MHz, 1 GHz, 270 ohmi, seria STAR-
TEC). Porniti instrumentul. Scanerul/tastatura va fi recunoscut(d)
imediat si poate fi utilizat(d) imediat.

15.3 Conectarea la un sistem LIS

Pentru conectarea instrumentului la un sistem LIS existent, este
necesara asistenta tehnica. Pentru aceasta, contactati furnizorul
sistemului LIS.
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16. Curatare si intretinere

A\ ATENTIE

Pericol biologic: Reziduuri de urina

@ Urina si benzile de testare utilizate prezinta risc de
infectie. Purtati intotdeauna manusi de protectie cand
manipulati si eliminati la deseuri. Eliminati la deseuri
benzile de testare utilizate in conformitate cu
reglementarile de manipulare a materialelor cu potential
de infectie.

In general, instrumentul trebuie oprit si deconectat de la sursa de
alimentare inainte de a incepe sa-I curatati.

16.1 Curatare zilnica

NOTA

Nu curatati tava de transport intr-o masina de spalat vasel!

Tava de transport si recipientul cu deseuri trebuie curatate si golite
Zilnic, pentru a asigura functionarea corecta a instrumentului.
Indepartati cu grija tava de transport neagra din carcasa. Pentru
aceasta, trageti de manerul negru din partea dreapta a tavii de
transport. Goliti recipientul cu deseuri. Clatiti masa cu apa curata,
apoi curatati tava de transport cu o solutie 70 — 85% etanol sau
izopropanol. Asigurati-va ca tava de transport este uscata inainte
de a fi reintrodusa n dispozitiv.

16.2 Curatare saptamanala

NOTA

Nu utilizati niciodata solventi organici agresivi, precum acetona,
pentru curatarea instrumentului. Se recomanda pentru curatare
0 solutie 70% izopropanol.

Carcasa, rackul de transport si ecranul tactil trebuie curatate cel
putin o data pe saptamana.

Stergeti carcasa cu o laveta umeda. Utilizati o solutie de 70 — 85%
etanol sau izopropanol. Lasati un timp de expunere suficient.
Platforma de transport, suprafata de sub masa de transport si
afisajul pot fi curatate in acelasi mod. Asigurati-va ca apa nu
patrunde in carcasa si nu ajunge la imprimanta.

De asemenea, recomandam curatarea cu regularitate a rackului de
transport in acelasi mod ca si carcasa. Asigurati-va ca nu utilizati
agenti de curatare alcalini puternici pe rackul de transport.
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17. Service

17.1 Piese de schimb si accesorii

17.2 Consumabile

Urmétoarele benzi de testare pot fi evaluate cu aparatul URYXXON®
500:

Articol REF aicel REF

Tava de transport 030751 Medi-Test URYXXON® Stick 10 93068

Rack de transport 930752 Mésurétorile trebuie monitorizate cu regularitate cu solutii de control
Bloc do alimentare 930753 pozitive si negative (Medi-Test Control, REF 93038).

Cablu de alimentare UE 930754.EU

Cablu de alimentare Marea Britanie 930754.GB

17.3 Mesaje de eroare

Hartie de imprimanta 93071

Cablu de conexiune PC (RS232) 919772 Daca orice problema persista, contactati reprezentantul local
Cablu USB 919687 MACHEREY-NAGEL.

Instructiuni de utilizare in limbile 930081 Instrumentul dispune de numeroase coduri de eroare, care se
englezd/germana afiseaza In cazul aparitiei unor probleme specifice. Toate codurile

Scaner de coduri

de bare 93074

de eroare sunt afisate sub forma unui numar pe ecranul tactil.
Masuratorile cu eroare vor fi stocate ih memoria instrumentului,
inclusiv codul de eroare respectiv.

Tabelul urmator enumera codurile de eroare existente, cauza
probabile si activitati de corectie posibile:

Eroare (cod) Cauza Solutii

E-02

Bandé eronatéd/banda este  Banda nu a fost identificatd ca URYXXON® Stick 10
indoita — verificati banda

— utilizati numai URYXXON® Stick 10

— verificati daca benzile de testare utilizate nu sunt indoite.

E-04

Banda uscata Unii parametri au fost identificati ca fiind in afara limitelor, ceea ce poate indica prezenta unor placute de testare
(partial) uscate
— introduceti complet placutele de testare in mostra

E-06

Eroare de comunicatii Un dispozitiv conectat nu poate functiona cu protocolul de date al instrumentului (numai comunicatii bidirectionale)
— conectati numai dispozitive externe care pot s& comunice cu instrumentul
— reglati setdrile hardware

E-07

Banda nu este aliniata Banda nu este paralela cu partea laterala a tavii de transport
— introduceti banda cu atentie
— nu introduceti banda in timp ce rackul de transport se misca si lumina este rosie
— goliti recipientul cu deseuri, ceea ce poate produce blocaje daca este plin
— nu deplasati tava de transport in timpul masuréatorilor
— asigurati-va ca rackul de transport este amplasat corect pe platforma de transport

E-08

Eroare placuta de referinta  Valoare eronata a placutei de referinta
— opriti si reporniti instrumentul
— efectuati o verificare interna
— efectuati o masuratoare de control si verificati precizia rezultatului

E-09

Sursa de lumina externa O lumina parazité provoaca probleme in timpul masuratorii
— repozitionati instrumentul astfel incat sa nu fie expus la lumina solara directa sau la surse de lumina foarte
puternica

Eroare mecanica Rezistenta mecanica sau un obiect strain perturbd masuratoarea
— opriti instrumentul, scoateti tava de transport si indepartati cu atentie obiectele care obstructioneaza
componentele mecanice
— nu deplasati tava de transport in timpul masuréatorilor

E-13

Recipientul cu deseuri Recipientul cu deseuri contine un numar prea mare de benzi
este plin — scoateti tava de transport si goliti recipientul cu deseuri

Tava de
transport
nu poate fi
demontata

Instrumentul a fost opritin  Porniti instrumentul si asteptati finalizarea autotestului. Tava de transport poate fi acum demontata.
timpul deplasarii rackului de
transport.
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17.4 Eliminare

NOTA

Eliminarea la deseuri folosind sistemele publice de eliminare
a deseurilor nu este permisa. in caz de eliminare la deseuri,
contactati reprezentantul MACHEREY-NAGEL.

Eliminare la deseuri conform Directivei UE
2012/19/UE. In conformitate cu reglementarile
legale nationale (Directiva UE 2012/19/
UE), MACHEREY-NAGEL elimina la deseuri
instrumentele vechi.

17.5 Caracteristici de performanta analitica

17.5.1 Tabel cu rezultate

Parametru CONV SI ARB
BLD NEG NEG NEG

10 Eri/pL 10 Eri/pL +

50 Eri/uL 50 Eri/pL ++

250 Eri/uL 250 Eri/uL +++
UBG NORM NORM NORM

2 mg/dL 35 pmol/L +

4 mg/dL 70 pmol/L ++

8 mg/dL 140 pymol/L +++

12 mg/dL 200 pmol/L ++++
BIL NEG NEG NEG

1 mg/dL 17 pmol/L +

2 mg/dL 35 pmol/L ++

4 mg/dL 70 pmol/L +++
PRO NEG NEG NEG

30 mg/dL 0,3g/L +

100 mg/dL 1g/L ++

500 mg/dL 5g/L +++
NIT NEG NEG NEG

POS POS +
KET NEG NEG NEG

25 mg/dL 2,5 mmol/L +

100 mg/dL 10 mmol/L ++

300 mg/dL 30 mmol/L +++
GLU NEG NEG NEG

NORM NORM NORM

50 mg/dL 2,8 mmol/L +

150 mg/dL 8,3 mmol/L ++

>500mg/dL >27,8 mmol/L  +++
pH 5 5 5

6 6 6

6.5 6.5 6.5

7 7 7

8 8 8

9 9 9
SG 1.000 1.000 1.000

1.005 1.005 1.005
—162

Parametru CONV SI ARB
1.010 1.010 1.010
1.015 1.015 1.015
1.020 1.020 1.020
1.025 1.025 1.025
1.080 1.030 1.080

LEU NEG NEG NEG
25 Leu/ul 25 Leu/ul +
75 Leu/pL 75 Leu/uL ++
500 Leu/pL 500 Leu/uL +++

Semnificatia abrevierilor utilizate:

BLD - Sange, UBG - Urobilinogen, BIL - Bilirubind, PRO - Proteina,
NIT - Nitriti, KET - Cetong, GLU - Glucoza, SG - greutatea specifica

a urinei (densitate), LEU — Leucocite

17.5.2 Precizie

Precizia a fost evaluatd folosind solutia de control disponibila
comercial Medi-Test Control, produsda de MACHEREY-NAGEL,
Dueren, Germania. Acest control este utilizat pentru verificarea
zinic& de rutind a sistemului de analiza a urinei URYXXON® 500.
Acesta este disponibil sub forma unui test cu 2 niveluri (Medi-Test
Control N = nivel 1 (N): negativ-normal, Medi-Test Control P = nivel
2 (P): valori pozitive). Repetabilitatea si reproductibilitatea se ridica

la 100% in ambele cazuri.

Rezultatele sunt rezumate In urmatorul tabel.

Precizie/Repetabilitate in cadrul seriei

BIL BLD GLU KET LEU NIT

PRO UBG pH SG

Total masuratori 40 40 40 40 40 40 40 40 40 40
Real pozitive 20 20 20 20 20 20 20 20 20* 20"
Fals pozitive 0 0 0 0 0 0 0 n/a n/a
Fals negative 0 0 0 0 0 0 0 n/a n/a
Real negative 20 20 20 20 20 20 20 20 20" 20"
Precizie/repetabilitate de la un lot la altul

BIL BLD GLU KET LEU NIT PRO UBG pH SG
Total masuratori 60 60 60 60 60 60 60 60 40 40
Real pozitive 30 30 30 30 3 30 30 30 20" 20
Fals pozitive 0 0 0 0 0 0 0 n/a n/a
Fals negative 0 0 0 0 0 0 0 n/a n/a
Real negative 30 30 30 30 3 30 30 30 20" 20"
Precizie/Reproductibilitate de la o zi la alta

BIL BLD GLU KET LEU NIT PRO UBG pH SG
Total masuratori 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100
Real pozitive 50 50 50 560 60 60 60 60 ©50* 50*
Fals pozitive 0 0 0 0 0 0 0 n/a n/a
Fals negative 0 0 0 0 0 0 0 n/a n/a
Real negative 50 50 50 50 50 50 50 50 507 50*

* pH si densitatea nu ofera o interpretare pozitiva/negativa. Valorile obtinute au

fost In conformitate cu valorile tinta ale Control N si P.
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17.5.3 Interval raportabil de proba
Sange: neg. - 10-50 - 250 eritrocite/pL
Urobilinogen: normal-2-4-8-12 mg/dL
Bilirubina: neg.-1-2-4 mg/dL

Proteine: neg. - 30- 100 - 500 mg/dL

Nitriti: neg. - poz.

Cetone: neg. - 25- 100 - 300 mg/dL

Glucoza: neg. - norm. - 50+ 150 - = 500 mg/dL
pH:5-6-6.5-7-8-9

Densitate: 1,000-1,005-1,010-1,015-1,020- 1,025 - 1,030 g/mL
Leucocite: neg. - 25 - 75 - 500 leucocite/ul

17.5.4 Concentratia limita

Concentratia limita (punctul de decizie medicald) a fost definita
drept concentratia unde minimum 50% din rezultate sunt pozitive

Parametru Concentratie limita URYXXON® 500
Sange aprox. 4 Eri/pL

Urobilinogen aprox. 2,0 mg/dL

Bilirubina aprox. 0,8 mg/dL

Proteine aprox. 15 mg/dL

Nitriti aprox. 0,05 mg/dL

Cetone aprox. 10 mg/dL

Glucoza aprox. 35 mg/dL

Leucocite aprox. 10 Leu/pL

17.6 Modificarea punctelor limita

NOTA

Modificarile punctelor limita constituie o interventie majora

pentru procedura de masurare a instrumentului. Modificarile
punctelor limita vor afecta rezultatele masurarii. Aceste rezultate
trebuie confirmate. Daca nu aveti posibilitatea de a verifica noile
masuratori, va recomandam insistent sa nu modificati punctele
limita. MACHEREY-NAGEL nu poate garanta nicio masuratoare
efectuata cu puncte limitd modificate (consultati capitolul 17.10
Comentarii generale privind utilizarea, pagina 164).

Este posibila modificarea punctelor limita predefinite ale

instrumentelor. Daca doriti sa faceti modificari la punctele limita,
contactati direct MACHEREY-NAGEL.

17.7 Studiu comparativ

Tn cadrul unui studiu comparativ, 240 de mostre de urind au fost
evaluate cu benzi de testare a urinei la aparatul URYXXON® 500 si
la produse concurente asemanatoare.

Rezultatele studiului sunt rezumate in tabelul urmator.
Concordanta exacta pentru parametrii sénge, urobilinogen,
bilirubind, proteing, nitriti, cetone, glucoza, pH si leucocite se
ridica la peste 80% in fiecare caz. Pentru densitatea parametrului,
concordanta + 1 recipient se ridica la 88% si 43% cand este
comparata cu douad produse concurente diferite. Concordanta + 2
recipiente se ridica la 100%, respectiv 85%. Concordanta exacta
medie globald este de 91% si 86% in comparatie cu produsele
concurentei. Concordanta globala + 1 recipient se ridica la 100%
Si 98%.

Parametru Comparatie Comparatie
URYXXON® 500 — URYXXON® 500 -
Concurent 1** Concurent 2***
concordantd concordanta concordanta concordanta
exacta + 1 recipient exacta + 1 recipient
Sénge 84% 100% 86% 100%
Urobilinogen 94% 100% 98% 100%
Bilirubina 91% 100% 84% 100%
Proteine 92% 100% 90% 100%
Nitriti 92% N/A 97% N/A
Cetone 99% 100% 97% 100%
Glucoza 95% 100% 94% 100%
pH 81% 100% 87% 99%
Densitate 88%* 100%** 43%* 85%**
Leucocite 90% 100% 85% 99%
medie globala 91% 100% 86% 98%

* aceasta valoare reprezinta concordanta + 1 recipient

** aceasta valoare reprezinta concordanta + 2 recipiente

*** dispozitive similare ale firmelor concurente, cu domeniu de utilizare similar
(dispozitiv reflectometric pentru citirea automata a benzilor de testare a
urinei)

Specificitatea diagnosticului, sensibilitatea diagnosticului, valoarea
predictiva negativa si valoarea predictiva pozitiva pentru parametrii
sange, urobilinogen, bilirubind, proteina, nitriti, cetone, glucoza
si leucocite sunt rezumate in tabelul urmator. Per ansamblu,
specificitatea diagnosticului este de 95%, iar sensibilitatea
diagnosticului este de 98%. Valoarea predictiva negativa medie
este 98%; valoarea predictiva pozitiva medie este 86%. Valorile
pentru parametrii pH si densitate nu pot fi calculate, deoarece
acesti parametri nu permit o interpretare negativa/pozitiva.

Parametru Specificitatea  Sensibilitatea NPV PPV
diagnosticului  diagnosticului
Sénge 100% 91% 87% 100%
Urobilinogen 96% 100% 100% 75%
Bilirubina 89% 100% 100% 73%
Proteine 88% 100% 100% 83%
Nitriti 90% 100% 100% 73%
Cetone 99% 100% 100% 97%
Glucoza 100% 99% 99% 100%
pH N/A N/A N/A N/A
Densitate N/A N/A N/A N/A
Leucocite 94% 97% 99% 86%
medie globala 95% 98% 98% 86%
163 —
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Rapoartele de probabilitate pentru parametrii BLD, UBG, KET, GLU
si LEU au fost calculati cu formula LR+ > 10 si LR- < 0,1, ceea ce
reprezintd dovezi de diagnostic convingatoare. Pentru parametrii
BIL, PRO si NIT, rapoartele de probabilitate au fost calculate cu
formulele LR+ 5-10, ceea ce reprezinta dovezi clare de diagnostic.
LR- a fost < 0,1 pentru acesti parametri.

Calculul pentru LR+ si LR- nu este posibil pentru pH si SG, deoarece
sensibilitatea diagnosticului si specificitatea diagnosticului nu sunt
aplicabile pentru acesti parametri.

17.8 Studiu de interferenta

Influenta posibilelor substante perturbatoare este descrisa pentru
fiecare parametru de testare:

Sange: concentratile normale de acid ascorbic (< 40 mg/dL) nu
influenteaza rezultatul testarii. Reactii fals pozitive pot fi cauzate de
reziduuri ale agentilor de curatare care contin peroxid sau alti agenti
de curatare, precum si de sangele menstrual.**

Urobilinogen: detectia este inhibata de concentratii mai ridicate de
formaldehida (> 30 mg/dL). Concentratiile de nitriti > 2,5 mg/dL si
expunerea prelungita a urinei la lumina pot duce la valori reduse
sau fals negative.” Rezultate foarte ridicate sau fals-pozitive pot fi
provocate de coloranti (de ex., betanind) sau de medicatii excretate
in urind.**

Bilirubina: detectia este inhibatd de concentratii mai ridicate de
acid ascorbic (> 40 mg/dL) si nitriti (> 2,5 mg/dL). Expunerea
prelungitéd a urinei la lumind poate duce la valori reduse sau fals
negative.* Colorantii excretati (de ex., betanind) si medicatia (de
ex., fenazopiridina > 0,1 mg/dL) pot simula un rezultat pozitiv,
precum si indican de urina la o concentratie > 40 mg/dL.**
Proteine: rezultate fals pozitive pot aparea in cazul urinei extrem de
alcaline (pH > 9), a reziduurilor de dezinfectant (de ex., clorura de
benzalconiu > 12,5 mg/dL) in recipientul de urind sau in prezenta
chininei (> 50 mg/dL).**

Nitriti: rezultate fals negative pot aparea In cazul terapiei cu
antibiotice si in cazul unui nivel excesiv de redus de nitriti in urina
ca rezultat al alimentatiei cu un continut redus de nitrati sau dilutie
severa (diurezd). Pot fi prezenti si microbi fara capacitatea de a
forma nitriti. O culoare de reactie fals pozitiva poate fi produsa
de fenazopiridina (> 0,1 mg/dL) sau coloranti (de ex., betanind)
excretati in urina.**

Cetona: compusii de ftaleina in concentratii de > 75 mg/dL pot
genera rezultate fals pozitive.™

Glucoza: concentratiile normale de acid ascorbic (< 40 mg/dL) nu
influenteaza rezultatul testarii.* Reactii fals pozitive pot fi provocate
de agenti de curatare oxidanti din recipientul cu mostra.**

pH: colorantul betanind nu are nicio influenta asupra evaluarii
campului de test pH pana la cea mai ridicata concentratie testata
de 500 mg/dL.

Densitate: in cazul excretiei ridicate de proteina (> 500 mg/dL),
valorile determinate ale densitatii sunt prea reduse.

Leucocite: se preconizeaza oreactie atenuata daca se administreaza
preparate cu nitrofurantoind (> 2 mg/dL) sau fenazopiridind
(>0,2mg/dL).* Formaldehida (sub forma de conservant,
> 30 mg/dL) si colorantii (de ex., betanind) pot determina o reactie
fals pozitivd. In cazul specimenelor prelevate de la pacienti de
sex feminin, o reactie fals pozitiva poate fi simulata de scurgeri
vaginale.

* Studiu de interferenta cu urina cu rezultat patologic (prima valoare
pe scala pozitiva).
** Studiu de interferenta cu urind fara rezultate patologice.

17.9 Garantie

Perioada de garantie este de 24 de luni. Factura comerciala
originala serveste drept certificat de garantie si trebuie prezentat
in cazul unei solicitari in cursul perioadei respective. Garantia nu
este valida in cazuri de manipulare improprie si nu acopera defecte
cauzate de sursa externa de alimentare. Garantia este limitata la
reparatiile pieselor defecte sau, la alegerea noastra, inlocuirea cu
un instrument complet nou si fara defecte.

Nicio solicitare in garantie efectuata sau presupusa nu influenteaza
perioada totalda de garantie de 24 de luni. Nu exista dreptul
de retragere. Alte solicitari sunt excluse, mai ales solicitarile
de compensalii provocate de daune directe sau indirecte. De
asemenea, se aplica termenii si conditile pentru vanzarea de
marfuri, imprimate pe listele de preturi.

17.10 Comentarii generale privind utilizarea

Utilizati instrumentul numai conform instructiunilor, pentru a analiza
benzile de testare URYXXON® Stick 10. Nu deschideti instrumentul
si nu efectuati modificari neautorizate. Acest instrument este
un dispozitiv de masurare de inalta precizie pentru evaluarea
reflectometricd a benzilor de testare a urinei URYXXON® Stick 10.
In timpul procesului de productie, mai intai toate componentele
optice sunt reglate cu instrumente special reglate. Ulterior, expertii
tehnici calibreaza capul de masurare. Modificarile neautorizate sau
deschiderea instrumentului In mod necorespunzator pot duce la
reglarea eronata a capului de masurare sau la daune similare, care
pot determina rezultate eronate.

NOTA

Datorita motivelor indicate mai sus, MACHEREY-NAGEL Tsi
declina orice responsabilitate pentru functionarea corecta a
instrumentului daca acesta a fost deschis sau utilizat inadecvat
si respinge toate solicitérile de garantie efectuate in acest caz.
Obligatiile MN privind garantia si responsabilitatea cu privire

la produse sau fata de orice parte a acestora va fi nula si
neavenita daca produsul sau orice parte a acestora a suferit

o modificare neautorizatd, un abuz, o utilizare improprie, un
accident sau o modificare, o utilizare sau instalare neautorizata,
care nu respecta specificatiile produsului indicate in brosurile/
instructiunile de utilizare ale acestuia (,actiune neautorizata”),
iar o asemenea actiune neautorizata a avut ca rezultat
neconformitatea sau defectarea produsului.

NOTA

Retineti ca orice incident grav care a avut loc in legatura cu
produsul trebuie raportat imediat producatorului si autoritatii
competente din statul membru in care s-a produs incidentul.
Puncte de contact europene pentru vigilenta:
http://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en

17.11 Literatura de specialitate

1. L. Rodrigues,N. S. Leite-de-Lima, C. Landes, J. G. C.
Luz, Changes in admission laboratory tests in patients with
maxillofacial fractures and the influence of dento-alveolar trauma
(Modificari in testele de laborator la internare ale pacientilor cu
fracturi maxilofaciale si influenta traumelor dento-alveolare), Dent
Traumatol, 2020, 36, 291 -297.
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2. M. J. C. Schot, S. van Delft, A. M. J. Kooijman-Buiting et al,
Analytical performance, agreement and user-friendliness of six
point-of-care testing urine analysers for urinary tract infection in
general practice (Performante analitice, concordanta si usurinta
in utilizare a sase analizoare de testare a urinei la punctele de
asistenta pentru infectia tractului urinar in practica generala), BMJ
Open, 2015, (5):e006857.

17.12 Certificare CE

C€

Marcajul CE confirma ca produsul se conformeaza cu legislatia de
armonizare a Comunitatii Europene indicata mai jos:

Directiva Europeana 2011/65/UE cu privire la utilizarea anumitor
substante periculoase in echipamentele electrice si electronice
(RoHS 2)

Acest dispozitiv respecta urmatoarea reglementare:

- Reglementarea IVD 2017/746 (EU)

17.13 Contact

MACHEREY-NAGEL GmbH & Co. KG

Valencienner Str. 11

52355 Duren - Germania

Tel.: +49 24 21 969-0

info@mn-net.com - www.mn-net.com

Asistenta tehnica: Daca aveti intrebari cu privire la functionarea
sau la utilizarea dispozitivului sau daca suspectati o defectiune,
contactati asistenta tehnica MACHEREY-NAGEL:

Tel.: +49 24 21 969-333

support@mn-net.com

17.14 Istoricul versiunilor

Instructiuni de utilizare URYXXON® 500, V2 | Martie 2022
Instructiuni de utilizare URYXXON® 500, V2.1 | lanuarie 2023
Instructiuni de utilizare URYXXON® 500, V2.2 | ianuarie 2025
Motivul revizuirii: Implementarea etichetarii revizuite a dispozitivului
si a informatiilor de contact.
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