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1. Schnellstart

Packen Sie das Gerat aus und stellen es auf eine ebene, harte Unterlage.
SchlieBen Sie die Stromversorgung an und schalten Sie das Gerat am Ein/Aus-
Schalter (Abbildung 4-(8)). ein. Nach dem Selbsttest erscheint im Display der
Startbildschirm.

URYXXON STICK 10

STREIFEN AUFLEGEN!

SN: | 0001

ID: | 1025358

AP 4

Anzeige 1: Startmenu

« Tauchen Sie einen Teststreifen (Medi-Test URYXXON® Stick 10) ca. eine Se-
kunde in die Harnprobe

+ Streifen Sie den Uberflissigen Urin seitlich an einem flusenfreien Zellstofftuch
ab

+ Legen Sie den Streifen mit den Testfeldern nach oben bis zum Anschlag auf
den Streifenhalter

Das Geréat erkennt in der Grundeinstellung selbststandig einen aufgelegten
Streifen und beginnt mit dem Messzyklus.

Wenn der Automode (Kapitel 9.5 ,Autostart®) deaktiviert ist, wird die Messung
durch das Startschaltfeld gestartet.

Auf dem Display zeigt ein Fortschrittsbalken die verbleibende Messzeit an.

Hinweis:
Der Streifen wird erst nach der Haélfte der Inkubationszeit (ca. 30 s) in das
Gerat eingezogen.
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Nach Ablauf der Messzeit wird das Ergebnis auf dem Display dargestellt und
Uber Drucker und Schnittstellen ausgegeben.

Seq.Nr: 001
ID: 1234567890
2006.02.17 9:47

*BLD 10 ERY/uL =
UBG NORM

BIL NEG
PRO NEG
NIT NEG
KET NEG

*GLU 50 mg/dL

pH 5.0

Sa 1o D
LEU NEG

Anzeige 2: Ergebnisanzeige

Durch Driicken auf das Druckersymbol kann das Ergebnis erneut ausge-
druckt werden. Auswahl des Ruicksprung-Schaltfeldes fihrt zurick zum
Startbildschirm.

Durch Auflegen eines neuen Testreifens kann eine weitere Messung gestartet
werden.

Hinweis:
Zum Start einer neuen Messung ist ein Wechsel ins Startmen nicht erforder-
lich; ein neuer Streifen wird zu jedem Zeitpunkt erkannt.
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2. Einleitung

Das URYXXON® Relax ist ein Reflektionsphotometer zur Auswertung von Harn-
teststreifen. Die Messungen werden unter standardisierten Bedingungen durch-
gefuhrt, Messwerte kdnnen angezeigt, ausgedruckt und an einen Computer
Ubertragen werden.

Das URYXXON® Relax ist fiir In-vitro-Diagnose (IVD) bestimmt und darf nur von
sachkundigem Personal verwendet werden. Jeden positiven Befund mit einem
Arzt besprechen. Beim Fortbestehen von Symptomen Messung wiederholen.

2.1 Systembeschreibung

2.1.1 Messprinzip

Der Messstreifen wird auf einem Schlitten mit eingebautem Referenzfeld an
einem fest eingebauten Messkopf vorbeigeflhrt. Bei der Ausfahrt des Schlittens
erfolgt die reflektometrische Messung des Teststreifens und des Referenzfel-

des.

Abbildung 1: Messprinzip

Eine definierte Lichtquelle beleuchtet den Streifen und ein Detektor registriert
die Intensitat des vom Teststreifen reflektierten Lichts bei drei Wellenlangen.
Aus den ermittelten Werten werden Remissionswerte berechnet.

Die Messung erfolgt nach 30 und nach 60 Sekunden. Bei stark alkalischen Pro-
ben wird automatisch eine Dichtekorrektur durchgefiihrt. Durch Vergleich der
Remissionswerte mit einer Bereichstabelle (man spricht von Schaltgrenzen)
wird das Messergebnis ermittelt und auf dem Display, dem Drucker und utber
die Schnittstellen ausgegeben.
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2.1.2 Funktionsprinzip URYXXON® Relax

Der Beginn einer Messung kann vom Gerét durch Auflegen eines Streifens oder
wahlweise durch einen leichten Druck auf das optionale Startfeld im Dis-
play eingeleitet werden.

Das Messergebnis wird nach erfolgter Messung im Display angezeigt, Gber den
Drucker ausgedruckt und Uber die Schnittstellen ausgegeben. Wenn am Gerat
3 Minuten keine Eingabe oder Messung erfolgt, schaltet es in den Ruhezustand.
Das Beruhren des Bildschirms stellt die Messbereitschaft wieder her.

Alle Benutzereingaben erfolgen tber den Beriihrungsbildschirm (Kapitel 3.8
.Bedienung der Benutzeroberflache").
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3. Inbetriebnahme

3.1 Verpackungsinhalt

(D) URYXXON® Relax Reflektometer

(2 Netzteil 100-240 V, 47/63 Hz, 9 V, inkl. Adapter
(3 Druckerpapier-Rolle

+ Gebrauchsanweisung (dieses Handbuch)

Abbildung 2: Lieferumfang

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung des URYXXON® Relax vor der ersten Inbe-
triebnahme sorgféltig durch, um bereits ab der ersten Messung eine fehlerfreie
Bedienung sicherstellen zu kénnen.

3.2 Umgebungshinweise

Wenn das Gerat groBeren Temperaturschwankungen (z.B. nach Transport oder
Versand) ausgesetzt war, darf es erst nach einer ausreichenden Akklimatisie-
rung in Betrieb genommen werden. Das Gerat sollte nicht in der Néhe von elekt-
rischen Feldern (z.B. durch Mikrowellen, Funkgeréaten etc.) betrieben werden. In
unginstigen Fallen kann es zur Beeintrachtigung der Messergebnisse kommen.
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3.3 Aufstellen des Geréts

Um die Qualitat der Messungen gewahren zu kénnen, beachten Sie bitte fol-
gende Punkte:

+ Das Geréat auf eine feste, ebene Unterlage stellen.

+ Das Gerat wahrend der Messung keinen starken Lichtquellen aussetzen.

+ Eindringen von Feuchtigkeit (Wasserdampf) vermeiden.

3.4 Bedienungselemente und Benutzeroberflache

Abbildung 3: Vorderansicht Abbildung 4: Riickansicht
Bedienungselement Funktion
1. Berthrungsbildschirm Steuerung der Geratefunktionen
2. Teststreifenschlitten Teststreifenauflage und Messstarterkennung
3. Druckerklappe Offnen der Druckerklappe fiir den Papierwechsel
4. Serielle Schnittstelle Anschluss eines Computers
(Kabellange ' max. 3 m)
5. USB - Schnittstelle Anschluss eines Computers
(Kabellange ' max. 3 m)
6. PS/2 Schnittstelle Anschluss einer Tastatur oder eines Barcode-
Scanner?
7. Netzanschluss Anschluss fur das mitgelieferte Netzteil

8. Ein-/Aus-Schalter (I/0)  Zum Ein- und Ausschalten des Gerétes

TWir empfehlen die Verwendung abgeschirmter Kabel.
2Wir empfehlen die Verwendung des Handscanners von MACHEREY-NAGEL.
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3.5 AnschlieBen des Netzkabels

Abbildung 5: Netzadapter Abbildung 6: DC-Anschluss

Es werden vier Adapter zum Anpassen des Netzteils an den vorhandenen Netz-
anschluss mitgeliefert. Der zum Netzanschluss passende Adapter wird auf das
Netzteil aufgesteckt (Abbildung 5). Nach Einstecken des Netzteilkabels in die
Buchse ,DC IN“ (Abbildung 4-(7)) und AnschlieBen des Stecknetzteils in eine
Steckdose ist das URYXXON® Relax messbereit.

3.6 Einlegen des Druckerpapiers

Abbildung 7: Drucker A Abbildung 8: Drucker B

Durch Druicken der rechteckigen Taste neben der Papierausgabe (Abbildung 7)
lasst sich die Druckerklappe 6ffnen.

edienungsanleitung elax . .
Bedi lei URYXXON® Relax DE V 3.00/03.16 13



Bedienungsanleitung URYXXON® Relax

Abbildung 9: Drucker C Abbildung 10: Drucker D
Die Papierrolle 5 cm abrollen und mit der ,Papierfahne” nach unten in das Pa-
pierfach legen. Beim SchlieBen der Klappe das abgerollte Papier mit dem Fin-
ger auBen auf der Gehduseoberseite festhalten (Abbildung 9 + Abbildung 10).

3.7 Einsetzen der Batterien

Das URYXXON® Relax kann mit handelsiiblichen Batterien des Typs AA un-
abhangig vom Stromnetz betrieben werden. Das Batteriefach befindet sich auf
der Unterseite des Geréates. Achten Sie beim Einsetzen der Batterien auf die im
Batteriefach vorgegebene Richtung der Polung (+/-).

Abbildung 11: Batteriefach

3.8 Bedienung der Benutzeroberflache

Die Bedienung des Gerats erfolgt Uber einen Berihrungsbildschirm (Touch-Dis-
play). Alle Funktionen werden mit eindeutigen Piktogrammen oder Texten direkt
durch Fingerdruck auf den entsprechenden Menipunkt ausgeldst.
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3.8.1 Schaltflachen

Die umrandeten Felder reagieren auf leichten Druck und I6sen eine entspre-
chende Reaktion aus.

Beispiele:

Aktion bestéatigen /ausfihren

Aktion abbrechen

@ Anzeigen der Geréteeinstellungen

3.8.2 Auswahllisten

Auswabhllisten sind untereinanderstehende Texte, deren aktuell ausgewéahlter
Listeneintrag invers (Anzeige 3) dargestellt wird.

Es ist immer nur ein Eintrag ausgewahlt. Der ausgewdahlte Menipunkt wird
durch die Pfeiltasten rechts neben der Liste gedndert (scrollen).

EINSTELLUNGEN

)
Passwort

Drucker

Toéne

Autostart —
Batterie

Sprache

Datum/Zeit

Schnittstelle

Anzeige 3: Auswahlliste

Druck auf wahlt die markierte Zeile aus. Das Meniu kann mit

verlassen werden.
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3.8.3 Optionsschaltflichen

Optionsschaltflachen sind umrahmte Flachen mit Auswahlpunkten.
Auswahlpunkte werden als Kreise dargestellt. In einer Optionsschaltflache ist
immer nur ein Auswahlpunkt aktiv. Aktive Auswahlpunkte werden ausgeftillt dar-
gestellt.

® Heute

OAlle
(O Datum

abgespeichert werden. Druck auf

Druck auf einen Kreis aktiviert einen Optionspunkt.
Die getroffene Auswahl muss mit i
verlasst das Menu ohne dass eine Aktion ausgefihrt wird.
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4. Menustruktur

4.1 FlieBdiagramm der Menistruktur

_|

Speicher

|_

_|

Auflisten

Suchen

—| Léschen | —| Positiv |
—| Testmodus l——| Speicher | —| Negativ |
—| Messen I——| Kontrollstreifen |
—| Einstellungen l——| Streifen |——| Typ |

Par. Reihenfolge

Passwort

Drucker

1

Tone Knopfdruck

Pos. Befund

Autostart

—LI

LCD-Beleuchtung |

Batterie

Sprachen
Datum/ Zeit
Schnittstelle

Kundenanpassung

N

Bedienungsanleitung URYXXON® Relax DE V 3.00 / 03.16
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4.2 Beschreibung der Meniipunkte

SN:

Kapitel 5.5 ,Andern der fortlaufenden Nummer (,SN*)*
ID:

Kapitel 5.4 ,Eingabe der Patientenidentifikation®
(P):

Standby

v

Weiterfiihrendes Menl

Speicher:

Kapitel 7 ,Messdatenverwaltung®
Testmodus:

Kapitel 8 ,Qualitatskontrollmessungen®
Einstellungen:

Kapitel 9.1 ,Streifen”

Kapitel 9.2 ,Passwort"

Kapitel 9.3 ,Drucker®

Kapitel 9.4 ,T6ne“

Kapitel 9.5 ,Autostart*

Kapitel 9.6 ,Batterie”

Kapitel 9.7 ,Sprachen*”

Kapitel 9.8 ,Datum/ Zeit"

Kapitel 9.9 ,,Schnittstelle”

Kapitel 9.10 ,Kundenanpassung*

Kapitel 9.11 ,Ausdruck der Einstellungen®

18 Bedienungsanleitung URYXXON® Relax DE V 3.00 / 03.16
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5. Messung der Teststreifen

5.1 Ubersicht

Die Bedienung des URYXXON® Relax gestaltet sich sehr einfach. Zum Star-
ten der Messung wird ein Teststreifen auf den Messschlitten gelegt. Das Gerat
erkennt selbststandig einen neuen Streifen und beginnt mit der Messung. Es
erscheint ein Zeitbalken der die verbleibende Messdauer anzeigt. Nach 30 Se-
kunden (halbe Messzeit) wird der Teststreifen in das Geréat eingezogen.

Hinweis:

Nach dem Eintauchen des Teststreifens in die Urinprobe den Uberschissigen
Urin am Teststreifen vorsichtig durch seitliches Auflegen auf ein Zellstofftuch
entfernen.

Hinweis:

Wenn der Automode (Kapitel 9.5 ,Autostart®) deaktiviert ist, muss die
Messung durch Dricken der Messstarttaste auf dem Startbildschirm
gestartet werden.

Nach Ablauf der Messzeit fahrt der gemessene Teststreifen wieder aus dem
Gerét und kann entsorgt werden.

Das Ergebnis wird auf dem Display dargestellt und je nach Geréateeinstellung
Uber die Schnittstelle gesendet und/oder ausgedruckt.

Beachten Sie bitte fur die ordnungsgemaBe Durchfihrung von Harnanalyse-
messungen die Hinweise in der Packungsbeilage der Teststreifen.

INFEKTIONSGEFAHR:

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

MN) Bedienungsanleitung URYXXON® Relax DE V 3.00 / 03.16 19
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5.2 Ergebnisanzeige

Die Messergebnisse sind durch eine fortlaufende Nummerierung (Seq.Nr.) so-
wie mit der Patientenidentifikation (ID) verbunden.

Seq.Nr: 001
ID: 1234567890
2006.02.17 9:47

*BLD 10 ERY/uL =
UBG NORM

BIL NEG
PRO NEG
NIT NEG
KET NEG

*GLU 50 mg/dL

pH 5.0
SG 1.000 )
LEU NEG

Anzeige 4: Ergebnis

Positive Befundergebnisse werden in der Anzeige und auf dem Ausdruck durch
ein Sternchen (*) gekennzeichnet. Zusétzlich wird bei entsprechender Geréateein-
stellung durch ein akustisches Signal auf eine Messung mit positiven Befunden
aufmerksam gemacht. Bei der Auswertung des Mikroalbumin Teststreifens erfolgt
die Darstellung der Befunde zusammen mit einer separaten Bewertung (Mit neu-
er Probe wiederholen, normal, abnormal, stark abnormal). Fir die Befunde ,mit
neuer Probe wiederholen®, ,abnormal®, ,stark abnormal“ wird bei entsprechender
Gerateeinstellung zusétzlich mit einem akustischen Signal gewarnt.

Seq.Nr: 001
ID: 1234567890
2014.02.10 9:47

ALB 10 mg/L =
KRE 10 mg/dL
AK *

* Mit neuer Probe
wiederholen

Anzeige 5: Ergebnis bei Mikroalbumin

Der Ausdruck ist lichtempfindlich und kann bei Iangerem Aufbewahren an Licht
vergilben. Zur Archivierung sollten die Ausdrucke im Dunkeln (Patientenakte)
oder als Fotokopie aufbewahrt werden.
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Das angezeigte Ergebnis kann nochmals ausgedruckt werden . Durch das
Ricksprung-Schaltfeld gelangt man zurlck zum Startbildschirm.

5.3 Messfehler

Wird anstelle eines Ergebnisses “Messfehler ...“ im Display angezeigt beachten
Sie bitte die Hinweise in Kapitel 14 ,Fehlermeldungen und Fehlerbeseitigung®.
Wiederholen Sie die Messung. Bei wiederholtem Auftreten von Fehlern kontak-
tieren Sie bitte den Service von MACHEREY-NAGEL.

5.4 Eingabe der Patientenidentifikation

Die Eingabe der Patientenidentifikation muss vor Beginn der Messung erfolgen.

Dies kann auf mehreren Wegen geschehen:

(a) Direkt am Gerat durch Dricken auf im Startmend. Die Patientenidentifi-

kation kann Uber eine Eingabemaske eingegeben werden. Die ID darf alpha-
numerisch aufgebaut sein (ID-Nummer oder Patientenname) Es ist méglich
die Eingabemaske durch Driicken auf zwischen Buchstaben und Zahlen
umzuschalten.
Bei der Eingabe von Buchstaben Uber die Beriihrungsanzeige sind die Tas-
ten mit mehreren Buchstaben belegt. Wiederholtes drtcken innerhalb einer
halben Sekunde schaltet die auf der Taste dargestellten Buchstaben durch.
Mit Taste kénnen falsche Eingaben zeichenweise geléscht werden.

1234567890 ABCDEFGH
1 I 2 3 |ABC - IABC DEFI 123
4 | 5 6 I{— GHI | JKL MNoI4—
7 I 8 9 I 0 PQRSl TUV WXYZI -(#)
Anzeige 6: ID-Eingabe Ziffer Anzeige 7: ID-Eingabe Alpha

(b) Durch Anschluss einer handelstiblichen Tastatur an den PS/2-Anschluss des
Gerates kann wie unter Punkt (a) eine alphanumerische Patientenkennung
eingegeben werden. Die Eingabemaske muss zur Eingabe in diesem Fall
nicht ausgewéhlt werden.

(c) Wie Punkt (b), jedoch mit einem Barcodescanner. Hier wird in der Regel
lediglich eine Identifikationsnummer an das Gerat Ubermittelt.
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Nach Eingabe der Patientenidentifikation kann mit der Messung begonnen wer-
den. Die Identifikationskennung wird gemeinsam mit dem Befund im Gerat ge-
speichert.

Achtung:
Die Eingabe einer neuen ID kann erst nach Beendigung der Messung erfol-
gen.

5.5 Andern der fortlaufenden Nummer (,,SN“)

Durch Auswahl des Feldes im Startmenu erscheint ein Ziffernblock. Auf
diesem kann eine neue Startnummer eingegeben werden. Nach Eingabe
der Nummer werden alle folgenden Nummern von dieser aufsteigend
gezahlt.

1234
1|2 3|
4|5 6|4—
7|8 9|o
X |V

Anzeige 8: Sequenz-Nr.-Eingabe

5.6 Dateniibertragung an den PC

Die Ergebnisse kénnen mittels der USB- oder RS232-Schnittstelle auf einen PC
Ubertragen werden. Eine ausfihrliche Schnittstellenbeschreibung finden Sie in
Kapitel 13 ,Schnittstellenbeschreibung*.
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6. Hauptmenii

Alle von der normalen Messung unabhé&ngigen Funktionen des URYXXON®
Relax lassen sich aus dem Hauptmenu erreichen.
Durch Driicken der Schaltflache @ gelangt man in das Hauptmeni des Ge-

rates.
URYXXON STICK 10

STREIFEN AUFLEGEN!

SN: | 0001

ID: | 1025358

e | o |

Anzeige 9: Startmen( Anzeige 10: Hauptmen

Von hier aus lassen sich die weiteren Funktionen wie der Speicher (Kapitel
7 ,Messdatenverwaltung®), der Testmodus (Kapitel 8 ,Qualitatskontrolimessun-
gen“) sowie die Einstellungen (Kapitel 9 ,Gerateeinstellungen®) erreichen.
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7. Messdatenverwaltung

Das URYXXON® Relax bietet Speicherplatz fiir 200 Messergebnisse. Jedes
Messergebnis wird automatisch nach der Messung gespeichert. Bei vollstéandig
gefulltem Speicher Uberschreibt der neue Datensatz den &ltesten gespeicher-
ten Datensatz.

Die abgespeicherten Befunde kénnen im Hauptmend E] unter dem Menu-

punkt Speicher eingesehen werden.
SPEICHER MODUS

@ Listen
Suche

ﬁp Ldéschen

x

Anzeige 11: Hauptmenu Anzeige 12: Speichermeni
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7.1 Speicherinhalt durchblattern

Durch Driicken von wird der Speicherinhalt angezeigt. Es erscheint An-
zeige 13. Der zuletzt gemessene Harnstatus wird als erstes, gefolgt von den
vorherigen Messungen angezeigt.

Mit den Pfeilen kann durch die Datensétze geblattert werden.

Seq.Nr: 001

ID: 1234567890 =
2006.02.17 9:47 ol
*BLD 10 ERY/UL =
UBG NORM
BIL NEG

PRO NEG

NIT NEG (1
KET NEG
*GLU 50 mg/dL M~ )
pH 5.0

sG 1.000

LEU NEG —

Anzeige 13: Speicherliste

Es ist mdglich, den angezeigten Datensatz zu drucken und zu senden
Durch Dricken auf Rlcksprung kehrt man wieder in das Speichermen
zuruck.

7.2 Speicherinhalt durchsuchen (Filtern)

Die Recherche im Geratespeicher kann nach unterschiedlichen Kriterien ge-
staltet werden und besteht immer aus einem Zeitraum und einem Suchkriterium
(Anzeige 14).

FILTEREINST.

Tag

Par

x

Anzeige 14: Filtereinstellungen
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7.2.1 Auswahl des Recherchezeitraums

Nach Drucken der Schaltflache gelangt man in das Auswahlmenu fir den
Suchzeitraum (Anzeige 15).

TAG

@ Heute
OAlle
(O Datum

X | v

Anzeige 15: Suchzeitraum

Mit den Optionsschaltflaichen kann der durchsuchte Zeitraum ausgewahlt wer-
den. Durch Wahl der Optionsschaltflache "Datum" wird eine Liste mit verfligba-
ren Datumsangaben angezeigt (es werden nur die Tage angezeigt, an denen
eine Messung durchgeflihrt wurde). Mit den Pfeiltasten kann das gewlnschte
Datum gewahlt werden. Driicken von schlief3t die Eingabe ab. Der aus-
gewahlte Suchzeitraum wird in den Filtereinstellungen angezeigt.
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7.2.2 Auswahl der Suchkriterien

Nach Dricken der Schaltflache gelangt man in das Auswahlmend flr die
Kriterien (Anzeige 16).

PARAMETERAUSWAHL,

—

ID

Seé.Nr T

Nicht gedruckt
Nicht gesendet —l

.
X |V

Anzeige 16: Parameterwahl

Mit den Pfeiltasten kann das gewilinschte Kriterium ausgewahlt und durch
bestéatigt werden. Das Filterkriterium wird nach der Auswahl bei den Fil-
tereinstellungen angezeigt (Anzeige 17).

7.2.3 Suchergebnis

Wenn Zeitrahmen und Bedingung ausgewahlt wurden ist es mdglich die Suche
durch Dricken von zu starten (Anzeige 17).

FILTEREINST.

Heute
Positive

X | V]

Anzeige 17: Filtereinstellungen
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Wenn den Kriterien entsprechende Datenséatze im Speicher gefunden wurden
erscheint eine Auswahl, die es erlaubt, die Datenséatze zu drucken , an ei-
nen PC zu senden oder auf dem Display darzustellen @ (Anzeige 18).

XX Eintr. gefn

Anzeige 18: Suchergebnis

Die Navigation in den dargestellten Datensatzen funktioniert analog dem Auflis-
ten des Speicherinhalts (Kapitel 7.1 ,Speicherinhalt durchblattern)

Wenn keine Datensatze gefunden werden springt das Geréat zuriick ins Spei-
chermend.

7.3 Loschen des Messwertspeichers

Alle abgespeicherten Befunddaten werden durch Dricken von aus dem
Gerat nach erneuter Rickfrage entfernt. Die Qualitatskontrollmessungen sind
hiervon nicht betroffen.
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8. Qualitdtskontrolimessungen

Zur Uberprifung der ordnungsgeméBen Funktion der Kombination aus Gerat
und Teststreifen sollten regelmaBig Kontrollmessungen mit handelsiublichen
Kontrolllésungen durchgefiihrt werden.

Empfohlen werden Kontrollmessungen:

* zu Beginn des Tages

+ wenn die LOT der Harnteststreifen wechselt

+ wenn fragliche Testergebnisse auftreten

+ wenn eine andere Person das Geréat bedient

In den Testmodus gelangen Sie direkt aus dem Hauptmenu E] des Gerates
durch Auswahl der Schaltflache (Anzeige 19 + 20).

TESTMODUS

Anzeige 19: Hauptmenu Anzeige 20: QC-Menu

8.1 Speicher / Aufruf alter Qualitdtskontrollmessungen

Das Geréat speichert die Ergebnisse der letzten 20 Kontrolimessungen in einem
von den normalen Messungen getrennten Speicherbereich. Sie lassen sich

durch Aufrufen des Menipunktes anzeigen und zur Dokumentation der
Ergebnisse ausdrucken.
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8.2 Kontrolimessung

Bereiten Sie die Kontrollharne wie in deren Beipackzettel beschrieben vor und
testen Sie die Kontrollproben im Testmodus. Behandeln Sie die Kontrolllésun-
gen auf die gleiche Weise wie die Patientenproben. Durch Druck auf die Schalt-
flache @ gelangen Sie zur Probenauswahl. Sie kbnnen auswéahlen welche Art
Probe Sie messen wollen (Anzeige 21).

TESTMODUS

(® Negativ
O Positiv
O Kontrollstr.

X | v

Anzeige 21: Testmodus

Wenn die Ergebnisse mehrfach nicht den erwarteten Ergebnissen (Erfahrungs-
werte und Angaben im Beipackzettel der Kontrollharne) entsprechen, kontaktie-
ren Sie bitte den Service von MACHEREY-NAGEL.
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8.3 Kontrollstreifen

Der Testmodus fur Kontrollstreifen bietet die Méglichkeit die Funktionalitat des
Gerates mit einem speziellen Farbstreifen zu prifen. Dieser Farbstreifen kann
bei MACHEREY-NAGEL bestellt werden (REF 913 470).

Nach Wahl der Aktionsschaltflache "Kontrollstreifen" im Testmodus MenU (An-
zeige 21) erscheint die Aufforderung zum Auflegen des Kontrollstreifens (An-
zeige 22). Die Messung startet automatisch, sobald der Kontrollstreifen auf den
Schlitten aufgelegt wird. Hierzu muss der Autostart aktiviert sein (Kapitel 9.5
»Autostart”). Nach beendeter Messung wird das Messungsergebnis angezeigt
und ggf. ausgedruckt. Das Ergebnis der Messung wird nicht gespeichert. Bei
den angezeigten Werten handelt es sich um sogenannte Remissionswerte flr
die gefarbten Testfelder des Kontrollstreifens. Diese Werte werden anschlie-
Bend mit den Sollwerten fur den entsprechenden Kontrollstreifen verglichen.
Fur weitere Informationen zu den Kontrollstreifen oder im Falle falscher Re-
sultate (erwartete Ergebnisse stimmen mehrfach nicht mit den Sollwerten im
Beipackzettel des Kontrollstreifens Uberein) beachten Sie bitte die Packungs-
beilage oder kontaktieren den Service von MACHEREY-NAGEL.

| Achtung: Die Testfelder des Kontrollstreifens nicht mit den Fingern berthren.

TESTMODUS

Kontrollstabchen
auflegen!

Anzeige 22: Kontrollstdébchen auflegen
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9. Geréteeinstellungen

Durch Druck auf die Mendtaste @ gelangt man in das Hauptmen.
Druck auf die Einstellungen Schaltflache @ Offnet die Gerateeinstellungen
(Anzeige 23 +24).

EINSTELLUNGEN
Streifen )
Passwort
Drucker
Toéne
Autostart —
Batterie
Sprache
Datum/Zeit
Schnittstelle L

Anzeige 23: Hauptmend Anzeige 24: Einstellungen

9.1 Streifen

Im Menu Streifen kénnen Einstellungen zur Darstellung der Messergebnisse
und der verwendete Teststreifentyp eingestellt werden.

9.1.1 Typ

Das URYXXON® Relax ist prinzipiell in der Lage mehrere unterschiedliche
Streifentypen zu messen. Wenn das Geréat Daten fir unterschiedliche freige-
gebene Streifentypen besitzt, kann der Streifentyp hier Gber eine Auswahlliste
ausgewahlt werden.

9.1.2 Einheiten

Das URYXXON?® Relax beherrscht die Datenausgabe in den fiir Harnanalyse-
geréaten Ublichen Einheiten

+ Konventionell (z. B. 10 mg/dL)

+ Sl (z.B. 56 mmol/L)

+ ARB, Plus-System (z.B. +++)

+ Konventionell + ARB

- Sl + ARB

Die gewunschte Befunddarstellung wird in einer Auswabhlliste festgelegt.

Fir den Streifenparameter Mikroalbumin steht lediglich die konventionelle Da-
tenausgabe zur Verfligung.
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9.1.3 Parameterreihenfolge

Die Ausgabereihenfolge der Parameter kann mit Hilfe einer Auswabhlliste an die
personlichen Vorlieben und Bedurfnisse angepasst werden.

Die Parameter werden in der gewlinschten Reihenfolge ausgewdahlt und mit
bestétigt.

Nach dem letzten Parameter fragt das Geréat ob die Einstellung gespeichert
werden sollen. Speichern Sie die Auswahl durch Driicken von oder keh-
ren Sie, durch Driicken von , zurtick zur vorprogrammierten Einstellung.
Eine Anderung der Parameterreihenfolge fiir den Streifenparameter Mikroalbu-
min ist nicht moglich.

9.1.4 LOT der Teststreifen

Die LOT-Verwaltung ist in der Grundeinstellung des URYXXON® Relax nicht
aktiviert. Siehe Kapitel 12.2 ,LOT-Daten verwalten (LOT activate)”.

9.2 Passwort

Die Einstellungen des Gerates kdnnen durch ein optionales Passwort geschitzt
werden.

Bei Auswahl der Einstellung Passwort wird eine Optionsschaltflache mit den
Maoglichkeiten ,Ein“ und ,Aus” dargestellt.

Wenn man die Konfiguration durch ein Passwort schitzen mdchte wahlt man
,Ein“ und bestétigt die Eingabe. Uber einen dargestellten Ziffernblock kann ein
vierziffriges Passwort eingegeben werden.

schlieBt die Eingabe ab. Beim néchsten Versuch in die Einstellungen zu
gelangen wird nach dem vergebenen Passwort gefragt.

Achtung:
Ein vergessenes Passwort kann nicht rekonstruiert werden. Um Einstellungen
verandern zu kdnnen, muss das Gerét in den Auslieferungszustand zurtick-
versetzt werden. Alle Einstellungen und gespeicherten Messwerte werden
geldscht!

9.3 Drucker

Uber eine Optionsschaltflache kann der Drucker aktiviert bzw. deaktiviert wer-
den.

9.4 Téne
Die Einstellung der akustischen Signale erfolgt durch Anwahl des Menus "Téne".
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9.4.1 Tastentone

In der Grundeinstellung quittiert das Gerat angenommene Befehle durch einen
Signalton. Dieses Verhalten kann Uber die Optionsschaltflache "Knopfdr." abge-
schaltet werden.

9.4.2 Warnton fiir positive Ergebnisse

Bei positiven Messergebnissen kann das URYXXON® Relax einen Warnton
ausgegeben. Dieses Verhalten ist mit dem Optionsfeld ,Positive” ein- bzw. aus-
zuschalten.

9.5 Autostart

In der Grundeinstellung erkennt das URYXXON® Relax automatisch einen neu
aufgelegten Teststreifen. Diese Funktion kann Utber ein Optionsfeld deaktiviert
werden. Bei deaktiviertem Autostart muss die Messung mit einem Druck auf
eine Schaltflache im Startmenu ausgeldst werden.

9.6 Batterie

Die in diesem MenU getroffenen Einstellungen finden ausschlieBlich im Batte-
riemodus Anwendung. Um die Geratelaufzeit im Batteriemodus zu verbessern
lassen sich die LCD-Hintergrundbeleuchtung sowie der Drucker tUber Options-
felder deaktivieren.

9.7 Sprachen

Die Benutzerfiihrung der URYXXON® Relax kann tiber eine Auswabhlliste in fol-
gende Sprachen umgestellt werden:

English, Deutsch, Espanol, Francais, Italiano, Portugues, Polski, Ttrkce, Neder-
lands, Norsk, Svenska, Suomi, Dansk, Indonesia
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9.8 Datum/Zeit

Datum und Zeit kbnnen Uber eine intuitive Benutzerfihrung an die erforderli-
chen Bedurfnisse angepasst werden. Druck auf ein Ziffernfeld 6ffnet eine Zif-
fernblock mit dessen Hilfe der Wert angepasst werden kann. Nach Auswahl der
richtigen Zahl bestéatigen.

Es ist moglich das Datum auf drei Weisen zu formatieren. Das aktive Datums-
format wird in einer Schaltflache rechts neben dem Datum angezeigt (An-
zeige 25). Druck auf diese Schaltflache schaltet das Datumsformat um.

Angezeigtes Formatkiirzel Bedeutung Beispiel

YMD Jahr - Monat - Tag 2007-12-17
DMY Tag . Monat . Jahr 17.12.2007
MDY Monat / Tag / Jahr 12/17/2007

Mit dem neben der Uhrzeit angezeigten Aktionsfeld kann das Format auf 12
bzw. 24 Stunden umgestellt werden.

DATUM/ ZEIT

2013I 03 | 21 HYMD

B
X [

Anzeige 25: Datum/Zeit
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9.9 Schnittstelle

Uber eine Optionsschaltflache kann die Datentibertragung Uber die Schnittstel-
len aktiviert bzw. deaktiviert werden.

9.10 Kundenanpassung

Die ersten zwei Zeilen des Ausdrucks kénnen mit einer kundenspezifischen
Kennung versehen werden. Jede Zeile nimmt 23 Zeichen auf. Die Eingabe er-
folgt Gber eine Tastatur oder kann mittels dargestellter Tastatur auf dem Display
eingegeben werden. Bei der Eingabe von Buchstaben uber die Beriihrungsan-
zeige sind die Tasten mit mehreren Buchstaben belegt. Wiederholtes Driicken
innerhalb einer halben Sekunde schaltet die auf der Taste dargestellten Buch-
staben durch.

9.11 Ausdruck der Einstellungen

Die am Geréat vorgenommen Einstellungen kénnen uber diese Funktion zur Do-
kumentation ausgedruckt werden. Thermodrucke verblassen mit der Zeit, ko-
pieren Sie sicherheitshalber den Ausdruck oder bewahren Sie ihn dunkel auf.
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10. Reinigung und Wartung

INFEKTIONSGEFAHR: Von Urin und gebrauchten Teststreifen gehen Infek-
tionsgefahren aus. Tragen Sie bei ihrer Handhabung und Entsorgung stets
Schutzhandschuhe. Die Entsorgung der gebrauchten Teststreifen sollte ent-
sprechend den Vorschriften zum Umgang mit potentiell infektiosem Material
erfolgen.

10.1 Reinigen des Geréts

Die Gehéauseoberflache kann bei Bedarf mit einem mit handelsuiblichen milden
Reinigungs- oder Desinfektionsmittel befeuchteten Tuch abgewischt werden.
Achten Sie darauf, dass keine Flissigkeit in das Gerét eindringt.

10.2 Reinigen des Testschlittens

Wischen Sie nach jeder Messung Urinreste von der Auflageflache fir die Test-
streifen mit einem flusenfreien Tuch ab. Dies verhindert Verschleppungen und
das Antrocknen der Urinreste.

Der Teststreifenhalter l1asst sich von seinem Transportmechanismus abziehen
und sollte taglich mit Wasser und ggf. Reinigungs- und Desinfektionsmittel ge-
reinigt werden (Abbildung 12). Das Gerat ist vor dem Abziehen des Testschlit-
tens auszuschalten.

Den Transportmechanismus nach der Reinigung vollstandig in das Geréat zu-
rickschieben (Abbildung 13). Den Teststreifenhalter anschlieBend vorsichtig
auf den Transportmechanismus aufschieben. Schalten Sie das Geréat ein, um
die richtige Positionierung des Teststreifenhalters zu Uberpriifen. Das ausge-
sparte Rechteck von Transportmechanismus und Teststreifenhalter miissen
Ubereinander liegen (Abbildung 14).

P ‘. -

Abbildung 12: Abbildung 13: Abbildung 14:
Messschlitten unten Aussparung A Aussparung B
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11. Ergebnistabelle

Param. CONV Sl ARB
NEG NEG NEG
BLD 10 Ery/uL 10 Ery/uL +
50 Ery/pL 50 Ery/uL ++
250 Ery/uL 250 Ery/uL +++
NORM NORM NORM
2 mg/dL 35 pumol/L +
UBG 4 mg/dL 70 pmol/L ++
8 mg/dL 140 pmol/L +++
12 mg/dL 200 pmol/L ++++
NEG NEG NEG
BIL 1 mg/dL 17 umol/L +
2 mg/dL 35 pumol/L ++
4 mg/dL 70 umol/L +++
NEG NEG NEG
30 mg/dL 0,3g/L +
PRO JoomgdL 1gL T+
500 mg/dL 5q/L +++
NIT NEG NEG NEG
POS POS +
NEG NEG NEG
KET 25 mg/dL 2,5 mmol/L +
100 mg/dL 10 mmol/L ++
300 mg/dL 30 mmol/L +++
NEG NEG NEG
NORM NORM NORM

GLU 50 mg/dL 2,8 mmol/L +
150 mg/dL 8,3 mmol/L ++
=500 mg/dL =27,8 mmol/L +++

5 5 5

6 6 6

6.5 6.5 6.5
PH 7 7 7

8 8 8

9 9 9

1,000 1,000 1,000

1,005 1,005 1,005

1,010 1,010 1,010
SG 1,015 1,015 1,015

1,020 1,020 1,020

1,025 1,025 1,025

1,030 1,030 1,030

NEG NEG NEG
LEU 25 Leu/pL 25 Leu/pL +

75 Leu/pL 75 Leu/pL ++
500 Leu/uL 500 Leu/uL +++
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Param. CONV Si ARB
10 mg/L
30 mg/L - -
80 mg/L - -
150 mg/L
10 mg/dL
50 mg/dL
KRE 100 mg/dL
200 mg/dL
300 mg/dL

Tabelle 1: Ergebnisse fur Medi-Test Parameter

ALB

Bedeutung der verwendeten Abklrzungen:

BLD - Blut, UBG - Urobilinogen, BIL - Bilirubin, PRO - Protein, NIT - Nitrit, KET
- Keton, GLU - Glucose, SG — spezifisches Gewicht des Urins (Dichte), LEU -
Leukozyten, ALB - Albumin, KRE - Kreatinin

Albumin | Kreatinin mg/dL

mg/L

= % 100 ][ 200 [ 300
10 *

46,}))
30 5
ov

80 6,)0

%), S

0%
150 O)Q/

Tabelle 2: Auswertung fur Mikroalbumin

*Mit neuer Probe wiederholen.
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12. Servicemenii

Das URYXXON Relax® verfiigt iber ein passwortgeschiitztes Servicemend. In
dieses Menu gelangt man durch dreimaliges Tippen auf den Berlhrungsbild-
schirm wahrend des Selbsttests nach dem Einschalten (Anzeige 26).

Das Passwort lautet ,,1234".

Uber eine Auswahlliste hat man die Mdglichkeit einige Systemfunktionen zu
beeinflussen.

SERVICE

Load Default
LOT activate
Program update
EnableStrips

Sensitivity —

X |V

Anzeige 26: Servicemeni

12.1 Riicksetzung (Load Default)

Das Gerat wird in den Auslieferungszustand zuriickgesetzt. Alle vom Benutzer
geanderten Einstellungen werden geldscht!

12.2 LOT-Daten verwalten (LOT activate)

Das URYXXON® Relax bietet die Méglichkeit die LOT der verwendeten Test-
streifen zu speichern, das Verfallsdatum zu berechnen und nach einer der Do-
senfillmenge entsprechenden Anzahl von Messungen nach einer neuen LOT
zu fragen.

In der Gerategrundeinstellung ist diese Funktion nicht aktiviert, jedoch erhalt
man durch Aktivieren dieser Funktion eine komfortable Moglichkeit, Fehlbefun-
de durch abgelaufene Teststreifen zu erkennen.
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12.2.1 Eingabe der LOT der Teststreifen

In den Geréteeinstellungen unter dem Menipunkt "Streifen" befindet sich bei
eingeschalteter LOT-Kontrolle der MenUpunkt "LOT Nummer" (Anzeige 27). Bei
Auswahl der "LOT Nummer" wird ein Ziffernblock angezeigt liber den die auf
der Streifendose aufgedruckte LOT eingegeben werden kann. Die eingegebene
Nummer wird auf Plausibilitdt geprift und anschlieBend die GréBe der Verpa-
ckungseinheit abgefragt (i.d.R. 100) (Anzeige 28).

68450 100
1 | 2 3 ’ 1 | 2 3 ’
4|5 6|4—’ 4|5 6|4—’
7 I 8 9 I 0 ’ 7 I 8 9 I 0 ’
X[ v X | v
Anzeige 27: LOT Nummer Anzeige 28: LosgréBe
HINWEIS:

Die LOT-Gr6Be ist der Endwert eines internen Zahlers. Nach Erreichen der
Messanzahl wird nach einer neuen LOT-Nummer gefragt. Wenn drei Dosen
mit 100 Streifen der selben LOT vorliegen, kann 300 als LOT-Gr6Be eingeben
werden, erst nach den drei Dosen wird auf einen LOT-Wechsel hingewiesen.
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12.2.2 Ablauf der Haltbarkeit
Anhand der LOT-Nummer wird das Verfallsdatum der Teststreifen ermittelt.
Wenn das Haltbarkeitsdatum Gberschritten wird, macht das Gerat darauf auf-
merksam (Anzeige 29) und bietet die Moglichkeit eine neue LOT-Nummer ein-
zugeben oder diesen Umstand begrenzt zu ignorieren (Anzeige 30).

LOT abgelaufen!

VERFALLSDATUM VERFALLSDATUM

Ignorieren

® Neue LOT

O Weiter

@ 1 Streifen

(10 Streifen

Anzeige 29: Verfallsdatum A

Anzeige 30: Verfallsdatum B

ACHTUNG: MACHEREY-NAGEL Ubernimmt keinerlei Verantwortung fur feh-
lerhafte Messergebnisse durch abgelaufene Teststreifen.
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12.3 Empfindlichkeit (Sensitivity)

Die Messempfindlichkeit des URYXXON® Relax lasst sich in vorgegebenen
Grenzen fur alle Parameter auBer dem pH-Wert einstellen (Anzeige 31).

EMPFINDLICHKEIT

@ Standard

O Neu

X |V

Anzeige 31: Empfindlichkeit A

ACHTUNG: Fehlerhafte Messergebnisse durch veréanderte Schaltwerte lie-
gen in der alleinigen Verantwortung des Geratebetreibers!

12.3.1 Zuriicksetzen der Einstellungen

Durch Auswahl der Optionsflache "Standard" und anschlieBendem Bestéatigen
mit lassen sich alle Empfindlichkeitswerte wieder in den Auslieferungs-
zustand des URYXXON® Relax zuriicksetzen.
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12.3.2 Neue Empfindlichkeitseinstellungen festlegen

Bitte beachten Sie, dass technische und medizinische Kenntnisse erforderlich
sind. Wenn Sie sich in der Anwendung unsicher flhlen, verlassen Sie bitte die-
ses Mendi.

Durch Auswahl der Optionsschaltfliche "Neu" und anschlieBendes Bestéatigen
mit gelangt man in die Parameterauswahl (Anzeige 32).

EMPFINDLICHKEIT

—

BLD

UBG
PRO
NIT —

KET

{
X | v

Anzeige 32: Empfindlichkeit B

Mit den Pfeilen wéhlt man den zu verstellenden Parameter aus und gelangt
Uber in die Schaltgrenzeneinstellungen des ausgewahlten Parameters

(Anzeige 33).
BLD O

NEG (650) 5
+ (580) 0 +
++ (270) O

+++ 0

X |V

Anzeige 33: Empfindlichkeit C
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12.4 Schaltgrenzen — (Originalwert) — Anpassung

Mit der "Umschalttaste" @ kann zwischen den Reihen gewechselt werden.
Eine Anzeige besteht immer aus einem Block mit drei Angaben mit dem Sche-
ma X (Y) Z%, z.B. ,NEG (650) 0“

+ X: Messwert ,NEG“

+ Y: Schaltgrenze ,650"

+ Z: Verénderung ,0“

Durch die Schaltfelder und E] kann die Veranderung (Z) in 5er — Schritten
angepasst werden. Mit der Schaltflache @ lasst sich Wert Z wieder auf 0 zu-
ricksetzen. Durch Auswahl von wird die Anderung abgespeichert.

Fir den Parameter Mikroalbumin werden die Schaltgrenzen fur Albumin und
Kreatinin separat eingestellt.

12.5 Geratefirmware aktualisieren (Program update)

Die Geratefirmware des URYXXON® Relax kann bei Bedarf tiber die serielle
Schnittstelle aktualisiert werden. Das genaue Verfahren wird in einer der Aktua-
lisierungssoftware beigelegten Datei beschrieben.
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13. Schnittstellenbeschreibung

Das URYXXON?® Relax kann (iber den seriellen oder USB-Anschluss mit einem
Computer (Arbeitsplatz oder Laborinformationssystem) verbunden werden.

13.1 Serielle Schnittstelle

Protokoll RS232, 19200 Baud, 8 bit, keine Paritat (Abbildung 4-@)
Steckerbelegung:

PIN Signal Beschreibung Richtung
1 Nc Nicht beschaltet

2 RxD Datenempfang Eingang
3 TxD Senden Ausgang
4 Nc Nicht beschaltet

5 GND Signal Erde -

6 Nc Nicht beschaltet

7 Nc Nicht beschaltet

8 Nc Nicht beschaltet

9 Nc Nicht beschaltet

13.2 USB 1.1-Schnittstelle

USB-Buchse Typ B (Abbildung 4-(5)). Das Gerat wird unter den gangigen Be-
triebsystemen als serielle Schnittstelle erkannt. Der Treiber fir den Schnittstel-
lenbaustein kann von der MACHEREY-NAGEL Homepage (www.mn-net.com)
heruntergeladen werden.

13.3 Ubertragungsprotokoll

Die Daten werden im Klartext Gber die Schnittstellen ausgegeben. Der empfan-
gene Datensatz entspricht dem auf dem Drucker ausgegebenen Format.

13.4 Barcodeleser, PC-Tastatur

Uber eine PS/2 Buchse (Abbildung 4-@) kann eine Tastatur oder ein Barcode-
Scanner angeschlossen werden.
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14. Fehlermeldungen und Fehlerbeseitigung

Fehlermeldungen werden im Klartext ausgegeben und sind selbsterklarend.

Fehlermeldung/

Fehler Ursache Lésung
“Trockener Der Teststreifen wurde nicht ~ Neu messen und auf voll-
Streifen” vollstandig eingetaucht sténdige Benetzung aller
Testfelder achten
sFalscher Ein falscher Teststreifen wurde Richtigen Teststreifen
Streifen” erkannt (Falsche Sorte) verwenden
sotreifen falsch  Der Streifen wurde nicht weit  Neu messen und den
aufgelegt” genug an den Anschlag des Streifen an den Anschlag
Streifenhalters gelegt des Streifenhalters legen
-Kein Papier® Papierrolle leer oder Drucker- Papier einlegen und
klappe offen Druckerklappe schlieBen
,Batterie leer” Batterien austauschen
oder Netzteil verwenden
~Qaerat startet Stromversorgung nicht instal-  Uberpriifen ob alle Verbin-
nicht® liert oder defekt dungen eingesteckt sind

und die Steckdose funkti-
oniert

Wenn sich der Fehler mit den oben genannten Anweisungen nicht beheben
lasst, kontaktieren Sie bitte lhren Fachhandler oder den MACHEREY-NAGEL

Service.
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15. Gewahrleistung

Die Gewahrleistung fir dieses Gerat hat eine Dauer von 24 Monaten ab Kauf-
datum. Die Originalrechnung dient als Nachweis und muss bei Geltendma-
chung eines Anspruchs vorgelegt werden. Bei unsachgeméaBer Handhabung
und/oder Wartung des Geréates erlischt die Gewahrleistung; sie umfasst keine
Defekte, die auf die externe Stromversorgung zuriickzufiihren sind. Die Ge-
wahrleistung beschrankt sich auf die Reparatur fehlerhafter Teile oder — nach
unserem Ermessen — auf die Lieferung eines fehlerfreien Ersatzgerates. Durch
die Inanspruchnahme einer Gewébhrleistung wird die Gewahrleistungspflicht von
24 Monaten nicht beeinflusst. Ein Ricktrittsrecht besteht nicht. Weitergehende
Anspriche sind ausgeschlossen. Hierzu zéhlen insbesondere alle Schadens-
ersatzanspriche, die sich aus Folgeschaden oder indirekte Schaden ergeben.
Ergéanzend gelten unsere allgemeinen Verkaufs- und Lieferbedingungen in der
jeweils gultigen Fassung, wie sie auf allen Preislisten abgedruckt sind.

MACHEREY-NAGEL GmbH & Co. KG
Valencienner Str. 11

52355 Diiren - Deutschland

Tel: +492421969-0

E-Mail: info@mn-net.com
Internet: www.mn-net.com
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16. Technische Informationen

16.1 Technische Daten

Erforderlicher Netzanschluss:
Netz-Transformator:

Eingang 100~240 V

Output 9 V==1,5A

Alternativ Batteriebetrieb mit 6 Mignonzellen 1,5 V. (AA)
Abmessungen:

Hbéhe: 7,5 cm

Breite: 16 cm

Tiefe: 20 cm

Gewicht:

710 g (ohne Batterien und Netzteil)
Umgebungstemperaturbereich:

10 °C—40 °C

Luftfeuchtigkeit:

20 %—80 % (nicht kondensierend)
Vorprogrammierte Teststreifen:
Medi-Test URYXXON® Stick 10
Medi-Test Mikroalbumin

16.2 Sicherheitsstandards

Das URYXXON® Relax ist ein Medizinprodukt und erfiillt fir sich allein, eben-
so wie in Verbindung mit den ausgewiesenen Teststreifen, die Anforderungen
der IVD-Richtline 98/79/EC. Das URYXXON® Relax ist ROHS-konform entspre-
chend der Direktive 2011/65/EU.

16.2.1 Technische Dokumentation

Das URYXXON® Relax unterliegt als Medizinprodukt besonderen Vorsichts-
maBnahmen hinsichtlich der elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV) und
muss nach den in Kapitel 3 ,Inbetriebnahme® angegebenen Hinweisen instal-
liert und in Betrieb genommen werden. Hochfrequente Kommunikationseinrich-
tungen (Mobiltelefone etc.) kénnen die Funktionalitdt des URYXXON® Relax
als Medizingeréat beeinflussen. Bei Verwendung anderer Kabel oder anderen
Zubehdrs als dem in Kapitel 3.4 ,Bedienungselemente und Benutzeroberfla-
che“ genannten Artikeln besteht die Gefahr der Beeinflussung des URYXXON®
Relax. Des Weiteren kann die Verwendung anderen Zubehdrs die effektive
Strahlungsleistung erhéhen oder die Storfestigkeit herabsetzen.

MN) Bedienungsanleitung URYXXON® Relax DE V 3.00 / 03.16 49



Bedienungsanleitung URYXXON® Relax

Bitte stapeln Sie das URYXXON® Relax im Einsatz nicht mit anderen Geréten.
Sollte das Stapeln der URYXXON® Relax erforderlich sein, so sollte eine beson-
dere Beobachtung des Gerates erfolgen, welche den bestimmungsgeméaBen
Betrieb Uberpruft und sicherstellt.

Wesentliche Leistungsmerkmale:

Unter den getesteten Bedingungen der EMV-Priifung gibt das URYXXON®
Relax keine falsch negativen Messwerte aus.

Elektromagnetische Stéraussendungen

Das URYXXON® Relax ist fiir den Betrieb in einer wie unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebung bestimmt. Der Anwender des URYXXON® Relax sollte sicherstellen, dass es in einer
derartigen Umgebung betrieben wird.

Stéraussendungsmessungen Ubereinstimmung  Elektromagnetische Umgebung
— Leitlinie
HF-Aussendungen nach CISPR 11 Gruppe 1 Das [URYXXON® Relax] verwen-

det HF-Energie ausschlieBlich zu
seiner inneren Funktion. Daher ist
seine HF-Aussendung sehr gering,
und es ist unwahrscheinlich, dass
benachbarte elektronische Gerate
gestort werden.

HF-Aussendungen nach CISPR 11 Klasse B Das [URYXXON® Relax] ist fiir den
Gebrauch in allen Einrichtungen
einschlieBlich denen im Wohnbe-
reich und solchen geeignet, die

Aussendungen von Oberschwin- Klasse A
gungen nach IEC 61000-3-2

Aussendungen von Spannungs- Stimmt Uberein unmittelbar an das 6ffentliche Ver-
schwankungen/Flicker nach IEC sorgungsnetz angeschlossen sind,
61000-3-3 das auch Gebéaude versorgt, die zu

Wohnzwecken genutzt werden.
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Elektromagnetische Stérfestigkeit

Das URYXXON® Relax ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebung bestimmt. Der Anwender des URYXXON® Relax sollte sicherstellen, dass es in einer
solchen Umgebung benutzt wird.

Storfestigkeits- IEC 60601-Praf- Ubereinstim- Elektromagnetische Umge-
Prifungen pegel mungs-Pegel bung - Leitlinien
Entladung statischer ~ +6 kV +6 kV FuBbdden sollten aus Holz
Elektrizitat (ESD) Kontaktentladung Kontaktentladung oder Beton bestehen oder
nach IEC 61000-4-2 mit Keramikfliesen versehen
+8kV +8 kV sein. Wenn der FuB3boden
Luftentladung Luftentladung mit synthetischem Material
versehen ist, muss die relative
Luftfeuchte mindestens 30 %
betragen.
Schnelle transiente +2kV +2kV Die Qualitat der Versorgungs-

elektrische Storgro-
Ben/Bursts nach IEC
61000-4-4

fur Netzleitungen

+1kV

fur Eingangs- und
Ausgangsleitun-
gen

far Netzleitungen

+1kV

far Eingangs- und
Ausgangsleitun-
gen

spannung sollte der einer
typischen Geschéafts- oder
Krankenhausumgebung
entsprechen.

StoBspannungen/ +1kV +1kV Die Qualitat der Versorgungs-
Surges nach IEC Spannung AuBen- Spannung AuBen- spannung sollte der einer
61000-4-5 leiter-AuBenleiter  leiter-AuBenleiter  typischen Geschéfts- oder
Krankenhausumgebung
+2kV +2kV entsprechen.
Spannung Spannung
AuBenleiter-Erde  AuBenleiter-Erde
Spannungseinbriiche, <5% UT <5% UT Die Qualitét der Versorgungs-

Kurzzeitunterbrechun-
gen und Schwankun-
gen der Versorgungs-
spannung nach IEC
61000-4-11

(> 95 % Einbruch
der UT) far 1/2
Periode

40% UT

(60 % Einbruch
der UT) fir 5
Perioden

70% UT

(30 % Einbruch
der UT) flr 25
Perioden

<5%UT
(> 95 % Einbruch
der UT) fir5s

(> 95 % Einbruch
der UT) far 1/2
Periode

40% UT

(60 % Einbruch
der UT) fir 5
Perioden

70% UT

(30 % Einbruch
der UT) flr 25
Perioden

<5%UT
(> 95 % Einbruch
der UT) fir5s

spannung sollte der einer
typischen Geschéfts- oder
Krankenhausumgebung
entsprechen.

Wenn der Anwender des
[URYXXON?® Relax] fortge-
setzte Funktion auch beim
Auftreten von Unterbrechun-
gen der Energieversorgung
fordert, wird empfohlen, das
[URYXXON® Relax] aus
einer unterbrechungsfreien
Stromversorgung oder einer
Batterie zu speisen.

N
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Magnetfeld bei der
Versorgungsfrequenz
(50/60 Hz) nach IEC
61000-4-8

3A/m

3A/m

Magnetfelder bei der
Netzfrequenz sollten den
typischen Werten, wie sie in
der Geschafts- und Kranken-
hausumgebung vorzufinden
sind, entsprechen.

ANMERKUNG UT ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung der Prifpegel.

Elektromagnetische Storfestigkeit

Das URYXXON® Relax ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebung bestimmt. Der Anwender des URYXXON® Relax sollte sicherstellen, dass es in einer
solchen Umgebung benutzt wird.

Storfestigkeits-
Prifungen

IEC 60601-Priif-
pegel

Ubereinstim-
mungs-Pegel

Elektromagnetische Umge-
bung - Leitlinien

Geleitete HF-Stor-
gréBen nach IEC
61000-4-6

Gestrahlte HF-
StoérgréBen nach IEC
61000-4-3

3 V Effektivwert
150 kHz bis 80
MHz

3 V/m 80 MHz bis
2,5 GHz

3V

3V/m

Tragbare und mobile Funkge-
rate sollten in keinem geringe-
ren Abstand zum URYXXON®
Relax einschlieBlich der
Leitungen verwendet werden
als dem empfohlenen Schutz-
abstand, der nach der flr die
Sendefrequenz zutreffenden
Gleichung berechnet wird.

Empfohlener Schutzab-
stand:

d=1,2Jp

d=1,2 JP fiir 80 MHz bis 800
MHz

d=2,3 JP fur 800 MHz bis
2,5 GHz

mit P als der Nennleistung
des Senders in Watt (W) nach
Angaben des Senderherstel-
lers und d als empfohlenem
Schutzabstand in Meter (m).

Die Feldstéarke stationarer
Funksender sollte bei allen
Frequenzen gemaB einer Un-
tersuchung vor Ort*® geringer
als der Ubereinstimmungspe-
gel sein.”
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In der Umgebung von Gera-
ten, die das folgende Bildzei-
chen tragen, sind Stérungen
maoglich.

(R)

ANMERKUNG 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hdhere Frequenzbereich.

ANMERKUNG 2 Diese Leitlinien mdgen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die Ausbreitung
elektromagnetischer GréBen wird durch Absorptionen und Reflexionen der Gebaude, Gegen-
stdnde und Menschen beeinflusst.

® Die Feldstérke stationdrer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen und mobilen
Landfunkgeraten, Amateurfunk-stationen, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsender, kénnen
theoretisch nicht genau vorherbestimmt werden. Um die elektromagnetische Umgebung
hinsichtlich der stationaren Sender zu ermitteln, sollte eine Studie der elektromagnetischen Phéa-
nomene des Standorts erwogen werden. Wenn die gemessene Feldstéarke an dem Standort,

an dem das URYXXON® Relax benutzt wird, die obigen Ubereinstimmungspegel tberschreitet,
solite das URYXXON® Relax beobachtet werden, um die bestimmungsgemaBe Funktion nach-
zuweisen. Wenn ungewdhnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden, kénnen zusétzliche
MaBnahmen erforderlich sein, wie z. B. eine verénderte Ausrichtung oder ein anderer Standort
des URYXXON® Relax.

® Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstérke geringer als 3 V/m
sein.

Empfohlene Schutzabstédnde zwischen tragbaren und mobilen HF-Telekommunikations-
geréaten und dem URYXXON® Relax

Das URYXXON® Relax ist fiir den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt,
in der die HF-StérgréBen kontrolliert sind. Der Anwender des URYXXON® Relax kann dadurch
helfen, elektromagnetische Stérungen zu vermeiden, indem er den Mindestabstand zwischen
tragbaren und mobilen HF-Telekommunikationsgeréten (Sendern) und dem URYXXON® Relax
— abhéngig von der Ausgangsleistung des Kommunikationsgerétes, wie unten angegeben —
einhalt.

Nennleistung des Schutzabstand, abhéngig von der Sendefrequenz m

Senders W 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
d=1,2Jp d=1,2Jp d=2,3Jpr

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7.3

100 12 12 23

Fur Sender, deren maximale Nennleistung in obiger Tabelle nicht angegeben ist, kann der emp-
fohlene Schutzabstand d in Meter (m) unter Verwendung der Gleichung ermittelt werden, die
zur jeweiligen Spalte gehort, wobei P die maximale Nennleistung des Senders in Watt (W) nach
Angabe des Senderherstellers ist.

MN) Bedienungsanleitung URYXXON® Relax DE V 3.00 / 03.16 53



Bedienungsanleitung URYXXON® Relax

ANMERKUNG 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hdhere Frequenzbereich.

ANMERKUNG 2 Diese Leitlinien mdgen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die Ausbreitung
elektromagnetischer GréBen wird durch Absorptionen und Reflexionen der Gebaude, Gegen-
stdnde und Menschen beeinflusst.

16.3 Entsorgung

Entsorgen gemé&B EU-Richtlinie 2012/19/EU. In Uber-
einstimmung mit der EU-Richtlinie 2012/19/EU nimmt
MACHEREY-NAGEL das Altgerat zurick und entsorgt es
kostenlos.

Hinweis: Eine Entsorgung Uber éffentliche Entsorgungssys-
teme ist nicht zulédssig. Bitte kontaktieren Sie lhren lokalen
MACHEREY-NAGEL Ansprechpartner.
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