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1 EINLEITUNG

4/85

1.1 Revisionsverlauf

Version Datum  Anderung
1.0 10/2021 | Erste Ausgabe
2.0 05/2022 | IVDR-Konformitat

Neuer Teststreifen mit mALB/CREA-Parametern
Funktionen der neuen Software (SW 3.4) hinzugefiigt
Abschnitt ,Kit zur Verlangerung der Haltbarkeit im
Gerat" hinzugefiigt

IFU_LABUMAT2_03_DE | 10/2023 | Funktionen der neuen Software (SW 3.6) hinzugefligt
Neuer Verwendungszweck hinzugefiigt
Padiatrischer Modus hinzugefiigt

IFU_LABUMAT2_04_DE | 02/2024 | Berichtigung von Meldungen (6 Fehlermeldungen,
Fehlerbehebung)

IFU_LABUMAT2_05_DE | 03/2025 | Neuer Verwendungszweck hinzugefiigt

Funktionen der neuen Software (sw 3.7) hinzugeflgt

1.2 BestimmungsgemaBer Gebrauch

Der LabUMat 2 ist ein automatischer Urinchemie-Analyzer fiir die qualitative
oder halbquantitative In-vitro-Bestimmung von Analyten, einschlieBlich Bilirubin,
Urobilinogen, Ketonen, Ascorbinsaure, Glukose, Protein, Kreatinin, Erythrozyten, pH,
Nitrit, Albumin und Leukozyten sowie spezifisches Gewicht, Farbe und Klarheit im
menschlichen Urin mit dem entsprechenden Urinteststreifen. Diese Messungen sind
nutzlich fir die Beurteilung von Nieren-, Harn-, Leber- und Stoffwechselstérungen.

Nur fiir den professionellen Gebrauch.”

1.3 Funktionsweise

<

Abbildung 1: Messprinzip

Der LabUMat 2 identifiziert die auf das Gerat platzierten Proben automatisch Gber
das integrierte Barcode-Lesegerat. Nach einer kurzen Mischsequenz pipettiert das
Gerét nicht zentrifugierte native Urinproben auf die Felder der Urinteststreifen. Die
Testfelder andern ihre Farbe basierend auf der chemischen Zusammensetzung der

Probe. Nach 60 Sekunden Inkubationszeit fahrt das Gerat die Teststreifen unter
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den optischen Messkopf. Die optische Einheit ist mit vier Leuchtdioden (LEDs)
ausgestattet, die Licht mit verschiedenen Wellenlangen (505, 530, 620, 660 nm)
emittieren. Das Lesen erfolgt elektrooptisch wie folgt:

Die LEDs (1) emittieren von direkt tGber der Testzone Licht einer definierten
Wellenldnge auf die Oberflache des Testfelds (2). Das auf die Testzone auftreffende
Licht wird mit einer Intensitat reflektiert, die vom Grad der Farbveranderung des
Testfelds abhangt (und die direkt mit der Konzentration des jeweiligen Bestandteils
im Urin zusammenhangt), und wird von den Detektoren, in optimalen Winkeln
angeordnete Fotodioden (3), aufgenommen. Die Fototransistoren senden ein
analoges elektrisches Signal an einen A/D-Wandler (4), der das Signal in eine
digitale Form umwandelt. Der Mikroprozessor (5) fihrt dann auf der Grundlage
dieses digitalen Messwerts Berechnungen fir jedes einzelne Testfeld durch.
AbschlieBend vergleicht das System diese berechneten Werte mit den definierten
Bereichsgrenzen (berechnete Werte, die fir jeden Parameter im Analysegerat
programmiert sind) und gibt ein halbquantitatives Ergebnis (6) aus.

Der optische Messkopf liefert Ergebnisse fir: Bilirubin (BIL), Urobilinogen (UBG),
Ketone (KET), Ascorbinsaure (ASC), Glukose (GLU), Protein (PRO), Kreatinin (CREA)*,
Blut (BLD), pH, Albumin (mALB)*, Nitrit (NIT) und Leukozyten (LEU). Das Albumin-
Kreatinin-Verhaltnis (ACR)* und das Protein-Kreatinin-Verhaltnis (PCR)* werden
auf der Grundlage der vom optischen Messkopf gelieferten Werte fiir Protein,
Kreatinin und Albumin berechnet. CREA, mALB, ACR und PCR sind nur mit dem
LabStrip U12 mALB/CREA Urinteststreifen verfligbar.

Gleichzeitig misst die physikalische Messzelle des Gerats die physikalischen
Eigenschaften der Probe (Farbe, Triibung und spezifisches Gewicht).

Die Probe wird durch ein Glasrohr im Inneren der physikalischen Messzelle geleitet,
wo ein Refraktometer das spezifische Gewicht bestimmt. Farbe und Triilbung
werden mit einer optischen Anordnung von vier LEDs gemessen, die Licht durch
die Probe emittieren. Detektoren auf der gegeniberliegenden Seite der Probe
analysieren die Lichtmenge, die von jeder einzelnen LED empfangen wird, um

die Farbe und Triibung der Probe zu berechnen.

Gesundheitsrisiken

(&’)D Dieses Analysegerit kann wahrend des Gebrauchs infektios
werden. Entsorgen Sie das Analysegerit gemaB den o6rtlichen
Vorschriften fiir biologisch gefahrlichen Abfall.

* CREA, mALB, ACR und PCR sind nur bei Verwendung des Urinteststreifens LabStrip U12 mALB/
CREA verfligbar.
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1.4 Methode der Urinanalyse

<

[:]ﬂ Die Urinanalyse ist eine der diagnostischen Methoden, die haufig von
Arzten in Laboren eingesetzt werden. Die kostengiinstigste Methode zur
Untersuchung von Urin ist die Verwendung von Papier- oder Kunststoff-
Messstreifen. Dieses mikrochemische System ist seit vielen Jahren verfligbar und
ermdglicht eine qualitative und semi-quantitative Analyse innerhalb einer Minute
durch einfache, aber sorgfaltige visuelle Inaugenscheinnahme. Die Farbanderung,
die in jedem Segment des Streifens auftritt, wird mit einem Farbdiagramm
verglichen, um die Ergebnisse zu erhalten. Aufgrund veranderlicher
Umgebungsbedingungen (z. B. externes Licht) konnen die Ergebnisse jedoch

leicht falsch gelesen oder gedeutet werden.

Informationen zu spezifischen Storfaktoren sind in der Gebrauchsanweisung

des Teststreifens aufgefiihrt.

IVD | Urinanalysegerate (Urinstreifenleser) wurden speziell zur Verbesserung

der Genauigkeit und Sicherheit der Urinstreifenauswertung durch Automatisie-
rung und Standardisierung des Auswertungsverfahrens entwickelt. Die Analyse-
gerate unterstltzen auch die Handhabung der Testdaten und die Berichterstellung,
indem sie Datenspeicherungs- und computergestiitzte Datenverarbeitungsfunk-
tionen fiir medizinische Laboratorien bereitstellen.

Das Analysegerat ist fur das Screening von Risikopatienten zur Unterstlitzung
der Diagnose in den folgenden Bereichen bestimmt: Nierenfunktion,
Harnwegsinfektionen, Stoffwechselstérungen, Kohlenhydratstoffwechsel,

Leberfunktion.
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1.5 Geratekomponenten

1.5.1 Vorderseite des Analysegerates

o LABUMAT

=
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1 Tlren 5 Touchscreen

2 Behalter fur ungenutzte Teststreifen 6 Abtropfschale

3 Probennahmebereich (mit internem RFID und Bar- 7 Abfallbehalter

code-Scanner)

4 Rack-Forderer 8 Ein/Aus-Schalter
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1.5.2 Vorderseite und interne Komponenten des Analysegerats

(4
o1,

1 Pipettiersonde 5 Raste fir Rack-Forderer
2 Teststreifen-Ladezylinder 6 Messeinheit

3 Pipettiereinheit 7 Teststreifenkamm

4 Kupplung fiir Rack-Forderer 8 Raste flr Rack-Forderer
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1.5.3 Riickseite des Analysegerdtes

y

® @
10
11
13
f © ©)
L L] - L

1 LAN-Schnittstellen fur LIS

8 Audioanschlisse (nicht in Gebrauch)

2 RS232 fur Anschluss des Sediment-Analy-
segerats

9 Netzstecker, Netzschalter, Sicherung

3 PS2-Anschlisse (nicht in Gebrauch)

10 Anschluss fir Waschflussigkeits-Full-
standssensor

4 USB-Anschluss (nicht in Gebrauch)

11 Anschluss fur Flissigabfall-Fillstandssen-
sor

5 Display-Anschluss (nicht in Gebrauch)

12 Einlass fur WaschflUssigkeit

6 DVI-Anschluss (nicht in Gebrauch)

13 Auslass fur Flussigabfalle

7 USB-Anschlisse fur Maus und Tastatur (op-
tional)

14 Sicherheitsauslass fur Flissigabfalle

A Die Steckverbinder sind ausschlieBlich mit den Steckern des entsprechenden Zubehors

verwendet werden, um Fehlfunktionen des Gerats oder Personenschaden oder

Verletzungen zu vermeiden.

<
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1.6 Teststreifen

Der Urinteststreifen LabStrip U11 Plus GL

ist ein medizinisches In-vitro-Diagnostikum

zur Verwendung als vorlaufiger Screening-

Test zur Erkennung von Lebererkrankungen,

Gallen- und Leberobstruktionen, Diabetes

und hamolytischen Erkrankungen,

urologischen und nephrologischen

Erkrankungen, die mit Hamaturie oder

Hamoglobinurie einhergehen, Erkrankungen der Nieren und Harnwege durch
die schnelle qualitative oder halbquantitative Bestimmung von Ascorbinsaure,
Bilirubin, Blut, Glukose, Ketonen, Leukozyten, Nitrit, pH-Wert, Protein, spezifischem
Gewicht und Urobilinogen im menschlichen Urin.

Das Produkt ist fiir den professionellen Einsatz in Laborumgebungen konzipiert.
Das Produkt ist flr die visuelle Ablesung vorgesehen und kann mit automatisierten
Analysegeraten verwendet werden.

Der Streifen ist mit den folgenden Analysegeraten kompatibel: LabUMat 2 und
Varianten.

Der Urinteststreifen LabStrip U12 mALB/CREA ist ein medizinisches In-
vitro-Diagnostikum zur Verwendung als vorlaufiger Screening-Test fir
Diabetes, Lebererkrankungen, hamolytische Erkrankungen, urogenitale
und Nierenerkrankungen sowie Stoffwechselanomalien durch die schnelle
halbquantitative Bestimmung von Bilirubin, Urobilinogen, Ketonen, Ascorbinsaure,
Glukose, Protein, Kreatinin, Blut, pH-Wert, Albumin und Leukozyten sowie durch
die qualitative Bestimmung von Nitrit im menschlichen Urin und durch die
Bestimmung des Verhaltnisses von Albumin zu Kreatinin und Protein zu Kreatinin.
Das Produkt ist fir den professionellen Laborgebrauch konzipiert und fir die

Verwendung mit dem LabUMat 2 Teststreifen-Analysegerat vorgesehen.

1.7 Zur Verwendung dieser Anleitung

10/85

<

Diese Bedienungsanleitung enthalt alle wesentlichen Informationen, die Sie zur
optimalen Nutzung des Analysegerats bendtigen. Die Bedienungsanleitung
beschreibt Systemfunktionen und enthalt schrittweise Anleitungen fir den Zugriff
auf und die Nutzung des Systems.

Fur weitere Unterstlitzung, Feedback und den Versionsverlauf von Dokumenten

wenden Sie sich bitte an lhren Handler.

INHALT >
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1.8 Sicherheitsinformationen

Besonderes Augenmerk muss den folgenden Sicherheitsinformationen geschenkt
werden. lhre Nichtbeachtung kann zu schweren oder sogar todlichen Verletzungen
des Bedieners flihren bzw. kdnnen Patienten durch fehlerhafte Probenauswertung
einem Risiko ausgesetzt werden. Diese Ubersicht der Sicherheitsanweisungen enthalt
die wichtigsten und grundlegenden Anforderungen und Handlungsanweisungen
fir den sicheren Betrieb des Analysegerats. Dartiber hinaus finden Sie spezifische
Informationen in Form von Vorsichts- oder Warnhinweisen am Kapitelanfang

oder bei den einzelnen Verfahren.

1.8.1 Qualifikation des Bedieners

Bediener missen Uber ein fundiertes Wissen sowohl tber relevante Richtlinien und
Standards als auch Uber die in diesem Bedienerhandbuch enthaltenen Informationen
und Verfahren verfiigen.

Flhren Sie keine Bedienungsschritte oder Wartungsarbeiten ohne vorherige
entsprechende Schulung durch. Befolgen Sie die in diesem Bedienerhandbuch fiir
den Betrieb und die Wartung des Analysegerats angefihrten Verfahren sorgfaltig.
Uberlassen Sie alle Wartungs-, Installations- oder Servicearbeiten, die nicht in diesem
Bedienerhandbuch beschrieben sind, geschulten Kundendienstmitarbeitern.
Halten Sie sich — insbesondere bei der Arbeit mit biologisch gefahrlichem Material

—an die Regeln fiir eine gute Laborpraxis.

1.8.2 Schutz vor biologisch gefahrlichen Materialien

11/85

<

Alle Komponenten des Analysegerats konnen mit menschlichem Urin in Kontakt
geraten und stellen daher mogliche Infektionsquellen dar. Urinproben sollten gemal
den Anforderungen der Sicherheitsstufe 3 fiir biologische Sicherheit behandelt werden.
Stellen Sie sicher, dass Sie eine geeignete Schutzausriistung tragen, einschlieBlich,
jedoch nicht begrenzt auf: Augenschutz mit Seitenschutz, flissigkeitsabweisender
Labormantel sowie zugelassene Laborhandschuhe. Tragen Sie bei Strahl- oder
Spritzergefahr einen Gesichtsschutzschild.

Wechseln Sie die Handschuhe, wenn diese kontaminiert oder nicht mehr unversehrt
sind, bzw. wenn sich dies anderweitig als notwendig erweist. Waschen Sie
Einweghandschuhe nicht und verwenden Sie diese nicht wieder.

Essen, trinken und rauchen Sie im Labor nicht und hantieren Sie dort nicht mit

Kontaktlinsen bzw. verwenden Sie keine kosmetischen Produkte und lagern Sie

INHALT >
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keine Lebensmittel ein.

® Pipettieren Sie keine Flissigkeiten mit dem Mund; verwenden Sie ausschlieBlich
mechanische Analysatoren flir das Pipettieren.

® Halten Sie bei Service- und Wartungsarbeiten lhre Hande und Finger von lhrem
Mund, lhrer Nase und lhren Augen entfernt.

® |egen Sie lhre Schutzkleidung ab und waschen Sie lhre Hande bevor Sie in
Nichtlaborbereiche gehen.

® Bei AuBlerbetriebnahme des Analysegerats und/oder Transport, muss dieses
zuerst gereinigt und desinfiziert werden. Leeren und desinfizieren Sie dabei den
Abfallbehalter (flissig) und den Abfallbehalter (streifen) gemaB der Beschreibung in
2.3.2 AuBerbetriebnahme des LabUMat 2 und 5 Wartung.

1.8.2.1 Mdgliche Unfalle

® \erschutten von Proben oder Flissigabfallen
Falls biologisch gefahrliche Materialien welcher Art auch immer verschittet
wurden, wischen Sie diese sofort auf und setzen Sie Desinfektionsmittel ein. Falls
dies im Analysegerat oder auf der Rack-Transportvorrichtung passiert, stoppen
Sie den Analyseprozess bzw. das Messverfahren und starten Sie das tagliche
Reinigungsverfahren. (Siehe 5 Wartung) Falls Proben oder Fliissigabfalle in Kontakt
mit lhrer Haut geraten, waschen Sie diese sofort mit Wasser und Seife ab und
verwenden Sie Desinfektionsmittel. Suchen Sie einen Arzt auf.

® Herabfallen von Feststoffabfallen
Wenn kontaminierte Feststoffe auf den Boden oder auf das Analysegerat fallen
(z. B. Abfallbehalter fallt heraus und die verwendeten Kiivetten liegen Uberall
verstreut herum) sammeln Sie alle ein und entsorgen Sie diese in einem speziellen
Abfallbehalter fur biologisch gefahrlichen Abfall und reinigen Sie den Bereich mit

Wasser und Desinfektionsmittel.

1.8.2.2 Schadensbericht

Informieren Sie lhren 77 Elektronika Kft.-Vertreter und lhre 6rtlich zustéandige
Behorde Uber alle schwerwiegenden Vorfalle, die bei der Verwendung dieses

Produkts auftreten konnen.

1.8.3 Abfallmanagement

Beim Abfall des Analysegerats handelt es sich um potenziell biologisch gefahrliche

Stoffe, die gemal den geltenden Gesetzen und Vorschriften behandelt werden
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mussen. Die maximale Menge an biogefahrlichem fllissigem Abfall entspricht
der Kapazitat des Abfallbehalters (5 Liter).

Gehen Sie bei der Entsorgung von Abfall welcher Art auch immer gemal3 den
entsprechenden lokal geltenden Vorschriften und Richtlinien vor.

Alle Substanzen, die in QC-Materialien und anderen Arbeitsstoffen enthalten sind
und die den gesetzlichen Vorschriften und Regulierungen betreffend Umweltschutz
unterliegen, missen im Einklang mit den entsprechenden Vorschriften fr
Wasserableitungsanlagen entsorgt werden. Fur Informationen zu den gesetzlichen
Vorschriften in Bezug auf die Wasserableitung, wenden Sie sich bitte an die Hersteller

der jeweiligen Substanzen und Materialien.

184 Sichere und ordnungsgemalie Verwendung des Analysegerats

1.8.4.1 Genauigkeit und Richtigkeit der Mess- und Analyseergebnisse

Ein unkorrektes Mess- oder Analyseergebnis kann zu einer fehlerhaften Diagnose
und somit zur Gefahr fiir den Patienten fihren.

Um die ordnungsgemaBe Verwendung des Gerats zu gewahrleisten, analysieren Sie
QC-Proben und iberwachen Sie das Gerat wahrend des Betriebs.

Verwenden Sie keine Verbrauchsmaterialien mit abgelaufenem Verfallsdatum, da dies
zu einer Beeintrachtigung der Resultate und somit ungenauen Daten flihren kann.
Fir Diagnosezwecke sollten die Ergebnisse immer zusammen mit der Krankengeschichte

des Patienten, klinischen Untersuchungen und anderen Befunden ausgewertet werden.

1.8.4.2 Installation, Service und Wartung

13/85
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Installations-, Service- und Wartungsarbeiten am Analysegerat dirfen nur von
Mitarbeitern ausgeflhrt werden, die von 77 Elektronika Kft. autorisiert und geschult
wurden.

Versuchen Sie nicht, elektrische oder mechanische Teile zu ersetzen, die in diesem
Bedienerhandbuch nicht beschrieben sind.

Es ist eine Sicherheitsverriegelung vorhanden, die die Stromzufuhr abschaltet und
die Probenverarbeitung unterbricht, wenn sich die Klappe des Analysegerats 6ffnet.
Versuchen Sie auf keinen Fall, diese Verriegelung zu deaktivieren. Eine deaktivierte
Verriegelung wiirde bewirken, dass der Betrieb des Analysegerats nicht gestoppt
werden konnte, sodass bewegliche innere Teile Unfalle verursachen kdnnten, wenn
Sie in das Analysegerat greifen.

Das Entfernen der Abdeckungen der elektronischen Anlage kann zu Stromschlagen

fUhren, da sich Hochspannungsteile im Inneren befinden. Entfernen Sie keine anderen

INHALT >
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Abdeckungen des Analysegerats als jene, die in diesem Bedienerhandbuch
angegeben sind.

Versuchen Sie keinesfalls im Elektroabteil zu arbeiten.

Die Sicherheitsstufe des Analysegerats verandert sich nach der Ausfiihrung von
Service- und Wartungsarbeiten nicht, wenn diese Tatigkeiten ausschlieBlich von
Mitarbeitern ausgefiihrt wurden, die von 77 Elektronika Kft. autorisiert und geschult

sind.

1.8.4.3 Betriebsbedingungen

Ein Betrieb oder eine Verwendung auBerhalb der vorgegebenen
Nennbetriebsbedingungen kann zu unkorrekten Resultaten oder zu einer Stérung
des Gerats flhren. (Siehe 9 Technische Daten).

Verwenden Sie das Gerat nur in Innenraumen und vermeiden Sie Hitze und Feuchtigkeit.
Halten Sie sich immer an lhre lokal geltenden Laborvorschriften.

Flhren Sie die Wartungsarbeiten in den angefiihrten Intervallen bzw. dann durch,
wenn Sie vom Software-System dazu angewiesen werden, um auf diese Weise
die erforderlichen Betriebsbedingungen fiir das Analysegerat aufrechtzuerhalten.
Vergewissern Sie sich, dass die Luftungséffnungen des Analysegerats nie verstopft sind.
Vergewissern Sie sich, dass die Standoberflache des Analysegerats nicht durch
Vibrationen beeintrachtigt wird, und achten Sie darauf, beim Verarbeiten von Tests
und Proben nicht gegen das Analysegerat zu schlagen oder dieses zu kippen.
Starke Vibrationen und Erschitterungen, StoBe gegen das Gerdt oder ein
Umkippen desselben kdnnen die ordnungsgemale Positionierung der Messgerate
beeintrachtigen und zu falschen Ergebnissen fiihren.

Starke Vibrationen und Erschiitterungen, StoBe gegen das Gerat oder ein Umkippen
desselben kdnnen dazu fiihren, dass ein Stander zur Rack-Eingangs-Position bewegt

wird, wodurch eine unkorrekte Probenbestimmung verursacht werden kann.

1.8.4.4 Genehmigte Teile

Die Verwendung von nicht genehmigten Teilen kann zu Stérungen und zu einem
Verfall des Gewabhrleistungsanspruchs fiihren.

Verwenden Sie ausschlieBlich von 77 Elektronika Kft. genehmigte Teile und Gerate.

A Der Analysator kann nur mit dem mitgelieferten Netzkabel verwendet werden.

1.8.4.5 Drittanbieter-Software
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Es ist verboten, Software auf dem laufenden PC zu installieren.
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1.8.5 Nutzungsbeschrénkungen

Um eine endgliltige Diagnose zu stellen und eine geeignete Therapie zu verordnen,
mussen die mit Urinteststreifen erzielten Ergebnisse in Kombination mit anderen
medizinischen Ergebnissen und der Krankengeschichte des Patienten bewertet

werden.

1.8.6 Gerétezulassungen

Das LabUMat 2-Harnanalysegerat ist nach den folgenden internationalen
Standards hergestellt und getestet:

Das System LabUMat 2 erflillt die Anforderungen der: Richtlinie 98/79/
EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998 tber
In-vitro-Diagnostika.

IEC 61326-2-6:2012

IEC 61326-1:2012

IEC 61010-1:2010 + AMD1:2016

IEC 61010-2-081:2015

IEC 61010-2-101:2015

Die Einhaltung der Schutzanforderungen der europaischen EMC-Richtlinie tGber

Sicherheitsanforderungen fiir In-vitro-Diagnostika wurde nachgewiesen. GemaB IEC
61326-2-6 ist der Benutzer daflr verantwortlich, das Gerat in elektromagnetischer
Umgebung so in Betrieb zu nehmen und weiterhin zu betreiben, dass eine fiir diese
Bereiche geeignete Storfestigkeit gewadhrleistet ist. Verwenden Sie das Gerat nicht
in unmittelbarer Nahe zu starker elektromagnetischer Strahlung (z. B. im Nahfeld
nicht abgeschirmter Hochfrequenzsender), da diese den ordnungsgemalen
Betrieb storen kann. Die elektromagnetische Vertraglichkeit sollte vor dem Betrieb

des Gerates gepruft werden.
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2 INSTALLATION
2.1 Packliste

LabUMat 2-Analysegeratj 1 Stck.
Netzkabel] 1 Stck.
Serielles Kabel} 1 Stck.
Abfallbehalter] 1 Stck.
Waschbehalter 1 Stck.
Behalterhalter] 1 Stck.
Rohre} 3 Stck.
Rack-Fordererf1 Stck.
Tropfstreifenschalef 1 Stck.
Pipettierschale] 1 Stck.
Streifen-Weiterleitungs-Kamm} 1 Stck.
Touchscreen-Stift]2 Stck.
Testrohrchen mit Barcodel 1 Stck.
Racksf 10 Stck.
Anwenderhandbuch} 1 Stck.
Verpackungsanleitung 1 Stck.
Wasserfilterf 1 Stck.
Kabelbinder}5 Stck.
Rack-Adapter]100 Stck.
Wischtuchj 1 Stck.

2.2 Verpackung

A Uberpriifen Sie die Packliste, um zu ermitteln, ob die Sendung vollstindig und nicht
beschadigt ist. Wenn die Sendung unbeschédigt ist, befolgen Sie die nachstehend

aufgefiihrten Anweisungen. Andernfalls wenden Sie sich bitte sofort an lhren Handler.

A Lagern Sie das Analysegerat bis zur Installation bei einer Temperatur zwischen +5°C
und +40°C und bei einer Luftfeuchtigkeit von 10-85 %.

A Vermeiden Sie direktes Sonnenlicht, da intensives Licht die optischen Sensoren
storen kann.

LabUMat 2 wird in 2 Kartons geliefert. Raumen und sdubern Sie vor dem Auspacken
den Bereich, in dem Sie das Analysegerat betreiben mdochten: Es wird ein 80 x
60 Zentimeter groBer Tisch bendtigt, der stabil genug fir die Aufnahme des fast
60 kg schweren Analysegerats ist. Informationen zum Ver- und Entpacken des
Analysegerats finden Sie in der beigefugten, ausfihrlichen Verpackungsanleitung.
Bitte beachten Sie beim Handhaben des Gerats die Versandmarkierungen auf
der Verpackung.

A Wir empfehlen, die Polsterung der Verpackung und anderes wiederverwendbares

Verpackungsmaterial fiir eine zukiinftige Verwendung aufzubewahren.
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Schneiden Sie die Riemen der Holzverpackung ab und entfernen Sie den Deckel
1 und die Polsterung der Verpackung. Ziehen Sie die dauBerste Verpackungshiille
ab und entnehmen Sie die Flatpack-Schachtel oben aus der Verpackung.

Entfernen Sie die Polsterung der Verpackung und die Verpackungsfolie rund um
2die Schachtel des Hauptgerats und ziehen Sie dann ihre Verpackungshiille ab.

Entnehmen Sie die zehn (10) Testrohrchen-Racks, die Testrohrchen und die
3 Rack-Adapter und stellen Sie sie auf den vorbereiteten Tisch.

Entnehmen Sie den separat verpackten Rack-Forderer und stellen Sie ihn auf
4dem vorbereiteten Tisch ab.

Entfernen Sie die Schachtel mit dem Anwenderhandbuch und den unter 2.1
5 Packliste aufgefihrten Kleinteilen.

REntnehmen Sie beide Flussigkeitstanks, ihre Rohrleitungen und ihre Schiissel
6und stellen Sie die Tanks in ihre Schussel und stellen Sie die Tanks in ihre
Schissel unter dem Tisch.

Schneiden Sie das Klebeband um die Verpackungshille des Hauptgerats ab
7und ziehen Sie die Verpackungshdlle ab. Stellen sie das Hauptgerat mit einem
Kollegen, der Ihnen beim Anheben hilft, auf dem Tisch ab.

Packen Sie das gesamte Zubehor aus. Uberpriifen Sie die Sendung auf
8Vo||sténdigkeit (2.1 Packliste).

A Da das Analysegerit ziemlich schwer ist (etwa 60 kg), sind zwei Personen erforderlich,

um es zu bewegen. Heben Sie das Analysegeriat, indem Sie es mit beiden Handen

auf beiden Seiten an den unteren Ecken von unten packen.

@ Wenn das Gerdt an einem anderen Ort installiert werden soll, miissen alle abnehmbaren Teile

fiir den Transport entfernt und der Roboterarm mit der mitgelieferten Sicherungsschraube/-

platte fixiert werden. Flir den Transport kann aufgrund des Gewichts des Analysegerdts ein

Transportwagen erforderlich sein.

2.3 Installationsreihenfolge
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Entfernen Sie alle verbleibenden Polsterungen der Verpackung rund um das
1 Analysegerat sowie im Inneren des Analysegerats.

Greifen Sie von vorn in das Analysegerat und suchen Sie eine hervorstehende
25chraube und eine Metallplatte in der Mitte. Die Halteplatte sichert die
Pipettiersonde des Analysegerats wahrend des Versands. Die Halteplatte muss
entfernt werden, bevor das Gerat eingeschaltet werden kann. Losen Sie die
Befestigungsschraube, entfernen Sie die Platte und befestigen Sie sie mit der

Schraube in einem Schraubenloch an der oberen Querstange des Rahmens, das
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speziell fur diesen Zweck gebohrt wurde.

@ Es wird empfohlen, die Befestigungsschraube und die Platte aufzubewahren, da Sie sie
mdaglicherweise bendtigen, wenn Sie das Analysegerdt an einem anderen Ort installieren.
Suchen Sie den Streifen-Weiterleitungs-Kamm unter den Zubehorteilen und
3setzen Sie ihn an der richtigen Stelle im Streifenforderer rechts im Inneren
des Gerats ein (<= Abbildung 26).
Suchen Sie die Pipettierschale unter den Zubehorteilen und installieren Sie
4es an der entsprechenden Stelle in der Mitte des Gerats (= Abbildung 26).
Suchen Sie die Abtropfschale unter den Zubehdrteilen und schieben Sie sie
5von der Vorderseite des Gerats in ihren Einschub ein (<= Abbildung 26).
A Stellen Sie sicher, dass die Offnungen in der Abtropfschale am Verfahrweg der

Pipettiersonde ausgerichtet sind, wenn diese in die Testrohrchen abgesenkt wird.

Abbildung 2: Abmessungen des Analysegerats mit angebrachtem

Rack-Forderer

Verbinden Sie den Rack-Forderer mit dem Hauptgerat. Richten Sie die beiden
6Kanten biindig aneinander aus und lassen Sie den Forderer am Hauptgerat
einrasten. Driicken Sie nach dem Ausrichten der Kanten leicht am Gerat an, bis
es einrastet.

A Verwenden Sie nur Rack-Forderer, die speziell mit LabUMat 2 Analysegeraten geliefert

werden.
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SchlieBen Sie das Netzkabel zuerst an LabUMat 2 und dann an das Stromnetz
7an. Aus Sicherheitsgriinden kann der LabUMat 2 nur an geerdeten Steckdosen
angeschlossen werden.

Verwenden Sie das mitgelieferte serielle Kabel oder den USB-Anschluss, um den
8LabUMat 2 mit dem Host-PC zu verbinden. Informationen zum AnschlieBen
des Analysegerats an einen Host-PC finden Sie unter 3.3 Menii Daten.
9Schalten Sie den LabUMat 2 ein und warten Sie, bis die Startsequenz

abgeschlossen ist.

A Es ist wichtig, dass Sie die Halteplatte vom linearen Roboter entfernen, bevor Sie
das Gerat an das Stromnetz anschlieBen. Wenn der Strom eingeschaltet wird, befindet
sich das Geridt im Standby-Modus. Wenn Sie auf die Ein/Aus-Taste tippen, wird das
System initialisiert. Dieser Vorgang umfasst auch Verfahrpriifungen. Der lineare
Roboter kann beschadigt werden, wenn er durch die Halteplatte an der Ausfiihrung

der Verfahrpriifungen gehindert wird.

A Der LabUMat 2 wird mit einer Netzspannung von 100 bis 240 V AC betrieben. In
diesem Bereich verwaltet das Gerat die Spannung automatisch. Verwenden Sie das

Gerat nicht mit anderen Netzspannungen.

A Nehmen Sie nicht die Riickwand des Analysegerats ab. Nur speziell geschultes

Servicepersonal darf das Analysegerat demontieren.

@ Sie missen die Teststreifen registrieren, bevor Sie das Analysegerdt verwenden kénnen (<=

3.5.9 Streifen-Registrierung).

@ Es wird empfohlen, nach der Installation des Analysegeriits seine Leistung zu lberpriifen (=

3.5.2 Qualitatskontrolle).

2.3.1 Installation des Fluidsystems

Fihren Sie die zwei groBeren Rohre durch die beiden Schlitze des Behalterdeckels
1 fur Abwasser. Stellen Sie sicher, dass die schwarzen Gummiringe in den
Schlitzen bleiben. Lassen Sie die Rohrenden 10 Zentimeter (4 Zoll) in das Innere
des Behalters ragen und schlieBen Sie die anderen Enden an den mit ,Waste"
(Abfall) und ,Gravity” (Schwerkraft) gekennzeichneten Schlitzen an LabUMat 2 an.

A Es gibt keinen Sog im Fallrohr, daher muss es so installiert werden, dass es bis zum

Abfalltank nach unten geneigt ist.
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SchlieBen Sie den Sensor fiir diesen Behalter an den D-Sub-9-Anschluss auf
2der Rickseite des Analysegerats an, der mit ,WASTE SENSOR" (Abfallsensor)
gekennzeichnet ist.

Fullen Sie den anderen Behalter mit destilliertem Wasser. Fiihren Sie das
3 einzelne kleinere Rohr durch die Halterung des Waschbehalters und von innen
durch den Schlitz in dessen Abdeckung. Stellen Sie sicher, dass der schwarze
Gummiring im Schlitz bleibt. Ein Ende des Rohrs muss sich am Boden des Behalters
befinden und durch den Gummiring festgehalten werden, wahrend das andere
Ende mit dem als ,Wash” (Waschen) gekennzeichneten Schlitz am Analysegerat
verbunden werden muss.

SchlieBen Sie den Sensor fur den Wassertank an den D-Sub-9-Anschluss auf
4der Riickseite des Analysegerats an, der mit ,WASH SENSOR" (Waschsensor)
gekennzeichnet ist.

SSteIIen Sie beide Tanks in ihre Schissel und stellen Sie die Schiissel unter

dem Tisch auf, auf dem das zusammengebaute Analysegerat aufgestellt ist.
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2.3.2 AuBerbetriebnahme des LabUMat 2

Sie mussen keine besonderen Schritte unternehmen, um den LabUMat 2 auBer

Betrieb zu setzen. Fiihren Sie die folgenden Schritte aus, um das Analysegerat in
einem ordnungsgemafen Zustand zu bewahren, wahrend es nicht verwendet wird.
((\i)l)Da Urin eine Fliissigkeit menschlichen Ursprungs ist, kann es infektios sein und

biologische Risiken bergen.
A Handhaben Sie gebrauchte Streifen und Urinverunreinigungen mit Vorsicht.

A Tragen Sie bei der Bedienung des LabUMat 2 immer Gummihandschuhe oder andere
Schutzkleidung.

Fihren Sie den Waschzyklus mit der Desinfektionslosung durch (<53.5.5
1 Desinfektion). Schalten Sie den LabUMat 2 aus und trennen Sie ihn vom
Stromnetz.

Entsorgen Sie sowohl nicht verwendete Streifen als auch alle verwendeten
ZStreifen aus dem Abfallbehalter.

Entfernen Sie alle Flussigkeiten aus beiden Behaltern und reinigen Sie sie
3 griindlich. Lassen Sie sie trocknen und verpacken Sie sie. Lassen Sie die Kappen
offen.

Verwenden Sie die mitgelieferte Befestigungsschraube und die Halteplatte,
4um das lineare Robotermodul zu sichern.

Reinigen Sie den LabUMat 2 sorgfaltig und entfernen sie alle abnehmbaren
5Tei|e (== 5 Wartung). Lassen Sie sie trocknen und verpacken Sie den LabUMat

2 so, wie er bei lhnen angeliefert wurde.

@ Wenn Sie den LabUMat 2 wieder in Betrieb nehmen méchten, fiihren Sie die unter 2 Installation

aufgefiihrten Schritte aus, um das Analysegerdt ordnungsgemdbB zu installieren.

A Wenn das Gerit an einem anderen Ort installiert werden soll, miissen alle abnehmbaren
Teile (der Streifen-Weiterleitungs-Kamm, die Pipettierschale, die Abtropfschale und
der Rack-Forderer) fiir den Transport entfernt und der Roboterarm mit der
mitgelieferten Sicherungsschraube und -platte fixiert werden. Fiir den Transport
kann aufgrund des Gewichts des Analysegeriats (ca. 60 kg) ein Transportwagen

erforderlich sein.
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2.3.3 Kennzeichnung der Testrohrchen mit Barcodes

Der eingebaute Barcodeleser des LabUMat 2 kann Urinproben automatisch anhand

von Barcodes identifizieren, die an der Seite der Testrohrchen angebracht werden.
Abbildung 3: Vom System erkannte

Barcodetypen und Veranschaulichung

ihrer Verwendung

CODE 39

CODE 128

EAN-13

EAN-8
INTERLEAVED 2 of 5
CODABAR

v

Bringen Sie die Barcodes in der Mitte der Testrohrchen zwischen den in Abbildung
3 angegebenen Markierungen an. Barcodes iber oder unter diesen Markierungen
werden moglicherweise nicht von LabUMat 2 identifiziert. Achten Sie beim
Einsetzen von Proben mit Barcodes in die Racks darauf, dass die Barcodes zur
offenen Seite der Racks zeigen, andernfalls kann der Barcodescanner die Codes
nicht scannen.

Eines der mitgelieferten Testrohrchen ist mit einem vorinstallierten Barcode
ausgestattet. Es zeigt die optimale Positionierung des Barcodes auf dem
Testréhrchen und kann auBerdem zur Uberprifung des eingebauten

Barcodescanners verwendet werden.

2.34 Rack-Adapter

Der Bediener kann einen Rack-Adapter verwenden, wenn der Analyzer fiir schmalere

Reagenzglaser eingerichtet wurde (siehe Spezifikation hier: Durchmesser an der
Oberseite des Glases). Um Pipettierungsfehler zu vermeiden, muss der Bediener
die Rack-Adapter an den oberen Offnungen der Reagenzglas-Racks anbringen.
A Stellen Sie stets sicher, dass die Rack-Adapter korrekt installiert sind, bevor Sie die

Racks mit Reagenzglasern beladen.

A Verwenden Sie keine beschadigten Rack-Adapter, um Pipettierungsfehler zu

vermeiden.
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3 MENUSYSTEM

Der LabUMat 2 verfiigt Uber ein intuitives, benutzerfreundliches Menusystem.

Die Titelleiste am oberen Rand des Bildschirms zeigt den Geratenamen,
die Softwareversion und den aktuell verwendeten Teststreifentyp an. Die
Hauptmenielemente befinden sich auf der rechten des Bildschirms. Die
entsprechenden Unterments befinden sich unten. Die Mentelemente kdnnen durch
Antippen auf dem LCD-Touchscreen, durch Anklicken mit der angeschlossenen
Maus (nicht enthalten) oder durch Auswahl mit den Pfeiltasten der externen
Tastatur (nicht enthalten) ausgewahlt werden. Zeichen kénnen Uber die externe
Tastatur oder die Bildschirmtastatur eingegeben werden. Einige Schaltflachen

haben mehr als einen Status, und ihr Aussehen gibt ihren aktuellen Status an.

Abbildung 4: Das Menii Messung (Measure)
Ganz unten auf dem Bildschirm werden in der Statuszeile kontinuierlich die

folgenden Informationen von links nach rechts angezeigt:
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Informationen der Statuszeile

Beschreibung der angezeigten Informationen Moglicher angezeigter Inhalt
Zeigt den Status des Systems oder der aktuell aus- | Komm.-Fehler
gefuhrten Aufgabe an. Initialisierung...

Nicht bereit

Ausstehend

Diagnose...
Desinfektion...
Abschaltung...

PMC wird kalibriert...
Rack wird ausgeworfen...
Zuflhrg. Wird geleert...
Bereit

STAT wird vorbereitet...
Stoppen...

Aktualisieren ...

Starten ...

Vorgang lauft
Verbindungsstatus des Sediment-Analyser (falls aktiviert) | Sediment verbunden
Sediment nicht verbunden
Anwenderrechte je nach Anmeldeebene oder Anwen- | Operator (Bediener)

dername Administrator

Service

User name (Anwendername)
Ungefahre Anzahl der Streifen im Abfallbehélter Abfall:
Aktuelles Datum und Uhrzeit Datum & Uhrzeit

3.1 Anwenderrechte

Abhangig vom ausgewahlten Anmeldesystem kdnnen LabUMat 2-Anwender
anhand ihrer unterschiedlichen Zugriffsebenen oder anhand ihres individuellen
Anwendernamens (und der entsprechenden Zugriffsebenen) kategorisiert und
identifiziert werden. Es gibt drei Zugriffsebenen fiir LabUMat 2-Anwenderkonten:
Bediener, Administrator und Service mit unterschiedlichen Anwenderrechten.
Einige erweiterte Einstellungen sind nur fur Konten der Administrator- oder

Serviceebene verfligbar. Diese sind immer kennwortgeschiitzt.

@ Nur ordnungsgemdB geschultes und autorisiertes Servicepersonal kann sich bei Anwenderkonten
der Serviceebene anmelden.

Wenn das auf der Zugriffsebene basierende Anmeldesystem aktiv ist, ist die

Standardzugriffsebene fir alle Anwender beim ersten Start Bediener. Anwender der

Bedienerebene kdnnen Messungen durchfiihren, Probendaten in der Datenbank

verwalten und im Meni Einstellungen auf die Registerkarte Messung zugreifen.
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311 Anmelden bei einem Administrator-Anwenderkonto

1 Rufen Sie das Menu Einstellungen auf und tippen Sie auf die Schaltflache
Einloggen in der unteren linken Ecke.
Geben Sie den Standard-Anwendernamen (,administrator”) und das Kennwort

(,settings”) flr das Administrator-Anwenderkonto (ohne die Anfihrungszeichen) ein.

@ Aus Sicherheitsgriinden werden Sternchen (*) anstelle der Zeichen angezeigt, die Sie in das
Textfeld ,Kennwort” eingeben.
Die Anzeige der Anwenderrechte in der Statuszeile wechselt zu ,Administrator”.
2Nehmen Sie die Anderungen an den Einstellungen vor, auf die Sie als ein
Bediener nicht zugreifen konnten.
3Tippen Sie auf die Schaltflache Abmeldung, um zu einem Anwender auf

Bedienerebene zurlickzukehren.

@ Die Anwenderrechte des aktuell aktiven Anwenders werden immer in der Statuszeile angezeigt.
Hier kann immer gepriift werden, ob der aktuelle Anwender Bediener-, Administrator- oder

Servicerechte besitzt.

3.2 Menii Messung

Im Meni Messung wird in der Mitte des Bildschirms eine Liste mit

Datum, Uhrzeit, Rack- und Rohrchennummern, Proben-IDs sowie

dem Namen des Patienten und Statussymbolen der aktuell

ausgewerteten Streifen angezeigt.

3.2.1 Liste [6schen

TTippen Sie auf diese Schaltflache, um alle abgeschlossenen

Messdatensatze aus der im Menu Messung angezeigten Liste

zu entfernen. Diese Funktion entfernt keine Datensatze aus der Datenbank..

25/85 4 INHALT }



Menusystem

O ZU RUCK UM_LABUMAT2_05_DE

3.2.2 Zahler fur registrierte Streifen

3.2.3 Init

Zeigt den Streifentyp und die Anzahl der verbleibenden Streifen der letzten
Charge der registrierten Streifen an. Sie finden den Registrierungscode fiir jede
Charge von Streifen auf einer Registrierungskarte in jeder Schachtel LabStrip U11
Plus GL- und LabStrip U12mALB/CREA Teststreifen. Wenn Sie eine neue Charge
registrieren, erhdht sich der Zahler fur registrierte Streifen um die Anzahl der neu

registrierten Streifen.

Tippen Sie auf diese Schaltflache, um denselben Selbsttest

auszufihren, der bei jeder Inbetriebnahme ausgefiihrt wird. Diese

Funktion prift alle unabhadngigen internen Teile, und nach Abschluss
der Prifung wird der LabUMat 2 initialisiert. Wenn bei der Verwendung des
Analysegerats Probleme auftreten, wird empfohlen, diese Selbstpriifung als ersten

Schritt der Problembehandlung durchzufihren.

3.24 ZufUhrg leer
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Tippen Sie auf diese Schaltflache, um die Streifenzufiihrung zu

leeren, und warten Sie, bis sich das Symbol und der Text auf der

Schaltflache andern. Die Schaltflache ist wahrend der Messungen

deaktiviert, es sei denn, die Anzahl der Streifen ist kleiner als 15.

Suchen Sie nach dem Leeren des Streifenzufihrungsmoduls nach nicht
verwendeten Streifen in dem Behalter fur nicht verwendete Streifen unter der
Streifenzufiihrung. Nicht verwendete Streifen konnen spater wiederverwendet
werden. Wenn Sie die Arbeit mit LabUMat 2 abgeschlossen haben, schitteln Sie
den Behalter fiir ungenutzte Streifen und schitten Sie die Streifen zurick in ihr
Flaschchen, nachdem Sie die vordere Kappe des Behalters abgeschraubt haben.

Vermeiden Sie, ungenutzte Streifen mit der Hand zu berthren!
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Abbildung 5: Entleeren des Behiilters fiir ungenutzte Streifen zuriick

in ein Teststreifenflaschchen

A Insgesamt kénnen 300 Teststreifen gleichzeitig in die neuesten Serien des Gerits

eingelegt werden (2 Flaschchen mit 150 Streifen). Achten Sie beim Befiillen des
Geriats mit Streifen aus 2 Flaschchen darauf, dass sie die gleiche Chargennummer
haben. Fiihren Sie nur dann ein neues Flaschchen mit Teststreifen in das Analysegerit
ein, wenn die Anzahl der verbleibenden, ungenutzten Streifen im Gerat unter 15

gefallen ist.

A Bewahren Sie keine Streifen im Analysegerat auf. Entfernen Sie die Streifen aus dem

Behilter fiir ungenutzte Streifen und schiitten Sie sie zuriick in ihr Flaschchen, wenn
Sie die Arbeit mit LabUMat 2 beenden. Streifen im Behalter fiir ungenutzte Streifen
sind nicht vollstandig vor Feuchtigkeit geschiitzt, was deren Qualitdt erheblich

beeintriachtigen kann.

A Um eine korrekte Verfolgung der Haltbarkeit der Streifen zu ermoéglichen, setzen
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Sie neue Streifen nur bei eingeschaltetem Analysegerat ein.
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3.2.5 Rack-Ausschub

Tippen Sie auf diese Schaltflache, um das aktuelle Rack aus dem

Gerat zu nehmen. Diese Schaltflache ist wahrend der Messung

deaktiviert.

3.26 STAT

Diese Funktion sollte verwendet werden, wenn es Proben gibt, die

unbedingt vor den geplanten Proben gemessen werden mussen.

Die Taste STAT ist deaktiviert, wenn keine laufenden Messungen
oder Kontrollmessungen durchgefiihrt werden. Sie ist aktiviert, wenn normale
Messungen ausgefihrt werden. Wenn Sie auf die Schaltflache STAT tippen, wird
das Analysegerat erst angehalten, nachdem es die aktuelle Probe verarbeitet
hat. Die Meldung ,Warten Sie, bis die aktuelle Messung abgeschlossen ist.”
wird angezeigt, bis das Analysegerat anhalten kann. Dann wird das letzte Rack
herausgeschoben und der Rack-Forderer verfahrt die folgenden, noch nicht
gemessenen Racks nach hinten, um Platz fir das zusatzliche Rack zu schaffen,
das die dringenden Proben enthalt. Die Meldung ,Fligen Sie die dringende(n)
Probe(n) ein.” gibt an, dass das Analysegerat bereit ist, die dringenden Proben
zu verarbeiten. Sie konnen sie folglich auf dem Rack-Férderer absetzen. Wenn
Sie auf die Schaltflache OK im Fenster ,Nachricht” tippen, zieht der LabUMat
2 das zusatzliche Rack ein und misst die darin enthaltenen Proben. Falls keine
RFID-Racks vorhanden sind oder das RFID-Lesen auf dem Analysegerat nicht
aktiviert ist, haben die Messungen verschiedene generierte 1Ds, beginnend mit
der Nummer 9001 und jede neue Racknummer geht um eins nach oben. Wenn
sich jedoch auf den Testréhrchen mit den dringenden Proben Barcodes befinden,
werden Barcodes als IDs zugewiesen. Nach der Messung des zusatzlichen Racks

werden die unterbrochenen Messungen automatisch fortgesetzt.

3.2.7 Start

Tippen Sie auf diese Schaltflache, um die Messung zu starten/

stoppen. Ausfihrliche Informationen finden Sie unter 4.5

Grundlegende Bedienung.
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3.2.8 Verlassen
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Tippen Sie auf diese Schaltflache, wenn Sie die Arbeit mit LabUMat
2 beendet haben. Wenn Sie auf die Schaltflache tippen, kdnnen Sie

das automatische Desinfektionsspulverfahren starten (see 3.5.5

Desinfektion) oder den Spllvorgang tberspringen und das Analysegerat direkt
herunterfahren. Sie miissen immer eine Desinfektionssptlung durchfiihren, bevor
Sie am Ende des Tages die Arbeit mit dem Analysegerat beenden. Die Software
des Gerats wird nach der Desinfektion heruntergefahren und der LabUMat 2
schaltet in den Standby-Modus. Um den Analysator vollstandig auszuschalten,
verwenden Sie den Hauptschalter an der Riickseite des Analysegerats. Die
Schaltflache Verlassen wird aktiv, nachdem Sie die Messzyklen angehalten haben.
Sie kénnen die Betriebssoftware wahrend eines laufenden Messzyklus nicht

beenden.
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3.3 Menu Daten

Abbildung 6: Das Menii Daten

Sie kdnnen die Aufzeichnungen der Messungen im Meni Daten

auch wahrend eines laufenden Messzyklus Gberprifen, andern oder

bestatigen. Das Menu ist in zwei Teile unterteilt:

® Proben-Datensatze sind in der Probenliste links aufgefihrt;

® |nformationen zum aktuell ausgewahlten Probendatensatz werden rechts in zwei
Abschnitten angezeigt:
O Allgemeine Informationen zur ausgewahlten Probe sind oben aufgefiihrt;

O Detaillierte Ergebnisse flir die Probe werden unten angezeigt.

@ Tippen Sie auf die Pfeilschaltfldche zwischen den allgemeinen Informationen und den

Ergebnislistenbereichen, um weitere Informationen zum ausgewdhlten Ergebnis aufzulisten.
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3.3.1 Die Probenliste

Die Probenliste zeigt die Messdatensatze fir die Urinproben im aktuellen

Messzyklus an. Jedes Mal, wenn das System die Analyse einer Probe abschlieBt,
wird ein neuer Messdatensatz zur Probenliste hinzugefiigt. Um einen Datensatz
in der Probenliste auszuwahlen, tippen Sie auf die entsprechende Zeile. Die

Messdatensatze umfassen die folgenden Informationen:

Datum und Uhrzeit der Analyse der Urinprobe. Dieses Feld wird vom System

Datum generiert und wird immer aufgelistet.
Die ID, die der Urinprobe zugewiesen wurde. Wenn Sie zur Identifizierung von
D Proben keine Barcodes auf den Testrohrchen verwenden, generiert das System

auf der Grundlage der Racknummer und der Position des Testrohrchens im Rack.
eine eindeutige ID (siehe 4.4 Identifizierung der Testergebnisse).

Name des Patienten, der die Urinprobe abgegeben hat. Diese Daten sind op-
Name tional und werden nur angezeigt, wenn Sie einen Namen fiir den Patienten
eingegeben haben (siehe z. B. 3.5.6 Arbeitslisteneditor).

In dieser Spalte wird ,+" angezeigt, wenn die Probe positiv war (anormal), oder
.-, wenn die Probe negativ war (normal).

Es konnen zuséatzliche Symbole angezeigt werden, um anzugeben, dass bei der
Messung ein Problem aufgetreten ist.

Eine rote X-Markierung mit oder ohne tiefstehende Indexnummer. Siehe 6.4
Mégliche Messfehler.

u Gibt an, dass die Probenmenge fiir ein korrektes Testfeld-Pipettieren nicht
ausreichend war.

+/- &
/ ;"i.! Gibt an, dass ein Problem mit dem PMC-Teil der Messung fiir die Urinprobe

aufgetreten ist und dass die Daten zu Farbe, Klarheit und spezifischem
Gewicht unzuverlassig sind oder fehlen.

— (On-Board-Stabilitatsmeldungen): Zeigt an, dass die On-Board-Stabilitat
der Urinteststreifen tberschritten ist. Es miissen neue Urinteststreifen einge-
legt werden. Siehe .

Ubersprungene Probe.
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3.3.2 Hauptfunktionen

In diesem Abschnitt werden die allgemeinen Funktionen beschrieben, die auf allen

Registerkarten Uber die Schaltflachen am unteren Rand des Displays verfligbar sind.

@ Wenn eine der von Ihnen vorgenommenen Anderungen Auswirkungen auf die Probenliste im
Ment ,Daten” hat, wird die Probenliste automatisch aktualisiert. Abhdngig von der Anzahl
der Datensdtze in der Datenbank kann dieser Vorgang einige Zeit in Anspruch nehmen. Dies

wird immer durch den angezeigten Fortschrittsbalken angezeigt.

3.3.2.1 Transfer

Tippen Sie auf diese Schaltflaiche, um die Messdatensatze

ausgewahlter Urinproben Uber die serielle Schnittstelle an einen

Host-Computer oder ein LIS zu Ubertragen.

@ Weitere Informationen zu Ubertragungsprotokollen erhalten Sie von Ihrem Hdndler.

3.3.2.2 Drucken

Tippen Sie auf diese Schaltflache, um die Ergebniszusammenfassung

fur die ausgewahlte(n) Probe(n) Gber den angeschlossenen Drucker

zu drucken.

3.3.2.3 Export

Tippen Sie auf diese Schaltflache, um ausgewahlte Ergebnisse auf

ein externes USB-Laufwerk zu exportieren. Sie konnen den Dateipfad

fur den Export in einem sich 6ffnenden Dialogfeld angeben.

3.3.2.4 Listenexport

Tippen Sie auf diese Schaltflache, um die Ergebnisliste auf ein

externes USB-Laufwerk zu exportieren. Sie konnen den Dateipfad

fur den Export in einem sich 6ffnenden Dialogfeld angeben..

3.3.2.5 Import

Tippen Sie auf diese Schaltflache, um ausgewahlte Ergebnisse von

einem externen USB-Laufwerk zu importieren. Sie kdnnen den

Dateipfad fiir den Import in einem sich 6ffnenden Dialogfeld

angeben.
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3.3.2.6 Umschalten

Tippen Sie auf diese Schaltflache, um die zweite Ebene der

Funktionstasten anzuzeigen.

3.3.2.7 LOschen

Tippen Sie auf diese Schaltflache, um den ausgewahlten Datensatz

zu |8schen. Ergebnisse fur geldschte Proben werden aus der

Datenbank entfernt. Diese Funktion ist wahrend Messzyklen

deaktiviert.

3.3.2.8 Alles auswahlen/Auswahl aufheben

Tippen Sie auf diese Schaltflache, um die Auswahl aller Datensatze

in der Liste umzuschalten. Diese Funktion ist inaktiv, wenn sich nur

ein Element in der Probenliste befindet.

3.3.2.9 Andern

Tippen Sie auf diese Schaltflache, um die Barcode-ID, den

Patientennamen oder einen oder mehrere der mit dem ausgewahlten

Datensatz verknupften physikalischen Parameter zu andern und
Kommentare hinzuzufiigen. Wahlen Sie den Datensatz aus, den Sie andern
mochten. Geben Sie die neue ID und den Namen des Patienten Uber die
Bildschirmtastatur ein und tippen Sie auf das griine Hakchen, um die Anderungen

zu speichern, oder auf das rote X, um den Vorgang abzubrechen..

@ ID-Textfelder diirfen nicht leer sein.

Abbildung 7: Das Popup-Fenster Probe andern
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3.3.2.10 Neuauswertung

Tippen Sie auf diese Schaltflache, um das/die ausgewahlte(n)

Ergebnis(se) entsprechend méglichen Anderungen an den

Einstellungen, wie positiver Probenstatus, Feldsichtbarkeit,

Feldempfindlichkeit, Spurenkategorie und automatische Validierung, zu bewerten.

Siehe 3.4.3.3 Abdnderung des positiven Probenstatus.

3.3.2.11 Filter

Um einen oder mehrere Probendatenséatze einfach zu finden, kénnen

Sie die Messergebnisse nach einem oder mehreren der folgenden

Kriterien filtern:

® Messdatum
@ Das aktuelle Datum wird in die Datumsfelder ,Von" und ,Bis” eingefiigt. Tippen Sie auf das

Kalendersymbol neben den Datumsfeldern, um andere Daten auszuwdhlen.

@ Aktivieren Sie das Kontrollkdstchen ,Letzte Tage” und geben Sie eine Zahl in das Textfeld neben
der Bezeichnung ein, um die Ergebnisse der Analysen zu filtern, die innerhalb einer bestimmten

Anzahl von Tagen ab dem aktuellen Datum durchgefiihrt wurden.

® Barcode
® Name des Patienten
® Name des Bedieners, der die Messung durchgefiihrt hat

@ Verwenden Sie den Dropdown-Pfeil, um einen Bediener auszuwdhlen.

® Fine bestimmte LOT-Nummer, die in der Datenbank registriert ist

@ Verwenden Sie den Dropdown-Pfeil, um ein Teststreifen-LOT auszuwdhlen.
@ Diese Funktion ist derzeit nur ftir Qualitdtskontroll-LOTS verfiigbar.
® FEine positive oder negative Analyse oder das Ergebnis der Qualitatskontrolle (QC)

@ Aktivieren Sie das Kontrollkdstchen ,QC” und eines der Kontrollkdstchen unter ,Ergebnis”, um

positive oder negative QC-Messungen zu filtern.

® Gibt an, ob die angegebene Probe einer Sedimentanalyse unterzogen werden sollte
oder nicht
@ Siehe 3.4.2.4 Testfeld-Reflexion.
Um einen bestimmten Filterparameter einzurichten, aktivieren Sie ein oder

mehrere Kontrollkastchen.

34/85 4 INHALT }



Menusystem O ZU RUCK UM_LABUMAT2_05 _DE

Abbildung 8: Das Popup-Fenster Filter

@ Wenn Sie die Filter-Funktion verwenden, wird der Hinweis ,mit Filter” an die Probennummer

oben in der Probenliste angehdngt.
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3.4 Menii Einstellungen

Die Verfligbarkeit der Registerkarten des Menus ,Einstellungen”

hangt von den Anwenderebenen ab. Die Registerkarte ,Messen”

ist fur alle zuganglich. Weitere Einstellungsoptionen sind nur fir

Anwender der Administrator- oder Serviceebene verfligbar, nachdem sie sich
angemeldet haben und bis sie sich wieder abmelden. Die Schaltflache Einstellungen

ist wahrend eines laufenden Messzyklus deaktiviert.

Abbildung 9: Die Registerkarte Messen im Menii Einstellungen

341 Messeinstellungen

In den Feldern auf dieser Registerkarte kdnnen Sie Parameter fiir den Messvorgang

einrichten.

3.4.1.1 Parallele Messungen

@ Diese Funktion ist in der Standalone-Konfiguration verfiigbar.
StandardmaBig wird jede Urinprobe nur einmal analysiert. Sie kdnnen das
Analysegerat jedoch so einstellen, dass fiir jede Probe mehr als eine Messung
durchgefihrt wird. Das System versucht, jede Probe so oft zu verarbeiten, wie

Sie in diesem Textfeld angegeben haben.
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@ Messdatensdtze derselben Urinprobe haben die gleiche ID, aber an das Ende der gemeinsam

genutzten ID werden ,-1", ,-2" usw. hinzugefiigt.

A Der LabUMat 2 erfordert eine Urinprobe von mindestens 2 Millilitern fiir genaue
Analyseergebnisse. Wenn Sie parallele Messungen einrichten, stellen Sie sicher, dass

sich fiir jede Messung eine ausreichende Probemenge in den Testrohrchen befindet.

3.4.1.2 Setzen Rack-Nummer

Racks werden anhand ihres RFID-Tags identifiziert. Wenn Sie Racks ohne RFID-
Tags verwenden, erhalt das erste Rack in einem Messzyklus standardmaBig die
Nummer ,1”. In diesem Textfeld kdnnen Sie angeben, welche Nummer das System

dem nachsten In-Line-Messzyklus zuweist.

@ Diese Einstellung wird bei jedem Neustart des Systems auf den Standardwert zuriickgesetzt.

3.4.1.3 Datenbank Limit

In diesem Textfeld kdnnen Sie die GroBe der Datenbank bis zu einem Hochstwert

von 10.000 Datensatzen festlegen.

3.4.1.4 Sediment-Analyser

@ Weitere Informationen zum Betrieb des LabUMat 2 mit einem angeschlossenen
Sediment-Analyser, 4.7 Gemeinsamer Betrieb des LabUMat 2 und des eines

Mikroskopie-Urinanalysegerits..

3.4.1.5 Arbeitsliste

Aktivieren Sie das Kontrollkastchen Arbeitsliste aktivieren, damit das System die
Patienten-Namen und Kommentare automatisch zukilinftigen Messdatensatzen
aus der zuvor von lhnen erstellten Arbeitsliste zuweist. Sie konnen Arbeitslisten

im Arbeitslisteneditor einrichten (= 3.5.6 Arbeitslisteneditor).

@ Sie kénnen die Arbeitsliste nur aktivieren, wenn die Parallelzdhlung auf 1 gesetzt ist.

3.4.1.6 ID-Erzeugungs-Modus:

Sie kdnnen festlegen, ob die verarbeiteten Testrohrchen anhand der Reihenfolge
ihres Eintreffens oder anhand der an ihnen angebrachten Barcodes identifiziert
werden sollen. Wenn Sie die sequentielle Erzeugung der ID ausgewahlt haben,
kénnen Sie auch die Anfangsnummer fiir die Testrohrchen im Textfeld Nachste(r/s)

angeben.
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3.4.1.7 Probenanzeige

Aktivieren Sie das Kontrollkastchen Kompakte, reduzierte Probenibersicht, um das
Layout des Fensters AUSGEWAHLTE PROBE auf dem Datenbildschirm zu dndern.
Im Modus der kompakten, reduzierten Probentbersicht sind alle Analyten des
LabStrip U12 mALB/CREA ohne Scrollen auf dem Datenbildschirm sichtbar, es
werden jedoch weniger allgemeine Informationen Uber die ausgewahlte Probe

angezeigt.

34.2 Ergebniseinstellungen

Abbildung 10: Die Registerkarte Ergebnisse im Menii Einstellungen

3.4.2.1 Empfindlichkeit

Die Empfindlichkeit jedesReagenzes kann auf zwei Arten verandert werden:

® Das Gerat stellt automatisch die LOT-spezifischen Empfindlichkeitsdaten fiir das
jeweilige Reagenz ein. Diese Daten sind auf der zur Reagenz-LOT gehdrenden
Registrierungskarte enthalten. Diese Werte werden vom Hersteller festgelegt. Der
Benutzer kann es in den Klammern sehen./

® Die Empfindlichkeit der einzelnen Parameter kann auch vom Benutzer angepasst

werden. Sie kann in vier Schritten in beide Richtungen eingestellt werden (-4,
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-3,-2,-1,0, +1, +2, +3, +4), indem Sie die nachste Zahlentaste bertihren. Diese
Einstellung wirkt sich auf die Auswertung der Ergebnisse aus. Die Verantwortung
fur die Annahme der geanderten Ergebnisse liegt beim Benutzer.

Die Empfindlichkeitswerte fiir jedes Pad werden durch die beiden Einstellungen

zusammen bestimmt.

3.4.2.2 Einheiten

Die Einheit der Ergebnisse kann auf SI oder Konventionell eingestellt werden,
willkirliche Werte werden immer angezeigt. Die Messergebnisse werden entsprechend
der eingestellten Einheit in der Ergebnistabelle, die im Menl Daten angezeigt wird,

ausgewertet.

3.4.2.3 Testfeld-Sequenz

Sie kdnnen die Reihenfolge @ndern, in der die Teststreifenparameter angezeigt
und Ubertragen werden.

Die Testfeld-Parameter werden in der Reihenfolge analysiert und Ubertragen, in
der sie in der Liste angezeigt werden. Tippen Sie auf die Beschriftung des Testfelds,
das Sie neu ordnen mdchten, und tippen Sie auf die Pfeile neben der Liste, um den
Testfeld-Parameter in der Liste nach oben oder unten zu verschieben.

Um ein Testfeld-Parameter aus der Liste zu entfernen, tippen Sie auf die Beschriftung
des Testfelds und dann auf das Augensymbol neben der Liste. Die Beschriftung des
Testfelds wird abgeblendet, und es wird weder in den Messdatensatzen noch in den

Ubertragenen Daten aufgefuhrt.

3.4.2.4 Testfeld-Reflexion
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In diesem Abschnitt kdnnen Sie benutzerdefinierte Filter erstellen, die bestimmte,
aber nicht alle Proben auswahlen, die Sie an die Sedimentanalyse senden méchten
(wenn Sie Uber ein Sediment-Analysegerat verfliigen, das an lhr LabUMat
2-Analysegerat angeschlossen ist). Sie konnen die Bedingungen fur lhre Filter
anhand der Messergebnisse flir die einzelnen Reagenz-Testfelder festlegen. Dem
eingestellten Filter entsprechend wird die Probe zur Analyse an das Sediment-
Analysegerat weitergeleitet. Bei Proben, die die Kriterien erfillen, werden ein
Hakchen und ein s-Symbol angezeigt. Proben, die die eingestellten Kriterien nicht
erfillen, werden nicht vom angeschlossenen Sediment-Analysegerat analysiert
und werden mit dem Status “Ausgelassen” gekennzeichnet.

Die von lhnen erstellte Filter wird im zentralen Eingabefenster angezeigt. Sie kdnnen

die Bedingungen fir lhren Filter mithilfe der vier Dropdown-Felder Uber diesem
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zentralen Eingabefenster einrichten. Die Dropdown-Felder und ihre Optionen sind
von links nach rechts:

1 Alle Parameter des Reagenzstreifens nacheinander.
2 Eine Auswahl mathematischer Symbole (kleiner als, groBer als, gleich, ungleich).
3 Die booleschen Operatoren AND, OR und NOT.

4Die maoglichen Ergebnisse fiir jeden Parameter in frei wahlbaren Einheiten

(neg, (+), + usw.).

Alle von lhnen ausgewahlten Parameter, Symbole oder frei wahlbaren Einheiten
werden im zentralen werden im zentralen Fenster angezeigt. Sie konnen fir jeden
einzelnen Parameter separate Bedingungen kombinieren, wenn Sie einen einzelnen,
komplexen Filter erstellen mdchten. Um beispielsweise nur Messdatensatze mit genau
+ Bilirubin-Ergebnissen und mit Ketone-Ergebnissen groBer als ++ auszuwahlen,
wahlen Sie BIL, =, und + aus den entsprechenden Dropdown-Feldern aus, um
1 die Bilirubin-Bedingung festzulegen,
2w'ahlen dann AND, um die Ketone-Bedingung hinzuzufiigen,

3 und wahlen anschlieBend KET, > und ++ in den Dropdown-Feldern.

Die Auswabhl, die Sie oben getroffen haben, wird im Eingabefenster als Zeichenfolge
,BIL = + AND KET> ++ " angezeigt.

@ Jedes Mal, wenn Sie einen Parameter, ein Symbol, einen Operator oder eine Einheit auswdhlen,

wird dieser/diese/dieses im Fenster angezeigt, sodass Sie die Erstellung lhres Filters liberwachen

kénnen.

@ Wenn Sie ungtiltige Bedingungen einrichten, zeigt die Software eine rote Fehlermeldung unter

dem zentralen Eingabefenster an und Sie k6nnen den Filter erst speichern, nachdem Sie den

Fehler behoben haben.

@ Die Einstellungen fiir die Feldsichtbarkeit wirken sich nicht auf die Feldreflexionsfunktion aus.

40/85

<

INHALT >



Menusystem O ZU RUCK UM_LABUMAT2_05 _DE

34.3 Kategorien

Abbildung 11: Die Registerkarte Kategorien im Menii Einstellungen

3.4.3.1 Name der Kategorie andern

Sie kdnnen die frei wahlbaren Namen der Ergebnis-Kategorien, die den einzelnen
Testfeldern zugeordnet werden, andern um sie so den Konventionen der jeweiligen
Teststelle anzupassen.

1 navigieren Sie zum Bildschirm Einstellungen/Kategorien,

2klicken Sie das Textfeld an und geben Sie den Namen ein, den das Gerat fir

diese semi-quantitativen Kategorie anzeigen soll,
3 klicken Sie auf “Einstellungen speichern” um die Anderungen zu speichern.

3.4.3.2 Spuren-Kategorien ein-/ausschalten

Vor jedem Parameter, bei dem es eine Spurenkategorie gibt, befindet sich ein
Kontrollkastchen. Setzen Sie hier ein Hakchen, wenn Sie die Spurenkategorie

einschalten wollen, und entfernen Sie das Hakchen, um sie abzuschalten.

@ In der Grundeinstellung sind die Spurenkategorien eingeschaltet.
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3.4.3.3 Abanderung des positiven Probenstatus

Die Bedingungen fir den positiven Probenstatus kdnnen fiir alle Parameter mithilfe
eines Schiebereglers eingestellt werden.

Die Grundlage bildet der verfligbare Name der Kategorie von norm/neg oder
dem niedrigsten Wert bis zur hochsten freiwahlbaren Kategorie. Das Spektum
der negativen/positiven Proben-Status wird durch einen griinen/roten Rahmen
angezeigt. In der Grundeinstellung ist der Probestatus negativ, wenn das
Messergebnis fir alle Parameter auBer ASC und PH innerhalb der Kategorie
norm/neg liegt. Verwenden Sie den Zeiger, um den negativen Probenstatus
auszuweiten.

Diese Einstellung wirkt sich auf die Bewertung der Ergebnisse aus, und die

Verantwortung fur die Annahme der erhaltenen Ergebnisse liegt beim Benutzer.

344 Funktionseinstellungen
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YoAuf dieser Registerkarte konnen Sie alle Datenverwaltungseigenschaften

anpassen.

Abbildung 12: Die Registerkarte Funktion im Menii Einstellungen
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3.4.4.1 Automatischer Druck

Aktivieren Sie dieses Kontrollkastchen, damit der LabUMat 2 nach jeder
abgeschlossenen Messung unabhangig davon, ob das Ergebnis positiv oder

negativ ist, automatisch alle Messdatensatze druckt.

@ Diese Funktion ist nur im Standalone-Betrieb verfiigbar, im Normalbetrieb wird sie (iber den

Sedimentanalysator gesteuert.

3.4.4.2 Automatischer Export

Aktivieren Sie dieses Kontrollkastchen, damit das System nach jeder
abgeschlossenen Messung unabhangig davon, ob das Ergebnis positiv oder
negativ ist, automatisch alle Messdatensatze exportiert. Verwenden Sie die Taste
EINSTELLEN, um den Dateipfad fiir den Export einzugeben.

@ Diese Funktion ist nur im Standalone-Betrieb verfiigbar, im Normalbetrieb wird sie (iber den

Sedimentanalysator gesteuert.

3.4.4.3 Angezeigte ID

Verwenden Sie die Drehfelder Start und Lange, um das erste Zeichen des Barcodes,
das das System erkennt (der Standardwert ist 1: Der gesamte Barcode wird
verarbeitet) und die Gesamtzahl der verarbeiteten Zeichen in einem Barcode

(bis zu 32) anzugeben.

3.44.4 Ausfallsichere Systeme

Aktivieren Sie das Kontrollkastchen Trockener Streifen, damit das System
erkennt, ob einer der Reagenz-Teststreifen nach dem Pipettieren der Probe trocken
ist. Wenn Sie diese Funktion aktivieren, werde Probendatensatze mit trockenen
Reagenz-Teststreifen mit dem Status X4 angezeigt (<= 6.4 Mogliche Messfehler)
und nicht zur Datenbank hinzugefigt.

Aktivieren Sie das Kontrollkastchen Bei fehlgeschlagener Messung anhalten,
um das System nach einer X1-, X2-, X3-, X4-, X6- und X7-Fehlermeldung anzuhalten.

3445 QK

Aktivieren Sie das Kontrollkastchen Aktiviere QK-Ldschung, damit Anwender
QK-Datensatze aus der Datenbank |6schen kénnen.

Aktivieren Sie das Feld QC-Sperre, um das Gerat nach einer fehlgeschlagenen
QC anzuhalten, bis eine QC erfolgreich durchgefihrt wurde.
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3.4.4.6 Benachrichtigung Uber Streifenstabilitat

Aktivieren Sie unmittelbar nach der Installation des On-Board-Stabilitatskits (siehe
4.2 Einlegen von Streifen in LabUMat 2) das Kontrollkastchen Streifenstabilitats-
Erweiterungskit. Das Gerat sendet nach einer Woche eine Warnmeldung, um die
Verwendbarkeit der Streifen zu Uberprifen.

Das integrierte Stabilitatskit mit 100 Gramm Trockenmittel halt die Streifen bei

normaler Raumtemperatur und Luftfeuchtigkeit maximal 14 Tage lang stabil.

Einstellung On-Board-Stabilititszeit
- (alle Einstellungen deaktiviert) 1 Tag
Betrieb unter normalen Laborbedingungen 2 Tage

(T =18-25°C, RH = 30 - 50%)

Strip Stability Extension Kit 1 Woche
(Bordstabilitats-Kit ist obligatorisch)

Betrieb unter normalen Laborbedingungen 2 Wochen
(T =18 -25°C, RH = 30 - 50%)

UND

Strip Stability Extension Kit (Bordstabilitats-Kit ist obliga-

torisch)

3.4.4.7 Berichtskonfiguration

Durch Aktivieren des Kontrollkdstchens Anderung markieren werden die
geanderten Pad-Ergebnisse markiert. Auf dem Ausdruck erscheint ein m neben
dem gednderten Pad-Ergebnis, auf dem Bildschirm werden die Ergebnisse blau
und es erscheint ein mod neben dem gednderten Pad-Ergebnis.

Diese Funktion ist nur im Standalone-Modus verfligbar.

Durch Aktivieren des Kontrollkdstchens Include Strip Lot wird die LOT-Nummer

der Urinteststreifen im Bericht der Messergebnisse sichtbar.”

3.4.4.8 Automatische Validierung

Aktivieren Sie dieses Kontrollkastchen, um die Ergebnisse nach der Messung

automatisch zu validieren.
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345 Ubertragen - Einstellungen

In diesem Bereich des Bildschirms kdnnen Sie die Eigenschaften der
Datenubertragung uber die serielle Schnittstelle einstellen.

® Ubertragungsmodus: Wahlen Sie die Optionsfelder aus, um zwischen den
unidirektionalen und den bidirektionalen Ubertragungsprotokollen zu wahlen.

® Baudrate: Wihlen Sie die Optionsfelder aus, um die Ubertragungsgeschwindigkeit
einzustellen.

® Automatische Ubertragung: Aktivieren Sie dieses Kontrollkastchen, damit das System
nach jeder abgeschlossenen Messung unabhangig davon, ob das Ergebnis positiv

oder negativ ist, automatisch alle Messdatensatze ibertragt.

@ Wenden Sie sich an lhren Hédndler, um weitere Informationen zu Datenlibertragungsprotokollen

zu erhalten.

@ Die Einrichtung der Ubertragung ist nur verfiigbar, wenn Sie das Kontrollkdstchen Sediment-

Analyser auf der Registerkarte Messen deaktiviert lassen.
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34.6 Startseiten-EinsteIIungen

Abbildung 13: Die Registerkarte Start-Seite im Menii Einstellungen

3.4.6.1 Labor

Der in dieses Textfeld eingegebene Text wird in gedruckten Berichten, in unidir-

Ubertragungsdaten und in exportierten und in exportierten Probenberichten als

Laboridentifikation angezeigt.

3.4.6.2 Datum/Uhrzeit

Set the current time and date, and your preferred time and date format.

3.4.6.3 Sprache

Wahlen Sie die Optionsfelder aus, um |hre bevorzugte Sprache fir die

Anwenderoberflache einzustellen. Die Einstellung wird ibernommen, sobald

Sie auf EINSTELLUNGEN SPEICHERN tippensS.
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3.4.6.4 Aktualis

Wenn ein Software-Upgrade fiir LabUMat 2 verfiigbar ist, erhalten
Sie von lhrem Handler die neue Softwareversion. Um die Software
des LabUMat 2 zu aktualisieren, stecken Sie den USB-Stick, den

Sie von lhrem Handler erhalten haben, in einen der USB-Anschlisse des Gerats
ein und tippen Sie auf die Schaltflache AKTUALIS. Es ist keine weitere Aktion des
Anwenders erforderlich. Der Aktualisierungsvorgang kann einige Minuten in

Anspruch nehmen. Danach wird das System neu gestartet.
@ Der Aktualisierungsvorgang wirkt sich nicht auf lhre persénlichen Einstellungen aus.

A Wenn Sie lhr Gerat nach der Aktualisierung erstmalig einschalten, tippen Sie erst
dann auf eine Schaltflache, wenn die Meldung , Software-Upgrade erfolgreich!”

angezeigt wird.

3.4.6.5 Abmeldung

Tippen Sie auf diese Schaltflache, um zu einem Bediener-

Anwenderkonto mit eingeschrankten Anwenderrechten

zurlickzukehren. Anwender der Bedienerebene haben nur Zugriff

auf die Registerkarte Messen im Menu Einstellungen.

@ Nach dem Abmelden miissen Sie ein gliltiges Kennwort eingeben, um sich als Anwender der

Administratorebene anzumelden.

3.4.6.6 Passwort andern

Tippen Sie auf diese Schaltflache, um das aktuell guiltige Kennwort

fur das Anwenderkonto zu andern, bei dem Sie derzeit angemeldet

sind. Nur Benutzer, die als Administratoren angemeldet sind,
kdnnen das Administratorkennwort andern.
Geben Sie in dem sich 6ffnenden Popup-Fenster das urspriingliche Kennwort

und dann das neue Kennwort ein und tippen Sie auf OK.
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Abbildung 14: Das Popup-Fenster

zur Kennwortinderung

3.4.6.7 Standard-Einstellungen laden

Tippen Sie auf diese Schaltflache, um alle Einstellungen und Werte,

die Sie im gesamten System geandert haben, auf ihre

Standardwerte zuriickzusetzen.

3.4.6.8 Einstellungen speichern

Tippen Sie auf diese Schaltflache, um die vorgenommenen

Anderungen zu speichern.

3.5 Allgemein

Abbildung 15: Das Menii Allgemein
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3.51 Info

In diesem Fenster werden alle Software- und Firmware-

Versionsnummern verschiedener Module angezeigt, die aktuell in

lhrem LabUMat 2 angezeigt werden.

3.5.2 Qualitatskontrolle

Sie kdnnen die Leistung lhres LabUMat 2 mithilfe des integrierten

Qualitatskontrollverfahrens Gberwachen. In diesem MenU werden alle

Informationen und Parameter zur Qualitatskontrollmessungen erfasst.
Tippen Sie auf die Schaltflache QK, um auf die Einstellungen fur die Qualitatskontrolle

zuzugreifen, die im Folgenden beschrieben werden.

3.5.2.1 Uberblick tiber die QK

Abbildung 16: Das Setup-Menii fiir die Qualitatskontrolle

Es gibt zwei Arten von Kontrolllésungen innerhalb eines Sets: eine Losung zur
Nachahmung einer normalen Urinprobe (Niedriger Level) und eine zur Nachahmung
einer abnormalen (Hoher Level) Urinprobe. Normale Kontrolllésungen enthalten
keine chemischen Komponenten, die das Analysegerat erkennen kann, wahrend

eine abnormale Kontrolll6sung - wie anormaler — wie anormaler Urin — chemische
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Analyten in einer bestimmten Konzentration enthalt. Wahrend der Qualitatskontrolle
analysiert das Gerat zuerst die normale, dann die abnormale Kontrollldsung und
vergleicht die Ergebnisse mit den voreingestellten Analytkonzentrationen fiir das
gegebene Kontrollldsungs-LOT. Qualitatskontrollmessungen von Kontrolllésungen
mit niedrigem Level und hohem Level sind erfolgreich, wenn alle Gberpriften

Parameter innerhalb der in den Grenzwerttabellen angegebenen Werte liegen.

3.5.2.2 Qualitatskontrolleinstellungen

Das Menl ,QK-Einstellungen” ermoglicht Ihnen die Erfassung und Verwaltung
all Ihrer Qualitatskontrolllésungen an einem einzigen Ort.
1 Tippen Sie auf die Schaltflache im Bildschirmbereich ,Niedriger Level”,

um im daraufhin angezeigten Popup-Fenster die Details flir eine normale

Kontrolllésung einzugeben.
Wabhlen Sie im Dropdown-Menu den Typ der verwendeten Kontrollldsung aus
(nur die aufgefiihrten Kontrolllésungen kénnen verwendet werden).
Ermitteln Sie die LOT-Nummer und das Verfallsdatum auf der Verpackung
3 der Losung oder auf der Packungsbeilage und geben Sie diese Details ein.
Beachten Sie die auf der Packungsbeilage angegebenen Annahmebereiche
4und geben Sie die minimalen und maximalen frei wahlbaren Werte fiir jeden
Parameter des angegebenen Losungs-LOTs des niedrigen Levels an, indem Sie

auf die Drehschaltflachen in den Spalten ,Min.” und ,Max.” tippen.

@ Der Maximalwert darf nicht unter dem Minimalwert fiir einen Parameter liegen.

5 Speichern Sie Ihre Anderungen, indem Sie auf das griine Hakchen tippen, und
fihren Sie die Schritte 1 bis 4 fir lhre anormale Kontrolllésung aus.
6Verwenden Sie die Schaltflachen (Bearbeiten) und (Loschen), um

lhre Kontrollldsungs-LOTs zu verwalten.

@ Wenn Sie ein Kontroll-LOT l6schen, werden auch alle zugehérigen Qualitdtskontrolldatensdtze

aus der Datenbank gel6scht.

3.5.2.3 Starten einer QK-Messung

@ Die folgenden Qualitétskontrolllésungen sind mit dem System kompatibel: Quantimetrix Dip

and Spin, Bio-Rad Liquichek
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1 GieBen Sie mindestens 2 Milliliter der beiden Kontrollldsungen in zwei separate
Testrohrchen und stellen Sie sie in ein Rack auf dem Rack-Forderer.

Wabhlen Sie das Kontrolll6sungs-LOT, das Sie verwenden mdchten, in der Liste

aus. Tippen Sie auf die Schaltflache , um das ausgewahlte LOT zu
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aktivieren. Tippen Sie auf die Schaltflache START QK.

Das System fordert Sie auf, das mit der Kontrolllésung fur den niedrigen
3 Level (Level 1) gefiillte Testrohrchen einzusetzen. Dann fordert es Sie auf, das
Testrohrchen mit dem Kontrolllésung fir den hohen Level (Level 2) einzusetzen.
Setzen Sie das Rack mit den von Ihnen vorbereiteten Kontrollldsungen ein und
tippen Sie im Dialogfeld auf OK.

TDas Analysegerat wechselt zum Menl ,Messung” und fihrt die
4Kontro||messungen aus, die mit der Analyse der Urinprobe identisch sind. Die
Datensatze der beiden Kontrollmessungen werden benannt und in der Datenbank
als QC_LOW bzw. QC_HIGH gespeichert.

Wenn die Kontrollmessungen abgeschlossen sind, wird eine Meldung

angezeigt, ob die Kontrolle erfolgreich war oder nicht. Erfolgreiche und

fehlgeschlagene QK-Messungen werden in der Probenliste mit | v | bzw. | %

gekennzeichnet. Der Erfolg oder Misserfolg der QK-Tests wird auch in ihren

Kommentaren angegeben.

3.5.3 Levey-Jennings-Karten
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Alle QC-Ergebnisse kdnnen in einem Levey-Jennings-

Diagramm angezeigt und Uberprift werden. Wahlen Sie die

Kontrolllésung, die LOT-Nummer und den Parameter, um die Karte fiir Low Level
und High Level anzuzeigen. Das Ergebnis kann durch Tippen auf die Schaltflache
DRUCKEN ausgedruckt werden.

Abbildung 17: Levey-Jennings Charts of the QC

measurements

Mit dem Kontrollkdastchen Standardabweichung anzeigen werden die
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Standardabweichungsbereiche von einem, zwei und drei auf dem Diagramm
fur das ausgewahlte QC-LOT angezeigt. Diese Bereiche sind als griine Linien
dargestellt. Beachten Sie, dass die Annahmebereiche nicht sichtbar sind, wenn
diese Linien angezeigt werden.

Levey-Jennings Charts
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Abbildung 18: Levey-Jennings-Diagramme mit SD-Linien

3.54 Fehlersuche

Diagnostik: Klicken Sie im Dialogfeld auf die Schaltflache
“DIAGNOSTIC", um einen Statusbericht der Software- und
Treiberversionen sowie die aktuellen Einstellungen des Gerats zu erstellen. Dieser

wird im Ordner gespeichert den Sie im Popup-Fenster fiir den Dateipfad angeben.

@ Die Erstellung des Berichts kann bis zu mehreren Minuten dauern, wdhrend derer das System

nicht reagiert.

& Es wird dringend empfohlen, jedes Mal, wenn ein Problem auftritt oder die Software
aktualisiert wird, einen Diagnosebericht zu erstellen und diesen an lhren Handler

zur Auswertung zu senden.

Rohdaten: Wenn Sie UnregelmaBigkeiten bei der Auswertung

feststellen, klicken Sie auf diese Schaltflache, um Informationen

zum Messvorgang in einer passwortgeschiitzten Zip-Datei in einem ausgewahlten

Ordner zu speichern. Schicken Sie es zur Untersuchung an lhren Handler.

3.5.5 Desinfektion

Desinfektion: Mit dieser Schaltflaiche koénnen Sie den

Desinfektionsspuilvorgang starten. Ausfiihrlichere Informationen

finden Sie im Kapitel 5 Wartung.
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3.5.6 Arbeitslisteneditor

Arbeitsliste: Im Arbeitslisteneditor konnen die Namen der Patienten

vor Beginn der Messung in eine Liste eingetragen werden. Wahrend

der Messung entnimmt der LabUMat 2 nacheinander die Namen
aus der Arbeitsliste und weist sie gemaB der Reihenfolge der Namen in der
Liste oder gemaB den identifizierenden Barcodes (falls diese Funktion aktiviert
ist) automatisch den Testergebnissen zu. Um den Arbeitslisteneditor zu starten,

tippen Sie auf die Schaltflache Arbeitsliste.

Abbildung 19: Das Popup-Fenster ,Arbeitsliste” mit all seinen
Funktionsschaltflachen

Legende zu Abbildung 19:

® Neu: Mit dieser Schaltflache kdnnen ein neuer Barcode und ein Patienten-Name zur
Arbeitsliste hinzugefligt werden.

® Andern: Mit dieser Schaltflache kann das ausgewahlte Arbeitslistenelement geandert
werden.

® Anwenden/Annullieren: Anderungen kénnen angewendet oder annulliert werden.

® Alles auswahlen: Tippen Sie auf diese Schaltflache, um jedes Element in der Liste
auszuwahlen.

® | 6schen: Tippen Sie auf diese Schaltflache, um die ausgewahlten Elemente aus der
Arbeitsliste zu I16schen.
In diesem Fenster kann auch eingestellt werden, ob Patienten-Namen entsprechend
ihrer Reihenfolge in der Liste oder anhand der identifizierenden Barcodes den
Messergebnissen zugewiesen werden sollen. Die gewlinschte Zuweisungsart wird
mit Hilfe der Optionsfelder ausgewahlt.
Das Scrollen zwischen den Elementen erfolgt auf genau dieselbe Weise wie im

MenU ,Daten”. Die Auswahl der Elemente ist ebenfalls ahnlich.
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3.5.7 Streifentyp

Tippen Sie auf die Schaltflache STREIFEN TYP, um den aktuell

verwendeten Reagenzstreifen zu andern. Wahlen Sie den Streifentyp

aus der Liste im Pop-up-Fenster aus, tippen Sie auf OK, entnehmen
Sie die bisher verwendeten Streifen aus dem Behalter flir ungenutzte Streifen

und flllen Sie den neuen Streifentyp in die Zuflihrung ein.

3.5.8 PMC Anwenderkalibrierung

Es empfiehlt sich, einmal monatlich eine PMC Anwenderkalibrierung

durchzufiihren. Tippen Sie hierzu auf die Schaltflache START, um

die physikalische Messzelle (PMC) mit destilliertem Wasser neu zu
kalibrieren.
A Stellen Sie sicher, dass beide Fliissigkeitstanks an das System angeschlossen sind,

bevor Sie die PMC-Kalibrierung beginnen.

Tippen Sie auf die Schaltflache START. Das System misst das spezifische Gewicht
des Wassers und vergleicht es mit einer werkseitigen Voreinstellung. Wenn die
Kalibrierung erfolgreich ist, andern es seine Standardkalibrierung.
A Wenn die Anwenderkalibrierung fehlschlagt, wenden Sie sich an den technischen
Support von 77 Elektronika Kft..

359 Streifen—Registrierung

A Das LabUMat 2 Analysegerat kann nur mit ordnungsgemaB registrierten LabStrip
U11 Plus GL- und LabStrip U12 mALB/CREA-Teststreifen betrieben werden.
Das LabUMat 2-System kann den Analyseprozess auf der Grundlage

der chargenspezifischen, mit den Teststreifen zusammenhangenden

Daten optimieren, die in den Registrierungscodes in jedem
Flaschchen mit LabStrip U11 Plus GL- und LabStrip U12 mALB/CREA-Teststreifen
gespeichert sind. Der Registrierungscode enthalt auch das Verfallsdatum, die
LOT-Nummer und die maximal zulassige Anzahl von Messungen flr das
angegebene Teststreifen-LOT.

A Stellen Sie sicher, dass die Registrierungscode-Karte, die Sie bei der Streifenregistrierung
verwenden, dem Fldschchen mit den Teststreifen entspricht, die Sie verwenden
mochten.

1 Tippen Sie auf die Schaltflache ANMELDUNG.
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Setzen Sie die Registrierungscode-Karte (mit LabUMat 2 gekennzeichnet) so in
2den Rack-Forderer ein, dass der 2D-Barcode nach rechts zeigt (<= Abbildung
20).

Warten Sie, bis der integrierte Barcode-Scanner den Registrierungscode

gelesen hat. Dies wird durch einen kurzen Piepton signalisiert. Das System zeigt
auch eine Meldung bezlglich des Erfolgs bzw. Misserfolgs der Streifenregistrierung

an.

@ Nach einer erfolgreichen Streifenregistrierung, erhéht sich die Anzahl der verfligbaren Streifen,
die im Menii Messung angezeigt wird, um die Anzahl der Streifen, die im Registrierungscode

gespeichert sind.

Abbildung 20: Verwendung der
Registrierungscode--Karte zum

Registrieren neuer Streifen

A Jede Registrierungscode-Karte kann nur einmal verwendet werden.

3.510 Verlauf

Tippen Sie auf die Schaltflache “Verlauf’, um die registrierten Teststreifen mit

ihrer LOT-Nummer, dem Verfallsdatum, dem Datum der Registrierung, der letzten
Zahlung der registrieten Teststreifen und der Anzahl der registrierten Teststreifen

anzeigen zu lassen.

Abbildung 21: Angaben zu den registrierten Teststreifen
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4 BEDIENUNG

4.1 Probenentnahme und -vorbereitung

Empfohlen wird der erste Morgenurin. Sammeln Sie den Mittelstrahlurin in
einem sauberen, trockenen Behalter und fillen Sie ihn vor der Messung in ein
Reagenzglas um.

Verwenden Sie frischen, gut gemischten, nicht zentrifugierten Urin. Fiihren Sie
die Urinanalyse innerhalb von 2 Stunden nach der Probennahme durch. Wenn
eine sofortige Analyse nicht mdglich ist, sollte die Probe im Kihlschrank (+2 bis
+8 °C) gelagert und dann vor der Analyse auf Raumtemperatur (+15 bis +25 °C)
gebracht werden. Bei nicht konserviertem Urin kann es bei Raumtemperatur zu
Zelllyse und Bakterienwachstum kommen, was zu falschen Ergebnissen flihrt.

Halten Sie Urin von Licht fern.

4.2 Einlegen von Streifen in LabUMat 2

Der LabUMat 2 wird mit Einweg-Reagenz-Urinstreifen betrieben. Die Streifen
werden in Flaschchen mit jeweils 150 Streifen geliefert. Bevor Sie einen Messzyklus
starten kdnnen, missen Sie Streifen in das Gerat einlegen. Bis zu zwei Flaschchen

Teststreifen kdnnen gleichzeitig in das Gerat eingelegt werden.

@ Stabilitdt im Gerdt: Die Qualitdt der Teststreifen, die Sie in das Analysegerdt eingelegt haben,
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aber nicht aufgebraucht wurden, bleibt unter normalen Betriebsbedingungen fiir 24 Stunden

erhalten (=9 Technische Daten).

<

Offnen Sie die Tiiren des Gerats und nehmen Sie den Streifenlader-Zylinder des LabUMat

2 heraus, indem Sie ihn nach links drehen und herausziehen (siehe Bilder unten).

Abbildung 22: Entfernen des Streifenlader-Zylinders

Offnen Sie nach dem Entfernen des Streifenlader-Zylinders die Verriegelung,

indem Sie sie nach rechts drehen. Ziehen Sie die Kappe heraus.
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Abbildung 23: Offnen des Streifenlader-Zylinders

Fullen Sie die Streifen aus dem Flaschchen ein. Schieben Sie den oberen Teil des
Flaschchens dabei in den Deckel, damit das Trockenmittel die Streifen vor der
Luftfeuchtigkeit schitzt. SchlieBen Sie den Zylinder, indem Sie die Verriegelung
nach links drehen.

Abbildung 24: Laden von Teststreifen und Trockenmittel in den

Streifenlader-Zylinder

Schieben Sie den Streifenlader-Zylinder in seine urspriingliche Position und
drehen Sie ihn nach rechts, um das Gerat schlieBen zu kdnnen. (Es gibt nur eine
mogliche Ausrichtung, um den Zylinder ordnungsgemal wiedereinzusetzen und
das Gerat zu schlieBen.) Werfen Sie das Teststreifen-Flaschchen nicht weg, da nicht
verwendete Streifen am Ende der Messung mit dem LabUMat 2 zuriickgelegt
werden sollten.

Die neueste Version des LabUMat 2 PRO kann 300 Streifen (2 Flaschchen mit je
150 Streifen) aufnehmen. Es kann jeweils eine Ampulle mit 150 Streifen in den
Streifenladebehalter eingesetzt werden. Nachdem die Verriegelung geschlossen
ist und die Streifen in die Zufihrtrommel fallen, kann das zweite Flaschchen mit

Streifen eingelegt werden.
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® \Verwendung des Onboard-Stabilitatssets
Ein neues Zubehorteil fur LabUMat 2 ermdglicht es dem Benutzer, die
Haltbarkeit der Teststreifen im Gerat auf bis zu 2 Wochen zu erhéhen. Das Kit
zur Verlangerung der Haltbarkeit im Gerat besteht aus einer Verschlusskappe und
einem Trockenmittelhalter. Trockenmittelpackungen werden ebenfalls benétigt
und kdnnen bei 77 Elektronika Kft. bestellt werden. Der neue Halter ist groBer
als der zum Gerat gehdrende Halter und ermoglicht es dem Benutzer, mehr

Trockenmittel darin zu platzieren.

Abbildung 25: Das Onboard-Stabilitatsset mit Trockenmittel

Wenn Sie es verwenden mdchten, beenden Sie zunachst den Ladevorgang wie
oben beschrieben. Nachdem Sie den Deckel verschlossen haben und die Streifen
auf die Ladetrommel gefallen sind, befillen Sie das groBere Trockenmittelfach
des neuen Onboard-Stabilitatssets mit Trockenmittel. Setzen Sie den neuen
Deckel darauf. Entriegeln und entfernen Sie den Ladezylinder und 6ffnen und
entfernen Sie den Deckel. Ersetzen Sie den herkdmmlichen Deckel durch das
Onboard-Stabilitatsset mit Trockenmittel, schieben Sie den Zylinder zurtick und
verschlieBen Sie ihn.

Mit 100g Trockenmittel (2 Packchen) bleibt die Stabilitat der Streifen bei
Zimmertemperatur 14 Tage lang erhalten.

Spater, wenn Sie lediglich neue Streifen einfiillen mochten, kdnnen Sie den neuen

Deckel ohne Trockenmittelfach verwenden.
A Das Analysegerit kann nur mit speziell fiir den LabUMat 2 entwickelten Teststreifen
betrieben werden, die vom Hersteller des Analysegerats geliefert werden.

A Die Streifen sind fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Verwenden Sie niemals

gebrauchte Teststreifen.

A Beriihren Sie keine neuen, ungenutzten Streifen: Eine Kontamination kann die

Bewertung beeinflussen.
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C(\E} Da Urin eine Fliissigkeit menschlichen Ursprungs ist, kann es infektioés sein und
biologische Risiken bergen. Handhaben Sie gebrauchte Streifen und
Urinverunreinigungen mit Vorsicht. Tragen Sie bei der Bedienung des LabUMat 2

immer Gummihandschuhe oder andere Schutzausriistung.
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4.3 Messung

Um mit dem Testen der Proben zu beginnen, muss der Bediener lediglich die mit
Harnproben gefiillten Testrohrchen in den Racks auf den Rack-Forderer stellen und
in der Benutzer-Software die Schaltflache START im Meni Messung anzuklicken.

Das Analysegerat fihrt die Messungen automatisch durch.

@ Der Messmodus Manuell ist ab der SW-Version 3.3 und héher nicht mehr verfiigbar.

A Das Gerat fiihrt die Messungen kontinuierlich durch und hélt nur an, wenn sich keine

Proben mehr auf dem Rack-Forderer befinden, die Streifen im Gerat aufgebraucht

sind, der Behilter fiir das destillierte Wasser leer oder der Abfallbehidlter bzw. der

Festabfallbehilter voll ist oder der Bediener die Schaltflaiche Messungen stoppen

anklickt.

A Der LabUMat 2 erfordert eine Urinprobe von mindestens 2 Millilitern fiir genaue

Analyseergebnisse. Wenn Sie parallele Messungen einrichten, stellen Sie sicher, dass

sich fiir jede Messung eine ausreichende Probemenge in den Testrohrchen befindet.

4.4 |dentifizierung der Testergebnisse
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Die Testergebnisse konnen entweder durch automatisch generierte ID-Nummern,
durch an den Testrohrchen angebrachte Barcodes oder durch laufende Nummern
identifiziert werden. Alle Identifizierungen kdnnen zu einem spateren Zeitpunkt
geandert werden, indem Sie die Datensatze im Meniu Datenbank mit der
Option Andern umbenennen (d. h. wenn der Barcode fehlt oder nicht richtig
gelesen wurde). Die Attribute der moglichen Identifizierungen werden wie folgt
entschieden:

Automatisch generierte IDs: Der LabUMat 2 identifiziert Proben anhand ihrer
Position. Die ersten drei Ziffern der ID codieren die Nummer des Racks, wahrend
die zwei zweiten Ziffern die Position der gemessenen Probe im Rack codieren. Die
Nummerierung der Racks kann auf den Racks selbst abgelesen werden.
Identifizierung durch Barcode: Urinproben kdnnen durch Barcodes identifiziert werden,
wenn Barcodes an den Testrohrchen angebracht werden. Welche Arten von Barcodes
verwendet werden kdnnen und wie sie auf den Testrohrchen angebracht werden
sollen, ist im Kapitel ,Anbringen von Barcodes auf den Testrohrchen” beschrieben.
Laufende Nummern: Die Urinproben der Patienten kdnnen auch in der Reihenfolge der
in die Racks eingesetzten Testrohrchen anhand einer laufenden Nummer identifiziert

werden. Die Startnummer kann unter ,Einstellungen/Messung” angepasst werden.
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4.5 Grundlegende Bedienung

Der LabUMat 2 ist sehr einfach zu bedienen, nachdem er fiir den normalen Betrieb
eingerichtet wurde, Streifen in das Gerat eingelegt wurden und das Fluidsystem
ordnungsgemal installiert wurde. Befolgen Sie einfach die unten aufgefiihrten

Anweisungen, um lhre Laborarbeit miihelos abzuschlieBen.

A Das Gerit darf nur von geschulten Fachkraften verwendet werden.

A Tragen Sie bei der Bedienung des LabUMat 2 immer Gummihandschuhe oder andere

Schutzkleidung.

Uberpriifen Sie den Abfallbehélter (WASTE)und leeren Sie ihn gegebenenfalls.
1 Uberpriifen Sie den Waschbehélter (WASH) und fiillen Sie ggf. Speisewasser
auf. Entfernen Sie alle Racks aus dem Rack-Forderer und schalten Sie den LabUMat
2 mit der Starttaste auf der rechten Seite ein. Die Anwendersoftware des LabUMat
2 wird gestartet, die Selbstdiagnose wird automatisch durchgefiihrt und das Menii
.Messung” wird am Bildschirm angezeigt.

Legen Sie Teststreifen in das Analysegerat ein. Registrieren Sie die Streifen
2bei Bedarf. Bereiten Sie die Urinproben in Testréhrchen vor und setzen Sie
die Testrohrchen in die mitgelieferten Racks ein. Wenn lhre Testrohrchen durch
einen Barcode identifiziert werden, stellen Sie sicher, dass die Barcodes zur offenen
Seite der Racks zeigen, andernfalls kann der Barcodeleser keine Testrohrchen
identifizieren.

Stellen Sie die Racks mit den Testréhrchen, die die Urinproben enthalten, auf
3 den Rack-Forderer rechts neben den kleinen schwarzen Stiften auf der rechten
Seite des Probennahmebereichs. Stellen Sie sicher, dass die Racks, die Sie auf den
Rack-Forderer stellen, mit ihrer offenen Seite nach rechts zeigen. Der LabUMat 2
stellt automatisch den korrekten Rack-Winkel sicher, unmittelbar bevor das Rack

den Probennahmebereich erreicht.

A Fiillen Sie die Testrohrchen mit mindestens 2,0 ml Urin. Fiir die Messung wird nur
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A Wenn Sie das Analysegerit nicht fiir den automatischen Export oder die Ubertragung
der Messergebnisse eingerichtet haben (= 3.4.4.2 Automatischer Export und 3.4.5
Ubertragen - Einstellungen), konnen Sie einen Drucker anschlieBen.

4Jetzt ist der LabUMat 2 betriebsbereit. Tippen Sie auf die Schaltflache, um

den Messzyklus zu starten.

@ Wdhrend der Messung kann der Messvorgang auf dem Bildschirm verfolgt werden: Datum,
Uhrzeit, Probenposition, ID, Name und Status jedes Streifens werden kontinuierlich angezeigt.
Die Ergebnisse der Messungen kénnen im Menii Daten eingesehen werden.
Die Messung stoppt automatisch, wenn sich keine weiteren Racks auf dem
5 Rack-Forderer befinden. Sie konnen jederzeit auf die Schaltflache ,Messung

stoppen” tippen, um die Messung zu stoppen..

@ Das Analysegerdt hdlt nicht sofort an. Die Teststreifen, die bereits pipettiert wurden oder kurz
vor dem Pipettieren standen, als Sie auf Messung stoppen getippt haben, werden verarbeitet,
bevor der Messzyklus angehalten wird.

Wenn das letzte Rack nach Abschluss der Messungen noch im
Probennahmebereich verbleibt, tippen Sie auf die Schaltflache Rack-Ausschub,

um das Rack zu entfernen.

A Versuchen Sie nicht, die Racks manuell aus dem Analysegerit zu entfernen.

Tippen Sie auf die Schaltflache Zuflihrg. leer, leeren Sie die ungenutzten
7Streifen in ihre urspriinglichen Réhrchen und schlieBen Sie das Rohrchen mit
der Kappe. Offnen Sie den gebrauchten Behalter mit den benutzten Streifen auf
der rechten Seite des Analysegerats und leeren Sie ihn. Es wird auch empfohlen,
es am Ende jedes Tages abzuspilen.

Um das Gerat in den Standby-Modus zu schalten, tippen Sie auf die Schaltflache
8Ver|assen.

A Bevor Sie das Analysegerat am Ende eines Tages ausschalten, ist eine
Desinfektionsspiilung erforderlich (<5 3.5.5 Desinfektion).
Schalten Sie das Analysegerat mit dem Hauptschalter an der rechten unteren
9Geha’useabdeckung aus. Reinigen Sie das Gerat am Ende eines jeden Tages
(=5 Wartung).
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451 Mitder Grundbedienung zusammenhéngende Fehlerbehebung_

ﬁ . . ...keine zu messenden Testrohrchen mehr
Das Analysegerit startet nicht oder

stoppt automatisch, wenn...

vorhanden sind.

...keine Teststreifen mehr vorhanden sind.

...kein Speisewasser mehr vorhanden ist.

...der Behilter fiir benutzte Streifen voll ist.
...der Abfallbehalter voll ist.

...die Arbeitsliste aktiviert ist und alle

Arbeitslistenelemente verarbeitet wurden.

...der Rack-Forderer voll ist.

A Der LabUMat 2 kann nur mit den vom Hersteller des Gerits gelieferten, speziellen
Teststreifen betrieben werden.
Beriihren Sie niemals den Rack-Forderer wahrend des Betriebs, wenn Racks mit
Testrohrchen darauf befinden.
Verwenden Sie nur Einweg-Rohrchen! Spiilen Sie Einweg-Testrohrchen nicht und

verwenden Sie Einweg-Testrohrchen nicht wieder!

A Der Messvorgang wird angehalten, wenn wihrend des Betriebs Probleme auftreten.

Ziehen Sie bei einem Fehlers 6 Fehlermeldungen, Fehlerbehebung zu Rate.

A Schalten Sie das Gerit niemals wahrend des Messvorgangs mit dem Hauptschalter
an der rechten unteren Gehdauseabdeckung aus. Beenden Sie die Software immer,
indem Sie auf die Schaltflache Verlassen tippen, bevor Sie das Analysegerat vollstindig

ausschalten.

A Fiihren Sie immer eine Desinfektionsspiilung durch, bevor Sie am Ende des Tages

das Analysegerit ausschalten.

Greifen Sie wihrend des Betriebs nicht unter den vorderen Tiiren in das Analysegerat!
Sich bewegende Teile (automatische Streifenzufiihrung, automatische Sonde und
Pipettiereinheit konnen gefihrlich sein und bei Nichtbeachtung dieser Anweisung

zu Verletzungen fiihren!

Beriihren Sie nicht die Teile des Analysegerits, die mit dem Symbol fiir elektrostatische

Entladung (ESD) gekennzeichnet sind.
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4.6 Padiatriemodus

Im padiatrischen Modus werden nur chemische Parameter aus einem geringen
Probenvolumen gemessen, die Messungen der physikalischen Parameter
(Farbe, Tribung, spezifisches Gewicht) werden aufgrund eines zu geringen
Probenvolumens nicht durchgefiihrt. Die Messung der chemischen Parameter
erfolgt nach standardisierten Messprozeduren.

Um kleine Probenmengen zu analysieren, muss der Benutzer den Padiatriemodus
auf der Registerkarte Einstellungen/Messung aktivieren. Bei eingeschaltetem
Betrieb muss der padiatrische Modus auch am chemischen Analysator aktiviert
werden. Im padiatrischen Messmodus kann das Analysegerat Proben aus normalen

oder padiatrischen Rohrchen messen.

4.6.1 Rohrtypen:

® Normales Rohr: Wie im Benutzerhandbuch beschrieben.
® Padiatrische Rohre: Biosigma, Code U9030, Konische Rohrchen 6,5 ml.

4.6.2 Mindestprobenvolumina

UriSed 3 PRO LabUMat 2 Angeschlossener Modus

Regulédres Rohrchen 1 ml 1 ml 1.25 ml
Padiatrisches Rohrchen 0.8 ml 0.8 ml 1 ml
Aufgesaugtes Volumen 400 pl 250 ul 650 pl

4.6.3 Aktivieren des padiatrischen Modus

1. Gehen Sie auf die Registerkarte Einstellungen/Messung.
2. Markieren Sie den Modus Péadiatrie im Feld Messmodi.
3. Die Schaltflache START PEDIATRIC erscheint im Meni Messung.

464 Messung kleiner Probenmengen

@ Das Gerdt kann nur ein Rack auf einmal analysieren.
1. Homogenisieren Sie die Probe(n).
2. Legen Sie das Gestell mit dem/den Rohr(en) auf die Gestellférdereinheit.
3. Tippen Sie auf die Schaltflache START PEDIATRIC.

@ Der Modus fiir pddiatrische Messungen ist auch im verbundenen Modus méglich, aber die

Messungen miissen nach der Probenhomogenisierung an beiden Gerdten getrennt durchgefiihrt
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werden. In dieser Situation kénnen die Ergebnisse immer noch gekoppelt werden.

4.6.5 Datensatze uiberprifen

Die Ergebnisse erscheinen in der Datenbank mit padiatrischen Markierungen
in der Spalte Norm/Ped. Der Kommentar Padiatriemodus erscheint in der
Kopfzeile Ausgewahlite Probe.

Die Datenbank kann nach Messungen gefiltert werden, die im padiatrischen

Modus sowohl mit Sediment- als auch mit Keimanalysatoren durchgefiihrt wurden.

4.7 Gemeinsamer Betrieb des LabUMat 2 und des eines
Mikroskopie-Urinanalysegerats.

Der Betrieb eines routinemaBigen Urinanalysegerats wie der LabUMat 2 zusammen
mit einem kompatiblen Mikroskopie-Urinanalysegerats bietet zahlreiche Vorteile.
Der am haufigsten genutzte Vorteil besteht darin, dass Sie sofort eine detailliertere

Analyse der Proben erhalten, die bei der Routineanalyse problematisch waren.
A Bevor Sie die beiden Analysegerate als Einheit betreiben kénnen, miissen ihre Rack-
Forderer verbunden und ihre Datenbanken vernetzt werden. Wenden Sie sich an
lhren Kundendienst, wenn Sie Rat benoétigen, wie Sie die Analysegerate anschlieBen

oder beide Systeme vernetzen kénnen.

A Bevor Sie die beiden Analysegeridte als Einheit betreiben konnen, miissen Sie die
Datenbanken der beiden Analysatoren vernetzen (== 3.4.1.4 Sediment-Analyser und
der entsprechenden Abschnitt der Gebrauchsanweisung des Sediment-Analysers).
Stellen Sie sicher, dass Sie die entsprechenden Einstellungen an beiden Systemen

vornehmen.
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5 WARTUNG

Um Kontamination zu verhindern, muss der LabUMat 2 angemessen gereinigt
werden. Verwenden Sie alkoholhaltige Reinigungsmittel und aldehydfreie

Desinfektionslosungen (Bakterizid, Fungizid, Virizid).

A Da Urin eine Fliissigkeit menschlichen Ursprungs ist, kann es infektios sein und

biologische Risiken bergen. Handhaben Sie benutzte Teststreifen und

Urinverunreinigungen mit Vorsicht. Tragen Sie bei der Bedienung des LabUMat 2

immer Gummihandschuhe oder andere Schutzausriistung.

Fuhren Sie die folgenden Schritte am Ende jedes Arbeitstages aus, um den
LabUMat 2 in einem einwandfreien Zustand zu erhalten:

Bevor Sie das Geart am Ende des Tages ausschalten, flllen Sie 6 ml 2%-ige
1 NaOCl-Lésung (Natriumhypochlorit) in ein Testrohrchen. Entfernen Sie alle
verbleibenden Racks mit Testrohrchen aus dem Rack-Forderer und stellen sie nur
das Testrohrchen mit der NaOCI-L&sung in ein Rack. Tippen Sie auf die Schaltflache
.Verlassen”, bestatigen Sie den automatischen Spllvorgang und warten Sie, bis
der Vorgang abgeschlossen ist. Dies sollte ca. 2 Minuten in Anspruch nehmen.

Ziehen Sie den Behalter mit den benutzten Streifen auf der rechten Seite
2des Gerats heraus und leeren Sie ihn. Es wird empfohlen, ihn am Ende jeden
Tages mit einer 2 %-igen NaOCI-Losung und dann mit Wasser zu auszuspulen.

Schalten Sie das Analysegerat aus.

A Fiillen Sie bei einer extremen Verstopfung eine 5 %-ige NaOCI-L6sung

(Natriumhypochlorit) anstelle einer 2 %-igen Losung ein.

@ Es kann keine Messung gestartet werden, wenn der Behdlter fiir benutzte Streifen voll ist.
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Leeren Sie den Abwasserbehalter und reinigen Sie ihn mit 2 %-iger
3 Natriumhypochloritlésung. Spilen Sie ihn dann mit Wasser ab.

Entfernen Sie den Rack-Forderer zu reinfachen Reinigung mit einem Tuch,
4das in eine alkoholbasierte, aldehydfreie Desinfektionslosung eingetaucht
wurde. Dieser Teil enthalt keine elektrischen Teile. Es besteht daher keine Gefahr
eines Kurzschlusses beim Eindringen von Flussigkeit. Das Eintauchen des Rack-
Forderers in Wasser wird jedoch nicht empfohlen, da die Lager im Inneren durch
das Wasser beschadigt werden.

Entfernen Sie die Streifen-Pipettiereinheit und den Streifen-Weiterleitungs-
5 Kamm. Beide kdnnen leicht aus dem Gerateinneren entfernt werden.
6Entfernen Sie die Messeinheit unter dem Messkopf.
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Abbildung 26: Entfernen der Pipettiereinheit (im Uhrzeigersinn),
des Behilters fiir benutzte Streifen, der Abtropfschale und des

Streifen-Weiterleitungs-Kamms zur Reinigung

Reinigen Sie entfernbare Teile mit einer Desinfektionsldsung. Die wirksamste Methode

7zum Reinigen der entfernbaren Teile ist die Verwendung eines Desinfektionssprays

(wie etwa Isorapid Spray, Dentiro Mikro Spray usw.). Anstatt sie zu bespriihen, kdnnen

Sie die entfernbaren Teile auch in einer Alkohol- oder Natriumhypochloritiosung sptlen.

A Spriihen Sie nicht in das Analysegerit. Entnehmen Sie die entfernbaren Teile aus
dem Analysegerit, bevor Sie sie einspriihen. Verwenden Sie zum Reinigen der internen

Teile ein angefeuchtetes Tuch.
A Trocken Sie die entfernbaren Teile, bevor Sie sie wiedereinsetzen.

@ Achten Sie besonders darauf, dass Sie schwer erreichbare Fldchen reinigen.
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82iehen Sie die Abtropfschale unter dem Streifen-Forderer heraus und reinigen
Sie sie mit einem in Desinfektionslésung getauchten Tuch.
9Verwenden Sie bei Bedarf auch ein nasses Tuch, um die Abdeckungen zu

reinigen.

A Schalten Sie das Analysegerat niemals mit dem Hauptschalter auf der Riickseite aus,

bevor der automatische Reinigungsvorgang abgeschlossen ist.
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6 FEHLERMELDUNGEN, FEHLERBEHEBUNG

6.1 Info Meldungen

Wenn eine Info-Meldung aus der folgenden Liste angezeigt wird, befolgen Sie

die Anweisungen zur Fehlerbehebung und tippen Sie auf OK. Einige Meldungen

erldschen sofort, wenn ihre Ursache behoben wurde.

Eine vollstandige Liste der Hardware-Warnmeldungen finden Sie in der folgenden

Tabelle:

Code Software-Info-Meldung Info-Beschreibung

SI0

Drucken im Gange

Drucker belegt.

S

Es liegen keine Logs vor.

SI2

"Datenlbertragung
erfolgreich"

SI3

Kennwort erfolgreich geandert

Sl4

"Sie kénnen den
Auffangbehalter f.ungenutzte Streifen
offnen”

SI5

Drucker wird angehalten

N[9

Hardwarediagnose beendet.

SI7

Streifen-Registrierung erfolgreich

SI8

STAT-Probe einsetzen.

SI9

Messung QK-Level 1 bestanden

SI10

Messung QK-Level 2 bestanden

SI11

Achtung! Luftfeuchtigkeit kann Teststreif-
en im Gerat beschadigen. Vor Durch-
fihrung weiterer Messungen Teststreifen-
kontrolle!

SI12

{0} / {1} Probe(n) erfolgreich exportiert.

SI13

{0} / {1} Probe(n) erfolgreich Gbertragen.

SI14

{0} / {1} Probe(n) erfolgreich gedruckt.

SI15

Das Installationsprogramm kann nicht
gefunden werden.

Stellen Sie sicher, dass sich das Installationsprogramm im
Stammverzeichnis eines Wechseldatentragers (z.B. eines
USB-Speichers) befindet.

SI16

Die QK-Ldsung ist abgelaufen

Eine oder beide QK-Lésungen sind abgelaufen. Sie mis-
sen eine neue QK-Lésungskonfiguration fir die abge-
laufene QK-Ldsung bereitstellen. Abgelaufene
Losungs-Levels: {0}
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Die Anderungen beeinflussen das Ergebnis der von Ihnen

Vergessen Sie nicht, die Testfeld-Re- aktivierten Testfeld-Reflexbedingung. Es wird empfohlen,
117 flex-Regel zu Uberprifen, nachdem Sie noch einmal zu Uberpriifen, ob die Bedingung noch gilt
die Optionen fir die Ablaufverfol- oder ob die Anderungen in Bezug auf die Ablaufverfol-
gungs-Kategorie geandert haben. gungskategorien weitere Anpassungen der Bedingung
erfordern.

SI18 | {0} QK-Proben werden nicht geldscht.

Die ausgewahlte QK-Ldsung fiir eine gemeinsame QK-
Messung sollte eine Losung sein, die von beiden Instru-
menten erkannt wird.

Die angegebene QK-L6sung wird vom

Sl Sedimentinstrument nicht unterstitzt.

Neue Qualitatskontroll-LOT ist abge-

5120 laufen.

6.2 Warnmeldungen

Wenn eine Warnmeldung aus der folgenden Liste angezeigt wird, befolgen Sie
die Anweisungen zur Fehlerbehebung und tippen Sie auf ,OK". Einige Meldungen

erldschen sofort, wenn ihre Ursache behoben wurde.

6.2.1 Hardware—WarnmeIdungen

Code Hardware-Warnmeldungen Warnungsbeseitigung

HS14 Ladebehilter nicht eingesetzt. Bitte setzen Sie den Ladebehilter ein! Sie kénnen die
Messung nicht starten.

HS16 Entleerbehalter nicht eingesetzt. Bitte setzen Sie den Entleerbehalter ein! Sie kdnnen die
Messung nicht starten.

HS19 Zufihrg. leer. Setzen Sie Streifen in die Zufiihrung ein!

HS22 Waschbehalter-Warnung. Bitte achten Sie auf die Waschflussigkeit!

HS23 Keine Waschflissigkeit. Fallen Sie 'den Waschbehélter auf! Sie konnen die
Messung nicht starten.

HS25 Warnung Abfallkanister. Bitte achten Sie auf den Abfallkanister!

HS26 Abfalltank voll. Lgeren Sie den Abfallbehélter! Sie kdnnen die Messung
nicht starten.

HS32 Rack-Férderer voll. Bitte gntnehmen Slg die gemessenen Proben! Sie kén
nen die Messung nicht starten.

HS33 Kein Rack. Egt;ce bereiten Sie ein neues Rack fiir den Rack-Forderer

HS36 Linke Tiir ist gedffnet. B!tte schlieBen Sie die linke Tir! Sie kdnnen die Messung
nicht starten.

HS38 Rechte Tr ist gedffnet. Bitte schllgBen Sie die rechte Tur! Sie kdnnen die
Messung nicht starten.

HS41 Schublade (Platte) ist ausgefahren. Setzen Sle.dle Schublade (Platte) ein! Sie kdnnen die
Messung nicht starten.

HS48 Kein Papier im Drucker. Legen Sie Papier in den Drucker ein!

HS49 Druckertir ist geodffnet. Bitte schlieBen Sie die Druckertir!
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HS63

Kamm ist nicht vorhanden.

Bitte setzen Sie den Kamm ein!

HS64

Keine Pipettiereinheit.

Bitte setzen Sie die Pipettiereinheit ein!

HS79

Zu viel Licht im Photometer.

HS80

LED-Fehler im Photometer.

HS127

Nicht genug Waschflissigkeit.

Wahrend der Desinfektion befand sich nicht geniligend
Waschflissigkeit im Réhrchen. Wiederholen Sie die
Desinfektion mit mehr Waschflissigkeit. (6ml 2%NaOCl)

HS129

Streifen nicht auf der Pipettier-
schale gefunden.

HS139

STAT-Messung beendet. Bitte ent-
fernen Sie das STAT-Rack und
dricken Sie OK.

Die STAT-Messung ist beendet. Entfernen Sie bitte das
Rack mit der STAT-Probe und driicken Sie OK, um den
vorherigen Vorgang fortzusetzen.

HS140

Nicht unterstitzter Messkopf er-
kannt.

Rufen Sie den Kundenservice an, um Unterstlitzung zu
erhalten.

HS150

Bei der Kundencode-Konfiguration
ist ein Kommunikationsfehler auf-
getreten.

HS151

Fehlerhafte Konfiguration der Se-
riennummer des Gerats.

HS152

Speicherzuweisungsfehler bei der
Uberprifung der Kundenkonfigu-
ration.

HS153

Unglltige Kundencode-Konfigura-
tionsdaten.
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6.2.2 Software—WarnmeIdungen

Code

SWO0

Software-Warnmeldungen

Messung durch Sedimentanalyser
abgelehnt

Warnungsbeseitigung

Stellen Sie sicher, dass der Sedimentationsanalysator bereit ist,
eine neue Messung zu starten.

SWi1

Arbeitsliste leer

Fullen Sie den Arbeitsvorrat auf oder deaktivieren Sie seine Ver-
wendung

SW2

Alle Arbeitslisten-Posten erledigt

Fullen Sie den Arbeitsvorrat auf oder deaktivieren Sie seine Ver-
wendung

Sw4

"Nicht genligend Speicherplatz
auf dem Wechseldatentrager”

Freigeben von Speicherplatz auf dem Wechsellaufwerk

SW5

"Kein Wechseldatentrager
vorhanden”

SchlieBen Sie ein USB-Laufwerk oder einer HDD an

SWe

"Auto Export-Pfad nicht
ausgewahlt"

Wabhlen Sie den Pfad fiir den automatischen Export oder deaktiv-
ieren Sie die Funktion

SW7

Auto Export-Pfad existiert nicht

Definieren Sie einen Pfad fiir den automatischen Export oder deak-
tivieren Sie die Funktion

SwW8

Sediment-Analyser nicht bereit

Uberpriifen Sie den angeschlossenen Sedimentanalysator

SW20

Wenn die Arbeitsliste aktiviert ist,
sind keine parallelen Messungen
zugelassen

Deaktivieren Sie die Arbeitslistenfunktion oder setzen Sie die An-
zahl der parallelen Messungen auf 1

SW21

Mindestens 1 Testfeld muss aktiv-
iert sein

Aktivieren Sie ein oder mehrere Pads im Pad-Sequenz-Setup

Sw22

Parallel-Messungen werden bei
erzeugten Proben-IDs nicht unter-
stutzt

Setzen Sie die Anzahl der parallelen Messungen auf 1

SW25

Kein LOT fur jeden QK-Level aktiv-
iert

Aktivieren Sie eine Losnummer fiir jede QC-Stufe

SW26

Alle aktivierten QK-LOTs missen
vom gleichen Typ Lésung sein

Stellen Sie sicher, dass die aktiven QC-Losnummern vom gleichen
Lésungstyp stammen

Sw27

Keine Qualitatskontroll-LOT aktiv

Aktivieren Sie eine QC-Losnummer

SW28

Qualitatskontroll-LOT bereits in
Verwendung

Eine andere QC-Losnummer einstellen

SW29

Warnung Abfallkanister erreicht

SW30

QK-Ldschen ist nicht verfligbar!

Ein oder mehrere ausgewahlte Posten enthalten QC-Messergeb-
nisse. Aktivieren Sie das Loschen von QC-Ergebnissen in der Be-
nutzersoftware auf der Registerkarte Einstellungen/Funktionen

SW31

Wenig Speicherplatz
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SW32

Software-Warnmeldungen

"Seriennummer des Gerats
fehlt"

O ZU RUCK UM_LABUMAT2_05_DE

Warnungsbeseitigung

Legen Sie eine glltige Gerateseriennummer fest

SW33

Ungdltige Einstellung Testfeld-Re-
flektion

Einen anwendbaren und giiltigen Pad-Reflex einstellen

SW35

"Streifen Anmeldung
erforderlich"

Registrieren Sie neue Streifen in der Benutzersoftware im Meni
Allgemein

SW36

Messung QK-Level 1 fehlgeschla-
gen

SW37

Messung QK-Level 2 fehlgeschla-
gen

SW38

Probe wurde noch nicht validiert!

{0y

Proben nicht validiert: {0}

SW39

Der gemessene Wert des REF-Test-
felds hat die Warngrenze erreicht!

Bitte reinigen Sie den Referenzblock!

SW40

S.G. ist ungultig. (Mess-1D: {0})

Das Ergebnis des SG ist unguiltig. Bitte prifen Sie die Probenergeb-
nisse und wiederholen Sie die Messung, falls erforderlich.

SW41

Die Kategorienamen dirfen nicht
die Zeichenfolge "_" sein.

Geben Sie einen anderen Namen an, oder fliigen Sie dem Katego-
rienamen ein weiteres Zeichen hinzu.

Sw42

Sie missen das Instrument initialis-
ieren.

Das Gerat befindet sich in einem unsicheren Zustand und muss
vor der Wiederaufnahme des Betriebs initialisiert werden.

SW43

Die fehlgeschlagene Probe ({0})
kann nicht validiert werden.

Die Auswahl der Proben umfasste auch eine Probe, die nicht be-
standen hat. Wenn Sie die Ergebnisse der Probe validieren missen,
mussen Sie sie erneut messen, um fortzufahren. Fehlgeschlagene
Proben: {0}

Sw44

Die fehlgeschlagene Probe ({0})
kann nicht Gbertragen werden.

Die Auswahl der Proben umfasste auch eine Probe, die nicht be-
standen hat. Wenn Sie die Probenergebnisse ibertragen miissen,
mussen Sie sie erneut messen, um fortzufahren. Fehlgeschlagene
Proben:{0}

SW45

Die fehlgeschlagene Probe ({0})
kann nicht gedruckt werden.

Die Auswahl der Proben umfasste auch eine Probe, die nicht be-
standen hat. Wenn Sie die Probenergebnisse ausdrucken mdchten,
mussen Sie die Messung wiederholen, um fortzufahren: {0}

SW46

Die fehlgeschlagene oder nicht
validierte Probe ({0}) kann nicht
exportiert werden.

Die Auswahl der Stichproben umfasste eine Stichprobe, die nicht
bestanden oder nicht validiert wurde. Wenn Sie die Probenergeb-
nisse exportieren missen, missen Sie sie entweder erneut messen
oder validieren, um fortzufahren. Widerspriichliche Proben: {0}

SwW47

Der Barcode ,{0}" hat bereits ein
Messergebnis.

Fur diesen Barcode liegt bereits ein Messergebnis vor. Aus diesem
Grund werden der automatische Druck, der Export und der Versand
an das LIS nicht durchgefiihrt. Wenn Sie sie dennoch drucken,
exportieren oder an das LIS senden mdchten, missen Sie dies
manuell tun.

SW48

Die Reevaluation der folgenden
Barcodes wurde abgelehnt: ,{0}"

Mégliche Ursachen: Die Probe wurde bereits an einen der Aus-
gange gesendet, oder die Probe hat keine Ergebnisse, die neu
ausgewertet werden missen.

SW49

Geringer Speicherplatz fir die Di-
agnose.

Mindestens 500 MB freier Festplattenspeicher erforderlich.
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SW50

Software-Warnmeldungen

Die TESTFELD-Reflexeinstellungen
sind inkonsistent.

O ZU RUCK UM_LABUMAT2_05_DE

Warnungsbeseitigung

Vergewissern Sie sich, dass sowohl das Sediment- als auch der
chemische Gerét fir die Messung mit PAD-Reflex konfiguriert sind,
oder schalten Sie die Funktion bei beiden Geraten aus.

SW51

Die Synchronisierung der aktiven
QK-Lot-Konfiguration ist fehlges-
chlagen.

Vergewissern Sie sich, dass sowohl der chemische Analysator als
auch der Sedimentanalysator dieselbe Art von Lésungstyp und Lot
definieren.

SW52

Uneinheitliche Generierverfahren
fir die Mess-ID.

Vergewissern Sie sich, dass sowohl das Sediment- als auch das
chemische Messgerat so konfiguriert sind, dass sie entweder den
Barcode verwenden oder eine Sequenznummer fiir die Messwert-1D
erzeugen.

SW53

Die angegebene IP-Adresse ist un-
glltig.

Die Host-IP-Adresse fir das LIS muss als vier durch einen Punkt
getrennte Zahlen im Bereich von 0 bis 255 angegeben werden.

SW54

Der Host-IP-Port ist unguiltig.

Der Host-IP-Anschluss fur das LIS muss eine Zahl zwischen 1 und
65.535 sein.

SW55

Zweimal dieselben Katego-
rienamen auf einem Testfeld.

Beim Festlegen der benutzerdefinierten Kategorienamen haben
Sie denselben Namen fiir zwei verschiedene Kategorien auf dem-
selben Pad gewahlt.

SW56

Die Probe konnte nicht automa-
tisch exportiert werden, da Zielp-
fad existiert.

Vergewissern Sie sich, dass das Laufwerk richtig im Gerat sitzt.
Warten Sie, bis die Messung abgeschlossen ist, wenn die Tir geoff-
net werden muss.

SW57

N/A

N/A

SW58

Das Muster "{0}" konnte nicht
gedruckt werden: Das Papier ist alle.

Das Muster "{0}" konnte nicht gedruckt werden, weil der Drucker
kein Papier mehr hatte. Legen Sie das Papier wieder in den Druck-
er ein, um den Druckvorgang fortzusetzen.

SW59

Die installierte Firmware-Version ist
groBer als die bereitgestellte Version
der Firmware-Datei (Karte {0:D}: {1};
Firmware-Datei: {2})

Wenden Sie sich an den ortlichen Kundendienst, um Hilfe zu erh-
alten.

SWe0

QC-Probe kann nicht geldscht
werden

Die ausgewahlte(n) Probe(n) enthalten die letzten QC-Messungen,
die nicht geldscht werden kdnnen.

SW61

Das QC-Los kann nicht geldscht
werden, solange sich die letzte QC-
Probe in der Datenbank befindet.

Die letzte QC-Probe bezieht sich auf das QC-Los, das zur Loschung
ausgewahlt wurde.

SW62

Einige Messungen sind fehlgeschla-
gen: {0} Siehe Details fiir die Liste der
fehlgeschlagenen Proben.

Die folgenden Probenmessungen sind fehlgeschlagen: {1}

SW63

Es kann keine parallele Messung mit
Hostabfrage gestartet werden.

Swe4

QC-Diagramme koénnen nicht
gedruckt werden; es sind nicht alle
QC-Lose ausgewahlt.

SW65

Tubenverschluss identifiziert. Pro-
ben wurden Ubersprungen.

Ubersprungene Proben: {0}
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6.3 Fehlermeldungen

Wahrend des Betriebs tiberprift ein Kontrollprogramm die Betriebsbedingungen,
die fir die ordnungsgemaBe Ausfliihrung jeder Funktion erforderlich sind. Wenn
die Uberpriifung mit dem Hinweis auf ein Problem endet, wird eine Fehlermeldung
angezeigt. Fehlermeldungen beziehen sich entweder auf Hardware- oder

Softwarefehler.

6.3.1 Hardwarebezogene Fehlermeldungen

Wenn eine hardwarebezogene Fehlermeldung angezeigt wird, tippen Sie im
Fenster ,Messung” auf die Schaltflache ,Init.”. In einigen Fallen wird das Problem
durch die Initialisierung des LabUMat 2 automatisch behoben. Falls nicht, versuchen
Sie, das Analysegerat aus- und wieder einzuschalten. Ein Hardware-Reset kann
zur Lésung des Problems beitragen.

Wenn der Fehler weiterhin besteht, notieren Sie sich den Fehlercode und den

genauen Wortlaut der Meldung und wenden Sie sich an den Produktsupport.

6.3.2 Software—FehIermeIdungen

Code

SE2

Software-Fehlermeldungen Fehlerbehebung

Aktualisierung Kommando-Fehler | greich ist, aktualisieren Sie die Modulplatinen in der Service-Soft-

Starten Sie die Anwendung neu. Wenn der Neustart nicht erfol-

ware im Meni "Card setup”.

SE3

Fehler Flash-L&schung greich ist, aktualisieren Sie die Modulplatinen in der Service-Soft-

Starten Sie die Anwendung neu. Wenn der Neustart nicht erfol-

ware im Menu "Card setup”.

SE4

Fehler File (mhx)-Aktualisierung greich ist, aktualisieren Sie die Modulplatinen in der Service-Soft-

Starten Sie die Anwendung neu. Wenn der Neustart nicht erfol-

ware im Meni "Card setup”.

SE5

Fehler Flash-Speicher greich ist, aktualisieren Sie die Modulplatinen in der Service-Soft-

Starten Sie die Anwendung neu. Wenn der Neustart nicht erfol-

ware im MenU "Card setup”.

SE6

Upgrade File (mhx) nicht gefunden | greich ist, aktualisieren Sie die Modulplatinen in der Service-Soft-

Starten Sie die Anwendung neu. Wenn der Neustart nicht erfol-

ware im Meni "Card setup”.

SE7

Kein Prozessor greich ist, aktualisieren Sie die Modulplatinen in der Service-Soft-

Starten Sie die Anwendung neu. Wenn der Neustart nicht erfol-

ware im MenU "Card setup”.

SE8

Schreibfehler Flash-Upgrade greich ist, aktualisieren Sie die Modulplatinen in der Service-Soft-

Starten Sie die Anwendung neu. Wenn der Neustart nicht erfol-

ware im Meni "Card setup"”.
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SE10

Software-Fehlermeldungen

Anmeldung misslungen. Falscher
Benutzername oder Passwort

O ZU RUCK UM_LABUMAT2_05_DE

Fehlerbehebung

Starten Sie die Anwendung neu. Wenn der Neustart nicht erfol-
greich ist, aktualisieren Sie die Modulplatinen in der Service-Soft-
ware im Meni "Card setup"”.

SE12

Kann nachste Probe nicht exportie-
ren

Vergewissern Sie sich, dass das angeschlossene USB-Gerat erkan-
nt wird und ausreichend freier Speicherplatz vorhanden ist

SE13

“Benutzername und Passwort
mussen unterschiedlich sein”

Waéhlen Sie ein anderes Passwort

SE14

Voriges Passwort falsch

Geben Sie das korrekte vorherige Passwort ein

SE15

Minimale Kennwortlange betragt
funf (5) Zeichen

Wahlen Sie ein Passwort mit mindestens 5 Zeichen fur mehr Sich-
erheit

SE16

Wieder-eingegebenes Passwort
stimmt nicht mit dem neuem Pass-
wort iberein

Geben Sie die neuen Kennworter erneut ein

SE17

"Dieser Anwendername ist
bereits in Verwendung"

Wahlen Sie einen anderen Benutzernamen

SE18

Benutzername zu kurz

Nutzernamen mussen mindestens 2 Zeichen lang sein

SE19

"Dieser Anwendername ist
bereits in Verwendung"

Bitte geben Sie einen anderen Benutzernamen ein!

SE20

Benutzername zu kurz

Nutzernamen mussen mindestens 2 Zeichen lang sein

SE21

Sie durfen |hr eigenes Account
nicht l6schen!

Sie kdnnen sich nicht selbst |6schen!

SE22

LIS-Verbindung Fehler!

Uberpriifen Sie die Verbindung zum LIS

SE24

|O-Fehler File wahrend Kopieren
Logs

Uberpriifen Sie das angeschlossene USB-Gerit

SE25

Abfalltank voll

Leeren Sie den Miulleimer

SE26

|O-Fehler File

Prifen Sie den Wechseldatentrager

SE27

Diagnostik-Fehler

Wiederholen Sie die Diagnose

SE28

Messungs-ID wird verwendet

SE29

Fehler IO-File!

SE30

"Streifen Registrierungscode
abgelaufen”

Einen neuen Code registrieren

SE31

"Unbekannter
Registrierungscode"

SE32

"Registrierungs-Code
nicht erkannt"

Wiederholen Sie die Registrierung

SE33

Unglltiger Registrierungscode

Der Registrierungscode wird nicht erkannt. Priifen Sie, ob der Bar-
code sichtbar ist, und versuchen Sie es erneut, oder verwenden
Sie einen anderen Code.
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Code

SE34

Software-Fehlermeldungen

Der gemessene Wert des REF-Test-
felds hat die Fehlergrenze erreicht!
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Fehlerbehebung

Bitte tauschen Sie das Messkopfmodul aus!

SE38

Error on barcode reading!

Beim Lesen des Barcodes ist ein Fehler aufgetreten.

SE39

N/A

N/A

SE40

Das neue Passwort muss sich von
dem alten unterscheiden.

Bitte wahlen Sie ein anderes Passwort.

SE41

Softwarefehler bei der Reevalua-
tion

Bitte wenden Sie sich an den Kundendienst. Proben sind fehlges-
chlagen:

SE42

Das Arbeitslistenelement ist leer.

Sie missen mindestens die ID, den Patientennamen oder einen
Kommentar angeben.

SE43

Der Vorgang kann nicht abges-
chlossen werden, da sich das Gerat
im Servicemodus befindet.

Rufen Sie den Kundendienst an, um Hilfe zu erhalten.

SE44

E/A-Operation wahrend des Auto-
exports fehlgeschlagen.

Prifen Sie, ob das externe Laufwerk noch gentigend Speicherplatz
hat, ob es schreibgeschiitzt ist, ob es beschadigt oder entfernt
wurde, usw.

SE45

Die Seriennummer fehlt.

Rufen Sie den 6rtlichen Kundendienst an, um die Seriennummer
wieder in das System einzugeben.

SE46

Es gibt kein gultiges QC-Messung-
spaar.

Bitte fiihren Sie QC-Messungen durch. Patientenprobenmessungen
kdénnen erst nach einer giiltigen QC-Messung gestartet werden.

SE47

Unguiltiger Registrierungscode

Der Registrierungscode wird bereits verwendet. Verwenden Sie
einen anderen Code.

SE48

Das Limit fiir die Strip-Regis-
trierung ist erreicht. Die Grenze
liegt bei 99.999

Software-Ausnahme-Meldung

Fehlerbeschreibung/ BeseitigungsmaBnahme

Starten Sie den Analysator neu. Wenn der Fehler weiterhin besteht,
SX0 Software-Ausnahme ; .
kontaktieren Sie den Produktsupport.
. . Starten Sie den Analysator neu. Wenn der Fehler weiterhin besteht,
SX1 Kompaktieren Datenbank gescheitert kontaktieren Sie den Produktsupport.
. Starten Sie den Analysator neu. Wenn der Fehler weiterhin besteht,
>X2 Karten Aktualisierung-Fehler kontaktieren Sie den Produktsupport.
- Starten Sie den Analysator neu. Wenn der Fehler weiterhin besteht,
e Ungiitigiar b isosl et kontaktieren Sie den Produktsupport.
SX4 N/A
x5 Erstellen der Datenbank|Starten Sie den Analysator neu. Wenn der Fehler weiterhin besteht,
fehlgeschlagen. kontaktieren Sie den Produktsupport.
SX6 Es kann keine Verbindung zur |Starten Sie den Analysator neu. Wenn der Fehler weiterhin besteht,
Datenbank hergestellt werden. kontaktieren Sie den Produktsupport.
X7 Vorbereiten der Datenbank|Starten Sie den Analysator neu. Wenn der Fehler weiterhin besteht,
fehlgeschlagen. kontaktieren Sie den Produktsupport.
<x8 Loschen der Datenbank |Starten Sie den Analysator neu. Wenn der Fehler weiterhin besteht,
fehlgeschlagen. kontaktieren Sie den Produktsupport.
SX9 Bereinigen der Datenbank|Starten Sie den Analysator neu. Wenn der Fehler weiterhin besteht,
fehlgeschlagen. kontaktieren Sie den Produktsupport.
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SX10

Initialisieren des Datenbankmoduls | Starten Sie den Analysator neu. Wenn der Fehler weiterhin besteht,
fehlgeschlagen. kontaktieren Sie den Produktsupport.

Wenn Sie das Problem nicht I6sen kdnnen oder eine andere Fehlermeldung
angezeigt wird, wenden Sie sich an den Produktsupport. Das Gerat darf nur von

speziell geschultem Servicepersonal repariert werden.

A Versuchen Sie nicht, das Gerat ohne die Hilfe eines Fachmanns zu reparieren.

6.4 Mogliche Messfehler

Wahrend der Messungen zeigt der LabUMat 2 den Status der Streifen in der
Spalte Status im Menu Messung an. Wenn das Analysegerat aus irgendeinem
Grund den gesamten Messvorgang einer Probe nicht durchfihren konnte, wird
in der Spalte Status ein rotes X mit einer erlauternden Codenummer angezeigt.
Die Ergebnisse flir Messungen, die mit einem roten X markiert sind, werden nicht
im Menu Daten angezeigt, und das System speichert sie nicht. Wiederholen Sie

diese Messungen, um zuverlassige Ergebnisse zu erhalten.

Messfehlercode  Fehlerbeschreibung

X1

Umgekehrte Reihenfolge der Testfelder
Der Teststreifen wurde verkehrt herum in die Zufiihrungstrommel eingelegt. Wiederholen Sie
die Messung mit einem korrekt ausgerichteten Messstreifen.

X2

Kein Teststreifen erkannt.
Testtreifen nach Aufbringen der Probe abhanden gekommen.

X3

Streifen falsch ausgerichtet. Streifen liegt quer unter dem Messkopf. Reinigen Sie die Streif-
enklemmen, den Streifen-Weiterfiihrungskamm und die Streifen-Messplatte.

X4

Trockener Streifen, unangemessene Farbe der Testfelder.

X5

Streifen verdreht
Streifen verdrehte sich beim Einlegen, beim Auftragen der Probe oder beim Timing.

X6

Ungiiltiger Streifen

X7

Uberbelichteter Streifen

Xt

Qualitatskontrollmessung fehlgeschlagen (Ergebnis der Kontrollmessung liegt auBerhalb
des eingestellten Bereichs).
Wiederholen Sie die Kontrollmessung.

Messung vom Anwender gestoppt/HW- oder anderer undefinierter Fehler
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7 ZUSAMMENFASSUNG DER LEISTUNG
7.1 Vergleich der Methoden

Der Vergleich der Methoden wurde fir die folgenden Parameter mit dem Roche

Urisys 2400 an 1279 Proben unter Verwendung mehrerer Chargen des LabStrip
U11 Plus GL durchgeflihrt.

Parameter Empfind- Spezifitdt Diagnos- Erweiterte NPV* PPV**

lichkeit [%] tische Konkordanz [%] [%]

[%] Genauigkeit [%]

[%]

BIL 97,1 97.5 73 95,1 99 41,2
UBG 84,1 939 92 98,9 96,1 76,7
KET 81,4 95,7 92,9 99,6 95,4 82,4
ASC n.a. n.a. 98.1 100 n.a. n.a.
GLU 95,5 97,5 97,1 98,4 98,8 91
PRO 87,1 93,8 91,6 99,7 93,7 87,4
BLD 82,1 84,3 83,3 99,8 84,3 82,1
pH n.z. n.z. n.z. 81,6 n.z. n.z.
NIT 83,9 93,4 92,5 100 98,2 57,8
LEU 85,2 83,8 84,5 99,8 85,1 83,9

*Negativer pradiktiver Wert
**Positiver pradiktiver Wert

Der Methodenvergleich fiir die zusatzlichen Parameter des Teststreifens LabStrip
U12 mALB/CREA wurde mit dem Roche Cobas ¢501 an 275 Proben unter
Verwendung mehrerer Chargen des LabStrip U12 mALB/CREA durchgefihrt.

Parameter Empfind- Spezifitait Diagnos- Erweiterte = NPV* PPV**
lichkeit [%] tische Konkordanz [%] [%]
[%] Genauigkeit [%]
[%]
CREA n.z. n.z. 92 98 n.z. n.z.
mALB 93 83 90 93 82 94
ACR 93 83 90 99 84 92
PCR 56 98 83 94 80 94

Der Methodenvergleich fiir die physikalischen Parameter (gemessen mit der
physikalischen Messzelle) wurde mit dem Roche Urisys 2400 an 428 Proben
durchgefihrt.

SG wurde durch eine Deming-Regressionsanalyse bewertet:

Pearson Korrelation (r): 0,991

Richtungskoeffizient: 0,999

Die Ergebnisse fiir Farbe und Triibung sind unten aufgefihrt:

Parameter Konkordanz [%]

Farbe 96
Tribung 99
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7.2 Prazise Messungen

Die Zusammenfassung der Wiederholbarkeits- und Reproduzierbarkeitsmessungen
ist nachstehend aufgefiihrt. Die Parameter fiir CREA, mALB, ACR, PCR wurden
mit dem LabStrip U12 mALB/CREA-Teststreifen gemessen, wahrend die anderen

Parameter mit dem LabStrip U11 Plus GL gemessen wurden.

Parameter Wiederholbarkeit Reproduzierbarkeit

[%] [%]
BIL 100 100
UBG 100 100
KET 100 100
ASC 100 100
GLU 100 100
PRO 100 100
BLD 100 100
pH 100 100
NIT 100 100
LEU 100 100
CREA 100 100
mALB 100 100
ACR 100 100
PCR 100 100

7.3 Messbereiche, analytische Empfindlichkeit und
erwartete Werte

Die Messbereiche, die analytische Empfindlichkeit und die erwarteten Werte der

angegebenen Parameter sind nachstehend aufgefiihrt. Die Parameter fiir CREA,
mALB, ACR und PCR sind nur bei Verwendung des Teststreifens LabStrip U12

mALB/CREA verfligbar.
Parameter Erwarteter Wert Einheit Messbereich Ana‘lytls‘che E.mp—
findlichkeit
umol/I neg., 8,5, 17, 50, 100 >1 mg/dl (fir
BIL neg. mg/d| neg., 0,5, 1,3, 6 die Spuge;lg;\';e—
orie 0.5-0,
arb neg-: (+)l +I ++: +++ g mg/dl)
umol/I norm., 35, 70, 140, 200
UBG norm. mg/dI norm., 2,4, 8, 12 1.2-1.4 mg/d|
arb. norm., +, ++, +++, ++++
mmol/I neg. 0,5, 1,5, 5, 15 7-9 mg/d|
_ mg/dl neg. 5, 15, 50, 150 (fur die Spuren-
KET neg. - Spur d 4 Nt oot 2ea kategorie 3-4.5
arb. neg. (+), + ++, mg/dl)
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g/l neg., 0,2, 0,4, 1
ASC n.z. mg/dl neg., 20, 40, 100 10-12 mg/dI
arb. neg., +, ++, +++
mmol/I norm., 1,7, 2,8, 8, 28, 56 25 mg/dl
GLU norm mg/dl | norm., 30, 50, 150, 500, 1000 | (fir die Spuren-
’ kategorie 15 mg/
arb. norm., (+), +, ++, +++, ++++ dl)
g/l neg. 0,15,0,3, 1,5 27-30 mg/dl
PRO neg. - Spur | mg/dl neg., 15, 30, 100, 500 (fir die Spuren-
’ kategorie 15 mg/
arb. neg., (+), +, ++, +++ dl)
mmol/I 009, 44,688, 17,7, 26,5
CREA n.z. n.z.
mg/dI 10, 50, 100, 200, 300
Ery/ul neg., 5-10, 50, 300
BLD neg. 5-6 Ery/ pl
arb. neg., +, ++, +++
pH pH5-8 5556657 75,8859 n.a.
NIT neg. arb. neg., pos. 0.1 mg/dl
mag/I 10, 30, 80, 150, 500
mALB norm. <30 mg/I
arb. norm., +, ++, +++, ++++
Leu/ul neg., 25, 75, 500
LEU neg. 12.5-15 Leu/pl
arb. neg., +, ++, +++
mg/ <3,4,35-338, 2339
mmol
ACR norm. ma/g <30, 31 - 299, 300 n.z
arb. norm., +, ++
M/ | <567, 5567, 2113, 2340
mmol
PCR norm. mg/g | <500, >500, >1000, >3000 n.z
arb. norm., +, ++, +++

Fur die von der physikalischen Messzelle gemessenen physikalischen Parameter
gibt es keine analytischen Empfindlichkeitswerte.

Parameter Erwarteter Wert Messbereich
SG 1,002 - 1,035 1,000 - 1,050
Farbe Gelb Gelb
Hellgelb Hellgelb,
Rot,
Grln,
Orange,
Braun,
Bernstein,
Andere
Tribung Klar Klar
Leicht trub Leicht trib
Sehr trab
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8 GERATEUNTERSTUTZUNG

8.1 Wartung

Nur qualifizierte und geschulte Fachleute durfen das Analysegerat reparieren.

Nur vom Hersteller empfohlene Originalteile diirfen als Ersatz verwendet werden.
Bevor Sie die Abdeckung des Analysegerats aus irgendeinem entfernen, schalten Sie
das Analysegerat aus und ziehen Sie das Netzkabel heraus.

Der Hersteller behilt sich das Recht vor, Anderungen vorzunehmen. Daher kann es
zu geringfligigen Abweichungen zwischen der Beschreibung und der tatsachlichen
Geratekonfiguration kommen.

Die neuesten Dokumentationen zu bestimmten Varianten sind beim Hersteller

erhaltlich.

8.2 Bestellinformationen

ANA-9901GL-1

LabStrip U11 Plus GL (1 FLASCHCHEN ENTHALT 150 STREIFEN)

U12-9901

LabStrip U12 mALB/CREA

URM-4419-2, URM-9930-2
(mit RFDI Einheit)

RACK FUR LabUMat 2 (10 STCK.)

UPA-4419-2

Onboard-Stabilitatsset

UPA-9941-1

Trockenmittel 50g (10 Pck.)
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9 TECHNISCHE DATEN

Allgemein

Ausgewertete Parameter

Bilirubin, Urobilinogen, Ketone, Ascorbinsaure, Glukose, Protein, Blut, pH,
Nitrit, Leukozyten mit LabStrip U11 Plus GL-Teststreifen; Bilirubin,
Urobilinogen, Ketone, Ascorbinsaure, Glukose, Protein, Blut, pH, Nitrit,
Leukozyten, Kreatinin, Albumin, Albumin-Kreatinin-Verhaltnis und Protein-
Kreatinin-Verhaltnis mit LabStrip U12 mALB/CREA-Teststreifen. Spezifisches
Gewicht, Farbe, Trilbung mit dem eingebauten PMC-Modul (physikalische
Messzelle).

Technologie

Reflexionsphotometer (Wellenlangen: 505, 530, 620, 660 nm)

Durchsatz

240 Tests/Stunde

Speicherkapazitat

10.000 Ergebnisse

Erwartete Lebensdauer
Abmessungen des Hauptgerits

GroBe

7 Jahre

600x560x640 mm (BxTxH)

Gewicht

55 Kilogramm

Schnittstellen*

USB, serielle RS232-Schnittstelle, PS2, VGA

Display
Stromversorgung

Hauptgerat

800x600 TFT Farb-Touchscreen

100 - 240 V ~ max. 3 A, 50 - 60 Hz

Sicherung

2xT8A 250 V

Uberspannungskategorie
Betriebsbedingungen

Temperatur

+15°C bis +32°C

Relative Luftfeuchtigkeit

30% bis 80% (ohne Kondensation)

Atmospharischer Druck

106 kPa bis 80 kPa (entspricht einer Hohe von ca. 0 - 2000m)

Verschmutzung
Lagerbedingungen

Temperatur

Grad 2 (EN 61010-1)

+5°C bis +40°C

Relative Luftfeuchtigkeit

10% bis 85% (ohne Kondensation)

Atmospharischer Druck
Transportbedingungen

Temperatur

106 kPa bis 80 kPa (entspricht einer Hohe von ca. 0 - 2000m)

-25°C bis +60°C

Relative Luftfeuchtigkeit

10% bis 85% (ohne Kondensation)

Atmosphaérischer Druck
Barcode-Lesegerat

Identifizierte Barcode-Typen

106 kPa bis 80 kPa (entspricht einer Hohe von ca. 0 - 2000m)

CODE 39, CODE 128, EAN-13, EAN-8, INTERLEAVED 2/5, CODABAR

Min. Hohe der identifizierten Barcodes

20 mm

Rack

Min. Probenvolumen im Réhrchen

Es kdnnen nur vom Hersteller gelieferte Racks verwendet werden.

2 ml (gepruft mittels Fillstandsensor)

<
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Urinhomogenisierung

Rihren durch Mischen der Probe

Hohe (bei konischem Roéhrchen)

70-110 mm

enboden)

Teststreifen

Hohe (bei linearem Rohrchenboden) | 70-105 mm
Durchmesser am oberen Ende des

Rohrchens 16-17,5 mm
Max. Durchmesser am oberen Rand

des Racks (56mm uUber dem Réhrch- | 16,5 mm

Typ LabStrip U11 Plus GL LabStrip U12 mALB/CREA
Bilirubin, Urobilinogen, Ketone,
Bilirubin, Urobilinogen, Ketone, Ascorbmsgu're, Glukose, Prote|'n,
L . Blut, pH, Nitrit, Leukozyten, Kreatin,
Parameter Ascorbinsaure, Glukose, Protein, | N . _
Blut, pH, Nitrit, Leukozyten Albumin, Albumin-zu-Kreatinin-Ver-
L ! haltnis und Protein-zu-Kreati-
nin-Verhaltnis.
Verpackung 150 Stck./Flaschchen 150 Stck./Flaschchen

Max. Anz. eingelegter Streifen
Waschsystem
Waschflissigkeit im Behalter

300 Stuck (2 Flaschchen) auf der
neuesten Version des LabUMat 2

IFW (Geratespeisewasser, Instrument Feed Water)

Maximaler mikrobieller Gehalt: 1000 CFU/ml
Maximale Konduktivitat: 1uS/cm (25 °C)

Maximaler Silikat-Gehalt: 0,17 mg/I

CLSI-Standard: Juli 2006 (C3-A4 Vol. 26 No. 22)**

300 Stuck (2 Flaschchen) auf der
neuesten Version des LabUMat 2

Volumen der Behalter

5 Liter

Waschflussigkeitsbedarf

Mit 5 | destilliertem Wasser kdnnen min. 300 Messungen durchgefiihrt

werden

Waschldsung fir die tagliche Reini-
gung des LabUMat 2

Abfallbehilter
GrofB3e des Abfallbehalters

Min. 6 ml, 2 % NaOCl-Lésung in einem Testrohrchen

450 Messungen auf der neuesten Version des LabUMat 2

*Alle angeschlossenen Gerate mussen der Norm EN 60950 und allen fir den Typ

des angeschlossenen Gerats relevanten Erweiterungen dieser Norm entsprechen.

** Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI). Preparation and Testing of

Reagent Water in the Clinical Laboratory: Proposed Guideline — Fourth Edition.
CLSI Document C3-A4 Vol 26 No 2 (ISBN 1-56238-610-7). Clinical and Laboratory
Standards Institute, Wayne, PA

<
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10 SYMBOLE

C € Das CE-Zeichen weist darauf hin, dass das Produkt den geltenden Richtlinien der
Europaischen Union entspricht.

IVD In-vitro-Diagnostikum

Dieses Produkt wurde gemal3 den Anforderungen von CAN/CSA-C22.2 Nr. 61010-
(1 : 1, zweite Ausgabe einschlieBlich Ergdnzung 1 oder einer spateren Version des-
selben Standards mit denselben Testanforderungen getestet.

[:E] Gebrauchsanweisung beachten

SN Seriennummer

“ Hersteller

Warnung: Weist auf eine moglicherweise gefahrliche Situation hin, die zu Ver-
letzungen fuhren kann, wenn sie nicht vermieden wird.

Biologische Gefahrdung: Weist auf eine potenziell gefdhrliche Situation ein-
schlieBlich des Vorhandenseins von biologisch gefahrlichem Material hin. Es
mussen alle Sicherheitsvorkehrungen getroffen werden, um Verletzungen oder
Schaden am Gerat zu vermeiden.

Bewegliche Teile

ESD - Elektrostatische Entladung

Warnung vor Laserstrahlung (Klasse 2)

Hochspannung

nicht vermieden wird, zu Schaden am Gerat oder zu Beeintrdachtigungen der
Analyseergebnisse fiihren kann.

Weist auf wichtige Informationen oder nitzliche Tipps zur ordnungsgemaBen

f Vorsicht: Weist auf eine mdglicherweise gefahrliche Situation hin, die, wenn sie
@ Verwendung des Analysegerats hin.

77 Elektronika Kft.
1116 Budapest, Fehérvari ut 98.

HUNGARY

Tel: + 36 1 206 - 1480
Fax: + 36 1 206 - 1481
E-mail: sales@e77.hu

www.e77.hu

IFU_LABUMAT2_05_DE
UPA-925012-2

85/85 4 INHALT }


mailto:sales@e77.hu
www.e77.hu

	1 Einleitung
	1.1 Revisionsverlauf
	1.2 Bestimmungsgemäßer Gebrauch
	1.3 Funktionsweise
	1.4 Methode der Urinanalyse
	1.5 Gerätekomponenten
	1.5.1 Vorderseite des Analysegerätes
	1.5.2 Vorderseite und interne Komponenten des Analysegeräts 
	1.5.3 Rückseite des Analysegerätes

	1.6  Teststreifen
	1.7 Zur Verwendung dieser Anleitung
	1.8 Sicherheitsinformationen
	1.8.1 Qualifikation des Bedieners
	1.8.2 Schutz vor biologisch gefährlichen Materialien
	1.8.3 Abfallmanagement
	1.8.4 Sichere und ordnungsgemäße Verwendung des Analysegeräts
	1.8.5 Nutzungsbeschränkungen
	1.8.6 Gerätezulassungen


	2 Installation
	2.1 Packliste
	2.2 Verpackung
	2.3 Installationsreihenfolge
	2.3.1 Installation des Fluidsystems
	2.3.2 Außerbetriebnahme des LabUMat 2
	2.3.3 Kennzeichnung der Teströhrchen mit Barcodes
	2.3.4 Rack-Adapter


	3 Menüsystem
	3.1 Anwenderrechte
	3.1.1 Anmelden bei einem Administrator-Anwenderkonto

	3.2 Menü Messung
	3.2.1 Liste löschen
	3.2.2 Zähler für registrierte Streifen
	3.2.3 Init
	3.2.4 Zuführg leer
	3.2.5 Rack-Ausschub
	3.2.6 STAT
	3.2.7 Start
	3.2.8 Verlassen

	3.3 Menü Daten
	3.3.1 Die Probenliste
	3.3.2 Hauptfunktionen

	3.4 Menü Einstellungen
	3.4.1 Messeinstellungen
	3.4.2 Ergebniseinstellungen
	3.4.3 Kategorien
	3.4.4 Funktionseinstellungen 
	3.4.5 Übertragen - Einstellungen
	3.4.6 Startseiten-Einstellungen

	3.5 Allgemein
	3.5.1 Info
	3.5.2 Qualitätskontrolle
	3.5.3 Levey-Jennings-Karten
	3.5.4 Fehlersuche
	3.5.5 Desinfektion
	3.5.6 Arbeitslisteneditor
	3.5.7 Streifentyp
	3.5.8 PMC Anwenderkalibrierung
	3.5.9 Streifen-Registrierung
	3.5.10 Verlauf


	4 Bedienung
	4.1 Probenentnahme und -vorbereitung
	4.2 Einlegen von Streifen in LabUMat 2
	4.3 Messung
	4.4 Identifizierung der Testergebnisse
	4.5 Grundlegende Bedienung
	4.5.1 Mit der Grundbedienung zusammenhängende Fehlerbehebung

	4.6 Pädiatriemodus
	4.6.1 Rohrtypen:
	4.6.2 Mindestprobenvolumina
	4.6.3 Aktivieren des pädiatrischen Modus
	4.6.4 Messung kleiner Probenmengen
	4.6.5 Datensätze überprüfen

	4.7  Gemeinsamer Betrieb des LabUMat 2 und des eines Mikroskopie-Urinanalysegeräts.

	5 Wartung
	6 Fehlermeldungen, Fehlerbehebung
	6.1 Info Meldungen
	6.2 Warnmeldungen
	6.2.1 Hardware-Warnmeldungen
	6.2.2 Software-Warnmeldungen

	6.3 Fehlermeldungen
	6.3.1 Hardwarebezogene Fehlermeldungen
	6.3.2 Software-Fehlermeldungen

	6.4 Mögliche Messfehler

	7 Zusammenfassung der Leistung
	7.1 Vergleich der Methoden
	7.2 Präzise Messungen
	7.3 Messbereiche, analytische Empfindlichkeit und erwartete Werte

	8 Geräteunterstützung
	8.1 Wartung
	8.2 Bestellinformationen

	9 Technische Daten
	10 Symbole

	Next_page 4: 
	Next_page 5: 
	Button 1: 
	Page 2: Off
	Page 31: Off
	Page 42: Off
	Page 53: Off
	Page 64: Off
	Page 75: Off
	Page 86: Off
	Page 97: Off
	Page 108: Off
	Page 119: Off
	Page 1210: Off
	Page 1311: Off
	Page 1412: Off
	Page 1513: Off
	Page 1614: Off
	Page 1715: Off
	Page 1816: Off
	Page 1917: Off
	Page 2018: Off
	Page 2119: Off
	Page 2220: Off
	Page 2321: Off
	Page 2422: Off
	Page 2523: Off
	Page 2624: Off
	Page 2725: Off
	Page 2826: Off
	Page 2927: Off
	Page 3028: Off
	Page 3129: Off
	Page 3230: Off
	Page 3331: Off
	Page 3432: Off
	Page 3533: Off
	Page 3634: Off
	Page 3735: Off
	Page 3836: Off
	Page 3937: Off
	Page 4038: Off
	Page 4139: Off
	Page 4240: Off
	Page 4341: Off
	Page 4442: Off
	Page 4543: Off
	Page 4644: Off
	Page 4745: Off
	Page 4846: Off
	Page 4947: Off
	Page 5048: Off
	Page 5149: Off
	Page 5250: Off
	Page 5351: Off
	Page 5452: Off
	Page 5553: Off
	Page 5654: Off
	Page 5755: Off
	Page 5856: Off
	Page 5957: Off
	Page 6058: Off
	Page 6159: Off
	Page 6260: Off
	Page 6361: Off
	Page 6462: Off
	Page 6563: Off
	Page 6664: Off
	Page 6765: Off
	Page 6866: Off
	Page 6967: Off
	Page 7068: Off
	Page 7169: Off
	Page 7270: Off
	Page 7371: Off
	Page 7472: Off
	Page 7573: Off
	Page 7674: Off
	Page 7775: Off
	Page 7876: Off
	Page 7977: Off
	Page 8078: Off
	Page 8179: Off
	Page 8280: Off
	Page 8381: Off
	Page 8482: Off
	Page 8583: Off

	Prev_page 3: 
	Page 2: Off
	Page 31: Off
	Page 42: Off
	Page 53: Off
	Page 64: Off
	Page 75: Off
	Page 86: Off
	Page 97: Off
	Page 108: Off
	Page 119: Off
	Page 1210: Off
	Page 1311: Off
	Page 1412: Off
	Page 1513: Off
	Page 1614: Off
	Page 1715: Off
	Page 1816: Off
	Page 1917: Off
	Page 2018: Off
	Page 2119: Off
	Page 2220: Off
	Page 2321: Off
	Page 2422: Off
	Page 2523: Off
	Page 2624: Off
	Page 2725: Off
	Page 2826: Off
	Page 2927: Off
	Page 3028: Off
	Page 3129: Off
	Page 3230: Off
	Page 3331: Off
	Page 3432: Off
	Page 3533: Off
	Page 3634: Off
	Page 3735: Off
	Page 3836: Off
	Page 3937: Off
	Page 4038: Off
	Page 4139: Off
	Page 4240: Off
	Page 4341: Off
	Page 4442: Off
	Page 4543: Off
	Page 4644: Off
	Page 4745: Off
	Page 4846: Off
	Page 4947: Off
	Page 5048: Off
	Page 5149: Off
	Page 5250: Off
	Page 5351: Off
	Page 5452: Off
	Page 5553: Off
	Page 5654: Off
	Page 5755: Off
	Page 5856: Off
	Page 5957: Off
	Page 6058: Off
	Page 6159: Off
	Page 6260: Off
	Page 6361: Off
	Page 6462: Off
	Page 6563: Off
	Page 6664: Off
	Page 6765: Off
	Page 6866: Off
	Page 6967: Off
	Page 7068: Off
	Page 7169: Off
	Page 7270: Off
	Page 7371: Off
	Page 7472: Off
	Page 7573: Off
	Page 7674: Off
	Page 7775: Off
	Page 7876: Off
	Page 7977: Off
	Page 8078: Off
	Page 8179: Off
	Page 8280: Off
	Page 8381: Off
	Page 8482: Off
	Page 8583: Off

	Next_page 3: 
	Page 2: Off
	Page 31: Off
	Page 42: Off
	Page 53: Off
	Page 64: Off
	Page 75: Off
	Page 86: Off
	Page 97: Off
	Page 108: Off
	Page 119: Off
	Page 1210: Off
	Page 1311: Off
	Page 1412: Off
	Page 1513: Off
	Page 1614: Off
	Page 1715: Off
	Page 1816: Off
	Page 1917: Off
	Page 2018: Off
	Page 2119: Off
	Page 2220: Off
	Page 2321: Off
	Page 2422: Off
	Page 2523: Off
	Page 2624: Off
	Page 2725: Off
	Page 2826: Off
	Page 2927: Off
	Page 3028: Off
	Page 3129: Off
	Page 3230: Off
	Page 3331: Off
	Page 3432: Off
	Page 3533: Off
	Page 3634: Off
	Page 3735: Off
	Page 3836: Off
	Page 3937: Off
	Page 4038: Off
	Page 4139: Off
	Page 4240: Off
	Page 4341: Off
	Page 4442: Off
	Page 4543: Off
	Page 4644: Off
	Page 4745: Off
	Page 4846: Off
	Page 4947: Off
	Page 5048: Off
	Page 5149: Off
	Page 5250: Off
	Page 5351: Off
	Page 5452: Off
	Page 5553: Off
	Page 5654: Off
	Page 5755: Off
	Page 5856: Off
	Page 5957: Off
	Page 6058: Off
	Page 6159: Off
	Page 6260: Off
	Page 6361: Off
	Page 6462: Off
	Page 6563: Off
	Page 6664: Off
	Page 6765: Off
	Page 6866: Off
	Page 6967: Off
	Page 7068: Off
	Page 7169: Off
	Page 7270: Off
	Page 7371: Off
	Page 7472: Off
	Page 7573: Off
	Page 7674: Off
	Page 7775: Off
	Page 7876: Off
	Page 7977: Off
	Page 8078: Off
	Page 8179: Off
	Page 8280: Off
	Page 8381: Off
	Page 8482: Off
	Page 8583: Off

	Back 3: 
	Page 2: Off
	Page 31: Off
	Page 42: Off
	Page 53: Off
	Page 64: Off
	Page 75: Off
	Page 86: Off
	Page 97: Off
	Page 108: Off
	Page 119: Off
	Page 1210: Off
	Page 1311: Off
	Page 1412: Off
	Page 1513: Off
	Page 1614: Off
	Page 1715: Off
	Page 1816: Off
	Page 1917: Off
	Page 2018: Off
	Page 2119: Off
	Page 2220: Off
	Page 2321: Off
	Page 2422: Off
	Page 2523: Off
	Page 2624: Off
	Page 2725: Off
	Page 2826: Off
	Page 2927: Off
	Page 3028: Off
	Page 3129: Off
	Page 3230: Off
	Page 3331: Off
	Page 3432: Off
	Page 3533: Off
	Page 3634: Off
	Page 3735: Off
	Page 3836: Off
	Page 3937: Off
	Page 4038: Off
	Page 4139: Off
	Page 4240: Off
	Page 4341: Off
	Page 4442: Off
	Page 4543: Off
	Page 4644: Off
	Page 4745: Off
	Page 4846: Off
	Page 4947: Off
	Page 5048: Off
	Page 5149: Off
	Page 5250: Off
	Page 5351: Off
	Page 5452: Off
	Page 5553: Off
	Page 5654: Off
	Page 5755: Off
	Page 5856: Off
	Page 5957: Off
	Page 6058: Off
	Page 6159: Off
	Page 6260: Off
	Page 6361: Off
	Page 6462: Off
	Page 6563: Off
	Page 6664: Off
	Page 6765: Off
	Page 6866: Off
	Page 6967: Off
	Page 7068: Off
	Page 7169: Off
	Page 7270: Off
	Page 7371: Off
	Page 7472: Off
	Page 7573: Off
	Page 7674: Off
	Page 7775: Off
	Page 7876: Off
	Page 7977: Off
	Page 8078: Off
	Page 8179: Off
	Page 8280: Off
	Page 8381: Off
	Page 8482: Off
	Page 8583: Off



