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1 INTRODUCERE

1.1 Istoricul modificarilor

Versiune Data Modificare
1.0 10/2021 Prima editie

2.0 03/2022 Conformitate IVDR

Banda de testare noua cu parametri mALB/
CREA

Au fost adaugate caracteristicile noului softwa-
re (sw 3.4)

S-a adaugat sectiunea Kit de stabilitate la bord

Va multumim ca ati ales analizorul automat de chimie urinara LabUMat 2. Speram
ca veti fi multumit de analizor.

1.2 Destinatia prevazuta

LabUMat 2 este un analizor chimic de urina complet automat. Acesta este
destinat utilizarii pentru diagnosticarea profesionala in vitro la efectuarea testelor
de analiza a urinei. Este utilizat ca un dispozitiv de screening. LabUMat 2 poate
fi utilizat cu benzile de testare LabStrip U11 Plus si LabStrip U12 mALB/CREA.
Este destinat determinarii calitative sau semicantitative a glucozei, proteinelor,
bilirubinei, urobilinogenului, pH-ului, sangelui, cetonei, nitritului, leucocitelor,
acidului ascorbic, albuminei, creatininei, gravitatiei specifice, turbiditatii si culorii.
Analizorul masoara probele de urina necentrifugate.

1.3 Teoria de functionare

<

LabUMat 2 identifica in mod automat probele amplasate pe instrument prin intermediul
cititorului de coduri de bare incorporat. Dupa o scurta secventa de amestecare,
instrumentul pipeteaza mostre de urina nativa necentrifugata pe lamelele benzilor de
testare a urinei. Lamelele de testare isi schimba culoarea in functie de compozitia chimica
a probei. Dupa o perioada de 60 de secunde de incubare, instrumentul deplaseaza
benzile de testare sub capul optic de masurare. Unitatea optica include patru LED-uri,
care emit lumina la diferite lungimi de unda (505, 530, 620, 660 nm). Citirea se face

electro-optic, dupa cum urmeaza:
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Figura 1: Principiul de masurare

LED-urile (1) emit ulterior lumina cu lungimea de unda definita pe suprafata
lamelei de testare (2), direct deasupra zonei de testare. Lumina care atinge zona
de testare este reflectata cu o intensitate ce depinde de gradul de schimbare
a culorii lamelei de testare (direct influentat de concentratia constituentului
respectiv in urind) si este detectata de detectori, fotodiodele (3) fiind pozitionate
la unghiuri optime. Fototranzistoarele trimit un semnal electric analogic catre un
convertor A/D (4), determinand transformarea in forma digitala. Microprocesorul
(5) efectueaza apoi calcule pe baza acestei citiri digitale, in functie de fiecare
lamela in parte. In cele din urma, sistemul comparé valorile calculate cu limitele
intervalului definit (valori calculate care sunt programate in analizor pentru
fiecare parametru) si genereaza un rezultat semicantitativ (6).

Capul optic de masurare ofera rezultate pentru: bilirubina (BIL), urobilinogen
(UBG), cetone (TGE), acid ascorbic (ASC), glucoza (GLU), proteine (PRO), creatinina
(CREA)*, sange (BLD), pH, albumina (mALB)*, nitriti (NIT) si leucocite (LEU).
Raportul albumina-creatina (ACR)* si raportul proteine-creatina (PCR)* sunt
calculate pe baza valorilor furnizate de capul optic de masurare pentru proteine,

creatinina si albumina.

In acelasi timp, celula de masurare fizica a instrumentului masoara proprietatile
fizice ale probei (culoare, turbiditate si greutate specifica).

Proba trece printr-un tub de sticla din interiorul PMC, unde un refractometru
determina greutatea specifica. Culoarea si turbiditatea sunt masurate cu o
matrice optica de patru LED-uri, care emit lumina ce trece prin proba. Detectorii
de pe partea opusa a probei analizeaza cantitatea de lumina primita pentru
fiecare LED individual si calculeaza culoarea si turbiditatea probei.

Risc biologic

(g-% in timpul utilizarii, acest analizator prezinta un risc de infectie.
A Eliminati analizorul in conformitate cu reglementarile locale cu
referire la deseurile periculoase biologice.

* CREA, mALB, ACR si PCR sunt disponibile numai daca se utilizeaza banda de testare a urinei
LabStrip U12 mALB/CREA.
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1.4 Metodologia de testare a urinei

<

EE Analiza urinei este una dintre metodele de diagnostic utilizate frecvent
de personalul din laboratoare. Cea mai profitabila metoda de screening
a urinei este prin utilizarea de betisoare de hartie sau de plastic. Acest sistem
de micro-chimie este disponibil de multi ani si permite analiza calitativa si
semicantitativa in decurs de un minut prin simpla, dar atenta, observare vizuala.
Pentru obtinerea de rezultate, schimbarea de culoare care apare pe fiecare
segment al benzii este comparata cu o diagrama de culoare. Cu toate acestea,
din cauza conditiilor ambientale diferite (de exemplu, lumina externa), rezultatele
pot fi citite sau interpretate gresit cu usurinta.

Pentru interferente specifice, consultati manualul de utilizare a benzii de
testare.

IVD | Analizoarele de urina (cititoare de benzi de urina) sunt proiectate

special pentru a imbunatati acuratetea si securitatea evaluarii benzii
de urina prin automatizarea si standardizarea procesului de evaluare. Analizoarele
contribuie, de asemenea, la manipularea datelor de testare si generarea de
rapoarte prin furnizarea de caracteristici de stocare si prelucrare computerizata
a datelor pentru laboratoarele medicale.

Analizorul este destinat pentru utilizarea de screening a pacientilor cu risc,ajutand
la diagnosticarea in urmatoarele domenii: functia rinichilor, infectii ale tractului
urinar, tulburari metabolice, metabolismul glucidic, functia hepatica”.
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1.5 Componentele instrumentului

1.5.1 Partea frontala a analizorului

o LABUMAT

® @ o
N

® G ®

g 4 U N Il

1 Usi 5 Ecran tactil

2 Cos pentru banda neutilizata 6 Tava de picurare

3 Zona de esantionare (cu RFID intern si scaner de coduri de 7 Recipient de deseuri

bare)

4 Transportor cu stativ 8 Buton de pornire/oprire
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1.5.2 Componentele frontale si interne ale analizorului

L —o
—o0
°

A

1 Sonda de pipetare 5 Dispozitiv de prindere a transporto-
rului cu stativ

2 Cilindru incarcator de banda 6 Statie de masurare

3 Statie de pipetare 7 Pieptene pentru banda

4 Cuplaj al transportorului cu stativ 8 Dispozitiv de prindere a trans-
portorului cu stativ
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1.5.3 Partea din spate a analizorului

1

006

f © ® ®

L L - L

1 port LAN pentru LIS 8 Porturi audio (nu sunt utilizate)

2 RS232 pentru conectarea sedimentelor 9 Conector de retea, comutator de alimen-
tare, siguranta

3 Porturi PS2 (nu sunt utilizate) 10 Conector pentru senzor de nivel lichid
de spalare

4 Porturi USB (nu sunt utilizate) 11 Conector pentru senzor de nivel deseuri
lichide

5 Port display (nu este utilizat) 12 Admisie lichid de spalare

6 Port DVI (nu este utilizat) 13 Evacuare a deseurilor lichide

7 Porturi USB pentru mouse si tastatura (opti- |14 Evacuare de siguranta pentru deseurile

onal) lichide

A Conectorii trebuie utilizati numai cu fisele accesoriilor corespunzatoare pentru a se evita
functionarea defectuoasa a echipamentului, vatamarea sau lezionareacorporala.
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1.6 Benzi de testare

Banda de testarea urinei LabStrip U11 Plus

este un dispozitiv medical de diagnostic

in vitroce se utilizeaza ca test preliminar

de screening pentru recunoasterea bolilor

hepatice, a obstructiilor biliare si hepatice,

a diabetului zaharat si a bolilor hemolitice,

a bolilor urologice si nefrologice asociate

cu hematurie sau hemoglobinurie, a

bolilor renale si ale tractului urinar prin

determinarea calitativa sau semicantitativa rapida a acidului ascorbic, bilirubinei,
sangelui, glucozei, cetonelor, leucocitelor, nitritilor, valorii pH-ului, proteinelor,
gravitatiei specifice si a urobilinogenului in urina umana.

Produsul este conceput pentru uz profesional si poate fi utilizat intr-un mediu
tip cabinet medical.

Benzile de testare a urinei LabStrip U11 Plus pot fi, de asemenea, utilizate pentru
analiza vizuala si pot fi, de asemenea, utilizate pe analizoarele de urina.

Banda de testare a urinei LabStrip U12 mALB/CREA este un dispozitiv
medical de diagnostic in vitro pentru utilizare ca test preliminar de screening
pentru diabet, boli hepatice, boli hemolitice, tulburari urogenitale si renale si
anomalii metabolice prin determinarea semicantitativa rapida a bilirubinei,
urobilinogenului, cetonelor, acidului ascorbic, glucozei, proteinelor, creatininei,
sangelui, valorii pH-ului, albuminei si leucocitelor, precum si determinarea
calitativa a nitritului in urina umana si prin generarea raportului albumina-
creatina si a raportului proteina-creatina.

1.7 Cum se utilizeaza acest manual

10/75
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Manualul de utilizare contine toate informatiile esentiale pentru ca utilizatorul sa
fie capabil sa utilizeze pe deplin analizorul. Manualul descrie functiile sistemului
si include procedurile pas cu pas pentru accesul si utilizarea sistemului.
Pentru asistenta suplimentara, feedback si istoricul versiunilor documentelor,
contactati distribuitorul.
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1.8 Informatii privind siguranta

Este necesar sa se acorde o atentie deosebita urmatoarelor informatii privind
siguranta. Daca acestea sunt ignorate, operatorul poate suferi vatamari grave sau
fatale, iar pacientii pot fi expusi riscului prin evaluarea defectuoasa a probelor.

Acest rezumat privind siguranta contine cele mai importante si generale cerinte
si instructiuni de precautie cu privire la functionarea in siguranta a analizorului.

In plus, la inceputul capitolelor si a procedurilor veti gasi informatii specifice de
siguranta sub forma de mesaje de avertizare sau atentionare.

1.8.1 Calificarea operatorului

® Operatorii trebuie sa aiba cunostinte solide cu privire la orientarile si standardele
relevante, precum si despre informatiile si procedurile continute in Manualul
de utilizare.

® Nu efectuati operatiuni de operare si intretinere decat daca ati fost instruit
corespunzator. Urmati cu atentie procedurile specificate in Manualul de utilizare
pentru operarea si intretinerea analizorului.

® | asati operatiunile de intretinere, instalare sau service care nu sunt descrise in
Manualul de utilizare sa fie executate de reprezentanti de asistenta instruiti.

® Respectati Bunele practici de laborator, in special atunci cand lucrati cu materiale
cu risc biologic.

1.8.2 Protectia impotriva materialelor cu risc biologic

® Toate componentele analizorului pot intra in contact cu urina umana si, prin
urmare, constituie posibile surse de infectie. Probele de urina trebuie manipulate
cu Nivelul de biosecuritate 2.

® Asigurati-va ca purtati echipament de protectie adecvat, inclusiv, dar fara a se
limita la, protectie pentru ochi cu scuturi laterale, halat de laborator rezistent
la fluide si manusi de laborator aprobate. Purtati o masca faciala daca exista
riscul de stropire sau improscare.

® Schimbati manusile atunci cand sunt contaminate, integritatea manusilor este
compromisa sau atunci cand acest lucru este necesar. Nu spalati si nu reutilizati
manusile de unica folosinta.

® Nu mancati, nu beti, nu fumati, nu manipulati lentilele de contact, nu aplicati
produse cosmetice si nu depozitati alimente in timp ce va aflati in laborator.

® Nu pipetati niciun lichid pe cale oralg; utilizati numai analizoare de pipetare
mecanica.
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In timpul lucrarilor de asistenta, tineti mainile si degetele departe de gura, nas
si ochi.

Indepartati imbracamintea de protectie si spalati-va pe maini inainte de a parasi
zona laboratorului.

Daca scoateti analizorul din functiune si/sau doriti sa-l transportati, este necesar
mai Intai sa curatati si sa dezinfectati analizorul, sa goliti si sa dezinfectati
recipientul de deseuri (lichid) si recipientul de deseuri (benzile de testare
utilizate), asa cum este descris in 2.3.2 Scoaterea din functiune a LabUMat
2 si5 intretinere.

1.8.2.1 Accidente posibile

Scurgerea de probe sau deseuri lichide: Daca se varsa material biologic periculos,
stergeti-l imediat si aplicati dezinfectant. Daca acest lucru se intampla in analizor
sau pe transportorul cu stativ, opriti procesul de masurare si incepeti o procedura
de curatare zilnica. (Consultati 5 Intretinere). Dac proba sau deseurile lichide
intra in contact cu pielea, spalati imediat cu apa si sapun si aplicati dezinfectant.
Consultati un medic.

Caderea deseurilor solide: Atunci cand materialul solid contaminat cade pe
podea sau pe analizor (adica recipientul de deseuri cade si benzile uzate se
imprastie), colectati si aruncati-le pe toate intr-un container de deseuri pentru
deseuri biologice periculoase si curatati zona cu apa si dezinfectant.

1.8.2.2 Raportarea incidentelor

Informati reprezentantul dvs. 77 Elektronika Kft. si autoritatea competenta
locala cu privire la toate incidentele grave care pot aparea in timpul utilizarii
acestui produs.

1.8.3 Gestionarea deseurilor

12/75
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Deseurile analizorului sunt potential periculoase din punct de vedere biologic si
trebuie tratate in conformitate cu legile si reglementarile relevante. Cantitatea
maxima de deseuri lichide cu risc biologic este egala cu capacitatea containerului
pentru deseuri (5 litri).

Eliminati deseurile in conformitate cu reglementarile locale corespunzatoare.

Substante continute in materialele de control al calitatii si alte materiale de
lucru, care sunt reglementate legal pentru protectia mediului, trebuie eliminate
in conformitate cu reglementarile relevante ale instalatiei de evacuare a apei.
Pentru reglementarile legale privind evacuarea apei, va rugam sa contactati
furnizorii de materiale.
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1.8.4 Utilizarea sigura si corecta a analizorului

1.8.4.1 Acuratetea si precizia rezultatelor masurate

Un rezultat incorect al masuratorii poate duce la o eroare de diagnosticare,
rezultand astfel intr-un pericol pentru pacient.

O utilizare corecta a instrumentului corespunde unei masurari a probelor de
control al calitatii si monitorizarea instrumentului in timpul functionarii.

Nu utilizati consumabile care au depasit data de expirare, in caz contrar s-ar
putea obtine date inexacte.

Pentru diagnosticare, evaluati intotdeauna rezultatele impreuna cu istoricul
medical al pacientului, examinarea clinica si alte constatari.

1.8.4.2 Instalare si service

Instalarea si intretinerea analizorului trebuie efectuate numai de catre personal
autorizat si instruit de 77 Elektronika Kft..

Nu incercati sa inlocuiti piesele electrice sau mecanice care nu sunt descrise in
Manualul de utilizare.

Este disponibil un dispozitiv de blocare de sigurantd, care intrerupe alimentarea si
opreste procesarea probei atunci cand usa analizorului se deschide. Nu incercati
sa dezactivati dispozitivul de blocare. Dispozitivul de blocare dezactivat nu ar
opri functionarea analizorului, iar miscarea in interiorul componentelor ar putea
provoca accidente daca ajungeti in interiorul analizorului.

Indepartarea capacelor echipamentului electronic poate provoca electrocutare,
deoarece in interior se gasesc piese de inalta tensiune. Nu indepartati niciun
capac al analizorului, in afara de cele specificate in acest Manual de utilizare.

Nu incercati sa lucrati in compartimentul electric.

Nivelul de siguranta al analizorului nu se modifica dupa efectuarea operatiunilor
de service daca acestea sunt realizate numai de personal autorizat si instruit
de 77 Elektronika Kft..

1.8.4.3 Conditii operationale

13/75

Operarea inafara conditiilor de functionare specificate poate duce la rezultate incorecte

sau la functionarea defectuoasa a instrumentului. (Consultati 9 Date tehnice)
Utilizati instrumentul numai in spatii interne si evitati caldura si umiditatea.
Respectati intotdeauna reglementarile de laborator locale.

Efectuati interventiile de intretinere conform intervalelor specificate si atunci cand

software-ul sistemului va solicita acest lucru pentru a mentine astfel conditiile de
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functionare necesare pentru analizor. Asigurati-va ca in orice moment orificiile de

ventilatie ale analizorului raman neobstructionare.

® Asigurati-va ca nu exista vibratii care sa influenteze suprafata pe care sta analizorul

si aveti grija sa nu loviti si sa nu inclinati analizorul in timpul testelor de prelucrare.

® Vibratiile puternice, lovirea sau inclinarea instrumentului pot influenta pozitionarea

dispozitivelor de masurare si pot conduce la rezultate false.

® Vibratiile puternice, lovirea sau inclinarea instrumentului pot conduce la deplasarea

stativului in pozitia de intrare, ceea ce poate duce la identificarea incorecta a probei.

1.8.4.4 Componente aprobate

® Utilizarea componentelor sau a dispozitivelor neaprobate poate duce la
functionarea defectuoasa si poate duce la anularea si lipsa de efect a garantiei.

® Utilizati numai componente si dispozitive aprobate de 77 Elektronika Kft..

1.8.4.5 Software de la terti

® Este interzisa instalarea oricarui software pe PC-ul de operare.

1.8.5 Limitari de utilizare:

Pentru a stabili un diagnostic final si pentru a prescrie o terapie adecvata,
rezultatele obtinute cu ajutorul benzilor de testare a urinei trebuie evaluate
in combinatie cu alte rezultate medicale si cu istoricul medical al pacientului.

1.8.6 Aprobari pentru instrument

Analizorul de urina LabUMat 2 este fabricat si testat in conformitate cu
urmatoarele standarde internationale:

® Sistemul LabUMat 2 indeplineste cerintele prevazute in: Regulamentul (UE)
2017/746 al Parlamentului si al Consiliului European din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare a Directivei
98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei.

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

Instrumentul este certificat ca indeplinind cerintele CEN si specificatiile de
siguranta ale Directivei de diagnostic in vitro (98/79/EC). Conform IEC 61326-
2-6, utilizatorul este responsabil sa se asigure ca este furnizat si mentinut un
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mediu electromagnetic compatibil pentru acest instrument pentru ca dispozitivul
sa functioneze conform destinatiei. Nu utilizati acest dispozitiv in imediata
apropiere a surselor de radiatii electromagnetice puternice (de exemplu, surse
RF intentionate neecranate), deoarece acestea ar putea influenta functionarea
corectd a instrumentului. Inainte de utilizarea dispozitivuluim este necesar s&
se evalueze mediul electromagnetic trebuie evaluat.L

=2 CUPRINS >



Instalare O ,|\N A P O | UM_LABUMAT2_RO 02

2 INSTALARE
2.1 Lista din ambalaj

Echipament LabUMat 2 } 1 buc.

Cablu de alimentare | 1 buc.

Cablu serial § 1 buc.

Recipient pentru deseuri }| 1 buc.

Recipient de spalare § 1 buc.

Suportul recipientului § 1 buc.

Conducte | 3 buc.

Unitate transportor cu stativ | 1 buc.

Tava de picurare | 1 buc.

Statie de pipetare | 1 buc.

Pieptene banda | 1 buc.

Pix pentru ecran tactil | 2 buc.

Eprubeta de testare cu cod de bare | 1 buc.
Stative | 10 buc.

Manual de utilizare | 1 buc.

Manual de ambalare | 1 buc.

2.2 Ambalaj

A Verificati lista de expediere pentru a vedea daca transportul este complet si nu este
deteriorat. Daca este intact, urmati instructiunile de mai jos, in caz contrar va rugam sa
contactati imediat distribuitorul.

A Pana la instalare, depozitati analizorul la o temperatura cuprinsa intre +5 °C si +40 °C
si la o umiditate intre 10-85%.

A A se feri de lumina directa a soarelui, deoarece lumina intensa poate interfera cu senzorii

optici.
LabUMat 2 este livrat in 2 cutii de carton. Inainte de despachetare, curatati zona
in care doriti sa utilizati analizorul: este necesara o masa de 80 x 60 cm (31 x 24
inchi), care sa fie suficient de rezistenta pentru a sustine un analizor de circa 60
kg (130 Ib). Consultati Manualul de expediere detaliat cu referire la modul de
ambalare si despachetare a analizorului. Va rugam sa respectati marcajele de
expediere de pe cutie in timpul manipularii.

A Va recomandam sa pastrati captuseala ambalajului si alte materiale de ambalare
reutilizabile pentru utilizare ulterioara.

1Téiati curelele de pe cutia de transport din lemn si indepartati capacul si
captuseala ambalajului. Scoateti invelisul exterior al ambalajului si scoateti
cutia de ambalaj de deasupra.

2Tndepértati captuseala ambalajului si invelisul din jurul cutiei unitatii principale,
apoi scoateti carcasa ambalajului.
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3 Scoateti cele zece (10) stative pentru eprubete, eprubetele de testare si
adaptoarele pentru stativ si asezati-le pe masa deja pregatita.

4Scoateti transportorul cu stativ ambalat separat si asezati-l pe masa pregatita.

SScoateti cutia cu Manualul de utilizare si accesoriile mici enumerate in
2.1 Lista din ambalaj.

6 Scoateti ambele rezervoare de lichid, tubulatura acestora si vasul lor si asezati
rezervoarele in vas sub masa.

7Téiati banda din jurul carcasei pachetului unitatii principale si trageti carcasa.
Impreuna cu un coleg care va ajuta sa o ridicati, asezati unitatea principala
pe masa.

8Desfaceti toate accesoriile. Verificati daca transportul este complet (2.1
Lista din ambalaj).

A Deoarece analizorul este destul de greu (aproximativ 60 kg (132 Ib)), pentru a-l muta
este nevoie de doua persoane. Folositi ambele maini si apucati analizorul de colturile inferioare
de sub fiecare parte.

@ Atunci cand instrumentul trebuie instalat intr-o altd locatie, este necesar sd se indepdrteze toate piesele
detasabile pentru transport, iar bratul robotului trebuie fixat cu surubul/placa de fixare furnizat(d). Datoritd
greutdtii analizorului, pentru transport ar putea fi necesar un cdrucior.

2.3 Secventa de instalare

1Tndepértati toate captuselele ramase ale ambalajului din interiorul si din
jurul analizorului.

2 Daca priviti din partea din fata a analizorului, gasiti un surub extins si o placa
metalica in mijloc. Placa de fixare fixeaza sonda de pipetare a analizorului in
timpul expedierii. Placa de fixare va trebui indepartata inainte ca echipamentul sa
poata fi pornit. Desurubati surubul de fixare, scoateti placa si fixati-o cu surubul
intr-un orificiu pentru surub de pe bara transversala superioara a sasiului, alezat
in acest scop.

@ Se recomanda sa pdstrati surubul si placa de fixare, deoarece este posibil sa aveti nevoie de ele dacd
trebuie sa instalati analizorul intr-o locatie noud.

17/75
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3Individuati pieptenele de redirectionare a benzilor printre accesorii si
introduceti-l in locul potrivit pe dispozitivul de redirectionare a benzilor, in
partea dreapta in interiorul unitatii (<<Figura 24).

4Individuati tava de pipetare printre accesorii si instalati-o in locul potrivit
in centrul unitatii (<= Figura 24).

=7 CUPRINS >



Instalare O ,|\N A P O | UM_LABUMAT2_RO 02

Individuati tava de picurare printre accesorii si glisati-o in fanta din partea
din fata a instrumentului (<= Figura 24).

A Asigurati-va ca orificiile de pe tava de picurare sunt aliniate cu traseul sondei de pipetare
pe masura ce aceasta coboara in interiorul eprubetelor de testare.

Figura 2: Dimensiunile analizorului cu transportorul cu stativ atasat

6Conectati unitatea de transportor cu stativ la unitatea principala. Montati
cele doua margini la acelasi nivel si fixati transportorul pe unitatea principala
dupa ce ati montat marginile, impingeti unitatea usor pana cand se aude un clic.

A Folositi numai unitati de transport cu stativ furnizate special cu analizoarele LabUMat
2.

Conectati maiintai cablul de alimentare la LabUMat 2, apoi la retea. Din motive
de siguranta LabUMat 2 poate fi conectat numai la prize cu impamantare.

8Uti|izati cablul serial furnizat sau portul USB pentru a conecta LabUMat 2
la computerul gazda. Faceti referire la 3.3 Meniul Date pentru informatii
despre conectarea analizorului la un computer gazda.

9Porniti LabUMat 2 si asteptati finalizarea secventei de pornire.

A inainte de a conecta echipamentul la retea este important si indepartati placa de fixare
din robotul liniar. Cu alimentarea este pornita, instrumentul este in modul de asteptare. Cand
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atingeti butonul de alimentare, sistemul se initializeaza, ceea ce include verificari ale miscarii.
Robotul liniar se poate deteriora daca placa de fixare nu ii permite sa efectueze verificarile
de miscare.

A LabUMat 2 functioneazi cu o tensiune de retea de 100 pana la 240 V c.a. In acest interval,
echipamentul gestioneaza nivelurile de tensiune in mod automat. Nu utilizati echipamentul
cu tensiuni de alimentare diferite.

A Nu indepartati panoul din spate al analizorului. Analizorul poate fi demontat numai de
personalul de service special instruit.

@ Inainte de a putea utiliza analizorul, trebuie sé inregistrati benzile de testare (< 3.5.7 inregistrare
benzii).

@ Dupa ce instalati analizorul, este recomandat sa ii revizuiti performanta (= 3.5.2 Control de calitate).

2.3.1 Instalarea sistemului de fluide

1Treceti cele doua conducte de dimensiuni mai mari prin cele doua fante ale
capacului recipientului pentru apa uzata. Asigurati-va ca inelele de cauciuc
negru raman in fante. Lasati 10 centimetri (4 inci) de la capetele conductelor din
interiorul recipientului si conectati celelalte capete in fantele de pe LabUMat 2
marcate ,Deseuri” si ,Gravitatie”.

A Sistemul de aspiratie nu exista in tubul gravitational, asa ca trebuie instalat astfel incat
sa se incline in jos pana la containerul de deseuri.

2 Conectati senzorul pentru acest recipient la conectorul D-sub 9 de pe spatele
analizorului, marcat ,SENZOR DESEURI".

3 Umpleti celalalt recipient cu IFW (Instrument Feed Water). Treceti conducta
unica de dimensiuni mai mici prin dispozitivul de fixare al recipientului de
.Sspalare” si, de asemenea, prin fanta de pe capacul sau din interior. Asigurati-va
ca inelul de cauciuc negru ramane in fanta. Un capat al conductei trebuie sa fie
tinut in partea inferioara a recipientului de inelul de cauciuc, iar celalalt capat
trebuie sa fie conectat la fanta ,Wash” (Spalare) de pe analizor.

2Conectati senzorul pentru acest recipient de apa la conectorul D-sub 9 de
pe spatele analizorului, marcat ,SENZOR APA'".

5A$ezati ambele recipiente in tava lor si asezati tava sub masa care sustine
analizorul asamblat.
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2.3.2 Scoaterea din functiune a LabUMat 2

Nu este necesar sa luati masuri speciale pentru a scoate din functiune LabUMat
2. Efectuati pasii enumerati mai jos pentru a pastra starea buna a analizorului
in timp ce nu este utilizat.

(Q) Deoarece urina este un fluid de origine umana, poate fi infectioasa si poate prezenta
riscuri biologice.

A Manipulati cu grija benzile uzate si contaminantii urinei.

A Purtati intotdeauna manusi de cauciuc sau alta imbracaminte de protectie atunci cand
utilizati LabUMat 2.

1Efectuati ciclul de spalare cu solutia dezinfectanta (<53.5.3 Dezinfectare).

Opriti unitatea LabUMat 2 si deconectati-o de la retea.

N
ndepartati atat benzile neutilizate, cat si toate benzile uzate din de recipientul

de deseuri.

3 Scoateti toate lichidele din ambele recipiente si curatati-le temeinic. Lasati-
le sa se usuce si impachetati-le, lasandu-le capacele deschise.

4Fo|osi‘;i surubul de fixare furnizat si placa de fixare pentru a fixa modulul
robot liniar.

Curatati cu atentie LabUMat 2 si indepartati toate partile sale detasabile
(5 Intretinere). Lasati-le s& se usuce si impachetati LabUMat 2 asa cum a
fost ambalat cand a ajuns la dvs.

@ Daca doriti sd repuneti LabUMat 2 in functiune, urmati pasii descrisi in 2 Instalare pentru a instala
corect analizorul.

A Daca instrumentul trebuie instalat intr-o alta locatie, toate componentele detasabile
trebuie indepartate pentru transport (pieptenele temporizatorului benzi, tava de pipetare,
tava de picurare si unitatea de transport cu stativ), iar bratul robotului trebuie fixat cu surubul
si placa de fixare furnizate. Pentru operatiunea transport, ar putea fi necesar un carucior,
deoarece instrumentul este destul de greu (aproximativ 60 de kilograme (132 Ibs)).
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2.3.3 Marcarea eprubetelor cu coduri de bare

Cititorul de coduri de bare integrat in LabUMat 2 poate identifica automat
probele de urina prin codurile de bare fixate pe partea laterala a eprubetelor.

Figura 3: Tipurile de coduri de bare
recunoscute de sistem si ilustrarea
utilizarii acestora
® CODE 39
® CODE 128
® FEAN-13
I . EAN‘8
|
® [NTERCALAT 2din5
® CODABAR

v

Aplicati coduri de bare in jurul mijlocului eprubetelor, intre nivelurile indicate
in Figura 3. Este posibil ca LabUMat 2 sa nu identifice codurile de bare care
depasesc sau sunt inferioare acestor niveluri. Cand amplasati probe cu coduri
de bare in stative, aveti grija ca codurile de bare sa fie orientate spre partea
deschisa a stativelor, in caz contrar cititorul de coduri de bare nu va putea
scana codurile.

Una dintre eprubetele furnizate este prevazuta cu un cod de bare pre-aplicat.
Modeleaza pozitionarea optima a codului de bare pe eprubeta si poate fi folosit
si pentru a verifica cititorul de coduri de bare incorporat.
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3 SISTEMUL DE MENIU

LabUMat 2 are un sistem de meniu usor de utilizatsi familiar utilizatorului. Bara

de titlu din partea de sus a ecranului afiseaza numele dispozitivului, versiunea
de software si tipul de banda utilizat in prezent. Punctele principale ale meniului
se afla in partea dreapta a ecranului; sub-meniurile relevante se afla in partea
de jos. Punctele de meniu pot fi selectate prin atingerea ecranului tactil LCD,
facand clic cu mouse-ul conectat (nu este inclus) sau selectandu-le cu sagetile
tastaturii externe (nu este inclusa). Caracterele pot fi introduse utilizand tastatura
externa sau tastatura de pe ecran. Unele butoane au mai multe stari, iar aspectul
lor indica starea lor curenta.

Figura 4: Meniul Measure (Masuratoare)
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In partea de jos a ecranului, in linia de stare, sunt afisate continuu urmatoarele
informatii, de la stanga la dreapta:

Cheia pentru informatiile despre linia de stare

Descrierea informatiilor afisate Posibilul continut afisat

Afiseaza starea sistemului sau a sarcina efectuata in | Eroare com.

prezent. Se initializeaza...
Nepregatit

in asteptare
Diagnosticare...
Dezinfectare...

Se inchide...
Calibrare PMC...

Se scoate stativul...
Se goleste alimentatorul...
Pregatit

Se pregateste STAT...
Se opreste...

Se actualizeaza...

Se porneste...

in lucru

Starea conexiunii analizorului de sedimente sediMAX | sediMAX conectat
(daca este activat) sediMAX neconectat
Starea conexiunii MD MD conectat

MD neconectat
Drepturile utilizatorului in functie de nivelul de conec- | Operator

tare sau numele de utilizator Administrator
Service

Nume utilizator
Numarul aprox. de benzi din recipientul de deseuro Deseuri:

Data si ora curenta Data si ora

3.1 Drepturi de utilizator

in functie de sistemul de autentificare selectat, utilizatorii LabUMat 2 pot
fi clasificati si identificati dupa diferitele niveluri de acces sau dupa numele
individuale de utilizator (si nivelurile de acces corespunzatoare). Pentru conturile
de utilizator LabUMat 2 exista trei niveluri de acces: Operator, Administrator
si Service cu drepturi de utilizator diferite. Unele setari de nivel avansat sunt
disponibile numai pentru conturile de utilizator de nivel Administrator sau
Service, care sunt intotdeauna protejate prin parola.

@ Numai personalul de service instruit si autorizat in mod corespunzator se poate conecta la conturile de
utilizator la nivel Service.

Daca sistemul de conectare bazat pe nivelul de acces este activ, la prima pornore,
nivelul de acces implicit pentru toti utilizatorii este Operator. Utilizatorii cu nivel
de operator pot efectua masuratori, pot gestiona datele probelor in baza de
date si pot accesa fila Measure (Masuratoare) din meniul Settings (Setari).
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3.1.1 Conectarea la un cont de utilizator Administrator

Introduceti meniul Setari si atingeti butonul Login (Conectare) din coltul
din stanga jos. Introduceti numele de utilizator implicit (,administrator”) si
parola (,setari”) pentru contul de utilizator al administratorului (fara ghilimele).

@ Din motive de securitate, vor fi afisate asteriscuri (*) in locul caracterelor pe care le introduceti in caseta
de text a parolei.

2 Indicatorul drepturilor utilizatorului din linia de stare comuta la ,Administrator”.
Efectuati modificarile setarilor pe care nu le-ati putut accesa in calitate de
Operator.

3Accesati meniul Setari, navigati la fila Masurare si atingeti butonul Logout
(Deconectare) pentru a reveni la un utilizator de nivel operator.

@ Drepturile de utilizator ale utilizatorului activ sunt afisate intotdeauna pe linia de stare. Aici se
poate verifica intotdeauna dacad utilizatorul curent are drepturi de Operator, Administrator sau Service.
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3.2 Meniul Masuratoare

In meniul Masuratoare, este afisata o lista in mijlocul ecranului,
care contine data, ora, numerele stativelor si eprubetelor, ID-urile

probelor, precum si numele pacientului si pictogramele de stare
ale benzilor care sunt evaluate in prezent.

3.2.1 Stergere lista

Atingeti acest buton pentru a elimina toate inregistrarile

masuratorilor finalizate din lista afisata in meniul Measure

(Masuratoare). Aceasta functie nu elimina nicio inregistrare
din baza de date.

3.2.2 Contor benzi ?nregistrate

Afiseaza tipul de benzi si numarul de benzi ramase din ultimul lot de benzi
inregistrate. Puteti gasi codul de inregistrare pentru fiecare lot de benzi pe un
card de inregistrare in interiorul fiecarei cutii de benzi de testare LabStrip U1l
Plus si LabStrip U12 mALB/CREA. Atunci cand inregistrati un lot nou, numarul
de benzi inregistrate va creste cu numarul de benzi nou inregistrate.

3.2.3 Init (Initializare)

Atingeti acest buton pentru a rula aceeasi auto-testare care ruleaza
la fiecare pornire. Aceasta functie verifica toate partile interioare

independente si, dupa finalizare, initializeaza LabUMat 2. Daca

intdmpinati orice problema in timp ce utilizati analizorul, se
recomanda, ca un prim pas de depanare, sa efectuati aceasta autoverificare.

3.2.4 Alimentator gol (Golire alimentator)

Atingeti acest buton pentru a goli alimentatorul de benzi si asteptati
pana cand pictograma si textul de pe buton se schimba. Butonul

este dezactivat in timpul masuratorilor, cu exceptia cazului in care

numarul de benzi este mai mic de 15.

Gasiti benzile neutilizate in recipientul pentru benzi neutilizate de sub
alimentatorul de benzi dupa golirea modulului de alimentare a benzilor. Benzile
neutilizate pot fi utilizate din nou succesiv. Agitati recipientul pentru benzi
neutilizate si turnati benzile inapoi in flacon dupa desurubarea capacului frontal
al recipientului dupa ce ati terminat lucrul cu LabUMat 2. Incercati sa evitati sa
atingeti benzile neutilizate cu mana!
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Figura 5: Golirea recipientului cu benzi neutilizate inapoi intr-un
flacon cu benzi de testare

A in total, in instrument pot fi introduse 300 de benzi simultan (2 flacoane a cate 150 de
benzi). Cand umpleti instrumentul cu benzi din 2 flacoane, asigurati-va ca acestea au acelasi
numar de lot. Introduceti un nou flacon de benzi de testare in analizor numai daca numarul
de benzi neutilizate ramase in interiorul instrumentului a scazut sub 15.

A Nu utilizati analizatorul pentru a depozita benzi. Scoateti benzile din recipientul de
benzi neutilizate si puneti-le inapoi in flacoanele lor cand incetati sa mai lucrati cu LabUMat
2. Benzile din recipientul de benzi neutilizate nu sunt complet protejate impotriva umezelii,
iar acest lucru poate reduce semnificativ calitatea acestora.

A Pentru a permite urmarirea corecta a stabilitatii benzilor, introduceti benzi noi numai
atunci cand analizorul este pornit.

3.2.5 Extragere stativ

Atingeti acest buton pentru a extrage stativul curent din instrument.
Acest buton este dezactivat in timpul masuratorii.

3.2.6 STAT

Aceasta functie trebuie utilizata daca exista probe urgente, care
trebuie masurate inainte de cele programate. Butonul STAT este

dezactivat atunci cand nu se executa nicio masuratoare sau daca
se efectueaza si se activeaza masuratoarea de control atunci cand se executa
masuratori normale. Atunci cand apasati butonul STAT, analizorul se va opri
numai dupa ce se proceseaza proba curenta. Mesajul Wait until the current
measurement is finished. (Asteptati pana cand masurarea curenta este
terminata.) este afisat pana cand analizorul se poate opri. Apoi, stativul recent
este impins in afara si transportorul cu stativ deplaseaza urmatoarele stative
care nu au fost inca masurate Thapoi, pentru a face loc stativului suplimentar,
care contine probele urgente. Mesajul Insert the urgent sample(s). (Introduceti
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proba(ele) urgent(e).) indica faptul ca analizorul este pregatit sa manipuleze
mostrele urgente, astfel incat acestea sa poata fi puse pe transportorul cu stativ.
Cand atingeti butonul OK din fereastra de mesaje, LabUMat 2 trage in interior
stativul suplimentar si masoara probele din acesta. Aceste masuratori vor avea
un ID suplimentar (de ex. ST-01 si asa mai departe). Cu toate acestea, daca
exista coduri de bare pe eprubetele de proba urgente, codurile de bare vor fi
alocate ca ID-uri. Dupa masurarea stativului suplimentar, masuratorile intrerupte
vor continua automat.

3.2.7 Start

Apasati acest buton pentru a porni/opri masuratoarea. Consultati
4.5 Functionarea de baza pentru detalii.

3.2.8 Exit (lesire)

Atingeti acest buton atunci cand ati terminat de lucrat cu LabUMat
2. Cand atingeti butonul, puteti alege sa porniti procedura de

clatire automata pentru dezinfectare (consultati 3.5.3 Dezinfectare)

sau sa sariti peste clatire si sa opriti analizorul direct. Trebuie sa
efectuati intotdeauna o clatire de dezinfectare inainte de a termina lucrul cu
analizorul la sfarsitul zilei. Software-ul instrumentului se opreste dupa
dezinfectare, iar LabUMat 2 se opreste in modul de asteptare. Pentru a opri
complet analizorul, utilizati intrerupatorul principal din partea din spate a
analizorului. Butonul Exit (Iesire) devine activ dupa ce opriti ciclurile de masurare.
Nu puteti iesi din software-ul de operare in timp ce un ciclu de masurare este
in desfasurare.
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3.3 Meniul Date

Figura 6: Meniul Date

Puteti revizui, modifica sau valida inregistrarile pentru masuratori
I_ din meniul Data (Date), chiar daca un ciclu de méasurare este inca
DATA in desfasurare. Meniul este impartit in doua parti:

® inregistrari de probe sunt listate in Sample List (Lista de probe) din stanga;

® informatiile despre inregistrarea probei selectate curent sunt afisate in partea
dreapta, in doua sectiuni:

O informatiile generale despre proba selectata sunt in partea de sus;

O rezultatele detaliate despre proba sunt afisate in partea de jos.

@ Atingeti butonul sdgeatd dintre informatiile generale si zonele listei de rezultate pentru a lista informatii

suplimentare despre rezultatul selectat.
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3.3.1 Lista de probe

Sample List (Lista de probe) afiseaza inregistrarile masuratorilor pentru probele

de urina din ciclul de masurare curent. De fiecare data cand sistemul termina

analizarea unei probe, la Lista de probe este adaugata o noua inregistrare de

masuratoare. Pentru a selecta o inregistrare din Sample List (Lista de probe),

atingeti linia respectiva. Inregistrarile masuratorilor includ urmatoarele informatii:

Data

Data si ora la care a fost analizata proba de urina. Acest camp este generat de
sistem si este intotdeauna listat.

ID-ul care a fost atribuit probei de urina. Daca nu utilizati coduri de bare pe
eprubetele de testare pentru a identifica probele, sistemul genereaza un iden-
tificator unic pe baza numarului stativului si a pozitiei eprubetei de testare in
stativ (consultati4.4 Identificarea rezultatelor de testare).

Nume

Numele pacientului care a furnizat proba de urina. Aceste date sunt optionale
si sunt afisate numai daca ati introdus un nume pentru pacient (consultati, 3.5.4
Lista de lucru de exemplu).

+/-

Aceasta coloana afiseaza + daca proba a fost pozitiva (anormala) sau a - daca
proba a fost negativa (normala).

Exista trei (3) pictograme suplimentare, care pot fi afisate pentru a indica ca a
existat o problema cu masurarea.

Un marcaj X rosu cu sau fard un numar de index. Consultati 6.4 Erori de
masurare posibile.

/% Indica faptul ca cantitatea de proba nu a fost suficienta pentru o pipetare
~ adecvata a lamelor.

Indica faptul ca a existat o problema cu partea PMC a masuratorii pentru
proba de urina si ca datele privind culoarea, claritatea si greutatea speci-
fica ar putea sa nu fie fiabile sau sa lipseasca.

&l

3.3.2 Caracteristici principale

Aceasta sectiune detaliaza functiile generale care sunt disponibile in toate filele

prin intermediul butoanelor din partea de jos a afisajului.

@ Daca oricare dintre modificdrile pe care le efectuati are un efect asupra listei de probe din meniul Date,
lista de probe va fi reimprospdtatd automat. In functie de numdrul de inregistréri din baza de date, acest
proces poate dura un anumit interval de timp. Acest lucru este intotdeauna indicat pe bara de progres care

este afisatd.

3.3.2.1 Transfer

Atingeti acest buton pentru a transfera inregistrarile masuratorilor
probelor de urina selectate prin portul serial catre un computer

gazda sau LIS.

@ Pentru informatii suplimentare despre protocoalele de transfer, contactati distribuitorul.
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3.3.2.3 Export

Atingeti acest buton pentru a imprima la imprimanta conectata
rezumatul rezultatelor pentru proba sau probele selectate.

3.3.2.4 Export lista

Atingeti acest buton pentru a exporta rezultatele selectate pe o
unitate USB externa. Puteti specifica calea fisierului pentru export
in caseta de dialog care apare.

3.3.2.5 Comutare

Atingeti acest buton pentru a exporta lista de rezultate pe o
unitate USB externa. Puteti specifica calea fisierului pentru export
in caseta de dialog care apare.

3.3.2.6 Stergere

Apasati acest buton pentru a afisa al doilea nivel al butoanelor
functionale.

Atingeti pentru a sterge inregistrarea selectata. Rezultatele pentru
probele sterse sunt eliminate din baza de date. Aceasta functie
este dezactivata in timpul ciclurilor de masurare.

3.3.2.7 Selectare tot/Deselectare tot

3.3.2.8 Modificare

Atingeti pentru a comuta selectia tuturor inregistrarilor din lista.
Aceasta functie este inactiva daca exista un singur element in lista
de probe.

Atingeti acest buton pentru a modifica ID-ul codului de bare,
numele pacientului sau unul sau mai multi parametri fizici asociati
inregistrarii selectate si pentru a adauga comentarii. Selectati
inregistrarea pe care doriti sa o modificati. Introduceti noul ID si

numele pacientului cu ajutorul tastaturii de pe ecran si atingeti bifa verde pentru

a salva modificarile sau semnul X rosu pentru anulare.

@ Campurile de text ale ID nu pot fi ldsate necompletate.
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Figura 7: Fereastra pop-up Modificare proba

3.3.2.9 Reevaluare

Atingeti acest buton pentru a evalua rezultatul(ele) selectat(e) in
functie de potentialele modificari efectuate in setari, cum ar fi

starea pozitiva a probei, vizibilitatea lamelei, sensibilitatea lamelei,

categoria de urmarire si validarea automata. Consultati 3.4.3.3 Alternarea starii
probei pozitive.

3.3.2.10 Filtru

Pentru a localiza cu usurinta una sau mai multe inregistrari de
proba, puteti filtra rezultatele masuratorilor pe baza unuia sau a

mai multor dintre urmatoarele criterii:

® data masurarii

@ Data curentad este inseratd in cdsutele ,de la” si ,pdnd la". Atingeti pictograma ,calendar” de langd
casetele de date pentru a selecta date diferite.

@ Bifati caseta de validare Last days (Ultimele zile) si introduceti un numdr in caseta de text de langad etichetd
pentru a filtra rezultatele analizei care au fost efectuate intr-un anumit numdr de zile de la data curenta.

® cod de bare
® numele pacientului

® numele operatorului care a efectuat masurarea

Utilizati sageata verticald pentru a selecta un operator.

® un anumit numar de LOT care este inregistrat in baza de date

Utilizati sageata derulanta pentru a selecta un LOT de benzi de testare.

@ Aceastd caracteristicd este disponibild in prezent numai pentru Loturile de control al calitdtii.

® o0 analiza pozitiva sau negativa sau un rezultat al controlului calitatii
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@ Selectati caseta de validare Control de calitate si una dintre casetele de selectare de sub Rezultat pentru
a filtra masurdtorile Control de calitate pozitive sau negative.

® daca proba data a fost recomandata pentru analiza sedimentelor
Consultati 3.4.2.4 Reflexul lamelei.

Pentru a configura un parametru de filtrare dat, selectati una sau mai multe
dintre casetele de validare.

Figura 8: Fereastra pop-up Filtru

@ Cdnd utilizati functia Filtru, fraza ,with filter” (cu filtru) va fi addugatd la numdarul de probe din partea
de sus a listei de probe.
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3.4 Meniul Setari

Disponibilitatea filelor meniului Setari depinde de nivelurile de
utilizator. Fila Masuratoare este accesibila tuturor. Optiunile de

setare suplimentare sunt disponibile numai pentru utilizatorii de
nivel Administrator sau de Service dupa ce se conecteaza pana
cand se deconecteaza. Butonul Settings (Setari) este dezactivat in timpul unui
ciclu de masurare.

Figura 9: Fila Masuratoare din meniul Setari

3.4.1 Setari de masurare

In casetele din aceasta fila, puteti configura parametrii care au legatura cu
procesul de masurare.

3.4.1.1 Masuratori paralele

in mod implicit, fiecare proba de urina este analizatd o singura data. Cu toate
acestea, puteti configura analizorul astfel incat sa faca mai multe masuratori
pentru fiecare proba. Sistemul va incerca sa proceseze fiecare proba de cate
ori specificati in aceasta caseta de text.

@ Inregistrdrile mdsurdtorilor aceleiasi probe de urind au in comun un identificator, dar au ,-1", ,-2" si asa
mai departe addugate la sfarsitul ID-ului comun.
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A Pentru rezultate precise ale analizei, LabUMat 2 necesita cel putin 2 mililitri de proba
de urina. . Daca configurati masuratori paralele, asigurati-va ca exista suficienta proba in
eprubete pentru fiecare masuratoare.

3.4.1.2 Setari pentru numarul de stativ

Stativele sunt identificate pe baza etichetei RFID. Daca utilizati stative fara
etichete RFID, in mod implicit, primului stativ dintr-un ciclu de masurare i se
atribuie numarul ,1". In aceasta caseta de text, puteti specifica numarul pe care
il atribuie sistemul ciclului de masurare urmator.

@ Aceasta setare este resetata la valorile implicite la fiecare repornire a sistemului.

3.4.1.3 Limita bazei de date

in aceasta caseta de text, puteti seta dimensiunea bazei de date si limita de
avertizare a bazei de date, pana la maximum 10 000 de inregistrari. Cand numarul
de inregistrari atinge limita de avertizare a bazei de date, se va afisa un mesaj de
avertizare (= 6.2.2 Mesaje de avertizare software). Bifati caseta Overwrite...
(Suprascriere...) pentru a determina sistemul sa inceapa suprascrierea
inregistrarilor mai vechi atunci cand este atinsa limita generala a bazei de date.

@ Daca bifati caseta Overwrite (Suprascriere), limita de avertizare a bazei de date este dezactivatd.

3.4.1.4 Analizor de sedimente

® Bifati caseta Working with Sediment Analyzer (Lucrul cu analizorul de
sedimente) pentru a transfera rezultatele masuratorilor catre un analizor
SediMAX conectat.

® Daca bifati caseta de validare operatiune comuna, optiunea Common
measurement start (Pornire masuratoare comuna) devine activa. Daca
selectati aceasta caseta de selectare, analizorul sediMAX conectat va analiza
fiecare proba masurata pe LabUMat 2.

@ Pentru mai multe informatii despre modul de operare a LabUMat 2 cu un analizor de sedimente
conectat,~4.6 Utilizarea impreuna a unui LabUMat 2 si a unui analizor de microscopie de urina.

3.4.1.5 Worklist (Lista de lucru)

Bifati caseta Enable worklist (Activare lista de lucru) pentru ca sistemul sa
aloce automat numele pacientilor si comentariile la inregistrarile masuratorilor
viitoare din lista de lucru pe care ati configurat-o anterior. Puteti configura listele
de lucru in editorul listei de lucru (<= 3.5.4 Lista de lucru).

@ Puteti activa lista de lucru numai daca Numdrul paralel este setat la 1.

Cand este activata optiunea Enable Host query (Activare interogare gazda),
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analizorul intreaba daca proba care este identificata trebuie masurata sau nu.

@ Aceasta functie functioneazd numai cu tipurile de transfer LIS2 A2 sau HL7.
3.4.1.6 Mod generare ID:

Puteti specifica daca eprubetele prelucrate ar trebui sa fie identificate pe baza
secventei in care sosesc sau pe baza codurilor de bare atasate la acestea. Daca ati
selectat generarea secventiala a ID-ului, puteti specifica, de asemenea, numarul
de pornire pentru eprubetele de testare in caseta de text Next (Urmatorul).

3.4.1.7 Afisarea probei

Bifati caseta de selectare Compact Collapsed sample summary (Rezumat
proba compact restrans) pentru a modifica dispunerea ferestrei SELECTED
SAMPLE (PROBA SELECTATA) pe ecranul Data (Date). in modul de rezumat
proba compact restrans, toti analitii LabStrip U12 mALB/CREA sunt vizibili fara
defilare pe ecranul Data (Date), totusi sunt afisate mai putine informatii generale
despre proba selectata.

3.4.2 Setari rezultate

Figura 10: Fila Rezultate din meniul Setari
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3.4.2.1 Sensibilitate

Informatiile privind sensibilitatea masuratorilor specifice lotului se afla intre paranteze. Aceasta
sensibilitate poate fi ajustata la pana la doua niveluri in ambele directii (-2, -1, 0, +1, +2) pentru

fiecare lamela de reactiv individuala, atingand butonul numeric de langa etichetele lamelei.

3.4.2.2 Unitati

Unitatea de masura a rezultatelor poate fi setata la: SI, Conventional sau Arbitrar.
Rezultatele masuratorilor sunt evaluate in functie de unitatea setata in tabelul de
rezultate afisat in meniul Data (Date).

3.4.2.3 Secventa de lamele

Puteti modifica secventa in care sunt afisati si transferati parametrii benzii de testare.

® Pparametriilamelei sunt analizati si transferati in ordinea in care sunt afisati in lista.
Atingeti eticheta lamelei pe care doriti sa o reordonati si atingeti sagetile de langa

lista pentru a muta parametrul lamelei in sus sau in jos in lista.

® Pentru a elimina un parametru al lamelei din lista, atingeti eticheta lamelei, apoi atingeti
pictograma ochi de langa lista. Eticheta lamelei va fi estompata si nu va aparea in

inregistrarile masuratorilor sau in datele transferate.

3.4.2.4 Reflexul lamelei

in aceasta sectiune, puteti crea filtre personalizate care vor selecta anumite,
dar nu toate probele pe care doriti sa le trimiteti la analiza sedimentelor (daca
aveti un analizor de sedimente care interactioneaza cu analizorul LabUMat 2).
Puteti specifica conditiile filtrelor dvs. utilizand rezultatele masuratorilor pentru
lamelele de reactiv individuale.

in functie de filtrul pe care I-ati configurat, proba va fi trimisa pentru masurare
pe analizorul de sedimente. Probele care indeplinesc criteriile prezinta o bifa
si un simbol s. Probele care nu indeplinesc criteriile stabilite nu sunt masurate
pe analizorul de sedimente conectat si primesc starea de omisa.

® Filtrul pe care il creati va fi afisat in fereastra de introducere centrala. Puteti
configura conditiile pentru filtrul dvs. utilizand cele patru casete derulante de
deasupra acestei ferestre centrale de introducere. Casetele derulante si optiunile
lor sunt, de la stanga la dreapta:

1fiecare parametru al benzii de reactiv, unul cate unul

20 selectie a simbolurilor matematice (mai mic decat, mai mare decat, egal
cu, diferit de.)
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3 operatorii booleeni SI, SAU si NU

4rezu|tate|e posibile pentru fiecare parametru in unitati arbitrare (neg, (+),
+ si asa mai departe).

® Orice parametru, simbol sau unitate arbitrara pe care o selectati va fi afisata in

fereastra centrala. Puteti combina conditii separate pentru fiecare parametru

individual atunci cand doriti sa creati un singur filtru complex. De exemplu,

pentru a selecta numai inregistrarile masuratorilor cu rezultate de bilirubina

exacte + si cu rezultate de cetona mai mari de ++,

lselectati BIL, = si + din casetele derulante relevante pentru a configura
starea bilirubinei,

25electati SI adaugati starea cetonica,

3 selectati KET, > si ++ in casetele derulante.

Selectia pe care ati facut-o in cele de mai sus va fi afisata ca sirul ,BIL = + SI
KET > ++" in fereastra de introducere.

@ De fiecare datd cand selectati un parametru, un simbol, un operator sau o unitate, acesta/aceasta va
apdrea in fereastrd, astfel incat sa puteti monitoriza crearea filtrului dvs.

@ Daca setati conditii nevalide, software-ul afiseaza un mesaj de eroare in rosu sub fereastra de introducere
centrald si nu veti putea salva filtrul padnda cand nu remediati eroarea.

@ Setdrile de vizibilitate a lamelelor nu afecteaza functionalitatea reflexd a lamelelor.
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34.3 Categorii

Figura 11: Fila Categorii din meniul Setari;

3.4.3.1 Modificarea denumirii categoriei

Puteti modifica numele arbitrare ale categoriilor de rezultate care sunt atribuite
fiecarei lamele pentru a se potrivi cu conventiiler din locul de testare.

1navigati la ecranul Setari/Categorii,

faceti clic in casetele de text si introduceti numele pe care doriti sa il afiseze
dispozitivul pentru categoria semi-cantitativa,

3 faceti clic pe Salvare setari pentru a stoca modificarile.

3.4.3.2 Activarea/dezactivarea categoriei de urmarire

In partea din fata a fiecarui parametru care are o categorie de urmarire exista
o caseta de selectare. Bifati caseta de selectare pentru a activa categoria de

urmarire si debifati-o pentru a o dezactiva. Categoriile de urmarire inactive
sunt gri.

@ Categoriile de urmdrire sunt activate in mod implicit.
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3.4.3.3 Alternarea starii probei pozitive

Conditiile unei stari pozitive a probei pot fi ajustate pentru fiecare parametru.
Functioneaza doar ca un cursor. Traseul este numele categoriilor disponibile
de la neg/norm sau cel mai mic volum la cea mai mare categorie arbitrara.
Intervalele starilor probelor negative/pozitive sunt marcate de cadrul lor verde/
rosu. in mod implicit, starea probei este negativa dacé rezultatul masurarii este
in categoria norm/neg pentru fiecare parametru, cu exceptia ASC si PH. Utilizati
degetul mare pentru a extinde starea probei negative.

3.4.4 Setari Functii

in aceasts fila puteti ajusta toate proprietatile de gestionare a datelor.

Figura 12: Fila Functie din meniul Setari

3.4.4.1 Imprimare automata

Bifati aceasta caseta pentru ca LabUMat 2 sa imprime automat toate inregistrarile
masuratorilor dupa fiecare masuratoare finalizata, indiferent daca rezultatul a
fost pozitiv sau negativ.

3.4.4.2 Automatic export (Export automat)

Bifati aceasta caseta pentru a determina sistemul sa exporte automat toate inregistrarile
masuratorilor dupa fiecare masuratoare finalizata, indiferent daca rezultatul a fost pozitiv

sau negativ. Utilizati butonul SET pentru a introduce calea fisierului ce trebuie exportat.
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3.4.4.3 1D afisat

Utilizati casetele de rotire inceput si Lungime pentru a specifica primul caracter
al codului de bare pe care sistemul il recunoaste (valoarea implicita este 1: codul
de bare complet este procesat) si numarul total de caractere procesate intr-un
cod de bare (pana la 32).

3.4.4.4 Banda uscata

Bifati caseta de validare Banda uscata pentru a determina sistemul sa detecteze daca oricare
dintre lamele de reactiv sunt uscate dupa pipetarea probei. Daca activati aceasta functie,
inregistrarile probei cu lamele de reactiv uscate vor fi afisate cu starea X4 (<5°6.4 Erori de

masurare posibile).

3.44.5 Stergere control de calitate

Bifati caseta Activare stergere control de calitate pentru a permite utilizatorilor sa stearga inregistrarile
Control de calitate din baza de date.

3.4.4.6 Notificarea stabilitatii benzii

Imediat dupé instalarea Kitului de stabilitate integrat (consultati4.2 Incircarea benzilor in
LabUMat 2), bifati caseta de selectare Kit de extensie pentru stabilitatea benzii. Instrumentul va

trimite un mesaj de avertizare dupa o saptamana pentru a verifica gradul de utilizare a benzilor.

Kitul de stabilitate incorporat cu 100 de grame de desicant este capabil sa mentina benzile

stabile timp de maxim 14 zile la temperatura si umiditatea normala a camerei (20 °C, 40% Ur).

a0/75 4 = CUPRINS >



Sistemul de meniu O l|\N APO| UM_LABUMAT2_RO 02

345 Configurarea transferului

fn aceasta zona de ecran, puteti configura proprietatile transferului de date.

® Mod de transfer: Selectati butoanele radio pentru a alege intre protocoalele de transfer

unidirectional, bidirectional, LIS2-A2 sau HL7 (disponibil numai prin conexiune TCP)
® Rata de transfer: Selectati butoanele radio pentru a seta viteza transferului
® Setari TCP: Setati adresa IP si portul.

® Automatic transfer (Transfer automat): Bifati aceasta caseta pentru a face ca sistemul sa transfere
automat toate inregistrarile masuratorilor dupa fiecare masuratoare finalizata, indiferent daca

rezultatul a fost pozitiv sau negativ.

® Permiteti modificarea probei transferate: Bifati aceasta caseta de selectare pentru a putea

modifica rezultatele dupa ce au fost trimise catre LIS.

Contactati distribuitorul pentru mai multe informatii despre protocoalele de transfer de date.

@ Configurarea transferului este disponibild numai dacd ldsati neselectionatd caseta Analizorului de sedimente din
fila Measure (Mdsurdtoare).

3.4.6 Setari principale

(o]
®
®
®
®
®
{ ]
{ ]
®

Figura 13: Fila Principal din meniul Setari
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3.4.6.1 Laborator

Textul pe care il introduceti in aceasta caseta de text este afisat ca o identificare
de laborator pe rapoartele tiparite, in datele de transfer unidir si pe rapoartele
de probe exportate.

3.4.6.2 Data/Ora

Setati ora si data curente si formatul preferat pentru ora si data.

3.4.6.3 Limba

Selectati butoanele radio pentru a seta limba preferata a interfetei cu utilizatorul.
Setarea va intra in vigoare dupa ce atingeti SAVE SETTINGS (SALVARE SETARI).

3.4.6.4 Actualizare

Daca este disponibila o actualizare de software pentru LabUMat 2, distribuitorul

dumneavoastra va va trimite noua versiune de software. Pentru a actualiza

software-ul LabUMat 2, introduceti stick-ul USB pe care I-ati primit de la
distribuitor intr-unul dintre porturile USB ale instrumentului si atingeti acest buton de UPGRADE
(ACTUALIZARE). Nu este necesara nicio alta actiune din partea utilizatorului. Procesul de

actualizare poate dura cateva minute, dupa care sistemul va reporni.

@ Procesul de actualizare nu va afecta setdrile dvs. personale.

A Cand porniti instrumentul pentru prima data dupa actualizare, nu atingeti niciun buton
pana cand nu este afisat mesajul ,,Successful software upgrade!” (Actualizare reusita a
software-ului!).

3.4.6.5 Deconectare

Atingeti acest buton pentru a reveni la un cont de utilizator
Operator cu drepturi de utilizator limitate. Utilizatorii de la nivelul

Operator au acces exclusiv la fila Masuratoare din meniul Setari.

@ Dupa deconectare, va trebui sa introduceti o parold validd pentru a va conecta ca utilizator la nivel de
Administrator.

3.4.6.6 Schimbare parola

Atingeti acest buton pentru a modifica parola valabila in prezent
pentru contul de utilizator la care sunteti conectat(a) in prezent.
Numai utilizatorii autentificati ca Administratori pot schimba
parola de administrator. In fereastra pop-up care apare, introduceti parola
originala, apoi noua parola, de doua ori, pentru securitate, apoi atingeti OK.
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Figura 14: Fereastra pop-up de
modificare a parolei

3.4.6.7 Incarcare valori implicite

Atingeti acest buton pentru a reseta toate setarile si valorile pe
care le-ati modificat in intregul sistem la valorile lor implicite.

3.4.6.8 Salvare setari

Atingeti acest buton pentru a salva modificarile pe care le-ati
facut.
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3.5 Generalitati

Figura 15: Meniul General

3.5.1 Informatii

Aceasta fereastra reuneste toate versiunile de software si firmware
ale diferitelor module prezentate in prezent in LabUMat 2.

3.5.2 Control de calitate

Puteti monitoriza performanta LabUMat 2 utilizand procedura

integrata de control al calitatii. Toate informatiile si parametrii

privind masuratorile de control al calitatii sunt colectate in acest
meniu. Atingeti butonul QC pentru a accesa setarile de control al calitatii
discutate in cele ce urmeaza.

3.5.2.1 Prezentare generala Control de calitate

Exista doua tipuri de solutie de control intr-un set: o solutie pentru a imita o
proba de urina normala (nivel scazut) si una anormala (nivel ridicat). Solutiile
de control normale nu contin componente chimice pe care analizorul le poate
detecta, in timp ce o solutie de control anormala — cum ar fi urina anormala —
contine analiti chimici intr-o anumita concentratie. in timpul controlului calitatii,
instrumentul analizeaza mai intai solutia de control normala, apoi solutia de
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Instrument is re

control anormala si compara rezultatele cu concentratiile prestabilite de analit
pentru lotul de solutie de control dat. Masuratorile de control al calitatii solutiilor
de control de nivel scazut si ridicat sunt reusite daca toti parametrii verificati se
incadreaza in valorile setate specificate in tabelele de limite.

ady | nok connected

Figura 16: Meniul de configurare Control calitate

3.5.2.2 Setari Control de calitate

45/75
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Meniul de setari de Control de calitate va permite sa colectati si sa gestionati
toate solutiile de control al calitatii intr-un singur loc.

1Atingeti butonul din zona ecranului Low Level (Nivel scazut) pentru a
incepe introducerea detaliilor pentru o solutie de control normala in fereastra
pop-up care apare.

Selectati tipul de solutie de control pe care il utilizati in meniul derulant (pot
fi utilizate doar solutiile de control enumerate).

3 Gasiti numarul lotului si data de expirare pe ambalajul solutiei sau pe prospect
si introduceti aceste detalii.

Consultati intervalele de acceptare enumerate pe prospect si introduceti

valorile minime si maxime arbitrare pentru fiecare dintre parametrii lotului
de solutie de nivel scazut dat, atingand butoanele de rotire din coloanele Min.
si Max.
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@ Valoarea maximd nu poate fi mai mica decat valoarea minima pentru niciun parametru.

SSaIvati modificarile apasand pe bifa verde si parcurgeti pasii 1-4 pentru
solutia dvs. de control anormala.

6Fo|ositi butoanele (editare) si (stergere) pentru a va gestiona
loturile de solutii de control.

@ Daca stergeti un lot de control, toate inregistrdrile legate de controlul calitdtii vor fi, de asemenea, sterse
si din baza de date.

3.5.2.3 Pornirea unei masuratori Control de calitate

@ Urmadtoarele solutii de control al calitdatii sunt compatibile cu sistemul: Quantimetrix Dip and Spin,
Quantimetrix Dropper, Bio-Rad Liquichek, Kova Liqua-Trol.

1Turnati cel putin 2 mililitri din ambele solutii de control in doua eprubete
separate si puneti-le intr-un stativ pe transportorul cu stativ.

ZSeIectati lotul de solutie de control pe care doriti sa il utilizati din lista.
Atingeti butonul pentru a activa lotul selectat. Apasati butonul Pornire
Control de calitate.

Sistemul va va solicita sa introduceti eprubeta umpluta cu solutie de control

de Nivel scazut (Nivel 1). Apoi vi se va solicita sa introduceti eprubeta care
contine Nivelul ridicat (Nivel 2). Introduceti stativul cu solutiile de control pe
care le-ati pregatit si atingeti OK in caseta de dialog.

Analizorul va comuta la meniul Masuratoare si va efectua masuratorile

de control, identice cu analiza probei de urina. inregistrarile celor doué
masuratori de control sunt denumite si stocate in baza de date ca QC_LOW si,
respectiv, QC_HIGH.

5Cénd masuratorile de control sunt finalizate, se va afisa un mesaj care va
indica daca controlul a avut succes sau nu. Masuratorile de Control de calitate

reusite si esuate sunt etichetate | ¥ | sirespectiv || in lista de probe.

Succesul sau esecul testelor de Control de calitate este, de asemenea, enumerat
in comentariile acestora.
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3.5.3 Dezinfectare

Dezinfectare: Puteti incepe procesul de clatire prin dezinfectare
cu acest buton. Pentru detalii, consultati capitolul 5 Intretinere .

3.5.4 Lista de lucru

47/75

Lista de lucru: Numele pacientilor din editorul listei de lucru pot
fi introduse intr-o listd inainte de a incepe masuratoarea. in timpul

masuratorii, LabUMat 2 preia numele din lista de lucru unul cate

unul si le atribuie automat rezultatelor testelor in functie de
secventa numelor din lista sau in functie de codurile de bare de identificare,
daca aceasta functie este activata. Pentru a lansa editorul listei de lucru, apasati
butonul Lista de lucru.

Figura 17: Fereastra pop-up Lista de lucru cu toate butoanele functionale

<

Explicatii pentru Figura 17:

Nou: Cu acest buton, puteti adauga la lista de lucru un nou cod de bare si un
nou nume de pacient.

Modificare: Elementul selectat din lista de lucru poate fi modificat cu acest buton.
Aplicare/Anulare: Modificarile pot fi acceptate sau anulate.
Selectare tot: Atingeti acest buton pentru a selecta fiecare element din lista.

Stergere: Atingeti acest buton pentru a sterge elementele selectate din lista de
lucru. De asemenea, pe acest panou se poate daca numele pacientilor trebuie
atribuite la rezultatele masuratorilor in functie de secventa lor din lista sau in
functie de codurile de bare de identificare. Modul dorit de alocare trebuie sa
fie selectat de butoanele radio.

Derularea printre elemente se poate face exact in acelasi mod ca in meniul de
date. Selectia elementelor este, de asemenea, similara.
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3.5.5 Tip banda

Atingeti butonul STRIP TYPE (TIP BANDA) pentru a schimba
banda reactiva utilizata in prezent. Selectati tipul de banda din

lista din fereastra derulanta, atingeti OK, goliti benzile anterioare

din cosul de benzi neutilizate si umpleti alimentatorul cu noul tip
de benzi.

3.5.6 Calibrarea utilizatorului PMC

Se recomanda efectuarea Calibrarii utilizatorului PMC o data pe
luna. Apasati butonul Start pentru a efectua calibrarea pe celula

de masurare fizica folosind apa IF

Asigurati-va ca ambele rezervoare de lichid sunt conectate la sistem inainte de a incepe
procesul de calibrare PMC.

Apésati butonul START (inceput). Sistemul va méasura greutatea specifica a
apei, 0 va compara cu o presetare din fabrica si, daca calibrarea reuseste, va
modifica calibrarea in mod implicit.

A Daca calibrarea utilizatorului esueaza, contactati asistenta tehnica 77 Elektronika Kft..

3.5.7 fnregistrare benzii

A Analizorul LabUMat 2 poate fi utilizat numai cu benzi de testare LabStrip U11 Plus si
LabStrip U12 mALB/CREA inregistrate in mod corespunzator.

Sistemul LabUMat 2 poate ajusta procesul de analiza pe baza
datelor legate de banda de testare specifice lotului care sunt

stocate in codurile de inregistrare din interiorul fiecarui flacon de
LabStrip U11 Plus si LabStrip U12 mALB/CREA. Codul de inregistrare include,
de asemenea, data expirarii, numarul lotului si numarul maxim de masuratori
permise pentru lotul dat de benzi de testare.

A Asigurati-va ca cardul cu codul de inregistrare pe care il utilizati in procesul de inregistrare
a benzii corespunde flaconului cu benzi de testare pe care doriti sa incepeti sa il utilizati.

1Atingeti butonul REGISTRATION (INREGISTRARE) .

21ntroduceti cardul de cod de inregistrare (marcat LabUMat 2 in pasajul
stativului cu codul de bare 2D indreptat spre dreapta (= Figura 18).

3Asteptati ca scanerul de coduri de bare integrat sa citeasca codul de
inregistrare, ceea ce este indicat printr-un sunet scurt. Sistemul va afisa, de
asemenea, un mesaj daca inregistrarea benzii s-a facut sau nu cu succes.
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Dupd o inregistrare reusitd a benzilor, numdrul de benzi disponibile indicate in meniul Measure
(Masuratoare) va creste cu numdrul de benzi stocate in codul de inregistrare.
Figura 18: Utilizarea cardului cu codul de
inregistrare pentru a inregistra benzi noi

A Fiecare card de inregistrare poate fi utilizat o singura data.

3.5.8 Istoric

Apasati pe butonul History (Istoric) pentru a afisa lista benzilor inregistrate
cu numarul de LOT, data expirarii, data inregistrarii, ultimul numar de benzi
inregistrate si numarul de benzi utilizate.

Figura 19: Detalii privind benzile inregistrate
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4 FUNCtIONAREA

4.1 Colectarea si pregatirea probelor

Se recomanda prima urina de dimineata. Colectati urina din centrul fluxului intr-
un recipient curat si uscat si transferati-o intr-o eprubeta inainte de masurare.

Utilizati urina proaspata, bine amestecata, fara centrifugare. Efectuati analiza de
urina la 2 ore dupa colectarea probei. Daca nu este posibila testarea imediata,
proba trebuie pastrata la frigider (+2 pana la +8 °C) si apoi adusa la temperatura
camerei (+15 pana la +25 °C) inainte de a fi utilizata in cadrul testului. Urina
neconservata la temperatura camerei poate fi supusa lizei celulare si cresterii
bacteriene, care provoaca rezultate false.

Tineti urina departe de lumina.

4.2 incarcarea benzilor in LabUMat 2

LabUMat 2 functioneaza cu benzi de urina reactive de unica folosinta. Benzile
sunt furnizate in flacoane, fiecare continand 150 de benzi. inainte de a incepe
un ciclu de masurare, trebuie sa incarcati benzi in instrument. Puteti incarca
simultan pana la doua flacoane cu benzi in instrument.

@ Stabilitatea la bord: Calitatea benzilor de testare pe care le-ati incdrcat in analizor, dar pe care nu le-ati
folosit, este pdstratd timp de 24 de ore in circumstante operationale (<=9 Date tehnice).

Deschideti usile unitatii si indepartati recipientul incarcatorului cu benzi al
LabUMat 2 rotindu-I spre stanga si tragandu-Il inafara, asa cum se arata in
imaginile de mai jos.

Figura 20: Demontarea cilindrului incarcatorului cu benzi

Dupa indepartarea recipientului incarcatorului cu benzi, deschideti opritorul
rotindu-I spre dreapta. Scoateti capacul.
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Figura 21: Deschiderea cilindrului incarcatorului cu benzi

Introduceti benzile din flacon. Puneti partea de sus a flaconului in capac, astfel
incat agentul deshidradant din acesta sa protejeze benzile de umiditatea aerului.
inchideti recipientul prin blocarea opritorului, rotindu-I spre stanga.

Figura 22: incircarea benzilor de testare si a agentului deshidratant
in cilindrul de incarcare a benzilor

impingeti inapoi recipientul de alimentare cu benzi in pozitia sa initiala si rotiti-|
spre dreapta pentru a-l inchide. (Exista o singura orientare posibila pentru
a-l pune inapoi si a-l inchide corect.) Nu eliminati flaconul, deoarece benzile
neutilizate trebuie asezate inapoi la sfarsitul masuratorii cu LabUMat 2.

Utilizarea kitului de stabilitate la bord:

Un nou accesoriu pentru LabUMat 2 permite utilizatorului sa mareasca stabilitatea
la bord a benzilor de testare pana la 2 saptamani. Kitul de stabilitate de la bord
consta dintr-un capac de blocare si un suport pentru agentul deshidratant.
Pachetele cu agent deshidratant sunt, de asemenea, necesare si sunt disponibile
pentru a fi comandate de la 77 Elektronika Kft.. Noul suport este mai mare decat
cel care face parte din instrument si permite utilizatorului sa introduca mai mult
agent deshidratant in el.

=7 CUPRINS >



Functionarea O ,|\N A P O | UM_LABUMAT2_RO_02

Figura 23: Kitul de stabilitate la bord cu agent deshidratant

Daca doriti sa 1l utilizati, finalizati procedura de incarcare a benzii descrisa mai
sus. Dupa ce ati inchis capacul si benzile au cazut pe tamburul de alimentare,
incarcati noul agent deshidratant in suportul extins pentru agent deshidratant
al noului kit de stabilitate la bord. Asezati noul capac pe acesta. Deblocati si
scoateti cilindrul de incarcare si deschideti si scoateti capacul. Inlocuiti capacul
obisnuit cu noul kit de stabilitate la bord cu agentul deshidratant si impingeti
cilindrul inapoi la locul sau si inchideti-I.

Prin utilizarea a 100 g de agent deshidratant (2 pachete) la temperatura camerei,
benzile sunt stabile timp de 14 zile.

Ulterior, exclusiv pentru procedura de incarcare a benzilor, puteti utiliza noul
capac fara suportul pentru agent deshidratant.

A Analizorul poate fi utilizat numai folosind benzi de testare concepute special pentru
LabUMat 2 si furnizate de producatorul analizorului.

A Benzile sunt de unica folosinta. Nu reutilizati niciodata benzile de testare.
A Nu atingeti benzile neutilizate proaspete: contaminarea poate influenta evaluarea.

& Deoarece urina este un fluid de origine umana, poate fi infectioasa si poate prezenta
riscuri biologice. Manipulati cu grija benzile uzate si contaminantii urinei. Purtati intotdeauna
manusi de cauciuc sau alte echipamente de protectie atunci cand utilizati LabUMat 2.
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4.3 Masurare

Pentru a incepe testarea probelor, operatorul trebuie doar sa plaseze stativele cu

eprubete de testare umplute cu proba pe transportorul cu stativ si sa faca clic
pe butonul START (inceput) din

meniul software al utilizatorului Measure (Masuratoare). Analizorul efectueaza
masuratorile in mod

automat.

@ Modul de mdsurare manuald nu mai este disponibil incepdnd cu versiunea sw 3.3 sau mai recentd.

A Dispozitivul efectueaza masuratorile in mod continuu si se opreste numai atunci cand
nu mai exista probe pe transportorul cu stativ, dispozitivul ramane fara benzi, recipientul
pentru apa IF este gol, recipientul pentru deseuri este plin, cosul pentru deseuri solide este
plin sau cand operatorul face clic pe butonul Stop (Oprire) a masurarii.

A Pentru rezultate precise ale analizei, LabUMat 2 necesita cel putin 2 mililitri de proba
de urina. Daca configurati masuratori paralele, asigurati-va ca exista suficienta proba in
eprubete pentru fiecare masuratoare.

4.4 Identificarea rezultatelor de testare

Rezultatele de testare pot fi identificate fie prin numere de identificare generate
automat, fie prin coduri de bare aplicate pe eprubete sau prin numere de
secventa. Toate identificarile pot fi modificate ulterior prin redenumirea
inregistrarilor din meniul ,Date” utilizand optiunea ,Modificare” (daca codul
de bare a fost omis sau nu a fost citit corect). Atributele posibilelor identificari
se concluzioneaza dupa cum urmeaza:

® [D-uri generate automat: LabUMat 2 identifica probele dupa pozitia acestora.
Primele trei cifre ale ID-ului codifica numarul de stativ, in timp ce al doilea
cod codifica pozitia probei masurate in stativ. Numerotarea stativelor poate fi
vazuta chiar pe stative.

® |dentificare prin cod de bare: Probele de urina pot fi identificate prin coduri
de bare daca pe eprubete sunt fixate coduri de bare. Cu privire la tipurile de
coduri de bare care pot fi utilizate si la modul in care acestea trebuie aplicate
pe eprubete, va rugam sa consultati capitolul intitulat Marcarea eprubetelor
cu coduri de bare.

® Numere de secventa: Probele de urina ale pacientului ar putea fi identificate,
de asemenea, in ordinea eprubetelor de proba introduse pe stative printr-un
numar de secventa de rulare. Numarul de secventa de pornire poate fi reglat
in Setari/Masuratoare.
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4.5 Functionarea de baza

Dupa configurarea LabUMat 2 pentru functionarea normala, dupa ce benzile
au fost incarcate in instrument si sistemul umed este instalat corespunzator,
functionarea instrumentului este foarte usoara. Pentru a finaliza lucrarile de
laborator fara niciun efort, trebuie doar sa urmati instructiunile enumerate mai
jos.

A Numai personalul profesional instruit are voie sa foloseasca instrumentul.

A Purtati intotdeauna manusi de cauciuc sau alta imbracaminte de protectie atunci cand
utilizati LabUMat 2.

1Verificati recipientul pentru deseuri si goliti-I, daca este necesar. Verificati
recipientul de spalare si umpleti cu apa IF, daca este necesar. Scoateti toate
stativele din partea transportor cu stativ si porniti LabUMat 2 cu butonul de
pornire din partea dreapta. Software-ul utilizatorului LabUMat 2 porneste,
procedura de autodiagnosticare este efectuata automat si pe ecran apare meniul
.Masurare”.

2Tncércati benzile de testare in analizor. Inregistrati benzile dacé este necesar.
Pregatiti probele de urina in eprubete si puneti eprubetele pe stativele
furnizate. Daca eprubetele dvs. sunt identificate prin cod de bare, asigurati-va ca
codurile de bare sunt orientate spre partea deschisa a stativelor, in caz contrar
cititorul de coduri de bare nu va putea identifica eprubetele.

Puneti stativele cu eprubete care contin probele de urina pe unitatea de
3 transport cu stativ, in partea dreapta a micilor stifturi negre din partea dreapta
a zonei de prelevare. Aveti grija sa asezati stativele pe unitatea de transport
cu stativ indreptand partea lor deschisa spre dreapta. LabUMat 2 garanteaza
automat unghiul corect al stativului chiar inainte ca stativul sa ajunga in zona
de prelevare.

A Umpleti eprubetele cu cel putin 2,0 ml de urina. Masuratoarea utilizeaza numai ~ 1 ml
sau proba de urina, cu toate acestea, este necesar un volum mai mare pentru o amestecare
corecta.

A Daca nu ati configurat analizorul pentru a exporta sau transfera automat rezultatele
masuratorilor (= 3.4.4.2 Automatic export (Export automat)si 3.4.5 Configurarea transferului),
puteti conecta o imprimanta.

4Acum LabUMat 2 este pregatit de functionare. Apasati butonul Start
(Inceput) pentru a incepe ciclul de masurare.

@ In timpul mdsurarii, procesul de mdsurare poate fi urmdrit pe ecran: data, ora, pozitia probei, ID-ul, numele
si starea fiecdrei benzi sunt afisate in mod continuu. Rezultatele mdsurdtorilor pot fi studiate in meniul Date.
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5 Masurarea se opreste automat daca nu exista alte stative pe transportorul cu
stativ. Puteti apasa butonul Oprire masuratoare pentru a opri masuratoarea
in orice moment.

@ Analizorul nu se va opri imediat. Benzile de testare care erau deja pipetate sau care urmau sd fie pipetate
atunci cand ati apdsat Oprire mdasurare vor fi procesate inainte ca ciclul de mdsurare sa se intrerupd.

6Dacé ultimul stativ ramane in interiorul zonei de prelevare dupa terminarea
masuratorilor, atingeti butonul Rack out (Extragere stativ) pentru a scoate
stativul.

A Nu incercati sa scoateti stativele manual din interiorul analizorului.

Atingeti butonul Golire alimentator (Empty feeder) si goliti benzile
7neuti|izate inapoi in eprubetele lor originale si inchideti eprubeta cu capacul
sau. Deschideti recipientul pentru benzi uzate din partea dreapta a analizorului
si goliti-l. De asemenea, la sfarsitul fiecarei zile, se recomanda clatirea.

8 Pentru a comuta instrumentul in modul de asteptare, atingeti butonul Exit
(lesire).

A Este necesara o procedura de clatire cu dezinfectant inainte de a opri analizorul la
sfarsitul fiecarei zile (<53.5.3 Dezinfectare).

Opriti analizorul de la comutatorul principal de pe panoul carcasei din
dreapta jos. Curatati instrumentul la sfarsitul fiecarei zile (=5 Intretinere).
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4.5.1 Depanarea de baza legata de functionare

A ...nu mai sunt eprubete de masurat.
Analizovrul nu va porni sau se va opri| o 4 1 o te plina.

automat daca... .. ramane fara benzi

...ramane fara apa IF.

...cosul cu benzi uzate este plin.
...recipientul de deseuri este plin.

... lista de lucru este activata si toate
elementele listei de lucru au fost procesate.
...transportorul cu stativ este plin.

A LabUMat 2 poate fi utilizat numai cu benzile sale dedicate furnizate de producatorul
instrumentului.

A Nu atingeti niciodata partea transportorului cu stativ in timpul functionarii daca exista
stative cu eprubete.

A Utilizati numai eprubete de unica folosinta! Nu spalati si nu reutilizati eprubetele de
unica folosinta!

A Procesul de méasurare este suspendat daca apar probleme in timpul functionarii. in caz
de avarie, consultati < 6 Mesaje de eroare, depanare.

A Nu opriti niciodata instrumentul de la comutatorul principal de pe panoul carcasei din
dreapta jos in timp ce are loc un proces de masurare. lesiti intotdeauna din software apasand
butonul Exit (lesire) inainte de a opri complet analizorul.

A Efectuati intotdeauna o procedura de dezinfectare inainte de a opri analizorul la sfarsitul
zilei.

Nu introduceti mana in analizor sub usile din fata in timp ce acesta este in functiune!
Piesele mobile pot fi periculoase si pot provoca vatamari (alimentator automat de benzi,
sonda automata si pipeta) daca instructiunise nu sunt luate in considerare!

Nu atingeti partile analizorului care sunt marcate cu simbolul ESD (descarcare
electrostatica).
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4.6 Utilizarea impreuna a unui LabUMat 2 si a unui
analizor de microscopie de urina

Exista o serie de avantaje ale utilizarii unui analizor de rutina pentru analize
de urina, cum ar fi LabUMat 2, impreuna cu un analizor compatibil de analiza
de urina cu microscopie. Beneficiul cel mai frecvent utilizat este ca puteti avea
imediat o analiza mai detaliata a probelor pe care analiza de rutina a chimiei
urinei le-a gasit problematice.

A inainte de a putea incepe s utilizati cele doua analizoare ca o unitate, transportoarele
lor cu stative trebuie conectate, iar bazele de date trebuie conectate. Consultati persoana de
service insarcinata daca aveti nevoie de sfaturi cu privire la modul de conectare a analizoarelor
sau la modul de mentinere a conexiunii dintre cele doua sisteme.

A inainte de a putea incepe sa utilizati cele doud analizoare ca unitate, trebuie s conectati
bazele de date ale celor doua analizoare (53.4.1.4 Analizor de sedimente si sectiunea relevanta
a instructiunilor de utilizare a analizorului de sedimente). Asigurati-va ca selectati setarile
relevante pe ambele sisteme.
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5 INTRETINERE

Pentru a preveni contaminarea, LabUMat 2 trebuie curatat in mod corespunzator.

Utilizati agenti de curatare pe baza de alcool si solutii dezinfectante fara aldehida
(bactericide, fungicide, viricide).

A Deoarece urina este un fluid de origine umana, poate fi infectioasa si poate prezenta
riscuri biologice. Manipulati cu grija benzile uzate si contaminantii urinei. Purtati intotdeauna
manusi de cauciuc sau alte echipamente de protectie atunci cand utilizati UC-MAX.

Pentru a mentine LabUMat 2 in stare perfecta de functionare, parcurgeti urmatorii
pasi la sfarsitul fiecarei zile de lucru:

1fnainte de a opri instrumentul la sfarsitul zilei, adaugati 6 ml de solutie de
NaOCl 2% (hipoclorit de sodiu) intr-o eprubeta. Scoateti toate stativele
ramase cu eprubete de testare din unitatea de transport cu stativ si puneti
eprubeta cu solutie de NaOCl singura intr-un stativ. Atingeti butonul Exit (lesire),
confirmati procesul de clatire automata si asteptati pana cand acesta este
finalizat. Acesta ar trebui sa dureze aproximativ 2 minute.

20priti analizorul. Scoateti cosul cu benzi uzate din partea dreapta a
instrumentului si goliti-l. Se recomanda o clatire cu o solutie de NaOCI 2%
si apoi cu apa la sfarsitul fiecarei zile.

A in cazul unei obstructii extreme, umpleti cu o solutie de NaOCl 5% (hipoclorit de sodiu)
in loc de una de 2%.

@ Nu se poate incepe nicio mdsurdtoare in timp ce cosul cu bandd uzatd este plin.

3Goliti recipientul cu apa reziduala si curatati-l cu solutie de hipoclorit de
sodiu 2%, apoi clatiti-I cu apa.

4Tndepértati unitatea de transport cu stativ pentru o curatare usoara cu o
carpa inmuiata intr-o solutie dezinfectanta pe baza de alcool, fara aldehide.
Aceasta parte nu contine piese electrice, astfel incat nu exista pericolul unui
scurtcircuit daca patrunde lichid in ea. Cu toate acestea, scufundarea in apa a
unitatii de transport cu stativ nu este recomandata, deoarece patrunderea apei
deterioreaza rulmentii din interior.

indepartati statia de pipetare a benzii si pieptenele de banda. Ambele pot
fi scoase cu usurinta din interiorul unitatii.

6Scoateti statia de masurare de sub capul de masurare.
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Figura 24: indepirtarea (in sensul acelor de ceasornic) a statiei de pipetare, statiei de
masurare, cosului cu benzi utilizate, tavii de picurare si pieptenului de banda pentru curatare

Curatati partile detasabile cu o solutie dezinfectanta. Cel mai eficient mod

de a curata piesele detasabile este utilizarea unui spray dezinfectant (cum ar
fi Isorapid Spray, Dentiro Mikro Spray si asa mai departe). in loc s& pulverizati,
puteti, de asemenea, sa clatiti piesele detasabile intr-o solutie de hipoclorit de
sodiu sau alcool.

A Nu pulverizati in interiorul analizorului. Indepartati partile detasabile din analizor inainte
de a le pulveriza. Utilizati o carpa umezita pentru a curata piesele interne.

A Uscati piesele detasabile inainte de a le repozitiona.

@ Aveti grija deosebitd sa curdtati suprafetele la care nu ajungeti.

8Trageti si curatati cu usurinta tava de sub unitatea de transportare a benzilor
cu o carpa inmuiata intr-o solutie dezinfectanta.

9Dacé este necesar, utilizati o carpa umeda pentru a curata si panourile de
acoperire.

A Nu opriti niciodata analizorul de la comutatorul principal din spate inainte de finalizarea
procesului de curatare automata.
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6 MESAJE DE EROARE, DEPANARE

6.1 Mesaje informative

Daca apare un mesaj informativ din lista de mai jos, urmati instructiunile de
depanare si atingeti ,OK". Unele mesaje dispar imediat atunci cand motivele
lor de aparitie sunt rezolvate.

Gasiti lista completa a mesajelor de avertizare hardware in tabelul de mai jos:

Mesaj informativ despre software Descriere informatii
SIo Imprimare in curs -
Sh Nu exista jurnale disponibile. -
SI2 Transferul de date a reusit. -
SI3 Parola a fost modificata cu succes. -
Sl4 Puteti deschide cosul de benzi neutilizate. -
SI5 N/D -
Slé6 Diagnosticare hardware terminata. -
SI7 inregistrare banda reusita. -
SI8 Introduceti proba statistica. -
sI9 Mésyrétoarea Control de calitate de nivel 1 a fost efec- |

tuata cu succes.
S0 Masuratoarea Control de calitate de nivel 2 a fost efec- |

tuata cu succes.

Atentie! Umiditatea aerului poate deteriora benzile de
SI11 testare din recipient. Verificati performanta benzilor de | -
testare ihainte de a efectua alte masuratori!

SI12 proba(ele) exportata(e) cu succes. -
SI13 proba(e) transferata(e) cu succes. -
SI4 proba(e) tiparita(e) cu succes. -
SI15 Nu se poate localiza programul de instalare. -
sl16 Solutia pentru Control de calitate este expirata -
117 Nu.uita1,:i sa verificgti regula rc?fl'exului pe !amelé dupa |
schimbarea optiunilor categoriei de urmarire.
SI18 X probele Control de calitate nu sunt sterse. -
SI19 Solutia Control de calitate specificata nu este acceptata |

de instrumentul de sedimente.

SI20 Noul LOT Control de calitate a expirat. -
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6.2 Mesaje de avertizare

Daca apare un mesaj de avertizare din lista urmatoare, urmati instructiunile de

depanare si atingeti ,OK". Unele mesaje dispar imediat atunci cand motivele

lor de aparitie sunt rezolvate.

6.2.1 Mesaje de avertizare hardware

Mesaj de avertizare hardware

Detaliu de avertizare/actiune corectiva

HS14 Flaconul de alimentare nu este pre-|Introduceti recipientul de incarcare! Nu puteti incepe masuratoa-
zent rea.
HS16 s:):zuelnfcu RN ] I WY GRS Va rugam sa introduceti cosul gol! Nu puteti incepe masuratoarea.
HS19 Alimentatorul este gol. Introduceti benzi in alimentator!
HS22 Avertizare rezervor de apa Va rugam sa aveti grija la lichidul de spalare!
” — — TR — =
HS23 Rezervor de ap3 gol Va rugam sa umpleti recipientul de spalare! Nu puteti incepe ma
suratoarea.
HS25 Avertizare rezervor de deseuri Va rugam sa aveti grija la deseurile lichide!
” R TR - — S
HS26 Rezervor de deseuri plin \{a rugam sa goliti recipientul de deseuri! Nu puteti incepe masu
ratoarea.
HS32 Transportor cu stativ la capacitate | Va rugam sa goliti probele masurate! Nu puteti incepe masura-
maxima toarea.
HS33 Fara stativ. Va rugam sa pregatiti un nou stativ la transportorul cu stativ.
” I R — = Py
HS36 Usa deschis3 Va rugam sa inchideti usa din stanga! Nu puteti incepe masura
toarea.
" PRSIy - ' — Py
HS38 Us deschis3 Va rugam sa inchideti usa din dreapta! Nu puteti incepe masura
toarea.
" v - 5 — o
HS41 Sertarul (placa) este scos (scoas3). Vva rugam sa introduceti sertarul (placa)! Nu puteti incepe masu
ratoarea.
HS48 N/D N/D
HS49 N/D N/D
HS63 Pieptenele temporizatorului benzii Va rugam sa introduceti pieptenele!
nu este prezent
HS64 Statia de pipetare nu este prezenta |Va rugam sa introduceti statia de pipetare!
HS79 Lumina excesiva la fotometru -
HS80 Eroare LED la fotometru. -
HS127 | Nu este suficient lichid de spalare.
HS129 Bgnda nu a fost gasita pe placa de
pipetare.
Masuratoarea STAT s-a incheiat. Va
HS139 |rugam sa scoateti stativul STAT, apoi
apasati OK.
HS140 Cap de masurare neacceptat detec-
tat.
A aparut o eroare de comunicare in
HS150 . . - .
configuratia codului clientului.
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Configuratia numarului de serie al
HS151 . . . o
instrumentului este incorecta
Eroare de alocare a memoriei in tim-
HS152 cp v e . .. .
pul verificarii configuratiei clientului
HS153 Datg de co'nflgurare a codului clien-
tului nevalide

6.2.2

Mesaje de avertizare software

Mesaj de avertizare software

Detaliu de avertizare/actiune corectiva

SWO Masuratoare respinsa de Asigurati-va ca numarul de masuratori paralele setate pentru
analizorul de sedimente proba de urina este acelasi pentru ambele dispozitive
SW1 Lista de lucru goala Completati lista de lucru sau dezactivati utilizarea acesteia
SW2 ots elgmgntele ¢l T ol i Completati lista de lucru sau dezactivati utilizarea acesteia
au fost finalizate
Sw4 Nu ex'|sta suficient Sp?tlu pe disc Eliberati spatiu pe disc pe unitatea detasabila
pe unitatea detasabila
SW5 AL .prezent TG e Conectati o unitate USB sau un HDD
detasabil ’
SW6 Calea de export automat nu a fost | Selectati calea pentru exportul automat sau dezactivati caracte-
selectata ristica
SW7 Gl Al e EE TR M S rDisetfilcnaltl o cale pentru exportul automat sau dezactivati caracte-
SW8 Anallvzc.)rul de sedimente nu este Verificati analizorul de sedimente cu interfata
pregatit
o !ucru uestevactlyata, Dezactivati caracteristica listei de lucru sau setati numarul de
SW20 nu sunt permise masuratori para- . . ’
masuratori paralele la 1
lele
SW21 Trebuie sa fie activata cel putin 1 Activati una sau mai multe lamele in configurarea secventei de
lamela lamele
Masuratorile paralele nu sunt ac-
SW22 | ceptate pentru ID-urile proba ge- | Setati numarul de masuratori paralele la 1
nerate
SW25 N_|C|un LOT activat pentru fiecare Activati un numar de LOT pentru fiecare nivel Control de calitate
nivel Control de calitate
Toa.te loits Fonvtrgl etz cahtatg Asigurati-va ca numerele active LOT control de calitate provin de
SW26 | activate trebuie sa fie de acelasi .. .
. . la acelasi tip de solutie
tip de solutie
SW27 ::\:\I/:Itu n LOT Control de calitate ac- Activati un numar de LOT Control de calitate
SW28 Iz'g)tT Ganireal |2 @TEs i L Setati un numar diferit de LOT Control de calitate
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Detaliu de avertizare/actiune corectiva

SW29

A fost atinsa avertizarea privind
recipientul de deseuri

Goliti recipientul de deseuri

SW30

Stergerea Control de calitate nu
este disponibila!

Unul sau mai multe elemente selectate contin rezultate ale ma-
suratorilor Control de calitate. Activati stergerea rezultatelor
Control de calitate in software-ul utilizatorului din fila Settings/
Functions (Setari/Functii)

SW31

Spatiu redus pe disc

SW32

Numarul de serie al dispozitivului
lipseste

Setati un numar de serie valid al dispozitivului

SW33

Setare nevalida a starii reflexului
lamelei

Setati un reflex de lamela aplicabil si valabil

SW35

Este necesara inregistrarea benzii

inregistrati benzi noi in software-ul utilizator din meniul General
(Generalitati)

SW36

Masuratoarea Control de calitate
de nivel 1 nu a fost efectuata.

SW37

Masuratoarea Control de calitate
de nivel 2 nu a fost efectuata.

SW38

Proba nu a fost inca validata!

SW39

Valoarea masurata a lamelei REF
este atinsa la limita de avertizare!

Va rugam sa curatati lamela de referinta!

SW40

GS este invalida. (ID masurare: X)

Rezultatul GS pentru proba este pozitiv, in timp ce proba este
negativa. Inspectati rezultatele si repetati masuratoarea daca este
necesar.

SW41

Numele categoriilor nu poate fi
sirul ,,_".

Sw42

Trebuie sa initializati instrumentul.

SW43

Proba (X) nereusita nu poate fi
validata.

SW44

Proba (X) nereusita nu poate fi
transferata.

SW45

Proba (X) nereusita nu poate fi
imprimata.

SW46

Proba (X) nereusita nu poate fi
exportata.

SW47

Codul de bare , X" are deja un re-
zultat al masuratorii.

SW48

Reevaluarea pe urmatoarele co-
duri de bare a fost respinsa: , X"
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Mesaj de avertizare software Detaliu de avertizare/actiune corectiva

SW49 Spatll:I redus pe disc pentru Dia-
gnosticare.
SW50 ?etarlle de reflex ale LAMELEI sunt
inconsecvente.
Sincronizarea configuratiei lotului
SW51 Control de calitate activ nu a reu-
sit.
Modurile de generare a ID-ului de
SW52 < -
masurare sunt inconsecvente.
SW53 Aglresa IP specificata nu este vali-
da.
SW54 [ Portul IP gazda nu este valid.
SW55 Dou.a nume de Eategoru sunt ace-
leasi pe o lamela.
Nu s-a putut exporta automat
SW56 | esantionul, deoarece lipseste calea
de destinatie.
SW57 | N/A

6.3

Mesaje de eroare

in timpul functionérii, un program de control verifica conditiile de functionare
necesare pentru executarea corespunzatoare a fiecarei functii. Daca verificarea
se incheie cu indicarea unei probleme, va fi afisat un mesaj de eroare. Mesajele
de eroare sunt legate fie de hardware, fie de software.

6.3.1 Mesaje de eroare legate de hardware

64/75

<

Daca apare un mesaj de eroare legat de hardware, atingeti butonul Init din
fereastra Measure (Masuratoare). in unele cazuri, in acest mod se va rezolva
automat problema prin initializarea LabUMat 2. In caz contrar, incercati sa opriti
si sa porniti din nou analizorul — o resetare hardware poate ajuta la eliminarea
problemei.

Daca eroarea persista, retineti codul de eroare al mesajului si cuvintele exacte
ale mesajului pe masura ce sunt afisate si contactati asistenta pentru produse
pentru a obtine ajutor.
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6.3.2 Mesaje de eroare software

Cod

SE2

Mesaj de eroare software

Eroare la comanda de actualizare

Detaliu eroare/actiune corectiva

Reporniti aplicatia. Daca repornirea nu reuseste, actualizati
PCB-urile modulului in software-ul Service din meniul de Confi-
gurare a cardului.

SE3

Eroare stergere flash

Reporniti aplicatia. Daca repornirea nu reuseste, actualizati
PCB-urile modulului in software-ul Service din meniul de Confi-
gurare a cardului.

SE4

Eroare de actualizare a fisierului
(mhx)

Reporniti aplicatia. Daca repornirea nu reuseste, actualizati
PCB-urile modulului in software-ul Service din meniul de Confi-
gurare a cardului.

SE5

Eroare memorie flash

Reporniti aplicatia. Daca repornirea nu reuseste, actualizati
PCB-urile modulului in software-ul Service din meniul de Confi-
gurare a cardului.

SE6

Fisierul de actualizare (mhx) nu a
fost gasit

Reporniti aplicatia. Daca repornirea nu reuseste, actualizati
PCB-urile modulului in software-ul Service din meniul de Confi-
gurare a cardului.

SE7

Niciun procesor

Reporniti aplicatia. Daca repornirea nu reuseste, actualizati
PCB-urile modulului in software-ul Service din meniul de Confi-
gurare a cardului.

SE8

Eroare de scriere flash de actualiza-
re

Reporniti aplicatia. Daca repornirea nu reuseste, actualizati
PCB-urile modulului in software-ul Service din meniul de Confi-
gurare a cardului.

SE10

Autentificare esuata. Nume de uti-
lizator sau parola incorecte

Conectati-va utilizand numele de utilizator si parola corecte

SE12

Urmatoarea proba nu se poate ex-
porta

Asigurati-va ca dispozitivul USB conectat este recunoscut si ca
exista spatiu disponibil pe disc

SE13

Numele de utilizator si parola
trebuie sa fie diferite

Alegeti o alta parola

SE14

Parola anterioara incorecta

Introduceti parola anterioara corecta

SE15

Lungimea minima a parolei este de
cinci (5) caractere

Alegeti o parola de cel putin 5 caractere pentru o securitate mai
mare

SE16

Parola reintrodusa nu se potriveste
cu parola noua

Reintroduceti parolele noi

SE17

Acest nume de utilizator este deja
utilizat

Alegeti un alt nume de utilizator

SE18

Numele de utilizator este prea scurt

Numele de utilizator trebuie sa aiba cel putin 2 caractere

SE19

Acest nume de utilizator este deja
utilizat

Va rugam sa introduceti un alt nume de utilizator!

SE20

Numele de utilizator este prea scurt

Numele de utilizator trebuie sa aiba cel putin 2 caractere

SE21

Nu va puteti sterge propriul cont

Nu va puteti sterge singuri!

SE22

Eroare de conexiune LIS!

Verificati conexiunea la LIS

SE24

Eroare 10 fisier in timpul copierii
jurnalelor

Verificati dispozitivul USB conectat

SE25

Recipienul de deseuri plin

Goliti recipientul de deseuri

SE26

Eroare fisier 10!

Verificati dispozitivul detasabil
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Eroare de diagnosticare
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Detaliu eroare/actiune corectiva

Reincercati diagnosticarea

SE28

ID-ul masuratorii este in uz

SE29

Eroare fisier 10!

SE30

Codul de inregistrare a benzii a ex-
pirat

inregistrati un cod nou

SE31

Cod de inregistrare nerecunoscut

SE32

Codul de inregistrare nu a fost de-
tectat

incearcati din nou inregistrarea

SE33

Cod de inregistrare nevalid

Codul de inregistrare este deja utilizat. Folositi un cod diferit

SE34

Valoarea masurata a lamelei REF
este atinsa la limita de eroare!

Va rugam sa schimbati modulul capului de masurare!

SE38

Eroare la citirea codului de bare!

A aparut o eroare in timpul citirii codului de bare.

SE39

Eroare conexiune MD

SE40

Noua parola trebuie sa fie diferita
de cea veche.

SE41

Eroare software in timpul reevalua-
rii

SE42

Elementul listei de lucru este gol.

SE43

Operatiunea nu poate fi finalizata,
deoarece instrumentul este in modul
service.
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Mesaj de exceptie software

Exceptie software
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Detaliu eroare/actiune corectiva

Reporniti analizorul. Daca eroarea persista, contactati asistenta
pentru produse.

SX1

Baz de date compact a esuat

Reporniti analizorul. Daca eroarea persista, contactati asistenta
pentru produse.

SX2

Eroare de actualizare a cardului

Reporniti analizorul. Daca eroarea persista, contactati asistenta
pentru produse.

SX3

Cap de masurare nevalid

SX4

N/D

SX5

Crearea bazei de date a esuat.

SX6

Imposibil de conectat la baza de
date.

SX7

Pregatirea bazei de date a esuat.

SX8

Stergerea bazei de date a esuat.

SX9

Esec la cautarea in baza de date.

SX10

Initializarea modulului bazei de date
a esuat.

Daca nu puteti rezolva problema sau este afisat orice alt mesaj de eroare,

contactati asistenta pentru produse pentru primi ajutor. Instrumentul trebuie

reparat numai de personal de service special instruit.

A Nu incercati sa reparati echipamentul fara asistenta unui profesionist.
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6.4 Erori de masurare posibile

Codul de eroare al

masuratorii

X1

In timpul efectudrii masuratorilor, LabUMat 2 afiseaza starea benzilor in coloana
Status (Stare) din meniul Measure (Masuratoare). Daca analizorul nu a putut
efectua procesul complet de masurare a unei probe din anumite motive, in
coloana Status (Stare) va fi afisat un ,X" rosu, cu un numar de cod explicativ.
Repetati aceste masuratori pentru a obtine rezultate fiabile.

Descrierea erorii

Ordine lamela reversibila
Banda de testare a fost incarcata in tamburul de alimentare in sens gresit. Repetati masu-
ratoarea cu o banda de testare orientata corespunzator.

X2

Nu a fost detectata nicio banda
Banda pierduta dupa distribuirea probei.

X3

Banda nealiniata
Banda este oblica pe sub capul de masurare. Curatati clemele benzii, pieptenele tempori-
zatorului benzii si placa de masurare a benzii.

X4

Benzi uscate sau culoare necorespunzatoare a lamelelor de benzi

X5

Banda s-a rasturnat
Banda s-a rasturnat in timpul procesului de alimentare, de distribuire a probelor sau de
sincronizare.

X6

Banda nevalida

X7

Banda supraexpusa

Xt

Masurarea de Control de calitate a esuat (rezultatul masuratorii controlului este in afara
intervalului setat). Repetati masurarea Control de calitate.

Masuratoare oprita de utilizator / Eroare hardware sau alta eroare nedefinita
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7 REZUMAT DE PERFORMANTA

7.1 Compararea metodei

Compararea metodei a fost efectuata pentru parametrii de mai jos fata de Roche
Urisys 2400 pe 428 de probe utilizand loturi multiple de LabStrip U11 Plus.

Parametru Sensibilita- Specificita- Precizia di- Concordanta NPV* [%] PPV** [%]

te [%] te [%] agnosticu- extinsa [%]
lui [%]

BIL 97,1 67,3 73 95,1 99 11,2
UBG 84,1 93,9 92 98,9 96,1 76,7
KET 814 95,7 92,9 99,6 95,4 82,4
ASC 91,5 98,9 98,1 100 98,9 91,5
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.d. n.d. n.d. 81,6 n.d. n.d.
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

Compararea metodei pentru parametrii suplimentari furnizati de banda de
testare LabStrip U11 Plus a fost efectuata cu referire la Roche Cobas ¢501 pe
275 de probe utilizand mai multe loturi de LabStrip U12 mALB/CREA.

Parametru Sensibilita- Specificita- Precizia di- Concordanta NPV* [%] PPV** [%]

te [%] te [%] agnosticu- extinsa [%]
lui [%]
CREA n.d. n.d. n.d. 98 n.d. n.d.
mALB 93 83 90 93 82 94
ACR 93 83 90 99 84 92
PCR 56 98 83 84 80 94

Metoda de comparare pentru parametrii fizici (masurati de PMC) a fost efectuata
cu referire la Roche Urisys 2400 pe 428 de probe.

GS a fost evaluata prin analiza de regresie Deming:

R Pearson: 0,991

Panta: 0,999

Rezultatele privind culoarea si turbiditatea sunt prezentate mai jos:
Parametru Concordanta [%]

Culoare 96
Turbiditate | 99
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7.2 Masuratori de precizie

Rezumatul masuratorilor de repetabilitate si reproductibilitate este prezentat
mai jos. Parametrii CREA, mALB, ACR, PCR au fost masurati cu banda de testare
LabStrip U12 mALB/CREA, in timp ce ceilalti parametri au fost masurati cu
LabStrip U11 Plus.

Parametru  Repetabilitate [%] Reproductibilitate

[%]

BIL 100 99

UBG 100 99

KET 100 100
ASC 100 98

GLU 98 100
PRO 100 100
BLD 100 100
pH 98 100
NIT 100 100
LEU 100 100
CREA 100 100
mALB 100 100
ACR 100 100
PCR 100 100

7.3 Intervale de masurare, sensibilitate analitica si valori
preconizate

Intervalele de masurare, sensibilitatea analitica si valorile preconizate ale

parametrilor raportati sunt prezentate mai jos. Parametrii CREA, mALB, ACR,
PCR sunt disponibili numai cu banda de testare LabStrip U12 mALB/CREA.

Parametru Valoare pfeconl- Unitate Interval de masurare SenS|b.|I.|tvate
zata analitica
umol/I | neg., 8,5, 17, 50, 100
BIL neg. mg/dl | neg., 0,5, 1,3, 6 0,3 -0,7 mg/dl

arb. |neg., (+), +, ++, +++
umol/Il [ norm., 35, 70, 140, 200
UBG norm. mg/dl [norm., 2, 4, 8, 12 1-1,5 mg/dl
arb. |norm, +, + +, + +, ++ +, ++++
mmol/I | neg., 0,5, 1,5, 5, 15
KET neg. - urmarire | mg/dl | neg., 5, 15, 50, 150 3 -10 mg/dl
arb. neg., (+), +, ++, +++
g/l neg., 0,2,0,4, 1
ASC n.d. mg/dl | neg., 20, 40, 100 5-15 mg/dl
arb. |[neg., +, ++, +++
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mmol/l | norm., 1,7, 2,8, 8, 28, 56

GLU norm. mg/dl | norm., 30, 50, 150, 500, 1000 25 - 40 mg/dl
arb. norm., (+), +, ++, + ++, + ++++
g/l neg. 0,15,0,3,1, 5

PRO neg. - urmarire | mg/dl | neg., 15, 30, 100, 500 10 - 20 mg/dI

arb. neg., (+), +, ++, +++
mmol/I | 0,9; 4,4; 8,8; 17,7; 26,5
CREA n.d. n.d.
mg/dl | 10; 50; 100; 200; 300

Eri/ul | neg., 5, -10, 50, 300

BLD neg. ~ 5 Eri/ pl
arb. |neg., +, ++, +++
pH ph5-8 5,5,5,6,6,5,775,8,85,9 n.d.
NIT neg. arb. | neg., poz. 0,05 -0,1mg/dI
mg/l |10; 30; 80; 150; 500
mALB norm. <30 mg/I
arb. |norm., +, + +, + +, ++ +, ++++
Leu/ul | neg., 25, 75, 500
LEU neg. 10 - 20 Leu/pl
arb. |neg., +, ++, +++
mg/

<3,4, 3,5-33,8, >33,9
mmol

ACR norm. mg/g | <30, 31-299, >300 n.d.

arb. |norm.,, +, ++

M9/ | (56,7 56,7, 2113, 340
mmol

PCR norm. mg/g | <500, >500, >1000, >3000 n.d.

arb. | norm.,, +

Parametrii fizici, masurati de PMC, nu prezinta valori de sensibilitate analitica.

Parametru  Valoare preconiza- Interval de masurare

ta
SG 1.002 - 1.035 1.000 - 1.050
Culoare Galben, Galben,
galben pal galben pal;
rosu,
verde,
portocaliu;
maro;
chihlimbar,
altele
Turbiditate | Transparenta -, Transparenta -,
Turbiditate usoara | Turbiditate usoara
+1
Foarte tulbure+2
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8 ASISTENtA PENTRU INSTRUMENT

8.1 Operatiuni de service

Numai expertii calificati si instruiti pot repara analizorul.

Ca piese de schimb se pot utiliza numai piesele originale recomandate de
producator.

Inainte de a scoate capacul analizorului din orice motiv, opriti analizorul si
deconectati cablul de alimentare.

Producatorul isi rezerva dreptul de a face modificari, prin urmare, pot aparea
usoare variatii intre descriere si configuratia reala a dispozitivului.

Cele mai recente documentatii pentru anumite variante trebuie obtinute de la
producator.

8.2 Informatii despre comenzi

Consumabile:

ANA-9901GL-1
ANA-9901GL-1

ANA-9901GL-1

RFID)

Accesorii:

URM-9930-2 (cu eticheta

LabStrip U11 Plus (1 FLACON CONTINE 150 DE BENZI)
LabStrip U12 mALB/CREA

STATIV PENTRU LabUMat 2 (10 BUC.)

ANA-9901GL-1

KIT DE STABILITATE LA BORD

ANA-9901GL-1

AGENT DESHIDRATANT 50 G (10 BUC.)

72/75 <
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UM_LABUMAT2_RO_02

O INAPOI

General (Generalitati)

Parametrii evaluati

Bilirubina, urobilinogen, cetone, acid ascorbic, glucoza, proteine, sange,
pH, nitriti, leucocite utilizand benzi de testare LabStrip U11 Plus; Bilirubina,
urobilinogen, cetone, acid ascorbic, glucoza, proteine, sange, pH, nitriti,
leucocite, creatinina, albumina, raportul albumina-creatina si raportul
proteine-creatina utilizand benzi de testare LabStrip U12 mALB/CREA.
Gravitate specifica, culoare, turbiditate utilizand modulul PMC (Physical
Measurement Cell, Celula de masurare fizica) incorporat

Tehnologie

fotometru cu reflexie (lungimi de unda: 505, 530, 620, 660 nm)

Rata de transfer

240 teste/ora

Capacitatea memoriei

Dimensiunile unitatii principale

10 000 de rezultate

Putere

Unitate principala

Dimensiune 600 x 520 x 635 mm (LxAxi)

Greutate 55 kilograme

Interfete* USB, port serial RS232, PS2, DVI, port afisaj
Afisaj Ecran tactil color 800x600 TFT

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

Siguranta fuzibila

2xT8A 250 V

Categoria de supratensiune
Conditii operationale

Temperatura

+15°C panala +32°C

Umiditatea relativa

30% pana la 80% (fara condens)

Presiunea atmosferica

106 kPa pana la 80 kPa (echivaleaza cu o altitudine de aprox. 0 - 2.000
m)

Poluarea
Conditii de depozitare

Temperatura

Gradul 2 (EN 61010-1)

+5°C panala +40°C

Umiditatea relativa

10% pana la 85% (fara condens)

Presiunea atmosferica
Conditii de transport

Temperatura

106 kPa pana la 80 kPa (echivaleaza cu o altitudine de aprox. 0 -
2.000 m)

-25°C panala +60 °C

Umiditatea relativa

(10% pana la 85% fara condens)

Presiunea atmosferica
Cititor de coduri de bare

Tipuri de coduri de bare identifi-
cate

106 kPa pana la 80 kPa (echivaleaza cu o altitudine de aprox. O -
2.000 m)

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

Inaltimea minima a codurilor de
bare identificate

20 mm

<
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Stativ
Eprubeta

Volumul minim al probei in eprubeta

Se pot utiliza numai stativele furnizate de producator

2 ml (verificat de senzorul de nivel al lichidului)

Omogenizarea urinei

Amestecarea prin amestecarea probelor

ferioare a eprubetei)

Banda de testare

inéltime (daca eprubeta este conica) [ 70-110 mm
inaltime (daca fundul eprubetei este

liniar) 70-105 mm
Diametru la partea de sus a eprubetei | 16-17,5 mm
Diametru max. in partea superioara a

stativului (56 mm deasupra partii in- | 16,5 mm

Tip LabStrip U11 Plus LabStrip U12 mALB/CREA
Bilirubina, urobilinogen, cetone,
Bilirubina, urobilinogen, cetone, aACId ascorbl.c,'g'lucoza,.protelng,
. . . o . sange, pH, nitriti, leucocite, creati-
Parametri acid ascorbic, glucoza, proteine, | 7. 2 CL .
n L2 . nina, albumina, raport albumi-
sange, pH, nitriti, leucocite < S . .
na-creatina si raport proteine-cre-
atina.
Ambalaj 150 buc./flacon 150 buc./flacon

Sarcina max. banda

Sistem de spalare

Lichid de spalare in recipient

300 bucati (2 flacoane) 300 bucati (2 flacoane)

IFW (Instrument Feed Water, apa de alimentare instrumentala)
Continut microbian maxim: 1000 CFU/ml

Conductivitate maxima: 1 pS/cm (25 °C)

Continut maxim de silicati: 0,1 mg/I

Standard CLSI: lulie 2006 (C3-A4 Vol. 26 nr.

22)**

Volumul recipientelor

5 litri

Consumul de lichid de spalare

min. 300 de masuratori pot fi efectuate cu 5 | de apa de alimentare in-
strumentala (IFW)

Solutie de spalare pentru curatarea
zilnica a UC-MAX

Recipient de deseuri

Dimensiunea recipientului de deseuri

Min. 6 ml, solutie de NaOCI 2% intr-o singura eprubeta de testare

aprox. 300 de masuratori

*Toate dispozitivele conectate trebuie sa respecte standardul EN 60950 si toate

extensiile sale relevante pentru tipul de dispozitiv conectat.

** Institutul de standarde clinice de laborator (CLSI). Pregatirea si testarea

Apa reactiva in laboratorul clinic: Ghidul propus — editia a patra.
Documentul CLSI C3-A4, vol. 26, nr. 2 (ISBN 1-56238-610-7). Clinical and

Laboratory

Standards Institute, Wayne, PA

<
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10 SIMBOLURI

C € Marcajul CE indica faptul ca produsul este conform cu directivele aplicabile ale
Uniunii Europene

Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro

Acest produs a fost testat conform cerintelor CAN/CSA-C22.2 Nr. 61010-1, edi-
tia a doua, inclusiv Amendamentul 1 sau o versiune ulterioara a aceluiasi stan-
dard care incorporeaza acelasi nivel de cerinte de testare.

Consultati instructiunile de utilizare.

Numar de serie

Data fabricatiei

LIL[d s oE

Producator

Avertizare: Indica o situatie potential periculoasa care, daca nu este evitata, ar
putea duce la vatamari corporale.

Risc biologic: Indica o situatie potential periculoasa care implica prezenta ma-
terialelor cu risc biologic. Se impun a fi luate toate masurile de siguranta pen-
tru a preveni vatamarea corporala sau deteriorarea echipamentului.

Piese mobile

ESD - Descarcare electrostatica

Avertizare privind radiatiile laser (Clasa 2)

Inalta tensiune

Atentionare: Indica o situatie potential periculoasa care, daca nu este evitata,

A ar putea duce la deteriorarea instrumentului sau la compromiterea rezultatelor
analizei.

@ Indica informatii importante sau sfaturi utile privind utilizarea corecta a
analizorului.

u 77 Elektronika Kft.
1116 Budapesta, Fehérvari ut 98.
UNGARIA

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