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Uvod

1 Uvop

O NAZAJ UM_LABUMAT2_SI 02

1.1 Zgodovina sprememb

Razlicica Datum Sprememba
1.0 10/2021 Prva izdaja
20 03/2022 Skladnost z IVDR

Nov preskusni trak s parametri mALB/CREA
Dodane funkcije nove programske opreme (sw
3.4)

Dodan je oddelek kompleta za stabilnost na
vozilu

Hvala, ker ste izbrali LabUMat 2 avtomatski analizator urina. Upamo, da boste
z analizatorjem zadovoljni.

1.2 Predvideni namen

LabUMat 2 je popolnoma avtomatiziran analizator kemije urina. Namenjen je
profesionalni in vitro diagnosti¢ni uporabi pri izvajanju testiranja urina. Uporablja
se kot presejalna naprava. LabUMat 2 se lahko uporablja s testnimi trakovi
LabStrip U11 Plus in LabStrip U12 mALB/CREA. Namenjen je za kvalitativho
ali polkvantitativno dolocanje glukoze, beljakovin, bilirubina, urobilinogena,
pH, krvi, ketona, nitrita, levkocitov, askorbinske kisline, albumina, kreatinina,
specificne teze, motnosti in barve. Analizator meri vzorce urina brez centrifug.

1.3 Teorija delovanja

<

LabUMat 2 samodejno identificira vzorce, namescene na instrument prek
vgrajenega citalnika ¢rtne kode. Po kratkem zaporedju mesanja instrument
na blazinice testnih trakov za urin pipetira vzorce nativnega urina brez
centrifugiranja. Preskusne ploscice spremenijo barvo glede na kemicno sestavo
vzorca. Po 60 sekundah inkubacije instrument premakne preskusne trakove
pod opticno merilno glavo. Opti¢na enota vsebuje stiri LED diode, ki oddajajo
svetlobo na razli¢nih valovnih dolzinah (505, 530, 620, 660 nm). Branje se izvaja
elektroopti¢no, kot sledi:

Slika 1: Nacelo merjenja

LED diode (1) nato oddajajo svetlobo dolocene valovne dolzine na povrsino
preskusne ploscadi (2) neposredno nad preskusno cono. Svetloba, ki zadene
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preskusno obmocje, se odbije z intenzivnostjo, odvisno od stopnje spremembe
barve preskusne ploscice (neposredno povezane s koncentracijo dolocene
sestavine v urinu), in jo zaznajo detektorji, fotodiode (3), namescene pod
optimalnimi koti. Fototranzistorji posljejo analogni elektri¢ni signal na pretvornik
A/D (4), ki ga spremeni v digitalno obliko. Mikroprocesor (5) nato izvaja izracune
tega digitalnega odcitavanja na podlagi ploscic za plosc¢icami. Nazadnje
sistem primerja te izracunane vrednosti z opredeljenimi mejami razpona
(izraCunane vrednosti, ki so programirane v analizator za vsak parameter) in
daje polkvantitativni rezultat (6).

Opticna merilna glava daje rezultate za: Bilirubin (BIL), Urobilinogen (UBG),
ketoni (Ket), askorbinska kislina (ASC), glukoza (GLU), beljakovine (PRO), kreatinin
(CREA), kri (BLD), pH, albumin (mALB)*, nitrit (NIT) in levkociti (LEU). Razmerje
albumin/kreatinin (ACR)* in razmerje protein/kreatinin (PCR)* se izracunata na
podlagi vrednosti, ki jih zagotovi opti¢na merilna glava za beljakovine, kreatinin
in albumin.

Hkrati merilna celica instrumenta meri fizikalne lastnosti vzorca (barvo, motnost
in specificno tezo)

Vzorec prehaja skozi stekleno cev znotraj PMC, kjer refraktometer doloci
specificno tezo. Barva in motnost se merita z opti¢nim nizom stirih LED diod, ki
oddajajo svetlobo skozi vzorec. Detektorji na nasprotni strani vzorca analizirajo
kolic¢ino prejete svetlobe za vsakega posameznega vodnika, da izracunajo barvo
in motnost vzorca.

Tveganje za biolosko nevarnost

((-')\ Ta analizator lahko med uporabo postane nalezljiv. Analizator
zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi za biolosko nevarne
odpadke

* CREA, mALB, ACR in PCR so na voljo samo z uporabo LabStrip U12 mALB/CREA urinskega

testnega traku.
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1.4 Metodologija testiranja urina

<

Urinska analiza je ena od diagnosticnih metod, ki jih zdravniki pogosto

uporabljajo v laboratorijih. Najbolj stroskovno ucinkovita metoda za
pregled urina je uporaba papirnatih ali plasticnih palic. Ta mikrokemijski sistem
je navoljo ze vrsto let in omogoca kvalitativno in polkvantitativno analizo v eni
minuti s preprostim, a skrbnim vizualnim opazovanjem. Sprememba barve, ki
se pojavi na vsakem segmentu traku, se primerja z barvno tabelo, da se dobijo
rezultati. Zaradi razlicnih okoliskih pogojev (npr. zunanja svetloba) pa se lahko
rezultati zlahka napacno razlagajo ali razlagajo.

Za posebne interferente glejte prirocnik za uporabo testnega traku.

Instrumenti za analizourina (Citalci urinskih trakov) so zasnovani posebej
za izboljSanje natancnosti in varnosti evalvacije urinskih trakov z
avtomatizacijo in standardizacijo postopka evalvacije. Analizatorji pomagajo
tudi pri obdelavi testnih podatkov in pripravi porocil z zagotavljanjem funkcij
shranjevanja podatkov in racunalniske obdelave podatkov za medicinske
laboratorije.

IVD

Analizator je namenjen uporabi pri presejalnih bolnikih s tveganjem za pomoc¢
pri diagnosticiranju na naslednjih podrogjih: Delovanje ledvic, okuzbe secil,
presnovne motnje, presnova ogljikovih hidratov, delovanje jeter”.
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1.5 Deli za instrumente

1.5.1 Spredniji del analizatorja

o LABUMAT

@ @ o
N

® G ®

g L [ - U4 4

1 vrata 5 Zaslon na dotik

2 Neuporabljen koS za trakove 6 pladenj za kapljanje

3 Obmocje vzorcenja (z notranjim RFID in ¢rtno kodo) 7 Kos za odpadke

4 Transportni trak 8 Gumb za vklop/izklop
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1.5.2 Spredniji in notranji deli analizatorja

[ ]
S
[

1 pipetirna sonda 5 Kljuka tekocega traku

2 Jeklenka nakladalnika Strip 6 Stopnja merjenja

3 Faza pipetiranja 7 Strip glavnik

4 Sklopka transportnega traka 8 Kljuka transportnega traka
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1.5.3 Zadnji del analizatorja

d

00

L

1 lan vrata za LIS 8 Avdio vrata (niso v uporabi)

2 RS232 za povezavo usedlin 9 Prikljucek za elektricno omrezje, stikalo za
napajanje, varovalka

3 vrata PS2 (niso v uporabi) 10 Prikljucek senzorja ravni tekoCine za pranje

4 USB vhod (ni v uporabi) 11 Prikljucek senzorja za raven tekocih
odpadkov

5 Zaslonska vrata (niso v uporabi) 12 Dovod pralne tekocine

6 DVI vhod (ni v uporabi) 13 Odtok za tekoce odpadke

7 USB vhodov v misko in tipkovnico (neobvezno) | 14 Varnostna odprtina za tekoce odpadke

A Prikljucki se uporabljajo samo z vtici ustreznega pribora, da se prepreci okvara opreme
ali osebna poskodba ali poskodba
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1.6 Preskusni trakovi

LabStrip U11 Plus urinski testni trak je in

vitro diagnosti¢ni medicinski pripomocek,

ki se uporablja kot predhodni presejalni test

za prepoznavanje bolezni jeter, zol¢nih in

jetrnih obstrukcij, sladkorne in hemoliticnih

bolezni, uroloskih in nefroloskih bolezni,

povezanih s hematurijo ali hemoglobinurijo,

bolezni ledvic in secil s hitrim kvalitativnim ali

polkvantitativnim dolocanjem askorbinske

kisline, bilirubina, krvi, glukoze, ketonov, levkocitov, nitrita, pH-vrednosti,
beljakovin, specificne teze in urobilinogena v ¢loveskem urinu.

Izdelek je zasnovan za profesionalno uporabo in se lahko uporablja v okolju
blizu pacienta.

LabStrip U11 Plus testni trakovi se lahko uporabljajo tudi za vizualno analizo,
lahko pa tudi na analizatorjih urina.

LabStrip U12 mALB/CREA urinski test je in vitro diagnosti¢ni medicinski
pripomocek, ki se uporablja kot predhodni presejalni test za sladkorno bolezen,
bolezni jeter, hemoliticne bolezni, urogenitalne in ledvicne motnje ter presnovne
nepravilnosti s hitrim polkvantitativnim dolocanjem bilirubina, urobilinogena,
ketonov, askorbinske kisline, glukoze, beljakovin, kreatinina, krvi, pH-vrednosti,
albumina in levkocitov ter kvalitativnim doloc¢anjem nitrita v cloveskem urinu
in zagotavljanjem razmerja albumin/kreatinininin ter razmerja beljakovina/
kreatininin.

1.7 Kako uporabljati ta prirocnik

10/74

<

Prirocnik za uporabo vsebuje vse bistvene informacije, da lahko uporabnik
v celoti uporabi analizator. PriroCnik opisuje sistemske funkcije in vkljucuje
postopne postopke za dostop in uporabo sistema.

Za nadaljnjo pomoc, povratne informacije in zgodovino razli¢ic dokumentov
se obrnite na svojega distributerja.
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1.8 Varnostni podatki

Posebno pozornost je treba nameniti naslednjim varnostnim informacijam. Ce
jih prezrete, lahko uporabnik utrpi resne ali smrtne poskodbe ali pa so bolniki
izpostavljeni tveganju zaradi napacne ocene vzorca.

Ta povzetek o varnosti vsebuje najpomembnejse in splosSne zahteve ter
previdnostna navodila glede varnega delovanja analizatorja.

Poleg tega boste na zacetku poglavij in s postopki nasli posebne varnostne
informacije v obliki opozorilnih ali opozorilnih sporocil.

1.8.1 Usposobljenost upravljavca

® (Od upravljavcev se zahteva, da dobro poznajo ustrezne smernice in standarde
ter informacije in postopke, ki jih vsebuje prirocnik za uporabo.

® Ne izvajajte delovanja in vzdrzevanja, razen Ce ste bili usposobljeni. Za delovanje
in vzdrzevanje analizatorja skrbno upostevajte postopke, navedene v Navodilih
za uporabo.

® \zdrZevanje, namestitev ali servis, ki ni opisan v uporabniskem prirocniku,
prepustite usposobljenim predstavnikom servisa.

® Upostevajte dobre laboratorijske prakse, zlasti pri delu z biolosko nevarnimi
snovmi.

1.8.2 Zascita pred biolosko nevarnimi snovmi

® \/se sestavine analizatorja lahko pridejo v stik s ¢loveskim urinom in so zato
mozni viri okuZbe. Z vzorci urina je treba ravnati na ravni bioloske varnosti 2.

® Ne pozabite nositi ustrezne zascitne opreme, vklju¢no, vendar ne omejeno na,
zasScito odi s stranskimi SCiti, laboratorijski plas¢, odporen proti tekocinam, in
odobrene laboratorijske rokavice. Nosite zascito za obraz, ¢e obstaja mozZnost
skropljenja ali Skropljenja.

® Zamenjajte rokavice, kadar so kontaminirane, Ce je ogrozena celovitost rokavic
ali ¢e je drugace potrebno. Ne perite in ne uporabljajte rokavic za enkratno
uporabo.

® Ne jejte, pijte, kadite, upravljajte s kontaktnimi leCami, uporabljajte kozmetiko
ali hranite hrano v laboratoriju.

® Nobene tekocine ne pipetirajte skozi usta; uporabljajte samo mehanske merilne
analizatorje.

® Med servisiranjem roke in prste drzite stran od ust, nosu in oci.

® (Qdstranite zascitna oblacila in si umijte roke, preden odidete na ne-laboratorijska
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Uvod @ N AZ AJ UM_LABUMAT2_SI 02

obmodja.

® (e analizator odstranite iz obratovanja in/ali ga Zelite prevazati, morate najprej
ocistiti in razkuziti analizator,izprazniti in razkuziti posodo za odpadke (tekocino)
in kos za odpadke (uporabljene testne trakove), kot je opisano v 2.3.2 Izkljucitev
sistema LabUMat 2 iz obratovanja in 5 Vzdrzevanje.

1.8.2.1 Mozne nesrece

® Razlitje vzor¢nih ali tekocih odpadkov: Ce pride do razlitja bioloko nevarnega
materiala, ga takoj obrisite in uporabite razkuzilo. Ce se to zgodi v analizatorju
ali na tekoCem traku, ustavite postopek merjenja in zacnite dnevni postopek
¢is¢enja. (Glej 5 Vzdrzevanje). Ce vzorec ali teko¢i odpadki pridejo v stik z vado
kozo, jih takoj sperite z milom in vodo ter uporabite razkuzilo. Posvetujte se z
zdravnikom.

® Ppadec trdnih odpadkov: Ko kontaminirani trdni material pade na tla ali analizator
(tj. odpadni koS izpade in uporabljeni trakovi se razprsijo), ga zberemo in
zavrzemo v posodo za odpadke za biolosko nevarne odpadke ter obmocje
ocistimo z vodo in razkuzilom.

1.8.2.2 Porocanje o incidentih

® CObvestite svojega predstavnika 77 Elektronika Kft. in vas lokalni pristojni organ
o kakrsnih koli resnih incidentih, ki se lahko pojavijo pri uporabi tega izdelka.

1.8.3 Ravnanje z odpadki

Odpadki analizatorja so potencialno biolosko nevarni in jih je treba obdelati
v skladu z ustreznimi zakoni in predpisi. Najvecja kolic¢ina biolosko nevarnih
tekocih odpadkov je enaka prostornini posode za odpadke (5 litrov).

® Pri odlaganju odpadkov to storite v skladu z ustreznimi lokalnimi predpisi.

® Vse snovi, ki jih vsebujejo materiali QC in drugi delovni materiali, ki so zakonsko
urejeni za varstvo okolja, je treba odstraniti v skladu z ustreznimi predpisi objekta
za odvajanje vode. Za pravne predpise o izpustu vode se obrnite na dobavitelje
materiala.

1.8.4 Varna in pravilna uporaba analizatorja

1.8.4.1 Natancnost in natancnost izmerjenih rezultatov

® Napacen rezultat merjenja lahko privede do napake pri diagnozi, zato predstavlja
nevarnost za bolnika.

® Za pravilno uporabo instrumenta izmerite vzorce QC in spremljajte instrument
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med delovanjem.

Ne uporabljajte potroSnega materiala, ki je presegel datum izteka roka
uporabnosti, sicer lahko dobite netocne podatke.

Za diagnosticne namene vedno ocenite rezultate v povezavi z bolnikovo
zdravstveno anamnezo, klini¢nim pregledom in drugimi ugotovitvami.

1.8.4.2 Namestitev in servis

Namestitev in servisiranje analizatorja mora izvajati samo osebje, ki ga je
pooblastil in usposobil 77 Elektronika Kft. .

Ne poskusajte zamenjati elektricnih ali mehanskih delov, ki niso opisani v
priroCniku za uporabo.

Obstaja varnostno zaklepanje, ki izklopi napajanje in ustavi obdelavo vzorca, ko
se odprejo vrata analizatorja. Ne poskusajte onemogociti blokade. Onemogoceno
zaklepanje ne bi ustavilo delovanja analizatorja in premikanje notranjih delov
lahko povzroci nesrece, Ce sezete v notranjost analizatorja.

Odstranitev pokrovov elektronske opreme lahko povzroci elektri¢ni udar, saj
so v notranjosti visokonapetostni deli. Ne odstranjujte nobenega pokrova
analizatorja, razen tistih, ki so navedeni v tem priroCniku za uporabo.

Ne poskusajte delati v elektricnem predalu.

Varnostna raven analizatorja se po servisiranju ne spremeni, Ce jo izvaja samo
osebje, ki ga je pooblastil in usposobil 77 Elektronika Kft. .

1.8.4.3 Operativni pogoji

13/74
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Delovanje zunaj dolocenih obratovalnih pogojev lahko povzroci napacne
rezultate ali okvaro instrumenta. (Glej 9 Tehnicni podatki)

Instrument uporabljajte samo v zaprtih prostorih ter se izogibajte vrocini in viagi.
Vedno upostevajte lokalne laboratorijske predpise.

Vzdrzevanje opravite v skladu z dolocenimi intervali in po navodilih sistemske
programske opreme za vzdrzevanje zahtevanih pogojev delovanja analizatorja.
Prepricajte se, da prezracevalne odprtine analizatorja ves Cas ostanejo neovirane.

Prepricajte se, da vibracije ne vplivajo na povrsino, na kateri stoji analizator, in
pazite, da med predelovalnimi preskusi analizatorja ne potrkate ali nagibate.

Mocne vibracije, trkanje ali nagibanje instrumenta lahko vplivajo na pozicioniranje
merilnih naprav in povzrocijo napacne rezultate.

Mocne vibracije, trkanje ali nagibanje instrumenta lahko pripeljejo do premika
stojala v poloZaj za vstop na stojalo, kar lahko povzroci nepravilno identifikacijo
vzorca.
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1.8.4.4 Odobreni deli

® Uporaba neodobrenih delov ali naprav lahko povzroci okvaro in lahko spremeni garancijo v ni¢no.
® Uporabljajte samo dele in naprave, ki jih je odobril 77 Elektronika Kft..
1.8.4.5 Programska oprema tretjih oseb

® Prepovedano je namestiti kakrsno koli programsko opremo na operacijski
racunalnik.

1.8.5 Omejitve uporabe:

Za dolocitev koncne diagnoze in predpisovanje ustreznega zdravljenja je treba
rezultate, pridobljene s testnimi trakovi urina, oceniti v kombinaciji z drugimi
medicinskimi rezultati in bolnikovo anamnezo.

1.8.6 Ocene instrumentov

Analizator urina LabUMat 2 je izdelan in testiran v skladu z naslednjimi
mednarodnimi standardi:

® Sistem LabUMat 2 izpolnjuje zahteve, doloCene v: Uredba (EU) 2017/746
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 5. aprila 2017 o in vitro diagnosticnih
medicinskih pripomockih in razveljavitvi Direktive 98/79/ES ter Sklepa Komisije
2010/227/EU.

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

Instrument je certificiran tako, da izpolnjuje zahteve EMC in varnostne specifikacije
Direktive o in vitro diagnostiki (98/79/ES). V skladu z IEC 61326-2-6 je uporabnik
odgovoren, da zagotovi in vzdrzuje zdruzljivo elektromagnetno okolje za ta

instrument, da bo naprava delovala, kot je predvideno. Naprave ne uporabljajte v
neposredni blizini virov mocnega elektromagnetnega sevanja (npr. nezascitenih
namenskih virov RF), saj lahko ti ovirajo pravilno delovanje. Pred delovanjem
naprave je treba oceniti elektromagnetno okolje.
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2 NAMESTITEV

2.1 Pakirni seznam

Oprema LabUMat 21 kom

Napajalni kabelj1 kom

Serijski kabelf1 kom

Posoda za odpadkel1 kom

Posoda za pranje}1 kom

Nosilec zabojnika}1 kom

Cevil3 kom

Transportna enota regalajl kom

Pladenj za kapljanjef1 kom

Faza pipetiranjajl kom

Sleci glavnik1 kom

Peresnik na dotik|2 kosa

Epruveta s ¢rtno kodoj 1 kom
Stojalaj10 kosov

Navodila za uporabo1 kom

PriroCnik za pakiranjej1 kom

2.2 Embalaza

A Preverite seznam posiljk, da vidite, ali je posiljka popolna in ni poskodovana. Ce je
nedotaknjen, upostevajte spodnja navodila, sicer se nemudoma obrnite na svojega distributerja.

A Do namestitve shranjujte analizator med +5 °C in +40 °C ter med 10-85 % vlaznostjo.

A Hranite izven neposredne soncne svetlobe, saj lahko intenzivna svetloba moti opticne

senzorje.

LabUMat 2 je dobavljen v 2 kartonskih skatlah. Pred razpakiranjem ocistite
obmodje, kjer Zelite upravljati analizator: potrebna je miza velikosti 80 x 60
centimetrov (31 x 24 palcev), ki je dovolj mocna, da podpre skoraj 60 kg (130
Ib) analizatorja. Glejte podroben prirocnik za dostavo o pakiranju in razpakiranju
analizatorja. Med rokovanjem upostevajte oznake na Skatli.

A Priporocamo, da embalazo hranite z blazinami in drugim pakirnim materialom za
veckratno uporabo za prihodnjo uporabo.

15/74
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10dreiite trakove na leseni skatli za dostavo in odstranite pokrov in blazino
paketa. Odstranite zunanjo ovojnino in na vrhu odstranite Skatlo s ploscatim
pakiranjem.

2 Odstranite blazino in ovoj okoli Skatle glavne enote, nato pa odstranite ovoj
embalaze.

3 Odstranite deset (10) nosilcev epruvet, epruvete in adapterje ter jih polozite
na pripravljeno mizo.
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4Snemite loCeno pakiran transportni trak in ga polozite na pripravljeno mizo.

5 Odstranite Skatlo z navodili za uporabo in majhnimi dodatki, navedenimi
v 2.1 Pakirni seznam.

60dstranite obe posodi za tekoCino, njuno cev in njuno posodo ter polozite
posodo v njuno posodo pod mizo.

Odrezite trak okoli lupine glavnega paketa in odstranite lupino. S sodelavcem,
ki vam ga pomaga dvigniti, postavite glavno enoto na mizo.

80dvijte vse dodatke. Preveriti popolnost posiljke (<=2.1 Pakirni seznam).

A Ker je analizator precej tezek (priblizno 60 kg (132 Ib)), ga morata premakniti dve osebi.
Z obema rokama zgrabite analizator v spodnjih kotih pod vsako stranjo.

@ Ce je treba instrument namestiti na drugo mesto, je treba odstranljive dele odstraniti za prevoz in robotsko
roko pritrditi s priloZenim pritrdilnim vijakom/plosco. Za prevoz bo morda potreben vozicek zaradi teze
analizatorja.

2.3 Zaporedje namestitve

Odstranite vso preostalo blazino paketa iz notranjosti in okoli analizatorja.

Vstopite s sprednje strani analizatorja, najdite en podaljSevalni vijak in

kovinsko plosco na sredini. ZadrZevalna plosca pritrdi pipetirno sondo
analizatorja med posiljanjem. Plosc¢o zadrzevalnika je treba odstraniti, preden
lahko vklopite opremo. Odvijte pritrdilni vijak, odstranite plosco in jo pritrdite
z vijakom v luknjo vijaka na zgornjem precnem precku Sasije, v ta namen se
dolgocasite.

@ Priporocljivo je, da pritrdilni vijak in plosco hranite, saj jih boste morda potrebovali, ce boste morali
analizator namestiti na novo lokacijo.

3 Poisci glavnik za Spedicijo med dodatki in ga vstavi na ustrezno mesto na
Spediciji, na desni strani znotraj enote (<= Slika 24).

Podstavek za pipetiranje poiscite med dodatki in ga namestite na ustrezno
mesto v srediscu enote (== Slika 24).

5 Poisci pladenj za kapljanje med dodatki in ga potisni v rezo s sprednje strani
instrumenta (<= Slika 24).

A Prepricajte se, da so odprtine na posodi za kapljanje poravnane s potjo pipetne sonde,
ko gre navzdol v epruvete.
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Slika 2: Dimenzije analizatorja s pritrjenim transportnim trakom

6Poveiite transportno enoto stojala z glavno enoto. Po pritrditvi robov
namestite oba roba, da se splakneta drug ob drugega, in po pritrditvi na
glavno enoto prilepite transporter in ga nezno potisnite, dokler ne klikne.

A Uporabljajte samo transportne enote, ki so posebej prilozene analizatorjem LabUMat
2.

7Prik|juéite napajalni kabel najprej na LabUMat 2, nato na elektricno omrezje.
Iz varnostnih razlogov je LabUMat 2 mogoce prikljuciti samo na ozemljene
vticnice.

82 uporabo prilozenega serijskega kabla ali USB prikljucka povezite LabUMat 2

z gostiteljskim racunalnikom. 3.3 Menipodatkov Za informacije o prikljucitvi
analizatorja na gostiteljski racunalnik glejte.

9Prek|opite na LabUMat 2 in pocakajte, da se zagonsko zaporedje konca.

A Pomembno je, da odstranite zadrzevalno plosco z linearnega
robota, preden prikljucite opremo na elektricno omrezje. Ko je napajanje vklopljeno, je
instrument v stanju pripravljenosti. Ko tapnete gumb za vklop, se sistem inicializira, kar
vkljucuje preglede gibanja. Linearni robot se lahko poskoduje, ce zadrzevalna plosca ne
dovoli, da bi izvedla preglede gibanja.

A LabUMat 2 deluje z napetostjo od 100 do 240 V. V tem obmocju oprema samodejno
upravlja ravni napetosti. Ne uporabljajte opreme z razli¢cnimi omreznimi napetostmi.

A Ne odstranjujte zadnje plosc¢e analizatorja. Analizator lahko razstavi samo posebej
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usposobljeno servisno osebje.

@ Preden lahko uporabite analizator, morate registrirati testne trakove (<= 3.5.7 Registracijana trak).

@ Po namestitvi analizatorja je priporocljivo, da pregledate njegovo delovanje (5 3.5.2 Kontrola kakovosti).

2.3.1 Namestitev quidnega sistema

1Vodite dve cevi vecje velikosti skozi dve rezi pokrova posode za odpadne
vode. Prepricajte se, da Crni gumijasti obroci ostanejo v rezah. Pustite 10
centimetrov (4 palce) od koncev cevi v posodi in prikljucite druge konce v reze
na LabUMat 2 z oznako "Odpadki" in "Gravitacija".

A V gravitacijski cevi ni sesanja, zato mora biti namescena tako, da se nagne navzdol vse
do posode za odpadke.

18/74
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Senzor za to posodo prikljucite na priklju¢ek D-sub 9 na hrbtni strani
analizatorja z oznako "SENZOR ODPADKOV".

Drugi vsebnik napolnite z vodo IFW (Instrument Feed Water). Eno cev
3 manjsSe velikosti vodite skozi zadrzevalnik posode za pranje in tudi rezo
na pokrovu od znotraj. Prepricajte se, da ¢rni gumijasti obro¢ ostane v rezi. En
konec cevi mora biti na dnu posode, ki jo mocno drzi gumijasti obro¢, drugi
konec pa mora biti prikljucen v rezo za pranje na analizatorju.

4Prikljuéite senzor za posodo za vodo na prikljucek D-sub 9 na hrbtni strani
analizatorja z oznako "SENZOR PRANJA".

5 Postavite obe posodi v pladenj in pladenj postavite pod mizo, ki podpira
sestavljeni analizator.
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2.3.2 lzkljucitev sistema LabUMat 2 iz obratovanja

Za izkljucitev zdravila LabUMat 2 vam ni treba storiti nobenih posebnih korakov.
Izvedite spodaj navedene korake, da ohranite dobro stanje analizatorja, medtem
ko ga ne uporabljate.

(&')J Ker je urin tekocina cloveskega izvora, je lahko nalezljiv in lahko nosi bioloska tveganja.
A Previdno ravnajte z uporabljenimi trakovi in onesnazevali urina.

A Pri uporabi LabUMat 2 vedno nosite gumijaste rokavice ali druga zascitna oblacila.

1Cike| pranja izvedite z raztopino za razkuzevanje (3.5.3 Razkuzevanje).
Izklopite enoto LabUMat 2 in jo odklopite iz omrezja.

2 Odstranite tako neuporabljene trakove kot vse uporabljene trakove iz kosa
za odpadke.

3 Odstranite vse tekocine iz obeh posod in jih temeljito ocistite. Pustite jih, da
se posusijo in jih zapakirajte, tako da pustite pokrovcke odprte.

42 uporabo prilozenega pritrdilnega vijaka in pritrdilne plosce pritrdite linearni
robotski modul.

5 Previdno ocistite LabUMat 2 in odstranite vse njegove odstranljive dele (==
5 Vzdrzevanje). Pustite, da se posusijo in zapakirajte LabUMat 2, kot je bil
pakiran, ko je prisel k vam.

@ Ce Zelite ponovno zaceti delovati LabUMat 2, sledite opisanim korakom, 2 Namestitev da pravilno
namestite analizator.

A Ce je treba in§trument namestiti na drugo mesto, je treba odstranljive dele odstraniti
za prevoz (glavnik tracnega casovnika, pladenj za pipetiranje, pladenj za kapljanje in
transportna enota za stojalo), robotsko roko pa je treba pritrditi s prilozenim pritrdilnim
vijakom in plosco. Za prevoz je morda potreben vozicek, saj je instrument precej tezak
(priblizno 60 kilogramov (132 funtov)).
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2.3.3 Oznacevanje epruvet s crtnimi kodami

20/74
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Vgrajeni ¢rtni Citalnik LabUMat 2 lahko samodejno prepozna vzorce urina s
crtnimi kodami, pritrjenimi na stran epruvet.

Slika 3: Vrste crtnih kod, ki jih sistem
priznava, in ponazoritev njihove
uporabe
— ® (OZNAKA 39
® (OZNAKA 128
® EAN-13
I . EAN‘8
|
® PREPLETENA 2 od 5
® CODABAR

Crtne kode se pritrdijo na sredino epruvet med nivoji, navedenimi v Slika 3
. Crtnih kod nad ali pod temi ravhmi LabUMat 2 morda ne bo prepoznal. Pri
postavljanju vzorcev s Crtnimi kodami v regale pazite, da so ¢rtne kode obrnjene
proti odprti strani regaloy, sicer Citalnik ¢rtnih kod ne bo mogel skenirati kod.

Ena od prilozenih epruvet je opremljena s predhodno pritrjeno ¢rtno kodo.
Modelira optimalno pozicioniranje Crtne kode na epruveti in se lahko uporablja
tudi za preverjanje vgrajenega Citalnika crtne kode.
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3 MENUSKI SISTEM

21/74

LabUMat 2 ima enostaven in uporabniku prijazen menijski sistem. Naslovna
vrstica na vrhu zaslona prikazuje ime naprave, razlicico programske opreme
in trenutno uporabljeno vrsto traku. Tocke glavnega menija so na desni strani
zaslona; njihovi ustrezni podmeniji so na dnu. Tocke menija lahko izberete tako,
da tapnete na LCD zaslon na dotik, kliknete s priklju¢eno misko (ni prilozeno)
ali pa jih izberete s puscicami zunanje tipkovnice (ni vkljuceno). Znake lahko
vnesete z zunanjo tipkovnico ali tipkovnico na zaslonu. Nekateri gumbi imajo
vec kot eno stanje, njihov videz pa kaze na njihovo trenutno stanje.

Slika 4: Meni Meritev

<
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Na samem dnu zaslona se v vrstici stanja neprekinjeno prikazujejo naslednji
podatki, od leve proti desni:

Klju¢ do informacij o vrstici stanja

Opis prikazanih informacij Mozna prikazana vsebina
Prikaze stanje sistema ali trenutno opravljene naloge. | Com. napaka
Zacenjam...

Ni pripravljeno

Na cakanju
Diagnosticiranje...
Razkuzevanje...

Utisaj...

Kalibriraj PMC...
Izklapljam stojalo...
Praznjenje podajalnika...
Pripravljen

Priprava stanja...
Ustavljam...
Nadgradnja...
Zacenjam...

Delovna

Status povezave sedimentnega analizatorja sedeMAX | sediMAX povezan
(Ce je omogocen) sediMAX ni povezan

Stanje MD povezave MD povezan
MD ni povezan

Pravice uporabnikov glede na raven prijave ali uporab- | Storitev skrbnika operaterja
nisko ime

Uporabnisko ime

Priblizno stevilo trakov v koSu za odpadke Odpadki:

Trenutni datum in cas Datum in ura

3.1 Pravice uporabnikov

Glede na izbrani sistem za prijavo lahko uporabnike LabUMat 2 kategoriziramo
in prepoznamo po razli¢cnih ravneh dostopa ali po njihovih posameznih
uporabniskih imenih (in ustreznih ravneh dostopa). Za uporabniske racune
LabUMat 2 obstajajo tri stopnje dostopa: Operater, Administrator in Servis z
razlicnimi pravicami uporabnikov. Nekatere nastavitve napredne ravni so na
voljo samo uporabniskim racunom na ravni skrbnika ali storitve, ki so vedno
zasciteni z geslom.

@ V uporabniske racune na ravni storitve se lahko prijavi le ustrezno usposobljeno in pooblasceno servisno

osebje.

22/74

<

Ce je sistem za prijavo na podlagi ravni dostopa aktiven, je privzeta raven
dostopa za vse uporabnike Operater ob prvem zagonu. Uporabniki na ravni
operaterja lahko izvajajo meritve, upravljajo vzoréne podatke v zbirki podatkov
in dostopajo do zavihka Meritve v meniju Nastavitve.
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3.1.1 Prijava v uporabniski racun skrbnika

1Vnesite meni Nastavitve in tapnite gumb Prijava v spodnjem levem kotu.
Vnesite privzeto uporabnisko ime (»administrator«) in geslo (»nastavitve«)
za skrbniski uporabniski racun (brez narekovajev).

@ Iz varnostnih razlogov bodo prikazane zvezdice (*) namesto znakov, ki jih vnesete v besedilno polje gesla.

2The user rights—indicator in the status line switchs to “Administrator”.
Spremenite nastavitve, do katerih kot operater niste mogli dostopati.

3Vstopite v meni Nastavitve, pojdite na zavihek Merjenje in tapnite gumb
Logout (Odjava), da se vrnete na uporabnika na ravni operaterja.

@Uporabnis"ke pravice trenutno aktivnega uporabnika so vedno prikazane v vrstici stanja.
Tukaj lahko vedno preverite, ali ima trenutni uporabnik pravice operaterja, skrbnika ali storitve.
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3.2 Meni meritev

V meniju Merjenje se na sredini zaslona prikaze seznam, ki vsebuje
datum, Cas, Stevilke regalov in cevi, ID-je vzorcev ter ime bolnika

in ikonice stanja trakov, ki se trenutno ocenjujejo.

3.2.1 Pocisti seznam

Dotaknite se tega gumba, da odstranite vse dokoncane merilne

zapise s seznama, prikazanega v meniju Measure (Merjenje)

. Ta funkcija ne odstrani nobenega zapisa iz baze podatkov.

3.2.2 Stevec registriranih trakov

Prikaze vrsto traku in Stevilo preostalih trakov iz zadnje serije registriranih trakov.
Registracijsko kodo za vsako serijo trakov na registracijski kartici najdete v
vsaki Skatli testnih trakov LabStrip U11 Plus in LabStrip U12 mALB/CREA. Ko
registrirate novo serijo, se bo Stevec registriranih trakov povecal za Stevilo na
novo registriranih trakov.

3.2.3 Init

Dotaknite se tega gumba, da zaZenete isti samopreizkus, ki se
izvaja ob vsakem zagonu. Ta funkcija preveri vse neodvisne notranje

dele in po zaklju¢ku inicializira LabUMat 2. Ce med uporabo

analizatorja pride do kakrsnih koli tezav, je priporocljivo, da to
samopreverjanje zazenete kot prvi korak pri odpravljanju tezav.

3.24 Prazen podajalnik

Tapnite ta gumb, da izpraznite podajalnik trakov in pocakajte, da
se ikona in besedilo na gumbu spremenita. Gumb je med meritvami

onemogocen, razen Ce je Stevilo trakov manjse od 15.

Poisci neuporabljene trakove v neuporabljenem kosu za trakove pod
podajalnikom trakov po praznjenju modula podajalnika trakov. Neuporabljene
trakove lahko ponovno uporabite pozneje. Neuporabljen kos za trakove pretresite
in vrzite trakove nazaj v vialo, potem ko ste po koncanem delu z zdravilom
LabUMat 2 odvijali sprednji pokrovéek kosa. Poskusite se izogniti dotikanju
neuporabljenih trakov z roko!
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Slika 5: Izpraznitev neuporabljenega vsebnika za trak nazaj v vialo
s preskusnim trakom

Skupaj lahko v instrument hkrati vstavite 300 trakov (2 viali s 150 trakovi). Pri polnjenju
instrumenta s trakovi iz 2 vial se prepricajte, da so enake Stevilke serije. Novo vialo s
preskusnimi trakovi vstavite v analizator le, ce je Stevilo preostalih neuporabljenih trakov v
instrumentu padlo pod 15.

Trakov ne shranjujte v analizatorju. Odstranite trakove iz neuporabljene posode za trakove
in jih po prenehanju uporabe zdravila LabUMat 2 vrnite v viale. Trakovi v neuporabljenem
kosu za trakove niso popolnoma zasciteni pred vlago, kar lahko bistveno zmanjsa njihovo
kakovost.

Ce zelite omogoditi pravilno sledenje stabilnosti traku, vstavite nove trakove samo z vklopljenim
analizatorjem.

3.2.5 Odstranitev

Tapnite ta gumb, da potisnete trenutno stojalo iz instrumenta. Ta
gumb je onemogocen med merjenjem.

3.2.6 STAT

To funkcijo je treba uporabiti, Ce obstajajo nekateri nujni vzorci,
ki jih je treba izmeriti pred nacrtovanimi. Gumb STAT je

onemogocen, Ce ni izvedena meritev delovanja ali kontrolna
meritev in omogocen, ko potekajo obicajne meritve. Ko tapnete gumb STAT,
se analizator ustavi Sele po obdelavi trenutnega vzorca. Sporocilo Wait until
the current measurement is finished (Pocakajte, da se trenutna meritev
konca.) Prikaze se, dokler se analizator ne ustavi. Nato se nedavni regal potisne
ven in tekoci trak premakne naslednje Se ne izmerjene regale nazaj, da se naredi
prostor za dodatni regal, ki vsebuje nujne vzorce. Sporocilo Insert the urgent
sample(s) (Vstavite nujni vzorec(-e)). oznacuje, da je analizator pripravljen za
ravnanje z nujnimi vzorci, tako da jih lahko postavite na tekoci trak. Ko v oknu
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s sporocilom tapnete gumb OK (V redu), LabUMat 2 povlece dodatno stojalo
in meri vzorce v njem. Te meritve bodo imele dodatni ID (npr. ST-01 in tako
dalje). Ce pa so na nujnih epruvetah ¢rtne kode, se ¢rtne kode dodelijo kot ID-
ji. Po merjenju dodatne police se prekinjene meritve samodejno nadaljujejo.

3.2.7 Zacetek

Tapnite ta gumb za zagon/zaustavitev meritve. Oglejte si 4.5
Osnovno delovanje podrobnosti.

3.2.8 lzhod
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Ko koncate delo z LabUMat 2,tapnite ta gumb. Ko tapnete gumb,
se lahko odlocite za zacetek postopka samodejnega izpiranja z

razkuzevanjem (glejte 3.5.3 Razkuzevanje) ali preskocite izpiranje

in neposredno izklopite analizator. Preden koncate delo z analizatorjem, morate
vedno opraviti dezinfekcijsko izpiranje. Programska oprema instrumenta se
izklopi po dezinfekciji, LabUMat 2 pa se izklopi v stanje pripravljenosti. Za popoln
izklop analizatorja uporabite glavno stikalo na zadnji strani analizatorja. Gumb
Exit postane aktiven, ko ustavite merilne cikle. Delovne programske opreme ne
morete zapustiti, dokler poteka merilni cikel.
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3.3 Menipodatkov

SAMPLE LIST:

Time

10 SAMPLE
(o]

SELECTED SAMPLE:
Date 1 2f26/2014 2:08:38 FM

Mame

2/25 1:45:01 PM 10485 = + A4 gglf| Rack/Tube @ 3/1
Barcode : 00301
2)25 1:45:41 PM 0263 I + A &l wame : 0C Low
2/25 1:45:56 PM 0238 - + A &l| comment
2025 1:49:16 PM 10485 I + A &l vaLIpATED
2/25 1:50:04 PM 023s = + 5 &l FAILED LOW URIHE LEVEL!
2[25 4:16:51 PM 104885 g + AR

2/25 4:17:30 PM 0268 2 + A &l
BIL 8.5 umol,/1 0.5 mg/dl (+)
2/25 4132:22 PM 10485 ! + A&l g i i s
2/26 10:27:40 AM o020 = + A &l ket & e =
2/26 2:08:38 PM 00301 ) 5l AsC neg neg neg
GLU norm norm norm
PRO neg neg neq
BLD neg neg negq
PH 5.5 5.5 5.5
NIT pos pos +
LEU neg neg negq
Color : Pale vellow
Turbhidity : Clear

S6.

Slika 6: Meni Data (Podatki)

Lahko pregledate, spremenite ali potrdite zapise za meritve v
meniju Data (Podatki) , tudi ko merilni cikel se poteka. Meni je
razdeljen na dva dela:

® zapisi vzorcev so navedeni v Sample List (Seznamu vzorcev) na levi;

® informacije o trenutno izbranem vzorcnem zapisu so prikazane na desni strani,
v dveh oddelkih:

O splosne informacije o izbranem vzorcu so na vrhu;

O  podrobni rezultati za vzorec so prikazani na dnu.

@ Dotaknite se puscicnega gumba med splosnimi informacijami in podrocji seznama rezultatov, da navedete
dodatne informacije o izbranem rezultatu.
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3.3.1 Seznam vzorcev

Seznam vzorcev prikazuje merilne zapise za vzorce urina v trenutnem merilnem
ciklu. Na seznam vzorcev se vsakic, ko sistem konca z analizo vzorca, doda nov
merilni zapis. Ce Zelite na seznamu vzorcev izbrati zapis, tapnite njegovo vrstico.
Zapisi o meritvah vkljucujejo naslednje informacije:

Datum Datum in Cas analize vzorca urina. To polje ustvari sistem in je vedno navedeno.
Identifikacija, ki je bila dodeljena vzorcu urina. Ce za identifikacijo vzorcev ne
uporabljate ¢rtnih kod na epruvetah, sistem ustvari edinstven identifikator na
podlagi Stevilke regala in polozZaja epruvete na regalu (glej 4.4 Identifikacija
rezultatov preskusa).

Ime bolnika, ki je predlozil vzorec urina. Ti podatki so neobvezni in so prikazani
Ime samo, Ce ste vnesli ime bolnika (glejte na 3.5.4 Urejevalnikdelovnega seznama
primer).

Ta stolpec prikazuje + Ce je bil vzorec pozitiven (nenormalen) ali a - Ce je bil vzo-
rec negativen (normalen).

Obstajajo tri (3) dodatne ikone, ki se lahko prikaZejo, da pokazejo, da je prislo do
teZave z merjenjem

Rdeca oznaka X z indeksno Stevilko podskripta ali brez nje. -Vidis 6.4 Mozne
+/- napake pri merjenju?

ID

| :""."';L Oznacuje, da kolic¢ina vzorca ni zadostovala za pravilno pipetiranje blazinice.

&l

Oznacuje, da je prislo do tezave z delom meritve PMC za vzorec urina in da
so lahko barva, jasnost in specificni podatki o tezi nezanesljivi ali manjkajo

3.3.2 Glavne funkcije

V tem razdelku so opisane splosne funkcije, ki so na voljo na vseh zavihkih prek
gumbov na dnu zaslona.

@ Ce katera koli sprememba, ki jo naredite, vpliva na seznam vzorcev v meniju Podatki, bo seznam vzorcev
samodejno osvezen. Glede na Stevilo zapisov v bazi podatkov lahko ta postopek traja nekaj casa. To je vedno
navedeno v vrstici napredka, ki je prikazana.

3.3.2.1 Prenos

Tapnite ta gumb, da prenesete merilne zapise izbranih vzorcev
urina skozi serijska vrata v gostiteljski racunalnik ali Lis.

@ Za dodatne informacije o protokolih prenosa se obrnite na svojega distributerja.
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3.3.2.2 Natisni

Tapnite ta gumb, da natisnete povzetek rezultatov za izbrani vzorec
ali vzorce prek povezanega tiskalnika.

3.3.2.3 Izvozi

Tapnite ta gumb za izvoz izbranih rezultatov na zunanji USB pogon.

Pot datoteke za izvoz lahko dolocite v pogovornem oknu, ki se
pojavi

3.3.2.4 Izvoz seznama

Tapnite ta gumb, da izvozite seznam rezultatov na zunanji USB

pogon. Pot datoteke za izvoz lahko dolocite v pogovornem oknu,
ki se pojavi.

3.3.2.5 Premikanje

Dotaknite se tega gumba, da prikazete gumbe druge stopnje
funkcije.

3.3.2.6 Izbrisi

Dotaknite se, da izbriSete izbrani zapis. Rezultati za izbrisane vzorce
se odstranijo iz baze podatkov. Ta funkcija je onemogocena med
cikli merjenja.

3.3.2.7 Izberi vse/Ponici vse

Dotaknite se, da preklopite izbor vseh zapisov na seznamu. Ta

funkcija je neaktivna, Ce je na seznamu vzorcev samo ena postavka.

3.3.2.8 Spremeni

Dotaknite se tega gumba, da spremenite ID ¢rtne kode, ime bolnika
ali enega ali vec fizicnih parametrov, povezanih z izbranim zapisom,
in dodate komentarje. Izberite zapis, ki ga Zelite spremeniti. Z

zaslonsko tipkovnico vnesite nov osebni dokument in ime bolnika
ter tapnite zeleno kljukico za shranjevanje sprememb ali rdecCe X za preklic.
@ Besedilna polja ID ne smejo ostati prazna.
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Slika 7: Okno »Spremeni vzorec pojavnega okna«

3.3.2.9 Ponovna ocena

Dotaknite se tega gumba, da ocenite izbrane rezultate glede na
morebitne spremembe v nastavitvah, kot so pozitivni status vzorca,

vidnost blazinice, obcutljivost blazinice, kategorija sledenja in
samodejna potrditev. -Vidis 3.4.3.3 Izmenicno stanje pozitivhega vzorca?

3.3.2.10 Filter

Za enostavno lokacijo enega ali ve¢ vzorénih zapisov lahko filtrirate
rezultate meritev na podlagi enega ali vec¢ naslednjih meril:

® datum merjenja

@ Trenutni datum se vstavi v polje ,od" in ,do" Ce Zelite izbrati razlicne datume, tapnite ikono koledarja
poleg polj z datumi.

@ Izberite potrditveno polje Zadnji dnevi in vnesite Stevilko v besedilno polje poleg oznake za filtriranje rezultatov
analize, ki so bili izvedeni v dolocenem stevilu dni od trenutnega datuma.

® (rtna koda
® ime bolnika

® ime izvajalca, ki je izvedel meritev

@ Uporabite spustno puscico za izbiro operaterja.

® dano SERISKO Stevilko, ki je registrirana v podatkovni bazi

@ S puscico v spustnem meniju izberite SERIJO testnih trakov.

@ Ta funkcija je trenutno na voljo samo za serije Kontrole kakovosti.

® pozitivna ali negativna analiza ali rezultat Kontrole kakovosti
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@ Izberite potrditveno polje QC in eno od potrditvenih polj v razdelku Rezultat, da filtrirate pozitivne ali negativne meritve QC.

® ali je bil dani vzorec priporocen za analizo sedimenta

@ -Vidis 3.4.2.4 Refleksblazinice?

Ce zelite nastaviti dolocen parameter filtra, izberite eno ali ve¢ potrditvenih pol].

Slika 8: Pojavno okno Filtriraj

@ Ko uporabljate funkcijo filtra, bo stavek "s filtrom" dodan stevilu vzorcev na vrhu seznama vzorcev.

31/74 < i VVSEBINA >



Menijski sistem O N AZ AJ UM_LABUMAT2_SI 02

3.4 Meni Nastavitve

RazpoloZljivost zavihkov menija Nastavitve je odvisna od ravni
uporabnikov. Zavihek Merjenje je dostopen vsem. Dodatne

nastavitvene moznosti so uporabnikom na ravni skrbnika ali
storitve na voljo Sele, ko se prijavijo, dokler se ne odjavijo. Gumb
Settings -(Nastavitve) je onemogocen, medtem ko poteka merilni cikel.

Slika 9: Zavihek Merjenje v meniju Nastavitve

3.4.1 Meritvenenastavitve

V zavihkih na tem zavihku lahko nastavite parametre, ki se nanasajo na postopek
merjenja.

3.4.1.1 Vzporedne meritve

Privzeto se vsak vzorec urina analizira samo enkrat. Vendar pa lahko analizator
nastavite tako, da za vsak vzorec izvedete vec kot eno meritev. Sistem bo
poskusal obdelati vsak vzorec tolikokrat, kot dolocite v tem besedilnem polju.

@ Zapisi meritev istega vzorca urina delijo identifikator, vendar imajo dodane oznake "-1", "-2" in tako naprej
na koncu skupne identifikacije.

A Zdravilo LabUMat 2 za natancne rezultate analize potrebuje vsaj 2 mililitra vzorca urina.
Ce nastavljate vzporedne meritve, se prepricajte, da je v epruvetah za vsako meritev dovolj
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vVzZzorca.

3.4.1.2 Nastavitve stevilke regala

Regali se identificirajo na podlagi njihove RFID oznake. Ce uporabljate regale
brez RFID oznak, je privzeto prvi regal v merilnem ciklu dolocen s Stevilko "1".
V tem besedilnem polju lahko dolocite sStevilko, ki jo sistem dodeli naslednjemu
ciklu merjenja.

@ Ta nastavitev se ob vsakem ponovnem zagonu sistema ponastavi na privzeto.

3.4.1.3 Omejitev baze podatkov

V tem besedilnem polju lahko nastavite velikost baze podatkov in opozorilno mejo
baze podatkov do najvec 10 000 zapisov. Ko Stevilo zapisov doseze opozorilno
mejo zbirke podatkoy, se prikaze opozorilno sporocilo (<= 6.2.2 Opozorilna
sporocilaprogramske opreme). Oznacite polje Overwrite... (Prepisi...) , da bo
sistem zacCel prepisovati starejSe zapise, ko bo dosezena sploSna omejitev baze
podatkov.

@ Ce potrdite polje Overwrite..., je opozorilna omejitev baze podatkov onemogocena.

3.4.1.4 Analizator usedlin

® Preverite polje Working with Sediment Analyzer (Delo z analizatorjem) usedlin,
da prenesete rezultate meritev na povezani analizator sedeMAX.

® (e izberete potrditveno polje za skupno delovanje, postane aktivha moznost
Common measurement start (skupnega zacetka merjenja) . Ce izberete to
potrditveno polje, bo povezani analizator sediMAX analiziral vsak vzorec, ki
ste ga izmerili na LabUMat 2.

@ Za vec informacij o tem, kako upravljati LabUMat 2 s povezanim analizatorjem usedlin 4.6 Uporaba
LabUMat 2 in mikroskopskega analizatorja urina skupaj

3.4.1.5 Delovni seznam

Oznacite polje Enable worklist (Omogoc¢i delovni seznam) , da bo sistem
samodejno dodelil imena pacientov in komentarje prihodnjim zapisom meritev
iz delovnega seznama, ki ste ga nastavili prej. Delovne sezname lahko nastavite
v urejevalniku delovnih seznamov (<= 3.5.4 Urejevalnikdelovnega seznama).

@ Delovni seznam lahko omogocite samo, ce je stevilo vzporednih nastavljeno na 1.

Ko je aktivirana Enable Host query (poizvedba Omogoci gostitelja) , analizator
poizve, ali je treba vzorec, ki se identificira, izmeriti ali ne.

@ Ta funkcija deluje samo z vrstami prenosa LIS2 A2 ali HL7.
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3.4.1.6 Nacin ustvarjanja ID-ja:

Lahko dolocite, ali je treba predelane epruvete identificirati na podlagi zaporedja,
v katerem prispejo, ali na podlagi ¢rtnih kod, ki so pritrjene nanje. Ce ste izbrali
generiranje zaporednih ID-jev, lahko v Next (naslednjem) besedilnem polju
navedete tudi zaCetno Stevilko za epruvete.

3.4.1.7 Prikaz vzorca

Oznacite potrditveno polje Compact collapsed sample summary (Zgoscen
zbirni povzetek vzorca), Ce zelite spremeniti postavitev okna SELECTED SAMPLE
(IZBRANI VZOREC) na zaslonu Data (Podatki). V nacinu kompaktnega strnjenega
povzetka vzorca so na zaslonu Data (Podatki) brez pomikanja vidni vsi analiti v
testu LabStrip U12 mALB/CREA, vendar je prikazanih manj splosnih informacij
0 izbranem vzorcu.«

3.4.2 Nastavitve rezultatov

Slika 10: Zavihek Rezultati v meniju Nastavitve

3.4.2.1 Obcutljivost

Informacije o obcutljivosti za meritve, specificne za serijo, so v oklepajih. To
obcutljivost lahko prilagodite na najvec dve stopnji v obe smeri (-2, -1, 0, +1,
+2) za vsako posamezno blazinico reagenta tako, da tapnete Stevil¢ni gumb
poleg nalepk blazinic.
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Enoto rezultatov lahko nastavite na: SI, konvencionalno ali arbitrarno. Rezultati
meritev se ovrednotijo glede na nastavljeno enoto v tabeli rezultatov, prikazani
v meniju Data (Podatki) .

3.4.2.3 Zaporedje blazinic

Spremenite lahko zaporedje, v katerem so prikazani in preneseni parametri
testnega traku.

Parametri ploscic se analizirajo in prenasajo v vrstnem redu, v katerem so
prikazani na seznamu. Tapnite nalepko blazinice, ki jo Zelite preurediti, in se
dotaknite puscic ob seznamu, da premaknete parameter blazinice navzgor ali
navzdol na seznamu.

Ce Zelite odstraniti parameter blazinice s seznama, tapnite nalepko blazinice in
nato tapnite ikono oci poleg seznama. Oznaka blazinice bo zatemnjena in ne
bo prikazana v zapisu meritev ali prenesenih podatkih.

3.4.2.4 Refleksblazinice

35/74

V tem razdelku lahko ustvarite filtre po meri, ki bodo izbrali dolocene, vendar ne vse vzorce, ki jih
zelite poslati v analizo usedlin (Ce imate analizator usedlin, ki se povezuje z vasim analizatorjem
LabUMat 2). Pogoje za filtre lahko dolocite z uporabo rezultatov meritev za posamezne blazinice

reagenta.
Na podlagi filtra, ki ste ga nastavili, bo vzorec poslan v meritev na analizatorju usedlin. Vzordi,
ki izpolnjujejo merila, prikazujejo kljukico in simbol s. Vzorci, ki ne izpolnjujejo postavljenih

meril, se ne merijo na priklju¢enem analizatorju usedlin in prejmejo status preskocene usedline.

® Filter, ki ga ustvarite, bo prikazan v osrednjem vhodnem oknu. Pogoje za filter lahko nastavite s

Stirimi spustnimi okni nad tem osrednjim vhodnim oknom. Spustna polja in njihove moznosti

so od leve proti desni:

1vsak parameter traku reagenta, enega za drugim
2 a izbor matematicnih simbolov (manj kot, vecje od, enako, ni enako.)
3 Boolean operatorji IN, ali, in NE

4Moini rezultati za vsak parameter v poljubnih enotah (neg, (+), + in tako naprej).

® V osrednjem oknu bo prikazan katerikoli parameter, simbol ali poljubna enota, ki jo izberete. Za

<
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vsak posamezni parameter lahko zdruzite lo¢ene pogoje, Ce zelite ustvariti en sam kompleksni
filter. Na primer, za izbiro samo merilnih zapisov z natanko + rezultati bilirubina in z rezultati

ketona, vecjimi od ++,

1izberemo BIL, = in + iz ustreznih spustnih polj, da vzpostavimo pogoj bilirubina,
2 izberite IN dodajte pogoj ketona,

3 izberite KET, > in ++ v spustnih okencih.

Izbira, ki ste jo naredili v zgornjem bo prikazana kot niz "BIL = + IN KET > ++" v oknu

Za vnos.

@ Vsakic, ko izberete parameter, simbol, operaterja ali enoto, se prikaze v oknu, tako da lahko spremljate ustvarjanje filtra.

@ Ce nastavite neveljavne pogoje, programska oprema prikaze rdece sporocilo o napaki pod oknom centralnega vnosa in filtra ne

boste mogli shraniti, dokler napake ne odpravite.

@ Nastavitve vidljivosti blazinic ne vplivajo na funkcionalnost refleksnih blazinic.

36/74 < i VVSEBINA >



Menijski sistem O N AZ AJ UM_LABUMAT2_SI 02
3.4.3 Kategorije

Slika 11: Zavihek Kategorije v meniju Nastavitve

3.4.3.1 Sprememba imena kategorije

Lahko spremenite poljubna imena kategorij rezultatov, ki so dodeljene vsaki
ploscici, da ustrezajo konvencijam testnega mesta.

1 navigate to Settings/Categories screen,

kliknite v besedilna polja in vnesite ime, ki ga zelite, da se naprava prikaze
za polkvantitativno kategorijo,

3 kliknite na Shrani nastavitve za shranjevanje sprememb.

3.4.3.2 Vklop/izklop kategorije sledenja

Na sprednji strani vsakega parametra, ki ima kategorijo sledi, je potrditveno
polje. Oznacite potrditveno polje, da vklopite kategorijo sledenja, in odkljukajte,
da izklopite. Kategorije neaktivnih sledi so sive.

@ Kategorije sledenja so privzeto vklopljene.
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3.4.3.3 Izmenicno stanje pozitivhega vzorca

Pogoji pozitivnega stanja vzorca se lahko prilagodijo za vsak parameter. Deluje
kot drsnik. Proga so razpolozljiva imena kategorij od neg/norme ali najnizje
prostornine do najvisje poljubne kategorije. Razponi statusov negativnih/
pozitivnih vzorcev so oznaceni z njihovim zelenim/rdecim okvirom. Privzeto je
status vzorca negativen, Ce rezultat merjenja za vsak parameter razen ASC in
PH ustreza kategoriji norm/neg. S palcem razsirite status negativnega vzorca.

3.4.4 Nastavitve funkcij

Vse lastnosti upravljanja podatkov lahko prilagodite na tem zavihku.

Slika 12: Zavihek Funkcija v meniju Nastavitve

3.4.4.1 Samodejno tiskanje

Oznacite to polje, da bo LabUMat 2 samodejno natisnil vse merilne zapise po
vsaki koncani meritvi, ne glede na to, ali je bil rezultat pozitiven ali negativen.

3.4.4.2 Samodejni izvoz

Oznacite to polje, da sistem samodejno izvozi vse zapise meritev po vsaki koncani
meritvi, ne glede na to, ali je bil rezultat pozitiven ali negativen. Z gumbom SET
vnesite pot datoteke za izvoz.

3.4.4.3 Prikazan ID
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Uporabite vrtilna polja za zacCetek in dolzino, da dolocite prvi znak Crtne kode,
ki jo sistem prepozna (privzeto je 1: celotna Crtna koda je obdelana) in skupno
Stevilo obdelanih znakov v ¢rtni kodi (do 32).

3.4.4.4 Suhi trak

Potrdite potrditveno polje Suhi trak, da sistem zazna, ali je katera od blazinic
reagenta po pipetiranju vzorca suha. Ce omogocite to funkcijo, bodo prikazani
zapisi vzorcev s suhimi blazinicami reagenta s statusom X4 (< 6.4 Mozne
napake pri merjenju).

3.4.4.5 Brisanje QC

Oznacite polje Omogoci brisanje QC, da uporabnikom omogocite brisanje zapisov QC iz baze
podatkov.

3.4.4.6 Obvestilo o stabilnosti traku

Takoj po namestitvi kompleta za stabilnost na vozilu (glejte 4.2 Nalaganje trakov
v LabUMat 2LabUMat 2) oznacite potrditveno polje Komplet za razsiritev
stabilnosti na traku. Instrument bo po enem tednu poslal opozorilo za preverjanje
uporabnosti trakov.

Komplet za stabilnost na vozilu s 100 grami susilnega sredstva lahko vzdrzuje
trakove stabilne najvec 14 dni pri normalni sobni temperaturi in vlaznosti (20
°C, 40% Rh).
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3.4.5 Nastavitevprenosa

Lastnosti prenosa podatkov lahko nastavite na tem obmodju zaslona.

Nacin prenosa: Izberite radijske gumbe za izbiro med enosmernimi, dvosmernimi,
LIS2-A2 ali HL7 (na voljo samo prek TCP povezave) prenosnimi protokoli

Baudrate: I[zberite radijske gumbe za nastavitev hitrosti prenosa
Nastavitve TCP: Nastavite IP naslov in vrata.

Samodejni prenos: Oznacite to polje, da sistem samodejno prenese vse merilne
zapise po vsaki koncani meritvi, ne glede na to, ali je bil rezultat pozitiven ali
negativen.

Dovolite spreminjanje prenesenega vzorca: Omogocite to potrditveno polje,
da lahko spremenite rezultate po tem, ko so bili poslani v Lis.

@ Za vec informacij o protokolih prenosa podatkov se obrnite na svojega distributerja.

@ Nastavitev prenosa je na voljo samo, Ce pustite polje za analizator usedlin na zavihku Merjenje neobkljukano.

3.4.6 Glavnenastavitve

(o]
®
®
®
L]
(]
(]
®
®

Slika 13: Glavni zavihek v meniju Nastavitve
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3.4.6.1 Laboratorij

Besedilo, ki ga vnesete v to besedilno polje, je prikazano kot laboratorijska
identifikacija na tiskanih porocilih, v podatkih o prenosu unidir in na izvozenih
vzorcnih porocilih.

3.4.6.2 Datum/cas

Nastavite trenutni ¢as in datum ter zeleno obliko ¢asa in datuma.

3.4.6.3 Jezik

Izberite radijske gumbe za nastavitev zelenega jezika uporabniskega vmesnika.
Nastavitev bo zacela veljati, ko se dotaknete SAVE SETTINGS.-SHRANITE
NASTAVITVE.

3.4.6.4 Nadgradnja

Ce je za LabUMat 2 na voljo nadgradnja programske opreme,
vam bo distributer poslal novo razlicico programske opreme.

Ce Zelite nadgraditi programsko opremo LabUMat 2, vstavite

USB kljucek, ki ste ga prejeli od distributerja, v enega od USB vrat instrumenta
in tapnite ta gumb za UPGRADE -NADGRADNJO. Nadaljnje uporabnisko
ukrepanje ni potrebno. Postopek nadgradnje lahko traja vec minut, nato pa se
sistem ponovno zaZene.

@ Postopek nadgradnje ne bo vplival na vase osebne nastavitve.

A Ko prvic vklopite instrument po nadgradnji, ne tapnite nobenega gumba, dokler se ne
prikaze sporocilo "Uspesna nadgradnja programske opreme!".

3.4.6.5 Odjava

Tapnite ta gumb, da se vrnete na uporabniski raCun operaterja
z omejenimi uporabniskimi pravicami. Uporabniki na ravni

operaterja imajo dostop samo do zavihka Merjenje v meniju
Nastavitve.

@ Po odjavi boste morali vnesti veljavno geslo, da se prijavite kot uporabnik na upravni ravni.

3.4.6.6 Spremeni geslo

Dotaknite se tega gumba, da spremenite trenutno veljavno
geslo za uporabniski racun, v katerega ste trenutno prijavljeni.

Samo uporabniki, ki so prijavljeni kot skrbniki, lahko spremenijo
geslo skrbnika. V pojavhem oknu, ki se prikaze, vnesite izvirno geslo, nato pa
zaradi varnosti dvakrat novo geslo in tapnite OK (V redu).
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Slika 14: Pojavno okno za
spremembo gesla

3.4.6.8 Shrani nastavitve

Dotaknite se tega gumba, da ponastavite vse nastavitve in
vrednosti, ki ste jih spremenili v celotnem sistemu, na privzete
vrednosti.
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Dotaknite se tega gumba, da shranite spremembe, ki ste jih
naredili.
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3.5 Splosno

Slika 15: Splosni meni

3.5.1 Info

To okno zbira vse Stevilke razli¢ic programske in strojne opreme
razlicnih moduloy, ki so trenutno predstavljeni v vasem LabUMat
2.

3.5.2 Kontrola kakovosti

Z integriranim postopkom nadzora kakovosti lahko spremljate
delovanje vasega LabUMat 2-a. Vse informacije in parametri v

zvezi z meritvami kontrole kakovosti so zbrani v tem meniju.
Dotaknite se gumba QC za dostop do nastavitev nadzora kakovosti, ki so
obravnavane v nadaljevanju.

3.5.2.1 Pregled QC

V kompletu sta dve vrsti kontrolne raztopine: raztopina za posnemanje
normalnega (nizka raven) in nenormalnega (visoka raven) vzorca urina. Obicajne
kontrolne raztopine ne vsebujejo kemicnih sestavin, ki jih analizator lahko
zazna, nenormalna kontrolna raztopina — kot nenormalen urin — pa vsebuje
kemicne analite v dani koncentraciji. Med nadzorom kakovosti instrument najpre;j
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analizira normal, nato nenormalno kontrolno raztopino in primerja rezultate s
prednastavljenimi koncentracijami analita za dano kontrolno raztopino. Meritve
nadzora kakovosti resitev za nadzor nizke in visoke ravni so uspesne, Ce so vsi
preverjeni parametri znotraj nastavljenih vrednosti, dolocenih v mejnih tabelah.

ik connecked

: Meni za nastavitev nadzora kakovosti

3.5.2.2 Nastavitve nadzora kakovosti

Meni z nastavitvami QC vam omogoca, da na enem mestu zberete in upravljate
vse resitve za nadzor kakovosti.

1 Dodirnite gumb na obmodju zaslona nizke ravni, da zaCnete v pojavno
okno vnasati podrobnosti za obicajno nadzorno resitev.

2V spustnem meniju izberite vrsto kontrolne raztopine, ki jo uporabljate (lahko
uporabite samo navedene kontrolne raztopine).

3 Poisci Stevilko serije in datum izteka roka uporabnosti na embalazi raztopine
ali na vlozku pakiranja in vnesi te podatke.

4Preg|ejte razpone sprejemljivosti, navedene na vstavku paketa, in vnesite
najmanjse in najvecje poljubne vrednosti za vsak parameter podane serije
reSitev nizke ravni, tako da tapnete gumba spin v stolpcih Min. in Max.

@ Najvecja vrednost ne sme biti nizja od najmanjse vrednosti za kateri koli parameter.
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55hranite spremembe tako, da tapnete zeleno kljukico in dokoncate korake

1-4 za nenormalno kontrolno resitev.6Uporabite gumbe (uredi) in

(izbrisi) za upravljanje serij nadzornih resitev.

@ Ce izbrisete kontrolno serijo, bodo iz zbirke izbrisani tudi vsi z njo povezani zapisi o kontroli kakovosti.

3.5.2.3 Zacetek merjenja QC

@ Naslednje resitve za nadzor kakovosti so zdruZljive s sistemom: Kvantimetricni potop in vrtenje, Kvantimetricna
kapalka, Bio-Rad Liquichek, Kova Liqua-Trol.
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1Na|ijte vsaj 2 mililitra obeh kontrolnih raztopin v dve loCeni epruveti in jih
postavite na stojalo na transportni trak.

ZIzberite serijo kontrolne raztopine, ki jo Zelite uporabiti na seznamu. Tapnite
gumb, da omogocite izbrano serijo. Tapnite gumb START QC (Zacetek

QQ).

Sistem vas bo pozval, da vstavite epruveto, napolnjeno z nadzorno raztopino
3 nizke ravni (raven 1). Nato vas bo pozvalo, da vstavite epruveto, ki vsebuje
visoko raven (raven 2). Vstavite regal z nadzornimi resitvami, ki ste jih pripravili,
in tapnite V redu v pogovornem oknu.

4Ana|izator bo preklopil na meni Meritve in izvedel kontrolne meritve, ki so
enake analizi vzorca urina. Zapisi obeh kontrolnih meritev so imenovani in
shranjeni v bazi kot QC_LOW oziroma QC_HIGH.

Ko so kontrolne meritve koncane, se prikaze sporocilo o tem, ali je bila

kontrola uspesna ali ne. Uspesne in neuspesne meritve QC so | w | oznacene

oziroma | ¥ | na seznamu vzorcev. Uspeh ali neuspeh preskusov kakovosti je

naveden tudi v njihovih pripombah.
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3.5.3 Razkuzevanje

RazkuZevanje: Postopek razkuzevanja lahko zacnete s tem gumbom.
Podrobnosti najdete v 5 Vzdrzevanje poglavju.

3.54 Ure_jevalnikdelovnega seznama

46/74

Delovni seznam: V urejevalnik delovnih seznamov se lahko imena
pacientov vnesejo v seznam pred zacetkom merjenja. Med
merjenjem LabUMat 2 vzame imena iz delovnega seznama enega

za drugim in jih samodejno dodeli rezultatom testiranja glede na
zaporedje imen na seznamu ali glede na identifikacijske crtne kode, Ce je ta
funkcija omogocena. Ce Zelite zagnati urejevalnik delovnega seznama, tapnite
gumb Delovni seznam.

Slika 17: Pojavno okno delovnega seznama z vsemi funkcijskimi gumbi

<

Klju¢ do Slika 17:

Novo: S tem gumbom lahko na delovni seznam dodate novo ¢rtno kodo in
ime bolnika.

Spremeni: Izbrani element delovnega seznama lahko spremenite s tem gumbom.
Uporabi/preklici: Spremembe se lahko sprejmejo ali preklicejo.
Izberite vse: Dotaknite se tega gumba, da izberete vsak element na seznamu.

Izbrisi: Tapnite ta gumb, da izbriSete izbrane elemente z delovnega seznama.
Na tej plosci se lahko nastavi tudi, ali naj se imena bolnikov dodelijo rezultatom
meritev glede na njihovo zaporedje na seznamu ali glede na identifikacijske
¢rtne kode. Zeleni nacin dodelitve mora biti izbran z radijskimi gumbi.

Drsenje med elementi lahko opravite popolnoma enako kot v podatkovnem
meniju. Podobna je tudi izbira elementov.
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3.5.5 Vrsta traka

Dotaknite se gumba STRIP TYPE (VRSTA traku), da spremenite
trenutno uporabljen trak reagenta. Izberite vrsto traku s seznama

v pojavnem oknu, tapnite OK (V redu), izpraznite prejsnje trakove

iz neuporabljenega kosa za trak in napolnite novo vrsto trakov v
podajalnik.

3.5.6 Kalibracija uporabnika PMC

Priporocljivo je, da kalibracijo uporabnika PMC izvajate enkrat

mesecno. Tapnite gumb za zagon, da opravite kalibracijo na fizicni

merilni celici z uporabo vode IF

A Prepricajte se, da sta obe posodi za tekocino povezani s sistemom, preden zacnete
postopek kalibracije PMC.

Tapnite gumb START (Zacni). Sistem bo izmeril specificno tezo vode, jo primerjal
s tovarnisko prednastavitvijo, in Ce je kalibracija uspesna, spremenite njeno
privzeto kalibracijo.

A Ce kalibracija uporabnika ne uspe, se obrnite na tehni¢no podporo 77 Elektronika Kft..

3.5.7 Registracijana trak

A Analizator LabUMat 2 lahko uporabljate samo s pravilno registriranima testnima
trakovoma LabStrip U1l Plus LabStrip U12 mALB/CREA.

Sistem LabUMat 2 lahko natancno prilagodi proces analize na
podlagi podatkov, povezanih s posameznimi serijami, shranjenih

v registrskih oznakah v vsaki viali LabStrip U11 Plus GL in LabStrip
U12 mALB/CREA testnih trakov. Registrska koda vkljucuje tudi datum poteka
veljavnosti, Stevilko serije in najve¢je dovoljeno Stevilo meritev za doloceno

serijo preskusnih trakov.

A Prepricajte se, da kartica z registracijsko kodo, ki jo uporabljate v postopku registracije
trakov, ustreza viali s testnimi trakovi, ki jih zelite zaceti uporabljati.

1 Dodirnite gumb REGISTRATION (ZA REGISTRACLJO) .

2Vstavite registracijsko kodno kartico (z oznako LabUMat 2 ) v odlomek regala
z 2D ¢rtno kodo, obrnjeno v desno (<5 Slika 18).

3 Pocakati, da integrirani skener ¢rtne kode odcita registracijsko kodo, ki jo
oznacuje kratek pisk. Sistem bo prikazal tudi sporocilo o tem, ali je bila
registracija trakov uspesna ali ne.
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@ Po uspesni registraciji traku se bo stevilo razpoloZljivih trakov, navedenih v meniju Measure (Merjenje) ,

povecalo za Stevilo trakov, shranjenih v registracijski kod..
Slika 18: Uporaba kartice registracijske

kode za registracijo novih trakov

A Vsako kartico z registracijsko kodo lahko uporabite samo enkrat.

3.5.8 Zgodovina

Dotaknite se gumba History (Zgodovina) , da prikazete seznam registriranih
trakov s Stevilko SERIJE, datumom poteka, datumom registracije, zadnjim
Stevilom registriranih trakov in Stevilom uporabljenih trakov.

Slika 19: Podrobnosti o registriranih trakovih
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4 DEeLOVANJE

4.1 Zbiranje in priprava vzorcev

Priporocljiv je prvi jutranji urin. Zberite urin iz srednjega toka v cisto, suho
posodo in ga pred merjenjem prenesite v epruveto.

Uporabite svez, dobro premesan, necentrifugiran urin. Analizo urina opravite v
2 urah po odvzemu vzorca. Ce takojénje preskusanje ni mogoce, je treba vzorec
pred uporabo v preskusu shraniti v hladilniku (+2 do +8 °C) in nato segreti na
sobno temperaturo (+15 do +25 °C). Neohranjeni urin pri sobni temperaturi
lahko povzrodi lizo celic in rast bakterij, kar povzrodi lazen rezultat.

Shranjujte urin stran od svetlobe.

4.2 Nalaganje trakov v LabUMat 2

Zdravilo LabUMat 2 deluje z reagentnimi trakovi za urin za enkratno uporabo.
Trakovi so na voljo v vialah, vsaka vsebuje 150 trakov. Preden lahko zacnete
merilni cikel, morate v instrument naloziti trakove. V instrument lahko hkrati
nalozite do dve viali trakov.

@ Stabilnost na vozilu: Kakovost testnih trakov, ki ste jih naloZili v analizator, vendar jih niste porabili, se
ohrani 24 ur v obratovalnih okoliscinah (<9 Tehnicni podatki).

Odprite vrata enote in izvlecite posodo za nakladanje trakov LabUMat 2 tako,
da jo obrnete v levo in povlecete ven, kot je prikazano na spodnjih slikah.

Slika 20: Odstranjevanje cilindra nakladalnika traku

Po odstranitvi posode za nalaganje traku odprite kljuCavnico tako, da jo obrnete
v desno. Izvlecite pokrovcek.
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Slika 21: Odpiranje cilindra nakladalnika traku

Vlijte trakove iz viale. Zgornji del viale postavite v pokrovcek, da bo susilno
sredstvo v njem Scitilo trakove pred zracno vlago. Zaprite posodo tako, da
zaklenete kljuCavnico in jo obrnete v levo

Slika 22: Nalaganje preskusnih trakov in susilnega sredstva v
jeklenko za nalaganje traku

Potisnite posodo za dovod traku nazaj v prvotni polozaj in jo obrnite v desno,
da se zapre. (Obstaja samo ena mozna usmeritev za njegovo pravilno zapiranje
in vracanje.) Viale s trakovi ne smete zavreci, ker je treba neuporabljene trakove
po merjenju z LabUMat 2 ponovno postaviti.

® Uporaba kompleta za stabilnost na vozilu:

Nov dodatni del za LabUMat 2 omogoca uporabniku, da poveca stabilnost
preskusnih trakov na vozilu do 2 tedna. Komplet za stabilnost na vozilu je
sestavljen iz zapornega pokrova in drzala za susilno sredstvo. Prav tako so
potrebna pakiranja s susilnim sredstvom, ki jih je mogoce narociti pri 77
Elektronika Kft.. Novi nosilec je vedji od tistega, ki je del instrumenta in uporabniku
omogoca, da vanj vstavi vec susilnega sredstva.
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Slika 23: Komplet za stabilnost na vozilu s susilnim sredstvom

Ce ga Zelite uporabiti, zaklju¢ite zgoraj opisani postopek nalaganja traku. Ko ste
zaprli pokrovcek in so trakovi padli na boben podajalnika, nalozite novo susilno
sredstvo v razsirjeno drzalo za susilno sredstvo novega kompleta za stabilnost
na vozilu. Namestite nov pokrovcek nanj. Odklenite in odstranite nakladalni
valj ter odprite in odstranite pokrovcek. Redni pokrovcek zamenjajte z novim
kompletom za stabilnost na vozilu s susilnim sredstvom in potisnite jeklenko
nazaj na njeno mesto in jo zaprite.

Pri uporabi 100 g susilnega sredstva (2 pakiranji) pri sobni temperaturi so trakovi
stabilni 14 dni.

Kasneje, samo za postopek nalaganja traku, lahko uporabite nov pokrovcek
brez drzala za susilno sredstvo.

A Analizator se lahko upravlja samo s preskusnimi trakovi, ki so zasnovani posebej za
LabUMat 2 in jih dobavlja proizvajalec analizatorja.

A Trakovi so samo za enkratno uporabo. Nikoli ve¢ ne uporabljajte testnih trakov.

A Ne dotikajte se svezih neuporabljenih trakov: kontaminacija lahko vpliva na oceno.

& Ker je urin tekocina cloveskega izvora, je lahko nalezljiv in nosi bioloska tveganja.
Previdno ravnajte z uporabljenimi trakovi in onesnazevali urina. Pri uporabi LabUMat 2 vedno
nosite gumijaste rokavice ali drugo zascitno opremo.
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4.3 Merjenje

Za zacCetek preskusanja vzorca mora upravljavec namestiti le police za preskusanje
cevi, napolnjene z vzorcem na transportni trak in kliknite na gumb START (Zacni)
V uporabniska programska oprema Measure (Merilni) meni.Analizator izvaja
meritve avtomatsko.

@ Nacin rocnega merjenja ni vec na voljo od razlicice 3.3 ali visje.

A Naprava izvaja meritve neprekinjeno in se ustavi le takrat, ko ni vec vzorcev na tekocem
traku, naprave zmanjka trakov, posoda IF je prazna, posoda za odpadke je polna, posoda za
trdne odpadke je polna, ali ko upravljavec klikne gumb Stop merjenje.

A Zdravilo LabUMat 2 za natancne rezultate analize potrebuje vsaj 2 mililitra vzorca urina.
Ce nastavljate vzporedne meritve, se prepricajte, da je v epruvetah za vsako meritev dovolj
vzorca.

4.4 ldentifikacija rezultatov preskusa

Rezultate preskusa je mogoce prepoznati bodisi z avtomatsko ustvarjenimi
Stevilkami ID, ¢rtnimi kodami, pritrjenimi na epruvete, bodisi s Stevilkami
zaporedja. Vse identifikacije je mogoce spremeniti kasneje s preimenovanjem
zapisov v meniju "Podatki" z moznostjo "Spremeni” (tj. Ce je bila crtna koda
zgresena ali ni bila pravilno prebrana). Atributi morebitnih identifikacij se sklenejo
na naslednji nacin:

® Samodejno ustvarjeni ID-ji: LabUMat 2 identificira vzorce po njihovi legi. Prve
tri Stevke ID kodirajo Stevilko regala, medtem ko drugi dve Stevki kodirajo
poloZaj izmerjenega vzorca v regalu. Stevil¢enje regalov je mogoce videti na
samih regalih.

® [dentifikacija s ¢rtno kodo: Vzorce urina je mogoce identificirati s ¢rtnimi kodami,
Ce so Crtne kode pritrjene na epruvete. O tem, katere vrste Crtnih kod se lahko
uporabljajo in kako jih je treba uporabiti na epruvetah, glejte poglavje z naslovom
Oznacevanje epruvet s ¢rtnimi kodami.

® Zaporedne stevilke: Vzorce urina bolnika je mogoce identificirati tudi po vrstnem
redu epruvet za vzorcenje, ki so bile vstavljene v regale s tekasko zaporedno
$tevilko. Stevilko zacetnega zaporedja lahko prilagodite v nastavitvah/meritvah.
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4.5 Osnovno delovanje

LabUMat 2 je zelo enostaven za upravljanje, potem ko je bil nastavljen za
normalno delovanje, ko so bili trakovi nalozeni v instrument in ko je mokri
sistem pravilno namescen. Samo sledite spodnjim navodilom, da dokoncate
svoje laboratorijsko delo brez napora.

A Instrument lahko uporabljajo samo usposobljeni strokovnjaki.

A Pri uporabi LabUMat 2 vedno nosite gumijaste rokavice ali druga zascitna oblacila.

1 Preverite posodo za odpadke in jo po potrebi izpraznite. Preverite posodo
za pranje in jo po potrebi napolnite z vodo. Odstranite vse regale iz
transportnega dela regala in vklopite LabUMat 2 z gumbom za zagon na desni
strani. Uporabniska programska oprema LabUMat 2 se zazene, samodejno se
izvede samodiagnosticni postopek in na zaslonu se prikaze meni »Meritev«.

Nalozite preskusne trakove v analizator. Po potrebi registrirajte trakove.
2 Pripravite vzorce za testiranje urina v epruvete in jih postavite v priloZzene
police. Ce so vase epruvete oznacene s ¢rtno kodo, se prepricajte, da so ¢rtne
kode obrnjene na odprto stran regaloy, sicer Citalnik ¢rtnih kod ne bo mogel
prepoznati epruvet.

Postavite stojala s epruvetami, ki vsebujejo vzorce urina, na tekodi trak na

desni strani majhnih Crnih zaticev na desni strani obmocdja vzorcenja. Bodite
pozorni, da poloZite stojala na transportno enoto stojala tako, da obrnete njihovo
odprto stran v desno. LabUMat 2 samodejno zagotovi pravilen kot stojala tik
preden stojalo doseze obmocje vzoréenja.

A Epruvete napolnite z najmanj 2,0 ml urina. Pri merjenju uporabimo le ~ 1 ml ali vzorec
urina, vendar je za pravilno mesanje potreben vecji volumen.

A Ce analizatorja niste nastavili za samodejni izvoz ali prenos rezultatov meritev (< 3.4.4.2
Samodejni izvoz in 3.4.5 Nastavitevprenosa), lahko povezete tiskalnik.

Sedaj je LabUMat 2 pripravljen za delovanje. Dotaknite se gumba Start
(Zacni ), da zacnete merilni cikel.

@ Med merjenjem lahko na zaslonu sledite postopku merjenja: neprekinjeno se prikazuje datum, cas, polozaj
vzorca, ID, ime in status posameznega traku. Rezultate meritev lahko preucimo v meniju Podatki.

5 Merjenje se samodejno ustavi, ¢e na teko¢em traku ni dodatnih stojal. Ce
zelite ustaviti merjenje, lahko kadar koli tapnete gumb Ustavi merjenje.

@ Analizator se ne bo takoj ustavil. Preskusni trakovi, ki ste jih Ze pipetirali ali so bili tik pred pipeti, ko ste
potrkali Stop, bodo obdelani, preden se merilni cikel ustavi.
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6(v2e zadnji regal ostane v obmocju vzorcenja po konCanem merjenju, tapnite
gumb Rack out (Odstranitev), da odstranite regal.

A Ne poskusajte roc¢no odstraniti stojal iz notranjosti analizatorja.

Tapnite Empty feeder (Prazen gumb podajalnika) in izpraznite neuporabljene
7trakove nazaj v originalne cevi in zaprite cev s pokrovckom. Odprite uporabljeni
kos za trakove na desni strani analizatorja in ga izpraznite. Priporocljivo ga je
tudi sprati ob koncu vsakega dne.

82a preklop instrumenta v stanje pripravljenosti tapnite gumb Exit (1zhod) .

A Preden izklopite analizator na koncu vsakega dne (53.5.3 RazkuzZevanje), je potreben
postopek izpiranja z razkuzilom.

9Izklopite analizator z glavnim stikalom na spodnji desni plosci ohisja.
Instrument ocistite na koncu vsakega dne (=55 Vzdrzevanje).
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4.5.1 Osnovno odpravljanje napak, povezanih z
m

...ni vec epruvet za merjenje.

...podatkovna baza je polna.

... zmanjka trakov.

... zmanjka mu vode.

... rabljena skatla je polna.

... posoda za odpadke je polna.

...delovni seznam je omogocen in vsi elementi
delovnega seznama so obdelani.

... tekoci trak je poln.

A Analizator se ne bo zagnal ali pa se bo
samodejno ustavil, ce...

A LabUMat 2 se lahko upravlja samo z njegovimi posebnimi trakovi, ki jih dobavlja
proizvajalec instrumenta.

A Med delovanjem se nikoli ne dotikajte transportnega dela stojala, e so na njem stojala
s preskusnimi cevmi.

A Uporabljajte samo epruvete za enkratno uporabo! Cevi za enkratno uporabo ne perite
in ponovno uporabljajte!

A Postopek merjenja se ustavi, ¢e se med delovanjem pojavijo kakrsne koli tezave. V
primeru neuspeha & 6 Sporocila o napakah, odpravljanje napak za nasvet.

A Nikoli ne izklopite instrumenta z glavnim stikalom na spodniji desni plosci ohisja, medtem
ko poteka merilni postopek. Preden popolnoma izklopite analizator, vedno zapustite
programsko opremo tako, da tapnete gumb Izhod .

A Preden izklopite analizator na koncu dneva, vedno izvedite postopek razkuzevanja.

Med delovanjem nesegajte v analizator pod vhodnimi vrati! Premikanje delov je lahko
nevarno in lahko povzroci poskodbe (avtomatski podajalnik trakov, avtomatska sonda in
pipeta), ce se jih ne uposteva!

Ne dotikajte se delov analizatorja, ki so oznaceni s simbolom ESD (elektrostaticni izcedek).

55/74 4 (5 VSEBINA >



Delovanje @ N AZ AJ UM_LABUMAT2_SI 02

4.6 Uporaba LabUMat 2 in mikroskopskega analizatorja
urina skupaj

Obstajajo Stevilne prednosti delovanja rutinskega analizatorja urina, kot
so LabUMat 2, skupaj s kompatibilnim mikroskopskim analizatorjem urina.
Najpogosteje uporabljena korist je, da lahko takoj imate podrobnejso analizo
vzorcey, ki je rutinska analiza kemije urina ugotovila problematicno.

A Preden lahko za¢nete uporabljati dva analizatorja kot enoto, morajo biti njihovi
transportni trakovi povezani, njihove baze podatkov pa morajo biti povezane. Ce potrebujete
nasvet, kako povezati analizatorje ali kako ohraniti povezavo med obema sistemoma, se
posvetujte s serviserjem.

A Preden lahko za¢nete uporabljati dva analizatorja kot enoto, morate povezati baze
podatkov obeh analizatorjev (= 3.4.1.4 Analizator usedlin in ustrezni del navodil za uporabo
analizatorja usedlin). Prepricajte se, da ste izbrali ustrezne nastavitve v obeh sistemih.

56/74 < i VVSEBINA >



Vzdrzevanje @ N AZ AJ UM_LABUMAT2_SI 02

5 VzDRZEVANJE

Da bi preprecili kontaminacijo, je treba LabUMat 2 ustrezno ocistiti. Uporabljajte
Cistilna sredstva na osnovi alkohola in dezinfekcijska sredstva brez aldehida
(baktericid, fungicid, viricid).

A Ker je urin tekocina ¢loveskega izvora, je lahko nalezljiv in nosi bioloska tveganja.
Previdno ravnajte z uporabljenimi trakovi in onesnazevali urina. Pri uporabi LabUMat 2 vedno
nosite gumijaste rokavice ali drugo zascitno opremo.

Ce Zelite obdrzati LabUMat 2 v popolnem stanju, na koncu vsakega delovnega
dne izvedite naslednje korake:

red izklopom instrumenta na koncu dneva napolnite 6 ml 2% raztopine
PNaOCI (natrijevega hipoklorita) v epruveto. Odstranite vse preostale stojala s
preskusnimi cevmi iz transportne enote stojala in postavite epruveto z raztopino
NaOCl v stojalo Cisto samo. Dotaknite se gumba Exit (Izhod) , potrdite postopek
samodejnega izpiranja in pocakajte, da se konca. Trajalo bo priblizno 2 minuti.

2Prek|opite analizator. Izvlecite uporabljeni kos za trak na desni strani
instrumenta in ga izpraznite. Priporocljivo je, da ga splaknete z 2% raztopino
NaOCl, nato pa z vodo na koncu vsakega dne.

A V primeru velike zamasitve napolnite raztopino 5% NaOCI (natrijevega hipoklorita)
namesto raztopine 2%.

@ Meritev ni mogoce zaceti, ko je uporabljeni kos za trak poln.

3 Ispraznite posodo z odpadno vodo in jo ocistite z 2% raztopino natrijevega
hipoklorita, nato jo sperite z vodo.

Snemite tekodi trak za enostavno cisCenje s kosom krpe, namocenim v

raztopino za razkuzevanje na osnovi alkohola in brez aldehida. Ta del ne
vsebuje elektricnih delov, zato ni nevarnosti kratkega stika, ¢e vanj vstopi
tekocina. Kljub temu potapljanje transportne enote v vodo ni priporocljivo, saj
poplave poskodujejo lezaje v notranjosti.

50dstranite fazo pipetiranja traku in glavnik traku. Oba lahko enostavno
odstranite iz notranjosti enote.

60dstranite merilno stopnjo pod merilno glavo.
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Slika 24: Odstranitev (v smeri urinega kazalca) stopnje pipetiranja, merilne faze, uporabljenega
tracnega kosa, pladnja za kapljanje in glavnika za ciscenje

Dele, ki jih je mogoce odstraniti, ocistite z raztopino za razkuzevanje.
7 Najucinkovitejsi nacin Ciscenja odstranljivih delov je z uporabo razkuzilnega
prsila (kot so Isorapid Spray, Dentiro Mikro Spray in tako dalje). Namesto da
jih Skropite, lahko odstranljive dele splaknete tudi z alkoholom ali raztopino
natrijevega hipoklorita.

A Ne prsite v notranjost analizatorja. Odstranite odstranljive dele iz analizatorja, preden
jih poskropite. Za ciSc¢enje notranjih delov uporabite navlazen kos krpe.

A Pred zamenjavo posusite odstranljive dele.
@ Posebej bodite pozorni na ciscenje povrsin zunaj dosega.

8Pladenj zlahka izvlecite in ocistite pod enoto Spediterja s krpo, namoceno
v raztopino za razkuzevanje.

9Ceje potrebno, uporabite tudi moker kos krpe za cCis¢enje prekrivnih plosc.

A Nikoli ne izklopite analizatorja z glavnim stikalom zadaj, preden se postopek samodejnega
ciScenja konca.
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6 SPOROCILA O NAPAKAH, ODPRAVLJANJE NAPAK

6.1 Info sporocila

Ce se prikaze informativno sporodilo iz naslednjega seznama, upostevajte
navodila za odpravljanje tezav in tapnite »V redu«. Nekatera sporocila takoj
izginejo, Ce so njihovi razlogi odpravljeni.

Celoten seznam opozorilnih sporocil strojne opreme najdete v spodnji tabeli:

Koda Sporocilo z informacijami o programski opremi Opis podatkov
SI0 Tiskanje je v teku -
SI1 Na voljo ni nobenih dnevnikov. -
SI2 Prenos podatkov uspesen. -
SI3 Geslo je bilo uspesno spremenjeno. -
Sl4 Lahko odprete neuporabljen kos za trakove. -
SI5 Ni relevantno =
SI6 Dijagnostika strojne opreme koncana. -
SI7 Registracija stripa uspesna. -
SI8 Vstavite statisticni vzorec. -
SI9 Meritev QC 1. stopnje je bila opravljena. -

SI10 Meritev QC 2. stopnje je bila opravljena. -

Pozor! Pozor! Vlaga zraka lahko poskoduje preskusne
SI11 trakove v posodi. Pred nadaljnjimi meritvami preverite | -
delovanje preskusnega traku!

SI12 vzorec(-i) uspesno izvozen (-i). -
SI13 uspesno prenesen (-i) vzorec (-i). -
SI14 vzorec(-i) uspesno natisnjen (-i). -
SI15 Namestitelja ni mogoce najti. -

SI16 Resitev QC je potekla -

Ne pozabite preveriti pravila refleksa blazinice po spre-
SI17 S . ) -
membi moznosti kategorije sledenja.

SI18 X Vzorec(-i) QC se ne izbrise (-jo). -

<119 Navedena raztopina QC ni podprta s sedimentnim instru- |
mentom.

SI20 Nova SERUA QC je potekla. -
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6.2 Opozorilna sporocila

Ce se prikaze opozorilno sporocilo iz naslednjega seznama, upostevajte navodila
za odpravljanje tezav in tapnite "V redu". Nekatera sporocila takoj izginejo, Ce
so njihovi razlogi odpravljeni.

6.2.1 Opozorilna sporocila strojne opreme

Koda Opozorilo o strojni opremi Podrobnosti opozorila/ korektivni ukrepi
HS14 Napajalna cev ni prisotna Prosimo, vstavite nakladalni ko$! Meritev ni mogoce zaceti.
HS16 i\éiuporabljen “ebraithena i jpree- Vstavite prazen kos! Meritev ni mogoce zaceti.
HS19 Napajalnik je prazen. Prosimo, vstavite trakove v podajalnik!
HS22 Opozorilo rezervoarja za vodo Prosimo, poskrbite za pralno tekocino!
HS23 Rezervoar za vodo prazen Napolnite pralni koS! Meritve ne morete zaceti.
HS25 Opozorilo o rezervoarju za odpadke |Prosimo, poskrbite za odpadne tekocine!
HS26 Rezervoar za odpadke poln Prosim, izpraznite ko$ za odpadke! Meritve ne morete zaceti.
HS32 I;?Ongsljﬁ)\/%;%r;i el 2 evede Prosimo, izpraznite izmerjene vzorce! Meritve ne morete zaceti.
HS33 Brez stojala. Prosimo, pripravite novo stojalo na tekodi trak.
HS36 Vrata odprta Prosim, zaprite leva vrata! Meritve ne morete zaceti.
HS38 Vrata odprta Prosim, zaprite desna vrata! Meritve ne morete zaceti.
HS41 Predal (plosca) je zunaj. Vstavite predal (plosco)! Meritve ne morete zaceti.
HS48 Ni relevantno Ni relevantno
HS49 Ni relevantno Ni relevantno
HS63 Sleci glavnik ¢asovnika ni prisoten | Prosim, vstavite glavnik!
HS64 Faza pipetiranja ni prisotna Vstavite fazo pipetiranja!
HS79 Presezna svetloba na fotometru -
HS80 Napaka LED v fotometru. -
HS127 [Premalo pralne tekocine.
HS129 [Trak ni najden na pipetni plosci.
HS139 Me.rjenj_e stgqja .kon(:ano. Odstranite
stojalo in pritisnite OK.
HS140 [Zaznana nepodprta merilna glava.
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6.2.2 Opozorilna sporocilaprogramske opreme

Opozorilo programske opreme

Podrobnosti opozorila/ korektivni ukrepi

SWO0

Meritev, ki jo je zavrnil analizator
usedlin

Prepricajte se, da je Stevilo vzporednih meritev, nastavljenih za
vzorec urina, enako za obe napravi.

Swi

Delovni seznam je prazen

Izpolnite delovni seznam ali onemogocite njegovo uporabo

SW2

Vsi elementi delovnega seznama so
dokoncani

Izpolnite delovni seznam ali onemogocite njegovo uporabo

SW4

Premalo prostora na disku na
odstranljivem disku

Sprostite prostor na disku na odstranljivem disku

SW5

Ni odstranljive naprave

Povezite USB pogon ali HDD

SW6

Pot samodejnega izvoza ni izbrana

Izberite pot za samodejni izvoz ali onemogodite funkcijo

SwW7

Pot samodejnega izvoza ne obstaja

Dolocite pot za samodejni izvoz ali onemogocite funkcijo

SW8

Analizator usedlin ni pripravljen

Preverite vmesni analizator usedlin

SW20

Ko je delovni seznam omogocen,
vzporedne meritve niso dovoljene

Onemogocite funkcijo delovnega seznama ali nastavite Stevilo
vzporednih meritev na 1

SW21

Omogoditi je treba vsaj 1 ploscico

Omogodi eno ali vec blazinic v nastavitvi zaporedja blazinic

SW22

Vzporedne meritve niso podprte za
ustvarjene ID-je vzorcev

Nastavite Stevilo meritev vzporednic na 1

SW25

Za vsako raven QC ni aktivirana
SERUA

Aktivirajte Stevilko SERIE za vsako stopnjo QC

SW26

Vsi aktivirani LOT QC morajo biti
istega tipa raztopine

Prepricajte se, da aktivne Stevilke SERUE QC prihajajo iz istega tipa
resitve

SW27

Ni aktivirane SERIJE QC

Aktiviraj Stevilko SERIJE QC

SW28

LOT QC je Ze v uporabi

Nastavi drugo stevilko SERUE QC

SW29

Opozorilo za smetnjak je doseglo

Izpraznite koS za odpadke

SW30

Brisanje QC ni na voljo!

Ena ali vec izbranih postavk vsebuje rezultate merjenja QC. Omo-
goci brisanje rezultatov QC v uporabniski programski opremi na
zavihku Nastavitve/funkcije

Sw3l

Nizki prostor na disku

SW32

Manjka serijska Stevilka naprave

Nastavite veljavno serijsko Stevilko naprave
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Opozorilo programske opreme

Podrobnosti opozorila/ korektivni ukrepi

SW33

Neveljavna nastavitev stanja refle-
ksa blazinice

Nastavite ustrezen in veljaven refleks blazinice

SW35

Registracija na trak je potrebna

Registrirajte nove trakove v uporabniski programski opremi v splo-
Snem meniju

SW36

Merjenje QC stopnje 1 ni uspelo

SW37

Merjenje QC stopnje 2 ni uspelo

SW38

Vzorec $e ni potrjen!

SW39

Izmerjena vrednost REF blazinice je
dosezena opozorilna mejal

Prosim, odistite referencno ploscico!

SW40

SG je neveljaven. (ID ukrepa: X)

Rezultat SG za vzorec je pozitiven, medtem ko je vzorec sam ne-
gativen. Preglejte rezultate in po potrebi ponovite meritev.

SW41

Imena kategorij ne morejo biti niz

SW42

Instrument morate inicializirati.

SW43

Neuspesnega vzorca (X) ni mogoce
potrditi.

Sw44

Neuspesnega vzorca (X) ni mogoce
prenesti.

SW45

Neuspesnega vzorca (X) ni mogoce
natisniti.

SW46

Neuspesnega ali neveljavnega
vzorca (X) ni mogoce izvoziti.

SW47

Crtna koda "X" ze ima rezultat mer-
jenja.

SW48

Ponovna ocena naslednjih ¢rtnih
kod je bila zavrnjena: , X'

SW49

Majhen prostor na disku za diagno-
stiko.

SW50

Nastavitve refleksa BLAZINICE so
nedosledne.

SW51

Aktivna sinhronizacija serije QC ni
uspela.

SW52

Nacini ustvarjanja ID meritev so
nedosledni.

SW53

Navedeni IP naslov ni veljaven.
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Opozorilo programske opreme Podrobnosti opozorila/ korektivni ukrepi

SW54 | Vrata IP gostitelja niso veljavna.

Na blazinici sta dve imeni kategorij

SW55 .

enaki.

Vzorca ni bilo mogoce samodejno
SW56 | . " A

izvoziti, ker manjka ciljna pot.
SW57 | N/A

6.3 Sporocila o napakah

Med delovanjem kontrolni program preveri pogoje delovanja, potrebne za
pravilno izvajanje vsake funkcije. Ce se preverjanje konéa z znakom tezave,
se prikaze sporocilo o napaki. Sporocila o napakah so povezana s strojno ali
programsko opremo.

6.3.1 Sporocila o napakah, povezanih s strojno opremo

Ce se prikaZe sporocilo o napaki, povezano s strojno opremo, tapnite gumb
Init v oknu Merjenje. V nekaterih primerih bo to samodejno odpravilo tezavo
z inicializacijo LabUMat 2. Ce ne, poskusite izklopiti analizator in ga ponovno
vklopiti - ponastavitev strojne opreme lahko pomaga odpraviti tezavo.

Ce se napaka nadaljuje, upostevajte kodo napake sporoila in natan¢ne besede
sporocila, ko so prikazane, in se za pomoc obrnite na podporo izdelka.

6.3.2 Sporocila o napakah programske opreme

Sporocilo o napaki programske

Podatek o napaki/ popravni ukrep

opreme

Ponovno zazenite aplikacijo. Ce ponovni zagon ni uspeen, nadgra-
SE2 Napaka ukaza nadgradnje dite modul PCB v servisni programski opremi v meniju Nastavitev
kartice.

Ponovno zazenite aplikacijo. Ce ponovni zagon ni uspeéen, nadgra-
SE3 Napaka pri brisanju bliskavice dite modul PCB v servisni programski opremi v meniju Nastavitev
kartice.

Ponovno zazenite aplikacijo. Ce ponovni zagon ni uspeen, nadgra-
SE4 Napaka nadgradnje datoteke (mhx) | dite modul PCB v servisni programski opremi v meniju Nastavitev
kartice.

Ponovno zazenite aplikacijo. Ce ponovni zagon ni uspeen, nadgra-
SES Napaka pomnilnika bliskavice dite modul PCB v servisni programski opremi v meniju Nastavitev
kartice.
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Podatek o napaki/ popravni ukrep

SE6

opreme

Datoteke za nadgradnjo (mhx) ni
mogoce najti

Ponovno zazenite aplikacijo. Ce ponovni zagon ni uspeen, nadgra-
dite modul PCB v servisni programski opremi v meniju Nastavitev
kartice.

SE7

Ni procesorja

Ponovno zaZenite aplikacijo. Ce ponovni zagon ni uspeéen, nadgra-
dite modul PCB v servisni programski opremi v meniju Nastavitev
kartice.

SE8

Nadgradite napako zapisovanja bli-
skavice

Ponovno zazenite aplikacijo. Ce ponovni zagon ni uspesen, nadgra-
dite modul PCB v servisni programski opremi v meniju Nastavitev
kartice.

SE10

Prijava ni uspela. Nepravilno uporab-
nisko ime ali geslo

Prijavite se s pravilnim uporabniskim imenom in geslom

SE12

Ni moc izvoziti naslednjega vzorca

Prepricajte se, da je prikljucena USB naprava prepoznana in da je
na njej na voljo prostor na disku

SE13

Uporabnisko ime in geslo se morata
razlikovati

Izberite drugo geslo

SE14

Napacno prejsnje geslo

Vnesite pravilno prejsnje geslo

SE15

Najmanjsa dolzina gesla je pet (5)
znakov

Izberite geslo z vsaj 5 znaki za vecjo varnost

SE16

Ponovno vneseno geslo se ne ujema
Z novim geslom

Ponovno vnesite nova gesla

SE17

To uporabnisko ime je ze v uporabi

Izberite drugo uporabnisko ime

SE18

Uporabnisko ime je prekratko

Uporabniska imena morajo vsebovati vsaj 2 znaka

SE19

To uporabnisko ime je Ze v uporabi

Vnesite drugo uporabnisko ime!

SE20

Uporabnisko ime je prekratko

Uporabniska imena morajo vsebovati vsaj 2 znaka

SE21

Lastnega raCuna ne smete izbrisati

Ne mores se izbrisati!

SE22

Napaka pri povezavi LIS!

Preverite povezavo z LIS

SE24

Napaka IO datoteke med kopiranjem
dnevnikov

Preverite priklju¢eno napravo USB

SE25

Kos za odpadke je poln

Izpraznite kos za odpadke

SE26

Napaka datoteke IO!

Preverite odstranljivo napravo

SE27

Diagnosti¢na napaka

Poskusite znova z diagnostiko

SE28

ID meritve je v uporabi

SE29

Napaka datoteke 10!

SE30

Koda za registracijo Strip je potekla

Registrirajte novo kodo

SE31

Neprepoznana registrska koda

SE32

Registrska koda ni zaznana

Poskusite ponovno z registracijo

SE33

Neveljavna registrska koda

Registrska koda je Ze v uporabi. Uporabi drugo kodo

SE34

Izmerjena vrednost REF blazinice je
dosezena omejitev napake!

Zamenjajte modul merilne glave!

SE38

Napaka pri branju ¢rtne kode!

Pri branju ¢rtne kode je prislo do napake.

SE39

Napaka MD povezave

SE40

Novo geslo se mora razlikovati od
starega.
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Sporocilo o napaki programske
opreme

Podatek o napaki/ popravni ukrep

g4l Napaka programske opreme med
ponovno oceno

Element delovnega seznama je pra-
zen.

SE42

Operacije ni mogoce zakljuciti, ker je

SE43 ) > .
instrument v nacinu delovanja.
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Sporocilo o izjemi programske

opreme Podatek o napaki/ popravni ukrep

Ponovno zazenite analizator. Ce se napaka nadaljuje, se obrnite na
podporo izdelka.
Ponovno zazenite analizator. Ce se napaka nadaljuje, se obrnite na
podporo izdelka.
Ponovno zazenite analizator. Ce se napaka nadaljuje, se obrnite na
podporo izdelka.

SXO0 Izjema programske opreme

SX1 Zbirka podatkov ni uspela

SX2 Napaka pri nadgradnji kartice

SX3 Neveljavna glava ukrepa
SX4 Ni relevantno
SX5 Ustvarjanje zbirke podatkov ni uspelo.

Povezave z zbirko podatkov ni mogoce

SX6 vzpostaviti.

SX7 Priprava zbirke podatkov ni uspela.

SX8 Brisanje baze podatkov ni uspelo.

Zbirke podatkov ni bilo mogoce
precistiti.

Modula zbirke podatkov ni bilo
mogoce inicializirati.

SX9

SX10

Ce tezave ne morete resiti ali se prikaze katero koli drugo sporocilo o napaki,
se za pomoc obrnite na podporo izdelka. Instrument naj popravi samo posebej
usposobljeno servisno osebje.

A Ne poskusajte popraviti opreme brez pomoci strokovnjaka.
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6.4 Mozne napake pri merjenju

Med izvajanjem meritev LabUMat 2 prikaze stanje trakov v stolpcu Status
(Stanje) v meniju Measure (Merjenje) . Ce analizator iz nekega razloga ni
mogel izvesti celotnega postopka merjenja vzorca, bo v stolpcu Status (Stanje)
prikazan rdeci “X" s Stevilko razlagalne kode. Ponovite te meritve, da dobite
zanesljive rezultate.

Koda Opis napake

X1

Vrstni red blazinic
Testni trak je bil nalozen v boben napacno. Meritev se ponovi s pravilno usmerjenim preskusnim
trakom.

X2

Noben trak ni zaznan
Trak, izgubljen po razdeljevanju vzorca.

X3

Sleci neusklajeno
Trak lezi poSevno pod merilno glavo. Ocistite sponke za trak, glavnik casovnika za trak in
plos¢o za merjenje traku.

X4

Suhi trak ali neustrezna barva blazinic

X5

Strip se je prevrnil
Trak se je obrnil med postopkom hranjenja, razdeljevanja vzorcev ali ¢asovnim postopkom.

X6

Neveljaven trak

X7

Prekomerno osvetljen trak

Xt

Merjenje kakovosti ni uspelo (rezultat merjenja kontrole je izven nastavljenega obmogja). Po-
novite meritev QC.

Meritev je ustavil uporabnik / HW ali druga nedefinirana napaka
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7.1 Primerjava metod
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Primerjava metod je bila opravljena za spodnje parametre proti Roche Urisys

2400 na 428 vzorcih z uporabo vec lotov LabStrip U11 Plus.

Parameter Obcutlji- Specific- Diagno- RazsSirjena NPV*[%] PPV**[%]
vost [%] nost [%] sticnha na- skladnost [%]

tancnost

[%]
BIL 971 67,3 73 95,1 99 41,2
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 97,5 971 98,4 98,8 91
PRO 87,1 93,8 91,6 99,7 93,7 874
BLD 82,1 84,3 83,3 99,8 84,3 82,1
pH n.a. n.a. n.a. 81,6 n.a. n.a.
NIT 83,9 93,4 92,5 100 98,2 57,8
LEU 85,2 83,8 84,5 99,8 851 83,9

Primerjava metod za dodatne parametre, ki jih zagotavlja preskusni trak LabStrip
U12 mALB/CREA, je bila opravljena proti Roche Cobas ¢501 na 275 vzorcih z
uporabo vec serij LabStrip U12 mALB/CREA.

Parameter Obcutlji- Specific- Diagno- Razsirjena NPV*[%] PPV**[%]
vost [%] nost [%] sticha na- skladnost [%]
tancnost
[%]
CREA n.a. n.a. n.a. 98 n.a. n.a.
mALB 93 83 90 93 82 94
ACR 93 83 90 99 84 92
PCR 56 98 83 84 80 94

Primerjava metod za fizikalne parametre (izmerjene s PMC) je bila opravljena
proti Roche Urisys 2400 na 428 vzorcih.

SG so ocenili z demingovo regresijsko analizo:
Pearsonov R: 0,991
Naklon: 0,999

Rezultati barv in motnosti so prikazani spodaj:

Parameter Usklajenost [%]
Barva 96
Motnost 99
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7.2 Natancne meritve

Povzetek meritev ponovljivosti in obnovljivosti je prikazan spodaj. CREA, mALB,
ACR, PCR parametri so bili izmerjeni s testnim trakom LabStrip U12 mALB/CREA,
ostali parametri pa so bili izmerjeni s testnim trakom LabStrip U11 Plus.

Parameter Ponovljivost [%] Obnovljivost [%]

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 Merilni razponi, analiticna obcutljivost in
pricakovanevrednosti valov

Merilni razponi, analiticha obcutljivost in pricakovane vrednosti sporocenih
parametrov so prikazani spodaj. CREA, mALB, ACR, PCR parametri so na voljo
samo s testnim trakom LabStrip U12 mALB/CREA.

Pricakovana Analitska ob-
Cutljivost

Parameter Enota Merilno obmodje
vrednost

umol/I | neg., 8.5, 17, 50, 100

BIL neg. mg/dl | neg, 05,1, 3,6 0,3 -0,7 mg/di
arb. | neg., (+), +, ++, ++

umol/l | norma., 35, 70, 140, 200

UBG normativa. mg/dl [ norma., 2,4, 8,12 1-1,5mg/dl
arb. |norm, +, ++, ++ +, +++
mmol/I | neg., 0,5, 1,5, 5, 15
KET neg. - sledenje | mg/dl |neg. 5, 15, 50, 150 3 -10 mg/dl

arb. | neg., (+), +, ++, ++
g/l neg. 0,2,04, 1
ASC n.a. mg/dl | neg., 20, 40, 100 5-15 mg/dl
arb. |neg., +, ++, +++
mmol/l [ norm., 1.7, 2.8, 8, 28, 56
GLU normativa. mg/dl | norma., 30, 50, 150, 500, 1000 25 - 40 mg/dl

arb. norm., (+), +, + +, ++, +++
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g/l neg., 0,15,0,3,1, 5
PRO neg. - sledenje | mg/dl | neg. 15, 30, 100, 500 10 - 20 mg/d!
arb. | neg., (+), +, ++, ++
mmol/l | 0,9, 4,4, 8,8, 17,7, 26,5
CREA n.a. n.a.
mg/dl [ 10, 50, 100, 200, 300
BLD Ery/ul | neg., 5-10, 50, 300 5 Ery/ ul
neg. ~5Er
c9 arb. [neg., +, ++, +++ YIH
pH ph5-38 5, 5,5,6,65,7,75,8, 85,9 n.a.
NIT neg. arb. | neg., poz. 0,05-0,1 mg/dI
) mg/l |10, 30, 80, 150, 500
mALB normativa. <30 mg/!
arb. | norm., +, ++4, ++ +, +++
Leu/ul | neg., 25, 75, 500
LEU neg. 10 - 20 Leu/pl
arb. |neg., +, ++, +++
M9/ | <34 35-3338 339
) mmol
ACR normativa. mg/g | <30, 31-299, >300 n.a.
arb. | norm., +, ++
M/ | <567, >56,7, 2113, >340
) mmol
PCR normativa. o[ <500, >500, >1000, >3000 na.
arb. | norma, +

Fizikalni parametri, izmerjeni s PMC, nimajo vrednosti analiticne obcutljivosti.

Parameter Pricakovanavred- Merilno obmodje
nost
SG 1.002 - 1.035 1.000 - 1.050
Barva Rumena, Rumena,
bledo rumena bledo rumena,
rdeca,
zelena,
oranzna,
rjava,
jantar,
drugo
Motnost Jasno -, Jasno -,

Svetlo motno

Svetlo motno+1
Zelo motno+2
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8 PODPORA INSTRUMENTOM

8.1 Servisiranje

Analizator lahko popravijo samo usposobljeni in usposobljeni strokovnjaki.

Kot zamenjava se lahko uporabljajo samo originalni deli, ki jih priporoca
proizvajalec.

Preden iz kakrsnega koli razloga odstranite pokrov analizatorja, izklopite
analizator in odklopite napajalni kabel.

Proizvajalec si pridrzuje pravico do sprememb, zato lahko pride do manjsih
razlik med opisom in dejansko konfiguracijo naprave.

Proizvajalec mora pridobiti najnovejso dokumentacijo o nekaterih variantah.

8.2 Informacije o narocilu

Potrosni material:

ANA-9901GL-1
U12-9901

LabStrip U11 Plus (1 VIALA VSEBUJE 150 TRAKOV)
LabStrip U11 Plus

URM-4419-2

URM-9930-2 (z RFID oznako) | STOJALO ZA LabUMat 2 (10 KOSOV)
UPA-9940-1 KOMPLET ZA STABILNOST NA VOZILU
UPA-9941-1 SUSILNO SREDSTVO 50 G (10 PKS)
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9 TEHNICNI PODATKI

Bilirubin, urobilinogen, ketoni, askorbinska kislina, glukoza, beljakovine, kri,
pH, nitrit, levkociti, ki uporabljajo LabStrip U11 Plus testne trakove; bilirubin,
Urobilinogen, ketoni, askorbinska kislina, glukoza, beljakovine, kri, pH, nitrit,
Ocenjeni parametri levkociti, kreatinin, albumin, razmerje albumin/kreatininin in razmerje pro-
tein/kreatininin, ki uporabljajo LabStrip U12 mALB/CREA testne trakove.
Specifi¢na teznost, barva, motnost z uporabo vgrajenega modula PMC
(Physical Measurement Cell)

Tehnologija fotometer z odbojnostjo (valovne dolzine: 505, 530, 620, 660nm)
Pretok 240 testov/uro
Zmogljivost pomnilnika 10 000 rezultatov

Dimenzije glavne enote

Velikost 600 x 520 x 635 mm (SxDxV)

Teza 55 kilogramov

Vmesniki* USB, RS232 serijska vrata, PS2, DVI, zaslonska vrata
Zaslon 800 x 600 TFT barvni zaslon na dotik

Glavna enota 100-240V ~ maks. 3A, 50-60Hz
Varovalka 2XT8A 250V
Kategorija prenapetosti IL.

Operativni pogoji

Temperatura +15°C do +32°C

Relativna vlaznost 30% do 80% (brez kondenzacije)

Atmosferski tlak 106 kPa do 80 kPa (enako nadmorski visini app. 0 - 2.000m)
Onesnazenje Stopnja 2 (EN 61010-1)

Temperatura +5°C do +40°C

Relativna vlaznost 10% do 85% (brez kondenzacije)

Atmosferski tlak 106 kPa do 80 kPa (enako nadmorski visini app. 0 - 2.000m)
Temperatura -25°C do +60°C

Relativna vlaznost (10% do 85% brez kondenzacije)

Atmosferski tlak 106 kPa do 80 kPa (enako nadmorski visini app. 0 - 2.000m)
Identificirane vrste ¢rtnih kod OZNAKA 39, KODA 128, EAN-13, EAN-8, INTERLEAVED 2/5, CODABAR
Il:loaélmanjéa viSina opredeljenih ¢rtnih 20 mm

Resetka Uporabljajo se lahko samo stojala, ki jih zagotovi proizvajalec
Cev
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Najmanjsa prostornina vzorca v epruve-

ti 2 ml (preverjeno s senzorjem nivoja tekocine)
Homogenizacija urina Mesanje z meSanjem vzorcev

Visina (Ce je cev stozéasta) 70-110 mm

Visina (Ce je dno cevi linearno) 70-105 mm

Premer na vrhu cevi 16-17,5 mm

Maks. premer na vrhu stojala (56 mm

nad dnom cevi) 16,5 mm

Preskusni trak

Tip LabStrip U11 Plus LabStrip U12 mALB/CREA

Bilirubin, urobilinogen, ketoni, askor-
Bilirubin, urobilinogen, ketoni, askor- | binska kislina, glukoza, beljakovine,

Parametri binska kislina, glukoza, beljakovine, | kri, pH, nitrit, levkociti, kreatinin,
kri, pH, nitrit, levkociti albumin, razmerje albumin/kreatinin
in razmerje beljakovine/kreatinin.
Paket 150 kosov/vialo 150 kosov/vialo
Maks. obremenitev traku 300 kosov (2 viali) 300 kosov (2 viali)

Pralni sistem

IFW (instrumentalna dovodna voda)

Najvecja vsebnost mikroorganizmov: 1000 CFU/ml
Najvecja prevodnost: 1uS/cm (25 °C)

Najvedja vsebnost silikatov: 0,1 mg/!

Standard CLSL: Julij 2006 (C3-A4 Vol. 26 st.

Pralna tekocina v posodi 22)**

Prostornina zabojnikov 5 litrov

min. 300 meritev je mogoce izvesti s 5-litrsko instrumentalno dovodno
Poraba pralne tekocine vodo (IFW)

Pralna raztopina za dnevno cis¢enje

. o . . .
MAC-MAX Min. 6 ml, 2% raztopina NaOCl v eni epruveti

Kos za odpadke

Velikost kosa za odpadke aplikacijo. 300 meritev

*Vse prikljucene naprave morajo biti skladne s standardom EN 60950 in vsemi
njegovimi razsiritvami, ki so pomembne za tip prikljucene naprave.

** Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI). Priprava in testiranje
Voda z reagentom v klini¢cnem laboratoriju: Predlagana smernica — Cetrta izdaja.

Dokument CLSI C3-A4, zvezek 26, st. 2 (ISBN 1-56238-610-7). Klini¢ni in
laboratorijski

Standards Institute, Wayne, PA
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10 Simeou

C € Oznaka CE oznacuje, da je izdelek skladen z veljavnimi direktivami Evropske
unije.

In vitro diagnostic¢ni medicinski pripomocek

Ta izdelek je bil preskusen v skladu z zahtevami druge izdaje CAN/CSA-C22.2 st.
61010-1, vklju¢no s spremembo 1, ali poznejse razliCice istega standarda, ki vklju-
Cuje enako raven zahtev za preskusanje

Preberite navodila za uporabo

Serijska Stevilka

Datum izdelave

LIL[d s oE

Proizvajalec

Opozorilo: Oznacuje potencialno nevarno situacijo, ki bi lahko povzrocila telesne
poskodbe, Ce se ji ne izognete.

Bioloska nevarnost: Oznacuje potencialno nevarno situacijo, ki vkljucuje prisotnost
biolosko nevarnega materiala. UpoStevati je treba vse varnostne ukrepe, da pre-
precite telesne poskodbe ali poskodbe opreme.

Premicni deli

ESD - elektrostaticni razelektritev

Opozorilo pred sevanjem laserja (razred 2)

Visoka napetost

ﬁ Pozor: Oznacuje potencialno nevarno situacijo, ki bi lahko, ¢e se ji ne izognete,
povzrocila skodo na instrumentu ali ogrozila rezultate analize.

@ Oznacuje pomembne informacije ali koristne nasvete o pravilni uporabi analizatorja.

u 77 Elektronika Kft.
1116 Budapest, Fehérvari ut 98.
MADZARSKA

Tel: + 36 1 206 - 1480
Faks: + 36 1 206 - 1481

E-naslov: sales@e77.hu
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