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URINANALYSATOR

Contec Medical Systems Co., Ltd.

Meddelande for anviandaren

1.Tack for att du képt urinanalysatorn! Var god Ias Bruksanvisningen noggrant
innan du anvander denna produkten. Bruksanvisningen som beskriver driftspro-
cedurerna ska foljas skrupuldst.

2. Denna detaljerade manual introducerar stegen som méste tas vid anvand-
ning av produkten, atgard som kan resultera i fel. Vid alla fel eller skador pa
personer eller enheter till f6ljd av anvandning, underhall, lagring som inte féljer
kraven i anvandarmanualen, anser sig inte vart foretag ansvarigt fér garantier
for sékerhet, tillforlitlighet och prestandal! Tillverkarens garantitjanst tacker inte
sé&dana brister!

3.F6r anordningen med datalagringsfunktion, fér anvandares férluster som
orsakats av dataférlust pa grund av skada pa anordningen eller anvandarens
atgéarder, atar sig vart foretag inte nagot ansvar.

4.Testremsan kan endast vélja reguljara produkter, det rekommenderas att an-
vanda den som medféljer produkten, for att battre sdkerstélla testets noggran-
nhet.

5.Vart foretag forbehaller sig ratten att &ndra innehallet i manualen, innehallet i
denna manual kan &ndras utan férhandsmeddelande.

Kommentar

Denna anvandarmanual innehaller verksamhetsorienterad konfidentiell informa-
tion, som skyddas av upphovsratt. Alla rattigheter forbehalls. Reproduktion, an-
passning eller éversattning ar forbjudet for alla delar av manualen utan skriftligt
férhandstillstand.

Vart foretag atar sig inget ansvar for olycks- eller féljdskador vid anvanding till
foljd av ett fel i detta dokument. | fall av uppgraderingar av produkten, &ndras
informationen i denna manual utan férhandsmeddelande.
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Vart foretag forbehaller sig slutlig fortydligande réatt.
Symbolers betydelse

A Anm.A; Tips, rad och forslag.

JiN Varning&: Varningar maste foljas strikt for att sikerstilla att
urinanalysatorn kan fungera normalt och testresultatet blir korrekt
och sanningsenligt.

Medicinteknisk produkt fér in

VD vitro-diagnostik — — — | Likstrom
Klass Il tillampad /H/ Temperaturgréns
Lé&s bruksanvisningen Atmosfariskt tryck
Serienummer Fuktighetsgrans
o
Produktkod 7 t Skyddas frén solljus
a
Satsnummer T T Denna sida uppét

Tillverkningsdatum

Foérvara pa svalt och torrt stélle

Tillverkare

Omtalig, hanteras varsamt

1ISO7000-0659, Biorisk

& al-). ||

Importerad av

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen

4| 1B ||| BB |2 | B|O

Avfallshantering av elektrisk och elektronisk utrustning (WEEE)

)
m

Den medicintekniska produkten for in vitro-diagnostik 6verensstammer med

férordning (EU) 2017/746
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KAPITEL 1 OVERSIKT

1.1 Sammanfattning

Urintest &r den vanligaste metoden for att kontrollera sjukdom i ett kliniskt test,
och att kontrollera med urintestremsa ar den mest effektiva metoden. urinte-
stremsa och urin prov producerar en kemisk reaktion, fargen pa varje testfargs-
omréde &ndras efter reaktion, och motsvarande testresultat kan erhallas enligt
fargandringen. Forskning och utveckling av analysatorn har gjorts baserat pa
modern fotoelektrisk och mikroprocessorteknik for klinisk inspektion av urin, och
integrerar férdelarna med att den ar latt och snabb att anvénda och ger exakt
resultat.

Egenskaper:

Hogluminant och vit LED, forbéattrar signal-brusférhéllandet;

Fotoelektriska mottagarkomponenter med hég prestanda, RGB trefargstestteori,
som gor att analysatorn har god interferensférhindrande funktion och anpas-
sningsbarhet;

Anvandarvanligt gréanssnitt, egenskaper i lysande arrangemang och bekvam
anvandning;

Med flashminnesteknik, automatisk synkroniseringslagring under testningspro-
cessen, och data férloras inte nér strdmmen stangs av produkten eller ovantad
nedstangning sker;

Lagrar upp till 500 testresultat, ordnar enligt datum och provnummer, vilket ar
bekvamt for konsultation;

Kompatibelt med atta objekt, 10 objekt ,11 objekt ,12 objekt och 14 objekt pa
testpapper(Tillval baserat pé typen av testremsa);

Med ett omladdningsbart batteri som kan testas nar som helst, dverallt.

Syfte:

Produkten &r ett halvautomatiskt instrument fér kliniska tester av ménsklig urin
med hog precision och intelligens, dess forskning och utveckling &r baserat pa
avancerade tekniker som modern optik, elektronik och datorvetenskap. Pro-
dukten anvéands tillsammans med séarskilda testremsor for att testa urinens para-
metrar i halvkvantitativ metod, parametrarna inkluderar pH, nitrit, glukos, protein,
ockult blod, ketonkropp, bilirubin, urobilinogen, specifik tyngdkraft, leukocyter,
VC, mikroalbumin, kreatinin och urinkalcium. Den &r Iamplig fér anvandning pa
sjukhus, vardgrupper, kliniker, epidemiska och férebyggande stationer. Opera-
térerna for denna produkt ska vara professionella med klinisk erfarenhet.

Livslidngd:
Under férhallandena med dagligt underhall, &r normal anvéandartid inte mindre
an fem ar.

1.2 Foreskrifter for anviandning
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A Anm. A

Las manualen noga foére anvandning och arbeta strikt enligt denna.

Anvand inte tillbehér som inte kommer fran tillverkaren.

Anvand inte analysatorn om testremsan forfallit eller produkten ar skadad.
Transportera, installera och anvénd analysatorn genom att folja anvandarman-
ualen.

For att férsékra noggrannhet, ska arbetstemperaturen ligga inom 10°C~30°C,
om den Overskrider detta omrade ska analysatorn placeras i den omgivning som
krévs i 20~30 minuter fére anvandning.

Hall borta fran starka elektriska falt (magnetiska falt) vid anvandning, undvik
direkt solljus.

Anvand stddjande testremsa som specificerat av tillverkaren.

Eventuella allvarliga olyckor som intraffat i samband med anordningen, ska
rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i Medlemsstaten déar
anvandaren och/eller patienten ar bosatt.

1.3 Tekniska specifikationer

Glukos(GLU), bilirubin(BIL),specifik tyngdkraft
(SG),PH,ketonkropp(KET),ockult blod

(BLD), protein(PRO), urobilinogen (URO),
Testobjekt nitrit(NIT), leukocyter (LEU), askorbinsyra
(VC), mikroalbumin(MAL), kreatinin(CR),
kalciumjon(UCA).(Tillval baserat pa typen av

testremsa)
Testlage Enstegstest
Sprak italienska och engelska
Display LCD, 18sning: 320240

Mikro-USB-granssnitt, tradlos bluetooth-

Kommunikationsgranssnitt kommunikation(valfri bluetooth)

Repeterbarhet CV<1 %
Stabilitet CV<1 %
Registreringslage LCD-display, FlashROM datalagring

Relativ fuktighet <80%
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Inbyggt omladdningsbart litiumbatteri 3,7V
Stromforsorjning Varddator: DC 5V, 1A
Adapter: AC 100V~240V, 50/60Hz

Testomrade Se gradtabell i bilaga

Temperatur: 10°C~30°C

Relativ fuktighet: <80%

Arbetsmiljo Atmosfartryck: 76kPa~106kPa

Hall borta fran starka elektriska falt
(magnetiska falt), undvik direkt solljus

Arbetsfrekvens: 2.4 GHz ISM band
Driftomréade: 2402 MHz - 2480 MHz
Sandareffekt: -30dB~+4dBm
Bluetooth specifikationer Standard: 0dBm

Mottagar kanslighet -93 dBm
Luftéverféringshastighet: 1Mbps
Frekvensfel: +30kHz

Dimension 126 mm(L)*73,5 mm(W)*30 mm(H)

1.4 Princip

Urinanalysatorn &r en sarskild torr kemikalieanalysator. Genom tolkning av te-
stremsan beréknas innehaller av olika relaterade komponenter i urinen. Generellt
ing&r mekaniska system, optiska system och databehandlingssystem med mera.
Testremsan innehaller tomt fargblock och fargblock fér matobjektet. Varje
fargblock fér matningsobjektet motsvarar en av de uppmatta indikatorerna.
Olika prover innehaller olika komponenter som ska matas, sa att testremsans
block genererar olika fargnyanser, och intensiteten pa det aterspeglade ljuset ar
ocksa olika. Fotoceller anvands for att méata det aterspeglade ljusets intensitet,
elsignalen konverteras och sénds till databehandlingssystemet. Databehandlin-
gssystemet beraknar varje reagensblocks reflektans och jamfér med tidigare
lagrad reflektans och en kurva som representerar koncentrationen av den
analyserade komponenten, sedan visas en symbol fér halvkvantitativ rang och
koncentrationsvérde.

Denna anordning anvander dubbel vaglangd for att faststalla modulens fargandr-
ing. Huvudvaglangden ar den kénsliga karakteristiska vaglangd fér modulen som
ska métas, sekundéar vaglangd anvands for att eliminera paverkan av bakgrund-
sljuset eller annat stroljus. Reflektansen R-testremsa for testremsblocket:
R-testremsa = Tm (reflektionsintensitet for testremsan till den uppmatta vag-
langden)/Ts (reflektionsintensitet for testremsan till referensvaglangden)
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Reflektansen R-blank fér det tomma blocket:

R-blank = Cm (reflektionsintensitet for blank till den uppmatta vaglangden)/Ts
(reflektionsintensitet for blank till referensvaglangden)

Total reflektans R ar testremsans reflektansomfang till reflektansen for det
tomma blocket.

R = R-testremsa/R-blank = Tm Cs / Ts Cm

KAPITEL 2 INSTALLATION
2.1 Arbetsmiljo

Som med alla precisa elektroniska instrument, ska urinanalysatorn undvika att
placeras i htg temperatur och fuktig miljé ndgon langre tid. For att f& optimala
resultat, hall relativ stabil temperatur (10°C~30°C) och fuktighet (<80 %), och
ovanpa bordet ska analysatorn vara i jamn niva.

Arbetsmiljo:

Temperatur: 10°C~30°C

Relativ fuktighet: <80%

Atmosfartryck: 76kPa~106kPa

Transport och lagringsmiljo:

Temperatur: -40°C~55°C

Relativ fuktighet: <95%

Atmosfartryck: 76kPa~106kPa

A Varning A

Anvand inte analysatorn pa féljande platser:

Omraden med direkt solljus eller framfor ett 6ppet fonster;

Det finns antandliga och explosiva gaser;

Néara varme- och kylutrustning;

Nara stark ljuskalla.

2.2 Nedmontering och installation
Oppna férpackningen och ta bort material som anvands fér transport. Behall
férpackningen for eventuell framtida transport eller lagring.
Ta ur urinanalysatorn ur férpackningen.
Ta bort omslaget, ta ur analysatorn ur plastférpackningen.
Kontrollera komponenterna enligt férpackningslistan.
| fall av problem kontakta vart féretag eller aterférséljare omedelbart.
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2.3 Utseende och struktur
2.3.1 Vy framifran

Figur 2-1 Vy framifran

1. LCD-display: samtalsfénster man-maskin.

2. USB-mikrouttag: AC stromtillforselsadapter uttag, gréanssnitt for datatran-
smission.

3. Manéverbord: Mandverbord med 5-knappar och pekkontroll, mandvrera
analysatorn med knapparna.

4. Testpappersbricka: placera remsan som ska testas pa.

2.3.2 Vy bakifran
L.
[ -
L
L

Figur 2-2 Vy bakifran
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1. Batterihdlje: behover 6ppnas da litiumbatteriet ska installeras eller tas ur;
2. Aterstéllningsknapp: tryck vid behov pa denna knapp for att aterstélla urina-
nalysatorn.

2.4 Stromtiliférsel

Produkten kan anvénda det inbyggda omladdningsbara batteriet som stromt-
illférsel. Anslut urinanalysatorn till AC-adaptern nér det inbyggda batteriets
laddning &r 1&g eller extern kraft kravs.

Steg for anslutning av AC-adapter:

Se till att AC-effekten stdmmer med den tekniska specifikationen.

Applicera USB-mikrodatakabeln med analysatorn. Plugga i datakabeln till kraft-
granssnittet for adaptern, plugga i AC-adaptern till AC-uttaget.

JiN Varning A

AC-uttaget maste vara val anslutet till jord (noll jordspanning<5V).

AC-effekten maste vara stabil, undvik att anbanda samma effekt tillsammans
med hogeffektsapplikation, och en manostat rekommenderas att konfigurera.
Stang omedelbart av effekttillférseln och kontakta underhéllscenter, nar du finner
dimma, konstig lukt eller ljud i anordningen.

Hall i sjalva adaptern nar du pluggar ur den, inte i datakabeln.

KAPITEL 3 DRIFT

0.
O O

Figur 3-1 Knappar

PA/AV- Tryck Iange pa denna knapp for att sla pa/stanga av
knapp anordningen.

| huvudgrénssnittet trycker du kort pa denna knapp for
att byta anvandare av stréomtest;i huvudgranssnittet

@ Menyknapp  trycker du lange pa denna knapp i tva sekunder for att
ga in i installningsgranssnittet;i annat granssnitt utfér du
returatgarden.
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° OK-knapp

c UPP- knapp

° NED- knapp

3.2 Strém PA

Bekrafta denna &tgard; | huvudgranssnittet trycker du pa
denna knapp for att starta test.

| huvudgranssnittet trycker du Iange pa denna knapp
for att flytta upp brickan; i menygréanssnittet trycker

du pa denna knapp for att flytta upp markéren; i
historikgranssnittet trycker du lange pa denna knapp for
att snabbt flytta markkdren.

| huvudgranssnittet trycker du Iange pa denna knapp
for att flytta ned brickan; i menygranssnittet trycker

du p& denna knapp foér att flytta ned markaoren; i
historikgranssnittet trycker du lange pa denna knapp for
att snabbt flytta markdren.

| normal effekttillférselsituation, trycker du lange pa PA/AV—knappen @ i1
sekund, urinanalysatorn sl&s p& och testar olika delar av systemet, ga in i huvud-
gréanssnittet efter sjalvtestet, som visas i figur 3-2:

Tid

Typ av testpapper —H i
Testobjek —

- Anvandarnummer
estn < —| I — Bluetooth
,7777 L .
ei15:13 ' | >4 i | |- batteri

Nedrikning

Figur 3-2 Huvudgranssnitt
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A Anm. A

Nar sjalvtestinformationen visar fel, las férst anvandarmanualen for att 16sa felen.
Om felen inte 16sts kontakta vanligen aterforséljaren eller tillverkaren.

N&r anordningen visar att kalibreringen av klockan efter sjélvtestet slutforts,
behdver anvandarna stélla in tiden sjélva.

3.3 Starta test

Forberedelse fore test:

¢ Urintestremsor som matchar anordningen;

¢ Urinprov som inte lagrats ldngre &n fyra timmar;

* Absorberande papper for att suga upp resterande urin;

¢ Skyddshandskar for att forhindra kontaminering.

Efter att testremsan sankts i provet, absorberas 6verflddig provvatska pa bada
sidor av testpapperet med absorberande papper, lagg sedan testremsan plant
pa anordningens testpappersbricka. Hall versta delen av testremsan inriktad

med 6vre delen av testpappersbrickan.

Huvudgranssnittet visar testens nedrakning, provnummer, anvédndarnamn och

namnet pa testobjektet.

Beroende pé behov, gors pa foljande sétt:

Kort tryck pa denna knapp en gang, provnummer laggs till med 1;
O langt tryck pa denna knapp i 2 sekunder, s& gar pappersbrickan ut ur
férradsplatsen.

Kort tryck p& denna knapp en géng, provnumret minskas med 1; langt
° tryck pa denna knapp i 2 sekunder sa gar pappersbrickan tillbaka till
férradsplatsen.

Kort tryck pa denna knapp en gang for att vaxla testanvandare; langt
@ tryck pa denna knapp i 2 sekunder for att ga in i anordningens install-
ningsgranssnitt; under test trycks kort for att ga ut.

Kort tryck pa denna knapp en gang for att borja nedrakningen pa 60

° sekunder, gé in i testet efter att nedrakningen gér tillbaka till noll; kort
tryck en gang igen fore nollstélining, fér nedrakningen direkt tillbaka till
noll och gér omedelbart in i snabbtesttillstand.

@ Langt tryck pa denna knapp i 1 sekund, s& stdngs anordningen av.

Teststeg:

Placera testremsan;

Under huvudgranssnittet trycker du pa OK-knappen @ for att borja testa det
aktuella provet;
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Borja nedrékningen pa 60 sekunder. Efter nedrakningens slut eller tryck pa
OK-knappen en gang igen, s& borjar anordningen testa data. Om felmedde-
landen uppkommer under testet, f6lj omedelbart, och tryck sedan pa OK-knap-
pen for att fortsétta matningen;

Matningen har slutférts, visa och lagra testresultatet. Som figur 3-3.

A anm. A

Provnumret med bérjan fran 1 efter forsta paslagning varje dag. Efter testning av
1 prov laggs automatiskt till 1 till provhumret. Efter paslagning igen samma dag,
borjar provnumret fran det senaste provnumret.

Valj historikens provnumret, du kan testa om provet och spara det senaste
testresultatet.

Om ett felmeddelande visas efter att OK-knappen tryckts in, f6lj uppmaningen.
Placera inte objekt pa testpappersbrickans framre borttagbara del, for att und-
vika en kollision nér brickan tas bort pa grund av testresultatens systemfel.

Figur 3-3 Testet ar slutfort

3.4 Strom AV

Det rekommenderas att sl& av strommen s& hér:

Under huvudgranssnittet tryck lange pa riktknappen ° i 2 sekunder for att
pappersbrickan ska ga tillbaka till anordningens forradsplats, och tryck sedan
lange pa riktknappen ° i 2 sekunder igen for att pappersbrickan ska g& ut ur
anordningen.

Ta bort brickan och skélj hallaren med rent vatten, absorbera sedan vatskan
ovanfér och under brickan med absorberande papper.

Sétt i brickan pa plats dar den kom ut ur férrddsplatsen. Tryck lange pa riktk-
nappen i 2 sekunder for att brickan automatiskt ska ga tillbaka till forradsp-
latsen.

Langt tryck pa PA/AV-knappen @ i 1 sekund, s& stangs anordningen automa-
tiskt av.
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A Anm. A
Plugga inte ur/i pappersbrickan direkt fér hand for att undvika skador pa den
mekaniska strukturen.

3.5 Installningsmeny

@z
Records

Figur 3-4 Meny

Figur 3-4 visar anordningens menygranssnitt, det inkluderar historik, enhet,, __.
klocka, sprak och fabriksinstéliningar. Valj menyalternativ genom riktknappene
°, tryck pa OK-knappen ° for att ga in i nasta undermeny, tryck pa menyk-
nappen@ i n&got granssnitt vilket som helst for att ga tillbaka till féregdende
gréanssnitt.

3.5.1 Poster
Historikpostsmenygrénssnitt, som visas i figur 3-5.

Record % {0

All Records

Delete

Figur 3-5 Historikposter
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Alla poster

G4 in i granssnittet for alla posterfragor, varje sida visar 10 historikdata hégst,
anvandaren kan vanda sida for att se fler historikposter genom riktknappen
°, efter att ha valt ett, tryck pa OK-knappen ° for att se motsvarande post.

Som visas i figur 3-6.

LT % ao
2014.0L. 01

11:26 001 A

Figur 3-6 Historikposter

Anvéndarlista

Sok historiktestdata fér den valda anvandaren.

Datalista

Sok historiktestdata fér det valda datumet.

Sénd

Urinanalysatorn laddar upp alla testresultat till datorn genom mikro-USB-min-
nets granssnitt eller bluetooth-utrustning.

A Anm. A

Datauppladdningsfunktionen &r anpassad enligt kundens krav. Standardmodel-
ler dppnar inte denna funktion fér slutanvéandare.

Radera

Radera alla historikdata.

A Anm. A

Data kan inte aterstéllas efter radering, var forsiktig nar du arbetar.

3.5.2 Enhet

Standardenheten &r stalld pa plussystem nér urinanalysatorn Iamnar fabriken.
Om du behdver andra enheten, gér det genom enhetsmenyn.

3.5.3 Klocka

Menyn f6r klockinstallning anvands for att &ndra datum och tid. Anvandare kan
trycka pa riktknappen oo for att andra vardet i detta granssnitt, tryck pa



113 SVENSKA

OK-knappen ° for att spara andringen for det aktuella objektet och ga in i

nasta andring, efter att ha slutfort andringarna i tur, trycker du pa Ok-knappen
for att slutféra alla &ndringar, systemet sparar automatiskt det nya datumet

och tiden och gar ut ur anordningens installningsgranssnitt. | granssnittet for

klockinstallning kan anvandare trycka pa menyknappen@ nar som helst for att

radera andringen och direkt ga tillbaka till anordningens installningsgranssnitt.

A Anm. A

Systemets klocka har alltid ndgot ackumulativt fel, anvandaren ska kalibrera en

gang varannan manad.

Urinanalysatorn hanterar testrapporter enligt provhummer, datum och tid fér

testrapporten, ange datum och tid enligt fakta, annars leder till till oordning i

hanteringen av testrapporter.

3.5.4 Sprak

Stall in spraket for anordningens granssnitt, anordningen stéder bade italienska

och engelska.

3.5.5 Fabriksinstéallningar

Factory X am

PASSWORD

0000

Figur 3-7 Granssnitt for inmatning av I6senord

Anvéndarlésenord: 0000.

Andra vardet for det aktuella objektet med riktknappen oo tryck pa
OK-knappen ° for att spara denna &ndring och gé till nasta objekt, efter att
ha matat in I6senordet, tryck p& OK-knappen ° for att ga till granssnittet for
fabriksinstallningar, som visas i figur 3-8.
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Adjust sens
System Reset
Reference Value
Quantitative display

Figur 3-8 Fabriksinstéallningar

Justera kénslighet

Justera kansligheten fér den just valda testremsan. Under anvéndning kan kéns-

ligheten justeras nér anvandaren vill 6ka eller minska analysatorns kéanslighet.

Nar du stéller in kénsligheten, maste du vara forsiktig, en giltig instéllining rekom-

menderas, du kan anvanda material for kontroll av urinkvalitet eller hemmagjorda

ersattningar for kontroll av det kénda innehallets kvalitet. Till exempel: spad
gradvis det kdnda innehallet av glukos, hemmagjord PRO standard, anvand
standard BLD, LEU med mikroskop med mera.

Flera problem bér uppmarksammas nar andra typer av analysatorer anvands

som jamforelse:

1. Testpapperet som anvands av analysatorn tillverkad av den standarden.

2. Omsesidig jamforbarhet av testremsor som gjorts av olika standarder &r
mycket dalig, samma kontrollmaterial for test med annat testpapper ger olika
resultat.

3. Hur &r analysatorns repeterbarhet med beddémning eller sjalvbedémning.

4. Hur &r kvaliteten pa testpapperet som anvéands av analysatorn, om repeter-
barheten for analysatorn &r utmérkt, om repeterbarheten for testpapperet &r
utmérkt.

Efter att ovanstaende har forstatts, kan du sékert justera kénsligheten.

Instéliningsgranssnittet for justering av kanslighet visas i Figur 3-9.
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Factory % o

Adjust sens

e

Figur 3-9 Justera kanslighet

Valj objektet som behdver andras, ga in pa menyn for justering av kanslighet for
alla grader i detta objekt, som visas i Figur 3-10.

Figur 3-10 Justera kénslighet

Tryck pa riktknappen OO for att vélja varde for grader som behdver andras,

tryck pa OK-knappen e for att ga in pa &andring av aktuella grader och &ndra

sedan motsvarande vérde genom riktknappen oo, tryck pa OK-knappen o

for att bekrafta andringen och tryck pd menyknappen @ for att radera &ndring-

en. Efter att ha avslutat &ndringen, tryck p& menyknappen @ for att ga ut ur

andringen av det aktuella objektet.

Efter &ndring av alla objekt, tryck pa menyknappen @ for att ga tillbaka till

menyn for fabriksinstallningar.

A Anm. A

e Nar du stéller in kansligheten, maste du vara forsiktig, att justera kénslig-
heten kan orsaka detekteringsfel.



* Efter justering forblir kanslighetsvérdet for testobjektet av samma storlek
och sekvens som tidigare.

Standbytid

Anordningen satts pa standby nar ingen atgard utfors. Under standbytillstandet
slacks displayen, att trycka pa en knapp vilken som helst kan aterstalla arbetstil-
Istdndet vid denna tid.

Anm.
Under standbytillstandet stédngs anordningen automatiskt av utan atgéarder
pa 30 minuter.

Systematerstélining
Aterstall systemet till fabriksinstaliningar.

Anm.
Efter aterstéllning till fabriksinstallningar kommer alla anvéandarinstallningar
(inklusive kanslighetsjustering) att aterstallas till fabrikstillstand.

Referensvirde
Referensomfang for normala varden for varje amne.

Kvantitativ display
Véaxla funktion for kvantitativ display. Om den &r pa kan den véljas i Enhet.

Om
Visa relaterad information om aordningen.

KAPITEL 4 UNDERHALL
4.1 Underhall

1. Efter daglig anvandning ska testbrickan tas ur fér rengéring och den &ters-
tdende urinen ska rengdéras med absorberande papper eller bomullstussar i
tid for att undvika oexakta resultat pga. korskontaminering .

2. Rengor ofta analysatorn med en mjuk trasa for att halla den ren. Om ytan pa
analysatorn ar mycket smutsig, ska den gnos av med rent vatten eller mild
rengoringsvatska. Rengdr inte med bensin, mélarfargsspadning, benzenblan-
dningar, alkohol och andra organiska I6sningar. Eftersom dessa reagenser gor
att urinanalysatorn omvandlas, droppar lack och slutligen paverkar prestanda
eller utseende.

3. Rengor inte LCD med vatten, det rekommenderas att forsiktigt reng6éra den
med en mjuk och torr trasa eller mjukt papper.

4. Reparera eller demontera inte anordningen utan tillstand, om det férekommer
kvalitetsproblem, det kan endast repareras av en verkstad auktoriserad av
fabriken eller fabrikens tekniker.
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Anm.
Vid rengdring av pappersbrickan, kontaminera inte, repa inte eller anvind



17 o © GINIA

inte kemiska I6sningar for att rengora den vita delen av brickans éverdel.

4.2 Demontera och Installera pappersbrickan
Demontera och installera pappersbrickan enligt féljande steg:

Under huvudgranssnittet tryck lange pa riktknappen ° i 2 sekunder for att
pappersbrickan ska ga tillbaka till anordningens férradsplats, och tryck sedan
lange pa riktknappen ° i 2 sekunder igen for att pappersbrickan ska ga ut ur
anordningen.

Vid installering ska den rena brickan sattas in i anordningen fran undersidan.
Hall pappersbrickan forsiktigt med handen, tryck sedan pa riktknappen o i2
sekunder, sedan flyttas pappersbrickan in i anordningens forradsplats.

4.3 Rengéra pappersbrickan

Drivrack Pappershallare

\Kalibrering av komparatorblock
Positionering magnet

Figur 4-1 Testpappersbricka

For daglig rengéring, avénd en mjuk trasa doppad i destillerat vatten eller absor-
berande papper for att torka av pappershallaren och kalibreringens komparator-
block. Se till att inget damm, substans eller skaror finns, och byt ut i annat fall
hos aterférsaljaren.

Om urinalkali finns i pappershallaren, anvand bomullstuss doppad med NaOH
(koncentration: 0.1mol/L) for att torka av pappershallaren, och anvand absorbe-



rande papper for att torka.

A Anm. A

Rengor inte med nagon substans som kan repa pappershallaren och kali-
breringens komparatorblock.

Rengor inte kalibreringens komparatorblock med négon Iésning.

Lat inte kalibreringskomparatorblocket komma i kontakt med NaOH.

4 4 Desinficering
. Enllgt en av féljande tre metoder for att konfigurera desinficeringsmed|et:

* 2 % glutaraldehydl®sning;

e 0,05 % natriumhypoklorididsning ----- 1:100 spadning: tillsatt 1mL natriu-
mhypokloridlésning (koncentration:5 %) till 99 ml vatten;

¢ |sopropanol (70 % -80 %), utan sp&dning.

2. Injicera desinficeringsmedlet i en stor och smal behallare omkring 10 cm hog.

3. Sénk pappersbrickan i desinficeringsmedlet, och hall kalibreringskomparator-
blocket pa ytan.

4. BI6t i 10 minuter, ta sedan upp och torka av med absorberande papper.

4.5 Avfallshantering
Enligt lokala bestammelser om avfall med biologisk fara ska avfallet som genere-
rats under anvéndning kasseras som sadant.

4.6 Felsékning

Nar ett fel forekommer med urinanalysatorn eller vissa funktioner inte kan erhall-
as pa grund av anvandarens felaktiga atgarder, kommer urinanalysatorn att visa
felmeddelanden, alla felmeddelanden ar som féljer:
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Felmeddelande Lésning

Minnet har problem, analysatorn kan inte ldsa ordent-
Onormal ligt systemets parametrar, om displayen fortfarande
systeminformation | visar onormala meddelanden efter aterstart kontakta
aterforsaljaren.

Motorns rotation &r onormal, kontrollera om det finns
smuts pa pappersbrickan som orsakar att motorn
Onormal motor fastnar.

Lag batteriladdning, starta om efter anslutning av
AC-adaptern

Ljuskéllan ar start, svag eller skadad. Kalibreringskom-

Onormal fjuskalla paratorblocket ar kontaminerat, rengér det.




19

SVENSKA

Testpapper har
placerats fel

Kontrollera om testremsans huvud har placerats vid
inre &nden av brickan, &ven remsan har inte placerats,
i s fall, korrigera den inom 10 sekunder och tryck pa

OK-knappen 0

Det gér inte att
sla pa

Lag batteriladdning, starta om efter anslutning av
AC-adaptern, om den fortfarande inte kan slas p4,
kontakta aterforsaljaren.

Bilaga
Gradtabell
. Speciell Internationell | Konventionell
Artikel | kod Gradkod enhet enhet enhet
0 Norm 3,3umol/l 0,2mg/d|
1 1+ 33umol/l 2mg/d|
URO 1 2 2+ 66umol/l 4mg/d
3 3+ 131umol/l 8mg/dl
0 - - -
1 +- 10/ul 0,03mg/dl
BLD 2 2 1+ 25/ul 0,08mg/dl
3 2+ 50/ul 0,15mg/d|
4 3+ 250/ul 0,75mg/dl
0 - Oumol/l Omg/dl
BIL 3 1 1+ 17umol/l 1mg/dI
2 2+ 50umol/l 3mg/dl
3 3+ 100umol/l 6mg/dl
0 - Ommol/l Omg/dl
1 1+ 1,5mmol/l 15mg/di
KET 4 2 2+ 4,0mmol/I 40mg/di
3 3+ 8,0mmol/l 80mg/di
0 - - -
1 +- 15celler/ul 15celler/ul
LEU 5 2 1+ 70celler/ul 70celler/ul
3 2+ 125celler/ul 125celler/ul
4 3+ 500celler/ul 500celler/ul
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0 - Ommol/l Omg/dl

1 +- 2,8mmol/I 50mg/di
GLU 6 2 1+ 5,5mmol/l 100mg/dl

3 2+ 14mmol/l 250mg/di

4 3+ 28mmol/l 500mg/dl

5 4+ 55mmol/l 1000mg/dI

0 - 0g/l Omg/dl

1 += 0,15g/1 15mg/dI
PRO 7 2 1+ 0,39/l 30mg/di

3 2+ 19/l 100mg/dI

4 3+ 3g/l 300mg/dl

0 5 5 5

1 6 6 6
PH 8 2 7 7 7

3 8 8 8

4 9 9 9
NIT 9 0 ) - -

1 + 18umol/l 0,12mg/dl

0 1,005 1,005 1,005

1 1,010 1,010 1,010

2 1,015 1,015 1,015
sG 10 3 1,020 1,020 1,020

4 1,025 1,025 1,025

5 1,030 1,030 1,030

0 - Ommol/l Omg/dl

1 +- 0,6mmol/I 10mg/di
vC 1 2 1+ 1,4mmol/l 25mg/di

3 2+ 2,8mmol/l 50mg/di

4 3+ 5,6mmol/l 100mg/di

0 - 0,019/l 1mg/dI
MAL 12 1 + 0,15g/1 15mg/dI

0 - 0,9mmol/L 10mg/

1 +- 4,4Ammol/L dl  50mg/
CR 13 2 1+ 8,8mmol/L dl 100mg/

3 2+ 17,7mmol/L dl 200mg/dI

4 3+ 26,5mmol/L 300mg/dl
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0 - 1.0mmol/L 40mg/

1 +- 2.5mmol/L dl 100mg/
UCA 14 2 1+ 5mmol/L dl 200mg/

3 2+ 7,5mmol/L dl 300mg/dI

4 3+ 10mmol/L 400mg/dl
Anm.:

1. Parametern i tabellen och testremsan kan vara annorlunda, se Instruktioner
fér remsan for mer information.

2. Data i BLD representerar antalet fér varje mikroliter erytrocyt, data i LEU
representerar antalet av varje mikroliter leukocyt.

Bortskaffande: Produkten far inte bortskaffas med annat hushdéllsavfall.
Anvéndarna ska bortskaffa utrustningarna som ska skrotas , genom att ta

wmmm dem till en uppsamlingsplats, som anges fér dtervinning av elektriska och
elektroniska utrustningar

GARANTIVILLKOR GIMA
Man tillampar standard garanti B2B Gima pa 12 manader.
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EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE

Tillverkare: CONTEC MEDICAL SYSTEMS CO., LTD

No.112 Qinhuang West Street, Economic &Technical
Adress: Development Zone, Qinhuangdao, Hebei Province,
FOLKREPUBLIKEN KINA

Prolinx GmbH
Brehmstr. 56, 40239, Duesseldorf, Tyskland

Produkt: Urinanalysator, BC401

o AMMELSEBEDO AG: Bilaga Il

Vi (CONTEC MEDICAL SYSTEMS CO., LTD) forsgkrar harmed att den angivna
medicintekniska produkten uppfyller vasentliga krav i Europaparlamentets och radets
direktiv 2014/53/EU av den 16 april 2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagar
angaende att marknadsféra radioutrustning. All stéddokumentation finns att tillhandahalla
hos tillverkaren.

Denna EU-férsakran om 6verensstammelse har framstallts under tillverkarens egna ansvar

TILLAMPADE STANDARDER:

ETSI EN 300 328 V2.2.2 (2019-07) Bredbandssystem fér transmission; Datatransmissionsutrustning
som fungerar i 2,4 GHz-band ;Harmoniserad standard for atkomst till radiospektrum (artikel
3.2-Radio);

EN 62479-2010 Bedomning av 6verensstammelse av elektrisk och elektronisk utrustning med lag
effekt med grundrestriktioner relaterade till ménsklig exponering for elektromagnetiska falt (10 MHz till
300 GHz) (artikel 3.1 (a)-Halsa);

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 (2019-11) Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) standard for
radioutrustning och tjanster; Del 1:Allménna tekniska krav; Harmoniserad standard for
elektromagnetisk kompatibilitet (artikel 3.1 (b)-EMC);

ETSI EN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09) Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) standard for
radioutrustning och tjanster; Del 17:Sérskilda férhallanden fér  bredbandssystem  for
datatransmission; Harmoniserad standard for elektromagnetisk kompatibilitet (artikel 3.1 (b)-EMC).

CE-MARKE: c €

UNDERTECKNAT FOR: CONTEC MEDICAL SYSTEMS CO., LTD.
ORT OCH DATUM FOR UTGAVA: Qinhuangdao, KINA  Datum: 2023/02/02
Signatur: HUKUN,Ordférandeftillverkare
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