DocUReader 2 PRO v

77777777777 KA

Urinkemianalysator
Brugervejledning (kort udgave)

77 Elektronika Kft.
H-1116 Budapest,
Fehérvari ut 98., Ungarn
sales@e77.hu
www.e77.hu



77 Elektronika Kft.
“ H-1116 Budapest,

Fehérvari at 98., Ungarn

sales@e77.hu

www.e77.hu

Oplysningerne i denne vejledning var korrekte pa det tidspunkt, hvor den blev
trykt. 77 Elektronika Kft. forbedrer dog sine produkter Isbende og forbeholder sig
ret til at eendre specifikationer, udstyr og vedligeholdelsesprocedurer til enhver
tid uden varsel.

Virksomheder, navne og data, der anvendes i eksemplerne, er fiktive, medmindre
andet er angivet. Ingen del af dette dokument ma reproduceres eller overfares
i nogen form eller p4 nogen made, det veere sig elektronisk, mekanisk eller pa
anden made, til noget formal uden udtrykkelig, skriftlig tilladelse fra 77 Elektronika
Kft. 77 Elektronika Kft. kan have patenter eller igangveaerende patentansggninger,
varemaerker, ophavsrettigheder eller andre intellektuelle eller industrielle
ejendomsrettigheder, der deekker dette dokument eller emnet i dette dokument.
Udleveringen af dette dokument giver ikke en licens til disse ejendomsrettigheder,
medmindre det udtrykkeligt er fastsat i en skriftlig licensaftale fra 77 Elektronika
Kft.

Hvis dette instrument anvendes pa en anden made end angivet i denne manual,
kan den beskyttelse, som udstyret giver, blive forringet.

C€lvp

REF| ub2-9907




Indholdsfortegnelse

1 Indledning...........ccococovviie 4
1.1 Udstyrets erkleerede formal ... 4
1.2 Indikationer forbrug.. ... 4
1.3 Begreensning afbrug.. ... 5
14 Sadan bruges denne vejledning5
1.5 Sikkerhedsoplysninger.. ... .. 7
16 Godkendelser. ...

2 Systembeskrivelse . ... 7
2.1 Funktionsprincip......................... 7

3 Installation af instrumentet 9
3.1 Udpakning..................

3.2 Tjekliste for dele
3.3 Overvejelser i forbindelse med

opsaetning.............cocoieeeee, 10
3.4 Fri plads omkring instrumentet

........................................................... 10
3.5 Opsatning...........cccccoooevvee. 11
3.6 Softwareopdateringer........... 13
4 Brug af instrumentet ... . 14
41 Skeerme. ... 14
4.2 Betjening af

beraringsskaermen_.............. 15
5 Opstartsguide............................... 18
6 Test ... 19
6.1 Maleproces............c.cccovvvvinin. 19
6.2 Jobliste. .. ... 21
7 Genfinding af resultater............... 22
7.1 Listevisning................ 22

7.2 Opseetning af filtre for at finde

POSEET oo 24
8 Kvalitetskontroltest . ... 24
8.1 Redigering af QC-lot-

oplysninger. ... 25

8.2 Indstilling af

UM_UD2-920115-1_DK_01

godkendelsesniveauer for QC-

OpI@SNING.........oooeee 25
83 QC-test . ... 26
9 Menuen Muligheder................. 27
9.1 Registreringskode... ... 27
9.2 Teststrimmel-lot. ... 27
10 Instrumentindstillinger..... ... 28
10.1 Output (forbindelse:
Overfgrsel/eksport)...................... 28
10.2 Teststrimmelmuligheder.. ... . 29
10.3  Stremstyring................cco..... 30
104 Operatarer................. 31
11 Vedligeholdelse . ... ... 34
111 Renggring af
analyseinstrumentet. ... 34
11.2 Renggring af
teststrimmelbakken ... 35
11.3 Renggring af printerrullen, .. 35
114 Referencefeltet. ... 35
12 Fejlfinding.............cooovi 36
12.1 Kontrol af teststrimmel .. 36
12.2 Fejlfindingsdiagram,........... 37
123 Fejlmeddelelser....................... 39
13 Bilag.....ooooo 49
Bilag A Resultattabel . ... . 49
Bilag B  Tekniske specifikationer.. .. 52
Bilag
C Standardfabriksindstillinger..... .53
Bilag D Support og bestilling.......... 54
Bilag E  Oplysninger om
bortskaffelse . ... 54
Bilag F  Oplysninger om sikkerhed
og overholdelse af reglerne ... 55
Bilag G A&ndringshistorik ... 56
3



Indledning

1 Indledning

1.1 Udstyrets erklaerede formal

DocUReader 2 PRO er et halvautomatisk analyseinstrument til urinprevestrimler
og tilvejebringer semi-kvantitative parameterkoncentrationsveerdier i human
urin. Analyseinstrument evaluerer dedikerede LabStrip-systemurinteststrimler til
indledende screening.

Produktet er udviklet til professionel brug og kan anvendes i et patientnaert miljg
som medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

1.2 Indikationer for brug

DocUReader 2 PRO analyseinstrument til urinteststrimler er et bench top IVD,
der er udviklet til brug udelukkende sammen med urinprgvestrimler LabStrip U11
PLUS og LabStrip U mALB/CREA fremstillet af 77 Elektronika Kft.

LabStrip U11 PLUS multiparameter urinteststrimler

Systemet viser urinprgvernes pH-veerdi og specifikke veegtfylde (SG) og udfarer
den semi-kvantitative maling af relevante egenskaber for faglgende urinanalyser:

Bilirubin (Bil), urobilinogen (Ubg), ketoner (Ket), ascorbinsyre (Asc), glukose (Glu),
protein (Pro), blod (Bld / Ery), nitrit (Nit), leukocytter (Leu).

Systemet er en screeningstest til tidlig pavisning af falgende tilstande:
« Leversygdom

+ Galde- og leverobstruktioner

« Forstyrrelser i kulhydratstofskiftet, herunder diabetes mellitus

* Haemolytisk sygdom

« Urologiske og nefrologiske sygdomme i forbindelse med haematuri eller
haemoglobinuri

« Sygdomme i nyrerne og urinvejene
+ Patologiske forskydninger i pH-veerdien.

LabStrip U mALB/CREA

Systemet udfgrer den semi-kvantitative maling af relevante egenskaber af fglgen-
de urinanalyser:

Albumin (mALB), kreatinin (CREA)

Systemet er en screeningstest til tidlig pavisning af falgende tilstande:
« Symptomer pa begyndende nefropati

 Kardiovaskuleere sygdomme

@ Se artiklen i MedlinePlus Medical Encyclopedia om urinanalyse for at fd flere
oplysninger.

@ Se brugsanvisningen for urinteststrimlen for at fa flere oplysninger.

4 UM_UD2-920115-1_DK_01



Indledning

1.3 Begraensning af brug

Brug ikke de semi-kvantitative resultater, som instrumentet giver, til at treeffe
diagnostiske eller terapeutiske beslutninger uden yderligere analyse.

Instrumentet er udviklet og fremstillet udelukkende til human diagnostik (original
funktion). Producenten udelukker ethvert ansvar, der opstar som felge af eller
i forbindelse med enhver brug af instrumentet, der afviger fra dets oprindelige
funktion.

1.4 Sadan bruges denne vejledning

Denne brugervejledning (kort udgave) indeholder alle vigtige oplysninger og
sikkerhedsanvisninger i forbindelse med brugen af dette analyseinstrument. En
detaljeret beskrivelse af alle systemets funktioner og indstillinger findes i den
komplette brugermanual, som kan downloades via fglgende link eller QR-kode.

https://www.en.e77.hu/products/urine-analyzers/docureader-2-pro

1.4.1 Symboler og formateringskonventioner

Denne vejledning anvender folgende symboler til at fremhaeve vigtige op-
lysninger:

FORSIGTIG: Dette symbol angiver vedligeholdelsesprocedurer, handlinger
og andre processer, der kan forarsage personskade eller fejifunktion i ud-
styret, udstyrssvigt eller beskadigelse af udstyret, hvis instruktionerne ikke
falges ngje. Dette symbol anvendes ogsa til at fremhaeve situationer, der
kan kompromittere resultater.

Forsigtighedstekster vises i fed skrift.

BIOLOGISKE RISICL: Dette symbol angiver vedligeholdelsesprocedurer,
handlinger og andre processer, hvor der er farlige, biologiske agenser til
AN stede. Vejledningen skal falges ngje for at undga personskade og/eller ne-
gativ indvirkning pa helbredet.
Advarselstekster vises i fed skrift.
BEMZRK: Dette symbol angiver vigtige oplysninger eller nyttige tip vedrg-
(i) rende servicering af instrumentet.

Bemceerkningstekster vises i kursiv skrift.
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Folgende symboler vises pa instrumentet, dens vekselstreamsadapter og
dens emballage:

Dobbeltisoleret produkt eller
transformer. Kan ogsa identificere
klasse 2-udstyr (kun stremforsyning)

Kun til indenders brug

Angiver, at instrumentet er opfert
af Underwriters Laboratories som
veerende i overensstemmelse med
de amerikanske og canadiske
sikkerhedskrav

CE-maerket angiver, at produktet er i
overensstemmelse med de geeldende
direktiver fra Den Europaeiske Union

Angiver, at dette produkt er blevet
testet i henhold til kravene i CAN/
CSA-C22.2 nr. 61010-1, anden udgave,
herunder aendring 1, eller en senere
version af samme standard, der
indeholder samme niveau af testkrav

Angiver, at dette udstyr er klassificeret
som affald af elektrisk og elektronisk
udstyr i henhold til det europaeiske
WEEE-direktiv. Det skal genanvendes
eller bortskaffes i overensstemmelse
med geeldende lokale krav

Jaevnstrgm

Forsigtig, se ledsagedokumenterne

MAC-adresse

Se brugsanvisning

M Producent Symbol for Ethernet-stik
Medicinsk udstyr til in vitro
Teend/sluk diagnostik
Forsigtig Serienummer

Temperaturbegraensning

Unik enhedsidentifikator

Begraensning af atmosfeerisk tryk

Symbol for USB-port

Egnet til brug i neerheden af
patienten

DC-adapter polaritetscenter positivt

m 30O

Hold veek fra regn

Denne side op

s
e

Beskyt mod sollys og varme

Ma ikke stakkes hgjere end fire (4)

REF

Varennummer

Fugtighedsbegraensning

Oprindelsesland for varerne

Produktionsdato
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Systembeskrivelse

1.5 Sikkerhedsoplysninger

Se "Oplysninger om sikkerhed og overholdelse af reglerne"” for at fa flere
oplysninger om sikkerhed og overensstemmelse.

Korrekt brug: Enhver tilsidesaettelse af instruktionerne i brugervejlednin-
gen kan medfare en sikkerhedsrisiko. Brug kun DocUReader 2 PRO til at
analysere urinpraver. Instrumentet er ikke beregnet til andre anvendelser.

Miljgforhold: DocUReader 2 PRO-analyseinstrumentet er kun godkendt
til indenders brug. Se "11 Vedligeholdelse” og "Bilag B Tekniske specifi-
kationer" for yderligere miljobegraensninger.

42 Alle komponenter af analyseinstrumentet til urinteststrimler kan komme

i kontakt med human urin og er derfor udsat for potentielle infektions-
kilder. Urinpraver skal handteres pa Biosafety Level 2. For at undga utilsigtet
kontaminering i et klinisk laboratorium skal der altid baeres kirurgiske en-
gangshandsker ved handtering af reagenser, vaesker eller dele af instrumen-
tet. Anvend universelle forholdsregler, og lzes de relevante afsnit af vejled-
ningen Centers for Disease Control and Prevention, Biosafety in Microbiolo-
gical and Biomedical Laboratories (BMBL) 6th Edition og World Health Orga-
nisation’s Laboratory biosafety manual, Fourth edition.

1.6 Godkendelser
DocUReader 2 PRO-systemet opfylder kravene som angivet i:
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om me-

dicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og om ophaevelse af direktiv 98/79/EC og
Kommissionens afgarelse 2010/227/EU.

ROHS Begraensning af farlige stoffer. DocUReader 2 PRO-systemet opfylder
de krav, der er fastsat i: Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/65/EU af 8.
juni 2011 om begraensning af anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk og
elektronisk udstyr.

Overensstemmelse med de(n) geeldende forordning(er) og direktiv(er) fremgar af
overensstemmelseserklaeringen.

2 Systembeskrivelse

2.1 Funktionsprincip

En motor bevaeger teststrimlen (en slaede med en central kanal og et indlejret
referencefelt), som baerer teststrimlen under en fast maleenhed. Analyseinstru-
mentet afleeser farst referencefeltet og derefter hvert enkelt testfelt pa strimlen
én efter én.

Den optiske enhed indeholder fire LED'er, der udsender lys ved forskellige, diskre-
te balgeleengder.
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Systembeskrivelse

Fig. 1: Madleprincip
Hver LED (1) udsender lys med en foruddefineret bglgeleengde pa overfladen af
testfeltet (2) direkte over testzonen. Testzonen er en cirkel pd 3 mm i midten af
hvert felt, hvor testreaktionen er optimal.

Lyset fra LED'erne reflekteres tilbage fra testzonen med stgrre eller mindre inten-
sitet. Intensiteten af refleksionen er direkte relateret til koncentrationen af den
pageldende analysand i urinen, som feltet har absorberet. Fotodiodedetektorer
(3), der er placeret i optimale vinkler, opfanger det reflekterede lys. De analoge,
elektriske signaler fra detektorerne forsteerkes farst af en forsteerker (4), inden de
nar frem til mikrocontrolleren (5). Her omdanner A/D-konverteren i mikrocontrol-
leren de analoge signaler til digitale vaerdier. Mikrocontrolleren omdanner disse
digitale data til en absolut refleksionsveerdi ved at sammenligne dem med en
kalibreringsstandard. Endelig beregner systemet en evalueringsveerdi ud fra re-
fleksionsvaerdierne, sammenligner den med de foruddefinerede omradegraenser
og giver et semi-kvantitativt resultat (6).

En gennemlgbstid (inkubationstid) pa ca. 55-65 sekunder mellem det tidspunkt,
hvor teststrimlerne kommer i kontakt med urinen, og starten af mélingen giver de
mest ngjagtige resultater.

2.2 Komponenter og funktioner

Fig. 2: For- og bagside af analyseinstrumentet med markeringer
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Installation af instrumentet

Komponent Funktion

1. Printerdeeksel Klappes op for iseetning af printerpapir

2. Knap til printerdaeksel Abner printerdaekslet, nar der trykkes pa den

3. Bergringsskeerm Udger graensefladen til brugeren

4. Teststrimmelbakke Fastholder og farer teststrimlen under analyseprocessen
5. Stremstik Til tilslutning af vekselstremsadapteren

6. PS/2-stik Til tilslutning af en stregkodelaeser eller et tastatur

7. Seriel graenseflade Til tilslutning af en pc eller veertscomputer

8. USB-port type B Til tilslutning af et USB-B-kabel og andre periferienheder
9. Ethernet-stik Til tilslutning til et Ethernet-netvaerk

10. USB-port type A Til tilslutning af forskellige USB-periferienheder

11. Teend/sluk-kontakt Her teendes og slukkes instrumentet.

Brug kun konnektorerne med de relevante stik og kabler.

Brug kun taend/sluk-kontakten til at slukke instrumentet med, hvis den
normale nedlukningsprocedure svigter.

@ USB-portene er kompatible med FAT32-, ext2- og ext4-filsystemer, men ikke
med NTFS-filsystemet.

3 Installation af instrumentet

3.1 Udpakning

Laes omhyggeligt brugervejledningen til DocUReader 2 PRO for installa-
tion for at sikre korrekt betjening af analyseinstrumentet fra starten.

Folg de angivne installationsangivelser omhyggeligt. Ellers kan resulta-
terne blive ungjagtige eller analyseinstrumentet blive beskadiget.

Kontroller kassen og instrumentet for synlige tegn pa beskadigelse; kontakt om-
gaende fragtfareren, hvis sadanne konstateres.

Tag forsigtigt indholdet ud af forsendelseskassen, fjern al emballage, og kontrol-
ler, at falgende dele medfglger:

3.2 Tijekliste for dele
« Intakt DocUReader 2 PRO-analyseinstrument

@ DocUReader 2 PRO er manipulationssikret: Der sidder en manipulationssikker
meerkat ved siden af stramstikket, hvor de to paneler samles. Der kan ikke opnds
adgang til instrumentets funktionselementer uden at bryde mcerkaten.

@ Hvis den manipulationssikre meerkat brydes, bortfalder garantien for instru-
mentet. Folg virksomhedens retningslinjer.

UM_UD2-920115-1_DK_01 9



Installation af instrumentet

 Vekselstrsmsadapter (krav til stramforsyningsnettet: AC 100-240 V, 50/60 Hz,
1,5 A Output: DC 7,5V, 3,0 A)

Brug kun den medfalgende vekselstreamsadapter, og szt den altid i en
jordet stikkontakt.

« Stremforsyningsledning

@ Den medfalgende stremforsyningsledning har et CEE 7/16 ("Europlug") stik,
der kan scettes sikkert i en jordet CEE 7/4 stikkontakt. Hvis stikkontakten ikke er
kompatibel med stikket, skal der anvendes en stikomformer, eller ga ind pd http.//
www.globtek.com/datasheets/pdfsnew/GTM91120-XXYY-T2T3A.pdf for at finde en
GTM91120-3007.5-T2 AC-stramforsyning, der passer til din stikkontakt.

« To teststrimmelbakker med et rent, hvidt referencefelt monteret

« Gra kontrolstrimmel

* Rulle med printerpapir

« Brugervejledning (kort udgave)

3.3 Overvejelser i forbindelse med opsaetning
Brug ikke instrumentet udenders.

+ Opsaet og betjen instrumentet pa en fast, plan overflade i et miljg med nogen-
lunde konstant temperatur og luftfugtighed.

« Brug ikke instrumentet taet pa kilder til intens, elektromagnetisk udstraling
(f.eks. uafskeermede, intensionelle RF-kilder).

@ Instrumentet er certificeret til at opfylde EMC-kravene i IEC 61326-1:2005 og
IEC 61326-2-6:2005. Se "Bilag F Oplysninger om sikkerhed og overholdelse af reg-
lerne" for at fa flere oplysninger. Brug ikke instrumentet ved temperaturer under 15
°C (59 °F) eller over 32 °C (89,6 °F) Se "Bilag B Tekniske specifikationer" vedrorende
yderligere miljgmcessige overvejelser.

@ Instrumentet viser en advarsel ("W37"), hvis den omgivende temperatur ligger
uden for driftsomradet.

 Udseet ikke mélehovedet for intenst lys som feks. sollys.

@ Instrumentet viser en fejlmeddelelse ("E269"), hvis en ekstern lyskilde forstyrrer
afleesningen af strimlen.

« Opseet og brug ikke instrumentet pa steder med kilder til vibration. Kontroller,
at strimlen til enhver tid sidder og karer jeevnt og ligger plant i teststrimmel-
bakken.

3.4 Fri plads omkring instrumentet

Kontroller, at der er tilstraekkelig plads foran instrumentet til, at test-

strimmelbakken kan kegre frit ind og ud. DocUReader 2 PRO-instrumentet
kan kun foretage ngjagtige malinger, hvis teststrimmelbakken ikke blokeres
eller bergres under maleprocessen.
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Installation af instrumentet

Kontroller, at der er tilstraekkelig plads bag ved instrumentet til, at taend/

sluk-kontakten kan betjenes. Kontroller, at der er tilstraekkelig plads bag
ved instrumentet til, at streamforsyningsledningen, USB-enhederne og andre
periferienheders ledninger ikke bgjes, straekkes eller snos.

Laeg ikke genstande oven pa instrumentet, nar det er i brug. Genstande
oven pa instrumentet kan beskadige bergringsskaermen og blokere prin-
terdaekslet.

3.5 Opseetning

3.5.1 Montering af teststrimmelbakken

Rer aldrig ved overfladen af referencefeltet pa teststrimmelbakken.

1. Tag fat i teststrimmelbakken i den
ende, hvor teststrimmelkanalen ab-
nes, i modsat ende af referencefeltet.
Kontroller, at teststrimmelkanalen
vender opad.

2. Skub teststrimmelbakken ind i ab-
ningen pa forsiden af instrumentet
til venstre for bergringsskeermen.
Kontroller, at den savtakkede kant i
bunden af bakken gar i indgreb med

stepmotoren indeni. . .
P Fig. 3: Montering af teststrimmelbakken

3.5.2 Klargering af printeren

1. Tryk pa knappen til printerdeekslet,
og abn det.

Rar ikke ved printerhovedet, det
kan vaere varmt.

2. Leeg en rulle termopapir i printerrul-
lerummet. Rullen skal sidde lige i for-
dybningen i bunden. Placer den lgse
ende af rullen, s& den vender mod
printerhovedet og ikke bagsiden af in-
strumentet. Dette sikrer, at papiret er ) ]
justeret korrekt. Lad nogle f& cm papir Fi9- 4: Klargering af printeren
haenge ud over kanten af rummet.

3. Luk printerdaekslet, til der hares et klik.

@ Som standard udskriver analyseinstrumentet automatisk mdleresultaterne.
Den automatiske udskrivningsfunktion kan slds fra i skeermbilledet Hovedmenu »
Indstillinger » Brugerindstilling.
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3.5.3 Tilslutning af instrumentet til en computer

Instrumentet kan forbindes med en computer via den 9-pin D-sub serielle port
(hun) pa bagpanelet. Tilslutningerne er falgende:

DocUReader 2 PRO Veert (pc 9-pins pinout)
1 1
2 e e e m a2 1 P'{D I 2
3 e e = RD e o= = 3
4 4
S GND - = - - - - = 5
6 6
7 7
8 8
9 9

@ Den tilsluttede pc skal overholde kravene i EN 60950.

3.5.4 Sadan tendes og slukkes instrumentet

+ Slut instrumentet til elnettet via vek-
selstramsadapteren, og tend det
ved at trykke pa teend/sluk-knappen
pa bagsiden. Systemet starter op
med et enkelt bip og karer en selv-
test.

@ Instrumentet krcever ingen kalibre-
ring, for den udferer malinger. Analyse-
instrumentets software kontrollerer sy-
stemet, hver gang analyseinstrumentet
teendes. Under testningen kontrollerer
og korrigerer analyseinstrumentet auto-
matisk sin ydelse pa grundlag af den
uafhengige, interne sensor.

Fig. 5: Sddan teendes instrumentet

« Sluk instrumentet ved at trykke pa knappen  pa skeermbilledet Hovedmenu
eller Login.

Tag ikke streamkablet ud, mens in-
strumentet er i drift. Det kan be-
skadige dataene og systemet.

Kontroller, at der ikke er strimler

pa teststrimmelbakken, og at
bakken er ren, for instrumentet sluk-
kes.

Fig. 6: Sddan slukkes instrumentet
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@ Sluk om ngdvendigt instrumentet ved at trykke pd tcend/sluk-kontakten i
mindst fem (5) sekunder (hvis systemet fryser, eller beraringsskcermen svigter).

3.5.5 Kalibrering af bergringsskaermen

Bergringsskaermens display er lavet af glas. Rer ikke ved skaermen, hvis
glasset er revnet eller knust. Glasskaerme er falsomme over for fald og
mekaniske stod.

Instrumentets bergringsskaerm er korrekt kalibreret fra fabrikken, men skal reka-
libreres mindst en gang om aret. Udfer felgende trin for at kalibrere bergrings-
skaermen, hvis den ikke reagerer eller ikke reagerer ngjagtigt:

1. Teend eller genstart instrumentet.

2. Vent pé, at statuslinjen i bunden af skeermbilledet bliver grgn, nér instrumentet
starter. Tryk derefter forsigtigt ned pa bergringsskeermen, til den gule kalibre-
ringsskaerm vises.

Brug ikke din finger til kalibrering af bergringsskeermen. Brug et pege-
redskab eller en pen.

Brug ikke et pegeredskab, der kan beskadige bergringsskaermen sasom
spidsen af en blyant eller den forleengede spids af en kuglepen.

3. Vent, til den egentlige, sorte kalibreringsskaerm vises. Tryk pa skeermen ved
skeeringspunktet mellem de tradkors, der vises i hjgrnerne og i midten af skaer-
men, med et pegeredskab. Prgv at trykke pa skaermen sa teet pa skeeringspunk-
terne som muligt; denne praksis sikrer den bedst mulige tilpasning mellem
bergringsskaermens koordinater og LCD-skaermen bagved.

3.6 Softwareopdateringer

@ Kun administrator og operatagrer med hgjere adgangsniveau kan udfere en
softwareopdatering.

Producenten opgraderer lgbende DocUReader 2 PRO-brugersoftwaren, tilfgjer
nye funktioner og forbedrer anvendeligheden. Fra tid til anden udsender produ-
centen en softwareopdatering til instrumentet. Softwareopdateringsproceduren
beskrives i falgende afsnit:

@ Den eksisterende database eller de aktive indstillinger pa instrumentet over-
skrives eller slettes ikke under opdateringen.

3.6.1 Forberedelse af USB-flashdrevet

1. Opret et "opdaterings"-bibliotek i rodmappen pa USB-flashdrevet.

2. Pak softwareopdateringspakken ud, og kopier den til "opdaterings"-bibliote-
ket.

Instrumentet kan ikke fa adgang til opdateringsfilerne, medmindre de
ligger i rodmappen pa USB-flashdrevet i en mappe med navnet “opdate-
ring”.
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@ Filnavne vil ligne disse: ud2pro_x.x.x.tar.gz, ud2pro_x.x.x.tar.gz.chk (x erstattes
af tal). Filtyperne skal veere som herunder efter udpakning af zip-filen: .tar.gz og
.tar.gz.chk, ellers kan DocUReader 2 PRO-instrumentet ikke genkende opdaterings-
filerne

3.6.2 Procedure for softwareopdateringerne
1. Teend DocUReader 2 PRO, og vent, til systemet er klar.

2. Seet USB-flashdrevet med softwareopdateringen i et af USB A-stikkene pa bag-
siden af analyseinstrumentet. Vent pa, at der vises et (disk) ikon i gverste
hgjre hjgrne af bergringsskaermen.

Den gule disk angiver, at systemet har genkendt USB-enheden.

3. G4 til Opsaetning (2) » Opdatering skaeermbilldede, vent pd at Opdatering-
knappen lyser, og tryk pa den for at starte den automatiske opdatering.

Systemet registrerer softwareopdateringspakken og verificerer dens indhold, for
opdateringsknappen bliver aktiv. Hvis en opdatering ikke registreres, skifter opdate-
ringsknappen til Opdater. Tryk for at forcere systemet til at kontrollere periferienhe-
derne igen for opdateringer.

4. Tryk pa genstart, nar opdateringen er afsluttet, og tag USB-flashdrevet ud.

Flashdrevet kan tages sikkert ud ved at trykke pa logoet i gverste hgjre
hjerne af displayet i nogle fa sekunder. Logoet bliver grent, og diskikonet
forsvinder.

4 Brug af instrumentet

4.1 Skaerme

Systemet viser meddelelser, anvisninger og indstillinger, der kan veelges mellem,
pa bergringsskeermen til betjening af instrumentet.

Skaermlayoutet kan opdeles i tre hovedomrader:

O Toptekst: Viser vigtige systemoplysninger, f.eks. °

dato og klokkeslzet, den aktuelle operater-ID-kg og
statuslinjemeddelelser. e
De fire pladsholdere under dato og klokkeslaet angi-

ver fra venstre mod hgjre:

« antallet af aktive fejl

« antallet af poster i udskriftskaen ©
« antallet af poster i outputkaen

- antallet af poster i joblisten

@ Baggrundsfarven i statuslinjen er en grundlceg-

gende meddelelse om systemets status. Den bliver gul

for at angive en advarselsmeddelelse og red for at an-

give en fejl. Fig. 7: Displaylayout
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@ Aktive fejl- og advarselsmeddelelser kan vises ved at trykke pa statusbjcelke-
omrddet.

® Indholdsnavigationslinje: Angiver den aktuelle sektion af systemet. Naviga-

tionslinjen viser sporet af placeringen i menustrukturen. "»" er hierarkiets sepa-
ratortegn.

© Indholdsomrade: Det primaere betjeningsomrade pé bergringsskeermen. Hvis
operatgren "autologin” er aktiveret (se "10.4.2 Systemsikkerhedsindstillinger"), vi-
ses skaermbilledet Maling farst. I arbejdsomradet kan brugere starte en maling,
skifte til LabStrip U mALB/CREA teststrimlen, hdndtere joblisten, gd gennem jobli-
stens elementer og ga til skeermbillederne QC, Hovedside og Data.

Denne del af skaermbilledet viser ogsd sommetider anvisninger, tilbagemelding
eller fejlmeddelelser.

4.2 Betjening af bergringsskaermen

Bergringsskaermen kan betjenes med bare fingre, behandskede fingre, kuglepen-
ne med tilbagetrukne spidser eller andre styluslignende genstande. Tryk forsig-
tigt, men fast pa bergringsskeermen pa et bergringsfglsomt omrade for at fa en
reaktion. Generelt reagerer de skeermomrader, der har rammer omkring sig, pa
bergring: knapper, afkrydsningsfelter, runde alternativknapper og tekstfelter.

Bergringsskaermens display er lavet af glas. Rer ikke ved skarmen, hvis
glasset er revnet eller knust. Glasskaerme er felsomme over for fald og
mekaniske stad.

@ Et separat folielag er fastgjort til skeermen for at forhindre veesker i at lobe ind
( systemet.

@ Lydeffekter er aktiveret som standard, og systemet bekrcefter vellykkede tryk
med en kort kliklyd.

4.2.1 Knapper og indtastningsomrader i skeermbilledet

Knapper

Tryk pa rektanguleere knapper kan udlgse handlinger eller navigere i menuer.
Knapper har forskellig starrelse. En indikator i det nederste venstre eller gverste
hgjre hjgrne af en knap angiver, om den har en menunavigationsfunktion.

Indikator i nederste venstre hjgrne: Ved tryk pa en sddan knap lukkes et
skeermbillede, og brugeren flyttes et niveau op i menuhierarkiet.

Indikator i gverste hgjre hjgrne: Ved tryk pa en sddan knap dbnes et nyt
skeermbillede, og brugeren flyttes et niveau ned i menuhierarkiet.

Specielle knapper

Anvend Udeluk Venstre
@ Op Ned Hgajre

Inaktive knapper er udtonede
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Navigationsknapper

Tilbage Naeste Tilbage (retur)

Udeluk modifikationer Anvend andringer
Frem (mere) og ga tilbage og ga til naeste
(Udeluk oa tilbaae) (Anvend oa naeste)

Bekraeftelse af aendringer

Alle aendringer i skaermbillederne Brugerindstillinger eller Indstillinger kan bekraef-
tes ved at trykke pa Anvend og forlade skeermbilledet med knappen Tilbage.

Zndringer er stadig ikke gemt Udeluk og tilbage Anvend

Ingen aendringer er gemt Tilbage
ZAndringer annulleres ved at trykke pa knappen Udeluk og tilbage, for zendrin-
gerne anvendes.

Afkrydsningsfelter

Der vises afkrydsningsfelter, nar der er mulighed for at aktive-
E AULOStart | re eller deaktivere en indstilling (feks. Autostart), eller nar en
eller flere indstillinger fra et saet alternativer kan vaelges (f.eks.
QC-muligheder: Forceret QC, L2, L3)

Runde alternativknapper

Disse knapper vises typisk pa skeermbilleder, der kraever et valg
mellem flere elementer. Tryk pa en tom knap for at veelge den.
En prik i midten af knappen angiver den valgte indstilling.

Tekstfetter—

Tekstfelter er til indtastning af alfanumeriske data. Tryk pé indtastningsomradet
for at redigere en veerdi i et tekstfelt. En marker (|) vises i indtastningsomradet,
nar det er aktivt.
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4.2.2 Indtastning af data via bergringsskaermen

o

Fig. 8: Indtastning daf tal, sma bogstaver og store bogstaver

Det er let at indtaste tal. Hvis du vil indtaste et bogstav, skal du farst trykke pa den
knap, der repraesenterer den tegngruppe, bogstavet tilhgrer, og derefter veelge det
specifikke lille eller store bogstav. Til indtastning af specialtegn bruges knapperne
«-1?/:... eller knapperne +()*[] (@) for at ga til valglisten. Brug knapperne 123 og
abc (0) til at skifte mellem det numeriske og det alfabetiske tastatur.

Slet data med knappen tilbage (®). Markaren kan flyttes mellem venstre og hgjre
knapper (®). Tryk pa knappen maerket (@) for at fjerne et tegn fra det aktuelle valg.

4.2.3 Indtastning af data via en stregkodescanner eller et tastatur

Periferiudstyr som et tastatur eller en stregkodelaeser
kan ikke kun fremskynde arbejdsgangen i forbindelse
med pregvehandteringen, men ogsa forbedre ngjag-
tigheden af dataindtastningen og reducere transkrip-
tionsfejl.

Brug af en stregkodelzeser:

Tilslut stregkodelaeseren til PS/2- eller USB-porten
pa bagsiden af instrumentet. Stregkodeleesere kan
bruges til at indtaste fglgende oplysninger: Prgve-
ID, patient-ID, QC-lot-nummer og malveerdier eller
teststrimmel-lot-nummer. Der er ikke behov for
ekstern strgmforsyning.

Kontroller, at den anvendte stregkodelaeser g 9. skermbilledet Da-

understotter ALT-tilstand, og velg denne (ghase med tastaturgenveje
driftstilstand, fer du bruger den sammen med vist oven over knapperne i
DocUReader 2 PRO-instrumentet. skeermbilledet

Falgende stregkodelaesermodel er med succes testet
sammen med DocUReader 2 PRO:

« CipherLab CL1000

« Datalogic QuickScan I QD2100
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+ Datalogic Touch 65 Pro
« Intermec Scanplus 1800 SR

Brug af et standard-pc-tastatur:
Tilslut tastaturet til PS/2- eller USB-porten pa bagsiden af instrumentet.

Nar et indtastningsfelt (preve-ID, patient ID, operatar-ID etc.) er aktivt, er det ikke
ngdvendigt med en tastaturgenvej for at indtaste data i systemet. Tryk pa "Til-
bage" for at slette tegn og pa "Esc” for at annullere indtastningen og ga tilbage
til det foregdende skeermbillede. Tryk pa "Enter” for at acceptere den indtastede
veerdi og fortsaette til det naeste skeermbillede.

Et tastatur kan ogsd bruges som et alternativ til bergringsskaermen til navigering
mellem skaermbilleder eller til at udfare handlinger.

Tryk pa "Ctrl" for at fa vist tastaturgenvejene i skeermbilledet. De relevante genveje
vises i gverste venstre hjgrne af knapperne.

En anden mulighed er at gd gennem knapperne pa skeermen ved hjelp af
"Tab"-tasten. Hver gang der trykkes pa "Tab", flyttes en tradkorsmarker en knap
til hgjre, hvilket indikerer den markerede knap. Tryk pa "Shift" og "Tab" samtidigt
for at flytte tradkorset til venstre, og tryk pa "Enter" for at veelge den markerede
knap eller tekstboks.

5 Opstartsguide

Farste gang DocUReader 2 PRO-instrumentet taendes, vises en opstartsguide. Her
kan brugeren tilpasse instrumentets grundlaeggende indstillinger. Der kan sprin-
ges over opstartsguiden pa det andet skeermbillede.

Opstartsguiden giver brugeren mulighed for at angive fglgende indstillinger:
» Sprog

« Dato og klokkesleet

 Systemsikkerhed ("10.4.2 Systemsikkerhedsindstillinger")

 /ndre den overvédgende operaters adgangskode*

« Test af arbejdsgang

« Udskrivning

« Kvalitetskontrol

+ Operatarer* ("10.4.1 Oversigt over operatgradgangsniveauer")

@ * Valgfrit: Afheenger af det valgte sikkerhedsniveau.

Tryk pa Start i slutningen af opsaetningsproceduren for at forlade guiden. Alle
indstillinger kan gennemses pa indstillingsskeermbilledet Muligheder » Se
opsatninger. Alle indstillinger kan aendres pa skeermbillederne Muligheder »
Opsaetning.
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6 Test

6.1 Maleproces
Analyseinstrumentet kan betjenes i to forskellige tilstande:

1. I normal tilstand venter systemet automatisk p3, at strimlen skal inkubere i et
minut, fer det aflaeser det farste testfelt. Dette er standardtilstanden, og kapa-
citeten i denne tilstand er ca. 50 strimler pr. time.

2.1 hurtig tilstand, der kan veelges under Brugerindstillinger, males teststrimlen
direkte efter start af testen. I dette tilfelde er det op til brugeren at time inku-
beringsperioden uden for analyseintrumentet.

Se brugsanvisningen for urinteststrimlen for at fd flere oplysninger om brug og
opbevaring df teststrimler.

Teststrimmelbakken skal saettes korrekt i laeseren. Forbered teststrimmel, urinprg-
ve 0g papirserviet.

1. Dyp teststrimlen i urinpraven, sa alle felter fugtes. Fjern straks strimlen fra urinen.
2. Treek kanten af strimlen langs siden af pravebeholderen.

3. Dup ved at holde kanten af teststrimlen mod en papirserviet for at fjerne
overskydende urin.

4. Placer teststrimlen i kanalen pa teststrimmelbakken med testfelterne opad.

5. Instrumentet registrerer automatisk teststrimlen. Malecyklussen startes. Hvis
"Autostart" er deaktiveret, skal malingen startes ved hjzelp af knappen START.

Brug ikke beskadigede strimler.
Skub ikke til, og treek ikke i teststrimmelbakken.

@ DocUReader 2 PRO udferer en sekvens af kontroller (referencefelt, strimmelre-
gistrering, positionen af den forskudte teststrimmel, ter teststrimmel etc.), hver gang
en test kares. Se "12.1 Kontrol af teststrimmel" for at fa flere oplysninger.
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6. Strimlens position kontrolleres fgr méling.
7. En timer teeller ned i den resterende analysetid for strimlen.
8. Analysen af strimlens felter starter.

Tryk pa ikonet Tilbage i skaermbilledet Analysering, og tryk pa Stop/Ude-
luk i skaermbilledet Maling for at afbryde en maling.

Der kan tilfgjes bemaerkninger i nedteellingstiden.

Efter ca. 60 sekunder vises feltresultaterne i skeermbilldet, og teststrimmelbakken
flyttes automatisk ud af analyseinstrumentet.

Knapperne er inaktive, til bakken er flyttet helt ud.

» Huvis Autostart er aktiveret: Skaermbilledet med resultat vises, til teststrimlen
fijernes fra bakken. Nar strimlen er fjernet, vender displayet automatisk tilbage
til skeermbilledet Maling.

* Hvis Autostart er deaktiveret: Skaermbilledet med resultat vises i ca. 5 se-
kunder, mens der vises en cirkelanimation. Derefter vender displayet tilbage
til skeermbilledet Maling (hvis der ikke opstod fejl under udleesningen). Hvis
displayet bergres, mens cirkelanimationen karer, vender systemet ikke auto-
matisk tilbage.

-0 0 0

9. Resultatside 1/2

10. Resultatside 2/2

11. Udskrevne resultater

Feltresultaterne vises pa den ferste side. Positive resultater markeres tydeligt med
rad tekst pa displayet. Hvis du vil se de resterende testresultater, skal du berare
ikonet  Hgjre pa skeermebilledet for at fa vist de resterende testresultater.
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Udskriften er lysfalsom og kan blive gul, hvis den udsaettes for lys under opbeva-
ring. Testresultater, der afviger fra negative eller normale veerdier, markeres med
en asterisk foran den pageeldende parameter. Udskriften kan tilpasses fuldt ud.
Ved arkivering ber udskrifter opbevares pad et markt sted (patientmappe) eller
som fotokopier.

Funktioner i skeermbilledet Resultat

 Resultatet kan veelges ved at trykke pa knappen  Veelg.

 Resultatet kan modificeres ved at trykke pad knappen  Modificer.

* Resultatet kan udskrives ved at trykke pa knappen  Printer.

 Resultatet kan overfares ved at trykke pa knappen  Overfer.

Alle felter kan redigeres, undtagen dato og feltresultater, ogsa hvis det enkelte
felt ikke var tilgeengeligt under opsamlingen.

@ Knappen Rediger er kun aktiv, hvis resultatet endnu ikke er udskrevet eller
overfart.

For udfgrelse af den naeste maling skal den brugte teststrimmel fjernes og bort-
skaffes i henhold til geeldende, lokale laboratorieprocedurer. Aftar om ngdven-
digt teststrimmelbakkens indsats.

6.2 Jobliste

Joblisten er en foruddefineret raekkefglge af prgver, og den indeholder prg-
ve-ID'er og patient-ID'er i den planlagte evalueringsraekkefglge. Tryk pa knappen
Jobliste i skeermbilledet Maling for at ga til administration af joblisten. Joblisten
kan genereres manuelt via bergringsskaermen, et tilsluttet, eksternt tastatur eller
en stregkodelaeser eller automatisk ved at downloade joblisteposterne fra LIS.

. Joblisteelementer
. Slet aktivt element
. Slet alle elementer ®© 6 0O
. Download jobliste fra LIS
. Sgg efter prave-ID

. Flyt en post op i listen

. Rediger element o
. Flyt en post ned i listen

. Tilfgj nyt element
) ©® ®© © 0

10. Handling: veelg aktuelt element

1L UdSkrIYJOb“St.e . Fig. 10: Skeermbilledet
12. Vend tilbage til menuen Maling Jobliste med afmeerkede

skeermbilledelementer

O oo Noul b wN B

@ Se den fulde brugervejledning for at fd mere
detaljerede  oplysninger om joblistefunktionerne
(se kapitel 1.4 Sadan bruges denne vejledning).
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7 Genfinding af resultater

DocUReader 2 PRO-instrumentet kan lagre op til 3000 malinger og 1000 QC-ma-
linger. Efter analyse gemmes alle resultater automatisk i en indekseret database. I
databasen kan der sgges efter, vises og udskrives resultater for patienter, og disse
kan overfgres til en ekstern enhed.

@ Analyseinstrumentet advarer som standard brugeren om, at der skal frigives
hukommelse (slettes data), nar der er 30 poster tilbage, til den maksimale data-
basekapacitet er ndet. Databaseindstillingerne kan dog konfigureres til at anvende
cirkuleer hukommelse.

Adgang til databasen:

+ fra skeermbilledet Maling ved at trykke p& Data

- fra skeermbilledet Menu ved at trykke pa Database.

7.1 Listevisning

Forklaring
1. Resultatliste
2. Handlinger med de valgte poster (Database » Valgt

skaermbillede) O 6 0 0

3. Tryk pé denne knap for at foretage kontinuerlige

valg ved hjzelp af knappen op og ned i en af sider- (6 )
ne for en tidligere valgt post. Denne funktion sva- o
rer til at trykke pa tasten "Shift", mens der klikkes (7]
med venstre museknap pa pc'en.

. Opseet filtre for at finde specifikke poster 0o

. Ryk 100 poster op i listen ® © 0O 0O

. Ryk 1 post op i listen

. Vis element (i tilfeelde af fejlbehaeftede resultater
vises den relevante fejlmeddelelse) Fig. 11: Database - liste-

8. Ryk 1 post ned i listen visning
9. Ryk 100 poster ned i listen

10. Veelg en enkelt post

11. Ga til skeermbilledet Hovedmenu

12. Ga til skeermbilledet Mal

Posterne har falgende farvekode for patient- og QC-malinger:

~N o o b

Sort tekst: Negativt resultat
Rad tekst: Positivt resultat
Gul tekst: Fejlbehaeftet resultat

@ Ved adgang til databasen fra skeermbilledet Maling anvendes en automatisk,
foruddefineret filtrering, og kun de resultater, som er blevet mdlt pd den aktuelle
dag, vises.
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@ Resultater, der harer til LabStrip U mALB/CREA-teststrimler, er markeret med "m".

7.2 Opsetning af filtre for at finde specifikke resultater

For at indsnaevre li-
sten over resultater har
DocUReader 2 PRO en so-
fistikeret filtreringsmotor.
Folgende parametre kan
indstilles som filtrerings-
kriterier:

Dato og klokkeslaet
Prove-ID
Patient-ID

Status: Ikke udskrevet /
ikke overfart

Yderligere oplysninger:
Negativ, positiv, sedi-
mentanbefaling, falsk
(der returneres en fejlmeddelelse i stedet for maleresultater), med kommentar
(herunder advarselsmeddelelser), selvmalt (registreringer malt af operatgren,
der har opsat filteret).

Fig. 12: Database » Filtrer skcermbilleder

Tryk pa den tilsvarende knap for at aktivere et filter.

Baggrunden for de aktive filterknapper skifter til
orange. Aktive filtre fra den anden side vises over
navigationsknapperne pé den farste side af skeerm-
billedet Filter.

Tryk pa Filter FRA for at deaktivere filtrering.

Tryk pa Tilbage for at vende tilbage til resultatlisten.

taljerede oplysninger om database- og filterfunktio-
nerne (se kapitel 1.4 Sddan bruges denne vejledning).

Se den fulde brugervejledning for at fa mere de-

Fig. 13: Eksempler pd akti-
verede filtre
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7.3 Handlinger med markerede poster
@ Huvis ingen poster er valgt, er handlingsknapperne udtonede.

« Slet: Tryk pa Slet i skeermbilledet Database » Udvalgt for at slette en eller flere
udvalgte poster. Der vises en dialogboks til bekreeftelse af handlingen for at
forhindre utilsigtet sletning af data.

« Udskriv: Tryk pa Udskriv (Print) i skeermbilledet Database » Udvalgt for at
udskrive den/de valgte poster.

+ Send til output: Tryk pa Opkobling i skeermbilledet Database » Udvalgt for
at sende den/de valgte poster.

8 Kvalitetskontroltest

Systemets ydeevne (analyseinstrument og urinteststrimler) bgr overvages jeevn-
ligt for at sikre, at der indhentes palidelige resultater. Stedets politik for kvalitets-
kontrol bestemmer, hvor hyppigt der skal foretages kvalitetskontrol.

Der er fglgende muligheder for at udfegre QC-tests:

Type Kontrol

Gra kontrolstrimmel Analyseinstrument
L1, L2 eller L3 (niveau et, to, tre) Urinteststrimler
urinkontroloplasninger

@ Der er flere kontroller pa markedet. Kontroloplesninger kan variere, hvad
angar antal niveauer eller komponenter, nedvendigheden af rekonstitution eller
brugsklarhed, type og beholdervolumen. 77 Elektronika Kft. anbefaler brugen af
kontrollerne CombiScreen® Dip Check eller Drop Check, da disse kontroloplesninger
har den nedvendige farveudvikling sammen med LabStrip-teststrimler. Kontroller
fra andre producenter kan give unormale resultater pd grund af uspecifikke farvnin-
ger df testfelterne.

Den medfglgende, gra kontrolstrimmel kan kun anvendes til kontrol af analysein-
strumentets funktion.

Kontroller instrumentets ydeevne med den gra kontrolstrimmel efter
hvert uheld (fald, spild, stenk), ogsa selv om der ikke er sket synlige ska-
der. Ror ikke ved den gra kontrolstrimmels testomrade. Hold strimlen i
handtaget.
Det anbefales kraftigt at bruge urinkontroller i fglgende situationer:
 nar et nyt glas testrimler dbnes,
« nar der er tvivl om testresultaterne,
« ndr nye operatgrer opleeres i brug af systemet.
Korrekt kvalitetskontrol kan opdeles i tre faser:

1. Konfiguration af systemet: Specificering af urinkontrolniveauer og indstilling af
QC-muligheder i skeermbilledet Muligheder » Opsaetning » QC Muligheder.

2. Indstilling af urinkontrollens lot-nummer og godkendelsesniveauer. Se "8.1 Re-
digering af QC-lot-oplysninger".
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3. Udfgrelse af QC-test med bestemte intervaller. Se "8.3 QC-test".

@ Se den fulde brugervejledning for at fa mere detaljerede oplysninger om kvali-
tetskontrolmulighederne (se kapitel 1.4 Sadan bruges denne vejledning).

8.1 Redigering af QC-lot-oplysninger

1. Tryk pa Rediger QC-lot i skeermbilledet QC-mulig-
heder for at indtaste lot-numre og godkendelses-
niveauer for QC-urinkontroloplgsningen.

2. Veelg typen af kontroloplgsning (L1, L2, L3), og tryk
pa  Naeste.

3. Indtast oplgsningens lot-kode, og tryk derefter pa

Naeste. Hvis der allerede er gemt en lot-kode for

den aktuelle type kontroloplagsning, vises den i ind-
tastningsfeltet. Hvis ikke er indtastningsfeltet tomt.

@ Udlebsdatoen for QC-oplasningens lot kan ogsa
indtastes. Adskil udlebsdatoen fra lot-nummeret ved
at scette den i parentes. Brug to cifre til bade dr og
mdned, og adskil agr og maned med en skrdstreg (/),

en bindestreg (-), en prik () eller en understregning (). Fig. [141 Veelg urintest-
strimler

Se brugsanvisningen for kontroloplgsningen, og ind-
tast godkendelsesniveauerne for den type kontrolop-
lasning, der er valgt i trin 2.

8.2 Indstilling af godkendelsesniveauer for QC-oplasning

Kolonnerne i tabellen er fra venstre mod hgjre: para-
meter, nedre niveau, gvre niveau, enhed. En markar-
boks angiver, hvilken celle der er valgt. O

Brug pilene til at navigere i cellerne og knapperne plus
og minus til at @ge eller reducere veerdierne.

Tryk pd OK  for at gemme veerdierne. Instrumentet
vender tilbage til skeermbilledet QC-muligheder.

Gentag de foregaende trin for hvert niveau af kon-
troloplgsning.

Definition af QC-greenser er ikke mulig for ACR-
0g ACR-tolkning.

Fig. 15: Skcermbilledet
QC-greenser

Malveerdierne kan ogsa indtastes automatisk med en stregkodeleeser. Ga til
Hovedmenu » Muligheder » Indstillinger » QC-muligheder, markér L1 og L2, tryk pa
Rediger QC-lot, veelg "L1", tryk pa Naeste, og scan stregkoden pa niveau 1, kontrollér
og bekraeft med det grenne flueben, tryk pa Rediger QC-lot, veelg "L2", tryk pa
Naeste, og scan stregkoden pa niveau 2.
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8.3 QC-test
QC-maleknapperne er farvekodede:
« Hvis QC-lockout er deaktiveret,
— gra betyder, at ingen maling er gemt,
— gren betyder, at der blev foretaget en gyldig maling i menuen QC-maling, og
- red betyder, at der blev foretaget en ugyldig maling i menuen QC-maling.
» Hvis QC-lockout er aktiveret,
— gra betyder, at ingen maling er gemt,
— gren betyder, at der blev foretaget en gyldig maling inden for tidsgreensen,
og
— rad betyder, at der blev foretaget en ugyldig maling inden for tidsgraensen.
@ Teststrimmeltypen for den pagceldende QC-maling er markeret i topteksten.

1. Ga til skeermbilledet Maling » QC eller Menu » Maling.

2. Pafgr den negative (lav) eller den positive (hgj) oplgsning pa teststrimlen i over-
ensstemmelse med instruktionerne i kontroloplasningen og i indlaegssedlen til
teststrimlen.

@ Teksten pd oplesningsknappen cendres til "Teststrimmel-lot" og deaktiveres i
skeermbilledet QC-madling, ndr lot-udleb er aktiveret, men der ikke er registreret et
gyldig oplesnings-lot i instrumentet.

3. Placer strimlen pa bakken, og tryk pa ...Oplgsning L1 for en negativ kontrolop-
lgsning, ...Oplasning L2 for en positiv kontroloplgsning eller ...Oplgsning L3
for en "hgj positiv" kontroloplgsning, hvis et seet med kontroloplasning i tre
niveauer anvendes. Hvis et lot-nummer og godkendelsesniveauerne for den
pageeldende oplagsningstype allerede er indtastet i skeermbilledet QC Mulig-
heder, viser systemet dette lot-nummer i lot-indtastningsskeermbilledet. Tryk
pa Neeste , hvis lot-nummeret er korrekt.

Hvis en ny lot-kode indtastes i skeermbilledet til numerisk indtastning,
skal der indstilles nye godkendelsesniveauer efter tryk pa Naste.

@ Huvis kvalitetskontrollen er vellykket, viser systemet "PASSERET" ud for QC-re-
sultatet. Knapbaggrunden for passeret QC-test cendres til gren. Hvis QC-malingen
ikke lykkedes, viser systemet "FEJLET" ud for QC-resultatet. Knapbaggrunden for
fejlet QC-test cendres til rod.

4. Gentag de foregaende trin for hver kontroloplgsning.

5. Nér alle de kraevede oplgsningsniveauer er blevet malt med succes, frigives
analyseinstrumentet til testning, indtil lockout-tidsgraensen igen er ndet. Der
vises et pop op-vindue med den andrede lockout-tidsgraense. Den resterende
lockout-tid og datoen vises i informationsvinduerne i skeermbilledet Menu.

@ Den maksimale, negative veerdi, der kan vises, er -90. Hvis denne veerdi vises,
er der enten gdet mere end 90 dage, siden greensen blev ndet, eller der er aldrig
blevet udfert et vellykket QC.
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9 Menuen Muligheder

Skaermbilledet Muligheder viser fglgende oplysnin-
ger:

+ Oplysninger om teststrimmeltype og lot-kode,

« Indstillinger for output.

Folgende muligheder er tilgeengelige i dette skeerm-
billede:

* Registreringskode
« Teststr. lot
« Se opsatninger: Gennemse og udskriv indstillinger

* Brugermuligh. (automatiske funktioner, hurtig til- L .
stand, lyd, LCD-lysstyrke) Fig. 16: Skeermbilledet

+ Opsaetning (se "10 Instrumentindstillinger"). Opscetning

9.1 Registreringskode

Systemet bruger registreringskoden til preecis at styre analyseprocessen.
Falgende strimmelrelaterede oplysninger er inkorporeret i registreringskoden:
+ udlgbsdatoen for den aktuelle LOT af teststrimler

« kalibreringsoplysninger for den aktuelle teststrimmel LOT

@ Strimleproducenten aktiverer muligvis felsomhedsjusteringer for de individuel-
le teststrimmelpuder.

- antallet af teststrimmelmalinger, der stadig er tilgeengelige med den aktuelt
registrerede LOT.

Kalibrering er pakraevet for hvert haetteglas med teststrimler, du abner,
for at opna korrekte resultater.

Nar du abner en ny forsendelse eller et haetteglas med teststrimler, skal du finde
registrerings-/kalibreringskortet i pakken. Den unikke registreringskode er knyttet
til registreringskortet, og den er gyldig til et (1), ti (10) eller tyve (20) heetteglas.

Tryk pé knappen Ny registreringskode for at indtaste den numeriske registre-
ringskode pa kortet. Du kan indtaste den 15-cifrede kode manuelt via bergrings-
skaermen, via et eksternt tastatur tilsluttet enheden eller automatisk ved hjeelp
af en stregkodelzeser. Efter en vellykket registrering nulstilles den tilgaeengelige
testteeller til det tal, der er defineret af den nye registreringskode.

@ Hvis der er tilgeengelige teststrimmelmal tilbage fra den tidligere registre-
ringskode, ndr du indtaster en ny, vil disse ikke gd tabt. Du kan genoptage med en
registreringskode, som du tidligere har indtastet, ved at indtaste den igen.

9.2 Teststrimmel-lot

Tryk pa knappen Teststr. lot i skeermbilledet Muligheder for at indstille lot-oplysnin-
ger og udlgbet af teststrimlerne. Brug fglgende specialtegn sammen med tal: binde-

streg "-", punktum ".", skrastreg "/", mellemrum "_" og parenteser "(" ")".

UM_UD2-920115-1_DK_01 27



Instrumentindstillinger

Lot-koden og udlgbsdatoen gemmes sammen med hver maling.

Softwaren tjekker ikke indtastninger af lot-kode og udlebsdato. Det anbefales
at dobbelttjekke de indtastede koder.

Se den fulde brugervejledning for at fa mere detaljerede oplysninger om menuen
Muligheder og Brugerindstillinger (se kapitel 1.4 Sadan bruges denne vejledning).

10 Instrumentindstillinger

DocUReader 2 PRO-instrumentet tilbyder adskillige indstillinger, der passer til de
specifikke krav pa arbejdspladsen. Systemindstillinger kan sendres i skeermbilledet
Menu » Muligheder » Opszetning.

Listen over tilgengelige indstillinger kan variere afhengigt af operaterens ad-
gangsniveau.

Fig. 17: Side 1 og 2 i skeermbilledet Indstillinger

@ Se den fulde brugervejledning for at fd mere detaljerede oplysninger om instru-
mentindstillinger (se kapitel 1.4 SGdan bruges denne vejledning).

10.1 Output (forbindelse: Overfarsel/eksport)

DocUReader 2 PRO-instrumentet kan sluttes til andre
systemet eller lagerenheder ved at definere indstillin-
gerne for output.

Systemet understatter to protokoller til overfgrsel af
analyseresultater via en greenseflade:

- tovejsprotokol baseret pd NCCLS LIS2-A2-stan-
dardprotokollen,  POTC1-A2-protokollen  eller
HL7-protokollen

- envejsprotokol, nar dataene sendes ud som en en-
vejsdatastram, enten formateret

— som kommaseparerede veerdier (CSV)
— eller som UTF8-tekst.

Tekstboksen Output-type (tilgeengelig efter at en af Fig. 18: Skeermbilledet
de tre output-protokoller er valgt og aktiveret) jndstillinger » Output
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bruges til at definere kommunikationsporten (de tilgeengelige muligheder er ba-

seret pa output-protokollen). Tryk pa for at rulle gennem listen.
Seriel (RS232) TCP/IP Fil USB B
Ethernet

Tovejs: LIS2 (ASTM+) @ @ ®
Tovejs: HL7 ®

Tovejs: POCT1-A2 ®

Envejs: CSV @ @ @
Envejs: UTF8-tekst ® @ @

« Til den serielle port: De baud-hastigheder, der kan veelges, er 2400, 4800, 9.600,
19.200, 38.400, 57.600, og 115.200 bits pr. sekund. Vaerdien definerer hastighe-
den af den serielle kommunikation. Specifikationen for den serielle graensefla-
de er 1 (en) stopbit, ingen paritet.

« Til fil-output: De overfgrte data gemmes direkte i en fil i rodmappen pa
et USB-flashdrev via en USB-port type A. Filnavnet er som standard ud-
r2(%Y%m%d-%H%M%S). (Pladsholderstrengen i parentes angiver tidspunktet
for malingen, hvor %Y star for aret, %m for maneden, %d for dagen, %H for
timen, %M for minuttet og %S for sekundet). Filtypenavnet er enten .csv eller
.txt, afheengigt af den valgte output-protokol.

@ Se den fulde brugervejledning for at fG mere detaljerede oplysninger om out-
put-indstillingerne (se kapitel 1.4 Sadan bruges denne vejledning).

10.2 Teststrimmelmuligheder

Skaermbilledet med de vigtigste teststrimmelindstillinger viser de tilgaengelige
teststrimler. Veelg teststrimmeltype, og tryk pa reekkef., sens..

Skaermbilledet Muligheder » Strip » Pads vises med en liste over felterne pa
teststrimlen svarende til hver malt analysand. (Se "1.2 Indikationer for brug" for
en forklaring pa analysandforkortelserne). Det valgte felt er markeret med en raek-
kemarker.

Tryk pa for at eendre valget. Tryk pa for at @ge eller reducere det valgte
testfelts sensitivitet. Sensitiviteten kan sendres mellem -2 og +2.

@ For LabStrip U mALB/CREA-teststrimler er det ikke muligt at indstille sensitivi-
teten for ACR og ACR-fortolkning.

Tryk pa SED for at aktivere det valgte testfelt med henblik pa yderligere sedimen-
tanalyse. Hvis feltet har angivelsen "SED", maerkes alle resultater, der indeholder
en positiv veaerdi for det valgte felt, med flaget "sedimentundersggelse anbefales”
i databasen. Flaget vises muligvis ogsa pa udskriften.
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10.2.1 Andring af visningsraekkefolgen for testfelter

1. Veelg feltet med raekke-
markaren.

2. Tryk pa Flyt for at
"gribe" det valgte felt.
Feltets baggrund een-
dres til orange som
tegn pa, at det er aktivt.

3. Brug til at flytte
det valgte analysand-
felt. Tryk pa Flyt igen for
at frigare feltet, nar det
befinder sig pa den kor-
rekte position.

Enhver analysand kan Fig. 19: Skeermobilledet Indstillinger » Teststrimmel »

udelukkes fra resultatvis- Felter med et eksempel pa usynlige analysander

ningen, hvis den flyttes

ned under linjen ---Usynlig---. Analysandfelterne i dette omrade vises ikke pa

udskriften eller i databasen.

® Systemet maler og gemmer kun resultater for usynlige analysander, nar de
igen befinder sig over linjen ---Usynlig---.

10.3 Stremstyring

Folgende muligheder kan aktiveres og indstilles i
skeermbilledet Stremstyring (Power Management):

» Sluktid LCD (skaermskaneren starter)
 Log af-tid (den aktive operatar logges af)
+ Log out efter maling

« Sluktid (analyseinstrumentet slukkes)

Instrumentet udferer disse handlinger, hvis det har
veeret inaktivt i den angivne tid. Tryk pa , eller
tryk inde i den gra tekstboks, og brug skeermbilledet
til numerisk indtastning til at definere stremstyrings-

erioderne.
P o . . Fig. 20: Skermbilledet Ind-
Skaermskanertilstanden og den automatiske sluk- stillinger » Stremstyring

funktion hjaelper med at reducere ungdvendigt

stremforbrug og reducerer dermed instrumentets

belastning af miljget. Funktionen til automatisk log af giver et yderligere niveau
af sikkerhed.
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10.4 Operatgrer

Skaermbilledet Operaterer anvendes til styring af
systemsikkerhedsindstillinger og til administration af
aktive operatgrer.

Forklaring: 2 o o o

1. Listen over operatgrer e
2. Slet valgt operater (kreever bekraeftelse for at for- o

hindre utilsigtet datatab) °
3. Dataudveksling: Ryd, importer og eksporter opera-

tarlister (kun tilgeengelig for operatarer pa super- (s ]

visor- og serviceniveau)

4. Filter @ @ @ o

5. Adgang til systemets sikkerhedsindstillinger (kun
tilgaengelig for operatarer pa supervisor- og ser- fig. 21: Skeermbilledet
viceniveau) Muligheder» Operatarer med

. Flyt reekkemarkgren en raekke op afmeerkede funktionsknapper

. Rediger adgangsniveau for den valgte operater
. Flyt reekkemarkgren en raekke ned

9. Tilfgj ny operatar

10. Aktiver/deaktiver aendring af operatgrvisning

0 N O

@ Reekkefalgen af de operatorer, der vises i skeermbilledet Login, kan cendres
med knappen Flyt. Knappen bliver kun aktiv, hvis der er mindst én operater pa
listen, hvor indstillingen "Vis pa login-skaermen" er markeret.

11. Udskriv operaterliste
12. Ga tilbage til skeermbilledet Indstillinger

@ Se den fulde brugervejledning for at fa mere detaljerede oplysninger om ope-
ratgrindstillingerne (se kapitel 1.4 Sadan bruges denne vejledning)

10.4.1 Oversigt over operatgradgangsniveauer

Operatgradgangs- Brugerrettigheder

niveau
Deaktiveret Deaktiverede operatgrer kan ikke logge ind eller udfgre opgaver.
Bruger Dette er standardadgangsniveauet. Operaterer pa brugerniveau

kan udfere fglgende rutineopgaver:

» administration af joblister

+ udfgrelse af test

+ kvalitetskontrol

 udskrivning og eksport af resultater
« redigering af brugerindstillinger.
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Operatgradgangs- Brugerrettigheder

niveau

Admin Operatgrer pa administratorniveau kan udfgre alle opgaver pa
brugerniveau samt fglgende:
« redigering af indstillinger
+ administration af operatgrer
+ installation af softwareopdateringer.

Supervisor Operatarer pa supervisorniveau kan udfgre alle ovenstaende
handlinger og aendre systemsikkerhedsindstillinger.

Service Serviceoperatgrer kan udfgre alle ovenstaende handlinger og fa

adgang til skeermbilledet Service.

10.4.2 Systemsikkerhedsindstillinger

Analyseinstrumentets primaere sikkerhedsindstillinger kan eendres i skeermbille-
det Operatgrer » Sikkerhed. Kun supervisorer har adgang til dette skeermbillede.

De tilgeengelige sikkerhedsordninger er fglgende i reekkefglge efter stigende sik-
kerhedsniveau:

+ Abent system

Login sker automatisk; hverken identifikation eller adgangskode er pakraevet. Alle
kan udfgre test og endre indstillingerne med brug af operateren "autologin”, der
har adgangsniveauet administratoroperatar.

* Anonym bruger

Login sker automatisk; hverken identifikation eller adgangskode er pakraevet. Test
kan udferes, men indstillinger kan ikke aendres. Brugere kan tilfgje sig selv som
operatgrer pa niveauet "bruger" ved login.

+ Selv-tilfgjet
Login kraever et operater-ID, men ingen adgangskode. Test kan udferes, men ind-

stillinger kan ikke aendres. Brugere kan tilfgje sig selv som operatarer pa niveauet
"bruger” ved login.

« Selv-tilfgjet med password
For at logge ind kraeves der bade et operater-ID og en adgangskode, men brugerne

2 n

kan frit oprette operatgrer pa "brugerniveau” for sig selv, sa laenge de ogsa indstiller
en adgangskode. Systemet anvender revisionsspor for operatgraktiviteter.

» Sikkerhed

Kun registrerede brugere kan logge pa. Operatgrer kan kun registreres af opera-
terer med administratoradgangsniveau eller hgjere. Systemet anvender revisions-
spor for operataraktiviteter.

+ Tilpassede sikkerhedsindstillinger

Tryk pa Tilpasse pa det sjette skeermbillede Sikkerhed for at f& adgang til skeerm-
billedet Operatgrer » Sikkerhed » Tilpasse.

Forprogrammerede operatgarer
« "autologin": Se "10.4.2 Systemsikkerhedsindstillinger"
- "selvtilfgjelse": Se "10.4.2 Systemsikkerhedsindstillinger"
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 "supervisor": Operatgrer pa supervisorniveau kan aendre systemsikkerheds-
indstillinger. Operatgrnavnet er "supervisor" (med sma bogstaver, uden anfar-
selstegn), og standardadgangskoden er "1234". Operatgrer pa supervisorni-
veau kan aldrig blive vist i skeermbilledet Login.

« "service": Operatgrer pa serviceniveau kan fa adgang til skeermbilledet
Servicemenu.

« "Fuld database og rydning af konfiguration.": Hvis denne streng indtastes (som
den er, uden anfarselstegn, men med farste bogstav stort i det fgrste ord og
et punktum i slutningen) som operatgrnavn pa skeermbilledet Login, udfgrer
systemet en fuldsteendig rydning af databasen.

@ Fuld rydning er en endegyldig, uigenkaldelig kommando. Brug den kun, nar det
er ngdvendigt. Det anbefales at udfere en "Log eksport 255" for en fuld rydning.

10.4.3 Oversigt over sikkerhedsindstillinger

1 2 3 4 5
Abent Anonym Selvtilfgjelse | Selvtilfajelse | Sikker
system brug med ad-
gangskode
autologin___ [@ Til @7l [OFf  [OFfa  [Ofa |
autologin- admin bruger ikke relevant |ikke relevant | ikke relevant
rettigheder
selvtilfgjelse M Til Til M Til
selvtilfgjelses- | ikke relevant |bruger bruger bruger ikke relevant
rettigheder
adgangskode |™ Til M Til Til
ikke pakraevet
udfor test alle alle alle alle registrerede
(anonym) (anonym) brugere
modificer alle administra- | administra- | administra- | administra-
indstillinger torer torer torer torer
modificer supervisor supervisor supervisor supervisorer | supervisorer
sikkerhed (def. ad- (def. ad- (def. ad-
gangskode) | gangskode) |gangskode)
tilfaj bruger | ikke relevant |alle alle alle administra-
torer
login autologin autologin selvregistre- | selvregistre- | administra-
rede brugere |rede brugere | torregistre-
med/uden med ad- rede brugere
adgangskode | gangskode | med ad-
gangskode
brugeradmi- |ikke relevant |administra- |administra- |administra- |administra-
nistration torer torer torer torer
identifikation | ikke forceret |ikke forceret |forceret forceret forceret
brug af ikke forceret |ikke forceret |ikke forceret |ja ja
adgangskode
aegte nej nej nej ja ja
revisionsspor
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11 Vedligeholdelse

11.1 Renggring af analyseinstrumentet
Det anbefales at holde DocUReader 2 PRO-instrumentet rent og frit for
stov.
Sluk altid analyseinstrumentet far renggring.

Taend ikke analyseinstrumentet, mens det ligger pa siden eller star pa
hoved, da tidligere spildt urin eller rengoringsvaeske kan traenge ind i
kabinettet og beskadige elektriske dele.

Pas pa, at der ikke kommer vzeske ind i instrumentet og printerrummet.

Brug ikke nogen form for oplgsningsmiddel, olie, fedt, silikonespray eller
smgremiddel pa analyseinstrumentet.

Undga at bruge renggringssprgjte/-forstaver til rengering af instrumen-
tet! Brug kun et vadt handklaede dyppet i et mildt rengeringsmiddel.
Anbefalede rengaringsmidler:

« Isorapid (en blanding af 20 g ethanol, 28 g 1-propanol og 0,1 g kvaternzere
ammoniumforbindelser)

 Trigene Advance laboratoriedesinfektionsmiddel (i koncentrationen 1:100)
» Barrycidal-33 (i koncentrationen 2:100)
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11.2 Rengering af teststrimmelbakken
Hold teststrimmelbakken ren og fri for forhindringer. Veer iseer opmaerksom pa
referencefeltet (1) og det transparente LED-vindue (2).

Brug altid sikkerhedshandsker ved handtering af teststrimmelbakken. Se
"1.5 Sikkerhedsoplysninger" for at fa flere oplysninger.

Udfer falgende trin for at renggre teststrimmelbak-
ken en gang om dagen:

1. Sluk instrumentet, og tag teststrimmelbakken ud
ved forsigtigt at treekke den ud af abningen.

2. Skyl de dele, der kan komme i kontakt med urinen,
under rindende vand. Bakken aftgrres med et en-
gangshandklzede, der er dyppet i 70 % (V/V) iso- Fig. 22: Teststrimmelbakken
propylalkohol. og dens referencefelt

Pas pa ikke at ridse det hvide referencefelt.

3. Tar teststrimmelbakken med en fnugfri klud.

Teststrimmelbakken skal vaere helt tor, for den
saettes i igen.

4. Seet teststrimmelbakken iigen. Se "3.5 Opsaetning”.

11.3 Renggring af printerrullen
Printerrullen kan opsamle fedt og snavs, som kan
forarsage hvide pletter eller striber i udskriften. Det
anbefales at renggre printerrullen mindst hver sjette
maned. Fig. 23: Skylning af test-
1. Sluk instrumentet, og tryk pa knappen til printer- strimmelbakken
daekslet for at friggre printerrullen.
2. Hold en fnugfri klud dyppet i destilleret vand mod rullens overflade, og brug
rullens tandhjul i venstre side til at dreje den. Husk at terre alle dele af rullens
overflade af.

11.4 Referencefeltet

Det hvide referencefelt pa teststrimmelbakken bag teststrimmelkanalen ma ikke
blive snavset eller misfarvet under normal drift. Det anbefales dog at kontrollere,
at teststrimmelbakken er intakt, nér du ger den ren. Hvis den er snavset eller mis-
farvet, skal du forsigtigt tarre den af med et engangshandklaede dyppet i destille-
ret vand. Udskift referencefeltet, hvis der er maerker eller ridser pa dets overflade,
der ikke kan fjernes. Hvis instrumentet rutinemaessigt betjenes ved eller taet ved
spidskapacitet, kan det veere ngdvendigt at udskifte referencefeltet hyppigere.
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12 Fejlfinding

12.1 Kontrol af teststrimmel

Fejl i pravehdndtering og testprocedure kan give forkerte resultater. For at for-
bedre den diagnostiske beslutningsproces blev der indfert avancerede funktioner
til genkendelse af prgvestrimler i DocUReader 2 PRO.

Resultatet af disse funktioner er inddelt i tre grupper:

« R1. Malingen er ikke startet

« R2. Resultatet er gemt med en advarselsmeddelelse

* R3. Resultatet er gemt med en fejlkode

Analyseinstrumentet registrerer automatisk fglgende haendelser under testning:

Funktion Resultat Tidspunkt

forskudt teststrimmel R3 efter tredje mislykkede test
(delvist) ter teststrimmel R2/R3 efter testning

teststrimmel med den forkerte side opad  R3 inden inkubationsperioden
baggrundslys for kraftigt R2/R3 under maling

Hvis resultatet gemmes med den meddelelse, angives feltresultaterne pa en liste,
og koden for og beskrivelsen af advarslen indsaettes i et nyt kommentarfelt for

resultatet. Brug det ekstra filter "med kommentar" i databasen til at sgge efter
resultater med en advarsel (se "7.2 Opseetning af filtre for at finde specifikke re-
sultater").

@ Bemeerk, at dette filter ogsG medtager resultater med kommentarer, der er ind-
sat af brugeren.

Hvis resultatet gemmes med en fejl, er kun fejlkoden synlig. Brug det ekstra filter
"falsk mal." i databasen til at sage efter resultater med en fejlkode.

Forskudt teststrimmel

Den forreste del af teststrimlen skal placeres ved forkanten af teststrimmelbakken.
Systemet kontrollerer, om den er placeret forkert:

1. Inden inkubationstiden: Der vises et advarselsvindue med to valgmuligheder:
1. Udeluk test og genstart med en ny teststrimmel; 2. Placer teststrimlen igen,
og gentag malingen. Valget kan foretages i inkubationstiden.

2. Inden malingen: Der vises et vindue med to valgmuligheder, men gentagelse er
begraenset til 10 sekunder. Hvis det lykkes at placere teststrimlen rigtigt igen,
meerkes resultatet med et flag som "Overinkuberet" (R2). Efter 10 sekunder er
kun valgmuligheden "Annuller test" tilgaengelig.

3. Efter malingen (R3): Resultatet lagres med en fejlkode ("Malefejl: Fejl ved test-
strimmelposition")

Delvist tor teststrimmel

Evalueringen sker efter malingen pa grundlag af reflektansdataene fra det seneste
felt. P& grundlag af konfigurationsindstillingerne gemmes resultatet enten med et
flag (R2) eller en fejlkode (R3).
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12.2 Fejlifindingsdiagram

Fejlfinding

Problem Arsag Korrigerende handling

1 Instrumentet reagerer 1.1 Netkablet eller Kontroller, at adapteren er
ikke pa taend/sluk- vekselstrsmsadapteren sluttet til analyseinstrumentet,
kontakten. er ikke sat korrekt i. og at netkablet er sat i

stikkontakten. Kontroller,

at den bla lampe pa
vekselstremsadapteren lyser,
nar den er tilsluttet.

1.2 Netkablet eller
vekselstrsmsadapteren
er defekt.

Kontroller netkablet og
vekselstremsadapteren for
ydre tegn pa skader. Hvis
kablet eller adapteren er
beskadiget, skal du kontakte
certificeret servicepersonale.

1.3 Teend/sluk-knappen
er defekt, eller den har
mistet forbindelsen til
greensefladekortet.

Kontakt certificeret personale.

1.4 MicroSD-
hukommelseskortet er defekt.

1.5 Hovedkortet er defekt.

2 Instrumentet taendes,
men bergringsskaermen
lyser ikke.

Bergringsskeermen er ikke
sluttet korrekt til bundkortet,
eller bergringsskeermen er
defekt

Kontakt certificeret personale.

3 Bergringsskaermen er
meget svag.

3.1 LCD-lysstyrken er indstillet
for lavt.

Indstil LCD-lysstyrke hgjere
i skeermbilledet Menu »
Muligheder » Brugermuligh..

3.2 Bergringsskaermen er
defekt.

Kontakt certificeret personale.

4 Bergringsskaeermen
reagerer ikke pa
bergring, eller det
forkerte omrade af
skaermen aktiveres.

4.1 Bergringsskeermen er ikke
kalibreret korrekt.

Kalibrer bergringsskeermen
som beskrevet i kapitel
3.5.5 Kalibrering af
bergringsskaermen

4.2 Bergringsskaermen er
defekt.

Kontakt certificeret personale.

5 Maleresultaterne ligger
konsekvent under eller
over standardomraderne.

De anvendte teststrimler eller
det optiske modul er defekt

A) Gentag mélingen med et
nyt heetteglas med teststrimler

B) Udfar en QC- og
grastrimmelmaling for at
kontrollere teststrimlen

og instrumentets ydeevne.
Kontakt certificeret personale,
hvis QC fejler.
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Fejlifinding

Problem

Arsag

Korrigerende handling

6 Teststrimmelbakken
bevaeger sig ikke.

6.1 Teststrimmelbakkens
takkede kant gér ikke i
indgreb med stepmotorens
tandhjul.

Skub forsigtigt
teststrimmelbakken leengere
ind i instrumentet, indtil den
|ases fast i stepmotorens
tandhjul.

6.2 Stepmotoren er defekt.

Kontakt certificeret personale.

7 Bevaegelsen af
teststrimmelbakken er
langsom eller foregar
iryk.

7.1 En ophobning af indtarret
urin blokerer for bakkens
passage.

Renger det gverste
beklaedningspanel under
teststrimmelbakken og selve
teststrimmelbakken. Veer
meget opmaerksom pa den
savtakkede kant i bunden af
teststrimmelbakken. Renger
den slids, gennem hvilken
teststrimmelbakken glider ind
i instrumentet.

7.2 Stepmotoren, der bevaeger
teststrimmelbakken, er defekt.

Kontakt certificeret personale.

8 Systemet kan ikke
genkende et eller flere
eksterne konnektorer
(USB, RS232, Ethernet
etc.).

8.1 Den eller de bergrte
konnektorer har mistet
forbindelsen med
greensefladekortet.

Kontakt certificeret personale.

8.2 Graensefladekortet
er defekt.

9 Den grgnne LED under
teststrimmelbakken lyser

ikke, eller den er meget
svag.

9.1 LED'ens gennemsigtige
plastdaeksel er blokeret

af snavs eller indterret
urinophobning.

Renggr teststrimmelbakken
og det gverste
bekleedningspanel under
teststrimmelbakken.

9.2 LED-kortet er defekt.

Kontakt certificeret personale.

10 Resultaterne udskrives
ikke, eller udskrivningen

er meget svag.

10.1 Automatisk udskrivning
er ikke aktiveret.

Kontroller funktionen
Automatisk udskrivning

i skeermbilledet Menu »
Muligheder » Brugermuligh.

10.2 Det ilagte papir er ikke
kompatibelt med printeren.

Kontroller, at der er lagt
korrekt papir til termoprintere
i papirrummet.

10.3 Termopapiret er for
gammelt; det varmefglsomme
lag er forringet.

Leeg en ny rulle termopapir
i printeren.

10.4 Printeren er defekt.

Kontakt certificeret personale.

11 Der er hvide
pletter eller striber pa

udskriften, hvor der ikke

er udskrevet resultater.

Fedt og snavs, der er ophobet
pa printerrullen, forhindrer
ensartet udskrivning.

Renger printerrullen. Hvis
problemet varer ved, skal
du kontakte certificeret
servicepersonale.
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Fejlfinding

Problem Arsag Korrigerende handling

12 Den dato eller det 12.1 Indstillingerne for dato/  Ga til Indstillinger » Dato/
klokkeslaet, der vises i tid er blevet aendret. Klokkeslaet, og tryk pa Gendan
displayets toptekst, er standard for at nulstille
forkert. systemet til den aktuelle dato

og det aktuelle klokkeslaet.

12.2 Batteriet til realtidsuret ~ Kontakt certificeret personale.
pa hovedkortet er dedt eller

har mistet forbindelsen til

kortet.

12.3 Fejlmeddelelser

Dette afsnit indeholder en liste over alle de meddelelser, som DocUReader 2
PRO-systemet bruger til at kommunikere med operatgren, og de relevante, korri-
gerende handlinger, hvor det er ngdvendigt.

12.3.1 Generelle fejl-, advarsels- og informationsmeddelelser
Forklaring til tabellen over systemmeldinger

DocUReader 2 PRO-systemet viser meddelelser, ndr brugerens opmaerksomhed
er pakraevet. Der er to kategorier i faldende reekkefglge efter alvorsgrad:

Fejlmeddelelser (E): Angiver, at der er opstaet en fejlfunktion, som forhindrer
normal drift

Advarselsmeddelelser (W): Angiver, at selv om normal drift er mulig, er nogle
funktioner i systemet gdet tabt

Informationsmeddelelser (I): Giver feedback eller yderligere oplysninger.

Systemet viser disse meddelelser pa fglgende mader:

Statuslinje (S): Meddelelsen vises i statuslinjen uden tidsbegraensning
Tidsbegraenset pop op-vindue (T): Meddelelsen vises i nogle fa sekunder i et
pop op-vindue.

Pop op-vindue (A): Meddelelsen vises i et pop op-vindue, der forsvinder ved
afslutningen af processen eller haendelsen.

Pop op-vindue (P): Meddelelsen vises i et pop op-vindue, som kraever bruge-
rens bekreeftelse for at forsvinde.

Meddelelse i resultatet (R): Meddelelsen vises i displayets indholdsomrade.

ID C T Korttekst Fuld tekst Korrigerende handling

E99 E S Primeer HW Fejl i hovedhardware. Kontakt certificeret personale.
Tilkald service.

E98 E S Printer HW Fejli printerhardware. Kontakt certificeret personale.
Tilkald service.

E97 E S Hoved- Hovedspaendingsveerdien  Kontakt certificeret personale.

spaending  er uden for omrade.

Tilkald service.

E96 E S Strem- Stremspaendingsvaerdien  Se punkt "1" i

spaending  er uden for omrade. fejlfindingsdiagrammet.
Tilkald service.
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Fejlifinding

ID
E90

E89

E88

W69

w68

we7

W66

Weé5

we4

we3

we2

wel

W60

40

£ £ £ £ =& ™

=

Kort tekst
Reference

QC-lockout

Hukommel-
sesgraense

Out-
put-port
Output
intern
Output init

Output
lukket

Output hu-
kommelse

Skriv
output

Output
afbrudt

Output-
graense

Output-
protokol
Output-fejl

Fuld tekst

Fejl ved kontrol

af referencefeltet.
Referencefeltet i bakken
er uden for omrade. Se
brugervejledningen for at
fa yderligere anvisninger.
G4 til "QC Maling" for at
udfare QC-kontrol.
Databasegraense

overskredet, slet resultater

for at frigare plads.
Output-port ikke aben.
Genstart systemet!
Output intern fejl.
Genstart systemet!
Output ikke initieret.
Genstart systemet!
Output lukket.
Genstart systemet!
Der er ikke nok
hukommelse til output.
Genstart systemet!
Kan ikke skrive output.

Skift filnavn, eller saet USB-

flashdrev i (igen).

Output afbrudt. Start igen.

Output har ndet intern
graense. Kontroller
protokol.

Protokolfejl. Kontroller
forbindelsestype.

Output-fejl. Vent

0g prev igen om et
minut. Kontroller
forbindelsestypen i
tilfeelde af gentagne fejl.

Korrigerende handling

Se "12.3.2 Handtering af fejl
i forbindelse med kontrol af
referencefelt (E90)".

Udfer QC-kontrolmalinger

for at ophaeve QC-lockout.
Friger hukommelse ved at slette
gamle data.

Genstart instrumentet
Genstart instrumentet
Genstart instrumentet
Genstart instrumentet

Genstart instrumentet

Brug kun alfanumeriske

tegn, og kontroller, at USB-
flashdrevet er korrekt tilsluttet
og registreret af systemet.
Geninitialiser om ngdvendigt
USB-porten ved at trykke pa 77
Elektronika Kft.-logoet i gverste,
hgjre hjgrne.

Start overfarsel igen.

Kontroller og verificer
output-indstillingerne.

Kontroller og verificer
output-indstillingerne.

Systemet forsgger labende at
levere output. Nar det lykkes
at vise output, forsvinder
fejlmeddelelsen automatisk.
Kontroller og verificer output-
indstillingerne, hvis fejlen
varer ved.
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ID C Kort tekst
W59 W S Output
optaget
W58 W S Output-fil
W57 W S Output-link
W56 W S Output-
forbindelse
W38 W S Hoved-
version
W37 W S Temperatur
W35 W S Data mistet
(graense)
W34 W S Hukommel-
se naesten
fuld
W33 W S QC-lockout

UM_UD2-920115-1_DK_01

Fuld tekst
Output-linje optaget. Vent
og prgv igen om et minut.

Output-fil ikke dben.
Skift filnavn, eller indsaet
USB-flashdrev.

Output-link mistet.

Vent et minut. Kontroller
forbindelsen og
forbindelsesparametrene
i tilfelde af gentagne fejl.

Output-porten kan ikke
oprette forbindelse til
serveren. Kontroller
Ethernet-kabel, Ethernet-
konfiguration i indstillinger
og IP-adresse og
portnummer.
Hovedsoftware til maling
er ukendt. Tilkald service.

Temperatur uden for det
tilladte omrade.

Databasegraense
overskredet. Tidligere
resultater slettes.

Databaseteeller har naet
sin graense. Slet nogle
resultater.

Ga til "QC Maling" for at
udfgre QC-kontrol.

Fejlfinding

Korrigerende handling
Systemet forsgger lgbende at
levere output. Nar det lykkes
at vise output, forsvinder
fejlmeddelelsen automatisk.
Kontroller og verificer output-
indstillingerne, hvis fejlen
varer ved.

Skift filens navn eller
destination. Kontroller, at USB-
flashdrevet er tilsluttet korrekt
og genkendt af systemet.
Geninitialiser om ngdvendigt
USB-porten ved at trykke pa 77
Elektronika Kft.-logoet i gverste,
hgjre hjgrne.

Systemet forsgger lgbende at
levere output. Nar det lykkes
at vise output, forsvinder
fejlmeddelelsen automatisk.
Kontroller og verificer output-
indstillingerne, hvis fejlen
varer ved.

Systemet forsgger lgbende at
levere output. Nar det lykkes
at vise output, forsvinder
fejlmeddelelsen automatisk.
Kontroller og verificer output-
indstillingerne, hvis fejlen varer
ved.

Kontakt certificeret personale.

Serg for de rette, omgivende
forhold. Se 3.3 Overvejelser i
forbindelse med opsaetning.

Friger hukommelse ved at
slette gamle data (indstillingen
cirkulaer hukommelse er
aktiveret, sa gamle data
overskrives af nye data).

Friger hukommelse ved at slette
gamle data.

Udfar QC-kontrolmalinger
for at fijerne QC-lockout Se
"Kvalitetskontrolindstillinger".
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Fejlifinding

ID

w32

w3l

W30

E199

E198

E197

E196

E195

E194

E193

E181

E180

E177

E174

E173

42

0

Kort tekst Fuld tekst

Teststrim-
melholder

Dar aben

Intet papir

Fejl ved
teststrimmelholder. Kan
ikke ga til startposition.
Kontroller!

Printerder er aben.
Luk den!

Intet papir. Seet papir i

printeren!

DB-fejl: kan ikke skrive

resultat. Tilkald service!
DB-fejl: kan ikke sendre
resultat. Tilkald service!
DB-fejl: kan ikke slette

resultat. Tilkald service!

DB-fejl: konfiguration er

beskadiget. Kontroller kon-

figurationsindstillingerne.
Jobliste DB-fejl: Kan ikke
skrive nyt element.
Jobliste DB-fejl: Kan ikke
indseette eller eendre
element.

Jobliste DB-fejl: Kan ikke
slette element.

Fejl ved indlaesning af

konfiguration: laes detaljer

fra filen \"wpa_supplicant.
conferr” pd PENDRIVE.

Fejl ved indlaesning af
konfiguration: USB-drev
eller filen"wpa_supplicant.
con.zip" findes ikke.

Adgangskoden skal veere
pa mellem 8 og 63 tegn

Formatet for indtastet

udlgbsdato er ikke korrekt.
Formatet for udlgbsdato er

AR/MANED

Formatet for indtastet lot
er ikke korrekt. Formatet
for udlgbsdato er (AR/
MANED)

Korrigerende handling
Kontroller, om teststrimmel-
bakken er sat korrekt i, og fjern
eventuelle forhindringer fra
dens vej (se "Fri plads omkring
instrumentet")

Kontroller, om papirrullen er sat
korrekt i printerrummet, og luk
printerdgren.

Abn printerdgren, og leeg en ny
papirrulle i printeren.

Kontakt certificeret personale.
Kontakt certificeret personale.
Kontakt certificeret personale.

Kontakt certificeret personale.

Kontakt certificeret personale.

Kontakt certificeret personale.

Kontakt certificeret personale.

Systemet er stgdt pa et problem
i filen wpa_supplicant.con.zip
og har gemt en fejlrapport pa
det tilsluttede USB-flashdrev.

Se dokumentationen til

WPA Supplicant for at lzse
problemet.

Kontroller, at filen wpa_
supplicant.con.zip er korrekt
gemt pa det tilsluttede
USB-flashdrev.

Adgangskoden er enten for kort
eller for lang. Indtast en anden
adgangskode.

Indtast udlgbsdatoen for QC-lot
igen. Brug ikke parenteser.

Indtast nummer og udlgbsdato
for QC-lot igen. Kontroller, at
udlgbsdatoen er adskilt fra QC-
lot-nummeret med parenteser.
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T Kort tekst Fuld tekst

ID

E172 T
E171 T
E170 T
E169 T
E168 T
E167 T
E166 T
E165 T
E164 T
E163 T
E162 T
E161 T
E160 T
wie9 W T
wis8 W T
Wis6 W T
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Tiden er udlgbet

Kan ikke eksportere log.

Prave-ID findes allerede,
skift det.

Registreringskode allerede
anvendt.
Registreringskode er ikke
gyldig.

Operater-ID findes
allerede, skift det.

Kontrol af adgangskode
mislykkedes, forsgg igen.
Adgangskoden er

for kort, prav igen!
(minimumslaengde

er 3 tegn)

Adgangskoden passer ikke,
forseg igen.

Operatgr findes ikke,
forsag igen.

Operatgr deaktiveret,
forseg igen.

Preve-ID pakraevet.

Indtast det.

Lot-kode pakraevet. Indtast
den.

Kan ikke &bne seriel port til
output!

Kan ikke abne filen til
output!

Kan ikke oprette forbindelse
til serveren for output.

Fejlfinding

Korrigerende handling
Udlgbsdatoen for QC-oplgsnin-
gens lot er allerede passeret.
Registrer et QC-oplgsning-lot,
der stadig er gyldigt.

Kontroller, at USB-flashdrevet er
tilsluttet korrekt, og at systemet
registrerer det. Geninitialiser om
ngdvendigt USB-porten ved at
trykke pa 77 Elektronika Kft.-
logoet i gverste, hgjre hjgrne af
bergringsskaermens display.
Kontroller og gentag
indtastningen, eller brug et
andet prgve-ID.

Kontroller og indtast eller brug
en anden registreringskode.
Kontroller og indtast eller brug
en anden registreringskode.
Indtast et andet operatgr-ID.

Indtast den gyldige
adgangskode.

Indtast en ny adgangskode,
der er mindst tre (3) tegn lang.

Indtast adgangskode igen.

Operatgrnavnet er ikke pa
operatarlisten. Indtast et andet
operatar-ID.

Operatgrnavnet er deaktiveret.
Indtast et andet operatgr-ID.
Indtast prgve-ID.

Indtast lot-nummer fra
teststrimmelpakken.

Kontroller den serielle ports
forbindelse. Se punkt "8
Systemet kan ikke genkende et
eller flere eksterne konnektorer
(USB, RS232, Ethernet etc.)."

i fejlfindingsdiagrammet.
Kontroller output-porten og
tilstedeveerelse af output-
hukommelsen.

Kontroller indstillingerne
for output-serveren.
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Fejlifinding

ID
W140

w139

w138

w137

w136

w135

w134

w134

w133

w133

w132

44

=0

T Kort tekst Fuld tekst

T

Pa grund af eendringer
er lockout-tiden udlgbet.
Tidligere indstillinger for
"teststrimmelfelter” er
gaet tabt. Tryk pa "OK"
(anvend) fer eendring af
teststrimmel.

Format for server-IP-
adresse eller maske

er ikke korrekt (f.eks.:
192.168.1.12:4130).
Formatet for IP-adresse
eller undernetmaske

er ikke korrekt (f.eks.
192.168.1.5/24 eller
92.168.1.5/255.255.255.0).
Formatet for IP-adresse
er ikke korrekt

(feks. 192.168.1.12).

Kan ikke eksportere log,

fordi USB-drev ikke findes.

Seet det i.

Jobliste DB-fejl: muligt
tab af data! Forsgger at
reparere. Det kan tage
nogle minutter, vent lidt

Jobliste DB-fejl: muligt tab

af data!

Fejl ved konfiguration af DB:
muligt tab af data! Forseger

at reparere. Det kan tage
nogle minutter, vent lidt.

Fejl ved konfiguration af
DB: muligt tab af datal

Databasekonfiguration
er genskabt. Tidligere

konfiguration er gaet tabt!

Korrigerende handling
Udfer en QC-kontrolmaling
for at ophaeve lockout.

Tryk pa knappen Anvend for
at gemme aendringer; ellers
gemmes specielle teststrimme-
lindstillinger (feltraekkefalge,
sediment etc.) ikke.
Kontroller og korriger
indtastningen af server-IP-
adresse eller maske.

Kontroller og korriger
indtastningen af server-IP-
adresse eller maske.

Kontroller og korriger
indtastningen af server-IP-
adresse eller maske.

Kontroller, at USB-flashdrevet er
tilsluttet korrekt, og at systemet
registrerer det. Geninitialiser om
nadvendigt USB-porten ved at
trykke pa 77 Elektronika Kft.-
logoet i gverste, hagjre hjgrne af
bergringsskeermens display.

Kontroller joblisten for at se,
om data er gaet tabt. Ryd
databasen. Hvis problemet
varer ved, skal du kontakte
certificeret servicepersonale.
Databasefejl. Systemet forsgger
at udbedre problemet. Det kan
tage nogle fa minutter.

Data er formentlig gaet tabt.
Systemet forsgger at reparere
sig selv.

Muligt konfigurationstab,
kontroller database. Kontakt
certificeret personale.
Systemindstillinger

er genskabt. Foretag
konfigurationsindstillingerne
igen.

Kontakt certificeret personale.
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ID C

w13l W A
wi3dli W P
w13 W P
111z 1 P
111z 1 P
I11é I T
1115 I A
1114 1 A
1113 I T
1112 1 T
i1 1 T
1o I T
oo I T
1oz I T
1oe I T
1105 I T
1104 1 T
1103 I T
1102 I T
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T Kort tekst Fuld tekst

DB-fejl: muligt tab af data!
Forsgger at reparere. Det
kan tage nogle minutter,
vent lidt

DB-fejl: muligt tab af data!

Databasen er genskabt.
Alle tidligere data er
gaet tabt!

Pa grund af eendringer
er lockout-tiden blevet
forlenget til X dag(e).
QC-kontrol udfert.
Lockout-tiden blev
forlaenget til X dag(e).
Pamindelse: Sidste dag
far lockout.

Opdatering af
hovedsoftware til maling i
gang. Det kan tage nogle
sekunder, vent lidt.
Tilslutning er i gang.
Vent lidt.

Output er sat pa pause,
mens du er i skeermbilledet
Indstillinger » Ethernet.
Log eksporteret.

Eksport af log i gang.
Vent lidt

Output er sat pa pause
under navigation i
indstillingsmenuen.

Ikke anvendte QC-lots og
greenser slettet.

Ingen adgangskode
indstillet. Indstil din
adgangskode ved login!
Operater tilfgjet.

Valg blev sendt til
udskrivning

Valg blev sendt til output.
Valg inverteres.

Alle praver er valgt.

Fejlfinding

Korrigerende handling

Data er formentlig gaet tabt.
Systemet forsgger at reparere
sig selv.

Kontroller joblisten for at se,
om data er gaet tabt. Kontakt
certificeret personale.

Alle eksisterende data er
gaet tabt. Kontakt certificeret
personale.

Den aktive QC-lockout-tid er
forleenget.

QC-lockout-tiden blev
genstartet pa grund af den
vellykkede QC-maling.

Der er kun en dag tilbage til at

udfare en vellykket QC-maling,
for QC-lockout aktiveres.

ikke relevant

ikke relevant
ikke relevant
ikke relevant
ikke relevant

ikke relevant

ikke relevant
ikke relevant
ikke relevant
ikke relevant

ikke relevant
ikke relevant
ikke relevant
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Fejlifinding

ID C T Korttekst Fuld tekst

1101 I

Prave-ID blev ikke fundet,

Korrigerende handling
ikke relevant

forsgg igen, eller annuller

s@gning

12.3.2 Handtering af fejl i forbindelse med kontrol af referencefelt (E90)
1. Fjern teststrimmelbakken, og renger den med szerlig opmaerksomhed pa refe-

rencefeltet.

2. Efter rengering af referencefeltet skal det kontrolleres, at der ikke er tydelige
uregelmaessigheder pa dens gra overflade.

3. Seet teststrimmelbakken tilbage, og kontroller, om E90 er afhjulpet.
4. Hvis E90 stadig foreligger, skal referencefeltet eller teststrimmelbakken udskif-

tes, hvis der er en tilgeengelig reservedel.

5. Tilkald service, hvis E90 stadig foreligger efter udskiftning af referencefeltet.

12.3.3 Fejllog for testning og maling

Systemet viser fglgende fejlmeddelelser, nar der opstar en fejlfunktion under ana-
lysen. Disse lagres permanent i databasen sammen med méleresultaterne og bli-

ver ogsa udskrevet.

ID

E299

E298

E297

E296

E282

E281
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C

T

R

Fuld tekst

Fejl ved hovedhardware:
nogle LED'er er muligvis
defekte. Tilkald service.
Fejl ved hovedhardware:
spaending uden for
omrade. Tilkald service.
Fejl ved hovedhardware:
kontrol af software
mislykkedes. Tilkald
service.
Hovedkommunikation
mislykkedes. Genstart
systemet.

Databasefejl. Det gemte
element er beskadiget.
Fjern elementet fra
databasen.

Databasefejl. Manglende
konfigurationsdata

for teststrimmel. Fjern
elementet fra databasen.

Testning: Fejlkilde og korrigerende
handling

Kontakt certificeret personale.

Kontakt certificeret personale.

Kontakt certificeret personale.

Hovedkommunikation mislykkedes
efter malingen.

Genstart analyseinstrument, og gentag
testen med en ny teststrimmel.

Hvis problemet varer ved, skal du
kontakte certificeret servicepersonale.
Slet elementet fra databasen. Hvis
problemet varer ved, skal du kontakte
certificeret servicepersonale.

Slet elementet fra databasen. Hvis
problemet varer ved, skal du kontakte
certificeret servicepersonale.
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ID C T Fuld tekst

E280 E R Konfigurationsfejl.
Systemkonfiguration (eller
database) mislykkedes.

E270 E R Fejl ved
teststrimmelbakkens
referencefelt. Malt veerdi
uden for det acceptable
omrade!

E269 E R For kraftig
baggrundsbelysning.
Malingen er ikke startet!

E268 E R Mekanisk fejl.
Teststrimmelholderen kan
ikke ga til startposition.

E267 E R Fejl ved startposition.
Trinfejl registreret efter
maling.

E266 E R Teststrimmeluoverens-
stemmelse under bereg-
ning af resultaterne af
maling.

E265 E R Malt veerdi uden for
gyldigt omrade for et eller
flere felter.

E264 E R Fejl ved
teststrimmelposition.
Kontrol af teststrimlens
position efter malingen
fejlet.

UM_UD2-920115-1_DK_01

Fejlfinding

Testning: Fejlkilde og korrigerende
handling

Slet elementet fra databasen. Hvis
problemet varer ved, skal du kontakte
certificeret servicepersonale.

Referencefeltet er forurenet

eller beskadiget. Renggr
teststrimmelbakken og referencefeltet.
Udskift referencefeltet eller
teststrimmelbakken. Hvis problemet
varer ved, skal du kontakte certificeret
servicepersonale.

Det eksterne lys var for kraftigt under
testen.

Reducer intensiteten af det eksterne
lys, eller udseet ikke bakken direkte for
en steerk lyskilde (f.eks. direkte sollys
eller en lampe).

A) Kontroller, om teststrimmelbakken
er sat korrekt i, og fjern eventuelle
forhindringer fra dens vej.

B) Renger teststrimmelbakken.

Kontrollen af positionsteelling
mislykkedes efter test.

Kontroller, om teststrimmelbakken
er sat korrekt i, og fjern eventuelle
forhindringer fra dens vej.

Skub ikke til, og treek ikke i bakken,
mens den bevaeger sig.

Kontroller, at der kun anvendes
LabStrip teststrimler, der er beregnet

til automatisk evaluering, og at de er
placeret korrekt pa teststrimmelbakken.
A) Der blev indsamlet urealistiske data.
Kontroller, at de korrekte teststrimler
anvendes.

B) Kontroller teststrimlens udlgbsdato.
Kassér udlgbne teststrimler, og &bn et
nyt lot teststrimler.

Teststrimlen flyttede sig fra sin
oprindelige position under testen.
Kontroller, at teststrimlen er korrekt
placeret pa teststrimmelbakken.
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Fejlifinding

ID (@
E263 E
E262 E
E261 E
E260 E

Fuld tekst

Temperaturen var uden for
det tilladte omrade under
malingen.

Fejl spejlvendt
teststrimmel. Teststrimlen
er sat med bagsiden opad
pa teststrimmelholderen.

Teststrimlen er (delvist) ter.

Ingen teststrimmel.
Gemmer kommenteret
element uden reelle
veerdier.

Testning: Fejlkilde og korrigerende
handling

Den omgivende temperatur var uden
for det tilladte omrade under testen.
Oprethold de korrekte, omgivende
forhold ("3.3 Overvejelser i forbindelse
med opsaetning"), og gentag testen
med en ny teststrimmel.

Teststrimlen var placeret pd hovedet.
Kontroller, at teststrimlen er placeret
korrekt pa teststrimmelbakken med
testfelterne opad, og gentag testen.
Teststrimlen var (delvist) ter. Gentag
testen med en ny prave. Kontroller, at
hver felt pa teststrimlen er nedsaenket
i urinen.

Systemet registrerede ingen
teststrimmel under maling.

Resultatet er gemt kun for at tilfgje en
kommentar.

12.3.4 Fejl- og informationsmeddelelser om softwareopdatering

Softwareop- C
datering-ID

1502 I
1503 I
1504 I
E596 E
E597 E
E572 E
E562 E
E561 E
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T

U

Fuld tekst

Systemet er allerede
opdateret.

Softwareopdatering ikke

Korrigerende handling
ikke relevant

Felg anvisningerne.

fundet. Iseet USB-drev med

softwarepakke.

Softwareopdateringspakke Fglg anvisningerne.

blev fundet. Tryk pa
knappen "Opdater" for at
starte processen.

Opdatering mislykkedes.

Intern konfigurationsfejl!
(Tilkald service)

Installation mislykkedes:

Backup mislykkedes: ......
Manglende: ......

Kontroller og bekraeft kilderne til
softwareopdatering pa mediet.
Genstart opdatering.

Genstart opdatering.

Beskadigede eller manglende filer.
Kontroller og bekraeft kilderne til
softwareopdatering pd mediet.
Genstart opdatering.

Genstart opdatering.

Beskadigede eller manglende filer.
Kontroller og bekraeft kilderne til
softwareopdatering pa mediet.
Genstart opdatering.
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Softwareop- C
datering-ID

E5XX E
E5XX E
E5XX E
E5XX E
E5XX E
I5XX I
O5XX I
13 Bilag

Fuld tekst

Pakkefejl: ......

Intern fejl: ......
Manglende kilde: ......

Fejl ved kontrol af kilde:

Bilag A Resultattabel

DocUReader 2 PRO-analyseinstrumentet udskriver resultaterne i falgende kon-
centrationsgraduering ved brug af LabStrip-urinteststrimler:

Bilag

Korrigerende handling

Beskadigede eller manglende filer.
Kontroller og bekraeft kilderne til
softwareopdatering pa mediet.
Genstart opdatering.

Genstart opdatering.

Kontroller og bekraeft kilderne til
softwareopdatering pa mediet.
Genstart opdatering.

Beskadigede eller manglende filer.
Kontroller og bekraeft kilderne til
softwareopdatering pa mediet.
Genstart opdatering.

Beskadigede eller manglende filer.
Kontroller og bekraeft kilderne til
softwareopdatering pa mediet.
Genstart opdatering.

ikke relevant

ikke relevant

Parameter Konventionelle SI-enheder (SI) Vilkarlig
enheder (konv.)
BIL negativ negativ negativ
(Bilirubin) 0.5 mg/dl 8.5 umol/l (+)
1 mg/dl 17 pmol/I 1+
3 mg/dl 50 pmol/I 2+
6 mg/dl 100 pmol/I 3+
UBG normal normal normal
(Urobilinogen) 2 mg/dl 35 pmol/I 1+
4 mg/dl 70 pmol/I 2+
8 mg/dl 140 pmol/I 3+
12 mg/dl 200 pmol/I 4+
KET negativ negativ negativ
(Ketoner) 5 mg/dl 0.5 mmol/I (+)
15 mg/dl 1.5 mmol/I 1+
50 mg/dl 5 mmol/I 2+
150 mg/dl 15 mmol/I 3+

UM_UD2-920115-1_DK_01
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Bilag

Parameter Konventionelle SI-enheder (SI) Vilkarlig
enheder (konv.)
ASC negativ negativ negativ
Askorbinsyre 20 mg/dl 20 mgydl 1+
40 mg/dl 40 mg/dl 2+
100 mg/d! 100 mg/dl 3+
GLU normal normal normal
(Glukose) 30 mg/d| 1.7 mg/dl +)
50 mg/dl 2.8 mg/d| 1+
150 mg/dI 8 mg/dl 2+
500 mg/dl 28 mg/dl 3+
1000 mg/dl 56 mg/dl 4+
PRO negativ negativ negativ
(Protein) 15 mg/dl 0.15 g/I +)
30 mg/dl 0,3 g/l 1+
100 mg/dl 1g/l 2+
500 mg/d! 59/l 3+
ERY / BLD negativ negativ negativ
(Blod) 5-10 ery/pl 5-10 ery/pl 1+
50 ery/ul 50 ery/ul 2+
300 ery/ul 300 ery/ul 3+
pH 5/55/6/65/7/75/8/85/9
NIT negativ negativ negativ
(Nitrit) positiv positiv 1+
LEU negativ negativ negativ
(leukocytter) 25 leu/yl 25 leu/pl 1+
75 leu/pl 75 leu/pl 2+
500 leu/pl 500 leu/pl 3+
SG 1,000 /1,005 /1,010 /1,015 /1,020 /1,025 /1,030
(Specifik veegtfylde)
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Bilag

Meget unormalt

Parameter Konventionelle SI-enheder (SI) Vilkarlig
enheder (konv.)
mALB 10 mg/! 10 mg/I norm
30 mg/I 30 mg/I +
80 mg/I 80 mg/I ++
150 mg/I 150 mg/I +++
500 mg/I 500 mg/I +H++
CREA 10 mg/dl 0,9 mmol/I 10
50 mg/dl 4.4 mmol/l 50
100 mg/dI 8,8 mmol/I 100
200 mg/dl 17,7 mmol/I 200
300 mg/dl 26,5 mmol/I 300
ACR - - -
<=30mg/g <= 3,4 mg/mmol norm
31-299 mg/g 3,5-33,8 mg/mmol +
>= 300 mg/g >= 33,9 mg/mmol ++
ACR> Tag preve igen* Tag preve igen* Tag preve igen*
Normalt Normalt Normalt
Unormalt Unormalt Unormalt

Meget unormalt

Meget unormalt

UM_UD2-920115-1_DK_01

* mALB 10 mg/l + CREA 10 mg/d! (0,9 mmol/I)
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Bilag

Bilag B Tekniske specifikationer

Type Reflektansfotometer med 4 diskrete bglgelaengder
(505, 530, 620, 660 nm)

Kapacitet Maks. 50 teststrimler/time (i normal tilstand)

Display 3,5" QVGA LCD-bergringsskaerm (oplasning: 240x320)

Hukommelse

3000 testresultater / 1000 QC-resultater

Udskrift Termonaleprinter, papirbredde: 58 millimeter
Mal Bredde 190 mm (7,4 tommer)
Dybde 236 mm (9,2 tommer)
Hgjde 77 mm (3 tommer)
Vaegt 1255 g (2,767 pounds) inkl. vekselstrgmsadapteren,

netledningen og en ny rulle printerpapir

Stromforsyning

100-240 V AC £ +10 % -15 %, 50/60 Hz + 5 % ekstern
lysnetadapter

Miljeforhold Temperatur Relativ luftfugtighed  Hgjde
Drift +15°Ctil +32°C 30-80 %
(ikke 3000 m
kondenserende) (over havets
Opbevaring +5°Ctil +40°C  10-85% overflade)
Transport -25°Ctil +60°C 75 % ved 30 °C
Grzenseflader PS2 (eksternt tastatur, stregkodescanner)

Seriel RS232 (med transmissionshastigheder
1200-115.200 bps)

USB type B
USB type A
Ethernet / Wi-fi

Forventet levetid

5 ar eller 50.000 malinger
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Bilag

Bilag C Standardfabriksindstillinger

Brugerindstillinger:

Aut. start: Til
Aut. udskrivning: Til
Aut. overfarsel: Fra
Lyd: Til
LCD-lysstyrke (%6):.. . eeeeeeeermnseeeennnenes 100
Mal:
Farve: Fra
Klarhed: Fra
Indtast prgve-ID: Fra
Indtast patient-ID: ... Fra
Displayenheder:.......cccoumuvernneeen. konv-arbitr
Teststrimmel: LabStrip U11 PLUS
Bil: 0
Ubg: 0
Ket: 0
Asc: 0
Glu: 0
Pro: 0
Ery: 0
pH: 0
Nit: 0
Leu: 0
SG: 0
Udskrivning:
Operator-ID: Til
Patient-1D: Til
Analyseinstrument serienr.: ... Til
Sediment anb.: TIL
Teststrimmel-lot: Til
Tom altid: Fra
Udskrivningsenheder.................. konv-arbitr

UM_UD2-920115-1_DK_01

Output:
unidir tekst (UTF8)
Toptekst: tom
Frame+CHKSUM: Til
Output-enheder:......ocomrveennn. konv-arbitr
Baud-hastighed: .......cccoevvermerreernrneceennn. 9600
QC-muligheder:
QC-lockout (dag): 0
L1: Til
L2: Til
L3: Fra
Lot-udlgbs-lockout:..........couecvecmmeerrrrnnecnns Fra
Stremstyringsindstillinger:
LCD-sluktid (min.): 5
Logud-tid (min.): 10
Sluktid (min.): 60

Databaseadministrationsindstillinger:

Cirkulaer hukommelse:.........cooooeereerrnnrnnne. Fra
Advarsel ved cirkl. huk. graense.............. Fra
Forvarsel: 30

Generelle indstillinger for godk.:
Autologin:

Selvtilfgjelsesoperatarer ved login:

LIS-operater kun liste:..........

@ Generelle indstillinger for godken-
delse eendres ikke ved gendannelse af
standardindstillingerne.
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Bilag D Support og bestilling

D.1 Support
77 Elektronika Kft. tilbyder fuld servicesupport for sine produkter. Du er velkom-

men til at kontakte vores servicepersonale pr. telefon i abningstiden via ser-
vice-hotline eller pa mailadressen for support

Telefon: +36 1206 14 80
Fax: +36 8027 77 77
Mailadresse: service@e77.hu
D.2 Bestilling

Alle udskiftelige dele, tilbehgr og forbrugsmaterialer til instrumentet kan bestilles
direkte hos den lokale distributer:

Delnavn Varennummer Pakkestarrelse / antal
LabStrip U11 PLUS 94100 / 94150 100 / 150 teststrimler
LabStrip U mALB/CREA 94025 25 teststrimler
Teststrimmelbakke S-UD24406001 1

Gra teststrimmelbakke S-UD23004001 2

Printerpapir A93010 1
Stregmforsyningsledning S-35200307 1
Stremforsyningsadapter S-1AGTM911 1

Bilag E Oplysninger om bortskaffelse

En brugt DocUReader 2 PRO-instrument eller dele heraf ma ikke bort-
skaffes som kommunalt affald.

Uden desinfektion eller sterilisering betragtes instrumentet og dets dele

som infektiost, klinisk affald (EWC-kode 180103*). Ubehandlet, infek-
tigst affald afbreendes typisk. Folg de lokale retningslinjer og regler for af-
faldshandtering ved bortskaffelse af instrumentet og dets dele.
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Desinficer eller steriliser alle de adskilte dele:

» Nedsaenk delene i et bakteriedraebende bad med klorblegemiddel (5:100 natri-
umhypochloritoplgsning) i to (2) minutter ved stuetemperatur (20 °C eller 68
OF)

Beer beskyttelseshandsker og beskyttelsesbriller, nar du handterer klorin-
blegemiddel, og arbejd i et godt ventileret rum.

« Steriliser delene (i henhold til DIN EN ISO 1764) i en autoklave i 7 minutter ved
132 °C (270 °F) eller i 20 minutter ved 121 °C (250 °F).

Bilag F Oplysninger om sikkerhed og overholdelse af reglerne

DocUReader 2 PRO-instrumentet er designet og fremstillet til at overholde fal-
gende internationale regler og har forladt fabrikken i sikker stand. Fglg anvis-
ningerne, og veer opmaerksom pa advarslerne i denne vejledning for at holde
analyseinstrumentet i en sikker stand.

Instrumentet overholder beskyttelseskravene i IEC 61010-1:2001, IEC 61010-2-
101:2002, IEC 61326-1:2005 og IEC 61326-2-6:2005.

c € Overholder bestemmelserne i de geeldende EU-forordninger.

I henhold til EN 61326-2-6 er det brugerens ansvar at sikre, at et kompatibelt,
elektromagnetisk miljg for dette instrument er tilvejebragt og opretholdes, sale-
des at instrumentet fungerer som tilteenkt. Brug ikke dette instrument i umiddel-
bar naerhed af kilder til steerk elektromagnetisk straling (f.eks. ikke-afskeermede
intentionelle RF-kilder), da disse kan forstyrre den korrekte funktion. Det elektro-
magnetiske miljg skal vurderes, fgr instrumentet tages i brug.

Dette udstyr er konstrueret og testet i henhold til CISPR 11 klasse A. I et hushold-
ningsmiljg kan det forarsage radiointerferens, og i sa fald kan det veere hensigts-
maessigt at reducere interferensen.

Analyseinstrumentet ma kun anvendes med den foreskrevne streamforsyningsen-
hed (klasse II-beskyttelse).

Personlige computere, der er tilsluttet instrumentet, skal opfylde kravene i
EN 60950, UL 60950/CSA C22.2 nr. 60950 for databehandlingsudstyr.

Slut kun de tilsigtede, eksterne enheder med lav sikkerhedsspaending til de til-
svarende graenseflader (seriel, PS2, USB, Ethernet) for at undga risiko for elektrisk
stad eller risiko for at beskadige enhederne eller analyseinstrumentet.

Veer opmaerksom pa, at instrumentet potentielt kan vaere infektigst. Desinficer
eller steriliser alt udstyr, inden det repareres, vedligeholdes eller fjernes fra labo-
ratoriet (se "Bilag E Oplysninger om bortskaffelse").

F.1 Indberetning af haendelser

Underret 77 Elektronika's servicerepraesentant og din lokale, kompetente myndig-
hed om alle alvorlige haendelser, der evt. matte opsta ved brug af dette produkt.
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Bilag G Z&ndringshistorik

Version Software Andring

UM_UD2-920115-1_DK_01 223  Farste version: Kort vejledning i
henhold til IVDR-krav

@ Pa grund af softwarecendringer kan nogle skeermbilleder pa instrumentet se
lidt anderledes ud end dem i denne vejledning.
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