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Oplysningerne i denne manual var korrekte pa det tidspunkt, hvor den blev trykt.

Analyticon Biotechnologies AG gnsker dog fortsat at forbedre sine produkter og
forbeholder sig retten til ndr som helst at aendre specifikationerne, udstyret og
vedligeholdelsesprocedurerne uden varsel.

Virksomheder, navne og data i eksempler er fiktive, medmindre andet er angivet.
Ingen dele af dette dokument mé& pa nogen méade eller i nogen form (elektronisk,
mekanisk eller pa anden vis) kopieres eller overfores uanset formalet, uden at
der udtrykkeligt er givet tilladelse hertil fra Analyticon. Analyticon kan have pa-
tenter eller ansggte patenter, varemaerker, copyright eller andre intellektuelle eller
industrielle ejendomsrettigheder, som omfatter dette dokument eller emnet heri.
Tilvejebringelse af dette dokument giver ikke tilladelse til disse ejendomsrettig-
heder, medmindre der udtrykkeligt er indgaet skriftlig licensaftale fra Analyticon.

Hvis dette instrument anvendes pé en anden méde end angivet i denne manual,
kan det forhindre udstyrets beskyttelsesanordninger i at fungere korrekt.
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Indledning

1 Indledning

2 Grundet eendringer i softwaren kan nogle skaermbilleder pé instrumentet se
lidt anderledes ud end det viste i denne manual.

Hvad gor instrumentet?

Urilyzer 100 er et letvaegtsinstrument til laesning af CombiScreen Plus test-
strimler til urinanalyse (CombiScreen 11SYS Plus, CombiScreen 7SYS Plus,
CombiScreen 5SYS Plus og CombiScreen mALB/CREA). Det er et reflektans-
fotometer, som analyserer intensiteten og farven pa det lys, der reflekteres fra
reagensomraderne pa teststrimlen. Det er beregnet til in-vitro diagnostisk brug
(IVD) af uddannede laeger og laboratoriepersonale. Dog kraeves der ingen seerlig
opleering i brug af instrumentet.

Instrumentet kan konfigureres sa enkelt eller sofistikeret, som det gnskes. Der
kan blot ilaegges en vaedet teststrimmel til urinanalyse i instrumentet, og resulta-
tet vil blive rapporteret. Malingerne kan automatisk startes, udskrives og sendes
ved eendring af brugermulighederne.

Alternativt er der mulighed for at indtaste preve-ID, patient-ID, farve og klar-
hed for praven manuelt. Disse yderligere oplysninger rapporteres sammen med
testresultatet. Systemet giver ogsd mulighed for komplet brugertilpasning, sa
brugeren kan bestemme, hvilke felter der skal vises pa udskrifterne. Det er ogsa
muligt at aktivere brugerhandteringsfunktionerne, saledes at brugerens ID ogsa
registreres sammen med testresultaterne. De avancerede sikkerhedsfunktioner
kan ogsa forebygge uautoriseret brug vha. konfigurerbare indstillinger. Husk, at
disse egenskaber kan indstilles enkeltvis.

Den bergringsfalsomme skaerm viser anvisninger og prompter, som guider ope-
rateren igennem brug af instrumentet. Der kan desuden indtastes oplysninger
vha. den bergringsfolsomme skaerm. Som ekstraudstyr fas en stregkodelaeser
og et eksternt tastatur, der sikrer praecis dataindfering for at reducere afskriftsfejl.

Skal instrumentet kalibreres af brugeren?

Det er ikke nedvendigt at gere noget for at kalibrere. Instrumentet udferer en
systemtest, hver gang det taendes. Hver gang der keres en test, kontrollerer
instrumentet automatisk ydeevnen og korrigerer den evt. vha. den uafhzengige
interne sensor.

1.1 Sadan anvendes denne manual

Brugervejledningen indeholder de nedvendige anvisninger til udpakning og sik-
ker brug af instrumentet med daglige urinanalyser samt anvisninger til at holde
det i god stand.

Symboler

Symbolerne anvendes til hurtigt at finde og fortolke oplysninger i denne manual.
Dette afsnit forklarer brugen af formatering i denne manual.



Indledning

De folgende symboler benyttes gennem hele dokumentet:

Symbol/tegn Forklaring

A
A\

=

FORSIGTIG: Angiver en mulig faresituation, som kan forarsage
personskade eller skade pa instrumentet, hvis den ikke undgas.
Dette symbol benyttes ogsa til at fremhaeve situationer, som kan
have negativ indvirkning pa resultatet. Forsigtighedsangivelser
vises med fed skrift.

BIOLOGISK RISIKO: Angiver en mulig faresituation, som invol-
verer tilstedevaerelsen af biologisk risikomateriale. Alle sikker-
hedsforskrifter skal falges, s& det forhindres, at der sker person-
skade eller skade p& udstyret.

BEMZARK: Viser vigtige oplysninger eller brugbare tip til brug af
instrumentet. Bemaerkninger vises med Kursiv.

Tegnet & angiver, at der er en krydsreference i teksten. Noget af teksten i ma-
nualen vises med fed skrift. Tekst med fed skrift angiver navne pa skeermbilleder
og pa en knap (pa det bergringsfelsomme omrade) pa skaermen.

Sikkerhedsforskrifter

Det er vigtigt, at brugeren har leest og forstaet advarsler, forsigtighedsangivelser
og sikkerhedskrav i denne manual, inden Urilyzer 100 tages i brug.

A\ Der findes yderligere sikkerhedsoplysninger i & 14.4 Bilag D: Sikker-
hedsoplysninger.
Brugerkvalificering: Det er kun brugere med egnet uddannelse, der er
kvalificerede til betjening af instrumentet

Korrekt brug: Ethvert tilfaelde, hvor der ses bort fra anvisningerne i bru-
germanualen, udger en sikkerhedsrisiko. Urilyzer 100 ma kun anvendes
til at analysere urinprover. Instrumentet er ikke beregnet til noget andet

brug.

Miljoforhold: Urilyzer 100 er kun godkendt til indendors brug.

A Brugte teststrimler udgor potentielt en biologisk risiko. Beer altid per-
sonligt beskyttelsesudstyr ved handtering og bortskaffelse af prover af
human oprindelse. Falg de geengse forskrifter. Der henvises til organisa-
tionens politik for infektionskontrol. Se & 14.4.1 Beskyttelse mod biolo-
giske risici for at fa yderligere oplysninger.



Indledning

Forkortelser

Der anvendes de folgende forkortelser:

Forkortelse Definition

AC Vekselstrom

arb arbitreer

ASTM American Society for Testing Material
conv konventionel

csv kommaseparerede veerdier
DC Jeevnstrom

EN Europaeisk standard

ID Identifikationsnummer
LED Lysdiode

neg negativ

norm normal

pos positiv

Sl International standard




Kvikstart

2. Kvikstart

Pak instrumentet ud, og placer det pa en jeevn, hard overflade (for yderligere
installationsanvisninger henvises til @ 4. Udpakning og opsaetning). Isaet test-

strimmelholderen og printerpapir.

Tilslut stremforsyningen, og teend for instrumentet ved at trykke pa Teend/sluk-

knappen (se & 4.2.5: Opstart).

Nar opstartsproceduren og selvtesten er udfert,
vises skaermbilledet Maling i displayet.

A Brugte teststrimler udgor potentielt en bio-
logisk risiko. Baer altid personligt beskyttel-
sesudstyr ved handtering og bortskaffelse af
prover af human oprindelse. Folg de geengse
forskrifter. Der henvises til organisationens
politik for infektionskontrol. Se & 14.4.1 Be-
skyttelse mod biologiske risici for at fa yder-
ligere oplysninger.

autologin 2021-02-15 03:51:38
fo oo -JA

Maling

A

#0000016

joblisten er torm

Maling

¢ Dyp en teststrimmel (CombiScreen 11SYS Plus) i urinpraven i ca. et sekund.
e Evt. overskydende uirin fjernes fra teststrimlen ved forsigtigt at banke siden af

strimlen mod en papirserviet.
¢ Placer teststrimlen pa teststrimmelholderen.

e Skyd eller skub teststrimlen hen til enden af teststrimmelholderen. Ror ikke

ved reagensfeltet pa teststrimlen.

Instrumentet vil automatisk registrere teststrimlen. Malecyklussen startes. Den
resterende inkubationstid vises i statusbjaelken i displayet.

< Huvis "Autostart” (se & 7.2.1 Funktioner: Autostart, print, overforsel og Hurtig
mode) er deaktiveret, skal malingen startes ved at trykke pa knappen Start.



Kvikstart

Efter ca. 60 sekunder vises feltets resultater pa
skaermen.

Hvis Autostart er aktiveret: Skeermbilledet med re-
sultatet vises, indtil teststrimlen fjernes fra holderen.
Nar teststrimlen fiernes, vender displayet automatisk
tilbage til skaermbilledet Maling.

Hvis Autostart er deaktiveret: Skaermbilledet med
resultatet vises i ca. 5 sekunder, mens der vises en
cirkelanimation, hvorefter displayet vender tilbage til
skeermbilledet Maling (hvis der ikke er sket fejl under
udleesningen). Hvis displayet bergres, mens cirkela-
nimationen kearer, vil systemet ikke automatisk vende
tilbage til skaermbilledet Maling.

| skeermbilledet Resultat:

¢ kan resultatet slettes ved tryk pa knappen @ Slet

autologin

2012-06-05 14:22:12

L= ==

#0000033

Date: 2012-06-05 14:21

Glu 1000 mg/dl ++++

Result
Sample ID:
Bil neg
Ubg norm
Ket neg
Pro neg
Ery neg
Nit  neg
pH 545

SG oOut of range

Leu neg

-1

000\

e kan resultatet udskrives ved tryk p& symbolet @ Printer

¢ kan resultatet sendes ved tryk pa knappen 9 Overforsel

Resultat (1)

e kan der trykkes pa knappen (B Maling for at fa systemet til at vende tilbage

til malingen

e kan der trykkes pa pil til hajre o for at se yderli-
gere felter i resultatet

— Farve, Klarhed, Patient ID, Teststrimmel lot.nr.
og Kommentar

— | det andet resultatskaermbillede kan resultatet
redigeres ved at trykke pa knappen @ Redi-
ger (safremt det ikke allerede er udskrevet eller
sendt)

autologin

Result
Sample ID:

Date: 2012-06-0514:43

2012-06-05 14:44:48
=)

L= ==

#0000035

Color:
Clarity:
patient ID:

Not timed measurement

LOT:
Comment:

5783/1245

o

Resultat (2)

| skeermbilledet Maling kan der startes en anden analyse ved at leegge en ny

teststrimmel i.

Veelg knappen Senest i skaermbilledet Maling for at gennemse det se-

neste resultat.



Beskrivelse af systeme

3. Beskrivelse af systemet

3.1 Maleprincip

Teststrimlen beveeges under en fast méleenhed v.h.a. teststrimmelholderen, der
har et indlagt referencefelt. Instrumentet laeser referencefeltet samt alle testfelter
pa teststrimlen.

Den optiske enhed indeholder fire lysdioder, som udsender lys ved forskellige
belgeleengder. Afleesning sker elektrooptisk pa felgende méade:

T <

(-]

Maleprincip

Lysdioderne (1) udsender lys med en defineret belgelaengde pa testfeltets (2)
overflade fra et punkt direkte over testzonen. Det lys, som rammer testzonen,
reflekteres mere eller mindre intenst alt efter graden af farveaendring i testfel-
tet (direkte relateret til koncentrationen af den seerlige bestanddel i urinen) og
opsamles af detektorerne, fotodioderne (3), som er placeret i optimale vinkler.
Fototransistorerne sender et analogt elektrisk signal til en A/D-konverter (4), som
omdanner det til digital form. Mikroprocessoren (5) omdanner herefter denne
digitale afleesning til en relativ reflektansveerdi ved at sammenligne den med en
kalibreringsstandard.

Endelig sammenholder systemet reflektansvaerdien med de definerede omrade-
greenser (reflektansvaerdier, som er programmeret i instrumentet for hver para-
meter), og der opnés et semikvantitativt resultat (6).

Hvert testfelt leeses fotometrisk efter en ventetid (inkubationstid) pa ca. 55-
65 sekunder.

10



Beskrivelse af systeme

3.2 Komponenter og funktioner

Frontside

Komponent

1. Printerdeeksel

2. Knap til printerdaeksel
3. Display

4. Teststrimmelholder
. Stromstik

(&)}

. PS2-stik

. Serielt interface

. USB B-stik

. Ethernet-stik (Pro)

© 0 N O

10. USB A-stik
11. Teend/sluk-knap

Bagside

Funktion
Loftes op for iseetning af printerpapir
Tryk for at &bne printerdeekslet

Beroringsfalsom LCD-skeerm til interface med
brugeren

Holder teststrimlen

Stik anvendt til at forbinde instrumentet med
lysnetadapteren

Til at tilslutte en stregkodelaeser eller et tastatur
Til at tilslutte en pc eller veertscomputer
Stik anvendt til serielt USB

Stik anvendt til at tilslutte instrumentet til et ethernet-
netveerk

Multifunktionsstik anvendt til at tilslutte USB-udstyr

Taender og slukker for instrumentet. Kan anvendes til
at slukke for enheden.

Standardproceduren for slukning ber startes fra
brugerinterfacet.

A\ Tilslut kun egnet udstyr til den relevante indgang. Hvis der tilsluttes
andet udstyr til en indgang, kan udstyret eller instrumentet blive beska-
diget pa grund af f.eks. forkert speending. Serg for at kontrollere alle
anvendte kabler for at sikre, at de er funktionsdygtige. Serg for, at de er

korrekt forbundet.

11



Beskrivelse af systeme

3.3

Instrument- og maerkningssymboler

Dette afsnit beskriver de symboler, der figurerer pa overfladen af Urilyzer 100, pa
instrumentets medfglgende stremforsyning, p& emballagen, som instrumentet
leveres i, samt pa de reagensteststrimler, der skal anvendes med instrumentet.

Dobbeltisoleret produkt el-
ler transformator kan ogséa
angive klasse 2-udstyr (kun
stramforsyning)

5

Kun til indenders brug

Angiver, at instrumentet op-
fylder Underwriters Labora-
tories' sikkerhedskrav geel-
dende for USA og Canada

C

CE-meerkningen angiver, at
produktet opfylder de rele-
vante EU-direktiver

Dette produkt er testet iht.
kravene i CAN/CSA-C22.2
No. 61010-1, anden ud-
gave, herunder forste aen-
dring, eller en nyere udgave
af samme standard, som
indeholder samme niveau af
testkrav.

Dette system indeholder
visse qiftige eller farlige
stoffer eller elementer. Den
miljgbeskyttelsesmaessige
brugstid for dette system er
10 &r. Systemet kan anven-
des sikkert under hele den
miljgbeskyttelsesmaessige
brugstid. Systemet skal sen-
des til genbrug, s& snart den
miljgbeskyttelsesmaesssige
brugstid er udlgbet.

E

Angiver, at dette udstyr
klassificeres som affald
af elektrisk og elektronisk
udstyr jf. det europaeiske
WEEE-direktiv. Udstyret
skal genbruges eller bort-
skaffes i overensstemmelse
med relevante lokale krav.

Medicinsk udstyr til in vitro-
diagnosticering

A

Forsigtig, se medfelgende
dokumenter

Producent

Katalognummer

=i =

Se brugervejledningen

[sN]

Serienummer




Beskrivelse af systeme

Angiver en taend/sluk-knap

Symbol for USB-port

Symbol for ethernet-port

Jaevnstreamsadapter, polari-
tet, center positivt

@0 C

Ma ikke anvendes, hvis pak-
ken er beskadiget

Denne side opad

Forsigtig

Ma ikke stables hgjere end 4

Temperaturbegraensning

Greense for luftfugtighed

B =

Graense for atmosfeerisk tryk

-
-

Batchkode

Udlgbsdato

Antal genstande, som ind-
holdet af pakken reekker til

Ma ikke genbruges

|

\

X
/

)

7

Skal beskyttes mod sollys
og varme

Skal holdes tor

13



Udpakning og opsaetning

4. Udpakning og opsaetning
4.1 Udpakning

A Lees brugermanualen til Urilyzer 100 omhyggeligt, inden installationen
pabegyndes, sa det sikres, at instrumentet fungerer korrekt fra begyn-
delsen.

A Folg ngje de angivne installationsanvisninger. | modsat fald kan det
medfgre ungjagtige resultater eller skade pa instrumentet.

Kontroller pakken og instrumentet for synlige tegn pa skader. Er der skader, skal
transportfirmaet gjeblikkeligt kontaktes.

Tag forsigtigt indholdet i transportpakken ud, fiern alt papir, og kontroller fal-
gende:

Liste over medfeslgende komponen-
ter:

e Urilyzer 100 instrument

e Stremforsyning
(AC-adapter 100 V-240 V, 50/60 Hz)

e Ledning til stramforsyning

2 Kontakt servicerepreesentanten, hvis
stromkablet ikke er den korrekte type

e CD med brugermanual
¢ Lynvejledning
e Teststrimmelholder (2 stk.)

Indhold

A Ror ikke ved referencefeltet

¢ Rulle med printerpapir
e Kontrolstrimmel (1 stk.)

A\ Ror ikke ved kontrolomradet, men hold i handtaget

4.2 Opseatning

Placer instrumentet pa en fast, plan overflade, hvor temperatur og luftfugtighed
er nogenlunde konstant.

< Sorg for, at instrumentet kan fa tid til at akklimatiseres til stuetemperatur inden
brug.

14



Udpakning og opsaetning

A Sorg for
¢ ikke at placere instrumentet taet pa kraftige elektromagnetiske stralekil-
der eller kraftige vibrationskilder

¢ ikke at placere instrumentet teet pa opvarmningsudstyr, ovne eller aircondi-
tionanlaeg

¢ at instrumentet ikke udsaettes for staerke lyskilder (f.eks. direkte sollys)

4.2.1 Tilslutning af instrumentet

A Brug kun den medfelgende stremforsyningsadapter. Instrumentet ma
kun tilsluttes til stromudtag med jordforbindelse.

1. Seet stremforsyningskablet ind i
indgangsstremstikket bag pa Urily-
zer 100.

2. Saet den korrekte ende af strom-
kablet ind i stremforsyningen.

3. Tilslut den anden ende af strom-
kablet til en let tilgeengelig AC-stik-
kontakt i veeggen.

o —

Instrument tilsluttet

4.2.2 Isaetning af teststrimmelholderen
A\ Ror ikke ved referencefeltet.

Seet teststrimmelholderen ind i instrumentet ved at holde den ende, hvor abnin-
gen er (modsat referencefeltet), og med kanalen opad. Skub teststrimmelholde-
ren ind i instrumentet, indtil referencefeltet forsvinder ind i kabinettet.

Iseetning af teststrimmelholderen

15



Udpakning og opsaetning

4.2.3 Iseetning af papirrullen

Abn printerdzekslet ved at trykke pa knappen pa printerdaekslet. Herefter kan
deekslet loftes tilbage.

A\ Ror ikke ved printerhovedet, da det kan veere varmt.

Placer papirrullen i rummet, og treek de forste par centimeter papir lige ud over
kanten til rummet. Den varmefalsomme side af papiret (papirrullens yderside)
skal vende nedad. Luk daekslet ved at trykke, indtil der lyder et tydeligt klik, og
daekslet lases i positionen.

Isaetning af printerpapir

Instrument med papir isat

2 For at fjerne den udskrevne testrapport, rives papiret af ved at trackke det frem-
ad over kanten.

2 Instrumentet er sat op til at udskrive resultaterne automatisk (for oplysninger om
deaktivering af den automatiske udskriftsfunktion henvises til & 7.2.1 Funktio-
ner: Autostart, print, overforsel og Hurtig mode).

16



Udpakning og opsaetning

4.2.4 Interface til en computer

Instrumentet kan sende resultater til en computer via den serielle port bag pa
instrumentet. Til dette formal kraeves et D-sub 9-bens serielt kabel (hanstik mod
instrumentet, hunstik mod pc’en).

Tilslutninger:

Urilyzer 100 Veert (pc pinout 9-bens)
1 1
2 TxD 2
3 RxD 3
4 4
5 GND 5
6 6
7 7
8 8
9 9

2 Den pc, der tilsluttes, skal opfylde sikkerhedskravene for elektricitet som angi-
vet i DS/EN 60950.

4.2.5 Opstart

Tryk pa teend/sluk-knappen bag pé instrumentet. Systemet starter, og der heres
et bip.

lllustration 9: Opstart

17



Udpakning og opsaetning

4.2.6 Nedlukning

Tag ikke stromkablet ud, mens instrumentet er i drift, da dette kan edelaegge
data eller systemet.

Inden instrumentet slukkes, skal det altid sikres, at der ikke er nogen teststrim-
mel i teststrimmelholderen, og at holderen er ren.

autologin 2021-02-15 03:51:41 Urilyzer 100 Pro 2012-07-03 11:44:49
=0 o = =l "‘\

T |

Urilyzer 100 Pro (2

SIMN: 6101868 Irina Kudlata
Teststrimmel: C5 171 5Y5 Plus

LOT: 4852/5863(2022-08)

qc -
Data count: 15 ‘
System Info Papir fremfering o
analyticon

Maling

Urilyzer~100 Pro

Instrumentet slukkes ved at trykke pa knappen @ pa skeermbilledet Hovedmenu
eller pa skeermbilledet Login (Pro). Teststrimmelholderen treekker sig ind i instru-
mentet.

Det anbefales, at instrumentet slukkes efter hver arbejdsdag, og at lysnetadap-
teren tages ud af AC-stikkontakten i vaeggen.

Database

Muligheder

Nedlukning

2 Instrumentet kan om nedvendigt ogsa slukkes ved at holde taend/sluk-knap-
pen nede i mindst 5 sekunder. Denne funktion bar kun anvendes i tilfaelde, hvor
systemet fryser, eller hvis der er fejlfunktion i LCD-skeermen. | dette tilfaelde vil
teststrimmelholderen ikke traekkes ind.

4.3 Softwareopdateringer pa instrumentet
Analyticon udvikler fra tid til anden nye funktioner og forbedringer til softwaren
pa Urilyzer 100.

Det er en enkel procedure at opdatere softwaren, men det er vigtigt at folge
nedenstdende anvisninger ngjagtigt for at opgraderingen skal fungere korrekt.

Der kreeves et klargjort USB-flash-drev til opgraderingen.

2 Enten leverer den lokale distributor et klargjort USB-flash-drev, eller ogsa skal
opdateringsfilerne uploades manuelt til et USB-flash-drev, hvis softwareopda-
teringen er sendt som en elektronisk pakke. Se naeste kapitel for at fa anvisnin-
ger til klargering af USB-flash-drevet.

O Tzend for instrumentet, og vent, til systemet er klar til brug.
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Udpakning og opseetning

@® Szt USB-flash-drevet ind i en af USB-A-indgangene bag pa udstyret. Vent, til
diskikonet vises i statuslinjen. lkonet viser, at USB-flash-drevet er genkendt
af systemet.

© Ga til skeermbilledet Opseetninger (2)»Opdatering. Instrumentet registrerer,
at der er en tilgaengelig softwareopdateringspakke, og kontrollerer, om pakken er
komplet. Hvis pakken verificeres, bliver knappen Opdatering aktiv.

2 Huvis ikke systemet kan finde en opdateringskilde, sendres knappens navn til
Opdater. Tryk pa knappen Opdater for at fa systemet til igen at kontrollere alle
opdateringsenheder.

O Tryk pa knappen Opdatering for at starte proceduren. Opdateringen sker
automatisk.
© Tryk pa knappen Genstart og tag USB-flash-drevet ud, nar opdateringen er
gennemfort.

2 Bemeerk, at opdateringsproceduren ikke overskriver eller sletter den eksiste-
rende database eller dine indstillinger.

4.3.1 Klargering af et USB-flash-drev

Hvis softwareopdateringen er modtaget elektronisk, skal disse anvisninger i klar-
gering af USB-flash-drevet folges.

2 For at kopiere opdateringspakken til USB-drevet skal der bruges en pc, og
operatoren skal have grundleeggende kendskab til operativsystemet.

1) Opret en mappe med navnet "opdatering” i USB-drevets rod.
2) Pak hele pakkens indhold ud, og kopier det til mappen “opdatering”.

2 Filnavnene vil ligne disse: udr2base_x.x.x.tar.gz, udr2base_x.x.x.tar.gz.chk,
iUD2vX, iUD2vX.chk (x, X vil veere erstattet med tal). Er instrumentet en Urily-
zer 100 Pro, vil “base” veere erstattet med “pro”.
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Sadan bruges instrumentet

5. Sadan bruges instrumentet

Alle indtastninger sker via den bergringsfalsomme skaerm (hvis der ikke er tilslut-
tet et eksternt tastatur eller en stregkodelaeser).

5.1 Skarmbilleder

Den bergringsfelsomme skaerm guider operateren igennem betjening af
Urilyzer 100. Skeermen viser meddelelser, anvisninger og funktioner, som kan
besvares ved at bergre de relevante omrader pa skaermen.

Skaermlayoutet kan inddeles i tre hovedomrader:

(1) Overskrift: Viser vigtige oplysninger sdsom dato [mesn EEAEEEY™. |
1

(T

og klokkesleet, bruger-ID (Pro), meddelelser om ko Maling =
og statuslinje. #0000016
9 Baggrundsfarven for statusbjaelken skifter alt ef- Iobesien er tom

ter systemets tilstand. Gul betyder advarsel, rod Jobliste e
betyder fejl.
1S

4852/5863(2022-08)

2 De aktive fejl og advarsler kan opstilles pa en liste
ved at trykke pa statusbjaelkens omréade.

(2) Indholdsnavigering: Angiver, hvilke hovedafsnit
og underafsnit der arbejdes i. P4 denne made kan
man holde styr pa, hvor man befinder sig i program-
met. Tegnet » fungerer som hierarkisk separator.

(3) Indholdsomrade: Hovedomradet for betjening
Det forste hovedskeermbillede, der vises, er skaermbilledet Maling. | arbejdsom-
radet kan der hentes malinger, skifte til CombiScreen mALB/CREA, arbejdslisten
kan handteres, der kan bladres gennem arbejdslistens emner og man kan komme
til skeermbillederne QC, Hovedmenu og Data.

I nogle tilfzelde vil skaermen ogsa indeholde anvisninger, meddelelser eller fejl-
meddelelser.

Layout

5.2 Interaktion med den bergringsfolsomme skaerm

Sadan bergres displayet

Berar skaermen forsigtigt men fast pa det bergringsfalsomme omréde for at opna
en reaktion. Den bergringsfalsomme skaerm kan betjenes, selv om der baeres
handsker.

A Brug aldrig en hard eller skarp genstand til at betjene den
bergringsfolsomme skaerm, da skaermen kan tage skade.

2 Der sidder et separat folielag pa skaermen, som skal forhindre
vaeskeindtraengen i systemet.

2 Lyden er som standard sléet til. Der lyder et kort bip, nar et valg pa den bero-
ringsfolsomme skaerm er gennemfort.
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Sadan bruges instrumentet

Bergringsomrader péa displayet

Generelt reagerer de indrammede omrader ved tryk pa skaermen: knapper, mar-
keringsfelter, runde alternativknapper og indtastningsfelter til tekst.

Knapper

De runde knapper med en kant omkring benyttes til at udlgse en handling og na-
vigere i menuen. De indrammede omrader varierer i storrelse. For tydeligt at vise
det, nar en knap ogsa kan bruges til at navigere, har den en ekstra knapindikator.

Indikator i nederste venstre hjorne: Knappen lukker et skaermbillede og
flytter systemet tilbage til et hgjere niveau i menuhierarkiet.

g Indikator i gverste hgjre hjgrne: Knappen abner et nyt skeermbillede og
flytter systemet nedad i menuhierarkiet.

Specielle knapper

a Anvend 9 Slet ’1 Inaktive knapper er nedtonede.

Valgknapper

O Op o Ned 0 Venstre ° Hajre

Op- og ned-knapperne bruges ogsa til at rulle gennem en liste.
Venstre- og hejre-knapperne bruges ogsa til at ga gennem en reekke veerdier.

Navigeringsknapper

) Udeluk aendringer og ga tilbage
G Tilbage g (Udeluk og g4 tilbage)

Anvend aendringer og ga til naeste
a Nesste (Anvend og ga til nzeste)
° Tilbage Frem
(Retur) (Mere)

Bekraeftelse af aendringer
For at bekreefte de udferte aendringer i skeermbil- &ndringerne er g 0

ledet Bruger Muligheder eller Opszetning skal der endnuikke gemt  ydeluk Anvend

forst trykkes pa Anvend, og skaermbilledet skal for- G t?lga .

lades ved at trykke pa Tilbage. Ingen aendringer 9
. eller @ndringerne

For at annullere zendringerne skal der blot trykkes e gemt

pa Udeluk og ga tilbage, inden zendringerne an- Gé tibage

vendes.

Afkrydsningsfelter

Afkrydsningsfeltet anvendes, ndr en funktion kan aktiveres el-
ler deaktiveres (f.eks. Autostart), eller hvis brugeren kan veel- E Autostart
ge en eller flere muligheder pa en liste med alternativer (f.eks.
QC Muligheder: Forceret QC, L2, L3)
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Runde alternativknapper

Disse knapper vises typisk pa skaermbilleder, hvor der skal vaelges @ Engish
ét blandt flere mulige punkter. Den knap, der er udfyldt, udger det ;
aktuelle valg. 9 e
For at aendre valget skal en ikke-udfyldt cirkel bergres. Den netop valgte cirkel
(knap) vil nu veere fremhaevet.

Indtastningsfelter

Indtastningsfelterne bruges til indtastning af alfanumeriske data. Tryk pa indtast-
ningsfeltet for at redigere den angivne veerdi. Hvis indtastningsfeltet er aktivt,
vises markeren (|) i det.

Indtastning af oplysninger direkte pa instrumentet

Nar der anmodes om indtastning af oplysninger, vises et numerisk eller alfabetisk
tastatur pa skaermen.

Database » Filter » Patient ID
Enter patient ID

Enter sample ID
[002977]

Enter patient ID

[Brown|

autologin 2012-06-05 16:17:43 & autologin 2012-06-05 16:19 ZD autologin 2012-06-05 16:20:35
s o o] \

Worklist » Sample 1D Database » Filter » Patient ID
Numerisk indtastning Valg af tegn til indtastning Tegn til indtastning

Det er let at indtaste tal. For at indtaste et bogstav skal der forst veelges den
knap, der repraesenterer gruppen af tegn, og derefter skal tegnet (stort eller lille)
veelges. Brug specialknapperne .,;-:+*... eller ()[] @ for at ga til listen for at indta-
ste specialtegn. Der skiftes mellem numerisk tastatur og tastatur med bogstaver
vha. knapperne 123 og abc 8.

Forkerte indtastninger slettes med backspace ©. Brug pileknapperne til at flyt-
te markeren mod venstre og hgjre @. Tryk pa © for at annullere indtastningen af
et tegn fra den aktuelle valgliste. Tryk pa Anvend eller Anvend og ga til naeste,
nar der ikke skal indtastes flere oplysninger.
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5.2.1 Kalibrering af bergringsfolsom skaerm

Hvornar skal den bergringsfalsomme skaerm kalibreres?

Den bergringsfalsomme skaerm pa instrumentet er korrekt kalibreret fra fabrik-
ken. Det kan dog veere nedvendigt at kalibrere den igen. Hvis der ikke sker noget,
nar der trykkes péd en specifik knap pa skeermen, eller hvis der vises en anden
menu, er skeermen ikke kalibreret korrekt.

Hvordan kalibreres den bergringsfalsomme skaerm péa Urilyzer 100?

Nar instrumentet starter (under opstartssekvensen) viser en statusbjeelke op-
startsproceduren. Tryk pa displayet, nér det grenne tegn vises, og hold fingeren
inde, indtil det gule skeermbillede vises, og kalibreringsproceduren kan pabe-
gyndes.

Den bergringsfolsomme skeerm kalibreres ved at berere skeermen i midten af
hvert tradkors, efterfelgende i hvert hjerne, og til slut i midten af skaermen.

Baggrundsoplysninger

Den bergringsfalsomme skeerms inputanordninger er faktisk helt separate fra de
displayskaerme, som de ligger over. Derfor er der ikke noget indbygget forhold
mellem koordinaterne for et punkt pa displayskaermen og koordinaterne, som
registreres, nar der trykkes direkte over dette punkt. | stedet skal softwaren til
den bergringsfelsomme skeerms interface leere, hvilke punkter pa bergringssen-
soren der ligger over hvilke punkter pa skeermen. Dette kaldes kalibrering af den
beraringsfalsomme skaerm.

5.3 Datainput: Stregkodelzeser, tastatur

Eksterne enheder sdsom tastatur og stregkodelaesere kan ikke alene gere prove-
handteringsprocessen hurtigere, men den preecise indtastning af data reducerer
ogsa afskriftsfejl.

Brug af stregkodelaeser: Tilslut stregkodelaeseren til PS2-jackstikket eller USB-
porten bag pé instrumentet. Stregkodeleeseren kan bruges til indleesning af de
folgende oplysninger: preve-ID, patient-ID, QC lot-nummer, teststrimmel lot-
nummer. Stremmen forsynes fra stregkodelaeserens interface. Stregkodeleese-
ren skal understotte ALT-tilstand.

Inden stregkodelaeseren tages i brug, skal dens interfacevalg indstilles til ALT-
tilstand. De folgende typer er testet og godkendt til brug med Urilyzer 100:

e CipherLab CL1000

e Datalogic QuickScan | QD2100
e Datalogic Touch 65 Pro

¢ Intermec Scanplus 1800 SR

Brug af et almindeligt pc-tastatur: Tilslut tastaturet til PS2-jackstikket eller
USB-porten bag pé instrumentet.

Brugerindtastning pa tastaturet er ogsa nyttigt til andet end indtastning af data i
provefelter (dvs. prove-ID, patient-ID osv.).
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Indtastning af data i indtastningsfelter (prove-ID, patient-ID, operater-ID osv.)

Nar et indtastningsfelt er aktivt, kan der indtastes data direkte i feltet vha. tasta-
turet, og der kreeves ingen genvejstast. Tegn kan slettes vha. backspace. Ind-
tastningen kan annulleres og der vendes tilbage til det foregdende skaermbillede
vha. Escape. Den indtastede veerdi accepteres og der fortseettes til det naeste

skaermbillede vha. Enter.

Man kan ogsé bruge tasterne til at navigere mel-
lem skaermbilleder eller foretage handlinger som
et alternativ til at bruge den bergringsfelsomme
skaerm.

Tryk pa Ctrl for at se genvejene pd skeermen; gen-
vejstasten vises i det gverste venstre hjerne af hver
knap.

Tryk pa det gnskede tegn pa tastaturet for at udfere
kommandoen (hold Ctrl nede eller slip den inden -
systemet vil fungere pd begge mader,).

En anden mulighed for at beveege sig gennem knap-
perne er at benytte Tab-tasten. Nar der trykkes pa
Tab, bevaeger "fokus” sig fremad gennem knapper-
ne. Tryk pa Shift+Tab samtidigt for at ga bagleens.
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Sadan bruges instrumentet

5.4 Flowdiagram over menustrukturen

| Main
Measure | Start
Sample IDH Patient ID H Clarity H Color H Comment ‘
—  Worklist I I ‘
‘ Add ‘ ‘ Modify ‘ ‘ Delete ‘
‘ Change order ‘ ‘Transferfrom‘ ‘ Print
| | Latest
result
Data View I
‘ Modify ‘ ‘ Print ‘ ‘ Transfer ‘
Select I
‘ Delete ‘ ‘ Print ‘ ‘ Transfer ‘
Filter
QC Meas Start
Solution Solution Solution Check
L1 L2 L3 strip
QC Data p==-
Options ===
System | | Version
Info inf.
Menustruktur
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Sadan bruges instrumentet

Main
Options  —
4 Strip, LOT H LOT code ‘
—{ View settings H Print Settings ‘
User options
‘ Autostart on/off ‘ ‘Auto transfer on/off‘
‘ Autoprint on /off ‘ ‘ Sound on/off ‘
‘ LCD brightness ‘ ‘ Normal/Fast mode ‘
% Settings
‘ Language ‘ ‘ Date/Time ‘PowerManag.‘ ‘ Log Export
‘ Printout ‘ ‘ Output ‘ Color list ‘ ‘ Clarity list
‘ Measurement ‘ ‘ Strip Options ‘ Ethernet if. ‘
‘Database Man.‘ ‘ QC Options ‘ Update ‘ ‘ Operators
Manage
settings
Menustruktur (fortsat)
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Start-Up Wizard

6. Start-Up Wizard

Forste gang der taendes for Urilyzer 100, vil instrumentet fore brugeren gennem
en hurtig opsastningsprocedure. | lgbet af denne procedure vil der vaere mulig-
hed for at veelge instrumentets grundleeggende funktioner, sa det kan anvendes
med de onskede indstillinger.

| guiden Start-Up Wizard gives der mulighed for at veelge felgende indstillinger:
e Sprog

e Dato og tid (& 11.2 Dato, tid)

e Systemsikkerhed (&= 11.15.2 £ndring af sikkerhedsindstillinger)

— Skift password for "supervisor”-operateren
(valgfrit: afheenger af det valgte sikkerhedsniveau)

e Testing workflow (&= 7.2.2 Brugertilpasning af test)
Udprint (& 11.3 Udprint)
QC (& 9.1 QC Muligheder)

- Tilfejelse af brugere (&= 11.15.5 Brugerhandtering)
(valgfrit: afheenger af det valgte sikkerhedsniveau)

2 Tryk pa Spring over i det andet skaermbillede for at lukke guiden og gennemgé
den en anden gang.

2 For yderligere anvisninger vedrorende metoden til aendring af indstillingerne
henvises til & 11 Instrumentopsaetning.
Tryk pa Start i slutningen af guiden for at afslutte den.

Alle indstillinger kan gennemses pa skeermbilledet "Muligheder»Vis”. Alle ind-
stillinger, herunder ogsa opkobling ("Output”), kan eendres pa skeermbilledet
”Muligheder»Opsaetning”.
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Test

7. Test

Instrumentet kan indstilles til at vaere sa enkel eller s& avanceret, som det gn-
skes. Der skal blot isaettes en teststrimmel, dyppet i urin, i instrumentet, hvorefter
teststrimmelen aflaeses og resultatet rapporteres. Ved at sendre brugerindstillin-
gerne kan malingerne startes, udskrives og overfgres automatisk.

Alternativt er der mulighed for at indtaste Preve-ID, Patient-ID samt prevemate-
rialets farve og klarhed manuelt (se & 7.2 Testfunktioner og tilpasning). For en
gennemgang af den fulde testprocedure henvises til & 7.3 Fuld test.

Instrumentet kan betjenes i to forskellige tilstande:

1. 1 normal tilstand venter systemet automatisk p4, at teststrimmelen inkuberes
i 1 minut, inden den aflaeser det forste testfelt. Dette er standardtilstanden og
den tilstand, der anbefales. Kapaciteten i denne tilstand er cirka 50 teststrimler
i timen.

2. | hurtig mode, som kan indstilles under Bruger Muligheder, males teststrim-
melen direkte efter testens start. | dette tilfeelde er det op til brugeren at tage
tid pa inkubationsperioden uden for instrumentet (se & 7.2.1 Funktioner:
Autostart, print, overforsel og Hurtig mode).

2 Se brugsanvisningen til teststrimlen for yderligere oplysninger om brug og op-
bevaring af teststrimler.

7.1 Hurtig test
Nar instrumentet teendes, starter det med skaermbilledet Maling.

2 Der er ogsé direkte adgang til skeermbilledet Maling fra skaermbillederne Ho-
vedmenu og Database.

Teststrimmelholderen skal indsaettes korrekt i instrumentet. Serg for, at teststrim-
mel, urinpreve og papirserviet ogsa er klar.

- |
O Dyp reagensstrimmelen i urinprgven, s alle felter bliver vade. Tag straks test-
strimlen op af urinen.

® Traek teststrimlens kant mod siden af prevebeholderen, mens den tages den op.

© Fjern evt. overskydende urin fra testsstrimlen ved forsigtigt at banke siden af
teststrimlen mod en papirserviet.
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® Placer reagensstrimlen i kanalen @ Instrumentet registrerer automatisk,
med testfelterne opad. Skub teststrim- at der er indsat en teststrimmel. Male-
len helt ind til enden af teststrimmelhol- cyklussen starter.

deren. Hvis funktionen "Autostart" er deak-
tiveret, skal malingen startes ved at
bruge knappen Start.

A Brug ikke beskadigede teststrimler.

A\ Skub ikke til teststrimmelholderen, og treek ikke i den.

2 Urilyzer 100 udferer flere test efter hinanden: referencefelt, teststrimmeldetek-
tion (position, forskudt teststrimmel, tor teststrimmel osv.), hver gang der kores
en test. Se & 7.2.3 Teststrimmel-kontrolhaendelser for yderligere oplysninger

A\ Der vises en advarselsmeddelelse, hvis der ikke anvendes CombiS-
creen Plus-urinteststrimler, eller hvis teststrimlen ikke er placeret kor-
rekt, eller teststrimlen er (delvis) tor. Se & 7.2.3 Teststrimmel-kontrol-
heendelser for yderligere oplysninger

autologin 2012-06-06 07:46:31 autologin 2012-06-06 07:55:25 autologin 2012-06-06 07:58:47
[E55 =isn ], [E55 = isn ], L= = = =]
Strip detection Analyzing ... Analyzing ...
Sample 1D: 0053227 Sample 1D: 0053227
Patient ID: Brown Patient ID: Brown
. L. Color: - Color: -
Strip position check Clarity: . Clarity:
Comment: Comment:
46 sec Analyzing (Ket)
a a

O Teststrimlens position @ En timer taeller ned og ® Analysen af teststrim-
kontrolleres inden maling. angiver, hvor meget tid len begynder.

der er tilbage til analysen

af teststrimlen.
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2 Tiyk pa ikonet Tilbage (o] pé skaermbilledet Afleeser, og tryk pa Stop/Udeluk
pa skaermbilledet Maling for at afbryde en méling.

2 Der kan ogsa tilfajes en kommentar, mens der taelles ned.

Efter cirka 60 sekunder vises resultatet for felterne pa skaermen, og teststrimlen
i holderen skubbes automatisk ud af instrumentet.

2 Knapperne er inaktive, indtil holderen er skubbet helt ud.

Hvis Autostart er indstillet til ON: Resultatskeermbilledet vises, indtil teststrim-
len tages ud af holderen. Nar strimlen tages ud, vender skaermen automatisk
tilbage til skaermbilledet Maling.

Hvis Autostart er indstillet til OFF: Resultatskeermbilledet vises i cirka 5 sekun-
der — mens der vises en animeret cirkel — hvorefter skeermen vender tilbage til
skaermbilledet Maling (hvis der ikke er opstaet nogen fejl under udlzesningen). Hvis
skaermen bergres, mens animationen vises, gar systemet ikke automatisk tilbage.

autologin 2012-05[-0.5 0-8 0-7 4.1]‘\ autologin 2012-05[-0.5 111 A-A 4.81‘ Date: 2012-06'06 08:51
— — Sample ID: #0000274
il o ice S/N: U211000005
Sample ID: #0000041 Sample ID: #0000041 ge"“e : ol sxliats
Date:  2012-06-06 08:07 e Date:  2012-06-06 08:07 e LA e I L S
Bil neg Color: - Bil neg
Ubg norm Clarity: Ub
‘ ’ g norm
:et neg patient ID: Ket neg
3G JIE8 ) Asc neg
Glu norm Not timed measurement 6lu norm
Pro neg LOT: 5783/1245 Pro neg
:i;y geg @ Comment: Ery neg
; ; pH 5
Nit  neg Nit  neg
keu _ineg leu  neg
SG 1.005 s6 1.005
© Resultatside 1/2 © Resultatside 2/2 Billede 10: Udskrevet

resultat

Resultaterne for felterne vises pa den forste side. Positive fund markeres tydeligt
med rad tekst pa skeermen. Tryk pd ikonet Hojre 0 pa skeermen for at vises
resten af testresultaterne.

Udskriften er lysfelsom og kan blive gul, hvis den udsaettes for lys under opbe-
varing. Testresultater, der afviger fra negative eller normale veerdier, angives med
en stjerne ud for den relevante parameter. Udskriften kan tilpasses fuldsteendigt,
se & 11.3 Udprint for yderligere oplysninger. Ved arkivering skal udskrifterne
opbevares pé et markt sted (i en patientjournal) eller som fotokopi.

Funktioner pa resultatskaermbilledet
e Ved tryk p& knappen Slet ﬂ' kan resultatet slettes.
¢ Ved tryk p& knappen Printer 9 kan resultatet udskrives.

e Ved tryk p& knappen Overfor 9 kan resultatet overfores.
e Tryk p& knappen 1] Maling for at g4 tilbage til skaermbilledet Maling.
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Hvordan redigeres resultatet?

Resultater kan redigeres ved at trykke pa knappen @ Rediger pa den anden
resultatside, inden posten udskrives eller sendes.

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

Inden udferelse af naeste maling

Fjern den brugte urinanalyse-teststrimmel fra testfladen, og bortskaf den i hen-
hold til de geeldende lokale laboratorieprocedurer. Aftar om nedvendigt fladens
underlag.

7.2 Testfunktioner og tilpasning

Testprocessen kan tilpasses afhaengigt af laboratoriets behov. Indstillingerne
for malefunktionen definerer, hvilke aktiviteter i forbindelse med testprocessen
(start) der automatisk udferes af instrumentet. Maleindstillingerne definerer de
aktiviteter, der udfares af instrumentet, og de indsamlede oplysninger.

7.2.1 Funktioner: Autostart, print, overforsel og Hurtig mode
Malefunktionerne kan endres pa skeermbilledet Hovedmenu - Muligheder»User
Options.

Autostart: Nar denne funktion er aktiveret, startes malingen automatisk (uden
yderligere interaktion med brugeren), hvis der placeres en teststrimmel i test-
strimmelholderen. Ved brug af denne funktion kan instrumentet kere uden bero-
ring (hvis alle yderligere datafelter er deaktiveret). Standardveerdi: aktiveret.
Auto udskrift: Nar denne funktion er aktiveret, udskriver instrumentet automa-
tisk en rapport over malingen. Standardveerdi: aktiveret.

Auto overfarsel: Nar denne funktion er aktiveret, sender instrumentet automa-
tisk resultatet til det definerede output (dvs. via den serielle port til et LIS-system).
Standardveerdi: deaktiveret.

2 Bemeerk: Disse egenskaber kan aendres af brugeren og gemmes enkeltvis for
hver bruger (Pro)

Hurtig mode (seriel lzesning): Nar denne funktion er aktiveret, méles teststrimlen
umiddelbart efter, at der trykkes pa Maling pa skaermbilledet Maling (Bemeerk: | hur-
tig mode er den store startknap omdebt til Méling, og baggrundsfarven er orange).

| dette tilfeelde er det op til brugeren at time inkubationen uden for instrumentet.
Nar instrumentet bruges i hurtig mode, skal det sikres, at systemet til match af
sekvensnumre med prover er helt fejlfrit.

9 Statussen hurtig mode kan ikke gemmes. Nar brugeren logger ud, eller nér
systemet genstartes, starter instrumentet altid op i normal tilstand.

A\ Nar der udferes serielle malinger i hurtig mode, skal teststrimlerne
have lov til at inkubere i ca. 60 sekunder, inden de indfgres i instrumen-
tet og der trykkes pa MALING. Der kan forekomme falsk lave eller falsk
negative resultater for visse parametre, hvis reagenstiden er for kort.
Ligeledes kan der forekomme falsk hgje resultater for visse parametre,
hvis inkubationstiden inden maling er for lang.
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Det er kun muligt at aktivere hurtig mode pa skeermbilledet Bruger Muligheder,
hvis denne funktion er aktiveret pa skaermbilledet Opsaetning»Maling.

7.2.2 Tilpasning af test
P& skaermbilledet Opsaetning»MéIing kan det til- [zooen 2015-10-08 13:38:08 ‘\
1

passes, hvilke felter der er aktiveret under opsamling
af data, for at deaktivere hurtig mode pa systemni- [ stip LoT/exp [] sample >

veau eller tillade analyse af (delvis) terre teststrimler

og @ndre indstillingerne. Her kan det ogs& indstilles, | []aieno  [rorcedpatio
hvilke enheder der vises. [ cotor [ ctarity
Som standard er alle ekstra felter deaktiverede, og | [] fastmode enabled

de viste enheder er indstillet til konv-arbitr. [] ory strip only warning

Display units
conv-arbitr
a Restore Default

Opsaetning»Maling

Prove ID: Systemet tildeler som standard de enkelte aflaesninger pa hinanden
felgende numre med et maksimalt antal cifre pa 7. Hvis Preve ID er aktiveret, kan
det automatiske id erstattes, s& Prove ID manuelt indstilles under testen.

Patient ID: Hvis dette er aktiveret, kan der indtastes Patient ID under testen.

Farve: Hvis dette er aktiveret, kan den visuelt observerede farve pa preven an-
gives under testen.

Klarhed: Hvis dette er aktiveret, kan den visuelt observerede klarhed péa proven
angives under testen.

Hurtig mode sat til: Hvis dette er aktiveret, er knappen Hurtig mode aktiv, sa
hurtig mode kan veelges under Bruger Muligheder. Hvis dette er deaktiveret,
kan instrumentet ikke kare i hurtig mode.

Advarsel, kun tor teststrimmel: Hvis dette er aktiveret, gemmes resultatet for
en (delvis) tor teststrimmel sammen med feltvaerdierne i databasen med en ad-
varsel. Hvis dette er deaktiveret, gemmes resultater for (delvis) terre teststrimler
kun med en fejlkode.

Display enheder: A£ndrer de enheder, der vises pa systemniveau. Mulige indstil-
linger: konv-arbitr, Sl-arbitr, konv, S, arbitr. Brug venstrepil og hgjrepil for at
andre veerdien.

Strimmelparti/udigbet: Hvis du markerer i dette felt, vil systemet bede dig om
at indtaste nummeret pa det strimmelparti, du aktuelt anvender, sammen med
udlgbsdatoen ved hver enkelt maling. Systemet gemmer oplysningen, og ved
den naeste méling er det nok til at bekraefte de viste data.

Tvungen patientidentifikation: Hvis du markerer i dette felt, kraever systemet,
at du indtaster et ID for den patient, hvis urinpreve du analyserer. Malingen fort-
saetter ikke, hvis tekstfeltet Patient ID ikke er udfyldt. Oplysningen om strimmel-
parti/udigb er placeret p4 START-knappen pa méaleskeermen.
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7.2.3 Teststrimmel-kontrolhzendelser

Fejl i forbindelse med handteringen af praverne eller testproceduren kan medfere
forkerte resultater. For yderligere at forbedre den diagnostiske beslutningsproces
er der udviklet avancerede funktioner til teststrimmelgenkendelse i Urilyzer 100.

Resultaterne af disse funktioner er samlet i tre grupper:

R1. Maling er ikke startet
R2. Resultat gemmes med et advarselsflag
R3. Resultat gemmes med en fejlkode

Instrumentet genkender automatisk falgende haendelser under test:

Funktion Resultat | forbindelse med
forskudt teststrimmel R3 3 gange
(delvis) tor teststrimmel R2 efter test

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

R3

Hvis resultatet gemmes med et flag, angives feltresultaterne pa en liste, og koden
for og beskrivelsen af flaget indsaettes i et nyt kommentarfelt for resultatet. Brug
det ekstra filter "med kommentar” i databasen til at sage efter resultater med et
advarselsflag (se @ 8.3 Filtre: Sadan findes specifikke resultater). Bemeerk, at
dette filter ogsd medtager resultater med kommentarer, der er indsat af brugeren.

Hvis resultatet gemmes med en fejl, er kun fejlkoden synlig. Brug ekstrafilteret
“falske mailn.” i databasen til at se@ge efter resultater med en fejlkode.

Forskudt teststrimmel

Den forreste del af teststrimlen skal placeres ved forkanten af teststrimmelholde-
ren. 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 sekun-
der er kun valgmuligheden ”Annuller test” tilgeengelig.

3. Efter mélingen (R3): Resultatet lagres med en fejlkode ("Malings-feji: fejl ved
strimmel-position”).
Delvis tor teststrimmel

Evalueringen sker efter malingen pa grundlag af reflektansdataene fra det sene-
ste felt. P4 grundlag af konfigurationsindstillingerne (se @ 7.2.2 Tilpasning af
test) gemmes resultatet enten med et flag (R2) eller en fejlkode (R3).
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7.3 Fuld test

Beskrivelsen af den nodvendige klargering og testprocessen findes i 7.1 Hurtig
test.

Dette afsnit indeholder kun yderligere oplysninger om datainput-processen un-
der forudsaetning af, at alle yderligere felter (Prove-ID, Patient-ID, farve og klar-
hed) er aktiveret.

Datainput startes efter kontrol af teststrimlens position. Det forste skaermbillede

vises, nar teststrimmelholderen flyttes tilbage til udgangspositionen.
Raekkefolgen af datainput er Prove ID = Patient ID = Farve = Klarhed.
Hvis et felt deaktiveres i Opsaetning»Maling, vises der ikke et inputskeermbillede

for det.

autologin 2012-06-06 09:29:59
Y ..\

Worklist » Sample 1D

Enter sample ID

[0004164]

o
00
00
00

2

Progve ID: Der tildeles som standard
et unikt preve-ID. Brug tastaturet pa
skaermen, det tilsluttede tastatur el-
ler stregkodelaeseren til at aendre det.
Maksimalt 14 tegn. Prove-ID ma ikke
vaere tomt.

2012-06-06 09:25:20
[-. - - -]

Worklist » Sample 1D

Enter sample ID

[0000014|

autologin

A\

o
o
0
@9
e

ueee
o060

Prove-ID: Automatisk ID blev aendret.
Det er muligt enten at @ annullere &n-
dringen (tryk pa Udeluk og ga tilbage)
eller ® anvende den og fortseette til
neeste skeermbillede (tryk pa Anvend
og ga til naeste)

2 Ved afleesning af prove-ID eller patient-ID med stregkode vises det naeste

skeermbillede automatisk.

2 Se & 5.3 Datainput: Stregkodelaeser for yderligere vejledning i brug af streg-

kodeleeseren eller tastaturet.
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autologin 2012-06-06 09:35:17
[-. - - 1]

Worklist » Patient ID

Enter patient ID

bd-l-1
0000
0900
A0ce0

Patient-ID: Brug tastaturet pa skeer-
men, det tilsluttede tastatur eller streg-
kodelzeseren til at indleese patient-ID.
Feltet Patient-ID ma gerne vaere tomt.
Hvis det er tilfeldet, skal der trykkes pa
knappen Naeste i nederste hgjre hjorne
for at ga til nzeste skeermbillede. Mak-

simalt 32 tegn.

autologin 2012-06-06 10:59:20
[
Measurement » Color

&

straw-yellow yellow

deep yellow orange

red brown

other

autologin 2012-06-06 09:33:54

[-. - -
Worklist » Patient ID
Enter patient ID

[Brown| \

Q000
0000
0900 |
eceok

:

Farve: Tryk p& den relevante knap for
at veelge den visuelt bestemte farve pa
urinpreven. Derefter gas der videre til

neeste skaermbillede.

Q

Patient-ID: Tryk p4 ® Anvend og ga
til neeste, nar patient-ID er indtastet,
og fortseet til neeste skaermbillede. Tryk
pa @ for at veelge et nyt tegn. Tryk pa
Udeluk og ga tilbage for at afbryde og
ga tilbage til skeermbilledet Prgve-ID.

autologin 2012-06-06 11:01:10
[-, -, -, 4]

Measurement » Clarity

slightly cloudy
<’

ETO

Klarhed: Tryk pa den relevante knap
for at vaelge den visuelt bestemte klar-
hed for urinprgven. Derefter gas der vi-

dere til naeste skeermbillede.

2 Der kan kun veelges én type farve og klarhed for en urinprove.

2 | PRO-versionen kan listerne tilpasses med foruddefinerede valg af farve og

klarhed.
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Nar alle data er indtastet, er det neeste skeermbillede, der vises, et af felgende:

Aflaeser ... — hvis teststrimmelen stadig analyseres

Resultat — hvis analysen af teststrimlen er fuldfort

Det er ikke ngdvendigt at indtaste alle data i lgbet af [ pate: 2012-06-06 11:25

inkubationstiden. Systemet analyserer teststrimlen i ianletI?I:J' "°°g‘:ﬁ

baggrunden og ferer teststrimmelholderen ud. e ipiTidt00e
Ar i i i _ Operator ID: autologin

N.ar indtastningen af data er afsluttet, vises skaerm sfrip s i

billedet Resultat. |

Hvis Autostart er indstillet til ON: Resultatskaerm- ﬂ;; e

billedet vises, indtil teststrimlen tages ud af holderen. Ket  neg

Nar strimlen tages ud, vender skaermen automatisk éic nm

tilbage til skeermbilledet Maling. s nes

Hvis Autostart er indstillet til OFF: Skaermbilledet ;:y geg

med resultatet vises i ca. 5 sekunder, mens der vises Nit  neg

en cirkelanimation, hvorefter displayet vender tilba- leu  neg

ge til skaermbilledet Méling (hvis der ikke er sket fejl | &, "™ -

under udlaesningen). Hvis skeermen bergres, mens Clarity: clear

animationen vises, gar systemet ikke automatisk til-

bage. Udskrevet rapport fra fuld

test

7.4 Seneste resultat
Hvis der er blevet udfert en maling, efter at instrumentet blev teendt, er det let at
se det seneste resultat pa skeermbilledet Maling ved at bruge knappen Senest.

Der er ikke kun mulighed for om nedvendigt at redigere felterne, men ogsa for at
tilbagekalde resultatet.

7.5 Administration af jobliste

Joblisten er en foruddefineret reekkefolge af praver, og den indeholder prove-
ID’er og patient-ID’er i den planlagte evalueringsraekkefalge.

Joblisten kan genereres:

e manuelt med bergringsskeermen eller med et tilsluttet eksternt tastatur eller en
tilsluttet stregkodeleeser,

¢ eller automatisk ved at downloade elementerne pa joblisten fra LIS.
Prove-ID’et er en numerisk streng pa maksimalt 14 tegn.

Patient-ID’et er en streng p& maksimalt 32 tegn, der indeholder enten tal, bog-
staver eller specialtegn.

Tryk pa& knappen Jobliste pa skeermbilledet Maling for at g& til administration
af jobliste.
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I menuen Jobliste er det muligt at:

1) Manuelt tilfgje, eendre og slette elementer pa joblisten
2) Downloade joblisten fra LIS

3) Andre raekkefalgen af elementer

4) Sgge efter et prove-ID pa joblisten

5) Udskrive joblisten

6) Slette hele joblisten

Forklaring
O Elementer pé job“sten autlogin 2012-06-06 11:30:16
L= = = 5]

® Slet aktivt element
© Slet alle elementer B 6= %l
® Download jobliste fra LIS
@ Sog efter prove-ID Lol
@ Flyt én post op pa listen 123{0) ,

. PatientID202 n.{
@ Rediger element —
® Flyt én post ned pa listen 1238
O Tilfoj nyt element = o
® Handling: veelg aktuelt element

® Udskriv jobliste
® Vend tilbage til menuen Maling

Jobliste

2 Hvis joblisten er tom, er kun knapperne @ og @ aktive. Knappen er aktiv,
hvis joblisten indeholder mindst 2 elementer.

Brug knappen @ Tilfoj element til at tilfeje en ny post til listen. Indstil preve-ID
og patient-ID som beskrevet i forbindelse med testproceduren. Ved at bruge et
eksternt tastatur eller en ekstern stregkodelaeser kan redigeringsprocessen go-
res betydeligt hurtigere. Det nye element tilfgjes nederst pa listen. Brug knappen
@ Rediger til at eendre en allerede eksisterende post.

Tryk pa& knappen e Flyt for at aendre et aktivt elements placering pa listen.
Knappens baggrund skifter til orange @ og elementet kan flyttes op og ned pa
listen ved at bruge pilene i hgjre side. Afslut flytningen ved at trykke pa knappen
Flyt igen, sa den bliver inaktiv.

Med knappen @ Slet kan det aktive element fiernes uden bekreeftelse, mens
knappen Slet alt sletter hele joblisten. Sletning af alle elementer kreever bru-
gerbekraeftelse.

Administration af jobliste muligger valg af forskellige urinteststrimler for et pa-
tient-1D. Nér f.eks. CombiScreen 11SYS og CombiScreen mALB/CREA er valgt,
vises patient-ID to gange i arbejdslisten ved urinstrimmelen som skal males.
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7.5.1 Vinduet Jobliste i menuen Maling

Nar der vendes tilbage til skaermbilledet Méling med knappen G Tilbage, er det
forste joblisteelement aktivt i listevinduet.

Brug hgjre- og venstreknapperne til at rulle gennem arbejdslisten, hvis reekkefal-
gen pa skaermbilledet Maling skal aendres manuelt.

Hvis der ogsa skal méles en ny prove, som ikke er med pa listen, med det sam-
me, kan venstrepil eller hgjrepil bruges til at rulle til begyndelsen af listen, hvoref-
ter der vises et automatisk genereret prove-ID i vinduet. | dette tilfeelde vises den
(genererede) tekst under prove-ID’et.

38



Genfinding af resultater

8. Genfinding af resultater

Urilyzer 100 har hukommelse til 1000 (PRO 3000) malinger. Efter analyse gem-
mes alle resultater automatisk i en indekseret database. | databasen kan testre-
sultater for patienter sgges efter, vises, udskrives og sendes.

2 Instrumentet advarer som standard brugeren om, at der skal frigives hukommelse
(slettes data), ndr der er 30 poster tilbage, indtil greensen er ndet. Instrumentet kan
ogsé konfigureres til at anvende cirkuleer hukommelse. For yderligere oplysninger
om indstillinger for databasen henvises til & 11.7 Handtering af databasen.

Databasen kan tilgas pa flere mader:

a) fra skeermbilledet Maling ved at trykke pa Data
b) fra skeermbilledet Hovedmenu ved at trykke p& Database.

8.1 Listevisning

Skeermbilledet Database viser resultaterne i kronologisk reekkefalge. Det sene-
ste testresultat vises i bunden af skaermen. Brug pil op og pil ned til at beveege
markeren gennem listen med test. Knapperne Qe bruges til at position i listen
100 ad gangen.

Forklaring

O Resultatliste

® Handlinger med de valgte poster
© Skift: Vaelg poster ved flytning Database: 17

. ok
O Filter .. 100

© Ryk 100 poster op i listen

autologin 2012-06-06 11:59:24
[-, - - 3]

06-05 10:51 #0000031

O Ryk 1 post op i listen 06-05 14:18 #0000032
@ Vis element os-(@a:m #0000033
() Ryk 1 post ned i listen 06-05 14:36 96332

. e 06-05 14:43 #0000035
© Ryk 100 poster ned i listen e e

® Handling: Veelg den aktuelle post .
® G4 til hovedmenuen

® G4 til menuen Méling Database - Listevisning
Farvekodning af resultaterne i listen:

Sort: Negativt resultat

Red: Positivt resultat

Gul:  Fejlbehaeftet resultat

[ E‘ Eé g&

2 Huvis der startes fra skeermbilledet Maling, anvendes der en automatisk forud-
defineret filtrering, og kun de resultater, som er blevet malt pa den aktuelle dag,
figurerer pa listen. Dette markeres med knappen. Hvis der startes fra hovedme-
nuen, udferes der ikke automatisk nogen filtrering.
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Tryk pa knappen Vis for at se yderligere oplysninger om et patientresultat. Den

forste side af patientens resultat vises pa skeermen.

8.2 Resultatvisning

Feltresultaterne vises pé autologin 2012-06-05 16:20:35

autologin 2012-06-05 16:20:35
i 2 i - [, st o ] [V e o]
en liste pd farste side. Na- | prrerereeyy
vigationsknapperne  bru- | sample 10: 123 Sample ID: 123
ges til at gé op og ned pé Date: 2012-06-06 12:13 e Date:  2012-06-06 12:14
H Bil neg Color: yellow
listen over resultater. Tryk
° o L+ Ubg 2 mg/dl Clarity: cloudy
pa o .R.etur_for at ga til- Ket neg patient ID:
bage til listevisningen. Tryk | Asc  neg
pa knappen ® Mere for at gi: ":g;‘ s
se anden side af resultatet. | ¢y neg 0] COMAE
Pa anden side vises hand- | pH 5.5
H . Nit  neg
Ilngskngpperne for ppsten. Lo 508, sl
© Rediger, ® Print, ® | ¢ 1.005
Send til output. [2)
Resultat 1/2 Resultat 2/2

2 Knappen Rediger er

kun aktiv, hvis resultatet endnu ikke er udskrevet eller sendt.

8.3 Filtre: Sadan findes specifikke resultater

Urinzer 100 har en avan- autologin 2012-06-06 13:22:52 \

. . T [ = = =&l
ceret filterfunktion til ind- DEGbasenHIter

snzevring af listen med

End time

o

O

autologin 2012-06-06 13:23:14
o BN
Database » Extra filters

]

not printed not transfered

negative result positive result
sediment rec.

false meas.

with comment self measured

0000
-0000

resultater. Nedenstaende Start time
parametre kan anvendes
til at indstille filterkriteri-
erne:
e Prove-ID
e Patient-ID
— ikke printet
— ikke overfort DatabasexFilter
e Veerdier:
- negativ
— positiv
mikroskopi anbefales
falsk
med kommentar
selv-maling
Tryk pa den gnskede knap for at aktivere et filter.
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Aktive filtre har orange baggrundsfarve. autlogin 201206-06 13:30:48
[=, = - 2]

Pa forste side pa skeermbilledet Filter vises de aktive |EEETEEINEE:

filtre fra den anden side over navigationsknapperne.

Filterfunktionen kan slas fra ved at trykke pa knap-
pen Filter OFF. sample 1D

Tryk pa Retur for at vende tilbage til listen med re-
sultater. patient ID

‘h

End time

not printed,
positive

° Filter OFF o

Aktive filtre

Valg af dato og tid

For at veelge filterperioden kan start og slut defineres for dato og tid separat pa
skaermbillederne Filter»Start tid og Filter»Slut tid.

Nar skaermbilledet &bnes, er feltet Dag aktivt. For at eendre veerdien af det aktive
felt bruges knapperne + og -. For at skifte aktivt felt bruges pil op og pil ned.

Knappen | dag indstiller begyndelsen/slutningen pa den aktuelle dag.
Knappen Taend indstiller den ngjagtige tid, hvor der blev teendt for instrumentet.

Tryk pa Udeluk og ga tilbage for at kassere sendringerne og vende tilbage til
skeermbilledet med filteroversigten uden at eendre den foregaende filterveerdi.

Tryk p& Anvend for at anvende eendringerne og ga tilbage til skeermbilledet med
filteroversigten

Tryk pé Clear for at rydde start/slut-filteret og ga tilbage til skeermbilledet med
filteroversigten.

8.4 AEndring af de aktuelt markerede resultater
Hvis der er valgt en post:
e i listevisning, er baggrunden bla

e i resultatvisning, er baggrunden for reekken med prove- | SR
ID bla. 06-06 08:07 #0000041

Antallet af valgte resultater vises i parentes i indholdsna- |6-06 0s:08 #0000042

vigationsbjeelken i listen og visningen af det markerede. S L AL
06-06 08:09 #0000044

Valg af en enkelt post
Brug knappen el til at veelge/fraveelge en enkelt post i listevisningen.

Valg af flere poster

Tryk pa knappen e for at aktivere funktionen til valg med bevaegelse. Hvis knap-
pen er aktiveret (baggrundsfarven er orange @), kan posternes tilstand (valgt/fra-
valgt) endres ved at flytte op og ned i listevisningen alt efter valgknappens tilstand.
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Veaelg alle

Tryk pé knappen Veelg alle i skeermbilledet Database»Udvalgt for at
veelge alle poster.

Omvendt udvalg

Tryk pa knappen Omvend udvalg for at omvende valget af det aktuelt
markerede pa skaermbilledet Database»Udvalgt.

Fjern udvalg

Tryk p& knappen Fjern udvalg pa skeermbilledet Database»Udvalgt for
at fierne alle valg.

8.5 Handlinger med markerede poster
< S4 leenge der ikke er valgt nogen poster, er handlingsknapperne gra.

Slet

Tryk pa& knappen Slet pa skeermbilledet Database»Udvalgt for at slette
de valgte poster. For at forebygge utilsigtet sletning vises der en bekraeftelses-
dialogboks pa skeermen.

Print

Tryk p& knappen Print pa skeermbilledet Database»Udvalgt for at ud-
skrive de valgte poster.

Send til output

Tryk pa knappen Output pd skaermbilledet Database»Udvalgt for at
sende de valgte poster til output.
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9. Kvalitetskontroltest

Systemets (instrumentets og reagens-teststrimlernes) ydeevne ber overvages
jeevnligt for at sikre, at der indhentes palidelige resultater. Stedets politik for kva-
litetskontrol bestemmer, hvor hyppigt der skal foretages kvalitetskontrol.

Der er folgende muligheder for at udfere kvalitetskontroltest:

Type Kontroller Tilgeengelig
Kontrolstrimmel Instrument

Urinkontrol Reagens-teststrimler Instrument Kun PRO

2 eller 3 niveauer

2 Der er flere kontroller pd markedet. Kontroller kan variere, hvad angar antal
niveauer eller komponenter, nedvendighed af rekonstitution eller brugsklarhed,
type og beholdervolumen. Analyticon understotter brug af kontrollerne Combi-
Screen Dip Check / Drop Check eller Quantimetrix Corporation med malepind,
da disse kontroller har den nodvendige farveuadvikling sammen med CombiS-
creen Plus-teststrimmel. Kontroller fra andre producenter kan give unormale
resultater pa grund af uspecifikke farvninger af testfelterne.

A\ Huvis der er sket et uheld (dryp, spild, steenk), skal instrumentets funk-
tion kontrolleres med en teststrimmel, ogsa selvom der ikke er nogen
synlig skade.

Den medfeolgende kontrolstrimmel kan kun bruges til at bekraefte, at
instrumentet fungerer. Dette er den eneste kvalitetskontrolfunktion, der
findes til standardmodellen af Urilyzer 100.

Det anbefales kraftigt at bruge urinkontroller i folgende situationer:

a) nar der tages nye testrimler i brug, men ellers mindst én gang om maneden
b) hvis testresultaterne er tvivisomme
c) hvis nye operatarer oplaeres i brug af systemet.

Urinkontroloplgsningerne analyseres med brug af en almindelig urinteststrimmel
pa samme méade som en patientprove.
Kvalitetskontrolproceduren kan opdeles i 3 faser (kun Pro):

1. Konfiguration af systemet: indstiling af urinkontrolniveau, forceret QC,
QC Lockout.

2. Indstilling af urinkontrollens lotnummer og godkendelsesniveauer.
3. Udfarelse af kvalitetskontroltest med bestemte intervaller.

For at kunne udfgre de nedvendige trin:

1. Veelg Muligheder»Opszetning»QC Muligheder for at konfigurere systemets
kvalitetskontrolindstillinger. & 9.7 Kvalitetskontrolindstillinger
Urinkontrollens lotnummer og godkendelsesgreenser kan indstilles samme
sted. & 9.1.1 Redigering af kvalitetskontrol
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2. Skeermbilledet QC Maling kan abnes med den samme QC-knap fra skaermbil-
ledet Maling eller med knappen QC Maling fra skeermbilledet Hovedmenu.
@& 9.2 Kuvalitetskontroltest

3. Alle kvalitetskontrolmalinger lagres i en separat database. Tryk pa knap-
pen QC Resultater pa skeermbilledet QC Maling for at fa adgang til dem.
& 9.3 Genfinding af kvalitetskontrolresultater

9.1 Kvalitetskontrolindstillinger

Instrumentets kvalitetskontrolindstillinger kan konfigureres pé& skesermbilledet
Muligheder»Opsaetning»QC Muligheder:

aktiver/deaktiver QC Lockout

indstil intervallet for QC Lockout i dage

veelg typen af QC Lockout (advarsel eller forceret)
definer typen af kontroloplasning (2 eller 3 niveauer)
rediger lot-data for kvalitetskontrol-oplgsningerne.

| lockout-tilstand er der mulighed for at sikre, at der udferes en kvalitetskontrol
med kontroloplesningerne mindst ved hvert fastlagte interval.

Hvis lockout-tilstand er aktiveret, kan instrumentet anvendes til malinger i det
fastlagte tidsrum, nar der er udfert en vellykket kvalitetskontrol.

Sé&dan aktiveres QC Lockout og sddan indstilles intervallet:

e brug hgjrepil og venstrepil, eller
¢ tryk pa det gra indtastningsomrade, brug det numeriske input og anvend.

2 Hvis perioden for QC Lockout eendres, vises et pop op-vindue med den aen-
drede lockouttid.

supervisor 2015-10-08 14:59:17

Lockout-tilstanden kan veere 5

[-. -
Settings » QC Options

e advarsel
QC Lockout (day)
Forced QC Disabled O °
Hvis graensen overskrides, andres statuslin- Forced QC

jens baggrund til orange, og der vises en advar- He H: M-
selsmeddelelse.
e forceret DLOT expiry lockout

Hvis tidsgreensen overskrides, endres status-

linjens baggrund til red, og der vises en fejlmed- a
delelse. | dette tilfzelde blokeres malefunktionen, )
indtil der er udfort en ny, vellykket kvalitetskontrol. Forceret L2-kvalitetskontrol
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Kvalitetskontrollen kan indstilles til
1) urinkontroloplesninger med to niveauer (L2: negativ/normal og positiv/unormal),

2) urinkontroloplasninger med tre niveauer (L3: negativ/normal, lav og hgj positiv
og positiv/unormal).

2 Hvis der anvendes staerk brugersikkerhed (& 11.15.2 Andring af sikkerheds-
indstillinger), kan almindelige brugere ikke aendre kvalitetskontrolindstillingerne,
og den kvalitetskontrolpolitik, der er fastlagt af systemadministratoren, er derfor
forceret. Hvis instrumentet imidlertid er i lockout, og der skal foretages en maling
med det samme uden forst at udfore kvalitetskontrollen, kan lockout-tilstanden
kun slas fra af en administrator.

Hvis en operatar markerer i afkrydsningsfeltet "LOT udleb lockout” p& skaermen
Menu»Muligheder»Opsaetning»QC Muligheder, vil udligbsdatoen veere pakree-
vet for hvert parti kvalitetskontroloplosning, som operataren indtaster i enhedens
database. Systemet holder ogsa styr pa udlebsdatoen for hver kvalitetskontrol-
oplgsningsparti og viser en fejlmeddelelse hver gang en operater forsgger at
udfare en kvalitetskontrolmaling ved hjeelp af en oplasning, der er udlgbet.

Sadan indtastes udigbsdatoen for et parti kvalitetskontroloplasning

1. G4 til skeermen Menu»Muligheder»Opseetning(1)»QC Muligheder»Rediger
QC LOT. Vezlg den type kvalitetskontroloplesning, du vil tilfgje, og tryk pa
knappen Neeste.

2. Indtast partinummeret og udlgbsdatoen pé tastaturskeermen som en enkelt
streng uden mellemrum. Saet udlgbsdatoen i parentes for at adskille den fra
partinummeret. Brug bindestreg (-), punktum (.), skrastreg (/) eller understreg-
ning () til at adskille &ret og maneden i datoen. Nar du er feerdig, trykker du pa
knappen Naeste.

2 Eksempel pa indtastning af partinummer og udlgbsdato:

2 Hvis du indtaster en udlgbsdato, der refererer til en méaned, der ligger inden
den aktuelle dato og tid gemt i systemet, udlgses fejlmeddelelsen E172: Den
indtastede tid er udlgbet vises.
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9.1.1 Redigering af lotoplysninger for kvalitetskontrol

A Kvalitetskontrol-evalueringen er afhezengig af de manuelt indtastede
data. Kontroller, at veerdierne er korrekte inden brug.

Tryk pé knappen Redi- autologin 2021-02-15 03 .58:58 supervisor 2021-02-12 03:33:29
=l “\

ger QC LOT pa skaerm- ) B o of _ - -
» QC » Rediger LOT » Strim. valgt =[ll » QC Limits: LOT kode (L1)

@ CombiScreenssys Plus Indtast QC lotnummer og L
A102(2022-08)

billedet QC Muligheder
for at indstille kvalitets-
kontrol-urinkontrolop- | (O combiscreen7sys plus
Ifasningens lotnumre og OCnmbiScreenHSYSPIus
deres godkendelses-
greenser.

1) Vaelg det forste kon- (O combiScreen mALB/CREA o

(O combiscreent1svs

trolniveau pa naeste
skaermbillede, og tryk |@ vt Ou @)E

pa knappen Nee-
5 ©

2) Indtast lotnummer pa
naeste  skesermbillede Veelg teststrimmel Indtast QC LOT

(udlgbsdatoen kan
ogsé medtages), og tryk pa knappen o Naeste. Hvis der allerede er lagret et
lotnummer for det aktuelle niveau, vises dens veerdi i indtastningsfeltet.

3) P& det sidste skaermbillede kan godkendelsesgreenserne for det valgte niveau
for det pageeldende lot indstilles.

Gentag de foregaende trin for alle niveauer.

autologin 2012-06-06 14:18:30
-, -, 3]

- L= =
AEndring af graenserne » QC Limits (LOT:5559/5424 2014/
Det valgte niveau vises i overste venstre hjorne i ta- | L1 Low High 0

. . . .. Bil 0.5 0.5 mg/dl
bellen. Lotnummeret vises pa navigationslinjen. Ko- | ybg norm 2 mg/d1

lonnerne i tabellen er: parameter, nedre greense, ovre | ket  neg 5 mg/dl °

graense, enhed. LA b

Pro neg 15 mg/dl
Manuel indtastning af kvalitetskontrolgraenser ;Y "egﬁl Ery/pl o
Brug pilene til at navigere og eendre, hvad der er | nit neg pos
valgt som aktivt. Veerdien for nedre og evre greense | co' | o°8 , >t “1°
for det valgte element kan @ges eller reduceres med
knapperne 0 og Q G o

Tryk pa knappen ﬂ OK for at lagre veerdierne. Instru-
mentet vender tilbage til skeermbilledet QC Muligheder. QC-graenser

Kvalitetskontrol via stregkodelaser:

Der er to méader at indleese omradet for kvalitetskontrol via stregkode i analyse-

enheden.

1. G& til Malinger»QC Maling, dyp strimlen i den negative kontroloplesning, laeg
strimlen péa bakken, og tryk pa ”Start maling: Oplesning L1”, og scan streg-
koden pa niveau 1. Gentag efter maling med oplgsning L2 og stregkode pa
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niveau 2. For en maling mere med samme parti, skal du blot bekreefte parti-
nummeret.

2. G& til Menu»Muligheder»Opsaetning»QC Muligheder, markér L1 og L2, tryk
pa ”Rediger QC LOT”, veelg "L1”, og tryk pa "Neeste”, og scan stregkoden pa
niveau 1, og bekreeft med flueben, tryk pa ”Rediger QC LOT”, og veelg "L2”,
tryk p& "Naeste”, og scan stregkoden pa niveau 2.

9.2 Kuvalitetskontroltest

G4 til skeermbilledet Maling»QC for at udfere en kvalitetskontrolmaling. Farveko-
derne pa knapperne til kvalitetskontrolmaling er som falger:

A. QC Lockout er deaktiveret:
— gréa: ikke malt,
— gren: der blev udfert en gyldig maling, mens instrumentet var i menuen
QC Maling
- rod: der blev udfert en ugyldig maling, mens instrumentet var i menuen
QC Maéling
B.QC Lockout er aktiveret:
— gra: ikke malt,
— gren: der blev udfert en gyldig maling inden for tidsgreensen
- rad: der blev udfert en ugyldig maling inden for tidsgraensen

Der kan startes med enten en negativ eller en positiv kontrol. Pafer kontrollen
pa teststrimmelen efter instruktionerne, der falger med kontroloplgsningerne og
CombiScreen Plus-teststrimlerne.

2 Det anbefales at bruge CombiScreen Control PN, som fas hos Analyticon Bio-
technologies AG. Som alternativ kan kontrollerne fra Quantimetrix Inc. bruges
til udferelse af kvalitetskontrol. Kontroller fra andre producenter kan give unor-
male resultater pd grund af uspecifikke farvninger af testfelterne.

Placer teststrimmelen pa holderen, og tryk pa

e ”... Oplosning 1” for negativ kontrol
e ”... Oplgsning 2” for positiv kontrol
e eller ”... Oplesning 3” i tilfeelde af niveau 3 for hgj positiv kontrol,

afheengigt af hvilken kontrol, der anvendes.

Hvis kvalitetskontrol-lot og tilherende graenser allerede er indstillet under kva-
litetskontrol-indstillingerne, viser instrumentet kvalitetskontrollens lothummer.
Tryk pa knappen &) Neeste.

2 Kvalitetskontrollens lotnummer kan ogséa aendres her. Hvis der er et nyt lotnum-
mer, skal dets godkendelsesgraenser ogsaindstilles, og derfor vises tabellen med
greenser pa det naeste skeermbillede.

Efter méalingen vises kvalitetskontrolresultatet sammen med resultatet af evalu-
eringen.

e Hvis kvalitetskontrolmalingen er vellykket, vises teksten PASSERET efter kva-
litetskontrolresultatets ID. Der vendes tilbage til hovedskaermbilledet for kvali-
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tetskontrol, og baggrunden for knappen for den malte oplasning er zendret til
gron.

¢ Huvis kvalitetskontrolmalingen er mislykket, vises teksten FEJLET efter kvalitets-
kontrolresultatets ID. Der vendes tilbage til hovedskaermbilledet for kvalitetskon-
trol, og baggrunden for knappen for den maélte oplgsning er eendret til rod.

Gentag den samme procedure med den anden oplasning eller de andre oplos-
ninger.

Nar der er foretaget en vellykket maling af alle oplasningsniveauer (alle knap-
perne ”...0Oplasning...” er granne), er det igen muligt at anvende instrumentet,
indtil det nér lockout-tidspunktet, og der vises et pop op-vindue med den &n-
drede lockout-tid.

Den resterende lockout-tid vises sammen med datoen i informationsvinduerne
pa skeermbilledet Hovedmenu.

2 Den maksimale negative veerdi, der vises, er -90. Det kan betyde, at der er gaet
mere end 90 dage, siden greensen blev néet, eller at der aldrig er udfert en vellyk-
ket kvalitetskontrol.

9.3 Genfinding af kvalitetskontrolresultater

Alle kvalitetskontrolmalinger lagres i hukommelsen til kvalitetskontrollen. Denne
er adskilt fra hukommelsen til patientmalingerne. Urilyzer 100 har hukommelses-
kapacitet til 500 (PRO 1000) kvalitetskontrolmalinger.

Se & 8. Genfinding af resultater for yderligere oplysninger om fremfinding og
visning af resultater fra databasen.

2 | dette kapitel beskrives kun yderligere oplysninger, der er specifikke for kvali-
tetskontroldatabasen.

| listevisningen angives gode resultater med sort tekst, og eventuelle resultater
med fejl angives med rod tekst.

Pa skeermbilledet med kvalitetskontrolresultater vises teksten Passeret efter
ID’et for det gode kvalitetskontrolresultat, mens teksten Fejlet vises efter ID’et
for kvalitetskontrolresultater med fejl. Ved kvalitetskontroloplgsnings-resultater
med fejl angives resultater for feltet for uden for greenser ogsa med rodt.

Resultaterne for kvalitetskontroloplgsningen har en anden side, hvor de indstil-
lede graenser er angivet.
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10. Menuen Muligheder

Skeermbilledet Muligheder viser falgende oplysninger: | 2useen -
¢ oplysninger om strimmeltype og lotnummer
. - CombiScreen11SYS Plus
e indstillinger for output. LoT:
. ° . o unidir text (UTF8)
De folgende funktioner kan ogsa tilgas fra dette Output type: RS232: 9600

skaermbillede:
e Teststrimmel lot.nr.
e Se opsatninger

e Bruger Muligheder (automatiske funktioner, Hurtig User Options
mode, Lyd, LCD brightness)

e opsaetning af instrumentet m Settings

Strip LOT

Muligheder
10.1 Teststrimmel lot.nr.

Tryk pa knappen Teststrimmel lot.nr. p& skeermbilledet Muligheder for at indstille
oplysningerne om lot.nr. for teststrimlen. Det er ogs& muligt at indstille udlgbs-
datoen efter lot-koden.

De folgende specialtegn kan indtastes sammen med tal: bindestreg

tum ”.”, skrastreg ”/”, underscore ”_" og parenteser "(” ”)”.

Disse oplysninger gemmes med alle malinger, indtil dette eendres manuelt.

2 Bemeerk at lot-koden og veerdierne for udlebsdato ikke kontrolleres semantisk
af softwaren. Lot-koden skal dobbelttjekkes for at undga sléfejl.

, punk-

10.2 Se opsaetninger

Skzermbilledet Se opseetninger viser alle indstillinger, herunder ogsa bruger-
funktioner. Brug op- og ned-knapperne til at flytte gennem indstillingerne. Indstil-
lingerne for instrumentet kan udskrives ved at trykke pa knappen O

10.3 Bruger Muligheder

De fleste indstillinger pa skeermbilledet Bruger Muligheder har at gere med test-
proceduren, med undtagelse af Lyd og LCD brightness.

Autostart: Nar denne funktion er aktiveret, startes malingen automatisk (uden
yderligere brugeraktivitet), nar der leegges en teststrimmel i teststrimmelholde-
ren. Ved brug af denne funktion kan instrumentet kere uden beraring (hvis alle
yderligere datafelter er deaktiveret). Standardvaerdi: aktiveret.

Auto udskrift: Nar denne funktion er aktiveret, udskriver instrumentet automa-
tisk en rapport over malingen. Standardveerdi: aktiveret.

Auto overfgrsel: Nar denne funktion er aktiveret, sender instrumentet automa-
tisk resultatet til det definerede output (dvs. via den serielle port til et LIS-system).
Standardveaerdi: deaktiveret.
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Bemeerk: Disse egenskaber kan aendres af brugeren og gemmes enkeltvis for
hver bruger (Pro)

Hurtig mode (seriel leesning): Nar denne funktion er aktiveret, males teststrimlen
umiddelbart efter, at der trykkes pa Maling pa skeermbilledet Maling (Bemeerk:
| hurtig mode er den store startknap omdebt til Maling, og baggrundsfarven er
orange).

| dette tilfeelde er det op til brugeren at time inkubationen uden for instrumentet.
Nar instrumentet bruges i hurtig mode, skal det sikres, at systemet til match af
sekvensnumre med prover er helt fejlfrit.

2 Statussen hurtig mode kan ikke gemmes. Nar brugeren logger ud, eller nér
systemet genstartes, starter instrumentet altid op i normal tilstand.

A\ Nar der udferes serielle malinger i hurtig mode, skal teststrimlerne
have lov at reagere i ca. 60 sekunder, inden de indfores i instrumentet
og der trykkes pa MALING. Der kan forekomme falsk lave eller falsk
negative resultater for visse parametre, hvis reagenstiden er for kort.
Ligeledes kan der forekomme falsk hgje resultater for visse parametre,
hvis inkubationstiden uden for instrumentet er for lang.

Det er kun muligt at aktivere hurtig mode pa skeermbilledet Bruger Muligheder,
hvis denne funktion er aktiveret pa skaermbilledet Opsaetning»Maling.

Lyd: Nar denne funktion er aktiveret, ledsages de foretagne valg pa skaermen af
et kort bip

LCD brightness: Der kan skiftes lysstyrke for LCD-displayet med pileknapperne
til venstre og hgijre eller ved at klikke pa indtastningsfeltet for at angive en veerdi
for lysstyrken vha. det numeriske tastatur.

Skift password: (kun Pro) Den aktive bruger kan skifte password ved at trykke
pa knappen Skift password. Forst beder systemet om det aktuelle pass-
word, hvorefter det nye password skal indtastes to gange. Systemet bekreefter,
at eendringen er gennemfort.

2 Knappen Skift password vises kun, hvis det er en operator med password,
der er logget ind i systemet. Er der tale om en "autologin”-bruger, vises denne
knap ikke.

A\ Passwordet skal besta af mindst 3 tegn.
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11. Opsezetning af instrumentet

Med Urilyzer 100 kan man skifte indstillinger alt efter, hvad der er pakraevet pa arbejds-
pladsen. Instrumentets indstillinger &bnes fra Hovedmenu»Muligheder»Opsaetning.

2 Listen over mulige indstillinger kan variere alt efter det godkendte brugerniveau.

autologin 2012-06-06 14:34:27 autologin 2012-06-06 14:35:28
[-, -, - 3] [-, -, - 3]

ih

Language Date, Time Power Man. Log Export

Printout Color list

Output Clarity list

Measurement Strip Options Ethernet if.

Database Man. QC Options Update Operators

Manage settings

o
i
O
>Qddd

Opsaetning 1/2 Opsaetning 2/2

Brug pil tilbage og pil fremad til at navigere mellem opsaetningssiderne.

Bekreeftelse af aendringer

Tryk forst pd Anvend for at bekreefte de eendringer, der er foretaget i et skeerm-
billede med Bruger Muligheder eller Opseetning, og forlad derefter skeermbil-
ledet med Tilbage.

Ingen aendringer eller &endringer er gemt G

Andringer er stadig ikke gemt 0 o

For at annullerezendringerne trykkes der blot p& Udeluk og ga tilbage, inden
&ndringerne anvendes.

Gendannelse af standardvaerdier

Pa hvert opsaetningsskeermbillede er der en knap (med navnet Gendan
Default eller @ DEF.), som kan bruges til gendannelse af standardvaerdierne for
dette skaermbillede.

G4 til Handterings opseetninger for at gendanne ALLE indstillinger p& system-
niveauet.

2 P4 systemniveauet kan indstillingerne ikke gendannes, mens der foretages ud-
skrivning eller overforsel.

Kun for Pro: Indstillingerne kan gendannes pa grundlag af supervisor-brugerens
indstillinger, hvis valgmuligheden "Default by ’supervisor’ settings” er markeret
pa siden Handterings opsaetninger.
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11.1 Sprog
Skift betjeningssprog ved at veelge det enskede
sprog pa listen og anvende aendringen.

2 Huvis overseettelsen er delvis feerdiggjort pa det
valgte sprog, vises ikke-oversatte tekster pa en-
gelsk.

Kinesisk (forenklet) udskrift

En forenklet kinesisk udskrift kan indstilles fra me-
nuen Menu»Muligheder»Opsaetning(1)> Sprog.
Folgende information kan vises pa udskriften (af-
haengigt af indstillinger):

11.2 Dato, tid

Dato og tid vises i overskriften og gemmes sammen
med testresultaterne.

Brug pil op og pil ned til at aendre, hvilket felt der
er aktivt.

Brug knapperne + og - til at eendre vaerdien i det
aktive felt.

Tilgaengelige datoformater:

AAAA-MM-DD  (standard, ISO 8601-standard)
MM-DD-AAAA  (USA-format)
DD-MM-AAAA  (EU-format)

Tilgeengelige afgreensere: ’-,'/’, .’
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English Chinese
Bilirubin [Z7% 3
Urobilinogen RABE

BG
Ketones Wik
KET
Ascorbic acid & C
ASC
Glucose 3]
GLY
Protein REE
PRO
Blood
BLD RE2M
PH 2301
Nitrite [T
NIT
Leucocytes SR 1
LEU
Specific gravity REE
SG
Date 1]
Sample ID HRES
Patient ID BERS
Device S/N BEFNS
Operator ID Bl RS
Strip LOT EEEHR
Color He
Clarity S
Comment B
Expiry e rre]
Strip Expiry AR
Sediment recommendation | jpggiy

autologin 2012-06-06 14:44:44

Settings » Date/TIme
201 2

Year:
Month:
Day
M1nutes

Format: YYYY-MM-DD
Delimiter: -

G Restore Default

Opseetning»Dato/Tid
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11.3 Udprint

Udskriv hoved:  brugerdefineret streng
Patient ID: Hvis TIL, vises ~ pa udskriften
Operater ID: Hvis TIL, vises ~ pa udskriften

Instrument S/N: Hvis TIL, vises ~ pa udskriften

Mikroskopi anbefales: Hvis TIL, vises oplysninger om
anbefaling af mikroskopi pa udskriften

Teststrimmel lot: Hvis TIL, vises ~ pa udskriften

Udskriv blank: Udskriv altid feltet, ogsa hvis det er
tomt

Udvalgte enheder: Skifter viste enheder pa udskrif-
ten. Mulige indstillinger: konv-arbitr, Sl-arbitr, konv,
Sl, arbitr. Brug venstrepil og hgjrepil til at eendre
veerdien.

autologin 2012-06-06 14:45:25

Eiss = o550
Settings » Printout

Printout Header

M Patient ID M Operator ID
M Device S/N M Sediment rec.
Iz Strip LOT D Print blank

Units Selection

Conani] @) @

G Restore Default

Opseaetning»Udskrift

11.4 Output (forbindelse: overforsel/eksport)

Ved indstilling af Output kan det defineres, hvordan
Urilyzer 100 tilsluttes til andre systemer eller lager-
enheder.

Instrumentet understotter mange muligheder for
overforsel af resultaterne via et interface (serielt,
USB eller fil):

1. Tovejsprotokoller baseret pa
a. NCCLS LIS2-A2
b. HL7 (kun Pro)
c. POCT1-A2 (kun Pro)

2. envejsprotokol, nar data udsendes i et envejs-da-
taflow, i formatet

a. kommaseparerede veerdier, eller
b. UTF8-tekst.

autalogin

2021-02-15 03:52:11
[ -JA

Opsetning » Output

QL

O uszasTve

() pocTi-a2
© CSVikommateret vaerdi)

() unidir text(UTF8)

E Auto overf.

OGO

Opseetning»Output
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Input-feltet Output type bruges til at definere kommunikationsporten (det til-
geengelige valg er baseret pd output-protokollen) pd Output-skeermbillederne.
Tryk pa venstrepil og hgjrepil for at rulle gennem listen.

Seriel TCP/IP Fil UsSB B
(RS232) Ethernet
Tovejs: HL7
Tovejs: POCT1-A2
Tovejs: LIS2 (ASTM+)
Envejs: CSV
Envejs: UTF8-tekst

Til den serielle port kan der vaelges baudhastighederne 2400, 4800, 9600,
19.200, 38.400, 57.600, 115.200. Vaerdien definerer hastigheden for den serielle
kommunikation. Specifikation for serielt interface: 1 stopbit, ingen paritet.

Til fil-output de overforte data gemmes direkte i filer, hvis der er valgt "Output:
Fil”. Standardfilnavnet er udr2(%A%m%d-%T%M%S).

| filnavnet er tegnene udskiftet med veaerdier: %A: &r; %m: maned; %d: dag; %T:
time; %M: minut; %S: sekund. Filtypenavnet afhaenger af den valgte output-
protokol.

Soarg for at konfigurere kommunikationsportene korrekt, da dataoverforslen ellers
ikke vil fungere.

11.4.1 Tovejsprotokol (LIS2-A2)
Den digitale tovejs-transmissionsprotokol for Urily-  [suwesn 2012-06-06 14:49:43
zer 100 vedrerende fiernanmodninger og resultater |y

mellem Urilyzer 100 og informationssystemer er | weader
baseret pa den NCCLS LIS2 A2-godkendte*) stan- ||

dard. Output units o
Den sikrer, at Urilyzer 100 og et hvilket som helst °

standard-LIS-system kan oprette et logisk link til at | outputtype
kommunikere tekst og sende resultater og anmod-
ninger i en standardiseret og fortolkelig form.

Der kan opseettes en brugerdefineret overskrift, og i
inputfeltet Output type kan der defineres G
1. outputtype: seriel, USB B, TCP/IP (Ethernet)
2. hastighed for den serielle kommunikation (kun for Output»LIS2

seriel port).

Hvis der er valgt TCP/IP (Ethernet), skal serverens IP-adresse og port indstilles,
adskilt med tegnet ”:”

*) NCCLS LIS2-A2: Specification for Transferring Information Between Clinical
Laboratory Instruments and Information Systems; Approved Standard-Second
Edition (bind 24 nummer 33)
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11.4.2 Output som kommaseparerede veerdier

autologin

2012-06-06 15:37:46

autologin 2012-06-06 15:39:26

autologin 2012-06-06 15:40:43

RS232: 9600

00

Restore Default

[-. - - 3] [-. -, - 3] [-. - - 3]
» Output » CSV » Output » CSV » Output » CSV
Header Header Header
Separator Separator Separator
(tabulaton
Output units Output units Output units
Output type Output type

File name with path
[udr2(%Y%m9%d-%H%.. |

a 0 Restore Default

- o] < J >

a 0 Restore Default

Separator: tabulator, semikolon, komma

11.4.3 UTF8-envejs-tekst (STUB)

autologin

» Output » Unidir
Header

2012-06-06 15:46:50

[-, -, - 3]

autologin 2012-06-06 15:47:27
Lso=, 03]
» Output » Unidir

Header

[ Frame+crksum

Output units

Output type

RS232: 9600

00
>

Restore Default

[ Frame+crksum

Output units

Output: file
[udr2(%Y%m9%d-%H%.. |
5O

11.4.4 Udgang for sundhedsniveau 7 (HL7) (kun

[

» Overfaring » HL7

Overskrift

2021-02-12 04 :27:26

Overferingsenheter

conv

Server (IP:port)

00

andard

supervisor 2021-02-12 03:47:05

Overskrift

Pro)
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11.4.5 POCT1-A2-protokol

POCT1-A2-standardprotokollen giver mulighed for tovejskommunikation i Point-
of-Care-miljger med patientnaer testning og er beregnet til anvendelse mellem
Urilyzer 100 og dataadministratorer (middleware). POCT-funktionerne, der leve-
res af instrumentet, er beskrevet detaljeret i de naeste afsnit. POCT1-A2-proto-
kollen er specificeret i detaljer i greensefladebeskrivelsen, som er tilgaengelig pa
anmodning med information til middleware-udviklere og datastyringsudviklere.
Urilyzer 100 understetter POCT1-A2-kommunikationsprotokollen via en TCP/IP-
netveerksforbindelse.

Inden POCT1-A2 aktiveres, skal den indstilles fra menuen Ethernet, hvis der an-
vendes automatisk (DHCP) eller statisk IP-adresse.

Valg af POCT1-A2-protokol

POCT1-A1 kan veelges fra menuen Menu»Muligheder»Opsaetning(1)»
Opkobling og relaterede indstillinger er tilgeengelige som vist p& nedenstdende
billeder. Tabel 1 giver en oversigt over POCT-indstillingerne.

Indtast serveren og portnummeret i feltet Server (IP:port). Adskil server-IP og
portnummer med et kolon ”:” som vist pa nedenstaende billede.

supervisor 2021-02-12 07 :46:57 supervisor 2021-02-12 07:47:02
- - - -IA [ -JA

» Qutput » POCT
Server (IP:port)

» Qutput » POCT (2)

Iz Paositive Patient Identification
Local HI5/LIS

Qutput units O @
conv Remote software update

D Auto-Sync date and time © Manual O Automatic

[192.168.1.1:10000 |

Iz Remate configuration

Messaging
E Iz QC solution management

TGO o

Udgang » POCT1-A2

D Reagent strip management
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Parameter

Type indstilling

Server (IP:port)

Redigerbart felt

Udgangsenheder

Sl; arbitr; konv

synkr.

Dato og tidspunkt for auto- Aktiveret; deaktiveret (standard)

Fjernkonfiguration

Aktiveret; (standard); deaktiveret

Meddelelser Aktiveret; deaktiveret (standard)
Positiv patientidentifikation Deaktiveret (standard); Aktiveret, veelg derefter
(PPID) Lokal [HIS/LIS

Fjernopdatering af software Manuel (standard); automatisk

Reagensstrimmelstyring Aktiveret; deaktiveret (standard)

Administration af kvalitetskon- | Aktiveret; deaktiveret (standard)
troloplasninger

Urilyzer 100 POCT1-A2 settings

Dato og tidspunkt for auto-synkr.

Datastyring har mulighed for at synkronisere alle enheder, der er tilsluttet til
middlewaren med samme dato og tidspunkt.

Fjernkonfiguration

Enhedsindstillinger kan indstilles eksternt af datastyring via et fjernkonfigurati-
onsdirektiv. Enhedskonfiguration udferes ved forste opstart og/eller under op-
start af instrumentet. Mulige konfigurationer er vist i tabellen herunder. For detal-
jer henvises til graensefladebeskrivelsen.

Indstilling Parametre, der kan fjernkonfigureres

Standard

Dato og tids- Definition af dato- og tidsformat samt afgraensning

punkt

Mal Strimmelparti/udl.; Indstil prave-ID; Indstil patient-ID; Tvun-
gen patient-ID; Farve; Klarhed; Advarsel om kun ter strim-
mel; Hurtigtilstand; Visningsenheder; Laengden pé& patient-
ID

Udskrift Operator-ID; Patient-ID; Enheds-S/N; Sedimentanbefaling;
Strimmelparti; Blank udskrift; Enheder;

POCT1-A2 Server; Udgangsenhed; Automatisk synkr. af dato og tids-
punkt; Fjernkonfiguration; Meddelelser; Positiv patientiden-
tifikation; Fjernopdatering af software; Reagensstrimmelsty-
ring; Administration af kvalitetskontroloplgsning

Udgang Modul (= protokol, f.eks. HL7, POCT1-A2); Automatisk
overforsel af resultater
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Kvalitetskontrol

Spaerreperiode (dage); Tvungen kvalitetskontrol; Niveau af
urinkontroloplesning (Tilstand L1, Tilstand L2, Tilstand L3);
Udlgbsspaerring for parti

Strom LCD fra-tid, Log ud-tid; Strem fra-tid; Log af efter maling

Database Cirkuleer hukommelse; Advarsel for cirkuleer hukommelse-
greense; Foradvarsel

Ethernet Automatisk (DHCP); IP-maske; IP-gateway; IP DNS

Farve Definitionen af forskellige farvevalg

Klarhed Definitionen af forskellige klarhedsvalg

AuthGen Auto-logon; Selvtilfgjelsesoperateorer; Adgangskode ikke

(Sikkerheds- pakraevet; Operatarer pa logon-skaerm; LIS-operatorliste-

niveau) kontrol; Kun LIS-operaterliste; sikkerhedsindstillingstil-
stand (Abent system, Anonym brug, Selvtilfgjelse med ad-
gangskode, Sikker, Tilpasset)

CS5SYS Plus (Indstillinger for CS 5 SYS PLUS): Testpladernes sensitivitet;
Viste pladereekkefolge; Sedimentanbefaling

CS7SYS Plus (Indstillinger for CS 7 SYS PLUS): Testpladernes sensitivitet;
Viste pladereekkefolge; Sedimentanbefaling

CS11SYS Plus | (Indstillinger for CS 11 SYS PLUS): Testpladernes sensitivi-
tet; Viste pladeraekkefalge; Sedimentanbefaling

CS11SYS (Indstillinger for CS 11 SYS): Testpladernes sensitivitet; Vi-
ste pladeraekkefalge; Sedimentanbefaling

CS mALB/CREA | (Indstillinger for CS mALB/CREA): Testpladernes sensitivi-
tet; Viste pladeraekkefolge; Sedimentanbefaling

Strimmel Valg af strimmeltype

Oversigt over indstillinger, der kan fijernkonfigureres

Meddelelser

Datastyring kan kun sende gratis tekstmeddelelser til operatorer, der er logget
ind. For at bekraefte eller ga ud af en besked skal operatgren indtaste pa Urilyzer
100-skeermen. Fjernmeddelelser kan adresseres til operataren eller instrumentet.

Positiv patientidentifikation (PPID)

Enheden kan modtage oplysninger om patienten, herunder patient-1D, navn, fad-
selsdato og ken. PPID-funktionen hjzelper med at undgd uoverensstemmelser
mellem patienter i hospitalsmiljoet, da operatorer skal sikre, at resultaterne er
tilknyttet tilsvarende patient.

To forskellige PPID-arbejdsgange er understottet i Urilyzer 100:

1. HIS/LIS PPID

start maling >>... >> indtast patient ID >> PPID-forespergsel til datastyring
>> PPID-information eller fejimeddelelse vises >> meddelelse bekraeftet >>

fortseet maling
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Denne arbejdsgang kreever konstant HIS/LIS-forbindelse, da HIS/LIS vil bede
om patientoplysninger under malingen. Patient-ID’et indtastes under malingen,
og enheden modtager de tilsvarende patientoplysninger fra HIS/LIS-systemet,
hvilke skal bekraeftes ved indtastning af fadselsdatoen (ar).

2. Lokal PPID

start méling >>... >> indtast patient ID >> PPID-forespargsel til lokal patientda-
tabase >> PPID-oplysning eller fejlmeddelelse vises >> meddelelse bekraeftet
>> fortsaet maling

Lokal PPID kraever ikke en stabil forbindelse, da patientlisten overfares til instru-
mentet, og patientidentifikationen udferes pa instrumentet. Selve arbejdsgangen
er den samme som beskrevet for HIS/LIS PPID, bortset fra at PPID sendes til en
lokal database i stedet for til datastyringen.

supervisor 2021-02-12 08:24 42 supervisor 2021-02-12 0&:24 45
- - - -JA (oo -JA
Maling » Positiv Patient 1D Maling » Positiv Patient 1D
Patient 1D: indtast fadselsdato
0001

autologin 2017-07-19 11:20:1
=]

>

i

[- -
Measurement » Patient ID
Enter patient ID

Mavn:
Beteg#1
Fedselsdato: 1999

o e o 6 e
Bekraeft ( Fodselsdata) o 6 9

Y -

Funktionen Positiv patientidentifikation

| 4
2 o
=3
=3
ik

Nar patient-ID bedes bekraeftet med fodselsaret, skrives det i folgende format:

For eksempel: 2001

Konfigurerbar leengde pa patient-ID-streng

Mindste og storste antal tegn i patient-ID-strengen kan indstilles fra menuen
Opseetning>> Maling (side 2). Det sterste antal tegn i patient-ID-strengen er 31
tegn.
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Supervisor 2021-02-12 08 25:04 supervisor 2021-02-12 0&:25:10
[lA | 1A

Opsatning » Maling =l Opsatning » Maling (2)
ETeststr‘latJu..‘ D Preve ID Min-Max lengde M-~ M3k
M Patient ID E Forceret Pat1D pa patient ID

D farve D klarhed

D Hurtig mode sat til

D Advarsel, kun ter teststrimmel
Display enheder
konv-arbitr

Fjernopdatering af software

P& institutioner med flere Urilyzer 100-enheder kan softwareopdateringer be-
handles eksternt, da de kan overvages via datastyring.

Download og installation af en softwareopdatering er forskellige processer. Hvis
fiernopdatering af softwaren er aktiveret downloades pakken automatisk. Opda-
teringen adskilles fra datastyring og overferes i pakker til Urilyzer 100. Nar alle
pakker er overfort, samler enheden dem til en komplet pakke og softwareopda-
teringen installeres i henhold til indstillingerne (manuelt eller automatisk).

Installation af den fijernopdaterede software kan udferes i henhold til felgende
indstilling:

1. Automatisk
Softwareopdatering udferes automatisk under naeste opstart af instrumentet.

2. Manuel (standard)

Operatoren skal starte og bekreefte installationen af softwareopdateringen ma-
nuelt.

1) Middleware sender opdateringen til Urilyzer 100.

2) Et nyt vindue, der beder operatgren om at ga til menuen "Opsaetning(2)>>
Opdatering”, vises pa enheden. Bekreeft vinduet ved at trykke pa det.

3) Derefter beder enheden operateren om at trykke pa opdateringsknappen

4) Nar opdateringsinstallationen er slut, beder enheden operatgren om at gen-
starte enheden
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autologin 2018-08-23 07:27:10 _: autologin 2018-08-28 08:43:36 \ autologin 2018-08-28 08:44:15 \
[- - - -] [- - - - 1
Measurement Settings » Update Settings » Update

Update (0.1.2:357)
Update src:
/usr/local/remoteUpdate/
SWikceiaics
; 1521] Success install:
Software update available. L i !
Please go to "Settings » [1504] Software update package urizpro_2.1.0.361
Update" menu. wasfound. )|
Press "Update" button to start Update was successfully
process. completed.

a Sl G

/A\ ADVARSEL: Fjernopdatering af software anbefales, hvis en stabil net-
vaerksforbindelse er tilgaengelig. Nar en opdateringspakke er klar til
fierninstallering pa en institution, anbefales det at teste det pa et enkelt
dedikeret instrument.

Remote Software Update

Reagensstrimmelstyring/kvalitetskontroloplgsning

Enheden modtager en liste over tilladte teststrimler/kvalitetskontrolopl@snings-
partier og -udlgbsdatoer. En teststrimmel/kvalitetskontroloplesning ma kun an-
vendes, hvis den er pa listen. Nar enheden modtager en ny liste, overskriver den
den forrige liste. Hvis operateren forsgger at anvende et parti fra den gamle liste,
som ikke er understottet pa den nye liste, modtager operateren en meddelelse
med besked pd at anvende et andet understettet parti.

Teststrimlens og kvalitetskontroloplgsningens korrekte partiformat indeholder
partinummeret efterfulgt af udlebsdatoen i parentes. Scan partistregkoden, eller
indtast i falgende format: xxxx/xxxx(&aa&-mm)

Strimmelparti:
f.eks. 8672/4578(2019-04)
kvalitetskontrolparti: A105(2018-01)

61



Opsaetning af instrumentet

autologin 2017-07-19 11:22:20 supervisor 2021-02-12 03:33:29 supervisor 2021-02-12 0825 56
[l | A\ | AN\

f=0==c= [
» QC Limits: LOT kode (L1) = Measurement » Strip LOT/Exp.

Measurement » Strip LOT/Exp. =
[E184] ERROR ] Indtast QC lotnummer og L Indtast Teststrimmel lotnui
A102(2022-08) 1582/6582(2022-08)| |

LOT is not supported.
Please set another.

Partistyring

Feerdighedstestfunktion

Feerdighedstest (PT) anvendes til at kvalificere udlgbne operatorer til brug
af Urilyzer 100 ifolge en fastlagt tidsplan for institutionen. Feerdighedste-
sten selv er ikke understottet af instrumentet, men Urilyzer 100 kan sende en
"Feerdighedstestresultat’-meddelelse til datastyring efter en godkendt feerdig-
hedstest. Denne funktion hjeelper operaterer pa hgjere niveauer (administrator el-
ler derover) med undersggelsesprocessen for feerdighedstesten. Nedenstaende
flowdiagram viser arbejdsgangen for en faerdighedstest.

t ) PT er nodvendigt

) Bruger kalder undersagger for en PT

)Brugeren udfagrer en PT med en undersgger tilstede

Undersgager navigerer til brugerindstillingerne og trykker pa
PT-knappen

) Undersgger indtaster operater-ID’et i feltet

Undersgger veelger den ngdvendige test og/eller tilfgjer en opgave. PT
afsluttes ved at trykke “Send resultat”
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Operatgren udforer feerdighedstesten med en underseger (administrator eller
hojere niveau) tilstede. For at sende feerdighedstestresultatet skal operateren,
der har udfert feerdighedstesten, ga til menuen Multigheder»Brugermuligh.

Undersageren skal trykke pa knappen Feerdighed og indtaste eller scanne sin
operater-ID og adgangskode, hvis det er pakreevet. Undersggeren er ansvarlig
for at godkende, at operataren har foretaget en vellykket test. Falgende typer af
feerdighedstests kan veelges:

— vellykket patienttest
- vellykket kvalitetskontroltest
— vellykket valgfri opgave, som kan beskrives i det redigerbare felt nedenfor

Endelig kan undersggeren sende resultaterne til datastyring ved at trykke pa
knappen ’Send resultater’.

supervisor 2021-02-12 08:26:12 supervisor 2021-02-12 08:26:15 supervisor 2021-02-12 082626
- - - -IA oo -JA | -JA

» User Options Kompetence » Navn » ... n Sprogfaerdigheds test =
[] Auto udskrift Auto overf. Indrast operatar ID supervisor Sprogfaerdigheds test
E Autostart

D Succesfuld patient test
D Lyd Sprogfeerdighed

LCD brightness %

skift password

D Succesfuld QCtest
D Succesfuld villkérlig opgave

Beskrivelse af den vilkdrlige opgave

o Send resultater

Gendan default

o111
o060
A0S0}

Feerdighedstestfunktion

11.5 Maling

Den detaljerede beskrivelse af skeermbilledet Maling findes i & 7.2.2 Tilpasning
af test.

autologin 2012-06-06 15:51:26
- - [= = = 3]
11.6 Teststrimmel-muligheder Settings » Strip » Pads
Skeaermbilledet med de vigtigste teststrimmel-indstil- 5;; - o
linger viser de tilgeengelige typer af teststrimler. Veelg |§§§ g]
den onskede teststrimmeltype, og tryk pa knappen |siu o °
raekkefolge, sensitivitet for at aendre indstillingerne ::; .
for teststrimmel. o 2 @
Det naeste skeermbillede Settings»Strip»Pads viser ;Zu g
en liste over felterne pa strimlen. --- Invisible --- o
Det aktive felt er markeret med en rektanguleer sort
e <X X
Settings»Strip»Pads
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Brug pil op og pil ned for at aendre, hvilket felt der er aktivt.

Tryk pa 0 eller ° for at forege eller reducere feltets sensitivitet, hvis det on-
skes.

Sensitiviteten kan indstilles til mellem -2 og +2 fra brugergraensefladen.

Kun Pro: Tryk p& knappen SED for at indstille anbefaling af mikroskopi. Hvis
feltet har angivelsen SED, mzerkes alle resultater, der indeholder en positiv veerdi
for det valgte felt, med flaget “mikroskopiundersogelse anbefales” i databasen.
Oplysningerne kan ogsa medtages i udskriften. Flag-veerdien lagres i databasen,
sd databasen ogsa kan filtreres efter denne parameter (se &= 8.3 Filtre: Saddan
findes specifikke resultater).

Sadan aendres visningsraekkefolgen for felter: auwiogin 2012-06-06 15:55.24
[-,-, -, 3]

1 Veelg feltet. Settings » Strip » Pads
2 Tryk p& knappen Flyt €. Den bliver aktiv, og dens | ¢ 0
baggrund aendres til orange. Asc

Glu
3 Brug pil op og pil ned til at @endre det valgte felts FE’:;

position. Tryk pa knappen Flyt for at deaktivere | ey °
bevaegelse, og slip knappen, nér feltet er der, hvor | 56

det skal veere. --- Invisible --- @

Bil
pH

Flyt feltet ned under linjen ---Usynlig---, hvis et be- |[uit
stemt felt skal udelades fra visningen af resultater.

Felterne under denne linje vises ikke pa listen med 0 @ @

resultater.

cocoooooooo

olo

Usynlige felter
Bemezerk, at de usynlige felter altid analyseres, og at resultaterne for disse ogsa

lagres i databasen. Hvis indstillingerne for synlighed eendres senere, vil oplysnin-
gerne for disse derfor ogsa veere tilgeengelige.

11.7 Databaseadministration

P& skeermbilledet Database Management kan man  [auiesn 2012:06-06 15:57:45

. . 2 . [-, -, - 3]
definere, hvordan Urilyzer 100 handterer lagringen af
posterne. Reset automatic .,
Folgende kan specificeres: sample 1D counter (it

e Den automatiske Prgve-ID-teeller kan nulstilles
ved at trykke pa knappen Nulstil teeller. Der krae-
ves bekraeftelse for at udfore dette. Warning at circular memory limit

e Cirkuleer hukommelse til eller fra. Nar Cirkulaer hu-

kommelse er slaet til, foretages der labende regi- O °

strering og overskrivning af gamle data, nar hu-

D Circular memory

kommelsen er fuld. Nar Cirkulaer hukommelse er a
sldet fra, standses registrering, nar hukommelsen
er fuld.

Opsetning»Database
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e Advarsel begreensning i den cirkuleere hukommelse: Hvis dette er slaet til, vi-
ses der en advarsel, inden gamle data overskrives.
e Forvarsel: Definer maengden af poster, der udlgser en advarsel, inden hukom-

melsen er fuld. Der kan stadig tilfgjes nye poster, men der skal frigores hukom-
melse i databasen ved at slette data.

11.8 QC Muligheder (kun Pro)

Den detaljerede beskrivelse af skaermbilledet QC Muligheder findes i & 9.7 QC
Muligheder.

11.9 Stromstyring

Pa skaermbilledet Power Man. kan veerdien i minutter [awiszn 2021-02-15 035133 N
for fglgende parametre indstilles og aktiveres: :

Settings » Power Management =
e | CD off time (starter pauseskaerm) LCD offtime !mm! o o
e Logout time (logger den aktive bruger af)

e Power off time (slukker for instrumentet) oguttme ) o o

¢ Log ud efter maling (logger automatisk ud)
Instrumentet udferer disse aktiviteter, hvis det har [ oz out efter maling

veeret inaktivt i det givne tidsrum. Power off time (min)

Brug venstrepil, hgjrepil til at sendre veerdierne: o °

e LCD off time: Gendan default
Afbrudt, 5, 10, 15, ..., 60

e Logout time: Skaermbilledet Power
Afbrudt, 10, 20, 30, ..., 120 Management

e Power off time:
Afbrudt, 20, 40, 60, ..., 180

Pauseskaermstilstanden og funktionen til automatisk slukning hjaelper med at
reducere ungdigt stremforbrug og reducerer pad denne made omkostningerne
ved drift af instrumentet.

Hvis operateren markerer i afkrydsningsfeltet Log ud efter maling pa skeermen
Menu»Muligheder»Opsaetning(2)»Power Man., kraever systemet nyt login efter
hver maling, der udfgres pa enheden.

A\ Denne funktion fungerer kun som angivet, hvis systemet ikke registre-
rer en operatgrinteraktion efter en maling er udfort. Systemet vil IKKE
logge den aktuelle operatgr af, hvis denne trykker pa en af knapperne
pa skaermen. Hvis indstillingen Auto udskrift er aktiveret (pa skaermen
Multigheder»Brugermuligh.), skal operatgren trykke pa knappen Mal pa
skaermen Resultat for at bekreefte automatisk udskrivning af det sene-
ste resultat. Pa grund af dette kan funktionerne Log ud efter méling og
Automatisk udskrivning ikke fungere pa samme tid.
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11.10 Log Export

Til eksport af lodfiler, instrumentets indstillinger og oplysninger om version til
diagnostiske formal:

1) Seet USB-flashdrevet i et af USB A-stikkene pé enhedens bagside. Vent, indtil
diskikonet vises i statuslinjen. Ikonet viser, at USB-flashdrevet blev gen-
kendt af systemet.

2) Tryk pa knappen Log Export pa skeermbilledet Opseetninger (2).

3) Der vises et vindue med oplysninger (Log export i proces. Vent venligst.). Nar
oplysningerne forsvinder, er log-eksporten afsluttet.

4) Tag USB-flashdrevet ud.

11.11 Redigering af farve- og klarhedsliste (kun Pro)

Med Urilyzer 100 Pro-enhederne er det muligt at tilpasse listeveerdierne for urin-
farve og -klarhed i henhold til standardlister, der er fastlagt pa stedet.

Farvelisten kan redigeres p& skeermbilledet Opseetning»Farveliste, og klarheds-
listen kan redigeres p& skaermbilledet Opseetning»Klarhedsliste.

Sé&dan eendres en veerdi:

1) Tryk pa elementets knap (f.eks. korngul eller kiar).

2) Rediger teksten.

3) Tryk p& knappen ﬂ OK, nér det nye navn indstilles, hvorefter listen vises igen.
De aendrede elementer angives med orange baggrund.

Tryk pa knappen o Anvend for at acceptere andringerne.

Tryk pa knappen Gendan Default for at gendanne den oprindelige liste.

11.12 Konfiguration af ethernet-interface (kun Pro)

Ethernet-interfacet skal konfigureres, hvis Urlly— autlogin 2012-06-06 16:00:10 ‘\
= =y =y 3]

zer 100 Pro skal tilsluttes til netvaerket med brug af
ethernet-interfacet via TCP/IP.

[] Automatic pHce)

2 Veerdierne fas fra institutionens it-systemadmini-
IP address/Subnet mask

strator. [192.168.1.22/24 |
Konfigurationen kan udferes: Gateway
e automatisk (DHCP), [192168.177 |
DNS (Domain Name Server)
e manuelt.

[192.168.1.28 |
For at anvende automatisk konfiguration skal af-

krydsningsfeltet Automatic (DHCP) markeres. G

Ved at bruge DHCP foretages TCP/IP-konfiguratio-
nen dynamisk og automatisk, nar instrumentet star- Konfiguration af ethernet-
tes. Til dynamisk konfiguration kraeves en korrekt interface

konfigureret DHCP-server pa netvaerket.
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For at anvende manuel konfiguration skal markeringen i Automatic (DHCP)
fiernes. Udfer manuel tildelingen af

e |P-adressen / undernetmasken

(dvs. 192.168.1.5/24 eller 192.168.1.5/255.255.255.0),

e gatewayen (udvej),
e DNS-serveren.
Tryk pa knappen ﬂ Anvend efter redigering for at bekraefte sendringerne.

11.12.1 Wi-Fi-funktionalitet

supervisor 2021-02-12 07:31:00 autlogin 2014-01-21 16:57:20

Settings » Ethernet

’ 1]
|:| Automatic (DHCP) @ Load config @

IP address/Subnet mask

20 o =0 cll [=v= =

[192.168.1.22/24 |

Gateway
| Ground Floor Network

DNS (Domain Name Server)

G Restore Default G

WIFI-indstillinger

Sadan oprettes forbindelse til et eksisterende netvaerk

1.

Indseet en USB Wi-Fi-adapter i en af USB-stikkene bag pa enheden. Ga til
skeermen Menu»Muligheder»Opsaetning(2)»Ethernet if. Tryk pa WIFI-knap-
pen.

2. Tryk pa knappen Scan. Systemet viser alle de netveerk, der er indenfor raekke-

vidde, angivet efter faldende signalstyrke. Brug pil op og pil ned til at placere
markeren over det netvaerk, du vil oprette forbindelse til, og tryk pa knappen
Tilfej element. Indtast adgangskoden til det valgte netvaerk pa tastaturskaer-
men, der vises, og tryk pa OK.

3. Tryk pa& knappen Scan igen for at sla det fra. Brug pil op og pil ned til at placere

markeren over det netvaerk, du vil oprette forbindelse til, og tryk pa knappen
Test. En statustekst vises under navnet pa netvaerket. Nar statusteksten lyder
KOMPLET, er enheden tilsluttet det valgte tradlgse netvaerk.

—> For funktionel tovejsdataoverforsel er det ogsé nedvendigt at opsaette en
modtagerserver.

Sadan tilfajes en ny forbindelse

1

. Indszet en USB Wi-Fi-adapter i en af USB-stikkene bag p& enheden. G4 til
skeermen Menu»Muligheder»Opszaetning(2)»Ethernet if. Tryk pa WIFI-knap-
pen.
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2. Tryk pa knappen Tilfgj element. Indtast ESSID (navnet) p& tastaturskaermen og
derefter adgangskoden til det nye tradlese netveerk.

—> En gyldig adgangskode er pa mellem 8 og 63 tegn.

3. Brug pil op og pil ned til at placere markeren over det netveerk, du vil oprette
forbindelse til, og tryk pa knappen Test. En statustekst vises under navnet pa
netveerket. Nar statusteksten lyder KOMPLET, er enheden tilsluttet det valgte
tradlgse netveerk.

Sadan indlaeses forudkonfigurerede netveerk og avancerede godkendelses-

protokoller

Urilyzer 100-systemsoftwaren indeholder et hjaelpeprogram (hjeelpeprogrammet

wpa_supplicant), du kan bruge til at konfigurere avancerede tradlese netvaerk-

sindstillinger. Forsyn wpa_supplicant-hjaelpeprogrammet med de kraevede kon-
figurationsoplysninger i en tekstfil for at indstille dine foretrukne valg.

1. Seg onlinedokumentation for det korrekte format til wpa_supplicant-konfigu-
rationsoplysninger. Opret og bundt en 'wpa_supplicant.conf’-fil og om ned-
vendigt en ’certifikat’- og en 'nagle’-fil i en zip-fil, som du navngiver wpa_sup-
pli-ant.conf.zip. Inkluder strengen /usr/local/WIFI/ i filernes stinavn. Laeg ikke
filerne i mapper, for du zipper dem.

—> Eksempler pa korrekt navngivne certifikat- og neglefiler:

ca_cert="/usr/local/WIFl/ca.pem”
client_cert="/usr/local/WIFl/user.pem”
private_key="/usr/local/WIFl/user.prv”

2. Kopier zip-filen til rodmappen pa et USB-flashdrev. Indsaet USB-flashdrevet i
et USB-stik bag pa enheden.

3. Indszet en fungerende USB Wi-Fi-adapter i et USB-stik bag pa enheden. Ga til
skaermen Menu»Muligheder»Opseetning(2)»Ethernet if. Tryk pa WIFI-knap-
pen.

4. Tryk pa knappen Indlees konfiguration for at indleese zip-konfigurationsfilerne,
du har opsat i trin 1 ovenfor, fra USB-flashdrevet. Systemet pakker filerne ud
og gemmer dem pa USB-flashdrevet i /usr/local/WIFI/-mappen.

5. Luk WIFI-skaermen ned, og abn igen for at aktivere eendringerne.

Sadan redigeres eller slettes et eksisterende tradlgst netvaerk

1. Indsaet en USB Wi-Fi-adapter i en af USB-stikkene bag pa enheden. G4 til
skaermen Menu»Muligheder»Opseetning(2)»Ethernet if. Tryk pa WIFI-knap-
pen.

2. Brug pil op og pil ned til at placere markeren over det netveerk, du vil redigere
eller slette.

3. Tryk pa knappen Slet eller Rediger alt efter behov. Felg de instrukserne og
meddelelser, der vises.
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11.13 Opdatering

Den detaljerede beskrivelse af opdateringsproceduren findes i & 4.3 Software-
opdateringer pa instrumentet.

11.14 Administration af indstillinger

Brugere pa supervisorniveau kan downloade valgte [werv=er ez e
indstillinger til et flashdrev og uploade dem til en eller |FEEEFEEEEIIEE
flere andre analysatorer med denne funktion.

Standard-Einstellungen
wiederherstellen

Std.-Einstell.

D Std. laut "Supervisor” Einstell.

Eksport og import af ind-
stillinger

11.15 Operatorer (kun Pro)

Operatarskaermbilledet bruges til administration af systemets sikkerhedsindstil-
linger og administration af aktive operaterer.

Forklaring supervisar 2021-03-01 06:09:19

O Liste med operatorer Settings » Operatnrs :

® Slet aktiv operator ' o

© Systemets sikkerhedsindstillinger ' '
(tilgeengelig for medlemmer af Supervisor-gruppen)

O Flyt én post op pa listen o

© Rediger operaterrettigheder John Bromn %

@ Flyt én post ned pa listen g:;“::z:;mann Q

@ Tilfgj ny operator Saskia

© Aktiver/deaktiver bevaegelse®) . c

© Udskriv operatorliste [ ©

® G4 til menuen Opszetning Operatorer

® Dataudveksling: Ryd, importer og eksporter operaterlister (kun tilgeengelig for
operatgrer pa supervisor- og serviceniveau)

® Operatorlistefilter

*) Knappen Flyt bruges kun til sortering af operaterlisten pa loginskeermbilledet.
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En bruger er pr. definition en person, der betjener instrumentet. En operator er en
bruger, der identificeres af instrumentet med et loginnavn. Normalt identificeres
hver bruger som en operater (med loginnavn og password).

Adgangsniveauet kan defineres seerskilt for hver enkelt operator. Alle operatorer
lagres i en database.

Tryk pa knappen Tilfgj ny for at tilfaje en ny operator.
Valgt operator: Viste oplysninger

Pa listen med operaterer markeres den valgte operater med en sort kant, og
operatgrens brugergruppe vises ogsd. Operatgarer, der tilhgrer administrator-
gruppen eller en hgjere gruppe, er angivet med rad tekst.

Den valgte operaters brugergruppe vises ogsa, efterfulgt af yderligere oplysnin-
ger i parentes. Forkortelserne har falgende betydning:

S: vis kun eget resultat

L: kan logge pa uden password (password er ikke obligatorisk for denne
operator)

D: loginnavn kan vises pa loginskeermbilledet
Tryk pa knappen @ Rediger for at eendre brugerrettighederne for den valgte
operatar.
Liste med operatgrer pa loginskaermbilledet

Hvis det er aktiveret, kan der vises op til fire operatgrer pa en liste pa login-
skeermbilledet. De operaterer, der kan vises pa loginskeermbilledet, er angivet
med bl baggrund. Brug knappen Flyt e til at gribe den valgte operater, og brug
pil op og pil ned til at eendre raekkefalgen.

11.15.1 Begreb: Operatorniveauer

Hvert af de pa hinanden fglgende niveauer overtager rettighederne fra det forrige
niveau.

Brugergrupper Rettigheder

Bruger Dette er standardbrugergruppen. Medlemmer af denne grup-
pe kan udfere rutinehandlinger som f.eks.

e administration af arbejdslister

¢ udforsel af test

e korsel af kontroller

e rapportering af resultater (udskrivning, eksport)
e ndring af brugerindstillinger.

Admin Medlemmer af den sekundeere brugergruppe kan udfere alle
handlingerne fra den primeere brugergruppe. Derudover kan de

e konfigurere systemet (eendre indstillinger)
e administrere brugere
e installere softwareopdateringer.
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Supervisor Medlemmer af den tredje brugergruppe kan udfere alle hand-
lingerne fra den anden brugergruppe. Derudover kan de

e ndre systemets sikkerhedsindstillinger.

Nogle opgaver og brugerkontrolelementer er kun tilgeengelige og synlige pa
grundlag af brugerrettigheder.

11.15.2 Andring af sikkerhedsindstillinger

Instrumentets hovedsikkerhedsindstillinger kan aendres pa skeermbilledet
»Operator»Sikkerhed. Dette skeermbillede er kun tilgeengeligt for Supervisor-
gruppen.

Urilyzer 100 har 5 forskellige foruddefinerede sikkerhedsniveauer, og den har en
eksperttilstand, hvor man kan indfri saerlige krav til sikkerhed og brug af systemet.

1. Abent system

Automatisk login uden identifikation og password, fri eendring af indstillinger. In-
gen sikkerhed anvendes: Alle kan udfgre test og aendre indstillingerne med brug
af operataren "autologin”.

2. Anonym brug

Automatisk login uden identifikation og password til maling. Systemindstillinger
er beskyttede. Brugere kan tilfgje sig selv som operaterer pa niveauet "bruger”.

3. Selvtilfgjelse
Brugere kan tilfgje sig selv som operaterer pa niveauet “bruger” ved login.

4, Selvtilfojelse med password

Login med operaterpassword til maling. Systemindstillinger er beskyttede. Bru-
gere kan tilfaje sig selv som operatarer p& niveauet “bruger” ved login, men det
er obligatorisk for dem at vaelge et password. Der anvendes revisionsspor.

5. Sikker

Fuld sikkerhed anvendes: Kun registrerede brugere kan logge pé. Brugere kan
registreres af administratorer ("admin”). Der anvendes revisionsspor.

11.15.3 Tilpassede sikkerhedsindstillinger (avanceret emne)

Der kan aktiveres fuld tilpasning af sikkerhedsindstillinger ved at veelge Custom
pa skeermbilledet »Operator» Sikkerhed og trykke p& knappen Tilpasse, hvor-
efter skeermbilledet »Operater» Custom abnes

Definitionerne af de forskellige valgmuligheder er som folger:

Auto login:

Hvis dette er markeret, kan brugeren bruge funktionen ”Auto login” til at betjene
instrumentet uden at logge pa systemet. | dette tilfeclde er der ikke tvungen iden-
tifikation af brugeren, fordi operateren "autologin” kan bruges af alle.
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Hvis dette er markeret, bestemmer det tildelte rettighedsniveau for “autologin”
primaert det anvendte sikkerhedsniveau for systemet.

Lad loginnavnefeltet st& tomt ("Indtast operater-navn”), og tryk blot pa knappen
Anvend for at logge pa med operatgren "autologin”.

Selv-tilfejede operatorer ved login:
Hvis dette er markeret, kan brugeren oprette et nyt vilkarligt operaternavn ved
login (hvis loginnavnet ikke allerede findes i brugerdatabasen).

Password kraeves ikke:

Hvis dette er markeret, tvinges den enkelte operater ikke til brug af password.
Nye operaterer logger pa systemet uden password (systemet beder ikke om, at
dette indstilles).

Hvis der allerede er indstillet et password for en bestemt operater, kan denne
operater imidlertid kun logge pd med sin kombination af loginnavn og password.

Operatgrer pa log-in-skeermen:

Hvis dette er markeret, kan der vises op til fire operaterer pa en liste pa login-
skeaermbilledet.

Operatarer i Supervisor-gruppen kan ikke angives pa listen pa loginskaermbil-
ledet.

LIS operator-liste-check®):

Hvis dette er markeret, kan de operaterer, der er defineret pa LIS, ogsa bruges.
Udelukkende LIS:

Hvis dette er markeret, kan der kun bruges operatarer, der er defineret pa LIS
(undtagen operatarer pa supervisor-niveau).

Hvis dette er markeret, deaktiveres faolgende valgmuligheder automatisk: ”Auto
login”, "Selv-tilfejede operatarer ved login”, "Password kraeves ikke”.

Disse valgmuligheder kan kombineres, s de danner det gnskede sikkerhedsniveau.

2 Huvis dette er aktiveret, kan skeermbillederne "Password kreeves ikke” og "Ope-
ratorer pa log-in-skeermen” aendres seerskilt for hver operator.

| tilpasset sikkerhedstilstand vises yderligere oplysninger i parentes efter den
valgte operaters brugergruppe. Forkortelserne har felgende betydning:
S: vis kun eget resultat

L: kan logge pa uden password (password er ikke obligatorisk for denne
operator)

D: loginnavn kan vises pa loginskeermbilledet
Foruddefinerede specialoperatorer

A Brugerrettighederne for autologin-operateren og selv-tilfojede opera-
torer kan kun zendres af Supervisor-gruppen.

*) LIS2-operaterer: forelabig funktion
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Autologin:

Operatoren “autologin” er en seerlig, foruddefineret operator uden password.
Hvis denne er aktiveret, kan alle brugere betjene instrumentet ved at logge ind
med operateren “autologin”.

For at logge ind med operateren "autologin”, skal loginnavnefeltet sta tomt ("Ind-
tast operater-navn”), nar der trykkes pa knappen Anvend.

Selv-tilfojet:

Rettighederne for operateren "Selv-tilfajet” definerer, hvilken slags rettigheder
en operator oprettet af en bruger har, nar funktionen “Selv tilfejede operatorer
ved login” er aktiveret. Alle selvtilfajede operaterer overtager rettighederne fra
operateren "Selv-tilfojet”.

Supervisor:

Operataren “supervisor” angives aktuelt ikke pa operaterlisten, men der kan log-
ges pa med denne bruger ved at indtaste loginnavnet fra loginskeaermbilledet.
Standardpasswordet for supervisor er ”1234”.

Dette password kan aktuelt ikke nulstilles. Glem ikke passwordet. Senere vil der
veere en seerlig bruger, der kan bruges til at nulstille hele systemet (slette brugere
og databasen). Servicebrugeren vil ogsé have rettigheder til at nulstille supervi-
sor-passwordet.

Full database and config clear.:

Seerlig bruger, der kan nulstille hele systemet.

Kan bruges, hvis systemet er speerret (f.eks. hvis supervisor-passwordet er gdet
tabt), databasen er beskadiget, eller hvis der skal oprettes et helt nyt system.

Hvis dette navn indtastes i feltet til loginnavn, sletter softwaren alle data, ind-
stillinger og brugere. Husk at medtage punktummet til slut ("Full database and
config clear.”). Der kraeves bekreeftelse for at udfere denne proces.

A\ Inden sletning skal det sikres, at alle tidligere indsamlede data er gemt!
Dette trin sletter alle eksisterende oplysninger fra systemet!

11.15.4 Om sikkerhedsniveauer (avanceret emne)

1 2 3 4 5
. Selvtilfo-
Abent Anonym | Selvtilfe- jelse med | Sikker
system brug jelse
password
Auto-login: M On M On O Off O Off O Off
Auto-login- .
rettigheder Admin Bruger N/A N/A N/A
Selv-tilfojet O Off M On M On M On 0O Off
Selv-tilfgjede
rettigheder N/A Bruger Bruger Bruger N/A
Password 0 off 0 off O off ® On ® On
reeves
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udfore test alle ano- alle ano- alle alle registrere-
nyme nyme de brugere
endre alle ano- admini- admini- admini- admini-
indstillinger | nyme stratorer stratorer stratorer stratorer
andre Supervisor |supervisor |supervisor |superviso- |superviso-
sikkerhed (standard- |(standard- |(standard- |rer rer
password) |password) |password)
tilfeje bruger | N/A alle alle alle admini-
stratorer
login autologin | autologin |selvregi- selvregi- brugere
strerede strerede registreret
brugere brugere af admini-
uden pass- | med pass- |stratorer
word-be- |word-be- |med pass-
skyttelse |skyttelse |word-be-
skyttelse
administrati- | N/A admini- admini- admini- admini-
on af brugere stratorer stratorer | stratorer stratorer
identifikation | nej nej ja ja ja
brug af pass- | nej nej nej ja ja
word
agte revisi- | nej nej nej ja ja
onsspor

11.15.5 Brugeradministration
Tryk pa& knappen Tilfej ny operatgr i nederste hgjre
hjerne af skaermbilledet Operaterer for at tilfeje en
ny bruger.
1. Angiv Operator-ID pa neeste skeermbillede.
2. P& andet skeermbillede

a. Fastleeg operatorens rettigheder: bruger, admi-

nistrator, supervisor.

Bemaerk, at de tilgaengelige valg skifter afhaengigt af
den faktiske bruger (f.eks. kan en administrator kun
tilfeje en ny operater med niveauet bruger eller ad-
min).
Tilgzengeligheden af de falgende valgmuligheder er
afhaengig af det anvendte sikkerhedsniveau.

2012-06-06 16:13:21
()]
Settings » Operators » Rights

autologin

John Brown
operator rights

mrrram] < >

D View only own results

D Display on login screen
D Password not required

Operatorer»Rettigheder

b. Se udelukkende egne resultater til eller fra: Hvis dette er slaet til, kan ope-

ratgren kun se sine egne resultater i databasen.
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c. Password kreeves ikke til eller fra: Hvis dette er slaet til, kan brugeren logge
pa med operataren uden password.

Indstillingerne for en eksisterende operater aendres ved at trykke pa knappen
Rediger operatarrettigheder pa skaermbilledet Operatorer.

Indstilling af operatarens password

Nar operateren er oprettet, og brug af password er obligatorisk for denne (be-
stemmes af opsaetningen), beder systemet om et nyt password ved forste login.
Passwordet skal indtastes to gange. Nar det nye password er indstillet, vender
brugeren tilbage til loginskaermbilledet, hvor operaternavn og password skal ind-
tastes igen for endeligt at logge pa systemet.

Mistet password

Operatererne kan andre deres password pa skeerm-  [ocswonm 2012-06-06 16:27:58

. . . [= = = 3]
b|°IIedet Bruger Muligheder. Hvis passwordet er |mmrreysrerreyrin
gaet tabt, kan administratoren imidlertid ikke finde

passwordet frem, da disse krypteres.

Passwordet kan imidlertid ryddes af administrato-
rerne pa skaermbilledet Operatorer»Rettigheder.
Tryk pa& knappen Nulstil password for at nulstille
passwordet. Knappens baggrund skifter til orange.

Tryk pa knappen Anvend ﬂ for at bekreefte nulstil-
lingen af passwordet.

John Brown

operator rights

D View only own results

I:I Display on login screen
l:l Password not required

5 0@

Sletning af password
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12. Renggring og vedligeholdelse

Som en generel forebyggende handling skal overfladen p& Urilyzer 100 altid hol-
des ren og fri for stov.

12.1 Rengering af instrumentet

Nar instrumentet slukkes, skal overfladen afterres (herunder ogsé displayet) med
en fugtig (ikke vad) klud og en mild seebe. Serg for, at der ikke kommer veeske
ind i instrumentet.

A Anvend ikke nogen form for oplesningsmiddel, olie, fedt, silikonespray
eller smgremiddel pa instrumentet.

A Sarg for at undga, at der traenger vaeske ind i printerrummet.

2 Anbefalede, testede rengeringsmidler: Isorapid (20 g Ethanol, 28 g 1-Propanol,
0,1 g kvaternaere ammoniumforbindelser), Trigene Advance Laboratory 0,5,
1 % oplasning, Barrycidal 33 2 %

12.2 Rengoering af teststrimmelholderen

Teststrimmelholderen skal holdes ren, sa instrumen-
tet kan fungere korrekt.

Referencefeltet (1) er integreret i holderen. Det trans-
parente optiske vindue (2) anvendes til automatisk
genkendelse af teststrimlen.

A Brug altid handsker ved handtering af test-
strimmelholderen. Teststrimmelholder

Ved slutningen af dagen rengeres holderen péa folgende méade:

© Sluk for Urilyzer 100, og treek forsigtigt teststrim- g i
melholderen ud af instrumentet. & |/
® Skylde kontaminerede dele afteststrimmelholderen :
under rindende vand, og renger den med 70 % ‘
isopropylalkohol.

A Pas pa ikke at ridse det gra referencefelt.

© Tor holderen med et fnugfrit kleede.

O Sat teststrimmelholderen pé plads i instrumen-
tet med det gra referencefelt ind mod instrumentet
med referencefeltet opad. Skub holderen langsomt
og fast til det punkt, hvor referencefeltet netop for-
svinder ind i kabinettet.

Skylning af holderen

A Sorg for, at holderen er helt ren og tor, inden den iszettes.
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A\ Skub ikke holderen helt ind i instrumentet, da holderen kan szette sig
fast, sa instrumentet ikke kan bruges.

© Nar instrumentet teendes, starter egenkontrollen automatisk, som verificerer,
at referencefeltet er intakt. Der vises en fejlmeddelelse, hvis dette ikke er tilfael-
det.

12.2.1 Kontrol af referencefeltet

Ved normal brug ber det gra referencefelt ikke blive snavset eller misfarvet. Nar
teststrimlen fijernes, skal referencefeltet kontrolleres visuelt under den rutine-
maessige rengeringsprocedure.

Er feltet snavset eller misfarvet, skal det afterres og rengeres forsigtigt med en ny
vatpind eller et fnugfrit klsede veedet med destilleret vand.

Lad kalibreringsstykket lufttarre, og efterse overfladen for fremmedlegemer, rid-
ser eller afskrabninger. Hvis kalibreringsstykket ikke kan rengeares eller har maer-
ker, skal der anskaffes en ny testflade.

A\ Advarsel: Undgéa at bruge sprojte/forstover til renggring af enheden!
Brug kun et vadt handkleede dyppet i et mildt rengaringsmiddel!

i\rlig vedligeholdelse: Hvis enheden rutinemaessigt betjenes ved eller teet ved
peakkapacitet, kan det veere nadvendigt at udskifte referencepladen hyppigere.
Kontrollér om teststrimmelbakken er i god stand: den centrale teststrimmelkanal
skal veere jeevn og glat, og den takkede kant i bunden skal veere intakt. Udskift
teststrimmelbakken, hvis det er nedvendigt. Udskift referencepladen pa test-
strimmelbakken, hvis du ikke udskiftede den sammen med teststrimmelbakken.
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13. Fejlfinding

Urilyzer 100 vil fungere korrekt, hvis anvisningerne for brug og rengering af in-
strumentet folges.

Der vil blive vist tip pa skeermen, nar der er fejl eller et resultat af en udfert hand-
ling, som kreever operatgrens opmaerksomhed.

Meddelelser i brugerinterfacet kan kategoriseres i falgende grupper:
1. Fejlmeddelelser

2. Advarselsmeddelelser

3. Informationsmeddelelser

De aktive fejl og advarsler kan opstilles pa en liste ved at trykke p& statusbjzel-
kens omrade i ethvert skeermbillede.

Fejlmeddelelser

Hvis der er en fejl, som forhindrer instrumentet i at fungere, vil visse omrader af
skeermbilledet veere deaktiveret, og testproceduren kan ikke pabegyndes. Sta-
tusbjeelkens baggrundsfarve skifter til red. Nar den viste korrigerende handling
udfaeres, vil fejlen blive afhjulpet, s& instrumentet igen kan bruges til at udfere
test.

Advarselsmeddelelser

Fejl af mindre vigtighed kategoriseres som advarselsmeddelelser. Disse fejl for-
hindrer ikke udferelse af test men kan begraense visse funktionaliteter (f.eks. af-
sendelse og udskrivning) i systemet. Statusbjeelkens baggrundsfarve skifter til
orange. Disse fejl kompromitterer ikke systemets ydeevne mht. test og maling.
Det kan veere ngdvendigt at genstarte systemet for at afhjeelpe disse fejl. Nar den
korrigerende handling er udfert, forsvinder meddelelsen.

Informationsmeddelelser

Giver feedback om, hvordan en handling gennemferes og/eller giver brugeren
yderligere oplysninger.

Med udgangspunkt i preesentationen vises meddelelserne pa felgende mader:
1. Statuslinjen: Vises permanent i statusbjzelken

2. Tidsindstillet pop op-vindue: Der vises et pop op-vindue i nogle fa sekunder,
hvorefter det automatisk forsvinder, uden at brugeren skal gere noget.

3. Pop op-vindue: Et pop op-vindue, som brugeren skal bekraefte, forsvinder, nar
brugeren har bekreeftet det

4. Resultatvisning: Meddelelsen vises i standardindholdsomradet
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13.1 Liste over fejl og informationsmeddelelser

| tilfeelde af fejl skal fejlen forst forseges afhjulpet i overensstemmelse med ne-
denstaende fejlfindingsguide. Kontakt servicerepraesentanten, hvis fejlen ikke
forsvinder.

Teststrimmelholderen bevager sig uregelmaessigt eller langsomt

Hvis testfladen beveaeger sig uregelmeessigt eller langsomt, kan dette skyldes, at
der sidder terre urinrester pa testfladen. Renger teststrimmelholderen, og seet
den iigen som beskrevet i & 12.2 Rengoring af teststrimmelholderen.

Instrumentet taendes ikke

Brug kun den medfelgende stramforsyningsadapter.
Kontroller alle stramforbindelser:

a) Jeevnstromsstikket er sat rigtigt i instrumentet

b) Vekselstromsstikket er sat rigtigt i den eksterne stremforsyning (den bla lys-
diode skal veere teendt).

Printeren udskriver ikke, eller udskriften er ikke synlig

a) Der er ikke mere papir (fejl: W30), eller papirdeekslet er ikke lukket (fejl: W31):
Iseet papir, og luk papirdeekslet.

b) Der er isat en forkert papirtype (ikke termoprinterpapir): Isaet den korrekte type
papir
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Forklaring
Kategorier (C.):

1. E Fejlmeddelelser
2. W Advarselsmeddelelser

Type (T.):
1. S Statuslinje

2. TP Tidsindstillet pop op-vindue

Handling

Kontakt servicerepraesentanten.

Printer hardware fejl. Tilkald Kontakt servicerepraesentanten.

Kontakt servicerepraesentanten.

Kontakt servicerepraesentanten.

Referencefeltet er kontamine-
ret eller beskadiget.

Renger teststrimmelholderen
og referencefeltet (kapitel 12.2).
Hvis fejlen ikke forsvinder, skal
teststrimmelholderen udskiftes
med en ny holder. Bestil en ny,
hvis en sadan ikke forefindes.
Kontakt servicerepraesentan-
ten, hvis fejlen ikke forsvinder.

Udfer QC-kontrolmalinger for
at fierne QC Lockout.

Friger hukommelse ved at
slette eeldre datal
Genstart instrumentet.
Genstart instrumentet.
Genstart instrumentet.

Genstart instrumentet.

Genstart instrumentet.

3. | Informationsmeddelelser 3. P Pop op-vindue
4. R Resultatvisning

ID C. T Tekst Lang tekst

E99 E S Head Head hardware fejl. Tilkald
HW service.

E98 E S Printer
HW service.

E97 E S Hoved  Hoved speending er uden-
spaen-  for greenserne. Tilkald
ding service.

E9% E S Elektrisk Den elektriske spaending
spaen-  er udenfor tilladte graenser.
ding Tilkald service.

E90 E S Referen- Fejl pa referencefeltet.
cefelt Referencefeltets veerdi lig-

ger udenfor graenserne. Se
brugermanualen for yderli-
gere instruktioner.

E89 E S QC Ga til "QC measurement"
Lockout for at udfere QC kontrol

E88 E S Hukom- Databasens graense er
melses- overskredet, slet resultater
greense  for at fa mere plads.

we9 W S Output  Output port er ikke &ben.
port Genstart systemet!

wes W S Output  Output intern fejl.
intent Genstart systemet!

we7 W S Output  Output er ikke initieret.
initierer  Genstart systemet!

wee W S Output  Output er lukket
lukket Genstart systemet!

wes W S Output  Der er ikke nok hukom-
hukom-  melse til output.
melse Genstart systemet!
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ID C.
we4 W
W63 w
we2 w
W61 W
W60 w
W59 W
ws8 W
W57 W

82

Tekst

Output
skriver

Output
afbrudt

Output
greense

Output
protokol

Output
fejl

Output
optaget

Lang tekst

Kan ikke skrive output.
Andr filnavn eller (gen)
indseet USB pendrive.

Output er afbrudt.
Start igen.

Output har naet sin interne

graense. Kontroller protokol.

Protokolfejl.

Kontroller forbindelsestypen.

Output fejl.

Vent og prov igen efter et
minut.

Hvis fejlen genopstar, kon-
toller da forbindelsestypen.

Output-linje er optaget.
Vent og prov igen om et
minut.

Output-fil Output-fil er ikke aben.

Output
link

Andr filnavn eller indsaet
pendrive.

Output link tabt.
Vent venligst. | tilfaelde af
vedvarende fejl, kontroller

da forbindelse og forbindel-

sesparametre.

Handling

Brug kun alfanumeriske tegn,
eller sorg for, at USB-drevet er
korrekt tilsluttet og genkendes
af systemet.

Om nedvendigt kan USB-por-
ten reinitialiseres ved at trykke
pé Analyticon-logoet i overste
hgjre hjorne.

Genstart overfarslen.

Kontroller og bekraeft indstil-
lingerne for output.

Kontroller og bekraeft indstil-
lingerne for output.

Systemet forsgger hele tiden
af levere outputtet. Hvis det
lykkes, vil fejlen automatisk
forsvinde.

Kontroller og bekraeft indstil-
lingerne for output, hvis fejlen
ikke forsvinder.

Systemet forseger hele tiden
af levere outputtet. Hvis det
lykkes, vil fejlen automatisk
forsvinde.

Kontroller og bekraeft indstil-
lingerne for output, hvis fejlen
ikke forsvinder.

Andr filnavnet/destinationen,
eller sorg for at USB-drevet er
korrekt tilsluttet og genkendes
af systemet. Om nedvendigt
kan USB-porten reinitialiseres
ved at trykke pa Analyticon-
logoet i overste hgijre hjorne.

Systemet forsgger hele tiden
af levere outputtet. Hvis det
lykkes, vil fejlen automatisk
forsvinde.

Kontroller forbindelserne og
status for destinationen og
sorg for, at destinationen er
til stede, hvis fejlen ikke for-
svinder.



Fejlifinding

W56

w38

w37

W35

w34

W33

W32

W31

W30

E199

E198

E197

Tekst

Output-
forbin-
delse

Hoved-
version

Tempe-
ratur
Data tabt
(be-
greens-
ning)

Hukom-
melse er
neesten
fuld

QC
Lockout

Test-
strimmel-
holder

Dar &dben

Intet
papir

Lang tekst

Output-port kan ikke
forbindes til serveren.
Kontroller ethernet-kabel,
ethernet-konfiguration i
opseetninger og server-I1P-
adresse samt portnummer.

Maling af hoved-SW er
ukendt. Tilkald service.

Temperaturen er udenfor
tilladte greenser.

Databasens greense er
overskredet. Tidligere resul-
tater vil blive slettet.

Databasen er ved at n sin
begraensning. Venligst slet
nogle resultater.

Ga til "QC measurement"
for at udfere QC kontrol

Teststrimmelholder-fejl.
Kan ikke komme til ud-
gangsposition. Kontroller
dette.

Printerder er aben.
Luk den.

Intet papir.
Isaet printer papir!

DB fejl: Kan ikke udskrive
resultat. Kontakt Service!

DB fejl: Kan ikke modificere
resultatet. Tilkald service!

DB fejl: Kan ikke slette
resultat. Kontakt service!

Handling

Systemet forsgger hele tiden
af levere outputtet. Hvis det
lykkes, vil fejlen automatisk
forsvinde.

Kontroller forbindelserne og
status for destinationen og
sorg for, at destinationen er
til stede, hvis fejlen ikke for-
svinder.

Kontakt servicerepraesentanten.

Sarg for, at de korrekte miljo-
maessige forhold er til stede.

Friger hukommelse ved at
slette eeldre data (cirkuleer
hukommelse er aktiveret,
saledes at eeldre data vil blive
overskrevet af nye data).

Friger hukommelse ved at
slette aeldre data!

Udfer QC-kontrolmalinger for
at fierne QC Lockout.

Kontroller, om teststrimmelhol-
deren sidder korrekt i kabinet-

tet, eller fjern eventuelle forhin-
dringer (kapitel 4.2.2).

Kontroller, om papirrullen er
korrekt isat i printerrummet,
og luk printerderen.

Abn printerderen, og seet en
ny rulle papir i printeren.

Kontakt servicerepraesentan-
ten.

Se side 61 for "fuld database-
sletning".

Kontakt servicerepraesentan-
ten.

Se side 61 for "fuld database-
sletning".

Kontakt servicerepraesentan-
ten.

Se side 61 for "fuld database-
sletning".
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ID
E196 E

E195 E

E194 E

E193 E

E171 E

E170 E

E167 E

E166 E

E165 E

E164 E

E163 E

E162 E

E161 E

E160 E

W169 W

w158 W

84

=

P

TP

TP

P

TP

TP

Iz

TP

TP

TP

TP

P

Tekst

Lang tekst

DB fejl: konfiguration er
beskadiget. Kontroller kon-
figurationsopsaetning.

Jobliste-database-fejl:
Kan ikke skrive nyt emne.

Jobliste-database-fejl:
Kan ikke indsaette eller
tilrette emne.

Jobliste-database-fejl:
Kan ikke slette emne.

Kan ikke eksportere log.

Prove-ID findes allerede.
Prov at eendre det.

Operator-ID findes allerede.
Venligst eendr det.

Password er ikke korrekt,
prov igen.

Password er for kort,
prov igen!
(minimum 3 karakterer)

Password er ikke korrekt,
prov igen.

Operater findes ikke, prov
igen.

Password er ikke korrekt,
prov igen.

Prove-ID kreeves.
Indtast det.

Lotnummer kraeves.
Indtast venligst.

Kan ikke &bne serielle port
til output!

Kan ikke &bne filen til out-
put!

Handling

Kontakt servicerepraesentanten.
Se side 61 for "fuld database-
sletning".

Kontakt servicerepraesentanten.
Se side 61 for "fuld database-
sletning”.

Kontakt servicerepraesentanten.
Se side 61 for "fuld database-
sletning"”.

Kontakt servicerepraesentanten.
Se side 61 for "fuld database-
sletning".

Serg for, at USB-drevet er kor-
rekt tilsluttet og genkendes af
systemet. Om nadvendigt kan
USB-porten reinitialiseres ved
at trykke pa Analyticon-logoet
i overste hgjre hjorne.

Kontroller og gentag indtast-
ningen, eller brug et andet
prove-ID!

Indtast et andet operator-ID.

Indtast det korrekte password

Indtast et nyt password, som
er mindst 3 tegn langt.

Indtast passwordet igen.
Indtast et andet operator-ID.
Indtast det korrekte password
Indtast prove-ID

Indtast lot-koden

Kontroller forbindelsen til den

serielle port.

Kontroller output-porten, og
kontroller at der er outputla-
gerplads.



Fejlfinding

W156

W139

w138

W137

W136

W135

W134

W134

W133

W133

TP

TP

TP

Tekst

Lang tekst

Kan ikke connecte til serve-
ren for output.

Tidligere "strimmel-test-
felter" opsaetninger tabt.
Tryk "OK" (tilfej) for skift af
strimmel.

Server-IP-adresse el-
ler format af maske
er ikke korrekt. (ex.:
192.168.1.12:4130)

Server-IP-adresse el-
ler format af maske
er ikke korrekt. (ex.:
192.168.1.12:4130)

Server-IP-adresseformat
er ikke korrekt. (ex.:
192.168.1.12:4130)

Kan ikke eksportere log, da
USB-drevet ikke er fundet.
Seet det venligst i.

Jobliste-database-fejl: Ri-
siko for tab af data! Prover
at reparere. Kan tage nogle
minutter, vent venligst.

Jobliste-database-fejl:
Risiko for tab af data!

Konfig DB-fejl: muligt at
data er tabt! Prover at repa-
rere. Dette kan tage enkelte
minutter, vent venligst.

Konfig DB-fejl: muligt tab
af datal!

Handling

Kontroller indstillingerne for
outputserveren.

Tryk pa knappen Anvend for
at gemme andringerne. Ellers
gemmes de seerlige indstil-
linger for teststrimlen ikke
(feltreekkefelge, mikroskopi-
anb. osv.).

Kontroller og korriger angi-
velse af serverens |IP-adresse
eller maske.

Kontroller og korriger angivel-
se af instrumentets IP-adresse
eller maske.

Kontroller og korriger instru-
mentets IP-adresse.

Serg for, at USB-drevet er kor-
rekt tilsluttet og genkendes af
systemet.

Om nedvendigt kan USB-por-
ten reinitialiseres ved at trykke
pa Analyticon-logoet i overste
hgjre hjorne.

Databasefejl.

Systemet forseger af afhjeelpe
fejlen. Handling er i gang.

Kan tage nogle minutter, vent
venligst.

Der er risiko for tab af data.

Kontroller joblisten. Kontakt
servicerepraesentanten, hvis
problemet opstar gentagne

gange.

Der er muligvis géet data tabt.
Systemet forseger at reparere
sig selv.

Konfigurationen er muligvis
gaet tabt. Kontroller databa-
sen. Kontakt servicerepraesen-
tanten, hvis problemet opstar
gentagne gange.
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ID C.
w132 W

W131 W

W131 W

W130 W

115 |

1114 |

113 |

112 |
111 |

1110 |

1109 |

1107 |

1106 |
1105 |

1104 |

1103 |
1102 |

86

=

P

TP

TP

Iz
P

P

TP

P

Iz
TP

LIz

P
TP

Tekst

Lang tekst

Konfig DB er genskabt.
Tidligere konfiguration er
tabt!

DB fejl: Data muligvis tabt!
Prover at reparere. Dette
kan tage nogle minutter.

DB fejl: mulighed for tab
af data!

DB er gendannet. Alle
tidligere data er tabt!

Maling af hoved SW i pro-
ces. Dette kan tage nogle
sekunder, vent venligst.

Opkobling er i gang. Vent
venligst.

Qutput is paused while in
"Settings»Ethernet" screen.

Log eksporteret.

Log eksport i proces. Vent
venligst.

Output venter, mens der
navigeres i opsaetningsme-
nuen.

Ubrugte QC LOTs og graen-
ser er slettet.

Intet password oprettet.
Opret og log in!

Operator tilfojet.

Det udvalgte er sendt til
udskrift.

Det udvalgte er sendt til
udskrift.

Det udvalgte er omvendt.

Alle prover er udvalgte.

Handling

Systemindstillingerne er gen-
oprettet. Angiv konfigurations-
indstillingerne igen.

Kontakt servicerepraesentan-
ten, hvis problemet opstéar
gentagne gange.

Der er muligvis gaet data tabt.
Systemet forsgger at reparere
sig selv.

Der er muligvis gaet data tabt.
Kontroller databasen. Kontakt
servicerepraesentanten, hvis
problemet opstar gentagne
gange.

Alle eksisterende data er géet
tabt. Kontakt servicerepree-
sentanten, hvis problemet
opstar gentagne gange.

N/A
N/A
N/A

N/A
N/A

N/A

N/A
N/A

N/A
N/A

N/A

N/A
N/A
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ID C. T Tekst Lang tekst Handling
I101 | TP Prove-ID kan ikke findes.  N/A

Prov igen eller afbryd seg-

ningen.
13.1.1 Fejl i test/méleresultater

Disse fejlkoder lagres permanent sammen med resultaterne i databasen og vises

0gsd, nar testproceduren er afsluttet.

ID C. T
E299 E R

Lang tekst

Hoved-HW-fejl: enkelte
LED er muligvis defekte.
Tilkald service.

E298 E R Hoved-HW-fejl: spaen-
ding udenfor greenser.

Tilkald service.

Hoved-HW-fejl: kontrol
af software fejlet. Tilkald
service.

E297 E R

E296 E R
fejlet. Prov at genstarte
systemet.

E282 E R Database-fejl. Gemte

emner er beskadiget.

Slet disse fra databasen.

E281 E R Database-fejl. Manglen-
de strimmel-konfigura-
tions-data. Slet venligst

emnet fra databasen.

E280 E R Konfigurations-fejl.
System-konfigurationen

(eller databasen) fejlet.

Hoved-kommunikationen

Test: Fejlkilde og handling

Hoved-hardware fejl.
Kontakt servicerepraesentanten.

Hoved-hardware fejl.
Kontakt servicerepraesentanten.

Hoved-hardware fejl.
Kontakt servicerepraesentanten.

Kommunikationen mislykkedes efter
maling.

Genstart instrumentet, og gentag testen
med en ny teststrimmel.

Kontakt servicerepraesentanten, hvis fejlen
ikke forsvinder.

Data er beskadiget.

Genstart instrumentet, og gentag testen
med en ny teststrimmel.

Kontakt servicerepraesentanten, hvis fejlen
ikke forsvinder.

Data er beskadiget.

Genstart instrumentet, og gentag testen
med en ny teststrimmel.

Kontakt servicerepraesentanten, hvis fejlen
ikke forsvinder.

Data er beskadiget.

Genstart instrumentet, og gentag testen
med en ny teststrimmel.

Kontakt servicerepraesentanten, hvis fejlen
ikke forsvinder.
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ID C.
E271 E

E270 E

E269 E

E268 E

E267 E

88

T.

R

R

R

R

R

Lang tekst

Uoverensstemmelse pa
teststrimmel-typen under
beregning af veerdier.

Fejl pa reference-
testfeltet. Malte veerdier
er udenfor acceptable
greenser!

For meget baggrundslys.
Maling er ikke mulig!

Mekanisk fejl. Strimmel-
holder kan ikke komme
til udgangsposition.

Udgangspositionsfejl.
Fejl opdaget efter maling.

Test: Fejlkilde og handling

A) Der blev ikke anvendt den korrekte type
teststrimmel.

Sorg for at anvende den type teststrimmel,
der er valgt i indstillingerne (kapitel 11.6).
Gentag testen med en ny teststrimmel.

B) Teststrimlen blev placeret med undersi-
den opad.

Gentag testen, og serg for at teststrimlen
placeres korrekt i teststrimmelholderen
med testfelterne opad.

Referencefeltet er kontamineret eller be-
skadiget.

Renger teststrimmelholderen og referen-
cefeltet (kapitel 12.2 pd side 64). Gentag
testen med en ny teststrimmel.

Hvis fejlen ikke forsvinder, skal teststrim-
melholderen udskiftes med en ny holder.
Bestil en ny, hvis en sadan ikke forefindes.
Kontakt servicerepraesentanten, hvis fejlen
ikke forsvinder.

Det eksterne lys var for steerkt under testen.
Formindsk intensiteten af det eksterne lys,
eller udseet ikke holderen direkte for en
steerk lyskilde (dvs. direkte sollys eller en
lampe).

Gentag testen med en ny teststrimmel.

Testen mislykkedes p& grund af en meka-
nisk fejl.

A) Kontroller, at teststrimmelholderen sid-
der korrekt i kabinettet, eller fiern eventu-
elle forhindringer (kapitel 4.2.2).

B) Renger teststrimmelholderen (kapitel
12.2), og seet den pa plads igen.

Gentag testen med en ny teststrimmel.

Teellingskontrol for position mislykkedes
efter test.

Kontroller, at teststrimmelholderen sidder
korrekt i kabinettet, eller fijern eventuelle
forhindringer (kapitel 4.2.2).

Sorg for ikke at traekke i eller skubbe til
holderen, mens den bevaeger sig.
Gentag testen med en ny teststrimmel.
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ID C.

E265 E

E264 E

E263 E

E261 E

E260 E

R

Lang tekst

Malt veerdi uden for
validt omréade for et eller
flere testfelter.

Fejl pa strimmel-position.
Kontrol af strimmel-posi-
tion fejlede efter maling.

Temperatur var udenfor
tilladte graenser under
malingen.

Teststrimlen er (delvis)
tor.

Ingen teststrimmel. Gem-
mer kommenteret emne
uden rigtige veerdier.

Test: Fejlkilde og handling

Der blev indsamlet usandsynlige data.

A) Serg for at anvende den type teststrimmel,
der er valgt i indstillingerne (kapitel 11.6).

B) Kontroller teststrimlens kvalitet.
Kontroller teststrimlens udlebsdato.

Tag den defekte teststrimmel ud og kas-
ser den. Teststrimlen er sandsynligvis ikke
blevet opbevaret under korrekte forhold
hvad angar luftfugtighed, temperatur og
lys under forsendelsen eller pa stedet.
Gentag den forste test med en ny test-
strimmel fra et nyt glas.

Teststrimlen blev fiernet fra den oprindelig
placering under udferelse af testen.
Gentag testen, og serg for, at teststrimlen
placeres korrekt i teststrimmelholderen:
skub teststrimlen hen til enden af kanalen.

Testen blev udfert uden for driftsomradet.
Sorg for, at de korrekte miljgmaessige
forhold er til stede. Gentag testen med en
ny teststrimmel.

Teststrimlen var (delvist) ter.

Gentag testen, og serg for at den nye
teststrimmel inklusive det felt, der er naer-
mest handtaget (det sidste felt), har vaeret i
kontakt med proven.

Der var ingen teststrimmel under malingen.
Resultatet gemmes kun med henblik pa
indtastning af kommentar.

13.1.2 Softwareopdatering: Liste over fejl og informationsmeddelelser

SW-opdatering
T.

ID C.
1502 |
1503 |
1504 |
E596 E

u

u

Lang tekst

System er allerede op-
dateret.

Software-opdatering

er ikke fundet. Indseet
USB-drev med software-
version.

Software-opdatering
fundet. Tryk pa "Update"
knappen for at starte.

Opdatering fejlet.

Handling
N/A

Ifelge beskrivelsen.

Ifelge beskrivelsen.

Kontroller og bekraeft kilden til softwareop-
dateringen pa mediet. Start opdateringen
igen.
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SW-opdatering  Lang tekst

ID C. T

E597 E U Intern konfigurationsfejl!
(Kontakt service)

E572 E U Failed install: ......

E562 E U Back-up mislykket: ......

E561 E ] Mangler: ......

E5XX E U Package error: ......

E5XX E U Intern fejl: ......

E5XX E U Missing source: ......

E5XX E U Source check failure:

E5XX E U Unpack failed: ......

I5XX | u ...

O5XX | u .

90

Handling

Start opdateringen igen. Kontakt ser-
vicerepraesentanten, hvis problemet ikke
forsvinder.

Beskadigede eller manglende filer. Kon-
troller og bekreeft kilden til softwareop-
dateringen pa mediet. Start opdateringen
igen.

Start opdateringen igen. Kontakt ser-
vicerepraesentanten, hvis problemet ikke
forsvinder.

Beskadigede eller manglende filer. Kon-
troller og bekraeft kilden til softwareop-
dateringen pa mediet. Start opdateringen
igen. Kontakt servicerepraesentanten, hvis
problemet ikke forsvinder.

Beskadigede eller manglende filer. Kon-
troller og bekraeft kilden til softwareop-
dateringen pa mediet. Start opdateringen
igen.

Start opdateringen igen. Kontakt ser-
vicerepraesentanten, hvis problemet ikke
forsvinder.

Kontroller og bekraeft kilden til softwareop-
dateringen pa& mediet. Start opdateringen
igen.

Beskadigede eller manglende filer. Kon-
troller og bekreeft kilden til softwareop-
dateringen pa mediet. Start opdateringen
igen.

Beskadigede eller manglende filer. Kon-
troller og bekreeft kilden til softwareop-
dateringen p& mediet. Start opdateringen
igen. Kontakt servicerepraesentanten, hvis
problemet ikke forsvinder.

N/A
N/A



Fejlifinding

13.2 Kontrolliste i tilfaelde af problemer

Serienummer:

Installationsdato:

JA NEJ
1. Er fejlmeddelelserne pa side 68 til 77 gennemgaet? I
2. Noter alle fejlmeddelelser, der er blevet vist:
3. Flyttes teststrimmelholderen ud til udgangsposition, ndr derteen- [ ] []

des for instrumentet?
4. Huvis der svares NEJ til spergsmal 3

Er stramkablet sat i et fungerende stromudtag, i transformatoren
og derefter i instrumentet?

Er det den medfelgende eksterne streamforsyning, der benyttes?
5. Fungerer displayet som forventet?
e Viser displayet skeermbillederne korrekt?

e Fungerer den bergringsfalsomme skeerm korrekt? Vises trad-
korset pa det korrekte sted, nar skaermen bergres?

Beveeger teststrimmelholderen sig ind og ud af instrumentet?

Er det gra referencefelt pa teststrimmelholderen snavset, ridset
eller beskadiget?

8. \Viser displayet eller udskriften de korrekte testnavne og forven-
tede resultater?

9. Er det viste navn pa teststrimlen til urinanalyse i displayet det
samme som det produkt, der anvendes?

O 0o o oo oo o o
O o o oo oo o o

10. Giver en kvalitetskontroloplasning det forventede resultat?

11. Yderligere observationer af problemer beskrives her:

Hvis rapporten indsendes i elektronisk format, skal instrumentets logdfil ekspor-
teres og medsendes.

Hvis rapporten sendes i papirform via fax eller post, skal systemoplysningerne
udskrives og vedlagges rapporten.
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14 Bilag
14.1 Bilag A: Resultattabel

Urilyzer 100 udskriver resultaterne i felgende gradinddeling af koncentration:

Parameter Konventionelle Sl-enheder (Sl) | Arbitreere enhe-
enheder (konv) der (Arbitr)

BIL neg neg neg
(bilirubin) 1 mg/dl 17 pymol/I 1+
2 mg/dl 35 pymol/I 2+
4 mg/dl 70 pmol/l 3+

UBG norm norm neg
(urobilinogen) 2 mg/dl 35 pymol/I 1+
4 mg/dl 70 pmol/I 2+
8 mg/di 140 pymol/I 3+
12 mg/dl 200 pmol/I 4+

KET neg neg neg
(keton) 10 mg/dl 1,0 mmol/I (+)
25 mg/dl 2,5 mmol/I 1+
100 mg/di 10 mmol/I 2+
300 mg/dl 30 mmol/I 3+

ASC neg neg neg
(ascorbinsyre) 20 mg/dl 20 mg/dl 1+
40 mg/dl 40 mg/dl 2+

GLU norm norm norm
(glukose) 50 mg/dl 2,8 mmol/I 1+
100 mg/di 5,6 mmol/I 2+

250 mg/dl 14 mmol/l 3+

500 mg/dI 28 mmol/l 4+

1000 mg/dl 56 mmol/I 5+

PRO neg neg neg
(protein) 30 mg/dl 0,3 g/l 1+
100 mg/di 19/ 2+

500 mg/dl 5 g/l 3+

ERY neg neg neg
(erythrocytter) 5-10 Ery/pl 5-10 Ery/pl 1+
50 Ery/pl 50 Ery/pl 2+

300 Ery/pl 300 Ery/ul 3+
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Parameter Konventionelle | Sl-enheder (Sl) | Arbitreere enhe-
enheder (konv) der (Arbitr)
pH 5 5 5
6 6 6
6,5 6,5 6,5
7 7 7
7,5 75 7,5
8 8 8
9 9 9
NIT neg neg neg
(nitrit) pos pos 1+
LEU neg neg neg
(leukocytter) 25 Leu/pl 25 Leu/pl 1+
75 Leu/pl 75 Leu/pl 2+
500 Leu/ul 500 Leu/ul 3+
SG 1,000 1,000 1,000
(specifik gravitet) 1,005 1,005 1,005
1,010 1,010 1,010
1,015 1,015 1,015
1,020 1,020 1,020
1,025 1,025 1,025
1,030 1,030 1,030
SI 10 30 80 150 500 mg/L
mALB Conv 10 30 80 150 500 mg/L
Arb norm + ++ +++ ++++
Si 0.9 4.4 8.8 17.7 26.5 | mmol/L
CREA Conv 10 50 100 200 300 mg/dL
Arb 10 50 100 200 300
SI <=34 |[385-33.8| >=33.9 | mg/mmol
ACR Conv - <=30 31-299 | >=300 mg/g
Arb norm + ++
SI
ACR> Conv GenkaLd Normalt | Onormalt Allvarligt
prove onormalt
Arb

*mALB 10 mg/L + CREA 10 mg/dL (0.9 mmol/L)
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14.2 Bilag B: Specifikationer

Type:

Kapacitet:
Skaerm:

Hukommelse:

Pro:

Printer:

Dimensioner:

Veegt:

Stremforsyning:

Driftsbetingelser:
Temperatur:

Relativ luftfugtighed:

Hojde:

Interfaces:

Pro:

94

Reflektansfotometer med 4 separate boelgelaengder
505, 530, 620, 660 nm

Maksimalt 50 teststrimler/time (i normal tilstand)
3,5” QVGA-bergringsskeerm LCD (oplgsning: 240 x 320)

1000 testresultater / 500 kvalitetskontrolresultater
3000 testresultater / 1000 kvalitetskontrolresultater

Intern termoprinter (rullediameter maks. 60 mm)

Bredde: 208 mm (8,2”)
Dybde: 280 mm (117)
Hajde: 69 mm (2,77)

1,14 kg (udpakket, ekskl. streamforsyning)

100-240 V vekselstrom + +10 % -15 %, 50/60 Hz + 5 %
Ekstern lysnetadapter

Optimalt | drift P& lager
20°Ctil26°C 15°Ctil32°C +5°Ctil +40°C
35%ti155% 30%tiI80% 10 % til 85 %
(ikke-kondenserende)

3000 m (9842 fod)

PS2 (eksternt tastatur, stregkodelaeser)
seriel RS232

USB type B

USB type A

Ethernet

microSD-kortholder
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14.3 Bilag C: Instrumentets standardindstillinger

Brugerindstillinger:

Autostart:........cccceeeieiinienenieenn ON

Auto udskrift: .....ocooveiiieiiiiee, ON

Auto overfarsel: .......ccccceeveeinnes OFF

Lyd: e ON

LCD brightness (%) ...cccoceeeeenunnes 100

Maling:

farve: .. OFF

Klarhed: ..o OFF

Indtast Prove ID: .......cccceeeeene OFF

Indtast Patient ID: ..........cc....... OFF

Display enheder: ........... konv-arbitr

Teststrimmel:

CombiScreen 11SYS PLUS
Bil.eoeeeeeee e 0
(6] o [P 0
Ket e 0
ASC e 0
[ L S 0
PrO e 0
Ery e 0
PH oo 0
NIt e 0
LU et 0
SGiaiiiie e 0

Udprint:

Overskrift:

Operator ID: ....oooevveeeeeeeeees ON

Patient ID: ......coovieeeieieieeee ON

Instrument S/N: ..o ON

Mikroskopi anbefales: ............... ON

Teststrimmel-lot: ...................... ON

Udskriv blank: .......cccoccoieenenn. OFF

Udskrivnings-enheder: ... konv-arbitr

Output:
unidir text (UTF8)
Overskrift: ..oooceeeeieeieeeeeee tom
Frame+CHKSUM: ........cccccoc..e ON
Output-enheder: ............ konv-arbitr
Baudrate: .......ccoooeeiiiiiieeee 9600
QC Muligheder:
QC Lockout (dag): ...cccevveereeereennen 0
L2 e OFF
LB OFF
Stromstyringsindstillinger:
LCD off time (min): ...ccccoeeveeenneen. 5
Logout time (Min): ....cccceeeveerneenn. 10
Power off time (min): ........c.......... 60

Databaseadministrationsindstillinger:

Cirkuleer hukommelse: ............. OFF
Advarsel mht. den cir.hukom.

[o =l T R OFF
Forvarsel: .......cocveeeeeeieieeieeenen, 30

Authent. generel opseetning:

Auto 10gin: .oeiiie OFF
Selvtilfejede operatorer

ved [0gin: e OFF
Password kraeves ikke: ............ OFF
Operatgrer pa log-in-

skaarmen: ....occcoiiiiiiieeeeee OFF
LIS-operater liste-check: ......... OFF

LIS operater, list udelukkende: ... OFF

2 Bemeerk: De generelle
indstillinger for godkendelse
gndres ikke ved gendannelse
af standardindstillingerne
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14.4 Bilag D: Sikkerhedsoplysninger

Urilyzer 100 er designet og fremstillet til at overholde folgende internationale
bestemmelser og er afsendt fra fabrikken i en sikker tilstand. For at bevare
instrumentet i en sikker tilstand skal alle instruktioner og advarsler i denne
brugervejledning falges.

Instrumentet eri overensstemmelse med kravene til beskyttelse iEN 61010 1:2001,
EN 61010 2 101:2002 og EN 61326 1:2006, EN 61326 2 6:2006.

Instrumentet er certificeret som i overensstemmelse med EMC-kravene og sik-
kerhedsspecifikationerne i direktiv 98/79/EF om medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik. | henhold til IEC 61326-2-6 er det brugerens ansvar at sikre, at der er
et kompatibelt elektromagnetisk miljo for dette instrument, og at dette bevares,
for at instrumentet fungerer efter hensigten. Brug ikke dette instrument i naerhe-
den af kilder, der udsender kraftig elektromagnetisk straling (f.eks. uafskeermede
intentionelle RF-kilder), da disse kan forstyrre den korrekte drift. Det elektromag-
netiske miljo skal vurderes, inden instrumentet tages i brug.

Dette udstyr er designet og testet i henhold til CISPR 11 klasse A. | et privat miljg
kan det forarsage radiointerferens. Hvis dette er tilfzeldet, kan der tages forholds-
regler for at afhjeelpe denne interferens.

Instrumentet ma kun bruges med den angivne streamforsyningsenhed (klasse IlI-
beskyttelse).

Ved abning af deeksler og fiernelse af dele af instrumentet, undtagen i tilfeelde,
hvor det kan geres manuelt og uden brug af veerktej overhovedet, kan man blive
eksponeret for speendingsforende komponenter. Stik kan ogsé veere stromfo-
rende. Forseg aldrig at vedligeholde eller reparere et abent instrument, mens det
er spaendingsforende.

Hvis der er mistanke om, at instrumentet ikke laengere kan betjenes sikkert, skal det
slukkes, og der skal tages forholdsregler for at sikre, at ingen efterfelgende forsager
at bruge det. Serg for, at kun uddannede medarbejdere betjener Urilyzer 100.

Enhver pc, som instrumentet tilsluttes til, skal overholde kravene til databehand-
lingsmiljo i EN 60950, UL 60950/CSA C22.2 Nr. 60950, Requirements for data
processing equipment.

Tilslut kun de dertil beregnede eksterne enheder med lave sikkerhedsspaendinger
til de tilsvarende interfaces (seriel, PS2, USB, ethernet) for at undga risiko for
elektrisk stad eller risiko for beskadigelse af enhederne eller instrumentet.

Hvis instrumentet skal tages helt ud af drift og bortskaffes, skal det bortskaffes i
overensstemmelse med den relevante lovgivning og i henhold til eventuelle regler
angivet af en lokal myndighed.

Bemeerk, at instrumentet kan vaere smittefarligt. Udstyret skal dekontamineres
inden reparation, vedligeholdelse eller fiernelse fra laboratoriet.

A\ Data og oplysninger i denne manual var korrekte pa det tidspunkt, hvor
den blev trykt. Eventuelle betydelige sendringer vil blive indarbejdet i
den neeste udgave. | tilfeelde af uoverensstemmelser mellem denne
brugervejledning og oplysninger angivet i indlaegssedler i pakningen,
er der indlaegssedlerne i pakningen, der gaelder.
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14.4.1 Beskyttelse mod biologiske risikomaterialer

Disse oplysninger er en opsummering af de etablerede retningslinjer for hand-
tering af biologiske risikomaterialer i laboratoriet. Brug kun denne opsummering
som generel information. Den ma ikke erstatte eller supplere kontrolproceduren
vedrerende biologiske risikomaterialer i laboratoriet eller pa hospitalet.

Urinprever skal handteres pa Biosafety Level 2 (biologisk sikkerhedsniveau 2)
som anbefalet for alt potentielt smittefarligt materiale i manualen fra Centers for
Disease Control and Prevention, Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories, 2009*). Der kan vaere universelle forholdsregler (eller standardfor-
holdsregler), der gaelder, hvis urinen er kontamineret med blod, eller hvis det
kreeves af infektionskontrolpolitikken pa stedet.

Folg de falgende procedurer omhyggeligt for at forebygge utilsigtet kontamine-
ring i et klinisk laboratorium:

e Bezer handsker for at beskytte haenderne mod eksponering for farlige materia-
ler. Skift handsker i tilfaelde af kontaminering, hvis handskernes integritet kom-
promitteret, eller hvis det af anden grund er nedvendigt. Vask eller genbrug
ikke engangshandsker.

e Fjern handskerne, og vask haenderne efter arbejde med potentielt farlige ma-
terialer, og inden laboratoriet forlades.

e Bezer personligt laboratoriesikkerhedsudstyr, som f.eks. kitler af forskellig type
eller uniformer, ved arbejde med potentielt smittefarlige stoffer. Fjern al be-
skyttelsesbeklaedning, inden laboratorieomradet forlades.

e Beer beskyttelsesbriller og beskyttelsesskaerm ved risiko for steenk eller aero-
soldannelse.

¢ Spis, drik eller ryg ikke, og handter ikke kontaktlinser, pafer ikke makeup og
opbevar ikke mad i laboratoriet.

* Pipetter ikke nogen vaeske med munden. Brug kun mekaniske pipetteenheder.
¢ Handter altid skarpe genstande med forsigtighed.

e Udfer procedurerne omhyggeligt for at minimere dannelse af staenk eller aero-
soler.

¢ Dekontaminer arbejdsfladerne med et passende desinfektionsmiddel, nar ar-
bejdet er udfert og efter alle spild eller staenk af potentielt smittefarlige mate-
rialer.

e Bortskaf kontaminerede materialer, inklusive personligt beskyttelsesudstyr,
i overensstemmelse med laboratoriets kontrolprocedurer vedrgrende biolo-
giske risikomaterialer. Potentielt smittefarlige stoffer skal vaere placeret i en
holdbar, leekagefri beholder under opsamling, handtering, behandling, opbe-
varing eller transport inden for en institution.

e |aboratoriets supervisor skal sikre, at laboratoriets medarbejdere
modtager den relevante undervisning inden for deres ansvarsomrade, i de
nodvendige forholdsregler vedrgrende forebyggelse af eksponering og i
evalueringsprocedurer vedrgrende eksponering.
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14.5 Tilsigtet brug og indikationer for brug for Urilyzer 100

Tilsigtet brug

Urilyzer 100 er specielt designet til professionel brug som en in vitro-diagno-
stisk enhed (IVDD). Den er designet specifikt med henblik pa at forbedre ngj-
agtigheden og sikkerheden ved evaluering af urinstrimler CombiScreen 11SYS,
11SYS Plus, 7SYS Plus, 5SYS Plus og mALB/CREA med brug af lys og foto-
metrisk maling med henblik p& at registrere farveaendringer pa teststrimler. In-
strumentet hjeelper ogsd med datahandtering og generering af rapporter i kraft
af funktioner til lagring af data og automatisk databehandling i medicinske labo-
ratorier.

Urilyzer 100 fungerer kun sammen med CombiScreen 11SYS, 11SYS Plus, 7SYS
Plus, 5SYS Plus og mALB/CREA teststrimler og leverer semikvantitative rea-
genskoncentrationsveerdier i urin. De testede reagenser er folgende: bilirubin,
urobilinogen, ketoner, ascorbinsyre, glukose, protein (albumin), blod (haamoglo-
bin), pH, nitrit, leukocytter, specifik gravitet, microalbumin og kreatinin.

Indikationer for brug

Urilyzer 100 er et brugervenligt bordinstrument, som er beregnet til in vitro-
diagnostisk brug med reagens-teststrimlerne CombiScreen 11SYS, 11SYS Plus,
7SYS Plus, 5SYS Plus og mALB/CREA fremstillet af Analyticon. Dette system
udferer semikvantitativ pavisning af felgende analytter i urin: bilirubin, urobilino-
gen, ketoner, ascorbinsyre, glukose, protein (albumin), blod (heemoglobin), pH,
nitrit, leukocytter, specifik gravitet, microalbumin og kreatinin.

Urilyzer 100 er til brug pa professionelle institutioner og i centraliserede laborato-
rier. Instrumentet er beregnet til brug ved screening af risikopatienter som hjzelp
ved diagnose inden for felgende omrader:

¢ Nyrefunktion

e Urinvejsinfektioner

® Metaboliske sygdomme
e Kulhydratmetabolisme
e Leverfunktion
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