Konformitatserkldrung — Urin Diagnostik /
Declaration of Conformity — Urine Diagnostics

‘ Analyticon Biotechnologies GmbH

Am Muhlenberg 10,
analyticon 35104 Lichtenfels, Germany

Wir erkléaren in alleiniger Verantwortung, dass die Medizinprodukte fir die In-vitro-Diagnostik
We declare under our sole responsibility that the in vitro diagnostic medical devices

Bezeichnung und Artikelnummer: siehe Anhang
Description and article number: see annex

mit folgender Klassifizierung nach der Richtlinie Gber In-Vitro-Diagnostika 98/79/EG
classified as follows according to the directive on in vitro diagnostic medical devices 98/79/EC

Produkt der Liste A, Anhang Il / Device of List A, Annex I
Produkt der Liste B, Anhang Il / Device of List B, Annex I
Produkt zur Eigenanwendung, das nicht in Anhang Il genannt ist /
Device for self-testing not listed in Annex I

X) Sonstiges Produkt / Other device

—~ A~
— N

allen Anforderungen der Richtlinie Uber In-vitro-Diagnostika 98/79/EG entspricht, die anwendbar
sind.

meet all the provisions of the directive on in vitro diagnostic medical devices 98/79/EC which apply to
it.

Konformitatsbewertungsverfahren IVD 98/79/EG, Artikel 9 (1) und Anhang 111/
Conformity assessment procedure IVD 98/79/EC Article 9 (1) and Annex Il
EDMA-Code und Registrierungsnummer siehe Anhang

EDMS-Code and Registration-No. see annex

Konformitatsbewertungsstelle nicht erforderlich, die Bewertung wurde in

Eigenverantwortung des Herstellers durchgefiihrt

Notified Body (if consulted) not applicable, evaluation was carried out under
the manufacturer's own responsibility

Ort, Datum / Place, date Name und Funktion / Name and function

Dr{ Jurgen Schmich
(Sicherheitsbeauftragter gem. 830(2) MPG)
(safety officer for med. devices acc. 830(2) MDD)

Lichtenfels, 27.04.2022

Digitally signed by Monastirschii Viorica
Date: 2023.11.22 15:33:07 EET
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

QA_FB_OR_5280 DoC Produkte_A_UD_20220427.docx



Am Muhlenberg 10, Declaration of Conformity, Annex — Urine Diagnostics
35104 Lichtenfels, Germany

\ Analyticon Biotechnologies GmbH Anhang zur Konformitétserklarung — Urin Diagnostik /

analyticon

CombiScreen Urine Controls

Name REF EDMS-Code Reg.-Nr.
CombiScreen® Dip Check 93010 11.50.90.02.00 DE/CA30/56863/D/019/A
CombiScreen® Drop Check 93015 11.50.90.02.00 DE/CA30/56863/D/019/A
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Konformitatserkldrung — Urin Diagnostik /
Declaration of Conformity — Urine Diagnostics

‘ Analyticon Biotechnologies GmbH

Am Muhlenberg 10,
analyticon 35104 Lichtenfels, Germany

Wir erkléaren in alleiniger Verantwortung, dass die Medizinprodukte fir die In-vitro-Diagnostik
We declare under our sole responsibility that the in vitro diagnostic medical devices

Bezeichnung und Artikelnummer: siehe Anhang
Description and article number: see annex

mit folgender Klassifizierung nach der Richtlinie Gber In-Vitro-Diagnostika 98/79/EG
classified as follows according to the directive on in vitro diagnostic medical devices 98/79/EC

Produkt der Liste A, Anhang Il / Device of List A, Annex I
Produkt der Liste B, Anhang Il / Device of List B, Annex I
Produkt zur Eigenanwendung, das nicht in Anhang Il genannt ist /
Device for self-testing not listed in Annex I

X) Sonstiges Produkt / Other device

—~ A~
— N

allen Anforderungen der Richtlinie Uber In-vitro-Diagnostika 98/79/EG entspricht, die anwendbar
sind.

meet all the provisions of the directive on in vitro diagnostic medical devices 98/79/EC which apply to
it.

Konformitatsbewertungsverfahren IVD 98/79/EG, Artikel 9 (1) und Anhang 111/
Conformity assessment procedure IVD 98/79/EC Article 9 (1) and Annex Il
EDMA-Code und Registrierungsnummer siehe Anhang

EDMS-Code and Registration-No. see annex

Konformitatsbewertungsstelle nicht erforderlich, die Bewertung wurde in

Eigenverantwortung des Herstellers durchgefiihrt

Notified Body (if consulted) not applicable, evaluation was carried out under
the manufacturer's own responsibility

Ort, Datum / Place, date Name und Funktion / Name and function

Lichtenfels, 27.04.2022 Dr{ Jurgen Schmich
(Sicherheitsbeauftragter gem. 830(2) MPG)
(safety officer for med. devices acc. 830(2) MDD)
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Anhang zur Konformitatserkldrung — Urin Dlagnostik /
Declaration of Conformity, Annex — Urine Diagnostics

" Analyticon Biotechnologies GmbH
‘ Am Miihlenberg 10,
35104 Lichtenfels, Germany

analyticon

Test strips visual and semi-automated systems

Name REF EDMS-Code Reg.-Nr.
CombiScreen®11SYS 93100 11.70.02.02.00 DE/CA30/HE-0033-10001-001/A
CombiScreen®11SYS 93150 11.70.02.02.00 DE/CA30/HE-0033-10001-001/A
CombiScreen® 10SL 93120 11.70.02.02.00 DE/CA30/HE-0033-10001-001/A
CombiScreen®10SL 93120A 11.70.02.02.00 DE/CA30/HE-0033-10001-001/A
CombiScreen®10SL 93120B 11.70.02.02.00 DE/CA30/HE-0033-10001-001/A
CombiScreen®3 93108A 11.70.02.02.00 DE/CA30/HE-0033-10001-001/A
CombiScreen® GAK 93107 11.70.02.02.00 DE/CA30/HE-0033-10001-001/A
CombiScreen® GAK 93107A 11.70.02.02.00 DE/CA30/HE-0033-10001-001/A
CombiScreen® GP 93104 11.70.02.02.00 DE/CA30/HE-0033-10001-001/A
CombiScreen® GPK 93105 11.70.02.02.00 DE/CA30/HE-0033-10001-001/A
CombiScreen®11SYS PLUS 94100 11.70.02.02.00 DE/CA30/HE-0033-10001-001/A
CombiScreen®11SYS PLUS 94150 11.70.02.02.00 DE/CA30/HE-0033-10001-001/A
CombiScreen®11SYS PLUS 94150BC 11.70.02.02.00 DE/CA30/HE-0033-10001-001/A
CombiScreen® 10SL PLUS 94120 11.70.02.02.00 DE/CA30/HE-0033-10001-001/A
CombiScreen®9 PLUS 94115 11.70.02.02.00 DE/CA30/HE-0033-10001-001/A
CombiScreen® 9+Leuko PLUS 94250 11.70.02.02.00 DE/CA30/HE-0033-10001-001/A
CombiScreen®9+Leuko PLUS 94200 11.70.02.02.00 DE/CA30/HE-0033-10001-001/A
CombiScreen®7SYS PLUS 94110 11.70.02.02.00 DE/CA30/HE-0033-10001-001/A
CombiScreen®7SYS PLUS 94110A 11.70.02.02.00 DE/CA30/HE-0033-10001-001/A
CombiScreen®5SYS PLUS 94109 11.70.02.02.00 DE/CA30/HE-0033-10001-001/A
CombiScreen®5+Leuko PLUS 94517 11.70.02.02.00 DE/CA30/HE-0033-10001-001/A
CombiScreen®5+Leuko PLUS 94117 11.70.02.02.00 DE/CA30/HE-0033-10001-001/A
CombiScreen®5+N PLUS 94535 11.70.02.02.00 DE/CA30/HE-0033-10001-001/A
CombiScreen®5+N PLUS 94135 11.70.02.02.00 DE/CA30/HE-0033-10001-001/A
CombiScreen®3 PLUS 94508 11.70.02.02.00 DE/CA30/HE-0033-10001-001/A
CombiScreen®3 PLUS 94108 11.70.02.02.00 DE/CA30/HE-0033-10001-001/A
CombiScreen® Glu PLUS 94501 11.70.02.02.00 DE/CA30/HE-0033-10001-001/A
CombiScreen® Nitrit PLUS 94506 11.70.02.02.00 DE/CA30/HE-0033-10001-001/A
CombiScreen® mALB / CREA 94025 11.70.02.02.00 DE/CA30/HE-0033-10001-001/A
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W / 77 ELEKTRONIKA KFT.
Il (KS idanest, Feharvari ut 98

EU-DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer name:

77 Elektronika Mliszeripari Kft.

Address:

Fehérvari at 98., H-1116 Budapest

SRN number:

HU-MF-000004266

Product(s) name:

Urilyzer Cell Cuvettes

Reference number: ULC001
Basic UDI-DI: 59973457CUVIW
GMDN / EMDN 61032 / W02010785

Intended purpose of the device:

Urilyzer Cell Cuvettes are disposable, single use polycarbonate specimen receptacles
used to analyse uncentrifuged, human urine samples with Urilyzer Cell urine sediment
analysers. It is intended for professional, laboratory use. It is intended for in vitro
diagnostic use.

Classification:

A class

The manufacturer declares under its sole responsibility that the above-mentioned product complies with the

requirements of the following legislation (s):

Applicable legalisations:

| Regulation (EU) 2017/746 of 5 April 2017 on in vitro diagnostic medical devices

Notified Body name: N/A
Notified Body address: N/A
Notified Body Identification N/A
Number:

Conformity assessment N/A
procedure:

EC Certificate of conformity’s N/A
type, number and validity:

Budapest, 25.05.2022.

/ Telefon / Fax

+36 1 206 3390 &

Oliver Babinszki
Quality and Environmental Management Director

77 Elektronika Mdszeripari Kit.
1116 Budapest, Fehérvari it 98,
Addszam: 10229064-2-44
BBRT: 10102093-01196703-00000005
36.

/ E77.HU




/ 77 ELEKTRONIKA KFT.

H-1116 Budapest, Fehérvari ut 58.
/  Telefon +26 1 206 1480

/  Web: E77.HU

For submission at the competent

Authorities of Republic of Moldova

Letter of Authorization

Whereas, 77 Elektronika Kft (based at Fehérvari ut 98, 1116 — Budapest (Hungary) as manufacturer of Urilyzer® Cell
(Urine Microscopy Analyzer) and Urilyzer® Cell Cuvettes (Cuvette for Urine Microscopy Analyzer) do hereby declare that

Sanmedico SRL, str. Petricani 88/1, 0259 Chisinau - Republic of Moldova

is authorized to register, import, promote sell and support the above-mentioned products under the trademark “Urilyzer®"
non-exclusively within the territory of Republic of Moldova as a Distributor. We authorize Sanmedico SRL to overtake the
procedures regarding the registration of the mentioned products at the Authorities of Republic of Moldova. Sanmedico SRL
is authorized to participate in tenders only in the territory of Republic of Moldova.

Analyticon Biotechnologies GmbH (based at Am Muehlenberg 10, 35104 Lichtenfels (Germany) as distributor of 77
Elektronika Kft is the owner of the trademark “Urilyzer®”. 77 Elektronika Kft confirms, that Analyticon Biotechnologies GmbH
is the brand owner of the above-mentioned products.

This Letter of Authorization is valid until 31.12.2023. It could be elongated by 77 Elekironika Kft for another period in
accordance with Sanmedico SRL Cancellation must be in writing with a cancellation period of 3 Months for each party.

For and on behalf of 77 Elektronika Kft

Signed on 17" July 2023, Budapest, Hungary

b Ve ?.

Sandor Zettwitz

managing director

77 Elektronika Miiszeripari Kit.
H-1116 Budapest,
Fehérvari Gt 98.

23

< Management

Systems
/ CEGJEGYZEK SZAMA: 01 09 061328 / ALAPITVA: 1986 / BBRT 10102093 - 01196703 - 00000005 A 150 9001
TUVRhelnlari'?d 150 13485

150 14001
CERTIFIED

wWww tuv.com




Ce rtlfl Cate TUVRheinIar(?d

Quality Management System
EN ISO 13485:2016

Registration No.: SX 1006099-1

Organization: 77 Elektronika Miszeripari Kft.
Fehérvari ut 98.
1116 Budapest
Hungary

Scope: Design and development, production, distribution, installation and servicing
of blood glucose measuring systems, urine analyzers and rapid test
readers, including related consumables.

The Certification Body of TUV Rheiniand LGA Products GmbH certifies that the organization has established and applies a
quality management system for medical devices.

Proof has been fumished that the requirements specified in the abovementioned standard are fulfié
management system is subject to yearly surveillance.

Report No.: 93389457-30
Effective date: 2022-11-18
Expiry date: 2025-11-17
Issue date: 2022-11-09

" Rafat Byczkowski
: TUV Rheinland LGA Products GmbH
« DAKKS TillystraBe 2 - 90431 Nirnberg - Germany

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-14169-01-02 1/2
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e

10/020h 0408 ®  TOV, TUEV and TUV are registered trademarks. Utilisation and application requires prior approval.




Certificate

Quality Management System
EN ISO 13485:2016

Registration No.: SX 1006099-1

- ®
TUVRheinland

Organization: 77 Elektronika Mlszeripari Kft.

Fehérvari ut 98.

1116 Budapest
Hungary

The scope of certification includes the following additional sites:

No. Facility

/01 Elektronika Mdszeripari Kft.
Fehérvari ut 98.
1116 Budapest
Hungary

/02 77 Elektronika Miszeripari Kft.
Telephely
Sztregova utca 1
1116 Budapest

Hungary
Report No.: 93389457-30
Effective date: 2022-11-18
Expiry date: 2025-11-17
Issue date: 2022-11-09
(( DAKKS

Deutsche
" Akkreditierungsstelle
D-ZM-14169-01-02

Scope

Design and development, production,
distribution, installation and servicing.

Manufacture and warehouse of blood
glucose measuring systems, urine analyzers,
related consumables and parts.
Manufacturing of SMT technology.

" Rafat Byczkowski
TUV Rheinland LGA Products GmbH
TillystralRe 2 - 90431 Nirnberg - Germany

2/2

10/020h 04.08 ®  TUV, TUEV and TUV are registered trademarks. Utilisation and application requires prior approval.




analyticon

EN ISO 13485:2016

DEKRA Certification GmbH hereby certifies tha
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The conformity was adduced with audi

51 2023-03-06
2025-01-10

Validity of previous certificate: 2023-03-06 Certificate valid to:

A

N
( DAKKS
\*__/j Deutsche

(1
(- Akkreditierungsstelle

Karin Leicht D-ZM-16029-08-00
DEKRA Certification GmbH, Stuttgart, 2023-03-06

DEKRA Certification GmbH * Handwerkstra3e 15 * D-70565 Stuttgart * www.dekra.com/medical-devices Page 1 of 2
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Annex to the Certificate No. 51519-1

valid from 2023-03-06 to 2025-01-10

The following locations/companies belong to the certificate above:

Headquarters Scope of certific
Analyticon Biotechnologies | Am Muhlenberg 10 see page 1
GmbH 35104 Lichtenfels
Germany
at the following locations/at the companies at the Scopes of ¢
following locations
1. Am Teichsberg 10 Rece
Lichtenfels-Sachsenberg m
Germany

(0

Karin Leicht
DEKRA Certification GmbH, Stuttgart, 2023-03-06

DEKRA Certification GmbH * Handwerkstral3e 15 * D-70565 Stuttgart * www.dekra.com/medical-devices

Page 2 of 2



Authorization Certificate ‘\

analyticon

Vitalie Goreacii
SANMEDICO SRL

This is to certify that the above named general manager has
successfully completed the full application and technical
training which was specifically prepared and carried out on the
Analyticon Biotechnologies GmbH equipment mentioned below
on May 22" to 23", 2023

Urilyzer® Cell

We hereby state that the general manager is authorized and
qualified by Analyticon to do installation, operation, user and
technical training, service and maintenance of the equipment

listed above.

Analyticon
Biotechnologies Gmb
Customer Support"-@jl'm

o

e 5
% 10. 3510

\ iy

Nathalie Miitze Nils Albrecht
Manager Customer Support Customer Support

\\
T\
N
N
\
Q\
CS_FB_OR_9333

agile - affordable - accurate




For submission at the competent ‘
Authorities of the Republic of Moldova
analyticon
Letter of Authorization

WHEREAS, Analyticon Biotechnologies GmbH, who is an established, and well-known
manufacturer and producer of Medical Diagnostics having production facilities at 35104
Lichtenfels (Germany), Am Muehlenberg 10, do hereby declare that

Sanmedico SRL

A. Corobceanu street 7A, apt. 9, Chisinau MD-2012, Moldova
Tel: +373 60 15-57-88

E-Mail: sanmedico.office@gmail.com

is authorized to register, import, promote and sell our urinalysis and hematology products
non-exclusively within the territory of the Republic of Moldova as a Distributor for our
products. We authorize Sanmedico SRL to overtake the procedures regarding the
registration of the mentioned products and the Renewal of expiring Licenses for Sale of our
product range of these In-Vitro-Diagnostic products at the Authorities of the Republic of
Moldova. Sanmedico SRL is authorized to participate in tenders only in the territory of the
Republic of Moldova. This Letter of Authorization is valid for three (3) years from the date of
issue. It could be elongated from Analyticon Biotechnologies AG for another period in
accordance with Sanmedico SRL. Cancellation must be in writing with a cancellation period
of 3 Months for each party.

The construction of this agreement, validity and performance of this agreement and all
subsequent agreements shall be exclusively governed by the laws of Germany. This
agreement shall be interpreted under German Law. The laws of the Federal Republic of
Germany are legally binding; this excludes the validity of the UN purchasing laws, particularly
the United Nations treaty on contracts regarding the international sale of moveable property.
This is also valid should the DISTRIBUTOR not be of German nationality or his head office
be situated outside Germany. The parties submit to the exclusive jurisdiction of the District
Courts at Korbach, Postal Code D-34497, Germany / the regional court of the city of Kassel,
Germany. This Authorisation letter will replace all other existing Authorisation letters between
the parties.

For and on behalf of Analyticon Biotechnologies GmbH
Signed on 14" June 2023, a{e{cqmtqg;fels (Germany)
N )

%
o & NN

S/ € d
s 2
'.q:::
2|
\2)\
ad

im f?% _0

Dennis Kasper 10T

Business Area Manager Europe (_East) & Africa
Analyticon Biotechnologies GmbH

Analyticon Biotechnologies GmbH, Am Mihlenberg 10, 35104 Lichtenfels
Headquarters: Am Muehlenberg 10, 35104 Lichtenfels, Germany
Managing Director: Dr. Stephan Busche
District court Korbach: HRB 2371 Telephone 0049 (0) 6454-79910 - Telefax 0049 (0) 6454-799130
http://Mww .analyticon-diagnostics.com - E-Mail: info@analyticon-diagnostics.com



Analyticon® Biotechnologies GmbH
Safety Data Sheet

according to Regulation (EC) No 1907/2006

CombiScreen® 11SYS
Revision date: 20.02.2023 Product code: 93150 Page 1 of 6

SECTION 1: Identification of the substance/mixture and of the company/undertaking

1.1. Product identifier
CombiScreen® 11SYS

Product group: Endprodukt / Endproduct
1.2. Relevant identified uses of the substance or mixture and uses advised against

1.3. Details of the supplier of the safety data sheet

Company name: Analyticon® Biotechnologies GmbH
Street: Am Mihlenberg 10
Place: D-35104 Lichtenfels
Telephone: +49 (0) 6454/7991-0 Telefax: +49 (0) 6454/7991-30
E-mail:
Contact person: Zentrale Telephone: +49 (0) 6454/7991-0
Internet:
1.4. Emergency telephone Zentrale: +49 (0) 6454/7991-0
number:

SECTION 2: Hazards identification

2.1. Classification of the substance or mixture

Regulation (EC) No 1272/2008
This mixture is not classified as hazardous in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008.

2.2. Label elements

SECTION 3: Composition/information on ingredients

3.2. Mixtures

Hazardous components
none (according to Regulation (EC) No 1907/2006 (REACH))

SECTION 4: First aid measures

4.1. Description of first aid measures

After inhalation
Provide fresh air.

After contact with skin
Wash with plenty of water. Take off contaminated clothing and wash it before reuse.

After contact with eyes
Rinse immediately carefully and thoroughly with eye-bath or water.

After ingestion
Rinse mouth thoroughly with water.
Seek medical advice immediately.

4.2. Most important symptoms and effects, both acute and delayed
No information available.

4.3. Indication of any immediate medical attention and special treatment needed
Treat symptomatically.

SECTION 5: Firefighting measures

Revision No: 1,07,0 - Replaces version: 1,06 M -en Print date: 06.11.2023


mailto:support@analyticon-diagnostics.com
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Analyticon® Biotechnologies GmbH

Safety Data Sheet

according to Regulation (EC) No 1907/2006

CombiScreen® 11SYS
Revision date: 20.02.2023 Product code: 93150

Page 2 of 6

5.1. Extinquishing media

Suitable extinguishing media
Co-ordinate fire-fighting measures to the fire surroundings. The product itself does not burn.

5.2. Special hazards arising from the substance or mixture
Non-flammable.

5.3. Advice for firefighters
In case of fire: Wear self-contained breathing apparatus.

Additional information
Collect contaminated fire extinguishing water separately. Do not allow entering drains or surface water.

SECTION 6: Accidental release measures

6.1. Personal precautions, protective equipment and emergency procedures
General advice
Avoid dust formation.
Wear breathing apparatus if exposed to vapours/dusts/aerosols.

6.2. Environmental precautions
Do not allow to enter into surface water or drains.
Prevent spread over a wide area (e.g. by containment or oil barriers).
Do not allow to enter into soil/subsail.

6.3. Methods and material for containment and cleaning up

Other information

Take up mechanically. Treat the recovered material as prescribed in the section on waste disposal. Take up
dust-free and set down dust-free.

6.4. Reference to other sections
Safe handling: see section 7
Personal protection equipment: see section 8
Disposal: see section 13

SECTION 7: Handling and storage

7.1. Precautions for safe handling

Advice on safe handling
Use only in well-ventilated areas.
The floor should be leak tight, jointless and not absorbent.
All work processes must always be designed so that the following is excluded:

Advice on protection against fire and explosion
Usual measures for fire prevention.
When using do not smoke.

Advice on general occupational hygiene
Take off contaminated clothing. When using do not eat or drink. Wash hands before breaks and after work.

Further information on handling
When using do not eat, drink, smoke, sniff.

7.2. Conditions for safe storage, including any incompatibilities

Requirements for storage rooms and vessels
Keep container tightly closed. Keep only in the original container in a cool, well-ventilated place.

Further information on storage conditions
15 25
Protect against:

SECTION 8: Exposure controls/personal protection

Revision No: 1,07,0 - Replaces version: 1,06 M -en Print date: 06.11.2023




Analyticon® Biotechnologies GmbH
Safety Data Sheet

according to Regulation (EC) No 1907/2006

CombiScreen® 11SYS
Revision date: 20.02.2023 Product code: 93150 Page 3 of 6
8.1. Control parameters
Occupational exposure limit values
CAS No Name of agent ppm mg/m? fib/cm?® Category Origin
7664-38-2 Orthophosphoric acid - 1 TWA (8 h)
- 2 STEL (15 min)

8.2. Exposure controls

Individual protection measures, such as personal protective equipment

Eye/face protection
Wear eye/face protection.

Hand protection
When handling with chemical substances, protective gloves must be worn with the CE-label including the four
control digits. The quality of the protective gloves resistant to chemicals must be chosen as a function of the
specific working place concentration and quantity of hazardous substances. For special purposes, it is
recommended to check the resistance to chemicals of the protective gloves mentioned above together with the
supplier of these gloves. EN ISO 374
Breakthrough times and swelling properties of the material must be taken into consideration.

Skin protection
Wear suitable protective clothing.
Respiratory protection

Respiratory protection necessary at:

SECTION 9: Physical and chemical properties

9.1. Information on basic physical and chemical properties

Physical state:

Colour:

Odour:

Melting point/freezing point:

Boiling point or initial boiling point and
boiling range:

Flammability:

characteristic
not determined
not determined

not determined
not applicable
not determined

not determined
not determined
No data available

The study does not need to be conducted
because the substance is known to be
insoluble in water.

Lower explosion limits:
Upper explosion limits:
Decomposition temperature:
pH-Value:

Water solubility:

Solubility in other solvents
Buffer

Partition coefficient n-octanol/water:
Vapour pressure:

Density:

Relative vapour density:

not determined
not determined
not determined
not determined

Revision No: 1,07,0 - Replaces version: 1,06

Print date: 06.11.2023



Analyticon® Biotechnologies GmbH

Safety Data Sheet

according to Regulation (EC) No 1907/2006

CombiScreen® 11SYS
Revision date: 20.02.2023 Product code: 93150

Page 4 of 6

9.2. Other information

Information with regard to physical hazard classes

Explosive properties
The study does not need to be conducted because there are no chemical groups associated with explosive
properties present in the molecule.

Self-ignition temperature

Solid: not determined
Gas: not applicable
Other safety characteristics
Evaporation rate: not determined
Solid content: not determined

SECTION 10: Stability and reactivity

10.1. Reactivity
No hazardous reaction when handled and stored according to provisions.

10.2. Chemical stability

The product is stable under storage at normal ambient temperatures.
10.3. Possibility of hazardous reactions

No known hazardous reactions.

10.4. Conditions to avoid
May cause decomposition by long-term light influence.

10.5. Incompatible materials
No information available.

SECTION 11: Toxicological information

11.1. Information on hazard classes as defined in Regulation (EC) No 1272/2008

Acute toxicity
No information available.
ATEmix calculated

ATE (oral) > 2000 mg/kg; ATE (dermal) > 2000 mg/kg; ATE (inhalation vapour) > 20 mg/l; ATE (inhalation
dust/mist) > 5 mgl/l

Irritation and corrosivity
No information available.

Sensitising effects
No information available.

Carcinogenic/mutagenic/toxic effects for reproduction
No information available.

STOT-repeated exposure
No information available.

Specific effects in experiment on an animal
No information available.

Additional information on tests
The mixture is classified as not hazardous according to regulation (EC) No 1272/2008 [CLP].
11.2. Information on other hazards

Endocrine disrupting properties
No information available.

Revision No: 1,07,0 - Replaces version: 1,06 M -en Print date: 06.11.2023




Analyticon® Biotechnologies GmbH
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SECTION 12: Ecological information

12.1. Toxicity
The product has not been tested.
12.2. Persistence and degradability

The product has not been tested.

12.3. Bioaccumulative potential
The product has not been tested.

12.4. Mobility in soil
The product has not been tested.

12.5. Results of PBT and vPvB assessment

The substances in the mixture do not meet the PBT/vPVB criteria according to REACH, annex XII.
12.6. Endocrine disrupting properties
This product does not contain a substance that has endocrine disrupting properties with respect to non-target
organisms as no components meets the criteria.
12.7. Other adverse effects
The product has not been tested.

Further information
Do not allow to enter into surface water or drains. Do not allow to enter into soil/subsoil.

SECTION 13: Disposal considerations

13.1. Waste treatment methods

Disposal recommendations
Do not allow to enter into surface water or drains. Do not allow to enter into soil/subsoil. Dispose of waste
according to applicable legislation.
Dispose of waste according to "Kreislaufwirtschafts- und Abfallgesetz (KrW-/AbfG)".

Contaminated packaging
Non-contaminated packages may be recycled. Handle contaminated packages in the same way as the
substance itself.

SECTION 14: Transport information

Land transport (ADR/RID)
Other applicable information (land transport)
No dangerous good in sense of this transport regulation.
Inland waterways transport (ADN)
Other applicable information (inland waterways transport)
No dangerous good in sense of this transport regulation.
Marine transport (IMDG)
Other applicable information (marine transport)
No dangerous good in sense of this transport regulation.
Air transport (ICAO-TI/IATA-DGR)
Other applicable information (air transport)
No dangerous good in sense of this transport regulation.

14.5. Environmental hazards
ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS: No

14.6. Special precautions for user
No information available.
14.7. Maritime transport in bulk according to IMO instruments
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not applicable

SECTION 15: Regulatory information

15.1. Safety, health and environmental regulations/leqgislation specific for the substance or mixture

EU regulatory information
Restrictions on use (REACH, annex XVII):

Entry 75
2004/42/EC (VOC): 0,009 %
National regulatory information
Water hazard class (D): - - non-hazardous to water

15.2. Chemical safety assessment

Chemical safety assessments for substances in this mixture were not carried out.

SECTION 16: Other information

Changes
This data sheet contains changes from the previous version in section(s): 11.

Abbreviations and acronyms
ADR: Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route
(European Agreement concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
IATA: International Air Transport Association
GHS: Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
CAS: Chemical Abstracts Service
LC50: Lethal concentration, 50%
LD50: Lethal dose, 50%
Skin Corr: Skin corrosion

Further Information
The above information describes exclusively the safety requirements of the product and is based on our
present-day knowledge. The information is intended to give you advice about the safe handling of the product
named in this safety data sheet, for storage, processing, transport and disposal. The information cannot be
transferred to other products. In the case of mixing the product with other products or in the case of
processing, the information on this safety data sheet is not necessarily valid for the new made-up material.

(The data for the hazardous ingredients were taken respectively from the last version of the sub-contractor's safety
data sheet.)
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Verwendungszweck
IN-VITRO DIAGNOSTIKUM

CombiScreen® DIP Check dient fiir die Anwendung als gepriiftes
Qualitatskontrolimaterial fiir verschiedene Urin-Teststreifen und qualitative hCG-
Tests.

Zusammenfassung .

Die Verwendung von Qualitétskontrolmaterialien fiir die objektive Uberwachung
der Genauigkeit und Prazision der in klinischen Labors eingesetzten Verfahren ist
eine etablierte Methode. Die CombiScreen® DIP Check Urinkontrolle besteht aus
zwei Levels, welche die Uberwachung von analytischen Systemen innerhalb des
klinischen Messbereiches erleichtern.

Produktbeschreibung

CombiScreen®DIP Check basiert auf menschlichem Urin, dem weitere Bestandteile
menschlichen und tierischen Ursprungs sowie gereinigte Chemikalien hinzugefiigt
wurden. Konservierungsmittel und Stabilisatoren wurden zur Aufrechterhaltung
der Produkteigenschaften hinzugefiigt. CombiScreen® DIP Check ist eine
gebrauchsfertige, fliissige Kontrolle, die kein Rekonstituieren erfordert.

War Vor

In vitro Diagnostikum.

Substanz menschlichen Ursprungs. Potentiell infektioses Material.

Jede bei der Herstellung dieses Produkts verwendete Spendereinheit
wurde unter Verwendung von FDA-zugelassenen Methoden untersucht und
als nicht reaktiv fiir die Gegenwart von HBsAg und Antikdrpern gegen HIV 1/2,
HCV und HIV-1 Ag befunden. Obwohl diese Methoden duBerst genau sind, kann
nicht gewahrleistet werden, dass alle infizierten Einheiten entdeckt werden. Da
keine bekannte Testmethode eine hundertprozentige Sicherheit geben kann,
dass Hepatitis B Virus, Hepatitis C Virus, HIV-Virus oder andere infektiose
Wirkstoffe abwesend sind, sollten alle Produkte, die Substanzen menschlichen
Ursprungs enthalten, als potenziell infektios betrachtet und mit denselben
Vorsichtsmanahmen wie bei Patientenproben gehandhabt werden.
Dieses Produkt enthalt 0,09% Natriumazid als Konservierungsmittel. Natriumazid
kann mit Blei- und Kupferrohren reagieren und mdglicherweise explosive
Verbindungen bilden. Bei der Entsorgung mit reichlich Wasser spiilen.
Weitere ~ sicherheitsrelevante Informationen sind im  Sicherheitsdatenblatt
enthalten. Dieses steht auf unserer Homepage http://www.analyticon-diagnostics.
com zum Download bereit.
Anzeichen von Verfall
Ist die Testfliissigkeit eingetriibt oder liegt Keimwachstum bzw. eine Verunreinigung
vor, sind die Testréhrchen zu entsorgen. Dies sollte gemaR den ortlichen
Richtlinien auf die gleiche Weise wie bei anderen biologischen Proben erfolgen.
Lagerung und Haltbarkeit
CombiScreen® DIP Check ist bis zu dem auf dem Rohrchenetikett aufgedruckten
Verfallsdatum stabil, wenn sie ungedffnet bei 2-8 °C gelagert wird. Nicht einfrieren.
Nach dem Offnen sind Kontrollrshrchen entweder dicht verschlossen bei 2-8 °C
bis zu 75 Tage haltbar, oder bis 20 Teststreifen-Eintauchungen stattgefunden
haben. CombiScreen® DIP Check Control kénnen bei 20-25 °C 30 Tage lang
gelagert werden.
Verfahren
CombiScreen® DIP Check sollen auf gleiche Weise wie Patientenproben behandelt
werden und gemé&R der Gebrauchsanleitung des verwendeten Testsystems
(Instrument, Kit oder Reagenz) eingesetzt werden. Vor der Verwendung warten,
bis das Produkt Raumtemperatur erreicht hat.
Qualitatskontrolimaterialien sind in Ubereinstimmung mit allen geltenden

ortlichen, landes- und/oder bundesweiten Gesetzesvorschriften  bzw.
Akkreditierungskriterien anzuwenden.

Anweisungen

1. Wenden Sie das Rohrchen vor der Probennahme einige Male vorsichtig,

um Homogenitdt zu gewahrleisten. Dies ist wichtig fir die Erzielung

reproduzierbarer Ergebnisse.

Bei Teststreifen: Entfernen Sie den Verschluss und tauchen Sie den

Reagenzstreifen in das Glas, als wére es eine Patientenprobe. Lesen Sie die

Reagenzstreifen in Ubereinstimmung mit den Herstelleranweisungen entweder

visuell ab oder mithilfe eines Instruments.

Bei hCG-Tests: Nach Anweisungen des Herstellers des hCG-Test-Kits

benutzen die Kontrollen wie Patientenproben. GieRen Sie bei bestatigenden

Schwangerschafts-Testkits eine kleine Menge der Kontrollsubstanz in einen

separaten Behalter und verwenden Sie die im Kit enthaltene Pipette, um die

korrekte Probenmenge in den Testbehalter zu Gibertragen.

3. VerschlieBen Sie den Deckel sofort nach der Verwendung und lagern Sie alles
ordnungsgemaR.

Lieferumfang
1x Control L1, 15 ml 1x Control L2, 15 ml
1x Packungsbeilage

Grenzen des Verfahrens

CombiScreen® DIP Check sollte nicht nach dem auf dem Réhrchenetikett
aufgedruckten Verfallsdatum verwendet werden.

CombiScreen® DIP Check ist ein stabilisiertes fliissiges Produkt. Zur
Gewahrleistung konstanter Assay-Werte, muss CombiScreen® DIP Check gemaf
den Anweisungen unter Lagerung und Haltbarkeit aufbewahrt und gehandhabt
werden.

Genaue und reproduzierbare Ergebnisse sind abhéngig von ordnungsgemaf
funktionierenden Instrumenten und Reagenzien. Die angegebenen Bereiche
dienen lediglich als Richtwerte. Jedes Labor hat auf der Grundlage des
vorhandenen  Testsystems eigene akzeptable Referenzbereiche und
Toleranzgrenzen zu ermitteln.

Zuordnung der Werte

Die in dieser Beilage angegebenen Erwartungswerte stammen aus wiederholten
Analysen reprasentativer Proben des Produktes und sind fiir diese Charge von
CombiScreen® DIP Check spezifisch. Die zur Ermittlung der erwarteten Werte
herangezogenen Testdaten stammen von mehreren Instrumenten. Alle Werte
wurden mit den zum Zeitpunkt des Tests verfligbaren Reagenzien des Herstellers
bestimmt. Nachfolgende Anderungen der Instrumente oder Reagenzien machen
diese Erwartungswerte méglicherweise ungiltig.

Fiir eine Zusendung der Wertzuweisung per Fax bzw. E-Mail wenden Sie sich bitte
an lhren ortlichen Handler oder info@analyticon-diagnostics.com

Symbole und Abkiirzungen

[

Intended Use
FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE

CombiScreen® DIP Check is intended for use as an assayed
quality control material for various urinalysis reagent strips and qualitative hCG
methods.

Summary and Explanation

The use of quality control materials to objectively monitor the accuracy and
precision of procedures is well established in clinical laboratories. CombiScreen®
DIP Check is provided at two levels to assist in the monitoring of analytical systems
within the clinical range.

Product Description

CombiScreen® DIP Check is human urine-based containing constituents of human
and animal origin as well as purified chemicals. Preservatives and stabilizers have
been added to maintain product integrity. CombiScreen® DIP Check is a ready-to-
use liquid control requiring no reconstitution.

Warnings and Precautions
For in vitro diagnostic use.

Human source material. Treat as potentially infectious.

Each donor unit used in the manufacture of this product has been tested by
FDA accepted methods and found non-reactive for the presence of HBsAg and
antibody to HIV-1/2, HCV and HIV-1 Ag. While these methods are highly accurate,
they do not guarantee that all infected units will be detected. Because no known
test method can offer complete assurance the hepatitis B virus, hepatitis C virus,
human immunodeficiency virus (HIV) or other infectious agents are absent, all
products containing human source material should be considered potentially
infectious and handled with the same precautions used with patient specimens.

This product contains 0.09% sodium azide as a preservative. Sodium azide may
react with lead and copper plumbing to form potentially explosive compounds.
Flush with excess water upon disposal.

The material safety data sheet contains further safety-related information. It is
available for download from our homepage http://www.analyticon-diagnostics.com.

Indications of deterioration

If the controls are turbid or if any evidence of microbial growth or contamination is
present, the controls should be discarded. This should be done according to the
local guidelines in the same manner as for other biological specimens.

Storage and Stability

CombiScreen® DIP Check is stable until the expiration date on the tube label when

stored unopened at 2-8°C. Do not freeze.

Once opened, tubes of control are stable for 75 days when stored tightly capped

at 2-8°C or 20 dipstick immersions have taken place, whichever occurs first.

CombiScreen® DIP Check may be stored for 30 days at 20-25°C.

Procedure

CombiScreen® DIP Check should be treated the same as patient specimens and

run in accordance with the instructions accompanying the test system (instrument,

kit, or reagent) being used. Allow the product to reach room temperature prior
to use.

QC materials should be used in accordance with local, state, and/or federal

regulations or accreditation requirements.

Instructions

1. Gently invert the tube several times before sampling to ensure homogeneity.
This is important to obtain reproducible results.

. For dipstick testing: remove the cap and dip the reagent strip in the tube as if it

were a patient sample. In accordance with the manufacturer’s instructions, read
the reagent strips either visually or with an instrument reader.
For hCG testing: In accordance with the hCG test kit manufacturer’s instructions,
use controls as if they were patient specimens. For the control of confirmatory
pregnancy test kits, be sure to use the transfer pipette included in the kit to
deliver the correct sample amount to test device.

. Replace the cap immediately after use and store appropriately.

N
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Materials provided
1x Control L1, 15 ml 1x Control L2, 15 ml
1x Kit insert

Limitations of the Procedure

CombiScreen® DIP Check should not be used past the expiration date on the tube
label. CombiScreen® DIP Check is a stabilized liquid product. To obtain consistent
assay values, CombiScreen® DIP Check requires storage and handling as detailed
in Storage and Stability.

Accurate and reproducible results are dependent upon properly functioning
instruments and reagents. The ranges given are intended only as a guideline.
Each laboratory should establish their own acceptable ranges and tolerance limits
based on their test system.

Expected readings

The expected values printed in this insert were derived from replicate analyses of
representative samples of the product and are specific to this lot of CombiScreen®
DIP Check. Testing data used to establish the expected values were derived from
multiple instruments. All values have been assigned with manufacturer’s reagents
available at the time of assay. Subsequent instrument or reagent modifications may
invalidate these expected values. To request a faxed or emailed copy of the value
assignment, contact your local distributor or info@analyticon-diagnostics.com.

Symbols and abbreviations

Utilisation Prévue
@ DESTINE AU DIAGNOSTIC IN VITRO

CombiScreen® DIP Check est destiné a étre utilisé comme solution
de controle qualité pour diverses bandelettes de réactifs d'analyse urinaire et
méthodes qualitatives hCG.

Résumé et Explication

Lutilisation de solution de contréle qualitt pour surveiller objectivement
I'exactitude et la précision des procédures est une pratique bien établie dans
les laboratoires cliniques. CombiScreen® DIP Check comprend deux niveaux de
contréle pour aider a la surveillance des systémes analytiques dans le domaine
clinique.

Description du Produit

CombiScreen® DIP Check est a base d'urine humaine et contient des substances
d'origine humaine et animale ainsi que des produits chimiques purifiés. Des
agents de conservation et des stabilisants ont été ajoutés pour garantir l'intégrité
du produit. CombiScreen® DIP Check se présente sous la forme d'un liquide prét
al'emploi ne nécessitant donc aucune reconstitution.

Avertissement et précautions

Destiné au diagnostic in vitro.

Matériel d’origine humaine. Traiter comme potentiellement
infectieux.
Chaque unité donneuse utilisée dans la fabrication de ce produit a été testée par
des méthodes acceptées par la FDA et s’est révélée non réactive pour la présence
d’AgHBs et d'anticorps contre le VIH-1/2, le VHC et 'antigene du VIH 1. Bien que
ces méthodes soient trés précises, elles ne garantissent pas que toutes les unités
infectées seront détectées. Dans la mesure ol aucune méthode de test connue ne
peut offrir une assurance compléte de 'absence du virus de I'hépatite B, du virus
de I'hépatite C, du virus de l'immunodéficience humaine (VIH) ou d'autres agents
infectieux, tous les produits contenant du matériel d'origine humaine doivent
étre considérés comme potentiellement infectieux et manipulés avec les mémes
précautions que celles appliquées aux échantillons des patients.
Ce produit contient 0,09 % d’azoture de sodium servant d’agent de conservation.
L'azoture de sodium peut réagir avec la tuyauterie en plomb et en cuivre pour
former des composés potentiellement explosifs. Rincer avec une grande quantité
d'eau lors de I'élimination.

La fiche de données de sécurité contient d'autres informations relatives a la
sécurité. Elle peut étre téléchargée a partir de notre page d'accueil http://www.
analyticon-diagnostics.com.

Signes de détérioration

Si les contréles sont troubles ou s'il y a des signes de croissance microbienne

ou de contamination, les controles doivent étre éliminés. Ceci doit étre effectué

selon les directives locales de la méme maniére que pour d’autres échantillons
biologiques.

Stockage et Stabilité

CombiScreen® DIP Check est stable jusqu'a la date de péremption indiquée sur

I'étiquette du tube lorsqu'il est conservé entre 2 et 8 °C sans étre ouvert. Ne pas

congeler.

Une fois ouverts, les tubes de contréle sont stables pendant 75 jours lorsqu'ils

sont entreposés hermétiquement fermés entre 2 et 8 °C ou que 20 immersions de

bandelette réactive ont eu lieu, selon la premiére éventualité. CombiScreen® DIP

Check peut étre conservé pendant 30 jours entre 20 et 25 °C.

Procédure

CombiScreen® DIP Check doit étre traité de la méme maniére que les échantillons

de patients et étre utilisé conformément aux instructions accompagnant le

systéme de test (instrument, kit ou réactif) utilisé. Laisser le produit atteindre la
température ambiante avant de I'utiliser.

Les matériels de contrdle de la qualité doivent étre utilisés conformément aux

reglements locaux, étatiques et/ou fédéraux ou aux exigences d'accréditation.

Instructions

1. Retourner  délicatement le tube plusieurs fois avant [I'échantillonnage

pour assurer 'homogénéité. Ceci est important pour obtenir des résultats
reproductibles.

2. Pour les tests avec bandelette réactive : refirer le bouchon et tremper la

bandelette de réactif dans le tube comme s'il s'agissait d'un échantillon de
patient. Conformément aux instructions du fabricant, lire les bandelettes
réactives soit visuellement, soit a I'aide d’un lecteur d'instrument.
Pour les tests hCG : Conformément aux instructions du fabricant du kit de
test hCG, utiliser les contrles comme s'il s'agissait d'échantillons de patients.
Pour le contréle des kits de test de confirmation de grossesse, veiller a
utiliser la pipette de transfert incluse dans le kit pour fournir la bonne quantité
d'échantillon a 'appareil de test.

. Replacer le capuchon immédiatement aprés utilisation et le ranger de fagon
appropriée.

Matériel fourni

1 contréle L1, 15 ml 1 contréle L2, 15 ml

1 notice de kit

w

Limites de la Procédure

CombiScreen® DIP Check ne doit pas étre utilisé au-dela de la date de péremption
indiquée sur I'étiquette du tube.

CombiScreen® DIP Check est un produit liquide stabilisé. Pour obtenir des valeurs
d'essai homogeénes, CombiScreen® DIP Check nécessite un stockage et une
manipulation conformes aux indications de la section Stockage et Stabilité.

Des résultats précis et reproductibles dépendent du bon fonctionnement des
instruments et des réactifs. Les plages indiquées ne sont données qu'a titre
indicatif. Chaque laboratoire doit établir ses propres plages acceptables et limites
de tolérance en fonction de son systéme de test.

Valeurs Attendues

Les valeurs attendues imprimées dans cette notice proviennent d'analyses
répétées d'échantillons représentatifs du produit et sont spécifiques a ce lot
de CombiScreen® DIP Check. Les données de test utilisées pour établir les
valeurs attendues ont été obtenues a partir de plusieurs instruments. Toutes les
valeurs ont été attribuées avec les réactifs du fabricant disponibles au moment
de 'essai. Des modifications ultérieures de l'instrument ou du réactif peuvent
invalider ces valeurs attendues. Pour demander une copie de I'affectation des
valeurs par télécopieur ou par courriel, contactez votre distributeur local ou
info@analyticon-diagnostics.com.

Uso Previsto
@ PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO

Il CombiScreen® DIP Check é destinato all'uso come controllo di
qualita testato di varie strisce reagenti per I'analisi delle urine e metodi qualitativi
per 'hCG.
Riepilogo e Spiegazione
L'uso di materiali per il controllo qualita al fine di monitorare obiettivamente
l'accuratezza e la precisione delle procedure € ben consolidato nei laboratori
clinici. Il CombiScreen® DIP Check viene fornito a due livelli per assicurare il
monitoraggio dei sistemi analitici all'interno dell'intervallo clinico.

Descrizione Prodotto

CombiScreen® DIP Check & un prodotto a base di urina umana contenente
costituenti di origine umana e animale e prodotti chimici purificati. Sono stati
aggiunti conservanti e stabilizzanti per mantenere lintegrita del prodotto.
CombiScreen® DIP Check & un controllo liquido pronto alluso che non richiede
alcuna ricostituzione.

Avvertenze e Precauzioni
Per uso diagnostico in vitro.

Materiale di origine umana. Trattare come potenzialmente infettivo.

Ogni unita donatrice utilizzata nella produzione di questo prodotto € stata testata
con metodi accettati dalla FDA e trovata non reattiva alla presenza di HBsAg e di
anticorpi anti-HIV-1/2, HCV e HIV-1 Ag. Pur essendo estremamente precisi, questi
metodi non garantiscono il rilevamento di tutte le unita infette. Poiché nessun
metodo di analisi noto pud offrire una garanzia completa dellassenza di virus
dell'epatite B, dell'epatite C, del virus dellimmunodeficienza umana (HIV) o di altri
agenti infettivi, tutti i prodotti contenenti materiale di origine umana devono essere
considerati potenzialmente infettivi € vanno manipolati con le stesse precauzioni
utilizzate per i campioni dei pazienti.

Questo prodotto contiene lo 0,09% di azoturo di sodio come conservante.
L'azoturo di sodio puo reagire con le tubature di piombo e rame formando
composti potenzialmente esplosivi. Sciacquare abbondantemente con acqua al
momento dello smaltimento.

La scheda di sicurezza contiene ulteriori informazioni relative alla sicurezza.
E disponibile per il download dalla nostra homepage http://www.analyticon-
diagnostics.com.

Indicazioni di Deterioramento

Se i controlli sono torbidi o se sono presenti segni di crescita microbica o
contaminazione, i controlli devono essere scartati. Questo dovrebbe avvenire in
conformita a quanto previsto dalle linee guida locali, secondo le stesse modalita
applicate per gli altri campioni biologici.

Conservazione e Stabilita

Il CombiScreen® DIP Check & stabile fino alla data di scadenza riportata
sull'etichetta della provetta, se conservato chiuso a 2-8°C. Non congelare.

Una volta aperte, le provette di controllo sono stabili per 75 giorni se conservate
ben chiuse a 2-8°C o se sono state immerse in 20 immersioni con I'astina di livello,
a seconda di quale delle due condizioni si verifichi per prima. Il CombiScreen® DIP
Check puo essere conservato per 30 giorni a 20-25°C.

Procedura

Il CombiScreen® DIP Check deve essere trattato come un campione del paziente
ed eseguito in conformita alle istruzioni che corredano il sistema di analisi
(strumento, kit o reagente) utilizzato. Lasciare che il prodotto raggiunga la
temperatura ambiente prima dell'uso.

I materiali QC devono essere utilizzati in conformita alle normative locali, statali e/o
federali o ai requisiti di accreditamento.

Istruzioni

1. Capovolgere delicatamente la provetta pili volte prima del campionamento per
garantire 'omogeneita. Questo & importante per ottenere risultati riproducibili.
Per I'analisi con la striscia reagente: rimuovere il tappo e immergere la striscia
di reagente nella provetta come se fosse un campione paziente. Secondo le
istruzioni del produttore, leggere le strisce reagenti visivamente o con un lettore
di strumenti.

Per i test hCG: in conformita con le istruzioni del produttore del kit di analisi
hCG, utilizzare i controlli come se fossero campioni di pazienti. Per il
controllo dei kit per il test di conferma della gravidanza, utilizzare la pipetta di
trasferimento inclusa nel kit per erogare la corretta quantita di campione nel
dispositivo di analisi.

3. Sostituire il tappo subito dopo 'uso e conservarlo in modo appropriato.
Materiali forniti

1x Control L1, 15 ml 1x Control L2, 15 ml

1x foglietto illustrativo kit

I

Limiti della Procedura

Il CombiScreen® DIP Check non deve essere utilizzato oltre la data di scadenza
indicata sull'etichetta della provetta.

Il CombiScreen® DIP Check & un prodotto liquido stabilizzato. Per ottenere valori
di analisi coerenti, il CombiScreen® DIP Check richiede la conservazione e la
manipolazione come descritto in Conservazione e Stabilita.

Risultati accurati e riproducibili dipendono dal corretto funzionamento degli
strumenti e dei reagenti. Gli intervalli riportati sono da intendersi solo a titolo
indicativo. Ciascun laboratorio deve stabilire i propri intervalli accettabili e i propri
limiti di tolleranza sulla base del proprio sistema di analisi.

Valori Attesi

| valori attesi stampati in questo foglietto illustrativo sono stati ricavati da analisi
replicate di campioni rappresentativi del prodotto e sono specifici per questo lotto
di CombiScreen® DIP Check. | dati dei test utilizzati per stabilire i valori attesi sono
stati ricavati da diversi strumenti. Tutti i valori sono stati assegnati con i reagenti
del produttore disponibili al momento del test. Le successive modifiche dello
strumento o del reagente possono invalidare questi valori attesi. Per richiedere
una copia via fax o via e-mail dell'assegnazione del valore, contattare il distributore
locale o info@analyticon-diagnostics.com.

Simboli e abbreviazioni

Usa Previsto )
PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO

CombiScreen® DIP Check esta concebido para ser usado como
material de control de calidad sometido a ensayos para diversas tiras reactivas de
andlisis de orina y métodos cualitativos de hCG.

Resumen y Explicacion

El uso de materiales de control de calidad para monitorear objetivamente la
precision y exactitud de los procedimientos rutinarios en los laboratorios clinicos.
Se suministran dos niveles de control CombiScreen® DIP Check para monitorear
sistemas analiticos dentro del rango clinico.

Descripcion del Producto

CombiScreen® DIP Check es una solucion a base de orina humana que contiene
componentes de origen humano y animal, asi como productos quimicos

Utilizagao Prevista
PARA DIAGNOSTICOS IN VITRO

O CombiScreen® DIP Check destina-se a ser utilizado como
material ensaiado para o controlo da qualidade de varias fitas reagentes para a
andlise de urina e métodos qualitativos de gonadotrofina coriénica humana (hCG).

Resumo e Explicagéo

A utilizagdo de materiais de controlo da qualidade para monitorizar de forma
objetiva a exatiddo e precisdo de procedimentos estd bem estabelecida nos
laboratorios clinicos. O CombiScreen® DIP Check ¢ fornecido a dois niveis, para
auxiliar na monitorizagéo de sistemas analiticos dentro do intervalo clinico.
Descrigao do Produto

O CombiScreen® DIP Check é um produto a base de urina humana, com
constitui de origem humana e animal, bem como quimicos purificados. Foram

purificados; asimismo, se han agregado conservantes y estabilizantes para
mantener la integridad del producto. CombiScreen® DIP Check es un control
liquido listo para su uso. No requiere procedimientos adicionales.
Advertencias y Precauciones

Para uso diagnéstico in vitro.

Material de origen humano. Debe tratarse como un producto

potencialmente infeccioso.

Cada unidad donante utilizada en la fabricacion de este producto ha sido probada
mediante métodos aceptados por la FDA (Administracion de Medicamentos y
Alimentos de Estados Unidos); los resultados de dichos métodos concluyen
que las unidades mencionadas no son reactivas para la presencia de HBsAg y
anticuerpos contra el VIH-1/2, el VHC y el VIH-1 Ag. Aunque estos métodos son
muy precisos, no garantizan la deteccion de todas las unidades infectadas. Debido
a que ninglin método de prueba conocido puede garantizar por completo que el
virus de la hepatitis B, el virus de la hepatitis C, el virus de la inmunodeficiencia
humana (VIH) u otros agentes infecciosos no estén presentes, todos los productos
que contengan material de origen humano deben considerarse potencialmente
infecciosos y deben manipularse con las mismas precauciones tomadas para las
muestras de los pacientes.

Este producto contiene un 0,09 % de azida sédica como conservante. La azida
sodica puede reaccionar con las tuberias de plomo y cobre, lo que puede derivar
en la formacion de compuestos potencialmente explosivos. Enjuague con agua
abundante cuando lo deseche.

La hoja de datos de seguridad del material contiene mas informacion relacionada
con la seguridad; se puede descargar desde nuestra pagina web, cuya direccion
de Internet es http://www.analyticon-diagnostics.com.

Indicios de deterioro

Si los controles estan turbios o existen indicios de proliferacion o contaminacion
microbiana, deberan desecharse, lo que debe hacerse conforme a las directrices
locales de la misma manera que para otras muestras biolégicas.

Almacenamiento y Estabilidad

CombiScreen® DIP Check es estable hasta la fecha de caducidad — indicada en
la etiqueta del tubo — cuando se almacena sin abrir a 2-8 °C. No congele el
producto.

Una vez abiertos, los tubos de control, son estables durante 75 dias cuando se
almacenan bien tapados a 2-8 °C o cuando se hayan realizado 20 inmersiones
de tiras reactivas: lo que ocurra primero. CombiScreen® DIP Check puede
almacenarse durante 30 dias a 20-25 °C.

Procedimiento

CombiScreen® DIP Check debe tratarse de la misma manera que las muestras

de pacientes y aplicarse de acuerdo con las instrucciones que acompafan al

sistema de pruebas (instrumento, kit o reactivo) que se esté utilizando. Deje que

el producto alcance la temperatura ambiente antes de usarlo.

Los materiales de control de calidad deben usarse conforme a las normativas

locales, estatales o nacionales, o de acuerdo con los requisitos de acreditacion.

Instrucciones

. Homogenice el material de control por medio de varias inversiones suavemente

antes de tomar la muestra; esto es importante para obtener resultados

reproducibles.

Para pruebas con tiras reactivas: retire el tapon y sumerja la tira reactiva

en el tubo como si se tratara de una muestra de paciente. De acuerdo con

las instrucciones del fabricante, lea las tiras reactivas visualmente o con

dispositivos de lectura.

Para pruebas de hCG: de acuerdo con las instrucciones del fabricante del kit

de prueba de hCG, utilice los controles como si fueran muestras de pacientes.
Para el control de los kits de pruebas de confirmacion de embarazo, aseglrese

de usar la pipeta de transferencia incluida en el kit para suministrar la cantidad

de muestra correcta al dispositivo de prueba.

. Vuelva a colocar el tapén inmediatamente después de usarlo y guardelo
adecuadamente.

Materiales suministrados
1x control L1, 15 ml 1x control L2, 15 ml
1x inserto

Limit; del P

CombiScreen® DIP Check no debe utilizarse después de la fecha de caducidad
que se indica en la etiqueta del tubo.

CombiScreen® DIP Check es un producto liquido estabilizado. Para obtener
valores de ensayo consistentes, CombiScreen® DIP Check debe almacenarse y
manipularse como se detalla en el apartado Aimacenamiento y Estabilidad.

La exactitud y la reproducibilidad de los resultados dependen de que los
instrumentos y los reactivos funcionen correctamente. Los rangos indicados son
solo orientativos; cada laboratorio debe establecer sus propios rangos aceptables
y limites de tolerancia basados en su sistema de pruebas.

Valores Esperados

Los valores esperados impresos en este inserto se derivan de analisis repetidos
de muestras representativas del producto y son especificos de este lote de
CombiScreen® DIP Check. Los datos de prueba utilizados para establecer los
valores esperados proceden de varios instrumentos. Todos los valores se han
asignado con los reactivos del fabricante disponibles en el momento del ensayo.
Las modificaciones posteriores del instrumento o del reactivo pueden invalidar
dichos valores esperados. Si desea solicitar una copia por fax o correo electronico
de la asignacion de valores, péngase en contacto con su distribuidor local o a
través de la direccion de correo electrénico info@analyticon-diagnostics.com.

Simbolos y abreviaturas

I

w

adicionados conservantes e estabilizantes para manter a integridade do produto.
0O CombiScreen® DIP Check é um controlo de liquidos pronto a usar, que nao
necessita de reconstituigéo.

Aviso e Precaugdes
Para Diagnosticos In Vitro.

Material de origem h M

infetado.
Cada unidade doada, utilizada no fabrico deste produto, foi analisada com
métodos reconhecidos pela FDA (autoridade da seguranga alimentar e
farmacéutica dos Estados Unidos) e considerada néo reativa quanto & presenga
de HBsAg e anticorpos para HIV-1/2, HCV e HIV-1 Ag. Embora estes métodos
sejam altamente precisos, ndo garantem que sejam detetadas todas as unidades
infetadas. Uma vez que ndo existe um método de andlise que possa garantir
a 100% a auséncia de virus da hepatite B, da hepatite C, da imunodeficiéncia
humana (VIH) ou de outros agentes, todos os produtos que contenham material de
origem humana devem ser considerados potencialmente infetados e manuseados
com as mesmas precaugdes utilizadas com espécimes de pacientes.

como p

Este produto contém 0,09% de azida de sodio como conservante. A azida de
sodio pode reagir com o chumbo e o cobre na canalizagéo, formando compostos
potencialmente explosivos. Depois de deitar fora, efetue uma descarga de agua
abundante.

Aficha de dados de seguranca do material contém mais informagdes relacionadas
com a seguranca. Pode descarregé-la da nossa pagina: http://www.analyticon-
diagnostics.com.

Indicagbes sobre Deterioragao

Se os controlos estiverem turvos ou houver indicios de crescimento microbiano
ou de contaminagao, os controlos devem ser eliminados. Para o efeito, devem
ser respeitadas as diretrizes locais do mesmo modo que para outros espécimes
biolégicos.

Conservagao e Estabilidade

0 CombiScreen® DIP Check é estavel até a data de validade indicada no rétulo do
tubo, se conservado fechado e a 2-8 °C. N&o congelar.

Uma vez abertos, os tubos de controlo mantém-se estéaveis durante 75 dias, se
conservados bem fechados e a 2-8 °C ou se tiverem sido realizadas 20 imersoes
com as tiras, o que ocorrer primeiro. O CombiScreen® DIP Check pode ser
conservado durante 30 dias a 20-25 °C.

Procedimento

0 CombiScreen® DIP Check deve ser tratado do mesmo modo que os espécimes
de pacientes e utilizado de acordo com as instrugdes que acompanham o sistema
de analise (instrumento, kit ou reagente) utilizado. Deixe que o produto atinja a
temperatura ambiente antes de o usar.

0Os materiais CQ devem ser utilizados em conformidade com a regulamentagéo
local, estatal e/ou federal ou os requisitos de acreditagao.

Instrugdes

1. Vire o tubo com cuidado vérias vezes antes de colher uma amostra, para
assegurar a homogeneidade. Isto é importante para obter resultados
reprodutiveis.

Para a anélise com tiras: remova a cobertura e mergulhe a tira reagente no
tubo, como se fosse a amostra de um paciente. Seguindo as instrugdes do
fabricante, leia as tiras reagentes visualmente ou com um instrumento de
leitura.

Para a anélise de hCG: Seguindo as instrugdes do fabricante do kit de analise
de hCG, utilize os controlos como se fossem espécimes de pacientes. Para
o controlo de kits de testes de confirmagéo de gravidez, certifique-se de que
utiliza a pipeta de transferéncia incluida no kit, para colocar a quantidade
correta de amostra no dispositivo de analise.

3. Volte a colocar a tampa logo apés a utilizagéo e conserve de forma adequada.

[

Materiais Fornecidos
1x Controlo L1, 15 ml [covotl- 1x Controlo L2, 15 ml [conroL]+
1x folheto do Kit

Limitagdes do Procedimento

O CombiScreen® DIP Check nao deve ser utilizado apos expirar a data de
validade indicada no rétulo do tubo.

O CombiScreen® DIP Check é um produto de liquido estabilizado. Para obter
valores de ensaio adequados, 0 CombiScreen® DIP Check deve ser conservado e
manuseado conforme indicado na secgdo Conservagéo e Estabilidade.

A obtengéo de resultados exatos e reprodutiveis depende da utilizagdo de
instrumentos e reagentes que funcionem corretamente. Os intervalos indicados
s&o apenas indicativos. Cada laboratério deve estabelecer os intervalos e limites
de tolerancia que considera aceitaveis, com base no seu sistema de anélise.

Valores Esperados

Os valores esperados indicados no presente folheto foram obtidos a partir de
repeticbes de andlise de amostras representativas do produto e sao especificos
deste lote de CombiScreen® DIP Check. Os dados de andlise utilizados para
determinar os valores esperados foram obtidos através de varios instrumentos. A
todos os valores foram atribuidos reagentes do fabricante disponiveis na altura do
ensaio. Alteragdes subsequentes de instrumentos ou reagentes podem invalidar
estes valores esperados. Para solicitar uma copia da atribuicdo de valores,
enviada por fax ou correio eletrénico, contacte o seu distribuidor local ou escreva
para info@analyticon-diagnostics.com.

Tilsigtet Anvendelse
TIL IN VITRO DIAGNOSTISK BRUG

I CombiScreen® DIP Check er beregnet til brug som et analyseret

Bruksomrade
FOR IN VITRO-DIAGNOSTISK BRUK
CombiScreen® DIP-kontroll er beregnet for bruk som et definert

kvalitetskontrol materiale, til forskellige urinanalyse reagensstrips og kvalitati
hCG-metoder.

Resumé og Forklaring

Anvendelsen af kvalitetskontrol materialer til objektiv overvagning af ngjagtigheden
og preecisionen af procedurer er veletableret i kliniske laboratorier. CombiScreen®
DIP Check leveres pa to niveauer, til hjaelp ved overvagningen af analytiske
systemer inden for det kliniske omrade.

Produktbeskrivelse

CombiScreen® DIP Check er human urinbaseret med indholdsstoffer af human og
animalsk oprindelse samt rensede kemikalier. Der er tilsat konserveringsmidler og
stabilisatorer for at opretholde produktintegriteten. CombiScreen® DIP Check er en
feerdig veeskekontrol, der ikke kreever fortynding.

Advarsler og Forholdsregler
Til in vitro diagnostisk brug.

Humant kild iale. H. som p ielt smittefarligt.

Hver donorenhed, der er anvendt til fremstilling af dette produkt, er
blevet testet ved hjeelp af FDA-godkendte metoder og fundet ikke-reaktiv for
tilstedevaerelsen af HBsAg og antistof mod HIV-1/2, HCV og HIV-1 Ag. Selvom
disse metoder er yderst praecise, er der ingen garanti for, at alle inficerede
enheder vil blive registreret. Fordi ingen kendt testmetode kan tilbyde fuldstaendig
sikkerhed for, at hepatitis B-virus, hepatitis C-virus, human immundefektvirus (HIV)
og andre smitsomme stoffer er fravaerende, skal alle produkter, der indeholder
humant kildemateriale, betragtes som potentielt smittefarlige og handteres med de
samme forholdsregler, der anvendes ved patientpraver.

Dette produkt indeholder 0,09 % natriumazid som konserveringsmiddel.
Natriumazid kan reagere med bly- og kobberinstallationer og skabe potentielt
eksplosive blandinger. Skyl med rigeligt vand ved bortskaffelse.

Materialets ~ sikkerhedsdatablad indeholder yderligere —sikkerhedsrelaterede
oplysninger. Det er tilgeengeligt for download fra vores websted http:/www.
analyticon-diagnostics.com.

Indikationer for Nedbrydning
Hvis kontrollerne er uklare, eller hvis der er tegn pa mikrobiel veekst eller

forurening, skal kontrollerne kasseres. Dette skal ske i henhold til de lokale
retningslinjer, pa samme made som for andre biologiske praver.

Opbevaring og Stabilitet

CombiScreen® DIP Check er holdbar indtil udigbsdatoen pa rerets etiket, nar den

opbevares uabnet ved 2-8 °C. Ma ikke nedfryses.

Nar kontrollen er abnet, er kontrolrgrene stabile i 75 dage, nar de opbevares

teet tilsluttet ved 2-8 °C, eller indtil 20 dipstick-nedseaenkninger er foretaget, alt

efter hvad der sker farst. CombiScreen® DIP Check kan opbevares i 30 dage ved

20-25 °C.

Procedure

CombiScreen® DIP Check skal behandles pa samme made som patientprever og

anvendes i overensstemmelse med de instruktioner, der felger med det anvendte

testsystem (instrument, seet eller reagens). Lad produktet opna stuetemperatur,
inden det tages i brug.

Materialer til kvalitetskontrol skal anvendes i overensstemmelse med lokale,

statslige og/eller faderale regler eller akkrediteringskrav.

Instruktioner

. Vend forsigtigt reret pa hovedet flere gange inden preveudtagning, for at sikre
homogenitet. Dette er vigtigt for at opna reproducerbare resultater.

. Til dipstick-testning: Fjern haetten, og dyp reagensstrimlen i rgret, som

om det var en patientprove. Aflaes reagensstrimlerne visuelt eller med en
instrumentlaeser i henhold til producentens anvisninger.
Ved hCG-testning: Brug kontrollerne, som om de var patientpraver i
overensstemmelse med fabrikantens anvisninger for hCG-testsaet. Ved kontrol
af bekreeftende graviditetstestseet skal du serge for at bruge overferingspipetten
i seettet til at dosere den korrekte provemaengde til testenheden.

. Seet haetten pa igen umiddelbart efter brug, og opbevar reret pa passende
made.
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Medfalgende Materialer

1 kontrol L1, 15 ml [covteorl-] 1 kontrol L2, 15 ml [conrot]+]

1 indleegsseddel

Procedure Begransninger

CombiScreen® DIP Check ber ikke anvendes efter udlgbsdatoen pa rerets efiket.
CombiScreen® DIP Check er et stabiliseret flydende produkt. Opbevar og handter
CombiScreen® DIP Check, som beskrevet under Opbevaring og Stabilitet, for at
opna ensartede analyseveerdier.

Nojagtige og reproducerbare resultater er afhaengige af korrekt fungerende
instrumenter og reagenser. De angivne intervaller er kun vejledende. Laboratorier
ber fastsaette deres egne acceptable intervaller og tolerancegraenser baseret pa
deres testsystem.

Forventede Vardier

De forventede veerdier, der er trykt i denne indleegsseddel, er udledt af gentagne
analyser af repraesentative produktprever og er specifikke for dette parti
CombiScreen® DIP Check. Testning af data, der bruges til at fastsla de forventede
veerdier, er afledt af brugen afflere instrumenter. Alle veerdier er tildelt ved hjeelp af de
producentreagenser, der var til radighed pa tidspunktet for analysen. Efterfalgende
instrument- eller reagensmodifikationer kan ugyldiggere disse forventede veerdier.
Kontakt din lokale distributer eller info@analyticon-diagnostics.com for at anmode
om en kopi pr. fax eller e-mail af veerditildelingen.

ontrollmateriale for ulike urinanaly gensstrimler og kvalitative hCG-

metoder.

Oppsummering og Forklaring

Bruk av kvalitetskontrolimateriale for objektivt a overvake neyaktigheten og
presisjonen av prosedyrer er godt etablert i kliniske laboratorier. CombiScreen®
DIP-kontroll leveres pa to nivaer for a bista i overvakingen av analytiske systemer
innenfor det Kliniske omradet.

Produktbeskrivelse

CombiScreen® DIP-kontroll er baser pa humant urin, og inneholder bestanddeler
av humant og animalsk opphav, samt rensede kjemikalier. Konserveringsmidler
og stabilisatorer er tilsatt for a opprettholde produktets integritet. CombiScreen®
DIP-kontroll er en veeskekontroll som er klar for bruk, og som ikke krever
rekonstituering.

Advarsler og forholdsregler
For In Vitro-diagnostisk bruk.

Humant kild: iale. Ma som p

Hver donorenhet som brukes i produksjonen av dette produktet er blitt testet med
FDA-aksepterte metoder og funnet ikke-reaktive for tilstedeveerelsen av HBsAg
og antistoffer mot HIV-1/2, HCV og HIV-1 Ag. Selv om disse metodene er sveert
noyaktige, kan de ikke garantere at alle infiserte enheter blir oppdaget. Ettersom
ingen kjente testmetoder kan gi fullstendig sikkerhet for at hepatitt B-virus,
hepatitt C-virus, humant immundefektvirus (HIV) eller andre infeksiese stoffer
ikke er il stede, ber alle produkter som inneholder humant kildemateriale anses
som potensielt infeksiese og handteres etter de samme forholdsregler som for
pasientpraver.

Dette produktet inneholder 0,09 % natriumazid som konserveringsmiddel.
Natriumazid kan reagere med bly og kobber og danne potensielt eksplosive
forbindelser. Skyll med rikelige mengder vann ved avhending.

Sikkerhetsdataarket for materialet inneholder ytterligere sikkerhetsrelatert
informasjon. Det er tilgjengelig for nedlasting fra var hjemmeside http://www.
analyticon-diagnostics.com.

Indikasjoner pa kvalitetstap

Hvis kontrollene er uklare eller hvis det er tegn pa mikrobiell vekst eller
forurensning, ber kontrollene kastes. Dette ber gjeres i henhold il de lokale
retningslinjene pa samme mate som for andre biologiske prover.

Lagring og stabilitet

CombiScreen® DIP-kontroll er stabil frem til utigpsdatoen pa reretiketten nar den
lagres uapnet ved 2-8 °C. Ma ikke fryses.

Nar de er apnet, er kontrollrgrene stabile i 75 dager nar de er lagret tett lukket
ved 2-8 °C eller nar 20 dipstick-nedsenkninger har funnet sted, avhengig av hva
som skjer farst. CombiScreen® DIP-kontroll kan lagres i 30 dager ved 20-25 °C.

Prosedyre

CombiScreen® DIP-kontroll ber behandles pa samme mate som pasientprover og
kjeres i henhold til instruksjonene for testsystemet (instrument, kit eller reagens)
som brukes. La produktet fa romtemperatur far bruk.

Materialer for kvalitetskontroll ber brukes i henhold til lokale eller statlige
bestemmelser eller akkrediteringskrav.

Instruksjoner

1. Vend reret forsiktig flere ganger far prevetaking for & sikre homogenitet. Dette
er viktig for a fa reproduserbare resultater.

. For dipstick-test: ta av hetten og dypp reagensstrimmelen i reret som om den

var en pasientprgve. Les av reagensstrimmelen enten visuelt eller med en
instrumentleser, i henhold til instruksjonene fra produsenten.
For hCG-testing: Bruk kontrollene som om de var pasientprever, i henhold til
instruksjoner fra produsenten av hCG-testsettet. For kontroll av bekreftende
graviditetstest-sett, ma du bruke overfgringspipetten som felger med i settet for
a levere riktig prevemengde til testenheten.

. Sett hetten pa igjen umiddelbart etter bruk, og oppbevar forskriftsmessig.
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Materialer som Leveres
1x kontroll L1, 15 ml 1x kontroll L2, 15 ml
1x pakningsvedlegg

Begrensninger for Prosedyren

CombiScreen® DIP-kontroll skal ikke brukes etter utlapsdatoen pa roretiketten.
CombiScreen® DIP-kontroll er et stabilisert, flytende produkt. For & oppna
konsistente proveverdier skal CombiScreen® DIP-kontroll oppbevares og
handteres som beskrevet i Lagring og Stabilitet.

Noyaktige og reproduserbare resultater avhenger av at instrumentene
og reagensene fungerer korrekt. Det angitte omradet er bare ment som
retningsgivende. Hvert laboratorium ber etablere egne akseptable omrader og
toleransegrenser basert pa deres respektive testsystemer.

Forventede Verdier

De forventede verdiene som er vedlagt i denne pakningen er avledet fra
replikatanalyser av representative prever av produktet, og er spesifikke for dette
partiet av CombiScreen® DIP-kontroll. Testdataene som er brukt for a definere de
forventede verdiene er avledet fra flere instrumenter. Alle verdier er tilordnet med
de av produsentens reagenser som var tilgjengelige pa prevetidspunktet. Senere
instrument- eller reagensmodifikasjoner kan gjere disse forventede verdiene
ugyldige. Hvis du ensker en kopi av verdifastsettelsen pa faks eller e-post, kan du
kontakte den lokale distributeren eller info@analyticon-diagnostics.com.

Avsedd Anvandning
@ ENDAST FOR IN VITRO-DIAGNOSTIK

CombiScreen® DIP Check &r avsedd att anvandas som ett analys-
kvalitetskontrollmaterial for olika typer av reagensremsor fér urinanalys och
kvalitativa hCG-metoder.

Sammanfattning och Férklaring

| kliniska laboratorier har man sedan lange anvant sig av kvalitetskontrolimaterial
for att pa ett objektivt sétt Gvervaka att de tillampade metoderna &r precisa och
exakta. CombiScreen® DIP Check fungerar pa tva nivaer och &r ett stod vid
overvakning av analyssystem pa det kliniska omradet.

Produktbeskrivning

CombiScreen® DIP Check utgérs av urinbaserade bestandsdelar av humant och
animaliskt ursprung samt rena kemikalier. Konserverings- och stabiliseringsmedel
har lagts till sa att produkten forblir intakt. CombiScreen® DIP Check ar ett
kontrollmaterial i flytande form som &r klart att anvéndas utan utspadning.

Varningar och Forsiktighetsatgarder
Endast for in vitro-diagnostik.

Humant kaéllmaterial. Behandlas som potentiellt smittsamt.

Alla donatorenheter som har anvénts vid fillverkningen av den har
produkten har testats enligt FDA:s godkanda metoder och resultatet visar att
dessa inte reagerar med HBsAg och antikroppar for HIV-1/2, HCV eller HIV-1 Ag.
Dessa metoder ar visserligen mycket exakta, men det &r anda inte helt sékert
att man upptacker alla smittade enheter. Eftersom det inte finns nagra kénda
testmetoder som gar att tillampa utan risk for nérvaro av hepatit B-virus, hepatit
C-virus, humant immunbristvirus (HIV) eller andra typer av smittdmnen bor man
alltid betrakta alla produkter med humant kéllmaterial som potentiellt smittsamma
och vidta samma forsiktighetsatgarder som man vidtar vid hanteringen av
patientprover.

For den har produkten anvands 0,09 % natriumazid. Det finns risk att
natriumazid reagerar med bly- eller kopparrér och alstrar potentiellt explosiva
sammansattningar. Vid kassering ska man spola med rikligt med vatten.

| sékerhetsdatabladet finns det mer sakerhetsrelaterad information.
Sékerhetsdatabladet gar att hamta fran var hemsida http://www.analyticon-
diagnostics.com.

Indikationer pa férsadmrad kvalitet

Om kontrollmaterialet &r grumligt eller om man kan styrka mikrobtillvaxt eller

fororeningar maste kontrollmaterialet kasseras. Kassationen ska genomféras

enligt lokala riktlinjer pa samma satt som vid kassation av andra biologiska prover.

Forvaring och Hallbarhet

CombiScreen® DIP Check gar att anvanda utan problem fram till och med

utgangsdatumet pa provrérsetiketten, forutsatt att produkten forvaras vid 2-8 °C.

Far ej frysas.

Nar produkten har dppnats kan provrér med kontrollmaterial anvéndas i 75

dagar, forutsatt att provréren forvaras illslutna vid 2-8 °C eller om man har

genomfort 20 nedsankningar med testremsor, beroende pa vad som intréffar forst.

CombiScreen® DIP Check kan forvaras i 30 dygn vid 20-25 °C.

Tillvagagangssatt

CombiScreen® DIP Check bor hanteras pa samma satt som man hanterar

patientprover och anvéndas enligt de anvisningar som félier med testsystemet

(instrument, utrustning eller reagens). Fore anvandningen maste produkten uppna

rumstemperatur.

Anvand kvalitetskontrolmaterial enligt lokala bestdmmelser eller rikstackande

lagstiftning eller ackrediteringskrav.

Anvisningar

. Vand forsiktigt upp och ned pa provroret flera ganger fore provtagning for
att sakerstalla homogenitet. Annars &r det inte mojligt att fa reproducerbara
resultat.

. Nér du ska testa med testremsa tar du forst av skyddet och doppar sedan

reagensremsan i provroret precis pa samma satt som med ett patientprov. Lés
av reagensremsorna, enligt tillverkarens anvisningar, antingen visuellt eller med
en avlasningsanordning.
For hCG-testning: Anvand kontrolimaterialen pa samma satt som du anvander
patientprover enligt tillverkaranvisningarna for hCG-testsatser. Anvand en
Gverforingspipett som ingar i utrustningen for att Gverfora korrekt méngd prov till
testanordningen vid graviditetstestutrustningar.

. Efter anvandningen ska du omedelbart byta ut skyddet och forvara det pa
lampligt sétt.

Medféljande Material

1x kontrollmaterial L1, 15 ml 1x kontrollmaterial L2, 15 ml

1x utrustningsbilaga

N

w

Tillvigaga attets Begra

CombiScreen® DIP Check far inte anvéndas efter utgangsdatumet pa
provrérsetiketten.

CombiScreen® DIP Check &r en stabiliserad vétska. For att uppna konsekventa
provvarden, maste CombiScreen® DIP Check forvaras och hanteras enligt
informationen under Forvaring och Hallbarhet.

En forutsattning for exakta och reproducerbara resultat &r att instrument samt
reagens fungerar korrekt. De angivna intervallen &r endast riktvarden. | varje
laboratorium bor man faststélla egna godtagbara intervall och toleransgranser
beroende pa det testsystem som tillampas.

Férvantade Varden

De forvantade varden som anges i den har bilagan harror fran upprepade analyser
av representativa prover med produkten och galler specifikt for den hér typen
av CombiScreen® DIP Check. De testdata som har anvants for att faststélla
de forvantade vérdena har hamtats fran flera instrument. Samtliga varden har
tilldelats de reagenser som har varit tillgangliga hos tillverkaren nér provtagningen
genomfordes. Om man vid ett senare fillfalle andrar pa instrumenten eller
reagenserna finns det risk att dessa vérden inte langre géller. For att fa en kopia
pa de tilldelade vérdena i form av ett fax eller e-postmeddelande ska du kontakta
sin lokala aterforsaljare eller info@analyticon-diagnostics.com.

Kayttotarkoitus
@ IN VITRO -DIAGNOSTIIKKAKAYTTOON

CombiScreen® DIP Check on tarkoitettu kéytettavéksi testien
laadunvalvontamateriaalina erilaisille ~ virtsa-analyysien reagenssiliuskoille ja
kvalitatiivisille hCG-menetelmille.

Yhteenveto ja Selitys

Laadunvalvontamateriaalien kayttd toimenpiteiden tarkkuuden ja luotettavuuden
objektiiviseen seurantaan on jo vakiintunut kéytanto Kliinisissa laboratorioissa.
CombiScreen® DIP Check -tuotetta toimitetaan kahdella eri tasolla, ja se on
tarkoitettu analyysijarjestelmien seurannan avuksi kliinisessé ymparistossa.
Tuotekuvaus

CombiScreen® DIP Check on ihmisvirtsapohjainen tuote, joka sisaltaa ihmis- ja
eldinperaisia ainesosia seka puhdistettuja kemikaaleja. Tuotteeseen on lisatty sen
sailyvyyden parantamiseksi silontaaineita ja stabilointiaineita. CombiScreen® DIP
Check on kéyttévalmis kontrollineste, jota ei tarvitse erikseen liuottaa.

ja
In vitro -diagnostiikkakayttéon.

Ihmisperaistd materiaalia. Kasiteltava potentiaalisesti
tartuntavaarallisena.
Jokainen tuotteen valmistukseen kaytetty luovutettu yksikkd on testattu
Yhdysvaltojen ladke- ja ruokaturvallisuusviraston hyvaksymilla menetelmilld ja
todettu HBsAg:lle ja HIV 1/2-, HCV- ja HIV-1 Ag -vasta-aineille reagoimattomaksi.
Vaikka ndma menetelmat ovat erittéin tarkkoja, ne eivat kuitenkaan takaa,
ettd kaikki tartunnan saaneet yksikot havaittaisiin. Koska mikdan tunnettu
testausmenetelmd ei voi pysty takaamaan téysin varmasti hepatiitti B
-viruksen, hepatiitti C -viruksen, ihmisen immuunikatoviruksen (HIV) tai muiden
tartunnanaiheuttajien poissaoloa, kaikki ihmisperaisté ldhdemateriaalia siséltavat
tuotteet on luokiteltava potentiaalisesti tartuntavaarallisiksi ja niiden kasittelyssé
on kéytettdva samoja varotoimia kuin potilasnaytteiden kanssa.
Tama tuote siséltdd 0,09 % natriumatsidia séilontaaineena. Natriumatsidi voi
reagoida lyijy- ja kupariputkistossa ja muodostaa potentiaalisesti rajahtavia
yhdisteitd. Tuotteen hévityksen yhteydessd se on huuhdeltava runsaalla
vesimaaralla.
Kayttéturvallisuustiedotteesta 10ytyy lisaa turvallisuuteen liittyvia tietoja. Voit ladata
sen kotisivultamme osoitteesta http://www.analyticon-diagnostics.com.

Ohjeet pilaantumistapauksessa

Jos kontrollit ovat sameita tai jos niissé on havaittavissa mita tahansa merkkeja
mikrobikasvustosta tai kontaminaatiosta, kontrollit pitad havittad. Havittdéminen
pitaa tehda paikallisten ohjeiden mukaisesti, kuten yleensé biologisia naytteita
hévitettaessa.

Varastointi ja séilyvyys

Analyticon Biotechnologies GmbH
Am Muehlenberg 10, 35104 Lichtenfels, Germany
www.analyticon-diagnostics.com
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CombiScreen®

2x15ml

CombiScreen® DIP Check on stabiilia putken a mainittuun viimeiseen

kéyttopaivaan saakka silloin, kun sitd sailytetdan avaamattomana 2-8 °C:n

lampotilassa. Tuotetta ei saa pakastaa.

Tuotteen avaamisen jélkeen kontrolliputket pysyvat stabiileina 75 péivan ajan, kun

niita séilytetdan tiukasti suljettuina 2-8 °C:n lampdtilassa tai kunnes koeliuska on

upotettu nesteeseen 20 kertaa, kumpi néisté toteutuukin ensin. CombiScreen® DIP

Check -tuotetta voi sailyttad 30 péivan ajan 20-25 °C:n lampétilassa.

Kéytto

CombiScreen® DIP Check -tuotetta pitaa kasitelld samoin kuin potilasnaytteita

ja kayttaa testausjarjestelman (instrumentti, tarvikesarja tai reagenssi) mukana

toimitettujen ohjeiden mukaisesti. Tuotteen pitaé olla huoneenldmpdinen ennen
kayttoa.

Laadunvalvontamateriaaleja pitda kayttda paikallisten, valtion jaftai liittovaltion

asettamien saanndsten tai akkreditointivaatimusten mukaisesti.

Ohjeet

. Kaanna putki varovasti ylosalaisin useaan kertaan ennen naytteenottoa, jotta
néyte on homogeeninen. Tama on térke& toistettavien tulosten saamiseksi.

. Koeliuskatestaus: Poista korkki ja kasta reagenssiliuska putkeen samalla tavoin
kuin potilasnaytettd kasiteltdessa. Lue reagenssiliuskat valmistajan ohjeiden
mukaan joko silmémaaraisesti tai instrumenttilukulaitteella.
hCG-testaus: ~ Kaytd  kontrolleja  potilasndytteiden  tapaan  hCG-
testisarjan valmistajan ohjeiden mukaisesti. Muista kayttda varmistavien
raskaustestipakkausten kontrolleissa pakkaukseen sisaltyvaa pipettia oikean

a 1 testauslaitte

N

naytemaaran annc

1.
3. Sulje korkki valittdmasti kayton jalkeen ja séilyté tuotetta asianmukaisesti.

Toimitetut materiaalit

1x Control L1, 15 ml 1x Control L2, 15 ml
1x pakkausseloste

Kayton Rajoitukset

CombiScreen® DIP Check -tuotetta ei saa kayttaa putken etiketissd mainitun
viimeisen kayttopaivan jalkeen.

CombiScreen® DIP Check on stabiloitu nesteméinen tuote. Jotta testauksessa
saadut tulokset ovat yhdenmukaisia, CombiScreen® DIP Check -tuotetta pitad
sailyttaa ja kasitella Varastointi ja sailyvyys -kohdan ohjeiden mukaisesti.
Tulokset ovat tarkkoja ja toistettavia, jos instrumentit ja reagenssit toimivat
asianmukaisesti. Annetut vaihteluvalit ovat vain viitteellisia. Jokaisen laboratorion
pitaéd maaritelld testausjarjestelmilleen omat hyvaksytyt vaihteluvalit ja
toleranssirajat.

Odotetut Arvot

Tassd pakkausselosteessa ilmoitetut odotetut arvot on saatu edustavien
tuotenaytteiden toisinnetuista analyyseista, ja ne ovat tdman CombiScreen®
DIP Check -tuote-erén erakohtaisia arvoja. Odotettujen arvojen marittdmiseen
kéytetyt testaustiedot on saatu useista instrumenteista. Kaikki arvot on maaritelty
analyysihetkelld kaytettavissa olevilla valmistajan reagensseilla. MyShemmat
instrumenttien tai reagenssien muutokset saattavat mitatoida ndma odotetut arvot.
Jos haluat kopion méadritetyisté arvoista faksilla tai sahkopostitse, ota yhteytta
paikalliseen jalleenmyyjaan tai lahetd sahkdpostia osoitteeseen info@analyticon-
diagnostics.com.
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Verwendungszweck
IN-VITRO DIAGNOSTIKUM
CombiScreen® DROP Check dient fiir die Anwendung als

gepriftes Qualitatskontrollmaterial  fiir ~ verschiedene ~ Urin-

Teststreifen und qualitative hCG-Tests.

Zusammenfassung .

Die Verwendung von Qualitétskontrolimaterialien fiir die objektive Uberwachung
der Genauigkeit und Prazision der in klinischen Labors eingesetzten Verfahren ist
eine etablierte Methode. Die CombiScreen® DROP Check Urinkontrolle besteht
aus zwei Levels, welche die Uberwachung von analytischen Systemen innerhalb
des klinischen Messbereiches erleichtern.

Produktbeschreibung

CombiScreen® DROP Check basiert auf menschlichem Urin, dem weitere
Bestandteile menschlichen und tierischen Ursprungs sowie gereinigte
Chemikalien hinzugefiigt wurden. Konservierungsmittel und Stabilisatoren wurden
zur Aufrechterhaltung der Produkteigenschaften hinzugefiigt. CombiScreen®
DROP Check ist eine gebrauchsfertige, flissige Kontrolle, die kein Rekonstituieren
erfordert.

Warnhinweise / Vorsi

In vitro Diagnostikum.

Substanz menschlichen Ursprungs. Potentiell infektioses Material.

Jede bei der Herstellung dieses Produkts verwendete Spendereinheit
wurde unter Verwendung von FDA-zugelassenen Methoden untersucht und
als nicht reaktiv fiir die Gegenwart von HBsAg und Antikorpermn gegen HIV 1/2,
HCV und HIV-1 Ag befunden. Obwohl diese Methoden duRerst genau sind, kann
nicht gewahrleistet werden, dass alle infizierten Einheiten entdeckt werden. Da
keine bekannte Testmethode eine hundertprozentige Sicherheit geben kann,
dass Hepatitis B Virus, Hepatitis C Virus, HIV-Virus oder andere infektiose
Wirkstoffe abwesend sind, sollten alle Produkte, die Substanzen menschlichen
Ursprungs enthalten, als potenziell infektios betrachtet und mit denselben
Vorsichtsmanahmen wie bei Patientenproben gehandhabt werden.

Dieses Produkt enthalt 0,09% Natriumazid als Konservierungsmittel. Natriumazid
kann mit Blei- und Kupferrohren reagieren und mdglicherweise explosive
Verbindungen bilden. Bei der Entsorgung mit reichlich Wasser spiilen.

Weitere sicherheitsrelevante Informationen sind im  Sicherheitsdatenblatt
enthalten. Dieses steht auf unserer Homepage http://www.analyticon-diagnostics.
com zum Download bereit.

Anzeichen von Verfall

Ist die Testfliissigkeit eingetriibt oder liegt Keimwachstum bzw. eine Verunreinigung
vor, sind die Testrohrchen zu entsorgen. Dies sollte gemaR den ortlichen
Richtlinien auf die gleiche Weise wie bei anderen biologischen Proben erfolgen.

Lagerung und Haltbarkeit

CombiScreen® DROP Check ist bis zu dem auf dem Flaschenetikett aufgedruckten
Verfallsdatum stabil, wenn sie ungedffnet bei 2-8 °C gelagert wird. Nicht einfrieren.
Nach dem Offnen sind Kontrollflaschen entweder dicht verschlossen bei 2-8 °C
bis zu 18 Monate oder bei 20-25 °C bis zu 30 Tage haltbar.

Verfahren

CombiScreen® DROP Check sollen auf gleiche Weise wie Patientenproben
behandelt werden und gemaR der Gebrauchsanleitung des verwendeten
Testsystems (Instrument, Kit oder Reagenz) eingesetzt werden. Vor der
Verwendung warten, bis das Produkt Raumtemperatur erreicht hat.
Qualitétskontrollmaterialien sind in Ubereinstimmung mit allen geltenden

Rnah,

ortlichen, landes- und/oder bundesweiten ~ Gesetzesvorschriften  bzw.
Akkreditierungskriterien anzuwenden.
Anweisungen

1. Wenden Sie die Flasche vor der Probennahme einige Male vorsichtig,
um Homogenitat zu gewahrleisten. Dies ist wichtig fir die Erzielung
reproduzierbarer Ergebnisse.

Bei Teststreifen: Nehmen Sie den Verschluss ab und wenden Sie das
TropfgefaR, so dass die Tropfspitze Uber alle Felder des Handreagenzstreifens
gezogen wird. Driicken Sie, um jedes Feld mit der Kontrollsubstanz zu tranken.
Vermeiden Sie es, iiberschiissige Kontrollsubstanz zuriick in das GefaR zu
saugen. Drehen Sie den Streifen auf die Seite und tippen Sie ihn leicht auf
eine absorbierende Unterlage auf, um (berschiissige Kontrollsubstanz
zu entfernen. Lesen Sie die Reagenzstreifen in Ubereinstimmung mit den
Herstelleranweisungen entweder visuell oder mithilfe eines Instruments ab.

Bei hCG-Tests: Nach Anweisungen des Herstellers des hCG-Test-Kits
benutzen die Kontrollen wie Patientenproben. GieRen Sie bei bestatigenden
Schwangerschafts-Testkits eine kleine Menge der Kontrollsubstanz in einen
separaten Behélter. Verwenden Sie die im Kit enthaltene Pipette, um die
korrekte Probenmenge in den Testbehalter zu dbertragen.

3. Wischen Sie die Tropfspitze ab, verschliefen Sie den Deckel sofort nach der

N

Intended Use
FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE

CombiScreen® DROP Check is intended for use as an assayed
quality control material for various urinalysis reagent strips and qualitative hCG
methods.
Summary and Explanation
The use of quality control materials to objectively monitor the accuracy and
precision of procedures is well established in clinical laboratories. CombiScreen®
DROP Check is provided at two levels to assist in the monitoring of analytical
systems within the clinical range.
Product Description
CombiScreen® DROP Check is human urine-based containing constituents
of human and animal origin as well as purified chemicals. Preservatives and
stabilizers have been added to maintain product integrity. CombiScreen® DROP
Check is a ready-to-use liquid control requiring no reconstitution.

Warnings and Precautions

For in vitro diagnostic use.

Human source material. Treat as potentially infectious.
Each donor unit used in the manufacture of this product has been tested by
FDA accepted methods and found non-reactive for the presence of HBsAg and
antibody to HIV-1/2, HCV and HIV-1 Ag. While these methods are highly accurate,
they do not guarantee that all infected units will be detected. Because no known
test method can offer complete assurance the hepatitis B virus, hepatitis C virus,
human immunodeficiency virus (HIV) or other infectious agents are absent, all
products containing human source material should be considered potentially
infectious and handled with the same precautions used with patient specimens.

This product contains 0.09% sodium azide as a preservative. Sodium azide may
react with lead and copper plumbing to form potentially explosive compounds.
Flush with excess water upon disposal.

The material safety data sheet contains further safety-related information. It is
available for download from our homepage http://www.analyticon-diagnostics.com.
Indications of deterioration

If the controls are turbid or if any evidence of microbial growth or contamination is
present, the controls should be discarded. This should be done according to the
local guidelines in the same manner as for other biological specimens.

Storage and Stability

CombiScreen® DROP Check is stable until the expiration date on the tube label

when stored unopened at 2-8°C. Do not freeze.

Once opened, bottles of control are stable for 18 months when stored tightly

capped at 2-8°C or for 30 days at 20-25°C.

Procedure

CombiScreen® DROP Check should be treated the same as patient specimens and

run in accordance with the instructions accompanying the test system (instrument,

kit, or reagent) being used. Allow the product to reach room temperature prior

to use.

QC materials should be used in accordance with local, state, and/or federal

regulations or accreditation requirements.

Instructions

. Gently invert the bottle several times before sampling to ensure homogeneity.
This is important to obtain reproducible results.

N

. For dipstick testing: remove the cap and invert the dropper bottle drawing
the dropper tip across all the pads of the hand-held reagent strip. Squeeze
to release the control thoroughly saturating each pad. Avoid aspirating excess
control into the bottle. Turning the strip sideways, gently tap onto an absorbent
material to drain excess control. In accordance with the manufacturer's
instructions, read the reagent strips either visually or with an instrument reader.

For hCG testing: In accordance with the hCG test kit manufacturer’s instructions,
use controls as if they were patient specimens. For the control of confirmatory
pregnancy test kits, be sure to pour a small amount of control into a separate
receptacle and use the transfer pipette included in the kit to deliver the correct
sample amount to the test device.

Utilisation Prévue
@ DESTINE AU DIAGNOSTIC IN VITRO
CombiScreen® DROP Check est destiné a étre utilisé comme
solution de contrdle qualité pour diverses bandelettes de réactifs

d’analyse urinaire et méthodes qualitatives hCG.
Résumé et Explication
L utilisation de solution de contrdle qualité pour surveiller objectivement 'exactitude
et la précision des procédures est une pratique bien établie dans les laboratoires
cliniques. CombiScreen® DROP Check comprend deux niveaux de contréle pour
aider a la surveillance des systémes analytiques dans le domaine clinique.
Description du Produit
CombiScreen® DROP Check est a base durine humaine et contient des
substances d'origine humaine et animale ainsi que des produits chimiques
purifiés. Des agents de conservation et des stabilisants ont été ajoutés pour
garantir 'intégrité du produit. CombiScreen® DROP Check se présente sous la
forme d'un liquide prét & I'emploi ne nécessitant donc aucune reconstitution.
Avertissement et précautions

Destiné au diagnostic in vitro.

Matériel d’origine humaine. Traiter comme potentiellement

infectieux.
Chague unité donneuse utilisée dans la fabrication de ce produit a été testée par
des méthodes acceptées par la FDA et s'est révélée non réactive pour la présence
d'AgHBs et d'anticorps contre le VIH-1/2, le VHC et 'antigéne du VIH 1. Bien que
ces méthodes soient trés précises, elles ne garantissent pas que toutes les unités
infectées seront détectées. Dans la mesure ot aucune méthode de test connue ne
peut offrir une assurance compléte de I'absence du virus de I'hépatite B, du virus
de I'hépatite C, du virus de l'immunodéficience humaine (VIH) ou d'autres agents
infectieux, tous les produits contenant du matériel d'origine humaine doivent
étre considérés comme potentiellement infectieux et manipulés avec les mémes
précautions que celles appliquées aux échantillons des patients.
Ce produit contient 0,09 % d’azoture de sodium servant d'agent de conservation.
L'azoture de sodium peut réagir avec la tuyauterie en plomb et en cuivre pour
former des composés potentiellement explosifs. Rincer avec une grande quantité
d'eau lors de I'¢limination.
La fiche de données de sécurit¢ contient d'autres informations relatives
a la sécurité. Elle peut étre téléchargée a partir de notre page d'accueil
http://www.analyticon-diagnostics.com.

Signes de détérioration

Si les contréles sont troubles ou s'il y a des signes de croissance microbienne

ou de contamination, les contréles doivent étre éliminés. Ceci doit étre effectué

selon les directives locales de la méme maniere que pour d'autres échantillons
biologiques.

Stockage et Stabilité

CombiScreen® DROP Check est stable jusqu'a la date de péremption indiquée

sur I'étiquette du tube lorsqu'il est conservé entre 2-8 °C sans étre ouvert. Ne

pas congeler.

Une fois ouverts, les flacons de contréle sont stables pendant 18 mois lorsqu'ils

sont hermétiquement fermés et conservés & 2-8 °C, ou pendant 30 jours &

20-25°C.

Procédure

CombiScreen® DROP Check doit étre traitt de la méme maniére que

les échantillons de patients et étre utilisé conformément aux instructions

accompagnant le systéme de test (instrument, kit ou réactif) utilisé. Laisser le
produit atteindre la température ambiante avant de I'utiliser.

Les matériels de controle de la qualité doivent étre utilisés conformément aux

reglements locaux, étatiques et/ou fédéraux ou aux exigences d'accréditation.

Instructions

1. Avant I'échantillonnage, retourner doucement le flacon plusieurs fois pour
garantir 'homogénéité. Cette étape est importante pour obtenir des résultats
reproductibles.

2. Pour les tests avec bandelette réactive : retirer le capuchon et retourner
le flacon compte-gouttes en appliquant I'extrémité du compte-gouttes sur
tous les bourrelets de la bandelette reactive tenue & la main. Le pincer pour
laisser le controle saturer abondamment chaque bourrelet. Eviter d'aspirer le
controle excessivement dans le flacon. En tournant la bandelette vers les cotés,
tapoter doucement sur un matériau absorbant pour drainer 'exces de controle.
Conformément aux instructions du fabricant, lire les bandelettes réactives
visuellement ou a I'aide d'un lecteur automatique.

Pour les tests hCG : conformément aux instructions du fabricant de kits hCG,
utiliser le controle comme s'il s'agissait d’échantillons de patients. Pour le
controle des kits de confirmation de tests de grossesse, veiller & verser une

Uso Previsto
@ PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO

Il CombiScreen® DROP Check € destinato alluso come controllo
di qualita testato di varie strisce reagenti per 'analisi delle urine e metodi qualitativi
per 'hCG.
Riepilogo e Spiegazione
L'uso di materiali per il controllo qualita al fine di monitorare obiettivamente
l'accuratezza e la precisione delle procedure € ben consolidato nei laboratori
clinici. Il CombiScreen® DROP Check viene fornito a due livelli per assicurare il
monitoraggio dei sistemi analitici allinterno dell'intervallo clinico.
Descrizione Prodotto
CombiScreen® DROP Check & un prodotto a base di urina umana contenente
costituenti di origine umana e animale e prodotti chimici purificati. Sono stati
aggiunti conservanti e stabilizzanti per mantenere [integrita del prodotto.
CombiScreen® DROP Check & un controllo liquido pronto all'uso che non richiede
alcuna ricostituzione.

Avvertenze e Precauzioni
Per uso diagnostico in vitro.

Materiale di origine umana. Trattare come potenzialmente infettivo.

Ogni unita donatrice utilizzata nella produzione di questo prodotto & stata
testata con metodi accettati dalla FDA e trovata non reattiva alla presenza di
HBsAg e di anticorpi anti-HIV-1/2, HCV e HIV-1 Ag. Pur essendo estremamente
precisi, questi metodi non garantiscono il rilevamento di tutte le unita infette.
Poiché nessun metodo di analisi noto pud offrire una garanzia completa
dellassenza di virus del'epatite B, dell'epatite C, del virus dellimmunodeficienza
umana (HIV) o di altri agenti infettivi, tutti i prodotti contenenti materiale di origine
umana devono essere considerati potenzialmente infettivi € vanno manipolati con
le stesse precauzioni utilizzate per i campioni dei pazienti.

Questo prodotto contiene lo 0,09% di azoturo di sodio come conservante.
L'azoturo di sodio pud reagire con le tubature di piombo e rame formando
composti potenzialmente esplosivi. Sciacquare abbondantemente con acqua al
momento dello smaltimento.

La scheda di sicurezza contiene ulteriori informazioni relative alla sicurezza.
E disponibile per il download dalla nostra homepage http:/www.analyticon-
diagnostics.com.

Indicazioni di Deterioramento

Se i controlli sono torbidi o se sono presenti segni di crescita microbica o
contaminazione, i controlli devono essere scartati. Questo dovrebbe avvenire in
conformita a quanto previsto dalle linee guida locali, secondo le stesse modalita
applicate per gli altri campioni biologici.

Conservazione e Stabilita

Il CombiScreen® DROP Check ¢ stabile fino alla data di scadenza sull'etichetta
della provetta, se conservato chiuso a 2-8°C. Non congelare.

Una volta aperto, il flacone di controllo rimane stabile fino a 18 mesi se conservato
ad una temperatura compresa tra 2 e 8 °C. CombiScreen® DROP Check pud
essere conservato per 30 giorni ad una temperatura compresa tra 20 e 25 °C.
Procedura

Il CombiScreen® DROP Check deve essere trattato come un campione del
paziente ed eseguito in conformita alle istruzioni che corredano il sistema di
analisi (strumento, kit o reagente) utilizzato. Lasciare che il prodotto raggiunga la
temperatura ambiente prima dell'uso.

I materiali QC devono essere utilizzati in conformita alle normative locali, statali e/o
federali o ai requisiti di accreditamento.

Istruzioni

. Capovolgere delicatamente il flacone diverse volte prima del campionamento al
fine di garantire 'omogeneita. Tale passaggio € importante per ottenere risultati
riproducibili.

. Per i test con strisce reattive: rimuovere il tappo e capovolgere il flacone
contagocce trascinandone la punta su tutti i tamponi della striscia reagente
portatile. Premere per rilasciare il controllo in modo da saturare completamente
ciascun tampone. Evitare di aspirare il controllo in eccesso di nuovo nel
flacone. Ruotare la striscia di lato, quindi battere delicatamente su un materiale
assorbente per drenare il controllo in eccesso. A seconda delle istruzioni del
produttore, leggere le strisce reagenti visivamente o con an apposito lettore.

Per i test hCG: in conformita alle istruzioni del produttore del kit per il test hCG,
utilizzare il controllo come se si trattasse di campioni paziente. Per il controllo
dei kit per il test di gravidanza, versare una piccola quantita di controllo in un
contenitore distinto e utilizzare la pipetta di trasferimento inclusa nel kit per
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Usa Previsto )
PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO
CombiScreen® DROP Check esta concebido para ser usado como

material de control de calidad sometido a ensayos para diversas

tiras reactivas de analisis de orina y métodos cualitativos de hCG.

Resumen y Explicacion

El uso de materiales de control de calidad para monitorear objetivamente
la precision y exactitud de los procedimientos rutinarios en los laboratorios
clinicos. Se suministran dos niveles de control CombiScreen® DROP Check para
monitorear sistemas analiticos dentro del rango clinico.

Descripcion del Producto

CombiScreen® DROP Check es una solucion a base de orina humana que
contiene componentes de origen humano y animal, asi como productos quimicos
purificados; asimismo, se han agregado conservantes y estabilizantes para
mantener la integridad del producto. CombiScreen® DROP Check es un control
liquido listo para su uso. No requiere procedimientos adicionales.

Advertencias y Precauciones
Para uso diagnéstico in vitro.

Material de origen humano. Debe tratarse como un producto

potencialmente infeccioso.

Cada unidad donante utilizada en la fabricacion de este producto ha sido probada
mediante métodos aceptados por la FDA (Administracion de Medicamentos y
Alimentos de Estados Unidos); los resultados de dichos métodos concluyen
que las unidades mencionadas no son reactivas para la presencia de HBsAg y
anticuerpos contra el VIH-1/2, el VHC y el VIH-1 Ag. Aunque estos métodos son
muy precisos, no garantizan la deteccion de todas las unidades infectadas. Debido
a que ninglin método de prueba conocido puede garantizar por completo que el
virus de la hepatitis B, el virus de la hepatitis C, el virus de la inmunodeficiencia
humana (VIH) u otros agentes infecciosos no estén presentes, todos los productos
que contengan material de origen humano deben considerarse potencialmente
infecciosos y deben manipularse con las mismas precauciones tomadas para las
muestras de los pacientes.

Este producto contiene un 0,09 % de azida sédica como conservante. La azida
sodica puede reaccionar con las tuberias de plomo y cobre, lo que puede derivar
en la formacion de compuestos potencialmente explosivos. Enjuague con agua
abundante cuando lo deseche.

La hoja de datos de seguridad del material contiene mas informacion relacionada
con la seguridad; se puede descargar desde nuestra pagina web, cuya direccion
de Internet es http://www.analyticon-diagnostics.com.

Indicios de deterioro

Si los controles estan turbios o existen indicios de proliferacion o contaminacion
microbiana, deberan desecharse, lo que debe hacerse conforme a las directrices
locales de la misma manera que para otras muestras biolégicas.

Almacenamiento y Estabilidad

CombiScreen® DROP Check es estable hasta la fecha de caducidad - indicada
en la etiqueta del tubo - cuando se almacena sin abrir a 2-8 °C. No congele el
producto.

Una vez abiertos, el frasco del control es estable por 18 meses cuando se guardan
a2-8 °C o por 30 dias a 20-25 °C.

Procedimiento

CombiScreen® DROP Check debe tratarse de la misma manera que las muestras
de pacientes y aplicarse de acuerdo con las instrucciones que acompanan al
sistema de pruebas (instrumento, kit o reactivo) que se esté utilizando. Deje que
el producto alcance la temperatura ambiente antes de usarlo.

Los materiales de control de calidad deben usarse conforme a las normativas
locales, estatales o nacionales, o de acuerdo con los requisitos de acreditacion.

Instrucciones

1. Voltee suavemente el frasco varias veces antes de tomar la muestra para
garantizar la homogeneidad; esto es importante para obtener resultados
reproducibles.

Para pruebas con tiras reactivas: retire el tapon e invierta el frasco cuentagotas
llevando la punta del mismo a lo largo de todas las almohadillas de la tira
reactiva, sujetando esta con la mano. Apriete el frasco para verter el control
de forma que sature completamente cada almohadilla. No aspire de nuevo el
exceso del control al interior del frasco. Gire la tira hacia los lados mientras la
golpea suavemente contra un material absorbente para eliminar el exceso del
control. De acuerdo con las instrucciones del fabricante, lea las tiras reactivas
ya sea visualmente o con un instrumento de lectura.

Para pruebas de hCG: de acuerdo con las instrucciones del fabricante del kit de
andlisis de GCH, utilice como si se tratara de muestras de pacientes. Para el control
de los kits de andlisis de confirmacion del embarazo, vierta una pequefa cantidad
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Utilizagao Prevista
PARA DIAGNOSTICOS IN VITRO

O CombiScreen® DROP Check destina-se a ser utilizado como
material ensaiado para o controlo da qualidade de vérias fitas reagentes para a
andlise de urina e métodos qualitativos de gonadotrofina coriénica humana (hCG).

Resumo e Explicagdo

A utilizagdo de materiais de controlo da qualidade para monitorizar de forma
objetiva a exatiddo e precisdo de procedimentos estd bem estabelecida nos
laboratorios clinicos. O CombiScreen® DROP Check é fornecido a dois niveis,
para auxiliar na monitorizag&o de sistemas analiticos dentro do intervalo clinico.

Descrigao do Produto

O CombiScreen® DROP Check é um produto a base de urina humana, com
constituintes de origem humana e animal, bem como quimicos purificados. Foram
adicionados conservantes e estabilizantes para manter a integridade do produto.
O CombiScreen® DROP Check é um controlo de liquidos pronto a usar, que nao
necessita de reconstituigao.

Aviso e Precaugdes
Para Diagnésticos In Vitro.

Material de origem k

infetado.
Cada unidade doada, utilizada no fabrico deste produto, foi analisada com
métodos reconhecidos pela FDA (autoridade da seguranca alimentar e
farmacéutica dos Estados Unidos) e considerada néo reativa quanto & presenga
de HBsAg e anticorpos para HIV-1/2, HCV e HIV-1 Ag. Embora estes métodos
sejam altamente precisos, ndo garantem que sejam detetadas todas as unidades
infetadas. Uma vez que ndo existe um método de andlise que possa garantir
a 100% a auséncia de virus da hepatite B, da hepatite C, da imunodeficiéncia
humana (VIH) ou de outros agentes, todos os produtos que contenham material de
origem humana devem ser considerados potencialmente infetados e manuseados
com as mesmas precaugdes utilizadas com espécimes de pacientes.

Este produto contém 0,09% de azida de sodio como conservante. A azida de
sodio pode reagir com o chumbo e o cobre na canalizagéo, formando compostos
potencialmente explosivos. Depois de deitar fora, efetue uma descarga de agua
abundante.

Aficha de dados de seguranga do material contém mais informagées relacionadas
com a seguranga. Pode descarregé-la da nossa pagina: http://www.analyticon-
diagnostics.com.

Indicagbes sobre Deterioragdo

Se os controlos estiverem turvos ou houver indicios de crescimento microbiano
ou de contaminagao, os controlos devem ser eliminados. Para o efeito, devem
ser respeitadas as diretrizes locais do mesmo modo que para outros espécimes
biolégicos.

Conservagao e Estabilidade

O CombiScreen® Drop Check ¢ estavel até & data de validade indicada no rétulo,
se conservado fechado e a 2-8 °C. Nao congelar.

Uma vez abertos, os frascos de controlo mantém-se estaveis durante 18 meses,
se conservados bem fechados e a 2-8 °C, ou durante 30 dias a 20-25 °C.
Procedimento

O CombiScreen® DROP Check deve ser tratado do mesmo modo que os
espécimes de pacientes e utilizado de acordo com as instrugdes que acompanham
o sistema de analise (instrumento, kit ou reagente) utilizado. Deixe que o produto
atinja a temperatura ambiente antes de o usar.

Os materiais CQ devem ser utilizados em conformidade com a regulamentagao
local, estatal e/ou federal ou os requisitos de acreditagao.

Instrugdes

1. Vire o frasco com cuidado véarias vezes antes de colher uma amostra,
para assegurar a homogeneidade. Isto é importante para obter resultados
reprodutiveis.

Para a analise com tiras: remova a cobertura e vire o conta-gotas, passando a
sua ponta por todas as peliculas da tira reagente de méo. Aperte para libertar
0 controlo com precisdo, impregnando as peliculas. Evite colocar demasiado
controlo no frasco. Virando a tira para o lado, sacuda-a levemente contra um
material absorvente, para retirar o excesso de controlo. Seguindo as instrugdes
do fabricante, leia as tiras reagentes visualmente ou com um instrumento de
leitura.

Para a anélise de hCG: Seguindo as instrugdes do fabricante do kit de analise
de hCG, utilize os controlos como se fossem espécimes de pacientes. Para
o controlo de kits de testes de confirmagao de gravidez, certifique-se de que
coloca uma pequena quantidade de controlo num recipiente a parte e de que
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N

Tilsigtet Anvendelse
TIL IN VITRO DIAGNOSTISK BRUG

CombiScreen® DROP Check er beregnet til brug som et analyseret
kvalitetskontrol materiale, til forskellige urinanalyse reagensstrips og kvalitative
hCG-metoder.

Resumé og Forklaring

Anvendelsen af kvalitetskontrol materialer til objektiv overvagning af ngjagtigheden
og preecisionen af procedurer er veletableret i kliniske laboratorier. CombiScreen®
DROP Check leveres pa to niveauer, til hjzelp ved overvagningen af analytiske
systemer inden for det kliniske omrade.

Produktbeskrivelse

CombiScreen® DROP Check er human urinbaseret med indholdsstoffer af human
og animalsk oprindelse samt rensede kemikalier. Der er tilsat konserveringsmidler
og stabilisatorer for at opretholde produktintegriteten. CombiScreen® DROP Check
er en feerdig vaeskekontrol, der ikke kraever fortynding.

Advarsler og Forholdsregler
Til in vitro diagnostisk brug.

Humant kild jale. Ha som | It smittefarligt.

Hver donorenhed, der er anvendt til fremstiling af dette produkt, er
blevet testet ved hjeelp af FDA-godkendte metoder og fundet ikke-reaktiv for
tilstedevaerelsen af HBsAg og antistof mod HIV-1/2, HCV og HIV-1 Ag. Selvom
disse metoder er yderst praecise, er der ingen garanti for, at alle inficerede
enheder vil blive registreret. Fordi ingen kendt testmetode kan tilbyde fuldstaendig
sikkerhed for, at hepatitis B-virus, hepatitis C-virus, human immundefektvirus (HIV)
og andre smitsomme stoffer er fravaerende, skal alle produkter, der indeholder
humant kildemateriale, betragtes som potentielt smittefarlige og handteres med de
samme forholdsregler, der anvendes ved patientpraver.

Dette produkt indeholder 0,09 % natriumazid som konserveringsmiddel.
Natriumazid kan reagere med bly- og kobberinstallationer og skabe potentielt
eksplosive blandinger. Skyl med rigeligt vand ved bortskaffelse.

Materialets  sikkerhedsdatablad indeholder yderligere ~sikkerhedsrelaterede

oplysninger. Det er filgengeligt for download fra vores websted

http://www.analyticon-diagnostics.com.

Indikationer for Nedbrydning

Hvis kontrollerne er uklare, eller hvis der er tegn pa mikrobiel veekst eller

forurening, skal kontrollerne kasseres. Dette skal ske i henhold til de lokale

retningslinjer, pa samme made som for andre biologiske praver.

Opbevaring og Stabilitet

CombiScreen® DROP Check er stabil indtil udlgbsdatoen pa etiketten, nar den

opbevares uabnet ved 2-8 °C. Ma ikke nedfryses.

Nar kontrolflaskerne er abnet, er de stabile i 18 maneder, nar de opbevares godt

lukket ved 2-8 °C eller i 30 dage ved 20-25 °C.

Procedure

CombiScreen® DROP Check skal behandles pa samme made som patientprever

og anvendes i overensstemmelse med de instruktioner, der folger med det

anvendte testsystem (instrument, seet eller reagens). Lad produktet opna

stuetemperatur, inden det tages i brug.

Materialer til kvalitetskontrol skal anvendes i overensstemmelse med lokale,

statslige og/eller faderale regler eller akkrediteringskrav.

Instruktioner

. Vend forsigtigt flasken pa hovedet flere gange inden preveudtagning for at sikre
homogenitet. Dette er vigtigt for at opna reproducerbare resultater.
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. Til dipstick-testning: Fiern heetten, vend drabeflasken, og fer drypspidsen over
alle puderne pa den handholdte reagensstrimmel. Klem for at frigare kontrollen,
og gennemvaed hver pude. Undga at opsuge overskydende kontrol i flasken.
Drej strimlen sideleens, og tryk forsigtigt pa et absorberende materiale for at
dreene for overskydende kontrol. Aflees reagensstrimlerne visuelt eller med en
instrumentleaeser i henhold til producentens anvisninger.

Ved hCG-testning: Brug kontrollerne, som om de var patientpraver i
overensstemmelse med fabrikantens anvisninger for hCG-testseet. Til kontrol
af bekreeftende graviditetstestseet skal du serge for at heelde en lille maengde
kontrol i en separat beholder og bruge overfarselspipetten, der er inkluderet i

Bruksomrade
FOR IN VITRO-DIAGNOSTISK BRUK

CombiScreen® DROP Check-kontroll er beregnet for bruk som
et definert kvalitetskontrollmateriale for ulike urinanalyse-reagensstrimler og
kvalitative hCG-metoder.
Oppsummering og Forklaring
Bruk av kvalitetskontrolimateriale for objektivt a overvake neyaktigheten og
presisjonen av prosedyrer er godt etablert i kliniske laboratorier. CombiScreen®
DROP Check-kontroll leveres pa to nivaer for 4 bista i overvakingen av analytiske
systemer innenfor det kliniske omradet.
Produktbeskrivelse
CombiScreen® DROP Check-kontroll er baser pa humant urin, og inneholder
bestanddeler av humant og animalsk opphav, samt rensede kjemikalier.
Konserveringsmidler og stabilisatorer er tilsatt for & opprettholde produktets
integritet. CombiScreen® DROP Check-kontroll er en vaeskekontroll som er klar for
bruk, og som ikke krever rekonstituering.
Advarsler og forholdsregler

For In Vitro-diagnostisk bruk.

Humant kild: iale. Ma behandles som p

Hver donorenhet som brukes i produksjonen av dette produktet er blitt
testet med FDA-aksepterte metoder og funnet ikke-reaktive for tilstedevaerelsen
av HBsAg og antistoffer mot HIV-1/2, HCV og HIV-1 Ag. Selv om disse metodene
er sveert noyaktige, kan de ikke garantere at alle infiserte enheter blir oppdaget.
Ettersom ingen kjente testmetoder kan gi fullstendig sikkerhet for at hepatitt
B-virus, hepatitt C-virus, humant immundefektvirus (HIV) eller andre infeksigse
stoffer ikke er til stede, ber alle produkter som inneholder humant kildemateriale
anses som potensielt infeksigse og handteres etter de samme forholdsregler som
for pasientprover.

Dette produktet inneholder 0,09 % natriumazid som konserveringsmiddel.
Natriumazid kan reagere med bly og kobber og danne potensielt eksplosive
forbindelser. Skyll med rikelige mengder vann ved avhending.

Sikkerhetsdataarket for materialet inneholder ytterligere sikkerhetsrelatert
informasjon. Det er tilgjengelig for nedlasting fra var hjemmeside http:/fwww.
analyticon-diagnostics.com.

Indikasjoner pa kvalitetstap

Hvis kontrollene er uklare eller hvis det er tegn pa mikrobiell vekst eller
forurensning, ber kontrollene kastes. Dette ber gjeres i henhold il de lokale
retningslinjene pa samme mate som for andre biologiske prover.

Lagring og stabilitet

CombiScreen® DROP Check er stabil frem til utlgpsdatoen pa etiketten hvis den
lagres uapnet ved 2-8°C. Ma ikke fryses.

Apnede kontrollflasker er stabile i 18 maneder ved lagring tett lukket ved 2-8 °C
eller i 30 dager ved 20-25 °C.

Prosedyre

CombiScreen® DROP Check-kontroll bgr behandles pa samme mate som
pasientprever og kjgres i henhold til instruksjonene for testsystemet (instrument,
kit eller reagens) som brukes. La produktet fa romtemperatur fer bruk.

Materialer for kvalitetskontroll ber brukes i henhold til lokale eller statlige
bestemmelser eller akkrediteringskrav.

Instruksjoner
1. Vend flasken forsiktig flere ganger for provetaking for & sikre homogenitet. Dette
er viktig for a oppna reproduserbare resultater.

2. For dipstick-testing: Fjern hetten, snu drapetellerflasken, og plasser
drapetellertuppen pa alle putene pa den handholdte reagensstrimmelen.
Klem for & frigjgre kontroll slik at hver pute mettes grundig. Unnga a trekke
overskytende kontroll tilbake i flasken. Vend strimmelen sideveis, og sla den
forsiktig mot et absorberende materiale for a fierne overskytende kontroll. Les
av reagensstrimmelen enten visuelt eller med en instrumentleser, i samsvar
med instruksjonene fra produsenten.

For hCG-testing: Bruk kontrollene som om de var pasientprover, i samsvar med
instruksjonene fra produsenten av hCG-testsettet. For kontroll av bekreftende
graviditetstestsett ma du helle en liten mengde kontroll i en separat beholder
og bruke overferingspipetten i settet til a tilfore testapparatet den riktige
pravemengden.

Avsedd Anvandning
@ ENDAST FOR IN VITRO-DIAGNOSTIK

CombiScreen® DROP Check &r avsedd att anvandas som ett
analys-kvalitetskontrollmaterial for olika typer av reagensremsor fér urinanalys
och kvalitativa hCG-metoder.

Sammanfattning och Férklaring

| kliniska laboratorier har man sedan lange anvant sig av kvalitetskontrolimaterial
for att pa ett objektivt satt Gvervaka att de tilldmpade metoderna ar precisa och
exakta. CombiScreen® DROP Check fungerar pa tva nivaer och &r ett stod vid
6vervakning av analyssystem pa det kliniska omradet.

Produktbeskrivning

CombiScreen® DROP Check utgdrs av urinbaserade bestandsdelar av humant och
animaliskt ursprung samt rena kemikalier. Konserverings- och stabiliseringsmedel
har lagts till sa att produkten forblir intakt. CombiScreen® DROP Check ar ett
kontrolimaterial i flytande form som &r klart att anvandas utan utspadning.

Varningar och Forsiktighetsatgarder
Endast for in vitro-diagnostik.

Humant kéllmaterial. Behandlas som potentiellt smittsamt.

Alla donatorenheter som har anvants vid fillverkningen av den har
produkten har testats enligt FDA:s godkanda metoder och resultatet visar att
dessa inte reagerar med HBsAg och antikroppar for HIV-1/2, HCV eller HIV-1 Ag.
Dessa metoder ar visserligen mycket exakta, men det &r anda inte helt sékert
att man upptécker alla smittade enheter. Eftersom det inte finns nagra kanda
testmetoder som gar att tilldmpa utan risk for nérvaro av hepatit B-virus, hepatit
C-virus, humant immunbristvirus (HIV) eller andra typer av smittdmnen bor man
alltid betrakta alla produkter med humant kéllmaterial som potentiellt smittsamma
och vidta samma forsiktighetsatgarder som man vidtar vid hanteringen av
patientprover.

For den har produkten anvands 0,09 % natriumazid. Det finns risk att
natriumazid reagerar med bly- eller kopparrér och alstrar potentiellt explosiva
sammansattningar. Vid kassering ska man spola med rikligt med vatten.

| sakerhetsdatabladet finns det mer sakerhetsrelaterad
information. ~ Sakerhetsdatabladet gar att hémta fran var hemsida
http://www.analyticon-diagnostics.com.

Indikationer pa forsdmrad kvalitet

Om kontrolimaterialet ar grumligt eller om man kan styrka mikrobtillvaxt eller
fororeningar maste kontrollmaterialet kasseras. Kassationen ska genomforas
enligt lokala riktlinjer pa samma satt som vid kassation av andra biologiska prover.

Forvaring och Hallbarhet

CombiScreen® Drop Check gar att anvanda utan problem fram till och med
utgangsdatumet pa etiketten, forutsatt att produkten forvaras vid 2-8 °C. Far ej
frysas.

En oppnad flaska med kontrollvatska haller i 18 manader om den forvaras vid
2-8 °C eller i 30 dygn vid 20-25 °C med tattslutande lock.

Tillvdgagangssatt

CombiScreen® DROP Check bor hanteras pa samma sétt som man hanterar
patientprover och anvéndas enligt de anvisningar som félier med testsystemet
(instrument, utrustning eller reagens). Fore anvandningen maste produkten uppna
rumstemperatur.

Anvéand kvalitetskontrollmaterial enligt lokala bestdémmelser eller rikstackande
lagstiftning eller ackrediteringskrav.

Anvisningar

. Vand forsiktigt upp och ned pa flaskan flera ganger fore provtagning for att
sakerstdlla homogenitet. Annars ar det inte mdjligt att fa reproducerbara
resultat.

Il

Vid test med testremsa: Ta av locket och vand pipettflaskan upp och ned och dra
sedan pipettspetsen Gver testfalten pa reagensremsan som du haller i handen.
Kliam for att fa ut kontrollvatskan och drénk in varje testfélt med rikligt med
vatska. Sug inte upp for mycket kontrollvétska i flaskan. Vand remsan at sidan
och knacka forsiktigt mot ett absorberande material for att bli av med éverflodig
kontrollvatska. Las av reagensremsora enligt tillverkarens anvisningar,
antingen visuellt eller med en avldsningsanordning.

For hCG-testning: Anvand kontrollvatskan pa samma sétt som du anvander
patientprover enligt tillverkaranvisningama for hCG-testutrustningar. Nar du
handskas med kontrollvatska for graviditetstestutrustningar, kontrollera att
du endast haller ut lite kontrollvétska i en separat behallare och anvénder

Kayttotarkoitus
@ IN VITRO -DIAGNOSTIIKKAKAYTTOON

CombiScreen® DROP Check on tarkoitettu kaytettavaksi testien
laadunvalvontamateriaalina erilaisille ~ virtsa-analyysien reagenssiliuskoille ja
kvalitatiivisille hCG-menetelmille.

Yhteenveto ja Selitys

Laadunvalvontamateriaalien kayttd toimenpiteiden tarkkuuden ja luotettavuuden
objektiiviseen seurantaan on jo vakiintunut kaytanto Kliinisissa laboratorioissa.
CombiScreen® DROP Check -tuotetta toimitetaan kahdella eri tasolla, ja se on
tarkoitettu analyysijarjestelmien seurannan avuksi kliinisessé ymparistossa.

Tuotekuvaus

CombiScreen® DROP Check on ihmisvirtsapohjainen tuote, joka sisaltaa ihmis-
ja eléinperéisié ainesosia seké puhdistettuja kemikaaleja. Tuotteeseen on lisatty
sen sailyvyyden parantamiseksi sailontéaineita ja stabilointiaineita. CombiScreen®
DROP Check on kayttovalmis kontrollineste, jota ei tarvitse erikseen liuottaa.

javar
In vitro -diagnostiikkakayttéon.
lhmisperéista materiaalia. Késiteltéva potentiaalisesti
tartuntavaarallisena.
Jokainen tuotteen valmistukseen kaytetty luovutettu yksikké on testattu
Yhdysvaltojen laéke- ja ruokaturvallisuusviraston hyvaksymilla menetelmillé ja
todettu HBsAg:lle ja HIV 1/2-, HCV- ja HIV-1 Ag -vasta-aineille reagoimattomaksi.
Vaikka ndma menetelmat ovat erittéin tarkkoja, ne eivat kuitenkaan takaa,
ettd kaikki tartunnan saaneet yksikot havaittaisiin. Koska mikaén tunnettu
testausmenetelmad ei voi pysty takaamaan tdysin varmasti hepatiiti B
-viruksen, hepatiitti C -viruksen, ihmisen immuunikatoviruksen (HIV) tai muiden
tartunnanaiheuttajien poissaoloa, kaikki ihmisperaistéd lahdemateriaalia siséltavat
tuotteet on luokiteltava potentiaalisesti tartuntavaarallisiksi ja niiden kasittelyssé
on kdytettdva samoja varotoimia kuin potilasndytteiden kanssa.

Tamé tuote siséltdd 0,09 % natriumatsidia séilontaaineena. Natriumatsidi voi
reagoida lyijy- ja kupariputkistossa ja muodostaa potentiaalisesti rajahtavia
yhdisteitd. Tuotteen havityksen yhteydessd se on huuhdeltava runsaalla
vesimaaralla.

Kaytt6turvallisuustiedotteesta [6ytyy lisaa turvallisuuteen liittyvia tietoja. Voit ladata
sen kotisivultamme osoitteesta http://www.analyticon-diagnostics.com.

Ohjeet pilaantumistapauksessa

Jos kontrollit ovat sameita tai jos niissé on havaittavissa mité tahansa merkkeja
mikrobikasvustosta tai kontaminaatiosta, kontrollit pitad havittad. Havittdéminen
pitaa tehda paikallisten ohjeiden mukaisesti, kuten yleensé biologisia naytteita
hévitettaessa.

Varastointi ja sailyvyys

CombiScreen® Drop Check séilyy stabiilina putken etiketissa mainittuun
viimeiseen kayttopaivaan saakka silloin, kun sitd sailytetddn avaamattomana
2-8 °C:n lampdtilassa. Tuotetta ei saa pakastaa.

Avatut kontrollipullot sailyvét stabiileina 18 kuukautta 2-8 °C:ssa tai 30 vuorokautta
20-25 °C:ssa, kun niita séilytetaan tiiviisti suljettuina.

Kaytto

CombiScreen® DROP Check -tuotetta pitaé kasitella samoin kuin potilasnaytteita
ja kayttaa testausjérjestelman (instrumentti, tarvikesarja tai reagenssi) mukana
toimitettujen ohjeiden mukaisesti. Tuotteen pitaé olla huoneenldmpdinen ennen
kayttoa.

Laadunvalvontamateriaaleja pitéd kéyttaa paikallisten, valtion ja/tai liittovaltion
asettamien saanndsten tai akkreditointivaatimusten mukaisesti.

Ohjeet

. Kééntele pulloa varovasti muutaman kerran ennen néytteenottoa, jotta
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aineen homogeenisuus voidaan taata. Tama on térkeéa toistettavien tulosten
saamiseksi.

N

. Testaus mittatikulla: poista korkki seké kéantele tippapulloa ja levita ainetta
tiputuskarjelld  kaikkiin kadessa pidettyjen reagenssiliuskojen tyynyihin.
Purista pulloa, jotta kontrolliaine kostuttaa taysin kaikki tyynyt. Valta
kontrolliaineen sisdénhengittamisté pullosta. Kéanna liuska sivuttain, napauta
kevyesti imukykyistd materiaalia, jotta liiallinen kontrolliaine valuu pois. Lue
reagenssiliuskat valmistajan ohjeiden mukaan joko silmamaaraisesti tai
lukulaitteella.

hCG-testaus: Kayta kontrolliaineita potilasnaytteiden tapaan hCG-testisarjan
valmistajan ohjeiden mukaisesti. Raskaustestipakkausta kéytettdessé kaada

UBG
hCG [

Grau hinterlegte Textpassagen wurden in der letzten Uberarbeitung dieser Gebrauchsanweisung geandert. / Text passages with a grey

Am Muehlenberg 10, 35104 Lichtenfels, Germany

Drop Check

: ; P ! . ! 9 ™ > iviente di lice a pi ia inclui i ; ancia inclui i ; ; ; dverforingspipetten som medfdlier utrustningen for att tillfora testutrustningen jeni maara kontrolliainettaeriliseen astiaan ja annostele pakkaukseen ~ Dackground were changed in the last revision of these instructions for use. / Les passages de texte sur fond gris ont été modifiés lors
Verwendung und lagem Sie alles ordnungsgema. 3. Wipe the dropper tip, replace the cap immediately after use and store petite quantité de contrdle dans un autre récipient et utiiser la pipette de dispensare la quantita corretta nel dispositivo del test. del conirol en Un recipiente diferente y ufiice a pipeta de iransferencia incluida utiiza @ pipeta de transferéncia incluida no kit para introduzir a quantidade settet for at levere den korrekte pravemeengde til testenheden. 3. Tork av dréptetellertuppen og sett p hetten igien umiddelbart etter bruk, og Korrekt ?oyn?én o ! 9 9 zisél Vil siirtopineilla oikea naviem testilairgeeseen. P de la demniére révision de ce mode d'emploi. / | passaggi di testo con uno sfondo grigio sono stati modificati nellultima revisione delle
Ny en el kit para transferir la cantidad de muestra correcta al dispositivo de anlisis. rreta de analise no dispositivo de anali P! 9 ty pip ! y

Lieferumf: appropriately. {ransfert jointe au kit pour administrer la quantité d'échantilon correcte dans 3 agiiqare Ia punta del contagocee, riposizionare il tappo subito dopo uso - AR correta ¢e analse o cispositvo de anaise. 3. Tor drypspidsen, udskift hastten umiddelbart efter brug, og opbevar den korrekt lagre drapetelleren pa et egnet sted. i P . - P i ... bresentiistruzioni per l'uso. / Los pasajes de texto con fondo gris se modificaron en la ultima revision de estas instrucciones de uso.
1leceruT ‘?'g 5 ml ESTE 1x Control L2. 5 ml E3l] Materials provided le dispositif de test. ' consegrvare il facone in modo% ronriato 3. Limpie la punta del cuentagotas, vuelva a colocar el tapon inmediatamente 3. Limpe a ponta do conta-gotas, volte a colocar a tampa logo apés a utilizagéo e - Tor drypspidsen, 909 0p ’ ) 3. Torka av pipettens spets och byt genast ut locket efter anvandning samt forvara 3. Pyyhi tiputuskérid, sulie korkki valittomésti kayton jalkeen ja séilytd | As passagens de texto com fundo cinzento foram alteradas na dltima reviszo destas instrugGes de utiizagdo. / Tekstpassager med
1" Ponkro , ‘Im xtontrol Lz, 5 m — S— 3. Essuyer la pointe du compte-gouttes, replacer le capuchon immédiatement Senvare | pprop después del uso y guarde el frasco de forma apropiada. conserve-o de forma adequada. Medfalgende Materialer Materialer som Leveres pa lampligt sétt. asianmukaisesti. gra baggrund blev aendret i den sidste revision af denne brugsanvisning. / Tekstavsnitt som er markert med grétt ble endret under siste

x Packungsbeilage 1x Clorlnrol L1, 5ml 1x Control L2, 5 ml apres utlisation et conserver comme il convient Materiali forniti Materiales suministrados Materiais Fornecidos 1 kontrol L1, 5 ml 1 kontrol L2, 5 ml 1x kontroll L1, 5 ml 1x kontroll L2, 5 ml Medféjande Material Toimitetut materiaalit redigering av denne bruksanvisningen. / Textpassager med gra bakgrund &ndrades vid senaste revisionen av dessa bruksanvisningar. /
Grenzen desOVerfahrens ) . ! 1x Kit insert Matériel fourni ’ 1x Control L1, 5 ml owtroil- 1 Control L2, 5 mi [eoweotf- 1x control L1, 5 ml 1x control L2, 5 ml 1% Controlo L1. 5 mi o] 1x Controlo L2, 5 m o] 1 indlzsgsseddel 1x pakningsvedlegg 1x kontrollmaterial L1. 5 ml 1x kontrollmaterial L2. 5 ml 1x Control L1. 5 ml 1x Control L2. 5 ml Tekstejé, joiden tausta on harmaa, muokattiin timén kéyttdohjeen vimeisessa versiopéivityksessé.
g:fgg(lii%ite:n VZ?SIIZ delljtrl:?ncbeiev"etﬁ dglc\zterzgh dem auf dem Rohrchenefikett | jitations of the Procedure 1 contrdle L1, 5 ml Eowmi= 1 contrdle L2, 5 mi oot 1" f?f':nl‘l’ '”:5"3";’0 kit Ixinserto 1x folheto do Kit Procadure Begransninger Begrensninger for Prosedyren 1X utrustningsbilaga 1x pakkausseloste

. ® : f P oo CombiScreen® DROP Check should not be used past the expiration date on the 1 notice de kit imiti della Procedura Limit: del P Jimi P . . ® ; s CombiScreen® DROP Check-kontroll skal ikke brukes etter utlopsdatoen pa v M f— e .

CombiScreen® DROP Check ist ein stabilisiertes flissiges Produkt. Zur tube lzbel, CombiScreen® DROP Check is a stabiized iquid product, To obtain | CombiScreen® DROP Check non deve essere utilizzato oltre Ia data di scadenza Limitages do Procedimento CombiScreen® DROP Check ber ikke anvendes efter udigbsdatoen pa rerets Ti attets Begr Kéyton Rajoitukset

Gewahrleistung konstanter Assay-Werte, muss CombiScreen® DROP Check
gemaR den Anweisungen unter Lagerung und Haltbarkeit aufbewahrt und
gehandhabt werden.

Genaue und reproduzierbare Ergebnisse sind abhangig von ordnungsgemaf
funktionierenden Instrumenten und Reagenzien. Die angegebenen Bereiche
dienen lediglich als Richtwerte. Jedes Labor hat auf der Grundlage des
vorhandenen  Testsystems eigene akzeptable Referenzbereiche und
Toleranzgrenzen zu ermitteln.

Zuordnung der Werte

Die in dieser Beilage angegebenen Erwartungswerte stammen aus wiederholten
Analysen reprasentativer Proben des Produktes und sind fiir diese Charge von
CombiScreen® DROP Check spezifisch. Die zur Ermittiung der erwarteten Werte
herangezogenen Testdaten stammen von mehreren Instrumenten. Alle Werte
wurden mit den zum Zeitpunkt des Tests verfiigbaren Reagenzien des Herstellers
bestimmt. Nachfolgende Anderungen der Instrumente oder Reagenzien machen
diese Erwartungswerte moglicherweise ungiiltig.

Fiir eine Zusendung der Wertzuweisung per Fax bzw. E-Mail wenden Sie sich bitte
an Ihren ortlichen Handler oder info@analyticon-diagnostics.com.

Symbole und Abkiirzungen

consistent assay values, CombiScreen® DROP Check requires storage and
handling as detailed in Storage and Stability.

Accurate and reproducible results are dependent upon properly functioning
instruments and reagents. The ranges given are intended only as a guideline.
Each laboratory should establish their own acceptable ranges and tolerance limits
based on their test system.

Expected readings

The expected values printed in this insert were derived from replicate analyses
of representative samples of the product and are specific to this lot of
CombiScreen® DROP Check. Testing data used to establish the expected values
were derived from multiple instruments. All values have been assigned with
manufacturer’s reagents available at the time of assay. Subsequent instrument
or reagent modifications may invalidate these expected values. To request a
faxed or emailed copy of the value assignment, contact your local distributor or
info@analyticon-diagnostics.com.

Symbols and abbreviations

Limites de la Procédure

CombiScreen® DROP Check ne doit pas étre utilisé au-dela de la date de
péremption indiquée sur I'étiquette du tube.

CombiScreen® DROP Check est un produit liquide stabilisé. Pour obtenir des
valeurs d'essai homogénes, CombiScreen® DROP Check nécessite un stockage
et une manipulation conformes aux indications de la section Stockage et Stabilité.
Des résultats précis et reproductibles dépendent du bon fonctionnement des
instruments et des réactifs. Les plages indiquées ne sont données qu'a titre
indicatif. Chaque laboratoire doit établir ses propres plages acceptables et limites
de tolérance en fonction de son systeme de test.

Valeurs Attendues

Les valeurs attendues imprimées dans cette notice proviennent d'analyses
répétées d'échantillons représentatifs du produit et sont spécifiques & ce lot
de CombiScreen® DROP Check. Les données de test utilisées pour établir les
valeurs attendues ont été obtenues a partir de plusieurs instruments. Toutes les
valeurs ont été attribuées avec les réactifs du fabricant disponibles au moment
de I'essai. Des modifications ultérieures de I'instrument ou du réactif peuvent
invalider ces valeurs attendues. Pour demander une copie de I'affectation des
valeurs par télécopieur ou par courriel, contactez votre distributeur local ou
info@analyticon-diagnostics.com.

indicata sull'etichetta della provetta.

Il CombiScreen® DROP Check & un prodotto liquido stabilizzato. Per ottenere
valori di analisi coerenti, il CombiScreen® DROP Check richiede la conservazione
e la manipolazione come descritto in Conservazione e Stabilita.

Risultati accurati e riproducibili dipendono dal corretto funzionamento degli
strumenti e dei reagenti. Gli intervalli riportati sono da intendersi solo a titolo
indicativo. Ciascun laboratorio deve stabilire i propri intervalli accettabili e i propri
limiti di tolleranza sulla base del proprio sistema di analisi.

Valori Attesi

| valori attesi stampati in questo foglietto illustrativo sono stati ricavati da analisi
replicate di campioni rappresentativi del prodotto e sono specifici per questo lotto
di CombiScreen® DROP Check. | dati dei test utilizzati per stabilire i valori attesi
sono stati ricavati da diversi strumenti. Tutti i valori sono stati assegnati con i
reagenti del produttore disponibili al momento del test. Le successive modifiche
dello strumento o del reagente possono invalidare questi valori attesi. Per
richiedere una copia via fax o via e-mail dell'assegnazione del valore, contattare il
distributore locale o info@analyticon-diagnostics.com.

Simboli e abbreviazioni

CombiScreen® DROP Check no debe utilizarse después de la fecha de caducidad
que se indica en la etiqueta del tubo.

CombiScreen® DROP Check es un producto liquido estabilizado. Para obtener
valores de ensayo consistentes, CombiScreen® DROP Check debe almacenarse y
manipularse como se detalla en el apartado Aimacenamiento y Estabilidad.

La exactitud y la reproducibilidad de los resultados dependen de que los
instrumentos y los reactivos funcionen correctamente. Los rangos indicados son
solo orientativos; cada laboratorio debe establecer sus propios rangos aceptables
y limites de tolerancia basados en su sistema de pruebas.

Valores Esperados

Los valores esperados impresos en este inserto se derivan de analisis repetidos
de muestras representativas del producto y son especificos de este lote de
CombiScreen® DROP Check. Los datos de prueba utilizados para establecer los
valores esperados proceden de varios instrumentos. Todos los valores se han
asignado con los reactivos del fabricante disponibles en el momento del ensayo.
Las modificaciones posteriores del instrumento o del reactivo pueden invalidar
dichos valores esperados. Si desea solicitar una copia por fax o correo electrénico
de la asignacion de valores, pongase en contacto con su distribuidor local o a
través de la direccion de correo electronico info@analyticon-diagnostics.com.

Simbolos y abreviaturas

O CombiScreen® DROP Check ndo deve ser utilizado apos expirar a data de
validade indicada no rétulo do tubo.

O CombiScreen® DROP Check é um produto de liquido estabilizado. Para obter
valores de ensaio adequados, 0 CombiScreen® DROP Check deve ser conservado
e manuseado conforme indicado na secg@o Conservagéo e Estabilidade.

A obtengéo de resultados exatos e reprodutiveis depende da utilizagdo de
instrumentos e reagentes que funcionem corretamente. Os intervalos indicados
s&o apenas indicativos. Cada laboratério deve estabelecer os intervalos e limites
de tolerancia que considera aceitaveis, com base no seu sistema de anlise.

Valores Esperados

Os valores esperados indicados no presente folheto foram obtidos a partir de
repeticdes de andlise de amostras representativas do produto e s&o especificos
deste lote de CombiScreen® DROP Check. Os dados de anlise utilizados para
determinar os valores esperados foram obtidos através de varios instrumentos. A
todos os valores foram atribuidos reagentes do fabricante disponiveis na altura do
ensaio. Alteragdes subsequentes de instrumentos ou reagentes podem invalidar
estes valores esperados. Para solicitar uma copia da atribuicdo de valores,
enviada por fax ou correio eletronico, contacte o seu distribuidor local ou escreva
para info@analyticon-diagnostics.com

etiket.

CombiScreen® DROP Check er et stabiliseret flydende produkt. Opbevar og
handter CombiScreen® DROP Check, som beskrevet under Opbevaring og
Stabilitet, for at opna ensartede analyseveerdier.

Nejagtige og reproducerbare resultater er afhzengige af korrekt fungerende
instrumenter og reagenser. De angivne intervaller er kun vejledende. Laboratorier
ber fastsaette deres egne acceptable intervaller og tolerancegreenser baseret pa
deres testsystem.

Forventede Vardier

De forventede veerdier, der er trykt i denne indleegsseddel, er udledt af
gentagne analyser af repraesentative produktpraver og er specifikke for dette
parti CombiScreen® DROP Check. Testning af data, der bruges til at fastsla
de forventede veerdier, er afledt af brugen af flere instrumenter. Alle veerdier er
tildelt ved hjeelp af de producentreagenser, der var til radighed pa tidspunktet for
analysen. Efterfalgende instrument- eller reagensmodifikationer kan ugyldiggere
disse forventede veerdier. Kontakt din lokale distributer eller info@analyticon-
diagnostics.com for at anmode om en kopi pr. fax eller e-mail af vaerditildelingen.

roretiketten.

CombiScreen® DROP Check-kontroll er et stabilisert, flytende produkt. For &
oppna konsistente preveverdier skal CombiScreen® DIP-kontroll oppbevares og
handteres som beskrevet i Lagring og Stabilitet.

Noyaktige og reproduserbare resultater avhenger av at instrumentene
og reagensene fungerer korrekt. Det angitte omradet er bare ment som
retningsgivende. Hvert laboratorium ber etablere egne akseptable omrader og
toleransegrenser basert pa deres respektive testsystemer.

Forventede Verdier

De forventede verdiene som er vedlagt i denne pakningen er avledet fra
replikatanalyser av representative prover av produktet, og er spesifikke for
dette partiet av CombiScreen® DROP Check-kontroll. Testdataene som er brukt
for & definere de forventede verdiene er avledet fra flere instrumenter. Alle
verdier er tilordnet med de av produsentens reagenser som var tilgiengelige
pa provetidspunktet. Senere instrument- eller reagensmodifikasjoner
kan gjere disse forventede verdiene ugyldige. Hvis du ensker en kopi av
verdifastsettelsen pa faks eller e-post, kan du kontakte den lokale distributgren
eller info@analyticon-diagnostics.com.

CombiScreen® DROP Check far inte anvandas efter utgangsdatumet pa
provrérsetiketten.

CombiScreen® DROP Check ar en stabiliserad vétska. For att uppna konsekventa
provvarden, maste CombiScreen® DROP Check forvaras och hanteras enligt
informationen under Forvaring och Hallbarhet.

En forutséttning for exakta och reproducerbara resultat ar att instrument samt
reagens fungerar korrekt. De angivna intervallen &r endast riktvarden. | varje
laboratorium bor man faststélla egna godtagbara intervall och toleransgranser
beroende pa det testsystem som tillampas.

Forvéntade Vérden

De forvantade varden som anges i den har bilagan harrér fran upprepade analyser
av representativa prover med produkten och géller specifikt for den hér typen
av CombiScreen® DROP Check. De testdata som har anvants for att faststalla
de forvantade vardena har hamtats fran flera instrument. Samtliga varden har
tilldelats de reagenser som har varit tillgéngliga hos tillverkaren nér provtagningen
genomfordes. Om man vid ett senare fillfalle andrar pa instrumenten eller
reagenserna finns det risk att dessa vérden inte langre géller. For att fa en kopia
pa de tilldelade vardena i form av ett fax eller e-postmeddelande ska du kontakta
sin lokala aterforsaljare eller info@analyticon-diagnostics.com.

CombiScreen® DROP Check -tuotetta ei saa kayttaa putken etiketissa mainitun
viimeisen kayttopaivan jalkeen.

CombiScreen® DROP Check on stabiloitu nestemainen tuote. Jotta testauksessa
saadut tulokset ovat yhdenmukaisia, CombiScreen® DROP Check -tuotetta pitad
sailyttad ja kasitelld Varastointi ja sailyvyys -kohdan ohjeiden mukaisesti.
Tulokset ovat tarkkoja ja toistettavia, jos instrumentit ja reagenssit toimivat
asianmukaisesti. Annetut vaihteluvalit ovat vain viitteellisid. Jokaisen laboratorion
pitdd madritelld testausjarjestelmilleen omat hyvaksytyt vaihteluvalit ja
toleranssirajat.

Odotetut Arvot

Téssa pakkausselosteessa ilmoitetut odotetut arvot on saatu edustavien
tuotendytteiden toisinnetuista analyyseista, ja ne ovat tdméan CombiScreen®
DROP Check -tuote-eran erékohtaisia arvoja. Odotettujen arvojen marittdmiseen
kéytetyt testaustiedot on saatu useista instrumenteista. Kaikki arvot on maaritelty
analyysihetkelld kaytettavissé olevilla valmistajan reagensseilla. MyShemmét
instrumenttien tai reagenssien muutokset saattavat mitatdidd naméa odotetut
arvot. Jos haluat kopion maaritetyistd arvoista faksilla tai séhkdpostitse, ota
yhteyttd paikalliseen jélleenmyyjaan tai ldhetd séhkopostia osoitteeseen

P - . . info@analyticon-diagnostics.com.

In-vitro-diagnostisches A Simbolos e abreviaturas
Produkt g ] Herstellungsdatum In vitro diagnostic product | ] Date of manufacture Symboles et abréviations Prodotto diagnostico in vitro | ] Data di fabbricazione Producto de diagnostico ] Fecha de fabricacion Srodii Ge Tt Symboler og forkortelser Symboler og forkortelser Symboler och forkortningar Symbolit ja lyhenteet

in vitro roduto de diagnéstico . - - - - - —

ce Das Produkt entspricht der % Distribut ce The product complies with | g Distribut Produit de diagnostic in vitro | ] Date de fabrication ce Il prodotto & conforme al | e Distributs in vitro e Data de fabrico In-vitro-diagnostisk produkt | (] Produktionsdato In vitro-diagnostisk produkt | ¢+ Fremstillingsdato In-vitro-diagnostisk produkt | (1 Tillverkningsdatum In vitro -diagnostinen tuote | ¢! Valmistuspéivimézra

européischen Verordnung. isirioutor the European Regulation. | %2 Istributor Lo orodut estcon regolamento europeo. & Istributore ce FE P"O‘:.UC“) cumple con la Distribuidor 0 produto esta em - Produktet opfylder den - Produkiet er | samsvar med | <

e produit est conforme au | > - normativa europea. i s istribui 2 istril - istril 5 5 — i -
beachten! for use! B - l'uso! iga las instrucciones de uso. lesignacion del lote - - — — - - -
. - - , 55 ge??ectt_ez I'es instructions Désignation du lot ———— - - me Og_servfirlas instrugdes de Denominagao do lote ma| Overhold brugsanvisningen! Lotbetegnelse [ Folg bruksanvisningen! Partibetegnelse 0 Fo] bruksanvisningen! Partibeteckning n Lue kytidonje! Eramerkinta

2 Verwendbar bis Artikelnummer 2 Usable until Article number utilisation ! Utilizzabile fino a Codice articolo 3 Utilizable hasta Numero de articulo utlizacao: - , = ; : :
,[’ Erlaubte ol Hersoller l’ Permitied storage o Manufacturer 2 Utilisable jusqu'a Numéro d'article Temperatura di o orodutione J}/ Temperatura de " oo 2 Utilizavel até Numero de artigo s Anvendes inden [REF]  Artikelnummer Brukes for [REF]  Artikkelnummer 2 Tillimpligt tl Artikelnummer = Viimeinen kayttopéivé REFl  Tuotenumero

Lagerungstemperatur temperature Température de stockage . conservazione consentita almacenamiento permitida abricante Temperatura de - Tilladt Tillatt - ) ) e o

gerungeremp ” — P r autorisée ul Fabricant P - P " - ¥ armazenamento permitida ul Fabricante r opbevaringstemperatur ul Producent ¥ oppbevaringstemperatur ul Produsent X Tillaten lagringstemperatur | adl Tillverkare X Sallittu sailytysiamptila | sl Valmistaja
Inhalt @ arnung, biologische Content @ Warning, biological hazard Avertissement, danger Sommario @ ttenzione, pericolo [ConT]  Contenido @ dvertencia, peligro ] o o
Gefahr 9. belog Contenu @ biologique 9 biologico bioldgico Contetdo @ Adverténcia, perigo biologico Indhold @ Advarsel, biologisk risiko Innhold @ Advarsel, biologisk fare Innehall @ Varning, biologisk risk con  Sisallysluettelo @ Varoitus, biologinen vaara

Negativkontrolle Positivkontrolle Negative control Positive control PR N - Controllo negativo Controllo positivo [cowraL] - Control negativo Control positivo " -

: 9 m g p— cowrall-]~ Controle négatif Contréle positif o .g — P oradr g. — P awwoll-] - Controlo negativo Controlo positivo ool Negativkontrol Positivkontrol Negativkontroll Positivkontroll Negativkontroll Positivkontroll Gonot ] Negatiivinen kontrolli Positiivinen kontroll

umanes o luman chorionic . oni N gonadotropina corionica 5 onadotropina corionica 5 i oni
hce Choriongonadotropin Kontrolle hce gonadotropin Control hCG gggggt?g;: ﬂzmg?:e [camor Controle hce umana Contrallo hCG humana [coma Controles hCG ﬁﬁﬂ]z;dr?;mpma corionica Controlo hCG humant choriongonadotropin Kontrol hCG humant koriongonadotropin |[cowor Kontroll hCG humant koriongonadotropin Kontroll hCG ihmisen koriongonadotropiini Kontrolli
ALB Albumin BLD Blut ALB Albumin BLD Blood ALB Albumine BLD Sang ALB Albumina BLD Sangue ALB Albumina BLD Sangre ALB Albumina BLD Sangue ALB Albumin Blod ALB Albumin BLD Blod ALB Albumin Blod ALB Albumiini BLD Veri
BIL Bilirubin GLU Glucose BIL Bilirubin GLU Glucose BIL Bilirubine GLU Glucose BIL Bilirubina GLU Glucosio BIL Bilirrubina GLU Glucosa BIL Bilirrubina GLU Glicose BIL Bilirubin GLU Glukose BIL Bilirubin GLU Glukose BIL Bilirubin Glukos BIL Bilirubiini GLU Glukoosi
CREA  Kreatinin LEU Leukozyten CREA  Creatinine LEU Leucocytes CREA  Créatinine LEU Leucocytes CREA  Creatinina LEU Leucociti CREA  Creatinina LEU Leucocitos CREA  Creatinina LEU Leucdcitos CREA  Kreatinin LEU Leukocytter CREA  Kreatinin LEU Leukocytter CREA  Kreatinin LEU Vita blodkroppar CREA  Kreatiniini LEU Leukosyytit
KET Keton pH pH-Wert KET Ketone pH pH value KET Cétone pH Valeur du pH KET Chetone pH Valore di pH KET Cetona pH Valor pH KET Cetona pH Valor pH KET Keton pH pH-veerdi KET Keton pH pH-verdi KET Ketoner pH pH-vérde KET Ketoni pH pH-arvo
NIT Nitrit SG Spezifisches Gewicht NIT Nitrite SG Specific gravity NIT Nitrite SG Poids spécifique NIT Nitrito SG Gravita specifica NIT Nitrito SG Peso especifico NIT Nitrito SG Gravidade especifica NIT Nitrit SG Veegtfylde NIT Nitritt SG Spesifikk vekt NIT Nitrit SG Specifik vikt NIT Nitriitti SG Suhteellinen tiheys
PRO Protein UBG Urobilinogen PRO Protein UBG Urobilinogen PRO Protéine UBG Urobilinogéne PRO Proteine UBG Urobilinogeno PRO Proteina UBG Urobilinégeno PRO Proteina UBG Urobilinogénio PRO Protein UBG Urobilinogen PRO Protein UBG Urobilinogen PRO Protein UBG Urobilinogen PRO Proteiini UBG Urobilinogeeni

Referenzen | References / Références / Riferimenti / Referencias / Referéncias / Referencer /

Referanser / Referenser / Viitteet:

Kouri, T., Fogazzi, G., Gant, V., Hallander, H., Hofmann, W., & Guder, W. G. (2000). European
urinalysis guidelines. Scandinavian journal of clinical and laboratory investigation, 60(sup231), 1-96

ce

IVD

PBA9353_21_001_13_02.01_20220602



Urilyzer Cell Cuvettes

REF

ULCO001

Instructions for use

Intended use:

Urilyzer Cell Cuvettes are disposable, single use polycarbonate specimen
receptacles used to analyse uncentrifuged, human urine samples with
Urilyzer Cell urine sediment analysers. It is intended for professional, labo-
ratory use. It is intended for in vitro diagnostic use.

Test principle:

Urilyzer Cell Cuvettes are specimen receptacles allowing for microscopic
analysis of urine samples.

Materials not provided:

«  Urilyzer Cell urine sediment analyzer

«  General laboratory equipment

Using cuvettes:

@ Place the cuvette holder in your analyzer

@ Remove the closing tape of the cuvette holder

Environmental Conditions

Storage temperature 0-45°C
Transportation temperature -25°C-60°C
Transportation humidity 20-80%
Operation temperature 5°C-40°C
Operational humidity 20-80%

AWarnings and cautions

» Do not store cuvettes in direct sunlight

« Do not remove closing tape from the cuvette holder
before installing in your analyzer

+ Do not remove partially full cuvette holders from your
analyzer

«  Each cuvette is single use, never perform a test with
previously used cuvette

+  Since urineis a fluid of human origin, it may be infectious
and may bear the possibility of biological risks

+  Handle used Urilyzer Cell Cuvettes and urine contaminants
with care

. Dispose of waste according to accepted laboratory
instructions and procedures

«  Use cuvettes before expiration date

I::E}heck your analysers instructions for use for details on specimen
collection, potential preparatory steps, result calculation, analytical and
performance characteristics, interferences, limitations, quality control
procedures, specific warnings and cautions

Incident reporting

Inform your Analyticon Biotechnologies service representative and your
local competent authority about any serious incidents which may occur
when using this product.

Symbols:

Unique Device Identifier
In vitro diagnostic medical device

Catalogue Number

HiEE

Lot Number

=
o
-

The CE mark identifies that the product complies

N
m

with the applicable directives of the EuropeanUnion

)

Use by

"¢ Temperature Limitation

-

“ Manufacturer
Qe
0N Keep away from sunlight

Consult instructions for use

Humidity limitation

N
S

REO4pH

Caution

Contents sufficient for 600 tests

Do NOT Reuse

Country of origin and manufacturing date

Distributed by

Version history

Version Date Changes
1 2022.04.12. First release

Cce

“ Manufacturer:

77 Elektronika Kft.

98. Fehérvari at, 1116 Budapest
HUNGARY

www.en.e77.hu

sales@e77.hu

Tel: + 36 1 206 - 1480

Fax:+ 36 1206 - 1481

Distributed by:

Analyticon Biotechnologies GmbH

Am Muehlenberg 10

35104 Lichtenfels, Germany
info@analyticon-diagnostics.com
www.analyticon-diagnostics.com
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I Analyticon Biotechnologies GmbH

Informatiile din acest manual erau corecte la momentul tiparirii. Cu toate acestea,
Analyticon se afla intr-un proces continuu de imbunatatire a produselor proprii si
isi rezerva dreptul de a modifica In orice moment specificatiile, echipamentele si
procedurile de intretinere, fara preaviz.

Companiile, numele si datele utilizate in exemple sunt fictive, daca nu se
mentioneaza altceva. Nicio parte a acestui document nu poate fi reprodusa sau
transmisa sub nicio forma, prin niciun fel de mijloace, electronice, mecanice
sau de altad natura, si In niciun scop, fara permisiunea scrisa explicita din
partea Analyticon. Analyticon poate detine brevete sau cereri de brevet, marci
comerciale, drepturi de autor sau alte drepturi de proprietate intelectualda sau
industriala care acopera acest document sau tema acestui document. Furnizarea
prezentului document nu confera o licenta pentru aceste drepturi de proprietate,
cu exceptia situatiei in care acest lucru a fost stipulat in mod explicit in orice
posibil acord de licenta scris, incheiat cu Analyticon.

Daca acest instrument este utilizat intr-o maniera diferitd de cea specifica in
acest manual, protectia oferita de echipament poate fi afectata.
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Introducere

1 Introducere

1.1 Scopul Propus

Urilyzer® 100 Pro este un analizor semi-automat de bandelete de testare a
urinei si ofera valorile semi-cantitative ale concentratiei parametrilor in urina
umana. Analizorul evalueaza bandelete de testare a urinei dedicate sistemului
CombiScreen® pentru screening preliminar.

Produsul este conceput pentru uz profesional si poate fi utilizat la patul pacien-
tului ca dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro.

1.2 Indicatii de utilizare

Analizorul de bandelete de testare a urinei Urilyzer® 100 Pro este un dispozitiv
IVD pentru blat, conceput pentru utilizare exclusiva cu bandeletele de testare a
urinei CombiScreen® 11SYS PLUS, CombiScreen® 11SYS, CombiScreen® 7SYS
PLUS, CombiScreen® 5SYS PLUS si CombiScreen® mALB/CREA, produse de
Analyticon Biotechnologies GmbH.

Bandelete de testare a urinei CombiScreen® pentru mai multi parametri

Sistemul indica valorile pH si greutatea specifica (Specific Gravity, SG) ale probe-
lor de urina si efectueaza masuratoarea semi-cantitativa a proprietatilor relevante
ale urmatorilor analiti urinari:

Bilirubina (Bil), Urobilinogen (Ubg), Corpuri cetone (Ket), Acid ascorbic (Asc),
Glucoza (Glu), Proteina (Pro), Sange (Bld/Ery), Nitriti (Nit), Leucocite (Leu).

Sistemul asigura testarea de screening pentru detectia precoce a urmatoarelor
afectiuni:

e Boald hepatica

e Obstructii biliare si hepatice

e Tulburari ale metabolismului carbohidratilor, inclusiv diabet zaharat

e Boala hemolitica

e Boli de natura urologica si nefrologica asociate cu hematuria sau hemoglobi-
nuria

e Boli ale rinichilor si ale tractului urinar
¢ Modificari patologice in valoarea pH-ului.

CombiScreen® mALB/CREA

Sistemul efectueaza masurarea semi-cantitativa a proprietatilor relevante ale ur-
matorilor analiti urinari:

Albumina (mALB), Creatinina (CREA)

Sistemul asigura testarea de screening pentru detectia precoce a urmatoarelor
afectiuni:

e Simptomele nefropatiei in stadiu incipient

¢ Boli cardiovasculare

2 Pentru mai multe detalii, consultati articolul din MedlinePlus Medical Encyclo-
pedia despre sumarul de urina.
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2 Pentru informatii mai detaliate despre bandeletele de testare a urinei, consul-
tati instructiunile de utilizare ale bandeletei.

1.3 Limitarea utilizarii
Nu utilizati rezultatele semi-cantitative generate de dispozitiv pentru a lua decizii
cu caracter diagnostic sau terapeutic fara analize suplimentare.

Dispozitivul a fost dezvoltat si fabricat numai pentru diagnosticarea oamenilor
(functie initiald). Producatorul exclude orice raspundere care decurge din sau in
legatura cu orice utilizare a dispozitivului diferita de functia sa initiala.

1.4 Modul de utilizare a acestui manual

Acest manual de utilizare (versiunea scurtd) contine toate informatiile si instruc-
tiunile de siguranta esentiale pentru utilizarea analizorului. O descriere detaliata
a tuturor functiilor si setarilor sistemului este disponibila in manualul de utilizare
integral, care poate fi descarcat de la urmatorul link sau prin urmatorul cod QR.

https://www.analyticon-diagnostics.com/en/service_und_support/downloads.html

1.4.1 Simboluri si conventii de formatare

Acest manual utilizeaza simbolurile urmatoare pentru a evidentia informatii
importante:

ATENTIE: Acest simbol indica procedurile de intretinere, operatiunile si
alte procese care pot provoca vatamari corporale sau functionarea de-
fectuoasa a echipamentului, defectarea echipamentului sau deteriorarea

A echipamentului, in cazul in care instructiunile nu sunt urmate cu atentie.
De asemenea, acest simbol este utilizat pentru a evidentia situatii care pot
compromite rezultatele.

Textul de atentionare apare scris cu caractere aldine.

PERICOL BIOLOGIC: Acest simbol indica proceduri de intretinere,
operatiuni si alte procese in care sunt prezenti agenti biologici periculosi.
AN Instructiunile trebuie urmate cu atentie pentru a evita vitdmarea corporalé
si/sau efectele adverse asupra sanatatii.
Textul de avertizare apare scris cu caractere aldine.
NOTA: Acest simbol indica informatii importante sau sfaturi utile privind
2 deservirea dispozitivului.

Textul notei apare scris cu caractere cursive.
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Urmatoarele simboluri apar pe dispozitiv, adaptorul c.a. si pe ambalaj:

Produs sau transformator dublu
izolat. De asemenea, poate identifica
echipamentele de clasa 2 (doar sursa
de alimentare)

3

A se utiliza doar in interior

Indica faptul ca instrumentul

este mentionat de Underwriters
Laboratories ca indeplinind cerintele
de siguranta din S.U.A. si Canada

g3

Marcajul CE indica faptul ca produsul
este in conformitate cu directivele
aplicabile ale Uniunii Europene

Indica faptul ca acest produs a fost
testat in conformitate cu cerintele
CAN/CSA-C22.2 nr. 61010-1, a doua
editie, inclusiv Modificarea 1 sau ca
0 versiune mai recenta a aceluiasi
standard include acelasi nivel de
cerinte de testare

1 >4

Indica faptul ca acest echipament
este clasificat ca deseu de
echipamente electrice si electronice n
conformitate cu Directiva europeana
DEEE. Echipamentul trebuie reciclat
sau eliminat ca deseu in conformitate
cu cerintele locale aplicabile

Curent continuu

Atentie, consultati documentele
insotitoare

MAC
address

Adresa MAC

Consultati instructiunile de utilizare

Producator

0 = B

H
H

Simbol pentru port Ethernet

Pornire/oprire

Dispozitiv medical pentru diagnostic
in vitro

A se manipula cu grija

B

Numar de serie

Limitarea temperaturii Identificator unic al dispozitivului
Limitarea presiunii atmosferice <+ Simbol pentru port USB
Adecvat pentru utilizare la patul o Adaptor c.c. cu polaritate pozitiva

pacientului

centrala

I DU<32CE

A se pastra ferit de ploaie

Cu aceasta parte in sus

-

e
/I\

A se proteja impotriva luminii soarelui
si a caldurii

A nu se stivui mai mult de patru (4)

Numar de catalog

Limitarea umiditatii

Tara de provenienta a marfurilor

ERRDN )

Data fabricatiei
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1.5 Informatii de siguranta

/\ Pentru informatii detaliate despre siguranta si conformitate, consultati
»Informatii privind siguranta si conformitatea”.

/\ Utilizarea corecta: orice nerespectare a instructiunilor din manualul
de utilizare poate genera un risc la adresa sigurantei. Utilizati
Urilyzer® 100 Pro exclusiv pentru analiza probelor de urina. Dispozitivul
nu este destinat altor aplicatii.

/\ Conditii de mediu: Analizorul Urilyzer® 100 Pro este omologat doar pentru
utilizare in interior. Consultati ,,11 Intretinerea” si ,,Anexa B Specificatii
tehnice” pentru limitari suplimentare ale conditiilor de mediu.

& Toate componentele analizorului pentru bandelete de testare a urinei
pot intra in contact cu urina umana si, prin urmare, sunt posibile surse
de infectie. Specimenele de urina trebuie manipulate la nivelul 2 de bio-
securitate. Pentru a preveni contaminarea accidentala intr-un laborator
clinic, purtati intotdeauna manusi chirurgicale de unica folosinta atunci
cand manipulati reactivi, fluide sau orice componenta a dispozitivului.
Folositi masuri de precautie universale si consultati sectiunile relevante
din publicatiile Centers for Disease Control and Prevention (Centrele
pentru Prevenirea si Controlul Bolilor), Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories (BMBL, Biosecuritatea in laboratoarele micro-
biologice si biomedicale) editia a 6-a si Laboratory Biosafety Manual
(Manualul de biosecuritate in laborator), a patra editie, a Organizatiei
Mondiale a Sanatatii.

1.6 Omologari
Sistemul Urilyzer® 100 Pro indeplineste cerintele stipulate in:

Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din
5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de abro-
gare a Directivei 98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei.

ROHS Restrictionarea substantelor periculoase. Sistemul Urilyzer® 100 inde-
plineste cerintele stipulate in: Directiva 2011/65/UE a Parlamentului European si
a Consiliului din 8 iunie 2011 privind restrictiile de utilizare a anumitor substante
periculoase in echipamentele electrice si electronice.

Conformitatea cu regulamentul si cu directivele aplicabile este asigurata prin in-
termediul Declaratiei de conformitate.
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2 Descrierea sistemului

2.1 Principiul de functionare

Un motor deplaseaza tava cu bandeleta de testare (o lameld cu un canal central
si un camp de referintd incorporat) care transporta bandeleta de testare sub o
unitate de masurare fixa. Analizorul citeste mai intédi campul de referinta, apoi
fiecare dintre placile de testare de pe bandeleta, una cate una.

Unitatea optica contine patru LED-uri care emit lumina la diferite lungimi de unda
in spectru discret.

Fig. 1: Principiul de masurare

Fiecare LED (1) emite lumina cu o lungime de unda predefinita pe suprafata placii
de testare (2) direct deasupra zonei de testare. Zona de testare este un cerc de
3 mm in centrul fiecarei placi, in care reactia de testare este optima.

Lumina provenita de la LED-uri este reflectata inapoi din zona de testare cu o
intensitate mai mare sau mai mica. Intensitatea reflexiei este direct legata de
concentratia unui anumit analit din uring, absorbita de camp. Detectoarele cu fo-
todiode (3) pozitionate la unghiuri optime capteaza lumina reflectata. Semnalele
electrice analogice de la detectoare sunt mai intédi amplificate de un amplificator
(4), Inainte de a ajunge la microcontroler (5). Aici, convertorul A/D din micro-
controler transforma semnalele analogice in valori digitale. Microcontrolerul con-
verteste aceste date digitale intr-o valoare absoluta a reflectantei, comparand-o
cu un standard de calibrare. In cele din urma, sistemul calculeaza o valoare de
evaluare din valorile reflectantei, o compara cu limitele intervalului predefinit si
genereaza un rezultat semi-cantitativ (6).

Un interval de anticipare a diagnosticului (de incubare) de aproximativ
55-65 de secunde intre momentul in care bandeletele de testare intra in contact
cu urina si inceperea masuratorii produce cele mai precise rezultate.
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2.2 Componente si functii
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Fig. 2: Vedere din fata si din spate a analizorului, cu marcaje

Componenta Functie

1. Capac imprimanta Poate fi rabatat in sus pentru alimentarea cu
hartie de imprimanta

2. Buton capac imprimanta Atunci cand este apasat, deschide capacul
imprimantei

3. Ecran tactil Serveste ca interfata cu utilizatorul

4. Tava pentru bandeleta de testare Fixeaza si deplaseaza bandeleta de testare in
timpul procesului de analiza

5. Mufa de alimentare Permite conectarea la adaptorul c.a.

6. Mufa PS/2 Permite conectarea la un cititor de coduri de bare
sau o tastatura

7. Interfata seriala Permite conectarea la un calculator sau un
computer gazda

8. Port USB tip B Permite conectarea la un cablu USB B si la alte
dispozitive periferice

9. Mufa Ethernet Permite conectarea la o retea Ethernet

10. Port USB tip A Permite conectarea la diverse periferice USB

11. Comutator de pornire/oprire Permite pornirea si oprirea unitatii

/\ Utilizati conectorii numai cu mufele si cablurile de utilizare adecvate.

/\ Utilizati comutatorul de pornire/oprire pentru a opri dispozitivul numai in
cazul esecului procedurii normale de oprire.

2 Porturile USB sunt compatibile cu sistemele de fisiere FAT32, ext2 si ext4, dar
nu sunt compatibile cu sistemul de fisiere NTFS.
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3 Instalarea dispozitivului

3.1 Despachetarea

/\ Cititi cu atentie manualul de utilizare al aparatului Urilyzer® 100 Pro ina-
inte de instalare pentru a va asigura ca utilizati corect analizorul inca de
la inceput.

/\ Urmati cu atentie instructiunile de instalare specificate. in caz contrar,
pot aparea rezultate inexacte sau deteriorarea analizorului.

Verificati cutia de carton si instrumentul pentru semne vizibile de deteriorare;
daca vedeti astfel de semne, contactati imediat firma de transport.

Scoateti cu atentie continutul cutiei de carton de transport, indepartati fiecare
dintre ambalaje si verificati urmatoarele aspecte:

3.2 Lista de verificare a componentelor

e Dispozitiv analizor Urilyzer® 100 Pro intact

2 Aparatul Urilyzer® 100 Pro este sigilat impotriva interventiilor: Ldnga mufa de
alimentare, la imbinarea dintre cele doua panouri, exista un autocolant de sigi-

lare impotriva interventiilor. Elementele operationale ale dispozitivului nu pot fi
accesate fara a rupe autocolantul.

2 Daca autocolantul de sigilare impotriva interventiilor este rupt, garantia oferita
de companie pentru dispozitiv este anulata. Urmati instructiunile companiei.

e Adaptor c.a. (cerinte de retea: c.a. 100-240V, 50/60 Hz, 1,5 A lesire: c.c. 7,5V,
3,0A)

/\ Utilizati numai adaptorul c.a. furnizat si conectati-l intotdeauna la o priza
cu impamantare.

e Cablul de alimentare

2 Cablul de alimentare livrat are un stecher CEE 7/16 (,stecher european”), care
poate fi conectat in conditii de siguranta numai la o prizd CEE 7/4 cu impa-
mantare. Daca priza este incompatibila cu stecherul cablului de alimentare,
utilizati un adaptor de stecher sau vizitati http://www.globtek.com/datasheets/
pdfsnew/GTM91120-XXYY-T2T3A.pdf pentru o sursd de alimentare c.a.
GTM91120-3007.5-T2 compatibila cu priza dumneavoastra.

e Doua tavi pentru bandelete de testare cu un camp de referinta alb curat, bine
fixat

e Bandeleta de verificare gri

® Rola de hértie pentru imprimanta

e Manual de utilizare (versiunea scurta)
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3.3 Considerente legate de configurare
/N Nu utilizati dispozitivul in aer liber.

e |nstalati si utilizati dispozitivul pe o suprafatd plana solida, intr-un mediu cu
temperatura si umiditate relativ constante.

¢ Nu utilizati dispozitivul in imediata apropiere a surselor de radiatii electromag-
netice intense (cum ar fi sursele RF intentionate neecranate).

2 Dispozitivul este certificat pentru a intruni cerintele CEM ale IEC 61326-1:2005
si IEC 61326-2-6:2005. Consultati ,Anexa F Informatii privind siguranta si con-
formitatea” pentru detalii suplimentare. Nu utilizati dispozitivul la temperaturi
sub 15 °C (59 °F) sau peste 32 °C (89,6 °F). Consultati ,,Anexa B Specificatii
tehnice” pentru considerente suplimentare legate de mediu.

2 Dispozitivul afiseazad un mesaj de avertizare (,W37”) daca temperatura ambian-
ta este in afara intervalului de functionare.

e Nu expuneti capul de masurare la lumina intensa, cum ar fi lumina directa a
soarelui.

2 Dispozitivul afiseaza un mesaj de eroare (,E269”) daca o sursa de lumina exter-
na interfereaza cu procesul de citire a bandeletelor.

e Nu configurati si nu utilizati dispozitivul intr-un mediu cu surse de vibratii. Asi-
gurati-va ca bandeletele se fixeaza, se deplaseaza fara probleme si raman
stabile in permanenta in tava pentru bandeleta de testare.

3.4 Limite privind spatiul liber

/\ Asigurati-va ca exista suficient spatiu in fata dispozitivului pentru ca
tava pentru bandeleta de testare sa poata intra si iesi liber. Dispozitivul
Urilyzer® 100 Pro poate face masuratori de precizie numai daca tava
pentru bandeleta de testare nu este obstructionata sau atinsa de niciun
obiect in timpul procesului de masurare.

/\ Asigurati-va ca exista suficient spatiu in spatele dispozitivului pentru a
actiona comutatorul de pornire/oprire. Asigurati-va ca exista suficient
spatiu in spatele dispozitivului, astfel incat cablul de alimentare, dispozi-
tivele USB si cablurile altor periferice sa nu fie indoite, tensionate sau
rasucite.

/\ Nu asezati niciun obiect deasupra dispozitivului in timp ce acesta este in

functiune. Obiectele amplasate deasupra dispozitivului pot deteriora
ecranul tactil, iar capacul imprimantei poate fi blocat.

11
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3.5 Configurarea

3.5.1 Introducerea tavii pentru bandeleta de testare

/N\ Nu atingeti niciodata suprafata superioara a placii de referintd de pe
tava pentru bandeleta de testare.

1. Manipulati tava pentru bandeleta de
testare de la capatul de unde incepe
canalul pentru bandeleta de testare,
din partea opusa a placii de referin-
ta. Asigurati-va ca ati orientat in sus
canalul pentru bandeleta de testare.

2. Impingeti tava pentru bandeleta de
testare In deschiderea din partea din
fata a dispozitivului, la stanga ecra-
nului tactil. Asigurati-va ca marginea
zimtata din partea inferioara a tavii
se angreneaza cu motorul pas cu
pas din interior.

Fig. 3: Introducerea tavii pentru bandeleta
de testare

3.5.2 incarcarea imprimantei

1. Apasati butonul capacului impri-
mantei si deschideti capacul impri-
mantei.

/N\ Nu atingeti capul de imprimare,
acesta poate fi fierbinte.

2. Introduceti o rola de hartie termica
in compartimentul pentru rola im-
primantei. Rola trebuie sa se aseze
drept in interiorul adanciturii din par-
tea de jos. Pozitionati capatul liber al == & o .
rolei astfel incat acesta sa fie orien- Fig- 4: Incarcarea imprimantei
tat spre capul de imprimare, nu spre
partea din spate a dispozitivului. Aceasta actiune are rolul de a asigura centra-
rea adecvata a hartiei. Lasati cativa centimetri (aproximativ 2,5 cm) de hartie
sa atarne peste marginea compartimentului.

3. Inchideti capacul imprimantei pana cand auziti un clic.

2 In mod implicit, analizorul imprima automat rezultatele masuratorilor. Functia
de imprimare automata din ecranul Principal » Optiuni » Optiuni utilizator poate
fi dezactivata.

12
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3.5.3 Conectarea dispozitivului la un computer

Dispozitivul se poate interfata cu un computer prin portul serial D-sub cu 9 pini
mama de pe panoul din spate. Conexiunile sunt urmatoarele:

Urilyzer® 100 Pro
1

2 e o - -2 IXD - = = = = =
[ - RxD - - = = = =
4
[ GND - - - - - =
6
7
8
9

Gazda (dispunerea celor 9 pini
ai conectorului calculatorului

2 Calculatorul conectat trebuie sa respecte cerintele EN 60950.

3.5.4 Pornirea si oprirea dispozitivului

Conectati dispozitivul la reteaua
electrica prin adaptorul c.a. si por-
niti-I prin apasarea comutatorului de
pornire/oprire din partea din spate.
Sistemul porneste cu un singur bip
si executa o autoverificare.

2 Nu este necesara calibrarea dispozi-

tivului inainte de efectuarea masura-
torilor. Software-ul analizorului verifi-
cé sistemul la fiecare pornire a ana-
lizorului. In timpul testarii, analizorul
isi verifica si isi corecteaza automat
performanta pe baza senzorului inte-
rior independent.

Fig. 5: Pornirea dispozitivului

Opriti dispozitivul prin atingerea butonului @ din ecranul Principal sau Conectare.

13
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[ - -

tare in timp ce dispozitivul este in [[EIEE————

Urilyzer 100 Pro (722.2.3)

functiune. Aceasta actiune poate | s 6100033

Banda: €511 5YS

deteriora datele si sistemul. Lor: g ‘

QC
analyticon

A Nu deconectat'i Cab|u| de alimen_ autologin znzzrnarzfz 175-071’ z;] A Urilyzer 100 Pra znzzrnxr{s 175 nj-zzs] A

Numérul de date:
A inainte de a opri dispozitivul, asi-
gurati-va ca nu exista nicio ban- —
deleta pe tava pentru bandeleta
de testare si ca tava este curata.

13
Inaintare hdrtie

Urilyzer 100 Pro

®

Baza de date

Fig. 6: Oprirea dispozitivului

2 Daca este necesar (in cazul in care
sistemul se blocheaza sau ecra-
nul tactil se defecteaza), opriti
dispozitivul prin apasarea comutatorului de pornire/oprire timp de cel putin
cinci (5) secunde.

3.5.5 Calibrarea ecranului tactil

/\ Afisajul ecranului tactil este realizat din sticla. Nu atingeti ecranul daca
sticla este crapata sau sparta. Ecranele din sticla sunt sensibile la cade-
re si la socuri mecanice.

Ecranul tactil al dispozitivului este calibrat corect din fabrica, dar trebuie recali-

brat cel putin o data pe an. Daca ecranul tactil nu raspunde sau nu raspunde cu

precizie, parcurgeti urmatorii pasi pentru a-| calibra:

1. Porniti sau reporniti dispozitivul.

2. In timp ce dispozitivul porneste, asteptati ca bara de progres din partea de jos
a ecranului sa devina verde. Dupa ce aceasta devine verde, mentineti apasat
usor pe ecranul tactil pana cand apare ecranul galben de calibrare.

/N Nu utilizati degetul pentru calibrarea ecranului tactil. Utilizati un dispozi-
tiv de indicare sau un stilou.

/N Nu utilizati un dispozitiv de indicare care ar putea deteriora ecranul tac-
til, cum ar fi varful unui creion sau varful extins al unui pix.

3. Asteptati sa apara ecranul negru propriu-zis de calibrare a ecranului. Atingeti
cu un dispozitiv de indicare afisajul la interseciiile firelor reticulare care apar
n colturile si in centrul ecranului. Incercati sa atingeti afisajul cat mai aproape
de intersectii; aceasta practica asigura cea mai buna centrare posibila dintre
coordonatele ecranului tactil si ecranul LCD din spatele acestuia.
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3.6 Actualizarile software

2 Numai administratorul si operatorii cu nivel de acces superior pot executa
o actualizare de software.

Producatorul face upgrade continuu la software-ul pentru utilizatorul
Urilyzer® 100 Pro, adaugand caracteristici noi si imbunatatind usurinta in utilizare.
Periodic, producatorul va trimite o actualizare de software pentru dispozitiv.
Urmatoarele sectiuni descriu procedura de actualizare a software-ului:

2 Procesul de actualizare nu va suprascrie si nu va sterge baza de date existenta
sau setarile active de pe dispozitiv.

3.6.1 Pregatirea unitatii flash USB
1. Creati un director ,,actualizare” in folderul radacina al unitatii flash USB.

2. Dezarhivati pachetul de actualizare software si copiati-I in directorul ,actuali-
zare”.

/\ Dispozitivul nu va putea accesa fisierele de actualizare decat daca aces-
tea se afla in folderul radacina al unitatii flash USB, intr-un folder numit
wactualizare”.

2 Numelefisierelor vor fi similare cu acestea: uri2pro_x.x.x.tar.gz, uri2pro_x.x.x.tar.
gz.chk (literele x sunt inlocuite cu numere). Dupa dezarhivarea fisierului zip,
tipurile de fisiere trebuie sa fie acestea: .tar.gz si.tar.gz.chk, in caz contrar, dis-
pozitivul Urilyzer® 100 Pro nu va putea recunoaste fisierele de actualizare

3.6.2 Procedura de actualizare software
1. Porniti Urilyzer® 100 Pro si asteptati pana cand sistemul este pregatit.
2. Conectati unitatea flash USB cu actualizarea software la unul dintre conectorii

USB A din partea din spate a analizorului. Asteptati aparitia unei pictograme
% (hard disk) in coltul din dreapta sus al ecranului tactil.

2 Pictograma galbena hard disk indica faptul ca sistemul a recunoscut dispozi-
tivul USB.

3. Accesati ecranul Setari (2) » Update, asteptati aprinderea butonului Update,
apoi atingeti-I pentru a incepe procesul de actualizare automata.

2 Sistemul detecteaza pachetul de actualizare software si verifica intregul con-
tinut al acestuia inainte ca butonul Actualizare sé& devina activ. Dacé nu este
detectata nicio actualizare, butonul Actualizare se schimba in Reimprospata-
re. Atingeti-I pentru a forta sistemul sa verifice din nou existenta actualizarilor
pentru periferice.

4. Atingeti Repornire la finalizarea procesului de actualizare si scoateti unitatea
flash USB.

/\ Unitatea flash poate fi scoasa in conditii de siguranti dupa ce atingeti si
apasati logotipul din coltul din dreapta sus al afisajului timp de cateva
secunde. Logotipul va deveni gri, iar pictograma hard disk va disparea.
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4 Interactiunea cu dispozitivul

4.1 Ecranele

Sistemul afiseaza mesaje, instructiuni si optiuni pe care le puteti selecta pe ecra-
nul tactil pentru operarea dispozitivului.

Aspectul ecranului poate fi impartit in trei zone principale:

O Antet: afiseaza informatii importante despre sis-  momn @ rrmanon
tem, cum ar fi data si ora, lista curenta cu ID-urile - - -2
operatorilor si mesajele pentru linia de stare.

Cei patru substituenti de sub data si ora indica, de la
stanga la dreapta:

e numarul de erori active Lista de lucr MALB/CREA

e numarul de inregistrari din lista de asteptare pen-
tru imprimare

e numarul de inregistrari din lista de asteptare pen-
tru rezultate

e numarul de elemente din lista de lucru

#0000014

(generat)

€5 115Y5

START

2 Culoarea de fundal a barei de stare este o notifica-
re de baza despre starea sistemului. Aceasta devi- Fig. 7: Formatul de afisare
ne galbena pentru a indica un mesaj de avertizare
Si rosie pentru a indica o eroare.

2 Mesajele de eroare si de avertizare active pot fi listate prin atingerea zonei
aferente barei de stare.

® Bara de navigare prin continut: indica sectiunea curenta a sistemului. Bara
de navigare arata traseul locatiei in structura meniului. ,»” reprezinta caracterul
de separare ierarhica.

© Zona de continut: zona de operare principala a ecranului tactil. Daca opera-
torul ,conectare automata” este activat (consultati ,10.4.2 Setari de securitate a
sistemului”), este afisat mai intai ecranul Masurare. In zona de lucru, utilizatorul
poate initia 0 masuratoare, poate comuta la bandeleta de testare CombiScreen®
mALB/CREA, poate gestiona lista de lucru, poate parcurge elementele din lista
de lucru si poate accesa ecranele Control de calitate, Principal si Date.

Uneori, aceasta parte a ecranului va afisa si instructiuni, feedback sau mesaje
de eroare.

4.2 Operarea ecranului tactil

Ecranul tactil poate fi operat cu degetele neacoperite, cu manusi, cu pixuri cu
vérfurile retractate sau cu orice alt obiect de tip stylus. Pentru a obtine o reactie,
atingeti usor, dar ferm, ecranul tactil intr-o zona sensibila la atingere. In general,
zonele de ecran incadrate in chenare raspund la atingere: butoane, casete de
validare, butoane radio si casete text.
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/\ Afisajul ecranului tactil este realizat din sticla. Nu atingeti ecranul daca
sticla este crapata sau sparta. Ecranele din sticla sunt sensibile la cade-
re si la socuri mecanice.

2 De ecran este atasat un strat separat de folie pentru a preveni patrunderea
lichidelor in sistem.

2 Efectele sonore sunt activate in mod implicit, iar sistemul confirma evenimen-
tele de atingere reusite printr-un sunet scurt de clic.

4.2.1 Butoane si zone de introducere a textului pe ecran

Butoane

Atingerea butoanelor dreptunghiulare poate declansa actiuni sau poate facilita
navigarea prin meniuri. Butoanele au mai multe dimensiuni. Un indicator in coltul
din stanga jos sau in coltul din dreapta sus al unui buton indica daca butonul
respectiv are o functie de navigare prin meniuri.

@ Indicator in coltul din stanga jos: Daca atingeti un astfel de buton puteti
inchide un ecran si puteti urca un nivel in ierarhia meniurilor.

Indicator in coltul din dreapta sus: Daca atingeti un astfel de buton puteti
deschide un ecran nou si puteti cobori un nivel in ierarhia meniurilor.

Butoane speciale

a Aplicare ‘ Renuntare O Stanga
° Sus 0 Jos ° Dreapta

51 Butoanele inactive sunt estompate

Butoane de navigare

a inapoi a inainte o inapoi (revenire)

Inainte Renuntare la modificari si Aplicare modificari si
(mai mult) inapoi (renuntare si inapoi) inainte (aplicare si inainte)

Confirmarea modificarilor
Orice modificare efectuata in ecranele Optiuni utilizator sau Setari poate fi confir-

mata prin atingerea butonului Aplicare si iesirea din ecran cu ajutorul butonului
Inapoi.
Modificarile inca nu sunt salvate a L ) a .

Renuntare si inapoi Aplicare

Nu este salvata nicio modificare D A )
Inapoi

Pentru a anula modificarile pur si simplu atingeti butonul Anulare si inapoi ina-
inte de a aplica modificarile.
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Casetele de validare

Casetele de validare sunt afisate atunci cand exista o selec-
m Autostart | tje pentru a activa sau dezactiva o optiune (cum ar fi Por-
nire automatd) sau cand pot fi selectate una sau mai multe
optiuni dintr-un set de alternative (de exemplu, alternativele
pentru optiunile controlul de calitate: Control de calitate for-
tat, L2, L3)

Butoanele radio

] Aceste butoane apar de obicei pe ecranele care necesita o se-
@ English lectie dintre mai multe elemente. Atingeti un buton gol pentru
selectarea acestuia. Un punct in mijlocul butonului va indica
O Deutsch | optiunea selectata.

Casetele text

Casetele text sunt dedicate introducerii datelor alfanumerice. Pentru a edita o va-
loare intr-o caseta text, atingeti zona de introducere a textului. Un cursor (|) apare
n zona de introducere a textului, atunci cand aceasta este activa.

4.2.2 Introducerea datelor prin intermediul ecranului tactil

autelogin 2022-03-28 15
[ -
Lista de lucru » ID pacien

Introduceti ID pacient

autalogin 2022-03-28 15:07:37 fautalogin 2022-03-28 15:07:38
Lo o B A
Lista de lucru » 1D proba

Introduceti ID proba
137

Il -1- 1)
e0
©0

Fig. 8: Introducerea datelor numerice, cu litere mici si cu litere mari

Numerele pot fi introduse cu usurinta. Pentru a introduce un caracter alfabetic,
atingeti mai intai butonul care reprezinta grupul de caractere din care face parte,
apoi selectati caracterul specific cu litera mica sau cu litera mare. Pentru a intro-
duce caractere speciale, utilizati butoanele .,;-1?/:... sau +()*[] (®) pentru a ac-
cesa lista cu selectii. Pentru a comuta intre tastatura numerica si cea alfabetica,
utilizati butoanele 123 si, respectiv, abc ().

Stergeti datele cu butonul Backspace (8). Cursorul poate fi mutat cu butoanele
stanga si dreapta (@). Pentru a anula introducerea unui caracter din selectia cu-
rentd, atingeti butonul marcat (©).
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Interactiunea cu dispozitivul

4.2.3 Introducerea datelor prin intermediul unui cititor de coduri de bare
sau al unei tastaturi

Perifericele precum o tastatura sau un cititor de co-
duri de bare pot accelera fluxul de lucru de gestiona-
re a probelor si, in plus, pot imbunatati acuratetea in-
troducerii datelor si pot reduce erorile de transcriere.

autologin 2022-03-28 15:07 .15

[ - 21
#0000014
(generat)
W 5
Lista de lucru mALB/CREA

Spatiu

Utilizarea unui cititor de coduri de bare:

Conectati cititorul de coduri de bare la portul PS/2
sau USB din partea din spate a dispozitivului.
Cititoarele de coduri de bare pot fi utilizate pentru
a introduce urmatoarele informatii: ID-ul probei, ID-

ul pacientului, numarul de LOT pentru substanta de START
control de calitate si valorile tintd sau numarul de
LOT al bandeletei de testare. Nu este necesara o
sursa de alimentare externa.

C5 11 5Y§

. Lo o . A . Fig. 9: Ecranul Masurare
/\ Asigurati-va ca cititorul de coduri de bare uti- ¢y comenzile rapide de Ia

lizat accepta modul ALT si selectati acest mod tastaturs afisate deasupra
de operare inainte de a-l utiliza cu dispozitivul butoanelor de pe ecran
Urilyzer® 100 Pro.

Urmatorul model de cititor de coduri de bare a fost testat cu succes
cu Urilyzer® 100 Pro: Newland HR 3280-S5 2D Imager (cod reper: A93025)

Utilizarea unei tastaturi de calculator standard:
Conectati tastatura la portul PS/2 sau USB din partea din spate a dispozitivului.

Atunci cand un camp de introducere a datelor (ID proba, ID pacient, ID opera-
tor si asa mai departe) este activ, nu este necesara nicio comanda rapida de la
tastatura pentru a introduce date in sistem. Apasati ,,Backspace” pentru a ster-
ge caractere si ,,Esc” pentru a anula introducerea datelor si a reveni la ecranul
anterior. Apasati ,Enter” pentru a accepta valoarea introdusa si pentru a trece la
ecranul urmator.

O tastatura poate fi utilizata si pentru a naviga intre ecrane sau pentru a intreprin-
de actiuni ca alternativa la utilizarea ecranului tactil.

Apasati ,,Ctrl” pentru a afisa pe ecran comenzile rapide de la tastatura. Comenzi-
le rapide relevante vor aparea in coltul din stanga sus al butoanelor.

O alta optiune este sa derulati prin butoanele de pe ecran folosind tasta ,,Tab”.
La fiecare apasare pe ,Tab”, un cursor cruce se va muta un buton la dreapta,

indicand butonul vizat. Apasati simultan ,,Shift” si ,Tab” pentru a muta cursorul
cruce spre stanga si ,Enter” pentru a selecta butonul vizat sau caseta text vizata.
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Asistentul la pornire

5 Asistentul la pornire

La prima pornire a dispozitivului Urilyzer® 100 Pro se afiseaza un asistent la por-
nire. De aici, utilizatorul poate personaliza optiunile de baza ale dispozitivului.
Asistentul la pornire poate fi ignorat in al doilea ecran.

Asistentul la pornire ii va permite utilizatorului sa specifice urmatoarele setari:

e Limba

e Data si ora

e Securitatea sistemului (,10.4.2 Setarile de securitate ale sistemului”)

* Modificarea parolei operatorului de nivel ,,supraveghetor”*

e Fluxul de lucru de testare

e |Imaginea imprimata

e Controlul de calitate

e QOperatorii* (,10.4.1 Prezentare generala a nivelurilor de acces pentru opera-
tor”)

2 * Optional: in functie de nivelul de securitate selectat.

La finalul procedurii de configurare, atingeti Start pentru a inchide asistentul.
Toate setarile pot fi examinate in ecranul Optiuni » Priviti Setari. Toate setarile
pot fi modificate in ecranele Optiuni » Setari.

6 Testarea

6.1 Procesul de masurare
Analizorul poate fi operat in doua moduri diferite:
1. in modul normal, sistemul asteapta automat incubarea bandeletei timp de un

minut Thainte de a citi primul camp de testare. Acesta este modul implicit si
randamentul acestui mod este de aproximativ 50 de bandelete pe ora.

2. In modul rapid, care poate fi selectat din Optiuni utilizator, bandeleta de testa-
re este masurata direct dupa inceperea testului. In acest caz, ramane la latitu-
dinea utilizatorului sa cronometreze perioada de incubare in afara analizorului.

2 Pentru informatii mai detaliate despre utilizarea si depozitarea bandeletelor de
testare, consultati instructiunile de utilizare ale bandeletei.

Tava pentru bandeleta de testare trebuie sa fie corect incarcata in cititor. Pregatiti
bandeleta de testare, proba de urina si prosopul de hartie.
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Testarea

1. Scufundati bandeleta de testare in proba de urind, umezind toate campurile.
Scoateti imediat bandeleta din urina.

2. Trageti marginea bandeletei pe partea laterala a recipientului cu proba.

3. Stergeti prin atingerea marginii bandeletei de testare de un prosop de hartie
pentru a indeparta urina in exces.

4. Amplasati bandeleta de testare in canalul tavii pentru bandeleta de testare, cu
campurile de testare in sus.

5. Instrumentul va detecta automat o bandeleta de testare aplicata. Ciclul de
masurare va porni. Daca optiunea ,,Pornire automata” este dezactivata, masu-
rarea trebuie initiata utilizand butonul START.

/N Nu utilizati bandelete deteriorate.
/N\ Nu impingeti si nu trageti tava pentru bandeleta de testare.

2 La fiecare executare a unei testari, Urilyzer® 100 Pro va parcurge o secventa
de verificari (cdmp de referintad, detectarea bandeletei, pozitia unei bandelete
care a alunecat, bandeleta uscata etc.). Consultati, 12.1 Evenimentele aparute
la verificarea bandeletei” pentru mai multe informatii.

6 2022-03-28 15:08 .04 2022-03-28 15:08:12 2022-03-28 15:09.02
e [- - -,Z]A [ - - - EIA
Detectie bandd = Analizeazd ... =
ID Proba: #0000014 1D Proba: #0000014
ID Pacient: 1D Pacient:
. . Culoare galben -pai Culoare galben -pai
Verificare POZ'F'EI band; Claritate: - Claritate: -
Commentariu: Commentariu:
49 sec Analizeaza (Bil)
——sr E—————
o G comentes

6. Pozitia bandeletei este verificata inainte de masurare.

7. Un cronometru va indica o numaratoare inversa a timpului ramas pentru ana-
liza bandeletei.

8. Va incepe analiza cAmpurilor bandeletei.

/\ Pentru anularea unei masuratori, apasati pictograma butonului inapoi
din ecranul Se analizeaza, apoi apasati pe Oprire/renuntare din ecranul
Masurare.

A in timpul numaritorii inverse pot fi addugate comentarii.

21



Testarea

Dupa aproximativ 60 de secunde, rezultatele campurilor vor fi afisate pe ecran,
iar tava pentru bandeleta de testare este scoasa automat din analizor.

/\ Butoanele raman inactive pani la iesirea completa a tavii.

* Daca optiunea Pornire automata este ACTIVATA: Ecranul cu rezultate se va
afisa pana la scoaterea bandeletei de testare din tava. Dupa scoaterea bande-
letei, afisajul revine automat la ecranul Masurare.

» Daci optiunea Pornire automats este DEZACTIVATA: Ecranul cu rezultate
se va afisa timp de aproximativ 5 secunde, in acelasi timp afisandu-se o ani-
matie sub forma de cerc. Apoi, afisajul va reveni la ecranul Masurare (daca nu
apare nicio eroare in timpul citirii). Daca utilizatorul atinge afisajul in timp ce se
afiseaza animatia sub forma de cerc, sistemul nu va reveni automat.

10 Frreaarm 4@*
ey .\
=

Baza de date » Rezultate =

Baza de date » Rezultate Date 2011-03-04 13:02
1D Prob: a ID Probs: a sample 1D #0000008
Data: 2021-11-08 10:46 e Data: 2021-11-08 10:46 Device S/N: | UD2021999999
Bil neg Culoare E 8il  neg
Ubg norm Claritate: - n
o
Asc  neg 3 Asc neg

Glu norm o ® Glu  norm
Pro  neg LOT: Pro neg
Ery neg Comantariu: Ery neg
I - Q i
Nit  neg Nit neg
Leu neg * Leu 25 Leu/pl  +
SG 1.000 ° o s6 1.015

9. Pagina cu rezultate 1/2

10. Pagina cu rezultate 2/2

11. Rezultatele imprimate

Rezultatele campurilor sunt afisate pe prima pagina. Rezultatele pozitive sunt
marcate clar cu text rosu pe afisaj. Pentru a vizualiza restul de rezultate ale testa-
rii, atingeti pictograma butonului Dreapta € pe ecran.

Imaginea imprimata este fotosensibila si se poate ingalbeni daca este expusa
la lumina in timpul depozitarii. Rezultatele testarii care sunt diferite de valorile
negative sau normale sunt marcate cu un asterisc in fata parametrului in cauza.
Imaginea imprimata poate fi complet personalizata. In scopul arhivarii, imaginile
imprimate trebuie pastrate intr-un loc intunecat (dosarul pacientului) sau ca fo-
tocopie.

Functiile de pe ecranul cu rezultate

e Prin apasarea butonului (=) Selectare puteti selecta rezultatul.

e Prin apasarea butonului @ \\odificare puteti modifica rezultatul.

e Prin apasarea butonului @ Imprimanta puteti imprima rezultatul.

e Prin apasarea butonului © Transfer puteti transfera rezultatul.

Toate campurile pot fi modificate, cu exceptia datei si a rezultatelor campurilor
bandeletei, chiar daca acel camp nu era disponibil in timpul achizitiei.

2 Butonul Editare este activ numai daca rezultatul nu a fost inca imprimat sau
transferat.
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Testarea

inainte de a efectua urméatoarea masuratoare, scoateti bandeleta de testare fo-
losita si eliminati-o ca deseu, conform procedurilor locale standard de laborator.
Stergeti insertia tavii pentru bandeleta de testare, daca este necesar.

6.2 Lista de lucru

Lista de lucru este o secventa predefinita de probe si contine ID-urile probelor si
ID-urile pacientilor in ordinea evaluarii planificate. Atingeti butonul Lista de lucru
din ecranul Masurare pentru a accesa sectiunea de gestionare a listelor de lucru.
Lista de lucru poate fi generata manual prin intermediul ecranului tactil, al unei
tastaturi externe sau al unui cititor de coduri de bare conectat(e) sau automat,
prin descarcarea elementelor listei de lucru din LIS.

0 N OBk WN =

. Elementele listei de lucru

. Stergerea elementului activ

. Stergerea tuturor elementelor

. Descarcarea listei de lucru din LIS

. Cautare dupa ID proba

. Derulare in sus cu o inregistrare din lista
. Modificarea elementului

. Derulare in jos cu o inregistrare din lista
9.

Adaugarea unui element nou

10. Actiune: selectarea elementului curent
11. Imprimarea listei de lucru
12. Revenire la meniul Masurare

2 Pentru informatii mai detaliate despre functiile listei

de lucru, va rugam sa consultati manualul de utili-

autologin 2022-03-28 15:08:52
Y ..\
—
=

1234

1234
(CombiScreen mAl REA)
11 9
= -

Fig. 10: Ecranul Lista de

lucru cu elementele de
ecran etichetate

zare integral (consultati Capitolul 1.4 Modul de utilizare a acestui manual).
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Reapelarea rezultatelor

7 Reapelarea rezultatelor

Dispozitivul Urilyzer® 100 Pro poate stoca pana la 3 000 de inregistrari ale ma-
suratorilor si 1 000 de inregistrari ale masuratorilor pentru controlul de calitate.
Dupa analiza, fiecare rezultat este salvat automat intr-o baza de date indexata.
Prin utilizarea bazei de date, puteti cauta, examina, imprima sau transfera rezul-
tatele pe un dispozitiv extern.

2 In mod implicit, analizorul i solicita utilizatorului s elibereze spatiu in memorie
(sa stearga datele) cu 30 de inregistrari inainte de a atinge capacitatea maxima
a bazei de date. Cu toate acestea, setarile bazei de date pot fi configurate la o
memorie cu inregistrare circulara.

Accesarea bazei de date:

e din ecranul Masurare, daca atingeti Date

e din ecranul Meniu, daca atingeti Baza de date.

7.1 Vizualizarea lista

Legenda pentru ecran
1. Lista de rezultate

2. Actiuni cu inregistrari selectate (ecranul Baza de |MESFEIETEE
date » Selectate)

3. Atingeti acest buton pentru a face selectii conti-
nue folosind butoanele sus si jos, de pe orice par-
te a unei inregistrari selectate anterior. (Aceasta
caracteristica este similara cu mentinerea apasata
a tastei ,,Shift” in timp ce faceti clic pe butonul din | (cosbiscreen naLs/cREA)
stédnga al mouse-ului, de la un calculator).

4. Configurarea filtrelor pentru gasirea unor anumite

inregistrari 11 9
5. Deplasarea in sus a cursorului de rand cu 100 de g it

inregistrari dAln lista . A ) Fig. 11: Bazi de date -
6. Deplasarea in sus a cursorului de rand cu 1 inre-  vjzualizare listd
gistrare din lista

7. Vizualizarea elementului (in cazul rezultatelor esuate, se va afisa mesajul de
eroare relevant pentru acestea)

8. Deplasarea in jos a cursorului de rand cu 1 inregistrare din lista

9. Deplasarea in jos a cursorului de rand cu 100 de inregistrari din lista
10. Selectarea unei singure inregistrari

11. Accesarea ecranului Principal

12. Accesarea ecranului Masurare

autologin 2022-03-28 15:09:52
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Reapelarea rezultatelor

Pentru masuratorile Pacient si Control de calitate, inregistrarile au urmatoarea
codificare cromatica:

Text negru: Rezultat negativ
Text rosu: Rezultat pozitiv
Text ocru: Rezultat esuat

2 Daca baza de date este accesata din ecranul Masurare, se aplica o filtrare
automata predefinita si sunt afisate doar rezultatele masurate la data curenta.

2 Rezultatele care apartin bandeletelor de testare CombiScreen® mALB/CREA
sunt marcate cu ,m”.

7.2 Configurarea filtrelor pentru gasirea unor anumite rezultate

autologin 2022-03-28 15:10:09 autologin 2022-03-28 15:10:10

Pentru a restrange lista de
rezultate, Urilyzer® 100 Pro
dispune de un motor de
filtrare sofisticat. Urmatorii
parametri pot fi setati drept
criterii de filtrare:

e Data si ora
¢ |D proba
e |ID pacient

e Starea: netiparit/
netransferat

e [nformatii suplimentare:
negativ, pozitiv, reco-
mandare privind sedi-

. 2]

Baza de date » Flltru

Sfarsit timp

Inceput timp

© @D O

Baza de date » Extra fltru

masurare falsa
&)

rec sediment.

Fig. 12: Ecranele Baza de date » Filtru

mentele, fals (este generat un mesaj de eroare in locul rezultatelor masuratorii),
cu comentarii (inclusiv mesaje de avertizare), auto-masurat (inregistrari masu-
rate de operatorul care configureaza filtrul).

Atingeti butonul corespunzator pentru a activa un filtru.

Fundalul butoanelor de filtrare active se schimba
in portocaliu. Filtrele active din a doua pagina apar
deasupra butoanelor de navigare din prima pagina a
ecranului Filtru.

Atingeti Filtru OPRIT pentru a dezactiva filtrarea.

Atingeti butonul Revenire pentru a reveni la lista de
rezultate.

2 Pentru informatii mai detaliate despre functiile ba-
zei de date si cele de filtrare, va rugam sa consul-
tati manualul de utilizare integral (consultati Capi-
tolul 1.4 Modul de utilizare a acestui manual).

2022-03-28 15:10:15
Lo = F
Baza de date » Filtru =

ks

autologin

netransferat

°°

Fig. 13: Exemple de filtre
activate
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Testarea pentru controlul de calitate

7.3 Actiuni cu elementele selectate
2 Daca nu este selectata nicio inregistrare, butoanele de actiune sunt estompate.

e Stergerea: Atingeti butonul Stergeti din ecranul Baza de date » Selecta pen-
tru a sterge inregistrarile selectate. Va aparea o caseta de dialog pentru a
confirma actiunea, pentru a preveni pierderea accidentala a datelor.

¢ Imprimarea: Atingeti butonul Tipareste din ecranul Baza de date » Selectat
pentru a imprima inregistrarile selectate.

¢ Trimiterea pentru obtinerea rezultatelor: Atingeti butonul lesire din ecranul
Baza de date » Selectat pentru trimiterea inregistrarilor selectate.

8 Testarea pentru controlul de calitate

Performanta sistemului (analizor si bandelete de testare a urinei) trebuie monito-
rizata in mod regulat pentru a asigura obtinerea unor rezultate fiabile. Pentru a
determina frecventa controlului de calitate, consultati politica privind controlul de
calitate din unitatea dumneavoastra.

Exista urmatoarele posibilitati pentru efectuarea testarilor de control de calitate:

Tip Control

Bandeleta de verificare gri Analizor

Solutii de control urind L1, L2 sau L3 Bandelete de testare
(nivel unu, doi sau trei) a urinei

2 In comert sunt disponibile mai multe controale. Solutiile de control pot varia in
ceea ce priveste numarul de niveluri sau componente, necesitatea reconstitui-
rii, disponibilitatea pentru utilizare sau tipul si volumul recipientului. Analyticon
Biotechnologies GmbH recomanda utilizarea controalelor CombiScreen® Dip
Check (nr. ref.: 93010) sau Drop Check (nr. ref.: 93015), deoarece aceste solutii
de control asigurd dezvoltarea cromaticd necesara cu bandeletele de testa-
re CombiScreen®. Controalele oferite de alti producatori pot genera rezultate
anormale, din cauza coloratiilor nespecifice ale campurilor de testare.

Bandeleta de verificare gri furnizata poate fi utilizata doar ca mecanism pentru
confirmarea functionalitatii analizorului.

/\ Verificati performanta dispozitivului cu bandeleta de verificare gri dupa
fiecare accident (picaturi, scurgeri, stropiri), chiar daca nu s-au produs
daune vizibile. Nu atingeti zona de testare a bandeletei de verificare gri.
Tineti bandeleta de méaner.

Utilizarea controalelor pentru urina este recomandata cu fermitate, in special in
urmatoarele situatii:

e |a deschiderea unui flacon nou cu bandelete de testare,

e atunci cand rezultatele testarii sunt incerte,

e atunci cand sunt pregatiti operatori noi pentru utilizarea sistemului.
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Testarea pentru controlul de calitate

Controlul adecvat de calitate este un proces format din trei etape:

Configurarea sistemului: specificarea nivelurilor de control pentru urina si seta-
rea optiunilor pentru controlul de calitate in ecranul Optiuni » Setari » Optiuni

1.

,»,8.3 Testarea pentru controlul de calitate”.

QcC.

. Setarea numarului de LOT de control pentru urind si a limitelor de acceptabi-
litate. Consultati ,,8.1 Editarea informatiilor despre LOTUL de control de cali-
tate”.

. Efectuarea testarii pentru controlul de calitate la intervale regulate. Consultati

2 Pentru informatii mai detaliate despre optiunile de control de calitate, va rugam
sa consultati manualul de utilizare integral (consultati Capitolul 1.4 Modul de

8.1
1.

utilizare a acestui manual).

Atingeti Editare LOT QC din ecranul Optiuni pen-
tru controlul de calitate pentru a introduce nume-
rele de LOT ale solutiilor de control pentru urina si
limitele de acceptabilitate pentru solutii.

. Selectati tipul de solutie de control (L1, L2, L3) si

atingeti butonul & inainte.

. Introduceti codul LOT al solutiei, apoi atingeti bu-

tonul & inainte. Daca un cod de LOT este deja
stocat pentru tipul curent de solutie de control,
acesta va apérea in campul de introducere a date-
lor. In caz contrar, campul de introducere a datelor
este gol.

2 De asemenea, poate fi introdusd data expi-

rarii LOTULUI de solutie de control de ca-

litate.  Separati data expirdrii de numa-
rul de LOT prin introducerea datei intre
paranteze. Utilizati doua cifre atat pentru an,

Editarea informatiilor despre LOTUL de control de calitate

2022-03-28 15:10:33
oo o Fl)
w QC » Editare LOT » selectat strip =

O CombiScreen5SYS Plus

autologin

O CombiScreen7SYs Plus
@ CombiScreen115YS Plus
() combiscreent1sys

(O combiscreen mALB/CREA

@®u Ot

Fig. 14: Selectarea bande-
letei de testare a urinei

O

cat si pentru luna

si separati anul si luna cu o barad oblica (/), o cratima (-), un punct () sau

un caracter de subliniere (_).

Consultati instructiunile de utilizare ale solutiei de control si introduceti limitele de
acceptabilitate pentru tipul de solutie de control selectat la pasul 2.
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Testarea pentru controlul de calitate

8.2 Setarea limitelor de acceptabilitate pentru solutia de control
de calitate

De la stédnga la dreapta, coloanele tabelului repre-
zinta: parametru, limita inferioara, limita superioara,
unitate de masura. O caseta cursor indica celula se-

autologin 2022-03-28 151045
-, -, 2]

» Limite QC (LOT:A110

o Scazu Ridic.
lectata. 9 e 0
Utilizati sagetile pentru a naviga intre celule si butoa- | g nerm norm
’ 7, o . ’ . Ket neg neg
nele plus si minus pentru a mari sau a micsora |asc  neg neg
valorile. Glu norm norm

. . i X . Pro neg neg
Atingeti OK (/] pentru a stoca valorile. Dispozitivul va |ery  neg neg °

reveni la ecranul Optiuni pentru controlul de calitate. | P* > s
4 it neg neg

Repetati pasii anteriori pentru fiecare nivel de solutie |Leu nee neg
de control SG 1.000 1.000

2 Definirea limitei pentru controlul de calitate nu este o a o

posibila pentru raportul albumina/creatinina (Albu- Fig. 15: Ecranul cu limitele
7;27 /;‘% greatln/ne ratio, ACR) si pentru interpreta- controalelor de calitate

De asemenea, valorile tinta pot fi introduse automat cu ajutorul unui cititor de
coduri de bare. Accesati Principal» Optiuni » Setari» Optiuni pentru controlul de
calitate, bifati L1 si L2, apasati Editare LOT de control de calitate, selectati ,L17,
apasati butonul Inainte si scanati codul de bare de nivel 1, verificati si confirmati
cu bifa verde, apasati Editare LOT de control de calitate, selectati ,L2”, ap&sati
butonul Inainte si scanati codul de bare de nivel 2.

8.3 Testarea pentru controlul de calitate
Butoanele de masurare pentru controlul de calitate sunt codificate cromatic:
e Daca optiunea de blocare a controlului de calitate este dezactivata,

— gri ’nseamna ca nu este stocata nicio masuratoare,

— verde inseamna c3 a fost efectuata o masuratoare valida ih meniul Masurare
control de calitate si,

— rosu inseamna ca a fost efectuata o masuratoare nevalida in meniul Masurare
control de calitate.

e Daca optiunea de blocare a controlului de calitate este activata,
— gri inseamna ca nu este stocata nicio masuratoare,
— verde inseamna ca a fost efectuata o masuratoare valida in limita de timp si,
— rosu inseamna ca a fost efectuata o masuratoare nevalida in limita de timp.
2 Tipul de bandeleta pentru o anumita masuratoare a controlului de calitate este
marcat in antet.
1. Accesati ecranul Masurare » QC sau Meniu » Masurare QC.

2. Aplicati solutia negativa (concentratie scazutd) sau cea pozitiva (concentratie
ridicatd) pe bandeleta de testare, cu respectarea instructiunilor din prospectul
solutiei de control si cel al bandeletei de testare.
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2 Textul butonului Solutie este modificat ,,LOT bandeleta” si dezactivat pe ecra-
nul M&surare control de calitate atunci cdnd data expirarii LOTULUI este acti-
vatd, dar nu este inregistrat niciun LOT de solutie valid in instrument.

3. Amplasati bandeleta pe tava si atingeti ...Solutia L1 pentru o solutie de control
negativa, ...Solutia L2 pentru o solutie de control pozitiva sau ...Solutia L3
pentru o solutie de control puternic pozitiva, daca se utilizeaza un kit cu solutie
de control pe trei niveluri. Daca un numar de LOT si limitele de acceptabilitate
pentru tipul de solutie respectiv sunt deja introduse in ecranul Optiuni QC,
sistemul va afisa acest numér de LOT pe ecranul de introducere a LOTULUL.
Daca numarul de LOT este corect, atingeti butonul Inainte €].

/\ Daca se introduce un nou cod de LOT in ecranul de introducere a datelor
numerice, trebuie setate noi niveluri de acceptabilitate dupa ce atingeti
butonul Inainte.

o in cazul in care verificarea calitatii are succes, sistemul afiseaza ,,ADMIS” in
dreptul rezultatului controlului de calitate. Fundalul butonului pentru testérile
de control de calitate admise se schimba in verde. In cazul in care masurarea
controlului de calitate a esuat, sistemul afiseaza ,,ESUAT” in dreptul rezultatului
controlului de calitate. Fundalul butonului pentru testarile de control de calitate
esuate se schimba in rosu.

4. Repetati pasii anteriori pentru fiecare solutie de control.

5. Dupa ce toate nivelurile de solutie necesare au fost masurate cu succes, ana-
lizorul este pregatit pentru testare pana cand limita de timp de blocare este
atinsa din nou. Apare o fereastra pop-up cu limita de timp de blocare modi-
ficata. Timpul de blocare ramas si data sunt afisate in ferestrele cu informatii
ale ecranului Meniu.

2 Valoarea negativd maxima care poate fi afisatd este -90. Daca se afiseaza
aceasta valoare, fie au trecut mai mult de 90 de zile de la atingerea limitei, fie
nu a fost efectuat niciodata un control de calitate reusit.
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Meniul Optiuni

9 Meniul Optiuni autologin 2022-03-28 15:10:57

[l =0 =0 =0 &l
Ecranul Optiuni afiseaza urmatoarele informatii: CombiSereent15Y5 Plus
e Informatii despre tipul de bandeleta si codul de |Y°T
unidir text (UTF&)

LOT1 Tip iesire: R5232: 9600
e Setarile rezultatelor.
Din acest ecran sunt disponibile urmatoarele optiuni:
e LOT Banda
® Priviti Setarile: examinarea si imprimarea setarilor
e Optiuni utilizator (Caracteristici automate, modul

rapid, sunet, luminozitate LCD) @ ——

e Setarile (Consultati ,,10 Setarile instrumentului”).

LOT Banda

Priviti Setdrile

Optiuni utilizator

Fig. 16: Ecranul Optiuni
9.1 LOT bandeleta

Atingeti butonul LOT Banda din ecranul Optiuni pentru a seta informatiile despre
LOT si data expirarii bandeletelor de testare. Utilizati urmatoarele caractere spe-

ciale impreuna cu numere: cratima ,,-”, punct ,,.”, bara oblica la dreapta ,,/”, spatiu

- Si paranteze (" )"
Codul de LOT si datele expirarii sunt stocate la fiecare masuratoare.

< Software-ul nu verifica datele introduse pentru codurile de LOT si datele expi-
rarii. Se recomanda sa verificati de doua ori codurile introduse.

2 Pentru informatii mai detaliate despre meniul Optiuni si Optiuni utilizator, va ru-
gam sa consultati manualul de utilizare integral (consultati Capitolul 1.4 Modul
de utilizare a acestui manual).

10 Setarile instrumentului

Dispozitivul Urilyzer® 100 Pro ofera mai multe setari pentru a raspunde cerintelor
specifice ale locului de munca. Setarile sistemului pot fi modificate in ecranul
Meniu » Optiuni » Setari.

2 Lista setarilor disponibile poate varia in functie de nivelul de acces al operatorului.

autologin 2022-03-28 15:10:58 autologin 2022-03-28 15:11:00
o N (- -2
Setdri (2) =

.2
Limba Da ra

Admin Sursa.

Lista culoare Lista claritate

Fig. 17: Ecranul Setari paginile 1 si 2
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2 Pentru informatii mai detaliate despre setarile instrumentului, va rugam sa con-
sultati manualul de utilizare integral (consultati Capitolul 1.4 Modul de utilizare

a acestui manual).

10.1

Dispozitivul Urilyzer® 100 Pro poate fi conectat la alte
sisteme sau dispozitive de stocare prin definirea se-
tarilor lesire.

Sistemul accepta doua protocoale pentru a transfera

rezultatele analizei prin intermediul unei interfete:

e protocol bidirectional (doua cai) bazat pe pro-
tocolul standard NCCLS LIS2-A2, protocolul
POTC1-A2 sau protocolul HL7

¢ protocol unidirectional, cand datele sunt trimise ca
flux de date pe o singura cale, fie formatate
— ca valori separate prin virgula (comma-separated

values, CSV)
— sau ca text UTF8.

Caseta text Tip de iesire (disponibila dupa selecta-
rea oricaruia dintre cele trei protocoale si atingerea
©) este utilizata pentru definirea portului de comu-

lesire (conectivitate: transfer/export)

2022-03-28 15:11:07
[ s =0 5 7l

autalogin

Setdri » Iesire

O w7

O us2 asTh

(O rocTi-az
O C5V (valori separate)

(® unidir text (UTFs)

IZ Auto transfer

OGO

Fig. 18: Ecranul Setari »
lesire

nicatii (optiunile disponibile se bazeazi pe protocolul de iesire). Atingeti @ QO

pentru a derula prin lista.

Serial Ethernet Figier UsB B
(RS232) TCP/IP
Bidir: LIS2 (ASTM+) @ @ @
Bidir: HL7 @
Bidir: POCT1-A2 @
Unidir: CSV @ @ @
Unidir: Text UTF8 @ @ @

e Pentru portul serial: Ratele de transfer selectabile sunt 2 400, 4 800, 9 600,
19 200, 38 400, 57 600 si 115 200 biti pe secunda. Valoarea defineste viteza
comunicatiei seriale. Specificatia interfetei seriale este de 1 (un) bit de stop,

fara paritate.

e Pentru optiunea lesire:fisier: Datele transferate vor fi salvate direct intr-un fisi-
er in folderul radacina al unei unitati flash USB conectate printr-un port USB
tip A. Numele implicit al fisierului este udr2(%Y %m%d-%H%M%S). (Sirul de
substituenti dintre paranteze indica momentul masurarii, unde %Y reprezinta
anul, %m, luna, %d, ziua, %H, ora, %M, minutul si %S, secunda.) Extensia
fisierului este .csv sau .ixt, in functie de protocolul de iesire selectat.

2 Pentru informatii mai detaliate despre setarile de iesire, va rugdm sa consul-
tati manualul de utilizare integral (consultati Capitolul 1.4 Modul de utilizare a

acestui manual).
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10.2 Optiunile pentru bandeleta

Ecranul principal cu optiunile pentru bandeleta indica bandeleta de testare dis-
ponibila. Pentru a modifica setarile bandeletei, selectati tipul de bandeleta si atin-
geti ordine, senzitiv....

Va aparea ecranul Setari » Banda » Pads, care listeaza campurile de pe bandele-
ta, corespunzatoare fiecarui analit masurat. (Consultati ,,1.2 Indicatii de utilizare”
pentru legenda abrevierilor analitilor.) Campul selectat este marcat cu un cursor
de rand.

Atingeti @@ pentru a modifica selectia. Atingeti @& pentru a creste sau a
reduce sensibilitatea cAmpului de testare selectat. Sensibilitatea poate fi modi-
ficata intre -2 si +2.

2 Pentru bandeleta de testare CombiScreen® mALB/CREA, nu este disponibila
setarea sensibilitatii pentru ACR si pentru interpretarea ACR.

Atingeti SED pentru a activa caAmpul de testare selectat pentru analiza supli-
mentara a sedimentelor. In cazul in care campul este marcat cu ,,SED”, toate
rezultatele cAmpului selectat cu o valoare pozitiva vor fi marcate cu o eticheta ,se
recomanda examinarea sedimentelor” atunci cand acestea sunt stocate in baza
de date. Eticheta poate aparea si pe imaginea imprimata.

10.2.1 Reordonarea campurilor de testare

1. Selectat,i Cémpul CU  [autologin 2022-03-28 151118 autalogin 2022-03-28 15:11:26

cursorul de rand. (-2 (|

Setari » Banda » Pads Setari » Banda » Pads

Bil

2. Atingeti butonul €@ De-
plasare pentru a ,,prin- whg

0

0

N 0
de” campul selectat. 0 Asc
Fundalul acestuia se va |5t 0 ° Glu
Pro 0 Pro

0

0

0

0

0

ccoocooococoo

schimba in portocaliu |ery
pentru a indica faptul |P" @ P
ca este activ. Leu s&
- . 56 --- Invizibil ---
3. Utilizati @@ pentru a |~ izin - S 0|°
deplasa campul de ana-

lit selectat. Atunci cand o @ e ° o @ @
acesta se afla in pozitia

dorita, atingeti din nou Fig. 19: Ecranul Setari » Bandeleta » Campuri cu un
butonul Deplasare pen- exemplu de analiti invizibili
tru deselectare.

Orice analit poate fi exclus din vizualizarea rezultatelor daca este deplasat sub
linia ---Invizibil---. CAmpurile de analit din aceasta zona nu vor aparea pe imagi-
nea imprimata sau in baza de date.

2 Sistemul va masura si va stoca rezultatele pentru analitii invizibili numai atunci
cand acestia sunt readusi deasupra liniei ---Invizibil---.
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10.3 Gestionarea energiei

in ecranul Gestionarea energiei pot fi activate si se-

tate urmatoarele optiuni:

e Timp dezactivare LCD (apare economizorul de
ecran)

e Timp delogare (operatorul activ este deconectat)

e Dupa masurare logout

e Timp oprire (analizorul se opreste)

Dispozitivul va efectua aceste actiuni daca a fost in-

activ pe perioada de timp specificata. Atingeti 00

sau atingeti n interiorul casetei text gri si utilizati

ecranul de introducere a datelor numerice pentru a
defini perioadele de gestionare a energiei.

Modul economizor de ecran si caracteristica de opri-
re automata ajuta la reducerea consumului de ener-

2022-05-04 10:25:07
o 5 = &l

autalogin

Setdri » Gestionare a erlerglel

Timp dezactivare LCC

—— o
Timp delegare (min)

o °
D Dupd masurare logout
Timp oprire (min) o °

Fig. 20: Ecranul Setari »
Gestionarea energiei

Setari originale

gie inutil si, astfel, la reducerea amprentei ecologice a dispozitivului. Caracteristi-
ca de deconectare automata ofera un nivel suplimentar de securitate.

10.4 Operatorii

Ecranul Operatori este utilizat pentru a gestiona se-
tarile de securitate ale sistemului si pentru a gestiona
operatorii activi.

Legenda:
1. Lista operatorilor

2. Stergerea operatorului selectat (necesita con-
firmare pentru a preveni pierderea accidentala a
datelor)

3. Schimb de date: de aici stergeti, importati si ex-
portati liste de operatori (disponibil numai pentru
operatorii de nivel Supraveghetor si Service)

4. Filtru

. Accesarea setarilor de securitate ale sistemului
(disponibil numai pentru operatorii de nivel Supra-
veghetor si Service)

. Deplasarea in sus a cursorului de rand cu un rand
. Editarea nivelului de acces al operatorului selectat
. Deplasarea in jos a cursorului de rand cu un rand
9. Adaugarea unui operator nou

10. Activarea/dezactivarea reordonarii operatorilor

6]

0 N O

autologin 2022-03-28 15:11:35

John Doe

Q
09Ce

Fig. 21: Ecranul Setari »
Operatori, cu butoanele
functionale etichetate

2 Ordinea operatorilor care se vor afisa in ecranul Conectare poate fi modificata
cu ajutorul butonului Deplasare. Butonul se va activa doar daca in lista exista
cel putin un operator cu optiunea , Afisare pe ecranul de conectare” bifata.
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11. Imprimarea listei operatorilor
12. Revenire la ecranul Setari

2 Pentru informatii mai detaliate despre setarile pentru operatori, va rugam sa
consultati manualul de utilizare integral (consultati Capitolul 1.4 Modul de uti-
lizare a acestui manual)

10.4.1 Prezentare generala a nivelurilor de acces pentru operator

Nivel de acces Drepturile utilizatorului

pentru operator

Dezactivat Operatorii dezactivati nu se pot conecta si nu pot efectua nicio
activitate.

Utilizator Acesta este nivelul de acces implicit. Operatorii la nivel de

utilizator pot efectua urmatoarele activitati de rutina:
e gestionarea listelor de lucru

* testarea

e controlul de calitate

e imprimarea si exportarea rezultatelor

e editarea optiunilor de utilizator.

Administrator Operatorii la nivel de administrator pot efectua toate activitatile
la nivel de utilizator, plus urmatoarele:

e editarea setarilor

e gestionarea operatorilor
e instalarea actualizarilor software.

Supraveghetor Operatorii la nivel de supraveghetor pot efectua toate actiunile
de mai sus si pot modifica setarile de securitate ale sistemului.
Service Operatorii de service pot efectua toate actiunile de mai sus si au

acces la ecranul Service.

10.4.2 Setarile de securitate ale sistemului

Setarile principale de securitate ale analizorului pot fi modificate din ecranul Ope-
ratori » Securitate. Acest ecran este accesibil doar utilizatorilor la nivel Suprave-
ghetor.

Schemele de securitate disponibile, in ordinea crescatoare a nivelului de securi-
tate, sunt urmatoarele:

e Sistem deschis

Conectarea se face automat; nu este necesar niciun fel de identificare sau paro-
la. Testele pot fi efectuate si setarile pot fi modificate liber de catre oricine care
foloseste operatorul ,,conectare automata” si care are un nivel de acces pentru
operator Administrator.

e Utilizare anonima

Conectarea se face automat; nu este necesar niciun fel de identificare sau pa-
rola. Pot fi efectuate teste, dar setarile nu pot fi modificate. Utilizatorii pot crea
operatori In nume propriu; acesti operatori vor avea un nivel de acces pentru
operator ,Utilizator”.
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e Adauga utilizatori
Conectarea necesita un ID de operator, dar fara parola. Pot fi efectuate teste, dar

setarile nu pot fi modificate. Utilizatorii pot crea operatori in nume propriu; acesti
operatori vor avea un nivel de acces pentru operator ,Utilizator”.

e Adauga utilizatori cu parola

Conectarea necesita atat un ID de operator, cat si o parola, totusi, utilizatorii sunt
liberi sa-si creeze operatori la nivel ,Utilizator” in nume propriu, atat timp cat se-
teaza si o parold. Sistemul pastreaza o pista de audit a activitatilor operatorului.
e Sigur

Numai operatorii inregistrati se pot conecta; operatorii pot fi inregistrati numai
de operatorii cu un nivel de acces pentru operator Administrator sau mai mare.
Sistemul pastreaza o pista de audit a activitatilor operatorului.

e Setari de securitate personalizate

Atingeti Particularizare in al saselea ecran Securitate pentru accesarea ecranu-
lui Operatori » Securitate » Uilizator.

Operatorii programati in prealabil

e conectare automata”: Consultati ,,10.4.2 Setarile de securitate ale sistemului”
e auto-adaugare”: Consultati ,10.4.2 Setarile de securitate ale sistemului”

e supraveghetor”: operatorii la nivel de supraveghetor pot modifica setarile de
securitate ale sistemului. Numele operatorului este ,supraveghetor” (cu litere
mici, fara ghilimele), iar parola implicita este ,,1234”. Operatorii la nivel de su-
praveghetor nu pot fi afisati niciodata in ecranul Conectare.

e _service”: operatorii la nivel de service pot accesa ecranul Meniu service.

e _Golire completa baza de date si configuratii.”: daca acest sir este introdus
(ca atare, fara ghilimele, dar cu primul cuvant scris cu majuscula si un punct

la sfarsit) ca nume al operatorului in ecranul Conectare, sistemul va efectua o
golire completa a bazei de date.

2 Golirea totald este o comanda definitiva, irevocabild. Utilizati-o doar atunci
cand este necesar. Se recomanda sa efectuati o actiunea ,,Export jurnal 255”
inaintea unei goliri complete.
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10.4.3 Prezentarea generala a setarilor de securitate

1 2 3 4 5
Sistem Utilizare Auto- Auto- Securizat
deschis anonima adaugare adaugare cu
parola
conectare M Activ M Activ
automata
drepturi de administrator | utilizator Nu se aplica | Nu se aplica | Nu se aplica
conectare
automata
auto-adéugare_ M Activ M Activ M Activ _
drepturi de Nu se aplica | utilizator utilizator utilizator Nu se aplica
auto-adaugare
parola nu este | M Activ M Activ M Activ
obligatorie
efectuarea oricine oricine oricine oricine utilizatorii
testarii (anonim) (anonim) inregistrati
modificarea |oricine administratori| administratori| administratori| administratori
setarilor
modificarea |supra- supra- supra- supra- supra-
nivelului de | veghetor veghetor veghetor veghetori veghetori
securitate (parola (parol& (parola
definita) definita) definita)
adaugarea Nu se aplica | oricine oricine oricine administratori
utilizatorului
conectare conectare conectare utilizatorii utilizatorii utilizatorii
automata automata auto- auto- inregistrati de
inregistrati inregistrati cu | administrator
fara parola parola cu parola
gestionarea | Nu se aplica |administratori| administratori| administratori| administratori
utilizatorilor
identificare | nu este nu este fortata fortata fortata
fortata fortata
utilizarea nu este nu este nu este da da
parolei fortata fortata fortata
pista de audit| nu nu nu da da
reala
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11 Intretinerea

11.1 Curatarea analizorului

/\ Se recomanda sa pastrati curat dispozitivul Urilyzer® 100 Pro, fara praf.
/\ Asigurati-va intotdeauna ca analizorul este oprit inainte de curatare.

/\ Nu intoarceti analizorul pe o parte sau cu susul in jos in timpul curatarii,
deoarece urina sau lichidul de curatare care este posibil sa se fi varsat
anterior pot curge in interiorul carcasei si pot deteriora componentele
electrice.

/\ Asigurati-va ca nu patrunde lichid in dispozitiv si in compartimentul im-
primantei.

/N Nu utilizati niciun fel de solvent, ulei, vaselina, spray cu silicon sau lubri-
fiant pe analizor.

/N\ Nu utilizati pulverizatoare/atomizoare pentru curitarea dispozitivului!
Utilizati doar un prosop umed inmuiat intr-un detergent neutru.
Agenti de curatare recomandati:

e |sorapid (un amestec de 20 g etanol, 28 g 1-propanol si 0,1 g compusi de
amoniu cuaternar)

e Dezinfectant de laborator Trigene Advance (la o dilutie de 1:100)
e Barrycidal 33 (la o dilutie de 2:100)
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11.2 Curatarea tavii pentru bandeleta de testare

Pastrati curata tava pentru bandeleta de testare si fara obstructii. Acordati o
atentie speciala campului de referinta (1) si geamului transparent al LED-ului (2).

/\ Purtati intotdeauna manusi de protectie atunci cand manipulati tava
pentru bandeleta de testare. Consultati ,,1.5 Informatii de siguranta”
pentru detalii suplimentare.

Parcurgeti urmatorii pasi pentru a curata tava pentru
bandeleta de testare cel putin o data pe zi:

1. Opriti dispozitivul si scoateti tava pentru bandele- 2
ta de testare, prin tragerea acesteia usor din fanta
dedicata.

2. Clatiti sub jet de apa partile care pot intra in con-
tact cu urina. Stergeti tava cu un prosop de unica Fig. 22: Tava pentru ban-

folosinta inmuiat n alcool izopropilic 70 % (v/v). deleta de testare si campul
de referinta al acesteia

/\ Aveti grija sa nu zgariati cAmpul de referinta alb.

3. Stergeti pana la uscare tava pentru bandeleta de
testare cu un servetel fara scame.

/\ Inainte de reintroducerea tavii pentru bande-

leta de testare, asigurati-va ca aceasta este
complet uscata.

4. Reintroduceti tava pentru bandeleta de testare.
Consultati ,,3.5 Configurarea”.

11.3 Curatarea rolei imprimantei

Pe rola imprimantei se poate acumula grasimea si

murdaria, care pot genera pete sau dungi albe pe

imaginea imprimata. Se recomand& curatarea rolei Fig. 23: Clatirea tavii pen-

imprimantei cel putin la fiecare sase luni de utilizare tru bandeleta de testare

a dispozitivului.

1. Opriti dispozitivul si apasati butonul capacului imprimantei pentru a expune
rola imprimantei.

2. Tineti un servetel fara scame inmuiat in apa distilata pe suprafata rolei si utili-
zati roata dintata a rolei de la capatul din stanga al acesteia pentru a o intoar-
ce. Asigurati-va ca stergeti intreaga suprafata a rolei.

11.4 Campul de referinta

in timpul utilizarii normale, campul de referint alb de pe tava pentru bandeleta
de testare din spatele canalului pentru bandeleta de testare nu trebuie sa se
murdareasca sau sa se decoloreze. Cu toate acestea, se recomanda sa verificati
daca acest camp este intact atunci cand curatati tava pentru bandeleta de testa-
re. Daca acesta este murdar sau decolorat, stergeti-l usor cu un prosop de unica
folosinta inmuiat in apa distilata. Inlocuiti campul de referintd daca exista urme
sau zgarieturi permanente pe suprafata acestuia. Daca dispozitivul este utilizat
in mod obisnuit la randamentul sau maxim sau aproape de aceasta valoare, este
posibil sa fie necesar sa inlocuiti mai des campul de referinta.
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12 Depanarea

12.1 Evenimentele aparute la verificarea bandeletei

Erorile aparute la manipularea probelor si in timpul procedurii de testare pot ge-
nera rezultate false. Pentru a imbunatati procesul de luare a deciziilor de dia-
gnosticare, dispozitivul Urilyzer® 100 Pro dispune de caracteristici avansate de
recunoastere a bandeletelor.

Rezultatul acestor caracteristici este clasificat in trei grupuri:

e R1. Masuratoarea nu a inceput

e R2. Rezultatul este salvat cu un mesaj de avertizare

¢ R3. Rezultatul este salvat cu un cod de eroare

Analizorul recunoaste automat urmatoarele evenimente in timpul testarii:

Caracteristica Rezultat Momentul de intreprindere a actiunii
bandeleta de testare a alunecat R3 dupa a treia verificare esuata
bandeleta (partial) uscata R2/R3 dupa testare

bandeleta rasturnata cu fatain jos R3 fnainte de perioada de incubare

lumina de fundal prea puternica R2/R3 n timpul masurarii

Daca rezultatul este salvat cu un mesaj, valorile campurilor sunt listate, iar codul
si descrierea avertismentului sunt introduse intr-un nou camp de comentariu al
rezultatului. Pentru a cauta rezultate cu un avertisment, utilizati filtrul suplimentar
»CU comentarii” in baza de date (consultati ,,7.2 Configurarea filtrelor pentru ga-
sirea unor anumite rezultate”).

2 Va rugam sa retineti ca acest filtru va lista si rezultatele cu comentarii introduse
de utilizator.

Daca rezultatul este salvat cu o eroare, doar codul de eroare este vizibil. Pentru
a cauta rezultate cu un cod de eroare, utilizati filtrul suplimentar ,,mas. gresita”
in baza de date.

Bandeleta a alunecat

Partea din fata a bandeletei de testare trebuie sa se afle la marginea din fata a ta-
vii pentru bandeleta de testare. Sistemele verifica daca pozitionarea este gresita:

1. inainte de perioada de incubare: fereastra de avertizare este afisata cu dous
optiuni: 1. Renuntati la testare si reincepeti cu o bandeleta noug; 2. Repoziti-
onati bandeleta si repetati masurarea. Selectia poate fi facuta in perioada de
incubare.

2. Inainte de masurare: fereastra de avertizare este afisatd cu douéa optiuni, dar
repetarea este limitata timp de 10 secunde. In cazul unei repozitionari reusite,
rezultatul va fi marcat ca ,Incubare suplimentara” (R2). Dupa 10 secunde, doar
optiunea ,anulare testare” este disponibila.

3. Dupa masurare (R3): rezultatul este stocat cu un cod de eroare (,,Eroare de
masurare: eroare pozitie bandeleta”)
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Bandeleta partial uscata

Evaluarea are loc dupa masurare, pe baza datelor referitoare la reflectanta ale
ultimului camp. Pe baza setdrilor de configurare, rezultatul este salvat fie cu un

marcaj (R2), fie cu un cod de eroare (R3).

12.2 Schema de depanare

Problema

Cauza

Actiune corectiva

1 Dispozitivul nu
raspunde la actionarea
comutatorului de
pornire/oprire.

1.1 Cablul de alimentare
sau adaptorul c.a. nu este
conectat corect.

Verificati daca adaptorul este
conectat la analizor si cablul
de alimentare este conectat

la priza de perete. Asigurati-
va ca indicatorul luminos
albastru de pe adaptorul c.a.
se aprinde atunci cand acesta
este conectat.

1.2 Cablul de alimentare sau
adaptorul c.a. este defect.

Verificati cablul de alimentare
si adaptorul c.a. pentru
semne externe de deteriorare.
in cazul in care cablul sau
adaptorul este deteriorat,
contactati personalul de
service certificat.

1.3 Comutatorul de pornire/
oprire este defect sau
conexiunea acestuia cu placa
de interfata s-a intrerupt.

Contactati personalul de
service certificat.

1.4 Cardul de memorie
microSD este defect.

1.5 Placa de baza este
defecta.

2 Dispozitivul porneste,
dar ecranul tactil nu se
aprinde.

Ecranul tactil nu este conectat Contactati personalul de

corect la placa de baza sau
este defect

service certificat.

3 Intensitatea luminoasa
a ecranului tactil este
foarte slaba.

3.1 Luminozitatea LCD-ului
este setata la un nivel prea
scazut.

Setati luminozitatea
LCD-ului la un nivel

mai mare din ecranul
Meniu » Optiuni » Optiuni
utilizator.

3.2 Ecranul tactil este defect.

Contactati personalul de
service certificat.

4 Ecranul tactil nu

4.1 Ecranul tactil nu este

raspunde la atingere sau calibrat corect.

se activeaza zona gresita

a ecranului.

Calibrati ecranul tactil
conform descrierii din
Capitolul 3.5.5 Calibrarea
ecranului tactil

4.2 Ecranul tactil este defect.

Contactati personalul de
service certificat.
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Problema

Cauza

Actiune corectiva

5 Rezultatele
masuratorilor sunt
in mod constant sub
sau peste intervalele
standard.

Bandeletele de testare
utilizate sunt defecte sau
modulul optic este defect

A) Repetati masurarea cu un
flacon nou de bandelete de
testare

B) Efectuati o masurare cu
controlul de calitate si una
cu bandeletele gri pentru

a verifica performanta
bandeletelor de testare si a
dispozitivului. In cazul in care
controlul de calitate esueaza,
contactati personalul de
service certificat.

6 Tava pentru bandeleta
de testare nu se
deplaseaza.

6.1 Marginea zimtata a tavii
pentru bandeleta de testare
nu se angreneaza cu rotile
dintate ale motorului pas cu
pas.

impingeti cu atentie tava
pentru bandeleta de testare
mai mult in interiorul
dispozitivului, pana cand
aceasta se blocheaza ferm
in rotile dintate ale motorului
pas cu pas.

6.2 Motorul pas cu pas este
defect.

Contactati personalul de
service certificat.

7 Deplasarea tavii pentru
bandeleta de testare
este lenta sau sacadata.

7.1 Urina uscata acumulata
impiedica trecerea tavii.

Curatati panoul carcasei
superioare de sub tava pentru
bandeleta de testare, precum
si tava pentru bandeleta de
testare. Acordati o atentie
deosebita marginii zimtate din
partea de jos a tavii pentru
bandeleta de testare. Curatati
fanta prin care tava pentru
bandeleta de testare gliseaza
n dispozitiv.

7.2 Motorul pas cu pas care
deplaseaza tava pentru
bandeleta de testare este
defect.

Contactati personalul de
service certificat.

8 Sistemul nu recunoaste
unul sau mai multi
conectori externi (USB,
RS232, Ethernet si asa
mai departe).

8.1 Conexiunea dintre
conectorul sau conectorii
afectati si placa de interfata
s-a intrerupt.

Contactati personalul de
service certificat.

8.2 Placa de interfata este
defecta.
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Problema

Cauza

Actiune corectiva

9 LED-ul verde de sub
tava pentru bandeleta
de testare nu se aprinde
sau este foarte slab.

9.1 Capacul din plastic
transparent al LED-ului este
acoperit de murdarie sau de
urina uscata acumulata.

Curatati tava pentru
bandeleta de testare si panoul
carcasei superioare de sub
tava pentru bandeleta de
testare.

9.2 Placa LED-ului este
defecta.

Contactati personalul de
service certificat.

10 Rezultatele nu sunt
imprimate sau imaginea
imprimata este foarte
estompata.

10.1 Imprimarea automata nu
este activata.

Bifati functia Imprimare
automata din ecranul
Meniu » Optiuni » Optiuni
utilizator.

10.2 Hartia incarcata nu este
compatibila cu imprimanta.

Asigurati-va ca ati incarcat
hértia termica pentru
imprimanta corecta in
compartimentul pentru hartie.

10.3 Hartia termica este prea
veche; stratul termosensibil
s-a deteriorat.

incarcati imprimanta cu o rola
noua de hartie termica.

10.4 Imprimanta este defecta.

Contactati personalul de
service certificat.

11 Exista pete sau
dungi albe pe imaginea
imprimata, iar in acele
zone nu sunt imprimate
rezultatele.

Grasimea si murdaria
acumulate pe rola imprimantei
impiedica imprimarea
uniforma.

Curatati rola imprimantei.
Daca problema persista,

contactati personalul de

service certificat.

12 Data sau ora indicate
in antetul afisajului sunt
incorecte.

12.1 Setarile pentru datd/ora
au fost modificate.

Accesati Setari » Data/ora si
atingeti Restabilire la valorile
implicite pentru resetarea
sistemului la data si ora
curente.

12.2 Bateria ceasului in timp
real de pe placa de baza este
descarcata sau conexiunea
acestuia la placa s-a intrerupt.

Contactati personalul de
service certificat.

12.3 Mesaje de eroare

Aceasta sectiune listeaza toate mesajele pe care sistemul Urilyzer® 100 Pro le
utilizeaza pentru comunicarea cu operatorul, precum si actiunile corective rele-
vante, acolo unde este necesar.

12.3.1

Legenda tabelului cu mesajele sistemului

Sistemul Urilyzer® 100 Pro afiseazé mesaje atunci cand este necesara atentia
utilizatorului. In ordinea descrescatoare a severitatii, exista doua categorii:

e Mesaje de eroare (E): indica aparitia unei defectiuni care impiedica functiona-

rea normala
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e Mesaje de avertizare (W): indica faptul ca, desi functionarea normala este po-
sibila, unele functionalitati ale sistemului sunt afectate

e Mesaje informative (1): oferiti feedback sau informatii suplimentare.
Sistemul afiseaza aceste mesaje in urmatoarele moduri:
e Linie de stare (S): mesajul apare in bara de stare fara limita de timp

e Fereastra pop-up cu limita de timp (T): Mesajul apare timp de cateva secunde
intr-o fereastra pop-up.

e Fereastra pop-up (A): Mesajul apare intr-o fereastra pop-up, care dispare la
sfarsitul procesului sau al evenimentului.

e Fereastra pop-up (P): Mesajul apare intr-o fereastra pop-up, care necesita
confirmarea utilizatorului pentru a disparea.

e Mesaj in rezultat (R): Mesajul apare in zona de continut a afisajului.

ID C T Textscurt Text complet Actiune corectiva
E99 E S Hardware Eroare hardware cap. Contactati personalul de
cap Apelati la service. service certificat.
E98 E S Hardware Eroare hardware Contactati personalul de
imprimanta imprimanta. Apelati la service certificat.
service.
E97 E S Tensiune Valoarea tensiunii aferente Contactati personalul de
cap capului este in afara service certificat.
intervalului. Apelati la
service.
E96 E S Tensiune de Valoarea tensiunii de Consultati punctul ,,1” din

alimentare alimentare este in afara schema de depanare.
intervalului. Apelati la

service.

E90 E S Referinta Verificarea campului Consultati ,,12.3.2 Gestionarea
de referinta a esuat. situatiei in care verificarea
Valoarea campului de campului de referinta a esuat
referinta al tavii este (E90)”".

in afara intervalului.
Consultati manualul de
utilizare pentru instructiuni
suplimentare.

E89 E S Blocare Accesati ,Masurare Efectuati masuratori de
controlde QC” pentru a efectua verificare a controlului de
calitate verificarea controlului de  calitate pentru a anula blocarea

calitate. controlului de calitate.

E88 E S Limitdde Limita bazei de date a Eliberati memorie prin stergerea

memorie  fost depasita, stergeti din datelor vechi.
rezultate pentru a elibera

spatiu.
W69 W S Portde Portul de iesire nu este Reporniti dispozitivul
iesire deschis. Reporniti
sistemul!
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ID
wWes

W67

W66

W65

W64

W63

W62

W61

W60

W59

44
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Text scurt Text complet

Eroare
interna
iesire

Init. iesire

lesire
nchisa
Memorie
rezultate

Scriere
rezultate

Rezultate
anulate
Limita
rezultate

Protocol
rezultate

Eroare
rezultate

lesire
ocupata

Eroare interna de iesire.
Reporniti sistemul!

lesirea nu a fost initializata.
Reporniti sistemul!

lesire inchisa. Reporniti
sistemul!

Nu exista suficienta
memorie pentru rezultate.
Reporniti sistemul!

Rezultatele nu pot fi scrise.

Schimbati numele fisierului
sau (re)introduceti unitatea
flash USB.

Rezultatele au fost anulate.

incepeti din nou.
Rezultatele au atins

limita interna. Verificati
protocolul.

Protocolul a esuat.
Verificati tipul de
conexiune.

Eroare rezultate. Asteptati
si incercati din nou peste
un minut. Daca eroarea
persista, verificati tipul de
conexiune.

Linia de iesire este
ocupata. Asteptati si
incercati din nou peste un
minut.

Actiune corectiva
Reporniti dispozitivul

Reporniti dispozitivul
Reporniti dispozitivul

Reporniti dispozitivul

Utilizati doar caractere
alfanumerice si asigurati-va

ca unitatea flash USB este
conectata corect si este
detectata de sistem.

Daca este necesar, reinitializati
portul USB prin atingerea
logotipului Analyticon din coltul
din dreapta sus.

Reporniti transferul.

Examinati si verificati setarile
rezultatelor.

Examinati si verificati setarile
rezultatelor.

Sistemul incearca in mod
continuu sa livreze rezultatul.
Atunci cand rezultatul poate fi
afisat cu succes, mesajul de
eroare va disparea automat.
Daca eroarea persista,
examinati si verificati setarile
rezultatelor.

Sistemul incearca in mod
continuu sa livreze rezultatul.
Atunci cand rezultatul poate fi
afisat cu succes, mesajul de
eroare va disparea automat.
Daca eroarea persista,
examinati si verificati setarile
rezultatelor.
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ID
W58

W57

W56

wa3s

w37

W35

w34

C T Textscurt

W S Fisier de
iesire

W S Legatura de
iesire

W S Conectare
iesire

W S \Versiune
cap

W S Tempera-
tura

W S Date
pierdute
(limita)

W S Memorie
aproape
plina

Text complet
Fisierul de iesire nu este

Actiune corectiva
Schimbati numele fisierului

deschis. Schimbati numele sau destinatia acestuia.

fisierului sau introduceti
unitatea flash.

Legatura de iesire s-a
pierdut. Asteptati un
minut. Daca eroarea
persista, verificati
conexiunea si parametrii
conexiunii.

Conexiunea portului

de iesire la server este
imposibila. Verificati cablul
Ethernet, configuratia
Ethernet din setari, precum
si adresa IP a serverului si
numarul portului.

Versiunea software a
capului de masurare este
necunoscuta. Apelati la
service.

Temperatura se afla in
afara intervalului admis.

Limita bazei de date a fost
depasita. Rezultatele mai
vechi se vor pierde.

Contorul bazei de date
se apropie de atingerea
limitei. Stergeti cateva
rezultate.

Asigurati-va ca unitatea flash
USB este conectata in mod
corespunzator si ca este
recunoscuta de sistem. Daca
este necesar, reinitializati portul
USB prin atingerea logotipului
Analyticon din coltul din
dreapta sus.

Sistemul incearca in mod
continuu sa livreze rezultatul.
Atunci cand rezultatul poate fi
afisat cu succes, mesajul de
eroare va disparea automat.
Daca eroarea persista,
examinati si verificati setarile
rezultatelor.

Sistemul incearca in mod
continuu sa livreze rezultatul.
Atunci cand rezultatul poate fi
afisat cu succes, mesajul de
eroare va disparea automat.
Daca eroarea persista,
examinati si verificati setarile
rezultatelor.

Contactati personalul de
service certificat.

Asigurati conditii de mediu
adecvate. Consultati 3.3
Considerente legate de
configurare.

Eliberati memorie prin stergerea
datelor vechi (optiunea de
memorie cu inregistrare
circulata este activata, de
aceea datele vechi vor fi
suprascrise cu date noi).
Eliberati memorie prin stergerea
datelor vechi.
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ID
W33

W32

W31

W30

E199

E198

E197

E196

E195

E194

E193

46
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Text scurt

Blocare
control de
calitate

Suport
bandeleta

Usa
deschisa

Lipsa hartie

Text complet

Accesati ,Masurare
QC” pentru a efectua
verificarea controlului de
calitate.

Eroare suport bandeleta.
Pozitie de pornire imposibil
de accesat. Va rugam sa
verificati!

Usa imprimantei este
deschisa. Va rugam sa o
inchideti!

Hartia s-a terminat.
Inlocuiti hartia imprimantei!

Eroare baza de date:
rezultatul nu poate fi scris.
Apelati la service!

Eroare baza de date:
rezultatul nu poate fi
modificat. Apelati la
service!

Eroare baza de date:
rezultatul nu poate fi sters.
Apelati la service!

Eroare baza de date:
configuratia este
deteriorata. Verificati
setérile de configurare.

Eroare baza de date liste
de lucru: imposibil de scris
un element nou.

Eroare baza de date liste
de lucru: imposibil de
introdus sau de modificat
elementul.

Eroare baza de date liste
de lucru: imposibil de sters
elementul.

Actiune corectiva

Efectuati masuratori de
verificare a controlului de
calitate pentru a anula
blocarea controlului de calitate.
Consultati ,,Optiuni de control
de calitate”.

Verificati daca tava pentru
bandeleta de testare este
introdusa corect si indepartati
orice obstacol din calea
acesteia (consultati ,,Limite
privind spatiul liber”)

Verificati daca rola de hartie
este incarcata corect in
compartimentul imprimantei si
inchideti usa imprimantei.
Deschideti usa imprimantei si
incarcati o rola de hartie noua
in imprimanta.

Contactati personalul de
service certificat.

Contactati personalul de
service certificat.

Contactati personalul de
service certificat.

Contactati personalul de
service certificat.

Contactati personalul de
service certificat.

Contactati personalul de
service certificat.

Contactati personalul de
service certificat.
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E181

E180

E177

E174

E173

E172

E171

E170

E169

E168

T Textscurt Text complet

P Eroare configurare
incarcare: cititi detaliile

din fisierul \,wpa_

supplicant.conf.err” de pe

PENDRIVE.

P Eroare configurare
incarcare: unitatea
USB sau fisierul ,wpa_
supplicant.con.zip” nu

exista.

T Lungimea parolei trebuie
sa fie cuprinsa intre 8 si

63 de caractere

T Formatul datei de expirare
introduse este gresit.
Formatul datei de expirare

este AN/LUNA

T Formatul de LOT introdus
este gresit. Formatul datei
de expirare este (AN/

LUNA)

T Timpul a expirat

T Jurnalul nu poate fi
exportat.

T ID-ul probei exista deja, va

rugam sa il modificati.

T Codul de inregistrare a

fost utilizat deja.

T Codul de inregistrare nu

este valid.

Actiune corectiva

Sistemul a intampinat

o problema in fisierul
wpa_supplicant.con.zip si a
salvat un raport de eroare pe
unitatea flash USB conectata.
Consultati documentatia WPA
Supplicant pentru remedierea
problemei.

Asigurati-va ca fisierul wpa_
supplicant.con.zip este salvat
in mod corespunzator pe
unitatea flash USB conectata.

Parola este prea scurta sau
prea lunga. Introduceti alta
parola.

Introduceti din nou data
expirarii LOTULUI de control de
calitate. Nu utilizati paranteze.

Introduceti din nou numarul de
LOT de control de calitate si
data expirarii. Asigurati-va ca
data expirarii este separata de
numarul de LOT de control de
calitate cu paranteze.

Data expirarii LOTULUI de
solutie de control de calitate a
trecut deja. inregistrati un LOT
de solutie de control de calitate
care inca este valabil.
Asigurati-va ca unitatea flash
USB este conectata in mod
corespunzator si ca sistemul o
detecteaza. Daca este necesar,
reinitializati portul USB prin
atingerea logotipului Analyticon
din coltul din dreapta sus al
afisajului ecranului tactil.
Verificati si repetati datele
introduse sau utilizati un alt ID
proba.

Verificati si repetati datele
introduse sau utilizati un alt cod
de inregistrare.

Verificati si repetati datele
introduse sau utilizati un alt cod
de inregistrare.
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ID C
E167 E
E166 E
E165 E
E164 E
E163 E
E162 E
E161 E
E160 E
wi69 W
w158 W
Wi56 W
w140 W
Wi39 W

48

T Textscurt Text complet

T

ID-ul operatorului exista
deja, va rugam sa il
modificati.

Verificarea parolei a esuat,
va rugam sa incercati din
nou.

Parola este prea scurta,
va rugam sa incercati din
nou!

(lungimea minima este
de 3 caractere)

Parola nu coincide, va
rugam sa incercati din
nou.

Operator inexistent, va
rugam sa incercati din
nou.

Operatorul a fost
dezactivat, va rugam sa
incercati din nou.

ID proba obligatoriu.

Va rugam sa il setati.
Cod de LOT obligatoriu.
Va rugam sa il setati.

Portul serial pentru iesire
nu poate fi deschis!

Fisierul pentru iesire nu
poate fi deschis!

Conexiunea la server
pentru iesire nu poate fi
realizata.

Timpul pana la blocare

a expirat din cauza
modificarilor.

Setarile anterioare pentru
,bandelete de testare”
s-au pierdut. Apasati
»,OK” (aplicare) inainte de
nlocuirea bandeletei.

Actiune corectiva
Introduceti alt ID operator.

Introduceti o parola valida.

Introduceti o parola noua cu
o lungime de minimum trei (3)
caractere.

Reintroduceti parola.

Numele operatorului nu se afla
in lista operatorilor. Introduceti
alt ID operator.

Numele operatorului a fost
dezactivat. Introduceti alt ID
operator.

Introduceti ID-ul probei.

Introduceti numarul de LOT de
pe ambalajul bandeletelor de
testare.

Verificati conexiunea la portul
serial. Consultati punctul ,,8
Sistemul nu recunoaste unul
sau mai multi conectori externi
(USB, RS232, Ethernet si asa
mai departe).” din schema de
depanare.

Verificati portul de iesire si
prezenta capacitatii de stocare
de iesire.

Verificati setarile serverului de
iesire.

Efectuati o masuratoare a
controlului de calitate pentru a
anula blocarea.

Atingeti butonul Aplicare pentru
a salva modificarile; in caz
contrar, setarile speciale ale
bandeletei (ordinea campurilor,
recomandarea privind
sedimentele si asa mai departe)
nu vor fi salvate.
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w138

W137

W136

W135

w134

W134

W133

W133

(]

T Textscurt Text complet

P Formatul adresei IP a
serverului sau formatul
mastii nu este corect.
(ex.: 192.168.1.12:4130)

P Formatul adresei IP sau
al mastii de subretea
nu este corect. (adica
192.168.1.5/24 sau
92.168.1.5/255.255.255.0)

P Formatul adresei IP
nu este corect. (adica

192.168.1.12)

T Jurnalul nu poate fi
exportat, deoarece
unitatea USB nu exista.
Va rugam sa o introduceti.

A Eroare baza de date liste
de lucru: este posibil ca
datele sa se fi pierdut!

Se incearca remedierea
problemei. Aceasta
actiune ar putea sa dureze
cateva minute, va rugam

sa asteptati

P Eroare baza de date liste
de lucru: este posibil ca
datele sa se fi pierdut!

A Eroare baza de date
configuratii: este posibil
ca datele sa se fi pierdut!
Se incearca remedierea
problemei. Aceasta
actiune ar putea sa dureze
cateva minute, va rugam

sa asteptati.

P Eroare baza de date
configuratii: este posibil
ca datele sa se fi pierdut!

Actiune corectiva

Verificati si corectati datele
introduse pentru adresa IP a
serverului si masca.

Verificati si corectati datele
introduse pentru adresa IP a
serverului si masca.

Verificati si corectati datele
introduse pentru adresa IP a
serverului si masca.
Asigurati-va ca unitatea flash
USB este conectata in mod
corespunzator si ca sistemul o
detecteaza. Daca este necesar,
reinitializati portul USB prin
atingerea logotipului Analyticon
din coltul din dreapta sus al
afisajului ecranului tactil.
Verificati lista de lucru pentru

a vedea daca s-au pierdut
date. Goliti baza de date. Daca
problema persista, contactati
personalul de service certificat.

Eroare baza de date. Sistemul
ncearca sa remedieze
problema. Aceasta actiune ar
putea sa dureze cateva minute.
Probabil ca datele s-au pierdut.
Sistemul incearca sa se repare.

Posibila pierdere a
configuratiei, verificati baza de
date. Contactati personalul de
service certificat.
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ID
W132

W131

W131

W130

1117

117

1116

1115

1114

1113

1112
1111
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T Textscurt Text complet

P

Baza de date pentru
configuratii este creata
din nou. Configuratia
anterioara s-a pierdut!

Eroare baza de date: este
posibil ca datele sa se

fi pierdut! Se incearca
remedierea problemei.
Aceasta actiune ar putea
sa dureze cateva minute,
va rugam sa asteptati
Eroare baza de date: este
posibil ca datele sa se fi
pierdut!

Baza de date este creata
din nou. Toate datele
anterioare s-au pierdut!
Timpul pana la blocare a
fost extins la X zi(le), din
cauza modificarilor.
Verificarea controlului de
calitate a reusit. Timpul
pana la blocare a fost
extins la X zi(le).

Memento: Ultima zi inainte
de blocare.

Actualizarea software a
capului de masurare este
in curs. Aceasta actiune
ar putea sa dureze cateva
secunde, va rugam sa
asteptati.

Conectare in curs.

Va rugam sa asteptati.
lesirea se intrerupe atunci
cand va aflati in ecranul
Setari » Ethernet.

Jurnalul a fost exportat.

Jurnalul este in curs de
exportare. Va rugam sa
asteptati

Actiune corectiva

Setarile sistemului sunt
regenerate. Setati din nou
optiunile de configurare.
Contactati personalul de
service certificat.

Probabil ca datele s-au pierdut.
Sistemul incearca sa se repare.

Verificati lista de lucru pentru
a vedea daca s-au pierdut
datele. Contactati personalul
de service certificat.

Toate datele existente s-au
pierdut. Contactati personalul
de service certificat.

Ati extins cu succes timpul
activ pana la blocarea
controlului de calitate.

Timpul pana la blocarea
controlului de calitate a fost
initiat din nou, deoarece
masurarea controlului de
calitate a fost realizata cu
succes.

A mai ramas o zi pana la
efectuarea cu succes a unei
masuratori a controlului de
calitate, dupa care se va activa
blocarea controlului de calitate.

Nu se aplica

Nu se aplica

Nu se aplica

Nu se aplica
Nu se aplica
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ID C T Textscurt Text complet Actiune corectiva
1110 I T lesirea a fost intrerupta Nu se aplica
n timp ce navigati prin
meniul de setari.
1109 I T LOTURILE si limitele Nu se aplica
controalelor de calitate
neutilizate au fost sterse.
1107 I T Nu a fost setata nicio Nu se aplica
parola. Va rugam sa setati
parola la conectare!

1106 I T Operator adaugat. Nu se aplica
1105 I T Selectie trimisa pentru Nu se aplica
imprimare
1104 I T Selectie trimisa pentru Nu se aplica

iesire.
1103 I T Selectia este inversata. Nu se aplica
1102 I T Toate probele sunt Nu se aplica
selectate.
1101 I T ID-ul probei nu a fost Nu se aplica

gasit, incercati din nou sau
anulati cautarea

12.3.2 Gestionarea situatiei in care verificarea campului de referinta a
esuat (E90)

1. Scoateti tava pentru bandeleta de testare si curatati-o, acordand o atentie
deosebita campului de referinta.

2. Dupa curatarea campului de referinta, asigurati-va ca nu exista nicio neregula
aparenta pe suprafata gri a acestuia.

3. Introduceti la loc tava pentru bandeleta de testare si verificati daca E90 a fost
remediat.

4. Daca E90 persista, inlocuiti campul de referinta sau tava pentru bandeleta de
testare, daca exista piese de schimb disponibile.

5. Daca E90 persista dupa inlocuirea campului de referinta cu unul nou, va ru-
gam sa apelati la service.
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12.3.3 Jurnale de erori la testare si masurare

Sistemul afiseaza urmatoarele mesaje de eroare atunci cand apare o defectiune
in timpul analizei. Acestea sunt stocate permanent in baza de date, impreuna cu
rezultatele masuratorilor si, de asemenea, vor fi imprimate.

ID cC T Text complet Testare: sursa erorii si actiune
corectiva

E299 E R Eroare hardware cap: Contactati personalul de service
unele LED-uri pot fi certificat.
defecte. Apelati la service.

E298 E R Eroare hardware cap: Contactati personalul de service
tensiune in afara certificat.
intervalului. Apelati la
service.

E297 E R Eroare hardware cap: Contactati personalul de service

verificarea software-ului a certificat.
esuat. Apelati la service.
E296 E R Comunicarea cu capula  Comunicarea cu capul a esuat dupa
esuat. Reporniti sistemul. masurare.
Reporniti analizorul si repetati testul cu
0 noua bandeleta de testare.
Daca problema persista, contactati
personalul de service certificat.
E282 E R Eroare baza de date. Stergeti elementul din baza de date.
Elementul stocat este Daca problema persista, contactati
deteriorat. Va rugam sa personalul de service certificat.
stergeti elementul din baza

de date.
E281 E R Eroare baza de date. Stergeti elementul din baza de date.
Lipsesc date de Daca problema persista, contactati

configurare a bandeletei. personalul de service certificat.
Va rugam sa stergeti
elementul din baza de
date.

E280 E R Eroare de configurare. Stergeti elementul din baza de date.
Configurarea sistemului Daca problema persista, contactati
(sau baza de date) a esuat. personalul de service certificat.

E270 E R Eroare camp de referinta  Campul de referinta este contaminat
tava pentru bandeleta. sau deteriorat. Curatati tava pentru
Valoarea masurata se bandeleta de testare si campul de
afla in afara intervalului referinta. inlocuiti campul de referint
acceptabil! sau tava pentru bandeleta de testare.

Daca problema persista, contactati
personalul de service certificat.
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E269

E268

E267

E266

E265

E264

E263

Text complet

Lumina de fundal este
prea puternica. Masurarea
nu este posibila!

Eroare de natura
mecanica. Suportul
bandeletei nu poate
accesa pozitia de pornire.

Eroare pozitie de pornire.
Eroare etapa detectata
dupa masurare.

Nepotrivire tip de
bandeleta in timpul
calcularii rezultatelor
masuratorii.

Valoare masurata in

afara intervalului valid
pentru unul sau mai multe
campuri.

Eroare pozitie bandeleta.
Verificarea pozitiei
bandeletei a esuat dupa
masurare.

Temperatura nu s-a
fncadrat in intervalul admis
n timpul masurarii.

Testare: sursa erorii si actiune
corectiva

Lumina exterioara a fost prea puternica
n timpul testarii.

Reduceti intensitatea luminii exterioare
sau nu expuneti tava direct la o sursa
de lumina puternica (de exemplu,

la lumina directa a soarelui sau la o
lampa).

A) Verificati daca tava pentru
bandeleta de testare este introdusa
corect si indepartati orice obstacol din
calea acesteia.

B) Curatati tava pentru bandeleta de
testare.

Verificarea numarului de pozitii a esuat
dupa testare.

Verificati daca tava pentru bandeleta
de testare este introdusa corect si
indepartati orice obstacol din calea
acesteia.

Nu impingeti si nu trageti tava in timpul
deplasarii acesteia.

Asigurati-va ca sunt utilizate numai
bandelete de testare CombiScreen®
concepute pentru evaluarea automata
si ca acestea sunt pozitionate corect
pe tava pentru bandeleta de testare.
A) Au fost colectate date nerealiste.
Asigurati-va ca sunt utilizate
bandeletele de testare corecte.

B) Verificati data expirarii bandeletelor
de testare. Aruncati bandeletele
expirate si desfaceti un LOT nou de
bandelete de testare.

in timpul testarii, bandeleta s-a
deplasat fata de pozitia sa initiala.
Asigurati-va ca bandeleta este
pozitionata corect pe tava pentru
bandeleta de testare.

Temperatura ambianta nu s-a incadrat
n intervalul de functionare in timpul
testarii. Asigurati conditii de mediu
adecvate (,,3.3 Considerente legate de
configurare”) si repetati testarea cu o
bandeleta noua.
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ID (o3
E262 E
E261 E
E260 E

Text complet

Eroare bandeleta
rasturnatad. Bandeleta
este asezata cu partea
posterioara in sus pe
suportul de bandeleta.

Bandeleta este (partial)
uscata.

Nu este prezenta nicio
bandeleta. Stocarea
elementului cu comentarii
fara valorile reale.

Testare: sursa erorii si actiune
corectiva

Bandeleta de testare a fost amplasata
cu fata in jos. Repetati testarea,
asigurandu-va ca bandeleta este
pozitionata corect pe tava pentru
bandeleta de testare, cu campurile de
testare in sus.

Bandeleta s-a uscat (partial). Repetati
testarea cu o bandeleta noua.
Asigurati-va ca scufundati in urina
toate campurile de pe bandeleta.
Sistemul nu a detectat nicio bandeleta
n timpul masurarii.

Rezultatul este salvat doar pentru
adaugarea unui comentariu.

12.3.4 Mesaje de eroare si informative privind actualizarea software

ID de
actualizare
software

1502
1503

1504

E596

E597

E572

E562
E561
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C T Textcomplet

Sistemul este deja la zi.
Actualizarea software nu
a fost gasita. Va rugam sa
introduceti unitatea USB
cu pachetul software.
S-a gasit un pachet de
actualizare software.
Apasati butonul
LActualizare” pentru
inceperea procesului.
Actualizarea a esuat.

Eroare de configurare

Actiune corectiva

Nu se aplica
Urmati instructiunile din textul
mesajului.

Urmati instructiunile din textul
mesajului.

Examinati si verificati sursele de
actualizare software de pe suportul
media. Reporniti actualizarea.

Reporniti actualizarea.

internal (Apelati la service)

Instalarea a esuat: ......

Backupul a esuat: ......
Lipsa: ......

Fisiere deteriorate sau lipsa.
Examinati si verificati sursele de
actualizare software de pe suportul
media. Reporniti actualizarea.
Reporniti actualizarea.

Fisiere deteriorate sau lipsa.
Examinati si verificati sursele de
actualizare software de pe suportul
media. Reporniti actualizarea.
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ID de (o]
actualizare
software

E5XX E
E5XX E
E5XX E
E5XX E
E5XX E
I15XX |
0O5XX |
13 Anexe

Text complet

Eroare pachet: ......

Eroare interna: ......

Sursa lipsa: ......

Eroare la verificarea

sursei: ......

Dezarhivarea a esuat: ......

Anexa A Tabelul cu rezultate

Analizorul Urilyzer® 100 Pro imprima rezultatele cu urmatoarele trepte de concen-
tratie, utilizand bandelete de testare a urinei CombiScreen®:

Actiune corectiva

Fisiere deteriorate sau lipsa.
Examinati si verificati sursele de
actualizare software de pe suportul
media. Reporniti actualizarea.
Reporniti actualizarea.

Examinati si verificati sursele de
actualizare software de pe suportul
media. Reporniti actualizarea.
Fisiere deteriorate sau lipsa.
Examinati si verificati sursele de
actualizare software de pe suportul
media. Reporniti actualizarea.
Fisiere deteriorate sau lipsa.
Examinati si verificati sursele de
actualizare software de pe suportul
media. Reporniti actualizarea.

Nu se aplica

Nu se aplica

Parametru Unitati de masura Unitati de Arbitrar
conventionale masura in sistem
(conv.) international (SI)
BIL negativ negativ negativ
(Bilirubina) 1 mg/dl 17 umol/I 1+
2 mg/dl 35 pmol/Il 2+
4 mg/d| 70 pmol/I 3+
UBG normal normal normal
(Urobilinogen) 2 mg/dl 35 pmol/l 1+
4 mg/dl 70 pmol/I 2+
8 mg/d| 140 pmol/I 3+
12 mg/dl 200 pmol/I 4+
KET negativ negativ negativ
(Corpuri cetone) 10 mg/dl 1,0 mmol/l )
25 mg/dl 2,5 mmol/| 1+
100 mg/dl 10 mmol/I 2+
300 mg/dl 30 mmol/I 3+
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Parametru Unitati de masura Unitati de Arbitrar
conventionale masura in sistem
(conv.) international (Sl)
ASC negativ negativ negativ
(Acid ascorbic) 20 mg/dl 20 mg/d 1+
40 mg/dl 40 mg/dl 2+
GLU normal normal normal
(Glucoza) 50 mg/dl 2,8 mmol/l 1+
100 mg/dl 5,6 mmol/Il 2+
250 mg/dl 14 mmol/I 3+
500 mg/dl 28 mmol/I 4+
1000 mg/dl 56 mmol/I 5+
PRO negativ negativ negativ
(Proteina) 30 mg/dl 0,3 g/l 1+
100 mg/dl 19/ 2+
500 mg/dl 5 g/l 3+
ERY/BLD negativ negativ negativ
(Sange) 5-10 eritrocite/pl 5-10 eritrocite/pl 1+
50 eritrocite/pl 50 eritrocite/pl 2+
300 eritrocite/pl 300 eritrocite/pl 3+
pH 5/6/65/7/75/8/
NIT negativ negativ negativ
(Nitriti) pozitiv pozitiv 1+
LEU negativ negativ negativ
(Leucocite) 25 leucocite/jl 25 leucocite/jl 1+
75 leucocite/l 75 leucocite/pl 2+
500 leucocite/pl 500 leucocite/pl 3+
SG 1,000/1,005/1,010/1,015/1,020/1,025 /1,030
(Greutate specifica)
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Anormal ridicat

Parametru Unitati de masura Unitati de Arbitrar
conventionale masura in sistem
(conv.) international (SI)
mALB 10 mg/I 10 mg/Il norm
30 mg/I 30 mg/I +
80 mg/I 80 mg/I ++
150 mg/I 150 mg/I +++
500 mg/I 500 mg/I ++++
CREA 10 mg/dl 0,9 mmol/Il 10
50 mg/dl 4,4 mmol/Il 50
100 mg/dl 8,8 mmol/| 100
200 mg/dl 17,7 mmol/| 200
300 mg/dl 26,5 mmol/I 300
ACR - - -
<= 30 mg/g <= 3,4 mg/mmol norm
31-299 mg/g 3,5-33,8 mg/mmol +
>= 300 mg/g >= 33,9 mg/mmol ++
ACR> Recoltati din nou Recoltati din nou Recoltati din nou
proba* proba* proba*
Normal Normal Normal
Anormal Anormal Anormal

Anormal ridicat

Anormal ridicat

~mALB 10 mg/l + CREA 10 mg/dl (0,9 mmol/l)
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Anexa B Specificatii tehnice

Tip Fotometru cu reflectanta cu 4 lungimi de unda in spectru
discret (505, 530, 620, 660 nm)
Randament Maximum 50 bandelete/ora (in modul normal)
Afisaj LCD cu ecran tactil 3,5" QVGA (rezolutie: 240 x 320)
Memorie 3 000 rezultate testare/1 000 rezultate control de calitate
Imprimanta Imprimanta termica cu matrice de puncte, latime hartie:
58 milimetri
Dimensiuni Latime 190 mm (7,4 inchi)
Adéancime 236 mm (9,2 inchi)
indltime 77 mm (3 inchi)
Greutate 1 255 grame (2,767 livre) inclusiv adaptorul c.a., cablul de

alimentare si o rola de hartie noua pentru imprimanta

Sursa de alimentare

100240V c.a. £ +10 % -15 %, 50/60 Hz + 5 % adaptor
extern de la retea

Conditii de mediu Temperatura Umiditate relativa Altitudine
Functionare intre +15 si 30-80 %
+32°C (far& condens) 3000 m
i - - (deasupra
Depozitare intre +5si +40°C  10-85 % nivelului marii)
Transport intre -25 si +60 °C 75 % la 30 °C
Interfete PS2 (tastatura externd, scaner de coduri de bare)

RS232 serial (cu viteze de transmisie 1 200-115 200 bps)

USB tip B

USB tip A

Ethernet/Wi-fi

Durata de viata
preconizata

5 ani sau 50 000 de masuratori
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Anexa C Setari implicite din fabrica

Optiuni utilizator:

Pornire automata: .........ccccceceeeeneen ACTIV
Imprimare automata: ............ccce... ACTIV
Transfer automat:..........cccceeeeenn. INACTIV
SUNEL: e ACTIV
Luminozitate LCD (%):...ccceveerieeeninenne 100
Masuratoare:
(o101 Lo = 4= RN INACTIV
claritate: .....cooveeeeiieeeeeee e INACTIV

Setare ID proba: . ... INACTIV
Setare ID pacient:........ccceeeennen. INACTIV
Unitati de masura afisate:...... conv-arbitr

Bandeleta: CombiScreen 11SYS PLUS

lesire:
text unidir (UTF8)
Antet: ..o gol
Chenar+suma de control:.............. ACTIV
Unitati de masura de iesire:.. conv-arbitr
Rata de transfer:........cccocevievnceens 9 600

Optiuni control de calitate:
Blocare control de calitate (zi): .............. 0

Blocare la expirare LOT: ............ INACTIV
Optiuni de gestionare a energiei:

Timp pana la oprire LCD (min):.............. 5

Timp pana la deconectare (min): ......... 10

Timp pana la oprire (MiN):.....ceeeeveeennee 60

Optiuni de gestionare a bazei de date:
Memorie cu inregistrare

CIrCUIara: .cccoeeeeeeeeee e INACTIV
Avertisment la limita mem.

cu nreg. circulara: ........cccceeeueeee INACTIV
Avertisment prealabil: ...........ccccveeeen. 30

Setari generale de autentificare:

Conectare automata:................. INACTIV
Auto-adaugare operatori la
CoNECtare:......ccoevueinieerieeeeeiene INACTIV
Conectare fara parola:................ INACTIV
Operatori pe ecranul de
CONECtAre:...ccceviiiiieeeee e INACTIV
Verificarea listei de operatori

LIS: e INACTIV
Doar lista de operatori LIS:........ INACTIV

2 Setarile generale de autentificare nu
se modifica la restabilirea setarilor
implicite.
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Anexa D Asistenta si procedura de comanda

D.1 Asistenta

Analyticon Biotechnologies GmbH ofera asistenta completa in service pentru
produsele sale. Nu ezitati sa contactati personalul nostru de service prin telefon
in timpul programului de lucru, la linia de asistenta telefonica pentru service sau
la adresa de e-mail de asistenta

Telefon: +49 (0) 6454 / 7991 0
Fax: +49 6454 7991 - 71
adresa de e-mail: support@analyticon-diagnostics.com

D.2 Procedura de comanda

Orice componenta care poate fi inlocuita, accesorii si consumabile ale dispoziti-
vului pot fi comandate direct de la distribuitorul local:

Denumire componenta Cod reper Dimensiune/cantitate
pachet
CombiScreen® 11SYS PLUS 94100/94150 100/150 bandelete
CombiScreen® 7SYS PLUS 94110/94110A 100/150 bandelete
CombiScreen® 5SYS PLUS 94109 100 bandelete
CombiScreen® 11SYS 93100/93150 100/150 bandelete
CombiScreen® mALB/CREA 94025 25 bandelete
CombiScreen® Dip Check 93010 2 x 15 ml (nivelul 1 + 2)
CombiScreen® Drop Check 93015 2 x 5 ml (nivelul 1 + 2)

Tava pentru bandeleta de testare

S-UD24406001

1

Tava pentru bandeleta gri

S-UD23004001

1
Hartie de imprimanta A93010 1
Cablu sursa de alimentare S-35200307 1
Adaptor sursa de alimentare S-1AGTM911 1
Cititor de coduri de bare A93025 1

Anexa E Informatii despre eliminarea ca deseuri

/N\ Nu eliminati dispozitivele Urilyzer® 100 Pro uzate sau oricare dintre com-
ponentele acestora ca deseuri solide municipale.

/\ in lipsa dezinfectiei si a sterilizarii, dispozitivul si oricare dintre compo-
nentele sale sunt considerate deseuri clinice infectioase (cod
EWC 180103*). De obicei, deseurile infectioase netratate sunt incinerate.
Urmati instructiunile si reglementarile locale privind gestionarea deseu-
rilor pentru eliminarea dispozitivului si a componentelor acestuia ca de-
seuri.
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Dezinfectati sau sterilizati toate componentele demontate:

e Scufundati componentele intr-o baie germicida de inalbitor cu clor (solutie
de hipoclorit de sodiu 5:100) timp de doua (2) minute la temperatura camerei
(20 °C sau 68 °F)

/\ Purtati manusi de protectie din cauciuc si ochelari de protectie atunci
cand manipulati inalbitor cu clor si lucrati intr-o incapere bine ventilata.

e Sterilizati componentele (in conformitate cu DIN EN ISO 1764) intr-o autocla-
va timp de 7 minute la 132 °C (270 °F) sau timp de 20 de minute la 121 °C
(250 °F).

Anexa F Informatii privind siguranta si conformitatea

Dispozitivul Urilyzer® 100 Pro a fost proiectat si fabricat cu respectarea urmatoa-
relor regulamente internationale si a parasit fabrica intr-o stare sigura. Urmati in-
structiunile si acordati atentie avertismentelor din acest manual pentru a mentine
analizorul intr-o stare sigura.

Dispozitivul este conform cu cerintele privind protectia, stipulate in IEC 61010-
1:2001, IEC 61010-2-101:2002, IEC 61326-1:2005 si IEC 61326-2-6:2005.

c € Produsul este conform cu prevederile regulamentelor UE aplicabile.

Conform EN 61326-2-6, utilizatorul este responsabil sa garanteze asigurarea
si mentinerea unui mediu electromagnetic compatibil pentru acest instrument,
astfel incat dispozitivul sa functioneze in mod corespunzator. Nu utilizati acest
dispozitiv in imediata vecinatate a surselor de radiatii electromagnetice puternice
(de exemplu, surse RF intentionate neecranate), deoarece acestea pot interfera
cu functionarea corespunzatoare. Mediul electromagnetic trebuie evaluat inainte
de utilizarea dispozitivului.

Acest echipament a fost proiectat si testat in conformitate cu CISPR 11 clasa A.
Intr-un mediu casnic poate provoca interferente radio, caz in care este posibil sa
fie nevoie sa luati masuri pentru atenuarea interferentelor.

Analizorul trebuie operat numai cu sursa de alimentare prevazuta (protectie cla-
sa ll).

Calculatoarele personale care sunt conectate la dispozitiv trebuie sa indeplineas-
ca cerintele EN 60950, UL 60950/CSA C22.2 nr. 60950 pentru echipamentele de
procesare a datelor.

Conectati numai dispozitivele externe prevazute cu tensiuni scazute de siguranta
la interfetele corespunzatoare (seriale, PS2, USB, Ethernet) pentru a evita riscul
de soc electric sau riscul de deteriorare a dispozitivelor sau a analizorului.
Retineti ca instrumentul poate fi infectios. Dezinfectati sau sterilizati toate echi-
pamentele inainte de reparare, intretinere sau scoatere din laborator (consultati
~Anexa E Informatii despre eliminarea ca deseuri”).

F.1 Raportarea incidentelor

Informati reprezentantul de service al Analyticon Biotechnologies GmbH si auto-
ritatea locala competenta despre orice incidente grave care pot aparea in legatu-
ra cu utilizarea acestui produs.

61



Anexe

Anexa G Istoricul modificarilor

Versiune Software Modificare

1U100_ro_32_001_01.01_20220504 2.2.3  Prima versiune: manual versiunea
scurtd, in conformitate cu
cerintele regulamentului pentru
echipamente IVD

2 Din cauza modificarilor suferite de software, unele ecrane de pe instrument pot
fi usor diferite de cele din acest manual.
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CombiScreen® Dip Check Art.-No. 93010  CombiScreen® Drop Check Art.-No. 93015
2 x 15 ml (Level 1 + Level 2) 2 x5 ml (Level 1 + Level 2)
Open vial stability (at 2-8 °C) of 75 days or 20 Open vial stability of 18 months (2-8 °C) or 30 days
determinations (whichever occurs first) (20-25 °Q)

Features:

— Based on human standard material

— Suitable for use in POC testing

— Shatter proof vials (polystyrene)

- 2D-barcode on tube vial for direct entry of lot number and target values into Urilyzer® 100 Pro and
Urilyzer® 500 Pro instruments

— Target values for CombiScreen® test strips as well as other test strip brands

— Parameters: Bilirubin, Urobilinogen, Ketones, Glucose, Protein, Blood, pH, Nitrite, Leukocytes,
Specific Gravity, Creatinine, Microalbumin and hCG

— Qualitative hCG values

Not available for sale in the U.S.

: O : : : Analyticon Biotechnologies GmbH
CombiScreen® urine controls cover a wide range of analytes, including Am Muehlenberg 10

pregnancy markers and Microalbumin. The controls are designed for T ERYREINN s AP crsahray
use in manual and automated methods, to monitor the performance of Phone: +49 6454 7991-0

a variety of urine test strips. info@analyticon-diagnostics.com
www.analyticon-diagnostics.com

agile - affordable - accurate
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CombiScreen® Dip Check Art.-No. 93010  CombiScreen® Drop Check Art.-No. 93015
2 x 15 ml (Level 1 + Level 2) 2 x5 ml (Level 1 + Level 2)
Open vial stability (at 2-8 °C) of 75 days or 20 Open vial stability of 18 months (2-8 °C) or 30 days
determinations (whichever occurs first) (20-25 °Q)

Features:

— Based on human standard material

— Suitable for use in POC testing

— Shatter proof vials (polystyrene)

- 2D-barcode on tube vial for direct entry of lot number and target values into Urilyzer® 100 Pro and
Urilyzer® 500 Pro instruments

— Target values for CombiScreen® test strips as well as other test strip brands

— Parameters: Bilirubin, Urobilinogen, Ketones, Glucose, Protein, Blood, pH, Nitrite, Leukocytes,
Specific Gravity, Creatinine, Microalbumin and hCG

— Qualitative hCG values

Not available for sale in the U.S.

: O : : : Analyticon Biotechnologies GmbH
CombiScreen® urine controls cover a wide range of analytes, including Am Muehlenberg 10

pregnancy markers and Microalbumin. The controls are designed for T ERYREINN s AP crsahray
use in manual and automated methods, to monitor the performance of Phone: +49 6454 7991-0

a variety of urine test strips. info@analyticon-diagnostics.com
www.analyticon-diagnostics.com

agile - affordable - accurate
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